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แบบฟอร์ม 1 
แบบเสนอผลงานกิจกรรมพัฒนาคุณภาพงาน 
กระบวนการท างาน

ส่วนที่ 1 (เพื่อประโยชน์ของท่าน กรุณากรอกข้อมูลให้ครบถ้วน) 

ชื่อกลุ่ม การพัฒนาแนวทางการรายงานปัญหาคุณภาพยา 
รหัส ชื่อ-นามสกุล หน่วยงาน ภาควิชา/ฝ่าย เบอร์ภายใน เบอร์มือถือ 

หัวหน้ากลุ่ม 019896 ภญ.สุดปรารถนา ตาสาย งานบริหารเวชภัณฑ์ ฝ่ายเภสัชกรรม 2271 0896348481 
สมาชิกกลุ่ม 005108 ภญ.ปวีณา ดวงสุริยเนตร งานบริหารเวชภัณฑ์ ฝ่ายเภสัชกรรม 2271 

014510 ภญ.กานต์สิริ ภัทรกุลนิษฐ ์ งานบริหารเวชภัณฑ์ ฝ่ายเภสัชกรรม 2271 
ที่ปรึกษากลุ่ม 004614 ภญ.เกษรา วรวุธพุฒิพงศ์   งานบริหารเวชภัณฑ์ ฝ่ายเภสัชกรรม 2271 0917745308 
ผู้ประสานงาน 019896 ภญ.สุดปรารถนา ตาสาย งานบริหารเวชภัณฑ์ ฝ่ายเภสัชกรรม 2271 0896348481 
Email address t.sudprattana@gmail.com 
Facilitator ของทีม  
*ชื่อตัวแทนรบัเงิน 019896   ภญ.สุดปรารถนา ตาสาย ระบุรหัสบุคคล/ชื่อ-นามสกุล ให้ชัดเจน (เพียง 1 ท่าน) 

*หมายเหตุ: กรณีท่ีผลงานผ่านเกณฑ์และได้รับเงินรางวัล คณะฯ จะโอนเงินรางวัลเข้าบัญชีเงินเดือนผ่านทางรหัสบุคคลที่
ท่านได้ให้ไว้ โดยขอให้ระบุตัวแทนการรับเงินเพียง ๑ ท่าน 

 ผลงานใหม ่
 ผลงานเดิมตอ่ยอด/ขยายผล
(พัฒนา ปรับปรุง) 

ส าหรับงานพัฒนาคุณภาพงาน 
เลขทีก่ลุ่ม…….……./………. 
วันลงทะเบียน.......................... 

การเผยแพร่ผลงานในทุกรูปแบบ 

 อนุญาต 
 ไม่อนญุาต

สถานภาพกลุ่ม 

  เริ่มกิจกรรมครั้งแรก 
 กลุม่กจิกรรมต่อยอด เรื่องที่......./...
 ผลงานเรื่องนี้เคยส่งประกวด

และที่ได้รับรางวัลมาแล้ว
จาก…………………………………… 

ไม่ต้องการตอ่ยอดผลงานเป็น R2R

*ต้องการตอ่ยอดผลงานเป็น R2R   ( ระบุ ประเภทของโครงการวิจัย) 
 ระบบบรกิารสขุภาพ   งานสนบัสนุนบรกิารสขุภาพ
 การสร้างเสรมิสุขภาพ  การศึกษา
 วิทยาศาสตร์ทางการแพทย์และเครื่องมอืทางการแพทย์
 งานบริหารและธุรการ    อืน่ๆ..........................................

สรุปปัญหาเชื่อมโยงสอดคล้องกบัข้อใด 
ด้านคลินกิ 
(Clinical) 

 Safe Surgery  Patient Care Process 

 Infection Control  Line , Tube & Catheter 

 Medication Safety  Emergency Response 

 อื่น ๆ (โปรดระบุ)................................................ 

