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โครงการปริญญานิพนธ์เรื่อง เปรียบเทียบการจัดแบ่งประเภทยา กระบวนการเปลี่ยนแปลง

ประเภทยา ในประเทศต่าง ๆ ฉบับนี้เป็นส่วนหนึ่งของการศึกษาตามหลักสูตรเภสัชศาสตร์บัณฑิตจุฬา
ลงกาณ์มหาวิทยาลัย ประจ าปีการศึกษา 2560 ซึ่งจัดท าข้ึนเพื่อศึกษาความแตกต่างของการควบคุมยาตาม
กฎหมายในแต่ละประเทศและน าข้อมูลมาพัฒนาเป็นแนวทางส าหรับนโยบายการควบคุมยาที่เหมาะสมกับ
ประเทศไทย  

คณะผู้จัดท าหวังเป็นอย่างยิ่งว่าโครงการปริญญานิพนธ์ฉบับนี้จะเป็นประโยชน์ส าหรับผู้ที่สนใจ
ด้านกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับยา และเป็นประโยชน์ต่อการพัฒนากฎหมายยาในประเทศไทยต่อไป  
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        การจัดแบ่งประเภทยาในแตล่ะประเทศมคีวามแตกต่างกัน ซึ่งความไมเ่ป็นหนึ่งเดยีวกันทางกฎหมายควบคุมยา
ในแต่ละประเทศ ส่งผลให้ประชาชนในแต่ละประเทศท่ัวโลกเข้าถึงยาไดไ้ม่เท่ากัน โดยผู้บรโิภคสามารถเข้าถึงยาที่ไม่
ต้องใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ได้ง่ายกวา่ยาที่ต้องใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ ยาหลายชนิดจึงถูกเปลี่ยนประเภทเปน็ยาที่ไม่ต้อง
ใช้ใบสั่งยาจากแพทย์เพื่อให้ประชาชนสามารถเข้าถึงยาได้ง่ายขึ้น อย่างไรก็ตามในความเป็นจริงยาบางชนิดถูกเปลี่ยน
ประเภทเพื่อให้ผู้บรโิภคเข้าถึงได้ยากข้ึน จากสาเหตุหลักคือยานั้นมคีวามเสีย่งสูงท่ีจะถูกน าไปใช้ในทางที่ผิด ซึ่งความ
แตกต่างของการจัดประเภทยา (Drug Classification) และกระบวนการเปลีย่นแปลงประเภทยา (Drug 
Reclassification) ของแต่ละประเทศนั้นยังไม่เป็นท่ีแน่ชัด จุดประสงค์ การศึกษานี้มีจุดประสงคเ์พื่อเปรียบเทียบการ
จัดแบ่งประเภทยา และกระบวนการเปลีย่นประเภทยาใน 6 ประเทศ ได้แก่ สหรัฐอเมริกา อังกฤษ นิวซีแลนด์ 
แคนาดา ญี่ปุ่น และไทย วิธีด าเนนิงานวิจัย รูปแบบการวิจัยที่ใช้คอืการทบทวนวรรณกรรม ข้อมูลประเภทยาและ
กระบวนการเปลี่ยนประเภทยาสืบค้นจากฐานข้อมูลหน่วยงานภาครฐัของแต่ละประเทศ ผลการวิจัย การแบ่งประเภท
ยาตามการควบคุมทางกฎหมาย แบ่งเป็น 2 ประเภทหลัก คือ ยาที่ตอ้งใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ และยาที่ไม่ต้องใช้ใบสั่ง
ยาจากแพทย์ โดยภายใต้ประเภทยาที่ไม่ต้องใช้ใบสั่งยาจากแพทย์มกีารแบ่งกลุ่มย่อยหลากหลาย แตกต่างกันตามแต่
ละประเทศ ดังนี้ สหรัฐอเมริกาไมม่ีการแบ่งกลุ่มย่อย อังกฤษ และญี่ปุ่นแบ่งเป็น 2 กลุ่มย่อย แคนาดา นิวซีแลนด์ และ
ไทยแบ่งเป็น 3 กลุ่มย่อย ยาท่ีไมต่อ้งใช้ใบสั่งยาจากแพทย์มีความแตกต่างกัน คือ ต้องอยู่ในความดูแลของเภสัชกร 
จ าหน่ายในร้านยา หรือไม่มีเงื่อนไข จากการเปรยีบเทียบกลุ่มยาในแต่ละประเทศ พบว่ามีความน่าสนใจ เช่น ยา
ปฏิชีวนะจัดเป็นยาที่ต้องใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ใน 5 ประเทศ แต่จัดเป็นยาอันตรายในประเทศไทย เดสลอราทาดีน
จัดเป็นยาทีต่้องใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ในอเมริกา อังกฤษ และญี่ปุ่น ยาอันตรายในไทย ยาที่บังคับจ าหน่ายในร้านยาใน
นิวซีแลนด์ schedule U ในแคนาดา ยาซูโดอีเฟดรีน 60 มิลลิกรมัจดัเป็นยาท่ีต้องใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ในนิวซีแลนด์ 
และไทย ยาจ าหน่ายหน้าเคานเ์ตอร์ในสหรัฐอเมริกา จดัอยู่ในยาที่ต้องใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ และยาที่จ าหน่ายโดย
เภสัชกรในประเทศอังกฤษ กระบวนการการเปลี่ยนแปลงประเภทยามีความแตกต่างกันในแต่ละประเทศ แต่อย่างไรก็
ตามหน่วยงานรัฐบาลของแตล่ะประเทศใช้เกณฑ์แนวทางการเปลี่ยนประเภทยาที่เหมือนกัน คือ ความปลอดภัย ความ
ซับซ้อนของโรค ความสามารถในการวินิจฉัยโรคเองของผู้ใช้ยา ความจ าเป็นในการเข้าถึงยาในระยะเวลาอันรวดเร็ว 
และความเสีย่งในการใช้ยาในทางที่ผิด ในสหรัฐอเมริกาและอังกฤษการเปลีย่นประเภทยามีผลเฉพาะบริษัทยาท่ียื่นขอ
เท่านัน้ แตกต่างจากในประเทศอืน่ท่ีจะมีผลต่อยาทุกแบรนด์ที่ข้ึนทะเบียนในประเทศน้ัน ๆ สรุปผลการวิจัย การ
จัดแบ่งประเภทยาในแตล่ะประเทศ มีความแตกต่างกันเนื่องจากบรบิทเฉพาะของแต่ละประเทศเมื่อมกีารเปลีย่น
ประเภทยา ท้ัง 6 ประเทศใช้เกณฑ์เดียวกันในการพิจารณาคือการประเมินประโยชน์และความเสี่ยง 
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        Background: Each country classifies drug status in different way. The non-harmonized drug 
regulation leads to unequal consumer’s drug accessibility around the world. Consumer can access 
to non-prescription drugs much easier than prescription drugs, thus many drugs were reclassified to 
non-prescription drugs to enhance consumer’s drug accessibility. In reality, some drugs were also 
reclassified to decrease consumer’s drug accessibility. Main reason is related to high risk of drug 
abuse. It is unclear about the differences drug classification and drug reclassification process across 
countries. Objective: This study aimed to compare drug classification status and drug 
reclassification process in six countries; USA, UK, New Zealand, Canada, Japan and Thailand. 
Methods: The literature review was conducted. Drug classification and reclassification process data 
were searched from each country’s FDA database. Results: It was found that all countries 
classified legal drug status in two major categories, prescription and non-prescription drugs. 
Subgroup for non-prescription drugs was varied across countries from no subgroup (e.g. US), two 
subgroups (e.g. UK, Japan) and three subgroups (e.g. Canada, New Zealand, Thailand). Different 
classification of non-prescription drugs required either pharmacy supervision, distribution via 
pharmacy or no requirement. When compare certain drug groups across countries, we found 
interesting results. Antibiotics were classified as prescription drug in all countries, but dangerous 
drug in Thailand. Desloratadine was classified as prescription drug (US, UK and Japan), dangerous 
drug (Thailand), pharmacy only medicine (New Zealand), and schedule U (Canada). 
Pseudoephedrine 60 mg was classified as prescription drug in New Zealand, and Thailand, have 
two status (prescription and pharmacist only) in UK, and was OTC drug in US. The drug 
reclassification process was found different across countries, however, all drug regulatory agencies 
use the same grounded criteria which were safety, complexity of illness, self-diagnosis, timely 
accessibility, drug abuse to guide the drug reclassification. Reclassification in some country were 
effective at generic level, but in USA and UK reclassification were effective at brand level. 
Conclusion: Drug classification was different due to the individual country’s context. All six 
countries used the same criteria to assess the benefit-risk ratio when they make drug 
reclassification decision. 
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สาธารณสุข ที่กรุณาให้ข้อมูลในด้านกฎหมายยาของประเทศไทยและประเทศอ่ืนๆ อาทิเช่น การจัดแบ่ง
ประเภทยาและกระบวนการเปลี่ยนประเภทยาในประเทศไทยและประเทศต่างๆ รวมถึงเหตุผลเบื้องลึก
ของการจัดแบ่งประเภทยาในมุมมองของคณะกรรมการอาหารและยา 
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บทที่ 1 
 

บทน า 

1.1 ความเป็นมาและความส าคัญ  
การจัดแบ่งประเภทยาในแต่ละประเทศมีความแตกต่างกัน การจัดแบ่งนั้นสามารถจัดได้หลาย

แบบมีความหลากหลายในแต่ละประเทศ อย่างไรก็ตามการจัดแบ่งประเภทยาตามการควบคุมทาง
กฎหมายเป็นสิ่งที่ทุกประเทศมีเหมือนกัน ส่งผลให้ประชาชนในแต่ละประเทศท่ัวโลกเข้าถึงยาได้ไม่เท่ากัน 
โดยผู้บริโภคสามารถเข้าถึงยาที่ไม่ต้องใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ได้ง่ายกว่ายาที่ต้องใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ ยา
หลายชนิดจึงถูกเสนอขอเปลี่ยนประเภทเป็นยาที่ไม่ต้องใช้ใบสั่งยาจากแพทย์เพ่ือให้ประชาชนสามารถ
เข้าถึงยาได้ง่ายขึ้น สามารถดูแลตนเองได้อย่างรวดเร็ว โดยไม่จ าเป็นต้องรอเวลาไปพบแพทย์เพ่ือรอเวลา
ไปพบแพทย์เพ่ือรับการตรวจวินิจฉัยและรับใบสั่งยา อย่างไรก็ตามยาบางชนิด โดยเฉพาะอย่างยิ่งยาที่มี
การน าไปใช้ในทางที่ผิด ยาที่มีโอกาสเสพติด ยาเหล่านี้จะถูกพิจารณาเปลี่ยนประเภทเพ่ือให้ผู้บริโภคมีการ
เข้าถึงยาได้ยากข้ึนเช่นกัน 

เนื่องจากการจัดประเภทยา (Drug Classification) และกระบวนการเปลี่ยนแปลงประเภทยา 
(Drug Reclassification) ของแต่ละประเทศนั้นมีความแตกต่างกัน รวมถึงบริบทของระบบสาธารณสุข
ของแต่ละประเทศก็มีความแตกต่างกัน การศึกษานี้จึงจัดท าขึ้นเพ่ือทบทวน และเปรียบเทียบการจัดแบ่ง
ประเภทยา และกระบวนการเปลี่ยนประเภทยาในประเทศต่างๆ   
1.2 วัตถุประสงค์ของการวิจัย  

การศึกษานี้มีจุดประสงค์เพ่ือ 
1. ศึกษาการจัดแบ่งประเภทยา และกระบวนการเปลี่ยนประเภทยาในประเทศต่างๆ 
2.  เปรียบเทียบความเหมือน ความต่างในการจัดประเภทยาตัวอย่าง เช่น ยาปฏิชีวนะ ยาแก้

ปวด ยาแก้แพ้ เป็นต้น ในประเทศต่างๆ 
1.3 ประโยชน์ที่คาดว่าน่าจะได้รับ  

เป็นแนวทางส าหรับพัฒนานโยบายการควบคุมยาที่เหมาะสมให้กับประเทศไทย  
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บทที่ 2  
 

เอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 

 
2.1 การจัดแบ่งประเภทยา 

การจัดแบ่งประเภทยาสามารถจัดแบ่งได้หลายแบบ ยกตัวอย่างในประเทศไทย เช่น แบ่งตาม
ศาสตร์การรักษา (แผนปัจจุบัน แผนโบราณ) ตามวิธีใช้งาน (ใช้เฉพาะที่ ใช้ภายนอก) ตามกระบวนการ
แปรรูป (เภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูป ยาสมุนไพร ยาบรรจุเสร็จ) ตามโครงสร้างของยา 
ได้แก่ ยาเคมี (Chemical compound) และยาชีววัตถุ (Biologic drugs)  ตามการคิดค้นและพัฒนายา 
(ยาต้นแบบ ยาชื่อสามัญ) เป็นต้น จะเห็นได้ว่าการแบ่งประเภทของยามีความหลากหลายแตกต่างกันไปใน
แต่ละประเทศ ซึ่งการจัดแบ่งประเภทยาตามการควบคุมทางกฎหมายเป็นสิ่งที่ทุกประเทศมีเหมือนกัน 

การจัดแบ่งประเภทยาตามกฎหมาย จะครอบคลุมยาทุกตัวในแต่ประเทศ ซึ่งสารเสพติดและวัตถุ
ออกฤทธิ์จะถูกแบ่งแยกอยู่คนละกฎหมายกับยาโดยสิ้นเชิง เช่น ประเทศไทยจะมีพระราชบัญญัติวัตถุท่ี
ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ ประเทศญี่ปุ่นมีกฎหมายควบคุมสารออก
ฤทธิ์กระตุ้นจิตและประสาทหรือสารเสพติด ซึ่งจะแบ่งย่อยตามเป็นกฎหมายที่เก่ียวข้องตามแต่ละประเภท
สารเสพติดอีกที เช่น Opium Law, Narcotics and Psychotropics Control Law และ Cannabis 
Control Law ประเทศนิวซีแลนด์มีกฎหมายการใช้ยาในทางที่ผิด ปี 2518 (Misuse of Drugs Act 1975) 
สหรัฐอเมริกามีการแบ่งประเภทยาเสพติดและวัตถุออกฤทธิ์ตาม Controlled substance Act ส่วน
ประเทศแคนาดาเองก็มีการควบคุมยาประเภทนี้ด้วย Controlled Drugs and Substances Act จะเห็น
ได้ว่าตามกฎหมายจะมีการแบ่งยา วัตถุออกฤทธิ์และสารเสพติดออกจากกัน โดยสิ่งที่การวิจัยนี้สนใจศึกษา
เฉพาะส่วนของกฎหมายยา 

โดยทั่วไปการจัดแบ่งประเภทยาตามกฎหมายของประเทศต่างๆ แบ่งยาออกเป็น 2 กลุ่มใหญ่
ได้แก่ยาที่ต้องใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ (Prescription) และยาที่ไม่ต้องใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ (Non-
prescription) ในส่วนที่เป็น Non-prescription อาจมีการจัดแบ่งกลุ่มย่อยแตกต่างกันไปในแต่ละ
ประเทศ  
  ประเทศที่มีการแบ่งประเภทยาหยาบที่สุดได้แก่ประเทศสหรัฐอเมริกาซึ่งแบ่งยาออกเป็น 2 
ประเภท ได้แก่ Prescription และ Over-the-Counter (OTC) ประเทศที่แบ่งยาเป็น 3 ประเภทได้แก่
ประเทศอังกฤษและญี่ปุ่น โดยประเทศอังกฤษแบ่งยาเป็น Prescription Only Medicine (POM), 
Pharmacy Only (P) และ General Sale List (GSL) ขณะที่ประเทศญี่ปุ่นแบ่งยาออกเป็น Pharmacy 
Drugs (Prescription), Guidance-Mandatory Drugs และ Non-prescription Drugs และประเทศที่
แบ่งยาออกเป็น 4 ประเภทได้แก่ แคนนาดา นิวซีแลนด์ และประเทศไทย โดยประเทศแคนนาดาแบ่งยา
เป็น Prescription (Schedule 1), Behind-the-Counter (Schedule 2), Pharmacy-only (Schedule 
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3) และ Unscheduled ส่วนประเทศนิวซีแลนด์แบ่งยาเป็น Prescription Medicine, Restricted 
Medicine หรือ Pharmacist Only Medicine, Pharmacy Only Medicine และ General Sale 
Medicine ส าหรับประเทศไทย มีการจัดแบ่งประเภทยาเป็น ยาควบคุมพิเศษ ยาอันตราย ยาบรรจุเสร็จที่
ไม่ใช่ยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษ และยาสามัญประจ าบ้าน 
 ซึ่งการจัดแบ่งยาเป็นประเภทยาต่างๆ จะส่งผลต่อการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ เช่น การเข้าถึง
ผลิตภัณฑ์ยาผู้บริโภค ช่องทางการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ยา ช่องทางการสื่อสารกับบุคลากรการแพทย์และ
ผู้บริโภค รวมไปถึงการเบิกจ่ายยาภายใต้ระบบประกันสุขภาพ 

 
2.2 การเปลี่ยนประเภทยา 
 การเปลี่ยนประเภทยา (Drug Reclassification, Drug Switching, Drug Rescheduling) 
หมายถึงการเปลี่ยนประเภทยาตามกฎหมายจากประเภทหนึ่งไปยังอีกประเภทหนึ่ง โดยกระบวนการ
เปลี่ยนประเภทยานั้นจะต้องได้รับการพิจารณาและอนุมัติจากหน่วยงานที่ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ยาของแต่
ละประเทศ การเปลี่ยนประเภทยาสามารถแบ่งออกเป็น 2 ประเภทได้แก่ 

2.2.1 การเปลี่ยนประเภทยาให้มีความเข้มงวดมากขึ้น  
 การเปลี่ยนประเภทยานี้มักมาจากหน่วยงานที่ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ยาและสุขภาพ (Drug 
Regulatory Agency) เป็นผู้พิจารณาและเห็นชอบว่าควรมีการเปลี่ยนประเภทยา ยาที่ถูกเปลี่ยนประเภท
ยาโดยมากจะเป็นยาที่มีความเสี่ยงในการถูกน าไปใช้ในทางที่ผิดสูงหรือยาที่พบว่ามีผลข้างเคียงท่ีรุนแรง 
ท าให้ต้องเปลี่ยนประเภทเพ่ือควบคุมให้เข้มงวดมากข้ึน ตัวอย่างเช่น ในประเทศไทยมีการเปลี่ยนประเภท
ยาของซูโดเอฟรีดรีน (pseudoephedrine) ในปี พ.ศ.2555 จากยาอันตรายไปเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิต
และประสาทประเภทที่ 2 ซึ่งเป็นยาที่มีเฉพาะในโรงพยาบาลเท่านั้น เนื่องจากมีผู้ลักลอบน ายาไปใช้เป็น
สารตั้งต้นในการผลิตเมธแอมเฟตามีน หรือที่รู้จักกันในชื่อยาบ้า ซึ่งพบเป็นปัญหาเช่นเดียวกันประเทศอ่ืนๆ  

2.2.2 การเปลี่ยนประเภทยาให้มีความเข้มงวดน้อยลง 
 การเปลี่ยนประเภทยานี้อาจมาจากความต้องการขององค์การอาหารและยาหรือบริษัทผู้ผลิตยาที่
ต้องการเปลี่ยนประเภทให้ความเข้มงวดน้อยลง หรือก็คือการเปลี่ยนยาที่ต้องใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ไปเป็น
ยาที่ไม่ต้องใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ ซึ่งพบได้บ่อยกว่าการเปลี่ยนแปลงให้เข้มงวดมากขึ้น ในสหรัฐอเมริกา
เรียกการเปลี่ยนประเภทยานี้ว่า “Rx-to-OTC” การเปลี่ยนประเภทยานี้ท าให้ให้ผู้ป่วยสามารถซ้ือยามา
รักษาตนเองโดยไม่จ าเป็นต้องมีบุคลากรทางการแพทย์เป็นผู้จ่าย และยายังสามารถขายได้ในบริเวณอ่ืน
นอกจากร้านยา เช่น ร้านขายของ ร้านสะดวกซ้ือ เป็นต้น ประชาชนจึงสามารถเข้าถึงยาได้มากข้ึน 
นอกจากนี้บริษัทผู้ผลิตยายังสามารถได้ก าไรเพิ่มข้ึนจากการที่ประชาชนเข้าถึงยาได้มากขึ้น และจากการ
โฆษณายาซึ่งมีเข้มงวดน้อยกว่ายาที่ต้องใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ท าให้บริษัทยาสามารถท าการตลาดเพ่ือเพ่ิม
ยอดขายได้ อย่างไรก็ตามขั้นตอนการเปลี่ยนประเภทยาในแต่ละประเทศนั้นมีความแตกต่างกัน ท าให้
บริษัทยามีความยุ่งยากในการขายผลิตยาภัณฑ์ยาในหลายประเทศ 
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ในหลายประเทศให้ความส าคัญกับการใช้ยาที่ไม่ต้องใช้ใบสั่งแพทย์ เนื่องจากสามารถเพ่ิมการ
เข้าถึงยาของประชาชนและลดค่าใช้จ่ายด้านสาธารณสุขของรัฐบาลได้ บางประเทศมีการจัดตั้งองค์กร
ส่งเสริมการเปลี่ยนประเภทยาให้มีความเข้มงวดน้อยลง เช่น Consumer Healthcare Product 
Association (CHPA) ของสหรัฐอเมริกา World Self-Medication Industry (WSMI) ของทั่วโลก เป็น
ต้น จากงานวิจัยของ Gauld et al. ในปี 2014 ได้มีการศึกษาการเพ่ิมการเข้าถึงยา OTC ของผู้บริโภคใน
ประเทศต่างๆ โดยศึกษาจากจ านวนยาที่ถูกเปลี่ยนประเภทในประเทศนั้นๆ พบว่าประเทศที่มีการ
เปลี่ยนแปลงประเภทยาเป็นยาที่ไม่ต้องใช้ใบสั่งแพทย์ในระหว่างปี ค.ศ. 2000-2013 เป็นจ านวนมาก 3
อันดับแรก ได้แก่ นิวซีแลนด์ สหราชอาณาจักร และญี่ปุ่น ตามล าดับ งานวิจัยนี้ยังรายงานผลว่า ในปี ค.ศ.
2012 นิวซีแลนด์มีการเปลี่ยนประเภทวัคซีนไข้ป้องกันไข้หวัดใหญ่ซึ่งเป็นยาที่มีความเสี่ยงสูงเป็นยาที่ไม่
จ าเป็นต้องใช้ใบสั่งแพทย์ เนื่องจากในขณะนั้นมีการระบาดของโรคไข้หวัดใหญ่ และในปี ค.ศ.2013 วัคซีน
รวมป้องกันคอตีบ-ไอกรน-บาดทะยักและวัคซีนป้องกันโรคงูสวัดก็ได้ถูกเปลี่ยนประเภทเป็นยาที่ไม่
จ าเป็นต้องใช้ใบสั่งแพทย์เช่นกัน ซึ่งในช่วงระยะเวลานั้นประเทศที่งานวิจัยได้ท าการเปรียบเทียบ (สหราช
อาณาจักร สหรัฐอเมริกา เนเธอแลนด์ ออสเตรเลีย และญี่ปุ่น) ยังไม่มีประเทศใดเลยที่ก าหนดให้วัคซีนเป็น
ยาที่ไม่จ าเป็นต้องใช้ใบสั่งแพทย์ อังกฤษและนิวซีแลนด์ได้มีการเปลี่ยนประเภทยาซิมวาสแตติน ขนาด 10 
มิลลิกรัมจากยาประเภทที่ต้องใช้ใบสั่งยาไปเป็นประเภทที่ไม่จ าเป็นต้องใช้ใบสั่งยา เพื่อลดอัตราการเกิด
โรคหัวใจของประชาชน ส่วนในสหรัฐอเมริกาก็ได้มีการเปลี่ยนประเภทยาคุมฉุกเฉินให้สามารถซ้ือได้โดยไม่
ต้องใช้ใบสั่งแพทย์โดยไม่มีการจ ากัดอายุของผู้ซื้อ โดยประเทศนิวซีแลนด์ และประเทศอังกฤษ เป็น 2 
ประเทศแรกท่ีมีจ านวนยาที่ถูกเปลี่ยนประเภทเป็นครั้งแรกในโลกมากที่สุด ตัวอย่างยาที่ถูกเปลี่ยนประเภท
ครั้งแรกในโลก เช่น Oseltamivir  ในประเทศนิวซีแลนด์ และ Sumatriptan ในประเทศอังกฤษ การ
เปลี่ยนประเภทยาในอีกประเทศหนึ่ง อาจเป็นการแนวความคิดในการเข้าถึงยาของผู้ป่วยในอีกประเทศ
หนึ่ง และท าให้แต่ละประเทศสามารถเรียนรู้สิ่งที่เกิดข้ึนหลังจากการเปลี่ยนแปลงประเภทยาจากอีก
ประเทศหนึ่งได้[2] 

 
2.3 ตัวอย่างการเปลี่ยนประเภทยาและผลกระทบจากการเปลี่ยนประเภทยา 

การที่ยาจะถูกเปลี่ยนแปลงประเภทนั้นเกิดได้จากหลายปัจจัย เช่น ยามีข้อมูลความอันตราย
จ าเป็นต้องอยู่ในการดูแลของแพทย์ หรือ จากปัญหายาถูกน าไปใช้ในทางที่ผิด ซึ่งมักน าไปสู่การ
เปลี่ยนแปลงประเภทยาให้เข้มงวดขึ้น หรือเพ่ือเพ่ิมการเข้าถึงยาของผู้ป่วย และเป็นนโยบายสนับสนุนการ
ดูแลอาการป่วยด้วยตนเองของประชาชน ซึ่งน าไปสู่การเปลี่ยนแปลงประเภทยาให้เข้มงวดน้อยลง 

เมื่อเกิดการเปลี่ยนประเภทยา ผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องต่อยา อาทิ ผู้ป่วย ผู้ประกอบการ ผุููสั่งจ่ายยา 
และผู้จ่ายเงิน เป็นผู้ที่ได้รับผลกระทบโดยตรงจากการเปลี่ยนแปลงประเภทยาให้มีความเข้มงวดน้อยลง 
เช่น ในสหรัฐอเมริกา เมื่อยาเปลี่ยนสถานภาพเป็นยา OTC แล้ว ผู้ประกอบการสามารถโฆษณาโดยตรงต่อ
ผู้บริโภคได้ (Direct-to-Consumer)[3] 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทคดัยอ่และแฟ้มขอ้มูลฉบบัเตม็ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีใหบ้ริการในคลงัปัญญาจุฬาฯ (CUIR) 

 เป็นแฟ้มขอ้มูลของนิสิตเจา้ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีส่งผา่นทางคณะท่ีสงักดั  

The abstract and full text of Senior Project in Chulalongkorn University Intellectual Repository(CUIR) 

are the Senior Project authors' files submitted through the faculty. 



5 

 
 

 การเปลี่ยนประเภทยายังมีผลกระทบต่อผู้ป่วย เมื่อยาถูกเปลี่ยนให้มีความเข้มงวดน้อยลง ให้เป็น
ยาที่ผู้ป่วยสามารถหาซื้อได้ด้วยตนเอง ผู้ป่วยจะได้รับความสะดวกมากข้ึน สามารถเข้าถึงยาได้ง่ายและ
รวดเร็ว โดยไม่ต้องลางานไปพบแพทย์ที่โรงพยาบาลเพ่ือรับยา ท าให้ผู้ป่วยประหยัดเวลา และลดค่าเสีย
โอกาสที่เกิดจากการต้องไปพบแพทย์ที่โรงพยาบาลเพ่ือรับยา[4] เป็นการสร้าง productivity ต่อทั้งผู้ป่วย 
และนายจ้าง[5] นอกจากนี้ยังเป็นการช่วยลดภาระงานของแพทย์ อีกด้วย อย่างไรก็ตามการเปลี่ยนประเภท
ยาให้มีความเข้มงวดน้อยลงจะไปท าให้ภาระค่าใช้จ่ายของผู้ป่วยเพิ่มขึ้น เนื่องจากระบบประกันสุขภาพมัก
ไม่ครอบคลุมค่าใช้จ่ายยาประเภท OTC ให้แก่ผู้ป่วย เพราะถือว่าเป็นหน้าที่ของประชาชนในการดูแล
สุขภาพตนเองเบื้องต้นก่อนด้วยการใช้ยา OTC เป็นการเพ่ิมการดูแลโรคด้วยตนเองของผู้ป่วย ให้ไม่ต้อง
พ่ึงพาเฉพาะแพทย์เท่านั้น (Autonomy) ซึ่งการเข้าถึงยาได้อย่างรวดเร็วของผู้ป่วย ถือเป็นประโยชน์อย่าง
มากโดยเฉพาะโรคที่ความเร็วในการได้รับยามีผลต่อประสิทธิภาพในการรักษา เช่น การเข้าถึงยา Triptan 
ของผู้ป่วยไมเกรน ในช่วงที่เพ่ิงเริ่มมีอาการจะช่วยเพิ่มการได้รับยาเร็วประสิทธิภาพของยาจะเพ่ิมในการ
รักษาอาการไมเกรนได้มากขึ้น[7] ยิ่งท าให้ผู้ป่วยหายจากโรคได้เร็วขึ้น หรือในโรคที่มีโอกาสการเกิดโรคซ้ า
สูงและยาที่ใช้รักษาโรคเป็นยาที่ผู้ป่วยใช้ประจ า เช่น โรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ (Allergic Rhinitis) การ
เข้าถึงยา Antihistamines อย่าง Cetirizine หรือ Loratadine ได้ง่าย ก็ท าให้ผู้ป่วยสามารถควบคุม
อาการของโรคได้ดียิ่งขึ้น[4,8] ช่วยลดการต้องกลับมารับประทานยาซ้ าของผู้ป่วย ส่งผลให้ผู้ป่วยและระบบ
ประกันสุขภาพสามารถประหยัดค่าใช้จ่ายสุขภาพในภาพรวมได้อีกด้วย แต่การที่ผู้ป่วยสามารถตัดสินใจ
เลือกซื้อยาใช้ได้เองโดยไม่ต้องผ่านแพทย์ก็อาจมีส่งผลกระทบเชิงลบได้เสียเช่นกัน ตัวอย่างเช่นเพราะ
ผู้ป่วยจะไม่ได้รับติดตามอาการการควบคุมดูแลโดยเแพทย์ หากผู้ป่วยบางรายอาจไม่สามารถเลือกใช้ยาได้
อย่างถูกต้องตรงกับอาการของโรคท่ีเป็นแล้วนั้น ส่งผลให้ผู้ป่วยก็อาจจะรักษาไม่หาย หรือที่ร้ายแรงกว่านั้น
คือมีอาการของโรคเลวร้ายลง [6] 

ในแง่ของเศรษฐศาสตร์การเปลี่ยนประเภทยามาเป็น OTC เป็นการเปลี่ยนอุปสงค์ (Demand) 
จาก Inelastic Demand เปน็ Elastic Demand เนื่องจากผู้ป่วยตัดสินใจเลือกซ้ือยาได้เอง และเป็น
โอกาสในการเพ่ิมยอดขายให้แก่บริษัทยา[14] ส่งผลให้อัตราการเติบโตของตลาดยานั้นๆ เพ่ิมข้ึนไปด้วย เช่น 
การเติบโตของตลาดยา Second Generation Antihistamine หลังจากการเปลี่ยนประเภท Loratadine 
และ Cetirizine โดยในส่วนรฐับาลซึ่งเป็นผู้ให้ประกันสุขภาพก็รับภาระค่าใช้จ่ายด้านยาลง เป็นการลด
ภาระทางการเงินของรัฐบาล แต่ไปเพ่ิมภาระทางการเงินของประชาชนแทน ซึ่งท าให้รัฐบาลสามารถ
ประหยัดค่าใช้จ่ายด้านยาและสุขภาพได้ แต่ในขณะเดียวผลกระทบจากการเลือกใช้ยารักษาโรคเองของ
ผู้ป่วยอาจเป็นการท าให้โรคเลวร้ายลงจนเสียเพิ่มค่าใช้จ่ายในการรักษา แต่การศึกษาในปัจจุบันยังไม่
สามารถประเมินค่าใช้จ่ายที่เกิดขึ้นได้ชัดเจน 
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ตัวอย่างการเปลี่ยนแปลงประเภทยา 
ในขณะที่การเปลี่ยนแปลงประเภทยาขึ้นนั้น ก็มีผลต่อการตัดสินใจสั่งจ่ายยาของแพทย์เช่นกัน 

เช่น ในประเทศออสเตรเลีย เมื่อมีการเปลี่ยนประเภทยา Alprazolam จากยาประเภท Schedule 4 
(Prescription Only Medicine) ให้เป็นยาประเภท Schedule 8 (Controlled Drug) ซึ่งรัฐก ากับดูแล
เข้มงวดมากข้ึน และมีการควบคุมจ านวนยาที่แพทย์สามารถสั่งได้ในแต่ละครั้ง เพื่อลดปัญหาการน ายาไป
ใช้ในทางท่ีผิด  การเปลี่ยนสถานภาพยา ส่งผลให้แพทย์เปลี่ยนมาสั่งจ่ายยาอ่ืนในกลุ่ม Benzodiazepine 
derivatives เช่น Diazepam และ Oxazepam มากขึ้น ซึ่งจัดเป็นยาประเภท (S4) Prescription Only 
Medicine และมีความปลอดภัยมากกว่า การเปลี่ยนสถานะภาพของ Alprazolam ช่วยลดปัญหาการใช้
ยาในทางท่ีผิดได้ดี [9] 

กรณีการสั่งจ่ายยา Hydrocodone ส าหรับบรรเทาอาการปวดของประเทศสหรัฐอเมริกา ซึ่งเป็น
ประเทศที่มีการใช้ยา Hydrocodone สูงที่สุดในโลก (มากกว่า 50% ของการใช้ทั้งโลก) จากการศึกษา
ของ Jones และคณะ ในปี 2559 ในพบว่ามีการจ่ายยา Hydrocodone อย่างฟุ่มเพือย ไม่สมเหตุสมผล 
ท าให้ประเทศสหรัฐอเมริกามีการเปลี่ยนประเภท DEA (Drug Enforcement Administration) ของ 
Hydrocodone โดยเปลี่ยนจาก DEA (Drug Enforcement Administration) III เป็น DEA II การเปลี่ยน
สถานภาพยาท าให้การใช้ Hydrocodone ลดลง แต่พบว่าแพทย์มีการเปลี่ยนพฤติกรรมการสั่งยาโดย
พบว่า Tramadol (DEAIII) และ Acetaminophen ผสม codeine (DEA III) ถูกสั่งเพ่ิมข้ึนอย่างมี
นัยส าคัญ [10] ถือได้ว่าเป็นผลกระทบเชิงลบที่ไม่ได้คาดการณ์ไว้ก่อน  

ในประเทศสหรัฐอเมริกา อังกฤษ และ ญี่ปุ่น ได้มีการเปลี่ยนประเภทของยาในกลุ่ม Second 
Generation Antihistamine เช่น Loratadine และ Cetirizine จาก Prescription เป็น OTC ซึ่งจาก
การศึกษาในประเทศสหรัฐอเมริกาของ Nair และคณะ ในปี 2006[13] พบว่าการเปลี่ยนประเภทยามาเป็น 
OTC เกี่ยวข้องกับอุบัติการของการเกิดอุบัติเหตุอันเนื่องมาจากผลข้างเคียงของยาในกลุ่ม First 
Generation Antihistamine ทั้งอุบัติเหตุจากรถยนต์ และอุบัติเหตุจากการท างานกับเครื่องจักร 
เนื่องจาก Second Generation Antihistamine กดการท างานของระบบประสาทส่วนกลางน้อยกว่า 
Second Generation Antihistamine ท าให้ผู้ใช้ยาง่วงซึมน้อยกว่า เมื่อ Second Generation 
Antihistamine ถูกเปลี่ยนประเภทเป็น OTC จึงได้รับความนิยมเป็นอย่างมาก [11,12,13] 
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บทที่ 3 
 

วิธีด าเนินการวิจัย 

 
การวิจัยนี้เป็นงานวิจัยแบบการทบทวนวรรณกรรม (Literature Review) โดยศึกษาจาก

แหล่งข้อมูลปฐมภูมิ และข้อมูลทุติยภูมิ และน าเสนอรายงานแบบพรรณนาวิเคราะห์ โดยมีกรอบงานวิจัย 
คือ การศึกษาประเภทยา และการเปลี่ยนประเภทยา ใน 6 ประเทศ แบ่งเป็นประเทศที่มีรายได้สูง (High 
Income Country) 5 ประเทศ คือ สหรัฐอเมริกา อังกฤษ ญี่ปุ่น นิวซีแลนด์ แคนาดา และประเทศท่ีมี
รายได้ปานกลางขั้นสูง (Upper Middle-Income Country) คือ ประเทศไทย ท าการสืบค้นข้อมูลภายใน
ระยะเวลาปี พ.ศ. 2560-2562 โดยรวบรวมข้อมูลภายในจากฐานข้อมูลรัฐของประเทศนั้น ๆ ศึกษาใน
มุมมองของผู้ก ากับดูแลกฎหมาย (Drug Regulatory Agency) จากนั้นท าการเปรียบเทียบการจัดประเภท
ยา และกระบวนการการเปลี่ยนประเภทยาว่าแต่ละประเทศมีเกณฑ์การจัดประเภทอย่างไร มีข้ันตอน
รายละเอียดต่างกันอย่างไร อาทิ ผู้ยื่นขอเปลี่ยนประเภท ระยะเวลาการด าเนินการ การจัดประชุม การท า
ประชาพิจารณ์ รวมถึงการท าเอกสารก ากับยา 

ส าหรับการทบทวนวรรณกรรมเพ่ือศึกษาการจัดแบ่งประเภทยา และกระบวนการเปลี่ยนประเภท
ยาในประเทศต่างๆ มีขั้นตอนดังนี้ดังนี้ 
3.1 การสืบค้นข้อมูล แบ่งออกเป็น 2 ส่วน ได้แก่ 
  3.1.1 การสืบค้นประเภทของยาในแต่ละประเทศ 
  3.1.2 การสืบค้นข้อมูลการจัดแบ่งประเภทยา และกระบวนการเปลี่ยนแปลงประเภทยาของแต่ละ
ประเทศ 
  3.1.1 การสืบค้นประเภทของยาในแต่ละประเทศ 
  - ค าสืบค้น ได้แก่ รายชื่อยาใน 12 กลุ่ม ดังต่อไปนี้  

