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ข้อมูลที่ได้ พบว่าการลงข้อมูลในรายงานของผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณา
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ABSTRACT 

  
Background: The distribution of high-risk drugs, such as Tramadol, is 

supervised and controlled by the Food and Drug Administration (FDA) in Thailand. 
This research analyzes the FDAs reporting system for drug distribution control. 

Objectives: The purposes of this research were to analyze the data on 
domestically produced Tramadol and the chemical components of Tramadol, 
imported or domestically available, as well as to evaluate the Tramadol distribution 
controls published by the Food and Drug Administration, and it's reporting system. 

Research Methods: This descriptive research used population data on 
Tramadol and its constituent chemicals, together with production data in 2017 and 
2018. These data were sourced from the imported chemicals and pharmaceuticals 
reporting system of licensed importers or that local suppliers and manufacturers 
maintained, as required by the Food and Drug Administration. The amount of 
pharmaceutical chemicals used in the domestic production of Tramadol was 
compared with that of imported Tramadol of the same manufactured quantity. 

Results: Analysis of the data on the imports of pharmaceutical chemicals 
used in the manufacture of drugs showed that very large quantities of these 
chemicals were imported in 2017 (14,550 kg), and in 2018 (2,810 kg). In 2017 
939,221,290 units of Tramadol in various forms was produced. No data for the 
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production of Tramadol in 2018 was available, indicating the poor state of the 
reporting system. The data held by the reporting system was inaccurate, and there 
was no annual report on the importation of the drugs into the Kingdom. This means 
that the retrospective analysis of pharmaceutical chemicals imports is difficult in the 
extreme. The problem of analysing the data is exacerbated by the finished drug 
production data being ambiguous, incomplete and inaccurate, and the information 
available is not in an active form. 

Conclusion: The existing Tramadol reporting system, which is paper-based, 
includes data on imported and domestically produced Tramadol but did not cover 
the importation and distribution of the constituent pharmaceutical chemicals of 
Tramadol. Analysis of the reporting system, which is paper-based, showed that the 
information presented in the various forms that manufacturers and suppliers were 
required to enter were not in a clear reporting format. The design of each report or 
form is redundant, and is not in a ready-to-use and easily understood format. It is 
highly recommended that the data held in the system, and the reporting formats, 
should be substantially revised. 
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บทที่  1 
 

บทน า 
 
ความเป็นมาของปัญหา 

ทรามาดอล (Tramadol) หรือยาที่รู้จักกันในกลุ่มวัยรุ่นชื่อ “เขียว-เหลือง” เป็นยาในกลุ่ม
โอปิออยด์ (Opioid) ที่น ามาใช้เป็นยาบรรเทาอาการปวดระดับปานกลางถึงระดับรุนแรง โดยมีกลไก
การออกฤทธิ์ คือ ออกฤทธิ์กระตุ้นมิวรีเซปเตอร์ (µ-receptor) ซึ่งจะมีฤทธิ์บรรเทาอาการปวด รวมทั้ง
มีฤทธิ์กดการท างานของระบบประสาท ท าให้ เกิดภาวะเคลิ้มสุข โดยกฎหมายยาก าหนดให้  
“ยาทรามาดอล” เป็นยาอันตราย ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510(1) และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม ขาย
ในร้านขายยาแผนปัจจุบันทั่วไปได้ ดังนั้นการใช้ยานี้จึงต้องระมัดระวังและควรอยู่ภายใต้ค าสั่งแพทย์ 
อย่างไรก็ตามหากมีการน ายาทรามาดอลไปใช้ในทางที่ผิดต่อเนื่องกันอาจส่งผลให้ผู้ใช้มีความต้องการ
ใช้ยาทุกวัน และจะต้องการยาเพ่ิมมากขึ้นจนเกิดอาการติดยา หากไม่ได้รับยาเข้าสู่ร่างกายก็จะท าให้
เกิดอาการถอนยาได้ และถ้าใช้ยามากเกินไปตัวยาก็จะไปกดระบบประสาทจนอาจท าให้ไม่รู้สึกตัวได้(2) 
โดยปัญหาที่เกิดขึ้นจากการใช้ยาทรามาดอลในทางที่ผิดที่เป็นข่าว (3) เช่น เด็กนักเรียนมีการใช้ 
โปรโคดิลผสมยาทรามาดอล 40 เม็ด แล้วเกิดอาการชักเกร็ง (เมื่อวันที่ 3 กรกฎาคม 2558) หรือข่าว
บุกจับร้านยาลักลอบขายทรามาดอลให้วัยรุ่นผสมเป็นยาเสพติด (เม่ือวันที่ 12 ธันวาคม 2560)(4) และ
จากข่าวการบุกจับแหล่งผลิตยาปลอมครั้งใหญ่ ย่านปทุมธานี ยึดของกลางมูลค่ากว่า 5 ล้านบาท(5) ที่
ปรากฏในข่าวหนังสือพิมพ์และโลกออนไลน์ ถึงแม้ว่าส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีการ
ก ากับดูแลและควบคุมการกระจายของยากลุ่มเสี่ยง ได้แก่ ยาทรามาดอลทุกรูปแบบ ยาน้ าแก้แพ้ชนิด
น้ าเชื่อม แต่ยังพบว่าการด าเนินการดังกล่าวมีปัญหาที่แสดงในเชิงประจักษ์อยู่ ในการแก้ไขปัญหา
จ าเป็นต้องได้รับความร่วมมือจากหลายฝ่าย ในส่วนของเภสัชกรต้องเฝ้าระวังและไม่จ าหน่ายยานี้
ให้กับผู้ที่น่าสงสัยว่าจะน าไปใช้ในทางผิด เพ่ือช่วยกันลดปัญหาการใช้ยาในทางท่ีผิดในกลุ่มวัยรุ่น(2)  

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) มีบทบาทหน้าที่ คือ ด าเนินการตามกฎหมาย
เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่อยู่ในความรับผิดชอบ, เฝ้าระวังปัญหาหรืออันตรายที่จะเกิดขึ้น กฎหมาย
ที่เก่ียวข้องกับยาทรามาดอล คือ พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510(1) และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม โดยก าหนด
หน้าที่ของผู้รับอนุญาตผู้ผลิต, ผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร และผู้รับ
อนุญาตขายยาแผนปัจจุบันท าบัญชียา เภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการในสถานประกอบการด้านยา ต้อง
ควบคุมให้จัดท าบัญชีต่างๆที่ตามที่ก าหนดในกฎกระทรวง และประกาศที่เกี่ยวข้อง จึงเป็นหน้าที่ตาม
กฎหมายและมีบทลงโทษหากไม่ปฏิบัติตามหรือฝ่าฝืน ผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาใน



 2 

ราชอาณาจักรที่น าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ (Active Pharmaceutical Ingredient: API) มีหน้าที่ต้องขอ
ใบรับแจ้งการน าผลิตภัณฑ์สุขภาพเข้ามาในราชอาณาจักรตามที่ปรากฏเป็นรายการในเอกสารก ากับ
สินค้า (License per Invoice: LIP) จากส านักด่านอาหารและยา เพ่ือใช้ประกอบในการน าเข้า
ผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านพิธีการทางศุลกากร ทั้งนี้ผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาใน
ราชอาณาจักรจะต้องส่งรายงานประจ าปี มายังส านักยา และรายงานการกระจายโดยด าเนินการผ่าน
ระบบการควบคุมการกระจายเภสัชเคมีภัณฑ์ (FDA reporter raw material: RM), ผู้รับอนุญาตผลิต
ต้องท าบัญชีวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยา บัญชียาที่ผลิตและขาย รายงานการกระจายโดยด าเนินการผ่านระบบ
การควบคุมการกระจายยาส าเร็จรูป (FDA reporter finish product: FN) และผู้รับอนุญาตขายยา
แผนปัจจุบันต้องจัดท าบัญชีซื้อยาและบัญชีขายยา(6-9) 

ในการด าเนินการของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือแก้ปัญหาการใช้ยาในทางที่
ผิดจนถึงปัจจุบัน มีการน าข้อมูลที่มีภายในอย. ส่วนกลางมาใช้ในการด าเนินการแก้ไขปัญหามากขึ้น
และหนึ่งในวิธีการแก้ปัญหา คือ การออกกฎหมายบังคับให้ผู้ประกอบการด้านยาต่างๆ รายงานข้อมูล
เข้าสู่ระบบรายงานทั้งหมดตั้งแต่การน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์และยาส าเร็จรูป การผลิตยาส าเร็จรูป
รวมถึงการกระจายของยาส าเร็จรูปที่เป็นกลุ่มเสี่ยง คือ ยาทรามาดอล ดังนั้นงานวิจัยนี้จึงเป็นการ
ทดสอบว่าหากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาใช้ระบบรายงาน เพ่ือก ากับควบคุมดูแลในการ
จัดการกับยากลุ่มเสี่ยงท าได้หรือไม่ เพ่ือประโยชน์ในการก าหนดนโยบายและมาตรการควบคุมการ
กระจายยา 
 
จุดมุ่งหมายของการศึกษา 

เพ่ือวิเคราะห์ข้อมูลการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์และยาส าเร็จรูปของยาทรามาดอลที่มีการผลิต
ภายในประเทศ และเพ่ือประเมินการควบคุมการกระจายยาทรามาดอลจากระบบรายงานของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 
ขอบเขตของงานวิจัย 

ขอบเขตด้านเวลา 
ปี 2560-2561 
ขอบเขตด้านประชากร 
ข้อมูลที่มีการรายงานมายังระบบรายงาน  
ขอบเขตด้านเนื้อหา/สถานที่ 
ข้อมูลการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์และยาส าเร็จรูปทรามาดอลของผู้น าเข้าหรือสั่งยาแผนปัจจุบัน

เข้ามาในราชอาณาจักรข้อมูลการแจ้งความประสงค์ผ่านระบบบริการทางอิเล็กทรอนิกส์  (e-Service) 



 3 

ข้อมูลการผลิตยาทรามาดอลของผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันที่มีการก าหนดให้รายงานมายัง
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 
ข้อตกลงเบื้องต้น 

ข้อมูลที่ผู้ประกอบการเป็นผู้จัดท า เอกสารและหรือรายงาน หรือกระท าการใดๆ ส่งมายัง
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นข้อมูลที่ถูกต้อง โดยผู้วิจัยด าเนินการตรวจสอบความ มี
ความครบถ้วน ถูกต้อง ไม่ซ้ าซ้อน และมีรูปแบบเดียวกัน โดยการตรวจสอบความครบถ้วนสมบูรณ์ 
(Completeness) ของการบันทึกข้อมูลจาก หากพบว่าข้อมูลบางส่วนไม่ครบถ้วน (Missing) ให้ท า
การตรวจสอบข้อมูลเปรียบเทียบกับข้อมูลในระบบเอกสาร/หลักฐานที่มีอยู่ของส านักยา ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ทั้งนั้นให้บันทึก  แบบบันทึกความไม่สอดคล้องข้อมูล ในกรณีพบว่า 
ความไม่ครบถ้วน ข้อมูลเป็นสาเหตุของความไม่สอดคล้อง 
 
นิยามศัพท์เฉพาะ 
 การน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ หมายถึง การน าหรือสั่งเภสัชสัชเคมีภัณฑ์ทรามาดอลเข้ามาใน
ราชอาณาจักร โดยผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร และผู้ผลิตยาแผน
ปัจจุบัน เพ่ือน าเข้ามาขาย หรือใช้ในกิจการของตน ตามความหมายของ “ผู้รับอนุญาต” ตาม
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510(1) และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
 การผลิตยาส าเร็จรูป หมายถึง การผลิตยาส าเร็จรูปทรามาดอลโดยใช้เภสัชเคมีภัณฑ์ที่ได้จาก
การน าเข้าฯ หรือซื้อจากผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร ผู้รับอนุญาต
ขายยาแผนปัจจุบัน โดยผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร ผู้ผลิตยาแผน
ปัจจุบัน และผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน เป็นไปตามความหมายของ “ผู้รับอนุญาต” ตาม
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510(1) และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
 การน าเข้ายาส าเร็จรูป เพื่อจ าหน่าย หมายถึง การน าหรือสั่งยาส าเร็จรูปทรามาดอลเข้ามาใน
ราชอาณาจักร โดยผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร เพ่ือน าเข้ามาขาย 
ตามความหมายของ “ผู้รับอนุญาต” ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510(1) และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 

ผู้น าหรือสั่งฯ หมายถึง ผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งเภสัชเคมีภัณฑ์ทรามาดอล ยาทรามาดอลเข้า
มาภายในประเทศ  
 ผู้ผลิต หมายถึง ผู้รับอนุญาตผลิตยาทรามาดอล 
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บทที่  2 
 

เอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 
 
การทบทวนเอกสารและงานวิจัยท่ีเกี่ยวข้อง แบ่งเป็น 2 หัวข้อ ดังนี้  

1. วรรณกรรมที่เก่ียวข้อง ได้แก่ 
1.1 ด้านการควบคุมและการก ากับดูแลยาทรามาดอลในต่างประเทศ 
กฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
1.2 ด้านการรายงานข้อมูล การเชื่อมโยง ระบบการรายงาน รวมถึงการน าไปใช้ประโยชน์

ในประเทศไทยและต่างประเทศ 
2. กฎหมายที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ 

2.1 การน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร  
2.2 การผลิตยาแผนปัจจุบัน  

1. วรรณกรรมที่เก่ียวข้อง 
1.1 ด้านการควบคุมและการก ากับดูแลยาทรามาดอลในต่างประเทศ  
จากการทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง ผู้วิจัยมีความเห็นว่าจากการควบคุมการกระจายยาที่

มีอยู่ในปัจจุบันซึ่งเป็นตามกฎหมายภายใต้พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 (1) และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
และมีบทลงโทษชัดเจน แต่เนื่องจากระดับการความคุมยาทรามาดอลของประเทศไทย ยาดังกล่าวถูก
จัดอยู่ในกลุ่มยาอันตรายจึงไม่ต้องใช้ใบสั่งยาหรือใบสั่งแพทย์ ซึ่งแตกต่างกับประเทศอ่ืนที่ก าหนด
ชัดเจน ให้ยาทรามาดอลเป็นยาต้องใช้ใบสั่งยา เช่น สหรัฐอเมริกา ประเทศแคนนาดา สหราช
อาณาจักร เป็นต้น ถึงแม้ว่าความเข้มงวดในการควบคุมจะแตกต่างกัน แต่จากการทบทวนวรรณกรรม
งานวิจัยต่างๆ พบว่ายังมีปัญหาด้านสุขภาพท่ีมีการใช้ยาทรามาดอลในทางท่ีผิด (Abuse) และใช้ผิดวิธี 
(Misuse) ไม่แตกต่างกัน ซึ่งสอดคล้องกับงานวิจัย คือ พบปัญหาการน ายาไปใช้ในทางที่ไม่เหมาะสม
ในหลายประเทศ สรุปรายละเอียดตามตาราง 1 
ตาราง 1 สรุปการทบทวนวรรณกรรมเกี่ยวกับการน ายาทรามาดอลไปใช้ในทางที่ไม่เหมาะสมใน
ต่างประเทศ 
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นอกจากนี้ยาทรามาดอลมีการควบคุมและเข้มงวดของแต่ละประเทศยังแตกต่างกัน แสดง
การเปรียบเทียบประเภทยาทรามาดอลและพระราชบัญญัติต่างๆ ในการควบคุมยาทรามาดอลใน
ต่างประเทศ(13) สรุปรายละเอียดตามตาราง 2 
ตาราง 2 แสดงการเปรียบเทียบประเภทยาทรามาดอลและพระราชบัญญัติต่างๆ ในการควบคุมยา 
ทรามาดอลในต่างประเทศ 
 

