
84 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol.28 No.1: JANUARY-APRIL 2021

การพฒันาฐานขอมลูการนาํเขาเภสชัเคมภัีณฑและเกณฑการตรวจจบัสัญญาณ
การนาํเขาเภสชัเคมภัีณฑทีอ่อกฤทธิท์ีอ่าจนาํไปใชในทางทีผิ่ด
อัมพร  พุฒิอังกุล 

กองดานอาหารและยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา นนทบุรี
ทีอ่ยูตดิตอ: อมัพร พุฒอัิงกุล กองดานอาหารและยา สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา ถนนตวิานนท อาํเภอเมอืง จงัหวดันนทบรุ ี
11000 sally@fda.moph.go.th

Development of the Pharmaceutical Ingredient Importation 
Database and Signal Detection of the Importation for Potential 
Misuse of Active Pharmaceutical Ingredient
Ampond  Bhutiangkul

Import and Export Inspection Division, Food and Drug Administration, Nonthaburi, Thailand
Contact address: Ampond Bhutiangkul, Import and Export Inspection Division, Food and Drug Administration, 
Tiwanon Road, Muang District, Nonthaburi, 11000, Thailand, sally@fda.moph.go.th

Received: 30 September 2020, Revised: 25 December 2020, Accepted: 30 December 2020

Abstract
Background: Most of pharmaceutical ingredients used for Thai drug manufacturing were imported 
from oversea. The pharmaceutical ingredient importation database is important for tracing back, 
quality control and monitoring misuse of active pharmaceutical ingredient.

Objectives: The aims of this research were to study the quality of the pharmaceutical ingredient 
importation database in the Thai License per Invoice (LPI) system and to develope and test the 
signal detection of the importation for potential misuse of active pharmaceutical ingredient.

Methods: This study was cross-sectional design. Population was the importation data of 
pharmaceutical ingredient for manufacturing drug according to Drug Act B.E. 2510.

Results: Most of the importation data were qualified but some were ambiguous (5.1%), 
inconsistently (26.8%) and incomplete (10.3%). It was difficult to use or cannot be analyzed 
immediately, so the data needed to edit before utilization. The signal detection criteria of the 
importation for potential misuse of active pharmaceutical ingredient were developed which 
included the continuous increasing in importation not less than two consecutive years and public 
misuse news. We used the criteria to explore the data from 2016 to 2018 and it found four 
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signals including isotretinoin, hydrocortisone, tramadol and tranexamic acid. The intensive 
surveillance should take place to monitor and prevent the importation of potential misuse of 
active pharmaceutical ingredient.

Conclusions: The effective and applicable importation data in LPI system will be utilized efficiently, 
if they are complete and clear. The notification process of pharmaceutical ingredient should 
specify the identification of generic name, ATC classification, name and address of manufacturers, 
name and address of repackagers (if any) and purposes of utilizing. In addition, it should provide 
A channel to correct the data in the database should be provided to make the signal detection 
more effective and enable the maximal benefits.

Keywords: pharmaceutical ingredient importation database, active pharmaceutical ingredient 
importation for potential misuse, signal detection

           บทคัดยอ
ความสําคัญ:  เภสัชเคมีภัณฑท่ีใชในการผลิตยาแผนปจจุบันของไทยเกือบทั้งหมดนําเขามาจากตางประเทศ 

ขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑมีความสําคัญตอการทวนสอบ ติดตามคุณภาพ และการใชยาอยางสมเหตุผล

วัตถุประสงค:  การวิจัยคร้ังนี้มีวัตถุประสงคเพ่ือศึกษาคุณภาพของขอมูลในฐานขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ

ในระบบการรับแจงการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (License per Invoice: LPI) ของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา และเพื่อพัฒนาและทดสอบเกณฑการตรวจจับสัญญาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ท่ีอาจนําไปใช

ในทางที่ผิด

วิธีการวิจัย:  ทําการศึกษาแบบตัดขวาง ประชากรคือขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ใชในการผลิตยาตาม

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510

ผลการศึกษา:  ผลการวิจัยพบวาฐานขอมูลสวนใหญมีคุณภาพ แตมีบางสวนเปนขอมูลคลุมเครือ รอยละ 5.1 

ขอมูลไมสมํ่าเสมอ รอยละ 26.8 และขอมูลไมครบถวน รอยละ 10.3 มีความยุงยากในการนําไปใชประโยชน 

