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รายการข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย เป็นข้อเสนอแนะที่ส านักงานพัฒนาธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ (องค์การ

มหาชน) หรือ สพธอ. ร่วมกับศูนย์พัฒนามาตรฐานระบบข้อมูลสุขภาพไทย (ศมสท.) เครือสถาบันวิจัยระบบ
สาธารณสุข (สวรส.) จัดท าขึ้นเพ่ือสนับสนุนการใช้งานรายการข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย ส าหรับการท า

ธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลสุขภาพ อันเป็นโครงสร้างพื้นฐานที่ส าคัญในการยกระดับคุณภาพชีวิต
ของประชาชนในประเทศ  

ข้อเสนอแนะมาตรฐานเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารที่จ าเป็นต่อธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ ว่าด้วย
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สุขภาพที่ยั่งยืน เนื่องจากหากประเทศไทยใช้บัญชีรายการข้อมูลยาและรหัสยาที่เป็นมาตรฐานกับทุกหน่วยงานที่
เกี่ยวข้องแล้ว จะท าให้สามารถติดตามก ากับค่าใช้จ่ายด้านยาได้อย่างมีประสิทธิภาพ  โดยปัจจุบันกองทุนประกัน
สุขภาพทั้ง 3 กองทุน ได้แก่ กรมบัญชีกลาง ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ และส านักงานประกันสังคม ได้เริ่ม
มีระบบเบิกจ่ายยาโดยใช้บัญชีรายการข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทยเป็นมาตรฐานเพ่ือใช้กับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง
แล้ว นอกจากนี้ บัญชีรายการข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทยยังตอบสนองการให้บริการข้อมูลบริการสุขภาพ 
โดยเฉพาะอย่างยิ่งการสนับสนุนการแลกเปลี่ยนข้อมูลในระบบการส่งต่อผู้ป่วย (Referral system) เนื่องจากระบบ
ข้อมูลสุขภาพอิเล็กทรอนิกส์ (Electronic Health Record – EHR) ซ่ึงต่างระบบกันทั้งในประเทศและต่างประเทศจะ
สามารถท างานร่วมกันได้ อันจะเป็นประโยชน์ต่อประชาชนที่จะได้รับการบริการที่มีคุณภาพ ลดความผิดพลาดจาก
การใช้ยา อีกทั้งโรงพยาบาลยังสามารถบริหารจัดการยาภายในโรงพยาบาลได้อย่างมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น 
นอกจากนี้ ยังเพ่ิมศักยภาพในการแข่งขันให้กับประเทศไทยในการให้บริการสุขภาพระหว่างประเทศ เพ่ือสนับสนุน
การเป็น Medical Hub ในภูมิภาคเอเชียแปซิฟิกอีกด้วย 
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บทน า 

ปัจจุบันค่าใช้จ่ายด้านการรักษาพยาบาลมีปริมาณที่เพ่ิมขึ้นอย่างรวดเร็ว โดยมีสาเหตุมาจากการใช้ยาอย่าง 
ไม่เหมาะสม และฟุ่มเฟือยเกินความจ าเป็น ท าให้รัฐบาลพยายามบริหารจัดการระบบการเงินการคลังในระยะยาวให้มี
ประสิทธิภาพ เนื่องจากรัฐบาลไม่มีกลไกระบบข้อมูลสารสนเทศด้านยาในการก ากับ ติดตามและตรวจสอบได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ และยังไม่มีบัญชีรายการข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานระดับประเทศที่สามารถตอบสนองระบบข้อมูล
สารสนเทศด้านยาและการรักษาพยาบาลได้หลายระบบงาน โดยเฉพาะอย่างยิ่งระบบการเบิกจ่ ายค่ารักษาพยาบาลที่
เกี่ยวข้องกับยาของกองทุนประกันสุขภาพของประเทศ  

จากปัญหาดังกล่าว คณะรัฐมนตรีจึงมีมติเมื่อวันที่ 19 มิถุนายน 2555 เห็นชอบให้มีการพัฒนาบัญชีข้อมูลยา
และรหัสยามาตรฐานเพ่ือใช้ในการบริหารจัดการระบบประกันสุขภาพของประเทศ และคณะกรรมการก าหนดระบบ
บริหารยา เวชภัณฑ์ และการเบิกจ่ายค่าตรวจวินิจฉัยและค่าบริการทางการแพทย์ได้แต่งตั้งคณะอนุกรรมการพัฒนา
บัญชียาและรหัสยามาตรฐาน มีเลขาธิการส านักงานอาหารและยา (อย .) เป็นประธานด าเนินการให้เกิดการพัฒนา
ดังกล่าว พร้อมทั้งเห็นชอบตามที่คณะอนุกรรมการฯ เสนอให้มีคณะท างานที่ ประกอบด้วยตัวแทนหน่วยงานที่
เกี่ยวข้อง โดย ศูนย์พัฒนาข้อมูลสุขภาพไทย (ศมสท .) เครือ สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส .) เป็นหนึ่งใน
คณะท างานนี้เพ่ือด าเนินการจัดท าบัญชีรายการข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย ต่อมา ศมสท . เครือ สวรส. ได้เข้า
ร่วมประชุมคณะอนุกรรมการมาตรฐาน พัฒนาและวิจัยเกี่ยวกับการท าธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ ในคณะกรรมการ
ธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ ที่ประชุมจึงได้มอบหมายให้ ส านักงานพัฒนาธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ (องค์การมหาชน) 
หรือ สพธอ. ร่วมกับ ศมสท. เครือ สวรส. ในการสนับสนุนการใช้งานรายการข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย เพ่ือ
ส่งเสริมมาตรฐานด้านข้อมูลสุขภาพนี้ให้เกิดการน าไปใช้อย่างแพร่หลาย  
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สรุปสาระส าคัญ 

ส านักงานพัฒนาธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ (องค์การมหาชน) หรือ สพธอ . ได้จัดท าข้อเสนอแนะมาตรฐาน
ด้านเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารที่จ าเป็นต่อธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ ว่าด้วยรายการข้อมูลยาและรหัสยา
มาตรฐานไทย โดยน าบัญชีรายการข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย ของศูนย์พัฒนามาตรฐานระบบข้อมูลสุขภาพ
ไทย (ศมสท.) ในสังกัดสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส .) มาใช้ในระดับเหมือนกันทุกประการ (identical) เพ่ือ
ส่งเสริมมาตรฐานข้อมูลสุขภาพของประเทศให้เกิดการน าไปใช้อย่างแพร่หลายทั้งหน่วยงานภาครัฐ และเอกชน  

ข้อเสนอแนะมาตรฐานด้านเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารที่จ าเป็นต่อธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์   
ว่าด้วยบัญชีรายการข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย เป็นมาตรฐานรหัสรายการ (Codelist) ที่พัฒนาขึ้นโดยใช้
หลักการพัฒนามาตรฐานรหัสทางการแพทย์ที่พึงประสงค์ตามหลักวิชาด้านเวชสารสนเทศ (Health Informatics) 
อ้างอิงจากมาตรฐานศัพท์แพทย์สากล Systematized Nomenclature of Medicine – Clinical Terms (SNOMED-
CT) ซึ่งการพัฒนานั้น ได้เพ่ิมและปรับแก้ให้เข้ากับบริบทการใช้ยาในระบบบริการสุขภาพของประเทศไทย รวมไปถึง
ก า ร ส ร้ า ง ม าต ร ฐ านของก า ร เ รี ย กชื่ อ ขอ ง ร ายกา ร ย า  (Standard naming convention of medicines)  
ท าให้เกิดความคงเส้นคงวา (Consistent) ในการระบุและแยกแยะรายการตามชื่อการค้า (Traded Product) และ
รายการยาสามัญ (Generic Product) ที่มีคุณสมบัติทางยาเสมอกัน และความคงเส้นคงวา (Consistent) ของการ
เรียกชื่อ การให้ค าจ ากัดความรายการยา และคุณสมบัติของรายการยา เช่น รูปแบบ (Dose Form) และความแรง 
(Strength) ของยา มีความชัดเจนมากขึ้น 

โครงสร้างข้อมูลบัญชีรายการข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย ประกอบด้วยหลักความคิดรวบยอด 
(Concept based) เป็นแกนมาตรฐานข้อมูล 7 กลุ่มหลัก ซึ่งในแต่ละกลุ่มจะประกอบด้วยชุดข้อมูลที่สามารถให้
ความหมายอย่างจ าเพาะต่อข้อมูลยาที่แตกต่างกัน ท าให้สามารถเลือกกลุ่มมาตรฐานข้อมูลนี้ไปใช้ในหลาย
วัตถุประสงค์ที่แตกต่างกันในระบบสุขภาพได้อย่างมีประสิทธิภาพ หลักความคิดรวบยอด (Concept based) ที่เป็น
มาตรฐานข้อมูลทั้ง 7 กลุ่มหลัก ได้แก่ 

1) Virtual Therapeutic Moiety (VTM) 
2) Generic Product (GP) 
3) Trade Product (TP) 
4) Generic Product Use (GPU) 
5) Trade Product Use (TPU) 
6) Generic Product Pack (GPP) 
7) Trade Product Pack (TPP) 

รายละเอียดปรากฏตามเอกสารแนบ 
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ทั้งนี้ เพ่ือให้บัญชีรายการข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทยสามารถน าไปใช้งานได้กับระบบข้อมูลบริการสุขภาพ

ได้หลายระบบงาน ท าให้เกิดแนวทางและวิธีการที่ชัดเจนปราศจากความคลุมเครือในการระบุรายการยาแต่ละชนิด  
ในแต่ละมุมมองของการใช้งาน เพ่ือให้ทุกหน่วยงานที่เกี่ยวข้องมีมาตรฐานในการแลกเปลี่ยนข้อมูลที่เป็นมาตรฐาน
เดียวกัน 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หมายเหตุ ข้อเสนอแนะมาตรฐานด้านเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารที่จ าเป็นต่อธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์
ฉบับนี้  เป็นข้อเสนอแนะเพ่ือสนับสนุนการใช้งานรายการข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย  
และส่งเสริมมาตรฐานด้านข้อมูลสุขภาพให้เกิดการน าไปใช้อย่างแพร่หลายทั้งภาครัฐและภาคเอกชน
เท่านั้น หากมีข้อติติง ข้อสังเกต หรือความเห็นใด ๆ อันอาจพึงมี อันเป็นประโยชน์ต่อการปรับปรุง
ข้อเสนอแนะฉบับนี้  หรือเพ่ือปรับแก้เ พ่ือลดผลกระทบใด ๆ อันอาจเกิดหรือมีขึ้นจากการน า
ข้อเสนอแนะฉบับนี้ไปปรับใช้ในทางปฏิบัติ ส านักพัฒนาธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ (องค์การมหาชน) 
หรือ สพธอ. ก็จะได้จัดประชุมหารือกับทุกส่วนงานที่ เกี่ยวข้อง (Stakeholders) เพ่ือปรับปรุง
ข้อเสนอแนะฉบับนี้ให้ทันสมัยเป็นปัจจุบันต่อไป 
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เอกสารแนบ 

เอกสารนี้เป็นสิทธิ์ของศูนย์พัฒนามาตรฐานระบบข้อมูลสุขภาพไทย (ศมสท.)  ในสังกัดสถาบันวิจัย
ระบบสาธารณสุข (สวรส.) การกระท าแก่งานอันมีลิขสิทธิ์ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขท่ีศูนย์พัฒนามาตรฐาน
ระบบข้อมูลสุขภาพไทย (ศมสท.) ในสังกัดสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส.) ก าหนด  
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ข้อมูลเกี่ยวกับเอกสารฉบับน้ี 
 

ข้อมูลหลัก 
เจ้าของ ศูนย์พัฒนามาตรฐานระบบข้อมูลสุขภาพไทย (ศมสท.) 
ชื่อแฟ้ม TMTv1Model.docx 
วันปรับปรุงล่าสุด 10 มิ.ย. 2557 
ติดต่อสอบถาม บุญชัย กิจสนาโยธิน ผู้เชี่ยวชาญด้านเวชสารสนเทศ 

โทรศัพท์ +66 2 8329294 
Email: boonchai@hsri.or.th 

 
การอนุมัติให้เผยแพร่ 
ชื่อ ต าแหน่ง วันที่ 
เทียม อังสาชน ผู้อ านวยการศูนย์พัฒนามาตรฐานระบบข้อมูล

สุขภาพไทย (ศมสท.) 
24 เมษายน 2557 

 
ประวัติการปรับปรุงเอกสาร 

Revision Version ผู้ปรับปรุง วัตถุประสงค์การปรับปรุง วันที่ 
0.7 (Pre-release) บุญชัย กิจสนาโยธิน ประกอบการรับฟังความคิดเห็น

ผู้เกี่ยวข้อง ครั้งที่ 1 
4 กุมภาพันธ์ 2556 

0.8 บุญชัย กิจสนาโยธิน ปรับแนวทางการก าหนดมาตรฐาน
รายการยาที่โรงพยาบาลผลิต
ประกอบการรับฟังความคิดเห็น
ผู้เกี่ยวข้อง ครั้งที่ 2 

20 พฤศจิกายน 
2556 

0.9 บุญชัย กิจสนาโยธิน ประกอบการรับฟังความคิดเห็น
ผู้เกี่ยวข้อง ครั้งที่ 3 

22 เมษายน 2557 

1.0 บุญชัย กิจสนาโยธิน 
ดาวฤกษ์ สินธุวณิชย์ 

ปรับแนวทางการก าหนดมาตรฐาน
รายการยาที่โรงพยาบาลผลิต ปรุง
ใหม่ และแบ่งบรรจุ  

10 มิถุนายน 2557 
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คณะท างานผู้จัดท าร่าง 
ข้อเสนอแนะเกี่ยวกับมาตรฐานด้านเทคโนโลยีสารสนเทศ 

และการสือ่สารที่จ าเปน็ต่อธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ 
บัญชีข้อมูลยาและรหสัยามาตรฐานไทย 

(Thai Medicines Terminology: TMT) 
 

ประธาน  
รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  
คณะท างาน  
นายดาวฤกษ์ สินธุวณิชย์  รองประธานและคณะท างาน 
นายไตรเทพ ฟองทอง  คณะท างาน 
นายประทิน ฮึงวัฒนากุล  คณะท างาน 
นายอุดมโชค สมหวัง คณะท างาน 
นางจิรพรรณ เลี่ยงโรคาพาธ คณะท างาน 
ผู้แทนส านักยาและวัตถุเสพติด คณะท างาน 
ผู้แทนกองควบคุมวัตถุเสพติด  คณะท างาน 
นางสาวไพทิพย์ เหลืองเรืองรอง คณะท างาน 
นางสาวพีรนุช  สุดประเสริฐ คณะท างาน 
นายบุญชัย กิจสนาโยธิน  คณะท างาน 
นางสาวอัญชลี  จิตรักนที  คณะท างานและเลขานุการ 
นางสาวอรลักษณ์  พัฒนาประทีป คณะท างานและผู้ช่วยเลขานุการ 
นายรัชตะ อุลมาน คณะท างานและผู้ช่วยเลขานุการ 
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อนุกรรมการพัฒนาบัญชียาและรหัสยามาตรฐาน 
เพื่อสนับสนุนการบริหารเวชภัณฑ์ ภายใต้คณะกรรมการก าหนดระบบบริหารยา เวชภัณฑ์ 

การเบิกจ่ายค่าตรวจวินิจฉัยและค่าบริการทางการแพทย์ 
 

ประธานอนุกรรมการ  
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา    
อนุกรรมการ  
รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา   อนุกรรมการ 
ผู้อ านวยการส านักบริหารการสาธารณสุข ส านักงานปลัดกระทรวง
สาธารณสุข                      

อนุกรรมการ 

ผู้อ านวยการกลุ่มภารกิจข้อมูลข่าวสารและสารสนเทศสุขภาพ ส านัก
นโยบายและยุทธศาสตร์ ส านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข                                     

อนุกรรมการ 

ผู้แทนส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ        อนุกรรมการ 
ผู้แทนส านักงานประกันสังคม                              อนุกรรมการ 
ผู้แทนกระทรวงการคลัง อนุกรรมการ 
ผู้แทนกรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง อนุกรรมการ 
ผู้แทนกลุ่มสถาบันแพทย์ศาสตร์แห่งประเทศไทย อนุกรรมการ 
นายประทิน ฮึงวัฒนากุล  โรงพยาบาลพระนั่งเกล้า นนทบุรี       อนุกรรมการ 
นายบุญชัย กิจสนาโยธิน  สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข อนุกรรมการ 
นายดาวฤกษ์ สินธุวณิชย์  สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข                              อนุกรรมการ 
นายวินิต อัศวกิจวิรี ผู้อ านวยการส านักยา คณะกรรมการอาหารและยา                    อนุกรรมการและเลขานุการ 
นางสาวไพทิพย์ เหลืองเรืองรอง ส านักบริหารการสาธารณสุข  
ส านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

อนุกรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 

นางสาวอัญชลี  จิตรักนที ส านักยา  
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา                            

อนุกรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 

นางสาวอรลักษณ์ พัฒนาประทีป โรงพยาบาลรามาธิบดี           อนุกรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 
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ค าน า 
บัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (Thai Medicines Terminology: TMT) จัดท าขึ้นโดยศูนย์พัฒนา

มาตรฐานระบบข้อมูลสุขภาพไทย (ศมสท.) เครือสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส.) ภายใต้การก ากับของ
อนุกรรมการพัฒนาบัญชียาและรหัสยามาตรฐานเพ่ือสนับสนุนการบริหารเวชภัณฑ์ ซึ่งได้รับมอบหมายจาก
คณะกรรมการก าหนดระบบบริหารยา เวชภัณฑ์ การเบิกจ่ายค่าตรวจวินิจฉัยและค่าบริการทางการแพทย์ ซึ่งมี
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขเป็นประธาน  ให้พัฒนามาตรฐานบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทยให้เป็น
มาตรฐานของประเทศ เนื่องจากรัฐบาลมีนโยบายที่จะพัฒนาระบบการเงินการคลัง ของระบบสวัสดิการ
รักษาพยาบาลข้าราชการ ให้มีประสิทธิภาพมากขึ้นและจัดให้มีระบบการติดตามและตรวจสอบการใช้ยาในการ
ให้บริการสุขภาพที่เข้มแข็ง  แต่ปัจจุบันรัฐยังไม่มีกลไกข้อมูลสารสนเทศด้านยาที่ใช้ในการก ากับ ติดต ามและ
ตรวจสอบได้อย่างมีประสิทธิภาพ ปัจจัยส าคัญที่ท าให้กลไกด้านข้อมูลสารสนเทศด้านยาไม่มีประสิทธิภาพ สืบเนื่อง
จากประเทศไทยยังไม่มีบัญชีข้อมูลรายการยาและรหัสยาที่เป็นมาตรฐาน  

ข้อเสนอแนะเกี่ยวกับมาตรฐานด้านเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารที่จ าเป็นต่อธุรกรรมทาง
อิเล็กทรอนิกส์ เรื่อง มาตรฐานบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทยนี้ จัดท าขึ้นตามความร่วมมือด้านการมาตรฐาน
ระหว่างส านักงานพัฒนาธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ (องค์การมหาชน) กับ ศูนย์พัฒนามาตรฐานระบบข้อมูลสุขภาพ
ไทย (ศมสท.) เครือสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส.) เพ่ือเป็นมาตรฐานบัญชีรายการยาและรหัสยาของประเทศ 
ในการเชื่อมโยงรหัสยาของโรงพยาบาลต่างๆ เพ่ือเบิกจ่ายในระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการตามที่
คณะกรรมการก าหนดระบบบริหารยา เวชภัณฑ์ การเบิกจ่ายค่าตรวจวินิจฉัยและค่าบริการทางการแพทย์ ได้มีมติเมื่อ
วันที่ 30 ตุลาคม พ.ศ. 2556 โดยในระยะถัดมาจะผนวก TMT เข้าไปกับโปรแกรมของโรงพยาบาล ใช้ส าหรับการ
สั่งซื้อและการเบิกจ่ายทั้งสามกองทุน และในระยะยาวจะใช้ส าหรับจัดซื้อยาตามระเบียบพัสดุ รวมทั้งจะขยายต่อยอด
กับระบบยาอื่นๆ เช่นการขึ้นทะเบียนต ารับยา การกระจายยา  

ส าหรับเนื้อหาในมาตรฐานฉบับนี้ แบ่งออกเป็นสามบท บทแรกกล่าวถึงความเป็นมา ความจ าเป็นของการ
พัฒนา ผลการศึกษาสถานการณ์รหัสยาที่ใช้อยู่ในประเทศไทย มาตรฐานรหัสทางการแพทย์ที่พึงประสงค์ตามหลักวิชา
ด้านสนเทศสุขภาพ (Health Informatics) การพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานของ 5 ประเทศที่มีระบบ
ข้อมูลบริการสุขภาพทางการแพทย์ที่ดี และแนวทางการพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสมาตรฐานยาไทย บทที่สอง
กล่าวถึงการพัฒนาโครงสร้างบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (Thai Medicines Terminology Data 
Model) ซึ่งจะกล่าวถึงหลักการการพัฒนา TMT  ความครอบคลุมของ TMT กระบวนการพัฒนา TMT และ
รายละเอียดโครงสร้างบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (TMT Data Model) และบทที่สามกล่าวถึง
ความก้าวหน้าของการพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทยตั้งแต่เริ่มโครงการจนถึงต้นปีงบประมาณ 2557   

ข้อเสนอแนะฯ ฉบับนี้เหมาะสมกับทั้งผู้บริหาร นักวิชาการ และผู้ปฏิบัติการที่เกี่ยวข้องกับการบริการสุขภาพ
ของไทย โดยเฉพาะอย่างยิ่งผู้ที่ท างานเกี่ยวข้องกับระบบข้อมูลสารสนเทศสุขภาพ และระบบสารสนเทศด้านเภสัช
กรรม 

ศมสท. ขอขอบคุณผู้รู้หลายท่าน  คณะบุคคล และหลายหน่วยงานทั้งนอก และในกระทรวงสาธารณสุข 
โดยเฉพาะอย่างยิ่ง นพ.สุชาติ สรณสถาพร ผู้อ านวยการส านักงานกลางสารสนเทศบริการสุขภาพ (สกส.)  ที่ให้
ข้อเสนอแนะ ให้ความรู้ ให้การสนับสนุนทั้งทางตรงและทางอ้อมในการพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย 
(TMT) 

    ศูนย์พัฒนามาตรฐานระบบข้อมูลสุขภาพไทย 
มิถุนายน 2557 
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บทท่ี 1 การพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย 

Thai Medicines Terminology (TMT) Development 

1.1 บัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (TMT) คืออะไร 
บัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย  คือ บัญชีมาตรฐานของรายการยา และมาตรฐานรหัสยาที่ชี้

เฉพาะ (uniquely identify) ถึงรายการยาแต่ละรายการ ครอบคลุมรายการยาที่ใช้ในระบบบริการสุขภาพไทย 
เป็นมาตรฐานที่สอดคล้องกับมาตรฐานสากล SNOMED-CT (Systematized Nomenclature Of Medicine 
- Clinical Terms) 

บัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (Thai Medicines Terminology) ชื่อย่อ TMT (อ่านว่า ที-
เอ็ม-ที) ในที่นี้  Thai หมายถึง ระบบบริการสุขภาพของประเทศไทย Medicines หมายถึง รายการยา 
Terminology หมายถึง ศัพท์ทางการแพทย์ (ระบบศัพท์ที่มีการควบคุม) ที่มีคุณสมบัติที่จ าเป็นของระบบศัพท์
ทางการแพทย์มาตรฐานที่ดี (Desiderata for Controlled Medical Vocabularies) 

บัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (TMT) มีองค์ประกอบหลัก 3 องค์ประกอบ [แผนภาพที่ 1] ที่
สัมพันธ์กับหน่วยความคิดรวบยอด (Concepts) ของยา คือ 
 ค าจ ากัดความ (Description) ที่ เป็นมาตรฐานของยาแต่ละตัว  (Terms) ในแต่ละมุมมอง

(perspective of concepts) ของยานั้นๆ และอ้างอิงอย่างมีมาตรฐานถึงข้อมูลที่เก่ียวกับสารเคมีของ
ตัวยา (ingredient) ชื่อสามัญ (Generic) ชื่อการค้า (Trade name) รูปแบบยา (dose form) ความ
แรง (strength) หน่วยการใช้ (unit of use) และขนาดบรรจุ (pack size)  

 รหัสที่ชี้เฉพาะ (Unique identifier) ไปที่ค าจ ากัดความที่เป็นมาตรฐานของยาแต่ละตัว แต่ละมุมมอง 
(perspective of concepts) ของยานั้นๆ 

 ความสัมพันธ์ (Relationships) ระหว่าง Terms/Names ที่เป็นค าจ ากัดความของยาแต่ละตัวในแต่
ละมุมมอง เช่น ความสัมพันธ์ระหว่างสารเคมีในสารออกฤทธิ์กับชื่อสามัญของยา ความสัมพันธ์
ระหว่างชื่อสามัญกับชื่อการค้าของยาแต่ละรายการ 
 

แผนภาพที่ 1 องค์ประกอบของบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (TMT) 

 

1.2 หลักการและที่มาของการด าเนินโครงการพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย 
สืบเนื่องจากนายกรัฐมนตรี (นางสาวยิ่งลักษณ์ ชินวัตร) มีนโยบายพัฒนาระบบประกันสุขภาพภาครัฐ

ให้เป็นเอกภาพ เพ่ือให้ประชาชนที่อยู่ในทุกระบบหลักประกันสุขภาพของประเทศได้รับสิทธิประโยชน์หลักเท่า
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เทียมกัน และรัฐสามารถบริหารจัดการระบบการเงินการคลังสุขภาพในระยะยาว (Long term health 
financing) ภายใต้การใช้จ่ายงบประมาณที่เหมาะสม และในการประชุมเชิงนโยบายเรื่อง “การเหลื่อมล้ า
ระหว่าง 3 กองทุนประกันสุขภาพภาครัฐ” เมื่อวันที่  13 มีนาคม 2555 ณ ท าเนียบรัฐบาล ฯพณฯ 
นายกรัฐมนตรีได้เห็นชอบตามข้อเสนอของกระทรวงการคลังเรื่องการพัฒนาระบบการเงินการคลัง  ของระบบ
สวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ ที่เสนอให้มีการพัฒนาในประเด็นที่ส าคัญ 6 ประการ หนึ่งในประเด็นที่ต้อง
ได้รับการพัฒนาอย่างเร่งด่วนคือการก าหนดรหัสยาและเครื่องมือแพทย์ให้ เป็นมาตรฐาน ส าหรับใช้ในการ
บริหารของทั้ง 3 กองทุนหลักประกันสุขภาพของประเทศ อนุสนธิจากการประชุมดังกล่าวกระทรวงการคลัง
โดยกรมบัญชีกลางได้จัดให้มีการประชุมหารือร่วมกับกระทรวงสาธารณสุข ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา องค์การเภสัชกรรม ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ  ส านักงานประกันสังคม สถาบันวิจัย
นโยบายเศรษฐกิจการคลัง สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข ส านักงานการกลางสารสนเทศบริการสุขภาพ และ
ศูนย์พัฒนากลุ่มโรคร่วมไทย เมื่อวันที่ 27 มีนาคม 2555 ที่กรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง  มีข้อสรุปว่าการ
ด าเนินการบริหารจัดการระบบการเงินการคลังสุขภาพในระยะยาวจะสามารถด าเนินการได้ต้องมีการใช้
ทรัพยากรในการบริการสุขภาพอย่างมีประสิทธิภาพ   และพบว่าปัญหาส าคัญประการหนึ่งคือปัญหาด้าน
ค่าใช้จ่ายจากการใช้ยาอย่างฟุ่มเฟือยเกินความจ าเป็นในระบบบริการสุขภาพของไทย  ปัญหานี้เป็นประเด็น
ส าคัญที่ต้องได้รับการแก้ไขโดยต้องมีระบบการติดตามและตรวจสอบการใช้ยาในการให้บริการสุขภาพ  แต่
ปัจจุบันรัฐยังไม่มีกลไกข้อมูลสารสนเทศด้านยาที่ใช้ในการก ากับ ติดตามและตรวจสอบได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
ปัจจัยส าคัญที่ท าให้กลไกด้านข้อมูลสารสนเทศด้านยาไม่มีประสิทธิภาพ เนื่องจากประเทศไทยยังไม่มีระบบ
มาตรฐานบัญชีข้อมูลยาและรหัสยา  ที่ได้รับการยอมรับและใช้งานได้หลายงาน/หน้าที่ ( functions) เช่น การ
บริหารการเบิกจ่ายค่าบริการสุขภาพ (Healthcare service reimbursement) งานบริการทางคลินิก 
(Clinical care functions) งานด้านบริหารสินค้าคงคลังยา (Drug inventory) ทั้งในระดับองค์กรและ
ระดับประเทศ  ในที่ประชุมจึงมีมติมอบหมายให้สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุขไปจัดท าแนวทางการก าหนด
ระบบมาตรฐานบัญชีข้อมูลยาและรหัสยาของประเทศต่อไป 

ต่อมาในการประชุมคณะรัฐมนตรีเมื่อวันที่ 20 พฤษภาคม 2555 ได้มีมติแต่งตั้งคณะกรรมการก าหนด
ระบบบริหารยา เวชภัณฑ์ การเบิกจ่ายค่าตรวจวินิจฉัยและค่าบริการทางการแพทย์ โดยมีรัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงสาธารณสุขเป็นประธาน อธิบดีกรมบัญชีกลางเป็นกรรมการและเลขานุการ เพ่ือท าหน้าที่จัดท า
ข้อเสนอระบบบริหาร ระบบตรวจสอบ ติดตามในการเบิกจ่ายยา เวชภัณฑ์ การเบิกจ่ายค่าตรวจวินิจฉัยและ
ค่าบริการทางการแพทย์ ต่อคณะรัฐมนตรีเพ่ือพิจารณาให้ความเห็นชอบ และมอบให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 
ได้แก่ ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ ส านักงานประกันสังคมและกรมบัญชีกลาง รับด าเนินการปฏิบัติ
ต่อไป คณะกรรมการก าหนดระบบบริหารยา เวชภัณฑ์ การเบิกจ่ายค่าตรวจวินิจฉัยและค่าบริการทางการ
แพทย์ ได้มีการประชุมครั้งที่ 1/2555 เมื่อวันที่ 6 มิถุนายน 2555 และได้มีมติเห็นชอบให้พัฒนาบัญชีข้อมูลยา
และรหัสยามาตรฐานไทยเพ่ือใช้ในการบริหารจัดการระบบประกันสุขภาพของประเทศ [1]  

สาเหตุส าคัญที่ประเทศไทยยังไม่มีกลไกด้านข้อมูลสารสนเทศด้านยาที่ใช้ในการก ากับ ติดตามและ
ตรวจสอบการสั่งใช้ยาได้อย่างประสิทธิภาพ เนื่องจากประเทศไทยยังไม่มีบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐาน ที่
ได้รับการยอมรับจากทุกฝ่าย [แผนภาพที่ 2]   ดังนั้นในเดือนมกราคม 2556 กรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง 
จึงได้ด าเนินการจัดจ้างที่ปรึกษาเพ่ือด าเนินโครงการพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย ระยะที่ 1 
เพ่ือพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานเพ่ือการเบิกจ่ายและควบคุมการใช้ยานอกบัญชียาหลักแห่งชาติ 
9 กลุ่ม และมอบหมายให้ศูนย์พัฒนามาตรฐานระบบข้อมูลสุขภาพไทย (ศมสท.) เครือสถาบันวิจัยระบบ
สาธารณสุขเป็นที่ปรึกษาด าเนินการโครงการดังกล่าว 
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แผนภาพที่ 2 สรุปเหตุผลความจ าเป็นด าเนินการพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐาน 

 
 

1.3 สถานการณ์มาตรฐานบัญชีข้อมูลยาและรหัสยาของไทยในปัจจุบัน  

ปัจจุบันบัญชีข้อมูลยาและรหัสยาที่ใช้ในสถานพยาบาลทั่วประเทศมีความหลากหลาย เนื่องจากเป็น
การก าหนดกันเองในระดับท้องถิ่น (Local codes) ท าให้ไม่สามารถรวบรวมข้อมูลยาในระดับสูงกว่าสถาน
บริการเพ่ือมาใช้ในการบริหารจัดการเพ่ือการเบิกจ่าย เพ่ือการบริหารสินค้าคงคลัง เพ่ือบริหารโลจิสติกส์ และ
ไม่สามารถน ามาใช้ติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยาในระดับบุคคลได้ ที่ผ่านมามีคณะท างานและหน่วยงาน
วิจัยอย่างน้อย 2 กลุ่มที่ด าเนินการพัฒนารหัสยามาตรฐานในไทย ได้แก่ 
 มาตรฐานรหัสยา 24 หลัก เป็นบัญชีข้อมูลและรหัสยาที่พัฒนาโดยกระทรวงสาธารณสุข [2] 
 มาตรฐานรหัส GS1 น ามาใช้โดย Healthcare Logistics Cluster คณะวิศวกรรมศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยมหิดล [3] 
 มาตรฐานรหัสยาทั้งสองมีข้อจ ากัดอยู่หลายประการ ไม่สามารถปรับใช้กับระบบข้อมูลที่หลากหลาย 
ในระบบบริการสุขภาพของประเทศไทย [ตารางที่ 1] 

1.3.1 มาตรฐานรหัสยา 24 หลักกับปัญหาเรื่องการใช้เพื่อการเบิกจ่ายและควบคุมการใช้ยา 
 มาตรฐานรหัสยา 24 หลัก เป็นบัญชีข้อมูลและรหัสยา ที่กระทรวงสาธารณสุขพัฒนาขึ้น มี
วัตถุประสงค์หลักเพ่ือการบริหารจัดการสินค้าคงคลัง (inventory) ระดับโรงพยาบาล และส่วนกลาง มาตรฐาน
รหัสยา 24 หลัก มีองค์ประกอบ 2 ส่วนคือ  
 ข้อมูลบัญชียาที่มีใช้ในประเทศไทย  
 รหัสมาตรฐานก ากับรายการยา  

 
 

เนื่องจาก ประเทศไทยยังไม่มีบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐาน

แต่รัฐไม่มีกลไกด้านข้อมูลสารสนเทศด้านยาที่ใช้ในการก ากับ ติดตามและตรวจสอบได้อย่าง
มีประสิทธิภาพ 

โดยลดค่าใช้จ่ายจากการการใช้ยาอย่างไม่เหมาะสมและฟุ่มเฟือยเกินความจ าเป็น

รัฐต้องสามารถบริหารจัดการระบบการเงินการคลังสุขภาพในระยะยาว 
(Long term health financing)

รัฐบาลมีนโยบายพัฒนาระบบประกันสุขภาพภาครัฐให้เป็นเอกภาพ ประชาชนในทุกระบบ
หลักประกันสุขภาพได้รับสิทธิประโยชน์หลักเท่าเทียมกัน
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ตารางท่ี 1 สรุปปัญหาของมาตรฐานรหัสยา 24 หลัก และมาตรฐานรหัส GS1 กับการใช้เพ่ือการเบิกจ่ายและ
ควบคุมการใช้ยา 
มาตรฐานบัญชีข้อมูลยาและรหัสยา ปัญหากับการใช้เพื่อการเบิกจ่ายและควบคุมการใช้ยา 

มาตรฐานรหัสยา 24 หลัก 

1. ปัญหาบัญชีข้อมูลยา 
ขาดข้อมูลคุณสมบัติของรายการที่จ าเป็น เช่น ขนาดบรรจุ และขนาด
การใช้ ท าให้ไม่สามารถน ามาใช้ในการสั่งยา ซ่ึงเป็นอุปสรรคการ
เบิกจ่ายยาเป็นรายรายการ 
2. ปัญหาโครงสร้างรหัสยามาตรฐาน 
การออกแบบโครงสร้างรหัสยาที่ผูกข้อมูลคุณสมบัติรายการยาเข้าไว้ใน
โครงสร้างรหัส ท าให้การระบุรายการยาหลายรายการคลุมเครือ และที่
ส าคัญมีปัญหาในการพัฒนาในอนาคต  
3. ปัญหาการบ ารุงรักษาและการบริการบัญชีข้อมูลยาและรหัสยา 
ขาดระบบบ ารุงรักษาและระบบบริการบัญชีข้อมูลยาและรหัสยา
มาตรฐานกลางที่มีประสิทธิภาพ ให้ทันกับความเปลี่ยนแปลง และความ
ต้องการของโรงพยาบาล 

มาตรฐานรหัส GS1 

1. ปัญหาบัญชีข้อมูลยา 
ไม่มีข้อมูลคุณสมบัติทางการแพทย์ของรายการยา ท าให้ไม่สามารถใช้
เพ่ือการสั่งยา เป็นอุปสรรคการเบิกจ่ายยาเป็นรายรายการ 
2. ปัญหาการบ ารุงรักษาและการบริการบัญชีข้อมูลยาและรหัสยา 
ยังไม่มีระบบบ ารุงรักษาปรับปรุงรายการยา รวมถึงระบบบริการบัญชี
และรหัสยามาตรฐานกลาง 

 
 บัญชียาใน “มาตรฐานรหัสยา 24 หลัก” มีข้อมูลยาที่มีประโยชน์ทางคลินิกอยู่พอควร แต่ยังไม่
ครอบคลุมครบถ้วน อีกท้ังยังขาดข้อมูลรายการยาหลายรายการที่มีและผลิตจากหน่วยงานอ่ืนๆ ที่ไม่มีในระบบ
ทะเบียนของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา นอกจากนั้นยังขาดข้อมูลที่ส าคัญที่เกี่ยวกับรายการยา
บางอย่าง เช่น ข้อมูลขนาดบรรจุ (packaging) และข้อมูลยาบางรายการไม่เป็นมาตรฐาน เช่น ข้อมูลรูปแบบ
ของยา (dose form) ข้อมูลหน่วยวัด (unit of measure) เป็นต้น ท าให้เกิดข้อจ ากัดในการใช้กับระบบข้อมูล
ยาอ่ืนๆ ที่นอกเหนือระบบคงคลังยา เช่น ระบบข้อมูลเพ่ือการสั่งยา (prescribing) การจ่ายยา (dispensing ) 
และการบริหารยาให้ผู้ป่วย (drug administration) เป็นต้น ที่ส าคัญรหัสยา 24 หลัก ไม่สามารถใช้เพ่ือการ
เบิกจ่ายในระดับรายการยาที่ใช้จริง ซึ่งจ าเป็นในการเบิกจ่ายส าหรับระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ
ของกรมบัญชีกลาง  
 สรุปข้อจ ากัดของมาตรฐานรหัสยา 24 หลัก 

1) บัญชีข้อมูลยาขาดความครอบคลุม  ข้อมูลรายการยาประมาณ 5-10% ของยาที่มีใช้ในโรงพยาบาล
ขนาดใหญ่ 34 แห่งไม่พบรายการยาในตารางบัญชีข้อมูลยาของมาตรฐานรหัสยา 24 หลัก 

2) รหัสยาจ านวนหนึ่งมีความคลุมเครือ (ambiguous) ไม่สามารถระบุรายการยาในระดับชื่อการค้า
(trade name) ตัวอย่างเช่น ยารักษามะเร็ ง 5-FLUOROURACIL ที่ผลิตจากโรงงาน HAUPT 
PHARMA WOLFRATSHAUSEN GMBH ในประเทศเยอรมัน กับที่ผลิตจากโรงงาน VALEANT 
PHARMACEUTICALS SWITZERLAND GMBH ในประเทศสวิสเซอร์แลนด์ กลับมีรหัสยาตัวเดียวกัน
ได้แก่ 100322000001170910181483  เป็นต้น   
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3) ขาดข้อมูลส าคัญที่จ าเป็นที่ต้องใช้ในการเบิกจ่ายยาเป็นรายรายการ ได้แก่ ข้อมูลขนาดบรรจุ
(packaging) ขนาดการใช้ (unit of use)  

4) โครงสร้างมาตรฐานรหัสยา 24 หลัก เป็นจุดบกพร่องส าคัญที่ท าให้เกิดปัญหาความไม่ชัดเจนของการ
ระบุรายการยา  และเป็นอุปสรรคส าคัญในการที่จะพัฒนาระบบข้อมูลยาที่สามารถใช้ได้กับระบบ
ข้อมูลสุขภาพอ่ืนๆ เช่น ถ้าต้องการระบุข้อมูลขนาดบรรจุเข้าไปในมาตรฐานรหัสยา 24 หลัก โดยยังคง
รักษาโครงสร้างรหัสยาไว้ ก็ต้องเพ่ิมรหัสเข้าไปอีก เป็น 27-28 หลัก   

5) ความไม่แน่นอนของระบบบ ารุงรักษา  update  การให้ค าแนะน า ตอบค าถาม และแจกจ่ายบัญชี
ข้อมูลยาและรหัสยา ให้ผู้ใช้ทุกกลุ่ม 

1.3.2 มาตรฐานรหัส GS1 กับปัญหาการใช้เพื่อการเบิกจ่ายและควบคุมการใช้ยา 
 มาตรฐานรหัส GS1[4] เป็นระบบรหัสสินค้าและบริการที่พัฒนาเพ่ือใช้กับระบบโลจิสติกส์ และใช้ได้
กับสินค้าและบริการทุกชนิด มีความเป็นสากล รหัสที่ใช้ในระบบนี้คือ Global Trade Item Number (GTIN)  
มาตรฐานระบบ GS1 เป็นระบบรหัสที่กลุ่ม Healthcare Logistics Cluster มหาวิทยาลัยมหิดล ศึกษาและ
พัฒนาระบบโลจีสติกส์ทางการแพทย์ (Healthcare logistics) เสนอให้มีการน ามาใช้ในประเทศไทย มาตรฐาน
รหัส GS1 มีข้อมูลที่เพียงพอส าหรับการบริหารจัดการงานโลจีสติกส์ แต่ไม่มีข้อมูลบัญชียา และคุณสมบัติ
รายการยาทางคลินิกเลย ท าให้มีข้อจ ากัดหลายประการในการน ามาใช้ในการสั่งยา การจัดยาให้ผู้ป่วย ซึ่งมีผล
ให้เกิดข้อจ ากัดในการใช้เพ่ือการเบิกจ่ายในระดับรายการยาที่ใช้จริง ข้อจ ากัดที่ส าคัญอีกประการหนึ่งของ
มาตรฐานรหัส GS1 ในประเทศไทยคือ ไม่มีกลไกและหน่วยงานในการบ ารุงรักษาปรับปรุงรายการยา รวมถึง
ระบบบริการบัญชีและรหัสยามาตรฐานกลางในระดับประเทศ  

มาตรฐานรหัส GS1 อาจน ามาร่วมใช้ในประเทศเพ่ือพัฒนาระบบโลจีสติกส์ทางการแพทย์ 
(Healthcare logistics) ของประเทศภายหลังจากที่ประเทศมีบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานที่มีความ
ครอบคลุมแล้ว เช่นเดียวกับหลายประเทศที่พัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานระดับประเทศ เช่น 
ประเทศออสเตรเลีย และประเทศนิวซีแลนด์ 



