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คำนำ 

 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป5นหน6วยงานหลักในการคุ:มครองผู:บริโภคด:านสุขภาพดำเนินการ

เฝEาระวัง ตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของผลิตภัณฑJสุขภาพอย6างต6อเนื ่อง ในปMจจุบัน

สถานการณJความไม6ปลอดภัยของผลิตภัณฑJสุขภาพยังเป5นปMญหาที่พบอย6างต6อเนื่อง การเรียกคืนผลิตภัณฑJเป5น

มาตรการสำคัญมาตรการหนึ่งในการปEองกันผู:บริโภคจากผลิตภัณฑJที่ไม6ปลอดภัย  ทั้งนี้ การเรียกคืนผลิตภัณฑJมี

การดำเนินงานใน 2 ลักษณะ คือ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจมีคำสั่งให:ผู:ผลิตเรียกคืนผลิตภัณฑJ 

หรือผู:ผลิตดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJของตนเองเน่ืองจากตรวจพบปMญหาคุณภาพ 

ดังนั้น เอกสารฉบับนี้จึงจัดทำขึ้นเพื่อศึกษาสถานการณJการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพเพื่อนำข:อมูลที่ได:  

ผลการวิเคราะหJ และข:อเสนอแนะเชิงนโยบาย เสนอหน6วยงานที่เกี่ยวข:องและผู:บริหารเพื่อใช:ในการวิเคราะหJเพ่ือ

แก:ไขปMญหา ปรับปรุงระบบการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพ และพัฒนางานคุ:มครองผู:บริโภคด:านผลิตภัณฑJสุขภาพ

ต6อไป 
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บทสรุปผูMบริหาร 

ในปMจจุบันสถานการณJความไม6ปลอดภัยของผลิตภัณฑJสุขภาพยังเป5นปMญหาที่พบอย6างต6อเนื่อง การเรียก

คืนผลิตภัณฑJเป5นมาตรการสำคัญมาตรการหนึ่งในการปEองกันผู:บริโภคจากผลิตภัณฑJที่ไม6ปลอดภัย  ทั้งนี้ การเรียก

คืนผลิตภัณฑJมีการดำเนินงานใน 2 ลักษณะ คือ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจมีคำสั่งให:ผู:ผลิตเรียก

คืนผลิตภัณฑJ หรือผู:ผลิตดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJของตนเองเน่ืองจากตรวจพบปMญหาคุณภาพ 

ในการศึกษาสถานการณJการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา มี

วัตถุประสงคJเพื่อศึกษาสถานการณJการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพเพื่อนำข:อมูลที่ได:และข:อเสนอแนะไปพัฒนา

ระบบการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพ โดยรวบรวมข:อมูลจากการศึกษาเอกสารที่เกี่ยวข:อง การสัมภาษณJเชิงลึก (In-

depth interview) และการสัมภาษณJกลุ 6ม (focus group interview) และเชิญผู :ที ่เกี ่ยวข:องกับการเรียกคืน

ผลิตภัณฑJมาสัมภาษณJกลุ6มเพ่ือทวนสอบข:อมูลและรับฟMงข:อเสนอแนะเพ่ิมเติม  สรุปผลการศึกษา ดังน้ี  

1. กฎหมายการเรียกคืนผลิตภัณฑ7สุขภาพ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยามีกฎหมายที่เกี่ยวข:อง

กับการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพ ได:แก6 ยา วัตถุที่ออกฤทธิ์ต6อจิตและประสาท เครื่องมือแพทยJ เครื่องสำอาง วัตถุ

อันตราย และสมุนไพร ยกเว:นอาหาร และยาเสพติดให:โทษ ท่ีไม6ได:ระบุเร่ืองการเรียกคืนผลิตภัณฑJ   

2. นิยามการเรียกคืนผลิตภัณฑ7 มีการบัญญัติการเรียกคืนผลิตภัณฑJไว:ในพระราชบัญญัติ แต6ไม6ปรากฎว6า

มีการนิยามการเรียกคืนผลิตภัณฑJไว :อย6างเฉพาะเจาะจงนอกเหนือจากที ่ปรากฎตามคำจำกัดความใน

พระราชบัญญัติ ในขณะท่ีต6างประเทศมีการกำหนดนิยามการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพไว:อย6างชัดเจน  

3. เกณฑ7และระยะเวลาการเรียกคืนผลิตภัณฑ7 มีการกำหนดหลักเกณฑJและระยะเวลาการเรียกคืน

ผลิตภัณฑJตามระดับความเสี่ยงต6อสุขภาพหรือความไม6ปลอดภัยของผลิตภัณฑJไว:ในประกาศคณะกรรมการวัตถุท่ี

ออกฤทธิ์ต6อจิตและประสาทที่ออกตามความในกฎหมายว6าด:วยวัตถุที่ออกฤทธิ์ต6อจิตและประสาทเพียงผลิตภัณฑJ

เดียว ในขณะท่ีกฎกระทรวงท่ีออกตามความในกฎหมายว6าด:วยยากำหนดไว:แต6เพียงให:ผู:รับอนุญาตต:องส6งยาพร:อม

รายการเรียกคืนยาของตนต6อพนักงานเจ:าหน:าท่ีภายในเวลาที่กำหนด ไม6ได:กำหนดระยะเวลาที่ผู:รับอนุญาตต:อง

ดำเนินการเรียกเก็บคืนยาจากลูกค:าไว:  แต6กำหนดไว:ในแนวทางการดำเนินการจัดการปMญหาคุณภาพยาซ่ึงเป5นคู6มือ

การทำงานของผู:รับอนุญาตและเจ:าหน:าท่ีจึงไม6มีสภาพบังคับใช:ตามกฎหมาย ดังน้ัน ทุกผลิตภัณฑJควรมีการกำหนด

เกณฑJและระยะเวลาการเรียกคืนผลิตภัณฑJเช6นเดียวกับผลิตภัณฑJวัตถุที ่ออกฤทธิ์ต6อจิตและประสาทเพื่อให:

สามารถมีสภาพบังคับใช:ตามกฎหมายได:อย6างมีประสิทธิภาพ นอกจากนี ้ ควรมีการกำหนดระยะเวลาการ

ดำเนินการของเจ:าหน:าท่ีเม่ือรับทราบปMญหาคุณภาพด:วย 

4. ชDองวDางระหวDางกฎหมาย แนวปฏิบัติ และการดำเนินการในปMจจุบัน  พบว6า 

- ผลิตภัณฑJอาหารมีคู6มือขั้นตอนการปฏิบัติงานในการเรียกคืนผลิตภัณฑJอาหาร และมีการดำเนินการขอ

ความร6วมมือจากผู:ประกอบการในการเรียกคืนผลิตภัณฑJอาหาร แต6พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ไม6ได:ให:

อำนาจในการเรียกคืนผลิตภัณฑJ   
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- ผลิตภัณฑJยา กฎกระทรวง ฉบับที่ 20 (พ.ศ. 2525) ออกตามความในพระพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 

ระบุให:ผู:รับอนุญาตเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑJยาคืนและส6งมายังสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือสำนักงาน

สาธารณสุขจังหวัด ในการปฏิบัติงานจริงนั้นไม6มีสถานที่จัดเก็บจึงให:ผู:รับอนุญาตเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑJและจัดทำ

รายงานมายังสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และเจ:าหน:าท่ีขออนุมัติและดำเนินการควบคุมการทำลาย 

- ผลิตภัณฑJวัตถุอันตรายที่ใช:ในบ:านเรือน  ตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ได:กำหนดให:

ปฏิบัติตามหลักเกณฑJวิธีการและเงื ่อนไขที่กำหนด จากผลการศึกษาและกรณีศึกษาพบว6าไม6มีการประกาศ

หลักเกณฑJวิธีการและเง่ือนไขออกมาเป5นประกาศกระทรวงอย6างชัดเจน 

- กรณีของผลิตภัณฑJเคร่ืองสำอาง ตามพระราชบัญญัติเครื่องสำอาง พ.ศ. 2558 ได:กำหนดให:เจ:าหน:าท่ี

สามารถเรียกคืนและทำลายเครื่องสำอางที่ฝ}าฝ~นกฎหมายได: ตามหลักเกณฑJ วิธีการ และเงื ่อนไขท่ีรัฐมนตรี

ประกาศกำหนด ข:อมูลจากการศึกษาพบว6า อยู6ระหว6างการจัดทำประกาศหลักเกณฑJ ทำให:ในปMจจุบันหากพบกรณี

ท่ีเคร่ืองสำอางฝ}าฝ~นกฎหมาย ดำเนินการโดยขอความร6วมมือจากผู:ประกอบการในการเรียกคืนผลิตภัณฑJ 

5. แนวปฏิบัติในการเรียกคืนผลิตภัณฑ7และคูDมือข้ันตอนการปฏิบัติงานการเรียกคืนผลิตภัณฑ7 แม:ว6าแต6

ละผลิตภัณฑJจะมีรายละเอียดของกฎหมายและรายละเอียดของผลิตภัณฑJแตกต6างกัน แต6ส6วนใหญ6มีขั ้นตอน

หลักการปฏิบัติงานตามผังงานท่ีปรากฎในคู6มือข้ันตอนการปฏิบัติงานการเรียกคืนผลิตภัณฑJคล:ายคลึงกัน  

6. การสื่อสารและการแจTงเตือนกรณีเรียกคืนผลิตภัณฑ7สุขภาพ การดำเนินการสื่อสารและการแจ:ง

เตือนกรณีเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพในปMจจุบันนั้นมีแนวทางปฏิบัติใกล:เคียงกันในทุกสำนัก/กอง โดยประสานงาน

กับหน6วยงานภายใน และส6งเรื่องไปที่เครือข6ายหรือหน6วยงานที่เกี่ยวข:อง แต6ยังพบปMญหาการสื่อสารและแจ:งเตือน

ผู:บริโภคล6าช:า ผู:บริโภครับทราบข6าวจากแหล6งข6าวอ่ืนซ่ึงทำให:เกิดความตระหนกหรือรับทราบข6าวท่ีเกินจริง   

7. การติดตามและตรวจสอบผลการเรียกคืนผลิตภัณฑ7สุขภาพ ส6วนใหญ6ดำเนินการโดยตรวจสอบ

จำนวนที่เรียกคืนมาได:ตามรายงานที่ผู:ประกอบการแจ:งรายงานมายังสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เม่ือ

เปรียบเทียบกับต6างประเทศ พบว6าในต6างประเทศมีการติดตามการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพ และมีการตรวจสอบ

โดยการโทรศัพทJหรือสอบถามจากผู :บริโภค รวมทั้งมีการประเมินผลการดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJโดย

เปรียบเทียบจำนวนท่ีเรียกเก็บคืนได:กับจำนวนท่ีผลิตท้ังหมด 

ขTอเสนอแนะเชิงนโยบายในการพัฒนาระบบเรียกคืนผลิตภัณฑ7สุขภาพ 

1) จัดทำนิยามการเรียกคืนผลิตภัณฑJ เพ่ือให:เกิดความชัดเจนในการดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJ  

2) ปรับปรุงแก:ไขกฎหมายดังน้ี 

- พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 บัญญัติเพ่ิมเร่ืองการเรียกคืนผลิตภัณฑJอาหาร  

- พระราชบัญญัติยาเสพติดให:โทษ พ.ศ. 2522 บัญญัติเพ่ิมเร่ืองการเรียกคืนยาเสพติดให:โทษ 

 - จัดทำประกาศกระทรวงกำหนดหลักเกณฑJ เงื่อนไข วิธีการ และระยะเวลาในการเรียกคืนผลิตภัณฑJท้ัง

ในส6วนท่ีผู :ประกอบการและเจ:าหน:าท่ีต:องดำเนินการ พร:อมทั้งกำหนดระยะเวลาในการส6งรายงานเรียกคืน
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ผลิตภัณฑJ โดยกำหนดตามระดับความรุนแรงของปMญหาที่เรียกคืนผลิตภัณฑJ โดยทุกผลิตภัณฑJควรกำหนดให:มี

ลักษณะคล:ายกัน เพ่ือให:มีอำนาจในการกำหนดวิธีการและระยะเวลาในการเรียกคืนผลิตภัณฑJ  

- กฎกระทรวง ฉบับที่ 20 (พ.ศ. 2525) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ควรปรับแก:

กฎหมายให:ผู:ผลิตจัดเก็บยาที่เรียกคืนแล:วให:เจ:าหน:าที่ตรวจสอบและดำเนินการทำลายซึ่งจะสอดคล:องกับการ

ดำเนินการจริงในปMจจุบัน 

3) ปรับปรุงระบบผลการตรวจวิเคราะหJให:มีความรวดเร็วเพื่อให:ได:ผลการตรวจวิเคราะหJมาใช:ในการ

พิจารณาเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพได:รวดเร็วและทันการณJ อันจะเป5นประโยชนJในการคุ:มครองผู:บริโภคด:าน

ผลิตภัณฑJสุขภาพ 

4) พัฒนาระบบการคัดกรองเร่ือง และการคัดกรองรายงานผลิตภัณฑJที่มีปMญหาคุณภาพ ก6อนส6งเรื่องให:

กลุ6มกำกับดูแลหลังออกสู6ตลาดดำเนินการ 

5) บูรณาการและจัดทำหลักเกณฑJหรือแนวปฏิบัติกลางในการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพ แนวปฏิบัติใน

การส่ือสารและการแจ:งเตือนผลิตภัณฑJระหว6างหน6วยงานภายในสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาท่ีเก่ียวข:อง  

6) พัฒนาระบบการเช่ือมโยงข:อมูลระหว6างสำนัก/กองที่เกี ่ยวข:อง และเชื ่อมโยงระบบฐานข:อมูลท่ี

เก่ียวข:องกับการเรียกคืนผลิตภัณฑJ และการส่ือสารหรือแจ:งเตือนไปยังหน6วยงานต6างๆและผู:บริโภค 

7) พัฒนาเครือข6าย และช6องทางการเรียกคืนผลิตภัณฑJ เพื่อที่จะดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพได:

อย6างมีประสิทธิภาพ พัฒนากฎหมายและระบบการชดเชยค6าเสียหายแก6ผู:ที่ได:รับผลกระทบจากความไม6ปลอดภัย

ของผลิตภัณฑJสุขภาพ 
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บทที่ 1 

บทนำ 

1.1 หลักการและเหตุผล 

 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาในฐานะหน6วยงานหลักในการคุ:มครองผู:บริโภคด:านผลิตภัณฑJ

สุขภาพดำเนินการเฝEาระวัง ตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของผลิตภัณฑJสุขภาพอย6างต6อเน่ือง ใน

ปMจจุบันสถานการณJความไม6ปลอดภัยของผลิตภัณฑJสุขภาพยังเป5นปMญหาท่ีพบอย6างต6อเน่ือง การเรียกคืนผลิตภัณฑJ

เป5นมาตรการสำคัญมาตรการหนึ่งในการปEองกันผู:บริโภคจากผลิตภัณฑJที่ไม6ปลอดภัย  ทั้งนี้ การเรียกคืนผลิตภัณฑJ

อาจดำเนินการโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยามีคำสั่งให:ผู:ผลิตเรียกคืนผลิตภัณฑJ หรือผู:ผลิตดำเนินการ

เรียกคืนผลิตภัณฑJของตนเอง 

 ในป� พ.ศ. 2561 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑJยาวาลซารJแทน 

(Valsartan) เน ื ่องจากพบสารก 6อมะเร ็งในว ัตถ ุด ิบท ี ่ ใช : ในการผล ิตยา โดยบร ิษ ัท Zhejiang Huahai 

Pharmaceuticals ทำให: 22 ประเทศทั่วโลกต:องดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJ ซึ่งในประเทศไทยมีผู:ผลิตที่นำเข:า

วัตถุดิบนี้ 2 แห6ง และสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงมีคำสั่งให:ผู:รับอนุญาตผลิตยาทั้ง 2 แห6ง ระงับการ

ผลิตและจำหน6ายผลิตภัณฑJยาวาลซารJแทน และเรียกผลิตภัณฑJคืนจากท:องตลาดภายใน 15 วัน และแจ:งเตือนภัย

เร6งด6วนไปยังผู:ใช:ยา ร:านยา สถานพยาบาลให:ตรวจสอบ และส6งคืนผลิตภัณฑJดังกล6าวเพื่อดำเนินการทำลาย [1]   

จากเหตุการณJดังกล6าว พบปMญหาความล6าช:าของการดำเนินการ และความเชื่อมโยงการทำงานระหว6างหน6วยงาน

ภายในสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และหน6วยงานภายนอกที่เกี่ยวข:อง เมื่อพบปMญหาคุณภาพผลิตภัณฑJ

แม:จะดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJทันที แต6เนื่องจากไม6ได:ประสานงานกับหน6วยงานภายในเพื่อดำเนินการแจ:ง

เตือนภัยเร6งด6วน และออกข6าวแจ:งเตือนไปยังผู:บริโภค ทำให:หน6วยงานที่เกี่ยวข:องและผู:บริโภคได:รับข:อมูลล6าช:า

และทำให:เรียกเก็บคืนผลิตภัณฑJได:ล6าช:า  

กองแผนงานและวิชาการจึงดำเนินการศึกษาสถานการณJการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพของสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา และจัดทำข:อเสนอแนะในการพัฒนาระบบเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพ เพื่อนำผล

การศึกษาไปแก:ปMญหาและปรับปรุงการดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพให:มีประสิทธิภาพย่ิงข้ึน 

1.2 วัตถุประสงค7 

เพื่อศึกษาสถานการณJการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพที่รับผิดชอบโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา  ซ่ึงจะเป5นประโยชนJต6อการพัฒนาระบบเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพ 
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1.3 ขอบเขตการวิจัย 

ศึกษาสถานการณJการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในส6วน

กฎหมายและประกาศในเร่ืองการเรียกคืนผลิตภัณฑJ และการดำเนินการปMจจุบันในการเรียกคืนผลิตภัณฑJ  

1.4 ระยะเวลาการดำเนินงาน 

 ตุลาคม 2561 – กันยายน 2562 

1.5 ผลประโยชน7ท่ีคาดวDาจะไดTรับ  

การนำผลการศึกษาในส6วนกลไกการดำเนินงานปMจจุบันและข:อเสนอแนะไปปรับปรุงระบบเรียกคืน

ผลิตภัณฑJสุขภาพของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาให:มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น เป5นประโยชนJในการคุ:มครอง

ผู:บริโภคให:ได:รับผลิตภัณฑJสุขภาพท่ีมีความปลอดภัย และลดค6าใช:จ6ายในด:านการรักษาสุขภาพ 
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บทที่ 2 

การทบทวนวรรณกรรม 
  

  การศึกษานี้ได:ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข:อง ได:แก6 นิยามการเรียกคืนผลิตภัณฑJ การเรียกคืนผลิตภัณฑJ     

สุชภาพในต6างประเทศและมาตรฐานสากล การเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา และหลักการบริหารความเส่ียงของผลิตภัณฑJสุขภาพ  

2.1 นิยามการเรียกคืนผลิตภัณฑ7  

 U.S. Food and Drug Administration (U.S. FDA) ให:คำนิยามการเรียกคืนผลิตภัณฑJ หมายถึง การ

เคลื่อนย:ายผลิตภัณฑJจากตลาดหรือแก:ไขผลิตภัณฑJที่จำหน6ายในท:องตลาดซึ่ง US-FDA พิจารณาแล:วเห็นว6าไม6

เป5นไปตามกฎหมาย ทั้งนี้ การเรียกคืนผลิตภัณฑJไม6รวมถึงการถอดถอนผลิตภัณฑJ (market withdrawal) และ

การแก:ไขผลิตภัณฑJท่ีอยู6ในคลังสินค:าหรือหยุดการส6งผลิตภัณฑJช่ัวคราว (Stock recovery) [2] 

 Health Canada ให:คำนิยาม การเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพและเครื ่องมือแพทยJ หมายถึง ความ

รับผิดชอบร6วมกันในการเคลื่อนย:ายผลิตภัณฑJที่อยู6ระหว6างการขายหรือการใช: หรือการแก:ไขผลิตภัณฑJที่อยู6

ระหว6างการจัดจำหน6ายซ่ึงพบความเส่ียงต6อสุขภาพของผู:บริโภคหรือละเมิดกฎหมาย [3] 

 Therapeutic Goods Administration (TGA) ให:ความหมายการเรียกคืนว6า เป5นการปฏิบัติการเพ่ือ

แก:ไขปMญหาผลิตภัณฑJที่ใช:ในการรักษาที่จำหน6ายอยู6ในท:องตลาด ซึ่งมีประเด็นหรือข:อบกพร6องในเรื่องของความ

ปลอดภัย คุณภาพ ประสิทธิภาพ หรือการนำเสนอผลิตภัณฑJ [4] 

 European Medicines Agency (EMA) ให:ความหมายการเรียกคืนผลิตภัณฑJ หมายถึง มาตรการซึ่งมี

เปEาหมายนำผลิตภัณฑJท่ีอันตรายและอยู6ระหว6างการกระจายสู6ผู:บริโภคกลับคืนมาโดยผู:ผลิตหรือผู:จัดจำหน6าย [5] 

2.2 การเรียกคืนผลิตภัณฑ7สุขภาพในตDางประเทศและมาตรฐานสากล  

 2.2.1 ประเทศสหรัฐอเมริกา หน6วยงานรับผิดชอบ คือ Food and drug administration (U.S. FDA) 

