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 งานคุ้มครองความปลอดภัยของผู้บริ โภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  เป็นหน้าที่ 

ความรับผิดชอบที่ส าคัญของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยผลิตภัณฑ์สุขภาพต้องผ่าน

ขั้นตอนการขึ้นทะเบียน ซึ่งมีการประเมินความเสี่ยงต่อสุขภาพ เปรียบเทียบกับประโยชน์จากการใช้

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ และเมื่อผลิตภัณฑ์สุขภาพออกสู่ท้องตลาดแล้ว การเฝ้าระวังความปลอดภัยจะเป็น

กลไกที่ส าคัญ เพื่อติดตามการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพในประชากรว่ามีผลอันไม่พึงประสงค์ต่อสุขภาพ

เพียงใด ทั้งนี้ นานาประเทศ รวมทั้งไทย จัดให้มีระบบการรายงานเหตุการณ์และอาการไม่พึงประสงค์ 

และการน าข้อมูลที่ได้มาประเมินความเสี่ยง เพื่อใช้ก าหนดมาตรการการบริหารจัดการความเสี่ยงที่

เหมาะสม อย่างไรก็ตาม ในไทยพบว่าการรายงานยังมีน้อยกว่าความเป็นจริงอยู่มาก ท าให้การประเมิน

ความปลอดภัยยังไม่สะท้อนสภาพปัญหาที่แท้จริง นอกจากนั้น ยังมีรายงานจ ากัดอยู่เฉพาะในส่วนของ

ผลิตภัณฑ์ยา และเครื่องมือแพทย์ แต่ในส่วนผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่นๆ ยังมีอยู่น้อยมาก ดังนั้น จึงเป็น

ประเด็นท้าทายทีส่ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาต้องพัฒนาระบบรายงานเหตุการณ์และอาการ

ไม่พึงประสงค์ดา้นผลิตภัณฑส์ุขภาพ ให้มปีระสิทธิภาพดียิ่งขึ้น ให้มีการด าเนินการเชิงรุก และกระตุ้นให้

กลุ่มเป้าหมายเข้ามีส่วนร่วมในการรายงาน  รวมทั้งมีความจ าเป็นในการพัฒนากระบวนการน าข้อมูล

รายงานเหตุการณ์และอาการไม่พึงประสงค์ไปใช้ในการประเมินและบริหารจัดการความเสี่ยงให้เกิดขึ้น

อย่างมปีระสิทธิภาพ 

 ผู้เขียนได้ศึกษาสถานการณ์และวิเคราะห์การเฝ้าระวังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพื่อการประเมินและบริหารจัดการณ์ความเสี่ยงของไทย และศึกษาเปรียบเทียบกับ

ของประเทศที่พัฒนาแล้ว และขององค์กรระหว่างประเทศ รวมทั้งจัดท าข้อเสนอแนะเพื่อการพัฒนา

ระบบเฝ้าระวังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากผลิตภัณฑ์สุขภาพของไทยให้เป็นการเฝ้าระวังเชิงรุก         

ให้เหมาะสมกับสถานการณ์และบริบทของผลิตภัณฑ์สุขภาพ และก้าวทันวิทยาการที่เปลี่ยนแปลงอย่าง

รวดเร็ว ผู้เขียนหวังเป็นอย่างยิ่งว่า เอกสารฉบับนี้จะเป็นประโยชน์ต่องานคุ้มครองความปลอดภัยของ

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และผู้อ่านตามสมควร  

หากมีข้อผิดพลาดในเอกสาร ผูเ้ขียนขอน้อมรับความผิดพลาดนัน้ และขออภัยมา ณ ที่นี้ 

       

  ออรัศ คงพานชิ 

          ธันวาคม 2560 
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บทสรุปผู้บรหิำร 

ระบบเฝา้ระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยเฉพาะอย่างยิ่งในการเฝ้าระวัง

เหตุการณ์และอาการไม่พึงประสงค์ เป็นกลไกส าคัญในการคุ้มครองความปลอดภัยของผู้บริโภค  

เมื่อผลิตภัณฑ์สุขภาพออกสู่ท้องตลาดแล้ว แต่ปัญหาอุปสรรคที่พบคือการรายงานนั้นยังต่ ากว่า 

ความเป็นจริงค่อนข้างมาก ท าให้การประเมินความปลอดภัยยังไม่สะท้อนสภาพปัญหาที่เป็นจริง 

นอกจากนั้นการรายงานยังมีจ ากัดอยู่เฉพาะในส่วนของผลิตภัณฑ์ยาและเครื่องมือแพทย์ แต่ในส่วน

ผลติภัณฑ์สุขภาพอื่น ยังมีรายงานอยู่น้อยมาก  จึงเป็นประเด็นท้าทายที่ส านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาต้องพัฒนาระบบเฝา้ระวังเหตุการณ์และอาการไม่พึงประสงค์ให้เป็นเชิงรุก ดังนั้น ในการศึกษานี้

จึงมีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษาสถานการณ์และวิเคราะห์ระบบของประเทศไทย เปรียบเทียบกับระบบของ

ประเทศที่พัฒนาแล้ว และองค์กรระหว่างประเทศที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งจัดท าข้อเสนอเชิงนโยบายใน 

การพัฒนาระบบเฝา้ระวังเชงิรุกเพื่อการประเมินและบริหารจัดการความเสี่ยงที่มปีระสิทธิภาพ 

ผลการศึกษาพบว่าระบบการรายงานเหตุการณ์และอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดจาก  

การใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ และกระบวนการน าข้อมูลไปใช้ในการประเมินและบริหารจัดการความเสี่ยง 

ของประเทศไทยมีการพัฒนาขึ้นมาเป็นล าดับ และเมื่อเปรียบเทียบกับของประเทศที่พัฒนาแล้ว เช่น

สหรัฐอเมริกา กลุ่มสหภาพยุโรป และออสเตรเลีย เป็นต้น จะเห็นว่าประเทศเหล่านี้มีการพัฒนาที่

น่าสนใจในหลายเรื่อง อาทิ การพัฒนาแบบฟอร์มการรายงาน การสร้างช่องทางการรายงานที่เข้าถึงได้

ง่าย การพัฒนากระบวนการ/เครื่องมือวิเคราะห์ข้อมูล การสร้างภาคีเครือข่าย/คณะผู้เช่ียวชาญในการ

เฝ้าระวังและประเมินความเสี่ยง รวมทั้งการมีกฎหมายก าหนดให้ผู้ประกอบการมีหน้าที่ต้องรายงาน

เหตุการณไ์ม่พึงประสงค์จากการใชผ้ลติภัณฑ์ 

 ผู้ศึกษาจึงได้จัดท าข้อเสนอเชิงนโยบายเพื่อการพัฒนาระบบเฝ้าระวังของประเทศไทย

ให้เป็นเชงิรุกในหลายประเด็น ได้แก่ การพัฒนาระบบรายงานเหตุการณ์และอาการไม่พึงประสงค์ ทั้งใน

เรื่องการพัฒนาแบบฟอร์มการรายงานให้เหมาะสมกับประชากรกลุ่มเป้าหมายและประเภทของ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ และการพัฒนาช่องทางการรายงานเชิงรุกรูปแบบใหม่ๆ ที่เข้าถึงได้ง่าย และใช้

เทคโนโลยีการสื่อสารสมัยใหม ่การพัฒนากระบวนการ/เครื่องมือน าข้อมูลไปใช้ประเมินความเสี่ยงอย่าง

มีประสิทธิภาพ รวมทั้งการพัฒนาเครือข่ายภาคีเฝ้าระวังความปลอดภัยผลิตภัณฑ์สุขภาพ ให ้

มีความครอบคลุม และมีสว่นร่วมบูรณาการงานบริหารจัดการความเสี่ยงด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพต่อไป 
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บทที่ 1 

บทน า 

ความเป็นมาและความส าคัญของปัญหา 

  ระบบเฝ้าระวั งความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุ ขภาพเป็นองค์ประกอบส าคัญ                 

ในงานคุ้มครองผู้บริโภค โดยเฉพาะอย่างยิ่งเมื่อผลิตภัณฑ์สุขภาพออกสู่ตลาดแล้ว ทั้งนี้การพัฒนาระบบ

เฝ้าระวังเชิงรุกจะมีประโยชน์อย่างยิ่งต่อการประเมินความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุ่มที่มีความ

เป็นอันตราย และโดยเฉพาะอย่างยิ่งความเสี่ยงต่อกลุ่มประชากรเฉพาะ เช่น เด็ก สตรีมีครรภ์ และ

ผู้สูงอายุ และผู้ป่วยเฉพาะโรค เป็นต้น โดยผลการประเมินความเสี่ยงจะสามารถใช้เป็นปัจจัยน าเข้าสู่การ

วางแผนและบริหารจัดการความเสี่ยง ท าให้เกิดกระบวนการตัดสินใจอย่างมีคุณภาพอยู่บนพื้นฐานของ

หลักฐานวิทยาศาสตร์ที่เชื่อถือได้ และมีการวิเคราะห์หาสมดุลระหว่างประโยชน์กับความเสี่ยง  จนได้

มาตรการการบริหารจัดการความเสี่ยงที่เหมาะสม เพื่อลดความเสี่ยงของผู้บริโภค และในขณะเดียวกันให้

ผลิตภัณฑส์ุขภาพมีการใช้ได้อย่างเกิดประโยชน์สูงสุดตามวัตถุประสงค์ 

 อย่างไรก็ตาม ปัญหาอุปสรรคที่พบคือ การรายงานเหตุการณ์และอาการไม่พึงประสงค์

ที่เกิดจากการใชผ้ลติภัณฑ์สุขภาพนั้น ยังต่ ากว่าความเป็นจริง (Under – reporting) ท าให้การสังเคราะห์

และประเมินความปลอดภัยยังไม่สะท้อนสภาพปัญหาที่เป็นจริง นอกจากนั้น การรายงานเหตุการณ์และ

อาการไม่พึงประสงค์ ยังมีจ ากัดอยู่เฉพาะในส่วนของผลิตภัณฑ์ยา และเครื่องมือแพทย์ แต่ในส่วนผลิตภัณฑ์

สุขภาพอื่น ๆ ที่อยู่ในความควบคุมของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้แก่ ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง 

ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนและเพื่อการสาธารณสุข ผลิตภัณฑ์อาหาร และผลิตภัณฑ์เสริม

อาหารต่างๆ ยังมีรายงานเหตุการณ์และอาการไม่พึงประสงค์อยู่น้อยมาก ดังนั้น จึงเป็นประเด็นท้าทาย

ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาต้องพัฒนาระบบรายงาน (Reporting system) เหตุการณ์และ

อาการไม่พึงประสงค์ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ให้มีประสิทธิภาพดียิ่งขึ้น ให้มีการด าเนินการเชิงรุก และ

สามารถเจาะกลุ่มเป้าหมายได้อย่างถูกต้อง กระตุ้นให้เกิดความสนใจและการมีส่วนร่วมในการรายงาน

ที่มีความครอบคลุมผลิตภัณฑ์สุขภาพเป้าหมายให้ครบทุกผลิตภัณฑ์ รวมทั้งให้ได้รายงานเหตุการณ์

และอาการไม่พึงประสงค์ที่ดีขึ้น ทั้งในด้านปริมาณและคุณภาพ นอกจากนั้น ยังต้องพัฒนากระบวนการ 

(Process) น าข้อมูลรายงานเหตุการณ์และอาการไม่พึงประสงค์ดังกล่าวไปใช้ในการประเมินความเสี่ยง 

(Risk Assessment) ซึ่งต้องใช้หลักการทั้งทางพิษวิทยา (Toxicology) และทางระบาดวิทยา (Epidemiology)       

ให้เหมาะสมกับสภาพปัญหาของแต่ละกลุ่มผลิตภัณฑ์สุขภาพ ทั้งนี้ เพื่อให้ได้ผลการประเมินความเสี่ยง

อันตรายที่สามารถน าไปใช้เป็นปัจจัยน าเข้าสู่กระบวนการพิจารณาตัดสินใจของฝ่ายบริหารในการก าหนด

มาตรการบริหารจัดการความเสี่ยงได้อย่างมีคุณภาพ 

  ระบบเฝ้าระวังเชิงรุก (Active surveillance system) เป็นระบบการเฝ้าระวัง

เป้าหมายในอุดมคติโดยเป็นการปรับจากการตั้งรับรายงานเท่านั้น เป็นการใช้ทรัพยากรที่มีเพื่อรุก

ออกไปค้นหาศึกษาและวิเคราะห์ความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยเสี่ยงกับผลกระทบเชิงลบ โดย U.S. Food 

and Drug Administration (U.S. FDA) ได้มีการยกตัวอย่างไว้เกี่ยวกับระบบเฝ้าระวังเชิงรุกเรื่องยา        
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ว่ามี 3 รูปแบบใหญ่ๆ ได้แก่ (1) การเฝ้าระวังเชิงตัวยา (Drug–based surveillance ) ซึ่งบุคลากรทางการแพทย์

จะมีการรายงานความปลอดภัยของยาตัวใหม่ (new drug) หลังจากมีการเริ่มใช้ยาใหม่นั้น (2) การเฝ้า

ระวังเชิงพื้นที่ (Setting–based surveillance) โดยเป็นการเฝ้าระวังอาการไม่พึงประสงค์ของยาที่พบบ่อย

ในสถานบริการสาธารณสุข โรงพยาบาล และหน่วยบริการเฉพาะทางต่าง ๆ เช่น ห้องฉุกเฉิน และแผนก

รักษาเด็ก เป็นต้น และ (3) การเฝ้าระวังเชิงผลลัพธ์ (Outcome – based surveillance ) เป็นการเฝ้าระวังโดย

วิเคราะหจ์ากผลกระทบต่อสุขภาพเฉพาะอย่าง เชน่ พษิต่อตับ โดยศึกษาว่าผู้ป่วย  ที่ตับมีปัญหานั้นเคย

ได้รับยาตัวใดมาก่อน ซึ่งยานั้นเป็นพิษหรือท าลายตับหรือไม่ ทั้งนี้จะเห็นได้ว่าระบบเฝ้าระวังเชิงรุก มี

ข้อดีที่ส าคัญคือ จะท าให้ได้ข้อมูลทั้ง numerator (ผู้ที่เกิดเหตุการณ์/อาการไม่พึงประสงค์จากยา) และ 

denominator (ประชากรที่ใช้ยา) ท าให้สามารถน าไปวิเคราะห์ทางระบาดวิทยา   เพื่อประเมินความเสี่ยง

ได้ นอกจากนั้น ยังสามารถน าหลักการของการเฝ้าระวังเชิงรุกด้านยาที่กล่าวมาข้างต้นไปประยุกต์ใช้ใน

การเฝ้าระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ผลิตภัณฑ์อาหาร ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

เครื่องส าอาง และผลติภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ใชใ้นบ้านเรือนและเพื่อการสาธารณสุขได้ โดยปรับให้เหมาะ

กับบริบทของแต่ละผลิตภัณฑ์ และต้องส่งเสริมให้ผู้ใช้ผลิตภัณฑ์ บริษัทที่เป็นเจ้าของผลิตภัณฑ์ หรือ

ผูป้ระกอบการที่เกี่ยวข้อง เภสัชกรร้านขายยา รวมทั้งบุคลากรทางการแพทย์ที่ได้รับทราบอาการไม่พึง

ประสงค์ที่เกิดจากผลิตภัณฑต์่างๆ เหล่านั้น ได้เข้ามามีสว่นร่วมในการเฝา้ระวังเชิงรุก 

 ในยุคปัจจุบัน เนื่องจากมีความก้าวหน้าทางเทคโนโลยีของระบบคอมพิวเตอร์ ระบบ

สารสนเทศ และการสื่อสารยุคดิจิทัลเป็นอย่างมาก เราสามารถที่จะน ามาใช้เสริมและพัฒนาระบบเฝ้า

ระวังความปลอดภัยได้เป็นอย่างดี หากสามารถใช้ประโยชน์จากความก้าวหน้าทางเทคโนโลยีดังกล่าว  

ได้จะท าให้บุคลากรทางการแพทย์ ผู้ป่วย และผู้ที่ ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ เข้ามามีส่วนร่วมในระบบ            

การรักษาพยาบาลและติดตามความปลอดภัยของผลิตภัณฑส์ุขภาพได้อย่างสะดวกและมีประสิทธิภาพมากขึ้น 

ท าให้บุคลากรทางการแพทย์สามารถตอบสนองต่อเหตุการณ์และอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับคนไข้ 

ได้อย่างทันท่วงที รวมทั้งได้หลักฐานเป็นข้อมูลสนับสนุนการตัดสินเชิงนโยบาย เพื่อบริหารจัดการความ

เสี่ยงของผลิตภัณฑส์ุขภาพได้ดียิ่งขึ้น 

 

วัตถุประสงค์ 

 การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์ เพื่อศึกษาสถานการณ์และวิเคราะห์ระบบเฝ้าระวัง 

ความปลอดภัย โดยเฉพาะที่เกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ของประเทศไทย 

เปรียบเทียบกับระบบของประเทศที่พัฒนาแล้ว และองค์กรระหว่างประเทศ รวมทั้งจัดท าข้อเสนอ      

เชิงนโยบายเพื่อการพัฒนาระบบเฝ้าระวังเชิงรุก เพื่อการประเมินและการบริหารจัดการความเสี่ยง

ต่อไป 
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วิธีการศึกษา และขอบเขตการน าเสนอ 

 การศึกษานี้เป็นการศึกษาวิจัยเชิงพรรณนา (Descriptive Study) โดยวิเคราะห์ข้อมูล

ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หน่วยงานที่เกี่ยวข้องในประเทศที่พัฒนาแล้ว และองค์กร

ระหว่างประเทศ ซึ่งเป็นข้อมูลที่เกี่ยวกับระบบเฝ้าระวังความปลอดภัย ในเรื่องการเฝ้าระวังเหตุการณ์

และอาการไม่พึงประสงค์จากผลิตภัณฑส์ุขภาพ และการบริหารจัดการความเสี่ยง 

 ส าหรับในการศึกษาชิน้นี ้มีขอบเขตการศกึษา ดังนี้ 

 1. ศึกษา วิเคราะห์สถานการณ์ (Situation analysis) ของไทยเกี่ยวกับระบบการรายงาน

เหตุการณ์และอาการไม่พึงประสงค์ด้านผลิตภัณฑส์ุขภาพ (Reporting System) โดยแบ่งเป็น 2 สาขา คือ 

 (1) สาขาผลิตภัณฑ์สุขภาพทางการแพทย์ (Health care – based Products) 

ได้แก่ ผลิตภัณฑย์า ยาเสพติดและวัตถุออกฤทธิ์ต่อจติประสาท และเครื่องมือแพทย์ 

 (2) สาขาผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องโดยตรงกับผู้บริโภค (Consumer – 

based Health Products) ได้แก่ ผลิตภัณฑ์อาหาร ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เครื่องส าอาง และ

ผลติภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ใชใ้นบ้านเรือนหรอืเพื่อการสาธารณสุข 

 2. ศึกษาและวิเคราะห์เปรียบเทียบ (Gap analysis) สถานการณ์ของระบบรายงาน

เหตุการณ์และอาการไม่พึงประสงค์ของไทย กับของประเทศที่พัฒนาแล้ว อาทิ เช่น US FDA, US EPA, 

European Medicines Agency, European Food Safety Authority (EFSA), European Chemicals Agency 

(ECHA) เป็นต้น รวมทั้งวิเคราะห์ประเด็นที่ไทยจะต้องแก้ไขหรือปรับปรุงพัฒนา เช่น ประเด็นกลุ่ม

ประชากรเป้าหมายใหม ่และกลุ่มประชากร Vulnerable population รวมทั้งประเด็นเฉพาะของผลิตภัณฑ์

สุขภาพที่ต้องการพัฒนา เช่น ยาแผนปัจจุบัน ยาแผนโบราณ ยาสมุนไพร ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และ

เครื่องมอืแพทย์ เป็นต้น   

 3. วิเคราะห์สถานการณ์ของไทยเกี่ยวกับกระบวนการ (Process) น าข้อมูลจากการ

รายงานเหตุการณ์และอาการไม่พึงประสงค์ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพื่อไปใช้ในการประเมินความเสี่ยง                

(Risk Assessment) เปรียบเทียบกับกระบวนการของประเทศที่พัฒนาแล้ว แนวทางขององค์กรระหว่าง

ประเทศ (เชน่ WHO) และวิเคราะหป์ระเด็นที่ไทยที่ตอ้งแก้ไขปรับปรุง 

 4. จัดท าสรุปและข้อเสนอแนะเชิงนโยบายเกี่ยวกับแนวทางและแผนการพัฒนาระบบ

เฝา้ระวังความปลอดภัยด้านผลติภัณฑส์ุขภาพเชิงรุก เพื่อการประเมนิและบริหารจัดการความเสี่ยง 

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะสามารถน าผลการศึกษาไปใช้พัฒนาระบบ 

เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ให้มีการด าเนินการเชิงรุก ริเริ่มสร้างสรรค์ให้เกิดการมี 

ส่วนร่วมจากกลุ่มเป้าหมายใหม่ ๆ ท าให้ได้ข้อมูลรายงานเหตุการณ์และอาการไม่พึงประสงค์ที่มีความ

ครอบคลุมมากยิ่งขึน้  และสามารถน าไปใช้ในการประเมินความเสี่ยงได้อย่างเหมาะสมกับแต่ละผลิตภัณฑ์

สุขภาพ เพื่อให้ได้หลักฐานข้อมูลผลการศึกษาทางวิทยาศาสตร์สุขภาพ ที่จะเป็นปัจจัยให้ผู้บริหาร

พิจารณาบริหารจัดการความเสี่ยงได้อย่างมีประสิทธิภาพต่อไป 
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บทที่ 2 

การวเิคราะห์สถานการณ์ของระบบการรายงานเหตุการณ์ 

และอาการไม่พึงประสงค์ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศไทย 

 จากการที่ประเทศไทยได้เริม่พัฒนาระบบเฝา้ระวังความปลอดภัยด้านยาตั้งแต่ปี พ.ศ. 2526 

และได้เข้าร่วมเป็นสมาชิกของโครงการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยาระดับนานาชาติขององค์การ

อนามัยโลก (WHO Programne for International  Drug Monitoring) ในปี พ.ศ. 2527 โดยเป็นสมาชิก

ล าดับที่ 26 นั้น ท าให้ประเทศไทยโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีการเริ่มจัดให้มีระบบ

การรายงานอาการไม่พึงประสงค์ของยา ด้วยการก าหนดเป็นแบบฟอร์มรายงานให้เครือข่ายซึ่งในระยะ

เริ่มแรกส่วนใหญ่เป็นโรงพยาบาลของรัฐ โดยบุคลากรทางการแพทย์ใช้รายงานอาการไม่พึงประสงค์

จากการใช้ยาที่เกิดขึ้นกับผู้ป่วย และส่งเป็นเอกสารทางไปรษณีย์มายังส านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา เพื่อรวบรวมและใช้ในการวิเคราะห์ติดตามเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยา ซึ่งถือเป็นจุดเริ่มต้นที่

ส าคัญของการเกิดระบบรายงาน (Reporting System) ครั้งแรกในประเทศไทย และมีการพัฒนาอย่าง

ต่อเนื่อง เพื่อตอบสนองตอ่นโยบายและการพัฒนาภาคสาธารณสุข ดังนี้ 

 ปี พ.ศ. 2535 มีการพัฒนาระบบบริการของสถานพยาบาลและหน่วยงานสาธารณสุข 

(พบส.)  