 
ขมธอ.2-2557 

 

-7- 
  

1.4 คุณสมบัติที่จ าเป็นของระบบศัพท์ทางการแพทย์และรหัสมาตรฐานทางการแพทย์ที่ดี 
 นพ. James Cimino ศาสตราจารย์สาขา Biomedical and Health Informatics แห่งมหาวิทยาลัย 
Columbia ประเทศสหรัฐอเมริกาได้ตีพิมพ์ผลงานวิจัยที่มีชื่อเสียงในปี 1998 ที่สรุปคุณสมบัติที่จ าเป็นของ
มาตรฐานศัพท์และรหัสทางการแพทย์ หรือที่รู้จักกันในแวดวงวิชาการด้าน Informatics ว่า “Desiderata for 
Controlled Medical Vocabularies” [5, 6]  ดังนี้ 

1) ต้องมีเนื้อหา (Content) ครอบคลุมครบถ้วน สามารถเพ่ิมเติมค าจ ากัดความใหม่ๆ ให้ครอบคลุมตาม
ความรู้ที่เกิดใหม่ได้ตลอดเวลา และต้องเป็นการเพ่ิมเติมอย่างมีแบบแผน (Formal) มีหลักเกณฑ์ที่
ชัด เจน (Explicit) สามารถใช้หลักเกณฑ์ที่ ก าหนดไว้ แต่ แรกเริ่ ม  ก าหนดค าศัพท์ ใหม่ ได้  
(Reproducible) ไม่ใช่การเพ่ิมหรือการแก้ปัญหาแบบครั้งคราว 

2) เน้นที่หน่วยความคิดรวบยอด (Concept oriented) เนื่องจากศัพท์ (Terms/Names) สามารถท าให้
เกิดความเข้าใจก ากวมได้ เช่น ศัพท์บางศัพท์อาจมีความหมายได้มากกว่าหนึ่งความหมาย การเน้นที่
หน่วยความคิดรวบยอด(Concept)เป็นการเน้นที่ความหมาย(Semantic)  โดยหน่วยความคิดรวบ
ยอดหนึ่งๆต้องมีค าจ ากัดความเพียงหนึ่งเดียวเท่านั้น (one meaning and no more than one 
meaning) 

3) หน่วยความคิดรวบยอดหนึ่งๆ เมื่อมีการก าหนดค าจ ากัดความใดๆ แล้ว เมื่อความรู้เปลี่ยนไปเกิด
ความคิดรวบยอดใหม่ที่พัฒนาจากหน่วยความคิดรวบยอดเดิม ต้องก าหนดค าจ ากัดความใหม่ หน่วย
ความคิดรวบยอดเดิมก็จะคงอยู่ตลอดไป (Concept permanence) ไม่ถูกลบทิ้ง เพ่ือให้เราสามารถ
สอบย้อนถึงวิวัฒนาการของหน่วยความคิดรวบยอดได้ 

4) การสร้างรหัสที่ เป็นตัวชี้ ไปที่หน่วยความคิดรวบยอด  (Concept identifier) ต้องไม่มีการใส่
ความหมายใดๆ เข้าไปในรหัสที่สร้างขึ้น (Non-semantic Concept Identifier = free of meaning 
and hierarchy) และรหัสที่คู่กับหน่วยความคิดใดๆ ต้องไม่มีการน ารหัสนั้นๆ กลับไปใช้กับหน่วย
ความคิดรวบยอดอ่ืนๆ (never reuse identifier) 

5) ต้องตอบสนองความต้องการของผู้ใช้ระบบค าศัพท์ที่มีมุมมอง (perspective) ต่างๆ กันได้ กล่าวคือ 
ความสัมพันธ์ของหน่วยความคิดรวบยอดต้องเป็นแบบ Polyhierarchy หมายความว่าหน่วยความคิด
รวบยอดรอง (Child concept) สามารถมีความสัมพันธ์กับหน่วยความคิดรวบยอดหลัก (Parent 
concept) ได้มากกว่าหนึ่งหน่วยความคิดรวบยอดหลัก 

6) การก าหนดค าจ ากัดความให้กับหน่วยความคิดรวบยอด ต้องมีโครงสร้างหลักเกณฑ์ที่เป็นทางการ 
(Formal definition) ชัดเจน คอมพิวเตอร์สามารถเชื่อมโยงหน่วยความคิดรวบยอดต่างๆ ได้โดยใช้
สัญลักษณ์รหัสที่คู่กับหน่วยความคิดรวบยอด 

7) ต้องไม่มีหน่วยความคิดรวบยอดที่เรียกว่า “Not Elsewhere Classified (NEC)” ซึ่งเป็นหน่วย
ความคิดรวบยอดที่แก้ปัญหาความครอบคลุมของค าศัพท์ (Catch all) ทั้งนี้เพราะ NEC ขัดขวางการ
ก าหนดค าจ ากัดความอย่างเป็นทางการใหม่เมื่อเกิดหน่วยความคิดรวบยอดใหม่เมื่อความรู้เปลี่ยนไป 

8) ต้องมีความสามารถแสดงความหมายของหน่วยความคิดรวบยอดที่มีความละเอียดแตกต่างกันหลาย
ระดับ (Multi-granularity) เพ่ือตอบสนองความต้องการของผู้ใช้ที่มีมุมมองต่อหน่วยความคิดรวบ
ยอดท่ีมีรายละเอียดแตกต่างกัน 

9) ต้องมีความคงเส้นคงวาของความหมายของหน่วยความคิดรวบยอด (Multiple consistence view) 
แม้จะใช้มุมมองที่แตกต่างกันในการมองหน่วยความคิดรวบยอดหนึ่งๆ เช่น หน่วยความคิดรวบยอดที่
มีความสัมพันธ์กับหน่วยความคิดรวบยอดหลักหลายหน่วยความคิดรวบยอด ไม่ว่าจะใช้มุมมองใดๆ 
ให้ค าจ ากัดความ ความหมายของหน่วยความคิดรวบยอดนั้นๆ ต้องคงที ่
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10) ต้องมีกฎเกณฑ์ที่ค านึงถึงบริบทของการใช้งาน ในการสร้างระบบค าศัพท์ที่นอกเหนือจากการให้ค า
จ ากัดความหน่วยความคิดรวบยอด (Beyond Medical Concepts: Representing context) 

11) ต้องค านึงถึงการวิวัฒนาการของความรู้ทางการแพทย์ใหม่ๆ ที่เกิดขึ้น และที่เปลี่ยนแปลงไปจากเมื่อ
แรกพัฒนาระบบ (Evolve Gracefully) มีกลไกในระบบการก าหนดศัพท์ที่สามารถติดตามการ
เปลี่ยนแปลง แสดงเหตุผลของการเปลี่ยนแปลงความหมายของหน่วยความคิดรวบยอดตามความรู้ที่
เปลี่ยนแปลงเมื่อเวลาเปลี่ยนไป 

12) ต้องค านึงถึงความซ้ าซ้อนของค าศัพท์ (Recognize redundancy) ความหมายของหน่วยความคิด
รวบยอดหนึ่งอาจสามารถถูกน าเสนอด้วยค าศัพท์ที่ไม่เหมือนกัน ต้องมีกลไกในระบบการก าหนดศัพท์
ที่ค านึงถึงความซ้ าซ้อนนี้โดยความหมายของหน่วยความคิดรวบยอดคงท่ี 
การพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทยจึงใช้คุณสมบัติดังกล่าวข้างต้นเป็นแนวทางในการ

พัฒนา  และเป็นการพัฒนาโดยใช้หน่วยความคิดรวบยอด (Concept base) ของรายการยาเป็นหลัก มากกว่า
การใช้ชื่อรายการยา (Term base) 

 

1.5 การพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานในต่างประเทศ 
 หลายประเทศที่เป็นประเทศพัฒนาแล้ว (Developed countries) เช่น ประเทศอังกฤษ ประเทศ
สหรัฐอเมริกา ประเทศออสเตรเลีย ประเทศนิวซีแลนด์ และประเทศฮ่องกง ประสบปัญหาเช่นเดียวกับที่
ประเทศไทยก าลังประสบอยู่ คือ ปัญหาการบริหารจัดการระบบยาของประเทศนั้นๆ ปัญหาความปลอดภัยของ
การใช้ยา (drug safety) ปัญหาความปลอดภัยในการรักษาพยาบาล (patient safety) ปัจจัยส าคัญประการ
หนึ่งของปัญหาดังกล่าวคือการขาดมาตรฐานของระบบข้อมูลสุขภาพที่จะท าให้ระบบข้อมูลบริการสุขภาพต่าง
ระบบกัน ท างานร่วมกันได้ (health data interoperability) ทั้งนี้รวมถึงระบบข้อมูลบัญชีและรหัสยาที่ไม่เป็น
มาตรฐานในระดับประเทศ   

ในระยะ 2-3 ปีที่ผ่านมาประเทศต่างๆ ข้างต้นลงทุนด้วยเงินจ านวนมากในการพัฒนาระบบมาตรฐาน
ข้อมูลบัญชีรายการยาและรหัสยาของตนให้เป็นมาตรฐานที่สามารถใช้ได้ทั้งในประเทศและสามารถแลกเปลี่ยน
กับประเทศต่างๆ ได้ [ตารางที่ 2] ประเทศเหล่านี้ล้วนแต่เลือกที่จะพัฒนาระบบมาตรฐานข้อมูลบัญชีข้อมูลยา
และรหัสยาของตนโดยใช้หน่วยความคิดรวบยอด (Concept based) ของรายการยาเป็นหลัก มากกว่าการใช้
ชื่อรายการยา (Term based) และใช้หลักเกณฑ์การพัฒนาตาม “Desiderata for Controlled Medical 
Vocabularies” เป็นแนวทางการพัฒนา      ส านักงานห้องสมุดทางการแพทย์แห่งชาติประเทศสหรัฐอเมริกา
(U.S. National Library of Medicines (NLM)) ซึ่งเป็นหน่วยงานของรัฐบาลกลางประเทศสหรัฐอเมริกา ใช้
แนวทางข้างต้นพัฒนามาตรฐานรหัสยาใหม ่ชื่อ RxNorm [7, 8] เป็นมาตรฐานใหม่ใช้ร่วมกับมาตรฐานรหัสยา
แห่งชาติ(National Drug Code-NDC)ที่มีใช้อยู่ก่อนหน้า      ส่วนประเทศอังกฤษ ประเทศออสเตรเลีย 
ประเทศนิวซีแลนด์ และประเทศฮ่องกง พัฒนามาตรฐานข้อมูลบัญชีข้อมูลยาและรหัสยา โดยอ้างอิง
มาตรฐานสากลที่เรียกว่า Systematized Nomenclature of Medicine-Clinical Terms (SNOMED-CT) 
ของ International Health Terminology Standards Development Organization (IHTSDO) [9,10] ซ่ึง
มีคุณสมบัติตาม “Desiderata for Controlled Medical Vocabularies” โดยน ามาปรับใช้ให้เข้ากับบัญชียา
ของประเทศตนที่มีบริบทเฉพาะ  

แม้การพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานของสหรัฐอเมริกา ที่ชื่อว่า RxNorm จะใช้หลักการ
พัฒนาที่เป็น Concept based และมีความสอดคล้องกับคุณสมบัติที่จ าเป็นของระบบศัพท์ทางการแพทย์
รหัสมาตรฐานที่ดีของ นพ. James Cimono (รายละเอียดในข้อ 1.4 ข้างต้น) หลายประการ แต่จากการศึกษา
ของ คณะนักวิจัยของ ศมสท.พบว่า Data model ของ RxNorm บรรจุคุณสมบัติด้านยาอ่ืนๆ เช่น คุณสมบัติ
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ทางเภสัชวิทยา การเกิดอันตรกิริยาของยา (drug-drug interaction) ข้อห้ามใช้ กลไกการออกฤทธิ์  
นอกเหนือจากคุณสมบัติจ าเป็นในการระบุ อัตลักษณ์ ( Identity) ของยา ได้แก่ สารออกฤทธิ์ (active 
ingredient) รูปแบบยา (Dosage form) ความแรงของยา (Strength) ขนาดบรรจุ (Package) และผู้ผลิต เมื่อ
พิจารณากับบริบทระบบบริการสุขภาพไทยแล้ว Data model ของ RxNorm ซึ่งมีโครงสร้างที่ซับซ้อน ไม่
เหมาะกับระบบข้อมูลบริการสุขภาพของไทย ซึ่งยังมีความก้าวหน้าไม่เท่าเทียมกับระบบข้อมูลบริการสุขภาพ
ของประเทศสหรัฐอเมริกา [รายละเอียดในเอกสารภาคผนวก 2] 
ตารางท่ี 2 บัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานที่พัฒนาในต่างประเทศในปัจจุบัน 

ประเทศ บัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐาน หลักการพัฒนา 
อ้างอิง

มาตรฐานสากล 
สหรัฐอเมริกา RxNorm [7] Concept based - 

อังกฤษ dm+d (Dictionary of Medicines and Devices) [11] Concept based SNOMED-CT 

ออสเตรเลีย AMT (Australia Medicines Terminology) [12, 13] Concept based SNOMED-CT 

นิวซีแลนด์ AMT (Australia Medicines Terminology) [14] Concept based SNOMED-CT 

ฮ่องกง HKMTT (Hong Kong Medicine Terminology Table) [15] Concept based SNOMED-CT 

สิงคโปร์ SDD (Singapore Drug Dictionary) Concept based SNOMED-CT 

   
แผนภาพที่ 3 Data model ของ RxNorm แสดงความสัมพันธ์ของ Concepts ต่างๆ ที่เก่ียวข้องกับยา 

 
 ส าหรับการพัฒนาระบบมาตรฐานบัญชีข้อมูลยาและรหัสยา ของประเทศอังกฤษ ประเทศออสเตรเลีย 
ประเทศนิวซีแลนด์ ประเทศฮ่องกง และประเทศสิงคโปร์ ต่างใช้แนวทางเดียวกัน กล่าวคือพัฒนาต่อยอด 
(Extension) ระบบศัพท์และรหัสทางการแพทย์สากล ชื่อ SNOMED-CT ที่มีหน่วยงานไม่หวังผลก าไรชื่อ 
International Health Terminology Standard Development Organization (IHTSDO) เป็นผู้พัฒนา
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และบ ารุงรักษา    IHTSDO มีส านักงานใหญ่อยู่ที่กรุงโคเปนเฮเกน ประเทศเดนมาร์ค 
(http://www.ihtsdo.org) SNOMED-CT เป็นระบบมาตรฐานรหัสศัพท์แพทย์ที่มีความละเอียดและ
ครอบคลุม (Comprehensive) มากที่สุดในโลกในปัจจุบัน [รายละเอียดเกี่ยวกับ SNOMED-CT อยู่ในเอกสาร
ภาคผนวก 1] 

 SNOMED-CT มีความละเอียดสูง ประกอบหน่วยความคิดรวบยอด (Concepts) ทางการแพทย์ 
มากกว่า 300,000 หน่วย และมีความสัมพันธ์ (Relationship) ระหว่าง Concepts มากกว่า 1,000,000 
ความสั ม พันธ์     ใน  SNOMED-CT มี การจั ดแบ่ งกลุ่ มล าดั บชั้ น  (Hierarchy)   ของConcepts และ 
Relationship ทั้งหมดออกเป็น 19 กลุ่ม กลุ่มล าดับชั้นส าคัญที่เกี่ยวข้องกับบัญชียาและรหัสยามาตรฐาน คือ 
Pharmaceutical/Biological Product Hierarchy และ Substance Hierarchy ซึ่งสามารถระบุอัตลักษณ์
ของยาในระดับ สารออกฤทธิ์ รูปแบบยา ความแรง และชื่อสามัญของยา (Generic drug terms) ที่มีใช้ในทาง
การแพทย์ทั้งหมดในระดับสากล    อย่างไรก็ตาม IHTSDO ไม่ได้พัฒนา SNOMED-CT International ให้ลึก
ลงจนสามารถระบุอัตลักษณ์ของยาในระดับชื่อทางการค้า(Trade products) และขนาดบรรจุ ทั้งนี้เพราะใน
แต่ละประเทศมีรายการยาที่อนุญาตให้ใช้ได้แตกต่างกัน ประเทศต่างๆ จึงต้องพัฒนาต่อยอดให้สามารถระบุอัต
ลักษณ์ยาไปถึงระดับชื่อการค้าตามบริบทรายการยาของแต่ละประเทศ เรียกว่า SNOMED-CT Extension โดย
ใช้หลักการพัฒนาเช่นเดียวกับการพัฒนา SNOMED-CT International และให้มีสามารถเชื่อมโยงกับ 
Concept ของยาในระดับสารออกฤทธิ์ และชื่อสามัญของยาใน SNOMED-CT International ได้ [ดูแผนภาพ
ที่ 4] 

สหราชอาณาจักร ประเทศออสเตรเลีย ประเทศนิวซีแลนด์ และประเทศฮ่องกง ได้พัฒนา Data 
model ใน SNOMED-CT ส่วนขยายของตน ให้เหมาะสมและเข้าได้กับบริบทของรายการยาและการใช้ยาใน
ระบบบริการสุขภาพของประเทศตน แผนภาพที่ 5 – 7 แสดง Data model ของบัญชีรายการยาและรหัสยา
มาตรฐาน ของ สหราชอาณาจักรที่เรียกว่า Dictionary of Medicines and Devices (dm+d) ประเทศ
ออสเตรเลีย และประเทศนิวซีแลนด์ซึ่งใช้ชื่อว่า Australia Medicines Terminology (AMT) และประเทศ
ฮ่องกง ชื่อว่า Hong Kong Medicine Terminology Table (HK MTT) ตามล าดับ 

 
 
 
 

http://www.ihtsdo.org/
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แผนภาพที่ 4 ตัวอย่างแสดงความสัมพันธ์ (Relationship) ของ Concept ในระดับต่างๆ ของยาละลายลิ่ม
เลือด และความเชื่อมโยงของ SNOMED-CT International กับ SNOMED-CT Extension 

  

 

VTM=Virtual Therapeutic Moiety, VMP=Virtual Medicinal Product, AMP = Actual Medicinal Product   
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แผนภาพที่ 5 Data model ของบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐาน ของสหราชอาณาจักรที่เรียกว่า 
Dictionary of Medicines and Devices (dm+d) 

 
Data model ของ บัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานของสหราชอาณาจักร (dm+d) ที่แสดงใน

แผนภาพที่ 5 ส่วนที่พัฒนาเป็นส่วนขยาย (Extension) จาก SNOMED International ของสหราชอาณาจักร  
คือ ส่วนที่เป็นความคิดรวบยอดของรายการยาที่ระบุอัตลักษณ์ในระดับชื่อการค้า ได้แก่ Actual Medicinal 
Product (AMP) และความคิดรวบยอดของรายการยาที่ระบุอัตลักษณ์ท่ีมีข้อมูลของขนาดบรรจุ (Pack size) 
ทั้งในระดับชื่อสามัญและระดับชื่อการค้า ได้แก่ VMPP (Virtual Medicinal Product Pack) และ AMPP 
(Actual Medicinal Product Pack) 

แผนภาพที่ 6 Data model ของบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐาน ของประเทศออสเตรเลีย และประเทศ
นิวซีแลนด์ซึ่งใช้ชื่อว่า Australia Medicines Terminology (AMT) 

 
 Data model ของ  Australian Medicines Terminology (AMT) ที่ แ สด ง ในแผนภาพที่  6 ได้
ดัดแปลง data model ของ สหราชอาณาจักร โดยเพ่ิมส่วนที่เป็นความคิดรวบยอดของรายการยาที่ระบุอัต
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ลักษณ์ที่มีข้อมูลของหน่วยการใช้ (Unit of used) และข้อมูลเพ่ิมเติมในการอธิบายขนาดบรรจุของยา 
(Contained product pack) เข้าไป ดังนั้นส่วนที่เป็นส่วนขยายใน AMT คือ Trade Product (TP) [ TP 
เทียบได้กับ  AMP ของ dm+d)],  Medicinal Product Unit of Use (MPUU) , Trade Product Unit of 
Use (TPUU), Medicinal Product Pack (MPP) [MPP เทียบได้กับ VMPP ของ dm+d], Trade Product 
Pack (TPP) [TPP เทียบได้กับ AMPP ของ dm+d] และ Contained Trade Product Pack (CTPP) 

แผนภาพที่ 7 Data model ของบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐาน ของประเทศฮ่องกง ชื่อว่า Hong Kong 
Medicine Terminology Table (HK MTT) ตามล าดับ 

 
 

ส าหรับบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐาน ของประเทศฮ่องกงที่ใช้ชื่อว่า HK MTT [แสดงในแผนภาพ
ที่ 7] ได้พัฒนา Data model ตามบริบทของประเทศ โดยเพ่ิม หน่วยความคิดรวบยอดของรายการยาที่มี
ข้อมูลช่องทางของการบริหารยา(Route of administration) เข้าไว้ใน Data model ดังนั้นส่วนที่เป็นหน่วย
ความคิดรวบยอด(concept) ส่วนขยายของฮ่องกงคือ VTM+R (VTM + route information), VTM+R+F 
(VTM + Route + dosage form information),  VMP (VTM + Route + dosage form + pack 
information), TN (Trade Name = Trade product), TN+R (Trade product + Route information), 
TN+R+F (Trade product + Route + dosage form information) และ AMP (Trade product + route 
+ form + pack information) 
 

โดยสรุป SNOMED-CT เป็นระบบมาตรฐานสากลศัพท์แพทย์และรหัสทางการแพทย์ เป็นฐานข้อมูล
มาตรฐานข้อมูลสุขภาพขนาดใหญ่มาก เราสามารถน าบางส่วนของระบบมาใช้ได้ส าหรับการพัฒนาระบบ
มาตรฐานข้อมูลบัญชีข้อมูลและรหัสยาโดยเอากลุ่มล าดับชั้น (Hierarchy) ที่เรียกว่า Substance Hierarchies 
และPharmaceutical/Biological Product มาพัฒนาต่อ (extension) ให้ เหมาะสมกับประเทศ ไทย 
เช่นเดียวกับหลายประเทศที่ก าลังพัฒนาบัญชีข้อมูลและรหัสยามาตรฐานอยู่ การพัฒนาโดยใช้แนวทางนี้
นอกจากจะได้บัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานที่สามารถใช้ได้กับระบบข้อมูลบริการทางการแพทย์หลาย
ระบบแล้ว ยังมีความสามารถในการแลกเปลี่ยนข้อมูลยากับนานาประเทศท่ีใช้รหัสสากล SNOMED-CT ด้วย 
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1.6 ประโยชน์ของการมีบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานที่มีโครงสร้างรหัสสอดคล้องกับ
มาตรฐานสากล 
 การที่ประเทศไทยพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐาน โดยใช้หลักการทางสนเทศศาสตร์
สุขภาพ(Health Informatics) และอ้างอิงกับมาตรฐานสากล SNOMED-CT จะเกิดประโยชน์หลายประการ 
ได้แก่  
 ใช้งานไดก้ับระบบข้อมูลบริการสุขภาพ (Healthcare Information Systems) หลายระบบงาน 
 ใช้ในระบบข้อมูลการบริหารจัดการ (administration) ด้านยา ควบคุมการใช้ยาให้เหมาะสมได้ทั้งใน

ระดับประเทศ และระดับองค์กร (กองทุนประกันสุขภาพ โรงพยาบาล) เช่น การติดตามก ากับดูแล
ค่าใช้จ่ายด้านยา บริหารจัดการสินค้าคงคลัง (inventory) เป็นต้น 

 ใช้ในระบบข้อมูลการให้บริการของผู้ให้บริการ (Health Care Services) เช่น การสั่งยา (drug 
prescription) การจ่ายยา (drug dispensing) การบริหารยาให้กับผู้ป่วย (drug administration) 
ท าให้ระบบการบริการสุขภาพมีความปลอดภัยมากข้ึน  

 สนับสนุนการพัฒนาระบบข้อมูลเ พ่ือการตัดสินใจทั้งด้านบริหารจัดการ  ( Executive and 
Management Decision support) และระบบการตัดสินใจทางคลินิก (Clinical decision support) 

 ใช้ในระบบข้อมูลทางสาธารณสุข (Public Health) เช่น ระบบข้อมูลด้านระบาดวิทยาและการ
ติดตาม/ประเมินการใช้ยา (drug utilization) ภาวะไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากยา (Adverse Drug 
Reaction-ADR) ภาวะดื้อยา (drug resistance)   

 ท าให้ระบบข้อมูลสุขภาพอิเล็กทรอนิกส์ (Electronic Health Records - EHR) ต่างระบบกันทั้งใน
ประเทศและต่างประเทศท างานร่วมกันได้ ( Interoperability) สนับสนุนการแลกเปลี่ยนข้อมูลใน
ระบบการส่งต่อผู้ป่วย (Referral system) 

 เ พ่ิม Competitive advantage ให้กับประเทศไทยในการให้บริการสุขภาพระหว่างประเทศ 
โดยเฉพาะอย่างยิ่งการเป็นผู้น าในประชาคมอาเซียน (Asian Community) เนื่องจากสามารถ
แลกเปลี่ยนข้อมูลการใช้ยาของผู้ป่วยกับประเทศพัฒนาแล้ว สนับสนุนการเป็น Medical Hub ใน
เอเชียแปซิฟิก 
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1.7 การด าเนินโครงการพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานของไทยในปัจจุบัน 
 กรมบัญชีกลาง และคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาและรหัสยามาตรฐานเพ่ือสนับสนุนการบริหาร
เวชภัณฑ์มีเลขาธิการส านักงานอาหารและยา (อย.) เป็นประธาน ภายใต้คณะกรรมการก าหนดระบบบริหารยา 
เวชภัณฑ์ การเบิกจ่ายค่าตรวจวินิจฉัยและค่าบริการทางการแพทย์ที่มีรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขเป็น
ประธาน มีอธิบดีกรมบัญชีกลางเป็นเลขานุการ ได้อ านวยการให้มีการพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยา
มาตรฐานไทย โดยได้แต่งตั้งคณะท างานพัฒนาบัญชีรายการข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย และมอบหมาย
ให้ศูนย์พัฒนามาตรฐานระบบข้อมูลสุขภาพไทย (ศมสท.) เครือสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส.) ร่วมเป็น
อนุกรรมการฯ และคณะท างานฯ พร้อมทั้งมอบหมายให้ ศมสท. เป็นแกนหลักทางวิชาการประสานงานกับ
นักวิชาการ ผู้ปฏิบัติงานทั้งในส่วนกลางและส่วนภูมิภาค ด าเนินการศึกษา ออกแบบบัญชีข้อมูลยาและรหัสยา
มาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) รวมถึงกลไกต่างๆ ที่จ าเป็นได้แก ่

1) การปรับปรุงบัญชีรายการข้อมูลยาและรหัสยาให้มีความทันสมัยอยู่เสมอ 
2) การให้บริการบัญชีรายการข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย กับผู้เกี่ยวข้องทั้งกองทุนประกัน

สุขภาพ โรงพยาบาล และประชาชน  
การพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานของไทยมีกรอบการด าเนินงานตั้งแต่ปี 2556-2558 

โดยในระยะแรก (ปีที่ 1) ให้พัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานที่สามารถตอบสนองการก ากับติดตาม
ค่าใช้จ่ายด้านยาจากระบบการเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาลของกองทุนสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการโดย
เน้นที่กลุ่มยาที่มีค่าใช้จ่ายสูง 9 กลุ่ม ได้แก่ 

 กลุ่มยาลดการเป็นแผลและเลือดออกในกระเพาะอาหาร Anti-ulcerant /variceal bleedin 
 กลุ่มยาต้านอักเสบที่มิใช่สเตียรอยด์ NSAIDs/ anti-osteoarthritis 
 กลุ่มยาลดไขมันในเลือด Anti-lipidemia 
 กลุ่มยาเบื้องต้นในการรักษาความดันโลหิตสูงและภาวะหัวใจล้มเหลวแบบเลือดคั่ง 

Angiotensin converting enzyme (ACE) inhibitors  
 กลุ่มยาลดความดันโลหิต Angiotensin-II receptor blockers (ARBs) 
 กลุ่มยาป้องกันการเกาะตัวของเกล็ดเลือด Anti-platelets 
 ยาลดข้อเข่าเสื่อม Glucosamine  
 ยาป้องกันโรคกระดูกพรุน Drug affecting bone metabolism  
 กลุ่มยารักษามะเร็ง Anti-cancers 

ในปีงบประมาณ 2557 โครงการพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย ได้ด าเนินการพัฒนาอย่าง
ต่อเนื่องเพ่ือให้ครอบคลุมยาทุกกลุ่มที่มีใช้ในระบบบริการสุขภาพไทย ด าเนินการพัฒนากลไกการปรับปรุง
รายการยา การบ ารุงรักษารายการยาให้มีความทันสมัยอยู่เสมอ รวมถึงการให้บริการข้อมูลบัญชีข้อมูลยาและ
รหัสยามาตรฐานไทยกับผู้เกี่ยวข้องทุกระดับ และประชาชนที่สนใจ 

ในปีงบประมาณ 2558 โครงการพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย นอกจากจะด าเนินการ
พัฒนากลไกการปรับปรุงรายการยา บ ารุงรักษารายการยาให้มีความทันสมัยอยู่เสมอ และให้บริการข้อมูลบัญชี
ข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทยแล้ว  จะด าเนินการพัฒนาให้สามารถเชื่อมโยงกับรหัสมาตรฐานสากล 
SNOMED-CT 
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บทท่ี 2 โครงสร้างข้อมลูของบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย 
(Thai Medicines Terminology Data Model) 

การพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) ใช้
หลักการของการใช้ความคิดรวบยอด (Concept based) เป็นฐานการพัฒนา ตามหลักเกณฑ์การพัฒนาใน
“Desiderata for Controlled Medical Vocabularies” อ้ า ง อิ ง ม า ต ร ฐ า น ส า ก ล  Systematized 
Nomenclature of Medicine-Clinical Terms (SNOMED-CT) โดยการสร้างส่วนขยายจากมาตรฐาน 
SNOMED-CT (SNOMED-CT Extension) ท าให้ TMT มีความเชื่อมโยงกับ SNOMED-CT International     

 

2.1 วัตถุประสงค์หลกัของ TMT 
เป้าหมายหลักของ TMT คือ ให้เกิดแนวทางและวิธีการที่ชัดเจน ปราศจากความคลุมเครือในการระบุ

รายการยาแต่ละชนิด ในแต่ละมุมมองของการใช้งาน รวมถึงการสร้างมาตรฐานของการเรียกชื่อของรายการยา 
(Standard naming convention of medicines) TMT มีวัตถุประสงค์ให้เกิด 
 ความคงเส้นคงวา (Consistent) ในการระบุและแยกแยะรายการยาตามชื่อการค้า  (Traded 

product) กับรายการยาสามัญ( Generic product) ที่มีคุณสมบัติทางยาเสมอกัน 
 ความคงเส้นคงวา (Consistent) ของการเรียกชื่อ การให้ค าจ ากัดความรายการยา และคุณสมบัติของ

รายการยา เช่นรูปแบบ (Dose form) และความแรง (Strength) ของยา  
 

2.2 ขอบเขตของการพัฒนา TMT  
การพัฒนาข้อมูลรายการยาใน TMT ต้องการให้ครอบคลุมรายการยา (ที่ใช้กับมนุษย์) ทุกรายการ ที่มี

ใช้ในระบบบริการสุขภาพของไทย ดังนั้นแหล่งข้อมูลรายการยาใน TMT จึงมีแหล่งที่มาดังนี้ 
1) รายการยาที่ขึ้นทะเบียนกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
2) รายการยาของหน่วยงานราชการที่ได้รับการยกเว้นไม่ต้องขึ้นทะเบียนยากับส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข เช่น รายการยาขององค์การเภสัชกรรม (Thai GPO) รายการยา
และวัคซีนของสภากาชาดไทย เป็นต้น 

3) รายการยาที่มีใช้ในโรงพยาบาลที่ไม่ต้องขึ้นทะเบียนยากับ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข 
นอกจากนี้การพัฒนา TMT ยังมีแนวทางการระบุและแยกแยะรายการยา และคุณสมบัติของยาให้

สามารถเชื่อมโยงกับ รายการยาในระบบการเบิกจ่ายค่าบริการของกองทุนสุขภาพของไทย เชื่อมโยงกับการ
แบ่งกลุ่มยาขององค์การอนามัยโลก WHO Anatomical Therapeutic and Chemical (ATC) Classification 

เนื่องจากความรู้ที่ เกี่ยวกับยามีขอบเขตกว้างขวาง มีฐานองค์ความรู้  (Knowledge based) ที่
เกี่ยวข้องกับรายการยาต่างหากจากการระบุและแยกแยะชนิดรายการยาของ TMT ดังนั้นข้อมูลใน TMT จึงไม่
มีส่วนนี้เป็นองคป์ระกอบ แต่การใช้ TMT กับฐานองค์ความรู้ด้านยาจะท าให้ผู้ใช้เข้าถึงความรู้นั้นๆ ได้ ตัวอย่าง
ของความรู้ (ข้อมูล) ที่ไม่อยู่ใน TMT เช่น 

 
 ข้อมูลผลอันไม่พึงประสงค์ของยา (Adverse effects) 
 ข้อพึงระวังและค าแนะน าการใช้ยา (Cautionary and advisory label recommendations) 
 ข้อบ่งชี้การใช้ยา (Indication) 
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 ข้อห้ามการใช้ยา (Contraindication) 
 อันตรกิริยาของยา (Drug interaction) 
 พิสัยขนาดการใช้ยา (Normal dose ranges) 
 การเก็บและข้อมูลที่เกี่ยวกับห่วงโซ่อุปทาน (Storage and supply chain related information) 

 

2.3 กระบวนการพัฒนา TMT 
คณะท างานที่ประกอบด้วยนักวิชาการของศูนย์พัฒนามาตรฐานระบบข้อมูลสุขภาพไทย อาจารย์คณะ

เภสัชศาสตร์และวิศวกรรมศาสตร์จากมหาวิทยาลัย นักวิชาการจากโรงพยาบาล จากมหาวิทยาลัยและจาก
กระทรวงสาธารณสุข และจากส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ ได้ร่วมกันศึกษา และพัฒนา TMT   ทั้งนี้
พอสรุปกระบวนการด าเนินการพัฒนาได้ดังนี ้

ก. ศึกษา ทบทวน เอกสาร ทางวิชาการ ต ารา บทความ  ฐานข้อมูลยา ของประเทศต่างๆ เช่น 
ประเทศสหรัฐอเมริกา  สหราชอาณาจักร ประเทศออสเตรเลีย ประเทศนิวซีแลนด์ ประเทศ
ฮ่องกง ประเทศสิงคโปร์ 

ข. วิเคราะห์ ระบบไหลเวียนของยา และข้อมูลที่ส าคัญ ในมิติต่างๆ ในประเทศไทย 
ค. ศึกษา ทบทวน ระบบข้อมูลยาและรหัสยาที่มีผู้ที่ด าเนินการไว้แล้วในประเทศไทย 
ง. ประชุมรับฟังความคิดเห็น ปัญหา ข้อเสนอแนะ จากผู้เกี่ยวข้องกับการใช้บัญชีข้อมูลยาและรหัส

ยามาตรฐาน ได้แก่ ผู้ปฏิบัติงานในโรงพยาบาล ผู้พัฒนาระบบข้อมูลสารสนเทศโรงพยาบาล 
ตัวแทนกองทุนประกันสุขภาพ และนักวิชาการ แล้วน ามาปรับปรุงการพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและ
รหัสยามาตรฐานไทย [ดูภาคผนวกท่ี 4] 

จ. ผลจากการด าเนินการในข้อที่ ก.– ง.  ได้ด าเนินการสังเคราะห์ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับการระบุและ
แยกแยะรายการยา ดังนี้ 
1) การเรียกชื่อสารประกอบของยา (Substance) ต้องมีการก าหนดให้เป็นมาตรฐานให้

สอดคล้องกับการเรียกชื่อในระดับสากล ซึ่งอ้างอิงการเรียกชื่อสารยาตามระบบขององค์การ
อนามัยโลก(WHO)ที่เรียกว่า International Non-proprietary Names (INNs)  

2) ส่วนของข้อมูลที่ส าคัญและสามารถน าไปเชื่อมกับระบบสากล คือ ข้อมูลตัวยาส าคัญ (Active 
Ingredient)   ซึ่งจะสอดคล้องกับสิ่ งที่  Systematized Nomenclature of Medicine - 
Clinical Terms (SNOMED-CT) และ ฐานข้อมูลยาของสหราชอาณาจักร (dm+d) เรียกว่า 
Virtual Therapeutic Moiety (VTM) และ NEHTA Australian Medicines Terminology 
เรียกว่า Medicinal Product (MP)  

3) รูปแบบของยา (Dosage Form) ได้ท าการศึกษารูปแบบยามาตรฐาน (Standards dose 
form) ที่ก าหนดไว้เป็นมาตรฐานของแต่ละประเทศ เช่น รูปแบบยาที่ใช้ใน AMT ของ 
ประเทศออสเตรเลีย รูปแบบยาที่ใช้ใน dm+d ของประเทศอังกฤษ และ รูปแบบยามาตรฐาน
ของ  European Directorate for Quality of Medicines & Healthcare (EDQM) ที่  
SNOMED-CT ใช้ รวมถึงรูปแบบของยาที่ใช้ในโครงการด้านยาในไทย เช่น โครงการ 
National drug account เป็นต้น พบว่ามีวิธีการจ าแนกหลากหลายและแตกต่างกันไปในแต่
ละประเทศ แต่ละระบบ   ผลจากการศึกษาพบว่ารูปแบบยามาตรฐาน EDQM  เป็นรูปแบบ
ยามาตรฐานที่มีรายละเอียดมากกว่ามาตรฐานระบบอ่ืน อีกท้ังยังเป็นมาตรฐานที่ SNOMED-
CT ใช้ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับยา   ไทยจึงควรอ้างอิงรูปแบบยาตามมาตรฐาน EDQM เป็นหลัก
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ในการก าหนดรูปแบบยามาตรฐานไทย และปรับเปลี่ยนและปรับเพ่ิมให้เข้ากับบริบทการ
บริการสุขภาพไทย [รายละเอียดดูภาคผนวก 5] 

4) ความเข้มข้น ความแรงของยา (Strength) ใช้หลักการค านวณเทียบสัดส่วน ให้เป็นมาตรฐาน 
โดยมี ส่วนประกอบ 4 หัวข้อ 
 ค่า Numerator (ตัวเลขค่าตัวตั้ง)  
 หน่วยของ Numerator (หน่วยของตัวตั้ง) 
 ค่า Denominator (ตัวเลขตัวหาร)  
 หน่วยของ Denominator (หน่วยของตัวหาร ) ตัวอย่าง เช่น   100 mg ใน 1 

capsule 1 g ใน 1 vial 20 mg/5 mL 
ค่าความเข้มข้น ความแรงของยา ตามฉลาก อาจระบุเป็นตัวเลข และหน่วยที่

แตกต่างกัน แต่เมื่อน ามาเทียบ โดยใช้หลักการค านวณสัดส่วน และแปลงให้เป็นหน่วย
เดียวกันจะพบว่าเป็นความเข้มข้นหรือความแรงในขนาดเดียวกัน เช่น 500 mg/100 mL 
0.5 g/100 mL 5 g/L 0.5% w/v 

5) หน่วยนับการจ่ายยา (Dispensing Unit) การสร้างระบบข้อมูลยาและรหัสยา เพ่ือใช้ในการ
เบิกจ่ายจากกองทุนประกันสุขภาพมีข้อมูลส าคัญนอกเหนือ จาก Active Ingredient, 
Dosage form และ Strength อีกส่วนหนึ่งเพ่ือช่วยระบุจ านวนที่สั่งใช้กับผู้ป่วย คือ หน่วย
นับการจ่ายยา (Dispensing Unit) 
 ในการจ่ายยาเม็ด นับ Dispensing Unit เป็น 1 เม็ด หรือกรณียาคุมก าเนิด 

Dispensing Unit คือ 1 แผง 
 ในกรณียาฉีด นับ Dispensing Unit เป็น 1 ampoule หรือ 1 vial กรณี vial บรรจุ

ยาฉีด หลายขนาด ต้องระบุว่าเป็นขนาด vial 10 mL หรือ vial 20 mL เช่นเดียวกับ  
สารละลายที่ให้ทางหลอดเลือด ต้องระบุขนาดบรรจุว่าเป็นขนาด 500 mL หรือ 
ขนาด 1000 mL     

 ในกรณียาน้ า  ยาครีม มี 2 ลักษณะ  
o บรรจุส าเร็จรูปจากบริษัทห้องยาจ่ายให้ผู้ป่วยตามขนาดบรรจุที่ซื้อมาจาก

บริษัท 
o โรงพยาบาลซื้อขนาดใหญ่ เช่น ยาน้ าเป็นแกลลอน น ามาแบ่งบรรจุเป็นขวด

ขนาดต่างๆกัน เช่น 30 mL 60 mL 120mL 300 mL 500 mL เป็นต้น 
o ยาครีม ยาขี้ผึ้ง ซื้อมาเป็นกระปุกใหญ่ น ามาแบ่งบรรจุเป็น ตลับ ขนาด

ต่างๆ กัน เช่น 1 กรมั 2 กรัม 5 กรัม 15 กรัม เป็นต้น 
หากไม่ก าหนด Dispensing Unit ให้เป็นมาตรฐาน ในการส่งข้อมูลจากหลากหลาย

สถานพยาบาล พบว่ามีการระบุ จ านวนยาที่จ่ายให้กับผู้ป่วยหลากหลายรูปแบบ ท าให้ยากใน
การประมวลผล เช่น ยาฉีดระบุ 1 amp 1 vial 1 หลอด 1 ขวด 2 mL 5 cc. 100 mg. 0.5 
g  สารละลายให้ทางหลอดเลือดระบุเป็น 1 bag 1 bottle 1 ถุง 1 ขวด 500 mL 1000 cc. 
1 ลิตร ยาน้ าระบุเป็น 1 ขวด 60 mL 120 cc 2 oz. 1 ounce ยาครีมยาขี้ผึ้งระบุเป็น 1 
หลอด 1 tube 1 ตลับ 15 กรัม 5 cc. จึงเห็นสมควรให้ก าหนดหน่วยนับการจ่ายยา 
Dispensing Unit ในรหัสข้อมูลยาให้ชัดเจน 

