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 การตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพเป็นกระบวนการส าคัญกระบวนการหนึ่งในการด าเนินการเฝ้าระวัง 
ตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ได้เก็บตัวอย่างตรวจวิเคราะห์และสรุปผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพเป็นประจ าทุกปี ข้อมูลผลการตรวจ
วิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพเป็นข้อมูลส าคัญในการด าเนินการป้องกันและแก้ไขปัญหาผลิตภัณฑ์สุขภาพ การน า
หลักการบริหารความเสี่ยงมาใช้ในการวิเคราะห์ ประเมินความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภาพ จะท าให้ทราบ
สถานการณ์และบ่งชี้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงได้    

ดังนั้น เอกสารฉบับนี้จึงจัดท าขึ้นเพ่ือศึกษาวิเคราะห์และประเมินความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยการ

ประยุกต์ใช้หลักการบริหารความเสี่ยงมาวิเคราะห์ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 5 ปี (2555-2559)  

ข้อมูลผลิตภัณฑ์ท่ีมีความเสี่ยงสูงจะน าไปสู่การจัดการความเสี่ยงผลิตภัณฑ์สุขภาพ ด าเนินการป้องกัน แก้ไขปัญหา 

และพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพ และปรับปรุงงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพต่อไป 
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บทสรุปผู้บริหำร 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นหน่วยงานหลักในการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ต้องด าเนินการในการเฝ้าระวัง ตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพในความ

รับผิดชอบทั้ง 6 ประเภท ได้แก่ อาหาร ยา เครื่องส าอาง เครื่องมือแพทย์ วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทาง

สาธารณสุข และวัตถุเสพติดที่ใช้ในทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์และอุตสาหกรรม รวมถึงผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน 

ในปัจจุบันส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาสุ่มเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพในแต่ละปีเป็นจ านวนมากกว่า 

30,000 รายการ ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สามารถสะท้อนปัญหาและความเสี่ยงของปัญหาผลิตภัณฑ์

สุขภาพได้  โดยสามารถน าหลักการบริหารความเสี่ยงมาใช้ในการวิเคราะห์ ประเมินความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์

สุขภาพ ซึ่งจะท าให้ทราบสถานการณ์และสามารถใช้เป็นข้อมูลเบื้องต้นเพ่ือด าเนินการป้องกันและแก้ไขปัญหา

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ผลจากการวิเคราะห์ความเสี่ยงผลิตภัณฑ์สุขภาพ ปีงบประมาณ 2555-2559 พบผลิตภัณฑ์ที่มีผลการ
ตรวจวิเคราะห์ไม่เข้ามาตรฐานมากกว่าร้อยละ 10 โดยผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงสูงที่สุดเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีผลการ
ตรวจวิเคราะห์ไม่เข้ามาตรฐานมากกว่าร้อยละ 20 และมีผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ไม่เข้ามาตรฐานมากกว่า
ร้อยละ 10 เป็นเวลามากกว่า 3 ปี ได้แก่ 

1. ผลิตภัณฑ์อาหาร  ได้แก่ เส้นก๋วยเตี๋ยวชนิดเส้นสด เส้นบะหมี่เกี๊ยว ผลิตภัณฑ์อาหารที่มีการโฆษณา
ด้านสรรพคุณทางเพศ ผลไม้ 3 รสอบแห้ง น้ าพริก น้ าปลา น้ าเกลือ/น้ าปลา/ซอสปรุงรสที่ได้จากการย่อย อาหาร
กึ่งส าเร็จรูป (น้ าพริกแกง) ผลิตภัณฑ์จากสัตว์ (เช่น หมูทุบ หมูหยอง หมูสวรรค์ หมูแผ่น หมูอบ ปลากรอบปรุงรส 
เต้าหู้ปลา หมึกปรุงรส หอยจ้อ ปูอัดเทียม) เนื้อหมู/เนื้อวัว ชาสมุนไพร ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ลดน้ าหนัก) และ
เครื่องดื่มชนิดแห้ง/ผง โดยมีสาเหตุส่วนใหญ่จากวัตถุเจือปนในอาหารไม่เข้ามาตรฐาน โดยเฉพาะวัตถุกันเสีย และ
พบโลหะหนัก เช่น ปรอท ตะก่ัว และแคดเมียม 

2. ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ได้แก่ ถุงมือยางส าหรับการตรวจโรค ไม่เข้ามาตรฐานเนื่องจากการรั่วซึมน้ า 
ทั้งนี้ในส่วนของผลิตภัณฑ์อ่ืนที่พบว่ามีความเสี่ยงสูงและสูงมาก สาเหตุการไม่เข้ามาตรฐาน ดังนี้ 
1. ผลิตภัณฑ์ยา พบว่ายาแผนปัจจุบันที่ไม่เข้ามาตรฐานสูงส่วนใหญ่เนื่องจากมีผลทดสอบ dissolution 

และassay ไม่เข้ามาตรฐาน ส่วนยาสมุนไพรที่ไม่เข้ามาตรฐานสูงเนื่องจากพบการปนเปื้อนจุลินทรีย์เกินมาตรฐาน 
2. ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง พบสาเหตุการไม่เข้ามาตรฐานส่วนใหญ่เนื่องจากพบสารห้ามใช้และโลหะหนัก 

ได้แก่ hydroquinone กรดวิตามินเอ (retinoic acid) ปรอท สารหนู และตะกั่ว 
3. ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติด พบสาเหตุการไม่เข้ามาตรฐานส่วนใหญ่เนื่องจากตัวยาส าคัญและผลทดสอบ 

dissolution ไม่เข้ามาตรฐาน 
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4. ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย พบสาเหตุการไม่เข้ามาตรฐานส่วนใหญ่เนื่องจากปริมาณสารส าคัญไม่เป็นไป
ตามเกณฑ์ที่ก าหนด ทั้งนี้ ผลิตภัณฑ์ที่ไม่เข้ามาตรฐานสูง ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ขจัดอุดตันท่อ ผลิตภัณฑ์ก าจัดแมลง 
ผลิตภัณฑ์ก าจัดลูกน้ ายุง ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดที่ประกอบด้วยกรดหรือด่าง ผลิตภัณฑ์เชื้อเพลิงแอลกอฮอล์ 
และผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ 

การจัดการความเสี่ยงผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้นต้องจัดการความเสี่ยงทั้ง 2 ส่วน คือ ผลิตภัณฑ์สุขภาพ และ

การด าเนินการของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพ ดังนี้ 

1. ในส่วนผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงสูงมาก ซึ่งมีผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เข้ามาตรฐานสูงอย่าง

ต่อเนื่อง ควรด าเนินการจัดการความเสี่ยงอย่างเฉพาะเจาะจงเป็นรายผลิตภัณฑ์อย่างเป็นระบบ โดยศึกษาหา

สาเหตุราก (root cause analysis) เพ่ือให้เข้าใจปัญหาอย่างแท้จริงและจัดการความเสี่ยงตั้งแต่วัตถุดิบที่น ามา

