
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รายงานสรุปผล 

การตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ตามแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ 



 

ก 

ค ำน ำ  
 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะหน่วยงานหลักในการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ ได้ตระหนักถึงสถานการณ์ความไม่ปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ ซึ่งเป็นปัญหาที่พบได้
อย่างต่อเนื่อง จึงได้ให้ความส าคัญในการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพในท้องตลาดให้มีคุณภาพและความปลอดภัย 
โดยได้จัดท าแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ ปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 ภายใต้ความร่วมมือกับกรมวิทยาศาสตร์ 
การแพทย์ และส่งตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพตามแผนเก็บตัวอย่าง ทั้งในส่วนกลางและส่วนภูมิภาค พร้อมทั้ง
ท างานร่วมกับเครือข่ายต่าง ๆ เพื่อให้ได้ข้อมูลที่แสดงถึงสถานการณ์และแนวโน้มการเปลี่ยนแปลงอันจะน าไปสู่
การค้นหาสาเหตุและก าหนดแนวทางแก้ไขหรือป้องกันปัญหาได้อย่างถูกต้อง  

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยกองแผนงานและวิชาการ ได้จัดท ารายงานสรุปผลการ
ตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพตามแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ ปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 โดยด าเนินการ
ติดตามและรวบรวมผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพจากหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ ส านักอาหาร ส านักยา 
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย ส านักด่านอาหาร
และยา และกองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น น ามาวิเคราะห์
และประมวลผล จ าแนกตามกรอบแนวทางการเก็บตัวอย่าง จ าแนกตามประเภทผลิตภัณฑ์สุขภาพ จ าแนกตาม
หน่วยงาน ตลอดจนมีข้อเสนอแนะในการด าเนินการ เพ่ือใช้เป็นข้อมูลพ้ืนฐานในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ภายหลังออกสู่ตลาดให้มีประสิทธิภาพ  

ขอขอบคุณผู้บริหารและเจ้าหน้าที่ผู้เกี่ยวข้องทุกหน่วยงาน ที่ให้การสนับสนุนและมีส่วนร่วมในการจัดท า
รายงานฉบับนี้ หวังเป็นอย่างยิ่งว่ารายงานสรุปผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพตามแผนเก็บตัวอย่าง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 จะได้น าไปใช้ประโยชน์ในการปฏิบัติงาน การอ้างอิงทางวิชาการ 
และน าผลไปใช้เพื่อพัฒนาการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในภาพรวมของประเทศต่อไป 

 
 
 

กองแผนงานและวิชาการ 
ธันวาคม 2562 
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บทสรปุผู้บริหาร  
 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะหน่วยงานหลักในการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ ได้ตระหนักถึงสถานการณ์ความไม่ปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ ซึ่งเป็นปัญหาที่พบได้
อย่างต่อเนื่อง จึงได้ให้ความส าคัญในการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพในท้องตลาดให้มีคุณภาพและความปลอดภัย 
โดยได้จัดท าแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ ปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 ซึ่งเป็นแผนการด าเนินงานด้านการ
เก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพทั่วประเทศ ได้แก่ อาหาร ยา เครื่องมือแพทย์ วัตถุเสพติด เครื่องส าอาง และวัตถุ
อันตราย เก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ ณ สถานที่ผลิต น าเข้า จ าหน่าย สถานที่ครอบครอง หน่วยงานที่จัดซื้อ 
ในช่วงระยะเวลาตั้งแต่เดือนตุลาคม 2561 ถึงกันยายน 2562 และส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ด้วยวิธีการ
ตรวจสอบทางห้องปฏิบัติการ (lab) ณ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ และห้องปฏิบัติการ
ของหน่วยวิเคราะห์ภายนอก รวมถึงการตรวจสอบด้วยชุดทดสอบเบื้องต้น (test kit) โดยหน่วยตรวจสอบเคลื่อนที่
เพ่ือความปลอดภัยอาหาร (mobile unit) และการทดสอบเบื้องต้น (screening test) ณ ด่านอาหารและยา 
สามารถสรุปผลการตรวจวิเคราะห์ในภาพรวมได้ ดังนี้ 

1. จ าแนกตามกรอบแนวทางการเก็บตัวอย่าง 
ทุกกรอบแนวทางสามารถเก็บตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ได้เกินกว่าเป้าหมายที่ระบุไว้ตามแผน ยกเว้น

กรณีการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์กลุ่มเสี่ยงที่ส่งผลกระทบต่อความปลอดภัยของผู้บริโภค (risk based) ที่เก็บตัวอย่าง
ส่งตรวจวิเคราะห์ได้ต่ ากว่าเป้าหมาย (น้อยกว่าร้อยละ 100) คือ ร้อยละ 97.80 โดยพบว่าทุกผลิตภัณฑ์ส่งผลกระทบ
ต่อเป้าหมายดังกล่าว ยกเว้นผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย (ส่งตรวจได้ 100%) และวัตถุเสพติด (ไม่มีการเก็บตัวอย่าง 
risk based) 

ทุกกรอบแนวทางยังได้รับผลตรวจไม่ครบถ้วนตามจ านวนที่ส่งตรวจ โดยพบว่าการเก็บตัวอย่างกรณี
พิเศษ/ฉุกเฉิน ยังรอผลตรวจอยู่ร้อยละ 13.39 รองลงมา คือ การเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์กลุ่มเสี่ยงที่ส่งผลกระทบ
ต่อความปลอดภัยของผู้บริโภค (risk based) ร้อยละ 5.61 และการเก็บตัวอย่างเพ่ือประเมินสถานการณ์คุณภาพ 
มาตรฐาน และความปลอดภัย (situation based) ร้อยละ 0.41 บ 

ผลการตรวจวิเคราะห์ พบว่า การเก็บตัวอย่างเพ่ือการศึกษาปัญหาผลิตภัณฑ์สุขภาพ (solution based) 
ไม่ผ่านมาตรฐานมากที่สุด คิดเป็นร้อยละ 30.30 โดยพบว่าเป็นประเภทผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย 

2. จ าแนกตามประเภทผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ผลิตภัณฑ์อาหาร ยา และวัตถุเสพติด สามารถเก็บตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ได้เกินกว่าเป้าหมายที่

ระบุไว้ตามแผน ส่วนผลิตภัณฑ์ที่เก็บตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ได้ต่ ากว่าเป้าหมาย (น้อยกว่าร้อยละ 100) คือ 
ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง ร้อยละ 92.56 วัตถุอันตราย ร้อยละ 91.67 และเครื่องมือแพทย์ ร้อยละ 90.40 ตามล าดับ  
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ทุกผลิตภัณฑ์ยังได้รับผลตรวจไม่ครบถ้วนตามจ านวนที่ส่งตรวจ โดยพบว่า ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดยัง
รอผลอยู่มากที่สุด คิดเป็นร้อยละ 29.28 รองลงมา คือ เครื่องส าอาง ร้อยละ 15.05 วัตถุอันตราย ร้อยละ 6.55 
ยา ร้อยละ 2.27 อาหาร ร้อยละ 2.08 และเครื่องมือแพทย์ ร้อยละ 0.88 ตามล าดับ 

ผลการตรวจวิเคราะห์ พบว่า ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านมาตรฐานมากที่สุด คือ ผลิตภัณฑ์อาหาร ร้อยละ 10.58 
รองลงมา คือ วัตถุอันตราย ร้อยละ 9.73 เครื่องส าอาง ร้อยละ 6.09 เครื่องมือแพทย์ ร้อยละ 3.57 ยา ร้อยละ 3.32 
และวัตถุเสพติด ร้อยละ 1.86 ตามล าดับ 

3. จ าแนกตามหน่วยงาน 
หน่วยงานส่วนใหญ่สามารถเก็บตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ได้เกินกว่าเป้าหมายที่ระบุไว้ตามแผน แต่มี

หน่วยงานที่เก็บตัวอย่างส่งตรวจวเิคราะห์ได้ต่ ากว่าเป้าหมาย (น้อยกว่าร้อยละ 100) ได้แก่ ส านักควบคุมเครื่องส าอาง
และวัตถุอันตราย ร้อยละ 87.70 และกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ร้อยละ 90.00  

อย่างไรก็ตาม มีบางหน่วยงานที่แม้ว่าในภาพรวมจะสามารถเก็บตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ได้เกินกว่า
เป้าหมายที่ระบุไว้ตามแผน แต่เมื่อพิจารณาการเก็บตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ในส่วนภูมิภาคแล้ว พบว่า มีการ
ด าเนินการที่ต่ ากว่าเป้าหมาย ได้แก่ กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและ
ท้องถิ่น ร้อยละ 83.47 รองลงมา คือ ส านักอาหาร ร้อยละ 80.13 และส านักด่านอาหารและยา (lab) ร้อยละ 36.96  

หน่วยงานที่ได้รับผลตรวจวิเคราะห์ครบถ้วนตามจ านวนที่ส่งตรวจ (ร้อยละ 100) มีเพียง 2 หน่วยงาน 
คือ กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ และกองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและ
ท้องถิ่น ส่วนหน่วยงานอื่น ๆ ยังได้รับผลตรวจวิเคราะห์ไม่ครบถ้วน ได้แก่ ส านักอาหาร ได้รับผลตรวจวิเคราะห์ 
ร้อยละ 97.98 รองลงมา คือ ส านักด่านอาหารและยา ร้อยละ 97.57 ส านักยา ร้อยละ 94.47 ส านักควบคุม
เครื่องส าอางและวัตถุอันตราย ร้อยละ 79.95 และกองควบคุมวัตถุเสพติด ร้อยละ 70.72 ตามล าดับ  

และเพ่ือให้การตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพด าเนินไปอย่างเป็นระบบและต่อเนื่อง ตลอดจนสามารถ
ก าหนดแนวทางแก้ไขหรือป้องกันปัญหาได้อย่างถูกต้องในอนาคต จึงมีข้อเสนอแนะในการด าเนินการ ดังนี้ 

1. การวางแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ หน่วยงานควรวางแผนเป็นรายไตรมาส เพื่อให้สามารถ
ติดตามความคืบหน้าของการด าเนินงานตามเป้าหมายที่ตั้งไว้ได้อย่างชัดเจน โดยการเก็บตัวอย่างกรณีปกติ  
ควรวางแผนให้แล้วเสร็จภายในไตรมาสที่ 3 (เดือนมิถุนายน) เพื่อมิให้เกิดความล่าช้าในการส่งตัวอย่างและท าให้
กรมวิทย์ฯ สามารถส่งผลการตรวจวิเคราะห์ให้ อย. ได้ทันต่อการน าข้อมูลไปใช้ประกอบการจัดท าแผนเก็บตัวอย่าง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพในปีงบประมาณถัดไป ทั้งนี้ อย. โดยกองแผนงานและวิชาการ ได้ด าเนินการปรับแบบฟอร์ม
แผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 ให้สอดคล้องตามข้อเสนอแนะดังกล่าวนี้แล้ว 

2. การติดตามและรวบรวมผลการด าเนินงานในส่วนภูมิภาค กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น ควรเป็นผู้รับผิดชอบหลักในการประสานหน่วยงานผลิตภัณฑ์ เพ่ือให้
ได้ข้อมูลที่รวดเร็วและเป็นไปตามแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ตั้งไว้   
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3. การตั้งเป้าหมายในการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพกรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน หน่วยงานควรมีการวิเคราะห์
ข้อมูลย้อนหลังอย่างน้อย 3 – 5 ปี เพ่ือเปรียบเทียบเป้าหมายที่ตั้งไว้กับจ านวนตัวอย่างที่เก็บได้จริงว่าสามารถ
ด าเนินการได้ใกล้เคียงกันหรือไม่ หากวิเคราะห์ข้อมูลแล้วพบว่าตัวอย่างที่เก็บได้จริงในแต่ละปีมีจ านวนไม่ถึง
ร้อยละ 50 ของเป้าหมายที่ตั้งไว้ ควรลดจ านวนเป้าหมายลงจากเดิม เพื่อมิให้ส่งผลกระทบต่อการด าเนินงานใน
ภาพรวม 

4. กรณีตรวจพบผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่ผ่านมาตรฐาน ทุกหน่วยงานควรระบุมาตรการที่ได้ด าเนินการ
ให้ชัดเจนและครบถ้วนในทุกรายการ โดยหากมีหลายรายการที่ใช้มาตรการเช่นเดียวกัน สามารถระบุเป็นภาพรวมได้ 

5. กรณีผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงว่าจะไม่ผ่านมาตรฐาน ทุกหน่วยงานควรมีการประเมินและ
รายงานความเสี่ยง เพ่ือให้มีข้อมูลที่เพียงพอในการค้นหาปัจจัยเชิงระบบที่อยู่เบื้องหลัง อันจะน าไปสู่การก าหนด
แนวทางแก้ไขหรือป้องกันปัญหาได้อย่างถูกต้องและเหมาะสม อย่างไรก็ตาม ถึงแม้ว่าผลิตภัณฑ์สุขภาพบางรายการ
จะมีผลวิเคราะห์ที่ผ่านมาตรฐาน แต่ผู้ก ากับดูแลตามแผนเก็บตัวอย่างฯ ขององค์กร และผู้บริหารของหน่วยงาน 
ยังควรต้องติดตามและเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพดังกล่าวอย่างต่อเนื่อง เพ่ือให้เกิดความมั่นใจว่าแนวทางแก้ไข
หรือป้องกันปัญหาที่วางไว้เพียงพอ เหมาะสม มีประสิทธิภาพ และประสิทธิผล 

6. ผลการตรวจวิเคราะห์ที่ได้รับไม่ครบถ้วนตามจ านวนที่ส่งตรวจ หน่วยงานผู้รับผิดชอบควรด าเนินการ
ประสานหน่วยงานผู้ตรวจวิเคราะห์เพ่ือเร่งรัดติดตาม พร้อมทั้งรายงานสาเหตุของการได้รับผลไม่ครบถ้วน ให้
กองแผนงานและวิชาการทราบด้วย 

7. ทุกหน่วยงานควรน าเสนอปัญหาอุปสรรคในการด าเนินงานตามแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ต่อผู้บริหารของหน่วยงานพิจารณาให้ข้อเสนอแนะส าหรับการวางแผนในปีงบประมาณถัดไป เพ่ือวินิจฉัยว่า
การเก็บตัวอย่างตามแผนที่ก าหนด สามารถน าไปสู่การเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพในท้องตลาดให้มีคุณภาพและ
ความปลอดภัยไดอ้ย่างแท้จริง  
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บทน า  
 

หลักการและเหตุผล 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ในฐานะหน่วยงานหลักในการคุ้มครองผู้บริโภคด้าน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้ตระหนักถึงสถานการณ์ความไม่ปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ ซึ่งเป็นปัญหา
ที่พบได้อย่างต่อเนื่อง จึงได้ให้ความสําคัญในการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพในท้องตลาดให้มีคุณภาพและความ
ปลอดภัย ควบคู่กับการสร้างองค์ความรู้ในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง โดยได้จัดทําแผนเก็บตัวอย่าง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 เพ่ือให้ได้ข้อมูลที่แสดงถึงสถานการณ์และแนวโน้มการเปลี่ยนแปลง 
อันจะนําไปสู่การค้นหาสาเหตุและกําหนดแนวทางแก้ไขหรือป้องกันปัญหาได้อย่างถูกต้อง เพ่ือกํากับดูแลผลิตภัณฑ์
สุขภาพภายหลังที่ออกสู่ตลาดให้มีประสิทธิภาพ มาตรฐาน  

แผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ ปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 เป็นแผนการดําเนินงานด้านการเก็บตัวอย่าง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพทั่วประเทศ ได้แก่ อาหาร ยา เครื่องมือแพทย์ วัตถุเสพติด เครื่องสําอาง และวัตถุอันตราย 
โดย อย. และสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) เก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ ณ สถานที่ผลิต นําเข้า จําหน่าย 
สถานที่ครอบครอง หน่วยงานที่จัดซื้อ ในช่วงระยะเวลาตั้งแต่เดือนตุลาคม 2561 ถึงเดือนกันยายน 2562 และ
ส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ด้วยวิธีการตรวจสอบทางห้องปฏิบัติการ (lab) ณ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ และห้องปฏิบัติการของหน่วยวิเคราะห์ภายนอก รวมถึงการตรวจสอบด้วยชุดทดสอบ
เบื้องต้น (test kit) โดยหน่วยตรวจสอบเคลื่อนที่เพ่ือความปลอดภัยอาหาร (mobile unit) และการทดสอบเบื้องต้น 
(screening test) ณ ด่านอาหารและยา  

ดังนั้น อย. จึงไดด้ําเนินการติดตามและรวบรวมผลการตรวจวิเคราะห์ทั้งจากส่วนกลางและส่วนภูมิภาค 
ซึ่งได้จากหน่วยงานภายในและ สสจ. นํามาประมวลผลและจัดทํารายงานสรุปผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์
สุขภาพตามแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ ปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 เพ่ือใช้เป็นข้อมูลพ้ืนฐานในการจัดทํา
แนวทางจัดการปัญหาและป้องกัน และนําผลไปใช้เพ่ือพัฒนาการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพในภาพรวมของประเทศต่อไป 

 

วัตถุประสงค์ 
1. เพ่ือติดตามผลการดําเนินงานให้เป็นไปตามเป้าหมายที่กําหนดไว้ในแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 
2. เพ่ือประมวลผลการตรวจวิเคราะห์ สําหรับใช้เป็นข้อมูลพื้นฐานในการจัดทําแนวทางจัดการปัญหา

และป้องกัน และนําผลไปใช้เพ่ือพัฒนาการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในภาพรวมของ
ประเทศ 
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แนวทางการเกบ็ตัวอย่าง  
 

เกณฑ์การคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เก็บตัวอย่าง 
1. ผลิตภัณฑ์ใหมท่ี่ยังไม่มีผลตรวจวิเคราะห์และต้องการทราบสถานการณ์ 
2. ผลิตภัณฑ์ที่มีผลการตรวจวิเคราะห์ไม่ผ่านมาตรฐานและส่งผลกระทบต่อความปลอดภัยของ

ผู้บริโภค 
3. ผลิตภัณฑ์ที่มีผลการตรวจวิเคราะห์ไม่ผ่านมาตรฐานต่อเนื่อง ต้องการค้นหาสาเหตุ และกําหนด

มาตรการจัดการปัญหา 
4. ผลิตภัณฑ์ที่เป็นเรื่องเร่งด่วน (hot issue) หรือมีข้อร้องเรียน 

 

กรอบแนวทางการเก็บตัวอย่าง 
กรอบกิจกรรม วัตถุประสงค์ หน่วยงานที่รับผิดชอบ 

1. situation based 
การเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์
สุขภาพ เพ่ือประเมินสถานการณ์
คุณภาพ มาตรฐาน และความ
ปลอดภัย 

- เพ่ือนําข้อมูลที่ได้มาประเมินสถานการณ์
การคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ หากพบผลิตภัณฑ์ที่มีปัญหา
ความไม่ปลอดภัยจะถูกส่งต่อไปยัง
ระดับ risk based 

- สํานักอาหาร  
- สํานักยา  
- กองควบคุมเครื่องมือแพทย์  
- กองควบคุมวัตถุเสพติด  
- สํานักควบคุมเครื่องสําอาง

และวัตถุอันตราย  
- สํานักด่านอาหารและยา 
- กองส่งเสริมงานคุ้มครอง

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพในส่วนภูมิภาคและ
ท้องถิ่น 

 

2. risk based 
การเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์
สุขภาพกลุ่มเสี่ยงที่ส่งผลกระทบ
ต่อความปลอดภัยของผู้บริโภค 

- เพ่ือตรวจสอบผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุ่ม
เสี่ยงที่ส่งผลกระทบต่อความปลอดภัย
ของผู้บริโภคโดยตรง 

