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บทคดัย่อ 

วตัถปุระสงค์: เพื่อวิเคราะห์ผลกระทบของนโยบายต่อคุณภาพของยาในท้องตลาดโดยใช้การละลายของยา เมด็ 
norfloxacin เป็นกรณีศกึษา วิธีการ: การวจิยันี้เป็นการศกึษาเชงิเอกสารโดยรวบรวมและทบทวนเอกสารที่เกี่ยวกบัผลการ
วเิคราะหอ์ตัราการละลายของยาเมด็ norfloxacin  แลว้น ามาวเิคราะหเ์ชื่อมโยงกบันโยบายของส านกังานคณะกรรมการอาหาร
และยา (อย.) ที่เปลี่ยนไปในปี 2551 และ 2553 ผลการวิจยั: ผลการตรวจวเิคราะห์การละลายของยาเมด็ norfloxacin โดย
ส านกัยาและวตัถุเสพตดิ กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์ ในปีงบประมาณ  2548 จ านวน 35 เลขทะเบยีนยา  พบว่า ผดิมาตรฐาน 
จ านวน 10 เลขทะเบยีนยา (รอ้ยละ 28.57) กระทรวงสาธารณสุขโดย อย.ไดป้ระกาศนโยบายในรูปของค าสัง่ จ านวน 2 ฉบบั 
คอื ค าสัง่กระทรวงสาธารณสุขที ่390/2551 เรื่อง แก้ไขทะเบยีนต ารบัยาใหก้ าหนดมาตรฐานและวธิทีดสอบการละลาย และ
ค าสัง่กระทรวงสาธารณสขุที ่2131/2553 เรื่อง แกไ้ขทะเบยีนต ารบัยาแผนปัจจุบนัทีป่รากฎอยู่ในต ารายาทีร่ฐัมนตรปีระกาศ ใน
ปีงบประมาณ  2555 การสุม่ตรวจยาเมด็ norfloxacin จ านวน 64 เลขทะเบยีนยา พบว่า ผดิมาตรฐานในเรื่องการละลาย จ านวน 
14 เลขทะเบยีนยา (รอ้ยละ 21.87) สว่นในปีงบประมาณ 2558 ศนูยว์ทิยาศาสตรก์ารแพทยท์ี ่10 อุบลราชธานี สุม่ตรวจยาชนิด
นี้เจ านวน 24 เลขทะเบยีนยา พบว่า ผดิมาตรฐาน จ านวน 1 เลขทะเบยีนยา คดิเป็นรอ้ยละ 4.17 จะเหน็ว่า รอ้ยละของยาทีต่ก
มาตรฐานในเรื่องการละลายนัน้น้อยลงอย่างมากหลงัจากประกาศใชค้ าสัง่ดงักล่าวขา้งตน้ในปี 2551 และ 2553 การจ าแนกผล
การตรวจวเิคราะห์การละลายของตวัยาตามปีที่ได้รบัการขึน้ทะเบยีนยา พบว่า ยาที่ขึน้ทะเบยีนต ารบัยาก่อนค าสัง่ปี 2551 
ไดร้บัการสุ่มตรวจ 116  เลขทะเบยีน และมกีารผดิมาตรฐาน จ านวน 24 เลขทะเบยีนยา (รอ้ยละ 20.69) การวเิคราะหย์าทีข่ ึน้
ทะเบยีนต ารบัยาระหว่างปี 2551-2553 ซึง่ไดร้บัสุม่ตรวจ 3 เลขทะเบยีนยา พบว่า ไม่มกีารผดิมาตรฐานดา้นการละลาย ส าหรบั
ยาทีข่ ึน้ทะเบยีนต ารบัยาหลงัค าสัง่ปี 2553 ไดร้บัการสุ่มตรวจ 4 เลขทะเบยีนยา พบว่า ผดิมาตรฐานดา้นการละลายจ านวน 1 
เลขทะเบยีนยาจาก 4 เลขทะเบยีนยาทีสุ่ม่ตรวจ สรปุ: หลงัการประกาศใชค้ าสัง่กระทรวงสาธารณสขุทัง้ 2 ฉบบั พบว่า ยาเมด็ 
norfloxacin มปัีญหาในเรื่องของการละลายของตวัยาน้อยลง อย่างไรกต็ามในการวจิยัครัง้นี้มตีวัอย่างยาที่ขึน้ทะเบยีนต ารบัยา
หลงัค าสัง่ในปี 2551 และ 2553 น้อย จงึไม่อาจสรุปผลกระทบของการเปลีย่นแปลงนโยบายไดต่้อคุณภาพของยาทีข่ ึน้ทะเบยีน
ในเวลาต่าง ๆ ได ้อย่างชดัเจน จงึควรมกีารศกึษาในขนาดตวัอย่างทีม่ากขึน้และครอบคลุมยาใหม้ากชนิดขึน้ต่อไป 
ค าส าคญั: นโยบายแห่งชาตดิา้นยา คุณภาพยา การละลายของตวัยา นอรฟ์ลอกซาซนิ 
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บทน า 
นโยบายแห่งชาตดิ้านยาฉบบัแรก พ.ศ. 2524 มี

