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ค าน า 
 

ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เป็นหน่วยงำนหลักในกำรคุ้มครองผู้บริโภคด้ำนผลิตภัณฑ์
สุขภำพของประเทศ มีควำมตระหนักถึงสถำนกำรณ์ควำมไม่ปลอดภัยจำกกำรบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภำพ ซึ่งเป็น
ปัญหำที่พบได้อย่ำงต่อเนื่อง จึงได้ให้ควำมส ำคัญในกำรเฝ้ำระวังผลิตภัณฑ์สุขภำพในท้องตลำดให้มีคุณภำพและ
ควำมปลอดภัย โดยได้จัดท ำแผนเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์สุขภำพ ปีงบประมำณ พ.ศ. 2564 ภำยใต้ควำมร่วมมือ
กับกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ และส่งตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพตำมแผนเก็บตัวอย่ำง ทั้งในส่วนกลำง
และส่วนภูมิภำค พร้อมทั้งท ำงำนร่วมกับเครือข่ำยต่ำง ๆ เพ่ือให้ได้ข้อมูลที่แสดงถึงสถำนกำรณ์และแนวโน้ม
กำรเปลี่ยนแปลง อันจะน ำไปสู่กำรค้นหำสำเหตุและก ำหนดแนวทำงแก้ไขหรือป้องกันปัญหำได้อย่ำงถูกต้อง  

ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ โดยกองยุทธศำสตร์และแผนงำน ได้จัดท ำรำยงำนสรุปผล 
กำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพตำมแผนเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์สุขภำพ ปีงบประมำณ พ.ศ. 2564 โดย
ด ำเนินกำรติดตำมและรวบรวมผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพจำกหน่วยงำนต่ำง ๆ ที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ 
กองอำหำร กองยำ กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ กองควบคุมวัตถุเสพติด กองควบคุมเครื่องส ำอำงและวัตถุอันตรำย 
กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร กองด่ำนอำหำรและยำ และกองส่งเสริมงำนคุ้มครองผู้บริโภคด้ำนผลิตภัณฑ์สุขภำพใน
ส่วนภูมิภำคและท้องถิ่น น ำมำวิเครำะห์และประมวลผล จ ำแนกตำมหน่วยงำน จ ำแนกตำมผลิตภัณฑ์สุขภำพ 
จ ำแนกตำมประเภทกำรเก็บตัวอย่ำง ตลอดจนมีข้อเสนอแนะในกำรด ำเนินงำน เพ่ือใช้เป็นข้อมูลพ้ืนฐำนในกำร
ก ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภำพภำยหลังออกสู่ตลำดให้มีประสิทธิภำพ  

ขอขอบคุณผู้บริหำรและเจ้ำหน้ำที่ผู้เกี่ยวข้องทุกหน่วยงำน ที่ให้กำรสนับสนุนและมีส่วนร่วมในกำร
จัดท ำรำยงำนฉบับนี้ หวังเป็นอย่ำงยิ่งว่ำรำยงำนสรุปผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพตำมแผนเก็บตัวอย่ำง
ผลิตภัณฑ์สุขภำพ ปีงบประมำณ พ.ศ. 2564 จะได้น ำไปใช้ประโยชน์ในกำรปฏิบัติงำน กำรอ้ำงอิงทำงวิชำกำร 
และน ำผลไปใช้เพื่อพัฒนำกำรด ำเนินงำนคุ้มครองผู้บริโภคด้ำนผลิตภัณฑ์สุขภำพในภำพรวมของประเทศต่อไป 

 
 
 

กองยุทธศำสตร์และแผนงำน 
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บทสรปุผู้บริหาร 
 

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2564 มีการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพทั่วประเทศ จ านวนทั้งสิ้น 24,834 
ตัวอย่าง วงเงินงบประมาณ 47,212,110 บาท โดยในส่วนกลางมี 8 หน่วยงานของ อย. ได้แก่ กองอาหาร กองยา 
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ กองควบคุมวัตถุเสพติด กองควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย กองด่านอาหาร
และยา กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น กองสมุนไพร และศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียน
และปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในส่วนภูมิภาคได้รับความร่วมมือจาก
สาธารณสุขจังหวัด และด่านอาหารและยา(ภูมิภาค) เก็บตัวอย่างตามแผนที่ อย.ก าหนด โดยด าเนินการเก็บ
ตัวอย่างตามกรอบกิจกรรม 2 กรอบกิจกรรม ดังนี้ 

1. การเก็บตัวอย่างเพื่อตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัย ภาพรวม
สามารถเก็บตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ได้เกินกว่าที่ก าหนดไว้ในแผน หากพิจารณาจ าแนกรายผลิตภัณฑ์ พบ
ผลิตภัณฑ์ที่เก็บตัวอย่างที่ต่ ากว่าที่ก าหนดไว้ในแผน ได้แก่ ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ร้อยละ 66.67) ผลิตภัณฑ์
เครื่องส าอาง (ร้อยละ 76.54)  ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ (ร้อยละ 92.50)  และผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย (ร้อยละ 
94.78)  ตามล าดับ 

2. การเก็บตัวอย่างกรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน/ร้องเรียน ภาพรวมเก็บตัวอย่างส่งตรวจได้ต่ ากว่าแผนที่
ก าหนดโดยด าเนินการไดค้ิดเป็นร้อยละ 96.77 จากเป้าหมาย 3,131 ตัวอย่าง  

 

ผลการตรวจวิเคราะห์  
พบว่า ตัวอย่างการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานฯ ไม่ผ่านมาตรฐาน 625 ตัวอย่าง คิดเป็น

ร้อยละ 2.98 โดยพบเป็นผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์มากที่สุด (ร้อยละ 28.11) รองลงมาได้แก่ ผลิตภัณฑ์วัตถุ
อันตราย (ร้อยละ 10.10) ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ร้อยละ 10.00) ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง (ร้อยละ 5.79) ผลิตภัณฑ์
อาหาร (ร้อยละ 2.78) และผลิตภัณฑ์ยา (ร้อยละ 0.13) เมื่อเทียบกับผลตรวจวิเคราะห์ที่ได้รับของแต่ละ
ผลิตภัณฑ์ ตามล าดับ   

ส าหรับการเก็บตัวอย่างกรณีพิเศษ/ร้องเรียน/ฉุกเฉิน ไม่ผ่านมาตรฐาน 197 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 
8.44 โดยพบเป็นผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์มากที่สุด (ร้อยละ 51.52)  รองลงมา ได้แก่ ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง (ร้อย
ละ 28.09) ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ร้อยละ 18.03) ผลิตภัณฑ์อาหาร (ร้อยละ 8.95) ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย (ร้อยละ 
8.89)  และผลิตภัณฑ์ยา (ร้อยละ 1.34) เมื่อเทียบกับผลตรวจวิเคราะห์ที่ได้รับของแต่ละผลิตภัณฑ์ ตามล าดับ ทั้งนี้
พบตัวอย่างที่ระบุเอกลักษณ์ไม่ได้จ านวน 35 ตัวอย่าง ซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย จ านวน 30 ตัวอย่าง และวัตถุ
เสพติด จ านวน 5 ตัวอย่าง สาเหตุเกิดจาก สารบางตัวไม่มีวิธีวิเคราะห์ หรือผลิตภัณฑ์บางสูตรไม่สามารถตรวจได้ 
(ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย) และเป็นการตรวจหายาเสพติดวัตถุออกฤทธิ์ในผลิตภัณฑ์ท่ีมีการร้องเรียนมา (วัตถุเสพติด)  
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อย่างไรก็ตามยังมีผลตรวจวิเคราะห์ที่ยังรอผล จ านวนทั้งสิ้น 1,554 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 6.26 โดย
จ าแนกเป็นการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพฯ 857 ตัวอย่าง และการเก็บตัวอย่าง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพกรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน/ร้องเรียน อยู่ระหว่างรอผล 697 ตัวอย่าง  

 
เพ่ือให้การตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพด าเนินไปอย่างเป็นระบบและต่อเนื่อง ตลอดจน

สามารถก าหนดแนวทางแก้ไขหรือป้องกันปัญหาได้อย่างถูกต้อง จึงมีข้อเสนอแนะในการด าเนินงาน ดังนี้ 
1. การตั้งเป้าหมายในการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ ควรวิเคราะห์สถานการณ์ในปัจจุบันร่วม

ด้วย อาทิ สถานการณ์ภาวะวิกฤตโรคระบาด covid-19 ซึ่งพบว่าส่งผลกระทบกับการเก็บตัวอย่างในส่วน
ภูมิภาค เนื่องจาก สสจ. มีภารกิจที่เร่งด่วนในการแก้ไขปัญหาโรคระบาดในพื้นที่ ท าให้ด าเนินการตรวจสอบเฝ้า
ระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่เป็นไปตามแผนเก็บตัวอย่างที่ก าหนด อีกทั้งมาตรการจ ากัดการเดินทางในช่วงการ
ระบาดหนักก็ส่งผลกับการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ ณ ด่านอาหารและยา จึงส่งผลให้การด าเนินการไม่เป็นไป
ตามเป้าหมาย  

2. กรณีตรวจพบผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่ผ่านมาตรฐาน ควรระบุมาตรการที่ได้ด าเนินการให้ชัดเจน
และครบถ้วนทุกรายการ โดยหากมีหลายรายการที่ใช้มาตรการเช่นเดียวกัน สามารถระบุเป็นภาพรวมได้ 

3. กรณีผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงว่าจะไม่ผ่านมาตรฐาน ทุกหน่วยงานควรมีการประเมินและ
รายงานความเสี่ยง เพ่ือให้มีข้อมูลเพียงพอในการค้นหาปัจจัยเชิงระบบที่อยู่เบื้องหลัง ซึ่งจะน าไปสู่การก าหนด
แนวทางแก้ไขหรือป้องกันปัญหาได้อย่างถูกต้องและเหมาะสม อย่างไรก็ตาม ถึงแม้ว่าผลิตภัณฑ์สุขภาพบางรายการ
จะมีผลวิเคราะห์ที่ผ่านมาตรฐาน แต่ผู้ก ากับดูแลตามแผนเก็บตัวอย่างฯ และผู้บริหารของหน่วยงาน ยังควรต้อง
ติดตามและเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพดังกล่าวอย่างต่อเนื่อง เพ่ือให้มั่นใจว่าแนวทางแก้ไขหรือป้องกันปัญหาที่
ก าหนดไว้เพียงพอ เหมาะสม มีประสิทธิภาพ และประสิทธิผล 

4. ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ส่งตรวจวิเคราะห์แล้วไม่สามารถระบุเอกลักษณ์ได้ควรเร่งหามาตรการใน
การแก้ไขเพ่ือมิให้เกิดความสูญเปล่าของตัวอย่าง และท าให้ทราบสถานการณ์ของผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้นอย่าง
แท้จริง 

5. ผลการตรวจวิเคราะห์ที่ได้รับไม่ครบถ้วนตามจ านวนที่ส่งตรวจ หน่วยงานผู้รับผิดชอบควร
เร่งรัดติดตามผลจากหน่วยงานผู้ตรวจวิเคราะห์ให้ครบถ้วนก่อนสิ้นปีงบประมาณถัดไป พร้อมทั้งรายงานสาเหตุ
ของการได้รับผลไม่ครบถ้วนให้กองยุทธศาสตร์และแผนงานทราบด้วย  