- เพ่ือใช้ข้อมูลในการดําเนินคดี หาก
ตรวจสอบพบว่าไม่ปลอดภัย 

3. solution based 
การเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์
สุขภาพ เพื่อศึกษาปัญหา
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

- เพ่ือวิเคราะห์สาเหตุของปัญหาและ
แนวโน้มสถานการณ์ปัญหา และใช้
เป็นข้อมูลในการกําหนดมาตรการ
จัดการปัญหา 

4. การเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์
สุขภาพกรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน 

- เพ่ือติดตามตรวจสอบกรณีเร่งด่วนที่
สงสัยว่าผลิตภัณฑ์อาจก่อให้เกิด
อันตรายต่อผู้บริโภค 

- เพ่ือตรวจสอบผลิตภัณฑ์ตามที่ได้รับ
เรื่องร้องเรียน แล้วแต่กรณี 
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วิธีการตรวจวิเคราะห์ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาร่วมมือกับสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด สุ่มเก็บตัวอย่าง

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ แล้วส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ โดยวิธีการต่าง ๆ ดังนี้ 
1. การตรวจสอบทางห้องปฏิบัติการ (lab) ดําเนินการโดย กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ศูนย์

วิทยาศาสตร์การแพทย์ และหน่วยวิเคราะห์ภายนอก เช่น กรุงเทพมหานคร ห้องปฏิบัติการเอกชน 
2. การตรวจสอบด้วยชุดทดสอบเบื้องต้น (test kit) เพ่ือทดสอบผลิตภัณฑ์อาหารที่จําหน่ายใน

ตลาดสด ตลาดนัด ซุปเปอร์มาร์เก็ต และสถานที่จําหน่าย โดยหน่วยตรวจสอบเคลื่อนที่เพ่ือความปลอดภัย
อาหาร  

3. การทดสอบเบื้องต้น (screening test) ณ ด่านอาหารและยา เพ่ือทดสอบผลิตภัณฑ์สุขภาพ
นําเข้า (อาหารและเภสัชเคมีภัณฑ์) โดยสํานักด่านอาหารและยา 
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ผลการตรวจวิเคราะห ์  
 

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 มีจํานวนตัวอย่างที่เก็บทั้งสิ้น 21,927 ตัวอย่าง วงเงินงบประมาณรวม 83,547,135 บาท โดยสามารถจําแนกข้อมูลผลการตรวจวิเคราะห์
ผลิตภัณฑ์สุขภาพได้ ดังนี้ 

ตารางที่ 1 จ าแนกตามกรอบแนวทางการเก็บตัวอย่าง 

กรอบแนวทางการเก็บตัวอย่าง  
เป้าหมาย
ตามแผน 

ส่งตรวจ 
ได้รับผลตรวจ 

รอผล 
รวม ผ่านมาตรฐาน ไม่ผ่านมาตรฐาน ระบุเอกลักษณ์ไม่ได้ 

จ านวน % จ านวน % จ านวน % จ านวน % จ านวน % จ านวน % 
1. situation based  

(การเก็บตัวอยา่งเพื่อประเมินสถานการณ์
คุณภาพ มาตรฐานและความปลอดภัย) 

12,850 17,011 132.38 16,942 99.59 15,576 91.94 1,353 7.99 13 0.08 69 0.41 

2. risk based  
(การเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์กลุม่เสีย่ง
ที่ส่งผลกระทบต่อความปลอดภัยของ
ผู้บริโภค) 

6,545 6,401 97.80 6,042 94.39 5,208 86.20 834 13.80 - - 359 5.61 

3. solution based  
(การเก็บตัวอย่างเพื่อการศึกษาปญัหา
ผลิตภณัฑ์สุขภาพ) 

30 33 110.00 33 100.00 23 69.70 10 30.30 - - - - 

4. กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน 2,502 2,809 112.27 2,433 86.61 1,990 81.79 281 11.55 162 6.66 376 13.39 

รวม 21,927 26,254 119.73 25,450 96.94 22,797 89.58 2,478 9.74 175 0.69 804 3.06 

ข้อมูล ณ วันที ่29 พฤศจิกายน 2562 
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จากตารางที่ 1 พบว่า ทุกกรอบแนวทางสามารถเก็บตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ได้เกินกว่าเป้าหมายที่
ระบุไว้ตามแผน ยกเว้นกรณีการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์กลุ่มเสี่ยงที่ส่งผลกระทบต่อความปลอดภัยของผู้บริโภค 
(risk based) ที่เก็บตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ได้ต่ํากว่าเป้าหมาย (น้อยกว่าร้อยละ 100) คือ ร้อยละ 97.80 
โดยพบว่าทุกผลิตภัณฑ์ส่งผลกระทบต่อเป้าหมายดังกล่าว ยกเว้นผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย (ส่งตรวจได้ 100%) 
และวัตถุเสพติด (ไม่มีการเก็บตัวอย่าง risk based) 

อย่างไรก็ตาม ทุกกรอบแนวทางยังได้รับผลตรวจไม่ครบถ้วนตามจํานวนที่ส่งตรวจ โดยพบว่าการเก็บ
ตัวอย่างกรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน ยังรอผลตรวจอยู่ร้อยละ 13.39 รองลงมา คือ การเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์กลุ่มเสี่ยง
ที่ส่งผลกระทบต่อความปลอดภัยของผู้บริโภค (risk based) ร้อยละ 5.61 และการเก็บตัวอย่างเพ่ือประเมิน
สถานการณ์คุณภาพ มาตรฐาน และความปลอดภัย (situation based) ร้อยละ 0.41 บ 

ผลการตรวจวิเคราะห์ พบว่า การเก็บตัวอย่างเพ่ือการศึกษาปัญหาผลิตภัณฑ์สุขภาพ (solution based) 
ไม่ผ่านมาตรฐานมากที่สุด คิดเป็นร้อยละ 30.30 โดยพบว่าเป็นประเภทผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย 
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ตารางที่ 2 จ าแนกตามประเภทผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ประเภทผลิตภัณฑ ์ 
เป้าหมาย 
ตามแผน 

ส่งตรวจ 
ได้รับผลตรวจ 

รอผล 
รวม ผ่านมาตรฐาน ไม่ผ่านมาตรฐาน ระบุเอกลักษณ์ไม่ได้ 

จ านวน % จ านวน % จ านวน % จ านวน % จ านวน % จ านวน % 

1. อาหาร    18,276    22,345   122.26    21,881     97.92    19,565  89.42     2,316      10.58          -            -         464  2.08 

2. ยา      1,564     1,848   118.16     1,806     97.73     1,624  89.92        60       3.32        122       6.76         42  2.27 

3. เคร่ืองมือแพทย์        250       226     90.40       224     99.12        216  96.43          8       3.57         -            -            2  0.88 

4. วัตถุเสพติด        180       304    68.89       215     70.72        211  98.14          4       1.86          -            -           89  29.28 

5. เคร่ืองส าอาง      1,357     1,256     92.56     1,067     84.95     1,002  93.91        65       6.09          -            -         189  15.05 

6. วัตถุอันตราย        300       275     91.67       257     93.45        179  69.65        25       9.73         53      20.62         18  6.55 

รวม    21,927   26,254   19.73   25,450     96.94    22,797  89.58    2,478       9.74        175       0.69       804  3.06 

ข้อมูล ณ วันที ่29 พฤศจิกายน 2562 

จากตารางที่ 2 พบว่า ผลิตภัณฑ์อาหาร ยา และวัตถุเสพติด สามารถเก็บตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ได้เกินกว่าเป้าหมายที่ระบุไว้ตามแผน ส่วนผลิตภัณฑ์ที่เก็บตัวอย่าง
ส่งตรวจวิเคราะห์ได้ต่ํากว่าเป้าหมาย (น้อยกว่าร้อยละ 100) คือ ผลิตภัณฑ์เครื่องสําอาง ร้อยละ 92.56 วัตถุอันตราย ร้อยละ 91.67 และเครื่องมือแพทย์ ร้อยละ 90.40 
ตามลําดับ อย่างไรก็ตาม ทุกผลิตภัณฑ์ยังได้รับผลตรวจไม่ครบถ้วนตามจํานวนที่ส่งตรวจ โดยพบว่า ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดยังรอผลอยู่มากที่สุด คิดเป็นร้อยละ 29.28 
รองลงมา คือ เครื่องสําอาง ร้อยละ 15.05 วัตถุอันตราย ร้อยละ 6.55 ยา ร้อยละ 2.27 อาหาร ร้อยละ 2.08 และเครื่องมือแพทย์ ร้อยละ 0.88 ตามลําดับ 

ผลการตรวจวิเคราะห์ พบว่า ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านมาตรฐานมากที่สุด คือ ผลิตภัณฑ์อาหาร ร้อยละ 10.58 รองลงมา คือ วัตถุอันตราย ร้อยละ 9.73 เครื่องสําอาง 
ร้อยละ 6.09 เครื่องมือแพทย์ ร้อยละ 3.57 ยา ร้อยละ 3.32 และวัตถุเสพติด ร้อยละ 1.86 ตามลําดับ 
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ทั้งนี้ ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพแต่ละประเภทมีรายละเอียด ดังนี้ 

ตารางที่ 2.1 ผลิตภัณฑ์อาหาร 
ดําเนินการสุ่มเก็บตัวอย่างโดย สํานักอาหาร สํานักด่านอาหารและยา กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ 

และหน่วยตรวจสอบเคลื่อนที่เพ่ือความปลอดภัยอาหาร (mobile unit) ปรากฏผลการตรวจวิเคราะห์ ดังนี้ 
ผลการตรวจ situation based     risk based     solution based    กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน รวม 

เป้าหมาย                 10,946                    5,403  0                   1,927                  18,276  

ส่งตรวจ                 15,048                    5,323  0                   1,974                  22,345  

% ส่งตรวจ                 137.47                    98.52  0.00                 102.44                  122.26  

ได้รับผล                 15,036                    5,111  0                   1,734                  21,881  

% ได้รับผล                   99.92                    96.02  0.00                   87.84                    97.92  

ผ่านมาตรฐาน                 13,742                    4,344  0                   1,479                  19,565  