ไมสามารถนาํไปวเิคราะหไดทนัท ีตองปรบัปรงุขอมลูกอนใชงานตอได สําหรบัการพฒันาเกณฑการตรวจจบัสญัญาณ

การนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่อาจนําไปใชในทางท่ีผิด เกณฑการตรวจจับสัญญาณฯ ท่ีใชประกอบดวย 

2 ปจจยั ไดแก เกณฑการนาํเขาท่ีเพ่ิมข้ึนตอเนือ่งไมนอยกวา 2 ป และเกณฑขาวการใชยาในทางทีผ่ดิ ซึง่เมือ่นาํเกณฑ

ทีไ่ดพฒันาขึน้ไปทดสอบกบัฐานขอมลูในชวงป พ.ศ. 2559-2561 พบการนาํเขาเภสัชเคมีภัณฑท่ีออกฤทธิท่ี์เขาเกณฑ

ดังกลาว 4 สาร คือ isotretinoin, hydrocortisone, tramadol และ tranexamic acid ซึ่งจะตองดําเนินการ

เฝาระวังการใชเภสัชเคมีภัณฑเหลานี้อยางเขมขนตอไป

สรปุ:  กลาวโดยสรุป ขอมลูการนาํเขาเภสชัเคมภีณัฑในระบบ LPI สามารถนาํไปใชประโยชนไดอยางมปีระสทิธภิาพได 

ตองปรับปรุงคุณภาพของขอมูลใหมีความครบถวนและชัดเจน โดยในขั้นตอนการจดแจงเภสัชเคมีภัณฑควรกําหนด

ใหระบุชื่อสามัญทางยา ATC classification ชื่อและที่อยูผูผลิตในตางประเทศ และชื่อและที่อยูผูแบงบรรจุ (ถามี) 
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รวมถึงวัตถุประสงคในการใช นอกจากนี้ ควรจัดใหมีชองทางในการแกไขขอมูลในฐานขอมูลใหถูกตองหากพบ

ความผิดพลาด ซ่ีงทําใหเกณฑการตรวจจับสัญญาณของขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑสามารถนําไปใชไดอยาง

ประสิทธิภาพและเกิดประโยชนสูงสุดตอไป  

คําสําคัญ:  ฐานขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ การนําเขาเภสัชเคมีภัณฑท่ีออกฤทธิ์ท่ีอาจนําไปใชในทางที่ผิด 

เกณฑการตรวจจับสัญญาณ

บทนํา
 ปจจุบันประเทศไทยสามารถผลิตเภสัช

เคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ทางเภสัชกรรม เพื่อใชผลิตยา

สําเร็จรูปไดนอย จึงตองนําเขามาจากตางประเทศ

เกอืบทัง้หมด ซึง่ตามพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 25101-2 

กําหนดใหการนําหรือสั่งเภสัชเคมีภัณฑเขามาใน

ราชอาณาจักรตองไดรับอนุญาตจากผูอนุญาตกอน 

และผูรับอนุญาตนําหรือเขามาในราชอาณาจักร

ซึ่งเภสัชเคมีภัณฑที่เปนสารออกฤทธ์ิมีหนาที่ 

1) ตองจดแจงรายการเภสชัเคมภีณัฑกอนการนาํเขา 

2) นําเขาไดเฉพาะดานนําเขาท่ีรัฐมนตรีกําหนด 

3) ตองนําไปผลิตหรือขายใหกับผูรับอนุญาตผลิต

หรอืขายหรอืหนวยงานทีจ่าํเปนตองใชยา และจดัทาํ

บญัชกีารนาํเขา ขาย หรอืผลติตามทีก่ฎหมายกําหนด 

ท้ังน้ี ในขัน้ตอนการนําเขามาในราชอาณาจักรตองทาํ

พิธีการศุลกากรผานระบบการบริการเชื่อมโยงขอมูล

ของหนวยงานภาครฐัและภาคธรุกจิ (National Single 

Window: NSW)3 ของกรมศลุกากร ซึง่เชือ่มโยงกบั

ระบบรบัแจงการนาํเขาผลติภณัฑสขุภาพ (License per 

Invoice: LPI) ของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา (อย.) ศุลกากรจะใชขอมูลจากระบบ LPI 