1) กลุ่มยาปฏิชีวนะ (Antibiotics) 
2) กลุ่มยานอนหลับ (Sleeping pills) 
3) กลุ่มยาแก้แพ้ (Antihistamines) 
4) กลุ่มยาพ่นจมูก (Nasal Sprays) 
5) กลุ่มยาต้านการอักเสบชนิดที่ไม่ใช่สเตียรอยด์  (NSAIDs) 
6) กลุ่มยาทาฆ่าเชื้อรา (Antifungal topical drugs) 
7) กลุ่มยาทารักษาสิว (Topical acne drugs) 
8) กลุ่มยาโรคเรื้อรัง (Chronic disease drugs) 
9) กลุ่มยาโรคกระเพาะ (Gastrointestinal drugs)  
10) กลุ่มต้านอาเจียน (Antiemetic drugs) 
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11) กลุ่มแก้ไอ (Antitussives) 
12) กลุ่มยาทาต้านการอักเสบชนิดที่ไม่ใช่สเตียรอยด์  (Topical non-steroidal inflammatory 

drugs) 
- ฐานข้อมูลที่ใช้สืบค้น 

 
ประเทศ เว็บไซต์ 
สหรัฐอเมริกา  US FDA: https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/ 
อังกฤษ EMC: https://www.medicines.org.uk/emc/search 
ญี่ปุ่น PMDA: http://www.pmda.go.jp/english/search_index.html 
นิวซีแลนด์ Medsafe: http://www.medsafe.govt.nz/profs/class/classintro.asp 

NZULM: http://www.nzulm.org.nz/search 
แคนาดา NAPRA: http://napra.ca/ 

Health Canada: https://health-products.canada.ca/dpd-bdpp/ 
ไทย TH FDA: https://privus.fda.moph.go.th/ 

 
3.1.2 การค้นหาข้อมูลการจัดแบ่งประเภทยา และกระบวนการเปลี่ยนแปลงประเภทยาของแต่ละ
ประเทศ 
 - ค าสืบค้น 
 medicine, drug, classification, reclassification, criteria, guideline, process 
 - ฐานข้อมูลที่ใช้สืบค้น 
  

ประเทศ เว็บไซต์ 

สหรัฐอเมริกา 
CHPA: https://www.chpa.org/SwitchFAQs.aspx 
US FDA: https://bit.ly/2KzSQza 

อังกฤษ GOV UK: https://www.gov.uk/guidance/medicines-reclassify-your-product 

ญี่ปุ่น 
JPMA: http://www.jpma.or.jp/english/parj/pdf/2017.pdf 
Pharma Japan Web: http://pj.jiho.jp/servlet/pjh/regulatory/outline/ 

นิวซีแลนด์ 
Medsafe: https://bit.ly/2HLEFZN 
New Zealand Legislation: http://www.legislation.govt.nz/ 

แคนาดา 
Consumer Health Products Canada: https://bit.ly/2Ie23yw 
Health Canada: https://bit.ly/2IbKxec 
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RAPS: https://bit.ly/2JNLQ0a  
ไทย TH FDA: http://www.fda.moph.go.th/ 

 
3.2 รวบรวมข้อมูลที่ได้จากการสืบค้น  
3.3 วิเคราะห์ข้อมูล 
  - ความแตกต่างของการจัดแบ่งประเภทยาของยาแต่ละกลุ่มโรค 12 กลุ่มท่ีได้กล่าวไว้แล้วข้างต้น  
  - ความแตกต่างของการจัดประเภทยาในแต่ละประทเศ  
  - ความแตกต่างของกระบวนการเปลี่ยนแปลงประเภทยาในแต่ละประเทศ     
4. สรุปผลการวิจัย 
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บทที่ 4 
 

ผลการวิเคราะห์ข้อมูล 

 
4.1 การจัดประเภทยาตามกฎหมายของแต่ละประเทศ 
รูป 1 การจัดประเภทยาตามกฎหมายใน 6 ประเทศ 

 
 จากการศึกษาพบว่ามีการจัดแบ่งประเภทยาออกเป็น 2 ประเภทคือ 

1) ยาที่ต้องใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ (prescription) ทุกประเทศเหมือนกันแต่มีชื่อเรียกแตกต่างกันไป
ตามแต่ละประเทศดังนี้ 

- สหรัฐอเมริกาและนิวซีแลนด์ เรียกว่า prescription  
- ประเทศอังกฤษ เรียกว่า prescription only medicine (POM)  
- ประเทศญี่ปุ่น เรียกว่า Pharmacy drugs  
- ประเทศแคนาดา เรียกว่า schedule 1  
- ประเทศไทย เรียกว่า ยาควบคุมพิเศษ  
2) ยาที่ไม่ต้องใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ (non-prescription) เป็นสิ่งที่ท าให้การแบ่งประเภทยาในแต่ละ

ประเทศแตกต่างกัน มีการแบ่งเป็น 1 ประเภท 2 ประเภท และ 3 ประเภท 
- 1 ประเภทในสหรัฐอเมริกา คือ Over-the-counter (OTC) 
- 2 ประเภทในประเทศอังกฤษและญี่ปุ่น คือ Pharmacy only และ General sale list ในอังกฤษ  

Guidance-mandatory drugs และ Non-prescription drugs ในญี่ปุ่น 
- 3 ประเภทในนิวซีแลนด์ แคนาดา และไทย คือ Restricted medicine, Pharmacy-only 

medicine และ General sale medicine ในนิวซีแลนด์ schedule 2, schedule 3 และ
unscheduled ในแคนาดา ยาอันตราย ยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษ และ
ยาสามัญประจ าบ้านในไทย 
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4.2 ประเภทยาตามกฎหมายในแต่ละประเทศ  
จะเห็นว่ามีการจัดแบ่งประเภทยาแตกต่างกันตามแต่ละประเทศ จึงท าการศึกษาสถานะทางยา

ตามกฎหมายในยาตัวเดียวกัน คือ ชื่อสามัญ ความแรง และรูปแบบยาเหมือนกัน โดยท าการศึกษาทั้งหมด
จ านวน 12 กลุ่ม ได้แก่ 

1) กลุ่มยาปฏิชีวนะ (Antibiotics) 
2) กลุ่มยานอนหลับ (Sleeping pills) 
3) กลุ่มยาแก้แพ้ (Antihistamines) 
4) กลุ่มยาพ่นจมูก (Nasal Sprays) 
5) กลุ่มยาต้านการอักเสบชนิดที่ไม่ใช่สเตียรอยด์  (NSAIDs) 
6) กลุ่มยาทาฆ่าเชื้อรา (Antifungal topical drugs) 
7) กลุ่มยาทารักษาสิว (Topical acne drugs) 
8) กลุ่มยาโรคเรื้อรัง (Chronic disease drugs) 
9) กลุ่มยาโรคกระเพาะ (Gastrointestinal drugs)  
10) กลุ่มต้านอาเจียน (Antiemetic drugs) 
11) กลุ่มแก้ไอ (Antitussives) 
12) กลุ่มยาทาต้านการอักเสบชนิดที่ไม่ใช่สเตียรอยด์  (Topical non-steroidal inflammatory 

drugs) 
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ตาราง 1 ประเภทยาตามกฎหมายกลุ่มยาปฏิชีวนะ (Antibiotics)  
ชื่อยา ความแรง USA Canada UK New Zealand Japan Thailand 

Amoxicillin 250 mg capsules Prescription S1 POM Prescription Prescription ยาอันตราย  
500 mg capsules Prescription S1 POM Prescription N/A ยาอันตราย  

125 mg/5 mL Prescription S1 POM Prescription N/A ยาอันตราย  
250 mg/5 mL Prescription S1 POM Prescription N/A ยาอันตราย 

Doxycycline 100 mg capsules Prescription S1 POM Prescription Prescription ยาอันตราย 
Tetracycline 250 mg capsules Prescription S1 POM Prescription Prescription ยาอันตราย  

500 mg capsules Prescription N/A POM Prescription N/A ยาอันตราย 
Cephalexin 250 mg capsules Prescription S1 POM Prescription Prescription ยาอันตราย  

500 mg capsules Prescription S1 POM Prescription Prescription ยาอันตราย 
Ciprofloxacin 250 mg capsules Prescription S1 POM Prescription N/A ยาอันตราย  

500 mg capsules  Prescription S1 POM Prescription N/A ยาอันตราย 
Norfloxacin 200 mg capsules N/A N/A N/A N/A Prescription ยาอันตราย 

 400 mg capsules  N/A S1 N/A Prescription N/A ยาอันตราย 
Levofloxacin 250 mg tablets Prescription S1 POM N/A Prescription ยาอันตราย 

 500 mg tablets Prescription S1 POM N/A Prescription ยาอันตราย 
Clindamycin HCl 150 mg capsules Prescription S1 POM Prescription Prescription ยาอันตราย 

 300 mg capsules Prescription S1 POM N/A N/A ยาอันตราย 
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ตาราง 2 ประเภทยาตามกฎหมายกลุ่มยาปฏิชีวนะ (Antibiotics) (ต่อ1) 
ชื่อยา ความแรง USA Canada UK New Zealand Japan Thailand 

Metronidazole 200 mg capsules N/A N/A POM Prescription N/A ยาอันตราย 
 400 mg capsules N/A N/A POM Prescription N/A ยาอันตราย 

Roxithromycin 150 mg capsules N/A N/A N/A Prescription Prescription ยาอันตราย 
 300 mg capsules N/A N/A N/A Prescription N/A ยาอันตราย 

Azithromycin 250 mg capsules Prescription S1 POM Prescription Prescription ยาอันตราย 

 200 mg/5 mL 
Powder Solution 

Prescription S1 N/A Prescription N/A ยาอันตราย 

Sulfamethoxazole 
/ Trimethoprim 

80 mg / 400 mg 
tablets 

Prescription S1 POM Prescription Prescription ยาอันตราย 

 
40 mg / 200 mg 

tablets /5ml 
Prescription S1 POM Prescription N/A ยาอันตราย 

Amoxicillin 
/ Clavulanate 

875 mg / 125 mg 
tablets 

Prescription S1 POM Prescription N/A ยาอันตราย 

 
500mg / 125 mg 

tablets 
Prescription S1 N/A Prescription N/A ยาอันตราย 

 
125/31.25 /5ml 
250/62.5 /5ml 

Prescription S1 POM Prescription Prescription ยาอันตราย 

พบว่าในทุกประเทศจัดยากลุ่มปฏิชีวนะเป็นยาที่ต้องใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ ยกเว้นประเทศไทยที่จัดอยู่ในยาอันตราย เภสัชสามารถสั่งจ่ายยาได้ 
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ตาราง 3 ประเภทยาตามกฎหมายกลุ่มยานอนหลับ (Sleeping pills) 
ชื่อยา ความแรง USA Canada UK New Zealand Japan Thailand 

Amitriptyline 50 mg Prescription S1 POM Prescription N/A ยาอันตราย  
100 mg Prescription N/A N/A N/A N/A ยาอัันตราย 

Ramelteon 8 mg Prescription N/A N/A N/A Prescription N/A 
Tasimelteon 20 mg Prescription N/A N/A N/A N/A N/A 
Diazepam 5 mg Prescription S1 POM Prescription Prescription วัตถุออกฤทธิ์ 4  

10 mg Prescription S1 POM Prescription Prescription วัตถุออกฤทธิ์ 5 
Diphenhydramine 25 mg OTC S3 P N/A N/A ยาอันตราย  

50 mg OTC S3 P Restricted / 
Pharmacy only 

N/A ยาอันตราย 

Eszopiclone 1 mg Prescription N/A N/A N/A Prescription N/A  
2 mg Prescription N/A N/A N/A Prescription N/A  
3 mg Prescription N/A N/A N/A Prescription N/A 

Zaleplon 5 mg Prescription N/A N/A Prescription N/A วัตถุออกฤทธิ์ 2 
 10 mg Prescription N/A N/A Prescription N/A วัตถุออกฤทธิ์ 3 

พบว่ายา Amitriptyline Melatonin Ramelteon Tasimelteon Eszopiclone ทุกประเทศจัดเป็นยาที่ต้องใช้ใบสั่งแพทย์ แต่ประเทศไทยจัดอยู่ในยา
อันตราย Diazepam Zaleplon ทุกประเทศจัดเป็นยาที่ต้องใช้ใบสั่งแพทย์ แต่ประเทศไทยจัดอยู่ในวัตถุออกฤทธิ์จ่อจิตและประสาท ยา Diphenhydramine มีความ
หลากหลายตามแต่ละประเทศ ในสหรัฐอเมริกาจัดเป็น OTC ประชาชนสามารถซ้ือได้เอง ในประเทศนิวซีแลนด์จัดเป็น Restricted medicine และ Pharmacy only 
ตามโรคท่ีใช้ในการรักษา ในประเทศแคนาดา อังกฤษและไทยจัดเป็น S3 P และยาอันตรายตามล าดับ คือยาที่เภสัชกรเป็นคนสั่งจ่าย  
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ตาราง 4 ประเภทยาตามกฎหมายกลุ่มยาพ่นจมูก (Nasal Sprays) 

ชื่อยา ความแรง USA Canada UK New Zealand Japan Thailand 
Azelastine and 

Fluticasone 
Propionate 

137 mcg / 
50 mcg 

Prescription S1 POM N/A N/A N/A 

Beclomethasone 
Diproprionate 

50 mcg N/A N/A 
POM 

P 
GSL 

Pharmacy 
Only 

N/A ยาอันตราย 

Flunisolide 
0.025% 
Solution 

Prescription S1 N/A N/A N/A ยาอันตราย 

Fluticasone Furoate 
27.5 mcg/ 

spray 
OTC S1 POM 

Pharmacy 
Only 

N/A N/A 

Fluticasone 
Propionate 

0.05 mg/ 
spray 

OTC 
S2 
S3 
U 

POM 
P 

GSL 
N/A Prescription N/A 

Ipratropium 
Bromide 

0.03%  mcg Prescription S1 POM 
Pharmacy 

Only 
N/A N/A 
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ตาราง 5 ประเภทยาตามกฎหมายกลุ่มยาพ่นจมูก (Nasal Sprays) (ต่อ1) 

ชื่อยา ความแรง USA Canada UK New Zealand Japan 
Thailan

d 

Oxymetazoline 
25 mcg 

0.05%w/v  
Prescription U GSL Pharmacy Only 

 
Prescription 

 

ยา
อันตราย 

Triamcinolone 
Acetonide 

0.055 
mg/spray 

OTC 
S2 

S3 / U 
POM 

P 
Pharmacy Only N/A 

ยา
อันตราย 

พบว่ายาในกลุ่มพ่นจมูกมีความหลากหลายของประเภทยา ในประเทศสหรัฐอเมริกา อังกฤษ แคนาดา นิวซีแลนด์จะเห็นได้ว่ามีทั้งในส่วนที่แพทย์ต้องสั่งจ่าย 
และประชาชนสามารถเลือกซื้อได้เอง แต่ในประเทศญี่ปุ่นยาพ่นจมูกทุกตัวจัดเป็นยาที่ต้องใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ ในประเทศไทยยาพ่นจมูกทุกตัวจัดเป็นยาอันตราย
เภสัชกรสามารถสั่งจ่ายให้กับผู้ป่วยได้ 
ตาราง 6 ประเภทยาตามกฎหมายกลุ่มยาแก้แพ้ (Antihistamines) 

ชื่อยา ความแรง USA Canada UK New Zealand Japan Thailand 
Diphenhydramine 50 mg tablets      OTC S3 P Pharmacy only N/A ยาอันตราย 
Brompheniramine 

maleate 
4 mg tablets N/A S3 N/A N/A N/A ยาอันตราย 

Chlorpheniramine 2 mg tablets OTC U N/A N/A Prescription ยาสามัญประจ าบ้าน  
4 mg tablets OTC U P N/A N/A ยาอันตราย 

Cyproheptadine 4 mg tablets N/A N/A N/A Restricted 
medicine 

Prescription ยาอันตราย 
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ตาราง 7 ประเภทยาตามกฎหมายกลุ่มยาแก้แพ้ (Antihistamines) (ต่อ1) 
ชื่อยา ความแรง USA Canada UK New Zealand Japan Thailand 

Hydroxyzine 10 mg 
tablets 

Prescription S1 POM Prescription Prescription ยาอันตราย 

25 mg 
tablets 

Prescription S1 POM Prescription Prescription ยาอันตราย 

10 mg/ 5 
mL syrup 

Prescription S1 POM Prescription N/A ยาอันตราย 

Cetirizine 
Hydrochloride 

10 mg 
tablets 

OTC U POM General sale OTC ยาอัันตราย 
P / GSL 

 

Loratadine 10 mg 
tablets 

OTC U  POM General sale Guidance 
mandatory 

ยาอันตราย 

Hydroxyzine 10 mg 
tablets 

Prescription S1 POM Prescription Prescription ยาอันตราย 

25 mg 
tablets 

Prescription S1 POM Prescription Prescription ยาอันตราย 

10 mg/ 5 
mL syrup 

Prescription S1 POM Prescription N/A ยาอันตราย 

Cetirizine 
hydrochloride 

10 mg 
tablets 

OTC U POM General sale OTC  ยาอัันตราย 
P/GSL 
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ตาราง 8 ประเภทยาตามกฎหมายกลุ่มยาแก้แพ้ (Antihistamines) (ต่อ2) 
        

ชื่อยา ความแรง USA Canada UK New Zealand Japan Thailand 
Loratadine 10 mg 

tablets 
OTC U  

(for adult) 
POM General sale Guidance 

mandatory 
ยาอันตราย 

Loratadine 5 mg/ 5 mL 
syrup 

OTC S3 POM Pharmacy only N/A ยาอันตราย 
P / GSL 

Desloratadine 5 mg tablets Prescription U POM Pharmacy only Prescription ยาอันตราย 
Fexofenadine 60 mg 

tablets 
OTC U  

(for adult) 
N/A General sale Guidance 

mandatory 
ยาอันตราย 

180 mg 
tablets 

OTC U  
(for adult) 

POM Pharmacy only N/A ยาอันตราย 

Levocetirizine 5 mg tablets Prescription N/A POM Pharmacy only Prescription ยาอันตราย 
พบว่ายา Hydroxyzine ทุกประเทศจัดเป็นยาที่ต้องใช้ใบสั่งแพทย์ แต่ประเทศไทยจัดอยู่ในยาอันตราย ยา cetirizine ทุกประเทศจัดเป็นยาที่ประชาชน

สามารถซื้อใช้ได้เอง แต่ในประเทศไทยจัดเป็นยาอันตรายจ าเป็นต้องให้เภสัชกรเป็นผู้สั่งจ่าย ยาแก้แพ้ส่วนมากในสหรัฐอเมริกา อังกฤษ และแคนาดา จะอยู่ในประเภท
ยาที่ประชาชนสามารถเลือกซ้ือได้เอง ในญี่ปุ่นและนิวซีแลนด์ส่วนมากจะจัดอยู่ในยาที่ต้องใช้ใบสั่งยาจากแพทย์แต่มียาบางตัวที่จัดอยู่ในยาที่ประชาชนสามารถเลือกซื้อ
ได้เอง แตกต่างจากในประเทศไทยที่จัดเป็นยาอันตรายเภสัชกรเป็นผู้สั่งจ่ายยา ยกเว้นตัวยา Chlorpheniramine 2 มิลลิกรัม ที่จัดเป็นยาสามัญประจ าบ้าน ยา 
Pseudoephedrine ในแต่ละประเทศมีความแตกต่างกัน สหรัฐอเมริกาจัดอยู่ใน OTC แคนาดาและอังกฤษ เภสัชกรเป็นผู้สั่งจ่ายยา นิวซีแลนด์และไทยจัดเป็นยา
ควบคุมท่ีต้องใช้ใบสั่งจ่ายจากแพทย์ 
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ตาราง 9 ประเภทยาตามกฎหมายกลุ่มยาต้านการอักเสบชนิดที่ไม่ใช่สเตียรอยด์  (NSAIDs) 
ชื่อยา ความแรง USA Canada UK New Zealand Japan Thailand 

Indomethacin 25 mg 
capsules 

Prescription S1 POM Prescription Prescription ยาอันตราย 

Diclofenac sodium 25 mg 
tablets 

Prescription S1 POM Restricted Prescription ยาอัันตราย 

50 mg 
tablets 

Prescription S1 POM Restricted N/A ยาอันตราย 

Diclofenac 
potassium 

25 mg 
tablets 

Prescription S1 POM Restricted N/A ยาอันตราย 

50 mg 
tablets 

Prescription S1 POM N/A N/A N/A 

Piroxicam 10 mg 
capsules 

Prescription S1 POM N/A N/A ยาอันตราย 

20 mg 
capsules 

Prescription S1 POM N/A Prescription ยาอันตราย 

Meloxicam 7.5 mg 
tablets 

Prescription S1 POM Prescription N/A ยาอันตราย 

15 mg 
tablets 

Prescription S1 POM Prescription N/A ยาอันตราย 
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ตาราง 10 ประเภทยาตามกฎหมายกลุ่มยาต้านการอักเสบชนิดที่ไม่ใช่สเตียรอยด์  (NSAIDs) (ต่อ1) 
ชื่อยา ความแรง USA Canada UK New Zealand Japan Thailand 

Ibuprofen 200 mg 
tablets 

OTC U P  Pharmacy only N/A ยาอันตราย 
GSL 

200 mg 
capsules 

OTC U P Pharmacy only OTC ยาอันตราย 
GSL 

400 mg 
tablets 

Prescription U POM / P Restricted N/A ยาอันตราย 

Naproxen 250 mg Prescription S1 POM / P Pharmacy only N/A ยาอันตราย 
Naproxen sodium 200 mg 

tablets 
OTC U N/A Pharmacy only N/A N/A 

EQ 
naproxen 
250 mg 
tablets 

Prescription S1 POM Pharmacy only N/A ยาอันตราย 

Ketoprofene 100 mg 
capsules 

Prescription S1 POM Prescription N/A ยาอันตราย 

200 mg 
capsules 

Prescription S1 POM Prescription N/A N/A 
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ตาราง 11 ประเภทยาตามกฎหมายกลุ่มยาต้านการอักเสบชนิดที่ไม่ใช่สเตียรอยด์  (NSAIDs) (ต่อ2) 
ชื่อยา ความแรง USA Canada UK New Zealand Japan Thailand 

Mefenamic acid 250 mg 
capsules 

Prescription S1 POM Prescription Prescription ยาอันตราย 
Pharmacy only 

500 mg 
tablets 

  
POM 

  
ยาอันตราย 

Celecoxib 100 mg 
capsules 

Prescription S1 POM Prescription Prescription N/A 
P 

 

Celecoxib 200 mg 
capsules 

Prescription S1 POM Prescription Prescription ยาอันตราย 
P 

Indomethacin 50 mg 
capsules 

Prescription S1 POM Prescription 
 

ยาอันตราย 

 
ยา Indomethacin Piroxicam Meloxicam Ketoprofene Celecoxib Indomethacin  ทุกประเทศจัดเป็นยาที่ต้องใช้ใบสั่งแพทย์ แต่ประเทศไทยจัดอยู่

ในยาอันตราย เภสัชกรสามารถสั่งจ่ายได้ ยา Diclofenac sodium Diclofenac potassium ทุกประเทศจัดเป็นยาที่ต้องใช้ใบสั่งแพทย์ แต่ในนิวซีแลนด์และประเทศ
ไทยจัดอยู่ใน Restricted medicine และยาอันตรายตามล าดับ เภสัชกรสามารถสั่งจ่ายได้ ยา Ibuprofen  เกือบทุกประเทศจัดเป็นยาที่ประชาชนสามารถซ้ือใช้ได้เอง 
แต่ในประเทศไทยจัดเป็นยาอันตรายจ าเป็นต้องให้เภสัชกรเป็นผู้สั่งจ่าย สว่นมากในทกุประเทศยา NSAIDs จะจดัอยูใ่นประเภทยาท่ีต้องใช้ใบสัง่ยาจากแพทย์
แตกตา่งจากในประเทศไทยท่ีสว่นมากเป็นยาอนัตราย เภสชักรเป็นผู้สัง่จา่ยยา 
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ตาราง 12 ประเภทยาตามกฎหมายกลุ่มยาทาฆ่าเชื้อรา (Antifungal topical drugs) 
ชื่อยา ความแรง USA Canada UK New Zealand Japan Thailand 

Clotrimazole 1% w/w 
cream 

Prescription U GSL General sale OTC ยาอันตราย 

Miconazole nitrate 2% w/w 
cream 

OTC U GSL General sale OTC ยาอันตราย 

Econazole 1% w/w 
cream 

Prescription S1 POM General sale OTC ยาอันตราย 

Isoconazole 1% w/w 
cream 

N/A N/A N/A General sale OTC ยาอันตราย 

Ketoconazole 2% viscous 
solution 

Prescription U GSL General sale N/A ยาอันตราย 

Bifonazole 1% w/w 
cream 

N/A N/A GSL General sale OTC ยาอันตราย 

Terbinafine 1% w/w 
cream 

OTC S1 POM General sale OTC ยาอันตราย 

 
พบว่ายาส่วนมากในกลุ่มยาทาฆ่าเชื้อราในทุกประเทศจัดเป็นยาที่ประชาชนสามารถซื้อได้เองเป็นส่วนมาก ยกเว้นในประเทศไทยที่จัดอยู่ในประเภทยา

อันตราย 
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ตาราง 13 ประเภทยาตามกฎหมายกลุ่มยาทารักษาสิว (Topical acne drugs) 
ชื่อยา ความแรง USA Canada UK New Zealand Japan Thailand 

Adapalene 0.1% 
solution 

Prescription S1 N/A N/A N/A N/A 

0.1% gel Prescription/OTC S1 POM Prescription Prescription ยาอันตราย 
0.3% gel Prescription S1 N/A N/A N/A N/A 

Adapalene / 
Benzoyl peroxide 

0.1% / 
2.5% gel 

Prescription S1 POM Prescription Prescription ยาอันตราย 

Azelaic acid 20% cream Prescription S1 POM Pharmacy only N/A ยาอันตราย 
 

Benzoyl peroxide 2.5% gel OTC U GSL General sale Prescription ยาอันตราย 
5% gel OTC U P General sale N/A ยาอันตราย 
10% gel OTC S1 P Pharmacy only N/A ยาอันตราย 

Clindamycin 
phosphate 

1% 
solution 

Prescription S1 POM Prescription N/A ยาอันตราย 

Metronidazole 0.75% gel Prescription S1 POM/P Prescription Prescription ยาอันตราย 
Tretinoin 0.025% 

cream 
Prescription S1 N/A Prescription N/A ยาอันตราย 

0.05% 
cream 

Prescription S1 N/A Prescription N/A ยาอันตราย 

ยาสิวส่วนมากจะจัดอยู่ในประเภทยาที่ต้องใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ในทุกประเทศ ยกเว้นในประเทศไทยจัดเป็นยาอันตราย 
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ตาราง 14 ประเภทยาตามกฎหมายกลุ่มยาโรคเรื้อรัง (Chronic disease drugs) 
ชื่อยา ความแรง USA Canada UK New Zealand Japan Thailand 

Simvastatin 10 mg Prescription S1 POM Prescription Prescription ยาอันตราย 
20mg Prescription S1 POM Prescription Prescription ยาอันตราย 

Atorvastatin 20 mg Prescription S1 POM Prescription N/A ยาอันตราย 
Rosuvastatin 20 mg Prescription S1 POM Prescription N/A ยาอันตราย 

Glipizide 5 mg Prescription S1 POM Prescription N/A ยาอันตราย 
Metformin 500 mg Prescription S1 POM Prescription Prescription ยาอันตราย 

HCTZ 50 mg Prescription S1 N/A Prescription Prescription ยาบรรจุเสร็จฯ 
Propranolol 10 mg Prescription S1 POM Prescription Prescription ยาอันตราย 

Enalapril 5 mg Prescription S1 N/A Prescription Prescription ยาอันตราย 
 

ยาไขมัน ยาเบาหวาน และยาความดันทุกตัวในประเทศอ่ืนยกเว้นไทยจัดเป็นยาที่ต้องใช้ใบสั่งจ่ายจากแพทย์ แต่ในประเทศไทยจัดอยู่ในยาอันตราย และยังมี
ยา HCTZ 50 มิลลิกรัมท่ีในประเทศไทยจัดเป็นยาบรรจุเสร็จ 
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ตาราง 15 ประเภทยาตามกฎหมายกลุ่มโรคกระเพาะ (Gastrointestinal drugs) 
ชื่อยา ความแรง USA Canada UK New Zealand Japan Thailand 

Cimetidine 200 mg OTC OTC P Restricted OTC ยาอันตราย 
Ranitidine 

hydrochloride 
75 mg OTC S1 GSL N/A OTC ยาอันตราย 

Omeprazole 10 mg OTC OTC GSL Pharmacy only Prescription ยาอันตราย 
Pantoprazole 20 mg Prescription S1 P Pharmacy only Prescription ยาอันตราย 
Rabeprazole 10 mg Prescription OTC P Prescription Prescription ยาอันตราย 

Esomeprazole 20 mg OTC OTC P Pharmacy only Prescription ยาอันตราย 
 

พบว่ามีความหลากหลายในกลุ่มแต่ในประเทศสหรัฐอเมริกา ญี่ปุ่น อังกฤษ และแคนาดาจะมีในส่วนที่ต้องใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ และยาที่ประชาชนสามารถ
เลือกซื้อได้เอง ต่างจากในนิวซีแลนด์และไทยที่ส่วนมากยาจะต้องอยู่ในร้านยาและเภสัชกรเป็นผู้ควบคุมสั่งจ่าย ไม่มียาที่ประชาชนสามารถเลือกซ้ือได้เอง 
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ตาราง 16 ประเภทยาตามกฎหมายกลุ่มต้านอาเจียน (Antiemetic drugs) 
ชื่อยา ความแรง USA Canada UK Japan New Zealand Thailand 

Dimenhydrinate 50 mg 
tablets 

OTC S3 N/A Prescription Restricted 
/   Pharmacy 

Only 

ยาสามัญประจ าบ้าน 

Meclizine 12.5 mg 
tablets 

OTC S3 N/A N/A N/A N/A 

25 mg 
tablets 

OTC S1 N/A N/A N/A N/A 

Ondansetron 4 mg film-
coated 
tablets 

Prescription S1 POM Prescription Prescription ยาควบคุมพิเศษ 

8 mg film-
coated 
tablets 

Prescription S1 POM N/A Prescription ยาควบคุมพิเศษ 

Granisetron 1 mg 
tablets 

Prescription S2 POM OTC Prescription ยาควบคุมพิเศษ 

Promethazine 5 mg/5ml Prescription S2 P N/A Pharmacy 
Only 

ยาอันตราย 
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ตาราง 17 ประเภทยาตามกฎหมายกลุ่มต้านอาเจียน (Antiemetic drugs) (ต่อ1) 
ชือ่ยา ความแรง USA Canada UK Japan New Zealand Thailand 

Scopolamine 
hydrobromide / 

Hyoscine 
hydrobromide 

5 mg/5ml Prescription S2 N/A N/A N/A ยาอันตราย 

Metoclopramide 10 mg tablets Prescription S2 N/A N/A N/A ยาอันตราย 
5 mg/5ml Prescription S1 POM N/A Restricted ยาอันตราย 

Domperidone 10 mg tablets N/A S1 POM OTC Prescription ยาอันตราย 
suspension 1 

mg/ml 
N/A S1 POM N/A Prescription ยาอันตราย 

Itopride 50mg tablets Prescription N/A N/A Prescription N/A ยาอันตราย 
 

พบว่าในทุกประเทศโดยส่วนมากจัดอยู่ในยาที่ต้องใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ แต่ในประเทศไทยจะจัดอยู่ในยาอันตรายโดยส่วนมาก ยา Dimenhydrinate 50 mg 
ในประเทศสหรัฐอเมริกาและไทยจัดเป็นยาที่ประชาชนสามารถเลือกซื้อได้เอง 
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 ตาราง 18 ประเภทยาตามกฎหมายกลุ่มแก้ไอ (Antitussives) 
ชื่อยา ความแรง USA Canada UK Japan New Zealand Thailand 

Guaifenesin/ 
Guaiphenesin 

20mg/mL 
solution 

N/A U N/A Prescription N/A ยาอันตราย 
Restricted 

General sale 
Ambroxol 30 mg tablet N/A N/A N/A N/A OTC ยาบรรจุเสร็จฯ 

Acetylcysteine 6g in 30mL iv 
vial 

Prescription S2 POM Prescription N/A ยาบรรจุเสร็จฯ 

Acetylcysteine 2.5 mg, 5 mg 
Effervescent 

tablet 

Prescription N/A POM Pharmacy 
Only 

N/A ยาบรรจุเสร็จฯ 

Bromhexine HCl 8 mg tablet N/A N/A N/A Pharmacy 
Only 

OTC ยาบรรจุเสร็จฯ 

0.8 mg/ mL N/A N/A N/A Pharmacy 
Only 

OTC ยาบรรจุเสร็จฯ 

1.6 mg/mL N/A N/A N/A Pharmacy 
Only 

N/A ยาบรรจุเสร็จฯ 
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ตาราง 19 ประเภทยาตามกฎหมายกลุ่มแก้ไอ (Antitussives) (ต่อ1) 
ชื่อยา ความแรง USA Canada UK Japan New Zealand Thailand 

Carbocysteine 
(Carbocisteine ) 

375 mg N/A N/A N/A Pharmacy 
Only 

OTC ยาบรรจุเสร็จฯ 

Codeine sulfate 15 mg tablets Prescription S2 POM N/A N/A ยาเสพติด
ประเภท 2 

Codeine 
phosphate 

hemihydrate/hydr
ate 

15 mg tablets N/A S2 N/A Pharmacy 
Only 

N/A N/A  

30 mg tablets N/A S2 N/A 
 

N/N/A 

Controlled 
Drug 

N/A 
N/A 

ยาเสพติด
ประเภท 2 

Dextromethorpha
n hydrobromide 
monohydrate 

10.5 mg pastille Prescription 
OTC 

U N/A N/A N/A N/A 

15 mg tablet N/A N/A N/A General Sale Prescription ยาอันตราย 
2mg/mL  

oral liquid 
N/A S3 N/A General Sale N/A ยาอันตราย 

7.5mg/5ml Syrup N/A N/A P General Sale N/A ยาอันตราย 
พบว่าในญี่ปุ่นและนิวซีแลนด์ส่วนมากจะจัดอยู่ในยาที่ประชาชนสามารถเลือกซ้ือได้เอง ในสหรัฐอเมริกา อังกฤษ และแคนาดามีความหลากหลายของประเภท

ยา ในประเทศไทยส่วนมากจะจัดอยู่ในกลุ่มยาบรรจุเสร็จ ยกตัวอย่างเช่น ambroxol acetylcysteine bromhexine carbocysteine และยาอันตราย ยกตัวอย่าง
เช่น guaifenesin/Guaiphenesin dextromethorphan 
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ตาราง 20 ประเภทยาตามกฎหมายกลุ่มยาทาต้านการอักเสบชนิดที่ไม่ใช่สเตียรอยด์  (Topical non-steroidal anti-inflammatory drugs) 
ชื่อยา ความแรง USA Canada UK New 

Zealand 
Japan Thailand 

Diclofenac 
sodium 

1% gel Prescription N/A N/A General Sale Prescription ยาบรรจุเสร็จฯ 

Diclofenac 
diethylamine 

1.16% gel N/A U P N/A N/A ยาบรรจุเสร็จฯ 

Piroxicam 0.5% gel N/A N/A POM General Sale N/A ยาบรรจุเสร็จฯ 
2.5% gel N/A N/A N/A N/A N/A ยาบรรจุเสร็จฯ 

 
พบว่ายาในประเทศไทยจะจัดอยู่ในยาบรรจุเสร็จทั้งหมด แตกต่างจากในประเทศอ่ืน ๆ ยกตัวอย่างเช่น นิวซีแลนด์จะจัดอยู่ในประเภทยาที่ประชาชนสามารถ

ซื้อได้เอง ในญี่ปุ่นมีทั้งในส่วนที่ประชาชนสามารถซ้ือได้เองและต้องใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ 
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4.3. เกณฑ์การจัดประเภทยาในแต่ละประเทศ 
 ทั้ง 6 ประเทศท่ีศึกษามีการจัดประเภทยาแบ่งยาออกเป็น 2 กลุ่มใหญ่ได้แก่ยาที่ต้องมีใบสั่งแพทย์ 
(Prescription Drug) และยาที่ไม่ต้องมีใบสั่งแพทย์ (Non-Prescription Drug) เหมือนๆ กัน แต่ในส่วน
ของยาที่ไม่ต้องมีใบสั่งแพทย์มีการจัดแบ่งกลุ่มย่อยแตกต่างกันออกไป  
เกณฑ์ส าหรับพิจารณายาตามใบสั่งแพทย์ 
  จากการศึกษาเกณฑ์ในการจัดแบ่งประเภทยา พบว่าเกณฑ์ที่ทุกประเทศใช้ในการจัดยาหนึ่งๆ ให้
เป็นยาตามใบสั่งแพทย์มีคุณสมบัติที่เหมือนกันคือ เป็นยาที่ผู้ป่วยจะได้รับก็ต่อเมื่อแพทย์ได้วินิจฉัยและ
ประเมินโรคและอาการแล้ว เกณฑ์อ่ืนๆ ที่เกือบทุกประเทศมีการกล่าวถึงได้แก่ 1) การที่เมื่อใช้ยานั้นแล้ว
ต้องมีการติดตามผลการใช้ยาหรือต้องใช้ยาร่วมกับยาชนิดอ่ืน 2) เป็นยาที่มีความเสี่ยงที่จะเกิดความไม่
ปลอดภัยในการใช้ เช่นมีผลข้างเคียงรุนแรง ต้องปรับขนาดยาเพื่อผลการรักษาหรือลดอาการข้างเคียง     
3) มีอันตรกิริยากับยาอื่นที่รุนแรง และ 4) การใช้ยาอาจบดบังอาการของโรค ท าให้การรักษาไม่ทันท่วงที  
 นอกจากนี้ยังมีเกณฑ์อ่ืนที่มีการก าหนดโดยบางประเทศเช่น ประเทศแคนนาดา และนิวซีแลนด์ 
ใช้เกณฑ์เรื่องการดื้อยา ประเทศอังกฤษ แคนนาดา ไทยใช้เกณฑ์เรื่องการเป็นยาใหม่ที่มีข้อมูลจ ากัด 
ประเทศอังกฤษมีเกณฑ์ที่เก่ียวข้องกับรูปแบบยา เช่นถ้าเป็นรูปแบบยาฉีดให้จัดเป็นยาตามใบสั่งแพทย์ 
รายละเอียดของแต่ละประเทศสรุปไว้ในตารางที่ 14 
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ตาราง 21 เปรียบเทียบเกณฑ์การจัดประเภทยาที่ต้องใช้ใบสั่งแพทย์ในการสั่งจ่ายในแต่ละประเทศ 

เกณฑ์การจัดแบ่งประเภทยา USA UK JP CA NZ TH 

เป็นยาที่ต้องมีแพทย์เป็นผู้ประเมนิโรคเพื่อจ่ายยา / / / / / / 

มีการประเมินผลหลังใช้ยาหรือใช้ร่วมกับยาอื่น / X X / / X 

การใช้ยาท าให้เกิดการเสพติด แมว้่าจะใช้อย่าง
เหมาะสมแล้ว 

/ / X / / / 

ยามีความเสี่ยงท่ีจะไมเ่กิดความปลอดภัยต่อผู้ใช้ยา 
 ผลข้างเคยีงจากการใช้ยาที่รุนแรงอาจ