สาระส าคญั คอื นโยบายยาหลกัแห่งชาตแิละการพึง่ตนเอง
ด้านยา โดยจัดให้มียาปลอดภัยและคุณภาพดีในราคา
พอสมควรกระจายอย่างทัว่ถึง โดยเฉพาะยาส าหรับ
สาธารณสขุมลูฐาน รวมถงึการพฒันาอุตสาหกรรมการผลติ
ยาภายในประเทศ และการพฒันายาสมุนไพรและยาแผน
โบราณ นโยบายแห่งชาติด้านยาฉบบัที่ 2 พ.ศ. 2536 คง
สาระของนโยบายฉบบัเดมิ แต่เพิม่เตมิใหค้รอบคลุมถงึการ
ส่งเสริมการใช้ยาตามบัญชียาหลักแห่งชาติและการ
คุ้มครองผู้บรโิภคด้านยา ต่อมามกีารประกาศใช้นโยบาย
แห่งชาติด้านยา พ.ศ. 2554 พร้อมทัง้ยุทธศาสตร์การ
พฒันาระบบยาแห่งชาต ิพ.ศ. 2554–2559 ซึง่ก าหนดโดย
คณะกรรมการพฒันาระบบยาแห่งชาต ิ แผนยุทธศาสตรฯ์ 
ประกอบด้วยยุทธศาสตร์ 4 ด้าน ด้านที่ 4 เป็นการพฒันา
ระบบการควบคุมยาเพื่อประกนัคุณภาพยา ประสทิธิผล 
และความปลอดภยัของยา ยุทธศาสตรด์า้นนี้มยีุทธศาสตร์
ย่อยที่ 2 คือ การพฒันาระบบการเฝ้าระวงัยาหลงัออกสู่
ตลาดและสรา้งช่องทางการเฝ้าระวงัและระบบการเตอืนภยั
ดา้นยา (1)   

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์มีหน้าที่ตรวจ
วิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาเพื่อตอบสนองนโยบาย
แห่งชาติด้านยาและยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยา
แห่งชาต ิการตัง้ค าถามจากสงัคมถงึความไม่เท่าเทยีมของ
คุณภาพยาทีไ่ดจ้ากหน่วยบริการสุขภาพของรฐัแต่ละแห่ง
ตัง้แต่ปี 2545 เป็นตน้มา ท าใหก้รมวทิยาศาสตรก์ารแพทย์
ด าเนินโครงการสร้างหลกัประกนัคุณภาพและมาตรฐาน
บริการด้านยา เพื่อเฝ้าระวงัคุณภาพยาในหน่วยบริการ
สุขภาพของภาครฐั และยงัพฒันาโปรแกรมระบบแจง้เตอืน
ภัยและฐานข้อมูลคุณภาพความปลอดภัยของผลติภัณฑ์
เพื่อการคุ้มครองผู้บริโภค (2) โรงพยาบาลของรัฐทัว่
ประเทศสามารถเห็นข้อมูลคุณภาพยาจากฐานข้อมูล
ดังกล่าวได้พร้อมกันในเวลาเดียวกัน และเป็นการตอบ
โจทย์ของสงัคมในเรื่องคุณภาพยา ตัง้แต่ปีงบประมาณ  
2548 ถงึ 2558 ระบบแจง้เตอืนภยัและฐานขอ้มลูฯ ดงักล่าว
มีข้อมูลผลิตภัณฑ์ยา 629 รายการ มียาบางส่วนที่ผิด
มาตรฐานตามต ารายาทีร่ฐัมตรปีระกาศ (2) 