ล าดับ ชื่อประเทศ ประเภทยาทรามาดอลตาม
กฎหมาย 

ภายใต้พระราชบัญญัติ 

1 ประเทศแคนาดา - Controlled Drugs and 
Substances Act (CDSA)(14)  

2 สหรัฐอเมริกา ยากลุ่ม “Drug Abuse and 
Dependence”(15)  

Schedule IV of the Controlled 
Substances Act(16)  

3 สาธารณรัฐ
ประชาชนจีน 

- The Controlled Drugs and 
Substances Act (CDSA) 2007(16) 

4 เครือรัฐ
ออสเตรเลีย 

- Schedule 4 Prescription Only 
Medicine, Poisons Standard 
2012 : 52D(2)(b); The 
Therapeutic Goods Act 1989(17)  

5 สาธารณรัฐ
อินเดีย 

วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและ
ประสาท(18) 
 

พระราชบัญญัติยาเสพติดและวัตถุ
ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 
2528(18) 

6 สาธารณรัฐ
อิสลามอิหร่าน 

- The Controlled Drugs and 
Substances Act (CDSA) 2007(16) 

7 ประเทศไทย ยาอันตราย พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510(1) 

และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
8 สาธารณรัฐ

แอฟริกาใต้ 
- Schedule 5 Medicine and 

Related Substances Act, 1965 
(Act No. 101 of 1965)(19)  

9 ประเทศญี่ปุ่น -  
(มีมาตรการป้องกันการ

The Controlled substances ใน
กลุ่ม Opium related 
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ล าดับ ชื่อประเทศ ประเภทยาทรามาดอลตาม
กฎหมาย 

ภายใต้พระราชบัญญัติ 

น าเข้าประเทศ เช่น การ
ประกาศแจ้งเตือน การสุ่ม
ตรวจผู้โดยสารขาเข้า
ประเทศ)(20)  

substances(21) 

10 สหราชอาณาจักร - Schedule 3 controlled drug, 
controlled as a class C 
substance under the 1971 
Act(18, 22, 23)  

11 สาธารณรัฐ
เกาหลี 

- The Control of Narcotics Act(24) 

12 ประเทศไต้หวัน ยาเสพติด(25) พระราชบัญญัติยาเสพติด(25) 
13 เขตบริหารพิเศษ

ฮ่องกงแห่ง
สาธารณรัฐ
ประชาชนจีน 

- 
(ยาเสพติดที่ควบคุมซึ่ง
ก าหนดเฉพาะพิเศษ)(25)  

พระราชบัญญัติยาเสพติด(25) 

14 สาธารณรัฐ
สิงคโปร์ 

- 
(ยาเสพติดที่ควบคุมซึ่ง
ก าหนดเฉพาะพิเศษ)(25)  

พระราชบัญญัติยาเสพติด(25) 

1.2 ด้านการรายงานข้อมูล การเชื่อมโยง ระบบการรายงาน รวมถึงการน าไปใช้ประโยชน์
ในประเทศไทยและต่างประเทศ 

จากการทบทวนวรรณกรรมพบว่า ถึงแม้ว่าจะมีการออกแบบระบบในการเก็บข้อมูลอย่าง
เป็นระบบ สามารถเชื่อมโยงข้อมูลและน าไปใช้ในการวิเคราะห์ได้  แต่เรื่องคุณภาพของข้อมูลเป็น
ปัจจัยส าคัญที่น าไปสู่ การวิเคราะห์ สังเคราะห์ข้อมูล เพ่ือท าให้เกิดการวางแผนการด าเนินการ ที่มี
ประสิทธิภาพ ประกอบกับการควบคุมการกระจายของยาไม่เข้มงวด ด้วยปัจจัยด้านข้อกฎหมายที่
ไม่เอ้ือต่อการก ากับ ควบคุม ถึงแม้ว่าจะมีระบบเฝ้าระวัง ระบบบัญชีและรายงาน มาเก็บรวบรวม
ข้อมูล สรุปรายละเอียดตามตาราง 3 

ตาราง 3 สรุปการทบทวนวรรณกรรมเกี่ยวกับการรายงานข้อมูล การเชื่อมโยง ระบบการรายงาน 
รวมถึงการน าไปใช้ประโยชน์ในประเทศไทยและต่างประเทศ 
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2. กฎหมายที่เก่ียวข้อง 
2.1 กฎหมายที่ เกี่ยวข้องการน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร สรุป

รายละเอียดตามตาราง 4 
จากการทบทวนวรรณกรรมข้างต้นด้านการจัดท ารายงาน และบัญชีเกี่ยวกับการผลิต ขาย 

น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรและการส่งคืนเภสัชเคมีภัณฑ์ ก าหนดดังต่อไปนี้ 
2.1.1 ให้ผู้รับอนุญาตน าสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร จัดท าบัญชีแสดง

ปริมาณ การผลิต น าสั่งฯ การขาย การรับคืน และปริมาณคงเหลือในคลังสินค้าตามแบบ ภค.  2 ส่ง
รายงานให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายในวันที่ 31 มีนาคมของปีถัดไป  

2.1.2 ให้ผู้รับอนุญาตที่ผลิต ขาย น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรตามรายการเภสัช
เคมีภัณฑ์และเภสัชเคมีภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบเกลือของสารที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
ประกาศก าหนด  

2.1.2.1 ต้องจัดท ารายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑ์ตามแบบ ภ.ค. 3 และส่ง
รายงานให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
ประกาศก าหนด (บังคับใช้ตามกฎหมาย เมื่อพฤษภาคม 2561) 

2.1.2.2 ให้มีการควบคุมให้มีการแจ้งข้อมูลการขายเภสัชเคมีภัณฑ์หรือเภสัช
เคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูป ให้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาผ่านระบบสารสนเทศโดยวิธีการ
ทางอิเล็กทรอนิกส์ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (FDA Reporter) อย่างน้อยสัปดาห์ละ
ครั้ง (ไม่มีผลบังคับใช้ตามกฎหมาย และให้ถือว่าการรายงานผ่านระบบ FDA Reporter เป็นการ
รายงาน ภ.ค. 3 โดยอนุโลม)  

ดังนั้นจึงเป็นผลท าให้การควบคุมไม่สามารถท าได้อย่างเต็มที่ และการตรวจสอบข้อมูลยังมี
น้อย เนื่องจากการเก็บข้อมูลในรูปแบบที่ไม่พร้อมใช้งาน การเข้าถึงข้อมูลค่อนข้างยาก เพราะอยู่ใน
อ านาจการดูแลของแต่ละหน่วยงานภายในที่ยังไม่สามารถเชื่อมโยงกันได้อย่างสมบูรณ์ และความถูก
ต้องและความครบถ้วนของข้อมูลยังเป็นจุดที่ส าคัญ นอกจากจะเป็นตัวชี้วัดหนึ่งที่บ่งบอกถึงการก ากับ
ดูแลของภาครัฐ แล้วยังมีปัจจัยอ่ืนที่อาจมีผลท าให้ข้อมูลการรายงานมายังส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาไม่สามารถน ามาใช้ได้ เช่น การไม่ให้ความร่วมมือในการจัดส่งรายงาน (ไม่รวมข้อมูลที่
จัดส่งล่าช้า) ความรู้ความเข้าใจในการจัดท ารายงานของผู้รับอนุญาต เป็นต้น ซึ่งมีผลต่อข้อมูลที่มีการ
รายงานมายังส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยตรง สรุปรายละเอียดตามตาราง 4 
ตาราง 4 สรุปการทบทวนวรรณกรรมเกี่ยวกับกฎหมายที่เกี่ยวข้องการน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้า
มาในราชอาณาจักร 
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กี่ย
วข
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สิ่ง
ที่ไ

ด้จ
าก

กา
รท

บท
วน

วร
รณ

กร
รม

 

ข้อ
มูล

จา
กบ

ัญช
ีตา

มแ
บบ

 ผ
.ย.

 4
 

แล
ะ 

 รา
ยง

าน
ปร

ะจ
 าป

ีตา
มแ
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ผ.
ย. 

6 
(ก

) แ
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้อม
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ที่

ใช
้ใน
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ลิต
(เภ

สัช
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ัณฑ์

) 
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าส
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็จร

ูปท
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ปร
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 าป

ี ส
าม

าร
ถใ

ช้เ
ป็น

ตัว
แท
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อง
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มูล

กา
รผ

ลิต
ยา

ทั้ง
หม

ดไ
ด้ 

 

กา
รด

 าเน
ินก

าร
/ร

าย
งา

นแ
ละ

บัญ
ชี 

1. 
บัญ

ชีต
าม

แบ
บ 

ผ.
ย. 

4 
 

   
 ส

่งท
ุก 

4 
เด

ือน
 

2. 
รา

ยง
าน
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รข

าย
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มแ
บบ

 ข
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3 
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่งท
ุก 
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สา
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คัญ
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2. 
ให

้ผู้ร
ับอ

นุญ
าต

ฯ 
เส

นอ
บัญ

ชีร
าย

ชื่อ
วัต
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 ข
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ต่ล
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ใบ
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ต
ที่ไ
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นุญ
าต
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ุก 
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ือน
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ต่อ
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าห
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4 
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(3
1)
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จากการทบทวนวรรณกรรมในเรื่องข้องกับการรายงานข้อมูล การเชื่อมโยง ระบบการ
รายงาน ที่เกี่ยวข้องกับเภสัชเคมีภัณฑ์ ยังมีไม่มากนัก รวมถึงการน าข้อมูลมีเชื่องโยง และวางแผนการ
ตรวจสอบสถานประกอบการด้านยาในประเทศไทยมีอยู่จ ากัด ส าหรับประเทศไทย การควบคุม 
ยาทรามาดอล เป็นบทบาทหน้าที่ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีการก ากับดูแลภายใน
ขอบเขตความรับผิดชอบของกองยา ครอบคลุมในส่วนของการก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด  
(Pre-Marketing) การก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด (Post-Marketing) และระบบการรายงานผ่าน
ระบบรายงาน ได้แก่ รายงานที่เกี่ยวกับการขายยา รายงานที่เกี่ยวกับการน าสั่งหรือสั่งยาเข้ามาใน
ราชอาณาจักรฯ รายงานที่เกี่ยวกับการน าสั่งหรือสั่งเภสัชเคมีภัณฑ์และเภสัชเคมีภัณฑ์ส าเร็จรูป และ
รายงานการผลิตยา ตามที่กล่าวมาข้างต้นแล้วนั้น ส าหรับช่องทางในการจัดส่งสามารถท าได้โดยจัดท า
เป็นเอกสาร ซีดี (CD) การกรอกข้อมูลผ่านช่องทางออนไลน์ ขึ้นอยู่กับหน่วยงานที่รับผิดชอบ และ
หนึ่งในการช่องทางของการรายงานเภสัชเคมีภัณฑ์นั้น คือ “วิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจัดท าขึ้น (FDA Reporter)” และยังมีการควบคุมการน าเข้าเภสัช
เคมีภัณฑ์และยาส าเร็จรูป โดยการก าหนดให้มีการจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ผลิต น าหรือสั่งเข้ามาใน
ราชอาณาจักร “วิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์และผ่านเจ้าหน้าที่ กองด่านอาหารและยาจัดท าขึ้น 
(License per Invoice: LIP)” ซึ่งอยู่ภายใต้การก ากับดูแลของกองด่านอาหารและยา จากแนวคิดการ
เชื่อมโยงข้อมูลระหว่างหน่วยงาน กองด่านอาหารและยาไปยังข้อมูลการรายงานของผู้รับอนุญาตตาม
พระราชบัญญัติยาพ.ศ. 2510 (1) และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม สามารถน ามาเชื่อมโยงอย่างเป็นระบบได้ 
เนื่องการรูปแบบ ข้อก าหนด ที่ให้ผู้รับอนุญาตต้องส าแดงในรายงานมีความเหมือนและสอดคล้องกัน 
และสามารถน ามาใช้ตรวจสอบความผิดปกติจากข้อมูลการรายงานได้อย่างน่าเชื่อถือ และรวดเร็วขึ้น 
โดยมีการจัดการและเชื่อมโยงอย่างเป็นระบบ และการก าหนดนโยบายที่ชัดเจนของหน่วยงาน ซึ่ง
สอดคล้องกับแนวคิดและงานวิจัย ซึ่งการศึกษานี้จะศึกษาเฉพาะผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยา และผู้ผลิต
ยาเท่านั้น โดยผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร จะต้อง 

1. แจ้งความประสงค์ผ่านระบบบริการทางอิเล็กทรอนิกส์ (e-Service) ของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ก่อน ซึ่งใบรับแจ้งการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ (License per 
Invoice; LPI)(6) เป็นหนังสือรับทราบการน าผลิตภัณฑ์สุขภาพเข้ามาในราชอาณาจักร ที่แสดงรายการ
ผลิตภัณฑ์ความประสงค์ของผู้ประกอบการ โดยแจ้งรายละเอียดสินค้าที่ได้รับการขึ้นทะเบียนกับผ่าน
ทางระบบบริการทางอิเล็กทรอนิกส์ (e-Service) เมื่อเจ้าหน้าที่กองด่านอาหารและยาได้ออก LPI 
แล้ว ท าให้มีข้อมูลของผลิตภัณฑ์  

2. เมื่อน าเภสัชเคมีภัณฑ์ดังกล่าวเรียบร้อยแล้ว ผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งฯ จะต้องปฏิบัติตาม 
กฎกระทรวง(7) และประกาศกระทรวงสาธารณสุขท่ีเกี่ยวข้องกับเภสัชเคมีภัณฑ์ทรามาดอล(30, 32) และ
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ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันจะต้องปฏิบัติตามกฎกระทรวง(9) และประกาศกระทรวงที่เกี่ยวข้อง
กับการผลิตยาทรามาดอล(8, 9, 31, 33) แสดงดังภาพ 1 
 

 
 

ภาพ 1 แสดงระบบรายงานของผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาทรามาดอล และผู้ผลิตยาทรามาดอล 
 

การไหลข้อมูลจากรายงานของผู้น าหรือสั่งยาฯ และผู้ผลิตที่แจ้งความประสงค์ผ่านระบบ
บริการทางอิเล็กทรอนิกส์ (e-Service) ท าให้เจ้าหน้าที่กองด่านอาหารและยามีข้อมูลของผลิตภัณฑ์ 
ได้แก ่ชื่อผลิตภัณฑ์ เลขท่ีได้รับอนุญาตจากอย. รุ่นการผลิต วันที่ผลิต วันหมดอายุ ข้อมูลชื่อและที่อยู่
ของผู้ผลิต ข้อมูลชื่อและที่อยู่ของผู้น าเข้า ขนาดบรรจุ และปริมาณการน าเข้า (6) และเมื่อน าเภสัช
เคมีภัณฑ์ดังกล่าวเรียบร้อยแล้ว ผู้น าหรือสั่งฯ จะต้องส่งข้อมูลการน าเข้าหรือสั่ง และผู้ผลิตจะต้องส่ง
ข้อมูลการผลิต(7-9, 30-33) มายังกองยา แสดงดังภาพ 2 
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ภาพ 2 แสดงแหล่งของข้อมูลรายงานของผู้น าหรือสั่งยาฯ และผู้ผลิต 
 