6) การระบุ Trade name เป็นส่วนส าคัญอีกประการหนึ่งในการระบุเอกลักษณ์ของยาที่จ่าย
ให้กับผู้ป่วยให้มีความจ าเพาะ โดยทั่วไปยาที่จ าหน่ายในท้องตลาดจะได้รับการตั้งชื่อให้จ าได้
ง่ายและแตกต่างจากของบริษัทอ่ืนแต่มียาส่วนหนึ่งที่บุคคลทั่วไปรู้จักชื่อสามัญดี เช่น 
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Paracetamol, Aspirin, Ampicillin ในกรณีเช่นนี้บริษัทผู้จ าหน่ายอาจใช้ชื่อสามัญเป็นชื่อ
การค้า  ดั งนั้นการระบุยาให้มีความจ า เพาะ  จึ งต้องอาศัยข้อมูลชื่ อบริษัทผู้ ผลิต 
(Manufacturer) เป็นส่วนประกอบเพ่ิมเติม ส่วนข้อมูลเลขทะเบียนยา (Register number) 
Lot number วันผลิต วันหมดอายุ เป็นข้อมูลที่ให้รายละเอียดถึงคุณภาพ และประสิทธิผล
ของยาในกระบวนการสั่งจ่ายยาการเบิกจ่ายจากกองทุนประกันสุขภาพ ยังไม่ จ าเป็นต้องมี
รายละเอียดเหล่านี้ 

7) เมื่อได้ส่วนต่างๆ ที่ส าคัญในระบบข้อมูลยาแล้วอาศัยความรู้ด้านสารสนเทศ และการจัดการ
ฐานข้อมูลน ามาก าหนดรูปแบบข้อมูล (Data Model) โดยมีข้อพิจารณาตามหัวข้อต่อไปนี้ 
 ก าหนดหน่วยความคิดรวบยอด (Concepts) ซึ่งบรรจุข้อมูลที่มีหัวข้อคุณสมบัติ

ต่างๆ (Attribute, Field) ก าหนดชื่อหัวข้อคุณสมบัติ (Field) และชื่อความคิดรวบ
ยอด (Concepts) 

 ก าหนดนิยามความหมายให้ชัดเจน การเชื่อมโยงความสัมพันธ์ (Relation) ระหว่าง
Concepts ต่างๆ ตามระดับความละเอียด (Granularity) ของข้อมูล         

 ก าหนดกฎเกณฑ์วิธีการบรรณาธิการ (Editorial  Rule) ซึ่งต้องก าหนดรายละเอียด 
เช่น การใช้อักษรตัวใหญ่ ตัวเล็ก การเว้นวรรค การใช้เครื่องหมาย ค าย่อ หน่วยวัด 
การเรียงล าดับ ต้องมีมาตรฐาน และความเข้าใจ ในการบันทึก การบ ารุงรักษา แก้ไข 
และการใช้ข้อมูล ที่สอดคล้องกัน 

 การก าหนดรหัสของหน่วยความคิดรวบยอด (Concepts) ไม่ก าหนดความหมายของ
รหัสไว้ในเลขรหัส (Meaningless)  ความหมาย รายละเอียดของข้อมูล จะอยู่ใน
ตารางข้อมูล เลขรหัสจะท าหน้าที่เป็นตัวชี้ไปยังข้อมูล Record นั้น หรือ บรรทัดนั้น 
ความหมายของข้อมูลจะต้องดูตาม Attribute หรือหัวข้อ Field ที่ต้องการ การ
ค้นหา ใช้การเรียงล าดับ (ค าสั่ง Index , Sort)     หรือ คัดกรอง (Filter) เพ่ือค้นหา
ข้อมูลที่ต้องการได้รวดเร็วขึ้น 

 หลักเกณฑ์การให้รหัสอ้างอิงแนวทางการให้รหัสของ SNOMED-CT แต่ปรับใช้
เฉพาะในประเทศไทยก่อน ยังไม่มีส่วนที่เรียกว่า “Name Space” ที่แสดงถึง ความ
เป็นส่วนขยายของ SNOMED-CT ของไทย (SNOMED-CT Thai extension) รหัสที่
ให้มีระบบการป้องกันความคลาดเคลื่อนของรหัสด้วยตัวเลขตรวจสอบ (Check 
digit) เช่นเดียวกับ SNOMED-CT [10, 16] 

 

2.4 โครงสร้างบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (TMT Data Model) 
โครงสร้างบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (TMT) ประกอบไปด้วยหน่วยความคิดรวบยอด

หลัก (Concepts) เป็นแกนมาตรฐานข้อมูล 8 กลุ่มหลัก [แผนภาพที่ 8]  ซึ่งในแต่ละกลุ่มข้อมูลจะประกอบไป
ด้วยชุดข้อมูลที่สามารถให้ความหมายอย่างจ าเพาะต่อข้อมูลยาแตกต่างกัน ท าให้สามารถเลือกกลุ่มมาตรฐาน
ข้อมูลนี้ไปใช้ในหลายวัตถุประสงค์ที่แตกต่างกันในระบบบริการสุขภาพได้อย่างมีประสิทธิภาพ โดยมาตรฐาน
ข้อมูล 8 กลุ่มหลัก ประกอบด้วย 

1) Substance (SUBS) 
2) Virtual Therapeutic Moiety (VTM) 
3) Generic Product (GP) 
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4) Trade Product (TP) 
5) Generic Product Use (GPU) 
6) Trade Product Use (TPU) 
7) Generic Product Pack (GPP) 
8) Trade Product Pack (TPP) 

ข้อมูลมาตรฐานที่บรรจุอยู่ ในความคิดรวบยอด (Concepts) 8 กลุ่มหลักนี้  มีความสัมพันธ์กัน 
(relationship) เชิงความหมายและสามารถเชื่อมโยงถึงกันได้ในทุกกลุ่มของข้อมูล โดยข้อมูลมาตรฐานในกลุ่มใด
กลุ่มหนึ่งจะเหมาะส าหรับการน าไปใช้ในบางวัตถุประสงค์เท่านั้น ในทางเดียวกันเมื่อพบว่ามาตรฐานข้อมูลในกลุ่ม
ใดๆ ไม่เหมาะสมในการน าไปใช้ในบางวัตถุประสงค์ ก็จะพบว่าสามารถเลือกใช้ข้อมูลกลุ่มอ่ืนภายใน 7 กลุ่มหลักนี้ 
ในการน ามาใช้ในวัตถุประสงนั้นได้เช่นกัน    

เมื่อน าข้อมูลรายการยาในกลุ่มใดกลุ่มหนึ่งที่มีความหมายอย่างจ าเพาะต่อวัตถุประสงค์การใช้งานใน
ลักษณะงานใดๆ ก็จะสามารถเชื่อมโยงรายการยาไปยังกลุ่มมาตรฐานข้อมูลที่มีความจ าเพาะต่างกันได้ภายใน 
7 กลุ่มข้อมูลหลักนี้ ยกตัวอย่างเช่น เมื่อมีข้อมูลในกลุ่ม Trade Product Use (TPU) ที่ใช้ในการจ่ายยาให้
ผู้ป่วย   และต้องการทราบปริมาณการจ่ายยาเป้าหมายโดยไม่จ าเพาะต่อรูปแบบยาและความแรงยา ในกรณี
สามารถน าข้อมูลในกลุ่ม Virtual Therapeutic Moiety (VTM) ไปใช้ในการตรวจสอบได้ เป็นต้น 
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แผนภาพที่ 8 แสดงโครงสร้างข้อมูลของบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (TMT data model)  

 

ตารางที่ 3 หน่วยความคิดรวบยอดหลัก (Concepts) เป็นแกนมาตรฐานข้อมูล 8 กลุ่มหลักและความหมายของ
แต่ละ Concept หลัก 

ความคิดรวบยอด (Concept) ความหมาย (Description) 

1. สารต้ังต้น (Substance : 
SUBS) 

ข้อมูลที่แสดงถึงสารตั้งต้น 

2. สารที่ออกฤทธิ์ทางยา (Virtual 
Therapeutic Moiety : VTM) 

ข้อมูลที่แสดงถึงเฉพาะตัวยาส าคญั โดยไม่มีข้อมลูอื่น เช่น รูปแบบยาหรือความแรง
ยา ซึ่งสามารถน าใช้ในกระบวนการผลิตยาจนไดเ้ป็นผลิตภัณฑ์ยาและรับอนุญาตให้
น ามาใช้เพื่อป้องกันหรือรักษาโรคได ้

3. ยาชื่อสามญั (Generic 
Product : GP) 

ข้อมูลที่แสดงถึงรายการยาสามญั โดยมีคณุสมบัตจิ าเพาะของข้อมูลที่ถูกถ่ายทอด
มาจากกลุม่มาตรฐานข้อมลู Virtual Therapeutic Moiety (VTM) ร่วมกับ
คุณสมบัติที่เพ่ิมขึ้น ได้แก ่

1. ความแรง (strength)   
2. รูปแบบยา (dosage form)   

4. ยาชื่อการค้า (Trade Product 
: TP) 

ข้อมูลที่แสดงถึงรายการยาทางการค้า โดยมีคณุสมบัติจ าเพาะของข้อมูลที่ถูก
ถ่ายทอดมาจากกลุ่มมาตรฐานข้อมูล Generic Product (GP) ร่วมกับคุณสมบัติที่
เพิ่มขึ้นคือ ความจ าเพาะของข้อมูลต่อบริษัทผู้ผลิต 

5. ยาชื่อสามญัและหน่วยการใช้ 
(Generic Product Use : GPU) 

ข้อมูลที่แสดงถึงรายการยาสามญั โดยมีคณุสมบัตจิ าเพาะของข้อมูลที่ถูกถ่ายทอด
มาจากกลุม่มาตรฐานข้อมลู Generic Product (GP) ร่วมกับคุณสมบัติที่เพ่ิมขึ้น 
ได้แก ่

1. Unit of Use คือ หน่วยการใช้ยาหรือหน่วยการจ่ายยา 
2. Product Content  คือ  ขนาดหรือปริมาณบรรจุต่อหนึ่งหน่วยการใช้ยา

หรือหน่วยการจ่ายยา 
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ความคิดรวบยอด (Concept) ความหมาย (Description) 

ซึ่งสามารถน าไปใช้เชื่อมโยงถึงกลุม่ข้อมูลที่มีความจ าเพาะน้อยกว่าหรือมากกว่าได้ 
เช่น เมื่อแพทย์สั่งใช้ยา โดยใช้ข้อมูลจากกลุ่ม Generic Product Use (GPU) 
ระบบข้อมลูจะสามารถเชื่อมโยงรายการยาไปยังกลุม่ข้อมูล Trade Product Use 
(TPU) ที่มีความหมายจ าเพาะมากขึ้นในการใช้จ่ายยาให้แก่ผู้ป่วย 

6. ยาชื่อการค้าและหน่วยการใช้ 
(Trade Product Use : TPU) 

ข้อมูลที่แสดงถึงรายการยาทางการค้า โดยมีคณุสมบัติจ าเพาะของข้อมูลที่ถูก
ถ่ายทอดมาจากกลุ่มมาตรฐานข้อมูล Trade Product (TP) และ Generic 
Product Use (GPU) ซึ่งสามารถน าไปใช้เป็นข้อมูลส าหรบับันทึกการจ่ายยาให้กับ
ผู้ป่วย รวมทั้งมีความจ าเพาะของความหมายเทียบเท่ากับวัตถุประสงค์ที่ใช้ข้อมูล
ส าหรับการเบิกจา่ยชดเชยดา้นยาในระบบสุขภาพ 

7. ยาชื่อสามัญและขนาดบรรจ ุ
(Generic Product Pack : GPP) 

ข้อมูลที่แสดงถึงรายการยาสามญั โดยมีคณุสมบัตจิ าเพาะของข้อมูลที่ถูกถ่ายทอด
มาจากกลุม่มาตรฐานข้อมลู Generic Product Use (GPU) ร่วมกบัคุณสมบัติที่
เพิ่มขึ้น ได้แก ่

1. Pack size คือ ขนาดหีบห่อ   
2. Pack Unit คือ เป็นหน่วยวัดของขนาดหีบห่อ 

8. ยาชื่อการค้าและขนาดบรรจ ุ
(Trade Product Pack : TPP) 
 

ข้อมูลที่แสดงถึงรายการยาทางการค้า โดยมีคณุสมบัติจ าเพาะของข้อมูลที่ถูก
ถ่ายทอดมาจากกลุ่มมาตรฐานข้อมูล Trade Product Use (TPU) และ Generic 
Product Pack (GPP) ซึ่งสามารถน าไปใช้กับระบบกระจายยาระหวา่ง
สถานพยาบาลและภายในโรงพยาบาล รวมทั้งสามารถน าไปใช้กับระบบบริหารคลัง
เวชภัณฑไ์ด ้

 
 ทุกรายการ (Items) ของ 1) หน่วยความคิดรวบยอด (Concepts) 2) ค าจ ากัดความมาตรฐาน (Fully 
Specify Names -FNS) และ 3) ความสัมพันธ์ระหว่าง concepts (Relationships) จะมี เลขรหัสที่ ไม่มี
ความหมาย (Meaningless) ก ากับ เป็นตัวชี้เฉพาะเจาะจงถึง item นั้นๆ รหัสนี้คือ TMT Identifiers (TMTID) 
หน่วยความคิดรวบยอด 1 concept จะมี TMTID เพียงหนึ่งเดียว และมี FSN เพียงหนึ่งเดียวเท่านั้น 
 
ตารางที่ 4 รูปแบบของ Data set ทีใ่ช้ส าหรับการสร้าง Concepts, Relationship และ Identifiers  ใน TMT 

No FieldName Caption DataType Description 
1.  TradeName ชื่อยาทางการค้า Text ชื่อยาทางการค้า ไม่มีรูปแบบยาและความแรง ยกเว้นเป็นต ารับยาหรือความแรง

เป็นส่วนหนึ่งของชื่อ 
2.  Substance สารส าคัญ Text ชื่อสามัญทางยา กรณียาผสมสามารถเขยีนตัวยาส าคัญคั่นด้วย “+” 

เช่น aspirin + clopidogrel เป็นต้น เรียงตามตัวอักษร 
3.  StrNum ขนาดความแรงยา Number ขนาดความแรงยา (Strength Numerator) เก็บค่าเป็นตัวเลข เช่น ความแรง 2 

mg/5mL ค่าในฟิลด์นี้คือ “2” กรณียาผสมสามารถเขียนขนาดความแรงยาค่ัน
ด้วย “+” โดยเรียงล าดับให้สอดคล้องกบัชื่อสามัญทางยา เช่น 100 + 75 เป็นต้น 

4.  StrUnit หน่วยขนาดความ
แรงยา 

Text หน่วยขนาดความแรงยา (Strength unit) เช่น ความแรง 2 mg/5mL  ค่าใน
ฟิลด์นี้คือ “mg” กรณียาผสมสามารถเขียนหน่วยขนาดความแรงยาค่ันด้วย “+” 
โดยเรียงล าดับให้สอดคล้องกับชื่อสามัญทางยา เช่น mg + mg เป็นต้น 

5.  StrDeno ตัวหารความแรง
ยา 

Number ค่าตัวหารความแรงยา (strengthdenominator) เก็บค่าเป็นตัวเลข เช่น ความ
แรง 2 mg/5 mL ค่าในฟิลด์นี้คือ “5” 
ในบางกรณีจะไม่มีค่าข้อมูลนี้ เช่นกรณียาเม็ด เป็นต้น 
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No FieldName Caption DataType Description 
กรณียาผสมสามารถเขยีนค่าตัวหารความแรงยาค่ันด้วย “+” โดยเรียงล าดับให้
สอดคล้องกับชื่อสามัญทางยา 

6.  StrDenoUnit หน่วยตวัหารความ
แรงยา 

Text หน่วยตวัหารความแรง (strengthdenominatorunit) เช่น ความแรง 2 mg/5 
mL ค่าในฟิลด์นี้คือ “mL” ในบางกรณีจะไม่มีค่าข้อมูลนี้ เช่น กรณียาเม็ด เป็น
ต้น 
กรณียาผสมสามารถเขยีนหน่วยตัวหารความแรงยาค่ันด้วย “+” โดยเรียงล าดับ
ให้สอดคล้องกับชื่อสามัญทางยา 

7.  DosageForm รูปแบบยา Text รูปแบบยา เช่น film-coated tablet, coated tablet, oral suspension, 
solution for injection  เป็นต้น 

8.  ContVal ขนาดบรรจ ุ Number ขนาดบรรจุ (Content Value) เก็บค่าเป็นตัวเลข  เช่น 120 mL/Bottle ค่าใน
ฟิลด์นี้คือ “120” ในบางกรณีจะไม่มีค่าข้อมูลนี้ เช่น กรณียาเม็ด เป็นต้น 

9.  ContUnit หน่วยขนาดบรรจ ุ Text หน่วยขนาดบรรจุ (Content Unit) เช่น120 mL/Bottle ค่าในฟิลด์นี้คือ “mL” 
ในบางกรณีจะไม่มีค่าข้อมูลนี้ เช่น กรณียาเม็ด เป็นต้น 

10.  DispUnit หน่วยการจา่ยยา Text หน่วยของการจา่ยยา (Dispensing Unit) ยกตวัอย่างกรณียาน้ า เช่น120 
mL/Bottle ค่าในฟิลด์นี้คือ “Bottle” กรณียาเม็ดที่เป็นแผง อาจมีหนว่ยจา่ยได้
ทั้งเป็น “เม็ด” กรณีมีการตัดเม็ดยาออกจากแผงและจ่ายยาเป็นเม็ด และสามารถ
มีหน่วยจ่ายเป็น “แผง” ได้ เช่นในกรณียาเม็ดคุมก าเนิดที่ต้องจ่ายเป็นแผง เป็น
ต้น 

11.  Manufacturer ชื่อผู้ผลิตยา Text ชื่อบริษัทผู้ผลิตยา (ไม่ใช่ชื่อบริษัทผู้น าเข้า หรือผูจ้ าหนา่ย) 
12.  Country ประเทศของชื่อ

ผู้ผลิตยา 
Text ประเทศของชื่อบริษัทผู้ผลิตยา 

13.  RegNo เลขทะเบียนยา Text เลขทะเบียนยา อย. 

 
ตารางท่ี 5 Lookup table (หน่วยที่ใช้) 

DenominatorUnit StrengthDenominatorUnit  ContentUnit DispensingUnitType 
anti-xa unit G dose actuation 
Au Hr g ampoule 
Bau L gallon bag 
ccid50 mcL kg blister 
Cfu mg L bottle 
Eia mL mcL box 
eid50 sq.cm. mg can 
elisa u  mL canister 
G  tablets capsule 
id50   cartridge 
immunizing dose   depot 
Iu   dose 
Lf   g 
lsu   gallon 
m cells   implant 
mcg   inhalation 
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DenominatorUnit StrengthDenominatorUnit  ContentUnit DispensingUnitType 
mcL   measure 
mcmol   mL 
meq   pad 
mg   patch 
mL   pen 
mu   piece 
pfu   prefilled syr 
pfua   puff 
pnu   sachet 
tcid50   set 
vaccinating dose   stick 
   suppo 
   tablet 
   tube 
   unit 
   unit dose 
   vial 
   wafer 
   pack 

 

ค าอธิบายเพ่ิมเติม 
Trade Name 

1. กรณีมี “-” ไม่มีเว้นวรรคหน้าหลัง 
2. กรณีมี “.” ค าระหว่างจุดไม่เว้นวรรค เมื่อจบเว้นวรรค 1 เคาะ 
3. เป็นตัวพิมพ์ใหญ่ทั้งหมด 
4. ตัวเลขจะมีเมื่อเป็นส่วนหนึ่งของชื่อการค้า หรือเป็นสูตรเฉพาะของต ารับสากล 

Substance 
1. เป็นตัวพิมพ์เล็กทั้งหมด 
2. เรียงตามล าดับตัวอักษร 

StrNum, StrDeno, ContVal 
1. การเขียน 

a. กรณีค่ามากกว่า 1000 ให้ท าเป็นหน่วยที่สูงขึ้น เช่น 1000 mg ปรับเป็น 1 g  
b. กรณีค่าน้อยกว่า 1 ให้ท าเป็นหน่วยที่ต่ าลง เช่น 0.1 mg ปรับเป็น 100 mcg 

2. ล าดับสอดคล้องกับ substance 
3. ตาม lookup table** 

StrUnit, StrDenoUnit, ContUnit 
1. ล าดับสอดคล้องกับ substance 
2. ตาม lookup table** 

DosageForm 
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1. อ้างอิงตาม EDQM (European Directorate for the Quality of Medicines) และเพ่ิมเติมตาม
สมควร 

2. เป็นตัวพิมพ์เล็กทั้งหมด 
DispUnit 

1. เป็นตัวพิมพ์เล็กทั้งหมด 
2. ตาม lookup table** 

Manufacturer 
1. ส าหรับผู้ผลิตในประเทศ ยึดชื่อภาษาไทยเป็นหลัก 
2. ใช้ชื่อธุรกิจขึ้นต้น + ประเภทของธุรกิจ เฉพาะกรณีผู้ผลิตใช้ชื่อเดียวกันจดทะเบียนธุรกิจมากกว่า 1 

ประเภทธุรกิจ ใน 1 ประเทศ เช่น 
 เอ.เอ็น.เอช. โปรดัคส์, จ ากัด 
 เอ.เอ็น.เอช. โปรดัคส์, หจก. 

3. กรณีผู้ผลิตจดทะเบียนธุรกิจประเภทเดียว ในแต่ละประเทศ แสดงเฉพาะชื่อธุรกิจ เช่น 
 ABBOTT LABORATORIES, U.K. 
 ABBOTT LABORATORIES, U.S.A. 

4. กรณีมีสาขาจะแสดงสาขาด้วย เช่น  
 ที.พี.ดรัก แลบบอราทอรี่ส์ 
 ที.พี.ดรัก แลบบอราทอรี่ส์ (พระราม 2) 

5. กรณีมี “-” ไม่มีเว้นวรรคหน้าหลัง 
6. กรณีมี “.” ค าระหว่างจุดไม่เว้นวรรค เมื่อจบเว้นวรรค 1 เคาะ 
7. กรณีเป็นการผลิตเพื่อผู้อื่น ตัดส่วนที่เป็นผู้อ่ืนออก 
8. เป็นตัวพิมพ์ใหญ่ทั้งหมด 
9. รูปแบบธุรกิจ *** 
10. ประเทศผู้ผลิตตัวย่อประเทศ มี 2 ประเทศ คือ U.K. และ U.S.A. นอกนั้นใช้ตัวเต็ม 
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ตารางท่ี 6 รูปแบบธุรกิจ 

A.S. Ltd. A/S 
AB N.V. 
AG N.V./S.A. 
AG SCA OY. 
B.V. Pte Ltd. 
CO. Pty Ltd. 
CO. D.D. PUBLIC COMPANY 
Co., Ltd. Pvt Ltd. 
CORP. S.A. 
CORP. Inc. S.A. DE C.V. 
CTA. S.A.I.C. 
D.D. S.A.S. 
GmbH S.L. 
GmbH & CO S.P.A. 
GmbH & Co. KG S.R.I. 
GmbH Nfg. KG S.R.L. 
Inc. Sdn Bhd. 
KG TBK. 
L.P. จ ากัด 
LDA. หจก. 
LID. ห้างหุ้นส่วนสามัญนิติบุคคล 
LLC.  
Ltd.  

 
 



 
ขมธอ.2-2557 

 

-27- 
  

2.5.หลักเกณฑ์ในการก าหนดรายการยามาตรฐานและรหัสมาตรฐาน TMT ส าหรับผลิตภัณฑ์
ยาที่ด าเนินการผลิต หรือแบ่งบรรจุใหม่โรงพยาบาล  (Hospital Pharmaceutical Products - 
HPP) 
 ยาที่ใช้ในโรงพยาบาล นอกจากผลิตภัณฑ์ยาที่ผลิตและจ าหน่ายโดยบริษัทยาและหน่วยงานราชการที่
ท าหน้าที่ผลิตยา (Trade Pharmaceutical Products) เชน่ องค์การเภสัชกรรม แล้ว ยังมีผลิตภัณฑ์ยาที่
เกิดข้ึนภายในโรงพยาบาลโดยการผลิตขึ้นใช้ตามเภสัชต ารับโรงพยาบาล (Hospital Formula - F) หรือโดย
การน าผลิตภัณฑ์ที่มีอยู่แล้วในตลาดมาปรุงขึ้นใหม่เนื่องจากต้องการรูปแบบยา หรือความแรงใหม่ที่ไม่มีอยู่ใน
ตลาด (Modified Product - M) หรือการน าผลิตภัณฑ์ยาที่มีขนาดบรรจุขนาดใหญ่มาแบ่งบรรจุให้
เหมาะสมกับการใช้ในโรงพยาบาล (Repackaged Product – R) เรียกผลิตภัณฑ์กลุ่มนี้ว่า Hospital 
Pharmacurtical Product (HPP)  นอกจากนี้มีสถานบริการในประเทศหลายแห่ง น ายา HPP ของ
โรงพยาบาลอื่นมาใช้ในโรงพยาบาล  HPP ประเภทนี้เรียกว่า Outsourced Hospital Pharmacuetical 
Product (OHPP) [แผนภาพที่ 9 และ 10] 

แผนภาพที่ 9 แสดงแหล่งข้อมูลของรายการยาที่ใช้ในระบบข้อมูลบริการสุขภาพไทย 

 

 

 

 

 

 

รายการยาทีใ่ช ้

ในระบบบรกิาร

สุขภาพไทย

ยาที่น าเข้า ผลติ และจ าหน่ายโดยบริษัทเอกชน ที่
ได้รับอนญุาตจาก อ.ย.

ยาที่ผลติ/จ าหนา่ยโดยหนว่ยงานของรัฐที่ได้รับ
การยกเว้นไมต้่องขออนญุาต อ.ย.เช่นองค์การ

เภสชัฯ สภากาชาดไทย

ผลิตภัณฑ์ยาท่ีด าเนินการผลิตหรือแบ่งบรรจุใหม่
ในโรงพยาบาล 

(Hospital Pharmaceutical Products -HPP)

ใช้เฉพาะในโรงพยาบาล

จ าหนา่ยให้ รพ.อืน่ 
(Outsourced HPP -

OHPP)
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แผนภาพที่ 10 ผลิตภัณฑ์ยาที่เกิดข้ึนภายในโรงพยาบาล 3 กลุ่ม 

 

2.5.1 ผลิตภัณฑ์ยาที่เกิดขึ้นภายในโรงพยาบาลโดยการผลิตขึ้นใช้ตามเภสัชต ารับโรงพยาบาล
(Hospital Formular – F)  หมายถึงการน าสารประกอบเคมี ชีวภาพมาผลิตเป็ยยา รูปแบบ 
ความเข้มข้นต่างๆ อ้างอิงตามเภสัชต ารับมาตรฐาน (Pharmacopoeia)  
 เภสัชต ารับโรงพยาบาล (ที่เปนยาแผนปจจุบัน) ที่อยู่ในภาคผนวกท่ี 2 ของประกาศ

คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ เรื่อง บัญชียาหลักแห่งชาติพ.ศ. 2556 ซึ่งประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 130 ตอนพิเศษ 126 ง วันที่ 30 กันยายน 2556 
http://drug.fda.moph.go.th:81/nlem.in.th/sites/default/files/attachments/anne
x_2_hosp_tnchbabephsachtamrab49-5phy_v3_0.pdf 

 เภสัชต ารับมาตรฐาน (Pharmacopoeia) ที่เป็นที่ยอมรับในประเทศ นอกเหนือจากเภสัช
ต ารับโรงพยาบาลในข้อ 1.1. เมื่อโรงพยาบาลผลิตต้องแจ้งเภสัชต ารับนั้นให้ ศมสท. ทราบ
เพ่ือรวบรวมเป็นทะเบียนอ้างอิงและให้รหัส TMT 

2.5.2 ผลิตภัณฑ์ยาที่เกิดขึ้นภายในโรงพยาบาลโดยการปรุงขึ้นใหม่ (Modified product - M) 
หมายถึง การน ายาส าเร็จรูปที่มีบริษัทจ าหน่ายมาเปลี่ยนแปลง Dosage form เช่นเปลี่ยนยาเม็ด
เป็นยาน้ า เปลี่ยนยาฉีดเป็นยาหยอดตา หรือเปลี่ยนแปลงความแรง(Strength)  เช่นเจือจาง 

2.5.3 ผลิตภัณฑ์ยาที่เกิดขึ้นภายในโรงพยาบาลโดยการแบ่งบรรจุ (Repackaged product – R) 
หมายถึงการน ายาส าเร็จรูปที่มีบริษัทจ าหน่าย ในขนาดบรรจุขนาดใหญ่ เช่นน ายาน้ าซึ่งบรรจุใน
แกลลอน หรือขวดใหญ่มาแบ่งใส่ขวดเล็ก หรือน ายาครีม ขี้ผึ้งในกระปุกใหญ่มาแบ่งใส่ตลับ 
 

ยาทั้งสามกลุ่มข้างต้นหากมีการจ าหน่ายให้สถานบริการอ่ืน เรียกว่า Outsourced Hospital 
Pharmacuetical Product (OHPP)  ขอให้แจ้งให้ ศมสท. ทราบ โดยระบุรายละเอียดคุณสมบัติ

Hospital Pharmaceutical 
Product (HPP)

ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตตามเภสัชต ารับ
โรงพยาบาล 

(Hospital Formula - F)

ผลิตภัณฑ์ที่ปรุงขึ้นใหม่ใน
โรงพยาบาล

(Modified Product - M)

ผลิตภัณฑ์ที่แบ่งบรรจุใน
โรงพยาบาล 

(Repackaged Products - R)

http://drug.fda.moph.go.th:81/nlem.in.th/sites/default/files/attachments/annex_2_hosp_tnchbabephsachtamrab49-5phy_v3_0.pdf
http://drug.fda.moph.go.th:81/nlem.in.th/sites/default/files/attachments/annex_2_hosp_tnchbabephsachtamrab49-5phy_v3_0.pdf
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ของผลิตภัณฑ์นั้น (ส่วนประกอบ/Dosage form/Strength/Dispensing unit) เพ่ือจะได้ก าหนด
รหัส TPU Code ให้ผลิตภัณฑ์ดังกล่าว เสมือนหนึ่งว่ารพ.นั้นเป็นบริษัทผู้ผลิต(Manufacturer) 
และจ าหน่ายยาบริษัทหนึ่ง ทั้งนี้การระบุชื่อยาใน Fully Specify Name(FSN) จะบรรจุรหัส รพ. 
(HCODE) ที่ผลิต (F:12345), ปรุงใหม่(M:12345) หรือแบ่งบรรจุ (R: 12345) 

กรณี ยาที่ผลิต ปรุงใหม่ หรือแบ่งบรรจุ ใช้เฉพาะภายใน รพ. (ไม่มีการจ าหน่ายให้
สถานพยาบาลอ่ืนๆ) ไม่ต้องแจ้ง ศมสท. 

2.6 การอ้างอิงรหัส TMT ใน Drug Catalog1 ของ ส านักงานกลางสารสนเทศบริการสุขภาพ 
(สกส.) 

 ระบบข้อมูลการเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาลในระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ ของ
กรมบัญชีกลางกระทรวงการคลัง (claim system) ซ่ึงด าเนินการของส านักงานกลางสารสนเทศบริการสุขภาพ 
(สกส.) เครือสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส.) ได้ก าหนดโครงสร้างแฟ้มข้อมูลบัญชีรายการยาอ้างอิงของ
สถานพยาบาล (Hospital Drug Catalog) และแนวทางการน าไปใช้งานในระบบเบิกจ่าย  ศมสท. และ สกส. 
ได้ร่วมกันก าหนดแนวทางการอ้างอิงรหัส TMT ใน Drug Catalog ส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่มีการผลิต ปรุงขึ้น
ใหม่ และการเปลี่ยนขนาดบรรจุโดยโรงพยาบาล ดังนี้  

2.6.1 กรณียาท่ีโรงพยาบาลผลิต (Hospital Formula – F) ใช้เฉพาะภายใน รพ.  
ยาผลิต (Hospital Formula - F) ใช้เฉพาะภายในรพ. ไม่มี TPU Code เนื่องจาก มีผู้ผลิต 

และ ขนาดบรรจุหลากหลาย ตัวอย่างเช่น ยาหม่อง (methyl salicylate) กรณีนี้ การอ้างอิงรหัส
ยามาตรฐาน ใน Drug catalog ใช้ TMTID เป็น GP Code ซึ่งระบุ สารส าคัญ dosage form , 
strength การระบุรายละเอียดเพ่ือให้ทราบราคาขายต่อหน่วย จะอาศัยฟิลด์ ที่ 4 SpecPrep 
และ ฟิลด์ที่ 10 Content  

 
 
 
 

HospDrugCode TMTID(GP) GenericName DosageForm SpecPrep Content UnitPrice 

M1 706507 methyl salicylate Ointment F1 15 g 10 บาท 

M2 706507 methyl salicylate Ointment F2 50 g 30 บาท 

 
 
 
 
 
 

                                           
1DrugCatalogV1.0 บัญชีรายการยาอ้างอิงของสถานพยาบาล: โครงสร้างแฟ้มข้อมูลและแนวทางการนาไปใช้งานในระบบเบิกจ่าย มกราคม 2557 
(Version 1.0)  

GP Code 
ของ methyl salicylate 

ointment 

ประเภท Hospital 
Formula F 

 

ขนาด
บรรจุ 

ราคาขาย
ต่อหน่วย 
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2.6.2 กรณียาท่ีปรุงใหม่(Modified product - M) ใช้เฉพาะภายใน รพ. 
ยาที่ปรุงใหม่ในโรงพยาบาล (Modified product - M) ใช้เฉพาะภายในรพ. การอ้างอิงรหัส

ยามาตรฐาน ใน Drug catalog ใช้ TMTID เป็น TP Code ของยาที่น ามาปรุงใหม่ ร่วมกับฟิลด์ 
ที่ 4 SpecPrep และ ฟิลด์ที่ 10 Content 

 
 
 
 

HospDrugCode TMTID (TP) TradeName GenericName DosageForm SpecPrep Content UnitPrice 

FS1 357410 LASIX furosemide syrup M1 30 mL 20 บาท 

FS2 357410 LASIX furosemide syrup M2 60 mL 30 บาท 

จากตัวอย่างข้างต้น ใช้ยา LASIX (HOECHST, GERMANY) (furosemide 40 mg) tablet (TP code 
357410 ) มาท าเป็น syrup 
 
 
 
 

HospDrugCode TMTID (TP) TradeName GenericName DosageForm SpecPrep Content UnitPrice 

FS3 332661 FURETIC furoseminde syrup M1 30 mL 10 บาท 

FS4 332661 FURETIC furoseminde syrup M2 60 mL 20 บาท 

ตัวอย่างข้างต้นใช้ยา FURETIC (furosemide 40 mg) tablet สยามเภสัช (TP code 332661) ม 
ท าเป็น syrup 

 
 
 
 
 
HospDrugCode TMTID (TP) TradeName GenericName DosageForm SpecPrep Content UnitPrice 

VED1 581589 VANCOCIN C.P. vancomycin eye drop M1 5 mL 60 บาท 

VED2 581589 VANCOCIN C.P. vancomycin eye drop M2 10 mL 90 บาท 

ตัวอย่างข้างต้นใช้ยา VANCOCIN C.P. (vancomycin 1 g) powder for solution for injection 
LILLY PHARMA, GERMANY (TP code 581589) มาท าเป็น eye drop 

 
 
 

TP Code 
ของ LASIX tablet 

 

Dosage Form 
ใหม่ 

 

ประเภทปรุง 
ใหม่ M 

 

ขนาดบรรจ ุ ราคาขายต่อ
หน่วย 

 

TP Code ของ 
FURECTIC tablet 

 

Dosage Form 
ใหม่ 

 

ประเภทปรุง 
ใหม่ Modified 

 

ขนาดบรรจ ุ ราคาขายต่อ
หน่วย 

 

TP Code ของ VANCOCIN 
C.P. injection 

 

Dosage 
Form ใหม ่

 

ประเภทปรุง 
ใหม่ Modified 

 

ขนาดบรรจ ุ ราคาขายต่อ
หน่วย 
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HospDrugCode TMTID (TP) TradeName GenericName DosageForm SpecPrep Content UnitPrice 

VED3 581781 CELOVAN vancomycin eye drop M1 5 mL 40 บาท 

VED4 581781 CELOVAN vancomycin eye drop M2 10 mL 80 บาท 

ตัวอย่างข้างต้นใช้ยา CELOVAN (vancomycin 500 mg) powder for solution for injection AGILA 
SPECIALTIES, INDIA (TP 581781) มาทาเป็น eye drop 
 

2.6.3 กรณียาแบ่งบรรจุ (Repackaged product - R) ใช้เฉพาะภายใน รพ. 
ยาที่แบ่งบรรจุในโรงพยาบาล (Repackaged product - R) ใช้เฉพาะในรพ.การอ้างอิงรหัสยา
มาตรฐานใน Drug catalog ใช้ TMTID เป็น TP Code ของยาที่น ามาแบ่งบรรจุ ที่ 4 SpecPrep 
และ ฟิลด์ที่ 10 Content 

 
 
 
 

HospDrugCode TMTID (TPU) TradeName GenericName DosageForm SpecPrep Content UnitPrice 

PS1 630807 PARAMOL paracetamol syrup R1 30 mL 10 บาท 

PS2 630807 PARAMOL paracetamol syrup R2 60 mL 15 บาท 

PS3 630807 PARAMOL paracetamol syrup R3 120 mL 25 บาท 

ตัวอย่างข้างต้นน ายา PARAMOL syrup มาแบ่งบรรจุเป็น 3 ขนาดบรรจุ (30 mL , 60 mL , 120 mL) 
 
 
 
 

HospDrugCode TMTID (TPU) TradeName GenericName DosageForm SpecPrep Content UnitPrice 

TC1 518471 DYNACORT triamcinolone cream R1 5 gm 10 บาท 

TC2 518471 DYNACORT triamcinolone cream R2 15 gm 20 บาท 

ตัวอย่างข้างต้นน ายา DYNACORT มาแบ่งบรรจุเป็น 2 ขนาดบรรจุ (5 gm , 15 gm) 
 

TP Code ของ 
CELOVAN injection 

 

Dosage 
Form ใหม ่

 

ประเภทปรุง ใหม่ 
Modified 

 

ขนาดบรรจ ุ ราคาขายต่อ
หน่วย 

 

TP Code ของ PARAMOL 
syrup 4L gallon 

 

ประเภทแบ่งบรรจุ 
Repackage 

 

ขนาดบรรจ ุ ราคาขายต่อ
หน่วย 

 

TP Code ของ DYNACORT 
cream 500 gm can 

 

ประเภทแบ่งบรรจุ 
Repackage 

 

ขนาดบรรจ ุ ราคาขายต่อ
หน่วย 
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แผนภาพที่ 11 แสดงตัวอย่างรายการยาชื่อการค้า AUGMENTIN ในมุมมองหน่วยความคิดรวบยอด 
(Concepts) ระดับต่างๆในตัวอย่างที่แสดงเลขรหัส TMTID ในหน่วยความคิดรวบยอดหลักเป็น TMTID จริง
ในบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย ใน Release version วันที่ 4 พ.ย. 2556  ยกเว้น TMTID ในระบบ
ความคิดรวบยอด GPP และ TPP ซึ่งยังไม่มีการก าหนดใน Release version วันที่ 4 พ.ย. 2556 

  
แผนภาพที่ 11 แสดงความสัมพันธ์หน่วยความคิดหลักท้ัง 8 concept ของรายการยาชื่อการค้า 
AUGMENTIN  
 

 

2.7 บทสรุป 
การพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) ใช้

หลักการของการใช้ความคิดรวบยอด (Concept based) เป็นฐานการพัฒนา อ้างอิงมาตรฐานสากล 
Systematized Nomenclature of Medicine-Clinical Terms (SNOMED-CT) โดยการสร้างส่วนขยายจาก
มาตรฐาน  SNOMED-CT (SNOMED-CT Extension) ท า ให้  TMT มีความ เชื่ อม โยงกับ  SNOMED-CT 
International     เป้าหมายหลักของ TMT คือ ให้เกิดแนวทางและวิธีการที่ชัดเจน ปราศจากความคลุมเครือ
ในการระบุรายการยาแต่ละชนิด ในแต่ละมุมมองของการใช้งาน รวมถึงการสร้างมาตรฐานของการเรียกชื่อของ
รายการยา (Standard naming convention of medicines)      

การพัฒนาข้อมูลรายการยาใน TMT ต้องการให้ครอบคลุมรายการยา (ท่ีใช้กับมนุษย์) ทุกรายการ ที่มี
ใช้ในระบบบริการสุขภาพของไทย ดังนั้นแหล่งข้อมูลรายการยาใน TMT จึงมีแหล่งที่มาจากทุกแหล่งได้แก่ 

1) รายการยาที่ขึ้นทะเบียนกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  
2) รายการยาของหน่วยงานราชการที่ได้รับการยกเว้นไม่ต้องขึ้นทะเบียนยากับส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข และ  
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รายการยาที่มีใช้ในโรงพยาบาลที่ไม่ต้องขึ้นทะเบียนยากับ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข 

 
นอกจากนี้การพัฒนา TMT ยังมีแนวทางการระบุและแยกแยะรายการยา และคุณสมบัติของยาให้

สามารถเชื่อมโยงกับ รายการยาในระบบการเบิกจ่ายค่าบริการของกองทุนสุขภาพของไทย เชื่อมโยงกับการ
แบ่งกลุ่มยาขององค์การอนามัยโลก WHO Anatomical Therapeutic and Chemical (ATC) Classification 

บัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (TMT) มีโครงสร้างที่ประกอบไปด้วยหน่วยความคิดรวบยอด
หลัก (Concepts) เป็นแกนมาตรฐานข้อมูล 8 กลุ่มหลัก ซึ่งในแต่ละกลุ่มข้อมูลจะประกอบไปด้วยชุดข้อมูลที่
สามารถให้ความหมายอย่างจ าเพาะต่อข้อมูลยา(อัตลักษณ์)ที่แตกต่างกัน ท าให้สามารถเลือกกลุ่มมาตรฐาน
ข้อมูลนี้ไปใช้ในหลายวัตถุประสงค์ที่แตกต่างกันในระบบสุขภาพได้อย่างมีประสิทธิภาพ หน่วยความคิดรวบ
ยอดหลัก  (Concepts) ที่ เป็นมาตรฐานข้อมูล  8 กลุ่ มหลัก  ได้ แก่  1) Substance (SUBS) 2) Virtual 
Therapeutic Moiety (VTM) 3) Generic Product (GP) 4) Trade Product (TP) 5) Generic Product 
Use (GPU) 6) Trade Product Use (TPU) 7) Generic Product Pack (GPP) และ  8) Trade Product 
Pack (TPP) 

บัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (TMT) เป็นการพัฒนาต่อยอดจากมาตรฐานรหัสยา 24 หลัก 
โดยใช้ฐานข้อมูลรายการยาของมาตรฐานรหัสยา 24 เป็นจุดตั้งต้น น ามาท าให้ข้อมูลคุณสมบัติของยา (Drug 
data attribute)แต่ละส่วนมีมาตรฐาน และเปลี่ยนโครงสร้างการก าหนดรหัสยาให้สอดคล้องกับหลักวิชาการ
ด้าน Health Informatics  ช่วยแก้ไขจุดบกพร่องต่างๆของมาตรฐานรหัสยา 24 ดังแสดงในตารางที่ 7
 