ร้านยาเป็นส่วนหนึ่งในระบบบรกิารสุขภาพทีอ่ยู่
ใกล้ชดิประชาชน ท าหน้าที่กระจายยา และเป็นที่พึ่งของ

ประชาชนเมื่อเจบ็ป่วยเบือ้งตน้ ในปี 2557 รา้นขายยาแผน
ปัจจุบนัทัว่ราชอาณาจกัรมีจ านวน 15,359 ร้าน (3) การ
ส ารวจเกี่ยวกบัอนามยัและสวสัดิการของส านักงานสถิติ
แห่งชาติ พ.ศ. 2558 พบว่า ผู้ป่วยที่ไม่ต้องนอนพกัรกัษา
ตวัในสถานพยาบาลระหว่าง 1 เดอืนก่อนวนัส ารวจหาซือ้
ยากินเองร้อยละ 17.5 (4) ตัง้แต่ปี 2546 เป็นต้นมา 
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไดด้ าเนินการ
โครงการพฒันาและรบัรองคุณภาพร้านยา เพื่อให้ร้านยา
ปฎิบตัิตามวิธปีฏบิตัิที่ดีทางเภสชักรรม ซึ่งประกอบด้วย
มาตรฐาน 5 ด้าน 1) สถานที่ อุปกรณ์ และสิง่สนับสนุนริ
การ 2) การบรหิารจดัการเพื่อคุณภาพ 3) การบรกิารเภสชั
กรรมทีด่ ี4) การปฏบิตติามกฎ ระเบยีบ และจรยิธรรม และ 
5) การใหบ้รกิารและการมสี่วนร่วมในชุมชนและสงัคม (5) 
อย่างไรกต็าม การควบคุมคุณภาพผลติภัณฑ์ยาโดยการ
ตรวจวิเคราะห์ตามมาตรฐานที่ระบุในต ารายายังไม่ถูก
ก าหนดไว้ในโครงการพฒันาและรับรองคุณภาพร้านยา 
ดังนัน้ จึงมีความจ าเป็นต้องดูแลคุณภาพยาในร้านยา
เพื่อให้ประชาชานได้รบัยาที่ดีมีคุณภาพเช่นเดียวกับใน
โรงพยาบาลของรฐั กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทยจ์งึไดศ้กึษา
คุณภาพของยาในร้านขายยาเป็นครัง้แรกโดยเริม่จากยา
เมด็ norfloxacin เพราะเป็นยาที่มปีรมิาณการใช้มากและ
เป็นกลุ่มยาฆา่เชือ้  

ยาเม็ด norfloxacin เป็นยาที่อยู่ในบญัชียาหลกั
แห่งชาต ิพ.ศ. 2555 ในบญัช ีก (6)  ยานี้เป็นสารสงัเคราะห์
กลุ่ม fluoroquinolone ซึ่งออกฤทธิก์วา้งในการท าลายเชือ้
แบคทเีรยีชนิดแกรมบวกและแกรมลบโดยออกฤทธิย์บัยัง้ 
DNA gyrase และ topoisomerase IV (7)  ยานี้มีขอ้บ่งใช้
ในการรกัษาการติดเชื้อของระบบทางเดินปัสสาวะ (7,8)   
ระบบสบืพนัธุ ์และระบบทางเดนิอาหาร (8) 

