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บทคดัย่อ
เรือง แนวทางการควบคุมกาํกบัยาต้านจุลชีพของประเทศไทย
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การใช้ยาตา้นจุลชีพมากเกินความจาํเป็นในปัจจุบนัก่อให้เกิดปัญหาเชือดือยา ส่งผล
กระทบต่อชีวิตและเศรษฐกิจในระดบัโลกการวิจยันีมีวตัถุประสงค์เพือศึกษาและวิเคราะห์ระบบ
การควบคุมกาํกบัยาตา้นจุลชีพของประเทศไทยและจดัทาํขอ้เสนอแนวทางการควบคุมกาํกบัยาตา้น
จุลชีพของประเทศไทยภายใตข้อบเขตการดาํเนินงานของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา
ตามพระราชบญัญติัยา พ.ศ.  ศึกษาเปรียบเทียบกบัต่างประเทศตามแนวทางการควบคุมกาํกบั
เชือดือยาตา้นจุลชีพขององคก์ารอนามยัโลก ดาํเนินการโดยการทบทวนเอกสารทีเกียวขอ้ง รวมถึง
การสัมภาษณ์เชิงลึกผูท้รงคุณวุฒิและผูเ้กียวขอ้ง การวิจยันีพบว่าสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยามีบทบาทการควบคุมกาํกบัในทุกส่วนของระบบยา ทังการคดัเลือก การจดัหา การกระจาย
การใชย้า และการควบคุมโฆษณา สาํหรับการดาํเนินการควบคุมกาํกบัยาตา้นจุลชีพ องคก์ารอนามยั
โลกไดจ้าํแนกแนวทางการจดัการปัญหาเชือดือยาตา้นจุลชีพไวเ้ป็นดา้นต่าง ๆ ไดแ้ก่การสร้างการ
รับรู้ ความเขา้ใจ และความตระหนกั การเฝ้าระวงัและสร้างฐานขอ้มูลองคค์วามรู้ การควบคุมและ
ป้องกนัการติดเชือดือยา การใช้ยาตา้นจุลชีพอย่างเหมาะสม และการลงทุนวิจยัยา วคัซีน และการ
ตรวจรักษาใหม่ ซึงประเทศไทยมีการดาํเนินการตอบสนองต่อปัญหาเชือดือยาตา้นจุลชีพมาตงัแต่ปี
พ.ศ.  ตามโครงการใชย้าปฏิชีวนะอยา่งสมเหตุผล และมีแผนยุทธศาสตร์การจดัการการดือยา
ตา้นจุลชีพ พ.ศ. –  ในปัจจุบนั แต่กิจกรรมการดาํเนินงานยงัไม่ครอบคลุมทุกสาเหตุของ
ปัญหาดงันนัสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาจึงควรดาํเนินการปรับปรุงแกไ้ขกฎหมายให้
ตอบสนองต่อสาเหตุของปัญหาเชือดือยา และควรดาํเนินการจดัทาํขอ้มูลอา้งอิงของยาตา้นจุลชีพใน
สือออนไลน์ เร่งดาํเนินการปรับประเภทยาตา้นจุลชีพใหส้าํเร็จ ปรับปรุงระบบการขึนทะเบียนตาํรับ
ยาใหร้วดเร็ว และดาํเนินการบงัคบัใชก้ฎหมายอยา่งเขม้งวด



ข

คาํนํา
ผูว้ิจยัเลือกศึกษาเรืองแนวทางการควบคุมกาํกบัยาตา้นจุลชีพของประเทศไทยด้วย

เหตุผลทีผูว้ิจยัมีประสบการณ์ตรงด้านการบริหารงานในระบบสาธารณสุข พบเห็นปัญหาผูป่้วย
ติดเชือดือยาตา้นจุลชีพ เสียเวลาในการรักษา และค่าใชจ่้ายจาํนวนมาก ซึงหากมีระบบการควบคุมที
จะช่วยลดการติดเชือดือยาลงได ้ก็จะเป็นประโยชน์อย่างมาก และจากการทาํงานดา้นการบริหาร
เกียวกบัระบบผลิตภณัฑ์สุขภาพ พบว่าการควบคุมกาํกบัผลิตภณัฑ์สุขภาพกระบวนการควบคุม
กาํกบัของหน่วยงานภาครัฐในปัจจุบนันนัมีความยืดหยุน่พร้อมสําหรับการเปลียนแปลง โดยเฉพาะ
ผลิตภณัฑ์ยาซึงอยู่ในระหว่างดาํเนินการปรับปรุงแกไ้ขกฎหมาย เป็นโอกาสอนัดีในการปรับปรุง
การดําเนินงาน ผูว้ิจ ัยจึงได้ทําการศึกษาเพือค้นหาแนวทางการควบคุมกํากับยาต้านจุลชีพที
เหมาะสมกบับริบทการดาํเนินงานของประเทศไทย สามารถนาํไปประยุกตใ์ชใ้นการดาํเนินงานได้
อยา่งเหมาะสม

ผูว้จิยัหวงัเป็นอยา่งยิงวา่ การศึกษานีจะช่วยใหป้ระเทศไทยมีการตอบสนองปัญหาเชือ
ดือยาตา้นจุลชีพอยา่งต่อเนือง และแนวทางคาํแนะนาํทีไดจ้ากการศึกษาวิจยันีจะเป็นประโยชน์ให้
เกิดการควบคุมกาํกบัยาตา้นจุลชีพไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล

(นายไพศาล ดันคุม้)
นกัศึกษาวทิยาลยัป้องกนัราชอาณาจกัร

หลกัสูตร  วปอ.  รุ่นที
ผูว้จิยั
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สารบญั
หน้า

บทคดัย่อ ก
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กติติกรรมประกาศ ค
สารบัญ ง
สารบัญแผนภาพ ช
บทที บทนํา

ความเป็นมาและความสาํคญัของปัญหา
วตัถุประสงคข์องการวจิยั
ขอบเขตการวจิยั
วธีิดาํเนินการวจิยั
ขอ้จาํกดัของการวจิยั
ประโยชน์ทีไดรั้บจากการวจิยั

บทที ระบบการควบคุมกาํกบัยาของประเทศไทย
ระบบยาของประเทศไทย
แผนยทุธศาสตร์ชาติ  ปีดา้นสาธารณสุข
นโยบายแห่งชาติดา้นยาของประเทศไทย
แผนยทุธศาสตร์การจดัการการดือยาตา้นจุลชีพของประเทศไทย
พ.ศ. –
โครงการโรงพยาบาลส่งเสริมการใชย้าอยา่งสมเหตุผล
บทบาทหนา้ทีของสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา
ระบบการควบคุมกาํกบัยาของประเทศไทยและกฎหมายทีเกียวขอ้ง
งานวจิยัทีเกียวขอ้ง
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สารบญั (ต่อ)
หน้า

กรอบความคิดของการวจิยั
สรุป

บทที การควบคุมกาํกบัยาต้านจุลชีพในต่างประเทศ
แนวทางการควบคุมกาํกบัเชือดือยาตา้นจุลชีพขององคก์ารอนามยัโลก (WHO) 42
ระบบการควบคุมกาํกบัยาตา้นจุลชีพของต่างประเทศ

สหภาพยโุรป 45
สหรัฐอเมริกา
ออสเตรเลีย
ญีปุ่น

การควบคุมกาํกบัยาตา้นจุลชีพรูปแบบ Best Practice ของต่างประเทศ
สรุป

บทที ความเห็นของผู้ทรงคุณวุฒิ
ผูท้รงคุณวฒิุทีมีประสบการณ์ทาํงานเกียวขอ้งกบัระบบยาของประเทศไทย
หรือการดาํเนินการเกียวกบัยาตา้นจุลชีพ
ผูท้รงคุณวฒิุทีมีประสบการณ์ทาํงานภายใตร้ะบบการควบคุมกาํกบัยาของ
สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา
ความเห็นของ ภญ.ดร.ศิริรัตน์ ตนัปิชาติ นายกสมาคมเภสัชกรรมชุมชน
(ประเทศไทย)
สรุป

บทที ผลการศึกษา สรุป และข้อเสนอแนะ
วเิคราะห์ระบบการควบคุมกาํกบัยาตา้นจุลชีพของประเทศไทยภายใต้
การดาํเนินงานของสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา
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สารบญั (ต่อ)
หน้า

วเิคราะห์การดาํเนินการควบคุมกาํกบัยาตา้นจุลชีพของประเทศไทย
สรุป
ขอ้เสนอแนะ

บรรณานุกรม
ประวตัิย่อผู้วจิัย
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สารบญัแผนภาพ
หน้า

แผนภาพที
-   ระบบการควบคุมกาํกบัยาของประเทศไทย
-   กรอบความคิดของการวจิยั



บทที
บทนํา

ความเป็นมาและความสําคญัของปัญหา
ยาตา้นจุลชีพ (Antimicrobial Drug) หรือยาฆ่าเชือหมายถึงยาทีมีฤทธิในการฆ่า ทาํลาย

หรือยบัยงัการเจริญเติบโตของจุลินทรีย ์สามารถแบ่งประเภทยอ่ยไดเ้ป็น .ยาปฏิชีวนะ (Antibiotic)
หรือยาฆ่าเชือแบคทีเรีย .ยาตา้นไวรัส (Antiviral) หรือยาฆ่าเชือไวรัส .ยาตา้นเชือรา (Antifungal)
หรือยาฆ่าเชือรา .ยาตา้นปรสิต (Antiparasitic) หรือยาฆ่าปรสิต โดยทัวไปมกัใชย้าตา้นจุลชีพเพือ
รักษาอาการเจบ็ป่วยทัวไป เช่น ไขห้วดั

การดือยาตา้นจุลชีพนนัเป็นกระบวนการทีสามารถเกิดขึนไดเ้ป็นปกติตามธรรมชาติ
ตงัแต่มีการคิดคน้ยาปฏิชีวนะตวัแรกของโลก เนืองมาจากการทีจุลินทรียมี์การพฒันาโครงสร้างและ
การตอบสนองต่อยาทีเปลียนไป มกัเรียกจุลินทรียที์การดือยาตา้นจุลชีพนีวา่ซูเปอร์บัก (Superbug)
ซึงยงัคงสามารถแพร่กระจายติดต่อจากคนสู่คนไดต้ามปกติ

ตวัอย่างเชือทีมีการดือยาตา้นจุลชีพทีเป็นปัญหาสําคญัเช่น Methicillin - resistant
Staphylococcus aureusหรือ MRSA ซึงพฒันามาจากเชือ Staphylococcus aureusซึงเป็นเชือ
แบคทีเรียทีพบไดท้ัวไปบริเวณผวิหนงั ซึงเชือ MRSA นีอาจทาํให้เกิดภาวะติดเชือทีผิวหนงั กระดูก
ปอด  หรือติดเชือในกระแสโลหิต ทําให้เสียชีวิตได้ มักพบในผู ้ป่วยที นอนพักรักษาตัวใน
โรงพยาบาลซึงติดเชือโรคแทรกซ้อนไดง่้าย นอกจากนีการเกิดเชือดือยายงัพบไดบ้่อยในผูป่้วยที
เป็นวณัโรค มาเลเรีย ไขห้วดัใหญ่ และผูติ้ดเชือ HIV

ปัญหาดือยาตา้นจุลชีพนนัส่งผลต่อทงัชีวติและเศรษฐกิจของโลกอยา่งร้ายแรง โดยใน
ปี ค.ศ. มีรายงานวา่มีผูเ้สียชีวิตเนืองมาจากการดือยาตา้นจุลชีพประมาณปีละ ,000 คนและ
มีแนวโน้มเพิมขึนอย่างต่อเนือง โดยคาดการณ์ว่าอีก ปีข้างหน้า ในปี ค.ศ. จะมีอตัรา
ผูเ้สียชีวิตสูงถึงปีละ ลา้นคนหรือเสียชีวิต คนทุก วินาที เทียบเท่ากบัอตัราการเสียชีวิตจาก
โรคมะเร็ง ซึงเป็นโรคทีมีอตัราการเสียชีวิตสูงเป็นอนัดบัหนึงในปัจจุบนั (Jim O’Neill, )
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เฉพาะในประเทศอเมริกาปัจจุบนัมีผูป่้วยติดเชือดือยาตา้นจุลชีพมากกวา่ ลา้นคนต่อ
ปี ซึงคิดเป็นค่าใช้จ่ายในการดูแลผูป่้วยมากกว่าผูป่้วยปกติถึง หมืนลา้นดอลลาร์สหรัฐต่อปี ซึง
หากมีผูติ้ดเชือเป็นไปตามคาดการณ์จะทาํให้เศรษฐกิจระดับโลกสูญเสียรวมปีละ ล้านล้าน
ดอลลาร์สหรัฐ (Jim O’Neill, )

สําหรับประเทศไทยนัน ในปี พ.ศ. พบว่าในโรงพยาบาลพบผูป่้วยติดเชือดือยา
ตา้นจุลชีพจาํนวนกวา่ ,000 ครัง ส่งผลใหผู้ป่้วยอยูใ่นโรงพยาบาลนานขึนรวม . ลา้นวนัสูญเสีย
ค่ายารักษามูลค่าประมาณ ,160 ลา้นบาทมีผูป่้วยติดเชือดือยาตา้นจุลชีพเสียชีวิต ,481 ราย ซึง
หากรวมต้นทุนทางอ้อมจากการเสียชีวิตก่อนวยัอันควรประเทศไทยก็จะมีความสูญเสียทาง
เศรษฐกิจมากกวา่ ,345 ลา้นบาท ซึงอตัราการติดเชือดือยาตา้นจุลชีพมีแนวโนม้ทีจะเพิมขึนเรือย
ๆ ทุกปี (ภาณุมาศ ภูมาศ, 2555 : 27-30)

สาเหตุหลกัของการเกิดเชือดือยาตา้นจุลชีพมาจากการทีมนุษยใ์ชย้าตา้นจุลชีพ ไม่ว่า
จะเป็นการใชย้าในการรักษาแบบประคบัประคองปกติ หรือการใชย้าอยา่งไม่เหมาะสมและมากเกิน
ความจาํเป็น ซึงหลายประเทศนัน ผูบ้ริโภคสามารถเขา้ถึงยาตา้นจุลชีพได้โดยง่าย บางประเทศ
สามารถหาซือไดโ้ดยไม่ตอ้งใชใ้บสังแพทย ์หรือแมว้า่ตอ้งใชใ้บสังแพทย ์ผูบ้ริโภคก็สามารถเขา้ถึง
ยาต้านจุลชีพได้ไม่ยาก สิงเหล่านีล้วนเป็นปัจจยัสนับสนุนให้เกิดการใช้ยาอย่างไม่เหมาะสม
นาํไปสู่การเกิดเชือดือยาทงัสิน

การควบคุมกาํกบัการใช้ยาตา้นจุลชีพ หรือการใชย้าอยา่งไม่เหมาะสมนันเป็นเรืองที
ระดบัโลกให้ความสําคญั โดยองค์การอนามยัโลกเป็นแกนกลางสําคญัในการขบัเคลือน ซึงแต่ละ
ประเทศไดน้าํแนวทางขององคก์ารอนามยัโลกนีไปปรับใชใ้นการดาํเนินงานให้เขา้กบับริบทปัญหา
ภายในประเทศ

สําหรับประเทศไทยนัน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ซึงเป็น
หน่วยงานควบคุมกาํกบัตามกฎหมายหลกัของภาครัฐ ไดมี้การดาํเนินการแกไ้ขปัญหาเชือดือยามา
โดยตลอด แต่อย่างไรก็ตามจากแนวโน้มทีมีผูติ้ดเชือดือยาเพิมขึนเรือย ๆ นันหมายถึงการควบคุม
กาํกบัของประเทศไทยนนัยงัมีช่องวา่งอยู ่ดงันนัการวจิยันีจึงมีความสาํคญัและจาํเป็นอยา่งยิงในการ
กาํหนดแนวทางการควบคุมกาํกับยาต้านจุลชีพของประเทศ ซึ งหากมีแนวทางการควบคุมทีมี
ประสิทธิภาพมากยิงขึนแลว้ ประเทศไทยจะสามารถลดปัญหาการดือยาตา้นจุลชีพ และยงัช่วยลด
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การสูญเสียทรัพยากรของประเทศทงัทรัพยากรมนุษย ์และเศรษฐกิจ ทาํให้ประเทศไทยมีทรัพยากร
พืนฐานทีดี สามารถสร้างความสามารถในการแข่งขนัในระดบัโลกไดเ้พิมขึน

วตัถุประสงค์ของการวจิยั

1. เพือศึกษาและวเิคราะห์ระบบการควบคุมกาํกบัยาตา้นจุลชีพของประเทศไทย
2. เพือจดัทาํขอ้เสนอแนวทางการควบคุมกาํกบัยาตา้นจุลชีพของประเทศไทย

ขอบเขตการวจิยั

1. การวิจยันีจะศึกษาระบบการควบคุมกาํกบัยาของประเทศไทยเฉพาะหน่วยงาน
ภาครัฐทีมีหน้าทีควบคุมกาํกบั (Regulator) คือสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)เป็น
หน่วยงานหลกัของประเทศไทย

2. การวจิยันีจะศึกษาเฉพาะยาตา้นจุลชีพชนิดทีเป็นยาปฏิชีวนะเท่านนั
3. การวจิยันีจะเนน้เฉพาะระบบการควบคุมกาํกบัยาตา้นจุลชีพทีเป็นยาแผนปัจจุบนัที

ใชส้าํหรับรักษามนุษย ์ไม่รวมถึงยาแผนโบราณ ยาทีใชใ้นดา้นการเกษตรและปศุสัตว์

วธีิดาํเนินการวจิยั

การวิจยันีเป็นการวิจยัเชิงคุณภาพ โดยศึกษาวิเคราะห์ระบบการควบคุมกาํกบัยาของ
ประเทศไทยทีเกียวขอ้งกบัการดือยาตา้นจุลชีพตงัแต่ตน้นาํถึงปลายนาํ เปรียบเทียบกบัต่างประเทศ
บางประเทศ โดยการศึกษาเอกสาร (Documentary Reviews) และการสัมภาษณ์เชิงลึก (In-depth
Interview) ผูท้รงคุณวุฒิ และผูเ้กียวขอ้ง (Stakeholder) เพือให้ไดม้าซึงขอ้เสนอระบบการควบคุม
กาํกบัทีเป็นรูปธรรม สามารถนาํไปปฏิบติัไดจ้ริง

. การศึกษาเอกสาร
ผูว้ิจยัไดศึ้กษาทบทวนเอกสารไดแ้ก่ กฎหมายและระเบียบทีเกียวขอ้ง เอกสารแสดง

โครงสร้างและอาํนาจหน้าทีเกียวกบัการควบคุมกาํกบัยาตา้นจุลชีพของสํานกังานคณะกรรมการ
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อาหารและยา รวมถึงแผนยทุธศาสตร์ และนโยบายต่าง ๆ ทีเกียวขอ้งกบัการควบคุมกาํกบัยาตา้นจุล
ชีพทีสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยามีบทบาทรับผดิชอบ

นอกเหนือจากนนั ผูว้จิยัยงัไดศึ้กษาทบทวนเอกสารต่างประเทศดา้นการจดัการปัญหา
เชือดือยา ซึงมีส่วนเกียวข้องกบัการควบคุมกาํกับยาตา้นจุลชีพของประเทศนัน ๆ โดยทบทวน
เอกสารนโยบาย แผนการปฏิบติั ไปจนถึงตวัอย่างการปฏิบติัทีดีซึงสามารถนํามาใช้วิเคราะห์
เปรียบเทียบ เพือใหไ้ดม้าซึงขอ้เสนอแนะการควบคุมกาํกบัยาตา้นจุลชีพของประเทศไทย

. การสัมภาษณ์เชิงลกึ
ผูว้จิยัไดก้าํหนดกลุ่มเป้าหมายการสัมภาษณ์ผูท้รงคุณวฒิุและผูเ้กียวขอ้งไวด้งันี

. ผูท้รงคุณวุฒิทีมีประสบการณ์การทาํงานเกียวขอ้งกบัระบบยาของประเทศไทย
หรือการดาํเนินการเกียวกบัยาตา้นจุลชีพ

. ตวัแทนบริษทัผูผ้ลิตหรือนาํเขา้ยาตา้นจุลชีพ หรือตวัแทนผูจ้าํหน่าย หรือผูแ้ทน
กลุ่มร้านขายยาแผนปัจจุบนัในประเทศไทย

.  แนวคาํถามในการสัมภาษณ์
ผูว้ิจ ัยได้สร้างแนวคาํถามในการสัมภาษณ์เชิงลึก เพือให้ครอบคลุมตาม

ขอบเขตของการวิจยัทีตอ้งการศึกษา ลกัษณะของคาํถามเป็นประเภทคาํถามปลายเปิด ซึงมีแนว
คาํถามสัมภาษณ์ดงันี

. . แนวคาํถามเกียวกบัความความเขา้ใจระบบการควบคุมยาตา้นจุลชีพของ
ประเทศไทย

. . . ท่านคิดว่าระบบการควบคุมยาตา้นจุลชีพของประเทศไทย โดย
สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ปัจจุบนัเป็นอยา่งไร

. . . ท่านคิดว่าระบบการควบคุมยาต้านจุลชีพของประเทศไทยใน
ปัจจุบนัมีความเหมาะสมกบับริบทสังคมไทยปัจจุบนัเพียงใด

. . แนวคาํถามเกียวกับความเห็น ข้อเสนอแนะในการปรับเปลียนการ
ควบคุมยาตา้นจุลชีพของประเทศไทย

. . . ท่านคิดว่าระบบการควบคุมยาตา้นจุลชีพของไทยในปัจจุบนัมี
จุดเด่นจุดดอ้ยอยา่งไร
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2.1.2.2 ท่านคิดว่าสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ควร
ปรับเปลียนระบบการควบคุมยาตา้นจุลชีพอยา่งไร

. . แนวคาํถามเกียวกบัผลกระทบทีเกิดขึนถา้หากมาตรการควบคุมยาตา้น
จุลชีพเปลียนแปลงไปจากปัจจุบนั

. . . ท่านคิดว่าหากระบบการควบคุมยาตา้นจุลชีพเปลียนแปลงไป
แลว้นนั จะส่งผลกระทบต่อประเทศไทยอยา่งไร (สาํหรับผูท้รงคุณวฒิุ)

2.1.3.2ถา้หากมาตรการควบคุมยาตา้นจุลชีพมีเขม้งวดเพิมขึน/ลดลง จะ
ส่งผลต่อการดาํเนินงานของธุรกิจหรือองคก์รท่านอยา่งไร(สาํหรับผูผ้ลิต ผูจ้าํหน่าย)

. . ประเด็นอืน ๆ (ถา้มี)

. การเกบ็รวบรวมข้อมูลสัมภาษณ์
ใชว้ธีิการจดบนัทึกและบนัทึกเสียง โดยไม่ไดมี้การบนัทึกเทปภาพ

. การพทิกัษ์สิทธิผู้ให้ข้อมูล
การวิจัยครังนีมีการเก็บรวบรวมข้อมูลโดยการสัมภาษณ์เชิงลึก มีคาํถาม

ลกัษณะปลายเปิด เป็นความเห็นเกียวข้องกบัตวัผูใ้ห้ข้อมูลและองค์กรทีสังกดัอยู่ ดงันันการนํา
ขอ้มูลทีไดไ้ปใช้นัน ผูว้ิจยัจึงคาํนึงถึงสิงจาํเป็นอย่างยิงของผูใ้ห้ขอ้มูลในประเด็นเรืองการรักษา
ความลบัของผูใ้ห้ขอ้มูล ผูว้ิจยัจะชีแจงกบัผูใ้ห้ขอ้มูลวา่ จะไม่มีการเปิดเผยชือจริงในรายงาน แต่จะ
ใชน้ามแฝงแทน และผูว้จิยัจะตอ้งขออนุญาตผูใ้ห้ขอ้มูลก่อนการบนัทึกเสียงหรือจดบนัทึกขอ้ความ
พร้อมทาํลายการบนัทึกเสียงเมือสินสุดการศึกษา และการนําข้อมูลไปใช้อภิปรายหรือตีพิมพ์
เผยแพร่จะกระทาํในภาพรวมเฉพาะในการนาํเสนอเชิงวชิาการเท่านัน

ข้อจาํกดัของการวจิยั

การศึกษานีใชก้รอบแนวคิดภายใตอ้งคก์ารอนามยัโลก ค.ศ. ซึงนานาประเทศเพิง
เริมตน้ดาํเนินการตามแผนและรูปแบบทีวางไว ้ทาํใหรู้ปแบบการดาํเนินงานทีเป็น Best Practice ซึง
เกิดประโยชน์ต่อประชาชนแต่อาจยงัไม่ไดรั้บการพิสูจน์และตีพิมพเ์ผยแพร่ ทาํให้การวิจยันีมีขอ้มูล
เท่าทีมีในวรรณกรรมปัจจุบนั
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ประโยชน์ทไีด้รับจากการวจิยั

ไดข้อ้เสนอแนวทางการควบคุมกาํกบัยาตา้นจุลชีพของประเทศไทยเพือตอบสนอง
ปัญหาการดือยาตา้นจุลชีพทีมีประสิทธิภาพ และสามารถนาํไปใชไ้ดด้าํเนินการอยา่งเป็นรูปธรรม

คาํจาํกดัความ

จุลินทรีย์ หมายถึง แบคทีเรีย
ยาตา้นจุลชีพ หมายถึง ยาปฏิชีวนะ หรือยาฆ่าเชือแบคทีเรีย
การดือยาตา้นจุลชีพ หมายถึง ความสามารถของจุลินทรียใ์นการเจริญเติบโตหรืออยู่รอด

ไดใ้นสภาวะทีมีความเขม้ขน้ของยาตา้นจุลชีพสูงกว่าความ
เขม้ขน้ทีใชใ้นการป้องกนัและรักษาโรคในมนุษยแ์ละสัตว์



บทที
ระบบการควบคุมกาํกบัยาของประเทศไทย

ระบบยาของประเทศไทย

.การคดัเลอืกยา
การคดัเลือกยานนัเป็นองคป์ระกอบแรกของระบบยา ซึงเป็นขนัตอนทีเป็นขนัตอน

สําคญัทีสุดในการทาํให้ประเทศไทยมีการใช้ยาให้เหมาะสม การคดัเลือกยามี  ระดับ ได้แก่
ระดบัประเทศ ระดบัสถานบริการสาธารณสุข และระดบัการผลิตและการนาํเขา้

1.1 ระดับประเทศ
การคดัเลือกยาระดบัประเทศไดแ้ก่ การขึนทะเบียนและการทบทวนทะเบียน

ตาํรับยา การคดัเลือกยาเขา้บญัชียาหลกัแห่งชาติ และการคดัเลือกยาเขา้ตาํรายาของประเทศไทย
กฎหมายว่าด้วยยาของประเทศไทยกาํหนดให้ยาทุกชนิดจะตอ้งขึนทะเบียน

ตาํรับยากบัสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา การขึนทะเบียนตาํรับยาเป็นสิงสําคญั เนืองจาก
เป็นการประกนัคุณภาพของยาทีจะถูกผลิตส่งออกไปให้กบัคนไขใ้นอนาคต โดยยึดหลกั คุณภาพ
ความปลอดภัย และมีประสิทธิผลในการรักษาซึ งการขึนทะเบียนยานีต้องใช้หลักฐานทาง
วิทยาศาสตร์พิสูจน์ว่ามีคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิผลตามทีกาํหนด ซึงในปัจจุบัน
ประเทศไทยได้จดัทาํหลักเกณฑ์การขึนทะเบียนตาํรับยาให้สอดคล้องกับสากลระดับอาเซียน
(ASEAN Harmonization) เพือยกระดบัมาตรฐานและเพิมความมันใจใหก้บัผูบ้ริโภคมากขึน

การทบทวนทะเบียนตาํรับยาทาํไดโ้ดยอาศยัขอ้มูลหลงัจากยาออกสู่ตลาดทัง
ดา้นอาการไม่พึงประสงค์ หรือคุณภาพยาในด้านต่าง ๆ การทบทวนทะเบียนตาํรับยาอาจทาํเป็น
ระยะ หรือทาํเมือมีการประกาศใช้เกณฑ์ใหม่ในการขึนทะเบียนตาํรับยาแต่กระบวนการทบทวน
ทะเบียนตาํรับยานนัไม่ไดมี้การระบุไวอ้ยา่งชดัเจนในกฎหมาย

สําหรับการคดัเลือกยาเขา้บญัชียาหลกัแห่งชาตินันเพือเป็นการคดัเลือกยาให้
ประชาชนไดบ้ริโภคอย่างคุม้ค่าภายใตง้บประมาณจาํกดั รัฐบาลจึงไดมี้แนวคิดจดัทาํบญัชียาหลกั
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แห่งชาติขึน ซึงเป็นบญัชียาทีมีความจาํเป็นโดยแทจ้ริง และสอดคลอ้งกบัปัญหาสาธารณสุขโดย
ครอบคลุม ประหยดั และคุม้ค่า ซึงตามระเบียบสํานกันายกรัฐมนตรีว่าดว้ยคณะกรรมการพฒันา
ระบบยาแห่งชาติ พ.ศ.  ไดจ้ดัตงัคณะกรรมการพฒันาระบบยาแห่งชาติขึนโดยมีนายกรัฐมนตรี
หรือรองนายกฯทีไดรั้บมอบหมาย เป็นประธาน มีหน้าทีหลกัในการจดัทาํบญัชียาหลกัแห่งชาติ
และกาํหนดราคากลางยาในการจดัซือของหน่วยงานของรัฐ พฒันากลไกและมาตรการในการ
พฒันาบญัชียาหลกัแห่งชาติ และการกาํหนดราคากลางยาดงักล่าวใหท้นัสมยั รวมทังส่งเสริมการใช้
ยาอยา่งสมเหตุผล

ปัจจุบนัประเทศไทยใช้บญัชียาหลักตามประกาศคณะกรรมการพฒันาระบบยา
แห่งชาติ เรือง บญัชียาหลกัแห่งชาติ (ฉบบัที )  พ.ศ.  มีผลบงัคบัใชต้งัแต่วนัที  พฤศจิกายน

 ประกอบด้วยบญัชียาสําหรับโรงพยาบาลและสถานบริการสาธารณสุข และ บญัชียาจาก
สมุนไพร ซึงการจดัหายาของสถานพยาบาลสังกดักระทรวงสาธารณสุขจะตอ้งซือยาตามรายการ
บญัชียาหลกันีไม่น้อยกว่าร้อยละ  ของงบประมาณ สําหรับส่วนราชการอืนจะตอ้งซือยาตาม
รายการบญัชียาหลกัไม่นอ้ยกวา่ร้อยละ  ของงบประมาณ

สําหรับตาํรายาของประเทศไทยนัน เป็นตาํรายาทีจดัทาํขึนเพือเป็นมาตรฐาน
ในการตัดสินคุณภาพยาทีผลิตและจําหน่ายในท้องตลาด และเป็นตํารายาฉบับที กระทรวง
สาธารณสุขประกาศรับรองในราชกิจจานุเบกษา โดยตาํรายาของประเทศไทยเล่มที  และ  ได้
รับรองในประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรืองระบุตาํรายา พ.ศ.  เมือวนัที  กนัยายน พ.ศ.
(คดัจากราชกิจจานุเบกษา เล่ม ตอนพิเศษ ง  วนัที ตุลาคม ) จดัพิมพโ์ดยกระทรวง
สาธารณสุข

1.2 ระดับสถานบริการสาธารณสุข
การคัดเลือกยาเพือใช้ในสถานบริการสาธารณสุขแต่ละประเภท จะมี

ข้อกาํหนดแตกต่างกันไป เช่น การคัดเลือกยาเข้าสถานบริการสาธารณสุขในสังกัดกระทรวง
สาธารณสุข มีการดาํเนินการโดยคณะกรรมการบริหารเวชภณัฑ์ เพือรองรับระบบการจดัซือยา
ร่วมกนัของสถานพยาบาลรัฐทุกแห่งในเขตบริการสุขภาพส่วนการคดัเลือกยาเพือใชใ้นโรงพยาบาล
เอกชนและคลินิกนันมกัเป็นไปตามความต้องการของแพทย์ประจาํสถานพยาบาลนัน ๆ และ
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สําหรับร้านยาเอกชนนันมกัจะพิจารณาจากความตอ้งการของผูบ้ริโภคเป็นหลกัซึงอาจจะมาจาก
ความจาํเป็นของผูค้นละแวกนนั หรือจากการโฆษณาและส่งเสริมการขายยา

1.3 ระดับการผลติและการนําเข้า
ผูผ้ลิตยาภาครัฐของประเทศไทยคือองค์การเภสัชกรรม ซึงมีภารกิจในการ

จดัหาและสนองความตอ้งการดา้นยาและเวชภณัฑ์ให้แก่หน่วยงานในสังกดักระทรวงสาธารณสุข
ดงันนัการคดัเลือกยาขององค์การเภสัชกรรม จะอยู่บนพืนฐานความตอ้งการของหน่วยบริการใน
สังกดักระทรวงสาธารณสุข และยงัอาจวิจยัและพฒันาผลิตภณัฑ์ยาใหม่ ๆ เพือตอบสนองความ
ตอ้งการและความจาํเป็นต่อสังคม เพือให้สามารถดาํเนินธุรกิจให้มีศกัยภาพในการแข่งขนัและ
พึงพาตนเองได้

สาํหรับผูผ้ลิตและผูน้าํเขา้ภาคเอกชน จะทาํการคดัเลือกยาโดยอาศยัขอ้มูลความ
เป็นไปไดท้างการตลาด การเป็นทีตอ้งการของผูบ้ริโภค เป็นยาทียงัไม่มีจาํหน่ายในประเทศไทย
หรือมีคู่แข่งนอ้ย และยงัอาจพิจารณาในเรืองของการเงิน ความสามารถในการทาํกาํไรต่อหน่วยของ
ยา และสาํหรับบริษทัขา้มชาติ รายการยาจะเป็นไปตามทีบริษทัแม่กาํหนด

.การจัดหาและการกระจายยา
ระบบการจัดหาและการกระจายยาของประเทศไทย เริ มต้นจากการผลิตยา

ภายในประเทศ และการนาํเขา้ยาจากต่างประเทศ  โดยองคก์รทังภาครัฐและเอกชนทีเจา้ของกิจการ
เป็นของคนไทยและบริษทัขา้มชาติ จากนันจึงกระจายผ่านผูแ้ทนจาํหน่ายและผูค้า้ส่ง ไปยงัสถาน
บริการสุขภาพระดบัต่าง ๆ ทีผูบ้ริโภคสามารถเขา้ถึงได้ เช่น โรงพยาบาล สถานีอนามยั คลินิก
เอกชนร้านยาซึงเป็นช่องทางปกติ แต่ในปัจจุบนัยงัมีการจาํหน่ายยาผา่นทางร้านชาํ ร้านสะดวกซือ
และการซือยาบนอินเตอร์เน็ต หรือกระทังรถเร่ เป็นช่องทางทีควบคุมไดย้าก

ในส่วนของการผลิตและนาํเขา้ยานนัมีองคก์รทีเกียวขอ้งคือ ผูป้ระกอบการเอกชน
องคก์ารเภสัชกรรม โรงงานเภสัชกรรมทหาร สภากาชาดไทย โดยผูผ้ลิตภาคเอกชนนันส่วนใหญ่
ดาํเนินอุตสาหกรรมการผลิตยาสําเร็จรูป ส่วนวตัถุดิบการผลิตยาจะนาํเขา้จากต่างประเทศ ซึ งการ
กระจายยาของบริษทัผูผ้ลิตและนาํเขา้นันจะเป็นการดาํเนินการของแต่ละบริษทัเอง ไม่ผ่านผูค้่าส่ง
ทาํใหส้ามารถควบคุมตน้ทุนในการดาํเนินธุรกิจได้
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ผูผ้ลิตภาครัฐ เช่นองค์การเภสัชกรรมนันจะเน้นการผลิตยาในบัญชียาหลัก
แห่งชาติเป็นส่วนใหญ่ แต่เนืองจากระบบและกาํลงัการผลิตมีจาํกดั ยาบางรายการทีขนัตอนการ
ผลิตรบกวนต่อการผลิตหลกั หรือยาทีมีปริมาณการใชน้อ้ยแต่เป็นยาจาํเป็นไม่สามารถเลิกผลิตได้
องค์การเภสัชกรรมจะจ้างบริษัทเอกชนเป็นผูผ้ลิตให้นอกเหนือจากการผลิตยาสําเร็จรูปแล้ว
องคก์ารเภสัชกรรมยงัไดข้ยายกิจการโดยลงทุนในลกัษณะของบริษทัร่วมทุนกบับริษัทต่างประเทศ
เพือใหอ้งคค์วามรู้ และความสามารถในการผลิตพฒันาขึน ทาํใหส้ามารถผลิตวตัถุดิบยาไดเ้อง

องคก์ารเภสัชกรรมมีการดาํเนินกิจการแบบครบวงจร ซึงหมายถึงเป็นผูผ้ลิต และผู ้
จาํหน่าย-จดัส่ง รวมถึงการทาํการตลาดโดยตรง ทาํหน้าทีเป็นผูก้ระจายยาให้กบัสถานพยาบาล
ภาครัฐทงัประเทศ จาํหน่ายยาให้กบัหน่วยงานและองคก์รเอกชน นอกเหนือจากนันองคก์ารเภสัช
กรรมยงัมีร้านขายยาเป็นของตนเองเพือจาํหน่ายตรงใหผู้บ้ริโภคอีกดว้ย

นอกเหนือจากการกระจายยาภายในประเทศแล้ว ประเทศไทยยงัได้ทาํการค้า
ระหวา่งประเทศของอุตสาหกรรมยา โดยผูผ้ลิตยาของประเทศไทยบางส่วนยงัไดผ้ลิตยาส่งออกไป
ยงัตลาดต่างประเทศซึงความตอ้งการระบบคุณภาพของต่างประเทศนันค่อนข้างเขม้งวดและมี
มาตรฐานสูง ทาํใหผู้ป้ระกอบการตอ้งมีการลงทุนพฒันาตวัเองอยูต่ลอด นอกจากนันการคา้ระหวา่ง
ประเทศยงัตอ้งเผชิญกบัขอ้กาํหนดทีเขม้งวดมากมาย เช่นขอ้กาํหนดความตกลงทางการคา้ระหวา่ง
ประเทศต่าง ๆ และกาํแพงภาษี

. การใช้ยา
การใชย้านนัเป็นพฤติกรรมของผูส้ังใชย้ากบัผูบ้ริโภค แต่ดว้ยเหตุทีปัจจยัแวดลอ้ม

จาํนวนมากมีผลต่อองค์ประกอบของพฤติกรรม อนัได้แก่ ความรู้ความเขา้ใจ ทศันคติ และการ
ปฏิบติัทีเกียวขอ้งกบัการใชย้าของบุคคลทงัสองฝ่าย

การสังใช้ยาของบุคลากรทางการแพทยน์ัน จะตอ้งเป็นไปตามกฎหมายทีประเทศ
ไทยกาํหนด ไดแ้ก่ พระราชบญัญติัวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ.  พระราชบญัญติัวิชาชีพเภสัชกรรม
พ.ศ.  เป็นต้น ซึงภายใต้พระราชบญัญติัดงักล่าว ทางสภาวิชาชีพจะมีการออกข้อกาํหนด
ขอ้บงัคบัต่าง ๆ เพือกาํหนดมาตรฐานในการรักษา จรรยาบรรณของแต่ละวิชาชีพ ซึงจะช่วยให้
ผูบ้ริโภคไดรั้บการบริการทีมีมาตรฐาน เป็นธรรม และโปร่งใส ซึงหากผูบ้ริโภคไดรั้บความเสียหาย
จากการประกอบวิชาชีพทีไม่ถูกตอ้งก็มีโอกาสทีจะร้องเรียนผา่นคณะกรรมการวิชาชีพเพือเอาผิด
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ทางจรรยาบรรณต่อผูป้ระกอบโรคศิลปะได ้ทาํให้การใชย้าตอ้งมีความรอบคอบและเป็นธรรมมาก
ขึน

ในส่วนของผูบ้ริโภคนัน จาํเป็นทีจะต้องเลือกบริโภคยาให้เหมาะสมกับโรคและ
สภาวะเศรษฐกิจของตนเอง การตดัสินใจบริโภคยานัน นอกจากจะบริโภคโดยผ่านการตดัสินใจ
หรือคาํแนะนาํของผูป้ระกอบวิชาชีพแลว้ผูที้มีอิทธิพลต่อการตดัสินใจอาจเป็นญาติ เพือน หรือการ
โฆษณาส่งเสริมการขาย ดังนันผูบ้ริโภคจึงควรมีความรู้พืนฐานเกียวกับยาไวเ้พือให้สามารถ
ตดัสินใจไดเ้หมาะสมยาบา้งชนิดจะตอ้งทาํการจ่ายโดยผูป้ระกอบโรคศิลปะแต่ดว้ยสภาวะเศรษฐกิจ
ผูบ้ริโภคสามารถเลือกใช้ยาชือสามญัซึงมีตวัยาสําคญัเหมือนกนัแต่ราคาถูกกว่าได้ ส่วนยาทีไม่
จาํเป็นตอ้งจ่ายโดยผูป้ระกอบโรคศิลปะ ซึงเป็นยาสามญัประจาํบา้น ผูบ้ริโภคสามารถเลือกหาซือ
ไดเ้องโดยง่าย

. การโฆษณาและการส่งเสริมการขาย
ประเทศไทยนนัมีกฎหมายในการควบคุมการโฆษณายา ภายใต ้พ.ร.บ.ยา พ.ศ.

