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การพัฒนารูปแบบการ
ทบทวนทะเบียนต�ำรับยาและการน�ำไปสู่การปฏิบัติ

The Development of Re-evaluation Model 
on Marketed Drugs and Implementations

บทคัดย่อ

ด้วยทะเบียนต�ำรับยามีอายุใช้ได้ตลอดเวลาที่ใบอนุญาตผลิตหรือน�ำเข้ายายังไม่หมดอายุ ส่งผลให้

เมือ่เวลาเปลีย่นไป ยาทีข่ึน้ทะเบยีนไว้แล้วอาจมสีมดลุของประโยชน์กบัความเสีย่งเปลีย่นไป ทีผ่่านมาการทบทวน

ทะเบียนต�ำรับยามีความซับซ้อนทั้งในด้านนโยบาย วิชาการ กฎหมาย และมีการโต้แย้งสูง งานวิจัยนี้เป็นการ

ศึกษาวิจัยเชิงปฏิบัติการเพื่อพัฒนารูปแบบการทบทวนทะเบียนต�ำรับยาที่ปฏิบัติได้จริงและครอบคลุมชนิด

ของยาทัง้ในด้านคณุภาพ ประสทิธผิล และความปลอดภยั ผลการวเิคราะห์ความแตกต่างขององค์ประกอบหลกั

ที่ประสบความส�ำเร็จในต่างประเทศและองค์ประกอบการควบคุมยาท่ีมีประสิทธิภาพท่ีเสนอโดยองค์การ

อนามัยโลก พบว่า ต้องเร่งพัฒนาองค์ประกอบด้านการบริหารจัดการและวิชาการโดยเฉพาะ การพัฒนา

กฎหมาย กฎระเบยีบ แนวทาง ทรพัยากรบคุคล ภาระรบัผดิชอบและความโปร่งใส ในงานวจิยันีเ้น้นการเสนอ

รปูแบบด้านวชิาการ ซึง่ประกอบด้วย การก�ำหนดนโยบาย การจดัท�ำเกณฑ์และกระบวนการประเมนิทะเบยีน

ต�ำรบัยาทีเ่น้นการมส่ีวนร่วม การสือ่สารสูส่าธารณะ และการพฒันาระบบการตดิตามการใช้ยาหลงัออกสูต่ลาด 

โดยเครือข่ายภาคมหาวิทยาลัยสนับสนุนวิชาการและพัฒนาศักยภาพเจ้าหน้าที่ การน�ำไปสู่การปฏิบัติต้องมี

การจัดล�ำดับความส�ำคัญของยา มีการพัฒนาหลักเกณฑ์และแนวทางการประเมินให้เหมาะสมกับวิถีการ

ขึน้ทะเบยีนซ่ึงจ�ำแนกใหม่เป็นวถิยีาชวีวตัถ ุยาชวีวตัถุคล้ายคลงึ ยาใหม่ และยาสามญั แนวทางวชิาการทีส่�ำคญั

คอื แนวทางการประเมนิประโยชน์กบัความเสีย่งของยา การรายงานผล การประเมนิทะเบียนต�ำรบัยาต่อสาธารณะ 

และการจดัท�ำแผนการจัดการความเสีย่งของยาเพ่ือเชือ่มโยงระบบการขึน้ทะเบยีนและทบทวนทะเบยีนต�ำรบัยา

ให้สามารถประเมินประโยชน์กับความเสี่ยงของยาตลอดวงจรชีวิตผลิตภัณฑ์

การทบทวนทะเบียนต�ำรับยาควรมีแผนระยะสั้นภายใน 1-2 ปี ในการจัดท�ำกระบวนการและแนวทาง

วิชาการเพื่อให้การทบทวนทะเบียนต�ำรับยาทั้งระบบเป็นไปในทางเดียวกัน โดยอาศัยผู้ประเมินภายนอก

มาร่วมด�ำเนินการให้แล้วเสร็จภายใน 10 ปี

ค�ำส�ำคัญ: การขึน้ทะเบยีนต�ำรับยา  การควบคมุยา  การทบทวนทะเบยีนต�ำรบัยา  วถิกีารขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยา
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Abstract

Registered drugs can be marketed in Thailand as long as the license for manufacture 

or importation is not expired. Therefore its benefit-risk profile may change overtime. 

Implementing drug re-evaluation has been sophisticated involving various issues including 

policy, technical, legal as well as a lot of appeals and complaints. This study was aimed at 

developing a practical drug re-evaluation model covered re-evaluation of quality, safety and 

efficacy aspects for all types of drugs. We performed the gap analysis of Thai situation with 

the key success elements for re-evaluation experienced in other countries and the elements 

for effective drug regulation proposed by the World Health Organization, and found that 

strengthening administrative and technical elements especially legislation, regulation, 

guidelines, human resources, accountability and transparency should be focused. The 

proposed model focused on technical element. It consisted of the development of policy, 

criteria and processes for drug evaluation, participation and communication with public and 

stakeholders, pharmacovigilance development, as well as university networking on technical 

support and human resources development. At implementation phase, the following 

activities must be implemented i.e. the prioritization of the drug list subjected to be 

re-evaluated, reclassification of drug registration pathway to biologic drugs, biosimilars, 

new drugs and generic drugs, development of evaluation criteria and guidelines suitable for each 

reclassified pathway, development of technical guidelines especially for benefit-risk 

assessment, public assessment report, and risk management plan to integrate pre-and 

post-marketing system leading to regular benefit-risk assessment through drug life cycle. 

Process and technical guidelines must be developed within 1-2 years in order to 

collaborate with external evaluators to effectively perform the whole re-evaluation system 

of all marketed drugs within 10 years.
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บทน�ำ

ารควบคมุยาเป็นนโยบายสาธารณะซึง่ก�ำหนด

ตามความจ�ำเป็นและปัญหาทางสังคมของ

แต่ละประเทศ โดยก�ำกับการด�ำเนินกิจกรรมของเอกชน

เพื่อให้บรรลุเป้าหมายทางสังคมของประเทศ เครื่องมือ

ทีใ่ช้ได้แก่ การบรหิารและเทคนคิวชิาการ เพือ่ให้มัน่ใจได้ว่า

ยามีความปลอดภัย มีประสิทธิภาพ และได้คุณภาพ

มาตรฐาน ตลอดจน เอกสารก�ำกับยาและข้อมูลของ

ผลิตภัณฑ์ยามีความถูกต้องเหมาะสม เครื่องมือดังกล่าว

ต้องได้รับการพัฒนาให้ทนัสมยั เหมาะสมกบัสถานการณ์

ของประเทศอยูเ่สมอ โดยเฉพาะเครือ่งมอืการบรหิารด้าน

กฎหมายซึง่เป็นรากฐานของการควบคุมยา หลกัการควบคมุยา

ที่ส�ำคัญและพัฒนาขึ้นมากในปัจจุบันคือ การผนวกรวม

การบริหารจัดการและลดความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ยา

หลงัยาออกสูต่ลาดเข้าไว้ด้วยกนักับกจิกรรมก�ำกบัดูแลยา

ก่อนออกสู่ตลาด(1, 2)

กิจกรรมหลักของการควบคุมยาได้แก่ การออก

ใบอนญุาตสถานทีแ่ละสถานประกอบการ การตรวจสอบ

สถานประกอบการ การขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยา การตรวจสอบ

ติดตามคุณภาพยา การควบคุมการส่งเสริมการขายและ

โฆษณายา และการตดิตามอาการไม่พงึประสงค์จากการ

ใช้ยา โดยการข้ึนทะเบยีนต�ำรับยาเป็นองค์ประกอบส�ำคัญ

ในการควบคุมยา เพราะยาทุกชนิดที่จ�ำหน่ายและใช้ใน

ประเทศต้องผ่านการประเมนิตามหลกัวทิยาศาสตร์ก่อนทีจ่ะ

อนุมัติทะเบียนต�ำรับยา แต่เน่ืองจากประโยชน์กับ

ความเสีย่งของยาเปลีย่นแปลงไปตามเวลาตามองค์ความรู้

และความก้าวหน้าทางวิทยาศาสตร์เกี่ยวกับยาและโรค 

รัฐจึงต้องจัดระบบทีเ่หมาะสมในการประเมนิประโยชน์กบั

ความเส่ียงของยาตลอดช่วงอายุของผลติภณัฑ์ อย่างไรกต็าม 

พระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 ทีแ่ก้ไขเพิม่เตมิโดย พระราช-