ในการอนุญาตใหผูประกอบการทําพิธีการศุลกากร

นาํของเขาและผานดานศุลกากรเขาประเทศ จึงทาํให

ผูนาํเขาเภสชัเคมภีณัฑทกุรายตองยืน่ขอมลูการนาํเขา

ผานระบบ LPI 

 ฐานขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑใน

ระบบ LPI ถกูพัฒนาขึน้โดยมวีตัถปุระสงคหลกัเพือ่ใช

ประกอบการรบัแจงขอมลูการอนญุาตเพือ่ประกอบการ

ดําเนินพิธีการศุลกากร เปนขอมูลซึ่งเปนปจจุบัน

สามารถคนขอมูลทันทีหลังจากเจาหนาที่ตรวจสอบ

ปลอยผานเขามาในประเทศ หากเปนขอมูลทีมี่คุณภาพ 

ถูกตองครบถวน และนําไปใชไดทันทีจะทําใหการ

ตรวจสอบยอนกลับ (traceability) มีประสิทธิภาพ

ยิ่งขึ้น รวมท้ังสามารถใชในการติดตาม ตรวจสอบ

เฝาระวังปญหาการนําเขาสินคาได สามารถบงชี้ถึง

ความสัมพันธระหวางการนําเขาและการกระจาย

เภสชัเคมีภณัฑ นอกจากนี ้ยงัสามารถกาํหนดนโยบาย

หรือแกไขปญหาไดอยางทันทวงที ยกตัวอยางเชน 

กรณเีภสชัเคมภีณัฑ valsartan4 มกีารปนเปอนสาร

ที่อาจกอใหเกิดโรคมะเร็ง ตองตรวจสอบยอนกลับ

เพื่อเรียกคืนยาสําเร็จรูปและเภสัชเคมีภัณฑที่นําเขา

ทัง้หมดซึง่จาํเปนตองใชขอมลูดงักลาวนี ้อยางไรก็ตาม 

ในชวงเวลาที่ผานมายังไมมีการศึกษาถึงคุณภาพ

ของขอมูลและการนําขอมูลไปใชประโยชนอยาง

เปนระบบ ผูวิจัยจึงไดทําการศึกษาในครั้งนี้เพื่อ

เพิ่มประสิทธิภาพในการกํากับดูแลเภสัชเคมีภัณฑ

ตอไป
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วัตถุประสงค
 1. ศึกษาคุณภาพของขอมูลในฐานขอมูล

การนาํเขาเภสชัเคมภีณัฑในระบบ LPI ของสาํนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา 

 2. พัฒนาและทดสอบเกณฑการตรวจจับ

สัญญาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑท่ีออกฤทธ์ิท่ีอาจ

นําไปใชในทางที่ผิด 

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย 

 เปนการวิจยัแบบตัดขวาง (cross-sectional 

study)

ประชากร 

 ขอมูลรายการเภสัชเคมีภัณฑนําเขาจาก

ฐานขอมลูในระบบ LPI ของ อย. ทีต่องมีเลขทีจ่ดแจง

เภสัชเคมีภัณฑในชวงป พ.ศ. 2559-2561 จํานวน 

86,493 รายการ

เครื่องมือที่ใช 

 1. แบบเก็บขอมูลที่คัดลอกขอมูลจากฐาน

ขอมลูในระบบ LPI ประกอบดวยขอมลูชือ่ผลติภณัฑ 

ชื่อผูผลิต ขอมูลการนําเขาในแตละครั้ง ขนาดบรรจุ 

หนวยของขนาดบรรจุ จํานวนนําเขาและหนวยของ

จํานวนนําเขา และขอมูลผูนําเขา

 2. เกณฑการตรวจจับสัญญาณการนําเขา

เภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่อาจนําไปใชในทางที่ผิด 

จากการประชุมระดมสมองเจาหนาที่ที่เกี่ยวของ

การรวบรวมขอมูล

 1. การศึกษาคุณภาพของขอมูลการนําเขา

เภสัชเคมภีณัฑจากฐานขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภณัฑ

ในระบบ LPI เฉพาะขอมลูทีกํ่าหนดในแบบเกบ็ขอมลู

เพื่อนําไปวิเคราะหคุณภาพ และคัดออกรายการ

เภสัชเคมีภัณฑที่ไมสามารถคนหาชื่อสามัญทางยา 

แลววิเคราะหคุณภาพขอมูล

 2. การพฒันาและทดสอบเกณฑการตรวจจบั

สัญญาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่อาจ

นาํไปใชในทางทีผ่ดิ โดยประชมุกลุม (focus group) 