% ผ่านมาตรฐาน 91.39 84.99 0.00 85.29 89.42 

ไม่ผ่านมาตรฐาน                   1,294                      767  0                     255                    2,316  

% ไม่ผ่านมาตรฐาน 8.61 15.01 0.00 14.71 10.58 

รอผล 12                     212  0                     240                      464  

% รอผล 0.08 3.98 0.00 12.16 2.08 
ข้อมูล ณ วันที ่29 พฤศจิกายน 2562 

จากตารางที่ 2.1 ผลิตภัณฑ์อาหาร ตั้งเป้าหมายการเก็บตัวอย่างไว้ จํานวน 18,276 ตัวอย่าง สามารถ
เก็บตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ได้ จํานวน 22,345 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 122.26 ซึ่งดําเนินการได้เกินกว่าเป้าหมาย
ทีก่ําหนดไว้ในแผน  

จากตัวอย่างที่ส่งตรวจ จํานวน 22,345 ตัวอย่าง พบว่า ได้รับผลตรวจ จํานวน 21,881 ตัวอย่าง คิดเป็น
ร้อยละ 97.92 ซ่ึงยังไม่ครบถ้วนตามจํานวนที่ส่งตรวจทั้งหมด เนื่องมาจากยังไม่ได้รับผลการตรวจวิเคราะห์จาก
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (อยู่ระหว่างรอผล) 

จากผลการตรวจวิเคราะห์ที่ได้รับ จํานวน 21,881 ตัวอย่าง พบว่า ผ่านมาตรฐาน จํานวน 19,565 ตัวอย่าง 
คิดเป็นร้อยละ 89.42 และไม่ผ่านมาตรฐาน จํานวน 2,316 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 10.58 โดยผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่าน
มาตรฐาน (เฉพาะที่ส่งตรวจสอบทางห้องปฎิบัติการ) แสดงรายละเอียดดังตารางที่ 2.1.1 ดังนี้ 
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ตารางที่ 2.1.1 ผลิตภัณฑ์อาหารทีไ่ม่ผ่านมาตรฐาน 

ชื่อผลิตภัณฑ ์
เป้า 

หมาย 
ส่ง

ตรวจ 

ผลการตรวจ 
สาเหตทุี่ไม่ผ่าน การด าเนินการ 

ผ่าน 
ไม่

ผ่าน 
รอ
ผล 

1. อาหารที่มีความเสี่ยงต่อการใช้ PHO  100 100 97 3 0 กรดไขมันทรานส์  ดําเนินการตาม
กฎหมายกบั
สถานที่ผลิต/
นําเข้า/จําหน่าย 
และติดตาม
ตรวจสอบซ้ํา 
โดยกรณีผล
วิเคราะห์ไม่
เป็นไปตาม
มาตรฐาน  
จะดําเนินการ
เสนอยุติเรื่อง
ต่อไป 

2. นมพาสเจอร์ไรส์ (นมโค, นมปรุงแต่ง, 
ผลิตภัณฑ์ของนม)  

50 50 39 11 0 เนื้อนมไม่รวมไขมัน, โปรตีน, ไขมัน, 
B.cereus 

3. นมที่ฆ่าเช้ือด้วยกระบวนการ UHT  
(นมโค, นมปรุงแต่ง, ผลิตภัณฑ์ของนม)  

50 50 49 1 0 เนื้อนมไม่รวมไขมัน  

4. นมผง (นมโค, นมปรุงแต่ง, 
ผลิตภัณฑ์ของนม (ชนิดแห้ง)  

50 50 46 4 0 ไขมัน 

5. นมเปรี้ยว  40 40 37 3 0 โปรตีน (ร้อยละของน้ําหนกั)  
6. ปลาและผลิตภัณฑ์ 30 30 29 1 0 lagocephalus spadiceus 
7. เนื้อสัตว์ (กุ้ง/หมู/ไก่/เครื่องใน) 30 30 26 4 0 nitrofuran metabolite (AOZ) 
8. อาหารเจ 50 50 48 2 0 ดีเอ็นเอจําเพาะของไก่ 
9. กลุ่มอาหารที่ปนเปื้อน Nitrofurans 40 40 39 1 0 nitrofuran metabolite (SEM)  
10. น้ํานมถั่วเหลืองในภาชนะบรรจุที่

ปิดสนิท (UHT) น้ํานมถั่วเหลือง
ชนิดเข้มข้น หรือน้ํานมถัว่เหลือง
ชนิดแห้ง 

30 30 28 2 0 โปรตีน  

11. น้ําบริโภคฯ  (ดําเนินการ กทม.) 190 167 153 14 0 S.aureus, ความกระด้าง, MPN 
coliform pH 

12. น้ําแข็งหลอด/ซอง (ดําเนินการ 
กทม.) 

70 93 78 15 0 pH MPN coliform 

13. นมปรุงแต่ง, ผลิตภัณฑ์ของนม 18  5 3 2 0 เนื้อนมไม่รวมไขมัน  
14. ผลิตภัณฑ์จากเนื้อสัตว ์ตาม

ประกาศฯ (ฉบับที ่243) เช่น 
กุนเชียง/แหนม/ไส้กรอก/ลูกชิ้น/
หมูยอ หรือผลิตภัณฑ์ประเภท
เดียวกันจาก กุ้ง/ไก่/ปลา/หมู/วัว    

70 70 59 11 0 ไนเตรต, กรดเบนโซอิก, กรดซอร์ชิค, สี
เอโซรูบีน, ไนไตรต์  

15. ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและ
ผลิตภัณฑ์อาหารอื่นที่มกีารโฆษณา
ด้านลดน้ําหนัก 

225 
  

174 120 33 21 sibutramine, desoxy-D2PM, 
bisacodyl, lorcaserin, phentermine, 
orlistat, fluoxitine 

16. ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและ
ผลิตภัณฑ์อาหารอื่นที่มกีาร
โฆษณาด้านสรรพคุณทางเพศ 

42 19 23 0 sildenafil, tadalafil 

17. เส้นก๋วยเต๋ียว (ชนิดเส้นสด) 40 
  

5 4 1 0 กรดซอร์บิค 
18. บะหมี่กึ่งสําเร็จรูป เส้นบะหมี่ 

แผ่นเกี๊ยว หมี่ซ่ัว สปาเก็ตตี ้
มักกะโรน ี

36 31 5 0 สีตาร์ตราซีน, สีบริลเลียนท์บลู  
เอ็ฟซีเอ็ฟ 

19. ผลไม้ 3 รสอบแห้ง 40 40 24 16 0 ซัลเฟอร์ไดออกไซด์, โซเดียมซัยคลาเมต, 
ซัคคาริน, กรดเบนโซอิก, SO (2) 
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ชื่อผลิตภัณฑ ์
เป้า 

หมาย 
ส่ง

ตรวจ 

ผลการตรวจ 
สาเหตทุี่ไม่ผ่าน การด าเนินการ 

ผ่าน 
ไม่

ผ่าน 
รอ
ผล 

20. วุ้นสําเร็จรูปและขนมเยลลี ่ 40 40 35 5 0 กรดเบนโซอิก, สีเอโซรูบีน, สี amaranth, 
สีตาร์ตราซีน, B.cereus     

 

21. ชาสมุนไพร 30 30 18 12 0 แคดเมี่ยม สารหน,ู ตะกั่ว, สีตาร์ตราซีน 
สีบริลเลียนท์บลูเอ็ฟซีเอ็ฟ   

22. พืชผักและผลไม้แห้ง/สาหร่าย 30 30 27 3 0 ซัลเฟอร์ไดออกไซด์  
23. นมพาสเจอร์ไรส์/UHT (นมที่แจก

ในโรงเรียน) (นมโค นมปรุงแต่ง 
ผลิตภัณฑ์ของนม) 

50 50 47 3 0 เนื้อนมไม่รวมไขมันจํานวนแบคทีเรีย 

24. ผลิตภัณฑ์จากสัตว ์เช่น หมูทุบ 
หมูหยอง หมูสวรรค์ หมูแผ่น หมู
อบ ปลากรอบปรุงรส เต้าหู้ปลา 
หมึกปรุงรส หอยจ๊อ ปูอัดเทียมฯ 

80 50 43 7 0 ไนเตรต, salmonella serovar rissen, 
B.cereus, สีซันเซ็ตเย็ลโลว์ เอ็ฟซีเอ็ฟ, 
สีปองโซ 4 อาร ์   

25. อาหารสําเร็จรูปพร้อมบริโภค
ทันที น้ําพริก 

80  30 19 11 0 กรดเบนโซอิก, สีเอโซรูบีน, สี 
amaranth, สีตาร์ตราซีน, B.cereus     

26. กาแฟ 1,397 
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
   

72 47 9 16 sibutramine, glutathione, MPN 
coliform 

27. เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิด
สนิท 

87 62 21 4 sildenafil, sibutramine, MPN 
coliforms, กรดเบนโซอิค, ยีสต,์ รา, 
glutathione, ตะกั่ว, สารหนู, กรดซอร์
บิค, E.coli, glucosamine, B.cereu    

28. น้ําบริโภคในภาชนะบรรจุทีป่ิดสนิท 30 29 1 0 MPN coliform  
29. เนยเทียม 17 16 1 0 กรดไขมันทรานส์  
30. ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 255 161 21 73 orlistat, sibutramine, glutathione, 

lorcaserin bisacodyl, fluoxitine, 
acetylcysteine, sildenafil, tadalafil   

31. วัตถุดิบ 43 25 5 13 sildenafil, sibutramine, 
clenbuterol, glucosamine, orlistat, 
fluoxitine   

32. อาหารพรอ้มบริโภค 213 202 4 7 ซัลเฟอร์ไดออกไซด์, สีตาร์ตราซีน สีบริล
เลียนท์บลู เอ็ฟซีเอ็ฟ, โซเดียมซันคลาเมต    

33. เกลือ 6 2 2 2 ไอโอดีน 
34. อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 12 11 1 0 น้ําหนักสุทธ,ิ น้ําหนักเนื้ออาหาร  
35. สัตว์และผลิตภัณฑ์ 81 73 8 0 salbutamol, กรดซอร์บิค  
36. ขนมปัง 53 38 15 0 สีเอโซรูบีน, กรดเบนโซอิก  
37. น้ําผึ้ง 44 18 26 0 ไดแอสเตส แอกติวิต ี(โกเต สเกล), 