เกิดขึ้นได้แม้จะใช้ในขนาดที่เหมาะสม
ส าหรับการรักษา 

 ขนาดยาที่ใช้ในการรักษาและขนาดยาที่ท า
ให้เกิดพิษมีความแตกต่างกันไม่มากท้ังใน
ประชากรทั่วไป และผู้ป่วยท่ีมีโรคร่วมกัน

หลายโรค 
 มีอันตรากริิยาระหว่างยาท่ีรุนแรง 

/ / X / / / 

การใช้ยาสามารถก่อให้เกิดการดื้อยาได ้ X X X / / X 

เป็นยาใหม่ที่ยังไม่มีข้อมลูผลจากการใช้ยาเพียงพอ
เนื่องจากการใช้ยังไม่แพร่หลาย และเป็นยาที่ไมไ่ด้

ใช้ส าหรับให้ผู้ป่วยใช้เพื่อรักษาตนเอง 
X / X / X / 

วิธีการให้ยา เช่น เป็นยาฉีด X / X X X X 

การใช้ยาอาจปิดบังอาการของโรคที่มีความ
จ าเป็นต้องรักษา 

/ / X / X / 

ขนาดบรรจุของยา X X X X / X 
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เกณฑ์ส าหรับพิจารณายาที่ต้องมีเภสัชกรสั่งจ่ายในแต่ละประเทศ 

จากการศึกษาเกณฑ์ในการจัดแบ่งประเภทยา เกณฑ์ในการจัดยาเป็นประเภทยาที่ต้องมีเภสัชกร
สั่งจ่ายที่ทุกประเทศใช้เหมือนกัน คือ ความจ าเป็นของการใช้ยานั้นมาจากการพิจารณาให้เลือกใช้หรือ
ยืนยันให้ใช้จากบุคลากรทางการแพทย์ และการเลือกใช้ยาจะต้องอยู่ภายใต้การควบคุมของเภสัชกร  
นอกจากนีป้ระเทศอังกฤษและประเทศแคนาดายังใช้เกณฑ์ความจ าเป็นของการเข้าถึงยาอย่างเร็วในการ
มาพิจารณายาประเภทนี้ด้วย ประเทศแคนาดาเองยังพิจารณาการจัดยาในประเภทนี้จากการที่ยามี
ผลข้างเคียงหรืออันตรกิริยาระหว่างยาที่รุนแรง ซึ่งข้อมูลในฉลากอาจสื่อสารเรื่องนี้กับผู้ป่วยได้อย่างไม่มี
ประสิทธิภาพเพียงพอ รวมถึงการที่ยาเป็นยาใหม่ที่เป็นยาส าหรับให้ประชาชนใช้รักษาตนเองก็จัดเป็น
เกณฑ์ของยาประเภทนี้ในประเทศแคนาดา รายละเอียดของแต่ละประเทศสรุปไว้ในตารางที่ 15 
 
ตาราง 22 เปรียบเทียบเกณฑ์การจัดประเภทยาที่ต้องมีเภสัชกรสั่งจ่ายยาในแต่ละประเทศ 

เกณฑ์การจัดแบ่งประเภทยา UK JP CA NZ TH 

ความจ าเป็นของการใช้ยานั้นมาจากการพิจารณาให้
เลือกใช้หรือยืนยันให้ใช้จากบุคลากรทางการแพทย ์

/ / / / / 

การเลือกใช้ยาจะต้องอยู่ภายใต้การควบคุมของเภสัชกร / / / / / 

การใช้ยาต้องใช้อย่างต่อเนื่องหรือใช้รักษาอาการที่มีการ
กลับมาเป็นซ้ าได้ จ าเป็นต้องได้รับการควบคุมดูแลและ

ติดตามจากเภสัชกร 
/ / / X X 

เป็นยาที่จ าเป็นต้องมีการเข้าถึงอยา่งเร็ว / X / X X 

ผู้ใช้ยาจะต้องได้รับยาจากบุคลากรทางการแพทย์หรือ
ภายใต้สถานพยาบาล X X / X X 

เป็นยาประเภทฉดีที่ไม่อยู่ในประเภทยาที่ต้องใช้ใบสั่งยา
จากแพทย ์ X X / X X 

ยามีโอกาสอย่างมากที่จะถูกน าไปใช้ในทางที่ผิด 
เนื่องมาจากฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาและ 

คณุสมบัติทางเคมีของยา 
X / / / X 

การใช้ยาอาจบดบังอาการของโรคที่รุนแรง หรือท าให้การ
วินิจฉัยพบโรคที่รุนแรงล่าช้า X X / X X 
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เกณฑ์การจัดแบ่งประเภทยา UK JP CA NZ TH 

ยาอาจท าให้เกิดผลข้างเคยีงหรืออันตรกิริยาระหว่างยาที่
รุนแรง ซึ่งข้อมูลในฉลากอาจสื่อสารกับผู้ป่วยได้อยา่งไม่มี

ประสิทธิภาพเพียงพอ 
X X / X X 

ตัวยาส าคญัเป็นยาใหม่หรือเป็นยาที่มีวิธีน าส่งใหม่ ส าหรับ
ให้ประชาชนใช้รักษาด้วยตนเอง X / / X X 

เป็นยาที่ใช้ส าหรับการรักษาโรคเปน็ระยะเวลาสั้นๆ โดย
เป็นโรคทีส่ามารถวินิจฉัยได้เร็วและไมม่ีแนวโน้มที่จะมี

อาการของโรคไปตลอด 
/ X X X X 

ขนาดบรรจุของยา / X X / / 

  
 

เกณฑ์ส าหรับพิจารณายาที่ไม่จ าเป็นต้องมีเภสัชกรสั่งจ่าย 
 จากการศึกษาเกณฑ์ในการจัดแบ่งประเภทยา เกณฑ์ในการจัดยาเป็นประเภทยาที่ไม่จ าเป็นต้องมี
เภสัชกรสั่งจ่าย พบว่าเกณฑ์ที่ประเทศแคนาดาและประเทศไทยใช้ในการพิจารณาไม่เหมือนกันเลย ส่วน
ประเทศนิวซีแลนด์มีบางเกณฑ์ท่ีเหมือนประเทศแคนาดาและประเทศไทย  

เกณฑในการพิจารณายาของประเทศแคนาดา มีดังนี้ 
- การใช้ยาอย่างต่อเนื่องอาจบดบังอาการของโรคท่ีรุนแรง หรือท าให้การวินิจฉัยพบโรคที่รุนแรง

ล่าช้า 

- ยาเป็นยาใหม่ส าหรับให้ผู้ป่วยเลือกใช้เพ่ือรักษาโรคด้วยตนเอง โดยมีเภสัชกรอยู่ประจ าเพื่อให้

ค าแนะน าให้ผู้ป่วยใช้ยาอย่างเหมาะสม 

- ยาถูกใช้เพ่ือรักษาโรคที่มีระยะเวลาการเป็นนานหรือเป็นโรคที่รักษาไม่หายหรือเป็นโรคที่สามารถ

กลับมาเป็นได้อีก โดยมีเภสัชกรอยู่ประจ าเพื่อให้ค าแนะน าให้ผู้ป่วยใช้ยาอย่างเหมาะสม 

- ยาถูกใช้เพ่ือรักษาโรคที่มีระยะเวลาการเป็นนานหรือเป็นโรคที่รักษาไม่หายหรือเป็นโรคที่สามารถ

กลับมาเป็นได้อีก โดยมีเภสัชกรอยู่ประจ าเพื่อให้ค าแนะน าให้ผู้ป่วยใช้ยาอย่างเหมาะสม 

- ยามีโอกาสที่จะถูกน าไปใช้ในทางท่ีผิด เนื่องมาจากฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาและคุณสมบัติทางเคมีของ

ยา 

- เภสัชกรอยู่ประจ าร้านยาเพ่ือให้เพ่ือเน้นย้ าและขยายความของข้อมูลบนฉลากของยา เมื่ออาจมี

การสับสนในการเลือกใช้ยาในการรักษา ทั้งนี้เพ่ือให้การใช้ยาเป็นไปอย่างปลอดภัยและเหมาะสม 
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เกณฑ์ในการพิจารณายาของประเทศไทย มีดังนี้ 

- ไม่เป็นยารูปแบบยาฉีด 

- มีความเสี่ยงต่ าโดยมีข้อมูลสนับสนุนเป็นอย่างดีในกลุ่มผู้ป่วยเฉพาะ เช่น ผู้สูงอายุ หญิงตั้งครรภ์ 

หญิงให้นมบุตร และผู้ป่วยที่มีความผิดปกติของตับและไต 

- มีวิธีการใช้ยาที่ไม่ต้องอยู่ภายใต้การก ากับดูแลของแพทย์ ไม่จ าเป็นต้องได้รับค าแนะน าการใช้ยา

จากเภสัชกร มีวิธีการใช้ที่ไม่ยุ่งยาก เมื่อปฏิบัติตามที่ระบุไว้ในฉลากและเอกสารก ากับยา 

- มีวิธีการใช้ยาที่ไม่ต้องอยู่ภายใต้การก ากับดูแลของแพทย์ ไม่จ าเป็นต้องได้รับค าแนะน าการใช้ยา

จากเภสัชกร มีวิธีการใช้ที่ไม่ยุ่งยาก เมื่อปฏิบัติตามที่ระบุไว้ในฉลากและเอกสารก ากับยา 

- ขนาดบรรจุของยาเหมาะสม 

ส่วนเกณฑ์ในการพิจารณายาของประเทศนิวซีแลนด์ ได้แก่ ยามีโอกาสที่จะถูกน าไปใช้ในทางท่ีผิด 

เนื่องมาจากฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาและคุณสมบัติทางเคมีของยา ซึ่งเหมือนกับประเทศแคนาดา และ

ขนาดบรรจุของยาเหมาะสม ซึ่งเหมือนกับประเทศไทย 

  

เกณฑ์ส าหรับพิจารณายาที่สามารถขายได้ในร้านค้าทั่วไป 
จากการศึกษาเกณฑ์ในการจัดแบ่งประเภทยาโดยใช้เกณฑ์ในการจัดยาเป็นประเภทยาที่สามารถ

ขายได้ในร้านค้าทั่วไป พบว่าประเทศแคนาดาเป็นประเทศเดียวที่ใช้การที่ยาไม่ตรงตามเกณฑ์ของประเภท
ยาที่กล่าวไปแล้วเลยในการจัดแบ่งมาเป็นยาประเภทนี้ ในขณะอีก 5 ประเทศมีการใช้เกณฑ์ที่คล้ายกันใน
แง่ของการเป็นยาที่มีข้อบ่งใช้ที่ผู้ป่วยสามารถวินิจฉัยโรและเลือกใช้ยาเหมาะสมกับตนเอง นอกจากนี้ 
สหรัฐอเมริกา ประเทศอังกฤษ และประเทศนิวซีแลนด์ พิจารณาโอกาสที่ยาจะถูกน าไปใช้ในทางท่ีผิดต่ า
และมีข้อมูลผลของการใช้ยาในวงกว้างเพ่ิมเติมอีกด้วย รายละเอียดของแต่ละประเทศสรุปไว้ในตารางที่ 16   
 
ตาราง 16 เปรียบเทียบเกณฑ์การจัดประเภทยาที่สามารถขายได้ในร้านค้าทั่วไป 

เกณฑ์การจัดแบ่งประเภทยา USA UK JP CA NZ TH 

ยาไม่ตรงตามเกณฑ์ของประเภทยาใดๆเลย  X  X X  / X  X  

ขนาดยาที่ใช้ในการรักษาและขนาดยาที่ท าให้เกิดพิษมีความ
แตกต่างกันอยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับได้ 

/ X X X / X 

มีโอกาสการใช้ยาไปในทางท่ีผิดต่ า ภายใต้ข้อมูลผลจากการยาในวง
กว้าง 

/ / X X / X 
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บุคลกรณ์ทางการแพทย์ไม่จ าเป็นต้องยืนยันประสิทธิภาพและ
ความปลอดภัยของยาแก่ผู้ป่วย 

/ X / X X X 

มีข้อบ่งใช้ในการรักษาอาการหรือโรคท่ีผู้ป่วยสามารถวินิจฉัยได้ด้วย
ตนเอง 

/ X / X X X 

ผู้ป่วยต้องสามารถเลือกใช้ยาได้อย่างเหมาะสมกับตนเอง / / / X / X 

มีวิธีการใช้ที่ไม่ยุ่งยากผู้ใช้ยาสามารถปฏิบัติตามที่ระบุไว้ในฉลาก
และเอกสารก ากับยาได้อย่างถูกต้อง 

/ X X X X / 

มีความเสี่ยงต่ าโดยมีข้อมูลสนับสนุนเป็นอย่างดีในกลุ่มผู้ป่วยเฉพาะ 
เช่น ผู้สูงอายุ หญิงตั้งครรภ์ หญิงให้นมบุตร และผู้ป่วยที่มีความ
ผิดปกติของตับและไต 

X / X X X / 

ขนาดบรรจุเหมาะสมที่จะใช้เพ่ือการรักษาด้วยตนเอง X / X X / / 

ไม่เป็นยารูปแบบยาฉีด X X X X X / 

งานวิจัย (clinical trial) ของยาที่มีผลการวิจัยว่ายามีความ
ปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ เป็นไปตามวัตถุประสงค์ของการใช้ยา
นั้นมีจ านวนเพียงพอและงานวิจัยเหล่านั้นมีความน่าเชื่อถือ 

/ 

X X X 

/ 

X 

งานวิจัยข้างต้นจะต้องถูกตีพิมพ์ในวารสารทางวิทยาศาสตร์ที่ผ่าร
การคัดเลือกจากผู้เชี่ยวชาญที่มีคุณภาพ 

X X X X 

ผู้เชี่ยวชาญจะต้องท าการพิจารณางานวิจัยข้างต้น และเห็นด้วยกับ
ผลของงานวิจัยที่แสดงให้เห็นว่ายามีความปลอดภัยและมี
ประสิทธิภาพ เป็นไปตามวัตถุประสงค์ของการใช้ยา 

X X X X 
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4.4. กระบวนการเปลี่ยนแปลงประเภทยาในแต่ละประเทศ 
จากการเปรียบเทียบกระบวนการเปลี่ยนแปลงประเภทยาใน 6 ประเทศ พบว่าหน่วยงานที่ท า

หน้าที่ก ากับดูแลด้านนี้ของแต่ละประเทศได้แก่ FDA ในสหรัฐอเมริกา MHRA ในอังกฤษ PMDA ในญี่ปุ่น 
Health Canada และ NAPRA ในแคนาดา Medsafe ในนิวซีแลนด์ และส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาในไทย โดยผู้ที่สามารถยื่นขอเปลี่ยนประเภทยาสามารถเป็นใครก็ได้ซึ่งเป็นผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย เช่น 
ผู้ใช้ยา บริษัทยา สมาคมแพทย์ เป็นต้น กระบวนการเปลี่ยนแปลงประเภทยาในแต่ละประเทศแบ่ง
ออกเป็นกระบวนการหลักๆได้แก่  

1. กระบวนการก่อนการยื่นเอกสารขอเปลี่ยนแปลงประเภทยาต่อ Regulator 
2. กระบวนการหลังการยื่นเอกสารค าขอเปลี่ยนแปลงประเภทยา 

 กระบวนการพิจารณาเอกสารการขอเปลี่ยนแปลงประเภทยา  
3.  กระบวนการหลังการอนุมัติการเปลี่ยนแปลงประเภทยา 

 
1. กระบวนการก่อนการยื่นเอกสารขอเปลี่ยนแปลงประเภทยาต่อ Regulator 

กระบวนการยื่นเอกสารขอเปลี่ยนแปลงประเภทยาต่อ Regulator นั้นท าโดยบริษัทยานั้นๆ โดย
ก่อนที่บริษัทยาจะท าการยื่นเอกสารค าขอเปลี่ยนแปลงประเภทยาต่อ Regulator นั้นแต่ละ
ประเทศมีกระบวนการแตกต่างกันออกไปเล็กน้อย โดยผู้ที่สามารถยื่นค าร้องแสดงความประสงค์
เปลี่ยนแปลงประเภทยาของทุกประเทศนั้นเป็นใครก็ได้ เช่น บริษัทยา ผู้ใช้ยา สมาคมแพทย์ 
รัฐบาล กระทรวงสาธารณสุข 
ประเทศสหรัฐอเมริกา   
  บริษัทยาประชุมกับ The office of non-prescription product (ONP) เพ่ือแสดง
ความต้องการเปลี่ยนแปลงประเภทยา และปรึกษากับ ONP เรื่องเอกสารที่ต้องใช้ในการยื่นขอ
เปลี่ยนแปลงประเภทยา 
ประเทศอังกฤษ  
  มีกระบวนการ Preliminary Scientific Advice Meeting (PRE-SAM) ซึ่งเป็นการจัด
ประชุมระหว่างบริษัทยา และMHRA 
ประเทศญี่ปุ่น  
  MHLW อาจเปิดให้ผู้ที่สนใจท าการยื่นขอเปลี่ยนแปลงประเภทยาที่สนใจผ่านเว็บไซต์ของ 
PMDA หรือ อาจเป็นการเสนอของ MHLW เอง จากนั้นจึงรวบรวมรายชื่อยาที่ถูกเสนอให้มีการ
เปลี่ยนแปลงประเภทยา ให้ผู้เชี่ยวชาญ และตัวแทนผู้ใช้ยาได้ปรึกษาหารือกัน (Open 
discussion) จากนั้นจึงต่มีกระบวนการเปิดให้ยื่นค าร้องขอเปลี่ยนแปลงประเภทยา  
ประเทศแคนาดา 
  เนื่องจากการระบบการแบ่งอ านาจออกเป็นรัฐ ท าให้กระบวนการยื่นเปลี่ยนแปลง
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ประเภทยาของแคนาดาต้องผ่านทั้ง  Health Canada และ NAPARA  
ประเทศนิวซีแลนด์  
  บริษัทยาหรือผู้ที่มคีวามประสงค์ยื่นขอเปลี่ยนแปลงประเภทยาจะได้รับค าแนะน าให้ท า
การประเมิน Benefit Risk ก่อนท าการยื่นเอกสารขอเปลี่ยนแปลงประเภทยา กระบวนการ
หลังจากนี้สามารถดูได้จากคู่มือการเปลี่ยนแปลงปรเภทยาทางกฎหมายของนิวซีแลนด์ได้  
ประเทศไทย 
 ผู้ที่ต้องการยื่นค าขอเปลี่ยนแปลงประเภทยา จะต้องท าการจ่ายค่าธรรมเนียมเพ่ือการ
พิจารณาก่อนจะท าการยื่นเอกสารให้ Regulator พิจารณา และช่วยระบุเอกสารที่ต้องยื่นเพิ่ม 
 

การจัดประชุมเพ่ือทบทวนเอกสารค าขอเปลี่ยนแปลงประเภทยาในแต่ละประเทศไม่ได้มี
ก าหนดตารางเวลาที่ชัดเจน จะจัดขึ้นเมื่อมีการยื่นค าขอมาเท่านั้น ความบ่อยในการจัดประชุมจึง
ขึ้นกับปริมาณการยื่นค าขอเปลี่ยนแปลงประเภทยา ยกเว้น ในประเทศนิวซีแลนด์ การจัดประชุม
เพ่ือพิจารณาค าขอมีการก าหนดตารางวันเวลาที่แน่ชัด คือประชุมปีละ 2 ครั้ง และเปิดให้ยื่นขอ
เปลี่ยนแปลงประเภทยาเฉพาะในเดือนมกราคม และมิถุนายน ของทุกปี โดยก่อนการยื่นเอกสาร
ค าขออเปลี่ยนแปลงประเภทยาของบริษัทยานั้น แต่ละบริษัทสามารถเข้ารับปรึกษาเรื่องเอกสารที่
ต้องใช้ยื่นได้กับ Regulator  ของประเทศตนเอง ยกเว้น ประเทศนิวซีแลนด์ การพบกับ 
Regulator ก่อนการยื่นเอกสารค าขอเปลี่ยนแปลงประเภทยาถือว่าอาจเป็น Conflict of 
interest 
หัวข้อของเอกสารที่ต้องย่ืน 
- ข้อมูลทั่วไปของยา เช่น ชื่อยา ข้อบ่งใช้ ความแรง ข้อมูลทางเคมี ฯลฯ 
- เหตุผลในการเปลี่ยนประเภทยาและหลักฐานสนับสนุน 
- ข้อมููลด้านประสิทธิภาพของตัวยาส าคัญ 
- ข้อมูลด้านความปลอดภัยของตัวยา เช่น pharmacovigilance ของยาตัวนั้น 
- ข้อมูลบนฉลากยาและเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
- งานวิจัยรับรองคุณภาพของฉลากยาและเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 

- การศึกษาทดสอบความเข้าใจฉลากยาและเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนของผู้ป่วย 
(Label comprehension, PIL testing) 

- การศึกษาการเลือกใช้ยาของผู้ป่วย (Self-selection studies) 
- การศูึกษาการใช้ยาของผู้ป่วย (Actual uses studies) 
- ประเภทยาในเทศอ่ืนๆ (International status) 
- แผนการจัดการความเสี่ยงของยา 
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หัวข้อเหล่านี้มีการบังคับให้ยื่น และไม่ได้บังคับให้ยื่นแตกต่างกันไปในแต่ละประเทศ เช่น ข้อมูู
ลด้านประสิทธิภาพ ความปลอดภัย และข้อมูลบนฉลากยาและเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
ไม่ได้ระบุให้มีการยื่นในประเทศญี่ปุ่น หรือ แผนการจัดการความเสี่ยงของยา ก็ไม่ได้ระบุให้มีการ
ยื่นในแคนาดา และเฉพาะในประเทศสหรัฐอเมริกา อังกฤษ และแคนาดาเท่านั้นจาก 6 ประเทศ 
ที่มีการบังคับยื่นการศึกษาการเลือกใช้ยาของผู้ป่วย (Self-selection studies) และการศูึกษา
การใช้ยาของผู้ป่วย (Actual uses studies) หรือ เฉพาะในประเทศสหรัฐอเมริกาเท่านั้นที่ไม่
บังคับให้ยื่นข้อมูลการจัดประเภทยานั้นในประเทศอ่ืนๆ (International status) 
ส่วนเอกสารที่จ าเป็นต้องยื่นในทุกประเทศคือการท าเอกสารก ากับยาฉบับประชาชน (PIL) ยื่น
ให้แก่ Regulator ท าการพิจารณาตั้งแต่ยืู่นเอกสารขอเปลี่ยนแปลงประเภทยา ยกเว้นในประเทศ
ไทยกระบวนการท าเอกสารก ากับยาฉบับประชาชน (PIL) จะท าหลังจากส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาพิจารณาเอกสารยื่นขอเปลี่ยนแปลงประเภทยาแล้ว โดยจะให้เวลากับบริษัทยา 40 
วัน 
 

2. กระบวนการหลังการยื่นเอกสารค าขอเปลี่ยนแปลงประเภทยา 
การยื่นเอกสารค าขอเปลี่ยนแปลงประเภทยาท าโดยบริษัทของยานั้นๆ ส าหรับในประเทศญี่ปุ่น 
และนิวซีแลนด์การเปิดรับฟังความเห็นของสาธารณะชนจะจัดขึ้นก่อนที่เอกสารการขอยื่น
เปลี่ยนแปลงประเภทยาจะถูกทบทวนโดย Regulator โดยเรียกว่า Open comment ในญี่ปุ่น 
และเรียกว่า Public consultation หรือ ช่วง Consultation Period ในนิวซีแลนด์ (6 สัปดาห์) 

 กระบวนการพิจารณาเอกสารการขอเปลี่ยนแปลงประเภทยา 

หลังจากท่ีเอกสารค าขอเปลี่ยนแปลงประเภทยาได้ถูกยื่นมาแล้ว หน่วยงานที่ท าหน้าที่ดูแลความ

ปลอดภัยด้านยาของแต่ละประเทศจะเป็นผู้ดูแลการทบทวนเอกสารนั้น ซึ่งแต่ละประเทศมี

หน่วยงานที่เกี่ยวข้องดังนี้ FDA review team และNon-prescription drug advisory 

committee ในประเทศสหรัฐอเมริกา MHRA และSAM ในประเทศอังกฤษ PMDA ในประเทศ

ญี่ปุ่น Prescription drug committee และThe National Drug Scheduling Advisory 

Committee (NDSAC) ในประเทศแคนาดา MCC ในประเทศนิวซีแลนด์ และส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ในประเทศไทย 

 

หลังจากท่ีมีการทบทวนเอกสารแล้วนั้น การท าประชาพิจารณ์ (Public hearing) จึงจะถูกจัดข้ึน

ในประเทศอังกฤษ (21 วัน) แคนาดา(ผ่าน Health Canada 75 วัน  และผ่าน NAPRA 45 วัน) 

และไทย (30 วัน) ในขณะที่สหรัฐอเมริกานั้นไม่ได้มีการเปิดรับฟังความคิดเห็นของประชาชน  
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3.  กระบวนการหลังการอนุมัติการเปลี่ยนแปลงประเภทยา 
หลังจากเอกสารค าขอยื่นเปลี่ยนแปลงประเภทยาได้ถูกทบทวนแล้ว จะต้องได้รับการอนุมัติค าขอ
เปลี่ยนแปลงประเภทยาโดยหน่วยงานที่รับผิดชอบก่อนจึงจะมีผลบังคับทางกฎหมายได้ โดย
หน่วยงานที่ท าหน้าที่อนุมัติค าขอเปลี่ยนแปลงประเภทยาในแต่ละประเทศนั้น ได้แก่ Non-
prescription drug advisory committee (NDAC) ในประเทศสหรัฐอเมริกา MHRA ใน
ประเทศอังกฤษ MHLW หรือ Governor ในประเทศญี่ปุ่น Prescription drug committee 
The National Drug Scheduling Advisory Committee (NDSAC) ในประเทศแคนาดา
Minister's delegate (Medsafe) ในประเทศนิวซีแลนด์ และส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา ในประเทศไทย  
หลังจากได้รับการอนมุติเปลี่ยนแปลงประเภทยาแล้ว จะต้องมีการติดตามความปลอดภัยการใช้ใน
ทุกประเทศ ยกเว้น ประเทศแคนาดาซึ่งไม่ระบุไว้ 
 
ค่าธรรมเนียมในการประเมินเอกสารทางวิชาการของแต่ละประเทศมีรายละเอียดดังนี้ 
ประเทศสหรัฐอเมริกา มีค่าธรรมเนียม $70,480 
ประเทศอังกฤษ  กรณีขอเปลี่ยนจากPOM เป็น P มีค่าธรรมเนียม £11,992 และกรณี
ขอเปลี่ยนจากP เป็น GSL มีค่าธรรมเนียม £8,162   
ประเทศแคนาดา  ค่าธรรมเนียม $46,491 CDN (Health Canada) และ $44,870 
CDN(NAPRA)  
ประเทศไทย  ค่าธรรมเนียม 100,000 บาท 
ส าหรับประเทศญี่ปุ่น และนิวซีแลนด์ไม่ได้มีการระบุค่าธรรมเนียมของการประเมินเอกสาร
วิชาการ  
โดยประเทศญี่ปุ่นมีระบุเฉพาะค่าธรรมเนียมของการปรึกษาก่อนการยื่นเอกสารค าขอเปลี่ยนแปลง
ประเภทยา (Pre-application consultation for OTC switch drugs) และการปรึกษาการยื่น
เอกสารทั่วไปส าหรับยา OTC (simple consultation OTC drug) เท่านั้น ซึ่งมี ค่าธรรมเนียม 
1,544,00 yen และ 21,600 yen ต่อการปรึกษา 1 ครั้ง ตามล าดับ 

ส าหรับกระบวนการทั้งหมดนั้นใช้ระยะเวลา 360 วัน ในประเทศสหรัฐอเมริกา 210 วัน ใน
ประเทศอังกฤษ 7 เดือนกรณีผ่าน MHLW หรือ 2-3 เดือนกรณีผ่านGovernor ในประเทศญี่ปุ่น
ผ่าน Health Canada 283 วัน และผ่าน NAPRA 97-157 วัน ในแคนาดา ประมาณ 6 เดือน 
ในประเทศนิวซีแลนด์ และ 190 วัน ในประเทศไทย 
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ตาราง 23 เปรียบกระบวนการเปลี่ยนแปลงประเภทยาใน 6 ประเทศ 

ขั้นตอน                       ประเทศ US UK JP CA NZ TH 

Regulator FDA MHRA PMDA Health Canada NAPRA* Medsafe 
ส านักงาน

คณะกรรมการ
อาหารและยา 

ตารางเวลารับเรื่อง 
ขอเปลี่ยนแปลงประเภทยา 

     
ทุกเดือน

มกราคม และ
มิถุนายน 

 

ผู้มีสิทธิยื่นขอเปลี่ยนแปลงประเภท
ยา (Requestor) 

ผู้ใดก็ได้ ผู้ใดก็ได้ ผู้ใดก็ได้ ผู้ใดก็ได้ ผู้ใดก็ได้ ผู้ใดก็ได้ 

การประชุมกับผู้เชี่ยวชาญด้านยา 
และตัวแทนผู้ใช้ยา (Open 

discussion) 

  /     

การประชุมหารือกับ regulator  
ก่อนยื่นขอเปลี่ยนประเภทยา 

/ / / ไม่ระบุ  / 

การท าประชาพิจารณ์  
(Public hearing) 

  /   /  
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ตาราง 24 เปรียบกระบวนการเปลี่ยนแปลงประเภทยาใน 6 ประเทศ (ต่อ 1) 

ขั้นตอน                        ประเทศ US UK JP CA NZ TH 

Regulator FDA MHRA PMDA Health Canada NAPRA* Medsafe 
ส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา 

เอกสาร 

- ข้อมูลทั่วไปของยา เช่น ชื่อยา ข้อ
บ่งใช้ ความแรง ข้อมูลทางเคมี ฯลฯ 

/ / / / / / / 

- เหตุผลในการเปลี่ยนประเภทยา
และหลักฐานสนับสนุน 

/ / / / / / / 

- ข้อมัูลด้านประสิทธิภาพของตัวยา
ส าคัญ 

/ / ไม่ระบุ / / / / 

- ข้อมูลด้านความปลอดภัยของตัว
ยา เช่น pharmacovigilance ของ

ยาตัวนั้น 
/ / ไม่ระบุ / / / / 

- ข้อมูลบนฉลากยาและเอกสาร
ก ากับยาส าหรับประชาชน 

/ / ไม่ระบุ / / / / 
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ตาราง 25 เปรียบกระบวนการเปลี่ยนแปลงประเภทยาใน 6 ประเทศ (ต่อ 2) 

ขั้นตอน                       ประเทศ US UK JP CA NZ TH 

Regulator FDA MHRA PMDA Health Canada NAPRA* Medsafe 
ส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา 

- งานวิจัยรับรองคุณภาพของฉลาก
ยาและเอกสารก ากับยาส าหรับ

ประชาชน 
 

การศึกษาทดสอบความเข้าใจฉลากยา
และเอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชนของผู้ป่วย (Label 

comprehension, PIL testing) 

/ / / / / / / 

การศึกษาการเลือกใช้ยาของผู้ป่วย 
(Self-selection studies) 

/ /  / / ไมู่ระบุ  

การศูึกษาการใช้ยาของผู้ป่วย 
(Actual uses studies) 

/ /  / / ไม่ระบุ  

- ประเภทยาในเทศอ่ืนๆ 
(International status) 

  / / / / / 

- แผนการจัดการความเสี่ยงของยา / / ไม่ระบุ   / / 
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ตาราง 26 เปรียบกระบวนการเปลี่ยนแปลงประเภทยาใน 6 ประเทศ (ต่อ 3) 
กระบวนการพิจารณาเอกสารการขอเปลี่ยนประเภทยา 

ขั้นตอน         ประเทศ US UK JP CA NZ TH 

Regulator FDA MHRA PMDA Health Canada NAPRA* Medsafe 
ส านักงาน

คณะกรรมการอาหาร
และยา 

หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง
กับการพิจารณา

เอกสาร 

- FDA review team**   
- Non-prescription 

drug advisory 
committee (NDAC) *** 

MHRA 
SAM ประชุม

นักวิชาการหมอ เภสัช 
ผู้ป่วย 

PMDA; ให้
ค าปรึกษา และ
พิจารณาเอกสาร 

Prescription 
drug 

committee 

The National 
Drug 

Scheduling 
Advisory 

Committee 
(NDSAC) 

MCC 
อย. 

จัดประชุมผู้เกี่ยวข้อง 

หน่วยงานที่มีอ านาจ
การตัดสินใจอนุมัติให้

ผ่านหรือไม่ผ่าน 

Non-prescription drug 
advisory committee 

(NDAC) 
MHRA 

-MHLW  
-Governor 

Prescription 
drug 

committee 

The National 
Drug 

Scheduling 
Advisory 

Committee 
(NDSAC) 

Minister's 
delegate 
(Medsafe) 

อย. 
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ตาราง 27 เปรียบกระบวนการเปลี่ยนแปลงประเภทยาใน 6 ประเทศ (ต่อ 4) 

ขั้นตอน                   ประเทศ US UK JP CA NZ TH 

การท าประชาพิจารณ์  
(Public hearing) 

 /  / /  / 

Regulator FDA MHRA PMDA Health Canada NAPRA* Medsafe 
ส านักงาน

คณะกรรมการอาหาร
และยา 

- ระยะเวลาในการท าประชา
พิจารณ์ (Public hearing) 

 21 วัน  75 วัน 45 วัน 6 สัปดาห์ 30 วัน 

การแจ้งต่อบริษัทนอกประเทศให้
รับรู้และเปลี่ยนแปลงประเภทยา
ที่ได้รับการอนุมัติแล้ว (World 

Trade Organization 
International Notification) 

   /  ไม่ระบุ  

กระบวนการหลังการอนุมัติการเปลี่ยนประเภทยา 

การติดตามความปลอดภัยในการ
ใช้ยา 

/ / / ไม่ระบุ / / 
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ตาราง 28 เปรียบกระบวนการเปลี่ยนแปลงประเภทยาใน 6 ประเทศ (ต่อ 5) 

ขั้นตอน                   ประเทศ US UK JP CA NZ TH 

อ่ืนๆ 

ค่าธรรมเนียมในการประเมิน
เอกสารทางวิชาการ 

$70,480**** 
POM to P = 

£11,992 
P to GSL = £8,162 

ไม่ระบุ $46,491 CDN $44,870 CDN ไม่ระบุ 100,000 บาท 

Regulator FDA MHRA PMDA Health Canada NAPRA* Medsafe 
ส านักงาน

คณะกรรมการอาหาร
และยา 

ระยะเวลาทั้งหมดของ
กระบวนการ 

360 วัน 210 วัน 

ผ่าน MHLW 7 
เดือน 

ผ่าน Governor 
2-3 เดือน 

283 วัน 97-157 วัน ประมาณ 180 วัน 190 วัน 

การเปิดให้คัดค้าน 
หลังจากได้รับการอนมุัติ 

 / /   / / 
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บทที ่5 
 

สรุปผลการวิจัย อภิปรายผล และข้อเสนอแนะ 

 

5.1 สรุปผลการวิจัยและอภิปรายผล   
5.1.1. การจัดประเภทยา 
จากผลการวิจัยพบว่า แต่ละประเทศมีการจัดประเภทยาออกเป็น 2 ประเภทหลัก ได้แก่ ยาที่ต้อง
ใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ (prescription) ยาที่ไม่ต้องใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ (non-prescription) ซึ่ง
ยาที่ไม่ต้องใช้ใบสั่งแพทย์นั้น แต่ละประเทศจะมีการจัดแบ่งประเภทยานี้แตกต่างกันออกไป ซึ่ง
ปัจจัยที่ส่งผลท าให้เกิดความแตกต่างนี้ขึ้นกับการแบ่งบทบาทของเภสัชกรและบทบาทของแพทย์
ในแต่ละประเทศ เช่น สหรัฐอเมริกามีการแบ่งบทบาทของเภสัชกรและแพทย์ออกจากกันอย่าง
ชัดเจน โดยแพทย์จะเป็นผู้วินิจฉัยโรค ส่วนเภสัชกรมีหน้าที่ในการจ่ายยา ดูแลควบคุมการใช้ยา
ของผู้ป่วย การจัดแบ่งประเภทยาจึงแบ่งออกเป็นเพียงสองประเภทนั่นคือยาที่ต้องใช้ใบสั่งยาจาก
แพทย์ และยาที่ไม่ต้องใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ ในขณะที่อีก 5 ประเทศ (อังกฤษ ญี่ปุ่น แคนาดา 
นิวซีแลนด์ และไทย) นอกจากเภสัชกรจะมีบทบาทในการจ่ายยาและควบคุมดูแลการใช้ยาผู้ป่วย
แล้ว ยังมีบทบาทในการวินิจฉัยโรคอีกด้วย ส่งผลให้มีการแบ่งประเภทยาที่ไม่ต้องใช้ใบสั่งยาจาก
แพทย์ออกเป็นอีกหนึ่งประเภท นั่นคือยาที่ต้องมีเภสัชกรสั่งจ่ายยา นอกจากนี้ประเทศแคนาดา 
ประเทศนิวซีแลนด์ และประเทศไทย ยังมีการแบ่งประเภทยาที่ไม่ต้องใช้ใบสั่งยาจากแพทย์เป็นยา
ประเภทที่ไม่จ าเป็นต้องมีเภสัชกรสั่งจ่ายยาแต่ต้องจ าหน่ายในร้านยาเท่านั้น ซึ่งเหตุผลเบื้องลึก
ของประเทศแคนาดาและนิวซีแลนด์ยังไม่เป็นที่แน่ชัด แต่ในประเทศไทยการมียาประเภทนี้ 
เนื่องมาจากเพ่ือให้ประชาชนที่อาศัยอยู่ในพ้ืนที่ที่เข้าถึงยาได้ยากเนื่องจากไม่มีร้านยาแผนปัจจุบัน 
(ข.ย.1) เช่น ผู้ที่อาศัยอยู่บริเวณชายแดน สามารถเข้าถึงยาบางตัวได้ ซึ่งยาประเภทนี้ได้จากร้าน
ยาประเภทร้านขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ 
(ข.ย. 2)  
จากการเปรียบเทียบเกณฑ์การแบ่งประเภทยาที่ได้สืบค้นในแต่ละประเทศ ประเทศแคนาดาเป็น
ประเทศที่มีความละเอียดของหลักเกณฑ์มากท่ีสุดเมื่อเปรียบเทียบกับประเทศอ่ืน และเป็น
ประเทศเดียวที่ใช้หลักการพิจารณาแบบลดหลั่นลงมา (cascading principle) เมื่อเปรียบเทียบ
ทั้ง 6 ประเทศ พบว่าเกณฑ์หลักที่ใช้ในการแบ่งประเภทยาในทุกประเทศคือ ความปลอดภัยของ
การใช้ยา ยิ่งยามีความปลอดภัยสูงเท่าใด ก็ยิ่งถูกจัดให้อยู่ในประเภทที่มีความเข้มงวดน้อยลง
เท่านั้น อีกเกณฑ์ท่ีส าคัญคือความเสี่ยงในการใช้ยาไปในทางที่ผิด หากมีความเสี่ยงสูงการจัด
ประเภทยาก็จะยิ่งมีความเข้มงวดมากข้ึน เพ่ือควบคุมไม่ให้ยาถูกซื้อไปโดยไม่ได้รับการควบคุมจาก
บุคลากรทางการแพทย์  ความจ าเป็นในการเข้าถึงยาในระยะเวลาอันรวดเร็ว โดยเฉพาะเมื่อการ
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เข้าถึงเร็วมีผลต่อการเพ่ิมประสิทธิภาพของยาเองก็ส่งผลให้มีการจัดแบ่งประเภทยาไปในประเภท
ที่ไม่ใช้ใบสั่งแพทย์ในการสั่งจ่าย ความซับซ้อนของโรคและความสามารถในการวินิจฉัยโรคและ
การเลือกใช้ยาเองของผู้ใช้ยาก็เป็นอีกเกณฑ์ท่ีน ามาพิจารณาเป็นหลักในยาจ าหน่ายหน้าเคาท์
เตอร์ ประเทศอังกฤษ ไทย และแคนาดามีการระบุถึงรูปแบบยาฉีดมาเป็นเกณฑ์ในการแบ่ง
ประเภทยาด้วย แต่ทั้ง 3 ประเทศมีการจัดประเภทต่างกันออกไป ยาฉีดในประเทศอังกฤษจะต้อง
จัดเป็นยาที่ต้องใช้ใบสั่งแพทย์ในการสั่งจ่ายเท่านั้น ยาฉีดประเทศแคนาดาสามารถจัดประเภท
ลดหย่อนลงมาเป็นยาที่ต้องใช้เภสัชกรในการสั่งจ่ายยาได้ ส่วนในประเทศไทยระบุเกณฑ์ว่ายาฉีด
จะต้องไม่ใช่ยาบรรจุเสร็จ ที่ไม่ใช่ยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษและยาสามัญประจ าบ้าน ซึ่งอาจ
แปลความหมายได้ว่า ยาฉีดสามารถเป็นยาควบคุมพิเศษและยาอันตรายได้ นอกจากนี้หลักเกณฑ์
ในการจัดแบ่งประเภทยายาที่ไม่จ าเป็นต้องมีเภสัชกรสั่งจ่ายยาแต่ต้องจ าหน่ายในร้านยาเท่านั้น 
ประเทศแคนาดาและประเทศไทยมีหลักเกณฑ์ท่ีต่างกันทั้งหมด ไม่มีเกณฑ์ใดที่เหมือนกันเลย โดย
หลักเกณฑ์ของประเทศแคนาดาคล้ายกับหลักเกณฑ์ของยาที่ต้องมีเภสัชกรสั่งจ่ายยาที่มีการ
ลดหย่อนลง ส่วนในประเทศไทยหลักเกณฑ์กลับซ้ ากับเกณฑ์ของยาจ าหน่ายหน้าเคาท์เตอร์ ซึ่ง
แสดงให้เห็นว่าประเทศไทยยังไม่มีเกณฑ์การแบ่งแยกระหว่างยาทั้งสองประเภทออกจากกันอย่าง
ชัดเจน ต่างจากประเทศแคนดาที่เกณฑ์ในการจัดแบ่งยาแต่ละประเภทจะไม่ซ้ ากันเลย   
จากการเปรียบเทียบประเภทยาทางกฎหมายของตัวยาตัวเดียวกันใน 6 ประเทศ พบข้อสังเกต

