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คำนำ 

 
ปีพุทธศักราช 2565 เป็นวาระครบปีที่ 10 ที่สำนักพัฒนามาตรฐานระบบข้อมูลสุขภาพไทย (สมสท.) 

ได้ทำงานพัฒนาระบบข้อมูลสุขภาพ และให้บริการมาตรฐานข้อมูลสุขภาพที่สอดคล้องและเหมาะสมกับระบบ
สุขภาพของประเทศไทย ตามวิสัยทัศน์ที่ต้องการให้ “ประเทศไทยมีมาตรฐานข้อมูลสุขภาพ ที่ทำให้ระบบ
ข้อมูลสุขภาพ สามารถแลกเปลี่ยนกันได้แบบไร้รอยต่อ และเป็นมาตรฐานที่สอดคล้องกับมาตรฐานสากล” 
ตลอดระยะเวลา 10 ปีเราทำงานร่วมกับหน่วยงานและภาคีเครือข่ายที่ทำงานด้านระบบข้อมูลสุขภาพ ระบบ
สุขภาพดิจิทัล และระบบสุขภาพในประเทศอย่างใกล้ชิด เพ่ือให้บรรลุพันธกิจที่เราสัญญาไว้ว่าจะ “พัฒนาและ
สนับสนุนให้เกิดการพัฒนามาตรฐานระบบข้อมูลสุขภาพในประเทศที่สอดคล้องกับมาตรฐานสากล เพื่อให้
ระบบข้อมูลสุขภาพต่างระบบสามารถทำงานร่วมกันได้ เป็นผลให้ระบบสุขภาพมีค ุณภาพและ
ประสิทธิภาพ” เราได้ศึกษาวิจัยสถานการณ์มาตรฐานระบบข้อมูลสุขภาพของไทย รวมถึงศึกษาวิจัยมาตรฐาน
ระบบข้อมูลสุขภาพของประเทศต่าง ๆ และมาตรฐานสากล เพื่อนำมาปรับใช้และพัฒนาให้ประเทศไทยมี
มาตรฐานข้อมูลสุขภาพที่สอดคล้องและเหมาะสมกับระบบบริการสุขภาพและระบบสุขภาพไทย  เนื่องในวาระ
ครบรอบ 10 ปีที่ สมสท.ได้ดำเนินการรวบรวมความรู้ งานวิจัยพัฒนา และประสบการณ์การพัฒนามาตรฐาน
ระบบข้อมูลสุขภาพ เป็นวาระอันเหมาะสมที่จะเผยแพร่แลกเปลี่ยนเรียนรู้กับหน่วยงานและบุคคลที่สนใจการ
พัฒนาระบบข้อมูลสารสนเทศสุขภาพ ระบบสุขภาพดิจิทัล และระบบมาตรฐานข้อมูลสุขภาพของประเทศไทย 

ในปี พ.ศ. 2556 คณะกรรมการกำหนดระบบบริหารยา เวชภัณฑ์ การเบิกจ่ายค่าตรวจวินิจฉัย  และ
ค่าบริการทางการแพทย์ ซึ่งมีรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข (นพ.ประดิษฐ์ สินธวณรงค์) เป็นประธาน ได้
มอบหมายให้ สมสท. (ในเวลานั้นเป็น ศูนย์พัฒนามาตรฐานระบบข้อมูลสุขภาพไทย (ศมสท.) เครือสถาบันวิจัย
ระบบสาธารณสุข) พัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 
ให้เป็นมาตรฐานของประเทศ โดยให้ดำเนินงานในลักษณะโครงการภายใต้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียา
และรหัสยามาตรฐาน เพ่ือสนับสนุนการบริหารเวชภัณฑ์ ที่มีเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) เป็น
ประธาน มติจากคณะกรรมการกำหนดระบบบริหารยา เวชภัณฑ์ การเบิกจ่ายค่าตรวจวินิจฉัย และค่าบริการ
ทางการแพทย์ เมื่อวันที่ 30 ตุลาคม พ.ศ. 2556 ได้กำหนดให้บัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย เป็น
มาตรฐานบัญชีรายการยาและรหัสยาของประเทศ ในการเชื่อมโยงรหัสยาของโรงพยาบาลต่าง ๆ เพื่อเบิกจ่าย
ในระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ และให้ขยายการใช้รหัสมาตรฐาน TMT ในระยะถัดไปสำหรับ
จัดซื้อยาตามระเบียบพัสดุ รวมทั้งขยายต่อยอดกับระบบยาอื่น ๆ เช่น การขึ้นทะเบียนตำรับยาและการ
กระจายยา เป็นต้น ต่อมาในปี พ.ศ. 2558 คณะกรรมการธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งมีรัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารเป็นประธาน ได้ประกาศส่งเสริมให้นำมาตรฐานบัญชีข้อมูลยา
และรหัสยามาตรฐานไทย ใช้เป็นแนวทางในการดำเนินงานที่เกี่ยวข้องกับการเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาลและ
บริการสุขภาพด้านยาและเวชภัณฑ์ จนกระทั่งในปี พ.ศ.  2559 กรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลังได้นำ
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รหัสมาตรฐาน TMT ไปใช้อ้างอิงในระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยระบบอิเล็กทรอนิกส์ (Electronic 
Government Procurement System - e-GP)   

 นับตั้งแต่ ปี พ.ศ. 2556 สมสท.ได้ดำเนินการพัฒนา ปรับปรุง บำรุงรักษารหัสมาตรฐาน TMT ให้
ทันสมัย และให้บริการข้อมูลรหัสมาตรฐาน TMT กับกองทุนประกันสุขภาพ หน่วยบริการสุขภาพ บริษัทยา 
และหน่วยงานต่างๆทั้งภาครัฐและเอกชนทั่วประเทศ  ดังนั้นในวาระครบรอบ 10 ปีของการก่อตั้ง สมสท.จึง
เป็นวาระอันดีที่จะรวบรวมผลงานการวิจัยพัฒนา ความรู้ และประสบการณ์ในการพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและ
รหัสยามาตรฐานไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) ที่ผ่านมา เพื่อเผยแพร่ให้กับผู้ที ่สนใจการ
พัฒนามาตรฐานข้อมูลสุขภาพในประเทศไทย อาทิ นักวิชาการ, ผู้ใช้มาตรฐาน TMT, ผู้ปฏิบัติงานด้านเวช
สารสนเทศและเทคโนโลยีสารสนเทศสุขภาพ รวมถึงประชาชนทั่วไป 

สมสท.ขอขอบพระคุณผู้เกี่ยวข้องทุกท่านที่มีส่วนร่วมในการพัฒนาและนำรหัสมาตรฐาน TMT ไปใช้ 
ทำให้ระบบข้อมูลสุขภาพที่แตกต่างหลายระบบสามารถแลกเปลี ่ยนเชื ่อมโยงข้อมูลด้านยากันได้ เพ่ิม
ประสิทธิภาพการบริการสุขภาพ และการบริหารทรัพยากรสุขภาพด้านยา  สมสท.หวังเป็นอย่างยิ่งว่าหนังสือ
เล่มนี้จะเป็นประโยชน์แก่ผู้เกี่ยวข้องและผู้สนใจการพัฒนามาตรฐานข้อมูลสุขภาพ การพัฒนาระบบข้อมูล
สุขภาพ และระบบเทคโนโลยีสารสนเทศสุขภาพของประเทศตามสมควร 

 
 

 
 
 
 

สำนักพัฒนามาตรฐานระบบข้อมูลสุขภาพไทย (สมสท.) 
                                                                               
                                                                                    มิถุนายน 2565 
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บทท่ี 1 การพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย 

Thai Medicines Terminology (TMT) Development 

1.1 บัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (TMT) คืออะไร 

บัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย  คือ บัญชีมาตรฐานของรายการยา และมาตรฐานรหัสยาที่          
ชี้เฉพาะ (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) ที่มีคุณสมบัติที่จำเป็นของระบบศัพท์มาตรฐานทาง
การแพทย์ที่ดี (Desiderata for Controlled Medical Vocabularies) 

บัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (TMT) มีองค์ประกอบหลัก 3 องค์ประกอบ (แสดงในรูปที่ 1) ที่
สัมพันธ์กับหน่วยความคิดรวบยอด (concepts) ของยา คือ 

• คำจำกัดความ (description) ที่เป็นมาตรฐานของยาแต่ละตัว (terms) ในแต่ละมุมมอง (perspective of 
concepts) ของยานั้นๆ และอ้างอิงอย่างมีมาตรฐานถึงข้อมูลที่เกี่ยวกับสารเคมีของตัวยา ( ingredient) 
ชื่อสามัญ (generic) ชื่อการค้า (trade name) รูปแบบยา (dose form) ความแรง (strength) หน่วยการ
ใช้ (unit of use) และขนาดบรรจุ (pack size)  

• รหัสที่ชี้เฉพาะ (unique identifier) ไปที่คำจำกัดความที่เป็นมาตรฐานของยาแต่ละตัว แต่ละมุมมอง 
(perspective of concepts) ของยานั้นๆ 

• ความสัมพันธ์ (relationships) ระหว่าง terms/names ที่เป็นคำจำกัดความของยาแต่ละตัวในแต่ละ
มุมมอง เช่น ความสัมพันธ์ระหว่างสารเคมีในสารออกฤทธิ์กับชื่อสามัญของยา ความสัมพันธ์ระหว่างชื่อ
สามัญกับชื่อการค้าของยาแต่ละรายการ 
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รูปที่ 1 องค์ประกอบของบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (TMT)  

 
 
 

1.2 หลกัการและที่มาของการดำเนินโครงการพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย 

สืบเนื่องจากอดีตนายกรัฐมนตรี (นางสาวยิ่งลักษณ์ ชินวัตร) มีนโยบายพัฒนาระบบประกันสุขภาพภาครัฐ
ให้เป็นเอกภาพ เพื่อให้ประชาชนที่อยู่ในทุกระบบหลักประกันสุขภาพของประเทศได้รับสิทธิประโยชน์หลักเท่า
เทียมกัน และรัฐสามารถบริหารจัดการระบบการเงินการคลังสุขภาพในระยะยาว (long term health financing) 
ภายใต้การใช้จ่ายงบประมาณที่เหมาะสม และในการประชุมเชิงนโยบายเรื่อง “การเหลื่อมล้ำระหว่าง 3 กองทุน
ประกันสุขภาพภาครัฐ” เมื่อวันที่ 13 มีนาคม พ.ศ. 2555 ณ ทำเนียบรัฐบาล ฯพณฯ นายกรัฐมนตรีได้เห็นชอบ
ตามข้อเสนอของกระทรวงการคลังเรื ่องการพัฒนาระบบการเงินการคลัง ของระบบสวัสดิการรักษาพยาบาล
ข้าราชการ ที่เสนอให้มีการพัฒนาในประเด็นที่สำคัญ 6 ประการ หนึ่งในประเด็นที่ต้องได้รับการพัฒนาอย่าง
เร่งด่วน คือการกำหนดรหัสยาและเครื่องมือแพทย์ให้เป็นมาตรฐาน สำหรับใช้ในการบริหารของทั้ง 3 กองทุน
หลักประกันสุขภาพของประเทศ อนุสนธิจากการประชุมดังกล่าวกระทรวงการคลังโดยกรมบัญชีกลางได้จัดให้มี
การประชุมหารือร่วมกับกระทรวงสาธารณสุข สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา องค์การเภสัชกรรม 
สำนักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ สำนักงานประกันสังคม สถาบันวิจัยนโยบายเศรษฐกิจการคลัง สถาบันวิจัย
ระบบสาธารณสุข สำนักงานกลางสารสนเทศบริการสุขภาพ และศูนย์พัฒนากลุ่มโรคร่วมไทย เมื่อวันที่ 27 มีนาคม 
พ.ศ. 2555 ที่กรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง  มีข้อสรุปว่าการดำเนินการบริหารจัดการระบบการเงินการคลัง
สุขภาพในระยะยาวจะสามารถดำเนินการได้ต้องมีการใช้ทรัพยากรในการบริการสุขภาพอย่างมีประสิทธิภาพ   
และพบว่าปัญหาสำคัญประการหนึ่งคือปัญหาด้านค่าใช้จ่ายจากการใช้ยาอย่างฟุ่มเฟือยเกินความจำเป็ นในระบบ
บริการสุขภาพของไทย  ปัญหานี้เป็นประเด็นสำคัญที่ต้องได้รับการแก้ไขโดยต้องมีระบบการติดตามและตรวจสอบ
การใช้ยาในการให้บริการสุขภาพ  แต่ปัจจุบันรัฐยังไม่มีกลไกข้อมูลสารสนเทศด้านยาที่ใช้ในการกำกับ ติดตามและ
ตรวจสอบได้อย่างมีประสิทธิภาพ ปัจจัยสำคัญที่ทำให้กลไกด้านข้อมูลสารสนเทศด้านยาไม่มีประสิทธิภาพ 
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เนื่องจากประเทศไทยยังไม่มีระบบมาตรฐานบัญชีข้อมูลยาและรหัสยา  ที่ได้รับการยอมรับและใช้งานได้หลายงาน/
หน้าที่ (functions) เช่น การบริหารการเบิกจ่ายค่าบริการสุขภาพ (healthcare service reimbursement) งาน
บริการทางคลินิก (clinical care functions) งานด้านบริหารสินค้าคงคลังยา (drug inventory) ทั้งในระดับ
องค์กรและระดับประเทศ  ในที่ประชุมจึงมีมติมอบหมายให้สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุขไปจัดทำแนวทางการ
กำหนดระบบมาตรฐานบัญชีข้อมูลยาและรหัสยาของประเทศต่อไป 

ต่อมาในการประชุมคณะรัฐมนตรีเมื่อวันที่ 20 พฤษภาคม พ.ศ. 2555 ได้มีมติแต่งตั้งคณะกรรมการ
กำหนดระบบบริหารยา เวชภัณฑ์ การเบิกจ่ายค่าตรวจวินิจฉัยและค่าบริการทางการแพทย์ โดยมีรัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงสาธารณสุขเป็นประธาน อธิบดีกรมบัญชีกลางเป็นกรรมการและเลขานุการ เพื่อทำหน้าที่จัดทำข้อเสนอ
ระบบบริหาร ระบบตรวจสอบ ติดตามในการเบิกจ่ายยา เวชภัณฑ์ การเบิกจ่ายค่าตรวจวินิจฉัยและค่าบริการ
ทางการแพทย์ ต่อคณะรัฐมนตรีเพื่อพิจารณาให้ความเห็นชอบ และมอบให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ สำนักงาน
หลักประกันสุขภาพแห่งชาติ สำนักงานประกันสังคมและกรมบัญชีกลาง รับดำเนินการปฏิบัติต่อไป คณะกรรมการ
กำหนดระบบบริหารยา เวชภัณฑ์ การเบิกจ่ายค่าตรวจวินิจฉัยและค่าบริการทางการแพทย์ ได้มีการประชุมครั้งที่ 
1/2555 เมื่อวันที่ 6 มิถุนายน พ.ศ. 2555 และได้มีมติเห็นชอบให้พัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย
เพ่ือใช้ในการบริหารจัดการระบบประกันสุขภาพของประเทศ 

สาเหตุสำคัญที่ประเทศไทยยังไม่มีกลไกด้านข้อมูลสารสนเทศด้านยาที่ใช้ในการกำกับ ติดตามและ
ตรวจสอบการสั่งใช้ยาได้อย่างประสิทธิภาพ เนื่องจากประเทศไทยยังไม่มีบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานที่
ได้รับการยอมรับจากทุกฝ่าย (รูปที่ 2) ดังนั้นในเดือนมกราคม พ.ศ. 2556 กรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง จึงได้
ดำเนินการจัดจ้างที่ปรึกษาเพ่ือดำเนินโครงการพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย ระยะที่ 1 เพ่ือพัฒนา
บัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานเพื่อการเบิกจ่ายและควบคุมการใช้ยานอกบัญชียาหลักแห่งชาติ 9 กลุ่ม และ
มอบหมายให้ศูนย์พัฒนามาตรฐานระบบข้อมูลสุขภาพไทย (ศมสท.) เครือสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุขเป็นที่
ปรึกษาดำเนินการโครงการดังกล่าว1 

ต่อมารัฐมนตรีกระทรวงสาธารณสุขประกาศข้อบังคับคณะกรรมการสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุขว่าด้วย
การจัดแบ่งส่วนงานและการบริหารงานของสถาบัน เมื่อวันที่ 28 กุมภาพันธ์  พ.ศ.2560 ให้ ศูนย์พัฒนามาตรฐาน
ระบบข้อมูลสุขภาพไทย (ศมสท.) โอนบรรดาภารกิจ หน้าที่ บุคลากร ทรัพย์สิน สิทธิ หนี้ ไปเป็นของสถาบันวิจัย
ระบบสาธารณสุข (สวรส.) และให้ ศมสท.เป็นหนึ่งในหน่วยงานของ สวรส. ที่ชื่อว่า สำนักพัฒนามาตรฐานระบบ
ข้อมูลสุขภาพไทย (สมสท.) มีหน้าที ่ในการวิจัยพัฒนามาตรฐานระบบข้อมูลสุขภาพของประเทศ ดูแลและ
บำรุงรักษาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทยจนถึงปัจจุบัน 
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รูปที่ 2 สรุปเหตุผลความจำเป็นที่ต้องดำเนินการพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย 

 
 
 
1.3 สถานการณ์รหัสยามาตรฐานในประเทศไทยก่อนมีการจัดทำรหัส TMT 

ในอดีตบัญชีข้อมูลยาและรหัสยาที่ใช้ในสถานพยาบาลทั่วประเทศมีความหลากหลาย  เนื่องจากเป็นการ
กำหนดกันเองในระดับท้องถิ่น (local codes) ทำให้ไม่สามารถรวบรวมข้อมูลยาในระดับสูงกว่าสถานพยาบาลเพ่ือ
มาใช้ในการบริหารจัดการเพื่อการเบิกจ่าย เพื่อการบริหารสินค้าคงคลัง เพื่อบริหารโลจิสติกส์ และไม่สามารถ
นำมาใช้ติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยาในระดับบุคคลได้ ที่ผ่านมามีคณะทำงานและหน่วยงานวิจัยอย่างน้อย 
2 กลุ่มท่ีดำเนินการพัฒนารหัสยามาตรฐานในไทย ได้แก่ 

• มาตรฐานรหัสยา 24 หลัก เป็นบัญชีข้อมูลและรหัสยาที่พัฒนาโดยกระทรวงสาธารณสุข2 

• มาตรฐานรหัส GS13 นำมาใช้โดย Healthcare Logistics Cluster คณะวิศวกรรมศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยมหิดล4 

 มาตรฐานรหัสยาทั้งสองมีข้อจำกัดอยู่หลายประการ ไม่สามารถปรับใช้กับระบบข้อมูลที่หลากหลายใน
ระบบบริการสุขภาพของประเทศไทย ดังแสดงในตารางที่ 1 

เนื่องจาก ประเทศไทยยังไม่มีบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐาน

แต่รัฐไม่มีกลไกด้านข้อมูลสารสนเทศด้านยาที่ใช้ก ากับ ติดตามและตรวจสอบได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

โดยการลดค่าใช้จ่ายจากการใช้ยาไม่สมเหตุสมผลและฟุ่มเฟือยเกินความจ าเป็น

รัฐต้องมีความสามารถบริหารจัดการระบบการเงินการคลังสุขภาพในระยะยาว 

(Long term health financing)

รัฐบาลมีนโยบายพัฒนาระบบประกันสุขภาพภาครัฐให้เป็นเอกภาพ 

ประชาชนในทุกระบบหลักประกันสุขภาพได้รับสิทธิประโยชน์หลักเท่าเทียมกัน
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ตารางท่ี 1 สรุปปัญหาของมาตรฐานรหัสยา 24 หลัก และมาตรฐานรหัส GS1 กับการใช้เพ่ือการเบิกจ่ายและ
ควบคุมการใช้ยา 
มาตรฐานบัญชีข้อมูลยาและรหัสยา ปัญหากับการใช้เพื่อการเบิกจ่ายและควบคุมการใช้ยา 

มาตรฐานรหัสยา 24 หลัก 1. ปัญหาบัญชีข้อมูลยา 
ขาดข้อมูลคุณสมบัติของรายการที่จำเป็น เช่น ขนาดบรรจุ และขนาด
การใช้ ทำให้ไม่สามารถนำมาใช้ในการสั่งยา ซึ่งเป็นอุปสรรคการ
เบิกจ่ายยาเป็นรายรายการ 
2. ปัญหาโครงสร้างรหัสยามาตรฐาน 
การออกแบบโครงสร้างรหัสยาที่ผูกข้อมูลคุณสมบัติรายการยาเข้าไว้ใน
โครงสร้างรหัส ทำให้การระบุรายการยาหลายรายการคลุมเครือ และที่
สำคัญมีปัญหาในการพัฒนาในอนาคต  
3. ปัญหาการบำรุงรักษาและการบริการบัญชีข้อมูลยาและรหัสยา 
ขาดระบบบำรุงรักษาและระบบบริการบัญชีข้อมูลยาและรหัสยา
มาตรฐานกลางที่มีประสิทธิภาพ ให้ทันกับความเปลี่ยนแปลง และความ
ต้องการของโรงพยาบาล 

มาตรฐานรหัส GS1 1. ปัญหาบัญชีข้อมูลยา 
ไม่มีข้อมูลคุณสมบัติทางการแพทย์ของรายการยา ทำให้ไม่สามารถใช้
เพ่ือการสั่งยา เป็นอุปสรรคการเบิกจ่ายยาเป็นรายรายการ 
2. ปัญหาการบำรุงรักษาและการบริการบัญชีข้อมูลยาและรหัสยา 
ยังไม่มีระบบบำรุงรักษาปรับปรุงรายการยา รวมถึงระบบบริการบัญชี
และรหัสยามาตรฐานกลาง 

 
โดยรายละเอียดการพัฒนารหัสยาดังกล่าวมีดังนี้ 

1.3.1 มาตรฐานรหัสยา 24 หลักกับปัญหาเรื่องการใช้เพื่อการเบิกจ่ายและควบคุมการใช้ยา 

 มาตรฐานรหัสยา 24 หลัก เป็นบัญชีข้อมูลและรหัสยา ที่กระทรวงสาธารณสุขพัฒนาขึ้น มีวัตถุประสงค์
หลักเพ่ือการบริหารจัดการสินค้าคงคลัง (inventory) ระดับโรงพยาบาล และส่วนกลาง มาตรฐานรหัสยา 24 หลัก 
มีองค์ประกอบ 2 ส่วนคือ 
 

• ข้อมูลบัญชียาที่มีใช้ในประเทศไทย  

• รหัสมาตรฐานกำกับรายการยา 
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บัญชียาใน “มาตรฐานรหัสยา 24 หลัก” มีข้อมูลยาที่มีประโยชน์ทางคลินิกอยู่พอควร แต่ยังไม่ครอบคลุม

ครบถ้วน อีกทั้งยังขาดข้อมูลรายการยาหลายรายการที่มีและผลิตจากหน่วยงานอื่นๆ ที่ไม่มีในระบบทะเบียนของ
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา นอกจากนั้นยังขาดข้อมูลที่สำคัญที่เกี่ยวกับรายการยาบางอย่าง เช่น ข้อมูล
ขนาดบรรจุ (packaging) และข้อมูลยาบางรายการไม่เป็นมาตรฐาน เช่น ข้อมูลรูปแบบของยา (dose form) 
ข้อมูลหน่วยวัด (unit of measure) เป็นต้น ทำให้เกิดข้อจำกัดในการใช้กับระบบข้อมูลยาอ่ืนๆ ที่นอกเหนือระบบ
คงคลังยา เช่น ระบบข้อมูลเพ่ือการสั่งยา (prescribing) การจ่ายยา (dispensing ) และการบริหารยาให้ผู้ป่วย 
(drug administration) เป็นต้น ที่สำคัญรหัสยา 24 หลัก ไม่สามารถใช้เพื่อการเบิกจ่ายในระดับรายการยาที่ใช้
จริง ซึ่งจำเป็นในการเบิกจ่ายสำหรับระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการของกรมบัญชีกลาง  
 สรุปข้อจำกัดของมาตรฐานรหัสยา 24 หลัก 

1) บัญชีข้อมูลยาขาดความครอบคลุม  ข้อมูลรายการยาประมาณ 5-10% ของยาที่มีใช้ในโรงพยาบาลขนาด
ใหญ่ 34 แห่งไม่พบรายการยาในตารางบัญชีข้อมูลยาของมาตรฐานรหัสยา 24 หลัก 

2) รหัสยาจำนวนหนึ่งมีความคลุมเครือ (ambiguous) ไม่สามารถระบุรายการยาในระดับชื่อการค้า(trade 
name) ต ัวอย ่างเช ่น ยาร ักษามะเร ็ง 5-FLUOROURACIL ที ่ผล ิตจากโรงงาน HAUPT PHARMA 
WOLFRATSHAUSEN GMBH ใ น ป ร ะ เ ท ศ เ ย อ ร ม ั น  ก ั บ ท ี ่ ผ ล ิ ต จ า ก โ ร ง ง า น  VALEANT 
PHARMACEUTICALS SWITZERLAND GMBH ในประเทศสวิสเซอร์แลนด์ กลับมีรหัสยาตัวเดียวกัน
ได้แก่ 100322000001170910181483  เป็นต้น   

3) ขาดข้อมูลสำคัญท่ีจำเป็นที่ต้องใช้ในการเบิกจ่ายยาเป็นรายรายการ ได้แก่ ข้อมูลขนาดบรรจุ (packaging) 
ขนาดการใช้ (unit of use)  

4) โครงสร้างมาตรฐานรหัสยา 24 หลัก เป็นจุดบกพร่องสำคัญที่ทำให้เกิดปัญหาความไม่ชัดเจนของการระบุ
รายการยา  และเป็นอุปสรรคสำคัญในการที่จะพัฒนาระบบข้อมูลยาที่สามารถใช้ได้กับระบบข้อมูล
สุขภาพอื่นๆ เช่น ถ้าต้องการระบุข้อมูลขนาดบรรจุเข้าไปในมาตรฐานรหัสยา 24 หลัก โดยยังคงรักษา
โครงสร้างรหัสยาไว้ ก็ต้องเพ่ิมรหัสเข้าไปอีก เป็น 27-28 หลัก   

5) ความไม่แน่นอนของระบบบำรุงรักษา  update  การให้คำแนะนำ ตอบคำถาม และแจกจ่ายบัญชีข้อมูล
ยาและรหัสยา ให้ผู้ใช้ทุกกลุ่ม 

 
1.3.2 มาตรฐานรหัส GS1 กับปัญหาการใช้เพื่อการเบิกจ่ายและควบคุมการใช้ยา 
 มาตรฐานรหัส GS1 เป็นระบบรหัสสินค้าและบริการที่พัฒนาเพ่ือใช้กับระบบโลจิสติกส์ และใช้ได้กับสินค้า
และบริการทุกชนิด มีความเป็นสากล รหัสที่ใช้ในระบบนี้คือ Global Trade Item Number (GTIN)  มาตรฐาน
ระบบ GS1 เป็นระบบรหัสที่กลุ่ม Healthcare Logistics Cluster มหาวิทยาลัยมหิดล ศึกษาและพัฒนาระบบ   
โลจิสติกส์ทางการแพทย์ (healthcare logistics) เสนอให้มีการนำมาใช้ในประเทศไทย มาตรฐานรหัส GS1 มี
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ข้อมูลที่เพียงพอสำหรับการบริหารจัดการงานโลจิสติกส์ แต่ไม่มีข้อมูลบัญชียา และคุณสมบัติรายการยาทางคลินิก
เลย ทำให้มีข้อจำกัดหลายประการในการนำมาใช้ในการสั่งยา การจัดยาให้ผู้ป่วย ซึ่งมีผลให้เกิดข้อจำกัดในการใช้
เพื่อการเบิกจ่ายในระดับรายการยาที่ใช้จริง ข้อจำกัดที่สำคัญอีกประการหนึ่งของมาตรฐานรหัส GS1 ในประเทศ
ไทยคือ ไม่มีกลไกและหน่วยงานในการบำรุงรักษาปรับปรุงรายการยา รวมถึงระบบบริการบัญชีและรหัสยา
มาตรฐานกลางในระดับประเทศ  

มาตรฐานรหัส GS1 อาจนำมาร่วมใช้ในประเทศเพื่อพัฒนาระบบโลจิสติกส์ทางการแพทย์ (healthcare 
logistics) ของประเทศภายหลังจากที่ประเทศมีบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานที่มีความครอบคลุมแล้ว 
เช่นเดียวกับหลายประเทศที่พัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานระดับประเทศ เช่น ประเทศออสเตรเลีย 
และประเทศนิวซีแลนด์ 
 

1.4 คุณสมบัติทีจ่ำเป็นของระบบศัพท์ทางการแพทย์และรหัสมาตรฐานทางการแพทย์ทีดี 

 นพ. James Cimino ศาสตราจารย์สาขา Biomedical and Health Informatics แห่งมหาวิทยาลัย 
Columbia ประเทศสหรัฐอเมริกาได้ตีพิมพ์ผลงานวิจัยที่มีชื ่อเสียงในปี 1998 ที่สรุปคุณสมบัติที ่จำเป็นของ
มาตรฐานศัพท์และรหัสทางการแพทย์ หรือที่รู้จักกันในแวดวงวิชาการด้าน Informatics ว่า “Desiderata for 
Controlled Medical Vocabularies”5,6ดังนี้ 

1) ต้องมีเนื้อหา (content) ครอบคลุมครบถ้วน สามารถเพิ่มเติมคำจำกัดความใหม่ๆ ให้ครอบคลุมตาม
ความรู้ที่เกิดใหม่ได้ตลอดเวลา และต้องเป็นการเพิ่มเติมอย่างมีแบบแผน ( formal) มีหลักเกณฑ์ที่ชัดเจน 
(explicit) สามารถใช้หลักเกณฑ์ท่ีกำหนดไว้แต่แรกเริ่ม กำหนดคำศัพท์ใหม่ได้ (reproducible) ไม่ใช่การ
เพ่ิมหรือการแก้ปัญหาแบบครั้งคราว 

2) เน้นที่หน่วยความคิดรวบยอด (concept oriented) เนื่องจากศัพท์ (terms/names) สามารถทำให้เกิด
ความเข้าใจกำกวมได้ เช่น ศัพท์บางศัพท์อาจมีความหมายได้มากกว่าหนึ่งความหมาย การเน้นที่หน่วย
ความคิดรวบยอด (concept) เป็นการเน้นที่ความหมาย (semantic)  โดยหน่วยความคิดรวบยอดหนึ่งๆ
ต้องมีคำจำกัดความเพียงหนึ่งเดียวเท่านั้น (one meaning and no more than one meaning) 

3) หน่วยความคิดรวบยอดหนึ่งๆ เมื่อมีการกำหนดคำจำกัดความใดๆ แล้ว เมื่อความรู้เปลี่ยนไปเกิดความคิด
รวบยอดใหม่ที่พัฒนาจากหน่วยความคิดรวบยอดเดิม ต้องกำหนดคำจำกัดความใหม่ หน่วยความคิดรวบ
ยอดเดิมก็จะคงอยู ่ตลอดไป (concept permanence) ไม่ถูกลบทิ้ง เพื ่อให้เราสามารถสอบย้อนถึง
วิวัฒนาการของหน่วยความคิดรวบยอดได้ 

4) การสร้างรหัสที่เป็นตัวชี้ไปที่หน่วยความคิดรวบยอด (concept identifier) ต้องไม่มีการใส่ความหมาย  
ใด  ๆ เข ้ า ไป ในรห ั สท ี ่ ส ร ้ า งข ึ ้ น  ( non-semantic concept Identifier = free of meaning and 
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hierarchy) และรหัสที่คู่กับหน่วยความคิดใดๆ ต้องไม่มีการนำรหัสนั้นๆ กลับไปใช้กับหน่วยความคิดรวบ
ยอดอ่ืนๆ (never reuse identifier) 

5) ต้องตอบสนองความต้องการของผู้ใช้ระบบคำศัพท์ที่มีมุมมอง (perspective) ต่างๆ กันได้ กล่าวคือ 
ความสัมพันธ์ของหน่วยความคิดรวบยอดต้องเป็นแบบ polyhierarchy หมายความว่าหน่วยความคิดรวบ
ยอดรอง (child concept) สามารถมีความสัมพันธ์กับหน่วยความคิดรวบยอดหลัก (parent concept) 
ได้มากกว่าหนึ่งหน่วยความคิดรวบยอดหลัก 

6) การกำหนดคำจำกัดความให้กับหน่วยความคิดรวบยอด ต้องมีโครงสร้างหลักเกณฑ์ที ่เป็นทางการ 
(formal definition) ชัดเจน คอมพิวเตอร์สามารถเชื ่อมโยงหน่วยความคิดรวบยอดต่ างๆ ได้โดยใช้
สัญลักษณ์รหัสที่คู่กับหน่วยความคิดรวบยอด 

