
ชื่อเร่ือง ขอความเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท3และประเภท4 เฉพาะ
กลุม Benzodiazepine

ผูแตง นางสาวกมลชนก สุรยิกุล ณ อยุธยา
ปที่เผยแพร 2552
การเผยแพร รูปเลม
สถานที่จัดเก็บ
(กรณีเอกสารวิชาการ) ศูนยวิทยบริการ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

จากการท่ีกฎกระทรวงกําหนดฉลากและเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธ์ิ หรือคําเตือน หรือขอ
ควรระวังการใชวัตถุออกฤทธ์ิป พ.ศ.2550 ไดกําหนดใหเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธ์ิมีขอมูลท่ีจําเปน
ในดานความปลอดภัยของผูบริโภค อีกท้ังหลักเกณฑของระบบ ASEAN Pharmaceutical 
Harmonization ท่ีเปนการสงเสริมและสนับสนุนการดําเนินการตางๆ เพ่ือใหเกิดเขตเศรษฐกิจเสรี
ภายในกลุมประเทศและกฎหมายวาดวยความรับผิดตอความเสียหายท่ีเกิดขึ้นจากสินคาท่ีไมปลอด
ภัย (Product Liability Law)ท่ีคุมครองสิทธิประโยชนตางๆของผูบริโภคท่ีพึงจะไดรับ จึงสงผลให
กองควบคุมวัตถุเสพติดตองจัดทําขอความเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธ์ิขึ้น

เอกสารวิชาการฉบับนี้จึงมีจุดมุงหมายเพ่ือรวมรวมขอมูลทางวิชาการของตัวยาวัตถุออก
ฤทธ์ิ           ตอจิตและประสาทในประเภท 3 และประเภท 4 เฉพาะกลุมยา Benzodiazepines สําหรับ
จัดทําเปนเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธ์ิและวิเคราะหเปรียบเทียบคําเตือนหรือขอควรระวังระหวาง
การจัดทําขอความเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธ์ิในครั้งนี้กับประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ช่ือ
และ                  ประเภทวัตถุออกฤทธ์ิท่ีตองมีคําเตือนหรือขอควรระวังป พ.ศ. 2551 เลม 125 ตอน
พิเศษ 122 ง ใน              ราชกิจจานุเบกษา ลงวันท่ี 25 กรกฎาคม 2551 โดยวิธีการศึกษาจะดําเนิน
การรวบรวมขอมูลวิชาการจากแหลงอางอิงทางเภสัชตํารับและจัดทํา(ราง) ขอความเอกสารกํากับ
วัตถุออกฤทธ์ิอีกท้ังไดศึกษาเปรียบเทียบขอความในคําเตือนหรือขอควรระวังท่ีพิจารณาใหมกับ
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ช่ือและประเภทวัตถุออกฤทธ์ิท่ีตองมีคําเตือนหรือขอควรระวัง
ฉบับเดิม ซ่ึงผลการศึกษาขอมูลทางวิชาการไดแสดงขอความตามหัวขอท่ีกําหนดในกฎกระทรวง
กําหนดฉลากและเอกสารกํากับ                      วัตถุออกฤทธ์ิ พ.ศ. 2550 มีดังนี้ คุณสมบัติทางเภสัช
วิทยา  สรรพคุณหรือขอบงใช ขนาดการใชและวิธีใช คําเตือนหรือขอควรระวัง  ขอหามใช  อาการ
ไมพึงประสงค  ปฏิกิริยาระหวางยาและการไดรับ                ยาเกินขนาด และผลการศึกษาวิเคราะห
เปรียบเทียบขอความในหัวขอคําเตือนหรือขอควรระวัง ก็อาจจะมีขอความในสาระสําคัญหลักท่ี
เหมือนกันอยูแตก็มีขอความบางสวนท่ีมีความแตกตางกันออกไปตามแตละตัวยาสําคัญนั้นๆ เนื่อง
มาจากการเพ่ิมหัวขอหามใชในเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธ์ิทําใหมีขอมูล             ทางวิชาการเพ่ิม
เติมจากเดิม หรือความไมชัดเจนของภาษาท่ีใช เปนตน



การพัฒนาปรับปรุงงานเอกสารวิชาการใหมีประสิทธิภาพมากขึ้นจึงมีขอเสนอแนะ                       
ตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหสนับสนุนการจัดทําขอความในเอกสารกํากับยาให
ครอบคลุมทุกตัวยาสําคัญท่ีกองควบคุมวัตถุเสพติดรับผิดชอบและควรใหกองควบคุมวัตถุเสพติด
ศึกษารายละเอียดของกฎกระทรวงฉบับท่ี 11 ของพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษและพิจารณาแก
ไขปรับปรุงประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ช่ือและประเภทวัตถุออกฤทธ์ิท่ีตองมีคําเตือนหรือ
ขอควรระวังใหมีเนื้อหาครอบคลุมมากขึ้นและเปนปจจุบันตอไป