น้ําตาลรีดิวซ่ิง (ร้อยละของน้ําหนัก), ยีสต,์ 
รา, ไฮดรอกซีเมทธลิเฟอร์ฟวิรัล, น้ําตาล
รีดิวซ่ิง ไดแอสเตสแอกติวิตี(โกเต สเกล), 
ไดแอสเตสแอกติวิตี(โกเต สเกล) 
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ชื่อผลิตภัณฑ ์
เป้า 

หมาย 
ส่ง

ตรวจ 

ผลการตรวจ 
สาเหตทุี่ไม่ผ่าน การด าเนินการ 

ผ่าน 
ไม่

ผ่าน 
รอ
ผล 

38. เนยแข็ง   
  
  
  
  
  

4 2 2 0 น้ํา (กรัม/100 กรัม)  

 

39. ผลิตภัณฑ์ปรุงรสฯ (ย่อย) 37 16 21 0 ไอโอดีน, กรดเบนโซอิก  
40. หมากฝร่ังและลูกอม 11 7 4 0 สี erythrosine, โซเดียมซัยคลาเมต   
41. อาหารสําหรับผู้ที่ต้องการควบคุม

น้ําหนัก 
1 0 1 0 วีบาวดิโอไซด์ เอ (ร้อยละของน้ําหนัก) 

42. ช็อกโกแลต 10 9 1 0 สี erythrosine  
43. วุ้นสําเร็จรูปและขนมเยลลี ่ 10 9 1 0 สี erythrosine  
44. ไอศกรีม 29 27 2 0 สีซันเซ็ต เย็ลโลว์ เอ็ฟซีเอ็ฟ, S.aureus 
45. นมปรุงแต่ง 9 8 1 0 เนื้อนมไม่รวมไขมัน, โปรตีนในเน้ือนม 

ไม่รวมไขมัน  
46. แป้งและผลิตภัณฑ์ 23 22 1 0 ซัลเฟอร์ไดออกไซด์  
47. ชาสมุนไพร 3 2 1 0 B.cereus, C.perfringens  
48. เครื่องดื่มเกลือแร่ 1 0 1 0 น้ําตาลซูโครส, กรดซิตริกคํานวณเป็น  

ซิเตรต  
49. ชา 22 19 2 1 MPN Coliform, B.cereus 
50. ชาปรุงสําเร็จ 15 12 3 0 กาเฟอีน, สีซันเซ็ต เย็ลโลว์เอ็ฟซีเอ็ฟ, 

MPN coliforms, B.cereus  
51. ชาผง 15 13 2 0 ความชื้น (ร้อยละของน้ําหนัก), กาเฟอีน 

(ร้อยละของน้ําหนัก)   
52. น้ําปลา 31 16 14 1 กรดแอล-กลูตามิค/ไนโตรเจนทั้งหมด 

0.38, ไอโอดีน  
53. พืชและผลิตภัณฑ์ 37 29 8 0 chlorfenapyr, cypermethrin, 

profenofos, propargite, 
thiabendazole    

54. น้ํานมถั่วเหลืองในภาชนะบรรจุที่
ปิดสนิท 

6 5 1 0 โปรตีน 

55. ผลิตภัณฑ์จากเนื้อสัตว ์ 6 5 1 0 กรดเบนโซอิก  
56. น้ําบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิด

สนิท 
17 13 4 0 MPN coliform  

57. ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 30 26 1 3 sibutramine 
58. น้ําผึ้ง 1 0 1 0 ไดแอสเตสแอกติวิตี (โกเต สเกล)  
59. ชา 1 0 1 0 ความชื้น, กาเฟอีน 
60. เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิด

สนิท 
16 10 5 1 กรดซอร์บิค, สีปองโซ 4 อาร,์  

MPN coliform ยีสต ์
61. ผลิตภัณฑ์จากเนื้อสัตว ์ 1 0 1 0 กรดเบนโซอิก, ไนไตรต์, สีปองโซ 4 อาร ์ 
62. พืชและผลิตภัณฑ์ 3 2 1 0 carbendazim  

หมายเหต:ุ ลําดับที่ 26 - 62 คือ กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน 
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ตารางที่ 2.2 ผลิตภัณฑ์ยา 
ดําเนินการสุ่มเก็บตัวอย่างโดย สํานักยา สํานักด่านอาหารและยา และกองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ 

ปรากฏผลการตรวจวิเคราะห์ ดังนี้ 
ผลการตรวจ situation based     risk based     solution based    กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน รวม 

เป้าหมาย                 1,369  40 0                    155                  1,564  
ส่งตรวจ                  1,429                       31  0                    388                   1,848  
% ส่งตรวจ 104.38 77.50 0.00 250.32 118.16 
ได้รับผล                  1,423                       31  0                    352                   1,806  
% ได้รับผล 99.58 100.00 0.00 90.72 97.73 
ผ่านมาตรฐาน                  1,383                       19  0                    222                   1,624  
% ผ่านมาตรฐาน 97.19 61.29 0.00 63.07 89.92 
ไม่ผ่านมาตรฐาน 39 12 0 9 60 
% ไม่ผ่านมาตรฐาน 2.74 38.71 0.00 2.56 3.32 
รอผล 6 0 0 36 42 
% รอผล 0.42 0.00 0.00 9.28 2.27 
ระบุเอกลักษณ์ไม่ได ้ 1 0 0 121 122 
% ระบุเอกลักษณ์ไม่ได ้ 0.07 0.00 0.00 34.38 6.76 

ข้อมูล ณ วันที ่29 พฤศจิกายน 2562 
จากตารางที่ 2.2 ผลิตภัณฑ์ยา ตั้งเป้าหมายการเก็บตัวอย่างไว้ จํานวน 1,564 ตัวอย่าง สามารถเก็บ

ตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ได้ จํานวน 1,848 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 118.16 ซ่ึงดําเนินการได้เกินกว่าเป้าหมาย
ที่กําหนดไว้ในแผน 

จากตัวอย่างท่ีส่งตรวจ จํานวน 1,848 ตัวอย่าง พบว่า ได้รับผลตรวจ จํานวน 1,806 ตัวอย่าง คิดเป็น
ร้อยละ 97.73 ซึ่งยังไม่ครบถ้วนตามจํานวนที่ส่งตรวจทั้งหมด เนื่องมาจากยังไม่ได้รับผลการตรวจวิเคราะห์จาก
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (อยู่ระหว่างรอผล)   

จากผลการตรวจวิเคราะห์ที่ได้รับ จํานวน 1,806 ตัวอย่าง พบว่า ผ่านมาตรฐาน จํานวน 1,624 ตัวอย่าง 
คิดเป็นร้อยละ 89.92 และไม่ผ่านมาตรฐาน จํานวน 60 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 3.32 โดยผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่าน
มาตรฐาน (เฉพาะที่ส่งตรวจสอบทางห้องปฎิบัติการ) แสดงรายละเอียดดังตารางที่ 2.2.1 ดังนี้ 
ตารางที่ 2.2.1 ผลิตภัณฑ์ยาทีไ่ม่ผ่านมาตรฐาน 

ชื่อผลิตภัณฑ ์
เป้า 

หมาย 
ส่ง

ตรวจ 

ผลการตรวจ 
สาเหตทุี่ไม่ผ่าน การด าเนินการ 

ผ่าน 
ไม่

ผ่าน 
รอ
ผล 

1. ceftazidime injection 24 18 1 17 0 ยังสรุปไม่ได้* นําไปตรวจสอบขอ้มูลกับทะเบยีนตํารับยาวา่มี
การกําหนด related substance หรือไม่ ก่อนจะ
กําหนดมาตรการต่อไป 2. topiramate tablet 8 8 4 4 0 

3. sodium valproate 18 12 2 4 6 ยังสรุปไม่ได้* นําไปวิเคราะห์ข้อมูลวิชาการเพื่อกาํหนดเรื่องการ
ละลายต่อไป เนื่องจากเป็นยากันชกั และเป็นยา 
กลุ่ม narrow therapeutic index อาจต้อง
พิจารณาให้มีการศึกษาชวีสมมูลต่อไป 

*หมายเหต:ุ สาเหตุที่ไม่ผ่าน ยังสรุปไม่ได้ เนื่องจากผลวิเคราะห์ดังกล่าวเป็นการวิเคราะห์ตามตํารายา ณ ปัจจุบัน ซ่ึงอาจแตกต่างจากวิธีวิเคราะห์ที่ได้รับอนุมัติ 
ทะเบียนตํารับยา ซ่ึงสํานักยาจะดําเนินการเปรียบเทียบวิธีวิเคราะห์ตามทะเบียนตํารับที่ได้รับอนุมัติ หากพบว่าข้อกําหนดมาตรฐานและวิธีวิเคราะห์ 
สามารถเทียบเคียงกันได้ จะดําเนินการตามกฎหมายต่อไป 
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ตารางที่ 2.3 ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
ดําเนินการสุ่มเก็บตัวอย่างโดย กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ และสํานักด่านอาหารและยา ปรากฏผล

การตรวจวิเคราะห์ ดังนี้ 
ผลการตรวจ situation based     risk based     solution based    กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน รวม 