ผลิตภัณฑJสุขภาพที่อยู6ในความรับผิดชอบ ได:แก6 อาหารและอาหารเสริม ยามนุษยJยาสัตวJ เภสัชเคมีภัณฑJ วัคซีน

และชีววัตถุ เครื่องสำอาง เครื่องมือแพทยJ ผลิตภัณฑJที่ให:รังสี เป5นต:น การเรียกคืนผลิตภัณฑJดำเนินการตาม

กฎหมาย 21 CFR ส6วนที ่ 7, ส6วนย6อย A และ C; 21 CFR ส6วนที ่ 107, ส6วนย6อย E; 21 CFR ส6วนที ่ 1270 – 

เนื ้อเยื ่อมนุษยJ PHS Act-42 U.S.C. 262 (21CFR Part 7, Subparts A and C; 21CFR Part 107, Subpart E; 

21 CFR Part 1270 - Human Tissue PHS Act - 42 U.S.C. 262)  ในการเรียกคืนผลิตภัณฑJเป5นการเรียกคืนโดย

คำสั่งของ USFDA หรือเป5นการเรียกคืนโดยสมัครใจจากผู:ผลิต ทั้งนี้ สหรัฐอเมริกาจำแนกผลิตภัณฑJที่เรียกคืนตาม

ความอันตรายต6อสุขภาพออกเป5น 3 ระดับ [2-5] ได:แก6 
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ระดับท่ี 1  เป5นอันตรายถึงชีวิตหรือมีความเส่ียงต6อสุขภาพอย6างรุนแรง 

 ระดับท่ี 2  เป5นอันตรายต6อสุขภาพช่ัวคราว หรือเป5นอันตรายเล็กน:อย 

 ระดับท่ี 3 อาจไม6เป5นอันตรายต6อสุขภาพอย6างมีนัยสำคัญ แต6อาจถูกถอนออกจากตลาดจากเหตุผลอ่ืน 

 การสื่อสารเพื่อเรียกคืนผลิตภัณฑJโดยส6วนใหญ6จะแจ:งวัตถุประสงคJของการเรียกคืน และรายละเอียดของ

ผลิตภัณฑJ ผ6านทางอีเมลJ โทรศัพทJ การติดต6อรายบุคคล และจดหมายซึ่งจะประทับตราด6วนในกรณีเรียกคืน

ผลิตภัณฑJในระดับท่ี 1 และ 2 [2, 5] 

 USFDA กำหนดคู6มือในการเรียกคืนผลิตภัณฑJสำหรับผู:ผลิตและผู:จัดจำหน6าย และกำหนดการตรวจสอบ

ประสิทธิภาพของการเรียกคืนผลิตภัณฑJ ดังน้ี [2, 5] 

 ระดับ A: ร:อยละ 100 ของผู:รับฝากขายได:รับการติดต6อเพ่ือเรียกคืนผลิตภัณฑJ 

 ระดับ B: ข้ึนกับพ้ืนฐานของแต6ละกรณี, <10->ร:อยละ 100 ของผู:รับฝากขายได:รับการติดต6อเพ่ือเรียกคืน

ผลิตภัณฑJ 

 ระดับ C: ร:อยละ 10 ของผู:รับฝากขายได:รับการติดต6อ 

 ระดับ D: ร:อยละ 2 ของผู:รับฝากขายได:รับการติดต6อ 

 ระดับ E: ไม6มีการตรวจสอบประสิทธิภาพ 

 ในการตรวจสอบการเรียกคืนผลิตภัณฑJจะดำเนินการโดยการไปตรวจสอบรายผู:รับฝากขายหรือผู:บริโภค

รายบุคคล การโทรศัพทJ จดหมาย หรือดำเนินการหลายรูปแบบร6วมกัน [2, 5] 

 2.2.2 ประเทศอังกฤษ หน6วยงานที่ทำหน:าที่รับผิดชอบในการกำกับดูแลผลิตภัณฑJสุขภาพ  คือ Health 

Product Regulatory Authority (HPRA) ผลิตภัณฑJที ่อยู 6ในความรับผิดชอบ ได:แก6 ยา เภสัชเคมีภัณฑJ และ

ผลิตภัณฑJสุขภาพอื่นๆ ในการเรียกคืนผลิตภัณฑJจำแนกผลิตภัณฑJที่เรียกคืนตามความรุนแรงของปMญหาออกเป5น 3 

ระดับ และกำหนดระยะเวลาดำเนินการร6วมกันระหว6าง HPRA และบริษัท [6][7] ดังน้ี  

 ระดับที่ 1  เป5นอันตรายถึงชีวิตหรือมีความเสี่ยงต6อสุขภาพอย6างรุนแรง โดยเรียกคืนผลิตภัณฑJทั้งหมด

โดยตรงภายใน 24 ช่ัวโมง และแจ:งเตือนไปยังผู:ค:าส6ง ผู:ค:าปลีก ร:านยา บุคลากรทางการแพทยJ และผู:ป}วย ผ6านทาง

โทรศัพทJ แฟกซJ โทรทัศนJ วิทยุ จดหมายข6าว และจดหมาย 

 ระดับที่ 2  เป5นสาเหตุของการเจ็บป}วยหรือความผิดพลาดในการรักษาที่ไม6ใช6ระดับที่ 1 โดยเรียกคืน

ผลิตภัณฑJจากผู:ค:าส6งภายใน 72 ชั่วโมง และแจ:งเตือนไปยังผู:ค:าส6ง ผู:ค:าปลีก ร:านยา และบุคลากรทางการแพทยJ 

ผ6านทางแฟกซJ และจดหมาย อาจตามด:วยโทรศัพทJ  

 ระดับที่ 3 ไม6เป5นอันตรายต6อสุขภาพอย6างมีนัยสำคัญ แต6เรียกคืนด:วยเหตุผลอื่น เรียกคืนผลิตภัณฑJโดย

ผู:ค:าส6งภายใน 5 วัน โดยแจ:งเตือนทางจดหมายไปยังผู:ค:าส6ง ร:านยา และผู:ค:าปลีกอ่ืน 

 การแจ:งเตือนเมื่อมีคำเตือนในการใช: (Caution in use notification) แจ:งเตือนทางจดหมายภายใน 5 

วันไปยังร:านยา บุคลากรทางการแพทยJ และผู:ค:าส6ง 
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 2.2.3 ประเทศออสเตรเลีย Therapeutic Goods Administration (TGA) เป5นหน6วยงานที่รับผิดชอบ

ผลิตภัณฑJสุขภาพ ได:แก6 ยา วัคซีน เลือดและผลิตภัณฑJ วิตามินและเกลือแร6 ผลิตภัณฑJกันแดด และเครื่องมือ

แพทยJ ในการเรียกคืนผลิตภัณฑJจะจำแนกผลิตภัณฑJที่เรียกคืนตามความรุนแรงของปMญหาออกเป5น 3 ระดับ [4] 

ดังน้ี 

 ระดับที ่ 1  ปMญหาความปลอดภัยอย6างรุนแรงที ่สุด  เป5นอันตรายต6อสุขภาพอย6างถาวร หรือเกิด

ผลข:างเคียงระยะยาว  หรือเสียชีวิต โดยกำหนดให:เรียกคืนผลิตภัณฑJท้ังหมดภายใน 2 สัปดาหJ 

 ระดับท่ี 2 ปMญหาความปลอดภัยเร6งด6วน เป5นอันตรายต6อสุขภาพช่ัวคราว หรือเกิดผลข:างเคียงท่ีไม6สามารถ

กลับคืนสู6สภาพเดิมได: หรือมีโอกาสเกิดผลข:างเคียงในระยะยาว โดยกำหนดให:เรียกคืนผลิตภัณฑJทั้งหมดภายใน 6 

สัปดาหJ 

 ระดับที่ 3 ความเสี่ยงต่ำ ไม6เกิดผลข:างเคียงต6อสุขภาพ และไม6เป5นปMญหาความปลอดภัย แต6เรียกคืนด:วย

เหตุผลอ่ืน โดยกำหนดให:เรียกคืนผลิตภัณฑJท้ังหมดภายใน 3 เดือน หรือกำหนดระยะเวลาตามข:อตกลง  

 Pharmaceutical Inspection Co-operation scheme (PIC/S) จำแนกผลิตภัณฑJที ่เรียกคืนตาม

ความรุนแรงของปMญหาออกเป5น 3 ระดับ ได:แก6  

 ระดับท่ี 1  เป5นอันตรายถึงชีวิตหรือมีความเส่ียงต6อสุขภาพอย6างรุนแรง  

ระดับท่ี 2  เป5นสาเหตุของการเจ็บป}วยหรือความผิดพลาดในการรักษาท่ีไม6ใช6ระดับท่ี 1 

 ระดับท่ี 3 ไม6เป5นอันตรายต6อสุขภาพอย6างมีนัยสำคัญ แต6เรียกคืนด:วยเหตุผลอ่ืน  

2.3 การเรียกคืนผลิตภัณฑ7สุขภาพของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป5นหน6วยงานหลักของประเทศไทยในการคุ:มครองผู:บริโภคด:าน

ผลิตภัณฑJสุขภาพ โดยดำเนินการเฝEาระวัง ตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของผลิตภัณฑJสุขภาพ

ในความรับผิดชอบทั้ง 7 ประเภท ได:แก6 อาหาร ยา เครื่องสำอาง เครื่องมือแพทยJ วัตถุอันตรายที่ใช:ในบ:านเรือน

หรือทางสาธารณสุข วัตถุเสพติดท่ีใช:ในทางการแพทยJ วิทยาศาสตรJและอุตสาหกรรม และผลิตภัณฑJสมุนไพร  

การเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพ เป5นกระบวนการหนึ่งของการกำกับดูแลหลังออกสู6ตลาดของสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา โดยเป5นการดำเนินการจัดการกับผลิตภัณฑJสุขภาพที่ถูกกระจายในท:องตลาด

ภายหลังที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือผู:รับอนุญาตรับทราบถึงปMญหาจากผลิตภัณฑJดังกล6าวในด:าน

คุณภาพและมาตรฐานความปลอดภัย ซึ่งอาจก6อให:เกิดอันตรายต6อสุขภาพได: ทั้งนี้ การดำเนินการเรียกคืนดังกล6าว

มีความแตกต6างกันไปในแต6ละผลิตภัณฑJ ขึ้นอยู6กับอำนาจท่ีบัญญัติไว:ตามพระราชบัญญัติที่เกี ่ยวข:อง ในการ

ดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJตามท่ีกฎหมายกำหนด  

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากำหนดให:หน6วยงานที่รับผิดชอบดูแลผลิตภัณฑJ ได:แก6 สำนักยา 

สำนักอาหาร สำนักควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย กองควบคุมวัตถุเสพติด กองผลิตภัณฑJสมุนไพร กอง

ควบคุมเครื่องมือแพทยJ และหน6วยงานภายในที่เกี ่ยวข:อง ได:แก6 กองแผนงานและวิชาการ ศูนยJจัดการเรื ่อง
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ร:องเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑJสุขภาพ (ศรป.) ดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJ

และแจ:งเตือนโดยมีการกำหนดมาตรฐานการปฏิบัติงานของหน6วยงานท่ีเก่ียวข:อง ดังตารางท่ี 1  

ตารางท่ี  1 มาตรฐานการปฏิบัติงานในการเรียกคืนผลิตภัณฑ7และการแจTงเตือนของสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา  

สำนัก/กอง มาตรฐานการปฏิบัติงานท่ีเก่ียวขTอง 

สำนักยา 

  

การแจ:งเตือนภัยเร6งด6วน (P-D3-8) 

การเรียกเก็บยาคืน และการติดตามการเรียกเก็บยาคืน (P-D3-10) 

สำนักอาหาร การเรียกเก็บผลิตภัณฑJคืน (P-F3-39) 

กองควบคุมเคร่ืองมือแพทยJ การเรียกเก็บผลิตภัณฑJคืน (P-M3-29) 

กองแผนงานและวิชาการ 

  

การจัดทำจดหมายข6าวการเรียกคืนผลิตภัณฑJเคร่ืองมือแพทยJ (P-T6-3) 

การเฝEาระวังและส่ือสารข:อมูลปMญหาเก่ียวกับผลิตภัณฑJสุขภาพ (P-T6-2) 

กองควบคุมวัตถุเสพติด 

  

การแจ:งเตือนภัยเร6งด6วนและการแจ:งส่ือสาธารณะ (P-N4-56) 

การตรวจติดตามเฝEาระวัง (P-N4-35) 

สำนักด6านอาหารและยา การเรียกเก็บผลิตภัณฑJสุขภาพคืน (P-I5-1) 

กลุ6มควบคุมเคร่ืองสำอาง การตรวจติดตามเฝEาระวังเคร่ืองสำอาง (P-C3-8) 

การแจ:งเตือนภัยเร6งด6วน (P-C3-20) 

กลุ6มควบคุมวัตถุอันตราย การเรียกเก็บผลิตภัณฑJคืน (P-H3-11) 

กองผลิตภัณฑJสมุนไพร ยังไม6มีมาตรฐานการปฏิบัติงานท่ีเก่ียวข:องเน่ืองจากเพ่ิงจัดต้ังกอง ท้ังน้ี ใน

ปMจจุบันอ:างอิงมาตรฐานการปฏิบัติงานเดียวกับผลิตภัณฑJยา 

ศรป. การเฝEาระวังและตรวจสอบโฆษณาผลิตภัณฑJสุขภาพ (P-CE3-1) 

2.4 หลักการบริหารความเส่ียงผลิตภัณฑ7สุขภาพ 

 การบริหารความเสี่ยงของผลิตภัณฑJ เป5นการดำเนินการเพื่อให:มั่นใจว6าผู:ใช:ผลิตภัณฑJจะไม6เป5นอันตราย

จากการบริโภคผลิตภัณฑJ และเป5นการดำเนินการที่ลดความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นจากการใช:ผลิตภัณฑJ การ

ดำเนินการบริหารความเสี่ยงของผลิตภัณฑJจะต:องดำเนินการตลอดห6วงโซ6การผลิต การจำหน6าย และการใช:

ผลิตภัณฑJ การบริหารความเส่ียงประกอบด:วยกระบวนการหลักดังภาพท่ี 1  [8][9][10] 
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ภาพท่ี 1 กระบวนการบริหารความเส่ียง 

 

 
 

1. การกำหนดวัตถุประสงคJในการบริหารความเสี่ยง เป5นการกำหนดวัตถุประสงคJในการบริหารความเสี่ยง

ท่ีสอดคล:องกับภารกิจท่ีดำเนินการ 

2. การระบุความเสี ่ยง (Event Identification) เป5นการค:นหาและระบุความเสี ่ยงที ่ส6งผลกระทบท้ัง

ทางตรงและทางอ:อมต6อการบรรลุเปEาหมายที่ได:กำหนดไว: และควรมีการระบุถึงสาเหตุหรือปMจจัยเส่ียงที่ก6อให:เกิด

ความเส่ียงน้ันๆ เพ่ือนำไปกำหนดแนวทางในการจัดการความเส่ียง  

3. การวิเคราะหJความเสี่ยง (Risk analysis) เป5นการวิเคราะหJเพื่อค:นหาและประเมินความเสี่ยงเพื่อที่จะ

หาแนวทางในการจัดการความเส่ียง 

 4. การตอบสนองต6อความเสี่ยง (Risk response) เป5นการกำหนดแนวทางในการตอบสนองและจัดการ

ความเส่ียง ได:แก6 การหลีกเล่ียงความเส่ียงโดยการยกเลิกกิจกรรมก6อให:เกิดความเส่ียง การลดความเส่ียงโดยการหา

แนวทางในการจัดการความเสี่ยงเพื่อลดโอกาสและผลกระทบที่อาจจะเกิดขึ้น การถ6ายโอนความเสี่ยงโดยการหาผู:

ร6วมรับผิดชอบความเส่ียง เช6นการทำประกัน และการยอมรับความเส่ียงโดยไม6ทำอะไรเพ่ิมเติมเน่ืองจากความเส่ียง

มีโอกาสเกิดน:อยหรือมีผลกระทบน:อย  หลังจากที่มีการกำหนดแนวทางในการตอบสนองและจัดการความเสี่ยง

แล:ว ต:องมีการกำหนดแผนการบริหารความเส่ียง และกำหนดผู:รับผิดชอบดำเนินการตามแผนท่ีกำหนด 

การกำหนดวัตถุประสงค์ใน
การบริหารความเส่ียง

การระบุความเส่ียง

การวิเคราะห์ความเส่ียง
การตอบสนองต่อ 

ความเส่ียง

การติดตามและ
ประเมินผล

การสือ่สารความเสี่ยง 
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 5. การติดตามและประเมินผล เป5นการติดตามประเมินผลการบริหารความเสี่ยงตามแผนที่ได:กำหนดไว: 

และติดตามระดับความเสี่ยงทั้งโอกาสที่เกิดขึ้นและผลกระทบว6าการบริหารความเสี่ยงที่กำหนดไว:มีประสิทธิภาพ

และสามารถลดโอกาสหรือผลกระทบที่เกิดขึ้นได: หากไม6เป5นไปตามเปEาหมายที่กำหนดควรมีการทบทวนและปรับ

วิธีการตอบสนองต6อความเส่ียง 

 6. การส่ือสารความเส่ียง เป5นการส่ือสารความเส่ียงไปยังผู:เก่ียวข:องเพ่ือเตือนภัยหรือส่ือสารข:อมูลเก่ียวกับ

ความเส่ียงน้ัน รวมถึงเป5นการส่ือสารข:อมูลแนวทางการบริหารความเส่ียงด:วย กระบวนการบริหารความเส่ียง  
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บทที่ 3  

ระเบียบวิธีวิจัย 

ในการศึกษาสถานการณJระบบเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพ ทำการศึกษาวิจัยระหว6างเดือนพฤศจิกายน 

2561 – กันยายน 2562  ผู:วิจัยได:ดำเนินการศึกษาตามวิธีวิจัย ดังต6อไปน้ี 

1. ศึกษาเอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวขTอง ศึกษาเอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวข:องในเรื่องการเรียกคืน

ผลิตภัณฑJในต6างประเทศ กฎหมายและการเรียกคืนผลิตภัณฑJของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา จาก

เอกสารและเว็บไซตJ  

2. สังเคราะห7กรอบแนวคิดการวิจัย การสังเคราะหJกรอบแนวคิดการวิจัยได:นำหลักการจัดการความเส่ียง

มาวิเคราะหJระบบการเรียกคืนผลิตภัณฑJ กรอบแนวคิดแสดงดังภาพท่ี 2 

ภาพท่ี 2 กรอบแนวคิดการวิจัย 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

การติดตาม 

การเรียกคืนผลิตภัณฑ ์

ปัญหาและอปุสรรค 

ในการเรียกคืน 

 

ข้อเสนอแนะในการ

พัฒนาการเรียกคืน 

ผลิตภัณฑ ์

 

ฑ 

แหล่งข้อมูลและ

ฐานข้อมูลเฝ้าระวังการ

เรียกคืนผลิตภัณฑ ์

นิยามการเรียกคืน

ผลิตภัณฑ ์

กฎหมาย และเกณฑ์การ 

เรียกคืนผลิตภัณฑ ์

ปัจจัยนำเข้า 

ในการเรียกคนืผลิตภัณฑ ์

แนวปฏิบัติในการ 

เรียกคืนผลิตภัณฑ์ 

(SOP) 
การดำเนินการในการ 

เรียกคืนผลิตภัณฑ ์

ระยะเวลาดำเนินการ 

เรียกคืนผลิตภัณฑ ์

ในการเรียกคืน
การสือ่สารและ 

แจ้งเตือน 

กระบวนการจัดการ 

ความเสี่ยงโดยการ 

เรียกคืนผลิตภัณฑ ์

การติดตามและ 

ประเมินผล 

ในการเรียกคนืผลิตภัณฑ ์
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กรอบแนวคิดประกอบด:วย 3 ส6วนหลัก ได:แก6  

- ปMจจัยนำเข:าในการเรียกคืนผลิตภัณฑJ ได:แก6 นิยาม กฎหมายและเกณฑJการเรียกคืนผลิตภัณฑJ 

แหล6งข:อมูลการเรียกคืนผลิตภัณฑJ และฐานข:อมูลการเฝEาระวังผลิตภัณฑJ  

- กระบวนการจัดการความเส่ียงโดยการเรียกคืนผลิตภัณฑJ ซ่ึงประกอบด:วยแนวปฏิบัติในการเรียกคืน

ผลิตภัณฑJ การดำเนินการในการเรียกคืนผลิตภัณฑJ ระยะเวลาดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJ และการส่ือสารและ

แจ:งเตือน 

- การติดตามและส่ือสารความเส่ียงในการเรียกคืนผลิตภัณฑJ  ซ่ึงประกอบด:วย การติดตามผลการเรียกคืน

ผลิตภัณฑJสุขภาพ ปMญหาและอุปสรรคในการเรียกคืน และข:อเสนอแนะในการพัฒนาการเรียกคืนผลิตภัณฑJ  

 3. การศึกษาสถานการณ7การเรียกคืนผลิตภัณฑ7สุขภาพของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ดำเนินการศึกษาสถานการณJปMจจุบันของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพ 

ดังน้ี 

3.1. รวบรวมข:อมูลจากการสัมภาษณJเชิงลึก (In-depth interview) และการสัมภาษณJกลุ6ม (focus 

group interview) กำหนดผู:ให:ข:อมูลสำคัญโดยคัดเลือกแบบเฉพาะเจาะจง ได:แก6 หัวหน:ากลุ6มงานกำกับดูแลหลัง