แต่อยา่งไรก็ตามกฎหมายดงักล่าวควบคุมเฉพาะการโฆษณาทางวิทยุกระจายเสียง เครืองขยายเสียง
วทิยโุทรทศัน์ ทางฉายภาพหรือภาพยนตร์ หรือทางสิงพิมพเ์ท่านนั แต่ในปัจจุบนัการตลาดเกียวกบั
เรืองยา นอกจากการทาํการโฆษณาแลว้ ยงัมีการส่งเสริมการขาย ซึงไม่ไดถู้กควบคุมตามกฎหมาย
ทาํใหมี้การส่งเสริมการขายทีไม่มีจริยธรรมอนัดีเป็นจาํนวนมาก เป็นการยากทีจะควบคุมการตลาด
ใหอ้ยูใ่นกรอบไดภ้ายใตก้ารแข่งขนัเสรีในปัจจุบนั

การส่งเสริมการขายยาทีขาดจริยธรรม ส่งผลให้เกิดการใชย้าทีไม่สมเหตุผล ส่งผล
ให้เกิดปัญหาการบริโภคยาเกินจํา เป็น และราคาแพงกว่าที ควร ดังนันประเทศไทย โดย
คณะกรรมการพฒันาระบบยาแห่งชาติจึงดาํเนินงานร่วมกับหน่วยงานที เกียวข้อง จดัทาํเกณฑ์
จริยธรรมว่าดว้ยการส่งเสริมการขายยา ซึงอา้งอิงตามแนวทางขององค์การอนามยัโลกขึน เพือใช้
เป็นเกณฑก์ลางของประเทศ ซึงจะถูกขบัเคลือนนาํไปประยกุตใ์ชใ้นสถานพยาบาลต่อไป

แผนยุทธศาสตร์ชาติ  ปี ด้านสาธารณสุข

กระทรวงสาธารณสุขมีการดาํเนินการภายใตก้รอบร่างรัฐธรรมนูญ พ.ศ.  ทีผ่าน
ประชามติเมือ  สิงหาคม  โดยมาตรา กาํหนดให้รัฐตอ้งดาํเนินการให้ประชาชนได้รับ



12

บริการสาธารณสุขทีมีประสิทธิภาพอย่างทัวถึง เสริมสร้างให้ประชาชนมีความรู้พืนฐานเกียวกบั
การส่งเสริมสุขภาพและการป้องกนัโรค และส่งเสริมและสนบัสนุนให้มีการพฒันา ภูมิปัญญาดา้น
แพทยแ์ผนไทย ให้เกิดประโยชน์สูงสุด ซึงบริการดงักล่าวตอ้งครอบคลุมการส่งเสริมสุขภาพ การ
ควบคุมและป้องกนัโรค การรักษาพยาบาล และการฟืนฟูสุขภาพดว้ย นอกจากนนัรัฐตอ้งพฒันาการ
บริการสาธารณสุขใหมี้คุณภาพและมีมาตรฐานสูงขึนอยา่งต่อเนือง

จากภาระหน้าทีดงัขา้งตน้ กระทรวงสาธารณสุขจึงพฒันาการดาํเนินงาน จดัทาํแผน
ยุทธศาสตร์ชาติ  ปี ดา้นสาธารณสุข ขึน ภายใตว้ิสัยทศัน์ “เป็นองค์กรหลกัดา้นสุขภาพ ทีรวม
พลงัสังคม เพือประชาชนสุขภาพดี” มีพนัธกิจในการพฒันาอภิบาลระบบสุขภาพ อยา่งมีส่วนร่วม
และย ังยืน โดยมีเป้าหมายเพือให้ประชาชนสุขภาพดี เจา้หนา้ทีมีความสุข ระบบสุขภาพยังยนื ซึง
แผนยุทธศาสตร์ชาติ  ปี ด้านสาธารณสุขนัน ประกอบด้วยกลยุทธ์ Excellenceการเป็นเลิศ
ประการ ไดแ้ก่

. Prevention & Promotion Excellence ส่งเสริมสุขภาพและป้องกนัโรคเป็นเลิศ

. Service Excellence การบริการเป็นเลิศ

. People Excellence บุคลากรเป็นเลิศ
4. Governance Excellence บริหารเป็นเลิศดว้ยธรรมาภิบาล

ภายใตย้ทุธศาสตร์การบริการเป็นเลิศนนัมีแผนงานดา้นการพฒันาระบบบริการสุขภาพประกอบไป
ดว้ย  โครงการ หนึงในโครงการหลกัภายใตแ้ผนงานนีคือโครงการป้องกนัและควบคุมการดือยา
ตา้นจุลชีพและการใชย้าอยา่งสมเหตุผล ซึงจะเห็นไดว้า่ประเทศไทยเล็งเห็นปัญหาการดือยาตา้นจุล
ชีพเป็นปัญหาทีสาํคญั ซึงจะตอ้งมีการดาํเนินการแกไ้ขปัญหานีอยา่งจริงจงัและย ังยนื

นโยบายแห่งชาตด้ิานยาของประเทศไทย

ประเทศไทยประกาศใช้นโยบายแห่งชาติด้านยาฉบบัแรกเมือปี พ.ศ.  โดยมี
สาระสาํคญัคือนโยบายยาหลกัแห่งชาติและการพึงตนเองดา้นยา โดยจดัให้มียาปลอดภยั คุณภาพดี
ราคาพอสมควร และกระจายอยา่งทัวถึง โดยเฉพาะยาสําหรับสาธารณสุขมูลฐาน รวมถึงการพฒันา
อุตสาหกรรมการผลิตยาภายในประเทศและการพฒันายาสมุนไพรและยาแผนโบราณ ต่อมา
นโยบายแห่งชาติฉบับทีสองประกาศใช้ในปี พ.ศ.  มีการแก้ไขเพิมเติมสาระสําคัญให้
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ครอบคลุมถึงการส่งเสริมและสนับสนุนการใช้ยาภายใตบ้ญัชียาหลกัแห่งชาติ และการคุม้ครอง
ผูบ้ริโภคดา้นยา

นโยบายแห่งชาติด้านยา พ.ศ.  เป็นนโยบายฉบบัทีสาม ซึงเป็นฉบบัปัจจุบนัที
ประเทศไทยประกาศใช้ล่าสุด โดยประกาศใช้ควบคู่กบัยุทธศาสตร์การพฒันาระบบยาแห่งชาติ
พ.ศ. –  โดยคณะกรรมการพฒันาระบบยาแห่งชาติซึงจัดตังขึนตามระเบียบสํานัก
นายกรัฐมนตรีวา่ดว้ยคณะกรรมการพฒันาระบบยาแห่งชาติพ.ศ.  มีการผนวกยุทธศาสตร์ตาม
มติสมชัชาสุขภาพทีเกียวขอ้งรวมเขา้ไวใ้นยุทธศาสตร์เรืองการเขา้ถึงยาถว้นหน้าของประเทศไทย
และการยติุการส่งเสริมการขายยาทีขาดจริยธรรม เพือลดความสูญเสียทางเศรษฐกิจและสุขภาพของ
ผูป่้วย เพือการพฒันาการแพทยแ์ผนไทย การแพทยพ์ืนบา้นและการแพทยท์างเลือกให้เป็นระบบ
บริการสุขภาพหลกัของประเทศ

นโยบายแห่งชาติดา้นยา พ.ศ.  และยุทธศาสตร์การพฒันาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ.
–  มีจุดมุ่งหมายให้ประชาชนไดรั้บการป้องกนัและแกไ้ขปัญหาสุขภาพทีไดม้าตรฐาน

โดยการประกนัคุณภาพ ความปลอดภยั และประสิทธิผลของยา การสร้างเสริมระบบการใชย้าอยา่ง
สมเหตุผล การส่งเสริมการเขา้ถึงยาจาํเป็นใหเ้ป็นไปอยา่งเสมอภาค ย ังยืน ทนัการณ์ การสร้างกลไก
การเฝ้าระวงัทีมีประสิทธิภาพ และอุตสาหกรรมยามีการพฒันาจนประเทศสามารถพึงพาตนเองได้

นโยบายแห่งชาติดา้นยามียทุธศาสตร์เรืองการใชย้าอยา่งสมเหตุผล ซึงเป็นยุทธศาสตร์
ทีมีความสําคญัเกียวขอ้งกบัการควบคุมกาํกบัยา โดยเฉพาะยาตา้นจุลชีพของประเทศไทยโดยมี
วตัถุประสงคเ์พือส่งเสริมการใชย้าของแพทย ์บุคลากรทางการแพทย ์และประชาชนเป็นไปอยา่งสม
เหตุผล ถูกตอ้ง และคุม้ค่า ซึงประกอบไปดว้ยยทุธศาสตร์ยอ่ย ดงันี

1. การพฒันาระบบและกลไกการกาํกบัดูแล เพือใหเ้กิดการใชย้าอยา่งสมเหตุผล
2. การพฒันาระบบการผลิตและพฒันากาํลงัคนดา้นสุขภาพ
3. การพฒันากลไกและเครืองมือ เพือใหเ้กิดการใชย้าอยา่งสมเหตุผล
4. การสร้างความเขม้แขง็ภาคประชาชนดา้นการใชย้าอยา่งสมเหตุผล
5. การส่งเสริมการผลิตและประกนัคุณภาพยาชือสามญั
6. การพฒันาระบบและกลไกป้องกนัและแกไ้ขปัญหาทีเกิดจากการใชย้าตา้นจุลชีพ

และการดือยาของเชือก่อโรค
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7. การส่งเสริมจริยธรรมผูส้ังใชย้าและยติุการส่งเสริมการขายยาทีขาดจริยธรรม

แผนยุทธศาสตร์การจดัการการดือยาต้านจุลชีพประเทศไทย พ.ศ. -

แผนยุทธศาสตร์การจดัการการดือยาตา้นจุลชีพประเทศไทย พ.ศ. - เป็น
ยทุธศาสตร์ฉบบัแรกของประเทศไทยทีเนน้การแกไ้ขปัญหาการดือยาตา้นจุลชีพเป็นการเฉพาะ โดย
มีการวางเป้าหมายทีชดัเจนและวดัผลได ้และมีกรอบในการจดัการกบัปัญหาการดือยาตา้นจุลชีพ
อย่างบูรณาการ เป็นการตอบสนองต่อสถานการณ์ปัญหาและนโยบายของประเทศไทยการ
แกปั้ญหาการดือยาตา้นจุลชีพอย่างเป็นระบบ และเน้นการดาํเนินการอย่างมีส่วนร่วมจากทุกภาค
ส่วน โดยแผนยุทธศาสตร์การจดัการการดือยาตา้นจุลชีพประเทศไทย พ.ศ. -  มีการ
กาํหนดวิสัยทศัน์คือ การป่วย การตาย และผลกระทบทางเศรษฐกิจที เกิดจากเชือดือยาลดลง และ
กาํหนดเป้าประสงคที์ตอ้งการบรรลุภายในปี  ไว้  ประการคือ การป่วยจากเชือดือยาลดลงร้อย
ละ  (ซึงสามารถนาํไปใช้คาํนวณผลกระทบต่อสุขภาพและเชิงเศรษฐกิจ) การใช้ยาตา้นจุลชีพ
สําหรับมนุษยแ์ละสัตวล์ดลงร้อยละ  และ  ตามลาํดบั ประชาชนมีความรู้เรืองเชือดือยาและ
ตระหนักในการใช้ยาตา้นจุลชีพอย่างเหมาะสมเพิมขึนร้อยละ  และประเทศไทยมีระบบการ
จดัการการดือยาตา้นจุลชีพทีมีสมรรถนะตามเกณฑส์ากล

เพือใหบ้รรลุเป้าประสงคที์วางไว ้การพฒันาแผนยุทธศาสตร์การจดัการการดือยาตา้น
จุลชีพจะตงัอยู่บนหลักการ  ขอ้คือ เป็นแผนยุทธศาสตร์ทีเน้นลงมือทาํและวดัผลได้ เป็นแผน
ยุทธศาสตร์ทีเน้นการทาํงานร่วมกนัของหน่วยงานและภาคส่วนต่าง ๆ อย่างบูรณาการและเสริม
พลงั และเป็นแผนยุทธศาสตร์ทีกระตุน้ให้เกิดความมุ่งมันทางการเมือง ซึงเป็นหวัใจสําคญัในการ
นาํสู่การจดัการปัญหาและการจดัสรรทรัพยากรอยา่งเหมาะสม เพือให้การจดัการการดือยาตา้นจุล
ชีพของประเทศไทยมีประสิทธิภาพและย ังยนื

แผนยุทธศาสตร์การจดัการการดือยาตา้นจุลชีพของประเทศไทย พ.ศ. -
ประกอบดว้ย  ยทุธศาสตร์  กลยทุธ์ ดงันี

. การเฝ้าระวงัการดือยาตา้นจุลชีพภายใตแ้นวคิดสุขภาพหนึงเดียวมีเป้าหมายเชิง
ยุทธศาสตร์เพือให้เกิดระบบเฝ้าระวงัเชือดือยาระดบัประเทศ เพือบ่งชีปัญหา กาํกบั ติดตาม และ



15

รายงานสถานการณ์ด้านระบาดวิทยาของเชือดือยาทังในคนและสัตว์ เพือการแจ้งเตือนการ
แพร่กระจายของเชือดือยาทีสาํคญัไดอ้ยา่งท่วงที ประกอบดว้ยกลยทุธ์

.  พฒันาระบบเฝ้าระวงัและแจง้เตือนเชือดือยาของประเทศแบบบูรณาการ

.  พฒันาศกัยภาพและเครือข่ายหอ้งปฏิบติัการทางจุลชีววทิยา

.  พฒันาศกัยภาพและเครือข่ายดา้นระบาดวทิยาของการดือยาตา้นจุลชีพ
. การควบคุมการกระจายยาต้านจุลชีพในภาพรวมของประเทศมีเป้าหมายเชิง

ยทุธศาสตร์เพือสร้างระบบควบคุมและติดตามการกระจายยาตา้นจุลชีพแบบบูรณาการทังยาสําหรับ
มนุษยแ์ละสัตว ์ประกอบดว้ยกลยทุธ์

.  เสริมสร้างความเข้มแข็งของระบบควบคุมการกระจายยาต้านจุลชีพทังยา
สาํหรับมนุษยแ์ละสัตว์

.  เพิมประสิทธิภาพการบังคับใช้กฎหมายร่วมกับมาตรการทางสังคมเพื อ
แกปั้ญหาการกระจายยาตา้นจุลชีพทีไม่เหมาะสม

. การป้องกนัและควบคุมการติดเชือในสถานพยาบาลและควบคุมกาํกบัดูแลการใช้
ยาตา้นจุลชีพอย่างเหมาะสมมีเป้าหมายเชิงยุทธศาสตร์เพือให้สถานพยาบาลมีระบบป้องกนัและ
ควบคุมการติดเชือทีมีประสิทธิภาพเพือลดการติดเชือและค่าใช้จ่ายทีเกิดจากการติดเชือใน
สถานพยาบาล และควบคุมกาํกบัดูแลการใชย้าตา้นจุลชีพอยา่งเหมาะสม ประกอบดว้ยกลยทุธ์

.  จดัการปัญหาการดือยาตา้นจุลชีพภายในสถานพยาบาลของรัฐและเอกชนอยา่ง
เป็นระบบและบูรณาการ

.  พฒันาขีดความสามารถของบุคลากรดา้นโรคติดเชือ

.  กาํกบั ติดตาม และประเมินผลการจดัการการดือยาตา้นจุลชีพในสถานพยาบาล

.  ควบคุมกาํกบัดูแลการใชย้าตา้นจุลชีพอยา่งเหมาะสมในคลินิก

.  ควบคุมกาํกบัดูแลการใชย้าตา้นจุลชีพอยา่งเหมาะสมในร้านยา
. การป้องกนัและควบคุมเชือดือยาและควบคุมกาํกบัดูแลการใช้ยาตา้นจุลชีพอย่าง

เหมาะสมในภาคการเกษตรและสัตวเ์ลียงมีเป้าหมายเชิงยุทธศาสตร์เพือสร้างระบบการจดัการเชือ
ดือยา และลดการใชย้าตา้นจุลชีพในภาคการเกษตรและสัตวเ์ลียงอยา่งบูรณาการและสอดคลอ้งกนั
ทงัภาครัฐและภาคเอกชน ประกอบดว้ยกลยทุธ์
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.  ลดใชย้าตา้นจุลชีพในการทาํปศุสัตวแ์ละประมง

.  ลดเชือดือยาตา้นจุลชีพในห่วงโซ่การผลิตอาหาร

.  เฝ้าระวงัการใชย้าตา้นจุลชีพในพืช

.  ควบคุมกาํกบัดูแลการใชย้าตา้นจุลชีพอยา่งเหมาะสมในสถานพยาบาลสําหรับ
สัตวเ์ลียง

.  พฒันาการใหค้วามรู้เรืองการใชย้าตา้นจุลชีพอยา่งเหมาะสมกบัผูที้เกียวขอ้งใน
ภาคการเกษตรทงัพืชและสัตว์

. การส่งเสริมความรู้ดา้นเชือดือยาและความตระหนกัดา้นการใชย้าตา้นจุลชีพอย่าง
เหมาะสมแก่ประชาชนมีเป้าหมายเชิงยุทธศาสตร์เพือให้ประชาชนมีความรู้ด้านเชือดือยา และ
ตระหนกัถึงการใชย้าตา้นจุลชีพอยา่งเหมาะสม รวมทงัการแพร่กระจายและการปนเปือนของเชือดือ
ยาในสิงแวดลอ้ม ประกอบดว้ยกลยทุธ์

.  ส่งเสริมบทบาทขององคก์รและเครือข่ายภาคประชาสังคม สือมวลชน ในการ
สร้างความเขา้ใจเรืองเชือดือยาและการใชย้าตา้นจุลชีพอยา่งเหมาะสม

.  ส่งเสริมและพฒันาความรอบรู้ดา้นสุขภาพดา้นเชือดือยา และความตระหนกั
ดา้นการใช้ยาตา้นจุลชีพอย่างเหมาะสมให้แก่ประชาชน โดยเฉพาะอย่างยิงกลุ่มเด็ก เยาวชน และ
กลุ่มวยัทาํงาน

.  เสริมสร้างความเขม้แขง็และการมีส่วนร่วมของชุมชนและภาคีเครือข่าย
. การบริหารและพฒันากลไกระดบันโยบายเพือขบัเคลือนงานดา้นการดือยาตา้นจุล

ชีพอยา่งย ังยนืมีเป้าหมายเชิงยทุธศาสตร์เพือสร้างกลไกระดบัประเทศในการขบัเคลือนงานดา้นการ
ดือยาตา้นจุลชีพของประเทศอยา่งย ังยนื ประกอบดว้ยกลยทุธ์

.  พฒันาโครงสร้างและกลไกระดบัประเทศเพือจบัเคลือนงานดา้นการดือยาตา้น
จุลชีพ

.  บริหารงานและติดตามประเมินผล

.  สนบัสนุนงานวิจยัและพฒันาเพือเป็นแนวทางในการจดัการเชือดือยาอย่างมี
ประสิทธิภาพในประเทศไทย
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.  ธํารงบทบาทเชิงรุกของประเทศไทยรวมทังบทบาทของประเทศไทยในเวที
โลกในการร่วมมือกบันานาประเทศเพือแกปั้ญหาการดือยาตา้นจุลชีพ

โครงการโรงพยาบาลส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผล

จากการทีกระทรวงสาธารณสุข มีโครงการป้องกนัและควบคุมเชือดือยาตา้นจุลชีพ
เป็นแผนยุทธศาสตร์ และนโยบายแห่งชาติดา้นยาของประเทศไทยไดก้าํหนดยุทธศาสตร์เรืองการ
ใช้ยาอยา่งสมเหตุผลซึงสอดคลอ้งกบัแผนยุทธศาสตร์ของกระทรวงสาธารณสุข มีการดาํเนินงาน
ภายใตค้ณะอนุกรรมการส่งเสริมการใชย้าอยา่งสมเหตุผล ส่งผลใหป้ระเทศไทยมีการจดัทาํหลกัการ
การดาํเนินโครงการโรงพยาบาลส่งเสริมการใชย้าอยา่งสมเหตุผล (Rational Drug Use Hospital:
RDU Hospital) ขึน เพือให้เกิดการการดาํเนินการส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผลอย่างเป็น
รูปธรรม และสร้างให้เป็นระบบงานปกติ รวมทังสร้างความตืนตวัให้โรงพยาบาลต่อเรืองการใชย้า
อย่างสมเหตุผล และเป็นเครืองมือสําคัญในการผลักดันยุทธศาสตร์ฯ ให้สามารถดําเนินไปสู่
เป้าหมายไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพ

การดาํเนินโครงการโรงพยาบาลส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผลนันมีแนวทางการ
ดาํเนินงานเป็นกุญแจสําคญั  ประการทีเรียกว่า PLEASE ซึงเป็นเครืองมือสําคญัทีใช้สําหรับ
โครงการนี โดยกุญแจ  ประการประกอบดว้ย

กุญแจดอกที . P :Pharmacy and Therapeutics Committee (PTC) Strengthening การ
สร้างความเขม้แข็งของคณะกรรมการเภสัชกรรมและการบาํบดั กาํหนดให้การดาํเนินงานในส่วน
ของคณะกรรมการเภสัชกรรมและการบาํบดั (PTC) ในแต่ละโรงพยาบาลตอ้งเป็นไปตามนโยบาย
ของกระทรวงสาธารณสุข  ประการ คือการบริหารจดัการระบบยา, กาํกบัและประเมินการใชย้า,
สือสารและถ่ายทอดความรู้ และสุดทา้ยคือการส่งเสริมระบบธรรมาภิบาล

กุญแจดอกที . L :Labeling and Leaflet for Patient Information การจดัทาํฉลากยา
ฉลากยาเสริม และขอ้มูลยาสู่ประชาชน ซึงมีแนวคิดและหลกัเกณฑ์ในการพฒันาฉลากยา เพือการ
ใช้ยาอย่างสมเหตุผล โดยทีฉลากยาควรสือสารข้อความต่าง ๆ ให้แก่ประชาชนด้วยภาษาและ
ใจความทีผูป่้วยรับทราบขอ้มูลทีสาํคญัเกียวกบัยาไดอ้ยา่งถูกตอ้ง สะดวก ครบถว้น เขา้ใจง่าย ซึงจะ
ช่วยใหผู้ป่้วยสามารถใชย้าไดอ้ยา่งถูกตอ้งและปลอดภยัมากขึน
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กุญแจดอกที . E :Essential RDU Tools การจดัทาํหรือจดัหาเครืองมือจาํเป็นทีช่วยให้
เกิดการสังใช้ยาอย่างสมเหตุผลประกอบดว้ยเครืองมือทีสําคญั  ประการ ได้แก่ .เป้าหมายการ
รักษาและคาํแนะนาํการใช้ยาให้สอดคลอ้งกบัหลกัฐานเชิงประจกัษ์ .เภสัชตาํรับทีรายการยาถูก
คดัเลือกอยา่งโปร่งใส .แนวทางการส่งตรวจและการส่งตรวจทางห้องปฏิบติัการทีจาํเป็นต่อการ
วินิจฉยัโรค .การจดัหาหรือจดัทาํระบบขอ้มูลอิเล็กทรอนิกส์ดา้นยาและรักษาโรค .ระบบในการ
ประเมินและติดตามผลการใชย้า .นโยบายดา้นยาทีจาํเป็น เช่น นโยบายการใชย้าตามบญัชียาหลกั
แห่งชาติ

กุญแจดอกที . A: Awareness for RDU Principles among Health Personal and
Patients การสร้างความตระหนกัรู้ของบุคลากรทางการแพทยแ์ละผูรั้บบริการต่อการใชย้าอยา่งสม
เหตุผลซึงโรงพยาบาลควรมีการดาํเนินกิจกรรมเพือสร้างความตระหนักรู้ด้านการใช้ยาอย่างสม
เหตุผล เพือให้เกิดการเปลียนแปลงพฤติกรรมการใช้ยาของบุคลากรทางการแพทย ์ซึงจะส่งผลให้
ผูรั้บบริการไดรั้บเฉพาะยาจาํเป็นทีมีคุณภาพ เกิดประสิทธิผลในการรักษา

กุญแจดอกที . S : Special Population Care การดูแลดา้นยาเพือความปลอดภยัของ
ประชากรกลุ่มพิเศษ ซึงผูป่้วยกลุ่มพิเศษ  กลุ่มไดแ้ก่ ผูสู้งอายุ สตรีมีครรภ์ สตรีให้นมบุตร ผูป่้วย
เด็ก ผูป่้วยโรคตบั และผูป่้วยโรคไตเรือรัง จะตอ้งมีการบริหารจดัการระบบยาให้เกิดการใชย้าอยา่ง
ระมดัระวงั และรอบคอบ เนืองจากผูป่้วยเหล่านีมีความเสียงต่อการเกิดผลขา้งเคียงของยาได้

กุญแจดอกที . E : Ethics in Prescription การส่งเสริมจริยธรรมและจรรยาบรรณ
ทางการแพทยใ์นการสังใชย้า จะทาํให้ระบบยาในโรงพยาบาลเกิดความโปร่งใส ตรวจสอบได ้ไม่
ตกอยูภ่ายใตอิ้ทธิพลของการส่งเสริมการขายยาทีขาดจริยธรรม

เพือให้การนาํนโยบายการพฒันาระบบบริการสุขภาพมีการใชย้าอยา่งสมเหตุผลไปสู่
การปฏิบติัให้เกิดผลสัมฤทธิ กระทรวงสาธารณสุขจึงได้สังการให้หน่วยงานทุกระดบัในสังกดั
กระทรวงสาธารณสุขดาํเนินการดงันี

. กาํหนดให้โรงพยาบาลในสังกดักระทรวงสาธารณสุขทุกแห่ง เป็นโรงพยาบาล
ส่งเสริมการใชย้าอยา่งสมเหตุผล

. ให้ผูต้รวจราชการกระทรวงสาธารณสุข นายแพทย์สาธารณสุขจงัหวดัแต่งตัง
คณะกรรมการเภสัชกรรมและการบาํบดัระดบัเขต และระดบัจงัหวดัตามลาํดบั
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. ให้มีการคดัเลือก จดัหาเวชภณัฑ์ยาทีเหมาะสมและมีคุณภาพไวใ้ชใ้นสถานบริการ
และดาํเนินการใหมี้การสังใชย้าและจ่ายยาอยา่งสมเหตุผล

. ให้สํานักงานสาธารณสุขจังหวดัสนับสนุนการดําเนินงานและกํากับดูแลให้
โรงพยาบาลทุกแห่งมีการสือสารสร้างความเขา้ใจในการใชย้าอยา่งสมเหตุผลกบัผูรั้บบริการและผู ้
ใหบ้ริการ

บทบาทหน้าทีของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นหน่วยงานระดบักรม ภายใตก้ระทรวง
สาธารณสุข มีภารกิจเกียวกับการปกป้องและคุ้มครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภค
ผลิตภณัฑซึ์งลว้นถือเป็นผลิตภณัฑสุ์ขภาพ โดยผลิตภณัฑสุ์ขภาพเหล่านนัตอ้งมีคุณภาพปลอดภยั มี
การส่งเสริมพฤติกรรมการบริโภคทีถูกตอ้งดว้ยขอ้มูลวิชาการทีมีหลกัฐานเชือถือได้และมีความ
เหมาะสม เพือให้ประชาชนไดบ้ริโภคผลิตภณัฑ์สุขภาพทีปลอดภยัและสมประโยชน์ โดยมีอาํนาจ
หนา้ทีดงัต่อไปนี (กฎกระทรวง แบ่งส่วนราชการสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข, )

1. ดําเนินการตามกฎหมายว่าด้วยอาหาร กฎหมายว่าด้วยยา กฎหมายว่าด้วย
เครืองสําอาง กฎหมายว่าด้วยวตัถุอนัตราย กฎหมายว่าด้วยวตัถุทีออกฤทธิต่อจิตและประสาท
กฎหมายวา่ดว้ยยาเสพติดใหโ้ทษ กฎหมายวา่ดว้ยเครืองมือแพทย ์กฎหมายวา่ดว้ยการป้องกนัการใช้
สารระเหย และกฎหมายอืนทีเกียวขอ้ง

2. พฒันาระบบและกลไก เพือให้มีการดาํเนินการบงัคบัใช้กฎหมายทีอยู่ในความ
รับผดิชอบ

3. เฝ้าระวงั กาํกบั และตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของผลิตภณัฑ ์สถานประกอบการ
และการโฆษณา รวมทงัผลอนัไม่พึงประสงค์ของผลิตภณัฑ์ การพฒันาระบบความปลอดภยัดา้น
สารเคมีของประเทศ และเป็นแกนกลางร่วมดาํเนินการกบัองค์กรระหว่างประเทศด้านสารเคมี
ตลอดจนมีการติดตามหรือเฝ้าระวงัขอ้มูลข่าวสารดา้นผลิตภณัฑสุ์ขภาพจากภายในประเทศ

4. ศึกษา วิเคราะห์ วิจยั และพฒันาองค์ความรู้ เทคโนโลยี และระบบงานคุม้ครอง
ผูบ้ริโภคดา้นผลิตภณัฑสุ์ขภาพใหมี้ประสิทธิภาพและประสิทธิผล
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5. ส่งเสริม และพฒันาผูบ้ริโภคให้มีศกัยภาพในการเลือกบริโภคผลิตภณัฑ์สุขภาพที
ถูกตอ้ง เหมาะสม ปลอดภยั และคุม้ค่า รวมทังเพือให้ผูบ้ริโภคนันมีการร้องเรียนเพือปกป้องสิทธิ
ของตนเองได้

6. พฒันาและส่งเสริมการดาํเนินงานคุม้ครองผูบ้ริโภคดา้นผลิตภณัฑ์สุขภาพโดยการ
มีส่วนร่วมของภาครัฐ องคก์รปกครองส่วนทอ้งถิน ภาคเอกชน ประชาชน และเครือข่ายประชาคม
สุขภาพ

7. พฒันาความร่วมมือระหว่างประเทศเพือให้งานคุม้ครองผูบ้ริโภคดา้นผลิตภณัฑ์
สุขภาพเกิดประโยชน์ต่อสุขภาพของประชาชน และผลประโยชน์ของประเทศชาติ

8. ปฏิบติัการอืนใดตามทีกฎหมายกาํหนดให้เป็นอาํนาจหน้าทีของสํานักงานหรือ
ตามทีรัฐมนตรีหรือคณะรัฐมนตรีมอบหมาย

ปัจจุบนัสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา มีการดาํเนินงานภายใตว้ิสัยทศัน์ “เป็น
องคก์ารทีเป็นทียอมรับในระดบัสากล ดา้นการกาํกบัดูแลผลิตภณัฑ์สุขภาพ ให้มีคุณภาพ ปลอดภยั
และมีประสิทธิผล เพือการคุม้ครองสุขภาพของประชาชน” ภายใตพ้นัธกิจดงันี

1. ควบคุม และกํา  กับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ ให้มี คุณภาพ ปลอดภัย  และมี
ประสิทธิผลรวมถึงการประกอบการใหเ้ป็นไปตามกฎหมายและสอดคลอ้งกบัสากล

2. พฒันาผูบ้ริโภคใหมี้ศกัยภาพในการดูแลตนเอง เพือการบริโภคผลิตภณัฑ์สุขภาพที
ถูกตอ้งและเหมาะสม

3. ส่งเสริมและพฒันาผูป้ระกอบการให้มีความสามารถทางการแข่งขนัในระดับ
สากล

ทงันีเพือบรรลุเป้าหมายให้ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์ที มีคุณภาพ ปลอดภัย
ประชาชนสามารถดูแลตนเองได้ในการบริโภคผลิตภณัฑ์สุขภาพ และผูป้ระกอบการสามารถ
ยกระดบัมาตรฐานประกอบการและสร้างความสามารถในการแข่งขนัระดบัสากล

สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา โดยสํานกัยามีภาระหนา้ทีในเกียวกบัระบบยา
ของประเทศไทยดงัต่อไปนี

1. ควบคุม กาํกบั ดูแลยา สถานทีและกระบวนการผลิต นาํเขา้ ขายยา การวิจยัยาทาง
คลินิก และการโฆษณายาใหไ้ดม้าตรฐานและเป็นไปตามกฎหมาย
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2. ศึกษาวจิยั และจดัทาํมาตรฐานดา้นยา สถานที และกระบวนการผลิต นาํเขา้ ขายยา
การวจิยัยาทางคลินิกและการโฆษณายา

3. สนบัสนุนขอ้มูลองคค์วามรู้ในการกาํหนดยทุธศาสตร์พฒันาระบบยาและนโยบาย
แห่งชาติดา้นยา รวมทงัสนบัสนุนการพฒันาระบบยาตามยทุธศาสตร์ทีกาํหนด

4. ส่งเสริม สนบัสนุนการผลิต การนาํเขา้ การขายยา การโฆษณายาให้ได้คุณภาพ
มาตรฐานตามทีกฎหมายกาํหนด ใหบ้ริการขอ้มูลข่าวสารดา้นยาแก่หน่วยงาน บุคลากรสาธารณสุข
ผูป้ระกอบการ และผูบ้ริโภค

5. พฒันากฎหมาย หลกัเกณฑ ์และกฎระเบียบทีสอดคลอ้งกบัสากล และเหมาะสมต่อ
สถานการณ์

6. ปฏิบติังานร่วมกบัหรือสนบัสนุนการปฏิบติังานของหน่วยงานอืนทีเกียวขอ้งหรือ
ทีไดรั้บมอบหมาย ทงัหน่วยงานในประเทศและต่างประเทศ

ระบบการควบคุมกาํกบัยาของประเทศไทยและกฎหมายทีเกยีวข้อง

พระราชบญัญติัยา พ.ศ.  ไดจ้าํแนกยาเป็น  กลุ่มหลกัคือ ยาสามญัประจาํบา้น ยา
อนัตราย และยาควบคุมพิเศษซึงจะมีความเขม้งวดในการควบคุมแตกต่างกนั โดยยาสามญัประจาํ
บา้นนนัเป็นยาทีไดรั้บการพิจารณาแลว้วา่มีความปลอดภยั ผูซื้อสามารถตดัสินใจซือไดด้ว้ยตนเอง
ตามอาการเจ็บป่วยจึงสามารถจาํหน่ายไดท้ัวไป สําหรับยาอนัตรายนันเป็นยาทีตอ้งขายเฉพาะใน
ร้านขายยาแผนปัจจุบนัภายใตก้ารควบคุมของเภสัชกรผูมี้หนา้ทีปฏิบติัการ ซึงปัจจุบนัยาตา้นจุลชีพ
ไดจ้ดัใหอ้ยูใ่นกลุ่มยาอนัตรายนี ส่วนยาควบคุมพิเศษนนัเป็นยาทีมีความเป็นพิษสูง อาจเกิดอนัตราย
ต่อผูใ้ชไ้ดง่้ายหากนาํไปใชไ้ม่ถูกตอ้ง จาํเป็นตอ้งมีใบสังแพทยจึ์งจะสามารถขายหรือจ่ายไดม้กัเป็น
ยาทีใชต้ามโรงพยาบาล

ระบบการควบคุมกาํกบัยาของประเทศไทยนันอยู่ภายใตก้ารควบคุมของสํานกังาน
คณะกรรมการอาหารและยาซึงเป็นหน่วยงานหลกัในการบงัคบัใช้กฎหมาย โดยอาศยัอาํนาจตาม
พระราชบญัญติัยา พ.ศ.  และกฎหมายลาํดบัรองในการดาํเนินการซึงระบบการควบคุมกาํกบัยา
นนัสามารถแบ่งกลุ่มใหญ่ ๆ ได้  กลุ่ม คือการกาํกบัดูแลผลิตภณัฑ์ก่อนออกสู่ตลาดและการกาํกบั
ดูแลผลิตภณัฑห์ลงัออกสู่ตลาด โดยไดมี้การปรับปรุงกฎ ระเบียบ ขันตอน ให้ทนัสมยัตาม ASEAN
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Harmonization เพือให้มาตรฐานสอดคลอ้งและเป็นไปในทางเดียวกบักบัประเทศในแถบอาเซียน
 ประเทศ (ไดแ้ก่ ไทย พม่า มาเลเซีย สิงคโปร์ อินโดนีเซีย ฟิลิปปินส์ บรูไน เขมร เวียดนาม และ

ลาว)นอกเหนือจากการกาํกบัดูแลผลิตภณัฑ์ก่อนและหลงัออกสู่ตลาดแล้ว ยงัมีการควบคุมการ
โฆษณา การควบคุมสถานทีจาํหน่ายยา หรือมีขอ้กาํหนดบางประการสําหรับเภสัชกรผูที้ประจาํอยู่
ร้านขายยาแผนปัจจุบนั ซึงอาจถือเป็นส่วนหนึงของการกาํกับดูแลก่อนออกสู่ตลาดได้เช่นกัน
สามารถเขียนแผนผงัโดยสรุปไดด้งันี



23

แผ
นภ

าพ
ที

- ระ
บบ

กา
รค

วบ
คุม

กาํ
กบั

ยาข
อง

ปร
ะเท

ศ

ไท
ย

กร
มว

ทิย
าศา

สต
ร์ก

ารแ
พท

ย์
สําน

ักงา
นค

ณะ
กร

รม
การ

อาห
ารแ

ละ
ยา

กลุ่
มก

าํก
บัผ

ลิต
ภณั

ฑห์
ลงั

ออ
กสู่

ตล
าด


วิเค

ราะ
ห์คุ

ณภ
าพ

ยา


ปร
ะเมิ

นเอ
กส

ารด
า้น

กา
รค

วบ
คุม

คุณ
ภา

พ
แล

ะม
าต

รฐ
าน

ยา

กลุ่
มก

าํก
บัผ

ลิต
ภณั

ฑก์่
อน

ออ
กสู่

ตล
าด

วาง
จาํห

น่า
ย

สู่ต
ลา

ด

ติด
ตา

มผ
ลข

า้งเ
คีย

งจา
กก

ารใ
ชย้

า

อนุ
ญา

ตผ
ลิต

/นาํ
เขา้

ยา
ตวั

อย
า่งเ

พือ
กา

รวิ
จยั

อนุ
ญา

ตส
ถา

นที
ผลิ

ต/น
าํเข

า้ยา
ขึน

ทะ
เบีย

นต
าํรับ

ยา

ปร
ะเมิ

นเอ
กส

าร

Ad
mi

nis
tra

tiv
e d

ata
and

 Pr
odu

ct I
nfo

Qu
alit

y
Saf

ety
Eff

ica
cy

Pro
du

ctio
n a

nd
 Qu

alit
y

con
tro

l:ก
ารรั

บร
อง

กา
ร

คว
บคุ

มคุ
ณภ

าพ
/

มา
ตร

ฐาน
ยา

No
n-c

lin
ica

l D
ata

:

เภส
ชัวิ

ทย
า พิ

ษวิ
ทย

า

Cli
nic

al D
ata

:
ปร

ะสิ
ทธิ

ภา
พ แ

ละ
คว

าม
ปล

อด
ภยั

ใน
มนุ

ษย
 ์เฟ

ส1
,2,3

Ce
rt.o

f G
MP

ผล
วิเค

ราะ
ห์ย

า

ผช
ช.ก

รม
วิท

ย ์+
มห

าวิท
ยาล

ยั
ผช

ช.ด
า้น

เภส
ชัวิ

ทย
า

พิษ
วิท

ยา
แพ

ทย
 ์ผช

ช.
เฉพ

าะด
า้น

สรุ
ปผ

ลก
ารป

ระ
เมิน

เอก
สา

ร

อนุ
มัต

ิทะ
เบีย

นต
ํารับ

ยาแ
ผน

ปัจ
จุบั

นสํ
าห

รับ
มนุ

ษย์

ผช
ช. 

อย
.

อนุ
ญา

ตข
ายย

า

ร้าน
ยา/

ผูจ้
ดัจ

าํห
น่า

ย

สาํ
นกั

ยา

กลุ่
มA

DR
กอ

งแ
ผน

งาน
แล

ะว
ิชา

การ

ผูส้
ังใช

ย้า

สถ
าน

พย
าบ

าล
/ร้า

นย
ากา
รรั

บร
อง

GM
PC

ert
ific

atio
n


สถ

าน
ทีผ

ลิต


กร
ะบ

วน
กา

รผ
ลิต

ราย
ผลิ

ตภ
ณัฑ

์

การ
ตร

วจ
สอ

บเฝ้
าระ

วงั
ผลิ

ตภ
ณัฑ

แ์ล
ะโ

ฆษ
ณา

อนุ
ญา

ตโ
ฆษ

ณา

ปร
ะเมิ

นร
ายล

ะเอี
ยด

กา
รโ

ฆษ
ณา


ไม่

แส
ดง

สร
รพ

คุณ
ยาอ

นัต
ราย

 หรื
อ

ยาค
วบ

คุม
พิเศ

ษ


ไม่
แส

ดง
สร

รพ
คุณ

เป็น
เท็จ

หรื
อเกิ

นจ
ริง



24

. การกาํกบัดูแลผลติภัณฑ์ก่อนออกสู่ท้องตลาด
.  การอนุญาตสถานทีผลิต/นาํเขา้ยา

การคดัเลือกยาเข้าสู่ระบบตามกลไกของระบบยานัน ก่อนทียาจะสามารถ
จาํหน่ายในทอ้งตลาดได ้จะตอ้งดาํเนินการขึนทะเบียนตาํรับยาใหถู้กตอ้งตามกฎหมายเสียก่อน โดย
จะตอ้งเริมจากการขออนุญาตสถานทีผลิต หรือนาํเขา้ยา ซึงตาม พ.ร.บ.ยา พ.ศ.  ไดก้าํหนดให้
ผูที้จะผลิตหรือนาํเขา้ยาแผนปัจจุบนัจะตอ้งไดรั้บใบอนุญาตจากสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาเสียก่อน จึงจะสามารถดาํเนินการได ้โดยมีหลกัเกณฑ ์วธีิการ และเงือนไขตามกฎกระทรวง

กฎกระทรวง กาํหนดหลกัเกณฑ์ วิธีการ และเงือนไขการผลิตยาแผนปัจจุบนั
พ.ศ. กาํหนดให้ผูที้ประสงค์จะขออนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบนัจะตอ้งยืนแผนทีตงั แบบแปลน
ผงัสิงปลูกสร้าง รายการวสัดุทีใชใ้นการก่อสร้างส่วนต่าง ๆ ของอาคาร และรายการเกียวกบัระบบ
กาํจดันาํเสีย การกาํจดัสิงปฏิกูลและขยะมูลฝอย ระบบควบคุมอากาศ ระบบนําทีใชใ้นการผลิตยา
และระบบรักษาความปลอดภยัซึงขนัตอนการยืนคาํขอนีกาํหนดให้ยืน ณ กองควบคุมยา (ปัจจุบนั
คือสาํนกัยา)หรือสถานทีอืนทีรัฐมนตรีกาํหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษาสําหรับในปัจจุบนั
กลุ่มกาํกบัผลิตภณัฑก่์อนออกสู่ตลาดเป็นผูรั้บผดิชอบการรับคาํขอ

.  การรับรอง GMP Certification
หลงัจากทีรับคาํขออนุญาตสถานทีผลิต/นาํเขา้ยาแลว้นนั จะเป็นหนา้ทีของกลุ่ม

กาํกบัผลิตภณัฑ์หลงัออกสู่ตลาดทีจะเป็นผูพ้ิจารณาแบบแปลน และดาํเนินการตรวจสอบสถานที
ผลิต/นาํเขา้และการปฏิบติัตามกฎกระทรวง กาํหนดหลักเกณฑ์ฯ พ.ศ.  ซึงกาํหนดให้ผูรั้บ
อนุญาตผลิตยาตอ้งดาํเนินการจดัให้มีเครืองมือและอุปกรณ์ทีใช้ในการผลิตยาแผนปัจจุบนัตาม
ลกัษณะและจาํนวนทีรัฐมนตรีกาํหนด โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา และ ตอ้งดาํเนินการผลิต
ยาตามหลกัเกณฑแ์ละวธีิการในการผลิตยาแผนปัจจุบนัทีรัฐมนตรีกาํหนด โดยประกาศในราชกิจจา
นุเบกษา

การนี กระทรวงสาธารณสุข จึงได้มีการออกกฎหมายเป็นประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรือง การกาํหนดรายละเอียดเกียวกบัหลกัเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบนั
และแก้ไขเพิมเติมหลกัเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.