 ปี พ.ศ. 2540 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีนโยบายในการขยายขอบเขต

การเฝ้าระวังความปลอดภัยให้ครอบคลุมมากยิ่งขึ้น โดยขยายจากผลิตภัณฑ์ยา      

(ยาแผนปัจจุบัน ชีววัตถุ วัคซีน ผลิตภัณฑ์จากเลือด ยาสมุนไพร และยาแผนโบราณ)      

ไปยังผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่น ภายใต้การก ากับดูแลของส านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ได้แก่ เครื่องมือแพทย์ ผลิตภัณฑ์อาหาร ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เครื่องส าอาง 

และผลติภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรอืเพื่อการสาธารณสุข 

 ปี พ.ศ. 2551 มกีารปรับระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยให้ครอบคลุมมากยิ่งขึ้น จากเดิม

ที่ติดตามเฉพาะอาการไม่พึงประสงค์ ให้เป็นการติดตามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

(Adverse Event) ที่ส่งผลใหเ้กิดอันตรายต่อผู้ใชผ้ลิตภัณฑ์ ซึ่งครอบคุลมทั้งอาการไม่พึง

ประสงค์ (Adverse Reaction) และปัญหาที่เกี่ยวข้องกับคุณภาพผลิตภัณฑ์ เช่น 

ผลติภัณฑ์ตกมาตรฐาน ผลิตภัณฑ์ปนปลอม/ปนเปื้อน รวมทั้งปัญหาอื่นที่เกี่ยวข้องการ

ใช้ผลิตภัณฑ์ เช่น ความคลาดเคลื่อนทางยา (medication error) การใช้ไม่ตรงข้อบ่งใช้ 

(off-label use) การใช้ไม่ได้ผล (lack of effect) และการใช้เกินขนาด (overdose) เป็นต้น 

รวมไปถึงปัญหาอันตรายจากผลิตภัณฑ์ผิดกฎหมาย ( illegal product) ที่ไม่ได้ผ่านการ

ขึน้ทะเบียนหรอืจดแจ้งตามกฎหมายที่เกี่ยวข้อง  

 ปี พ.ศ. 2559 มีการขยายขอบเขตการเฝ้าระวังความปลอดภัยให้ไปถึงผลิตภัณฑ์ที่ใช้

กับสัตว์ เช่น ยาวัคซีน และเครื่องมือแพทย์ที่ใช้กับสัตว์ เป็นต้น เพื่อตอบสนองต่อ
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นโยบายเรื่อง Antimicrobial Resistance (AMR) ที่รัฐบาลไทยและนานาชาติให้

ความส าคัญที่จะต้องร่วมกันจัดการปัญหาเชือ้โรคดือ้ยา 

ทั้งนี้ จากการพัฒนางานเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เริ่มต้นจากเรื่องยา 

ขยายไปให้ครอบคลุมผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่นๆ ในช่วงเวลานานกว่า 3 ทศวรรษที่ผ่านมา ได้มีความก้าวหน้า

ของระบบการรายงานเหตุการณ์และอาการไม่พึงประสงค์ขึ้นมาเป็นล าดับ สรุปสถานการณ์ของระบบ

รายงานของผลิตภัณฑ์ใน 2 สาขา คือ (1) สาขาผลิตภัณฑ์สุขภาพทางการแพทย์ (Health care–based 

products) และ (2) สาขาผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องโดยตรงกับผู้บริโภค (Consumer–based health 

products) ได้ดังต่อไปนี ้

1. สาขาผลิตภัณฑ์สุขภาพทางการแพทย์ (Health care–based products) 

1.1 ผลิตภัณฑ์ยา  

  ผลิตภัณฑ์ยาในที่นี้ หมายถึง ยาแผนปัจจุบัน วัคซีน ชีววัตถุ ผลิตภัณฑ์จากเลือด ยาแผน

โบราณ    ยาจากสมุนไพร ยาเสพติด และวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตประสาท ส าหรับระบบรายงานเพื่อเฝ้าระวัง

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากการใช้ผลิตภัณฑ์ยาในประเทศไทยนั้น โดยทั่วไปยังเป็นแบบสมัครใจ 

(voluntary reporting) แต่มีข้อยกเว้นในกรณีที่ผลิตภัณฑ์ยาได้รับอนุมัติทะเบียนแบบมีเงื่อนไข ส่วนใหญ่

เป็นยาใหม่ที่มกีฎหมายก าหนดให้ผู้ประกอบการต้องรายงานเป็นแบบภาคบังคับ (mandatory reporting) ซึ่งมี

เงื่อนไขให้ผู้ประกอบการต้องติดตามความปลอดภัยของยา (Safety Monitoring Program หรือเรียกย่อว่า SMP) 

โดยให้รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์ยาใหม่ดังกล่าว เป็นเวลา 2 ปี และถ้าหากมี

ข้อมูลความปลอดภัยไม่เพียงพอหรือมีประเด็นด้านความปลอดภัย จะต้องติดตามความปลอดภัยไปอย่าง

ต่อเนื่อง จนกว่าจะมีขอ้มูลเพียงพอที่จะเปลี่ยนสถานะเป็นผลิตภัณฑย์าที่ได้ทะเบียนแบบไม่มีเงื่อนไข 

  แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากการใช้ผลิตภัณฑ์ยา ที่ส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาได้ใช้ขอความร่วมมือให้มีการรายงานในปัจจุบันมีอยู่ 8 แบบฟอร์ม ตามตาราง

ที่ 1 โดยจะเห็นได้ว่า แบบฟอร์มแรก HPVC Form 1 แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ เป็นแบบฟอร์มพื้นฐานที่ใช้กับทุกผลิตภัณฑ์สุขภาพ ไม่ว่าจะเป็นยา เครื่องมือแพทย์ 

อาหาร ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เครื่องส าอางและผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือเพื่อการ

สาธารณสุข โดยผู้รายงานอาจเป็นบุคลากรทางด้านสาธารณสุข ผู้ประกอบการเจ้าของผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

รวมไปถึงผู้บริโภค/ผู้ป่วยที่เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์ และประชาชนทั่วไป ทั้งนี้จาก

รายละเอียดของแบบฟอร์ม HPVC Form – 1 ดังแสดงตามภาคผนวก 1 จะเห็นได้ว่าการพัฒนาแบบฟอร์มนี ้

ใช้แบบฟอร์มรายงานอาการไม่พึงประสงค์จาการใช้ยาที่ให้บุคลากรทางการแพทย์รายงานเข้ามาเป็น

รากฐานในการพัฒนา ซึ่งท าให้แบบฟอร์มดังกล่าวมีค าศัพท์ทางการแพทย์และข้อความที่เข้าใจยาก ส าหรับ

ผูป้่วย/ผูบ้ริโภคที่เกิดเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ ซึ่งเป็นกลุ่มเป้าหมายอีกกลุ่มที่ต้องการให้รายงานเข้ามา ส่วน

ที่เข้าใจยากมีตัวอย่างเช่น ข้อมูลที่ไม่พึงประสงค์ในเรื่องความร้ายแรง ผลลัพธ์ และข้อมูลการประเมิน

ความสัมพันธ์เชิงสาเหตุ (Causality assessment) ในระดับความน่าจะเป็น ได้แก่ ใช่แน่นอน (Certain) น่าจะใช่ 

(Probable) อาจจะใช่ (Possible) ไม่น่าจะใช่ (Unlikely) และไม่สามารถระบุระดับ (Unclassified) รวมทั้งให้ระบุ
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เหตุผล เป็นต้น นอกจากนั้น การที่แบบฟอร์มค่อนข้างมีลักษณะเป็นทางการ เช่น ข้อมูลผู้รายงาน ให้กรอก

ผู้วินิจฉัยอาการผู้ประเมิน/บันทึกรายงานว่าเป็นวิชาชีพใด ท าให้แบบฟอร์มนี้เหมาะที่จะให้บุคลากรทางการ

สาธารณสุขเป็นผู้รายงาน แต่ค่อนข้างจะไม่เหมาะสมที่จะให้ผู้ป่วย/ผู้บริโภคทั่วไปใช้ในรายงาน ส าหรับช่อง

ทางการส่งรายงานตามแบบฟอร์ม HPVC Form – 1 สามารถท าได้หลายวิธี ได้แก่ ทางไปรษณีย์ โทรสาร e-

mail และได้มีการพัฒนาช่องทาง Adverse Event (AE) Online Reporting ตามรูปที่ 1 ซึ่งช่องทางนี้ท าเพื่อ

อ านวยความสะดวกในการรายงานของโรงพยาบาล ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) และ

ผู้ประกอบการเจ้าของผลิตภัณฑ์ โดยต้องขอ Username/Password เพื่อเข้าระบบ ส าหรับประชาชนทั่วไปยัง

ไม่เปิดใหร้ายงานทาง AE Online Reporting  
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รูปที่ 1 การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพแบบ Online ใน 

website  ของศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ กองแผนงานและวิชาการ 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

แหล่งท่ีมา: http://thaihpvc.fda.moph.go.th 
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ตารางที่ 1 แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์ยา 

 

ชื่อแบบรายงาน 
ลักษณะข้อมูลการรายงาน/

ชนิดของรายงาน 
ผู้รายงาน 

วิธีการส่งรายงาน 

ไปรษณีย์ โทรสาร E-mail 
AE Online 

Reporting 

 HPVC Form – 1 แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์จากการใชผ้ลติภัณฑ์สุขภาพ 

ข้อมูลปฐมภูมิ (รายงาน

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

โดยตรง)/ 

 Spontaneous reporting 

 Intensive monitoring 

 Clinical trial 

- บุคลากรทางการแพทย์ 

- ผูป้ระกอบการ/เจ้าของ

ผลติภัณฑส์ุขภาพ  

- ผูป้่วย/ผูบ้ริโภค 

 
 
 

 

 
 
 

 

 
 
 

 

 
 
 

- 

 HPVC Form – 2 แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์    

ไม่พงึประสงค์จากการใช้ยาส าหรับสถานพยาบาล 

สรุปรายงานรายเดือน - โรงพยาบาล    - 

 HPVC Form – 3 แบบสรุปรายงานผลการเฝ้าระวัง

ความปลอดภัยจากการใช้ยาที่อยู่ในกลุ่มเฝ้าระวัง

แบบ Intensive Monitoring ส าหรับโรงพยาบาล 

สรุปรายงานรายเดือน - โรงพยาบาล     
(บันทึก 

Intensive 

Monitoring) 

 HPVC Form – 4 แบบฟอร์มรายงานจากร้านยา    

ในการเฝา้ระวังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการ        

ใช้ผลิตภัณฑส์ุขภาพ 

ข้อมูลปฐมภูมิ/ 

Spontaneous reporting  

- เภสัชกรรา้นยา      
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ชื่อแบบรายงาน 
ลักษณะข้อมูลการรายงาน/

ชนิดของรายงาน 
ผู้รายงาน 

วิธีการส่งรายงาน 

ไปรษณีย์ โทรสาร E-mail 
AE Online 

Reporting 

 HPVC Form – 5 แบบสรุปการติดตามการใช้ยา

แบบใกล้ชิด (Intensive Monitoring) ในโครงการ

พัฒนารูปแบบเฝา้ระวังในร้านยา  

 

สรุปรายงานรายเดือน/ 

Intensive monitoring 

- เภสัชกรรา้นยา     
(บันทึก 

Intensive 

Monitoring) 

 HPVC Form – 6 แบบฟอร์มสรุปการเฝ้าระวัง  

ความปลอดภัยจาการใช้ยาจากสมุนไพรในบัญชี    

ยาหลักแหง่ชาติ 

สรุปรายงานรายเดือน - โรงพยาบาล     
(บันทึกเฝา้ระวัง

ยาสมุนไพร) 

 HPVC Form – 7 แบบสรุปการเฝ้าระวังความ

ปลอดภัยจากการใชย้าจากสมุนไพร 

สรุปรายงานรายเดือน - โรงพยาบาล     
(บันทึกเฝา้ระวัง

ยาสมุนไพร) 

 HPVC Form – 15 แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์

ไม่พึงประสงค์จากการใชย้าในสัตว์ 

ข้อมูลปฐมภูมิ 

(รายงานทั้งผลกระทบต่อสัตว์

และผลกระทบต่อมนุษย์ 

และอื่นๆ)/ 

 Spontaneous reporting 

 Field trial report  

- ผูร้ับอนุญาตยาสัตว์ 

- สัตวแพทย์ 

- เจ้าของสัตว์/ฟาร์ม 

- แพทย์ 

- เภสัชกร 

   - 



10 

 

 

 นอกจากนั้น เนื่องจากร้านขายยาซึ่งมีเภสัชกรเป็นอีกแหล่งข้อมูลหนึ่ง ที่จะสามารถรายงาน

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เกิดกับผู้มารับบริการและลูกค้าในชุมชนได้ จึงมี  

การพัฒนาแบบรายงานเฝ้าระวังปัญหาการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพของร้านขายยา เป็นแบบฟอร์ม HPVC  

Form – 4 ขึ้น ตามภาคผนวก 2 โดยปรับให้เหมาะสมกับบริบทของร้านยา โดยตัดเอารายละเอียดบางส่วน

ออกจากแบบฟอร์ม เช่น การขอข้อมูลความผิดปกติทางห้องปฏิบัติการ/หรือผลการตรวจร่างกาย และส่วน

ผลลัพธ์ที่เกิดขึ้นหลังจากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ และโรค/สาเหตุที่ใช้ผลิตภัณฑ์ เป็นต้น แต่มีส่วนที่ขอ

ข้อมูลเพิ่มเติมในเรื่องความบกพร่องของผลิตภัณฑ์ การใช้ตามการโฆษณาชวนเชื่อ และการใช้ไม่ตรงตามข้อ

บ่งใช้ (Off-label) โดยช่องทางการส่งรายงานของร้านขายยา คือ ส่งทางไปรษณีย์ โทรสาร e-mail และผ่าน

ระบบ AE online reporting  

  ส าหรับการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาจากสมุนไพรในบัญชียาหลัก

แห่งชาติ และยาจากสมุนไพรทั่วไปหรือนอกบัญชียาหลักแห่งชาติ นั้น ได้ขอความอนุเคราะห์ให้

โรงพยาบาลเป็นผู้รายงานสรุปผลการเฝ้าระวังความปลอดภัยของยาจากสมุนไพรดังกล่าวเป็นรายงาน

แบบสรุปรายเดือน มายังส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตามแบบฟอร์ม HPVC Form – 6 และ 

HPVC  Form – 8 ตามภาคผนวก 3 และ 4 โดยให้ท ารายงานควบคู่ไปกับการรายงานตามแบบฟอร์ม 

HPVC Form –1 ที่เป็นการรายงาน Spontaneous reporting ของผู้ป่วยรายคน โดยมีการติดตามความ

ปลอดภัยเป็นพิเศษส าหรับยาจากสมุนไพรที่อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ ซึ่งมีรายงานยาจากสมุนไพร

มากขึ้นจากปี พ.ศ. 2542 ซึ่งมียาจากสมุนไพรที่อยู่บัญชียาหลักแห่งชาติเพียง 5 รายการ จนมาถึงใน   

ปี พ.ศ. 2555 ซึ่งยาจากสมุนไพรในบัญชียาหลักแห่งชาติเพิ่มขึ้นเป็นกว่า 70 รายการ โดยยาจาก

สมุนไพรที่อยู่ในบัญชียาหลักแหง่ชาติเหล่านี้ ก าหนดให้โรงพยาบาลต้องรายงานสรุปรายเดือน และแจ้ง

จ านวนใบสั่งยาจากสมุนไพรกับจ านวนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น ท าให้ทราบสัดส่วนการเกิด

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของยาจากสมุนไพรแต่ละรายการที่อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ แต่ส าหรับยา

จากสมุนไพรนอกบัญชียาหลักแห่งชาติให้รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์แบบ Spontaneous reporting 

เท่านั้น ส่วนการรายงานจ านวนใบสั่งยายังเป็นระบบสมัครใจ โดยช่องทางการรายงาน ได้ทั้งทาง

ไปรษณีย์ โทรสาร  e-mail และผา่นระบบ AE Online Reporting 

  นอกจากนั้น ยังมีการพัฒนาระบบ AE Online Reporting ส าหรับยาตามโครงการพิเศษ 

เช่น ยาวัณโรค (TB) กับ ปัญหาผู้ป่วยดื้อยา เป็นต้น โดยให้หน่วยงานที่ร่วมโครงการบันทึกรายงาน 

Cohort event monitoring ได้  

  ส าหรับยาที่ใช้กับสัตว์ เนื่องจากในปี พ.ศ. 2559 ขอบเขตการเฝ้าระวังความปลอดภัย

เพิ่งขยายไปถึงผลิตภัณฑ์ที่ใช้กับสัตว์ ดังนั้นส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงมีการออกเป็น

ประกาศแนวทางให้มีการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จาการใช้ยาในสัตว์ โดยให้ใช้แบบฟอร์ม 

HPVC Form – 15 ตามภาคผนวก 5 โดยให้ผู้ประกอบการที่เป็นผู้รับอนุญาตยาสัตว์หรือสัตวแพทย์ส่ง

รายงาน จากที่ได้รับแจง้เหตุการณ์มาจากสัตว์แพทย์ เจา้ของสัตว์/ฟาร์ม สัตวบาล แพทย์ เภสัชกร หรือ
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ผู้ที่เกี่ยวข้อง โดยให้ข้อมูลในแบบฟอร์มรายงานผลกระทบต่อสัตว์ว่าเป็นประเภท (species) และพันธุ์ 

(breed) ใด บรรยายลักษณะเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่พบ การแก้ไขเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น 

ผลลัพธ์หลังจากเกิดเหตุการณ์ และข้อมูลผลกระทบอื่นๆ โดยใช้รายงานผลกระทบของการใช้ยาสัตว์ 

ทั้งที่เป็น Spontaneous reporting และ Field Trial reporting โดยช่องทางการส่งรายงาน ได้แก่ ไปรษณีย์ 

โทรสาร และทาง e-mail ส าหรับการรายงานแบบ AE online reporting ของการใช้ยาสัตว์ ในปัจจุบัน ยัง

ไม่มี ดังนั้นควรพัฒนาให้เกิดขึ้น เพื่ออ านวยความสะดวกในการรายงาน และเพื่อสร้างฐานข้อมูล

อิเล็กทรอนิกส์ที่จะใช้ตดิตามเฝา้ระวังความปลอดภัยของการใช้ยาในสัตว์ที่มปีระสิทธิภาพต่อไป 

  จากสถิติการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากการใช้ยา จากที่เริ่มในปี พ.ศ.

2527 ได้รับรายงานในจ านวนหลักร้อยฉบับ ได้มีการเพิ่มขึ้นของจ านวนรายงานต่อปีมากขึ้นเรื่อยๆ โดย

ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2553 เป็นต้นมา ได้รับรายงานเกินกว่า 50,000 ฉบับต่อปี ตามรูปที่ 2 ซึ่งมีปัจจัยหลาย

อย่างทีท่ าให้จ านวนรายงานเพิ่มขึน้ เชน่ 

 การส่งเสริมการด าเนินงานเครือข่ายเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยา ในโรงพยาบาล

ทั้งภาครัฐและภาคเอกชน ในรูปแบบของการประชุมสัมมนา และให้การสนับสนุน

งบประมาณในการพัฒนาบุคลากรของเครือขา่ย  

 การพัฒนาระบบรายงาน AE Online Reporting  

 การน าการรายงานเหตุการณ์และอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาเข้าเป็นเกณฑ์

ข้อก าหนดหนึ่งของการรับรองคุณภาพโรงพยาบาล (Hospital Accreditation) ภายใต้

หัวข้อ   การจัดการความเสี่ยงระบบยา เมื่อปี พ.ศ. 2542  

 การพัฒนาฐานข้อมูล Thai Vigibase ซึ่งให้การจัดส่ง/บันทึกข้อมูลจากโรงพยาบาล/

สถานบริการสาธารณสุข เข้าสู่ฐานข้อมูล Thai Vigibase เป็นเกณฑ์หนึ่งที่ใช้ประเมิน

คุณภาพการด าเนินการที่เชื่อมโยงกับการจัดสรรงบประมาณตามคุณภาพสถาน

บริการ (Pay for Performance) ของส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (สปสช.) 
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รูปที่ 2 สถิติจ านวนรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์จากผลิตภัณฑ์ยา  ตามแหล่งท่ีส่งรายงาน   

        ในระหว่างปี พ. ศ. 2527 -2559 
แหลง่ท่ีมา: ศูนยเ์ฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑส์ุขภาพ กองแผนงานและวิชาการ ส านกังานคณะกรรมการ 

               อาหารและยา 

 

  รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากยา นั้น ส่วนใหญ่ได้มาจากการรายงานของ

โรงพยาบาลภาครัฐ มีบางส่วนมาจากโรงพยาบาลเอกชน และมีจ านวนเล็กน้อยที่รายงานจาก

ผู้ประกอบการโดยที่ผ่านมาการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากยานั้น พบว่ามีรายงานที่เกิด

จากยาแผนปัจจุบันมากที่สุด โดยพบว่า รายงานเกือบทั้งหมดเป็นการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จาก

ยา (Adverse Drug Reporting) และมีส่วนน้อยที่เป็นการรายงานปัญหาอื่นๆ ที่เกี่ยวกับยา เช่น ปัญหา

คุณภาพยา และความคลาดเคลื่อนทางยา เป็นต้น  

  จากสถานการณ์การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากยา ที่กล่าวมาข้างต้น          

จะเห็นได้ว่า การรายงานจากโรงพยาบาลเอกชน ร้านขายยา และผู้ประกอบการ ยังมีอยู่น้อย ทั้งที่เป็น

แหล่งมีศักยภาพในการรายงาน ดังนั้น ควรเร่งส่งเสริมและผลักดันให้มีการส่งรายงานมากขึ้น 

ตัวอย่างเช่น การเพิ่มบทบาทของเครือข่ายร้านขายยาในการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยา เพราะมี

เภสัชกรประจ านั้น มีความใกล้ชิดกับประชาชนในชุมชน สามารถเฝ้าระวังทั้งอาการไม่พึงประสงค์จาก

การใชย้า และยังรับรู้เรื่องปัญหาอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับการใชย้าได้อย่างกว้างขวาง ดังนั้น จะเกิดประโยชน์

อย่างยิ่ง ถ้าส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะสามารถร่วมมือกับองค์กรวิชาชีพที่เกี่ยวข้องกับ

ร้านขายยา เช่น สภาเภสัชกรรรมและสมาคมที่เกี่ยวข้องกับร้านขายยา ในการพัฒนาเครือข่ายความ

ร่วมมือ รวมทั้งอาจผลักดันให้การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากยาเป็นสิ่งที่ร้านขายยาต้อง

ด าเนินการ เป็นองค์ประกอบหนึ่งของระบบคุณภาพร้านยาในวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (Good 



13 

 

Pharmacy Practice : GPP) เพื่อให้เภสัชกรร้านขายยามีบทบาทส าคัญในการสร้างระบบความปลอดภัย

ด้านยาให้เกิดขึ้นในระดับชุมชนต่อไป 

  ส าหรับการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของยา จากผู้ป่วย/ผู้บริโภคโดยตรงนั้น 

พบว่า ยังมีอยู่น้อยมาก ซึ่งอาจมีหลายสาเหตุ เช่น แบบรายงานที่ใช้ คือ HPVC Form – 1 นั้น ค่อนข้าง

ยากที่จะท าความเข้าใจ และไม่สะดวกที่ผู้บริโภคทั่วไปที่ไม่มีความรู้ในศัพท์ด้านการแพทย์ ท าให้ล าบาก

ที่จะตอบหรือให้ข้อมูล อีกทั้งการส่งข้อมูลจากผู้บริโภคให้ใช้การส่งแบบฟอร์มทางไปรษณีย์ โทรสาร 

และ e-mail เท่านั้น ดังนัน้ ควรพัฒนาแบบฟอร์มส าหรับผูป้่วย/ผู้บริโภค ให้ง่ายที่จะเข้าใจ น่าสนใจ และ

อยู่ในรูปแบบที่สะดวกในการส่ง เช่น การพัฒนาระบบ AE online reporting หรือ Mobile Application 

ส าหรับผู้บริโภคที่ใช้ได้ผ่านมือถือหรืออุปกรณ์เคลื่อนที่ต่างๆ เพื่อให้ผู้ป่วย/ผู้บริโภคสามารถส่งรายงาน

ได้อย่างสะดวกมากขึ้น ซึ่งจะท าให้ได้ฐานข้อมูลที่เป็นประโยชน์ต่อการเฝ้าระวังความปลอดภัยของ

ผลติภัณฑท์ี่ผู้บริโภคเป็นผู้ซือ้หามาใช้เองโดยตรง เช่น ยา OTC (Over-the-counter) จากร้านขายยาและ

ร้านสะดวกซื้อ ยาจากสมุนไพร รวมทั้งผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่นๆ ทั้งนี้จ าเป็นต้องมีการรณรงค์ให้ผู้ป่วย/

ผูบ้ริโภค ทราบถึงกิจกรรมดังกล่าวและกระตุน้ให้มาร่วมเป็นภาคีที่ส าคัญให้เฝ้าระวังตอ่ไป 
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1.2 เคร่ืองมือแพทย์  

  ในการบริการทางการแพทย์ นอกจากผลิตภัณฑ์ยาแล้ว ยังมีความจ าเป็นต้องใช้

เครื่องมือแพทย์ (Medical Device) ต่างๆ ด้วย โดยตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551         

ก าหนดนยิามไว้ว่า เครื่องมือแพทย์ หมายถึง เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้าไปในร่างกาย

มนุษย์หรือสัตว์ น้ ายาที่ใช้ตรวจในห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟแวร์ หรือวัตถุอื่นใด ไม่ว่าจะใช้โดย

ล าพัง ใช้ร่วมกัน หรอืใช้ประกอบกับสิ่งอื่นใด เพื่อวัตถุประสงค์อย่างใดอย่างหนึ่ง ดังตอ่ไปนี้ 

 ประกอบโรคศิลปะ ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ประกอบวิชีพการพยาบาลและการ

ผดุงครรภ์ ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ ประกอบ

วิชาชีพกายภาพบ าบัด และประกอบวิชาชีพสัตวแพทย์ 

 วินจิฉัย ป้องกัน ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรอืรักษาโรคของมนุษย์หรอืสัตว์ 

 วินจิฉัย ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรอืรักษาอาหารบาดเจ็บของมนุษย์หรอืสัตว์ 

 ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค้ า หรือจุนด้านกายวิภาค หรือกระบวน  

การทางสรรีะของรา่งกายมนุษย์หรอืสัตว์ 

 ประคับประคอง หรอืช่วยชวีิตมนุษย์หรอืสัตว์ 

 คุมก าเนิด หรอืช่วยการเจรญิพันธุ์ของมนุษย์หรอืสัตว์ 

 ช่วยเหลือ หรอืช่วยชดเชยความทุพพลภาพ หรอืพิการของมนุษย์หรอืสัตว์ 

 ให้ข้อมูลจากการตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ เพื่อวัตถุประสงค์             

ทางการแพทย์หรอืการวินจิฉัย 

 ท าลายหรือฆ่าเชื้อโรคส าหรับเครื่องมือแพทย์ และหมายรวมถึงอุปการณ์หรือ

ส่วนประกอบเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวข้างต้นด้วย 

  ทั้งนี้ผลสัมฤทธิ์ตามความมุ่งหมายของเครื่องมือแพทย์ดังกล่าว ซึ่งเกิดขึ้นในร่างกาย

มนุษย์หรือสัตว์ ต้องไม่เกิดจากกระบวนการทางเภสัชวิทยา วิทยาภูมิคุ้มกัน หรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้

เกิดพลังงานเป็นหลัก 

  เพื่อให้เครื่องมอืแพทย์ที่จ าหนา่ยในท้องตลาดของประเทศไทยมีคุณภาพ มาตรฐานและ   

ความปลอดภัยต่อสุขภาพ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้พัฒนาระบบเฝ้าระวังความ

ปลอดภัยด้านเครื่องมือแพทย์ขึ้น เนื่องจากพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ในมาตร 41(4) 

ก าหนดให้ ผูป้ระกอบการเครื่องมอืแพทย์มหีนา้ที่รายงานปัญหาเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์มาให้ส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา โดยระยะแรกประมาณปี พ.ศ. 2558 - 2559 ผูป้ระกอบการรายงาน โดย

สมัครใจ ทั้งนี้ ในภายหลังได้มีประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการ

จัดท ารายงานผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับ

ผู้บริโภค และรายงานการด าเนินการแก้ไข ซึ่งประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อ 4 พฤษภาคม 2559 

และมีผลบังคับใช้ ตั้งแต ่31 ตุลาคม 2559 ก าหนดบังคับเป็นกฎหมาย ให้ผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์

ต้องท ารายงานปัญหาเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ โดยแบ่งการรายงานได้เป็น 2 แบบหลักๆ ดังนี้ 
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1. การรายงานผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิด

ขึ้นกับผู้บริโภคจากเคร่ืองมือแพทย์ ตามแบบ ร.ม.พ. 1 

  กฎหมายก าหนดให้ผู้ประกอบการต้องรายงานผลการท างานอันผิดปกติของ

เครื่องมือแพทย์ (Device Defect: DD) เช่น การท างานผิดปกติ หรือการเสื่อมสภาพในลักษณะหรือ

ประสิทธิภาพทางการท างานของเครื่องมือแพทย์ หรือการอ่านผิดพลาด/คลาดเคลื่อน หรือเกิดความ

ผิดพลาดในการออกแบบเครื่องมือหรือข้อความในฉลาก/เอกสารก ากับ/คู่มือการใช้งานที่ไม่ถูกต้อง

หรือไม่ครบถ้วนสมบูรณ์ หรือเกิดข้อผิดพลาดในการใช้งาน เป็นต้น และต้องรายงานผลอันไม่พึง

ประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค (Adverse Effect: AE) ซึ่งเป็นผลอย่างใดอย่างหนึ่งอันเกิดจากการ

ท างานผิดปกติ หรอื    การเสื่อมสภาพในคุณลักษณะหรือประสิทธิภาพการท างานของเครื่องมือแพทย์ 

หรือมีปัญหาข้อผิดพลาดจากการใช้งาน ซึ่งก่อให้เกิด หรืออาจเป็นสาเหตุหรือมีส่วนท าให้เกิดการ

เสียชีวติหรอืบาดเจ็บของผู้บริโภค โดยให้รายงานลงในแบบฟอร์ม ร.ม.พ.1 ตามภาคผนวก 6 

  ทั้งนี้ ให้ผู้ประกอบการต้องรายงานผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ (DD) 

หรอืผลไม่พงึประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผูบ้ริโภคจากเครื่องมือแพทย์ (AE) ทั้งที่เป็นผลที่เกิดขึ้นในประเทศไทย 

และต่างประเทศ โดยเหตุการณ์ที่รายงานนั้นน าไปสู่ผลลัพธ์ในกรณีใดกรณีหนึ่ง และให้มีการรายงาน  

ให้เร็วที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้ โดยก าหนดให้รายงานเบื้องต้น (initial report) เป็นฉบับแรก และรายงาน

ผลการติดตาม (follow - up) ตามตารางที่ 2 

ตารางที่ 2 การรายงานผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ (DD) หรอืผลไม่พึง

ประสงค์ท่ีเกิดกับผู้บริโภคจากเคร่ืองมือแพทย์(AE) ตามแบบ ร.ม.พ. 1 

ผลลัพธ์ของเหตุการณ์ 

ที่ต้องรายงาน 

การรายงาน ระยะเวลาการรายงาน 

(นับจากวันที่ได้ทราบ) 

 ภาวะคุกคามทางสาธารณสุขอย่าง

ร้ายแรง (Serious threat to public 

health ) 

1. รายงานเบือ้งต้น  

   (initial report)  

ทันทีหรอือย่างช้าที่สุด

ภายในเวลาไม่เกิน 24 ชม. 