ดังนี้ 
1. ยาปฏิชีวะในสหรัฐอเมริกา อังกฤษ แคนาดา ญี่ปุ่น นิวซีแลนด์ ยาทุกตัวเป็นยาที่ต้องใช้ใบสั่ง

จากแพทย์ในการสั่งจ่าย ยกเว้นประเทศไทย ที่เป็นยาอันตราย จากการวิเคราะห์เกณฑ์การ
จัดประเภทยา พบว่าประเทศแคนาดาและนิวซีแลนด์มีเกณฑ์ท่ีพิจารณาเก่ียวกับการดื้อยา
เป็นลายลักษณ์อักษรชัดเจน ในขณะที่ประเทศอ่ืนไม่มีระบุไว้ แต่คาดว่าน่าจะใช้เหตุผลในการ
จัดประเภทยาปฎิชีวนะท้ังหมดเป็นยาที่ต้องใช้ใบสั่งจากแพทย์ในการสั่งจ่าย 

2. ในยากลุ่ม NSAIDs และ กลุ่ม antihistamine ยาที่มีผลข้างเคียงมากจะถูกจัดเป็นยาที่ต้องใช้
ใบสั่งยาจากแพทย์ในการสั่งจ่าย เช่น celecoxib ซึ่งเป็นยาที่เพ่ิมความเสี่ยงต่อการเกิด
โรคหัวใจถูกจัดเป็นยาที่ต้องใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ในการสั่งจ่ายในทุกประเทศ ในขณะที่ 
ibuprofen พบว่าเป็นยาหน้าเคาท์เตอร์ในหลายประเทศ (ยกเว้นไทย) เนื่องมาจากว่า 
ibuprofen เป็นยาที่มีผลการใช้งานในวงกว้าง และถูกใช้มานานมากแล้ว นอกจากนี้
ผลข้างเคียงยังมีไม่มากอีกด้วย hydroxyzine ในทุกประเทศ ยกเว้นไทย ถูกจัดเป็นยาที่ต้อง
ใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ในการสั่งจ่าย เนื่องมาจากผลข้างเคียงที่ท าให้ง่วงซึมอย่างมาก ในขณะที่ 
cetirizine loratadine desloratadine ในทุกประเทศ ยกเว้นไทย ส่วนมากถูกจัดเป็นยา
หน้าเคาท์เตอร์เนื่องจากผลข้างเคียงน้อย ส่วน levocetirizine คาดว่าที่ยังถูกจัดเป็นยาที่ต้อง
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ใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ในหลายประเทศ เนื่องจากยังเป็นยาใหม่ที่ยังไม่มีผลการใช้ยาเป็นระยะ
เวลานานพอ 

3. ข้อความบนฉลากยาของตัวยาตัวเดียวกันมีผลต่อประเภทยา เช่น naproxen ใน
สหรัฐอเมริกาท่ีพบว่าหากมีข้อความบนฉลากระบุถึงขนาดยาสูงสุดต่อวัน ยานั้นจึงจะถูก
จัดเป็น OTC ในขณะที่หากไม่มีข้อความนี้ ยาจะถูกจัดเป็น prescription  

4. กลุ่มยาโรคกระเพาะ มีการจัดประเภทยาที่หลากหลาย แต่สังเกตได้ว่าในทุกประเทศ ยกเว้น 
ไทย จะมียาตัวใดตัวหนึ่งเป็นยาหน้าเคาท์เตอร์ เพ่ือให้ผู้ป่วยสามารถใช้ดูแลตนเองได้ 

5. ยาแก้อาการไอในประเทศไทยเป็นยาประเภทบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายและยาควบคุม
พิเศษหลายตัว แต่ตัวยาเหล่านี้กลับมีขายที่ประเทศอ่ืนน้อยมาก จึงเป็นที่น่าสงสัยและควรมี
การศึกษาต่อไปว่าเพราะเหตุใด 

6. ยาทาฆ่าเชื้อราพบว่าเป็นยาหน้าเคาท์เตอร์ในหลายประเทศ ยกเว้น ไทย คาดว่าเพราะเป็นยา
ส าหรับรักษาโรคที่มีผู้ต้องการใช้ยาจ านวนมาก เป็นโรคที่กลับมาเป็นซ้ าบ่อยๆ และตัวยามี
ความปลอดภัยสูง  

7. ในกลุ่มยารักษาสิว แม้จะเป็นยาที่รักษาโรคที่ไม่รุนแรง ผู้ป่วยวินิจฉัยได้เองก็ตาม ยาหลายตัว
ถูกจัดเป็นยาที่ต้องใช้ใบสั่งยาในการสั่งจ่าย เนื่องมาจากผลข้างเคียงของยาค่อนข้างรุนแรง 
โดยเฉพาะกลุ่มท่ีเป็นอนุพันธ์ของวิตามินเอ เช่น tretinoin เพราะสามารถท าให้ทารกใน
ครรภ์ผิดปกติได้ benzoyl peroxide ความแรงต่ า เป็นยาตัวเดียวที่เกือบทุกประเทศให้เป็น
ยาจ าหน่ายหน้าเคาท์เตอร์ได้ เนื่องจากผลข้างเคียงน้อย  

8. ในกลุ่มยารักษาโรคเรื้อรัง พบว่าทุกประเทศ ยกเว้นประเทศไทย จัดยากลุ่มนี้เป็นยาที่ต้องใช้
ใบสั่งยาจากแพทย์ในการสั่งจ่ายทั้งหมด ในขณะที่ประเทศไทยจัดเป็นยาอันตราย และจัด 
HCTZ 50 มิลลิกรัม เป็นยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษ ทั้งที่มี
ผลข้างเคียงมาก  

ซึ่งอาจสรุปได้ว่า จากการเปรียบเทียบยาตัวเดียวกันระหว่าง 6 ประเทศ สิ่งที่มีผลต่อการจัด
ประเภทมากท่ีสุดคือเรื่องความปลอดภัยจากการใช้ยา แม้จะเป็นยารักษาโรคที่ไม่ซับซ้อนและผู้ป่วย
สามารถวินิจฉัยได้เอง แต่ถ้ายานั้นไม่ปลอดภัยก็ไม่สามารถจัดเป็นยาหน้าเคาท์เตอร์ให้ผู้ป่วยเลือกซ้ือเองได้ 
โดยไม่มีบุคลากรทางการแพทย์ควบคุมดูแล อย่างไรก็ตามประเทศไทยมีการจัดประเภทยาที่ต่างจากอีก 5 
ประเทศ อย่างเห็นได้ชัด  

5.1.2. การเปลี่ยนประเภทยา  
ส าหรับการเปลี่ยนประเภทยา (drug reclassification) จากการศึกษาพบว่าทุกประเทศมีการ

เปลี่ยนแปลงประเภทยาทางกฎหมาย โดยที่ ประเทศนิวซีแลนด์แสดงความโปร่งใสของขั้นตอนมากท่ีสุด 
เนื่องจากมีการเปิดเผยแต่ละขั้นตอนอย่างชัดเจนด้วยการประกาศ และอัพโหลดไฟล์ทุกอย่างลงใน เว็บไซต์ 
Medsafe รวมถึงมีกรอบระยะวเลาการด าเนินงานที่ชัดเจน และเป็นประเทศเดียวจาก 6 ประเทศที่
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ท าการศึกษาที่มีการก าหนดวาระการประชุมไว้ล่วงหน้าแล้ว คือปีละ 2 ครั้ง ซึ่งการก าหนดวาระการ
ประชุมเช่นนี้ของนิวซีแลนด์อาจท าให้กรณีท่ีต้องการเปลี่ยนประเภทยาเร่งด่วน กระบวนการด าเนินงาน
อาจล่าช้าได้กว่าประเทศอ่ืนๆ เนื่องจากประเทศอ่ืนๆนั้นสามารถจัดประชุมขึ้นได้เองตามการยื่นค าขอ
เปลี่ยนแปลงประเภทยาที่ได้รับ  
  กรณีประเทศแคนาดา เนื่องจากมีการปกครองแบบเป็นรัฐท าให้การผ่านของกฎหมายต้องผ่านทั้ง
กฎหมายประเทศ และกฎหมายรัฐ กระบวนการเปลี่ยนแปลงประเภทยาจึงใช้เวลานานที่สุดในบรรดา 6 
ประเทศ คือ 440 วัน ซึ่งการมีข้ันตอนต้องผ่านกฎหมายของแต่ละรัฐก่อนนั้นท าให้บริษัทยาไม่สามารถขาย
ยาได้ทีเดียวทั่วประเทศ  
  ส าหรับเอกสารที่ทุกประเทศให้ความส าคัญในการบังคับยื่นในการยื่นเอกสารค าขอเปลี่ยนแปลง
ประเภทยา คือการศึกษาเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน (PIL) แสดงให้เห็นว่าทุกประเทศให้
ความส าคัญกับความปลอดภัยของผู้ใช้ยา เพ่ือให้ผู้ใช้ยาได้สามารถใช้ยาเองได้อย่างถูกต้อง และมีควาวม
เข้าใจเบื้องต้นในการใช้ยา โดยในทุกประเทศการยื่นเอกสาร PIL นั้นจะยื่นพร้อมเอกสารค าขอ
เปลี่ยนแปลงประเภทยา ต่างจากประเทศไทยที่บริษัทยาจะด าเนินการท า PIL testing ภายหลังจากท่ี
ส านักงานคณะกรรมการอาหาร และยาอนุมัติเอกสารแล้วเท่านั้น โดยคณะกรรมการของส านักงาน
คณะกรรมการอาหาร และยาจะจัดประชุมใหม่เพ่ือพิจารณาผลการท า PIL อีกที เป็นการท าให้ต้องจัด
ประชุมซ้ า 2 ครั้ง ซึ่งการจัดประชุม 2 ครั้งนี้อาจท าให้กระบวนการเปลี่ยนแปลงประ เภทยาในประเทศไทย
ช้าขึ้น เป็นการภาระเพ่ิมงาน และอาจท าให้องค์กรต้องเสียเวลาโดยไม่จ าเป็น  
  ส าหรับขั้นตอนท่ีมีเหมือนกันทุกประเทศคือการเปิดประชาพิจารณ์ โดยประเทศนิวซีแลนด์ และ
ญี่ปุ่นเป็น 2 ประเทศท่ีขั้นตอนนี้เกิดขึ้นก่อนการพิจารณาเอกสารของหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง การเปิดให้
ประชาชนได้แสดงความคิดเห็นก่อนจึงอาจเป็นการกระตุ้นให้ประชาชนในประทเศมีส่วนร่วม และเห็น
ความส าคัญในการเปลี่ยนประเภทยาเป็น OTC ภายในประเทศตนเองได้ ในขณะที่สหรัฐอเมริกา เนื่องจาก
การพิจารณาต่างๆมีเจ้าหน้าที่เป็นคนของในองค์กรอยู่แล้ว จึงไม่ได้มีการขอความคิดเห็นผู้เชี่ยวชาญ 
เหมือนประเทศอ่ืนๆ 
  ในกรณีของประเทศสหรัฐอเมริกา อังกฤษ และแคนาดา นั้นมีการให้ยื่นเอกสารทดสอบการศึกษา
การเลือกใช้ยาของผู้ป่วย (Self-selection studies) และการศึูกษาการใช้ยาของผู้ป่วย (Actual uses 
studies) ซึ่งเป็นการทดสอบที่เหมาะสมกับการยาที่จะเป็น OTC มากที่สุด เพราะเป็นการศึกษาที่ท าให้
ทราบการตัดสินใจเลือกใช้ยาของผู้ป่วยจริงๆว่าถูกต้องหรือไม่  
 ส าหรับประเทศไทยเอง ได้มีการจัดท าคู่มือการเปลี่ยนแปลงประเภทยาส าหรับประชาชนมาได้ไม่
นานนัก ท าให้กรอบระยะเวลาของกระบวนการพ่ึงจะมีความชัดเจน จึงคาดได้ว่าแนวโน้มของกระบวนการ
จะเร็วขึ้นจากก่อนกน้านี้ และท าให้ผู้ประกอบการหันมามาให้ความสนใจในการยื่นขอเปลี่ยนแปลงประเภท
ยามากขึ้นด้วย 
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5.2 ข้อเสนอแนะ   
 จากการศึกษา ประเทศไทยควรมีการเปลี่ยนแปลงนโยบายการควบคุมยาโดยการจัดประเภทยา
ดังนี้ 

1. ควรมีการทบทวนรายการยาในยาอันตรายใหม่ เนื่องจากตามจริงแล้วยาอันตรายบางตัวนั้นควร
เป็นยาควบคุมพิเศษ เช่น ยาปฏิชีวนะ เพ่ือลดการดื้อยาในประเทศไทย ยาในกลุ่มโรคเรื้อรังที่ตาม
จริงแล้วนั้นต้องให้แพทย์เป็นผู้ตรวจวินิฉัยโรคก่อน จึงจะสามารถจ่ายยาประเภทนี้ได้ หรือตามจริง
แล้วควรเป็นยาสามัญประจ าบ้าน เช่น ยาทาฆ่าเชื้อรา เนื่องจากในประเทศไทยมีผู้ต้องการใช้ยา
จ านวนมากเพราะเป็นประเทศร้อนชื้น และยามีความปลอดภัยสูง  

2. ควรมีการยกเลิกยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษ เนื่องจากไม่มีความแตกต่าง
ไปจากยาสามัญประจ าบ้าน ซึ่งตัวยาจะถูกเปลี่ยนไปเป็นประเภทใด ก็สุดแล้วแต่ตัวยา เช่น HCTZ 
ควรถูกเปลี่ยนไปเป็นยาอันตราย เนื่องจากมีผลข้างเคียงรุนแรง หรือหากไม่ยกเลิกก็ควรมีการ
ก าหนดเกณฑ์ของยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษ ให้แบ่งแยกจากยาสามัญ
ประจ าบ้านอย่างชัดเจน  

3. ให้ความรู้ในการดูแลรักษาตนเองแก่ประชาชน เพ่ือลดภาระของบุคลากรทางการแพทย์และ
งบประมาณของรัฐทางด้านสาธารณสุข  

4. ส าหรับการเปลี่ยนประเภทยา การรับแนวทางการทดสอบ การศึกษาการเลือกใช้ยาของผู้ป่วย 
(Self-selection studies) การศูึกษาการใช้ยาของผู้ป่วย (Actual uses studies) เข้ามา
ประยุกต์ใช้ในกระบวนการยื่นเปลี่ยนแปลงของประเทศไทยอาจมีความเหมาะสมมากกว่าการท า
การทดสอบประสิทธิภาพของยา และควรมีแนวทางติดตามความปลอดภัยของยาหลังออกจากสู่
ตลาดที่เข้มงวดมากขึ้น เพื่อให้สามารถเก็บสถิติที่จะเป็นประโยชน์ต่อความปลอดภัยในการใช้ยา
ของปู้ป่วยได้มากยิ่งข้ึน  
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ภาคผนวก ก ประเภทยาในแต่ละประเทศ 
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การแบ่งประเภทยาของประเทศสหรัฐอเมริกา 
 การจัดแบ่งประเภทยาในสหรัฐอเมริกา ตาม The federal Food, Drug and Cosmetic Act ซ่ึง
ได้ผ่านการอนุมัติเมื่อปี 1938 ยาได้ถูกจัดแบ่งประเภทไว้ 2 ประเภท โดย FDA เป็นผู้มีอ านาจในการ
พิจารณาว่ายาจะอยู่ในประเภทใด ประเภทของยาได้แก่  

1. Prescription drugs  

เป็นยาที่ต้องมีการสั่งจ่ายโดยใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ โดยผู้ป่วยจะต้องน าไปสั่งยาไปซื้อยาที่ร้านยา

ต่อ การสั่งจ่ายยาจะต้องสั่งจ่ายเพื่อรักษาผู้ป่วยเพียงผู้เดียว  ตัวอย่างเช่น Vicodin ที่ใช้ส าหรับ

รักษาอาการปวด   

2. Over-the-counter drugs 

เป็นยาที่ผู้ป่วยสามารถเลือกซ้ือได้ โดยไม่จ าเป็นต้องมีใบสั่งยาจากแพทย์ สามารถหาซื้อได้ใน

ร้านค้าปลีกท่ัวไป โดยไม่จ าเป็นต้องมีเภสัชกรประจ าร้าน ซึ่งการขึ้นทะเบียนเป็น OTC drugs ใน

สหรัฐอเมริกาสามารถข้ึนทะเบียนได้ 2 ช่องทาง โดยพิจารณาจากว่ายาที่จะออกขายสู่ท้องตลาด

นั้นเป็นยาใหม่หรือไม่ ดังนี้ 

2.1. OTC drug monograph system 

OTC drug monograph เปรียบเสมือนหนังสือต ารับยาระบุรายชื่อสาร ปริมาณยาที่ใช้

ต่อครั้ง (dose) สูตรต ารับยา(formulations) ฉลากยา(labelling) และการทดสอบคุณภาพบัติ

(testing) ที่ FDA ได้พิจารณาจากยา OTC ที่มีในท้องตลาดและอนุมัติแล้วว่าเป็นที่ทราบ

โดยทั่วไปว่า ยาที่มีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพในการรักษาส าหรับรักษาด้วยตนเอง (self-

treatment) หรือเรียกอย่างย่อว่า GRASE (generally recognized as safe and effective ) 

ดังนั้นยาที่จะผ่านกระบวนการนี้จะต้องไม่เป็นยาใหม่และจะต้องมีคุณสมบัติตามที่ final 

monograph ได้ระบุไว้ ผลิตภัณฑ์ยาเหล่านี้สามารถจ าหน่ายในท้องตลาดได้โดยไม่ต้องผ่านการ

อนุมัติจาก FDA ก่อน 

2.2. The FDA New Drug Application process 

ส าหรับยาที่ไม่มีคุณสมบัติตามที่ OTC drug monograph ก าหนดไว้จะต้องจัดท าการยื่น 
Investigational New Drug Application (IND) และ New Drug Application (NDA) ให้ FDA 
พิจารณาและอนุมัติก่อนจึงจะสามารถออกขายได้ โดยอาจเป็นการขึ้นทะเบียนเป็นยา OTC ได้
โดยตรง (direct-to-OTC ) หรืออาจมาจากการข้ึนทะเบียนยาเป็น Prescription มาก่อนแล้วจึง
เปลี่ยนเป็น OTC (Rx-to-OTC) ก็ได้ 
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ปัจจัยที่ใช้ในการแบ่งประเภทยาของสหรัฐอเมริกา  

1. ยา prescription  

ในปีค.ศ. 1951 the Durham-Humphrey amendments to the FD&C act ได้

อธิบายความแตกต่างของยา prescription จากยา OTC ว่ายา prescription 

จะต้องมีคุณสมบัติดังต่อไปนี้ 

- เป็นยาที่อาจก่อให้เกิดการเสพติดได้  

- เป็นยาที่ไม่ปลอดภัยหากไม่มีการควบคุมดูแลและติดตามการใช้ยา เนื่องมาจาก

ความเป็นพิษ (toxicity) ผลที่ไม่ปลอดภัยและวิธีการใช้ยา  

- ยาที่ผ่านกระบวนการอนุมัติจาก New Drug Application (NDA) แล้วได้

สถานะทางกฎหมายให้จัดอยู่ในประเภท prescription drugs limited to use 

under professional supervision by their new drug applications 

(NDAs) 

2. ยา OTC  

คุณสมบัติของยาที่จะถูกจัดอยู่ใน OTC drug monograph จะต้องเป็นยาที่เป็นที่ทราบ
โดยทั่วไปว่ามีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพในการรักษาส าหรับรักษาด้วยตนเอง 
(self-treatment) หรือเรียกอย่างย่อว่า GRASE (generally recognized as safe and 
effective ) ยาจะจัดว่ามีคุณสมบัติ GRASE ได้เมื่อ  

- งานวิจัย (clinical trial) ของยาที่มีผลการวิจัยว่ายามีความปลอดภัยและมี

ประสิทธิภาพ เป็นไปตามวัตถุประสงค์ของการใช้ยานั้นมีจ านวนเพียงพอและ

งานวิจัยเหล่านั้นมีความน่าเชื่อถือ   

- งานวิจัยข้างต้นจะต้องถูกตีพิมพ์ในวารสารทางวิทยาศาสตร์ที่ผ่ารการคัดเลือก

จากผู้เชี่ยวชาญที่มีคุณภาพ 

- ผู้เชี่ยวชาญจะต้องท าการพิจารณางานวิจัยข้างต้น และเห็นด้วยกับผลของ

งานวิจัยที่แสดงให้เห็นว่ายามีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ เป็นไปตาม

วัตถุประสงค์ของการใช้ยา 
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การแบ่งประเภทยาของประเทศอังกฤษ 

 การจัดประเภทยาตามกฎหมายแบ่งตามการควบคุมของผู้สั่งจ่ายยาในปัจจุบันจัดแบ่งประเภท

ยาออกเป็น 3 ประเภท 

1. Prescription-Only Medicine (POM) – ระดับการควบคุมสูงสุดคือกลุ่มยาที่สั่งจ่ายโดยแพทย์หรือ
ผู้ที่ได้รับอนุญาตและถูกจ่ายจากร้านขายยาหรือสถานที่ได้รับอนุญาต 

ยาที่ถูกจัดในประเภท ‘prescription only’ สามารถรับยาได้เฉพาะกับใบสั่งยาที่ถูกต้องออกโดยผู้มี
อ านาจด้านสุขภาพที่ได้รับอนุญาต (authorised health professional ) ใบสั่งยาต้องน าไปที่ร้านขายยาที่
อยู่ในการดูแลของเภสัชกร ในกรณีท่ีเป็นใบสั่งยาจากศัลยแพทย์ประชาชนจะไม่สามารถซื้อยาได้ 

บนบรรจุภัณฑ์จะต้องระบุตัวอักษร POM ที่กล่องของยาประเภทนี้ 

การเปลี่ยนเป็นยาที่ไม่ต้องใช้ใบสั่งแพทย์ non-prescription ได้นั้นจะต้องผ่านเกณฑ์ที่ก าหนดไว้ของยาที่
ต้องใช้ใบสั่งแพทย์ในการควบคุม  

สถานะของยาที่เป็น Prescription only เป็นดังนี้ 

 ก่อให้เกิดอันตรายทั้งทางตรงหรือทางอ้อมต่อสุขภาพร่างกายมนุษย์แม้ว่าใช้อย่างถูกต้อง เมื่อไม่ได้
อยู่ในความดูแลของแพทย์   

 มักถูกใช้ในทางที่ผิดบ่อยครั้งน าไปสู่อันตรายทางตรงหรือทางอ้อมต่อสุขภาพร่างกายมนุษย์ 

 อยู่ในขั้นตอนศึกษาประสิทธิภาพและหรืออาการข้างเคียง 

 ผลิตภัณฑ์ถูกสั่งจ่ายในรูปแบบยาฉีด 

หลักเกณฑ์ถูกเขียนไว้ในกฎหมาย Human Medicines Regulations 2012 มาตรา 62(3) 

โดยทั่วไปยาที่เป็น prescription-only medicines ใช้ในกรณีที่ได้รับการวินิจฉัยและการดูแลโดย
ผู้เชี่ยวชาญด้านสุขภาพ ยกตัวอย่างเช่น กลุ่มยารักษาความดันและกลุ่มยา ปฏิชีวนะ 

2. Pharmacy (P) – ระดับการควบคุมกลางคือกลุ่มยาที่อยู่ในการดูแลของเภสัชกรสามารถซื้อได้จากร้าน
ยาเท่านั้น ยาในกลุ่ม ‘pharmacy-only medicines’ ไม่สามารถตั้งขายที่ชั้นวางเปิดและไม่สามารถหยิบ
ซื้อได้ด้วยตนเอง จะต้องอยู่ด้านหลังเคาเตอร์  

บนบรรจุภัณฑ์จะต้องระบุตัวอักษร P ที่กล่องของยาประเภทนี้ 
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โดยทั่วไปยาใช้รักษาระยะสั้น ซึ่งมักจะเป็นอาการที่สามารถวินิจฉัยได้ง่ายและรักษาไม่นาน แต่ในบางกรณี
ใช้รักษาระยะยาวเช่นเดียวกัน ยาในกลุ่มนี้จะต้องใช้ความระมัดระวังในการใช้มากกว่ายาที่ขายทั่วไปตาม
ร้านสะดวกซ้ือเนื่องจากประชาชนอาจจะต้องได้รับค าแนะน าพิเศษจากการใช้  

เภสัชกรจะให้ค าแนะน ากับผู้ซื้อเรื่องการใช้ยา ซักประวัติเพ่ือให้แน่ใจว่าเลือกยาได้ถูกต้องเหมาะสมและ
ดูแลในกรณีที่ผู้ป่วยควรจะต้องไปพบแพทย์  

ที่บรรจุภัณฑ์มักระบุเสมอว่าถ้าอาการยังไม่ดีขึ้นหรือแย่ลงกว่าเดิมควรไปพบแพทย์ health professional 
หรือบางกรณีท่ีเป็นการรักษาในระยะยาวแล้วไม่ได้รับการพูดคุยในบางครั้ง  

3. General Sales List (GSL) – ประชาชนสามารถซ้ือได้จากร้านสะดวกซื้อเช่น ร้านค้าท่ัวไป ซุปเปอร์
มาเก็ต หรือ เครื่องอัตโนมัติในร้านค้า 

ยาในกลุ่ม ‘general sales list (GSL) medicines’ ประชาชนจะสามารถเลือกยาได้ด้วยตัวเองโดย
ส่วนมากมักจะอยู่ในร้านขายยา ในพื้นที่เปิดสามารถเลือกหยิบได้เอง ยาในกลุ่มนี้มักจะใช้รักษาอาการ
ทั่วไป โรคที่พบได้ง่ายโดยปกติจะใช้เวลา 2-3 วันในการรักษา ยาจะมีผลข้างเคียงน้อยมากเม่ือใช้ในขนาด
ปกติ ยกตัวอย่างเช่น ยาแก้ปวดและยาแก้แพ้ขนาดบรรจุเล็ก  
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การแบ่งประเภทยาของประเทศญี่ปุ่น 
การจัดการผลิตภัณฑ์ทางยาของประเทศญี่ปุ่นก ากับด้วยกฎหมายและการควบคุมหลาย

บทบัญญัติ ซึ่งหนึ่งในกฎหมายที่ใช้ควบคุมและมีความส าคัญคือกฎหมายยาและเครื่องมือแพทย์ของ

ประเทศญี่ปุ่น (Pharmaceutical and Medical Device Act) กฎหมายที่มีจุดประสงค์ในการพัฒนา

สาธารณสุขประเทศ ผ่านการควบคุมยาให้มีคุณภาพ ประสิทธภาพ และความปลอดภัย โดยรวมถึง quasi-

drugs, เครื่องส าอาง, เครื่องมือแพทย์ และผลิตภัณฑ์เวชศาสตร์ฟ้ืนฟูสภาวะเสื่อม(regenerative 

medicine products) และเพ่ือป้องกันอันตรายที่จะเกิดข้ึนแก่ประชาชนอันเนื่องมาจากการใช้ผลิตภัณฑ์

ต่างๆที่ได้กล่าวไว้แล้วข้างต้น 

 โดยกฎหมายยาและเครื่องมือแพทย์ของประเทศญี่ปุ่น (Pharmaceutical and Medical 

Device Act) ได้จัดประเภทของยา (Drugs; medicinal products; iyakuhin in Japanese) ตาม

บทบัญญัติการควบคุมดังนี้ 

1) การแบ่งประเภทยาตามการใช้และการจัดหา 

       (1) Pharmacy drugs 

ยาที่จัดอยู่ในระเภทนี้ได้แก่ยาอ่ืนๆนอกเหนือจาก guidance- mandatory drugs และ non-

prescription drugs โดยหมายถึงยาที่เป็น prescription drug คือ ยาที่แพทย์หรือทันตแพทย์เป็นผู้สั่ง

จ่าย เรียกได้อีกอย่างว่า Ethical Drug หรือ Prescription drug 

       (2) Guidance-mandatory drugs 

เป็นกลุ่มยาที่ถูกออกแบบโดย MLHW ว่าเป็นยาที่ไม่มีนัยส าคัญของผลทางคลินิกเท่า 

prescription drughs โดยมีความตั้งใจให้ถูกเลือกใช้โดยผู้บริโภคเองจากการได้รับข้อมูลจากเภสัชกร หรือ

แหล่งอื่นๆ และต้องได้รับการซื้อขาย และปรึกษาโดยตรงจากเภสัชกรที่ร้านขายยาเท่านั้น ทั้งนี้ 

Deleterious substances และ early switch OTC products ก็จัดอยู่ในกลุ่มนี้ด้วย 

การจัดประเภทยานี้ เป็นการจัดประเภทใหม่ (New category drug) หลังจากมีการทบทวน 

Pharmaceutical Affairs Law มีผลบังคับใช้ตั้งแต่ วันที่ 12 มิถุนายน  2014(Law No. 103 วันที่ 13 

ธันวาคม 2013) 

       (3) Non-prescription drugs 

ยาที่ถูกจัดอยู่ในประเภทนี้ได้แก่ ยาที่ไม่มีนัยส าคัญของผลทางคลินิกเท่า prescription drugs  

โดยผู้บริโภคอาจเลือกใช้ยาตามข้อมูลที่ได้รับเภสัชกร หรือแหล่งอ่ืนๆ เป็นยาที่ไม่ใช่ใน กลุ่ม pharmacy 

drugs หรือ guidance-mandatory drugs  โดยยาในประเภทนี้แบ่งเป็นอีก 3 ประเภท ย่อยตามความ
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เสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนจากการใช้ยาในมนุษย์ ได้แก่ Type 1 (highly risky), Type 2 (moderately risky) 

และType 3 (relatively low risky) บางกรณีอาจใช้ค าว่า class แทน type  

       จากการแก้ไข Pharmaceutical Affairs Law ซึ่งมีผลบังคับใช้ตั้งแต่ วันที่ 12 มิถุนายน  2014 

non-prescription drugs อาจถูกขายผ่านทางอินเตอร์เน็ตได้ ตามที่กฎหมายก าหนด 

 
รูป 2 แสดงการควบคุมหลังการขายของยา switch OTC และ direct OTC 

ประเภทของยา OTC ในประเทศญี่ปุ่น  

1. Direct OTC ยา OTC ที่ยาขึ้นทะเบียนเป็น OTC ครั้งแรก  

2. Switch OTC ยานั้นเคยเป็น Prescription มาก่อน แล้วถูกเปลี่ยนประเภทเป็น OTC ใน

ภายหลัง  

เดิมยา switch OTC และ powerful drug ถูกจัดอยู่ใน OTC type 1  
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รูป 3 แสดงประเภทยาก่อน และหลังมีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงกฎหมาย 

การควบคุมการขาย  

การควบคุมการขายยาประเภท Guidance mandatory ควบคุมให้ต้องขายภายในร้านขายยา

เท่านั้น เนื่องจากต้องขายโดยตรงผ่านเภสัชกร ในขณะที่ยา non-prescription  สามารถขายทางออนไลน์

ได้ 

ส่วนยา switch OTC เนื่องจากเป็นยาที่พ่ึงเปลี่ยนประเภทมาเป็น OTC ท าให้ข้อมูลความเสี่ยงของยายังไม่

มากนัก ท าให้ ยาต้องถูกควบคุมการขายโดยเภสัชกร 3 ปีหลังจากเปลี่ยนประเภท และเมื่อครบ 3 ปี ยา 

switch OTC จะเปลี่ยนประเภทเป็น OTC type 1 ซึ่งจะสามารถขายออนไลน์ได้ หลังจากนั้นในปีถัดมา 

MHLW จะท าการประเมินความเสี่ยงของยาเพ่ือจัด type ยาตามความเสี่ยงใหม่อีกครั้ง ในขณะที่ยา 

direct OTC ถือเป็นยาใหม่ที่ยังไม่เคยมีการใช้มาก่อน รวมทั้งข้อมูลด้านความปลอดภัย และการใช้ยาใน

ระยะเวลานานยังมีไม่มากดังนั้นจึงไม่ได้ควบคุม 3 ปี หลังออกสู่ตลาดเหมือน switch OTC แต่การท า 

reexamination จะก าหนดไว้ตั้งแต่ได้รับการอนุมัติเลย คือ ส าหรับ new active ingredient 8 ปี new 

indication หรือ new dose 4 ปี และ new administration Route 6 ปี 

2) แบ่งประเภทตามการจัดการทางกฎหมายซึ่งเกี่ยวเนื่องกับความปลอดภัยในการใช้ 

ยาที่อยู่ในประเภทนี้ได้แก่ยาที่มีความเป็นพิษสูง(highly poisonous) สามารถท าให้เกิด serious 

adverse reactions และเป็นสารเสพติด(addictive or habit forming) แบ่งเป็นประเภทย่อยตาม
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กฎหมายที่เกี่ยวข้อง เช่น Drugs and Medical Devices Law or the Stimulants Control Law ได้

ดังนี้ 

       (1) Poisonous substances (Article 44 of the Law) 

       (2) Deleterious substances (Article 44 of the Law) 

       (3) Drugs requiring a prescription (Article 49 of the Law) 

       (4) Habit-forming drugs (Article 50 of the Law) 

       (5) Drugs for specially designated diseases (Article 67 of the Law) 

       (6) Narcotics (Narcotics and Psychotropics Control Law) 

       (7) Psychotropic drugs (Narcotics and Psychotropics Control Law) 

       (8) Opium and powdered opium (Opium Law) 

       (9) Cannabis (Cannabis Control Law) 

       (10) Stimulants (Stimulant Control Law) 
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การแบ่งประเภทยาของประเทศแคนาดา 
 การแบ่งประเภทยาในบางรัฐของประเทศแคนาดามีความแตกต่างกัน เนื่องมาจากประเทศ
แคนาดามีการแบ่งการปกครองแบบสหพันธรัฐ หรือ มีการจัดสรรให้รัฐบาลท้องถิ่นของแต่ละเขตการ
ปกครองสามารถปกครองตนเองได้ หน่วยงานกลางของประเทศที่ท าหน้าที่ในการพิจารณาการอนุมัติให้
การข้ึนทะเบียนยา (market authorization) คือ Health Canadaโดยจะท าการพิจาณาว่าตัวยาส าคัญ
หรือ excipients ในยานั้นจ าเป็นต้องใช้ใบสั่งแพทย์หรือไม่ หลังจากนั้น Health Canada จะส่งอ านาจใน
การจัดแบ่งประเภทยาให้แก่แต่ละรัฐ 

The National Association of Pharmacy Regulatory Authorities (NAPRA)  เป็นองค์กร
ทางเภสัชกรรมที่ท าหน้าที่พิจารณาการจัดประเภทยาต่อจาก Health Canada โดยองค์กรนี้มีจุดประสงค์
เพ่ือให้การความเป็นหนึ่งเดี่ยวของประเภทยาในแคนาดา ทั้งนี้มีเพียง 9 รัฐ และ 3 ดินแดนเท่านั้นที่เข้า
ร่วมการแบ่งประเภทยาตาม NAPRA มีจ านวน 5 รฐั และ 3 ดินแดน ที่ใช้ประเภทยาตามที่ NAPRA อนุมัติ
เลย ได้แก่ Manitoba, New Brunswick, Northwest Territories, Nova Scotia, Nunavut, Ontario, 
Prince Edward Island Saskatchewan และ Yukon  มีจ านวน 3 รัฐ ที่ใช้ประเภทยาตาม NAPRA 
ร่วมกับการพิจารณาของรัฐบาลส่วนท้องถิ่น ได้แก่ Alberta, British Columbia และ Newfoundland 
and Labrador ส่วนอีก 1 รัฐ ไม่เข้าร่วมการแบ่งประเภทยาตาม NAPRA และมีการจัดประเภทยาเอง 
ได้แก่ Quebec องค์กรส่วนท้องถิ่นที่ท าการพิจารณาประเภทยาในรัฐ Quebec คือ Board of Office 
des professions Decision  
  ทั้ง NAPRA และ Board of Office des professions Decision ได้แบ่งประเภทยาในประเทศ
แคนาออกเป็น 4 schedule เหมือนกัน ดังนี้ 

