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       Abstract
Background: Tramadol is an opioid group that used as a pain reliever for moderate to severe 
pain. However, some effects were euphoria that was caused by the combination of this, which 
relieved pain, and the depressant effect of the nervous system. Therefore, it was found as 
used in an inappropriate among Thai adolescents. The Thai Food and Drug Administration, which 
is responsible for overseeing and regulating the distribution of high-risk drugs, has a reporting 
system that cover the import of pharmaceutical chemicals and finished drugs, the manufacture 
of finished medicines, and the distribution of finished medicines. However, there were no 
adequate studies on the reporting system in controlling the distribution of high-risk drugs.

Objectives: To analyze import data of pharmaceutical chemicals and finished drugs of tramadol 
produced within the country, as well as evaluate tramadol distribution controls from the Food 
and Drug Administration's reporting system.

Methodos: This research was descriptive research. Population data was the importing volumes 
of pharmaceutical chemicals and tramadol, and tramadol production between 2017 and 2018 
from the information in the reporting system (License per Invoice: LPI), also reporting information 
that licensees bring or order modern drugs into the Kingdom from modern drug manufacturers 
reporting to the Thai FDA. The amount of pharmaceutical chemicals used was then calculated 
backwards by using the formula 1,000,000 mg/50 mg = number of capsules or tablets or water 
pills, where one capsule/tablet/potion contains 50 mg of API Tramadol to compare the imported 
quantities with the quantity produced

Results: From the report of imports of pharmaceutical chemicals used to produce tramadol 
in the LPI base during the years, it was found that the total imported volume was 17,360 kg, 
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classified in 2017 and 2018, amounting to 14,550 and 2,810 kg, respectively. When considering 
the data on the sale of pharmaceutical chemicals through the FDA Reporter system, under 
which the law has been in force since May 2018, it found that the import of raw material 
reports amounted to 12,971.02 kg and had a sales report of 7,633 kg (58.85%) by selling to 
licensees to produce modern drugs and modern drug sales licensees, 95.41 and 4.59 %, 
respectively. However, when reviewing the report of the sale of pharmaceutical chemicals to 
the pharmaceutical licensee and the list of 53 raw materials used in the production of drugs, 
it was found that the consistency was 7.55%. Only in 2017, there were reports of 93,221,290 
capsules/tablets/ml, which were classified as 55.19% capsules, 3.85% tablets, and 40.96% 
liquid pills. When calculating the amount of finished drug tramadol produced reverted to 
the number of pharmaceutical chemicals used in production, it was found that the information 
was consistent at 92.37%. And in terms of considering the amount of tramadol-finished drugs 
imported for sale in the country in the LPI base during the last 2 years, it was found that 
1,251,250.00 capsules were imported. The list of drugs brought or ordered to Thailand found 
that they were not 100% consistent with the legal form. For the evaluation of tramadol 
distribution control from the reporting system, it was discovered that it had vague information 
that was not in a form that could be readily analysed. For example, the form does not specify 
what information to enter; specific data with a lack of important information to link specific data, 
such as production data in the Batch Processing Record (BPR) stored at the production site, 
resulting in no data linking the whole system; etc.

Conclusions: The existing tramadol drug reporting system of the Thai FDA could control the 
distribution of pharmaceutical chemicals in the country in terms of import volume. On the 
other hand, there were restrictions that do not cover the sale of pharmaceutical chemicals; 
missing links to important information due to legal requirements; and the form for importing 
the finished drug tramadol did not specify a clear reporting format. Therefore, the law should 
be tightened to control the distribution of high-risk drugs, improve the form of the report, 
add data links in databases to verify the data rechecking, and develop it into a whole digital 
reporting system.
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            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  ทรามาดอลเปนยาในกลุมโอปออยดส (Opioids) ที่นํามาใชเปนยาบรรเทาอาการปวดระดับ
ปานกลางถึงรุนแรง ซ่ึงมีฤทธ์ิบรรเทาอาการปวด และฤทธิ์กดการทํางานของระบบประสาท ทําใหเกิดภาวะ
เคลิ้มสุข จึงพบการนําไปใชในทางที่ไมเหมาะสมในกลุมวัยรุนไทย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ซึ่งมีหนาที่ในการกํากับดูแลและควบคุมการกระจายของยากลุมเสี่ยงดวยระบบรายงาน ตั้งแตการนําเขาเภสัช
เคมภัีณฑและยาสําเร็จรปู การผลติยาสาํเรจ็รปูรวมถงึการกระจายของยาสาํเรจ็รูป อยางไรกต็ามยงัไมมกีารศกึษา
ที่เกี่ยวกับระบบรายงาน ในการควบคุมการกระจายของยากลุมเสี่ยงมากนัก  

วัตถุประสงค:  เพ่ือวิเคราะหขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑและยาสําเร็จรูปของยาทรามาดอลที่มีการผลิต
ภายในประเทศ และประเมินการควบคุมการกระจายยาทรามาดอลจากระบบรายงานของ อย.

วิธีการวิจัย:  การวิจัยนี้เปนการวิจัยเชิงพรรณนา ใชประชากรคือขอมูลปริมาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑและ
ยาสาํเรจ็รปูทรามาดอล และขอมูลการผลติ ระหวางป พ.ศ. 2560-2561 จากระบบรายงานการนาํเขาฯ ทีผู่รบั
อนญุาตนาํหรอืสัง่ยาแผนปจจบุนัเขามาในราชอาณาจกัร (LPI) และรายงานการผลติยาทีผู่ผลติยาแผนปจจบุนัที่
รายงาน อย. จากนัน้คาํนวณกลบัเพ่ือหาปรมิาณเภสชัเคมภีณัฑฯ ทีใ่ชในการผลติยาสาํเร็จรูป ดวยสตูร 1,000,000 mg/ 
50 mg = จํานวนแคปซูลหรือยาเม็ดหรือยานํ้า โดยที่ 1 แคปซูล/เม็ด/ยานํ้า 1 ml มีปริมาณ API ทรามาดอล 
50 mg เพือ่เปรยีบเทยีบปรมิาณนาํเขากับปริมาณทีผ่ลติ
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ผลการศึกษา: จากขอมูลรายงานการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่นํามาผลิตยาทรามาดอลในฐาน LPI ชวง 2 ป 
พบวามีปริมาณนําเขารวม 17,360 kg จําแนกเปนป พ.ศ. 2560 และ 2561 จํานวน 14,550 และ 2,810 kg 
ตามลําดับ เมื่อพิจารณาถึงขอมูลรายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑผานระบบ FDA Reporter ซึ่งกฎหมายมีผล
บังคับใชตั้งแตเดือนพฤษภาคม 2561 พบการนําเขาวัตถุดิบ (ภ.ค. 3) จํานวน 12,971.02 kg และมีรายงาน
การขาย 7,633 kg (รอยละ 58.85) โดยขายไปยังผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน และผูรับอนุญาตขายยา
แผนปจจบัุน รอยละ 95.41 และ 4.59 ตามลาํดบั อยางไรกต็ามเมือ่ทวนสอบขอมลูรายงานการขายเภสัชเคมีภณัฑ
ไปยังผูรับอนุญาตผลิตยากับบัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใชผลิตยา จํานวน 53 รายการ พบวา มีความสอดคลองกัน
รอยละ 7.55 สวนรายงานการผลิตยาประจําป (ผ.ย. 6) เฉพาะป พ.ศ. 2560 มีรายงานจํานวนยาท่ีผลิตได 
93,221,290 แคปซูล/เม็ด/ml จําแนกเปนแคปซูลรอยละ 55.19 ยาเม็ดรอยละ 3.85 และยานํ้ารอยละ 40.96 
เมื่อคํานวณปริมาณยาสําเร็จรูปทรามาดอลที่ผลิตไดยอนกลับเปนจํานวนเภสัชเคมีภัณฑที่ใชในการผลิต พบมี
ขอมลูสอดคลองกนัรอยละ 92.37 และเมือ่พจิารณาถงึปรมิาณยาสาํเรจ็รปูทรามาดอลทีน่าํเขามาเพือ่จาํหนาย
ในประเทศในฐาน LPI ในชวง 2 ป พบมกีารนาํเขาจาํนวน 1,251,250.00 แคปซลู แตเม่ือตรวจสอบความถูกตอง
ของขอมูลบัญชีรายชื่อยาที่นําหรือส่ังเขาฯ น.ย. 4 พบวาไมสอดคลองกับแบบฟอรมตามกฎหมาย รอยละ 100 
สาํหรับผลประเมนิการควบคมุการกระจายยาทรามาดอลจากระบบรายงานพบวา การตรวจสอบขอมูลยอนกลบั
ไดยาก การผลิตยาสําเร็จรูปมีขอมูลคลุมเครือไมอยูในรูปแบบที่ใชวิเคราะหไดทันที เชน แบบฟอรมไมไดกําหนด
ไววาจะตองลงขอมูลแบบใด และยังขาดขอมูลสําคัญในการเชื่อมโยงขอมูลที่ช้ีเฉพาะ เชน ขอมูลการผลิตใน
เอกสารบันทกึการผลิต (Batch Processing Record: BPR) ทีเ่กบ็ไว ณ สถานทีผ่ลติทาํใหไมมขีอมลูเชือ่มโยงได
ทั้งระบบ เปนตน