ออกสู6ตลาด หรือผู:ปฏิบัติงานท่ีเก่ียวข:องกับการเรียกคืนผลิตภัณฑJท่ีมีประสบการณJไม6น:อยกว6า 2 ป� จำนวน 14 คน 

สัมภาษณJเพื่อให:ได:ข:อมูลเชิงลึก โดยใช:เทคนิคการสัมภาษณJแบบกึ่งโครงสร:าง (Semi-structured interview)  

โดยกำหนดกรอบรายการสำหรับการสัมภาษณJแบบกึ่งโครงสร:างตามกรอบแนวคิดการวิจัยเพื่อใช:สำหรับการ

สัมภาษณJเชิงลึก เมื่อได:ข:อมูลเบื้องต:นแล:วผู:วิจัยจะดำเนินการสัมภาษณJกลุ6ม (focus group interview) โดยเชิญผู:

ที่เกี่ยวข:องกับการเรียกคืนผลิตภัณฑJมาสัมภาษณJกลุ6มเพื่อทวนสอบข:อมูลและรับฟMงข:อเสนอแนะเพิ่มเติม 2 คร้ัง 

การรับฟMงความคิดเห็น ครั้งที่ 1 มีผู:เข:าร6วมให:ความคิดเห็นจำนวน 29 คน และการรับฟMงความคิดเห็น ครั้งที่ 2 มี

ผู:เข:าร6วมให:ความคิดเห็น จำนวน 20 คน   

ก6อนการสัมภาษณJเช ิงล ึกและสัมภาษณJกลุ 6มเพื ่อเก ็บข:อมูลผู :ว ิจ ัยช ี ้แจงถึงว ัตถ ุประสงคJและ

กระบวนการวิจัย ผู:วิจัยจะขออนุญาตสัมภาษณJผู:เข:าร6วมวิจัยและขออนุญาตในการบันทึกข:อมูลระหว6างวิจัย ใน

การสัมภาษณJผู:วิจัยใช:หลักการตั้งคำถามแบบปลายเป§ด และใช:คำถามที่มีความเข:าใจง6ายตามกรอบรายการที่ได:

สร:างไว: และเป§ดโอกาสให:ผู:ให:ข:อมูลแสดงความคิดเห็นอย6างเต็มที่โดยไม6มีการถามนำ ผู:วิจัยทำการสัมภาษณJและ

เก็บข:อมูลซ้ำจนกว6าจะไม6พบข:อสงสัยหรือไม6มีข:อมูลใหม6ที่เกิดขึ้น หรือที่เรียกว6าข:อมูลอิ่มตัว (Data saturation) 

จึงหยุดสัมภาษณJ    

 3.2. การวิเคราะหJและตรวจสอบข:อมูล วิเคราะหJเนื้อหาและจำแนกรายการข:อมูลตามกรอบแนวคิดการ

วิจัย และสรุปประเด็นสำคัญที่เกี ่ยวข:องในแต6ละรายการข:อมูล การวิเคราะหJข:อมูลใช:เทคนิคการวิเคราะหJ

ส6วนประกอบของข:อมูลโดยสรุปข:อมูลที่มีลักษณะร6วมกันและข:อมูลท่ีมีลักษณะแตกต6างกัน วิเคราะหJแบบแผน 

(pattern) ความสัมพันธJของข:อมูลและสรุปความหมายของข:อมูล ในการวิจัยนี้ใช:การตรวจสอบแบบสามเส:าด:าน
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ข:อมูล (Data triangulation) และวิธีรวบรวมข:อมูล (Methodological triangulation) เพื ่อตรวจสอบความ

ครบถ:วนถูกต:อง ความแม6นยำของข:อมูล (Validity) และยืนยันความเชื ่อถือได:ของข:อมูล (Reliability) โดย

ตรวจสอบข:อมูลที่ได:จากการทบทวนเอกสารที่เกี่ยวข:องและข:อมูลที่ได:จากการรวบรวมข:อมูลจากหลายวิธีการ 

ได:แก6 การสัมภาษณJเชิงลึก การสัมภาษณJแบบกลุ6ม ขอให:ผู:ที่เกี่ยวข:องร6วมตรวจสอบข:อมูลในการประชุมรับฟMง

ความคิดเห็นเพื่อทวนสอบข:อมูล 2 ครั ้ง และแจ:งเวียนร6างรายงานผลการศึกษาให:เจ:าหน:าที่ที ่เกี ่ยวข:องทุก

หน6วยงานร6วมตรวจสอบข:อมูล 

3.3 การพัฒนาขTอเสนอแนะในการพัฒนาระบบการเรียกคืนของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา นำข:อมูลที่ได:จากการศึกษาสถานการณJปMจจุบันมาจัดทำข:อเสนอแนะเชิงนโยบายเบื้องต:น และให:ผู:ที่เกี่ยวข:อง

ให:ข:อคิดเห็นและเสนอแนะเพิ่มเติมในการสัมมนาเชิงปฏิบัติการเพื่อทวนสอบข:อมูลและพัฒนาข:อเสนอแนะฯ 

จากนั้นนำข:อมูลทั้งหมดสรุปผล อภิปรายผล และจัดทำข:อเสนอแนะพัฒนาข:อเสนอแนะแนวทางในการพัฒนา

ระบบการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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บทที่ 4  

ผลการศึกษาสถานการณ8การเรียกคืนผลิตภัณฑ8สุขภาพ 

ในการศึกษาสถานการณJการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพได:ศึกษาสถานการณJการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพ

ตามกรอบแนวคิดการวิจัยและวิเคราะหJเปรียบเทียบกับผลการศึกษาเอกสารที่เกี ่ยวข:องในเรื่องการเรียกคืน

ผลิตภัณฑJสุขภาพในต6างประเทศ โดยมีผลการศึกษาใน 6 ประเด็นได:แก6 ปMจจัยนำเข:าในการเรียกคืนผลิตภัณฑJ

สุขภาพ  กระบวนการเรียกคืนผลิตภัณฑJและการติดตามในปMจจุบัน  กรณีศึกษาการเรียกคืนผลิตภัณฑJ  สรุป

ระยะเวลาดำเนินการเรียกคืน ติดตามผล และแนวทางการตรวจสอบการเรียกคืนผลิตภัณฑJ สรุปแนวทางปฏิบัติ

และการดำเนินการสื่อสารและการแจ:งเตือนกรณีเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพ  และสรุปปMญหาและอุปสรรคในการ

เรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพ รายละเอียดดังต6อไปน้ี 

4.1 ปMจจัยนำเขTาในการเรียกคืนผลิตภัณฑ7สุขภาพ  

4.1.1 กฎหมาย นิยาม และเกณฑ7การเรียกคืนผลิตภัณฑ7สุขภาพ  

4.1.1.1 กฎหมายการเรียกคืนผลิตภัณฑ7สุขภาพ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากำหนดกฎหมาย

ที่เกี่ยวข:องกับการเรียกคืนผลิตภัณฑJไว:ในหลายระดับ ได:แก6 พระราชบัญญัติ กฎกระทรวง ประกาศกระทรวง 

ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และได:มีการกำหนดคู6มือขั้นตอนการปฏิบัติงานของเจ:าหน:าที่ใน

แต6ละกอง  โดยผลิตภัณฑJยา วัตถุที่ออกฤทธิ์ต6อจิตและประสาท เครื่องมือแพทยJ เครื่องสำอาง วัตถุอันตราย และ

ผลิตภัณฑJสมุนไพร กฎหมายได:ให:อำนาจในการเรียกคืนผลิตภัณฑJ ทั้งนี้ พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 และ

พระราชบัญญัติยาเสพติดให:โทษ พ.ศ. 2522 ไม6ได:ระบุเรื่องการเรียกคืนผลิตภัณฑJ  ในส6วนของนิยามการเรียกคืน

ผลิตภัณฑJนั้นมีการให:คำจำกัดความไว:ในพระราชบัญญัติ สรุปกฎหมายที่เกี่ยวข:องกับการเรียกคืนผลิตภัณฑJ

สุขภาพ ดังตารางท่ี 2 

ตารางท่ี  2 กฎหมายและสาระสำคัญท่ีเก่ียวขTองกับการเรียกคืนผลิตภัณฑ7สุขภาพ 

พระราชบัญญัติ สาระสำคัญท่ีเก่ียวขTองกับการเรียกคืนผลิตภัณฑ7สุขภาพ 

พระราชบัญญัติ

ยา พ.ศ. 2510  

“มาตรา 91 (5)  ในกรณีที่ปรากฏต6อพนักงานเจ:าหน:าที่ว6ายาใดเป5นยาที่ไม6ปลอดภัยแก6ผู:ใช:

ยาหรืออาจเป5นอันตรายต6อผู:ใช:ยา ให:พนักงานเจTาหนTาที่มีอำนาจเรียกเก็บหรือสั่งใหTผูTรับ

อนุญาตผลิตยา ผูTรับอนุญาตขายยา หรือผูTรับอนุญาตนำสั่งยาเขTามาในราชอาณาจักร 

จัดเก็บยาดังกลDาวของตนคืนภายในระยะเวลาที่พนักงานเจ:าหน:าที่กำหนด และมีอำนาจ

ทำลายยาดังกล6าวเสียได: ท้ังน้ี ตามหลักเกณฑJและวิธีการท่ีกำหนดในกฎกระทรวง” [11]  

พระราชบัญญัติ

วัตถุที่ออกฤทธิ์ต6อ

“มาตรา 75 ในกรณีท่ีปรากฏต6อพนักงานเจ:าหน:าท่ีอันเช่ือได:ว6าวัตถุออกฤทธิ์ใดเป5นวัตถุออก

ฤทธิ์ที่ไม6ปลอดภัยหรืออาจเป5นอันตรายต6อผู:ใช: ใหTพนักงานเจTาหนTาที่เก็บวัตถุออกฤทธ์ิ

ดังกลDาวไวT หรือสั่งใหTผู Tรับอนุญาตงดผลิต ขาย นำเขTาหรือสDงออกซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิ 
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จิตและประสาท 

พ.ศ. 2559  

จัดเก็บวัตถุออกฤทธิ์ดังกลDาวกลับคืนมาภายในระยะเวลาที่พนักงานเจ:าหน:าที่กำหนด และ

อาจสั่งทำลายวัตถุออกฤทธิ์ดังกล6าวเสียได:  ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑJ วิธีการและเงื ่อนไขท่ี

คณะกรรมการกำหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา” [12]  

พระราชบัญญัติ

ยาเสพติดให:โทษ 

พ.ศ. 2522 

ไม6มีเรื่องการเรียกคืนผลิตภัณฑJ แต6ให:อำนาจเจ:าหน:าที่ตาม “มาตรา 49(5) ยึดหรืออายัดยา

เสพติดใหTโทษที่มีไวTโดยไมDชอบดTวยกฎหมาย หรือทรัพย7สินอื่นใดที่ไดTใชTหรือจะใชTในการ

กระทำความผิดตามพระราชบัญญัติน้ี” [13] 

พระราชบัญญัติ

เคร่ืองมือแพทยJ 

พ.ศ. 2551  

“มาตรา 55 (5) เพื่อประโยชนJในการคุ:มครองสุขภาพและความปลอดภัยของผู:บริโภค  เม่ือ

ปรากฏว6า เครื่องมือแพทยJใดมีคุณภาพ  มาตรฐาน  หรือประสิทธิภาพไม6ตรงตามที่ได:รับ

อนุญาต ได:รับแจ:งรายการ ละเอียด  หรือได:รับจดแจ:ง  ไม6ปลอดภัยในการใช:  อาจจะเป5น

อันตรายต6อสุขภาพ  หรือมีการเปล่ียนแปลง มาตรฐาน  ให:เลขาธิการมีอำนาจ  ดังต6อไปน้ี  

(1) ออกคำสั่งเป5นหนังสือให:ผู:รับอนุญาต  ผู:แจ:งรายการละเอียด  และผู:จดแจ:งแก:ไขรายการ 

ท่ีได:รับอนุญาต  รับแจ:งรายการละเอียด  หรือรับจดแจ:ง  

(2) ออกคำส่ังเป~นหนังสือใหTผู Tผลิต  ผู TนำเขTา  ผู Tขาย  หรือผูTมีเครื ่องมือแพทย7ไวTใน

ครอบครอง เพื่อใชTประโยชน7  แกTไขหรือปรับปรุงเครื่องมือแพทย7ที่ผลิตนำเขTา  ขาย  

หรือมีไวTในครอบครองน้ัน  

(๓) ออกคำส่ังเป5นหนังสือให:ผู:ผลิต  ผู:นำเข:า  หรือผู:ขายเครื่องมือแพทยJ  งดผลิตนำเข:า  

หรือขายเครื่องมือแพทยJ  หรือดำเนินการอื่นที่เกี่ยวข:องตามที่คณะกรรมการกำหนด (๔) 

ประกาศผลการตรวจสอบหรือวิเคราะหJเคร่ืองมือแพทยJ  และประกาศการกระทำอันฝ}าฝ~น 

หรือไม6ปฏิบัติตามใน  (๒)  หรือ  (๓)  ให:ประชาชนทราบโดยเร็ว  และในกรณีที่เลขาธิการ

เห็นสมควรให:แจ:ง ผู:เก่ียวข:องทราบด:วย  

(๕) เรียกเก็บเครื่องมือแพทย7จากผูTผลิต  ผูTนำเขTา  ผูTขาย  หรือผูTมีไวTในครอบครองหรือ 

ส่ังใหTผูTผลิต  ผูTนำเขTา  หรือผูTขาย  จัดเก็บเคร่ืองมือแพทย7ท่ีตนผลิต  นำเขTา  หรือขายคืน

จากทTองตลาด ภายในระยะเวลาที่เลขาธิการกำหนด  และมีอำนาจสั่งให:ทำลายหรือจัดการ

ตามควรแก6กรณี  หากพบว6า เครื่องมือแพทยJนั้นเป5นเครื่องมือแพทยJตามมาตรา  ๔๖  ทั้งน้ี  

ให:ผู :ผลิต  ผู :นำเข:า  ผู :ขาย  หรือผู:มีไว: ในครอบครองเป5นผู:รับผิดชอบค6าใช:จ6ายในการ

ดำเนินการดังกล6าว” [14] 
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พระราชบัญญัติ

เคร่ืองสำอาง พ.ศ. 

2558 

“มาตรา 48 ในกรณีท่ีปรากฏต6อพนักงานเจ:าหน:าที่ว6ามีการกระทำความผิดตามมาตรา 14 

วรรคหน่ึง มาตรา 26 มาตรา 27 หรือมาตรา 32 ใหTพนักงานเจTาหนTาท่ีโดยไดTรับอนุมัติจาก

เลขาธิการมีอำนาจสั่งใหTผูTจดแจTง ผูTขาย หรือผูTครอบครองเครื่องสำอางดังกลDาว เรียก

เก็บคืนและทำลายเครื่องสำอางนั้น หรือสDงมอบเครื่องสำอางนั้นใหTแกDพนักงานเจTาหนTาท่ี

ภายในระยะเวลาที่พนักงานเจTาหนTาที่กำหนด หรือในกรณีที่มีความจำเป5น ให:พนักงาน

เจ:าหน:าที่ดำเนินการจัดเก็บได:โดยให:ผู:จดแจ:ง ผู:ขาย หรือผู:ครอบครองเครื่องสำอางเป5น

ผู:รับผิดชอบค6าใช:จ6ายในการดำเนินการดังกล6าว ท้ังนี้ ตามหลักเกณฑJ วิธีการ และเงื่อนไขท่ี

รัฐมนตรีประกาศกำหนด”[15]  

พระราชบัญญัติ

วัตถุอันตราย พ.ศ. 

2 5 3 5  แ ก : ไ ข

เพิ่มเติม (ฉบับ 4) 

พ.ศ. 2562 

“มาตรา 52 เม่ือปรากฏต6อพนักงานเจ:าหน:าท่ีว6าผู:ผลิต ผู:นำเข:า ผู:ส6งออก ผู:นำผ6าน ผู:นำกลับ

เข:ามา ผู:ส6งกลับออกไป หรือผู:มีไว:ในครอบครองซึ่งวัตถุอันตรายผู:ใดฝ}าฝ~นหรือไม6ปฏิบัติตาม

พระราชบัญญัตินี้ ให:พนักงานเจ:าหน:าที่มีอำนานสั่งให:ผู:นั้นระงับการกระทำที่ฝ}าฝ~นหรือ

แก:ไข หรือปรับปรุง หรือปฏิบัติให:ถูกต:องได: ในการนี ้ หากเป5นกรณีมีเหตุอันสมควร 

พนักงานเจ:าหน:าที่จะสั่งให:ผู:นั้นส6งออกไปซึ่งวัตถุอันตรายนั้นเพื่อคืนให:แก6ผู:ผลิตหรือผู:จัดส6ง

วัตถุอันตรายนั้น หรือเพื่อการอื่นตามความเหมาะสมก็ได: โดยปฏิบัติตามหลักเกณฑJวิธีการ

และเง่ือนไขท่ีหน6วยงานผู:รับผิดชอบกำหนดโดยความเห็นของคณะกรรมการ 

เมื่อมีกรณีตามวรรคหนึ่ง ถ:าปรากฏว6าผู:ผลิต ผู:นำเข:า ผู:ส6งออก ผู:นำผ6าน ผู:นำกลับเข:ามา ผู:

ส6งกลับออกไป หรือผู:มีไว:ครอบครองซึ่งวัตถุอันตรายดังกล6าวไม6สามารถปฏิบัติให:ถูกต:องได: 

ไม6ว6าเพราะไม6มีความสามารถหรือเพราะเหตุอื่นใด ใหTพนักงานเจTาหนTาที่มีอำนาจสั่งใหT

บุคคลดังกลDาวสDงมอบวัตถุอันตรายนั้นแกDพนักงานเจTาหนTาที่ ณ สถานที่ที่กำหนด เพ่ือ

ทำลายหรือจัดการตามควรแกDกรณีโดยคำนึงถึงอันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากวัตถุอันตราย

ดังกลDาวดTวย” [16] 

พระราชบัญญัติ

ผลิตภัณฑJ

สมุนไพร พ.ศ. 

2562 

“มาตรา 65 (3) เมื่อปรากฎว6าผลิตภัณฑJสมุนไพรมีคุณภาพหรือประสิทธิภาพไม6ตรงตามท่ี

ขึ้นทะเบียนตำรับ แจ:งรายละเอียด หรือจดแจ:ง หรือไม6ปลอดภัย ใหTเลขาธิการมีอำนาจ

เรียกเก็บผลิตภัณฑ7สมุนไพรจากผูTรับอนุญาตผลิต นำเขTา หรือขาย ผูTรับใบสำคัญการข้ึน

ทะเบียนตำรับผลิตภัณฑ7สมุนไพร ผูTรับใบรับแจTงรายละเอียดหรือผูTรับใบรับจดแจTง ไป

จัดเก็บผลิตภัณฑ7ที่ตนผลิต นำเขTา หรือขาย คืนจากทTองตลาดหรือผูTมีไวTในครอบครอง

ภายในระยะเวลาท่ีกำหนด  

(4) สั ่งให:ผู :รับอนุญาตผลิต นำเข:า หรือขาย ผู :มีไว:ในครอบครอง ผู :รับใบสำคัญการข้ึน

ทะเบียนตำรับผลิตภัณฑJสมุนไพร ผู:รับใบรับแจ:งรายละเอียดหรือผู:รับใบรับจดแจ:ง หรือผู:ท่ี
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รับมอบหมาย ทำลายหรือจัดการตามควรแก6กรณี หากพบว6าผลิตภัณฑJสมุนไพรนั้นเป5น

ผลิตภัณฑJตามมาตร 58” [17] 

พระราชบัญญัติ

อ า ห า ร  พ . ศ . 