ผลิต กระบวนการผลิต การเก็บรักษา การจัดจ าหน่าย และความรู้ความเข้าใจของผู้ผลิต 

2. ในส่วนการด าเนินการของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ควรท างานเชิงรุกและน าหลัก

วิชาการและระบบสารสนเทศมาใช้ในการพัฒนาระบบการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพท้ังระบบ ดังนี้ 

2.1 น าผลการวิเคราะห์ความเสี่ยงผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานการณ์การเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพมาใช้

ในการจัดท าแผนเก็บตัวอย่าง หารือร่วมกับส านักงานสาธารณสุขจังหวัดในการคัดเลือกผลิตภัณฑ์และกระจาย

สถานที่เก็บตัวอย่าง 

2.2 การคัดเลือกประเภทผลิตภัณฑ์ที่จะสุ่มตัวอย่าง โดยเลือกผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงสูงเป็นเบื้องต้น 

หรือมีสัญญาความไม่ปลอดภัยจากแหล่งข้อมูลอ่ืน และน าหลักวิชาการในการสุ่มตัวอย่างและเก็บตัวอย่างมาใช้

เพ่ือให้สามารถศึกษาจนทราบสาเหตุรากของปัญหา สถานการณ์ และพ้ืนที่ที่เกิดปัญหาจริง เพ่ือที่จะด าเนินการ

แก้ไขปัญหาให้ประเภทผลิตภัณฑ์นั้นมีความปลอดภัยในการบริโภค  ในส่วนผลิตภัณฑ์ที่ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่

พบปัญหา ควรลดปริมาณที่เก็บหรือเว้นระยะเวลาในการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์ที่ไม่พบปัญหา 

2.3 แก้ปัญหาการตรวจวิเคราะห์ล่าช้า โดยควรมีกรตกลงร่วมกับหน่วยตรวจวิเคราะห์เพ่ือก าหนด

ระยะเวลาในการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพว่าควรเสร็จสิ้นในระยะเวลาเท่าใด และควรมีการหารือและ

วิเคราะห์ปริมาณงานที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์สามารถรับตรวจวิเคราะห์และส่งผลการตรวจวิเคราะห์ให้

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ทันเวลาที่มีการตกลงร่วมกัน ในส่วนผลิตภัณฑ์ที่เกินจากปริมาณที่

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์จะรับตรวจวิเคราะห์ได้ ควรให้หน่วยงานเอกชนเป็นผู้ตรวจวิเคราะห์ ทั้งนี้ ในกรณีที่

ต้องมีการตรวจวิเคราะห์ซ้ าเพ่ือด าเนินคดีซึ่งเป็นการด าเนินการซ้ าซ้อนที่สิ้นเปลืองงบประมาณและเสียเวลาในการ

ด าเนินการ ควรมีการวิเคราะห์ทางเลือก (option analysis) ว่ามีทางเลือกใดบ้างและทางเลือกใดคุ้มค่าในการ

ด าเนินการ  ซึ่งทางเลือกหนึ่งอาจเป็นการแก้กฎหมายให้รับรองหน่วยงานเอกชนที่มีมาตรฐานให้สามารถตรวจ

วิเคราะห์เพื่อด าเนินคดีได้ 
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2.4 การพัฒนาระบบสารสนเทศ และพัฒนาระบบฐานข้อมูลในการรวบรวมผลการตรวจวิเคราะห์

ผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้งส่วนกลางและส่วนภูมิภาคที่เชื่อมโยงกับกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เพ่ือลดภาระงานในการ

ลงข้อมูลและสรุปข้อมูลของผู้ปฏิบัติงาน อีกทั้งมีการพัฒนาระบบการประมวลผลการตรวจวิเคราะห์ ผลิตภัณฑ์

สุขภาพให้สามารถวิเคราะห์ข้อมูล น าเสนอข้อมูล และแจ้งเตือนเม่ือพบความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
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บทท่ี 1 
บทน ำ 

หลักกำรและเหตุผล 
 ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำเป็นหน่วยงำนหลักในกำรคุ้มครองผู้บริโภคด้ำนผลิตภัณฑ์

สุขภำพ ต้องด ำเนินกำรในกำรเฝ้ำระวัง ตรวจสอบคุณภำพมำตรฐำนและควำมปลอดภัยของผลิตภัณฑ์

สุขภำพในควำมรับผิดชอบทั้ง 6 ประเภท ได้แก่ อำหำร ยำ เครื่องส ำอำง เครื่องมือแพทย์ วัตถุอันตรำยที่

ใช้ในบ้ำนเรือนหรือทำงสำธำรณสุข และวัตถุเสพติดที่ใช้ในทำงกำรแพทย์ วิทยำศำสตร์และอุตสำหกรรม 

รวมถึงผลิตภัณฑ์สุขภำพชุมชน   เพ่ือให้เกิดประสิทธิภำพในกำรเฝ้ำระวังตรวจสอบคุณภำพมำตรฐำน

และควำมปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภำพ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำและหน่วยงำนที่

เกี่ยวข้องทั้งในส่วนกลำงและส่วนภูมิภำคจะด ำเนินกำรสุ่มเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์สุขภำพ ส่งตรวจ

วิเครำะห์ และน ำผลตรวจวิเครำะห์ที่ได้รับมำวิเครำะห์ผล  [1]  

 ในปัจจุบันส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำสุ่มเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์สุขภำพในแต่ละปีเป็น

จ ำนวนมำกกว่ำ 30 ,000 รำยกำร [1] ซึ่งเมื่อสุ่มเก็บตัวอย่ำงแล้วจะต้องด ำเนินกำรติดตำมและ

ประเมินผลกำรตรวจวิเครำะห์ ประมวลผลวิเครำะห์และรำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพ 

วิเครำะห์ควำมเสี่ยงของปัญหำผลิตภัณฑ์สุขภำพจำกข้อมูลผลตรวจวิเครำะห์   เพ่ือน ำผลไปพัฒนำกำร

ด ำเนินงำนคุ้มครองผู้บริโภคด้ำนผลิตภัณฑ์สุขภำพในภำพรวมของประเทศ ขั้นตอนกำรด ำเนินงำนจะ

ประกอบด้วยกำรวิเครำะห์ผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพ กรณีพบผลิตภัณฑ์ท่ีไม่ได้มำตรฐำนสูง 

จะแจ้งกลับหน่วยงำนที่เกี่ยวข้องเพ่ือให้ค้นหำสำเหตุและแนวทำงแก้ไขปัญหำผลิตภัณฑ์สุขภำพ มีกำร

รวบรวมและสรุปรำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพประจ ำปี ท ำกำรวิเครำะห์และสรุป

ปัญหำผลิตภัณฑ์สุขภำพประจ ำปี และจัดท ำข้อเสนอแนะแนวทำงแก้ไขปัญหำ 

 ผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพทั้ง 6 ประเภทที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ

ด ำเนินกำรเป็นประจ ำทุกปีนั้น สำมำรถสะท้อนปัญหำและควำมเสี่ยงของปัญหำผลิตภัณฑ์สุขภำพได้  โดย

สำมำรถน ำหลักกำรบริหำรควำมเสี่ยงมำใช้ในกำรวิเครำะห์ และประเมินควำมเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภำพ

จำกผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพ นอกจำกนี้หลักกำรบริหำรควำมเสี่ยงจะสำมำรถน ำมำ

ประยุกต์ใช้ในกำรจัดกำรควำมเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภำพ ดังนั้นกำรวิเครำะห์ควำมเสี่ยงจำกผลกำรตรวจ

วิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพ 5 ปี จะท ำให้ทรำบสถำนกำรณ์และสำมำรถใช้เป็นข้อมูลเบื้องต้นเพ่ือ

ด ำเนินกำรป้องกันและแก้ไขปัญหำผลิตภัณฑ์สุขภำพ 
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วัตถุประสงค์ของกำรศึกษำ 
 เพ่ือศึกษำวิเครำะห์และประเมินควำมเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภำพจำกผลกำรตรวจวิเครำะห์

ผลิตภัณฑ์สุขภำพ  

ขอบเขตกำรศึกษำ 
 ศึกษำโดยกำรประยุกต์ใช้หลักกำรบริหำรควำมเสี่ยงมำวิเครำะห์ผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์

จำกรำยงำนสรุปผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพ 5 ปี (2554-2559) โดยวิเครำะห์ข้อมูลผล

กำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพตำมกรอบแนวทำงโครงกำรตำมนโยบำยและกำรเฝ้ำระวังคุณภำพ

มำตรฐำนและควำมปลอดภัยที่ตรวจวิเครำะห์โดยกำรทดสอบทำงห้องปฏิบัติกำร และสรุปผลิตภัณฑ์ที่มี

ควำมเสี่ยงสูงและสูงมำก  

ประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รบั  
 ข้อมูลที่ได้จำกกำรวิเครำะห์และข้อเสนอแนะ สำมำรถน ำไปใช้ในกำรด ำเนินกำรป้องกัน แก้ไข

ปัญหำ และพัฒนำคุณภำพผลิตภัณฑ์สุขภำพ ใช้ในกำรจัดท ำแผนเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์ และปรับปรุง

งำนคุ้มครองผู้บริโภคด้ำนผลิตภัณฑ์สุขภำพได ้ 

  



 
 

2 
 

บทท่ี 2  

ทบทวนวรรณกรรม 

กำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภณัฑ์สุขภำพ 
 ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำมีภำรกิจหลักในกำรคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้รับควำม

ปลอดภัยจำกกำรบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภำพ  ในควำมรับผิดชอบทั้ง 6 ประเภท ได้แก่ อำหำร ยำ 

เครื่องส ำอำง เครื่องมือแพทย์ วัตถุอันตรำยที่ใช้ในบ้ำนเรือนหรือทำงสำธำรณสุข และวัตถุเสพติดที่ใช้

ในทำงกำรแพทย์ วิทยำศำสตร์และอุตสำหกรรม รวมถึงผลิตภัณฑ์สุขภำพชุมชน และได้ด ำเนินกำรก ำกับ

ดูแลผลิตภัณฑ์สุขภำพภำยหลังออกสู่ตลำดให้มีประสิทธิภำพ โดยกำรสุ่มเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์ทั้งที่ได้รับ

อนุญำตและไม่ได้รับอนุญำตที่มีกำรผลิตและจ ำหน่ำยอยู่ในท้องตลำด เพ่ือน ำมำตรวจสอบคุณภำพ 

มำตรฐำนและควำมปลอดภัย  

 ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำได้ก ำหนดกรอบแนวทำงในกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์

สุขภำพเพ่ือให้กำรด ำเนินงำนเป็นไปในทิศทำงเดียวกัน มีวัตถุประสงค์ เป้ำหมำย และวิธีกำรด ำเนินที่

สอดคล้องกัน โดยได้ก ำหนดกรอบแนวทำงกำรด ำเนินกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพ ดังต่อไปนี้  

[1]   

 1. โครงกำรตำมนโยบำย เพ่ือผลักดันคุณภำพควำมปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ให้สอดคล้องกับ

นโยบำย   

 2. กำรตรวจสอบคุณภำพผลิตภัณฑ์ก่อนออกสู่ท้องตลำด เพ่ือตรวจสอบคุณภำพผลิตภัณฑ์ 

เพ่ือกำรออกใบอนุญำต/ทะเบียน และพิสูจน์ว่ำมีคุณภำพเพียงพอที่จะวำงจ ำหน่ำยในท้องตลำดได้ 

 3. กำรเฝ้ำระวังคุณภำพมำตรฐำนและควำมปลอดภัย เพ่ือใช้เป็นข้อมูลด้ำนกำรเฝ้ำระวังด้ำน

ควำมปลอดภัย และน ำข้อมูลที่ได้มำประเมินผลกำรด ำเนินงำน ได้แก่ กำรเก็บตัวอย่ำงเพ่ือกำรแก้ไข

ปัญหำคุณภำพและควำมปลอดภัย และเก็บตัวอย่ำงเพ่ือประเมินสถำนกำรณ์ 

 4. โครงกำรศึกษำวิจัย  เพื่อประกอบกำรศึกษำวิจัย  

 5. โครงกำรพัฒนำ เพ่ือตรวจสอบคุณภำพมำตรฐำนผลิตภัณฑ์ ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งในกำรพัฒนำ

ระบบกำรผลิตให้ได้ตรงตำมหลักเกณฑ์วิธีกำรที่ดีในกำรผลิต 

 6. กรณีพิเศษ/ ฉุกเฉิน เพ่ือเป็นกำรติดตำมตรวจสอบกรณีเร่งด่วนที่สงสัยว่ำผลิตภัณฑ์อำจ

ก่อให้เกิดอันตรำยต่อผู้บริโภค   

 7. เรื่องร้องเรียน เพ่ือตรวจสอบผลิตภัณฑ์ตำมที่ได้รับเรื่องร้องเรียนมำแล้วแต่กรณี   
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 ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำด ำเนินงำนร่วมกับหน่วยงำนต่ำงๆที่เกี่ยวข้องด ำเนินกำร

เก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์สุขภำพทั้งในส่วนกลำงและส่วนภูมิภำคส่งตรวจวิเครำะห์ โดยมีขั้นตอนและ

รำยละเอียดกำรด ำเนินงำนตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพ [1-7]  ประกอบด้วย 

 1. การจัดท าแผนเก็บตัวอย่าง ในกำรจัดท ำแผนเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์สุขภำพของส ำนักงำน

คณะกรรมกำรอำหำรและยำในแต่ละปีจะน ำผลกำรตรวจวิเครำะห์ในปีที่ผ่ำนมำ มำวิเครำะห์ปัญหำที่พบ