บญัญตัยิา (ฉบบัที ่3) พ.ศ. 2522 ก�ำหนดให้ทะเบยีนต�ำรบัยา

มอีายใุช้ได้ตลอดเวลาท่ีใบอนญุาตยายงัมผีลบงัคบัใช้ตาม

กฎหมาย ส่งผลให้ทะเบียนต�ำรับยาที่อนุญาตด้วยเกณฑ์

ก
การพิจารณาและหลักฐานในอดีตมีความแตกต่างจาก

เกณฑ์สากลและความก้าวหน้าทางวิทยาศาสตร์และ

การแพทย์ ขณะทีต่�ำรบัยาจ�ำนวนมากยงัไม่ได้รบัการทบทวนซ�ำ้ 

จึงส่งผลต่อความเช่ือมั่นในคุณภาพ ประสิทธิภาพ และ

ความปลอดภัยของยา 

ท่ีผ่านมามีข้อเสนอการทบทวนทะเบียนต�ำรับยา

หลายแนวทาง(3, 4, 5) แต่ไม่ระบุรายละเอียดการน�ำไปสู่

การปฏิบัติ นอกจากนั้นไม่มีแนวทางสากลเกี่ยวกับการ

ทบทวนทะเบียนต�ำรบัยา ผูว้จิยัจงึศึกษาวจิยัเชิงปฏบัิตกิาร

เพือ่พฒันารปูแบบการทบทวนทะเบยีนต�ำรบัยาทีป่ฏบิตัิ

ได้จรงิและครอบคลมุชนดิของยาทัง้ด้านคณุภาพ ประสทิธผิล

และความปลอดภัย ซึ่งแบ่งเป็น 2 ส่วน คือ การพัฒนา

รูปแบบการทบทวนทะเบียนต�ำรับยา โดยถอดบทเรียน

องค์ประกอบส�ำคัญท่ีน�ำไปสู่ความส�ำเร็จของระบบการ

ทบทวนทะเบียนต�ำรับยาในต่างประเทศ มาวิเคราะห์

รวมเข้าด้วยกันกับองค์ประกอบในการควบคุมยาท่ีมี

ประสิทธิภาพที่เสนอโดยองค์การอนามัยโลก (World 

Health Organization: WHO) เพือ่วเิคราะห์ความแตกต่าง

ส�ำคัญกับองค์ประกอบในการทบทวนทะเบียนต�ำรับยา

ของไทย การวิจัยส่วนที่สองเป็นการก�ำหนดรายละเอียด

ในรปูแบบการทบทวนทะเบียนต�ำรบัยาเพือ่น�ำสูก่ารปฏบิตัิ 

โดยศึกษาเฉพาะกรณีแยกกันระหว่างยาชีววัตถุและ

ยาเคมี

วัตถุประสงค์

เพื่อพัฒนารูปแบบการทบทวนทะเบียนต�ำรับยา

ทีป่ฏบิตัไิด้จรงิ และครอบคลมุชนดิของยาทัง้ในด้านคณุภาพ 

ประสิทธิผล และความปลอดภัย

 

วิธีการวิจัย

เป็นการวจิยัเชงิปฏบิตักิาร โดยศึกษาเชงิคณุภาพ 

เฉพาะยาแผนปัจจบุนัส�ำหรบัมนษุย์ โดยก�ำหนดระเบยีบ

วิธีศึกษาแบ่งเป็น 2 ส่วน ตามแผนภาพที่ 1 
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แผนภาพที่ 1 ภาพรวมของระเบียบวิธีศึกษา

ผลการวิจัย

1.	 การพัฒนารูปแบบการทบทวนทะเบียน

ต�ำรับยา

การควบคมุยาของประเทศไทยมกีารเปลีย่นแปลง

ที่ส�ำคัญหลายครั้งในช่วงเวลาต่างๆ ส่งผลต่อวิถีการขึ้น

ทะเบียนต�ำรับยาขณะที่ยังไม่สามารถทบทวนทะเบียน

ต�ำรับยาทั้งหมดให้เป็นตามองค์ความรู้และเกณฑ์สากล

ทีพ่ฒันาไปอย่างต่อเนือ่ง ผลการประมวลข้อมูลทะเบยีน

ต�ำรับยาแผนปัจจุบันส�ำหรับมนุษย์ที่ได้รับอนุมัติพบว่า

มจี�ำนวน 23,956 ต�ำรบั โดยมตัีวยาเด่ียวและยาสตูรผสม

รวม 2,416 รายการ หรือมีจ�ำนวน 4,024 รายการ

เมือ่นบัแยกเพิม่ตามรปูแบบยา (ข้อมลู ณ 23 พฤษภาคม 

2551) 

ยาทีเ่ข้าข่ายต้องทบทวนด้านประสทิธภิาพและ

ความปลอดภัยมี 990 รายการ ได้แก่ ยาที่มีรายงานการ

เพกิถอนทะเบียนต�ำรบัยาหรอืจ�ำกดัการใช้ในต่างประเทศ 

193 รายการ ยาท่ีมีรายงานการวิจัยเสนอให้ทบทวน 

671 รายการ และยาที่ภาคส่วนต่างๆ เสนอให้ทบทวน 

126 รายการ ส�ำหรับในด้านคุณภาพพิจารณาจัดล�ำดับ

ความส�ำคัญตามช่วงเวลาท่ีมีการเปลี่ยนแปลงเกณฑ์การ

ขึน้ทะเบยีน และมาตรฐานตามต�ำรายาทีรั่ฐมนตรปีระกาศ 

รายละเอียดดังตารางที่ 1

ส่วนที่ 1
ระ

เบ
ียบ

วิธ
ีแล

ะข
ั้นต

อน
กา

รว
ิจัย

การพัฒนารูปแบบทบทวนทะเบียนต�ำรับยา
(Model development)
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การก�ำหนดรายละเอียดรูปแบบการทบทวนทะเบียนต�ำรับยา

เพื่อน�ำไปสู่การปฏิบัติ (Model refinement for implementation)

1.	 การศึกษาเฉพาะกรณีต�ำรับยาชีววัตถุ
	 •	 ศกึษาวเิคราะห์สถานการณ์และความแตกต่างของแนวทาง

การประเมนิทะเบยีนต�ำรบัยาชวีวตัถใุนประเทศไทยกบัแนวทาง
สากล และกรณศีกึษาทะเบยีนต�ำรบัยา Epoetin และ IVIg

	 •	 วิเคราะห์ประเด็นส�ำคัญในการประเมินทะเบียนต�ำรับยา 
Epoetin และยา IVIg ที่ผ ่านมาและเสนอแนวทาง
การพฒันาการขึน้ทะเบยีนและทบทวนทะเบยีนต�ำรบัยาชวีวัตถุ

	 •	 พัฒนาองค์ประกอบด้านกระบวนการและเทคนิค
		  ของการขึ้นทะเบียนและทบทวนทะเบียนต�ำรับยาชีววัตถุ

ในประเทศไทย

1.	 วิเคราะห์องค์ประกอบหลักในการทบทวนทะเบียน
	 ต�ำรับยาที่มีประสิทธภาพจาก Focus group

2.	 วิเคราะห์สถานการณ์ระบบการทบทวนทะเบียน
	 ต�ำรับยาในประเทศไทย

2.	 การศึกษาเฉพาะกรณีต�ำรับยาเคมี
	 •	 วิเคราะห์โอกาสในการปรับปรุงและความเป็นไปได้ในการ

ทบทวนทะเบียนต�ำรับยาสามัญด้านคุณภาพสู่การปฏิบัติ
ทั้งในระยะสั้นและระยะยาว

	 •	 ศกึษาสถานการณ์และวเิคราะห์ความแตกต่างของแนวทาง
การประเมนิทะเบยีนต�ำรบัยาสามญัเทยีบกบัแนวทางสากล 
ได้แก่ แนวทางอาเซียนและองค์การอนามัยโลก โดยใช้
ยาแอสไพรินและยาไรแฟมพิซินเป็นกรณีศึกษา