บัญชีและรายงานที่อย.ให้ผู้น าหรือสั่งฯ และผู้ผลิตยาแผนปัจจุบัน จัดส่งมายังส านักยาตาม
รายการยาและระยะเวลาที่ก าหนด(8) ทีม่ีผลทางกฎหมาย ซึ่งจะกล่าวถึงรายละเอียดเฉพาะที่เกี่ยวข้อง
กับเภสัชเคมีภัณฑ์ และการผลิตยาส าเร็จรูปผ่านระบบ FDA Reporter ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง ก าหนดหน้าที่ของผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์หรือเภสัช
เคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์(30, 32) ให้ผู้รับอนุญาตการจัดท ารายงาน และบัญชี
เกี่ยวกับการผลิต ขาย น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรและการส่งคืนเภสัชเคมีภัณฑ์ และส่งรายงาน
ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายในวันที่ 31 มีนาคมของปีถัดไป สรุปรายละเอียดตาม
ตาราง 6 
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ตาราง 6 แสดงประเภทผู้รับอนุญาต บัญชีและรายงานตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ก าหนดและระยะในการจัดท าตามก าหนดเวลา 

ผู้รับอนุญาตตามพ.ร.บ.ยา พ.ศ. 
2510(1) และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 

บัญชี และรายงานตามที่อย.ก าหนด ระยะเวลา
จัดท า 

น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามา
ในราชอาณาจักร (น.ย.1) 

บัญชีแสดงปริมาณการผลิต น าสั่งฯ การขาย การ
รับคืน และปริมาณคงเหลือในคลังสินค้า (ภค.2) 

1ปี* 

รายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑ์ (ภ.ค.3) 4 เดือน** 

ผลิตยาแผนปัจจุบัน (ผ.ย.1) บัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยาตามท่ีส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาก าหนด (ผ.ย.4) 

4 เดือน** 

รายงานการผลิตยาประจ าปี (ผ.ย.6(ก)) 1ปี* 

รายงานการส่งออกยาไปนอกราชอาณาจักร
ประจ าปี (ไม่มีระบุรหัสและลงราชกิจจานุเบกษา) 

เมื่อมีการ
ส่งออก 

หมายเหตุ *  =  มีก าหนดให้ส่งภายใน วันที่ 31 มี.ค. ของปีถัดไป 
  ** =  มีก าหนดให้ส่งภายในวันที่ 10 ของเดือนถัดไป 
  ช่วง 1  เดือน ม.ค. – เม.ย.  ก าหนดส่ง ภายในวันที่ 10 พ.ค. 
  ช่วง 2  เดือน พ.ค. – ส.ค.   ก าหนดส่ง ภายในวันที่ 10 ก.ย. 
  ช่วง 3  เดือน ก.ย. – ธ.ค.   ก าหนดส่ง ภายในวันที่ 10 ม.ค. (ของปีถัดไป) 

จากการไหลของข้อมูลรายงานของยาทรามาดอลและระยะเวลาที่ก าหนดโดยส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาท าให้ทราบถึงการเชื่อมโยงของข้อมูลที่มีอยู่ในระบบรายงานนั้น ประกอบด้วย
ข้อมูลสามส่วน คือ ข้อมูลแจ้งการน ายาทรามาดอลเข้าประเทศไทย (ข้อมูล A), บัญชีและรายงานตามที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนดให้ผู้น า/สั่งฯจัดท า (ข้อมูล B) และบัญชีและรายงานตามที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนดให้ผู้ผลิตฯจัดท า (ข้อมูล C) แสดงดังภาพ 3 
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ภาพ 3 แสดงความเชื่อมโยงของข้อมูลแต่ละแหล่ง 
 

ดังนั้นปริมาณของเภสัชเคมีภัณฑ์ทรามาดอลที่มีการแจ้งความประสงค์น าเข้าประเทศไทยใน 
ระบบ LPI ของกองด่านอาหารและยา จะเท่ากับปริมาณยาทรามาดอลในบัญชีแสดงปริมาณ การผลิต 
น าสั่งฯ การขาย การรับคืน และปริมาณคงเหลือในคลังสินค้า (ภค. 2) ของผู้น าหรือสั่งฯ และรายงาน
การผลิตยาประจ าปี (ผ.ย. 6(ก)) ของผู้ผลิต จากข้อมูลในช่วงเวลา 1 ปี 
 จากกการทบทวนแบบฟอร์มตามกฎหมายของระบบรายงานของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา สารมารถสรุปได้ดังนี้  

1. ปริมาณการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ ซึ่งแบบเก็บข้อมูลที่ผู้วิจัยพัฒนาในการศึกษานี้ อ้างอิง
จากชุดข้อมูลในระบบรายงาน จ านวน 3 แหล่ง ได้แก่ 

1.1 ฐานข้อมูลการแจ้งการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ (License per Invoice; LPI) 
1.2 ฐานข้อมูลรายงานการน าสั่งเภสัชเคมีภัณฑ์ (ภ.ค. 2) 
1.3 ฐานข้อมูลรายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑ์ (ภ.ค. 3) 

2. ปริมาณการใช้เภสัชเคมีภัณฑ์(ที่น าเข้า) ในการผลิต ซ่ึงแบบเก็บข้อมูลที่ผู้วิจัยพัฒนาใน
การศึกษานี้ อ้างอิงจากชุดข้อมูลในระบบรายงาน จ านวน 2 แหล่ง ได้แก่ 

2.1 ฐานข้อมูลบัญชีการใช้วัตถุดิบในการผลิตยา (ผ.ย. 4) 
2.2 ฐานข้อมูลรายงานการผลิตยาประจ าปี (ผ.ย. 6(ก)) 
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3. ปริมาณการน าเข้ายาส าเร็จรูป ซึ่งแบบเก็บข้อมูลที่ผู้วิจัยพัฒนาในการศึกษานี้ อ้างอิงจาก
ชุดข้อมูลในระบบรายงาน จ านวน 3 แหล่ง ได้แก่ 

3.1 ฐานข้อมูลการแจ้งการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ (License per Invoice; LPI) 
3.2 ฐานข้อมูลบัญชีรายชื่อยาที่น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร การน าหรือสั่งยาแผน

ปัจจุบัน เข้ามาในราชอาณาจักร ยาตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด (น.ย. 4) 
3.3 ฐานข้อมูลรายงานการน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร ประจ าปี (น.ย. 6) 

ดังนั้นแบบเก็บข้อมูลเพ่ือวิเคราะห์ที่ผู้วิจัยพัฒนาในการศึกษานี้ อ้างอิงจากรายงานตาม
กฎหมายจากระบบรายงานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดังนี้ 

1. ปริมาณการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์และปริมาณการผลิตยาส าเร็จรูป 
1.1 ข้อมูลการแจ้งการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ (License per Invoice; LPI) 
1.2 บัญชีแสดงปริมาณการผลิต น าสั่งฯ การขาย การรับคืน และปริมาณคงเหลือใน

คลังสินค้า (ภค. 2) 
1.3 รายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑ์ (ภ.ค. 3) 
1.4 บัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยาตามท่ีส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 

(ผ.ย. 4) 
1.5 รายงานประจ าปีเกี่ยวกับการผลิตยาที่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับยาไว้แต่ละต ารับ ตามแบบ 

ผ.ย. 6(ก) 
2. ปริมาณการน าเข้ายาส าเร็จรูป  

2.1 ข้อมลูการแจ้งการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ (License per Invoice; LPI) 
2.2 บัญชีรายชื่อยาที่น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร การน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้า

มาในราชอาณาจักร ยาตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด ตามแบบ น.ย. 4 
2.3 รายงานการน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร ประจ าปี ตามแบบ น.ย. 6 

ส าหรับการประเมินการควบคุมการกระจายจากระบบรายงานของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ผู้วิจัยน าข้อมูลที่ได้จากการเก็บข้อมูลในรายงานตามกฎหมาย และวิเคราะห์ร่วมกับ
แบบฟอร์มตามกฎหมายที่มีผลบังคับใช้ เพ่ือประเมินเชิงระบบ ช่องว่าง และปัญหาที่พบจากการ
รายงาน เป็นต้น โดยใช้แบบฟอร์มตามกฎหมาย แสดงรายละเอียดของข้อมูลตามตาราง 7 และ 8  
และแบบฟอร์มที่ผู้วิจัยที่ใช้ในการประเมินการควบคุมการกระจายยา ได้แก่ 

1. ปริมาณการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ 
1.1 ข้อมูลการแจ้งการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ (License per Invoice; LPI) 
1.2 บัญชีแสดงปริมาณการผลิต น าสั่งฯ การขาย การรับคืน และปริมาณคงเหลือใน

คลังสินค้า (ภค. 2) 
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1.3 รายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑ์ (ภ.ค. 3) 
2. ปริมาณการใช้เภสัชเคมีภัณฑ์(ที่น าเข้า) ในการผลิต 

2.1 บัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ได้มาแต่ละครั้ง โดยแสดงชื่อผู้ผลิต ประเทศผู้ผลิต ปริมาณ 
หลักฐานการวิเคราะห์คุณภาพและมาตรฐาน ตลอดจนวัน เดือน ปีที่ได้มา (แบบ ผ.ย.3) 

2.2 บัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยาตามท่ีส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
(ผ.ย. 4) 

2.3 บัญชีการผลิตและขายยาที่ผลิตแต่ละครั้ง โดยมีเลขท่ีหรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต ชื่อ 
และปริมาณยาที่ผลิต ตลอดจน วัน เดือน ปีที่ผลิต หรือขาย (แบบ ผ.ย.5) 

2.4 รายงานประจ าปีเกี่ยวกับการผลิตยาที่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับยาไว้แต่ละต ารับ ตามแบบ 
ผ.ย. 6(ก) สรุปรายละเอียดตามตาราง 7 
ตาราง 7 แสดงรายการข้อมูลที่ได้จากแบบฟอร์มตามกฎหมาย ของการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ 
และการผลิต 

ช่องการกรอกข้อมูล ความหมายของข้อมูล 

ปริมาณการน าเข้า 
เภสัชเคมีภัณฑ์ 

ข้อมูลการแจ้งการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ (License per Invoice; LPI) 
ผู้น าเข้าชื่อ และที่อยู่ ข้อมูลเบื้องต้น ได้แก่ ชื่อผู้รับอนุญาต เลขที่

ใบอนุญาตน าสั่งฯ 

วันที่ออกใบส าคัญ วันที่ออกเอกสารใบรับแจ้งการน าเข้า
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (License per Invoice; 
LPI) 

ข้อมูล Invoice ข้อมูลรายการสินค้าใน ใบเสร็จรับเงิน 

ข้อมูลผลิตภัณฑ์ ได้แก่ ชื่อการค้า (ไทยและ
อังกฤษ), ชื่อผลิตภัณฑ์ (ไทยและอังกฤษ), เลข
ทะเบียน, รหัส/batch/lot, วันผลิต, วันหมดอายุ, 
ขนาดบรรจุ 

- 

ข้อมูลผู้ผลิต ที่ตั้งผู้ผลิต และประเทศ ข้อมูลแหล่งที่มาของเภสัชเคมีภัณฑ์ 
จ านวนที่น าเข้าตามใบขนสินค้าเข้า (แจ้งว่าจะ
น าเข้า) 

- 

จ านวนที่น าเข้า (แจ้งว่าจะน าเข้า) - 
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ช่องการกรอกข้อมูล ความหมายของข้อมูล 

บัญชีแสดงปริมาณการผลิต น าสั่งฯ การขาย การรับคืน และปริมาณคงเหลือในคลังสินค้า  
(แบบ ภค.2) 

ชื่อเภสัชเคมีภัณฑ์ ชื่อสารเคมีที่มีการน าเข้ามาเพ่ือเป็นวัตถุดิบ
ในการผลิตยา 

ข้อมูลและที่อยู่ผู้น าสั่งฯ ข้อมูลเบื้องต้น ได้แก่ ชื่อผู้รับอนุญาต เลขที่
ใบอนุญาตน าสั่งฯ 

รุ่นการผลิต รุ่นการผลิตของเภสัชเคมีภัณฑ์นั้นใน
ต่างประเทศ 

ปริมาณที่น าสั่งฯ (กิโลกรัม) - 

ชื่อผู้ซื้อ (เลขที่ใบอนุญาต/หนังสืออนุญาต/
ประเทศ) 

ข้อมูลเบื้องต้น ได้แก่ ชื่อผู้รับอนุญาต เลขที่
ใบอนุญาตผู้ซื้อเภสัชเคมีภัณฑ์ 

ปริมาณที่จ าหน่ายในประเทศ/ส่งออก (กิโลกรัม) ข้อมูลปริมาณการขายเภสัชเคมีภัณฑ์ออก
จากคลังสินค้า 

ชื่อผู้ส่งคืน (เลขท่ีใบอนุญาต/หนังสืออนุญาต/
ประเทศ) 

ข้อมูลเบื้องต้น ได้แก่ ชื่อผู้รับอนุญาต เลขที่
ใบอนุญาตผู้ซื้อเภสัชเคมีภัณฑ์ 

ปริมาณที่รับคืน (กิโลกรัม) ข้อมูลปริมาณการรับเภสัชเคมีภัณฑ์กลับเข้า
คลังสินค้า 

ปริมาณคงเหลือ (กิโลกรัม) ข้อมูลปริมาณเหลือเภสัชเคมีภัณฑ์ใน
คลังสินค้า 

รายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑ์ (แบบ ภ.ค.3) 

ยอดยกมา (กิโลกรัม) โดยระบุช่วงเดือน/ปีที่
คงเหลือเดิม 

ข้อมูลปริมาณเหลือเภสัชเคมีภัณฑ์ใน
คลังสินค้า 

วัน เดือน ปี ที่ขายเภสัชเคมีภัณฑ์ - 

ปริมาณที่จ าหน่าย (กิโลกรัม) ข้อมูลปริมาณการขายเภสัชเคมีภัณฑ์ออก
จากคลังสินค้า 

ชื่อผู้ซื้อ (เลขที่ใบอนุญาต/หนังสืออนุญาต/
ประเทศ) 

ข้อมูลเบื้องต้น ได้แก่ ชื่อผู้รับอนุญาต เลขที่
ใบอนุญาตผู้ซื้อเภสัชเคมีภัณฑ์ 

ปริมาณคงเหลือ (กโิลกรัม) ข้อมูลปริมาณเหลือเภสัชเคมีภัณฑ์ใน
คลังสินค้า 
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ช่องการกรอกข้อมูล ความหมายของข้อมูล 

ปริมาณการผลิต 

บัญชีรายช่ือวัตถุดิบที่ได้มาแต่ละครั้ง โดยแสดงช่ือผู้ผลิต ประเทศผู้ผลิต ปริมาณ หลักฐานการ
วิเคราะห์คุณภาพและมาตรฐาน ตลอดจนวัน เดือน ปีที่ได้มา (แบบ ผ.ย.3) 

ข้อมูลผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน  ข้อมูลเบื้องต้น ได้แก่ ชื่อผู้รับอนุญาต เลขที่
ใบอนุญาตผลิตยา 

ชื่อวัตถุดิบที่ใช้ในการผลิตยา - 
จ านวน/ปริมาณวัตถุดิบที่ผลิตยา - 

วัน เดือน ปี ที่ได้มา วันที่มีการสั่งซื้อ/ได้รับวัตถุดิบที่ซื้อจากผู้
น าเข้า/ผู้ขายเภสัชเคมีภัณฑ์ 

ชื่อผู้ผลิตและประเทศผู้ผลิต ข้อมูลแหล่งที่มาของเภสัชเคมีภัณฑ์ 

ชื่อผู้น าเข้าในราชอาณาจักร  ข้อมูลเบื้องต้น ได้แก่ ชื่อผู้รับอนุญาต เลขที่
ใบอนุญาตน าเข้า 

หลักฐานการวิเคราะห์วัตถุดิบ - 

บัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยาตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  
(แบบ ผ.ย.4) 