2. รายงานติดตามผล 

    (follow-up) 

ภายใน 30 วัน นับจาก

วันที่สง่รายงานเบือ้งต้น 

 เสียชีวิตหรือภาวะอันตรายร้ายแรง 

(Death or Serious Injury) 

1. รายงานเบือ้งต้น  

   (initial report)  

ทันทีหรอือย่างช้าที่สุด

ภายใน 10 วัน 

2. รายงานติดตามผล 

    (follow-up) 

ภายใน 30 นับจากวันที่สง่

รายงานเบือ้งตน้ 

 กรณีที่มีข้อมูลหรือหลักฐานทาง

วิชาการบ่งชี้ว่าหากเกิดเหตุการณ์ซ้ า 

ขึ้นอีก อาจน าไปสู่การเสียชีวิตหรือ

เกิดอันตรายร้ายแรงต่อผูบ้ริโภค 

1. รายงานเบือ้งต้น  

   (initial report)  

ภายใน 30 วัน 

2. รายงานติดตามผล  

     (follow-up) 

ภายใน 30 วัน นับจาก

วันที่สง่รายงานเบือ้งต้น 
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2. การรายงานการด าเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ (Field Safety 

Corrective Action: FSCA) ตามแบบ ร.ม.พ. 2 

  การด าเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ (Field Safety Corrective 

Action : FSCA) หมายถึงการด าเนินการใดๆ ที่ก าหนดโดยเจ้าผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ เพื่อลดความเสี่ยง

จากภาวะคุกคามทางสาธารณสุขอย่างร้ายแรง หรือความเสี่ยงของผู้บริโภคจากการเสียชีวิตหรือเกิด

อันตรายร้ายแรงจากการใช้เครื่องมือแพทย์ โดยผู้ประกอบการมีหน้าที่ต้องรายการด าเนินการ FSCA ใด ๆ 

ไม่ว่าเกิดขึ้นในประเทศหรือต่างประเทศ ได้แก่ การเรียนคืนผลิตภัณฑ์ การเปลี่ยนเครื่องทดแทน        

การท าลายเครื่องมือแพทย์ การแจ้งเตือนเรื่องความปลอดภัย การแก้ไขดัดแปลงเครื่องมือแพทย์ (หมายถึง 

การเปลี่ยนหรือติดตั้งอุปกรณ์เพิ่มเติม (Retrofit) การเปลี่ยนฉลาก/เอกสารก ากับ/ค าแนะน าในการใช้งาน

เครื่องมือแพทย์ การปรับปรุงซอฟต์แวร์ การเปลี่ยนแปลงแนวทางการดูแลรักษาผู้ป่วย/สัตว์ป่วย และต้อง

รายงานวัตถุประสงค์ของการด าเนินการดังกล่าว รวมทั้งต้องรายงานสถานการณ์ของเครื่องมือแพทย์

ดังกล่าวในประเทศไทย โดยรายงานในแบบ ร.ม.พ. 2 ตามภาคผนวก 7 

 ทั้งนี ้ใหผู้ป้ระกอบการต้องรายงานด าเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ 

(FSCA) โดยท าการรายงานเบื้องต้น (initial report) ส่งให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นฉบับแรก 

และรายงานติดตามผล (Follow up) /รายงานฉบับสุดท้าย ในระยะเวลาที่ก าหนดตามตารางที่ 3 

 

ตารางท่ี 3  การรายงานการด าเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์      

                (FSCA) ตามแบบ ร.ม.พ. 2 

การรายงาน FSCA ระยะเวลาการรายงาน 

1.รายงานเบือ้งตน้ (initial report) ภายในเวลาไม่เกิน 48 ช่ัวโมง นับจากวันที่รับทราบว่า 

มีการด าเนินการแก้ไข 

2.รายงานติดตามผล (Follow-up) /  

  รายงานฉบับสุดท้าย 

ภายใน 21 วัน นับจากวันที่รายงานฉบับก่อนหนา้นั้น 

 

   การรายงานการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านเครื่องมือแพทย์ ทั้งรายงานตามแบบ  

ร.ม.พ. 1 ในเรื่อง Device Defect (DD) และ Adverse Effect (AE) และแบบ ร.ม.พ. 2 ในเรื่อง FSCA ของ

ผูป้ระกอบการมาให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยานั้น ได้มกีารอ านวยการความสะดวกให้ส่งได้

ในหลายชอ่งทาง ทั้งทางไปรษณียห์รอืมาส่งด้วยตนเอง ทางโทรสาร ทาง e-mail และรายงานในรูปแบบ 

online ตามรูปที่ 3 (การรายงาน DD และ AE) และรูปที่ 4 (การรายงาน FSCA)  โดย upload รายงาน

ผ่านระบบ Medical Device Problem Reporting ซึ่งผู้ประกอบการสามารถขอรหัสผู้ใช้และรหัสผ่านเพื่อ

ส่งข้อมูลรูปแบบ online ได้ 
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รูปที่ 3 การรายงานเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภคจากเครื่องมือแพทย์ 

(DD และ AE) แบบ Online ใน website  ของศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  

แหล่งท่ีมา: http://thaihpvc.fda.moph.go.th 
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รูปที่ 4 การรายงานการด าเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์      

(FSCA)  แบบ Online ใน website  ของศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  

แหล่งท่ีมา: http://thaihpvc.fda.moph.go.th 
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  ภายหลังจากการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข ก าหนดให้ผู้ประกอบการเครื่องมือ

แพทย์ มีหน้าที่ตอ้งรายงานปัญหาเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ และการด าเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัย

ในการใช้เครื่องมือแพทย์ ซึ่งมีผลบังคับใช้ ตั้งแต่ 31 ตุลาคม 2559 ปรากฏว่าสถิติการรายงานของ

ผูป้ระกอบการมจี านวนพุ่งสูงขึน้เป็นอย่างมาก ตามรูปที่ 5 (สถิตกิารรายงานเครื่องมือแพทย์รายปี) โดย

รายงานปัญหาเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่พบส่วนใหญ่ เป็นรายงานผลการท างานอันผิดปกติของ

เครื่องมือแพทย์ (DD) ร้อยละ 58 รองลงมาเป็นรายงานผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภคจาก

เครื่องมือแพทย์ (AE) ร้อยละ 40 ส่วนรายงานการด าเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือ

แพทย์ (FSCA) มีเพียงร้อยละ 2 มีจ านวนซึ่งอยู่ในหลักร้อย เนื่องจากเป็นการแก้ไขปัญหาเครื่องมือ

แพทย์ที่มคีวามรุนแรงของปัญหาสูง ซึ่งมีเป็นจ านวนไม่มาก ตามรูปที่ 6 (กราฟวงกลม) โดยทั้งรายงาน 

DD และ AE ส่วนใหญ่ถึงรอ้ยละ 99%  เป็นรายงานผลที่เกิดขึ้นในต่างประเทศ ตามรูปที่ 7 

 
รูปที่ 5 สถิติจ านวนรายงานปัญหาเกี่ยวกับเคร่ืองมือแพทย์ และการด าเนินการแก้ไขเพื่อ 

         ความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ ในระหว่างปี พ. ศ. 2558 - 2560  

         (ข้อมูล จนถึง 3 พฤศจกิายน 2560) 
แหลง่ท่ีมา: ศูนยเ์ฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑส์ุขภาพ กองแผนงานและวิชาการ ส านกังานคณะกรรมการ 

               อาหารและยา (อย.) 
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รูปที่ 6 สัดส่วนของรายงานปัญหาเกี่ยวกับเคร่ืองมือแพทย์ ในแต่ละประเภท ตั้งแต่ปี พ. ศ. 2558 

- จนถงึ 3 พฤศจกิายน 2560 
แหลง่ท่ีมา: ศูนยเ์ฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑส์ุขภาพ กองแผนงานและวิชาการ อย. 

 

 
รูปที่ 7 สถิติจ านวนรายงานปัญหาเกี่ยวกับเคร่ืองมือแพทย์  DD และ AE ตามแหล่งที่มา 

ตั้งแต่ปี พ. ศ. 2558 - จนถึง 3 พฤศจกิายน 2560 

แหลง่ท่ีมา: ศูนยเ์ฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑส์ุขภาพ กองแผนงานและวชิาการ อย. 
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  จะเห็นได้ว่าส าหรับการเฝ้าระวังความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ในเรื่องระบบการ

รายงาน (Reporting system) นั้น ทั้งในเรื่องของแบบฟอร์ม และช่องทางการรายงาน โดยค่อนข้างมี

ความสะดวกในการรายงานของผู้รายงาน ท าให้ผู้ประกอบการที่มีหน้าที่ตามกฎหมายต้องรายงาน  

มกีารส่งข้อมูลใหส้ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจ านวนมาก อย่างไรก็ตาม ยังมีประเด็นท้าทาย

ในเรื่องของการที่ไม่ค่อยมีการรายงานมากจากบุคลากรทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้อง ไม่ว่าจะเป็นแพทย์ 

พยาบาล นักกายภาพบ าบัด นักเทคนิคการแพทย์ สัตวแพทย์ เภสัชกร และวิชาชีพอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง รวมทั้ง

ผู้บริโภคซึ่งมีการซื้อหาเครื่องมือแพทย์มาใช้ด้วยตนเอง ดังนั้น ควรมีการส่งเสริมและรณรงค์ให้บุคลากร

ทางการแพทย์กลุ่มต่างๆ ได้เข้ามามีส่วนร่วมในการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านเครื่องมือแพทย์ให้มากขึ้น 

ส าหรับผู้บริโภคนั้น ช่องทางและวิธีการรายงานเฝ้าระวังทางเครื่องมือแพทย์อาจปรับแบบฟอร์มให้มีความ

เรียบง่ายมากขึ้น และอาจพัฒนาช่องทางการรายงานให้ผู้บริโภคสามารถเข้าถึงได้ง่ายขึ้น ทั้งทางโทรศัพท์ 

Online และ Mobile application ต่างๆ 
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2. สาขาผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องโดยตรงกับผู้บริโภค (Consumer–based Health 

Products) 

  จากขอบเขตงานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในการจัดให้มีระบบเฝ้าระวัง

ความปลอดภัย ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2540 ที่ได้ขยายจากการเฝ้าระวังเรื่องยาเท่านั้น เป็นการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์

สุขภาพทุกประเภทที่อยู่ภายใต้การก ากับดูแลของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา รวมทั้งการ

ปรับเปลี่ยนในปี พ.ศ. 2551 จากการเฝ้าระวังอาการไม่พึงประสงค์ (Adverse Reaction) เป็นเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ (Adverse Event) ซึ่งเป็นภาระงานที่กว้างขวางขึ้นกล่าวคือ ครอบคลุมทั้งอาการไม่พึงประสงค์ และ

ปัญหาอื่นๆ ที่เกิดขึ้นจากผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้งหมด และล่าสุดในปี พ.ศ. 2559 ที่ให้มีการขยายขอบข่าย 

การเฝ้าระวังไปถึงผลิตภัณฑ์ที่ใช้กับสัตว์ด้วย จะเห็นได้ว่าส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีหน้าที่

ความรับผดิชอบในเรื่องการเฝา้ระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑส์ุขภาพอื่น ฯ ที่เพิ่มมากขึน้ตามล าดับ 

  ทั้งนี ้ได้มกีารพัฒนาระบบเฝา้ระวังของผลิตภัณฑเ์ครื่องมอืแพทย์อย่างเป็นทางการ ในช่วงปี 

พ.ศ. 2558 – 2559 ซึ่งได้กล่าวไปในหัวข้อ 1.2 ที่ผ่านมา อย่างไรก็ตาม ในส่วนผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่น ๆ ที่

เกี่ยวข้องโดยตรงกับผู้บริโภค (Consumer–based Health Products) นั้น การพัฒนาระบบเฝ้าระวังความ

ปลอดภัยที่จะติดตามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์ดังกล่าว ยังมีอยู่ค่อนข้างจ ากัด จะเห็นได้จาก

สถิติรายงานที่มีน้อยมาก โดยพบว่าในช่วงปี พ.ศ. 2550 – 2559 ที่ผ่านมามีรายงานเพียง 1,547 ฉบับ โดย

เป็นรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางมากที่สุด เป็นจ านวน 825 ฉบับ จากผลิตภัณฑ์

อาหาร 511 ฉบับ และจากผลิตภัณฑว์ัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรอืนหรอืเพื่อการสาธารณสุข 211 ฉบับ   

  ในเรื่องของระบบการรายงาน (Reporting System) ของการเฝ้าระวังความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับผู้บริโภคโดยตรง (Consumer–based Health Products) นั้น เป็น

ระบบรายงานโดยสมัครใจ (voluntary reporting) โดยใช้แบบฟอร์ม HPCV – Form 1 โดยเป็นแบบ

รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ตามภาคผนวก 1 ซึ่งเป็นแบบฟอร์มที่มี

รากฐานการพัฒนามาจากแบบฟอร์มการรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ที่เกิดจากยา ท าให้มีข้อความ

ทางวิชาการ/ศัพท์ทางการแพทย์ที่ค่อนข้างจะเข้าใจยากส าหรับผู้บริโภคทั่วไปซึ่งเป็นประชากร

กลุ่มเป้าหมายหลักที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาต้องการชักชวนให้เข้ามารายงานเหตุการณ์

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์ที่เป็น Consumer – based health Products เช่น ผลิตภัณฑ์อาหาร 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือเพื่อการสาธารณสุข และ

เครื่องส าอาง ซึ่งเป็นผลิตภัณฑท์ี่ผูบ้ริโภคสามารถซือ้หามาใชไ้ด้เอง และถ้าเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

ผู้บริโภคเองย่อมสามารถให้ข้อมูลและรายงานได้เป็นอย่างดี ดังนั้น  มีข้อเสนอแนะว่า ควรพัฒนา

แบบฟอร์มส าหรับผู้บริโภคที่จะรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์ที่เป็น Consumer–based 

Health Products ให้มีรูปแบบที่เข้าใจง่ายขึ้น มีความน่าสนใจ ให้ผู้บริโภคอยากตอบและอยากให้ข้อมูล

มากขึ้ น  รวมทั้ งอาจพัฒนาช่องทางการสื่ อสารที่ ผู้ บริ โภค เข้ าถึ ง ได้ ง่ ายขึ้ น  ตั วอย่ าง เ ช่น  

Mobile Application ส าหรับคนยุคปัจจุบันที่มีโทรศัพท์มือถือกันแทบทุกคน และสามารถใช้เจาะ

ประชากรกลุ่มเยาวชนซึ่งชอบรูปแบบการสื่อสารลักษณะนี้ หรืออาจรณรงค์ผ่านเครือข่าย อย.น้อย ซึ่ง
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จะท าให้การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง ผลิตภัณฑ์อาหาร  และ

ผลติภัณฑ์เสริมอาหาร ขยายตัวขึ้นอย่างรวดเร็ว 

  นอกจากนั้น ควรขยายเครือข่ายการเฝ้าระวังให้กว้างขวางขึ้น เพื่อให้หน่วยงานและ

องค์กรที่เกี่ยวข้องได้มามีส่วนร่วมในการพัฒนาการเฝ้าระวังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เป็น Consumer–based Health Products ภาคีที่ควรชักชวนมาร่วมงาน ได้แก่  

ศูนย์พิษวิทยาของโรงพยาบาลรามาธิบดี โรงพยาบาลศิริ ราช และโรงพยาบาลช้ันน าอื่นๆ ทั้งใน

ส่วนกลางและสว่นภูมภิาค รวมทั้งคณะเภสัชศาสตร์ของมหาวิทยาลัยต่างๆ รวมไปถึงเครือข่ายเภสัชกร

ร้านยา และองค์กรภาคประชาชนที่เกี่ยวข้องกับผู้บริโภค เนื่องจากภาคีเหล่านี้จะเป็นช่องทางการ

สื่อสาร (Channel of Communication) ที่ดีที่สามารถจุดประกายให้ผู้บริโภคมีความสนใจและรายงาน

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพดังกล่าวมากยิ่งขึ้น เพื่อท าให้ส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาได้ข้อมูลมาใช้วิเคราะห์แนวโน้มและประเมินความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์

สุขภาพซึ่งเกี่ยวข้องโดยตรงกับผู้บริโภคเพื่อน าไปสู่การก าหนดมาตรการบริหารจัดการความเสี่ยงที่

เหมาะสมต่อไป 

  ส าหรับผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 ในมาตรา 6(7)  

ได้มกีารวางหลักการว่า โดยค าแนะน าของคณะกรรมการเครื่องส าอาง รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข

มีอ านาจประกาศก าหนดหลักเกณฑ ์วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการรับแจ้งและการรายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง ซึ่งในปัจจุบัน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาอยู่ระหว่างการพัฒนา

กฎหมายล าดับรอง กล่าวคือ การก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขดังกล่าว เพื่อให้ผู้ประกอบการ

ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางมีหน้าที่ต้องรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง อันจะเป็น 

การยกระดับการเฝ้าระวังความปลอดภัยผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางและการคุ้มครองความปลอดภัยของ

ผูบ้ริโภคต่อไป 
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บทที่ 3 

การวเิคราะห์เปรียบเทยีบระบบการรายงานเหตุการณ์และอาการไม่พึงประสงค์ 

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศไทย กับประเทศที่พัฒนาแล้ว  

 เนื่องจากระบบการรายงานเหตุการณ์และอาการไม่พึงประสงค์ (Reporting System) เป็นกลไก         

ที่ส าคัญในการพัฒนาฐานขอ้มูลเพื่อการวิเคราะห์และประเมินความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภาพภายหลัง

ออกสู่ท้องตลาด อันจะน าไปสู่การก าหนดมาตรการการบริหารจัดการความเสี่ยงที่มีประสิทธิภาพและ

เท่าทันสถานการณ์ ดังนั้น ประเทศที่พัฒนาแล้วจึงให้ความส าคัญในการพัฒนาระบบการรายงาน 

(Reporting System) เป็นอย่างมาก มีการออกแบบ (System Design) ให้เหมาะสมกับบริบทที่แตกต่าง

กันของผลิตภัณฑ์แต่ละประเภท และกลุ่มประชากรที่เป็นเป้าหมายให้เข้าร่วมในการรายงาน รวมทั้งมี

การพัฒนาช่องทางการสื่อสาร (Channels of Communication) ให้ถึงกลุ่มประชากรเป้าหมายที่ต้องการ

ได้อย่างมีประสิทธิภาพ ท าให้การเข้าถึงระบบการรายงานและการให้ข้อมูลเพื่อรายงานเหตุการณ์และ

อาการไม่พึงประสงค์เป็นไปอย่างสะดวก รวดเร็ว ซึ่งท าให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้องในการก ากับดูแล

ผลิตภัณฑ์  ของประเทศที่พัฒนาแล้ว สามารถน าข้อมูลที่ได้จากการรายงานไปประเมินและบริหาร

จัดการความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ได้อย่างมีประสิทธิภาพ เหมาะสมกับบริบทของผลิตภัณฑ์ และ

ตอบสนองตอ่ปัญหา   ความปลอดภัยของผลติภัณฑ์ได้อย่างทันท่วงที  

1. ตัวอย่างระบบการรายงานเหตุการณ์และอาการไม่พึงประสงค์ด้าน 

     ผลติภัณฑ์สุขภาพในประเทศที่พัฒนาแล้ว  

1.1 ประเทศสหรัฐอเมริกา 

 US Food and Drug Administration (US FDA) ได้มีการพัฒนาระบบการรายงาน    

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากผลิตภัณฑ์ภายใต้การก ากับดูแลของ US FDA ไม่ว่าจะเป็นผลิตภัณฑ์ยา 

เครื่องมือแพทย์   ผลิตภัณฑ์อาหาร ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และเครื่องส าอาง โดยจัดท าเป็นแบบฟอร์ม

หลัก 3 แบบฟอร์ม โดยจัดท าเพื่อตอบสนองการรายงานที่แตกต่างกันใน 2 ลักษณะ ได้แก่ 

 (1) การรายงานโดยสมัครใจ (Voluntary reporting) โดยใช้แบบ Form FDA 3500 

ซึ่งแสดงในภาคผนวก 8 ส าหรับผูป้ระกอบวิชาชีพทางการแพทย์ ส าหรับผู้ป่วยและผู้บริโภค ได้จัดท าให้

เป็นแบบ Form FDA 3500B  ซึ่งแสดงในภาคผนวก 9 โดยมีการปรับให้มีเนื้อหาที่ง่ายขึ้น (Consumer- 

friendly) ส าหรับให้ผูป้่วยและผูบ้ริโภคท าการรายงานได้ด้วยตัวเองง่ายขึ้น  

 (2) การรายงานโดยภาคบังคับ (Mandatory reporting) โดยใช้แบบ Form FDA 

3500A  ซึ่งแสดงในภาคผนวก 9    โดยพัฒนาให้เหมาะกับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์เฉพาะที่มีกฎหมาย

บังคับให้เป็นหน้าที่ต้องรายงาน เช่น ผู้ประกอบการยาใหม่ที่อยู่ระหว่างศึกษา (Investigation New Drug) 
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ผู้ผลิต/ผู้จัดจ าหน่าย/ผู้น าเข้าเครื่องมือแพทย์ โรงพยาบาลและสถานประกอบพยาบาลต่างๆ ที่น า

เครื่องมือแพทย์ไปใช้ (Medical Device User Facility) 

 โดยจะเห็นได้ว่าแบบฟอร์มทั้งสามที่กล่าวข้างต้น ได้พัฒนาส าหรับให้มีการรายงาน

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์ส่วนใหญ่ที่อยู่ในการก ากับดูแลของ US FDA ไม่ว่าจะเป็นผลิตภัณฑ์

ยา เครื่องมือแพทย์ ผลิตภัณฑ์อาหาร ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และเครื่องส าอาง ยกเว้นไม่ให้ใช้

แบบฟอร์มดังกล่าวกับวัคซีน และยา/เครื่องมือแพทย์ที่อยู่ระหว่างการศึกษาทางคลินิก (Investigational 

drug or medical device) เพราะมีโปรแกรมพิเศษส าหรับการรายงานอยู่เป็นการเฉพาะ 

 ทั้งนี้ แบบฟอร์มทั้งสามที่ US FDA พัฒนาขึ้น สามารถให้ผู้รายงานส่งมาได้ใน

หลากหลายช่องทาง ทั้งไปรษณีย์  ทาง Fax ทาง e-mail และ On-line reporting นอกจากนั้น US FDA 

ได้พัฒนาช่องทางรูปแบบล่าสุด เพื่อการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์ยา เครื่องมือ

แพทย์ และวัคซีน ในรูปแบบ Mobile application ในชื่อ “MedWatcher” ดังแสดงในรูปที่ 8 ซึ่งใช้ได้ทั้ง

กับมอืถือและแท็บเล็ต โดยส่งเสริมให้มีการรายงานแบบสมัครใจ (voluntary reporting) จากทั้งผู้บริโภค 

ผูป้่วย และผูป้ระกอบวิชาชีพทางการแพทย์ เพราะมีการท าให้แบบฟอร์มและรูปแบบการรายงานอ่านได้

งา่ยขึ้น ท าให้ทุกคนสามารถรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ส่งตรงมายัง US FDA ได้อย่างรวดเร็วและ

สะดวก เป็นการก้าวข้ามผ่านการรายงานแบบดั้งเดิมที่ใช้กระดาษ ส่งมาทางไปรษณีย์หรือทาง Fax  

ท าให้ไม่ต้องมีปัญหากับเอกสารที่มีตัวอักษรขนาดเล็ก และความล าบากในการกรอกแบบฟอร์ม

แบบเดิมๆ รวมทั้งมีความสะดวกที่จะรายงานเมื่อไรและที่ใดก็ได้ ส าหรับประโยชน์ของ MedWatcher 

Mobile Application ยังมีหลายอย่าง เช่น ผู้รายงานสามารถถ่ายรูปผลิตภัณฑ์และเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ที่เกิดขึ้นส่งแนบมาได้ ท าให้ US FDA ได้ข้อมูลเพื่อวิเคราะห์ปัญหาได้ดียิ่งขึ้น นอกจากนั้น

ผูร้ายงานทาง MedWatcher สามารถเลือกที่จะรับข่าวสาร และข้อมูลใหม่ ๆ เกี่ยวกับการเฝ้าระวังความ

ปลอดภัยของผลิตภัณฑส์ุขภาพที่สนใจได้อีกด้วย 
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รูปที่ 8 MedWatcher ในรูปแบบ Mobile application และ website ของ US FDA  ที่เปิดให้ท้ัง

บุคลากรทางการแพทย์ ผู้ป่วยและประชาชนทั่วไป รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจาก

ยา วัคซีน และเครื่องมือแพทย์ 

แหล่งท่ีมา: https://medwatcher.org 

 

 ส าหรับการรายงานแบบภาคบังคับของผู้ประกอบการนั้น US FDA ได้พยายามให้

ผู้ประกอบการรายงานแบบอิเล็กทรอนิกส์ทั้งหมด เพื่อให้อยู่ในรูปแบบที่ US FDA จะสามารถน าไปใช้

วิเคราะห์และประเมินความเสี่ยง ประกอบการจัดท าเป็นฐานข้อมูลได้อย่างสะดวกและมีประสิทธิภาพ 

โดยลดปัญหาการส่งและบันทึกข้อมูลที่ล่าช้าและการมีข้อผิดพลาดในการบันทึกข้อมูล เช่น US FDA ได้

มีการก าหนดเป็นกฎหมายบังคับใหผู้ป้ระกอบการผลิตและน าเข้าเครื่องมือแพทย์ต้องส่งรายงานเหตุการณ์

