
บทบาทเภสัชกรคุ้มครองผู้บริโภค 

ที่มีต่อระบบยาและสาธารณสุข

ภก. ประพนธ์ อางตระกูล

รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
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คัดเลือก

ผลิต

จัดหากระจาย

ใช

คุณภาพ 
ประสิทธิภาพ 
ความปลอดภัย

การ
เข้าถึง
ยา

การใช้ยา
สมเหตุสมผล

ความ
มั่นคง
ด้านยา

การ

โฆษณา

และ

ส่งเสริม

การขาย

กฎหมายและการบังคับใช้

การ

พัฒนา

เศรษฐกิจ
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มูลค่าการผลิตและนําเข้ายา

แผนปัจจุบันสําหรับมนุษย์ 

พ.ศ. 2530-2553 (ล้านบาท)
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ข้อมูล : สํานักยา อย.

ร้อยละ

(ศรีเพ็ญ ตันติเวสส. ประชุมสัมมนาเรื่อง ระบบยาและการกํากับดูแลยาของประเทศไทย 12 มิ.ย. 2557)
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มูลคาการนําเขายา – ขอมูลจากกรมศุลกากร
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ประเทศที่ส่งออกยามาไทยเป็น
มูลค่าสูงสุด 10 อันดับแรก 
พ.ศ.2556 (พันบาท)

มูลค่าการนําเข้ายาจากประเทศ
กลุ่ม ASEAN พ.ศ. 2552-2556 
(พันบาท)

5
(ศรีเพ็ญ ตันติเวสส. ประชุมสัมมนาเรื่อง ระบบยาและ

การกํากับดูแลยาของประเทศไทย 12 มิ.ย. 2557)02/09/57 ภก.ประพนธ อางตระกูล



ภาพรวมสถานการณ์ระบบยาของประเทศไทย

ที่เกี่ยวข้องกับการ กํากับดูแลยา

1. Drug registration & re-evaluation

– จํานวนทะเบียนตํารับยามากเกินจําเป็น ส่วนหนึ่งไม่ได้ใช้ประโยชน์เชิงพาณิชย์ – เป็น

ภาระงานและต้นทุนบริหารจัดการของสํานักยา

– ตํารับยาบางรายการไม่เหมาะสม – ไม่มีหลักฐานด้านประสิทธิผลและความจําเป็นในการ

ใช้ยาสูตรผสม

– การทบทวนทะเบียนตํารับยา – ปัญหาอุปสรรคที่หลากหลาย

– การแก้ไขเปลี่ยนแปลงคําเตือนและการจัดประเภทยา เพิกถอนทะเบียนตํารับยา – ระบบ 

post-marketing surveillance

2. Distribution ช่องทางการกระจายยาทีท่าํใหเ้กิดการใช้ยาอย่างไมส่มเหตุผล ชนิด

ของยาที่จําหน่ายไมเ่ป็นไปตามประเภทของใบอนุญาต
(ศรีเพ็ญ ตันติเวสส. ทบทวนสภาพปัญหาและการวิจัยเกี่ยวกับระบบยาของประเทศไทย. 2550)
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สถานการณ์ระบบยาของประเทศไทย (ต่อ)

3. Quality of pharmaceutical products

– ปัญหาเกี่ยวกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยา ยาปลอม ยาที่ผลิตในคลินิกเอกชน

– มาตรการในภาครัฐก่อให้เกิดการแข่งขันด้านราคาอย่างมาก – อาจกระทบต่อคุณภาพ

4. Accessibility ยาราคาแพง การขาดแคลนยาจําเป็นบางชนิด

5. Drug use 

– การใช้ยาอย่างไม่สมเหตุผล 

– ค่าใช้จ่ายด้านยาที่สูญเปล่า – ยาต้านจุลชีพ และยาต้นแบบ

– บุคลากรที่มีหน้าที่ปฏิบัติการ – ไม่อยู่ประจํา ให้คําแนะนําที่ไม่ถูกต้อง ผลประโยชน์ทางธุรกิจ

– การส่งเสริมการขาย โฆษณา

(ศรีเพ็ญ ตันติเวสส. ทบทวนสภาพปัญหาและการวิจัยเกี่ยวกับระบบยาของประเทศไทย. 2550)02/09/57 ภก.ประพนธ อางตระกูล 7