ชื่อสถานที่ผลิตยา - 
ชื่อวัตถุดิบ ชื่อสารเคมีที่มีการน าเข้ามาเพ่ือเป็นวัตถุดิบ

ในการผลิตยา 
วัน เดือน ปีที่ได้มา วันที่มีการซื้อเภสัชเคมีภัณฑ์ จากผู้ขายเภสัช

เคมีภัณฑ์ 
ชื่อผลิตและประเทศผู้ผลิต(เภสัชเคมีภัณฑ์) ข้อมูลแหล่งที่มาของเภสัชเคมีภัณฑ์ 

ชื่อผู้น าเข้าในราชอาณาจักร ข้อมูลเบื้องต้น ได้แก่ ชื่อผู้รับอนุญาต เลขที่
ใบอนุญาตน าสั่ง 

บัญชีการผลิตและขายยาที่ผลิตแต่ละครั้ง โดยมีเลขท่ีหรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต ชื่อ และ
ปริมาณยาที่ผลิต ตลอดจน วัน เดือน ปีท่ีผลิต หรือขาย (แบบ ผ.ย.5) 
ข้อมูลผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน  ข้อมูลเบื้องต้น ได้แก่ ชื่อผู้รับอนุญาต เลขที่

ใบอนุญาตผลิตยา 
ชื่อยาที่ผลิต ชื่อยาในทะเบียนต ารับยา 

รุ่นของยาที่ผลิต รุ่นการผลิตของยาส าเร็จรูปที่ผลิตในประเทศ 
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ช่องการกรอกข้อมูล ความหมายของข้อมูล 

ระบุท่ีฉลากยา 

วัน เดือน ปีที่ผลิต - 
จ านวน/ปริมาณ ที่ผลิตได้ (ยาส าเร็จรูป) - 

วัน เดือน ปี ที่ขาย(ยาส าเร็จรูป)ที่ผลิตได้ - 
จ านวน/ปริมาณ ที่ขาย (ยาส าเร็จรูป) - 

ชื่อผู้ซื้อยาส าเร็จรูป ข้อมูลเบื้องต้น ได้แก่ ชื่อผู้รับอนุญาต เลขที่
ใบอนุญาตผู้ซื้อยาส าเร็จรูป 

รายงานการผลิตยาประจ าปี (แบบ ผ.ย.6(ก)) 

ชื่อยา ชื่อการค้า 
เลขทะเบียน เลขทะเบียนต ารับยา 

วันที่ผลิต วันที่ผลิตยา ระบุที่ฉลากยา 

รุ่นการผลิต รุ่นการผลิตของยาส าเร็จรูป ระบุที่ฉลากยา 
จ านวน/ปริมาณยาที่ผลิต ปริมาณยาสุดท้ายหลังเสร็จขั้นตอนการบรรจุ

เป็นยาส าเร็จรูปเพื่อจ าหน่าย 
ข้อมูลการกระจายยาส าเร็จรูป (%ส่งออก, ร้าน
ขายยา, คลินิกเวชกรรม, โรงพยาบาลรัฐ, 
โรงพยาบาลเอกชน, อ่ืนๆ) 

ข้อมูลแสดงการกระจายตัวของยาส าเร็จรูปที่
ได้ผลิตขึ้น 

 
3.ปริมาณการน าเข้ายาส าเร็จรูป 

3.1 ข้อมูลการแจ้งการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ (License per Invoice; LPI) 
3.2 บัญชีการน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร ตามแบบ น.ย. 3 
3.3 บัญชีรายชื่อยาที่น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร การน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้า

มาในราชอาณาจักร ยาตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด ตามแบบ น.ย. 4 
3.4 บัญชีการขายยาแผนปัจจุบันที่น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร ตามแบบ น.ย. 5 
3.5 รายงานการน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร ประจ าปี ตามแบบ น.ย. 6 
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ตาราง 8 แสดงรายการข้อมูลที่ได้จากแบบฟอร์มตามกฎหมาย ของการน าเข้ายาส าเร็จรูป 

ช่องการกรอกข้อมูล ความหมายของข้อมูล 
ปริมาณการน าเข้า 

ยาส าเร็จรูป 

ข้อมูลการแจ้งการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ (License per Invoice; LPI) 
ผู้น าเข้าชื่อ และที่อยู่ ข้อมูลเบื้องต้น ได้แก่ ชื่อผู้รับอนุญาต เลขที่

ใบอนุญาตน าสั่งฯ 
วันที่ออกใบส าคัญ วันที่ออกเอกสารใบรับแจ้งการน าเข้าผลิตภัณฑ์

สุขภาพ (License per Invoice; LPI) 

ข้อมูล Invoice ข้อมูลรายการสินค้าใน ใบเสร็จรับเงิน 
ข้อมูลผลิตภัณฑ์ ได้แก่ ชื่อการค้า (ไทยและ
อังกฤษ), ชื่อผลิตภัณฑ์ (ไทยและอังกฤษ), เลข
ทะเบียน, รหัส/batch/lot, วันผลิต, วัน
หมดอายุ, ขนาดบรรจุ 

- 

ข้อมูลผู้ผลิต ที่ตั้งผู้ผลิต และประเทศ ข้อมูลแหล่งที่มาของเภสัชเคมีภัณฑ์ 

จ านวนที่น าเข้าตามใบขนสินค้าเข้า (แจ้งว่าจะ
น าเข้า) 

- 

จ านวนที่น าเข้า (แจ้งว่าจะน าเข้า) - 

บัญชีการน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร (แบบ น.ย.3) 
ข้อมูลผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้า
มาในราชอาณาจักร  

ข้อมูลเบื้องต้น ได้แก่ ชื่อผู้รับอนุญาต เลขที่
ใบอนุญาตน าสั่งฯ 

ชื่อยาแผนปัจจุบันที่น าหรือสั่งเข้ามาใน
ราชอาณาจักร 

- 

เลขที่หรืออักษรของครั้งที่ผลิต รุ่นการผลิตของยาส าเร็จรูปนั้นในต่างประเทศ 

ชื่อผู้ผลิตและประเทศผู้ผลิต ข้อมูลแหล่งที่มาของยาส าเร็จรูปจาก
ต่างประเทศ 

หลักฐานการวิเคราะห์ - 

วัน เดือน ปี ที่น าเข้า - 
จ านวน/ปริมาณ ยาส าเร็จรูปที่น าหรือสั่งเข้า - 

บัญชีรายช่ือยาที่น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร การน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบัน เข้ามาใน
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ช่องการกรอกข้อมูล ความหมายของข้อมูล 

ราชอาณาจักร ยาตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด (แบบ น.ย.4) 

ข้อมูลผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้า
มาในราชอาณาจักร  

ข้อมูลเบื้องต้น ได้แก่ ชื่อผู้รับอนุญาต เลขที่
ใบอนุญาตน าสั่งฯ 

ชื่อยาแผนปัจจุบันที่น าหรือสั่งเข้ามาใน
ราชอาณาจักร 

- 

เลขที่หรืออักษรของครั้งที่ผลิต รุ่นการผลิตของยาส าเร็จรูปนั้นในต่างประเทศ 
ชื่อผู้ผลิตและประเทศผู้ผลิต ข้อมูลแหล่งที่มาของยาส าเร็จรูปจาก

ต่างประเทศ 

บัญชีการขายยาแผนปัจจุบันที่น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร (แบบ น.ย.5) 
ข้อมูลผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้า
มาในราชอาณาจักร  

ข้อมูลเบื้องต้น ได้แก่ ชื่อผู้รับอนุญาต เลขที่
ใบอนุญาตน าสั่งฯ 

ชื่อยาแผนปัจจุบันที่น าหรือสั่งเข้ามาใน
ราชอาณาจักร 

- 

เลขที่หรืออักษรของครั้งที่ผลิต รุ่นการผลิตของยาส าเร็จรูปนั้นในต่างประเทศ 

ชื่อผู้ผลิตและประเทศผู้ผลิต ข้อมูลแหล่งที่มาของยาส าเร็จรูปจาก
ต่างประเทศ 

วัน เดือน ปี ที่ขาย(ยาส าเร็จรูป)ที่ผลิตได้ - 

จ านวน/ปริมาณ ที่ขาย (ยาส าเร็จรูป) - 
ชื่อผู้ซื้อยาส าเร็จรูป - 

รายงานการน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร ประจ าปี (แบบ น.ย.6) 

ข้อมูลผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้า
มาในราชอาณาจักร  

ข้อมูลเบื้องต้น ได้แก่ ชื่อผู้รับอนุญาต เลขที่
ใบอนุญาตน าสั่งฯ 

ชื่อยาแผนปัจจุบันที่น าหรือสั่งเข้ามาใน
ราชอาณาจักร 

- 

ชื่อผู้ผลิตและประเทศผู้ผลิต ข้อมูลแหล่งที่มาของยาส าเร็จรูปจาก
ต่างประเทศ 

เลขทะเบียนต ารับยา - 

จ านวน/ปริมาณยาที่น าสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร - 
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จากการทบทวนวรรณกรรมพบว่า ในการตรวจสอบเรื่องบัญชีหรือแบบรายงานที่ทางผู้ผลิตที่
ต้องจัดท าขึ้นตามกฎหมาย ทั้งท่ีมีก าหนดส่งมายังส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือให้จัดท า
และเก็บไว้ ณ สถานที่ผลิต และมีให้ตรวจสอบเมื่อพนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ขอตรวจสอบ “ความ
ถูกต้องของข้อมูล” จะต้องสามารถสืบย้อนกลับได้ ตามหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผน
ปัจจุบัน และแก้ไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบัน และแก้ไขเพ่ิมเติม
หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายว่าด้วยยา (33) และสอดคล้องกับ
หลักเกณฑ์ของ PIC/s และ Guidelines for Implementation Data Quality Audit Tool [MS-
08-29 September 2008](34) ในส่วนของความถูกต้องของข้อมูล (Data Intergety) 

เมื่อมีการใช้ชุดเดียวกันจากแหล่งที่มาข้อมูลมากกว่าหนึ่งแหล่ง และช่วงเวลาที่แตกต่างกัน 
เมื่อน าข้อมูลที่เหมือนกัน มาเชื่อมโยงข้อมูลอย่างเป็นระบบ จะท าให้สามารถสังเกตเห็นความผิดปกติ
ของข้อมูลได้ จึงเป็นการพัฒนาแบบบันทึกข้อมูลตรวจสอบความผิดปกติที่อาจเกิดขึ้นจากระบบ
รายงาน ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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บทที่  3 
 

วิธีด าเนินงานวิจัย 
 
ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 

ประชากร คือ ข้อมูลการรายงานการน าเข้า การผลิต และน าเข้ายาส าเร็จรูปมาเพ่ือจ าหน่าย 
มายังส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ตามกฎหมาย โดยเลือกเฉพาะเภสัชเคมีภัณฑ์ 
ทรามาดอลและยาส าเร็จรูปทรามาดอล ที่มีการน าเข้ามาในราชอาณาจักรและการใช้เภสัชเคมีภัณฑ์ฯ
ในการผลิตยาส าเร็จรูปฯ ช่วงปี 2560-2561 
 
ตัวแปรที่ใช้ในการวิจัย 

ตัวแปรต้น 
1) ข้อมูลปริมาณเภสัชเคมีภัณฑ์ทรามาดอลในใบขนสินค้าขาเข้าพร้อมแบบแสดงรายการภาษี

สรรพสามิตและภาษีมูลค่าเพ่ิม 
2) ข้อมูลปริมาณยาส าเร็จรูป ทรามาดอลในใบขนสินค้าขาเข้าพร้อมแบบแสดงรายการภาษี

สรรพสามิตและภาษีมูลค่าเพ่ิม 
ตัวแปรตาม 

 ข้อมูลปริมาณเภสัชเคมีภัณฑ์ทรามาดอลใน License per Invoice 

 ข้อมูลปริมาณเภสัชเคมีภัณฑ์ทรามาดอลในระบบรายงานการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ 

 ข้อมูลปริมาณยาส าเร็จรูปทรามาดอลในระบบรายงานการผลิตยาส าเร็จรูป 

 ข้อมูลปริมาณยาส าเร็จรูปทรามาดอลใน License per Invoice 

 ข้อมูลปริมาณยาส าเร็จรูปทรามาดอลในระบบรายงานการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ 
 
เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย 

ได้แก่ (1) แบบเก็บข้อมูลการแจ้งการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุภาพ (License per Invoice: LPI) 
(2) แบบเก็บข้อมูลรายงานการน าสั่งเภสัชเคมีภัณฑ์ (ภ.ค. 2) (3) แบบเก็บข้อมูลรายงานการขายเภสัช
เคมีภัณฑ์ (ภ.ค. 3) (4) แบบเก็บข้อมูลบัญชีการใช้วัตถุดิบในการผลิตยา (ผ.ย. 4) (5) แบบเก็บข้อมูล
รายงานการผลิตยาประจ าปี (ผ.ย. 6 (ก)) (6) แบบเก็บข้อมูลบัญชีรายชื่อยาที่น าหรือสั่งเข้ามาใน
ราชอาณาจักร การน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรยาตามที่ส านักงานคณะกรรมการ
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อาหารและยาก าหนด (น.ย. 4) และ (7) แบบเก็บข้อมูลรายงานการน าหรือสั่งยาในราชอาณาจักร 
ประจ าปี (น.ย. 6) ทีผู่้วิจัยสร้างข้ึน 

 
การตรวจสอบคุณภาพเครื่องมือ 

1. ทดสอบความเที่ยงตรงเชิงเนื้อหา (Content  validity)  
โดยผู้เชี่ยวชาญที่เป็นอิสระต่อกัน จ านวน 3 ท่าน (ผู้เชี่ยวชาญด้านระบบการรายงานของ

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 1 ท่าน และผู้เชี่ยวชาญงานตรวจสอบเฝ้าระวัง ของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 2 ท่าน ที่มีประสบการณ์ อย่างน้อย 5 ปี) และค านวณดัชนีความ

สอดคล้อง (Item-Objective Congruence Index: IOC) IOC ≥ 0.5 โดยใช้เกณฑ์การประเมิน ดังนี้  
 ให้คะแนน +1 หมายถึง แน่ใจว่าตัวแปรวัดจุดประสงค์หรือเนื้อหานั้น  
 ให้คะแนน  0 หมายถึง ไม่แน่ใจว่าตัวแปรวัดจุดประสงค์หรือเนื้อหานั้น  
 ให้คะแนน -1 หมายถึง แน่ใจว่าตัวแปรไม่วัดจุดประสงค์หรือเนื้อหานั้น 
 จากนั้น น าคะแนนแต่ละข้อจากผลการพิจารณาของผู้เชี่ยวชาญมาค านวณค่าดัชนีความ
สอดคล้องระหว่างข้อค าถามแต่ละข้อกับจุดประสงค์หรือเนื้อหา ( Index of Item-Objective 
Congruence หรือ IOC)  จากสูตร 

IOC  ΣR / N 

เมื่อ R  คือ ผลรวมของคะแนนการพิจารณาของผู้เชี่ยวชาญ 
N  คือ จ านวนผู้เชี่ยวชาญเกณฑ์ 

การแปลความหมาย คือ 
IOC ≥ 0.50 ขึ้นไป แสดงว่า ตัวแปรนั้นวัดได้ตรงจุดประสงค์ของการวิจัย  
            สามารถน าตัวแปรนั้นมาใช้ได้ 
IOC < 0.5 ควรพิจารณาแก้ไขปรับปรุง หรือตัดทิ้ง 