ร่วมกับกำรวิเครำะห์สถำนกำรณ์กำรบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภำพ เพ่ือน ำมำก ำหนดและคัดเลือกผลิตภัณฑ์

สุขภำพที่จะเก็บตัวอย่ำงตำมหลักวิชำกำร ทั้งนี้ ในกำรจัดท ำแผนเก็บตัวอย่ำง  ส ำนักงำนคณะกรรมกำร

อำหำรและยำด ำเนินกำรจัดท ำแผนเก็บตัวอย่ำงในส่วนกลำงเท่ำนั้น ในส่วนของภูมิภำคส ำนักงำน

สำธำรณสุขจังหวัดเป็นผู้ด ำเนินกำรเอง 

 2. การเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ  ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำจะเป็น

ผู้ด ำเนินกำรเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์สุขภำพในส่วนกลำง และส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดจะเป็น

ผู้ด ำเนินกำรเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์สุขภำพในส่วนภูมิภำคด ำเนินกำรสุ่มเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์สุขภำพ 

โดยกำรสุ่มเก็บตัวอย่ำงจะเก็บจำกแหล่งผลิต แหล่งน ำเข้ำ สถำนที่จ ำหน่ำย เช่น ตลำด ห้ำงสรรพสินค้ำ 

อินเตอร์เน็ต เป็นต้น 

 3. การตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพ เมื่อเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์สุขภำพแล้วจะ

ด ำเนินกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพ ดังนี้ 

 - กำรทดสอบเบื้องต้น (screening test) และกำรใช้ชุดทดสอบเบื้องต้น (test kit) โดย

ส ำนักงำนด่ำนอำหำรและยำจะทดสอบเบื้องต้นผลิตภัณฑ์อำหำรและเภสัชเคมีภัณฑ์ หำกพบกรณีสงสัย

ผิดมำตรฐำนจะด ำเนินกำรส่งตรวจทำงห้องปฏิบัติกำรเพ่ือน ำผลกำรตรวจไปด ำเนินคดีต่อไป  นอกจำกนี้

ยังมีกำรทดสอบอำหำรจำกสถำนที่ผลิต และจ ำหน่ำยในตลำดสด ตลำดนัด ซุปเปอร์มำร์เก็ต ด้วยชุด

ทดสอบเบื้องต้นโดยหน่วยตรวจสอบเคลื่อนที่เพ่ือควำมปลอดภัยด้ำนอำหำร 

 - กำรตรวจวิเครำะห์คุณภำพผลิตภัณฑ์สุขภำพโดยห้องปฏิบัติกำร (lab) ซึ่งด ำเนินกำรโดย

หน่วยตรวจวิเครำะห์ภำยนอก ได้แก่ กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ ศูนย์วิทยำศำสตร์กำรแพทย์ 

มหำวิทยำลัย ห้องปฏิบัติกำรเอกชน และหน่วยงำนอื่นๆ  

 4. การรวบรวมผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและ

ยำจะเป็นผู้รวบรวมผลกำรตรวจวิเครำะห์ในส่วนกลำงและส่วนภูมิภำคเฉพำะส่วนที่ได้โอนเงิน

งบประมำณให้กับส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัด โดยแต่ละกองผลิตภัณฑ์จะเป็นผู้รวบรวมผลกำรตรวจ

วิเครำะห์และบันทึกในระบบของแต่ละกองผลิตภัณฑ์ โดยส่วนใหญ่บันทึกในไฟล์ excel มีบำงส่วนที่

บันทึกในระบบ access และโปรแกรมที่พัฒนำขึ้น  ในส่วนผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพส่วน

ภูมิภำคส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดเป็นผู้ด ำเนินกำรรวบรวมผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพ  
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ทั้งนี้ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำอยู่ระหว่ำงกำรหำแนวทำงด ำเนินกำรเพ่ือพัฒนำระบบกำร

รวบรวมผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพทั้งส่วนกลำงและส่วนภูมิภำคเพ่ือให้ได้ข้อมูลผลิตภัณฑ์

สุขภำพที่ครอบคลุมทั้งประเทศ 

 5. การสรุปและวิเคราะห์ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพ เป็นกำรสรุปผลกำรตรวจ

วิเครำะห์ผลิตภัณฑ์ในส่วนของกำรไม่เข้ำมำตรฐำน สำเหตุ และแหล่งที่มำของผลิตภัณฑ์สุขภำพที่พบ

ปัญหำ โดยมีกำรสรุปรำยไตรมำสเพ่ือกำรแจ้งเตือนปัญหำ และสรุปและวิเครำะห์ผลกำรตรวจวิเครำะห์

ผลิตภัณฑ์สุขภำพประจ ำปี เพื่อน ำไปใช้ในกำรจัดท ำแผนกำรเก็บตัวอย่ำง แก้ไขปัญหำและพัฒนำคุณภำพ

ผลิตภัณฑ์สุขภำพ และพัฒนำงำนคุ้มครองผู้บริโภค ทั้งนี้  จำกรำยงำนสรุปผลกำรตรวจวิเครำะห์

ผลิตภัณฑ์สุขภำพในปีที่ผ่ำนมำจนถึงปัจจุบันพบว่ำข้อมูลที่น ำมำสรุปผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์

สุขภำพประจ ำปีนั้น ส่วนใหญ่เป็นข้อมูลผลกำรตรวจวิเครำะห์ที่ด ำเนินกำรโดยส ำนักงำนคณะกรรมกำร

อำหำรและยำและขำดข้อมูลผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพในส่วนที่ด ำเนินกำรโดยส ำนักงำน

สำธำรณสุขจังหวัด   

 จำกรำยงำนสรุปผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพ ประจ ำปีงบประมำณ พ.ศ. 2555-

2559 สำมำรถสรุปผลกำรตรวจวิเครำะห์ในภำพรวม แสดงดังรูปที่ 2   

 

 

รูปที่ 1 ผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพในภำพรวม ปีงบประมำณ พ.ศ. 2555-2559 

 ผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพรวม ในปีงบประมำณ พ.ศ. 2555-2559 พบว่ำ

ผลิตภัณฑ์สุขภำพมีคุณภำพมำตรฐำน โดยมีผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์เข้ำมำตรฐำนร้อยละ 

94.56, 95.15, 95.27, 95.18, และ 92.96 ตำมล ำดับ อย่ำงไรก็ตำมในปีงบประมำณพ.ศ. 2561 

ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำได้ก ำหนดเป้ำหมำยร้อยละผลิตภัณฑ์สุขภำพได้มำตรฐำนไม่น้อย

94.56 95.15 95.27 95.18
92.96

5.44 4.85 4.73 4.82
7.04

88%

90%

92%

94%

96%

98%

100%

2555 2556 2557 2558 2559

ร้อยละเข้ำมำตรฐำน ร้อยละไม่เข้ำมำตรฐำน
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กว่ำร้อยละ 95  ซึ่งจำกกำรทบทวนวรรณกรรมพบว่ำ แม้ผลิตภัณฑ์สุขภำพในภำพรวมจะเข้ำมำตรฐำน