สรุป: ระบบรายงานยาทรามาดอลที่มีอยูสามารถควบคุมการกระจายของการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑในประเทศ
ในเรื่องปริมาณการนําเขาได แตมีขอจํากัดที่ไมครอบคลุมถึงการขายเภสัชเคมีภัณฑ ขาดการเชื่อมโยงขอมูล
สาํคญัตาง ๆ เนือ่งจากขอกาํหนดตามกฎหมาย และแบบฟอรมการนาํเขายาสาํเรจ็รปูทรามาดอลไมไดกําหนด
รูปแบบการรายงานท่ีชัดเจน ดังนั้นจึงควรปรับปรุงกฎหมายควบคุมการกระจายยากลุมเสี่ยงใหเขมงวดขึ้น 
และการปรับปรุงแบบฟอรมของรายงาน เพิ่มการเชื่อมโยงขอมูลในการตรวจสอบ ทวนสอบขอมูลยอนกลับ 
และพัฒนาใหเปนการรายงานผานระบบดิจิทัล

คาํสาํคญั: ระบบรายงาน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ยาทรามาดอล เภสชัเคมภีณัฑ การกระจายยา

บทนํา
 ทรามาดอล (Tramadol) หรือยาที่รูจักกัน
ในกลุมวัยรุนช่ือ “เขียว-เหลือง” เปนยาในกลุม
โอปออยดส (Opioids) ใชบรรเทาอาการปวดระดับ
ปานกลางถึงรุนแรง มีกลไกออกฤทธิ์กระตุนมิวรีเซป
เตอร (µ-receptor) ฤทธิ์บรรเทาอาการปวด รวมทั้ง
ฤทธิก์ดการทาํงานของระบบประสาท ทาํใหเกิดภาวะ
เคลิ้มสุข จึงพบการนําไปใชโดยไมมีวัตถุประสงค
ทางการแพทยในกลุมวัยรุน หากกลุมวัยรุนนําไปใช
ในทางทีผิ่ดตอเนือ่งกนัอาจสงผลใหผูใชมีความตองการ
ใชยาทุกวัน และตองการยาเพิ่มมากขึ้นจนเกิดอาการ

ตดิยา เมือ่ไมไดรบัยาเขาสูรางกายกจ็ะทาํใหเกดิอาการ
ถอนยาได และหากใชมากเกินไปตัวยาจะไปกดระบบ
ประสาทจนอาจทําใหไมรูสึกตัวได1 
 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(อย.) มีบทบาทหนาที่ตามกฎหมายที่เกี่ยวของกับ
ยาทรามาดอล คือ พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 25102 
ในการอนุญาตและเฝาระวังปญหาหรืออันตรายที่จะ
เกิดข้ึน โดยกําหนดใหผูรับอนุญาตผูผลิต นําหรือสั่ง
ยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร และผูรับ
อนุญาตขายยาแผนปจจุบัน จัดทําบัญชียา เภสัชกร
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ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการในสถานประกอบการดานยา 
ตองควบคมุใหจดัทําบัญชีตาง ๆ ตามกฎหมาย มีบท
ลงโทษหากไมปฏิบัติตามหรือฝาฝน ผูรับอนุญาตนํา
หรอืส่ังยาแผนปจจบัุนเขามาในราชอาณาจักรท่ีนาํเขา
เภสัชเคมภัีณฑ (Active Pharmaceutical Ingredient: 
API) ตองขอใบรบัแจงการนาํผลติภัณฑสุขภาพเขามา
ในราชอาณาจกัรตามทีป่รากฏเปนรายการในใบรบัแจง
การนําเขาผลติภัณฑสขุภาพจากกองดานอาหารและยา 
(License per Invoice: LPI) เพือ่ใชประกอบในการ
นําเขาผลติภัณฑสขุภาพผานพธิกีารทางศลุกากร ท้ังนี้
ผูรบัอนญุาตนาํเขาฯ จะตองสงรายงานประจาํปมายงั
กองยา และรายงานการกระจายผานระบบการควบคุม
การกระจายเภสัชเคมีภัณฑ (FDA Reporter Raw 
Material: RM) ผูรบัอนญุาตผลิตตองจดัทาํบญัชวีตัถดิุบ
ที่ใชผลิตยา บัญชียาที่ผลิตและขาย และรายงาน
การกระจายผานระบบการควบคุมการกระจายยา
สําเร็จรูป (FDA Reporter Finish Product: FN) 
และผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันตองจัดทําบัญชี
ซื้อยาและบัญชีขายยา3-6

 อยางไรกต็าม แมวาจะมกีารกํากับดูแลและ
ควบคมุการกระจายของยากลุมเสีย่งดวยระบบรายงาน 
ในกรณีของยาทรามาดอล ไดแก ยาทรามาดอล
ทกุรปูแบบ ยานํา้แกแพชนิดน้ําเชือ่ม แตยังพบวายังมี
ปญหาในเชงิประจักษจากการใชยาทรามาดอลในทาง
ที่ผิดที่เปนขาวและในโลกออนไลน7 เชน ขาวบุกจับ