2. ตรวจสอบคุณภาพข้อมูล (Data quality)  
 ในการจัดการข้อมูลดิบ เนื่องจากข้อมูลที่เก็บอยู่ในฐานข้อมูลที่สร้างขึ้น เพ่ือให้ครอบคลุม  
กับข้อมูลที่มีจ านวนมากรวมถึงระยะเวลา และการได้มาซึ่งข้อมูล ลักษณะของข้อมูลที่ดึงออกจาก
ระบบ หรือจัดท าขึ้นใหม่ จากการแปลงให้อยู่ในรูปแบบที่พร้อมใช้งาน  
 ดังนั้นก่อนน าข้อมูลดิบมาวิเคราะห์จึงมีความจ าเป็นต้องน าข้อมูลที่ได้ มาตรวจสอบและ 
คัดกรอง เพ่ือให้ข้อมูลต่างๆ มีความครบถ้วน ถูกต้อง ไม่ซ้ าซ้อน และมีรูปแบบเดียวกัน โดยการ
ตรวจสอบความครบถ้วนสมบูรณ์ (Completeness) ของการบันทึกข้อมูลจากข้อมูล การแจ้งการ
น าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ ผ่านระบบกลางของศูนย์ข้อมูลสารสนเทศ ส านักงานคณะกรรมการอาหาร



 33 

และยา ท าการตรวจสอบข้อมูลเปรียบเทียบกับข้อมูลในระบบ เอกสารหลักฐาน ใช้แบบเก็บข้อมูล
พัฒนาโดยอ้างอิงจากชุดข้อมูลในระบบอิเล็กทรอนิก ให้อยู่ในรูปแบบฐานข้อมูล Excel หากพบว่าการ
บันทึกข้อมูลจากข้อมูล การแจ้งการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีข้อมูลบางส่วนไม่ครบถ้วน (Missing) 
ให้ท าการตรวจสอบข้อมูลเปรียบเทียบกับข้อมูลในระบบเอกสาร/หลักฐานที่มีอยู่ของส านักยา 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทั้งนั้นให้บันทึก แบบบันทึกความไม่สอดคล้องข้อมูล ในกรณี
พบว่า ความไม่ครบถ้วน ข้อมูลเป็นสาเหตุของความไม่สอดคล้อง 

2.1. กรณีที่พบว่าข้อมูลจากฐานข้อมูล เช่น กรณี เภสัชเคมีภัณฑ์มีการแจ้งการน าเข้า 
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (License per Invoice; LPI), ฐานข้อมูลรายงานการน าสั่งเภสัชเคมีภัณฑ์ (ภ.ค. 2), 
ฐานข้อมูลบัญชีการใช้วัตถุดิบในการผลิตยา (ผ.ย. 4), ฐานข้อมูลรายงานการผลิตยาประจ าปี  
(ผ.ย. 6(ก)) จากส านักด่านอาหารและยา และส านักยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไม่
สอดคล้อง 

2.2. บันทึกความไม่สอดคล้องที่พบ และตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลในระบบรายงาน
ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จากเอกสารหลักฐานเชิงประจักษ์ พร้อมทั้งตรวจสอบ
ข้อก าหนดที่เกี่ยวข้อง ทั้งนี้ให้บันทึกความผิดปกติ และความเป็นไปได้ที่อาจท าให้เกิดการรั่วไหลของ
เภสัชเคมีภัณฑ์จากระบบการรายงานไว้เป็นหลักฐาน 
 
การเก็บรวบรวมข้อมูล 
 เป็นเก็บรวบรวมข้อมูลจากรายงานมายังส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ตาม
กฎหมาย ได้แก่ 

1) ข้อมูลจากกองด่านอาหารและยา ได้แก่ ปริมาณการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ฯ ยาส าเร็จรูปฯ 
ของผู้ประกอบที่ยื่นขอใบรับแจ้งการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ (License per Invoice: LPI)  

2) ข้อมูลรายงานของกองยา ได้แก่  
2.1) รายงานการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ ได้แก่ รายงานการน าสั่งเภสัชเคมีภัณฑ์ (ภ.ค.2)  
2.2) รายงานผลิต ได้แก่ บัญชีการใช้วัตถุดิบในการผลิตยา (ผ.ย.4) และรายงานการผลิต

ยาประจ าปี (ผ.ย.6(ก))  
2.3) รายงานการน าเข้ายาส าเร็จรูป ได้แก่ รายงานการน าหรือสั่งยาเข้ามาใน

ราชอาณาจักรตามท่ีส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด (น.ย. 4) และรายงานการน าหรือ
สั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร ประจ าปี (น.ย. 6) 
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การวิเคราะห์ข้อมูล 
การวิเคราะห์ข้อมูลด้วยสถิติเชิงพรรณนา ซึ่งประกอบด้วยจ านวน ร้อยละ ค่าเฉลี่ย ของเภสัช

เคมีภัณฑ์และยาส าเร็จรูปจากระบบการรายงาน ดังนี้ 
1. ชุดข้อมูลการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์และยาส าเร็จรูป ของศุลกากร  
    (ข้อมูลปริมาณการน าเข้ามาตรฐาน) 
2. ชุดข้อมูล LPI (ข้อมูลที่ผู้รับอนุญาตน าเข้าแจ้งความประสงค์ในการน าเข้า) 
    ข้อมูลรายงานเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ 
3. ชุดข้อมูล ภค. 2 (ข้อมูลการรายงานการน าเข้าฯ และข้อมูลการขายและปริมาณคงเหลือ) 
4. ชุดข้อมูล ผ.ย. 4 (ข้อมูลการใช้เภสัชเคมีภัณฑ์ในการผลิต) 
5. ชุดข้อมูล ผ.ย. 6(ก) (ข้อมูลการรายงานการผลิตยาส าเร็จรูปประจ าปี) 
    ข้อมูลรายงานเกี่ยวกับยาส าเร็จรูป 
6. ชุดข้อมูล น.ย. 4 (ข้อมูลรายชื่อยาที่น าเข้ามาตามที่อย.ก าหนด) 
7. ชุดข้อมูล น.ย. 6 (ข้อมูลการน าหรือสั่งยาเข้าประจ าปี) 
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บทที่  4 
 

ผลการวิจัย 
 

ส่วนที่ 1 ข้อมูลการน าเข้าเภสชัเคมีภัณฑ์และยาส าเร็จรูปทรามาดอลที่มีการผลิตภายในประเทศ 
จากผลการศึกษานี้พบว่า สามารถอ้างอิงข้อมูลการน าเข้าจากข้อมูลปริมาณการน าเข้าของ

เภสัชเคมีภัณฑ์และยาส าเร็จรูปของกองด่านอาหารและยา (ระบบ LPI) เป็นค่ามาตรฐาน เพราะใน
การน าเข้าจะมีการตรวจสอบปริมาณจากใบขนสินค้าฯ ของศุลกากรร่วมกับด่านอาหารและยา โดยมี
การเชื่อมโยงข้อมูลการตรวจสอบการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์และยาส าเร็จรูปร่วมกันระหว่างหน่วยงาน
จึงท าให้ปริมาณการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์และยาส าเร็จรูปทรามาดอลของศุลกากรและ กองด่าน
อาหารและยาของอย. มีค่าเท่ากัน 

จากการข้อมูลจากรายงานการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์และยาส าเร็จรูปฯ และรายงานการผลิต 
ตั้งแต่ปี 2560-2561 พบว่าปี 2560 มีจ านวนการแจ้งการน าเภสัชเคมีภัณฑ์ฯ เข้าผ่าน LPI  18 
รายการ และปี 2561 ลดเหลือ 9 รายการ ข้อมูลปริมาณเภสัชเคมีภัณฑ์ค านวณเป็นจ านวนยา
ส าเร็จรูปฯที่จะสามารถผลิตได้ พบว่า ปี 2560 มีการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ฯทั้งหมด 14,550 กิโลกรัม 
ค านวณเป็นปริมาณยาส าเร็จรูปฯ ได้ 291,000,000 (แคปซูล/เม็ด/มิลลิลิตร) ปี 2561 มีการน าเข้า
เภสัชเคมีภัณฑ์ฯทั้งหมด 2,810 กิโลกรัม ค านวณเป็นปริมาณยาส าเร็จรูปฯได้ 56,200,000 (แคปซูล/
เม็ด/มิลลิลิตร) แสดงดังตารางที่ 9 
ตาราง 9 แสดงข้อมูลการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ฯของปี 2560-2561 
ล าดับ ประเดน็ ปี 2560 ปี 2561 

1 จ านวนการแจ้งความประสงค์น าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ฯผ่าน
ระบบ LPI  (รายการ) 

18 9 

2 จ านวนบริษัทผู้น าเข้าฯแจ้งผ่าน LPI  (ราย) 5 3 
3 จ านวนที่น าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ฯ ต่อปี  (กิโลกรัม) 14,550 2,810 
4 ค านวณเป็นรูปแบบยาส าเร็จรูปฯ (แคปซูล/เม็ด/มิลลิลิตร)  291,000,000 56,200,000 

หมายเหตุ 1. ระบบ LPI  คือ การแจ้งการน าเข้าผ่านทางระบบ ซึ่งได้รับใบรับแจ้งการน าเข้า
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (License per Invoice; LPI) 

2. วิธีค านวณปริมาณเภสัชเคมีภัณฑ์ฯที่ใช้ในการผลิตยาส าเร็จรูปฯ 
      2.1. เภสัชเคมีภัณฑ์ทรามาดอล (API Tramadol) 1 kg  = 1,000,000 mg 

    รูปแบบยาแคปซูล : 
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Tramadol Cap. 1 Capsule มีปริมาณ API Tramadol 50 mg 
รูปแบบยาเม็ด : 
Tramadol Tab. 1 Tablet มีปริมาณ API Tramadol 50 mg 
รูปแบบยาฉีด : 
Tramadol Solution 1 ml มีปริมาณ API Tramadol 50 mg 
2.2. การค านวณ 
API Tramadol 1,000,000 mg จะผลิต Tramadol Cap. เม็ดละ 50 mg 

     = 1,000,000 mg / 50 mg  
     = 20,000 Cap. 
 
 ข้อมูลรายงานการขายเภสัชเคมึภัณฑ์ (ภ.ค. 3) บังคับใช้ตามกฎหมาย เมื่อพฤษภาคม 2561 
ที่ผ่านมา โดยผู้รับอนุญาตผลิตยา ผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยา และผู้ขายยา ต้องรายงานข้อมูลมายังอย. 
ผ่านระบบสารสนเทศโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ (FDA Reporter) เฉพาะการน าเข้าวัตถุดิบของยา 
กลุ่มคอร์ติโคสเตียรอยเท่านั้น และพบว่ามีการรายงานข้อมูลการน าเข้าวัตถุดิบเข้ามาในช่วงเวลา
ดังกล่าวจ านวน 7 ราย มีปริมาณการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ 12 ,971.02 กิโลกรัม มีการขายเภสัช
เคมีภัณฑ์ฯ ทั้งสิ้น 7,633 กิโลกรัม (ร้อยละ 58.85) ไปยังผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน 7 ,283 
กิโลกรัม (ร้อยละ 95.41) และผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน 350 กิโลกรัม (ร้อยละ 4.59) เมื่อทวน
สอบข้อมูลรายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑ์ฯ ไปยังผู้รับอนุญาตผลิตยาฯ กับบัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใช้
ผลิตยาตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารละยาก าหนด (ผ.ย. 4) จ านวน 18 รายพบว่า มีความ
สอดคล้อง 4 รายการ (ร้อยละ 7.55) แสดงดังตารางที่ 10 
ตาราง 10 แสดงการกระจายของเภสัชเคมีภัณฑ์จากรางงาน (ภ.ค. 3) กับบัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใช้
ผลิตยาตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารละยาก าหนด (ผ.ย. 4) 

ล าดับ ประเด็น 
ปี 2561 

รายการ ร้อยละ 

1 ปริมาณการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ทรามาดอล (กิโลกรัม) 12,971.02 100 
2 การขายเภสัชเคมีภัณฑ์ฯ (กิโลกรัม) 7,633 58.85 
  ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน (กิโลกรัม) 7,283 95.41 

  ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน (กิโลกรัม) 350 4.59 

3 การทวนสอบข้อมูลรายงานการขายฯ กับบัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใช้
ผลิตยา 

53 100 
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ล าดับ ประเด็น 
ปี 2561 

รายการ ร้อยละ 

 สอดคล้อง 4 7.55 
 ไม่สอดคล้อง 49 92.45 

 
ข้อมูลจ านวนการใช้เภสัชเคมีภัณฑ์ในการผลิต และจ านวนที่ผลิตยาได้ประจ าปีของผู้ผลิตใน

ประเทศ ซึ่งเป็นข้อมูลจากบัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยาตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารละยา
ก าหนด (ผ.ย. 4) และ ข้อมูลจากรายงานผลิตประจ าปี พ.ศ. 2560 – 2561 (ผย. 6(ก)) โดยเป็น
แบบฟอร์มตามท่ีกฎหมายก าหนดในปี 2560 พบว่าไม่มีการรายงานข้อมูลการใช้วัตถุดิบในการผลิตยา
ส าเร็จรูปฯผ่านบัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยาตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารละยาก าหนด 
(ผ.ย. 4) แต่ในปี 2561 มีผู้รายงานจ านวน 34 ราย และมีการใช้วัตถุดิบ (เภสัชเคมีภัณฑ์ทรามาดอล) 
ในการผลิตยาจ านวน 8,884.52 กิโลกรัม และในปี 2560 มีผู้ผลิตยาแผนปัจจุบันรายงานการผลิตยา
ประจ าปี 2560 จ านวน 7 ราย และจ านวนยาที่ผลิตได้ คือ 93,9221,290 (แคปซูล/ เม็ด / มิลลิลิตร) 
โดยสามารถแยกตามรูปแบบยาได้แก่ ยารูปแบบแคปซูลได้ 51,446,430 แคปซูล ยารูปแบบเม็ดได้ 
3,5,94,400 เม็ด และยารูปแบบยาฉีด 38,180,460 มิลลิลิตร แต่ในปี 2561 พบว่าไม่มีการรายงาน
การผลิตประจ าปี 2561 แสดงดังตารางที่ 11 
ตาราง 11 แสดงการใช้เภสัชเคมีภัณฑ์ฯและข้อมูลการผลิตยาส าเร็จรูปฯของปี 2560-2561 

ล าดับ ประเด็น ปี 2560 ปี 2561 

1 จ านวนบริษัทผู้ผลิตที่มีการรายงาน ผ.ย.4 (ราย) ไม่มีการรายงาน 34 ราย 

2 จ านวนวัตถุดิบที่น าเข้าเพ่ือผลิตต่อปี (กิโลกรัม) ไม่มีการรายงาน 8,884.52 
3 จ านวนบริษัทผู้ผลิตที่มีการรายงาน ผ.ย.6(ก) (ราย) 7 ราย ไม่มีการรายงาน 

4 ปริมาณยาส าเร็จรูปที่ผลิตได้ทั้งหมด 
(แคปซูล/ เม็ด / มิลลิลิตร) 

93,221,290 ไม่มีการรายงาน 

5 ปริมาณยาแคปซูลที่ผลิตได้ (แคปซูล) 51,446,430 ไม่มีการรายงาน 

6 ปริมาณยาเม็ดที่ผลิตได้ (เม็ด) 3,5,94,400 ไม่มีการรายงาน 
7 ปริมาณยาฉีดที่ผลิตได้ (มิลลิลิตร) 38,180,460 ไม่มีการรายงาน 