สูงแต่เมื่อศึกษำรำยละเอียดของผลิตภัณฑ์สุขภำพแต่ละประเภทนั้น พบผลิตภัณฑ์สุขภำพที่ไม่เข้ำ

มำตรฐำนสูงและพบไม่เข้ำมำตรฐำนหลำยปีอย่ำงต่อเนื่อง เช่น เส้นก๋วยเตี๋ยวชนิดเส้นสดพบไม่เข้ำ

มำตรฐำนสูงถึงร้อยละ 100 (พบสิ่งแปลกปลอม กรดเบนโซอิค และSO2)  สำหร่ำยทั้งชนิดปรุงรสและใช้

ปรุงอำหำรพบไม่เข้ำมำตรฐำนสูงถึงร้อยละ 98 (พบสำรหนู)  ถุงมือส ำหรับกำรตรวจโรค จำกผลกำร

ตรวจวิเครำะห์ปี 2557-2559 พบไม่เข้ำมำตรฐำนสูงต่อเนื่อง โดยไม่เข้ำมำตรฐำนร้อยละ 40.74 

36.85 และ 18.18 ตำมล ำดับ (ไม่เข้ำมำตรฐำนเนื่องจำกกำรรั่วซึมน้ ำและควำมยืดเมื่อขำดก่อนบ่มเร่ง

ไม่เป็นไปตำมมำตรฐำน) เป็นต้น ซึ่งผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพแต่ละประเภทจะเป็นข้อมูล

ในกำรวิเครำะห์ควำมเสี่ยงและวำงมำตรกำรในกำรแก้ไขปัญหำต่อไป  [7] 

 สรุปปัญหำและอุปสรรคในกำรด ำเนินกำรที่เกี่ยวข้องกำรกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพ

จำกรำยงำนสรุปผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพ ปีงบประมำณ พ.ศ. 2555-2559 [3-7] ดังนี้ 

 1. ผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพยังขำดข้อมูลส่วนภูมิภำคซึ่งให้ส ำนักงำนสำธำรณสุข

จังหวัดเป็นผู้ด ำเนินกำร เนื่องจำกมีข้อขัดข้องในกำรประสำนงำนจัดท ำแผนเก็บตัวอย่ำงร่วมกันและส่งต่อ

ข้อมูล ดังนั้นข้อมูลผลกำรตรวจวิเครำะห์ที่น ำมำสรุปโดยส่วนใหญ่เป็นส่วนที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำร

อำหำรและยำเป็นผู้ด ำเนินกำรจึงไม่สะท้อนภำพที่แท้จริงของคุณภำพผลิตภัณฑ์ 

 2. กำรวิเครำะห์ข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภำพยังไม่สำมำรถวิเครำะห์ได้อย่ำงมีประสิทธิภำพ 

เนื่องจำกกำรเก็บรวบรวมข้อมูลผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพยังไม่มีระบบฐำนข้อมูลกลำงและ

ยังขำดกำรเชื่อมต่อข้อมูลกับส่วนภูมิภำค  

 3. กำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพ พบปัญหำและอุปสรรคในกำรส่งตรวจวิเครำะห์

ผลิตภัณฑ์สุขภำพมำก เนื่องจำกกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ซึ่งเป็นหน่วยงำนหลักในกำรตรวจวิเครำะห์มี

ภำระงำนมำก กำรตรวจวิเครำะห์ท ำได้ล่ำช้ำและสำมำรถท ำได้ในปริมำณจ ำ กัด ซึ่ งส ำนักงำน

คณะกรรมกำรอำหำรและยำแก้ปัญหำโดยกำรส่งตัวอย่ำงให้หน่วยงำนเอกชนตรวจวิเครำะห์ แต่กำรส่ง

ผลิตภัณฑ์ยำและวัตถุเสพติดตรวจวิเครำะห์นั้น หน่วยตรวจวิเครำะห์เอกชนต้องเป็นหน่วยงำนที่ได้รับกำร

รับรองจำกกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ และหำกจะตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์ วัตถุเสพติดจ ำเป็นต้องขอ

อนุญำตครอบครองวัตถุเสพติด จึงมีหน่วยงำนที่สำมำรถวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์ได้จ ำกัด และเมื่อพบ

ผลิตภัณฑ์ไม่เข้ำมำตรฐำนก็จ ำเป็นต้องส่งให้กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ตรวจซ้ ำเพ่ือยืนยันผลกำรตรวจ

วิเครำะห์ ท ำให้กำรด ำเนินกำรมีควำมซ้ ำซ้อน   

 จำกผลกำรทบทวนวรรณกรรมข้อมูลผลวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพในรำยละเอียดแต่ละ

ประเภทผลิตภัณฑ์ควรที่จะน ำมำวิเครำะห์เชิงลึกเพ่ือสะท้อนปัญหำผลิตภัณฑ์สุขภำพในแต่ละประเภท

และน ำไปสู่กำรแก้ปัญหำต่อไป 
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กำรวิเครำะห์ควำมเสี่ยงและกำรจัดกำรควำมเสี่ยง 
 ความเสี่ยง (Risk) หมำยถึง เหตุกำรณ์ที่อำจจะก่อให้เกิดผลกระทบทั้งเชิงบวกหรือเชิงลบ หรือ

ทั้งสองอย่ำงก็ได้  อีกนัยหนึ่งควำมเสี่ยงที่เป็นอุปสรรคต่อกำรด ำเนินงำนจะหมำยถึง เหตุกำรณ์ที่ส่งผล

กระทบเชิงลบต่อกำรบรรลุเป้ำหมำยหรือวัตถุประสงค์ในกำรด ำเนินงำน อำจลดมูลค่ำที่มีอยู่หรือเป็น

อุปสรรคต่อกำรเพ่ิมมูลค่ำ  ควำมเสี่ยงเหล่ำนี้หำกไม่มีกำรวิเครำะห์และหำแนวทำงในกำรด ำเนินกำร

ป้องกันหรือจัดกำรควำมเสี่ยง ควำมเสี่ยงก็อำจกลำยเป็นภัยคุกคำม (threat) หรืออันตรำยได้ (hazard) 

[8-10]  

ในด้ำนกำรบริหำรองค์กรจะให้ควำมส ำคัญกับควำมเสี่ยงที่ส่งผลต่อกำรบรรลุเป้ำหมำยหรือ

วัตถุประสงค์ในกำรด ำเนินงำน ซึ่งควรมีกำรด ำเนินกำรวิเครำะห์ควำมเสี่ยงและหำแนวทำงในกำรจัดกำร

ควำมเสี่ยงตำมหลักกำรบริหำรควำมเสี่ยงองค์กร (Enterprise risk management) ส่วนทำงด้ำน

สำธำรณสุข WHO ให้ควำมส ำคัญกับควำมเสี่ยงที่มีผลต่อสุขภำพและเห็นว่ำบุคลำกรสำธำรณสุขควร