ผูเชีย่วชาญจาํนวน 10 ทาน ประกอบดวยเจาหนาที่

ระดบัหวัหนาดาน/กลุม และเจาหนาทีท่ี่ปฏบิตัหินาที ่

ณ ดานอาหารและยาอยางนอย 5 ป ขึ้นไป 

การวิเคราะหขอมูล

 วิเคราะหคุณภาพขอมูลในประเด็นเรื่อง

ความครบถวน ความคลมุเครอื และความไมสม่ําเสมอ

ของขอมูล และนําเสนอขอมูลเชิงปริมาณดวยสถิติ

เชิงพรรณนา เชน จํานวน และรอยละ

นิยามศัพท

 1. เภสชัเคมีภณัฑ หมายถงึ เภสัชเคมีภณัฑ

ทีใ่ชในการผลติยาตามพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 

ซึ่งไมรวมถึงยาเสพติดใหโทษและวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอ

จิตและประสาท 

 2. เภสัชเคมีภัณฑท่ีออกฤทธิ์ หมายถึง 

เภสัชเคมีภัณฑท่ีเปนสารออกฤทธิ์ทางเภสัชกรรม 

(active pharmaceutical ingredient) ซึ่งกําหนด

ในตาํรายา และมฤีทธิใ์นการบาํบดั บรรเทา รกัษา หรือ

ปองกันโรค และสามารถระบุรหัสยาตามการจําแนก

ประเภทยาตามการรักษาทางกายวิภาคศาสตรได

 3. ขอมูลครบถวน หมายถึง รายการนาํเขา

เภสัชเคมีภัณฑที่มีการระบุขอมูลหัวขอ เลข LPI 

เลขที่จดแจงเภสัชเคมีภัณฑ ชื่อผลิตภัณฑ ชื่อผูผลิต

ตางประเทศ ประเทศผูผลติ รุนการผลติ ขนาดบรรจ ุ

หนวยขนาดบรรจุ จํานวนนําเขาตามรุนการผลิต 

หนวยจํานวนนําเขา เลขนิติบุคคล ครบทุกหัวขอ

และถูกตอง

 4. ขอมูลคลุมเครือ หมายถึง ขอมูลเภสัช

เคมีภัณฑท่ีมีขอมูลช่ือผลิตภัณฑไมแสดงชื่อสามัญ

ทางยาหรือช่ือสารเคมี หรือการสะกดช่ือผลติภณัฑผดิ
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 ผลการวิเคราะหคุณภาพขอมูลการนําเขา

เภสัชเคมีภัณฑ พบวาเภสัชเคมีภัณฑที่นําเขาจํานวน 

83,533 รายการ มีปญหาดานคุณภาพ ไดแก ขอมูล

คลมุเครอืจาํนวน 4,284 รายการ (รอยละ 5.1) ขอมลู

ไมสมํา่เสมอ จาํนวน 22,415 รายการ (รอยละ 26.8) 

โดยพบการระบุหนวยจํานวนนําเขาไมสมํ่าเสมอ

มากท่ีสุดถึง 18,358 รายการ ขอมูลไมครบถวน 

8,619 รายการ (รอยละ 10.3) โดยเปนเภสชัเคมภีณัฑ

ที่ไมแสดงรุนการผลิต 5,112 รายการ ดังตารางที่ 2

 5. ขอมูลไมสมํ่าเสมอ หมายถึง ขอมูล

การนาํเขาเภสัชเคมภัีณฑเดยีวกนัทีร่ะบขุอมลูไมเปน

รูปแบบในลักษณะเดียวกัน เชน หนวยของจํานวน

นําเขา บางครั้งแสดงหนวยเปนกิโลกรัม บางครั้ง

แสดงเปนยูนิต (unit) 