เป้าหมาย 150 70 0 30 250 

ส่งตรวจ 150 68 0 8 226 

% ส่งตรวจ 100.00 97.14 0.00 26.67 90.40 

ได้รับผล 150 66 0 8 224 

% ได้รับผล 100.00 97.06 0.00 100.00 99.12 

ผ่านมาตรฐาน 150 59 0 7 216 

% ผ่านมาตรฐาน 100.00 89.39 0.00 87.50 96.43 

ไม่ผ่านมาตรฐาน 0 7 0 1 8 

% ไม่ผ่านมาตรฐาน 0.00 10.61 0.00 12.50 3.57 

รอผล 0 2 0 0 2 

% รอผล 0.00 2.94 0.00 0.00 0.88 

ข้อมูล ณ วันที ่29 พฤศจิกายน 2562 

จากตารางที่ 2.3 ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ตั้งเป้าหมายการเก็บตัวอย่างไว้ จํานวน 250 ตัวอย่าง 
สามารถเก็บตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ได้เพียง 226 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 90.40 ซึ่งดําเนินการได้ต่ํากว่าเป้าหมาย
ที่กําหนดไว้ในแผน อันเกิดจากกรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน ที่จะต้องคาดการณ์เป้าหมายล่วงหน้าเผื่อเกิดกรณีดังกล่าวขึ้น 
แต่ในสถานการณ์จริงพบว่า เกิดกรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน น้อยกว่าเป้าหมายที่คาดการณ์ไว้ ซึ่งไม่ส่งผลกระทบต่อการ
ดําเนินการแต่อย่างใด 

จากตัวอย่างที่ส่งตรวจ จํานวน 226 ตัวอย่าง พบว่า ได้รับผลตรวจ จํานวน 224 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 
99.12 ซึ่งยังไม่ครบถ้วนตามจํานวนที่ส่งตรวจทั้งหมด เนื่องมาจากยังไม่ได้รับผลการตรวจวิเคราะห์จาก
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (อยู่ระหว่างรอผล)  

จากผลการตรวจวิเคราะห์ที่ได้รับ จํานวน 224 ตัวอย่าง พบว่า ผ่านมาตรฐาน จํานวน 216 ตัวอย่าง 
คิดเป็นร้อยละ 96.43 และไม่ผ่านมาตรฐาน จํานวน 8 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 3.57 โดยผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่าน
มาตรฐาน (เฉพาะที่ส่งตรวจสอบทางห้องปฎิบัติการ) แสดงรายละเอียดดังตารางที่ 2.3.1 ดังนี้ 

ตารางที่ 2.3.1 ผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์ทีไ่ม่ผ่านมาตรฐาน 

ชื่อผลิตภัณฑ ์
เป้า 

หมาย 
ส่ง

ตรวจ 
ผลการตรวจ 

สาเหตทุี่ไม่ผ่าน การด าเนินการ 
ผ่าน ไม่ผ่าน รอผล 

ถุงมือสําหรับตรวจโรค 20 20 19 1 0 เกิดการร่ัวซึมของน้ํา ดําเนินการตามกฎหมาย 
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ตารางที่ 2.4 ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติด 
ดําเนินการสุ่มเก็บตัวอย่างโดย กองควบคุมวัตถุเสพติด ปรากฏผลการตรวจวิเคราะห์ ดังนี้ 

ผลการตรวจ situation based     risk based     solution based    กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน รวม 

เป้าหมาย 65 0 0 115 180 

ส่งตรวจ 65 0 0 239 304 

% ส่งตรวจ 100 0.00 0.00 208 168.89 

ได้รับผล 21 0 0 194 215 

% ได้รับผล 32.31 0.00 0.00 81.17 70.72 

ผ่านมาตรฐาน 21 0 0 190 211 

% ผ่านมาตรฐาน 100.00 0.00 0.00 97.94 98.14 

ไม่ผ่านมาตรฐาน 0 0 0 4 4 

% ไม่ผ่านมาตรฐาน 0.00 0.00 0.00 2.06 1.86 

รอผล 44 0 0 45 89 

% รอผล 67.69 0.00 0.00 18.83 29.28 

ข้อมูล ณ วันที ่29 พฤศจิกายน 2562 

จากตารางที่ 2.4 ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติด ตั้งเป้าหมายการเก็บตัวอย่างไว้ จํานวน 180 ตัวอย่าง สามารถ
เก็บตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ได้ จํานวน 304 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 168.89 ซึ่งดําเนินการได้เกินกว่าเป้าหมาย
ที่กําหนดไว้ในแผน 

จากตัวอย่างที่ส่งตรวจ จํานวน 304 ตัวอย่าง พบว่า ได้รับผลตรวจ จํานวน 215 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 
70.72 ซึ่งยังไม่ครบถ้วนตามจํานวนที่ส่งตรวจทั้งหมด เนื่องมาจากยังไม่ได้รับผลการตรวจวิเคราะห์จากกรมวิทยาศาสตร์ 
การแพทย ์(อยู่ระหว่างรอผล)  

จากผลการตรวจวิเคราะห์ที่ได้รับ จํานวน 215 ตัวอย่าง พบว่า ผ่านมาตรฐาน จํานวน 211 ตัวอย่าง 
คิดเป็นร้อยละ 98.14 และไม่ผ่านมาตรฐาน จํานวน 4 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 1.86 โดยผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่าน
มาตรฐาน (เฉพาะที่ส่งตรวจสอบทางห้องปฎิบัติการ) แสดงรายละเอียดดังตารางที่ 2.4.1 ดังนี้ 

ตารางที่ 2.4.1 ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดทีไ่ม่ผ่านมาตรฐาน 

ชื่อผลิตภัณฑ ์
เป้า 

หมาย 
ส่ง

ตรวจ 
ผลการตรวจ 

สาเหตทุี่ไม่ผ่าน การด าเนินการ 
ผ่าน ไม่ผ่าน รอผล 

sibutramine  
(วัตถุออกฤทธิ์ประเภทที่ 1)    
diazepam  
(วัตถุออกฤทธิ์ประเภทที่ 4)  

115 239 190 4 45 ยา sibutramine 15 mg 
(วัตถุออกฤทธิ์ประเภทที่ 1) 
พบ diclofenac          
ยา diazepam 5 mg  
(วัตถุออกฤทธิ์ประเภทที่ 4) 
พบ chlorpheniramine 

ขณะนี้อยู่ระหว่างดําเนินการ
รวบรวมหลักฐานเพือ่ส่ง
ดําเนินคดีตามกฎหมาย 
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ตารางที่ 2.5 ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง 
ดําเนินการสุ่มเก็บตัวอย่างโดย สํานักควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย (ด้านเครื่องสําอาง) 

สํานักด่านอาหารและยา และกองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ ปรากฏผลการตรวจวิเคราะห์ ดังนี้ 
ผลการตรวจ situation based     risk based     solution based    กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน รวม 

เป้าหมาย 200 977 0 180 1,357 
ส่งตรวจ 189 924 0 143 1,256 
% ส่งตรวจ 94.50 94.58 0.00 79.44 92.56 
ได้รับผล 184 782 0 101 1,067 
% ได้รับผล 97.35 84.63 0.00 70.63 84.95 
ผ่านมาตรฐาน 175 738 0 89 1,002 
% ผ่านมาตรฐาน 95.11 94.37 0.00 88.12 93.91 
ไม่ผ่านมาตรฐาน 9 44 0 12 65 
% ไม่ผ่านมาตรฐาน 4.89 5.63 0.00 11.88 6.09 
รอผล 5 142 0 42 189 
% รอผล 2.65 15.37 0.00 29.37 15.05 

ข้อมูล ณ วันที ่29 พฤศจิกายน 2562 

จากตารางที่ 2.5 ผลิตภัณฑ์เครื่องสําอาง ตั้งเป้าหมายการเก็บตัวอย่างไว้ จํานวน 1,357 ตัวอย่าง 
สามารถเก็บตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ได้เพียง 1,256 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 92.56 ซ่ึงดําเนินการได้ต่ํากว่าเป้าหมาย
ที่กําหนดไว้ในแผน เนื่องมาจากบริษัทผู้ผลิตที่เก็บตัวอย่างได้ปิดกิจการไป  

จากตัวอย่างท่ีส่งตรวจ จํานวน 1,256 ตัวอย่าง พบว่า ได้รับผลตรวจ จํานวน 1,067 ตัวอย่าง คิดเป็น
ร้อยละ 84.95 ซึ่งยังไม่ครบถ้วนตามจํานวนที่ส่งตรวจทั้งหมด ยังไม่ได้รับผลการตรวจวิเคราะห์จากห้องปฏิบัติการ
ของหน่วยวิเคราะห์ภายนอก (อยู่ระหว่างรอผล)  

จากผลการตรวจวิเคราะห์ที่ได้รับ จํานวน 1,067 ตัวอย่าง พบว่า ผ่านมาตรฐาน จํานวน 1,002 ตัวอย่าง 
คิดเป็นร้อยละ 93.91 และไม่ผ่านมาตรฐาน จํานวน 65 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 6.09 โดยผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่าน
มาตรฐาน (เฉพาะที่ส่งตรวจสอบทางห้องปฎิบัติการ) แสดงรายละเอียดดังตารางที่ 2.5.1 ดังนี้ 

ตารางที่ 2.5.1 ผลิตภัณฑ์เคร่ืองส าอางทีไ่ม่ผ่านมาตรฐาน 

ชื่อผลิตภัณฑ ์
เป้า 

หมาย 
ส่ง

ตรวจ 

ผลการตรวจ 
สาเหตทุี่ไม่ผ่าน การด าเนินการ 

ผ่าน 
ไม่

ผ่าน 
รอ
ผล 

1. เครื่องสําอางผสมสมุนไพร       ดําเนินการ 
ตามกฎหมาย 1.1 แชมพู/สบู่เหลว/ผลิตภัณฑ์ป้องกันแสงแดด/ 

ยาสีฟัน 
100 128 120 3 5 พบ clostridium sp./

เช้ือเกิน 
1.2 ผลิตภัณฑ์พอกผิว/ขัดผวิแป้งฝุ่นและแปง้น้ํา/

ผลิตภัณฑ์บํารุง/ตกแต่งริมฝีปากแบบแท่ง 
100 61 54 5 2 พบ clostridum sp. 