2522 

ไม6มีเรื่องการเรียกคืนผลิตภัณฑJ ให:อำนาจยึดหรืออายัดอาหาร “มาตรา 43(4) ให:พนักงาน

เจ:าหน:าที่ยึดหรือายัดอาหารหรือภาชนะบรรจุที่สงสัยว6าอาจก6อให:เกิดอันตรายต6อสุขภาพ

หรือผิดอนามัยของประชาชนเพื่อตรวจพิสูจนJ และ 43(5) ยึดหรืออายัดอาหารไม6บริสุทธ์ิ 

อาหารปลอม หรืออาหารผิดมาตรฐาน หรือภาชนะบรรจุที่อาจก6อให:เกิดอันตรายต6อสุขภาพ

หรือผิดอนามัยของประชาชน หรือที ่มีลักษณะไม6ถูกต:องตามคุณภาพหรือมาตรฐานท่ี

รัฐมนตรีประกาศกำหนดตามมาตรา 6(6)” [18] 

4.1.1.2 นิยามการเรียกคืนผลิตภัณฑ7 ในต6างประเทศมีการกำหนดนิยามการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพ

อย6างชัดเจน โดยนิยามครอบคลุมถึงการเรียกเก็บคืน การแก:ไขปรับปรุงผลิตภัณฑJ และการแจ:งเตือนความไม6

ปลอดภัยของผลิตภัณฑJ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยานั้นไม6ได:กำหนดนิยามการเรียกคืนผลิตภัณฑJ

สุขภาพอย6างชัดเจน แต6บัญญัติเรื่องการเรียกคืนผลิตภัณฑJไว:ในพระราชบัญญัติยา พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธ์ิ

ต6อจิตและประสาท พระราชบัญญัติเครื่องสำอาง และพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย ในกรณีที่พบผลิตภัณฑJไม6

ปลอดภัย มีคุณภาพ  มาตรฐาน  หรือประสิทธิภาพไม6ตรงตามที่ได:รับอนุญาต หรืออาจเป5นอันตรายต6อผู:ใช:ให:

สามารถเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑJได:  ในส6วนของผลิตภัณฑJเครื่องมือแพทยJและวัตถุอันตราย นอกจากการเรียกคืน

ผลิตภัณฑJแล:ว ได:บัญญัติเพ่ิมเติมในส6วนของการแก:ไขปรับปรุงผลิตภัณฑJและการแจ:งเตือนความไม6ปลอดภัยไว:ด:วย 

ถึงแม:ว6าบางกฎหมายจะไม6กำหนดเรื่องของการแจ:งเตือนความไม6ปลอดภัย แต6ได:ให:อำนาจในการประกาศผลการ

ตรวจวิเคราะหJผลิตภัณฑJสุขภาพให:ประชาชนทราบตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 มาตรา 30(3)  

พระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทยJ พ.ศ. 2551 มาตรา 55(4) และพระราชบัญญัติเคร่ืองสำอาง พ.ศ. 2558 มาตรา 55  

นอกจากน้ีในทางปฏิบัติกองผลิตภัณฑJได:กำหนดเรื ่องการแจ:งเตือนความไม6ปลอดภัยไว:ในคู6มือขั ้นตอนการ

ปฏิบัติงาน สรุปความครอบคลุมของนิยามการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพของต6างประเทศและประเทศไทย ดัง

ตารางท่ี 3  
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ตารางท่ี  3 สรุปความครอบคลุมของนิยามการเรียกคืนผลิตภัณฑ7สุขภาพของตDางประเทศและประเทศไทย 

หนDวยงาน/ ผลิตภัณฑ7 การเรียกเก็บ
ผลิตภัณฑ7คืน 
จากทTองตลาด 

การแกTไข/ 
ปรับปรุง 
ผลิตภัณฑ7 

การแจTงเตือน 
ความไมD
ปลอดภัย 

US. FDA [2] ü ü û 
EMA [5] ü ü û 
Health Canada [3] ü ü ü  
TGA [4] ü ü ü 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา    
- พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 [11] ü û ** 
- พระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธ์ิต6อจิตและประสาท พ.ศ. 
2559 [12] 

ü û ** 

- พระราชบัญญัติยาเสพติดให:โทษ พ.ศ. 2522 [12] û û ** 
- พระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทยJ พ.ศ. 2551 [14] ü ü ü 
- พระราชบัญญัติเคร่ืองสำอาง พ.ศ. 2558 [15] ü û ** 
- พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 [16] ü ü ü 
- พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522  [18] û û ** 
- พระราชบัญญัติผลิตภัณฑJสมุนไพร พ.ศ. 2562 [17] ü û ** 

หมายเหต ุ ü มีนิยามหรือกฎหมายระบุไว3  û ไม4มีนิยามหรือกฎหมายระบุไว3   

              ** ไม4มีนิยามหรือกฎหมายระบุไว3 แต4กฎหมายให3อำนาจในการประกาศผลวิเคราะหAผลิตภัณฑAที่พบปIญหาคุณภาพ และ

มีการระบุแนวทางการแจ3งเตือนความไม4ปลอดภัยไว3ในคู4มือการปฏิบัติงาน 
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4.1.1.3 เกณฑ7ในการเรียกคืนผลิตภัณฑ7 ในต6างประเทศมีการกำหนดเกณฑJในการเรียกคืนผลิตภัณฑJ 

โดยทั่วไปแบ6งผลิตภัณฑJที่จะเรียกคืนตามความเส่ียงเป5น 3 ระดับ  ในระดับที่ 1 เป5นระดับที่อันตรายร:ายแรงต6อ

สุขภาพและเสียชีวิต ระดับที่ 2 ก6อให:เกิดความเจ็บป}วย ระดับที่ 3 ไม6เกิดอันตรายต6อสุขภาพแต6มีสาเหตุความไม6

ปลอดภัยอื่น หรือไม6เป5นไปตามมาตรฐานที่กำหนด  ในส6วนของประเทศไทยผลิตภัณฑJยาและวัตถุที่ออกฤทธิ์ต6อจิต

และประสาท มีการกำหนดในลักษณะคล:ายกัน ดังตารางท่ี 4  

ตารางท่ี  4 สรุปเกณฑ7การเรียกคืนผลิตภัณฑ7สุขภาพของตDางประเทศและประเทศไทย 

หนDวยงาน/ ผลิตภัณฑ7 ระดับท่ี 1 ระดับท่ี 2 ระดับท่ี 3 

US. FDA [2] อั น ต ร า ย ร : า ย แ ร ง ต6 อ

สุขภาพและเสียชีวิต 

เกิดความเจ็บป}วยชั่วคราว 

หร ือเก ิดป Mญหาส ุขภาพ

เล็กน:อย 

ไม 6 เ ก ิ ดอ ั นตรายต6 อ

สุขภาพ แต6ไม6เป5นไป

ต า ม ก ฎ ห ม า ย ห รื อ

มาตรฐานท่ีกำหนด 

EMA [5] อันตรายร:ายแรงต6อชีวิต เจ็บป}วยหรือทำให:เกิดการ

รักษาผิด 

ไม6เกิดอันตรายอย6างมี

นัยสำคัญแต6เร ียกคืน

จากสาเหตุอ่ืนๆ 

Health Canada [3] อ ั น ต ร า ย ร : า ย แ ร ง ต6 อ

สุขภาพและเสียชีวิต 

เกิดความเจ็บป}วยชั่วคราว 

หรืออาจทำให:เกิดปMญหา

สุขภาพในอนาคต 

แทบจะไม6เป5นสาเหตุ

ให : เ ก ิ ดอ ั นตรายต6 อ

สุขภาพ 

TGA [4] ปMญหาคุณภาพและความ

ไม 6 ปลอดภ ั ย ร ุ นแร ง ท่ี

ก6อให:เกิดอันตรายร:ายแรง

ต 6อส ุขภาพ เก ิดป Mญหา

สุขภาพในระยะยาว 

เกิดผลข:างเคียงชั ่วคราว 

หรือเกิดผลข:างเคียงที ่ไม6

สามารถกลับคืนเป5นปกติ

ได: หรือเกิดปMญหาสุขภาพ

ในอนาคต 

ความเสี ่ยงต่ำ ไม6เกิด

อันตรายต6อสุขภาพ แต6

ม ี ป M ญ ห า ค ว า ม ไ ม6

ป ล อ ด ภ ั ย ข อ ง

ผลิตภัณฑJ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

- ยา  [11] 

 

ยาที่ก6อให:เกิดอันตรายถึง

ช ี ว ิ ตของผ ู : ใ ช : ยา  ห รือ

ก6อให:เกิดอันตรายร:ายแรง

ต6อผู:ใช:ยา 

ย าท ี ่ ท ำ ใ ห : ก า ร ร ั กษ า

ผิดปกติไปจากที ่ควรจะ

เ ป 5 น  ห ร ื อ ก 6 อ ใ ห : เ กิ ด

อันตรายต6อผู:ใช:ยา แต6ไม6

ถึงระดับร:ายแรง 

เป5นยาที่มีข:อบกพร6อง

แ ต 6 ไ ม 6 ก 6 อ ใ ห : เ กิ ด

อันตรายที่ชัดเจนหรือ

อาจก6อให:เกิดอันตราย

ในระดับต่ำ 
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หนDวยงาน/ ผลิตภัณฑ7 ระดับท่ี 1 ระดับท่ี 2 ระดับท่ี 3 

- วัตถุท่ีออกฤทธ์ิต6อจิต

และประสาท [12] 

 

ระดับ 1 วัตถุออกฤทธ์ิท่ีมี

ความบกพร6องด:าน

คุณภาพท่ีอาจก6อให:เกิด

อันตรายร:ายแรงต6อผู:ใช:  

ระดับ 2 วัตถุออกฤทธิ์ท่ีมี

ค ว า ม บ ก พ ร 6 อ ง ด : า น

คุณภาพที ่อาจก6อให:เกิด

อ ันตรายแต6ไม 6ถ ึงระดับ

ร : า ย แ ร ง  ห ร ื อ ไ ม 6 เ กิ ด

ประสิทธิผลต6อผู:ใช: 

 

ระดับ 3 วัตถุออกฤทธ์ิ

ที ่มีข:อบกพร6องหรือมี

ป Mญหาค ุณภาพอ ื ่นๆ 

แต6ไม 6เข:าข 6ายปMญหา

คุณภาพระดับ 1 และ

ร ะ ด ั บ  2 แ ล ะ ไ ม6

ก 6อให:เก ิดอันตรายท่ี

ชัดเจนหรือก6อให:เกิด

อันตรายในระดับต่ำ 

4.1.2 แหลDงขTอมูลการเรียกคืนผลิตภัณฑ7 และฐานขTอมูลการเฝ�าระวังผลิตภัณฑ7  

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยามีระบบรายงานปMญหาจากการใช:ผลิตภัณฑJสุขภาพ ฐานข:อมูลผล

การตรวจวิเคราะหJผลิตภัณฑJสุขภาพ นอกจากนี้ ยังได:รับข:อมูลจากข6าว การรับแจ:งหรือรายงานจากบุคลากรทาง

การแพทยJ และเรื่องร:องเรียน เมื่อได:รับข:อมูลแล:วสำนัก/กองที่เกี่ยวข:องจะทำการตรวจสอบข:อมูลและดำเนินการ 

ทั้งนี้ มีข:อคิดเห็นว6าสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรเชื่อมโยงระบบรายงานปMญหาจากการใช:ผลิตภัณฑJ

สุขภาพ ฐานข:อมูลผลการตรวจวิเคราะหJผลิตภัณฑJสุขภาพ ระบบรายงานการผลิต/นำเข:า/ส6งออก และแหล6งข:อมูล

อื่นๆที่เกี่ยวข:อง และจัดทำระบบการแจ:งเตือนเพื่อให:เกิดการดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพที่รวดเร็วและมี

ประสิทธิภาพ 

4.2 กระบวนการเรียกคืนผลิตภัณฑ7และการติดตามในปMจจุบัน   

ในการศึกษาน้ีได:ศึกษากระบวนการจัดการความเส่ียงโดยการเรียกคืนผลิตภัณฑJ โดยศึกษาแนวปฏิบัติใน

การเรียกคืนผลิตภัณฑJ การดำเนินการและระยะเวลาในการเรียกคืนผลิตภัณฑJ และการส่ือสารและแจ:งเตือนในการ

เรียกคืนผลิตภัณฑJ ของแต6ละผลิตภัณฑJ โดยมีรายละเอียดจำแนกตามผลิตภัณฑJ ดังต6อไปน้ี 

 4.2.1 ผลิตภัณฑ7ยา  

4.2.1.1 แนวปฏิบัติและกำหนดระยะเวลาในการเรียกคืนผลิตภัณฑ7  ในการเรียกคืนผลิตภัณฑJยาได:ออก

กฎกระทรวง ฉบับที่ 20 (พ.ศ. 2525) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 โดยมีสาระสำคัญ ให:อำนาจ

พนักงานเจ:าหน:าที่สั่งให:ผู:รับอนุญาตผลิตยา ผู:รับอนุญาตขายยา หรือผู:รับอนุญาตนำส่ังยาเข:ามาในราชอาณาจักร 

จัดเก็บยาที่ไม6ปลอดภัยหรืออาจเป5นอันตรายแก6ผู:ใช:คืน และส6งต6อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือ

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) พร:อมรายละเอียดตามแบบรายการเรียกเก็บยาคืน ภายใน 15 วัน สำหรับยา

ที่ไม6ปลอดภัยแก6ผู:ใช:ยา หรือ 30 วัน สำหรับยาที่อาจเป5นอันตรายต6อผู:ใช:ยา นับแต6วันได:รับคำสั่ง ในกรณีท่ีควร



19 
 

ทำลายยาให:เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาหรือผู:ว6าราชการจังหวัดแต6งตั้งพนักงานเจ:าหน:าที่ไม6น:อยกว6า

สองคนดำเนินการทำลายตามความเหมาะสมแล:วรายงานให:ทราบ  [19] 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได:กำหนดมาตรฐานการปฏิบัติงานในการเรียกเก็บคืนยาและการ

แจ:งเตือนภัยเร6งด6วนไว:ในคู6มือข้ันตอนการปฏิบัติงานของสำนักยา ไว:ดังน้ี [20] 

 1) การแจ:งเตือนภัยเร6งด6วน P-D3-8 

 2) การจัดการปMญหาคุณภาพยา P-D3-9  

 3) การเรียกเก็บยาคืน และการติดตามการเรียกเก็บยาคืน P-D3-10  

 สรุปสาระสำคัญ ได:ดังน้ี [20]  

 1) การเรียกเก็บยาคืนโดยสมัครใจ โดยผู:รับอนุญาตพบปMญหายาที่ผลิตหรือนำเข:าแล:วดำเนินการ

เรียกคืนยาโดยสมัครใจ 

 2) การเรียกเก็บยาคืนตามคำส่ังพนักงานเจ:าหน:าท่ี แบ6งเป5น 2 กรณี ได:แก6  

 - กรณีผลวิเคราะหJตัวอย6างยาที่เก็บส6งตรวจวิเคราะหJที่หน6วยตรวจวิเคราะหJ มีผลวิเคราะหJไม6เข:า

มาตรฐาน  

 - กรณีพบปMญหาคุณภาพยา และกลุ6มกำกับดูแลหลังออกสู6ตลาดพิจารณาแล:วเห็นควรให:ผู:รับอนุญาต

เรียกเก็บยาคืน 

 3) การติดตามการเรียกเก็บยาคืน แบ6งตามกรณีการเรียกเก็บยาคืน ดังน้ี 

- การติดตามการเรียกเก็บยาคืนตามคำส่ังพนักงานเจ:าหน:าท่ี 

     - การติดตามการเรียกเก็บยาคืนโดยสมัครใจ    

 ผังงานตามมาตรฐานการปฏิบัติงานในการเรียกคืนผลิตภัณฑJยา แสดงดังภาพท่ี  3 - 5  
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ภาพท่ี 3 ผังงานการเรียกเก็บยาคืนโดยสมัครใจ 

 

ท่ีมา: กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (2562), การเรียกเก็บยาคืน และการติดตามการเรียก

เก็บยาคืน (P-D3-10) 

ภาพท่ี 4 ผังงานการเรียกเก็บยาคืนตามคำส่ังพนักงานเจTาหนTาท่ีกรณีผลวิเคราะห7ตัวอยDางยาไมDเขTามาตรฐาน 

 
ท่ีมา: กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (2562), การจัดการปMญหาคุณภาพยา  

(P-D3-10) 
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ภาพท่ี 5 ผังงานการเรียกเก็บยาคืนตามคำส่ังพนักงานเจTาหนTาท่ี กรณีพบปMญหาคุณภาพยาพิจารณาแลTวเห็น

ควรใหTผูTรับอนุญาตเรียกเก็บยาคืน 

 

 
 

ท่ีมา: กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (2562), การเรียกเก็บยาคืน และการติดตามการเรียก

เก็บยาคืน (P-D3-10) 

 

 4.2.1.2 การดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ7และการติดตามการเรียกคืนผลิตภัณฑ7 พบว6าการเรียก

คืนผลิตภัณฑJยามีการดำเนินการใน 2 ลักษณะ คือ การเรียกคืนผลิตภัณฑJยาโดยความสมัครใจของผู:ประกอบการ 

และการเรียกคืนผลิตภัณฑJยาตามกฎหมาย  

 - กรณีการเรียกคืนยาโดยความสมัครใจของผูTประกอบการ ดำเนินการเมื่อผู:ประกอบการมีความ

ประสงคJที่จะเรียกคืนผลิตภัณฑJของตน เนื่องจากตรวจพบความไม6ปลอดภัย อาการไม6พึงประสงคJ หรือสาเหตุอ่ืน 

ของผลิตภัณฑJยาของตน จึงดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJ หรือกรณีที่ผู:ประกอบการแจ:งยกเลิกทะเบียนผลิตภัณฑJ

และต:องดำเนินการเรียกคืน  เช6น ยา danzen  ในกรณีนี้เมื่อผู:รับอนุญาตเรียกเก็บยาคืนแล:วผู:รับอนุญาตจะ

ดำเนินการทำลายยาด:วยตนเอง และส6งหลักฐานการดำเนินการให: สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 - การเรียกคืนผลิตภัณฑ7ยาตามคำสั ่งพนักงานเจTาหนTาท่ี ดำเนินการในกรณีท่ี สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา พบรายงานหรือข:อมูลความไม6ปลอดภัย หรือผลวิเคราะหJไม6เข:ามาตรฐานตามเกณฑJ

ที่กำหนด เช6น ยา Valsartan ที่พบปMญหาการปนเป~±อน nitrosarmine ยา Metrotrexate injection ที่พบปMญหา

การปนเป~±อนจุลินทรียJ ยา Dekales – Acetylcystein ที่พบสิ่งแปลกปลอมในซองยา เป5นต:น โดย สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา สืบสวนหาสาเหตุเบื้องต:น ทำหนังสือแจ:งผู:ผลิตและผู:ขายให:ชี้แจง โดยหากสาเหตุ
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เป5นเฉพาะ lot จะดำเนินการระงับการขาย กักกันผลิตภัณฑJ และเรียกเก็บยา lot นั้นคืน หรือหากเกิดจาก

ข:อผิดพลาดในการผลิตก็จะขอความร6วมมือให:หยุดผลิต ดำเนินการระงับการขาย กักกันผลิตภัณฑJ และเรียกเก็บ

ยาคืนกรณีมีผลวิเคราะหJไม6เข:ามาตรฐาน และมีเจ:าหน:าท่ีดำเนินการกรณ³พิเศษให:ดำเนินการแก:ไขปEองกัน หรือหาก

พบความผิดตามกฎหมายก็จะพิจารณาดำเนินคดีตามขั้นตอนต6อไป ทั้งนี้ ในการเรียกเก็บยาคืนผู:ผลิตจะต:อง

ดำเนินการเรียกเก็บยาคืนและสรุปรายงานให: สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายใน 15 วัน ในกรณีที่เป5น

ยาตามเกณฑJระดับ 1, 2 และ 30 วัน ในกรณีที่เป5นยาตามเกณฑJระดับ 3  เมื่อผู:จำหน6ายเรียกคืนผลิตภัณฑJแล:วจะ

ดำเนินการส6งคืนผู:ผลิต และผู:ผลิตจะทำรายงานส6งมา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา จากนั้น สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา จะดำเนินการตรวจสอบการเรียกยาคืน โดยแบ6งเป5น 2 กรณี กรณีที่ผู:ประกอบการ

ประสงคJจะขอแก:ไขปMญหา จะอนุญาตให:จำหน6ายได:ภายหลังจากที่ได:แก:ไขเสร็จสิ้นและกรณีที่แก:ไขไม6ได:จะ

ดำเนินการทำลาย  

4.2.1.3 การดำเนินการส่ือสารและแจTงเตือนเม่ือเรียกคืนผลิตภัณฑ7  

สำนักยาได:กำหนดมาตรฐานการปฏิบัติงานในการแจ:งเตือนภัยเร6งด6วนเมื่อพบปMญหาคุณภาพยา การเรียก

คืนผลิตภัณฑJยาเป5นกระบวนการหนึ่งในการจัดการปMญหาคุณภาพยา และหากมีการเรียกคืนผลิตภัณฑJยาที่พบ

ปMญหาคุณภาพที่ถูกพิจารณาให:ต:องแจ:งเตือนภัยเร6งด6วนก็ดำเนินการตามมาตรฐานการปฏิบัติงานน้ี โดยมอบหมาย

เจ:าหน:าที่จัดเตรียมรายชื่อที่ต:องดำเนินการแจ:งเตือนภัย รวบรวมข:อมูลและเอกสารในการแจ:งเตือนภัยเสนอต6อ

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาอนุมัติลงนามในการแจ:งเตือนภัย  

การแจ:งเตือนภัยเร6งด6วนมีการดำเนินการประสานกันระหว6างหน6วยงานภายในท่ีเก่ียวข:อง ได:แก6  

- สำนักยาดำเนินการแจ:งเตือนไปยังหน6วยงานที ่ควบคุมกำกับของประเทศต6างๆ และหน6วยงาน

ภายในประเทศ รวมทั้งเตือนภัยบนเว็บไซตJ safety alert ของ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อให:

ประชาชนได:รับข:อมูลข6าวสาร 

- กองแผนงานและวิชาการ ดำเนินการจัดทำจดหมายข6าวแจ:งบุคลากรทางการแพทยJ แจ:งเตือนภัยไปยัง 

WHO และ ASEAN 

- กองพัฒนาศักยภาพผู:บริโภคดำเนินการจัดทำจดหมายข6าวและแถลงผ6านสื่อต6างๆ ไปยังประชาชน 

รายละเอียดมาตรฐานการปฏิบัติงานในการแจ:งเตือนภัยผลิตภัณฑJยา  

เม่ือผู:รับอนุญาตดำเนินการแก:ไขเรียบร:อยแล:วให:ยุติการแจ:งเตือนภัยบนเว็บไซตJ  

การดำเนินงานในปMจจุบันเมื่อมีการเรียกคืนผลิตภัณฑJ ผู:ให:ข:อมูลสำคัญให:ข:อมูลว6าสำนักยาจะดำเนินการ

แจ:งเตือนภัยผ6านหนังสือด6วนที่สุด และโทรสารถึงหน6วยงานที่กำกับดูแลสถานบริการสุขภาพ ได:แก6 สำนักงาน