รานยาลักลอบขายยาทรามาดอลใหวัยรุนผสมเปน
ยาเสพติดเมือ่วันท่ี 12 ธนัวาคม 25608 และการบกุจบั
แหลงผลติยาปลอมครัง้ใหญยานปทมุธาน ียดึของกลาง
มูลคากวา 5 ลานบาท9 เปนตน การแกไขปญหาใน
ปจจุบัน มีการนําขอมูลท่ีมีภายใน อย. มาใชในการ
ดําเนินการแกไขปญหามากขึ้นและหนึ่งในวิธีการ
แกปญหา คือ การออกกฎหมายใหผูประกอบการ
ดานยาตาง ๆ รายงานขอมลูเขาสูระบบรายงานทัง้หมด
ตั้งแตการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑและยาสําเร็จรูป 
การผลิตยาสาํเร็จรปู รวมถงึการกระจายของยาสําเรจ็รปู
ทีเ่ปนกลุมเสีย่ง คอื ยาทรามาดอล แตยงัไมมีการศกึษา
ที่เกี่ยวกับระบบรายงานในการควบคุมการกระจาย
ของยากลุมเสี่ยงมากนัก ดังนั้นงานวิจัยนี้ จึงเปน
การศึกษาแบบพรรณนาโดยการนําขอมูลจากระบบ
รายงานของ อย. มาใช เพื่อประเมินการควบคุม
การกระจายของยากลุมเสี่ยง เพื่อประโยชนในการ
กาํหนดนโยบายและ/หรือปรับปรุงแกไขมาตรการควบคุม
การกระจายยาตอไปในอนาคต

วัตถุประสงค
 1. เพื่อวิเคราะหขอมูลการนําเขาเภสัช
เคมีภัณฑและยาสําเร็จรูปของยาทรามาดอลที่มีการ
ผลิตภายในประเทศ 
 2. เพื่อประเมินการควบคุมการกระจาย
ยาทรามาดอลจากระบบรายงานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา

รูปที่ 1 กรอบแนวคิดการศึกษาขอมูลจากระบบรายงานการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑและยาสําเร็จรูปทรามาดอล 
และการผลิตยาสําเร็จรูปทรามาดอลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กรอบแนวคิด
ปริมาณเภสัชเคมีภัณฑทรามาดอล
- ใน License per Invoice (kg)
- ในระบบรายงานการนําเขา (kg)

ปริมาณยาสําเร็จรูปทรามาดอล 
ในระบบรายงานการผลิตยาสําเร็จรูป
(แคปซูล/เม็ด/ml คํานวณยอนกลับเปน kg) ปริมาณยาทรามาดอล

ที่แตกตางระหวางยาสําเร็จรูป
และที่นําเขา/ผลิตจาก LPI 

กับระบบรายงานปริมาณยาสําเร็จรูปทรามาดอล
ใน License per Invoice 
(แคปซูล/เม็ด/ml)

ปริมาณยาสําเร็จรูปทรามาดอล
ในระบบรายงานการนําเขาสําเร็จรูป 
(แคปซูล/เม็ด/ml)
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ระเบียบวิธีวิจัย
รูปแบบการศึกษา
 การวิจยัเชิงพรรณนา (descriptive statistics) 

โดยเกบ็ขอมลูยอนหลงัชวง 2 ป (พ.ศ. 2560-2561)
ประชากรและกลุมตัวอยาง
 ประชากร คือ ขอมูลรายงานการนําเขา/
สัง่เภสัชเคมภีณัฑ ยาสําเรจ็รปู และรายงานการผลติ
ที่ผู รับอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามา
ในราชอาณาจกัร ผูผลิตยาแผนปจจุบนั รายงานมายัง 
อย. โดยเลือกเฉพาะเภสัชเคมีภัณฑทรามาดอลและ
ยาสําเร็จรูปทรามาดอลท่ีมีการนําเขาหรือสั่งมาใน
ราชอาณาจักร และการใชเภสัชเคมีภัณฑที่นําเขา
ในการผลิตยาสําเร็จรูป ขอมูลรายงานการผลิตยา
ทรามาดอลภายในประเทศ 
เครื่องมือที่ใช 
 ไดแก (1) แบบเก็บขอมลูการแจงการนาํเขา
ผลิตภัณฑสุภาพ (License per Invoice: LPI) 
(2) แบบเก็บขอมูลรายงานการนําสั่งเภสัชเคมีภัณฑ 
(ภ.ค. 2) (3) แบบเก็บขอมูลรายงานการขายเภสัช
เคมีภัณฑ (ภ.ค. 3) (4) แบบเก็บขอมูลบัญชีการใช
วัตถุดิบในการผลิตยา (ผ.ย. 4) (5) แบบเก็บขอมูล
รายงานการผลิตยาประจําป (ผ.ย. 6 (ก)) (6) แบบ
เก็บขอมูลบัญชีรายชื่อยาที่นําหรือสั่งเขามาใน
ราชอาณาจักร การนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามา
ในราชอาณาจักร (น.ย. 4) และ (7) แบบเก็บขอมูล
รายงานการนําหรือสั่งยาในราชอาณาจักรประจําป 
(น.ย. 6) ทีผู่วจิยัสรางขึน้ โดยมกีารตรวจสอบคุณภาพ
เครื่องมือ ดังนี้
 1. ทดสอบความเที่ยงตรงเชิงเนื้อหา 
(content validity) โดยใหผูเชี่ยวชาญของ อย. 
ไดแก ผูเชี่ยวชาญดานระบบการรายงาน 1 คน และ
ผูเชี่ยวชาญงานตรวจสอบเฝาระวังที่มีประสบการณ
มากกวา 5 ป 2 คน พิจารณาจากคาดัชนีความ
สอดคลองระหวางขอสอบกับวัตถุประสงค (Index 
of Item – Objective Congruence: IOC) ในหวัขอ
ของแบบบันทึกกับแหลงท่ีมาของขอมูลท่ีใช โดยมี 
IOC≥0.50 ขึ้นไป แสดงวาตัวแปรนั้นวัดไดตรง