ตารางที่ 7 เปรียบเทียบคุณสมบัติของมาตรฐาน TMT กับรหัสยา 24 หลัก 

รายการ มาตรฐาน TMT รหัสยา 24 หลัก 

Uniquely identify ยา ทั้งในระดับ generic และ trade 
product 

√ × 

ข้อมูลขนาดการใช้ (Unit of Use) และขนาดบรรจุ(Pack size) √ × 

การเบิกจ่ายยาเป็นรายรายการในระดับ Trade product √ × 

กลไกที่ปรับปรุงบ ารุงรักษามาตรฐาน √ × 

ระบบตรวจสอบการลงรหัสผิด(check digit system) √ × 

เชื่อมโยงระบบข้อมูลการสั่งยา(drug prescribing) ของแพทย์ 
กับระบบข้อมูลการจ่ายยา(drug dispensing) ของเภสัชกร และ

√ × 
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รายการ มาตรฐาน TMT รหัสยา 24 หลัก 

ระบบข้อมูลการบริหารยาของพยาบาลได้ (drug 
administrating) 

สอดคล้องกับมาตรฐานสากล √ (SNOMED-CT) × 

จ านวนหลักของรหัสยา 6-18 24 

  

บทท่ี 3 ความก้าวหน้าของการพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหสัยามาตรฐานไทย 
 

ในบทนี้จะกล่าวถึงความก้าวหน้าของการพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย  TMT ตั้งแต่
เริ่มโครงการในต้นปีงบประมาณ 2556 จนถึงต้นปีงบประมาณ 2557   เนื้อหาประกอบด้วยเรื่อง การประกาศ
และกระบวนการปรับปรุงรายการยาและรหัสยามาตรฐานให้ทันสมัยอยู่เสมอ  การพัฒนากลไกการให้บริการ
ข้อมูลที่เก่ียวข้องกับ TMT  และ การน า TMT ไปใช้  

 

3.1 การประกาศและกระบวนการปรับปรุงรายการยาและรหัสยามาตรฐานให้ทันสมัยอยู่เสมอ 
 หลังจากศึกษามาตรฐานบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานของประเทศต่างๆ และมาตรฐานสากล  
จนได้ข้อสรุปในการพัฒนาโครงสร้างข้อมูลที่เข้าได้กับบริบทการบริการสุขภาพของประเทศไทย (รายละเอียด
อยู่ในบทที่ 2)  คณะผู้พัฒนา TMT ได้พัฒนาฐานข้อมูลบัญชีข้อมูลยาเพ่ือให้เหมาะสมกับการพัฒนา
รหัสมาตรฐาน ได้แก่การท าความสะอาดข้อมูลที่ได้จากจากแหล่งข้อมูลต่างๆ ข้อมูลแหล่งใหญ่ได้แก่ข้อมูลจาก
ส านักงานอาหารและยา  ศมสท.ได้พัฒนาโปรแกรมที่ใช้สร้างความเชื่อมโยงความคิดรวบยอด (Concept)ทาง
ยาในมิติต่างๆ และการก าหนดรหัส(Identifier) ที่เรียกว่า TMTID ให้กับยาแต่ละรายการ แต่ละ concept   

ศมสท.ได้ประกาศบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทยชุดแรก เฉพาะรายการยาที่มีมูลค่าสูง 9 
กลุ่ม ซึ่งกรมบัญชีกลางใช้ตรวจสอบเหตุผลการไม่ใช้ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ (NPC = Non-essential drug 
Prescription Criteria) ในระดับ Trade Product Use (TPU)  concept เมื่อวันที่ 2 เมษายน 2556 จ านวน 
3,733 รายการ  ในขณะเดียวกัน ศมสท.ก็ได้พัฒนากระบวนการปรับปรุงรายการยาและรหัสยามาตรฐานให้
ทันสมัยอยู่เสมอ และได้พัฒนารูปแบบกระบวนการปรับปรุง TMT ตามแผนภาพที่ 11   

การปรับปรุงรายการยาและรหัสยามาตรฐาน TMT อย่างเป็นระบบเริ่มขึ้นในวันจันทร์ที่ 1 กรกฎาคม 
2556 กล่าวคือ  ศมสท.ก าหนดให้มีการประกาศบัญชียาและรหัสยามาตรฐานไทย ฉบับปรับปรุง (TMT 
release files) ทุกจันทร์ที่ 1 และ 3 ของเดือน    และจนถึงวันจันทร์ที่ 21 เมษายน 2557 ศมสท.ได้ประกาศ 
TMT release files ที่ครอบคลุมรายการยาและรหัสยามาตรฐานของยาแผนปัจจุบันในทุกรูปแบบและทุกกลุ่ม
ยาที่มีใช้ในโรงพยาบาลในประเทศไทย และมีสถานะใช้งาน (active)ทั้งสิ้น 23,834 รายการในระดับ Trade 
Product Use (TPU) concept  ตารางที่ 8 สรุปจ านวนรายการยาและรหัสยามาตรฐานของยาแผนปัจจุบัน 
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concepts ต่างๆใน TMT release files วันจันทร์ที่ 21 เมษายน 2557(TMTRF20140421)   ส าหรับตารางที่ 
9 แสดงตัวอย่างรายการยาในบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทยที่ประกาศในระดับ Trade Product Use 
(TPU) concept 

ตารางท่ี 8  จ านวนรายการยาและรหัสยามาตรฐานของยาแผนปัจจุบัน concepts ต่างๆใน TMT release 
files วันจันทร์ที่ 21 เมษายน 2557(TMTRF20140421)    

Concepts จ านวน 
TPU (Trade Product Use) 23,834 

TP (Trade Product) 22,811 
GPU (Generic Product Use) 6,770 

GP (Generic Product) 5,658 
VTM (Virtual Therapeutic Moiety) 1,932 

SUBS (Substance) 1,641 
 
ตารางท่ี 9 ตัวอย่างรายการยาในบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทยในระดับ Trade Product Use 
(TPU) concept ที่ประกาศเมื่อวันที่ 4 พฤศจิกายน 2556 (TMTRF20131104) 
 

TMTID 
(TPU) 

FSN (Fully Specify Name) Manufacturer 
Change 

date 
655285 ANTIVIR (zidovudine 100 mg) capsule, hard, 1 capsule องค์การเภสัชกรรม 20131102 
655263 ANTIVIR (zidovudine 300 mg) capsule, hard, 1 capsule องค์การเภสัชกรรม 20131102 

655356 
APIDRA SOLOSTAR (insulin glulisine 100 iu/1 mL) 
solution for injection in pre-filled pen, 3 mL pen 

AVENTIS PHARMA, 
GERMANY 

20131102 

654034 
BACTROBAN (SMITHKLINE BEECHAM, PHILIPPINES) 
(mupirocin 2 g/100 g) ointment, 15 g tube 

SMITHKLINE 
BEECHAM, 
PHILIPPINES 

20131102 

654010 
BACTROBAN (SMITHKLINE BEECHAM, PHILIPPINES) 
(mupirocin 2 g/100 g) ointment, 5 g tube 

SMITHKLINE 
BEECHAM, 
PHILIPPINES 

20131102 

655409 
BENZAC AC (benzoyl peroxide 2.5 g/100 g) gel, 60 g 
tube 

LABORATOIRES 
GALDERMA, FRANCE 

20131102 

655445 BENZAC AC (benzoyl peroxide 5 g/100 g) gel, 60 g tube 
LABORATOIRES 
GALDERMA, FRANCE 

20131102 

655466 
BETAPRO (betamethasone dipropionate 50 mg/100 g) 
cream, 15 g tube โปลิฟาร์ม 20131102 
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แผนภาพที่ 11 แนวทางและขั้นตอนการด าเนินงานเพ่ือปรับปรุงรายการ TMT ให้ทันสมัยอยู่เสมอ 

 

 
 
1 MIMS = Medical Information Management System (MIMS.com) 
2 Martindale= Martindale: The Complete Drug Reference 
3 โปรแกรม = โปรแกรมที่ใช้สร้างความเช่ือมโยงความคิดรวบยอด(Concept การก าหนดรหัส, ED/NED = Essential Drugs/Non-Essential 
Drugs (ดูรายละเอยีดในตารางที่ 7 ส าหรับรูปแบบ Data set ในการน าเข้าโปรแกรม) 

 
 

ประกาศใช้ release file ตามรอบ ทุกวันจันทร์สัปดาห์ที่ 1 และ 3 ของเดือน

สร้างรหัสโดยโปรแกรมและตรวจสอบ ED/NED

ผู้ดูแลระบบฐานข้อมูล ส่งข้อมูลให้คณะท างานอนุมัติ รับรองการออก release file

ศมสท. ตรวจสอบข้อมูลให้อยู่ในรูปแบบที่ใช้น าเข้าโปรแกรม 3

กรณีไม่สามารถหาค่าใน Master lookup table ให้ติดต่อผู้ดูแลระบบฐานข้อมูล เพื่อสร้างค่าเพิ่ม ตามความเหมาะสม

ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลกับ 
MIMS1 Martindale2 สถานพยาบาล ผู้ผลิต

ศมสท. ตรวจสอบว่าข้อมูลที่ขอรหัสยงัไม่มี TMTID จริง 

ข้อมูลยาที่มีใช้ในประเทศไทย 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา สถานพยาบาล ผู้ผลิต อื่น ๆ
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3.2 การพัฒนากลไกการให้บริการข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับบัญชีข้อมูลยาและรหสัยามาตรฐานไทย 
กลไกการให้บริการข้อมูลและตอบปัญหา บัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (TMT) ได้พัฒนา

โดยมีวัตถุประสงค์ส าคัญที่จะให้บริการข้อมูล ความรู้ และตอบปัญหาเกี่ยวกับบัญชีข้อมูลยาและรหัสยา
มาตรฐานไทย (TMT) กับผู้ให้บริการหน่วยบริการในระบบบริการสุขภาพไทย และผู้สนใจ  โดยเน้นการ
ให้บริการกับสถาน พยาบาลของทางราชการ 168 แห่งที่กรมบัญชีกลางก าหนดให้ด าเนินการส่งข้อมูลยาและ
ค่าใช้จ่ายอ่ืนๆของผู้มีสิทธิและบุคคลในครอบครัวเพ่ือประกอบการเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาลในระบบเบิกจ่าย
ตรงของกระทรวงการคลัง  เพื่อให้สถานพยาบาลของทางราชการทั้ง 168 แห่ง สามารถส่งข้อมูลข้อบ่งชี้การใช้
ยานอกบัญชียาหลักแห่งชาติในระบบเบิกจ่ายตรงของกระทรวงการคลังได้ ตามแนวปฏิบัติการส่งข้อมูลการใช้
ยานอกบัญชียาหลักแห่งชาติในระบบเบิกจ่ายตรงในหนังสือกรมบัญชีกลาง ด่วนที่สุด ที่ กค. 14422/ว.178 ลง
วันที่ 14 พ.ค. 2556 
 การพัฒนากลไกการให้บริการข้อมูลและตอบปัญหา บัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (TMT) 
ประกอบด้วย 

1. พัฒนาช่องทางสื่อสารอย่างเป็นทางการระหว่าง ศมสท.   สถานพยาบาลของทางราชการ 168 
แห่งที่กรมบัญชีกลางก าหนดให้ด าเนินการส่งข้อมูลยา และส านักงานกลางสารสนเทศบริการ
สุขภาพ (สกส.) โดยการท าทะเบียนผู้รับผิดชอบงานที่เกี่ยวข้องกับ TMTของสถานพยาบาลฯ เพ่ือ
เป็นช่องทางในการให้บริการ 
1) ตอบข้อสงสัย เกี่ยวกับบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (TMT) 
2) TMT release files ซึ่งเป็นการปรับปรุง (Update) บัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย 

(TMT) ตามเวลาที่ก าหนด 
2. พัฒนาการสื่อสารช่องทางอย่างไม่เป็นทางการระหว่าง ศมสท. กับผู้สนใจ   

1) ตอบค าถามผ่านโทรศัพท์ 
2) สร้าง Fan Page ศมสท. ในบริการ Facebook ซึ่งเป็น Social media ให้บริการ 
 ข่าวการ update บัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (TMT)  
 ตอบข้อสงสัยบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (TMT) จากผู้สนใจ 

3. พัฒนาเว็ปไซต์ของศูนย์พัฒนามาตรฐานระบบข้อมูลสุขภาพไทย (ศมสท.) ให้มีบริการ 
1) ข่าวการ update บัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (TMT)  
2) TMT release files ซึ่งเป็นการปรับปรุง (Update) บัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย 

(TMT) ตามเวลาที่ก าหนด 
3) ความรู้ด้านมาตรฐานระบบข้อมูลสุขภาพ 

 



ขมธอ.2-2557 
 

-38- 
 

แผนภาพที่ 12 แสดงภาพรวมของกลไกการให้บริการข้อมูลและตอบข้อสงสัยเกี่ยวกับ TMT ของ ศมสท. 
รวมถึงแสดงการประสานงานระหว่าง ศมสท. กับ ส านักงานกลางสารสนเทศบริการสุขภาพ (สกส.)เครือ
สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข ที่ท าหน้าที่จัดการข้อมูลข้อบ่งชี้การใช้ยานอกบัญชียาหลักแห่งชาติ ที่
โรงพยาบาลต้องส่งให้กรมบัญชีกลางในระบบเบิกจ่ายตรงของกระทรวงการคลัง  

 
แผนภาพที่ 14 สรุปกลไกให้บริการข้อมูลและตอบข้อสงสัยเกี่ยวกับ TMT 

 
ศมสท.=ศูนย์พัฒนามาตรฐานระบบข้อมูลสุชภาพไทย  

สกส.= ส านักงานกลางสารสนเทศบริการสุขภาพ 
 
 

3.3 การบริการตอบค าถามเกี่ยวกับบัญชีข้อมูลรายการยาและรหัสมาตรฐานยาของไทย 
(TMT) 

มีกระบวนการด าเนินงาน 2 รูปแบบ ดังนี้ 

3.3.1 วธีิการสอบถามอยา่งเป็นทางการจากโรงพยาบาล 

เนื่องจากในระหว่างการใช้บัญชีข้อมูลรายการยาและรหัสมาตรฐานยาไทย มีผู้ที่รับผิดชอบใน
การปฏิบัติงานดังกล่าวจากโรงพยาบาลเกิดข้อสงสัยและส่งค าถามสอบถามมายังคณะท างาน ทาง
ศูนย์พัฒนามาตรฐานระบบข้อมูลสุขภาพไทยจึงได้มีการก าหนดแนวทางมาตรฐานส าหรับผู้ถาม โดยมี
วัตถุประสงค์ดังนี้ 
 เพ่ือใช้ในการติดต่อเรื่องค าถามเก่ียวกับบัญชีข้อมูลยาและรหัสมาตรฐานยาอย่างเป็น

มาตรฐานเดียวกัน 
 เพ่ือเป็นรูปแบบการสื่อสารที่เข้าใจตรงกันระหว่างผู้ที่มีส่วนรับผิดชอบในการปฏิบัติงาน 
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ซึ่ง ศมสท. ก าหนดให้มีข้ันตอนการลงทะเบียนเป็นผู้ใช้ช่องทางอย่างเป็นทางการส าหรับ
สอบถามปัญหาบัญชีข้อมูลรายการยาและรหัสยามาตรฐานไทย (TMT) ที่เก่ียวข้องกับการเบิก
ค่าบริการของผู้ป่วยสิทธิสวัสดิการข้าราชการ ดังนี้ 
 ศมสท. ออกหนังสือแจ้งการลงทะเบียนเป็นผู้ใช้ช่องทางอย่างเป็นทางการส าหรับสอบถาม

ปัญหาบัญชีข้อมูลรายการยาและรหัสยามาตรฐานไทย (TMT) ที่เก่ียวข้องกับการเบิก
ค่าบริการของผู้ป่วยสิทธิสวัสดิการข้าราชการไปยังโรงพยาบาล พร้อมกับหมายเลขควบคุม
การลงทะเบียนจ านวน 4 หมายเลข (1 หมายเลขต่อ 1 บัญชีผู้ติดต่อ) 

 ผู้ติดต่อจากโรงพยาบาลดาวน์โหลดแบบฟอร์มการขอสมัครเป็นผู้ใช้ช่องทางสอบถามที่เป็น
ทางการจาก http://www.this.or.th/files/SUVER001.docx  (แผนภาพที่ 13 ตัวอย่าง) 

 ผู้ติดต่อจากโรงพยาบาลกรอกข้อมูลลงในแบบฟอร์มแล้วส่งมายัง e-mail : tmt@this.or.th 
 ศมสท. ตรวจสอบเอกสารและข้อมูลของผู้สมัคร 
 ศมสท. ส่ง e-mail ยืนยันบัญชีผู้ติดต่อและสิทธิในการสอบถามข้อสงสัยของ TMT ที่

เกี่ยวข้องกับการเบิกค่าบริการของผู้ป่วยสิทธิสวัสดิการข้าราชการ 
 
แผนภาพที่ 13 ตัวอย่างการกรอกแบบฟอร์มการขอลงทะเบียนเป็นผู้ใช้ช่องทางสอบถามอย่างเป็นทางการ 

หมายเลขควบคุม * 8084 

ชื่อ * ภญ.นิรามัย 

นามสกุล * นารีนุช 

e-mail * tmt@this.or.th 

เบอร์โทรติดต่อ 02-832-9291 

ต าแหน่งงาน * เภสัชกร 

โรงพยาบาล / หน่วยงาน * ศูนย์พัฒนามาตรฐานระบบข้อมูลสุขภาพไทย 

รหัสโรงพยาบาล (5หลัก) Click here to enter text. 

 

หลังจากนั้นได้รับการยืนยันการลงทะเบียนแล้ว ศมสท. มีการก าหนดขั้นตอนการสอบถาม
ของผู้ติดต่อไว้ดังนี้ 

 ผู้ติดต่อจากโรงพยาบาลดาวน์โหลดแบบฟอร์มค าถามเก่ียวกับบัญชีข้อมูลยาและรหัสยา
มาตรฐานจาก http://www.this.or.th/files/FMVER001.docx (ภาพที่ 14 ตัวอย่าง) 

 ผู้ติดต่อจากโรงพยาบาลกรอกข้อมูลลงในแบบฟอร์มแล้วส่งมายัง e-mail : 
tmt@this.or.th 

เมื่อได้รับค าถามแล้ว ศมสท. ได้ก าหนดขั้นตอนการตอบค าถามไว้ ดังนี้ (แผนภาพที่ 15) 
 ศมสท. ตรวจสอบ e-mail ค าถามจากผู้ติดต่อจากโรงพยาบาล ทุกวันท าการ ตั้งแต่เวลา 

8.30 - 16.30 น. 

http://www.this.or.th/files/SUVER001.docx
mailto:tmt@this.or.th
http://www.this.or.th/files/FMVER001.docx
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 ศมสท. แจ้งการตอบรับ e-mail ค าถามไปยังผู้ติดต่อจากโรงพยาบาล พร้อมกับ
หมายเลขอ้างอิงค าถามในครั้งนั้น 

 ศมสท. สืบค้นข้อมูลเพื่อหาค าตอบภายใน 3 วันท าการ หากไม่พบค าตอบ ศมสท. ส่ง e-
mail แจ้งเลื่อน การตอบค าถาม ไปอีก 10 วันท าการจนกว่าจะได้ค าตอบ 

 ศมสท. ส่ง e-mail ค าตอบไปยังผู้ติดต่อจากโรงพยาบาล ในเวลา 9.30 น. ของทุกวันท า
การ 

 เมื่อมีข้อสงสัยเพ่ิมเติมในค าถามเดิมหลังจากได้รับค าตอบ ให้ผู้ติดต่อจากโรงพยาบาลส่ง 
e-mail กลับมายัง ศมสท. อีกครั้ง โดยระบุ #หมายเลขอ้างอิงค าถาม# ของค าถามเดิม 
น าหน้าหัวเรื่องของ e-mail ดังตัวอย่าง 
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แผนภาพที่ 14 ตัวอย่างการกรอกแบบฟอร์มค าถามเกี่ยวกับบัญชีข้อมูลรายการยาและรหัสยามาตรฐาน 
 

วันที่ถาม * 06/05/56 หมายเลขอ้างอิงค าถาม * 258 

ชื่อ-สกุล ผู้ถาม * ภญ.นิรามัย นารีนุช 

 

ค าถาม * ยา brusil suspension ขนาด 100 mg/5mL มีบริษัทผู้ผลิตเป็น IDS Manufacturing 
แต่ tpucode = 126224 มีบริษัทผู้ผลิตเป็น LFD Manufacturing ซึ่งไม่ตรงกับที่ระบุข้างบรรจุภัณฑ์ 

ประเภทของค าถาม อื่นๆ ระบ ุ: เปลี่ยนบริษัทผู้ผลิต 

 

TMTID Click here to enter text. ประเภทยา * ยาเด่ียว 

ชื่อยาทางการค้า * BRUSIL 

ชื่อยาสามัญ * Ibuprofen 

รูปแบบของยา * Suspension 

ความแรง * 100 หน่วยของความแรง * mg 

ตัวหารความแรง 5 หน่วยของตัวหารความแรง mL 

ขนาดการจ่าย 1 หน่วยการจ่าย bot 

ขนาดบรรจุ 60 หน่วยบรรจุ mL 

เลขทะเบียน * 1A 327/2546 

ผู้ผลิต * IDS Manufacturing 

 

รูปภาพ 
 

คลิกที่   
เพื่อใส่ภาพท่ีมีรายละเอียดดังน้ี 
1. ช่ือยาทางการค้า 
2. ช่ือยาสามัญ 
3. รูปแบบของยา 
4. ความแรงของยา 
5. เลขทะเบียนยา 
6. บริษัทผู้ผลิต 
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แผนภาพที่ 15 แสดงขั้นตอนและก าหนดระยะเวลาการตอบสนองต่อค าถามที่สอบถาม ศมสท. เกี่ยวกับ TMT 
 

 

 

3.3.2 วธีิการสอบถามจากบุคคลทัว่ไป 

บุคคลทั่วไปซึ่งไม่ได้ลงทะเบียนเป็นผู้ใช้ช่องทางอย่างเป็นทางการส าหรับสอบถามปัญหาบัญชี
ข้อมูลรายการยาและรหัสยามาตรฐานไทย (TMT) ที่เก่ียวข้องกับการเบิกค่าบริการของผู้ป่วยสิทธิ
สวัสดิการข้าราชการ สามารถสอบถามข้อมูลต่างๆมายัง ศมสท. โดยใช้ช่องทางการติดต่อ 2 ช่องทาง 
ดังนี้ 

1) Fanpage ของ Facebook (http://www.facebook.com/thishsri)  
2) ดาวน์โหลดแบบฟอร์มค าถามเกี่ยวกับบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานจาก 

http://www.this.or.th/files/FMVER02.docx  แล้วกรอกข้อมูลส่งมายัง tmt@this.or.th 

เมื่อได้รับค าถามแล้ว ศมสท. ได้ก าหนดขั้นตอนการตอบค าถามไว้ ดังนี้ 
1) ศมสท. ตรวจสอบค าถามจาก e-mail และ facebook จากผู้ติดต่อ ทุกวันท าการ ตั้งแต่เวลา 

8.30 - 16.30 น. 
2) ศมสท. สืบค้นข้อมูลเพื่อหาค าตอบภายใน 3 วันท าการ หากไม่พบค าตอบ ศมสท. จะเลื่อน

การตอบค าถาม ไปอีก 10 วันท าการ จนกว่าจะได้ค าตอบ 
3) ศมสท. ส่ง e-mail ค าตอบไปยังผู้ติดต่อ ในเวลา 9.30 น. ของทุกวันท าการ ส าหรับผู้ที่ใช้

ช่องทาง e-mail และ ส่งค าตอบผ่าน comment ของ facebook ไปยังผู้ติดต่อ ในเวลา 
9.30 น. ของทุกวันท าการ ส าหรับผู้ที่ใช้ช่องทาง facebook (ภาพที่ 16) 

http://www.facebook.com/thishsri
http://localhost/this/files/FMVER002.docx


ขมธอ.2-2557 
 

-43- 
  

 
แผนภาพที่ 16 ตัวอย่างการสอบถามเก่ียวกับบัญชีข้อมูลรายการยาและรหัสยามาตรฐานผ่านช่องทาง 

facebook 

 

   

3.4 การน าบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย TMT ไปใช ้

 1) การน าบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย TMT ไปใช้ในระบบข้อมูลบริการสุขภาพ เริ่มที่ 
กรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง มีโครงการติดตามและประเมินผลการใช้ยานอกบัญชียาหลักแห่งชาติ(Non-
essential drug) ของหน่วยงานที่ให้บริการรักษาพยาบาลผู้ป่วยที่ใช้สิทธิ เบิกจ่ายตรงค่ารักษาพยาบาล
สวัสดิการข้าราชการ   โดยกรมบัญชีกลางให้โรงพยาบาลของรัฐขนาดใหญ่จ านวน 168 แห่งด าเนินการส่ง
ข้อมูลข้อบ่งชี้การใช้ยานอกบัญชียาหลักแห่งชาติ (Non-essential drug Prescription Criterion NPC) ใน
ระบบเบิกจ่ายตรงของกระทรวงการคลัง ตามหนังสือด่วนที่สุด ที่ กค. 14422/ว.178 ลงวันที่ 14 พ.ค. 2556 
เรื่องแนวปฏิบัติการส่งข้อมูลการใช้ยานอกบัญชียาหลักแห่งชาติในระบบเบิกจ่ายตรง (ดูภาคผนวกท่ี 5) 

 2) การประชุมคณะกรรมการก าหนดระบบบริหารยา เวชภัณฑ์ การเบิกจ่ายค่ าตรวจวินิจฉัยและ
ค่าบริการทางการแพทย ์ครั้งที่ 8 (1/2556) วันอังคารที่ 2 เมษายน พ.ศ. 2556 มีมติให้ส านักงานประกันสังคม 
และส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ พิจารณาน าบัญชีรายการข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย  ไปใช้
กับระบบข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับยาของตน และในการประชุมครั้งที่ 10 (3/2556) วันที่ 30 ตุลาคม 2556 คณะ
กรรมการฯ มีมติให้กระทรวงสาธารณสุขน า TMT ไปด าเนินการประกาศให้เป็นมาตรฐานบัญชีรายการยาและ
รหัสยาของประเทศ เพ่ือเชื่อมโยงรหัสยาของโรงพยาบาลต่างๆ การเบิกจ่ายในระบบสวัสดิการรักษาพยาบาล
ข้าราชการ และในระยะต่อไปให้น าTMTผนวกเข้าไว้ในโปรแกรมของโรงพยาบาล เพ่ือใช้ส าหรับการสั่งซื้อและ
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การเบิกจ่ายทั้ง 3 กองทุน ในระยะยาวให้ใช้ส าหรับจัดซื้อยาตามระเบียบพัสดุ รวมทั้งจะขยายต่อยอดกับระบบ
ยาอื่นๆ เช่นการขึ้นทะเบียนต ารับยา การกระจายยา  

 3) ส านักงานพัฒนาธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ กระทรวงเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร 
ประกาศแนะน าให้ใช้ TMT เป็นมาตรฐานข้อมูลที่ใช้ในการท าธุรกรรมอิเล็กทรอนิกส์ทางการแพทย์และ
สาธารณสุข (eHealth transaction)  

 4) ส านักมาตรฐานการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐ กรมบัญชีกลาง ประสานหารือ กับ ศมสท.  เรื่องรหัส 
UNSPSC กับ TMT เพ่ือพิจารณาประกาศให้ใช้ TMT ในการจัดซื้อยาของหน่วยราชการ   
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ภาคผนวก 1 
ออนโทโลยีทางการแพทย ์(Medical Ontology): SNOMED-CT * 

 
ดร.บุญทวี สันติศรีวราภรณ์ 

ภาควิชาเทคโนโลยีสารสนเทศ คอมพิวเตอร์ และการสื่อสาร 
สถาบันเทคโนโลยีนานาชาติสิรินธร มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ 

 

SNOMED-CT อ่านออกเสียงว่า “สะ-โน-เหมด ซี-ที” แปลตรงตัวตามชื่อเต็มคือระบบการตั้งชื่อทางการแพทย์
และศัพท์ทางคลินิก (Systematized Nomenclature of Medicine-Clinical Terms) ที่จริงแล้ว SNOMED-
CT เป็นมากกว่ากลุ่มของชื่อและค าศัพท์และมักจะถูกพูดถึงในฐานะของฐานความรู้ทางการแพทย์ (medical 
knowledge base) หรือออนโทโลยีทางการแพทย์ (medical ontology)  

ฐานความรู้และออนโทโลยีมีความแตกต่างจากระบบการตั้งชื่อและกลุ่มค าศัพท์เฉพาะทางอย่างไร? อะไร
คือข้อได้เปรียบในการประยุกต์ใช้ออนโทโลยี โดยเฉพาะอย่างย่ิง SNOMED-CT? 

 กลุ่ มค าศัพท์ เ ฉพาะทาง  ( terminology or controlled vocabulary) และระบบการตั้ ง ชื่ อ 
(nomenclature) เปรียบเสมือนรายการชื่อและค าศัพท์ที่ใช้ในขอบเขตความรู้หนึ่งๆ (specific domain) และ
ผู้เชี่ยวชาญในขอบเขตความรู้นั้นๆ (domain expert) ตกลงที่จะใช้ร่วมกันในการสื่อสาร ดังนั้นแต่ละค าศัพท์
จะต้องมีความหมายตามเจตนา ( intended meaning) ที่ไม่คลุมเครือ (unambiguous) และไม่ซ้ าซ้อน 
(nonredundant) กลุ่มค าศัพท์เฉพาะทางอาจมีการระบุความหมายเป็นภาษาธรรมชาติหรือไม่มีการระบุ
ความหมายเลยก็เป็นได้ ตัวอย่างของกลุ่มค าศัพท์เฉพาะทางทางการแพทย์คือ Medical Subject Heading 
(MeSH) และ US National Cancer Institute Thesaurus (NCI) 

 รากค า “ออนโทโลยี” (Ontology) นั้นแต่เดิมมีความหมายคือศาสตร์แขนงหนึ่งทางปรัชญาที่ว่าด้วย
การศึกษาถึงธรรมชาติของสิ่งที่มีอยู่ (nature of beings) แต่ในที่นี้ออนโทโลยี (ontology/ontologies) มี
ความหมายเช่นเดียวกับฐานความรู้ (knowledge base) ซึ่งหมายถึงกลุ่มค าศัพท์เฉพาะทาง (controlled 
vocabulary) ที่มีความสัมพันธ์เชิงความหมาย (semantic relation) ในหลากหลายรูปแบบและมักจะถูกเขียน
โดยภาษาออนโทโลยีโดยเฉพาะ ภาษาดังกล่าวมิได้ใช้เพียงแค่ก าหนดค าศัพท์และจ าแนกประเภทของค าศัพท์
เท่านั้น แต่ยังมีความสามารถในการก าหนดข้อจ ากัด (constraint) และการใช้ร่วมกับค าศัพท์อ่ืนผ่าน
ความสัมพันธ์เฉพาะของเขตความรู้ (domain-specific relations) ได้ด้วย เพ่ือให้เห็นภาพของออนโทโลยี
ชัดเจนขึ้นเรามาดูคุณลักษณะเฉพาะบางจุดที่ออนโทโลยีมีแต่กลุ่มค าศัพท์เฉพาะทางไม่มี ดังต่อไปนี้ 

ล าดับชั้นแบบหลากมิติ (poly-hierarchy) 

ในกลุ่มค าศัพท์ เฉพาะทางทางการแพทย์ศัพท์แต่ละตัวถูกจัดอยู่ ในล าดับชั้นแบบมิติ เดียว  
(monohierarchy) คือ ศัพท์แต่ละตัวถูกจ าแนกอยู่ในกลุ่มได้เพียงกลุ่มเดียวเท่านั้น  เช่น ใน ICD-10 และ 
MeSH โรคเยื่อหุ้มหัวใจอักเสบ (pericarditis) ถูกจ าแนกเป็นโรคหัวใจ (heart disease) แต่เนื่องด้วยข้อจ ากัด
ของล าดับชั้นแบบมิติเดียว โรคนี้ไม่สามารถจ าแนกเป็นการอักเสบ (inflammation) ได้ (รูปที่ 1 ซ้าย) ส าหรับ 
ICD-10 มีรหัสอย่างน้อย 4 ตัวที่อธิบายถึงโรคหัวใจประเภทนี้ในบริบทที่แตกต่างกันออกไป อาทิ เยื่อหุ้มหัวใจ
อักเสบ       รูห์มาติกเฉียบพลัน (acute rheumatic pericarditis) เยื่อหุ้มหัวใจอักเสบเฉียบพลัน (acute 
pericarditis) เยื่อหุ้มหัวใจอักเสบแบบเรื้อรังติดแน่น (chronic adhesive pericarditis) และเยื่อหุ้มหัวใจ
อักเสบในกรณีอ่ืนๆ (pericarditis in diseases classified elsewhere) แต่กลับไม่มีรหัสหรือศัพท์เฉพาะ
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ส าหรับโรคดังกล่าวโดยตรง   แต่ในล าดับชั้นแบบหลากมิติอนุญาตให้ศัพท์แต่ละตัวถูกจ าแนกอยู่ได้ในหลาย
กลุ่ม จากตัวอย่างดังกล่าว โรคเยื่อหุ้มหัวใจอักเสบจะถูกจ าแนกเป็นโรคหัวใจและการอักเสบได้พร้อมกัน (รูปที่ 
1 ขวา) 

 
รูปที่ 1 ล าดับชั้นแบบมิติเดียว (ซ้าย) และล าดับชั้นแบบหลากมิติพร้อมความสัมพันธ์เชิงความหมาย (ขวา) 

เอกลักษณ์ (entity) 

ออนโทโลยีไม่ได้นิยามเพียงค าศัพท์ (term) เฉพาะทางแต่ให้ความหมายของเอกลักษณ์ (entity) ที่
ระบุโดยค าศัพท์นั้น ทั้งนี้เอกลักษณ์ถูกแบ่งอย่างชัดเจนออกเป็น (1) เอกลักษณ์กลุ่ม (class entity) เช่น 
“ประเทศ”  และ “โรคไข้สมองอักเสบ” และ (2) เอกลักษณ์ปัจเจก (individual entity) เช่น “ประเทศไทย” 
และ “โรคไข้สมองอักเสบในผู้ป่วยรหัส P003” การก าหนดความแตกต่างนี้มีความส าคัญ เพราะเอกลักษณ์
กลุ่มสามารถมีความสัมพันธ์ “กลุ่มย่อยของ” (subclass of) ระหว่างกันได้ ในขณะที่เอกลักษณ์ปัจเจกมีไม่ได้
แต่มีความสัมพันธ์ “สมาชิกของ” (instance of) กับเอกลักษณ์กลุ่มได้ เช่น “ประเทศไทย เป็นสมาชิกของ 
ประเทศ” และ “ประเทศเป็นกลุ่มย่อยของ เขตการปกครอง”  

ความสัมพันธ์เชิงความหมาย (semantic relations) 

 นอกเหนือจาก “กลุ่มย่อยของ” และ “สมาชิกของ” ออนโทโลยีสามารถก าหนดความสัมพันธ์ระหว่าง
เอกลักษณ์ได้เพ่ิมเติมตามความเหมาะสมในแต่ละขอบเขตความรู้ (รูปที่ 1) เช่น “เนื้อเยือ่หุ้มหัวใจอักเสบคือ  
(กลุ่มย่อยของ) การติดเชื้อที่เกิดขึ้นบน เยื่อหุ้มหัวใจ”  

 Pericarditis is-a-subclass-of 

Inflammation and 

has-location some Pericardium 

ในประโยคนี้กริยาวลี “เกิดข้ึนบน” (acts-on) คือความสัมพันธ์เชิงความหมายระหว่าง “เยื่อหุ้มหัวใจ
อักเสบ” และ “เยื่อหุ้มหัวใจ” ในออนโทโลยีนี้โดยที่ออนโทโลยีอ่ืนๆ อาจใช้ความสัมพันธ์นี้หรือไม่ก็ได้ 
(domain-specific relations) ออนโทโลยียังสามารถก าหนดล าดับชั้นของความสัมพันธ์ (relation hierarchy) 
ได้ด้วย เช่น “มารดาของ” เป็นจ าแนกของความสัมพันธ์ “ผู้ปกครองของ” เมื่อใดที่กล่าวว่า “X เป็นมารดา
ของ Y” ออนโทโลยีสามารถสรุปได้ว่า “X เป็นผู้ปกครองของ Y” เช่นกัน 

การระบุข้อจ ากัด (constraints) 

ข้อจ ากัด (constraints) มีไว้เพ่ือให้การตีความหมายของค าศัพท์หรือเอกลักษณ์ไม่กว้างจนเกินไปจน
ขาดความแม่นย า (imprecise) หรือจนขาดสาระส าคัญ (insignificant) ตัวอย่างแรกคือการระบุเขตไม่มีส่วน
ร่วม (disjointness) เช่น โครงกระดูก กับ หลอดเลือดไม่ควรมีเขตร่วมกัน หรือกล่าวได้อีกทางคือ ไม่มีสิ่งใดที่
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เป็นทั้งโครงกระดูกและหลอดเลือด ตัวอย่างที่สองคือการระบุขอบเขตต้นทางและปลายทาง (domain and 
range) ของความสัมพันธ์ เช่น การก าหนดให้ขอบเขตต้นทางและปลายทางของความสัมพันธ์ “เกิดขึ้นบน” 
(acts-on) เป็นโรค (disease) และอวัยวะ (anatomical part) ตามล าดับ เป็นต้น ตัวอย่างที่สามคือการระบุ
คุณลักษณะเฉพาะของความสัมพันธ์เชิงความหมาย เช่น การก าหนดให้ความสัมพันธ์ “ส่วนของ” (part-of) มี
คุณสมบัติการถ่ายทอด (transitivity) จะท าให้การตีความหมายมีความแม่นย ามากยิ่งขึ้น หาก “X เป็นส่วน
ของ Y” และ “Y เป็นส่วนของ Z” ออนโทโลยีสามารถสรุปได้ว่า “X เป็นส่วนของ Z” เช่นกัน 

SNOMED-CT เป็นออนโทโลยีทางด้านการแพทย์และคลินิกที่มีเนื้อหาครอบคลุมเอกลักษณ์อย่าง
กว้างขวาง โดยมีเอกลักษณ์ที่มีการใช้งานจริง (active entities) อยู่มากกว่าสามแสนตัว ขนาดที่ใหญ่โตนี้เป็น
ผลมาจากการควบรวมของ SNOMED Reference Terminology (RT) ของประเทศสหรัฐอเมริกา และ 
Clinical Terms ของสหราชอาณาจักร ซึ่งมีการน าภาษาออนโทโลยีมาใช้ในการพัฒนาโดยตรงเพ่ือขจัดปัญหา
เกี่ยวกับล าดับชั้นแบบมิติเดียวที่มีมาก่อนใน SNOMED III 

 ออนโทโลยีใน SNOMED-CT ประกอบด้วย 19 ล าดับชั้น (Hierarchies) หลักๆ อาทิ โครงสร้าง
ร่ างกาย (body structure) สิ่ งมีชี วิต  (organism) สาร (substance) และผลิตภัณฑ์ยาและชีวภาพ 
(pharmaceutical/biologic product) นอกเหนือจากการก าหนดเอกลักษณ์ให้อยู่ในล าดับชั้นที่เหมาะสม
แล้ว SNOMED-CT ยังระบุความสัมพันธ์เชิงความหมายอ่ืนๆ ด้วย โดยก าหนดความสัมพันธ์มากถึง 61 
ความสัมพันธ์ (relationship) เช่น กายสัณฐานตรง (direct morphology) และสารตัวอย่าง (specimen 
substance) ปัจจุบันนี้องค์กรพัฒนามาตรฐานกลุ่มค าศัพท์เฉพาะทางทางสุขภาพนานาชาติ หรือ IHTSDO 
( International Health Terminology Standards Development Organization) เ ป็ นหน่ ว ย ง านที่ ถื อ
ลิขสิทธิ์ออนโทโลยี SNOMED-CT และมีประเทศสมาชิกอยู่ 19 ประเทศ โดยประเทศสมาชิกสามารถใช้ 
SNOMED-CT ในระบบสาธารณสุขและโรงพยาบาลได้ 
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ภาคผนวก 2 
ความเหมาะสมในการน า RxNorm มาพัฒนาใช้เป็นรหัสมาตรฐานยาส าหรับประเทศไทย 
Is RxNorm suitable for developing to Thailand national drug identifier? 

 อรลักษณ์ พัฒนาประทีป ภบ., PhD.1 , บุญชัย กิจสนาโยธิน พบ, PhD.2 
1ฝ่ายเวชสารสนเทศ   คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 2สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส.)  