 ขึน ซึงเป็นการกาํหนดคุณลักษณะเกียวกบัสถานทีผลิต และกระบวนการผลิตยา ภายใต้
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กฎกระทรวงฯ ดงัขา้งตน้ ซึงเป็นไปตามหลกัเกณฑ์วิธีการทีดีในการผลิต หรือ GMP ประกอบไป
ดว้ยหมวดต่าง ๆ จาํนวน  หมวด ดงัต่อไปนี

. .  หมวดที  การบริการจดัการคุณภาพโดยผูรั้บอนุญาตผลิตตอ้งทาํการผลิต
ผลิตภณัฑ์ยาเพือให้มีความมนัใจวา่ผลิตภณัฑ์ทีผลิตไดมี้ความเหมาะสมสําหรับจุดมุ่งหมายในการ
ใช ้มีความถูกตอ้งตรงตามขอ้กาํหนดของทะเบียนตาํรับยา และไม่เกิดความเสียงต่อผูบ้ริโภค

. .  หมวดที  บุคลากรผูรั้บอนุญาตผลิตจะตอ้งจดัหาบุคลากรทีมีคุณสมบติั
เหมาะสมในจาํนวนทีเพียงพอสําหรับการปฏิบติังาน โดยแต่ละคนตอ้งเขา้ใจในภาระหน้าทีอย่าง
ชดัเจนและมีการบนัทึกไว ้บุคลากรทุกคนตอ้งตระหนกัในหลกัการของหลกัเกณฑ์และวิธีการใน
การผลิต และไดรั้บการฝึกอบรมก่อนปฏิบติังาน มีการฝึกอบรมอย่างต่อเนือง รวมถึงมีคาํแนะนาํ
เรืองสุขอนามยัทีเกียวขอ้งกบังานทีทาํ

. . หมวดที  อาคารสถานทีและเครืองมือตอ้งอยูใ่นตาํแหน่งทีเหมาะสม มี
การออกแบบ สร้าง ดดัแปลงและบาํรุงรักษาให้เหมาะสมกบัการใช้งาน การวางผงัและออกแบบ
ต้องมีจุดมุ่งหมายทีจะให้เกิดความเสียงต่อความผิดพลาดน้อยทีสุด การทาํความสะอาดและ
บาํรุงรักษาตอ้งทาํไดอ้ย่างมีประสิทธิผลเพือหลีกเลียงการปนเปือน การสะสมของฝุ่ นละออง และ
สิงอืนใดทีจะมีผลไม่พึงประสงคต่์อคุณภาพของผลิตภณัฑ์

. .  หมวดที  การดาํเนินการดา้นเอกสารโดยเอกสารและสือประเภทต่าง ๆ
ทีใชต้อ้งมีการกาํหนดไวอ้ยา่งครบถว้นในระบบบริหารจดัการคุณภาพของผูผ้ลิตซึงนอกเหนือจาก
ตอ้งมีการบนัทึกของกระบวนการต่าง ๆ และการประเมินผลของข้อสังเกตใด ๆ แล้ว จะต้องมี
รายละเอียดของคาํแนะนาํทีเพียงพอ เพือช่วยใหมี้ความเขา้ใจในขอ้กาํหนดใหต้รงกนั

. .  หมวดที  การดาํเนินการผลิต จะตอ้งทาํตามวิธีการปฏิบติัทีกาํหนดไว้
อยา่งชดัเจน และถูกตอ้งตามหลกัการของหลกัเกณฑแ์ละวธีิการในการผลิตยาเพือให้ไดผ้ลิตภณัฑ์ที
มีคุณภาพตามทีกาํหนดและเป็นไปตามทะเบียนตาํรับยา

. .  หมวดที  การควบคุมคุณภาพ เป็นการดาํเนินการทีเกียวขอ้งกบัการสุ่ม
ตวัอย่างขอ้กาํหนดการทดสอบและร่วมกบัหน่วยงานอืนภายในองคก์รในการบริหารจดัการระบบ
เอกสารและวิธีการปฏิบติัในการปล่อยผา่น เพือให้เกิดความมันใจวา่วสัดุการบรรจุไดรั้บการปล่อย
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ผา่นไปใช ้หรือผลิตภณัฑส์าํเร็จรูปไดรั้บการปล่อยผา่นไปจาํหน่ายต่อเมือมีการตดัสินแลว้วา่ไดผ้า่น
การทดสอบทีจาํเป็นและมีคุณภาพ

. .  หมวดที  การจา้งการผลิตและการวิเคราะห์ ตอ้งมีการกาํหนดเงือนไข
ขอ้ตกลง และการควบคุมให้ชดัเจนเพือหลีกเลียงการเขา้ใจผิด ซึงจะส่งผลให้ผลิตภณัฑ์หรืองานที
ทาํมีคุณภาพไม่เป็นทีน่าพอใจ โดยตอ้งทาํสัญญาจา้งเป็นลายลกัษณ์อกัษรระหวา่งผูว้า่จา้งและผูรั้บ
จา้ง ซึงกาํหนดหนา้ทีของแต่ละฝ่ายให้ชดัเจน โดยสัญญาจา้งดงักล่าวตอ้งระบุถึงวิธีการและความ
รับผดิชอบของผูที้ไดรั้บมอบหมายปล่อยผา่นผลิตภณัฑแ์ต่ละรุ่นใหช้ดัเจน

. .  หมวดที  ขอ้ร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภณัฑ์ โดยขอ้ร้องเรียนทุก
อยา่งและขอ้มูลอืนทีเกียวขอ้งกบัความบกพร่องของผลิตภณัฑ์ทีอาจเกิดขึนตอ้งมีการทบทวนอยา่ง
เอาใจใส่ตามวธีิการปฏิบติัทีเขียนไว ้เพือให้มีความพร้อมสําหรับทุกสถานการณ์ทีอาจเกิดขึนได ้จึง
ต้องกําหนดให้มีระบบการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ที มีข้อบกพร่องหรือสงสัยว่ามีข้อบกพร่องจาก
ทอ้งตลาดอยา่งรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ

. .  หมวดที  การตรวจสอบตนเอง จะตอ้งทาํการตรวจสอบตนเองเพือให้มี
การตรวจติดตามการปฏิบติัวา่มีการดาํเนินการอยา่งถูกตอ้ง เป็นไปตามหลกัการของหลกัเกณฑ์และ
วธีิการในการผลิตยา รวมถึงเพือเป็นการเสนอแนะมาตรการการแกไ้ขทีจาํเป็น

เมือผูข้อรับอนุญาตผลิตยาได้รับการตรวจสอบเป็นทีเรียบร้อยแล้ว จะได้รับ
ใบรับรอง GMP Certification เพือนาํไปประกอบการยืนขอทะเบียนตาํรับยาต่อไป

.  การอนุญาตผลิต/นาํเขา้ยาตวัอยา่ง เพือการวจิยั
ตามกฎกระทรวง วา่ดว้ยการขึนทะเบียนตาํรับยา พ.ศ.  กาํหนดให้ผูที้จะขึน

ทะเบียนตาํรับยา จะตอ้งยืนหลกัฐานยาตวัอย่าง และหลกัฐานแสดงขอ้มูลคุณภาพ ประสิทธิภาพ
และความปลอดภยัของยา การทีจะให้ไดม้าซึงขอ้มูลดงักล่าวจาํเป็นทีจะตอ้งมีการผลิต/นาํเขา้ ยา
ตวัอยา่งนนั ๆ เพือนาํไปใชท้ดสอบทางห้องปฏิบติัการ เมือไดผ้ลทดสอบแลว้จึงนาํมาใช้ประกอบ
ยืนขอขึนทะเบียนตาํรับยาต่อไป ดงันนัจึงตอ้งมีการยืนขออนุญาตผลิต/นาํเขา้ยาตวัอยา่งเพือการวิจยั
โดยมีการจาํกดัจาํนวน/ปริมาณยาตวัอยา่งทีจะผลิต ขึนอยูก่บัรูปแบบของยาแต่ละชนิด
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.  การขึนทะเบียนตาํรับยา
การขึนทะเบียนตาํรับยาเป็นการตรวจสอบเอกสารวิชาการในหมวดต่าง ๆ

อย่างละเอียดโดยผูเ้ชียวชาญในแต่ละสาขา เพือทีจะให้เกิดความมันใจวา่ยามีประสิทธิภาพ และมี
ความปลอดภยัโดยแทจ้ริง โดยจะแบ่งเอกสารทีใชส้าํหรับขึนทะเบียนตาํรับยาออกเป็น  ส่วน คือ

. .  เอกสารส่วนที  เอกสารข้อมูลทัวไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์
(Administrative Data and Product Information)

เอกสารส่วนใหญ่จะเป็นเอกสารทางกฎหมายต่าง ๆ ซึงไดมี้การกาํหนด
แบบฟอร์มไวเ้ป็นมาตรฐาน ผูย้ืนขอขึนทะเบียนตาํรับยามีหนา้ทีกรอกขอ้มูลให้ถูกตอ้ง ครบถว้น มี
รายการเอกสารทีตอ้งยืนขอดงัต่อไปนี

. . .  แบบคาํขอขึนทะเบียนตาํรับยา

. . .  หนงัสือรับรองต่าง ๆ เช่น สําเนาใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบนั
สําเนาหนังสือรับรอง GMP ของผูผ้ลิต กรณีเป็นผลิตภัณฑ์ทีผลิตภายในประเทศ ส่วนกรณี
ผลิตภณัฑ์นาํเขา้ จะใช้สําเนาใบอนุญาตนาํหรือสังยาแผนปัจจุบนัเขา้มาในราชอาณาจกัร หนงัสือ
รับรองผลิตภณัฑ์ยา(Certificate of Pharmaceutical Product) หรือหนงัสือรับรองการจาํหน่าย
(Certificate of Free Sale) และสาํเนาหนงัสือรับรอง GMP ของผูผ้ลิตต่างประเทศ

. . .  ฉลาก ตอ้งมีขอ้ความครบถว้นตามทีกาํหนด

. . .  ขอ้มูลผลิตภณัฑย์า เอกสารกาํกบัยา เอกสารขอ้มูลสาํหรับผูป่้วย

. . . แบบคาํขอผลิตยาตวัอยา่งทีไดรั้บการอนุมติัแลว้

. . .  คาํรับรองผูย้ืนคาํขอขึนทะเบียน

. . .  รูปถ่ายยาทีขอขึนทะเบียน

. . .  ขอ้มูลเปรียบเทียบขอ้ดี ขอ้เสีย ระหว่างยาใหม่ทีขอขึนทะเบียน
กบัยาในกลุ่มบาํบดัรักษาโรคเดียวกนัทีไดขึ้นทะเบียนในประเทศไทยแลว้ทงัในแง่ประสิทธิผลและ
ความปลอดภยั

. . .  แบบบนัทึกขอ้มูลทะเบียนตาํรับยา
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เอกสารในส่วนที จะถูกประเมินโดยผู ้เ ชียวชาญของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ซึงส่วนใหญ่ใชเ้วลาไม่นาน เนืองจากแบบฟอร์มต่าง ๆ ไดถู้กกาํหนด
ไวช้ดัเจนและเนือหามีความซบัซอ้นไม่มาก

. .  เอกสารส่วนที  เอกสารหลักฐานแสดงคุณภาพของยา ( Quality
Document)

เอกสารแสดงถึงคุณภาพของยานีถือเป็นส่วนทีสําคญัทีสุดในทะเบียนยา
เนืองจากเป็นการแสดงขอ้มูลทีละเอียดทีสุดของคุณภาพยาในดา้นต่าง ๆ ประกอบดว้ยขอ้มูลของ
วตัถุดิบตวัยาสําคญั (Drug Substance)  ขอ้(S1 – S7) และขอ้มูลของตวัผลิตภณัฑ์ยา (Drug
Product) จาํนวน  ขอ้ (P1 – P9)มีรายละเอียดดงัต่อไปนี

ขอ้มูลของวตัถุดิบตวัยาสาํคญั
1.4.2.1 S1 ขอ้มูลทัวไป (General Information) ประกอบไปดว้ย ชือทาง

เคมีของสาร สูตรโครงสร้างระดบัโมเลกุล และคุณสมบติัทัวไป เช่น ลกัษณะทางกายภาพ หรือการ
ละลายในตวัทาํละลาย เป็นตน้

1.4.2.2 S2 การผลิต (Manufacture) ขอ้มูลส่วนของผูผ้ลิต ขอ้มูลกระ
บวนการผลิตของตวัยา รวมไปถึงระบบการควบคุมคุณภาพในกระบวนการผลิต

. . . S3 การตรวจลกัษณะเฉพาะ (Characterization) จะตอ้งมีการ
แสดงโครงสร้างและลกัษณะเฉพาะของสาร และหากเป็นยาใหม่ จาํเป็นตอ้งแสดงกระบวนการ
สังเคราะห์เพือให้ได้มาซึงโครงสร้างนีด้วยนอกจากนันหัวข้อนียงัต้องแสดงถึงกระบวนการ
ตรวจสอบสารเจือปน (Impurities) ทงัระหวา่งกระบวนการผลิต และหลงักระบวนการผลิต

. . . S4 การควบคุมวตัถุดิบตวัยาสําคญั (Controlof Drug Substance)
มีการแสดงเกณฑ์ทียอมรับได้ (Acceptance Criteria)กระบวนวิธีการวิเคราะห์ให้ครบทุกหวัขอ้ตาม
มาตรฐาน ตอ้งมีการตรวจสอบความถูกตอ้งของวิธีวิเคราะห์ (Validation of Analytical Procedures)
ตามตาํรายาและตอ้งแสดงหนงัสือรับรองการวิเคราะห์ (Certificate of Analysis – COA)

1.4.2.5 S5 สารมาตรฐานหรือวตัถุดิบมาตรฐาน (Reference Standard or
Materials) ตอ้งมีขอ้มูลอา้งอิงของสารมาตรฐานทีใชท้าํการทดสอบยา และมี COA เฉพาะของสาร
มาตรฐานนนั ๆ
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. . . S6 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System)
แสดงขอ้มูลลกัษณะภาชนะบรรจุทีแสดงถึงความมันใจในการเก็บรักษาตวัยาให้คงสภาพไวไ้ด ้เช่น
ระบบปิดสนิท ป้องกนัความชืน ป้องกนัแสง

. . . S7 ความคงสภาพ (Stability) เป็นรายงาน หรือเอกสารการวจิยั
ขอ้มูลของตวัผลิตภณัฑย์า

. . . P1 ลกัษณะยาและส่วนประกอบ (Description and Composition)
แจง้ลกัษณะทางกายภาพของยา บอกสูตรตาํรับ ปริมาณและหนา้ทีของสารทีใชท้งัหมด

. . . P2การพฒันาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Development)
แสดงถึงขอ้มูลกระบวนการพฒันาตาํรับ เหตุผลถึงการพฒันายาให้เป็นรูปแบบทียืนขอ แสดงระบบ
ปิดของภาชนะบรรจุว่าเหมาะสมเพียงใดแสดงถึงคุณสมบติัทางจุลชีววิทยา ความเขา้กนัได้ของ
ผลิตภณัฑ ์ความคงสภาพ

. . . P3 การผลิต (Manufacturing) แสดงสูตร ส่วนประกอบทงัหมด
ในปริมาณเท่ากบัการผลิตระดบั Batch รวมถึงแสดงวิธีการผลิต เครืองมือการผลิต การควบคุม
ขนัตอนการผลิต การตรวจสอบความถูกตอ้งของกระบวนการผลิต

. . . P4 การควบคุมสารปรุงแต่ง (Control of Excipients)แสดงถึง
ขอ้กาํหนดมาตรฐานของสารปรุงแต่งทีใช ้และวธีิการวเิคราะห์

. . . P5 การควบคุมผลิตภณัฑ์สําเร็จรูป (Control of Finished
Product) แสดงถึงขอ้กาํหนดมาตรฐาน กระบวนการวิเคราะห์ การตรวจสอบความถูกตอ้งของ
ผลิตภณัฑส์าํเร็จรูปและการตรวจลกัษณะเฉพาะของสารเจือปน

. . . P6 สารมาตรฐานหรือวสัดุมาตรฐาน (Reference Standards or
Materials) แสดงรายละเอียดเช่นเดียวกบั P

. . . P7ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System)
แสดงข้อมูลภาชนะบรรจุทีให้ความมันใจในการเก็บรักษาผลิตภณัฑ์สําเร็จรูปให้คงสภาพ และ
คุณลกัษณะของ Packaging

1.4.2.15 P8 ความคงสภาพ (Stability) รายงานการทดสอบความคง
สภาพในสภาวะการเปลียนแปลงของสิงแวดลอ้มต่าง ๆ
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. . . P9 หลักฐานความสมมูลของผลิตภัณฑ์ยา ( Product
Interchangeability Equivalence Evidence) เฉพาะยาทีกาํหนด เช่นยาบางชนิดตอ้งการผลการศึกษา
ชีวสมมูล (Bioequivalence Data)

เอกสารในส่วนทีสองนีส่วนใหญ่จะเป็นเรืองเกียวกับการวิเคราะห์
เทคนิค และขอ้กาํหนดของสารต่าง ๆ ดงันันจึงส่งให้ผูเ้ชียวชาญของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
และอาจารยม์หาวทิยาลยัเป็นผูท้าํการประเมินเอกสารในปัจจุบนั

. .  เอกสารส่วนที  เอกสารแสดงขอ้มูลทีไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก (Non
Clinical Data) หรืออาจเรียกเอกสารส่วนนีว่าส่วนของความปลอดภยั (Safety) เป็นการรายงาน
ขอ้มูลการศึกษาทีไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก ซึงยาแต่ละตวันนัตอ้งการรายละเอียดการศึกษาแตกต่าง
กนั โดยส่วนใหญ่แลว้จะเป็นขอ้มูลรายงานในส่วนของเภสัชวิทยาและพิษวิทยาเป็นหลกั ซึงไม่ใช่
การศึกษาในมนุษย ์ตอ้งอาศยัผูเ้ชียวชาญเฉพาะด้านเภสัชวิทยาและพิษวิทยาในการประเมิน ซึง
ปัจจุบนัยงัคงตอ้งส่งใหก้บัผูเ้ชียวชาญภายนอกหน่วยงานเป็นผูป้ระเมิน

. .  เอกสารส่วนที  เอกสารแสดงขอ้มูลการศึกษาทางคลินิก (Clinical Data)
เป็นการประเมินเอกสารในหวัขอ้ Clinical Data เพือแสดงถึงประสิทธิภาพและความปลอดภยัของ
ยาเมือนาํไปใชก้บัมนุษยต์ามมาตรฐานสากล โดยClinical Data จะตอ้งประกอบดว้ยขอ้มูลจาํนวน
phase โดยในแต่ละ Phase จะมีรายละเอียดดงันี

Phase 1 เป็นการศึกษาขอ้มูลเกียวกบัขนาดยาและความปลอดภยัของยา
ใหม่ในมนุษย ์ซึงผูว้จิยัจะทาํการรวบรวมขอ้มูลความสัมพนัธ์ของขนาดยา เวลาแสดงผล และความ
ปลอดภยั โดยจะทาํการทดลองกบัผูที้มีสภาพร่างกายแข็งแรงตามปกติ ผูว้ิจยัจะทาํการทดลองโดย
ค่อย ๆ เพิมปริมาณยาทีละนอ้ยในการศึกษา เพือคน้หาวา่ขนาดยาจาํนวนเท่าใดทีออกฤทธิไดดี้ทีสุด
โดยไม่ก่อให้เกิดผลคา้งเคียงทีรุนแรงนอกเหนือจากนันยงัมีการศึกษาวา่ร่างกายของเราดูดซึมยาได้
อย่างไร มีกลไกอย่างไรในการทาํให้ยาออกฤทธิ และยาสามารถแพร่กระจายภายในร่างกายได้
อยา่งไร การศึกษาขอ้มูลใน Phase 1นีใชเ้วลาเพียงไม่กีเดือน หรือนานทีสุดไม่ควรเกิน  ปี

Phase 2 เป็นการศึกษาเพือให้ไดข้อ้มูลดา้นประสิทธิภาพและผลขา้งเคียง
ของยา โดยทาํการทดลองกบัผูที้มีอาการ หรือเป็นโรคทีตอ้งการไดรั้บยาทีกาํลงัวิจยัซึงการทดลอง
จาํเป็นตอ้งมีการเปรียบเทียบประสิทธิภาพกบักลุ่มทีไดรั้บการรักษาแบบปกติเพือคน้หาวา่การใชย้า
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ใหม่นนัมีประสิทธิภาพมากกว่าการรักษาแบบปกติ หรือประสิทธิภาพอาจเท่าเดิมแต่ผลขา้งเคียง
จากยาลดนอ้ยลง การศึกษาใน Phase 2 กินเวลาประมาณ  ปี

Phase 3 จะต่อเนืองจาก Phase 2 เนืองจากการศึกษาไดพ้บวา่ยาใหม่นันมี
ประสิทธิภาพในการรักษาจริง เมือเขา้สู่ Phase 3 จะเป็นการทดลองกบัผูป่้วยในจาํนวนมาก ตังแต่

 ถึง ,  คนเพือทีจะให้ไดข้อ้มูลครอบคลุมการรักษาให้มากทีสุด และใช้ระยะเวลาราว  ปี
เนืองจากตอ้งมีการเฝ้าระวงัเกียวกบัผลขา้งเคียงของยาทีไม่ปกติทีอาจเกิดขึนจากการใช้ยาในกลุ่ม
ตวัอยา่งบางกลุ่ม หรือการใหย้าในระยะยาว

การประเมินเอกสารดา้นประสิทธิภาพและความปลอดภยัของยาในมนุษย์
นนั จาํเป็นอยา่งยิงทีจะตอ้งมีผูเ้ชียวชาญเฉพาะดา้นเป็นผูป้ระเมินเอกสาร ในทีนีผูป้ระเมินเอกสาร
จะเป็นแพทยผ์ูเ้ชียวชาญเฉพาะดา้นซึงไม่มีตาํแหน่งนีในหน่วยงาน ดงันันจึงตอ้งอาศยัผูเ้ชียวชาญ
ภายนอกเป็นผูป้ระเมิน

เมือเอกสารทงั  ด้านผ่านการประเมินเป็นทีเรียบร้อยแลว้สํานักยา โดยกลุ่ม
กาํกับผลิตภณัฑ์ก่อนออกสู่ตลาดจะรวบรวม สรุป และเสนอเรืองอนุมติัทะเบียนตาํรับยาแผน
ปัจจุบนัสําหรับมนุษยต่์อไป เมือไดรั้บการอนุมติัทะเบียนแลว้ จึงสามารถผลิตยาเพือวางจาํหน่าย
ออกสู่ทอ้งตลาดไดต่้อไป

.  การอนุญาตขายยา
ตาม พ.ร.บ. ยา พ.ศ.  ได้กาํหนดให้ผูที้ตอ้งการขายยาแผนปัจจุบนัตอ้ง

ได้รับใบอนุญาตจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยการขายยาสมุนไพรทีไม่ใช่ยา
อนัตราย การขายยาสามญัประจาํบา้น การขายยาซึงผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือผูป้ระกอบโรค
ศิลปะในสาขาทนัตกรรมขายเฉพาะสําหรับคนไขข้องตน หรือการขายยาซึงผูป้ระกอบการบาํบดั
โรคสัตวข์ายสําหรับสัตวซึ์งตนบาํบดัหรือป้องกนัโรคหรือการขายยาซึงขายโดยกระทรวง ทบวง
กรม ในหนา้ทีป้องกนัหรือบาํบดัโรค สภากาชาดไทยและองคก์ารเภสัชกรรม ไดรั้บการยกเวน้ ไม่
ตอ้งขออนุญาตขายยาแผนปัจจุบนัซึงในปี พ.ศ. มีจาํนวนร้านขายยาแผนปัจจุบนัในประเทศ
ไทยทีอยู่ภายใตก้ารดูแลของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาทงัหมด ,  ร้าน แบ่งเป็น
ร้านยาในกรุงเทพมหานคร ,  ร้าน ร้านยาในต่างจงัหวดั ,  ร้าน โดยมีร้านยาคุณภาพใน
กรุงเทพมหานคร  ร้าน ในต่างจงัหวดั  ร้าน รวมมีร้านยาคุณภาพทงัประเทศ ,  ร้าน
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ภายใตข้อ้กาํหนดตามกฎกระทรวง การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขาย
ยาแผนปัจจุบนั พ.ศ. ไดก้าํหนดเนือหาเกียวกบัการจดัเตรียมสถานทีขายยาให้เหมาะสมต่อการ
รักษาคุณภาพยา มีแสงสวา่งเพียงพอ มีบริเวณให้คาํปรึกษาและกาํหนดให้ตอ้งมีเภสัชกรเป็นผูที้ มี
หนา้ทีปฏิบติัการตลอดระยะเวลาทาํการ

ผูที้ตอ้งการขออนุญาตขายยา ให้ยืนคาํขออนุญาตทีสํานกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา หรือสํานกังานสาธารณสุขจงัหวดั หลงัจากนันจะมีทีมตรวจสอบเดินทางไปตรวจ
ประเมินตามขอ้กาํหนด เมือผา่นขอ้กาํหนดครบถว้น จึงดาํเนินการออกใบอนุญาตขายยา

.  การอนุญาตโฆษณายา
ตาม พ.ร.บ.ยา พ.ศ.  กาํหนดให้การโฆษณาขายยาทางวิทยุกระจายเสียง

เครืองขยายเสียง วิทยุโทรทศัน์ ทางฉายภาพหรือภาพยนตร์ หรือทางสิงพิมพ์จะตอ้งไดรั้บอนุมติั
ขอ้ความ เสียง หรือภาพทีใช้ในการโฆษณาจากสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา ซึงจะตอ้ง
ปฏิบติัตามเงือนไขทีกาํหนด โดยโฆษณานันจะตอ้งไม่เป็นการโออ้วด เป็นเท็จ หรือเกินจริง และ
ตอ้งไม่แสดงสรรพคุณยาอนัตรายหรือยาควบคุมพิเศษ

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาไดก้าํหนดเงือนไขการโฆษณายา ตาม
ระเบียบสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาว่าดว้ยหลกัเกณฑ์การโฆษณายา พ.ศ.  เพือให้
การพิจารณาอนุมติัขอ้ความ เสียง หรือภาพ เป็นไปไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพ โดยกาํหนดหลกัเกณฑ์
การควบคุมการโฆษณาไว้  ช่องทางใหญ่ ๆ ไดแ้ก่

. .  การโฆษณาขายยาทางสือทัวไป ซึงหมายถึง การโฆษณาขายยาทาง
วทิยกุระจายเสียง เครืองขยายเสียง วทิยโุทรทศัน์ ทางฉายภาพ หรือภาพยนตร์ หรือทางสิงพิมพ ์เช่น
แผน่พบั ใบปลิว หนงัสือ หนงัสือพิมพ ์นิตยสาร วารสาร รวมถึงแผน่ป้ายโฆษณา วสัดุอืนๆ และสือ
อินเตอร์เน็ต มีขอ้กาํหนดคือ

. . .  ห้ามโฆษณาขายยาโดยไม่สุภาพ โดยการร้องรําทาํเพลง หรือ
แสดงความทุกขท์รมานของผูป่้วย หรือโดยวธีิแถมพก หรือออกสลากรางวลั

. . .  แนวการโฆษณาขายยาจะตอ้งไม่ขดัต่อขนบธรรมเนียมประเพณี
อนัดีงาม ไม่ชวนให้ใช้ยาเกินความจาํเป็น ไม่เปรียบเทียบทบัถมผลิตภณัฑ์อืน ไม่ทาํให้ผูบ้ริโภค
เขา้ใจผดิวา่เป็นอาหาร หรือเครืองสาํอาง
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. . .  ใหมี้การแสดงชือยาตามทีกาํหนด

. . .  การแสดงสรรพคุณยาตอ้งไม่เป็นการโออ้วด เป็นเทจ็ เกินจริง

. . .  การแสดงส่วนประกอบของยาในตาํรับนันจะตอ้งไม่แสดงชือ
สาร หรือตวัยาทีไม่มีอยูใ่นตาํรับ

. . .  การแสดงแหล่งผลิต การโฆษณาจะต้องไม่ทาํให้สําคัญผิด
เกียวกบัแหล่งผลิตยา

. . .  การแสดงขนาด วธีิใช ้ขอ้หา้ม และขอ้ระวงั ตอ้งระบุอยา่งชดัเจน
ไม่ใหแ้สดงขอ้ความอนัคลุมเครือซึงจะนาํไปสู่การใชย้าอยา่งไม่เหมาะสม หรือไม่ถูกขนาด

. . .  การแสดงคาํเตือนและขอ้ความทีกาํหนด เช่นคาํวา่ “อ่านคาํเตือน
ในฉลากก่อนใชย้า”

. .  การโฆษณาขายยาทีกระทําตรงต่อผู ้ประกอบโรคศิลปะ กําหนด
หลกัเกณฑไ์วด้งัต่อไปนี

. . . การโฆษณายาจะตอ้งไม่แสดงสรรพคุณยาอนัเป็นเท็จ หรือเกิน
ความจริง

. . . การโฆษณายาจะต้องไม่ทาํให้เข้าใจว่ามีวตัถุใดเป็นยา หรือ
ส่วนประกอบของยา ซึงความจริงไม่มีวตัถุหรือส่วนประกอบนนัในยา

. . . ห้ามโฆษณาขายยาโดยไม่สุภาพ โดยการร้องรําทาํเพลง หรือ
แสดงความทุกขท์รมานของผูป่้วย หรือโดยวธีิแถมพก หรือออกสลากรางวลั

. . .  การแสดงสรรพคุณ ข้อบ่งใช้ ประวัติความเป็นมา และ
รายละเอียดอืนๆ พิจารณาตาม ขอ้ความในเอกสารกาํกบัยาและฉลาก ยกเวน้ กรณีเป็นการแสดง
ขอ้ความทีมีหลักฐานทางทะเบียน หรือเอกสารทีเชือถือได้มาพิสูจน์ และไม่ทาํให้สําคญัผิดใน
สาระสาํคญัเกียวกบัยานนั

. . .  การอา้งอิงถึงผลการศึกษาวิจยั ตอ้งเป็นไปตามหลกัสากล และ
จะตอ้งเป็นเอกสารอา้งอิงซึงเป็นทียอมรับและเชือถือได้ ซึงขอ้มูลทีนาํมาใช้จะตอ้งไม่ตีความเกิน
เลยไปจากเอกสารอา้งอิงตน้ฉบบั ตอ้งแสดงค่าสถิติขอ้มูลเกียวกบัรูปแบบของการศึกษาให้ชดัเจน
หากกรณีบริษทัยาเป็นผูใ้หเ้งินทุนการวจิยันัน จะตอ้งแจง้ไวใ้นการโฆษณาดว้ย
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. .  การโฆษณาทางสิงของสําหรับแจกหรือของชาํร่วยจะตอ้งไม่เป็นการ
กระทาํควบคู่ไปกบัการขายยาหรือมีความสัมพนัธ์โดยตรงและใกลชิ้ดกบัการขายยา โดยแบ่งเป็น
กรณีต่าง ๆ ดงันี

. . . กรณีไม่ใช่ยาอนัตราย หรือยาควบคุมพิเศษ หรือยาใหม่ ให้นาํ
หลกัเกณฑก์ารขายยาทางสือทัวไปมาใชบ้งัคบัโดยอนุโลม

. . . กรณียาอนัตราย ห้ามแสดงสรรพคุณยาอนัตราย การโฆษณาให้
แสดงไดเ้ฉพาะชือยาตามใบสาํคญัการขึนทะเบียน จะมีชือหรือโลโกบ้ริษทัดว้ยก็ได้

. . . กรณียาใหม่อยู่ในระหว่างการติดตามความปลอดภยั หรือยา
ควบคุมพิเศษ สามารถกระทาํไดเ้ฉพาะการโฆษณาทีกระทาํโดยตรงต่อผูป้ระกอบโรคศิลปะ โดยให้
แสดงไดเ้ฉพาะชือยาตามใบสําคญัการขึนทะเบียน และมีชือบริษทัหรือโลโกด้ว้ยก็ได ้ซึงการจดัทาํ
โฆษณาจะตอ้งเผยแพร่พร้อมเอกสารทีมีรายละเอียดเกียวกบัยาทีเพียงพอสําหรับเป็นขอ้มูลทาง
วชิาการใหก้บัผูป้ระกอบวชิาชีพตามความเหมาะสมทงันี สิงของสาํหรับแจกหรือของชาํร่วยทีจดัทาํ
ขึนตอ้งเป็นสิงทีจาํเป็น เช่น กระเป๋าหรือแฟ้มใส่ขอ้มูล สมุดบนัทึก และเครืองเขียน สําหรับใช้ใน
การจดัประชุม เป็นตน้

.  การควบคุมการสังใชย้า
การสังใช้ยาของประเทศไทยส่วนใหญ่เป็นการสั งยาโดยแพทย์ทีใช้ใน

โรงพยาบาล และการขายยาของเภสัชกรในปัจจุบนัไม่มีกฎหมายควบคุมการตดัสินใจการสังใชย้า
ของแพทยใ์นโรงพยาบาล แต่มีบางส่วนของกฎหมายยาไดก้าํหนดหนา้ทีของเภสัชกรในร้านขายยา
ไว ้ซึงตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบนั พ.ศ. ได้
กาํหนดใหเ้ภสัชกรซึงเป็นผูมี้หนา้ทีปฏิบติัการประจาํสถานทีขายยาแผนปัจจุบนัหรือสถานทีขายส่ง
ยาแผนปัจจุบนั มีหนา้ทีควบคุมการทาํบญัชียา การส่งรายงานการขายยา จดัทาํฉลากยาตามกาํหนด
ให้คาํแนะนาํตามสมควรเกียวกบัการใชย้าให้ปลอดภยัตามหลกัวิชาการและตามจรรยาบรรณแห่ง
วชิาชีพ

เภสัชกรจะตอ้งควบคุมให้ขายยาควบคุมพิเศษไดเ้ฉพาะแก่ผูรั้บอนุญาตขายยา
แผนปัจจุบนั ผูรั้บอนุญาตขายส่งยาแผนปัจจุบนั หรือผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรม หรือ ขายยา
ควบคุมพิเศษไดเ้ฉพาะตามใบสังยาของผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรม แต่ในกรณีทีมีเหตุฉุกเฉินและ
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ความจาํเป็นเพือความปลอดภยัแห่งชีวิตของผูป่้วย จะยกเวน้ให้เภสัชกรขายยาควบคุมพิเศษโดยไม่
ตอ้งมีใบสังยาก็ได ้ทงันีตามหลกัเกณฑ์ วิธีการ และเงือนไขทีรัฐมนตรีกาํหนดโดยประกาศในราช
กิจจานุเบกษาและตอ้งปฏิบติัตามวธีิปฏิบติัทางเภสัชกรรมชุมชนทีรัฐมนตรีกาํหนด

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรือง การกาํหนดเกียวกบัสถานที อุปกรณ์
และวธีิปฏิบติัทางเภสัชกรรมชุมชนในสถานทีขายยาแผนปัจจุบนัตามกฎหมายวา่ดว้ยยา พ.ศ.
ไดก้าํหนดให้ผูรั้บอนุญาตขายยาแผนปัจจุบนัจะตอ้งมีการดาํเนินการตามขอ้กาํหนดเพือให้เป็นไป
ตามมาตรฐานร้านยาคุณภาพ กาํหนดวิธีปฏิบติัทางเภสัชกรรมชุมชนในสถานทีขายยาแผนปัจจุบนั
ใหก้บัเภสัชกร ในการควบคุมคุณภาพยา การคดัเลือกยา การเก็บรักษา และกาํหนดวิธีการให้บริการ
ทางเภสัชกรรมแก่ผูป่้วย โดยต้องซักถามข้อมูลทีจาํเป็นของผูม้ารับบริการ เพือประกอบการ
พิจารณาก่อนเลือกสรรยา จดัให้มีฉลากบนซองบรรจุยาตามที กาํหนด  สําหรับการส่งมอบยา
อันตราย ยาควบคุมพิเศษให้กับผูม้ารับบริการเฉพาะราย ต้องกระทาํโดยเภสัชกรผู ้มีหน้าที
ปฏิบติัการเท่านัน พร้อมให้คาํแนะนาํตามหลกัวิชาการและจรรยาบรรณแห่งวิชาชีพ โดยตอ้งให้
ขอ้มูลต่าง ๆ ตามทีกาํหนด ซึงขอ้กาํหนดดงักล่าวเป็นการกาํหนดตามหลกัวิชาการในภาพกวา้ง
เท่านนั ไม่ไดล้งลึกถึงรายละเอียดวธีิการปฏิบติั

. การกาํกบัดูแลผลติภัณฑ์หลงัออกสู่ท้องตลาด
เพือให้การควบคุมกาํกบัยาในระบบเป็นไปไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพ นอกเหนือจาก

การสร้างความมันใจในการดาํเนินการก่อนออกสู่ทอ้งตลาดแลว้ ยงัจาํเป็นตอ้งการควบคุมกาํกบั
ผลิตภณัฑห์ลงัออกสู่ตลาดในระบบอีกทางหนึง โดยกลุ่มกาํกบัผลิตภณัฑ์หลงัออกสู่ตลาด สํานกัยา
เป็นผูมี้หนา้ทีรับผิดชอบการตรวจสอบสถานทีผลิตและผลิตภณัฑ์ยา โดยมีการวางแผนปฏิบติังาน
ไวล่้วงหน้าอย่างชัดเจนรวมถึงการตรวจสอบโฆษณาในสือต่าง ๆนอกจากการดาํเนินงานตาม
แผนปฏิบติังานปกติแลว้ ยงัไดมี้การดาํเนินการจดัการขอ้ร้องเรียนต่าง ๆ ควบคู่กนัไป

หากตรวจพบการกระทาํความผิด ฝ่าฝืนกฎหมาย ตาม พ.ร.บ.ยา พ.ศ.  ไดใ้ห้
อาํนาจในกรณีมีเหตุอนัควรสงสัยวา่มีการกระทาํความผิด พนกังานเจา้หนา้ทีอาจเขา้ไปในสถานที
ใดๆ เพือตรวจสอบยาและอาจยึดหรืออายดัยา และเครืองมือเครืองใช้ทีเกียวขอ้งกบัการกระทาํ
ความผิดตลอดจนภาชนะหรือหีบห่อบรรจุยาและเอกสารที เกียวกับยาดังกล่าวได้ซึงจะมีการ
ดาํเนินการทางกฎหมายต่อไป
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. การติดตามผลข้างเคยีง และอาการไม่พงึประสงค์จากการใช้ยา
การติดตามผลขา้งเคียง และอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยานัน ถือเป็นการ

ติดตามความปลอดภยัอย่างหนึงในระบบยา ซึงไม่มีบทบญัญติัดา้นกฎหมายกาํหนดไวใ้ห้ตอ้งทาํ
แต่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยศูนย์เฝ้าระวงัด้านความปลอดภยัด้านผลิตภณัฑ์
สุขภาพ กองแผนงานวชิาการ ไดมี้การดาํเนินงานนี เนืองจากการเฝ้าระวงัความปลอดภยัดา้นยา เป็น
การดาํเนินงานทีมีความสาํคญัต่อระบบยาและการคุม้ครองผูบ้ริโภค

การติดตามอาการไม่พึงประสงค์นัน ไดด้าํเนินการภายใตห้ลกัระบาดวิทยาและ
สถิติ ซึงมีการรายงานอาการไม่ถึงประสงค์ตามอายุ ประเภทผูป่้วย ความรุนแรงของอาการจาํแนก
รายงานตามกลุ่มผลิตภณัฑ์ และตามระบบอวยัวะของร่างกายทังนีเพือให้ทราบถึงระดับความ
รุนแรง ขอบเขต และสาเหตุของปัญหาต่าง ๆ เพือหาแนวทางแกปั้ญหาทีเกิดขึนและเผยแพร่ขอ้มูล
ใหผู้ที้เกียวขอ้งทราบเพือใชป้ระโยชน์

การให้ได้มาซึงขอ้มูลนัน จาํเป็นตอ้งได้รับความร่วมมือจากหน่วยงานทุกภาค
ส่วน ซึงการดาํเนินงานในปัจจุบนั ประเทศไทยมีการจดัตงัศูนยติ์ดตามอาการไม่พึงประสงคจ์ากการ
ใช้ยาระดบัเขตในส่วนภูมิภาค ครอบคลุมโรงพยาบาลและสถานพยาบาลภาครัฐและเอกชนกว่า

,  แห่ง มีโรงพยาบาลระดบัศูนยเ์ป็นแม่ข่ายในแต่ละเขต ซึงความร่วมมือรายงานจากเครือข่าย
ส่งผลให้การจดัทาํรายงานขอ้มูลเป็นไปไดอ้ย่างละเอียด สามารถสะทอ้นสถานการณ์ที แทจ้ริงได้
ใกลเ้คียงทีสุด

งานวจิยัทีเกยีวข้อง

โครงการวิจัยและพัฒนาการควบคุมและป้องกันการดือยาต้านจุลชีพใน
ประเทศไทย (Thailand Antimicrobial Resistance Containment and Prevention
Program)

โครงการวิจยันีมีวตัถุประสงค์เพือพฒันาระบบพืนฐานทีเกียวขอ้งกบัการควบคุม
และป้องกนัการดือยาตา้นจุลชีพในประเทศไทยเพือเป็นตน้แบบในการควบคุมและป้องกนัการดือ
ยาตา้นจุลชีพอยา่งมีประสิทธิภาพ
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คณะกรรมการวจิยัฯ ไดว้เิคราะห์ระบบการควบคุมและป้องกนัการดือยาตา้นจุลชีพ
ของประเทศไทยทีมีอยูแ่ลว้ และสังเคราะห์ระบบทีเหมาะสมของการควบคุมและป้องกนัการดือยา
ตา้นจุลชีพของประเทศไทย พบวา่ ระบบทีเกียวขอ้งกบัการควบคุมและป้องกนัการดือยาตา้นจุลชีพ
ของประเทศไทยมีอยู่  ระบบ ซึงคณะกรรมการวจิยัฯ ไดด้าํเนินกิจกรรมภายใตโ้ครงการฯ ซึงจะทาํ
ใหป้ระเทศไทยมีการพฒันาการควบคุมและป้องกนัเชือดือยาเป็นทียอมรับในระดบัสากล ไดแ้ก่

. ระบบการเฝ้าระวงัเชือดือยาตา้นจุลชีพและระบบการเฝ้าระวงัการใช้ยาตา้นจุล
ชีพทงัในมนุษย ์สัตว ์และสิงแวดลอ้มมีกิจกรรมทีดาํเนินการคือการคาดประมาณขนาดปัญหาการ
ดือยาตา้นจุลชีพ การระบุวงจรและพลวตัของการเกิดและการแพร่กระจายของเชือดือยาตา้นจุลชีพ