 6. การจําแนกประเภทยาตามการรักษา

ทางกายวิภาคศาสตร (Anatomical Therapeutic 

Chemical (ATC) Classification)5 หมายถงึ ระบบ

การจดักลุมยาทีจ่าํแนกสารสาํคญัของยาตามอวยัวะ

หรือระบบอวัยวะท่ียาออกฤทธ์ิและการรักษาตาม

คณุสมบัติทางเภสัชวทิยาและทางเคม ีสาํหรบัการใช

ในสัตว และการใชในมนุษย

 7. การใชยาในทางทีผ่ดิ หมายถงึ การใชยา

ไปในทางที่ไมถูกตองตามวัตถุประสงคของการไดรับ

อนุญาตของผลิตภัณฑนั้น หรือการใชที่ไมไดอิงตาม

หลักการใชยาที่ถูกตอง นํายามาใชดวยตนเองและ

ไมเปนทีย่อมรบั และนํายามาใชโดยมใิชเปนการรกัษา

โรค เปนการใชยาไมถกูตอง และไมยอมรบัในทางยา

ผลการศึกษา
1. คุณภาพของขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ

 ขอมลูรายการนาํเขาเภสชัเคมภีณัฑทัง้หมด

ในป พ.ศ. 2559-2561 จํานวน 86,493 รายการ 

คัดออก 2,960 รายการ (รอยละ 3.42) เนื่องจาก

ไมสามารถคนหาชื่อสามัญทางยาหรือช่ือสารเคมี 

คงเหลอืขอมลูทีส่ามารถวเิคราะหได 83,533 รายการ 

เปนเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ 57,267 รายการ 

และเภสัชเคมีภัณฑที่ไมออกฤทธิ์ 26,266 รายการ 

เมื่อจําแนกตามรายป พบวาป พ.ศ. 2560 มีรายการ

นําเขามากที่สุด จํานวน 29,769 รายการ ตาม

ตารางที่ 1

ตารางที่ 1 รายการขอมูลเภสัชเคมีภัณฑนําเขาป พ.ศ. 2559-2561

ป พ.ศ. จํานวน LPI
เภสัชเคมีภัณฑนําเขา (รายการ)

ท่ีไมออกฤทธิ์ท่ีออกฤทธิ์ รวม

25,695

29,769

28,069

83,533

8,200

9,479

8,587

26,266

17,495

20,290

19,482

57,267

2559

2560

2561

รวม

10,076

11,888

11,014

32,978
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2. การพัฒนาและการทดสอบเกณฑการตรวจจับ

สัญญาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธ์ิ

ที่อาจนําไปใชในทางที่ผิด 

 2.1 การพัฒนาเกณฑการตรวจจับสัญญาณฯ

      ผลการประชุมกลุม (focus group) 

สรปุไดวา ปจจยัทีน่าํมาตรวจจบัสัญญาณการนาํเขา

เภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่อาจนําไปใชในทางที่ผิด

ประกอบดวย 

      1) เกณฑปริมาณการนําเขาท่ีเพ่ิมขึ้น

ตอเนื่องไมนอยกวา 2 ป 

      2) เกณฑขอมลูขาวทีเ่กีย่วกบัการใชยา

ในทางที่ผิด โดยสืบคนขอมูลจากขาวการเฝาระวัง

ท่ีเผยแพรในเว็บไซต อย. และขาวแจงเตือนภัย

จากเว็บไซตองคการอาหารและยาสหรัฐอเมริกา 

 นอกจากน้ี การประชุมกลุมยังไดพัฒนา

ขัน้ตอนตรวจจบัสญัญาณฯ โดยกําหนดใหเพิม่รหสัยา

ตามการจําแนกประเภทยาตามการรักษาทางกาย

วิภาคศาสตร (ATC classification) เพื่อใหสามารถ

จําแนกจัดกลุมยาได ดังรูปที่ 1

รูปที่ 1 ขั้นตอนการตรวจจับสัญญาณตามเกณฑการตรวจจับสัญญาณ

ตารางท่ี 2 ปญหาคณุภาพขอมูลการนาํเขาเภสชัเคมีภณัฑสะสมระหวางป พ.ศ. 2559-2561 (n=83,533 รายการ)

เภสัชเคมีภัณฑท่ีไมออกฤทธิ์เภสัชเคมีภัณฑท่ีออกฤทธิ์รายการขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ รวม (รอยละ)

4,284

22,415

4,057

18,358

8,619

3,507

5,112

(5.1)

(26.8)

(10.3)

   -    

10,973

2,304

8,669

1,120

545

575

-    

11,442

1,753

9,689

7,499

2,962

4,537

1. ขอมูลคลุมเครือ 

2. ขอมูลไมสมํ่าเสมอ

    - หนวยขนาดบรรจุ

    - หนวยจํานวนนําเขา

3. ขอมูลไมครบถวน*

    - ขาดประเทศผูผลิต

    - ขาดรุนการผลิต

หมายเหตุ *รายการนําเขาเดียวกันบางรายการอาจพบวาขาดขอมูลประเทศผูผลิตและรุนการผลิต

คัดออกรายการเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่ไมมีขาวการใชยาในทางที่ผิด

คัดออกรายการเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่ปริมาณการนําเขาไมเพิ่มติดตอกัน 2 ป

- คัดออกรายการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ไมสามารถหาปริมาณนําเขาได 

- เพิ่มรหัสยาตาม ATC classification 

- คัดออกรายการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ไมออกฤทธิ์ ฯ

ปรับปรุงคุณภาพรายการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ

วิเคราะหปริมาณการนําเขาของเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่ผานการคัดกรอง

แจงเวียนรายการเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่มีปริมาณนําเขาเพิ่มขึ้นตอเนื่องไมนอยกวา 2 ป

และมีขาวการใชยาในทางที่ผิด ใหหนวยงานที่เกี่ยวของทราบและใชประโยชน

ตรวจสอบการนาํเขาเภสชัเคมีภัณฑท่ีออกฤทธิ ์ท่ีมปีรมิาณการนาํเขาเพิม่ขึน้ตอเนือ่งไมนอยกวา 2 ป

ที่มีขาวการใชยาในทางที่ผิด
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 2.2 การทดสอบเกณฑการตรวจจบัสญัญาณ

      1) ปรับปรุงขอมูล โดยการคัดออก

รายการนาํเขาเภสชัเคมีภณัฑทีไ่มสามารถหาปริมาณ

นําเขาได และเพิ่มขอมูลรหัสยาตาม ATC classifi

cation5 จากน้ันคดัออกเภสัชเคมภีณัฑทีไ่มออกฤทธิ ์

เปนเภสัชเคมภีณัฑทีอ่อกฤทธิ ์681 สาร และจาํแนก

กลุมเภสัชเคมีภัณฑตาม ATC classification เปน 

101 กลุม

      2) ผลการตรวจจับสญัญาณตามเกณฑ

ที่ไดพัฒนาขึ้น 

      เกณฑปริมาณการนําเขาที่เพิ่มขึ้น

ตอเนื่องไมนอยกวา 2 ป มีรายการที่นําเขาเพ่ิมขึ้น

ตอเนือ่งไมนอยกวา 2 ป จาํนวน 94 สาร (รอยละ 13.8) 

เปนกลุมยาตาม ATC classification 45 กลุม โดยกลุม

เภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่นําเขาเพิ่มขึ้นมากที่สุด 

คือ กลุม antibacterials for systemic use 

ซึ่งประกอบดวยเภสัชเคมีภัณฑ 7 ชนิด ไดแก 

cefditoren pivoxil, ampicillin, spectinomycin, 

cefdinir, cefepime, cefadroxil, colistin และ 

cephalexin

      เกณฑขอมูลขาวที่เกี่ยวกับการใชยา

ในทางทีผ่ดิ จากการตดิตามขาวการใชยาในทางทีผ่ดิ 

ซึ่งสืบคนขอมูลจากขาวการเฝาระวังที่เผยแพรใน

เว็บไซต อย. และขาวแจงเตือนภัยจากเว็บไซต

องคการอาหารและยาสหรัฐอเมริกา ในชวงป พ.ศ. 

2560-2562 พบขาวการปลอมปนหรือลักลอบใช

ในทางทีผ่ดิและมกีารกลาวอาง 8 ประเด็น โดยเปนยา 

17 สาร ไดแก

      1. กลุมท่ีกลาวอางเพื่อลดความอวน 

7 สาร ไดแก fluoxetine6-7, levothyroxine8, 

liothyronine8, sennoside9, bisacodyl9, orlistat9-11 

และ phenolphthalein7,10  ซึ่งพบมีการผสมใน

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร

      2. กลุมทีก่ลาวอางเพ่ือเสรมิสมรรถภาพ

ทางเพศ 2 สาร ไดแก sildenafil7,9,10,12  และ 

Tadalafil10,13  โดยพบมีการผสมในผลิตภัณฑเสริม

อาหาร หรือกาแฟ

      3. กลุมทีก่ลาวอางเพือ่เสรมิกลามเนือ้ 

2 สาร methylstenbolone14, dymethazine14 

เปน anabolic steroid ซึ่งมีการผสมในผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร

      4. กลุมทีก่ลาวอางเพือ่มอมเมา 1 สาร 

คือ tramadol15-16 พบลักลอบผลิตและขายใหกับ

กลุมวัยรุน 

      5. กลุมที่กลาวอางเพื่อรักษาสิว 1 สาร 

คือ isotretinoin17 พบลักลอบขายในอินเทอรเน็ต

      6. กลุมที่กลาวอางเพื่อผิวขาว 1 สาร 

คือ tranexamic acid18 พบลักลอบขายโดยไมขึ้น

ทะเบียนตํารับยา

      7. กลุมกลาวอางเพ่ือยุติการตั้งครรภ 

2 สาร คือ mifepristone19 และ misoprostol19 

ซึ่งลักลอบขายออนไลนโดยไมขึ้นทะเบียนตํารับ

      8. กลุ มที่กลาวอางเพื่อรักษาโรค

สะเก็ดเงิน เปนยาผีบอกรักษาสารพัดโรค 2 สาร 

พบมีกลุมยาสเตียรอยด2,21 dexamethasone20 และ 

hydrocortisone22 โดยทาํเปนยาครมีและผลติภณัฑ

สมุนไพร

 เม่ือทดสอบเกณฑการตรวจจับสัญญาณ

การนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่อาจนําไปใช

ในทางทีผ่ดิ โดยการวเิคราะหขอมลูท้ังสวนของปรมิาณ

การนําเขาท่ีเพิ่มขึ้นตอเนื่องไมนอยกวา 2 ป และ

มีขาวการใชยาในทางที่ผิด พบวา มีเภสัชเคมีภัณฑ

ที่ออกฤทธิ์ที่เขาเกณฑการตรวจจับสัญญาณทั้งสิ้น 

4 สาร คอื isotretinoin, hydrocortisone, tramadol 

และ tranexamic acid โดยมีแนวโนมการนําเขา

เพิ่มขึ้นตอเนื่อง ดังรูปที่ 2
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รูปที่ 2 รอยละการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑท่ีออกฤทธ์ิเมื่อเทียบกับการนําเขาป พ.ศ. 2559-2561 และมีขาว

การใชยาในทางที่ผิด

เภสัชเคมีภัณฑท่ีออกฤทธ์ิท่ีนําเขาเพิ่มข้ึน และมีขาวการใชยาในทางท่ีผิด

อภิปรายผล
 ฐานขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑใน

ระบบ LPI ในเบ้ืองแรกไดพัฒนาขึ้นเพื่อตอบสนอง

ตอแสดงการอนญุาตผลิตภณัฑเพือ่การดําเนินพธิกีาร

ศุลกากรขาเขา โดยเนนถึงการมีใบอนุญาตหรือ

การอนุญาตเทานั้น ทําใหมีอุปสรรคในการใชงาน

ขอมูลเพ่ือวัตถุประสงคอื่น เชน การตรวจติดตาม

ปริมาณนําเขาและการใชประโยชนเภสัชเคมีภัณฑ 

ตลอดไปจนถงึปรมิาณการผลิตและบริโภคผลิตภณัฑ

สําเร็จรูป โดยมีประเด็นสําคัญ ดังนี้  

 1. คุณภาพของขอมูลการนําเขาเภสัช

เคมีภัณฑ

    1.1 ขอมูลคลมุเครอื เนือ่งจากฐานขอมลู

การนําเขาจาก LPI ไมมีขอมูลของช่ือสามัญทางยา 

ทําใหชื่อเภสัชเคมีภัณฑในฐานขอมูลบางรายการ

ไมสื่อถึงตัวสารออกฤทธิ์หรือช่ือสามัญทางยา และ

รวมถงึบางรายการไมสามารถสบืคนตอไปได เนือ่งจาก

ขัน้ตอนการจดแจงเภสชัเคมีภณัฑไมไดกาํหนดใหแจง

ชื่อสามัญทางยา

    1.2 ขอมูลไมสมํ่าเสมอเรื่องขนาดบรรจุ

เภสชัเคมภีณัฑไมเปนแบบแผนเดยีวกัน ทาํใหไมสามารถ

คํานวณปรมิาณสทุธขิองการนาํเขา โดยเกดิจากผูแจง

ขอมูลเขาระบบ LPI ไมเขาใจ หรือสับสนในการใช

หนวยของขนาดบรรจุและจํานวนนําเขา

    1.3 ขอมลูไมครบถวนเนือ่งจากขาดขอมลู

ผูผลิต และขาดรุนการผลิต ซึ่งมีความสําคัญในการ

ทวนสอบโดยเฉพาะอยางย่ิงเม่ือเกิดการเรียกคืนยา

จากทองตลาด ซึ่งหากมีขอมูลในสวนผูผลิต และ

รุนการผลิตครบถวน จะทําใหสามารถสืบคนขอมูล

ผูนําเขาที่นําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ตรงกับขอมูลเภสัช