หมายเหตุ     1. ผ.ย. 4 คือ บัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยาตามท่ีส านักงานคณะกรรมการอาหาร 
                    และยาก าหนด ปี 2560 -2561 
       2. ผ.ย. 6 (ก) คือ รายงานการผลิตประจ าปี 2560 -2561 
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การค านวณย้อนกลับจากจ านวนยาส าเร็จรูปที่ผลิตได้เป็นจ านวนเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ใช้ในการ
ผลิตในรูปแบบยาต่างๆ ได้แก่ ยาแคปซูล ยาเม็ด และยาฉีด โดยใช้ข้อมูลจากการรายงานบัญชีรายชื่อ
วัตถุดิบฯ (ผ.ย.4) และเนื่องจากรายงานที่ส่งมายังอย.มี 2 แบบ คือ รูปแบบรายงานตามกฎหมายและ
แบบรายงานผ่านระบบ ในภาพรวมมีข้อมูลสอดคล้องจ านวน 242 รายการ (ร้อยละ 92.37) ส าหรับ
ข้อมูลจ านวนวัตถุดิบที่น าเข้าเพ่ือผลิตต่อปี 2561 เท่ากับ 8 ,884.52 กิโลกรัม แต่ไม่สามารถน ามา
ค านวณย้อนกลับเป็นจ านวนยาทรามาดอลที่ใช้เภสัชเคมีภัณฑ์ในปี 2561 ในการผลิตได้ และ ข้อมูล
จากรายงานผลิตประจ าปี  พ.ศ. 2560 – 2561 (ผย.6 (ก)) ของผู้ผลิตยาส าเร็จรูปฯ จ านวน
บริษัทผู้ผลิตที่มีการรายงาน ผ.ย.6(ก) จ านวน 7 ราย ข้อมูลการรายงาน 18 รายการ พบว่าข้อมูล
สมบูรณ์ (ร้อยละ 100) แบ่งเป็นปริมาณยาแคปซูลที่ผลิตได้ 10 รายการ ปริมาณยาเม็ดที่ผลิตได้ 2 
รายการ ปริมาณยาฉีดที่ผลิตได้ 6 รายการ และจ านวนยาที่ผลิตได้ต่อปี คือ 93,221,290 (แคปซูล/ 
เม็ด / มิลลิลิตร) แบ่งเป็นยาแคปซูลที่ผลิตได้  51,446,430 แคปซูล ปริมาณยาเม็ดที่ผลิตได้ 
3,594,400 เม็ด ปริมาณยาฉีดที่ผลิตได้ 38,180,460 มิลลิลิตร แสดงดังตารางที่ 12 
ตาราง 12 แสดงจ านวนเภสัชเคมีภัณฑ์ฯ ที่ใช้ในการผลิตยาส าเร็จรูปและข้อมูลการผลิตยาฯ ของปี 
2560-2561 

ล า
ดับ 

ประเด็น 
ปี 2560 

ผ.ย. 6 (ก) 
ปี 2561 
ผ.ย. 4 

เภสัชเคมีภัณฑ์ที่ใช้ใน
การผลิต (กิโลกรัม) 

1 จ านวนยาส าเร็จรูปฯที่ใช้เภสัช
เคมีภัณฑ์ฯในการผลิต ต่อปี  
(แคปซูล/เม็ด/มิลลิลิตร) 

ไม่มีการ
รายงาน 

ไม่มีการ
รายงาน 

8,884.52 

2 ปริมาณยาส าเร็จรูปฯที่ผลิตได้
ทั้งหมด (แคปซูล/ เม็ด / 
มิลลิลิตร) 

93,221,290 ไม่มีการ
รายงาน 

4,661.06 

3 ปริมาณยาแคปซูลที่ผลิตได้ 
(แคปซูล) 

51,446,430 ไม่มีการ
รายงาน 

2,572.32 

4 ปริมาณยาเม็ดที่ผลิตได้ (เม็ด) 3,594,400 ไม่มีการ
รายงาน 

179.72 

5 ปริมาณยาฉีดที่ผลิตได้ (มิลลิลิตร) 38,180,460 ไม่มีการ
รายงาน 

1,909.02 

หมายเหตุ 1. ปี 2560 ผ.ย. 6 (ก) คือ รายงานการผลิตประจ าปี 2560 (ผย.6 (ก)  
2. ปี 2561 ผ.ย. 4 คือ บัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยาฯ (ผ.ย.4) ของปี 2561  
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3. จ านวนยาส าเร็จรูปฯที่ใช้เภสัชเคมีภัณฑ์ฯในการผลิต ต่อปี ไม่สามารถค านวณ 
ย้อนกลับจากบัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยาฯ (ผ.ย.4) ของปี 2561 ได้เนื่องจาก 
รายงานที่ส่งมายังอย. มี 2 แบบ คือรูปแบบรายงานตามกฎหมายและแบบ 
รายงานผ่านระบบ ซึ่งข้อมูลแต่ละแบบไม่สามารถน ามานับรวมได้ 

4. การค านวณย้อนกลับจากยาส าเร็จรูปฯ เป็นปริมาณเภสัชเคมีภัณฑ์ฯที่ใช้ในการ 
ผลิตในหน่วยกิโลกรัม   
เมื่อ ยาส าเร็จรูปฯ 1 แคปซูล ใช้เภสัชเคมีภัณฑ์ฯ 50 มิลลิกรัม 
ดังนั้น  ยาที่ผลิตได ้x 50 มิลลกิรัม = ปริมาณเภสชัเคมีภัณฑฯ์ทีใ่ช้ผลิต (มิลลิกรัม) 
และ 

ปริมาณเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ใช้ในการผลิต (มิลลิกรัม) 
1,000,000 

 
จากข้อมูลการแจ้งความประสงค์การน าเข้ายาส าเร็จรูปฯ ในปี 2560 -2561 พบว่าเมื่อ

ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล เช่น การกรอกข้อมูลจ านวนปริมาณการน าเข้าไม่สอดคล้องกับ
แบบฟอร์มตามกฎหมาย ในปี 2560 จ านวนการแจ้งการน าเข้าฯผ่านทางระบบ  LPI ทั้งหมด 6 
รายการ พบว่าข้อมูลไม่ถูกต้อง 6 รายการ (ร้อยละ 100) และในปี 2561 พบว่าไม่ถูกต้อง 1 รายการ 
(ร้อยละ 100) ข้อมูลจากบัญชีรายชื่อยาที่น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรตามที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาก าหนด (น.ย.4) ส่งรายงานจ านวน 4 ราย ในปี 2560 – 2561 จ านวน 1 
รายและ 3 รายตามล าดับ แต่ไม่สามารถระบุน้ าหนักเป็น กิโลกรัมได้ และรายงานการน าหรือสั่งยาเข้า
มาในราชอาณาจักร ประจ าปี (น.ย. 6) ไม่มีการรายงานในปี 2560 -2561  แสดงดังตารางที่ 13 
ตาราง 13 แสดงข้อมูลการแจ้งความประสงค์น าเข้ายาส าเร็จรูปฯผ่านระบบ LPI และ ข้อมูลจากบัญชี
รายชื่อยาที่น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
(น.ย.4) 

ล าดับ ประเด็น ปี 2560 ปี 2561 

1 จ านวนการแจ้งการน าเข้ายาส าเร็จรูปฯผ่านระบบ 
LPI (รายการ)จ านวนผู้แจ้ง 1 ราย 

6 1 

2 จ านวนที่น าเข้า ต่อปี (กิโลกรัม) ผ่าน LPI * * 

3 จ านวนที่น าเข้า ต่อปี ผ่าน LPI (แคปซูล) 1,001,000.00 250,250.00 

4 จ านวนผู้น าเข้าฯที่รายงานบัญชีรายชื่อยาที่น าหรือ
สั่งเข้าฯ น.ย.4 (ราย) 

1 3 
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ล าดับ ประเด็น ปี 2560 ปี 2561 

5 จ านวนที่น าเข้า ต่อปี (กิโลกรัม) ผ่าน LPI ** ** 

6 จ านวนที่น าเข้า ต่อปี ผ่าน LPI (แคปซูล) *** *** 

7 ปริมาณยาส าเร็จรูปฯที่มีการน าเข้าฯได้ทั้งหมด 
(แคปซูล/ เม็ด / มิลลิลิตร) 

156200 ** 

8 ปริมาณยาส าเร็จรูปฯรูปแบบแคปซูลมีการน าเข้าฯ 
(แคปซูล) 

N/A 97869 กล่อง 

9 ปริมาณยาส าเร็จรูปฯรูปแบบยาเม็ดที่มีการน าเข้า
ฯ (เม็ด) 

N/A 50987 กล่อง 

10 ปริมาณยาส าเร็จรูปฯรูปแบบยาฉีดที่มีการน าเข้าฯ 
(มิลลิลิตร)  

156200 251200 Amp. + 
12178 กล่อง 

หมายเหตุ 1. ระบบ LPI  คือ การแจ้งการน าเข้าผ่านทางระบบ ซึ่งได้รับใบรับแจ้งการน าเข้า 
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (License per Invoice; LPI) 

2. * คือ ระบุน้ าหนักแต่ไม่สามารถระบุน้ าหนักเป็น กิโลกรัมได้ 
3. ** คือ ไม่สามารถระบุน้ าหนักเป็น กิโลกรัมได้ 
4. *** คือ ไม่สามารถสรุปได้เพราะรายงานคนละหน่วย 
5. ผู้น าเข้าท้ังหมด 7 ราย มีการระบบข้อมูลช่วงเวลาการน าเข้าในปี 2560 เท่ากับ 
 1 ราย และปี 2561 เท่ากับ 3  รายและไม่ระบุช่วงเวลา จ านวน 6 ราย 

6. การไม่ระบุช่วงเวลาในการน าเข้าและรายงานจะเป็นการรายงานว่า"ไม่มีการน าหรือสั่งยา 
เข้ามาในราชอาณาจักร" (Zero Report) จ านวน 9 รายการและระบุข้อความ 
ไม่ครบถ้วนจ านวน 1 รายการ 

7. ปริมาณยาส าเร็จรูปฯที่มีการน าเข้าฯ ที่ไม่สามารถแยกรูปแบบยาได้ จ านวน 11 รายการ  
และเป็นรายงานว่าไม่มีการน าเข้า จ านวน 1 รายการ 

8. ยาส าเร็จรูปฯรูปแบบยาฉีด ที่มีการน าเข้า คือ Tramadol Hydrochloride  
Injection 50 mg/1 ml Amp. 

9. ปี 2560 ไม่มีรายงานการน าเข้ายาส าเร็จรูปรูปแบบแคปซูลและเม็ด 
10 ปี 2561 ไม่สามารถสรุปปริมาณได้เนื่องจากรายงานการน าเข้ายาส าเร็จรูปฯ  

ไม่เป็นหน่วยเดียวกัน เช่น Amp. กล่อง 
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จากข้อมูลการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์และยาส าเร็จรูป และรายงานการผลิตยาส าเร็จรูป 
ในช่วงปี 2560-2561 พบว่าข้อมูลจากการแจ้งความประสงค์น าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ฯ มีข้อมูลถูกต้อง
เพียง ร้อยละ 5.56 และ ร้อยละ 11.11 ตามล าดับ บัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยาตามที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารละยาก าหนด (ผ.ย.4) ถูกต้องของปี 2561 มีข้อมูลถูกต้องร้อยละ 81.29 
รายงานข้อความไม่ครบถ้วนคิดเป็นร้อยละ 14.88 รายงานการผลิตประจ าปี 2560 มีขอ้มูลถูกต้องคิด
เป็นร้อยละ 88.89 ส าหรับยาส าเร็จรูปที่มีการน าเข้าพบว่า จ านวนที่แจ้งการน าเข้าผ่านระบบ LPI ไม่
ถูกต้องคิดเป็นร้อยละ 100 บัญชีรายชื่อยาที่น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรตามที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาก าหนด (น.ย. 4) ปี 2560-2561 มีข้อมูลถูกต้องคิดเป็นร้อยละ 28.57 
ร้อยละ 66.67 และรายงานข้อความไม่ครบถ้วนคิดเป็นร้อยละ 71.43 นอกจากนี้ยังไม่มีรายงานการ
น าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร ประจ าปี  (น.ย. 6) ไม่มีการรายงานในปี  2560 -2561  
รายละเอียดแสดงดังตารางที่ 14 
ตาราง 14 แสดงความถูกต้องของข้อมูลที่มีการรายงานมายังส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ช่วงปี 2560-2561 

ล าดับ ประเดน็ 
ปี 2560 2561 

รายการ ร้อยละ รายการ ร้อยละ 
1. จ านวนการแจ้งความประสงค์น าเข้าเภสชั

เคมีภัณฑ์ฯผ่านระบบ LPI (จ านวนผู้น าเข้าฯที่
รายงาน 6 ราย) 

18 100 9 100 

 ถูกต้อง 1 5.56 1 11.11 
 ไม่ถูกต้อง 17 94.44 8 88.89 

2.  จ านวนรายการที่ผู้ผลิตที่มีการรายงาน ผ.ย.4 
(จ านวนผู้ผลิตฯที่รายงาน 34 ราย) 

N/A - 262 100 

 ถูกต้อง N/A - 213 81.29 
 ไม่ถูกต้อง N/A - 10 3.83 
 ระบุข้อความไม่ครบถ้วน เช่นไมร่ะบุปีที่

รายงาน ,ระบุว่าไม่มีการน าเข้า (Zero report) 
N/A - 39 14.88 

3. จ านวนรายการที่ผู้ผลิตที่มีการรายงาน ผ.ย.6(ก) 
(จ านวนผู้ผลิตฯที่รายงาน 7 ราย) 

18 100 N/A - 

 ถูกต้อง 16 88.89 N/A - 
 ไม่ถูกต้อง 2 11.11 N/A - 
4 จ านวนรายการที่มีการแจ้งการน าเข้ายา 6 100 1 100 
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ล าดับ ประเดน็ 
ปี 2560 2561 

รายการ ร้อยละ รายการ ร้อยละ 
ส าเร็จรูปฯผ่านระบบ LPI (จ านวนผู้น าเข้าฯที่
รายงาน 1 ราย) 

 ถูกต้อง 0 0 0 0 
 ไม่ถูกต้อง 6 100 1 100 
5 จ านวนรายการที่ผู้น าเข้าฯที่รายงานบัญชี

รายชื่อยาที่น าหรือสั่งเข้าฯ น.ย.4 (จ านวนผู้น า
เข้าฯที่รายงาน 7 ราย) 

14 100 18 100 

 ถูกต้อง 4 28.57 12 66.67 
 ไม่ถูกต้อง 0 0 6 33.33 
 ระบุข้อความไม่ครบถ้วน เช่นไมร่ะบุปีที่

รายงาน ,ระบุว่าไม่มีการน าเข้า (Zero report) 
10 71.43 N/A - 

หมายเหตุ 1. ระบบ LPI  คือ การแจ้งการน าเข้าผ่านทางระบบ ซึ่งได้รับใบรับแจ้งการน า 
เข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ (License per Invoice; LPI) 

2. ผ.ย. 4 คือ บัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยาตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหาร 
และยาก าหนด ปี 2560 -2561 

  3. ผ.ย. 6 (ก) คือ รายงานการผลิตประจ าปี 2560 -2561 
  4. น.ย. 4 คือ บัญชีรายชื่อยาที่น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรตามท่ีส านักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาก าหนด (น.ย.4) 
 

ส่วนที่  2 เพื่อประเมินการควบคุมการกระจายยาทรามาดอล จากระบบรายงานของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

