
 
 

ข้อเสนอแนะต่อประกาศปรบัสถานะยาทรามาดอลเป็นยาควบคุมพิเศษ 
ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 สืบเนื่องจากการประกาศข่าวล่าสุดของ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เกี่ยวกับการจัดการ
ความเสี่ยงของยาทรามาดอลสูตรยาเดี่ยวที่ไม่ใช่สูตรผสมให้เป็นยาควบคุมพิเศษ ที่สามารถจำหน่ายจ่ายให้
ผู้ป่วยได้โดยต้องมีใบส่ังแพทย์เท่านั้น ตามเอกสารท่ีอ้างถึงนี้ 
 
ในการนี้สมาคมเภสัชกรรมชุมชน (ประเทศไทย) ขอเสนอความคิดเห็นดังต่อไปนี้ 

1. จากรายงานของการดำเนินโครงการการเฝ้าระวังการแพร่ระบาดสารเสพติด จากนิติเวช / นิติ
วิทยาศาสตร์ ไตรมาสที่ 1 งบประมาณ พ.ศ.2567 ดำเนินการโดยเครือข่ายเฝ้าระวังปัญหาสาร
สารเสพติดจากการตรวจยาเสพติดจากชีววัตถุ ทางนิติเวชศาสตร์ / นิติวิทยาศาสตร์ ได้รายงาน
แนวโน้ม การแพร่ระบาดของสารเสพติดของยาบ้า พืชกระท่อม กัญชา ยากล่อมประสาท ในช่วง
ปี พ.ศ.2551-2566 ภายหลังที่มีการยกระดับ Pseudoephedrine เป็นวัตถุออกฤทธิ์ประเภท 2 
ในปี พ.ศ.2555 แล้วนั้น จากสถิติกลับพบว่า การแพร่ระบาดของยาบ้าไม่ได้ลดลง แต่มีแนวโน้ม
สูงขึ้น โดยเฉพาะในช่วงที่มีการประกาศ ยกเลิกพืชกระท่อมและกัญชาออกจาก สารเสพติดในปี 
พ.ศ.2564 และ 2565 ซึ ่งแสดงให้เห็นถึงมาตรการยกระดับของยาเหล่านั ้นมีแนวโน ้มท่ี
คลาดเคลื่อนไปจากการคาดหวังเพื่อลดการระบาดลง และกลับทำให้ราคาซื้อขายยาบ้านั้น มี
ราคาท่ีถูกลง 
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2. จากวิทยานิพนธ์ชื ่อ “การวิเคราะห์ระบบรายงานยากลุ่มเสี ่ยงที่นำไปใช้ยาในทางที่ผิด ของ

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กรณีศึกษายาทรามาดอล” โดย ชนานันทน์ โฉมงามดี ได้
รายงานและเสนอแนะต่อรายงานเพื่อปรับปรุงพัฒนาดังนี้ 
2.1 ควรมีระบบข้อมูลการรายงานท่ีสามารถตรวจสอบได้เป็นปัจจุบันเพื่อให้เห็นภาพรวม ของการ
ควบคุมกระจาย เพื่อนำไปสู่การกำกับดูแลติดตามอย่างเป็นรูปธรรม เนื่องจากผลวิจัยพบปัญหา
ในส่วนนี้                   
2.2 ปรับปรุงกฎหมายและหลักเกณฑ์ต่าง ๆ ท่ีเกี่ยวข้องให้เข้มงวดและครอบคลุม เพิ่มมาตรการ 
บทลงโทษต่าง ๆ  
2.3 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ควรจัดให้มีระบบตรวจสอบและเฝ้าระวังเฉพาะยา 
กลุ่มเส่ียงท่ีพบปัญหาการใช้งานในทางท่ีไม่เหมาะสม 

3.   จากรายงานปริมาณยาทรามาดอล ในรูปแบบยาเด่ียวจากการผลิตและนำเข้าในปี                
     พ.ศ.2559-2566 พบว่า มีปริมาณสูงขึ้นตลอดตามทิศทางของการแพร่ระบาดสารเสพติดในข้อ 1 
 

 

                                                                                                          

 

      

       

 

 



 

 

แต่มีข้อมูลสำคัญมากในระหว่างปี พ.ศ.2564-2566 ปริมาณยาของฝ่ังผู้ผลิต และนำเข้าสูงกว่าแบบ

รายงาน ขย.13 จากฝ่ังขายส่งให้ร้านยา และสภาพยาบาลรวมกัน 

 

               คำถามคือส่วนต่างที่หายไปจากท้องตลาดในช่วงระหว่างปี พ.ศ.2564-2566 นั้นมี

อัตราส่วนเพิ่มขึ้นแปรผันตามประกาศยกเลิกกระท่อมและกัญชาจากสารเสพติดจนมีปริมาณการผลิต

และนำเข้าสูงขึ้นในขณะท่ีฝ่ังรายงาน ขย.13 มีทิศทางไม่เพิ่มขึ้น ซึ่งสอดคล้องกับการใช้ยาให้กับผู้ป่วย

หรือประชาชน ตามทิศทางของการเจ็บป่วยของประชาชน ท้ังโรคไต โรคปวดกระดูกและข้อ ปวดจาก

มะเร็ง และการลดการใช้ยา NSIADs ในประชากรสูงวัยเพื่อลดความเส่ียงของ CVD RISK ต่างๆ  