สาธารณสุขจังหวัด กรมต6างๆ สถานบริการสุขภาพ สมาคมหรือชมรม และดำเนินการประกาศการเรียกเก็บยาคืน

ผ6านเว็บไซตJ  และดำเนินการประสานไปยังหน6วยงานภายในที่เกี่ยวข:อง เช6น กองแผนงานและวิชาการ และกอง

พัฒนาศักยภาพผู:บริโภคให:ดำเนินการแจ:งเตือน  
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4.2.1.4. ปMญหาและอุปสรรคในการดำเนินการ 

- ในการเรียกคืนผลิตภัณฑJยาในปMจจุบันอาจไม6ได:ทำตามแนวปฏิบัติในทุกขั้นตอนและในบางขั้นตอนไม6

สามารถดำเนินการได:อย6างสมบูรณJ และไม6สามารถดำเนินการได:ตามระยะเวลาที ่กำหนด ในบางกรณีท่ี

ผู:ประกอบการไม6ให:ความร6วมมือหรือไม6ดำเนินการก็ย่ิงพบปMญหาอุปสรรคในการเรียกคืนผลิตภัณฑJ  

- รายงานอาการไม6พึงประสงคJและปMญหาคุณภาพผลิตภัณฑJยา และเรื่องร:องเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑJที่ส6ง

เข:ามามีจำนวนมาก และยังไม6มีกระบวนการคัดกรองเรื่องที่มีประสิทธิภาพเพียงพอ ทำให:เจ:าหน:าที่ต:องใช:เวลาใน

การตรวจสอบเร่ืองส6งผลกระทบต6อการดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJอาจล6าช:าหรือไม6ได:ดำเนินการ 

- การติดตามและตรวจสอบการเรียกคืนผลิตภัณฑJน้ันไม6ได:ดำเนินการอย6างเข:มงวด เน่ืองจากกำลังคนท่ีจะ

ดำเนินการตรวจสอบไม6เพียงพอ การดำเนินการติดตามและตรวจสอบอย6างเข:มงวดจะดำเนินการในกรณีที่พบ

ความอันตรายในระดับท่ี 1 และ 2 เป5นบางกรณีเท6าน้ัน 

- การทำลายยาท่ีเรียกคืนมาน้ันตามกฎกระทรวง ฉบับท่ี 20 ระบุให:ผู:รับอนุญาตส6งต6อยาท่ีเก็บคืนมาให:กับ

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือสสจ. แต6ในมาตรฐานการปฏิบัติงานและในทางปฏิบัติดำเนินการโดย

ให:ผู :ร ับอนุญาตจัดเก็บไว:และดำเนินการทำลายโดยมีเจ:าหน:าท่ี สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาไป

ดำเนินการควบคุมการทำลาย  

- กระบวนการดำเนินการประสานงานสื่อสารระหว6างหน6วยงานภายในล6าช:าและไม6มีประสิทธิภาพ

เพียงพอ ดังจะเห็นได:จากกรณีศึกษายา Valsartan ท่ีการออกข6าวและการประชาสัมพันธJไปยังประชาชนล6าช:า 

- เมื่อผู:รับอนุญาตดำเนินการแก:ไขปMญหาคุณภาพเรียบร:อยแล:วต:องดำเนินการยุติการแจ:งเตือนภัยใน

เว็บไซตJ แต6ยังมีผู:รับอนุญาตทักท:วงว6าข:อมูลบนเว็บไซตJไม6ได:รับการแก:ไขให:ทันสถานการณJ ซึ่งทำให:ผู:รับอนุญาต

เสียโอกาสในการจำหน6ายผลิตภัณฑJ 

 4.2.2 วัตถุท่ีออกฤทธ์ิตDอจิตและประสาทและวัตถุเสพติด  

 4.2.2.1 แนวปฏิบัติและกำหนดระยะเวลาในการเรียกคืนผลิตภัณฑ7  

แนวปฏิบัติในการเรียกคืนผลิตภัณฑJวัตถุที่ออกฤทธิ์ต6อจิตและประสาท เป5นไปตามประกาศคณะกรรมการ

วัตถุที่ออกฤทธิ์ต6อจิตและประสาท เรื่อง หลักเกณฑJ วิธีการ และเงื่อนไขการดำเนินการกับวัตถุออกฤทธ์ิ กรณีอัน

เชื่อได:ว6าเป5นวัตถุออกฤทธิ์ที่ไม6ปลอดภัยหรืออาจเป5นอันตรายต6อผู:ใช: พ.ศ. 2560 โดยอาศัยอำนาจตามความใน

มาตรา 75 วรรคสอง แห6งพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต6อจิตและประสาท พ.ศ. 2559 โดยมีสาระสำคัญให:

พนักงานเจ:าหน:าที่สั่งให:ผู:รับอนุญาตผลิต ผู:รับอนุญาตขาย ผู:รับอนุญาตนำเข:า หรือผู:รับอนุญาตส6งออก งดการ

ผลิต ขาย นำเข:า หรือส6งออก และดำเนินการเรียกเก็บคืนวัตถุออกฤทธิ์ที่ไม6ได:คุณภาพตามมาตรฐาน ซึ่งอาจไม6

ปลอดภัยหรืออาจเป5นอันตรายต6อผู:ใช:วัตถุออกฤทธิ์ พร:อมรายงานผลต6อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

ตามแบบรายงานการเรียกเก็บวัตถุออกฤทธิ์คืนที่กำหนด โดยกำหนดระยะเวลาตามประกาศ ให:เรียกเก็บวัตถุออก
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ฤทธิ์ตามความรุนแรงของปMญหาคุณภาพวัตถุออกฤทธิ์ โดยให:เรียกเก็บภายในระยะเวลา 7 วัน 15 วัน และ 30 วัน 

เม่ือเป5นปMญหาคุณภาพระดับ 1 2 และ 3 ตามลำดับ [12]  

ท้ังน้ี พระราชบัญญัติยาเสพติดให:โทษ พ.ศ. 2522 ไม6มีการกล6าวถึงการเรียกคืนผลิตภัณฑJยาเสพติดให:โทษ

ในพระราชบัญญัติยาเสพติดให:โทษ พ.ศ. 2522  มีการจัดทำคู6มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน การดำเนินการเมื่อพบ

ผลิตภัณฑJวัตถุเสพติดมีปMญหาด:านคุณภาพ ในเรื ่องการเรียกเก็บผลิตภัณฑJคืน เมื ่อพบปMญหาคุณภาพยาให:

ดำเนินการทำหนังสือเรียกเก็บผลิตภัณฑJคืนตามระดับความรุนแรงของปMญหาคุณภาพวัตถุเสพติด กรณีพบปMญหา

คุณภาพที่มีความรุนแรงในระดับ 1 บริษัทต:องดำเนินการแจ:งไปยังลูกค:าทันที ในระดับ 2 บริษัทต:องดำเนินการ

แจ:งไปยังลูกค:าภายใน 1-2 วัน ระดับ 3 บริษัทต:องดำเนินการแจ:งไปยังลูกค:าภายใน 3-5 วัน  จากนั้นบริษัทต:อง

สรุปรายงานการเรียกเก็บยาคืนให:กองควบคุมวัตถุเสพติด ปMญหาคุณภาพระดับ 1 หรือ 2 ต:องรายงานภายใน 15 

วัน และปMญหาคุณภาพระดับ 3 ต:องรายงานภายใน 30 วัน ในกรณีที่มียาให:เรียกเก็บคืนให:เจ:าหน:าที่ดำเนินการ

ตรวจสอบและผู:ประกอบการขออนุมัติทำลาย โดยให:พนักงานเจ:าหน:าที่ควบคุมการทำลายยาและรายงานให:

เลขาธิการฯทราบ [13]  

4.2.2.2 การดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ7และการติดตามการเรียกคืนผลิตภัณฑ7  

เมื่อกองควบคุมวัตถุเสพติดได:รับข:อมูลเกี่ยวกับปMญหาคุณภาพผลิตภัณฑJวัตถุเสพติดจากช6องทางต6างๆ 

เช6น ข:อร:องเรียน หรือผลการตรวจวิเคราะหJตกมาตรฐาน จะขออนุมัติเลขาธิการฯ และแจ:งให:ผู:รับอนุญาตเรียกคืน

ผลิตภัณฑJและงดการผลิต ดำเนินการตรวจสอบโดยตรวจวิเคราะหJซ้ำ หากพบตกมาตรฐานจะขอให:งดผลิตและส6ง

เรื่องดำเนินคดี ในการเรียกคืนกำหนดระยะเวลาการแจ:งผลการเรียกเก็บผลิตภัณฑJคืนตามระดับความรุนแรงของ

ปMญหาคุณภาพวัตถุเสพติด โดยผู:รับอนุญาตจะต:องสรุปว6า ผลิตภัณฑJได:ขายให:ใครบ:าง ผลการเรียกคืนเป5นอย6างไร 

และจัดเก็บผลิตภัณฑJท่ีเก็บคืนมาได:แยกไว:เป5นสัดส6วน เม่ือได:รับแจ:งผลการเรียกคืนผลิตภัณฑJแล:วจะดำเนินการขอ

อนุมัติทำลายและควบคุมการทำลาย ในส6วนของการดำเนินงานในต6างจังหวัด สสจ. จะดำเนินการเอง มีเพียงส6วน

น:อยที่ขอให: สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดำเนินการ การดำเนินการส6วนใหญ6เป5นไปตามหลักเกณฑJ 

วิธีการ และเง่ือนไขการดำเนินการการ รวมท้ังมาตรฐานการปฏิบัติงานท่ีกำหนด  

4.2.2.3 การดำเนินการสื่อสารและการแจTงเตือนเมื่อเรียกคืนผลิตภัณฑ7 ในการสื่อสารและแจ:งเตือนจะ

ดำเนินการแจ:งเตือนภัยเร6งด6วนไปยังหน6วยงานที่เกี่ยวข:อง  แจ:งกองแผนงานและวิชาการออกประกาศแจ:งเตือน

ความไม6ปลอดภัยและอาการไม6พึงประสงคJ แจ:งกองพัฒนาศักยภาพผู:บริโภคออกข6าวและแจ:งส่ือสาธารณะ 

4.2.2.4. ปMญหาและอุปสรรคในการดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ7  

- ผู:ประกอบการไม6สามารถทำได:ตามกำหนดระยะเวลาท่ีระบุไว: หรือในบางกรณีผู:ประกอบการไม6ให:ความ

ร6วมมือในการดำเนินการ ทำให:ต:องใช:เวลาในการดำเนินการมาก 
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- ผลการตรวจวิเคราะหJล6าช:า เมื่อได:รับผลการตรวจวิเคราะหJว6าผลิตภัณฑJตกมาตรฐาน และดำเนินการ

เรียกคืนผลิตภัณฑJ มักพบว6าผลิตภัณฑJได:จำหน6ายถึงมือผู :บริโภคไปแล:วจำนวนมาก มีเพียงส6วนน:อยที่เก็บ

คืนกลับมาได: ซ่ึงกระทบต6อประสิทธิภาพในการดำเนินการคุ:มครองผู:บริโภค 

4.2.3. ผลิตภัณฑ7เคร่ืองมือแพทย7 

4.2.3.1 แนวปฏิบัติและกำหนดระยะเวลาในการเรียกคืนผลิตภัณฑ7  

ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทยJ พ.ศ. 2551 การเรียกเก็บผลิตภัณฑJเคร่ืองมือแพทยJปรากฏในมาตรา 

55(5) ให:เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามีอำนาจในการเรียกเก็บคืนเครื่องมือแพทยJจากผู:ผลิต ผู:นำเข:า 

ผู:ขาย หรือผู:มีไว:ในครอบครองหรือสั่งให:ผู:ผลิต ผู:นำเข:า หรือผู:ขาย แก:ไขเครื่องมือแพทยJที่ตนผลิต นำเข:า หรือขาย

คืนจากท:องตลาดภายในระยะเวลาท่ีเลขาธิการกำหนด หรือแจ:งเตือนความไม6ปลอดภัยไปยังประชาชน  

 ท้ังนี้ กองควบคุมเครื่องมือแพทยJได:จัดทำคู6มือขั้นตอนการปฏิบัติงานการเรียกผลิตภัณฑJคืน โดยเป5น

ขั้นตอนการปฏิบัติงานเพื่อให:ผู:ได:รับการอนุญาตเรียกเก็บผลิตภัณฑJคืนภายในระยะเวลาที่กำหนด เมื่อกองควบคุม

เครื่องมือแพทยJได:รับทราบผลการพิจารณาข:อร:องเรียน หรือได:รับทราบมติคณะกรรมการฯ ว6าผู:ได:รับการอนุญาต

ถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจ:งรายการละเอียด หรือรายงานอาการไม6พึง

ประสงคJหรือไม6ปลอดภัยในการใช:เครื่องมือแพทยJ หรือผลวิเคราะหJคุณภาพผลิตภัณฑJไม6เป5นไปตามมาตรฐาน

ตามท่ีได:รับอนุญาตหรือได:รับแจ:งรายการละเอียด [14] ดังภาพท่ี 6 

 

ภาพท่ี 6 ผังงานการเรียกเก็บเคร่ืองมือแพทย7คืน 

 
ท่ีมา: กองควบคุมเคร่ืองมือแพทยJ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (2559), การเรียกเก็บผลิตภัณฑJคืน (P-

M3-29)  
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4.2.3.2 การดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ7และการติดตามการเรียกคืนผลิตภัณฑ7  

เมื่อกองควบคุมเครื่องมือแพทยJได:รับรายงานผลการทำงานอันผิดปกติ ผลอันไม6พึงประสงคJที่เกิดกับ

ผู:บริโภค หรือผลการตรวจวิเคราะหJผลิตภัณฑJเครื่องมือแพทยJที่สุ 6มจากท:องตลาดตกมาตรฐาน จะเก็บซ้ำ ณ 

สถานที่ผลิต หรือดำเนินการสืบสวนหาสาเหตุ และขออนุมัติจากเลขาธิการฯให:ออกคำสั่งเรียกคืนผลิตภัณฑJ

เครื่องมือแพทยJ  ในกรณีผลการตรวจวิเคราะหJตกมาตรฐานจะแจ:งผู:ผลิต และขออนุมัติจากเลขาธิการฯ อายัด

สินค:า ณ สถานที่ผลิต และเรียกคืนผลิตภัณฑJ และขออนุมัติทำลายโดยมีเจ:าหน:าที่ควบคุมการทำลาย ทั้งนี้ ผู:ให:

ข:อมูลสำคัญให:ข:อมูลว6า การเรียกคืนผลิตภัณฑJเครื่องมือแพทยJโดยส6วนใหญ6นั้นดำเนินการโดยขอความร6วมมือจาก

ผู:รับอนุญาตให:ดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJ  

4.2.3.3 การดำเนินการส่ือสารและการแจTงเตือนเม่ือเรียกคืนผลิตภัณฑ7  

ในการสื่อสารและแจ:งเตือนจะดำเนินการแจ:งเตือนภัยเร6งด6วนไปยังหน6วยงานที่เกี ่ยวข:อง  แจ:งกอง

แผนงานและวิชาการออกประกาศแจ:งเตือนความไม6ปลอดภัยและอาการไม6พึงประสงคJ แจ:งกองพัฒนาศักยภาพ

ผู:บริโภคออกข6าวและแจ:งสื่อสาธารณะ ดำเนินการออกประกาศในรายการแจ:งอาการไม6พึงประสงคJ ทั้งนี้ ในการ

ดำเนินการจัดทำจดหมายข6าวการเรียกคืนผลิตภัณฑJเครื่องมือแพทยJ ศูนยJเฝEาระวังความปลอดภัยด:านผลิตภัณฑJ

สุขภาพ (HPVC) ได:จัดทำคู6มือขั้นตอนการปฏิบัติงานขึ้น ในกรณีที่ HPVC ได:รับรายงานการเรียกคืนหรือแก:ไขเพ่ือ

ความปลอดภัยในการใช:เคร่ืองมือแพทยJผ6านช6องทางต6างๆ หากเป5นผลิตภัณฑJท่ีมีในประเทศไทยจะแจ:งกองควบคุม

เครื่องมือแพทยJใน 24 ชม. และจัดทำจดหมายข6าวการเรียกคืนผลิตภัณฑJเครื ่องมือแพทยJขออนุมัติเผยแพร6 

รายละเอียดดังภาคผนวก 

4.2.3.4 ปMญหาและอุปสรรคในการดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ7  

- ผู :ให:ข:อมูลสำคัญให:ข:อมูลว6า ยังไม6มีกรณีการดำเนินการตามกฎหมาย ส6วนใหญ6ขอความร6วมมือ

ผู:ประกอบการดำเนินการซ่ึงได:รับความร6วมมือเป5นอย6างดี 

- กรณีพบผลิตภัณฑJต:องสงสัยยังไม6สามารถดำเนินการเรียกคืน หรือแจ:งเตือนได: ต:องรอผลวิเคราะหJก6อน 

ซึ่งผลการตรวจวิเคราะหJล6าช:า เช6น กรณีคอนแทคเลนสJ เจ:าหน:าที่เห็นแล:วว6าไม6เป5นไปตามกฎหมาย แต6ต:องรอผล

การตรวจวิเคราะหJก6อนจึงจะดำเนินคดีได: 

- ระบบรายงานผลิตภัณฑJท่ีมีปMญหาจากผู:บริโภคไม6มีการคัดกรองเร่ืองก6อน 

4.2.4 ผลิตภัณฑ7วัตถุอันตรายท่ีใชTในบTานเรือน 

4.2.4.1 แนวปฏิบัติและกำหนดระยะเวลาในการเรียกคืนผลิตภัณฑ7 

ตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย กำหนดให:เจ:าหน:าที่สามารถดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJวัตถุอันตราย

ได: โดยปฏิบัติตามหลักเกณฑJวิธีการและเงื่อนไขที่พนักงานเจ:าหน:าที่กำหนด [21] แต6ทั้งนี้ยังไม6มีการกำหนด

หลักเกณฑJ วิธีการ และเงื่อนไขออกมาเป5นประกาศกระทรวงฯ สำนักเครื่องสำอางและวัตถุอันตรายได:จัดทำคู6มือ

ข้ันตอนปฏิบัติงานเรียกคืนผลิตภัณฑJวัตถุอันตราย โดยมีผังงานการเรียกคืนวัตถุอันตราย ดังภาพท่ี 7  
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ภาพท่ี 7 ผังงานการเรียกคืนผลิตภัณฑ7วัตถุอันตราย 

 
ท่ีมา: กลุ6มควบคุมวัตถุอันตราย สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (2559), การเรียกเก็บผลิตภัณฑJคืน  

(P-H3-11) 

4.2.4.2 การดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ7และการติดตามการเรียกคืนผลิตภัณฑ7  

แม:ว6ากฎหมายจะให:อำนาจเจ:าหน:าที่ในการสั่งเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑJวัตถุอันตราย แต6ในทางปฏิบัติเม่ือ

พบการกระทำที่ฝ}าฝ~นกฎหมาย จะดำเนินการประชุมคณะทำงานกลั่นกรองเรื่อง หากพบว6าเป5นเรื่องร:ายแรงจะขอ

อนุมัติเลขาธิการทำหนังสือให:ผู:ผลิตเรียกคืนผลิตภัณฑJ เมื่อผู:ประกอบการเรียกคืนผลิตภัณฑJวัตถุอันตรายแล:วจะ

รายงานการเรียกคืนผลิตภัณฑJมายังสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และดำเนินการขออนุมัติทำลาย 

4.2.4.3 การดำเนินการส่ือสารและการแจTงเตือนเม่ือเรียกคืนผลิตภัณฑ7  

 ในการสื่อสารและแจ:งเตือนจะดำเนินการแจ:งเตือนไปยังเครือข6าย เช6น สสจ. แจ:งกองพัฒนาศักยภาพ

ผู:บริโภคออกข6าวและแจ:งส่ือสาธารณะ  

4.2.4.4. ปMญหาและอุปสรรคในการดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ7  

- ผลการตรวจวิเคราะหJล6าช:า เม่ือส่ังให:เรียกคืนผลิตภัณฑJพบว6าผลิตภัณฑJได:กระจายไปยังผู:บริโภคแล:ว 

- การส่ือสารหรือนำเสนอข6าวท่ีเกินจริง ทำให:ผู:บริโภคต่ืนตระหนก 
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4.2.5. ผลิตภัณฑ7เคร่ืองสำอาง 

4.2.5.1 แนวปฏิบัติและกำหนดระยะเวลาในการเรียกคืนผลิตภัณฑ7 

พระราชบัญญัติเครื่องสำอาง พ.ศ. 2558 มาตรา 48 ได:ให:อำนาจในการเรียกคืนผลิตภัณฑJตามหลักเกณฑJ 

วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด [15] ซึ่งอยู6ในระหว6างการจัดทำตามหลักเกณฑJ วิธีการ และเงื่อนไข

ในการเรียกคืนผลิตภัณฑJ ทั้งนี้ในข:อกำหนด GMP มีข:อกำหนดให:ผู:ผลิตจัดทำระเบียบวิธีปฏิบัติในการเรียกคืน

ผลิตภัณฑJ และหากมีการเรียกคืนผลิตภัณฑJให:แจ:งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ  

4.2.5.2 การดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ7และการติดตามการเรียกคืนผลิตภัณฑ7  

ในปMจจุบันกรณีที่พบเครื่องสำอางตกมาตรฐานโดยการสุ6มจากท:องตลาด จะดำเนินการตรวจวิเคราะหJซ้ำ

