
โครงการประกันคุณภาพยา 

วันที่ 16 พฤศจิกายน 2559 
โรงแรมดิ เอมเมอรัลด์ กรุงเทพมหานคร 



ความเป็นมา 
• ชื่อเดิม “โครงการสร้างหลักประกันคุณภาพและ

มาตรฐานบริการด้านยา” 
• ปี พ.ศ. 2545 นโยบาย “หลักประกันสุขภาพถ้วนหน้า”  
• สร้างความมั่นใจในคุณภาพของยาสามัญ (generic 

drug) ให้แก่ประชาชนและบุคลากรสาธารณสุข 
วัตถุประสงค์ 
• เพื่อติดตาม ตรวจสอบและเฝ้าระวังคุณภาพยาที่ใช้ใน

โรงพยาบาลรัฐทั่วประเทศ  
 



เกณฑ์การพิจารณาคัดเลือกรายการยาเข้าโครงการ 

• เป็นรายการยาที่ อยู่ ในแผนยุทธศาสตร์ของกระทรวง
สาธารณสุข 

• เป็นรายการยาที่มีมูลค่าหรือปริมาณการใช้สูง 

• รายการยาที่พบปัญหาคุณภาพ หรือมาตรฐานในต ารายามี
การเปลี่ยนแปลง 

• รายการยาช่วยชีวิตหรือมี therapeutic index แคบ 

• รายการยาที่โรงพยาบาลต้องการทราบผลตรวจคุณภาพยา 



 เริ่มด าเนินการปี 2545 ต่อเนื่องจนถึงปัจจุบัน 

 ประสานโรงพยาบาลรัฐทัว่ประเทศ เพื่อสุ่มตัวอย่างผลิตภัณฑย์า  

 ด าเนินการตรวจวิเคราะห์โดยวิธีและมาตรฐานตามต ารายาสากล จ านวน 
578 รายการยา จ านวนกว่า 16,000 ตัวอย่าง จาก 5,633 ทะเบียนยา 

 (มากกว่าร้อยละ 85 ของยาบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2556) 

 ประสานงาน อย. เพื่อด าเนินการตรวจติดตามผลิตภัณฑ์ยาทีพ่บปัญหา 

 สรุปผลตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยาทัง้ทีเ่ข้าและไม่เข้ามาตรฐานทุกตัวอย่าง 
ให้โรงพยาบาลและหน่วยงานทีเ่กี่ยวขอ้งทราบ 



ร้อยละของการตรวจพบยาไม่เข้ามาตรฐานในโครงการประกันคุณภาพยา 
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GREEN BOOK 

หนังสือรายชื่อผลิตภัณฑ์ยาคุณภาพและผู้ผลิต



ค าสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่ 390/2551  
เรื่อง แก้ไขทะเบียนต ารับยาให้ก าหนดมาตรฐาน
และวิธีทดสอบการละลาย (Dissolution)  

(วันที่ 16 มิถุนายน 2551)  
การแก้ไขทะเบียนต ารับยา 
ให้ก าหนดมาตรฐานและ 
วิธีทดสอบการละลาย 

 

Dissolution 



Aspirin tablets 
ไม่เข้ามาตรฐาน  
ร้อยละ 17.9 

 

หัวข้อการละลายของตัวยา 
และสารสลายตัว  
(salicylic acid) 

2552 

Aspirin tablets 
ไม่เข้ามาตรฐาน 

ร้อยละ 8.7  
 

2555 

ค าสั่งกระทรวงสาธารณสุข  
ที่ 1114/2552  

เรื่อง แก้ไขทะเบียนต ารับยาแอสไพริน 
ด้านคุณภาพมาตรฐาน  

(ลงวันที่ 26 มีนาคม 2553) 



Omeprazole capsules 
ไม่เข้ามาตรฐาน  
ร้อยละ 23.4 

 

หัวข้อปริมาณตัวยาส าคัญ  
การละลายของตัวยา 

ความแตกต่างจากน้ าหนักเฉลี่ย  

2546 

Omeprazole capsules 
ไม่เข้ามาตรฐาน 

ร้อยละ 5.0  
 

2555 

ค าสั่งกระทรวงสาธารณสุข  
ที่ 260/2555  

เรื่อง แก้ไขทะเบียนต ารับยา 
โอมีพราโซลชนิดแคปซูล 

(ลงวันที่ 17 กุมภาพันธ์ 2555) 



ยาแผนปัจจุบัน 46 รายการ 
 ยาออกฤทธิ์ต่อระบบประสาทส่วนกลาง 8 รายการ 

 ยาหัวใจและหลอดเลือด 8 รายการ 

 ยาระบบกล้ามเนื้อและข้อ 6 รายการ 

 ยาต้านเชื้อวัณโรค 5 รายการ 

 ยาต้านเชื้อไวรัส 4 รายการ 

 อื่น ๆ 15 รายการ 

ยาชีววัตถุ (Biopharmaceutical products) 2 รายการ 
 Erythropoietin (EPO) 