7) ต้องไม่มีหน่วยความคิดรวบยอดที่เรียกว่า “Not Elsewhere Classified (NEC)” ซึ่งเป็นหน่วยความคิด
รวบยอดที่แก้ปัญหาความครอบคลุมของคำศัพท์ (catch all) ทั้งนี้เพราะ NEC ขัดขวางการกำหนดคำ
จำกัดความอย่างเป็นทางการใหม่เมื่อเกิดหน่วยความคิดรวบยอดใหม่เมื่อความรู้เปลี่ยนไป 

8) ต้องมีความสามารถแสดงความหมายของหน่วยความคิดรวบยอดที่มีความละเอียดแตกต่างกันหลายระดับ 
(multi-granularity) เพื ่อตอบสนองความต้องการของผู ้ใช้ที ่มีมุมมองต่อหน่วยความคิดรวบยอดที่มี
รายละเอียดแตกต่างกัน 

9) ต้องมีความคงเส้นคงวาของความหมายของหน่วยความคิดรวบยอด (multiple consistence view) แม้
จะใช้มุมมองที่แตกต่างกันในการมองหน่วยความคิดรวบยอดหนึ่งๆ เช่น หน่วยความคิดรวบยอดที่มี
ความสัมพันธ์กับหน่วยความคิดรวบยอดหลักหลายหน่วยความคิดรวบยอด ไม่ว่าจะใช้มุมมองใดๆ ให้คำ
จำกดัความ ความหมายของหน่วยความคิดรวบยอดนั้นๆ ต้องคงที่ 

10) ต้องมีกฎเกณฑ์ที่คำนึงถึงบริบทของการใช้งาน ในการสร้างระบบคำศัพท์ที่นอกเหนือจากการให้คำจำกัด
ความหน่วยความคิดรวบยอด (beyond medical concepts: representing context) 

11) ต้องคำนึงถึงการวิวัฒนาการของความรู้ทางการแพทย์ใหม่ๆ ที่เกิดขึ้น และที่เปลี่ยนแปลงไปจากเมื่อแรก
พัฒนาระบบ (evolve gracefully) มีกลไกในระบบการกำหนดศัพท์ที่สามารถติดตามการเปลี่ยนแปลง 
แสดงเหตุผลของการเปลี่ยนแปลงความหมายของหน่วยความคิดรวบยอดตามความรู้ที่เปลี่ยนแปลงเมื่อ
เวลาเปลี่ยนไป 

12) ต้องคำนึงถึงความซ้ำซ้อนของคำศัพท์ (recognize redundancy) ความหมายของหน่วยความคิดรวบ
ยอดหนึ่งอาจสามารถถูกนำเสนอด้วยคำศัพท์ที่ไม่เหมือนกัน ต้องมีกลไกในระบบการกำหนดศัพท์ที่
คำนึงถึงความซ้ำซ้อนนี้โดยความหมายของหน่วยความคิดรวบยอดคงที่ 
การพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทยจึงใช้คุณสมบัติดังกล่าวข้างต้นเป็นแนวทางในการ

พัฒนา  และเป็นการพัฒนาโดยใช้หน่วยความคิดรวบยอด (concept base) ของรายการยาเป็นหลัก มากกว่าการ
ใช้ชื่อรายการยา (term base) 
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1.5 การพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานในต่างประเทศ 

 ในกลุ่มประเทศต่างๆ โดยเฉพาะกลุ่มประเทศท่ีพัฒนาแล้ว (developed countries) ได้มีการพัฒนาบัญชี
ข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานเพื่อสร้างมาตรฐานระบบข้อมูลสุขภาพ และส่งเสริมให้ระบบข้อมูลสุขภาพต่างระบบ
กันสามารถแลกเปลี่ยนข้อมูลกันได้ (health data interoperability) ซ่ึงการมีมาตรฐานข้อมูลสุขภาพด้านยาจะ
สามารถแก้ปัญหาต่างๆ ในระบบบริการสุขภาพได้ ยกตัวอย่างเช่น ปัญหาด้านความปลอดภัยจากการใช้ยา (drug 
safety) หรือปัญหาในการบริหารจัดการคลังยา (drug inventory) 

 สำหรับหลักการการพัฒนาข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานในต่างประเทศ จะใช้หลักการหน่วยความคิด
รวบยอด (concept based) และใช้หลักเกณฑ์การพัฒนาตาม “Desiderata for Controlled Medical 
Vocabularies” ของนพ. James Chino ตามท่ีกล่าวในบทที่มา โดยนำมาปรับใช้ให้เข้ากับบริบทภายในประเทศ 
โดยภาพรวมมาตรฐานข้อมูลสุขภาพด้านยาที่ใช้กันในต่างประเทศ มีดังต่อไปนี้ 

 

1.5.1 SNOMED CT  

 SNOMED CT (Systematized Nomenclature of Medicine - Clinical Terms)7 คือ ระบบคำศัพท์และ
รหัสมาตรฐานทางการแพทย์สากล ที่มีความครอบคลุมมากท่ีสุดในปัจจุบัน แรกเริ่มถูกพัฒนาโดยวิทยาลัยพยาธิ
แพทย์สหรัฐอเมริกา (College of American Pathologists)  และ NHS (National Health Service) ใน สหราช
อาณาจักร ซึ่งถูกเผยแพร่ครั้งแรกในปี 2002 ในปัจจุบัน หน่วยงาน SNOMED International ซึ่งเป็นหน่วยงานไม่
แสดงหาผลกำไร มีสำนักงานใหญ่ตั้งอยู่ที่กรุงลอนดอน ประเทศอังกฤษ เป็นผู้ดูแลและเผยแพร่รหัสมาตรฐาน
คำศัพท์ SNOMED CT ซึ่งรหัส SNOMED CT จะมีการเผยแพร่รหัสเป็นประจำทุกเดือน 
 ในภาพรวม SNOMED CT ประกอบไปด้วย 19 กลุ่ม (Domain) (รูปที่ 3) ซึ่งแต่ละกลุ่ม จะประกอบไปด้วย
หน่วยความคิดรวบยอด (concept) ต่างๆ ที่มีความสัมพันธ์เชื่อมโยงกันแบบลำดับชั้น (polyhierarchical 
structure) โดยที่แต่ละ concept อาจจะมีความสัมพันธ์ parent-child relationship หรือ supertype-
subtype relationship ซึ่งเรียกว่า IS A relationship ได้กับหลาย concept ซึ่งในปัจจุบัน SNOMED CT 
ประกอบด้วย concepts ประมาณ 300,000 รายการและมีความสัมพันธ์ (relationship) ระหว่าง concepts 
มากกว่า 3,000,000 ความสัมพันธ์   
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รูปที่ 3 กลุ่มลำดับชั้น (Domain) ของ SNOMED CT8 

 
 

สำหรับกลุ่มที่เก่ียวข้องกับบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานกลุ่มแรก ได้แก่ pharmaceutical/ 
biological product และอีกกลุ่มได้แก่ substances ซึ่งประกอบไปด้วย concept ที่เกี่ยวข้องกับองค์ประกอบของ
สารต่างๆ ซึ่งรวมถึงสารที่ใช้เป็นยาด้วยเช่นกัน โดยมาตรฐานคำศัพท์ในกลุ่มเหล่านี้สามารถระบุอัตลักษณ์ของยาได้
ในระดับ สารออกฤทธิ์ รูปแบบยา ความแรง และชื่อสามัญของยา ที่มีใช้ในทางการแพทย์ทั้งหมดในระดับสากล     

สำหรับโมเดลของผลิตภัณฑ์ยา (medicinal product model) อ้างอิงจากเอกสาร SNOMED CT Drug 
Model Specification9 โมเดลของผลิตภัณฑ์ยาจะเป็นกลุ่มย่อยภายใต้ pharmaceutical/biological product 
สร้างบนหลักการที่เรียกว่า open world view (the existential restriction) ความหมายคือ ผลิตภัณฑ์ยานั้นมี
ส่วนประกอบเป็นสารออกฤทธิ์ทางยา X อย่างน้อย 1 สาร และอาจจะประกอบด้วยสารออกฤทธิ์ทางยาชนิดอื่นได้ 
ซึ่งหลักการนี้มีประโยชน์ในทางการวิเคราะห์และช่วยในการตัดสินใจในบางเรื่อง แต่สำหรับการใช้งานทางด้าน
กฎหมายสำหรับผลิตภัณฑ์ยา จะอยู่บนหลักการที่เรียกว่า closed world view (the universal restriction) 
ความหมายคือ ต้องมีการแสดงรายชื่อของสารออกฤทธิ์ทุกตัวที่มีในผลิตภัณฑ์ยา ซึ่งหลักการนี้จำเป็นอย่างมากใน
การอธิบายกระบวนการการใช้ยาในแต่ละข้ันตอน ตั้งแต่ การสั่งยา (prescription) การจ่ายยา (dispensing) 
รวมถึงการบริหารยา (administration process) ด้วยหลักการที่กล่าวมาข้างต้น ทำให้โมเดลผลิตภัณฑ์ยานั้น
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แตกต่างกับโมเดลของ concept อ่ืนๆ ของ SNOMED CT เนื่องจาก concept ของโมเดลผลิตภัณฑ์ยาจะมีการ
สร้างบนหลักการ closed world view ด้วย รูปที่ 4 แสดงโมเดลผลิตภัณฑ์ยา ซึ่งประกอบไปด้วยชื่อ concept และ
ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ยา และรูปที่ 5 แสดงการเชื่อมโยง concept เมื่อผลิตภัณฑ์ยามีสารออกฤทธิ์มากกว่า 2 ตัวขึ้นไป 
 

รูปที่ 4 โมเดลผลิตภัณฑ์ยาของ (Medicinal Product Model) ของ SNOMED CT (1)9 

Medicinal Product Precise Only (MP precise Only) เป็นกลุ่มของ concept ที่อาจจะมีหรือไม่มีก็ได้ 
กลุ่ม concept นี้จะสื่อถึงชื่อของสารออกฤทธิ์ทางยาที่เฉพาะเจาะจงมากกว่าเดิม อย่างเช่น ชื่อของสารออกฤทธิ์
ทางยาท่ีอยู่ในรูปเกลือ ตัวอย่างได้แก่ Dexamethasone sodium phosphate  
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 รูปที่ 5 โมเดลผลิตภัณฑ์ยาของ (Medicinal Product Model) ของ SNOMED CT (2)9 
 
อย่างไรก็ตามรหัส SNOMED CT ไม่ได้พัฒนาให้ลึกลงจนสามารถระบุอัตลักษณ์ของยาในระดับชื่อทาง

การค้า (trade products) และขนาดบรรจุ ทั้งนี้เพราะในแต่ละประเทศมีรายการยาที่อนุญาตให้ใช้ได้แตกต่างกัน 
ประเทศต่างๆ จึงต้องพัฒนาต่อยอดให้สามารถระบุอัตลักษณ์ยาไปถึงระดับชื่อการค้าตามบริบทรายการยาของแต่

ละประเทศ ซึ่งเรียกว่า SNOMED CT Extension หรือการพัฒนาส่วนต่อขยาย ซึ่งมีแนวทางการจัดทำตามคู่มือ 
SNOMED CT Model for National Extensions10 โดยหลักการการจัดทำส่วนต่อขยาย มีหลักการเช่นเดียวกับ
การพัฒนา SNOMED CT International และต้องสามารถเชื่อมโยงกับ concept ของยาในระดับสารออกฤทธิ์ 
และชื่อสามัญของยาใน SNOMED CT International ได้ โมเดลการพัฒนา SNOMED CT Extension แสดงในรูป
ที่ 6 ดังต่อไปนี้ 
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รูปที่ 6 โมเดลการพัฒนา SNOMED CT Extension สำหรับผลิตภัณฑ์ยา10 

 
 

Real Medicinal Product (RMP) หมายถึง ข้อมูลที่แสดงถึงชื่อยาทางการค้า (tradename) และบริษัทผู้
จัดจำหน่าย (supplier) ในขณะที่ Real Clinical Drug (RCD) แสดงชื่อยาทางการค้า บริษัทผู้จัดจำหน่ายรวมถึง
ความแรงยา (strength) และรูปแบบยา (dosage form) Real Packaged Clinical Drug (RPCD) คือการแสดง
ชุดข้อมูลเหมือน RCD แต่เพิ ่มข้อมูลชนิดบรรจุภัณฑ์และปริมาตรในการบรรจุ (pack size) ส่วน Packaged 
Clinical Drug (PCD) แสดงข้อมูลเหมือน RPCD ยกเว้นการแสดงชื่อยาทางการค้า 

หลายประเทศได้พัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานตามแนวทางการทำ SNOMED CT Extension 
โดยปรับให้เข้ากับบริบทของรายการยาและการใช้ยาในระบบบริการสุขภาพของประเทศตน ตัวอย่างได้แก่ สหราช
อาณาจักร ประเทศออสเตรเลีย นิวซีแลนด์ ฮ่องกง และสิงคโปร์ รูปที่ 7 – 9 แสดง Data model ของบัญชี
รายการยาและรหัสยามาตรฐานของสหราชอาณาจักรที่เร ียกว่า Dictionary of Medicines and Devices 
(dm+d)11 ประเทศออสเตรเลีย ชื่อว่า Australia Medicines Terminology (AMT)12 ประเทศนิวซีแลนด์ใช้ชื่อว่า 
New Zealand Medicines Terminology (NZMT)13 ตามลำดับ 
 
 
 
 



14 

 

รูปที่ 7 Data model ของบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐาน ของสหราชอาณาจักร ทีเ่รียกว่า Dictionary of 
Medicines and Devices (dm+d)11 
 

 
 
Data model ของ บัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานของสหราชอาณาจักร (dm+d) ที่แสดงในรูปที่ 7 

จะมีทั้งหมด 5 concepts ส่วนที่พัฒนาเป็นส่วนขยาย (extension) จาก SNOMED International ของ สหราช
อาณาจักร  คือ concept ของรายการยาที่ระบุอัตลักษณ์ในระดับชื่อการค้า ได้แก่ Actual Medicinal Product 
(AMP) ซึ่งก็คือ Real Clinical Drug (RCD) เมื่อเปรียบเทียบกับรูปที่ 4 และ concept ของรายการยาที่ระบุอัต
ลักษณ์ที่มีข้อมูลของขนาดบรรจุ (pack size) ทั้งในระดับชื่อสามัญและระดับชื่อการค้า ได้แก่ VMPP (Virtual 
Medicinal Product Pack) และ AMPP (Actual Medicinal Product Pack) ก็เปรียบเทียบได้กับ Packaged 
Clinical Drug (PCD) และ Real Packaged Clinical Drug (RPCD) ในรูปที่ 4 ตามลำดับ 
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รูปที่ 8 Data model ของบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐาน ของประเทศออสเตรเลีย ชื่อว่า Australia 
Medicines Terminology (AMT) 

 

 
  

Data model ของ Australian Medicines Terminology (AMT) ที่แสดงในรูปที่ 8 แตกต่างจาก data 
model ของสหราชอาณาจักร โดยเพิ่มส่วนที่เป็น concept ของรายการยาที่ระบุอัตลักษณ์ที่มีข้อมูลของหน่วย
การใช้ (unit of use) และข้อมูลเพิ่มเติมในการอธิบายขนาดบรรจุของยา (Contained Trade Product Pack) 
เข้าไป ดังนั ้นส่วนที ่เป็นส่วนขยายใน 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 เท ียบได ้ก ับ VMPP ของ dm+d], Trade Product Pack (TPP) [TPP เท ียบได ้ก ับ AMPP ของ 
dm+d] และ Contained Trade Product Pack (CTPP) 
 
 
 
 
 
 
 



16 

 

รูปที่ 9 Data model ของบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐาน ของประเทศนิวซีแลนด์ ชื่อว่า New Zealand 
Medicines Terminology (NZMT) 

 

 
 

สำหรับ Data model ของ NZMT จะมีโครงสร้างเหมือนกับ AMT แต่ทว่ารายละเอียดการแสดงข้อมูล
และวิธีการแสดงข้อมูลจะมีความแตกต่างกันเล็กน้อย ยกตัวอย่างอย่างเช่น เมื ่อเปรียบเทียบผลิตภัณฑ์ยา 
amoxicillin 500 mg capsule เหม ือนก ัน จะพบว ่า Concept Trade Product Unit of Use (TPUU) ของ 
NZMT จะแสดงรายละเอียดของยาในรูปเกลือลงไปด้วย ได้แก่ amoxicillin (as trihydrate) ในขณะที่ TPUU 
ของ AMT จะไม่แสดงรายละเอียดเรื่องรูปแบบเกลือ อีกตัวอย่างคือ การแสดงรายละเอียดรูปแบบยา (dosage 
form) จะเห็นได้ว่า Concept ใน NZMT จะระบุประเภทของ capsule คือ hard capsule แต่ Concept ใน 
AMT จะไม่ระบุประเภทของ capsule 

โดยสรุป SNOMED CT เป็นระบบมาตรฐานสากลศัพท์แพทย์และรหัสทางการแพทย์ เป็นฐานข้อมูล
มาตรฐานข้อมูลสุขภาพที่มีขนาดใหญ่มาก เราสามารถนำบางส่วนของระบบมาใช้ได้สำหรับการพัฒนามาตรฐาน
ระบบบัญชีข้อมูลและรหัสยาโดยนำกลุ่ม (domain) ที่เรียกว่า Substance และ Pharmaceutical/Biological 
Product มาพัฒนาต่อ (extension) ให้เหมาะสมกับประเทศไทย เช่นเดียวกับท่ีหลายประเทศกำลังพัฒนาอยู่ การ
พัฒนาโดยใช้แนวทางนี้นอกจากจะได้บัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานที่สามารถใช้ได้กับระบบข้อมูลบริการทาง
การแพทย์หลายระบบแล้ว ยังมีความสามารถในการแลกเปลี ่ยนข้อมูลยากับนานาประเทศที่ใช้รหัสสากล  
SNOMED CT อีกด้วย 
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1.5.2 RxNorm 

RxNorm14 คือมาตรฐานและรหัสคำศัพท์ยาที่พัฒนาขึ้นโดยสำนักงานห้องสมุดทางการแพทย์แห่งชาติ
ประเทศสหรัฐอเมริกา (U.S. National Library of Medicines (NLM)) ซึ่งเป็นหน่วยงานของรัฐบาลกลางประเทศ
สหรัฐอเมริกา โดยตัวอย่าง Data model ของ RxNorm แสดงอยู่ในรูปที ่10 ดังต่อไปนี้ 

 
รูปที่ 10 Data model ของ RxNorm14 

 
 
Data model ของ RxNorm นอกจากจะบรรจุคุณสมบัติจำเป็นในการระบุอัตลักษณ์ ( Identity) ของยา 

ได้แก่ สารออกฤทธิ์ (active ingredient) รูปแบบยา (dosage form) ความแรงของยา (strength) ขนาดบรรจุ 
(Package) และผ ู ้ผล ิต (manufacturer) ซ ึ ่ งมาตรฐานช ื ่อยาของ RxNorm นั ้นอ ้างอ ิงก ับ United States 
Pharmacopeia (USP) เป็นหลัก นอกจากนี้ ยังบรรจุคุณสมบัติด้านยาอื่นๆ เช่น คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา การ
เกิดอันตรกิริยาของยา (drug-drug interaction) ข้อห้ามใช้ กลไกการออกฤทธิ์  เมื่อพิจารณากับบริบทระบบ
บริการสุขภาพไทยแล้ว Data model ของ RxNorm ซึ่งมีโครงสร้างที่ซับซ้อน ไม่เหมาะกับระบบข้อมูลบริการ
สุขภาพของไทย ซึ่งยังมีความซับซ้อนไม่เท่ากับระบบข้อมูลบริการสุขภาพของประเทศสหรัฐอเมริกา [รายละเอียด
ในเอกสารภาคผนวก 3] 
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1.5.3 ISO IDMP 

ม า ต ร ฐ า น  ISO IDMP15 ย ่ อ ม า จ า ก  International Organisation for Standardisation ( ISO) , 
Identification of Medicinal Products (IDMP) เป็นมาตรฐานของกลุ่มประเทศยุโรปสำหรับการบ่งชื้ผลิตภัณฑ์
ยาที่ใช้ในมนุษย์ สร้างขึ้นเพื่อก่อให้เกิดการเชื่อมโยงข้อมูลผลิตภัณฑ์ยาอย่างมีความถูกต้องและเที่ยงตรงระหว่าง
ระบบ และเอื้อต่อการใช้งานทางด้านการควบคุมผลิตภัณฑ์ยา (regulatory process) และการประเมินความ
ปลอดภัยจากการใช้ยา (pharmacovigilance) 

ISO IDMP ประกอบไปด้วยมาตรฐาน 5 หลักการด้วยกัน แต่ละมาตรฐานจะอธิบายถึงคำจำกัดความ 
(definition) และความหมาย (concept) และอธิบาย data element และความสัมพันธ์ของโครงสร้างของข้อมูล
ที่แลกเปลี่ยนกัน มาตรฐาน 5 หลักการ มีดังนี้ 

 
1. ISO 11238:  Data elements and structures for unique identification and exchange of 

regulated information on Substances - เป็นมาตรฐานที่ใช้บ่งชี้และเชื่อมโยงข้อมูลด้านสารของ
ผลิตภัณฑ์ 

2. ISO 11239:  Data elements and structures for unique identification and exchange of 
regulated information on pharmaceutical dose forms, units of presentation, routes of 
administration and packaging - เป็นมาตรฐานที่ใช้บ่งชี้และเชื่อมโยงข้อมูลของรูปแบบผลิตภัณฑ์ยา 
หน่วยที่ใช้ การบริหารทางยาและการบรรจุหีบห่อ 

3. ISO 11240:  Data elements and structures for unique identification and exchange of units 
of measurement - เป็นมาตรฐานที่ใช้บ่งชี้และเชื่อมโยงข้อมูลของหน่วยของการวัด 

4. ISO 11616:  Data elements and structures for unique identification and exchange of 
regulated pharmaceutical Product information - เป็นมาตรฐานที่ใช้บ่งชี้และเชื่อมโยงข้อมูลของ
การกำหนดข้อมูลของเภสัชกรรม 

5. ISO 11615:  Data elements and structures for unique identification and exchange of 
regulated medicinal Product information – เป็นมาตรฐานที่ใช้บ่งชี้และเชื ่อมโยงข้อมูลของการ
กำหนดข้อมูลของผลิตภัณฑ์ยา 
 

โดย ภาพรวมของชุดข้อมูลต่างๆ ภายใต้มาตรฐาน ISO IDMP แสดงอยู่ในรูปที่ 11 และรูปที่ 12 ดังต่อไปนี้ 
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รูปที่ 11 ภาพรวมของ ISO IDMP Data elements (1)16 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 



20 

 

รูปที่ 12 ภาพรวมของ ISO IDMP Data elements (2)15 

 
 

ในส่วนของการพัฒนารหัสระดับผลิตภัณฑ์ มีนิยามที่สำคัญของ ISO IDMP ที่เกี่ยวข้องในหลักการของ 
ISO 11239 เพ่ือบรรยายลักษณะของหีบห่อของผลิตภัณฑ์ยา ดังนี้ 

 
1. Immediate container -  immediate packaging in which a manufactured item or 

pharmaceutical product is contained and with which it is in direct contact. 
EXAMPLES ampoule, vial, prefilled syringe, bottle, blister. 
NOTE 1  An immediate container can be fitted with or have integrated into it an 
administration device and/or closure. 
NOTE 2  A pharmaceutical dose form can fulfil the role of an immediate container, e. g.     
a capsule containing a powder for inhalation; the capsule in this case is not a container. 
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จากคำนิยามของ immediate container ตามหลักการของ ISO IDMP จะหมายถึง ภาชนะบรรจุ
ผลิตภัณฑ์ยาที่สัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑ์ยา เช่น ampoule, vial, prefilled syringe, bottle, blister แต่ไม่
รวมถึงแคปซูล 

 
2. Intermediate packaging -  level of packaging between the outer packaging and the 

immediate container 
EXAMPLE Box. 
จากคำนิยามของ Intermediate container ตามหลักการของ ISO IDMP จะหมายถึง ระดับของหีบห่อที่

อยู่ระหว่าง ภาชนะบรรจุด้านนอกและภาชนะบรรจุที่สัมผัสกับผลิตภัณฑ์ยา 
 

3. Outer packaging - external container in which a medicinal product is supplied 
EXAMPLE Box. 
NOTE 1  The manufactured item or pharmaceutical product is not in direct contact with 
the outer packaging except where the outer packaging also serves as the immediate 
container. 
จากคำนิยามของ Outer container ตามหลักการของ ISO IDMP จะหมายถึง ภาชนะบรรจุที่อยู่ด้านนอก

สุดของผลิตภัณฑ์ยา เช่น กล่อง 
 

ตัวอย่าง การแบ่งระดับบรรจุภัณฑ์ตามหลักการของ ISO IDMP มีดังนี้ 
1. ยาเม็ดบรรจุในขวดและมีกล่องอีกชั้น 

Immediate container – bottle 
Outer packaging – box 

2. ยาเม็ดบรรจุใน blister และมีกล่องอีกชั้น 
Immediate container – blister 
Outer packaging – box 

3. ยาพ่นมีถุงหุ้มและมีกล่องด้านนอก 
Immediate container – pressurised canister 
Intermediate packaging – pouch 
Outer packaging – box 
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4. ยาฉีดบรรจุใน vial มีกล่องด้านนอก 
Immediate container – vial 
Outer packaging – box 

5. ยาครีมบรรจุในหลอดมีกล่องด้านนอก 
Immediate container – tube 
Outer packaging – box 

 

1.5.4 GS1 

GS1 เป็นหน่วยงานไม่แสวงหาผลกำไรที่กำหนดมาตรฐานการบ่งบอกผลิตภัณฑ์เพื ่อใช้งานทางด้าน 
supply chain สำหรับภาคธุรกิจ เริ่มจัดตั้งในปี 1973 ปัจจุบัน มีประมาณ 100 ประเทศทั่วโลกที่เป็นสมาชิกของ 
GS1 และมีการจัดตั้งสำนักงานในประเทศต่าง โดยสำนักงานใหญ่ตั้งอยู่ทีป่ระเทศเบลเยี่ยม สำหรับประเทศไทย ได้
มีการจัดตั้ง GS1 Thailand ขึ้นในปี 2531 โดยเป็นหน่วยงานไม่แสวงหาผลกำไร ภายใต้สภาอุตสาหกรรม โดยรหัส
กำหนดโดยมาตรฐาน GS1 มีปลายประเภท แต่รหัสบ่งชี้สินค้าที่เป็นที่นิยมได้แก่ GTIN (Global Trade Item 
Number) หรือที่นิยมเรียกกันว่ารหัสบาร์โค้ด17,18 

โดยประเภทของรหัส GTIN สามารถแบ่งได้เป็นดังนี้ 
1. หมายเลขประจำตัวสินค้าสากลแบบค้าปลีก 

1.1 เลขหมายประจำตัวสินค้าสากลแบบค้าปลีก 8 หลัก (GTIN-8) - ปัจจุบันไม่ค่อยเป็นที่นิยม แต่ยังมีใช้
อยู่บ้างสำหรับสินค้าขนาดเล็ก 

1.2 เลขหมายประจำตัวสินค้าสากลแบบค้าปลีก 12 หลัก (GTIN-12) – นิยมใช้ในประเทศแคนาดาและ
สหรัฐอเมริกาในบางรัฐทางตอนเหนือ 

1.3 เลขหมายประจำตัวสินค้าสากลแบบค้าปลีก 13 หลัก (GTIN-13) - เป็นรหัสที่นิยมใช้ทั่วโลก 
2. เลขหมายประจำตัวสินค้าสากลแบบค้าส่ง ซึ่งได้แก่ เลขหมายประจำตัวสินค้าสากลแบบค้าส่ง 14 

หลัก (GTIN-14) มีโครงสร้างรหัสประกอบด้วยตัวเลข 14 หลัก ซึ่งการตั้งรหัส GTIN-14 จะเป็นการนำรหัส 
GTIN-8, GTIN-12 หรือ GTIN-13 ที่ใช้ในการบ่งชี้สินค้าค้าปลีก มาเติมตัวเลขศูนย์ด้านหน้าในโครงสร้าง
ตามวิธีที่ GS1 กำหนด เพ่ือให้ครบ 14 หลัก โดยตัวเลขหลักแรกจะเรียกว่า Indicator มีไว้ใช้บ่งชี้รูปแบบ
การบรรจุในระดับค้าส่ง 
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รูปที่ 13 โครงสร้างรหัสมาตรฐาน GTIN19 

 
 สำหรับรูปที่ 13 GS1 Company prefix หมายถึงรหัสที่บ่งชี้บริษัท โดยรหัสในส่วนนี้ สามหลักแรกจะเป็น 
country prefix หรือ รหัสประเทศ สำหรับประเทศไทยรหัสคือ 885 ซึ่งรหัสในส่วนนี้บ่งชี้ถึงประเทศที่บริษัททำ
การขอรหัสไม่ได้บ่งชี้ถึงแหล่งผลิตของผลิตภัณฑ์นั้น ส่วนรหัสที่เหลือคือรหัสบริษัท (company number) ในส่วน
ของ U.P.C prefix หมายถึงรหัส company prefix ที่ตัดเลขศูนย์ออกข้างหน้า (สำหรับรหัส GS1 company 
prefix ที่มีเลขศูนย์อยู่ข้างหน้า และใช้สำหรับ GTIN-12 เท่านั้น) 
 ในส่วน Product number คือ รหัสสินค้า เจ้าของสินค้าผู้มาจดทะเบียนจะเป็นคนตั้งเลขส่วนนี้ให้แก่
สินค้าของตนเองทีละรายการ โดยตามมาตรฐานจะแนะนำให้ตั้งเลขแบบ running number 

สำหรับส่วนสุดท้าย ซึ่งก็คือ check digit คือ ตัวเลขตรวจสอบ เป็นตัวเลขที่เกิดจากการนำเอาตัวเลข
ด้านหน้าทั้งหมดมาคำนวณด้วยสูตรเฉพาะที่ GS1 เลือกใช้ 

สำหรับประเทศไทย ผู้ประกอบการที่ต้องการขอรหัส GTIN ต้องสมัครเป็นสมาชิก GS1 โดยสามารถยื่นขอ
ได้ที่ สถาบันรหัสสากล (GS1 Thailand) สภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย  และรหัสที่สถาบันออกให้จะเป็นรหัส 
GTIN-13 ซึ่งสามารถนำไปใช้ได้ทั่วโลก19,20 
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การใช้มาตรฐาน GS-1 ทางด้านยา21,22 

มาตรฐาน GS-1 ไม่ได้กล่าวถึงการทำโครงสร้างของรหัสยาไว้ มีเพียงแค่ได้แบ่งแยกระดับชั้นของบรรจุ
ภัณฑ์ทางด้านสุขภาพ (healthcare products) ตั้งแต่ระดับบรรจุภัณฑ์ที่ติดกับตัวยาจนถึงระดับขนส่ง ดังตัวอย่าง
ในภาพที่ 14 และ 15 

 
รูปที่ 14 ลำดับชั้นของบรรจุภัณฑ์ของมาตรฐาน GS-122 
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รูปที่ 15 ตัวอย่างลำดับชั้นของบรรจุภัณฑ์ของมาตรฐาน GS-122 

 
 
โดยมาตรฐาน GS-1 แบ่งระดับชั้นของบรรจุภัณฑ์เป็นชั้นๆ ไล่เรียงตั้งแต่ชั้นบรรจุภัณฑ์ที่ติดกับผลิตภัณฑ์ยาไป
จนถึงระดับชั้นที่ใช้ในด้านการขนส่งหรือโลจิสติกส์ คือ  

1) primary package เป็นชั้นที่ติดกับผลิตภัณฑ์ยา 
2) secondary package เป็นชั้นระดับขายระดับ retail หรือ consumer pack 
3) tertiary package เป็นชั้นบรรจุภัณฑ์ระดับขนส่ง  

 
ทั้งนี้ ทาง GS-1 ได้ให้คำนิยามลำดับชั้นของระดับบรรจุภัณฑ์ ดังนี้ 

1. Primary package –  The first level of packaging in direct contact with the product and 
marked with a data carrier either on the packaging or on a label affixed to the packaging. 
May consist of a single item or group of items for a single therapy such as a Kit.  For 
packaging configurations that include a retail consumer trade item, primary packaging is a 
packaging level below the retail consumer trade item. 
จากคำนิยาม บรรจุภัณฑ์ลำดับที่ 1 คือ บรรจุภัณฑ์ชั้นแรกสุดที่สัมผัสโดยตรงกับยาที่มีข้อมูลยาอยู่บน
บรรจุภัณฑ์นั้น ซึ่งสามารถเป็นชิ้นเดียวหรือเป็นกลุ่มก็ได้ 
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รูปที่ 16 ตัวอย่าง primary package22 

 
 

2. Secondary package -  A level of packaging marked with an AIDC carrier that may contain 
one or more primary packages or a group of primary packages containing a single item. 

จากคำนิยาม บรรจุภัณฑ์ลำดับที่ 2 คือ ชั้นของบรรจุภัณฑ์ที่ถัดจาก primary package สามารถบรรจุ 
primary package ชิ้นเดียว หรือ primary package หลายชิ้นได้ 

อย่างไรก็ตาม ในส่วนของ secondary package สามารถมีหลายระดับด้วยกัน หากมีการซ้อนกันใน
หลายระดับนี ้ จะสามารถเขียนเป็น secondary level 1, secondary level 2, secondary level 3   
ไล่เรียงไปตามลำดับ 

 
รูปที่ 17 ตัวอย่าง secondary package22 
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3. Tertiary package -  Tertiary level packaging, for the purpose of this document, is defined
as the shipper, carton, or pallet that contains one or more primary/ secondary levels of
packaging. The tertiary level is also considered as the logistical unit that is shipped in this
context.