จดุประสงคของการวจิยั สามารถนาํตวัแปรน้ันมาใชได
 2. ตรวจสอบคณุภาพขอมลู (data quality) 
โดยการตรวจสอบความครบถวนสมบูรณ (com
pleteness) ของขอมูลกอนนําไปวิเคราะห ไดแก 
เลอืกขอมลูเฉพาะยาทรามาดอล การจดัรปูแบบขอมลู 
เชน เดือน ป แปลงนํ้าหนักในหนวย kg ตรวจสอบ
ความถูกตองของขอมูลและความครบถวน เชน 
การตรวจสอบขอมูลปริมาณจากรายงาน และ
การทวนสอบขอมูลในแบบบันทึกกับรายงาน และ
การประเมินการควบคุมการกระจายจากแบบบัญชี
และรายงานตามกฎหมายของ อย. 
การรวบรวมของขอมูล
 รวบรวมขอมูลปฐมภูมิ (primary data) 
จากขอมูลในระบบรายงานและขอมูลการรายงานที่
ผูรับอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราช
อาณาจักร ผูผลิตยาแผนปจจุบัน รายงานมายัง อย. 
ระหวางป พ.ศ. 2560 - 2561 โดยการนําขอมูลมา
ตรวจสอบยอนหลงั เริม่เกบ็วนัที ่9 สงิหาคม 2562 - 
9 สิงหาคม 2564 ดังนี้
 1. ขอมลูรายงานของกองดานอาหารและยา 
ไดแก ปริมาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ ยาสําเร็จรูป
ของผูประกอบการที่ยื่นขอ LPI 
 2. ขอมลูรายงานของกองยา ไดแก รายงาน
การนําเขาและรายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑ 
(ภ.ค. 2 และ ภ.ค. 3) บญัชกีารใชวตัถดุบิและรายงาน
การผลิตยาประจําป (ผ.ย. 4 และ ผ.ย. 6 (ก)) และ
รายงานการนาํเขายาสาํเรจ็รปู (น.ย. 4) และรายงาน
การนําหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรประจําป 
(น.ย. 6)
การวิเคราะหขอมูล
 1. ใชสถิติเชิงพรรณนา (descriptive 
statistics) ดวยคาความถี่ และรอยละ โดยอางอิง
ขอมูลการนําเขาเปนคามาตรฐานจากใบขนสินคาฯ 
ของกรมศุลกากรรวมกับกองดานอาหารและยา 
วิเคราะหขอมูลดังสมการคือ 
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รูปที่ 3 สมการการวิเคราะหยาสําเร็จรูปทรามาดอล

 2. ประเมินการควบคุมการกระจายยา 
พจิารณาจากรายงานตามกฎหมายของ อย. ตัง้แตตน
จนจบกระบวนการผลิต และการนําเขายาสําเร็จรูป 
โดยวเิคราะหความสอดคลองของขอมูลในแตละขัน้ตอน 
เพื่อคนหาชองวางของระบบขอมูลการรายงาน

ผลการศึกษา
1. ขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่นํามาผลิต
ยาทรามาดอลภายในประเทศ และยาสําเร็จรูป
ทรามาดอลที่นําเขามาเพื่อจําหนาย
 1.1 ปรมิาณการนาํเขาเภสชัเคมภีณัฑ (LPI) 
จากขอมูลรายงานการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่นํามา
ผลิตยาทรามาดอลในชวง 2 ป พบวาป พ.ศ. 2560 
มีจํานวนการแจงการนําเขาผาน LPI ผานกองดาน
อาหารและยาจาํนวน 18 รายการ สวนป พ.ศ. 2561 
ลดลงรอยละ 50.00 เหลอื 9 รายการ มีปริมาณนําเขา
รวม 17,360 kg เปนของป พ.ศ. 2560 และ 2561 
จํานวน 14,550 และ 2,810 kg ตามลําดับ และเมื่อ
คํานวณเปนยาสําเร็จรูปฯ จากขอมูลดังกลาวท่ีจะ
สามารถผลติไดเทากบั 347,200,000 แคปซลู/เมด็/ml 
โดยป พ.ศ. 2560 และ 2561 มจีาํนวน 291,000,000 
และ 56,200,000 แคปซูล/เม็ด/ml ตามลําดับ ไมมี
รายงานขอมูลปริมาณการผลิต นําสั่งฯ การขาย 

การรบัคนื และปรมิาณคงเหลอืในคลังสนิคา ตามแบบ 
ภ.ค. 2 ทั้งสองป
 1.2 ขอมูลรายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑ 
(ภ.ค. 3) ซึง่กฎหมายมผีลบงัคบัใชตัง้แตเดอืนพฤษภาคม 
2561 ใหผูรบัอนญุาตผลิตยา ผูรบัอนญุาตนาํหรอืส่ังยา 
และผูขายยา ตองรายงานขอมลูผานระบบสารสนเทศ
โดยวธิกีารทางอเิลก็ทรอนกิส (FDA Reporter) เฉพาะ
การนาํเขาวตัถดุบิของยากลุมคอรตโิคสเตยีรอยเทานัน้ 
พบวา มปีรมิาณการนาํเขาเภสชัเคมภีณัฑทรามาดอล 
12,971.02 kg ป พ.ศ. 2561 มกีารขายเภสชัเคมภีณัฑฯ 
ทั้งสิ้น 7,633 kg (รอยละ 58.85) โดยในจํานวน
ดังกลาวมีรายงานการขายไปยังผูรับอนุญาตผลิตยา
แผนปจจบุนั รอยละ 95.41 และผูรบัอนญุาตขายยา
แผนปจจุบัน รอยละ 4.59 
 1.3 ปรมิาณการผลติยาทรามาดอลในรายงาน 
มีเฉพาะรายงานการนําเขาวัตถุดิบเพื่อผลิต (ผ.ย. 4) 
ในป พ.ศ. 2561 จํานวน 8,884.52 kg จากบริษัท
จาํนวน 34 ราย เมือ่ทวนสอบขอมลูรายงานการขาย
เภสัชเคมีภณัฑไปยังผูรบัอนญุาตผลิตยา กบับญัชรีายชือ่
วัตถุดิบที่ใชผลิตยาตามที่ อย. กําหนด (ผ.ย. 4) ในป 
พ.ศ. 2561 จาํนวน 53 รายการพบวา มคีวามสอดคลอง 
รอยละ 7.55
 1.4 รายงานการผลติยาประจาํป (ผ.ย. 6 (ก)) 

ปริมาณที่มีการนําเขาฯ LPI
(License per Invoice )

ปริมาณที่มีการนําเขาฯ น.ย. 4
(บัญชีรายชื่อยาที่นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร

ตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด)

ปริมาณที่มีการนําเขาใน น.ย. 6
(รายงานการนําหรือสั่งยาเขามา

ในราชอาณาจักรประจําป)

 เภสัชเคมีภัณฑทรามาดอล เทียบกับคามาตรฐานในหนวย kg ดวยสมการ

รูปที่ 2 สมการการวิเคราะหเภสัชเคมีภัณฑทรามาดอล

 มีวิธีคํานวณกลับปริมาณเภสัชเคมีภัณฑฯ ที่ใชในการผลิตยาสําเร็จรูปฯ ดวยสูตร 
  1,000,000 mg/ 50 mg = n capsule or tablet or solution
 โดยที่ เภสัชเคมีภัณฑทรามาดอล (API Tramadol) 1 kg = 1,000,000 mg 
  ทรามาดอล 1 แคปซูล หรือ 1 เม็ด หรือยานํ้า 1 ml มีปริมาณ API ทรามาดอล 50 mg 
 ยาสําเร็จรูปทรามาดอล เทียบกับคามาตรฐานในหนวยเม็ด/แคปซูล/ml ใชสมการ

ปริมาณการนําเขาฯ LPI
(License per Invoice)

ปริมาณการนําเขาฯ ภ.ค. 2
(บัญชีแสดงปริมาณ การผลิต

นําสั่งฯ การขาย การรับคืน และ
ปริมาณคงเหลือในคลังสินคา)

ปริมาณการใชใน ผ.ย. 4
(บัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใชผลิต

ยาตามที่ อย. กําหนด)

ปริมาณการผลิตที่ไดใน ผ.ย. 6 (ก)
(รายงานการผลิตยาประจําป)
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ตารางที่ 1  ขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑฯ ป พ.ศ. 2560 - 2561