ด้านสนับสนุน 
(Non Clinical) 

 ความปลอดภัย 
      [Safety] 

 คุณภาพ / สิ่งสูญเปล่า 
      [Quality (waste)*] 

 ต้นทุน / ความคุ้มค่า 
      [Cost] 

 ลดรอบเวลาการท างาน / การส่งมอบ 
      [Delivery] 

215
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ส่วนที่ 2      
ชื่อเรื่อง / โครงการ ............................การพัฒนาแนวทางการรายงานปัญหาคุณภาพยา................................................... 
1. หลักการและเหตุผล ความส าคัญของปัญหา (ความเป็นมาของโครงการ)   

เนื่องจากปัญหาคุณภาพยา เป็นปัญหาที่ควรให้ความส าคัญ ซึ่งกระบวนการในการพัฒนายา ต้องมีการศึกษา วิจัย 
และพัฒนา ทั้งด้านประสิทธิภาพ และความปลอดภัย ก่อนที่จะปล่อยออกสู่ท้องตลาด แต่หลังจากท่ียาถูกกระจายสู่ผู้ป่วย
แล้ว โรงพยาบาลมีความจ าเป็นอย่างมากท่ีจะต้องติดตามว่า หลังจากได้กระจายยาสู่ผู้ป่วยแล้วพบปัญหาคุณภาพยาหรือไม่ 

กระบวนการรายงานปัญหาคุณภาพยาในโรงพยาบาลจ าเป็นต้องได้รับความร่วมมือจากหลายฝ่าย ทั้งในส่วนของ 
แพทย์ พยาบาล ที่ดูแลผู้ป่วยบนหอผู้ป่วย หรือหน่วยตรวจต่างๆ เภสัชกร หรือ ผู้ช่วยเภสัชกรตามห้องยาต่างๆ ที่ต้องมีการ
ตรวจสอบคุณภาพของยาก่อนจ่ายยาให้คนไข้ หรือ รับข้อร้องเรียนจากผู้ป่วย จากนั้นจ าเป็นต้องด าเนินการกับปัญหาที่
เกิดข้ึน ทั้งติดต่อประสานงานกับ ผู้แทนยา/บริษัทยา และ การรายงานต่อองค์การอาหารและยาในส่วนงานการก ากับดูแล
หลังออกสู่ตลาด เพ่ือรับทราบและด าเนินการแก้ไขปัญหา  

เดิมการรายงานปัญหาคุณภาพยาถึงองค์การอาหารและยา เป็นการรายงานทางไปรษณีย์ เหมือนเป็นการสื่อสารทาง
เดียว ท าให้ไม่ได้รับการตอบกลับจาก อย.ว่าได้รับรายงานหรือไม่ ไม่สามารถตามได้ว่าขณะนี้ปัญหาอยู่ในกระบวนการใด และ
ได้รับการแก้ไขหรือไม่ ยังไม่มีขั้นตอนการด าเนินการที่ชัดเจน และยังมียาปัญหาบางรายการที่ยังไม่ได้รับการปรับปรุงแก้ไข 
หรือถ้ามี ก็เป็นเพียงการแก้ไขภายในโรงพยาบาลไม่ได้ส่งต่อข้อมูลถึงบุคคลภายนอก ฝ่ายเภสัชกรรมจึงมีโครงการที่จะพัฒนา
แนวทางการรายงานปัญหาคุณภาพยาที่ท าให้เกิดการรายงานที่ทันสมัย และมีประสิทธิภาพเพ่ิมข้ึน 
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ระบบผู้ป่วยนอก ระบบผู้ป่วยใน หน่วยงานอื่นๆ 
เช่น PIVAS 

2. กรอบแนวคิด หรือ การวิเคราะห์สาเหตุ (Root cause analysis)   
2.1 กระบวนการท างาน (Workflow)   

กระบวนการรายงานปัญหาคุณภาพยาในโรงพยาบาล 
 

            

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

หอผู้ป่วย: แพทย์/พยาบาล พบปญัหาคณุภาพ
ยา เขียนแบบรายงานปัญหาคณุภาพยา  

พร้อมยาที่มีปญัหาส่งมายังหอ้งยา 

 

ห้องยา: รับรายงานปัญหา เปลีย่นยา
ใหม่หรือรับคืนแล้วแต่กรณี จากนัน้

รวบรวมข้อมลู ส่งมาที่คลังยา 

 

คลังยา:  