จากคำนิยาม บรรจุภัณฑ์ลำดับที่ 3 จะหมายถึงระดับบรรจุภัณฑ์ที่ใช้ในด้านการขนส่งโลจิสติกส์ 

4. Case/Shipper and pallet - These are packaging configurations that may be used as either
trade items or logistic units. Case /shippers may contain one or more items in their Primary
Packaging and/or Secondary Packaging. Pallets may contain one or more case / shippers

จากคำนิยาม ลักษณะของบรรจุภัณฑ์ที่ไว้สำหรับการเคลื่อนย้ายสิ่งของในด้านโลจิสติกส์ โดยที่
บรรจุภัณฑ์กลุ่มนี้สามารถบรรจุได้ทั้ง primary package และ/หรือ secondary package เพื่อใช้ในการ
ขนย้าย 

รูปที่ 18 ตัวอย่าง Case/Shipper and pallet22 
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สำหรับผลิตภัณฑ์ยาในประเทศไทย จะมีการพิมพ์รหัส GTIN-13 ลงบนกล่องกระดาษที่เป็น secondary 
package ที่ใช้บรรจุ แผงยา หรือ ขวดยา สำหรับการขายปลีกเพื่อให้สะดวกต่อการซื้อขายยา ส่วนแผงยา หรือ 
ขวดยา สามารถพบรหัส GTIN ได้บ้างแต่ไม่มากนัก โดยรูปที่ 19 แสดงตัวอย่างผลิตภัณฑ์ยาที่กล่องบรรจุมีรหัส 
GTIN 13 หลัก ที่ข้ึนต้นด้วย 885 ที่เป็นรหัสของประเทศไทย  

 
รูปที่ 19 ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ยาที่มีการพิมพ์รหัส GTIN-13 ลงบนกล่อง 

 
ภาพด้านหน้า 

 
ภาพด้านข้าง 

 
 
ความสัมพันธ์ของรหัสยาและรหัส GTIN 
 หลายประเทศที่ได้พัฒนารหัสยามาตรฐาน ได้สร้างความสัมพันธ์ระหว่างรหัสยาและรหัส GTIN อย่างเช่น 
มาตรฐานรหัสยา AMT (Australian medicines terminology) ของประเทศออสเตรเลีย และ NZMT (New 
Zealand Medicines Terminology) โดยรหัส GTIN สามารถเชื ่อมโยงในระดับ CTPP (Containered Trade 
Product Pack) ซ่ึงเป็นระดับของการบรรจุหีบห่อของผลิตภัณฑ์การค้าเป็นหลัก23,24 

สำหรับของสหราชอาณาจักร ซึ่งได้พัฒนารหัสยามาตรฐานที่เรียกว่า dm+d (Dictionary of medicines 
+ devices) และได้มีการเชื่อมมาตรฐานรหัสยา dm+d และรหัส GTIN ผ่านรหัสระดับบรรจุหีบห่อชั้น AMPP  
(Actual Medicinal Product Pack) (รูปที ่ 7) ทั ้งนี ้ ความสัมพันธ์ระหว่างรหัสระดับชั ้น AMPP และ GTIN 
สามารถเป็นได้หลายแบบ คือ one to one, one to many และ many to one11 
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1.6 ประโยชน์ของการมีบญัชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานที่มีโครงสร้างสอดคล้องกับ

มาตรฐานสากล 

 การที่ประเทศไทยพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐาน โดยใช้หลักการทางสารสนเทศศาสตร์
สุขภาพ (Health Informatics) และอ้างอิงตามมาตรฐานสากล SNOMED CT ก่อให้เกิดประโยชน์หลายประการ 
ทั้งทางด้านการบริหารการจัดการ (administrative use) และทางด้านคลินิก (clinical use) ดังนี้ 

1) การใช้งานด้านบริหารการจัดการและด้านการเงิน (administrative and financial use) 
- การใช้งานในการจัดซื้อเวชภัณฑ์ยาในระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยระบบอิเล็กทรอนิกส์ (Electronic 

Government Procurement System - e-GP)  
- การใช้งานในระบบเบิกจ่ายสำหรับสิทธิ์ประกันสุขภาพต่างๆ ตัวอย่างเช่น สิทธิ์ข้าราชการ สิทธิ์ประกัน

สุขภาพถ้วนหน้า สิทธิ์ประกันสังคม และ ผู้ป่วยฉุกเฉิน 
- การนำไปใช้ในระบบรายงานสาธารณสุข เช่น มาตรฐานข้อมูล 43 แฟ้ม ที่หน่วยบริการต้องส่งให้กระทรวง

สาธารณสุขเพ่ือประเมินการดำเนินงานของหน่วยบริการ 
- การใช้งานในการรายงานราคายาของโรงพยาบาลเอกชน โดยกรมการค้าภายใน กระทรวงพาณิชย์ 
- สามารถนำข้อมูลจากระบบต่างๆ มาวิเคราะห์การจัดซื้อยาและปริมาณในการใช้ยา ทั้งในระดับองค์กร 

อย่างเช่น ระดับหน่วยบริการ โรงพยาบาล ประกันสุขภาพ ไปจนถึงในระดับประเทศ เอื้อให้เกิดการ
ติดตามกำกับดูแลค่าใช้จ่ายด้านยา เกิดการควบคุมการใช้ยาให้เหมาะสม สะดวกในการบริหารจัดการ
สินค้าคงคลัง (inventory) เป็นต้น 

- การที ่ข้อมูลจากระบบต่างๆ ทั ้งระบบการจัดซื ้อจัดจ้างภาครัฐ ระบบเบิ กจ่าย หรือระบบรายงาน
สาธารณสุข มีมาตรฐานเดียวกัน จะก่อให้เกิดการบูรณาการข้อมูลสุขภาพระหว่างระบบ ซึ่งข้อมูลเหล่านี้
สามารถนำมาเชื่อมโยงกัน เพ่ือสร้างพัฒนาระบบช่วยในการตัดสินใจและบริหารจัดการ (Executive and 
Management Decision support) ทางด้านสาธารณสุข ทั้งในระดับองค์กรและระดับประเทศ 

 
2) การใช้งานทางด้านคลินิก (clinical use) 
- เป็นส่วนสำคัญในการพัฒนาระบบสารสนเทศในการให้บริการของผู้ให้บริการ (health care services) 

เช่น การสั่งยา (drug prescription) การจ่ายยา (drug dispensing) การบริหารยาให้กับผู้ป่วย (drug 
administration) ทำให้ระบบการบริการสุขภาพมีประสิทธิภาพและเพิ่มความปลอดภัยกับผู้ให้รับบริการ
มากยิ่งขึ้น  
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- ทำให้ระบบข้อมูลสุขภาพอิเล็กทรอนิกส์ (Electronic Health Records - EHR) ต่างระบบกันทั ้งใน
ประเทศและต่างประเทศสามารถแลกเปลี่ยน (Health Information Exchange) และทำงานร่วมกันได้ 
(Interoperability) อย่างเช่น สนับสนุนการแลกเปลี ่ยนข้อมูลในระบบการส่งต่อผู ้ป่วย (Referral 
system)  

- ใช้วิเคราะห์ข้อมูลทางสาธารณสุข (public health) อย่างเช่น การประเมินการใช้ยา (drug utilization) 
ภาวะไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดจากยา (Adverse Drug Reaction-ADR) ภาวะดื้อยา (drug resistance)  ข้อมูล
ด้านระบาดวิทยา (epidemiology) และสนับสนุนให้เกิดการวิจัยทางด้านคลินิก เพื่อต่อยอดการพัฒนา
ระบบการให้บริการทางด้านสุขภาพ 

- ส่งเสริมการสร้างระบบสนับสนุนการตัดสินใจทางคลินิก (Clinical Decision Support Systems – 
CDSS) ซึ่งเป็นระบบที่รวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูลทางคลินิกของผู้ป่วย เพื่อสามารถช่วยให้คำแนะนำใน
การดูแลผู้ป่วยได้อย่างเหมาะสมและมีประสิทธิภาพมากยิ่งข้ึน 

 
นอกจากประโยชน์ในด้านการบริหารจัดการและด้านคลินิกแล้ว การมีบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐาน

เทียบเท่ากับระดับสากล ยังเพิ่ม competitive advantage ให้กับประเทศไทยในการให้บริการสุขภาพระหว่าง
ประเทศ เนื่องจากประเทศไทยจะมีความสามารถแลกเปลี่ยนข้อมูลการใช้ยาของผู้ป่วยกับประเทศที่พัฒนาแล้ว 
และสนับสนุนให้ประเทศไทยเป็นผู้นำในการให้บริการสาธารณสุขในระดับเอเชียแปซิฟิก 
 

1.7 สถานการณ์การพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทยในปัจจบุัน 

 บัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทยได้เริ่มพัฒนามาตั้งแต่ปี พ.ศ. 2555 โดยความร่วมมือจากหลาย
ภาคส่วน ที่เล็งเห็นถึงความสำคัญในการมีบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานที่มีมาตรฐานเทียบเท่ากับระบบสากล 
และรองรับการใช้งานได้หลายรูปแบบ ณ ปัจจุบัน รหัส TMT ได้ถูกนำไปใช้ระบบต่างๆ ไม่ว่าจะเป็นระบบการจัดซื้อ
จัดจ้างภาครัฐ หรือการเบิกจ่ายของกองทุนประกันสุขภาพต่างๆ  

ภายใต้พระราชบัญญัติแผนและข้ันตอนการดำเนินการปฏิรูปประเทศ พ.ศ. 2560 คณะกรรมการ
ยุทธศาสตร์ชาติเสนอเรื่องแผนขับเคลื่อนกิจกรรมปฏิรูปประเทศที่จะส่งผลให้เกิดการเปลี่ยนแปลงต่อประชาชน
อย่างมีนัยสำคัญ (Big Rock) ซึ่งมีท้ังหมด 13 ด้าน และด้านสาธารณสุขเป็นหนึ่งในนั้น คณะรัฐมนตรีได้มีมติในวันที่ 
18 พฤษภาคม พ.ศ. 2564 ให้สำนักงานสภาพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ (สศช.) ซึ่งทำหน้าที่เป็น
เลขานุการคณะกรรมการยุทธศาสตร์ชาติและหน่วยงานที่เกี่ยวข้องเร่งดำเนินการตามแผนขับเคลื่อนกิจกรรม Big 
Rock 

สำหรับแผนกิจกรรม Big Rock ในด้านสาธารณสุข มีทั้งหมด 6 แผนคือ Big Rock 1 - 6 โดยแผน 
สาธารณสุข Big Rock 1 “ยุติโรคระบาดด้วยนวัตกรรม โดยการเชื่อมต่อฐานข้อมูลสาธารณสุขแบบบูรณาการ  
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(Ending Pandemics through Innovation)” มีเป้าหมายในการบูรณาการฐานข้อมูลสุขภาพของประเทศ เพ่ิม
การเชื่อมต่อข้อมูลระหว่างหน่วยงาน เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพในการเบิกจ่ายและการให้บริการประชาชน รองรับกับ
การเกิดโรคระบาดที่อาจจะเกิดขึ้นในอนาคต โดยได้มีการจัดงานประชุมการปฏิรูประบบสาธารณสุข Big Rock 1 
เมื่อวันที่ 30 – 31 ตุลาคม พ.ศ. 2564 ณ โรงแรมบัดดี้ โอเรียนทอล ริเวอร์ไซด์ จังหวัดนนทบุรี และได้มีการแถลง
ข่าวความ ร่วมมือระหว่าง 5 กระทรวง  ได้แก่ กระทรวงสาธารณสุข โดยนายอนุทิน ชาญวีรกูล รองนายกรัฐมนตรี
และรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข กระทรวงดิจิทัลเพ่ือเศรษฐกิจและสังคม โดยนายชัยวุฒิ ธนาคมานุสรณ์ 
รัฐมนตรีว่าการฯ กระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม โดย ศ.(พิเศษ) ดร.เอนก เหล่าธรรมทัศน์ 
รัฐมนตรีว่าการฯ กระทรวงการคลัง โดย นายสันติ พร้อมพัฒน์ รัฐมนตรีช่วยว่าการฯ และ กระทรวงแรงงาน โดย 
นายสุรชัย ชัยตระกูลทอง ผู้ช่วยรัฐมนตรีประจำกระทรวงฯ เพ่ือผลักดันการปฏิรูประบบสาธารณสุข Big Rock 1 
ดังที่กล่าวมา 

หนึ่งในโครงการตามแผนปฏิรูประบบสาธารณสุขเรื่องการเชื่อมต่อฐานข้อมูลสาธารณสุขแบบบูรณาการ
คือ การพัฒนาให้ไทยมีมาตรฐานข้อมูลสุขภาพที่สอดคล้องกับมาตรฐานสากล โดยให้ไทยนำมาตรฐานข้อมูลศัพท์
ทางการแพทย์ระดับสากล ได้แก่มาตรฐาน Systematized Nomenclature of Medicine Clinical Terms 
(SNOMED CT) มาปรับใช้ให้เข้ากับระบบข้อมูลสุขภาพของไทย และมอบหมายให้ สำนักพัฒนามาตรฐานระบบ
ข้อมูลสุขภาพไทย (สมสท.) หน่วยงานภายใต้สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส.) เป็นหน่วยงานหลักทำวิจัยและ
พัฒนาการนำ SNOMED CT มาใช้ตามแผนปฏิรูป ฯ โดยได้รับงบประมาณสนับสนุนการทำวิจัยและพัฒนาจาก 
ศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์ (Thailand Center of Excellence for Life Sciences - TCELS) ภายใต้
กระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม [รายละเอียดในภาคผนวกท่ี 2] 

ทั้งนี้ ประเทศไทยได้เข้าเป็นสมาชิก SNOMED International ในวันที่ 12 มกราคม พ.ศ. 2565 โดยที่ 
สมสท. ทำหน้าที่เป็นหน่วยงานกลางในการเผยแพร่ SNOMED CT (National Release Center - NRC) มีหน้าที่
ในการจัดทำมาตรฐาน SNOMED CT ให้เข้ากับบริบทในประเทศไทย และเผยแพร่การใช้งาน SNOMED CT ใน
ประเทศไทย ซึ่งเมื่อประเทศไทยเข้าเป็นสมาชิก SNOMED International ประชาชนที่อาศัยอยู่ในประเทศไทยทุก
คนสามารถเข้าถึงและใช้งานมาตรฐานคำศัพท์ทางการแพทย์ SNOMED CT ใช้งานได้โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย ซึ่งใน
อนาคต บัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย จะนำไปสร้างไปเป็นส่วนต่อขยาย SNOMED CT และทำให้
มาตรฐานคำศัพท์ผลิตภัณฑ์ยาของประเทศไทยเป็นมาตรฐานสากล และเอื้อต่อการแลกเปลี่ยนข้อมูลระหว่าง
ประเทศ 
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บทท่ี 2 โครงสร้างข้อมลูของบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย 

(Thai Medicines Terminology Data Model) 

 
การพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) ใช้หลักการ

ของการใช้ความคิดรวบยอด (concept based) เป็นฐานการพัฒนา ตามหลักเกณฑ์การพัฒนาใน “Desiderata 
for Controlled Medical Vocabularies” อ ้ า ง อ ิ ง ม าต ร ฐ า นส า กล  Systematized Nomenclature of 
Medicine-Clinical Terms (SNOMED CT) ทำให้รหัส TMT มีความเชื่อมโยงกับรหัส SNOMED CT  

 
2.1 วัตถุประสงค์หลักของ TMT 

เป้าหมายหลักของ TMT คือ ให้เกิดแนวทางและวิธีการที่ชัดเจน ปราศจากความคลุมเครือในการระบุ
รายการยาแต่ละชนิด ในแต่ละมุมมองของการใช้งาน รวมถึงการสร้างมาตรฐานของการเรียกชื่อของรายการยา 
(standard naming convention of medicines) TMT มีวัตถุประสงค์ให้เกิด 

• ความคงเส้นคงวา (consistent) ในการระบุและแยกแยะรายการยาตามชื่อการค้า (trade product) กับ
รายการยาสามัญ (generic product) ที่มีคุณสมบัติทางยาเสมอกัน 

• ความคงเส้นคงวา (consistent) ของการเรียกชื่อ การให้คำจำกัดความรายการยา และคุณสมบัติของ
รายการยา เช่นรูปแบบ (dose form) และความแรง (strength) ของยา  
 

2.2 ขอบเขตของการพัฒนา TMT  
การพัฒนาข้อมูลรายการยาใน TMT ต้องการให้ครอบคลุมรายการยา (ที่ใช้กับมนุษย์) ทุกรายการ ที่มีใช้

ในระบบบริการสุขภาพของไทย ดังนั้นแหล่งข้อมูลรายการยาใน TMT จึงมีแหล่งที่มาดังนี ้
1) รายการยาที่ขึ้นทะเบียนกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
2) รายการยาของหน่วยงานราชการที่ได้รับการยกเว้นไม่ต้องขึ้นทะเบียนยากับสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข เช่น รายการยาขององค์การเภสัชกรรม รายการยาและวัคซีนของ
สภากาชาดไทย เป็นต้น 

3) รายการยาที ่มีใช้ในโรงพยาบาลที่ไม่ต้องขึ ้นทะเบียนยากับ  สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข 

4) รายการยาอ่ืนๆ ที่มีใช้ในระบบข้อมูลสุขภาพในประเทศไทย 
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นอกจากนี้การพัฒนา TMT ยังมีแนวทางการระบุและแยกแยะรายการยา และคุณสมบัติของยาให้สามารถ
เชื่อมโยงกับ รายการยาในระบบการเบิกจ่ายค่าบริการของกองทุนสุขภาพของไทย เชื่อมโยงกับการแบ่งกลุ่มยาของ
องค ์การอนาม ัยโลก  (World Health Organization – WHO) ซ ึ ่ ง ได ้แก ่  Anatomical Therapeutic and 
Chemical (ATC) Classification 

เนื่องจากความรู้ที่เกี่ยวกับยามีขอบเขตกว้างขวาง มีฐานองค์ความรู้ (Knowledge based) ที่เก่ียวข้องกับ
รายการยาต่างหากจากการระบุและแยกแยะชนิดรายการยาของ TMT ดังนั้นข้อมูลใน TMT จึงไม่มีส่วนนี้เป็น
องค์ประกอบ แต่การใช้ TMT กับฐานองค์ความรู้ด้านยาจะทำให้ผู้ใช้เข้าถึงความรู้นั้นๆ ได้ ตัวอย่างของความรู้ 
(ข้อมูล) ที่ไม่อยู่ใน TMT เช่น 

• ข้อมูลผลอันไม่พึงประสงค์ของยา (adverse effects) 

• ข้อพึงระวังและคำแนะนำการใช้ยา (cautionary and advisory label recommendations) 

• ข้อบ่งชี้การใช้ยา (indication) 

• ข้อห้ามการใช้ยา (contraindication) 

• อันตรกิริยาของยา (drug interaction) 

• พิสัยขนาดการใช้ยา (normal dose ranges) 

• การเก็บและข้อมูลที่เกี่ยวกับห่วงโซ่อุปทาน (storage and supply chain related information) 
 

2.3 กระบวนการพัฒนา TMT 
รายละเอียดการพัฒนารหัสยามาตรฐาน 

ก. เมื่อได้ข้อมูลยาเพื่อขอรหัสยา TMT แล้ว สมสท.จะทำการศึกษาเอกสารทางวิชาการของรหัสยาแต่ละ
ตัวยาจากความรู้สากล และรหัสยาของประเทศต่างๆ เช่น ประเทศสหรัฐอเมริกา  สหราชอาณาจักร 
ประเทศออสเตรเลีย  

ข. ทบทวนข้อมูลยาจากทะเบียนยาในประเทศไทย 
ค. เปรียบเทียบข้อมูลแต่ละตัวยาจากความรู้ในระดับนานาชาติ และจากทะเบียนยาไทย เพื่อกำหนดชื่อ

สารประกอบของยา ความแรง รูปแบบของยา หน่วยนับการจ่ายยาในระดับชื่อยาสามัญ ให้เป็นไป
ตามมาตรฐาน editorial rule ที่ได้กำหนดไว้ 

ง. ดำเนินการสังเคราะห์ข้อมูลที่เก่ียวข้องกับการระบุและแยกแยะรายการยา ดังนี้ 
1) การเรียกชื่อสารประกอบของยา (substance) ต้องมีการกำหนดให้เป็นมาตรฐานให้สอดคล้องกับ

การเรียกชื่อในระดับสากล ซึ่งอ้างอิงการเรียกชื่อสารยาตามระบบขององค์การอนามัยโลกที่
เรียกว่า International Non-proprietary Names (INNs)25 
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รูปที่ 20 เว็บไซต์สำหรับค้นหา International Non-proprietary Names (INNs)25 

 
 
 

2) ส่วนของข้อมูลที่สำคัญและสามารถนำไปเชื่อมกับระบบสากล คือ ข้อมูลตัวยาสำคัญ (active 
ingredient)   ซึ่งจะสอดคล้องกับสิ่งที่ Systematized Nomenclature of Medicine - Clinical 
Terms (SNOMED CT) และ ฐานข้อมูลยาของสหราชอาณาจักร (dm+d) เรียกว่า Virtual 
Therapeutic Moiety (VTM) และ Australian Medicines Terminology เรียกว่า Medicinal 
Product (MP)  

3) รูปแบบของยา (dosage form) พบว่ารูปแบบยามาตรฐานของ European Directorate for 
Quality of Medicines & Healthcare (EDQM) เป็นรูปแบบยามาตรฐานที ่ม ีรายละเอ ียด
มากกว่ามาตรฐานระบบอ่ืน26 นอกจากนี้ มาตรฐาน EDQM ยังเป็นมาตรฐานที่ SNOMED CT ใช้
ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับยา การกำหนด dosage form ของรหัสยา TMT จะอ้างอิงรูปแบบยาตาม
มาตรฐาน EDQM เป็นหลัก หากเป็นรูปแบบของยาอื่นๆที่นอกเหนือไปจาก EDQM สมสท.จะ
ศึกษารูปแบบยามาตรฐาน (standards dose form) ที่กำหนดไว้เป็นมาตรฐานของแหล่งอ้างอิง
อื่นๆเพิ่มเติม เช่น รูปแบบยามาตรฐานของที่ SNOMED CT รูปแบบยาที่ใช้ใน dm+d    ของ 
สหราชอาณาจักร และรูปแบบยาที่ใช้ใน AMT ของประเทศออสเตรเลีย เป็นต้น และจะกำหนด
ปรับเปลี่ยนให้เข้ากับบริบทการบริการสุขภาพไทย 
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รูปที่ 21 ข้อมูลรูปแบบยา EDQM สืบค้นผ่านเว็บไซต์26 

 
 

4) ความเข้มข้น ความแรงของยา (strength) ใช้หลักการคำนวณเทียบสัดส่วน ให้เป็นมาตรฐาน โดย
มี 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 และหน่วยที่แตกต่าง

กัน แต่เมื่อนำมาเทียบ โดยใช้หลักการคำนวณสัดส่วน และแปลงให้เป็นหน่วยเดียวกันจะพบว่า
เป็นความเข้มข้นหรือความแรงในขนาดเดียวกัน เช่น 500 mg/100 mL กับ 5 mg/mL โดยการ
กำหนดเขียนตัวเลขความแรงจะศึกษาการเขียนจากความรู้ทางสากลของเภสัชศาสตร์ 

5) หน่วยนับการจ่ายยา (dispensing Unit) การสร้างระบบข้อมูลยาและรหัสยา เพื่อใช้ในระบบ
สุขภาพ จะเป็นหน่วยนับย่อยที่สุดที่แยกย่อยไม่ได้ ต้องเป็นการจ่ายในแต่ละครั้ง ซึ่งเป็นหน่วยที่
เหมาะสมในการใช้ข้อมูล เพื่อช่วยระบุจำนวนที่สั ่งใช้กับผู้ป่วยได้ คือ หน่วยนับการจ่ายยา 
(dispensing Unit) 
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• ในการจ่ายยาเม็ด นับ dispensing unit เป็น 1 เม็ด 

• ในกรณียาฉีด นับ dispensing unit เป็น 1 ampoule หรือ 1 vial กรณี vial บรรจุยา
ฉีด หลายขนาด ต้องระบุว่าเป็นขนาด vial 10 mL หรือ vial 20 mL เช่นเดียวกับ  
สารละลายที่ให้ทางหลอดเลือด ต้องระบุขนาดบรรจุว่าเป็นขนาด 500 mL หรือ ขนาด 
1000 mL     

• ในกรณียาน้ำ  ยาครีม มี 2 ลักษณะ  
o บรรจุสำเร็จรูปจากบริษัทห้องยาจ่ายให้ผู้ป่วยตามขนาดบรรจุที่ซื้อมาจากบริษัท 
o โรงพยาบาลซื้อขนาดใหญ่ เช่น ยาน้ำเป็นแกลลอน นำมาแบ่งบรรจุเป็นขวด

ขนาดต่างๆกัน เช่น 30 mL 60 mL 120mL 300 mL 500 mL เป็นต้น 
o ยาครีม ยาขี้ผึ้ง ซื้อมาเป็นกระปุกใหญ่ นำมาแบ่งบรรจุเป็น ตลับ ขนาดต่างๆ 

กัน เช่น 1 กรัม 2 กรัม 5 กรัม 15 กรัม เป็นต้น 
หากไม่กำหนด dispensing unit ให้เป็นมาตรฐาน จะพบว่ามีการระบุ จำนวนยาที่จ่ายให้กับ

ผู้ป่วยหลากหลายรูปแบบ จะทำให้ยากในการประมวลผลปริมาณรวมจากข้อมูลหลายแห่ง เช่น 
ยาฉีดระบุ 1 amp 1 vial 1 หลอด 1 ขวด 2 mL 5 mL 100 mg. 0.5 g สารละลายให้ทางหลอด
เลือดระบุเป็น 1 bag 1 bottle 1 ถุง 1 ขวด 500 mL 1000 cc. 1 ลิตร ยาน้ำระบุเป็น 1 ขวด 
60 mL 120 cc 2 oz. 1 ounce ยาครีมยาขี้ผึ ้งระบุเป็น 1 หลอด 1 tube 1 ตลับ 15 กรัม 5 
mL จะต้องกำหนดหน่วยนับการจ่ายยา Dispensing Unit ในรหัสข้อมูลยาให้ชัดเจนเพื่อความ
เหมาะสมในการใช้รหัสยาในระบบการเงินหรือระบบบริการสุขภาพ 

6) การระบุ trade name เป็นส่วนสำคัญอีกประการหนึ่งในการระบุเอกลักษณ์ของยาที่จ่ายให้กับ
ผู้ป่วยให้มีความจำเพาะ โดยทั่วไปยาที่จำหน่ายในท้องตลาดจะได้รับการตั้งชื่อให้จำได้ง่ายและ
แตกต่างจากของบริษัทอื่นแต่มียาส่วนหนึ่งที่บุคคลทั่วไปรู้จักชื่อสามัญดี เช่น Paracetamol, 
Aspirin, Ampicillin ในกรณีเช่นนี้บริษัทผู้จำหน่ายอาจใช้ชื่อสามัญเป็นชื่อการค้า ดังนั้นการระบุ
ยาให้มีความจำเพาะ จึงต้องอาศัยข้อมูลชื่อบริษัทผู้ผลิต (manufacturer) เป็นส่วนประกอบ
เพิ่มเติม ส่วนข้อมูลเลขทะเบียนยา (register number) เป็นข้อมูลที่ให้รายละเอียดถึงคุณภาพ 
และประสิทธิผลของยาในกระบวนการสั่งจ่ายยา ไม่ได้อยู่ในขอบเขตมาตรฐานรหัสยา TMT แต่
จะเก็บเป็นฐานข้อมูลที่เชื่อมโยงกับรหัสยา TMT 

7) เมื่อได้ส่วนต่างๆ ที่สำคัญในระบบข้อมูลยาแล้วอาศัยความรู้ด้านสารสนเทศ และการจัดการ
ฐานข้อมูลนำมากำหนดรูปแบบข้อมูล (data model) โดยมีข้อพิจารณาตามหัวข้อต่อไปนี้ 
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• กำหนดหน่วยความคิดรวบยอด (concepts) ซึ่งบรรจุข้อมูลที่มีหัวข้อคุณสมบัติต่างๆ 
(Attribute, Field) กำหนดชื ่อหัวข้อคุณสมบัติ ( field) และชื ่อความคิดรวบยอด 
(Concepts) 

• กำหนดนิยามความหมายให้ชัดเจน การเชื่อมโยงความสัมพันธ์ ( relation) ระหว่าง
concepts ต่างๆ ตามระดับความละเอียด (granularity) ของข้อมูล         

• กำหนดกฎเกณฑ์วิธีการบรรณาธิการ (editorial  rule) ซึ่งต้องกำหนดรายละเอียด เช่น 
การใช้อักษรตัวใหญ่ ตัวเล็ก การเว้นวรรค การใช้เครื่องหมาย คำย่อ หน่วยวัด การ
เรียงลำดับ ต้องมีมาตรฐาน และความเข้าใจ ในการบันทึก การบำรุงรักษา แก้ไข และ
การใช้ข้อมูล ที่สอดคล้องกัน 

• การกำหนดรหัสของหน่วยความคิดรวบยอด (concepts) โดยจะไม่กำหนดความหมาย
ของรหัสไว้ในเลขรหัส (meaningless)  หมายความว่า รายละเอียดของข้อมูล จะอยู่ใน
ตารางข้อมูล เลขรหัสจะทำหน้าที่เป็นตัวชี้ไปยังข้อมูล record นั้น หรือ บรรทัดนั้น
เท่านั้น ความหมายของข้อมูลจะต้องดูตาม attribute หรือหัวข้อ field ที่ต้องการ การ
ค้นหา ใช้การเรียงลำดับ (คำสั่ง Index , Sort)     หรือ คัดกรอง (filter) เพื่อค้นหา
ข้อมูลที่ต้องการได้รวดเร็วขึ้น 

• หลักเกณฑ์การให้รหัสอ้างอิงแนวทางการให้รหัสของ SNOMED CT แต่ปรับใช้เฉพาะใน
ประเทศไทยก่อน ยังไม่มีส่วนที่เรียกว่า “Name Space” ที่แสดงถึง ความเป็นส่วน
ขยายของ SNOMED CT ของไทย (SNOMED CT Thai extension) รหัสที่ให้มีระบบ
การป้องกันความคลาดเคลื่อนของรหัสด้วยตัวเลขตรวจสอบ (check digit) เช่นเดียวกับ 
SNOMED CT27 

8) เมื่อสังเคราะห์ข้อมูลยาในแต่ละผลิตภัณฑ์แล้ว จะดำเนินการตรวจสอบความเรียบร้อยอีกครั้งทั้ง
ในกลุ่มยา generic เดียวกัน หรือชื่อสามัญใกล้เคียงกัน เพ่ือคำนวณความเป็นไปได้ในการเกิดผล
กระทบชื่อเหมือนหรือคล้ายคลึง เพื่อไม่ให้การสร้างรหัสยาตัวใหม่ๆ เกิดการสร้างผลกระทบ
ข้างเคียงกับรหัสยาที่มีอยู่เดิม ป้องกันความผิดพลาดในการเพิ่มกลุ่มยา generic ใหม่ เพื่อให้คง
ความเป็นมาตรฐานในกลุ่มยาสร้างเดิม และเพ่ิมเติมกลุ่มยาสร้างใหม่ เนื่องจากในฐานข้อมูลรหัส
ยานั้นเปรียบเสมือนเป็นโครงข่ายความสัมพันธ์ของข้อมูลยาในทุกระดับชั้น โดยความเชื่อมโยงมี
จำนวนมาก หากเกิดการสร้างผิดหรือสร้างผลกระทบอาจทำให้ความสัมพันธ์คลาดเคลื่อนได้ 
นำไปสู่ความคลาดเคลื่อนของการระบุมาตรฐานรหัสยา 
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2.4 โครงสร้างบัญชีข้อมลูยาและรหัสยามาตรฐานไทย (TMT Data Model) 

2.4.1 ข้อมูลโดยท่ัวไปของบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย 

โครงสร้างบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (TMT) ประกอบไปด้วยหน่วยความคิดรวบยอดหลัก 
(Concepts) เป็นแกนมาตรฐานข้อมูล 8 กลุ่มหลัก (รูปที ่22)  ซึ่งในแต่ละกลุ่มข้อมูลจะประกอบไปด้วยชุดข้อมูลที่
สามารถให้ความหมายอย่างจำเพาะต่อข้อมูลยาแตกต่างกัน ทำให้สามารถเลือกกลุ่มมาตรฐานข้อมูลนี้ไปใช้ใน
หลายวัตถุประสงค์ที่แตกต่างกันในระบบบริการสุขภาพได้อย่างมีประสิทธิภาพ โดยมาตรฐานข้อมูล 8 กลุ่มหลัก 
ประกอบด้วย 

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) 
8) Trade Product Pack (TPP) 