. ระบบการควบคุมและป้องกนัการติดเชือและการแพร่กระจายเชือ โดยเฉพาะ
อยา่งยิงในสถานพยาบาลมีกิจกรรมทีดาํเนินการคือการพฒันาโครงสร้างระดบัชาติของการควบคุม
และป้องกนัการดือยาตา้นจุลชีพในประเทศไทย ซึงประกอบดว้ยคณะกรรมการบริหาร กาํกบั และ
ประสานงานการดือยาตา้นจุลชีพแห่งชาติ คณะอนุกรรมการพฒันาระบบการควบคุมและป้องกนั
การดือยาต้านจุลชีพ (ภายใตค้ณะกรรมการพฒันาระบบยาแห่งชาติ) คณะอนุกรรมการป้องกัน
ควบคุมและแกไ้ขการดือยาตา้นจุลชีพของเชือก่อโรค (ภายใตค้ณะกรรมการอาํนวยการเตรียมความ
พร้อมป้องกนัและแก้ไขปัญหาโรคติดต่ออุบติัใหม่แห่งชาติ) และ คณะกรรมการวิจยัและพฒันา
ระบบการควบคุมและป้องกนัการดือยาตา้นจุลชีพในประเทศไทยนอกจากนันยงัมีกิจกรรมการ
พฒันาห้องปฏิบติัการและระบบเฝ้าระวงัการดือยาตา้นจุลชีพ ระบบเฝ้าระวงัการใช้ยาตา้นจุลชีพ
และระบบเฝ้าระวงัการติดเชือในโรงพยาบาล

.  ระบบการใช้ยาต้านจุลชีพอย่าง รับผิดชอบ ทังการใช้ยาต้านจุลชีพใน
สถานพยาบาล ชุมชน ปศุสัตว ์เกษตรกรรม และสิงแวดลอ้มมีกิจกรรมทีดาํเนินการคือการควบคุม
การกระจายยาตา้นจุลชีพในมนุษย ์สัตว ์เกษตรกรรม และอุตสาหกรรม โดยการกาํหนดประเภท
ของยาตา้นจุลชีพตามทีองคก์ารอนามยัโลกแนะนาํ สร้างความสมดุลระหวา่งการเขา้ถึงยาตา้นจุลชีพ
ทีจาํเป็น และการใชย้าตา้นจุลชีพมากเกินความจาํเป็น

. ระบบการสร้างความตระหนกัแก่สังคมเรืองเชือดือยาตา้นจุลชีพและการรณรงค์
ให้ประชาชนและบุคลากรสาธารณสุขงดใช้ยาตา้นจุลชีพโดยไม่จาํเป็นมีกิจกรรมทีดาํเนินการคือ
การสร้างความตะหนกัและการรณรงคเ์กียวกบัการดือยาตา้นจุลชีพ และการควบคุมและป้องกนัการ
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ดือยาตา้นจุลชีพ โดยพฒันาหลกัสูตรการศึกษาและฝึกอบรมเกียวกบัการดือยาตา้นจุลชีพและการ
ควบคุมและป้องกนัการดือยาตา้นจุลชีพใหก้ระทรวงศึกษาธิการนาํไปปรับใชใ้นหลกัสูตรการศึกษา
ทัวไป รณรงคเ์กียวกบัการใชย้าตา้นจุลชีพและเชือดือยา ในสถานพยาบาล และภาคประชาชน

. ระบบการวิจยัและพฒันาการวินิจฉัย การักษา และการป้องกนัการดือยาตา้นจุล
ชีพซึงประเทศไทยมีการดาํเนินการพฒันาการวิจยัและพฒันาการรักษาการติดเชือดือยาตา้นจุลชีพ
อยู่ตลอดเวลา และมีการวิจยัและพฒันาการวินิจฉัยโรคติดเชือทีทราบผลรวดเร็วเพือให้บุคลากร
ทางการแพทยต์ดัสินใจวา่ควรเลือกใชย้าตา้นจุลชีพหรือไม่

การดาํเนินการตามมาตรการและกลไกการควบคุมและป้องกนัการดือยาตา้นจุลชีพ
ใหมี้ประสิทธิภาพตอ้งอาศยัมาตรการหลายอยา่งประกอบกนั ดงันี

. มาตรการทางกฎหมายและมาตรการปกครอง
2. มาตรการดา้นการศึกษา การฝึกอบรม และการประเมินผล

. มาตรการแรงจูงใจและการลงโทษ

. มาตรการทางสังคมและการปรับพฤติกรรม

กรอบความคดิของการวจิยั

การวิจยันีกรอบความคิดเพือทีจะวิเคราะห์หาแนวทางการควบคุมกาํกบัยาตา้นจุลชีพ
ของประเทศไทยภายใต้ข้อแนะนําระดับสากล โดยวิเคราะห์บ่งชี รูปแบบการควบคุมกาํกับใน
ปัจจุบนัของประเทศไทยเทียบกบัรูปแบบของต่างประเทศทีเป็น Best Practice
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แผนภาพที - กรอบความคิดของการวจิยั

สรุป

ระบบยาของประเทศไทยเริมตงัแต่การคดัเลือกยา ซึงทาํให้ประเทศไทยมีการใช้ยา
อยา่งเหมาะสมในระบบ แบ่งเป็นการคดัเลือกยาระดบัประเทศ ระดบัสถานบริการสาธารณสุข และ
ระดับผลิตและการนําเข้า หลังจากนันจึงดาํเนินการจดัหาโดยการผลิตหรือนําเข้า และทาํการ
กระจายยาไปยงัสถานบริการสาธารณสุขต่าง ๆ เช่น โรงพยาบาล ร้านยา เป็นตน้ ซึงผูป่้วยจะไดรั้บ
ยาจากสถานบริการเหล่านีผา่นการตดัสินใจของแพทยแ์ละเภสัชกร ซึงการโฆษณาส่งเสริมการขาย
เริมมีบทบาทเขา้มาอยูใ่นระบบยามากขึนในปัจจุบนั

แนวทาง / ขอ้แนะนาํ
ระดบัสากล(WHO)

การควบคุมกาํกบั
ของประเทศไทย

การควบคุมกาํกบั
ในต่างประเทศ

วธีิการปฏิบติัที
เป็นเลิศ (Best Practice)

ขอ้เสนอการควบคุม
กาํกบัยาตา้นจุลชีพ
ของประเทศไทย

ความเห็นของ
ผูท้รงคุณวุฒิ

วเิคราะห์
เปรียบเทียบ
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เพือให้ประชาชนได้รับบริการสาธารณสุขทีมีประสิทธิภาพอย่างทัวถึง กระทรวง
สาธารณสุขจึงไดมี้แผนยุทธศาสตร์ชาติ  ปีดา้นสาธารณสุขขึน โดยใชก้ลยุทธ์ 4 Excellence ใน
การขบัเคลือน มีโครงการป้องกนัและควบคุมการดือยาตา้นจุลชีพเป็นหนึงในโครงการหลกั ซึง
สอดคลอ้งกบันโยบายแห่งชาติดา้นยาและยุทธศาสตร์การพฒันาระบบยาแห่งชาติของประเทศไทย
ฉบบัปัจจุบนั ทีมีจุดมุ่งหมายในการสร้างระบบการใชย้าอยา่งสมเหตุผล โดยเฉพาะการใชย้าตา้นจุล
ชีพของบุคลากรทางการแพทยแ์ละประชาชนเป็นไปอยา่งสมเหตุผล ถูกตอ้ง และคุม้ค่า

เพือสนองนโยบายการใช้ยาต้านจุลชีพอย่างสมเหตุผล  สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาจึงไดจ้ดัทาํแผนยทุธศาสตร์การจดัการการดือยาตา้นจุลชีพของประเทศไทย พ.ศ.
- ขึน ถือเป็นยุทธศาสตร์ฉบบัแรกของประเทศไทยทีมุ่งเน้นการจดัการแกไ้ขเชือดือยาตา้นจุล
ชีพเป็นการเฉพาะ ประกอบดว้ย  ยุทธศาสตร์ กลยุทธ์ มีเป้าหมายเพือลดการป่วยจากเชือดือยา
ใหไ้ดร้้อยละ  และลดการใชย้าตา้นจุลชีพในระบบ ซึงในขณะเดียวกนั กระทรวงสาธารณสุขก็ได้
ดาํเนินโครงการโรงพยาบาลส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผล เป็นส่วนเสริมในการจดัการปัญหา
เชือดือยาตา้นจุลชีพอีกทางหนึงโดยมุ่งเนน้การจดัการการใชย้าในโรงพยาบาลเป็นหลกั

ประเทศไทยมีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นหน่วยงานหลักในการ
ควบคุมกาํกบัยาในระบบ มีภารกิจเกียวกบัการปกป้องและคุม้ครองสุขภาพของประชาชนจากการ
บริโภคผลิตภณัฑ์โดยอาศยัอาํนาจตาม พ.ร.บ.ยา พ.ศ. ซึงแต่งตงัคณะกรรมการยา มีหน้าทีให้
คาํแนะนาํหรือความเห็นในเรืองของการกาํหนดหลกัเกณฑ์ วิธีการและเงือนไขเกียวกบัการผลิตยา
การขายยา การนาํหรือสังยาเขา้มาในราชอาณาจกัร และการตรวจสอบสถานทีผลิตยา สถานทีขายยา
สถานทีนําหรือสังยาเข้ามาในราชอาณาจกัรและสถานทีเก็บยาและให้ความเห็นเกียวกบัการที
รัฐมนตรีจะใชอ้าํนาจลงนามประกาศขอ้กาํหนดต่าง ๆ ในราชกิจจานุเบกษา นอกจากนันยงักาํหนด
อาํนาจหนา้ทีของเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาในการอนุญาตผลิตยา ขายยา นาํหรือสังยา
เขา้มาในราชอาณาจกัร การขึนทะเบียนตาํรับยา และการโฆษณายาซึงแบ่งการควบคุมกาํกบัยาเป็น
การกาํกบัดูแลก่อนออกสู่ทอ้งตลาด การกาํกบัดูแลหลงัออกสู่ตลาด และมีการติดตามผลขา้งเคียง
และอาการไม่พึงประสงคจ์ากการใชย้า ซึงไม่ไดเ้ป็นหนา้ทีตามกฎหมาย แต่โดยหลกัวิชาการแลว้จะ
ช่วยใหเ้กิดความสมบูรณ์มากยิงขึนในระบบการควบคุมกาํกบัยา
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นอกจากการควบคุมโดยกฎหมายจากภาครัฐแลว้ ยงัมีโครงการวิจยัและพฒันาการ
ควบคุมและป้องกนัการดือยาตา้นจุลชีพในประเทศไทย โดยคณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล ซึง
ได้รับการสนบัสนุนจากสถาบนัวิจยัระบบสาธารณสุข เป็นโครงการวิจยัระยะยาวที ไดว้ิเคราะห์
ระบบการควบคุมยาตา้นจุลชีพในช่วง พ.ศ. –  และสังเคราะห์ระบบทีเหมาะสมสําหรับ
การควบคุมและป้องกนัการดือยาตา้นจุลชีพของประเทศไทยจาํนวน  ระบบ เพือทดลองใช้เป็น
แนวทางการปฏิบติั ซึงการทีจะผลกัดนัใหม้าตรการและกลไกการควบคุมและป้องกนัการดือยาตา้น
จุลชีพมีประสิทธิภาพนันจาํเป็นตอ้งอาศยัมาตรการทางกฎหมาย มาตรการการปกครอง มาตรการ
ดา้นการศึกษา ฝึกอบรม มาตรการแรงจูงใจและการลงโทษ และมาตรการทางสังคมและการปรับ
พฤติกรรม



บทที
การควบคุมกาํกบัยาต้านจุลชีพในต่างประเทศ

แนวทางการควบคุมกาํกบัเชือดือยาต้านจุลชีพขององค์การอนามัยโลก (WHO)
องคก์ารอนามยัโลกไดเ้ล็งเห็นถึงความสําคญัของปัญหาเชือดือยาตา้นจุลชีพ ซึงส่งผล

กระทบต่อเศรษฐกิจโลกอยา่งมากในระยะยาวจากการเสียค่ารักษาพยาบาลทีมากขึนและการดือยา
การเจ็บป่วยทาํให้ขาดคนทาํงาน ทาํให้ผลผลิตมวลรวมของทังโลกลดน้อยลง องคก์ารอนามยัโลก
จึงไดจ้ดัทาํ Global Action Plan On Antimicrobial Resistant หรือแผนการปฏิบติัระดบัสากลขึนเมือ
ปี ค.ศ. เผยแพร่ใหก้บัสมาชิกเพือเป็นแนวทางการจดัการแกไ้ขปัญหาเชือดือยาตา้นจุลชีพอยา่ง
จริงจงั โดยมีเป้าหมายเพือให้มันใจว่าในระยะยาวแต่ละประเทศจะมีความสามารถในการป้องกนั
และรักษาผูติ้ดเชือดือยาได้ดว้ยยาทีมีประสิทธิภาพ ปลอดภยั มีการประกนัคุณภาพ ใช้ยาอย่างมี
ความรับผดิชอบสามารถเขา้ถึงไดส้าํหรับผูที้มีความจาํเป็น

เพือใหบ้รรลุวตัถุประสงคข์า้งตน้ องคก์ารอนามยัโลกจึงไดจ้ดัทาํแนวทางการควบคุม
กํากับเชือยาต้านจุลชีพขึน เพือให้ประเทศสมาชิกได้นําไปเป็นแนวทางการพัฒนาแผนงาน
ดาํเนินงาน ภายใตว้ตัถุประสงคเ์ชิงกลยทุธ์  ประการไดแ้ก่

. เพิมการรับรู้ ความเขา้ใจ และความตระหนกัเกียวกบัเชือดือยาผ่านการสือสารทีมี
ประสิทธิภาพ การใหค้วามรู้ และการฝึกอบรม

กลยุทธ์นีเป็นกลยุทธ์ทีจําเป็นต้องดําเนินการเป็นอันดับต้น ๆ เพือให้เกิดการ
เปลียนแปลงพฤติกรรมซึงเป็นสิงพืนฐานทีจะขบัเคลือนการป้องกนัการเกิดเชือดือยาไดซึ้งจะส่งผล
ใหก้ารใชย้าตา้นจุลชีพลดลง โดยมีแนวทางการปฏิบติัดงันี

.  สือสาร เพิมความตระหนกัในเรืองของการดือยาตา้นจุลชีพผา่นสือสาธารณะให้
ครอบคลุมกลุ่มผูที้เกียวขอ้งทัวประเทศใหม้ากทีสุด

.  ส่งเสริมให้มีเนือหาเกียวกบัการดือยาตา้นจุลชีพระดบัมืออาชีพ ผ่านการศึกษา
อบรม หรือประกาศนียบตัรรับรองหลกัสูตร
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.  กําหนดหลักสูตรการดือยาต้านจุลชีพเป็นเนือหาส่วนหนึงในหลักสูตร
การศึกษา ตงัแต่วยัเด็ก

.  ผลกัดนัให้รัฐบาล กระทรวงต่าง ๆ รับรู้และให้ความสําคญัถึงปัญหาเชือดือยา
ตา้นจุลชีพ และเกิดการตอบสนอง

.  ส่งเสริมและสนบัสนุนใหเ้กิดความร่วมมือการดาํเนินงานในระดบัทอ้งถิน
. สร้างความเขม้แขง็ดา้นขอ้มูลความรู้ โดยการเฝ้าระวงัและศึกษาวจิยั

การมีขอ้มูลความรู้เกียวกบัการเกิดกระบวนการดือยาของเชือชนิดใหม่ และขอ้มูล
ระบาดวิทยา เป็นสิงสําคญัทีจะจะช่วยให้การพฒันาเครืองมือ นโยบาย และมาตรการควบคุมเพือ
รองรับสถานการณ์และดาํเนินการรายงานสถานการณ์เพือจดัการปัญหาไดท้นัท่วงที มีแนวทางการ
ปฏิบติัดงันี

.  พฒันาศูนยอ์า้งอิงของชาติ (National Reference Center) ให้มีความสามารถใน
การเก็บรวบรวมและวเิคราะห์ขอ้มูลทีเกียวขอ้งกบัการดือยาตา้นจุลชีพอยา่งเป็นระบบ โดยสามารถ
รวบรวมขอ้มูลจากส่วนของสถานบริการสาธารณสุข และจากชุมชน

.  พฒันาให้มีห้องปฏิบติัการอย่างน้อยหนึงแห่งทีเป็นห้องปฏิบติัการอา้งอิง ทีมี
ความสามารถในการทดสอบความไวต่อยาปฏิชีวนะโดยใชก้ารทดสอบทีเป็นมาตรฐาน

.  เสริมสร้างความเขม้เข็งระบบการเฝ้าระวงั (Surveillance) ในทุกภาคส่วน ทงั
ส่วนของระบบบริการสุขภาพ ส่วนของภาคการเกษตรและปศุสัตวภ์ายใตข้อ้กาํหนด และมาตรฐาน
ทีองคก์ารอนามยัโลกจดัทาํขึน

.  ส่งเสริมให้มีการใช้งานข้อมูลระบบการเฝ้าระวงัร่วมกันในระดับท้องถิ น
ระดบัประเทศ และขยายไปยงัระดบันานาชาติ

.  สร้างขีดความสามารถในการตรวจ คน้หา และรายงานอุบติัการณ์การเกิดเชือดือ
ยาตา้นจุลชีพชนิดใหม่

.  รวบรวมและรายงานจาํนวนการใช้ยาตา้นจุลชีพในทุกภาคส่วน ทงัในมนุษย์
เกษตร และปศุสัตว์

.  พิจารณาจดัทาํข้อตกลงในการดาํเนินการวิจยัเกียวกับการดือยาต้านจุลชีพ
โดยเฉพาะการส่งเสริมความรับผดิชอบในการใชย้าตา้นจุลชีพ
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.ลดอุบติัการณ์การติดเชือ โดยมาตรการป้องกนัทีมีประสิทธิภาพ
ประเทศสมาชิกควรมีการการส่งเสริมการป้องกนัการติดเชือโดยการสร้างสภาวะ

แวดลอ้มและสุขอนามยัทีดีจะช่วยลดอุบติัการณ์การติดเชือและจาํกดัการระบาดของเชือให้ควบคุม
อยูใ่นวงจาํกดัได้ มีแนวทางการปฏิบติัดงันี

.  ดาํเนินการสร้างความเขม็แขง็ดา้นสุขอนามยั การควบคุมและป้องกนัการติดเชือ
อยา่งเร่งด่วน

.  แทรกการฝึกปฏิบติัและอบรมเกียวกบัสุขอนามยัและการป้องกนัการติดเชือใน
การอบรมของบุคลากรทางการแพทย ์สัตวแพทย ์เป็นส่วนหนึงของระบบการศึกษาต่อเนือง

.  จดัทาํ หรือส่งเสริมการดาํเนินการระดบัชาติดา้นมาตรฐานการปฏิบติัเกียวกบั
การป้องกนัการติดเชือ การควบคุมและกาํกบั

.  เพิมการเก็บขอ้มูลความไวของเชือจุลินทรียเ์พิมเติมในระบบการเฝ้าระวงั

.  ส่งเสริมการใชว้คัซีน เพือเป็นส่วนหนึงของการลดการใชย้าตา้นจุลชีพ
. การใชย้าตา้นจุลชีพอยา่งเหมาะสมทงัในคนและสัตว์

ดว้ยเหตุทีเชือดือยาตา้นจุลชีพเกิดจากการใช้ยาตา้นจุลชีพเป็นปริมาณมากนัน ซึง
สะทอ้นให้เห็นถึงปัญหาการจ่ายยาทีมากเกินไปของแพทย ์การหาซือยาไดง่้ายตามสถานทีต่าง ๆ
รวมถึงช่องทางอินเตอร์เน็ตดงันนัจึงควรมีการควบคุมการใชย้าตา้นจุลชีพใหเ้หมาะสม โดยผา่นทาง
กลไกมาตรฐานการรักษา หรือกฎระเบียบต่าง ๆ

ในส่วนของแนวทางปฏิบติันัน ประเทศสมาชิกจึงควรเร่งพฒันาและบังคับใช้
แผนปฏิบติัการ กฎ ระเบียบ ขอ้บงัคบั ระดบัประเทศ ในการควบคุมหรือจดัการ ดงัต่อไปนี

4.1 การควบคุมกระจายยาในช่องทางต่าง ๆ รวมถึงใบสังยาของแพทย ์และการจ่าย
ยาของบุคลากรทางการแพทย์

. ระบบการอนุญาต สําหรับยาต้านจุลชีพทีมีคุณภาพ ความปลอดภยั และมี
ประสิทธิภาพเท่านนั

.  พฒันารายการยาจาํเป็น มาตรฐานการรักษา การซือ และการจ่ายยาตา้นจุลชีพ
และการควบคุมกาํกบัในระบบอุตสาหกรรม ตามแนวทางขององคก์ารอนามยัโลก

. สร้างระบบสนบัสนุนการใชย้าตา้นจุลชีพอยา่งสมเหตุผลภายใตม้าตรฐานสากล
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.  กาํจดัระบบการสร้างแรงจูงใจทีมีเงินเขา้มาเกียวขอ้ง ซึงเป็นตน้ตอของปัญหา
การใชย้าทีไม่สมเหตุผล

.  บงัคบัใชก้ฎหมายอย่างจริงจงัในการออกใบอนุญาต การขายหรือกระจาย การ
ใช ้และการควบคุมคุณภาพยาตา้นจุลชีพและมีระเบียบเฉพาะเกียวกบัยาตา้นจุลชีพชนิดใหม่

. พฒันากลไกดา้นเศรษฐศาสตร์เพือให้มีกาํลงัการลงทุนดา้นยาใหม่ เครืองมือการ
ตรวจรักษา วคัซีน หรือกระบวนการการจดัการปัญหาใหม่

การทีเชือโรคมีการพัฒนาตัวต่อต้านยาต้านจุลชีพอยู่ตลอดเวลา มนุษย์เองก็
จาํเป็นตอ้งมีการพฒันายา เครืองมือ วคัซีน ต่าง ๆ เพือใหท้นัสมยัเพียงพอ สามารถตอบสนองปัญหา
เชือดือยาไดอ้ยา่งต่อเนืองแมว้า่จะตอ้งใชเ้ม็ดเงินในการลงทุนเป็นจาํนวนมาก ซึงการพฒันายาใหม่
ถือเป็นเรืองเร่งด่วน เพราะปัจจุบนัการพฒันายาใหม่โดยเฉพาะยาตา้นจุลชีพนนันอ้ยลงจนแทบไม่มี
การพฒันาและตอ้งทาํใหย้าใหม่สามารถเขา้ถึงไดส้ําหรับผูที้มีความจาํเป็นดงันนัประเทศสมาชิกจึง
ควรหนัมาลงทุนพฒันายาใหม่อยา่งต่อเนือง โดยอาจลงทุนร่วมกนัในระดบัสากล

ระบบการควบคุมกาํกบัยาต้านจุลชีพของต่างประเทศ

. สหภาพยุโรป
สหภาพยุโรป ถือเป็นกลุ่มประเทศทีมีการตอบสนองต่อปัญหาเชือดือยาไดอ้ย่าง

รวดเร็วทีสุด โดยเริมมีการรับรู้ปัญหาและตอบสนองอย่างจริงจงัในปี ค.ศ.  ก่อนทีองค์การ
อนามยัโลกจะประกาศแนวทางการควบคุมกาํกบัเชือดือยาตา้นจุลชีพ ซึงคณะกรรมาธิการยุโรปได้
เสนอแผนปฏิบติัการ  ปี เพือต่อสู้กบัเชือดือยาตา้นจุลชีพ ไว ้โดยมีมาตรการสาํคญั  ประการคือ

.  การใชย้าตา้นจุลชีพอยา่งเหมาะสม
1.2 การป้องกนัการติดเชือและการระบาด

.  พฒันายาตา้นจุลชีพชนิดใหม่ทีมีประสิทธิภาพ หรือวธีิการรักษาแบบใหม่

.  ร่วมมือกบันานาชาติในการจดัการความเสียงการแพร่กระจายของเชือดือยาขา้ม
ประเทศ ผา่นการขนส่งหรือสภาวะแวดลอ้ม

.  การตรวจสอบและเฝ้าระวงั

.  เพิมการวจิยัและนวตักรรม
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.  การสือสาร การศึกษาและฝึกอบรม
ภายใตม้าตรการดงัขา้งตน้มีเป็นแผนปฏิบติัการ จาํนวน  ขอ้ ดงัต่อไปนี

. เสริมสร้างความเขม้แข็งและส่งเสริมการใช้ยาตา้นจุลชีพอยา่งเหมาะสมของทุก
ประเทศสมาชิก

. เสริมสร้างความเขม้แขง็ของกรอบการควบคุมกาํกบัยาสัตวแ์ละการใชย้า

. จดัทาํขอ้แนะนาํสําหรับการใช้ยาสัตวอ์ยา่งรอบคอบ รวมถึงรายงานการติดตาม
การใชย้าสัตว์

. สร้างความเขม้แข็งในการป้องกนัการติดเชือและระบบการสร้างเสริมสุขภาพ
ของประชาชน

. ใช้กฎหมายเป็นเครืองมือในการส่งเสริมการป้องกนัและควบคุมการติดเชือใน
สัตว ์ตามกฎหมายเกียวกบัสุขภาพสัตว์

. ส่งเสริมใหเ้กิดความร่วมมือดา้นการวจิยัและพฒันายาตา้นจุลชีพชนิดใหม่

. ส่งเสริมการวเิคราะห์ความตอ้งการยาตา้นจุลชีพชนิดใหม่ในยาสัตว์
8. พฒันาและเสริมสร้างความเขม้แข็งในการทาํความร่วมมือทวิภาคี หรือพหุภาคี

ดา้นการควบคุมและป้องกนัเชือดือยาตา้นจุลชีพในทุกภาคส่วน
. สร้างความเขม็แขง็ระบบเฝ้าระวงัเชือดือยาตา้นจุลชีพ และการใชย้าตา้นจุลชีพใน

มนุษย์
. สร้างความเข็มแข็งระบบเฝ้าระวงัเชือดือยาตา้นจุลชีพ และการใชย้าตา้นจุลชีพ

ในสัตว์
11. ประสานความร่วมมือดา้นการวจิยั

. สาํรวจและเปรียบเทียบประสิทธิภาพของงานวจิยั
หลาย ๆ ประเทศสมาชิกกลุ่มสหภาพยุโรปไดด้าํเนินการบางส่วนไปล่วงหนา้แลว้

ซึงประเทศสมาชิกทีเหลือสามารถนําตัวอย่าง และประสบการณ์การดําเนินการไปเป็นแบบ
ประยุกต์ใช้ได้ตามแผนปฏิบัติการนีและคณะกรรมาธิการฯ จะติดตามประเมินผล ทดสอบ
ประสิทธิภาพการดาํเนินการของแผนปฏิบติัการเพือทีจะไดต้อบสนองการแกไ้ขปัญหาเชือดือยา
อยา่งต่อเนือง และทนัสมยั
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. สหรัฐอเมริกา
สหรัฐอเมริกาไดจ้ดัให้ปัญหาเชือดือยาตา้นจุลชีพเป็นภยัคุกคามดา้นสุขภาพอย่าง

ร้ายแรงต่อทงัมนุษยแ์ละสัตวซึ์งเป็นปัญหาทีตอ้งจดัการอย่างเร่งด่วนประธานาธิบดีบารัค โอบามา
จึงได้ออกคาํสังประธานาธิบดีที ปี ค.ศ.  เรืองการต่อสู้กบัเชือดือยาขึน มีนโยบายให้
คน้หา ควบคุม และป้องกนัเชือดือยา โดยให้มีการดาํเนินงานร่วมกนัระหว่างกระทรวงกลาโหม
กระทรวงเกษตร และกระทรวงสาธารณสุข ร่วมกนัจดัทาํแผนปฏิบติัการ  ปี เพือจดัการปัญหาเชือ
ดือยา และให้ดาํเนินการสร้างระบบการใช้ยาอย่างเหมาะสมในระบบสุขภาพ เพิมความเขม้เข็ง
ระบบการเฝ้าระวงัเชือดือยาตา้นจุลชีพ  ป้องกนัและตอบสนองการระบาดของเชือดือยาตา้นจุลชีพ
วิจยัยาตา้นจุลชีพรุ่นใหม่ พฒันาวิธีการวินิจฉยัโรคและการรักษาให้กา้วหนา้ สร้างความร่วมมือใน
ระดบันานาชาติ รวมถึงนาํแนวทางการควบคุมกาํกบัชือดือยาขององคก์ารอนามยัโลกและองค์กร
อืนทีเกียวขอ้งมาประยกุตใ์ช ้และดาํเนินการสร้างความร่วมมือในระบบเฝ้าระวงัระดบันานาชาติ

ภายใตค้าํสังดงัขา้งตน้ ศูนยค์วบคุมและป้องกนัโรค กระทรวงสาธารณสุข จึงได้
จดัทาํแผนปฏิบติัการแห่งชาติ (National Action Plan) ในการต่อสู้กบัเชือดือยาขึนในปี ค.ศ.
ภายใตว้ิสัยทศัน์ “สหรัฐอเมริกาจะดาํเนินการทังในประเทศและต่างประเทศ เพือป้องกนั คน้หา
และควบคุมการป่วยและเสียชีวิตทีเกียวขอ้งกบัการติดเชือดือยาตา้นจุลชีพ โดยดาํเนินมาตรการ
บรรเทาภาวะฉุกเฉินและการระบาดของเชือดือยา และสร้างความมันใจว่าจะมีวิธีการรักษาโรคที
เกิดจากการติดเชือแบคทีเรียไดอ้ยูเ่สมอ”

แผนปฏิบติัการแห่งชาติฯ ประกอบดว้ยเป้าหมาย  ประการคือ
. ชะลอการเกิดเชือดือยาและป้องกนัการระบาดของการติดเชือดือยาตา้นจุลชีพ
วตัถุประสงค์

.  ดาํเนินการนาํระบบสาธารณสุข และนโยบายขอ้มูลทียกระดบัการป้องกนัเชือ
ดือยา และพฒันาระบบการใชย้าตา้นจุลชีพอยา่งเหมาะสม ไปใชใ้นระบบสุขภาพ และชุมชนโดยมี
กิจกรรมการดาํเนินการดงัต่อไปนี

. .  สร้างความเขม้แข็งของระบบการใช้ยาตา้นจุลชีพอย่างเหมาะสมใน
ผูป่้วยใน ผูป่้วยนอก และระบบการดูแลผูป่้วยระยะยาว โดยการขยายระบบเก่า หรือพฒันาระบบ
ใหม่ มีการดาํเนินการติดตามความกา้วหนา้และประสิทธิผล
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. .  สร้างความเขม้แข็งของระบบการศึกษาอบรม ให้แพทย ์สัตวแพทยผ์ู ้
เลียงสัตวใ์นระบบอุตสาหกรรมการเกษตร และประชาชนทัวไปไดรั้บรู้ขอ้ดีของระบบการใชย้าตา้น
จุลชีพอยา่งเหมาะสม

. .  ขยายความร่วมมือไปยงักลุ่มระบบสุขภาพโดยมุ่งเน้นการป้องกนัการ
แพร่กระจายของเชือดือยาในระบบสาธารณสุข

. .  จดัให้มีการรายงานการใช้ยาตา้นจุลชีพของผูป่้วยนอกและผูป่้วยใน
ประจาํปี และระบุลงลึกถึงขอ้มูลเชิงภูมิศาสตร์ของผูใ้หบ้ริการและคนไข้

. .  พฒันาและขบัเคลือนให้เกิดการระบุขอ้มูลเชิงภูมิศาสตร์ประชาสังคม
เศรษฐกิจ ดา้นความฉุกเฉิน การแพร่กระจายของเชือดือยา และการใชย้าตา้นจุลชีพเกินความจาํเป็น
หรือผดิวตัถุประสงค์

. .  ปรับปรุงกระบวนการกาํกบัดูแลการอนุมติัอนุญาตอุปกรณ์ทดสอบ
ความไวต่อยาปฏิชีวนะตามความเหมาะสม เพือให้แพทย์มีข้อมูลแนวทางสําหรับใช้ตดัสินใจ
เลือกใชย้าตา้นจุลชีพไดอ้ยา่งเหมาะสม

1.2 กาํจดัการใชย้าตา้นจุลชีพทีสาํคญัทางการแพทยใ์นการเร่งโตของปศุสัตวแ์ละ
นาํยาตา้นจุลชีพอืนทีใชเ้ฉพาะภาคปศุสัตวม์าใชภ้ายใตก้ารควบคุมของสัตวแพทยโ์ดยมีกิจกรรมการ
ดาํเนินการ ดงัต่อไปนี

. .  นาํแนวทาง FDA Guideline for Industry#213 มาใชใ้ห้บรรลุผลภายใน
 ปี และปรับใชง้านตามความเหมาะสมต่อไป

. .  ประเมินความกา้วหนา้ของการดาํเนินงานกาํจดัการใชย้าตา้นจุลชีพใน
สัตวโ์ดยเนน้การรวบรวมขอ้มูลการใชแ้ละการขายยาตา้นจุลชีพ

. .  พฒันาและดาํเนินการขยายการอบรม เพือให้มันใจว่าสัตวแพทยแ์ละ
ผูป้ระกอบการปศุสัตวจ์ะไดรั้บขอ้มูลการเปลียนแปลงจากการดาํเนินการตามแนวทางดงัขา้งตน้

. .  เพิมความตระหนกัของประชาชนเกียวกบัการใชย้าตา้นจุลชีพในสัตว์
1.3 พฒันาและนาํมาตรการการใช้ยาตา้นจุลชีพอย่างเหมาะสมไปใช้ในสัตว ์มี

กิจกรรมการดาํเนินการ ดงัต่อไปนี
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. .  การพฒันาการประเมินประสิทธิภาพของการถ่ายทอดองคค์วามรู้ไปยงั
สัตวแพทยแ์ละผูเ้ลียงสัตวเ์พือขบัเคลือนมาตรการการใชย้าตา้นจุลชีพอยา่งเหมาะสมและรอบคอบ
ในระบบการเกษตร

. .  สร้างความร่วมมือระหว่างภาครัฐและเอกชนกับสาธารณสุข เภสัช
กรรม ผูเ้กียวขอ้งทางดา้นการเกษตร ในการนาํ Intervention ใหม่มาใช้ (เช่นวิธีการเลียงสัตวที์ดี :
Good Husbandry Practice) เพือลดการแพร่กระจายของเชือดือยา

. .  ระบุ พัฒนาและปรับปรุงแก้ไขการปฏิบัติทางการเกษตรให้นํา
Intervention มาปรับใชไ้ดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพ

1.3.4 จดัทาํตวัชีวดัเพือประเมินความสําเร็จของการดาํเนินการใช้ยาตา้นจุล
ชีพอยา่งเหมาะสมในสัตว์

. สร้างความเข้มแข็งระบบการเฝ้าระวงัแห่งชาติตามแนวคิดสุขภาพหนึ งเดียว
(One health)สาํหรับต่อสู้เชือดือยา

วตัถุประสงค์
.  สร้างเครือข่ายห้องปฏิบัติการสาธารณสุขระดับภูมิภาคเพื อเสริมสร้าง

สมรรถนะในการตรวจพบเชือดือยาตา้นจุลชีพ เพือนาํไปพฒันาการวินิจฉยัและการรักษามีกิจกรรม
การดาํเนินการ ดงัต่อไปนี

. .  สร้างเครือข่ายห้องปฏิบติัการระดบัภูมิภาคทีใชม้าตรฐานการทดสอบ
เดียวกนัเพือขยายหน่วยทดสอบเตรียมพร้อมเมือมีปัญหาการระบาด พร้อมแลกเปลียนขอ้มูลดว้ย
ความรวดเร็ว

. .  เชือมโยงขอ้มูลของหอ้งปฏิบติัการระดบัภูมิภาคเขา้ดว้ยกนั
2.1.3 สร้างทีบรรจุเชือดือยา เพือใชเ้ป็นฐานขอ้มูลอา้งอิงสําหรับห้องปฏิบติั

การ และบริษทัยาในการนาํไปพฒันายาตา้นจุลชีพชนิดใหม่
2.2 ขยายและสร้างความเขม้แข็งโครงสร้างพืนฐานการเฝ้าระวงัและรายงาน

ขอ้มูลด้านสาธารณสุข และเพิมรางวลัสําหรับผูที้รายงานได้ตามเวลา มีกิจกรรมการดาํเนินการ
ดงัต่อไปนี
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. .  เสริมสร้างโครงสร้างพืนฐานดา้นการรายงาน และให้รางวลักบัการ
รายงานเพือเป็นแรงจูงใจ

. .  เพิมการรายงานรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ในElectronics Health Record
Incentive Programs

. .  ขยายขอบเขตของกิจกรรมการเฝ้าระวงั โดยให้มีการเฝ้าระวงัในภาวะ
ระบาดของเชือดือยา และประเมินความเสียงในชุมชนและระบบสาธารณสุข

.  พฒันาความสามารถในการทดสอบความไวต่อยาปฏิชีวนะของเชือโรคใน
สัตวข์องหอ้งปฏิบติัการรัฐมีกิจกรรมการดาํเนินการดงัต่อไปนี

2.3.1 ขยายและพฒันาโครงสร้างพืนฐานของห้องปฏิบติัการ โดยการนาํ
เทคโนโลยกีารวเิคราะห์ใหม่มาใช้

. . ร่วมมือกบักลุ่มผูเ้กียวขอ้งดาํเนินการเร่งและวางมาตรฐานการทดสอบ
ความไวต่อยาปฏิชีวนะของเชือโรคในสัตว์

. .  เสริมสร้างระบบการรายงานและการแชร์ขอ้มูลของเชือในสัตว ์โดย
ขอ้มูลเหล่านีควรเก็บในฐานขอ้มูลกลาง เพือให้ทุกภาคส่วนสามารถเขา้ถึงได้ และเชือมโยงกบั
ฐานขอ้มูลสาธารณสุข

.  เพิมรูปแบบการเฝ้าระวงัเชือดือยาตา้นจุลชีพ ทงัเฝ้าระวงัการขาย การใช ้การ
บริหารยาในหลาย ๆ จุดของห่วงโซ่การผลิตอาหารสัตวแ์ละเนือบริโภค มีกิจกรรมการดาํเนินการ
ดงัต่อไปนี

. . ยกระดับการเฝ้าระวงัเชือดือยาในสัตว์โดยสร้างความเข้มแข็งของ
ระบบ National AntimicrobialResistance Monitoring System (NARMS) และใชป้ระโยชน์จาก
ขอ้มูลระบบเฝ้าระวงัของหอ้งปฏิบติัการต่าง ๆ

. . ยกระดบัการรวมรวม และรายงานขอ้มูลการขาย และกระจายยาตา้นจุล
ชีพทีใชใ้นสัตว์

. .  รวบรวมขอ้มูลเชือดือยาในระบบตงัแต่ต้นนําถึงปลายนํา โดยความ
ร่วมมือของผูผ้ลิตและผูเ้กียวขอ้ง พร้อมเผยแพร่ขอ้มูลตามความเหมาะสม
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. พฒันานวตักรรมการทดสอบเพือให้สามารถระบุลกัษณะและคุณลกัษณะของ
เชือดือยาตา้นจุลชีพไดอ้ยา่งรวดเร็ว

วตัถุประสงค์
.  พฒันาและสอบทานการวินิจฉยัรูปแบบใหม่ ซึงรวมถึงการคดัแยกไวรัสและ

แบคทีเรียไดอ้ย่างรวดเร็ว และวิธีการตรวจสอบเชือดือยาตา้นจุลชีพทีง่ายและสามารถนาํไปใช้ได้
ในวงกวา้ง

. ขยายความสามารถในการวินิจฉยัโรคเพือปรับปรุงแนวทางรักษาผูติ้ดเชือดือ
ยา ยกระดบัการควบคุมและตอบสนองการระบาดในระบบสุขภาพและชุมชน

. เร่งการวิจยัและพฒันายาตา้นจุลชีพ แนวทางการรักษา และวคัซีนชนิดใหม่ ทัง
แบบพืนฐานและประยกุต์

วตัถุประสงค์
.  ทาํการวิจยัเพือยกระดบัความรู้ดา้นปัจจยัแวดลอ้มทีก่อให้เกิดการดือยาและ

การระบาดทงัในมนุษยแ์ละสัตว์
. .  สนับสนุนการวิจยัพืนฐานเพือสร้างสรรค์เทคโนโลยีใหม่ ๆ เช่นการ

วจิยัระบบชีววทิยา เพือเป็นพืนฐานการวจิยัจุลชีพ
. .  สนบัสนุนและเพิมโอกาสให้กบัพนัธมิตร ทงัทีเป็นองคก์ร หรือบริษทั

ยาทีมีการวจิยัยา วคัซีน และเครืองมือหรือวธีิการรักษาใหม่
.  มุ่งเนน้การวิจยัไปยงัคุณลกัษณะของจุลชีพ วิธีการควบคุมจุลชีพ และกลไก

การตอบสนองต่อยาตา้นจุลชีพ
.  เพิมความเขม้ขน้ในการวจิยัวคัซีน วธีิการรักษา และยาชนิดใหม่

4.4 พฒันาแนวทางการรักษาปัจจุบนั และพฒันากลยุทธ์เตรียมพร้อมเพือลดการ
ระบาดของเชือดือยาในมนุษยแ์ละสัตวใ์หน้อ้ยลงทีสุด

4.5 สนบัสนุนขอ้มูลและปัจจยัต่าง ๆ ใหก้บัการวจิยัยาใหม่ทีกาํลงัดาํเนินอยู่
.  สร้าง Biopharmaceutical Incubator หรือศูนย์บ่มเพาะชีวเวชภณัฑ์เพือ

ส่งเสริมใหเ้ป็นช่องทางใหม่ในการวจิยัและพฒันานวตักรรม และยาใหม่
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5. พฒันาความร่วมมือระหวา่งประเทศและเพิมความสามารถในการควบคุมป้องกนั
เฝ้าระวงัเชือดือยาตา้นจุลชีพ รวมถึงการวจิยัและพฒันายาตา้นจุลชีพ

วตัถุประสงคด์า้นการเฝ้าระวงั
.  ส่งเสริมให้ห้องปฏิบติัการมีความสามารถในการตรวจเชือดือยาตา้นจุลชีพที

องคก์ารอนามยัโลกไดจ้ดัความสาํคญัไว ้อยา่งนอ้ย  ใน  รายการ
.  ร่วมมือกบัองคก์ารอนามยัโลก องคก์ารโรคระบาดสัตวร์ะหวา่งประเทศ และ

องคก์รระหวา่งประเทศอืน ๆ ในการพฒันาหอ้งปฏิบติัการ ภายใตข้อ้มูลการเฝ้าระวงัร่วมกนั
.  พฒันากลไกการสือสารระหวา่งประเทศเมือเกิดเหตุฉุกเฉินการระบาด หรือ

การเกิดเชือดือยาตา้นจุลชีพชนิดใหม่
.  เผยแพร่ขอ้มูลทีจาํเป็นเพือใหเ้กิดการจดัการเชือดือยาอยา่งมีประสิทธิภาพ

วตัถุประสงคด์า้นการวจิยัและพฒันา
. ส่งเสริมและให้สิงจูงใจในการสร้างความร่วมมือระหว่างประเทศทังภาครัฐ

และเอกชนเพือพฒันาแนวทางการรักษา ยาและวคัซีนชนิดใหม่
วตัถุประสงคด์า้นการควบคุมและป้องกนั