ไม่พึงประสงค์ของเครื่องมือแพทย์  ทางอิเล็กทรอนิกส์เท่านั้น ตั้งแต่ 13 สิงหาคม 2015 เป็นต้นไป 

นอกจากนี้ US FDA ยังมีกฎหมายให้ผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์เสริมอาหารต้องส่งรายงานเหตุการณ์ไม่

พึงประสงคผ์า่นทาง Safety Reporting Portal ที่จัดท าไว้เฉพาะส าหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เป็นต้น  

  รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากผลิตภัณฑ์ยาและชีววัตถุ ที่ US FDA ได้รับจะ

ถูกจัดท าเป็นฐานข้อมูลชื่อว่า FDA Adverse Event Reporting System (FAERS) ซึ่งได้จัดท าเป็นลักษณะ 

Dashboard เพื่อเผยแพร่ ตามรูปที่ 9 ซึ่งเป็นสถิติตั้งแต่ปี ค.ศ.1989 ถึง 31 สิงหาคม ค.ศ. 2017 โดยจะ

เห็นได้ว่ารายงานส่วนใหญ่เป็นรายงานภาคบังคับ (Mandatory report) ของผู้ประกอบการ  ซึ่งแบ่งเป็น 2 

แบบคือ (1) Expedited report   เป็นการรายงาน Adverse event ที่ไม่ได้แสดงไว้ในฉลาก และ  
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(2) Non-expedited report เป็นการรายงานที่ไม่เข้าหลักเกณฑ์ข้างต้น นอกจากนี้ยังมีรายงานอีกส่วน
หนึ่งเป็น Direct report ที่เป็นการรายงานแบบสมัครใจจากบุคลากรทางการแพทย์ ผู้ป่วยและผู้บริโภค 

ผา่นทาง Med Watcher ของ US FDA  โดยตรง  ส าหรับแหล่งที่มาของรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่

เกิดจากผลิตภัณฑ์ยาและชีววัตถุ แสดงตามรูปที่ 10  ซึ่งจะเห็นว่าสถิติแหล่งที่มาของรายงานที่มาจาก

ผูบ้ริโภคโดยตรงมีแนวโน้มเพิ่มขึน้ในช่วง 10 ปีที่ผา่นมา  

 
 

BSR  = Biological safety report 

 Direct report= รายงานแบบสมัครใจจากบคุลากรทางการแพทย์ และผู้บริโภค เขา้ 

Med Watch ของ U.S. FDA  โดยตรง 

 Mandatory report = รายงานภาคบังคับ ของผู้ประกอบการ  แบ่งเป็น 2 แบบคือ 

  Expedited report   เป็นการรายงาน Adverse event ท่ีไม่ได้แสดงไว้ในฉลาก 

   Non-expedited report เปน็การรายงานที่ไมเ่ขา้หลักเกณฑ์ข้างตน้ 
 
 

รูปที่ 9 สถติิการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดจากผลิตภัณฑ์ยาและชีววัตถุ ที่ US FDA 

ได้รบัตั้งแต่ปี ค.ศ. 1989 ถงึ 31 สิงหาคม ค.ศ. 2017 และจัดท าเป็นฐานข้อมูลชื่อว่า FDA Adverse 

Event Reporting System (FAERS)  

แหลง่ที่มา : https://fis.fda.gov/sense/app/777e9f4d-0cf8-448e-8068-f564c31baa25/sheet/7a47a261-

d58b-4203-a8aa-6d3021737452/state/analysis  สืบค้นเมื่อ 9 พฤศจกิายน ค.ศ.  2017 
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 Consumer 

 Health Professional 

 Not Specified 

 Other 
 

 

รูปที่ 10 สถติิการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากผลิตภัณฑ์ยาและชีววัตถุ ที่ US FDA 

ได้รับ แยกตามแหล่งที่รายงาน ตั้งแต่ปี ค.ศ. 1989 ถงึ 31 สิงหาคม ค.ศ. 2017 จากฐานข้อมูล FAERS  

แหลง่ที่มา : https://fis.fda.gov/sense/app/777e9f4d-0cf8-448e-8068-f564c31baa25/sheet/7a47a261-

d58b-4203-a8aa-6d3021737452/state/analysis  สืบค้นเมื่อ 9 พฤศจกิายน ค.ศ.  2017 

 

ในส่วนของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ เกิดจากอาหาร ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และ

เครื่องส าอาง  ที่ US FDA ได้รับโดยตรงจากผู้บริโภคที่ US FDA ได้รับจะถูกจัดท าเป็นฐานข้อมูลชื่อว่า 

CAERS  (CFSAN Adverse Event Reporting System) ตามรูปที่ 11 เป็นสถิติตั้งแต่ปี ค.ศ. 2004 ถึงเดือน

กันยายน ค.ศ. 2017 จะเห็นได้ว่าในช่วง 2-3 ปีที่ผ่านมา มีแนวโน้มที่เพิ่มขึ้นของจ านวนรายงานที่มาจาก

ผูบ้ริโภคโดยตรง 
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Adverse food, dietary supplement and cosmetic event reports directly from the public 

 
 

รูปที่ 11 สถติิการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากอาหาร ผลิตภัณฑ์เสรมิอาหาร และ

เครื่องส าอาง  ที่ US FDA ได้รับโดยตรงจากผู้บริโภค ตั้งแต่ปี ค.ศ. 2004 ถึงเดือนกันยายน 2017 

จากฐานข้อมูลชื่อว่า CAERS  (CFSAN Adverse Event Reporting System) 

แหลง่ที่มา : https://open.fda.gov/food/event/ สืบค้นเมื่อ 8 ธันวาคม ค.ศ.  2017 

 

 ส าหรับผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือเพื่อการสาธารณสุข ในประเทศ

สหรัฐอเมริกานั้น หน่วยงานก ากับดูแล คือ US Environmental Protection Agency (US EPA) ได้ก าหนดเป็น

กฎหมายบังคับให้ผู้ประกอบการต้องรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากผลิตภัณฑ์มาส่ง  

US EPA โดยตรง และยังมีเครือข่ายกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เช่น National Pesticide Information Center 

(NPIC) ซึ่งเป็นศูนย์รวบรวมรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากแพทย์ สัตวแพทย์ และบุคลากรที่

เกี่ยวข้อง รวมทั้งองค์กรภาคสิ่งแวดล้อม และประชาชนทั่วไป  รวมทั้งเ ชื่อมโยงกับเครือข่าย 

ศูนย์พิษวิทยา American Association of Poison Control Centers เป็นต้น นอกจากนี้ US EPA ยังพัฒนา

และสนับสนุนให้มีการรายงานแบบสมัครใจจากประชาชนทั่วไปผ่านทางหลากหลายช่องทาง เช่น ไปรษณีย์ 

ทาง Fax และ  ทาง e-mail เป็นต้น ทั้งนี้ เพื่อให้ US EPA มีข้อมูลที่มากขึ้นเกี่ยวกับผลกระทบของ

ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายต่อสุขภาพมนุษย์ สัตว์เลี้ยง สัตว์ป่า และพืชพรรณธรรมชาติต่างๆ นอกจากนี ้

US EPA ก าลังพัฒนามาตรการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์ที่ขึ้นทะเบียนแบบมีเงื่อนไข เช่น Topical Spot–on 

Pesticide for Pets หรือ ผลิตภัณฑ์ก าจัดเห็บหมัดของสัตว์เลี้ยงชนิดที่ใช้หยอดลงบนผิวหนังเฉพาะจุด ให้มี

การรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ที่เป็นกังวลในสัตว์เลี้ยงดว้ย 
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1.2  กลุ่มสหภาพยุโรป (European Union : EU) และสหราชอาณาจักร (United Kingdom : UK) 
 

1.2.1 ผลิตภัณฑ์สุขภาพทางการแพทย์ 

 กลุ่มสหภาพยุโรป (EU) มีการพัฒนาเรื่องการเฝ้าระวังความปลอดภัยโดยเฉพาะในเรื่องยา

อย่างมาก โดยในปี 2010 – 2012 กลุ่มสหภาพยุโรป ได้ออกกฎหมายหลัก ได้แก่  Directive 2010/84/EU      

เรื่อง Pharmacovigilance ของ Medicinal products for human use  และกฎหมายล าดับรอง ได้แก่ Regulation 

(EU) No. 1235/2010 และ Commission Implementing Regulation (EU) No. 520/2012 ซึ่งก าหนดให้ผู้รับผิดชอบ

วางตลาด (Marketing Authorization Holder: MAH) มีหน้าที่และความรับผิดชอบในการเฝ้าระวังความ

ปลอดภัยอย่างตอ่เนื่อง เพื่อให้แนใ่จว่ามีขอ้มูลที่ทันสมัยเกี่ยวกับความปลอดภัยของยา และต้องรายงาน

ผลการเฝา้ระวังให้หน่วยงานที่รับผดิชอบทราบ ทั้งที่เป็นผลข้างเคียงจากการใช้ยาตามฉลากและผลจาก

การใช้นอกเหนือจากที่แนะน าไว้ในฉลาก (off–label use) รวมทั้งการใช้ยาในทางที่ผิดด้วย  

ถ้าผูร้ับผดิชอบวางตลาดไม่ปฏิบัติตามจะถูกลงโทษตามความเหมาะสม 

 นอกจากนี้ กฎหมายของ EU ที่กล่าวถึง ได้ก าหนดให้ทั้งผู้รับผิดชอบวางตลาด (MAH) 

ผลิตภัณฑ์ยา และประเทศสมาชิกของ EU ต้องรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากผลิตภัณฑ์ยาที่สงสัย

เข้าสู่ระบบฐานข้อมูล online ที่เรียกว่า “EudraVigilance” ซึ่งอยู่ภายใต้การดูแลของ European 

Medicines Agency (EMA) ทั้งนี้ กลุ่มสหภาพยุโรปยังคงให้ความส าคัญกับ Spontaneous reports จาก 

ผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์ ผู้ป่วยและประชาชนทั่วไป โดยให้รายงาน Individual Case Safety 

Report (ICSR) ผา่นหนว่ยงานที่ก ากับดูแลในแต่ละประเทศสมาชิก EU ตามช่องทางที่แต่ละประเทศสร้าง

ขึ้น เช่น Online reporting ทางไปรษณีย์ โทรศัพท์ และโทรสาร เป็นต้น โดยแต่ละประเทศสมาชิกจะ

จัดท าเป็นข้อมูลรวมส่งเข้าสู่ฐานข้อมูล EudraVigilance ทั้งนี้ สถิติจ านวนรายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่

เกิดจากผลิตภัณฑ์ยา ที่ EMA ได้รับจากผู้ป่วยและผู้บริโภคในยุโรป ผ่านทางหน่วยงานที่เกี่ยวข้องในประทศ

สมาชิก และผูร้ับผดิชอบวางตลาด ตั้งแต่ปี ค.ศ. 2002 ถึง 2016 แสดงไว้ในรูปที่ 12 
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รูปที่ 12 สถติิการรายงานเอาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดจากผลิตภัณฑ์ยาที่ EMA ได้รบัจาก

ผู้รับผิดชอบวางตลาด ผู้ป่วยและผู้บรโิภคในยุโรป ตั้งแต่ปี ค.ศ. 2002 ถงึ 2016 จากฐานข้อมูล 
EudraVigilance 

แหลง่ที่มา : European Medicines Agency (EMA) 2016 Annual Report on EudraVigilance 

 

 ส าหรับเรื่องเครื่องมือแพทย์ มีกฎหมายของ EU คือ Medical Device Directive  

(93/42/EEC) และ Medical Device Regulation (MDR) 2017 ก าหนดให้ผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์

ต้องรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องมือแพทย์ให้หน่วยงานรับผิดชอบในประเทศ

สมาชิก EU ที่เกิดเหตุการณ์ขึ้น ซึ่งประเทศสมาชิก EU จะต้องส่งข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ได้รับ

รายงานและการเรียกคืน (Recall) เครื่องมอืแพทย์ มายังฐานขอ้มูลของสหภาพยุโรปที่เรียกว่า European 

Databank on Medical Devices (EUDAMED) นอกจากนั้น ทั้งผู้ประกอบการและหน่วยงานรับผิดชอบ

ของประเทศสมาชิก EU มีหน้าที่ต้องบริหารจัดการเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และปัญหาความปลอดภัย

ด้านเครื่องมือแพทย์ที่มีจ าหน่ายในท้องตลาด โดยผู้ประกอบการต้องด าเนินการจัดท ารายงาน Field 

Safety Corrective Action (FSCA) หรือการด าเนินการของผู้ประกอบการเพื่อลดความเสี่ยงของการใช้

เครื่องมือแพทย์ที่จะท าให้เกิดอันตรายถึงชีวิต หรือการเจ็บป่วยที่รุนแรง ซึ่งการแก้ไขอาจท าได้หลาย

ระดับตั้งแตก่ารแก้ไขฉลาก ไปจนถึงการเพิกถอนผลิตภัณฑอ์อกจากท้องตลาด 

 ในสหราชอาณาจักร (UK) หน่วยงานที่ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ยาและเครื่องมือแพทย์ คือ 

Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA) ได้พัฒนารูปแบบการเฝ้าระวัง           

ความปลอดภัยด้านยาได้อย่างมีประสิทธิภาพ และมีรูปแบบที่น่าสนใจ โดยจัดท าแบบฟอร์มที่เรียกว่า 

“Yellow Card”  โดยมี 2 แบบฟอร์ม ได้แก่ 1) แบบฟอร์ม Yellow Card ส าหรับผู้ประกอบวิชาชีพทาง 

การแพทย์ และ 2) แบบฟอร์ม Yellow Card ส าหรับประชาชนทั่วไป ซึ่งใช้ภาษาที่เข้าใจง่ายขึ้น ทั้งนี้ สามารถ     
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ส่งข้อมูลให้ MHRA ได้ทั้งทางไปรษณีย์ ทางโทรสาร และ Online reporting รวมทั้งผ่านช่องทางใหม่ซึ่งจัดท า

เป็น “Yellow Card Mobile Application ” ตามรูปที่ 13 ซึ่งช่วยให้การรายงานได้สะดวกมากยิ่งขึ้น โดยผู้ที่ส่ง

ข้อมูลจะได้รับข้อมูลใหม่ๆ จาก MHRA เกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์ของยาที่สนใจ ซึ่งสามารถเลือกเป็น 

Watch List ของตนเองได้ 
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รูปที่ 13 Yellow Card ทั้งในรูปแบบ Mobile application และ website  ของ UK MHRA 

แหลง่ที่มา : http://yellowcard.mhra.gov.uk 
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1.2.2 ผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่น ๆ  

 ในสหภาพยุโรป มีองค์กรกลางหลายองค์กรที่ท าหน้าที่ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ต่าง ๆ เช่น 

European Food Safety Authority (EFSA) ดูแลเรื่องผลิตภัณฑ์อาหาร และผลิตภัณฑ์เสริมอาหารต่าง ๆ 

European Chemicals Agency (ECHA) ดูแลเรื่องสารเคมีและสารเคมีในผลิตภัณฑ์ เช่น ผลิตภัณฑ์

สารเคมีก าจัดแมลงและสัตว์ต่างๆ (Biocides) และสารเคมีในของเล่นเด็ก เป็นต้น และ European 

Commission มีกฎหมายและกลไกประสานก ากับดูแลเครื่องส าอาง ซึ่งองค์กรกลางของกลุ่มสหภาพ

ยุโรปเหล่านี ้  มีการด าเนินการเฝ้าระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ที่ตนรับผดิชอบ เชน่ 

 EFSA มีการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์ในท้องตลาด (Post – market environmental monitoring: 

PNEM) ของ Genetically Modified Organism (GMO) เช่น ข้าวโพด GM เป็นต้น ท าการ

วิเคราะห์และประเมินผลไม่พึงประสงค์ต่อสุขภาพของ Individual micronutrient ใน

ผลิตภัณฑเ์สริมอาหารต่าง ๆ  ว่าถ้าทานเกินขนาดที่แนะน าในฉลากจะมีผลอย่างไร และ

การประเมินความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์อาหาร และองค์ประกอบที่มีข้อกังวลด้าน 

ความปลอดภัย เช่น Caffeine ใน energy drink เครื่องดื่มพวกชา กาแฟ และสารให้ 

ความหวานต่างๆ เป็นต้น 

 ECHA มีการศกึษาและประเมินความปลอดภัยของสารเคมีที่มีข้อกังวลสูงและต้องจ ากัด

การใช้ รวมทั้งมีระบบสารสนเทศการขึ้นทะเบียน และติดตามสารเคมีตลอดวงจรชีวิต 

จากผูผ้ลิตและผูน้ าเข้า รวมถึงเส้นทางการกระจายของสารเคมีจนถึงผู้ใช้ (end-user)  

 European Commission มีกฎหมาย Cosmetic Regulation ที่มีการก าหนดกลไก       

และวิธีการรายงาน Serious Undesirable Effects (SUEs) ของการใช้เครื่องส าอาง             

โดยก าหนดให้เป็นหน้าที่ของผู้ประกอบการที่เป็นผู้รับผิดชอบในการวางตลาดของ

เครื่องส าอาง ซึ่งเรียกว่า Responsible person และหน่วยงานที่รับผิดชอบ (Competent 

Agency) ในแต่ละประเทศสมาชิก EU ที่เกิดเหตุการณ์ขึ้น ต้องท าการรายงานโดยใช้

แบบฟอร์มที่ตา่งกัน ตามตารางที่ 4 

 ในการรายงาน SUEs ของผู้ประกอบการที่เป็นผู้รับผิดชอบในการวางตลาด (Responsible 

person) ต้องมีการประเมินในเรื่อง causality assessment ระบุระดับความเป็นไปได้ระหว่างผลไม่พึง

ประสงค์ที่รุนแรงกับการใช้เครื่องส าอางด้วย โดยใส่ไปในรายงานส่งไปยังหน่วยงานที่รับผิดชอบ 

(Competent Agency ) เพื่อให้มกีารพิจารณาตรวจสอบทบทวน (review) ต่อไป 
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ตารางที่ 4 การรายงานผลไม่พึงประสงค์ที่รุนแรง (SUEs) จากเคร่ืองส าอางในกลุ่มสหภาพยุโรป 

แบบฟอร์ม  SUE 

เคร่ืองส าอาง 

การใช้ 

SUE Form A ส าหรับผู้ประกอบการเครื่องส าอาง (Responsible person) รายงานมายังหน่วยงานที่

รับผดิชอบ (Competent Agency ) ของประเทศสมาชิก EU ที่เกิดขึน้เหตุการณ์ขึ้น 

SUE Form B ส าหรับหน่วยงานที่รับผิดชอบของประเทศสมาชิก EU ที่เกิดขึ้นเหตุการณ์ขึ้น  

ท าเป็นสรุปรายงานและความเห็น (Brief summery and perspective) ใช้แนบไปกับ 

Form A ของผูป้ระกอบการ เพื่อส่งข้อมูลใหป้ระเทศสมาชิก EU อื่นทราบ 

SUE Form C ส าหรับหน่วยงานที่รับผิดชอบของประเทศสมาชิก EU ส่งข้อมูล SUEs ที่ได้รับ

รายงานจากผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และผู้บริโภค เพื่อส่งเป็นข้อมูลให้

ประเทศสมาชิก EU อื่นทราบ และส่งให้ผู้ประกอบการเครื่องส าอางอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง

ทราบและด าเนินการต่อไป 

 

 ทั้งนี้ ใน EU Cosmetic Regulation ให้ความส าคัญของการพัฒนา “Cosmetovigilance 

system”โดยความร่วมมือของประเทศสมาชิกกลุ่ม EU ทั้งหมด รวมทั้งผู้ประกอบการเครื่องส าอางที่จะ

ช่วยกันเฝา้ระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑเ์ครื่องส าอางอย่างเหมาะสม เช่น มีการสื่อสารความเสี่ยง

ด้านเครื่องส าอาง และสร้างเครือข่ายการแลกเปลี่ยนข้อมูล ซึ่งจะท าให้เกิดการประเมินและบริหาร

จัดการความเสี่ยงด้านเครื่องส าอางอย่างเหมาะสม เช่น ให้มีการสื่อสารความเสี่ยงด้านเครื่องส าอางที่

ต้องค านึงถึงระดับความเข้าใจของผู้บริโภคด้วย เนื่องจากผู้บริโภคไม่เหมือนบุคลากรทางการแพทย์ที่

คุ้นเคยกับการช้ีแจงผลไม่พงึประสงค์ และผูบ้ริโภคอาจเกิดความเข้าใจผดิและตื่นตระหนกได้ง่าย 
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1.3 ประเทศออสเตรเลีย  

1.3.1 ผลิตภัณฑ์สุขภาพทางการแพทย์ 

 Therapeutic Goods Administration (TGA) เป็นหน่วยงานที่ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ยา     

และเครื่องมือแพทย์ ในประเทศออสเตรเลีย ซึ่งจัดให้มีการเฝ้าระวังความปลอดภัย โดยมีระบบรายงาน

เหตุการณไ์ม่พงึประสงค์เป็น 2 ระบบ คือ 

 (1) ระบบการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาและวัคซีน ส าหรับยานั้น

ครอบคลุมทั้งยาที่จ่ายตามใบสั่งแพทย์ (on prescription) ยาที่ซื้อหาได้ทั่วไป (over–the-counter : OTC) และยา 

ที่เรียกว่า “Complementary medicine” หรือที่รู้จักกันว่าเป็น traditional/alternative medicine เช่น วิตามิน 

แร่ธาตุ สมุนไพร ผลิตภัณฑ์พวก aromatherapy และ homeopathies ระบบรายงานดังกล่าว แบ่งเป็น 2 

แบบ คือ  1. แบบที่ให้ผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์ยา หรือ sponsor ต้องมีหน้าที่รายงานอาการไม่พึงประสงค์

ที่รุนแรง (Serious Adverse Reaction ) มาให้ TGA ทาง online และ 2. แบบที่ให้บุคลากรทางการแพทย์ 

ผู้ป่วย และประชาชนทั่วไปรายงานตามแบบฟอร์ม “Blue Card” เข้ามาโดยสมัครใจ ได้ทั้ง ทางไปรษณีย์ 

ทางโทรศัพท์/FAX  ทาง E-mail และ Online ตามรูปที่ 14 
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รูปที่ 14 การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากยาและวัคซนี โดยสมัครใจ ของบุคลากรทาง

การแพทย์ ผู้ป่วย และประชาชนทั่วไป (Blue card) แบบ Online ใน website  ของ Australian 

TGA 

แหล่งท่ีมา: https://www.tga.gov.au/ 
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 ทั้งนี้ TGA จะรวบรวมรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากการใช้ยาและวัคซีน   

เข้าสู่ฐานข้อมูล Database of  Adverse Event Notifications (DAEN) – Medicines เพื่อน าไปวิเคราะห์ 

ประเด็นปัญหาความปลอดภัยต่อไป   

  (2) ระบบการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้เคร่ืองมือแพทย์ หรือใน

ชื่อ “Medical Device Incident Reporting & Investigation Scheme” (IRIS) โดยมีแบบฟอร์มรายงาน 2 

แบบ คือ 1. แบบฟอร์มส าหรับผู้ผลิต/sponsor ด้านเครื่องมือแพทย์ เป็นการรายงานภาคบังคับ โดยใช้

การรายงานผา่น online เพื่อสะดวกในการรายงานที่อาจต้องมีความต่อเนื่อง และ 2. แบบฟอร์มส าหรับ

ผูใ้ช้เครื่องมอืแพทย ์ได้แก่ แพทย์ พยาบาล และผู้ป่วย เป็นการรายงานโดยสมัครใจ ได้ทั้งทางไปรษณีย์ 

โทรศัพท์ FAX ทาง E-mail และ Online ตามรูปที่ 15 ซึ่ง TGA จะรวบรวมเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จาก

เครื่องมือแพทย์ เข้าสู่ฐานข้อมูล Database of Adverse Event Notifications (DAEN) – Medical Devices  
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รูปที่ 15 การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากเคร่ืองมือแพทย์โดยสมัครใจ ของผู้ใช้  

 แบบ Online ใน website  ของ Australian TGA 

แหล่งท่ีมา: https://www.tga.gov.au/ 
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รูปที่ 16 การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากยาและวัคซนีที่ TGA ได้รับจากแหล่งต่างๆ 

ในช่วงปี ค.ศ. 2011 -2015 

แหล่งท่ีมา: https://www.tga.gov.au/medicines-and-vaccines-post-market-vigilance-statistics-2015 

 

 
 

รูปที่ 17 การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากเครื่องมือแพทย์ที่ TGA ไดัรับจากแหล่งต่างๆ 

ในช่วงปี ค.ศ. 2008 -2013 

แหล่งท่ีมา: https://www.tga.gov.au/medical-device-adverse-event-reports-statistics-2013 
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 ทั้งนี้ ในแต่ละปี TGA ได้รับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากยา มากกว่า 

16,500 รายงาน และรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากเครื่องมือแพทย์มากกว่า 4,000 รายงาน 

จากสถิติการรายงานที่ TGA ได้รับ ดังแสดงในรูปที่ 16 และ 17 โดยพบว่ารายงานส่วนใหญ่มาจาก

ผู้ประกอบการยาและเครื่องมือแพทย์ นอกจากนั้น ยังมีอีกจ านวนไม่น้อย ที่รายงานมาจากหน่วยงาน

สาธารณสุขในระดับ State และ Territory โรงพยาบาล บุคลากรทางการแพทย์ และผูบ้ริโภค 
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1.3.2 ผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่น ๆ  

 ผลติภัณฑ์สุขภาพอื่น ๆ ที่ไม่ได้มวีัตถุประสงค์ที่ใชท้างการแพทย์ส าหรับมนุษย์นั้น จะอยู่

นอกเหนือการก ากับดูแลของ TGA ซึ่งรัฐบาลออสเตรเลียได้ก าหนดให้การก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ

อื่น ๆ ทั้งการควบคุมก่อนออกสู่ท้องตลาด (pre–marketing control) และภายหลังออกสู่ตลาด (post–

marketing control) อยู่ในความรบัผดิชอบของหนว่ยงานตอ่ไปนี้ 

 Food Standards Australia New Zealand (FSANZ) เป็นหน่วยงานภาครัฐ ที่ตั้ง

ขึ้นตาม FSANZ Act 1991 โดยเป็นส่วนหนึ่งของภาคสาธารณสุขของออสเตรเลีย 

โดยจะเฝ้าระวังความปลอดภัยในหลาย ๆ เรื่อง เช่น การแพ้อาหาร (Food allergy) 

อาหารที่มีการดัดแปลงสารพันธุกรรม (Genetically Modified Food ) อาหารที่น าเข้า 

(Imported Food ) และอาหารที่มีการเสริมวติามิน แรธ่าตุ เป็นต้น 

 National Industrial Chemicals Notification and Assessment Scheme (NICAS) 