 ในปีงบประมาณ 2548 อย. ร่วมกบัโรงพยาบาล
ของรฐัทัว่ประเทศศึกษาคุณภาพของยาเม็ด norfloxacin 
โดย สุ่มตวัอย่างยาทัง้หมด 77 ตวัอย่างจากผูผ้ลติ 23 ราย
รวม 35 เลขทะเบยีนยา พบว่า มกีารละลายของตวัยาผดิ
มาตรฐาน 15 ตัวอย่าง (ร้อยละ 19.5) ในปีงบประมาณ 
2555 โรงพยาบาลของรัฐทัว่ประเทศแจ้งข้อมูลยาที่
ต้องการส่งให้กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ตรวจวเิคราะห์ 
โดยแจ้งผ่านโปรแกรมระบบแจ้งเตือนภัยและฐานข้อมูล
คุณภาพความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์เพื่อการคุ้มครอง
ผู้บริโภค โปรแกรมจะมีระบบตัดการแจ้งข้อมูลยาโดย
อตัโนมตั ิเมื่อไดต้วัอย่างยาทีเ่ป็นตวัแทนของตวัอย่างยาที่
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ไม่ซ ้ากนั คอื 1 เลขทะเบยีนยาต้องไม่เกนิ 3 รุ่นผลติ  และ
ส่ ง ตั ว อ ย่ า ง ย า ไ ป ยั ง ส า นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 
กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทยไ์ดโ้ดยตรงอย่างรวดเรว็ ยาเมด็ 
norfloxacin ที่โปรแกรมเลือกได้มีทัง้หมด 139 ตัวอย่าง
จากผู้ผลติ 39 ราย รวม 64 เลขทะเบยีนยา การวเิคราะห์
พบว่า มีการละลายของตัวยาผิดมาตรฐาน 21 ตัวอย่าง 
(รอ้ยละ15.1) (5)  

ใ น ปี งบประมาณ 2558 ศูนย์ วิทย าศาสตร์
การแพทยท์ี ่10 อุบลราชธานี คดัเลอืกยาเมด็ norfloxacin 
เพื่อศึกษาคุณภาพของยาชนิดนี้ในร้านขายยาที่ตัง้อยู่ใน
เขตสุขภาพที่ 10 ทัง้นี้หากพบว่า ผลตรวจวิเคราะห์
คุณภาพยาในชื่อสามญัไม่แตกต่างจากยาต้นแบบ กแ็สดง
ว่ายาสามัญมึคุณภาพเทียบเท่ายาต้นแบบ และแพทย์
สามารถใชย้าสามญัไดอ้ย่างมัน่ใจ ทัง้ยงัเป็นการสง่เสรมิให้
ใช้ยาสามัญทดแทนยาต้นแบบ อันจะเป็นการส่งเสริม
อุตสาหกรรมยาภายในประเทศ การด าเนินการได้สุ่ม
ตวัอย่างยาเมด็ norfloxacin 50 ตวัอย่างจากผูผ้ลติ 21 ราย 
รวม 24 ทะเบียน จากร้านขายยาที่ตัง้อยู่ใน 5 จังหวัด 
(อุบลราชธานี  ศรีสะเกษ ยโสธร อ านาจเจริญ และ
มุกดาหาร) ระหว่างเดอืนตุลาคม 2557 ถึงเดอืนกนัยายน 
2558  การศึกษาใช้วิธีที่ระบุในต าราฟาร์มาโคเปียของ
สหรฐัอเมรกิา (USP 37) (9) เพื่อตรวจวเิคราะห์ในหวัข้อ
ต่อไปนี้ การตรวจเอกลกัษณ์ของยา ปรมิาณตวัยาส าคญั 
ความแตกต่างจากน ้าหนักเฉลีย่ และการละลายของตวัยา 
ผลการศกึษาพบว่า ตวัอย่างทัง้หมดเป็นไปตามมาตรฐาน
ในเรื่องการตรวจเอกลกัษณ์ของยา ปริมาณตัวยาส าคญั 
และความแตกต่างจากน ้าหนักเฉลี่ย มีเพียง 1 ตัวอย่าง 
(รอ้ยละ 2.0) ทีผ่ดิมาตรฐานการละลายของตวัยา  

จากขอ้มูลขา้งต้นจะเหน็ได้ว่า การวเิคราะหใ์นปี
หลงั ๆ มีตัวอย่างยาเมด็ norfloxacin ที่ผิดมาตรฐานการ
ละลายน้อยลง ผู้วิจ ัยจึงสนใจศึกษาว่า นโยบายในเรื่อง
คุณภาพยาของกระทรวงสาธารณสุขเป็นปัจจยัที่มผีลต่อ
คุณภาพของยาดังกล่าวในเรื่องการละลายหรือไม่ หาก
พบว่านโยบายเป็นเครื่องมือที่มีผลจริง ก็จะเป็นข้อมูล
ส าคญัในการใช้วธิรการเดยีวกนัเพื่อแก้ไขปัญหาในยาตวั
อื่น ๆ ต่อไป 
วิธีการวิจยั 
 การศกึษานี้เป็นการศกึษาเชงิเอกสารทีเ่กีย่วขอ้ง
กบัผลการตรวจวิเคราะห์ยาเมด็ norfloxacin ในเรื่องการ