ตระหนักและให้ควำมส ำคัญกับกำรวิเครำะห์ควำมเสี่ยงและกำรหำทำงป้องกันควำมเสี่ยงที่จะส่งผลต่อ

สุขภำพของสำธำรณชน โดยสนับสนุนให้มีกำรวิเครำะห์ควำมเสี่ยงและหำแนวทำงป้องกันตำมหลักกำร

ระมัดระวังไว้ก่อน (precautionary principle) [11] 

การวิเคราะห์ความเสี่ยง(Risk analysis) เป็นกำรวิเครำะห์เพ่ือค้นหำและประเมินควำมเสี่ยง

เพ่ือที่จะหำแนวทำงในกำรจัดกำรควำมเสี่ยง โดยจะประกอบด้วยขั้นตอนหลัก ดังต่อไปนี้ [8-10] 

1. การก าหนดเป้าหมาย (Objective Setting) เป็นขั้นตอนของกำรก ำหนดขอบเขตเพ่ือที่จะ

สำมำรถวิเครำะห์ควำมเสี่ยงและหำแนวทำงจัดกำรควำมเสี่ยงได้ครบถ้วนและมีประสิทธิภำพ กำรก ำหนด

เป้ำหมำยต้องแสดงถึงผลลัพธ์ของกำรจัดกำรควำมเสี่ยงที่ต้องกำรบรรลุควำมส ำเร็จ 

2. การระบุความเสี่ยง (Event Identification) เป็นกำรค้นหำและระบุควำมเสี่ยงที่ส่งผล

กระทบทั้งทำงตรงและทำงอ้อมต่อกำรบรรลุเป้ำหมำยที่ได้ก ำหนดไว้ และควรมีกำรระบุถึงสำเหตุหรือ

ปัจจัยเสี่ยงที่ก่อให้เกิดควำมเสี่ยงนั้นๆ เพ่ือน ำไปก ำหนดแนวทำงในกำรจัดกำรควำมเสี่ยง  

กำรระบุควำมเสี่ยงและวิเครำะห์ควำมเสี่ยงสำมำรถท ำได้โดยใช้เครื่องมือหรือเทคนิคหลำย

เทคนิค เช่น กำรทบทวนข้อมูลจำกเอกสำร (documentation review) เทคนิคกำรเก็บรวบรวมข้อมูล 

(information gathering technic) กำรวิเครำะห์จำกรำยกำร (checklist analysis) กำรวิเครำะห์

สมมติฐำน (assumption analysis) กำรวิเครำะห์แผนภำพ (diagramming analysis) เป็นต้น 

3. การวิเคราะห์และประเมินความเสี่ยง (Risk analysis and evaluation) สำมำรถวิเครำะห์

ควำมเสี่ยงจำกข้อมูลเชิงปริมำณ (quantitative risk analysis) หรือเชิงคุณภำพ (quanlitative risk 

analysis) โดยจะวิเครำะห์ควำมเสี่ยงใน 2 มิติ ได้แก่  
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- ระดับควำมเป็นไปได้หรือระดับควำมถี่ของเหตุกำรณ์ที่เกิดขึ้นหรือโอกำสที่อำจจะเกิดขึ้น ซึ่ง

โดยส่วนใหญ่จะน ำค่ำสถิติหรือควำมน่ำจะเป็นมำเป็นข้อมูลในกำรวิเครำะห์และประเมินควำมเสี่ยง  

- ระดับผลกระทบของเหตุกำรณ์ที่เกิดขึ้นหรืออำจจะเกิดขึ้น ซึ่งอำจรวมถึงผลที่ไม่พึงปรำรถนำ 

ในกำรวิเครำะห์จะวิเครำะห์จำกจ ำนวนหรือขนำดควำมรุนแรงของผลกระทบมำเป็นข้อมูลในกำรประเมิน

ควำมเสี่ยง 

กำรประเมินควำมเสี่ยงจะประเมินจำกระดับควำมเป็นไปได้และระดับผลกระทบที่อำจจะเกิดขึ้น

ว่ำจะส่งผลรุนแรงเพียงใด และมีโอกำสที่จะเกิดขึ้นมำกน้อยเพียงใด โดยอำจใช้แผนภูมิควำมเสี่ยงดังรูปที่ 

3 ในกำรจัดระดับควำมเสี่ยง ในกำรประเมินควำมเสี่ยงจ ำเป็นต้องก ำหนดหลักเกณฑ์กำรประเมินควำม

เสี่ยงที่มีควำมชัดเจน และน ำข้อมูลที่เกี่ยวข้องมำประกอบกำรวิเครำะห์เพ่ือที่จะได้ระบุถึงโอกำสและ

ผลกระทบที่จะเกิดขึ้นของควำมเสี่ยงนั้นๆ ได้อย่ำงชัดเจน เชื่อถือได้ มีหลักฐำนสนับสนุน ผลจำกกำร

ประเมินจะน ำมำจัดระดับควำมเสี่ยงเพื่อน ำไปหำแนวทำงในกำรจัดกำรควำมเสี่ยงต่อไป  

 

 
รูปที่ 2 แผนภูมิควำมเสี่ยง [12] 

การวิเคราะห์กลยุทธ์ในการจัดการความเสี่ยง (Risk management strategy analysis)

เป็นขั้นตอนในกำรก ำหนดกลยุทธ์เพ่ือป้องกันและลดควำมเสียหำยที่อำจจะเกิดขึ้น ในกำรก ำหนดกลยุทธ์

จัดกำรควำมเสี่ยงควรพิจำรณำจำกระดับควำมเสี่ยงและควำมคุ้มค่ำในกำรจัดกำรควำมเสี่ยงนั้นๆ กลยุทธ์

ที่ใช้ในกำรจัดกำรควำมเสี่ยง ได้แก่ 
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- กำรยอมรับควำมเสี่ยง เมื่อควำมเสี่ยงต่ ำหรือปำนกลำง หรือมีต้นทุนในกำรก ำจัดควำมเสี่ยงสูง 

ไม่คุ้มค่ำในกำรจัดกำร หรือเป็นควำมเสี่ยงที่มีสำเหตุจำกปัจจัยภำยนอกอยู่นอกเหนือกำรควบคุม หรือไม่

อำจเลือกใช้วิธีอ่ืนได้ 

- กำรถ่ำยโอนควำมเสี่ยง เมื่อควำมเสี่ยงนั้นป้องกันยำก หรือมีควำมรุนแรงสูงมำก องค์กรไม่มี

ควำมช ำนำญในกำรบริหำรจัดกำร จะใช้กลยุทธ์ในกำรถ่ำยโอนควำมเสี่ยงโดยกำรท ำประกันภัยหรือจ้ำง

หน่วยงำน หรือบุคคลภำยนอกมำด ำเนินกำร 

- กำรควบคุม เมื่อควำมเสี่ยงนั้นมีระดับควำมเสี่ยงค่อนข้ำงสูง หรือระดับควำมเสี่ยงสูง และมี