6. ทุกหน่วยงานควรน าเสนอปัญหาอุปสรรคในการด าเนินงานตามแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ต่อผู้บริหารของหน่วยงาน ในการพิจารณาให้ข้อเสนอแนะและน าข้อมูลผลวิเคราะห์มาใช้ประกอบการวางแผน
ในปีงบประมาณถัดไป เพ่ือน าไปสู่การเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพในท้องตลาดให้มีคุณภาพและความปลอดภัยได้
อย่างแท้จริง 
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บทน า 

 

หลักการและเหตุผล 
 

ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ (อย.) เป็นหน่วยงำนหลักของประเทศในกำรคุ้มครองผู้บริโภค
ด้ำนผลิตภัณฑ์สุขภำพ ได้ตระหนักถึงสถำนกำรณ์ควำมไม่ปลอดภัยจำกกำรบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภำพ ซึ่งเป็นปัญหำ
ที่พบได้อย่ำงต่อเนื่อง จึงได้ให้ควำมส ำคัญในกำรเฝ้ำระวังผลิตภัณฑ์สุขภำพให้มีคุณภำพและควำมปลอดภัย 
ควบคู่กับกำรสร้ำงองค์ควำมรู้ในกำรบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภำพที่ถูกต้อง โดยได้จัดท ำแผนเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์
สุขภำพ ปีงบประมำณ พ.ศ. 2564 เพ่ือให้ได้ข้อมูลที่แสดงถึงสถำนกำรณ์และแนวโน้มกำรเปลี่ยนแปลง อันจะ
น ำไปสู่กำรค้นหำสำเหตุและก ำหนดแนวทำงแก้ไขหรือป้องกันปัญหำได้อย่ำงถูกต้อง เพ่ือก ำกับดูแลผลิตภัณฑ์
สุขภำพภำยหลังที่ออกสู่ตลำดให้มีประสิทธิภำพและมำตรฐำน 

แผนเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์สุขภำพ ปีงบประมำณ พ.ศ. 2564 เป็นแผนกำรเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์
สุขภำพทั่วประเทศ ได้แก่ อำหำร ยำ เครื่องมือแพทย์ วัตถุเสพติด เครื่องส ำอำง วัตถุอันตรำย และผลิตภัณฑ์
สมุนไพร โดยที่ อย. และส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัด (สสจ.) ด ำเนินกำรเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์สุขภำพ 
ระหว่ำงเดือนตุลำคม 2563 ถึงเดือนกันยำยน 2564 ณ สถำนที่ผลิต น ำเข้ำ จ ำหน่ำย สถำนที่ครอบครอง 
หน่วยงำนที่จัดซื้อ และส่งตรวจวิเครำะห์คุณภำพด้วยวิธีกำรทำงห้องปฏิบัติกำร (Lab) ณ กรมวิทยำศำสตร์ 
กำรแพทย์ ศูนย์วิทยำศำสตร์กำรแพทย์ ห้องปฏิบัติกำรของหน่วยตรวจวิเครำะห์ภำยนอก รวมถึงกำรตรวจด้วยชุด
ทดสอบเบื้องต้น (Test kit) โดยหน่วยตรวจสอบเคลื่อนที่เพ่ือควำมปลอดภัยอำหำร (Mobile unit) และกำร
ทดสอบเบื้องต้น (Screening test) ณ ด่ำนอำหำรและยำ 

อย. ได้ด ำเนินกำรติดตำมและรวบรวมผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพทั้งจำกส่วนกลำง
และส่วนภูมิภำค น ำมำประมวลผลและจัดท ำรำยงำนสรุปผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพตำมแผนเก็บ
ตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์สุขภำพ ปีงบประมำณ พ.ศ. 2564 เพ่ือน ำข้อมูลที่ได้มำใช้เป็นแนวทำงในกำรจัดกำรปัญหำ
ผลิตภัณฑ์สุขภำพและพัฒนำกำรด ำเนินงำนคุ้มครองผู้บริโภคด้ำนผลิตภัณฑ์สุขภำพในภำพรวมของประเทศต่อไป 

 

วัตถุประสงค์ 
 

1. เพ่ือติดตำมผลกำรด ำเนินงำนให้เป็นไปตำมเป้ำหมำยที่ก ำหนดไว้ในแผนเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์
สุขภำพ ปีงบประมำณ พ.ศ. 2564 

2. เพ่ือน ำข้อมูลมำใช้เป็นแนวทำงในกำรจัดกำรปัญหำผลิตภัณฑ์สุขภำพและพัฒนำกำรด ำเนินงำน
คุ้มครองผู้บริโภคด้ำนผลิตภัณฑ์สุขภำพในภำพรวมของประเทศ 
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แนวทางการเกบ็ตัวอย่าง 

 
อย. มีแนวทำงในกำรคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภำพที่เก็บตัวอย่ำง ดังนี้  
1. เป็นผลิตภัณฑ์ที่ยังไม่เคยเก็บตัวอย่ำงมำก่อน หรือไม่ทรำบสถำนกำรณ์ควำมเสี่ยง หรือได้รับ

ควำมนิยมบริโภคเป็นจ ำนวนมำก หรือไม่ผ่ำนมำตรฐำน จะมีผลกระทบสูงต่อผู้บริโภค 
2. เป็นผลิตภัณฑ์สุขภำพกลุ่มเสี่ยงที่ต้องด ำเนินกำรตำมตัวชี้วัดกระทรวงสำธำรณสุข ประจ ำปี

งบประมำณ พ.ศ.2564 ได้แก่ ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร และแอลกอฮอล์เพื่อสุขอนำมัยส ำหรับมือ 
3. เป็นผลิตภัณฑ์ที่มีควำมเสี่ยง โดยพิจำรณำจำกกำรประเมินควำมเสี่ยง (Risk Management)  

ของผลิตภัณฑ์ที่มีลักษณะดังนี้ 
3.1 ผลิตภัณฑ์ชนิด/กลุ่ม/ประเภทเดียวกันที่มีผลกำรตรวจวิเครำะห์คุณภำพไม่เป็นไปตำม

มำตรฐำนมำกกว่ำร้อยละ 5 และส่งผลหรือมีแนวโน้มท ำให้เกิดอันตรำยต่อผู้บริโภค  
3.2 ผลิตภัณฑ์ที่มีกำรโฆษณำโอ้อวดสรรพคุณเกินจริง หรือสำธำรณชนให้ควำมสนใจ  

หรือมีเรื่องร้องเรียนมำก 
3.3 ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในประชำกรกลุ่มเสี่ยง เช่น ทำรกหรือเด็กเล็ก ผู้สูงอำยุ สตรีมีครรภ์ สตรีให้

นมบุตร 
3.4 ผลิตภัณฑ์ที่มีแนวโน้มที่ใช้ในทำงท่ีผิดหรือผลิตภัณฑ์ที่ได้รับกำรยกระดับกำรควบคุม 
3.5 ผลิตภัณฑ์ทำงกำรแพทย์ที่เก่ียวข้องกับกำรช่วยชีวิตหรือต้องใช้อย่ำงต่อเนื่อง 
3.6 ผลิตภัณฑ์ที่ ผลิตจำกสถำนประกอบกำรที่มีประวัติกำรกระท ำผิดซ้ ำ  ๆ หรือ 

สถำนประกอบกำรไม่เป็นไปตำมมำตรฐำน 
3.7 ผลิตภัณฑ์ที่เก่ียวข้องกับกำรควบคุมโรคหรือกำรระบำดของโรคซึ่งเป็นไปตำมนโยบำยของ

กระทรวงสำธำรณสุข 
3.8 ผลิตภัณฑ์ที่มีปัญหำด้ำนกำยภำพ ซึ่งอำจส่งผลต่อคุณภำพของผลิตภัณฑ์ 

4. เป็นผลิตภัณฑ์ในกรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน/ร้องเรียน (แล้วแต่กรณี) ซึ่งเป็นเรื่องเร่งด่วน (Hot Issue) 
หรือมีกำรร้องเรียน หรือเป็นนโยบำยของผู้บริหำร 
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วิธีการตรวจวิเคราะห ์

 
อย. ร่วมมือกับ สสจ. สุ่มเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์สุขภำพ และส่งตรวจวิเครำะห์คุณภำพด้วยวิธีกำร

ต่ำง ๆ ดังนี้ 

1. การตรวจสอบทางห้องปฏิบัติการ (Lab) ประกอบด้วย 
1.1 กำรตรวจสอบทำงห้องปฏิบัติกำร โดยกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์  
1.2 กำรตรวจสอบทำงห้องปฏิบัติกำร โดยหน่วยวิเครำะห์ภำยนอก เช่น ห้องปฏิบัติกำร

เอกชน มหำวิทยำลัย สถำบันพัฒนำอุตสำหกรรมสิ่งทอ กรมวิทยำศำสตร์บริกำร  

2. การตรวจด้วยชุดทดสอบเบื้องต้น (Test kit) โดยหน่วยตรวจสอบเคลื่อนที่เพ่ือควำมปลอดภัย
อำหำร ส ำหรับทดสอบผลิตภัณฑ์อำหำรที่จ ำหน่ำยในตลำดสด ตลำดนัด ซุปเปอร์มำร์เก็ต และสถำนที่จ ำหน่ำย   

3. การทดสอบเบื้องต้น (Screening test) โดยกองด่ำนอำหำรและยำ ส ำหรับตรวจสอบผลิตภัณฑ์
สุขภำพน ำเข้ำ (อำหำรและเภสัชเคมีภัณฑ์) ณ ด่ำนอำหำรและยำ 
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ผลการตรวจวิเคราะห ์

 
ในปีงบประมำณ พ.ศ. 2564 มีกำรเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์สุขภำพทั่วประเทศ จ ำนวนทั้งสิ้น 24,834 

ตัวอย่ำง วงเงินงบประมำณ 47,212,110 บำท โดยในส่วนกลำงมี 8 หน่วยงำนของ อย. ได้แก่ กองอำหำร กองยำ 
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ กองควบคุมวัตถุเสพติด กองควบคุมเครื่องส ำอำงและวัตถุอันตรำย กองด่ำนอำหำร
และยำ กองส่งเสริมงำนคุ้มครองผู้บริโภคในส่วนภูมิภำคและท้องถิ่น กองสมุนไพร และศูนย์จัดกำรเรื่องร้องเรียน
และปรำบปรำมกำรกระท ำผิดกฎหมำยเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภำพ ในส่วนภูมิภำคได้รับควำมร่วมมือจำก
สำธำรณสุขจังหวัด และด่ำนอำหำรและยำ(ภูมิภำค) เก็บตัวอย่ำงตำมแผนที่ อย.ก ำหนด โดยด ำเนินกำรเก็บ
ตัวอย่ำงตำมกรอบกิจกรรม 2 กรอบกิจกรรม (รำยละเอียดดังตำรำงที่ 1) โดยสรุปดังนี้ 

1. การเก็บตัวอย่างเพื่อตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัย ภำพรวม
สำมำรถเก็บตัวอย่ำงส่งตรวจวิเครำะห์ได้เกินกว่ำที่ก ำหนดไว้ในแผน หำกพิจำรณำจ ำแนกรำยผลิตภัณฑ์ พบ
ผลิตภัณฑ์ที่เก็บตัวอย่ำงที่ต่ ำกว่ำที่ก ำหนดไว้ในแผน ได้แก่ ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ร้อยละ 66.67) ผลิตภัณฑ์
เครื่องส ำอำง (ร้อยละ 76.54)  ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ (ร้อยละ 92.50)  และผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำย (ร้อยละ 
94.78)  ตำมล ำดับ 