2. เครื่องสําอางผสมไวท์เทนนิ่ง/ที่ทําให้ผิวขาว/ใส (ทาสิว 
ฝ้า ทําให้ผวิขาว)  

300 265 128 9 128 พบสารห้ามใช ้

3. กรณีพิเศษ/ร้องเรียน (เครื่องสําอางบํารุงผิวหน้า) 100 63 32 26 5 พบ mercury 



 

18 

ตารางที่ 2.6 ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย 
ดําเนินการสุ่มเก็บตัวอย่างโดย สํานักควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย (ด้านวัตถุอันตราย) 

สํานักด่านอาหารและยา และกองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ ปรากฏผลการตรวจวิเคราะห์ ดังนี้ 
ผลการตรวจ situation based     risk based     solution based    กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน รวม 

เป้าหมาย 120 55 30 95 300 

ส่งตรวจ 130 55 33 57 275 

% ส่งตรวจ 108.33 100.00 110.00 60.00 91.67 

ได้รับผล 128 52 33 44 257 

% ได้รับผล 98.46 94.55 100.00 77.19 93.45 

ผ่านมาตรฐาน 105 48 23 3 179 

% ผ่านมาตรฐาน 82.03 92.31 69.70 6.82 69.65 

ไม่ผ่านมาตรฐาน 11 4 10 0 25 

% ไม่ผ่านมาตรฐาน 8.59 7.69 30.30 0.00 9.73 

รอผล 2 3 0 13 18 

% รอผล 1.54 5.45 0.00 22.81 6.55 

ระบุเอกลักษณ์ไม่ได ้ 12 0 0 41 53 

% ระบุเอกลักษณ์ไม่ได ้                    9.38  0.00 0.00 93.18 20.62 
ข้อมูล ณ วันที ่29 พฤศจิกายน 2562 

จากตารางที่ 2.6 ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย ตั้งเป้าหมายการเก็บตัวอย่างไว้ จํานวน 300 ตัวอย่าง สามารถ
เก็บตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ได้เพียง 275 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 91.67 ซึ่งดําเนินการได้ต่ํากว่าเป้าหมายที่
กําหนดไว้ในแผน อันเกิดจากกรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน ที่จะต้องคาดการณ์เป้าหมายล่วงหน้าเผื่อเกิดกรณีดังกล่าวขึ้น 
แต่ในสถานการณ์จริงพบว่า เกิดกรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน น้อยกว่าเป้าหมายที่คาดการณ์ไว้ ซึ่งไม่ส่งผลกระทบต่อการ
ดําเนินการแต่อย่างใด 

จากตัวอย่างที่ส่งตรวจ จํานวน 275 ตัวอย่าง พบว่า ได้รับผลตรวจ จํานวน 257 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 
93.45 ซ่ึงยังไม่ครบถ้วนตามจํานวนที่ส่งตรวจทั้งหมด เนื่องมาจากยังไม่ได้รับผลการตรวจวิเคราะห์จากกรมวิทยาศาสตร์ 
การแพทย ์(อยู่ระหว่างรอผล) 

จากผลการตรวจวิเคราะห์ที่ได้รับ จํานวน 257 ตัวอย่าง พบว่า ผ่านมาตรฐาน จํานวน 179 ตัวอย่าง 
คิดเป็นร้อยละ 69.65 และไม่ผ่านมาตรฐาน จํานวน 25 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 9.73 โดยผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่าน
มาตรฐาน (เฉพาะที่ส่งตรวจสอบทางห้องปฎิบัติการ) แสดงรายละเอียดดังตารางที่ 2.6.1 ดังนี้ 
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ตารางที่ 2.6.1 ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายทีไ่ม่ผ่านมาตรฐาน 

ชื่อผลิตภัณฑ ์
เป้า 

หมาย 
ส่ง

ตรวจ 

ผลการตรวจ 
สาเหตทุี่ไม่ผ่าน การด าเนินการ 

ผ่าน 
ไม่

ผ่าน 
รอ
ผล 

 Situation base       เก็บตัวอยา่งซํ้า 

1. ยาจุดกันยุง 30 30 27 3 0 สารสําคัญ metorfluthrin, สารสําคัญ   
d-allerthrin, สารสําคัญ citronella oil 

2. ทําความสะอาด 30 39 31 2 0 สารทําความสะอาด SLES, สารทําความ
สะอาด LAS-Na  

3. ผลิตภัณฑ์ฆ่าเช้ือหรือ   
ทําความสะอาดฆ่าเชื้อโรค 

30 30 21 3 0 สารฆ่าเช้ือกลุ่ม cationic, สารฆ่าเช้ือ 
triclosan, สารทําความสะอาด LAS-Na 

 Risk base       

ยาจุดกันยุง 30 30 28 2 0 สารสําคัญ metorfluthrin, สารสําคัญ   
d-allerthrin, สารสําคัญ citronella oil 

 Solution based       

ผลิตภัณฑ์ทําความสะอาด
หรือฆ่าเช้ือโรคที่มีสารสําคัญ
เป็นกรด 

30 33 23 10 0 สารสําคัญ กรดไฮโดรคลอริก (HCl) 
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ตารางที่ 3 จ าแนกตามหน่วยงาน 

หน่วยงาน 
เป้าหมาย
ตามแผน 

ส่งตรวจ 
ได้รับผลตรวจ 

รอผล 
รวม ผ่านมาตรฐาน ไม่ผ่านมาตรฐาน ระบุเอกลักษณ์ไม่ได้ 

จ านวน % จ านวน % จ านวน % จ านวน % จ านวน % จ านวน % 
1. ส านักอาหาร 10,447 11,213 107.33 10,987 97.98 9,246 84.15 1,741 15.85 0 0.00 226 2.02 
     1.1 ส่วนกลาง  2,847 2,840 99.75 2,697 94.96 2,309 85.61 388 14.39 0 0.00 143 5.04 

- situation based 820 820 100.00 820 100.00 759 92.56 61 7.44 0 0.00 0 0.00 
- risk based 630 647 102.70 625 96.60 493 78.88 132 21.12 0 0.00 22 3.40 
- กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน 1,397 1,373 98.28 1,252 91.19 1,057 84.42 195 15.58 0 0.00 121 8.81 

     1.2 ส่วนภูมิภาค  
- risk based 1,500 1,202 80.13 1,119 93.09 895 79.98 224 20.02 0 0.00 83 6.91 

     1.3 หน่วยตรวจสอบเคลื่อนที ่
- situation based 6,100 7,171 117.56 7,171 100.00 6,042 84.26 1,129 15.74 0 0.00 0 0.00 

2. ส านักยา 500 651 130.20 615 94.47 445 72.36 48 7.80 122 19.84 36 5.53 
- situation based 350 266 76.00 264 99.25 224 84.85 39 14.77 1.00 0.38 2 0.75 
- กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน 150 385 256.67 351 91.17 221 62.96 9 2.56 121.00 34.47 34 8.83 

3. กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 220 198 90.00 198 100.00 190 95.96 8 4.04 0 0.00 0 0.00 
- situation based 150 150 100.00 150 100.00 150 100.00 0 0.00 0 0.00 0 0.00 
- risk based 40 40 100.00 40 100.00 33 82.50 7 17.50 0 0.00 0 0.00 
- กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน 30 8 26.67 8 100.00 7 87.50 1 12.50 0 0.00 0 0.00 

4. กองควบคุมวัตถุเสพติด 180 304 168.89 215 70.72 211 98.14 4 1.86 0 0.00 89 29.28 
- situation based 65 65 100.00 21 32.31 21 100.00 0 0.00 0 0.00 44 67.69 
- กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน 115 239 207.83 194 81.17 190 97.94 4 2.06 0 0.00 45 18.83 
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หน่วยงาน 
เป้าหมาย
ตามแผน 

ส่งตรวจ 
ได้รับผลตรวจ 

รอผล 
รวม ผ่านมาตรฐาน ไม่ผ่านมาตรฐาน ระบุเอกลักษณ์ไม่ได้ 

จ านวน % จ านวน % จ านวน % จ านวน % จ านวน % จ านวน % 
5. ส านักควบคุมเครื่องส าอาง 
   และวัตถุอันตราย 

870 763 87.70 610 79.95 504 82.62 53 8.69 53 8.69 153 20.05 

    5.1 ด้านเครื่องสําอาง 600 517 86.17 378 73.11 348 92.06 30 7.94 0 0.00 139 26.89 
- situation based 200 189 94.50 184 97.35 175 95.11 9 4.89 0 0.00 5 2.65 
- risk based 300 265 88.33 159 60.00 149 93.71 10 6.29 0 0.00 106 40.00 
- กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน 100 63 63.00 35 55.56 24 68.57 11 31.43 0 0.00 28 44.44 

    5.2 ด้านวัตถอุันตราย 270 246 91.11 232 94.31 156 67.24 23 9.91 53 22.84 14 5.69 
- situation based 120 130 108.33 128 98.46 105 82.03 11 8.59 12 9.38 2 1.54 
- risk based 30 30 100.00 30 100.00 28 93.33 2 6.67 0 0.00 0 0.00 
- solution based 30 33 110.00 33 100.00 23 69.70 10 30.30 0 0.00 0 0.00 
- กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน 90 53 58.89 41 77.36 0 0.00 0 0.00 41 100.00 12 22.64 

6. ส านักด่านอาหารและยา 8,760 12,332 140.78 12,032 97.57 11,686 97.12 346 2.88 0 0.00 300 2.43 

    6.1 ส่วนกลาง (lab) 3,300 4,016 121.70 3,724 92.73 3,484 93.56 240 6.44 0 0.00 292 7.27 
- situation based 45 74 164.44 66 89.19 65 98.48 1 1.02 0 0.00 8 10.81 
- risk based 2,745 3,254 118.54 3,106 95.45 2,928 94.27 178 188.82 0 0.00 148 4.55 
- กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน 510 688 134.90 552 80.23 491 88.95 61 68.58 0 0.00 136 19.77 

    6.2 ส่วนกลาง (ชุดทดสอบฯ) 
- situation based 4,000 4,227 105.68 4,219 99.81 4,116 97.56 103 2.44 0.00 0.00 8 0.19 

    6.3 ส่วนภูมภิาค (lab) 460 170 36.96 170 100.00 167 98.24 3 3.05 0 0.00 0 0.00 
- risk based 360 170 47.22 170 100.00 167 98.24 3 1.76 0 0.00 0 0.00 
- กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน 100 0 0.00 0 0.00 0 0.00 0 0.00 0 0.00 0 0.00 

