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การพัฒนาแนวทางการรายงานปัญหาคุณภาพยา

- ปัญหาคุณภาพยา เป็นปัญหาท่ีควรให้ความส าคัญ จึงจ าเป็นที่จะต้องติดตามว่า หลังจากกระจายยาสู่ผู้ป่วยแล้วพบปัญหาคุณภาพยาหรือไม่
- กระบวนการรายงานปัญหาคุณภาพยาในโรงพยาบาลจ าเป็นต้องได้รับความร่วมมือจากหลายฝ่าย ทั้งบุคลากรทางการแพทย์ ผู้แทนยา/บริษัทยา และ การรายงาน

ต่อองค์การอาหารและยา (อย.)
- เดิมการรายงานปัญหาคุณภาพยาต่อ อย. เป็นการรายงานทางไปรษณีย์ เป็นการสื่อสารทางเดียว และยังไม่มีขั้นตอนการด าเนินการ (workflow) ที่ชัดเจน
- การแก้ไขปัญหาท่ีเกิดขึ้นเป็นการแก้ไขภายในโรงพยาบาลไม่ได้ส่งต่อข้อมูลถึงบุคคลภายนอก 

ที่มาและเหตุผล

วัตถุประสงค์
1. มีกระบวนการท างาน (Workflow) ในการรายงานปัญหาคุณภาพยา ที่ชัดเจน
2. สามารถติดตามการด าเนินการหลังจากรายงานปัญหาต่อ อย.ได้
3. ลดระยะเวลาการรายงานปัญหา
4. ยาท่ีพบปัญหาคุณภาพยาได้รับการปรับปรุงแก้ไข มีการเผยแพร่ ข้อมูลถึง

บุคคลภายนอก และเป็นข้อมูลในการพิจารณาคัดเลือกยาของ รพ. ในรอบต่อไป

กระบวนการปรับปรุง  / วิธีการแก้ไขปรับปรุง 

แผนภาพท่ี 1 กระบวนการท างาน (Workflow) ในการรายงานปัญหาคุณภาพยา

ปรับปรุงการรายงานปัญหาคุณภาพยาเปลี่ยนจากการส่งทางไปรษณีย์
เปลี่ยนเป็นผ่านทางไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ (E-mail)

ปรับปรุงแบบฟอร์มการเก็บข้อมูลรายงานปัญหาคุณภาพยา 

 ตัวอย่างยาที่พบปัญหาได้รับการปรับปรุงแก้ไข

ผลการปรับปรุง
- มีกระบวนการท างาน (Workflow) ในการรายงานปัญหาคุณภาพยาที่ชัดเจน สามารถ

ปฏิบัติตามได้ 
- รายงานปัญหาคุณภาพยาทางไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ (E-mail) 100 %
- มีแบบฟอร์มการเก็บข้อมูลรายงานปัญหาคุณภาพยาที่ปรับปรุงแล้ว เพ่ิมส่วนของการ

ติดตามการรายงานผล
ผลที่ได้รับเม่ือด าเนินงานเสร็จส้ิน
- ยาที่พบปัญหาคุณภาพยาได้รับการปรับปรุงแก้ไข มีการเผยแพร่ข้อมูลถึง

บุคคลภายนอก และเป็นข้อมูลในการพิจารณาคัดเลือกยาของ รพ.ในรอบต่อไป
- สามารถติดตามผลการรายงานผลการรายงานปัญหาคุณภาพยาได้
โอกาสพัฒนาในครั้งต่อไป   
- เพ่ิมช่องทางในการรายงานปัญหาคุณภาพยาจากหน่วยงานต่างๆ พัฒนาเป็น
ระบบ online มากขึ้น เช่น ท าเป็น google form ส่งข้อมูลมายังเภสัชกรคลังยา ซึ่งจะ
สามารถรวบรวมข้อมูลลงในแบบฟอร์มการเก็บข้อมูลได้รวดเร็วขึ้น ลดระยะเวลาการ
ท างาน และสามารถแนบรูปภาพ หรือ คลิปวิดิโอเหตุการณ์ขณะที่พบปัญหา

 มีกระบวนการท างาน (Workflow) ในการรายงานปัญหาคุณภาพยาที่
ชัดเจน สามารถปฏิบัติตามได้ ดังแผนภาพที่ 1

 รายงานปัญหาคุณภาพยาทางไปรษณีย์อเิล็กทรอนกิส์ (E-mail) 100 %

ตัวช้ีวัดผลส าเร็จ/ผลด าเนินโครงการ 

แบบฟอร์มการเกบ็ข้อมูลรายงานปัญหาคุณภาพยาที่ปรับปรุงแล้ว เพิ่มส่วนของการตดิตามการรายงานผล

มีการเรียกเกบ็คืนยาที่พบปัญหา ทั่วประเทศ

ผลจากการรายงานปัญหาเม็ดยาชื้น ท าให้บริษัท
เปลี่ยนบรรจุภัณฑ์จากแพ็คละ 1,000 เม็ด 
แบ่งแยกเป็นแพ็คละ 100 เม็ดในซองกันความชืน้

จากการรายงานปัญหาการพบเศษแก้วในขวดยาปราศจาก
เชื้อ ท าให้เกิดการระงับการใชท้ั่วประเทศและบรษัิทต้อง
ระงับการขายเพื่อปรบัปรุงคุณภาพการผลิตทั้งหมด