2. การเก็บตัวอย่างกรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน/ร้องเรียน ภำพรวมเก็บตัวอย่ำงส่งตรวจได้ต่ ำกว่ำแผนที่
ก ำหนดโดยด ำเนินกำรไดค้ิดเป็นร้อยละ 96.77 จำกเป้ำหมำย 3,131 ตัวอย่ำง  

ผลการตรวจวิเคราะห์  
พบว่ำ ตัวอย่ำงกำรตรวจสอบเฝ้ำระวังคุณภำพมำตรฐำนฯ ไม่ผ่ำนมำตรฐำน 625 ตัวอย่ำง คิดเป็น

ร้อยละ 2.98 โดยพบเป็นผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์มำกที่สุด (ร้อยละ 28.11) รองลงมำได้แก่ ผลิตภัณฑ์วัตถุ
อันตรำย (ร้อยละ 10.10) ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ร้อยละ 10.00) ผลิตภัณฑ์เครื่องส ำอำง (ร้อยละ 5.79) ผลิตภัณฑ์
อำหำร (ร้อยละ 2.78) และผลิตภัณฑ์ยำ (ร้อยละ 0.13) เมื่อเทียบกับผลตรวจวิเครำะห์ที่ได้รับของแต่ละ
ผลิตภัณฑ์ ตำมล ำดับ   

ส ำหรับกำรเก็บตัวอย่ำงกรณีพิเศษ/ร้องเรียน/ฉุกเฉิน ไม่ผ่ำนมำตรฐำน 197 ตัวอย่ำง คิดเป็นร้อยละ 
8.44 โดยพบเป็นผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์มำกที่สุด (ร้อยละ 51.52)  รองลงมำ ได้แก่ ผลิตภัณฑ์เครื่องส ำอำง (ร้อย
ละ 28.09) ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ร้อยละ 18.03) ผลิตภัณฑ์อำหำร (ร้อยละ 8.95) ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำย (ร้อยละ 
8.89)  และผลิตภัณฑ์ยำ (ร้อยละ 1.34) เมื่อเทียบกับผลตรวจวิเครำะห์ที่ได้รับของแต่ละผลิตภัณฑ์ ตำมล ำดับ ทั้งนี้
พบตัวอย่ำงที่ระบุเอกลักษณ์ไม่ได้จ ำนวน 35 ตัวอย่ำง ซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำย จ ำนวน 30 ตัวอย่ำง และวัตถุ
เสพติด จ ำนวน 5 ตัวอย่ำง สำเหตุเกิดจำก สำรบำงตัวไม่มีวิธีวิเครำะห์ หรือผลิตภัณฑ์บำงสูตรไม่สำมำรถตรวจได้ 
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(ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำย) และเป็นกำรตรวจตัวอย่ำงกรณีเรื่องร้องเรีนด้ำนวัตถุเสพติด เพ่ือหำยำเสพติดวัตถุออก
ฤทธิ์ในผลิตภัณฑ์ท่ีมีกำรร้องเรียนมำ (วัตถุเสพติด)  

อย่ำงไรก็ตำมยังมีผลตรวจวิเครำะห์ที่ยังรอผล จ ำนวนทั้งสิ้น 1,554 ตัวอย่ำง คิดเป็นร้อยละ 6.26 โดย
จ ำแนกเป็นกำรเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์สุขภำพเพ่ือตรวจสอบเฝ้ำระวังคุณภำพฯ 857 ตัวอย่ำง และกำรเก็บตัวอย่ำง
ผลิตภัณฑ์สุขภำพกรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน/ร้องเรียน อยู่ระหว่ำงรอผล 697 ตัวอย่ำง (รำยละเอียดดังตำรำงที่ 1)  

ทั้งนี้รำยละเอียดผลกำรวิเครำะห์จ ำแนกแต่ละประเภทของผลิตภัณฑ์ และผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่ำน
มำตรฐำน มีรำยละเอียดดังตำรำงที่ 2-7 ดังนี้ 
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ตารางที่ 1 ผลการตรวจวิเคราะห์: จ าแนกตามประเภทการเก็บตัวอย่าง 
 

ประเภทการเก็บตัวอย่าง 
เป้าหมายตาม

แผน 
ส่งตรวจ 

ได้รับผลตรวจ 
รอผล 

รวม ผ่านมาตรฐาน ไม่ผ่านมาตรฐาน ระบุเอกลักษณ์ไม่ได ้

จ านวน % จ านวน % จ านวน % จ านวน % จ านวน % จ านวน % 
1. กำรตรวจสอบเฝ้ำระวังคุณภำพ
มำตรฐำนและควำมปลอดภยั 

21,024  21,804 103.71 20,947 96.07 20,322 97.02 625 2.98 0 0.00 857 3.93 

   อำหำร 16,188 17,274 106.71 16,560 95.87 16,099 97.22 461 2.78 0 0.00 714 4.13 

   ยำ 2,140 2,382 111.31 2,382 100.00 2,379 99.87 3 0.13 0 0.00 0 0.00 
   เครื่องมือแพทย ์ 200 185 92.50 185 100.00 133 71.89 52 28.11 0 0.00 0 0.00 
   วัตถุเสพติด 55 56 101.82 17 30.36 17 100.00 0 0.00 0 0.00 39 69.64 
   เครื่องส ำอำง 2,336 1,788 76.54 1,694 94.74 1,596 94.21 98 5.79 0 0.00 94 5.26 
   วัตถุอันตรำย 115 109 94.78 99 90.83 89 89.90 10 10.10 0 0.00 10 9.17 
   ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 15 10 66.67 10 100.00 9 90.00 1 10.00 0 0.00 0 0.00 
2. กำรเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์สุขภำพ
กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน/ร้องเรียน 

3,131 3,030 96.77 2,333 77.00 2,101 90.06 197 8.44 35 1.50 697 23.00 

   อำหำร 2,374 1,709 71.99 1,498 87.65 1,364 91.05 134 8.95 0 0.00 211 12.35 
   ยำ 227 869 382.82 448 51.55 442 98.66 6 1.34 0 0.00 421 48.45 
   เครื่องมือแพทย ์ 20 34 170.00 33 97.06 16 48.48 17 51.52 0 0.00 1 2.94 
   วัตถุเสพติด 110 159 144.55 159 100.00 154 96.86 0 0.00 5 3.14 0 0.00 
   เครื่องส ำอำง 200 131 65.50 89 67.94 64 71.91 25 28.09 0 0.00 42 32.06 

   วัตถุอันตรำย 55 57 103.64 45 78.95 11 24.44 4 8.89 30 66.67 12 21.05 
   ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 110 71 64.55 61 85.92 50 81.97 11 18.03 0 0.00 10 14.08 

รวม 24,155 24,834 102.81 23,280 93.74 22,423 96.32 822 3.53 35 0.15 1,554 6.26 

(ข้อมูล ณ วันท่ี 15 ธันวำคม พ.ศ. 2564) 
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ผลการตรวจวิเคราะห์: ผลิตภัณฑ์อาหาร 
กองอำหำร กองด่ำนอำหำรและยำ กองส่งเสริมงำนคุ้มครองผู้บริโภคด้ำนผลิตภัณฑ์สุขภำพฯ และ

หน่วยตรวจสอบเคลื่อนที่เพ่ือควำมปลอดภัยอำหำร (Mobile unit) ร่วมด ำเนินกำรสุ่มเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์
อำหำร โดยสำมำรถเก็บตัวอย่ำงส่งตรวจวิเครำะห์ได้จ ำนวน 18,983 ตัวอย่ำง คิดเป็นร้อยละ 102.27 ซึ่งเกิน
กว่ำเป้ำหมำยที่ก ำหนดไว้ในแผน (18,562 ตัวอย่ำง) ปรำกฏผลกำรตรวจวิเครำะห์ดังนี้ 
 
ตารางท่ี 2 แสดงผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์อาหาร จ าแนกตามประเภทการเก็บตัวอย่าง  

หน่วยนับ : รำยกำร 

ผลการตรวจ 
เฝ้าระวังปกติ เฝ้าระวังปกติ  

(Test kit) 
กรณีพิเศษ/ 

กเฉินฉุ  
กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน 

(Test kit) 
รวม 

เป้าหมาย 3,583 12,600 2,179 200 18,562 
ส่งตรวจ 3,687 13,587 1,493 216 18,983 
% ส่งตรวจ 102.90 107.83 68.52 108.00 102.27 
ได้รับผล 2,973 13,587 1,282 216 18,058 
% ได้รับผล 80.63 100.00 85.87 100.00 95.13 
ผ่านมาตรฐาน 2,773 13,326 1,154 210 17,463 
% ผ่านมาตรฐาน 93.27 98.08 90.02 97.22 96.71 
ไม่ผ่านมาตรฐาน 200 261 128 6 595 
% ไม่ผ่านมาตรฐาน 6.73 1.92% 9.98 2.78 3.29 
รอผล 714 0 211 0 925 
% รอผล 19.37 0.00 14.13 0.00 4.87 

(ข้อมูล ณ วันที ่15 ธันวำคม พ.ศ. 2564) 
 
จำกตำรำงที่ 2 ตัวอย่ำงที่ส่งตรวจทั้งสิ้น จ ำนวน 18,983 ตัวอย่ำง ได้รับผลตรวจ จ ำนวน 18,058 

ตัวอย่ำง คิดเป็นร้อยละ 95.13 พบผ่ำนมำตรฐำน จ ำนวน 17,463 ตัวอย่ำง (ร้อยละ 96.71) และไม่ผ่ำน
มำตรฐำน  จ ำนวน  595 ตั วอย่ ำ ง  ( ร้ อยละ  3. 29)  และยั งมี ผลตรวจที่ ยั งอยู่ ระหว่ ำ งรอผลจำก
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ จ ำนวน 925 ตัวอย่ำง (ร้อยละ 4.87) 

โดยผลิตภัณฑ์อำหำรในประเทศที่ไม่ผ่ำนมำตรฐำน (เฉพำะที่ส่งตรวจสอบทำงห้องปฏิบัติกำร) 
มำกที่สุด 5 อันดับ คือ ผลิตภัณฑ์สุขภำพชุมชนประเภทอำหำร (ตรวจพบกรดเบนโซอิก Bacillus cereus 
E.coli กรดซอร์บิก ฯลฯ) รองลงมำ คือ ผักผลไม้สด (ตรวจพบtriazophos ,cypermethrin ethion, 
chlorfenapyr methomyl ,chlorfenapyr และ prothiofos) ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร(Blacklist) (ตรวจพบ 
Sibutramine, Bisacodyl, Sildenafil) อำหำรส ำเร็จรูปพร้อมบริโภคทันที(แช่เย็น) (ตรวจพบกรดเบนโซอิก 
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และกรดซอบิก)  ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร/อำหำรที่มีกำรโฆษณำ (ตรวจพบ พบ Bisacodyl / Sildenafil, 
Tadalafil) ตำมล ำดับ  