1. Schedule I หรือ prescription only คือยาที่ต้องใช้ใบสั่งแพทย์ในการซื้อยา และเภสัชกรจะต้อง

เป็นผู้จ่ายยาตามใบสั่งแพทย์นั้น 

2. Schedule II หรือ behind-the-counter คือยาที่ไม่จ าเป็นต้องมีใบสั่งแพทย์ แต่จะเภสัชกรต้อง

เป็นผู้จ่ายยานั้นให้แก่ผู้ป่วย ผู้ป่วยจะไม่สามารถเลือกซ้ือยาด้วยตนเองได้  

3. Schedule III หรือ pharmacy only คือยาที่ไม่จ าเป็นต้องมีใบสั่งแพทย์ ผู้ป่วยสามารถเลือกซื้อยา

ได้ด้วยตนเอง แต่การซื้อยาจะยังอยู่ในการดูแลของเภสัชกร โดยยาประเภทนี้จะตั้งขายได้เฉพาะใน

ร้านขายยาและมีเภสัชกรประจ าอยู่เท่านั้น เพ่ือให้เภสัชกรสามารถให้ค าปรึกษาในการเลือกใช้ยา

ของผู้ป่วยบางรายที่จ าเป็นต้องได้รับค าแนะน า  

4. Unscheduled หรือ any retail outlet คือ ยาที่ไม่ต้องมีใบสั่งแพทย์ และสามารถขายในร้าน

สะดวกซื้อทั่วไปได้ ผู้ป่วยสามารถเลือกซื้อยาได้เอง ยาประเภทนี้จะมีฉลากท่ีเข้าใจง่าย ผู้ป่วยอ่าน

แล้วสามารถพิจารณาการใช้ยาได้  
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การจัดแบ่งประเภทยาทั้ง 4 schedule นี้ ทั้ง NAPRA และ Board of Office des professions 
Decision อาจจัดยาตัวเดียวกันอยู่ในประเภทต่างกันก็ได้  NAPRA จะพิจารณาประเภทยาโดยค านึงถึง
การอนุมัติของ Health Canada ด้วย NAPRA จะท าการพิจาณาปัจจัยอ่ืนๆร่วมด้วยว่ายานั้นควรจะ
จัดแบ่งในประเภทใด ซึ่งการพิจาณานี้สามารถแบ่งประเภทยาที่รัดกุมกว่าที่ Health Canada อนุมัติ
มาได้ แต่จะไม่สามารถเป็นประเภทยาที่รัดกุมน้อยกว่า เช่น หาก Health Canada พิจาณาว่ายา A 
เป็น non-prescription drug แต่ NAPRA อาจอนุมัติให้เป็น prescription ก็ได้ 

 NAPRA จะมีเกณฑ์หรือ factor ในการแบ่งประเภทยา โดยใช้หลักการ cascading principle นั่น
คือพิจารณาจาก factor ของ schedule I ก่อน หากไม่ผ่านก็ให้ลงมาพิจารณา factor ของ schedule 
II ไล่ลงไปเรื่อยๆ หากไม่ผ่าน factor ใน schedule ใดเลย ให้จัดยานั้นเป็น unscheduled  

เกณฑ์ที่ NAPRA ใช้ในการจัดประเภทมีดังนี้ 
Schedule 1  
1. ความจ าเป็นของการใช้ยานั้นจะต้องมาจากการพิจารณาของแพทย์ 

2. ต้องมีการติดตามการใช้ยาหรือมีการรักษาร่วมเพ่ิมเติม  

3. มีโอกาสเกิดการเสพติดยาแม้จะใช้อย่างเหมาะสมแล้ว 

4. ผลข้างเคียงจากการใช้ยาที่รุนแรงอาจเกิดข้ึนได้แม้จะใช้ในขนาดที่เหมาะสมส าหรับการรักษา 

5. ขนาดยาที่ใช้ในการรักษาและขนาดยาที่ท าให้เกิดพิษมีความแตกต่างกันไม่มากท้ังในประชากร

ทั่วไป และผู้ป่วยที่มีโรคร่วมกันหลายโรค 

6. มีอันตรากิริยาระหว่างยาที่รุนแรง 

7. การใช้ยามีโอกาสเพ่ิมการดื้อยาของจุลินทรีย์ 

8. ตัวยาส าคัญเป็นยาใหม่หรือถูกใช้ส าหรับข้อบ่งใช้ใหม่ซึ่งไม่เหมาะสมที่จะให้ประชาชนทั่วไป

รักษาด้วยตนเอง และผลจากการใช้ยาในวงกว้างยังไม่แน่ชัด 

Schedule 2 
1. ความจ าเป็นของการใช้ยานั้นมาจากการพิจารณาให้เลือกใช้หรือยืนยันให้ใช้จากบุคลากรทาง

การแพทย์  

2. การใช้ยาอย่างต่อเนื่องหรือการใช้ยารักษาอาการที่มีการกลับมาเป็นซ้ า จ าเป็นต้องได้รับการ

ควบคุมดูแลและติดตามจากเภสัชกร 

3. เป็นยาที่จ าเป็นต้องมีการเข้าถึงอย่างเร็ว 

4. การใช้ยาจะต้องน าส่งให้ผู้ป่วยในสถานพยาบาล โดยผู้น าส่งยาจะต้องเป็นบุคลากรณ์ทาง

การแพทย์ที่ถูกกฎหมาย หรือ เป็นยารูปแบบฉีดที่ไม่ตรงตามเกณฑ์ของ schedule 1  
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5. ยามีโอกาสอย่างมากท่ีจะถูกน าไปใช้ในทางที่ผิด เนื่องมาจากฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาและ

คุณสมบัติทางเคมีของยา 

6. การเลือกใช้ยาจะต้องอยู่ภายใต้การควบคุมของเภสัชกร  

- เพ่ือยืนยันว่าผู้ป่วยประเมินโรคที่ตนเองเป็นได้ถูกต้องแล้ว 

- ส าหรับยารักษาโรคที่ใหม่ต่อการวินิจฉัยโรคของผู้ป่วย 

- ส าหรับโรคที่ผู้ป่วยไม่สามารถประเมินเองได้ 

7. การใช้ยาอาจบดบังอาการของโรคท่ีรุนแรง หรือท าให้การวินิจฉัยพบโรคที่รุนแรงล่าช้า 

8. ยาอาจท าให้เกิดผลข้างเคียงหรืออันตรกิริยาระหว่างยาที่รุนแรง ซึ่งข้อมูลในฉลากอาจสื่อสาร

กับผู้ป่วยได้อย่างไม่มีประสิทธิภาพเพียงพอ 

9. การใช้ยาให้ปลอดภัยและเหมาะสมจะต้องอยู่ภายใต้การควบคุมของเภสัชกรเพ่ือเน้นย้ าและ

ขยายความของข้อมูลบนฉลากของยา 

10. ตัวยาส าคัญเป็นยาใหม่หรือเป็นยาที่มีวิธีน าส่งใหม่ ส าหรับให้ประชาชนใช้รักษาด้วยตนเอง 

Schedule 3 

1. การใช้ยาอย่างต่อเนื่องอาจบดบังอาการของโรคท่ีรุนแรง หรือท าให้การวินิจฉัยพบโรคที่

รุนแรงล่าช้า 

2. ยาเป็นยาใหม่ส าหรับให้ผู้ป่วยเลือกใช้เพ่ือรักษาโรคด้วยตนเอง โดยมีเภสัชกรอยู่ประจ า

เพ่ือให้ค าแนะน าให้ผู้ป่วยใช้ยาอย่างเหมาะสม 

3. ยาถูกใช้เพ่ือรักษาโรคที่มีระยะเวลาการเป็นนานหรือเป็นโรคที่รักษาไม่หายหรือเป็นโรคที่

สามารถกลับมาเป็นได้อีก โดยมีเภสัชกรอยู่ประจ าเพ่ือให้ค าแนะน าให้ผู้ป่วยใช้ยาอย่าง

เหมาะสม 

4. ยามีโอกาสที่จะถูกน าไปใช้ในทางท่ีผิด เนื่องมาจากฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาและคุณสมบัติทาง

เคมีของยา 

5. เภสัชกรอยู่ประจ าร้านยาเพ่ือให้เพ่ือเน้นย้ าและขยายความของข้อมูลบนฉลากของยา เมื่อ

อาจมีการสับสนในการเลือกใช้ยาในการรักษา ทั้งนี้เพ่ือให้การใช้ยาเป็นไปอย่างปลอดภัย

และเหมาะสม 
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การแบ่งประเภทยาของประเทศนิวซีแลนด์ 
ตามกฎหมายยาประเทศนิวซีแลนด์ ปี 2524 (Medicines Act 1981) การจัดประเภทยา มี

คณะกรรมการเปลี่ยนประเภทยา (Medicines Classification Committe) ซึ่งมีหน้าที่ให้ค าแนะน าแก่
รัฐมนตรีในเรื่องการจัดประเภทยาให้อยู่ในประเภทภายใต้กฎหมายการควบคุมยาเป็นผู้ตัดสินใจ และจัดท า
หลังจากยาได้รับการอนุมัติยาออกสู่ตลาด 

กฎหมายการควบคุมยาของประเภทนิวซีแลนด์ประกอบไปด้วย 2 บทกฎหมายหลักได้แก่ 
กฎหมายยา ปี 2524 (Medicines Act 1981) และกฎหมายการใช้ยาในทางที่ผิด ปี 2518 (Misuse of 
Drugs act 1975) โดยส าหรับประเภทของยาในแต่ละกฎหมายจะมีประกาศรายชื่อยาอยู่ภายในตัว
กฎหมายนั้นๆ ซึ่งมีรายละเอียดดังนี้ 

1. กฎหมายยา ปี 2524 (Medicines Act 1981) 

ยา ในกฎหมายนี้หมายถึง สารที่ใชู่ในมนุษย์เพ่ือจุดประสงค์การรักษา (Therapeutic Purpose) 
ด้วยวิธีทางเภสัชวิทยา หรือ ภมูิคุ้มกันวิทยา หรือ ที่เกี่ยวกับกระบวนการทางเคมีต่างๆภายในร่างกาย 
(Metabolism) ตามท่ีประกาศภายใต้กฎหมายนี้ โดยยาภายใต้กฎหมายนี้แบ่งออกเป็น 3 ประเภท ตามจุด
ขาย(Point of sale) ดังนี้ 

1) ยาที่ต้องใช้ใบสั่งแพทย์ (Prescription Medicine) 

 ยาส าหรับขายปลีกเท่านั้นแก่ผู้ที่มีใบสั่งแพทย์ซึ่งออกโดยผู้มีอ านาจในการออกใบสั่งแพทย์, สัตว
แพทย์, ผู้ที่ได้รับการแต่งตั้งให้สามารถเขียนใบสั่งยาได้ (delegated prescriber) รวมถึงยาที่มีไว้ใน
ครอบครองเพ่ือการขายปลีกเท่านั้นให้แก่ผู้ที่มีใบสั่งแพทย์หรือตาม standing order หรือยาที่ถูกจ่าย
ภายใต้ใบสั่งแพทย์หรือตาม standing order 

ผู้ที่จะมยีาประเภทนี้ในครอบครองได้จะต้องมีใบสั่งแพทย์ซึ่งออกโดยแพทย์ซึ่งผ่านการสอบรับรอง
แล้วเท่านั้น 

2) ยาที่ต้องจ่ายโดยเภสัชกร (Restricted Medicine or Pharmacist only medicine)  

ยาส าหรับขายปลีกเท่านั้นโดยเภสัชกรในร้านยาหรือในโรงพยาบาล หรือยาที่มีไว้ในครอบครอง 

เพ่ือการขายปลีกเท่านั้นโดยเภสัชกร ในร้านยาหรือโรงพยาบาล หรือตาม standing order 

หมายความว่าผู้ที่ขายยยาในประเภทนี้ได้จะต้องเป็นเภสัชกรเท่านั้น ซึ่งเภสัชกรถูกก าหนดให้มี

หน้าที่ท าให้แน่ใจว่าผู้ใช้ยาได้รับยาถูกต้องตรงกับอาการที่เป็น และรู้วิธีที่จะใช้ยาได้อย่างปลอดภัย โดย

เภสัชกรจะต้องแจ้ง วิธีการใช้ยา ระยะเวลาการใช้ยา ผลข้างเคียงของยา วิธีจัดการเมื่อเกิดผลข้างเคียงของ

ยาจากการใช้ยา ยาหรืออาหารที่ต้องหลีกเลี่ยงขณะใช้ยานี้ ท าให้การขายยยาในประเภทนี้เภสัชกรจ าเป็นที่
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จะต้องซักประวัติถามอาการของผู้ที่มาซื้อยา เช่น มีอาการอย่างไรบ้าง มีอาการนานแค่ไหนแล้ว อาการมี

การเปลี่ยนแปลงอย่างไรบ้าง ประวัติแพ้ยา รายชื่อยาที่ก าลังใช้ยาอยู่ทั้งยาที่ได้รับจากแพทย์ ซื้อใช้เองจาก

ร้านยาหรือร้านค้า และผลิตภัณฑ์เสริมอาหารอื่นๆ เนื่องจากยาบางตัวสามารถลดประสิทธิภาพยาตัวอ่ืน

หรือเกิดอันตรกิริยากับยาตัวอื่นแล้วท าให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ต่อผู้ใช้ยาหรือเกิดอันตรายร้ายแรงจาก

ผลข้างเคียงของยาได้ เภสัชกรจึงจ าเป็นต้องทราบรายชื่อยาที่ผู้ใช้ยาใช้ทั้งหมด นอกจากนี้เภสัชกรจ าเป็นที่

จะต้องทราบเกี่ยวกับสภาพทางการแพทย์ของผู้ใช้ยา เนื่องจากยาที่รับประทานเพ่ือรักษาอาการหนึ่งอาจ

ท าให้อีกอาการหนึ่งแย่ลงได้ เพ่ือที่เภสัชกรจะได้แนะน าวิธีการรักษาท่ีเหมาะสมให้แก่ผู้ที่มาซื้อยาได้ ซึ่ง

เภสัชกรอาจจะแนะน าให้ผู้ที่มาซื้อยาไปพบแพทย์ หรือแนะน าวิธีรักษาอ่ืนที่ไม่จ าเป็นต้องใช้ยาก็ได้ โดย

การจะขายยยาหรือไม่ขึ้นกับการตัดสินใจของเภสัชกรเอง ในปัจจุบันร้านยาหลายๆร้านมีห้องให้ค าปรึกษา

ส าหรับให้เภสัชกรได้ซักถามอาการของผู้ที่มาซื้อยาโดยเฉพาะ นอกจากนี้ผู้ที่มาซื้อยาจะถูกถามชื่อและที่อยู่

ด้วยเพื่อที่เภสัชกรจะเก็บเป็นบันทึกการขาย (record of the sale) 

ตัวอย่างของอาการที่สามารถรักษาได้ด้วยยาในประเภทนี้ ได้แก่ อาการเหน็บชา, ตาติดเชื้อ, ติด

เชื้อไวรัสที่เล็บมือหรือเท้า, โรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้, ริดสีดวงทวาร, แผลร้อนใน, อาการคลื่นไส้จากการ

ปวดหัวไมเกรน, ปัญหาเกี่ยวกับผิวต่างๆเช่น ผื่น คัน ติดเชื้อรา, ติดเชื้อราในช่องปาก, ติดเชื้อราในช่อง

คลอด, โรคหูด 

3) Pharmacy-Only Medicines 

 ยาส าหรับขายปลีกเฉพาะในร้านยาหรือโรงพยาบาล หรือ ในร้านค้าท่ีอยู่ห่างออกไปอย่างน้อย 10 
กิโลเมตรจากร้านยาที่มีเภสัชกรปฏิบัติหน้าที่และมีใบอนุญาตซึ่งออกภายใต้กฏหมายนี้แล้ว รวมถึงยาที่มีใน
ครอบครองไว้เพ่ือการขายปลีก ในร้านยาหรือโรงพยาบาล หรือ ในร้านที่อยู่ห่างออกไปจากร้านยาที่มีเภสัช
กรปฏิบัติหน้าที่อย่างน้อย 10 กิโลเมตร หรือที่สอดคล้องตาม standing order เท่านั้น 

ส าหรับรายชื่อยาในแต่ละประเภทจะถูกประกาศไว้ภายใต้กฎหมายยา ปี 2524 (Medicines Act 
1981)  Schedul 1 (first schedule) และราชกิจจานุเบกษาของประเทศนิวซีแลนด์ (New Zealand 
Gazette) ส่วนยาที่ไม่ได้ถูกจัดประเภทตามนี้ให้ถือว่าเป็นยาประเภท General Sale Medicines ซึ่งอาจ
ขายได้ที่ร้านค้าทั่วไป โดยยาใน 3 ประเภทข้างต้นซึ่งจัดอยู่ใน Schedul 1 มีประโยชน์ในการใช้เป็น
แนวทางในการตรวจว่าผลิตภณัฑ์นั้นเป็นยาหรือไม่ได้ด้วย 

2. กฎหมายการใช้ยาในทางท่ีผิด ปี 2518 (Misuse of Drugs act 1975) 
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การจัดประเภทยาภายใต้กฎหมายนี้จัดยาตามความเสี่ยงในการท าให้เกิดความเสียหาย (RIsk of 
harm) ต่อ บุคคล สังคม จากการใช้ยาในทางที่ผิด ซึ่งรายละเอียดของเกณฑ์ที่น ามาพิจารณาเพ่ือประเมิน
ความเสี่ยงในการท าให้เกิดความเสียหาย มีดังนี้ 

● โอกาสหรือหลักฐานของการใช้ยาในทางท่ีผิด 

● ผลอันเฉพาะเจาะจงของยา เช่น ผลทางเภสัชวิทยา ผลต่อจิตประสาท ผลพิษของยา 

● ความเสี่ยงต่อการสาธารณะสุข 

● คุณค่าในการรักษาโรคของยา 

● โอกาสที่จะใช้ยาจนแล้วเป็นผลให้เสียชีวิต 

● ความสามารถที่ของยาที่ท าให้เกิดความต้องการยาทางร่างกาย หรือ ทางจิตใจ 

● การจัดประเภทของยาระหว่างแต่ละประเทศ 

● สาระส าคัญอ่ืนๆที่รัฐมนตรีพิจารณว่ามีความเกี่ยวข้อง 

ยาภายใต้กฎหมายนี้แบ่งได้เป็น 3 ประเภทหลักดังนี้ 
1) Class A controlled drugs  

เป็นยาที่มีความเสี่ยงในการท าให้เกิดความเสียหายระดับสูงอย่างมาก รายชื่อยาที่อยู่ในประเภทนี้

ถูกประกาศอยู่ใน Schedule 1 ภายใต้กฎหมายนี้ เช่น methamphetamine, psilocybin, 

cocaine, heroin, lysergic acid  

2) Class B controlled drugs  

เป็นยาที่มีความเสี่ยงในการท าให้เกิดความเสียหายระดับสูง รายชื่อยาที่อยู่ในประเภทนี้ถูก

ประกาศอยู่ใน Schedule 2 ภายใต้กฎหมายนี้ ซึ่งประกอบไปด้วย 3 ส่วน (part)  

a) Class B part 1 เช่น กัญชา (canabis) ในทุกรูปแบบ; น้ ามันกัญชาสกัด 

(cannabis oil), ยางกัญชา (hashish), morphine, opium, ยาอี (MDMA), 

amphetamines 

b) Class B part 2 เช่น ephedrine,  pseudoephedrine 

c) Class B part 3 เช่น hydrocodone, methadone  

3) Class C controlled drugs 

เป็นยาที่มีความเสี่ยงในการท าให้เกิดความเสียหายระดับกลาง รายชื่อยาที่อยู่ในประเภทนี้ถูก

ประกาศอยู่ใน Schedule 3 ภายใต้กฎหมายนี้ ซึ่งประกอบไปด้วย 7 ส่วน (part)  

a) Class C part 1 เช่น ชิ้นสว่นจากต้นแคนนาบิส(Cannabis Plant) 
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b) Class C part 2 เช่น codeine, propoxyphene 

c) Class C part 3 เช่น norcodeine, propiram 

d) Class C part 4 เช่น allobarbital, ketamine 

e) Class C part 5 เช่น alprazolam, diazepam, lorazepam, 

phenobarbital 

โดยรายละเอียดของปริมาณท่ีสามารถมีไว้ในครอบครองได้จะอยู่ใน Schedule 5 เช่น  

● cocaine มีในครอบครองได้ไม่เกิน 0.5 g ไม่ว่าในรูปแบบใดหรือสูตรเดี่ยวสูตรผสมก็ตาม 

● ephedrine และpseudoephedrine  มีในครอบครองได้ไม่เกิน 10 g ไม่ว่าในรูปแบบใดหรือสูตร

เดี่ยวสูตรผสมก็ตาม 

ในกรณีที่ยา (medicines) นั้นเป็นยาควบคุม (controlled drugs) ด้วย การควบคุมจะอยู่ภายใต้

ทั้งกฎหมาย Medicines Act 1981 และกฎหมาย Misuse of Drugs Act 1975 และกฎหมายที่เกี่ยวข้อง

กับการควบคุม Medcines และMisuse of Drugs แต่หากผลิตภัณฑ์นั้นๆซึ่งถูกควบคุมด้วยสองกฎหมายนี้

มีความไม่สอดคล้องกันให้ยึดกฎหมาย Misuse of Drugs ให้มีล าดับเหนือกว่า 

กฎหมายอื่นๆที่เก่ียวข้อง 

Medicines Amendment Act 2013 

 Medicines Regulations 1984 

 Medicines (Database of Medical Devices) Regulations 2003 

 Medicines (Approved Laboratories and Analysts in Charge) Notice 2000 

 Medicines (Related Products (Exempted Foods)) Regulations 2003 

 Medicines (Standing Order) Regulations 2002 

 Medicines (Designated Prescriber: Nurse Practitioners) Regulations 2005 

 Medicines (Designated Prescriber – Registered Nurses Practising in Diabetes Health) 

Regulations 2011 

 Medicines (Designated Pharmacist Prescribers) Regulations 2013 

 Medicines (Designated Prescriber: Optometrists) Regulations 2005 

Misuse of Drugs Act 1975 (in relation to Controlled Drugs) 

Misuse of Drugs Regulations 1977 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทคดัยอ่และแฟ้มขอ้มูลฉบบัเตม็ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีใหบ้ริการในคลงัปัญญาจุฬาฯ (CUIR) 

 เป็นแฟ้มขอ้มูลของนิสิตเจา้ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีส่งผา่นทางคณะท่ีสงักดั  

The abstract and full text of Senior Project in Chulalongkorn University Intellectual Repository(CUIR) 

are the Senior Project authors' files submitted through the faculty. 



75 

 
 

Misuse of Drugs (Approved Laboratories and Analysts in Charge) Notice 2000 

Misuse of Drugs Order (No 2) 1978 

Misuse of Drugs (Restricted Substances) Regulations 2008 

The Hazardous Substances and New Organisms (HSNO) Act 1996 (in relation to 

medicines that are new organisms and to medical devices that contain hazardous 

substances) 

Contraception Sterilisation and Abortion Act 1977 (in relation to mandated 

standards for natural latex rubber condoms, polyurethane condoms and 

intrauterine contraceptive devices). 

Electricity (Safety) Regulations 2010 (in relation to mandated standards for 

electro-medical devices) 

การระบุประเภทยา (Classification Statement) 
เป็นข้อมูลส่วนหนึ่งที่ต้องแสดงอยู่บนฉลากยา (drug labeling) การระบุประเภทยาเป็นการบังคับ

ในยาที่เป็น Controlled drug ยกเว้นยา Controlled drug ใน schedule 3 part 6 เชน่ 

diphenoxylate ในรูปแบบย่าน้ า ซึ่งมีความแรงไม่เกิน 0.5 mg/ml และไม่น้อยกว่า 5 micrograms ของ 

atropine sulphate ได้รับการละเว้น ส่วนยา prescription แนะน าว่าควรระบุประเภทยาบนฉลาก 

ตัวอย่างการระบุประเภทยาบนฉลาก 

 -ยาที่เป็น controlled drug ให้ระบุ CONTROLLED DRUG ตามด้วยหมายเลข schedule เช่น 

ยา pseudoephedrine ต้องระบุเป็น CONTROLLED DRUG B2 

 - ยาประเภท prescription medicine ระบุเป็น Rx หรือ POM 

Standing order 
คือ ค าสั่งการรักษา ซึ่งออกโดยแพทย์, ทันตแพทย์, พยาบาลเวชปฏิบัติ (Nurse Practitioners), 

นักทัศนมาตรศาสตร์ เป็นการมอบอ านาจให้แก่ผู้ที่ไม่มีสิทธิ์ในการออกใบสั่งยา เช่น พยาบาลวิชาชีพที่ผ่าน

สอบรับรองมาตรฐาน (Registered nurse) หรือ นักปฏิบัติการฉุกเฉินการแพทย์(Paramedic) ให้สามารถ

จ่ายยายาหรือยาควบคุมแก่ผู้ป่วย มีจุดประสงค์เพ่ือปรับปรุงการเข้าถึงยาในเวลาอันเหมาะสมของผู้ป่วย 

เช่น นักปฏิบัติการฉุกเฉินการแพทย์ซึ่งปฏิบัติหน้าที่อยู่ในสถานการณ์ฉุกเฉิน พยาบาลวิชาชีพที่ผ่านสอบ

รับรองมาตรฐานซึ่งปฎิบัติหน้าที่อยู่ในหน่วยบริการสาธารณสุขปฐมภูมิ 
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 Standing orders ถูกควบคุมอยู่ภายใต้ Medicines (Standing Order) Regulations 2002 

(Standing Order Regulations) ของประเทศนิวซีแลนด์ ส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ซึ่งต้องท างาน

ภายใต้ standing orders มี Standing Order Guidelines 2nd edition, 2016 ออกโดยกระทรวง

สาธารณสุข(Ministry of Health) ของนิวซีแลนด์ ซึ่งระบุแนวทางบทบาทและหน้าที่ของบุคลากรทาง

การแพทย์ที่มีอ านาจในการออก standing orders และผู้ที่ต้องท างานภายใต้ standing orders ช่วยให้ผู้

ที่มีอ านาจในการออก standing orders สามารถท าได้อย่างถูกต้องตามกฎระเบียบ ซึ่งภายในคู่มือจะระบุ

รายละเอียดของ ผู้ที่มีอ านาจในการออก standing orders ยาที่สามารถสั่งจ่ายได้ด้วย standing orders 

รายละเอียดที่ต้องระบุใน standing orders เช่น ค าชี้แจงความจ าเป็นที่ต้องมี standing oreder ,

เหตุการณ์ที่ standing oreder สามารถน ามาใช้ได้, ผู้ที่สามารถจ่ายยาจัดหายาตามท่ีระบุไว้ใน standing 

orders ได้, สมรรถนะที่จ าเป็นของผู้จ่ายยาหรือจัดหายาภายใต้ standing orders, ข้อบ่งใช้ของยา, 

วิธีการบริหารยา, จ านวนยาที่สามารถสั่งจ่ายหรือจัดหา, ระยะเวลาที่ standing orders มีผลบังคับใช้, 

การทบทวน standing orders, การบันทึกข้อมูล, การลงชื่อก ากับ (countersigning) 

 

แนวทางการท าโครงร่างของ standing orders (Standing order template guide) จาก Standing 

Order Guidelines 2nd edition, 2016 

Issued: 00/00/0000                                                                      Review date: 

00/00/0000 

Medicine Standing Order Title Name the condition you are treating under this standing 

order – eg, urinary tract infection (UTI), scabies. 

A standing order covers the treatment of a specified 

condition. This may involve directions for several different 

medicines with clear indications for the use of each 

medicine. 

Rationale Explain why the standing order is necessary. 

Organisation/clinic Name and address of the organisation where the standing 

order is being used. 
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Scope (the condition and 

patient group) 

eg, for the treatment of UTI in females over 12 years of 

age. 

Medicine/s Name, strength and dose form. 

Dosage instructions for each 

medicine 

eg, 300 mg at night for 3 days. 

Route of administration eg, oral, deltoid intramuscular or deep subcutaneous 

injection. 

Indication/circumstances for 

activating the standing order 

eg, to provide post-coital (or emergency) oral 

contraception to clients in a school clinic or for the 

treatment of a UTI (with frequency, urgency and/or 

dysuria and positive dipstick test) without complicating 

factors. 

Precautions and exclusions 

that apply to this standing 

order 

eg, pregnancy, breastfeeding, allergies, contraindications. 

Persons authorised to 

administer the standing order 

Name or class of health professional (eg, registered 

nurses). 

Competency/training 

requirements for the person(s) 

authorised to administer 

eg, prior to administering paracetamol under this standing 

order the registered nurse is required to undergo the in-

house training on the policy, procedure and 

documentation requirements for standing orders. A record 

of this training will be kept. 
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Countersigning and audit The standing order must specify whether countersigning is 

or is not required for every administration and/or supply 

(and under what circumstances). 

Note: The standing order must be either individually 

countersigned or included in the monthly audit by the 

issuer. If countersigning is required, define the timeframe 

(eg, within 24 hours of administration); if countersigning is 

not required, define the audit sample (eg, 20% of 

standing order treatments once a month). 

Definition of terms used in 

standing order 

eg, dysuria is pain or difficulty on urination. 

Additional information Documentation (administration/supply information – 

including validated dose reference charts); initial and 

ongoing assessment requirements. 

Note any supporting documents, eg, policy, guidelines or 

decision support tools, attached to this standing order. 

Signed by issuer: 

Name:   Date:   

Title:   

 

 

 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทคดัยอ่และแฟ้มขอ้มูลฉบบัเตม็ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีใหบ้ริการในคลงัปัญญาจุฬาฯ (CUIR) 

 เป็นแฟ้มขอ้มูลของนิสิตเจา้ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีส่งผา่นทางคณะท่ีสงักดั  

The abstract and full text of Senior Project in Chulalongkorn University Intellectual Repository(CUIR) 

are the Senior Project authors' files submitted through the faculty. 



79 

 
 

 
การแบ่งประเภทยาของประเทศไทย 

จัดแบ่งประเภทยาตาม พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ออกเป็น 3 ประเภท ได้แก่ ยาควบคุมพิเศษ 
ยาอันตราย และยาสามัญประจ าบ้าน 

1.  “ยาควบคุมพิเศษ” หมายความว่า 

                       (1) ยาที่ต้องจ่ายโดยผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมตามใบสั่งยาของผู้ประกอบวิชาชีพ
เวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ หรือ 
                       (2) ยาแผนไทยที่ต้องจ่ายโดยผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย์แผนไทยประเภท
เภสัชกรรมไทย หรือผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมตามใบสั่งยาของผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย์
แผนไทยประเภทเวชกรรมไทย หรือผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย์แผนไทยประยุกต์ ผู้ประกอบ
วิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ 
                      (3) ยาที่รัฐมนตรีไม่ได้ประกาศเป็นยาอันตรายหรือยาสามัญประจ าบ้าน 
                      (4) ยาใหม่ กรณีที่เป็นยาใหม่ เจ้าหน้าที่จะออกเลขทะเบียนแบบมีเงื่อนไขให้ โดยฉลาก
ยาต้องมีเครื่องหมายสามเหลี่ยมซึ่งภายในระบุข้อความ “ต้องติดตาม” และมีข้อความ “ใช้เฉพาะ
สถานพยาบาล”สีแดง โดยต้องมีการติดตามความปลอดภัยในการใช้ยาเป็นเวลา 2 ปี นับแต่วันที่ได้รับ
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียน ทั้งนี้ เมื่อครบก าหนดเวลาให้ผู้ยื่นค าขอจัดท าสรุป วิเคราะห์ และประเมินข้อมูล
ความปลอดภัยของการใช้ยาในลักษณะของ Comprehensive Summary ซึ่งจะรวมถึงการแสดงรายงาน
อาการไม่พึงประสงค์จาการใช้ยาในประเทศเทียบสัดส่วนกับปริมาณยาที่ใช้ทั้งหมด ตลอดจนข้อมูลความ
ปลดภัยของยาจากต่างประเทศ ได้แก ่Periodic Safety Update Report (PSUR) เสนอส านักยา เพ่ือ
เสนอคณะอนุกรรมการฯพิจารณา หากคณะอนุกรรมการฯพิจารณาอนุมัติ เจ้าหน้าที่จะออกเลขทะเบียน
แบบไม่มีเงื่อนไขและใบส าคัญการข้ึนทะเบียนให้แก่ผู้ยื่นค าขอต่อไป 
เกณฑ์พิจารณา ยาที่มีลักษณะข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ให้จัดเป็นยาควบคุมพิเศษ  
1 มีโอกาสท าให้เกิดอันตรายทางตรงดังต่อไปนี้ แม้ใช้ยาอย่างถูกวิธี โดยปราศจากการควบคุมดูแลจาก
แพทย์  
1.1 มีความเป็นพิษท่ัวไปสูง 
1.2 มีความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์ ยีน หรือเป็นสารก่อกลายพันธุ์  
1.3 ความถี่ในการเกิด ADR type A ที่รา้ยแรง ที่ระดับพบได้บ่อยมาก – พบได้ปานกลาง  
1.4 ความถี่ในการเกิด ADR type B ที่ร้ายแรง ที่ระดับพบได้บ่อยมาก – พบได้น้อย  
1.5 มีอันตรายรุนแรงที่เกิดจากปฏิกิริยาระหว่างยากับยาที่ใช้กันทั่วไป หรือเกิดจากปฏิกิริยาระหว่างยากับ
อาหาร  
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2 มีโอกาสท าให้เกิดอันตรายทางอ้อมที่ร้ายแรงจากการรักษาซึ่งไปบดบังอาการที่แท้จริง ซึ่งต้องการความ
ดูแลของแพทย์ เช่น โรคมะเร็ง หรือ โรคหัวใจ แม้จะใช้อย่างถูกวิธี หากใช้ยาโดยปราศจากการควบคุมดูแล
จากแพทย์  
3 มีวิธีการใช้ที่ต้องอยู่ภายใต้การก ากับดูแลของแพทย์ หรือ มีการใช้ยาอย่างผิดวิธีที่บ่อยครั้งและ
แพร่หลาย  
4 เป็นยาที่มีข้อบ่งใช้ในการรักษาอาการหรือโรคที่ต้องอาศัยการวินิจฉัยโดยแพทย์  
5 เป็นยาที่มีผลกระทบทางลบต่อสังคมอย่างมาก แม้จะเป็นยาที่มีความปลอดภัยที่สามารถจัดเป็นยา
อันตราย เช่น ยาที่มีฤทธิ์เสพติดหรือออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท หรือยาที่เมื่อมีการใช้ในทางท่ีผิดจะ
น าไปสู่การติดยา หรือเป็นยาที่อาจน าไปใช้ในทางที่ผิดในวัตถุประสงค์ท่ีฝ่าฝืนกฎหมาย เป็นต้น  

2.    “ยาอันตราย” หมายความว่า 

                        (1) ยาที่ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมมีอ านาจสั่งจ่าย 
                        (2) ยาแผนไทยที่ผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย์แผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย 
และผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมมีอ านาจสั่งจ่าย 
                        (3) ยาแผนทางเลือกท่ีผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาอ่ืนตามพระราชกฤษฎีกาท่ีออกตาม
กฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ และผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมมีอ านาจสั่งจ่าย 
เกณฑ์พิจารณา ยาอันตรายต้องเป็นยาที่มีลักษณะดังต่อไปนี้  

2.1 ไม่มีลักษณะของยาควบคุมพิเศษ  
2.2 มีวิธีการใช้ยาที่ไม่ต้องอยู่ภายใต้การก ากับดูแลของแพทย์ โดยเภสัชกรสามารถให้ค าแนะน าแก่ผู้ใช้

ยาได้อย่างเหมาะสมและปลอดภัย 
จะมียาอีกประเภทที่ไม่ได้จัดอยู่ในพรบ.ยา ท าให้ประเทศไทยมียาทั้งหมด 4 ประเภท 

3. “ยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ” หมายความว่า 

ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโบราณที่ได้ผลิตขึ้นเสร็จในรูปตาง ๆ ทางเภสัชกรรม ซึ่งบรรจุในภาชนะ 
หรือหีบหอที่ปดหรือผนึกไวและมีฉลากครบถ้วนตามพระราชบัญญัตินี้ 
เกณฑ์พิจารณา ยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษดังต่อไปนี้ 

3.1 ไม่ใช่ยาควบคุมพิเศษ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาควบคุมพิเศษ 

3.2 ไม่ใช่ยาอันตราย ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาอันตราย 

3.3 ไม่ใช่ยาสามัญประจ าบ้าน ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาสามัญประจ าบ้านแผน

ปัจจุบันและยาสามัญประจ าบ้านแผนโบราณ 

3.4 มีการก าหนดรายการยายกเว้นไม่ให้เป็นยาอันตราย ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยา

อันตราย หรือหากไม่มีก็ต้องเข้าเกณฑ์ตาม ข้อ (1) - (3) 
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3.5 ผลิตขึ้นในรูปแบบต่าง ๆ ทางเภสัชกรรม ซึ่งบรรจุในภาชนะหีบห่อท่ีปิดผนึกไว้ และมีฉลาก

ครบถ้วนตามพระราชบัญญัติยา 

4. “ยาสามัญประจ าบ้าน” หมายความว่า  

ยาส าเร็จรูปที่ประชาชนใช้ส าหรับการดูแล รักษาสุขภาพเบื้องต้นและสามารถซื้อหาได้เองทั่วไป 
และให้หมายความรวมถึงยาส าเร็จรูป ส าหรับสัตว์ที่ไม่ใช่ยาที่ต้องจ่ายตามใบสั่งยาและยาที่ต้องจ่ายโดยผู้
ประกอบวิชาชีพ 
เกณฑ์พิจารณา ยาสามัญประจ าบ้านต้องเป็นยาที่มีลักษณะดังต่อไปนี้  
4.1 ไม่มีลักษณะของยาควบคุมพิเศษ และยาอันตราย  
4.2 ไม่เป็นยารูปแบบยาฉีด  
4.3 มีข้อบ่งใช้ในการรักษาอาการหรือโรคที่ผู้ป่วยสามารถวินิจฉัยได้ด้วยตนเอง  
4.4 มีวิธีการใช้ที่ไม่ยุ่งยากผู้ใช้ยาสามารถปฏิบัติตามที่ระบุไว้ในฉลากและเอกสารก ากับยาได้อย่างถูกต้อง  
4.5 มีความเสี่ยงต่ าโดยมีข้อมูลสนับสนุนเป็นอย่างดีในกลุ่มผู้ป่วยเฉพาะ เช่น ผู้สูงอายุ หญิงตั้งครรภ์ หญิง
ให้นมบุตร และผู้ป่วยที่มีความผิดปกติของตับและไต  
4.6 ขนาดบรรจุเหมาะสมที่จะใช้เพื่อการรักษาด้วยตนเอง 
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ภาคผนวก ข กระบวนการเปลี่ยนแปลง
ประเภทยาในแต่ละประเทศ 
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กระบวนการเปลี่ยนแปลงประเภทยาในประเทศสหรัฐอเมริกา 
การเปลี่ยนประเภทยาในสหรัฐอเมริกาจากยาประเภท Prescription ไปเป็นยา OTC มี