ละลายของตวัยา ไดแ้ก่ ผลการตรวจวเิคราะหค์ุณภาพยานี้
ในปีงบประมาณ 2548 และ 2555 ของส านักยาและวตัถุ
เสพตดิ กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์ ผลการตรวจวเิคราะห์
คุณภาพยานี้ในปีงบประมาณ 2558 โดยศูนยว์ทิยาศาสตร์
การแพทย์ที่ 10 อุบลราชธานี ซึ่งเกบ็ตวัอย่างยาจากร้าน
ยาในเขตสขุภาพที ่10 ผูว้จิยัยงัไดส้บืคน้ขอ้มลูเลขทะเบยีน
ต ารับยาเม็ด norfloxacin ทัง้หมดที่ขึ้นทะเบียนกับ อย. 
ตลอดจนสบืคน้นโยบายของกระทรวงสาธารณสุขโดย อย. 
ทีเ่กีย่วขอ้งกบัคุณภาพยาเมด็ norfloxacin ซึง่อยู่ในรปูของ
ค าสัง่ จ านวน 2 ฉบบั คือ ค าสัง่กระทรวงสาธารณสุข ที่ 
390/2551 เรื่อง แกไ้ขทะเบยีนต ารบัยาใหก้ าหนดมาตรฐาน
และวิธีทดสอบการละลาย ค าสัง่กระทรวงสาธารณสุข ที่ 
2131/2553 เรื่อง แก้ไขทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันที่
ปรากฎอยู่ในต ารายาทีร่ฐัมนตรปีระกาศ  

หลังจากนั ้น ผู้วิจ ัยน าชื่อการค้าของยา เม็ด 
norfloxacin ทีไ่ดร้บัการตรวจมาตรฐานการละลายในทัง้ 3 
ปีดงักล่าวขา้วตน้ มาแบ่งเป็น 3 กลุ่ม  คอื กลุ่มที ่1 เป็นยา
ที่ได้รับการขึ้นทะเบียนต ารับยาก่อนประกาศค าสัง่
กระทรวงสาธารณสขุ ที ่390/2551 กลุ่มที ่2 เป็นยาทีไ่ดร้บั
การขึน้ทะเบยีนต ารบัยาหลงัการประกาศใช้ค าสัง่กระทรวง
สาธารณสุข ที่  390/2551 แต่ยังไม่ประกาศใช้ค าสัง่
กระทรวงสาธารณสุข ที่ 2131/2553 กลุ่มที่ 3 เป็นยาที่
ได้รับการขึ้นทะเบียนต ารับยาหลังประกาศใช้ค าสัง่
กระทรวงสาธารณสุข ที่ 2131/2553 หลังจากนัน้ ผู้วิจยั
วิเคราะห์การเปลี่ยนแปลงของผลการตรวจวิเคราะห์
คุณภาพยาในช่วงเวลาต่าง ๆ ก่อนและหลงัการประกาศใช้
ค าสัง่ทัส้องฉบบั 
ผลการวิจยัและการอภิปรายผล 