3.	 การพัฒนาแนวทางทางวิชาการที่ส�ำคัญในการ
ทบทวนทะเบียนต�ำรับยาเพื่อน�ำไปสู่การปฏิบัติ

	 •	 ด้านกระบวนการ
	 •	 ด้านวิชาการ

ส่วนที่ 2

	 •	 องค์ประกอบหลักของการ
ทบทวนทะเบียนต�ำรับยา
ท่ีประสบความส�ำเร็จของ
สหรัฐอเมริกา สหาราช
อาณาจักร และญี่ปุ่น

	 •	 สถานการณ์การ
พัฒนาระบบ
การขึ้นทะเบียน
และทบทวน
ทะเบียนต�ำรบัยา
ตั้งแต่อดีตถึง 
พ.ศ. 2553

	 •	 องค์ประกอบในการควบคุม
ยาที่มีประสิทธิภาพของ 
WHO

	 •	 สภาพปัญหาของ
ทะเบยีนต�ำรบัยา
และความสญูเสยี
ทางเศรษฐกิจ

		  ของรัฐจากการ
		  ขึ้นทะเบียน
		  ต�ำรับยา

	 •	 ความแตกต ่าง
ของสถานการณ์
ระบบการทบทวน
ทะเบยีนต�ำรบัยา
ในประเทศไทย 
ตามองค์ประกอบ
หลกัและแนวทาง
พัฒนา
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3.	 เสนอรูปแบบการทบทวนทะเบียนต�ำรับยา
4.	 เสนอนโยบายการทบทวนทะเบยีนต�ำรบัยาและขัน้ตอน

การทบทวนทะเบยีนต�ำรบัยา รวมทัง้ เกณฑ์จรยิธรรม
และการแสดงการมีส่วนได้เสีย

5.	 เสนอให้มกีารแก้ไขกฎหมายและกฎระเบยีบท่ีเกีย่วข้อง
กับการทบทวนทะเบียนต�ำรับยาและการขึ้นทะเบียน
ต�ำรับยา
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ตารางที่ 1	จ�ำนวนทะเบยีนต�ำรบัยาแผนปัจจุบันส�ำหรับมนษุย์ ระหว่างปี พ.ศ. 2526–2552 ท่ีแยกตามยาท่ีช่วงเวลา
ทีม่กีารเปล่ียนแปลงเกณฑ์การขึน้ทะเบยีน และต�ำรายาท่ีรฐัมนตรีประกาศ (ข้อมลูกองควบคมุยา ณ วนัท่ี 
27 พฤศจิกายน 2552)

ปีที่อนุมัติทะเบียน
จ�ำนวนทะเบียนต�ำรับยาแผนปัจจุบันส�ำหรับมนุษย์

ยาเดี่ยว (รายการ) ยาสูตรผสม (รายการ) รวม (รายการ)

ยาตามต�ำรายาฯ

2526 - 2532 4,003 868 4,871

2533 - 2543 4,746 590 5,336

2544 - 2552 5,129 898 6,027

ยานอกต�ำรายาฯ

2526 - 2532 562 1,090 1,652

2533 - 2543 1,543 904 2,447

2544 - 2552 2,799 1,270 4,069

เมื่อวิเคราะห์ความสูญเสียทางเศรษฐกิจของ

รฐัจากการขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยาพบว่า มลูค่าการผลติและ

น�ำเข้ายาประจ�ำปี พ.ศ. 2539 ถึง พ.ศ. 2542 และ พ.ศ. 

2551 พบว่า ในปี พ.ศ. 2551 ยาที่มีมูลค่าต่อปีน้อยกว่า 

10,000 บาท 50,000 บาท และ 100,000 บาท มร้ีอยละ 

76.48, 79.95 และ 82.43 ตามล�ำดบั ซึง่สอดคล้องกับปีอืน่ๆ 

(รายละเอยีดดงัตารางท่ี 2) จึงกล่าวได้ว่า มทีะเบียนต�ำรบัยา

ไม่น้อยกว่าร้อยละ 70 ท่ีไม่ได้จ�ำหน่ายในท้องตลาด เป็นเพยีง

การรักษาทะเบียน ท�ำให้สญูเสยีบุคลากรและงบประมาณ

ในการข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนต�ำรบัยา เนือ่งจาก

กฎหมายมีอัตราค่าธรรมเนียมไม่เหมาะสม รวมถึงไม่มี

ค่ารักษาทะเบียน

ตารางที่ 2	จ�ำนวนทะเบียนต�ำรับยาแผนปัจจุบัน*ที่มีมูลค่าต่อปี**น้อยกว่า 10,000, 50,000 และ 100,000 บาท 
ในปี พ.ศ. 2539-2542 และ พ.ศ. 2551

มูลค่า*
ในปี พ.ศ.

จ�ำนวน**
ทะเบียน
(ต�ำรับ)

มูลค่าต่อปี <10,000 บาท มูลค่าต่อปี <50,000 บาท มูลค่าต่อปี < 100,000 บาท

จ�ำนวน
(ต�ำรับ)

ร้อยละ จ�ำนวน
(ต�ำรับ)

ร้อยละ จ�ำนวน
(ต�ำรับ)

ร้อยละ

2539 36,463 24,655 67.62 26,424 72.47 27,891 76.49

2540 39,111 26,046 66.60 28,076 71.79 29,593 75.66

2541 42,011 28,517 67.88 30,661 72.98 32,291 76.86

2542 44,110 29,345 66.53 31,667 71.79 33,359 75.63

2551 61,942 47,376 76.48 49,520 79.95 51,061 82.43

*	 มูลค่าจากรายงานการผลิต/น�ำหรือสั่งยาประจ�ำปีที่ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้ารายงาน ตามพระราชบัญญัติยา
**	 จ�ำนวนทะเบียน คือ ปริมาณทะเบียนต�ำรับยาทั้งหมดตั้งแต่ปี พ.ศ. 2526 (มีอายุตลอดชีพ) จนถึงปี พ.ศ. ที่ค�ำนวณมูลค่า คือ พ.ศ. 2539, พ.ศ. 2540, 

พ.ศ. 2541, พ.ศ. 2542 หรือ พ.ศ. 2551 แล้วแต่กรณี
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จะเหน็ได้ว่าปรมิาณทะเบยีนต�ำรบัยาทีเ่ข้าข่าย
การทบทวนมจี�ำนวนมาก และการทบทวนทะเบยีนต�ำรบัยา
มีความซับซ้อน ยุ ่งยาก เกี่ยวพันทั้งในด้านนโยบาย 
วิชาการ ข้อกฎหมาย มีการโต้แย้งสูงจากผู้มีส่วนได้เสีย 
ต้องใช้เวลาและทรัพยากรเป็นจ�ำนวนมาก รวมทั้งไม่มี
แนวทางสากลเกี่ยวกับการทบทวนทะเบียนต�ำรับยา 
อย่างไรก็ตาม เมื่อเปรียบเทียบองค์ประกอบหลักในการ
ควบคุมยาที่เกี่ยวข้องกับการทบทวนทะเบียนต�ำรับยา

ตามแนวทาง WHO กับองค์ประกอบหลักของการ
ทบทวนทะเบียนต�ำรับยาจากประสบการณ์ของประเทศ
สหรฐัอเมรกิา สหราชอาณาจกัร และญีปุ่น่ พบว่า มคีวาม
สอดคล้องกนัและได้องค์ประกอบท่ีสมบูรณ์มากข้ึน จงึได้
น�ำไปใช้วเิคราะห์ความแตกต่างของสถานการณ์ทะเบยีน
ต�ำรับยาและระบบการทบทวนทะเบียนต�ำรับยา
ในประเทศไทย เพื่อน�ำเสนอแนวทางการพัฒนาโดย

การประเมนิตามองค์ประกอบหลกัดังกล่าว ดังตารางท่ี 3 

ตารางที่ 3	สถานการณ์และแนวทางการพัฒนาระบบการทบทวนทะเบียนต�ำรับยาแยกตามองค์ประกอบหลัก