 

บทคัดย่อ 

บทน ำ: ในช่วงหลายปีที่ผ่านมา นับตั้งแต่ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (สปสช.) ได้น า
รหัสมาตรฐานยา 24 หลัก มาใช้ในบางกระบวนการของการเบิกจ่ายเงินคืนส าหรับผู้ป่วยภายใต้ระบบ
หลักประกันสุขภาพถ้วนหน้า เรายังคงมีค าถามว่ารหัสนี้มีความเหมาะสมมากน้อยเพียงใดส าหรับระบบ
สาธารณสุขไทย และสามารถขยายไปใช้ส าหรับระบบประกันอีก 2 ระบบของไทย ซึ่งได้แก่ ประกันสังคม
และข้าราชการได้หรือไม่ ทั้งนี้ RxNorm ซึ่งเป็นตัวเลือกหนึ่งของระบบมาตรฐานยาที่ถูกพัฒนาโดย U.S. 
National Library of Medicine (NLM) ของประเทศสหรัฐอเมริกาอาจน ามาประยุกต์ใช้ในประเทศไทยได้ 
วัตถุประสงค์: เพ่ือศึกษาและอภิปรายประโยชน์และข้อจ ากัดของการใช้ RxNorm เพ่ือการพัฒนาให้เป็น
รหัสมาตรฐานยาส าหรับประเทศไทย 
ระเบียบและวิธีวิจัย: การศึกษานี้เป็นการศึกษาเชิงอภิปราย แนวคิดและการน า RxNorm ไปใช้ รวมถึง
ประวัติ โครงสร้าง และวัตถุประสงค์ของ RxNorm อธิบายการพัฒนา แหล่งการข้อมูล การน าข้อมูลระบบ
รหัสยาไปใช้ และความถี่ของการปรับเปลี่ยนข้อมูลให้ทันสมัย  
อธิปรำยผล: ถึงแม้ว่า RxNorm จะมีความเหมาะสมส าหรับการน ามาประยุกต์ใช้เพื่อการตัดสินใจที่มีความ
ละเอียดมากกว่ารหัสยามาตรฐาน 24 หลัก แต่ในเงื่อนไขของระบบสาธารณสุขไทย RxNorm ยังคงมีความ
ซับซ้อนในการน ามาใช้ค่อนข้างมาก การพิจารณาพัฒนารหัสยาที่ไม่มีความหมายในตัวเองแต่สามารถบ่ง
บอกได้ถึงข้อมูลทางด้านยาทั้งในด้านคลินิก และการเบิกจ่ายเงินคืนจากระบบประกันสุขภาพทั้ง 3 กองทุนที่
มีความสมบูรณ์น่าจะมีประโยชน์มากกว่า ทั้งนี้ควรศึกษารหัสมาตรฐานยาอื่น ๆ ที่มีใช้ในระดับสากล เช่น 
NHS Dictionary of Medicine and Devices (dm+d) ของประเทศอังกฤษ หรือ Australia Medication 
terminology (AMT) ของประเทศออสเตรเลีย ซึ่งมีการพัฒนามาจาก SNOMED-CT  

ค ำส ำคัญ: RxNorm; รหัสยา; รหัสยามาตรฐาน; ระบบสาธารณสุขไทย 
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I.บทน า 
การมีรหัสหรือค าที่ใช้เป็นมาตรฐานเดียวกันของศัพท์ทางการแพทย์ เช่น โรค หัตถการ เครื่องมือ

แพทย์ หรือ ยา มีความส าคัญส าหรับการสื่อสารและน าข้อมูลมาประกอบ เพ่ือการวินิจฉัย รักษา ติดตาม 
รวมถึงการน ามาพิจารณาส าหรับการเบิกจ่าย โดยเฉพาะเมื่อมีการน าเครื่องคอมพิวเตอร์มา ใช้เพ่ือเชื่อมต่อ
ข้อมูลทั้งในระดับองค์กรและระหว่างองค์กร 

ทางด้านยา ประเทศไทยตระหนักถึงความส าคัญของการมีรหัสมาตรฐานยา โดยนับตั้งแต่ พ.ศ. 2543 
ส านักนโยบายและยุทธศาสตร์ กระทรวงสาธารณสุข ได้จัดตั้งคณะท างานจัดท ารหัสมาตรฐานยา ขึ้นมาโดยมี
วัตถุประสงค์ เพ่ือพัฒนาระบบงานข้อมูลข่าวสารให้เป็นไปในทางเดียวกัน ลดความซ้ าซ้อน ลดภาระงาน 
สามารถเชื่อมโยงใช้ประโยชน์ข้อมูลด้านสุขภาพร่วมกันได้อย่างมีประสิทธิภาพ โดยการท างานเป็นไปอย่าง
สม่ าเสมอ ต่อเนื่องผ่านคณะท างานฯ หลายคณะ มีหน่วยงานปัจจุบันที่รับผิดชอบคือ ศูนย์ข้อมูลข่าวสารด้าน
เวชภัณฑ์ กระทรวงสาธารณสุข แต่ยังคงยึดแนวทางการพัฒนารหัสมาตรฐานยาเดิมคือ รหัสมาตรฐานยา 24 
หลัก 

โครงสร้างของรหัสมาตรฐานยา 24 หลัก ประกอบด้วย 5 ส่วน คือ รหัสประเภทยา 1 หลัก รหัสตัวยา 
10 หลัก รหัสความแรงยา 5 หลัก รหัสรูปแบบของยา 3 หลัก และรหัสเจ้าของทะเบียนยา 5 หลัก [1] โดย
ปัจจุบันใช้เป็นโครงสร้างฐานข้อมูลส าหรับผู้ป่วยภายใต้ระบบประกันสุขภาพถ้วนหน้า แต่เนื่องจากโครงสร้างนี้
มีการพัฒนามายาวนาน จึงขาดความยืดหยุ่นส าหรับการพัฒนาในอนาคต เมื่อพิจารณาตามการก าหนด
รหัสมาตรฐานยาในระดับสากล  

การก าหนดรหัสมาตรฐานศัพท์แพทย์ในระดับสากล มีคุณสมบัติที่จ าเป็นที่ถือว่าเป็นคุณสมบัติที่ระบบ
รหัสและศัพท์ทางการแพทย์ควรมี (Desiderata of Controlled Medical Terminology) คุณสมบัติดังกล่าว 
ได้แก่ 1) comprehensive content 2) concept-based 3) formal definitions 4) concept permanence 
5) multiple hierarchies 6) meaningless concept identifiers 7) do not use “not elsewhere 
classified “ 8) multiple granularities 9) multiple consistent views 10) context specific 
information 11) graceful evolution และ 12) composition-decomposition [2,3] รหัสยามาตรฐาน
เป็นหนึ่งในระบบรหัสและศัพท์ทางการแพทย์ รหัสยามาตรฐานจึงควรมีคุณสมบัติดังกล่าว  

การพิจารณารหัสมาตรฐานยาที่เป็นสากลและมีใช้อยู่ในปัจจุบัน จึงเป็นสิ่งจ าเป็นเพ่ือน าแนวความคิด
และโครงสร้าง มาประยุกต์ใช้พัฒนาบัญชียาและรหัสยาส าหรับประเทศไทยให้เป็นมาตรฐานสากล การศึกษานี้
จึงน ารหัสมาตรฐานสากลตัวหนึ่งคือ RxNorm ที่พัฒนาโดยยึดหลักการคุณสมบัติที่จ าเป็นของระบบรหัสและ
ศัพท์ทางการแพทย์ มาวิเคราะห์ว่าจะมีความเหมาะสมในบริบทของประเทศไทยหรือไม่ 

II.วัตถุประสงค ์

การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาความเป็นไปได้ที่จะน า RxNorm มาพัฒนาใช้เป็นรหัสมาตรฐาน
ยาส าหรับประเทศไทย โดยการอภิปรายถึงประโยชน์และข้อจ ากัดของ RxNorm ในบริบทของประเทศไทย 

III.ระเบียบและวิธีวิจัย 

การศึกษานี้เป็นการศึกษาเชิงอภิปราย โดยแบ่งเป็น 3 ส่วน ได้แก่ ส่วนที่ 1 แนวคิดและที่มา: อธิบาย
ถึงประวัติ โครงสร้าง และวัตถุประสงค์ของ RxNorm ส่วนที่ 2 การน าไปใช้: แหล่งข้อมูล การน าข้อมูลระบบ
รหัสยาไปใช้ และความถี่ของการปรับเปลี่ยนข้อมูลให้ทันสมัย และส่วนที่ 3 ความเหมาะสมส าหรับบริบทใน
ไทย: วิเคราะห์ความเป็นไปได้ของการใช้ RxNorm มาพัฒนาเป็นรหัสมาตรฐานยาของประเทศไทย 

IV.ผลการศึกษาและอภิปราย 

ส่วนที่ 1 ที่มำและแนวคิด 
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 RxNorm คือรหัสมาตรฐานที่ใช้ก าหนดเพ่ือการจ่ายยา โดยไม่รวมอุปกรณ์การแพทย์และเวชภัณฑ์ มี
ส่วนประกอบหลัก 3 ส่วน ได้แก่ ส่วนประกอบส าคัญทางยา (active ingredient) ความแรง (strength) และ 
รูปแบบ (dose form) ถูกคิดค้นในปี ค.ศ. 1998 โดยคณะท างานย่อยของคณะท างาน HL7 Vocabulary 
Technical ต่อมาในปี ค.ศ. 2002 National Library of Medicine (NLM) ซึ่งเป็นสถาบันหนึ่งในประเทศ
สหรัฐอเมริกาได้น ามาพัฒนาต่อ จนเริ่มใช้ครั้งแรกได้ในปี ค.ศ.2004 [4,5,6] 
 มีวัตถุประสงค์เพ่ือใช้เป็นรหัสมาตรฐานส าหรับแลกเปลี่ยนข้อมูลยาระหว่างระบบต่างๆ ได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ ตัวรหัส (RXCUI หรือ RxNorm Concept Unique Identifier) ไม่มีความหมายแต่โครงสร้าง
สามารถเชื่อมต่อไปยังรหัสที่มีความสัมพันธ์กันได้ ดังตัวอย่างในรูปที่ 1  
รูปที่ 1 ตัวอย่างความสัมพันธ์ของความหมายของค า [4] 

 
 

1. TTY (term type) TTY (term type) คือตัวบอกประเภทของ RXCUI ที่เป็นอยู่ RXCUI เพียงล าพังจะ
ไม่มีความหมายต้องมี TTY แนบเพ่ือแสดงให้ทราบว่าประเภทของ RXCUI ที่เป็นอยู่คือประเภทใด 
TTY หลัก ได้แก่  

IN (ingredient) เช่น Cetirizine 
DF (dose form) เช่น Oral tablet 
SCDC (semantic clinical drug component) เช่น Cetirizine 5 MG 
SCDF (semantic clinical drug form) เช่น Cetirizine Oral Tablet 
SCD (semantic clinical drug) เช่น Cetirizine 5 MG Oral Tablet 
BN (brand name) เช่น Zyrtec 
SBDC (semantic branded drug component) เช่น Zyrtec 5 MG 
SBDF (semantic branded drug form) เช่น Zyrtec Oral Tablet 
SBD (semantic branded drug) เช่น Cetirizine 5 MG Oral Tablet [Zyrtec] 



ขมธอ.2-2557 
 

-52- 
 

2. Relationships ทั้งนี้ RXCUI แต่ละตัวจะมีความสัมพันธ์กัน (relationship) โดยอาศัย TTY เป็นตัว
บอกถึงความเชื่อมโยง ตัวอย่างต่อไปนี้คือความสัมพันธ์หลักที่จ าเป็น constitutes/consists_of, 
contains/ contained_in, dose_form_of/has_dose_form, form_of/has_form, 
ingredient_of/has_ingredient, isa/inverse_isa, precise_ingredient_of/ 
has_precise_ingredient, tradename_of/has_tradename  

จากรหัส RXCUI ประเภท TTY และความสัมพันธ์ จะน าไปสู่การอ่านความหมายของค าได้ทั้ง
ไปและกลับ  เช่น จากรูปที่ 1 อ่านความหมายของบรรทัดบนได้ว่า Cetirizine มีรูปแบบเกลือ 
Cetirizine dihydrochloride ซึ่งมีชื่อการค้าว่า Zyrtec ขณะเดียวกันถ้าแปลความหมายย้อนกลับจะ
ได้ว่า Zyrtec เป็นชื่อการค้าของ Cetirizine dihydrochloride ซึ่งเป็นรูปแบบหนึ่งของ Cetirizine 
เป็นต้น    

นอกจากความสัมพันธ์ทางด้านกายภาพแล้ว RxNorm ยังก าหนดความสัมพันธ์ทางคลินิก 
เพ่ือสนับสนุนวัตถุประสงค์ของการสั่งจ่ายยาให้ถูกต้องเหมาะสม ตัวอย่างความสัมพันธ์ทางคลินิกต่าง 
ๆ เช่น  

Therapeutic intent: may_treat, may_diagnose, may_prevent  
Contraindications: drug_contraindicated_for 
Mechanism of action: mechanism_of_action_of 
Physiology: has_physiologic_effect 
Metabolism: metabolic_site_of, pharmacokinetics_of 
Drug-drug interactions: contraindicated_with 

ตัวอย่างเช่น Cetirizine จะมีความสัมพันธ์ด้านคลินิกดังนี้ 
drug_contraindicated_for    Drug allergy 
may_treat      Rhinitis, allergic, perennial 
may_treat      Urticaria 
has_mechanism_of_action_of  Histamine H1 antagonists 
has_physiologic_effect  Decreased histamine activity 

เมื่อน ามาเชื่อมโยงจะอธิบายคุณสมบัติทางคลินิกของ Cetirizine ได้ เช่น Cetirizine เป็นยาใช้ส าหรับ
รักษา Rhinitis Allergic Perennial Urticarial มีกลไกการออกฤทธิ์เป็น Histamine H1 antagonists มีผลใน
การลดการท างานของ histamine เป็นต้น 

ส่วนที่ 2 กำรน ำไปใช้ 

ร า ย ล ะ เ อี ย ด แ ล ะ ข้ อ มู ล ข อ ง  RxNorm ส า ม า ร ถ สื บ ค้ น ไ ด้ จ า ก เ ว็ บ ไ ซ ต์ ข อ ง  NLM ที่  
www.nlm.nih.gov/research/umls/rxnorm/ RxNorm ถูกพัฒนาขึ้นเพื่อตอบโจทย์ในการน าไปใช้ในการสั่ง
จ่ายยาให้ถูกต้อง ปลอดภัย และเหมาะสม จึงมีประโยชน์ส าหรับแพทย์ ในการสืบค้นยาเพ่ือการสั่งจ่ายทาง
อิเล็กทรอนิกส์ โดยสามารถตรวจสอบคุณสมบัติทางคลินิก ส่วนประกอบของยาที่ส าคัญ เพ่ือช่วยตัดสินใจใน
การสั่งจ่ายยา ทางด้านเภสัชกรรม RxNorm มีการเชื่อมโยงข้อมูลในระดับยาสามัญ จึงช่วยเภสัชกรในการหา
ยาทดแทนกรณีท่ีมีชื่อยาสามัญเดียวกันได้ (drug substitution) รวมทั้งตรวจสอบความเหมาะสมของการสั่งใช้
ยา เช่น drug-drug interactions เป็นต้น 
 ในระยะเริ่มแรกช่วงปี ค.ศ.2004 ความถี่ของการประกาศรหัสและความหมายของค าใหม่ ๆ จะมีทุก
เดือน แต่เนื่องจากข้อมูลยามีการเปลี่ยนแปลงบ่อย จ านวนยาที่มากขึ้น นับตั้งแต่ปี ค.ศ.2008 การประกาศ
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รหัสส าหรับยาใหม่จึงมีขึ้นทุกสัปดาห์ อย่างไรก็ตามการเปลี่ยนแปลงโครงสร้างยังคงประกาศเฉพาะรายเดือน
เท่านั้น ทั้งนี้ RxNorm จะถูกประกาศในรูปแบบของ Rich Release Format (RRF) 

ส่วนที่ 3 ควำมเหมำะสมส ำหรับบริบทในไทย 

เมื่อพิจารณาตามคุณสมบัติที่จ าเป็นของระบบรหัสและศัพท์ทางการแพทย์ (Desiderata of 
Controlled Medical Terminology) จะพบว่ารหัสมาตรฐานยา 24 หลัก ยังขาดบางคุณสมบัติที่ส าคัญ 
ได้แก่ 

1. ตัวรหัสมาตรฐาน 24 หลัก ทุกหลักมีความหมาย การออกแบบโครงสร้างรหัสให้มีความหมายในตัวเอง 
(smart number) ไม่สนับสนุนการพัฒนาในอนาคต ในปัจจุบัน รหัสจ านวนหนึ่งมีความคลุมเครือ 
(ambiguous) ไม่สามารถระบุรายการยาในระดับชื่อการค้า (trade name) ได้ เช่น Pfizer ผลิตยา 
Atorvastatin 10 mg โดยมีชื่อการค้า 2 ชื่อ ได้แก่ Lipitor 10 mg และ Xarator 10 mg ยาทั้ง 2 มี
รหัสยาเดียวกันคือ 124823042003620121781735 อธิบายได้ว่า 

1 คือ ยาเดี่ยว 
2482304200 คือ Atorvastatin 
36201 คือ 10 mg 
217 คือ ยาเม็ด 
และ 81735 คือ Pfizer 

การจะท าให้รหัสสามารถบ่งบอกชื่อการค้าได้ในลักษณะ 1 รหัส 1 ชื่อการค้า จึงอาจมีความ
จ าเป็นต้องเพ่ิมความละเอียดของรหัสให้มากกว่า 24 หลัก 

2. การก าหนดรูปแบบของยาคลุมเครือ เนื่องจากรหัสต าแหน่งที่ 17 ถึง 19 เป็นตัวบ่งบอกรูปแบบของ
ยา แต่มีความคลุมเครือ เช่น 203 หมายถึง tablet oral ในขณะที่ 217 หมายถึง tablet film 
coated ดังนั้นยาเม็ดรับประทานที่มีการเคลือบด้วยฟิล์ม จึงอาจเป็นได้ทั้ง 203 และ 217 เป็นต้น 

3. ตัวรหัสไม่มีข้อมูลที่สามารถใช้เพ่ือการสั่งยา จึงเป็นอุปสรรคการเบิกจ่ายยาเป็นรายรายการ กล่าวคือ
จากการออกแบบรหัสยา 24 หลัก ให้มีความหมายในตัว บ่งบอกถึง ประเภทยา 1 หลัก ตัวยา 10 
หลัก ความแรงยา 5 หลัก รูปแบบของยา 3 หลัก และเจ้าของทะเบียนยา 5 หลัก จะพบว่าตัวรหัสไม่
มีข้อมูลขนาดบรรจุ (packaging) และขนาดการใช้ (prescribing & dispensing) การที่จะเพ่ิมจ านวน
ต าแหน่ง หรือสร้างตารางเพ่ือการเชื่อมต่อเพ่ือให้บ่งบอกข้อมูลเพื่อการสั่งยา  ท าได้ไม่สะดวกและจะ
ท าให้การน ารหัสยาไปใช้มีความยุ่งยาก 

4. ตัวรหัสยาไม่มีต าแหน่งของตัวเลขตรวจสอบ (check digit) เพ่ือดักจับความผิดพลาดของการลงรหัส 
การมี check digit ผนวกในระบบรหัสยาจะช่วยท าให้คุณภาพข้อมูลรหัสมาตรฐานทางการแพทย์ดี
ขึ้น 
ในขณะที่ RxNorm เป็นรหัสยามาตรฐานสากล มีคุณสมบัติที่จ าเป็นของระบบรหัสและศัพท์ทางการ

แพทย์ (Desiderata of Controlled Medical Terminology) มีความสัมพันธ์มากถึงระดับคลินิก และการ
บริหารยาให้เหมาะสม สามารถบ่งถึงคุณสมบัติทางเภสัชวิทยา การเกิด drug-drug interaction ข้อห้ามใช้ 
กลไกการออกฤทธิ์ อย่างไรก็ตาม RxNorm มีใช้เฉพาะในประเทศสหรัฐอเมริกา ส าหรับบริบทของประเทศไทย
ที่มียาท่ีไม่เหมือนสหรัฐอเมริกาทั้งหมด รวมทั้งมียาสมุนไพร และยาผลิตเองในโรงพยาบาล การน ารหัสและ
ฐานข้อมูลยาทาง RxNorm มาประยุกต์ใช้ อาจท าให้การพัฒนาบัญชียาและรหัสยาให้เป็นมาตรฐานมีความ
ยุ่งยาก มคีวามไม่ครบถ้วน และจ าเป็นต้องใช้แรงงานมาก ทั้งนี้ นอกจาก RxNorm แล้ว ยังมีฐานข้อมูลทาง
การแพทย์ที่จ าเป็นในการบริหารยาให้เหมาะสมที่มีใช้ในประเทศอ่ืน ๆ ที่สามารถน ามาประยุกต์ใช้ในบริบท
ของประเทศไทย 
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โดยสรุป การพัฒนาโครงสร้างรหัสยาของไทยควรจะเป็นรหัสที่ไม่มีความหมาย แต่สามารถเชื่อมโยง
ไปยังข้อมูลทางการแพทย์ที่ส าคัญให้ครบถ้วน มีข้อมูลขนาดบรรจุ (packaging) และขนาดการใช้ 
(prescribing & dispensing) เพ่ือการสั่งยา และการเบิกจ่ายยาเป็นรายรายการ (drug item) โดยมีความ
สอดคล้องกับมาตรฐานสากล และมีระบบบ ารุงรักษาท่ีต่อเนื่อง 
 ในอนาคต จึงควรศึกษาระบบรหัสและข้อมูลยาที่เป็นสากลอ่ืน ๆ เพิ่มเติม เช่น NHS Dictionary of 
Medicine and Devices (dm+d) ของอังกฤษ [7] หรือ Australia Medication terminology (AMT) ของ
ออสเตรเลีย [8] ซึ่งมีการพัฒนามาจาก SNOMED-CT เพ่ือพิจารณาเป็นทางเลือกต่อยอดการพัฒนาบัญชียา
และรหัสยาจาก บัญชีข้อมูลยาในระบบรหัสมาตรฐาน 24 หลัก ให้สามารถขยายไปใช้ได้กับท้ัง 3 กองทุนของ
ประเทศไทย และระบบบริการสุขภาพของไทย 
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ภาคผนวก 3 
การป้องกันความคลาดเคลื่อนของรหัสมาตรฐานทางการแพทย์ด้วยตัวเลขตรวจสอบ 

(Check digit) 
 

1รัชตะ อุลมาน ภ.บ. 2บดินทร์  ทรัพย์สมบูรณ์ พ.บ., Ph.D. 3บุญชัย กิจสนาโยธิน พ.บ., Ph.D. 
1กลุ่มงานเภสัชกรรม โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค์ จ.อุบลราชธานี 2คณะแพทย์ศาสตร์ศิริราชพยาบาล

มหาวิทยาลัยมหิดล 3สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส.)จ.นนทบุรี 
 

บทคัดย่อ 

ที่มำและควำมส ำคัญ: รหัสมาตรฐานทางการแพทย์ที่ใช้ในระบบข้อมูลสุขภาพของไทยในปัจจุบัน เช่น รหัส 
International Classification of Disease (ICD) รหัสยามาตรฐาน 24 หลัก เป็นระบบรหัสที่ไม่ได้ผนวก
การป้องกันความคลาดเคลื่อนด้วยตัวเลขตรวจสอบ (Check Digit) ที่สามารถใช้ในการดักจับความผิดพลาด
และแจ้งเตือนต่อผู้บันทึกรหัสก่อนการบันทึก ซึ่งจะช่วยท าให้คุณภาพของข้อมูลรหัสทางการแพทย์ดีขึ้น        
วัตถุประสงค์: เพ่ือศึกษารหัสมาตรฐานทางการแพทย์ที่มีการผนวกตัวเลข Check digit ในโครงสร้างรหัส   
และวิธีกำร check digit ที่เหมาะสมต่อการดักจับความผิดพลาดชนิดต่างๆของการบันทึกรหัสทาง
การแพทย์ 
ผลกำรศึกษำ: Algorithm ที่ใช้ในการ check digit เช่น UPC check, EFT check, IMB check, Mod10 
check, ISBN check, Luhn check, Verhoeff's Dihedral Group D5 Check  ในรหัสยามาตรฐานของ
ประเทศสหราชอาณาจักรใช้ ISBN check, รหัสมาตรฐานศัพท์แพทย์ SNOMED-CT ใช้ Verhoeff's 
Dihedral Group D5 Check และในรหัสทางห้องปฏิบัติการ LOINC ใช้  Mod10 check รูปแบบ
ความคลาดเคลื่อนเรียงตามเปอร์เซ็นต์การเกิดจากมากไปน้อยได้แก่ single digit errors (60% - 95%), 
omitting or adding a digit (10% - 20%), adjacent transposition errors (10% - 20%), twin 
errors (0.5% - 1.5%), jump transpositions errors (0.5% - 1.5%), phonetic errors (0.5% - 
1.5%), jump twin errors (<1%)   และพบว่ามักใช้วิธีการ check digit ในการดักจับความคลาดเคลื่อน
ของชุดตัวเลขรหัสมาตรฐานทางการแพทย์     
สรุป: Check digit แต่ละวิธีมีความครอบคลุมในการดักจับคลาดเคลื่อนและข้อดีข้อเสียที่แตกต่างกัน วิธีที่
สามารถดักจับความคลาดเคลื่อนได้ครอบคลุมมากท่ีสุดคือ Verhoeff's Dihedral Group D5 Check แต่มี
วิธีค านวณที่ซับซ้อน เหมาะต่อการใช้คอมพิวเตอร์ค านวณมากกว่าการค านวณด้วยมือ 

ค ำส ำคัญ : check digit, health data, coding system 
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บทน า 

ระบบดิจิตอล (digital system) ท างานโดยอาศัยข้อมูลเชิงตัวเลขเป็นพ้ืนฐาน ระบบมีการรับ
ประมวลผล จัดเก็บ และ สื่อสาร ข้อมูลตัวเลขเหล่านี้ ความผิดพลาดสามารถเกิดขึ้นได้ในขั้นตอนต่างๆของการ
ท างาน ทั้งจากระบบ (system errors) และผู้ใช้ (human errors) หากปล่อยให้ความผิดพลาดเข้าสู่ระบบจะ
เป็นปัญหาในการท างาน ฉะนั้นการตรวจสอบความผิดพลาด (error checking) จึงมีความส าคัญอย่างมากใน
ระบบดิจิตอล [7] 

ในอดีตการป้อนค าสั่งเข้าไปยังระบบคอมพิวเตอร์กระท าผ่านกระดาษเจาะรู (punch cards) และ
เครื่องอ่าน ในการอ่านของเครื่องสามารถมีข้อผิดพลาดเกิดขึ้นได้ ข้อมูลที่ระบบท าการติดต่อผ่านสายสื่อสารไป
ยังอีกระบบถูกรบกวนระหว่างทางท าให้ข้อมูลเปลี่ยนไป เช่นเดียวกับผู้ใช้การป้อนตัวเลขบัตรเครดิตเข้าทาง
แป้นพิมพ์ที่อาจเกิดการสลับหรือผิดตัวเลขได้ วิธีการทางคณิตศาสตร์ได้ถูกพัฒนาขึ้นเพ่ือใช้ในการตรวจสอบ
ความผิดพลาดเหล่านี้ เรียกว่า check digit 

ต่างประเทศได้มีการน าหลักการนี้ไปใช้ในข้อมูลทางด้านสุขภาพ นอกจากรหัสทางคลินิกแล้ว แม้แต่
เลขประจ าตัวด้านสุขภาพก็มีการผนวกตัวเลข check digit ไว้ด้วย แต่วิธีการนี้กลับไม่เป็นที่รู้กันอย่าง
กว้างขวางในระบบสุขภาพของไทย และถูกน ามาใช้น้อยมากในการบันทึกข้อมูลทางการแพทย์ 

ตัวเลขรหัสทางการแพทย์ที่มีอยู่เป็นจ านวนมาก ในการบันทึกหรือคัดลอกข้อมูลไปยังอีกแหล่งหนึ่ง
อาจเกิดความผิดพลาดของข้อมูลขึ้นได้ จึงได้มีวิธีการทางคณิตศาสตร์กับตัวเลขชุดนั้นเพ่ือให้ได้ตัวเลขโดด
ออกมา และจะน าตัวเลขโดดนั้นไปต่อท้ายผนวกเข้ากับตัวเลขชุดดังกล่าว เกิดเป็นชุดรหัสตัวเลขที่สมบูรณ์ ที่
ประกอบด้วยตัวเลขที่เป็นข้อมูลและตัวเลขส าหรับตรวจสอบความถูกต้อง ซึ่งหากมีการคัดลอกชุดตัวเลขนี้ได้
อย่างถูกต้อง ผลจากการค านวณทางคณิตศาสตร์ด้วยวิธีการเดียวกัน (check digit algorithm) ก็จะให้ผลลัพธ์
ของตัวเลขเท่ากัน   โดยทั่วไปมักใช้ตัวเลข check digit รวมในการตรวจสอบและให้ผลลัพธ์ตัวเลขเป็นศูนย์   

ในการบันทึกรหัสชุดตัวเลขอาจมีความผิดพลาดไปเพียงหนึ่งต าแหน่งหรือมีการสลับกันของตัวเลข ซ่ึง
ความผิดพลาดเหล่านี้สามารถตรวจจับได้ด้วยวิธีการพิสูจน์ตัวเลขตรวจสอบ (check digit verification)  เป็น
การควบคุมข้อมูลเบื้องต้น (Source data controls) [11] การตรวจสอบด้วย check digit บางวิธี ถึงแม้ผล
การตรวจสอบจะได้ผลถูกต้อง แต่ความผิดพลาดของรหัสชุดตัวเลขนั้นอาจยังคงมีอยู่ เนื่องจากวิธีการ check 
digit จะดักจับความผิดพลาดที่มีความครอบคลุมแตกต่างกัน ซึ่งวิธีที่ใช้อาจดักจับได้เพียงบางความผิดพลาด
เท่านั้น ดังนั้นในการเลือกใช้อาจต้องค านึงถึงความครอบคลุมในการตรวจจับด้วย 

วัตถุประสงค ์

เพ่ือศึกษารหัสมาตรฐานทางการแพทย์ที่มีการผนวกตัวเลข Check digit ในโครงสร้างรหัส และ
วิธีการ check digit ที่เหมาะสมต่อการดักจับความผิดพลาดชนิดต่างๆ ของการบันทึกรหัสทางการแพทย ์

วิธีวิจัย 

ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้องกับวิธีการ check digit โดยเฉพาะกับที่ใช้ในรหัสมาตรฐานทาง
การแพทย์ น าเสนอวิธีการ check digit กับรหัสมาตรฐานทางการแพทย์ที่จะพัฒนาในประเทศไทย  
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ผลการศึกษา 

การค านวณตัวเลขตรวจสอบ (Check digit) หรือ เลขโดดตรวจสอบ หมายถึงตัวเลขที่ใช้ตรวจสอบ
ความถูกต้องของชุดข้อมูล ซึ่งมักสร้างไว้เป็นหลักสุดท้ายของชุดตัวเลขนั้นๆ เนื่องจากไม่ว่าจะเป็นการส่งต่อ
ข้อมูลกันด้วยอุปกรณ์หรือด้วยคนก็สามารถท าให้เกิดความคลาดเคลื่อนขึ้นได้ทั้งสิ้น 

ตัวเลขที่ถูกเติมต่อท้ายข้อมูล มีวัตถุประสงค์เพ่ือใช้ตรวจจับความคลาดเคลื่อนที่เกิดขึ้นจากผู้ใช้ข้อมูล 
เช่น ในการบันทึกข้อมูลในคอมพิวเตอร์ การกดหมายเลขเพ่ือโทรศัพท์ การอ่าน การพูดสื่อสาร เป็นต้น [2]  

การ check digit ในบางกรณีอาจไม่มีความจ าเป็นส าหรับข้อมูลที่มีการออกแบบโปรแกรมในลักษณะ
ของ lookup หรือ auto-complete ซึ่งผู้ป้อนข้อมูลสามารถเปรียบเทียบและเลือกเติมข้อมูลได้จากรายการ
ข้อมูลที่แสดงบนหน้าจอ [1]  แต่ในความเป็นจริงการ implement รหัสมาตรฐานไปยังสถานพยาบาลทุก
ระดับยังมีความหลากหลายของการจับคู่รหัสมาตรฐานและรหัสเดิมที่ใช้ในระบบงาน ( local code)  ซึ่งวิธีที่
ง่ายที่สุดและเป็นวิธีที่ถูกใช้เป็นส่วนมากในการปฏิบัติของผู้ใช้คอมพิวเตอร์ในระดับพื้นฐานคือการเปรียบเทียบ
ข้อมูลค าอธิบาย (Description) เพ่ือค้นหารหัส และป้อนรหัสนั้นทีละหลักเพ่ือบันทึกการจับคู่ (Mapping) ซึ่ง
ในกรณีนี้มีความจ าเป็นอย่างยิ่งในการออกแบบรหัสให้มีตัวเลข check digit ผนวกอยู่ในรหัสนั้นด้วย  

รหัสมาตรฐานทางการแพทย์ที่ถูกใช้ในประเทศไทยอย่างกว้างขวาง ได้แก่ 
1. ICD10TM (Thai Modification)  ใช้ในการบันทึกผลการวินิจฉัยโรค  เป็นมาตรฐานรหัสโรค

ที่ดัดแปลงมาจาก ICD10 ขององค์กรอนามัยโลก  เพ่ือให้เหมาะสมกับโรคที่เกิดในประเทศ
ไทย   โครงสร้างรหัสประกอบด้วยตัวอักษรภาษาอังกฤษในหลักแรกและตามด้วยตัวเลขอีก 
2-3 หลัก  รวมทั้งหมด 3-4 หลัก ไม่มีตัวเลข check digit  [13,14] 

2. รหัสยา 24 หลัก มีลักษณะเป็น smart code ในชุดตัวเลขสามารถแยกเป็น 5 ส่วนและมี
ความหมาย ได้แก่ รหัสประเภทยา รหัสตัวยา รหัสความแรงยา รหัสรูปแบบของยา รหัสเจ้า
ทะเบียนยา  ตามล าดับ ไม่มีตัวเลข check digit [12] 

ในการท างานจริงการบันทึกรหัส ICD10TM มักไม่มีปัญหา เนื่องจากมีจ านวนรหัสน้อย และการป้อน
ข้อมูลจะท าการค้นหาด้วยคีย์เวิร์ดหรือค าอธิบายรหัส ซึ่งผู้ป้อนข้อมูลจะตรวจสอบได้ก่อนบันทึกข้อมูล 
รหัสยา 24 หลัก แม้ในกระบวนการบันทึกค าสั่งใช้ยาจะไม่ได้ป้อนรหัสทั้ง 24 หลัก เนื่องจากอาจใช้รหัสของ
โรงพยาบาล (local code) หรือค้นหาจากคีย์เวิร์ดแทน แต่ปัญหาความคลาดเคลื่อนอยู่ที่การจับคู่รหัสยา 24 
หลักกับรหัสยาของโรงพยาบาล โดยจะต้องป้อนข้อมูลผ่านแป้นพิมพ์ ซึ่งไม่มีกลไกการตรวจสอบข้อมูลที่ดีก่อน
บันทึก เนื่องจากไม่มีตัวเลข check digit ในรหัส ต้องอาศัยการตรวจสอบด้วยสายตาของผู้ป้อนข้อมูล และมี
โอกาสผิดพลาดได้มากจากจ านวนหลักของชุดตัวเลขรหัสที่มีมากถึง 24 หลัก   

ประเภทความคลาดเคลื่อนมีหลายแบบ ซึ่งมีความถี่ของการเกิดที่แตกต่างกัน ดังนั้นควรเลือกวิธี 
check digit ที่มีความเหมาะสมและสามารถดักจับความผิดพลาดได้ครอบคลุมทุกประเภทความคลาดเคลื่อน 
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ตารางที่ 1 ตารางแสดงประเภทความคลาดเคลื่อนในการบันทึกรหัสชุดตัวเลข 

Type of errors Form Frequency Example 
Correct Incorrect 

Single digit errors A      B 60%-95% 132 182 
Omitting or adding a digit AAB  AB 10%- 20% 221 21 
Adjacent transposition errors AB    BA 10%-20% 5431 5341 
Twin errors AA    BB 0.5%-.5% 1996 1886 
Jump transpositions errors ABC  CBA 0.5%-.5% 76913 71963 
Jump twin errors ACA  BCB < 1% 25859 23839 
Phonetic errors A0    1A 0.5%-.5% 1140 1114 

 
วิธีทางคณิตศาสตร์ที่จะช่วยดักจับความผิดพลาดของการป้อนข้อมูลมีหลายวิธี ทั้งท่ีใช้ในทางธุรกิจ

และทางด้านสุขภาพ ดังนี้ 
Universal Product Code Check Digit (UPC) 

ใช้ในรหัสผลิตภัณฑ์สากล (Global Trade Item Number; GTIN) เช่น GTIN-12 วิธีการสร้างตัวเลข 
check digit เริ่มจากการบวกตัวเลขที่อยู่ต าแหน่งเลขค่ีจากซ้ายมาขวาแล้วคูณด้วย 3 น าผลคูณที่ได้ไปบวกกับ
ตัวเลขที่อยู่ในต าแหน่งเลขคู่ท่ีเหลือ น าผลบวกไปหารเอาเศษ (Modulo) น าผลหารเอาเศษไปลบออกจาก 10 
จะได้ตัวเลข check digit วิธกีารนี้ไม่สามารถดักจับความผิดพลาดแบบ adjacent transposition errors ได้ 
International Standard Book Number (ISBN) 

ISBN เป็นเลขมาตรฐานสากลประจ าหนังสือ คือเลขรหัสสากลที่ก าหนดขึ้นใช้ส าหรับสิ่งพิมพ์ประเภท
หนังสือทั่ว ๆ ไป วิธีตรวจสอบตามหลักการนี้ สามารถดักจัดความคลาดเคลื่อนแบบ single error ได้ทุก
ประเภทและ transposition แบบสลับต าแหน่งกันได้ มีความผิดพลาดเพียงประมาณ 2-3 % ที่ไม่สามารถดัก
จับได้    

อย่างไรก็ตามส าหรับการสร้างตัวเลขตรวจสอบตั้งแต่ 0-10 นี้ มี 9 % ที่ไม่สามารถอ้างอิงกลับไปยัง
ข้อมูลได้   ตัวเลขตรวจสอบที่สร้างขึ้นนี้จะใช้ X แทน 10 เป็นตัวอักษรท าให้ไม่เข้ากับวิธีการตรวจสอบแบบ
ตัวเลข ดังนั้นการตรวจสอบรูปแบบการ check digit นี้ต้องสามารถอ่านข้อมูลได้ทั้งแบบตัวเลขและตัวอักษร 
[2]  UK NHS ใช้วิธีนี้ในการสร้างตัวเลขตรวจสอบในรหัสมาตรฐานด้านยา (Dictionary of Medicines and 
Devices) แต่ไม่ใช้เลข 10 เป็นตัวระบุเอกลักษณ์ความถูกต้องของการตรวจสอบ 

การค านวณ check digit ด้วยวิธีนี้ ให้ผลตัวเลข check digit ตั้งแต่ 1-10  โดยใช้อักษร “X” แทน
เลข 10 ท าให้ระบบที่ออกแบบมาเฉพาะกับข้อมูลที่เป็นตัวเลขไม่สามารถใช้ระบบนี้ได้   
European Article Number (EAN) 

ปัจจุบันเปลี่ยนชื่อเป็น  International Article Number แต่ยังคงเรียก EAN ซึ่งเป็นมาตรฐานหนึ่งใน
การ  check digit ที่ อยู่ ใ น  GTIN (Global Trade Item Numbers) ของ  GS1 ด้ ว ย   Electronic Funds 
Transfer Routing Number Check (EFT) เรียกในอีกชื่อหนึ่งว่า 3-Weight Method วิธีนี้จะไม่สามารถดัก
จับการผิดต าแหน่งของรหัสที่เป็นเลข 5 ได ้

 
Luhn check algorithm (Luhn) 
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ใช้ในการตรวจสอบเลขบัตร เช่น บัตรเครดิต บัตรประกันสุขภาพกองทุนประกันสังคมประเทศ
แคนาดา [3,5]  
Mod 10 Check Digits (LOINC)  

มาตรฐานรหัสทางห้องปฏิบัติการ LOINC ใช้วิธีนี้ในการ check digit  
IBM (International Business Machines) check 

ใช้ในการตรวจสอบหมายเลขบัตรเครดิต ซึ่งใช้ดักจับได้เพียงความคลาดเคลื่อนทั่วไปที่เกิดขึ้นเท่านั้น 
แต่ไม่สามารถดักจับความคลาดเคลื่อนที่เกิดจากการสลับต าแหน่งที่ติดกันหรือการสลับต าแหน่งข้ามล าดับกัน
ได้  วิธีการนี้มีความผิดพลาดของการตรวจสอบ 4-5% [1] 
Verhoeff’s Dihedral Group D5 Check  

วิธีนี้ใช้ในการพัฒนารหัสในระบบ SNOMED-CT สามารถดักจับความคลาดเคลื่อนแบบ single error 
ได้ทั้งหมด ดักจับความคลาดเคลื่อนแบบต าแหน่งที่ติดกันสลับกันได้ ในการค านวณต้องใช้ข้อมูล 3 ตาราง ดังนี้ 
[2,6] 

ตารางท่ี 2 Results of Dihedral D5 multiplication 

 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 
0 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 
1 1 2 3 4 0 6 7 8 9 5 
2 2 3 4 0 1 7 8 9 5 6 
3 3 4 0 1 2 8 9 5 6 7 
4 4 0 1 2 3 9 5 6 7 8 
5 5 9 8 7 6 0 4 3 2 1 
6 6 5 9 8 7 1 0 4 3 2 
7 7 6 5 9 8 2 1 0 4 3 
8 8 7 6 5 9 3 2 1 0 4 
9 9 8 7 6 5 4 3 2 1 0 

ตารางท่ี 3 The full array for Function F 
  0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 
0 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 
1 1 5 7 6 2 8 3 0 9 4 
2 5 8 0 3 7 9 6 1 4 2 
3 8 9 1 6 0 4 3 5 2 7 
4 9 4 5 3 1 2 6 8 7 0 
5 4 2 8 6 5 7 3 9 0 1 
6 2 7 9 3 8 0 6 4 1 5 
7 7 0 4 6 9 1 3 2 5 8 
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ตารางท่ี 4 The Inverse D5 array 

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 
0 4 3 2 1 5 6 7 8 9 

 
ค านวณหาตัวเลข check digit โดยเรียงตัวเลขใหม่จากขวาไปซ้าย จากนั้นแทนค่าตัวเลขในสมการที

ละตัวจากซ้ายไปขวา ซึ่งให้เริ่มต าแหน่งแรกจากซ้ายมือมีค่าเป็นเท่ากับ 0 และแทนค่าเริ่มต้นตัวแปร check 
เป็น 0 
 

Checki = ArrayDihedralD5 (Checki-1, ArrayFunctionF((Position Mod 8), Digit)) 

 
น าผลลัพธ์จากสูตรข้างต้นมาแทนค่าในสูตรต่อไปนี้ จะได้ตัวเลข check digit ส าหรับน าไปต่อท้ายกับ

ชุดตัวเลขรหัส จะได้ชุดตัวเลขรหัสสมบูรณ์ที่มี check digit ผนวกอยู่ด้วย 
 

Check-digit = ArrayInverseD5(Check) 

 
ในกรณีการตรวจสอบชุดตัวเลข check digit จะน าชุดข้อมูลที่มีตัวเลข check digit รวมอยู่ด้วยแล้ว

มาตรวจสอบ หากผลการตรวจสอบเป็นศูนย ์แสดงว่าชุดตัวเลขนั้นมีความถูกต้อง 

ตารางท่ี 5 ข้อดีและข้อเสียจ าแนกตามประเภทของ check digit 

ประเภท ข้อดี ข้อเสีย 
UPC - ดักจับ single errors ได้ทั้งหมด 

- ดักจับ transposition errors ได้ส่วนมาก 
- มีวิธีค านวณที่ง่ายไม่สามารถ 
- ดักจับ adjacent transposition errors ที่
เป็นเลข 5 ได้  

- ไม่สามารถดักจับ Jump Transposition errors ได ้
 

EAN - ดักจับ single errors ได้ทั้งหมด 
- ดักจับ transposition errors ได ้90% 

- ไม่สามารถดักจับ adjacent transposition errors ได้ 

ISBN - ดักจับ single errors ได้ทั้งหมด 
- ดักจับ adjacent transposition errors ได้
ทั้งหมด 
- มีวิธีการค านวณไม่ยากมาก 

- ใช้อักษร X แทนเลข 10 ในการ check digit  
- ใช้ได้กับรหัสชุดตัวเลข 10 หลัก 

EFT - ดักจับ single errors ได้ทั้งหมด - ไม่สามารถดักจับ adjacent transposition errors ที่
เป็นเลข 5 ได้ (10% undetected) 