ชื่อเรียกโดยทั่วไปว่า “Rx-to-OTC switch” อาจเกิดจากการที่ FDA เป็นผู้ทบทวนแล้วให้เปลี่ยน

ประเภทจากยา prescription เป็นยา OTC ก็ได้ หรืออาจเกิดการที่ sponsor ต้องการเปลี่ยน

โดยผ่านกระบวนการ New Drug Application (NDA process) ซึ่ง FDA เป็นผู้มีอ านาจในการ

อนุมัติว่าจะให้มีการเปลี่ยนประเภทยาหรือไม่ การเปลี่ยนประเภทยาสามารถเปลี่ยนได้ทั้งแบบ 

partial way และ full way ส่วนมากยาที่เปลี่ยนประเภทจะเป็นการเปลี่ยนแบบ partial way 

คือ การที่ข้อบ่งใช้ (indication) ความแรง (strengths) รูปแบบเภสัชภัณฑ์ (dosage form) บาง

ประเภทของยานั้นเท่านั้นที่ได้รับการเปลี่ยนให้เป็น OTC และยังคงมีรูปแบบที่ยังคงเป็นประเภท 

prescription อยู่ ตัวอย่างยาที่เปลี่ยนแบบ partial way เช่น Pepcid หรือ Tagament ส าหรับ

รักษาโรคกรดไหลย้ออน Aleve ส าหรับรักษาอาการปวด ส่วน full way คือยาที่เปลี่ยนประเภท

เป็น OTC ทุกข้อบ่งใช้ ความแรง และรูปแบบเภสัชภัณฑ์ ไม่เหลือประเภท prescription ขายอยู่

เลย ตัวอย่างยาเช่น non-sedating anti-histamine Zyrtec, Allegra และ Claritine  

กระบวนการก่อน submission  

 บริษัทยาประชุมกับ The office of non-prescription product (ONP) เพ่ือชี้แจงถึงความ

ต้องการในการเปลี่ยนประเภทยา เพื่อให้ ONP ประเมินเบื้องต้นว่าบริษัทจะต้องใช้เอกสารใดเพ่ิมเติมจาก

ที่มีอยู่แล้วบ้าง  

เอกสารที่ต้องใช้ย่ืน submission  

บริษัทยาจะต้องจัดท า New Drug Application (NDA) หรือ Abbreviated New Drug 

Application (ANDA) โดยข้อมูลจะต้องช่วยให้ตอบ “ใช่” ทั้งหมดต่อค าถามต่อไปนี้ 

- ผลิตภัณฑ์ยามี safety และ efficacy profile ในช่วงการยอมรับของยาประเภท OTC ใช่

หรือไม่ 

- ผลิตภัณฑ์ยานั้นมีโอกาสการใช้ยาไปในทางที่ผิดต่ าใช่หรือไม่  

- ประโยชน์ที่ได้จากการที่ยานั้นเป็นประเภท OTC มีมากกว่าความเสี่ยงที่เกิดขึ้นหากผู้ใช้ยาไม่

ปฏิบัติตนตามข้อความที่ระบุบนฉลาก เช่น ค าเตือน หรือมีการเลือกใช้ยาผิดใช่หรือไม่ 

- โรคที่ยานั้นสามารถใช้รักษาได้นั้นสามารถวินิจฉัยได้ด้วยตัวผู้ใช้ยาเองใช่หรือไม่  

- ผู้ป่วยสามารถเลือกใช้ยาและใช้ยานั้นจากข้อความบนฉลากด้วยตัวเองใช่หรือไม่  
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เอกสารที่จ าเป็นได้แก่ 

1. Randomized, controlled clinical trials ซึ่งใช้ในการข้ึนทะเบียนยาในรูปแบบ prescription 

นั้นๆ  

2. Additional efficacy studies ในกรณีที่ต้องการการศึกษาด้านประสิทธิภาพของยาเพ่ิมเติมจาก

งานวิจัยของ prescription 

- ประชากรกลุ่มเป้าหมายของการใช้ยา OTC แตกต่างจากเมื่อยาเป็น Prescription เช่น ยา A 

เป็น prescription ใช้ส าหรับลดคลอเรสเตอรอลในผู้ป่วยที่มีความรุนแรงมาก แต่เมื่อเป็นยา 

OTC ยา A จะใช้ส าหรับลดคลอเรสเตอรอลในผู้ป่วยที่มีความรุนแรงน้อยถึงปานกลาง 

- งานวิจัยของยา prescription นั้นมีภูมิประชากรศาสตร์ (demographic) ของผู้เข้าร่วม

งานวิจัยไม่มากพอท่ีจะยืนยันผลในยา OTC ได้  

- เมื่อยา OTC ที่จะใช้ในการรักษา นั้นมีข้อบ่งใช้หรือขนาดการรักษาแตกต่างจากเดิมเมื่อเป็น

ยา prescription  

3. A comprehensive review of safety 

- pre-clinical safety, pharmacokinetic and pharmacodynamic studies, drug 

interaction studies, human safety data จาก randomized clinical trials, post-

marketing surveillance, ขอ้มูลจาก safety data base, literature reviews และ safety 

data จาก actual use study (ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งของ consumer behavior studies ด้วย)  

4. Consumer behavior studies เป็นการศึกษาเกี่ยวกับพฤติกรรมในการเลือกใช้ผลิตภัณฑ์ของ

ผู้ป่วยภายใต้สภาพแวดล้อมของ OTC เน้นไปที่ความเข้าใจของผู้ป่วยต่อฉลากยา ซึ่งเครื่องมือใน

การศึกษาประกอบไปด้วย 3 อย่าง ได้แก่ Label comprehension, self-selection และ 

actual use studies  

- Label comprehension studies 

การศึกษานี้เป็นการศึกษาที่เป็นส่วนส าคัญท่ีในกระบวนการพัฒนาฉลากของผลิตภัณฑ์ 

เพ่ือให้ได้ฉลากท่ีสามารถสื่อสารข้อมูลของยาไปยังผู้ป่วยได้อย่างถูกต้องและครบถ้วน 

การศึกษานี้มีจุดประสงค์เพ่ือทดสอบความเข้าใจของผู้ป่วยที่มีต่อฉลากยา OTC โดยเป็นการ

สัมภาษณ์แบบตัวต่อตัว ผู้ป่วยที่เข้าร่วมการศึกษาจะต้องมีความหลากหลายทางภูมิ

ประชากรศาสตร์และประวัติผู้ป่วย นอกจากนี้ยังจะต้องมีผู้ที่มีความสามารถในการอ่านออก

เขียนได้ต่ ารวมอยู่ในผู้เข้าร่วมการศึกษาด้วย   

- Self-selection studies 
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การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาการเลือกใช้ยาของผู้ป่วยว่าจากข้อมูลบนฉลากยาและ

ประวัติทางการแพทย์นั้น ผู้ป่วยสามารถตัดสินใจได้ถูกต้องหรือไม่ว่าจะใช้ยาหรือไม่ใช้ยาตัวนี้ 

เพ่ือที่จะรักษาภาวะเจ็บป่วยของตนเอง ณ ขณะนั้น self-selection studies เป็นการศึกษา

ส าหรับเมื่อยา OTC นั้นมีข้อบ่งใช้ใหม่หรือมีประชากรกลุ่มเป้าหมายใหม่ หรือ เมื่อยานั้นมีข้อ

ห้ามใช้ในกลุ่มผู้ป่วยบางราย เช่น เบาหวาน หอบหืด เป็นต้น ผู้เข้าร่วมการศึกษาอาจเป็นผู้ที่

มีความสนใจในการใช้ยาโดยมีความหลากหลายทางเพศ อายุ โรคประจ าตัวและยาที่ผู้ป่วยใช้

เป็นประจ า หรืออาจมุ่งเน้นผู้เข้าร่วมวิจัยไปที่ประชากรกลุ่มที่เป็นข้อห้ามของการใช้ยานั้นก็

ได้ เช่นเดียวกับ label comprehension studies ผู้ที่มีความสามารถในการอ่านออกเขียน

ได้ต่ าต้องรวมอยู่ในผู้เข้าร่วมการศึกษาด้วย   

 

- Actual use  

การศึกษานี้มีส่วนส าคัญอย่างมากในการตัดสินใจอนุมัติของให้ยาถูกเปลี่ยนประเภทไปเป็นยา 

OTC เนื่องจากเป็นการศึกษาเดียวที่จะประเมินความเข้าใจของผู้ป่วยต่อข้อความท่ีระบุให้

หยุดใช้ยาและ/หรือไปพบแพทย์บนฉลากยา วัตถุประสงค์ของการศึกษา เพ่ือจ าลอง

สถานการณ์จริงในการใช้ยาของผู้ป่วย โดยใช้บรรจุภัณฑ์แบบที่ออกขายในท้องตลาดเป็นตัว

ทดสอบ การศึกษานี้จะช่วยให้รู้ถึง การปฏิบัติตามฉลากของยาของผู้ป่วยว่ามีมากน้อยแค่ไหน 

ผู้ป่วยสามารถตัดสินใจได้ถูกต้องหรือไม่ว่าเมื่อใดที่ควรหยุดใช้ยา และติดตามความปลอดภัย

ของยาระหว่างการใช้ยาของผู้ป่วย รูปแบบการศึกษามักสร้างชั้นวางยาปลอมข้ึนมาท่ีร้านยา

หรือร้านขายของเพ่ือจ าลองสถานการณ์จริง เมื่อผู้ป่วยเลือกซ้ือยาจะมีการขอความยินยอม

เข้าร่วมงานวิจัย เพ่ือติดตามการใช้ยาของผู้ป่วย ซึ่งเมื่อการติดตามการใช้ยานี้สามารถท าให้

เข้าใจถึงเหตุผลเบื้องลึกของผู้ป่วยอีกด้วยว่าเหตุใดจึงไม่สามารถปฏิบัติตามฉลากยาได้  

5. Labelling (ฉลาก) 

ฉลากของยา OTC จะต้องมีข้อมูลที่เหมาะสมให้ผู้ป่วยสามารถใช้ยาในการรักษาตนเองได้

ถูกต้อง ตัวอย่างข้อความท่ีควรมีได้แก่ ตัวยาส าคัญ (active ingredients) ส่วนประกอบอ่ืนๆ 

(inactive ingredients) กลุ่มตัวยา (เช่น NSAIDs, anti-histamine) ข้อบ่งใช้  วิธีใช้ยา ค า

เตือนในการใช้ยา  ข้อมูลอื่นๆ เช่น วิธีเก็บยา เป็นต้น นอกจากนี้ FDA ก าหนดให้ ณ จุดซื้อ

ผลิตภัณฑ์ต้องมีภาษาอังกฤษเสมอ ยกเว้น รัฐปวยร์โตรีโก(Puerto Rigo) ซึ่งเป็นรัฐที่มีภาษา

สเปนเป็นภาษาแม่  หากมีการใช้ภาษาต่างประเทศเข้ามาอย่างน้อยหนึ่งจุด ทุกข้อมูลในฉลาก

นั้นจะต้องมีการแปลเป็นภาษานั้นๆด้วย 

6. แผนจัดการความเสี่ยงหลังจากมีการเปลี่ยนประเภทยา 
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กระบวนการหลัง submission 

1. บริษัทผู้ผลิตจะท าการยื่น NDA ต่อ ONP  

2. ONP ติดต่อและส่งเรื่องไปยัง Specific Subject Matter Review Division (SSMRD) ที่มี

หน้าที่รับผิดชอบยาในกลุ่มยาตามเภสัชวิทยา (pharmacological class) 

3. The division of non-prescription evaluation (DNCE) ซึ่งอยู่ภายใต้ ONP จัดตั้งทีม

ร่วมกับ SSMRD ในการ review NDA  

4. SSMRD ท าการ review NDA ส่วน clinical efficacy และ safety จากงานวิจัย ส่วน DNCE 

ท าการ review post-marketing data, consumer behavior studies และ labelling 

5. มีการจัดตั้งทีม non-prescription drug advisory committee (NDAC) ซึ่งประกอบไป

ด้วยผู้เชี่ยวชาญในด้านต่างๆ เช่น internal medicine, family practice, clinical 

toxicology, clinical pharmacology, pharmacy, dentistry  

6. บริษัทยาและ FDA review team น าเสนอข้อมูลต่อ NDAC โดยจะลงข้อมูลไว้ใน website 

ของ FDA ด้วย 

7. NDAC จะท าการทบทวนและประเมินข้อมูล เกณฑ์ที่ใช้ในการพิจารณาการเปลี่ยนประเภทยา

เป็น OTC ได้แก่ ความปลอดภัยและประสิทธิผลของยา (Safety and Efficacy of the 

product) สัดส่วนระหว่างประโยชน์และความเสี่ยงของการเปลี่ยนประเภทยา (the benefit-

to-risk ratio) และฉลาก โดยฉลากจะต้องมีข้อความที่เข้าใจได้ง่าย ผู้ป่วยอ่านแล้วสามารถใช้

ยาในการรักษาได้ด้วยตนเอง  

8. NDAC ให้ค าแนะน าต่อ Commisioner  ว่าจะอนุมัติให้เปลี่ยนประเภทยาหรือไม่ 

9. ประธานของ SSMRD และ DNCE เขียนสรุปผล 

กระบวนการหลังอนุมัติการเปลี่ยนประเภทยา  

หากตัดสินใจอนุมัติให้เปลี่ยนประเภทยา หลังจากเปลี่ยนประเภทแล้วจะต้องมีการติดตามความ

ปลอดภัยของการใช้ยาในตลาดด้วย (Post-approval sponsor safety reporting) 

ระยะเวลาของกระบวนการ  

ประมาณ 360 วัน 

ค่าธรรมเนียมในการเปลี่ยนประเภทยา  

ไม่พบข้อมูลของ NDA แต่พบค่าธรรมเนียมของ ANDA มีค่า $70,480 (ข้อมูลปี 2018) 
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กระบวนการเปลี่ยนแปลงประเภทยาในประเทศอังกฤษ 

การเปลี่ยนแปลงสถานะทางกฎหมายของยา  
สถานะทางกฎหมายของยาสามารถเปลี่ยนแปลงได้ โดยในประเทศอังกฤษเรียกว่า 

‘reclassification’ หรือ ในบางครั้งเรียกว่า ‘switching’ ซึ่งจะมีเกณฑ์การพิจารณาการเปลี่ยนแปลง
ประเภทยาดังนี้  

การเปลี่ยนยา Prescription-only medicine (POM) เป็นยาpharmacy (P)  

การเปลี่ยนเป็นยาที่ไม่ต้ องใช้ใบสั่งแพทย์ non-prescription ได้นั้นจะต้องผ่านเกณฑ์ที่ก าหนดไว้ของยาที่
ต้องใช้ใบสั่งแพทย์ในการควบคุม  

สถานะของยาที่เป็น Prescription only เป็นดังนี้ 

 ก่อให้เกิดอันตรายทั้งทางตรงหรือทางอ้อมต่อสุขภาพร่างกายมนุษย์แม้ว่าใช้อย่างถูกต้อง เมื่อไม่ได้
อยู่ในความดูแลของแพทย์   

 มักถูกใช้ในทางที่ผิดบ่อยครั้งน าไปสู่อันตรายทางตรงหรือทางอ้อมต่อสุขภาพร่างกายมนุษย์ 

 อยู่ในขั้นตอนศึกษาประสิทธิภาพและหรืออาการข้างเคียง 

 ผลิตภัณฑ์ถูกสั่งจ่ายในรูปแบบยาฉีด 

หลักเกณฑ์ถูกเขียนไว้ในกฎหมาย Human Medicines Regulations 2012 มาตรา 62(3) 

การเปลี่ยนแปลงยา Pharmacy medicine (P) เป็น the general sale list (GSL) 

ตามกฎหมาย Human Medicines Regulations 2012 มาตรา 62(5) GSL กล่าวถึงยาที่ม ีreasonable 
safety คือไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อสุขภาพ การใช้ในทางที่ผิด หรือ ต้องมีข้อควรระวังพิเศษเล็กน้อย และ
จะต้องอยู่ในความดูแลของเภสัชกรหรือสามารถขายได้ทั่วไป 

การเปลี่ยนแปลงประเภทยาถูกแบ่งออกเป็น 3 ประเภท ซึ่งการเปลี่ยนแปลงประเภทยามีความหลาย
ประเภทขึน้อยู่กับค าขอของบริษัทยา 

การเปลี่ยนแปลงประเภทยาแบบ Major และ Standard 
การเปลี่ยนแบบ major ยกตัวอย่าง เช่น เป็นยาตัวแรกในกลุ่มท่ีใช้รักษา หรือ ใช้กับกลุ่มบุคคล

รักษาใหม่ จะต้องมีการจัดประชุมกับคณะกรรมการผู้เชี่ยวชาญ 
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การเปลี่ยนแบบ standard โดยส่วนมากไม่ต้องมีการจัดประชุมกับคณะกรรมการผู้เชี่ยวชาญ เช่น การ
เปลี่ยนขนาดบรรจุภัณฑ์ให้มีขนาดใหญ่ขึ้นในยาที่ถูกจัดเป็น P หรือ GSL แล้ว 

ซึ่งการเปลี่ยนแบบ Major และ Standard เอกสารที่ใช้ยื่นมีดังนี้ 

 ข้อมูลผลิตภัณฑ์ – ข้อมูลทั่วไปของผลิตภัณฑ์โดยสรุป (SPC) ฉลาก และเอกสารก ากับยาฉบับ
ประชาชน (PIL) 

 เอกสารทางคลินิกที่แสดงว่าตรงตามเกณฑ์ของประเภทยาที่ขอเปลี่ยน 

 แผนการจัดการความเสี่ยง (RMP) ที่บอกถึงปัจจัยเสี่ยงที่ส าคัญท่ีเกิดจากการเปลี่ยนแปลงประเภทของ
ยาและแผนที่รับมือกับความเสี่ยง 

Simple reclassification 
ขั้นตอนการเปลี่ยนประเภทยาจะตรงไปตรงมาและใช้เวลาน้อยสุดใน 3 ประเภท เนื่องจากตัวยาจะมีความ
เหมือนกันกับตัวยาที่เคยผ่านการเปลี่ยนประเภทยาแล้ว เอกสารที่ใช้ยื่นการเปลี่ยนแบบ simple โดย
อ้างอิงจากยาที่ข้ึนทะเบียนก่อนหน้า ซึ่งเอกสารที่ใช้ขึ้นกับประเภทยาที่ได้รับหลังจากการเปลี่ยนแปลง
ประเภทยาของผู้ที่เป็นเจ้าของตัวยา (original) ซึ่งมักเรียกว่าเป็นการเปลี่ยนประเภทยาแบบ simple 
‘me-too’ ตามกฎเกณฑ์ต่อไปนี้ 
 มีตัวยาส าคัญ วิธีให้ยา และการใช้เหมือนเดิม 

 มีความแรงเหมือนเดิมหรือความแรงสูงกว่าเดิมhas the same strength or a higher strength 

 ทีความถ่ีในการใช้ยาเท่าเดิมหรือถ่ีกว่าเดิม  

 มีจ านวนยาต่อแผงเท่าเดิมหรือมากกว่าเดิม 

ขั้นตอนการยื่นขอเปลี่ยนประเภทยา  
ก่อนจะย่ืนเอกสาร  

ผู้ที่มีสิทธิยื่นขอเปลี่ยนแปลงประเภทยาได้แก่ บริษัทที่ได้รับอนุญาติให้น าเข้าและจ าหน่ายยา และ
หน่วยงานที่สนใจ เช่น บุคลากรทางการแพทย์ สมาคมผู้ป่วยสามารถท่ีจะยื่นเอกสารเปลี่ยนแปลงประเภท
ยาได้แต่อย่างไรก็ตามจ าเป็นที่จะต้องใช้ข้อมูลหลักฐาน  

บริษัทที่ได้รับอนุญาตให้น าเข้าและจ าหน่ายยาจะท าการเก็บรวบรวมหลักฐานข้อมูลต่าง ๆที่ ต้อง
ใช้และท ายื่นเอกสารที่ MHRA (the Medicines and Healthcare products Regulatory Agency)  

 บริษัทจะเลือกตัวยาที่น ามาเปลี่ยนประเภทยา  
ท าการศึกษา benefit: risk profile รวบรวมข้อมูลทั้งหมด ได้แก่ การขอค าแนะน าจากผู้เชี่ยวชาญ
ภายนอกองค์กร, non-prescription availability in other countries และประสบการจากครั้งก่อนใน
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การท าการเปลี่ยนแปลงประเภทยา จะท าการจัดท าแบบร่างข้อมูลทั่วไปของผลิตภัณฑ์โดยสรุป (SPC) 
แบบร่างฉลากยา และ หาช่องว่างที่อาจเกิดข้ึนในอนาคต  
เครื่องมือที่นิยมใช้ในการท า benefit: risk analysis  

 
รูป 4 Benefit risk analysis 

 

 Preliminary Scientific Advice Meeting (PRE-SAM)  
ครั้งแรกบริษัทจะท าการปรึกษา scientific advice จาก MHRA เพ่ือปรึกษาถึงขั้นตอนการเปลี่ยนแปลง
ประเภทยาและdiscussเรื่องต่างๆ เช่น หลักฐานที่ต้องการ การทดลองเพ่ิมเติม Risk Management Plan 
(RMP) และ potential for exclusivity จากนั้นหน่วยงาน MHRA จะให้ค าแนะน ากับบริษัทยาและ
ระยะเวลาในการท า เพ่ือให้บริษัทเตรียมความพร้อมในการประชุมครั้งถัดไป  

 Scientific Advice Meeting (SAM) 
การประชุมอาจมีได้มากกว่า 1 ครั้ง ซึ่งจะท าการ discuss การขอเปลี่ยนแปลงประเภทยา ขึ้นกับว่าจะ
เปลี่ยนแปลงประเภทยาเป็นประเภทใด จากนั้น MHRA จะท าการจัดประชุมข้ึนมาประกอบด้วย  
เภสัชกร บุคลากรทางการแพทย์ และตัวแทนของประชาชนที่ได้รับผลกระทบเมื่อเกิดการเปลี่ยนแปลง
ประเภทยา และท า public consultation มีค่าใช้จ่ายในการจัดประชุม ดังนี้ การเปลี่ยนจาก P เป็น GSL 
£2,763 การเปลี่ยนจาก POM เป็น P £3,624 
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ยื่นเอกสารและ MHRA ท าการประเมิน  
o มีการประเมินเอกสาร และท าการแยกแบ่งประเภทของการเปลี่ยนแปลง  
o ผู้ประกอบการปรึกษาส าหรับการยื่นเปลี่ยนประเภทยาแบบ Major ( เช่น ‘เป็นตัวแรกในกลุ่ม’ or 

‘มีข้อบ่งใช้ส าหรับยา P และ GSL’  แล้วแต่ความเหมาะสม)  
o Commission on Human Medicines (CHM) ให้ค าปรึกษาส าหรับการเปลี่ยนประเภทยาแบบ 

Major  
ยกตัวอย่างเช่น เปลี่ยนประเภทเป็นยาที่ไม่ต้องใช้ใบสั่งแพทย์ จะต้องพิจารณาระยะเวลาที่อยู่ใน
ตลาด ควบคุมการใช้ยาที่ไม่ต้องใช้ใบสั่งยาจากแพทย์ มีการเลือกท่ีเหมาะสม มีการใช้เหมาะสม
กับโรค หรือการเก็บข้อมูลหลังการขาย 

o ท าการตีพิมพ์เอกสารลงในเว็บไซต์ของ MHRA เพ่ือรับความเห็นจากสาธารณชน (Public 
Comment)  
มีเวลา 21 วันส าหรับการรับฟังความเห็น 

การตัดสินใจ (ยอมรับ/ปฏิเสธ  
o ยอมรับ ควรมีการท า Risk Management Plan (RMP) เพ่ิมเติม เช่นการเปลี่ยนแปลงเอกสารก ากับยา 
การอบรมเภสัช และให้ความรู้ต่าง ๆ 
o ปฏิเสธ เอกสารมีโอกาสในการยื่นใหม่  
ขั้นตอนในการเปลี่ยนแปลงประเภทยา Life cycle maintenance  
 

 
รูป 5 Key Elements of the Reclassifcation procedure 

หลังจากท าการประชุมเสร็จ MHRA จะแจ้งผลของการเปลี่ยนแปลงประเภทยา และเหตุผลที่ใช้ในการ
ตัดสินใจ ซึ่งในการเปลี่ยนแปลงประเภทยามีการเปลี่ยนประเภทยาขึ้นเช่นเดียวกันแต่พบน้อยมาก จะมี
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การประชุมระหว่าง expert committees และMHRA(หรือ the European Medicines Agency) เพ่ือ
ป้องกันอันตรายจากการใช้ยาจาก GSL หรือ P เป็น Prescription only ซ่ึง MHRA จะท าการพูดคุยกับ
บริษัทยาถึงความจ าเป็นในการเปลี่ยนแปลง  

เอกสารที่ใช้ในการเปลี่ยนประเภทยา 
การเปลี่ยนประเภทยาจ าเป็นจะต้องใช้หลักฐานที่ชัดเจนเรื่องความเสี่ยงที่จะเกิดข้ึนต่อประชาชนเมื่อมีการ
เปลี่ยนประเภทยา เอกสารหลักฐานที่ใช้ประกอบด้วย การศึกษาทดลองทางคลินิก เพื่อดูระดับยาที่ท าให้
เกิดอาการข้างเคียง , ค าแนะน าจากผู้เชี่ยวชาญ, มุมมองของบุคลากรทางการแพทย์ หลักฐานทั้งหมดต้อง
แสดงถึงความเสี่ยงอาจเกิดข้ึนกับประชาชนและแสดงถึงวิธีการจัดการที่เหมาะสม  
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กระบวนการเปลี่ยนแปลงประเภทยาในประเทศญี่ปุ่น 
The Pharmaceutical Affairs and Food Sanitation Council (PAFSC) 

เป็นคณะที่ปรึกษาซึ่งท างานอยู่ภายใต้กระทรวงสาธารณสุข แรงงาน และสวัสดิการญี่ปุ่น 

(Ministry of Health, Labour and Welfare) มีหน้าที่ทบทวน และพิจารณาประเด็นที่เก่ียวข้องกับเภสัช

กรรมและสุขาภิบาลอาหาร 

เพ่ือที่จะส่งเสริมการเปลี่ยนแปลงประเภทยาจาก prescription drug ไปเป็น OTC drugs 

MHLW (Japan Revitalization Strategy) revised in June 2014) จึงได้มีการปรับปรุงกระบวนการ

พิจารณา โดยการเพ่ิมการรับฟังความคิดเห็นจากหลายๆภาคส่วนมากขึ้น ซึ่งมีกระบวนการดังนี้ 

ช่วง Development  

1. ยื่นค าร้อง (Request)  

- เปิดให้ผู้ที่ต้องการให้มีเปลี่ยนแปลงประเภทยา ซึ่งเป็นใครก็ได้ซึ่งเป็นผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย ท าการ

ยื่นค าร้องโดย ใช้ ประวัติของประสบการณ์การใช้ยานั้นในขณะที่ยานั้นอยู่ในประเภท 

Prescription drug ข้อมูล side effectsของยา และ สถานะประเภทของยานั้นๆในประเทศอ่ืนๆ 

-รายชื่อของยาที่ถูก request จะออกมาเป็นเอกสาร List of requested products 

2. Open discussion (Evalution Conference on Rx to OTC switching) 

แพทย์ เภสัชกร ผู้เชี่ยวชาญด้านยา และตัวแทนผู้บริโภค ซึ่งเก่ียวข้องกับยานั้นๆจะท าการประชุม 

เพ่ือปรึกษาหารือร่วมกัน 

3. Conferring ปรึกษาหารือ หลังจากผ่านขั้นตอน Open discussion  

-ขั้นตอนนี้จะเป็นการพูดคุยกับ Pharma industry ซึ่งเป็นเจ้าของยาที่ข้ึนทะเบียน  

-เอกสารที่ได้ Examined drug listed 

4. Public Commments  

-เปิดให้บุคคลภายนอกแสดงความคิดเห็น ซึ่งความเห็นเหล่านี้จะถูกรายงานไปที่คณะกรรมการ 

เพ่ือให้คณะกรรมการได้ใช้เป็นประกอบการตัดสินใจอนุมติการเปลี่ยนแปลงประเภทยา 

คณะกรรมการในท่ีนี้คือ PFSC  
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ช่วง Pre-Application 

Pre-application consultation for OTC switch drugs บริษัทยาท าการปรึกษากับ PMDA ใน

การจะยื่นเอกสารเพ่ือขอการอนุมัติ มีค่าใช้จ่าย 1,544,00 yenต่อการปรึกษา 1 ครั้ง หัวข้อที่ท าการ

ปรึกษา เช่น การส ารวจความเข้าใจใน Package insert ของผู้ใช้ยา 

หากเป็นการปรึกษาแบบ simple consultation OTC drug มีค่าใช้จ่าย 21,600 yenต่อการ

ปรึกษา 1 ครั้ง  

ช่วง Application 

 เอกสารที่ยื่นจะถูกทบทวน โดย PMDA โดยที่ PMDA เองอาจปรึกษาหารือขอค าแนะน าจาก

ผู้เชี่ยวชาญ เพื่อใช้ในการพิจารณาปะเด็นต่างๆ จากนั้นPMDA จะส่งรายงานการทบทวน(review report)

ให้ คณะกรรมการ PFSC จาก MHLW ท าการอนุมัติ 

 
รูป 6 แสดงข้ันตอนการทบทวนเอกสารการขอเปลี่ยนแปลงประเภทยา และการอนุมัติ 

เอกสารที่ต้องใช้ในการยื่น 

 -  คุณสมบัติพิเศษของยาเมื่อเปรียบเทียบตัวเองกับยาตัวอื่นๆ 

กรณีท่ียานั้น conform ตาม approval standard อาจยยื่นเอกสารที่เปรียบเทียบระหว่างยานั้นกับใน 

standards เช่น ตัวยาส าคัญ และปริมาณของตัวยาส าคัญ 

- มาตรฐาน และวิธีการทดสอบ (Standards and test methods) 
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- ข้อมูลความคงตัว โดยเฉพาะ การทดสอบ Long-term storage ต้องมีกากศึกษายืนยันว่าความ

คงตัวของผลิตภัณฑ์มากกว่า 3 ปี ด้วยการทดสอบจาก Accelerated tests หรือคงตัวอย่างน้อย 1 ปี ด้วย 

long-term stability tests 

ระยะเวลาที่ใช้ในการทบทวน (review) ตามระเบียบปฎิบัติ คือ 7 เดือนส่วนการด าเนินการจริงมี

ค่ามัธยฐานอยู่ท่ี 4.3 เดือน 

 

Approval Standards 

เป็น guidelines และ criteria ที่คล้ายกับ ของ US แต่ต้องมีการทบทวน และตรวจสอบ GMP 

(GMP inspection) ปัจจุบันมียาอยู่ใน approval standard ทั้งหมด 15 กลุ่ม therapeutic ดังนี้ 

1. Cold remedies 

2. Antipyretic analgesics 

3. Antitussives and Expectorants 

4. Gastrointestinal medicines 

5. Laxatives 

6. Antivertigo medicines 

7. Ophthalmic medicines 

8. Vitamin Preparations 

9. Enemas 

10. Anthelmintics 

11. Nasal Drops for Rhinitis 

12. Oral Preparations for Rhinitis 

13. Antihemorrhoids (External 

preparations) 

14. Athlete’s Foot and Ringworm 

Remedies 

15. Antipruritic and anti‐inflammatory 

drugs 
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Approval standard ท าให้การกระบวนการเร็วขึ้น เนื่อวจากไม่ต้องผ่าน รัฐมนตรี การท างาน

ของ PMDA เร็วขึ้น เนื่องจากไม่ต้องทบทวนเอกสารยา OTC และบริษัทยาก็ลดภาระในขั้นตอน 

Development ท าให้ยาออกสู่ตลาดได้เร็วขึ้น 

อนมุติโดยรัฐมนตรี ระยะเวลาที่ใช้ 7 เดือน 

อนุมัติโดยผู้ว่าการรัฐ  ระยเวลาที่ใช้ 2-3เดือน  

 

 
รูป 7 เปรียบเทียบขั้นตอนของการยื่นเอกสารตาม Approval Standards และไม่ตาม Approval 

Standards 
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กระบวนการเปลี่ยนแปลงประเภทยาในประเทศแคนาดา 
 เมื่อมีความต้องการในการเปลี่ยนประเภทยาจาก prescription ไปเป็น non-prescription ใน

ประเทศแคนาดา หน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการจะแตกต่างไปในแต่ละรัฐ แต่ทุกการเปลี่ยน

ประเภทยาจะต้องผ่านการอนุมัติจากHealth Canada ก่อน จากนั้นจึงส่งข้อมูลต่อให้ The National 

Association of Pharmacy Regulatory Authorities (NAPRA) หรือ Board of Office des 

professions Decision (เฉพาะรัฐคิวเบก) พิจารณาต่อไป ผู้มีสิทธิในการขอเปลี่ยนประเภทยาได้แก่ 

sponsor และ Health Canada 

 เพ่ือให้เกิดความเป็นหนึ่งเดียวกันในประเทศ การเปลี่ยนประเภทยาในประเทศแคนาดานั้นจะเป็น

การเปลี่ยนประเภทของตัวยาส าคัญเลย ดังนั้นหากมีการเปลี่ยนประเภทยายี่ห้อใดยี่ห้อหนึ่ง จะถือว่ายา

ยี่ห้ออ่ืนที่มีตัวยาส าคัญนั้นถูกเปลี่ยนประเภทไปด้วย อย่างไรก็ตาม การที่รัฐคิวเบกไม่ร่วมมือกับ NAPRA 

กลับท าให้ประเทศแคนาดาไม่เป็นหนึ่งเดียวกันในประเทศ โดยกระบวนการของรัฐควิเบกหรือ Board of 

Office des professions Decision นั้นยืดยาวกว่า และมีความโปร่งใสน้อยกว่า NAPRA  

 การเปลี่ยนประเภทยาในประเทศแคนาดายังสามารถแบ่งออกเป็น 2 ประเภท ได้แก่  

1. Full switch submission เปน็การเปลี่ยนประเภทยาจาก prescription ไปเป็น non-

prescription โดยไม่มีการเปลี่ยนแปลงใดๆ เช่น ข้อบ่งใช้ ความแรงของยาต่อ 1 ยูนิต ขนาดการ

ใช้ยาต่อวัน ขนาดการใช้ยาสูงสุดต่อวัน วิธีบริหารยา รูปแบบยา หรือ ประชากรเป้าหมาย (target 

population) เมื่อยาถูกเปลี่ยนประเภทแล้ว ตัวยาส าคัญจะถูกลบออกจากรายชื่อยาที่เป็น 

Prescription drug list (PDL) ทั้งหมด การยื่น submission จะเป็นประเภท supplementary 

new drug submission (SNDS)  

2. Partial switch submission เป็นการเปลี่ยนประเภทยาจาก prescription ไปเป็น non-

prescription โดยมีการเปลี่ยนแปลงข้อบ่งใช้ ความแรงของยาต่อ 1 ยูนิต ขนาดการใช้ยาต่อวัน 

ขนาดการใช้ยาสูงสุดต่อวัน วิธีบริหารยา รูปแบบยา หรือ ประชากรเป้าหมาย (target 

population) เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงประเภทยาแล้ว ตัวยาส าคัญยังคงมีรายชื่ออยู่ใน 

Prescription drug list (PDL) แต่จะมีการระบุข้อยกเว้นที่ท าให้ยานั้นเป็น non-prescription 

อยู่ การยื่น submission จะเป็นประเภท new drug submission (NDS)    

 ขั้นตอนในการเปลี่ยนประเภทยาในประเทศแคนาดาเป็นดังนี้ 

กระบวนการก่อนยื่นเอกสารขอเปลี่ยนประเภทยา 

ขั้นตอนนี้เป็นขั้นตอนการเตรียมเอกสารเพ่ือยื่นต่อ Health Canada 
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1. ท าการวิจัยตลาด ศึกษาถึงความต้องการของผู้บริโภคหรือผู้ป่วย (Market Research on 

Consumer Demand)  

2. เตรียม submission package เพ่ือยื่นต่อ Heath Canada 

เอกสารที่ต้องเตรียมเพ่ือยื่นต่อ Health Canada ประกอบไปด้วยเอกสารที่มุ่งเน้นไปยังหลักฐาน

ว่า ตัวยาส าคัญนั้นไม่ตรงตามคุณสมบัติที่จะจัดอยู่ใน prescription drug list (PDL) และจะต้อง

มีการแสดงให้เห็นว่ามีประสิทธิภาพและมีความปลอดภัยที่ประชาชนจะสามารถใช้โดยไม่

จ าเป็นต้องมีบุคลากรทางการแพทย์ควบคุมดูแล ที่ส าคัญคือเมื่อประเมินว่าประโยชน์จากการ

เปลี่ยนประเภทยานั้นมีมากกว่าความเสี่ยงที่เกิดขึ้น  

(benefits outweigh risk)  

ลักษณะของ non-prescription product เอกสารที่ใช้ในการยื่นจะต้องมีการระบุคุณลักษณะเหล่านี้

ทั้งหมด หากไม่ระบุปัจจัยใดปัจจัยหนึ่งจะต้องมีเหตุผลที่เหมาะสมมารองรับ คุณลักษณะได้แก่ 

-   The use of the product is amenable to self-diagnosis.  ข้อบ่งใช้ส าหรับรักษาโรค

ของยานั้นจะต้องสามารถถูกวินิจฉัยได้โดยผู้ป่วย โดยไม่มีความซับซ้อนหรือมีความเสี่ยงที่การ

วินิจฉัยผิดนั้นจะก่อให้เกิดอันตรายอย่างมากต่อผู้ป่วย ควรมีการระบุถึงความเสี่ยงที่ผู้ป่วยจะ

วินิจฉัยโรคผิดไป ความเสี่ยงที่ผู้ป่วยจะได้รับการรักษาที่ช้า หรือความเสี่ยงที่ผู้ป่วยจะได้รับ

การรักษาที่มีประสิทธิภาพไม่เพียงพอ นอกจากนี้ยังควรจะผลจากการใช้ยาเป็นระยะ

เวลานานโดยที่ยานั้นไม่ได้ก่อให้เกิดประโยชน์ทางสุขภาพต่อผู้ป่วยด้วย (Long-term 

exposure to product) 

- The use of the product is amenable to self-treatment. ผู้ป่วยจะต้องเข้าใจถึงวิธีใช้

ยา และเข้าใจถึงข้อห้ามของการใช้ยานั้น ฉลากยาจะต้องมีการระบุเบื้องต้นถึงจ านวนวันที่

หากผู้ป่วยอาการไม่ดีขึ้นควรไปพบแพทย์ ยาที่มีวิธีบริหารยาที่ซับซ้อน (เช่น ยาฉีด) ยาที่ต้อง

มีการปรับขนาดการใช้ยาตามอาการ ยาที่รับประทานแล้วอาจบดบังอาการอ่ืนๆที่อาจรุนแรง

ต่อผู้ป่วย มักไม่เหมาะสมที่จะเปลี่ยนเป็น non-prescription  

- The use of the product is amenable to self-monitoring. ข้อบ่งใช้ของยานั้นสามารถ

ติดตามประสิทธิภาพของการใช้ยาได้โดยผู้ป่วยเอง ผู้ป่วยต้องสามารถแยกแยะระหว่าง 

ผลข้างเคียงของยานั้นกับอาการที่บ่งชี้ว่าผู้ป่วยควรหยุดยาและไปพบแพทย์ หากการติดตาม

ประสิทธิภาพของการใช้ยาจ าเป็นต้องใช้เครื่องมือตรวจสอบ เครื่องมือนั้นจะต้องสามารถ

ใช้ได้โดยผู้ป่วยเอง (consumer friendly) และต้องได้รับการอนุมัติจาก Health Canada 

ภายใต้ Medical Devices Regulations 
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- The use of the product is associated with an adequate margin of safety. 