 Insulin 

ปี 2560 



ข้อจ ากัดในการด าเนินงาน 
 การสุ่มตัวอย่างไม่ครอบคลุมผลิตภัณฑ์ยาที่ขึ้นทะเบียนไว้ เพราะการส่งตัวอย่างใช้วิธี

ตามความสมัครใจของโรงพยาบาล ท าให้ตัดโอกาสผู้ผลิตบางรายในการเผยแพร่ใน 
GREEN BOOK โดยสาเหตุที่โรงพยาบาลไม่ส่งตัวอย่าง อาจเนื่องจาก  
o ไม่สงสัยคุณภาพยา 
o จ านวนตัวอย่างมีไม่พอส่งตรวจวิเคราะห ์
o ไม่มียาใช้ในโรงพยาบาลในช่วงการสุ่มตัวอย่าง   
o ยาราคาแพงโดยเฉพาะยาต้นแบบ  
o ยาบางทะเบียนอาจมีจ าหน่ายเฉพาะร้านขายยา หรือที่อื่น ๆ 

 ยาชีววัตถุ (Biopharmaceutical products) ไม่ได้รับตัวอย่างจากโรงพยาบาล
หรือได้รับตัวอย่างน้อย เนื่องจากมูลค่าสูงและความไม่สะดวกในการส่งตัวอย่าง 
(cold chain) 



แนวทางการแก้ไข 

สุ่มตัวอย่างผลิตภัณฑ์ยาให้ครอบคลุมมากขึ้น โดย  

 เพิ่มระยะเวลาการสุ่มตัวอย่าง 

  

 โครงการร่วมกับ อย.  

 

 โครงการประกันคุณภาพยาสมัครใจ 

 หรือ GREEN BOOK สมัครใจ 



โครงการ GREEN BOOK สมัครใจ 

วัตถุประสงค์  
เพื่อให้การจัดท าหนังสือ “รายชื่อผลิตภัณฑ์ยาคุณภาพและผู้ผลิต หรือ  

GREEN BOOK” สามารถสุ่มตัวอย่างตรวจวิเคราะห์ได้ครอบคลุม
ผลิตภัณฑ์ยาที่ขึ้นทะเบียนไว้ 



1.ส่งโครงการฯ 
1.ส่งโครงการฯ 

2.รพ.ส่งตัวอย่าง 

2.ส่งข้อมูลยาที่ให้สุ่ม 

3. สุ่มเพิ่มจากผู้ผลิต/น าเข้า
ที่เข้าร่วมโครงการ 

1.ประสานแผน อย.  
2.อย.ส่งตัวอย่าง 

http://www.dreamstime.com/stock-photography-pharmaceutical-business-dollar-symbol-d-green-image32166552
http://www.google.co.th/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRw&url=http://www.thehonestbitch.com/2013_02_01_archive.html&ei=dz-WVeHEEoKsuQS08LtI&bvm=bv.96952980,d.c2E&psig=AFQjCNH5BwUq9XBy0Dh2ttZPAHFM0ZTbgg&ust=1435996199468374
http://www.google.co.th/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRw&url=http://www.engtest.net/forum/detail.php?type_id=13-01&&topic_id=3128&ei=z0mWVfeuOYe8uAT7jIG4Dw&bvm=bv.96952980,d.c2E&psig=AFQjCNFV1zD7ZDupHOPL85GkEEy5qRjD4g&ust=1435999031367579
http://www.google.co.th/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRw&url=http://www.engtest.net/forum/detail.php?type_id=13-01&&topic_id=3128&ei=z0mWVfeuOYe8uAT7jIG4Dw&bvm=bv.96952980,d.c2E&psig=AFQjCNFV1zD7ZDupHOPL85GkEEy5qRjD4g&ust=1435999031367579


โครงการ GREEN BOOK สมัครใจ 

ผลการด าเนินงานในปี 2559 (45 รายการยา) 

1. ผู้ผลิต/ผู้น าเข้า สมัครใจเข้าร่วมโครงการ 34 แห่ง 
2. จ านวนตัวอย่างท่ีขอสุ่มเพิ่มจากผู้ผลิต/น าเข้า 

 ผู้ผลิต 240 ทะเบียน 468 ตัวอย่าง 
 น าเข้า 29 ทะเบียน 50 ตัวอย่าง 
 ได้ตัวอย่างเพิ่มขึ้นโดยเฉลี่ยมากกว่าร้อยละ 25 



Thank you 