องค์ประกอบหลัก สถานการณ์ แนวทางการพัฒนา

1.	 นโยบายรัฐที่ชัดเจนและต่อเนื่อง การทบทวนทะเบยีนต�ำรบัยาเป็นประเดน็
ส�ำคัญหนึ่งที่มีก�ำหนดเพิ่มเติมอยู่ในร่าง
พระราชบัญญัติยาที่อยู่ระหว่างการแก้ไข

พัฒนาพระราชบัญญัติยาที่มีนโยบาย
ในการทบทวนทะเบียนต�ำรับยาที่ชัดเจน
และต่อเนื่อง

2.	 กฎหมาย กฎระเบียบ และแนวทางด้านยาที่เหมาะสม และเพียงพอ

	 2.1	 กฎหมาย กฎระเบียบ และ
		  ข้อตกลงระหว่างประเทศด้านยา

-	 การปรับปรุงใช้เวลานาน 
-	 ข้อตกลงระหว่างประเทศด้านเศรษฐกจิ

ของอาเซียนส่งผลส�ำคัญต่อการปรับ
กฎระเบียบด้านยา

ควรปรับปรุงกฎหมายและกฎระเบียบ
ด้านยาให้ทนัสมยัสอดคล้องกบัสถานการณ์

		  2.1.1	 กฎหมายก�ำหนดให้
องค์กรควบคมุยามอี�ำนาจ

			   ในการเก็บค่าธรรมเนียม
ด้านการควบคุมยา

ค่าธรรมเนียมด้านยาไม่สะท้อนต้นทุน
ทีแ่ท้จริง ท�ำให้ทะเบียนต�ำรับยาไม่น้อยกว่า
ร้อยละ 70 เป็นยาท่ีไม่ได้จ�ำหน่ายในท้องตลาด 
และเป็นภาระในการควบคุมยา

แก้ไขกฎหมายยาให้มค่ีาธรรมเนยีมด้านยา
สะท้อนต้นทุนที่แท้จริง และให้ส�ำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาสามารถ
น�ำมาเป็นค่าใช้จ่ายในการควบคมุยาได้เอง

		  2.1.2	 กฎหมายก�ำหนดอายุของ
ทะเบียนต�ำรับยาและ

			   การทบทวนทะเบยีนต�ำรบัยา
เป็นระยะ

กฎหมายไม่ระบุชัดเจนให้มีการทบทวน
ทะเบยีนต�ำรบัยาเป็นระยะ แต่มบีทบญัญตัิ
บางมาตราของพระราชบญัญตัยิาทีน่�ำไปสู่
การปฏิบัติได้ เช่น มาตรา 86

ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่ออก
ตามกฎกระทรวงว่าด้วยการขึ้นทะเบียน
ต�ำรบัยา พ.ศ. 2555 ให้เอือ้ต่อการข้ึนทะเบยีน
และทบทวนทะเบียนต�ำรับยาตามเกณฑ์
ปัจจุบัน

	 2.2	 แนวทางด้านกระบวนการ

		  2.2.1	 แนวทางด้านกระบวนการ
ที่เป็นลายลักษณ์อักษร
เกีย่วกบัการประเมนิค�ำขอ
ข้ึนทะเบียนและทบทวน
ทะเบยีนต�ำรับยา ตามชนิด
ของผลิตภัณฑ์และวิถีการ
ขึ้นทะเบียนต�ำรับยา โดย
จดัให้มกีารอนมุติัแผนการ
จัดการความเสี่ยงของยา 
และแผนการเฝ ้าระวัง
ความปลอดภยัจากการใช้ยา 
ไว้เป็นส่วนหนึ่งของการ
พิจารณา

-	 การประเมนิเอกสารแต่ละส่วนของค�ำขอ
ขึ้นทะเบียนต�ำรับยายังมีบางส่วนที่
ไม่เหมาะสมกบัชนดิของผลติภณัฑ์และ
วิถีการขึ้นทะเบียนต�ำรับยา

-	 ยงัไม่มแีนวทางด้านกระบวนการทีเ่ป็น
ลายลักษณ์อักษรเกี่ยวกับการทบทวน
ทะเบยีนต�ำรับยาเป็นระยะอย่างต่อเนือ่ง

-	 พัฒนาวิถีการขึ้นทะเบียนต�ำรับยา
ให้เหมาะสมกบัชนดิของยา โดยผนวก
แผนการจดัการความเสีย่งของยา และ
แผนการเฝ้าระวังความปลอดภัยจาก
การใช้ยา พร้อมทั้ง พัฒนาแนวทาง
ด้านกระบวนการและวิชาการ 

-	 มีแผนการทบทวนทะเบียนต�ำรับยา
ที่เป็นลายลักษณ์อักษร ตามล�ำดับ
ความส�ำคัญ



รา
ยง
าน
กา
รว
ิจัย

53วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนกันยายน-ธันวาคม 2556

องค์ประกอบหลัก สถานการณ์ แนวทางการพัฒนา

		  2.2.2	 แนวทางด้านกระบวนการ
ในการตัดสินใจที่ เป ็น
ลายลกัษณ์อกัษรโดยประเมนิ
ภาพรวมของประโยชน์
กับความเสี่ยงของยาซึ่ง
พิจารณาเอกสารทุกส่วน
ร่วมกัน

ส่วนใหญ่ตัดสินใจตามความเห็นของ
ผู้เชี่ยวชาญ หรือคณะอนุกรรมการฯ หรือ
เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ

พัฒนาแนวทางด้านกระบวนการและ
เครื่องมือที่ช่วยในการตัดสินใจอย่างเป็น
ระบบ ที่เป็นลายลักษณ์อักษร โดยเฉพาะ
การตัดสินใจเปรียบเทียบประโยชน ์
กับความเสี่ยงของยา

	 2.3	 แนวทางวิชาการท่ีส�ำคัญ เช่น 
การจดัท�ำฉลากและเอกสารก�ำกบัยา 
ก า รประ เมิ นประ โยชน ์ กั บ
ความเส่ียงของยา แนวทางการจดัการ
ความเสี่ยงของยา

มีข้อก�ำหนดรายการเอกสารหรือหัวข้อ 
และมีแนวทางวชิาการทีส่�ำคญัแล้วบางส่วน

พัฒนาแนวทางวิชาการที่ส�ำคัญ เช ่น 
การจัดท�ำฉลากและเอกสารก�ำกับยา 
การประเมนิประโยชน์กบัความเสีย่งของยา 
แนวทางการจัดการความเสี่ยงของยา

3.	 แรงสนบัสนนุทีแ่ขง็แกร่งจากสาธารณะ -	 ภาคประชาชนมแีนวโน้มให้ความสนใจ
เพิ่มขึ้น

สร้างกลไกให้ภาคประชาชนมีส่วนร่วม
ในการทบทวนทะเบียนต�ำรับยา

4.	 ทรัพยากรบุคคลที่เหมาะสมเพียงพอ
และยั่งยืน

-	 เจ้าหน้าทีม่ไีม่เพียงพอ และมผีูป้ระเมนิ
ภายในจ�ำกัด

-	 มีผู ้เชี่ยวชาญภายนอกช่วยประเมิน
ทะเบียนต�ำรับยา

พัฒนาเจ้าหน้าที่ให้เป็นผู้ประเมินภายใน 
โดยมีแผนการพัฒนาที่ชัดเจน เรียนรู้จาก
การปฏิบัติจริงอย่างต่อเนื่อง โดยอาศัย
เครื่องมือทางกระบวนการและวิชาการ
ในการทบทวนทะเบียนต�ำรับยา รวมทั้ง
มาตรฐานและขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
เพือ่ประสานและท�ำความเข้าใจให้ตรงกัน
กับกลุ่มผู้เชี่ยวชาญภายนอก

5.	 การสนบัสนุนงบประมาณอย่างเพียงพอ
และต่อเนื่อง

ใช้งบประมาณของรัฐที่มีปริมาณจ�ำกัด ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
จัดหางบประมาณสนับสนุนให้เพียงพอ 
และผู้ผลิตยาร่วมรบัผิดชอบในงานทีเ่ก่ียวข้อง
กับการประเมินผลิตภัณฑ์ของตน