ขอมูลเภสัชเคมีภัณฑ ป 2561ป 2560

9
3

2,810
56,200,000

ไมมีการรายงาน

12,971.02 
7,633 (58.85%)
7,283 (95.41%)

350 (4.59%)

34 ราย
8,884.52

53
4 (7.55%)

49 (92.45%)

ไมมีการรายงาน
ไมมีการรายงาน
ไมมีการรายงาน
ไมมีการรายงาน
ไมมีการรายงาน

8,884.52
4,661.06
2,572.32

179.72
1,909.02

18
5

14,550
291,000,000

ไมมีการรายงาน

-
-
-
-

ไมมีการรายงาน
ไมมีการรายงาน

-
-
-

7
93,221,290
51,446,430
3,594,400

38,180,460

-
-
-
-
-

ปริมาณการนําเขา
1. LPI 
    - การแจงความประสงคนําเขาเภสัชเคมีภัณฑฯผาน LPI  (รายการ)
    - บริษัทผูนําเขาฯแจงผาน LPI  (ราย)
    - ปริมาณนําเขาเภสัชเคมีภัณฑฯ ตอป  (kg)
    - คํานวณเปนรูปแบบยาสําเร็จรูปฯ (แคปซูล/เม็ด/ml) 
2. บัญชีแสดงปริมาณ การผลิต นําสั่งฯ การขาย การรับคืน และปริมาณคงเหลือในคลังสินคา (ภ.ค. 2)
3. รายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑ (ภ.ค. 3)
    - ปริมาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑทรามาดอล (kg)
    - การขายเภสัชเคมีภัณฑฯ (kg)
         - ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน (kg)
  - ผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน (kg)
ปริมาณการผลิต
4. บัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใชผลิตยาตามที่ อย. กําหนด (ผ.ย. 4)
    - จํานวนบริษัทผูผลิตที่มีการรายงาน ผ.ย.4 (ราย)
    - ปริมาณวัตถุดิบที่นําเขาเพื่อผลิตตอป (kg)
    - การทวนสอบขอมูลรายงานการขายฯ (ภ.ค.3) กับบัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใชผลิตยา (ผ.ย.4) (รายการ)
          - สอดคลอง
          - ไมสอดคลอง
5. รายงานการผลิตยาประจําป (ผ.ย. 6 (ก))
    - จํานวนบริษัทผูผลิตที่มีการรายงาน ผ.ย.6(ก) (ราย)
    - ปริมาณยาสําเร็จรูปที่ผลิตไดทั้งหมด (แคปซูล/เม็ด/ml)
          - ยาแคปซูลที่ผลิตได (แคปซูล)
          - ยาเม็ดที่ผลิตได (เม็ด)
          - ยานํ้าที่ผลิตได (ml)
6. การคํานวณยอนกลับในการใชเภสัชเคมีภัณฑ
    - ยาสําเร็จรูปที่ใชเภสัชเคมีภัณฑผลิตตอป (แคปซูล/เม็ด/ml)
    - ปริมาณยาสําเร็จรูปที่ผลิตไดทั้งหมด (แคปซูล/เม็ด/ml)
          - ยาแคปซูลที่ผลิตได (แคปซูล)
          - ยาเม็ดที่ผลิตได (เม็ด)
          - ยานํ้าที่ผลิตได (ml)

หมายเหต:ุ จํานวนยาสาํเรจ็รปูฯ ทีใ่ชเภสชัเคมภีณัฑฯในการผลติตอป ไมสามารถคาํนวณยอนกลับจากบญัชรีายชือ่วตัถุดิบท่ีใชผลิตยาฯ (ผ.ย. 4) ของป พ.ศ. 2561 
ไดเนื่องจากรายงานที่สงมายัง อย.มี 2 แบบ คือรูปแบบรายงานตามกฎหมายและแบบรายงานผานระบบ ซึ่งขอมูลแตละแบบไมสามารถนํามานับรวมได

มรีายงานเฉพาะป พ.ศ. 2560 จํานวน 7 ราย มีรายงาน
จํานวนยาที่ผลิตได คือ 93,221,290 (แคปซูล/เม็ด/
ml) จําแนกเปน ยารูปแบบแคปซูลได 51,446,430 
แคปซลู (รอยละ 55.19) ยารปูแบบเมด็ 3,594,400 เม็ด 
(รอยละ 3.85) และยารูปแบบยานํ้า 38,180,460 ml 
(รอยละ 40.96)
 1.5 ปรมิาณการผลติยาทรามาดอลจากการ
คาํนวณกลบั เมือ่คาํนวณปรมิาณยาสาํเร็จรปูทรามาดอล
ยอนกลับจากจาํนวนยาสาํเรจ็รปูทรามาดอลทีผ่ลติได
เปนจาํนวนเภสชัเคมภีณัฑทีใ่ชในการผลิตในรปูแบบ
ยาตาง ๆ โดยใชขอมูลจากการรายงานบัญชีรายชื่อ
วตัถุดิบฯ (ผ.ย. 4) และเนือ่งจากรายงานท่ีสงมายัง อย. 
ม ี2 แบบ คอื รปูแบบรายงานตามกฎหมายและแบบ

รายงานผานระบบ ในภาพรวมมีขอมูลสอดคลอง
จาํนวน 242 รายการ (รอยละ 92.37) สาํหรบัขอมลู
จาํนวนวตัถดุบิท่ีนาํเขาเพ่ือผลติตอป พ.ศ. 2561 เทากับ 
8,884.52 kg แตไมสามารถนํามาคํานวณยอนกลับ
เปนจํานวนยาทรามาดอลที่ใชเภสัชเคมีภัณฑในป 
พ.ศ. 2561 ในการผลิตไดท้ังหมดได เพราะรูปแบบ
การรายงานแตกตางกัน และขอมูลจากรายงานผลิต
ประจาํป (ผย. 6 (ก)) พ.ศ. 2560 ของผูผลติยาสาํเรจ็รปู
ที่มีการรายงาน จํานวน 7 ราย ขอมูลการรายงาน 
18 รายการ พบวาขอมูลสมบูรณ รอยละ 100 แบงเปน
ปรมิาณยาแคปซลูทีผ่ลติได 10 รายการ ปรมิาณยาเมด็
ทีผ่ลติได 2 รายการ ปรมิาณยานํา้ทีผ่ลิตได 6 รายการ 
ดังตารางที่ 1
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2. ผลประเมนิการควบคุมการกระจายยาทรามาดอล
จากระบบรายงานของ อย.
 เมื่อประเมินผลการควบคุมการกระจายยา
ทรามาดอลจากระบบรายงานของ อย. โดยประเมิน
จากแบบบัญชีและรายงานตามที่กฎหมายกําหนด 
สรุปไดดังนี้
 2.1 ปริมาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑจาก
แบบฟอรมรายงาน ใบรับแจงการนําเขาผลิตภัณฑ
สขุภาพ (LPI) รายงานการนําสัง่เภสชัเคมีภัณฑ (ภ.ค. 2) 
และรายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑ (ภ.ค. 3) พบวา 
การออกแบบฟอรมตรวจสอบยอนกลบัไดยาก ไดแก 
“ยอดยกมา (kg) (จากเดือน/ป)” พบวาเปนเภสัช