. สนบัสนุนนานาประเทศให้จดัทาํแผนระดบัชาติในการต่อสู้เชือดือยาตา้นจุล
ชีพและยกระดบักลยทุธ์การใชย้าตา้นจุลชีพอยา่งเหมาะสม

.  ร่วมมือกบันานาชาติในการเสริมสร้างคุณภาพ ความปลอดภยั ประสิทธิภาพ
ของยาตา้นจุลชีพตลอดห่วงโซ่ของอุตสาหกรรมยา

.  ประสานแนวทางการควบคุมกาํกบัให้อยู่ในรูปแบบเดียวกนั โดยร่วมมือกบั
องคก์รระดบัสากล

การจะนาํวตัถุประสงคแ์ละกิจกรรมของแผนปฏิบติัการแห่งชาตินีไปดาํเนินการให้
เกิดผลไดน้นั จาํเป็นตอ้งไดรั้บความร่วมมือจากภาคส่วนต่าง ๆ ทัวโลกอยา่งต่อเนืองและย ังยืน ทงั
ในส่วนของผูน้าํ ผูใ้หบ้ริการดา้นสุขภาพ สัตวแพทย ์กลุ่มอุตสาหกรรมการเกษตร ผูผ้ลิต รวมไปถึง
ผูป่้วยทุกคนทียงัคงจาํเป็นตอ้งพึงพายาตา้นจุลชีพ ตอ้งร่วมมือร่วมแรงกนัในการคน้หา หยุดยงั และ
ป้องกนัการเกิดการระบาดของเชือดือยาตา้นจุลชีพ
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. ออสเตรเลยี
Th former Antimicrobial Resistance Standing Committee (AMRSC) ไดก้าํหนด

ยุทธศาสตร์การจดัการเชือดือยาของประเทศออสเตรเลีย ปี – ภายใตว้ิสัยทศัน์ “มุ่งสู่
สังคมทียาปฏิชีวนะได้รับความตระหนักและจัดการอย่างทรัพยากรที มีคุณค่า และคงไว้ซึง
ประสิทธิผล เพือมนุษย์และสัตว์สามารถมียาไวใ้ช้บาํบัดรักษาอาการติดเชือ และชุมชนได้รับ
ประโยชน์จากความก้าวหน้าของยาปฏิชีวนะอย่างย ังยืน” โดยมีเป้าหมายหลักคือ การลดการ
แพร่กระจายและพัฒนาเชือดือยา ตลอดจนสร้างความมันใจในการเข้าถึงยา ปฏิชีวนะที มี
ประสิทธิภาพ

วตัถุประสงคภ์ายใตย้ทุธศาสตร์  ประการ ไดแ้ก่
. สร้างความตระหนกัและความเขา้ใจเกียวกบัเชือดือยา การจดัการและนาํไปสู่การ

ปฏิบัติเพือแก้ปัญหาเชือดือยาด้วยการสือสาร การฝึกอบรมและให้ความรู้ทีมีประสิทธิภาพมี
กิจกรรมการดาํเนินการ ดงัต่อไปนี

. เสริมสร้างความตระหนักแก่ผูบ้ริโภค เพือเพิมพูนความเขา้ใจต่อการดือยา
ของเชือจุลินทรีย ์และความสาํคญัของการใชย้าปฏิชีวนะอยา่งเหมาะสม

1.2 เพิมการสนบัสนุนจากทีมแพทยแ์ละสัตวแพทยใ์นการสือสารประเด็นสําคญั
ในการจดัการเชือดือยาแก่ผูป่้วยและทีมสุขภาพ

. ส่งเสริมใหมี้การสือสารทีดีและสร้างความรู้แก่แพทยแ์ละทีมบริการสุขภาพ

. พฒันาความร่วมมือระหวา่งผูมี้ส่วนไดส่้วนเสียและวางแผนการสือสาร เพือ
เสริมสร้างความตระหนกัและความร่วมมือในการนาํกลยทุธ์สู่การปฏิบติั

. ส่งเสริมหลกัการใช้ยาอย่างสมเหตุผลทีมีประสิทธิภาพในการดูแลสุขภาพของ
มนุษยแ์ละสัตว ์เพือใหเ้กิดการสังใช ้จ่ายยา และใชย้าปฏิชีวนะทีเป็นธรรมและเหมาะสมมีกิจกรรม
การดาํเนินการ ดงัต่อไปนี

. จัดให้มีแนวทางการจ่ายยาปฏิชีวนะ ทีอยู่บนพืนฐานทางวิชาการและ
ออกแบบใหเ้หมาะสมกบักลุ่มเป้าหมายทีต่างกนัในทุกภาคส่วน

. จัดให้มีแนวทางปฏิบัติทีดี และหลักฐานทางวิชาการทีสอดคล้องกันทัว
ประเทศ
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. พฒันาแหล่งทรัพยากรทีอยูบ่นพืนฐานทางวิชาการและออกแบบให้เหมาะสม
กบักลุ่มเป้าหมายทีต่างกนัเพือสนบัสนุนการนาํแผนการจดัการเชือดือยาไปสู่การปฏิบติั

. ทบทวนโครงการประกนัและรับรองคุณภาพผลิตภณัฑ์ให้เป็นปัจจุบนั เพือ
สนบัสนุนและเสริมสร้างการปฏิบติัตามแนวทางการจดัการเชือดือยา

2.5 ส่งเสริมมาตรการการใชย้าปฏิชีวนะอยา่งสมเหตุผล
. พฒันาความร่วมมือระดบัชาติในการเฝ้าระวงัเชือดือยาและการใช้ยาปฏิชีวนะ

ตามหลกัการสุขภาพหนึงเดียว มีกิจกรรมการดาํเนินการ ดงัต่อไปนี
. ก่อตงัมูลนิธิเพือเฝ้าระวงัเชือดือยาเป็นระบบเดียวของประเทศ (National One

Health)
. ส่งเสริมเป้าหมายในการจัดการเชือดือยาของภาคส่วนทีแตกต่างกัน ให้

สอดคลอ้งกบัระบบเฝ้าระวงัเชือดือยาของประเทศ
. จดัทาํรายการเชือดือยาตามลาํดบัความสาํคญัและความเชือมโยงกบัรายการยา

ปฏิชีวนะทีใชเ้พือการจดัทาํรายงานระดบัประเทศ
. ส่งเสริมให้มีมาตรฐานร่วมของวิธีทดสอบทางห้องปฏิบัติการเพื อการ

ตรวจสอบเชือดือยาอยา่งแม่นยาํ
. พฒันาระบบเฝ้าระวงัเชือดือยาในมนุษย์
. พฒันาระบบเฝ้าระวงัเชือดือยาในทางเกษตรและปศุสัตว์
. ส่งเสริมใหมี้การเฝ้าระวงัเชือดือยาทีเกิดขึนในสายการผลิตอาหาร

. ยกระดบัมาตรการการควบคุมและป้องกนัการติดเชือในการดูแลสุขภาพของ
มนุษยแ์ละสัตวเ์พือป้องกนัการติดต่อและแพร่กระจายเชือดือยา มีกิจกรรมการดาํเนินการดงัต่อไปนี

. จดัให้มีมาตรฐานในการควบคุมป้องกนัการกระจายเชือดือยาในคนและสัตว์
ทีอยูบ่นหลกัฐานทางวชิาการและแนวทางปฏิบติัทีดี

. ทบทวนโครงการประกันและรับรองคุณภาพโรงพยาบาลเพือสร้างความ
เชือมันในการสนบัสนุนและการปฏิบติัตามมาตรการการควบคุมและป้องกนัการแพร่กระจายเชื อ
ดือยา
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. พฒันาแหล่งทรัพยากรและกิจกรรมเพือเสริมสร้างความเขม้แข็งแก่ระบบ
ควบคุมและป้องกนัการแพร่กระจายเชือดือยาในมนุษย์

. พฒันาแหล่งทรัพยากรและกิจกรรมเพือเสริมสร้างความเขม้แข็งแก่ระบบ
ควบคุมและป้องกนัการแพร่กระจายเชือดือยาในอุตสาหกรรมปศุสัตว์

. พฒันาแหล่งทรัพยากรเพือเสริมสร้างความเขม้แข็งแก่ระบบควบคุมและ
ป้องกนัการแพร่กระจายเชือดือยาในงานสัตวบาล

. เพิมการเขา้ถึงวคัซีนเพือป้องกนัการติดเชือ
. สนบัสนุนวาระการวิจยัแห่งชาติและส่งเสริมการลงทุนเพือคน้หาและพฒันายา

ใหม่ รวมถึงแนวทางป้องกนั ตรวจสอบ และกกัเก็บเชือดือยา มีกิจกรรมการดาํเนินการ ดงัต่อไปนี
. คน้หาช่องวา่งและส่งเสริมวจิยัพฒันาของประเทศ
. ประสานความร่วมมือดา้นการวจิยัของประเทศและการแบ่งปันขอ้มูลร่วมกนั
. คน้หาโอกาสเพือเพิมการสนบัสนุนงานวิจยัและพฒันา รวมถึงการจูงใจให้

เกิดการลงทุนจากภาคเอกชน
. คน้หาโอกาสเพือเพิมการสนบัสนุนงานวิจยัและพฒันา เพือตอบสนองต่อการ

พฒันาผลิตภณัฑใ์หม่ นโยบายและการปฏิบติั
. สร้างความเขม้แข็งแก่ภาคีระดบันานาชาติ ตลอดจนความร่วมมือระดบัภูมิภาค

และระดบัโลกเพือตอบสนองต่อเชือดือยา มีกิจกรรมการดาํเนินการ ดงัต่อไปนี
. สร้างความร่วมมือจากองคก์รทุกภาคส่วนเพือประโยชน์ต่อการต่อตา้นเชือดือ

ยาทงัระดบัภูมิภาคและระดบัโลก
. สร้างกระแสในระดบัภูมิภาคเพือเพิมศกัยภาพในการตอบสนองต่อเชือดือยา
. เรียนรู้จากประสบการณ์และบทเรียนจากนานาชาติ
. มีส่วนร่วมในเวทีการเฝ้าระวงัเชือดือยานานาชาติ
. สร้างความร่วมมืออยา่งใกลชิ้ดในการวจิยัและพฒันากบันานาชาติ

. จดัตงัและสนับสนุนการจดัการทีมีธรรมาภิบาล ทังระดับท้องถิน ระดับเขต
ระดบัประเทศ และต่างประเทศ เพือส่งเสริมภาวะผูน้าํ ความมุ่งมัน และความรับผิดชอบในการต่อสู้
กบัเชือดือยา มีกิจกรรมการดาํเนินการ ดงัต่อไปนี
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. คน้หา ริเริมและรักษาความเชือมโยงระหวา่งแนวร่วมในปฏิบติัการต่อตา้นเชือ
ดือยากบัทุกภาคส่วน

. ร่วมมือกบัผูมี้ส่วนได้ส่วนเสียเพือพฒันาและนาํแผนยุทธศาสตร์ไปสู่การ
ปฏิบติั

. วางมาตรการพืนฐานในการกาํกบัติดตามและประเมินยทุธศาสตร์

. ทบทวนการควบคุมกาํกบัทีเกียวขอ้งกบัการใชย้าปฏิชีวนะและเชือดือยา
ออสเตรเลียกาํหนดมาตรการจดัการเชือดือยาหลายประการ ไดแ้ก่ การจาํกดัการจ่าย

และใชย้าปฏิชีวนะ วางแนวทางการจ่ายยาปฏิชีวนะอยา่งเหมาะสม การเฝ้าระวงัดา้นการจ่ายและใช้
ยาปฏิชีวนะ การควบคุมและป้องกนัการกระจายเชือดือยา  การจดัการเชือจุลินทรียใ์นสายการผลิต
และแปรรูปอาหาร การให้ความรู้แก่ผูส้ังใช้ยา การวิจยัดา้นยาใหม่และการป้องกนัเชือดือยาอุบติั
ใหม่ เป็นตน้

กลยทุธ์สาํคญัในการจดัการเชือดือยา คือประสานความร่วมมือจากผูมี้ส่วนไดส่้วนเสีย
ทุกภาคส่วน ทงัภาครัฐ ผูค้วบคุมกาํกบั แพทย ์สัตวแพทย ์เกษตรกร ผูป้ระกอบการปศุสัตวแ์ละ
ประมง อุตสาหกรรมยา ผูก้าํหนดมาตรฐาน นกัวจิยั นกัการศึกษา องคก์รผูเ้ชียวชาญ และชุมชน

การเฝ้าระวงัเป็นกิจกรรมสาํคญัในการกาํกบัติดตามผลสําเร็จจากโครงการต่อตา้นเชือ
ดือยา โดยการเปรียบเทียบขอ้มูลพืนฐานก่อนและหลงัการดาํเนินโครงการ และมีขอ้มูลบ่งชีทงั
แหล่งและปริมาณการใชย้าปฏิชีวนะของภาคส่วนต่างๆ เพือการประเมินความสําเร็จในการจดัการ
เชือดือยาและวางแผนพฒันาทีเหมาะสมต่อไป

. ญีปุ่ น
ประเทศญีปุ่นนนัมีความพยายามในการต่อสู้กบัเชือดือยาโดยเริมตน้จากการวิจยั

และพฒันา ควบคู่ไปกบัการควบคุมการติดเชือและการระบาดในระบบสาธารณสุขเป็นหลกั  และ
ดูแลการใช้ยาต้านจุลชีพอย่างเหมาะสมในสัตว์ ดังนันจึงเกิดแผนปฏิบติัการจัดการเชือดือยา
แห่งชาติ –  ขึนเพือลดการระบาดของเชือดือยาให้น้อยทีสุดโดยความร่วมมือของ
หน่วยงานภาครัฐภาคส่วนต่าง ๆทีเกียวขอ้ง

แผนปฏิบติัการนี มีเป้าหมาย (Goal) 6 ประการ พร้อมดว้ยกลยทุธ์  ขอ้ดงันี
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. เพิมความตระหนกัและความเขา้ใจของภาคประชาชน และส่งเสริมการศึกษาและ
อบรมในส่วนของวชิาชีพผูเ้ชียวชาญ

มีกลยทุธ์ภายใตเ้ป้าหมาย 2 ขอ้ คือ
.  ส่งเสริมกิจกรรมเพือสร้างความตระหนกัของภาคประชาชนและความเขา้ใจ

เกียวกบัเชือดือยาตา้นจุลชีพโดยมีการจดัตงัคณะกรรมการจดัการปัญหาเชือดือยาตา้นจุลชีพ พฒันา
เครืองมือในการเพิมความตระหนกั และดาํเนินการสือสารไปยงัเครือข่ายทางการแพทย ์และสือสาร
ไปยงัประชาชนผ่านทางเว็บไซต์ พร้อมด้วยการทาํแบบสอบถามเพื อประเมินความรู้ ทศันคติ
เกียวกบัเชือดือยา

.  ส่งเสริมการศึกษาและการฝึกอบรมด้านเชือดือยาแก่ผูเ้ชียวชาญสาขาที
เกียวข้อง โดยเพิมเนือหาไปยงัทุกระดับ ทังผูที้ทาํการศึกษาอยู่ การสอบ License ต่าง ๆ การ
ฝึกอบรม และระบบการศึกษาต่อเนือง

. เฝ้าระวงัเชือดือยาและการใช้ยาต้านจุลชีพอย่างต่อเนืองทาํความเข้าใจการ
เปลียนแปลงและการระบาดของเชือดือยา

มีกลยทุธ์ภายใตเ้ป้าหมาย  ขอ้ คือ
2.1 เสริมสร้างความเขม็แขง็ระบบการเฝ้าระวงัเชือดือยาในระบบสาธารณสุขและ

การพยาบาล โดยสร้างความเข็มแข็งของระบบเฝ้าระวงัระบาดวิทยาของโรคติดเชือระดบัชาติ และ
ระบบเฝ้าระวงัในโรงพยาบาล ร่วมถึงส่งเสริมการวิจยัทีเกียวขอ้งกบัการเฝ้าระวงัการติดเชือ และ
จดัตงัสถาบนัทีเป็นองคก์รแห่งการคิดสาํหรับปัญหาเชือดือยาโดยเฉพาะ

2.2 ดูแลแนวโน้มการใช้ยาตา้นจุลชีพในสถาบนัการแพทยต่์าง ๆ โดยเก็บขอ้มูล
การใชย้าตา้นจุลชีพจากใบสังแพทย ์และนาํหวัขอ้การใช้ยาตา้นจุลชีพเพิมในแผนการจดัการความ
เสียงขององคก์ร

2.3 เสริมสร้างความเข็มแข็งของระบบเฝ้าระวงัในส่วนของปศุสัตว ์สัตวแ์พทย์
และการเพาะเลียงสัตวน์าํ รวมถึงสัตวเ์ลียง

2.4 เพิมมาตรฐานของวิธีการทดสอบทางห้องปฏิบติัการ และเพิมความสามารถ
ในการทดสอบเชือดือยาทงัส่วนของคลินิกและห้องปฏิบติัการของสาธารณสุขให้มีความสามารถ
ทดสอบเชือไดห้ลากหลายและการนาํเทคโนโลยใีหม่มาปรับใช้
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2.5 ดาํเนินการรวมระบบการเฝ้าระวงัเป็นหนึงเดียว ตามหลกัการ One Healthโดย
เริมจากการวิจยัเพือหาความเป็นไปไดใ้นการสร้างระบบเฝ้าระวงัเชือมโยงทงัมนุษย ์สัตว ์และห่วง
โซ่อาหาร

. ป้องกันการระบาดของเชือดือยาโดยใช้เครืองมือการควบคุมและป้องกันที
เหมาะสม

มีกลยทุธ์ภายใตเ้ป้าหมาย  ขอ้ คือ
3.1 ควบคุมและป้องกันการติดเชือในระบบสาธารณสุขและเสริมสร้างความ

ร่วมมือในส่วนภูมิภาค โดยสร้างความร่วมมือระหวา่งห้องปฏิบติัการ สถาบนัการแพทย ์และการ
ปกครองส่วนทอ้งถิน ร่วมถึงส่งเสริมการใชว้คัซีนป้องกนัโรค

3.2 ส่งเสริมการควบคุมและป้องกนัการติดเชือในปศุสัตว ์การเพาะเลียงสัตวน์าํ
และในห่วงโซ่อาหาร โดยส่งเสริมใหใ้ชว้คัซีนในสัตว ์สัตวน์าํ และสัตวเ์ลียง และนาํระบบ HACCP
มาใชใ้นกระบวนการผลิตอาหาร

3.3 เสริมสร้างความเข็มแข็งของระบบการตอบสนองการระบาดของเชือดือยา
โดยการสร้างเครือข่ายขอ้มูลทงัประเทศ และจดัทาํเกณฑ์การตอบสนองตามระดบัความแรงต่าง ๆ
เพือใหส้ามารถจดัการปัญหาไดต้งัแต่ตน้ รวมถึงอบรมบุคลากรทีเป็นผูค้วบคุมระบบ

. ส่งเสริมการใชย้าตา้นจุลชีพอย่างเหมาะสมในภาคสาธารณสุข ปศุสัตว ์และการ
เพาะเลียงสัตวน์าํ

มีกลยทุธ์ภายใตเ้ป้าหมาย  ขอ้ คือ
4.1 ส่งเสริมการใชย้าอยา่งเหมาะสมในสถาบนัการแพทย ์โดยการจดัทาํคู่มือแนว

ทางการใช้ยาตา้นจุลชีพ และทบทวนระบบการควบคุมกาํกบัด้านการวินิจฉัยและการรักษา ให้
เป็นไปในแนวทางเดียวกบัการใชย้าอยา่งเหมาะสม

4.2 สร้างความมันใจให้เกิดการใช้ยาตา้นจุลชีพในภาคปศุสัตว ์การผลิตสัตวน์ํา
อย่างรอบคอบ โดยส่งเสริมให้มีการนาํระบบประเมินและจดัการความเสียงมาใช้ สร้างระบบการ
จดัการการใช้ยาตา้นจุลชีพของสัตวแพทย ์และคาํนวณปริมาณการใช้ยาตา้นจุลชีพในสัตวอ์ย่าง
รอบคอบ
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. ส่งเสริมการวิจยัเกียวกบัเชือดือยา และสนับสนุนการวิจยัและพฒันาด้านการ
ป้องกนั การวนิิจฉยัและการรักษาผูติ้ดเชือดือยา

มีกลยทุธ์ภายใตเ้ป้าหมาย  ขอ้ คือ
5.1 ส่งเสริมการวจิยัเพือการอธิบายกลไกการระบาด และการติดต่อของเชือดือยา

รวมถึงผลกระทบต่อเศรษฐกิจและสังคม
5.2 ส่งเสริมการวิจยัดา้นความรู้และความตระหนกัของสังคมต่อเชือดือยา การ

ควบคุมและป้องกันการติดเชือ และการใช้ยาต้านจุลชีพอย่างเหมาะสม โดยวิจัยในด้านการ
เปลียนแปลงของพฤติกรรมเทียบกบัการรับรู้ นอกจากวจิยัในภาคสังคมแลว้ ยงัรวมถึงวิจยัการใชย้า
ตา้นจุลชีพของสัตวแพทยใ์นปศุสัตว ์และสัตวน์าํ

5.3 ส่งเสริมการวิจยัทางคลินิกให้เกิดการใชป้ระโยชน์สูงสุดจากวิธีการทีมีอยูใ่น
ปัจจุบนัในการวนิิจฉยั ป้องกนั และรักษาผูติ้ดเชือดือยา

5.4 ส่งเสริมความร่วมมือภาคอุตสาหกรรม สถาบนัการศึกษา และภาครัฐในการ
วจิยัและพฒันาวธีิการใหม่ในการวนิิจฉยั ป้องกนั และรักษาเชือดือยา

5.5ส่งเสริมความร่วมมือระดบัสากลในการวิจยัเชือดือยา และพฒันาวิธีการใหม่
ในการวนิิจฉยั ป้องกนั และรักษาผูติ้ดเชือดือยา

. ยกระดบัการต่อสู้กบัเชือดือยาในทุกสาขาวชิาชีพระดบัสากล
มีกลยทุธ์ภายใตเ้ป้าหมาย 2 ขอ้ คือ
6.1 สร้างความเข้มแข็งให้ญีปุ่นเป็นผูน้ําด้านนโยบายการจดัการเชือดือยาใน

ระดบัสากล โดยเป็นประเทศผูน้าํในการสนบัสนุนการจดัการเชือดือยาของ WHO,OIE และองคก์ร
อืนทีเกียวขอ้งส่งเสริมการจดัการเชือดือยาอยา่งต่อเนืองในกลุ่มประเทศ G7

6.2 ส่งเสริมความร่วมมือระหวา่งประเทศในการบรรลุเป้าหมายการจดัการเชือดือ
ยา โดยสร้างร่วมมือทงัส่วนของสาธารณสุขและปศุสัตว์

ในส่วนของการติดตามและประเมินผลนัน ประเทศญีปุ่นจะมีการติดตามความ
คืบหนา้รายกลยทุธ์และจะนาํเสนอในการประชุมคณะรัฐมนตรีรัฐมนตรีเป็นรายปี
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การควบคุมกาํกบัยาต้านจุลชีพรูปแบบ Best Practice ของต่างประเทศ

. แคมเปญ “Protect Antibiotics” ของประเทศสวเีดน
แคมเปญนีเกิดขึนภายใตค้วามตอ้งการทีจะไม่ใหเ้กิดการใชย้าตา้นจุลชีพมากเกินไป

ในปัจจุบนั ซึงการสงวนการใชย้าในปัจจุบนัจะทาํให้ยาเหล่านีมีประสิทธิภาพไดร้ะยะยาวดงันันจึง
จาํเป็นตอ้งทาํการสือสารให้กลุ่มเป้าหมาย ประกอบดว้ย คนไข ้เจา้ของสัตวเ์ลียง และผูบ้ริโภค มี
ความสามารถในการตดัสินใจเรืองต่าง ๆ ในชีวติประจาํวนัได้

การสือสารของแคมเปญนีมี Key Message ดว้ยกนั  อยา่งคือ
.  การลา้งมือป้องกนัการแพร่กระจายของเชือ
.  ปรึกษาแพทยก่์อนใชย้า
.  อยา่เก็บยาปฏิชีวนะทีเหลือไว ้ใหส่้งคืนเภสัชกร

ซึงเนือหาต่าง ๆ ของแคมเปญนีจะถูกเผยแพร่ผ่านทางเว็บไซต์และโซเชียลมีเดียเป็นหลัก
นอกจากนนัยงัมีโปสเตอร์และใบปลิวใหด้าวโหลดเพือนาํไปพิมพเ์ผยแพร่ได้

แคมเปญนีไดรั้บความร่วมมือจากทงัหน่วยงานระดบัชาติและองค์กรภาคเอกชนที
เกียวขอ้งทัวทงัประเทศ ซึงไดรั้บผลตอบรับเป็นอยา่งดี

. แคมเปญ “Get Smart : Know When Antibiotics Work” ของสหรัฐอเมริกา
แคมเปญนีตอ้งการให้ยาตา้นจุลชีพมีการจ่ายโดยใบสังแพทยเ์มือมีความจาํเป็น

เท่านนั โดยเน้นไปทีอาการป่วยทัวไปซึงส่วนใหญ่มีการจ่ายยาตา้นจุลชีพในผูป่้วยนอกและคลินิก
ซึงเป็นส่วนหนึงของการใชย้าอยา่งเหมาะสมทีสหรัฐกาํลงัดาํเนินการอยู่

การดาํเนินการของแคมเปญนี จะเน้นให้ความรู้กบัทงัผูใ้ห้บริการสาธารณสุขและ
ผูป่้วยในเรืองของการใชย้าตา้นจุลชีพอยา่งเหมาะสม นอกจากนันยงัมีการจดัทาํแนวทางการปฏิบติั
(Guideline) สําหรับการจ่ายยาตา้นจุลชีพเพือควบคุมการระบาดของเชือให้นอ้ยลงทีสุด โดยไดรั้บ
ความร่วมมือจากทงัภาครัฐและผูเ้กียวขอ้งภาคเอกชนในวงกวา้ง

. การปรับปรุงกฎหมายของประเทศองักฤษ
ในปี  ประเทศองักฤษได้ปรับปรุงกฎหมาย Code of Practice on The

Prevention and Control of Infection and Related Guidance หรือประมวลหลกัการปฏิบติัในการ
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ควบคุมและป้องกนัการติดเชือและแนวทางทีเกียวขอ้ง ถือเป็นกฎหมายรองซึงออกโดยอาํนาจของ
พระราชบญัญติั Health and Social Care Act 2008 ของประเทศองักฤษ

ในการปรับปรุงกฎหมายในครังนี ไดน้าํเอาหลกัการใชย้าตา้นจุลชีพอยา่งเหมาะสม
เพิมเขา้ไปเพือให้สร้างความเขม้แข็งของการดูแลผูป่้วยในหน่วยบริการสาธารณสุขโดยเกณฑ์ดา้น
การใชย้าตา้นจุลชีพอยา่งเหมาะสมทีเพิมเขา้มาจากการปรับปรุงครังนี ประกอบดว้ย

. ตอ้งมีการตงัคณะกรรมการการดาํเนินการใช้ยาตา้นจุลชีพอย่างสมเหตุผลเพือ
ดาํเนินการสร้างระบบการใชย้าอยา่งสมเหตุผลในหน่วยบริการ และมีหนา้ทีควบคุม ดูแล กาํกบัการ
ดาํเนินการใชย้า ซึงคณะกรรมการนีอาจเป็นส่วนหนึงหรือเป็นคณะเดียวกนักบักรรมการทีมีอยูแ่ลว้
เช่นกรรมการการกาํกบัการใชย้าของโรงพยาบาล

. มีการควบคุมการจ่ายยาตา้นจุลชีพของใบสังแพทย ์โดยจะตอ้งเป็นไปตามแนว
ทางการใชย้าตา้นจุลชีพอยา่งเหมาะสม

ในส่วนของการกาํกบัดูแลตามกฎหมายนัน เจา้หนา้ทีมีสิทธิทีจะฟ้องร้องดาํเนินคดี
ไดส้าํหรับผูที้ไม่ดาํเนินการตามกฎหมายฉบบันี

สรุป

การควบคุมกาํกบัยาตา้นจุลชีพในต่างประเทศนัน การดาํเนินงานจะเนน้ไปยงัภาพรวม
ของการแก้ไขปัญหาเชือดือยา ซึงทัวโลกให้ความสําคญัและถือเป็นปัญหาทีตอ้งดาํเนินการอย่าง
เร่งด่วน ในปัจจุบนั องคก์ารอนามยัโลกไดถื้อเป็นศูนยก์ลางในการดาํเนินการแกไ้ขปัญหานี โดยได้
จดัทาํแนวทางการควบคุมกาํกบัเชือดือยาตา้นจุลชีพ ค.ศ.  ไวใ้ห้นานาประเทศใชเ้ป็นตน้แบบ
ในการดาํเนินการแก้ไขปัญหาภายในประเทศตนเอง โดยหลักการแล้วจะประกอบไปด้วยการ
สือสารสร้างความตระหนกั และความเขา้ใจให้กบัประชาชนทุกคน ทังผูป่้วย และบุคลากรทางการ
แพทย ์มีการดาํเนินการสร้างระบบเฝ้าระวงั สร้างระบบการควบคุมและป้องกนัการติดเชือ และนาํ
หลกัการใชย้าตา้นจุลชีพอยา่งเหมาะสมทงัในคนและสัตวม์าประยุกตใ์ชใ้นภาคส่วนต่าง ๆ ทังภาค
บริการสุขภาพ และภาคปศุสัตว ์นอกจากนันยงัตอ้งรับมือกบัเหตุการณ์ทีจะไม่มียาทีใช้ไดผ้ลใน
อนาคต จึงตอ้งมีการวิจยัและพฒันายาตา้นจุลชีพชนิดใหม่ ตลอดจนวิธีการตรวจและรักษาใหม่ที มี
ประสิทธิภาพมากขึน รวมถึงพฒันาวคัซีนเพือเป็นการลดการใชย้าตา้นจุลชีพอีกทางหนึง
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สําหรับประเทศต่าง ๆ โดยเฉพาะประเทศหรือกลุ่มประเทศขนาดใหญ่นันได้มีการ
ดาํเนินการตอบโตก้บัภยัเชือดือยาตา้นจุลชีพอยา่งจริงจงัมาเป็นเวลานาน ดงัเช่นสหภาพยุโรป ไดมี้
การตระหนกัและดาํเนินการตอบสนองต่อปัญหาเชือดือยาก่อนทีองค์การอนามยัโลกจะไดจ้ดัทาํ
แนวทางดงัขา้งตน้ ซึงกลุ่มสหภาพยุโรปเองไดมี้การจดัทาํแนวทางการต่อสู้กบัเชือดือยาไวเ้ป็นของ
ตวัเองเพือเป็นแม่แบบให้กบัประเทศสมาชิก โดยมีหลกัการคลา้ยขององค์การอนามยัโลก มีสิ งที
แตกต่างคือจะเน้นความเป็นเครือข่าย (Networking) เพือเสริมสร้างความเข็มแข็งและเร่ง
กระบวนการวจิยัใหมี้ประสิทธิภาพมากขึน

แต่ละประเทศนันจะมีการดาํเนินการแตกต่างกนั ขึนอยู่กบัมุมมอง บทบาท และจุด
แข็งของตน สําหรับสหรัฐอเมริกานันได้ประกาศนโยบายการดาํเนินการจดัการปัญหานีอย่าง
เขม้แขง็และจริงจงั โดยใชอ้าํนาจประธานาธิบดีออกคาํสังในการต่อสู้กบัปัญหาเชือดือยาตา้นจุลชีพ
และประกาศชดัวา่จะดาํเนินการตามแนวทางขององคก์ารอนามยัโลก และตังใจจะเป็นผูน้าํในทุก ๆ
ดา้น ส่วนของประเทศออสเตรเลียนนัจะเนน้การเพิมความตระหนกัของสังคมและดาํเนินการเพือให้
ยาตา้นจุลชีพทีมีอยูใ่นปัจจุบนัสามารถใชไ้ดน้านขึน ส่วนประเทศญีปุ่นจะเน้นการวิจยัและพฒันา
เป็นหลกั และมีภาคของการเพาะเลียงสัตวน์าํทีเพิมขึนมาแตกต่างจากประเทศอืน เนืองจากประเทศ
ญีปุ่นมีการดาํเนินธุรกิจในภาคส่วนนีจาํนวนมาก

ผูว้ิจยัไดท้าํการยกตวัอย่างรูปแบบ Best Practice ของต่างประเทศมาเพือให้เห็นถึง
กิจกรรมเมือมีการนํานโยบายและแผนไปดําเนินการปฏิบัติ โดยยกตัวอย่างแคมเปญ Protect
Antibiotics ของประเทศสวีเดน และ Get Smart ของสหรัฐอเมริกาซึงเป็นการสร้างความตระหนกั
และใหค้วามรู้แก่ผูเ้กียวขอ้ง และสุดทา้ยไดย้กตวัอยา่งการปรับปรุงแกไ้ขกฎหมายประมวลหลกัการ
ปฏิบติัในการควบคุมและป้องกนัการติดเชือและแนวทางทีเกียวขอ้ง ของประเทศองักฤษ ซึงได้
แก้ไขโดยเพิมการดําเนินการด้านการใช้ยาต้านจุลชีพอย่างเหมาะสมบังคับให้หน่วยบริการ
สาธารณสุขตอ้งดาํเนินการตามทีกาํหนด รวมไปถึงกาํหนดเกณฑ์การจ่ายยาตา้นจุลชีพของแพทย์
ผูใ้ดหรือหน่วยงานใดทีไม่ดาํเนินการตามกฎหมาย เจา้หนา้ทีมีสิทธิทีจะฟ้องร้องดาํเนินคดีได้



บทที
ความเห็นของผู้ทรงคุณวุฒิ

ผู้ทรงคุณวุฒิทีมีประสบการณ์ทํางานเกียวข้องกบัระบบยาของประเทศไทย
หรือการดาํเนินการเกียวกบัยาต้านจุลชีพ

การสัมภาษณ์ในครังนี ผูว้ิจยัได้สัมภาษณ์อดีตผูบ้ริหารระดบัสูงของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาโดยเริมจากการชีแจงวตัถุประสงคก์ารวิจยั กรอบแนวคิดการวิจยั แลว้
จึงถามคาํถามปลายเปิด ขอความเห็นในการควบคุมกาํกบัยาตา้นจุลชีพของไทย

ผูท้รงคุณวุฒิให้ขอ้มูลวา่ ขณะนีการดาํเนินงานของ อย. ทีเกียวขอ้งกบัการควบคุม
การดือยาตา้นจุลชีพนนั มีอยู่  อยา่งหลกัคือการจดัทาํ Antibiotics Reclassification โดยมีเป้าหมาย
เพือลดความสามารถในการเขา้ถึงยาให้นอ้ยลง ลดอตัราการกระจายยา ซึงจะช่วยลดอุบติัการณ์การ
เกิดเชือดือยาได้ ขณะนียงัอยูใ่นขนัตอนร่างและให้ความเห็นจากภาคส่วนต่าง ๆ ถึงแมจ้ะมีงานวิจยั
จากจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยัรองรับแลว้ แต่ก็มีแรงตา้นค่อนขา้งมาก โดยเฉพาะจากกลุ่มร้านยา
สําหรับการดาํเนินงานอีกอยา่งหนึงคือการทบทวนทะเบียนตาํรับยา โดยปกติแลว้ทะเบียนตาํรับยา
ไม่มีการกาํหนดอายุ ทาํให้ใชไ้ดจ้นกวา่จะถูกเพิกถอน ดงันันเมือเวลาผา่นไป จึงควรมีการทบทวน
ทะเบียนตาํรับยาต่าง ๆ เช่นยาใชภ้ายนอก หรือยาอมบางสูตรทีมีการใส่ยาตา้นจุลชีพ เป็นตน้

ผูท้รงคุณวุฒิไดว้ิเคราะห์ระบบการขึนทะเบียนตาํรับยาของประเทศไทยว่า มีการ
แบ่งการพิจารณาเอกสารออกเป็นหลายส่วน ซึงส่วนทีเป็นขอ้มูลทัวไปนนัง่าย ไม่ซบัซ้อน สําหรับ
ส่วนของ Quality จะเนน้เรือง Chemistry Manufacturing Control (CMC) นอกจากนนัยงัมีส่วน Pre
Clinic และ Clinic ซึงทงัหมดนีตอ้งอาศยัผูเ้ชียวชาญภายนอกเป็นผูป้ระเมินทังสิน ในปัจจุบนั
ประสบปัญหาไม่มีผูเ้ชียวชาญตอ้งการรับงาน อาจเป็นเพราะมีเวลานอ้ย หรือค่าตอบแทนไม่จูงใจ
โดยเฉพาะในส่วนของการประเมินเอกสารทาง Clinic นนั จาํเป็นตอ้งมีการทาํ Bioequivalence ซึง
ตอ้งทาํโดยสถาบนัที อย. รับรองเท่านนั ใชเ้วลานาน และมีค่าใชจ่้ายสูง ประมาณ –  ลา้นบาท ถือ
เป็นอุปสรรคอยา่งหนึงต่อการขึนทะเบียนตาํรับยาในประเทศไทย
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การขึนทะเบียนตาํรับยาของประเทศไทยนัน ใช้เวลาไม่ตํากว่า  ปี เนืองจาก
การศึกษาทางคลินิกนนัใชร้ะยะเวลานาน ถา้หากตอ้งการลดระยะเวลาการขึนทะเบียนใหไ้ดน้นั อาจ
จาํเป็นตอ้งลดการประเมินเอกสารให้นอ้ยลงโดย ปกติใชแ้ค่ Phase แต่อาจลดลง เหลือเท่าใดนัน
ตอ้งพิจารณาต่อไป ขึนอยูก่บัความเหมาะสม ความจาํเป็น และความเร่งด่วน

สาเหตุของปัญหาเชือดือยาในประเทศไทยทีสําคญั สาเหตุหลกัคือการใชย้าตา้นจุล
ชีพเป็นจาํนวนมาก ยาสามารถเขา้ถึงไดโ้ดยง่าย ซึงการใชจ้าํนวนมากเหล่านันมาจากช่องทางหลกั
คือ การจ่ายโดยแพทย ์และการขายทีร้านยา ซึงยาตา้นจุลชีพถือเป็นยาอนัตราย สามารถขายไดโ้ดย
เภสัชกรในร้านยา

หากสามารถควบคุมช่องทางการขายยาดงักล่าวไดแ้ลว้ ประเทศไทยก็จะลดการใช้
ยาตา้นจุลชีพไดม้าก ส่งผลให้เกิดเชือดือยาลดลง แต่ทว่า เราไม่สามารถควบคุมการสังจ่ายยาโดย
แพทยแ์ต่สามารถดาํเนินการควบคุมในส่วนของร้านขายยาไดซึ้ง อย. ในฐานะ Regulator สามารถ
ดาํเนินการ Reclassification ซึงส่งผลให้ลดยาทีจะถูกจ่ายผ่านร้านยาลงได ้สําหรับฝังโรงพยาบาล
นนัไดส้ถาบนัวิจยัระบบสาธารณสุข ช่วยผลกัดนัโครงการโรงพยาบาลส่งเสริมการใช้ยาอย่างสม
เหตุผลอยู ่แต่ก็เป็นแนวทางเท่านนั ไม่ใช่การบงัคบั

ในส่วนของการทบทวนทะเบียนตาํรับยา นันไดมี้กลุ่มศึกษาการทบทวนทะเบียน
ตาํรับ ของศูนย์วิชาการเฝ้าระวงัและพัฒนาระบบยา (กพย.) จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย เป็น
ผูด้าํเนินการ และคอยกระตุน้ผลกัดันอยู่ตลอด  ซึงยาบ้างชนิดทีทีรู้จกักันโดยทัวไป หรือยาทา
ภายนอกทีมีส่วนผสมของยาต้านจุลชีพ ได้ถูกขึนทะเบียนไวน้านมาก สมควรทีจะได้รับการ
ทบทวน ซึง อย. มีอาํนาจการทบทวนทะเบียน แต่ยงัไม่มีการดาํเนินงาน เนืองจากไม่มีทรัพยากรทงั
คน และ เวลาซึงภาระงานปกติในปัจจุบนัทีอยูใ่นความรับผิดชอบก็ไม่สามารถดาํเนินการให้สําเร็จ
ตามกาํหนดเวลาการทีมีภาระหนา้ทีตอ้งดาํเนินการเพิมเติมจึงอาจเป็นไปไดย้าก

สาเหตุการเกิดเชือดือยาตา้นจุลชีพยงัมีอีกอย่างหนึงทีเป็นประเด็นตอ้งจบัตามอง
นันคือการทีมีคนบางพวกนาํยาไปใชใ้นทางทีผดิ (Misuse) โดยนาํยาตา้นจุลชีพไปผสมใส่ในอาหาร
สัตว ์เพือประโยชน์ระยะสันบางประการดงันันควรมีการควบคุมในส่วนนีอยา่งเขม้งวด ซึงปัจจุบนั
หน้าทีการควบคุมการกระทาํดังกล่าวยงัไม่ชัดเจนว่าจะเป็นของกระทรวงสาธารณสุข หรือ
กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ จาํเป็นตอ้งรีบทาํความตกลงกนัใหเ้ร็วทีสุดเท่าทีจะเป็นไปได้
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ผูท้รงคุณวุฒิยงัได้ให้ข้อมูลถึงกลุ่มยาต้านจุลชีพใหม่ล่าสุด ซึงเป็นยาทางเลือก
สุดท้ายทีมีอยู่ในโลกทีวิจยัมาเพือรองรับผูป่้วยติดเชือดือยาขันรุนแรงระดับ Extreme Drug
Resistance ปัจจุบนัมีการขึนทะเบียนแลว้ในต่างประเทศ แต่ขณะนียงัไม่ไดรั้บการขึนทะเบียนใน
ประเทศไทย ซึงผูท้รงคุณวุฒิเห็นว่าควรหาวิธีการ หรือกระบวนการอยา่งไรก็ไดใ้ห้ยากลุ่มนีไดรั้บ
การขึนทะเบียนโดยเร็วทีสุด จะเป็นประโยชน์ต่อประเทศไทยเป็นอย่างมากซึงการทีจะแก้ไข
ปรับปรุงกระบวนการ นี อาจจาํเป็นตอ้งแกปั้ญหาพืนฐานที อย. เผชิญอยูใ่นปัจจุบนัเสียก่อน ไดแ้ก่
จาํนวนคนไม่เพียงพอ ผูเ้ชียวชาญประเมินเอกสารไม่เพียงพอ หรือแมก้ระทังคาํขอทีผูป้ระกอบการ
ยืนมา ยงัไม่มีคุณภาพ ทาํให้เรืองขออนุมติัคงค้างอยู่ทีสํานักงานเป็นจาํนวนมาก หากแก้ปัญหา
เหล่านีได ้จะส่งผลใหย้ากลุ่มใหม่ทีจะขึนทะเบียนในภายหลงัสามารถทาํไดร้วดเร็วขึน