โดยเก็บตัวอย6างจากผู:ผลิต หากพบตกมาตรฐานจะดำเนินการยึด อายัด ณ สถานที่ผลิตและดำเนินคดีกับผู:ผลิต

เท6าน้ัน ในการเรียกคืนผลิตภัณฑJส6วนใหญ6ผู :ประกอบการจะเป5นผู:เรียกคืนผลิตภัณฑJเอง ผู :ผลิตเคยเรียกคืน

ผลิตภัณฑJในกรณีที่พบปMญหาความคงตัวของผลิตภัณฑJและแจ:งมายัง สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดย 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไปตรวจสอบและขออนุมัติทำลาย 

4.2.5.3 การดำเนินการส่ือสารและการแจTงเตือนเม่ือเรียกคืนผลิตภัณฑ7 

เมื่อพบผลิตภัณฑJตกมาตรฐานจะดำเนินการประกาศผลวิเคราะหJในเว็บไซตJ สำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ทำหนังสือแจ:งสสจ.กรณีท่ีมีการเรียกคืนผลิตภัณฑJ  

4.2.5.4. ปMญหาและอุปสรรคในการดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ7 

- เนื ่องจากปMจจุบันอยู 6ระหว6างการดำเนินการจัดทำหลักเกณฑJ วิธีการ และเงื ่อนไขในการเรียกคืน

เครื่องสำอาง หากพบกรณีที่ต:องเรียกคืนผลิตภัณฑJจะดำเนินการโดยขอความร6วมมือจากผู:ผลิตได:เท6านั้น ไม6

สามารถบังคับใช:กฎหมายได:หากไม6ได:รับความร6วมมือ 

- ผลการตรวจวิเคราะหJล6าช:า ทำให:ผลิตภัณฑJจำหน6ายถึงมือผู:บริโภคแล:ว ไม6สามารถเรียกเก็บคืนได:ทัน  

4.2.6. ผลิตภัณฑ7อาหาร 

4.2.6.1 แนวปฏิบัติและกำหนดระยะเวลาในการเรียกคืนผลิตภัณฑ7  

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522  มิได:ให:อำนาจในการเรียกเก็บหรือสั่งให:ผู:รับอนุญาตเรียกคืนสินค:า มี

ให:อำนาจในการยึดหรืออายัดอาหารตามมาตรา 43(4) และ 43(5) [18] ทั้งนี้ สำนักอาหารได:จัดทำคู6มือขั้นตอน

การปฏิบัติงานการเรียกผลิตภัณฑJคืน โดยเป5นข้ันตอนการปฏิบัติงานเพ่ือขอความร6วมมือให:ผู:ประกอบการเรียกเก็บ

ผลิตภัณฑJคืนจากท:องตลาดเมื่อสำนักอาหารได:รับเรื่องจากช6องทางต6างๆ ได:แก6 ข6าวสาร/ข:อมูลอาการไม6พึง

ประสงคJจากการใช:ผลิตภัณฑJ ข:อมูลทางวิชาการ ผลการพิจารณาตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑJที่ตรวจพิสูจนJว6าเป5น

อาหารที่ไม6ควรแก6การบริโภค รวมถึงมติคณะกรรมการอาหารที่เห็นชอบการเพิกถอนใบอนุญาตผลิตอาหาร การ

ยกเลิกใบสำคัญการใช:ฉลาก หรือเลขสารบบอาหาร ผังงานการเรียกคืนผลิตภัณฑJอาหาร ดังภาพท่ี 8 
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ภาพท่ี 7 ผังงานการเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑ7อาหาร 

 

 

  

ท่ีมา: สำนักอาหาร สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (2562), การเรียกเก็บผลิตภัณฑJคืน (P-F3-39) 

 



30 
 

4.2.6.2 การดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ7และการติดตามการเรียกคืนผลิตภัณฑ7  

 เน่ืองจากไม6มีกฎหมายให:อำนาจในการเรียกคืนผลิตภัณฑJ ในกรณีท่ีพบผลิตภัณฑJท่ีควรดำเนินการเรียกคืน

จะทำหนังสือขอความร6วมมือจากผู:ประกอบการในการเรียกเก็บผลิตภัณฑJคืน ติดตามและสรุปผลการเรียกเก็บ

ผลิตภัณฑJคืน สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาตรวจสอบรายงานผลการเรียกคืน ดำเนินการอายัดผลิตภัณฑJ

หรือควบคุมให:ผู :ผลิตทำลาย  ในกรณีที่ผู :ผลิตไม6ให:ความร6วมมือก็ไม6สามารถดำเนินการใดๆได:เนื่องจากไม6มี

กฎหมายให:อำนาจไว:  

4.2.6.3 การดำเนินการส่ือสารและการแจTงเตือนเม่ือเรียกคืนผลิตภัณฑ7  

 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทำหนังสือแจ:งเตือนไปยังหน6วยงานท่ีเก่ียวข:อง เช6น สสจ.กรณี

เรียกคืนผลิตภัณฑJ 

4.2.6.4. ปMญหาและอุปสรรคในการดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ7 

 - กรณีท่ีผู:ประกอบการไม6ให:ความร6วมมือในการเรียกคืนผลิตภัณฑJ ไม6สามารถดำเนินการใดๆได:เน่ืองจาก

ไม6ได:บัญญัติเร่ืองการเรียกคืนผลิตภัณฑJอาหารไว:ในกฎหมาย 

 - ผลการตรวจวิเคราะหJล6าช:าส6งผลต6อการเรียกคืนผลิตภัณฑJ เนื่องจากผลิตภัณฑJอาหารมีอายุสั้น ส6วน

ใหญ6เม่ือเรียกคืนผลิตภัณฑJจะจำหน6ายถึงผู:บริโภคไปหมดแล:ว 

4.2.7. ผลิตภัณฑ7นำเขTา ณ ดDานอาหารและยา 

4.2.7.1 แนวปฏิบัติและกำหนดระยะเวลาในการเรียกคืนผลิตภัณฑ7  

สำนักด6านอาหารและยาได:จัดทำคู6มือขั้นตอนในการปฏิบัติงานเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพที่ฝ}าฝ~นกฎหมาย 

โดยพิจารณาว6าเป5นผลิตภัณฑJประเภทใด หากเป5นผลิตภัณฑJอาหารจะดำเนินการขอความร6วมมือเรียกเก็บ

ผลิตภัณฑJสุขภาพคืน เนื่องจากไม6มีกฎหมายในเรื่องการเรียกคืนผลิตภัณฑJ หากเป5นผลิตภัณฑJยา เครื่องมือแพทยJ 

เครื่องสำอาง หรือวัตถุอันตรายจะดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJโดยจัดทำหนังสือให:เรียกเก็บคืนผลิตภัณฑJสุขภาพ

เสนอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาแจ:งผู:ประกอบการหรือผู:นำเข:าให:เรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพ  

4.2.7.2 การดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ7และการติดตามการเรียกคืนผลิตภัณฑ7   

ผลิตภัณฑJนำเข:า ณ ด6านอาหารและยาใช:กฎหมายเดียวกับผลิตภัณฑJในประเทศ ในการดำเนินการเรียก

คืนผลิตภัณฑJเม่ือพบผลิตภัณฑJท่ีไม6เข:ามาตรฐาน พนักงานเจ:าหน:าท่ีจะส่ังเรียกคืนผลิตภัณฑJและแจ:งกองผลิตภัณฑJ

ทราบ เพื่อให:สำนัก/กองผลิตภัณฑJดำเนินการตรวจสอบในท:องตลาดว6าผลิตภัณฑJที่เรียกคืนยังมีจำหน6ายใน

ท:องตลาดหรือไม6 ในการติดตามการเรียกคืนผลิตภัณฑJและการทำลายจะดูตามกฎหมายเฉพาะของแต6ละผลิตภัณฑJ 

เช6น ผลิตภัณฑJยาจะมอบหมายให:เจ:าหน:าที่ควบคุมการทำลาย ในส6วนของผลิตภัณฑJอาหารซึ่งไม6มีกฎหมายในการ

เรียกคืนผลิตภัณฑJจะขอความร6วมมือจากผู:นำเข:าให:ดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJ 
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4.2.7.3 การดำเนินการส่ือสารและการแจTงเตือนเม่ือเรียกคืนผลิตภัณฑ7 

ในการสื่อสารและแจ:งเตือนจะดำเนินการแจ:งเตือนภัยเร6งด6วนไปยังหน6วยงานที่เกี่ยวข:อง เช6น สสจ.  แจ:ง

กองแผนงานและวิชาการออกประกาศแจ:งเตือนความไม6ปลอดภัยและอาการไม6พึงประสงคJ แจ:งกองพัฒนา

ศักยภาพผู:บริโภคออกข6าวและแจ:งส่ือสาธารณะ ดำเนินการออกประกาศในรายการแจ:งอาการไม6พึงประสงคJ 

4.2.7.4. ปMญหาและอุปสรรคในการดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ7 

- ผลิตภัณฑJอาหารไม6มีกฎหมายในการเรียกคืนผลิตภัณฑJ หากผู:ประกอบการไม6ดำเนินการก็ไม6สามารถ

บังคับใช:กฎหมายเพ่ือให:ดำเนินการได: 

- ผลการตรวจวิเคราะหJล6าช:าและต:องรอจนกว6าผลการตรวจวิเคราะหJจะระบุว6าผลิตภัณฑJไม6เข:ามาตรฐาน

จึงจะมีคำส่ังให:เรียกคืนผลิตภัณฑJ ซ่ึงผลิตภัณฑJถูกจำหน6ายไปหมดแล:ว 

4.3. กรณีศึกษาการเรียกคืนผลิตภัณฑ7 

4.3.1. กรณีศึกษาการเรียกคืนผลิตภัณฑ7ยา 

กรณีศึกษายา Metrotrexate injection เป5นยานำเข:า โดยสำนักยาได:รับรายงานจากโรงพยาบาล

พระปกเกล:าว6า เมื่อฉีดยาให:กับคนไข:แล:วพบว6าคนไข:หลายคนมีไข:จึงนำยาไปตรวจวิเคราะหJโดยการเพาะเชื้อใน

ห:องปฏิบัติการของโรงพยาบาล  สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงแจ:งบริษัทผู:นำเข:า และดำเนินการ

ติดตามข:อมูลอาการไม6พึงประสงคJที่เกิดขึ้นพบว6า มีคนไข:เด็กเป5นไข:จำนวน 10 ราย และได:นำน้ำไขสันหลังของ

คนไข:ไปตรวจแต6ไม6พบเชื้อ  กรณีนี้บริษัทยินดีเรียกคืนผลิตภัณฑJยาของตน เมื่อเรียกเก็บยาคืนแล:วได:ทำรายงานส6ง

ให:กับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และให:เจ:าหน:าท่ีไปควบคุมการทำลายยา  

กรณีศึกษายา danzen บริษัทเจ:าของผลิตภัณฑJแจ:งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาขอยกเลิก

ทะเบียนยา เนื่องจาก สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาขอให:บริษัททำ clinical trial แต6บริษัทเห็นว6าไม6

คุ:มค6าจึงขอยกเลิกทะเบียนโดยสมัครใจ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาขอให:บริษัทผู:ผลิตยาในประเทศที่มี

ตัวยาเดียวกัน ยกเลิกทะเบียนและเรียกคืนผลิตภัณฑJเช6นเดียวกัน และขอให:บริษัทผู:ผลิตแจ:งไปยังผู:แทนจำหน6าย 

และให:ผู:แทนจำหน6ายเรียกคืนผลิตภัณฑJพร:อมทำรายการเรียกเก็บยาคืนส6งมายังผู:ผลิตและให:เจ:าหน:าท่ี สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาควบคุมการทำลายท่ีบริษัท  

กรณีศึกษายา Dekales – Acetylcystein เนื ่องจากมีรายงานจากระบบรายงานปMญหาจากการใช:

ผลิตภัณฑJสุขภาพว6าพบสิ่งแปลกปลอมในซองยา สำนักยาได:ดำเนินการให:ผู:ผลิตชี้แจง และดำเนินการสืบสวน

สาเหตุ พบว6ามีหางปลาของปลั ๊กไฟและก:อนกรวดในซองยา เนื ่องจากขณะผลิตมีเหตุการณJไฟดับและช6าง

ดำเนินการซ6อมแซมระบบไฟทำให:มีหางปลาของปล๊ักไฟและก:อนกรวดหล6นลงไปในอุปกรณJการผลิตยา   สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาจึงทำหนังสือถึงบริษัทขอให:ดำเนินการเรียกคืนยาใน lot การผลิตน้ัน 

กรณีศึกษายา Valsartan โดยสำนักยาได:รับข:อมูลว6ามีการปนเป~±อน nitrosarmine ในยาเนื่องจากมีการ

เปลี่ยนการกระบวนการผลิตและทำให:เกิดการปนเป~±อน ซึ่งสำนักยาได:ดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJดังกล6าวทันทีท่ี
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ได:รับแจ:ง แต6สำนักยาไม6ได:ประสานงานกับหน6วยงานภายใน และไม6ได:แจ:งกองแผนงานและวิชาการให:ดำเนินการ

แจ:งเตือนภัยเร6งด6วน และไม6ได:แจ:งกองพัฒนาศักยภาพผู:บริโภคให:ออกข6าวแจ:งเตือนไปยังผู:บริโภค เนื่องจากมีการ

ออกข6าวทาง CNN และ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาไม6ได:ทำข6าวประชาสัมพันธJการดำเนินการของ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงทำให:ดูเหมือนว6าสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดำเนินการล6าช:า 

กรณีของยา Valsartan สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJโดยทำหนังสือแจ:งไป

ยังผู:ผลิตให:ดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJของตน ซ่ึงผู:ผลิตให:ความร6วมมือเป5นอย6างดีโดยไปแลกเปลี่ยนยา lot ใหม6

จากคนไข:ที่โรงพยาบาลศิริราช และโรงพยาบาลรามาธิบดี ทั้งนี้ ผู:ผลิตขอให:ประชาสัมพันธJให:กับผู:ป}วยเข:าใจด:วย

ว6าบริษัทได:เปล่ียนแหล6งวัตถุดิบแล:วและการปนเป~±อนน้ันไม6ได:เกิดจากกระบวนการผลิต 

4.3.2. กรณีศึกษาการเรียกคืนผลิตภัณฑ7เคร่ืองมือแพทย7 

มีข6าวการเรียกคืนผลิตภัณฑJชื่อ CoaguChek ® XS PT Test PST, CoaguChek ® XS PT Test Strip 

และ CoaguChek ® PT Test  เน่ืองจากพบผลการทดสอบ INR ท่ีไม6ถูกต:องในช6วง INR สูง (INR มากกว6า 4.5) ซ่ึง

บริษัทได:ส6งรายงานการดำเนินการแก:ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช:เครื่องมือแพทยJ (FSCA) เกี่ยวกับมาตรการ

แจ:งเตือนเรื ่องความปลอดภัยเท6านั้น ซึ ่งคณะทำงานประเมินความเสี่ยงด:านเครื่องมือแพทยJของ สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา เห็นว6าบริบทของการตระหนักรู:ในเรื่องการสื่อสารเพื่อแจ:งเตือนเร่ืองความปลอดภัย

ของประเทศไทยยังไม6เพียงพอจึงต:องดำเนินการเรียกคืนในประเทศไทย  กองควบคุมเครื่องมือแพทยJแจ:งไปยัง

บริษัทและเรียกคุยอย6างไม6เป5นทางการ ซึ่งต6อมาบริษัทได:ดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJโดยสมัครใจ (voluntary 

recall) และมีการแจ:งเตือนไปยังกลุ6มท่ีเก่ียวข:อง คือ สภาเทคนิคการแพทยJ 

4.3.3. กรณีศึกษาการเรียกคืนผลิตภัณฑ7วัตถุอันตรายท่ีใชTในบTานเรือน 

สำนักควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุอันตรายได:สุ6มตรวจวิเคราะหJผลิตภัณฑJยาจุดกันยุงที่ได:รับอนุญาตให:

ข ึ ้นทะเบ ียน พบว 6าไม 6ม ีสาระสำคัญ d-allethrin ตามที ่ ได :ข ึ ้นทะเบ ียนไว :  แต6ม ีสาร Bioattethrin สาร 

Meperftuthrin สาร Heptafluthrin ซึ่งเป5นสารที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาไม6เคยรับขึ้นทะเบียน 

เนื่องจากข:อมูลไม6เพียงพอว6ามีความปลอดภัยในการใช:ในผู:บริโภค  จึงจัดเป5นวัตถุอันตรายปลอมหรือวัตถุอันตราย

ที่ไม6ได:รับการขึ้นทะเบียน และอาจเป5นอันตรายต6อผู:บริโภค โดยการพิจารณาจากคณะกรรมการวัตถุอันตรายได:

พิจารณาให:เรียกคืนผลิตภัณฑJ และออกคำสั ่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาให:เพิกถอนทะเบียน 

ใบอนุญาต และเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑJ โดยให:ผู:ประกอบการเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑJจากผู:ขายส6ง ผู:ขาย และผู:มีไว:

ครอบครองทั้งหมด และส6งคืนผู:ผลิตที่ประเทศจีน ภายใน 6 เดือน หรือหากไม6ประสงคJส6งคืนให:แจ:งสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาควบคุมการทำลาย ซึ่งการเพิกถอนใบอนุญาตของวัตถุอันตรายหรือเรียกคืนผลิตภัณฑJ 

ตามมาตรา 52 ต:องมีการจัดทำหลักเกณฑJ แนวปฏิบัติ และเงื่อนไขที่กำหนดท่ีชัดเจนในการเรียกคืนผลิตภัณฑJ แต6

ปMจจุบันยังอยู6ระหว6างการปรับแก:กฎหมายและการจัดทำหลักเกณฑJ แนวปฏิบัติ  ทั้งนี้ได: ส6งหนังสือไปยังผู:แทน

จำหน6าย ผู:นำเข:า และดำเนินการติดตามการเรียกคืนจากผู:นำเข:า แล:วไปตรวจสอบการเรียกคืน ตรวจสอบผู:นำเข:า 
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ตรวจสอบผู:จัดจำหน6ายที่เป5น modern trade โลตัส บิ๊กซี เพื่อสอบถามว6าได:รับข:อมูลการเรียกคืนหรือไม6  และมี

การสรุปจำนวนที่เรียกคืนมาได: และจำนวนท่ีไม6ได:รับจากการเรียกคืน โดยผู:ประกอบการได:จัดทำรายงานการเรียก

คืนส6งให:สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาทำการควบคุมการทำลาย 

4.3.4. กรณีศึกษาการเรียกคืนผลิตภัณฑ7ผลิตภัณฑ7นำเขTา ณ ดDานอาหารและยา 

สำนักด6านอาหารและยามีแผนเฝEาระวังในการเก็บตัวอย6างตรวจวิเคราะหJ มีกรณีพบสายใส6ที่ระบุว6าต:อง

ปราศจากเช้ือ แต6ตรวจพบว6ามีเชื้อ จึงขอให:เรียกคืนผลิตภัณฑJและดำเนินคดี ซึ่งบริษัทมีรายงานการเรียกคืน

ผลิตภัณฑJกลับมายังสำนักด6านอาหารและยา สำนักด6านฯได:แจ:งกองควบคุมเครื่องมือแพทยJและกองคุ:มครอง

ผู :บริโภคในส6วนภูมิภาคและท:องถิ ่นให:ดำเนินการตรวจสอบผลิตภัณฑJที ่จำหน6ายในท:องตลาดและเรียกคืน

ผลิตภัณฑJ ดำเนินการแจ:งไปยังกองแผนงานและวิชาการเพื่อแจ:งเตือนความไม6ปลอดภัยของผลิตภัณฑJผ6านระบบ 

PMAS (Post-marketing alert system)  

4. 4. สรุประยะเวลาดำเนินการเรียกคืน ติดตามผล และแนวทางการตรวจสอบการเรียกคืนผลิตภัณฑ7 

4.4.1 ระยะเวลาดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ7การติดตามผลการเรียกคืนผลิตภัณฑ7 ในต6างประเทศมี

การกำหนดระยะเวลาในการรายงานและติดตามการเรียกคืนผลิตภัณฑJ โดยทั่วไปแบ6งระยะเวลาที่จะเรียกคืนตาม

ความเสี่ยงของผลิตภัณฑJ และมีการกำหนดระยะเวลาในการติดตามการเรียกคืนผลิตภัณฑJแบ6งตามระยะเวลาการ

ติดตามโดยให:รายงานเป5น 3 ระยะ ได:แก6 รายงานการเรียกคืนเบื้องต:น (Initial report) รายงานการติดตามการ

เรียกคืน (Follow up report) และรายงานสรุปการเรียกคืนผลิตภัณฑJ (Final report)  ในส6วนของประเทศไทย

ผลิตภัณฑJยา และวัตถุที่ออกฤทธิ์ต6อจิตและประสาท มีการกำหนดในลักษณะคล:ายกัน โดยแบ6งความเสี่ยงเป5น 3 

ระดับ โดยมีระยะเวลาดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJ ดังตารางท่ี 5  

ตารางท่ี  5 สรุประยะเวลาดำเนินการเรียกคืนและการติดตามผลการเรียกคืนผลิตภัณฑ7สุขภาพ 

หนDวยงาน/ 

ผลิตภัณฑ7 

ระดับท่ี 1 / 

Initial report 

ระดับท่ี 2/  

follow up report 

ระดับท่ี 3/ 

Final report 

US. FDA [2] ระบุระยะเวลาตามข:อตกลงร6วมกันกับผู:ประกอบการ 

EMA [5] ไม6พบข:อกำหนดระยะเวลาการเรียกคืนผลิตภัณฑJ 

Health Canada 

[3] 