6.	 ภาระรับผิดชอบและความโปร่งใส 
ที่มุ ่ ง เน ้นการเผยแพร ่ เกณฑ์และ
กระบวนการในการตดัสินใจสู่สาธารณะ 
รวมทัง้การมส่ีวนได้ส่วนเสยี วาระและ
รายงานการประชมุของคณะกรรมการ/
อนุกรรมการ และรายงานสรุปผลการ
ประเมนิทีม่กีารตดัสนิใจเกีย่วกบัทะเบยีน
ต�ำรับยา

ยงัไม่มกีารเผยแพร่ข้อมลูดงักล่าวสูส่าธารณะ -	 พัฒนาเกณฑ์และกระบวนการในการ
ตดัสนิใจ แนวทางการจดัท�ำรายงานผล
การประเมินและทบทวนทะเบียน
ต�ำรบัยา รวมทัง้การเผยแพร่สูส่าธารณะ

-	 จัดท�ำแนวทางการเผยแพร่ข้อมูลการ
มีส่วนได้ส่วนเสีย วาระและรายงาน
การประชุมของคณะกรรมการ/
อนุกรรมการต่อสาธารณะ 

จะเห็นได้ว่า ในปัจจุบนัระบบการประเมินและ
ข้อก�ำหนดในการทบทวนทะเบยีนต�ำรบัยาตามองค์ประกอบหลกันัน้
ยังไม่มีประสิทธิภาพในหลายองค์ประกอบ จึงต้อง
เร่งพัฒนาองค์ประกอบด้านการบริหารจดัการและวิชาการ 
โดยเฉพาะการพัฒนากฎหมาย (legislation) กฎระเบยีบ 
(regulation) แนวทาง (guideline) ทรัพยากรบุคคล 
ภาระรับผิดชอบ (accountability) และความโปร่งใส 

เพือ่น�ำไปพัฒนารปูแบบการทบทวนทะเบียนต�ำรบัยาท่ีมี
ประสิทธิภาพต่อไป

ในงานวิจยันีไ้ด้เสนอรปูแบบการทบทวนทะเบียน
ต�ำรบัยาด้านวชิาการเป็นหลกั เนือ่งจากการแก้ไขกฎหมาย
ใช้เวลานาน ส่วนการบรหิารจดัการมกีารพฒันาระบบคณุภาพ
ของส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยาอยูแ่ล้ว จงึเสนอ
รูปแบบการทบทวนทะเบียนต�ำรับยาดังแผนภาพที่ 2

ตารางที่ 3	สถานการณ์และแนวทางการพฒันาระบบการทบทวนทะเบียนต�ำรบัยาแยกตามองค์ประกอบหลกั (ต่อ)
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แผนภาพที่ 2 รูปแบบการทบทวนทะเบียนต�ำรับยา 
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- ประกาศนโยบายการทบทวนทะเบียนตํารับยา
- ประกาศรายการยาที่จะทบทวนตอสาธารณะ
- ประกาศเกณฑหรือแนวทางการทบทวนทะเบียนตํารับยา 
 และเกณฑการขึ้นทะเบียนตํารับยา
- ประกาศใชและปฏิบัติตามเกณฑจริยธรรมในการปฏิบัติหนาที่
 ของคณะกรรมการยาและคณะอนุกรรมการ
- เสนอรัฐมนตรีฯ ออกกฎหมายตามผลทบทวนทะเบียนตํารับยา

ประกาศรายการยาทีจ่ะทบทวนตอสาธารณะเพือ่รับฟงความคิดเหน็
และขอมูลจากผูมีสวนไดสวนเสีย

คณะกรรมการยา
- วางแผนนโยบายการทบทวนทะเบียนตํารับยา
- แตงตั้งคณะอนุกรรมการทบทวนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย 
 และคณะอนุกรรมการที่เกี่ยวของ
- พิจารณาทบทวนทะเบียนตํารับยาเพื่อเสนอรัฐมนตรีฯ ออกเปนกฎหมาย

คณะทาํงานวชิาการจดัทาํเกณฑ/guideline และคณะทาํงานทบทวนทะเบยีนตาํรบัยา
- จัดทําเกณฑหรือ guideline ในการประเมิน ตลอดจน กําหนดหลักฐานที่ใช
 ในการพิจารณา
- ทบทวนทะเบียนตํารับยา

คณะอนุกรรมการตางๆ ภายใตคณะกรรมการยาที่เกี่ยวของ

หนวยงานที่ทําหนาที่เฝาระวังความปลอดภัยจากการใชยา เชน ศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ สํานักยา เปนตน

คณะอนุกรรมการทบทวนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย
- เสนอเกณฑหรือแนวทางเกี่ยวกับการทบทวนทะเบียนตํารับยาควบคูกับ
 การพัฒนาเกณฑการขึ้นทะเบียน
- เสนอผลการทบทวนทะเบียนตํารับยา

คณะอนุกรรมการทบทวนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย
- แตงตั้งคณะทํางานวิชาการจัดทําเกณฑ/แนวทาง และคณะทํางานประเมินซํา้
 ตํารับยา แบงตามกลุมโรค/สาขาทางการแพทย

คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
- กําหนดนโยบายและยุทธศาสตร

อย. รวบรวมความคิดเห็น/ขอมูลของผูมีสวนไดสวนเสีย 
เสนอตอคณะอนุกรรมการทบทวนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับ
มนุษยหรือคณะกรรมการยาตัดสินใจ แลวแตกรณี

รูปแบบทีเ่สนอประกอบด้วย การวางนโยบาย 

การจดัท�ำเกณฑ์และกระบวนการในการประเมินทะเบยีน

ต�ำรับยาที่เน้นการมีส่วนร่วมและการสื่อสารสู่สาธารณะ 

และการพฒันาระบบการตดิตามการใช้ยาหลงัออกสูต่ลาด 

โดยเครอืข่ายจากภาคมหาวทิยาลยัสนับสนุนวชิาการและ

การพัฒนาศักยภาพเจ้าหน้าที่

จากรปูแบบข้างต้น คณะผูว้จิยัได้จดัท�ำนโยบาย

การทบทวนทะเบียนต�ำรับยา แนวปฏิบัติในการทบทวน

ทะเบียนต�ำรับยา และเกณฑ์จริยธรรม แล้วออกเป็น

ประกาศส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา นโยบาย

ดงักล่าวมุง่เน้นให้มีการทบทวนทะเบยีนต�ำรับยาทัง้ระบบ 

ท่ีผูรั้บอนุญาตต้องแสดงหลกัฐานด้านคณุภาพ ประสทิธผิล 

และความปลอดภัย เพิ่มเติมตามองค์ความรู้ในปัจจุบัน 

โดยระบบการข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนต�ำรับยา

ต้องมีการพัฒนาให้สอดคล้องกัน

ในด้านกฎหมายได้อาศัยกฎกระทรวงว่าด้วย

การขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยา พ.ศ. 2555 เพือ่ใช้แทนกฎกระทรวง 

ฉบับที่ 18 (พ.ศ. 2525) เพื่อการด�ำเนินการด้านการ

ข้ึนทะเบยีนให้สอดคล้องกบัข้อตกลงความร่วมมอืด้านการค้า

ของประชาคมเศรษฐกจิอาเซยีนเกีย่วกบัการขึน้ทะเบยีน

ต�ำรบัยาซึง่เป็นนโยบายของรฐับาล ทีก่�ำหนดให้ต้องมกีาร

แสดงหลักฐานข้อมูลคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความ

ปลอดภัยของยาตามหลักเกณฑ์ที่ก�ำหนดใหม่ ทะเบียน

ต�ำรบัยาทีข่ึน้ทะเบยีนไว้ก่อนก็จะต้องมีการแก้ไขให้สอดคล้อง

กับทะเบียนต�ำรบัยาท่ีมกีารข้ึนทะเบียนใหม่ โดยออกค�ำสัง่

ให้มีการแก้ไขทะเบียนต�ำรับยาได้ตามมาตรา 86 ทวิ
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2.	 การก�ำหนดรายละเอยีดรปูแบบการทบทวน