รูปธรรม ปัญหาการกระจายและการใช้ยา

ปญัหาสขุภาพ
และ

กลุม่ยาเป้าหมาย

กลุม่โรค
ยาปฏชิวีนะ

ยา
สเตยีรอยด์

ปจัจยัทีม่ผีลกระทบตอ่พฤตกิรรมการใชย้าของคนในชุมชน

1. ปจัจยัสว่นบคุคล ความรู ้ความเชือ่ และทศันคติ

2. ปจัจยัเอือ้ การกระจายยาทีไ่มเ่หมาะสมหรอืผดิกฎหมาย 
เชน่  รา้นชํา รา้นยา ขย.2 รวมท ัง้คณุภาพ
ของแหลง่กระจายยา เชน่ รา้นยา ขย.1

3. ปจัจยัหนนุเสรมิ พฤตกิรรมการใชย้าของบคุลากรทาง
การแพทย ์(role model) การยอมรบัและ
บรรทดัฐานของคนในชุมชน (peer 
approval/ social norm)  การโฆษณายา
และผลติภณัฑส์ขุภาพ

ปญัหาการใชย้าในชุมชนทีไ่มเ่หมาะสม1

• ปวดขอ้ ปวดลา้มเนือ้ 
บํารงุรา่งกาย            
(ยาอายวุฒันะ)

• หวดัเจ็บคอ ทอ้งเสยี 
บาดแผลเลอืดออก

 ปญัหาการใชย้าสเตยีรอยดใ์นทางทีผ่ดิ

 ปญัหาการใชย้าปฏชิวีนะ
ผลกระทบของเชือ้ดือ้ยา

(Antimicrobial resistance : 
AMR,2553)

อตัราการใชย้าปฏชิวีนะ          
ในโรคทีไ่มจ่ําเป็นตอ้งใช้

• คนไทยตดิเชือ้ดือ้ยา       
90,000 คน/ปี
• คนไทยเสยีชวีติจากเชือ้ดือ้ยา 
38,000 คน/ปี
• มลูคา่ยาปฏชิวีนะรกัษาเชือ้ดือ้
ยา 6,000  ลา้นบาท/ปี
• ความสญูเสยีทางเศรษฐกจิรวม 
30,000  ลา้นบาท

• รพ.892 แหง่ จา่ยยาปฏชิวีนะใน URI 50-
60% Acute diarrhea 50%
• รา้นยา280 แหง่ จา่ยยาปฏชิวีนะใน URL 
และ  แผลเลอืดออก 65 – 80%
• รา้นชํา 285 แหง่ใน 9 อําเภอ จ.ยโสธร มี
การจําหนา่ยยาปฏชิวีนะ 80%
• ประชาชนไมค่อ่ยมคีวามรูเ้ร ือ่งยาปฏชิวีนะ     
แตม่ทีศันคตดิตีอ่ยาปฏชิวีนะ

การระบาดของส
เตยีรอยดใ์นยาชุด ยา
แผนโบราณ อาหารเสรมิ 
ขายใหป้ระชาชนซือ้    

กนิเองจากรถเร ่  รา้นชํา 
รา้นยา จนตดิ สเตยีรอยด์
โดยไมรู่เ้ป็นปญัหา

ตอ่เนือ่งมานาน ซบัซอ้น 
หลากหลาย และมพีลวตั

ขอ้มลูรายละเอยีด

• ปี 2535  มสีเตยีรอยดใ์นยา
ลกูกลอน 30 %

• ปี 2542  มสีเตยีรอยดใ์นยา
ลกูกลอน อ.นํา้พอง 53.98%

• ปี 2547 – 2551  มยีาแผน
ปจัจบุนัในยาสมนุไพรไมม่ี
ทะเบยีน 26.3% พบ       
สเตยีรอยดม์ากทีส่ดุ

• ปี 2551 – 2552 มสีเตยีรอยด์
ในยาลกูกลอน ยาผง ยานํา้
และแคปซูล 17.87% (จาก 
1,584 ตวัอยา่ง)

ผลกระทบของการใชย้าสเตยีรอยดโ์ดยไมม่ขีอ้บง่ชีท้าง
การแพทย์
1. คนไทยมปีญัหาทางคลนิกิจาก steroid abuse ~ 6 ลา้นคน                   
    เสยีชวีติ ~ 0.38 ลา้นคน และเพิม่คา่ใชจ้า่ยการรกัษา ~ 1,900 ลานบาท/ปี
2. ความชุกของปญัหาทางคลนิกิจาก steroid abuse 
    2.1 ความชุกของปญัหาทางคลนิกิจาก steroid abuse 93 ตอ่ 1,000 คน 