แนวทางการแก้ปัญหาอีกประการหนึงคือการปรับใช้เทคโนโลยี นําระบบ
อิเล็กทรอนิกส์มาใช้อยา่งแทจ้ริง ปัจจุบนันันการยืนขอขึนทะเบียนยาเป็นแบบ E-Submission นนั
หมายถึง ผูต้รวจประเมิน จะตอ้งพิมพเ์อกสารออกมาเป็นกระดาษก่อนแลว้ค่อยประเมิน ซึงเป็นการ
สินเปลืองเวลาและทรัพยากรเป็นอย่างมาก ในอนาคตควรปรับเปลียนรูปแบบเป็นการ E-Review
ซึงผูป้ระเมินเอกสารไม่จาํเป็นตอ้งพิมพอ์อกมา แต่สามารถตรวจและ Approve ไดใ้นระบบเลย ทาํ
ให้เป็นการเพิมประสิทธิภาพ ความรวดเร็ว และประหยดั นอกจากนันยงัควรมีระบบติดตามหรือ
Tracking คาํขอขึนทะเบียนว่าอยู่ในขันตอนใด จะเป็นการเพิมความโปร่งใสและเป็นขอ้มูลการ
ติดตามใหก้บัทุกฝ่าย

สําหรับในส่วนของร้านยา ปัจจุบนัมีโครงการร้านยาคุณภาพ แต่ก็ยงัไม่เห็นผล
ชัดเจนในเรืองของการจัดการปัญหาเชือดือยาได้อย่างชัดเจนอาจเป็นเพราะข้อกําหนด หรือ
ขอ้บงัคบัเกียวกบัการขายยานนั มีการเขียนไวอ้ยา่งกวา้ง ๆ เช่นตามจรรยาบรรณวิชาชีพ แต่ไม่ไดมี้
ขอ้กาํหนดไวเ้ป็นลกัษณะเฉพาะสําหรับการจดัการเชือดือยา และสมาชิกทีเขา้ร่วมโครงการร้านยา
คุณภาพนนัไม่ไดมี้สิทธิพิเศษ หรือรางวลัทีทาํใหส้มาชิกโดดเด่นแตกต่างจากผูอื้น ก็เป็นสาเหตุหนึง
ทีโครงการร้านยาคุณภาพไม่ไดเ้สียงตอบรับทีดีพอ

ก่อนหน้านีเคยมีความพยายามเรืองทีจะลงทะเบียนประวติัผูป่้วย หรือผูที้มารับ
บริการ ซือยาทีร้านยา ถือเป็นเรืองดี เพราะจะเป็นช่องทางหนึงทีจะให้ไดม้าซึงขอ้มูลพฤติกรรมการ
ใช้ยาตา้นจุลชีพของผูป่้วย และเนืองจากเป็นการบนัทึกการใช้ยา ดงันันทงัผูซื้อและผูข้ายจะตอ้งมี
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ส่วนรับผิดชอบ หากมีการจ่ายยาเยอะผิดปกติทาํให้สามารถควบคุมการใช้ยาตา้นจุลชีพได้ระดบั
หนึง แต่เนืองจากไม่ไดมี้กฎหมายรองรับในส่วนนี การลงทะเบียนประวติัจึงเป็นแค่ความสมคัรใจ
เท่านนั ทาํใหไ้ม่มีการทาํอยา่งต่อเนือง และไม่ไดผ้ลเท่าทีควร

การโฆษณาส่งเสริมการขายอาจถือเป็นสาเหตุหนึงทีทาํให้มีการจ่ายยามากเกิน
ความจาํเป็น แต่ด้วยกฎหมายของประเทศไทยนัน ยาต้านจุลชีพไม่สามารถทาํการโฆษณาใน
รูปแบบปกติได ้ผูป้ระกอบการจึงไดใ้ช้วิธีการในรูปแบบสีเทา ในการทาํ Practical Detailing เช่น
การนาํเสนอขอ้มูลใหม่ ๆ มาให้แพทย ์(แต่ข้อมูลนันเป็นขอ้มูลทีเขา้ข้างบริษทั หรือบริษทัเป็น
ผูจ้ดัทาํ หรือให้การสนบัสนุน)การเชิญแพทยไ์ปประชุมวิชาการ แต่แทจ้ริงแลว้พาไปสันทนาการ
หรือการจ้างแพทย์ให้เป็นหัวหน้าโครงการศึกษาวิชาการเสียเอง เพื อทีจะสร้างเครดิตให้กับ
ผลิตภณัฑ์ และแพทยน์นัก็จะไปใชย้าเจา้อืนไม่ไดด้ว้ยซึงยงัมีกลวิธีดา้นมืดอีกมากมายซึงบริษทัยา
ใช้ เพือให้มีการขายยาของตวัเองให้ได้มากทีสุด ดังนัน กฎหมายควรจะครอบคลุมการทาํการ
โฆษณาเหล่านีให้เร็วทีสุดเท่าทีจะเป็นไปได ้ซึงปัจจุบนักฎหมายครอบคลุมแค่การโฆษณาทางสือ
ทัวไปเท่านนั ทาํใหเ้กิดช่องวา่งใหบ้ริษทัเหล่านีคอยหาผลประโยชน์อยูต่ลอดเวลา

ผู้ทรงคุณวุฒิทีมีประสบการณ์ทํางานภายใต้ระบบการควบคุมกํากับยาของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ผูว้จิยัไดส้ัมภาษณ์อดีตผูท้รงคุณวฒิุของสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา โดย
ได้ชีแจงวตัถุประสงค์การวิจยั กรอบแนวคิดการวิจยั แล้วจึงถามคาํถามปลายเกิด เพือขอทราบ
ความเห็นเกียวกบัการควบคุมกาํกบัยาต้านจุลชีพของประเทศไทย โดยเฉพาะการควบคุมของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและซึงเป็นหน่วยงานหลักของภาครัฐ ทีมีอาํนาจในการอนุมติั
อนุญาตและการขึนทะเบียน

ผูท้รงคุณวุฒิให้ขอ้มูลเกียวกบัการมองภาพระบบยา โดยแบ่งออกเป็นภาพใหญ่
ดา้น ไดแ้ก่ การคดัเลือกยา การจดัหายา การกระจายยา และการใชย้าแลว้จึงทาํการวิเคราะห์ไปทีละ
ดา้นเพือใหเ้ห็นปัญหา จุดอ่อน และแนวทางในการพฒันาแกไ้ขปรับปรุงในอนาคต โดยเบืองตน้ได้
ให้ขอ้มูลเรืองสาเหตุของการเกิดปัญหาเชือดือยาว่าส่วนใหญ่นนัมาจากดา้นการกระจายยา กบัการ



67

ใชย้าเป็นหลกัซึงประเทศไทยนนัมีอตัราการพบเชือดือยาสูงเนืองจากมีเชือดือยากระจายอยูใ่นระบบ
นิเวศเป็นจาํนวนมาก

ปัญหาอยา่งแรกดา้นการกระจายยา ซึงเป็นส่วนของตน้นาํ เกียวกบัวตัถุดิบการผลิต
(Raw Material) นนั มกัพบผูล้กัลอบนาํไปใชใ้นระบบปศุสัตวอ์ยูม่าก ในปัจจุบนัมีการควบคุมโดย
ให้มีการขออนุญาตนาํเขา้เภสัชเคมีภณัฑ์กบัสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา และขอความ
ร่วมมือใหข้ายวตัถุดิบดงักล่าวเฉพาะโรงงานผลิตยาแผนปัจจุบนัและผูป้ระกอบวิชาชีพเท่านัน แต่ก็
ยงัมีประสิทธิภาพไม่เพียงพอเนืองจากยงัขาดระบบการติดตาม หรือการ Tracking การกระจายยาไป
ยงัแหล่งต่าง ๆ ทีรัดกุมเพือป้องกนัตวัยาตา้นจุลชีพหลุดออกนอกระบบ ซึงเมือวตัถุดิบดงักล่าวเขา้สู่
กระบวนการผลิตจนเกิดเป็นผลิตภณัฑ์สําเร็จรูปหรือFinish Product แลว้ มกัไม่ค่อยพบปัญหาการ
ลกัลอบจาํหน่ายของผลิตภณัฑส์าํเร็จรูปเท่าใดนกั

การแกไ้ขปัญหาการลกัลอบจาํหน่ายวตัถุดิบการผลิตออกนอกระบบ จาํเป็นตอ้งมี
การปรับปรุงกฎ ระเบียบ เพือกาํหนดให้วตัถุดิบทีขึนทะเบียนนนัตอ้งจาํหน่ายให้กบัโรงงานผลิตยา
แผนปัจจุบนัเท่านนั ซึงอาจตอ้งกาํหนดบทลงโทษ ให้ยกเลิกทะเบียนยาหากไม่ปฏิบติัตามกฎหมาย
ซึงกฎหมายในปัจจุบนัยงัไม่มีการดาํเนินการในลกัษณะดงักล่าว

ในดา้นใชห้รือการจ่ายยานันเรียกไดว้า่เป็นปัญหาอนัดบัตน้ในการก่อปัญหาเชือดือ
ยาตา้นจุลชีพของไทย ซึงการควบคุมตามกฎหมายยาฉบบัปัจจุบนันันไม่ไดจ้าํกดัการมีไวเ้พือขาย
ของยาตา้นจุลชีพในร้านขายยาแผนปัจจุบนั จึงสามารถขายยาตา้นจุลชีพไดทุ้กชนิดหากเทียบกบั
ต่างประเทศแลว้จะมีการควบคุมทีละเอียดกวา่ ซึงบางประเทศไดก้าํหนดให้ยาบางชนิดสามารถขาย
ได้เฉพาะในโรงพยาบาลเท่านัน ซึงในประเทศไทยยงัไม่มีการควบคุมในลกัษณะนี มีการแบ่ง
ประเภทเป็นเพียงยาอนัตราย ซึงสามารถจาํหน่ายไดใ้นร้านขายยาทัวไปโดยไม่ตอ้งมีใบสังแพทย์

ช่องทางการกระจายยาก่อนทีจะมาถึงร้านขายยาก็เป็นเรืองสําคญั ปัจจุบนัยาตา้นจุล
ชีพทุกชนิดสามารถกระจายเขา้มายงัร้านขายยาแผนปัจจุบนัไดท้ังสิน ดงันนัการกาํหนดชนิดของยา
ทีสามารถขายได้ในร้านยาจึงเป็นสิงจาํเป็น ปัจจุบนัทาง อย. ได้ดาํเนินการปรับประเภทของยา
(Reclassification)ตามแนวทางสากล ซึงยาบางชนิดทีอยู่ในท้องตลาดนานแล้วอาจไม่สามารถ
ปรับเปลียนได ้แต่ยาชนิดใหม่นันจะตอ้งถูกควบคุม โดยเฉพาะยาทีเป็น Last Choice Drug จาํเป็น
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อย่างยิงทีจะตอ้งจ่ายไดเ้ฉพาะในโรงพยาบาลหรือคลินิกเท่านัน ปัจจุบนักาํลงัรับฟังความคิดเห็น
และศึกษาความเป็นไปไดอ้ยู่

สําหรับการจ่ายยาตามใบสังแพทยน์นั ปัจจุบนัระบบการจ่ายยาไม่ไดมี้การควบคุม
ให้จ่ายยาตา้นจุลชีพตามใบสังแพทย์ มีเพียงการกาํหนดประเภทของยาเป็นยาอนัตราย หรือยา
ควบคุมพิเศษเท่านนั แต่ในต่างประเทศนันยาตา้นจุลชีพทุกตวัทีจะจ่ายในร้านขายยาได ้จาํเป็นตอ้ง
ใช้ใบสังแพทย์ทุกครัง ซึงประเทศไทยอาจนําระบบนีมาใช้หากต้องการควบคุมการจ่ายยา แต่
จาํเป็นตอ้งแก ้พ.ร.บ.เสียก่อน

การจดัระดบัความเสียงยานนั ประเทศไทยมีผูต้ดัสินใจคือสํานกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา แต่ในต่างประเทศจะดาํเนินตาม Guideline สากลซึงมีความคล่องตวัมากกวา่ และยา
จะถูกจดัระดบัความเสียงไดอ้ยา่งรวดเร็วตามการเปลียนแปลงของ Guideline ซึงในประเทศไทยนัน
ผูต้ดัสินใจอาจตอ้งเปรียบเทียบผลดีผลเสียจากการปรับประเภทของยาให้เขา้ถึงไดย้ากขึนเนืองจาก
จะเป็นการจาํกดัช่องทางการเขา้ถึงยาของผูป่้วย แต่ก็ทาํใหเ้พิมโอกาสแพร่กระจายเชือไดม้ากขึน

ปัจจุบนัมีการดาํเนินการเรืองร้านยาคุณภาพ หรือ GPP ซึงการดาํเนินการในอนาคต
ควรตอ้งมีการกาํหนดเงือนไข หรืออาจมี Guideline เรืองวิธีการขายยาตา้นจุลชีพ เป็นเงือนไขหนึง
ของการเป็นร้านยาคุณภาพ ซึงหากไม่ทาํตาม Guideline ดงักล่าวแลว้ จะมีความผิดตาม พ.ร.บ.ยา
ซึงจะส่งผลถึงเงือนไขการไม่ให้ต่ออายุใบอนุญาตร้านขายยานัน ๆ ได ้แต่หากตอ้งการควบคุมให้
เขม้ขน้กว่านี จาํเป็นทีจะตอ้งแยกระบบการสังยากบัการจ่ายยาออกจากกนัให้ชดัเจน ซึงจะช่วยให้
เกิดการตรวจสอบซึงกนัและกนัระหวา่งผูส้ังใชย้าและผูจ่้ายยา ช่วยลดการเกิดปัญหาการใชย้าไม่สม
เหตุผลได้

ในปัจจุบนันันการดาํเนินการยงัเป็นระยะเริมตน้ หรือช่วงเปลียนผ่านการผลกัดนัให้
ร้านขายยาทุกร้านเขา้สู่การเป็นร้านยาคุณภาพจึงตอ้งใชเ้วลาพอสมควรดงันันเพือเป็นการกระตุน้ให้
ร้านขายยาสนใจและมีการพฒันาของตนเอง อาจต้องให้ Incentive โดยการกาํหนดให้ร้านยา
คุณภาพนนัขายยาบางชนิดได ้แตกต่างกบัร้านขายยาทัวไป แต่ทวา่กฎหมายในปัจจุบนัไม่รองรับให้
แบ่งประเภทของยาเพือจาํหน่ายในของร้านยาทีมีคุณสมบติัแตกต่างกนัได ้จึงวนกลบัมาทีเดิม คือ
ตอ้งแกก้ฎหมายเสียก่อน จึงจะสามารถดาํเนินการได้
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ปัญหาอีกอยา่งหนึงของการกระจายยา พบไดใ้นร้านขายยาแผนปัจจุบนับรรจุเสร็จ
ทีไม่ใช่ยาอนัตรายหรือยาควบคุมพิเศษ เรียกสัน ๆ วา่ ข.ย.  ร้านเหล่านีตามกฎหมายแลว้ไม่สามารถ
จาํหน่ายยาตา้นจุลชีพไดเ้นืองจากเป็นยาอนัตราย แต่ทวา่ในทอ้งตลาดนันพบวา่ ร้าน ข.ย.  เกือบทุก
ร้านมีการขายยาตา้นจุลชีพดว้ยกนัทงัสิน ตอ้งมีการดาํเนินการแกไ้ขปัญหาในส่วนนีอยา่งจริงจงั

ผูว้ิจยัมีคาํถามเกียวกบัเรืองการขึนทะเบียน ว่ามีผลต่อการดือยาของเชือหรือไม่
ผูท้รงคุณวุฒิได้ให้ข้อมูลเพิมเติมว่าการขึนทะเบียนของประเทศไทยมีการประเมินการควบคุม
คุณภาพในการผลิตยา หรือส่วนของ Quality ของยาให้ได้มาตรฐาน โดยเฉพาะในส่วนของยา
Generic ซึงมีตวัยาสําคญัเดียวกนั แต่มีสูตรส่วนประกอบอืนไม่เหมือนกบัยาตน้แบบ จะมีการ
ควบคุมโดยการทาํ Bioequivalenceซึงถา้ควบคุมคุณภาพในส่วนนีไม่ดี เช่น การละลาย การดูดซึม
ของยาตาํกวา่ยาตน้แบบ จะทาํให้ผูป่้วยไดรั้บยาไม่ครบถว้นตามปริมาณทีควรจะเป็น ก็สามารถเกิด
เชือดือยาไดอี้กทางหนึง ดงันนัการขึนทะเบียนยา Generic จึงควรเขม้งวดในส่วนนี

นอกจากการควบคุมในส่วนของคุณภาพการผลิตยาแลว้ การควบคุมเอกสารกาํกบั
ยาก็ถือเป็นอีกช่องทางหนึงในการจดัการปัญหาเชือดือยา การทีผูส้ังจ่ายยาหรือผูป่้วยทีจะกินยาสา
มารถอ่านเอกสารกาํกบัยาและเขา้ใจถึงผลทีจะตามมาไดน้นั ถือเป็นการสร้างความตระหนกัอีกทาง
หนึง ซึงอาจจาํเป็นทีจะตอ้งพฒันาเอกสารกาํกบัยาเฉพาะผูป่้วยให้สามารถทาํความเขา้ใจไดง่้ายมาก
ขึน

ปัญหาเรืองการโฆษณาในปัจจุบนั หากมองทัวไปแล้วอาจคิดว่าไม่เป็นปัญหา
เนืองจากกฎหมายกําหนดให้ยาอันตรายไม่สามารถโฆษณาต่อประชาชนได้อยู่แล้ว แต่ทว่ามี
ผูป้ระกอบการหาช่องโหว ่โดยยงัมีการโฆษณายาทาภายนอกทีมีส่วนผสมของตวัยาตา้นจุลชีพ เป็น
ตน้เรืองการโฆษณาทีเป็นปัญหาจริง ๆ คือการส่งเสริมการขายทังหลาย ซึงในปัจจุบนักฎหมาย
ไม่ไดห้า้มไว ้จึงจาํเป็นทีจะตอ้งแกเ้นือหาส่วนนีใน พ.ร.บ.อีกเรืองหนึง

ปัญหาการไดรั้บขอ้มูลทีผิด ๆ จากสืออินเตอร์เน็ต และโซเชียลมีเดีย ยงัไม่หมดไป
และยงัมีการกระจายออกสู่วงกวา้งขึนเรือย ๆ ซึงการเอาผิดนนัเป็นเรืองยาก ทางทีดีควรส่งเสริมให้
ภาครัฐมีการทาํฐานขอ้มูลความรู้ทีใช้อา้งอิงเป็นมาตรฐานกลางให้คนทังประเทศยึดปฏิบติั และ
เชือถือได ้จะทาํใหข้อ้มูลในโซเชียลมีเดียต่าง ๆ นนัดอ้ยค่าลง และหายไปเองไดใ้นทีสุด
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ความเห็นของ ภญ.ดร.ศิริรัตน์ ตันปิชาติ นายกสมาคมเภสัชกรรมชุมชน
(ประเทศไทย)

ผูว้จิยัไดท้าํการสัมภาษณ์ ภญ.ดร.ศิริรัตน์ ตนัปิชาติ นายกสมาคมเภสัชกรรมชุมชน
(ประเทศไทย) โดยได้ชีแจงถึงประสงค์การวิจัย กรอบแนวคิดการวิจัย แล้วจึงขอความเห็น
ขอ้แนะนาํการจดัการปัญหาเชือดือยาของประเทศไทย

ผูใ้ห้สัมภาษณ์ได้อธิบายถึงกรอบแนวคิดของระบบช่องทางการกระจายยาของ
ประเทศไทย จุดเริมตน้จากบริษทัผูผ้ลิตในประเทศไทยหรือบริษทันาํเขา้ยา โดยเป็นผูจ้ดัส่งยาหรือ
เป็นตวัแทนจาํหน่ายยาเขา้สู่ตลาดใน  ช่องทาง กล่าวคือ ผา่นระบบโรงพยาบาล คลินิก และร้าน
ขายยา ซึงร้านขายยา แบ่งตามรูปแบบได้  ประเภท คือรูปแบบร้านยาขายส่ง (Wholesaler) และ
รูปแบบร้านยาขายปลีก (Retailer) ซึงปัญหาทีพบในปัจจุบนัมีการกระจายยาไปทีร้านขายของชาํ ซึง
เป็นแหล่งของปัญหาการใชย้าไม่สมเหตุผลในชุมชน

ดว้ยระบบการกระจายยาทีขาดระบบการควบคุม ติดตาม และไม่ปฏิบติัตามระเบียบ
ของกฎหมายจึงเป็นเหตุให้ยาหลุดออกนอกระบบซึงทาํให้ภาครัฐทีมีหนา้ทีขาดรายงานของขอ้มูล
การกระจายยาทีถูกตอ้ง นอกจากนีกลไกของราคายาจากบริษทัจาํหน่ายในแต่ละช่องทางมีความ
แตกต่างถึง ร้อยละ - จึงทําให้ยาถูกเคลือนย้ายไปกระจายผิดช่องทางโดยไม่จ ําเป็น
ตวัอยา่งเช่น การซือยาในนามคลินิกซึงไดร้าคายาทีถูกจึงมีการนาํยาไปส่งต่อร้านขายยา เป็นตน้ ซึง
ปัญหายาหลุดออกนอกระบบนนัเกิดขึนเนืองจากประเทศไทยไม่มีระบบการบนัทึกและรายงานการ
ติดตาม Tracking เส้นทางการกระจายยา ปัจจุบนัขอ้มูลสามารถหาไดเ้พียงแค่บริษทัยาส่งมอบยาให้
ปลายทางเป็นใครเท่านนั ไม่สามารถตามขอ้มูลถึงผูใ้ชจ้ริงได้

ผูใ้หส้ัมภาษณ์ใหข้อ้คิดเห็นวา่ หากแบ่งประเภทร้านยาตามการปฏิบติังานของเภสัช
กรเป็นหลกั สามารถแบ่งร้านยาเป็น  กลุ่ม ดงันี  ประเภทที ร้านยาทีมีเภสัชกรประจาํอยู่ตลอด
หรือร้านยาทัวไป ประเภทที  ร้านยาคุณภาพ เป็นร้านยาทีผา่นการรับรองโดยสภาเภสัชกรรม หรือ
ร้านยาทียกระดบัมาตรฐานวชิาชีพ ประเภทที  ร้านยาทีไม่มีเภสัชกรประจาํ ประเภทที  ร้านขายยา
(ข.ย. ) ซึงร้านยาลกัษณะนีตอ้งยอมรับวา่มีอยูท่ ัวไปเป็นจาํนวนมากในประเทศไทย
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แหล่งปัญหาทีเกิดขึนส่วนใหญ่เป็นร้านยาทัวไป เนืองจากทางกฎหมายจะร้านขาย
ยาแผนปัจจุบนั หรือ ข.ย.  มีทงัทีเป็นทงัร้านคา้ส่ง และคา้ปลีก ซึงกฎหมายฉบบัปัจจุบนัไม่ไดแ้ยก
ประเภทของร้านยาออกจากกนัโดยชดัเจน ซึงส่งผลต่อการควบคุมการกระจายยาทีถูกตอ้ง และใน
ส่วนร้านทีเป็นขายส่ง (Wholesaler) นนัมีการกระจายยาสู่ร้านยาคา้ปลีก คลินิกและไปสู่ร้านชาํซึง
ไม่ควรมี รวมทงัยากระจายสู่ภาคอุตสาหกรรมการเกษตรและปศุสัตว ์จึงไม่สามารถติดตามหรือ
ตรวจสอบการกระจายยาได ้นอกจากนัน ร้านขายยาประเภท ข.ย.  ซึงตามกฎหมายไม่สามารถขาย
ยาตา้นจุลชีพซึงเป็นยาอนัตรายในร้านแต่กลบัพบการขายยาทุกประเภท

ดงันนัจึงเสนอขอ้เสนอการจดัระบบติดตาม กาํกบั การกระจายยาในระบบร้านยา
โดยห้ามมีการกระจายยากลุ่มยาปฏิชีวนะ (Antibiotics) โดยเด็ดขาดสําหรับร้านยาทีไม่มีเภสัชกร
ประจาํ ส่วนร้านขายยาประเภท ข.ย.  ตอ้งใชม้าตรการทางกฎหมายบงัคบัให้เขม้งวดห้ามจาํหน่าย
ยาอนัตรายทุกประเภท โดยภารกิจอย่างเขม้งวดของสํานกังานสาธารณสุขจงัหวดั (สสจ .) ทีตอ้ง
ควบคุมดูแลร้านยาในพืนทีของตนเอง หากปล่อยให้มีร้านขายยาผิดกฎหมาย ภาครัฐหรือผูที้
ควบคุมดูแลควรมีความผดิต่อการฐานละเวน้การปฏิบติัหนา้ที

สําหรับร้านขายยาทีมีเภสัชกรประจาํ เสนอให้มีแนวทางปฏิบติัทีดีในการเลือกใช้
ปฏิชีวนะ (Protocol) ตามแนวทางการดูแลผูป่้วยในการติดเชือ (Antibiotic Guideline) ในการจ่ายยา
โดยควบคุม กาํกบัเป็นแนวให้ยึดถือปฏิบติัตาม ซึงการกาํหนดให้มี Guideline ดงักล่าวสามารถทาํ
ไดโ้ดยผลกัดนัเพิมเป็นเงือนไขหนึงของกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยา
แผนปัจจุบนั พ.ศ.  (GPP) เพือการยกมาตรฐานการดูแลผูป่้วยแบบสากล

กลุ่มร้านยาคุณภาพ ซึงเป็นร้านยาทีผา่นระบบการรับรองจากสภาเภสัชกรรม โดยมี
มาตรฐานตามหลกัเกณฑ์ทีกาํหนด  มาตรฐาน โดยจดัระดบั “ร้านยาคุณภาพระดบัพลสั (PLUS)”
โดยกาํหนดให้ร้านยาคุณภาพระดบัพลสั เท่านันทีไดรั้บสิทธิจาํหน่ายยากลุ่มยาปฏิชีวนะพิเศษหรือ
กลุ่มยาเฉพาะทางบางประเภท เช่น ยา Ciprofloxacin โดยสร้างระบบการควบคุมการกระจายยา ตาม
ขนัตอน

ลาํดบัที มาตรฐานบุคคล: เภสัชกรผูจ่้ายยาตอ้งผ่านระบบอบรมดา้นยาปฏิชีวนะ
ผา่นระบบการศึกษาต่อเนืองหรือการอบรมเชิงปฏิบติัการพิเศษ
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ลาํดบัที  มาตรฐานการกาํกบั: จดัทาํระบบเทคโนโลยี (IT) เครืองมือตรวจสอบ
การแสดงตนโดยใชเ้ครืองมือ เพือรับสิทธิในการจ่ายยา และรับยาจากเภสัชกร

ลาํดบัที : งานบริบาลการจ่ายยา  ดา้นเภสัชกรจะมีการทาํงานเต็มรูปแบบ การซัก
ประวติั ตรวจสอบสิทธิ รับใบสังยา ทาํรายงานการจ่าย ติดตามการใชย้าพร้อมกบัประเมินผลในการ
รักษา โดยมีการทาํรายงานผ่านระบบฐานขอ้มูลกลาง สามารถตรวจสอบการจ่ายยาตามแนวทาง
ปฏิบติั (Protocol) ซึงการยกระดบัร้านยาเป็นระดบั Plus นนั ภาครัฐ ควรสร้างแรงจูงใจในการสร้าง
ระบบเครือข่ายแบบครบวงจรนาํร้านยาเขา้สู่ระบบการทาํงานเชิงรุกโดยให้การสนับสนุนสร้าง
ความแตกต่างร้านหรือทาํสัญลกัษณ์ติดหน้าร้าน (Sticker)พร้อมกบัประชาสัมพนัธ์ให้ประชาชน
ทราบถึงการรับยาแบบติดตามการใชย้าอยา่งใกลชิ้ด เช่นยากลุ่มปฏิชีวนะเฉพาะดา้นหรือตอ้งการ
ควบคุมสามารถรับผา่นระบบ  ร้านยาคุณภาพระดบัพลสั (PLUS)” เท่านนั

ลาํดับที : การติดตามตรวจสอบ  ภาครัฐจะสามารถทราบข้อมูลการใช้ยากลุ่ม
ปฏิชีวนะอยา่งต่อเนือง มีการรายงานติดตามการใชย้ากลุ่มเฉพาะทางให้กบัหน่วยงานทีรับผิดชอบ
การดือยา โดยเภสัชกรทีจ่ายยานนัจะตอ้งมีหน้าทีติดตามผลการใช้ยาของผูป่้วยในเชิงลึกเพือเก็บ
ขอ้มูลรายงานการใชย้า ในระยะเวลาทีกาํหนด ,  และ  วนัหลงัจ่ายยา เพือแน่ใจวา่ผูป่้วยจะกิน
ยาปฏิชีวนะ (Antibiotic) จนหมด

ลาํดบัที : ศกัยภาพตวัเภสัชกร  การสร้างความมันใจเภสัชกรให้มีการจ่ายยาตาม
หลกัการใช้ยาอย่างสมเหตุผลจริง โดยกาํหนดเงือนไขให้เภสัชกรในร้านยาคุณภาพตอ้งมีการขึน
ทะเบียนเพือทาํการรับรององคค์วามรู้เรืองการใชย้าอยา่งสมเหตุผล ผา่นหลกัสูตรการอบรมเฉพาะ
ทาง หรือหลกัสูตรในการศึกษาต่อเนืองพร้อมการเก็บหน่วยกิต CPE เพือให้เภสัชกรมีองคค์วามรู้
ตลอดเวลา

จุดเด่นและโอกาสของร้านยาในการช่วยควบคุมสถานการณ์การดือยาของประเทศ
กล่าวคือถ้าหากภาครัฐสามารถทาํฐานขอ้มูลกลางของผูป่้วยได้ จะเป็นประโยชน์ต่อการควบคุม
กาํกบัและติดตาม  เนืองจากผูที้ทาํการรักษาจะไดมี้ขอ้มูลช่วยในการตดัสินใจมากขึน และเภสัชกร
ในร้านขายยาจะมีส่วนช่วยในการแบ่งเบาภาระของโรงพยาบาลไดเ้ป็นอยา่งมาก เพิมการเขา้ถึงยา
(Accessibility) อยา่งมีประสิทธิภาพและสร้างความปลอดภยัในการใช้ยา (Patient Safety) ของ
ประเทศไทย ยกระดบัมาตรฐานสาธารณสุขไทยเทียบเท่ากบัระบบสากล
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ดา้นประชาชน มียาปฏิชีวนะบางชนิดทีอยูใ่นทอ้งตลาดเป็นเวลานานแลว้ และเป็น
ทีนิยมแต่มีการใช้อย่างไม่สมเหตุผลหรือการการใช้อย่างพรําเพือเป็นสาเหตุของการดือยาใน
ปัจจุบนั ซึงมีขอ้เสนอให้สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาควรรีบทบทวนทะเบียนตาํรับยาก
ลุ่มทีเป็นปัญหาให้ออกจากตลาดยา ไม่ให้ขายสู่ประชาชนให้เร็วทีสุดและไม่ควรมีในประเทศไทย
ส่วนตาํรับยาทีโฆษณาให้ไม่ถูกขอ้บ่งใช้ทีควรจะเป็น ทาํให้ผูบ้ริโภคโดยเฉพาะต่างจงัหวดัมีการ
หลงเชือนาํไปใชย้าผิดและรับประทานไม่ครบตามกาํหนด ตวัอยา่งเช่น ยาชือกาโน่ (GANO) และ
T.C. mycinซึงเป็นตวัยา Tetracycline เป็นตน้

การสร้างความตระหนักรู้สู่ประชาชนเป็นเรืองสําคญัในยุคการสือสารทนัสมยั
ภาครัฐควรร่วมมือกบัภาคเอกชน (ร้านยา) สร้างช่องทางการสือสารขอ้มูลทีเป็นจริง พร้อมกบัให้
ความรู้เพือสร้างความตระหนกัรู้เท่าทนัสือและการใชย้าปฏิชีวนะให้มากขึน โดยอาจทดสอบคนที
ไปซือยาว่าทราบชือตัวยาทีได้รับมาหรือไม่ ทราบข้อมูลอืน ๆ เกียวกับตัวยานีหรือไม่ เช่น
ผลขา้งเคียง อนัตรายทีจะเกิดขึนจากการทีกินยาไม่หมด และรณรงค์ “ถามหาเภสัชกรทุกครังเมือเขา้
ร้านยา” ทงันีนามสมาคมเภสัชกรรมชุมชน ไดร่้วมกบัร้านยาอืนๆ ในนาม สมาพนัธ์พฒันาคุณภาพ
ร้านยาแห่งประเทศไทย ทัวประเทศ จะร่วมรณรงคก์ารไม่ใชย้าปฏิชีวนะ  โรค เช่น ทอ้งเสีย แผล
เป็นหวดั โดยการติดโปสเตอร์ประชาสัมพนัธ์หนา้ร้านยาทุกร้าน

เสนอเพิมเติมว่า ภาครัฐโดยเฉพาะกระทรวงสาธารณสุข ควรมองร้านยาเป็นช่อง
ทางการดูแลผูป่้วยระดับปฐมภูมิทีสามารถกระจายเข้าสู่ทุกชุมชน นอกจากเป็นเพียงสถานที
จาํหน่ายยา ซึงร้านยาในปัจจุบนัมีความพร้อมและเต็มใจทีจะเป็นช่องทางในการสือสาร ให้ความรู้
แก่ประชาชน และควรจะสร้างแรงจูงใจโดยให้มี Incentive เพิมเติม เนืองการสร้างความเขม้แข็ง
ระดบัปฐมภูมิควรออกแบบเชิงสุขภาพให้ครบวงจร เพือการควบคุมสถานการณ์ภาวะคุกคามของ
โรคในอนาคต โดยเฉพาะโรคติดต่อ โรคเรือรัง ซึงร้านยาจะเป็นโครงสร้างทีของระบบสุขภาพ
หน่วยยอ่ยไดส้มบูรณ์แบบ โดยลดภาระงานของภาครัฐไดอ้ยา่งดี

สุดทา้ยนี เสนอเพิมเติมให้ภาครัฐใชร้ะบบ Financial Mechanism in Implementing
ในเรืองของการจดัการการดือยาตา้นจุลชีพ โดยเสนอให้ร้านยาคุณภาพขึนทะเบียนเป็นหน่วยร่วม
บริการของ สปสช. โดยทาํตามมาตรฐานทีกาํหนด ซึงจะได้รับเงินสมทบ ถือเป็นค่าตอบแทน
(Incentive) อย่างหนึงทีจะกระตุน้ให้ผูป้ระกอบการร้านยาพฒันาตวัเองให้มีศกัยภาพสูงขึน ภาค
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สังคม ประชาชนนันจะไดป้ระโยชน์จากการทีร้านยาทีดีมีคุณภาพซึง มีการสร้างกลไก ระบบการ
จ่ายยาทีเขม้งวด (โดยอาจเป็นสิงทีให้ประชาชนมีโอกาสเลือกไดว้า่จะใชย้าในระบบหลกัประกนั
สุขภาพ หรือยอมจ่ายเงินเพิมเพือใช้ยานอกเหนือจากทีกําหนด) จะเป็นกลไกการสร้างความ
ตระหนกัรู้ใหป้ระชาชนผา่นกลไกการเงิน และมีการสร้างระบบการรายงานขอ้มูลทีเขม้แข็งมากขึน
พร้อมรองรับการแกไ้ขปัญหาเชือดือยาตา้นจุลชีพได้

สรุป

ผูท้รงคุณวฒิุไดใ้หค้วามเห็นเกียวกบัสาเหตุการเกิดปัญหาเชือดือยาตา้นจุลชีพ โดยเกิด
จากการใช้ยาต้านจุลชีพเป็นจาํนวนมาก ผูป่้วยสามารถเข้าถึงยาต้านจุลชีพได้ง่ายหลากหลาย
ช่องทางรวมถึงร้านขายยา ข.ย.  ซึงปกติไม่อนุญาตให้จาํหน่ายยากลุ่มนี มีการลกัลอบจาํหน่าย
วตัถุดิบการผลิต (Raw Material)ออกนอกระบบ เพือไปใชใ้นระบบปศุสัตวแ์ละการเกษตร ทาํให้มี
ยาตา้นจุลชีพหมุนเวยีนอยูใ่นระบบนิเวศสูง และการทียงัมีผลิตภณัฑ์ทีมีส่วนผสมของยาตา้นจุลชีพ
วางขายอยู่ในทอ้งตลาดเป็นจาํนวนมาก บางชนิดสามารถหาซือไดโ้ดยไม่ตอ้งจ่ายโดยแพทยห์รือ
เภสัชกร

การดาํเนินการแกไ้ขปัญหาเชือดือยานนัอาจตอ้งมีการแกไ้ขกฎหมายเพือให้สามารถ
ดาํเนินการจาํกดัการควบคุมตวัยาทีจะกระจายไปยงัผูป่้วยได้ ซึงตอ้งมีการดาํเนินมาตรการทาง
กฎหมายอย่างเขม้งวด และภาครัฐตอ้งดาํเนินการทบทวนทะเบียนตาํรับยาโดยเร่งด่วนเพื อลด
จาํนวนของยาตา้นจุลชีพทีไม่จาํเป็น หรือลา้สมยัออกจากตลาด

การแกไ้ขกฎหมายเพือสร้างระบบการจ่ายยาให้เขม้งวดขึน เป็นอีกช่องทางหนึงทีช่วย
ลดปัญหายาหลุดออกนอกระบบ และการใช้ยาไม่สมเหตุผลแก้ไขปัญหาการส่งเสริมการตลาด
นอกเหนือจากการโฆษณายา รวมถึงสามารถแบ่งประเภทของยา และร้านขายยาที สามารถ
กาํหนดใหข้ายยาบางประเภทได้

นอกจากนนั ผูท้รงคุณวฒิุยงัมีแนวคิดตรงกนัในเรืองของการพฒันายกระดบัร้านยาให้
มีคุณภาพมากขึน สร้างความเชือมันให้เภสัชกรมีการจ่ายยาอย่างสมเหตุผลและควรดาํเนินการ
บงัคบัตามกฎหมาย ซึงการดาํเนินการให้ครอบคลุมในระดบัประเทศเป็นเรืองทียาก ในช่วงตน้อาจ
ใชม้าตรการสร้างแรงจูงใจต่าง ๆ เพือผลกัดนัใหเ้กิดการพฒันาเสียก่อน



75

สําหรับการจดัการในภาคประชาชนนัน ตอ้งเร่งสร้างความรู้และความตระหนกัให้
เกิดขึนมีการจดัการการโฆษณา การให้ขอ้มูลทางสืออินเตอร์เน็ตและโซเชียลมีเดียอยา่งจริงจงั โดย
ภาครัฐควรมีฐานขอ้มูลความรู้ทีน่าเชือถือ และอาศยัความร่วมมือจากเครือข่ายภาคส่วนต่าง ๆ ใน
การผลกัดนัใหเ้กิดความสาํเร็จ



บทที
ผลการศึกษา สรุป และข้อเสนอแนะ

วิเคราะห์ระบบการควบคุมกํากับยาต้านจุลชีพของประเทศไทยภายใต้การ
ดาํเนินงานของสํานักงานคณะกรรมอาหารและยา

การดาํเนินการวิเคราะห์ในครังนีจะอยู่ภายใต้กรอบการดาํเนินงานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในฐานะผูมี้หนา้ทีควบคุมกาํกบั หรือRegulator มีหนา้ทีดาํเนินการตาม
กฎหมายว่าด้วยยาภายใต้ พ.ร.บ.ยา พ.ศ.  รวมถึงเฝ้าระวงั กาํกับ และตรวจสอบคุณภาพ
มาตรฐานของผลิตภณัฑ์ สถานประกอบการ และการโฆษณา และส่งเสริมพฒันาผูบ้ริโภคให้มี
ศกัยภาพในการเลือกผลิตภณัฑที์ถูกตอ้ง เหมาะสม ปลอดภยัและคุม้ค่า

ผูว้ิจ ัยทาํการวิเคราะห์บทบาทในการควบคุมกํากับยาต้านจุลชีพของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาภายใตร้ะบบยาของประเทศไทยแต่ละส่วนดงัต่อไปนี

. ระบบการคดัเลือกยา สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยามีบทบาทเกียวกบัการ
ขึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนตาํรับยา โดยการควบคุมกาํกบัยาก่อนออกสู่ตลาด ซึ งการขึน
ทะเบียนตาํรับยานนัจะเป็นการตรวจสอบเอกสารวชิาการอยา่งละเอียดโดยผูเ้ชียวชาญในแต่ละสาขา
ซึงจะเป็นการประกนัคุณภาพ ความปลอดภยั และประสิทธิผลของยาแต่ละตาํรับ ในส่วนของการ
ทบทวนทะเบียนตํารับยานันปัจจุบันมีนโยบายการทบทวนทะเบียนตํารับยาทังระบบ โดย
ดาํเนินการตามความเสียงของยา มีการประชุมกาํหนดหลกัเกณฑ์และรับฟังความคิดเห็นจากผูมี้
ส่วนไดส่้วนเสียก่อนทีจะนาํไปประกาศเป็นกฎหมายเพือบงัคบัใช้

. ระบบการจดัหายา สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยามีส่วนเกียวขอ้งกบัการ
ผลิตหรือนําเข้ายาโดยดําเนินการอนุญาตสถานทีผลิตหรือนําเข้ายาตามกฎกระทรวง กําหนด
หลกัเกณฑ์ วิธีการ และเงือนไขการผลิตยาแผนปัจจุบนั พ.ศ.  และการรับรองมาตรฐาน GMP
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรือง การกาํหนดรายละเอียดเกียวกบัหลกัเกณฑ์และวิธีการใน
การผลิตยาแผนปัจจุบนั และแก้ไขเพิมเติมหลกัเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตาม
กฎหมายวา่ดว้ยยา พ.ศ.  ซึงอา้งอิงมาตรฐานสากล ตามหลกั ASEAN  Harmonization

. ระบบการกระจายยาสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยามีการควบคุมโดยการ
อนุญาตขายยากบัร้านยาประเภทต่าง ๆ ไดแ้ก่ ร้านขายยาแผนปัจจุบนั (ข.ย. ) และ ร้านขายยาแผน
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ปัจจุบนัเฉพาะยาบรรจุเสร็จทีไม่ใช่ยาอนัตราย (ข.ย. ) ซึงจะเป็นการจาํกดัช่องทางการขายยาบาง
ประเภท โดยเฉพาะยาตา้นจุลชีพ จะขายไดเ้ฉพาะร้านขายยาประเภท ข.ย.  เท่านนั โดยตอ้งมีเภสัช
กรควบคุมการจ่ายยา ตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบนั
พ.ศ. และตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรือง การกาํหนดเกียวกบัสถานที อุปกรณ์ และ
วธีิปฏิบติัทางเภสัชกรรมชุมชนในสถานทีขายยาแผนปัจจุบนัตามกฎหมายวา่ดว้ยยา พ.ศ.