- โอนย้ายยาที่มีปัญหาจากแตล่ะหอ้งยา ไว้ในคลัง
แลกเปลีย่น 2axx ในระบบ SAP  
- ส่งรายงานปัญหาคณุภาพยาต่อองค์การอาหารและยา 
- บันทึกข้อมูลเพื่อเก็บสถิติ ในแบบฟอร์มปัญหาคณุภาพยา 
- ประสานงานกับผู้แทนยา/บริษัทยา เพ่ือแลกเปลี่ยนยาที่มี
ปัญหา พร้อมท้ังขอค าช้ีแจงเกี่ยวกบัปัญหาที่เกิดขึ้น 
- เรียกเก็บยา/แลกเปลี่ยน ยาที่มปีัญหาคืนจากห้องยา หรือ 
ผู้ป่วย แล้วแตค่วามรุนแรงของปัญหา 
 
 
 
 

 
 

ห้องยา: ผู้ป่วย/เภสัชกร/ผู้ช่วยเภสัชกร 
หากพบปัญหาคณุภาพยาให้เขียนแบบ
รายงานปัญหาคุณภาพยา  
- เปลี่ยนยาใหม่หรือรับคืนแล้วแตก่รณี 
จากนั้นรวบรวมข้อมลู ส่งมาที่คลังยา 

 

หากพบปัญหาคณุภาพยาให้เขียนแบบ
รายงานปัญหาคุณภาพยา พร้อมยาที่มี
ปัญหาส่งมาที่คลังยา 
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การด าเนินการรายงานปัญหาคุณภาพยาของคลังยา 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

2.2 การวิเคราะห์ปัญหาของโครงการ  
จากกระบวนการท างานเดิม พบปัญหาดังนี้ 
1. การบันทึกข้อมูลปัญหาคุณภาพยาไม่ได้มหีัวข้อเกี่ยวกับการติดตามผลการด าเนินการต่อหลังจากท่ีส่งรายงานไป

ยัง อย. 
2. เกิดความล่าช้าในการรายงานปัญหา เนื่องจากเป็นการรายงานโดยการส่งไปรษณีย์ ท าให้ไม่ได้รับการตอบกลับ

จาก อย.ว่าได้รับรายงานหรือไม่ ไม่สามารถตามได้ว่าขณะนี้ปัญหาอยู่ในกระบวนการใด และได้รับการแก้ไขหรือไม่ 
3. ไม่มีขั้นตอนการด าเนินการที่ชัดเจน 
4. มียาปัญหาบางรายการยังไม่ได้รับการปรับปรุงแก้ไข หรือถ้ามี ก็เป็นเพียงการแก้ไขภายในโรงพยาบาลไม่ได้ส่งต่อ

ข้อมูลถึงบุคคลภายนอก 
 

คลังยา:  
1.โอนย้ายยาที่มีปญัหาจากแต่ละห้องยา ไว้ในคลังแลกเปลี่ยน 
2axx ในระบบ SAP  
 -> เภสัชกรด าเนินการหลังจากยาปัญหาถูกส่งมาที่คลังยา 
2. บันทึกข้อมูลเพื่อเก็บสถิติ ในแบบฟอร์มปัญหาคุณภาพยา 
-> เภสัชกรบันทึกข้อมูลเกี่ยวกับยาปัญหา โดยมีหัวข้อในการเก็บ
ข้อมูลดังต่อไปนี ้
    - วันท่ีพบปัญหา 
    - ช่ือสามัญยา ช่ือการค้า 
    - รูปแบบยา ความแรง  
    - ปัญหาที่พบ ประเภทของปัญหา 
    - ผู้ที่พบปัญหา 
    - เลขทะเบียนยา รุ่นการผลิต 
    - บริษัทผู้ผลิต บริษัทผู้จัดจ าหน่าย 
    - จ านวนที่พบ 
3. ส่งรายงานปัญหาคุณภาพยาต่อองค์การอาหารและยา 
-> เขียนแบบรายงานปัญหาคุณภาพยาส่งไปรษณียไ์ปยังองค์การ
อาหารและยา 
4. ประสานงานกับผู้แทนยา/บริษทัยา เพื่อแลกเปลีย่นยาที่มี
ปัญหา พร้อมท้ังขอค าช้ีแจงเกี่ยวกบัปัญหาที่เกิดขึ้น 
 -> เจ้าหน้าท่ีธรุการคลังยาด าเนินการติดต่อกับผู้แทน/บริษัทยา 
ทางโทรศัพท์ หรือ ผ่านบริษัท Distributor ที่กระจายยา  
5.เรียกเก็บยา/แลกเปลีย่น ท่ีมีปัญหาคืนจากห้องยา หรือ ผูป้่วย 
แล้วแต่ความรุนแรงของปัญหา 
-> เภสัชกรคลังยาแจ้งห้องยาต่างๆผ่านทางไลน์กลุม่  
“แจ้งข่าวคลัง+จัดซื้อ” 
-> เจ้าหน้าท่ีธุรการคลังยาโทรแจง้ห้องยาต่างๆ จากนั้นรวบรวม
ยาประสานกับบริษัทยาเพื่อแลกเปลี่ยน 
 