ข้อมูลมาตรฐานที่บรรจุอยู่ในความคิดรวบยอด (concepts) 8 กลุ่มหลักนี้ มีความสัมพันธ์กัน (relationship) 
เชิงความหมายและสามารถเชื่อมโยงถึงกันได้ในทุกกลุ่มของข้อมูล โดยข้อมูลมาตรฐานในกลุ่มใดกลุ่มหนึ่งจะเหมาะ
สำหรับการนำไปใช้ในบางวัตถุประสงค์เท่านั้น ในทางเดียวกันเมื่อพบว่ามาตรฐานข้อมูลในกลุ่มใดๆ ไม่เหมาะสมในการ
นำไปใช้ในบางวัตถุประสงค์ ก็จะพบว่าสามารถเลือกใช้ข้อมูลกลุ่มอ่ืนภายใน 8 กลุ่มหลักนี้ ในการนำมาใช้ในวัตถุประสง
นั้นได้เช่นกัน    

เมื่อนำข้อมูลรายการยาในกลุ่มใดกลุ่มหนึ่งที่มีความหมายอย่างจำเพาะต่อวัตถุประสงค์การใช้งานใน
ลักษณะงานใดๆ ก็จะสามารถเชื่อมโยงรายการยาไปยังกลุ่มมาตรฐานข้อมูลที่มีความจำเพาะต่างกันได้ภายใน 8 
กลุ่มข้อมูลหลักนี้ ยกตัวอย่างเช่น เมื่อมีข้อมูลในกลุ่ม Trade Product Use (TPU) ที่ใช้ในการจ่ายยาให้ผู้ป่วย   
และต้องการทราบปริมาณการจ่ายยาเป้าหมายโดยไม่จำเพาะต่อรูปแบบยาและความแรงยา ในกรณีสามารถนำ
ข้อมูลในกลุ่ม Virtual Therapeutic Moiety (VTM) ไปใช้ในการตรวจสอบได้ เป็นต้น 
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รูปที่ 22 แสดงโครงสร้างข้อมูลของบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (TMT data model) 

 
 
 
ตารางท่ี 2 หน่วยความคิดรวบยอดหลัก (concepts) เป็นแกนมาตรฐานข้อมูล 8 กลุ่มหลักและความหมายของแต่ละ 
Concept หลัก 

ความคิดรวบยอด (Concept) ความหมาย (Description) 
1. สารตั้งต้น (Substance: 
SUBS) 

ข้อมูลที่แสดงถึงสารตั้งต้น 

2. สารที่ออกฤทธิ์ทางยา 
(Virtual Therapeutic 
Moiety: VTM) 

ข้อมูลที่แสดงถึงเฉพาะตัวยาสำคัญ โดยไม่มีข้อมูลอื่น เช่น รูปแบบยาหรือ
ความแรงยา ซึ่งสามารถนำใช้ในกระบวนการผลิตยาจนได้เป็นผลิตภัณฑ์ยา
และรับอนุญาตให้นำมาใช้เพื่อป้องกันหรือรักษาโรคได้ 

3. ยาชื่อสามัญ (Generic 
Product: GP) 

ข้อมูลที่แสดงถึงรายการยาสามัญ โดยมีคุณสมบัติจำเพาะของข้อมูลที่ถูก
ถ่ายทอดมาจากกลุ่มมาตรฐานข้อมูล Virtual Therapeutic Moiety 
(VTM) ร่วมกับคุณสมบัติที่เพ่ิมข้ึน ได้แก่ 

1. ความแรง (strength)   
2. รูปแบบยา (dosage form)   
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4. ยาชื่อการค้า (Trade 
Product: TP) 

ข้อมูลที่แสดงถึงรายการยาทางการค้า โดยมีคุณสมบัติจำเพาะของข้อมูลที่
ถูกถ่ายทอดมาจากกลุ่มมาตรฐานข้อมูล Generic Product (GP) ร่วมกับ
คุณสมบัติที่เพ่ิมขึ้นคือ ความจำเพาะของข้อมูลต่อบริษัทผู้ผลิต 

5. ยาชื่อสามัญและหน่วยการใช้ 
(Generic Product Use: 
GPU) 

ข้อมูลที่แสดงถึงรายการยาสามัญ โดยมีคุณสมบัติจำเพาะของข้อมูลที่ถูก
ถ่ายทอดมาจากกลุ่มมาตรฐานข้อมูล Generic Product (GP) ร่วมกับ
คุณสมบัติที่เพ่ิมขึ้น ได้แก่ 

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

การใช้ยาหรือหน่วยการจ่ายยา 
ซึ่งสามารถนำไปใช้เชื่อมโยงถึงกลุ่มข้อมูลที่มีความจำเพาะน้อยกว่าหรือ
มากกว่าได้ เช่น เมื่อแพทย์สั่งใช้ยา โดยใช้ข้อมูลจากกลุ่ม Generic 
Product Use (GPU) ระบบข้อมูลจะสามารถเชื่อมโยงรายการยาไปยังกลุ่ม
ข้อมูล Trade Product Use (TPU) ที่มีความหมายจำเพาะมากขึ้นในการ
ใช้จ่ายยาให้แก่ผู้ป่วย 

6. ยาชื่อการค้าและหน่วยการ
ใช้ (Trade Product Use: 
TPU) 

ข้อมูลที่แสดงถึงรายการยาทางการค้า โดยมีคุณสมบัติจำเพาะของข้อมูลที่
ถูกถ่ายทอดมาจากกลุ่มมาตรฐานข้อมูล Trade Product (TP) และ 
Generic Product Use (GPU) ซึ่งสามารถนำไปใช้เป็นข้อมูลสำหรับบันทึก
การจ่ายยาให้กับผู้ป่วย รวมทั้งมีความจำเพาะของความหมายเทียบเท่ากับ
วัตถุประสงค์ที่ใช้ข้อมูลสำหรับการเบิกจ่ายชดเชยด้านยาในระบบสุขภาพ 

7. ยาชื่อสามัญและขนาดบรรจุ 
(Generic Product Pack: 
GPP) 

ข้อมูลที่แสดงถึงรายการยาสามัญ โดยมีคุณสมบัติจำเพาะของข้อมูลที่ถูก
ถ่ายทอดมาจากกลุ่มมาตรฐานข้อมูล Generic Product Use (GPU) 
ร่วมกับคุณสมบัติที่เพ่ิมข้ึน ได้แก่ 

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

8. ยาชื่อการค้าและขนาดบรรจุ 
(Trade Product Pack: TPP) 
 

ข้อมูลที่แสดงถึงรายการยาทางการค้า โดยมีคุณสมบัติจำเพาะของข้อมูลที่
ถูกถ่ายทอดมาจากกลุ่มมาตรฐานข้อมูล Trade Product Use (TPU) และ 
Generic Product Pack (GPP) ซึ่งสามารถนำไปใช้กับระบบกระจายยา
ระหว่างสถานพยาบาลและภายในโรงพยาบาล รวมทั้งสามารถนำไปใช้กับ
ระบบบริหารคลังเวชภัณฑ์ได้ 
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       ทุกรายการ ( Items) ของ 1) หน่วยความคิดรวบยอด (concepts) 2) คำจำกัดความมาตรฐาน (Fully 
Specify Names -FNS) และ 3) ความสัมพันธ์ระหว่าง concepts (relationships) จะมีเลขรหัสที่ไม่มีความหมาย 
(meaningless) กำกับ เป็นตัวชี้เฉพาะเจาะจงถึง item นั้นๆ รหัสนี้คือ TMT Identifiers (TMTID) หน่วยความคิด
รวบยอด 1 concept จะมี TMTID เพียงหนึ่งเดียว และมี FSN เพียงหนึ่งเดียวเท่านั้น 
 
ตารางท่ี 3 รูปแบบของ Data set ที่ใช้สำหรับการสร้าง Concepts, Relationship และ Identifiers  ใน TMT 

No FieldName Caption DataType Description 
1.  TradeName ช่ือยาทาง

การค้า 
Text ช่ือยาทางการค้า ไม่มรีูปแบบยาและความแรง ยกเว้นเป็นตำรับยา

หรือความแรงเป็นส่วนหนึ่งของช่ือ 
2.  Substance สารสำคัญ Text ช่ือสามัญทางยา กรณียาผสมสามารถเขียนตัวยาสำคญัคั่นด้วย “+” 

เช่น aspirin + clopidogrel เปน็ต้น เรียงตามตัวอักษร 
3.  StrNum ขนาดความ

แรงยา 
Number ขนาดความแรงยา (Strength Numerator) เก็บค่าเป็นตัวเลข เช่น 

ความแรง 2 mg/5mL ค่าในฟิลด์นี้คือ “2” กรณียาผสมสามารถ
เขียนขนาดความแรงยาคั่นด้วย “+” โดยเรียงลำดับให้สอดคล้องกบั
ช่ือสามัญทางยา เช่น 100 + 75 เป็นต้น 

4.  StrUnit หน่วยขนาด
ความแรงยา 

Text หน่วยขนาดความแรงยา (Strength unit) เช่น ความแรง 2 
mg/5mL  ค่าในฟิลด์นี้คือ “mg” กรณียาผสมสามารถเขยีนหน่วย
ขนาดความแรงยาคั่นด้วย “+” โดยเรียงลำดับใหส้อดคล้องกับช่ือ
สามัญทางยา เช่น mg + mg เป็นต้น 

5.  StrDeno ตัวหารความ
แรงยา 

Number ค่าตัวหารความแรงยา (strength denominator) เก็บค่าเป็น
ตัวเลข เช่น ความแรง 2 mg/5 mL ค่าในฟลิด์นี้คือ “5” 
ในบางกรณีจะไม่มคี่าข้อมูลนี้ เช่นกรณียาเม็ด เป็นต้น 
กรณียาผสมสามารถเขียนค่าตัวหารความแรงยาคั่นด้วย “+” โดย
เรียงลำดับให้สอดคล้องกับช่ือสามญัทางยา 

6.  StrDenoUnit หน่วยตัวหาร
ความแรงยา 

Text หน่วยตัวหารความแรง (strength denominator unit) เช่น ความ
แรง 2 mg/5 mL ค่าในฟิลด์นี้คือ “mL” ในบางกรณีจะไม่มคี่า
ข้อมูลนี้ เช่น กรณียาเมด็ เป็นต้น 
กรณียาผสมสามารถเขียนหน่วยตวัหารความแรงยาคั่นด้วย “+” 
โดยเรียงลำดับให้สอดคล้องกับช่ือสามัญทางยา 

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

8.  ContVal ขนาดบรรจ ุ Number ขนาดบรรจุ (Content Value) เกบ็ค่าเป็นตัวเลข  เช่น 120 
mL/Bottle ค่าในฟิลด์นี้คือ “120” ในบางกรณีจะไม่มีค่าข้อมลูนี้ 
เช่น กรณียาเม็ด เป็นต้น 
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9.  ContUnit หน่วยขนาด
บรรจ ุ

Text หน่วยขนาดบรรจุ (Content Unit) เช่น120 mL/Bottle ค่าใน
ฟิลด์นี้คือ “mL” ในบางกรณีจะไม่มีค่าข้อมลูนี้ เช่น กรณียาเมด็ 
เป็นต้น 

10.  DispUnit หน่วยการ
จ่ายยา 

Text หน่วยของการจ่ายยา (Dispensing Unit) ยกตัวอยา่งกรณยีาน้ำ 
เช่น120 mL/Bottle ค่าในฟิลด์นี้คือ “Bottle” กรณียาเมด็ที่เป็น
แผง อาจมีหน่วยจ่ายได้ทั้งเป็น “เม็ด” กรณมีีการตัดเม็ดยาออกจาก
แผงและจ่ายยาเป็นเมด็ และสามารถมีหน่วยจ่ายเป็น “แผง” ได้ 
เช่นในกรณียาเม็ดคมุกำเนิดทีต่้องจ่ายเป็นแผง เป็นต้น 

11.  Manufacturer ช่ือผู้ผลติยา Text ช่ือบริษัทผู้ผลติยา (ไม่ใช่ช่ือบริษัทผู้นำเข้า หรือผู้จำหน่าย) 
12.  Country ประเทศของ

ช่ือผู้ผลติยา 
Text ประเทศของช่ือบริษัทผู้ผลิตยา 

13.  RegNo เลขทะเบยีน
ยา 

Text เลขทะเบยีนยา อย. 

 
 
ตารางท่ี 4 รูปแบบหน่วยที่ใช้ ในการสร้างรหัส TMT 
Denominator 
Unit 

Strength 
DenominatorUnit  

ContentUnit Dispensing 
UnitType 

anti-xa unit dose actuation actuation 
Au g bead ampoule 
Bau hr dose applicator 
billion organisms L g bag 
billion viral particle mcL kg bar 
billion spores mg L bottle 
ccid50 mL mcg canister 
cfu sq.cm. mcL capsule 
Eia  mg cartridge 
eid50  mL chewing gum 
elisa u  sq.cm. device set 
g  tablets dressing 
id50   dropper container 
immunizing dose   gallon 
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iu   implant 
Lf   inhalation 
LSU   inhaler 
m cells   intrauterine 

contraceptive device 
mcg   jar 
mcL   lozenge 
mcmol   pastille 
meq   patch 
mg   pessary 
mL   plaster 
mu   prefilled pen 
pfu   prefilled syr 
pfua   ring 
pnu   roll-on container 
tcid50   sachet 
unit   stick 
vaccinating dose   suppository 
   tablet 
   tube 
   unit dose 
   vial 
   pack 
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คำอธิบายเพ่ิมเติม 
Trade Name 

1. กรณีมี “-” ไม่มีเว้นวรรคหน้าหลัง 
2. กรณีมี “.” คำระหว่างจุดไม่เว้นวรรค เมื่อจบเว้นวรรค 1 เคาะ 
3. เป็นตัวพิมพ์ใหญ่ทั้งหมด 
4. ตัวเลขจะมีเมื่อเป็นส่วนหนึ่งของชื่อการค้า หรือเป็นสูตรเฉพาะของตำรับสากล 

Substance 
1. เป็นตัวพิมพ์เล็กทั้งหมด 
2. เรียงตามลำดับตัวอักษร 

StrNum, StrDeno, ContVal 
1. การเขียน 

a. กรณีค่ามากกว่า 1000 ให้ทำเป็นหน่วยที่สูงขึ้น เช่น 1000 mg ปรับเป็น 1 g  
b. กรณีค่าน้อยกว่า 1 ให้ทำเป็นหน่วยที่ต่ำลง เช่น 0.1 mg ปรับเป็น 100 mcg 
c. ข้อยกเว้น  

• สำหรับสารที่อยู่ในรูปของแข็ง การระบุปริมาณท่ีน้อยกว่า 1 g สามารถทอนเป็น mg หรือ mcg 
ได้ แต่จะไม่ทอนเป็นหน่วยที่ต่ากว่าระดับ mcg เช่น ng เป็นต้น  

• สำหรับสารที่อยู่ในรูปของเหลว การระบุ content value ที่ น้อยกว่า 1 mL จะระบุเป็นทศนิยม
โดยไม่ทอนเป็นหน่วยที่ต่ากว่าระดับมิลลิลิตร เช่น 0.1 มิลลิลิตร จะระบุเป็น 0.1 mL ไม่ระบุเป็น 
100 mcL เป็นต้น  

2. ลำดับสอดคล้องกับ substance 
3. ตาม ตารางที่ 4 Lookup table (หน่วยที่ใช้) 

StrUnit, StrDenoUnit, ContUnit 
1. ลำดับสอดคล้องกับ substance 
2. ตาม ตารางที่ 5 Lookup table (หน่วยที่ใช้) 

DosageForm 
1. อ้างอิงตาม EDQM (European Directorate for the Quality of Medicines) และเพ่ิมเติมตามสมควร 
2. เป็นตัวพิมพ์เล็กทั้งหมด 
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DispUnit 
1. เป็นตัวพิมพ์เล็กทั้งหมด 
2. ตาม ตารางที่ 5 Lookup table (หน่วยที่ใช้) 

Manufacturer 
1. สำหรับผู้ผลิตในประเทศ ยึดชื่อภาษาไทยเป็นหลัก 
2. ใช้ชื่อธุรกิจขึ้นต้น + ประเภทของธุรกิจ เฉพาะกรณีผู้ผลิตใช้ชื่อเดียวกันจดทะเบียนธุรกิจมากกว่า 1 

ประเภทธุรกิจ ใน 1 ประเทศ เช่น 

• เอ.เอ็น.เอช. โปรดัคส์, จำกัด 

• 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 “.” คำระหว่างจุดไม่เว้นวรรค เมื่อจบเว้นวรรค 1 เคาะ 
7. กรณีเป็นการผลิตเพื่อผู้อื่น ตัดส่วนที่เป็นผู้อ่ืนออก 
8. เป็นตัวพิมพ์ใหญ่ทั้งหมด 
9. รูปแบบธุรกิจ ตามตารางที่ 5 
10. ประเทศผู้ผลิตตัวย่อประเทศ มี 2 ประเทศ คือ U.K. และ U.S.A. นอกนั้นใช้ตัวเต็ม 

 
 

ตารางท่ี 5 รูปแบบธุรกิจ ในการสร้างรหัส TMT 
 

A.S. Ltd. A/S 
AB N.V. 
AG N.V./S.A. 
AG SCA OY. 
B.V. Pte Ltd. 
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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. จำกัด 
LDA. หจก. 
LID. ห้างหุ้นส่วนสามัญนิติบุคคล 
LLC.  
Ltd.  

 
 
รูปที่ 23 แสดงตัวอย่างรายการยาชื่อการค้า AUGMENTIN จากบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย 

ในมุมมองหน่วยความคิดรวบยอด (concepts) ระดับต่างๆ   
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รูปที่ 23 แสดงความสัมพันธ์หน่วยความคิดหลักทั้ง 8 concepts ของรายการยาชื่อการค้า Augmentin 

 
 
 

2.4.2 การพัฒนาข้อมูลยาระดับบรรจุภัณฑ์  

สมสท. ได้ทำการศึกษาและกำหนดขอบเขตการเก็บข้อมูลยาระดับบรรจุภัณฑ์เพิ่มเติมเพื่อให้ TMT 
model มีความสมบูรณ์มากยิ่งขึ้น ซึ่งรหัสยา TMT จะครอบคลุมชั้นระดับบรรจุภัณฑ์ ในส่วนของ primary level 
และ secondary level เท่านั้น แต่ไม่รวมถึง tertiary level ดังแสดงในภาพที่ 24 ต่อไปนี้  
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รูปที่ 24 แสดงประเภทของระดับชั้นของบรรจุภัณฑ์22 

 
 

โดยโครงสร้างข้อมูล (data model) ยาระดับบรรจุภัณฑ์ ซึ่งได้แก่ Trade Product Pack (TPP) และ 
Generic Product Pack (GPP) สามารถเชื่อมโยงกับระดับชั้น concept อื่นๆ และสอดคล้องกับมาตรฐานรหัส
สากล และมาตรฐานต่างประเทศที่เกี่ยวข้อง โดยที่รหัสระดับชั้น GPP และ TPP จะเป็นส่วนขยายของชั้น GPU 
และ TPU โดยจะรวมคุณสมบัติการอธิบายเรื่อง pack content คือ จำนวนและหน่วยที่ใช้บรรยายคุณลักษณะ
บรรจุภัณฑ์ และมีความสัมพันธ์กับรหัสระดับที่สูงกว่า คือ GPU และ TPU นอกจากนี้ รหัส GPP และ TPP  
สามารถมีความสัมพันธ์กันเองในชั้นเดียวกันได้ ดังแสดงในรูปที่ 25 
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โครงสร้างข้อมูล GPP: 
substance strength dosage form, quantity unit of measure (subpack information), 1 unit of 
container 
 
โครงสร้างข้อมูล TPP: 
tradename (manufacturer name, country) (substance strength) dosage form, quantity unit of 
measure (subpack information), 1 unit of container 
 
 

TPU 
Trade Product 

Use 

TPP 
Trade Product 

Pack 

GP 
Generic Product 

TP 
Trade Product 

GPU 
Generic Product 

Use 

VTM 
Virtual 

Therapeutic 
Moiety 

GPP 
Generic Product 

Pack 

SUBS 
Substance  

Dosage 
Form 

Strength 

Unit of Uses 

Pack 
content 

Manufacturer 

รูปที ่25 TMT Data model และความเชื่อมโยงของรหัส GPP และ TPP 
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สำหรับตัวอย่าง data model ของผลิตภัณฑ์ยา จะแสดงในรูปที่ 26 – 27  และตารางที่ 6 จะแสดง
คำศัพท์ที่ใช้อธิบาย unit of container ซึ่งอ้างอิงตามมาตรฐาน EDQM และ SNOMED CT เป็นหลัก โดยหลักการ
เขียน unit of container นั้น จะใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษตัวพิมพ์เล็กทั้งหมด 

 
รูปที่ 26 แสดงตัวอย่างความสัมพันธ์รหัสยา TMT ของยาชื่อการค้า Augmentin 
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ในบางกรณีบรรจุภัณฑ์ รหัสยาชั้น GPP และ TPP สามารถมีความสัมพันธ์กันเองในชั้นเดียวกันได้ เช่น ยา
เม็ดที่มีแผงบรรจุในกล่อง สามารถแสดงตัวอย่างความสัมพันธ์ได้ตามรูปถัดไป อธิบายได้ดังนี้ ยา Augmentin 1 
กล่องมีแผงยา 2 blister และแต่ละ blister มียา 7 เม็ด โดยที่รหัสระดับแผง blister มีความสัมพันธ์กับรหัสระดับ
กล่อง 

 
รูปที่ 27 แสดงตัวอย่างความสัมพันธ์รหัสยา TMT ของยาชื่อการค้า Augmentin ในระดับบรรจุภัณฑ์ 

 
 
 
ตารางท่ี 6 แสดงคำศัพท์ที่ใช้อธิบาย unit of container 

Content Description Reference 
ampoule Container sealed by fusion and to be opened exclusively by breaking. 

The contents are intended for use on one occasion only. 
EDQM 

applicator Administration device used to apply a drug to or into a certain site of the 
body. 

EDQM 

bag Container consisting of surfaces, whether or not with a flat bottom, 
made of flexible material, generally closed at the bottom and at the 
sides by sealing; at the top possibly to be closed by fusion of the 
material, depending on the intended use. Equipped with special 
attachments. Contains the final preparation in one compartment or the 
components necessary for its preparation in different compartments. 

EDQM 
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blister Container (usually multidose) consisting of two layers of which one is 
shaped to contain the individual doses. Strips and unit-dose blisters are 
excluded. 

EDQM 

bottle Container with a more or less pronounced neck and usually a flat 
bottom. 

EDQM 

box Primary container consisting of one or more parts made of a light 
material, can be closed. 

EDQM 

canister Canister, device (physical object) SNOMED 
cartridge Filled container, usually cylindrical, containing a sterile, single-dose or 

multidose, parenteral preparation; it contains the final preparation in one 
compartment, or the components necessary for its preparation in 
different compartments. It may be supplied as an integral part of a pre-
filled pen or be intended for use in a reusable device especially 
designed for that purpose, such as a pen. Dose-dispenser cartridges are 
excluded. 

EDQM 

gallon gallon (qualifier value) SNOMED 
inhaler Device for administration of a medicinal product for inhalation. Nebuliser 

is excluded. 
EDQM 

jar Container, without a pronounced neck, with a wide opening at the top 
and a more-or-less flat bottom. It is suited for semi-solid and solid 
pharmaceutical forms (including those that are stored/supplied in a 
liquid medium, such as living tissue equivalents). It can be reclosed. 

EDQM 

prefilled 
pen 

Filled container consisting usually of a cartridge, usually fitted with an 
injection needle, housed in a pen device that may or may not be fitted 
with a needle safety device. The cartridge contains a sterile, single-dose 
or multidose, parenteral preparation; it contains the final preparation in 
one compartment, or the components necessary for its preparation in 
different compartments. The cartridge is not replaceable and the pre-
filled pen is intended to be discarded when empty. The pre-defined 

EDQM 
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dose, which may or may not be adjustable, is administered via an 
actuation, such as the pressing of a button. 

prefilled 
syr 

Filled container consisting of an injection syringe, generally supplied with 
an injection needle, which may or may not be fitted with a needle 
safety device. It contains a sterile, single-dose or multidose, parenteral 
preparation; it contains the final preparation in one compartment, or the 
components necessary for its preparation in different compartments. 
The pre-filled syringe is intended to be discarded when empty. 

EDQM 

sachet Container consisting of two surfaces made of flexible material to be 
closed only by sealing or folding over. The contents are intended for 
single use. 

EDQM 

strip Multidose container consisting of two layers, usually provided with 
perforations, suited for containing single doses of solid or semi-solid 
preparations. Blisters are excluded. 

EDQM 

tube Container for semi-solid pharmaceutical forms, usually multidose, 
consisting of collapsible material intended to release the contents via a 
nozzle by squeezing the package. 

EDQM 

unit dose Unit dose (qualifier value) SNOMED 
vial A unit of presentation used to represent the quantity of product that is 

found in a single vial container. 
EDQM 
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การออกแบบโครงสร้างข้อมูล (data model) ระดับ TPP และ GPP มีรายละเอียดการกำหนดมาตรฐาน ดังนี้  
1. รหัสระดับ TPP และ GPP จะถูกสร้างที่ระดับชั้น primary package และ secondary package เท่านั้น ไม่

รวมถึง tertiary package  
1.1. primary package คือ บรรจุภัณฑ์ที่ติดกับเนื้อยา เช่น แผง strip แผง blister ขวดยาน้ำ vial ampoule 

prefilled syringe และ prefilled pen เป็นต้น 
 
รูปที่ 28 ตัวอย่างรูปภาพผลิตภัณฑ์ยาสำหรับ primary package 

     
 

1.2. secondary package คือ บรรจุภัณฑ์ที ่บรรจุ primary package ไว้ภายใน ลักษณะโดยทั ่วไปของ 
secondary package คือ กล่องกระดาษที่มีข้อความบรรยายรายละเอียดยา และกล่องกระดาษนั้นต้อง
คลุมปิดทุกด้านของ primary package ซึ่งส่วนใหญ่มี 6 ด้าน ซึ่งอาจมีได้ถึง 8 ด้านในยาลักษณะพิเศษ 
 

รูปที่ 29 ตัวอย่างผลิตภัณฑ์สำหรับ secondary package 

 
 
หมายเหตุ หากกระดาษไม่คลุมปิดทุกด้านของ primary package เช่น ยา Tiffy แบบ 4 เม็ด Tylenol 
แบบ 4 เม็ด จะไม่ถือว่าเป็น secondary package จะถือว่าเป็นเพียงแค่กระดาษที่ให้ข้อมูลยาเท่านั้น 
ลักษณะนี้จะไม่ออกรหัสระดับ TPP และ GPP ที่กระดาษ cover นั้น จะออกรหัสยาที่ระดับ strip และ
กล่อง 
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รูปที่ 30 ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ยา Tiffy 

 
 

2. TPP และ GPP สามารถมีความสัมพันธ์กันเองได้ เช่น ยาเม็ด (tablet, capsule) สามารถมีรหัสระดับ TPP 
และ GPP ในระดับแผง (primary package) และระดับกล่อง (secondary package) และท้ัง 2 ระดับ 
packaging นี้สามารถเชื่อมโยงข้อมูลกันได้ด้วย 

3. ในกรณียาที่บรรจุในลัง เช่น ยาน้ำขวดเปลือยบรรจุในลัง จะไม่ออกรหัสระดับ TPP ให้ลังที่บรรจุยา เนื่องจาก
บรรจุภัณฑ์แบบลังถือเป็น ระดับ tertiary level ที่ใช้ในการขนส่ง ซึ่งรหัส TPP และ GPP ไม่ครอบคลุมระดับ
ดังกล่าว  

4. ยาน้ำที่ pack ด้วยการ wrap พลาสติกอยู่ในด้วยกัน รหัสยา TPP และ GPP จะไม่ถูกกำหนดรหัสขึ้นเนื่องจาก
การ wrap พลาสติกให้ผลิตภัณฑ์อยู่ด้วยกันไม่ได้เป็นการบรรจุยาที่เป็นรูปแบบของบรรจุภัณฑ์ที่ชัดเจน 

5. สำหรับยาแผงแบบ blister หรือ strip หากมีพลาสติกหรือ foil หุ้มไว้ ก่อนที่จะเป็นกล่องกระดาษ จะไม่
กำหนด TPP และ GPP ท ี ่พลาสติกหร ือ foil  ดังกล ่าว เน ื ่องจากพลาสติกหร ือ foil นั ้นถ ือว ่าเป็น 
intermediate package ไม่ได้ถือว่าเป็นระดับหนึ่งของบรรจุภัณฑ์ 

6. รูปแบบยาที่เป็น powder and solvent กรณีมีการแยกหีบห่อของตัวยากับ solvent ให้ระบุข้อมูล pack ที่ 
ระดับกล่องที่บรรจุตัวยาเท่านั้น โดยไม่ต้องนับรวมจำนวนของ solvent เข้ามาในบรรจุภัณฑ์ 
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ตารางท่ี 7 ตัวอย่างข้อมูลยา ระดับ Trade Product Pack (TPP) และ Generic Product Pack (GPP) ในแต่ละ
รูปแบบยา 

รูปแบบยา โครงสร้างข้อมูลระดับ  
TPP 

โครงสร้างข้อมูลระดับ 
GPP 

หมายเหตุ 

ยาเม็ด  
(tablet, capsule) 

ATORVIN 10 (ยูนีซัน) 
(atorvastatin 10 mg) 
film-coated tablet, 10 
tablet, 1 blister 

atorvastatin 10 mg 
film-coated tablet, 10 
tablet, 1 blister 

Primary package: แผง 

ATORVIN 10 (ยูนีซัน) 
(atorvastatin 10 mg) 
film-coated tablet, 30 
tablet (3 x 10 tablet 
blister), 1 box 

atorvastatin 10 mg 
film-coated tablet, 30 
tablet (3 x 10 tablet 
blister), 1 box 

Secondary package: 
กล่องม ีsub pack 

ยาเหน็บ ยาสอด 
(vaginal tablet, 
suppository) 

ENDOMETRIN 
(QPHARMA, SWEDEN) 
(progesterone 100 mg) 
vaginal tablet, 3 tablet, 
1 blister 

progesterone 100 mg 
vaginal tablet, 3 
tablet, 1 blister 

Primary package: แผง 

ENDOMETRIN 
(QPHARMA, SWEDEN) 
(progesterone 100 mg) 
vaginal tablet, 21 tablet 
(7 x 3 tablet blister), 1 
box 

progesterone 100 mg 
vaginal tablet, 21 
tablet (7 x 3 tablet 
blister), 1 box 

Secondary package: 
กล่องม ีsub pack 

ผงแห้ง 
(powder, granule) 

EVRYSDI (F. HOFFMANN-
LA ROCHE, 
SWITZERLAND) 
(risdiplam 750 mcg/1 
mL) powder for oral 
solution, 80 mL bottle 

risdiplam 750 mcg/1 
mL powder for oral 
solution, 80 mL bottle 

Primary package: 
ขวดเปลือย 
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EVRYSDI (F. HOFFMANN-
LA ROCHE, 
SWITZERLAND) 
(risdiplam 750 mcg/1 
mL) powder for oral 
solution, 1 x 80 mL 
bottle,1 box 

risdiplam 750 mcg/1 
mL powder for oral 
solution, 1 x 80 mL 
bottle,1 box 

Secondary package: 
กล่อง 

OSAMINE-S (ยูนีซัน) 
(glucosamine sulfate 
1.5 g/3.95 g) powder for 
oral solution, 3.95 g 
sachet 

glucosamine sulfate 
1.5 g/3.95 g powder 
for oral solution, 3.95 
g sachet 

Primary package: 
ซอง 

OSAMINE-S (ยูนีซัน) 
(glucosamine sulfate 
1.5 g/3.95 g) powder for 
oral solution, 30 x 3.95 
g sachet,1 box 

glucosamine sulfate 
1.5 g/3.95 g powder 
for oral solution, 30 x 
3.95 g sachet,1 box 

Secondary package: 
กล่อง 

ยาน้ำ (solution, 
syrup, suspension, 
elixir, mouthwash) 

FALATIEN JUNIOR (ไทย
นครพัฒนา) (loratadine 5 
mg/5 mL) syrup, 60 mL 
bottle 

loratadine 5 mg/5 mL 
syrup, 60 mL bottle 

Primary package: 
ขวดเปลือย 

FALATIEN JUNIOR (ไทย
นครพัฒนา) (loratadine 5 
mg/5 mL) syrup, 1 x 60 
mL bottle,1 box 

loratadine 5 mg/5 mL 
syrup, 1 x 60 mL 
bottle,1 box 

Secondary package: 
กล่อง 

ยาครีม  
(cream, gel, 
emulsion, 
ointment, paste) 

HYTISONE (แอตแลนติค) 
(hydrocortisone 1 g/100 
g) cream, 5 g tube 

hydrocortisone 1 
g/100 g cream, 5 g 
tube 

Primary package: 
หลอดเปลือย 

HYTISONE (แอตแลนติค) 
(hydrocortisone 1 g/100 

hydrocortisone 1 
g/100 g cream, 1 x 5 g 
tube,1 box 

Secondary package: 
กล่อง 
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g) cream, 1 x 5 g tube,1 
box 

ยาฉีด  
(injection) 

EPILOG INJECTION (เอ
เบิ้ล เมดิคอล) 
(levetiracetam 500 
mg/5 mL) concentrate 
for solution for infusion, 
5 mL vial 

levetiracetam 500 
mg/5 mL concentrate 
for solution for 
infusion, 5 mL vial 

Primary package: 
vial 

EPILOG INJECTION (เอ
เบิ้ล เมดิคอล) 
(levetiracetam 500 
mg/5 mL) concentrate 
for solution for infusion, 
1 x 5 mL vial,1 box 

levetiracetam 500 
mg/5 mL concentrate 
for solution for 
infusion, 1 x 5 mL 
vial,1 box 

Secondary package: 
กล่อง 

สารละลาย/น้ำเกลือ 
(irrigation 
solution) 

SALINE IRRIGATE (เย
เนอรัล ฮอสปิตัล โปรดัคส์ 
(มหาชน)) (sodium 
chloride 900 mg/100 
mL) irrigation solution, 
1 L bottle 

sodium chloride 900 
mg/100 mL irrigation 
solution, 1 L bottle 
(TPP) 

Primary package  
ทีไ่ม่มี secondary 
package  
(ไม่นับลัง) 

2.4.3 ข้อกำหนดรูปภาพผลิตภัณฑ์ยา 

 ทาง สมสท.ได้พัฒนาข้อกำหนดรูปภาพ เพื่อให้รูปภาพผลิตภัณฑ์ที่เป็นข้อมูลเพิ่มเติมจากรหัสยา TMT มี
การถ่ายภาพที่เป็นไปในทางเดียวกันพร้อมๆกับการพัฒนารหัสยาระดับบรรจุภัณฑ์ ข้อกำหนดนี้จะกำหนดการ
ถ่ายภาพของ ยาเม็ด ยาแคปซูล รูปภาพบรรจุภัณฑ์ปฐมภูมิ (primary package) และรูปภาพบรรจุภัณฑ์ทุติยภูมิ 
(secondary package) เท่านั้น โดยไม่รวมบรรจุภัณฑ์ระดับตติยภูมิ (tertiary package) การเรียกชื่อผลิตภัณฑ์ยา
ประเภทต่างๆ เป็นการปรับปรุงการเรียกชื่อจากมาตรฐาน EDQM (European Directorate for the Quality of 
Medicines & HealthCare) และ มาตรฐาน SNOMED CT (Systematized Nomenclature of Medicine -- 
Clinical Terms) ซึ่งมาตรฐานข้อกำหนดรูปภาพของผลิตภัณฑ์ยาทางสมสท. ได้ศึกษาและพัฒนาโดยอิงจาก
มาตรฐานสากล GS-1 
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สำหรับข้อกำหนดรูปภาพของ สมสท. สามารถศึกษารายละเอียดเพิ่มเติมได้จากเอกสาร ข้อกำหนด
รูปภาพ TMT (TMT Product Image Specification) ในเว็บไซต์ของ สมสท. www.this.or.th 
 
ตัวอย่างรูปภาพผลิตภัณฑ์ยาตามข้อกำหนดรูปภาพของ  สมสท. 