- ภายใน 24 ชม. หลังจากมีการตัดสินใจให:เรียกคืนผลิตภัณฑJ 

- ผลิตภัณฑJธรรมชาติ ภายใน 3 วัน นับจากวันท่ีมีคำส่ังให:เรียกคืนผลิตภัณฑJ 

- ผลิตภัณฑJยา ภายใน 72 ชม.โดยให:รายงานข:อมูลการติดตามการเรียกคืนผลิตภัณฑJท่ี

เพียงพอสำหรับการประเมินความเส่ียงต6อสุขภาพท่ีเกิดจากอันตรายของยาท่ีเรียกคืนได: 

- เคร่ืองมือแพทยJ ภายใน 3 วันทำการโดยให:รายงานข:อมูลการเรียกคืนผลิตภัณฑJท่ีครบถ:วน 
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หนDวยงาน/ 

ผลิตภัณฑ7 

ระดับท่ี 1 / 

Initial report 

ระดับท่ี 2/  

follow up report 

ระดับท่ี 3/ 

Final report 

TGA [4] ร า ย ง า น ก า ร เ ร ี ย ก คื น

ผลิตภัณฑJเบ ื ้องต :น (initial 

report) ภายใน 2 สัปดาหJ 

รายงานการติดตามการเรียก

คืนผลิตภัณฑJ (follow up 

report)ภายใน 6 สัปดาหJ 

รายงานการสรุปการเรียก

คืนผลิตภัณฑJ (final report) 

ภายใน 3 เดือน 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ยา  [11] 

 

ยาที่มีปMญหาหรืออันตรายใน

ระดับ 1 ให:ผู:ผลิตเรียกเก็บยา

คืนภายใน 24 ชม. และสรุป

ร า ย ง า น ใ ห : ส ำ น ั ก ง า น

คณะกรรมการอาหารและยา

ทราบ ภายใน 15 วัน 

ยาที่มีปMญหาหรืออันตรายใน

ระดับ 2 ให:ผู:ผลิตเรียกเก็บ

ยาคืนภายใน 1-2 ว ันและ

สรุปรายงานให:สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและ

ยาทราบ ภายใน 15 วัน 

ยาที่มีปMญหาหรืออันตรายใน

ระดับ 3 ให:ผู:ผลิตเรียกเก็บ

ยาคืนภายใน 3-5 วัน และ

สรุปรายงานให:สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและ

ยาทราบ ภายใน 30 วัน 

วัตถุท่ีออกฤทธ์ิต6อ

จิตและประสาท 

[19] 

กรณีพบปMญหาคุณภาพท่ีมี

ความรุนแรงในระดับ 1 

บริษัทต:องดำเนินการแจ:งไป

ยังลูกค:าทันที จากน้ันบริษัท

ต:องสรุปรายงานการเรียกเก็บ

ยาคืนให:กองควบคุมวัตถุเสพ

ติด ภายใน 15 วัน  

กรณีพบปMญหาคุณภาพที่มี

ความร ุนแรงในระด ับ 2 

บริษัทต:องดำเนินการแจ:งไป

ย ั งล ูกค : าภายใน 1-2 วัน 

จากน ั ้ นบร ิษ ัทต :องส รุป

รายงานการเรียกเก็บยาคืน

ให:กองควบคุมวัตถุเสพติด

ภายใน 15 วัน 

กรณีพบปMญหาคุณภาพที่มี

ความร ุนแรงในระด ับ 3 

บริษัทต:องดำเนินการแจ:งไป

ย ั งล ูกค : าภายใน 3-5 วัน  

จากน ั ้ นบร ิษ ัทต :องส รุป

รายงานการเรียกเก็บยาคืน

ให:กองควบคุมวัตถุเสพติด

ภายใน 30 วัน 

4.4.2 การติดตามผลและแนวทางการตรวจสอบการเรียกคืนผลิตภัณฑ7 ในต6างประเทศมีการกำหนด

แนวทางติดตามผลและการตรวจสอบการเรียกคืนผลิตภัณฑJ  ในส6วนของประเทศไทยทุกผลิตภัณฑJดำเนินการโดย

ให:ผู:ผลิตสรุปรายงานการเรียกคืนผลิตภัณฑJ และให:เจ:าหน:าที่ตรวจสอบ สรุปแนวทางการติดตามผลและการ

ตรวจสอบการเรียกคืนผลิตภัณฑJ ดังตารางท่ี 6 
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ตารางท่ี  6 สรุปแนวทางการติดตามผลและตรวจสอบการเรียกคืนผลิตภัณฑ7ในตDางประเทศและประเทศไทย 

หนDวยงาน/ 

ผลิตภัณฑ7 

แนวทางการติดตามผลและการตรวจสอบการเรียกคืนผลิตภัณฑ7 

US. FDA [2] ดำเนินการตามโปรแกรมการตรวจสอบการเรียกคืนผลิตภัณฑJ โดยไปตรวจสอบสถานที่ โทรศัพทJ 

จดหมาย หรือดำเนินการตรวจสอบหลายวิธีร6วมกัน การตรวจสอบจะตรวจสอบไปยังบริษัทท่ี

ดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJ ผู:ใช: ลูกค:า หรือร:านค:าผู:แทนจำหน6าย การดำเนินการตรวจสอบการ

เรียกคืนผลิตภัณฑJพิจารณาเป5นรายกรณีและดำเนินการเหมาะสมในแต6ละกรณี มีการประเมิน

ระดับว6าการเรียกคืนผลิตภัณฑJดำเนินการได:ดีเพียงใด ดังน้ี 

ระดับ A – ร:อยละ 100 ของจำนวนท่ีผู:รับสินค:าท้ังหมดได:รับการติดต6อเร่ืองการเรียกคืนผลิตภัณฑJ 

ระดับ B – มากกว6าร:อยละ 10 แต6น:อยกว6าร:อยละ 100 ของจำนวนที่ผู:รับสินค:าทั้งหมดได:รับการ

ติดต6อเร่ืองการเรียกคืนผลิตภัณฑJ 

ระดับ C – ร:อยละ 10 ของจำนวนท่ีผู:รับสินค:าท้ังหมดได:รับการติดต6อเร่ืองการเรียกคืนผลิตภัณฑJ 

ระดับ D – ร:อยละ 2 ของจำนวนท่ีผู:รับสินค:าท้ังหมดได:รับการติดต6อเร่ืองการเรียกคืนผลิตภัณฑJ 

ระดับ E – ไม6มีการตรวจสอบ หรือร:อยละ 0 ของจำนวนที่ผู:รับสินค:าทั้งหมดได:รับการติดต6อเรื่อง

การเรียกคืนผลิตภัณฑJ 

EMA [5] ตรวจสอบประสิทธิภาพการเรียกคืนผลิตภัณฑJโดยการประเมินจากระยะเวลาดำเนินการ และ

เอกสารท่ีเก่ียวข:อง 

Health 

Canada [3] 

ผู:รับผิดชอบตรวจสอบการเรียกคือผลิตภัณฑJมีหน:าที่ตามกฎหมายกำหนดไว:โดยต:องตรวจสอบการ

เรียกคืนผลิตภัณฑJจากบริษัทที่เรียกคืนผลิตภัณฑJ และประเมินประสิทธิภาพในการดำเนินการของ

ผู:ท่ีเก่ียวข:องว6ามีความเหมาะสมกับระดับความเส่ียงของผลิตภัณฑJท่ีดำเนินการเรียกคืนหรือไม6 

TGA [4] มีการตรวจสอบการเรียกคืนผลิตภัณฑJโดยบุคคลที่ 3 เช6น ลูกค:า หรือตรวจสอบโดยผู:กำกับดูแล

กฎหมายหรือเจ:าหน:าท่ีจากหน6วยงานอ่ืน 

สำนักงาน

คณะกรรมการ

อาหารและยา 

ตรวจสอบการเรียกคืนผลิตภัณฑJจากรายงานการเรียกคืนผลิตภัณฑJ และเจ:าหน:าที่ไปตรวจสอบ

และควบคุมการทำลายผลิตภัณฑJท่ีเรียกคืนมา 

4.5. สรุปแนวทางปฏิบัติและการดำเนินการส่ือสารและการแจTงเตือนกรณีเรียกคืนผลิตภัณฑ7สุขภาพ 

 ในการสื่อสารและแจ:งเตือนกรณีเรียกคืนผลิตภัณฑJโดยส6วนใหญ6ทุกสำนัก/กองผลิตภัณฑJจะมีแนวทาง

ปฏิบัติใกล:เคียงกัน โดยส6งเรื่องไปยังเครือข6ายหรือหน6วยงานที่เกี่ยวข:อง เช6น สสจ. สมาคม สภาวิชาชีพ ฯลฯ 

ประสานงานกับหน6วยงานภายใน ได:แก6 กองแผนงานและวิชาการให:แจ:งเตือนความปลอดภัยของผลิตภัณฑJ และ
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กองพัฒนาศักยภาพผู:บริโภคให:ออกข6าว กองคุ:มครองผู:บริโภคด:านผลิตภัณฑJสุขภาพในส6วนภูมิภาคและท:องถ่ิน

ประสานไปยังหน6วยงานที่เกี่ยวข:องในส6วนภูมิภาค แต6ยังพบปMญหาในการสื่อสารล6าช:าและมีประสิทธิภาพไม6

เพียงพอกรณีแจ:งเตือนการเรียกคืนผลิตภัณฑJ  

ทั้งนี้ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยามีคู6มือขั้นตอนการปฏิบัติงานในการเฝEาระวังและสื่อสารข:อมูล

ปMญหาเกี่ยวกับผลิตภัณฑJสุขภาพ และคู6มือขั้นตอนการปฏิบัติงานในการจัดทำจดหมายข6าวการเรียกคืนผลิตภัณฑJ

เครื่องมือแพทยJ ในการประชุมทีมตระหนักรู:สถานการณJภัยด:านผลิตภัณฑJสุขภาพ ครั้งที่ 6/2561 เมื่อวันที่ 2 พ.ย. 

2561 ได:มีการจัดทำร6าง SOP การสื่อสารกรณีเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพโดยกำหนดให:มีทีมตระหนักรู:สถานการณJ

ภัยด:านผลิตภัณฑJสุขภาพ (SAT) ซึ่งมีคณะทำงานจากกองต6างๆร6วมกันในการดำเนินการสื่อสารความเสี่ยงให:ทุก

ส6วนที่เก่ียวข:อง สาระสำคัญของร6างSOP การสื่อสารกรณีเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพ ได:แก6 ทีม SAT จะต:อง

รวบรวมข:อมูลเบื้องต:นในส6วนข:อมูลผลิตภัณฑJและผู:ได:รับผลกระทบแจ:งผู:บริหาร และพิจารณาความเร6งด6วนใน

การดำเนินการ หากมีการเรียกคืนผลิตภัณฑJ กองแผนงานและวิชาการและสำนัก/กองผลิตภัณฑJจะต:องแจ:งไปยัง

หน6วยงานในประเทศที่เกี่ยวข:อง กองพัฒนาศักยภาพผู:ริโภคจะต:องดำเนินการแถลงข6าว สำนัก/กองผลิตภัณฑJท่ี

เกี ่ยวข:องดำเนินการแจ:งเตือนในเว็บไซตJ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และส6งไป PIC/S/NRA กอง

แผนงานและวิชาการต:องดำเนินการแจ:งไป ASEAN และ WHO    

ผู:ให:ข:อมูลสำคัญให:ข:อมูลว6า ในปMจจุบันโดยส6วนใหญ6ดำเนินการสื่อสารไปยังหน6วยงานตามท่ี SOP กำหนด 

แต6อาจไม6ครบถ:วน และอาจจะไม6สามารถดำเนินการได:ตามระยะเวลาท่ีกำหนดไว: 

4.6. สรุปปMญหาและอุปสรรคในการเรียกคืนผลิตภัณฑ7สุขภาพ 

จากข:อมูลการสัมภาษณJผู:ให:ข:อมูลสำคัญและข:อมูลจากการรับฟMงความคิดเห็น จึงได:ข:อสรุปปMญหาและ

อุปสรรคในการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดังต6อไปน้ี  

1) ผลการตรวจวิเคราะหJล6าช:าทำให:เมื่อพบว6าผลวิเคราะหJตกมาตรฐานและมีคำสั่งให:เรียกคืนผลิตภัณฑJ 

ผลิตภัณฑJได:จำหน6ายและบริโภคไปเกือบหมดแล:ว หรือในกรณีที่พบการกระทำฝ}าฝ~นกฎหมายแต6ต:องรอผลการ

ตรวจวิเคราะหJก6อนจึงสามารถดำเนินการได: ทำให:ผู:บริโภคมีโอกาสได:รับความเส่ียงจากการบริโภคผลิตภัณฑJที่ไม6

ปลอดภัย 

2) กฎหมายผลิตภัณฑJอาหารไม6ได:กำหนดเรื่องการเรียกคืนผลิตภัณฑJ จึงไม6สามารถบังคับใช:ในกรณีท่ี

ผู:ประกอบการไม6ดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJได: 

3) ผลิตภัณฑJวัตถุอันตราย และเครื่องสำอาง ไม6มีประกาศหลักเกณฑJในการเรียกคืนผลิตภัณฑJที่ชัดเจน

เหมือนกับกรณีของผลิตภัณฑJยา วัตถุอออกฤทธิ์ หรือเครื่องมือแพทยJ ซึ่งมีการกำหนดเกณฑJ ระยะเวลา และแนว

ปฏิบัติในการเรียกคืนผลิตภัณฑJ 

4) ระบบคัดกรองเรื่องร:องเรียนเกี่ยวกับปMญหาผลิตภัณฑJสุขภาพไม6มีประสิทธิภาพเพียงพอ ทำให:สำนัก/

กองต:องเสียเวลาในการตรวจสอบเร่ือง ซ่ึงบางคร้ังพบว6าเป5นเร่ืองกล่ันแกล:งกันของผู:ประกอบการต6างบริษัท 
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5) ค6าปรับในกรณีพบการกระทำที่ฝ}าฝ~นกฎหมาย หรือกรณีที ่ผู :ประกอบการไม6ดำเนินการเรียกคืน

ผลิตภัณฑJน้ันต่ำเม่ือเทียบกับมูลค6าทางการตลาด 

6) การประสานงานภายในมีประสิทธิภาพไม6เพียงพอเมื่อเกิดกรณีผลิตภัณฑJสุขภาพไม6ปลอดภัย  ทำให:

การแจ:งเตือนการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพล6าช:า 

7) กรณีที่มีผู:รายงานปMญหาคุณภาพผลิตภัณฑJและสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได:ดำเนินการ

เรียกคืนผลิตภัณฑJ หรือดำเนินการแก:ไขอื่นๆ ยังไม6มีระบบตอบกลับแจ:งผลการดำเนินการแก6ผู:รายงานปMญหา ทำ

ให:ผู:รายงานปMญหาไม6ทราบว6าปMญหาที่ได:รายงานเข:ามาแล:วนั้นได:รับการแก:ไขแล:ว นอกจากนี้ ยังไม6มีระบบการ

ชดเชยค6าเสียหายให:แก6ผู:ได:รับผลกระทบจากความไม6ปลอดภัยของผลิตภัณฑJสุขภาพและการเรียกคืนผลิตภัณฑJ

สุขภาพ เน่ืองจากไม6อยู6ในอำนาจของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาท่ีจะดำเนินการ 

8) ขาดระบบฐานข:อมูลที่เชื่อมโยงในเรื่องระบบรายงานการผลิต นำเข:าส6งออก รายงานผลการตรวจ

วิเคราะหJ และระบบการแจ:งเตือนผลิตภัณฑJ ทำให:เม่ือพบผลิตภัณฑJท่ีมีปMญหาคุณภาพแล:วต:องใช:เวลาในการค:นหา

ข:อมูล และใช:เวลาในการส่ือสารแจ:งเตือนการเรียกคืนผลิตภัณฑJ 

9) เจ:าหน:าที่มีจำนวนน:อย เมื่อมีการเรียกคืนผลิตภัณฑJอาจไม6ได:ดำเนินการติดตามและตรวจสอบการ

เรียกคืนในทุกกรณี  
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บทที่ 5  

สรุปผลการศึกษาและขMอเสนอแนะเชิงนโยบาย 

5.1 สรุปและอภิปรายผลการศึกษา  

1) นิยามและเกณฑ7การเรียกคืนผลิตภัณฑ7 จากผลการศึกษามีการระบุอำนาจและขอบเขตในการเรียก

คืนผลิตภัณฑJไว:ในพระราชบัญญัติของแต6ละผลิตภัณฑJ โดยการเรียกคืนในบางผลิตภัณฑJรวมความถึงการแก:ไขและ

การแจ:งเตือนผลิตภัณฑJไว:ด:วย ทั้งนี้ ในต6างประเทศมีการให:นิยามการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพไว:อย6างชัดเจน แต6

ในส6วนของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาน้ัน นอกจากอำนาจและขอบเขตการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพท่ี

ปรากฎในพระราชบัญญัติแล:ว ไม6ปรากฎว6ามีการนิยามการเรียกคืนผลิตภัณฑJไว:เป5นการเฉพาะ  

ในส6วนการเรียกคืนผลิตภัณฑJนั้นมีการกำหนดเกณฑJและระยะเวลาการเรียกคืนผลิตภัณฑJตามระดับความ

เสี่ยงต6อสุขภาพหรือความไม6ปลอดภัยของผลิตภัณฑJไว:ใน 3 ผลิตภัณฑJ ได:แก6 ผลิตภัณฑJยา ผลิตภัณฑJวัตถุที่ออก

ฤทธ์ิต6อจิตและประสาท และผลิตภัณฑJเคร่ืองมือแพทยJ   

2) ชDองวDางระหวDางกฎหมาย แนวปฏิบัติ และการดำเนินการในปMจจุบัน  ข:อมูลจากผลการศึกษาพบ

ช6องว6างระหว6างกฎหมาย แนวทางปฏิบัติ และการดำเนินงานจริงในปMจจุบัน ดังจะเห็นได:จาก  

- กรณีของผลิตภัณฑJอาหารซึ่งมีคู 6มือขั ้นตอนการปฏิบัติงานในการเรียกคืนผลิตภัณฑJอาหาร มีการ

ดำเนินการขอความร6วมมือจากผู:ประกอบการในการเรียกคืนผลิตภัณฑJอาหาร ในขณะท่ีพระราชบัญญัติอาหาร 

พ.ศ. 2522 ไม6ได:ให:อำนาจในการเรียกคืนผลิตภัณฑJ   

- กรณีของผลิตภัณฑJยา กฎกระทรวง ฉบับที่ 20 (พ.ศ. 2525) ออกตามความในพระพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. 2510 ระบุให:ผู:รับอนุญาตเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑJยาคืนและส6งมายังสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

หรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด ในการปฏิบัติงานจริงน้ันไม6มีสถานท่ีจัดเก็บจึงดำเนินการโดยให:ผู:รับอนุญาตเรียก

เก็บคืนผลิตภัณฑJและจัดทำรายงานมายังสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และเจ:าหน:าที่ขออนุมัติและ

ดำเนินการควบคุมการทำลาย 

- กรณีของผลิตภัณฑJวัตถุอันตราย  ตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ได:กำหนดให:เจ:าหน:าที่มี

อำนาจสั่งให:ผู:รับอนุญาตระงับการกระทำที่ฝ}าฝ~น หรือแก:ไข หรือปรับปรุง หรือปฏิบัติให:ถูกต:อง หรือส6งออกวัตถุ

อันตรายคืนไปยังผู:ผลิต โดยปฏิบัติตามหลักเกณฑJวิธีการและเงื่อนไขที่พนักงานเจ:าหน:าที่กำหนด จากผลการศึกษา

และกรณีศึกษาพบว6ายังไม6มีการประกาศหลักเกณฑJวิธีการและเงื่อนไขออกมาเป5นประกาศกระทรวงเช6นเดียวกับ

ผลิตภัณฑJยาหรือผลิตภัณฑJวัตถุท่ีออกฤทธ์ิต6อจิตและประสาท 

- กรณีของผลิตภัณฑJเครื่องสำอาง ตามพระราชบัญญัติเครื่องสำอาง พ.ศ. 2558 ได:กำหนดให:เจ:าหน:าท่ี

สามารถเรียกคืนและทำลายเครื่องสำอางที่ฝ}าฝ~นกฎหมายได: ตามหลักเกณฑJ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรี
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ประกาศกำหนด ข:อมูลจากการศึกษาพบว6า อยู6ระหว6างการจัดทำประกาศหลักเกณฑJ ทำให:ในปMจจุบันหากพบกรณี

ท่ีเคร่ืองสำอางคJฝ}าฝ~นกฎหมาย ดำเนินการโดยขอความร6วมมือจากผู:ประกอบการในการเรียกคืนผลิตภัณฑJ 

3) แนวปฏิบัติในการเรียกคืนผลิตภัณฑ7และคูDมือขั้นตอนการปฏิบัติงานการเรียกคืนผลิตภัณฑ7 แม:ว6า

แต6ละผลิตภัณฑJจะมีรายละเอียดของกฎหมายและรายละเอียดของผลิตภัณฑJแตกต6างกัน โดยส6วนใหญ6ขั้นตอน

หลักในการปฏิบัติงานตามผังงานท่ีปรากฎในคู6มือขั้นตอนการปฏิบัติงานการเรียกคืนผลิตภัณฑJมีความคล:ายคลึงกัน 