 
 

 
 

คลังยา:  

- โอนย้ายยาที่มีปัญหาจากแตล่ะหอ้งยา ไว้ในคลัง
แลกเปลีย่น 2axx ในระบบ SAP  
- บันทึกข้อมูลเพื่อเก็บสถิติ ในแบบฟอร์มปัญหาคณุภาพยา 
- ส่งรายงานปัญหาคณุภาพยาต่อองค์การอาหารและยา 
- ประสานงานกับผู้แทนยา/บริษัทยา เพ่ือแลกเปลี่ยนยาที่มี
ปัญหา พร้อมท้ังขอค าช้ีแจงเกี่ยวกบัปัญหาที่เกิดขึ้น 
- เรียกเก็บยา/แลกเปลี่ยน ยาที่มปีัญหาคืนจากห้องยา หรือ 
ผู้ป่วย แล้วแตค่วามรุนแรงของปัญหา 
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3. วัตถุประสงค์และกระบวนการปรับปรุง 
3.1 วัตถุประสงค์  

3.1.1 มีกระบวนการท างาน (Workflow) ในการรายงานปัญหาคุณภาพยาต่อ อย. ที่ชัดเจน 
3.1.2 สามารถติดตามการด าเนินการหลังจากรายงานปัญหาต่อ อย.ได้ 
3.1.3 ลดระยะเวลาการรายงานปัญหา 
3.1.4 ยาที่พบปัญหาคุณภาพยาได้รับการปรับปรุงแก้ไข มีการเผยแพร่ข้อมูลถึงบุคคลภายนอก และเป็น

ข้อมูลในการพิจารณาคัดเลือกยาของโรงพยาบาลในรอบต่อไป 
3.2 กระบวนการปรับปรุง  / วิธีการแก้ไขปรับปรุง  

3.2.1 สร้างกระบวนการท างาน (Workflow) ในการรายงานปัญหาคุณภาพยา 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

แผนภาพที่ 1 กระบวนการท างาน (Workflow) ในการรายงานปัญหาคุณภาพยา 

โอนย้ายยาที่มีปญัหาจากแต่ละห้องยา ไว้ในคลังแลกเปลี่ยน 2axx 
ในระบบ SAP โดยท าทันทีหลังจากยาปัญหาถูกส่งมาที่คลังยา 

 
 

 
 

เริ่มบันทึกข้อมลูเพื่อเก็บสถติิ ในแบบฟอร์มปัญหาคุณภาพยาที่
ปรับปรุงแล้ว ภายใน 24 ช่ัวโมงหลังจากไดร้ับรายงาน 

 
 
 

 
 

   รวบรวมข้อมูลเพิม่เตมิจากห้องยา/หอผู้ป่วย/ผู้ที่พบปัญหา (ถ้าจ าเป็น) 

ถ่ายรูปภาพ/คลิปวิดโิอ ยาปัญหาจากนั้น ส่งรายงานปัญหาคุณภาพยาต่อ
องค์การอาหารและยา ผ่านทางไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ E-mail 
qa@fda.moph.go.th โดยเรียนหัวหน้ากลุ่มก ากับดูแลหลังออกสูต่ลาด 
ภายใน 48 ช่ัวโมง และบันทึกข้อมูลในแบบฟอร์มปัญหาคณุภาพยา 
 