1. ผลิตภัณฑ์ยาเม็ด 
1.1 ภาพถ่ายระดับเม็ดยา (อ้างอิงกับรหัส TPU) 

273636 CARMAPINE (ฟาร์มาสันต์แล็บบอราตอรี่ส์) (carbamazepine 200 mg) tablet, 1 tablet (TPU) 
 
รูปที่ 31 ตัวอย่างภาพถ่ายเม็ดยา อ้างอิงกับรหัส TPU 273636 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://www.this.or.th/
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1.2 ภาพถ่ายบรรจุภัณฑ์ระดับ Primary packaging (อ้างอิงกับรหัส TPP) 
1223772 CARMAPINE (ฟาร์มาสันต์แล็บบอราตอรี่ส์) (carbamazepine 200 mg) tablet, 10 tablet, 1 
blister (TPP)  
 
รูปที่ 32 ตัวอย่างภาพถ่ายผลิตภัณฑ์ยาระดับ Primary package อ้างอิงกับรหัส TPP 1223772 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1.3 ภาพถ่ายบรรจุภัณฑ์ระดับ Secondary package (อ้างอิงกับรหัส TPP) 
1223786 CARMAPINE (ฟาร์มาสันต์แล็บบอราตอรี่ส์) (carbamazepine 200 mg) tablet, 500 tablet 

(50 x 10 tablet blister), 1 box (TPP) 
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รูปที่ 33 ตัวอย่างภาพถ่ายผลิตภัณฑ์ยาระดับ Primary package อ้างอิงกับรหัส TPP 1223786 

 
ภาพด้านหน้า ภาพด้านหลัง 

 
ภาพด้านซ้าย 

 

 
ภาพด้านขวา 

 
ภาพด้านบน 

 
ภาพด้านล่าง 
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2. ผลิตภัณฑ์ยาหยอดตา 
2.1 ภาพถ่ายระดับขวดยา (อ้างอิงกับรหัส TPU และ TPP) 

รหัส TPU: 526363 FML (ALLERGAN PHARMACEUTICALS, IRELAND) (fluorometholone 100 mg/100 
mL) eye drops, suspension, 5 mL bottle (TPU) 
รหัส TPP (ซึ่งถือว่าเป็นรหัสที่อ้างอิงระดับ primary package): 1228754 FML (ALLERGAN 
PHARMACEUTICALS, IRELAND) (fluorometholone 100 mg/100 mL) eye drops, suspension, 5 mL 
bottle (TPP) 
 
รูปที่ 34 ตัวอย่างภาพถ่ายผลิตภัณฑ์ยาหยอดตา อ้างอิงกับรหัส TPU 526363 และ TPP 1228754 

 
ภาพด้านหน้า 

 
ภาพด้านหลัง 

 
ภาพด้านซ้าย 

 
ภาพด้านขวา 
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2.2 ภาพถ่ายบรรจุภัณฑ์ระดับ Secondary package (อ้างอิงกับรหัส TPP) 
1228777 FML (ALLERGAN PHARMACEUTICALS, IRELAND) (fluorometholone 100 mg/100 mL) 

eye drops, suspension, 1 x 5 mL bottle,1 box (TPP) 
 
รูปที่ 35 ตัวอย่างภาพถ่ายผลิตภัณฑ์ยาหยอดตา อ้างอิงกับรหัส TPP 1228777 

 
ภาพด้านหน้า 

 
ภาพด้านหลัง 

 
ภาพด้านซ้าย 

 
ภาพด้านขวา 

 
ภาพด้านบน 

 
ภาพด้านล่าง 
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สังเกตได้ว่า หากเป็นยาน้ำจะแตกต่างจากยาเม็ดที่ TPU ของยาน้ำนั้นจะมีชื่อรหัสที่เหมือนกันกับ TPP แต่
แตกต่างกันที่เลขรหัส TPP เพ่ือเป็นการบ่งบอกว่า 2 รหัสเป็นคนละระดับชั้นรหัสกัน โดยที่รหัสระดับ TPU จะเป็น
การบอก unit of use หน่วยย่อยที่สุดที่แบ่งแยกไม่ได้ ในที่นี้ คือ 1 ขวด (ส่วนยาเม็ด คือ 1 เม็ด) ส่วนรหัสระดับ 
TPP เป็นการบอกว่า บรรจุภัณฑ์ คือ 1 ขวดที่บรรจุยาน้ำ (ส่วนยาเม็ด primary package คือ 1 แผง ที่บรรจุยาเม็ด 
10 เม็ด)  
 

2.5 หลกัเกณฑ์ในการกำหนดรหัส TMT สำหรับผลิตภัณฑ์ยาที่ดำเนินการผลิต ปรุงใหม่หรือแบ่ง

บรรจุในโรงพยาบาล (Hospital Pharmaceutical Products - HPP)  

ยาที่ใช้ในโรงพยาบาลนอกจากผลิตภัณฑ์ยาที่ผลิตและจำหน่ายโดยบริษัทยาและหน่วยงานราชการที่ทำ
หน้าที่ผลิตยา เช่น องค์การเภสัชกรรม สภากาชาดไทย และโรงงานเภสัชกรรมทหารแล้ว การผลิตยาที่เกิดขึ้น
ภายในโรงพยาบาลโดยผลิตตามเภสัชตำรับโรงพยาบาล (Hospital Formula - F)  หรือการผลิตภัณฑ์ที่มีอยู่แล้ว
ในตลาดมาปรุงขึ้นใหม่เนื่องจากต้องการรูปแบบยา หรือความแรงใหม่ที่ไม่มีในตลาด (Modified Product - M) 
หรือการนำผลิตภัณฑ์ยาที่มีขนาดบรรจุขนาดใหญ่มาแบ่งบรรจุให้เหมาะสมกับการใช้ในโรงพยาบาล (Repackaged 
Product - R)  จะเร ียกผล ิตภ ัณฑ ์กลุ่ มน ี ้ ว ่ า  Hospital Pharmaceutical  product (HPP)   นอกจากน ี ้มี
สถานพยาบาลในประเทศหลายแห่งนำยา HPP ของโรงพยาบาลอื่นมาใช้ในโรงพยาบาลของตนเอง HPP ประเภท
นี้จะเรียกว่า Outsourced Hospital Pharmaceutical product (OHPP) (แสดงในรูปที่ 36-37) 
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รูปที่ 36 แสดงแหล่งข้อมูลของรายการยาที่ใช้ในระบบข้อมูลบริการสุขภาพไทย 
 

 
รูปที่ 37 ผลิตภัณฑ์ยาที่เกิดขึ้นภายในโรงพยาบาล 3 กลุ่ม 
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สำหรับรายละเอียดของผลิตภัณฑ์ยาที่ผลิตในโรงพยาบาลแต่ละประเภท มีดังต่อไปนี้ 
1) ผลิตภัณฑ์ยาที ่เกิดขึ ้นภายในโรงพยาบาลโดยการผลิตขึ ้นใช้ตามเภสัชตำรับโรงพยาบาล (Hospital 

Formula – F)  
ผลิตภัณฑ์ยาประเภทนี้คือการนำสารประกอบเคมีหรือสารประกอบชีวภาพมาผลิตเป็นยารูปแบบความ
เข้มข้นต่างๆ อ้างอิงตามเภสัชตำรับมาตรฐาน (Pharmacopoeia) โดยรายละเอียดของเภสัชตำรับมีดังนี้ 

• เภสัชตํารับโรงพยาบาล (ที่เป็นยาแผนปัจจุบัน) ที่อยู่ในภาคผนวกที่ 2  ของประกาศคณะกรรมการ 
พัฒนาระบบยาแห่งชาติ เรื่องบัญชียาหลักแห่งชาติ 

• เภสัชตำรับมาตรฐาน (Pharmacopoeia) ที่เป็นที่ยอมรับในประเทศ นอกเหนือจากเภสัชตํารับ 
โรงพยาบาลในหัวข้อข้างต้น เมื่อโรงพยาบาลผลิตต้องแจ้งเภสัชตำรับนั้นให้ สมสท. ทราบเพ่ือรวบรวม
เป็น ทะเบียนอ้างอิงและให้รหัส TMT 

2) ผลิตภัณฑ์ยาที่เกิดขึ้นภายในโรงพยาบาลโดยการปรุงขึ้นใหม่ (Modified product - M)  
หมายถึง การนำยาสำเร็จรูปที่มีบริษัทจำหน่ายมาเปลี่ยนแปลงรูปแบบยา เช่น เปลี่ยนยาเม็ดเป็นยาน้ำ 
เปลี่ยนยาฉีดเป็นยาหยอดตา หรือเปลี่ยนแปลงความแรง (strength) เช่นการเจือจาง (dilution) 

3) ผลิตภัณฑ์ยาที่เกิดขึ้นภายในโรงพยาบาลโดยการแบ่งบรรจุในบรรจุภัณฑ์ใหม่ (Repackaged product – 
R) หมายถึง การนำยาสำเร็จรูปที่บริษัทจำหน่ายในภาชนะบรรจุขนาดใหญ่มาแบ่งบรรจุใหม่ เช่น นำยาน้ำ
ซึ่งบรรจุใน แกลลอนหรือขวดใหญ่มาแบ่งใส่ขวดเล็ก หรือนำยาครีมหรือข้ีผึ้งในกระปุกใหญ่มาแบ่งใส่ตลับ 

โดยรูปที่ 38 – 40 แสดงแผนผังรายละเอียดยาทีโ่รงพยาบาลผลิตแต่ละประเภท และประเภทการใช้งานที่ควรแจ้ง
กับ สมสท. เพ่ือให้ทาง สมสท. ออกรหัสยา GP-F หรือ TPU  
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รูปที่ 38 ผลิตภัณฑ์ยาที่ผลิตในโรงพยาบาลโดยใช้สารตั้งต้น (Hospital Formula – F)  
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รูปที่ 39 ผลิตภัณฑ์ยาที่ผลิตในโรงพยาบาลโดยการปรุงขึ้นใหม่ (Modified product – M) 
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รูปที่ 40 ผลิตภัณฑ์ยาที่ผลิตในโรงพยาบาลโดยการแบ่งบรรจุ (Repackage – R) 

 
 

โดยภาพรวม ยาทั้งสามกลุ่มข้างต้นหากมีการจำหน่ายให้สถานพยาบาลอื่น ที่เรียกว่า Outsourced 
Hospital Pharmaceutical Product (OHPP) ควรแจ้งให้ สมสท. ทราบ โดยระบุรายละเอียดคุณสมบัติของ
ผลิตภัณฑ์นั้น (ส่วนประกอบ/dosage form/strength/dispensing unit) เพื่อจะได้กำหนดรหัส TPU Code ให้
ผลิตภัณฑ์ ดังกล่าว เสมือนหนึ่งว่า โรงพยาบาลนั้นเป็นบริษัทผู้ผลิต (manufacturer) และจำหน่ายยาบริษัทหนึ่ง 
ทั้งนี้การระบุ ชื่อยาใน Fully Specify Name (FSN) ในวงเล็บที่บ่งบอกผู้ผลิต จะใส่ตัวอักษรประเภทของการ
ผลิตภัณฑ์ยา คือ F (ยาปรุงใหม่), M (ยาปรุงใหม่), R (ยาแบ่งบรรจุ) ตามด้วยรหัสโรงพยาบาลตามซึ่งเป็นตัวเลข 5 
หลัก ตามที่สำนักปลัดกระทรวงสาธารสุขกำหนด (HCODE) ตัวอย่างรายการยาได้แก่ 

893691 ALUM GEL (F 10670) (aluminium hydroxide 1.25 g/5 mL) oral suspension, 1 L 
bottle (TPU) 

ซึ่งรหัสโรงพยาบาล 10670 คือรหัสของโรงพยาบาลขอนแก่น โดยรหัส TPU นี้แสดงให้เห็นว่า 
โรงพยาบาลขอนแก่นมีการผลิตยาดังกล่าวเพื่อใช้ในโรงพยาบาลรวมถึงจำหน่ายให้สถานพยาบาลอ่ืนใช้ด้วยเช่นกัน 

หมายเหตุ การแบ่งบรรจุผลิตภัณฑ์ในหัวข้อที่ 3 (Repackaged product – R)  คือ การแบ่งบรรจุ
ผลิตภัณฑ์ให้เป็นหน่วยเล็กๆ ที่มักพบในโรงพยาบาล เช่น ขวดน้ำเล็ก ตลับยาเล็ก หลอดยาเล็ก โดยเปลี่ยนแปลง
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ขนาดบรรจุภัณฑ์ให้มีขนาดเล็กลง และมีผลิตภัณฑ์ยาในคลังโรงพยาบาล มิได้หมายถึงการแบ่งยาเพื่อการบริหาร
ยา (Administrative use) สำหรับการบริหารยาสำหรับผู้ป่วยเป็นครั้งๆไป 

กรณียาที่ผลิต ปรุงใหม่ หรือแบ่งบรรจุ ใช้เฉพาะภายในโรงพยาบาล (ไม่มีการจำหน่ายให้สถานพยาบาล
อื่นๆ) ไม่จำเป็นต้องแจ้ง สมสท. ส่วนยาปรุงสำเร็จเพื่อใช้เฉพาะราย  Extemporaneous  preparation ทาง
สมสท. ไม่ได้ออกรหัส TMT เนื่องจากยาปรุงสำเร็จเฉพาะรายมีความหลากหลายของตำรับและขนาดยา จึงยังไม่
สามารถกำหนดแนวทางในการออกรหัสยาได้อย่างชัดเจน 

 

2.6 การอ้างอิงรหัส TMT ใน Drug catalog ของสำนักงานกลางสารสนเทศบริการสุขภาพ 

(สกส.) และสำนักงานหลกัประกันสุขภาพแห่งชาติ (สปสช.) 

             ระบบข้อมูลการเบ ิกจ ่ายค่าร ักษาพยาบาลในระบบสว ัสด ิการรักษาพยาบาลข้าราชการของ
กรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง (claim system) ซึ่งดำเนินการโดยสำนักงานกลางสารสนเทศบริการสุขภาพ 
(สกส.)  ภายใต้สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส.) ได้กำหนดโครงสร้างแฟ้มข้อมูลบัญชีรายการยาอ้างอิงของ
สถานพยาบาล (Drug catalog) และแนวทางการนำไปใช้งานในระบบเบิกจ่ายมาก่อนหน้านี้แล้ว ต่อมา  สมสท. 
และ สกส. ได้ร่วมกันกำหนดแนวทางการอ้างอิงรหัส TMT ใน Drug catalog  สำหรับผลิตภัณฑ์ยา ที่มีการผลิต 
ปรุงขึ้นใหม่ และแบ่งบรรจุโดยโรงพยาบาล28 ในปัจจุบัน สำนักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (สปสช.) ได้นำเอา
ระบบ Drug catalog มาใช้ในการเบิกจ่าย สำหรับสิทธิประกันสุขภาพถ้วนหน้าด้วยเช่นกัน โดยระบบ Drug 
catalog จะมีฟิลด์กำหนดรายละเอียดดังนี้ 
 
 
ตารางท่ี 8 รายละเอียดฟิลด์สำหรับข้อมูลใน Drug catalog 

Field name คำอธิบาย 
HospDrugCode รหัสยาที่ใช้ภายในโรงพยาบาล 

ProductCat Product Category  
TMTID เลขรหัส TMT 

SpecPrep ประเภทรายการยาที่ผลิตในโรงพยาบาล 
R = ยาแบ่งบรรจุใหม ่
M = ยาปรุงใหม่ 
F = ยาโรงพยาบาลเภสัชตำรับ 
X = ยาเตรียมเฉพาะราย 
ตำแหน่งที่ 2 เป็นอักษร 1 – 9, A – Z ใช้แยกแยะลำดับของการกำหนดขนาดบรรจุ 

GenericName ช่ือสามัญทางยา 
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Field name คำอธิบาย 
TradeName ช่ือทางการค้าของยา 
DFSCode รหัส Dose Form Strength 

DosageForm รูปแบบยา 
Strength ความแรงของยา 
Content ขนาดบรรจุ 

Distributor บริษัทผู้จัดจำหน่าย 
Manufacturer บริษัทผู้ผลิต 

ISED เป็นยาในบัญชีหลักหรือไม่ 
E = เป็นยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ (ED) 
N = เป็นยานอกบัญชียาหลักแห่งชาติ (NED) 
E* = เป็นยาในบัญชียาหลักแห่งชาติที่มีเง่ือนไข 

NDC24 รหัสยา 24 หลัก (ถ้าสถานพยาบาลบันทึกสามารถส่งให้ได้) 
Unitsize (Unitcount) หน่วยบรรจุ โดยเป็นจำนวนนับในเชิงปริมาณ 

UnitPrice ราคาขายต่อหน่วย 
UpdateFlage ระบุกรณีการปรับปรุง 

A = add เป็นรายการยาใหม่ท่ีเพิ่ม 
D = delete เป็นการยกเลิกรายการเดมิในบัญชี 
E = edit เป็นการแก้ไขรายละเอียดของข้อมูลในรายการที่เคยมีในบญัชีแล้ว 
U = update เป็นการ edit แต่แกไ้ขเพียง unitprice เท่านั้น 

DateChange วันท่ีบันทึกการปรับเปลี่ยนข้อมูล ไม่นับการปรับเปลี่ยน unit price (Update flag = A,D,E) 
DateUpdate วันท่ีบันทึกการปรับเปลี่ยนการปรับเปลี่ยน unit price (Update flag = U) 
DateEffective วันท่ีและเวลาการปรับปรุงข้อมูลหรือราคายามีผลบังคับใช้้ 

(ตามประเภทการปรับปรุงท่ีระบุในรายการ) 

หมายเหตุ: อ้างอิงจากเอกสาร โครงสร้างการจัดทำบัญชีรายการยาอ้างอิงสถานพยาบาล (Drugcatalog) จัดทำ
โดยสำนักสารสนเทศบริการสุขภาพ 
 

ตามตารางข้างต้น Product Category หมายถึงประเภทของผลิตภัณฑ์ที่เบิกใน Drug catalog โดยใน
ปัจจุบันมีตั้งแต่หมายเลข 1 – 7 สำหรับที่เก่ียวข้องกับรหัส TMT คือ PC = 1 ซ่ึงหมายถึงผลิตภัณฑ์ยาแผนปัจจุบัน
ที่จำหน่ายในท้องตลาด และ PC = 2 หมายถึงผลิตภัณฑ์ยาแผนปัจจุบันที่โรงพยาบาลมีการผลิตเอง และใช้ภายใน
โรงพยาบาลเท่านั ้น โดยการผลิตแบ่งเป็นผลิตยาตามเภสัชตำรับ (Hospital formula – F) แบ่งบรรจุลงใน     
บรรจุภัณฑ์ใหม่ (Repackaged Product– R) หรือปรับรูปแบบยา (Modified Product– M) จากผลิตภัณฑ์ที่มีใน
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ท้องตลาด โดยรายการยาเหล่านี้ต้องระบุ SpecPrep (SP) ด้วย สำหรับรายการที่เบิกใน Drug catalog ส่วนใหญ่
จะเป็น PC = 1 หรือคือ ผลิตภัณฑ์ยาที่จำหน่ายในท้องตลาด 

รายละเอียดการอ้างอิงรหัสยา TMT ใน Drug catalog มีดังต่อไปนี้ โดยจะแสดงรายละเอียดฟิลด์ที่สำคัญ
สำหรับการอ้างอิงรหัส TMT เท่านั้น 

 
 

2.6.1 กรณีผลิตภัณฑ์ยาที่มีจำหน่ายในท้องตลาด 
ยาประเภทนี้ ให้ใส่ TMTID เป็นรหัส TPU และใส่รายละเอียดในช่องต่างๆ ตามรหัส TPU และใส่ PC = 1 

และไม่ต้องใส่รายละเอียดในช่อง SP ดังนี้ 
 

ตารางท่ี 9 ตัวอย่างการใส่ข้อมูลรายการยาที่จำหน่ายในท้องตลาดใน Drug catalog  
HOSP 
DRUG 
CODE 

PC TMTID TRADENAME GENERIC 
NAME 

STRENGTH DOSAGE 
FORM 

CONTENT MANU 
FACTURER 

SP ISED 

AM1 1 241215 AMOXY 500 amoxicillin 500 mg capsule 1 
capsule 

สหการโอสถ - E 

 
2.6.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาที่โรงพยาบาลผลิตเอง และใช้เฉพาะภายในโรงพยาบาล 

1) โรงพยาบาลผลิตยาเองจากสารตั้งต้น โดยอ้างอิงตามเภสัชตำรับโรงพยาบาล (Hospital Formula – F)  
ซึ่งยาเหล่านี้จะไม่มีรหัส TPU ตัวอย่างเช่น ยาหม่อง (methyl salicylate) กรณีนี้ การอ้างอิงรหัส TMT 
ใน Drug catalog ควรใช้ TMTID เป็นรหัส GP ซึ ่งระบุสารสำคัญ dosage form, strength และระบุ
รายละเอียดเพ่ิมเติมในช่อง Content ส่วน Manufacturer ให้ใส่ชื่อโรงพยาบาล และ SP = F  
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ตารางท่ี 10 ตัวอย่างการใส่ข้อมูลรายการยาใน Drug catalog สำหรับยาที่โรงพยาบาลผลิตเองจากสารตั้งต้น 
HOSP 
DRUG 
CODE 

PC TMTID TRADENAME GENERIC 
NAME 

STRENGTH DOSAGE 
FORM 

CONTENT MANU 
FACTURER 

SP ISED 

MET1 2 706507 Methyl 
salicylate 

Methyl 
salicylate 

- ointment 15 g 
tube 

โรงพยาบาล 
A 

F1 E 

MET2 2 706507 Methyl 
salicylate 

Methyl 
salicylate 

- ointment 30 g 
tube 

โรงพยาบาล 
A 

F2 E 

 
2) กรณียาท่ีโรงพยาบาลผลิตโดยการปรับปรุงรูปแบบหรือความแรงใหม่จากผลิตภัณฑ์ยาที่มีอยู่ในท้องตลาด

(Modified product - M)  
การอ้างอิงรหัสยา TMT ใน Drug catalog ควรใช้ TMTID เป็นรหัส TP ของยาที่นำมาปรุงใหม ่พร้อมระบุ 
Trade name, Generic name, Manufacturer ตามรหัส TP ทั้งนี้ ควรระบุ Strength, Dosage form, 
Content ตามผลิตภัณฑ์ยาใหม่ที่ปรุงขึ้นมา พร้อมทั้งใส่ SP = M 
 

ตารางท่ี 11 ตัวอย่างการใส่ข้อมูลรายการยาใน Drug catalog สำหรับยาที่โรงพยาบาลนำผลิตภัณฑ์ยาที่มีใน
ท้องตลาดมาปรับรูปแบบหรือความแรง 

HOSP 
DRUG 
CODE 

P
C 

TMTID TRADENAME GENERIC 
NAME 

STRENGTH DOSAGE 
FORM 

CONTENT MANU 
FACTURER 

SP ISE
D 

FS1 2 357410 LASIX furosemide 1 mg/ml syrup 60 mL 
bottle 

HOECHST, 
GERMANY 

M1 N 

FAVI1 2 1195232 FAVIR favipiravir 10 
mg/ml 

Oral 
suspen

sion 

60 mL 
bottle 

องค์การ
เภสัชกรรม 

M2 E 

สำหรับตัวอย่างแรก ได้ใช้ยา LASIX (HOECHST, GERMANY) (furosemide 40 mg) tablet  (รหัส TP 
357410) มาทำเป็น syrup ที่ความเข้มข้น 1 mg/ml และบรรจุขนาด 60 mL ต่อขวด 
 ส่วนตัวอย่างที่สอง ใช้ยา FAVIR (องค์การเภสัชกรรม) (favipiravir 200 mg) film-coated tablet (รหัส 
TP 1195232) มาทำเป็น oral suspension ความแรง 10 mg/mL และบรรจุขนาด 60 mL ต่อขวด 
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3) กรณียาแบ่งบรรจุ (Repackaged product - R)  
การอ้างอิงรหัสยามาตรฐาน ใน Drug catalog ใช้ TMTID เป็นรหัส TP ของยาที่นำมาแบ่งบรรจุ พร้อม
ระบุ Trade name, Generic name, Strength, Dosage form, Manufacturer ตามรหัส TP โดยระบุ 
Content ตามขนาดบรรจุใหม่ที่ผลิต พร้อมทั้งใส่ SP = R 

 
ตารางท่ี 12 ตัวอย่างการใส่ข้อมูลรายการยาใน Drug catalog สำหรับยาที่โรงพยาบาลนำมาแบ่งบรรจุ 

HOSP 
DRUG 
CODE 

PC TMTID TRADENAME GENERIC 
NAME 

STRENGTH DOSAGE 
FORM 

CONTENT MANU 
FACTURER 

SP ISED 

PARA1 2 630807 PARAMOL paracetamol 120 mg/5 
ml 

syrup 30 mL 
bottle 

ที.พี. ดรัก 
แลบบอรา

ทอรี่ส ์

R1 E 

PARA2 2 630807 PARAMOL paracetamol 120 mg/5 
ml 

syrup 60 mL 
bottle 

ที.พี. ดรัก 
แลบบอรา

ทอรี่ส ์

R2 E 

TC1 2 518471 DYNOCORT triamcinolone 100 
mg/100 g 

cream 5 g tube ยูโทเปี้ยน R3 E 

 
สำหรับตัวอย่างแรก ได้นำยา PARAMOL (ที.พี. ดรัก แลบบอราทอรี่ส์) (paracetamol 120 mg/5 mL) 

syrup (รหัส TP 630807) มาแบ่งบรรจุในขนาด 30 mL และ 60 mL ต่อขวด 
สำหรับตัวอย่างที่สอง ได้นำยา DYNACORT (ยูโทเปี้ยน) (triamcinolone acetonide 100 mg/100 g) 

(รหัส TP 518471) cream มาแบ่งบรรจุในขนาด 5 g ต่อหลอด 
 

2.7 ระบบการจัดการและกระบวนการบำรุงรักษาระบบงานของ TMT 

2.7.1 การประกาศรหัส TMT 

  ในช่วงเริ่มแรก ทาง สมสท.ได้ประกาศบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทยชุดแรก เฉพาะรายการยาที่
มีมูลค่าสูง 9 กลุ่ม ซึ่งกรมบัญชีกลางใช้ตรวจสอบเหตุผลการไม่ใช้ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ  (Non-essential 
drug Prescription Criteria - NPC) ในระดับ Trade Product Use (TPU) เมื ่อว ันที ่ 2 เมษายน พ.ศ. 2556 
จำนวน 3,733 รายการ  ในขณะเดียวกัน สมสท. ก็ได้พัฒนากระบวนการปรับปรุงรายการยาและรหัสยามาตรฐาน
ให้ทันสมัยอยู่เสมอ  
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การปรับปรุงรายการยาและรหัสยามาตรฐาน TMT อย่างเป็นระบบเริ่มขึ้นในวันจันทร์ที่ 1 กรกฎาคม พ.ศ. 
2556 สมสท. กำหนดให้มีการประกาศบัญชียาและรหัสยามาตรฐานไทย ฉบับปรับปรุง (TMT release files)     
ทุกจันทร์ที่ 1 และ 3 ของเดือน และจนถึงวันจันทร์ที่ 16 พฤษภาคม พ.ศ. 2565 สมสท. ได้ประกาศ TMT release 
files ที่ครอบคลุมรายการยาและรหัสยามาตรฐานของยาแผนปัจจุบันในทุกรูปแบบและทุกกลุ ่มยาที ่มีใช้ใน
โรงพยาบาลในประเทศไทย และมีสถานะใช้งาน (active) ทั้งสิ้น 31,990 รายการในระดับ Trade Product Use 
(TPU) concept  ตารางที่ 13 สรุปจำนวนรายการยาและรหัสยามาตรฐานของยาแผนปัจจุบัน concepts ต่างๆ 
ใน TMT release files วันจันทร์ที่ 16 พฤษภาคม พ.ศ. 2565 (TMTRF20220516) สำหรับตารางที่ 14 แสดง
ตัวอย่างรายการยาในบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทยที่ประกาศในระดับ  Trade Product Use (TPU) 
concept 

 
ตารางท่ี 13 จำนวนรายการยาและรหัสยามาตรฐานของยาแผนปัจจุบัน concepts ต่างๆใน TMT release files 
วันจันทร์ที่ 16 พฤษภาคม พ.ศ. 2565 (TMTRF20220516)    

Concepts จำนวน 
TPU (Trade Product Use) 31,990 

TP (Trade Product) 29,623 
GPU (Generic Product Use) 10,212 

GP (Generic Product) 8,442 
VTM (Virtual Therapeutic Moiety) 2,900 

SUBS (Substance) 2,306 

 
 
ตารางท่ี 14 ตัวอย่างรายการยาในบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทยในระดับ Trade Product Use (TPU) 
concept ที่ประกาศเมื่อวันที่ 16 พฤษภาคม พ.ศ. 2565 (TMTRF20220516) 

TMTID 
(TPU) 

FSN (Fully Specify Name) Manufacturer Change 
date 

1201773 ACTEMRA (CHUGAI PHARMA MANUFACTURING, JAPAN) 
(tocilizumab 200 mg/10 mL) concentrate for solution for 
infusion, 10 mL vial (TPU) 

CHUGAI PHARMA 
MANUFACTURING, 
JAPAN 

20220514 

1234133 DARZALEX SC (CILAG, SWITZERLAND) (daratumumab 1.8 
g/15 mL) solution for injection, 15 mL vial (TPU) 

CILAG, SWITZERLAND 20220514 

1234200 DIQUAS-S (HUONS, KOREA) (diquafosol sodium 3 g/100 
mL) eye drops, solution, 0.4 mL unit dose (TPU) 

HUONS, KOREA 20220514 
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1234318 ENSPRYNG (CHUGAI PHARMA MANUFACTURING, JAPAN) 
(satralizumab 120 mg/1 mL) solution for injection, 1 mL 
prefilled syr (TPU) 

CHUGAI PHARMA 
MANUFACTURING, 
JAPAN 

20220514 

1234373 ERLOTINIB SANDOZ (100 MG) (REMEDICA, CYPRUS) 
(erlotinib 100 mg) film-coated tablet, 1 tablet (TPU) 

REMEDICA, CYPRUS 20220514 

1234445 EVERPRESSIN (EVER PHARMA JENA, GERMANY) (terlipressin 
acetate 1 mg/5 mL) solution for injection, 5 mL vial (TPU) 