    6.4 ส่วนภูมิภาค (ชุดทดสอบฯ) 
- situation based 1,000 3,919 391.90 3,919 100.00 3,919 100.00 0 0.00 0 0.00 0 0.00 
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หน่วยงาน 
เป้าหมาย
ตามแผน 

ส่งตรวจ 
ได้รับผลตรวจ 

รอผล 
รวม ผ่านมาตรฐาน ไม่ผ่านมาตรฐาน ระบุเอกลักษณ์ไม่ได้ 

จ านวน % จ านวน % จ านวน % จ านวน % จ านวน % จ านวน % 
7. กองส่งเสริมงานคุ้มครอง 
   ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์ 

สุขภาพ ในส่วนภูมิภาค 
และท้องถิ่น 

950 793 83.47 793 100.00 515 64.94 278 35.06 0 0.00 0 0.00 

- risk based 940 793 84.36 793 100.00 515 64.94 278 35.06 0 0.00 0 0.00 
- กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน 10 0 0.00 0 0.00 0 0.00 0 0.00 0 0.00 0 0.00 

รวม 21,927 26,254 119.73 25,450 96.94 22,797 89.58 2,478 9.74 175 0.69 804 3.06 

ข้อมูล ณ วันที ่29 พฤศจกิายน 2562 

จากตารางที่ 3 หน่วยงานส่วนใหญ่สามารถเก็บตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ได้เกินกว่าเป้าหมายที่ระบุไว้ตามแผน แต่มีหน่วยงานที่เก็บตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ได้
ต่ํากว่าเป้าหมาย (น้อยกว่าร้อยละ 100) ได้แก่ สํานักควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย ร้อยละ 87.70 และกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ร้อยละ 90.00  

อย่างไรก็ตาม มีบางหน่วยงานที่แม้ว่าในภาพรวมจะสามารถเก็บตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ได้เกินกว่าเป้าหมายที่ระบุไว้ตามแผน แต่เมื่อพิจารณาการเก็บตัวอย่าง
ส่งตรวจวิเคราะห์ในส่วนภูมิภาคแล้ว พบว่า มีการดําเนินการที่ต่ํากว่าเป้าหมาย ได้แก่ กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น 
ร้อยละ 83.47 รองลงมา คือ สํานักอาหาร ร้อยละ 80.13 และสํานักด่านอาหารและยา (lab) ร้อยละ 36.96  

หน่วยงานที่ได้รับผลตรวจวิเคราะห์ครบถ้วนตามจํานวนที่ส่งตรวจ (ร้อยละ 100) มีเพียง 2 หน่วยงาน คือ กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ และกองส่งเสริมงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น ส่วนหน่วยงานอ่ืน ๆ ยังได้รับผลตรวจวิเคราะห์ไม่ครบถ้วน ได้แก่ สํานักอาหาร ได้รับผลตรวจวิเคราะห์ ร้อยละ 97.98 
รองลงมา คือ สํานักด่านอาหารและยา ร้อยละ 97.57 สํานักยา ร้อยละ 94.47 สํานักควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย ร้อยละ 79.95 และกองควบคุมวัตถุเสพติด ร้อยละ 
70.72 ตามลําดับ  
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ผลการประเมิน  
 

ปัญหาและอุปสรรค 
จากผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพตามแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ ปีงบประมาณ 

พ.ศ. 2562 สามารถสรุปปัญหาและอุปสรรคที่พบจากการด าเนินงาน ดังนี้  
1. แผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ ปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 หน่วยงานส่วนใหญ่ระบุช่วงเวลาที่

เก็บตัวอย่างสิ้นสุดในเดือนกันยายน ท าให้เมื่อถึงระยะเวลาสิ้นสุดปีงบประมาณจึงมีผลการตรวจวิเคราะห์บางส่วน
ที่ยังต้องรอผลจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ส่งผลให้ไม่สามารถสรุปผลการด าเนินงานและน าข้อมูลไปใช้
ประโยชน์ได้ทันต่อการจัดท าแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพในปีงบประมาณถัดไป  

2. การเก็บตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ในส่วนภูมิภาคมีการด าเนินการได้ต่ ากว่าเป้าหมาย ซึ่งอาจเกิดจาก
หน่วยงานผู้เก็บตัวอย่างด าเนินการไม่ได้ตามเป้าหมายเอง หรืออาจเกิดจากศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่สามารถ
ตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพบางรายการได้ จึงต้องส่งตัวอย่างมาตรวจวิเคราะห์ที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
ท าให้การส่งต่อข้อมูลไม่ครบถ้วน 

3. การเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพกรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน ซึ่งจะต้องคาดการณ์เป้าหมายล่วงหน้าเผื่อ
เกิดกรณีดังกล่าวขึ้นนั้น พบว่าบางหน่วยงานไม่สามารถเก็บตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ได้ตามเป้าหมายที่ก าหนดไว้ 
ส่งผลให้ผลการด าเนินงานในภาพรวมไม่เป็นไปตามแผน 

4. การด าเนินงานตามแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพในแต่ละหน่วยงาน ยังขาดการน าเสนอปัญหา
อุปสรรคในการด าเนินงานตามแผนฯ 

 

ข้อเสนอแนะ 
เพ่ือให้การตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพด าเนินไปอย่างเป็นระบบ และสามารถก ากับดูแลผลิตภัณฑ์

สุขภาพภายหลังที่ออกสู่ตลาดให้มีประสิทธิภาพ มาตรฐาน จึงมีข้อเสนอแนะในการด าเนินการ ดังนี้  
1. การวางแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ หน่วยงานควรวางแผนเป็นรายไตรมาส เพ่ือให้สามารถ

ติดตามความคืบหน้าของการด าเนินงานตามเป้าหมายที่ตั้งไว้ได้อย่างชัดเจน โดยการเก็บตัวอย่างกรณีปกติ  
ควรวางแผนให้แล้วเสร็จภายในไตรมาสที่ 3 (เดือนมิถุนายน) เพื่อมิให้เกิดความล่าช้าในการส่งตัวอย่างและท าให้
กรมวิทย์ฯ สามารถส่งผลการตรวจวิเคราะห์ให้ อย. ได้ทันต่อการน าข้อมูลไปใช้ประกอบการจัดท าแผนเก็บตัวอย่าง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพในปีงบประมาณถัดไป ทั้งนี้ อย. โดยกองแผนงานและวิชาการ ได้ด าเนินการปรับแบบฟอร์ม
แผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 ให้สอดคล้องตามข้อเสนอแนะดังกล่าวนี้แล้ว 

2. การติดตามและรวบรวมผลการด าเนินงานในส่วนภูมิภาค กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น ควรเป็นผู้รับผิดชอบหลักในการประสานหน่วยงานผลิตภัณฑ์ เพ่ือให้
ได้ข้อมูลที่รวดเร็วและเป็นไปตามแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ตั้งไว้   
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3. การตั้งเป้าหมายในการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพกรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน หน่วยงานควรมีการวิเคราะห์
ข้อมูลย้อนหลังอย่างน้อย 3 – 5 ปี เพ่ือเปรียบเทียบเป้าหมายที่ตั้งไว้กับจ านวนตัวอย่างที่เก็บได้จริงว่าสามารถ
ด าเนินการได้ใกล้เคียงกันหรือไม่ หากวิเคราะห์ข้อมูลแล้วพบว่าตัวอย่างที่เก็บได้จริงในแต่ละปีมีจ านวนไม่ถึง
ร้อยละ 50 ของเป้าหมายที่ตั้งไว้ ควรลดจ านวนเป้าหมายลงจากเดิม เพื่อมิให้ส่งผลกระทบต่อการด าเนินงานใน
ภาพรวม 

4. กรณีตรวจพบผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่ผ่านมาตรฐาน ทุกหน่วยงานควรระบุมาตรการที่ได้ด าเนินการ
ให้ชัดเจนและครบถ้วนในทุกรายการ โดยหากมีหลายรายการที่ใช้มาตรการเช่นเดียวกัน สามารถระบุเป็นภาพรวมได้ 

5. กรณีผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงว่าจะไม่ผ่านมาตรฐาน ทุกหน่วยงานควรมีการประเมินและ
รายงานความเสี่ยง เพ่ือให้มีข้อมูลที่เพียงพอในการค้นหาปัจจัยเชิงระบบที่อยู่เบื้องหลัง อันจะน าไปสู่การก าหนด
แนวทางแก้ไขหรือป้องกันปัญหาได้อย่างถูกต้องและเหมาะสม อย่างไรก็ตาม ถึงแม้ว่าผลิตภัณฑ์สุขภาพบางรายการ
จะมีผลวิเคราะห์ที่ผ่านมาตรฐาน แต่ผู้ก ากับดูแลตามแผนเก็บตัวอย่างฯ ขององค์กร และผู้บริหารของหน่วยงาน 
ยังควรต้องติดตามและเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพดังกล่าวอย่างต่อเนื่อง เพ่ือให้เกิดความมั่นใจว่าแนวทางแก้ไข
หรือป้องกันปัญหาที่วางไว้เพียงพอ เหมาะสม มีประสิทธิภาพ และประสิทธิผล 

6. ผลการตรวจวิเคราะห์ที่ได้รับไม่ครบถ้วนตามจ านวนที่ส่งตรวจ หน่วยงานผู้รับผิดชอบควรด าเนินการ
ประสานหน่วยงานผู้ตรวจวิเคราะห์เพ่ือเร่งรัดติดตาม พร้อมทั้งรายงานสาเหตุของการได้รับผลไม่ครบถ้วนให้
กองแผนงานและวิชาการทราบด้วย 

7. ทุกหน่วยงานควรน าเสนอปัญหาอุปสรรคในการด าเนินงานตามแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ต่อผู้บริหารของหน่วยงานพิจารณาให้ข้อเสนอแนะส าหรับการวางแผนในปีงบประมาณถัดไป เพ่ือวินิจฉัยว่า
การเก็บตัวอย่างตามแผนที่ก าหนด สามารถน าไปสู่การเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพในท้องตลาดให้มีคุณภาพและ
ความปลอดภัยได้อย่างแท้จริง  
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