4. การยกระดับยาทรามาดอลขึ้นเป็นยาควบคุมพิเศษ โดยต้องมีใบสั่งแพทย์นั้น ตามหลักสากลถือ

เป็นข้อดีในการดำเนินการใช้ยา ตามหน้าที่และบทบาทของแพทย์ และเภสัชกรต่อผู้ป่วยในการ

ถ่วงดุล จากการตรวจสอบทบทวนใบสั่งแพทย์เป็นประโยชน์สูงสุด  แต่เนื ่องจากระบบยาใน

ประเทศไทย ไม่เคยเอื้อให้เกิดขึ้นได้จริง อีกทั้งระบบปฐมภูมิของประเทศไทย ประชาชนยังคง

นิยมใช้บริการที่หน่วยร้านยาเป็นสำคัญเพราะเข้าถึงง่าย สะดวก เดินทางไม่ไกล ค่าใช้จ่ายไม่สูง 

ผนวกกับนโยบายรัฐ 30 บาท รักษาทุกที่ ในการอำนวยความสะดวกของประชาชนให้เข้าถึง

ข้อมูลส่วนตัว ประวัติการรักษา การแพ้ยา และการวินิจฉัย จะยิ่งทำให้เกิดการใช้บริการท่ีร้านยา

มากขึ้นและปลอดภัยสูงขึ้นกว่าเดิม สามารถลดความแออัดของประชาชนท่ีโรงพยาบาลลงได้  
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5. ส่วนสำคัญคือสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีกฎหมายบังคับให้ร้านยาปฏิบัติตาม GPP 

และเน้นย้ำให้มีเภสัชกร ปฏิบัติงานตลอดเวลาท่ีเปิดทำการ ก็จะยิ่งส่งเสริมให้การบริการด้านยามี

ความปลอดภัยสูงขึ ้น ซึ ่งจะยิ่งเพิ่มการใช้ยาอย่างสมเหตุผลและเกิดความร่วมมือที่ดีต่อกัน 

ระหว่างผู้รับอนุญาต และสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา พร้อมกับเพิ่มมาตรการต่าง ๆ 

ในการกำกับยากลุ ่มเสี ่ยงให้เหมาะสมและไม่ลดโอกาสในการเข้าถึงยาของประชาชนมาก

จนเกินไป 

ข้อเสนอต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

1. ถอดบทเรียนการยกระดับยาประเภทต่างๆสู ่สาธารณะเพื ่อให้ทราบถึงประสิทธิภาพของการ

ดำเนินการ 

2. ศึกษาและหาปริมาณยาทรามาดอลท่ีมีการใช้ในทางท่ีผิดเปรียบเทียบกับปริมาณท่ีใช้ทางการแพทย์ 

3. จัดการความเส่ียงของโรงงานผู้ผลิต นำเข้า ตัวแทนจำหน่ายและร้านยาขายส่งอย่างเหมาะสมและทัน

ต่อเหตุการณ์ ประการสำคัญคือการใช้กฎหมายอย่างเคร่งครัดต่อผู้ละเมิดอย่างจริงจัง 

4. บริหารจัดการร้านยากลุ่มเสี่ยงโดยความร่วมมือของผู้มีหน้าท่ีตามกฎหมายรวมถึงการจัดการทางส่ือ

โซเซียลออนไลน์ต่างๆ ท่ีผู้เสพยาเข้าถึงอย่างง่ายดาย 

5. เภสัชกรชุมชนพร้อมพัฒนาระบบการติดตามความเสี่ยงของการใช้ยา บันทึกข้อมูลเพื่อให้ทราบถึงการ

เคล่ือนไหวของยากลุ่มเส่ียงในระบบ TRACK and TRACE ท่ีทางสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

จะพัฒนาร่วมกับองค์กรทางร้านยา 

อ้างอิง  

1. รายงานของการดำเนินโครงการการเฝ้าระวังการแพร่ระบาดสารเสพติด จากนิติเวช / นิติวิทยาศาสตร์ 

ไตรมาสท่ี 1 งบประมาณ พ.ศ.2567 ดำเนินการโดยเครือข่ายเฝ้าระวังปัญหาสารเสพติดจากการตรวจ

ยาเสพติดจากชีววัตถุ ทางนิติเวชศาสตร์ / นิติวิทยาศาสตร์ เมษายน 2567 

2. เอกสารวิชาการเรื ่องแนวทางการกำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังออกสู่ตลาดกรณีศึกษา ยา 

Tramadol โดยนางสาวปาวีณา ศิริดำรง กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพใน

ส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข เมษายน 2563  

 

 

 

 



 

 

 

3. การวิเคราะห์ระบบรายงานยากลุ่มเสี่ยงที่นำไปใช้ยาในทางที่ผิดของสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา : กรณีศึกษา ยาทรามาดอล โดย ชนานันทน์ โฉมงามดี วิทยานิพนธ์เสนอบัณฑิตวิทยาลัย 

มหาวิทยาลัยนเรศวร เพื่อเป็นส่วนหนึ่งของการศึกษา หลักสูตรเภสัชศาสตรมหาบัณฑิต สาขาวิชา

เภสัชกรรมชุมชน ปีการศึกษา 2565 

 

ณ วันที่ 25 กันยายน  2567 
 

 
 
(เภสัชกรสมพงษ์  อภิรมย์รักษ์) 

                                                          นายกสมาคมเภสัชกรรมชุมชน (ประเทศไทย) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