 
 
 

 
 

   ประสานงานกับผู้แทนยา/บริษัทยา โดยธุรการคลังยาภายใน 1 สัปดาห์เพื่อ
แลกเปลีย่นยาที่มีปญัหา พร้อมทั้งขอค าช้ีแจงเกี่ยวกับปัญหาที่เกิดขึน้ แนว
ทางการแก้ปัญหา และบันทึกข้อมลูในแบบฟอร์มปัญหาคณุภาพยา 
 
 
 

 
 

ติดตามผลการด าเนินการของ อย./ การด าเนินการของผู้แทน
ยา/บริษัทผู้ผลิตยา/บริษัทผู้แทนจ าหน่าย ทุกๆ 1 สัปดาห์ 
และบันทึกข้อมูลในแบบฟอรม์ปัญหาคุณภาพยา 
 
 
 
 

 
 

เรียกเก็บยา/แลกเปลี่ยน ยาที่มีปญัหาคืนจากห้องยา หรือ 
ผู้ป่วย แล้วแตค่วามรุนแรงของปัญหา 
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3.2.2 ปรับปรุงการรายงานปัญหาคุณภาพยาเปลี่ยนจากการส่งทางไปรษณีย์เปลี่ยนเป็นผ่านทางไปรษณีย์

อิเล็กทรอนิกส์ (E-mail) 
3.2.2.1 รวบรวมข้อมูลเพิ่มเติมจากห้องยา/หอผู้ป่วย/ผู้ที่พบปัญหา (ถ้าจ าเป็น) ถ่ายรูปภาพ/คลิป

วิดิโอ ยาปัญหาจากนั้น และกรอกแบบฟอร์มการรายงานปัญหาคุณภาพยา ส่ง E-mail ไป
ยัง qa@fda.moph.go.th โดยเรียนหัวหน้ากลุ่มก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด 

3.2.3 ปรับปรุงแบบฟอร์มการเก็บข้อมูลรายงานปัญหาคุณภาพยา โดยเพิ่มหัวข้อในการเก็บข้อมูลดังนี้ 
3.2.3.1 วันที่คลังยาได้รับรายงานปัญหาคุณภาพยา 
3.2.3.2 วันที่เภสัชกรคลังยารายงานปัญหาผ่านทาง E-mail ไปยัง อย. 
3.2.3.3 วันที่มีการติดต่อกลับจาก อย. ทางใดทางหนึ่ง เช่น ทางการตอบ E-mail ทางโทรศัพท์ 

หรือ application line  
3.2.3.4 วันที่มกีารติดต่อจากทาง ผู้แทนยา/บริษัทผู้ผลิตยา/บริษัทผู้แทนจ าหน่าย เพ่ือท าการ

แลกเปลี่ยนยา หรือ ชี้แจงแนวทางการแก้ไขปัญหาที่เกิดข้ึน 
3.2.3.5 การด าเนินการของ อย. 
3.2.3.6 การด าเนินการของผู้แทนยา/บริษัทผู้ผลิตยา/บริษัทผู้แทนจ าหน่าย 

 
4. แผนการด าเนินกิจกรรม (ขั้นตอนการด าเนินการ)  
 

กิจกรรม 
ระยะเวลาด าเนินการ  (เดือน/ปี) 

ผู้รับผิดชอบ / บทบาทหน้าที่
ของผู้รับผิดชอบ 

กย. 
62 

ตค 
62 

พย
62 

มค 
63 

กพ
63 

มี.ค. 
63 

1. ประชุมกลุม่ย่อยเพ่ือหาแนวทางการ
ด าเนินงาน การจัดท า workflow ใน
การรายงานปัญหาคุณภาพยาต่อ อย. 
และ แบบฟอร์มในการติดตามการ
รายงานปัญหาคุณภาพยา 

      เภสัชกรหน่วยคลังยา 

2. จัดท า workflow การรายงานปัญหา
คุณภาพยาต่อ อย.  