ในส่วนของผลิตภัณฑ์อำหำรน ำเข้ำที่ไม่ผ่ำนมำตรฐำนมำกที่สุด (เฉพำะที่ส่งตรวจสอบทำง
ห้องปฏิบัติกำร) คือ ผัก ผลไม้ ส่งเอกชน (พบสำร Cholorpyrifos ในปริมำณที่เกินกว่ำมำตรฐำนก ำหนด) 
รองลงมำ คือ พืชและผลิตภัณฑ์ (พบสำรซัลเฟอร์ไดออกไซด์,โซเดียมไซคลำเมต, ตำร์ตำซีน,อะซีซัลเฟม-เค ใน
ปริมำณที่เกินกว่ำมำตรฐำนก ำหนด) หมำกฝรั่งและลูกอม (พบสำรโซเดียมไซคลำเมต ในปริมำณที่เกินกว่ำ
มำตรฐำนก ำหนด) ตำมล ำดับ  

ส ำหรับกำรทดสอบด้วยชุดทดสอบเบื้องต้น (Test kit) พบผลิตภัณฑ์อำหำรที่ไม่ได้มำตรฐำนมำก
ที่สุด คือ เกลือบริโภค (พบไอโอดีนไม่เป็นไปตำมมำตรฐำน) รองลงมำ คือ น้ ำมันและไขมัน (ตรวจพบสำรโพ
ลำร์ในน้ ำมัน) น้ ำแข็ง (ตรวจพบค่ำควำมเป็นกรด-ด่ำง, โคลิฟอร์ม ไม่เป็นไปตำมมำตรฐำน) อำหำรทั่วไป 
(เนื้อสัตว์และผลิตภัณฑ์) (ตรวจพบสำรเร่งเนื้อแดง,ฟอร์มัลดีไฮด์)  และอำหำรทั่วไป (พืชผักผลไม้และ
ผลิตภัณฑ์) (ตรวจพบยำฆ่ำแมลง) ตำมล ำดับ แสดงรำยละเอียดดังตำรำงที่ 2.1 
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ตารางท่ี 2.1 ผลิตภัณฑ์อาหารที่ไม่ผ่านมาตรฐาน (เรียงล ำดับร้อยละไม่ผ่ำนมำตรฐำนมำกที่สุดไปน้อยสุด) 

ชื่อผลิตภัณฑ ์
เป้า 

หมาย 
ส่งตรวจ 

ผลการตรวจ 
สาเหตทุี่ไม่ผ่าน การด าเนินการ 

ผ่าน ไม่ผ่าน รอผล 
ผลิตภัณฑ์สุขภำพชุมชน
ประเภทอำหำร (คบ.) 

390 382 252 74 
(19.37%) 

56 กรดเบนโซอิก(22), E.coli(5), 
Bacillus cereus(14), กรดซอร์
บิก(3), Clostridium 
perfringens(1), Salmonella 
spp.(1), Bacillus 
cereus+Clostridium 
perfringens(1), E. coli + 
Clostridium perfringens(1), S. 
aureus + Bacillus cereus + 
Clostridium perfringens(1), S. 
aureus + Bacillus cereus + 
กรดเบนโซอิก(1), S. aureus + 
กรดเบนโซอิก(1), กรดเบนโซอกิ 
+ Bacillus cereus(2), TPC + 
Bacillus cereus(1), ยีสต์และรำ
(2), S. aureus + Clostridium 
perfringens(2), TPC(2), E.coli 
+ Salmonella spp.(1),ยีสต์และ
รำ + Bacillus cereus +กรด
เบนโซอกิ(2), ยีสต์และรำ + 
MPN Coliform(1), E. coli + S. 
aureus(1) 

สสจ. ด ำเนินกำรแจ้ง
ผลวิเครำะห์ให้
ผู้ประกอบกำรทรำบ 
แนะน ำกระบวนกำร
ผลิตและข้อเสนอแนะ
ในกำรแก้ไขปัญหำให้
ผลิตภัณฑ์ได้มำตรฐำน 

ผัก/ผลไม้สด 30 30  24  6 
(20%) 

 

0 พบ triazophos 
,cypermethrin 
ethion,chlorfenapyr  
methomyl ,chlorfenapyr 
,prothiofos 

ส่งกลุ่มกฎหมำย
ด ำเนินกำร 

ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร 
(Blacklist) 

18  25  20  5 
(20%) 

0 พบ Sibutramine, 
Bisacodyl, Sildenafil 

ส่งเร่ืองให้เจ้ำหน้ำที่
ต ำรวจ บก.ปคบ.
ด ำเนินคดีกับผู้กระท ำ
ควำมผิด 

อำหำรส ำเร็จรูปพร้อม
บริโภคทันที(แช่เย็น) 

60 60  54  6 
(10%) 

0   

- อำหำรส ำเร็จรูปพร้อม
บริโภคทันทีที่ท ำจำก
ธัญพืชหรือแป้ง 

 28  24  4 
(14.29%) 

0 กรดเบนโซอิก 
กรดซอบิก 

แจ้ง สสจ.ตรวจสอบ
สถำนที่ผลิต 

- อำหำรส ำเร็จรูปพร้อม
บริโภคอื่น 

 32  30  2 
(6.25%) 

0 กรดเบนโซอิก 
กรดซอบิก 

แจ้ง สสจ.ตรวจสอบ
สถำนที่ผลิต 

ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร/
อำหำรที่มกีำรโฆษณำ 

243  93  84  9 
(9.68%) 

0 พบ Bisacodyl / Sildenafil, 
Tadalafil 

กำรแจ้งเตือนภยั , 
ด ำเนินกำรทำง
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ชื่อผลิตภัณฑ ์
เป้า 

หมาย 
ส่งตรวจ 

ผลการตรวจ 
สาเหตทุี่ไม่ผ่าน การด าเนินการ 

ผ่าน ไม่ผ่าน รอผล 
กฎหมำยกบั
ผู้ประกอบกำร 

นมพำสเจอร์ไรส์ (นมโค, นม
ปรุงแต่ง, ผลิตภัณฑ์ของนม) 

30 30  28  2 
(6.67%) 

0 เนื้อนมไม่รวมไขมัน,จ ำนวน
แบคทีเรีย 

อยู่ระหว่ำงพิจำรณำ
ด ำเนินกำนตำม
กฎหมำย 
 

ผลิตภัณฑ์จำกเนื้อสัตว ์ตำม
ประกำศกระทรวง 
สำธำรณสุข (ฉบับที่ 243) 
พ.ศ. 2544 เร่ือง ผลิตภัณฑ์
จำกเนื้อสัตว ์เช่น หมยูอ 
ลูกชิ้น 

20 20  19  1 
(5%) 

0 กรดเบนโซอิก ส่งกลุ่มกฎหมำย
ด ำเนินกำร 

นมที่ฆ่ำเช้ือด้วย 
กระบวนกำร UHT (นมโค, 
นมปรุงแต่ง, ผลิตภัณฑ์ของ
นม) 

46 46  44  2 
(4.35%) 

0 ไขมัน  

อำหำรส ำเร็จรูปพร้อม
บริโภคทันที(น้ ำพริก) 

30 30  29  1 
(3.33%) 

0 
 

กรดเบนโซอิก แจ้ง สสจ.ตรวจสอบ
สถำนที่ผลิต 

เครื่องดื่มในภำชนะบรรจุที่
ปิดสนิท (ชนิดเหลว) เช่นน้ ำ
ผลไม้ น้ ำรสผลไม้ เครื่องดื่ม
ใหม่ที่เพิ่งออกวำงจ ำหนำ่ย 

60 60  59  1 
(1.67%) 

0 MPN Coliform 
กรดเบนโซอิก 
สีซันเซตเย็ลโลว์ เอ็ฟซีเอ็ฟ 
 

แจ้ง สสจ.ตรวจสอบ
สถำนที่ผลิต 

นมโรงเรียน (90 แห่ง 2 
ครั้ง/ปี) 

180  437  430  7 
(1.6%) 

0 ปนเปื้อนแบคทีเรีย ประสำนส ำนักงำน
สำธำรณสุขจังหวัดที่
รับผิดชอบพื้นที่ที่พบผล
วิเครำะห์ตกมำตรฐำน
ให้พิจำรณำด ำเนินกำร
ตำมกฎหมำยและให้
สสจ.แจ้งผู้ประกอบกำร
ด ำเนินกำรหำสำเหตุ
และก ำหนดวิธีกำรแก้ไข 
เมื่อด ำเนินกำรแก้ไข
ปัญหำเรียบร้อยแล้ว 
ผปก.จะแจ้งให้ สสจ.
ตรวจติดตำมกำรแก้ไข
และเก็บตัวอย่ำงส่ง
ตรวจวิเครำะห์ซ่อม 
และ สสจ.จะแจ้งผลกำร
ด ำเนินกำรข้ำงต้นให้ 
อย.ทรำบ 
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ชื่อผลิตภัณฑ ์
เป้า 

หมาย 
ส่งตรวจ 

ผลการตรวจ 
สาเหตทุี่ไม่ผ่าน การด าเนินการ 

ผ่าน ไม่ผ่าน รอผล 
กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน/ร้องเรียน 
 

993  1,013  842  89 
(8.79%) 

82 พบยีนจ ำเพำะของไก่ ,ปลำ ,กรดเบน
โซอิก,แคมเซียม,แมกนีเซียม,วิตำมิน
ซ,ีInfrared Spectrum ของตัวอย่ำง
ไม่ใกล้เคียง กับ Infrared 
Spectrum ของรังนกนำงแอ่น,รี
บำวดิโอไซด์ เอ, ค่ำไฮดรอกซีเมทธิล
เฟอร์ฟิวรัล ,สิ่งแปลกปลอม
,bifenthrin lambda-cyhalothrin 
cypermethrin, 
Sibutramine,carbendazim 
carbofuran chlorfenapyr 
omethoate prothiofos fipronil 
 

ส่งกลุ่มกฎหมำย
ด ำเนินกำร/ส่งเร่ืองให้
เจ้ำหน้ำที่ต ำรวจ บก.ป
คบ.ด ำเนินคดีกับ
ผู้กระท ำควำมผิด/
ติดตำมตรวจสอบ
สถำนที่ผลิตร่วมกับเจ้ำ
หน้ำต ำรวจ 

กรณีพิเศษ (ตำมนโยบำย) 200  216  210  6 
(2.78%) 

0 ไอโอดีน แจ้งสำยตรวจในพื้นที่,
ประสำนงำนสสจ.ใน
พื้นที่ 
 

ด่านอาหารและยา 

ผัก ผลไม้ ส่งเอกชน 400  400 339 61 
(15.25%) 

0 พบสำร Cholorpyrifos ใน
ปริมำณที่เกินกว่ำมำตรฐำน
ก ำหนด 

อำยัด / ด ำเนินคดี 
เปรียบเทียบปรับ 
 

พืชและผลิตภัณฑ์ 400  329 204 22 
(6.69%) 

103 พบสำรในปริมำณที่เกินกวำ่
มำตรฐำนก ำหนด เช่น 
ซัลเฟอร์ไดออกไซด์,โซเดียมไซ
คลำเมต, ตำรต์ำซีน,อะซี
ซัลเฟม-เค เป็นต้น 

หมำกฝรั่งและลูกอม 150  216 167 5 
(2.31%) 

44 พบสำรโซเดียมไซคลำเมต ใน
ปริมำณที่เกินกว่ำมำตรฐำน
ก ำหนด 

นมและผลิตภัณฑ์ 56  102 91 1 
(0.98%) 

10  

สัตว์และผลิตภัณฑ์ 320  438 195 2 
(0.46%) 