Luhn - ดักจับ single errors ได้บางสว่น 
- ดักจับ adjacent transposition errors ได้
ส่วนใหญ่ 

ไม่สามารถดักจับ adjacent transposition errors  
ระหว่าง 09 และ 90 ได ้

LOINC 
(MOD10) 

- ดักจับ single errors ได้ทั้งหมด - ไม่สามารถดักจับ Jump Transposition errors ได ้
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ประเภท ข้อดี ข้อเสีย 
IBM - ดักจับ single errors ได้ทั้งหมด 

- ดักจับ adjacent transposition errors ได้
ส่วนใหญ่ 
- ใช้ได้กับจ านวนตัวเลขไม่จ ากัด 

- ไม่สามารถดักจับ jump transposition errors ได ้ 
หรือเมื่อมีการสลับต าแหน่งกนัระหว่าง 9 และ 0 

  Verhoeff - ดักจับ single errors ได้ทั้งหมด 
- ดักจับ adjacent transposition errors ได้
ทั้งหมด 
- ดักจับ twin errors ได้ 95% 
- ดักจับ jump transposition และ jump twin 
errors ได้ 94% 
- ดักจับ most phonetic errors ได้มาก 
- ใช้ได้กับจ านวนตัวเลขไม่จ ากัด 

- วิธีการค านวณที่ไม่คุ้นเคย 
- ยากต่อการค านวณด้วยมือ 

สรุปผล 

มีการใช้ Check digit อย่างกว้างขวางในหลายสายงาน ทั้งทางด้านธุรกิจ บัญชีธนาคาร รหัสบาร์โค้ด
ของสินค้า[9] และแม้แต่ในรหัสทางการแพทย์[4,6] ซึ่งการน าหลักการ check digit ไปใช้ในแต่ละงานนั้นก็มี
ความหลากหลายของการใช้วิธีการสร้างตัวเลขตรวจสอบ (check digit algorithm) ด้วยเช่นกัน ซึ่งแต่ละวิธีมี
ความครอบคลุมในการดักจับคลาดเคลื่อนและข้อดีข้อเสียที่แตกต่างกัน วิธีที่สามารถดักจับความคลาดเคลื่อน
ได้ครอบคลุมมากท่ีสุดคือ Verhoeff's Dihedral Group D5 Check แต่มีวิธีค านวณที่ซับซ้อน เหมาะต่อการใช้
คอมพิวเตอร์ค านวณมากกว่าการค านวณด้วยมือ นอกจากนั้นยังพบว่ามีการเขียนค าสั่งโปรแกรมในภาษาต่างๆ 
เกี่ยวกับวิธีการสร้างตัวเลขตรวจสอบและวิธีการตรวจสอบตัวเลขนั้นเผยแพร่อย่างกว้ างขวาง ซึ่งสามารถ
น ามาใช้ได้โดยไม่ต้องเสียเวลาพัฒนาขึ้นใช้เอง  

อภิปราย 

การ check digit จะใช้กับชุดรหัสที่เป็นตัวเลข (numeric) และมีขนาดความยาวที่มีผลต่อความเสี่ยง
ของการเกิดความคลาดเคลื่อนจากการบันทึกรหัส  ดังนั้นจึงเป็นเหตุผลที่ ICD ไม่มี check digit ในทางตรง
ข้าม ดูเหมือนว่ารหัสยา 24 หลัก เป็นชุดตัวเลขที่ควรมีการ check digit ผนวกเข้าไปด้วย ซึ่งจะท าให้คุณภาพ
การบันทึกข้อมูลรหัสยา 24 หลักดีขึ้น หลักการ check digit นี้ถูกน าไปใช้กับรหัสทางการแพทย์ในประเทศที่มี
การพัฒนาระบบข้อมูลสุขภาพอยู่ในล าดับต้นๆ ของโลก เป็นสิ่งยืนยันถึงความส าคัญที่จ าเป็นต้องผนวกการ 
check digit นี้ในรหัสทางการแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูงในการเกิดความคลาดเคลื่อน และถึงแม้การใช้ 
algorithm ในการ check digit ที่มีความซับซ้อนมากเพียงไร ก็ไม่ได้เป็นอุปสรรคในการน า algorithm นั้นไป
ใช้จริงในกระบวนการตรวจสอบ  เนื่องจาก algorithm เหล่านั้นสามารถถูกเปลี่ยนไปอยู่ในรูปแบบค าสั่ง
คอมพิวเตอร์และปัจจุบันก็ได้มีการใช้คอมพิวเตอร์ในการบันทึกข้อมูลรหัสทางการแพทย์อยู่ แล้ว กระบวนการ
ตรวจสอบ check digit จึงสามารถเกิดขึ้นพร้อมๆ กับกระบวนการบันทึกข้อมูลได้โดยไม่เป็นภาระต่อผู้บันทึก
ข้อมูล 

ในปัจจุบันรหัสทางการแพทย์ ICD และรหัสยา 24 หลักได้ถูกประกาศให้ใช้ในระบบสุขภาพของ
ประเทศไทย   และถูกน าไปใช้ในการวิเคราะห์ค่าใช้จ่ายด้านสุขภาพโดยหน่วยงานที่เกี่ยวข้องรวมทั้งนักวิจัย
ด้วย รหัสเหล่านี้ไม่ได้ผนวกตัวเลข check digit ไว้ด้วย จึงไม่สามารถตรวจสอบเบื้องต้นได้เลยว่ารหัสที่ถูก
บันทึกนั้นถูกต้องหรือไม่ หากมีความผิดพลาดเกิดขึ้นอาจจะส่งผลกระทบ ในวงกว้างด้านการเงิน รวมทั้งทิศ
ทางการพัฒนาระบบสุขภาพจากผลสรุปของนักวิจัยที่เกิดจากรหัสที่ผิดพลาดได้  
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ด้วยแนวคิดที่ว่าหากเราสามารถทราบได้ว่าข้อมูลที่เราป้อนเข้าโปรแกรมมีความผิดพลาด จะเป็นสิ่งที่
ท าให้เราต้องตรวจสอบการป้อนข้อมูลใหม่อีกครั้งเพ่ือให้ถูกต้องก่อนการบันทึก การใช้ตัวเลขตรวจสอบใน
ขั้นตอนก่อนการบันทึกรหัสชุดตัวเลขจึงเป็นอีกวิธีหนึ่งในการเพ่ิมคุณภาพของข้อมูล โดยใส่ค าสั่งตรวจสอบ
ตัวเลข check digit ในโปรแกรมบันทึกข้อมูลทางการแพทย์และเมื่อมีการคลิกที่ปุ่มบันทึก ค าสั่งตรวจสอบนั้น
ก็จะท างานแจ้งเตือนและไม่อนุญาตให้บันทึกจนกว่าจะกรอกชุดตัวเลขที่ท าให้ผลการตรวจสอบ check digit 
จะถูกต้อง 

การใช้ check digit ไม่ได้ท าให้รหัสชุดตัวเลขถูกต้องร้อยเปอร์เซ็นต์ บางครั้งการตรวจสอบ check 
digit ให้ผลถูกต้องของการตรวจสอบ แต่ความผิดพลาดนั้นอาจยังคงมีอยู่  ขึ้นกับวิธีการในการใช้ตรวจสอบ 
check digit ว่ามีความครอบคลุมมากน้อยเพียงใด ซึ่งวัตถุประสงค์ของการใช้หลักการ check digit เพ่ือท าให้
คุณภาพของข้อมูลดีขึ้น  

ในอนาคตหากประเทศไทยพัฒนารหัสมาตรฐานทางด้านสุขภาพขึ้น อาจต้องพิจารณาในการน า
หลักการ check digit มาผนวกในรหัสด้วย เนื่องจากจะช่วยท าให้เกิดการควบคุมข้อมูลที่ดี ข้อมูลมีความ
สมบูรณ์และมีคุณภาพเพ่ิมข้ึน 
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ภาคผนวก 4 
รายงานการประชุมพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสมาตรฐานยามาตรฐานไทย 

 
1. การประชุมคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาและรหัสมาตรฐานเพื่อสนับสนุนการบริหารเวชภัณฑ์  
จ านวน 4 ครั้ง   

อนุคณะกรรมการชุดนี้มีหน้าที่หลักในการให้ข้อเสนอและพิจารณาการศึกษาและพัฒนารหัสยา
มาตรฐานเพ่ือใช้ในระบบบริหารยา เวชภัณฑ์ การเบิกจ่ายในระดับรายการยาเสนอโครงสร้างรหัสยามาตรฐาน
ที่สามารถใช้งานได้หลายระบบงานส าหรับกองทุนระบบหลักประกันสุขภาพทุกระบบ และสอดคล้องกับ
มาตรฐานสากล เสนอกลไกกกลางที่ท าหน้าพัฒนาระบบรหัสยามาตรฐานและก าหนดรหัสยามาตรฐานยาใหม่  
รวมทั้งบริการข้อมูลบัญชีและรหัสยามาตรฐานให้กับหน่วยงานที่เกี่ยวข้องในระบบบริการสุขภาพ  

โดยทีมท่ีปรึกษาและนักวิจัยพัฒนาบัญชียาและรหัสยามาตรฐาน ได้น าเสนอผลการด าเนินต่อคณะอนุกรรมการ
ฯ ซึ่งมีสาระส าคัญสรุปดังนี้  

มีข้อเสนอให้รูปแบบมาตรฐานข้อมูลยาของประเทศไทย มีรายละเอียดและมีความสัมพันธ์เชื่อมโยงกัน 
8 ตาราง ดังนี้ ซึ่งในแต่ละกลุ่มข้อมูลจะประกอบไปด้วยชุดข้อมูลที่สามารถให้ความหมายอย่างจ าเพาะต่อ
ข้อมูลยาแตกต่างกัน ท าให้สามารถเลือกกลุ่มมาตรฐานข้อมูลนี้ไปใช้ในหลายวัตถุประสงค์ที่แตกต่างกันใน
ระบบสุขภาพได้อย่างมีประสิทธิภาพ  

ความสัมพันธ์ของหน่วยความคิดรวบยอดหลัก(Concepts) ซ่ึง
เป็นแกนมาตรฐานข้อมูล 8 กลุ่มหลัก 

 

ความสัมพันธ์หน่วยความคิดหลักทั้ง 8 concept ของ
รายการยาชื่อการค้า AUGMENTIN 

 

2.การประชุมคณะท างานบัญชียาและรหัสมาตรฐาน จ านวน 7 ครั้ง   

โดยที่ประชุมมีการศึกษาและทบทวนให้ความเห็นในการพัฒนาในประเด็นต่างๆ ดังนี้  
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 มีการศึกษาทบทวนความรู้การพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานของประเทศไทย และ
ต่างประเทศอย่างน้อย 5 ประเทศ ประกอบด้วยประเทศที่พัฒนาแล้ว และประเทศในกลุ่มอาเซียน เช่น 
USA UK Australia New Zealand Hong Kong Singapore เป็นต้น 

 มีการศึกษาแนวทางการพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานที่เหมาะสมกับบริบทของระบบบริการ
สุขภาพไทย และสอดคล้องกับมาตรฐานในระดับสากล 

 พัฒนารูปแบบและโครงสร้างบัญชีข้อมูลและรหัสยามาตรฐานของประเทศไทย 

 ซึ่งทางคณะท างานได้รวบรวมประเด็นวิชาการที่ได้หารือเพื่อเป็นข้อสรุปและเสนอคณะอนุกรรมการพัฒนา
บัญชียาและรหัสมาตรฐานเพื่อสนับสนุนการบริหารเวชภัณฑ์   เพื่อให้ข้อคิดเห็นมาปรับปรุงและพัฒนา
มาตรฐานต่อไป 

 

3.ประชุมรับฟังความคิดเห็น จ านวน 2 ครั้ง   

3.1 การประชุมครั้งที่ 1  “การพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย” 
โรงแรมริชมอนด์ นนทบุรี  ถนนรัตนาธิเบศร์  จังหวัดนนทบุรี  
โดยมีผู้เข้าร่วมประชุมทั้งหมด 75 คน  ประกอบด้วย 

 
หน่วยงาน จ านวน 

1. โรงเรียนแพทย์ 18 
2. โรงพยาบาลของรัฐ/สสจ 19 

3. โรงพยาบาลเอกชน 5 
4. บริษัท/Vendor HIS 10 

5. อื่นๆ  23 
รวม 75 

 
วัตถุประสงค์ประชุม:  
 เพ่ือน าเสนอแนวคิดการพัฒนารหัสมาตรฐานยาของประเทศไทย 
 รับฟังข้อคิดเห็นในการพัฒนาและข้อเสนอแนะเพ่ือน าไปปรับปรุงการพัฒนารหัสมาตรฐาน

ข้อมูลยา 
โดยมี นพ.โสภณ เมฆธน  รองปลัดกระทรวงสาธารณสุขกล่าวเปิดการประชุม และบรรยายให้ที่

ประชุมทราบนโยบายและบทบาทของคณะกรรมการก าหนดระบบบริหารยาเวชภัณฑ์การเบิกจ่ายค่าตรวจ
วินิจฉัยและค่าบริการทางการแพทย์ ที่มีรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขเป็นประธาน  รวมถึงการ
ด าเนินงานของอนุกรรมการฯทั้ง 6 คณะภายใต้คณะกรรมการฯ เช่นคณะอนุกรรมการต่อรองราคายาที่ท่าน
เป็นประธาน    ซึ่งบัญชีข้อมูลยาและรหัสยาที่เป็นมาตรฐาน เป็นข้อมูลสุขภาพที่ส าคัญ ที่นอกจากจะใช้ในการ
ติดตามและประเมินค่าใช้จ่ายการให้บริการแล้วยังมีความจ าเป็นส าหรับการให้บริการที่ปลอดภัยส าหรับผู้ป่วย  
และให้มีการบริหารระบบการเบิกจ่ายที่มีประสิทธิภาพ รวมทั้งมีการวางแผนที่ชัดเจนในการใช้ประโยชน์จาก
ระบบ  จึงต้องมีการบูรณาการระบบจากรหัสมาตรฐานยาที่มีอยู่ให้มีความต่อเนื่องและต่อยอดการพัฒนาให้มี
ความครอบคลุมยิ่งขึ้น  
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บรรยากาศและผู้เข้าร่วมประชุม 
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การประเมินความคิดเห็นการพัฒนามาตรฐาน 
ประเด็น ระดับความเห็น 

1.ได้รับความรู้จากการประชุมครั้งนี้ 3.95 

2. การประชุมเป็นประโยชน์ต่อการท างาน 3.90 

3. มาตรฐานข้อมูลสุขภาพมีความจ าเป็นกับระบบข้อมูลสุขภาพของประเทศ 4.54 
4. มาตรฐาน TMT มีความเหมาะสมในการใช้กับประเทศไทย 3.84 
5. มาตรฐาน TMT ไม่ยากจนเกินไป 3.56 

6. มาตรฐาน TMT ไปใช้ในที่ท างาน 3.87 

7. ควรมีการประชุมเช่นนี้อย่างสม่ าเสมอ 4.26 

8. ควรมีเครือข่ายของคนท างานและผู้สนใจเรื่องมาตรฐานข้อมูลสุขภาพในไทย 4.44 
9. ควรมีเครือข่ายของคนท างานและสนใจเรื่อง TMT 4.41 

10. ควรมีสื่อกลาง (จดหมายข่าว Facebook เป็นต้น) ในการติดตามเรื่องมาตรฐานข้อมูล
สุขภาพ&TMT 

4.61 

 
ข้อเสนอแนะและความคิดเห็นอื่นๆ 

1. เสนอแนะให้การประชุมมีผู้บริหารและฝ่ายปฏิบัติมาร่วมพร้อมกัน เช่น ผู้บริหาร รพ. เภสชักร 
สารสนเทศมารับฟังพร้อมๆกันเพื่อจะได้ทราบนโยบายและปัญหาในส่วนที่เกี่ยวข้องเพ่ือหาแนว
ทางการปฏิบัติร่วมกัน 

2. การน าไปใช้เสนอแนะให้ปรับเปลี่ยนให้เป็นปัจจุบัน และทุกกองทุนใช้รหัสเดียวกันเพ่ือให้ง่ายต่อ
ผู้ปฎิบัติ 

3. ก าหนดรหัสมาตรฐาน ควรเริ่มต้นจากต้นทางเสมอ ตัวอย่าง เช่น รหัสมาตรฐานยา ควรเริ่มต้นตั้งแต่
การจดทะเบียนยา เป็นต้น 

4. ให้มีการแจ้งรายงานความคืบหน้าหรือการพัฒนาเพื่อให้ทราบข้อมูล และมีช่องทางให้เสนอแนะต่างๆ 
5. ความครอบคลุมของรหัสมีขอบเขตอย่างไร เช่นกรณีมีเกลือที่เป็นส่วนประกอบที่ต่างกัน ซึ่งส่งผลต่อ

การสั่งใช้ และข้อมูลอ่ืนการใช้ต่างกัน ทาง TMT ได้ก าหนดการรองรับอย่างไร 
6. TMT มีความเหมาะสมระดับหนึ่ง ควรต้องพัฒนาเพ่ือตอบโจทย์ทางด้าน Clinical ให้มากข้ึน 
7. การจัดการอบรมควรให้ระยะเวลาที่มากขึ้นและควรมีการอบรมเฉพาะด้าน IT ในการส่งข้อมูลที่

ถูกต้อง 
8. เป็นก าลังใจให้ทีมพัฒนา อยากให้ก าหนดให้ชัดเจนว่าจะเหลือ Standard code เพียงระบบเดียว

ภายในเวลาเท่าไร เพราะค่อนข้างเป็นภาระของผู้จัดท าข้อมูลในการดูแลหลายๆระบบ 
 

3.2 การประชุมครั้งที่ 2  “รับฟังความคิดเห็นการพัฒนารหัสยามาตรฐานและข้อมูลยาของประเทศไทย” 
วัตถุประสงค์:  

1. เพ่ือสร้างความเข้าใจระบบข้อมูลยาส าหรับการเบิกจ่ายสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ 
2. เพ่ือน าเสนอแนวคิดการพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย 
3. รับฟังข้อคิดเห็นในการพัฒนาและข้อเสนอแนะเพ่ือน าไปปรับปรุงการพัฒนารหัสมาตรฐาน

ข้อมูลยา 
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จ านวนผู้เข้าร่วมประชุม 400 คน โดยมีผู้ตอบแบบสอบถาม 259 จ าแนกได้ดังนี้ 

หน่วยงาน จ านวน 
โรงเรียนแพทย ์ 30 
โรงพยาบาลของรัฐ/สสจ 214 
โรงพยาบาลเอกชน 1 
บริษัท/Vendor HIS 1 
อื่นๆ  13 
รวม 259 

 
จากการประเมินความคิดเห็นการพัฒนามาตรฐาน 

ประเด็น ระดับความเห็น 
1.ได้รับความรู้จากการประชุมครั้งนี้ 3.61 
2. การประชุมเป็นประโยชน์ต่อการท างาน 3.62 
3. มาตรฐานข้อมูลสุขภาพมีความจ าเป็นกับระบบข้อมูลสุขภาพของประเทศ 4.28 
4. มาตรฐาน TMT มีความเหมาะสมในการใช้กับประเทศไทย 3.62 
5. มาตรฐาน TMT มีความครอบคลุมข้อมูลยาในหนว่ยงาน 3.46 
6. มาตรฐาน TMT ช่วยเพิ่มความถูกต้องของข้อมูลยา 3.64 
7. มาตรฐาน TMT เหมาะสมต่อการน าไปใช้งาน 3.49 
8. มาตรฐาน TMT ช่วยลดเวลาในการปฎิบัติงาน 3.12 
9. มาตรฐาน TMT เป็นประโยชน์ต่อการแลกเปลี่ยนข้อมูล 3.75 
10. มาตรฐาน TMT มีความยากในระดับ (1=ไม่ยาก--> 5=ยาก) 3.18 
11. มาตรฐาน TMT มีความชดัเจน 3.43 
12. มาตรฐาน TMT สามารถปรับปรุงให้ทันสมัยอยู่ตลอด 3.58 
13. ควรมีการประชุมเชน่นี้อย่างสม่ าเสมอ 3.85 
14. ควรมีเครือข่ายของคนท างานและผูส้นใจเรื่องมาตรฐานข้อมูลสุขภาพในไทย 3.96 
15. ควรมีเครือข่ายของคนท างานและสนใจเรื่อง TMT 3.94 
16. ควรมีสื่อกลาง (จดหมายข่าว Facebook เป็นต้น) ในการตดิตามเร่ืองมาตรฐานข้อมูล
สุขภาพ&TMT 

4.16 

17.ควรมีเคร่ืองมือสนับสนุนในการติดตาม มาตรฐาน TMT 4.36 
ข้อเสนอแนะและความคิดเห็นอื่นๆ 
การประชุมและการน าเสนอ 
 การประชุมทางไกล ลดระยะเวลาการเดินทาง มีช่องทางในการซักถาม  
 ควรมีการแยกกลุ่มการประชุมออกจากกัน เช่น กลุ่ม ผอ. ผู้บริหาร และผู้ปฏิบัติงาน 
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 เวลาชี้แจงมากเกินไป ควรสรปุให้กระชับ รวมถึงประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับอย่างชัดเจน 
 ควรจัดประชุมขึ้นบ่อยๆ หรือ ทุกๆ 3 เดือน เพ่ือความเข้าใจที่ตรงกัน 
 ควรมีเพิ่มตัวอย่างให้มากกว่านี้ และน าเสนอปัญหาที่คาดว่าน่าจะเกิดขึ้นหรือที่พบแล้วเพ่ือให้เข้าใจ

มากขึ้น 
การพัฒนารหัสยามาตรฐาน 
 ศมสท. และ สกส. ควรให้เภสัชกรมีส่วนมากกว่านี้ จะท าให้ได้ข้อมูลเพื่อการท างานที่ละเอียด 

รอบคอบ ครอบคลุม โดยเฉพาะมิติการบริหารข้อมูลยาใน รพ. 
 โปรแกรมให้ รพ ส าหรับตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลที่ส่งเบิกก่อนสั่งเบิกกับ สกส. เพ่ือจะได้

แก้ไขข้อมูลเบื้องต้นได้ก่อนบ้างบางส่วน 
 ควรส ารวจ รพ.ด้านความพร้อม ของโปรแกรม IT ก่อนปรับเปลี่ยนระบบ 
 ในแต่ละ รพ. มีโปรแกรมที่ต่างกัน  ไม่สามารถรวมข้อมูลเพ่ือเชื่อมโยง code ไปยังแต่ละ trade 

name ได ้ เนื่องจากมีการเปลี่ยนบริษัทยาบ่อยๆ 
 จัดหาโปรแกรมท่ีตรงกับความต้องการของหน่วยงานที่ดูแลระบบแจก รพ. ทั่วประเทศ 
 ส่งโปรแกรมเมอร์ไปช่วยแต่ละ รพ. (Intensive) เพ่ือให้ได้ข้อมูลตามที่ก าหนด 
 ส าหรับการพัฒนาต้องใช้ก่อนถึงจะรู้ว่ามีปัญหามากน้อยแค่ไหน 
 ควรท า TMT ให้ครอบคลุม ทุกรายการยาที่มีในประเทศ  แล้วอาจเรียกบริษัทยาต่างๆ ให้รับทราบ

ด้วย  เพราะบางทีอาจใช้การท างานที่สอดประสานกันได้  
 ควรมีการก าหนดมาตรฐานของฐานข้อมูลให้โรงพยาบาลทราบอย่างละเอียด เพ่ือความครบถ้วนของ

ข้อมูลส าหรับเบิกจ่าย ในระบบต่างๆ 
การประกาศใช้รหัส 
 รหัสมาตรฐานควรสรุปในประเทศว่าเป็นรหัสที่แน่ชัดเพ่ือให้ผู้ปฏิบัติงานจะได้ไม่ท างานซ้ าซ้อนกัน  
 การพัฒนารหัสยามาตรฐานให้ครอบคลุมยาสมุนไพร และยาที่ รพ.ผลิตเองรวมถึงยาที่ควบคุมโดย อย.  

เช่น ยาเสพติด วัตถุออกฤทธิ์ต่อประสาทประเภทต่างๆ 
 ควรตกลงในทุกกองทุนให้ใช้รหัสมาตรฐานเดียวกัน ประเด็นความยุ่งยากของผู้ปฏิบัติ 
 ควรชี้แจงว่าส าหรับการใช้มาตรฐานอย่างชัดเจน เช่นต้องปฏิบัติอย่างไร มีการก าหนดเริ่มเม่ือไร  

เอกสาร 
 เน้นแจกเป็น  CD  และสามารถ download จากเว็บไซด์ 
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ภาคผนวก 5 
หนังสือราชการที่เกี่ยวข้อง 

 
1. ค าสั่งแต่งตั้งคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานเพื่อสนับสนุนการบริหาร

เวชภัณฑ์ 
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2. หนังสือกรมบัญชีกลางด่วนที่สุดท่ี กค. 0422.2/ว.178 เรื่องแนวปฏิบัติการส่งข้อมูลการใช้ยานอกบัญชี
ยาหลักแห่งชาติในระบบเบิกจ่ายตรง 
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3 ข้อเสนอแนะเกี่ยวกับมาตรฐานด้านเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารที่จ าเป็นต่อธุรกรรมทาง
อิเล็กทรอนิกส์: บัญชีรายการข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย 
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ภาคผนวก 6 
มาตรฐานรูปแบบยาของ EDQM (EDQM Standard Terms Update 2013) 

 
Part 1 Dosage forms 

1.1 oral preparations-liquid and semi-solid forms 

1.2 oral preparations-solid forms 

1.3 oromucosal preparations 

1.4 preparations for dental use 

1.5 cutaneous and transdermal preparations 

1.6 eye preparations 

1.7 ear preparations 

1.8 nasal preparations 

1.9 vaginal preparations 

1.10 rectal preparations 

1.11 preparations for inhalation 

1.12 parenteral preparations 

1.13 implants 

1.14 preparations for dialysis 

1.15 preparations for intravesical and urethral use 

1.16 tracheopulmonary preparations 

1.17 endocervical preparations 

1.18 intramammary preparations 

1.19 intrauterine preparations 

1.20 environmental preparations 

1.21 medicinal gases 

1.22 miscellaneous 

Part 2 Routes and Methods of administration 

Part 3 Combined Terms 
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Part 1 : Dosage forms 

Term Status Description 

1.1 oral preparations-liquid and 
semi-solid forms 

    

Concentrate for oral suspension Current Liquid preparation intended to be diluted in the 
prescribed liquid to obtain an oral suspension. 

Oral drops, solution Current Liquid, usually multidose preparation intended for 
oral use. It consists of active substance(s) 
dissolved in a suitable vehicle. The preparation is 
administered in small volumes by means of a 
suitable measuring device such as a dropper, 
pipette or oral syringe capable of accurate dosing 
of the solution. The measured dose may be 
diluted in water or another suitable liquid before 
swallowing. 

Oral drops, suspension Current Liquid, usually multidose preparation intended for 

oral use. It consists of active substance(s) 
dispersed in a suitable vehicle. The preparation is 
administered in small volumes by means of a 
suitable measuring device such as a dropper, 
pipette or oral syringe capable of accurate dosing 
of the suspension. The measured dose may be 
diluted in water or another suitable liquid before 
swallowing. 

Oral drops, emulsion Current Liquid, usually multidose preparation intended for 
oral use. The preparation is administered in small 
volumes by means of a suitable measuring device 
such as a dropper, pipette or oral syringe capable 
of accurate dosing of the emulsion. The measured 
dose may be diluted in water or another suitable 
liquid before swallowing. 

Oral liquid Current Liquid single-dose or multidose preparation 
intended for oral use. It consists of a liquid active 

substance per se. Each dose from a multidose 
container is administered by means of a suitable 
device such as a measuring spoon. 

Oral solution Current Liquid single-dose or multidose preparation 
intended for oral use. It consists of active 
substance(s) dissolved in a suitable vehicle. Each 
dose from a multidose container is administered 
by means of a device suitable for measuring the 
prescribed volume, generally 5 mL or multiples 
thereof. 

Oral suspension Current Liquid single-dose or multidose preparation 
intended for oral use. It consists of active 
substance(s) dispersed in a suitable vehicle. Each 
dose from a multidose container is administered 
by means of a device suitable for measuring the 
prescribed volume, generally 5 mL or multiples 
thereof. 

Oral emulsion Current Liquid single-dose or multidose preparation 
intended for oral use. Each dose from a multidose 
container is administered by means of a device 
suitable for measuring the prescribed volume, 
generally 5 mL or multiples thereof. 

Oral gel Current Semi-solid single-dose or multidose preparation 
intended for oral use. It consists of a gel, usually 
hydrophilic, to be swallowed after administration 
to the oral cavity. 

Oral paste Current Semi-solid single-dose or multidose preparation 
intended for oral use. It consists of a paste to be 
swallowed after administration to the oral cavity. 
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Term Status Description 

Powder for oral solution Current Solid preparation consisting of (a) solid active 
substance(s) which may also include excipients to 
facilitate dissolution in the prescribed liquid. 
Powders for oral solution include freeze-dried 
powders. The oral solution is usually prepared just 
before administration to the patient. 

Powder for oral suspension Current Solid preparation consisting of (a) solid active 
substance(s) which may also include excipients to 
facilitate dispersion in the prescribed liquid and to 
prevent sedimentation during storage of the oral 
suspension. Powders for oral suspension include 
freeze-dried powders. The oral suspension is 
usually prepared just before administration to the 
patient. 

Granules for oral solution Current Solid preparation consisting of aggregated 
particles which may include excipients to facilitate 
wetting and dissolution in the specified liquid. The 
oral solution is usually prepared just before 
administration to the patient. 

Granules for oral suspension Current Solid preparation consisting of aggregated 
particles which may include excipients to facilitate 
wetting and dispersion in the specified liquid. The 
oral suspension is usually prepared just before 
administration to the patient. 

Powder and solvent for oral solution Current Package of two containers, one containing powder 
for oral solution and the other the solvent to be 
used in the preparation of the oral solution. 

Powder and solvent for oral suspension Current Package of two containers, one containing powder 
for oral suspension and the other the liquid to be 
used in the preparation of the oral suspension. 

Lyophilisate for suspension Current Freeze-dried preparation to be dissolved or 
dispersed in a suitable solvent before 
administration. 

Syrup Current Liquid multidose or single dose preparation 
intended for oral use. Syrups are aqueous 
preparations characterised by a sweet taste and a 
viscous consistency and usually contain aromatic 
or other flavouring agents. Each dose from a 
multidose container is administered by means of a 
device suitable for measuring the prescribed 
volume, generally 5 mL or multiples thereof. 

Powder for syrup Current Solid preparation consisting of (a) solid active 
substance(s) which may also include excipients to 
facilitate dissolution in water and to obtain the 
characteristics of a syrup. 

Granules for syrup Current Solid preparation consisting of aggregated 
particles which may include excipients to facilitate 
dissolution in water and to obtain the 
characteristics of a syrup. 

Soluble tablet Current To be dissolved in liquid before being swallowed. 

Dispersible tablet Current To be dispersed in liquid before being swallowed. 

Herbal tea Current Consists exclusively of one or more herbal drugs 
intended for the preparation of an oral aqueous 
preparation by means of decoction, infusion or 
maceration. Herbal teas are usually presented in 
bulk form or in bags. The tea is prepared 
immediately before oral intake. 

Concentrate for oral solution Current Liquid preparation intended to be diluted in the 
prescribed liquid to obtain an oral solution 
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Term Status Description 

1.2 oral preparations-solid forms     

Oral powder Current Single-dose or multidose preparation consisting of 
one or more particulate solids of varying degrees 
of fineness. Oral powders are intended for oral 
administration. They are generally administered in 
or with water or another suitable liquid, but may 
also be swallowed directly. 

Instant herbal tea Current Solid preparation consisting of a lyophilised herbal 
drug extract intended to be dissolved in water 
before oral use. Instant herbal teas are supplied in 
bulk form (multidose) or in sachets (single-dose). 

Effervescent powder Current Single-dose or multidose preparation generally 
containing acid substances and carbonates or 
hydrogen carbonates which react rapidly in the 

presence of water to release carbon dioxide. 
Effervescent powders are intended to be dissolved 
or dispersed in water before administration. 

Granules Current Solid single-dose or multidose preparation 
consisting of solid, dry aggregates of powder 
particles that are sufficiently resistant to withstand 
handling. Granules are intended for oral use to 
release active substance(s) in the gastrointestinal 
fluids by a rate depending essentially on the 
intrinsic properties of the active substance(s) 
(conventional release). They may be swallowed as 
such and/or chewed before swallowing, and some 
may also be dissolved or dispersed in water or 
another suitable liquid before oral administration. 
Granules for oral solution and Granules for oral 
suspension are excluded. 

Effervescent granules Current Single dose or multidose preparation consisting of 
uncoated granules generally containing acidic 

substances and carbonates or hydrogen 
carbonates which rapidly react in the presence of 
water to release carbon dioxide. Effervescent 
granules are intended to be dissolved or dispersed 
in water before oral use. 

Gastro-resistant granules Current Solid delayed-release preparation of granules 
intended to resist the gastric fluid and to release 
the active substance(s) in the intestinal fluid. 
These properties are achieved by coating the 
granules with a gastro-resistant material or by 
embedding the solid particles in the gastro-
resistant material. Gastro-resistant granules are 
usually single-dose preparations intended for oral 
use. 

Prolonged-release granules Current Solid modified-release preparation of granules 
showing a slower release of the active 
substance(s) than that of the conventional-release 

granules. Prolonged release is achieved by a 
special formulation design and/or manufacturing 
method. They are usually single-dose preparations 
intended for oral use. 

Modified-release granules Current Solid preparation of granules showing a rate 
and/or place of release different from that of the 
conventional release granules. Modified release is 
achieved by a special formulation design and/or 
manufacturing method. They are usually single-
dose preparations intended for oral use. 

Cachet Current Solid disc-shaped dosage form made of wafer 
enclosing a unit-dose for oral use. 
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Capsule, hard Current Solid single-dose preparation contained in a hard 
shell, the capacity of which can be varied. The 
shell is made of gelatin or other substances. It 
consists of two prefabricated cylindrical sections 
one end of which is rounded and closed, the other 
being open. The contents of the shell may be a 
solid or semi-solid preparation, which is filled into 
one of the sections and closed by slipping the 
other section over it. Hard capsules are intended 
for oral use. 

Capsule, soft Current Solid single-dose preparation contained in a soft 
shell, the capacity and shape of which can be 
varied. The shell is made of gelatin or other 
substances and may contain (a) solid active 
substance(s). The shell is thicker than that of hard 
capsules and consists of one part as soft capsules 
usually are formed, filled and sealed in one 
operation. The contents of the shell may be a 
semi-solid or liquid preparation. Soft capsules are 
intended for oral use. 

Gastro-resistant capsule, hard Current Solid single-dose, delayed-release preparation 
contained in a hard shell. The preparation is 
intended to resist the gastric fluid and to release 
the active substance(s) in the intestinal fluid. Hard 
gastro-resistant capsules are usually made by 
filling hard capsules with gastro-resistant granules 
or solid particles made gastro-resistant by coating 
or, in certain cases, by providing hard capsules 
with a gastro-resistant shell. They are intended for 
oral use. 

Gastro-resistant capsule, soft Current Solid single-dose, delayed-release preparation 
contained in a soft shell. The preparation is 
intended to resist the gastric fluid and to release 

the active substance(s) in the intestinal fluid. Soft 
gastro-resistant capsules are usually formed, filled 
and sealed in one operation. They may contain a 
liquid or semi-solid preparation in the gastro-
resistant shell. Soft gastro-resistant capsules are 
intended for oral use. 

Chewable capsule, soft Current Solid single-dose preparation contained in a soft 
shell. The soft capsule is intended to be chewed to 
release its contents into the mouth. The contents 
of the soft shell may be a semi-solid or liquid 
preparation intended for local action or systemic 
delivery after absorption through the oral mucosa 
or, when swallowed, in the gastrointestinal tract. 

Prolonged-release capsule, hard Current Solid single-dose, modified-release preparation 
contained in a hard shell. The preparation shows a 
slower release of the active substance(s) than that 
of the conventional-release capsule. Prolonged 
release is achieved by a special formulation design 
and/or manufacturing method. Hard prolonged-
release capsules are intended for oral use. 

Prolonged-release capsule, soft Current Solid single-dose, modified-release preparation 
contained in a soft shell. The preparation shows a 
slower release of the active substance(s) than that 
of the conventional-release capsule. Prolonged 
release is achieved by a special formulation design 
and/or manufacturing method. Soft prolonged-
release capsules are intended for oral use. 
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Modified-release capsule, hard Current Solid single-dose preparation contained in a hard 
shell. The preparation shows a rate, a place 
and/or a time of release different from that of the 
conventional-release capsule. This deliberate 
modification is achieved by a special formulation 
design and/or manufacturing method. They are 
intended for oral use. 

Modified-release capsule, soft Current Solid single-dose, modified-release preparation 
contained in a soft shell. The preparation shows a 
rate, a place and/or a time of release different 
from that of the conventional-release capsule. This 
deliberate modification is achieved by a special 
formulation design and/or manufacturing method. 
Soft modified-release capsules are intended for 
oral use. 

Tablet Current Solid single-dose uncoated preparation obtained 
by compressing uniform volumes of particulate 
solids or by other means such as extrusion or 
moulding. Tablets include single-layer tablets 
resulting from a single compression of particles 
and multi-layer tablets consisting of concentric or 
parallel layers obtained by successive 
compressions of particles of different composition. 
Tablets are intended for oral use to release active 
substance(s) in the gastrointestinal fluids by a rate 
depending essentially on the intrinsic properties of 
active substance(s) (conventional release). 

Coated tablet Current Solid single-dose preparation consisting of a tablet 
coated with one or more layers of mixtures of 
various substances such as sugars and waxes. To 
the coating colouring matter, flavouring 
substances and active substance(s) may be 
added. The thickness of the coating is greater 

than that of a film-coated tablet. Coated tablets 
have a smooth surface. They are intended for oral 
use. When the coating dissolves or disintegrates 
the active substance(s) is (are) released into the 
gastrointestinal fluid at a rate depending 
essentially on its intrinsic properties (conventional 
release). 

Film-coated tablet Current Solid single-dose preparation consisting of a tablet 
coated with a thin polymeric film that dissolves 
within a few minutes in the gastrointestinal fluid. 
Film-coated tablets are intended for oral use to 
release active substance(s) at a rate which is not 
significantly delayed compared to that of the 
uncoated tablet. 

Effervescent tablet Current Solid single-dose preparation consisting of an 
uncoated tablet generally containing acid 
substances and carbonates or hydrogen 
carbonates, which react rapidly in the presence of 
water to release carbon dioxide. Effervescent 
tablets are intended to be dissolved or dispersed 
in water before oral use. 

Orodispersible tablet Current Solid single-dose preparation consisting of an 
uncoated tablet intended to be placed in the 
mouth where it disperses rapidly in saliva before 
being swallowed. 

Oral lyophilisate Current Solid single-dose preparation made by freeze-
drying of a liquid or semi-solid preparation. This 
fast-releasing preparation is intended to be placed 
in the mouth where its contents are released in 
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saliva and swallowed or, alternatively, to be 
dissolved in water before oral administration. 

Gastro-resistant tablet Current Solid single-dose, delayed-release tablet intended 
to resist the gastric fluid and to release the active 
substance(s) in the intestinal fluid. These 
properties are achieved by coating the tablet with 
a gastro-resistant material or by embedding solid 
particles in the gastro-resistant material before 
compression. Gastro-resistant tablets are intended 
for oral administration. 

Prolonged-release tablet Current Solid single-dose, modified-release tablet showing 
a slower release of the active substance(s) than 
that of the conventional-release tablet. Prolonged 

release is achieved by a special formulation design 
and/or manufacturing method. Prolonged-release 
tablets are intended for oral administration. 

Modified-release tablet Current Solid single-dose tablet showing a rate, a place 
and/or a time of release different from that of the 
conventional-release tablet. This deliberate 
modification is achieved by a special formulation 
design and/or manufacturing method. Modified-
release tablets are intended for oral 
administration. 

Chewable tablet Current Solid single-dose preparation consisting of an 
uncoated tablet intended to be chewed before 
being swallowed. Chewable tablets are intended 
for oral administration. 

Medicated chewing-gum Current Solid single-dose preparation consisting of a basis, 
mainly composed of gums, intended to be chewed 
but not swallowed. The active substance(s) is 
(are) released in saliva by chewing. Medicated 

chewing gum is intended for local treatment of 
mouth diseases or systemic delivery after 
absorption through the oral mucosa or from the 
gastrointestinal tract. 

Oral gum Current Solid single-dose preparation with a gum-like 
consistency. It is intended to be sucked or chewed 
before being swallowed. Medicated chewing gum 
is excluded. 

[R] Pill Rejected Use instead 'Tablet'. 

Pillules Current Solid preparation for homoeopathic use. They are 
obtained from sucrose, lactose or other suitable 
excipients. Pillules may be prepared by 
impregnation of preformed pillules with a dilution 
or dilutions of homoeopathic stocks or by 
progressive addition of these excipients and the 
addition of a dilution or dilutions of homoeopathic 
stocks. Pillules are intended for oral or sublingual 

use. 

Continuous-release intraruminal device Current Solid single-dose preparation intended for oral use 
in ruminant animals. It is designed to be retained 
in the rumen to deliver the active substance(s) in 
a continuous manner at a defined rate over a 
defined period of time. This may be achieved by 
erosion, corrosion, diffusion, osmotic pressure or 
any other suitable chemical, physical or physico-
chemical means. 
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Pulsatile-release intraruminal device Current Solid single-dose preparation intended for oral use 
in ruminant animals. It is designed to be retained 
in the rumen to deliver the active substance(s) in 
a pulsatile manner by the release of a specific 
quantity of active substance(s) at one or several 
defined intermediate intervals. This may be 
achieved by corrosion by ruminal fluids of the 
metallic elements of the intraruminal device which 
leads to sequential release of the constituent units 
which are usually in the form of tablets. 

Lick block Current Solid block containing active substance(s) 
intended for veterinary use. It is formed by 
pressing. Administration takes place when the 
animal is licking the block. 

Premix for medicated feeding stuff Current Liquid, semi-solid or solid preparation intended to 
facilitate oral administration of active substances 
to animals. Premixes for medicated feeding stuff 
are used exclusively in the preparation of 
medicated feeding stuffs. Used as powders or 
granules, they are free-flowing and homogeneous. 
Used in liquid form, they are homogeneous 
suspensions or solutions which may be obtained 
from thixotropic gels or structured liquids. The 
particle size and other properties are such as to 
ensure uniform distribution of the active 
substance(s) in the final feeding stuff. 

Medicated pellets Current Solid single-dose or multidose preparation 
intended for veterinary use. Medicated pellets are 
presented in the form of large granules usually 
formed by extrusion. 

Orodispersible film Current Single or multilayer sheet of suitable material(s) to 
be placed in the mouth where it disperses rapidly 
before being swallowed. 