      เภสัชกรหน่วยคลังยา 

3. ปรับปรุงแบบฟอร์มการเก็บข้อมูล
รายงานปัญหาคุณภาพยา 

      เภสัชกรหน่วยคลังยา 

4. เริ่มใช้ workflow การรายงานปัญหา
คุณภาพยาต่อ อย. 

      เภสัชกรหน่วยคลังยา 

5. เริ่มรายงานปัญหาคุณภาพยาผ่านทาง
ระบบอิเล็กทรอนิกส์ (E-mail) 

      เภสัชกรหน่วยคลังยา 

6. เริ่มใช้ แบบฟอร์มการเก็บข้อมูล
รายงานปัญหาคุณภาพยาที่ได้รับการ
ปรับปรุงแล้ว 

      เภสัชกรหน่วยคลังยา 
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7. รวบรวมและวิเคราะห์ผลการ
ด าเนินงาน 

      งานบริหารเวชภัณฑ์  
 

8. ประเมินผลการด าเนินงานเพ่ือพัฒนา
ต่อ 

      งานบริหารเวชภัณฑ์  
 

  วางแผนงาน    ปฏิบัติจริง 
  
 
5. ตัวชี้วัดผลส าเร็จ/ผลด าเนินโครงการ  

 มีกระบวนการท างาน (Workflow) ในการรายงานปัญหาคุณภาพยาที่ชัดเจน สามารถปฏิบัติตามได้ ดังแผนภาพที่ 1 

 รายงานปัญหาคุณภาพยาทางไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ (E-mail) 100 % 
 

 
 

 มีแบบฟอร์มการเก็บข้อมูลรายงานปัญหาคุณภาพยาที่ได้รับการปรับปรุงให้สามารถติดตามการด าเนินการหลังจาก
รายงานปัญหาต่อ อย.ได้ 

 

 
แบบฟอร์มการเก็บข้อมูลรายงานปัญหาคุณภาพยาแบบเดิม 

 
 

 
 

ตัวชี้วัด 

 
เป้าหมาย 

 

ผลด าเนินการ (เดือน/ ป)ี 

ก่อน
ด าเนินการ 

หลัง 

มค มีค 

1. รายงานปัญหาคุณภาพยาทางไปรษณีย์
อิเล็กทรอนิกส์ (E-mail) 

100% - 100% 100% 

2. มีการติดต่อกลับจาก อย. ทางใดทางหนึ่ง เช่น 
ทางการตอบ E-mail ทางโทรศัพท์ หรือ 
application line 

50% - 16.67 % 60.86% 
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แบบฟอร์มการเก็บข้อมูลรายงานปัญหาคุณภาพยาที่ปรับปรุงแล้ว เพ่ิมส่วนของการติดตามการรายงานผล 

 

 ยาที่พบปัญหาได้รับการปรับปรุงแก้ไข 
o หลังจากการด าเนินการพบว่า มีรายการยาที่ได้รับการปรับปรุงแก้ไขหลายรายการ ทั้งจากการด าเนินการ

ของบริษัทยา และการด าเนินการจาก อย. ซึ่งเป็นการแก้ไขในวงกว้าง มีการเรียกเก็บคืนยาจากทั่วประเทศ 
เป็นส่วนในการรับผิดชอบต่อสังคม เช่น 
 การรายงานปัญหาคุณภาพยา lactulose ยี่ห้อหนึ่ง พบว่าปัญหายาไหลเยิ้มรอบคอขวด ทั้งพบ

จากห้องยา และมีผู้ป่วยน ากลับมาคืนที่ห้องยา หลังจากการรายงานปัญหามีการด าเนินการต่อจาก
การรายงานดังนี้ 

 บริษัทผู้ผลิตยาเรียกเก็บคืนจาก รพ. ทุกรุ่นการผลิตที่มีปัญหา และแลกเปลี่ยนยาให้ แต่
เนื่องจากพบปัญหาคุณภาพยาในหลายรุ่นการผลิต ขณะนี้บริษัทจึงหยุดการจ าหน่ายยาให้
ทาง รพ.เพื่อปรับปรุงการผลิต 