ทะเบยีนต�ำรบัยาเพือ่น�ำสูก่ารปฏบิตั ิ(Model refinement 

for implementation) 

คณะผูว้จิยัได้วเิคราะห์เพือ่ก�ำหนดรายละเอยีด

รูปแบบการทบทวนทะเบยีนต�ำรบัยาเฉพาะด้านวิชาการ 

โดยศึกษาเฉพาะกรณี (case study) แยกกันระหว่าง

ยาชวีวตัถแุละยาเคม ีรวมทัง้การพฒันาแนวทางทางวชิาการ

ที่ส�ำคัญทั้งด้านวิชาการและกระบวนการควบคู่ไปด้วย 

ในกรณยีาชวีวตัถไุด้ใช้ยา Epoetin และยา IVIg 

เป็นกรณีศึกษาและทบทวนวรรณกรรมเพิ่มเติมเกี่ยวกับ

ระบบการขึ้นทะเบียนต�ำรับยาวัคซีนในประเทศ ซึ่งยา

เหล่านี้เป็นตัวแทนหลักของยาชีววัตถุในภาพรวม ได้แก่ 

ยาชวีวตัถทีุใ่ช้เทคโนโลยชีวีภาพ ยาชวีวตัถทุีไ่ด้จากพลาสมา

ของมนุษย์ และวัคซีน

ผลการเปรยีบเทยีบทะเบยีนต�ำรบัยา Epoetin 

5 ต�ำรับกับแนวทางสากล รวมถึงการประเมินเอกสาร

การศึกษาทางคลินิกทุกต�ำรับ พบว่า ข้อมูลบางส่วนมี

หลกัฐานไม่เพยีงพอทีส่นับสนนุประสทิธผิล ความปลอดภยั

และคณุภาพ ส�ำหรบัยา IVIg ผลการเปรยีบเทียบทะเบยีน

ต�ำรับยา 5 ต�ำรับ กับแนวทางของสหภาพยุโรป รวมถึง

การประเมนิเอกสารการศกึษาทางคลนิกิใน 11 ต�ำรบั พบว่า 

เอกสารด้านคณุภาพ พรคีลนิกิ และคลนิกิมข้ีอมลูบางส่วน

ไม่เพียงพอเช่นเดียวกัน 

ผลจากกรณศีกึษาและการทบทวนวรรณกรรม

เพิ่มเติมเกี่ยวกับระบบการขึ้นทะเบียนต�ำรับยาวัคซีนใน

ประเทศ(7) พบว่าปัจจัยที่เป็นปัญหาส�ำคัญคือ การจัด

ประเภทผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุแต่ละชนิดยังไม่เหมาะสม 

จึงควรพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนต�ำรับยาชีววัตถุเป็น 

2 วิถี คือวิถียาชีววัตถุใหม่และวิถียาชีววัตถุคล้ายคลึง 

ตามความแตกต่างในกระบวนการวจัิยและพฒันายา โดย

ยาชวีวตัถุใหม่หมายถึง ยาชวีวตัถุทกุชนิดทีไ่ม่ใช่ยาชวีวตัถุ

คล้ายคลึง จากนัน้จงึพัฒนาหลกัเกณฑ์การประเมนิยาชวีวตัถใุหม่

และยาชีววัตถุคล้ายคลึง รวมทั้งแนวทางเฉพาะของ

ยาชีววัตถุแต่ละชนิด ส�ำหรับการทบทวนทะเบียนต�ำรับ

ยาชวีวัตถคุวรใช้แนวทางเดียวกนั โดยอาจแสดงหลกัฐาน

เพิ่มเติมเฉพาะในส่วนที่ยังมีข้อกังวลด้านประสิทธิภาพ 

คุณภาพ หรือความปลอดภัย 

ส�ำหรับยาเคมี ได้ศึกษาเปรียบเทียบแนวทาง

การประเมินทะเบียนต�ำรับยาสามัญ กับแนวทางสากล 

โดยใช้ยาแอสไพริน (184 ต�ำรับ) และยาไรแฟมพิซิน 

(58 ต�ำรับ) เป็นกรณีศึกษา ความแตกต่างของทะเบียน

ต�ำรับยาไรแฟมพิซิน ในช่วง พ.ศ. 2526-2551 เทียบกับ

แนวทางอาเซียนด้านคุณภาพ พบว่าร้อยละ 86.2 

มเีฉพาะข้อก�ำหนดเฉพาะของยาส�ำเรจ็รปูและวธิคีวบคมุ

คุณภาพบางส่วน ส�ำหรับยาแอสไพรินมีผลการเฝ้าระวัง

คณุภาพในท้องตลาดทีผ่ดิมาตรฐานจ�ำนวนมาก เมือ่ประเมิน

เอกสารด้านคณุภาพในทะเบียนต�ำรบัยาพบว่า มหีลกัฐาน

ไม่เพียงพอท่ียืนยันประสิทธิผลและความปลอดภัย เช่น 

ข้อก�ำหนดมาตรฐานยาส�ำเร็จรูปไม่เป็นไปตามต�ำรายา

หรือใช้วิธีเก่ามาก ไม่มีเอกสารความคงสภาพโดยไม่มี

ต�ำรับใดที่มีการศึกษาความคงสภาพในระยะยาว ไม่แจ้ง

วิธีการผลิตและรายละเอียดวัสดุที่ใช้บรรจุ เป็นต้น

	ในด้านประสทิธภิาพและความปลอดภยัพบว่า 

ทะเบียนต�ำรับยาแอสไพรินหลายต�ำรับมีข้อบ่งใช้ท่ี

ไม่สอดคล้องกับข้อมลูทางวชิาการในปัจจุบัน ความแรงและ

รูปแบบยาในบางข้อบ่งใช้นั้น ไม่มีหลักฐานสนับสนุน

ประสทิธภิาพ ความปลอดภยั ไม่เหมาะสม หรอืไม่สนบัสนนุ

ให้เกิดการใช้ยาที่ถูกต้อง ส�ำหรับฉลากยาและเอกสาร

ก�ำกบัยามีข้อความหลากหลาย ไม่สมบูรณ์พอท่ีจะช่วยให้

เกิดการใช้ยาอย่างมีประสิทธิภาพ ปลอดภัย และไม่มี

เอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน 

จากกรณศีกึษาข้างต้น ในการทบทวนทะเบยีน

ต�ำรับยาจ�ำเป็นต้องแยกระบบยาชีววัตถุออกจากยาเคมี 

เนื่องจากยาชีววัตถุต้องประเมินรายผลิตภัณฑ์ ส่วนยา

เคมีสามารถประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภัย

ตามตัวยาส�ำคัญได้ โดยก�ำหนดกระบวนการให้มีการส่ง

เอกสารทีเ่หมาะสมตามวถิกีารขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยา จงึควร

พฒันาระบบการขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยาเคมเีป็น 2 วถิ ีคอื ยาใหม่ 

ยาสามัญ ส�ำหรับผลิตภัณฑ์ยาที่เป็น well-established 

product อาจพฒันาแนวทางการประเมิน เป็นการเฉพาะ
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การน�ำรูปแบบการทบทวนทะเบียนต�ำรับยา