ผลการศึกษานี้ท าให้เห็นว่าเมื่อพิจารณาด้านการเชื่อมโยงข้อมูลจากแบบฟอร์มของรายงาน
ตามกฎหมายที่ไม่เอ้ือต่อการตรวจสอบความถูกต้องทั้งข้อมูลและการทวนสอบย้อนกลับ ไม่สามารถ
ตรวจสอบความถูกต้องได้ทันที และขาดการรายงานข้อมูลส าคัญในการเชื่อมโยงข้อมูลชี้เฉพาะของ
เภสัชเคมีภัณฑ์ที่น ามาใช้ สรุปได้ดังตารางที่ 15 
ตาราง 15 แสดงเชื่อมโยงข้อมูลต่างๆตามแบบฟอร์มตามกฎหมายในกระบวนการน าเข้าเภสัช
เคมีภัณฑ์ การผลิตยาส าเร็จรูป และการน าเข้ายาส าเร็จรูป 
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แบบฟอร์มตาม
กฎหมาย 

ข้อมูลจากแบบรายงาน 
ผลวิเคราะห์การเชื่อมโยงข้อมูลจาก
แบบฟอร์มการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ 

และการผลิตยาส าเร็จรูป 
1. การน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ และการผลิตยาส าเร็จรูป 

ใบรับแจ้งการ
น าเข้าผลิตภัณฑ์
สุขภาพ 
(License per 
invoice; LPI) 

ข้อมูลผู้น าเข้า 
ชื่อเภสัชเคมีภัณฑ์ 
เลขที่รับจดแจ้ง (เลขสธ 15 หลัก) 
ชื่อผู้ผลิต และประเทศผู้ผลิต 
(ต่างประเทศ) 
รุ่นการผลิต (เภสัชเคมีภัณฑ์) 
วันผลิต (เภสัชเคมีภัณฑ์) 
วันหมดอายุ (เภสัชเคมีภัณฑ์) 
จ านวนที่น าเข้า (กิโลกรัม) 

1. การออกแบบฟอร์มตรวจสอบ
ย้อนกลับได้ยาก ได้แก่ “ยอดยกมา 
(กิโลกรัม) (จากเดือน/ปี)” ท าให้ทราบ
ว่าเป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ของเก่าที่เคยซื้อ
ไว้อยู่เดิม แต่ไม่สามารถตรวจสอบ
ข้อมูลการน าเข้าเดิม อาจมีการระบุ
ข้อมูลชี้เฉพาะเช่น รุ่นการผลิต วัน 
เดือน ปี ที่เกิดรายการ (การน าเข้าตาม
แบบ ภ.ค. 2) เพื่อให้สามารถทวนสอบ
ย้อนกลับกับรายงานการน าเข้าในครั้ง
ก่อน ทั้งปริมาณการน าเข้าและปริมาณ
คงเหลือ (ในส่วนที่น ามาขาย/ใช้) 
2. วัน เดือน ปีที่ได้มาอาจจะไม่ใช่วัน
เดียวกับวัน เดือน ปี ที่ขาย 
3. ชื่อผู้ผลิตและประเทศผู้ผลิต 
ตรวจสอบย้อนกับ LPI ได้ 
4. ไม่ต้องรายงานไปยังอย. ได้แก่ ผ.ย. 
3 ผ.ย. 5 และข้อมูลการผลิตในเอกสาร
บันทึกการผลิต (Batch Processing 
Record; BPR) 
5. จ านวน/ปริมาณที่ใช้ในแต่ละเดือน 
(เดือน/ปี) ไม่อยู่ในรูปแบบที่ใช้งาน 
(ไม่ได้สรุปเป็นรายเดือน) 
6. ขาดข้อมูลส าคัญในการเชื่อมโยง
ข้อมูลที่ชี้เฉพาะ เช่น  

บัญชีแสดง
ปริมาณ การผลิต 
น าสั่งฯ การขาย 
การรับคืน และ 
ปริมาณคงเหลือ
ในคลังสินค้า 
(ภ.ค. 2) 

ชื่อเภสัชเคมีภัณฑ์ และเลขท่ี
ใบอนุญาต 
เลขที่รับจดแจ้ง (เลขสธ 15 หลัก) 
ข้อมูลผู้น าเข้า/ผลิต 
รุ่นการผลิต (เภสัชเคมีภัณฑ์) 
จ านวนที่น าเข้า (กิโลกรัม) 
วัน เดือน ปี ที่เกิดรายการ 
ข้อมูลผู้ซื้อ (เลขที่ใบอนุญาต/
หนังสืออนุญาต/ประเทศ) 
ปริมาณที่จ าหน่าย (กิโลกรัม) 

รายงานการขาย
เภสัชเคมีภัณฑ์ 
(ภ.ค. 3) 

รอบของการรายงาน (เดือน) 
ชื่อเภสัชเคมีภัณฑ์ 
เลขที่รับจดแจ้ง (เลขสธ 15 หลัก) 
รุ่นการผลิต (เภสัชเคมีภัณฑ์) 
ข้อมูลผู้น าเข้า/ผลิต และเลขที่
ใบอนุญาต 
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แบบฟอร์มตาม
กฎหมาย 

ข้อมูลจากแบบรายงาน 
ผลวิเคราะห์การเชื่อมโยงข้อมูลจาก
แบบฟอร์มการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ 

และการผลิตยาส าเร็จรูป 

(ข้อมูลผู้น าเข้า/ผู้ผลิตเภสัช
เคมีภัณฑ์) 
ปริมาณ(น าเข้า/ผลิต) (กิโลกรัม) 
หรือ ยอดยกมา (กิโลกรัม) (จาก
เดือน/ปี) 
วัน เดือน ปี ที่ขาย 
ข้อมูลผู้ซื้อ (เลขที่ใบอนุญาต/
หนังสืออนุญาต/ประเทศ) 
ปริมาณที่จ าหน่าย (กิโลกรัม) 

รุ่นการผลิต (เภสัชเคมีภัณฑ์/วัตถุดิบ)  
วันผลิต (เภสัชเคมีภัณฑ์)  
วันหมดอายุ (เภสัชเคมีภัณฑ์)  
เลขที่หรืออักษรของครั้งที่ผลิต (ยา
ส าเร็จรูป) 
วัน เดือน ปี ที่ผลิต (ยาส าเร็จรูป) 
เลขทะเบียนยา (ยาส าเร็จรูป) 
7. ไม่มีการระบุข้อมูลส าคัญ เช่น เลข
ทะเบียนยา ข้อมูลการผลิตในเอกสาร
บันทึกการผลิต (Batch Processing 
Record; BPR) ได้แก่ สูตรการผลิต 
ปริมาณสาระส าคัญท่ีใช้ รายละเอียด
ของเครื่องจักรที่ใช้ % สูญเสียในการ
ผลิต 

บัญชีแสดง
รายละเอียดของ
วัตถุดิบที่ใช้ผลิต
ยา (ผ.ย. 3) 
 

ชื่อสถานที่ผลิต 
ชื่อวัตถุดิบ (เภสัชเคมีภัณฑ์) 
จ านวน/ปริมาณ (ท่ีใช้) 
วัน เดือน ปีที่ได้มา 
ชื่อผู้ผลิต และประเทศผู้ผลิต 
(ต่างประเทศ) 
ชื่อผู้น าเข้าในราชอาณาจักร 

บัญชีรายชื่อ
วัตถุดิบที่ใช้ผลิต
ยาตามที่
ส านักงาน
คณะกรรมการ
อาหารและยา
ก าหนด (ผ.ย. 4) 

ชื่อสถานที่ผลิต 
ชื่อวัตถุดิบ (เภสัชเคมีภัณฑ์) 
วัน เดือน ปีที่ได้มา 
ชื่อผู้ผลิต และประเทศผู้ผลิต 
(ต่างประเทศ) 
ชื่อผู้น าเข้าในราชอาณาจักร 
จ านวน/ปริมาณที่ใช้ในแต่ละเดือน 
(เดือน/ปี) และจ านวน/ปริมาณยา
รวมสี่เดือน 

บัญชีการผลิตยา
และขายยาที่ผลิต 

ชื่อสถานที่ผลิต 
ชื่อยา เลขท่ีหรืออักษรของครั้งที่
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แบบฟอร์มตาม
กฎหมาย 

ข้อมูลจากแบบรายงาน 
ผลวิเคราะห์การเชื่อมโยงข้อมูลจาก
แบบฟอร์มการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ 

และการผลิตยาส าเร็จรูป 

(ผ.ย. 5) ผลิต และวัน เดือน ปี ที่ผลิต 
จ านวน/ปริมาณ (ผลิตได้) 

รายงานการผลิต
ยาประจ าปีพ.ศ.  
(ผ.ย. 6(ก)) 

ชื่อผู้รับอนุญาตผลิตยา และเลขที่
ใบอนุญาตผลิตยาฯ 
ชื่อยา และเลขทะเบียน  
จ านวน/ปริมาณ ยาที่ผลิต 

2. การน าเข้ายาส าเร็จรูป 
ใบรับแจ้งการ
น าเข้าผลิตภัณฑ์
สุขภาพ 
(License per 
invoice; LPI) 

ข้อมูลผู้น าเข้า 
ชื่อยาส าเร็จรูป 
ชื่อผู้ผลิต (ต่างประเทศ) 
ประเทศผู้ผลิต (ต่างประเทศ) 
รุ่นการผลิต (เภสัชเคมีภัณฑ์) 
วันผลิต (เภสัชเคมีภัณฑ์) 
วันหมดอายุ (เภสัชเคมีภัณฑ์) 
ขนาดบรรจุ (จ านวนถัง/แพ็ค) 
จ านวนที่น าเข้า (กิโลกรัม) 

1. การออกแบบฟอร์มที่ไม่ชัดเจน 
ได้แก่ “ขนาดบรรจุ และจ านวนที่
น าเข้า”กับ “จ านวน/ปริมาณ” ที่ไม่ได้
ก าหนดไว้ว่าจะต้องลงข้อมูลแบบใด ซึ่ง
ใช้ข้อความข้างต้นอาจท าให้เกิดความ
สับสนได้ เพราะไม่ได้ก าหนดรูปแบบ
การรายงานไว้ 
 

บัญชีการน าหรือ
สั่งยาแผนปัจจุบัน
เข้ามาใน
ราชอาณาจักร 
(น.ย. 3) 

ชื่อสถานที่น าหรือสั่งยา 
ชื่อยา 
เลขที่หรืออักษรของครั้งที่ผลิต 
ชื่อผู้ผลิต (ต่างประเทศ) 
ประเทศผู้ผลิต (ต่างประเทศ) 
หลักฐานการวิเคราะห์ 
วัน เดือน ปี ที่น าเข้า 
จ านวน/ปริมาณ 

บัญชีรายชื่อยาที่
น าหรือสั่งเข้ามา
ในราชอาณาจักร 

ชื่อสถานที่น าหรือสั่งยา 
ชื่อยา 
เลขที่หรืออักษรของครั้งที่ผลิต 
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แบบฟอร์มตาม
กฎหมาย 

ข้อมูลจากแบบรายงาน 
ผลวิเคราะห์การเชื่อมโยงข้อมูลจาก
แบบฟอร์มการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ 

และการผลิตยาส าเร็จรูป 

ตามท่ีส านักงาน
คณะกรรมการ
อาหารและยา
ก าหนด (น.ย. 4) 

ชื่อผู้ผลิต และประเทศผู้ผลิต 
(ต่างประเทศ) 
จ านวน/ปริมาณที่น าหรือสั่งเข้ามา
ในแต่ละเดือน (เดือน/ปี) 
จ านวน/ปริมาณ รวมสี่เดือน 

บัญชีการขายยา
แผนปัจจุบันหรือ
สั่งเข้ามาใน
ราชอาณาจักร 
(น.ย. 5) 

ชื่อสถานที่น าหรือสั่งยา 
ชื่อยา 
เลขที่หรืออักษรของครั้งที่ผลิต 
ชื่อผู้ผลิต (ต่างประเทศ) 
ประเทศผู้ผลิต (ต่างประเทศ) 
วัน เดือน ปี ที่ขาย 
จ านวน/ปริมาณ 
ชื่อผู้ซื้อ 

รายงานการน า
หรือสั่งยาเข้ามา
ในราชอาณาจักร 
ประจ าปีพ.ศ. 
(น.ย. 6) 

ชื่อผู้รับอนุญาต 
ใบอนุญาตน าหรือสั่งยาแผน
ปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 
ชื่อสถานที่ผลิตยา (ภาษาไทย) 
ชื่อยา 
ชื่อผู้ผลิต (ต่างประเทศ) 
ประเทศผู้ผลิต (ต่างประเทศ) 
เลขทะเบียน 
จ านวน/ปริมาณ ยาที่น าหรือสั่งเข้า
มา 
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แบบฟอร์มตาม
กฎหมาย 

ข้อมูลจากแบบรายงาน 
ผลวิเคราะห์การเชื่อมโยงข้อมูลจาก
แบบฟอร์มการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ 

และการผลิตยาส าเร็จรูป 

 

บทที่  5 
 

บทสรุป 
 
สรุปผลการวิจัย 

ผลการศึกษาพบว่า ด้วยระบบรายงานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในการ
ควบคุมการกระจายยาทรามาดอล สามารถควบคุมการกระจายของเภสัชเคมีภัณฑ์ได้ เมื่อการ
ประกาศใช้กฎหมายฉบับใหม่ เพ่ือเพ่ิมการควบคุมการกระจายยาที่เข้มงวดขึ้น มีผลต่อปริมาณการ
น าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ การผลิต และการน าเข้ายาส าเร็จรูปเพ่ือจ าหน่ายลดลงอย่างชัดเจน  และผล
ประเมินการควบคุมการกระจายยาทรามาดอลจากระบบรายงานของส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ควรมีการปรับเปลี่ยนรูปแบบของการรายงานควรเป็นรูปแบบเดียวกันทั้งระบบ เช่น 
แบบฟอร์ม วิธีการรายงาน เป็นต้น และการเชื่อมโยงข้อมูลของแบบฟอร์มของรายงานและบัญชีตาม
กฎหมาย โดยใช้ข้อมูลส าคัญที่ชี้เฉพาะเจาะจง ทราบแหล่งที่มาและตรวจสอบความถูกต้อง ครบถ้วน
ได้ง่าย เพื่อให้ได้ข้อมูลที่มีคุณภาพ ซึ่งปัญหาที่พบคือ 1) ข้อมูลไม่ครบถ้วน และ2) ข้อมูลไม่ถูกต้อง จึง
อาจเป็นปัญหาในการน าข้อมูลมาใช้วิเคราะห์ เนื่องจากรูปแบบของรายงานไม่อยู่ในรูปแบบที่พร้อมใช้
งาน จึงท าให้ใช้เวลานานในการจัดท า ลงบันทึก และตรวจสอบข้อมูลก่อนน ามาวิเคราะห์ รวมทั้ง
ข้อมูลบางส่วนไม่สามารถน ามาวิเคราะห์ได้ 
 
อภิปรายผล 

1. การน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ที่น ามาผลิตยาทรามาดอลภายในประเทศ และยาส าเร็จรูป 
ทรามาดอลท่ีน าเข้ามาเพื่อจ าหน่าย 

1.1 ปริมาณการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ในช่วงปี พ.ศ. 2560 -2561 พบว่ามีการจดแจ้งลดลง
ร้อยละ 50 อีกทั้งการแจ้งปริมาณการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ใน LPI ที่ลดลง อาจมีสาเหตุมาจากการ
ประกาศกฎหมายใหม่ คือ รายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑ์ ตามแบบ ภ.ค. 3 ซึ่งมีผลบังคับใช้ในเดือน
พฤษภาคม 2561 และเมื่อตรวจสอบย้อนกลับพบข้อมูลรายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑ์ (ภ.ค. 3) ไป
ยังผู้รับอนุญาตผลิตยา กับบัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยาตามที่ อย. ก าหนด (ผ.ย.  4) มีความ
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สอดคล้องเพียงร้อยละ 7.55 เกิดจากรายงานและบัญชีที่กฎหมายให้ระบุวัน เดือน ปี ที่ขาย และที่
ได้มา อาจจะไม่ใช่วันเดียวกัน เพราะขั้นตอนการรับวัตถุดิบของผู้รับอนุญาตผลิตยามีการตรวจสอบ
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบัน (GMP) (11) ซึ่งท าให้ลงข้อมูลไม่สอดคล้องกัน 