ควำมคุ้มค่ำในกำรที่จะจัดกำรควำมเสี่ยงนั้น จะใช้กลยุทธ์ในกำรควบคุมควำมเสี่ยง โดยจัดท ำมำตรกำร

จัดกำรควำมเสี่ยงเพ่ือให้ลดระดับควำมเสี่ยงลงจนอยู่ในระดับที่ยอมรับได้ 

- กำรหลีกเลี่ยง ในกรณีที่เป็นควำมเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ มีผลกระทบกับองค์กรสูง แต่ไม่สำมำรถ

จัดกำรได้ด้วยวิธีข้ำงต้นโดยกำรหยุด เลิก กิจกรรมที่มีควำมเสี่ยงนั้น หรือเปลี่ยนวัตถุประสงค์ ก็ต้องหยุด

กิจกรรม หรือยกเลิกโครงกำร 

 เมื่อก ำหนดกลยุทธ์ในกำรจัดกำรควำมเสี่ยงแล้ว จะน ำควำมเสี่ยงที่ต้องควบคุมมำก ำหนด

มำตรกำรในกำรจัดกำรควำมเสี่ยงและจัดท ำแผนบริหำรควำมเสี่ยง ทั้งนี้ในกำรก ำหนดมำตรกำรและแผน

บริหำรควำมเสี่ยงอำจใช้เทคนิคในกำรวิเครำะห์และก ำหนดมำตรกำรในกำรจัดกำรควำมเสี่ยงได้หลำย

เทคนิค เช่น กำรวิเครำะห์หำสำเหตุรำก (root cause analysis) ซึ่งจะค้นหำสำเหตุที่ท ำให้เกิดปัญหำ

หรือควำมเสี่ยงและก ำหนดมำตรกำรในกำรจัดกำรกับสำเหตุนั้นๆ  กำรวิเครำะห์ควำมเป็นไปได้และ

ทำงเลือกในกำรจัดกำร (feasibility and optional analysis) โดยวิเครำะห์ทำงเลือกในกำรจัดกำรควำม

เสี่ยงว่ำมีวิธีใดบ้ำงในกำรจัดกำรควำมเสี่ยงนั้นและวิเครำะห์ต้นทุน-ผลประโยชน์ในกำรจัดกำรควำมเสี่ยง

ว่ำวิธีใดมีควำมเป็นไปได้และคุ้มค่ำที่สุดในกำรจัดกำรควำมเสี่ยง กำรระดมสมองเพ่ือก ำหนดมำตรกำร 

หรือใช้วิธีเดลฟำยซึ่งเป็นเทคนิควิธีส ำรวจควำมเห็นจำกผู้เชี่ยวชำญอย่ำงมีกระบวนกำรเพ่ือให้ได้ควำมคิด

เห็นในกำรก ำหนดมำตรกำรที่น่ำเชื่อถือที่สุด เป็นต้น  
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บทท่ี 3 
วิธีกำรวิเครำะหค์วำมเสี่ยงผลิตภัณฑส์ุขภำพ 

 ในกำรวิเครำะห์ควำมเสี่ยงผลิตภัณฑ์สุขภำพจะวิเครำะห์ควำมเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภำพโดย

วิเครำะห์ข้อมูลจำกสรุปรำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพ 5 ปีย้อนหลัง ตั้ งแต่

ปีงบประมำณ พ.ศ. 2555-2559 โดยวิเครำะห์ข้อมูลผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพตำมกรอบ

แนวทำงโครงกำรตำมนโยบำยและกำรเฝ้ำระวังคุณภำพมำตรฐำนและควำมปลอดภัยที่ตรวจวิเครำะห์โดย

กำรทดสอบทำงห้องปฏิบัติกำร และน ำหลักกำรวิเครำะห์ควำมเสี่ยงมำเป็นกรอบแนวคิดและก ำหนด

วิธีกำรวิเครำะห์ควำมเสี่ยงผลิตภัณฑ์สุขภำพ ดังนี้ 

  1. กำรก ำหนดเป้ำหมำย เนื่องจำกส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำเป็นหน่วยงำนที่มี

ภำรกิจหลักในกำรคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้บริโภคผลิตภัณฑ์ที่มีควำมปลอดภัย โดยในปีงบประมำณ พ.ศ. 

2561 ได้ก ำหนดเป้ำหมำยไว้ว่ำผลิตภัณฑ์สุขภำพมีคุณภำพมำตรฐำนตำมเกณฑ์ที่ก ำหนดไม่น้อยกว่ำ

ร้อยละ 95 ดังนั้น ในกำรวิเครำะห์ควำมเสี่ยงก ำหนดเป้ำหมำยที่จะวิเครำะห์ประเภทผลิตภัณฑ์ที่ไม่เข้ำ

มำตรฐำนสูงและมีควำมเสี่ยงที่จะส่งผลให้ผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพในภำพรวมไม่เป็นไป

ตำมเป้ำหมำยที่ก ำหนด  

 2. กำรก ำหนดเกณฑ์ในกำรวิเครำะห์ควำมเสี่ยงและประเมินควำมเสี่ยง ก ำหนดเกณฑ์ในกำร

วิเครำะห์ควำมเสี่ยงใน 2 มิติ ไดแ้ก่ 

2.1 ระดับควำมรุนแรง โดยพิจำรณำจำกร้อยละของผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์ที่ไม่เข้ำ

มำตรฐำน ซึ่งส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำได้ก ำหนดไว้ว่ำผลิตภัณฑ์สุขภำพจะต้องมีคุณภำพ

มำตรฐำนตำมเกณฑ์ที่ก ำหนดไม่น้อยกว่ำร้อยละ 95 ดังนั้นจึงวิเครำะห์ควำมเสี่ยงผลิตภัณฑ์สุขภำพโดย

น ำร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภำพที่ไม่เข้ำมำตรฐำนมำก ำหนดเกณฑ์ในกำรวิเครำะห์ควำมเสี่ยง  เนื่องจำก

กำรค ำนวณร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภำพที่ได้มำตรฐำนตำมเกณฑ์ที่ก ำหนดค ำนวณจำกผลกำรตรวจ

วิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพมำกกว่ำ 30,000 รำยกำร ดังนั้น ผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพที่

ไม่เข้ำมำตรฐำนมำกกว่ำร้อยละ 10 จึงถือว่ำมีผลกระทบสูง โดยในกำรศึกษำนี้ได้ก ำหนดระดับควำม

รุนแรงในกำรประเมินผลกระทบ ดังนี้ 

- ควำมรุนแรงต่ ำมำก (ระดับ 1): ผลิตภัณฑ์มีผลกำรตรวจวิเครำะห์ไม่เข้ำมำตรฐำนน้อยกว่ำร้อย