241 พบ Synthetic colour ใน
ปริมำณที่เกินกว่ำมำตรฐำน
ก ำหนด 

กรณีพิเศษ/ร้องเรียน 
(อำหำรน ำเข้ำ) 

1,000  427 292 34 
(7.96%) 

101 พบสำรในปริมำณที่เกินกวำ่
มำตรฐำนก ำหนด เช่น ตะกัว่, 
ซัลเฟอร์ไดออกไซด์, อะซี
ซัลเฟม-เค, Triazophos, 
Profenofos, Omethoate, 
Fipronil , Methamidophos 
เป็นต้น 
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ชื่อผลิตภัณฑ ์
เป้า 

หมาย 
ส่งตรวจ 

ผลการตรวจ 
สาเหตทุี่ไม่ผ่าน การด าเนินการ 

ผ่าน ไม่ผ่าน รอผล 
ชุดทดสอบเบื้องต้น (Test kit)  

เกลือบริโภค 100  100  81  19 
(19%) 

0 ไอโอดีน รำยงำนผลไปยัง
ส ำนักงำนเขต และ
หน่วยงำนที่เกีย่วข้อง น้ ำมันและไขมัน 50 54  44  10 

(18.52%) 
0 สำรโพลำร์ในน้ ำมัน 

น้ ำแข็ง 200  168  140  28 
(16.67%) 

0 ค่ำควำมเป็นกรด - ด่ำง,ชุด
ทดสอบโคลิฟอร์มในน้ ำและ
น้ ำแข็ง 

อำหำรทัว่ไป (เนื้อสัตว์และ
ผลิตภัณฑ์) 

600 645  594  51 
(7.91%) 

0 สำรเร่งเนื้อแดง,ฟอร์มัลดีไฮด์ 

อำหำรทัว่ไป (พืชผักผลไม้
และผลิตภัณฑ์) 

1,100 1,398  1,342  56 
(4.01%) 

0 ยำฆ่ำแมลง 

น้ ำดื่ม 400  308  302  6 
(1.95%) 

0 ค่ำควำมเป็นกรด - ด่ำง,ชุด
ทดสอบโคลิฟอร์มในน้ ำและ
น้ ำแข็ง 

อำหำรน ำเข้ำ (ดำ่นฯ) 8,100  10,013 9922 91 
(0.91%) 

0 พบสำรในปริมำณที่เกินกวำ่
มำตรฐำนก ำหนด เช่น GT/TM 
, Aflatoxin,ซัลไฟต์ เป็นต้น 

อำยัด / ด ำเนินคดี 
เปรียบเทียบปรับ 
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ผลการตรวจวิเคราะห์: ผลิตภัณฑ์ยา 
กองยำ และกองด่ำนอำหำรและยำ ร่วมด ำเนินกำรสุ่มเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์ยำ โดยสำมำรถเก็บ

ตัวอย่ำงส่งตรวจวิเครำะห์ได้จ ำนวน 3,251 ตัวอย่ำง คิดเป็นร้อยละ 137.35 ซึ่งเกินกว่ำเป้ำหมำยที่ก ำหนดไว้ใน
แผน (2,367 ตัวอย่ำง) ปรำกฏผลกำรตรวจวิเครำะห์ดังนี้ 
 
ตารางท่ี 3 แสดงผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยา จ าแนกตามประเภทการเก็บตัวอย่าง  

หน่วยนับ : รำยกำร 

ผลการตรวจ เฝ้าระวังปกติ 
เฝ้าระวังปกติ 
(Test kit) 

กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน รวม 

เป้าหมาย 140 2,000 227 2,367 
ส่งตรวจ 140 2,242 869 3,251 
% ส่งตรวจ 100.00 112.10 382.82 137.35 
ได้รับผล 140 2,242 448 2,830 
% ได้รับผล 100.00 100.00 51.55 87.05 
ผ่านมาตรฐาน 137 2,242 442 2,821 
% ผ่านมาตรฐาน 97.86 100.00 98.66 99.68 
ไม่ผ่านมาตรฐาน 3 0 6 9 
% ไม่ผ่านมาตรฐาน 2.14 0.00 1.34 0.32 
รอผล 0 0 421 421 
% รอผล 0.00 0.00 48.45 12.95 

(ข้อมูล ณ วันที ่15 ธันวำคม พ.ศ. 2564) 
 
จำกตำรำงที่ 3 ตัวอย่ำงที่ส่งตรวจทั้งสิ้น จ ำนวน 3,251 ตัวอย่ำง ได้รับผลตรวจ จ ำนวน 2,830 

ตัวอย่ำง คิดเป็นร้อยละ 87.05 พบผ่ำนมำตรฐำน จ ำนวน 2,821 ตัวอย่ำง (ร้อยละ 99.68) และไม่ผ่ำน
มำตรฐำน  จ ำนวน  9  ตั วอย่ ำ ง  ( ร้ อยละ  0 . 32 )  และยั งมี ผลตรวจที่ ยั งอยู่ ร ะหว่ ำ งรอผลจำก
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ จ ำนวน 421 ตัวอย่ำง (ร้อยละ 12.95) 

โดยผลิตภัณฑ์ยำที่ไม่ผ่ำนมำตรฐำน คือ Ceftriaxone for Injection (ตรวจพบผงยำละลำยไม่
สมบูรณ์โดยพบอนุภำคท่ีไม่ละลำยบำงส่วน) แสดงรำยละเอียดดังตำรำงที่ 3.1  
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ตารางท่ี 3.1 ผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่ผ่านมาตรฐาน 

ชื่อผลิตภัณฑ ์
เป้า 

หมาย 
ส่ง

ตรวจ 
ผลการตรวจ 

สาเหตทุี่ไม่ผ่าน การด าเนินการ 
ผ่าน ไม่ผ่าน รอผล 

Ceftriaxone for Injection 50 50 47 3 
(6%) 

0 ผงยำละลำยไม่สมบูรณ์โดยพบอนภุำค
ที่ไม่ละลำยบำงส่วน 

ประสำนผู้รับ
อนุญำตเพื่อ
ทรำบและเฝ้ำ
ระวังต่อไป 

กรณีพิเศษ/ร้องเรียน 89 447 441 6 
(1.34%) 

0 ผลิตภัณฑ์ไม่เข้ำมำตรฐำน กรณีพิเศษ 
/ฉุกเฉิน จ ำนวน 6 ตย.ได้แก ่
1. TEEVIR : ปัญหำ DISSOLUTION 
2. BENCLAMIDE TABLET : ปัญหำ 
DISSOLUTION 
3. GLUCOPHAGE XR : ปัญหำพบ 
NDMA ในยำ METFOMIN 
4.GLUCOPHAGE XR : ปัญหำพบ 
NDMA ในยำ METFOMIN 
5.BERFORMIN : ปัญหำพบ NDMA 
ในยำ METFOMIN 
6. ISOLA : ปัญหำ DISSOLUTION 

แจ้งเตือนภัยจำก
ผู้สั่งใช้ยำ และ
เรียกเก็บยำคืน
จำกท้องตลำด 

 
 
 
 

  



 
 รายงานสรปุผลการตรวจวิเคราะห์ผลติภัณฑ์สขุภาพตามแผนเก็บตัวอย่าง 

ปีงบประมาณ พ.ศ. 2564 

17 | ห น้ า  

 

ผลการตรวจวิเคราะห์: ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ด ำเนินกำรสุ่มเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ โดยสำมำรถเก็บ

ตัวอย่ำงส่งตรวจวิเครำะห์ได้จ ำนวน 219 ตัวอย่ำง คิดเป็นร้อยละ 99.55 ซ่ึงต่ ำกวำ่เป้ำหมำยท่ีก ำหนดไว้ในแผน 
(220 ตัวอย่ำง) ปรำกฏผลกำรตรวจวิเครำะห์ดังนี้ 
 
ตารางท่ี 4 แสดงผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ จ าแนกตามประเภทการเก็บตัวอย่าง  

หน่วยนับ : รำยกำร 

ผลการตรวจ เฝ้าระวังปกติ กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน รวม 

เป้าหมาย 180 40 220 
ส่งตรวจ 185 34 219 
% ส่งตรวจ 102.78 85.00 99.55 
ได้รับผล 185 33 218 
% ได้รับผล 100.00 97.06 99.54 
ผ่านมาตรฐาน 133 16 149 
% ผ่านมาตรฐาน 71.89 48.48 68.35 
ไม่ผ่านมาตรฐาน 52 17 69 
% ไม่ผ่านมาตรฐาน 28.11 51.52 31.65 
รอผล 0 1 1 
% รอผล 0.00 2.94 0.46 

(ข้อมูล ณ วันที ่15 ธันวำคม พ.ศ. 2564) 
 
จำกตำรำงที่ 4 ตัวอย่ำงที่ส่งตรวจทั้งสิ้น จ ำนวน 219 ตัวอย่ำง ได้รับผลตรวจ จ ำนวน 218 

ตัวอย่ำง คิดเป็นร้อยละ 99.54 พบผ่ำนมำตรฐำน จ ำนวน 149 ตัวอย่ำง (ร้อยละ68.35) และไม่ผ่ำนมำตรฐำน 
จ ำนวน 69 ตัวอย่ำง (ร้อยละ 31.65) และยังมีผลตรวจที่ยังอยู่ระหว่ำงรอผลจำกกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ 
จ ำนวน 1 ตัวอย่ำง (ร้อยละ 0.46) 

โดยผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ผ่ำนมำตรฐำนมำกที่สุด คือ หน้ำกำกอนำมัยทำงกำรแพทย์ 
(ตรวจพบควำมแตกต่ำงของควำมดันไม่ผ่ำนเกณฑ์) รองลงมำ ได้แก่ ถุงมือส ำหรับกำรตรวจโรค (ตรวจพบพบ
กำรรั่ ว ซึ มและแรงดึ ง เมื่ อขำด )   Surgical gown/  Isolation gown /Coverall (ตรวจพบ IMPACT 
PENETRATION และ HYDROSTATIC RESISTANCE ไม่ผ่ำนเกณฑ์) แสดงรำยละเอียดดังตำรำงที่ 4.1 
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ตารางที่ 4.1 ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ท่ีไม่ผ่านมาตรฐาน (เรียงล ำดับร้อยละไม่ผ่ำนมำตรฐำนมำกที่สุดไปน้อยสุด) 

ชื่อผลิตภัณฑ ์
เป้า 

หมาย 
ส่ง

ตรวจ 
ผลการตรวจ 

สาเหตทุี่ไม่ผ่าน การด าเนินการ 
ผ่าน ไม่ผ่าน รอผล 

หน้ำกำกอนำมัยทำงกำรแพทย์ 70 75 34 41 
(56.67%) 

0 เร่ืองควำม
แตกต่ำงของ
ควำมดันไม่ผ่ำน
เกณฑ ์

แจ้งทำงต ำรวจ
ด ำเนินคดีต่อไป 

ถุงมือส ำหรับกำรตรวจโรค 80 80 70 10 
(12.50%) 

0 พบกำรร่ัวซึม
และแรงดึงเมื่อ
ขำด 

รอเก็บตัวอย่ำงจำก
สถำนที่ผลิตซ้ ำ 

- Surgical gown/ Isolation gown 
-Coverall 

30 30 29 1 
(3.33%) 