เป็นหนว่ยงานภาครัฐของออสเตรเลียที่ดูแลเรื่องสารเคมี และเครื่องส าอาง 

 Australian Pesticide and Veterinary Medicines Authority (APVMA) เป็น

หน่วยงานที่ก ากับดูแลเรื่องสารเคมีก าจัดศัตรูพืชที่ใช้ทางการเกษตร และยาสัตว์ ซึ่งมี

ระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ที่ก ากับดูแล โดยให้มี Adverse Experience 

Reporting Program (AERP) ทั้งนี้ การรายงานของยาสัตว์ ได้ก าหนดเป็นภาคบังคับให้

เป็นหน้าที่ของผู้ประกอบยาสัตว์ ต้องรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากผลิตภัณฑ์ที่

รับผิดชอบ นอกจากนั้น APVMA ยังสนับสนุนหน่วยงานภาครัฐต่าง ๆ สัตวแพทย์  

สัตวบาล เจ้าของสัตว์ เจ้าของฟาร์ม และประชาชนทั่วไป ให้รายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์จากการใช้ยาสัตว์ เข้ามาแบบสมัครใจ โดยมีการพัฒนาระบบการรายงาน 

AERP ส าหรับทั้งกรณียาสัตว์ และสารเคมีก าจัดศัตรูพืชที่ใช้ในทางการเกษตร ให้เป็น

แบบ Online  เพื่อใหร้ายงานได้สะดวก และรวดเร็วยิ่งขึ้น ตามรูปที่ 18 
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รูปที่ 18 การรายงาน Adverse Experience Reporting Program for Veterinary Medicines  

แบบ Online ใน website  ของ Australian Pesticide and Veterinary Medicines Authority

แหล่งท่ีมา:  http://apvma.gov.au 
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1.4 ประเทศสิงคโปร์ 

 หน่วยงานของประเทศสิงคโปร์ที่ชื่อ Health Product Authority (HSA) เป็นหน่วยงานที่

ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ยา (Therapeutic products ซึ่งหมายถึง Chemical & Biological drugs) ผลิตภัณฑ์

เครื่องมือแพทย์ ผลิตภัณฑ์ที่เรียกว่า Complementary Health Products (หมายถึงยาแผนจีน ยาแผน

โบราณ Homoeopathic medicine และ Health supplement) รวมทั้งดูแลผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางด้วย 

ทั้งนี้ ในการด าเนินการเฝ้าระวัง HSA ได้จัดท าระบบการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้

ผลติภัณฑ์ที่อยู่ภายใต้การก ากับดูแล เป็น 2 ระบบ คอื  

 (1) แบบภาคบังคับ โดยก าหนดให้เป็นหน้าที่ของผู้ประกอบการต้องรายงาน เหตุการณ์

ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากผลิตภัณฑข์องตน 

 (2) แบบภาคสมัครใจ  โดยส่งเสริมให้บุคลากรทางการแพทย์รายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ที่เกิดจากการใช้ผลิตภัณฑ์ต่าง ๆ ในคนไข้ ทั้งนี้ HSA ไม่ได้ให้ผู้ป่วยหรือประชาชนทั่วไป 

สามารถรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์จากผลิตภัณฑ์ยาและวัคซีน แต่เปิดโอกาสให้ผู้บริโภครายงาน

เหตุการณไ์ม่พึงประสงค์จาการใชเ้ครื่องส าอางและเครื่องมอืแพทย์ได้  

 ทั้งนี้ ได้มีแบบฟอร์มกับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่จัดท าเป็นการเฉพาะส าหรับ

แต่ละผลิตภัณฑ์ ได้แก่ แบบฟอร์มส าหรับผลิตภัณฑ์ยาและ Complementary Health Products 

แบบฟอร์มส าหรับวัคซีน แบบฟอร์มส าหรับ Cell & Tissue Therapy แบบฟอร์มส าหรับเครื่องมือแพทย์ 

และแบบฟอร์มส าหรับเครื่องส าอาง โดยช่องทางการส่งรายงานนั้น สามารถท าได้ทั้งการส่งมาทางไปรษณีย์ 

ทาง FAX  ทาง E–mail และทาง Online reporting ตัวอย่างแบบฟอร์มของ HSA ส าหรับการรายงานของ

ผลติภัณฑ์ยาแบบ Online แสดงตามรูปที ่ 19 
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รูปที่ 19 การรายงาน Adverse Drug Reaction ของผลิตภัณฑ์ยาแบบ Online ใน website  ของ 

Singapore Health Sciences Authority 

แหล่งท่ีมา: http://hsa.gov.sg 
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 ทั้งนี้ จากสถิติการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ (ADR) จากการใช้ยาที่ประเทศต่าง ๆ 

รายงานเข้าไปยังฐานข้อมูล VigibaseTM ของ WHO ในปี ค.ศ. 2015 ตามรูปที่ 20  พบว่าจ านวนรายงาน

ต่อประชากร 1 ล้านคนของประเทศสิงคโปร์สูงที่สุด คือ 3,837 รายงานต่อประชากร 1 ล้านคน ตามมา

ด้วยล าดับที่ 2 และ 3 คือประเทศเกาหลีใต้ และสหรัฐอเมริกา โดยทาง HSA ได้รายงานว่าภาคีที่

เกี่ยวข้องในประเทศสิงคโปร์ โดยเฉพาะบุคลากรทางดา้นการแพทย์ ให้ความร่วมมือเป็นอย่างดีกับ HSA 

ในการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ของยา  

 

 
 

รูปที่ 20 สถิติการรายงาน Adverse Drug Reactions (ADRs) จากประเทศต่าง ๆ สู่ฐาน WHO 

VigiBase (รายงาน/ประชากร 1 ล้านคน) 

แหล่งท่ีมา: Uppsala Reports, April 2016, issue 72, page 15 
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2. การวิเคราะห์เปรยีบเทียบระบบการรายงานเหตุการณแ์ละอาการไม่พึง

ประสงค์ด้านผลติภณัฑ์สุขภาพ 
 จากระบบการรายงานเหตุการณ์และอาการไม่พึงประสงค์ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของ

ประเทศไทย ในบทที่ 2 และของประเทศสหรัฐอเมริกา กลุ่มสหภาพยุโรป ประเทศสหราชอาณาจักร 

ประเทศออสเตรเลีย และประเทศสิงคโปร์ ในบทที่ 3 ที่กล่าวไปตอนต้นแล้วนั้น สามารถวิเคราะห์

เปรียบเทียบได้โดยสรุปดังนี้ 

2.1 ระบบการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์สุขภาพทางการแพทย์  

 ส าหรับผลิตภัณฑ์สุขภาพทางการแพทย์ ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ยา และเครื่องมือแพทย์นั้น     

จะเห็นได้ว่า หน่วยงานก ากับดูแลในประเทศต่างๆ ได้มีการพัฒนาแบบฟอร์มการรายงาน และช่องทางการ

รายงานตามตารางที่ 5  ในส่วนที่รายงานจากผู้ประกอบการนั้น พบว่า ประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศใน

กลุ่มสหภาพยุโรป ประเทศสหราชอาณาจักร ประเทศออสเตรเลีย และประเทศสิงคโปร์  ได้ก าหนดเป็น

กฎหมายให้ผู้ประกอบการมีหน้าที่ต้องรายงานผลการเฝ้าระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ของตนให้

ภาครัฐทราบ โดยประเทศสหรัฐอเมริกา และประเทศในกลุ่มสหภาพยุโรปก าหนดให้เป็นการรายงานแบบ 

Online เท่านั้น ซึ่งแนวโน้มดังกล่าวได้เกิดขึ้นในประเทศออสเตรเลียด้วย โดยก าหนดให้การรายงานจาก

ผู้ประกอบการเป็นแบบภาคบังคับ คือ ถ้ามีการรายงานที่ผู้ประกอบการได้รับจากบุคลากรทางการแพทย์ 

และผู้บริโภค รวมทั้งข้อมูลใหม่เกี่ยวกับความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ ผู้ประกอบการมีหน้าที่แจ้งให้

หน่วยงานของภาครัฐที่รับผิดชอบ และส่วนใหญ่จะให้เป็นการรายงานแบบ Online เพื่อความสะดวก รวดเร็ว 

และลดข้อผิดพลาดในการบันทึกข้อมูล แต่ในส่วนของประเทศไทย การรายงานจากผู้ประกอบการยังให้เป็น

การรายงานแบบสมัครใจ ยกเว้นกรณียาใหม่ที่ได้รับการขึ้นทะเบียนแบบมีเงื่อนไข และเครื่องมือแพทย์ที่มี

กฎหมายใหผู้ป้ระกอบการมีหน้าที่ตอ้งรายงาน 

 ส าหรับการรายงานจากบุคลากรผู้ประกอบการวิชาชีพทางการแพทย์ ผู้ป่วย และ

ผู้บริโภคทั่วไปนั้น ประเทศที่พัฒนาแล้วดังกล่าวข้างต้นส่วนใหญ่ให้เป็นการรายงานแบบสมัครใจ 

(Voluntary reporting) เช่นเดียวกับของไทย แตม่ีการปรับแบบฟอร์มใหเ้หมาะสมกับกลุ่มผู้รายงาน เชน่  

 - US FDA จัดท าเป็น Form FDA 3500 ส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ และ Form FDA 

3500B ที่ปรับให้งา่ยขึ้นส าหรับผูบ้ริโภค 

 - UK จัดท า Yellow Card เป็น 2 แบบ คือ แบบส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ และ

แบบที่ปรับให้เข้าใจง่ายขึ้นส าหรับผูบ้ริโภค เป็นต้น 

 นอกจากนั้น  ประเทศสหรัฐอเมริกา และประเทศสหราชอาณาจักร ยังมีการสร้าง 

ช่องทางการส่งรายงานใหม่ที่ไม่ใช้การส่งแบบดั้งเดิม (ทางไปรษณีย์ ทาง FAX และ ทาง e-mail) เพื่อ

ช่วยให้การรายงานแบบสมัครใจ โดยเฉพาะจากผู้บริโภคและประชาชนทั่วไป ท าให้ง่ายยิ่งขึ้น โดยการ

รายงานแบบ Online และ Mobile application เช่น US FDA สร้าง MedWatcher Mobile Application และ 

UK สร้าง Yellow Card Mobile Application เป็นต้น 
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ตารางท่ี 5 การวเิคราะห์เปรียบเทยีบระบบการรายงานเหตุการณ์และอาการไม่พึงประสงค์ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพทางการแพทย์ (Healthcare-based Product) 

 

ระบบการรายงานเหตุการณ์และอาการไม่พึงประสงค์ 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพทางการแพทย์ (ยา และเครื่องมือแพทย์) 

 

US EU / UK ออสเตรเลีย สิงคโปร์ ไทย 

1) หน่วยงานที่รับผดิชอบ FDA EMA / MHRA TGA HSA ส านักงาน

คณะกรรมการ

อาหารและยา 

2) การรายงานโดยสมัครใจของบุคลากรทางการแพทย/์แบบฟอร์ม  
Form FDA 

3500 

 
/U.K. 

Yellow Card 

 
Blue card 

  
HPVC Form 1 

3) การรายงานโดยสมัครใจของคนไข้ และผูบ้ริโภค  
Form FDA 

3500B 

 
/U.K. Yellow Card  

ที่ปรับให้งา่ยขึ้นส าหรับ

ผูบ้ริโภค 

 
Blue card 

 

- 

 
HPVC Form 1 

4) การรายงานโดยภาคบังคับของผูป้ระกอบการ  
Form FDA 

3500A  

(Online เท่านั้น) 

 
(Online เท่านั้น) 

 
Online 

 เฉพาะยาใหม่ 

และเครื่องมอืแพทย์ 

5) ช่องทางการรายงาน 

    - ทางไปรษณีย์  ทาง FAX  ทาง E-mail 
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ระบบการรายงานเหตุการณ์และอาการไม่พึงประสงค์ 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพทางการแพทย์ (ยา และเครื่องมือแพทย์) 

 

US EU / UK ออสเตรเลีย สิงคโปร์ ไทย 

    - Online reporting     เฉพาะบคุลากรทาง

การแพทย์, 

ผูป้ระกอบการ 

    - Mobile Application  
MedWatcher 

App 

 
/U.K. Yellow Card App 

- - - 



51 

 

 ดังนั้น ประทศไทยอาจพัฒนาแบบฟอร์มการรายงานเหตุการณ์และอาการไม่พึ ง

ประสงค์จากการใช้ยาและเครื่องมือแพทย์ให้เป็นแบบฟอร์มที่เข้าใจง่ายขึ้น ส าหรับผู้ป่วยและประชาชน

ทั่วไป รวมทั้งอาจพัฒนาช่องทางการสื่อสารใหม่ๆ เช่น อาจสร้าง Mobile Application ที่ให้ผู้รายงานไม่

ว่าจะเป็นบุคลากรทางการแพทย์ ผู้ป่วยและประชาชนทั่วไปเข้าถึงได้ง่ายขึ้น สามารถแนบรูปถ่าย

ผลติภัณฑ์และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ได้ ท าให้สามารถกรอกแบบรายงานได้สะดวกยิ่งขึ้น รวมทั้งเป็น 

Mobile Application ที่สามารถสร้างแรงจูงใจให้มีการรายงาน โดยให้ผู้รายงานได้รับการสื่อสารข้อมูล

ใหม่ ๆ เกี่ยวความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ที่ผู้รายงานมีความสนใจ เพื่อให้ทราบความเคลื่อนไหวอย่าง

สม่ าเสมอ  

 ทั้งนี้ หน่วยงานที่รับผิดชอบของประเทศที่พัฒนาแล้วที่กล่าวไปข้างต้นบางประเทศ ได้

น าข้อมูลการรายงานเหตุการณ์และอาการไม่พึงประสงค์ไปจัดท าเป็นฐานข้อมูลเฝ้าระวังระดับประเทศ 

เชน่เดียวกับที่ไทยจัดท า Thai Vigibase ตัวอย่างฐานข้อมูลของประทศที่พัฒนาแล้ว เชน่ 

 - Eudravigilance ซึ่งเป็นฐานข้อมูลเรื่องเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ในกลุ่ม

สหภาพยุโรป 

 - FDA Adverse Event Reporting System (FAERS) ซึ่งเป็นฐานข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์จากยา จัดท าโดย US FDA 

 - Electronic Medical Device Reporting System (eMDR system) ซึ่งเป็นฐานข้อมูลการ

รายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ที่เกิดจากการใชเ้ครื่องมอืแพทย์ จัดท าโดย US FDA 

2.2 ระบบการรายงานเหตุการณ์และอาการไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง

กับผู้บรโิภคโดยตรง 

 ผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับผู้บริโภคโดยตรง (Consumer– based Health Product) 

มีความหลากหลาย ท าให้หน่วยงานก ากับดูแลในประเทศต่างๆ ที่กล่าวข้างต้น ได้พัฒนาระบบรายงาน

เหตุการณ์และอาการไม่พงึประสงค์ใหเ้หมาะสมกับผลิตภัณฑ์ ประเด็นความปลอดภัย สภาพการบริโภคของ

ประชาชน รวมทั้งบริบทของภาคอุตสาหกรรมและการค้าของแต่ละกลุ่มผลิตภัณฑ์ ทั้งนี้ ประเทศส่วนใหญ่

ก าหนดให้เป็นการรายงานแบบสมัครใจ (Voluntary reporting) ทั้งการรายงานจากบุคลากรทางการแพทย์ 

ผู้บริโภคท ั่วไป และผู้ประกอบการ อย่างไรก็ตาม มีที่ก าหนดให้ต้องมีการรายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์จากผู้ประกอบการ/ผู้รับอนุญาตผลิตภัณฑ์เป็นการรายงานภาคบังคับ ดังต่อไปนี ้

 US FDA ก าหนดให้ผู้ประกอบการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากผลิตภัณฑ์เสริม

อาหาร (Dietary Supplement) ไม่ว่าจะมีความรุนแรงระดับใด และให้รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จาก

ผลิตภัณฑอ์าหาร เฉพาะที่มรีะดับความรุนแรงมากหรอืท าใหเ้สียชีวิต 

 EU ก าหนดให้ผู้ประกอบการเครื่องส าอาง ต้องรายงานผลไม่พึงประสงค์ที่รุนแรง (SUEs: 

Serious Undesirable Effects) ของการใช้เครื่องส าอาง ให้หน่วยงานที่รับผิดชอบของประเทศสมาชิก EU ที่มี

เหตุการณเ์กิดขึน้ 



52 

 

 นอกจากนี้ หน่วยงานในประเทศที่พัฒนาแล้ว ยังพัฒนาแบบฟอร์มและช่องทางการรายงาน 

โดยสมัครใจ ส าหรับผู้บริโภคและประชาชนทั่วไป ให้ใช้ภาษาที่เข้าใจได้ง่ายขึ้น เช่น  Form FDA 3500B 

ส าหรับการรายงานจากผู้บริโภค ในเรื่องเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากทุกผลิตภัณฑ์ที่อยู่ในก ากับดูแลของ 

US FDA โดยสามารถให้ประชาชนส่งรายงานได้ทั้งช่องทางดั้งเดิม คือ ไปรษณีย์ FAX e-mail และให้สามารถ

ประชาชนทั่วไปรายงานแบบ online reporting ได้อกีด้วย 

 ส าหรับประเทศไทย การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่นๆ          

ที่เกี่ยวข้องกับผู้บริโภคโดยตรง ไม่ว่าจะเป็นผลิตภัณฑ์อาหาร ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และผลิตภัณฑ์ 

วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือเพื่อการสาธารณสุข ยังเป็นแบบการรายงานโดยสมัครใจทั้งหมด ทั้งจาก

ผู้ประกอบการ/ผู้รับอนุญาต บุคลากรทางการแพทย์ ผู้บริโภคและประชาชนทั่วไป รวมทั้งใช้แบบฟอร์มการ

รายงาน HPVC-Form 1 กับทุกผลิตภัณฑ์ที่ให้รายงานแบบสมัครใจ ซึ่งแบบฟอร์มดังกล่าวค่อนข้างมีศัพท์

ทางการแพทย์ที่อ่านแล้วเข้าใจยาก รวมทั้งข้อมูลที่ต้องอากรให้กรอกในแบบฟอร์มบางส่วนนั้น ค่อนข้างยาก

ส าหรับผูบ้ริโภคและประชาชนทั่วไป  

  ในส่วนของผลิตภัณฑเ์ครื่องส าอาง พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 ในมาตรา 6(7)  

ได้มกีารวางหลักการว่า โดยค าแนะน าของคณะกรรมการเครื่องส าอาง รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข

มีอ านาจประกาศก าหนดหลักเกณฑ ์วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการรับแจ้งและการรายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง ซึ่งในปัจจุบัน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาอยู่ระหว่างการพัฒนา

กฎหมายล าดับรองเพื่อก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขให้ผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางมี

หน้าที่ตอ้งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง อันจะเป็นการยกระดับการเฝ้าระวังและ

การคุ้มครองความปลอดภัยของผูบ้ริโภคด้านเครื่องส าอางต่อไป 

 ดังนั้น ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ควรพิจารณาปรับการรายงานให้เป็นภาค

บังคับส าหรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์กลุ่มที่มีประเด็นปัญหาความปลอดภัย เช่น ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

เป็นต้น รวมทั้งให้มีการพัฒนาแบบฟอร์มการรายงานเหตุการณ์และอาการไม่พึงประสงค์จากผลิตภัณฑ์

สุขภาพส าหรับผู้บริโภคเป็นการเฉพาะ โดยปรับเนื้อหาให้เข้าใจง่ายขึ้น มีความน่าสนใจ มีรูปแบบที่ไม่

ซับซ้อน และให้ผู้บริโภคทั่วไปซึ่งต้องสันนิษฐานว่าไม่มีความรู้เชิงเทคนิคทางด้านการแพทย์ ตอบได้ง่ายขึ้น 

นอกจากนั้น ควรเปิดช่องทางให้ผู้บริโภครายงานได้มากขึ้นจากช่องทางเดิม คือทางไปรษณีย์ ทาง FAX  

และทาง E-mail โดยอาจพัฒนาช่องทาง Online และ Mobile Application ส าหรับการรายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่น ๆ เนื่องจากผู้บริโภคและประชาชนทั่วไป เป็นผู้ซื้อหาผลิตภัณฑ์

เหล่านี้มาใช้เอง ไม่ว่าจะเป็นผลิตภัณฑ์อาหาร ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เครื่องส าอางและผลิตภัณฑ์  

วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือน นอกจากนี้ ช่องทางสื่อสารสมัยใหม่ โดยเฉพาะ Mobile Application ยังเป็น

ช่องทางที่คนรุ่นใหม่นิยมใช้ และมีข้อดีคือ สามารถถ่ายรูปผลิตภัณฑ์และอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น ซึ่ง

จะเป็นประโยชน์กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการประเมินปัญหา เพื่อน าไปสู่การก าหนด

มาตรการบริหารจัดการความเสี่ยงได้อย่างมีประสิทธิภาพต่อไป 
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บทที่ 4 

การวเิคราะห์เปรียบเทยีบกระบวนการน าข้อมูลการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพไปใช้ในการประเมินและบริหารจัดการความเสี่ยงของประเทศไทย                   

กับองค์กรระหว่างประเทศ และประเทศที่พัฒนาแล้ว 

 รายงานเหตุการณ์และอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้น เมื่อมีการ

รายงานเข้าสู่กระบวนรายงาน (Reporting system) ที่พัฒนาขึ้นโดยหน่วยงานที่รับผิดชอบของประเทศ

ต่างๆ แล้ว ตามรายละเอียดในบทที่ 3 ส่วนใหญ่จะมีการรวบรวมเป็นฐานข้อมูลในระดับประเทศ 

หลังจากนั้น จะมกีระบวนการ (Process) ในการน ารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากผลิตภัณฑ์

สุขภาพ ไปวิเคราะห์และประเมินความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพ ซึ่งเป็นกลไกส าคัญที่จะท าให้

ข้อมูลการรายงานที่เป็น Individual Case Safety Reports (ICSRs) ที่ได้รับรายงานมาทั้งหมด ได้มีการ

รวบรวม จัดหมวดหมู่ ศึกษาและประเมินในภาพรวม เพื่อวิเคราะห์หาสัญญาณที่มีความน่าจะเป็น 

(Potential Signal) และน าไปสู่การศึกษาเชงิลกึในล าดับต่อไป เพื่อหาสาเหตุของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

ว่ามีความเกี่ยวข้องกับผลติภัณฑ์ที่สงสัยเพียงใด 

 ในกรณีของการเฝา้ระวังความปลอดภัยด้านยา นอกจากหน่วยงานในประเทศต่างๆ จะ

รวบรวมฐานขอ้มูลประเทศแล้ว ส าหรับประเทศสมาชิกของ WHO Programme for International Drug 

Monitoring ซึ่งปัจจุบันมสีมาชิกอยู่ 127 ประเทศ (ข้อมูล ณ เดือนตุลาคม 2017) จะจัดส่งข้อมูลของ

ประเทศเข้าสู่ฐานข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์ระดับนานาชาติ ทีม่ีชื่อว่า WHO VigiBaseTM  ซึ่งพัฒนาและ

บริหารจัดการโดย WHO Uppsala Monitoring Center (UMC) ที่ตัง้อยู่ ณ ประเทศสวีเดน ซึ่งจะมี

กระบวนการวิเคราะหข์้อมูล โดยกลไกที่พัฒนาขึน้เพื่อใชป้ระโยชน์ของฐานข้อมูลระดับนานาชาติ ซึ่งท า

ให้การวเิคราะหส์ัญญาณมีประสิทธิภาพ สามารถตรวจสอบสัญญาณของเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ที่

เป็นกรณีที่หายาก (rare case) ได้ดยีิ่งขึน้ ทั้งนี้ ขอสรุปกระบวนการ (Process) น าข้อมูลเหตุการณ์และ

อาการไม่พึงประสงค์ไปใช้ในการประเมินและบริหารจัดการความเสี่ยง โดยแบ่งเป็น 2 หัวข้อใหญ่ คือ  

1. กระบวนการส าหรับผลิตภัณฑส์ุขภาพทางการแพทย์ (Health care–based Products) และ 

2. กระบวนการส าหรับผลิตภัณฑส์ุขภาพอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับผูบ้ริโภคโดยตรง (Consumer–based 

Health Products) โดยน ากระบวนการ (Process) ขององค์การอนามัยโลก (WHO) ซึ่งเป็นองค์กรระหว่าง

ประเทศที่เกี่ยวข้อง และของประเทศที่พัฒนาแล้วบางประเทศ ได้แก่ ประเทศสหรัฐอเมรกิา ประเทศใน

กลุ่มสหภาพยุโรป มาเปรียบเทียบกบัของประเทศไทย สรุปได้โดยสังเขป ดังตอ่ไปนี ้ 
 

1. กระบวนการน าข้อมูลการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ไปใช้ในการประเมินและบริหาร

จัดการความเสี่ยงด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพทางการแพทย์ 

1.1 ผลิตภัณฑ์ยา 
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1.1.1 WHO Uppsala Monitoring Center (UMC)  

 ทาง WHO UMC ได้พัฒนาฐานข้อมูลรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากยาที่ชื่อว่า WHO 

VigiBaseTM  ซึ่งเป็นฐานข้อมูลในระบบโลกที่ WHO รวบรวมรายงาน Individual case safety reports (ICSRs) 

จากประเทศสมาชิกมากกว่า 120 ประเทศ ครอบคลุมประชากรมากกว่าร้อยละ 90 ของประชากรโลก

ทั้งหมด โดยมีจ านวน ICSRs สะสมมากกว่า 15 ล้านรายงาน (ข้อมูล ณ เมษายน 2017) ฐานข้อมูล 

VigiBaseTMแสดงในรูปที่ 21 ทั้งนี้ WHO UMC ได้พัฒนาเครื่องมือ online ที่ชื่อว่า VigiLyzeTM  ตามรูปที่ 22 

ขึ้นเป็นเครื่องมือที่ใช้ค้นหาและวิเคราะห์ข้อมูลในฐาน VigiBase เพื่อใช้สืบหาสัญญาณ (Signal detection) 

และท าการวิเคราะห์ภาพรวมของสถานการณ์การเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากยาในระดับโลก โดยเปิดให้

ประเทศสมาชิกใช้ฟรี ซึ่งพบว่ามีประโยชน์มากในกรณีที่มีข้อมูลในประเทศอยู่อย่างจ ากัด และข้อมูลระดับ

โลกท าใหส้ามารถตรวจรับสัญญาณเข้มข้นขึ้น โดยเฉพาะอาการไม่พงึประสงค์ที่พบน้อยมาก  
 

 

 
 

ประเทศแสดงในสีน้ าเงิน = Full members      สีฟ้า =Associate member      สีขาว = non-member 
 

รูปที่ 21 ฐานข้อมูล VigiBaseTM  ที่พัฒนาโดย WHO Uppsala Monitoring Center (UMC) โดยรวบรวม

ข้อมูลรายงานอาการไม่พึงประสงค์ของยา จากประเทศสมาชิกมากกว่า 120 ประเทศ ทั่วโลก 

แหล่งท่ีมา: Http://www.who-umc.org/vigibase 
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รูปที่ 22 เคร่ืองมือวิเคราะห์  VigiLyzeTM  ที่พัฒนาโดย WHO Uppsala Monitoring Center เพื่อใช้