เคมีภัณฑของเกาท่ีเคยซื้อไวอยูเดิม แตไมสามารถ
ตรวจสอบขอมูลการนําเขาเดิม
 2.2 ปรมิาณการผลิตยาสําเรจ็รปูทรามาดอล
จากแบบฟอรมรายงาน พบวา ขอมูลตามบญัชกีารใช
วัตถุดิบในการผลิตยา (ผ.ย. 4) ท่ีระบุ วัน เดือน ป
ที่ไดมาอาจจะไมใชวันเดียวกับวัน เดือน ป ที่ขายใน
รายงานการขายเภสชัเคมภีณัฑ (ภ.ค. 3) และจาํนวน/
ปรมิาณทีใ่ชในแตละเดอืน (เดอืน/ป) ไมอยูในรปูแบบ
ที่ใชงาน (ไมไดสรุปเปนรายเดือน) นอกจากนี้ยังขาด
ขอมูลสําคัญในการเชื่อมโยงขอมูลที่ชี้เฉพาะ เชน 
รุนการผลติ (เภสชัเคมภีณัฑ/วตัถดุบิ) วนัผลติ (เภสชั
เคมีภัณฑ) วันหมดอายุ (เภสัชเคมีภัณฑ) ในบัญชี

ตารางที่ 2  ขอมูลการนําเขายาสําเร็จรูปป 2560 - 2561

ขอมูลนําเขายาสําเร็จรูป ป 2561ป 2560

1
250,250.00

3
ไมสามารถสรุปได

ระบุ kg ไมได
97,869 กลอง
50,987 กลอง

251,200 Amp. +
12,178 กลอง

ไมมีการรายงาน

6
1,001,000.00

1
ไมสามารถสรุปได

156,200
ไมมีการรายงาน
ไมมีการรายงาน

156,200

ไมมีการรายงาน

1. LPI 
    - จํานวนการแจงการนําเขายาสําเร็จรูปฯผานระบบ LPI (รายการ) จํานวนผูแจง 1 ราย
    - ปริมาณการนําเขาตอป ผาน LPI (แคปซูล)
2. บัญชีรายชื่อยาที่นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรตามที่ อย. กําหนด
    - จํานวนผูนําเขาฯที่รายงานบัญชีรายชื่อยาที่นําหรือสั่งเขาฯ น.ย.4 (ราย)
    - ปริมาณการนําเขาตอป ผาน LPI (แคปซูล)
    - ปริมาณยาสําเร็จรูปฯที่มีการนําเขาฯไดทั้งหมด (แคปซูล/เม็ด/ml)
          - ยาสําเร็จรูปฯ รูปแบบแคปซูลมีการนําเขาฯ (แคปซูล)
          - ยาสําเร็จรูปฯ รูปแบบยาเม็ดที่มีการนําเขาฯ (เม็ด)
          - ยาสําเร็จรูปฯ รูปแบบยานํ้าที่มีการนําเขาฯ (ml)
 
3. รายงานการนําหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรประจําป น.ย.6

หมายเหต:ุ 1. ผูนาํเขาทัง้หมด 7 ราย มกีารระบบขอมลูชวงเวลาการนาํเขาในป 2560 เทากบั 1 ราย และป 2561 เทากบั 3 รายและไมระบชุวงเวลาจาํนวน 6 ราย
              2. การไมระบุชวงเวลาในการนาํเขาและรายงานจะเปนการรายงานวาไมมกีารนาํหรอืสัง่ยาเขามาในราชอาณาจักร 9 รายการ และระบขุอความไมครบถวน
  จํานวน 1 รายการ
              3. ปริมาณยาสาํเรจ็รปูฯ ทีม่กีารนําเขาฯ ท่ีไมสามารถแยกรูปแบบยาได จํานวน 11 รายการ และเปนรายงานวาไมมีการนาํเขา จํานวน 1 รายการ
              4. ยาสําเรจ็รปูฯรปูแบบยานํา้ ทีม่กีารนาํเขา คือ Tramadol Hydrochloride Injection 50 mg/1 ml Amp.

 1.6 ปริมาณยาสําเร็จรูปทรามาดอลที่นํา
เขามาเพื่อจําหนายในประเทศ จากขอมูลการแจง 
LPI ยาสาํเรจ็รปูทรามาดอลทีน่าํเขาในป พ.ศ. 2560 - 
2561 พบวามจีาํนวน 7 รายการ โดยมขีอมูลเฉพาะรปู
แคปซูลรวม 1,251,250.00 แคปซูล เปนการนําเขา
ในแตละป รอยละ 80.00 และ 20.00 ตามลําดับ 
อยางไรก็ตามเมื่อตรวจสอบความถูกตองของขอมูล
ใน LPI และบัญชีรายชื่อยาที่นําหรือสั่งเขาฯ น.ย. 4 
เชน การกรอกขอมลูจาํนวนปรมิาณการนาํเขาพบวา

ไมสอดคลองกบัแบบฟอรมตามกฎหมาย รอยละ 100 
เมือ่พจิารณาถงึบญัชรีายชือ่ยาท่ีนาํหรอืสัง่เขาฯ น.ย. 4 
พบวามยีาสาํเรจ็รปูทรามาดอลนาํเขาในป พ.ศ. 2560 
ไดในรูปแบบนํ้ารวมทั้งสิ้น 156,200 ml สวนในป 
พ.ศ. 2561 นําเขาแคปซูล จํานวน 97,869 กลอง 
ยาเมด็จาํนวน 50,987 กลอง และรปูแบบนํา้จาํนวน 
251,200 Amp./ 12,178 กลอง ไมพบรายงานการนาํ
หรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร ประจําป (น.ย. 6) 
ในชวงที่มีการเก็บขอมูล ดังตารางที่ 2
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 2.3 ปริมาณการนําเขายาสําเร็จรูปทรามาดอล
จากแบบฟอรมรายงานใบรับแจงการนําเขาผลติภณัฑ
สุขภาพ (LPI) บัญชีการนําหรือสั่งยาแผนปจจุบัน
เขามาในราชอาณาจักร (น.ย. 3) รายงานการนํา
หรอืสัง่ยาเขามาในราชอาณาจกัรตามที ่อย. กาํหนด 
(น.ย. 4) บัญชีการขายยาแผนปจจุบันหรือสั่งเขามา
ในราชอาณาจักร (น.ย. 5) และรายงานการนําหรือ
สัง่ยาเขามาในราชอาณาจกัรประจาํป (น.ย. 6) พบวา 
การออกแบบฟอรมไมชดัเจน ไดแก “ขนาดบรรจ ุและ
จาํนวนทีน่าํเขา” กบั “จาํนวน/ปรมิาณ” ไมระบุไววา
ตองลงขอมูลแบบใด อาจทําใหเกิดความสับสนได 
เพราะไมไดกาํหนดรูปแบบการรายงานไว ดังภาพรวม
ของระบบรายงานตามกฎหมายของ อย. ในการควบคมุ
การกระจายยาทรามาดอลที่นําเขามาเพื่อจําหนาย 
ดังรูปที่ 5