 อย. ได้มีประกาศเรียกเก็บคืน lactulose ยี่ห้อนี้ ในรุ่นการผลิตที่พบปัญหา จากทั่ว
ประเทศ 

 การรายงานปัญหาคุณภาพยาของน้ าเกลือชนิดหนึ่ง โดยพบว่าคราบสิ่งแปลกปลอม หลังจากการ
รายงานปัญหามีการด าเนินการต่อจากการรายงานดังนี้ 

 บริษัทผู้ผลิตยา หลังจากทราบปัญหา ได้มีการเข้ามาชี้แจงถึงสาเหตุ และแนวทางในการ
แก้ไขปัญหา ปรับปรุงกระบวนการผลิตใหม่ เพื่อป้องกันไม่ให้เกิดเหตุการณ์ซ้ า และรับ
แลกเปลี่ยนยาที่มีปัญหาทั้งรุ่นการผลิต ซึ่งแลกเปลี่ยนเป็นรุ่นที่ผลิตหลังจากปรับปรุง
กระบวนการผลิตใหม่แล้ว 

 อย. ได้มีประกาศเรียกเก็บคืนน้ าเกลือชนิดนี้ ในรุ่นการผลิตที่พบปัญหา จากท่ัวประเทศ 
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ตัวอย่างการด าเนินการของ อย. หลังจากได้รับการรายงานปัญหาคุณภาพยา 
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6. ผลการปรับปรุง / ผลที่คาดว่าจะได้รับเม่ือด าเนินงานเสร็จสิ้น 
ผลการปรับปรุง 

- มีกระบวนการท างาน (Workflow) ในการรายงานปัญหาคุณภาพยาที่ชัดเจน สามารถปฏิบัติตามได้  
- รายงานปัญหาคุณภาพยาทางไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ (E-mail) 100 % 
- มีแบบฟอร์มการเก็บข้อมูลรายงานปัญหาคุณภาพยาที่ปรับปรุงแล้ว เพิ่มส่วนของการติดตามการรายงานผล 

ผลที่คาดว่าจะได้รับเมื่อด าเนินงานเสร็จสิ้น 
- ยาที่พบปัญหาคุณภาพยาได้รับการปรับปรุงแก้ไข มีการเผยแพร่ข้อมูลถึงบุคคลภายนอก และเป็นข้อมูลใน

การพิจารณาคัดเลือกยาของโรงพยาบาลในรอบต่อไป 
- สามารถติดตามผลการรายงานผลการรายงานปัญหาคุณภาพยาได้ลดพ้ืนที่ในการจัดเก็บยา 

7. การเรียนรู้ที่ได้รับจากการท าโครงการและการขยายผล 
- เป็นการพัฒนาแนวการท างานโดยการปรับใช้เทคโนโลยี ท าให้มีความรวดเร็ว ในการท างานมากขึ้น  
- เป็นการพัฒนาแนวการท างานอย่างเป็นระบบ เป็นแนวทางในการท างานของหน่วยงาน 

8. การควบคุม / ติดตาม / ประเมินผล / การป้องกันปัญหาเกิดซ้ า    
- ติดตามผลการรายงานปัญหาคุณภาพยาของยาแต่ละตัวทุก 1 สัปดาห์ 
- ติดตามผลการท างานจาก กระบวนการท างาน (Workflow) ในการรายงานปัญหาคุณภาพยา ที่สร้างขึ้นใหม่ 

ติดตามปัญหา หรือรูรั่วของระบบ ทุก 1 เดือน เพ่ือพัฒนาต่อไป 
9. โครงการ / กิจกรรม / โอกาสพัฒนาในครั้งต่อไป    
     -    เพ่ิมช่องทางในการรายงานปัญหาคุณภาพยาจากหน่วยงานต่างๆ พัฒนาเป็นระบบ online มากขึ้น เช่น ท า
เป็น google form ส่งข้อมูลมายังเภสัชกรคลังยา ซึ่งจะสามารถรวบรวมข้อมูลลงในแบบฟอร์มการเก็บข้อมูลได้รวดเร็วขึ้น 
ลดระยะเวลาการท างาน และสามารถแนบรูปภาพ หรือ คลิปวิดิโอเหตุการณ์ที่พบ 
  

  
 