1.3 oromucosal preparations     

Gargle Current Liquid preparation consisting of an aqueous 
solution intended for gargling to obtain a local 
effect in the oral cavity and the throat. Gargles are 
not to be swallowed. 

Concentrate for gargle Current Liquid preparation consisting of an aqueous 
solution intended to be diluted in water to obtain a 
gargle. 

Gargle, powder for solution Current Solid preparation consisting of one or more 
powders intended to be dissolved in water to 
obtain a gargle. 

Gargle, tablet for solution Current Solid preparation consisting of a tablet intended to 
be dissolved in water to obtain a gargle. 

Oromucosal solution Current Liquid single-dose or multidose preparation 
consisting of a solution intended for oromucosal 

use. 

Oromucosal suspension Current Liquid single-dose or multidose preparation 
consisting of a suspension intended for 
oromucosal use. 

Oromucosal drops Current Liquid, usually multidose preparation consisting of 
a solution, suspension or emulsion intended for 
oromucosal use. Oromucosal drops are 
administered by instillation into the oral cavity or 
onto a specific part of the oral cavity. 

[D] Oromucosal spray Deprecate
d 

Use discouraged; use instead 'Oromucosal spray, 
emulsion', 'Oromucosal spray, solution' or 
'Oromucosal spray, suspension' as appropriate. 
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Oromucosal spray, emulsion Current Liquid, usually multidose preparation consisting of 
an emulsion intended for oromucosal use. It is 
administered by spraying into the oral cavity or 
onto a specific part of the oral cavity or the throat. 
It is presented in a container with a spray pump 
or in a pressurised container with or without a 
metering valve. Sublingual sprays are excluded. 

Oromucosal spray, solution Current Liquid, usually multidose preparation consisting of 
a solution intended for oromucosal use. It is 
administered by spraying into the oral cavity or 
onto a specific part of the oral cavity or the throat. 
It is presented in a container with a spray pump 
or in a pressurised container with or without a 
metering valve. Sublingual sprays are excluded. 

Oromucosal spray, suspension Current Liquid, usually multidose preparation consisting of 
a suspension intended for oromucosal use. It is 
administered by spraying into the oral cavity or 
onto a specific part of the oral cavity or the throat. 
It is presented in a container with a spray pump 
or in a pressurised container with or without a 
metering valve. Sublingual sprays are excluded. 

[D] Sublingual spray Deprecate
d 

Use discouraged; use instead 'Sublingual spray, 
emulsion', 'Sublingual spray, solution' or 
'Sublingual spray, suspension' as appropriate. 

Sublingual spray, emulsion Current Liquid, usually multidose preparation consisting of 
an emulsion intended for sublingual use. 
Sublingual sprays are usually presented in 
pressurised containers with a metering valve. 

Sublingual spray, solution Current Liquid, usually multidose preparation consisting of 
a solution intended for sublingual use. Sublingual 
sprays are usually presented in pressurised 
containers with a metering valve. 

Sublingual spray, suspension Current Liquid, usually multidose preparation consisting of 
a suspension intended for sublingual use. 
Sublingual sprays are usually presented in 
pressurised containers with a metering valve. 

Mouthwash Current Liquid preparation consisting of an aqueous 
solution intended for use in contact with the oral 
mucosa. It is not to be swallowed. Mouthwashes 
may contain excipients to adjust the pH which as 
far as possible is neutral. 

Mouthwash, tablet for solution Current Solid preparation consisting of an uncoated tablet 
intended to be dissolved in water to obtain a 
mouthwash. 

Gingival solution Current Liquid, usually multidose preparation consisting of 
a solution intended for gingival use. 

Oromucosal gel Current Semi-solid single-dose or multidose preparation 
consisting of a hydrophilic gel intended for 
oromucosal use. It is applied to the oral cavity or 
onto a specific part of the oral cavity, to obtain a 
local effect. Gingival gel is excluded. 

Oromucosal paste Current Semi-solid single-dose or multidose preparation 
consisting of a paste of solid particles finely 
dispersed in a hydrophilic basis intended for 
oromucosal use. Oromucosal pastes are applied to 
the oral cavity or onto a specific part of the oral 
cavity, to obtain a local effect. Gingival paste is 
excluded. 

Oromucosal ointment Current Semi-solid multidose preparation consisting of an 
ointment intended for oromucosal use. It is 
applied to the oral cavity or onto a specific part of 
the oral cavity, to obtain a local effect 
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Oromucosal cream Current Semi-solid, usually multidose preparation 
consisting of an oil-in-water emulsion intended for 
oromucosal use. Oromucosal creams are applied 
to the oral cavity or onto a specific part of the oral 
cavity, other than the gingivae, to obtain a local 
effect. 

Buccal film Current Single or multilayer sheet of suitable material(s) to 
be applied to the buccal cavity (pouch) to obtain a 
systemic effect. 

Gingival gel Current Semi-solid single-dose or multidose preparation 
consisting of a gel intended for gingival use to 
obtain a local effect. 

Gingival paste Current Semi-solid single-dose or multidose preparation 
consisting of a paste of solid particles finely 
dispersed in a hydrophilic basis intended for 
gingival use to obtain a local effect. 

Oromucosal capsule Current Solid single-dose preparation contained in a soft 
shell to be chewed or sucked to obtain a local 
effect in the oral cavity. 

Sublingual film Current Single or multilayer sheet of suitable material(s) 
intended for sublingual use to obtain a systemic 
effect. 

Sublingual tablet Current Solid single-dose preparation consisting of an 
uncoated tablet intended for sublingual use. 
Sublingual tablets are usually prepared by 
compression of mixtures of powders or 
granulations into tablets with a shape suited for 
the intended use. Other technologies such as 
moulding may be used. 

Muco-adhesive buccal tablet Current Solid single-dose preparation to be applied to the 
buccal mucosa to obtain a systemic delivery over 
an extended period of time. Mucoadhesive buccal 
tablets are usually prepared by compression of 
mixtures of powders or granulations into tablets 
with a shape suited for the intended use. They 
usually contain hydrophilic polymers, which on 
wetting with saliva produce a flexible hydrogel 
that adheres to the buccal mucosa. 

Buccal tablet Current Solid single-dose preparation to be applied to the 
buccal cavity (pouch) to obtain systemic delivery. 
Buccal tablets are prepared by compression of 
mixtures of powders or granulations into tablets 
with a shape suited for the intended use. 

Lozenge Current Solid single-dose preparation intended to be 
sucked to obtain, usually, a local effect in the oral 
cavity and the throat. Lozenges are hard 
preparations prepared by moulding. They usually 
contain flavouring and sweetening agents. 
Lozenges dissolve or disintegrate slowly when 
sucked. 

Compressed lozenge Current Solid single-dose preparation intended to be 
sucked to obtain a local or systemic effect. It is 
prepared by compression and is often rhomboid in 
shape. Compressed lozenges usually contain 
flavouring and sweetening agents. They dissolve 
or disintegrate slowly when sucked. 

Pastille Current Solid single-dose preparation intended to be 
sucked to obtain, usually, a local effect in the oral 
cavity and the throat. Pastilles are soft, flexible 
preparations prepared by moulding of mixtures 
containing natural or synthetic polymers or gums 
and sweeteners. They dissolve or disintegrate 
slowly when sucked. 
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1.4 preparations for dental use     

Periodontal powder Current Solid preparation consisting of one or more 
powders intended for administration within the 
tooth socket/periodontal membrane. 

Dental cement Current Semi-solid preparation intended for application in 
or on teeth, which subsequently hardens to form a 
seal or bond. 

Dental gel Current Semi-solid, usually multidose preparation 
consisting of a hydrophilic gel intended for 
administration on teeth and gums by rubbing. 

Dental stick Current Solid single-dose preparation for dental use. The 
rod-shaped stick is usually prepared by 
compression or moulding. 

[D] Dental insert Deprecate
d 

Use discouraged; use instead 'Periodontal insert'. 

Dental powder Current Solid preparation consisting of one or more 
powders intended for administration on teeth and 
gums. 

Dental solution Current Liquid, usually multidose preparation consisting of 
a solution intended for administration on teeth 
and gums. 

Dental suspension Current Liquid, usually multidose preparation consisting of 
a suspension intended for administration on teeth 
and gums. 

Dental emulsion Current Liquid, usually multidose preparation consisting of 
an emulsion intended for administration on to the 
teeth and the gums. 

Toothpaste Current Semi-solid, usually multidose preparation 
consisting of a hydrophilic paste intended to be 
rubbed onto the teeth. 

Periodontal gel Current Gel to be placed in the pouch between the tooth 
and the gingiva. 

Periodontal insert Current Solid single-dose preparation consisting of a 
medicated insert to be placed within the tooth 
socket/periodontal membrane. The biodegradable 
insert is a sheet which slowly releases active 
substance(s). 

Powder and solution for dental cement Current Powder and solution to be used in the preparation 
of a dental cement. 

Powder for dental cement Current Powder to be used in the preparation of a dental 
cement. 

Solution for dental cement Current Solution to be used in the preparation of a dental 
cement. 

Dental paste Current Semi-solid single-dose or multidose preparation 
consisting of solid particles finely dispersed in a 
suitable basis, intended for administration on or 
inside the tooth or on and/or around the nerves 
supplying the teeth. Toothpaste is excluded. 

1.5 cutaneous and transdermal 
preparations 

    

Bath additive Current Solid, semi-solid or liquid preparation to be added 
to the bath water. 

Cream Current Semi-solid single-dose or multidose preparation of 
homogeneous appearance consisting of a lipophilic 
phase and an aqueous phase, one of which is 
finely dispersed in the other. Active substance(s) 
are dissolved or dispersed in the basis, which may 
be hydrophilic or hydrophobic. Creams are 
intended for cutaneous use. In certain cases, 
transdermal delivery may be obtained. 
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Gel Current Semi-solid single-dose or multidose preparation 
consisting of a single-phase basis of liquids gelled 
by a suitable gelling agent. Active substance(s) 
are dissolved or dispersed in the basis, which may 
be hydrophilic or hydrophobic. Gels are intended 
for cutaneous use. 

Ointment Current Semi-solid single-dose or multidose preparation 
consisting of a single-phase basis in which solids 
or liquids may be dispersed. Active substance(s) 
are dissolved or dispersed in the basis, which may 
be hydrophilic, hydrophobic or water-emulsifying. 
Ointments are intended for cutaneous use. In 
certain cases, transdermal delivery may be 
obtained. 

Cutaneous paste Current Semi-solid single-dose or multidose preparation 
containing a large proportion of finely divided 
solids dispersed in the basis. Cutaneous pastes are 
intended for cutaneous use. 

Medicated plaster Current Flexible single-dose preparation intended to be 
applied to the skin to obtain, usually, a local 
effect. Medicated plasters consist of an adhesive 
basis containing the active substance and spread 
as a uniform layer on an appropriate support 
made of natural or synthetic material. The 
adhesive layer is covered by a suitable protective 
liner, which is removed before applying the plaster 
to the skin. Medicated plasters are presented in a 
range of sizes or as larger sheets to be cut before 
use. 

Cutaneous foam Current Liquid, usually multidose preparation, usually 
presented in a pressurised container equipped 
with an applicator suitable for delivery of a foam 
consisting of large volumes of gas dispersed in a 

liquid containing active substance(s). Cutaneous 
foams are intended for cutaneous use. 

Shampoo Current Liquid or, occasionally, semi-solid, usually 
multidose preparation intended for application to 
the scalp by rubbing and subsequent washing 
away with water. Upon rubbing with water, 
shampoos usually form foam. Shampoos are 
solutions, suspensions or emulsions containing 
surface-active agents. 

Cutaneous spray, solution Current Preparation, usually multidose, consisting of a 
solution in a pressurised container with a spray 
valve or in a container equipped with a spray 
pump. The solution is intended for cutaneous use. 

Cutaneous spray, suspension Current Preparation, usually multidose, consisting of a 
suspension in a pressurised container with a spray 
valve or in a container equipped with a spray 
pump. The suspension is intended for cutaneous 
use. 

Cutaneous spray, powder Current Solid, usually multidose preparation presented in a 
pressurised container with a spray valve or in a 
container equipped with a spray pump. The spray 
is intended for cutaneous use. 

Cutaneous liquid Current Liquid, usually multidose preparation consisting of 
a liquid active substance per se, intended for 
cutaneous use. 

Cutaneous solution Current Liquid, usually multidose preparation consisting of 
a solution of the active substance in a suitable 
vehicle intended for cutaneous use. 

Concentrate for cutaneous solution Current Liquid preparation intended for dilution in a 
suitable vehicle to obtain a cutaneous solution. 
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Powder for cutaneous solution Current Solid preparation consisting of a powder intended 
to be dissolved in the specified liquid to create a 
cutaneous solution. Freeze-dried powders are 
included. 

Cutaneous suspension Current Liquid, usually multidose preparation consisting of 
a suspension of fine particles in a suitable vehicle 
intended for cutaneous use. 

Cutaneous emulsion Current Liquid, usually multidose preparation consisting of 
an emulsion intended for cutaneous use. 

Cutaneous powder Current Solid, usually multidose preparation consisting of a 
powder intended for cutaneous use. Cutaneous 
spray, powder is excluded. 

Cutaneous patch Current Flexible single-dose preparation intended to be 
applied to the unbroken skin to obtain a local 
effect by penetration of the active substance(s) 
into the skin. 

Solution for iontophoresis Current Aqueous solution intended for transdermal 
delivery by means of iontophoresis. 

Powder for solution for iontophoresis Current Solid preparation consisting of a powder intended 
to be dissolved in the specified liquid to create a 
solution for iontophoresis. Freeze-dried powders 
are included. 

Transdermal patch Current Flexible single-dose preparation intended to be 
applied to the unbroken skin to obtain a systemic 
delivery over an extended period of time. 
Transdermal patches consist of a backing sheet 
supporting a reservoir or a matrix containing the 
active substance(s) and on the top a pressure-
sensitive adhesive, which assures the adhesion of 
the preparation to the skin. The backing sheet is 
impermeable to the active substance(s) and 
normally impermeable to water. In reservoir 
systems the active substance may be dissolved or 

dispersed in a semi-solid basis or in a solid 
polymer matrix, which is separated from the skin 
by a rate-controlling membrane. The pressure-
sensitive adhesive may, in this case, be applied to 
some or all parts of the membrane, or only around 
the border of the membrane and the backing 
sheet. Matrix systems contain the active substance 
in a solid or semi-solid matrix, the properties of 
which control the diffusion pattern to the skin. The 
matrix system may also be a solution or dispersion 
of the active substance in the pressure-sensitive 
adhesive. The releasing surface of the patch is 
covered by a protective liner to be removed before 
applying the patch to the skin. 

Collodion Current Liquid preparation usually containing pyroxylin in a 
mixture of ether and ethanol. When applied to the 
skin, the preparation forms a flexible film on the 

site of application. 

Medicated nail lacquer Current Liquid preparation to be applied to the nails to 
form a lacquer by evaporation of the volatile 
solvent. 

[R] Nail solution Rejected   

Poultice Current Hydrophilic heat-retentive basis in which solid or 
liquid active substances are dispersed. Poultices 
are usually spread thickly on a suitable dressing 
and heated before application to the skin. 

Cutaneous stick Current Solid single-dose preparation, usually rod-shaped 
or conical, intended for application to the skin to 
obtain a local effect. Cutaneous sticks may consist 
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of the active substance(s) alone or dissolved or 
dispersed in a suitable basis. 

[D] Cutaneous sponge Deprecate
d 

Use discouraged; use instead 'Medicated sponge'. 
Any specific route of administration is to be 
indicated through a combined term. 

Impregnated dressing Current A piece or strip of gauze or other suitable fabric 
impregnated with a liquid or semi-solid 
preparation intended for cutaneous use. 

[D] Collar Deprecate
d 

Use discouraged; use instead 'Medicated collar'. 

Medicated collar Current Matrix impregnated with (an) active substance(s), 
which is worn around the animal's neck. The 
active substance(s) are released by diffusion, by 
mechanical means or by vaporisation over a 
period of time. This term replaces 'Collar'. 

Medicated pendant Current Matrix impregnated with (an) active substance(s), 
which is fixed to a device to be worn for example 
around the animal’s neck. 

Ear tag Current Matrix impregnated with (an) active substance(s), 
which is fixed to a device to be tagged on the 
animal's ear. The active substance(s) are released 
by diffusion, by mechanical means or by 
vaporisation over a period of time. 

Dip solution Current Liquid preparation consisting of a solution 
intended for veterinary use by dipping. 

Dip suspension Current Liquid preparation consisting of a suspension 
intended for veterinary use by dipping. 

Dip emulsion Current Liquid preparation consisting of an emulsion 
intended for veterinary use by dipping. 

Concentrate for dip solution Current Liquid preparation to be diluted in the prescribed 
liquid to obtain a dip solution. 

Concentrate for dip suspension Current Liquid preparation to be diluted in the prescribed 

liquid to obtain a dip suspension. 

Concentrate for dip emulsion Current Liquid preparation to be diluted in the prescribed 
liquid to obtain a dip emulsion. 

Powder for dip solution Current Solid preparation of one or more particulate solids 
to be dissolved in the prescribed liquid to obtain a 
dip solution. 

Concentrate for solution for fish 
treatment 

Current Concentrate to be diluted to produce a solution 
intended for the treatment of fish by immersion. 

Powder for suspension for fish 
treatment 

Current Powder to be used to produce a suspension 
intended for the treatment of fish by immersion. 

Pour-on solution Current Liquid preparation consisting of a solution 
intended for pour-on use for the prevention and 
treatment of ectoparasitic and/or endoparasitic 
infestations of animals. Pour-on solutions are 
applied in volumes that are usually greater than 5 
mL. 

Pour-on suspension Current Liquid preparation consisting of a suspension 
intended for pour-on use for the prevention and 
treatment of ectoparasitic and/or endoparasitic 
infestations of animals. Pour-on suspensions are 
applied in volumes that are usually greater than 5 
mL. 

Pour-on emulsion Current Liquid preparation consisting of an emulsion 
intended for pour-on use for the prevention and 
treatment of ectoparasitic and/or endoparasitic 
infestations of animals. Pour-on emulsions are 
applied in volumes that are usually greater than 5 
mL. 
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[R] Scalp solution Rejected Use instead 'Cutaneous solution'. 

[R] Scrub Rejected   

Spot-on solution Current Liquid preparation consisting of a solution 
intended for spot-on use for the prevention and 
treatment of ectoparasitic and/or endoparasitic 
infestations of animals. Spot-on-solutions are 
applied in volumes that are usually less than 10 
mL. 

Spot-on suspension Current Liquid preparation consisting of a suspension 
intended for spot-on use for the prevention and 
treatment of ectoparasitic and/or endoparasitic 
infestations of animals. Spot-on-suspensions are 
applied in volumes that are usually less than 10 
mL. 

Spot-on emulsion Current Liquid preparation consisting of an emulsion 
intended for spot-on use for the prevention and 
treatment of ectoparasitic and/or endoparasitic 
infestations of animals. Spot-on-emulsions are 
applied in volumes that are usually less than 10 
mL. 

Teat dip solution Current (draft) Liquid preparation consisting of a solution 
intended for teat use. The teats of an animal are 
dipped pre- and, where necessary, post-milking to 
reduce the population of pathogenic micro-
organisms on the surfaces. 

Teat dip suspension Current (draft) Liquid preparation consisting of a 
suspension intended for teat use. The teats of an 
animal are dipped pre- and, where necessary, 
post-milking to reduce the population of 
pathogenic micro-organisms on the surfaces. 

Teat dip emulsion Current (draft) Liquid preparation consisting of an 
emulsion intended for teat use. The teats of an 
animal are dipped pre- and, where necessary, 

post-milking to reduce the population of 
pathogenic micro-organisms on the surfaces. 

Teat spray solution Current (draft) Liquid preparation consisting of a solution 
intended to be sprayed onto the teats of an 
animal pre-, and where necessary, post-milking to 
reduce the population of pathogenic micro-
organisms on the surfaces. 

Transdermal gel Current Semi-solid single-dose or multidose preparation 
consisting of a single-phase basis of liquids gelled 
by a suitable gelling agent. Active substance(s) is 
(are) dissolved or dispersed in the basis, which 
may be hydrophilic or hydrophobic. Transdermal 
gels are intended for transdermal use. 

Transdermal solution Current Single-dose or multidose preparation consisting of 
active substance(s) dissolved in a suitable liquid, 
intended for transdermal use. The term 
'Transdermal solution' is used only when more 
specific terms such as 'Pour-on solution', 'Solution 
for iontophoresis', 'Spot-on solution' and 
'Transdermal spray, solution' do not apply. 

Transdermal spray, solution Current Preparation, usually multidose, consisting of a 
solution in a pressurised container with a spray 
valve or a container equipped with a spray pump. 
The solution is intended for transdermal use 

Transdermal system Current Assembly of components intended for transdermal 
delivery driven by external forces (e.g. electric 
current, chemical reaction,...). Transdermal patch 
is excluded. 

Solution for skin-prick test Current Allergen product for diagnostic use. 
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Solution for skin-scratch test Current Allergen product for diagnostic use. 

Plaster for provocation test Current Allergen product for provocation test. 

1.6 eye preparations     

Eye cream Current Semi-solid single-dose or multidose preparation 
consisting of a sterile cream intended for ocular 
use. Eye creams may be presented in collapsible 
tubes fitted with a cannula and having a content 
of not more than 5 g of the preparation. Eye 
creams may also be presented in suitable 
designed single-dose containers. The containers or 
nozzles of tubes are of such a shape to facilitate 
administration without contamination. 

Eye gel Current Semi-solid single-dose or multidose preparation 
consisting of a sterile gel intended for ocular use. 

Eye gels may be presented in collapsible tubes 
fitted with a cannula and having a content of not 
more than 5 g of the preparation. Eye gel may 
also be presented in suitable designed single-dose 
containers. The containers or nozzles of tubes are 
of such a shape to facilitate administration without 
contamination. 

Eye ointment Current Semi-solid single-dose or multidose preparation 
consisting of a sterile ointment intended for ocular 
use. Eye ointments may be presented in 
collapsible tubes fitted with a cannula and having 
a content of not more than 5 g of the preparation. 
Eye ointment may also be presented in suitable 
designed single-dose containers. The containers or 
nozzles of tubes are of such a shape to facilitate 
administration without contamination. 

Eye drops, solution Current Liquid single-dose or multidose preparation 

consisting of a sterile aqueous or oily solution 
intended for ocular use. Multidose preparations 
are presented in containers that allow successive 
drops to be administered. The containers contain 
usually at most 10 ml of the preparation. 

Eye drops, emulsion Current Liquid single-dose or multidose preparation 
consisting of a sterile emulsion intended for ocular 
use. Multidose preparations are presented in 
containers that allow successive drops to be 
administered. The containers contain usually at 
most 10 ml of the preparation. 

Eye drops, suspension Current Liquid single-dose or multidose preparation 
consisting of a sterile aqueous or oily suspension 
intended for ocular use. Multidose preparations 
are presented in containers that allow successive 
drops to be administered. The containers contain 
usually at most 10 ml of the preparation. 

Eye drops, powder and solvent for 
solution 

Current Package of two containers containing sterile 
powder for eye drops and sterile solvent to be 
used in the preparation of eye drops by dissolving 
the powder in the solvent. 

Eye drops, powder and solvent for 
suspension 

Current Package of two containers containing sterile 
powder for eye drops and sterile solvent to be 
used in the preparation of eye drops by dispersion 
of the powder in the solvent. 

Eye drops, solvent for reconstitution Current Sterile solvent to be used for reconstitution of a 
usually freeze-dried powder for eye drops. 
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Eye drops, prolonged-release Current Liquid sterile single-dose or multidose preparation 
intended for ocular use. The active substance is 
released over an extended period of time. 

Eye lotion Current Liquid single-dose or multidose preparation 
consisting of a sterile aqueous solution intended 
for washing or bathing the eye. 

Eye lotion, solvent for reconstitution Current Sterile solvent to be used for reconstitution of a 
usually freeze-dried powder for eye lotion. 

Ophthalmic insert Current Solid sterile preparation of suitable size and 
shape, designed to be inserted in the conjunctival 
sac to produce a local or ocular effect by the 
release of (an) active substance (s) over a 
determined period of time. Ophthalmic inserts 
generally consist of a reservoir of active 
substance(s) embedded in a matrix or bounded by 
a rate-controlling membrane. They are presented 
individually in sterile containers. 

Ophthalmic strip Current Sterile single-dose preparation consisting of a strip 
made of a suitable material usually impregnated 
with (an) active substance(s). Ophthalmic strips 
are intended for use on the eye ball. 

1.7 ear preparations     

Ear cream Current Semi-solid single-dose or multidose preparation 
consisting of an cream intended for application to 
the external auditory meatus, if necessary by 
means of a tampon impregnated with the 
preparation. 

Ear gel Current Semi-solid single-dose or multidose preparation 
consisting of a gel intended for application to the 
external auditory meatus, if necessary by means 
of a tampon impregnated with the preparation. 

Ear ointment Current Semi-solid single-dose or multidose preparation 
consisting of an ointment intended for application 
to the external auditory meatus, if necessary by 
means of a tampon impregnated with the 
preparation. 

Ear drops, solution Current Liquid single-dose or multidose preparation 
consisting of an aqueous or oily solution intended 
for application to the external auditory meatus. 
Multidose containers may be dropper containers or 
containers provided with a dropper applicator, or 
the dropper may be supplied separately. Drops 
are not necessarily administered dropwise, but 
may also be administered as a small volume. 

Ear drops, suspension Current Liquid single-dose or multidose preparation 
consisting of an aqueous or oily suspension 
intended for application to the external auditory 
meatus. Multidose containers may be dropper 
containers or containers provided with a dropper 
applicator, or the dropper may be supplied 
separately. Drops are not necessarily administered 
dropwise, but may also be administered as a small 
volume. 

Ear drops, emulsion Current Liquid single-dose or multidose preparation 
consisting of an emulsion intended for application 
to the external auditory meatus. Multidose 
containers may be dropper containers or 
containers provided with a dropper applicator, or 
the dropper may be supplied separately. Drops 
are not necessarily administered dropwise, but 
may also be administered as a small volume. 
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Ear drops, powder and solvent for 
suspension 

Current (draft) Package of two containers containing 
powder for ear drops and solvent, respectively, to 
be used in the preparation of ear drops by 
dispersing the powder into the solvent. 

Ear powder Current Solid, usually multidose preparation consisting of 
one or more powders consisting of (a) solid active 
substance(s) intended for application to the 
external auditory meatus. Ear powders are 
presented in containers fitted with a suitable 
applicator or device for insufflation. 

Ear spray, solution Current Liquid, usually multidose preparation consisting of 
a solution intended for application to the external 
auditory meatus by spraying to obtain a local 
effect. Ear sprays are presented in containers with 
a spray pump or in pressurised containers fitted 
with a spray valve. 

Ear spray, suspension Current Liquid, usually multidose preparation consisting of 
a suspension intended for application to the 
external auditory meatus by spraying to obtain a 
local effect. Ear sprays are presented in containers 
with a spray pump or in pressurised containers 
fitted with a spray valve. 

Ear spray, emulsion Current Liquid, usually multidose preparation consisting of 
an emulsion intended for application to the 
external auditory meatus by spraying to obtain 
local effect. Ear sprays are presented in containers 
with a spray pump or in pressurised containers 
fitted with a spray valve. 

Ear wash, solution Current Liquid single-dose or multidose preparation 
consisting usually of an aqueous solution with a 
pH within physiological limits. Ear washes are 
intended to clean the external auditory meatus. 

Ear wash, emulsion Current Liquid single-dose or multidose preparation 
consisting usually of an oil-in-water emulsion with 
a pH within physiological limits. Ear washes are 
intended to clean the external auditory meatus. 

Ear tampon Current (draft) Solid single-dose preparation intended to 
be inserted into the external auditory meatus for a 
limited period of time. Ear tampons consist of a 
suitable material impregnated with active 
substance. 

Ear stick Current (draft) Solid single-dose preparation of usually 
conical shape intended to be inserted in the 
external auditory meatus where it melts or 
dissolves. 

1.8 nasal preparations     

Nasal cream Current Semi-solid single-dose or multidose preparation 
consisting of a cream, usually of oil-in-water type, 
intended for nasal use to obtain a local effect. 

Nasal creams are usually presented in tubes fitted 
with a nasal applicator. 

Nasal gel Current Semi-solid single-dose or multidose preparation 
consisting of usually a hydrophilic gel, intended for 
nasal use to obtain a local effect. Nasal gels are 
usually presented in tubes fitted with a nasal 
applicator. 

Nasal ointment Current Semi-solid single-dose or multidose preparation 
consisting of an ointment, intended for nasal use 
to obtain a local effect. Nasal ointments are 
usually presented in tubes fitted with a nasal 
applicator. 
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Nasal drops, solution Current Liquid single-dose or multidose preparation 
consisting of a solution intended for nasal use by 
means of a suitable applicator. 

Nasal drops, suspension Current Liquid single-dose or multidose preparation 
consisting of a suspension intended for nasal use 
by means of a suitable applicator. 

Nasal drops, emulsion Current Liquid single-dose or multidose preparation 
consisting of an emulsion intended for nasal use 
by means of a suitable applicator. 

Nasal powder Current Solid, usually multidose preparation consisting of 
(a) solid active substance(s) of one or more 
powders intended for nasal use by insufflation into 
the nasal cavity. 

Nasal spray, solution Current Liquid single-dose or multidose preparation 
presented as a solution in a container with or 
without a metering dose valve or in a container 

with a spray pump. Nasal sprays are intended for 
nasal use. 

Nasal spray, suspension Current Liquid single-dose or multidose preparation 
presented as a suspension in a container with or 
without a metering dose valve or in a container 
with a spray pump. Nasal sprays are intended for 
nasal use. 

Nasal spray, emulsion Current Liquid single-dose or multidose preparation 
presented as an emulsion in a container with or 
without a metering dose valve or in a container 
with a spray pump. Nasal sprays are intended for 
nasal use. 

Nasal wash Current Liquid single-dose or multidose preparation 
consisting of usually an aqueous isotonic solution 
intended for cleansing the nasal cavities. 

Nasal stick Current Solid single-dose preparation, usually rod-shaped 
or conical, intended for nasal use to obtain a local 
effect. 

1.9 vaginal preparations     

[R] Intravaginal ring Rejected Use instead 'Vaginal delivery system'. 

Vaginal cream Current (draft) Semi-solid preparation consisting of an 
cream usually presented in a single-dose container 
provided with a suitable applicator. Vaginal 
creams are intended for vaginal use to obtain a 
local effect. 

Vaginal gel Current (draft) Semi-solid preparation consisting of a gel 
usually presented in a single-dose container 
provided with a suitable applicator. Vaginal gels 
are intended for vaginal use to obtain a local 
effect. 

Vaginal ointment Current (draft) Semi-solid preparation consisting of an 
ointment usually presented in a single-dose 
container provided with a suitable applicator. 
Vaginal ointments are intended for vaginal use to 
obtain a local effect. 

Vaginal foam Current Liquid single-dose or multidose preparation, 
usually presented in a pressurised container 
provided with an applicator suitable for delivery to 
the vagina of foam containing large volumes of 
gas dispersed in a liquid containing active 
substance(s). Vaginal foams are intended for 
vaginal use, for example for contraception. 

Vaginal solution Current (draft) Liquid single-dose preparation consisting of 
a solution intended for vaginal use by means of a 
suitable applicator in order to obtain a local effect. 



ขมธอ.2-2557 
 

-94- 
 

Term Status Description 

Vaginal suspension Current (draft) Liquid single-dose preparation consisting of 
a suspension intended for vaginal use by means of 
a suitable applicator in order to obtain a local 
effect. 

Vaginal emulsion Current (draft) Liquid single-dose preparation consisting of 
an emulsion intended for vaginal use by means of 
a suitable applicator in order to obtain a local 
effect. 

Tablet for vaginal solution Current (draft) Solid single-dose preparation consisting of 
a tablet intended for dissolution in the specified 
liquid to obtain a vaginal solution. The vaginal 
tablet may contain excipients to facilitate 
dissolution. 

Pessary Current (draft) Solid single-dose preparation prepared into 
a rounded shape by moulding of a solution or 
dispersion of the active substance in a suitable 

basis. Pessaries are intended for vaginal use to 
obtain a local effect. 

Vaginal capsule, hard Current (draft) Solid single-dose preparation contained in 
a hard capsule of a size and shape suited for 
administration to the vagina. It is intended for a 
local effect. 

Vaginal capsule, soft Current (draft) Solid single-dose preparation contained in 
a soft capsule of a size and shape suited for 
administration to the vagina. It is intended for a 
local effect. 

Vaginal tablet Current (draft) Solid single-dose preparation consisting of 
a tablet, usually uncoated or film-coated, intended 
for administration to the vagina to obtain a local 
effect. Vaginal tablets are usually of larger size 
and a shape different from that of tablets intended 
for oral administration. 

Effervescent vaginal tablet Current (draft) Solid single-dose preparation consisting of 
a vaginal tablet usually containing acid substances 
and carbonates or hydrogen carbonates that react 
rapidly in the presence of aqueous liquid to 
release carbon dioxide. 

Medicated vaginal tampon Current (draft) Solid single-dose preparation intended to 
be inserted in the vagina for a limited period of 
time. Medicated vaginal tampons consist of a 
suitable material impregnated with active 
substance. 

Vaginal delivery system Current Drug delivery system intended to be inserted in 
the vagina where it releases its contents over an 
extended period of time. Medicated sponge and 
medicated vaginal tampon are excluded. 

[D] Vaginal sponge Deprecate
d 

Use discouraged; use instead 'Medicated sponge'. 
Any specific route of administration is to be 
indicated through a combined term. 

1.10 rectal preparations     

Rectal cream Current (draft) Semi-solid preparation consisting of an 
emulsion usually presented in a single-dose 
container provided with a suitable applicator. 
Rectal creams are intended for rectal use to obtain 
a local effect. 

Rectal gel Current (draft) Semi-solid preparation consisting of a gel 
usually presented in a single-dose container 
provided with a suitable applicator. Rectal gels are 
intended for rectal use to obtain a local effect. 
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Rectal ointment Current (draft) Semi-solid preparation consisting of an 
ointment usually presented in a single-dose 
container provided with a suitable applicator. 
Rectal ointments are intended for rectal use to 
obtain a local effect. 

Rectal foam Current Liquid single-dose preparation, usually presented 
in a pressurised container provided with an 
applicator suitable for delivery to the rectum of 
foam containing large volumes of gas dispersed in 
a liquid containing the active substance. Rectal 
foams are intended for a local effect. 

Rectal solution Current (draft) Liquid single-dose preparation consisting of 
a solution intended for rectal use or for diagnostic 
purposes. Rectal solutions are presented in 
containers containing a volume in the range of 2.5 
ml to 2000 ml. The container is fitted with an 
applicator or an applicator is provided separately. 

Rectal suspension Current (draft) Liquid single-dose preparation consisting of 
a suspension intended for rectal use or for 
diagnostic purposes. Rectal suspensions are 
presented in containers containing a volume in the 
range of 2.5 ml to 2000 ml. The container is fitted 
with an applicator or an applicator is provided 
separately. 

Rectal emulsion Current (draft) Liquid single-dose preparation consisting of 
an emulsion intended for rectal use or for 
diagnostic purposes. Rectal emulsions are 
presented in containers containing a volume in the 
range of 2.5 ml to 2000 ml. The container is fitted 
with an applicator or an applicator is provided 
separately. 

Concentrate for rectal solution Current (draft) Liquid preparation to be diluted in the 
prescribed liquid to obtain a rectal solution. 

Powder for rectal solution Current (draft) Solid preparation of one or more powders 
of (a) solid active substance(s) intended for 
dissolution in the prescribed liquid to obtain a 
rectal solution. 

Powder for rectal suspension Current (draft) Solid preparation of one or more powders 
of (a) solid active substance(s) intended for 
dispersion in the prescribed liquid to obtain a 
rectal suspension. 

Tablet for rectal solution Current (draft) Solid single-dose preparation consisting of 
a tablet, usually uncoated, intended for dissolution 
in the prescribed liquid to obtain a rectal solution. 

Tablet for rectal suspension Current (draft) Solid single-dose preparation consisting of 
a tablet, usually uncoated, intended for dispersion 
in the prescribed liquid in order to obtain a rectal 
suspension. 

Suppository Current (draft) Solid single-dose preparation of a shape, 
size and consistency suitable for rectal use. 
Suppositories contain (an) active substance(s) 
dispersed or dissolved in a suitable basis which 
may be soluble or dispersible in water or it may 
melt at body temperature. 

Rectal capsule Current (draft) Solid single-dose preparation contained in 
a soft capsule of elongated shape suitable for 
rectal use. The capsule contains a liquid or semi-
solid formulation and may have a lubricating 
coating. 

Rectal tampon Current (draft) Solid single-dose preparation intended to 
be inserted in the rectum for a limited period of 
time. Rectal tampons consist of a suitable material 
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impregnated with (an) active substance(s) 
intended for a local effect. 

1.11 preparations for inhalation     

[R] Aerosol Rejected This is a very broad term that can apply to any 
dispersion of solid or liquid particles in air, and is 
inappropriate as a Standard Term to describe a 
pharmaceutical product. Where the intention is to 
refer to a pressurised preparation for inhalation 
presented in a metered-dose inhaler, use the 
appropriate existing term such as 'Pressurised 
inhalation, emulsion', 'Pressurised inhalation, 
solution' or 'Pressurised inhalation, suspension'. 

Nebuliser solution Current Liquid preparation consisting of a solution 

intended for inhalation use. The solution is 
converted into an aerosol by a continuously 
operating nebuliser or a metered-dose nebuliser. 

Nebuliser suspension Current Liquid preparation consisting of a suspension 
intended for inhalation use. The suspension is 
converted into an aerosol by a continuously 
operating nebuliser or a metered-dose nebuliser. 

Powder for nebuliser suspension Current Solid preparation of one or more powders of (a) 
solid active substance(s) intended for dispersion in 
the prescribed liquid to obtain a nebuliser 
suspension. 

Powder for nebuliser solution Current Solid preparation of one or more powders of (a) 
solid active substance(s) intended for dissolution 
in the prescribed liquid to obtain a nebuliser 
solution. 

Nebuliser emulsion Current Liquid preparation consisting of an emulsion 
intended for inhalation to obtain local effect or 

systemic delivery. The emulsion is converted into 
an aerosol by a continuously operating nebuliser 
or a metered-dose nebuliser. 

Pressurised inhalation, solution Current Liquid, usually multidose preparation consisting of 
a solution intended for inhalation use. The 
preparation is presented in a pressurised container 
fitted with a metering dose valve. 

Pressurised inhalation, suspension Current Liquid, usually multidose preparation consisting of 
a suspension intended for inhalation use. The 
preparation is presented in a pressurised container 
fitted with a metering dose valve. 

Pressurised inhalation, emulsion Current Liquid, usually multidose preparation consisting of 
an emulsion intended for inhalation use The 
preparation is presented in a pressurised container 
fitted with a metering dose valve. 

Inhalation powder Current Solid, usually multidose preparation intended for 
inhalation use. The preparation consists of one or 
more powders of (a) solid active substance(s) to 
be administered by a dry-powder inhaler 
containing a metering dose mechanism within the 
inhaler. Inhalation powder, hard capsule and 
Inhalation powder, pre-dispensed are excluded. 

Inhalation powder, hard capsule Current (draft) Solid single-dose preparation intended for 
inhalation use. The preparation consists of one or 
more powders of (a) solid active substance(s) 
enclosed in a hard capsule. The capsule is loaded 
into a dry-powder inhaler to generate an aerosol. 
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Inhalation powder, pre-dispensed Current (draft) Solid single-dose preparation intended for 
inhalation use. It consists of one or more powders 
of (a) solid active substance(s) presented in a 
suitable pharmaceutical form other than a hard 
capsule. The preparation is loaded into a dry-
powder inhaler to generate an aerosol. 

Inhalation vapour, powder Current (draft) Solid preparation consisting of one or more 
powders of (a) solid active substance(s) intended 
for generation of a vapour to be inhaled to obtain 
a local effect. The vapour is usually generated by 
adding the powder to hot water. 

Inhalation vapour, capsule Current (draft) Solid preparation consisting of a capsule 
formulation intended for generation of vapour to 
be inhaled to obtain a local effect. The vapour is 
usually generated by adding the whole capsule or 
the capsule contents to hot water. 

Inhalation vapour, solution Current (draft) Liquid preparation consisting of a solution 
intended for generation of vapour to be inhaled to 
obtain a local effect. The vapour is usually 
generated by adding the solution to hot water. 

Inhalation vapour, tablet Current (draft) Solid preparation intended for generation 
of vapour to be inhaled to obtain a local effect. 
The vapour is usually generated by adding the 
tablet to hot water. 

Inhalation vapour, ointment Current (draft) Semi-solid preparation consisting of an 
ointment intended for generation of vapour to be 
inhaled to obtain a local effect. 

Inhalation vapour, liquid Current Liquid preparation consisting of a liquid active 
substance per se, such as an essential oil or a 
volatile anaesthetic. The vapour may be generated 
by adding the liquid to hot water or by the use of 
a vaporising device. 

[D] Inhalation gas Deprecate
d 

Use discouraged; use instead 'Medicinal gas, 
compressed/cryogenic/liquefied'. 

1.12 parenteral preparations     

Solution for injection Current (draft) Sterile single-dose or multidose preparation 
consisting of a solution intended for administration 
by injection. 

Suspension for injection Current (draft) Sterile single-dose or multidose preparation 
consisting of a suspension intended for 
administration by injection. 

Emulsion for injection Current (draft) Sterile single-dose or multidose preparation 
consisting of an emulsion intended for 
administration by injection. 

Gel for injection Current (draft) Sterile single-dose preparation consisting of 
a hydrophilic gel intended for injection into a 
specific tissue or organ. 

Powder for solution for injection Current (draft) Sterile preparation of one or more powders 
of (a) solid active substance(s), including freeze-
dried powders, intended for dissolution in the 
specified solvent to obtain a solution for injection. 

Powder for suspension for injection Current (draft) Sterile preparation of one or more powders 
of (a) solid active substance(s), including freeze-
dried powders, intended for dispersion in the 
specified solvent to obtain a suspension for 
injection. 

Powder and solvent for solution for 
injection 

Current (draft) Package of two containers containing a 
sterile powder including freeze-dried powders and 
sterile solvent for the preparation of a solution for 
injection by dissolving the powder in the solvent. 
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Powder and solvent for suspension for 
injection 

Current (draft) Package of two containers containing 
sterile powder including freeze-dried powder and 
sterile solvent for the preparation of a suspension 
for injection by dispersion of the powder in the 
solvent. 

Prolonged-release suspension for 
injection 

Current Sterile single-dose or multidose preparation 
consisting of a suspension intended for 
administration by injection. The active substance 
is released over an extended period of time. 

Concentrate for solution for injection Current (draft) Liquid sterile preparation intended to be 
diluted in the specified liquid to obtain a solution 
for injection. 