ยานั้นจะต้องมีขอบเขตความปลอดภัยกว้าง (widen safety margin) คือขนาดยาที่ท าให้

เกิดผลข้างเคียงกับขนาดยาที่ใช้ในการรักษามีความแตกต่างกันมาก และจะต้องสามารถระบุ

กลุ่มผู้ป่วยที่มีข้อห้ามส าหรับใช้ยานั้นได้  อันตรกิริยาระหว่างยากับยา และระหว่างยากับ

อาหารก็เป็นสิ่งส าคัญเช่นกัน หากมีความรุนแรงและมีจ านวนมากอาจไม่เหมาะสมที่จะ

เปลี่ยนประเภทเป็น non-prescription ส าหรับ partial switch submission จะต้องมี

การศึกษาเพ่ิมเติมเมื่อผู้ป่วยรับประทานยาตัวเดียวกัน แต่คนละประเภท (prescription และ 

non-prescription) พร้อมกัน เมื่อประเมินโอกาสและความรุนแรงของความเสี่ยงเมื่อเกิดขึ้น

จากการรับประทานยาทั้งสองพร้อมกัน ข้อมูลความปลอดภัยเหล่านี้อาจสนับสนุนได้จาก 

consumer use studies 

- The consequences of misuse of the product are minor. 

ผลที่เกิดจากการใช้ยาไปในทางที่ผิดโดยตั้งใจและไม่ได้ตั้งใจมีความส าคัญอย่างมากต่อ 

safety profile ของยานั้น dose-response curve ของ non-prescription ที่เหมาะสม

ควรมีลักษณะตื้น เพ่ือยืนยันว่าการใช้ยามีความเสี่ยงต่ าต่อผู้ที่ใช้ยาไม่ถูกต้องตามข้อบ่งใช้ 

โอกาสและความรุนแรงของความเสี่ยงที่เกิดจากการใช้ยาไปในทางท่ีผิดสามารถใช้ข้อมูลของ 

prescription เดิมได้ หรืออาจมีข้อมูลการใช้ไปในทางที่ผิดที่เกิดจากการที่ผู้ป่วยไม่ปฏิบัติ

ตามฉลากเพ่ิมเติม  

- The use of the product does not lead to dependence. การใช้ยาจะต้องไม่

ก่อให้เกิดการเสพติด 

- There is adequate market experience with the product. ยานั้นจะต้องถูกใช้ด้วย

ผู้ป่วยที่มีจ านวนมากพอและมีการใช้มาเป็นระยะเวลาหนึ่งแล้ว 

- The use of the product does not present a significant risk to human, animal or 

public health. ยานั้นจะต้องไม่ก่อเกิดให้ปัญหาต่อทั้งผู้ป่วย สัตว์ และสังคม เช่น การใช้ยา

ที่มีแนวโน้มท าให้เกิดการดื้อยา (เช่น ยาปฎิชีวนะ เป็นต้น) ไม่เหมาะสมที่จะใช้เป็น non-

prescription  

Safety evidence หลักฐานบ่งชี้ความปลอดภัย ทั้ง full และ partial switch submission จะต้อง

ประกอบไปด้วยอย่างน้อยเอกสารดังนี้ 

- Prescription product monograph ที่ถูกอนุมัติโดย Health Canada ล่าสุด  
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- ข้อมูล Clinical trial  เพ่ิมเติมจาก prescription product monograph โดยเฉพาะผล

รายงานการเกิด ผลข้างเคียงของการใช้ยา  

- ข้อมูล Post marketing surveillance ในประเทศแคนาดา  

- Tabulated summary of the Periodic Safety Update Reports และ Periodic 

Benefit-Risk Evaluation Reports ที่ Health Canada ได้พิจารณาและอนุมัติมาเป็น

ระยะๆ  

- ประเภทของยาในประเทศอ่ืนๆ เช่น ออสเตรเลีย ฝรั่งเศส เยอรมัน สวิตเซอร์แลนด์ สหราช

อาณาจักร สหรัฐอเมริกา เป็นต้น วันที่เปลี่ยนประเภทยาเป็น non-prescription ในประเทศ

อ่ืนๆ และ ฉลากยาของ non-prescription โดยหากเป็นภาษาอ่ืนนอกเหนือจาก

ภาษาอังกฤษและฝรั่งเศสควรมีการแปลมาแล้วเรียบร้อย  

- ข้อมูล Post marketing surveillance นอกประเทศแคนาดา   

อาจมีข้อมูลความปลอดภัยเพ่ิมเติม ได้แก่  

- Safety evaluations from a regulatory body with standards similar to those of 

Canada. ข้อมูลประเมินความปลอดภัยของประเทศอ่ืนที่มี regulatory body คล้ายกัย

ประเทศแคนาดา เช่น the United states Food and Drug Administration  Australia's 

Therapeutic Goods Administration, the European Union's European Medicines 

Agency, or the U.K. Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency) 

รวมถึงจาก WHO  

- ข้อมูลเกี่ยวกับการใช้ยาไปในทางท่ีผิดทั้งตั้งใจและไม่ตั้งใจ  

- Published literature ที่มีข้อมูลเกี่ยวข้องกับความปลอดภัยของยา  

- Consumer use studies ได้แก่ label comprehension (ความเข้าใจในฉลาก), self-

selection (การเลือกใช้ยาให้ตรงกับโรคท่ีผู้ป่วยมีอาการ)และ actual use (การใช้ยาของ

ผู้ป่วย) 

ส าหรับ Partial switch submissions จะต้องมีข้อมูลเพ่ิมเติมดังนี้  

- ความเสี่ยงที่เกิดจากการใช้ยาไปในทางที่ผิด  

- ผลการประเมินโอกาสและความรุนแรงของความเสี่ยงเมื่อเกิดข้ึนจะการรับประทานยาตัว

เดียวกันแต่ละคนละประเภทพร้อมกัน (prescription และ non-prescription) 
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Efficacy evidence requirement 

 Full switch submissions สามารถใช้ข้อมูลจาก  

- Prescription drug monograph (ได้แก่ ข้อบ่งใช้ วิธีบริหารยา สูตรต ารับ วิธีใช้ยา และ 

ประชากรเป้าหมาย 

- Clinical trial phase 4 ที่มีสภาพแวดล้อมเกี่ยวข้องกับการเปลี่ยนประเภทยา 

- Efficacy data หากข้อมูลจาก prescription drug monograph ไม่เพียงพอต่อการเปลี่ยน

ประเภท 

Partial switch submissions จ าเป็นต้องใช้ข้อมูลนอกเหนือจาก prescription drug 

monograph โดยจะต้องมีข้อมูลด้านประสิทธิภาพเพ่ิมเติมได้แก่  

- Clinical trials  

- Bioequivalence studies 

-  Efficacy evaluation จาก regulator ที่มีลักษณะคล้ายกับในประเทศแคนาดา  

- Cross-referencing the authorized prescription drug indications 

Labelling 

 ส่วนประกอบของ label ประกอบไปด้วย inner และ outer label และ package inserts โดย

จะต้องได้ส่งเสริมการใช้ยาได้ด้วยตัวผู้ป่วยเองและจะต้องผ่านการอนุมัติจาก Health Canada ภายใต้ 

Food and Drugs Act section 3 9 และ 10    

เอกสารอ่ืนๆ 

 ส าหรับ partial switch submissions จะต้องมีข้อมูล chemistry & manufacturing data 

ของยาที่จะออกขายในประเภท non-prescription ด้วย 

กระบวนการพิจารณาเอกสารการขอเปลี่ยนประเภทยาต่อ Health canada 

ขั้นตอนนี้เป็นขั้นตอนหลังจากผู้ประกอบการยื่นเอกสารต่อ Health Canada เป็นกระบวนการ

ภายในของ Health Canada 

1. ยื่น Supplemental New Drug Submission (SNDS) ต่อ Health Canada  

2. Health Canada ท าการ review submission เป็นเวลา 225-345 วัน 

3. Bureau Recommendation 
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4. ส่งต่อไปยัง Prescription Drug Status Committee ท าการพิจารณาการเปลี่ยนแปลง

ประเภทยา 

5. Preparation of Notice and Final Signatures 

6. Public Posting of the Notice of Intent (NOI) Consultation เปิดรับฟังความคิดเห็น

จากประชาชนถึงการเปลี่ยนแปลงประเภทยาเป็นเวลา 75 วัน 

7. ท าการประเมินข้อคิดเห็นที่ได้รับ (Assessment of Comments Received) ใช้เวลาอย่าง

น้อย 7 วัน  

8.  Preparation of Final Notice 

9. Notification of Intent to Amend (NOIA) the Prescription Drug List (PDL) แจ้งเตือน

ว่าจะมีการเปลี่ยนแปลง Prescription Drug List (PDL) 

10. World Trade Organization International Notification เนื่องจากการเปลี่ยนประเภทยา

จะท าให้ทุกผลิตภัณฑ์ที่ประกอบด้วยตัวยาส าคัญนั้นนั้นเปลี่ยนประเภทไปเป็น non-

prescription ทั้งหมด จึงต้องมีการประกาศต่อ international stakeholder ให้ทราบว่า

จะต้องเปลี่ยนยาให้เป็นไปตามกฎของ non-prescription ทั้งนี้เพ่ือไม่ให้เป็นการกีดกันทาง

การค้า โดยจะให้เวลา 180 วัน หรือ 6 เดือน 

11. Final Health Canada decision Health Canada จะท าการตัดสินว่าจะอนุมัติให้ยา

เปลี่ยนประเภทหรือไม่ หากอนุมัติแล้ว ส าหรับ National schedule program ซึ่งเป็น

นโยบายของ NAPRA ยานั้นจะยังคงอยู่ใน schedule 1 หรือ prescription drug จนกว่า 

sponsor จะท าการยื่นเอกสารเพื่อ submit ต่อ NAPRA ก่อน NAPRA จึงจะท าการพิจารณา

เปลี่ยนประเภทยาเป็น schedule 2 3 หรือ unscheduled ต่อไป ส าหรับรัฐคิวเบกยาจะถูก

เปลี่ยนประเภทมาอยู่ใน schedule 2 โดยอัตโนมัติ และจะมีหน่วยงานมาท าการพิจารณา

การเปลี่ยนประเภทยาต่อไป ซึ่งเวลาที่ใช้ในกระบวนการต่อจากนี้เป็นเวลา 2- 3 ปี    

กระบวนการพิจารณาเอกสารการขอเปลี่ยนประเภทยาต่อ NAPRA 

1. Sponsor จะต้องยื่นเอกสารต่อ NAPRA โดยเอกสารจะต้องประกอบไปด้วย  

- Therapeutic Products Directorate Report เป็นการสรุปข้อมูลที่ใช้ในการประเมินยาโดย 

Health Canada 

- Proposed drug schedule ภาพรวมของยารวมถึง ข้อบ่งใช้ ความปลอดภัย ประสิทธิผล 

ผลข้างเคียงของการใช้ยา ข้อมูลความปลอดภัยเมื่อใช้ยาเกินขนาด 

- Exposure assessment  
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- ข้อมูลการวิเคราะห์ปัจจัยในการจัดประเภทยาใน schedule  ต่างๆ 

- Labelling  

- Consumer usage study 

- ประเภทของยาในประเทศอ่ืนๆ 

2. Public hearing เป็นเวลา 45 วัน  

3. The National Drug Scheduling Advisory Committee (NDSAC) จะท าการพิจารณาอนุมัติ

ให้เปลี่ยน schedule เป็นเวลาอย่างมากท่ีสุด 60 วัน หากไม่ได้รับการอนุมัติ สามารถยื่นให้ 

NDSAC และ NAPRA’s Executive Committee ท าการทบทวนอีกรอบได้ โดยจะใช้เวลาไปอีก 

60 วัน 

4. หาก NDSAC อนุมัติให้เปลี่ยนประเภทยา NAPRA’s Executive Committee จะท าการแจ้งไป

ยังแต่ละรัฐต่อไป 

กระบวนการน าไปปรับใช้ในแต่ละรัฐ 

แต่ละรัฐจะใช้ระยะเวลาการเปลี่ยนประเภทยาไม่เท่ากัน  

- รัฐที่มีการเปลี่ยนภายใน 30 วันตาม NAPRA โดยไม่มีการประชุมภายในรัฐอีก ได้แก่ : 

Ontario, Manitoba, Nova Scotia, New Brunswick, Prince Edward Island, 

Saskatchewan และ Alberta 

- รัฐ Newfoundland and Labrador จะต้องมีการประชุมภายในรัฐก่อนแล้วจึงเปลี่ยน

ประเภทยาตาม NAPRA ใช้เวลาในการเปลี่ยนภายใน 210 วัน  

- รัฐ British Columbia จะต้องมีการประชุมภายในรัฐก่อนเช่นกัน ซึ่งมีความซับซ้อนและไม่มี

เวลาที่แน่นอน แต่เวลาที่ใช้นั้นจะไม่เกิน 2 ปี 30 วัน 

กระบวนการหลังการอนุมัติการเปลี่ยนประเภทยา 

หลังจากผ่านการอนุมัติทั้งหมดเรียบร้อยแล้ว จึงสามารถผลิตยาและโฆษณายาเพ่ือขายได้ การ

ปล่อยขายสู่ตลาดแบ่งออกเป็น 2 ประเภทได้แก่  

- Staggered launches การปล่อยขายสู่ตลาดแต่ละรัฐนั้นจะไม่สามารถปล่อยขายพร้อมกันได้

เนื่องมาจากแต่ละรัฐใช้เวลาในการอนุมัติที่ไม่เท่ากัน ส่งผลให้บางบริษัทเลือกที่จะปล่อยขาย

ในเฉพาะบางรัฐเท่านั้น  
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- National Product launches บริษัทยาและร้านยาบางแห่งจะรอให้ทุกรัฐในประเทศอนุมัติ

การเปลี่ยนประเภทยาก่อน จึงออกขายสู่ท้องตลาด ซึ่งวิธีนี้ท าให้การขายสู่ท้องตลาดล่าช้า

เป็นอย่างมาก  

ระยะเวลาของกระบวนการ 

 การอนุมัติผ่าน health Canada ใช้เวลา 283 วัน  

 การอนัมติผ่าน NAPRA ใช้เวลา 97-197 วัน ขึ้นกับแต่ละรัฐจะน าไปใช้ 

ค่าธรรมเนียมในการเปลี่ยนประเภทยา  

- Health Canada เปลี่ยนประเภทยาจาก prescription เป็น non-prescription คิด

ค่าธรรมเนียม $46,491 CDN 

- NAPRA เปลี่ยนประเภทยาจาก schedule 1 คิดค่าธรรมเนียม $44,870 CDN 
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กระบวนการเปลี่ยนแปลงประเภทยาในประเทศนิวซีแลนด์ 
 

คณะกรรมการเปลี่ยนแปลงประเภทยา (Medicines Classification Committee: MCC) 

เป็นคณะที่ปรึกษาของคณะรัฐมนตรี ประกอบด้วย ตัวแทนจาก New Zealand Medical 

Association และ Pharmaceutical Society of New Zealand อย่างละ 2 คน มีต าแหน่งการท างาน 3 

ปี สมาชิกของMinistry of Health 2 คน ท าหน้าที่ตามตามการมอบหมายของรัฐมนตรี และมีอีก 1 คน

เป็นประธาน ท าหน้าที่ให้ค าชี้แนะการจัดประเภทยา ว่าควรจัดยาอยู่ในประเภทใด (prescription 

medicines, restricted medicines or pharmacy-only medicines) พิจารณาค าขอเปลี่ยนแปลง

ประเภทยา ทั้งการเปลี่ยนประเภทยา(reclassification) prescription medicines ไปเป็น non-

prescription medicines (switching) และส าหรับกรณีการเปลี่ยนประเภทยา non-prescription 

medicines ไปเป็น prescription medicines (upschedule) แก่ Minister of Health โดยใช้

ข้อเทจ็จริงที่กังวลเกี่ยวกับยา การเข้าถึงยาของบุคลกากรทางการแพทย์ และประชาชน แต่จะไม่มี

ค าแนะน าในประเด็นเรื่องของศีลธรรม จริยธรรม หรือเรื่องเงิน ยกเว้นในกรณีที่มีความเก่ียวข้องกับการ

เข้าถึงยาของผู้ป่วยให้สะดวกมากขึ้น กรณีท่ีเป็นยาใหม่ที่ยังไม่เคยข้ึนทะเบียนมาก่อนมักจะถูกจัดประเภท

เป็น prescription medicines  

MCC จัดประชุมปีละ 2 ครั้ง ส่วนใหญ่คือในเดือนเมษายน และตุลาคม และมี Medsafe เป็นกอง
เลขานุการสนับสนุน 
 Medsafe ไม่สามารถพบกับผู้ยื่นขอเปลี่ยนประเภทยาก่อนที่ผู้ยื่นขอเปลี่ยนประเภทยาจะท าการ

ยื่นเอกสารขอเปลี่ยนประเภทยามาแล้วได้ หากมีการพบหรือประชุมกันก่อนจะถือเป็นประเด็น conflict 

of interest ต่อสมาชิก MCC ที่มาจาก Ministry of Health  

กระบวนการก่อนยื่นค าขอเปลี่ยนแปลงประเภทยา (Before making application for 

reclassification) 

  ผู้ยื่นค าขอจะต้องท าการประเมิน benefit-risk ของยา ก่อนจะท าการยื่นขอเปลี่ยนแปลงประเภท

ยาต่อ MCC ซึ่งประเด็นที่ใช้ในการประเมิน ประโยชน์(benefit) และความเสี่ยง (risk) มีแนะน าอยู่ในคู่มือ 

“How to change the legal classification of a medicine in New Zealand” และมีรายละเอียด

ดังนี้ 
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ประโยชน์(Benefit) 

ท าให้การเข้าถึงยาเพ่ิมข้ึน ช่วยเพิ่มผลลัพธ์ทางคลีนิก(clinical outcomes) เป็นประโยชน์ต่อ

สาธารณสุข (public health) ช่วยเพิ่ม consumer involvement  มีเศรษฐประโยชน์ (Economic 

benefit) หรือ สังคมได้ประโยชน์ (Communal benefit) 

ความเสี่ยง(Risk) 

เกิดการใช้ยาผิดจากความไม่ตั้งใจ (Unintended misuse) ท าให้มีการตั้งใจ ใช้ประโยชน์จากฤทธิ์

การรักษาของยาในทางที่ผิดหรือตั้งใจรับประทานยาเกินขนาด รับประทานยาโดยไม่ได้ตั้งใจ (Accidental 

ingestion) หรือท าให้อาการของโรคแย่ลงถ้าใช้ยารักษาด้วยตนเอง 

การใช้กรอบความคิดนี้เป็นการเปิดให้ผู้ยื่นขอได้ประเมินความเสี่ยงของยาที่อาจจะกิดข้ึนเมื่อยา

เกิดการเปลี่ยนประเภทยา และช่วยให้ลดความเสี่ยงของยาที่ อาจจะเกิดข้ึน 

กระบวนการเปลี่ยนประเภทยาใช้ะยะเวลาเวลาประมาณ 6 เดือนในการด าเนินการ เป็นเวลาที่

เริ่มนับตั้งแต่เริ่มยื่นค าขอจนถึงประกาศผลการขอเปลี่ยนประเภทยาใน New Zealand Gazette โดย

หลังจากท่ีประกาศผลของประเภทยาใหม่แล้ว อีก 6 เดือนนับจากวันประกาศจะเป็นช่วงระยะเวลาของ

การให้บริษัทยาได้ท าการปรับเปลี่ยนแก้ไข ฉลากยา ให้สอดคล้องตามกฎหมายของประเภทยาที่ได้เปลี่ยน 

ส าหรับกระบวนการเปลี่ยนแปลงประเภทยามีล าดับขั้นตอนหลัก 9 ขั้นตอนตามคู่มือ “How to 

change the legal classification of a medicine in New Zealand”ดังนี้ 

Phase 1: Application  
Phase 2: Public consultation 
Phase 3: Meeting and MCC recommendations 
Phase 4: Noting of the MCC’s recommendations by the Minister’s Delegate 
Phase 5: Publication of the minutes and MCC recommendations 
Phase 6: Objection to an MCC recommendation 
Phase 7: Confirmation by the Minister’s Delegate 
Phase 8: Notification in the New Zealand Gazette 
Phase 9: Implementation of a reclassification change 
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1. ยื่นค าขอเปลี่ยนแปลงประเภทยา (Application)  

วันสุดท้ายของการยื่นขอคือวันสุดท้ายของเดือนมกราคม และวันสุดท้ายของเดือนกรกฎาคม  

ผู้ยื่นค าขอเปลี่ยนแปลงประเภทยา (Applicants) อาจเป็น บริษัทยา, องค์กรของบุคลากร

ทางการแพทย์ต่างๆ, Medsafe, Ministry of Health หรือผู้ใดก็ตามที่ต้องการจะยื่นค าขอ

(individuals) ในกรณีที่เป็นผู้ที่ยื่นขอเฉพาะรายหรือกลุ่มแนะน าให้ติดต่อกับบริษัทยา เรื่อง

ยาที่ต้องการเปลี่ยนแปลงประเภท และประเภทยาที่ต้องการให้เปลี่ยน 

1.1 เอกสารที่ต้องใช้ในการยื่นขอเปลี่ยนแปลงประเภทยา 

1.1.1 Part A ประกอบไปด้วยข้อมูลเกี่ยวกับการบริหารจัดการ (Administrative details) 

1. ชื่อ International Non-proprietary ของยา  

2. ชื่อ Proprietary name(s) ของยา 

3. ชื่อบริษัท องค์กร หรือ ชื่อบุคคล ที่ท าการขอเปลี่ยนแปลงประเภทยา 

(requester) 

4. รูปแบบเภสัชภัณฑ์ และความแรงของยาที่ต้องการเปลี่ยนแปลงประเภทยา 

5. ขนาบรรจุ และคุณสมบัติอ่ืนๆ  

6. ข้อบ่งใช้ ส าหรับประเภทยาที่ต้องการเปลี่ยนแปลงประเภท  

7. ประเภทยาในปัจจุบัน  

8. ประเภทยาที่ต้องการเปลี่ยน 

9. สถานะของการจัดประเภทยาตัวนี้ในประเทศอ่ืนๆ โดยเฉพาะในประเทศ

ออสเตรเลีย สหรัฐอเมริกา อังกฤษ และแคนาดา ควรต้องระบุ  

10. ปริมาณการใช้ยานี้ภายในประเทศนิวซีแลนด์ และประเทศอ่ืนๆ เช่น จ านวนการ

ขาย(sales volumes)  วันที่ได้รับอนุญาตให้เริ่มจ าหน่าย (dates of original 

consent to distribute) 

11. ข้อมูลซึ่งเฉพาะต่อบริบทของประเทศนิวซีแลนด์ (ถ้ามี) 

12. ฉลากยา หรือร่างของฉลากยาส าหรับประเภทยาที่ยื่นขอเปลี่ยนแปลง 

13. ข้อควรระวังของยา (ถ้ามี) 

14. รายชื่อผลิตภัณฑ์ที่มีตัวยาส าคัญเดียวกันกับผลิตภัณฑ์ของผู้ยื่นขอเปลี่ยนแปลง

ประเภทยา ซึ่งจะได้รับผลกระทบไปด้วยหากยาได้รับการเปลี่ยนแปลงประเภท 

1.1.2  Part B  

หลักฐานสนับสนุนการเปลี่ยนแปลงประเภทยา และเอกสารสนับสุนการประเมิน 

benefit-risk  
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โดย MCC พิจารณาจากลักษณะที่เหมาะจะเป็นยาที่สามารถเข้าถึงได้โดยไม่ต้องมี

ใบสั่งแพทย์ควรลักษณะ คือ ปลอดภัยในการใช้ส าหรับรักษาหรือป้องกันโรค โรค

หรืออาการนั้นต้องเป็นอาการที่วินิจฉัย และจัดการได้โดยเภสัชกร, nurse 

practitioner, nurse หรือ podiatrist  

การประชุมของ MCC ก็ใช้ประเด็นเหล่านี้ในการพิจารณาส าหรับการเปลี่ยนประเภทยา 

ความส าคัญของแต่ละประเด็นอาจมีความแตกต่างกันไปขึ้นกับตัวยา ซึ่งในบางครั้งเพียงประเด็นเดียวก็อาจ

มีน้ าหนักเพียงพอในการตัดสินใจว่ายาควรที่จะถูกเปลี่ยนแปลงประเภทหรือไม่ ซึ่งประเด็นดังกล่าวนั้นใช้

ข้อมูลดังต่อไปนี้ในการสนับสนุน 

1)  ข้อบ่งใช้ และขนาดยา (Indications and dose) 

ข้อบ่งใช้ส าหรับประเภทยาที่ยื่นขอเปลี่ยนแปลงประเภท หลักฐานที่สนับสนุนข้อบ่งใช้ของ

การเป็นยา OTC เช่น ผู้บริโภคสามารถวินิจฉัย และรักษาได้เอง ความเสี่ยงที่เกิดการใช้ยา

น้อยมาก รวมถึงระบุเพศ หรืออายุ เฉพาะที่ยานี้ใช้รักษาตามข้อบ่งใช้นี้ และขนาดยา และ

ความถี่ของการใช้ยา ส าหรับข้อแบ่งใช้นี้ 

2) Presentation  

รูปแบบเภสัชภัณฑ์ และความแรงของยาที่ต้องการเปลี่ยนแปลงประเภทนี้ ข้อบ่งใช้ของยามี

เพียงข้อบ่งใช้เดียว หรือมีก่ีข้อบ่งใช้ ข้อบ่งใช้ที่ระบุในการขอเปลี่ยนแปลงประเภทยามีขนาด

ยาเดียวหรือไม่ ขนาดยานี้มีกี่ข้อบ่งใช้ ขนาดบรรจุ และลักษณะบรรจุภัณฑ์ท่ีต้องการเปลี่ยน

ประเภทยา เช่น เป็นรูปแบบ child resistant หรือมีอุปกรณ์ใช้ส าหรับช่วยในการบริหารยา  

3) ประสิทธิภาพ (efficacy) และประโยชน์ 

หลักฐานสนับสนุนประสิทธิภาพของยา (efficacy and degree of efficacy) ในข้อบ่งใช้ที่

ต้องการ ระยะเวลา และความถ่ีในการใช้ยา ประวัติของยาในข้อบ่งใช้ยาที่ต้องการ

เปลี่ยนแปลงประเภท เช่น ประเทศที่มีการใช้ยานี้ และจ านวนผู้ใช้ยานี้ หลักฐานที่แสดงให้

เห็นว่ายานี้จะช่วยเพิ่มการเข้าถึงหรือมีประโยชน์ต่อผู้ใช้ยานี้ได้อย่างไร หลักฐานที่จะแสดงให้

เห็นได้ว่าผู้บริโภคจะได้รับประโยชน์ที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ ประโยชน์ที่จะได้รับในมุมมองของ

ผู้บริโภค  

4) ข้อห้ามใช้ (Contraindications และ precautions) 

 เช่น ความยากง่ายในการ identify และป้องกันผลข้างเคียงที่เกิดขึ้น ความยากง่ายในการ

เข้าใจผลข้างเคียงจากยา therapeutic index ของยาแคบหรือไม่ มี class effects ของยาที่

ต้องค านึงถึงหรือไม่ ความเสี่ยงที่เกิดขึ้นมีอะไรบ้าง อันตรกิริยาระหว่างยา ต่ออาหารและ
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เครื่องดื่ม ข้อจ ากัดการใช้ของยา เองเช่น ห้ามใช้ยานี้ขณะขับขี่ยานพาหนะหรือท างานกับ

เครื่องจักร และ จ าเป็นต้องจ ากัดการใช้ยานี้ในกลุ่มประชากรเฉพาะหรือไม่ 

5) ฤทธิ์ไม่พึงประสงค์ (Undesirable effects) 

ผลข้างเคียงจากยา ความถี่ที่อาจเกิดข้ึน ความแตกต่างของการเกิดผลข้างเคียงจากยาในแต่

ละกลุ่มประชากร ความร้ายแรงของผลข้างเคียง คือสามารถรักษาได้ หรือ reversible ได้

หรือไม่ ผลกระทบและความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้นจากผลข้างเคียงจากยา ประเด็นความปลอดภัย

ของยาที่ต้องกังวลเป็นพิเศษ ยานี้เคยถูกถอน (withdrawals) หรือถูกองค์กร(regulatory) 

จัดการเนื่องมาจากปัญหาที่เกี่ยวกับความปลอดภัยของยา ยานี้ท าให้เกิดอาการถอนยา 

(withdrawal effects) หรือไม่ ถ้ามีลักษณะอาการเป็นเช่นไร  

6) การได้รับยาเกินขนาด (Overdose) 

ความเป็นไปได้ที่ยาจะมีการใช้เกินขนาด และอาการที่เกิดจากการได้รับยาเกินขนาด  

7) ความคลาดเคลื่อนทางยา และโอกาสในการใช้ยาในทางที่ผิด (Medication errors and 

abuse/misuse potential) 

โอกาสเกิดความคลาดเคลื่อนทางยา และใช้ยาในทางที่ผิด เช่น รายงานการเกิดความคลาดเค

ลื่นทางยาหลังจากท่ียาออกสู่ตลาด รายงานการใช้ยาในทางที่ผิด หรือได้รับยาโดยไม่ได้ตั้งใจ 

หรือเกิดอาการพึงพิงทางยา  

8) ประโยชน์ และความเสี่ยงที่สังคมจะได้รับ; เช่น ยาปฏิชีวนะ อาจมีความเสี่ยงของการเกิด

เชื้อดื้อยา หรือวัคซีนมีประโยชน์ในการท าเกิด herd immunity  

9) Integrated benefit-risk statement 

สรุปความจ าเป็นในการเปลี่ยนแปลงประเภทยา การจัดประเภทของยาของที่อยู่ใน class 

เดียวกับยาที่ต้องการขอเปลี่ยนแปลงประเภท A summary  

10) กลยุทธ์ที่ใช้ลดความเสี่ยงRisk mitigating strategies เช่น แผน post-market 

surveillance 

1.1.3 บทสรุป (Executive Summary) 

อาจจะใส่ไม่ใส่ก็ได้ 

โดยข้อมูลที่ระบุในเอกสารต้องมีหลักฐานเป็นงานวิจัยสนับสนุน ซึ่งถ้าเป็นหลักฐานทางวิชาการท่ี
ส าคัญต้องถูกส่งให้คณะกรรมการ และต้องไม่เคยตีพิมพ์ในเว็บไซต์ ของ Medsafe มาก่อน การอ้างอิงต้อง
เพียงพอและสามารถเข้าถึงได้จริง เพ่ือความโปร่งใส และmeaningful ของการ consultation 

ส าหรับรูปแบบ(template) ของเอกสารที่ใช้ในการยื่นขอเปลี่ยนแปลงประเภทยาซึ่งจะระบุหัวข้อ
ตาม Part A และ B ซึ่งระบุไว้ข้างต้นแล้วนั้นสามารถดูได้ที่ Appendix1 เว็บไซต์ ของ Medsafe ใน
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ส าหรับกรณีต้องการเปลี่ยนแปลงประเภทยาเป็น restricted medicineหรือ pharmacy-only 
medicine ควรต้องผ่าน Pharmacy Council’s process for medicines reclassification ซึ่งจะเป็นไป
ตามรูปแบบใน Appendix2 คือในกระบวนการต้องมีการผ่านให้ Pharmacy Council (Council) และ
Pharmaceutical Society of NZ (PSNZ) ได้ท าการทบทวนเอกสารก่อน ซึ่งจะช่วยทบทวนเรื่อง
สมรรถภาพของเภสัชกร และขั้นตอนที่จ าเป็นต้องให้เภสัชกรปฏิบัติหน้าที่เมื่อท าการจ่ายยาแก่ผู้ป่วย เช่น 
ความจ าเป็นในการอธิบายเครื่องมือการใช้ยา และการให้ความรู้แก่ผู้ป่วย 

เอกสารที่ยื่นมาจะถูกเผยแพร่ในรูปแบบลิ้งค์บน website ของ Medsafe ใต้หัวข้อการประชุม
(agenda) ส่วนไฟล์ข้อมูลอิเล็กทรอนิก ซึ่งประกอบด้วยเอกสารยื่นขอเปลี่ยนแปลงประเภทยา และข้อมูลที่
เกี่ยวข้อง ในรูปแบบเอกสารฉบับคัดลอกจะถูกส่งต่อให้กับ สมาชิก MCC ให้แสดงความคิดเห็นใน
กระบวนการทบทวนเอกสาร (review process) 

กรณีขนาดไฟล์ที่ต้องแนบมีขนาดใหญ่กว่า 200MB applicant ต้องแจ้งไปยัง MCC Secretary 
เพ่ือรับ CD น ามาใส่ข้อมูล แล้วส่งไปยังที่อยู่นี้ 

MCC Secretary Medsafe PO Box 5013 Wellington 6145 
เอกสารฉบับสมบูรณ์จะต้องส่งภายในเวลา 5pm NZST  ของวันสุดท้ายของก าหนดการซึ่งแจ้งไว้

ในหัวข้อ Dates and Deadlines บนเว็บไซต์ของ Medsafe การยื่นเอกสารเลยเวลาที่ก าหนดจะถือว่าไม่
ผ่านกระบวนการ เนื่องจากเอกสารทั้งหมดที่ผู้ยื่นขอยื่นมานั้นจะถูกเปิดให้เข้าถึงได้อย่างสาธารณะ ดังนั้น
ถ้าผู้ยื่นมีเอกสารที่ไม่สามารถเปิดเผยต่อสาธารณะได้ ให้ผู้ยื่นท าการร้องขอเป็นกรณีพิเศษ โดยต้องให้
เหตุผลที่ชัดเจน และระบุเหตุผลโดยใช้ Official Information Act 1982 (OIA) ใน section ที่เก่ียวข้อง 
มาอธิบายว่าเป็นเอกสารที่ควรได้รับการยกเว้นให้ไม่เปิดเผยต่อสาธารณะจริง 

หน่วยงานที่พิจารณาค าร้องขอคือ Medsafe จะท าการทบทวนเอกสารที่ยื่นมา และอาจให้ค าแนะน า
แก่ MCC ในประเด็นเฉพาะเท่านั้น โดยข้อมูลที่ท าการปรึกษาพูดคุยกันต้องส่งไปให้ MCC Secretary ที่ 
committees@moh.govt.nz ด้วย 

หลังจากปิดรับการยื่นขอเปลี่ยนประเภทยา ระเบียบวาระของการประชุม (agenda) จะประกาศลงบน 
Medsafe website ในหัวข้อ Agenda Items ซึ่งจะมีลิ้งค์ของเอกสารที่ใช้ยื่นขอการเปลี่ยนแปลงประเภท
ยาไว้ให้เข้าชมได้ด้วย  

2. Public consultation; consultation period 

ในขั้นตอนนี้เป็นการเปิดโอกาสให้ผู้ที่มีความสนใจได้แสดงความคิดเห็นต่อ หัวข้อของระเบียบ

วาระของการประชุม (agenda items) ที่ประกาศออกมาแล้วนั้น ผ่านช่องทาง email 

committees@moh.govt.nz. โดยความคิดเห็นคัดค้านหรือสนับบสนุนต้องมีเอกสารอ้างอิง

ประกอบแนบ พร้อมเอกสารปะหน้า(cover sheet) 
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รูป 8 แสดงเอกสารปะหน้าส าหรับการยื่นเอกสารคัดค้าน 

 
ส าหรับความคิดเห็นต่อแต่ละหัวข้อของระเบียบวาระของการประชุมจะเผยแพร่อยู่ใต้หัวข้อ
ของระเบียบวาระของการประชุมนั้นๆ ในเว็บไซต์ Medsafe   
กรณีผู้แสดงความคิดเห็นอ้างอิงเอกสารที่ไม่สามารถเปิดเผยต่อสาธารณะได้ สามารถท าการ
ร้องขอเป็นกรณีพิเศษ โดยต้องให้เหตุผลที่ชัดเจน และระบุเหตุผลโดยใช้ Official 
Information Act 1982 (OIA) ใน section ที่เก่ียวข้อง อธิบายว่าการเป็นเอกสารที่ควร
ได้รับการยกเว้นให้ไม่เปิดเผยต่อสาธารณะ ส าหรับผู้พิจารณาค าร้องขอนั้นท าหน้าที่โดย 
Medsafe  
การเข้าแสดงความคิดเห็นเปิดเป็นระยะเวลาประมาณ 6 สัปดาห์ ส าหรับวันสุดท้ายของ
ก าหนดการจะแจ้งไว้ในหัวข้อ Dates and Deadlines บนเว็บไซต์ของ Medsafe 

Medicines Classification Committee 

Comments on Submissions Cover Sheet 

Meeting       

Agenda item       

Name        

Occupation and / or 
Company or 
Organisation 

      

Contact phone number 
and email address 

      

1. I would like the comments I have provided to be kept confidential: (Please give 

reasons and identify specific sections of response if applicable) 

                    

 Yes   
No 

2. I would like my name to be removed from all documents prior to publication and for 
my name not to be included within the list of submissions on the Medsafe website. 