EVER PHARMA JENA, 
GERMANY 

20220514 

1234696 LENANGIO 25 (DR. REDDY'S LABORATORIES, INDIA) 
(lenalidomide 25 mg) capsule, hard, 1 capsule (TPU) 

DR. REDDY'S 
LABORATORIES, 
INDIA 

20220514 

1234736 LEVOCETIN (NANG KUANG PHARMACEUTICAL, TAIWAN) 
(levocetirizine dihydrochloride 5 mg) film-coated tablet, 1 
tablet (TPU) 

NANG KUANG 
PHARMACEUTICAL, 
TAIWAN 

20220514 

  
 

2.7.2 กระบวนการจัดทำและบำรุงรักษารหัส TMT 

ทาง สมสท.ได้กำหนดกระบวนการจัดทำบำรุงรักษา และเผยแพร่ข้อมูลบัญชีข้อมูลยาและรหัสยา
มาตรฐานไทย TMT จำนวน 2 รอบต่อเดือน โดยประกาศเผยแพร่ทางเว็บไซต์ www.this.or.th ทุกวันจันทร์ที่ 1 
และ 3 ของเดือน (หากวันประกาศตรงกับวันหยุดราชการจะเลื่อนไปประกาศเผยแพร่เป็นวันทำการถัดไป แต่ชื่อ
รหัสโฟลเดอร์ TMTRF จะยังคงเป็นวันที่ของทุกวันจันทร์ที่ 1 และ 3 ของเดือน) 

 
แหล่งข้อมูลดิบท่ีนำมาจัดทำและบำรุงรักษารหัสยาได้มาจาก 4 แหล่ง คือ 

1. สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)  
2. โรงพยาบาล 
3. บริษัทยา 
4. หน่วยงานอื่นๆ เช่น สภากาชาดไทย โรงงานเภสัชกรรมทหาร สำนักอนามัย 
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ขั้นตอนการพัฒนาและบำรุงรักษารหัสยา TMT 
1. เภสัชกรรวบรวมข้อมูลดิบ สำหรับสร้างรหัสยา TMT ที่มาจากโรงพยาบาล บริษัทยา และสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และทำความสะอาดข้อมูล (Data cleansing) ที่มาจากแหล่งต่างๆ  
เภสัชกรนำข้อมูลตั้งต้นที่ได้มาตรวจสอบข้อมูลความถูกต้องของข้อมูลทางด้านเภสัชกรรม (Content 
validation) โดยตรวจสอบรายการยาที่ได้รับในกรณีดังต่อไปนี้  

• ซ้ำกับฐานข้อมูลเดิมของ TMT หรือไม่ 

• มีการจดทะเบียนจริงหรือไม่ 

• มีใช้อยู่จริงหรือไม่ 
อีกทั้งเพิ่มข้อมูลที่ยังไม่ครบถ้วนในไฟล์ข้อมูลตั้งต้น เช่น  ระบุความแรง (strength) และรูปแบบยา 
(dosage form) และแก้ไขข้อมูลที่ไม่ถูกต้องให้เป็นข้อมูลที่เป็นมาตรฐานของรหัสยา เพื่อให้ข้อมูลอยู่ใน
รูปแบบไฟล์ข้อมูลตั้งต้น (dataset) 

2. เภสัชกรตรวจสอบข้อมูลความสมบูรณ์สุดท้าย ผลลัพธ์ข้อมูลที ่ได้ คือ ได้ไฟล์ข้อมูลสุดท้าย ( final 
dataset) พร้อมเข้าสู่กระบวนการจัดทำรหัสยา 

3. เภสัชกรประสานงานรับ-ส่งไฟล์ข้อมูลสุดท้าย (final dataset) ให้กับนักพัฒนาปรับปรุงโปรแกรม 
(programmer) 

4. เมื่อได้รับข้อมูลจากเภสัชกร ทางนักพัฒนาปรับปรุงโปรแกรมนำไฟล์ข้อมูลสุดท้าย ( final dataset) เข้า
โปรแกรมฐานข้อมูลรหัสยาเพื่อสร้างไฟล์รหัสยามาตรฐาน (TMT dataset) และส่งออกข้อมูลเป็นไฟล์
เผยแพร่รหัสยาตามกลุ่มมาตรฐานข้อมูล และส่งข้อมูลรหัสจากระบบมายังเภสัชกรเพ่ือตรวจสอบอีกครั้ง 

5. เภสัชกรตรวจสอบและจัดทำรูปแบบข้อมูลไฟล์เผยแพร่รหัสยาให้สอดคล้องกับ TMT release file 
6. ประกาศใช้ และเผยแพร่ข้อมูลบัญชีรายการข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย TMT ทางเว็บไซต์ 

www.this.or.th 
 

โดยรูปที่ 41 และ 42 แสดงขั้นตอนการทำงานในกระบวนการสร้าง บำรุงรักษาและเผยแพร่บัญชีข้อมูลยาและ
รหัสยามาตรฐานไทย TMT 
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รูปที ่41 กระบวนการสร้าง บำรุงรักษาและเผยแพร่บัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย TMT 

 
ประกาศใช้ release file ตามรอบ ทุกวันจันทร้สัปดาห้ที่ 1 และ 3 ของเดือน

คณะท างานอนุมัติการออก TMT release file

ผู้ดูแลระบบฐานข้อมูล ส้งข้อมูลให้เภสัชกรตรวจสอบข้อมลูความสมบูรณ้รหัส TMT

ผู้ดูแลระบบฐานข้อมูลตรวจสอบและจดัท ารหัส

สมสท. ตรวจสอบข้อมูลให้อยู้ในรูปแบบท่ีใช้น าเข้าโปรแกรมจัดท ารหัส

สมสท. ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลยากับแหล่งข้อมลูดังนี้

ข้อมูลรหัสยาต้างประเทศ ข้อมูลทางเภสัชกรรม สถานพยาบาล ผู้ผลิต

สมสท. ตรวจสอบข้อมูลที่ย่ืนขอรหัสว่ายังไม่มีรหัส TMT จริง

ข้อมูลยาที่มีใช้ในประเทศไทย 

องค้กรภาคเอกชน เช้น บริษัทยา องค้กรภาครัฐ เช้น องค้การเภสัชกรรม สถานพยาบาล
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องค์กรภาคเอกชน เช่น บริษัทยา องค์กรภาครัฐ เช่น อย. สถานพยาบาลภาครัฐ 
 

ประกาศรหัส TMT ทุกวันจันทร์ที ่

1 และ 3 ของเดือน 

ตรวจสอบ TMT release File TMT  
release file  

เภสัชกร - รวบรวมข้อมูลดิบ 

- Data cleansing 

- Content validation 

Dataset 

ตรวจสอบข้อมูลดิบให้สมบูรณ ์

อีกครั้ง 

final dataset  

สร้างรหัส TMT TMT dataset 

ประสานงานรบัส่ง 
final dataset 

 

ส่ง final dataset  

 

ผู้รับผิดชอบ 
 

กระบวนการ 
 

ผลลัพธ ์
 

1 

TMT release 
file ฉบับเผยแพร ่

เภสัชกร 

เภสัชกร 

โปรแกรมเมอร์ 

เภสัชกร 

เภสัชกร 

2 

3 

4 

5 

6 

ข้อมูลดิบ 
 

รูปที ่42 ขั้นตอนการดำเนินการสร้าง บำรุงรักษา และเผยแพร่บัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย TMT 
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2.7.3 การพัฒนาระบบสารสนเทศสำหรับการบำรุงรักษารหัส TMT 

สมสท.มีการจัดการข้อมูลของรหัส TMT โดยการพัฒนาระบบสารสนเทศ 3 ระบบการทำงานที่เชื่อมโยง
กัน ได้แก่  

1) ระบบจัดเก็บข้อมูลที่ชื่อว่า TMT Connect เพ่ือเก็บข้อมูลดิบหรือข้อมูลตั้งต้นเพ่ือนำไปสร้างรายการ
ยาและรหัส TMT จนถึงเก็บข้อมูลอื่นๆ เช่น การจัดแบ่งกลุ่มยาตาม ATC บัญชียาหลักแห่งชาติ 
(Essential Drug list – ED) และข้อมูลรูปภาพ 

2) ระบบดูแลและบำรุงรักษาข้อมูล TMT ที่ชื่อว่า TMT Authoring สำหรับการ generate รายการยา
และรหัสยา TMT 

3) ระบบการสืบค้นรายการยาและรหัสยาที่ชื ่อว่า TMT Browser เพื่ออำนวยความสะดวกให้ user 
สามารถสืบค้นรายการยาที่ต้องการนำไปใช้ในระบบของตนเองได้ 

ภาพรวมของทั้ง 3 ระบบดังกล่าวมีการเชื่อมโยงการทำงานกัน ดังนี้ ข้อมูลดิบหรือข้อมูลตั้ง ต้นสำหรับ
นำไปใช้สร้างบัญชีข้อมูลรายการยาและรหัสยามาตรฐานไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) จะถูก
ป้อนเข้าสู่ระบบโดยหน่วยงานต่างๆ ที่ร้องขอให้มีการสร้างข้อมูล TMT ผ่านระบบ TMT Connect เช่น บริษัทผู้
จำหน่ายยา หรือ โรงพยาบาล เป็นต้น เจ้าหน้าที่ สมสท. จะตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลดิบเหล่านี้ก่อนนำไป
สร้างรหัส TMT หลังจากเจ้าหน้าที่อนุมัติข้อมูลดิบให้สร้าง TMT แล้ว ข้อมูลจะถูกส่งผ่านไปยังโปรแกรม TMT 
Authoring ซึ่งถูกออกแบบให้สร้าง TMT ตามกฎการสร้าง (editorial rule) ที่กำหนดไว้เพื่อสร้างรหัสและรายการ
ยา TMT ให้เสร็จสมบูรณ์ เมื่อได้รายการยาและรหัส TMT แล้วในฐานข้อมูลสำหรับการเผยแพร่ไฟล์ตามรอบ
ประกาศแล้ว โปรแกรม TMT Browser ที่เป็นโปรแกรมสืบค้น จะอัพเดตข้อมูลใหม่อัตโนมัติเพื่อแสดงผลข้อมูลที่
เป็นปัจจุบันให้ผู้ใช้สามารถทำการสืบค้นได้ 

รูปที ่43 แสดงภาพรวมการเชื่อมโยงระบบ TMT Connect, TMT authoring tool และ TMT Browser 
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สำหรับรายละเอียดของแต่ละระบบสำหรับบริหารจัดการรหัสยา TMT มีดังต่อไปนี้ 
 

1) TMT Connect 
TMT Connect เป็นระบบงานที่จัดเก็บข้อมูลดิบสำหรับการจัดทำรายการยาและรหัสยา TMT โดย

ให้บริการรับแจ้งข้อมูลผลิตภัณฑ์ยาจากบริษัทยา หรือจากโรงพยาบาล จากระบบเดิมที่รับข้อมูลจาก e-mail มา
เป็นระบบการจัดการข้อมูลผ่านเว็บ (web interface) ด้วยเว็บบราวเซอร์ (web browser) เนื่องจากระบบ e-
mail มีสิ่งที่ต้องปรับปรุง คือ การจัดเก็บข้อมูลและรูปผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่อยู่ในฐานข้อมูล ทำให้การสืบค้นข้อมูล และ
การนำรูปไปใช้ค่อนข้างยาก ระบบที่พัฒนาขึ้นนี้เป็นระบบที่ใช้ทำงานร่วมกับฐานข้อมูล TMT ได้หลายประเภท 
Web service นี้ ระบบนี้ครอบคลุมระบบการทำงานดังนี้  

1. ระบบสมาชิกหรือทะเบียนผู้ใช้งาน  
2. ระบบขอสร้างรายการยา TMT  
3. ระบบขอแก้ไขรายการยา TMT 
4. การตรวจสอบ ปรับปรุงข้อมูล และยืนยันความถูกต้องโดยเจ้าหน้าที่สำนักพัฒนามาตรฐานระบบ

ข้อมูลสุขภาพไทย (สมสท.) 
5. ระบบอนุมัติการขอสร้างหรือแก้ไขรายการยา TMT รวมทั้งกำหนดรอบอนุมัติการเผยแพร่ข้อมูล 
6. ระบบจัดเก็บภาพถ่ายผลิตภัณฑ์ 
7. ระบบจัดการสมาชิกผู้ใช้งานระบบ 

 
ระบบ TMT Connect เป็นระบบจัดเก็บข้อมูล TMT ที่สามารถทำงานเชื่อมโยงกับระบบสารสนเทศเดิม

ของ สมสท. 2 ระบบ ได้แก่ ระบบสารสนเทศสำหรับดูแลและบำรุงรักษาข้อมูล TMT (TMT authoring tool) และ
ระบบสืบค้นข้อมูล TMT (TMT Browser)  

เมื่อผู้ใช้งานส่งคำขอสร้างรหัสยา เจ้าหน้าที่ตรวจสอบอนุมัติคำขอสร้างแล้ว ระบบ TMT Connect 
สามารถเชื่อมโยงกับระบบ TMT authoring tool เพื่อสร้างรหัส เมื่อมีการสร้างหรือแก้ไขรายการยา TMT ระบบ
โปรแกรมกลางจะอัพเดทข้อมูลจากฐานข้อมูล TMT authoring ไปยังระบบสารสนเทศ TMT Connect โดย
อัตโนมัติผ่านระบบเว็บเซอร์วิส (web service) โดยโปรแกรมเมอร์จะทำการ generate รหัสในระบบ TMT 
authoring tool ให้ดำเนินการสร้างรหัสยา TMT และระบบ TMT authoring tool จะส่งข้อมูลรหัสกลับมาที่
ระบบ TMT Connect โดยอัตโนมัติ อีกทั้งยังทำการแจ้งรหัสที่เผยแพร่ให้ผู้ใช้ได้ทราบว่าเลขรหัส TMT ที่เผยแพร่
คือเลขรหัสใด 

ข้อดีที่สำคัญอีกประการหนึ่งของระบบ TMT Connect คือ ทางผู้ใช้งานทั้งเจ้าหน้าที่ และผู้ขอรหัส TMT 
สามารถเห็น Timeline การขอรหัสแต่ละรายการว่าอยู่ในขั้นตอนใด จะอนุมัติการสร้างรหัสเมื่อใด มีประโยชน์ใน
การติดตามข้อมูลในการดำเนินการสร้างรหัส 
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ระบบสามารถรองรับการจัดเก็บรูปภาพไปพร้อมๆกับการสร้างรหัส TMT เพ่ือให้บัญชีและรหัสยา TMT มี
การจัดเก็บข้อมูลรูปภาพ เพ่ือประโยชน์ในการบ่งชี้ผลิตภัณฑ์ยาได้อย่างแม่นยำและถูกต้อง มีมาตรฐานข้อมูล 

หลังจากการพัฒนาระบบ TMT Connect เรียบร้อย ทาง สมสท.ได้เร ิ ่มทดลองใช้งานระบบ TMT 
Connect 15 พฤศจิกายน พ.ศ. 2563 และเริ่มใช้งานจริง 1 มกราคม พ.ศ. 2564 โดยหลังจากวันที่ 1 มกราคม
พ.ศ. 2564 ทาง สมสท.เปลี่ยนระบบเป็น TMT Connect เต็มรูปแบบ ไม่รับการขอรหัสรูปแบบเดิมผ่านทางระบบ
อีเมล์อีกต่อไป 
รปูที่ 44 แสดง Timeline การเปลี่ยนจากระบบเดิมเป็นระบบ TMT Connect 

 
 
ระบบ TMT Connect มีอีกส่วนที่สำคัญนอกจากการจัดเก็บคำขอของ user คือ ระบบสมาชิก เพื่อให้

ทราบว่า user ที่รายงานข้อมูลมามีตัวตนจริง และเป็นตัวแทนของบริษัทใดหรือหน่วยงานใด 
ผู้ที่จะสามารถเข้ามาใช้งาน TMT Connect จะต้องลงทะเบียนเพื่อเป็นสมาชิกก่อนโดยมีขั้นตอนการ

ลงทะเบียนดังนี้ 
 

1) เข้าสู่หน้าลงทะเบียนเพื่อสมัครสมาชิก 
2) กรอกข้อมูลตามที่กำหนดและคลิกปุ่มบันทึก 
3) ระบบจะส่งลิงค์เพ่ือยืนยันตัวตนไปยังอีเมลที่ลงทะเบียนไว้ 
4) เปิดอีเมล์เพ่ือดำเนินการยืนยันตัวตนโดยการคลิกลิงค์ที่ถูกส่งมาในอีเมลนั้น 
5) เมื่อยืนยันตัวตนสำเร็จจะสามารถเข้าใช้งานระบบได้ด้วยบัญชีผู้ใช้เป็นอีเมลและรหัสผ่านที่ได้

ลงทะเบียนไว้ 
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รูปที่ 45 ขั้นตอนการสมัครสมาชิกเพ่ือเข้าใช้งานระบบ 

 
 

การพัฒนาคู่มือ TMT Connect 
เพื่อให้การใช้งานระบบ TMT Connect เป็นไปได้อย่างราบรื่น ทาง สมสท.ได้พัฒนาคู่มือและข้อกำหนด

รูปภาพ TMT เพื ่อเป็นเอกสารคำแนะนำให้กับผู ้ ใช ้งาน  (สามารถดาวน์โหลดเอกสารได้ที ่หน้าเว ็บไซต์ 
www.this.or.th) 

1. คู่มือการใช้งานโปรแกรม TMT Connect – สำหรับผู้ใช้บริษัทยา แนะนำขั้นตอนการสมัครสมาชิก
และการขอรหัส TMT ใหม่ 

2. คู่มือการขอรหัสยาโรงพยาบาล – สำหรับผู้ใช้โรงพยาบาล แนะนำการขอรหัสยาสำหรับผลิตภัณฑ์ยา
ทีโ่รงพยาบาลผลิต 

3. ข้อกำหนดรูปภาพ TMT – เพ่ือกำหนดมาตรฐานรูปภาพผลิตภัณฑ์ยาสำหรับข้อมูลรหัสยา TMT 
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รูปที่ 46 แสดงคู่มือการใช้งานโปรแกรม TMT Connect และคู่มือการขอรหัสยาโรงพยาบาล 

 
 
 

รูปที่ 47 แสดงเอกสารข้อกำหนดรูปภาพ TMT 
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2) TMT Authoring 

TMT Authoring เป็นโปรแกรมจัดการ สร้าง อัพเดตรายการยาและรหัสยา TMT โดยโปรแกรมจะรับ
ข้อมูลจากระบบ TMT Connect ตรวจสอบรหัสที่มีอยู่ในทุกระดับชั้นของ TMT โดยจะไล่จากชั้นสูงที่สุด คือ รหัส
ระดับ SUBS (Substance) จนถึงชั้นระดับบรรจุภัณฑ์ คือ TPP หากรหัสมีอยู่แล้วจะไม่สร้างใหม่ หากเป็นชื่อใหม่
จะทำการสร้างใหม่ พร้อมๆกับเชื่อมความสัมพันธ์ระหว่างระดับชั้นให้มีความสัมพันธ์กันตาม TMT model เมื่อ
โปรแกรมสร้างรายการยาและรหัสยา TMT แล้ว โปรแกรมจะสร้างไฟล์และโฟลเดอร์ TMT release file เพ่ือ
ประกาศรายการยาและรหัสยา TMT ที่มีการสร้างใหม่หรือปรับปรุงใหม่ในแต่ละรอบการเผยแพร่ 

 
 

รูปที่ 48 แสดงรายละเอียดข้อมูลที่ได้จากเครื่องมือ TMT Authoring 
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3) TMT Browser 

TMT Browser เป็นระบบสืบค้นที่ได้ออกแบบให้สามารถค้นหาข้อมูลจากรายการรหัสยา TMT ในระดับ 
TPU และ GPU ที่ถูกใช้กันอย่างแพร่หลายในขณะนี้ เพื่อให้เกิดความสะดวกต่อผู้ใช้งานในการค้นหารหัส TPU 
GPU ในการดำเนินการใช้รหัสยา TMT ในการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐ 

ความสามารถของระบบ จะสามารถค้นหาโดยคำสำคัญ เป็นชื่อการค้า ชื่อยาสามัญ ความเข้มข้น รูปแบบ
ยา และ/หรือ ชื่อผู้ผลิต รวมทั้งสามารถค้นหาด้วยเลขรหัส TPU หรือ GPU ซึ่งผู้ใช้สามารถเลือกใช้ keyword ที่
เป็นคำเดี่ยวหรือหลายๆข้อมูลพร้อมกัน โดยใช้การเว้นวรรค (1 tab) คั่นระหว่างคำเหล่านั้น ผลการค้นหาจะแสดง
ทั้งรหัส TMT และ Fully Specified Name (FSN) โด ท้าย FSN จะมีวงเล็บบอกว่าเป็นรหัสในระดับชั้นมาตรฐาน 
TPU หรือ GPU เช่น ลงท้ายด้วย (TPU) แสดงว่าเป็นรหัส TMT ในระดับชั้น TPU เป็นต้น ดังตัวอย่างรูปถัดไป 

 
รูปที่ 49 แสดงตัวอย่างการค้นหารหัสยาโดยใช้คีย์เวิร์ดสำคัญใน TMT Browser 
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เมื่อได้ผลการค้นหาแล้ว ผู้ใช้สามารถเลือกรหัสยาที่ต้องการทราบรายละเอียดต่อไปโดยการคลิกที่ชื่อยาที่
ต้องการทราบ ซึ่งรายละเอียดจะปรากฏข้อมูลรายละเอียดดังนี้ TMTID และ Fully Specified Name (FSN) ของ 
Concept ระดับ GPU, TPU, TPP, National List of Essential Medicines (NLEM), Anatomical Therapeutic 
Chemical (ATC), Manufacturer, GTIN และรูปภาพตามลำดับ ดังรูปถัดไป 

 
รูปที่ 50 แสดงตัวอย่างรายละเอียดที่ได้จากการสืบค้นข้อมูลยาใน TMT Browser 
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2.8 การดำเนินการให้บริการ TMT ของ สมสท. (TMT service) 

การดำเนินการให้บริการของ สมสท. ครอบคลุมงานบริการดังนี้ 
 

2.8.1 การลงทะเบียนเป็นผู้ใช้งาน TMT 

ขั้นตอนการลงทะเบียนเป็นผู้ใช้บัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (TMT) อย่างเป็นทางการ 
1. เข้าไปทำการสมัครสมาชิกใหม่ที่ TMT Connect และคลิกปุ่ม ลงทะเบียน 
2. ดาวน์โหลดและกรอกเอกสาร ใบสมัคร 

สำหรับบริษัทยา จำเป็นต้องแนบสําเนาใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน (ผ.ย.2) หรือ ใบอนุญาตนำหรือสั่ง
ยาแผนปัจจุบัน (น.ย.2) มาพร้อมใบสมัคร  

3. คลิกปุ่ม เลือกไฟล์ เพื่ออัพโหลดเอกสารใบสมัคร (หากมีสำเนาเอกสารตามข้อ 2 ให้ทำเป็นไฟล์ pdf 
เดียวกันกับเอกสารใบสมัครและอัพโหลดเข้ามาเป็น 1 ไฟล์) 

4. กรอกรายละเอียดผู้สมัครบนหน้าเว็บ TMT Connect ให้ตรงกับเอกสารการรับสมัคร และคลิกปุ่ม บันทึก 
หมายเหตุ: ในการสมัครสมาชิกควรใช้ E-mail ของหน่วยงานในการสมัคร เพ่ือประโยชน์ในการติดตาม
ข้อมูล 

หมายเหตุ สมสท. จะไม่รับพิจารณาการรับสมัครสมาชิก หากข้อมูลไม่ถูกต้องหรือเอกสารไม่ครบถ้วน 
 

2.8.2 การขอเพิ่มรหัส TMT 

การบริการการขอเพ่ิม TMT ทาง สมสท. ได้ให้บริษัทยา โรงพยาบาลหรือหน่วยงานอื่นที่ต้องขอรหัสยาทำ
การขอรหัส TMT ผ่านหน้าระบบ TMT Connect โดยมีขั้นตอนดังนี้ 

1. ตรวจสอบรายการยาที่ต้องการว่ามีรหัสแล้วหรือไม่ จาก TMT release file version ล่าสุด 
2. หากไม่พบรายการยาที่ต้องการให้ขอเพ่ิมผ่าน TMT Connect 
3. ถ่ายภาพรูปภาพผลิตภัณฑ์ยาตาม ข้อกำหนดรูปภาพ TMT 
4. กรอกแบบฟอร์มและส่งรูปภาพทั้งหมดในระบบ TMT Connect 
5. เจ้าหน้าที่จะตรวจสอบข้อมูลและรูปภาพผลิตภัณฑ์ยา หากข้อมูลและรูปภาพไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วน 

เจ้าหน้าที่จะส่งกลับข้อมูลให้ผู้ใช้บริการแก้ไข 
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รูปที่ 51 แสดงขั้นตอนการยื่นขอรหัส TMT ใหม่ 

 
 
    

2.8.3 การขอแก้ไขรหัส TMT 

การขอแก้ไขข้อมูลแบ่งออกเป็น 2 ประเภท คือ 
1) การขออัพเดตรูปภาพของผลิตภัณฑ์ยาและข้อมูลบรรจุภัณฑ์ (TMT) 

โดยสามารถเข้าไปอัพเดตรูปภาพได้ที่เว็บไซต์ TMT Connect ตามข้ันตอนดังนี้ 
1. เข้าสู่เว็บไซต์ TMT Connect  
2. หากยังไม่ได้เป็นสมาชิกคลิกปุ่ม “ลงทะเบียน” เพ่ือลงทะเบียนผู้ใช้งานใหม่ 
หากเป็นสมาชิกอยู่แล้วให้ล็อคอินเข้าสู่ระบบด้วย Username และ Password ที่สมัครไว้ 
3. ค้นหาผลิตภัณฑ์ยาที่ต้องการอัพเดตรูปภาพด้วย "ชื่อการค้า" หรือ "ชื่อตัวยาสำคัญ" หรือ "ชื่อ
บริษัทผู้ผลิต" 
4. บันทึกข้อมูลบรรจุภัณฑ์ตามรายละเอียดเช่นเดียวกับการขอรหัส TMT ใหม่ 
5. เมื่อบันทึกข้อมูลบรรจุภัณฑ์เรียบร้อยแล้ว คลิกที่หัวข้อ "รูปภาพยา" 
6. อัพโหลดรูปภาพผลิตภัณฑ์ยาจนครบทุกหีบห่อบรรจุ 
7. คลิกปุ่ม "ส่งคำขอ" เพ่ือส่งคำขออัพเดตรูปภาพให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบและอนุมัติต่อไป 
 



90 

 

2) การขอแก้ไขข้อมูลยา 
ขั้นตอนการขอแก้ไขข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (TMT) ตามรายละเอียดดังนี้ 
1. ตรวจสอบ TMTID(TPU) ของรายการยาที่ต้องการว่าข้อมูลมีความถูกต้องและสมบูรณ์หรือไม่ 
2. หากพบปัญหา ให้ดาวน์โหลด แบบฟอร์มการขอแก้ไขข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (TMT)  
3. กรอกข้อมูลลงในแบบฟอร์มแล้วส่งมายัง e-mail: tmt@this.or.th 
หากมีเอกสารหลักฐานเพ่ิมเติมเพ่ือเป็นการยืนยันข้อมูลสำหรับการขอแก้ไขให้แนบไฟล์นั้นมาพร้อมกันกับ 

แบบฟอร์มการขอแก้ไขข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (TMT) 
สำหรับแนวทางและขั้นตอนการดำเนินงานเพ่ือการแก้ไขข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (TMT) และ

ตอบกลับไปยังผู้ติดต่อสำหรับ สมสท. มีดังนี้ 
1. สมสท. ตรวจสอบ e-mail จากผู้ติดต่อ ทุกวันทำการ ตั้งแต่เวลา 8.30 - 16.30 น. 
2. สมสท. แจ้งการตอบรับไปยังผู้ติดต่อเมื่อได้รับ e-mail 
3. สมสท. ตรวจสอบข้อมูลและเอกสารหลักฐานที่ทำการขอแก้ไข 
4. สมสท. จัดการชุดข้อมูลให้อยู่ในรูปแบบมาตรฐานและสามารถนำเข้าโปรแกรมสำหรับทำการแก้ไขได้ 
5. ผู้ดูแลระบบส่งชุดข้อมูลให้คณะทำงานอนุมัติรับรองการแก้ไข 
6. โปรแกรมทำการแก้ไขและตรวจสอบสถานะรายการยา 
7. ประกาศรายการยาที่มีการแก้ไขใน TMT release file ตามรอบ ทุกวันจันทร์สัปดาห์ที่ 1 และ 3 ของ
เดือน 
 

2.8.4 การแจ้งแก้ไขข้อมูลยาที่มีรหัส TPU แล้ว  

สำหรับกรณีรหัส TPU ที่บริษัทเคยขอไว้มีการแก้ไข/เปลี่ยนแปลงข้อมูลรายการยา 

• หากเปลี่ยนแปลงข้อมูลเฉพาะผู้นำเข้า (ยังคงใช้ชื่อผู้ผลิตเดิม) บริษัทไม่ต้องส่งแก้ไขข้อมูลรหัสยา TPU  
แต่ให้แจ้งรายละเอียดการเปลี่ยนแปลงและแนบสำเนาใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาแผนปัจจุบัน 
(แบบ ย.๒) เพื ่ออัพเดตข้อมูลทะเบียนยาของรหัส TMT ในระบบ สมสท. โดยให้ส่งข้อมูลมายัง 
tmt@this.or.th 

• หากเปลี่ยนแปลงข้อมูลชื่อผู้ผลิต บริษัทจะต้องส่งขอ TPU เป็นรหัสใหม่มายัง TMT Connect 
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2.8.5 การสอบถามปัญหาและข้อสงสัย 

นอกจากการบริการเพ่ิมและแก้ไขรหัส TMT แล้ว สมสท. ยังให้บริการด้านข้อมูลกับผู้ติดต่อเพ่ือสนับสนุน
ให้เกิดความเข้าใจรหัส TMT ที่สอดคล้องกับมาตรฐานสากล เพ่ือให้ผู้ติดต่อสามารถนำรหัส TMT ไปปรับใช้ในงาน
ให้เข้ากับบริบทของตนได้ และเป็นการส่งเสริมให้ระบบข้อมูลสุขภาพมีคุณภาพและแลกเปลี่ยนกันได้มากยิ่งขึ้น 
โดยแนวทางปฏิบัติสำหรับการสอบถามเกี่ยวกับรหัส TMT มายัง สมสท. มีทั้งหมด 3 ช่องทาง ดังนี้ 

1) ทาง e-mail 
โดยผู้ติดต่อสามารถส่งข้อมูลที่ต้องการสอบถามมายัง e-mail: tmt@this.or.th และสมสท. จะดำเนินการตาม

ขั้นตอนดังต่อไปนี้ 
1. สมสท. ตรวจสอบ e-mail คำถามจากผู้ติดต่อ ทุกวันทำการ จันทร์-ศุกร์ เว้นหยุดราชการและวันหยุด 
นักขัตฤกษ์ ตั้งแต่เวลา 8.30 – 16.30 น. 
2. สมสท. แจ้งการตอบรับ e-mail คำถามไปยังผู้ติดต่อ 
3. สมสท. สืบค้นข้อมูลเพื่อหาคำตอบภายใน 7 วันทำการ หากไม่พบคำตอบ สมสท. ส่ง e-mail แจ้ง
เลื่อน การตอบคำถามไปอีก 10 วันทำการจนกว่าจะได้คำตอบ 
4. สมสท. ส่ง e-mail คำตอบไปยังผู้ติดต่อ 
5. เมื่อมีข้อสงสัยเพ่ิมเติมในคำถามเดิมหลังจากได้รับคำตอบ ให้ผู้ติดต่อส่ง e-mail กลับมายัง สมสท. อีก
ครั้ง 

 
2) ทางโทรศัพท์ 

โดยผู้ติดต่อโทรมาสอบถามกับทีมของ สมสท. ทีเ่บอร์ 02-027-9711 ทุกวันทำการ จันทร์-ศุกร์ เว้น
วันหยุดราชการและวันหยุดนักขัตฤกษ์ ตั้งแต่เวลา 8.30 – 16.30 น. tmt@this.or.th และ สมสท. จะดำเนินการ
ตามข้ันตอนดังต่อไปนี้ 

1. เจ้าหน้าที ่สมสท. ให้ข้อมูลและตอบข้อสงสัยของผู้ติดต่อทางทางโทรศัพท์ 
2. เจ้าหน้าที ่สมสท. บันทึกข้อมูลลงใน แบบบันทึกการให้บริการทางโทรศัพท์ 
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3) ทาง Facebook page ของ สมสท. 
ผู้ติดต่อเข้าไปที่หน้า Facebook page ของ สมสท. (http://www.facebook.com/thishsri) และคลิก