0 รำยงำนผลกำร
ทดสอบจำก
สถำบันพัฒนำ
อุตสำหกรรมสิ่ง
ทอไม่ผ่ำนเกณฑ์ 
ดังนี้ 1.IMPACT 
PENETRATION 
2.HYDROSTATI
C RESISTANCE 

แจ้งทำงต ำรวจ
ด ำเนินคดีต่อไป 

กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน 40 34 16 17 
(51.52%) 

1 ผลิตภัณฑ์ที่ไม่
เข้ำมำตรฐำน 
กรณีพิเศษ/
ฉุกเฉิน คือ ถุง
มือส ำหรับตรวจ
โรค : ปัญหำ พบ
กำรร่ัวซึม แรงดึง
เมื่อขำด ควำม
ยืดเมื่อขำด 

น ำของกลำงมำท ำ
กำรส่งตรวจ
วิเครำะห์ ผล
ออกเป็นอย่ำงไร
แจ้งทำงต ำรวจ
ด ำเนินคดีต่อไป 
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ผลการตรวจวิเคราะห์: ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติด 
กองควบคุมวัตถุเสพติดด ำเนินกำรสุ่มเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติด โดยสำมำรถเก็บตัวอย่ำง

ส่งตรวจวิเครำะห์ได้จ ำนวน 215 ตัวอย่ำง คิดเป็นร้อยละ 130.30 ซึ่งเกินกว่ำเป้ำหมำยที่ก ำหนดไว้ในแผน (165 
ตัวอย่ำง) ปรำกฏผลกำรตรวจวิเครำะห์ดังนี้ 

 
ตารางท่ี 5 แสดงผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติด จ าแนกตามประเภทการเก็บตัวอย่าง  

หน่วยนับ : รำยกำร 

ผลการตรวจ เฝ้าระวังปกติ กรณีพิเศษ/ร้องเรียน รวม 

เป้าหมาย 55 110 165 
ส่งตรวจ 56 159 215 
% ส่งตรวจ 101.82 144.55 130.30 
ได้รับผล 17 159 176 
% ได้รับผล 30.36  100.00 81.86 
ผ่านมาตรฐาน 17 154 171 
% ผ่านมาตรฐาน 100.00  96.86  97.16  
ไม่ผ่านมาตรฐาน 0 0 0 
% ไม่ผ่านมาตรฐาน 0.00  0.00  0.00  
รอผล 39 0 39 
% รอผล 69.64 0.00 18.14 
ระบุเอกลักษณ์ไม่ได้ 0 5* 5 
% ระบุเอกลักษณ์ไม่ได้ 0.00 3.14 2.84 

หมำยเหตุ : * เป็นกำรตรวจหำยำเสพตดิวัตถุออกฤทธิ์ในผลิตภัณฑ์ที่มีกำรร้องเรียนเข้ำมำ                    (ข้อมูล ณ วนัที่ 15 ธันวำคม พ.ศ. 2564) 
 
จำกตำรำงที่ 5 ตัวอย่ำงที่ส่งตรวจทั้งสิ้น จ ำนวน 215 ตัวอย่ำง ได้รับผลตรวจ จ ำนวน 176 

ตัวอย่ำง คิดเป็นร้อยละ 81.86 พบผ่ำนมำตรฐำน จ ำนวน 171 ตัวอย่ำง (ร้อยละ 97.16) และระบุเอกลักษณ์
ไม่ได ้จ ำนวน 5 ตัวอย่ำง (ร้อยละ2.84) โดยทั้ง 5 ตัวอย่ำงเป็นกำรเก็บตัวอย่ำงเรื่องร้องเรียน ซึ่งตรวจพบยำเสพ
ติดวัตถุออกฤทธิ์ 2 รำยกำร และไม่พบยำเสพติดวัตถุออกฤทธิ์ 3 รำยกำร และยังมีผลตรวจที่ยังอยู่ระหว่ำงรอ
ผลจำกกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ จ ำนวน 39 ตัวอย่ำง (ร้อยละ18.14) 
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ผลการตรวจวิเคราะห์: ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง 
กองควบคุมเครื่องส ำอำงและวัตถุอันตรำย (ด้ำนเครื่องส ำอำง) กองด่ำนอำหำรและยำ และกอง

ส่งเสริมงำนคุ้มครองผู้บริโภคด้ำนผลิตภัณฑ์สุขภำพฯ ร่วมด ำเนินกำรสุ่มเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์เครื่องส ำอำง โดย
สำมำรถเก็บตัวอย่ำงส่งตรวจวิเครำะห์ได้จ ำนวน 1,919 ตัวอย่ำง คิดเป็นร้อยละ 75.67 ซึ่งต่ ำกว่ำเป้ำหมำยที่
ก ำหนดไว้ในแผน (2,536 ตัวอย่ำง) ปรำกฏผลกำรตรวจวิเครำะห์ดังนี้ 
 

ตารางท่ี 6 แสดงผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง จ าแนกตามประเภทการเก็บตัวอย่าง  
หน่วยนับ : รำยกำร 

ผลการตรวจ 
เฝ้าระวังปกติ เฝ้าระวังปกติ   

(Test kit) 
กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน 

รวม 

เป้าหมาย 1,836 500 200 2,536 
ส่งตรวจ 1,753 35 131 1,919 
% ส่งตรวจ 95.48 7.00 65.50 75.67 
ได้รับผล 1,659 35 89 1,783 
% ได้รับผล 94.64 100.00 67.94 92.91 
ผ่านมาตรฐาน 1,561 35 64 1,660 
% ผ่านมาตรฐาน 94.09 100.00 71.91 93.10 
ไม่ผ่านมาตรฐาน 98 0 25 123 
% ไม่ผ่านมาตรฐาน 5.91 0.00 28.09 6.90 
รอผล 94 0 42 136 
% รอผล 5.36 0.00 32.06 7.09 

(ข้อมูล ณ วันที ่15 ธันวำคม พ.ศ. 2564) 
 

จำกตำรำงที่ 6 ตัวอย่ำงที่ส่งตรวจทั้งสิ้น จ ำนวน 1,919 ตัวอย่ำง ได้รับผลตรวจ จ ำนวน 1,783 
ตัวอย่ำง คิดเป็นร้อยละ 92.91 พบผ่ำนมำตรฐำน จ ำนวน 1,660 ตัวอย่ำง (ร้อยละ 93.10) และไม่ผ่ำน
มำตรฐำน จ ำนวน 123 ตัวอย่ ำง  (ร้อยละ 6 .90)  และยั งมีผลตรวจที่ ยั งอยู่ ระหว่ ำงรอผลจำก
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ จ ำนวน 136 ตัวอย่ำง (ร้อยละ 7.09) 

โดยผลิตภัณฑ์เครื่องส ำอำงในประเทศที่ไม่ผ่ำนมำตรฐำนมำกที่สุด คือ ผลิตภัณฑ์สุขภำพชุมชน
ประเภทเครื่องส ำอำง (ตรวจพบ TPC, กรดด่ำง ไม่ได้มำตรฐำนที่ก ำหนด) รองลงมำ คือ ควำมเข้มข้น
แอลกอฮอล์ ethanol  (ตรวจพบควำมเข้มข้นของแอลกอฮอล์ต่ ำกว่ำที่กฎหมำยก ำหนด) ควำมเข้มข้น
แอลกอฮอล์ Isopropanol (ตรวจพบควำมเข้มข้นของแอลกอฮอล์ต่ ำกว่ำที่กฎหมำยก ำหนด) แอลกอฮอล์เพ่ือ
สุขอนำมัยส ำหรับมือ (ตรวจพบสำรห้ำมใช้ methanol)  ควำมเข้มข้นแอลกอฮอล์ N Propanol (ตรวจพบ
ควำมเข้มข้นของแอลกอฮอล์ต่ ำกว่ำที่กฎหมำยก ำหนด) แสดงรำยละเอียดดังตำรำงที ่6.1 

ผลิตภัณฑ์เครื่องส ำอำงน ำเข้ำที่ไม่ผ่ำนมำตรฐำนมำกที่สุด คือ ผลิตภัณฑ์ย้อมผม (พบสำร p-
phenylenediamine ในปริมำณท่ีเกินกว่ำมำตรฐำนก ำหนด) รองลงมำ คือ ลิปสติก (ตรวจพบสีห้ำมใช้) 
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ตารางท่ี 6.1 ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางที่ไม่ผ่านมาตรฐาน (เรียงล ำดับร้อยละไม่ผ่ำนมำตรฐำนมำกที่สุดไปน้อยสุด) 

ชื่อผลิตภัณฑ ์
เป้า 

หมาย 
ส่ง

ตรวจ 
ผลการตรวจ 

สาเหตทุี่ไม่ผ่าน การด าเนินการ 
ผ่าน ไม่ผ่าน รอผล 

ผลิตภัณฑ์สุขภำพชุมชน
ประเภทเครื่องส ำอำง 

30 26 21 5 
(19.23%) 

0 TPC(4), กรดด่ำง(1) สสจ. ด ำเนินกำรแจ้งผล
วิเครำะห์ให้
ผู้ประกอบกำรทรำบ 
แนะน ำกระบวนกำรผลิต
และข้อเสนอแนะในกำร
แก้ไขปัญหำให้ผลิตภัณฑ์
ได้มำตรฐำน 

ควำมเข้มข้นแอลกอฮอล์ 
ethanol 

300 300 243 57 
(19%) 

0 ควำมเข้มข้นของ
แอลกอฮอล์ต่ ำกวำ่ที่
กฎหมำยก ำหนด 

ด ำเนินคดี 

ควำมเข้มข้นแอลกอฮอล์ 
ethanol (ภูมิภำค) 

64 68 60 8 
(11.76%) 

0 ควำมเข้มข้นของ
แอลกอฮอล์ต่ ำกวำ่ที่
กฎหมำยก ำหนด 

ด ำเนินคดี 

ควำมเข้มข้นแอลกอฮอล์ 
Isopropanol 

300 300 286 14 
(4.67%) 

0 ควำมเข้มข้นของ
แอลกอฮอล์ต่ ำกวำ่ที่
กฎหมำยก ำหนด 

ด ำเนินคดี 

แอลกอฮอล์เพื่อสขุอนำมยั
ส ำหรับมือ 
สำรห้ำมใช้ (เมธำนอล) 

300 300 296 4 
(1.47%) 

0 พบสำรห้ำมใช้ 
(methanol) 

ด ำเนินคดี 

แอลกอฮอล์เพื่อสขุอนำมยั
ส ำหรับมือ : สำรห้ำมใช้ 
(เมธำนอล)  (ภูมภิำค) 

64 68 67 1 
(1.33%) 

0 พบสำรห้ำมใช้ 
(methanol) 

ด ำเนินคดี 

ควำมเข้มข้นแอลกอฮอล์ N 
Propanol 

300 300 299 1 
(0.33%) 

0 ควำมเข้มข้นของ
แอลกอฮอล์ต่ ำกวำ่ที่
กฎหมำยก ำหนด 

ด ำเนินคดี 

กรณีพิเศษ/ร้องเรียน 
(สำรห้ำมใช้ 3 สำร/
steriods/อื่น ๆ) 

30 83 47 23 
(27.71%) 

13 สำรประกอบปรอท 
ตรวจพบ ตั้งแต่ 0.02 % 
w/w , พบสีห้ำมใช้ใน
ลิปสติก, %แอลกอฮอล์ไม่
ถึงตำมทีก่ ำหนด  