การใชวตัถดิุบในการผลติยา (ผ.ย. 4) ขาดขอมลูเลขที่
หรืออักษรของครั้งที่ผลิต (ยาสําเร็จรูป) วัน เดือน ป 
ที่ผลิต (ยาสําเร็จรูป) เลขทะเบียนยา (ยาสําเร็จรูป) 
ในบัญชีการผลิตยาและขายยาที่ผลิต (ผ.ย. 5) และ
รายงานการผลิตยาประจําป (ผ.ย. 6 (ก)) นอกจากน้ี
ยังไมมีการระบุขอมูลสําคัญ เชน ขอมูลการผลิตใน
เอกสารบนัทกึการผลติ (Batch Processing Record: 
BPR) ไดแก สูตรการผลิต ปริมาณสาระสําคัญที่ใช 
รายละเอยีดของเครือ่งจกัรทีใ่ช % สญูเสยีในการผลติ 
เพื่อพิจารณาในประเด็นการรั่วไหลจากการผลิต หรือ
สูญหายจากกระบวนการผลิต เพราะขอมูลบางสวน
ไมตองรายงาน อย. ไดแก ผ.ย. 3 ผ.ย. 5 และขอมูล
การผลิตในเอกสารบันทึกการผลิต (BPR) แตอยางไร
ก็ตามจากการประเมินแบบฟอรมในสวนขอมูล
การนําเขาเภสัชเคมีภัณฑทรามาดอลและปริมาณ
การผลิตยาสําเร็จรูปทรามาดอลจากระบบรายงานของ 
อย. พบวา สามารถเชื่อมโยงขอมูลเภสัชเคมีภัณฑ
สวนของชื่อผูผลิตและประเทศผูผลิต ตรวจสอบยอน
กบั LPI ได โดยอาศยัขอมูลจากบญัชีแสดงรายละเอยีด
ของวัตถุดิบท่ีใชผลิตยา (ผ.ย. 3) และบัญชีการใช
วัตถุดิบในการผลิตยา (ผ.ย. 4) พิจารณารวมกัน 
ในการควบคมุการกระจายเภสชัเคมีภัณฑ การผลติยา 
ดังรูปที่ 4

รปูที ่4 ภาพรวมการควบคุมการกระจายเภสชัเคมีภัณฑ 
การผลิตยาของระบบรายงานตามกฎหมายของ อย. 

รปูที ่5 ภาพรวมการควบคมุการกระจายการนําเขาฯ 
ยาสาํเรจ็รปูของระบบรายงานตามกฎหมายของ อย.

อภิปรายผล 
1. การนําเขาเภสัชเคมภีณัฑท่ีนํามาผลิตยาทรามาดอล
ภายในประเทศ และยาสําเรจ็รปูทรามาดอลท่ีนาํเขามา
เพื่อจําหนาย จากปริมาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ
ในชวงป พ.ศ. 2560 - 2561 ที่มีการจดแจงลดลง
รอยละ 50 อีกทั้งการแจงปริมาณการนําเขาเภสัช
เคมีภัณฑใน LPI ที่ลดลง อาจมีสาเหตุมาจากการ
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ประกาศกฎหมายใหม คือ รายงานการขายเภสัช
เคมภีณัฑ ตามแบบ ภ.ค. 3 ซึง่มผีลบงัคบัใชในเดอืน
พฤษภาคม 2561 และเมื่อตรวจสอบยอนกลับพบ
ขอมลูรายงานการขายเภสชัเคมภัีณฑ (ภ.ค. 3) ไปยงั
ผูผลิตยากับบัญชีรายชื่อวัตถุดิบท่ีใชผลิต (ผ.ย. 4) 
มคีวามสอดคลองเพยีงรอยละ 7.55 เกดิจากรายงาน
และบัญชีที่กฎหมายใหระบุวัน เดือน ป ที่ขาย และ
ทีไ่ดมา อาจจะไมใชวนัเดยีวกนั เพราะขัน้ตอนการรบั
วัตถุดิบของผูรับอนุญาตผลิตยามีการตรวจสอบตาม
หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน 
(GMP)11 ซึ่งทําใหลงขอมูลไมสอดคลองกัน
 สวนปรมิาณการผลติยาทรามาดอลในรายงาน
บญัชีการใชวตัถดิุบในการผลติ (ผ.ย. 4) และรายงาน
การผลิตยาประจําป (ผ.ย. 6 (ก)) ที่มีขอมูลบางสวน
ไมสมบูรณ เพราะรูปแบบการรายงานท่ีสง อย. มี 
2 แบบ คือ รูปแบบรายงานตามกฎหมายและแบบ
รายงานผานระบบ FDA Reporter ซึง่การรายงานผาน
ระบบ FDA Reporter ทําใหตรวจสอบความถกูตอง
และความสอดคลองของขอมูลไดรวดเรว็กวา เม่ือเทียบ
กบัการรายงานตามกฎหมาย และเม่ือนาํขอมลูปรมิาณ
การผลิตยาทรามาดอลที่ไดจากรายงานบัญชีการใช
วัตถุดิบในการผลิต (ผ.ย. 4) มาคํานวณยอนกลับ 
เพือ่หาปรมิาณเภสัชเคมีภณัฑทีใ่ชในการผลติ พบวา
ไมสามารถคาํนวณยอนกลบัเปนจาํนวนเภสัชเคมีภัณฑ
ท่ีใชได เพราะมคีวามแตกตางกนัระหวางรปูแบบการ
รายงานทีไ่มสามารถนาํขอมูลท้ัง 2 แบบมาเชือ่มโยง
กันได
 นอกจากน้ัน ในสวนของการนําเขายาสาํเร็จรูป
ที่พบวามีการกรอกขอมูลจํานวนปริมาณการนําเขา
ไมสอดคลองกบัแบบฟอรมตามกฎหมาย เชน การแจง
ปริมาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑใน LPI ขอมูลจาก
บัญชีรายชื่อยาที่นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร 
(น.ย. 4) ไมสามารถระบุนํ้าหนัก หรือแปลงหนวย
ยอนกลับเปน kg ได เนื่องจากขอมูลไมเพียงพอ และ
รายงานการนําหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร
ประจําป (น.ย. 6) 