ปุ่ม messenger เพ่ือถามคำถามกับเจ้าหน้าที่ โดย สมสท. จะดำเนินการตามข้ันตอนดังต่อไปนี้ 
1. เจ้าหน้าที่จะตอบคำถามจากผู้ติดต่อทาง Facebook page ทุกวันทำการจันทร์ - ศุกร์ ตั้งแต่เวลา 8.30 
– 16.30 น. เว้นวันหยุดราชการและวันหยุดนักขัตฤกษ์  
2. หากจำเป็นต้องดำเนินการเพ่ิมเติม Admin จะส่งต่อให้เจ้าหน้าที่ที่เก่ียวข้องตรวจสอบคำถามและ
ดำเนินการต่อไป 
3. สมสท. สืบค้นข้อมูลเพื่อหาคำตอบภายใน 3 วันทำการ หากไม่พบคำตอบ สมสท. จะเลื่อนการตอบ
คำถาม ไปอีก 10 วันทำการ จนกว่าจะได้คำตอบ 
4. สมสท.ส่งคำตอบไปยังผู้ติดต่อผ่าน messenger ของ Facebook fanpage สำหรับผู้ที่ใช้ช่องทาง 
Facebook fanpage 
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บทท่ี 3 การพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทยในอนาคต 

          การพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) ได้เริ่ม

พัฒนาตั้งแต่ปี พ.ศ. 2555 กว่า 10 ปีที่ผ่านมาจนถึงปัจจุบัน สมสท. มุ่งหวังให้รหัสยา TMT เป็นมาตรฐานรหัสยาที่

สามารถปรับใช้กับระบบยาของประเทศไทยและครอบคลุมรายการยา (ที่ใช้กับมนุษย์) ทุกรายการที่มีใช้ในระบบ

บริการสุขภาพของไทย และมีมาตรฐานสอดคล้องกับระดับสากล ทำให้เกิดการเชื่อมโยงข้อมูลสุขภาพทั้งใน

ระดับประเทศและระดับนานาชาติได้ อีกท้ังยังสามารถเชื่อมโยงกับข้อมูลความรู้ยาด้านอ่ืนๆ เพ่ือ ส่งเสริมให้ระบบ

ข้อมูลสุขภาพภายในประเทศมีมาตรฐานและมีความสมบูรณ์มากยิ่งข้ึน 

จากอดีตที่ประเทศไทยยังไม่มีการพัฒนารหัสยา TMT ที่เป็นมาตรฐานไว้เชื่อมโยงกับข้อมูลด้านยาในแต่
ละระบบ แต่ละระบบจะมีรหัสยาที่ใช้เป็นของตัวเอง ซึ่งมีความไม่สอดคล้องกันและไม่เป็นไปในทิศทางเดียวกัน ทำ
ให้เกิดปัญหาที่ทำให้ข้อมูลของแต่ละระบบไม่สามารถเชื่อมโยงกันได้ เราจึงไม่สามารถใช้ประโยชน์ของข้อมูลได้
อย่างเต็มที่ ดังแสดงในรูปที่ 52 ซึ่งแสดงให้เห็นว่า รหัสยาท้องถิ่น (local code) ที่อยู่ในแต่ละระบบหรือฐานข้อมูล
โรงพยาบาลสามารถเชื่อมกับฐานข้อมูลความรู้ด้านยาได้ แต่ไม่สามารถเชื่อมโยงข้อมูลกับฐานข้อมูลต่างระบบหรือ
โรงพยาบาลได ้
 
รูปที่ 52 ตัวอย่างการเชื่อมข้อมูลรหัสยาในอดีต 
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จากปัญหาดังที่กล่าวมานั้น ทางคณะทำงานที่พัฒนารหัส TMT ได้เล็งเห็นถึงปัญหาดังกล่าว จึงได้มีการ

จัดทำรหัส TMT เพื่อให้ทุกหน่วยงานมีการใช้รหัสยาที่เป็นมาตรฐานเดียวกัน ในปัจจุบันรหัส TMT มีระบบ
บำรุงรักษาในการออกรหัสที่เป็นระบบการดำเนินการชัดเจนและครอบคลุมยาที่ใช้ในระบบบริการสุขภาพของ
ประเทศไทยทั้งหมดแล้ว และรหัสยาท้องถิ่น (local code) ในแต่ละหน่วยงานเชื่อมเข้าสู่รหัสยา TMT ที่เป็น
มาตรฐาน อันเป็นผลมาจากการที่ภาครัฐมีนโยบายให้ใช้รหัสยา TMT ในระบบเบิกจ่ายและระบบจัดซื้อจัดจ้าง
ภาครัฐ ผลดีที่เกิดจากภาครัฐดำเนินนโยบายดังกล่าว ทำให้ระบบข้อมูลของการเบิกจ่ายของประเทศ มีการบ่งชี้
ผลิตภัณฑ์ยาอย่างแม่นยำ ไม่ผิดพลาดในการส่งต่อข้อมูลยาระหว่างกันของทั้งฝั่งโรงพยาบาลและกองทุน และทำ
ให้ผู้ดูแลระบบหรือฝ่ายกองทุน สามารถตรวจสอบข้อมูลการเบิกจ่ายด้านยาและสามารถนำไปใช้กำหนดนโยบาย
เบิกจ่ายของแต่ละกองทุนได้อย่างมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น ส่วนการใช้รหัส TMT ในระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐ จะ
ช่วยทำให้หน่วยงานภาครัฐสามารถรายงานการจัดซื ้อยาได้ถูกต้องตามผลิตภัณฑ์จริง  ง่ายต่อการจัดสรร
งบประมาณ และผู้ดูแลระบบการจัดซื้อหรือกรมบัญชีกลาง ก็สามารถตรวจสอบการจัดซื้อเวชภัณฑ์ยาในหน่วยงาน
ภาครัฐได้อย่างละเอียดแม่นยำ และสามารถนำข้อมูลไปวางแผนกำหนดนโยบายในด้านการจัดซื้อได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ 

ทั้งนี้ สมสท. กำลังศึกษาและพัฒนาการเชื่อมโยงข้อมูลที่จำเป็นอื่นๆ เพิ่มเติมเข้ากับรหัสยา TMT เช่น 
ข้อมูลการแบ่งกลุ่มยาตาม ATC การจัดแบ่งกลุ่มยาตามบัญชียาหลักแห่งชาติ การเชื่อมกับเลขรหัส GTIN และ
รูปภาพยา เพื่อขยายการใช้งานรหัสยา TMT ให้ครอบคลุมงานหลากหลายระบบมากยิ่งขึ ้น (รูปที่ 53) ซึ่งใน
ปัจจุบัน ฐานข้อมูลความรู้ต่างๆ หน่วยงานหลายแห่งรวมทั้งสำนักงานกลางสารสนเทศบริการสุขภาพ (สกส.)  และ
สำนักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (สปสช.) ได้อ้างอิงข้อมูลการจัดแบ่งกลุ่มยาตามบัญชียาหลักแห่งชาติที่  
สมสท. เป็นผู้จัดทำ ไปใช้ในระบบของแต่ละกองทุน อีกทั้ง ข้อมูลรูปภาพยา โรงพยาบาลภาครัฐหลายแห่งได้นำ
ข้อมูลดังกล่าวไปใช้ในฐานข้อมูลโรงพยาบาล เพ่ือใช้สำหรับระบุผลิตภัณฑ์ยา (Drug Identification) ที่มีการใช้งาน
ในโรงพยาบาล  
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รูปที่ 53 การเชื่อมข้อมูลรหัสยาในปัจจุบัน 

 
 

สำหรับในโลกยุคโลกาภิวัฒน์ ที่มีการพัฒนาเทคโนโลยีอย่างรวดเร็ว ทำให้ข้อมูลทั่วโลกมีการเชื่อมต่อกัน
มากขึ ้น ก่อให้เกิด Big Data หรือข้อมูลมหาศาลในระบบ และการพัฒนาของปัญญาประดิษฐ์ (Artificial 
Intelligence - AI) ที่ต้องอาศัยข้อมูลปริมาณมหาศาลเพื่อให้เครื่องจักรสามารถเรียนรู้และช่วยมนุษย์ตัดสินใจได้
สิ่งเหล่านี้ทำให้เกิดแรงผลักดันให้ข้อมูลต่างระบบกัน ทั้งที่อยู่ภายในและนอกประเทศ ต้องการที่จะเชื่อมโยงกัน
มากขึ้นกว่าแต่ก่อน แต่สิ่งหนึ่งที่เป็นอุปสรรคสำคัญในการเชื่อมโยงข้อมูลคือ ข้อมูลจากแต่ละระบบไม่ได้เป็น
มาตรฐานเดียวกัน ทำให้ไม่สามารถเชื่อมโยงและแลกเปลี่ยนกันได้ ทำให้หลายๆ ประเทศมีความร่วมมือที ่จะ
พัฒนาการกำหนดมาตรฐานข้อมูลในหลายๆ ด้าน รวมถึงมาตรฐานข้อมูลด้านยาด้วยเช ่นกัน  สำหรับ
มาตรฐานสากลด้านยาที่สำคัญนั้น คือ มาตรฐาน IDMP ที่เกิดจากความร่วมมือระหว่างประเทศในแถบยุโรป และ
มาตรฐานคำศัพท์ทางการแพทย์ SNOMED CT ที่มีฐานข้อมูลคำศัพท์ทางการแพทย์รวมถึงเรื่องยาครอบคลุมมาก
ที่สุดในปัจจุบัน  

สำหรับมาตรฐาน IDMP ซึ่งดูแลโดยองค์กร ISO ณ ปัจจุบันมีโครงการที่เรียกว่า UNICOM ซึ่งได้รับทุน
สนับสนุนหลักจากสหภาพยุโรป (European Union – EU) และเริ่มดำเนินการตั้งแต่ 1 ธันวาคม พ.ศ. 2562 จนถึง 
30  พฤศจิกายน พ.ศ. 2566 โดยมีจุดประสงค์หลักในการนำ IDMP ไปปรับใช้ในกระบวนการควบคุม กำกับ และ
ดูแลผลิตภัณฑ์ยา รวมถึงการใช้งานทางด้านคลินิก29,30 ซ่ึงในอนาคต สมสท. จะศึกษาและพัฒนาในส่วนของข้อมูล
ยาของรหัส TMT ให้สามารถเชื่อมโยงเข้ากับมาตรฐาน IDMP เพ่ือให้รหัส TMT ของประเทศไทยมีความเป็นสากล 
และสามารถเชื่อมโยงกับข้อมูลยาในระดับนานาชาติได้ 
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สำหรับความสอดคล้องของรหัส TMT กับมาตรฐานคำศัพท์ SNOMED CT เนื่องจากประเทศไทยได้เข้า
เป็นสมาชิก SNOMED International ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2565 แล้ว ทาง สมสท. มีแผนจะพัฒนารหัส TMT ให้ต่อยอด
ไปเป็นส่วนขยายของรหัสยาของ SNOMED CT (Thai Drug Extension) เพื่อให้เหมือนนานาประเทศที่ได้พัฒนา
รหัสยาของตนเอง อย่างเช่น ประเทศออสเตรเลีย นิวซีแลนด์ สหราชอาณาจักร เป็นต้น ที่ได้ผนวกรหัสยาของ
ประเทศตนเองให้เป็นส่วนต่อขยายของ SNOMED CT ด้วยเช่นกัน สำหรับองค์ประกอบของรหัส TMT ที่มีทั้งหมด 
8 concepts สามารถเชื่อมกับ concept ที่มีอยู่แล้วใน SNOMED CT ได้ดังแสดงในรูปที่ 54 และรูปที่ 55 ซึ่ง
แสดงให้เห็นว่ารหัส SUBS, VTM และ GP สามารถเชื่อมโยงกับ concept ใน SNOMED CT ได้โดยตรง ส่วนรหัส 
TP, GPP, TPP สามารถเชื่อมโยงกับ concept ใน SNOMED CT ได้ แต่อาจจะจำเป็นปรับรูปแบบ concept ใหม่ 
สำหรับรหัส GPU และ TPU ไม่มีรหัสที่สอดคล้องกันใน SNOMED CT จำเป็นต้องสร้างส่วนต่อขยายขึ้นมาใหม่  

 
รูปที่ 54 Data model ของรหัส TMT เมื่อเชื่อมกับ concepts ของ SNOMED CT 
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รูปที่ 55 การสร้าง TMT ไปเป็น SNOMED CT Extension 

 
 
เมื่อรหัส TMT ถูกนำไปสร้างเป็นส่วนต่อขยายของ SNOMED CT จะทำให้รหัสยา TMT ของประเทศไทย

สามารถเชื่อมโยงเข้าสู่ระบบฐานข้อมูลของ SNOMED CT ได้อย่างสมบูรณ์มากยิ่งขึ้น เอื้อต่อการเชื่อมต่อและใช้
ประโยชน์จากคลังข้อมูลคำศัพท์แพทย์ของ SNOMED CT ในด้านต่างๆ ได้อย่างมีประสิทธิภาพและครอบคลุมมาก
ยิ่งขึ้น 

 นอกจากการพัฒนาการเชื่อมโยงรหัส TMT เข้ากับมาตรฐาน IDMP และ SNOMED CT ดังที่ได้กล่าวไป
ในข้างต้นแล้ว สมสท. ยังมีเป้าหมายที่จะพัฒนาการเชื่อมต่อรหัส TMT  กับข้อมูลยาด้านอื่นๆ อย่างเช่น ข้อมูล
ทะเบียนยา หรือข้อมูลทางด้านคลินิก อย่างเช่น ข้อมูลการเกิดอันตรกิริยาของยา (drug – drug interaction), ข้อ
บ่งใช้ (indications), ข้อห้ามใช้ (contraindications) หรือข้อมูลอื่นๆ เพื่อให้เกิดการใช้ประโยชน์จากรหัส TMT 
เพ่ิมมากขึ้น อย่างเช่น ด้านความปลอดภัยจากการใช้ยา (drug safety) หรือการประเมินความปลอดภัยจากการใช้
ยา (pharmacovigilance) ซึ่งการพัฒนาขยายความรู้ของยาด้านอื่นๆ ดังกล่าว อาจจะไม่ใช่แค่  สมสท. ที่จะเป็น
ผู้พัฒนาข้อมูลเพียงองค์กรเดียว แต่องค์กรอื่นๆ ที่นำรหัส TMT ไปใช้ยังสามารถพัฒนาเพิ่มข้อมูลหรือความรู้ด้าน
ยาอื่นๆ เชื่อมโยงเข้ากับรหัส TMT เพื่อให้ข้อมูลยามีหลายมิติในการใช้งาน สามารถตอบสนองการนำไปใช้
ประโยชน์ด้านข้อมูลได้ในทุกๆ ด้าน 
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รูปที่ 56 การเชื่อมข้อมูลรหัสยาในอนาคต 

 
  
 

 
สิ่งที่ท้าทายในการพัฒนารหัสยา TMT ให้สมบูรณ์ และสามารถเชื่อมข้อมูลด้านอื่นๆ ได้ คือ การที่ข้อมูล

ยามีการปรับเปลี่ยนให้ทันสมัยอยู่ตลอด จึงต้องมีการศึกษาและวิจัยตลอดเวลา ใช้จำนวนบุคลากรและงบประมาณ
ในการจัดการดูแลค่อนข้างสูง และจำเป็นต้องมีบุคลากรที่เชี่ยวชาญเข้ามาดูแลข้อมูลด้านนี้โดยเฉพาะ 

ข้อดีของการใช้มาตรฐานรหัสยาเป็นมาตรฐานเดียวกันทั้งประเทศ จะเป็นสิ่งสำคัญให้ข้อมูลสามารถ
เชื่อมโยงกันได้ในทุกระบบ ทุกหน่วยงาน ง่ายในด้านการจัดการข้อมูลต่างระบบกัน ข้อมูลสามารถรวมกันให้เป็น
แหล่งข้อมูลขนาดใหญ่ อันจะนำไปสู่การที่ประเทศมีฐานข้อมูลยาขนาดใหญ่ สามารถนำไปวิเคราะห์ข้อมูลภาพรวม
ได้ เกิดประโยชน์สูงสุดต่อระบบสาธารณสุขของประเทศต่อไป 
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ภาคผนวก 1 
งานประชุมการปฏิรูประบบสาธารณสุข Big Rock 1 

 
      บรรยากาศและผู้เข้าร่วมงานประชุม การปฏิรูประบบสาธารณสุข Big Rock 1 “ยุติโรคระบาดด้วยนวัตกรรม     

โดยการเชื่อมต่อฐานข้อมูลสาธารณสุขแบบบูรณาการ ( Ending Pandemics through Innovation)          

เมื่อวันที่ 30 – 31 ตุลาคม 2564 ณ โรงแรมบัดดี้ โอเรียนทอล ริเวอร์ไซด์ จังหวัดนนทบุรี 
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ภาคผนวก 2 
    เอกสารอ้างอิงการที่ประเทศไทยเข้าเป็นสมาชิก SNOMED International 

1. เอกสารการสมัครสมาชิก SNOMED International ของประเทศไทย 
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2. เอกสารตอบรับการเป็นสมาชิก SNOMED International ของประเทศไทย
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ภาคผนวก 3 

ความเหมาะสมในการนำ RxNorm มาพัฒนาใช้เป็นรหัสมาตรฐานยาสำหรับประเทศไทย 

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 

บทนำ: ในช่วงหลายปีที่ผ่านมา นับตั้งแต่สำนักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (สปสช.) ได้นำรหัสมาตรฐานยา 
24 หลัก มาใช้ในบางกระบวนการของการเบิกจ่ายเงินคืนสำหรับผู้ป่วยภายใต้ระบบหลักประกันสุขภาพถ้วน
หน้า เรายังคงมีคำถามว่ารหัสนี้มีความเหมาะสมมากน้อยเพียงใดสำหรับระบบสาธารณสุขไทย และสามารถ
ขยายไปใช้สำหรับระบบประกันอีก 2 ระบบของไทย ซึ่งได้แก่ ประกันสังคมและข้าราชการได้หรือไม่ ทั้งนี้ 
RxNorm ซึ่งเป็นตัวเลือกหนึ่งของระบบมาตรฐานยาที่ถูกพัฒนาโดย U.S. National Library of Medicine 
(NLM) ของประเทศสหรัฐอเมริกาอาจนำมาประยุกต์ใช้ในประเทศไทยได้ 
วัตถุประสงค์: เพ่ือศึกษาและอภิปรายประโยชน์และข้อจำกัดของการใช้ RxNorm เพ่ือการพัฒนาให้เป็น
รหัสมาตรฐานยาสำหรับประเทศไทย 
ระเบียบและวิธีวิจัย: การศึกษานี้เป็นการศึกษาเชิงอภิปราย แนวคิดและการนำ RxNorm ไปใช้ รวมถึงประวัติ 
โครงสร้าง และวัตถุประสงค์ของ RxNorm อธิบายการพัฒนา แหล่งการข้อมูล การนำข้อมูลระบบรหัสยาไปใช้ 
และความถี่ของการปรับเปลี่ยนข้อมูลให้ทันสมัย  
อธิปรายผล: ถึงแม้ว่า RxNorm จะมีความเหมาะสมสำหรับการนำมาประยุกต์ใช้เพื่อการตัดสินใจที่มีความ
ละเอียดมากกว่ารหัสยามาตรฐาน 24 หลัก แต่ในเงื่อนไขของระบบสาธารณสุขไทย RxNorm ยังคงมีความ
ซับซ้อนในการนำมาใช้ค่อนข้างมาก การพิจารณาพัฒนารหัสยาที่ไม่มีความหมายในตัวเองแต่สามารถบ่งบอกได้
ถึงข้อมูลทางด้านยาทั้งในด้านคลินิก และการเบิกจ่ายเงินคืนจากระบบประกันสุขภาพท้ัง 3 กองทุนที่มีความ
สมบูรณ์น่าจะมีประโยชน์มากกว่า ทั้งนี้ควรศึกษารหัสมาตรฐานยาอื่น ๆ ที่มีใช้ในระดับสากล เช่น NHS 
Dictionary of Medicine and Devices (dm+d) ของประเทศอังกฤษ หรือ Australia Medication 
terminology (AMT) ของประเทศออสเตรเลีย ซึ่งมีการพัฒนามาจาก SNOMED-CT  

คำสำคัญ: RxNorm; รหัสยา; รหัสยามาตรฐาน; ระบบสาธารณสุขไทย 
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I.บทนำ 
การมีรหัสหรือคำที่ใช้เป็นมาตรฐานเดียวกันของศัพท์ทางการแพทย์ เช่น โรค หัตถการ เครื่องมือแพทย์ 

หรือ ยา มีความสำคัญสำหรับการสื่อสารและนำข้อมูลมาประกอบ เพ่ือการวินิจฉัย รักษา ติดตาม รวมถึงการนำมา
พิจารณาสำหรับการเบิกจ่าย โดยเฉพาะเมื่อมีการนำเครื่องคอมพิวเตอร์มาใช้เพ่ือเชื่อมต่อข้อมูลทั้งในระดับองค์กร
และระหว่างองค์กร 

ทางด้านยา ประเทศไทยตระหนักถึงความสำคัญของการมีรหัสมาตรฐานยา โดยนับตั้งแต่ พ.ศ. 2543 
สำนักนโยบายและยุทธศาสตร์ กระทรวงสาธารณสุข ได้จัดตั้งคณะทำงานจัดทำรหัสมาตรฐานยา ขึ้นมาโดยมี
วัตถุประสงค์ เพื่อพัฒนาระบบงานข้อมูลข่าวสารให้เป็นไปในทางเดียวกัน ลดความซ้ำซ้อน ลดภาระงาน สามารถ
เชื่อมโยงใช้ประโยชน์ข้อมูลด้านสุขภาพร่วมกันได้อย่างมีประสิทธิภาพ โดยการทำงานเป็นไปอย่างสม่ำเสมอ 
ต่อเนื่องผ่านคณะทำงานฯ หลายคณะ มีหน่วยงานปัจจุบันที่รับผิดชอบคือ ศูนย์ข้อมูลข่าวสารด้านเวชภัณฑ์ 
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] โดยปัจจุบนัใช้
เป็นโครงสร้างฐานข้อมูลสำหรับผู้ป่วยภายใต้ระบบประกันสุขภาพถ้วนหน้า แต่เนื่องจากโครงสร้างนี้มีการพัฒนา
มายาวนาน จึงขาดความยืดหยุ่นสำหรับการพัฒนาในอนาคต เมื่อพิจารณาตามการกำหนดรหัสมาตรฐานยาใน
ระดับสากล  

การกำหนดรหัสมาตรฐานศัพท์แพทย์ในระดับสากล มีคุณสมบัติที่จำเป็นที่ถือว่าเป็นคุณสมบัติที่ระบบรหัส
และศัพท์ทางการแพทย์ควรมี (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] รหัสยามาตรฐานเป็นหนึ่งในระบบรหัสและศัพท์
ทางการแพทย์ รหัสยามาตรฐานจึงควรมีคุณสมบัติดังกล่าว  

การพิจารณารหัสมาตรฐานยาที่เป็นสากลและมีใช้อยู่ในปัจจุบัน จึงเป็นสิ่งจำเป็นเพ่ือนำแนวความคิดและ
โครงสร้าง มาประยุกต์ใช้พัฒนาบัญชียาและรหัสยาสำหรับประเทศไทยให้เป็นมาตรฐานสากล การศึกษานี้จึงนำ
รหัสมาตรฐานสากลตัวหนึ่งคือ RxNorm ที่พัฒนาโดยยึดหลักการคุณสมบัติที ่จำเป็นของระบบรหัสและศัพท์
ทางการแพทย์ มาวิเคราะห์ว่าจะมีความเหมาะสมในบริบทของประเทศไทยหรือไม่ 
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II.วัตถุประสงค ์

การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษาความเป็นไปได้ที่จะนำ RxNorm มาพัฒนาใช้เป็นรหัสมาตรฐานยา
สำหรับประเทศไทย โดยการอภิปรายถึงประโยชน์และข้อจำกัดของ RxNorm ในบริบทของประเทศไทย 

III.ระเบียบและวิธีวิจัย 

การศึกษานี้เป็นการศึกษาเชิงอภิปราย โดยแบ่งเป็น 3 ส่วน ได้แก่ ส่วนที่ 1 แนวคิดและที่มา: อธิบายถึง
ประวัติ โครงสร้าง และวัตถุประสงค์ของ RxNorm ส่วนที่ 2 การนำไปใช้: แหล่งข้อมูล การนำข้อมูลระบบรหัสยา
ไปใช้ และความถ่ีของการปรับเปลี่ยนข้อมูลให้ทันสมัย และส่วนที่ 3 ความเหมาะสมสำหรับบริบทในไทย: วิเคราะห์
ความเป็นไปได้ของการใช้ RxNorm มาพัฒนาเป็นรหัสมาตรฐานยาของประเทศไทย 

 

IV.ผลการศึกษาและอภิปราย 

ส่วนที่ 1 ที่มาและแนวคิด 

 RxNorm คือรหัสมาตรฐานที่ใช้กำหนดเพื่อการจ่ายยา โดยไม่รวมอุปกรณ์การแพทย์และเวชภัณฑ์ มี
ส่วนประกอบหลัก 3 ส่วน ได้แก่ ส่วนประกอบสำคัญทางยา (active ingredient) ความแรง (strength) และ 
รูปแบบ (dose form) ถูกคิดค้นในปี ค.ศ. 1998 โดยคณะทำงานย่อยของคณะทำงาน HL7 Vocabulary 
Technical ต่อมาในปี ค.ศ. 2002 National Library of Medicine (NLM) ซึ ่งเป ็นสถาบันหนึ ่งในประเทศ
สหรัฐอเมริกาได้นำมาพัฒนาต่อ จนเริ่มใช้ครั้งแรกได้ในปี ค.ศ.2004 [4,5,6] 
 มีวัตถุประสงค์เพื่อใช้เป็นรหัสมาตรฐานสำหรับแลกเปลี ่ยนข้อมูลยาระหว่างระบบต่างๆ ได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ ตัวรหัส (RXCUI หรือ RxNorm Concept Unique Identifier) ไม่มีความหมายแต่โครงสร้าง
สามารถเชื่อมต่อไปยังรหัสที่มีความสัมพันธ์กันได้ ดังตัวอย่างในรูปที่ 1  
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รูปที่ 1 ตัวอย่างความสัมพันธ์ของความหมายของคำ [4] 

 
 

1. TTY (term type) TTY (term type) คือตัวบอกประเภทของ RXCUI ที่เป็นอยู่ RXCUI เพียงลำพังจะไม่
มีความหมายต้องมี TTY แนบเพื่อแสดงให้ทราบว่าประเภทของ 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] 
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2. Relationships ทั้งนี้ RXCUI แต่ละตัวจะมีความสัมพันธ์กัน (relationship) โดยอาศัย TTY เป็นตัวบอก
ถึงความเชื่อมโยง ตัวอย่างต่อไปนี้คือความสัมพันธ์หลักท่ีจำเป็น 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 จะนำไปสู่การอ่านความหมายของคำได้ทั้งไป
และกลับ  เช่น จากรูปที่ 1 อ่านความหมายของบรรทัดบนได้ว่า Cetirizine มีรูปแบบเกลือ Cetirizine 
dihydrochloride ซึ่งมีชื่อการค้าว่า Zyrtec ขณะเดียวกันถ้าแปลความหมายย้อนกลับจะได้ว่า Zyrtec 
เป็นชื่อการค้าของ Cetirizine dihydrochloride ซึ่งเป็นรูปแบบหนึ่งของ Cetirizine เป็นต้น    

นอกจากความสัมพันธ์ทางด้านกายภาพแล้ว RxNorm ยังกำหนดความสัมพันธ์ทางคลินิก เพ่ือ
สนับสนุนวัตถุประสงค์ของการสั่งจ่ายยาให้ถูกต้องเหมาะสม 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 

เมื่อนำมาเชื่อมโยงจะอธิบายคุณสมบัติทางคลินิกของ Cetirizine ได้ เช่น Cetirizine เป็นยาใช้สำหรับ
รักษา Rhinitis Allergic Perennial Urticarial มีกลไกการออกฤทธิ์เป็น Histamine H1 antagonists มีผลในการ
ลดการทำงานของ histamine เป็นต้น 
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ส่วนที่ 2 การนำไปใช้ 

ร า ย ล ะ เ อ ี ย ด แ ล ะ ข ้ อ ม ู ล ข อ ง  RxNorm ส า ม า ร ถ ส ื บ ค ้ น ไ ด ้ จ า ก เ ว ็ บ ไ ซ ต ์ ข อ ง  NLM ที่  
www.nlm.nih.gov/research/umls/rxnorm/ RxNorm ถูกพัฒนาขึ้นเพื่อตอบโจทย์ในการนำไปใช้ในการสั่งจ่าย
ยาให้ถูกต้อง ปลอดภัย และเหมาะสม จึงมีประโยชน์สำหรับแพทย์ ในการสืบค้นยาเพื ่อการสั ่งจ่ายทาง
อิเล็กทรอนิกส์ โดยสามารถตรวจสอบคุณสมบัติทางคลินิก ส่วนประกอบของยาที่สำคัญ เพ่ือช่วยตัดสินใจในการสั่ง
จ่ายยา ทางด้านเภสัชกรรม RxNorm มีการเชื่อมโยงข้อมูลในระดับยาสามัญ จึงช่วยเภสัชกรในการหายาทดแทน
กรณีท่ีมีชื่อยาสามัญเดียวกันได้ (drug substitution) รวมทั้งตรวจสอบความเหมาะสมของการสั่งใช้ยา เช่น drug-
drug interactions เป็นต้น 
 ในระยะเริ่มแรกช่วงปี ค.ศ.2004 ความถี่ของการประกาศรหัสและความหมายของคำใหม่ ๆ จะมีทุกเดือน 
แต่เนื่องจากข้อมูลยามีการเปลี่ยนแปลงบ่อย จำนวนยาที่มากขึ้น นับตั้งแต่ปี ค.ศ.2008 การประกาศรหัสสำหรับยา
ใหม่จึงมีขึ ้นทุกสัปดาห์ อย่างไรก็ตามการเปลี่ยนแปลงโครงสร้างยังคงประกาศเฉพาะรายเดือนเท่านั้น ทั้งนี้ 
RxNorm จะถูกประกาศในรูปแบบของ Rich Release Format (RRF) 

 

ส่วนที่ 3 ความเหมาะสมสำหรับบริบทในไทย 

เมื่อพิจารณาตามคุณสมบัติที่จำเป็นของระบบรหัสและศัพท์ทางการแพทย์ (Desiderata of Controlled 
Medical Terminology) จะพบว่ารหัสมาตรฐานยา 24 หลัก ยังขาดบางคุณสมบัติที่สำคัญ ได้แก่ 

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

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

การจะทำให้รหัสสามารถบ่งบอกชื่อการค้าได้ในลักษณะ 1 รหัส 1 ชื่อการค้า จึงอาจมีความจำเป็นต้อง
เพ่ิมความละเอียดของรหัสให้มากกว่า 24 หลัก 
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2. การกำหนดรูปแบบของยาคลุมเครือ เนื่องจากรหัสตำแหน่งที่ 17 ถึง 19 เป็นตัวบ่งบอกรูปแบบของยา แต่
มีความคลุมเครือ เช่น 203 หมายถึง tablet oral ในขณะที่ 217 หมายถึง tablet film coated ดังนั้น
ยาเม็ดรับประทานที่มีการเคลือบด้วยฟิล์ม จึงอาจเป็นได้ทั้ง 203 และ 217 เป็นต้น 

3. ตัวรหัสไม่มีข้อมูลที่สามารถใช้เพ่ือการสั่งยา จึงเป็นอุปสรรคการเบิกจ่ายยาเป็นรายรายการ กล่าวคือจาก
การออกแบบรหัสยา 24 หลัก ให้มีความหมายในตัว บ่งบอกถึง ประเภทยา 1 หลัก ตัวยา 10 หลัก ความ
แรงยา 5 หลัก รูปแบบของยา 3 หลัก และเจ้าของทะเบียนยา 5 หลัก จะพบว่าตัวรหัสไม่มีข้อมูลขนาด
บรรจุ (packaging) และขนาดการใช้ (prescribing & dispensing) การที่จะเพ่ิมจำนวนตำแหน่ง หรือ
สร้างตารางเพ่ือการเชื่อมต่อเพ่ือให้บ่งบอกข้อมูลเพ่ือการสั่งยา  ทำได้ไม่สะดวกและจะทำให้การนำรหัสยา
ไปใช้มีความยุ่งยาก 

4. ตัวรหัสยาไม่มีตำแหน่งของตัวเลขตรวจสอบ (check digit) เพ่ือดักจับความผิดพลาดของการลงรหัส การ
มี check digit ผนวกในระบบรหัสยาจะช่วยทำให้คุณภาพข้อมูลรหัสมาตรฐานทางการแพทย์ดีขึ้น 
ในขณะที่ RxNorm เป็นรหัสยามาตรฐานสากล มีคุณสมบัติที่จำเป็นของระบบรหัสและศัพท์ทางการ