ก่อนปี 2551 ผลการตรวจสอบคุณภาพยาใน
ทอ้งตลาดและสถานพยาบาล พบว่า ยาทีข่ ึน้ทะเบยีนต ารบั
ยาไว้แล้วหลลายชนิดมีการละลายไม่เข้ามาตรฐานตาม
ต ารายาที่รฐัมนตรีประกาศ และอาจมีผลท าให้การรกัษา
โรคไม่ได้ผลยาเหล่านี้ส่วนใหญ่เป็นยาที่ไม่ได้ก าหนด
มาตรฐานการละลายไวใ้นทะเบยีนต ารบัยา น โ ย บ า ย
ของ อย. ที่ถูกก าหนดเพื่อแก้ปัญหานี้ปรากฎในค าสัง่
กระทรวงสาธารณสุข ที่ 390/2551 เรื่อง แก้ไขทะเบียน
ต ารับยาให้ก าหนดมาตรฐานและวิธีทดสอบการละลาย 
(10) ค าสัง่นี้ก าหนดให้ต ารบัยาที่ขึ้นทะเบียนต ารบัยาไว้
แล้ว และเป็นรายการยาที่มกีารก าหนดมาตรฐานและวธิี
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ทดสอบการละลายไว้ในต ารายา 3 รายการที่ระบุในค าสัง่ 
ต้องก าหนดมาตรฐานและวิธีทดสอบการละลายไว้ใน
ทะเบยีนต ารบัยา ยกเว้น ยาจ าพวกวติามนิรวม เกลอืแร่
รวม และวติามนิผสมเกลอืแร่ และให้ผู้รบัอนุญาตผลติยา
หรอืผูร้บัอนุญาตน าหรอืสัง่ยาเขา้มาในราชอาณาจกัรแกไ้ข
ทะเบยีนต ารบัยา ใหม้มีาตรฐานและวธิทีดสอบการละลาย
ในทะเบยีนต ารบัยาเป็นไปตามต ารบัยาทีร่ฐัมนตรปีระกาศ
หรอืฉบบัทีใ่หม่กว่า และใหผู้ร้บัอนุญาตด าเนินการให้แล้ว
เสร็จภายในหนึ่งปี (10) ต่อมาได้มีการประกาศใช้ค าสัง่
กระทรวงสาธารณสุขที่ 2131/2553 เรื่อง แก้ไขทะเบียน
ต ารับยาแผนปัจจุบันที่ปรากฎอยู่ในต ารายาที่รัฐมนตรี
ประกาศ เพราะประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุ
ต ารายา พ.ศ. 2549 วนัที ่18 กนัยายน  2549 รบัรองต ารา
ยาแผนปัจจุบนัรวม 7 รายการซึ่งมีผลยกเลิกการรบัรอง
ต ารายาแผนปัจจุบนัตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข
ฉบบัก่อน ๆ ต ารายาที่รบัรองใหม่นัน้มกีารเปลี่ยแปลงใน
ขอ้ก าหนดต่าง ๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบัคุณภาพและประสทิธภิาพ
ยา รวมทัง้เรื่องความปลอดภยัของยา ดงันัน้เพื่อคุม้ครอง
ความปลอดภยัของผูบ้รโิภค ค าสัง่กระทรวงสาธารณสุขที่ 
2131/2553 จงึก าหนดใหย้าแผนปัจจบุนัทีข่ ึน้ทะเบยีนยาไว้
แล้วและเป็นต ารับยาที่ปรากฎอยู่ในต ารายาที่รัฐมนตรี
ประกาศฉบบัก่อนหน้านัน้ต้องท าการควบคุมคุณภาพและ
มาตรฐานยาใหเ้ป็นไปตามต ารายาทีร่ฐัมนตรปีระกาศ จงึมี
ค าสัง่ใหผู้ท้ีข่ ึน้ทะเบยีนต ารบัยาแผนปัจจุบนัไวแ้ลว้ซึง่เป็น
ต ารบัยาที่ปรากฎอยู่ในต ารายาที่รฐัมนตรปีระกาศ แก้ไข
ทะเบยีนต ารบัยาใหม้ขีอ้ก าหนดมาตรฐานและวธิวีคิราะห์
ยาในทะเบียนต ารับยาเป็นไปตามต ารายาที่รัฐมนตรี
ประกาศหรือฉบบัที่ใหม่กว่า หรือเป็นไปตามข้อก าหนด
มาตรฐานวธิวีเิคราะหย์าของผูผ้ลติยาทีม่ขีอ้มลูสนบัสนุนวา่
เทียบเท่ากนั โดยให้ผู้รบัอนุญาตยื่นค าขอแก้ไขทะเบยีน
ต ารบัยาภายในสองปี (11)  