สืบค้นและวิเคราะห์ข้อมูลในฐาน VigiBase 

แหล่งท่ีมา: http://www.vigilyzewho-umc.org/ 
 

 ทั้งนี้ WHO UMC มีกระบวนการสืบหาสัญญาณ (Signal Detection Process) ที่แบ่งเป็น   

4 ขั้นตอน ดังนี้ 

 (1) การตรวจทางสถิติเบื้องต้นเพื่อค้นหาสัญญาณ (First – pass Statistical Screening) 

โดยใช้โปรแกรม VigiRank ซึ่งจะจัดล าดับความส าคัญของคู่ยากับอาการไม่พึงประสงค์ โดยมีการ

พิจารณาเรื่องความไม่เป็นสัดส่วนของรายงาน (disproportionate reporting) และคุณภาพของรายงาน 

ICSR แต่ละรายงาน นอกจากนี้ ในการจัดล าดับความส าคัญ ยังพิจารณาประเด็นทีเกี่ยวข้องด้วย เช่น 

อาการไม่พึงประสงค์ที่รุนแรง (serious ADR) ยาใหม่ที่เพิ่งออกสู่ตลาด ยากลุ่มเฉพาะ และประชากร

ผูป้่วยเฉพาะกลุ่ม 
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 (2) การประเมินวิเคราะห์ขั้นแรก (Initial manual assessment) โดยใช้ทีมงานสหวิชาชีพ    

ที่ประกอบด้วยแพทย์ เภสัชกร พยาบาล นักสถิติ นักจัดการข้อมูล และบุคลากรทางการแพทย์ที่

เกี่ยวข้อง เพื่อเป็นทีมงานพิจารณาวิเคราะห์ความสัมพันธ์ระหว่างยากับอาการไม่พึงประสงค์ที่เป็น

ประเด็นปัญหาความปลอดภัย ซึ่งสมควรส่งไปศกึษาเชงิลกึต่อไป 

 (3) การประเมนิวิเคราะห์เชิงลึก (In–depth manual assessment) โดยใช้ผู้เช่ียวชาญด้าน

ระบาดวิทยาทางเภสัชศาสตร์ของ WHO UMC และผู้เช่ียวชาญทางคลินิกที่ร่วมเป็น UMC Signal 

Review Panel ซึ่งมีหน้าที่วิเคราะห์เชิงลึกโดยใช้ข้อมูลที่ได้จาก WHO VigiBase และข้อมูลทาง

วิทยาศาสตร์ต่างๆ ร่วมด้วย เพื่อพิจารณาว่าสัญญาณอาการไม่พึงประสงค์มีสาเหตุมาจากยาที่ศึกษา

มากน้อยเพียงใด และควรจะมีขอ้แนะน าและการสื่อสารเรื่องสัญญาณความเสี่ยงอย่างไร 

 (4) การสื่อสารเกี่ยวกับสัญญาณความเสี่ยง (Signal Communication)  โดย WHO UMC จะ

น าผลการศึกษาวิเคราะห์เกี่ยวกับสัญญาณความเสี่ยงของยาที่ก่อให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ที่พบจาก

ฐานข้อมูล WHO VigiBase ไปสื่อสารผ่านวารสาร Signal กระจายไปยังเครือข่ายศูนย์ Pharmacovigilance ใน

ประเทศสมาชิก 127 ประเทศ รวมทั้งเผยแพร่ไปในวงกว้างขึ้นผ่าน WHO Pharmaceuticals Newsletter 

 

1.1.2 ประเทศสหรัฐอเมริกา  

 US FDA มีการจัดท าฐานข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากผลิตภัณฑ์ยาและ       

ชีววัตถุ เป็นฐานข้อมูลชื่อว่า FDA Adverse Event Reporting System (FAERS) ซึ่งรวบรวมมาจาก      

การรายงานโดยสมัครใจจากบุคลากรทางการแพทย์และประชาชน รวมทั้งจากการรายงานภาคบังคับของ

ผู้ประกอบการด้วย ทั้งนี้ US FDA ใช้ฐานข้อมูล FAERS เป็นเครื่องมือที่ส าคัญในการหาประเด็น 

ความปลอดภัยของยาโดยการตรวจจับสัญญาณที่มีความน่าจะเป็น (Potential Signal) และใช้ในการประเมิน

การปฏิบัติตาม (Compliance) ของผู้ประกอบการที่รับอนุญาตในการรายงานและให้ข้อมูลที่เกี่ยวข้องตามที่

ก าหนดในกฎหมาย 

 ส าหรับกระบวนการใช้ฐานข้อมูล FAERS ของ US FDA นั้น จะมีการตรวจจับสัญญาณและ

ประเด็นความปลอดภัยจากผลิตภัณฑ์ยาและชีววัตถุ เมื่อพบสัญญาณที่มีความน่าจะเป็น (Potential Signal) 

ในเบื้องต้นแล้ว จะมีการประเมินเชิงลึกต่อไปโดยผู้ประเมินทางคลินิก (Clinical Reviewers) ในหน่วยงาน 

Center for Drug Evaluation and Research (CDER) และ Center for Biologics Evaluation and Research (CBER) 

ซึ่งท าหน้าที่ติดตามความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยาและชีววัตถุ ภายหลังออกสู่ท้องตลาด ท าการประเมิน

เชิงลึกโดยใช้ข้อมูลในฐาน FAERS และฐานข้อมูลอื่นที่ใหญ่ขึ้น ซึ่งเมื่อไม่นานมานี้ US FDA ได้พัฒนาระบบที่

ชื่อ “Sentinel” ขึ้นเพื่อเป็นเครื่องมือที่ช่วยเสริมความเข้มแข็งในการเฝ้าระวังจากเดิมที่ใช้ฐานข้อมูล FAERS 

เท่านั้น 
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รูปที่ 23 Sentinel initiative/system ของ US FDA 

แหล่งที่มา: http://www.sentinelinitiative.org และ http://pharmaceuticalcommerce.com/legal-

regulatory/adverse-event-reporting-at-the-front-lines-of-drug-safety/ 
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  “Sentinel” เป็นระบบอิเล็กทรอนิกส์ในระดับประเทศที่ US FDA พัฒนาขึ้นอย่างเป็นขั้นตอน 

เมื่อไม่นานมานี้ เพื่อรองรับกฎหมาย FDA Amendment Act (FDAAA 2007) โดยริเริ่มการพัฒนาในปี 2008 

และได้มีการด าเนินการ Mini–Sentinel Pilot ทดสอบในช่วงปี 2009 – 2012   จนในที่สุด US FDA ได้เปิดใช้

ระบบ Sentinel อย่างเป็นทางการในปี 2016 ทั้งนี้ การพัฒนาระบบ Sentinel  มีขึ้นเพื่อปรับปรุงการประเมิน

ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพทางการแพทย์ให้ง่ายและมีความรวดเร็วมากขึ้น เป็นการท างานเชิงรุก

ที่เสริมการท างานของฐานข้อมูล FAERS เดิมที่ US FDA   มีอยู่แล้ว โดยระบบ Sentinel ท าให้ US FDA 

สามารถเข้าถึงฐานข้อมูลที่เกี่ยวข้องได้กว้างขวางและรวดเร็วยิ่งขึ้น เช่น ฐานข้อมูล Electronic Health 

Records (EHR) ฐานข้อมูล Insurance claim data/register และฐานข้อมูลของหน่วยงานภาคีของระบบ Sentinel 

ซึ่งมีทั้งหน่วยงานภาครัฐ มหาวิทยาลัยทางการแพทย์ช้ันน า และภาคเอกชน โดย US FDA เป็นผู้จัดหาทุน

เพื่อพัฒนาระบบ Sentinel และมี Harvard Pilgrim Health Care Institute ท าหน้าที่เป็น Sentinel System 

Coordinating Center ที่ท างานกับ 19 หน่วยงาน/เครือข่ายทางการแพทย์ช้ันน าในสหรัฐอเมริกาที่ร่วมเป็นภาคี 

แสดงตามรูปที่ 23 

  ระบบการท างานของ Sentinel ประกอบด้วย 3 ส่วน คือ (1) ข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ทาง

สุขภาพที่มีความครอบคลุม มีคุณภาพดี ไม่ซ้ าซ้อน และมีการจัดเก็บอย่างมีประสิทธิภาพ (2) ทีมคณะ

ผู้เชี่ยวชาญที่จะท าการประเมินความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพทางการแพทย์ ที่เป็นทีมสหวิชาชีพ 

ประกอบด้วยนักวิทยาศาสตร์ แพทย์ เภสัชกร บุคลากรทางการแพทย์ และนักโปรแกรมคอมพิวเตอร์ และ 

(3) โปรแกรมคอมพิวเตอร์ที่พัฒนาขึ้นเป็นพิเศษที่สามารถช่วยตอบค าถามเรื่องความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพทางการแพทย์ได้ง่ายและรวดเร็วยิ่งขึ้น ทั้งนี้ ระบบ Sentinel ครอบคลุมข้อมูลที่มีคุณภาพ

มากกว่า 300 million person–years (ข้อมูล ณ เดือนกันยายน 2017) 

  ทั้งนี ้US FDA ได้ใชร้ะบบ Sentinel ในการศกึษาผลของการใชย้าและวัคซีนใหม่ ท าให้ได้

ข้อมูลที่เป็นประโยชน์ตอ่การตัดสินใจเชิงนโยบาย เชน่ 

 ในปี 2012 US FDA ได้รายงานจากแพทย์ที่พบว่าผู้ป่วยที่ได้รับยาใหม่ชื่อ 

Dabigatran ซึ่งเป็นยาป้องกันเลือดแข็งตัว มีอาการไม่พึงประสงค์ คือมีแนวโน้มว่าผู้ป่วยเกิดการ

เลือดออกมากขึ้นกว่าที่ใช้ยาเดิม Wafarin ดังนั้น US FDA จึงใช้ระบบ Sentinel ศึกษาในกลุ่มผู้ป่วยที่

ใหญ่ขึ้น  เพื่อเปรียบเทียบผลในกลุ่มผู้ป่วยที่ใช้ยาใหม่ (Dabigatran) กับกลุ่มผู้ป่วยที่ใช้ยาเก่า (Wafarin)  

ผลปรากฏว่า ยาใหม่ (Dabigatran)ไม่ได้มีความปลอดภัยน้อยไปกว่ายาเก่า (Wafarin) ดังนั้น จึงแนะน าให้

ผูป้่วยใช้ยาใหม่ตัวนี้ได้ ในขณะเดียวกัน U.S. FDA จะมีการศกึษาเพิ่มเติมตอ่ไป 

 ในปี 2013 US FDA ใช้ระบบ Sentinel ศึกษาความปลอดภัยของวัคซีนที่ใช้กับ

เด็กทารกประมาณ 500,000 คน พบว่า มีเด็กบางคนเกิดอาการไม่พึงประสงค์ที่พบยากมาก แต่เกิดขึ้น

ในทารกน้อยกว่า 2 คนในทุก 100,000 คน ข้อมูลดังกล่าวท าให้ US FDA แนะน าให้แพทย์และพ่อแม่เด็ก

ทราบว่า การได้รับ Vaccine มีประโยชน์มากกว่าความสี่ยง และแจ้งให้บุคลากรทางการแพทย์ตระหนัก
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ถึงอาการไม่พึงประสงค์จากวัคซีนที่พบยากดังกล่าว และถ้าเกิดอาการขึ้น จะได้ท าการรักษาได้อย่าง

ทันท่วงที  

 

1.1.3 กลุ่มสหภาพยุโรป (EU) 

 ตามที่กลุ่มสหกภาพยุโรป มีการออกกฎหมายเกี่ยวกับ Pharmacovigilance ของ

ผลติภัณฑ์ยาส าหรับมนุษย์ ซึ่งมีผลบังคับใช้มาตั้งแตเ่ดือนกรกฎาคม 2012 โดยก าหนดให้ผู้ประกอบการ

ด้านยา มีหน้าที่ในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น รวมทั้งข้อมูลความปลอดภัยใหม่ๆ 

ให้แก่หน่วยงานก ากับดูแลในแต่ละประเทศสมาชิก และ European Medicines Agency (EMA) ซึ่งเป็น

องค์กรกลางดา้นยาของสหภาพยุโรปทราบอย่างสม่ าเสมอ  

 นอกจากนั้น กฎหมายยังสนับสนุนให้ผู้ป่วยรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจาก

ยาเข้ามาโดยตรงและให้มีส่วนร่วมมากขึ้น ทั้งในขั้นตอนของการท าประชาพิจารณ์ (Public hearing)       

ในประเด็นเรื่องความปลอดภัยด้านยา รวมทั้งให้มีผู้แทนของภาคประชาชนที่เกี่ยวข้องอยู่ในองค์ประกอบ

ของคณะกรรมการที่เรียกว่า Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) ซึ่งเป็นคณะกรรมการ

ที่ตั้งขึ้น โดย EMA และได้เริ่มท างานมาตั้งแต่เดือนกรกฎาคม 2012 ให้มาหน้าที่ในการประเมินและติดตาม

ความปลอดภัยของยาที่ใช้ในมนุษย์ เพื่อสนับสนุนการบริหารจัดการความเสี่ยงโดยด าเนินงานหลัก ๆ ดังนี ้ 

 การสืบค้นสัญญาณและประเมินความเสี่ยงของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จาก

การใชย้าในมนุษย์ รวมทั้งการบริหารจัดการความเสี่ยง เช่น การลดความเสี่ยง และ

การสื่อสารความเสี่ยง โดยน าประโยชน์ในแง่การรักษามาพิจารณาร่วมดว้ย 

 การออกแบบการประเมนิความปลอดภัยของยาภายหลังออกสู่ตลาด 

 การตรวจสอบการด าเนินการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยา (Pharmacovigilance audit) 

กฎหมาย Pharmacovigilance ของกลุ่มสหภาพยุโรป นอกจากให้ความส าคัญกับ    การเก็บ

รวบรวมข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของการใช้ยาในมนุษย์ โดยให้มีการพัฒนาเป็นฐานข้อมูล        ที่

เรียกว่า Eudravigilance แล้ว ยังให้ความส าคัญกับกระบวนการวิเคราะห์ข้อมูลความปลอดภัยของยา ซึ่ง EMA 

มอบหมายให้คณะกรรมการ PRAC เป็นผู้ด าเนินการสืบค้นสัญญาณ (Signal Detection) วิเคราะห์และ

จัดล าดับความส าคัญ (Analysis and Prioritization) และการประเมินความเสี่ยง (Assessment) ซึ่งในขั้นนี้

อนุญาตให้ผู้ประกอบการส่งข้อมูลมาใช้ประกอบการพิจารณาด้วย ทั้งนี้ คณะกรรมการ PRAC จะการจัดท า

ค าแนะน า (Recommendation) ให้แก่ EMA และหน่วยงานก ากับดูแลของแต่ละประเทศสมาชิกของสหภาพ

ยุโรปด าเนินการต่อไป 
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รูปที่ 24 สถิติการด าเนินงานของ Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) ใน

เรื่อง Signal  ตั้งแต่ กันยายน ค.ศ. 2012 – มิถุนายน ค.ศ. 2017 

แหล่งที่มา: Presentation “Signal management process” ของ EMA ใน 11th Stakeholder forum 

on the Pharmacovigilance legislation, 21 September 2017 

 
Outcome of PRAC Signal Assessment (Sep 2012 –Jun 2017) 

 
รูปที่ 25 สถิติผลลัพธ์ในการศึกษาและประเมินสัญญาณของ Pharmacovigilance Risk 

Assessment Committee (PRAC) ตั้งแต่ กันยายน ค.ศ. 2012 – มิถุนายน ค.ศ. 2017 

แหล่งที่มา: Presentation “Signal management process” ของ EMA ใน 11th Stakeholder forum 

on the Pharmacovigilance legislation, 21 September 2017 



61 

 

 

 

 

 จากการด าเนินงานที่ผ่านมาของคณะกรรมการ PRAC ในเรื่องสัญญาณ (Signals) 

ในช่วงตั้งแตก่ันยายน 2012 – มิถุนายน 2017 มีสถิตติามกราฟในรูป 24 โดยค่ามัธยฐาน (Medium) ของ

จ านวนสัญญาณที่พบเท่ากับ 11.5 ครั้งต่อเดอืน  
 

ทั้งนี้ สัญญาณที่พบดังกล่าวได้มีการศึกษาและประเมินสัญญาณต่อ ซึ่งได้ผลลัพธ์การ

ด าเนินการในหลายรูปแบบ ดังแสดงตามกราฟในรูปที่ 25 โดยผลจากการประเมินสัญญาณของ PRAC 

มีดังนี ้

- ส่วนใหญ่ประมาณร้อยละ 50 ท าให้มีการปรับปรุงฉลากหรือข้อมูลผลิตภัณฑ ์

(Update of Product Information)  

- ร้อยละ 36 เป็นการด าเนินการเฝ้าระวังอย่างต่อเนื่อง (Routine Phamacovigilance)/       

การประเมนิจากชุดรายงาน (Periodic Safety Update Reports : PSURs) ที่ผู้ประกอบการยาสง่มาให้ 

- ร้อยละ 6 เป็นการด าเนินการศึกษาสัญญาณต่อไป 

- ร้อยละ 4.3 เป็นการประเมินประเด็นความปลอดภัยด้านยาที่อุบัติใหม่ เป็นปัญหาที่

ต้องส่งประเมินต่อ (Referral Evaluation) โดยให้เป็นหนา้ที่ของคณะกรรมการ PRAC เป็นผู้ประเมิน 

- ร้อยละ 2.2 เป็นการปรับปรุงแผนการบริหารจัดการความเสี่ยง ที่ผู้ประกอบการต้อง

จัดท าใหม ่(Update of Risk Management Plan) 

- ร้อยละ 1.6 เป็นการด าเนินการของผู้ประกอบการในการจัดท า PSURs และ PSUSA 

(PSUR Single Assessment) ส าหรับผลติภัณฑ์ที่มสีารส าคัญ (active ingredient)  

- ร้อยละ 0.5 เป็นการให้ผู้ประกอบการท า Post-Authorization Safety Studies (PASS) 

ซึ่งต้องให้คณะกรรมการ PRAC พิจารณา Protocol ของ PASS ก่อน 

จะเห็นได้ว่า  การด าเนินการด้านสัญญาณ (Signal)  ของคณะกรรมการ PRAC              

มีประสิทธิภาพและน าไปสู่การบริหารจัดการความเสี่ยงของยาที่ใช้ในมนุษย์ และยังช่วยในการจัดการ

ประเด็นปัญหาด้านความปลอดภัยของยาในภูมภิาคสหภาพยุโรปได้เป็นอย่างดี 
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1.1.4 ประเทศไทย 

 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีระบบการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

จากผลิตภัณฑ์สุขภาพ ซึ่งส่วนใหญ่เป็นการรายงานโดยสมัครใจ มาจากบุคลากรทางการแพทย์ใน

เครือข่ายโรงพยาบาล ตามที่กล่าวไปในบทที่ 2 ทั้งนี้ ได้น าข้อมูลการรายงานมาพัฒนาเป็นฐานข้อมูล 

Thai Vigibase ซึ่งรวบรวมเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากทุกผลิตภัณฑ์สุขภาพในการก ากับดูแลของ

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยรายงานส่วนใหญ่เป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จาก

ผลติภัณฑ์ยา  

 ส าหรับกระบวนการน ารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากผลิตภัณฑ์ยามาใช้

ประโยชน์นั้น ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยกองแผนงานและวิชาการ มีกระบวนการ

ตรวจจับสัญญาณ ซึ่งมีการด าเนินการ 3 ขั้นตอน ดังนี้  

 (1) การค้นหา คัดเลือกคู่ยากับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เป็นสัญญาณความเสี่ยงที่

น่าจะเป็นไปได้ จากฐานข้อมูล Thai Vigibase  

 (2) การประเมินความสัมพันธ์เชิงสาเหตุ (Causality assessment) ระหว่างคู่ยากับ

เหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ 

 (3) การตอบสนอง (Response) ต่อสัญญาณที่ค้นพบ ถ้ามีสัญญาณความเสี่ยงของยา

เกิดขึ้น จะต้องมีการสื่อสารให้บุคลากรทางการแพทย์และหน่วยงานที่เกี่ยวข้องทราบ เพื่อที่จะได้มี   

การบริหารจัดการความเสี่ยงที่เหมาะสมต่อไป 

 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีการพัฒนาโปรแกรมคอมพิวเตอร์เพื่อการ

ตรวจจับสัญญาณ ที่ชื่อว่า Thai Signal Tool โดยวิเคราะห์ข้อมูลในฐาน Thai Vigibase แล้วน ามาหาค่า 

Reporting Odds Ratio (ROR) เพื่อคัดกรองหาคู่ยากับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เป็นสัญญาณที่มี 

ความเป็นไปได้ (Potential signals) โดยเริ่มพัฒนาโปรแกรมดังกล่าวในปี พ.ศ. 2547 แล้วมกีารทดลองใช้

และปรับปรุงหลายครั้ง จนเริ่มใช้อย่างเป็นทางการในปี พ.ศ. 2556 อย่างไรก็ตาม โปรแกรมดังกล่าว 

ยังมีประเด็นเชิงเทคนิคของการประมวลวิเคราะห์ผลที่ตอ้งปรับปรุงใหม้ีประสิทธิภาพมากขึ้นตอ่ไป 

 ทั้งนี้ ได้มกีารใช้โปรแกรมดังกล่าว เพื่อตรวจจับสัญญาณจากฐานข้อมูล Thai Vigibase 

เป็นประจ าทุก 4 เดือน เป็นการตรวจจับสัญญาณเชิงสถิติ เพื่อน าเข้าสู่การพิจารณาของคณะท างาน

ตรวจจับสัญญาณอันตรายจากการใช้ยาส าหรับมนุษย์ ถ้าพบสัญญาณที่มีความเป็นไปได้ (Potential 

signal) จะส่งต่อให้คณะท างานประเมินสัญญาณอันตรายทางคลินิก เพื่อที่จะพิจารณาด าเนินการ

ประเมินศึกษาทางคลินิก โดยจะวิเคราะห์ข้อมูลรายงานของผู้ป่วยที่มีอาการไม่พึงประสงค์ (Adverse 

Drug Reaction : ADR) แต่ละราย กลไกการเกิดและข้อมูลที่เกี่ยวกับ ADR กับยานั้นๆ และตรวจสอบว่า

เป็นอาการไม่พึงประสงค์ที่ทราบกันโดยทั่วไป (Known ADRs) หรือไม่ ถ้าใช่จะต้องพิจารณาความแรง

ของสัญญาณและสถานการณ์ว่ามีความจ าเป็นที่จะต้องมีมาตรการจัดการความเสี่ยงเพิ่มเติมจากที่มี

อยู่เดิมหรือไม่ ส าหรับกรณีที่เป็นอาการไม่พึงประสงค์ที่ไม่ทราบหรือยังไม่เป็นที่รับรู้กันโดยทั่วไป 
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(Unknown ADR) ต้องมีการสื่อสารสัญญาณความเสี่ยงดังกล่าวให้บุคลาการทางการแพทย์  และ 

หน่วยงานที่เกี่ยวข้องต่อไป โดยข้อเสนอในการบริหารจัดการความเสี่ยงของยาจะถูกส่งต่อไป            

ยังคณะอนุกรรมการศกึษาและเฝา้ระวังอันตรายจากการใช้ยาส าหรับมนุษย์ เพื่อพิจารณาหามาตรการบริหาร

จัดการความเสี่ยงที่เหมาะสม โดยพิจารณาช่ังน้ าหนักระหว่างประโยชน์และความเสี่ยงของยา (Risk-Benefit 

Analysis) ก่อนน าเข้าสู่การพิจารณาของคณะกรรมการยา เพือ่การตัดสินใจในระดับนโยบาย 
 

ตารางที่ 6 สถิติการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากยาที่ประเทศสมาชิกของ WHO Program for 

International Drug Monitoring ในกลุ่ม ASEAN ส่งเข้าสู่ฐาน VigiBase ตั้งแต่ ค.ศ. 1984 จนถึง

ธันวาคม ค.ศ. 2017 
 

Country   Count Percentage 

Brunei 57 0.0 

Cambodia 940 0.1 

Indonesia 6,595 1.0 

Lao People's Democratic Republic 249 0.0 

Malaysia 73,306 11.6 

Philippines 23,147 3.7 

Singapore 171,726 27.1 

Thailand 346,698 54.7 

Vietnam 10,785 1.7 
 

 

แหลง่ที่มา: http://www.vigilyzewho-umc.org/ สืบค้นเมื่อ 15 ธันวาคม ค.ศ. 2017 
 

 

 
 

รูปที่ 26 การเปรียบเทียบสัดส่วนการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากยาของประเทศต่างๆ 

ในกลุ่ม ASEAN เข้าสู่ฐาน VigiBase ตั้งแต่ ค.ศ. 1984 จนถงึธันวาคม ค.ศ. 2017 

แหลง่ที่มา: http://www.vigilyzewho-umc.org/ สืบค้นเมื่อ 15 ธันวาคม ค.ศ. 2017 
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 นอกจากนั้น ประเทศไทยในฐานะที่ เป็นประเทศสมาชิกของโครงการเฝ้าระวัง 

ความปลอดภัยด้านยาระดับนานาชาติขององค์การอนามัยโลก (WHO Programne for International  

Drug Monitoring) ได้ส่งข้อมูลรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาไปให้ WHO UMC รวบรวมสู่ 

ฐาน VigiBase เพื่อใช้วิเคราะห์ภาพรวมของสถานการณ์การเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากยา และสืบค้น

สัญญาณของผลไม่พึงประสงค์จากยาในระดับโลกด้วย ทั้งนี้ ตารางที่ 6 ได้แสดงสถิติการรายงานที่

ประเทศสมาชิกฯ  ในกลุ่ม ASEAN ส่งเข้าสู่ฐาน VigiBase ตั้งแต่ ค.ศ. 1984 จนถึง 15 ธันวาคม ค.ศ. 2017 

นอกจากนั้น ตามรูปที่ 26  จะเห็นว่า ประเทศไทยมีสัดส่วนการรายงานสูงเป็นอันดับหนึ่ง รองลงมาคือ

ประเทศสิงคโปร์ และประเทศมาเลเซีย ซึ่งแสดงให้เห็นได้ว่าประเทศไทยมีส่วนร่วมในงานการเฝ้าระวัง

ความปลอดภัยด้านยาระหว่างประเทศเป็นอย่างมาก และมีศักยภาพที่จะพัฒนางานให้มีประสิทธิภาพ

ทัดเทียมนานาชาติได้ต่อไป 
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2. การวิเคราะห์เปรียบเทียบกระบวนการน าข้อมูลการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพมาใช้ในการประเมินและบริหารจัดการความเสี่ยง 

2.1 กระบวนการส าหรับผลิตภัณฑ์ยา 

 จากกระบวนการน าข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์ยามาใช้ในการ