ไปสู่การปฏิบัติ จ�ำเป็นต้องมีการพัฒนาหลักเกณฑ์และ

แนวทางการประเมินที่ส�ำคัญขึ้นก่อน เพื่อให้ผู้ประเมิน

และผูเ้กีย่วข้องได้ท�ำความเข้าใจร่วมกนัและเกดิความยอมรบั 

โดยเฉพาะเกณฑ์การตัดสินใจและประเมินเปรียบเทียบ

ประโยชน์กบัความเสีย่งของยา หลกัเกณฑ์หรอืแนวทางอืน่

ทีส่�ำคญั เช่น แนวทางการจดัท�ำแผนการจดัการความเสีย่ง 

เกณฑ์ยาสูตรผสม แนวทางการจัดท�ำเอกสารก�ำกับยา

ส�ำหรับผู้ประกอบวิชาชีพและเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ

ประชาชน เป็นต้น นอกจากน้ัน ควรจัดกระบวนการ

ทบทวนทะเบียนต�ำรับยาให้มีความชัดเจน ให้แต่ละฝ่าย

ทราบขัน้ตอนและบทบาทหน้าที ่กรอบระยะเวลา หลกัเกณฑ์

และแนวทางการพจิารณา และการเผยแพร่ข้อมลูข่าวสาร

สูส่าธารณะเป็นระยะตลอดกระบวนการ การจดักระบวนการ

อย่างเป็นระบบดงักล่าวจะเอือ้ให้มกีารถ่วงดลุท่ีเหมาะสม 

โปร่งใส เป็นธรรมและตรวจสอบได้ เครื่องมือที่ส�ำคัญ

ได้แก่ การจัดท�ำรายงานผลการประเมนิทะเบียนต�ำรบัยา

ต่อสาธารณะ เพือ่เผยแพร่เป็นระยะระหว่างกระบวนการ

และหลงัสิน้สดุกระบวนการ ซึง่ต้องมคีวามเหมาะสมและ

สอดคล้องกับกฎหมายที่เกี่ยวข้อง

การทบทวนทะเบยีนต�ำรบัยาทัง้ระบบจ�ำเป็น

ต้องมีการจัดล�ำดับความส�ำคัญตามแนวทางท่ีพัฒนาขึ้น

ซึ่งมีกระบวนการและวิธีการพิจารณาอย่างเป็นระบบ 

การจัดล�ำดับความส�ำคัญของยาเพื่อเข้าสู่กระบวนการ

ทบทวนทะเบียนต�ำรับยามเีกณฑ์การพจิารณาและเหตผุล 

ดังตารางที่ 4 

ตารางที่ 4	การจัดล�ำดับความส�ำคัญของกลุ่มยาเพื่อเข้าสู่กระบวนการทบทวนทะเบียนต�ำรับยาและ

		  เกณฑ์การพิจารณา

กลุ่มยา เกณฑ์การจัดล�ำดับความส�ำคัญ เหตุผล

1.	 กลุ่มยาที่ทบทวนภายใน 
1-2 ปี จ�ำนวน 37 รายการ

ยาที่ขึ้นทะเบียนครั้งแรกก่อนปี พ.ศ. 
2531 และมีรายงานการเพิกถอน
ทะเบียนต�ำรับยาในต่างประเทศ

ยามีความเสี่ยงสูงเนื่องจากมีรายงานการเพิกถอนทะเบียน
ต�ำรับยาในต่างประเทศเนื่องจากปัญหาความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพ และหลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนต�ำรับยาก่อน
ปี พ.ศ. 2531 มีความแตกต่างจากปัจจุบันมาก

2.	 กลุ่มยาที่ทบทวนภายใน 
5 ปี จ�ำนวน 190 รายการ

ยาที่ขึ้นทะเบียนหลังปี พ.ศ. 2531 
และมีรายงานการเพิกถอนทะเบียน
ต�ำรับยาในต่างประเทศ

ยามีหลักฐานว่าอาจไม่ปลอดภัยหรือไม่มีประสิทธิภาพและ
มีรายงานการเพิกถอนทะเบียนต�ำรับยา

3.	 กลุ่มยาที่ทบทวนภายใน 
10 ปี จ�ำนวน 763 รายการ

ยาที่ควรจ�ำกัดการใช้ยาหรือแก้ไข
ทะเบียนต�ำรับยาให้มีความจ�ำเพาะ
มากขึ้น

เป็นยาทีค่วรจ�ำกดัการใช้ยาในผูป่้วยกลุม่เฉพาะ หรอื มข้ีอมลู
ไม่เพยีงพอสนบัสนนุประสทิธภิาพหรือความปลอดภยัจงึต้อง
แก้ไขข้อบ่งใช้ สูตรต�ำรับ ฉลากหรือเอกสารก�ำกับยา

4.	 ยังไม่ก�ำหนดระยะเวลา
แน่นอน จ�ำนวน 1,220 
รายการ

ยาที่ยังไม่ได้จัดล�ำดับความส�ำคัญ ยังไม่มีรายงานปัญหาด้านความปลอดภัย หรือประสิทธิภาพ
ของยา

หมายเหตุ	 จ�ำนวนรายการนับแยกตามรูปแบบยา ตามข้อมูลทะเบียนต�ำรับยา ณ ปี พ.ศ. 2553

จากตารางที่ 4 ผลการจัดล�ำดับความส�ำคัญ

แบ่งเป็น 3 ระดับคือ 1) ยาที่ทบทวนให้แล้วเสร็จภายใน 

1-2 ปี จ�ำนวน 37 รายการ ได้แก่ ยาท่ีขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยา 

ครั้งแรกในปี พ.ศ. 2526-2530 ซึ่งมีการเพิกถอนใน

ต่างประเทศ และ 2) ยาท่ีทบทวนให้แล้วเสรจ็ภายใน 5 ปี 

จ�ำนวน 190 รายการ ได้แก่ยาท่ีมีการเพกิถอนในต่างประเทศ

หรอืมผีูเ้สนอให้เพกิถอนซึง่นอกเหนอืจากรายการยาทีจ่ะ

ทบทวนใน 1-2 ปี 3) ยาทีค่วรพจิารณาทบทวนให้แล้วเสรจ็
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ชีวภาพในการตรวจสอบและเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐาน

ของยาชีววัตถุ

3)	 การเตรยีมความพร้อมของผูป้ระกอบการ

และเจ้าหน้าท่ีโดยการจัดประชุมเชิงปฏิบัติการเก่ียวกับ

ระบบการทบทวนทะเบียนต�ำรับยา รวมทั้งแนวทาง

การประเมินและกระบวนการที่พัฒนาขึ้นใหม่

สรุปและวิจารณ์

จากสถานการณ์ สภาพปัญหาและผลการศึกษา

ในงานวจิยันีไ้ด้สะท้อนให้เหน็ถงึความจ�ำเป็นในการพฒันา

โครงสร้างพื้นฐานด้านการบริหารและวิชาการท่ีจ�ำเป็น

ในการข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนต�ำรบัยาให้ทนัสมยั

อยู่เสมอ รวมทั้งการจัดช่องทางให้ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย

มส่ีวนร่วมในกระบวนการอย่างมปีระสทิธภิาพ พัฒนาระบบ

การทบทวนทะเบียนต�ำรับยาควบคู่กับการข้ึนทะเบียน

ต�ำรบัยาให้สอดคล้องกนั และเชือ่มโยงกนัด้วยระบบการ

จัดการความเสี่ยง เพื่อให้สามารถประเมินประโยชน์กับ

ความเสี่ยงของยาได้อย่างต่อเนื่องตลอดวงจรชีวิตของ

ผลิตภัณฑ์ยาและเอื้อต่อการให้ผู้ท่ีเก่ียวข้องในระบบยา

มบีทบาทในการควบคุมยาให้มปีระโยชน์เหนอืกว่าความเสีย่ง

ตัง้แต่การวิจยัพฒันา ทดสอบ ผลติ การสัง่ใช้ยา การจ่ายยา 

และการใช้ยา การประเมนิประโยชน์กับความเสีย่งของยา

นับเป็นหลักการส�ำคัญในการควบคุมยา โดยยาต้องมี

ความเสี่ยงในระดับที่เหมาะสมกับประโยชน์ที่จะได้รับ 

ซึง่สมดลุของประโยชน์กบัความเสีย่งอาจเปลีย่นแปลงไปตาม

ปัจจยัและองค์ความรูท้ีเ่พิม่ขึน้ ระบบการขึน้ทะเบยีนและ

ทบทวนทะเบียนต�ำรับยาในอนาคตเป็นดังแผนภาพที่ 3

ภายใน 10 ปี จ�ำนวน 763 รายการ ผลการศึกษาพบว่า

ยาร้อยละ 44.8 เข้าข่ายต้องทบทวนทะเบียนต�ำรับยา 

(990 จาก 2,210 รายการ)