ด ำเนินคดี 

ด่ำนฯ 
ผลิตภัณฑ์ย้อมผม 100 115 81 7 

(6.09%) 
27 พบสำร p-

phenylenediamine 
ในปริมำณที่เกินกว่ำ
มำตรฐำนก ำหนด 

อำยัด / ด ำเนินคดี 
เปรียบเทียบปรับ 
 

ลิปสติก 150 136 132 1 
(0.74%) 

3 พบสีห้ำมใช ้

กรณีพิเศษ/ร้องเรียน  20 20 15 2 
(10%) 

3 พบสีห้ำมใช ้
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ผลการตรวจวิเคราะห์: ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย 
กองควบคุมเครื่องส ำอำงและวัตถุอันตรำย (ด้ำนวัตถุอันตรำย) และกองด่ำนอำหำรและยำ ร่วม

ด ำเนินกำรสุ่มเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์เครื่องส ำอำง โดยสำมำรถเก็บตัวอย่ำงส่งตรวจวิเครำะห์ได้จ ำนวน 166 
ตัวอย่ำง คิดเป็นร้อยละ 97.65 ซึ่งต่ ำกว่ำเป้ำหมำยที่ก ำหนดไว้ในแผน (170 ตัวอย่ำง) ปรำกฏผลกำรตรวจ
วิเครำะห์ดังนี้ 
 
ตารางท่ี 7 แสดงผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย จ าแนกตามประเภทการเก็บตัวอย่าง  

หน่วยนับ : รำยกำร 

ผลการตรวจ เฝ้าระวังปกติ กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน รวม 

เป้าหมาย 115 55 170 
ส่งตรวจ 109 57 166 
% ส่งตรวจ 94.78 103.64 97.65 
ได้รับผล 99 45 144 
% ได้รับผล 90.83 78.95 86.75 
ผ่านมาตรฐาน 89 11 100 
% ผ่านมาตรฐาน 89.90 24.44 69.44 
ไม่ผ่านมาตรฐาน 10 4 14 
% ไม่ผ่านมาตรฐาน 10.10 8.89 9.72 
รอผล 10 12 22 
% รอผล 9.17 21.05 13.25 
ระบุเอกลักษณ์ไม่ได้ 0 30 30 
% ระบุเอกลักษณ์ไม่ได้ 0.00 66.67 20.83 

(ข้อมูล ณ วันที ่15 ธันวำคม พ.ศ. 2564) 
 
จำกตำรำงที่ 7 ตัวอย่ำงที่ส่งตรวจทั้งสิ้น จ ำนวน 166 ตัวอย่ำง ได้รับผลตรวจ จ ำนวน 144 

ตัวอย่ำง คิดเป็นร้อยละ 86.75 พบผ่ำนมำตรฐำน จ ำนวน 100 ตัวอย่ำง (ร้อยละ69.44) และไม่ผ่ำนมำตรฐำน 
จ ำนวน 14 ตัวอย่ำง (ร้อยละ 9.72) ระบุเอกลักษณ์ไม่ได้ จ ำนวนว 30 ตัวอย่ำง (ร้อยละ 20.83) และยังมีผล
ตรวจที่ยังอยู่ระหว่ำงรอผลจำกกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ จ ำนวน 22 ตัวอย่ำง (ร้อยละ 13.25) 

ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำยที่ไม่ผ่ำนมำตรฐำนมำกที่สุด คือ ผลิตภัณฑ์ทำไล่แมลง (ตรวจพบปริมำณ
สำรส ำคัญไม่เป็นไปตำมที่กฎหมำยก ำหนด) รองลงมำ ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ฆ่ำเชื้อ และผลิตภัณฑ์ก ำจัดแมลง
รูปแบบของเหลวฉีดพ่นในอำกำศ (Fogging/ULV) (ตรวจพบปริมำณสำระส ำคัญไม่เป็นไปตำมที่กฎหมำย
ก ำหนด) ตำมล ำดับ แสดงรำยละเอียดดังตำรำงที่ 7.1 
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ตารางท่ี 7.1 ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ไม่ผ่านมาตรฐาน (เรียงล ำดับร้อยละไม่ผ่ำนมำตรฐำนมำกที่สุดไปน้อยสุด) 

ชื่อผลิตภัณฑ ์
เป้า 

หมาย 
ส่ง

ตรวจ 
ผลการตรวจ 

สาเหตทุี่ไม่ผ่าน การด าเนินการ 
ผ่าน ไม่ผ่าน รอผล 

ผลิตภณัฑ์ทำไล่แมลง 25 25 21 4 
(16%) 

0 ปริมำณสำรส ำคัญไม่
เป็นไปตำมที่
กฎหมำยก ำหนด 

ตรวจตดิตำม/
ด ำเนินคด ี

ผลิตภณัฑ์ฆ่ำเชื้อ 45 45 40 5 
(11.11%) 

0 ปริมำณสำรส ำคัญไม่
เป็นไปตำมที่
กฎหมำยก ำหนด 

ตรวจตดิตำม/
ด ำเนินคด ี

ผลิตภณัฑ์ก ำจัดแมลง
รูปแบบของเหลวฉีดพ่น
ในอำกำศ 
(Fogging/ULV) 

25 25 24 1 
(4%) 

0 ปริมำณสำรส ำคัญไม่
เป็นไปตำมที่
กฎหมำยก ำหนด 

ตรวจตดิตำม/
ด ำเนินคด ี

กรณีพิเศษ/ร้องเรยีน : 
สำรห้ำมใช้ 3 สำร/
steriods/อื่นๆ * 

50 56 10 4 
(7.14%) 

12 ปริมำณสำรส ำคัญไม่
เป็นไปตำมที่
กฎหมำยก ำหนด 

ตรวจตดิตำม/
ด ำเนินคด ี

หมำยเหตุ : * ส่งตรวจ 56 ตัวอยำ่ง ผ่ำน 10 ตัวอย่ำง  ไม่ผ่ำน 4 ตัวอย่ำง ระบเุอกลักษณ์ไม่ได้  30 ตัวอย่ำง  และรอผล 12 ตัวอยำ่ง 
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ผลการตรวจวิเคราะห์: ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร และกองส่งเสริมงำนคุ้มครองผู้บริโภคด้ำนผลิตภัณฑ์สุขภำพฯ ร่วม

ด ำเนินกำรสุ่มเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์เครื่องส ำอำง โดยสำมำรถเก็บตัวอย่ำงส่งตรวจวิเครำะห์ได้จ ำนวน 166 
ตัวอย่ำง คิดเป็นร้อยละ 97.65 ซึ่งต่ ำกว่ำเป้ำหมำยที่ก ำหนดไว้ในแผน (170 ตัวอย่ำง) ปรำกฏผลกำรตรวจ
วิเครำะห์ดังนี้ 
 
ตารางท่ี 8 แสดงผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สมุนไพร จ าแนกตามประเภทการเก็บตัวอย่าง  

หน่วยนับ : รำยกำร 

ผลการตรวจ เฝ้าระวังปกติ กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน รวม 

เป้าหมาย 15 110 125 
ส่งตรวจ 10 71 81 
% ส่งตรวจ 66.67 64.55 64.80 
ได้รับผล 10 61 71 
% ได้รับผล 100.00 85.92 87.65 
ผ่านมาตรฐาน 9 50 59 
% ผ่านมาตรฐาน 90.00 81.97 83.10 
ไม่ผ่านมาตรฐาน 1 11 12 
% ไม่ผ่านมาตรฐาน 10.00 18.03 16.90 
รอผล 0 10 10 
% รอผล 0.00 14.08 12.35 

(ข้อมูล ณ วันที ่15 ธันวำคม พ.ศ. 2564) 
 
จำกตำรำงที่ 8 ตัวอย่ำงที่ส่งตรวจทั้งสิ้น จ ำนวน 81 ตัวอย่ำง ได้รับผลตรวจ จ ำนวน 71 ตัวอย่ำง 

คิดเป็นร้อยละ 87.65 พบผ่ำนมำตรฐำน จ ำนวน 59 ตัวอย่ำง (ร้อยละ 83.10) และไม่ผ่ำนมำตรฐำน จ ำนวน  
12 ตัวอย่ำง (ร้อยละ 16.90) และยังมีผลตรวจที่ยังอยู่ระหว่ำงรอผลจำกกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ จ ำนวน  
10 ตัวอย่ำง (ร้อยละ 12.35) 

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ไม่ผ่ำนมำตรฐำนมำกที่สุด คือ ผลิตภัณฑ์จำกสมุนไพร/ ยำแผนโบรำณ 
(ภูมิภำค) (ตรวจพบ Clostridium spp) แสดงรำยละเอียดดังตำรำงที่ 8.1 
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ตารางท่ี 8.1 ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ไม่ผ่านมาตรฐาน 

ชื่อผลิตภัณฑ ์
เป้า 

หมาย 
ส่ง

ตรวจ 
ผลการตรวจ 

สาเหตุที่ไม่ผ่าน การด าเนินการ 
ผ่าน ไม่ผ่าน รอผล 

ผลิตภณัฑ์จำกสมุนไพร/ 
ยำแผนโบรำณ (ภูมิภำค) 

15  10 9  1 
(10%) 

0 Clostridium 
spp.(1) 

สสจ. ด ำเนินกำรแจ้ง
ผลวิเครำะห์ให้
ผู้ประกอบกำรทรำบ 
แนะน ำกระบวนกำร
ผลิตและข้อเสนอแนะ
ในกำรแก้ไขปัญหำให้
ผลิตภณัฑ์ได้มำตรฐำน 

กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน/
ร้องเรียน 

32  53  43  10 0 พบ clostidium 
spp./Alcohol เกิน 

 

กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน/
ร้องเรียน (สว่นภมูิภำค) 

8  8  7  1 0 พบ clostidium 
spp. 
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ข้อเสนอแนะ 
 

1. การตั้งเป้าหมายในการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ ควรวิเคราะห์สถานการณ์ในปัจจุบันร่วม
ด้วย อาทิ สถานการณ์ภาวะวิกฤตโรคระบาด covid-19 ซึ่งพบว่าส่งผลกระทบกับการเก็บตัวอย่างในส่วน
ภูมิภาค เนื่องจาก สสจ. มีภารกิจที่เร่งด่วนในการแก้ไขปัญหาโรคระบาดในพ้ืนที่ ท าให้ด าเนินการตรวจสอบเฝ้า
ระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่เป็นไปตามแผนเก็บตัวอย่างที่ก าหนด อีกทั้งมาตรการจ ากัดการเดินทางในช่วงการ
ระบาดหนักก็ส่งผลกับการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ ณ ด่านอาหารและยา จึงส่งผลให้การด าเนินการไม่เป็นไป
ตามเป้าหมาย  

2. กรณีตรวจพบผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่ผ่านมาตรฐาน ควรระบุมาตรการที่ได้ด าเนินการให้ชัดเจน
และครบถ้วนทุกรายการ โดยหากมีหลายรายการที่ใช้มาตรการเช่นเดียวกัน สามารถระบุเป็นภาพรวมได้ 

3. กรณีผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงว่าจะไม่ผ่านมาตรฐาน ทุกหน่วยงานควรมีการประเมินและ
รายงานความเสี่ยง เพ่ือให้มีข้อมูลเพียงพอในการค้นหาปัจจัยเชิงระบบที่อยู่เบื้องหลัง ซึ่งจะน าไปสู่การก าหนด
แนวทางแก้ไขหรือป้องกันปัญหาได้อย่างถูกต้องและเหมาะสม อย่างไรก็ตาม ถึงแม้ว่าผลิตภัณฑ์สุขภาพบางรายการ
จะมีผลวิเคราะห์ที่ผ่านมาตรฐาน แต่ผู้ก ากับดูแลตามแผนเก็บตัวอย่างฯ และผู้บริหารของหน่วยงาน ยังควรต้อง
ติดตามและเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพดังกล่าวอย่างต่อเนื่อง เพ่ือให้มั่นใจว่าแนวทางแก้ไขหรือป้องกันปัญหาที่
ก าหนดไว้เพียงพอ เหมาะสม มีประสิทธิภาพ และประสิทธิผล 

4. ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ส่งตรวจวิเคราะห์แล้วไม่สามารถระบุเอกลักษณ์ได้ควรเร่งหามาตรการใน
การแก้ไขเพ่ือมิให้เกิดความสูญเปล่าของตัวอย่าง และท าให้ทราบสถานการณ์ของผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้นอย่าง
แท้จริง 

5. ผลการตรวจวิเคราะห์ที่ได้รับไม่ครบถ้วนตามจ านวนที่ส่งตรวจ หน่วยงานผู้รับผิดชอบควร
เร่งรัดติดตามผลจากหน่วยงานผู้ตรวจวิเคราะห์ให้ครบถ้วนก่อนสิ้นปีงบประมาณถัดไป พร้อมทั้งรายงานสาเหตุ
ของการได้รับผลไม่ครบถ้วนให้กองยุทธศาสตร์และแผนงานทราบด้วย  

6. ทุกหน่วยงานควรน าเสนอปัญหาอุปสรรคในการด าเนินงานตามแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ต่อผู้บริหารของหน่วยงาน ในการพิจารณาให้ข้อเสนอแนะและน าข้อมูลผลวิเคราะห์มาใช้ประกอบการวางแผน
ในปีงบประมาณถัดไป เพ่ือน าไปสู่การเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพในท้องตลาดให้มีคุณภาพและความปลอดภัยได้
อย่างแท้จริง 
 



 

 

ภาคผนวก 
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 ตารางแสดงผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพ จ าแนกตามหน่วยงาน 

 

หน่วยงาน 
เป้าหมาย
ตามแผน 

ส่งตรวจ 
ได้รับผลตรวจ 

รอผล 
รวม ผ่านมาตรฐาน ไม่ผ่านมาตรฐาน ระบุเอกลักษณ์ไม่ได ้

จ านวน % จ านวน % จ านวน % จ านวน % จ านวน % จ านวน % 
1. กองอาหาร 4,517 4,917 108.86 4,835 98.33 4,530 93.69 305 6.31 0 0.00 82 1.67 
1.1 ส่วนกลาง 4,094 4,387 107.16 4,305 98.13 4,016 93.29 289 6.71 0 0.00 82 1.87 
1.1.1 ห้องปฏิบตัิการ 1,394 1,421 101.94 1,339 94.23 1,226 91.56 113 8.44 0 0.00 82 5.77 
เฝ้าระวัง 383  383 100.00 383 100.00 364 95.04 19 4.96 0  0.00 0 0.00 
กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน/ร้องเรียน 1,011  1,038 102.67 956 92.10 862 90.17 94 9.83 0  0.00 82 7.90 

1.1.2 หน่วยตรวจสอบเคลื่อนที่ 2,700 2,966 109.85 2,966 100.00 2,790 94.07 176 5.93 0 0.00 0 0.00 
เฝ้าระวัง (Test kit) 2,500  2,750  110.00 2,750  100.00 2,580  93.82 170  6.18 0  0.00 0 0.00 
กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน/ร้องเรียน (Test kit) 200  216 108.00 216 100.00 210  97.22 6  2.78 0  0.00 0 0.00 
1.2 ส่วนภูมภิาค 423 530 125.30 530 100.00 514 96.98 16 3.02 0 0.00 0 0.00 
เฝ้าระวัง 423  530 125.30 530 100.00 514 96.98 16 3.02 0  0.00 0 0.00 
2. กองยา 240  952 396.67 587 61.66 578 98.47 9 1.53 0 0.00 365 38.34 
เฝ้าระวัง 140  140 100.00 140 100.00 137 97.86 3 2.14 0 0.00 0 0.00 
กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน/ร้องเรียน 100  812 812.00 447 55.05 441 98.66 6 1.34 0 0.00 365 44.95 
3. กองควบคุมเครื่องมือแพทย ์ 220  219 99.55 218 99.54 149 68.35 69 31.65 0  1 0.46 
เฝ้าระวัง 180  185 102.78 185 100.00 133 71.89 52 28.11 0 0.00 0 0.00 
กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน/ร้องเรียน 40  34 85.00 33 97.06 16 48.48 17 51.52 0 0.00 1 2.94 
4. กองควบคุมวัตถุเสพตดิ 165  215 130.30 176 81.86 171 97.16 0 0.00 5 2.84 39 18.14 
เฝ้าระวัง 55  56 101.82 17 30.36 17 100.00 0 0.00 0 0.00 39 69.64 

กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน/ร้องเรียน 110  159 144.55 159 100.00 154 96.86 0 0.00 5 3.14 0 0.00 

(ข้อมูล ณ วันที่ 15 ธันวาคม พ.ศ. 2564) 
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หน่วยงาน 
เป้าหมาย
ตามแผน 

ส่งตรวจ 
ได้รับผลตรวจ 

รอผล 
รวม ผ่านมาตรฐาน ไม่ผ่านมาตรฐาน ระบุเอกลักษณ์ไม่ได ้

จ านวน % จ านวน % จ านวน % จ านวน % จ านวน % จ านวน % 
5. กองควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุ
อันตราย 

1,671 1,708 102.21 1,683 98.54 1,531 90.97 122 7.25 30 1.78 25 1.46 

5.1 ด้านเครื่องส าอาง 1,526 1,557 102.03 1,544 99.17 1,436 93.01 108 6.99 0 0.00 13 0.83 
5.1.1 ส่วนกลาง 1,270  1,285 101.18 1,272 98.99 1,173 92.22 99 7.78 0 0.00 13 1.01 
เฝ้าระวัง 1,200  1,200 100.00 1,200 100.00 1,124 93.67 76 6.33 0 0.00 0 0.00 
กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน/ร้องเรียน 70  85 121.43 72 84.71 49 68.06 23 31.94 0 0.00 13 15.29 
5.1.2 ส่วนภูมภิาค 256  272 106.25 272 100.00 263 96.69 9 3.31 0 0.00 0 - 
เฝ้าระวัง 256  272 106.25 272 100.00 263 96.69 9 3.31 0 0.00 0 0.00 
5.2 ด้านวตัถุอันตราย 145  151 104.14 139 92.05 95 68.35 14 10.07 30 21.58 12 7.95 
5.2.1 ส่วนกลาง 145  151 104.14 139 92.05 95 68.35 14 10.07 30 21.58 12 7.95 
เฝ้าระวัง 95  95 100.00 95 100.00 85 89.47 10 10.53 0 0.00 0 0.00 
กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน/ร้องเรียน 50  56 112.00 44 78.57 10 22.73 4 9.09 30 68.18 12 21.43 
6. กองด่านอาหารและยา 16,512 16,224 98.26 15,358 94.66 15,132 98.53 226 1.47 0 0.00 866 5.34 
6.1 ส่วนกลาง 14,242 15,295 107.39 14,440 94.41 14,214 98.43 226 1.57 0 0.00 855 5.59 
เฝ้าระวัง 2,587  2,556 98.80 1,805 70.62 1,706 94.52 99 5.48 0 0.00 751 29.38 
เฝ้าระวัง (Test kit) 10,600  12,290  115.94 12,290  100.00 12,199  99.26 91  0.74 0 0.00 0 0.00 
กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน/ร้องเรียน 1,055  449 42.56 345 76.84 309 89.57 36 10.43 0 0.00 104 23.16 
6.3 ส่วนภูมภิาค 2,270 929 40.93 918 98.82 918 100.0 0 0.00 0 0.00 11 1.18 
เฝ้าระวัง 170  105 61.76 94 89.52 94 100.00 0 0.00 0 0.00 11 10.48 
เฝ้าระวัง (Test kit) 2,000  824  41.20 824  100.00 824  100.00 0 0.00 0 0.00 0 0.00 
กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน/ร้องเรียน 100  0 0.00 0 0.00 0 0.00 0 0.00 0 0.00 0 0.00 
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หน่วยงาน 
เป้าหมาย
ตามแผน 

ส่งตรวจ 
ได้รับผลตรวจ 

รอผล 
รวม ผ่านมาตรฐาน ไม่ผ่านมาตรฐาน ระบุเอกลักษณ์ไม่ได ้

จ านวน % จ านวน % จ านวน % จ านวน % จ านวน % จ านวน % 
7. กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคดา้น
ผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภมูิภาคและ
ท้องถิ่น 

445 418 93.93 362 86.60 282 77.90 80 22.10 0 0.00 56 13.40 

5.1.2 ส่วนภูมภิาค 445  418 93.93 362 86.60 282 77.90 80 22.10 0 0.00 56 13.40 
เฝ้าระวัง 435  418 96.09 362 86.60 282 77.90 80 22.10 0 0.00 56 13.40 
กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน/ร้องเรียน 10  0 0.00 0 0.00 0 0.00 0 0.00 0 0.00 0 0.00 
8. กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร 40 61 152.50 61 100.00 50 81.97 11 18.03 0 0.00 0 0.00 
5.1.1 ส่วนกลาง 32  53 165.63 53 100.00 43 81.13 10 18.87 0 0.00 0 0.00 
กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน/ร้องเรียน 32  53 165.63 53 100.00 43 81.13 10 18.87 0 0.00 0 0.00 
5.1.2 ส่วนภูมภิาค 8  8 100.00 8 100.00 7 87.50 1 12.50 0 - 0 - 
กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน/ร้องเรียน 8  8 100.00 8 100.00 7 87.50 1 12.50 0 0.00 0 0.00 
9.ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและ
ปราบปรามฯ 

345 120 34.78 0 0.00 0 0.00 0 0.00 0 0.00 120  100.00 

5.1.1 ส่วนกลาง 345  120  34.78 0 0.00 0 0.00 0 0.00 0 0.00 120  100.00 
กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน/ร้องเรียน 345  120  34.78 0 0.00 0 0.00 0 0.00 0 0.00 120  100.00 

รวม 24,155 24,834 102.81 23,280 93.74 22,423 96.32 822 3.53 35 0.15 1,554 6.26 

ที่มา : ระบบติดตามและประเมินผล (e-monitor) กองยุทธศาสตร์และแผนงาน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
 



 

ที่ปรึกษา 

นายวราวุธ เสริมสินสิร ิ  ผู้อ านวยการกองยุทธศาสตร์และแผนงาน 

นางจิตธาดา เซ่งเจริญ  หัวหน้ากลุ่มติดตามและประเมินผล 

 

ผู้จัดท า  

นางสาววธู ยงพันธ์กุล  นักวิเคราะห์นโยบายและแผนช านาญการ 

 

กองยุทธศาสตร์และแผนงาน กลุ่มติดตามและประเมินผล 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

88/24 ถนนติวานนท์ อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000 

โทรศัพท์ 0-2590-7269 

 

 

 
 