(ภาคเหนอื 100, ตอ./น. 61, กลาง 96, ตะวนัออก 101, ใต ้131              
          ตอ่ 1,000 คน)
    2.2 อตัราการตายจาก steroid abuse 6.4 ตอ่ 100 คน
    2.3 ปญัหาทางคลนิกิเชน่ Cushing’s syndrome (48/1,000), 

metabolic disorders (43/1,000), adrenal crisis (4/1,000), 
adrenal insufficiency (9/1,000), โอกาสตดิเชือ้และเลอืดออก
ใน GI เป็น 4.8  และ 3 เทา่(ตามลาํดบั)ของผูท้ ีไ่มไ่ดร้บัสเตยีรอยด์

3

2

8
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สถานการณ์ระบบยาของประเทศไทย (ต่อ)

6. Traditional & herbal medicines
− คุณภาพมาตรฐาน และประสิทธิภาพ
− การพัฒนารูปแบบและสูตรของยาแผนโบราณ – ปัญหาการขึ้นทะเบียนตํารับยา  

6.1 R&D, local production and quality assurance 
– การส่งเสริม สนับสนุนการวิจัยและพัฒนา
– ความเชื่อมั่นต่อยาสามัญที่ผลิตภายในประเทศ
– ปัญหาเรื่องคุณภาพ – วัตถุดิบ การปนเปื้อน การปนปลอม 

6.2 Selection and distribution   
– ช่องทางการจําหน่าย
– นโยบายของรัฐ – ผลิตภัณฑ์ OTOP    

6.3 Drug use
– การใช้ยาอย่างไม่สมเหตุผล ใช้ยาในทางที่ผิด ความเข้าใจที่ไม่ถูกต้อง การโฆษณาและ

ความเชื่อ 

(ศรีเพ็ญ ตันติเวสส. ทบทวนสภาพปัญหาและการวิจัยเกี่ยวกับระบบยาของประเทศไทย. 2550)
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ทีม่า : สรปุผลการตรวจราชการกระทรวงสาธารณสขุ ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2557 รอบที ่1  
         สํานักตรวจราชการกระทรวงสาธารณสขุ สํานักตรวจและประเมนิผล กระทรวงสาธารณสขุ

10

วทิยชุมชน 
7,700 
สถานี

ทวีดีาวเทยีม
1,000 ชอ่ง

เขา้ถงึ
14 ลา้นครวัเรอืน

7 .ปัญหาการโฆษณาที่ผิดกฎหมายของยา อาหารและผลิตภัณฑ์สุขภาพ

สถานการณ์ระบบยาของประเทศไทย (ต่อ)
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 ยุทธศาสตร์การจัดการปัญหา

โฆษณาที่ผิดกฎหมายของยา 

อาหาร และผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

พ.ศ. ๒๕๕๗ – ๒๕๖๑

พัฒนานโยบาย ยุทธศาสตร์ 
และกลไกการขับเคลื่อน

พัฒนากฎหมายและการ
บังคับใช้

ส่งเสริม สื่อสีขาว

ส่งเสริม ประชาชนเท่าทัน
สื่อ

และ มีส่วนร่วมจัดการ
ปัญหา

พัฒนา ระบบสนับสนุน เช่น 
ฐานข้อมูลการโฆษณา

02/09/57 ภก.ประพนธ อางตระกูล 11



ปัญหาที่คาดว่าจะเกิดจากการเปิดประชาคมอาเซียนใน พ.ศ. 2558

• ศูนย์พักพิงชั่วคราวจะถูกยุบ คนที่เคยอาศัยในศูนย์ฯ และคนในเขตประเทศเพือ่น
บ้านจะข้ามมาใช้บริการสาธารณสุขของไทย

• โรคระบาดต่างๆ ที่แฝงอยู่ในพืน้ทีต่ะเข็บชายแดนอาจเข้าสูป่ระเทศไทยมากขึ้น

(website ของสํานักงานคณะกรรมการสุขภาพแห่งชาติ 2556
(ศรีเพ็ญ ตันติเวสส. ประชุมสัมมนาเรื่อง ระบบยาและการกํากับดูแลยาของประเทศไทย 12 มิ.ย. 2557)
 

กฎระเบียบ/การเคลื่อนย้าย
• ผลิตภัณฑ์สุขภาพ
• ผลิตภัณฑ์ที่เป็นผลเสียต่อสุขภาพ
• ประชาชน แรงงาน
• บุคลากรสุขภาพ
• บริการสุขภาพ

1202/09/57 ภก.ประพนธ อางตระกูล



ความท้าทายต่อระบบการกํากับดูแลยา ในอนาคต

 Harmonization–convergence–collaboration: 