ในการวจิยันีไ้ด้จดัท�ำองค์ประกอบด้านวชิาการ

และบริหารไปแล้วบางส่วน ในระยะต่อไปจึงควรมีแผน

ระยะสั้นภายใน 1-2 ปี ในการจัดท�ำกระบวนการและ

แนวทางวิชาการเพื่อให้การทบทวนทะเบียนต�ำรับยา

ทัง้ระบบเป็นไปในทางเดยีวกนั โดยอาศยัผูป้ระเมนิภายนอก

มาร่วมด�ำเนินการให้เสร็จภายใน 10 ปี ในระยะแรก

ควรด�ำเนินกิจกรรมส�ำคัญดังนี้

1)	 จัดท�ำมาตรฐาน ข้อก�ำหนดมาตรฐาน 

แนวทาง และกระบวนการที่เกี่ยวข้องกับการทบทวน

ทะเบียนต�ำรับยาที่ส�ำคัญ โดยผ ่านกระบวนการ  

มส่ีวนร่วมของทกุภาคส่วนให้แล้วเสรจ็ โดยเฉพาะแนวทาง

การตัดสินใจและประเมินเปรียบเทียบประโยชน์กับ

ความเสี่ยงของยา การจัดท�ำแผนการจัดการความเสี่ยง 

และการรายงานผลการประเมินทะเบียนต�ำรับยา

ต่อสาธารณะ 

2)	 พฒันาระบบการขึน้ทะเบยีนและทบทวน

ทะเบียนต�ำรับยาให้เชื่อมโยงกันเป็นระบบเดียวด้วย

ระบบการจัดการความเสี่ยงหรือแผนจัดการความเสี่ยง 

รวมถึงการปรับปรุงวิถีการขึ้นทะเบียน โดยเริ่มทดสอบ

ระบบกับยา Epoet in  และยาที่ มี แผนทบทวน

ให้แล้วเสรจ็ภายใน 1-2 ปี แล้วน�ำมาเปิดรบัฟังความคดิเห็น

จากเจ้าหน้าที่ ผู้ประกอบการ ภาคประชาชน ผู้ใช้ยา

และผู้เกี่ยวข้อง ก่อนน�ำสู่การปฏิบัติ รวมท้ังการเพิ่ม

ศกัยภาพของการตรวจทางห้องปฏิบติัการทางเทคโนโลยี
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แผนภาพที่ 3 ระบบการขึ้นทะเบียนและทบทวนทะเบียนต�ำรับยาในอนาคต

วิถกีารขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยาควรสอดคล้องกบัระบบ

สากล โดยใช้วถิเีดยีวกนักบัการทบทวนทะเบยีนต�ำรบัยา 

ส�ำหรับระบบการจัดการความเสี่ยงหรือแผนการจัดการ

ความเส่ียงเป็นชุดของกิจกรรมในการเฝ้าระวังอันตราย

จากการใช้ยาและมาตรการในการค้นหา ตรวจสอบและ

จัดการความเสี่ยงจากการใช้ยา รวมถึงการตรวจสอบ

ประสทิธิภาพของยา แผนการจดัการความเสีย่งประกอบ

ด้วยข้อมูลความปลอดภัยของยาในภาพรวม แผนการ

เฝ้าระวงัอนัตรายจากการใช้ยาและแผนจัดการความเสีย่ง 

ซึ่งต้องท�ำตลอดวงจรชีวิตของผลิตภัณฑ์ยา ผู้รับอนุญาต

จะต้องยื่นแผนการจัดการความเสี่ยงและด�ำเนินการ

ตามแผนทีไ่ด้รับอนุมติัทัง้ในการขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยาและ

หลงัได้รับใบส�ำคญัการขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยา เพือ่น�ำข้อมลู

มาประเมินซ�้ำ 

การพฒันาเครือ่งมอืด้านการบรหิาร (Administrative 

elements) ได้แก่ นโยบาย กฎหมาย โครงสร้างองค์กร 

ทรัพยากรบุคคล และงบประมาณ กลไกในการวางแผน

และติดตามประเมินผลระบบงาน การพัฒนาเครื่องมือ

ดงักล่าวให้เหมาะสมเป็นปัจจยัน�ำเข้าส�ำคญัทีจ่ะท�ำให้ระบบ

การขึ้นทะเบียนและทบทวนทะเบียนต�ำรับยา รวมทั้ง

กิจกรรมการควบคุมยาอื่นๆ เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ 

การพัฒนาเครื่องมือทางวิชาการ (Technical 

elements) ได้แก่ มาตรฐาน ข้อก�ำหนดมาตรฐาน หลกัเกณฑ์ 

แนวทางและกระบวนการทีเ่กีย่วข้องกบัการขึน้ทะเบยีน

และทบทวนทะเบยีนต�ำรบัยาให้มกีารพฒันาควบคูกั่นไป 

เครือ่งมอืทางวิชาการนบัเป็นปัจจัยหลกัท่ีต้องเร่งด�ำเนนิการ 

โดยจัดท�ำหลักเกณฑ์และแนวทางการพิจารณาทะเบียน

ต�ำรบัยาให้ครอบคลมุแนวทางส�ำคญัในการประเมนิทะเบยีน
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ต�ำรับยาซึ่งควรสอดคล้องกับแนวทางสากล และผ่าน

กระบวนการรับฟังความคิดเห็นจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย

ก่อนประกาศใช้เป็นลายลกัษณ์อกัษร รวมทัง้การปรบัปรงุ

ข ้อก�ำหนดมาตรฐานด้านคุณภาพให้ทันสมัย เช ่น 

การปรับปรุงต�ำรายาที่รัฐมนตรีประกาศ เป็นต้น ในด้าน

กระบวนการควรมีการพัฒนากระบวนการขึ้นทะเบียน

ต�ำรับยาให้เป็นลายลักษณ์อักษร แล้วเผยแพร่ข้อมูล

ในแต่ละกระบวนการสู่สาธารณะ ที่ส�ำคัญได้แก่ การจัด

ท�ำรายงานผลการประเมินค�ำขอทะเบียนต�ำรับยาต่อ

สาธารณะเพ่ือเผยแพร่หลังสิ้นสุดกระบวนการสรรหา

ผู้เช่ียวชาญที่มีการตรวจสอบการไม่มีส่วนได้ส่วนเสีย 

การพฒันามาตรฐานกระบวนการประเมนิต�ำรบัยาส�ำหรบั

ผู้ประเมินภายในและภายนอกที่เน้นการตัดสินใจตาม

หลักฐานทางวิชาการ นอกจากนัน้ ควรเพิม่ประสทิธภิาพ

ในการควบคุมยา โดยมีกลยุทธ์ดังนี้

1.	 การพัฒนานโยบายและกฎหมาย ได้แก่ 

การก�ำหนดอายทุะเบยีนต�ำรบัยา การก�ำหนดค่าธรรมเนยีม

การขึ้นทะเบียนยาที่สอดคล้องกับค่าใช้จ่าย 

2.	 การวางระบบที่ให้ความส�ำคัญกับผลิตภัณฑ์

หรอืปัญหาทีม่คีวามเสีย่งสงูและลดการท�ำงานทีไ่ม่จ�ำเป็นลง 

ผ่านการพฒันาเครือข่ายความร่วมมอืการพจิารณาทะเบยีน

ต�ำรับยาและมาตรฐานการผลิตร่วมกับต่างประเทศที่มี

ระบบการควบคุมยาที่เข้มแข็งและประเทศในอาเซียน 

เพ่ือใช้ทรัพยากรร่วมกันและลดการท�ำงานซ�้ำซ้อนของ

หน่วยงานควบคุมยาแต่ละประเทศ 

3.	 การพัฒนาทรัพยากรบุคคลโดยการพัฒนา

ผูป้ระเมนิภายใน และการพฒันาระบบข้อมลูข่าวสารในการ

ประเมินต�ำรับยา ให้ผู้ประเมนิสามารถเข้าถงึหลกัฐานปฐมภมูิ

ทีเ่ป็นรายงานฉบบัเตม็ และฐานข้อมลูอเิลก็โทรนกิส์ด้านยา

และการแพทย์ที่เป็นแหล่งฐานข้อมูลอ้างอิงที่น่าเชื่อถือ 
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