1.2 ปริมาณการผลิตยาทรามาดอลในรายงานบัญชีการใช้วัตถุดิบในการผลิตยาฯ (ผ.ย. 4) 
และรายงานการผลิตยาประจ าปี (ผ.ย. 6 (ก)) มีข้อมูลบางส่วนไม่สมบูรณ์ เพราะรูปแบบการรายงานที่
ส่ง อย. มี 2 แบบ คือ รูปแบบรายงานตามกฎหมายและแบบรายงานผ่านระบบ FDA Reporter ซึ่ง
การรายงานผ่านระบบ FDA Reporter ท าให้ตรวจสอบความถูกต้องและความสอดคล้องของข้อมูลได้
รวดเร็วกว่า เมื่อเทียบกับการรายงานตามกฎหมาย และเมื่อน าข้อมูลปริมาณการผลิตยาทรามาดอลที่
ได้จากรายงานบัญชีการใช้วัตถุดิบในการผลิตยาฯ (ผ.ย. 4) มาค านวณย้อนกลับ เพ่ือหาปริมาณเภสัช
เคมีภัณฑ์ที่ใช้ในการผลิต พบว่าไม่สามารถค านวณย้อนกลับเป็นจ านวนเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ใช้ได้ เพราะมี
ความแตกต่างกันระหว่างรูปแบบการรายงานที่ไม่สามารถน าข้อมูลทั้ง 2 แบบมาเชื่อมโยงกันได้ 

1.3 การน าเข้ายาส าเร็จรูป พบว่า การกรอกข้อมูลจ านวนปริมาณการน าเข้าไม่สอดคล้องกับ
แบบฟอร์มตามกฎหมาย เช่น การแจ้งปริมาณการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ใน LPI ข้อมูลจากบัญชีรายชื่อ
ยาที่น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรตามที่ อย. ก าหนด (น.ย. 4) โดยไม่สามารถระบุน้ าหนัก หรือ
แปลงหน่วยย้อนกลับเป็นกิโลกรัมได้ เนื่องจากข้อมูลไม่เพียงพอ และรายงานการน าหรือสั่งยาเข้ามา
ในราชอาณาจักร ประจ าปี (น.ย. 6)  

ผลการวิจัยนี้สอดคล้องกับการศึกษาของอัมพร พุฒิอังกุล(35) ที่ที่ระบุเกี่ยวกับคุณภาพของ
ข้อมูลในฐานข้อมูลการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ในระบบการรับแจ้งการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ (LPI) 
พบว่า ข้อมูลส่วนใหญ่มีคุณภาพ แต่ยังมีความคลุมเครือ (ร้อยละ 5.1) ข้อมูลไม่สม่ าเสมอ (ร้อยละ 
26.8) และข้อมูลไม่ครบถ้วน (ร้อยละ 10.3) ไม่สามารถน ามาใช้วิเคราะห์ได้ทันที และสอดคล้องกับ
การศึกษาของประพนธ์ อางตระกูล(29) ที่ประเมินความเสี่ยงของระบบการควบคุมการกระจายยาส
เตียรอยด์ในระดับต้นน้ า: กรณีศึกษายาเด็กซาเมทาโซน พบว่าผู้ผลิตยาบางรายไม่มีการรายงานการ
ผลิตและการกระจายยาสเตียรอยด์ตามกฎหมายในระบบ FDA reporter และรายงานประจ าปี ท าให้
ไม่สามารถตรวจสอบปริมาณการรั่วไหลของเดกซาเมทาโซนได้ทันท ี 

2. ผลประเมินการควบคุมการกระจายยาทรามาดอลจากระบบรายงานของ อย. 
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ภาพ 4 แสดงความสัมพันธ์ของรายงานและแบบบัญชีที่ผู้ รับอนุญาตน าหรือสั่ งยาเข้ามาใน
ราชอาณาจักรและผู้ผลิตยาแผนปัจจุบันที่ต้องรายงานมายังส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ตามกฎหมาย 

 
 

ภาพ 5 แสดงความสัมพันธ์ของรายงานและแบบบัญชีที่ผู้รับอนุญาตน าหรือสั่ งยาเข้ามาใน
ราชอาณาจักรทีต่้องรายงานมายังส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามกฎหมาย 
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รายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑ์ (ภ.ค.3) ที่รายงานผ่านระบบ FDA Reporter ก าหนดให้
รายงานเฉพาะ Corticosteroid เช่น Dexsamethasone, Prednisolone รวมถึงการน าเข้าวัตถุดิบ/
เภสัชเคมีภัณฑ์ แต่ไม่ได้ก าหนดให้รายงานการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ทรามาดอล ซึ่งรายงานดังกล่าว
สามารถใช้ในการควบคุมการกระจายของเภสัชเคมีภัณฑ์ได้ 

เมื่อพิจารณาแบบฟอร์มตามกฎหมายขาดข้อมูลส าคัญในการเชื่อมโยงข้อมูลที่ชี้เฉพาะของ
เภสัชเคมีภัณฑ์ เช่น รุ่นการผลิต ข้อมูลผู้ผลิต วันผลิต (เภสัชเคมีภัณฑ์) วันหมดอายุ (เภสัชเคมีภัณฑ์) 
ในการตรวจสอบย้อนกลับ และแบบฟอร์มการผลิตยาทรามาดอลไม่มีการระบุข้อมูลส าคัญ เช่น ข้อมูล
ของวัตถุดิบ ใน ผ.ย. 3 ข้อมูลการผลิตในเอกสารบันทึกการผลิต (Batch Processing Record; BPR) 
ได้แก่ สูตรการผลิต ปริมาณสาระส าคัญที่ใช้ รายละเอียดของเครื่องจักรที่ใช้ % สูญเสียในการผลิต 
ข้อมูลของยาส าเร็จรูปที่ผลิตได้ ใน ผ.ย.5 เนื่องจากไม่ต้องรายงานไปยัง อย. แต่ตามกฎหมายก าหนด
ไว้ให้จัดท าและเก็บไว้ยังสถานที่ผลิต แสดงดังภาพที่ 4 ส าหรับการน าเข้ายาส าเร็จรูปทรามาดอล 
พบว่าแบบฟอร์มไม่ได้ก าหนดรูปแบบการรายงานที่ชัดเจน นอกจากนี้แบบฟอร์มของรายงานแต่ละ
แบบมีความซ้ าซ้อน และรูปแบบไม่อยู่ในรูปแบบที่พร้อมใช้งานต้องน าข้อมูลมาปรับปรุงก่อนน าไปใช้ 
แสดงดังภาพที่ 5 

บทลงโทษของการฝ่าฝืนตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510(1)  และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม การไม่
จัดท ารายงานและบัญชีตามที่ก าหนดในกฎกระทรวง ของผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันเป็นการฝ่า
ฝืนมาตรา 25 (6) และของผู้รับอนุญาตน าเข้าหรือส่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร เป็นการ
ฝ่าฝืนมาตรา 27 (6) บทลงโทษตามมาตรา 105 ต้องระวางโทษปรับตั้งแต่สองพันบาทถึงหนึ่งหมื่ น
บาท ซึ่งบทลงโทษมีเพียงโทษปรับเท่านั้นจึงอาจะเป็นเหตุที่ท าให้ไม่มีรายงานข้อมูลมายังส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาได้ 
 ผลการวิจัยนี้สอดคล้องกับการศึกษาของพัชรีวรรณ ฝังนิล (36)  ที่วิเคราะห์เกี่ยวกับการเพ่ิม
ประสิทธิภาพของระบบการน าเข้ายาแผนปัจจุบัน ในการพัฒนาระบบต้องจัดท าฐานข้อมูลของยาแผน
ปัจจุบันให้สมบูรณ์ และมีการปรับปรุงกฎหมายหลักเกณฑ์ต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องให้มีความเข้มงวดและ
ครอบคลุมมากขึ้น และการศึกษาของกนกวรรณ โสภากิติบูรณ์(37) ที่รวบรวมข้อมูลการรั่วไหลของวัตถุ
ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทถูกน าไปใช้ในทางที่ผิด ถึงแม้ว่าจะมีการควบคุมและระบบการรายงานอยู่
แล้ว แต่ควรปรับปรุงในระบบรายงานให้สามารถเชื่อมต่อข้อมูลทุกส่วนเข้าด้วยกัน เพ่ือทวนสอบ
ข้อมูลย้อนกลับ 
3. ข้อจ ากัดของการศึกษา 

ข้อมูลที่รายงานเข้ามายังไม่สมบูรณ์ ดังนี้ 1) ข้อมูลไม่ครบถ้วน ได้แก่ ไม่มีการน าเข้าเภสัช
เคมีภัณฑ์และยาส าเร็จรูป หรือไม่มีการผลิตยา (Zero report) แต่ไม่ระบุช่วงเวลาลงในแบบฟอร์ม 
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และไม่ระบุน้ าหนักของปริมาณเภสัชเคมีภัณฑ์และยาส าเร็จรูปที่น าเข้าในหน่วย เดียวกัน และ 2) 
ข้อมูลไม่ถูกต้อง ได้แก่ ลงข้อมูลจ านวนปริมาณการน าเข้าไม่สอดคล้องกับรูปแบบที่ก าหนด 
 
ข้อเสนอแนะ 

1. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ควรมีระบบข้อมูลการรายงานที่สามารถตรวจสอบ
ข้อมูลได้เป็นปัจจุบัน ทั้งนี้ระบบรายงานควรเป็นจุดรวมของข้อมูลทั้งหมดที่สามารถท าให้เห็นภาพรวม
ของการควบคม การกระจาย เพ่ือน าไปสู่การก ากับ ดูแล ติดตามอย่างเป็นรูปแบบ ซึ่งจากผลการวิจัย
พบว่ายังมีปัญหาในเรื่องการเก็บข้อมูล การเชื่อมโยงข้อมูลอย่างเป็นระบบ การตรวจสอบข้อมูล 

การเก็บข้อมูลอย่างเป็นระบบ ข้อมูลส าคัญที่ครบถ้วน ไม่ซ้ าซ้อน มีรูปแบบที่พร้อมใช้งาน 
เป็นรูปแบบเดียวกัน และเป็นข้อมูลที่ถูกรายงานเข้ามายังอย.  

การเชื่อมโยงข้อมูล โดยอาศัยข้อมูลส าคัญที่เป็นข้อมูลเฉพาะ สามารถระบุตัวตน หรือ
สามารถสืบย้อนกลับหาแหล่งที่มาได้ง่าย รวดเร็ว และลดช่องว่างข้อมูลที่รายงาน เป็นภาพรวมทั้ง
ระบบ 

การตรวจสอบข้อมูลเพ่ือใช้ในการตรวจจับความผิดปกติที่อาจเกิดขึ้น โดยอาศัยข้อมูลจาก
ระบบรายงานที่มีประสิทธิภาพ น าไปสู่การปฏิบัติงานด้านการคุ้มครองผู้บริโภคในการก ากับดูแล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังออกสู่ท้องตลาด  
 2. การปรับปรุงกฎหมายและหลักเกณฑ์ต่างๆ ที่เกี่ยวข้องให้มีความเข้มงวดและครอบคลุม
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กลุ่มเสี่ยงที่พบปัญหา การใช้งานในทางท่ีไม่เหมาะสม 
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ภาคผนวก 
ภาคผนวก 
เครื่องมือที่ใช้ในงานวิจัย แบบบันทึกข้อมูลฐานข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับเภสัชเคมีภัณฑ์ทรามาดอล 

 
 

ภาพ 6 แสดงแบบเก็บข้อมูลการแจ้งการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
(License per Invoice; LPI) 

 

 
 

ภาพ 7 แบบเก็บข้อมูลรายงานการน าสั่งเภสัชเคมีภัณฑ์ (ภ.ค.2) 
 

 
 

ภาพ 8 แบบเก็บข้อมูลบัญชีการใช้วัตถุดิบในการผลิตยา (ผ.ย.4) 
 

 
 

ภาพ 9 แบบเก็บข้อมูลรายงานการผลิตยาประจ าปี (ผ.ย. 6(ก)) 
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ภาพ 10 แบบเก็บข้อมูลบัญชีรายชื่อยาที่น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร การน าหรือสั่งยาแผน
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บังคับใช้ตามกฎหมาย  

 
 

ภาพ 12 แบบเก็บข้อมูลรายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑ์ (ภ.ค. 3) 
 

 
 

ภาพ 13 แบบเก็บข้อมูลรายงานการส่งออกยาไปนอกราชอาณาจักร ประจ าปี 
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ประวัติผู้ว ิจัย 
 

ประวัติผู้วิจัย 
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ประสบการณ์การท างาน 1. ปฏิบัติงานที่กลุ่มก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาดของกองยา  

2. ปฏิบัติงานที่ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามเกี่ยวกับ   
    ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.)  
3. ปฏิบัติงานที่กลุ่มปราบปรามและประสานการน าเข้าส่งออกของ  
    กองด่านอาหารและยา 

ประวัติการศึกษา ปริญญาตรี 
ผลงานตีพิมพ์ เภสัชศาสตร์   

 

 


	บทคัดย่อภาษาไทย
	บทคัดย่อภาษาอังกฤษ
	ประกาศคุณูปการ
	สารบัญ
	สารบัญตาราง
	สารบัญรูปภาพ
	บทที่  1  บทนำ
	ความเป็นมาของปัญหา
	จุดมุ่งหมายของการศึกษา
	ขอบเขตของงานวิจัย
	ขอบเขตด้านเวลา
	ขอบเขตด้านประชากร
	ขอบเขตด้านเนื้อหา/สถานที่

	ข้อตกลงเบื้องต้น
	นิยามศัพท์เฉพาะ

	บทที่  2  เอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง
	การทบทวนเอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง แบ่งเป็น 2 หัวข้อ ดังนี้
	1. วรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง
	1.1 ด้านการควบคุมและการกำกับดูแลยาทรามาดอลในต่างประเทศ
	1.2 ด้านการรายงานข้อมูล การเชื่อมโยง ระบบการรายงาน รวมถึงการนำไปใช้ประโยชน์ในประเทศไทยและต่างประเทศ
	2. กฎหมายที่เกี่ยวข้อง
	2.1 กฎหมายที่เกี่ยวข้องการนำหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร สรุปรายละเอียดตามตาราง 4
	2.2 กฎหมายที่เกี่ยวข้องการผลิตยาแผนปัจจุบัน สรุปรายละเอียดตามตาราง 5


	บทที่  3  วิธีดำเนินงานวิจัย
	ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง
	ตัวแปรที่ใช้ในการวิจัย
	เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย
	การตรวจสอบคุณภาพเครื่องมือ
	1. ทดสอบความเที่ยงตรงเชิงเนื้อหา (Content  validity)
	2. ตรวจสอบคุณภาพข้อมูล (Data quality)

	การเก็บรวบรวมข้อมูล
	การวิเคราะห์ข้อมูล

	บทที่  4  ผลการวิจัย
	ส่วนที่ 1 ข้อมูลการนำเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์และยาสำเร็จรูปทรามาดอลที่มีการผลิตภายในประเทศ
	ส่วนที่ 2 เพื่อประเมินการควบคุมการกระจายยาทรามาดอล จากระบบรายงานของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

	บทที่  5  บทสรุป
	สรุปผลการวิจัย
	อภิปรายผล
	ข้อเสนอแนะ

	บรรณานุกรม
	ภาคผนวก
	ประวัติผู้วิจัย