 ผลการวิจัยนี้สอดคลองกับการศึกษาของ
อมัพร พฒุอิงักลุ ทีร่ะบเุกีย่วกบัคุณภาพของขอมูลใน
ฐานขอมลูการนาํเขาเภสชัเคมีภัณฑในระบบการรับแจง
การนาํเขาผลติภณัฑสขุภาพ (LPI) วาขอมูลสวนใหญ
มีคุณภาพ แตยงัมีความคลมุเครอื รอยละ 5.1 ขอมูล
ไมสม่ําเสมอ รอยละ 26.8 และขอมูลไมครบถวน 
รอยละ 10.3 ไมสามารถนํามาใชวิเคราะหไดทันที12 
และสอดคลองกับประพนธ อางตระกูล ท่ีประเมิน
ความเส่ียงของระบบการควบคุมการกระจายยา
สเตียรอยดในระดับตนนํา้: กรณีศึกษายาเดก็ซาเมทาโซน 
พบวาผูผลิตยาบางรายไมมีการรายงานการผลิตและ
การกระจายยาสเตียรอยดตามกฎหมายในระบบ 
FDA reporter และรายงานประจาํป ทาํใหไมสามารถ
ตรวจสอบปริมาณการร่ัวไหลของเดกซาเมทาโซน
ไดทันที13 
2. ผลประเมนิการควบคมุการกระจายยาทรามาดอล
จากระบบรายงานของ อย. ที่พบวารายงานการขาย
เภสชัเคมภีณัฑ (ภ.ค.3) ทีผ่านระบบ FDA Reporter 
กําหนดใหรายงานเฉพาะ Corticosteroid เชน 
Dexsamethasone, Prednisolone รวมถงึการนาํเขา
วัตถุดิบ/เภสัชเคมีภัณฑ แตไมไดกําหนดใหรายงาน
การนําเขาเภสัชเคมีภัณฑทรามาดอล ซึ่งรายงาน
ดังกลาวสามารถใชในการควบคุมการกระจายของ
เภสัชเคมภีณัฑได และเมือ่พจิารณาแบบฟอรมรายงาน
เพื่อตรวจสอบยอนกลับ พบขาดขอมูลสําคัญในการ
เชื่อมโยงขอมูลที่ชี้เฉพาะของเภสัชเคมีภัณฑ เชน 
รุนการผลิต ขอมูลผูผลิต วันผลิต และวันหมดอายุ
ของเภสชัเคมภีณัฑ เปนตน และแบบฟอรมการผลติ
ยาทรามาดอลไมมีการระบุขอมูลสําคัญ เชน ขอมูล
ของวตัถดุบิ ขอมลูการผลติในเอกสารบนัทกึการผลติ 
(Batch Processing Record: BPR) ไดแก สูตรการผลิต 
ปริมาณสาระสําคัญที่ใช รายละเอียดของเครื่องจักร
ทีใ่ช % สญูเสยีในการผลติ และขอมูลของยาสาํเร็จรปู
ที่ผลิตได เนื่องจากไมตองรายงาน อย. แตใหจัดทํา
และเกบ็ไวยงัสถานท่ีผลติ สาํหรบัการนาํเขายาสาํเรจ็รปู
ทรามาดอล พบวาไมไดกําหนดรูปแบบการรายงาน
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ที่ชัดเจน นอกจากนี้แบบฟอรมแตละแบบมีความ

ซํ้าซอน และไมอยูในรูปแบบที่พรอมใชงานตองนํา

ขอมูลมาปรับปรุงกอนนําไปใช อีกทั้งบทลงโทษของ

การฝาฝนตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และ

ฉบับแกไขเพิ่มเติม การไมจัดทํารายงานและบัญชี

ตามที่กําหนดในกฎกระทรวง ของผูรับอนุญาตผลิต

ยาแผนปจจุบันเปนการฝาฝนมาตรา 25 (6) และ

ของผูรับอนุญาตนําเขาหรือสงยาแผนปจจุบันเขามา

ในราชอาณาจักร เปนการฝาฝนมาตรา 27 (6) 

บทลงโทษตามมาตรา 105 ตองระวางโทษปรบัตัง้แต

สองพันบาทถึงหนึ่งหมื่นบาท ซึ่งบทลงโทษมีเพียง

โทษปรับเทานั้น จึงอาจเปนสาเหตุหนึ่งที่ทําใหไมมี

การรายงานขอมูลมายัง อย. 

 ผลการวิจัยนี้สอดคลองกับการศึกษาของ

พัชรีวรรณ ฝงนิล ที่วิเคราะหเกี่ยวกับการเพิ่ม

ประสิทธิภาพของระบบการนําเขายาแผนปจจุบัน 

ในการพัฒนาระบบตองจัดทําฐานขอมูลของยาแผน

ปจจุบันใหสมบูรณ และมีการปรับปรุงกฎหมาย

หลักเกณฑตาง ๆ ที่เกี่ยวของใหมีความเขมงวดและ

ครอบคลุมมากขึ้น14 และการศึกษาของกนกวรรณ 

โสภากิติบูรณ ที่รวบรวมขอมูลการรั่วไหลของวัตถุ

ออกฤทธ์ิตอจิตและประสาทถูกนําไปใชในทางท่ีผิด

ที่ชี้วา ถึงแมจะมีการควบคุมและระบบการรายงาน

อยูแลว แตควรปรับปรุงในระบบรายงานใหสามารถ

เชือ่มตอขอมลูทกุสวนเขาดวยกนั เพือ่ทวนสอบขอมูล

ยอนกลับ15

3. ขอจํากัดของการศึกษานี้ คือขอมูลที่รายงาน

เขามาบางสวนไมสมบรูณ ไดแก (1) ขอมลูไมครบถวน 

ในสวนของไมมีขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑและ

ยาสําเร็จรูป หรือไมมีการผลิตยา (zero report) 

แตไมระบชุวงเวลาลงในแบบฟอรม และไมระบนุํา้หนกั

ของปริมาณเภสัชเคมีภัณฑและยาสําเร็จรูปที่นําเขา

ในหนวยเดียวกัน และ (2) ขอมูลไมถูกตอง ไดแก 

การนําเขาขอมูลจํานวนปริมาณการนําเขาของผู

ประกอบการไมสอดคลองกับรูปแบบที่กําหนด

สรุปผล
 ระบบรายงานยากลุมเสี่ยงท่ีนําไปใชยาใน

ทางทีผ่ดิของ อย. กรณยีาทรามาดอล สามารถแสดง

ขอมูลปริมาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่นํามาผลิต

ยาทรามาดอลภายในประเทศ และยาสําเร็จรูป

ทรามาดอลทีน่าํเขามาเพ่ือจําหนายภายในประเทศได 

แตมีขอจาํกดัในประเดน็แบบฟอรมรายงาน การเชือ่มโยง

ขอมลู LPI กับขอมลูการผลติโดยเฉพาะอยางยิง่ขอมลู

การผลิตในเอกสารบันทึกการผลิต (BPR) ที่เก็บไว 

ณ สถานที่ผลิตไมตองรายงาน อย. และขอมูลการ

กระจายยา ทําใหการคํานวณยอนกลับไมแมนยํา

เทาที่ควร

ขอเสนอแนะ
 1. อย. ควรปรับปรงุกฎหมายและหลกัเกณฑ

ตาง ๆ ทีเ่กีย่วของกบัระบบรายงาน การควบคมุและ

กระจายยาใหมีความเขมงวดและครอบคลุมมากข้ึน 

ลดชองวางทางกฎหมาย และการเพิ่มมาตรการ 

บทลงโทษ ในกรณีไมปฏิบัติตามท่ีกฎหมายกําหนด

ใหเกิดเหน็ความสาํคญัและปฏบิตัติามอยางเครงครดั

 2. อย. ควรการพัฒนาแบบฟอรมระบบ

รายงานใหเปนรปูแบบเดียวกนัทัง้ระบบและรายงาน

ผานระบบออนไลน เพ่ือลดความซํ้าซอน สามารถ

ทวนสอบไดรวดเร็ว และกําหนดรูปแบบการลงขอมูล

ใหชัดเจน รัดกุม เพื่อใหไดขอมูลที่ถูกตอง ครบถวน 

ใชงานงายในการตรวจสอบยอนกลับ การสรางองค

ความรูการตรวจสอบของผูใชงาน การประมวลผล

ขอมลู นาํใชในการตรวจจบัความผดิปกตทิีอ่าจเกดิข้ึน 
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