. การใช้ยาสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยามีการควบคุมการใช้ยา โดยมีการ
กาํหนดบทบาทหน้าทีของเภสัชกรซึงเป็นผูมี้หน้าทีปฏิบติัการประจาํสถานทีขายยาแผนปัจจุบนั
หรือสถานทีขายส่งยาแผนปัจจุบนัให้หนา้ทีควบคุมการทาํบญัชียา การส่งรายงานการขายยา จดัทาํ
ฉลากยาตามกาํหนด ให้คาํแนะนาํตามสมควรเกียวกบัการใช้ยาให้ปลอดภยัตามหลกัวิชาการและ
ตามจรรยาบรรณแห่งวิชาชีพและในส่วนของผูบ้ริโภคหลังจากได้รับยาไปแล้วนัน สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาไดมี้การดาํเนินโครงการส่งเสริมให้ความรู้เกียวกบัการใชย้าตา้นจุลชีพ
โดยใชสื้อต่าง ๆ ตามโครงการ Antibiotics Smart Use

. การโฆษณาส่งเสริมการขาย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในปัจจุบนั
สามารถควบคุมโฆษณาไดเ้ฉพาะสือวทิยุกระจายเสียง เครืองขยายเสียง วิทยุโทรทศัน์ ทางฉายภาพ
หรือภาพยนตร์ หรือทางสิงพิมพ์ ซึงจะตอ้งได้รับการอนุมติัขอ้ความ เสียง หรือภาพทีใช้ในการ
โฆษณา ซึงจะตอ้งปฏิบติัตามเงือนไขทีกาํหนดโดยโฆษณานันจะตอ้งไม่เป็นการโออ้วด เป็นเท็จ
หรือเกินจริง และตอ้งไม่แสดงสรรพคุณยาอนัตรายหรือยาควบคุมพิเศษ แต่การควบคุมโฆษณาใน
ปัจจุบนันนัยงัไม่ครอบคลุมถึงการส่งเสริมการขายในรูปแบบต่าง ๆ

วเิคราะห์การดาํเนินการควบคุมกาํกบัยาต้านจุลชีพของประเทศไทย
ผูว้ิจยัไดท้าํการวิเคราะห์วิธีการควบคุมกาํกบัยาตา้นจุลชีพตามแนวทางการควบคุม

กาํกบัเชือดือยาตา้นจุลชีพขององค์การอนามยัโลก เปรียบเทียบกบัการดาํเนินการในต่างประเทศ
และวิธีการปฏิบติัทีจดัเป็น Best Practice รวมถึงนาํความเห็นของผูท้รงคุณวุฒิมาร่วมวิเคราะห์
ดงัต่อไปนี

. ดา้นการรับรู้ ความเขา้ใจและความตระหนกั
องคก์ารอนามยัโลกไดแ้นะนาํให้เพิมการรับรู้ ความเขา้ใจ และความตระหนกัเรือง

เชือดือยาตา้นจุลชีพโดยเพิมการสือสารทางสือสาธารณะ และเพิมเติมเนือหาหลกัสูตรความรู้ดา้น
เชือดือยาตา้นจุชีพในหลกัสูตรการศึกษาตังแต่ปฐมวยัจนถึงการศึกษาต่อเนือง รวมถึงผลกัดนัให้
รัฐบาลรับรู้และใหค้วามสาํคญัและเกิดการตอบสนอง
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เมือวิเคราะห์การดาํเนินการในต่างประเทศ พบวา่ กลุ่มเป้าหมายการสร้างการรับรู้
และความตระหนกัจะครอบคลุมผูที้เกียวขอ้งทงัหมด โดยนอกเหนือจากภาคประชาชนแลว้ ยงัมี
กลุ่มวิชาชีพต่าง ๆ เช่น แพทย ์ทนัตแพทย ์เภสัชกร สัตวแพทย ์เป็นตน้ และกลุ่มนกัเรียนนกัศึกษา
โดยใชก้ารศึกษาต่อเนือง การอบรมระยะสัน และการเพิมเนือหาเกียวกบัปัญหาเชือดือยาตา้นจุลชีพ
ไปยงัหลักสูตรการเรียนการสอน เป็นเครืองมือในการดาํเนินการ ซึงในสหรัฐอเมริกาจะเน้น
มาตรการเพิมความรู้ของภาควชิาชีพ และสร้างความตระหนกัของภาคประชาชนโดยเฉพาะในสัตว์
ส่วนออสเตรเลีย ได้ยกเรืองการสร้างความตระหนักอยู่ในวิสัยทัศน์ เน้นการสือสารข้อมูลทัง
บุคลากรทางการแพทยแ์ละผูมี้ส่วนไดเ้สีย ส่วนประเทศญีปุ่นจะมีการสร้างความตระหนกัในภาค
ประชาชนและเพิมความรู้ของผูเ้ชียวชาญและวชิาชีพเช่นเดียวกบัสหรัฐอเมริกา

การดาํเนินการทีเป็น Best Practice ในต่างประเทศ ส่วนใหญ่จะเนน้กิจกรรมการ
สร้างการรับรู้และความตระหนกั โดยมีขอ้ความทีตอ้งการสือสาร หรือ Key Message เป็นขอ้ความ
สัน ๆ เขา้ใจง่าย และตรงไปตรงมา เพือใหก้ลุ่มเป้าหมายสามารถแปลผล ทาํความเขา้ใจ สามารถเกิด
การรับรู้ได้ทนัทีเมือพบเห็นนอกเหนือจากนัน ช่องทางการสือสารทีภาครัฐแต่ละประเทศใช้นัน
ครอบคลุมทุกช่องทาง ทงัการใช้โปสเตอร์ ใบปลิว แผน่พบั จนกระทังใชสื้อโฆษณาวิทยุโทรทศัน์
และอินเตอร์เน็ต เพือใหส้ามารถสือสารไปยงักลุ่มคนไดทุ้กระดบั

ความเห็นของผูท้รงคุณวุฒิเห็นตรงกันว่าการสร้างความตระหนัก ถือเป็นเรื อง
สําคญัและเร่งด่วนทีต้องดาํเนินการอย่างจริงจงั โดยเฉพาะการจดัการข้อมูลในแหล่งต่าง ๆ ที
ผูบ้ริโภคสามารถเขา้ถึงไดท้งัจากการโฆษณา การอ่านฉลากยาและขอ้มูลทางอินเตอร์เน็ต

การดาํเนินการสร้างความรู้และความตระหนกัเรืองเชือดือยาตา้นจุลชีพนนัไม่เพียง
เป็นหนา้ทีของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาหน่วยงานเดียวเท่านัน แต่เป็นหนา้ทีของทุก
หน่วยงานและผูเ้กียวข้องในทุกภาคส่วน ในการร่วมมือกันรับผิดชอบดาํเนินการ ซึ งการสร้าง
ความรู้และความตระหนกัถือเป็นเรืองทีสาํคญัอยา่งยิง และควรดาํเนินการเป็นอนัดบัแรก เพือให้ผูที้
เกียวขอ้งทุกคนมีความเขา้ใจ เห็นความสาํคญั ซึงจะทาํใหเ้กิดการกระตือรือร้นแกไ้ขปัญหา

การดาํเนินการของสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาในปัจจุบนั ไดมี้การจดัทาํ
แผนยทุธศาสตร์การจดัการการดือยาตา้นจุลชีพ พ.ศ. –  โดยมียุทธศาสตร์ส่งเสริมความรู้
ด้านเชือดือยาและสร้างความตระหนักแก่ภาคประชาชนโดยใช้กลยุทธ์สงเสริมและร่วมมือกับ
องค์กรเครือข่ายภาคประชาสังคม และสือมวลชนในการขบัเคลือน ซึงในปัจจุบนัมีการร่วมมือกบั
องคก์รภาคส่วนต่าง ๆ จดัทาํสือประชาสัมพนัธ์ ใหค้วามรู้เรืองเชือดือยา และสร้างความตระหนกัมา
อยา่งต่อเนือง โดยมีทงัสือโฆษณา แผ่นพบั ใบปลิว โปสเตอร์ อินเตอร์เน็ต นอกจากนันสํานกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา ไดมี้การดาํเนินโครงการ Antibiotics Smart Use มาตงัแต่ปี พ.ศ.
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โดยไดรั้บการสนบัสนุนจากภาคทงัองคก์ารอนามยัโลกและภาคส่วนต่าง ๆ เช่นสถาบนัวิจยัระบบ
สาธารณสุข สาํนกังานหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ ศูนยว์ชิาการเฝ้าระวงัและพฒันาระบบยา สสส.
และสถาบนัรับรองคุณภาพสถานพยาบาล (องค์การมหาชน) ซึงมุ่งเน้นกลุ่มเป้าหมายเฉพาะภาค
ประชาชนในส่วนของการปรับเปลียนพฤติกรรมการใชย้าเช่นกนั

ผลการวเิคราะห์พบวา่สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา ยงัขาดการดาํเนินการ
ในดา้นการจดัทาํเอกสารกาํกบัยาโดยเฉพาะสําหรับผูบ้ริโภค (Patient Information Leaflet) ซึงการมี
เอกสารกาํกบัยาเพือใหข้อ้มูลเฉพาะสาํหรับผูบ้ริโภค จะช่วยใหผู้บ้ริโภคสามารถทาํความเขา้ใจ รับรู้
และตระหนกัถึงอนัตรายและความเสียงของยาตา้นจุลชีพส่งผลให้มีการใชย้าอยา่งเหมาะสมมากขึน
ไม่กินยาโดยไม่จาํเป็น สามารถลดการเกิดเชือดือยาไดน้อกจากนัน ยงัขาดการดาํเนินการจดัการ
ขอ้มูลในอินเตอร์เน็ต ซึงขอ้มูลบนสือออนไลน์มีผลกระทบต่อการตดัสินใจ และการดาํเนินวิถีชีวิต
ปัจจุบนัเป็นอยา่งมาก ซึงในปัจจุบนัมีขอ้มูลเกียวกบัยาตา้นจุลชีพแพร่กระจายบนสือออนไลน์เป็น
จาํนวนมาก ซึงมีขอ้มูลทีไม่ถูกตอ้งปะปนอยู ่ทาํใหผู้บ้ริโภคมีพฤติกรรมการใชย้าตา้นจุลชีพทีผิดไม่
สามารถรักษาโรคไดอ้ยา่งแทจ้ริง ส่งผลใหเ้กิดเชือดือยาเพิมมากขึน ดงันนั สาํนกังานคณะกรรมการ
อาหารและยาจึงควรจดัทาํขอ้มูลเกียวกบัยาตา้นจุลชีพ เพือใชเ้ป็นขอ้มูลอา้งอิงหลกัของประเทศ ซึง
ขอ้มูลของภาครัฐจะเป็นขอ้มูลทีน่าเชือถือ เป็นทีพึงพาใหป้ระชาชนจะทาํให้ประชาชนมีองคค์วามรู้
ทีถูกตอ้ง เกิดความตระหนกั เป็นการลดสาเหตุการเกิดเชือดือยาได้

. ดา้นการเฝ้าระวงั และสร้างฐานขอ้มูลองคค์วามรู้
องค์การอนามยัโลกไดแ้นะนาํให้ดาํเนินการสร้างความเข็มแข็งดา้นขอ้มูลซึ งเป็น

พืนฐานในการวางนโยบาย แนวทาง และมาตรการรองรับปัญหาทีจะเกิดขึน โดยการพฒันาให้มี
ศูนยอ์า้งอิงของชาติทีมีความสามารถในการรวบรวมและวิเคราะห์ขอ้มูล พฒันาห้องปฏิบติัการให้
เป็นห้องปฏิบติัการอ้างอิงของชาติทีมีความสามารถสอบความไวต่อยาของเชือโดยเฉพาะ และ
พฒันาระบบการเฝ้าระวงั (Surveillance) ให้มีความเขม้แข็ง โดยความร่วมมือของทุกภาคส่วนใน
ประเทศ และพฒันาความร่วมมือไปยงัระดบัสากล

การดํา เ นินกา รในต่า งประเทศนัน พบว่า  ทุกประ เทศ ทังสหภา พยุโรป
สหรัฐอเมริกา ออสเตรเลีย ญีปุ่น มียุทธศาสตร์การพฒันาศูนยเ์ฝ้าระวงัแห่งชาติโดยสร้างระบบการ
เชือมโยงขอ้มูลเป็นเครือข่ายเช่นเดียวกนัโดยเฉพาะการสร้างฐานขอ้มูลร่วมของห้องปฏิบติัการและ
หน่วยงานทอ้งถินนอกจากนันยงัมีการสร้างเครือข่ายห้องปฏิบติัการเชือมโยงกบัส่วนภูมิภาค เพือ
เพิมสมรรถนะในการตรวจเชือดือยา และสร้างแรงจูงใจในการรายงานขอ้มูลโดยใช้ Incentive
หลากหลายรูปแบบแต่ยงัไม่มีตวัอยา่งการดาํเนินการรูปแบบ Best Practice



80

ในส่วนของผูท้รงคุณวุฒิมีความเห็นว่า ประเทศไทยควรพฒันาการเก็บรวบรวม
รายงานขอ้มูลการกระจายยาทีถูกตอ้ง เพือควบคุม และติดตามไม่ให้ยาหลุดออกนอกระบบ โดย
ผูท้รงคุณวฒิุเห็นควรให้มีการพฒันาการเก็บรวบรวมขอ้มูลทังระบบตงัแต่ตน้นาํ จนถึงการกระจาย
ยาไปยงัผูบ้ริโภค

ในส่วนของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ปัจจุบนัไม่ได้มีหน้าที ความ
รับผิดชอบด้านการพฒันาศูนย์เฝ้าระวงัแห่งชาติ และพฒันาศักยภาพความสามารถเครือข่าย
หอ้งปฏิบติัการดงันนัจึงไม่มีการดาํเนินการพฒันาระบบเฝ้าระวงัทังระบบ แต่มีเพียงการกาํหนดให้
ผูป้ระกอบการจดัทาํรายงานบางประเภท เช่นรายงานการขายยา เฉพาะบางผลิตภณัฑเ์ท่านัน

เมือวิเคราะห์บทบาทหน้าทีของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในฐานะที
เป็น Regulator พบวา่มีหนา้ทีการเฝ้าระวงัผลิตภณัฑ ์โดยใชอ้าํนาจกฎหมาย สามารถดาํเนินการเป็น
ส่วนหนึงของระบบการเฝ้าระวงั (Surveillance) ได ้โดยการพฒันาขอ้กาํหนดทางกฎหมาย ระดบั
ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา ให้มีการรายงานขอ้มูลผลิตภณัฑ์ในระบบยาทัง
ระบบแก่สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เริมตงัแต่ส่วนของวตัถุดิบ ทีเป็นเภสัชเคมีภณัฑ์ไป
ยงับริษทัผูผ้ลิต จนถึงผูจ้าํหน่าย ได้แก่ โรงพยาบาล คลินิก และร้านขายยา ไปจนถึงการรายงาน
ขอ้มูลผูบ้ริโภคทีซือยาต้านจุลชีพผูที้ไม่รายงานข้อมูลอาจถูกพิจารณาไม่ต่ออายุทะเบียนสถาน
ประกอบการได้แต่ทวา่ในส่วนของผูจ้าํหน่ายนัน มีเพียงร้านขายยาเท่านันทีอยู่ภายใตก้ารควบคุม
ตามกฎหมาย ดงันนัจึงอาจเก็บขอ้มูลรายงานการจ่ายยาใหผู้ป่้วยเพียงแค่ร้านขายยาเท่านัน

. ดา้นการควบคุมและป้องกนัการติดเชือดือยา
องค์การอนามยัโลกได้แนะนาํให้ทุกประเทศดาํเนินมาตรการป้องกนัการติดเชื อ

โดยสร้างสภาวะแวดลอ้มและสุขอนามยัทีดี สามารถจาํกดัการระบาดของเชือให้อยูใ่นวงจาํกดัได้
โดยเสริมสร้างความเขม้แข็งในการดาํเนินการดา้นสุขอนามยั และส่งเสริมการดาํเนินการควบคุม
และกาํกบัในดา้นต่าง ๆ รวมถึงส่งเสริมการใชว้คัซีน เพือใหล้ดการใชย้าตา้นจุลชีพลง

การดําเนินการด้านควบคุมและป้องกันในต่างประเทศนัน มีกลยุทธ์การสร้าง
สุขอนามยัและการสร้างเสริมสุขภาพในภาคประชาชนควบคุมและป้องกนัการกระจายของเชือดือ
ยาในโรงพยาบาล ส่งเสริมการใช้วคัซีนและพฒันาการควบคุมเมือเกิดการระบาด โดยเน้นการ
พฒันาการวินิจฉัยและการสือสารโดยสหภาพยุโรป ไดก้าํหนดให้การป้องกนัการติดเชือและการ
ระบาด เป็นกลยทุธ์ใหญ่โดยส่งเสริมใหใ้ชก้ฎหมายเป็นเครืองมือ ในสหรัฐอเมริกามีการวางกลยุทธ์
การควบคุมและป้องกนัโดยใช้ความร่วมมือระหว่างประเทศ สําหรับออสเตรเลียมีการยกระดบั
มาตรฐานเพือควบคุมและป้องกันการติดเชือทงัในมนุษย์และสัตว์ ส่วนประเทศญีปุ่นเน้นการ
ควบคุมและป้องกนัการติดเชือในระบบสาธารณสุขโดยการสร้างความร่วมมือในส่วนภูมิภาค
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ในส่วนของการดาํเนินการรูปแบบ Best Practice นนั ไม่ไดมี้การยกตวัอย่างการ
ดาํเนินการในส่วนของการควบคุมและป้องกันการติดเชื อ เนืองจากแต่ละประเทศเริมดําเนิน
กิจกรรมเมือไม่นานมานี จึงอาจไม่สามารถพิสูจน์ไดว้่ากิจกรรมทีดาํเนินการนันมีประสิทธิภาพ
สมควรยกขึนมาเป็นตวัอยา่งหรือไม่

ผูท้รงคุณวุฒิไม่ไดใ้ห้ความเห็นเกียวกบัการควบคุมและป้องกนัการติดเชือ แต่เน้น
ให้ความเห็นเกียวกบัการจดัการสาเหตุตน้ตอของปัญหาเชือดือยาเป็นส่วนใหญ่ โดยมีความเห็นว่า
เหตุของการเกิดเชือดือยาส่วนใหญ่เกิดจากการทีมียาตา้นจุลชีพอยูใ่นตลาดเป็นจาํนวนมาก สามารถ
เขา้ถึงได้ง่าย และมีการกระจายของยาตา้นจุลชีพในสิงแวดล้อมเป็นจาํนวนมาก เนืองจากมีการ
ลกัลอบขายวตัถุดิบ หรือเภสัชเคมีภณัฑ์ไปใช้ในการเกษตรและปศุสัตวซึ์ งผูท้รงคุณวุฒิเห็นว่า
สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา มีบทบาทในการควบคุมกาํกบัผลิตภณัฑ์ยาโดยตรง จึงควรมี
การดาํเนินการแกไ้ขปัญหานีอยา่งเร่งด่วน

ปัจจุบนัสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา มีการควบคุมคุณภาพผลิตภณัฑ์ยา
ก่อนและหลงัออกสู่ตลาด โดยการควบคุมผลิตภณัฑ์ก่อนออกสู่ตลาดมีขอ้กาํหนดการขึนทะเบียน
ของยาในแต่ละตาํรับ เพือประกนัประสิทธิภาพและประสิทธิผลของยา ซึงหากยาตา้นจุลชีพทีไม่มี
ประสิทธิภาพจะทาํให้ผูบ้ริโภคไดรั้บตวัยาไม่ครบตามขนาดทีกาํหนด เป็นสาเหตุของการเกิดเชือ
ดือยา ส่วนการควบคุมหลงัออกสู่ตลาดนนั เป็นการดาํเนินการตามกฎหมายเพือควบคุมช่องทางการ
กระจายยา ไม่ให้ยาตา้นจุลชีพถูกขายนอกสถานทีทีกาํหนด ซึงจะส่งผลให้มีการใช้ยาตา้นจุลชีพ
อยา่งไม่ถูกตอ้ง และไม่จาํเป็นจนเกิดเชือดือยาในทีสุด

เมือวิเคราะห์การดาํเนินการแลว้ พบว่าสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา ยงั
สามารถขยายขอบเขตการดาํเนินการไดเ้พิมขึน โดยอาจมีการดาํเนินการเพิมเติมดงันี

.  ดาํเนินการปรับประเภทยา (Reclassification) ตาม พ.ร.บ.ยา  ไดมี้การจดั
ประเภทของยาออกเป็น  ชนิด ไดแ้ก่ ยาสามญัประจาํบา้น ยาอนัตราย และยาควบคุมพิเศษ ซึงยา
สามญัประจาํบา้นนันสามารถขายได้ทัวไป ไม่จาํเป็นตอ้งมีเภสัชกรควบคุม ส่วนยาอนัตรายนัน
สามารถขายไดโ้ดยร้านยาแผนปัจจุบนั โดยมีเภสัชกรควบคุม สําหรับยาควบคุมพิเศษนนัจะตอ้งมี
ใบสังแพทยเ์ท่านันถึงจะสามารถจ่ายยาได ้และตอ้งมีเภสัชกรควบคุมการจ่าย โดยตา้นจุลชีพส่วน
ใหญ่นนัถูกจดัเป็นประเภทยาอนัตราย

การดาํเนินการของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา ในการปรับประเภท
ยาตา้นจุลชีพนัน ไดมี้การประชุมคณะอนุกรรมการเฉพาะกิจศึกษาการปรับประเภทยาตา้นจุลชีพ
ล่าสุดเมือ สิงหาคม  เพือพิจารณาหลักเกณฑ์การปรับเปลียนประเภทยาต้านจุลชีพ โดยมี
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หลกัเกณฑ์การปรับประเภทยาสามญัประจาํบา้นบางชนิดทีมีส่วนผสมของยาตา้นจุลชีพ ให้เป็นยา
อนัตรายและปรับประเภทยาตา้นจุลชีพบางชนิดจากยาอนัตราย เป็นยาควบคุมพิเศษ ซึงจะช่วยลด
การเขา้ถึงยาตา้นจุลชีพได ้เพือลดความเสียงในการเกิดเชือดือยา

.  ดาํเนินการกาํหนดอายุ และทบทวนทะเบียนตาํรับยาเนืองจากตาํรับยาของ
ประเทศไทย ตามกฎหมายไม่มีการกาํหนดอายุและไม่มีการกาํหนดระยะเวลาการทบทวนทะเบียน
ตาํรับยาซึงยาบางตาํรับมีการใส่ยาตา้นจุลชีพโดยไม่จาํเป็น เช่นยาใช้ภายนอก หรือยาอมบางสูตร
เป็นตน้ จึงควรดาํเนินการกาํหนดอายทุะเบียนตาํรับและกาํหนดให้ทะเบียนตาํรับยาตอ้งถูกทบทวน
ตามกาํหนดเวลา จะสามารถลดยาทีมีการผสมยาตา้นจุลชีพโดยไม่จาํเป็นได ้ซึงอาจตอ้งปรับปรุง
กฎหมายระดบั พ.ร.บ.

3.3 ดาํเนินการควบคุมการจาํหน่ายวตัถุดิบทีเป็นเภสัชเคมีภณัฑ์ ให้ขายไดเ้ฉพาะ
โรงงานผลิตยา หรือผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรมเท่านัน เนืองจากหนึงในปัญหาการเกิดเชือดือยานนั
เกิดจากการจาํหน่ายเภสัชเคมีภณัฑ์ ซึงเป็นวตัถุดิบตวัยาสําคญัของการผลิตยาตา้นจุลชีพ ไปใชใ้น
ระบบการเกษตรและปศุสัตว ์ทาํให้เกิดปัญหาเชือดือยาในวงกวา้งเนืองจากการกระจายของยาตา้น
จุลชีพในสิงแวดลอ้ม

ดังนันเพือไม่ให้มีการขายวัตถุดิบออกนอกระบบไปยังระบบปศุสัตว์หรือ
การเกษตรจึงควรควบคุมการขายเภสัชเคมีภัณฑ์ให้เข้มงวดมากขึ น โดยแก้กฎหมายระดับ
กฎกระทรวง ให้เภสัชเคมีภณัฑ์ทีเป็นสารออกฤทธิของยาตา้นจุลชีพนนั สามารถขายไดเ้ฉพาะกบั
ผูผ้ลิตยาแผนปัจจุบนัเท่านนั จึงจะสามารถควบคุมการกระจายได้

. ดาํเนินการปรับปรุงระบบการขึนทะเบียนตาํรับยาซึงการปรับปรุงระบบการขึน
ทะเบียนตาํรับยา ถือเป็นการดาํเนินการแกไ้ขปัญหาเชือดือยาตา้นจุลชีพอีกทางหนึง เพือเป็นการ
สนับสนุนการใช้วคัซีน และเตรียมความพร้อมการขึนทะเบียนตาํรับยาตา้นจุลชีพชนิดใหม่หาก
สามารถดาํเนินการขึนทะเบียนตาํรับได้อย่างรวดเร็วแล้วประเทศไทยจะมีความสามารถในการ
จดัการเชือดือยาไดม้ากขึน การใช้วคัซีนใช้จะช่วยลดอตัราการป่วยลง ส่งผลให้ลดการบริโภคยา
ตา้นจุลชีพโดยไม่จาํเป็น และการทีมียาตา้นจุลชีพชนิดใหม่ใชภ้ายในประเทศนัน จะเป็นการรักษา
ผูป่้วยทีติดเชือใหห้ายขาด ลดการแพร่กระจายของเชือดือยาได้ โดยอาจมีการดาํเนินการดงันี

. .  ลดความตอ้งการเอกสาร และปรับขันตอนบางอย่างลง และใช้วิธีการ
อา้งอิงขอ้มูลผลทีผ่านการตรวจสอบและยอมรับจากประเทศทีเชือถือได้แทน โดยไม่จาํเป็นตอ้ง
พิจารณาเอกสารใหม่ทงัหมด โดยเฉพาะเอกสารในส่วนของประสิทธิภาพ ซึงปัจจุบนัตอ้งใช้เวลา
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ศึกษาทางคลินิกเป็นเวลานานเพือให้ไดข้อ้มูลประกอบการพิจารณา ซึงการปรับลดเอกสารทีตอ้ง
พิจารณานนั สามารถกาํหนดไดโ้ดยไม่จาํเป็นตอ้งแกไ้ขกฎหมาย

. .  จดัทาํระบบการประเมินเอกสาร ให้อยู่ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์เต็ม
รูปแบบ (E-Review) ซึงในปัจจุบนัการยืนเอกสารเพือขอรับการประเมิน จะเป็นการยืนเอกสารใน
รูปแบบสิงพิมพ์ ซึงเป็นกระดาษ ทาํให้เสียเวลาในการขนส่งไปยงัผูเ้ชียวชาญและมีเนือหาเอกสาร
จาํนวนมากยากต่อการอ่าน ต่างจากระบบอิเล็กทรอนิกส์ทีสามารถค้นคาํสําคญั ไม่ต้องใช้เวลา
ขนส่ง และผูเ้ชียวชาญสามารถลงนามรับรองไดใ้นระบบทนัที

. .  พฒันาผูเ้ชียวชาญประเมินเอกสาร เพือลดระยะเวลาในการประเมิน
เอกสาร โดยในปัจจุบันนันการประเมินเอกสารจาํเป็นต้องให้ผูเ้ชียวชาญภายนอกหน่วยงาน
พิจารณาประเมิน หากสามารถพฒันาให้มีผูเ้ชียวชาญภายในหน่วยงานเอง จะสามารถลดระยะเวลา
การประเมินได้

. ดา้นการใชย้าตา้นจุลชีพอยา่งเหมาะสม
องคก์ารอนามยัโลกไดแ้นะนาํใหด้าํเนินการพฒันาแผนปฏิบติัการ กฎ ระเบียบ และ

ขอ้บงัคบัในการจดัการปัญหาการจ่ายยาทีมากเกินไป และการเข้าถึงยาได้ง่ายจากแหล่งต่าง ๆ
รวมถึงทางอินเตอร์เน็ต โดยแนะนาํให้ดาํเนินการควบคุมการกระจายยาในช่องทางต่าง ๆ รวมถึง
ใบสังยาของแพทย ์และการจ่ายยาของบุคลากรทางการแพทย ์ทาํการปรับปรุงระบบอนุญาตยาตา้น
จุลชีพทีมีคุณภาพ ปลอดภยั มีประสิทธิผลเท่านัน พฒันามาตรฐานการซือและจ่ายยาตา้นจุลชีพ
สร้างระบบการใช้ยาอย่างเหมาะสมและแกไ้ขปัญหาการทีผูส้ังใช้ยาถูกโน้มน้าวให้จ่ายยาโดยไม่
จาํเป็น โดยใหแ้รงจูงใจต่าง ๆ

การดาํเนินการในต่างประเทศนัน พบว่า สหภาพยุโรปได้ส่งเสริมให้ประเทศ
สมาชิกทุกประเทศดําเนินการเสริมสร้างความเข้มแข็งและส่งเสริมการใช้ยาต้านจุลชีพอย่าง
เหมาะสม สหรัฐอเมริกาไดจ้ดัใหก้ารใชย้าตา้นจุลชีพอยา่งเหมาะสมเป็นกลยุทธ์หลกัในการต่อสู้กบั
ปัญหาเชือดือยาตา้นจุลชีพ โดยเน้นมาตรการใช้ยาตา้นจุลชีพอย่างเหมาะสมในสัตว ์ออสเตรเลีย
สร้างกลยทุธ์ส่งเสริมหลกัการใชย้าอยา่งสมเหตุผลทีมีประสิทธิผลในการดูแลสุขภาพของทงัมนุษย์
และสัตว ์โดยจดัทาํแนวทางการจ่ายยาตา้นจุลชีพเพือให้ทุกภาคส่วนนาํไปใช ้ส่วนประเทศญีปุ่นมี
การจดัทาํคู่มือแนวทางการใชย้าตา้นจุลชีพและทบทวนระบบการควบคุมกาํกบัดา้นการวินิจฉยัและ
การรักษาให้เป็นไปในแนวทางการใชย้าอยา่งเหมาะสม ซึงจะเห็นไดว้า่แต่ละประเทศมีการดาํเนิน
กลยุทธ์การใชย้าตา้นจุลชีพอย่างเหมาะสมในทุกภาคส่วน ทังส่วนของบุคลากรทางการแพทยแ์ละ



84

ภาคประชาชน เพือให้เกิดการสังจ่ายยา และใช้ยาอย่างเหมาะสม โดยจดัทาํแนวทางวิธีการปฏิบติั
ขึน โดยอา้งอิงหลกัวชิาการ และเผยแพร่ทัวทงัประเทศ

ในส่วนของการดาํเนินการทีเป็น Best Practice พบว่าสหรัฐอเมริกามีการจดั
แคมเปญเพือใหแ้พทยจ่์ายยาตา้นจุลชีพเพือมีความจาํเป็นจริง ๆ ควบคู่ไปกบัการให้ความรู้ในผูป่้วย
เพือทีจะตดัสินใจรับประทานยาไดอ้ยา่งถูกตอ้ง เหมาะสม ส่วนประเทศองักฤษมีการเพิมระบบการ
ใชย้าตา้นจุลชีพอยา่งเหมาะสมลงไปในวธีิการปฏิบติัโดยบงัคบัใชเ้ป็นกฎหมาย ถือเป็นกลยุทธ์อยา่ง
หนึงทีใชผ้ลกัดนัการดาํเนินการใหป้ระสบความสาํเร็จได้

ผูท้รงคุณวุฒิไดใ้ห้ความเห็นเกียวกบัการเกิดการใช้ยาอยา่งไม่เหมาะสมวา่ เกิดจาก
การทียาตา้นจุลชีพถูกจ่ายโดยแพทยแ์ละเภสัชกรในร้านยาเป็นจาํนวนมาก และการโฆษณาส่งเสริม
การขาย เป็นอีกสาเหตุหนึงทีทาํใหเ้กิดการจ่ายยาทีไม่เหมาะสม ซึงปัจจุบนักฎหมายยงัไม่ครอบคลุม
ถึงกิจกรรมการส่งเสริมการขายต่าง ๆ

ในส่วนของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยานัน ปัจจุบนัมีการผลกัดนั เกิด
การประกาศใช้นโยบายแห่งชาติดา้นยา และแผนยุทธศาสตร์การจดัการการดือยาตา้นจุลชีพ พ.ศ

- ในการพฒันากลไกและเครืองมือเพือให้เกิดการใช้ยาอย่างเหมาะสมซึงเน้นการ
ดาํเนินการในสถานพยาบาลเป็นหลกั ซึงในโรงพยาบาลนันไดมี้การดาํเนินโครงการโรงพยาบาล
ส่งเสริมการใชย้าอยา่งสมเหตุผล (Rational Drug Use Hospital: RDU Hospital) ขึน เพือให้เกิดการ
การดาํเนินการส่งเสริมการใชย้าอยา่งสมเหตุผลอยา่งเป็นรูปธรรม และสร้างให้เป็นระบบงานปกติ
รวมทงัสร้างความตืนตวัใหโ้รงพยาบาลต่อเรืองการใชย้าอยา่งสมเหตุผล และเป็นเครืองมือสําคญัใน
การผลกัดนัยทุธศาสตร์ฯ ใหส้ามารถดาํเนินไปสู่เป้าหมายไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพ

การดําเนินการของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ด้านการใช้ยาอย่าง
เหมาะสมนนัยงัขาดการควบคุมช่องทางการกระจายยา และวิธีการจ่ายยาให้เขม้ ซึงในฐานะทีเป็น
Regulator นนั อาจดาํเนินการเพิมเติมดงัต่อไปนี

.  จดัทาํ Guideline การจ่ายยาตา้นจุลชีพสาํหรับร้านยาแผนปัจจุบนั (ข.ย. )
ปัจจุบนัการขายยาตา้นจุลชีพในร้านยานันจะตอ้งมีเภสัชกรเป็นผูค้วบคุมทุก

ครัง แต่การตดัสินใจจ่ายยานันขึนอยู่กับเภสัชกรแต่ละคนเป็นผูว้ินิจฉัย ซึงในปัจจุบนัไม่มีแนว
ทางการจ่ายยาตา้นจุลชีพกาํหนดไวใ้หย้ดึถือเป็นหลกัปฏิบติั

ดงันนั เพือเป็นการสร้างมาตรฐานใหเ้กิดการใชย้าตา้นจุลชีพอยา่งเหมาะสม จึง
ควรดาํเนินการจดัทาํ Guideline แนวทางการจ่ายยาตา้นจุลชีพเป็นขอ้กาํหนดตามประกาศกระทรวง
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สาธารณสุขเรืองการกาํหนดเกียวกับสถานที อุปกรณ์ และวิธีปฏิบติัทางเภสัชกรรมชุมชนใน
สถานทีขายยาแผนปัจจุบนัตามกฎหมายวา่ดว้ยยา พ.ศ.  เป็นการบงัคบัใหป้ฏิบติัตามกฎหมาย

. การควบคุมกาํกบัร้านขายยา
ประเทศไทยมีการแบ่งประเภทของร้านขายยาแผนปัจจุบนัสําหรับมนุษยต์าม

พ.ร.บ.ยาพ.ศ.  ไว้  ประเภทคือ ร้านขายยาแผนปัจจุบนั (ข.ย. ) สามารถขายยาไดทุ้กประเภท
โดยมีเภสัชกรควบคุม และร้านขายยาแผนปัจจุบนัเฉพาะยาบรรจุเสร็จทีไม่ใช่ยาอนัตรายหรือยา
ควบคุมพิเศษ (ข.ย. ) ไม่จาํเป็นตอ้งมีเภสัชกรควบคุมซึงร้านขายยา ข.ย.  นนัไม่อนุญาตให้ขายยา
ตา้นจุลชีพ เนืองจากเป็นยาอนัตราย แต่ในปัจจุบนัยงัคงพบเห็นการขายยาโดยตลอด นอกจากนียงัมี
การขายยาตา้นจุลชีพในร้านชาํ ซึงไม่ใช่สถานทีขายยาตามกฎหมาย เป็นสาเหตุของการใชย้าอยา่ง
ไม่เหมาะสม

. .  บงัคบัใชก้ฎหมายกบัร้านทีขายยาตา้นจุลชีพโดยผดิกฎหมาย
สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาควรมีการตรวจสอบสถานทีทีมกั

พบการขายยาผดิกฎหมายอยา่งเขม้งวดทงัร้าน ข.ย.  และร้านชาํ ซึงมีขายยาตา้นจุลชีพโดยไม่ไดรั้บ
อนุญาต ดาํเนินการตามกฎหมายขนัสูงสุด เพือลดความเสียงในการเกิดเชือดือยาตา้นจุลชีพจากการ
ใชย้าทีไม่เหมาะสม

. .  ยกเลิกใบอนุญาต ข.ย.
เมือพิจารณาแลว้พบวา่ ร้านขายยา ข.ย.  เป็นตน้เหตุในการเกิดเชือดือยา

ในวงกวา้งของประเทศ ดงันนัการพิจารณาแกไ้ขกฎหมายระดบั พ.ร.บ. เพือยกเลิกประเภทของร้าน
ขายยา ข.ย.  นีจะสามารถช่วยใหล้ดการใชย้าตา้นจุลชีพทีไม่เหมาะสมลงได้

. การลงทุนดา้นการวจิยัยา วคัซีน วธีิการตรวจและรักษาใหม่
องค์การอนามยัโลกแนะนาํให้แต่ละประเทศมีการพฒันากลไกดา้นเศรษฐศาสตร์

เพือใหมี้ความสามารถในการลงทุนดา้นยา วคัซีน วธีิการตรวจและรักษาใหม่ เพือใหมี้ความทนัสมยั
เพียงพอต่อการตอบสนองปัญหาเชือดือยาไดอ้ยา่งต่อเนือง

ในส่วนของต่างประเทศนัน พบว่าแต่ละประเทศได้กาํหนดยุทธศาสตร์ให้มีการ
ลงทุนวิจยัและพฒันา เป็นยุทธศาสตร์หนึงของการจดัการปัญหาเชือดือยา มีการสนับสนุนโดย
ภาครัฐ และเนน้การสร้างเครือข่ายความร่วมมือดา้นการวิจยัและพฒันาในระดบันานาชาติ เพือลด
ตน้ทุน เร่งการวจิยัใหป้ระสบความสาํเร็จ และสามารถใชร่้วมกนัไดใ้นระดบัสากล
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ในส่วนของผูท้รงคุณวุฒินัน ไดใ้ห้ความเห็นเกียวกบัความจาํเป็นของยาตา้นจุลชีพ
ชนิดใหม่ ซึงถือเป็นยาทางเลือกสุดทา้ยทีไดมี้การวิจยัขึนมาเพือรองรับผูป่้วยติดเชือดือยาขนัรุนแรง
ระดับ Extreme Drug Resistance ซึงยาใหม่ดังกล่าวได้รับการขึนทะเบียนและเริมมีใช้ใน
ต่างประเทศแลว้ แต่ยงัไม่มีการขึนทะเบียนในประเทศไทย ดงันันจึงควรมีการเตรียมความพร้อม
เพือใหส้ามารถขึนทะเบียนยาใหม่กลุ่มนีไดอ้ยา่งรวดเร็วทีสุด

ในส่วนของสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาไม่มีบทบาทหนา้ทีในการลงทุน
วิจยัและพฒันายา และวิธีการรักษา แต่สามารถดาํเนินการเตรียมความพร้อมดา้นการขึนทะเบียน
ตาํรับยาใหม่ ซึงอาจดาํเนินการจดัทาํกฎหมายเพือรองรับการขึนทะเบียนยาตา้นจุลชีพชนิดใหม่โดย
อาจลดขอ้กาํหนด และดาํเนินการประเมินเอกสารอยา่งรวดเร็วเป็นการเฉพาะหรือดาํเนินกระบวน
วิธีใดก็ตาม ทีสามารถจดัลาํดบัความสําคญัให้ยาตา้นจุลชีพชนิดใหม่ไดรั้บการขึนทะเบียนตาํรับยา
เป็นลาํดบัแรก

สรุป

การศึกษาวิจยันี ผูว้ิจยัได้ทาํการวิเคราะห์ระบบการควบคุมกาํกบัยาตา้นจุลชีพของ
ประเทศไทย ภายใตก้ารดาํเนินงานของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา และวิเคราะห์การ
ดํา เนินการควบคุมกํากับยาต้านจุลชีพของประเทศไทยผลการวิ เครา ะห์พบว่าสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในฐานะผูมี้หนา้ทีควบคุมกาํกบั หรือ Regulator มีหนา้ทีดาํเนินการตาม
กฎหมายว่าด้วยยาภายใต้ พ.ร.บ.ยา พ.ศ.  รวมถึงเฝ้าระวงั กาํกับ และตรวจสอบคุณภาพ
มาตรฐานของผลิตภณัฑ์ สถานประกอบการ และการโฆษณา และส่งเสริมพฒันาผูบ้ริโภคให้มี
ศกัยภาพในการเลือกผลิตภณัฑที์ถูกตอ้ง เหมาะสม ปลอดภยัและคุม้ค่า

สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยามีบทบาทในการควบคุมกาํกบัยาตา้นจุลชีพของ
ภายใตร้ะบบยาของประเทศไทยในทุกส่วนโดยมีการควบคุมการขึนทะเบียนและทบทวนตาํรับยา
ในระบบการคดัเลือกยา การดาํเนินการอนุญาตสถานทีผลิตหรือนาํเขา้และรับรองมาตรฐาน GMP
ในระบบการจดัหายา การควบคุมการอนุญาตร้านขายยา ข.ย.  และ ข.ย.  ในระบบการกระจายยา
การกาํหนดบทบาทหน้าทีของเภสัชกรเกียวกบัการจ่ายยาและส่งเสริมให้ความรู้แก่ผูบ้ริโภคใน
ระบบการใชย้า และควบคุมการโฆษณาตามสือต่าง ๆ แต่ยงัไม่ครอบคลุมถึงการส่งเสริมการขาย
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ผูว้ิจยัไดท้าํการวิเคราะห์การดาํเนินการควบคุมกาํกบัยาตา้นจุลชีพของประเทศไทย
แนวทางการควบคุมกํากับเชือดือยาต้านจุลชีพขององค์การอนามัยโลก เปรียบเทียบกับการ
ดาํเนินการในต่างประเทศ และวิธีการปฏิบติัทีจดัเป็น Best Practice รวมถึงนาํความเห็นของ
ผูท้รงคุณวฒิุมาร่วมวเิคราะห์โดยมีผลการวเิคราะห์ในแต่ละดา้น ดงัต่อไปนี