 ผลการตรวจวิเคราะห์การละลายของยาเม็ด 
norfloxacin ใน 3 ช่วงเวลาที่ผ่านมา มีดงันี้ ผลการตรวจ 
โดยส านักยาและวตัถุเสพตดิ กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์ 
ในปีงบประมาณ  2548 จ านวน  35 เลขทะเบยีนยา  พบวา่ 
ผดิมาตรฐาน จ านวน 10 เลขทะเบยีนยา (ร้อยละ 28.57) 
ส่วนในปีงบประมาณ  2555 ส านักยาและวตัถุเสพตดิ สุ่ม
ตรวจยาจ านวน 64 เลขทะเบยีนยา พบว่า ผดิมาตรฐานใน
เรื่องการละลาย จ านวน 14 เลขทะเบยีนยา (รอ้ยละ 21.87) 
ส่วนในปีงบประมาณ 2558 ศูนยว์ทิยาศาสตรก์ารแพทย์ที่ 

10 อุบลราชธานี  สุ่มตรวจยาชนิดนี้ เจ านวน 24 เลข
ทะเบยีนยา พบว่า ผดิมาตรฐาน จ านวน 1 เลขทะเบยีนยา 
คดิเป็นรอ้ยละ 4.17 จะเหน็ว่า รอ้ยละของยาทีต่กมาตรฐาน
ในเรื่องการละลายนัน้น้อยลงอย่างมากหลงัจากประกาศใช้
ค าสัง่ดงักล่าวขา้งต้นในปี 2551 และ 2553 อย่างไรกต็าม 
การเปรยีบเทยีบผลการวเิคราะห์ในทัง้สามช่วงเวลานัน้มี
ขอ้จ ากดัหลายประการ เช่น การเกบ็รวบรวมตวัอย่างเพื่อ
วิเคราะห์ไม่ได้เป็นการสุ่มยาที่มีในท้องตลาดมาโดยตรง 
ท าให้ความชุกของยาทีต่กมาตรฐานอาจผดิจากความจรงิ 
อีกทัง้วิธีการเลือกตัวอย่างในแต่ละช่วงเวลานัน้มีความ
แตกต่างกัน โดยเฉพาะอย่างยิ่งในปี 2558 เป็นการสุ่ม
ตวัอย่างจากรา้นยาในบางพืน้ทีข่องประเทศ โดยไม่ใช่การ
สุม่จากยาในสถานพยาบาลของรฐัเหมอืนก่อนปี 2548 หรอื
ปี 2553  

ผู้วิจ ัยจ าแนกผลการตรวจวิเคราะห์การละลาย
ของตวัยาตามปีทีไ่ด้รบัการขึน้ทะเบยีนยา พบว่า ยาทีข่ ึน้
ทะเบยีนต ารบัยาก่อนค าสัง่ปี 2551 ไดร้บัการสุม่ตรวจ 116  
เลขทะเบียน และมีการผิดมาตรฐาน จ านวน 24 เลข
ทะเบียนยา (ร้อยละ 20.69) ยาที่ขึ้นทะเบียนต ารับยา
ระหว่างค าสัง่ ปี  2551-2553 ได้รับการสุ่มตรวจ  3 เลข
ทะเบยีนยา และไม่มกีารผดิมาตรฐาน สว่นยาทีข่ ึน้ทะเบยีน
ต ารับยาหลังค าสัง่ ปี 2553 ได่รับการสุ่มตรวจ  4 เลข
ทะเบยีนยา พบว่า ผดิมาตรฐาน จ านวน 1 เลขทะเบยีนยา 
คดิเป็นรอ้ยละ 25.00 จะเหน็ไดว้่าขนาดตวัอย่างของยาใน
แต่ละช่วงเวลาที่ขึ้นทะเบียนนัน้มีค่อนข้างน้อย ท าให้ไม่
สามารถสรุปไดว้่า นโยบายมผีลอย่างไรต่อคุณภาพของยา
ที่ขึ้นทะเบียนในเวลาแตกต่างกัน อย่างไรก็ตาม ค าสัง่
กระทรวงสาธารณสุขทัง้สองกระทบกับยาหลายตัวไม่
เพียงแต่ยาเม็ด norfloxacin เท่านัน้ ดังนัน้การศึกษาใน
อนาคตควรศึกษาการเปลี่ยนแปลงของคุณภาพของยา
ทัง้หมดที่ถูกกระทบด้วยค าสัง่ทัง้สองเพราะจะท าให้
สามารถสรุปผลไดช้ดัเจนมากขึน้ 
 