แพทย์ (Desiderata of Controlled Medical Terminology) มีความสัมพันธ์มากถึงระดับคลินิก และการบริหาร
ยาให้เหมาะสม สามารถบ่งถึงคุณสมบัติทางเภสัชวิทยา การเกิด drug-drug interaction ข้อห้ามใช้ กลไกการออก
ฤทธิ์ อย่างไรก็ตาม RxNorm มีใช้เฉพาะในประเทศสหรัฐอเมริกา สำหรับบริบทของประเทศไทยที่มียาที่ไม่เหมือน
สหรัฐอเมริกาท้ังหมด รวมทั้งมียาสมุนไพร และยาผลิตเองในโรงพยาบาล การนำรหัสและฐานข้อมูลยาทาง 
RxNorm มาประยุกต์ใช้ อาจทำให้การพัฒนาบัญชียาและรหัสยาให้เป็นมาตรฐานมีความยุ่งยาก มีความไม่
ครบถ้วน และจำเป็นต้องใช้แรงงานมาก ทั้งนี้ นอกจาก RxNorm แล้ว ยังมีฐานข้อมูลทางการแพทย์ที่จำเป็นใน
การบริหารยาให้เหมาะสมที่มีใช้ในประเทศอ่ืน ๆ ที่สามารถนำมาประยุกต์ใช้ในบริบทของประเทศไทย 

โดยสรุป การพัฒนาโครงสร้างรหัสยาของไทยควรจะเป็นรหัสที่ไม่มีความหมาย แต่สามารถเชื่อมโยงไปยัง
ข้อมูลทางการแพทย์ที่สำคัญให้ครบถ้วน มีข้อมูลขนาดบรรจุ (packaging) และขนาดการใช้ (prescribing & 
dispensing) เพ่ือการสั่งยา และการเบิกจ่ายยาเป็นรายรายการ (drug item) โดยมีความสอดคล้องกับ
มาตรฐานสากล และมีระบบบำรุงรักษาที่ต่อเนื่อง 
 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 เพ่ือพิจารณาเป็นทางเลือกต่อยอดการพัฒนาบัญชียาและ
รหัสยาจาก บัญชีข้อมูลยาในระบบรหัสมาตรฐาน 24 หลัก ให้สามารถขยายไปใช้ได้กับท้ัง 3 กองทุนของประเทศ
ไทย และระบบบริการสุขภาพของไทย 
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ภาคผนวก 4 
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 

ที่มาและความสำคัญ: รหัสมาตรฐานทางการแพทย์ที่ใช้ในระบบข้อมูลสุขภาพของไทยในปัจจุบัน เช่น รหัส 
International Classification of Disease (ICD) รหัสยามาตรฐาน 24 หลัก เป็นระบบรหัสที่ไม่ได้ผนวกการ
ป้องกันความคลาดเคลื่อนด้วยตัวเลขตรวจสอบ (Check Digit) ที่สามารถใช้ในการดักจับความผิดพลาดและแจ้ง
เตือนต่อผู้บันทึกรหัสก่อนการบันทึก ซึ่งจะช่วยทำให้คุณภาพของข้อมูลรหัสทางการแพทย์ดีขึ้น        
วัตถุประสงค์: เพ่ือศึกษารหัสมาตรฐานทางการแพทย์ที่มีการผนวกตัวเลข Check digit ในโครงสร้างรหัส   
และวิธีการ check digit ที่เหมาะสมต่อการดักจับความผิดพลาดชนิดต่างๆของการบันทึกรหัสทางการแพทย์ 
ผลการศึกษา: 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 รูปแบบความคลาดเคลื่อนเรียง
ตามเปอร์เซ็นต์การเกิดจากมากไปน้อยได้แก่ 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%)   และ
พบว่ามักใช้วิธีการ check digit ในการดักจับความคลาดเคลื่อนของชุดตัวเลขรหัสมาตรฐานทางการแพทย์     
สรุป: Check digit แต่ละวิธีมีความครอบคลุมในการดักจับคลาดเคลื่อนและข้อดีข้อเสียที่แตกต่างกัน วิธีที่
สามารถดักจบัความคลาดเคลื่อนได้ครอบคลุมมากท่ีสุดคือ Verhoeff's Dihedral Group D5 Check แต่มีวิธี
คำนวณที่ซับซ้อน เหมาะต่อการใช้คอมพิวเตอร์คำนวณมากกว่าการคำนวณด้วยมือ 

คำสำคัญ : check digit, health data, coding system 
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บทนำ 
ระบบดิจิตอล (digital system) ทำงานโดยอาศัยข้อมูลเชิงตัวเลขเป็นพื้นฐาน ระบบมีการรับประมวลผล 

จัดเก็บ และ สื่อสาร ข้อมูลตัวเลขเหล่านี้ ความผิดพลาดสามารถเกิดขึ้นได้ในขั้นตอนต่างๆของการทำงาน ทั้งจาก
ระบบ (system errors) และผู้ใช้ (human errors) หากปล่อยให้ความผิดพลาดเข้าสู่ระบบจะเป็นปัญหาในการ
ทำงาน ฉะนั้นการตรวจสอบความผิดพลาด (error checking) จึงมีความสำคัญอย่างมากในระบบดิจิตอล [7] 

ในอดีตการป้อนคำสั่งเข้าไปยังระบบคอมพิวเตอร์กระทำผ่านกระดาษเจาะรู (punch cards) และเครื่อง
อ่าน ในการอ่านของเครื่องสามารถมีข้อผิดพลาดเกิดขึ้นได้ ข้อมูลที่ระบบทำการติ ดต่อผ่านสายสื่อสารไปยังอีก
ระบบถูกรบกวนระหว่างทางทำให้ข้อมูลเปลี่ยนไป เช่นเดียวกับผู้ใช้การป้อนตัวเลขบัตรเครดิตเข้าทางแป้นพิมพ์ที่
อาจเกิดการสลับหรือผิดตัวเลขได้ วิธีการทางคณิตศาสตร์ได้ถูกพัฒนาขึ้นเพื่อใช้ในการตรวจสอบความผิดพลาด
เหล่านี้ เรียกว่า check digit 

ต่างประเทศได้มีการนำหลักการนี้ไปใช้ในข้อมูลทางด้านสุขภาพ นอกจากรหัสทางคลินิกแล้ว แม้แต่เลข
ประจำตัวด้านสุขภาพก็มีการผนวกตัวเลข check digit ไว้ด้วย แต่วิธีการนี้กลับไม่เป็นที่รู้กันอย่างกว้างขวางใน
ระบบสุขภาพของไทย และถูกนำมาใช้น้อยมากในการบันทึกข้อมูลทางการแพทย์ 

ตัวเลขรหัสทางการแพทย์ที่มีอยู่เป็นจำนวนมาก ในการบันทึกหรือคัดลอกข้อมูลไปยังอีกแหล่งหนึ่งอาจ
เกิดความผิดพลาดของข้อมูลขึ้นได้ จึงได้มีวิธีการทางคณิตศาสตร์กับตัวเลขชุดนั้นเพ่ือให้ได้ตัวเลขโดดออกมา และ
จะนำตัวเลขโดดนั้นไปต่อท้ายผนวกเข้ากับตัวเลขชุดดังกล่าว  เกิดเป็นชุดรหัสตัวเลขที่สมบูรณ์ ที่ประกอบด้วย
ตัวเลขที่เป็นข้อมูลและตัวเลขสำหรับตรวจสอบความถูกต้อง ซึ่งหากมีการคัดลอกชุดตัวเลขนี้ได้อย่างถูกต้อง ผล
จากการคำนวณทางคณิตศาสตร์ด้วยวิธีการเดียวกัน (check digit algorithm) ก็จะให้ผลลัพธ์ของตัวเลขเท่ากัน   
โดยทั่วไปมักใช้ตัวเลข check digit รวมในการตรวจสอบและให้ผลลัพธ์ตัวเลขเป็นศูนย์   

ในการบันทึกรหัสชุดตัวเลขอาจมีความผิดพลาดไปเพียงหนึ่งตำแหน่งหรือมีการสลับกันของตัวเลข ซึ่ง
ความผิดพลาดเหล่านี้สามารถตรวจจับได้ด้วยวิธีการพิสูจน์ตัวเลขตรวจสอบ (check digit verification)  เป็นการ
ควบคุมข้อมูลเบื ้องต้น (Source data controls) [11] การตรวจสอบด้วย check digit บางวิธี ถึงแม้ผลการ
ตรวจสอบจะได้ผลถูกต้อง แต่ความผิดพลาดของรหัสชุดตัวเลขนั้นอาจยังคงมีอยู่ เนื่องจากวิธีการ check digit จะ
ดักจับความผิดพลาดที่มีความครอบคลุมแตกต่างกัน ซึ่งวิธีที่ใช้อาจดักจับได้เพียงบางความผิดพลาดเท่านั้น ดังนั้น
ในการเลือกใช้อาจต้องคำนึงถึงความครอบคลุมในการตรวจจับด้วย 

วัตถุประสงค ์

เพื่อศึกษารหัสมาตรฐานทางการแพทย์ที่มีการผนวกตัวเลข Check digit ในโครงสร้างรหัส และวิธีการ 
check digit ที่เหมาะสมต่อการดักจับความผิดพลาดชนิดต่างๆ ของการบันทึกรหัสทางการแพทย์ 
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วิธีวิจัย 

ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้องกับวิธีการ check digit โดยเฉพาะกับที่ใช้ในรหัสมาตรฐานทางการแพทย์ 
นำเสนอวิธีการ check digit กับรหัสมาตรฐานทางการแพทย์ที่จะพัฒนาในประเทศไทย  

ผลการศึกษา 

การคำนวณตัวเลขตรวจสอบ (Check digit) หรือ เลขโดดตรวจสอบ หมายถึงตัวเลขที่ใช้ตรวจสอบความ
ถูกต้องของชุดข้อมูล ซึ่งมักสร้างไว้เป็นหลักสุดท้ายของชุดตัวเลขนั้นๆ เนื่องจากไม่ว่าจะเป็นการส่งต่อข้อมูลกัน
ด้วยอุปกรณ์หรือด้วยคนก็สามารถทำให้เกิดความคลาดเคลื่อนขึ้นได้ทั้งสิ้น 

ตัวเลขที่ถูกเติมต่อท้ายข้อมูล มีวัตถุประสงค์เพ่ือใช้ตรวจจับความคลาดเคลื่อนที่เกิดขึ้นจากผู้ใช้ข้อมูล เช่น 
ในการบันทึกข้อมูลในคอมพิวเตอร์ การกดหมายเลขเพ่ือโทรศัพท์ การอ่าน การพูดสื่อสาร เป็นต้น [2]  

การ check digit ในบางกรณีอาจไม่มีความจำเป็นสำหรับข้อมูลที่มีการออกแบบโปรแกรมในลักษณะของ 
lookup หรือ auto-complete ซึ่งผู้ป้อนข้อมูลสามารถเปรียบเทียบและเลือกเติมข้อมูลได้จากรายการข้อมูลที่
แสดงบนหน้าจอ [1]  แต่ในความเป็นจริงการ implement รหัสมาตรฐานไปยังสถานพยาบาลทุกระดับยังมีความ
หลากหลายของการจับคู่รหัสมาตรฐานและรหัสเดิมที่ใช้ในระบบงาน (local code)  ซึ่งวิธีที่ง่ายที่สุดและเป็นวิธทีี่
ถูกใช้เป็นส่วนมากในการปฏิบัติของผู ้ใช้คอมพิวเตอร์ในระดับพื ้นฐานคือการเปรียบเทียบข้อมูลคำอธิบาย 
(Description) เพื่อค้นหารหัส และป้อนรหัสนั้นทีละหลักเพื่อบันทึกการจับคู่ (Mapping) ซึ่งในกรณีนี้มีความ
จำเป็นอย่างยิ่งในการออกแบบรหัสให้มีตัวเลข check digit ผนวกอยู่ในรหัสนั้นด้วย  

รหัสมาตรฐานทางการแพทย์ที่ถูกใช้ในประเทศไทยอย่างกว้างขวาง ได้แก่ 
1. ICD10TM (Thai Modification)  ใช้ในการบันทึกผลการวินิจฉัยโรค  เป็นมาตรฐานรหัสโรคที่

ดัดแปลงมาจาก ICD10 ขององค์กรอนามัยโลก  เพื่อให้เหมาะสมกับโรคที่เกิดในประเทศไทย   
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  ตามลำดับ ไม่มีตัวเลข check digit [12] 

ในการทำงานจริงการบันทึกรหัส ICD10TM มักไม่มีปัญหา เนื่องจากมีจำนวนรหัสน้อย และการป้อน
ข้อมูลจะทำการค้นหาด้วยคีย์เวิร์ดหรือคำอธิบายรหัส ซึ่งผู้ป้อนข้อมูลจะตรวจสอบได้ก่อนบันทึกข้อมูล 
รหัสยา 24 หลัก แม้ในกระบวนการบันทึกคำสั่งใช้ยาจะไม่ได้ป้อนรหัสทั้ง 24 หลัก เนื่องจากอาจใช้รหัสของ
โรงพยาบาล (local code) หรือค้นหาจากคีย์เวิร์ดแทน แต่ปัญหาความคลาดเคลื่อนอยู่ที่การจับคู่รหัสยา 24 หลัก
กับรหัสยาของโรงพยาบาล โดยจะต้องป้อนข้อมูลผ่านแป้นพิมพ์ ซึ่งไม่มีกลไกการตรวจสอบข้อมูลที่ดีก่อน บันทึก 
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เนื่องจากไม่มีตัวเลข check digit ในรหัส ต้องอาศัยการตรวจสอบด้วยสายตาของผู้ป้อนข้อมูล และมีโอกาส
ผิดพลาดได้มากจากจำนวนหลักของชุดตัวเลขรหัสที่มีมากถึง 24 หลัก   

ประเภทความคลาดเคลื่อนมีหลายแบบ ซึ่งมีความถี่ของการเกิดที่แตกต่างกัน ดังนั้นควรเลือกวิธี check 
digit ที่มีความเหมาะสมและสามารถดักจับความผิดพลาดได้ครอบคลุมทุกประเภทความคลาดเคลื่อน 

ตารางท่ี 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 ทั้งท่ีใช้ในทางธุรกิจและ

ทางด้านสุขภาพ ดังนี้ 

Universal Product Code Check Digit (UPC) 

ใช้ในรหัสผลิตภัณฑ์สากล (Global Trade Item Number; GTIN) เช่น GTIN-12 วิธีการสร้างตัวเลข 
check digit เริ่มจากการบวกตัวเลขที่อยู่ตำแหน่งเลขค่ีจากซ้ายมาขวาแล้วคูณด้วย 3 นำผลคูณที่ได้ไปบวกกับ
ตัวเลขที่อยู่ในตำแหน่งเลขคู่ท่ีเหลือ นำผลบวกไปหารเอาเศษ (Modulo) นำผลหารเอาเศษไปลบออกจาก 10 จะ
ได้ตัวเลข check digit วิธีการนี้ไม่สามารถดักจับความผิดพลาดแบบ adjacent transposition errors ได ้

International Standard Book Number (ISBN) 

ISBN เป็นเลขมาตรฐานสากลประจำหนังสือ คือเลขรหัสสากลที่กำหนดขึ้นใช้สำหรับสิ่งพิมพ์ประเภท
หนังสือทั่ว ๆ ไป วิธีตรวจสอบตามหลักการนี้ สามารถดักจัดความคลาดเคลื่อนแบบ single error ได้ทุกประเภท
และ transposition แบบสลับตำแหน่งกันได้ มีความผิดพลาดเพียงประมาณ 2-3 % ที่ไม่สามารถดักจับได้    

อย่างไรก็ตามสำหรับการสร้างตัวเลขตรวจสอบตั้งแต่ 0-10 นี้ มี 9 % ที่ไม่สามารถอ้างอิงกลับไปยังข้อมูล
ได้   ตัวเลขตรวจสอบที่สร้างขึ้นนี้จะใช้ X แทน 10 เป็นตัวอักษรทำให้ไม่เข้ากับวิธีการตรวจสอบแบบตัวเลข ดังนั้น
การตรวจสอบรูปแบบการ check digit นี้ต้องสามารถอ่านข้อมูลได้ทั้งแบบตัวเลขและตัวอักษร [2]  UK NHS ใช้
วิธีนี้ในการสร้างตัวเลขตรวจสอบในรหัสมาตรฐานด้านยา (Dictionary of Medicines and Devices) แต่ไม่ใช้เลข 
10 เป็นตัวระบุเอกลักษณ์ความถูกต้องของการตรวจสอบ 
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การคำนวณ check digit ด้วยวิธีนี้ ให้ผลตัวเลข check digit ตั้งแต่ 1-10  โดยใช้อักษร “X” แทนเลข 
10 ทำให้ระบบที่ออกแบบมาเฉพาะกับข้อมูลที่เป็นตัวเลขไม่สามารถใช้ระบบนี้ได้   

European Article Number (EAN) 

ปัจจุบันเปลี่ยนชื่อเป็น  International Article Number แต่ยังคงเรียก EAN ซึ่งเป็นมาตรฐานหนึ่งในการ 
check digit ท ี ่อย ู ่ ใน GTIN (Global Trade Item Numbers) ของ GS1 ด ้ วย   Electronic Funds Transfer 
Routing Number Check (EFT) เรียกในอีกชื ่อหนึ ่งว่า 3-Weight Method วิธีนี ้จะไม่สามารถดักจับการผิด
ตำแหน่งของรหัสที่เป็นเลข 5 ได้ 

Luhn check algorithm (Luhn) 

ใช้ในการตรวจสอบเลขบัตร เช่น บัตรเครดิต บัตรประกันสุขภาพกองทุนประกันสังคมประเทศแคนาดา 
[3,5]  

Mod 10 Check Digits (LOINC)  

มาตรฐานรหัสทางห้องปฏิบัติการ LOINC ใช้วิธีนี้ในการ check digit  

IBM (International Business Machines) check 

ใช้ในการตรวจสอบหมายเลขบัตรเครดิต ซึ่งใช้ดักจับได้เพียงความคลาดเคลื่อนทั่วไปที่เกิดขึ้นเท่านั้น แต่
ไม่สามารถดักจับความคลาดเคลื่อนที่เกิดจากการสลับตำแหน่งที่ติดกันหรือการสลับตำแหน่งข้ามลำดับกันได้  
วิธีการนี้มีความผิดพลาดของการตรวจสอบ 4-5% [1] 

Verhoeff’s Dihedral Group D5 Check  

วิธีนี้ใช้ในการพัฒนารหัสในระบบ SNOMED-CT สามารถดักจับความคลาดเคลื่อนแบบ single error ได้
ทั้งหมด ดักจับความคลาดเคลื่อนแบบตำแหน่งที่ติดกันสลับกันได้ ในการคำนวณต้องใช้ข้อมูล 3 ตาราง ดังนี้ [2,6] 
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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 

 

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 

 
คำนวณหาตัวเลข check digit โดยเรียงตัวเลขใหม่จากขวาไปซ้าย จากนั้นแทนค่าตัวเลขในสมการทีละตัว

จากซ้ายไปขวา ซึ่งให้เริ่มตำแหน่งแรกจากซ้ายมือมีค่าเป็นเท่ากับ 0 และแทนค่าเริ่มต้นตัวแปร check เป็น 0 
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Checki = ArrayDihedralD5 (Checki-1, ArrayFunctionF((Position Mod 8), Digit)) 

 
นำผลลัพธ์จากสูตรข้างต้นมาแทนค่าในสูตรต่อไปนี้ จะได้ตัวเลข check digit สำหรับนำไปต่อท้ายกับชุด

ตัวเลขรหัส จะได้ชุดตัวเลขรหัสสมบูรณ์ที่มี check digit ผนวกอยู่ด้วย 
 

Check-digit = ArrayInverseD5(Check) 

 
ในกรณีการตรวจสอบชุดตัวเลข check digit จะนำชุดข้อมูลที่มีตัวเลข check digit รวมอยู่ด้วยแล้วมา

ตรวจสอบ หากผลการตรวจสอบเป็นศูนย์ แสดงว่าชุดตัวเลขนั้นมีความถูกต้อง 

ตารางท่ี 5 ข้อดีและข้อเสียจำแนกตามประเภทของ check digit 

ประเภท ข้อดี ข้อเสีย 
UPC - ดักจับ single errors ไดท้ั้งหมด 

- ดักจับ transposition errors ได้ส่วนมาก 
- มีวิธีคำนวณที่ง่ายไม่สามารถ 
- ดักจับ adjacent transposition errors ที่
เป็นเลข 5 ได้  

- ไม่สามารถดักจับ Jump Transposition errors ได ้
 

EAN - ดักจับ single errors ไดท้ั้งหมด 
- ดักจับ transposition errors ได้ 90% 

- ไม่สามารถดักจับ adjacent transposition errors ได ้

ISBN - ดักจับ single errors ไดท้ั้งหมด 
- ดักจับ adjacent transposition errors ได้
ทั้งหมด 
- มีวิธีการคำนวณไม่ยากมาก 

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

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

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

ไม่สามารถดักจับ adjacent transposition errors  
ระหว่าง 09 และ 90 ได ้
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ประเภท ข้อดี ข้อเสีย 
LOINC 
(MOD10) 

- ดักจับ single errors ไดท้ั้งหมด - ไม่สามารถดักจับ Jump Transposition errors ได ้

IBM - ดักจับ single errors ไดท้ั้งหมด 
- ดักจับ adjacent transposition errors ได้
ส่วนใหญ่ 
- ใช้ได้กับจำนวนตัวเลขไม่จำกัด 

- ไม่สามารถดักจับ jump transposition errors ได้  
หรือเมื่อมีการสลับตำแหน่งกนัระหว่าง 9 และ 0 

  Verhoeff - ดักจับ single errors ไดท้ั้งหมด 
- 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 
- ใช้ได้กับจำนวนตัวเลขไม่จำกัด 

- วิธีการคำนวณที่ไม่คุ้นเคย 
- ยากต่อการคำนวณด้วยมือ 

 

สรุปผล 

มีการใช้ Check digit อย่างกว้างขวางในหลายสายงาน ทั้งทางด้านธุรกิจ บัญชีธนาคาร รหัสบาร์โค้ดของ
สินค้า[9] และแม้แต่ในรหัสทางการแพทย์[4,6] ซึ่งการนำหลักการ check digit ไปใช้ในแต่ละงานนั้นก็มีความ
หลากหลายของการใช้วิธีการสร้างตัวเลขตรวจสอบ (check digit algorithm) ด้วยเช่นกัน ซึ่งแต่ละวิธีมีความ
ครอบคลุมในการดักจับคลาดเคลื ่อนและข้อดีข้อเสียที่แตกต่างกัน วิธีที ่สามารถดักจับความคลาดเคลื ่อนได้
ครอบคลุมมากที่สุดคือ Verhoeff's Dihedral Group D5 Check แต่มีวิธีคำนวณที่ซับซ้อน เหมาะต่อการใช้
คอมพิวเตอร์คำนวณมากกว่าการคำนวณด้วยมือ นอกจากนั้นยังพบว่ามีการเขียนคำสั่งโปรแกรมในภาษาต่างๆ 
เกี่ยวกับวิธีการสร้างตัวเลขตรวจสอบและวิธีการตรวจสอบตัวเลขนั้นเผยแพร่อย่างกว้างขวาง ซึ่งสามารถนำมาใช้ได้
โดยไม่ต้องเสียเวลาพัฒนาขึ้นใช้เอง  

อภิปราย 

การ check digit จะใช้กับชุดรหัสที่เป็นตัวเลข (numeric) และมีขนาดความยาวที่มีผลต่อความเสี่ยงของ
การเกิดความคลาดเคลื่อนจากการบันทึกรหัส  ดังนั้นจึงเป็นเหตุผลที่ ICD ไม่มี check digit ในทางตรงข้าม ดู
เหมือนว่ารหัสยา 24 หลัก เป็นชุดตัวเลขที่ควรมีการ check digit ผนวกเข้าไปด้วย ซึ่งจะทำให้คุณภาพการบันทึก
ข้อมูลรหัสยา 24 หลักดีขึ้น หลักการ check digit นี้ถูกนำไปใช้กับรหัสทางการแพทย์ในประเทศที่มีการพัฒนา
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ระบบข้อมูลสุขภาพอยู่ในลำดับต้นๆ ของโลก เป็นสิ่งยืนยันถึงความสำคัญท่ีจำเป็นต้องผนวกการ check digit นี้ใน
รหัสทางการแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูงในการเกิดความคลาดเคลื่อน และถึงแม้การใช้ algorithm ในการ check digit 
ที่มีความซับซ้อนมากเพียงไร ก็ไม่ได้เป็นอุปสรรคในการนำ algorithm นั้นไปใช้จริงในกระบวนการตรวจสอบ  
เนื่องจาก algorithm เหล่านั้นสามารถถูกเปลี่ยนไปอยู่ในรูปแบบคำสั่งคอมพิวเตอร์และปัจจุบันก็ได้มีการใช้
คอมพิวเตอร์ในการบันทึกข้อมูลรหัสทางการแพทย์อยู่แล้ว กระบวนการตรวจสอบ check digit จึงสามารถเกิดขึ้น
พร้อมๆ กับกระบวนการบันทึกข้อมูลได้โดยไม่เป็นภาระต่อผู้บันทึกข้อมูล 

ในปัจจุบันรหัสทางการแพทย์ ICD และรหัสยา 24 หลักได้ถูกประกาศให้ใช้ในระบบสุขภาพของประเทศ
ไทย   และถูกนำไปใช้ในการวิเคราะห์ค่าใช้จ่ายด้านสุขภาพโดยหน่วยงานที่เกี ่ยวข้องรวมทั้งนักวิจัยด้วย รหัส
เหล่านี้ไม่ได้ผนวกตัวเลข check digit ไว้ด้วย จึงไม่สามารถตรวจสอบเบื้องต้นได้เลยว่ารหัสที่ถูกบันทึกนั้นถูกต้อง
หรือไม่ หากมีความผิดพลาดเกิดขึ้นอาจจะส่งผลกระทบ ในวงกว้างด้านการเงิน รวมทั้งทิศทางการพัฒนาระบบ
สุขภาพจากผลสรุปของนักวิจัยที่เกิดจากรหัสที่ผิดพลาดได้  

ด้วยแนวคิดที่ว่าหากเราสามารถทราบได้ว่าข้อมูลที่เราป้อนเข้าโปรแกรมมีความผิดพลาด  จะเป็นสิ่งที่ทำ
ให้เราต้องตรวจสอบการป้อนข้อมูลใหม่อีกครั้งเพื่อให้ถูกต้องก่อนการบันทึก  การใช้ตัวเลขตรวจสอบในขั้นตอน
ก่อนการบันทึกรหัสชุดตัวเลขจึงเป็นอีกวิธีหนึ่งในการเพิ่มคุณภาพของข้อมูล โดยใส่คำสั่งตรวจสอบตัวเลข check 
digit ในโปรแกรมบันทึกข้อมูลทางการแพทย์และเมื่อมีการคลิกที่ปุ่มบันทึก คำสั่งตรวจสอบนั้นก็จะทำงานแจ้ง
เตือนและไม่อนุญาตให้บันทึกจนกว่าจะกรอกชุดตัวเลขที่ทำให้ผลการตรวจสอบ check digit จะถูกต้อง 

การใช้ check digit ไม่ได้ทำให้รหัสชุดตัวเลขถูกต้องร้อยเปอร์เซ็นต์ บางครั้งการตรวจสอบ check digit 
ให้ผลถูกต้องของการตรวจสอบ แต่ความผิดพลาดนั้นอาจยังคงมีอยู่  ขึ้นกับวิธีการในการใช้ตรวจสอบ check digit 
ว่ามีความครอบคลุมมากน้อยเพียงใด ซึ่งวัตถุประสงค์ของการใช้หลักการ check digit เพื่อทำให้คุณภาพของ
ข้อมูลดีขึ้น  

ในอนาคตหากประเทศไทยพัฒนารหัสมาตรฐานทางด้านสุขภาพขึ้น อาจต้องพิจารณาในการนำหลักการ 
check digit มาผนวกในรหัสด้วย เนื่องจากจะช่วยทำให้เกิดการควบคุมข้อมูลที่ดี ข้อมูลมีความสมบูรณ์และมี
คุณภาพเพ่ิมข้ึน 
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ภาคผนวก 5 

หนังสือราชการที่เกี่ยวข้อง 

 
1. คำสั่งแต่งตั้งคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานเพื่อสนับสนุนการบริหารเวชภัณฑ์ 
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2. หนังสือกรมบัญชีกลางด่วนที่สุดท่ี กค. 0422.2/ว.178 เรื่องแนวปฏิบัติการส่งข้อมูลการใช้ยานอกบัญชียา
หลักแห่งชาติในระบบเบิกจ่ายตรง 
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3. ประกาศคณะกรรมการธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ เรื่อง มาตรฐานบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย 
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ภาคผนวก 6 

รายชื่อคณะทำงานที่เกี่ยวข้องกับการพัฒนาบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย 
1. คณะทำงานผู้จัดทำร่างมาตรฐานมาตรฐานกลางบัญชีข้อมูลยาและรหัสยามาตรฐานไทย (Thai 

Medicines Terminology: TMT) 
 

ประธาน  
รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  
คณะทำงาน  
นายดาวฤกษ์ สินธุวณิชย์  รองประธานและคณะทำงาน 
นายไตรเทพ ฟองทอง  คณะทำงาน 
นายประทิน ฮึงวัฒนากุล  คณะทำงาน 
นายอุดมโชค สมหวัง คณะทำงาน 
นางจิรพรรณ เลี่ยงโรคาพาธ คณะทำงาน 
ผู้แทนสำนักยาและวัตถุเสพติด คณะทำงาน 
ผู้แทนกองควบคุมวัตถุเสพติด  คณะทำงาน 
นางสาวไพทิพย์ เหลืองเรืองรอง คณะทำงาน 
นางสาวพีรนุช  สุดประเสริฐ คณะทำงาน 
นายบุญชัย กิจสนาโยธิน  คณะทำงาน 
นางสาวอัญชลี  จิตรักนที  คณะทำงานและเลขานุการ 
นางสาวอรลักษณ์  พัฒนาประทีป คณะทำงานและผู้ช่วยเลขานุการ 
นายรัชตะ อุลมาน คณะทำงานและผู้ช่วยเลขานุการ 
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2. อนุกรรมการพัฒนาบัญชียาและรหัสยามาตรฐานเพื่อสนับสนุนการบริหารเวชภัณฑ์ 

ภายใต้คณะกรรมการกำหนดระบบบริหารยา เวชภัณฑ์ การเบิกจ่ายค่าตรวจวินิจฉยัและ

ค่าบริการทางการแพทย์ 

 
ประธานอนุกรรมการ  
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา    
อนุกรรมการ  
รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา   อนุกรรมการ 
ผู้อำนวยการสำนักบริหารการสาธารณสุข สำนักงานปลัดกระทรวง
สาธารณสุข                      

อนุกรรมการ 

ผู้อำนวยการกลุ่มภารกิจข้อมูลข่าวสารและสารสนเทศสุขภาพ สำนัก
นโยบายและยุทธศาสตร์ สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข                                     

อนุกรรมการ 

ผู้แทนสำนักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ        อนุกรรมการ 
ผู้แทนสำนักงานประกันสังคม                              อนุกรรมการ 
ผู้แทนกระทรวงการคลัง อนุกรรมการ 
ผู้แทนกรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง อนุกรรมการ 
ผู้แทนกลุ่มสถาบันแพทย์ศาสตร์แห่งประเทศไทย อนุกรรมการ 
นายประทิน ฮึงวัฒนากุล  โรงพยาบาลพระนั่งเกล้า นนทบุรี       อนุกรรมการ 
นายบุญชัย กิจสนาโยธิน  สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข อนุกรรมการ 
นายดาวฤกษ์ สินธุวณิชย์  สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข                              อนุกรรมการ 
นายวินิต อัศวกิจวิรี ผู้อำนวยการสำนักยา คณะกรรมการอาหารและยา                    อนุกรรมการและเลขานุการ 
นางสาวไพทิพย์ เหลืองเรืองรอง สำนักบริหารการสาธารณสุข  
สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

อนุกรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 

นางสาวอัญชลี  จิตรักนที สำนักยา  
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา                            

อนุกรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 

นางสาวอรลักษณ์ พัฒนาประทีป โรงพยาบาลรามาธิบดี           อนุกรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 
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ภาคผนวก 7 

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 
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Part 2 Routes and Methods of administration 

Part 3 Combined Terms 

 
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. 
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Term Status Description 

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. 

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. 



135 

 

Term Status Description 

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 

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. 
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Term Status Description 

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. 

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. 
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Term Status Description 

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. 

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 
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Term Status Description 

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 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 
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Term Status Description 

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. 

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. 
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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. 

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. 
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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 

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. 
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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. 

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'. 
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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. 

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. 
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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. 

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. 
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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 of the 
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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. 
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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. 

[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. 
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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. 

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. 



149 

 

Term Status Description 

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. 

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. 
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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. 

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. 
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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. 

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. 
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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. 

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. 
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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. 

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. 



154 

 

Term Status Description 

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 
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 
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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. 

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. 
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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. 

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. 
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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 
appropriate. Solid suspension preparations are 
excluded. 
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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     
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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 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. 
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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     

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). 
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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   

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 
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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 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 
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cavity of the body for release of the active 
substance(s) 
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Part 2 : Routes and Methods of administration 
Term Status Description 

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. 
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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. 

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. 
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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. 

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. 
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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. 

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. 
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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. 

 



170 

 

Part 3 : Combined Terms 
Term Status Description 

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   
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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   

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   
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[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   

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   
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[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   

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   
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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   

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   
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[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'. 

[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   
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Term Status Description 

[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   

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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