ประเมินและบริหารจัดการความเสี่ยงที่ได้กล่าวไปข้างต้นแล้วนั้น จะเห็นได้ว่า  ประเทศไทยมี

กระบวนการที่ใช้หลักการเดียวกับระดับสากลของ WHO UMC และเมื่อเปรียบเทียบกับของประเทศ

สหรัฐอเมริกา และประเทศในกลุ่มสหกภาพยุโรป ประเทศไทยมีกระบวนการวิเคราะห์ศึกษาประเด็น

ความปลอดภัยด้านยาที่ดีในระดับหนึ่ง และมีความพยายามในการพัฒนาอย่างต่อเนื่อง เช่น การจัดท า

ฐานข้อมูล Thai Vigibase การพัฒนาเครื่องมือตรวจจับสัญญาณ Thai Signal Tool และกระบวนการ

ด าเนินงานของคณะท างาน คณะอนุกรรมการ และคณะกรรมการที่เกี่ยวข้อง อย่างไรก็ตาม ยังมี

ประเด็นท้าทายส าหรับประเทศไทยที่จะสามารถพัฒนากระบวนการน าข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์จากยามาใช้ประเมินและบริหารจัดการความเสี่ยงให้มปีระสิทธิภาพมากขึ้นได้อกี เชน่ 

 การขยายขอบเขตของฐานข้อมูล Thai Vigibase และเครือข่ายหน่วยงานภาคีให้

ครอบคลุมกว้างขวางยิ่งขึ้น เช่น การเชื่อมโยงและขยายฐานข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่

พึงประสงค์ สู่ฐานข้อมูลสุขภาพของประเทศ ระบบประกันสังคม และการประกันสุขภาพ 

เป็นต้น 

 การน าหน่วยงานและครือข่ายทางการแพทย์ช้ันน าในประเทศไทย เช่น โรงพยาบาล

ในสังกัดมหาวิทยาลัย ราชวิทยาลัยแพทย์ที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งสถาบันทางการแพทย์

เฉพาะทางต่าง ๆ เช่น สถาบันมะเร็งแห่งชาติ สถาบันสุขภาพเด็กแห่งชาติมหาราชินี 

เป็นต้น มาเข้าร่วมเป็นหน่วยงานภาคีที่จะมีส่วนร่วมในการรายงานและร่วมอยู่ใน

กลไกการวิเคราะห์ศึกษาเชิงคลินิก เพื่อประเมินสัญญาณความเสี่ยงของยาที่มี

ประเด็นปัญหาความปลอดภัย และเป็นเรื่องที่มคีวามสนใจร่วมกัน 

 การปรับปรุงประสิทธิภาพของฐานข้อมูล Thai Vigibase ในเรื่องคุณภาพของข้อมูล 

และการเข้าถึง (Access) ของหน่วยงานภาคี/บุคลากรทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้อง 

เพื่อให้สามารถมีส่วนร่วมในการน าข้อมูลที่มีคุณภาพในฐาน Thai Vigibase ไปใช้

ศึกษาวิเคราะห์และช่วยสนับสนุนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในการ

สืบค้นสัญญาณ และวิเคราะห์หาประเด็นปัญหาความปลอดภัยด้านยา ทั้งในเชิง

พื้นที่ (เขตสุขภาพ/จังหวัด) และในประเด็นยาเฉพาะทาง เช่น ยาในเด็ก ยาวัคซีน 

และยาปฏชีิวนะ เป็นต้น 

 การปรับปรุงเครื่องมือตรวจจับสัญญาณ Thai Signal Tool ซึ่งเป็นโปรแกรม

คอมพิวเตอร์ ให้มีการประมวลที่มีประสิทธิภาพดียิ่งขึ้น  ทั้งในแง่ความไวและ

ความจ าเพาะ รวมทั้งให้สามารถใช้วเิคราะหห์าสัญญาณได้ง่ายและรวดเร็วยิ่งขึ้น 
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 การพัฒนากฎหมายที่ก าหนดบทบาทหน้าที่ของผู้ประกอบการที่รับอนุญาตให้

รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ และจัดท ารายงานความปลอดภัย ในลักษณะ

เดียวกับ Periodic Safety Update Report (PSUR) ของกลุ่มสหภาพยุโรป เพื่อให้

ภาครัฐมีข้อมูลที่ทันสมัย มาใช้ประกอบการพิจารณาในกระบวนการประเมินความ

เสี่ยงต่อไป 

 การสนับสนุนให้ผู้แทนองค์กรภาคประชาชนและภาควิชาการที่เกี่ยวข้อง เข้ามามี

ส่วนร่วมในกระบวนการบริหารจัดการความเสี่ยงให้มากขึ้น เพราะองค์กรเหล่านี้

สัมผัสกับสภาพปัญหาจริงในพื้นที่ และมีมุมมองที่จะปกป้องสิทธิประโยชน์ของ

ประชาชน ผู้ป่วยและผู้บริโภคเป็นอย่างดี ซึ่งจะท าให้ได้ข้อมูลประกอบการตัดสินใจ

เชงินโยบายที่มคีวามสมดุลและเหมาะสมกับบริบทของไทยได้ดียิ่งขึน้ 

 การเพิ่มช่องทางการสื่อสารเรื่องสัญญาณความเสี่ยงของยาและประเด็นใหม่ ๆ            

ที่เกี่ยวข้องกับอาการไม่พึงประสงค์จากยา ไปสู่ประชาชนให้มากยิ่งขึ้น และพัฒนาให้อยู่             

ในรูปแบบที่น่าสนใจ เข้าใจได้ง่ายส าหรับประชาชนทั่วไป ทั้งในรูปแบบสื่อสิ่งพิมพ์และ 

สื่อทาง Social media ของกองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภคที่มีอยู่แล้ว หรืออาจเชื่อมโยงกับ

เครอืข่ายที่ได้รับความเชื่อถืออื่น ๆ เช่น เครือข่าย Ya & You ทั้งผ่าน www.yaandyou.net 

และ mobile application ที่พัฒนาขึ้นโดยมูลนิธิเพื่อการวิจัยและพัฒนาระบบยา ร่วมกับ 

ศูนย์เทคโนโลยีอิเล็กทรอนิกส์และคอมพิวเตอร์แหง่ชาติ (NECTEC) 

 

2.2 กระบวนการส าหรับผลิตภัณฑเ์คร่ืองมือแพทย์ 

 ส าหรับกระบวนการน าข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากการใช้เครื่องมือแพทย์

มาใช้ในการประเมินและบริหารจัดการความเสี่ยงนั้น ทั้งในระดับสากลและในประเทศที่พัฒนาแล้ว ยัง

อยู่ในช่วงของการพัฒนา ทั้งในมิติของกฎหมายและเครื่องมือที่จะใช้กระบวนการประเมินและบริหาร

จัดการความเสี่ยง เชน่ 

 ประเทศสหรัฐอเมริกา US FDA ได้มีกฎหมายใหม่ก าหนดให้ผู้ประกอบการ

ผลิต/ น าเข้าเครื่องมือแพทย์ ต้องรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ผ่านทางระบบอิเล็กทรอนิกส์เท่านั้น 

ที่เรียกว่า Electronic Medical Device Reporting (eMDR) แล้วน ามารวมกับข้อมูลรายงานเหตุการณ์ 

ไม่พึงประสงค์ที่บุคลากรทางการแพทย์และประชาชนรายงานมาโดยสมัครใจ เพื่อท าเป็ นฐานข้อมูล

ส าหรับติดตามเฝ้าระวัง และส่งสัญญาณเตือนให้บุคลากรทางการแพทย์และประชาชนทราบ เมื่อเห็น

ว่ามีความจ าเป็น เช่น เมื่อพบว่าเกิดความเสี่ยงต่อสุขภาพ เพื่อให้การใช้เครื่องมือแพทย์เป็นไปอย่าง

ถูกต้องเหมาะสมและมีความปลอดภัย 

 กลุ่มสหภาพยุโรป (EU) มีการจัดท าฐานข้อมูล “EUDAMED” (European 

Databank on Medical Devices) เพือ่รวบรวมรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ที่เกิดจากการใช้เครื่องมือ

แพทย์ ที่ในปัจจุบันให้เฉพาะหน่วยงานรับผิดชอบในประเทศสมาชิก EU เข้าถึง แต่ยังไม่ให้สาธารณชน
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เข้าถึงได้ แตก่ารที่ EU มีกฎหมายใหม่ คือ Medical Device Regulation (MDR) 2017 โดยจะมีการพัฒนา

ระบบให้ผู้ที่เกี่ยวข้องเช่น ผู้ประกอบการ ผู้เช่ียวชาญ และประชาชน เป็นต้น สามารถเข้าถึงฐานข้อมูล 

EUDAMED ได้ในระดับที่แตกต่างกัน ตามความเหมาะสม  

 ในส่วนของประเทศไทยตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรื่องหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดท ารายงานผลการท างานอันผิดปกติ

ของเครื่องมอืแพทย์หรอืผลอันไม่พงึประสงค์ที่เกิดกับผูบ้ริโภค และรายงานการด าเนินการแก้ไข ซึ่งมีผล

บังคับใช้ตั้งแต่ 31 ตุลาคม 2559 มีการก าหนดให้ผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์ต้องท ารายงานส่งให้

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท าให้สถิติการรายงานด้านเครื่องมือแพทย์สูงขึ้นมาก ทั้งนี้

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ก าลังริเริ่มพัฒนาจัดท าเป็นฐานข้อมูลเพื่อเฝ้าระวังความปลอดภัย

ด้านเครื่องมอืแพทย์ 

 จากการเปรียบเทียบกระบวนการของประเทศต่างๆ พบว่า ประเทศสหรัฐอเมริกา และ

กลุ่มสหภาพยุโรป มีการจัดท าฐานข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงคาจากการใช้เครื่องมือแพทย์เพื่อ

ติดตามเฝ้าระวังแล้ว แต่ยังไม่มีกระบวนการที่ก าหนดชัดเจนเหมือนของเรื่องยา ในการน าเข้าข้อมูล

รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์มาวิเคราะห์เพื่อประเมินความเสี่ยง นอกจากนั้น ยังอยู่ในระหว่างการ

พัฒนาฐานข้อมูลใหเ้ชื่อมโยงกับรหัสเครื่องมือแพทย์ เช่น US FDA  และ EU ก าลังจะน า Unique Device 

Identifier (UDI) System มาใช้เพื่อเพิ่ม Traceability (การตรวจสอบย้อนกลับ) ของเครื่องมือแพทย์ ซึ่ง

การด าเนินการเรื่องรหัสเครื่องมือแพทย์ดังกล่าว จะเป็นการผลักดันให้การพัฒนาระบบ/กระบวนการ    

เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านเครื่องมือแพทย์ มีความก้าวหน้าเหมือนกับเรื่องของผลิตภัณฑ์ยา ส าหรับ

ประเทศไทย ซึ่งในปัจจุบันยังอยู่ระหว่างการพัฒนาฐานข้อมูลการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของ

เครื่องมือแพทย์นั้น ถือว่ามีความก้าวหน้าในระดับหนึ่งแล้ว ดังนั้น ประเทศไทยควรติดตามการพัฒนา

ระบบเฝา้ระวังเครื่องมอืแพทย์ของทั้งประเทศสหรัฐอเมรกิาและกลุ่มสหภาพยุโรป เพื่อน ามาประยุกต์ใช้

พัฒนาระบบ/กระบวนการเฝ้าระวังด้านเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทยให้มีประสิทธิภาพ ทัดเทียม

ระดับสากล และเหมาะสมกับบริบทของประเทศไทยต่อไป 

 

2.3 กระบวนการส าหรับผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องกับผู้บริโภคโดยตรง 

 ในประเทศสหรัฐอเมริกา US FDA ได้มีการรวบรวมรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จาก

ผลิตภัณฑ์อาหาร ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร รวมทั้งเครื่องส าอาง โดยจัดท าเป็น ฐานข้อมูลที่เรียกว่า CAERS 

(CFSAN Adverse Event Reporting System) ซึ่งหน่วยงาน CFSAN (Center of Food Safety and Applied 

Nutrition) เป็นหน่วยงานเจ้าภาพหลักของ US FDA ที่ประสานการจัดท าฐานข้อมูลดังกล่าว ทั้งนี้ ข้อมูลใน

ฐาน CAERS ได้จากการรายงานโดยสมัครใจของบุคลากรทางการแพทย์และผู้บริโภค และจากการรายงาน

ภาคบังคับโดยผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ทั้งนี้ ผู้เช่ียวชาญทางคลินิกของ CFSAN จะติดตาม

วิเคราะห์ข้อมูลในฐาน CAERS เพื่อติดตามประเมินความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ภายหลังออกสู่ตลาด ถ้า

พบประเด็นปัญหาความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ จะมีการประเมินในเชิงลึกต่อไป จากนั้น US FDA อาจ
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ออกมาตรการเพื่อปกป้องสุขภาพอนามัยของผู้บริโภคในหลากหลายรูปแบบ ตั้งแต่การสื่อสารข้อมูล

เกี่ยวกับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ให้ประชาชนทราบ ไปจนถึงการน าผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงสูงออกจาก

ท้องตลาด (Recall) 

 ในส่วนผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ ใ ช้ในบ้านเรือนหรือเพื่อการสาธารณสุขนั้น                   

US Environmental Protection Agency (US EPA) ก าหนดให้ผู้ประกอบการรายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์เข้ามา และใช้ข้อมูลจากเครือข่ายหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งรายงานแบบสมัครใจจาก

ประชาชนทั่วไป น ามารวบรวมจัดท าเป็นสถิติของแต่ละผลิตภัณฑ์ที่อยู่ภายใต้การก ากับดูแลของ  

US EPA ในลักษณะเป็น Simple Counts แตย่ังไม่ได้มกีารจัดท าเป็นฐานข้อมูลอย่างเป็นทางการ 

 ส าหรับระบบเฝ้าระวังของกลุ่มสหภาพยุโรปที่เป็นทางการและได้รับการยอมรับ คือ 

ระบบรายงานผลไม่พึงประสงค์ที่รุนแรง (Serious Undesirable Effects : SUEs) จากการใช้เครื่องส าอาง           

ซึ่งก าหนดให้เป็นหน้าที่ผู้ประกอบการต้องรายงาน SUEs และท าการประเมินความสัมพันธ์เชิงสาเหตุ 

(Causality assessment) ส่งมาให้หน่วยงานที่รับผิดชอบในประเทศสมาชิกที่ เกิดเหตุการณ์              

เพื่อตรวจสอบทบทวน (review) และสื่อสารให้ประเทศสมาชิกอื่นทราบ ทั้งนี้ ยังให้ความส าคัญกับการ

พัฒนา Cosmetovigilance system ซึ่งประเทศสมาชิกกลุ่ม EU และผู้ประกอบการเครื่องส าอางร่วมกัน

เฝ้าระวังด้านเครื่องส าอาง และมีคณะกรรมการระดับภูมิภาคที่เรียกว่า Scientific Committee on 

Consumer Safety (SCCS) ท าการประเมินความปลอดภัยของ Cosmetic ingredient แตล่ะตัวตอ่ไป 

 เมื่อเปรียบเทียบกระบวนการของประเทศที่กล่าวไปแล้วข้างต้น กับของประเทศไทยในส่วน

การเฝ้าระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องกับผู้บริโภคโดยตรง จะเห็นได้ว่า 

ประเทศสหรัฐอเมริกามีการจัดท าฐานข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากผลิตภัณฑ์อาหาร 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และเครื่องส าอางแล้ว แต่ยังไม่มีการจัดท าฐานข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ที่เป็นทางการในส่วนของผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย นอกจากนั้น ยังมีการติดตามประเมินความ

ปลอดภัยโดยใช้ฐานข้อมูลที่พัฒนาขึ้นแล้ว รวมทั้งมีการประเมินความปลอดภัยโดยใช้ผู้เช่ียวชาญ 

ส าหรับประเทศไทย จากการพัฒนาระบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่น ๆ 

ที่ไม่ใช่ผลิตภัณฑ์ยาและเครื่องมือแพทย์ พบว่า มีจ านวนการรายงานอยู่ค่อนข้างจ ากัด ดังนั้น ประเด็น

ท้าทายที่ประเทศไทยต้องเร่งด าเนินการ คือ การส่งเสริมให้ผู้บริโภคที่ซื้อผลิตภัณฑ์ไม่ว่าจะเป็นอาหาร 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เครื่องส าอาง และผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือน ท าการรายงาน

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เข้ามาให้มากขึ้น โดยใช้ช่องทางการสื่อสารรูปแบบใหม่และพัฒนาจัดท าเป็น

ฐานขอ้มูล ก่อนที่จะพัฒนากระบวนการน าข้อมูลการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ไปใช้ประโยชน์ใน

การประเมนิและบริหารจัดการความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภาพดังกล่าวต่อไป 
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บทที่ 5 

สรุปผลการศึกษาและข้อเสนอแนะ 

 การศึกษาเรื่องระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเชิงรุกเพื่อ 

การประเมนิและการบริหารจัดการความเสี่ยง มีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษาสถานการณ์และวิเคราะห์ระบบ 

เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศไทย ในเรื่องการเฝ้าระวังเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ และการบริหารจัดการความเสี่ยง แล้วศึกษาเปรียบเทียบกับระบบของประเทศต่างๆ เช่น

ประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศในกลุ่มสหภาพยุโรป ประเทศออสเตรเลีย เป็นต้น และองค์กรระหว่าง

ประเทศ รวมทั้งเพื่อการจัดท าข้อเสนอแนะเชิงนโยบายในการพัฒนาระบบเฝ้าระวังเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์จากผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศไทยให้เป็นการเฝ้าระวังเชิงรุก เพื่อการประเมินและบริหาร

จัดการความเสี่ยง การศึกษานี้เป็นการศึกษาวิจัยเชิงพรรณนา โดยวิเคราะห์ข้อมูลที่เกี่ยวข้องของ

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หน่วยงานที่เกี่ยวข้องของประเทศต่างๆ และองค์กรระหว่าง

ประเทศ 

 การศกึษาครั้งนีม้ีการวิเคราะหใ์น 3 ส่วน ดังนี ้ 

 ส่วนที่ 1 วิเคราะห์สถานการณ์ของประเทศไทยเกี่ยวกับระบบการรายงานเหตุการณ์

และอาการไม่พึงประสงค์ (Reporting System) จากผลิตภัณฑ์สุขภาพใน 2 สาขาหลัก คือ (1) สาขา

ผลิตภัณฑ์สุขภาพทางการแพทย์ (Health care-based Products) ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ยาและเครื่องมือ

แพทย์ และ (2) สาขาผลิตภัณฑ์อื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องโดยตรงกับผู้บริโภค (Consumer-based Health 

Products) เช่น อาหาร ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เครื่องส าอาง และผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ใช้ใน

บ้านเรือนหรอืเพื่อการสาธารณสุข 

 ส่วนที่ 2 วิเคราะห์เปรียบเทียบสถานการณ์ของระบบการรายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์จากผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศไทย กับของประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศในกลุ่มสหภาพ

ยุโรป ประเทศออสเตรเลีย และประเทศสิงคโปร์ รวมทั้งวิเคราะห์ประเด็นที่ประเทศไทยควรด าเนินการ

ปรับปรุงในเรื่องระบบการรายงาน 

 ส่วนที่ 3 วิเคราะห์เปรียบเทียบสถานการณ์ของกระบวนการ (Process) ของประเทศ

ไทย กับขององค์กรระหว่างประเทศ และประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศในกลุ่มสหภาพยุโรป เกี่ยวกับ

การน าข้อมูลการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากผลิตภัณฑ์สุขภาพไปใช้ในการประเมินและ

บริหารจัดการความเสี่ยง 

 ทั้งนี ้จากการศกึษา สามารถสรุปได้เป็นหัวข้อดังนี้ 

 1. สรุปผลการศกึษา 

 2. ข้อเสนอแนะเชงินโยบาย 

 3. ข้อเสนอแนะส าหรับการศกึษาครั้งต่อไป 
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1. สรุปผลการศึกษา 

1.1 สถานการณ์ระบบการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศไทย  

 จากการศึกษาพบว่า ประเทศไทย โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้มี 

การพัฒนาระบบการรายงาน (Reporting system) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพขึ้นมา

เป็นล าดับ เพื่อตอบสนองเชิงนโยบายและการพัฒนาของภาคสาธารณสุข โดยเริ่มแรกใช้แบบฟอร์ม

รายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์จากการใชย้า ในรูปแบบกระดาษเพื่อให้บุคลากรทางการแพทย์รายงาน

เข้ามา โดยส่งมาทางไปรษณีย์และโทรสาร และเนื่องจากมีนโยบายให้ขยายการเฝ้าระวังให้ครอบคลุม

ทุกผลิตภัณฑส์ุขภาพภายใต้การก ากับดูแลของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และให้ปรับจาก

เดิมที่ติดตามเฉพาะอาการไม่พึงประสงค์ (Adverse Reaction) มาเป็นการติดตามเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ (Adverse Event) ซึ่งครอบคลุมทั้งอาการไม่พึงประสงค์ และปัญหาอื่น ๆที่เกี่ยวข้องกับ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมทั้งนโยบายให้ขยายขอบเขตการเฝ้าระวังไปถึงผลิตภัณฑ์ที่ใช้กับสัตว์ (ยาและ

เครื่องมือแพทย์ที่ใช้กับสัตว์) ประกอบกับมีนโยบายหลายอย่างที่มาเกี่ยวข้อง เช่น นโยบายการส่งเสริม

การใชย้าสมุนไพรตามบัญชยีาหลักแหง่ชาติ เป็นต้น ท าให้มีการพัฒนาเป็นแบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์

ไม่พึงประสงค์เป็นหลายแบบฟอร์ม กล่าวคือผลิตภัณฑ์สุขภาพทุกอย่างโดยรวมจะใช้แบบฟอร์ม HPVC 

Form – 1 เป็นหลักและมีแบบฟอร์มเฉพาะส าหรับการรายงานเรื่องยาจากแหล่งที่มาต่าง ๆ เช่น 

โรงพยาบาล และร้านขายยา รวมทั้งมีแบบฟอร์มการรายงานส าหรับการติดตามแบบเข้มงวด (Intensive 

monitoring) ของยากลุ่มที่ต้องเฝ้าระวังเป็นพิเศษ และของโครงการพัฒนาผลิตภัณฑ์เฉพาะต่าง ๆ 

นอกจากนี้ ยังมีแบบฟอร์มรายงานแยกส าหรับยาสมุนไพร และยาสมุนไพรในบัญชียาหลักแห่ งชาติ 

รวมทั้งมกีารพัฒนาแบบฟอร์มใหมส่ าหรับเรื่องการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากยาสัตว์ ส าหรับ

วิธีการส่งรายงาน ได้มีการพัฒนาขึ้นตามความก้าวหน้าของการสื่อสารและเทคโนโลยี จากวิธีการส่ง

แบบดั้งเดิม คือ ส่งรายงานที่เป็นกระดาษทางไปรษณีย์และทางโทรสาร มาเป็นการส่งรายงานมาทาง 

E-mail นอกจากนี้ได้มีการพัฒนาให้มีการรายงานรูปแบบใหม่ คือ AE Online Reporting โดยช่องทางนี้

ใหเ้ฉพาะผูป้ระกอบวิชาชีพทางการแพทย์ และผูป้ระกอบการรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์เข้ามา 

 ส าหรับระบบการรายงานของเครื่องมือแพทย์นั้น มีการพัฒนาแบบฟอร์มการรายงานเป็น

การเฉพาะ คือ แบบ ร.ม.พ. 1 ส าหรับผู้ประกอบการใช้ในการรายงานผลการท างานที่ผิดปกติของเครื่องมือ

แพทย์ และผลไม่พงึประสงค์ที่เกิดจากการใช้เครื่องมือแพทย์ และแบบ ร.ม.พ. 2 ส าหรับผู้ประกอบการใช้ใน

การรายงานการด าเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ ซึ่งจัดให้มีช่องทางการรายงาน

ทั้งทางไปรษณีย์ หรือมาส่งด้วยตนเอง ทางโทรสาร และทาง e-mail นอกจากนี้ยังพัฒนาให้สามารถส่งผ่าน

ทางระบบ Online เพื่ออ านวยความสะดวกให้ผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์ที่มีหน้าที่ต้องรายงานตาม

พระราชบัญญัติเครื่องมอืแพทย์ พ.ศ. 2551 

 ทั้งนี้ ในประเทศไทยใหก้ารรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เป็นแบบสมัครใจ (Voluntary 

Reporting) เป็นส่วนใหญ่ ยกเว้นผลิตภัณฑ์ยาใหม่ที่ได้ทะเบียนแบบมีเงื่อนไข และเครื่องมือแพทย์เท่านั้นที ่          
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มกีฎหมายก าหนดให้ผู้ประกอบการมหีนา้ที่ตอ้งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์แล้ว ส าหรับในส่วนของ

ผลิตภัณฑเ์ครื่องส าอาง พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 ได้มีการวางหลักการความรับผิดชอบของ

ผู้ประกอบการในเรื่องรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง โดยในปัจจุบัน ส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาอยู่ระหว่างการพัฒนากฎหมายล าดับรองที่จะก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และ

เงื่อนไข เพื่อใหผู้ป้ระกอบการมีหน้าทีต่้องรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางต่อไป  

 การมีแบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หลายแบบฟอร์มค่อนข้างสร้าง 

ความสับสนใหก้ับผูร้ายงาน โดยเฉพาะผูร้ายงานใหม่ที่ไม่คุ้นเคย ทั้งนี้แบบฟอร์มที่ใช้เป็นหลัก คือ HPVC  

Form – 1 ส าหรับให้รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของทุกประเภทผลิตภัณฑ์นั้น เป็นแบบฟอร์มที่มี

ค าศัพท์และข้อความด้านการแพทย์ที่เข้าใจยากส าหรับผู้บริโภคที่จะสามารถรายงานได้ครบถ้วน 

นอกจากนี้ ช่องทางการส่งรายงานแบบ AE Online Reporting นั้น ค่อนข้างจะเข้าถึงยาก เพราะต้อง

เข้าถึงที่ URL ของศูนย์ HPVC ซึ่งอยู่ในเว็บไซด์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และการใช้

ช่องทางนี้ยังจ ากัดเฉพาะบุคลากรทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้อง ซึ่งต้องขอ Username/ Password เพื่อเข้าใช้

งานในระบบด้วย ส าหรับประชาชนทั่วไปยังไม่เปิดให้รายงานทาง AE Online Reporting ได้ 

 จากสถิติการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์พบว่า  ส่วนใหญ่เป็นรายงานเรื่อง

ผลิตภัณฑ์ยา  แต่ผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องกับผู้บริโภคโดยตรง (Consumer-based Health 

Products) ได้แก่ ผลิตภัณฑ์อาหาร ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เครื่องส าอาง และวัตถุอันตราย ยังมีจ านวน