 Yes   
No 

3. If answered yes to point 2, to have my name removed from all documents prior to 
publication. I have provided a copy of my submission with my name removed along 
with my original submission. 

 Yes  N/A 
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นอกจากนั้นในขั้นตอนนี้ Medsafe อาจจะท าการขอค าแนะน าเป็นรายบุคคลเช่น 
ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะ มาเป็นผู้ให้ความคิดเห็นต่อหัวข้อของระเบียบวาระของการประชุม 
จากนั้น Medsafe จะรายงานต่อสมาชิก MCC ในช่วง3-4 สัปดาห์ก่อนวันจัดประชุมเพ่ือให้ 
MCC ได้ใช้เวลาในการเตรียมตัวส าหรับการประชุม ดังนั้นความคิดเห็นต่อ หัวข้อของระเบียบ
วาระของการประชุม ที่เสนอขึ้นนภายหลังจากนี้จะไม่ได้รับการพิจารณา ผู้ที่เกี่ยวข้องกับการ
ด าเนินการนี้ เช่น บริษัทยา ซึ่งต้องการตรวจสอบผลจากการเสนอขอเปลี่ยนแปลงประเภทยา 
ซ่ึงจะมีการอัพเดทบนเว็บไซต์ของ Medsafe สามารถบอกรับเป็นสมาชิกรายสัปดาห์จาก 
http://www.medsafe.govt.nz/regulatory/subscribe.asp เพ่ือรับรายงานการ
เปลี่ยนแปลงที่ข้ึนบนเว็บไซต์ของ Medsafe ผ่านอีเมลล์ได้  

3. จัดประชุม (Meeting and MCC recommendations) 

MCC ประชุมปีละ 2 ครั้ง ส่วนใหญ่คือในเดือนเมษายน และตุลาคม ของแต่ละปี การประชุม

นี้เป็นการประชุมแบบปิด ไม่ได้เปิดเผยต่อสื่อ และสาธารณะ จัดขึ้นภายใต้ Chatham 

House Rule และผู้ขอยื่นเปลี่ยนประเภทยาสามารถเข้าร่วมประชุมในฐานะผู้สังเกตการณ์ได้ 

(Observers) ในระเบียบวาระการประชุม opening discussion ผู้สังเกตการณ์อาจใช้โอกาส

นี้ในการตอบข้อซักถามของ MCC โดยอ้างจากเอกสารที่ยื่นมาแล้ว แต่ไม่สามารถเพ่ิมเติม

เอกสารนอกเหนือจากเอกสารที่เคยได้ยื่นมาแล้วครั้งแรกเพ่ือสนับสนุนในการประชุมนี้ได้ ใน

กรณีท่ี MCC เห็นควรว่าผู้ยื่นขอเปลี่ยนแปลงประเภทยาควรต้องแสดงข้อมูลเพิ่มเติม ผู้ยื่นขอ

เปลี่ยนแปลงประเภทยาจะถูกแจ้งผ่าน Medsafe ให้เตรียมข้อมูลในประเด็นที่คณะกรรมการ

ซักถามไว้เพ่ือใช้ส าหรับทบทวนใหม่ (revised submission) ในการประชุมครั้งหน้า 

ประเด็นที่ MCC พิจารณา 
- หัวข้อของเอกสารใน Part A และ  B 
- สถานะทางกฎหมายของยาในประเทศออสเตรเลีย เนื่องจากการ Harmonisation ร่วมกัน
ระหว่างนิวซีแลนด์ และออสเตรเลีย 
ประเด็นที่ MCC ไม่ได้ใช้พิจารณา  
- ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นจากการเปลี่ยนแปลงประเภทยาเนื่องมาจากราคายา 

หลังจากการประชุม สรุปรายงานการประชุม (minutes summarising) และค าแนะน าต่างๆที่ได้
จากการประชุม จะถูกจัดท าเป็นร่างเอกสาร, peer reviewed และส่งให้สมาชิก MCC ได้แสดงความ
คิดเห็น 

อ านาจของรัฐมนตรีในส่วนที่เกี่ยวข้องกับการจัดประเภทยา จะถูกมอบอ านาจหน้าที่ให้แก่ Group 
Manager ของ Medsafe กรณี Medsafe ซึ่งท าหน้าที่เป็นตัวแทนของรัฐมนตรี ถ้าตัวแทนของ
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รัฐมนตรี มีประเด็นทีไม่เห็นด้วยกับค าแนะน าของ MCC MCC และMedsafeจะต้องท าการทบทวน
รายงานหัวข้อการประชุมกันใหม่เพ่ือหาข้อสรุปร่วมกัน 
4. จดบันทึกข้อเสนอแนะจาก MCC โดยผู้แทนอ านาจของรัฐมนตรี (Noting of the 

MCC’s recommendations by the Minister’s Delegate) 

ผู้แทนอ านาจของรัฐมนตรีมีหน้าที่จดบันทึกค าแนะน าของ MCC และส่งรายงานการประชุม

จะสให้ Medsafe ไว้ใช้ด าเนินการต่อในอนาคต 

5. เผยแพร่รายงานการประชุม และค าแนะน าจาก MCC Publication of the minutes 

and MCC recommendations 

ในขั้นตอนการประชุม และจดบันทึกข้อเสนอแนะจากการประชุม โดยปกติข้อเสนอแนะนั้น

จะยังไม่ได้รับการเปิดเผย ส่วนรายงานการประชุมฉบับเต็มจะเผยแพร่บน Medsafe 

website หัวข้อ Meeting Minutes ถ้าผู้แทนอ านาจของรัฐมนตรีสนับสนุนข้อเสนอแนะของ 

Medsafe มากกว่าข้อเสนอแนะของ MCC  เหตุผลดังกล่าวจะต้องเผยแพร่บน Medsafe 

website ด้วยเช่นกัน ส าหรับผู้ที่ท าการยื่นขอเปลี่ยนแปลงประเภทยาจะได้รับอีเมลล์แจ้งผล

การประชุมการเปลี่ยนประเภทยาก่อนที่จะรายงานการประชุมของประเภทยาที่ขอ

เปลี่ยนแปลงประเภทจะถูกเผยแพร่ 

รวมถึงประกาศบน New Zealand Gazett  และมีผลงบงัคับตามกฎหมายนั้น 4 สัปดาห์
ก่อนที่จะประกาศบน New Zealand Gazett จะเป็นช่วงส าหรับให้เตรียมฉลากยา และการ
วางขายในตลาด ภายใต้กฎกณฑ์ของประเภทยาใหม่ ซึ่งในระยะนี้อนุญาตให้มีการท าการยื่น
ค าคัดค้าน 

6. เปิดให้คัดค้านข้อเสนอแนะของ MCC (Objection to an MCC recommendation) 

ขั้นตอนนี้เป็นการเปิดโอกาสให้คัดค้านข้อเสนอแนะหรือผลการอนุมติการเปลี่ยนแปลง

ประเภทยานั่นของ MCC นั่นเอง การตัดสินว่าข้อคัดค้านนั้นสมเหตุสมผล (valid) หรือไม่

ประเมินโดย Group Manager จาก Medsafe และการแนะน าของเลขานุการ MCC กรณีที่

ข้อคัดค้านสมเหตุสมผล ยาที่ยังเป็นข้อกังขาอยู่นั้นจะถูกน าออกจากประกาศของ New 

Zealand Gazette ก่อนจนกว่าจะแก้ปัญหาได้ โดย valid objections จะได้รับการ

เผยแพร่บน Medsafe website ด้วย 

หากต้องการคัดค้านข้อเสนอแนะของ MCC จะต้องจัดท าเป็นหนังสือคัดค้านการเปลี่ยนแปลง

ประเภทยา สรุปข้อคัดค้าน และรวบรวมเอกสารที่สนับสนุนข้อคัดค้านส่งไปที่ MCC 

secretary ภายในวันและเวลาที่ก าหนดบน website Medsafe หัวข้อ Dates and 
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Deadlines ซึ่งมักจะเปิดให้คัดค้านได้ประมาณ10 วันหลังสรุปรายงานการประชุมจะถูก

เผยแพร่ และจะเป็นวันเดียวกันกับวันสุดท้ายของการยื่นขอเปลี่ยนแปลงประเภทยาของครั้ง

ถัดไป ส าหรับเอกสารสนับสนุนข้อคัดค้านต่างๆจะต้อง submit ไปที ่

committtees@moh.govt.nz ด้วย  

เกณฑ์ส าหรับการเสนอ valid objections 
 เมื่อ MCC ไม่ได้พิจารณาประเด็นความปลอดภัยอย่างถี่ถ้วน  

 MCC ไม่ได้พิจารณาประโยชน์ที่มีท้ังหมด 

 มีรอยโหว่ของกระบวนการพิจารณา หรือมีกระบวนการที่ไม่เหมาสม 

ส่วนเหตุผลด้านการเงิน และเชิงพาณิชย์เป็นค าคัดค้านที่ไม่ได้รับการยอมรับ 
เมื่อข้อมูลที่ใช้สนับสนุนค าคัดค้านของ valid objection ถูกส่งไปเรียบร้อยแล้ว ค าคัดค้านนั้นจะถูก

ส่งให้ผู้ยื่นค าขอ MCC และเผยแพร่เพื่อให้สาธารณะชนได้แสดงความคิดเห็น 
ส าหรับเอกสารยื่นขอเปลี่ยนประเภทยา ข้อคัดค้าน และเอกสารที่จะยื่นเพิ่มเติม จะถูกน ามาพิจารณา

ในการประชุมครั้งถัดไป 
7. Confirmation by the Minister’s Delegate 

หลังจากปิดให้คัดค้าน กรณีท่ีไม่มีค าคัดค้านที่สมเหตุสมผลเพียงพอ ผู้แทนอ านาจของ

รัฐมนตรี จะลงนามบนประกาศท่ีเตรียมโดย Medsafe เพ่ือใช้เผยแพร่ใน New Zealand 

Gazette ซึ่งประกาศนี้เป็นการประกาศบังคับใช้การเปลี่ยนประเภทยา  

8. ประกาศในราชกิจจานุเบกษาของนิวซีแลนด์ (Notification in the New Zealand 

Gazett) 

ประมาณ 4 สัปดาห์หลังจากค าแนะน าจากการประชุม ซึ่งเป็นผลการอนุมัติการเปลี่ยน

ประเภทยาได้เผยแพร่บน เว็บไซต์ Medsafe และประกาศการเปลี่ยนแปลงประเภทยา

ประเภทใหม่ถูกเผยแพร่ใน New Zealand Gazette แลว้ ให้ถือว่าประเภทยาที่ได้รับการ

ประกาศใหม่นี้มีผลบังคับใช้ได้ทันทีตามวันที่ซึ่ง New Zealand Gazette ได้เผยแพร่ โดย 

Medsafe website จะท าการ update ประเภทยาใหม่ในฐานข้อมูลประเภทยา 

(Classification Database) และเผยแพร่ประกาศจาก New Zealand Gazette ในรูปแบบ

คัดลอกไว้ด้วยในหัวข้อ Recent New Zealand Gazette Notices Relating to 

Classification ของ Medsafe website 
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จากนั้น Medicines Regulations 1984 จะถูกท าการแก้ไข (amendment) ในส่วนของ 

First  Schedule  

9. บังคับใช้ประเภทยาที่ได้ใหม่  

(Implementation of a reclassification change) 

เมื่อยาถูกเปลี่ยนประเภท ยาจ าเป็นต้องท าการเปลี่ยนฉลากยา รวมถึงอาจมีบางอย่างที่ต้อง

ท าการเปลี่ยนแปลงเพ่ิมด้วย โดยบริษัทยาจ าเป็นต้องศึกษา “Guideline on the 

Regulation of Therapeutic Products in New Zealand” ว่าจ าเป็นต้อง submit Self-

assessable Change Notification, Changed Medicine Notification หรือ New 

Medicine Application หรือไม่ 

โดยตาม Medicines Regulations 1984 ส่วนของ Section 16(2) และ (3) ระบุว่านับจากวันที่
มีการประกาศเปลี่ยนประเภทยาอย่างเป็นทางการให้เปลี่ยนยาในคลังสินค้าที่เป็นฉลากยาตามประเภทยา
เก่าเป็นฉลากตามประเภทยาใหม่ทั้งหมดให้เสร็จในระยะเวลา 3 เดือนนับจากวันที่มีการประกาศเปลี่ยน
ประเภทยา และให้จัดการแทนที่สินค้าซึ่งอยู่ตามร้านค้า ด้วยสินค้าที่มีฉลากยาใหม่ ภายในระยะเวลา 6 
เดือน การขายยาบังคับให้ต้องขายด้วยสินค้าซึ่งเป็นมีฉลากยาใหม่แล้วเท่านั้นหลังวันที่บังคับใช้การเปลี่ยน
ประเภทยาใหม่แล้ว 

ในกรณีที่บริษัทยาไม่สามารถท าภายในระยะเวลาที่ก าหนดได้ทันควรติดต่อ Medsafe 
(medsafeapplications@moh.govt.nz)  
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รูป 9 สรุปตารางเวลาตั้งแต่การยื่นเอกสารขอเปลี่ยนแปลงประเภทยา และพิจารณาเปลี่ยนแปลงประเภท
ยาของประเทศนิวซีแลนด์ (จาก คู่มือ How to change the legal classification of a medicine in 

New Zealand ฉบับ ตุลาคม  2017) 
กฎชัทแธมเฮ้าส์ (Chatham House Rule) 
  ปัจจุบันเป็นกฎที่นิยมใช้กันทั่วโลกเมื่อมีการจัดอภิปราย แสดงความคิดเห็น การจัดประชุมภายใต้ 
กฎชัทแธมเฮ้าส์นีู้ ผู้ร่วมประชุมทุกคนสามารถใช้ข้อมูลจากการอภิปรายอย่างเสรี โดยไม่ต้องเปิดเผยข้อมูล
ส่วนตัวของตนเองต่อผู้เข้าร่วมการประชุม ท าให้ผู้เข้าร่วมประชุมสามารถพูดคุยแสดงความคิดเห็นแบบ
เปิดได้อย่างเต็มที่  
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กระบวนการเปลี่ยนแปลงประเภทยาในประเทศไทย 
หน่วยงานที่ให้บริการ : กลุ่มก าหนดมาตรฐานส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข  
วิธีการ 
1. ยื่นขอใบสั่งช าระเงิน  
2. ช าระเงินค่าใช้จ่ายฯ ที่ธนาคารไทยพาณิชย์ ได้ทุกสาขา และทุกช่องทางการช าระเงินของธนาคารไทย
พาณิชย์ ตามระยะเวลาที่ระบุในใบสั่งช าระ 
3. ยื่นหลักฐานการช าระเงินพร้อมค าขอฯ และเอกสารประกอบการพิจารณา ตามที่ระบุใน หัวข้อ รายการ
และเอกสารประกอบ; โดยตรวจสอบเอกสารให้ครบถ้วนและถูกต้องตามแบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วย
ตนเอง ณ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข จังหวัดนนทบุรี 
4. เจ้าหน้าที่ตรวจสอบค าขอฯ และแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้ยื่นค าขอทราบ 
หากมีการแก้ไข/ส่งเอกสารเพ่ิมเติม ภายหลังแก้ไขเรียบร้อยแล้วและเจ้าหน้าที่เห็นว่าสามารถรับค าขอได้ 
ให้ผู้ยื่นค าขอช าระเงินค่าใช้จ่ายฯ โดยด าเนินการตามที่ระบุในข้อ 1 และ 2 เพ่ือช าระค่าใช้จ่ายฯ ให้
เรียบร้อย 
5. ให้ส่งเอกสารค าขอฯ พร้อมหลักฐานการช าระเงิน ณ สถานที่ท่ีระบุในเอกสารแจ้งผลการตรวจค าขอ ณ 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เงื่อนไข ผู้ด าเนินกิจการหรือผู้รับมอบอ านาจที่มายื่นค าขอฯ ต้องสามารถให้ข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์ที่ยื่นค าขอฯ ได้อย่างถูกต้องครบถ้วน และมีอ านาจตัดสินใจและลงนามรับทราบข้อบกพร่องได้ 
(กรณีไม่ใช่ผู้ด าเนินกิจการหรือกรรมการผู้มีอ านาจของนิติบุคคลให้แนบหนังสือมอบอ านาจให้มีอ านาจ
ด าเนินการแทนด้วย) 
ให้ตรวจสอบเอกสารส าหรับยื่นค าขอฯ ตามแบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองส าหรับค าขอฯ ให้
ครบถ้วนถูกต้องในทุกรายการและลงนามรับรอง 
ในกรณีที่ค าขอหรือเอกสารหลักฐานไม่ครบถ้วน และ/หรือ มีความบกพร่องไม่สมบูรณ์ เป็นเหตุให้ไม่
สามารถพิจารณาได้ เจ้าหน้าที่จะจัดท าบันทึกความบกพร่องของรายการหรือยื่นเพ่ิม โดยผู้รับบริการ
จะต้องด าเนินการแก้ไขหรือยื่นเอกสารเพ่ิมเติมภายในระยะเวลาที่ก าหนดในบันทึก มิเช่นนั้นจะถือว่า
ผู้รับบริการละทิ้งค าขอ 
 
ระยะเวลาที่ระบุในคู่มือฉบับนี้ ไม่ได้นับระยะเวลาที่ผู้ประกอบการแก้ไขเอกสาร 1. การแก้ไขเอกสารก่อน
การออกเลขรับ โดยแก้ไขได้ 1 ครั้ง ภายใน 10 วันท าการ 2. การแก้ไขเอกสารหลังการออกเลขรับ ซึ่งมีได้
ไม่เกิน 2 รอบการหยุดเวลา โดยระยะเวลาการหยุดเวลารอบแรกนี้จะไม่เกิน 20 วันท าการ หากมีรอบการ
หยุดเวลาครั้งต่อไป มีได้ไม่เกิน 20 วันท าการ และกรณีท่ีจ าเป็นต้องท า PIL User Testing จะหยุดเวลาได้
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ไม่เกิน 40 วันท าการ หากระยะเวลาที่หยุดเวลานี้เกินที่ก าหนดไว้ อย. จ าหน่ายเรื่องดังกล่าว หรือพิจารณา
ค าขอฯ ต่อไปโดยใช้ข้อมูลเท่าที่มีอยู่ในการพิจารณา 
ช่องทางการให้บริการ 
 
 สถานที่ให้บริการ 
(หมายเหตุ: (ปิดรับบัตรคิว เวลา 15.30 น.))  
ยื่นค าขอฯ: ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 88/24 
กระทรวงสาธารณสุข ถ.ติวานนท์ นนทบุรี 11000 /ติดต่อด้วย
ตนเอง ณ หน่วยงาน  

ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดให้บริการวัน จันทร์ ถึง 
วันศุกร์ (ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการก าหนด) ตั้งแต่
เวลา 08:30 - 16:30 น. (มีพักเท่ียง) 

 สถานที่ให้บริการ 
(หมายเหตุ: -)  
ติดตามสถานะค าขอฯ : กลุ่มก าหนดมาตรฐาน ส านักยา 
โทรศัพท์ 02 590 7344 หรือ privus.fda.moph.go.th หรือ 
www.fda.moph.go.th หรือติดต่อด้วยตนเอง ณ หน่วยงาน/
โทรศัพท ์ 

ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดให้บริการวัน จันทร์ ถึง 
วันศุกร์ (ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการก าหนด) ตั้งแต่
เวลา 08:30 - 16:30 น. (มีพักเท่ียง) 

 สถานที่ให้บริการ 
(หมายเหตุ: -)  
รับผลการพิจารณายื่นค าขอฯ: ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 88/24 กระทรวงสาธารณสุข ถ.ติวานนท์ นนทบุรี 
11000/ติดต่อด้วยตนเอง ณ หน่วยงาน  

ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดให้บริการวัน จันทร์ ถึง 
วันศุกร์ (ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการก าหนด) ตั้งแต่
เวลา 08:30 - 16:30 น. (มีพักเท่ียง) 

 
ขั้นตอน ระยะเวลา และส่วนงานที่รับผิดชอบ 
ระยะเวลาในการด าเนินการรวม : 190 วันท าการ 
 

ล าดับ ขั้นตอน ระยะเวลา ส่วนที่รับผิดชอบ 
1) การตรวจสอบเอกสาร 

เจ้าหน้าที่ตรวจเอกสารตามแบบรายการตรวจสอบ
(Checklist)และแบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองและ
ออกเลขรับ 
(หมายเหตุ: (ระยะเวลา 3 วันท าการ ระยะเวลาในขั้นตอนนี้ 
ไม่รวมอยู่ในระยะเวลาในการด าเนินการรวม ตามคู่มือฉบับนี้ 
))  

0 วันท าการ ส านักยา 
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ล าดับ ขั้นตอน ระยะเวลา ส่วนที่รับผิดชอบ 
2) การพิจารณา 

เจ้าหน้าที่และผู้เชี่ยวชาญพิจารณาค าขอฯ 
(หมายเหตุ: -)  

45 วันท าการ ส านักยา 
 

3) การพิจารณา 
ประชุมเนื้อหากับผู้ยื่นค าขอ 
(หมายเหตุ: -)  

15 วันท าการ ส านักยา 
 

4) การพิจารณา 
เจ้าหน้าที่พิจารณาค าขอ 
(หมายเหตุ: -)  

23 วันท าการ ส านักยา 
 

5) การพิจารณา 
คณะอนุกรรมการฯ พิจารณาค าขอ 
(หมายเหตุ: (คณะอนุกรรมการฯ พิจารณา 2 รอบ ในกรณีที่
พิจารณาแล้วมีการแก้ไขเอกสารและจะต้องพิจารณาอีกรอบ))  

60 วันท าการ ส านักยา 
 

6) - 
PIL User Testing 
(หมายเหตุ: (ระยะเวลาในขั้นตอนนี้ ไม่รวมอยู่ในระยะเวลาใน
การด าเนินการรวม ตามคู่มือฉบับนี้))  

40 วันท าการ ส านักยา 
 

7) การพิจารณา 
เจ้าหน้าที่และคณะอนุกรรมการฯ พิจารณา PIL 
(หมายเหตุ: -)  

40 วันท าการ ส านักยา 
 

8) การลงนาม/คณะกรรมการมีมติ 
เจ้าหน้าที่ท าหนังสือลงนามเพ่ือแจ้งผลการพิจารณาต่อผู้ยื่นค า
ขอ 
(หมายเหตุ: -)  

7 วันท าการ ส านักยา 
 

9) - 
เปิดรับฟังความเห็นจากผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง 
(หมายเหตุ: (ระยะเวลาในขั้นตอนนี้ ไม่รวมอยู่ในระยะเวลาใน
การด าเนินการรวมตามคู่มือฉบับนี้))  

30 วันท าการ ส านักยา 
 

10) การพิจารณา 
คณะกรรมการยาพิจารณา 

30 วันท าการ ส านักยา 
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ล าดับ ขั้นตอน ระยะเวลา ส่วนที่รับผิดชอบ 
(หมายเหตุ: (ระยะเวลาในขั้นตอนนี้ ไม่รวมอยู่ในระยะเวลาใน
การด าเนินการรวม ตามคู่มือฉบับนี้))  

 
รายการเอกสาร หลักฐานประกอบ 

ล าดับ ชื่อเอกสาร จ านวน และรายละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ามี) หน่วยงานภาครัฐผู้ออกเอกสาร 
1) 

 
ค าขอเปลี่ยนประเภทยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์ 
ฉบบัจริง 1 ฉบับ 
ส าเนา 0 ฉบับ 
หมายเหตุ - 

ส านักยา 

2) 
 

แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารประกอบการขอเปลี่ยนประเภทยา
แผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์ 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส าเนา 0 ฉบับ 
หมายเหตุ - 

ส านักยา 

3) 
 

ส าเนาใบอนุญาต 
ฉบับจริง 0 ฉบับ 
ส าเนา 1 ฉบับ 
หมายเหตุ (กรณีผู้ยื่นค าขอเป็นผู้รับอนุญาต) 

ส านักยา 

4) 
 

หนังสือมอบอ านาจ ที่ระบุอ านาจให้ยื่นค าขอรวมถึงเอกสาร 
หลักฐาน แก้ไขเพิ่มเติม รับทราบ ติดตามผลการพิจารณา และ
ยกเลิกค าขอพร้อมรับค าขอและเอกสาร หลักฐานคืน  ส าเนาบัตร
ประชาชนผู้มอบและผู้รับมอบอ านาจ  พร้อมติดอากรแสตมป์ 30 
บาท 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส าเนา 0 ฉบับ 
หมายเหตุ (กรณีมอบอ านาจมาเพ่ือด าเนินการ ) 

ส านักยา 

5) 
 

บทสรุปโดยรวม (Overall Summary) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส าเนา 0 ฉบับ 
หมายเหตุ - 

ส านักยา 

6) ข้อมูลผลิตภัณฑ์ ส านักยา 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทคดัยอ่และแฟ้มขอ้มูลฉบบัเตม็ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีใหบ้ริการในคลงัปัญญาจุฬาฯ (CUIR) 

 เป็นแฟ้มขอ้มูลของนิสิตเจา้ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีส่งผา่นทางคณะท่ีสงักดั  

The abstract and full text of Senior Project in Chulalongkorn University Intellectual Repository(CUIR) 

are the Senior Project authors' files submitted through the faculty. 



120 

 
 

ล าดับ ชื่อเอกสาร จ านวน และรายละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ามี) หน่วยงานภาครัฐผู้ออกเอกสาร 
 ฉบับจริง 1 ฉบับ 

ส าเนา 0 ฉบับ 
หมายเหตุ - 

7) 
 

ข้อมูลของอาการหรือโรคที่ใช้รักษา 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส าเนา 0 ฉบับ 
หมายเหตุ - 

ส านักยา 

8) 
 

ข้อมูลด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัยจากการใช้ยา 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส าเนา 0 ฉบับ 
หมายเหตุ - 

ส านักยา 

 
ค่าธรรมเนียม 

ล าดับ รายละเอียดค่าธรรมเนียม ค่าธรรมเนียม (บาท / ร้อยละ) 
1) ค่าใช้จ่ายการพิจารณาค าขอและการตรวจสอบความถูกต้องของ

เอกสาร ตามบัญชี 1 ข้อ 4.3 
(หมายเหตุ: ( โปรดตรวจสอบค่าใช้จ่ายฯ ให้ถูกต้องก่อนการช าระเงิน 
))  

 ค่าธรรมเนียม 1,000 บาท 
  
 

2) ค่าใช้จ่ายในการประเมินเอกสารทางวิชาการฯ ตามบัญชี 2 ข้อ 
11 
(หมายเหตุ: ( โปรดตรวจสอบค่าใช้จ่ายฯ ให้ถูกต้องก่อนการช าระเงิน 
))  

 ค่าธรรมเนียม 99,000 บาท 
  
 

 
ช่องทางการร้องเรียน แนะน าบริการ 

ล าดับ ช่องทางการร้องเรียน / แนะน าบริการ 
1) ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.) ส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา 
(หมายเหตุ: (ชั้น 1 อาคาร A ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวัญ อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000/สายด่วน 
1556/ โทรศัพท์หมายเลข 0 2590 7354-55/โทรสาร 0 2590 1556/E-mail : 1556@fda.moph.go.th ))  

2) ศูนย์บริการประชาชน ส านักปลัดส านักนายกรัฐมนตรี 
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ล าดับ ช่องทางการร้องเรียน / แนะน าบริการ 
(หมายเหตุ: ( เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สายด่วน 1111 / www.1111.go.th / ตู้ ปณ.
1111 เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300))  

3) ศูนย์รับเรื่องร้องเรียนการทุจริตในภาครัฐ 
(หมายเหตุ: (ส านักงานคณะกรรมการป้องกันและปราบปรามการทุจริตในภาครัฐ (ส านักงาน ป.ป.ท.) 
- 99 หมู่ 4 อาคารซอฟต์แวร์ปาร์ค ชั้น 2 ถนนแจ้งวัฒนะ ต าบลคลองเกลือ อ าเภอปากเกร็ด จังหวัดนนทบุรี 
11120 
- สายด่วน 1206 / โทรศัพท์ 0 2502 6670-80 ต่อ 1900 , 1904- 7 / โทรสาร 0 2502 6132 
- www.pacc.go.th / www.facebook.com/PACC.GO.TH 
 
ศูนย์รับเรื่องร้องเรียนส าหรับนักลงทุนต่างชาติ (The Anti-Corruption Operation center) 
Tel : +66 92 668 0777 / Line : Fad.pacc / Facebook : The Anti-Corruption Operation Center / 
Email : Fad.pacc@gmail.com))  

 
แบบฟอร์ม ตัวอย่างและคู่มือการกรอก 

ล าดับ ชื่อแบบฟอร์ม 
1) ค าขอเปลี่ยนประเภทยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์ 

(หมายเหตุ: -)  
2) แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารประกอบการขอเปลี่ยนประเภทยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์ 

(หมายเหตุ: -)  
 
ระยะเวลาการด าเนินงานไม่รวมระยะเวลาการช าระค่าธรรมเนียม 
ขั้นตอนการด าเนินงานตามคู่มือจะเริ่มนับระยะเวลาตั้งแต่เจ้าหน้าที่ได้ รับเอกสารครบถ้วนตามที่ระบุไว้ใน
คู่มือประชาชนเรียบร้อยแล้ว และแจ้งผลการพิจารณาภายใน 7 วันนับแต่วันพิจารณาแล้วเสร็จ 
รายการเอกสารประกอบการพิจารณา 
ส่วนที่ 1 บทสรุปโดยรวม (Overall Summary) 
บทสรุปของข้อมูลผลิตภัณฑ์ 
- ข้อมูลทั่วไปของผลิตภัณฑ์โดยสรุป 
- ตารางเปรียบเทียบข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้กับข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่เสนอเปลี่ยนประเภทยา เช่น 
ฉลาก เอกสารกากับยา ขนาดบรรจุ ขนาดการใช้ยา 
บทสรุปของข้อมูลของอาการหรือโรคท่ีใช้รักษา 
บทสรุปของข้อมูลด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัยจากการใช้ยา 
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เหตุผลการขอเปลี่ยนประเภทยา (rationale of reclassification) 
- มีการอธิบายคุณลักษณะของยาที่ยื่นขอเปลี่ยนประเภทว่าเข้าคุณลักษณะยาประเภทนั้น ๆ อย่างไร 
- มีการชี้แจงเหตุผลในการขอเปลี่ยนประเภทยาที่เหมาะสมโดยอ้างอิงจากข้อมูลด้านประสิทธิภาพและ
ความปลอดภัย การประเมินความเสี่ยง การจัดการความเสี่ยง ผลดีต่อระบบสาธารณสุข เป็นต้น 
ส่วนที่ 2 ข้อมูลผลิตภัณฑ์ 
1. คุณสมบัติของตัวยาส าคัญ 
1.1 คุณสมบัติทางเคมีของตัวยาและความคงตัวของตัวยาในเภสัชภัณฑ์ 
1.2 คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา 
2. ข้อมูลเสนอเปลี่ยนแปลงประเภทยา 
2.1 ตัวยาส าคัญและปริมาณตัวยาส าคัญต่อหน่วยการใช้ยา  
2.2 ข้อบ่งใช้และขนาดการใช้ยา  
2.2.1 ชี้แจงได้ว่ามีข้อบ่งใช้และ/หรือวิธีการใช้ยาที่เหมาะสมต่อคุณลักษณะของประเภทยาที่จะขอเปลี่ยน เช่น 
กรณีขอเปลี่ยนประเภทเป็นยาอันตราย ต้องมีวิธีการใช้ยาที่ไม่ต้องอยู่ภายใต้การกากับดูแลของแพทย์ โดยเภสัช
กรสามารถให้คาแนะนาแก่ผู้ใช้ยาได้อย่างเหมาะสมและปลอดภัย  
2.3 ฉลากและเอกสารก ากับยา  
2.3.1 กรณีท่ีขอจัดประเภทเป็นยาสามัญประจาบ้านหรือยาที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษให้แนบ 
Patient Information Leaflet (PIL) ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนวทางการจัด
ทาเอกสารก ากับยา เพิ่มเติม  
2.4 ขนาดบรรจุ  
2.4.1 มีขนาดบรรจุที่เหมาะสมกับคุณลักษณะของประเภทยาที่จะขอเปลี่ยน  
เช่น กรณีท่ีขอจัดประเภทเป็นยาสามัญประจ าบ้าน ให้ชี้แจงว่าขนาดบรรจุมีความเหมาะสมที่จะใช้เพ่ือการรักษา
ด้วยตนเอง  
3. ข้อมูลผลิตภัณฑ์ตามที่ข้ึนทะเบียนตารับยาไว้  
3.1 ชื่อผลิตภัณฑ์  
3.2 เลขที่ทะเบียนต ารบัยา  
3.3 ชื่อและปริมาณตัวยาส าคัญ  
3.4 รูปแบบยา  
3.4.1 ไม่เป็นรูปแบบยาฉีด  
3.5 ข้อบ่งใช้  
3.6 ขนาดการใช้ยา  
3.7 วิธีการบริหารยา  
3.8 ค าเตือน ข้อห้ามใช้ ข้อควรระวัง  
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3.9 ขนาดบรรจุ  
3.10 อายุการใช้ยาและสภาวะการเก็บรักษา  
3.11 ฉลากและเอกสารกากับยา โดยแนบเอกสารจริง  
4. ข้อมูลการขึ้นทะเบียน และสถานะทางกฎหมายในประเทศต่าง ๆ  
4.1 สถานการณ์ขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ในประเทศต่าง ๆ ระยะเวลาที่จาหน่ายในประเทศต่าง ๆ ในแต่ละสถานะ 
และหลักฐานการขึ้นทะเบียนสถานะนั้นในประเทศต่าง ๆ  
4.2 สถานะการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ในกลุ่มข้อบ่งใช้เดียวกันในประเทศไทย  
ส่วนที ่3 ข้อมูลของอาการหรือโรคที่ใช้รักษา  
1. ระบาดวิทยาและธรรมชาติของโรค  
2. อาการของโรคและอาการแทรกซ้อน  
3. การวินิจฉัยโรคและผลที่ตามมาหากวินิจฉัยโรคหรืออาการผิดพลาด  
4. การป้องกันโรค  
5. บรรณานุกรม  
ส่วนที่ 4 ข้อมูลด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัยจากการใช้ยา  
1. ภาพรวมของข้อมูลด้านคลินิกและข้อมูลที่ไม่ใช่ข้อมูลด้านคลินิก (Non-clinical and clinical overview)  
2. ข้อมูลด้านความปลอดภัย (Safety data)  
2.1 สรุปอุบัติการณ์การเกิด ADR type A และ B จากรายงานความปลอดภัยหลังจัดจาหน่ายที่จัดทาในรูปแบบ 
PSUR (Periodic Safety Update Report) ย้อนหลัง 5 ปีในประเทศไทย และประเทศอ่ืน ๆ อาทิ เช่น USA, 
UK, Japan, AUS, ASEAN เป็นต้น โดยต้องจัดทาตาม ICH Guideline E2C หรือจากการศึกษาการเฝ้าระวังหลัง
ออกสู่ตลาด (Post-marketing surveillance studies (PMS))  
(หมายเหตุ-รายงานความปลอดภัยหลังจัดจาหน่ายย้อนหลัง 5 ปีในประเทศไทยควรมาจากข้อมูลของศูนย์เฝ้า
ระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ สานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และข้อมูลจากบริษัทยา)  
2.1.1 ความถี่ในการเกิด อาการไม่พึงประสงค์ชนิดเอ (ADR Type A) ที่ร้ายแรง ที่ระดับพบได้บ่อยมาก – พบได้
ปานกลาง  
2.1.2 ความถี่ในการเกิด อาการไม่พึงประสงค์ชนิดบี (ADR Type B) ที่ร้ายแรง ที่ระดับพบได้บ่อยมาก – พบได้
น้อย  
2.2 ความปลอดภัยจากการใช้ยาในกลุ่มผู้ที่มีภาวะเสี่ยงสูง (Vulnerable groups)  
2.2.1 ผลิตภัณฑ์ควรมีความเสี่ยงต่ าโดยมีข้อมูลสนับสนุนเป็นอย่างดีในกลุ่มผู้ป่วยเฉพาะ เช่น ผู้สูงอายุ หญิง
ตั้งครรภ์ หญิงให้นมบุตร และผู้ป่วยที่มีความผิดปกติของตับและไต และ/หรือมีการบริหารจัดการความเสี่ยง 
(Risk Management) แล้วแต่กรณี  
2.3 การประเมินความเสี่ยงด้านความปลอดภัย (Risk Assessment of Drug Safety) หรือ ความเสี่ยงด้านความ
ปลอดภัยในการใช้ยา (Safety concern) และการบริหารจัดการความเสี่ยง (Risk management)  
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2.3.1 มีความเป็นพิษท่ัวไปสูง  
2.3.2 มีความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์ ยีน หรือเป็นสารก่อกลายพันธุ์  
2.3.3 มีโอกาสทาให้เกิดอันตรายทางอ้อมที่ร้ายแรงจากการรักษาซึ่งไปบดบังอาการที่แท้จริง ซึ่งต้องการความ
ดูแลของแพทย์ เช่น โรคมะเร็ง หรือ โรคหัวใจ แม้จะใช้อย่างถูกวิธี หากใช้ยาโดยปราศจากการควบคุมดูแลจาก
แพทย์  
2.4 การประเมินความเสี่ยงจากการใช้ยาเกินขนาด (Risk Assessment of Drug Overdose)  
2.5 อันตรกิริยาระหว่างยา และ/หรือ ระหว่างยากับอาหาร (Drug Interaction and/or Food-Drug 
Interaction)  
2.5.1 มีอันตรายรุนแรงที่เกิดจากปฏิกิริยาระหว่างยากับยาที่ใช้กันทั่วไป หรือเกิดจากปฏิกิริยาระหว่างยากับ
อาหาร  
2.6 การน ายาไปใช้ในทางที่ผิด (Misuse and/or Abuse)  
2.6.1 เป็นยาที่มีผลกระทบทางลบต่อสังคมอย่างมาก เช่น ยาที่มีฤทธิ์เสพติดหรือออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ยา
ที่เมื่อมีการใช้ในทางท่ีผิดจะนาไปสู่การติดยา เป็นยาที่อาจนาไปใช้ในทางที่ผิดในวัตถุประสงค์ที่ฝ่าฝืนกฎหมาย 
อาจทาให้เกิดเชื้อดื้อยาเพ่ิมขึ้น เป็นต้น  
2.7 ข้อมูลความคุ้มค่าของการใช้ยา (ถ้ามี)  
3. ข้อมูลด้านประสิทธิภาพทางคลินิก (Clinical Efficacy data)  
ข้อมูลเกี่ยวกับประสิทธิภาพ หรือประสบการณ์การใช้ยาทางคลินิก (เฉพาะกรณีท่ีข้อบ่งใช้ ปริมาณตัวยาส าคัญ 
และขนาดการใช้ยาตรงกับท่ีขึ้นทะเบียนไว้)  
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