ดา้นการรับรู้ ความเขา้ใจ และความตระหนกั พบว่าในต่างประเทศมีการสร้างความ
ตระหนักครอบคลุมผูที้เกียวขอ้งทงัหมดทงัภาคประชาชน บุคลากรทางการแพทย ์กลุ่มนกัเรียน
นกัศึกษา ส่วนการดาํเนินการทีเป็น Best Practice จะเนน้การสร้างความเขา้ใจทีมี Key Message สัน
และง่าย สําหรับผูท้รงคุณวุฒินันเห็นว่าการสร้างความตระหนกั ถือเป็นเรืองสําคญัและเร่งด่วนที
ตอ้งดาํเนินการอยา่งจริงจงั โดยเฉพาะการจดัการขอ้มูลในแหล่งต่าง ๆ ทีผูบ้ริโภคสามารถเขา้ถึงได้
ทงัจากการโฆษณา การอ่านฉลากยาและขอ้มูลทางอินเตอร์เน็ตสํานกังานคณะกรรมการอาหารและ
ยาในปัจจุบนัมีการดาํเนินยุทธศาสตร์ส่งเสริมความรู้ดา้นเชือดือยาและสร้างความตระหนกัแก่ภาค
ประชาชนภายใตแ้ผนยทุธศาสตร์การจดัการการดือยาตา้นจุลชีพ พ.ศ. – และมีการดาํเนิน
โครงการ Antibiotics Smart Use มาตงัแต่ปี พ.ศ.  ซึงการดาํเนินการยงัขาดในส่วนของการ
จดัทาํเอกสารกาํกบัยาโดยเฉพาะสําหรับผูบ้ริโภค (Patient Information Leaflet) และการจดัการองค์
ความรู้และขอ้มูลในอินเตอร์เน็ต

ด้านการเฝ้าระวงั และสร้างฐานข้อมูลองค์ความรู้ พบว่าในต่างประเทศนันมีการ
ดาํเนินการพฒันาศูนยเ์ฝ้าระวงัแห่งชาติโดยสร้างระบบการเชือมโยงขอ้มูลเป็นเครือข่าย แต่ยงัไม่มี
การดาํเนินการในรูปแบบ Best Practice และผูท้รงคุณวุฒิเป็นวา่ประเทศไทยควรมีการพฒันาการ
เก็บรวบรวมรายงานขอ้มูลการกระจายยาทงัระบบ ซึงในปัจจุบนันนัสาํนกังานคณะกรรมการอาหาร
และยาไม่ได้มีหน้าทีความรับผิดชอบด้านการพฒันาศูนยเ์ฝ้าระว ังแห่งชาติ และพฒันาศกัยภาพ
ความสามารถเครือข่ายห้องปฏิบติัการ แต่สามารถใช้อาํนาจตามกฎหมายกาํหนดให้มีการรายงาน
ขอ้มูล ซึงเป็นส่วนหนึงของการสร้างระบบเฝ้าระวงัได้

ดา้นการควบคุมและป้องกนัการติดเชือดือยา พบวา่ในต่างประเทศจะเนน้กลยุทธ์การ
สร้างสุขอนามยัและสร้างเสริมสุขภาพในภาคประชาชนแต่ยงัไม่มีการดําเนินการที เป็น Best
Practice ส่วนผูท้รงคุณวุฒิไม่ไดใ้ห้ความเห็นเกียวกบัการควบคุมและป้องกนัการติดเชือ แต่เนน้ให้
ความเห็นเกียวกบัการจดัการสาเหตุตน้ตอของปัญหาเชือดือยา ซึงการดาํเนินงานของสํานักงาน
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คณะกรรมการอาหารและยาในปัจจุบนันนัดาํเนินการควบคุมคุณภาพของยาตามขอ้กาํหนดการขึน
ทะเบียนตาํรับยา และใช้การควบคุมกาํกบัหลงัออกสู่ตลาดควบคุมช่องทางการกระจายยาอีกทาง
หนึงและมีการปรับประเภทยา (Reclassification) ซึงการดาํเนินการนันยงัขาดในส่วนของการ
กาํหนดอายุและทบทวนทะเบียนตาํรับยา การควบคุมการจาํหน่ายวตัถุดิบ การปรับปรุงระบบการ
ขึนทะเบียนตาํรับยาใหร้วดเร็วขึน ซึงอาจทาํไดโ้ดยการลดความตอ้งการเอกสาร ปรับขึนตอน จดัทาํ
ระบบ E-Review และการพฒันาผูเ้ชียวชาญประเมินเอกสาร

การใชย้าตา้นจุลชีพอยา่งเหมาะสม พบวา่ในต่างประเทศมีการใชก้ลยุทธ์ส่งเสริมการ
ใชย้าอยา่งสมเหตุสมผลทุกประเทศซึงมีการดาํเนินการทีเป็น Best Practice เช่นการจดัแคมเปญใน
สหรัฐอเมริกาให้แพทยจ่์ายยาตา้นจุลชีพเมือมีความจาํเป็นเท่านัน และประเทศองักฤษไดมี้การนาํ
หลักการใช้ยาต้านจุลชีพอย่างเหมาะสมปรับใช้เป็นกฎหมาย ซึงผูท้รงคุณวุฒิได้ให้ความเห็น
เกียวกับการเกิดการใช้ยาอย่างไม่เหมาะสมว่า เกิดจากการทียาตา้นจุลชีพถูกจ่ายในร้านยาเป็น
จาํนวนมากซึงการดาํเนินการในปัจจุบนัมีความพยายามในพฒันาให้เกิดการใช้ยาอย่างเหมาะสม
ตามแผนยทุธศาสตร์การจดัการการดือยาตา้นจุลชีพ พ.ศ. –  ซึงการดาํเนินการยงัขาดการ
จดัทาํ Guideline การจ่ายยาตา้นจุลชีพสําหรับร้านยา ข.ย.  และการควบคุมกาํกบัร้านขายยาอย่าง
จริงจงัโดยการบงัคบัใชก้ฎหมาย และการดาํเนินการจดัการกบัร้าน ข.ย.  เพือลดตน้เหตุของปัญหา

การลงทุนดา้นการวิจยัยา วคัซีน และการตรวจรักษาใหม่ พบว่าในต่างประเทศมีการ
ดาํเนินยุทธศาสตร์ให้มีการลงทุนดา้นการวิจยัและพฒันาทุกประเทศซึงสนบัสนุนโดยภาครัฐ แต่
สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาไม่มีบทบาทหนา้ทีในการลงทุนวจิยัและพฒันายา และวิธีการ
รักษา ซึงผูท้รงคุณวุฒิได้ให้ความเห็นเกียวกบัความจาํเป็นของยาตา้นจุลชีพชนิดใหม่ ซึงเป็นยา
ทางเลือกสุดทา้ยทีควรมีการเตรียมความพร้อมเพือให้สามารถขึนทะเบียนยาใหม่กลุ่มนีได้อย่าง
รวดเร็วทีสุด

ข้อเสนอแนะ

ข้อเสนอแนะในการปรับปรุงแก้ไขกฎหมาย
จากการวิจยัในครังนี พบว่าสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรดาํเนินการ

ปรับปรุงแกไ้ขกฎหมายเพิมเติม เพือตอบสนองต่อปัญหาเชือดือยาตา้นจุลชีพ ดงัต่อไปนี
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. การปรับปรุงแกไ้ขกฎหมายระดบัพระราชบญัญติั
.  ควรควบคุมให้มีการรายงานขอ้มูลยาตา้นจุลชีพ ตลอดห่วงโซ่เริมตงัแต่วตัถุดิบ

ซึงเป็นเภสัชเคมีภณัฑ์ ทีใชผ้ลิตยาตา้นจุลชีพทุกชนิด และผลิตภณัฑ์ยาสําเร็จรูป ตงัแต่การกระจาย
จากโรงงานผลิตไปยงัโรงพยาบาล หรือร้านยา เพือให้เกิดการเฝ้าระวงัและการตรวจสอบอย่าง
ต่อเนือง ของผลิตภณัฑ์ยาตา้นจุลชีพ ไม่ให้ถูกจาํหน่ายออกนอกระบบ โดยการปรับปรุงกฎหมาย
ระดบัพระราชบญัญติั

.  ควรดาํเนินการกาํหนดอายุและทบทวนทะเบียนตาํรับยา เนืองจากปัจจุบนั
ทะเบียนยาไม่มีการหมดอาย ุการกาํหนดอายุทะเบียนตาํรับยาจะช่วยให้เกิดการทบทวนทะเบียนให้
ทนัสมยัอยู่เสมอ ส่วนตาํรับยาเก่าทีอยู่ในทอ้งตลาดมานาน ก็ควรทีจะถูกทบทวนเช่นกนั ซึงการ
ดาํเนินงานสามารถทาํไดโ้ดยปรับปรุงกฎหมายระดบัพระราชบญัญติั

. ควรยกเลิกใบอนุญาต ข.ย.  ซึงร้าน ข.ย.  เป็นร้านทีไม่มีเภสัชกรประจาํ จึงไม่
สามารถขายยาตา้นจุลชีพได ้ แต่มกัพบการขายยาตา้นจุลชีพเป็นประจาํ เกิดการใช้อยา่งพรําเพรือ
เกินความจาํเป็น ซึงเป็นสาเหตุในการเกิดเชือดือยาของประเทศในวงกวา้ง เป็นการดาํเนินการแกไ้ข
ตน้เหตุของการเกิดปัญหาเชือดือยาตา้นจุลชีพ ซึงจาํเป็นตอ้งแกไ้ขกฎหมายระดบัพระราชบญัญติั

. การปรับปรุงแกไ้ขกฎหมายระดบัประกาศกระทรวง
.  จดัทาํ Guideline การจ่ายยาตา้นจุลชีพสําหรับร้านยาแผนปัจจุบนั (ข.ย. ) เพือ

บงัคบัใชเ้ป็นขอ้กาํหนดตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรืองการกาํหนดเกียวกบัสถานที อุปกรณ์
และวิธีปฏิบติัทางเภสัชกรรมชุมชนในสถานทีขายยาแผนปัจจุบนัตามกฎหมายวา่ดว้ยยา พ.ศ.
ส่งผลใหมี้การใชย้าอยา่งเหมาะสมในส่วนของผูจ่้ายยา

. การปรับปรุงแกไ้ขกฎหมายระดบักฎกระทรวง
.  ควรดาํเนินการควบคุมให้มีการจดัทาํเอกสารกาํกับยาสําหรับผูบ้ริโภค (Patient

Information Leaflet) ของยาตา้นจุลชีพเนืองจากปัจจุบนัไม่ไดมี้ขอ้กาํหนดให้จดัทาํเอกสารกาํกบัยา
สําหรับผูบ้ริโภคเป็นการเฉพาะ ซึงการทีผูบ้ริโภคไดรั้บขอ้มูลทีสามารถทาํความเขา้ใจไดง่้าย จะ
ส่งผลให้เกิดการรับรู้ ความเขา้ใจ และความตระหนกัในการใชย้าตา้นจุลชีพมากขึน ช่วยลดการใช้
ยาโดยไม่จาํเป็น และลดการเกิดเชือดือยา สามารถทาํไดโ้ดยการแกไ้ขกฎกระทรวง
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.  ควรดาํเนินการควบคุมการจาํหน่ายวตัถุดิบ เภสัชเคมีภณัฑ์ของยาตา้นจุลชีพ
โดยให้ผูข้ายวตัถุดิบ สามารถขายให้เฉพาะกบัผูผ้ลิตยาแผนปัจจุบนัเท่านัน และบงัคบัใชก้ฎหมาย
อยา่งจริงจงั เพือไม่ให้มียาตา้นจุลชีพหลุดออกไปยงัภาคเกษตรและปศุสัตว ์ซึงเป็นตน้เหตุของการ
เกิดเชือดือยาซึงการควบคุมการจาํหน่ายวตัถุดิบนีสามารถทาํไดโ้ดยแกไ้ขกฎกระทรวง

ข้อเสนอแนะในการปรับปรุงการดําเนินงาน
. ควรจดัทาํขอ้มูลอา้งอิง ในสือออนไลน์ เพือใชเ้ป็นขอ้มูลอา้งอิงหลกัของประเทศ

โดยเฉพาะขอ้มูลเกียวกบัยาตา้นจุลชีพ ซึงขอ้มูลของภาครัฐจะเป็นขอ้มูลทีน่าเชือถือ สามารถให้
ประชาชนอา้งอิงเพือเป็นองคค์วามรู้ทีถูกตอ้ง ส่งผลใหเ้กิดความตระหนกัอีกทางหนึง

. ควรดาํเนินการปรับประเภทยาตา้นจุลชีพ (Antibiotics Reclassification)ให้สําเร็จ
ลุล่วง เนืองจากในปัจจุบนันนัยงัมียาตา้นจุลชีพหลายตวัทีสามารถเขา้ถึงไดง่้าย มีความเสียงทีจะเกิด
การใช้อย่างพรําเพรือ ดงันนัจึงควรดาํเนินการปรับประเภทยาตา้นจุลชีพโดยอาจปรับประเภทยา
สามญัประจาํบา้นบางตวัเป็นยาอนัตราย หรือปรับประเภทยาตา้นจุลชีพบางตวัทีมีความเสียง จากยา
อนัตราย เป็นยาควบคุมพิเศษ เป็นตน้ เพือลดความเสียงในการเกิดเชือดือยาตา้นจุลชีพ

. ควรดาํเนินการปรับปรุงระบบการขึนทะเบียนตาํรับยาให้รวดเร็ว เพือเป็นการ
สนบัสนุนการใชว้คัซีน และรองรับการขึนทะเบียนตาํรับยาตา้นจุลชีพชนิดใหม่ เป็นหนึงในกลยุทธ์
การจดัการปัญหาเชือดือยาตา้นจุลชีพ โดยอาจลดความตอ้งการเอกสารและปรับขนัตอนบางอยา่งลง
และใชว้ิธีการอา้งอิงขอ้มูลผลทีผา่นการตรวจสอบและยอมรับจากประเทศทีเชือถือได ้มีการจดัทาํ
ระบบการประเมินเอกสารเป็นรูปแบบ E-Review ไม่ตอ้งใชเ้อกสารทีเป็นกระดาษ และพฒันาให้มี
ผูเ้ชียวชาญภายในหน่วยงาน

. สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา ไม่ไดมี้หนา้ทีในการวิจยัยาและผลิตภณัฑ์
ใหม่ แต่สามารถสนบัสนุนผลิตภณัฑ์ทัง ยา วคัซีน และเครืองมือแพทย ์ทีเกียวขอ้งกบัการจดัการ
ปัญหาเชือดือยาได้ โดยกาํหนดความสาํคญั (Priority) ในการพิจารณาใหอ้ยูล่าํดบัแรก

. ควรดาํเนินการควบคุมกาํกบัสถานทีทีขายยาตา้นจุลชีพผิดกฎหมาย โดยเฉพาะ
ร้าน ข.ย.  และร้านชาํ ซึงมกัพบการขายยาตา้นจุลชีพจาํนวนมาก ควรทีจะดาํเนินการตรวจสอบและ
ดาํเนินการตามกฎหมายขนัสูงสุด
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ข้อเสนอแนะสําหรับการทาํวจิัยครังต่อไป
. ควรศึกษาเพิมเติมด้านการใช้ยาตา้นจุลชีพในภาคการเกษตรและปศุสัตว ์รวมถึง

อาหารแปรรูปจากเนือสัตว ์เพือใหก้ารจดัการปัญหาเชือดือยาตา้นจุลชีพครอบคลุมระบบทงัหมด
. ควรการศึกษาเพิมเติมเกียวกบัการควบคุมการสังจ่ายยาตา้นจุลชีพในโรงพยาบาล

และคลินิก ซึงอยูน่อกเหนือการควบคุมของสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา
. ควรศึกษาเพิมเติมเกียวกับการจดัประเภทของยาซึงการแบ่งประเภทของยาใน

ปัจจุบนัเป็นเพียงยาสามญัประจาํบ้าน ยาอนัตราย และยาควบคุมพิเศษ อาจไม่เพียงพอ และไม่
ครอบคลุมการปฏิบติัในปัจจุบนัและควรศึกษาถึงผลกระทบ ขอ้ดี ขอ้เสียในเชิงลึก เนืองจากการ
ปรับเปลียนการจดัประเภทยาจะส่งผลต่อผูเ้กียวขอ้งของระบบยาในวงกวา้ง

4. ควรศึกษาเพิมเติมถึงผลกระทบจากการควบคุมการจ่ายยาตา้นจุลชีพโดยกาํหนดให้
ใชใ้บสังแพทยเ์ท่านนั เพือหาความเป็นไปไดใ้นการดาํเนินมาตรการควบคุมดงักล่าว
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ประวตัิย่อผู้วจิัย
ชือ นายไพศาล ดันคุม้
วนั เดือน ปีเกดิ  พฤศจิกายน
การศึกษา

. ปริญญาตรีแพทยศาสตร์บณัฑิต มหาวทิยาลยัสงขลานครินทร์ ปีทีสาํเร็จการศึกษา

. อนุมติับตัรเวชศาสตร์ครอบครัว จากแพทยสภา ปีทีสาํเร็จการศึกษา

. อนุมติับตัรเวชศาสตร์ป้องกนั จากแพทยสภา ปีทีสาํเร็จการศึกษา

. หลกัสูตรนกับริหารการแพทยแ์ละสาธารณสุขระดบัสูง รุ่นที 19 ปีทีสาํเร็จการศึกษา

. ประกาศนียบตัรชนัสูงการจดัการภาครัฐและกฎหมายมหาชน รุ่นที จากสถาบนั
พระปกเกลา้ปีทีสาํเร็จการศึกษา

. หลกัสูตรนกับริหารระดบัสูง (นบส. รุ่น ) ของสาํนกังานขา้ราชการพลเรือน (กพ.)
ปีทีสาํเร็จการศึกษา

. หลกัสูตรพฒันาผูบ้ริหารประจาํปี  รุ่นที  (Executive Development Program: EDP)
จากกระทรวงการคลงัปีทีสาํเร็จการศึกษา

. หลกัสูตรนกับริหารการยติุธรรมทางปกครองระดบัสูง (บยป.) รุ่นที  จากสาํนกังานศาล
ปกครอง โดยวทิยาลยัการยติุธรรมทางปกครองปีทีสาํเร็จการศึกษา

. Leadership Succession Program (LSP) รุ่นที  โดย มูลนิธิสถาบนัวจิยัและพฒันาองคก์ร
ภาครัฐ (IRDP) ปีทีสาํเร็จการศึกษา

ประวตัิการทาํงานโดยย่อ
. พ.ศ. นายแพทย์  โรงพยาบาลศรีบรรพต จ.พทัลุง
. พ.ศ. ผูอ้าํนวยการโรงพยาบาลโพธิทอง จ.อ่างทอง
. พ.ศ. นายแพทย์ ดา้นเวชกรรมป้องกนั สาํนกังานสาธารณสุขจงัหวดัอ่างทอง
. พ.ศ. นายแพทยส์าธารณสุขจงัหวดัเพชรบุรี
. พ.ศ. นายแพทยส์าธารณสุขจงัหวดัสิงห์บุรี
. พ.ศ. นายแพทยส์าธารณสุขจงัหวดักาญจนบุรี
. พ.ศ. นายแพทยส์าธารณสุขจงัหวดัฉะเชิงเทรา
. พ.ศ. รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา

ตําแหน่งปัจจุบัน ผูต้รวจราชการกระทรวง



สรุปย่อ
ลกัษณะวชิา สังคมจิตวทิยา

เรือง แนวทางการควบคุมกาํกบัยาต้านจุลชีพของประเทศไทย
ผู้วจิัย นายไพศาล ดันคุ้ม หลกัสูตร วปอ. รุ่นที
ตําแหน่ง ผู้ตรวจราชการกระทรวงสาธารณสุข

ความเป็นมาและความสําคญัของปัญหา
ปัจจุบนัมนุษย์มกัใช้ยาตา้นจุลชีพ (Antimicrobial Drug) หรือยาฆ่าเชือเพือรักษา

อาการเจ็บป่วยทัวไป เช่น ไขห้วดัซึงการใช้ยาตา้นจุลชีพเป็นจาํนวนมากนัน เป็นสาเหตุหลกัของ
การเกิดเชือดือยาตา้นจุลชีพส่งผลให้สินเปลืองทรัพยากรในการรักษาเพิมขึนจาํนวนมาก และอาจ
ไม่สามารถรักษาใหห้ายขาดได้

ปัญหาการดือยาตา้นจุลชีพนันส่งผลต่อทงัชีวิตและเศรษฐกิจของโลกอย่างมาก โดย
ในปี ค.ศ. มีรายงานว่ามีผูเ้สียชีวิตเนืองมาจากการดือยาตา้นจุลชีพประมาณปีละ , คน
และมีแนวโน้มเพิมขึนอย่างต่อเนือง โดยคาดการณ์ว่าอีก ปีขา้งหน้า ในปี ค.ศ. จะมีอตัรา
ผูเ้สียชีวติสูงถึงปีละ ลา้นคนสูญเสียมูลค่าทางเศรษฐกิจรวมปีละ ลา้นลา้นดอลลาร์สหรัฐ

สําหรับประเทศไทยนัน ในปี พ.ศ. พบผู ้ป่วยติดเชือดือยาต้านจุลชีพใน
โรงพยาบาลกวา่ , ครัง สูญเสียค่ายารักษามูลค่าประมาณ , ลา้นบาทมีผูป่้วยติดเชือดือยา
ตา้นจุลชีพเสียชีวติ , ราย สูญเสียมูลค่าทางเศรษฐกิจมากกวา่ , ลา้นบาท ซึงอตัราการติด
เชือดือยาตา้นจุลชีพมีแนวโนม้ทีจะเพิมขึนเรือย ๆ ทุกปี

ดงันนัการควบคุมกาํกบัการใชย้าตา้นจุลชีพ หรือการใชย้าอยา่งไม่เหมาะสมนันจึงเป็น
เป็นปัญหาระดับโลกทีต้องได้รับการแก้ไขอย่างจริงจัง สําหรับประเทศไทยนันมีสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) เป็นหน่วยงานควบคุมกาํกบั(Regulator) ของภาครัฐเป็นผูน้าํใน
การแก้ไขปัญหาเชือดือยา โดยการใช้กฎหมายควบคุมในระบบยา ซึงหากมีการควบคุมทีมี
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ประสิทธิภาพแลว้ ประเทศไทยจะสามารถลดการดือยาตา้นจุลชีพ ลดการสูญเสียทรัพยากรมนุษย์
และเศรษฐกิจ สร้างความสามารถในการแข่งขนัในระดบัโลกได้

วตัถุประสงค์ของการวจิยั

1. เพือศึกษาและวเิคราะห์ระบบการควบคุมกาํกบัยาตา้นจุลชีพของประเทศไทย
2. เพือจดัทาํขอ้เสนอแนวทางการควบคุมกาํกบัยาตา้นจุลชีพของประเทศไทย

ขอบเขตการวจิยั

1. การวิจยันีจะศึกษาระบบการควบคุมกาํกบัยาของประเทศไทยเฉพาะหน่วยงาน
ภาครัฐทีมีหน้าทีควบคุมกาํกบั (Regulator)คือสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)เป็น
หน่วยงานหลกัของประเทศไทย

2. การวจิยันีจะศึกษาเฉพาะยาตา้นจุลชีพชนิดทีเป็นยาปฏิชีวนะเท่านนั
3. การวจิยันีจะเนน้เฉพาะระบบการควบคุมกาํกบัยาตา้นจุลชีพทีเป็นยาแผนปัจจุบนัที

ใชส้าํหรับรักษามนุษย์ ไม่รวมถึงยาแผนโบราณ ยาทีใชใ้นดา้นการเกษตรและปศุสัตว์

วธีิดาํเนินการวจิยั

การวิจยันีเป็นการวิจยัเชิงคุณภาพ โดยศึกษาวิเคราะห์ระบบการควบคุมกาํกบัยาของ
ประเทศไทยทีเกียวขอ้งกบัการดือยาตา้นจุลชีพตงัแต่ตน้นาํถึงปลายนาํ เปรียบเทียบกบัต่างประเทศ
บางประเทศ โดยการศึกษาเอกสาร (Documentary Reviews) และการสัมภาษณ์เชิงลึก (In-depth
Interview) ผูท้รงคุณวุฒิ และผูเ้กียวขอ้ง (Stakeholder) เพือให้ไดม้าซึงขอ้เสนอระบบการควบคุม
กาํกบัทีเป็นรูปธรรม สามารถนาํไปปฏิบติัไดจ้ริง

ผลการวจิยั

วิเคราะห์ระบบการควบคุมกํากับยาต้านจุลชีพของประเทศไทยภายใต้การดําเนินงาน
ของสํานักงานคณะกรรมอาหารและยา
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การศึกษาวิจยันี ผูว้ิจยัได้ทาํการวิเคราะห์ระบบการควบคุมกาํกบัยาตา้นจุลชีพของ
ประเทศไทย ภายใตก้ารดาํเนินงานของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา และวิเคราะห์การ
ดํา เนินการควบคุมกํากับยาต้านจุลชีพของประเทศไทยผลการวิ เครา ะห์พบว่าสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในฐานะผูมี้หนา้ทีควบคุมกาํกบั หรือ Regulator มีหนา้ทีดาํเนินการตาม
กฎหมายว่าด้วยยาภายใต้ พ.ร.บ.ยา พ.ศ.  รวมถึงเฝ้าระวงั กาํกับ และตรวจสอบคุณภาพ
มาตรฐานของผลิตภณัฑ์ สถานประกอบการ และการโฆษณา และส่งเสริมพฒันาผูบ้ริโภคให้มี
ศกัยภาพในการเลือกผลิตภณัฑที์ถูกตอ้ง เหมาะสม ปลอดภยัและคุม้ค่า

สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยามีบทบาทในการควบคุมกาํกบัยาตา้นจุลชีพของ
ภายใตร้ะบบยาของประเทศไทยในทุกส่วนโดยมีการควบคุมการขึนทะเบียนและทบทวนตาํรับยา
ในระบบการคดัเลือกยา การดาํเนินการอนุญาตสถานทีผลิตหรือนาํเขา้และรับรองมาตรฐาน GMP
ในระบบการจดัหายา การควบคุมการอนุญาตร้านขายยา ข.ย.  และ ข.ย.  ในระบบการกระจายยา
การกาํหนดบทบาทหน้าทีของเภสัชกรเกียวกบัการจ่ายยาและส่งเสริมให้ความรู้แก่ผูบ้ริโภคใน
ระบบการใชย้า และควบคุมการโฆษณาตามสือต่าง ๆ แต่ยงัไม่ครอบคลุมถึงการส่งเสริมการขาย

วเิคราะห์การดําเนินการควบคุมกาํกบัยาต้านจุลชีพของประเทศไทย

ผูว้ิจยัไดท้าํการวิเคราะห์การดาํเนินการควบคุมกาํกบัยาตา้นจุลชีพของประเทศไทย
แนวทางการควบคุมกํากับเชือดือยาต้านจุลชีพขององค์การอนามัยโลก เปรียบเทียบกับการ
ดาํเนินการในต่างประเทศ และวิธีการปฏิบติัทีจดัเป็น Best Practice รวมถึงนาํความเห็นของ
ผูท้รงคุณวฒิุมาร่วมวเิคราะห์โดยมีผลการวเิคราะห์ในแต่ละดา้น ดงัต่อไปนี

ดา้นการรับรู้ ความเขา้ใจ และความตระหนกั พบว่าในต่างประเทศมีการสร้างความ
ตระหนักครอบคลุมผูที้เกียวขอ้งทงัหมดทงัภาคประชาชน บุคลากรทางการแพทย ์กลุ่มนกัเรียน
นกัศึกษา ส่วนการดาํเนินการทีเป็น Best Practice จะเนน้การสร้างความเขา้ใจทีมี Key Message สัน
และง่าย สําหรับผูท้รงคุณวุฒินันเห็นว่าการสร้างความตระหนกั ถือเป็นเรืองสําคญัและเร่งด่วนที
ตอ้งดาํเนินการอยา่งจริงจงั โดยเฉพาะการจดัการขอ้มูลในแหล่งต่าง ๆ ทีผูบ้ริโภคสามารถเขา้ถึงได้
ทงัจากการโฆษณา การอ่านฉลากยาและขอ้มูลทางอินเตอร์เน็ตสํานกังานคณะกรรมการอาหารและ
ยาในปัจจุบนัมีการดาํเนินยุทธศาสตร์ส่งเสริมความรู้ดา้นเชือดือยาและสร้างความตระหนกัแก่ภาค
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ประชาชนภายใตแ้ผนยทุธศาสตร์การจดัการการดือยาตา้นจุลชีพ พ.ศ. – และมีการดาํเนิน
โครงการ Antibiotics Smart Use มาตงัแต่ปี พ.ศ. ซึงการดาํเนินการยงัขาดในส่วนของการ
จดัทาํเอกสารกาํกบัยาโดยเฉพาะสําหรับผูบ้ริโภค (Patient Information Leaflet) และการจดัการองค์
ความรู้และขอ้มูลในอินเตอร์เน็ต

ด้านการเฝ้าระวงั และสร้างฐานข้อมูลองค์ความรู้ พบว่าในต่างประเทศนันมีการ
ดาํเนินการพฒันาศูนยเ์ฝ้าระวงัแห่งชาติโดยสร้างระบบการเชือมโยงขอ้มูลเป็นเครือข่าย แต่ยงัไม่มี
การดาํเนินการในรูปแบบ Best Practice และผูท้รงคุณวุฒิเห็นวา่ประเทศไทยควรมีการพฒันาการ
เก็บรวบรวมรายงานขอ้มูลการกระจายยาทงัระบบ ซึงในปัจจุบนันนัสาํนกังานคณะกรรมการอาหาร
และยาไม่ได้มีหน้าทีความรับผิดชอบด้านการพฒันาศูนยเ์ฝ้าระวงัแห่งชาติ และพฒันาศกัยภาพ
ความสามารถเครือข่ายห้องปฏิบติัการ แต่สามารถใช้อาํนาจตามกฎหมายกาํหนดให้มีการรายงาน
ขอ้มูล ซึงเป็นส่วนหนึงของการสร้างระบบเฝ้าระวงัได้

ดา้นการควบคุมและป้องกนัการติดเชือดือยา พบวา่ในต่างประเทศจะเนน้กลยุทธ์การ
สร้างสุขอนามยัและสร้างเสริมสุขภาพในภาคประชาชนแต่ยงัไม่มีการดําเนินการที เป็น Best
Practice ส่วนผูท้รงคุณวุฒิไม่ไดใ้ห้ความเห็นเกียวกบัการควบคุมและป้องกนัการติดเชือ แต่เนน้ให้
ความเห็นเกียวกบัการจดัการสาเหตุตน้ตอของปัญหาเชือดือยา ซึงการดาํเนินงานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในปัจจุบนันันดาํเนินการควบคุมคุณภาพของยาตามขอ้กาํหนดการขึน
ทะเบียนตาํรับยา และใช้การควบคุมกาํกบัหลงัออกสู่ตลาดควบคุมช่องทางการกระจายยาอีกทาง
หนึงและมีการปรับประเภทยา (Reclassification) ซึงการดาํเนินการนันยงัขาดในส่วนของการ
กาํหนดอายุและทบทวนทะเบียนตาํรับยา การควบคุมการจาํหน่ายวตัถุดิบ การปรับปรุงระบบการ
ขึนทะเบียนตาํรับยาใหร้วดเร็วขึน ซึงอาจทาํไดโ้ดยการลดความตอ้งการเอกสาร ปรับขึนตอน จดัทาํ
ระบบ E-Review และการพฒันาผูเ้ชียวชาญประเมินเอกสาร

การใชย้าตา้นจุลชีพอยา่งเหมาะสม พบวา่ในต่างประเทศมีการใชก้ลยุทธ์ส่งเสริมการ
ใชย้าอยา่งสมเหตุสมผลทุกประเทศซึงมีการดาํเนินการทีเป็น Best Practice เช่นการจดัแคมเปญใน
สหรัฐอเมริกาให้แพทยจ่์ายยาตา้นจุลชีพเมือมีความจาํเป็นเท่านัน และประเทศองักฤษไดมี้การนาํ
หลักการใช้ยาต้านจุลชีพอย่างเหมาะสมปรับใช้เป็นกฎหมาย ซึงผูท้รงคุณวุฒิได้ให้ความเห็น
เกียวกับการเกิดการใช้ยาอย่างไม่เหมาะสมว่า เกิดจากการทียาตา้นจุลชีพถูกจ่ายในร้านยาเป็น
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จาํนวนมากซึงการดาํเนินการในปัจจุบนัมีความพยายามในพฒันาให้เกิดการใช้ยาอย่างเหมาะสม
ตามแผนยทุธศาสตร์การจดัการการดือยาตา้นจุลชีพ พ.ศ. –  ซึงการดาํเนินการยงัขาดการ
จดัทาํ Guideline การจ่ายยาตา้นจุลชีพสําหรับร้านยา ข.ย.  และการควบคุมกาํกบัร้านขายยาอย่าง
จริงจงัโดยการบงัคบัใชก้ฎหมาย และการดาํเนินการจดัการกบัร้าน ข.ย.  เพือลดตน้เหตุของปัญหา

การลงทุนดา้นการวิจยัยา วคัซีน และการตรวจรักษาใหม่ พบว่าในต่างประเทศมีการ
ดาํเนินยุทธศาสตร์ให้มีการลงทุนดา้นการวิจยัและพฒันาทุกประเทศซึงสนบัสนุนโดยภาครัฐ แต่
สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาไม่มีบทบาทหนา้ทีในการลงทุนวจิยัและพฒันายา และวิธีการ
รักษา ซึงผูท้รงคุณวุฒิได้ให้ความเห็นเกียวกบัความจาํเป็นของยาตา้นจุลชีพชนิดใหม่ ซึงเป็นยา
ทางเลือกสุดทา้ยทีควรมีการเตรียมความพร้อมเพือให้สามารถขึนทะเบียนยาใหม่กลุ่มนีได้อย่าง
รวดเร็วทีสุด

ข้อเสนอแนะ

ข้อเสนอแนะในการปรับปรุงแก้ไขกฎหมาย
จากการวิจยัในครังนี พบว่าสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรดาํเนินการ

ปรับปรุงแกไ้ขกฎหมายเพิมเติม เพือตอบสนองต่อปัญหาเชือดือยาตา้นจุลชีพ ดงัต่อไปนี
. การปรับปรุงแกไ้ขกฎหมายระดบัพระราชบญัญติั

.  ควรควบคุมให้มีการรายงานขอ้มูลยาตา้นจุลชีพ ตลอดห่วงโซ่เริมตงัแต่วตัถุดิบ
ซึงเป็นเภสัชเคมีภณัฑ์ ทีใชผ้ลิตยาตา้นจุลชีพทุกชนิด และผลิตภณัฑ์ยาสําเร็จรูป ตงัแต่การกระจาย
จากโรงงานผลิตไปยงัโรงพยาบาล หรือร้านยา เพือให้เกิดการเฝ้าระวงัและการตรวจสอบอย่าง
ต่อเนือง ของผลิตภณัฑ์ยาตา้นจุลชีพ ไม่ให้ถูกจาํหน่ายออกนอกระบบ โดยการปรับปรุงกฎหมาย
ระดบัพระราชบญัญติั

.  ควรดาํเนินการกาํหนดอายุและทบทวนทะเบียนตาํรับยา เนืองจากปัจจุบนั
ทะเบียนยาไม่มีการหมดอาย ุการกาํหนดอายุทะเบียนตาํรับยาจะช่วยให้เกิดการทบทวนทะเบียนให้
ทนัสมยัอยู่เสมอ ส่วนตาํรับยาเก่าทีอยู่ในทอ้งตลาดมานาน ก็ควรทีจะถูกทบทวนเช่นกนั ซึงการ
ดาํเนินงานสามารถทาํไดโ้ดยปรับปรุงกฎหมายระดบัพระราชบญัญติั



6

. ควรยกเลิกใบอนุญาต ข.ย.  ซึงร้าน ข.ย.  เป็นร้านทีไม่มีเภสัชกรประจาํ จึงไม่
สามารถขายยาตา้นจุลชีพได ้ แต่มกัพบการขายยาตา้นจุลชีพเป็นประจาํ เกิดการใช้อยา่งพรําเพรือ
เกินความจาํเป็น ซึงเป็นสาเหตุในการเกิดเชือดือยาของประเทศในวงกวา้ง เป็นการดาํเนินการแกไ้ข
ตน้เหตุของการเกิดปัญหาเชือดือยาตา้นจุลชีพ ซึงจาํเป็นตอ้งแกไ้ขกฎหมายระดบัพระราชบญัญติั

. การปรับปรุงแกไ้ขกฎหมายระดบัประกาศกระทรวง
.  จดัทาํ Guideline การจ่ายยาตา้นจุลชีพสําหรับร้านยาแผนปัจจุบนั (ข.ย. ) เพือ

บงัคบัใชเ้ป็นขอ้กาํหนดตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรืองการกาํหนดเกียวกบัสถานที อุปกรณ์
และวิธีปฏิบติัทางเภสัชกรรมชุมชนในสถานทีขายยาแผนปัจจุบนัตามกฎหมายวา่ดว้ยยา พ.ศ.
ส่งผลใหมี้การใชย้าอยา่งเหมาะสมในส่วนของผูจ่้ายยา

. การปรับปรุงแกไ้ขกฎหมายระดบักฎกระทรวง
.  ควรดาํเนินการควบคุมให้มีการจดัทาํเอกสารกาํกับยาสําหรับผูบ้ริโภค (Patient

Information Leaflet) ของยาตา้นจุลชีพเนืองจากปัจจุบนัไม่ไดมี้ขอ้กาํหนดให้จดัทาํเอกสารกาํกบัยา
สําหรับผูบ้ริโภคเป็นการเฉพาะ ซึงการทีผูบ้ริโภคไดรั้บขอ้มูลทีสามารถทาํความเขา้ใจไดง่้าย จะ
ส่งผลให้เกิดการรับรู้ ความเขา้ใจ และความตระหนกัในการใชย้าตา้นจุลชีพมากขึน ช่วยลดการใช้
ยาโดยไม่จาํเป็น และลดการเกิดเชือดือยา สามารถทาํไดโ้ดยการแกไ้ขกฎกระทรวง

.  ควรดาํเนินการควบคุมการจาํหน่ายวตัถุดิบ เภสัชเคมีภณัฑ์ของยาตา้นจุลชีพ
โดยให้ผูข้ายวตัถุดิบ สามารถขายให้เฉพาะกบัผูผ้ลิตยาแผนปัจจุบนัเท่านัน และบงัคบัใชก้ฎหมาย
อยา่งจริงจงั เพือไม่ให้มียาตา้นจุลชีพหลุดออกไปยงัภาคเกษตรและปศุสัตว ์ซึงเป็นตน้เหตุของการ
เกิดเชือดือยาซึงการควบคุมการจาํหน่ายวตัถุดิบนีสามารถทาํไดโ้ดยแกไ้ขกฎกระทรวง

ข้อเสนอแนะในการปรับปรุงการดําเนินงาน
. ควรจดัทาํขอ้มูลอา้งอิง ในสือออนไลน์ เพือใชเ้ป็นขอ้มูลอา้งอิงหลกัของประเทศ

โดยเฉพาะขอ้มูลเกียวกบัยาตา้นจุลชีพ ซึงขอ้มูลของภาครัฐจะเป็นขอ้มูลทีน่าเชือถือ สามารถให้
ประชาชนอา้งอิงเพือเป็นองคค์วามรู้ทีถูกตอ้ง ส่งผลใหเ้กิดความตระหนกัอีกทางหนึง

. ควรดาํเนินการปรับประเภทยาตา้นจุลชีพ (Antibiotics Reclassification)ให้สําเร็จ
ลุล่วง เนืองจากในปัจจุบนันนัยงัมียาตา้นจุลชีพหลายตวัทีสามารถเขา้ถึงไดง่้าย มีความเสียงทีจะเกิด
การใช้อย่างพรําเพรือ ดงันนัจึงควรดาํเนินการปรับประเภทยาตา้นจุลชีพโดยอาจปรับประเภทยา
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สามญัประจาํบา้นบางตวัเป็นยาอนัตราย หรือปรับประเภทยาตา้นจุลชีพบางตวัทีมีความเสียง จากยา
อนัตราย เป็นยาควบคุมพิเศษ เป็นตน้ เพือลดความเสียงในการเกิดเชือดือยาตา้นจุลชีพ

. ควรดาํเนินการปรับปรุงระบบการขึนทะเบียนตาํรับยาให้รวดเร็ว เพือเป็นการ
สนบัสนุนการใชว้คัซีน และรองรับการขึนทะเบียนตาํรับยาตา้นจุลชีพชนิดใหม่ เป็นหนึงในกลยุทธ์
การจดัการปัญหาเชือดือยาตา้นจุลชีพ โดยอาจลดความตอ้งการเอกสารและปรับขนัตอนบางอยา่งลง
และใชว้ิธีการอา้งอิงขอ้มูลผลทีผา่นการตรวจสอบและยอมรับจากประเทศทีเชือถือได ้มีการจดัทาํ
ระบบการประเมินเอกสารเป็นรูปแบบ E-Review ไม่ตอ้งใชเ้อกสารทีเป็นกระดาษ และพฒันาให้มี
ผูเ้ชียวชาญภายในหน่วยงาน

. สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา ไม่ไดมี้หนา้ทีในการวิจยัยาและผลิตภณัฑ์
ใหม่ แต่สามารถสนบัสนุนผลิตภณัฑ์ทัง ยา วคัซีน และเครืองมือแพทย ์ทีเกียวขอ้งกบัการจดัการ
ปัญหาเชือดือยาได้ โดยกาํหนดความสาํคญั (Priority) ในการพิจารณาใหอ้ยูล่าํดบัแรก

. ควรดาํเนินการควบคุมกาํกบัสถานทีทีขายยาตา้นจุลชีพผิดกฎหมาย โดยเฉพาะ
ร้าน ข.ย.  และร้านชาํ ซึงมกัพบการขายยาตา้นจุลชีพจาํนวนมาก ควรทีจะดาํเนินการตรวจสอบและ
ดาํเนินการตามกฎหมายขนัสูงสุด

ข้อเสนอแนะสําหรับการทาํวจิัยครังต่อไป
. ควรศึกษาเพิมเติมด้านการใช้ยาตา้นจุลชีพในภาคการเกษตรและปศุสัตว ์รวมถึง

อาหารแปรรูปจากเนือสัตว ์เพือใหก้ารจดัการปัญหาเชือดือยาตา้นจุลชีพครอบคลุมระบบทงัหมด
. ควรการศึกษาเพิมเติมเกียวกบัการควบคุมการสังจ่ายยาตา้นจุลชีพในโรงพยาบาล

และคลินิก ซึงอยูน่อกเหนือการควบคุมของสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา
. ควรศึกษาเพิมเติมเกียวกับการจดัประเภทของยาซึงการแบ่งประเภทของยาใน

ปัจจุบนัเป็นเพียงยาสามญัประจาํบ้าน ยาอนัตราย และยาควบคุมพิเศษ อาจไม่เพียงพอ และไม่
ครอบคลุมการปฏิบติัในปัจจุบนัและควรศึกษาถึงผลกระทบ ขอ้ดี ขอ้เสียในเชิงลึก เนืองจากการ
ปรับเปลียนการจดัประเภทยาจะส่งผลต่อผูเ้กียวขอ้งของระบบยาในวงกวา้ง

4. ควรศึกษาเพิมเติมถึงผลกระทบจากการควบคุมการจ่ายยาตา้นจุลชีพโดยกาํหนดให้
ใชใ้บสังแพทยเ์ท่านนั เพือหาความเป็นไปไดใ้นการดาํเนินมาตรการควบคุมดงักล่าว