ประกอบด:วย  

- การพิจารณาเรียกคืนผลิตภัณฑJ  

- ขออนุมัติและจัดทำหนังสือให:เรียกเก็บผลิตภัณฑJสุขภาพคืนเสนอเลขาธิการฯ  

- แจ:งหรือขอความร6วมมือผู:รับอนุญาตผลิต/นำเข:าให:ดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJ 

- ส่ือสารแจ:งเตือนการเรียกคืนผลิตภัณฑJไปยังหน6วยงานท่ีเก่ียวข:อง   

- ติดตามและพิจารณารายงานผลการเรียกคืนผลิตภัณฑJ 

4) การสื่อสารและการแจTงเตือนกรณีเรียกคืนผลิตภัณฑ7สุขภาพ การดำเนินการสื่อสารและการแจ:ง

เตือนกรณีเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพในปMจจุบันนั้นมีแนวทางปฏิบัติใกล:เคียงกันในทุกสำนัก/กอง โดยส6งเรื่องไปยัง

เครือข6ายหรือหน6วยงานที่เกี่ยวข:อง เช6น สสจ. สมาคม สภาวิชาชีพ ฯลฯ ประสานงานกับหน6วยงานภายใน ได:แก6 

กองแผนงานและวิชาการให:แจ:งเตือนความปลอดภัยของผลิตภัณฑJ และกองพัฒนาศักยภาพผู:บริโภคให:ออกข6าว 

กองคุ:มครองผู:บริโภคด:านผลิตภัณฑJสุขภาพในส6วนภูมิภาคและท:องถิ่นประสานไปยังหน6วยงานที่เกี่ยวข:องในส6วน

ภูมิภาค ยังพบกรณีการสื่อสารและแจ:งเตือนไปยังผู:บริโภคล6าช:าและผู:บริโภครับทราบข6าวจากแหล6งข6าวอื่นซึ่งทำ

ให:เกิดความตระหนกหรือนำเสนอข6าวที่เกินจริง  สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยามีการจัดทำ(ร6าง) SOP 

การสื่อสารกรณีเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพ สาระสำคัญของร6างSOP การสื่อสารกรณีเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพ  

ได:แก6 ทีม SAT จะต:องรวบรวมข:อมูลเบื้องต:นในส6วนข:อมูลผลิตภัณฑJและผู:ได:รับผลกระทบแจ:งผู:บริหาร และ

พิจารณาความเร6งด6วนในการดำเนินการ หากมีการเรียกคืนผลิตภัณฑJ กองแผนงานและวิชาการและสำนัก/กอง

ผลิตภัณฑJจะต:องแจ:งไปยังหน6วยงานในประเทศที่เกี่ยวข:อง กองพัฒนาศักยภาพผู:ริโภคจะต:องดำเนินการแถลงข6าว 

สำนัก/กองผลิตภัณฑJที่เกี่ยวข:องดำเนินการแจ:งเตือนในเว็บไซตJ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และส6งไป

ยัง PIC/S/NRA กองแผนงานและวิชาการต:องดำเนินการแจ:งไปยัง ASEAN และ WHO   แต6ยังไม6ได:ประกาศใช: 

5) การติดตามและตรวจสอบผลการเรียกคืนผลิตภัณฑ7สุขภาพ ส6วนใหญ6ดำเนินการโดยตรวจสอบ

จำนวนที่เรียกคืนมาได:ตามรายงานที่ผู:ประกอบการรายงานเข:ามายังสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เม่ือ

เปรียบเทียบกับการดำเนินการติดตามและตรวจสอบผลการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพในต6างประเทศ พบว6าใน

ต6างประเทศมีการติดตามการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพโดยแบ6งเป5นระยะ และมีการตรวจสอบโดยการโทรศัพทJ

หรือสอบถามจากผู:บริโภค รวมท้ังมีการประเมินผลการดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJโดยเปรียบเทียบจำนวนท่ีเรียก
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เก็บคืนได:กับจำนวนที่ผลิตทั้งหมด ข:อมูลจากการติดตามและตรวจสอบผลการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพนั้นมี

ประโยชนJในการวิเคราะหJและปรับปรุงการดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพ 

5.2. ขTอเสนอแนะเชิงนโยบายในการพัฒนาระบบเรียกคืนผลิตภัณฑ7สุขภาพ 

1) พระราชบัญญัติท่ีควรแก:ไขและบัญญัติเร่ืองการเรียกคืนผลิตภัณฑJไว: ได:แก6 

 - พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 บัญญัติเพ่ิมเร่ืองการเรียกคืนผลิตภัณฑJอาหาร  

 - พระราชบัญญัติยาเสพติดให:โทษ พ.ศ. 2522 บัญญัติเพ่ิมเร่ืองการเรียกคืนยาเสพติดให:โทษ 

2) กฎกระทรวงหรือประกาศกระทรวง ควรมีการกำหนดหลักเกณฑJ เงื่อนไข วิธีการ และระยะเวลาท่ี

ผู:ประกอบการจะต:องดำเนินการ พร:อมทั้งกำหนดระยะเวลาในการส6งรายงานเรียกคืนผลิตภัณฑJ โดยกำหนดตาม

ระดับความรุนแรงของปMญหาที่เรียกคืนผลิตภัณฑJ โดยทุกผลิตภัณฑJควรกำหนดให:มีลักษณะคล:ายกัน และออกเป5น

ประกาศเช6นเดียวกับประกาศคณะกรรมการวัตถุที่ออกฤทธ์ิต6อจิตและประสาท เรื่อง หลักเกณฑJ วิธีการและ

เงื่อนไขการดําเนินการกับวัตถุออกฤทธิ์ กรณีอันเชื่อได:ว6าเป5น วัตถุออกฤทธ์ิท่ีไม6ปลอดภัยหรืออาจเป5นอันตรายต6อ

ผู:ใช: พ.ศ. ๒๕๖๐  ทั้งนี้ ปMจจุบันสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาอยู6ระหว6างการจัดทำประกาศกระทรวงของ

ผลิตภัณฑJเครื่องสำอางคJ วัตถุอันตราย และเครื่องมือแพทยJ จึงควรกำหนดไว:เพื่อให:มีอำนาจในการกำหนดวิธีการ

และระยะเวลาในการเรียกคืนผลิตภัณฑJ  

ทั้งนี้ กฎกระทรวง ฉบับที่ 20 (พ.ศ. 2525) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ระบุให:ผู:รับ

อนุญาตเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑJยาคืนและส6งมายังสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือสำนักงานสาธารณสุข

จังหวัดซึ่งไม6สอดคล:องกับการดำเนินการจริง จึงควรปรับแก:ไขให:ผู:รับอนุญาตดำเนินการเรียกเก็บยาคืนเพื่อให:

เจ:าหน:าที่ตรวจสอบและดำเนินการทำลายซึ่งจะสอดคล:องกับการดำเนินการจริงในปMจจุบัน หรือแก:ไขกฎระเบียบ

ให:เป5นไปตามแนวทางการดำเนินการจัดการปMญหาคุณภาพยาซึ่งเป5นคู 6มือการทำงานของผู :รับอนุญาตและ

เจ:าหน:าท่ีท่ีได:เผยแพร6ไป 

3) ปรับปรุงคู6มือปฏิบัติงานของเจ:าหน:าท่ี โดยกำหนดระยะเวลาในการทำงานหลังจากได:รับทราบผลว6า

ผลิตภัณฑJต:องเรียกเก็บคืนโดยกำหนดระยะเวลาดำเนินการ และวิธีดำเนินการเพื่อให:เจ:าหน:าท่ีดำเนินการตาม

ข้ันตอนต6างๆภายในระยะเวลาท่ีกำหนด 

4) จัดทำนิยามการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพ เพ่ือให:เกิดความชัดเจนในการดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJ  

5) ปรับปรุงระบบผลการตรวจวิเคราะหJให:มีความรวดเร็ว  โดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาควร

กำหนดระยะเวลาในการตรวจวิเคราะหJผลิตภัณฑJสุขภาพว6าควรเสร็จสิ ้นในระยะเวลาเท6าใดเพื ่อให:เกิด

ประสิทธิภาพในการคุ:มครองผู:บริโภค และควรมีการหารือและวิเคราะหJปริมาณงานที่กรมวิทยาศาสตรJการแพทยJ

สามารถรับตรวจวิเคราะหJและส6งผลการตรวจวิเคราะหJให:สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได:ทันเวลา และใน
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ส6วนที่เกินจากที่กรมวิทยาศาสตรJการแพทยJสามารถรับได:ให:หน6วยงานเอกชนท่ีได:รับการรับรองมาตรฐานตรวจ

วิเคราะหJและให:สามารถใช:ผลวิเคราะหJน้ันในการดำเนินคดีได: 

6) พัฒนาระบบสารสนเทศ โดยพัฒนาระบบฐานข:อมูลในการรวบรวมผลการตรวจวิเคราะหJผลิตภัณฑJ

สุขภาพทั้งส6วนกลางและส6วนภูมิภาคและเชื่อมโยงกับกรมวิทยาศาสตรJการแพทยJ  พัฒนาระบบการเชื่อมโยงข:อมูล

ระหว6างสำนัก/กองที่เกี่ยวข:อง เชื่อมโยงระบบฐานข:อมูลที่เกี่ยวข:องกับการเรียกคืนผลิตภัณฑJ เพื่อให:สามารถ

วิเคราะหJข:อมูล นำเสนอข:อมูล และการส่ือสารหรือแจ:งเตือนไปยังหน6วยงานต6างๆและผู:บริโภค 

7) พัฒนาระบบการคัดกรองเรื่อง และการคัดกรองรายงานผลิตภัณฑJที่มีปMญหาคุณภาพ ก6อนส6งเรื่องให:

กลุ6มกำกับดูแลหลังออกสู6ตลาดดำเนินการ 

8) บูรณาการและจัดทำคู6มือ แนวทาง หลักเกณฑJหรือ แนวปฏิบัติกลางในการจัดการปMญหาคุณภาพ

ผลิตภัณฑJ การเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพ แนวปฏิบัติในการสื่อสารและการแจ:งเตือนผลิตภัณฑJระหว6างหน6วยงาน

ภายในสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่เกี่ยวข:อง โดยอธิบายหน:าที่ของแต6ละฝ}ายเพื่อให:ทั้งผู:ประกอบการ 

เจ:าหน:าท่ี และผู:เก่ียวข:องได:ใช:เป5นแนวปฏิบัติ  

9) พัฒนาเครือข6าย และช6องทางการเรียกคืนผลิตภัณฑJ เพื่อที่จะดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพได:

อย6างมีประสิทธิภาพ  

10) พัฒนากฎหมายและระบบการชดเชยค6าเสียหายแก6ผู:ที่ได:รับผลกระทบจากความไม6ปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑJสุขภาพ  
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สรุปผลการรับฟXงความคิดเห็นและขMอเสนอแนะตZอผลการศึกษาสถานการณ8 

การเรียกคืนผลิตภัณฑ8สุขภาพของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ครั้งที่ 1  

25 กรกฎาคม 2562 

ผู:เข:าร6วมประชุมให:ความคิดเห็นว6า ควรมีการเพ่ิมเติมผลการศึกษา ดังต6อไปน้ี 

1. นิยามการเรียกคืนผลิตภัณฑJของผลิตภัณฑJสุขภาพ น6าจะนำมาจากส6วนที่เกี ่ยวข:องที ่มีกำหนดไว:ใน

พระราชบัญญัติหรือ SOP ของแต6ละผลิตภัณฑJได: 

2. แหล6งท่ีมาของข:อมูลการเรียกคืนผลิตภัณฑJ ควรเพ่ิมเติมฐานข:อมูลระบบผลการตรวจวิเคราะหJ 

3. ปMญหาท่ีพบ ได:แก6 

 -  ผลการตรวจวิเคราะหJล6าช:าทำให:เมื่อพบว6าผลวิเคราะหJตกมาตรฐานและมีคำสั่งให:เรียกคืนผลิตภัณฑJ 

ผลิตภัณฑJได:จำหน6ายและบริโภคไปเกือบหมดแล:ว  

 - กรณีที ่พบการกระทำฝ}าฝ~นกฎหมายแต6ต:องรอผลการตรวจวิเคราะหJก6อนจึงจะดำเนินการได: ทำให:

ผู:บริโภคได:รับความเส่ียงจากการบริโภคผลิตภัณฑJท่ีไม6ปลอดภัย 

 - การเรียกคืนผลิตภัณฑJอาหารต:องใช:วิธีขอความร6วมมือจากผู:ประกอบการ ไม6สามารถบังคับใช:ในกรณีท่ี

ผู:ประกอบการไม6ดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJได: 

 - ผลิตภัณฑJวัตถุอันตราย และเคร่ืองสำอาง ยังไม6ได:ประกาศหลักเกณฑJในการเรียกคืนผลิตภัณฑJ 

 - ระบบคัดกรองเรื่องร:องเรียนเก่ียวกับปMญหาผลิตภัณฑJสุขภาพไม6มีประสิทธิภาพเพียงพอ ทำให:สำนัก/กอง

ต:องเสียเวลาในการตรวจสอบเร่ือง ซ่ึงบางคร้ังพบว6าเป5นเร่ืองกล่ันแกล:งกัน 

 - ค6าปรับในกรณีพบการกระทำที่ฝ}าฝ~นกฎหมาย หรือกรณีที่ผู:ประกอบการไม6ดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJ

น้ันต่ำเม่ือเทียบกับมูลค6าทางการตลาด 

 - การประสานงานภายในมีประสิทธิภาพไม6เพียงพอเมื่อเกิดกรณีผลิตภัณฑJสุขภาพไม6ปลอดภัย  ทำให:การ

แจ:งเตือนการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพล6าช:า 

 - กรณีที่มีผู:รายงานปMญหาคุณภาพผลิตภัณฑJและสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได:ดำเนินการเรียก

คืนผลิตภัณฑJ หรือดำเนินการแก:ไขอื่นๆ ยังไม6มีระบบตอบกลับแจ:งผลการดำเนินการแก6ผู:รายงานปMญหา ทำให:

ผู:รายงานปMญหาไม6ทราบว6าปMญหาท่ีได:รายงานเข:ามาแล:วน้ันได:รับการแก:ไขแล:ว  

 - การดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพยังไม6มีระบบการชดเชยค6าเสียหายให:แก6ผู:ได:รับผลกระทบจาก

ความไม6ปลอดภัยของผลิตภัณฑJสุขภาพและการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพ 

 - ขาดระบบฐานข:อมูลที่เชื่อมโยง ทำให:เมื่อพบผลิตภัณฑJที่มีปMญหาคุณภาพแล:วต:องใช:เวลาในการค:นหา

ข:อมูล และใช:เวลาในการส่ือสารแจ:งเตือนการเรียกคืนผลิตภัณฑJ 
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- เจ:าหน:าที่มีจำนวนน:อย เมื่อมีการเรียกคืนผลิตภัณฑJอาจไม6ได:ดำเนินการติดตามและตรวจสอบการเรียก

คืนในทุกกรณี  

3. ข:อเสนอแนะ ได:แก6 

- ปรับแก:กฎหมายอาหารเร่ืองการเรียกคืนผลิตภัณฑJ   

- ผลิตภัณฑJอ่ืนควรจัดทำแนวทางปฏิบัติให:มีความชัดเจนในเร่ืองการเรียกคืนผลิตภัณฑJ 

- จัดทำนิยามการเรียกคืนผลิตภัณฑJสุขภาพกลางของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

- จัดทำเกณฑJความร:ายแรงของคุณภาพผลิตภัณฑJในการเรียกคืน 

- ปรับปรุงระบบผลการตรวจวิเคราะหJให:มีความรวดเร็ว  

- ปรับปรุงระบบการรายงานผลิตภัณฑJท่ีมีปMญหาคุณภาพโดยให:มีการคัดกรองเร่ืองก6อนส6งกลุ6ม post 

ดำเนินการ 

- พัฒนาเครือข6าย ช6องทางการเรียกคืนผลิตภัณฑJ และระบบการชดเชยค6าเสียหาย 

- บูรณาการและจัดทำแนวปฏิบัติในการเรียกคืนผลิตภัณฑJและการแจ:งเตือนผลิตภัณฑJระหว6างสำนัก/

กองท่ีเก่ียวข:อง เช6น สำนัก/กองผลิตภัณฑJ, HPVC, ศรป. 

- พัฒนาระบบฐานข:อมูลในการแจ:งเตือนผู:บริโภค 

- พัฒนาระบบการเช่ือมโยงข:อมูลระหว6างสำนัก/กอง และจัดทำระบบ alert system 

- แนวทางการแจ:งเตือนภัย 
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สรุปผลการรับฟXงความคิดเห็นและขMอเสนอแนะตZอผลการศึกษาสถานการณ8 

การเรียกคืนผลิตภัณฑ8สุขภาพของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

วันที่ 16 พฤษภาคม 2562 

ท่ีประชุมเพ่ิมเติมข:อมูลกรณีศึกษาเพ่ิมเติม ดังน้ี 

 ยาจุดกันยุง  

- สุ6มตรวจวิเคราะหJพบผลิตภัณฑJที่ได:รับอนุญาตให:ขึ้นทะเบียน แต6พบว6ามีสาร Meferputine ที่ไม6เคย

อนุญาตให:ขึ้นทะเบียนสารตัวนี้  เนื่องจากข:อมูลไม6เพียงพอว6ามีความปลอดภัยในการใช:ในผู:บริโภค  จึงจัดเป5นวัตถุ

อันตรายปลอมหรือวัตถุอันตรายท่ีไม6ได:รับการข้ึนทะเบียน และอาจเป5นอันตรายต6อผู:บริโภค 

- เรียกคืนโดยการพิจารณาจากคณท. ออกประกาศ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยเลขาธิการ 

ให:ยกเลิกทะเบียนและเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑJจากท:องตลาด โดยให:ผู:ประกอบการแจ:งไปยังผู:แทนจำหน6ายทั้งหมด 

และให:ส6งคืนผู:ผลิต(จีน) 

ยา Danzen 

- บ.เจ:าของ danzen แจ:งขอยกเลิกทะเบียนโดยนำทะเบียนมาคืน เนื่องจากสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาขอให:ทำ clinincal trial และบ.เห็นว6ามีความไม6คุ:มค6าจึงขอยกเลิกทะเบียนโดยสมัครใจ ซึ่งสำนักยา

ขอความร6วมมือให:บริษัท local made ยกเลิกทะเบียนและเรียกคืนผลิตภัณฑJด:วยเช6นกัน 

Dekales - Acetylcysteine 

- มีรายงานจาก ADR พบสิ่งแปลกปลอมในซองยา สนย.ได:ทำบันทึกให:ผปก.ชี้แจง เหตุผลที่มีหางปลาของ

ปล๊ักไฟ และก:อนกรวดในซองยา เน่ืองจากขณะผลิตมีเหตุการณJไฟดับ และช6างทำหล6นลงไปใน chamber   

- ทำหนังสือถึงบริษัทขอให:เรียกคืน และใส6ข:อมูลเข:าไปในเว็บไซตJ safety alert ส6งข:อมูลให:กองพศ.ทำ 

infographic ใช:เวลา 1 วันในการดำเนินการท้ังหมด 

ยา Metrotrexate inj. 

- ยานำเข:า รพ.พระปกเกล:านำยาไปตรวจวิเคราะหJเพาะเชื้อใน lab รพ. เนื่องจากฉีดแล:วคนไข:หลายเคส

เป5นไข: 

- Post เรียกบริษัทเข:ามาพบ และ ADR ไปติดตามเคสของคนไข:พบว6ามีเคสเด็กเกิดไข: 10 เคส และได:นำ

น้ำไขสันหลังของคนไข:ไปตรวจแต6ไม6เจอเช้ือ  แต6บริษัทเองยินดีเรียกเก็บคืน  

- บริษัทเรียกเก็บคืนและทำรายงานส6ง post  ให:ไปควบคุมการทำลาย 

ยา Valsartan  

- สำนักยาได:รับข:อมูลว6ามีการปนเป~±อน nitrosarmine ในยาเนื่องจากมีการเปลี่ยนการกระบวนการผลิต

และทำให:เกิดการปนเป~±อน ซึ่งสำนักยาได:ดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJดังกล6าวทันทีที่ได:รับแจ:ง แต6สำนักยาไม6ได:
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ประสานงานกับหน6วยงานภายในอื่น และไม6ได:แจ:งกองแผนงานและวิชาการให:ดำเนินการแจ:งเตือนภัยเร6งด6วน 

และไม6ได:แจ:งไปยังกองพัฒนาศักยภาพผู:บริโภคให:ออกข6าวแจ:งเตือนไปยังผู:บริโภค เนื่องจากมีการออกข6าวทาง 

CNN และสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาไม6ได:ทำข6าวประชาสัมพันธJการดำเนินการของสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา จึงทำให:ดูเหมือนว6าสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาดำเนินการล6าช:า กรณีของ

ยา Valsartan สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJโดยทำหนังสือแจ:งไปยังผู:ผลิต

ให:ดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑJของตน ซึ่งผู:ผลิตให:ความร6วมมือเป5นอย6างดีโดยไปแลกเปลี่ยนยา lot ใหม6จาก

คนไข:ที่โรงพยาบาลศิริราช และโรงพยาบาลรามาธิบดี ทั้งนี้ ผู:ผลิตขอให:ประชาสัมพันธJให:กับผู:ป}วยเข:าใจด:วยว6า

บริษัทได:เปล่ียนแหล6งวัตถุดิบแล:วและการปนเป~±อนน้ันไม6ได:เกิดจากกระบวนการผลิต 
 

 

 

 