– ระหว่าง NDRAs ของประเทศต่างๆ

– ระหว่าง NDRAs กับนโยบายแห่งชาติด้านต่างๆ  บัญชียาหลักฯ  ระบบประกัน

สุขภาพ   การประเมินเทคโนโลยีด้านสุขภาพ (HTA) 

• ผลต่อการเข้าถึงยา

• ผลต่อเศรษฐกิจประเทศและระบบการกํากับดูแลยา 

 นวัตกรรมของเทคโนโลยี : เทคโนโลยชีีวภาพ – personalized medicines, 

pharmaceutical products with delivery devices/vehicles, นาโน

เทคโนโลยี

 ความเปลี่ยนแปลงในภาคอุตสาหกรรม

13 (ศรีเพ็ญ ตันติเวสส. ประชุมสัมมนาเรื่อง ระบบยาและการกํากับดูแลยาของประเทศไทย 12 มิ.ย. 2557)02/09/57 ภก.ประพนธ อางตระกูล



กลไกสําคัญในการพัฒนาระบบยาของประเทศไทย

การคัดเลือกยา

การจัดหายา

การกระจายยา

การใช้ยา ระบบยา

ระเบียบสํานัก
นายกรัฐมนตรี พ.ศ. 

2551

คณะกรรมการพัฒนา
ระบบยาแห่งชาติ

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 
2510 และฉบับแก้ไข

เพิ่มเติม

คณะกรรมการยา

 นโยบายแห่งชาตดิา้นยา พ.ศ. 2554

 ยุทธศาสตร์การพฒันาระบบยาแห่งชาต ิ

พ.ศ. 2554 – 2559

• การเข้าถึงยา

• การใช้ยาอย่างสมเหตุผล

• การพฒันาอุตสาหกรรมผลิตยา ชีววัตถุ 

และสมุนไพรเพือ่การพึง่พาตนเอง

•  การพฒันาระบบการควบคุมยาเพื่อ

ประกันคุณภาพ   ประสิทธิผล และ

ความปลอดภยัของยา

 Pre-marketing control

• การขออนุญาตสถานที่ผลิต นําเข้า ขาย

• การขึ้นทะเบียนตาํรบัยา

 Post-marketing control

• การเฝ้าระวังปราบปราม

      - สถานที่

      - ผลิตภัณฑ์

• การทบทวนทะเบียนตาํรบัยา

• การควบคุมการโฆษณายา

• การตดิตามความปลอดภยัจากการใช้ยา

ACCESS SAFETY & EFFICACY AFFORDABILITY

๑ ๒

02/09/57 ภก.ประพนธ อางตระกูล 14



15

การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ
(ภายใต้นโยบายแห่งชาติด้านยา พ.ศ. 2554 และยุทธศาสตร์

การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ.2555 - 2559)

ลําดับเวลา คณะกรรมการที่รับผิดชอบ แต่งตั้งตาม

อดีต
(พ.ศ.2524 / พ.ศ.2536)

คณะกรรมการแห่งชาติด้านยา มติคณะรัฐมนตรี

ปัจจุบัน
(พ.ศ.2551 - ปัจจุบัน)

คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ ระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรี พ.ศ. 

2551

อนาคต คณะกรรมการยาแห่งชาติ พ.ร.บ.ยา (ร่าง พ.ร.บ.ยา พ.ศ. ....)
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บทบาท(ที่คาดหวัง)เภสัชกรคุ้มครองผู้บริโภค 

ต่อการพัฒนาระบบยาและสุขภาพ

๑. ขับเคลื่อนยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ ตลอดวงจรนโยบาย
๒. ส่งเสริมการเข้าถึงยาจําเป็นของประชาชน
๓. การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค เพื่อการใช้ยาอย่างสมเหตุสมผล
๔. พัฒนาระบบการใช้ยาสมเหตุสมผลในสถานพยาบาลของรัฐและเอกชน
๕. พัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศ เพื่อการพึ่งพาตนเอง เพิ่มรายได้เข้าประเทศ
๖. การสร้างความเชื่อมั่นต่อการใช้ยาสามัญทีผ่ลิตภายในประเทศ
๗. การบังคับใช้กฎหมายอย่างมีประสิทธิภาพ
๘. เคลื่อนไหวสังคมเพื่อให้เกิดนโยบายสาธารณะด้านยาอย่างมีส่วนร่วม
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www.fda.moph.go.th

www.oryor.com

http://www.facebook.com/fdathai
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