Solution for cardioplegia Current Sterile preparation consisting of an aqueous 
solution intended to be used for inducing cardiac 
arrest during heart surgery. Some preparations 
may require mixing with other preparations prior 

to administration, for example to adjust the pH. 

Solution for infusion Current Sterile aqueous solution intended for being 
introduced, usually in large volumes, usually into 
the circulating blood stream. 

Solution for infusion in administration 
system 

Current   

Emulsion for infusion Current Sterile preparation consisting of an oil-in-water 
emulsion intended for being introduced, usually in 
large volumes, usually into the circulating blood 
stream. 

Powder for dispersion for infusion Current Solid preparation consisting of a powder intended 
to be dispersed in the specified liquid to create a 
dispersion for infusion. Freeze-dried powders are 
included. 

Powder for solution for infusion Current (draft) Solid sterile preparation of one or more 
powders of (a) solid active substance(s) including 
freeze-dried powders intended for dissolution in 
the prescribed aqueous liquid to obtain a solution 
for infusion. 

Concentrate for solution for infusion Current (draft) Liquid sterile preparation consisting of an 
aqueous solution intended to be diluted in the 
specified aqueous liquid to obtain a solution for 
infusion. It may be added to a solution for infusion 
during the administration. 

Powder and solvent for solution for 
infusion 

Current   

Lyophilisate and solvent for solution for 
injection 

Current   

Lyophilisate for solution for infusion Current Freeze-dried preparation to be dissolved in a 
suitable solvent before administration by infusion. 

Solvent for parenteral use Current (draft) Liquid sterile preparation to be used as 
solvent in the preparation of a product for 
parenteral use. 

Lyophilisate for solution for injection Current (draft) Solid sterile preparation consisting of a 

freeze-dried powder intended for veterinary use. 
The powder is dissolved in the specified solvent to 
obtain a solution for injection. 

Lyophilisate for suspension for injection Current (draft) Solid sterile preparation consisting of 
freeze-dried powder intended for veterinary use. 
The powder is dispersed in the specified solvent to 
obtain a suspension for injection. 

Dispersion for infusion Current Sterile liquid preparation consisting of two or more 
phases of which at least one is dispersed in the 
liquid phase. It is introduced, usually in large 
volumes, usually into the circulating blood stream. 
To be used only when emulsion for infusion is not 
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appropriate. Solid suspension preparations are 
excluded. 

1.13 implants     

Implant Current (draft) Solid sterile preparation of a size and 
shape suitable for implantation. It may be 
prepared by moulding or other means other than 
compression. Each implant is presented in a sterile 
container which may be provided with an 
administration device. Implants are intended for 
release over an extended period of time in order 
to obtain local or systemic effect. 'Implantation 
tablet', 'Implantation chain' and 'Implantation 

matrix' are excluded. 

Implantation tablet Current (draft) Solid sterile preparation prepared by 
compression of a solid active substance as such or 
of a formulation hereof into an implant of a size 
and shape suitable for implantation, usually 
subcutaneously. Each implantation tablet is 
presented in a sterile container. Implantation 
tablets are intended for release over an extended 
period of time in order to obtain local or systemic 
effect. 

Implantation chain Current (draft) Solid sterile preparation consisting of small 
spheres mounted on a non-degradable thread to 
form a chain that allows withdrawal of the 
remainders of the chain after a certain period of 
action. Each implantation chain is presented in a 
sterile container. The implantation chain is 
intended for release over an extended period of 

time in order to obtain local or systemic effect. 

Implantation matrix Current Solid sterile preparation consisting of a usually 
pliable, absorbent piece of material (e.g. 
collagen), usually impregnated with a liquid 
preparation, intended for implantation in the body. 
The material may be cut into smaller pieces before 
implantation, and may be shaped around a tissue 
(e.g. a bone) or inserted into a medical device 
that is then implanted. Implantation matrices are 
intended for release over an extended period of 
time, usually in order to obtain a local effect. 
Usually the matrix disappears with time. When the 
product is packaged as a separate matrix, powder 
and solvent (or matrix and solution), which are 
used to prepare the implantation matrix 
immediately before use, the appropriate combined 
term should be used; see for example ‘Powder, 

solvent and matrix for implantation matrix’. 

Implantation suspension Current Sterile suspension to be implanted in the body, 
intended for release over an extended period of 
time to obtain a local or systemic effect. 

[R] Kit for implant Rejected The term 'kit' is restricted for use in the field of 
radiopharmaceuticals (see 'Kit for 
radiopharmaceutical preparation'). It is not to be 
used to describe combinations of manufactured 
items that are to be reconstituted to form an 
administrable pharmaceutical product. Use instead 
an appropriate combined term, for example 
'Powder, solvent and matrix for implantation 
matrix'. 
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Powder and solvent for implantation 
paste 

Current (draft) Package of two containers containing 
sterile powder and sterile solvent, respectively, 
intended for the preparation of a paste-like 
dispersion to be implanted in order to obtain 
systemic effect over an extended period of time. 

1.14 preparations for dialysis     

Solution for peritoneal dialysis Current (draft) Sterile aqueous solution intended for 
intraperitoneal use. The solution contains 
electrolytes with a concentration close to the 
electrolytic composition of plasma and glucose in 
varying concentrations or other suitable osmotic 
agents. 

Solution for haemofiltration Current (draft) Sterile aqueous solution intended for 
parenteral use. The solution contains electrolytes 

with a concentration close to the electrolytic 
composition of plasma. Glucose may be included. 

Solution for haemodiafiltration Current (draft) Sterile aqueous solution intended for 
parenteral use. The solution contains electrolytes 
with a concentration close to the electrolytic 
composition of plasma. Glucose may be included. 

Solution for haemodialysis Current (draft) Aqueous solution of electrolytes with a 
concentration close to the electrolytic composition 
of plasma. Glucose may be included. 

Concentrate for haemodialysis solution Current (draft) Aqueous solution of electrolytes intended 
for dilution with water of a suitable quality to 
obtain a solution for haemodialysis. Glucose may 
be included. 

1.15 preparations for intravesical 
and urethral use 

    

[D] Solution for intravesical use Deprecate
d 

Use discouraged; use instead 'Intravesical 
solution'. 

Bladder irrigation Current (draft) Sterile preparation consisting of sterilised 
water or an aqueous solution intended for 
irrigation of the urinary bladder. 

Intravesical solution Current Aqueous solution intended for intravesical use by 
means of a suitable applicator. Bladder irrigation is 
excluded. This term replaces 'Solution for 
intravesical use'. 

Powder for bladder irrigation Current (draft) Sterile solid preparation of one or more 
powders of (a) solid active substance(s) intended 
for dissolution in sterile water to obtain a bladder 
irrigation. 

Urethral gel Current (draft) Semi-solid preparation consisting of a gel 
intended for urethral use by means of a suitable 
applicator. 

Urethral stick Current (draft) Sterile solid single-dose preparation 
intended for insertion into the urethra. Urethral 
sticks are usually rod-shaped and of a size 

adapted to the dimensions of the urethra. They 
may be prepared by compression or moulding. 

1.16 tracheopulmonary 
preparations 

    

Endotracheopulmonary instillation, 
solution 

Current (draft) Liquid preparation consisting of an aqueous 
solution intended for instillation to the trachea 
and/or bronchea. Preparations for inhalation use 
are excluded. 

Endotracheopulmonary instillation, 
powder for solution 

Current (draft) Solid preparation consisting of one or more 
powders of (a) solid active substance(s) intended 
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for dissolution in the specified aqueous solvent to 
obtain a solution for endotracheopulmonary use. 

Endotracheopulmonary instillation, 
suspension 

Current (draft) Liquid preparation consisting of an aqueous 
suspension intended for instillation to the trachea 
and/or bronchea. Preparations for inhalation use 
are excluded. 

Endotracheopulmonary instillation, 
powder and solvent for solution 

Current Package consisting of one or more powders, 
including freeze-dried powders, and one or more 
aqueous solvents, intended for the preparation of 
a solution for endotracheopulmonary use. 

Endotracheopulmonary instillation, 
powder and solvent for suspension 

Current Package consisting of one or more powders, 
including freeze-dried powders, and one or more 
aqueous solvents, intended for the preparation of 
a suspension for endotracheopulmonary use. 

1.17 endocervical preparations     

Endocervical gel Current (draft) Semi-solid preparation consisting of a gel 
intended for endocervical use by means of a 
suitable applicator. 

Powder and solvent for endocervical gel Current (draft) Package of two containers containing one 
or more powders and a solvent, respectively, 
intended for the preparation of an endocervical 
gel. 

1.18 intramammary preparations     

Intramammary solution Current (draft) Sterile liquid preparation intended for 
veterinary use. The preparation consists of (an) 
active substance(s) dissolved in a suitable vehicle 
intended for intramammary use. Intramammary 
solutions are presented in intramammary syringes 
for use on one occasion only to introduce the 
solution into a single teat canal. 

Intramammary suspension Current (draft) Sterile liquid preparation intended for 
veterinary use. The preparation consists of (an) 
active substance(s) dispersed in a suitable vehicle 
intended for intramammary use. Intramammary 
suspensions are presented in intramammary 
syringes for use on one occasion only to introduce 
the suspension into a single teat canal. 

Intramammary emulsion Current (draft) Sterile liquid preparation intended for 
veterinary use. The preparation consists of an 
emulsion containing (an) active substance(s) 
intended for intramammary use. Intramammary 
emulsions are presented in intramammary 
syringes for use on one occasion only to introduce 
the emulsion into a single teat canal. 

Intramammary ointment Current (draft) Sterile semi-solid preparation for veterinary 

use. The preparation consists of an ointment 
containing a dissolved or dispersed (an) active 
substance(s) intended for intramammary use. 
Intramammary ointments are presented in 
intramammary syringes for use on one occasion 
only to introduce the ointment into a single teat 
canal. 

Teat stick Current (draft) Solid single-dose preparation intended to 
be inserted into the teat canal of an animal. 

1.19 intrauterine preparations     
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Intrauterine delivery system Current (draft) Solid single-dose delivery system intended 
for intrauterine use. The system releases its 
contents of (an) active substance(s) over an 
extended period of time. 

Intrauterine solution Current (draft) Liquid preparation consisting of a solution 
of (an) active substance(s) in a suitable vehicle 
intended for intrauterine use. 

Intrauterine suspension Current (draft) Liquid preparation consisting of a 
suspension of (an) active substance(s) in a 
suitable vehicle intended for intrauterine use. 

Intrauterine emulsion Current (draft) Liquid preparation consisting of an 
emulsion containing (an) active substance(s) 
intended for intrauterine use. 

Intrauterine tablet Current (draft) Solid single-dose preparation prepared by 
compression or moulding into tablets of a size and 
shape suited for administration to the uterus. 

Intrauterine tablets include preparations releasing 
their contents over an extended period of time. 

Intrauterine capsule Current (draft) Solid single-dose preparation consisting of 
a soft capsule containing a liquid or semi-solid 
preparation intended for intrauterine use. 
Intrauterine capsules include preparations 
releasing their contents over an extended period 
of time. 

1.20 environmental preparations     

Bee-hive strip Current (draft) Solid preparation intended for veterinary 
use. The preparation consists of a matrix 
impregnated with (an) active substance(s) which 
is released by vaporisation or physical contact 
over an extended period of time. 

Bee-hive gel Current Semi-solid multidose preparation intended for 

veterinary use. The preparation consists of a gel 
from which the active substance(s) are released 
by vaporisation or physiscal contact over an 
extended period of time 

Bee smoke paper Current (draft) Solid preparation intended for veterinary 
use. The preparation consists of an impregnated 
paper which, when lit, deliver smoke containing 
(an) active substance(s). 

Bee smoke stick Current (draft) Solid preparation intended for veterinary 
use. When lit, the preparation delivers smoke 
containing (an) active substance(s). 

Nebulisation solution Current Solution of active substance (s) intended to be 
converted by nebulisers into an aerosol for mass 
medication. For products intended for the 
treatment of individual animals, see under 
Preparations for inhalation. 

1.21 medicinal gases     

Medicinal gas, compressed Current A gas packaged under pressure which is entirely 
gaseous at - 50 °C. 

Medicinal gas, cryogenic Current a gas which liquifies at 1.013 bar at a temperature 
below -150 °C. 

Medicinal gas, liquefied Current A gas packaged under pressure, which is partially 
liquid (gas over liquid) at -50 °C. 

1.22 miscellaneous     

[R] Absorbable coated sponge Rejected   
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Denture lacquer Current (draft) Liquid preparation to be applied to 
dentures to form a lacquer. 

Anticoagulant and preservative solution 
for blood 

Current (draft) Sterile aqueous solution to be mixed with 
extracorporeal blood. 

Solution for blood fraction modification Current (draft) Sterile preparation for use in extracorporeal 
modification of a blood fraction which is returned 
to the patient following modification. 

Wound stick Current (draft) Sterile single-dose preparation to be 
inserted into wounds. The rod-shaped or conical 
stick consist of (an) active substance(s) dissolved 
or dispersed in a suitable basis that may dissolve 
or melt at body temperature. 

Radiopharmaceutical precursor Current A radionuclide produced for the radio-labelling of 
another substance prior to administration. 

Radionuclide generator Current A system incorporating a fixed parent radionuclide 
from which is produced a daughter radionuclide 
which is to be removed by elution or by any other 
method and used in a radiopharmaceutical. 

Kit for radiopharmaceutical preparation Current A preparation to be reconstituted or combined 
with radionuclides in the final 
radiopharmaceutical, usually prior to its 
administration. The word radiopharmaceutical may 
be omitted if there is no ambiguity on the 
radiopharmaceutical nature of the product. 
Combinations with other standard terms are not 
recommended. 

Gastroenteral solution Current (draft) Liquid preparation consisting of a solution 
intended for administration to the stomach or 
duodenum by means of a suitable applicator. 

Dispersion Current A system consisting of 2 or more phases. To be 
used only when suspension or emulsion is not 
appropriate. 

[R] Fibrin sealant-powder and solvent 

for fibrin sealant 

Rejected   

[R] Frozen solution for sealant Rejected Storage conditions such as 'frozen' are not 
appropriate when describing Standard Terms for 
dosage forms. 

Gastroenteral suspension Current (draft) Liquid preparation consisting of a 
suspension of solid particles intended for 
administration to the stomach or duodenum by 
means of a suitable applicator. 

Gastroenteral emulsion Current (draft) Liquid preparation consisting of an 
emulsion intended for administration to the 
stomach or duodenum by means of a suitable 
applicator. 

Intraperitoneal solution Current (Draft) Sterile solution intended for intraperitoneal 
use. Solution for peritoneal dialysis is excluded. 
This term replaces 'Solution for intraperitoneal 
use'. 

Solution for organ preservation Current (draft) Sterile preparation consisting of an 

aqueous solution of electrolytes typically at a 
concentration close to the intracellular electrolyte 
composition. The solution is intended for storage, 
protection and/or perfusion of mammalian body 
organs that are in particular destined for 
transplantation. 

Irrigation solution Current (draft) Sterile, aqueous large-volume preparation 
intended for irrigation of body cavities, wounds 
and surfaces, for example during surgical 
procedures. Irrigation solutions are either 
solutions of (an) active substance(s), electrolytes 
or osmotically active substances in water for 
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injections or they consist of water for injections as 
such. 

Stomach irrigation Current (draft) Sterile, liquid aqueous preparation intended 
for irrigation of the stomach. 

Sealant Current (draft) Liquid, more or less viscous preparation 
intended for use as tissue glue. 

[R] Solution for perfusion of organs Rejected   

Powder and solvent for sealant Current (draft) Package of two containers containing a 
powder or powder mixture and solvent, 
respectively, to be used in the preparation of a 
sealant. 

Impregnated pad Current A piece of absorbent material impregnated with a 

liquid preparation. 

Impregnated plug Current Solid piece of material (e.g. polyethylene), usually 
porous, in which a liquid, semi-solid or solid 
preparation is impregnated. Implants, pads, 
sponges and tampons are excluded. 

Living tissue equivalent Current Cultured, living tissue used for the reconstruction 
of parts of the body; the appropriate tissue, such 
as epidermis, dermis, cartilage or muscle, will 
need to be stated 

Lyophilisate for oculonasal suspension Current Solid preparation consisting of a freeze-dried 
powder intended to be dispersed in the specified 
liquid to create a suspension for oculonasal use. 

Medicated sponge Current Sponge impregnated with an active substance or 
active substances. Different routes of 
administration are possible. Replaces cutaneous 
sponge and vaginal sponge. 

Intestinal gel Current (draft) Semi-solid preparation consisting of a gel 
intended for intestinal use. 

Medicated thread Current (draft) Biodegradable or non-degradable thread 
impregnated with (an) active substance(s). 

Solution for provocation test Current Allergen product for provocation test by the nasal, 
ocular or bronchial routes. 

Pouch Current Small bag made of a suitable material containing a 
single dose of a medicinal product, to be placed in 
a cavity of the body for release of the active 
substance(s) 
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Auricular use Current Administration of a medicinal product to the ear. 

Beak dipping Current Administration of a veterinary medicinal product 
by dipping the beak of birds into an aqueous 
solution of the medicinal product. 

Buccal use Current Administration of a medicinal product to the 
buccal cavity (pouch located between the cheek 
and the gum) to obtain a systemic effect 

Cutaneous use Current Administration of a medicinal product to the skin 
and/or cutaneous wounds and/or nails and/or 
hair in order to obtain a local effect. 

Dental use Current Administration of a medicinal product to and/or 
in the teeth or, on and/or around the nerves 
supplying the teeth. 

Dipping Current Administration of a veterinary medicinal product 
by immersing the animal into a bath or plunge 

pool containing the medicinal product. 

Endocervical use Current Administration of a medicinal product to the 
cervix uteri. 

Endosinusial use Current Administration of a medicinal product to the 
sinuses to obtain a local effect. 

Endotracheopulmonary use Current Administration of a medicinal product to the 
trachea and/or bronchiae by instillation 
(preparations for inhalation are excluded; see 
inhalation use). 

Epidural use Current Injection of a medicinal product into the epidural 
space. 

Epilesional use Current Administration of a medicinal product onto a 
lesion. 

Extraamniotic use Current Injection of a medicinal product between chorion 
and amnion. 

Extracorporeal use Current Use of a medicinal product outside the body 

Foot-stab use Current Administration of a veterinary medicinal product 

into the foot of birds. 

Gastroenteral use Current Administration of a medicinal product to the 
stomach or duodenum gastroenteral tract by 
means of an appropriate device. For use only 
when gastric use and intestinal use do not apply. 

Gastric use Current Administration of a medicinal product to the 
stomach by means of an appropriate device 

Gingival use Current Administration of a medicinal product to the 
gingivae. 

Haemodialysis Current Clearance of the blood by means of a 
semipermeable membrane. [Previous English 
term 'Hemodialysis' corrected 04/07/11.] 

Implantation Current Insertion of an implant (implant, implantation 
chain, implantation tablet ...) into living tissue 

In drinking water use Current Administration of a veterinary medicinal product 
by incorporation into the animal drinking water 

In drinking water/milk use Current Administration of a veterinary medicinal product 
by incorporation into the animal drinking water, 
milk or milk replacer. [Previous English term 'In 
drinking water or milk use' corrected 
28/03/2011.] 

In ovo Current Administration of a veterinary medicinal product 
through the shell into an embryonated egg. 

In-feed use Current Administration of a veterinary medicinal product 
by incorporation into the animal feed. 

In-hive use Current Administration of a veterinary medicinal product 
by placing it or sprinkling over a bee hive. 
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Infiltration Current Method of administration, usually by injection, 
whereby a fluid passes into a target tissue (e.g. 
anaesthetic infiltration) 

Inhalation use Current Administration of a medicinal product to the 
respiratory system by inhalation to obtain a 
systemic or a local effect in the lower respiratory 
tract. Nasal use and endotracheopulmonary use 
are excluded 

Intestinal use Current Administration of a medicinal product to the 
intestine (duodenum, jejunum, ileum and colon) 
by means of an appropriate device. Gastroenteral 
use is excluded 

Intraamniotic use Current Injection of a medicinal product into the amniotic 
cavity. 

Intraarterial use Current Injection of a medicinal product into an artery. 

Intraarticular use Current Injection of a medicinal product into an articular 

cavity. 

Intrabursal use Current Injection of a medicinal product into bursae and 
tendons. 

Intracameral use Current Administration of a medicinal product directly 
into the anterior chamber of the eye 

Intracardiac use Current Injection of a medicinal product into the cardiac 
muscle and/or cardiac cavity. 

Intracartilaginous use Current Administration of a medicinal product into the 
cartilage 

Intracavernous use Current Injection of a medicinal product into the corpus 
cavernosum. 

Intracerebral use Current Administration of a medicinal product directly to 
the brain tissue. 

Intracervical use Current Injection of a medicinal product into the cervix 
uteri. 

Intracisternal use Current Administration of a medicinal product into the 
Cisterna Magna 

Intracoronary use Current Injection of a medicinal product into the coronary 
artery. 

Intradermal use Current Injection of a medicinal product into the dermis. 

Intradiscal use Current Injection of a medicinal product into the nucleus 
pulposus of an intervertebral disc. 

Intraepidermal use Current Administration of a medicinal product into the 
epidermis 

Intralesional use Current Administration by injection or any other means of 
a medicinal product directly to a lesion. 

Intralymphatic use Current Injection of a medicinal product into a lymphatic 
vessel. 

Intramammary use Current Administration of a veterinary medicinal product 
into the intramammary gland via the teat canal. 

Intramuscular use Current Injection of a medicinal product into muscular 
tissue. 

Intraocular use Current Administration of a medicinal product into the 

eye. The term intraocular is only for use when a 
more specific term (for ex. intravitreal...) does 
not apply. Ocular use and subconjunctival use 
are excluded. 

Intraosseous use Current Administration of a medicinal product into the 
bone marrow. Intrasternal use is excluded. 

Intrapericardial use Current Injection of a medicinal product to the 
pericardium. 

Intraperitoneal use Current Injection of a medicinal product into the 
peritoneal cavity. 

Intrapleural use Current Injection of a medicinal product into the pleural 
cavity. 
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Intraprostatic use Current Administration of a medicinal product into the 
prostate 

Intraruminal use Current Administration of a veterinary medicinal product 
into the rumen. 

Intrasternal use Current Injection of a medicinal product into the bone 
marrow of the sternum. 

Intrathecal use Current Injection of a medicinal product through the dura 
to the subarachnoid cavity. 

Intratumoral use Current (draft) Injection of a medicinal product into a 
tumor. 

Intrauterine use Current Administration of a medicinal product to the 
cavity of the uterus. 

Intravenous use Current Injection of a medicinal product into a vein. 

Intravesical use Current Administration of a medicinal product to the 
urinary bladder. 

Intravitreal use Current Administration of a medicinal product into the 
rear chamber of the eye. 

Iontophoresis Current Introduction of (an) ionised active substance(s) 
through the intact skin by application of a direct 
electric current 

Laryngopharyngeal use Current Administration of a medicinal product to the 
laryngopharynx for a local effect (anaesthetics). 

[R] Nail use Rejected This route is covered by the existing term 
'Cutaneous use'. Where use is restricted to a 
specific area, such as the nails, this should be 
specified in the product information. 

Nasal use Current Administration of a medicinal product to the nose 
to obtain a systemic or local effect. Inhalation 
therapy intended for the lower respiratory tract is 
excluded; see inhalation use. 

Nebulisation use Current Administration of a veterinary medicinal product 
converted into an aerosol for mass medication, 

for example of birds. 

Ocular use Current Administration of a medicinal product upon the 
eyeball and/or conjunctiva. 

Oculonasal use Current Administration of a veterinary medicinal product 
by instillation (dropping) into the eyes and nares 
of individual animals (usually birds), or spraying 
onto the animals to achieve the same effect. 

Oral use Current Taking a medicinal product by means of 
swallowing. 

Oromucosal use Current Administration of a medicinal product to the oral 
cavity to obtain either a systemic or a local 
effect. The term oromucosal is only for use when 
a more specific term (e.g. buccal, gingival, 
sublingual...) does not apply. Oral use is 
excluded. 

Oropharyngeal use Current Administration of a medicinal product to the 
oropharynx (throat) to obtain a local effect. 

Paravertebral use Current Injection of a veterinary medicinal product along 
the spinal column of animals. 

Periarticular use Current Injection of a medicinal product around a joint. 

Perineural use Current Injection of a medicinal product into the direct 
surroundings of one or more nerves. 

Periodontal use Current Administration to the pouch between the tooth 
and the gingiva. 

Periosseous use Current Administration of a medicinal product on or 
around the bone 

Posterior juxtascleral use Current Administration of a medicinal product beneath 
the sub-tenon membrane of the sclera (i.e. in the 
episcleral space), adjacent to the macula. 
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Pour-on use Current Administration of a veterinary medicinal product 
by pouring onto the dorsal midline of the animal 
or to the top of the head and around the base of 
the horns. 

Rectal use Current Administration of a medicinal product to the 
rectum in order to obtain a local or systemic 
effect. 

Retrobulbar use Current Administration of a medicinal product behind the 
eyeball 

Route of administration not applicable     

Skin scarification Current Administration of a medicinal product by 
scratching the skin. 

Spot-on use Current Administration of a veterinary medicinal product 
to a single site on the back of the animal or the 
base of the poll of the head. 

Subconjunctival use Current Injection of a medicinal product underneath the 

conjunctiva. 

Subcutaneous use Current Injection of a medicinal product directly 
underneath the skin, i.e. subdermally 

Sublingual use Current Administration of a medicinal product under the 
tongue to obtain a systemic effect. 

Submucosal use Current Injection of a medicinal product directly 
underneath a mucosa 

Teat use Current Administration of a veterinary medicinal product 
to the surface of teat(s). Teat dipping is included. 

Top-dressing use Current Administration of a veterinary medicinal product 
by application onto the surface of the feed 
immediately prior to feeding. 

Transdermal use Current Administration of a medicinal product to the skin 
in order to obtain a systemic effect after passing 
through the skin barrier. 

Urethral use Current Administration of a medicinal product to the 

urethra. 

Vaginal use Current Administration of a medicinal product to the 
vagina. 

Water-borne use Current Administration of a veterinary medicinal product 
to aquatic (marine or fresh water) species by 
medication of the water environment. 

Wing-web-stab use Current Administration of a veterinary medicinal product 
into the wing-web of a bird. 
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Chewable/dispersible tablet Current   

Coated granules in sachet Current   

[D] Concentrate and diluent for solution for 
infusion 

Deprecated Use discouraged; use instead 'Concentrate and 
solvent for solution for infusion'. The word 
'solvent' is used in combined terms to describe 
any solvent or diluent, even if the final 
preparation is not a solution. 

Concentrate and solvent for concentrate 
for solution for infusion 

Current This term is only to be used in cases where, for 
safety reasons, both dilution steps must always 
be carried out before administration. 

Concentrate and solvent for cutaneous 
solution 

Current This term replaces 'Concentrate and solvent for 
cutaneous use'. 

[D] Concentrate and solvent for cutaneous 
use 

Deprecated Use discouraged; use instead 'Concentrate and 
solvent for cutaneous solution'. 

[D] Concentrate and solvent for injection Deprecated Use discouraged; use instead 'Concentrate and 
solvent for solution for injection'. 

Concentrate and solvent for solution for 
infusion 

Current   

Concentrate and solvent for solution for 
injection 

Current This term replaces 'Concentrate and solvent for 
injection'. 

Concentrate and solvent for solution for 
injection/infusion 

Current   

Concentrate and solvent for suspension for 
injection 

Current   

Concentrate for cutaneous spray, emulsion Current   

Concentrate for dispersion for infusion Current   

Concentrate for emulsion for infusion Current   

Concentrate for intravesical solution Current This term replaces 'Concentrate for solution for 
intravesical use'. 

Concentrate for oral/rectal solution Current   

[D] Concentrate for peritoneal dialysis 

solution 

Deprecated Use discouraged; use instead 'Concentrate for 

solution for peritoneal dialysis'. 

[D] Concentrate for solution for intravesical 
use 

Deprecated Use discouraged; use instead 'Concentrate for 
intravesical solution'. 

Concentrate for solution for peritoneal 
dialysis 

Current This term replaces 'Concentrate for peritoneal 
dialysis solution'. 

Concentrate for spray emulsion Current   

[D] Concentrate for suspension for infusion Deprecated Use discouraged; use instead 'Concentrate for 
dispersion for infusion', 'Concentrate for emulsion 
for infusion' or 'Concentrate for solution for 
infusion' as appropriate. 

[D] Cutaneous and nasal ointment Deprecated Use discouraged; use instead 'Cutaneous/nasal 
ointment'. 

[D] Cutaneous/ear drops suspension Deprecated Use discouraged; use instead 'Cutaneous 
suspension' or 'Ear drops, suspension' as 
appropriate, according to the Marketing 
Authorisation. If alternative uses are authorised, 
they should be described in the product 
information. 

Cutaneous/nasal ointment Current This term replaces 'Cutaneous and nasal 
ointment'. 

[R] Cutaneous/oromucosal/oral solution Rejected   

[R] Cutaneous/oromucosal spray Rejected   

Cutaneous solution/concentrate for 
oromucosal solution 

Current This term is only to be used in cases where there 
is not a single predominant route of 
administration for the medicinal product. 

Cutaneous spray, emulsion Current   
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Cutaneous spray, ointment Current Ointment formed at the time of administration 
from a liquid preparation in a pressurised 
container with a spray valve or in a container 
equipped with a spray pump. 

Ear drops, suspension in single-dose 
container 

Current   

Ear/eye drops, solution Current This term is only to be used in cases where there 
is not a single predominant route of 
administration for the medicinal product. 

Ear/eye drops, suspension Current This term is only to be used in cases where there 
is not a single predominant route of 
administration for the medicinal product. 

Ear/eye ointment Current This term is only to be used in cases where there 
is not a single predominant route of 
administration for the medicinal product. 

Ear/eye/nasal drops, solution Current This term replaces 'Ear/eye/nose drops, solution'. 

This term is only to be used in cases where there 
is not a single predominant route of 
administration for the medicinal product. 

[D] Ear/eye/nose drops, solution Deprecated Use discouraged; use instead 'Ear/eye/nasal 
drops, solution'. 

[R] Effervescent buccal tablet Rejected   

Emulsion for injection/infusion Current   

Emulsion for injection/infusion in pre-filled 
syringe 

Current   

Emulsion and suspension for emulsion for 
injection 

Current   

Endosinusial wash, suspension Current   

Eye drops, prolonged-release solution in 
single-dose container 

Current   

Eye drops, solution in single-dose container Current   

Eye drops, suspension in single-dose 

container 

Current   

Eye gel in single-dose container Current   

Eye ointment in single-dose container Current   

[R] Film coated gastro-resistant tablet Rejected   

Gargle/mouthwash Current   

Gargle/nasal wash Current   

[D] Gastro-resistant coated tablet Deprecated Use discouraged; use instead 'Gastro-resistant 
tablet'. 

Gastro-resistant granules for oral 
suspension 

Current   

Gastro-resistant granules for oral 
suspension in sachet 

Current   

[D] Gastro-resistant prolonged-release 
tablet 

Deprecated Use discouraged; use instead 'Prolonged-release 
tablet'. 

Gel in pressurised container Current   

Granules and solvent for oral suspension Current   

Granules and solvent for suspension for 
injection 

Current   

[D] Granules for oral and rectal suspension Deprecated Use discouraged; use instead 'Granules for 
oral/rectal suspension'. 

[D] Granules for oral drops, solution Deprecated Use discouraged; use instead 'Oral drops, 
granules for solution'. 

Granules for oral/rectal suspension Current This term replaces 'Granules for oral and rectal 
suspension'. 

Granules for oral solution in sachet Current   

Granules for oral suspension in sachet Current   

Granules for use in drinking water Current   
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Granules for vaginal solution Current   

Granules in sachet Current   

[R] Hard capsule with gastro-resistant 
pellets 

Rejected   

Herbal tea in bag Current Herbal tea enclosed in a porous bag (a tea bag) 
intended to be placed in water for the 
preparation of an oral aqueous preparation on 
one occasion only. 

Implant in pre-filled syringe Current   

[D] Inhalation impregnated pad Deprecated Use discouraged; use instead 'Inhalation vapour, 
impregnated pad'. 

Inhalation powder, tablet Current Solid multidose preparation intended for 
inhalation use. The dose of inhalation powder is 
generated from the tablet by a metering 
mechanism within the inhaler, for example by 

scraping off a small amount of powder from the 
tablet. 

Inhalation vapour, effervescent tablet Current   

Inhalation vapour, emulsion Current   

Inhalation vapour, impregnated pad Current After reconsideration of this term, and for 
reasons of consistency with other related terms, 
this term replaces 'Inhalation impregnated pad'. 

Inhalation vapour, impregnated plug Current Impregnated plug that generates a vapour to be 
inhaled, for example by the patient inhaling 
through a device containing the plug, thereby 
drawing air through or over it and vaporising the 
active ingredient(s) impregnated therein. 

Intrauterine foam Current   

Intravesical solution/solution for injection Current   

Intravitreal implant in applicator Current   

[D] Liquefied gas for dental use Deprecated Use discouraged; this is considered to be a 
medical device and outside the scope of the 

Standard Terms. 

Lyophilisate and solvent for suspension for 
injection 

Current   

Lyophilisate for use in drinking water Current   

[D] Modified-release film-coated tablet Deprecated Use discouraged; use instead 'Modified-release 
tablet' 

Modified-release granules for oral 
suspension 

Current   

Mouthwash, powder for solution Current This term replaces 'Powder for mouth wash'. 

[R] Muco-adhesive buccal prolonged-
release tablet 

Rejected   

Nasal drops, solution in single-dose 
container 

Current   

Nasal/oromucosal solution Current   

Nasal/oromucosal spray, solution Current   

[D] Nasal spray and oromucosal solution Deprecated Use discouraged; use instead 'Nasal spray, 

solution/oromucosal solution'. 

Nasal spray, powder for solution Current This term replaces 'Powder for solution for nasal 
spray'. 

Nasal spray, solution in single-dose 
container 

Current   

Nasal spray, solution/oromucosal solution Current This term replaces 'Nasal spray and oromucosal 
solution'. 

[R] Nebuliser solution in single-dose 
container 

Rejected Use instead 'Nebuliser solution'. 

Oral drops, granules for solution Current This term replaces 'Granules for oral drops, 
solution'. 

Oral drops, liquid Current   
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Oral powder in sachet Current   

Oral/rectal solution Current This term is only to be used in cases where there 
is not a single predominant route of 
administration for the medicinal product. 

Oral/rectal suspension Current This term is only to be used in cases where there 
is not a single predominant route of 
administration for the medicinal product. 

Oral solution/concentrate for nebuliser 
solution 

Current   

Oral solution in sachet Current   

Oral solution in single-dose container Current   

Oral suspension in sachet Current   

Oromucosal patch Current Flexible single-dose preparation intended to be 
applied to the oral cavity to obtain a systemic 
delivery over a certain period of time, after which 

it is then removed. 

Oromucosal powder in pouch Current   

Oromucosal/laryngopharyngeal solution Current   

[D] Oromucosal/laryngopharyngeal 
solution/spray 

Deprecated Use discouraged; use instead 
'Oromucosal/laryngopharyngeal solution/spray, 
solution'. 

Oromucosal/laryngopharyngeal 
solution/spray, solution 

Current This term replaces 
'Oromucosal/laryngopharyngeal solution/spray'. 

Pillules in single-dose container Current   

Powder and gel for gel Current   

Powder and solution for solution for 
injection 

Current   

Powder and solvent for concentrate for 
solution for infusion 

Current This term is only to be used in cases where, for 
safety reasons, the dilution step must always be 
carried out before administration. 

Powder for concentrate for solution for 
infusion 

Current This term is only to be used in cases where, for 
safety reasons, the dilution step must always be 
carried out before administration. 

Powder and solvent for cutaneous solution Current   

Powder and solvent for dispersion for 
injection 

Current   

Powder and solvent for emulsion for 
injection 

Current   

Powder and solvent for endosinusial 
solution 

Current   

Powder and solvent for epilesional solution Current   

Powder and solvent for gingival gel Current   

Powder and solvent for instillation solution 
for intraocular use 

Current   

Powder and solvent for intravesical solution Current   

Powder and solvent for intravesical 
suspension 

Current   

Powder and solvent for nasal drops, 

solution 

Current   

Powder and solvent for nebuliser solution Current   

Powder and solvent for prolonged-release 
suspension for injection 

Current   

Powder and solvent for solution for 
injection in cartridge 

Current   

Powder and solvent for solution for 
injection in pre-filled pen 

Current   
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Powder and solvent for solution for 
injection in pre-filled syringe 

Current Sterile preparation of one or more powders of (a) 
solid active substance(s), including freeze-dried 
powders, intended for dissolution in the solvent 
to obtain a solution for injection. The powder and 
the solvent are contained in different 
compartments of the pre-filled syringe 

Powder and solvent for solution for 
injection/skin-prick test 

Current   

Powder and solvent for suspension for 
injection in pre-filled syringe 

Current Sterile preparation of one or more powders of (a) 
solid active substance(s), including freeze-dried 
powders, intended for dispersion in the solvent to 
obtain a suspension for injection. The powder 
and the solvent are contained in different 
compartments of the pre-filled syringe. 

[R] Powder and solvent in pre-filled syringe 
for solution for injection 

Rejected For safety reasons, the term 'Pre-filled syringe' is 
only to be used when the final administrable 

product (or all of the components required for its 
preparation within the syringe) are already 
contained in the syringe. 

Powder and suspension for suspension for 
injection 

Current   

Powder, dispersion and solvent for 
concentrate for dispersion for infusion 

Current   

Powder for concentrate for dispersion for 
infusion 

Current   

[D] Powder for concentrate for 
haemodialysis solution 

Deprecated Use discouraged; use instead 'Powder for 
concentrate for solution for haemodialysis'. 

Powder for concentrate for intravesical 
suspension 

Current   

Powder for concentrate for solution for 
haemodialysis 

Current This term replaces 'Powder for concentrate for 
haemodialysis solution'. 

Powder for concentrate for solution for 
injection/infusion 

Current   

Powder for dental solution Current   

Powder for epilesional solution Current   

Powder for implantation suspension Current   

Powder for intravesical solution Current This term replaces 'Powder for solution for 
intravesical use'. 

Powder for intravesical solution/solution for 
injection 

Current   

Powder for intravesical suspension Current   

[D] Powder for mouth wash Deprecated Use discouraged; use instead 'Mouthwash, 
powder for solution'. 

[R] Powder for nebuliser solution/solution 
for injection/infusion 

Rejected Such a term is not appropriate, for safety 
reasons, due to the different sterility 
requirements for the routes of administration 
covered. Use instead 'Powder for nebuliser 
solution' or 'Powder for solution for 
injection/infusion' as appropriate. 

Powder for oral/rectal suspension Current   

Powder for oral solution in sachet Current   

[D] Powder for solution for injection or 
infusion 

Deprecated Use discouraged; use instead 'Powder for 
solution for injection/infusion'. 

Powder for solution for injection/infusion Current   

[D] Powder for solution for intravesical use Deprecated Use discouraged; use instead 'Powder for 
intravesical solution'. 

[D] Powder for solution for nasal spray Deprecated Use discouraged; use instead 'Nasal spray, 
powder for solution'. 
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[D] Powder for solution/suspension for 
injection 

Deprecated Use discouraged; use instead 'Powder for 
solution for injection' or 'Powder for suspension 
for injection', depending on the physical form 
resulting from the primary way that it is 
reconstituted. 

Powder for use in drinking water/milk Current   

Powder, solvent and matrix for 
implantation matrix 

Current   

[R] Prolonged-release film-coated tablet Rejected   

Prolonged-release granules for oral 
suspension 

Current   

Prolonged-release granules for oral 
suspension in sachet 

Current   

Prolonged-release granules in sachet Current   

Prolonged-release suspension for injection 

in pre-filled syringe 

Current   

Radiopharmaceutical precursor, solution Current   

Solution and suspension for suspension for 
injection in pre-filled syringe 

Current   

Solution for haemodialysis/haemofiltration Current   

[D] Solution for infusion and oral solution Deprecated Use discouraged; use instead 'Solution for 
infusion'. 

Solution for infusion in pre-filled syringe Current   

[R] Solution for injection/concentrate for 
solution for infusion 

Rejected Use instead 'Solution for injection/infusion' 

[R] Solution for injection for euthanasia Rejected   

Solution for injection/infusion Current   

Solution for injection in cartridge Current   

Solution for injection in needle-free injector Current   

Solution for injection in pre-filled pen Current   

Solution for injection in pre-filled syringe Current   

[R] Solution for injection in pre-filled 
syringe with automatic needle guard 

Rejected Use instead 'Solution for injection in pre-filled 
syringe' 

Solution for injection/infusion in pre-filled 
syringe 

Current   

[R] Solution for injection/infusion/rectal 
use 

Rejected Such a term is not appropriate, for safety 
reasons, due to the different sterility 
requirements for the routes of administration 
covered. Use instead 'Solution for 
injection/infusion' or 'Rectal solution' as 
appropriate. The primary standard terms should 
be used, and any other uses described in the 
product information. 

[D] Solution for intraperitoneal use Deprecated Use discouraged; use instead 'Intraperitoneal 
solution'. 

Solution for use in drinking water Current   

Solution for sealant Current   

[R] Solvent for nasal use Rejected   

Suspension and effervescent granules for 
oral suspension 

Current   

Suspension and solution for spray Current   

Suspension and solvent for suspension for 
injection 

Current   

[D] Suspension for infusion Deprecated Use discouraged; use instead 'Dispersion for 
infusion', 'Emulsion for infusion' or 'Solution for 
infusion' as appropriate. 

Suspension for injection in cartridge Current   

Suspension for injection in pre-filled pen Current   
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Suspension for injection in pre-filled 
syringe 

Current   

Suspension for use in drinking water Current   

Tablet and solvent for rectal suspension Current   

Tablet and powder for oral solution Current   

[D] Tablet for oral suspension Deprecated Use discouraged; use instead 'Dispersible tablet'. 

Teat dip/spray solution Current Liquid preparation intended for use as a teat dip 
solution or as a teat spray solution. 

[D] Oral suspension for use in drinking 
water 

Deprecated Use discouraged; use instead 'Suspension for use 
in drinking water'. 

Powder and solvent for dental gel Current   

Powder for use in drinking water Current   

Powder for solution for intraocular 
irrigation 

Current   

Solvent for solution for intraocular 

irrigation 

Current   

Solvent for solution for infusion Current   

Dispersion for injection Current   

Gas and solvent for dispersion for 
injection/infusion 

Current Sterile preparation consisting of a gas and a 
liquid, either in the same compartment or in 
different compartments, that are mixed before 
administration in order to create a dispersion of 
the gas in the liquid, which is intended for 
administration by injection or infusion. 

Concentrate for solution for 
injection/infusion 

Current This term is only to be used in cases where, for 
safety reasons, the dilution step must always be 
carried out before administration. 

Powder and solvent for solution for 
injection/infusion 

Current   

[D] Inhalation solution Deprecated Use discouraged; use instead 'Inhalation vapour, 
solution'. 

Oral drops, powder for suspension Current   
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