สรปุผลและข้อเสนอแนะ  

ร้อยละของยาเมด็ norfloxacin ที่ตกมาตรฐานใน
เรื่องการละลายนัน้น้อยลงอย่างมากหลงัจากประกาศใช้
ค าสัง่กระทรวงสาธารณสุขทัง้สองฉบบัขา้งต้นในปี 2551 
และ 2553 แต่ไม่อาจสรุปได้ว่า นโยบายมีผลอย่างไรต่อ
คุณภาพของยาที่ขึ้นทะเบียนในเวลาแตกต่างกนั เพราะ
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ขนาดตวัอย่างของยาในแต่ละช่วงเวลาที่ขึน้ทะเบยีนนัน้มี
ค่อนข้างน้อย จึงควรมกีารศึกษาและเกบ็ตวัอย่างให้มาก
พอและครอบคลุมยาทัง้หมดทีถู่กกระทบดว้ยค าสัง่ทัง้สอง 
ทัง้นี้ อย. ควรติดตามและประเมนิผลการน านโยบายไปสู่
การปฏบิตั ิเพื่อเป็นการพฒันาคุณภาพยาใหค้รอบคลุมทุก
ตัวยา  และกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  กระทรวง
สาธารณสุข ควรเก็บและตรวจวิเคราะห์ตัวอย่างให้มี
จ านวนมากพอและเป็นตวัแทนทุกเลขทะเบยีนยา 
 

กิตติกรรมประกาศ 

ผู้ศึกษาขอขอบพระคุณวิทยาลัยการคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านยาและสุขภาพแห่งประเทศไทย สภาเภสชั
กรรม โดยเฉพาะอย่างยิ่งคณาจารย์ในรายวิชาความ
ช านาญดา้นนโยบายและการบรหิารระบบยาเพื่อคุม้ครอง
ผู้บ ริ โภค  ที่ ไ ด้ ให้แนวคิดและค าแนะน า ในการจัด
ท าการศกึษา นอกจากนี้ผู้ศกึษาขอขอบพระคุณแผนงาน
พัฒนาวิชาการและกลไกคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ 
คณะเภสชัศาสตร ์จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยัที่สนับสนุนให้
มกีารศกึษานี้ 
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Abstract 
Objective: To analyze policy impact on the quality of drugs on the market using dissolution of norfloxacin 

tablets as a case study. Method: The study was documentary research collecting and reviewing the documents related 
to the tests on dissolution of norfloxacin tablets. Results of the tests were then linked to policy change by Food and 
Drug Administration (FDA) in 2008 and 2010. Results: The inspection of dissolution of norfloxacin tablets by the 
Bureau of Drug and Narcotics in the fiscal year of 2005 revealed that 10 out of 35 of registered products in the sampled 
(28.57%) failed the standard. Ministry of Public Health (MOPH) by FDA issued policy in the form of 2 orders i.e., the 
order of MOPH No. 390/2551 on revising the requirement for registered drugs by specifying standard and testing 
methods for dissolution and the order of MOPH No. 213/2553 on revising the requirement for registered modern drugs 
listed in the drug compendiums announced by the Minister. In the fiscal year of 2012, the inspection of 64 registered 
norfloxacin tablets found 14 ( 21.87%) failed dissolution standard. In the fiscal year of 2015, the inspection of 24 
registered norfloxacin tablets by the 10th Medical Sciences Center at Ubonratchathani found 1 (4.17%) failed dissolution 
standard. It was apparent that percentage of filed products on dissolution test declined after the issuances of those 
orders in 2008 and 2010. When the results on dissolution test were classified according to registration year of the 
products, it was found that 24 out of 116 products registered before 2008 (20.69%) failed the standard on dissolution. 
Analysis of three products registered during 2008-2010 found no products failed the standard on dissolution. One out 
of four sampled products registered after the issuance of the order in 2010 failed dissolution standard. Conclusion: 
After the issuances of 2 orders, the failure to meet dissolution standard of norfloxacin tablets declined. However, the 
study had a small number of samples of drugs registered after the issuances of 2 orders in 2008 and 2010. As a 
result, a definite conclusion of the impact of policy change on the quality of drugs registered at the different time 
periods was inconclusive. Further study needs a larger sample size and covers more drugs.  
Keywords: national drug policy, drug quality, drug dissolution, norfloxacin 
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