เคมีภัณฑที่เปนประเด็นไดอยางมีประสิทธิภาพและ

ทันตอสถานการณ โดยสาเหตุที่ทําใหไมครบถวน

เกิดจากผูนําเขาไมทราบขอมูล หรือไมใสใจในการแจง

รายละเอียด



92 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol.28 No.1: JANUARY-APRIL 2021

 2. เกณฑการตรวจจับสัญญาณการนําเขา

เภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่อาจนําไปใชในทางที่ผิด

ทีพ่ฒันาข้ึน ประกอบดวย ปจจยัการทีใ่ชในการคัดกรอง 

ซึง่กําหนดใหวิเคราะหขอมลูปริมาณการนาํเขาทีเ่พ่ิมขึน้

ตอเนื่องไมนอยกวา 2 ป มีขั้นตอนในการดําเนินงาน

เพื่อคนเภสัชเคมีภัณฑตามเกณฑ การคนหาขาว

การใชยาในทางที่ผิดหรือการเตือนภัยจากหนวยงาน

ภาครัฐพบวา มีเภสัชเคมีภัณฑเขาเกณฑ 4 รายการ

คือ isotretinoin, hydrocortisone, tramadol และ 

tranexamic acid ควรสงตอขอมูลดังกลาวให อย. 

เพื่อเปนขอมูลในการเฝาระวังตอไป อยางไรก็ตาม

ควรตดิตามขอมลูการนาํเขาในระยะยาว และติดตาม

ขาวการใชยาในทางทีผ่ดิทัง้ขอมูลขาวสารในประเทศ

และตางประเทศ อาจจะทําใหตรวจจบัขอมูลการนาํเขา

เภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่ตองเฝาระวังการนําเขา

และการนําไปใชท่ีมากขึ้น เพื่อใหเภสัชเคมีภัณฑ

ดังกลาวอยูในระบบยาที่เปนไปตามกฎหมาย

สรุปผล
 ขอมลูการนาํเขาเภสชัเคมีภณัฑในฐานขอมูล

ระบบ LPI สามารถนาํมาใชในการตรวจจบัสญัญาณ

การนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่อาจมาใช

ในทางที่ผิดได โดยใชเกณฑการตรวจจับสัญญาณ

การนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ท่ีอาจนําไปใช

ในทางที่ผิดที่พัฒนาขึ้น ซึ่งสามารถจับสัญญาณ

ความเสี่ยงได 4 รายการ

ขอเสนอแนะ
 ขอมลูการนาํเขาเภสชัเคมีภณัฑในฐานขอมูล

ระบบ LPI สามารถนํามาใชในการตรวจจับสัญญาณ

การนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่อาจมาใช

ในทางท่ีผิดได โดยเพิ่มความครบถวนสมบูรณใน

ขั้นตอนการจดแจงเภสัชเคมีภัณฑ ดังนั้น อย. ควร

กําหนดใหมีชื่อสามัญทางยา ATC classification 

ชื่อและที่อยูผูผลิตในตางประเทศ และช่ือและที่อยู

ผูแบงบรรจุ (ถาม)ี และวตัถปุระสงคในการใช ควรมี

การพัฒนาคูมือในการแจงขอมูลการใชระบบ LPI 

แกผูนําเขา และจัดใหมีชองทางในการแกไขขอมูล

ในฐานขอมูลใหถูกตองหากพบความผิดพลาด 

นอกจากนี้ อย. ควรมีการติดตามขอมูลการนําเขา 

วิเคราะหและนําไปใชประโยชนอยางสม่ําเสมอเพื่อ

ประโยชนในการเฝาระวงัและเปนขอมลูในการพฒันา

เครื่องมือในการตรวจจับสัญญาณใหมีประสิทธิภาพ

เพิ่มขึ้นและเกิดประโยชนสูงสุดตอไป 
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