น้อยมาก ทั้งนีอ้าจมีสาเหตุมาจากแบบฟอร์มการรายงานที่ใช้เป็นหลักส าหรับทุกผลิตภัณฑ์สุขภาพ คือ 

HPVC Form – 1 มีความซ้ าซ้อนและยากที่ผู้บริโภคจะเข้าใจและรายงาน นอกจากนี้ยังมีประเด็นท้าทาย

ในเรื่องช่องทางที่ผู้บริโภคจะใช้รายงานได้ ปัจจุบันให้รายงานโดยกรอกแบบฟอร์มแล้วส่ งมาทาง

ไปรษณีย์ ทางโทรสาร และทาง e-mail ซึ่งไม่สะดวก และไม่สอดรับกับวิถีการด าเนินชีวิตที่เร่งรีบของ

ผูบ้ริโภคในยุคปัจจุบัน 

 

1.2 การศึกษาเปรียบเทยีบระบบการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากผลิตภัณฑ์สุขภาพของ

ประเทศไทย กับของประเทศต่างๆ 

 จากการศึกษาระบบการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของประเทศสหรัฐอเมริกา 

กลุ่มสหภาพยุโรปและสหราชอาณาจักร ประเทศออสเตรเลีย และประเทศสิงคโปร์ พบว่า 

 ประเทศดังกล่าวข้างต้น ได้มีการก าหนดเป็นกฎหมายให้ผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์

สุขภาพทางการแพทย์มีหน้าที่ต้องรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาและเครื่องมือแพทย์ 

(mandatory reporting) ซึ่งส่วนใหญ่ให้รายงานมาทาง Online เพื่อความสะดวกในการพัฒนาฐานข้อมูล 

ส่วนรายงานจากบุคลากรทางการแพทย์ ผู้ป่วยและผู้บริโภค ส่วนใหญ่ให้รายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์จากยาและเครื่องมือแพทย์เป็นแบบสมัครใจ (Voluntary reporting) แต่ให้มีการปรับแบบฟอร์ม

การรายงานให้ง่ายขึ้นส าหรับผู้บริโภค นอกจากนี้ ยังมีการพัฒนาช่องทางการส่งรายงานให้มีความ

สะดวก โดยส่งได้ทั้งแบบดั้งเดิม (ทางไปรษณีย์ ทางโทรสาร ทาง  e-mail ) และ ช่องทางใหม่ ๆ เช่น 
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รายงานทาง Online และ Mobile Application เพื่อให้ทั้งบุคลากรทางการแพทย์ ผู้ป่วยและผู้บริโภค ที่

รายงานแบบสมัครใจมีความสะดวกในการรายงานมากขึ้น ตัวอย่างของ Mobile Application ที่น่าสนใจ 

เชน่ MedWatcher Mobile Application ของ US FDA และ UK Yellow Card Mobile Application เป็นต้น 

 ส าหรับผลิตภัณฑ์อื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับผู้บริโภคโดยตรง ส่วนใหญ่ประเทศดังกล่าว

ข้างต้น ให้รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ แบบสมัครใจ (Voluntary reporting) ทั้งจากบุคลากรทาง

การแพทย์ ผูบ้ริโภค และผู้ประกอบการ ยกเว้นผลิตภัณฑ์บางประเภทที่มีการให้ความส าคัญในการเฝ้า

ระวังความปลอดภัย ก็จะก าหนดเป็นกฎหมายให้ผู้ประกอบการต้องรายงาน ตัวอย่างเช่น US FDA ให้

ผูป้ระกอบการเครื่องส าอางมหีนา้ที่ตอ้งรายงานผลไม่พึงประสงค์ที่รุนแรง เป็นต้น 

 เมื่อศึกษาเปรียบเทียบระบบการรายงานเหตุการณไม่พึงประสงค์ของประเทศต่างๆ ที่

กล่าวมาแล้ว กับระบบของประเทศไทย พบว่า มีหลายประเด็นท้าทายที่ประเทศไทยสามารถพัฒนาให้ดี

ขึน้ได้ ดังนี ้

 การพัฒนาแบบฟอร์มการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ส าหรับใหผู้บ้ริโภครายงาน ให้เป็นแบบฟอร์มที่สามารถเข้าใจได้ง่ายขึ้น มีความเรียบง่าย และสะดวกใน

การรายงาน 

 การพัฒนาช่องทางการส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ให้บุคลากรทางการ

แพทย์และผูบ้ริโภคสามารถเข้าถึงได้งา่ยขึ้น (easy access) เชน่  

   - การปรับปรุงการเข้าถึง AE Online Reporting ให้ง่ายขึ้นไม่ซับซ้อน โดยให้อยู่

ในหน้าหลักของเว็บไซด์ของส านักงานคณะกรรมอาหารและยา และควรประชาสัมพันธ์วิธีการใช้ใหม้ากขึ้น 

   - การพัฒนาช่องทางการสื่อสารแบบใหม่ โดยเฉพาะทาง Mobile Application 

เพราะคนไทยในยุคปัจจุบัน มีความสะดวกและนิยมใช้การสื่อสารผ่าน Smart phone/tablet ทั้งการส่ง

รายงานผ่านช่องทางนี้ยังสามารถถ่ายรูปผลิตภัณฑ์และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกี่ยวข้องเพื่อแนบมา

ในการรายงานได้ ซึ่งจะท าให้ได้ข้อมูลมาประกอบการประเมนิความเสี่ยงมากขึ้น 

 การปรับปรุงและพัฒนากฎหมายที่เกี่ยวข้อง เพื่อก าหนดหนา้ที่ให้ผู้ประกอบการต้อง

รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ โดยครอบคลุมผลิตภัณฑ์สุขภาพทางการแพทย์ทั้งหมด จากที่เดิม

ก าหนดเฉพาะแต่ยาที่ได้ทะเบียนแบบมีเงื่อนไขและเครื่องมือแพทย์ รวมทั้งอาจพิจารณาก าหนดให้

หน้าที่การรายงานเป็นของผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องกับผู้บริโภคโดยตรงด้วย 

โดยเฉพาะผลิตภัณฑ์ที่สมควรก ากับดูแลเฝ้าระวังความปลอดภัยเป็นพิเศษ เช่น ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

และผลติภัณฑ์สมุนไพร เป็นต้น 

 ส าหรับการรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์แบบสมัครใจ (Voluntary reporting) ของ

บุคลากรทางการแพทย์ ควรพิจารณาขยายเครอืข่ายใหก้ว้างขวางขึ้น ไปสู่โรงพยาบาลและสถานบริหาร

สารธารณสุขในระดับพื้นที่ในชุมชนที่ใกล้ชิดกับประชาชน และรณรงค์ให้บุคลากรทางการแพทย์เหล่านี้ 

ทราบถึงประโยชน์และวธิีการ/ช่องทางการรายงานเพื่อเฝา้ระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพทุก

ประเภทที่อยู่ภายใต้การก ากับดูแลของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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1.3 การศึกษาเปรียบเทียบสถานการณ์ของกระบวนการของประเทศไทย กับองค์กรระหว่าง

ประเทศ ประเทศสหรัฐอเมริกา และประเทศในกลุ่มสหภาพยุโรป ในการน าข้อมูลการรายงาน

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากผลิตภัณฑ์สุขภาพไปใช้ในการประเมินและบริหารจัดการความเสี่ยง                                     

 จากการศึกษาเปรียบเทียบกระบวนการในการน าข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ไปใช้ในการประเมนิและบริหารจัดการความเสี่ยง พบว่า  

 กระบวนการน าข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์สุขภาพทาง

การแพทย์ โดยเฉพะอย่างยิ่งผลติภัณฑ์ยา มีการพัฒนาทั้งในเรื่องการบริหารจัดการเป็นฐานข้อมูลทั้งใน

ระดับประเทศและระดับโลก (โดย WHO UMC) รวมทั้งเรื่องการวิเคราะห์ข้อมูล โดยใช้เครื่องมือเป็น

โปรแกรมคอมพิวเตอร์ที่พัฒนาขึ้นเพื่อการตรวจจับสัญญาณ (Signal Detection) และมีคณะ/ทีม

ผู้เช่ียวชาญสหสาขาวิชาชีพที่จะท าการประเมินความเสี่ยงทางคลินิกในเชิงลึกเพื่อให้ได้ข้อมูลทาง

วิทยาศาสตร์มาใช้ในการตัดสินใจของฝ่ายบริหารในการบริหารจัดการความเสี่ยงอย่างเหมาะสม สรุปได้

ว่า กระบวนการของประเทศไทยในการจัดการข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากผลิตภัณฑ์ยามี

การใช้หลักการเดียวกับของ WHO UMC และของประเทศสหรัฐอเมริกา และกลุ่มสหภาพยุโรป แต่มี

ความแตกต่างในบางเรื่อง เช่น ศักยภาพของโปรแกรมคอมพิวเตอร์ที่ใช้ประมวลและวิเคราะห์ข้อมูล 

รูปแบบของภาคีเครือข่าย/คณะผู้เช่ียวชาญที่ท าการประเมินเชิงลึก รวมทั้งการขยายการใช้ประโยชน์

ข้อมูลเพื่อท าการวิเคราะหเ์ชงิลกึ เช่น ระบบ Sentinel ของ US FDA  สามารถขยายการครอบคลุมไปถึง

ฐานข้อมูลระบบสุขภาพของประชากร ฐานข้อมูลที่เกี่ยวข้องจากระบบประกันสังคม และระบบประกัน

สุขภาพของเอกชน เป็นต้น 

 ส าหรับผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์นั้น ในประเทศสหรัฐอเมริกา และกลุ่มสหภาพยุโรป 

ได้มีการพัฒนากฎหมายก าหนดให้ผู้ประกอบการมีหน้าที่ต้องรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการ

ใช้เครื่องมือแพทย์ และจัดให้มีระบบคอมพิวเตอร์ส าหรับการรายงาน Online และจัดท าเป็นฐานข้อมูล

แล้ว โดยส่วนใหญ่เป็นข้อมูลในลักษณะ passive surveillance จากผู้ประกอบการ นอกจากนั้น 

กระบวนการน าเอาฐานข้อมูลเฝ้าระวังของเครื่องมือแพทย์ไปใช้ประโยชน์ในการประเมินความเสี่ยง  

ส่วนใหญ่ใชห้ลักการเดียวกับเรื่องของผลิตภัณฑย์า และยังอยู่ในช่วงที่มกีารพัฒนาให้ใช้ประโยชน์ได้มาก

ขึ้น เช่น การน าเอาเรื่องรหัส Unique Device Identifier (UDI) มาใช้ในการพัฒนาโปรแกรมคอมพิวเตอร์ 

เพื่อเชื่อมโยงกับข้อมูลที่เกี่ยวข้อง และการวิเคราะห์ประเมินความเสี่ยง เป็นต้น เมื่อเปรียบเทียบกับ

ประเทศไทย เนื่องด้วยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.2551 มีการก าหนดหน้าที่ของ

ผู้ประกอบการในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ตั้งแต่ 31 ตุลาคม 2559 จึงพบว่า ในรอบ 1 ปีที่

ผ่านมา สถิติการรายงานจากผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์พุ่งสูงขึ้นมาก แต่ยังไม่มีการพัฒนาเป็น

ฐานข้อมูล ดังนั้น ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงต้องเร่งก าหนดรูปแบบและพัฒนา

ฐานขอ้มูลการเฝา้ระวังเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ของเครื่องมือแพทย์ ให้เกิดขึ้นอย่างเป็นรูปธรรม รวมทั้ง

ศึกษาติดตามความก้าวหน้าของประเทศต่างๆ ที่กล่าวมาแล้วข้างต้น โดยเฉพาะอย่างยิ่งประเทศ
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สหรัฐอเมริกาและกลุ่มสหภาพยุโรป เกี่ยวกับฟการรวบรวม/จัดหมวดหมู่/วิเคราะห์ เพื่อประเมินความ

เสี่ยงของเครื่องมือแพทย์ ทั้งนี้ เพื่อจะได้น ามาประยุกต์และพัฒนาระบบการเฝ้าระวังเครื่องมือแพทย์

ของประเทศไทยต่อไป  

 ในส่วนของผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่นที่เกี่ยวข้องกับผู้บริโภคโดยตรงนั้น ประเทศที่กล่าวมาแล้ว

ข้างต้นมีการจัดท าฐานข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ได้รับจากทั้งผู้ประกอบการ บุคลากร

ทางการแพทย์ และประชาชนทั่วไป ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่อยู่ในความสนใจและเห็นความส าคัญที่ต้องเฝ้า

ระวังเป็นพิเศษ เช่น ประเทศสหรัฐอเมริกา มีการจัดฐานข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากผลิตภัณฑ์

เสริมอาหารและเครื่องส าอาง ส่วนในกลุ่มสหภาพยุโรปให้ความส าคัญกับการพัฒนาฐานข้อมูลความ

ปลอดภัยของเครื่องส าอาง เป็นต้น ในเรื่องกระบวนการน าข้อมูลมาใช้ ส่วนใหญ่ยังมาจาก passive 

surveillance และมีการศึกษาเชิงลึกเฉพาะประเด็นที่สนใจ โดยมีการศึกษาประเมินความปลอดภัยของ

สารเคมีที่เป็นองค์ประกอบของเครื่องส าอาง และในผลิตภัณฑ์อาหารที่มีประเด็นข้อกังวลด้าน 

ความปลอดภัย เช่น สารกันเสียพวก Parabens ในเครื่องส าอาง และสาร Caffeine ในผลิตภัณฑ์เครื่องดื่ม

ต่าง ๆ เป็นต้น 

 ส าหรับผลิตภัณฑส์ุขภาพที่เกี่ยวข้องโดยตรงกับผู้บริโภคนั้น ประเทศไทยควรเร่งพัฒนา

ระบบการรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ให้สามารถดึงดูดผู้บริโภค ให้เข้ามามีส่วนร่วมในการรายงาน

ให้มากขึ้น ในขณะเดียวกันควรพัฒนารูปแบบการจัดเก็บข้อมูลและจัดท าเป็นฐานข้อมูลเพื่อการ

วิเคราะห์ทางสถิติแบบง่าย ส าหรับใช้ในการติดตามและเฝ้าระวังประเด็นปัญหาความปลอดภัย ทั้งนี ้ 

การพัฒนาระบบ/รูปแบบ/ฐานข้อมูล ส าหรับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ เกี่ยวข้องกับผู้บริโภคโดยตรง 

(เครื่องส าอาง อาหาร ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายในบ้านเรือน) ควรให้ระบบมี

ความเรียบง่ายและแยกออกจากระบบของผลิตภัณฑ์สุขภาพทางการแพทย์ เนื่องจากมีบริบทของปัญหา

และลักษณะของผูท้ี่เกี่ยวข้อง รวมทั้งการบริหารจัดการความเสี่ยงที่แตกต่างกัน 

 

2. ข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย  

 การศึกษาเรื่องการพัฒนาระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเชิงรุก 

เพื่อการประเมินและการบริหารจัดการความเสี่ยง ครั้งนี้ท าให้ผู้ศึกษาได้ทราบถึงสถานการณ์ระบบเฝ้า

ระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศไทย โดยเฉพาะในการเฝ้าระวังเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ ทั้งในเรื่องระบบการรายงานและกระบวนการน าข้อมูลไปใช้ในการประเมินและบริหารจัดการ

ความเสี่ยง และเปรียบเทียบกับแนวทางขององค์การระหว่างประเทศ และของประเทศที่ กล่าวมาแล้ว

ข้างตน้ อีกทั้งยังได้ทราบถึงปัญหาอุปสรรคและประเด็นท้าทายในเรื่องดังกล่าว ดังนั้น เพื่อให้ระบบการ

เฝ้าระวังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ มีการพัฒนาที่ตอบโจทย์สภาพปัญหาประเด็น

ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพในปัจจุบัน และสอดคล้องกับแนวนโยบายการพัฒนาด้าน

สาธารณสุขและการคุ้มครองผูบ้ริโภคของประเทศ ผูศ้กึษาจงึจัดท าข้อเสนอแนะเชงินโยบายดังต่อไปนี้ 
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2.1 การพัฒนาระบบรายงาน  

 เพื่อให้ระบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์มีความครอบคลุม และมีประสิทธิภาพใน

การเฝ้าระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ควร

พจิารณาด าเนนิการพัฒนาในเรื่องดังต่อไปนี้ 

 การพัฒนาแบบฟอร์มการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ให้เหมาะสมกับ

ผลิตภัณฑ์ และกลุ่มประชากรเป้าหมาย  เช่น อาจพัฒนาแบบฟอร์มของผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่น            

ที่เกี่ยวข้องกับผู้บริโภคโดยตรง แยกจากแบบฟอร์มของเรื่องยาและเครื่องมือแพทย์ รวมทั้งจัดท า

แบบฟอร์มส าหรับประชาชนทั่วไป ให้เข้าใจง่ายขึ้น และไม่ซับซ้อน 

 การพัฒนาช่องทางการส่งรายงานให้มีความสะดวกมากขึ้น โดยเฉพาะการรายงาน

แบบสมัครใจของบุคลากรทางการแพทย์ และประชาชนทั่วไป เชน่  

      – การขยายช่องทาง AE Online Reporting ให้ครอบคลุมทุกผลิตภัณฑ์ ให้บุคลากร

ทางการแพทย์เข้าถึงได้ง่าย ไม่ซับซ้อน และอาจขยายการเข้าถึงไปยังผูบ้ริโภค และประชาชนทั่วไป  

      - การพัฒนาช่องทางเชิงรุกรูปแบบใหม่ คือ Mobile Application ซึ่งจะท าให้                   

ทั้งผู้บริโภคทั่วไป และบุคลากรทางการแพทย์ เข้าถึงได้ง่ายขึ้นผ่าน Smart phone และ Tablet รวมทั้ง

สามารถแนบรูปภาพผลิตภัณฑแ์ละเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์มาเป็นข้อมูลเพิ่มเติมได้ง่ายขึ้น ทั้งนี้ Mobile 

Application จะเป็นประโยชน์อย่างมากในการปฏิรูปการเฝ้าระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพ

อื่นที่เกี่ยวข้องกับผู้บริโภคโดยตรง เช่น ผลิตภัณฑ์อาหาร ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ผลิตภัณฑ์วัตถุ

อันตรายที่ใชใ้นบ้านเรือน และเครื่องส าอาง เป็นต้น 

2.2 การพัฒนากระบวนการน าข้อมูลไปใช้ประเมินและบริหารจัดการความเสี่ยง  

 เพื่อให้มกีระบวนการน าข้อมูลการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ไปใช้ในการประเมิน

และบริหารจัดการความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภาพ ที่มีประสิทธิภาพ ตอบสนองต่อสภาพปัญหาได้

อย่างทันท่วงที และสามารถสนับสนุนการก าหนดนโยบายในการบริหารจัดการความเสี่ยงด้าน

สาธารณสุขของประเทศไทยได้อย่างดี ส าหรับผลิตภัณฑ์สุขภาพแต่ละประเภทที่มีระดับการพัฒนาที่

แตกต่างกัน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรพิจารณาด าเนินการปรับปรุงและพัฒนา

ดังตอ่ไปนี ้

 ผลิตภัณฑ์ยา จากการที่ฐานข้อมูล Thai Vigibase ในปัจจุบัน มีข้อมูลหลัก คือ 

รายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ที่เกิดจากผลิตภัณฑย์า รวมทั้งการจัดท าโปรแกรมคอมพิวเตอร์ส าหรับ

วิเคราะห์รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์แบบ Line Listing และการจัดท า Thai Signal Tool แล้ว ดังนั้น

ประเด็นท้าทายที่ต้องพัฒนาต่อไป คือ การพัฒนาโปรแกรมคอมพิวเตอร์ดังกล่าวให้มีประสิทธิภาพ ใน

การวิเคราะห์ข้อมูลได้ง่ายและมีประสิทธิภาพดียิ่งขึ้น เช่น การพัฒนาโปรแกรม Thai Signal Tool ให้มี

ประสิทธิภาพมากขึน้ ทั้งในเรื่องความไวและความจ าเพาะในการตรวจค้นสัญญาณความเสี่ยง 

 ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ เนื่องจากเพิ่งมีกฎหมายก าหนดให้ผู้ประกอบการ

เครื่องมือแพทย์มีหน้าที่ต้องรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ตั้งแต่ 31 ตุลาคม 2559 เป็นต้นมานั้น 
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ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาต้องเร่งจัดท าเป็นฐานข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จาก

เครื่องมือแพทย์ โดยให้มีการวางรูปแบบการจัดท าฐานข้อมูลใหส้ามารถใช้ประโยชน์ ทั้งในเรื่องสถิติและ

การวิเคราะห์เพื่อประเมินความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์ต่อไปได้ โดยศึกษาประสบการณ์ของประเทศ

สหรัฐอเมริกา และกลุ่มสหภาพยุโรปที่มีการพัฒนาฐานข้อมูลด้านเครื่องมือแพทย์แล้วและมีการพัฒนา

ใช้ประโยชน์จาก UDI (Unique device identifier) นอกจากนั้น ประเทศไทยควรมีการพัฒนาขั้นตอน 

การปฏิบัติ (Procedure) ในการประเมินข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของเครื่องมือแพทย์ โดย

อาจประยุกต์หลักการของเรื่องยามาใช้ และปรับให้เหมาะสมกับบริบทของเครื่องมือแพทย์ เพื่อให้การ

ด าเนนิการดังกล่าวเกิดขึ้นอย่างมีระบบ อยู่บนพื้นฐานของหลักการทางวิทยาศาสตร์ และสอดคล้องกับ

แนวทางของสากลต่อไป 

 ผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่นที่เกี่ยวข้องกับผู้บริโภคโดยตรง ทั้งนี้ เนื่องจากการรายงาน

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์อาหาร เครื่องส าอาง และผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย ยังมีจ านวน

น้อย เมื่อเทียบกับผลิตภัณฑ์สุขภาพทางการแพทย์ (ยา และเครื่องมือแพทย์) ดังนั้น  งานเร่งด่วนที่

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรท า คือ การพัฒนารูปแบบและช่องทางการรายงานที่ง่าย

และมีความสะดวก เช่น ช่องทางการสื่อสารเชิงรุกใหม่ Mobile Application ที่จะเพิ่มการเข้าถึงของ

ผู้บริโภค ที่เป็นกลุ่มเป้าหมายส าหรับการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากผลิตภัณฑ์สุขภาพ

อื่น ๆ ซึ่งผู้บริโภคซื้อหาผลิตภัณฑ์ดังกล่าวมาใช้เองและเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ขึ้น ให้สามารถ

รายงานมาโดยตรง และในขณะเดียวกันส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  อาจวางแผนพัฒนา

ฐานข้อมูลการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่น ๆ เหล่านี้  และจัดท าโปรแกรม

ประมวลและวิเคราะห์ทางสถิติอย่างง่าย เพื่อให้ทราบแนวโน้มปัญหาความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์

สุขภาพอื่น ๆ เหล่านี ้เพื่อน าเสนอผูบ้ริหารและหนว่ยงานที่เกี่ยวข้องในการบริหารจัดการความปลอดภัย 

นอกจากนี้ ส านักงานคณะกรรมกาอาหารและยา อาจพิจารณาจัดท าระบบการเฝ้าระวังเป็นพิเศษ 

ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่พบปัญหาบ่อย ๆ เช่น การท าการเฝ้าระวังอย่างเข้มข้นกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

และผลติภัณฑ์เครื่องส าอางที่ใช้สารเคมีใหม ่ๆ เป็นต้น 

 

2.3 การพัฒนาเครือข่ายภาคกีารเฝ้าระวัง 

 ทั้งนี้ เนื่องจากการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยเฉพาะเกี่ยวกับ

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์ เป็นงานที่ซับซ้อนและต้องการความร่วมมือจาก

หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ผู้ประกอบการ บุคลากรทางการแพทย์ ภาควิชาการ และประชาชนทั่วไป ดังนั้น

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาต้องพิจารณาขยายเครือข่ายภาคีการเฝ้าระวังให้มีความ

ครอบคลุมมากขึ้น โดยต้องสร้างเครือข่ายกับสถาบันการศึกษาวิจัยทางการแพทย์ช้ันน า และสถาบัน/

องค์กรทางการแพทย์เฉพาะทาง  เพื่อร่วมมือกันศึกษาเชิงลึกในประเด็นปัญหาความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความสนใจร่วมกัน นอกจากนี้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ควรขยาย

ความรว่มมอืการเฝา้ระวังกับโรงพยาบาล/สถานบริการสาธารณสุข ในระดับต่าง ๆ ทั้งในและนอกสังกัด
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กระทรวงสาธารณสุข เชน่ โรงพยาบาลสังกัดกระทรวงกลาโหม กระทรวงยุติธรรม (ของกรมราชทัณฑ์) 

และโรงพยาบาล/สถานการบริการสาธารณสุข สังกัดกรุงเทพมหานคร เป็นต้น ทั้งนี้ เพื่อให้การเฝ้าระวัง

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ สามารถขยายการครอบคลุมไปทั่วประเทศและเข้าถึง

ประชาชนได้มากขึ้น ท าให้ได้ทราบสถานการณ์และเข้าใจสภาพปัญหาได้ดียิ่งขึ้น อันจะท าให้การพัฒนา

ระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเป็นเชิงรุก และตอบโจทย์ปัญหาสาธารณสุขของ

ประเทศได้อย่างมปีระสิทธิภาพ 

 

3. ข้อเสนอแนะของการศึกษาครั้งต่อไป 

 การศึกษาครั้งนี้ ท าให้ได้ข้อมูลพื้นฐานเพื่อใช้ประโยชน์ในการพัฒนาระบบเฝ้าระวัง

ความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเชิงรุก โดยเฉพาะการเฝ้าระวังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของ

ผลติภัณฑ์สุขภาพ เพื่อการประเมนิและบริหารจัดการความเสี่ยงของประเทศไทยให้มีประสิทธิภาพมาก

ขึน้ อย่างไรก็ตาม เนื่องจากผู้ศึกษามีเวลาศกึษาที่จ ากัด จึงไม่ได้ศึกษาอย่างลึกซึ้งเกี่ยวกับปัจจัยอื่น ๆ ที่

อาจมีผลกระทบต่อระบบการเฝ้าระวัง เช่น ปัจจัยด้านทรัพยากรบุคคล/อุปกรณ์เครื่องมือ ปัจจัยด้าน

ผู้ประกอบการและผู้บริโภคของผลิตภัณฑ์สุขภาพแต่ละประเภท และปัจจัยอื่น ๆ ที่เกี่ยวกับระบบการ

บริการสุขภาพแบบต่าง ๆ ในประเทศไทย ดังนั้น ในการศึกษาครั้งต่อไป หากมีการวิเคราะห์ปัจจัยที่

เกี่ยวข้องเหลา่นี้อย่างละเอียดและในมุมมองที่กว้างขึ้น จะท าให้สามารถน ามาวิเคราะห์ เพื่อใช้ประโยชน์

ในการวางแผนพัฒนาระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของไทย ได้อย่างมี

ประสิทธิภาพ และยั่งยืนต่อไป 
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