ละ 5 

- ควำมรุนแรงต่ ำ (ระดับ 2): ผลิตภัณฑ์มีผลกำรตรวจวิเครำะห์ไม่เข้ำมำตรฐำนร้อยละ 5  

- ควำมรุนแรงปำนกลำง (ระดับ 3): ผลิตภัณฑ์มีผลกำรตรวจวิเครำะห์ไม่เข้ำมำตรฐำนร้อยละ  

5 -10  
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- ระดับควำมรุนแรงสูง (ระดับ 4): ผลิตภัณฑ์มีผลกำรตรวจวิเครำะห์ไม่เข้ำมำตรฐำนร้อยละ 10 

- 20  

- ระดับควำมรุนแรงสูงมำก (ระดับ 5): ผลิตภัณฑ์มีผลกำรตรวจวิเครำะห์ไม่เข้ำมำตรฐำน

มำกกว่ำร้อยละ 20  

2.2 ควำมถี่ โดยพิจำรณำจำกควำมถี่ของผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์ที่ไม่เข้ำมำตรฐำน 

เนื่องจำกในกำรวิเครำะห์ใช้ข้อมูลรำยงำนสรุปผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพ 5 ปีย้อนหลัง  จึง

ก ำหนดเกณฑ์ในกำรพิจำรณำควำมถี่ ดังนี้ 

- ควำมถี่ต่ ำมำก (ระดับ 1): ผลิตภัณฑ์มีผลกำรตรวจวิเครำะห์ไม่เข้ำมำตรฐำนมำกกว่ำหรือ

เท่ำกับร้อยละ 10 ทุกปี  

- ควำมถี่ต่ ำ (ระดับ 2): ผลิตภัณฑ์มีผลกำรตรวจวิเครำะห์ไม่เข้ำมำตรฐำนมำกกว่ำร้อยละ 10 

เป็นเวลำ  1 ปี  

- ควำมถ่ีปำนกลำง (ระดับ 3): ผลิตภัณฑ์มีผลกำรตรวจวิเครำะห์ไม่เข้ำมำตรฐำนมำกกว่ำร้อยละ 

10 เป็นเวลำ 2 ปี  

- ควำมถี่สูง (ระดับ 4): ผลิตภัณฑ์มีผลกำรตรวจวิเครำะห์ไม่เข้ำมำตรฐำนมำกกว่ำร้อยละ 10 

เป็นเวลำ 3 ปี 

- ควำมถี่สูงมำก (ระดับ 5): ผลิตภัณฑ์มีผลกำรตรวจวิเครำะห์ไม่เข้ำมำตรฐำนมำกกว่ำร้อยละ 

10 เป็นเวลำ 3 ปีขึ้นไป  

 3. กำรวิเครำะห์และประเมินควำมเสี่ยงผลิตภัณฑ์สุขภำพ โดยวิเครำะห์ควำมเสี่ยงผลิตภัณฑ์

สุขภำพโดยรวบรวมข้อมูลผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพ 5 ปี และน ำมำวิเครำะห์ประเภท

ผลิตภัณฑ์ที่ไม่เข้ำมำตรฐำนมำกกว่ำร้อยละ 10 ในแต่ละปี วิเครำะห์ควำมถ่ีของกำรไม่เข้ำมำตรฐำน และ

ประเมินควำมเสี่ยงตำมเกณฑ์ที่ก ำหนดไว้ โดยในกำรศึกษำนี้จะประเมินควำมเสี่ยง จัดระดับควำมเสี่ยง

ของผลิตภัณฑ์ตำมแผนภูมิควำมเสี่ยง และแสดงประเภทผลิตภัณฑ์ที่มีควำมเสี่ยงในระดับสูง สูงมำก และ

สูงที่สุด  

 ตำมแผนภูมิควำมเสี่ยงกำรจัดระดับควำมเสี่ยงของผลิตภัณฑ์จัดตำมคะแนน โดยค ำนวณคะแนน

ควำมเสี่ยงของผลิตภัณฑ์จำก ระดับควำมรุนแรง x ระดับควำมถ่ี [12] 

 - ผลิตภัณฑ์ที่มีควำมเสี่ยงสูงที่สุด มีระดับควำมรุนแรง 5 และระดับควำมถ่ี 5  ซึ่งคิดเป็นคะแนน

ควำมเสี่ยงของผลิตภัณฑ์เท่ำกับ 25 

 - ผลิตภัณฑ์ที่มีควำมเสี่ยงสูงมำก มีคะแนนควำมเสี่ยงตั้งแต่ 15-20 

 - ผลิตภัณฑ์ที่มีควำมเสี่ยงสูง มีคะแนนควำมเสี่ยงตั้งแต่ 8-12 

 4. กำรวิเครำะห์แนวทำงกำรจัดกำรควำมเสี่ยง ผลิตภัณฑ์ที่มีควำมเสี่ยงสูงและสำเหตุของกำรไม่

เข้ำมำตรฐำนจำกผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์ทั้ง 5 ปี และกระบวนกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์
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สุขภำพ และวิเครำะห์แนวทำงกำรจัดกำรควำมเสี่ยงเพ่ือจัดท ำข้อเสนอแนะเชิงนโยบำย ในกำรวิเครำะห์

กระบวนกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพและแนวทำงกำรจัดกำรควำมเสี่ยงได้วิเครำะห์จำกรำยงำน

ผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพ ปี2555-2559 ข้อมูลจำกำรทบทวนวรรณกรรม ข้อมูลจำกกำร

ประชุมหำรือพัฒนำระบบผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพ และกำรสัมภำษณ์เชิงลึกผู้ปฏิบัติงำนที่

เกี่ยวข้องจำกส ำนักยำ ส ำนักอำหำร กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส ำนักควบคุมเครื่องส ำอำงและวัตถุ

อันตรำย กองควบคุมวัตถุเสพติด ส ำนักด่ำนอำหำรและยำ ฝ่ำยนโยบำยและแผน และกองส่งเสริมงำน

คุ้มครองผู้บริโภคด้ำนผลิตภัณฑ์สุขภำพในส่วนภูมิภำคและท้องถิ่น ซึ่งด ำเนินกำรในระหว่ำงเดือนตุลำคม 

2560 – มกรำคม 2561 
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บทท่ี 4  
ผลกำรวิเครำะห์ควำมเสี่ยงผลิตภัณฑส์ุขภำพ 

 ในกำรวิเครำะห์ควำมเสี่ยงผลิตภัณฑ์สุขภำพได้วิเครำะห์จำกรำยงำนสรุปผลกำรตรวจวิเครำะห์
ผลิตภัณฑ์สุขภำพ ปีงบประมำณ พ.ศ. 2555-2559 โดยวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์ที่พบไม่เข้ำมำตรฐำนสูง
กว่ำร้อยละ 10 ผลกำรวิเครำะห์แสดงดังตำรำงที่ 1  จำกนั้นน ำมำประเมินควำมเสี่ยง และค ำนวณ
คะแนนควำมเสี่ยงตำมเกณฑ์วิเครำะห์ควำมเสี่ยงที่ก ำหนด และวิเครำะห์ระดับควำมเสี่ยงตำมแผนภูมิ
ควำมเสี่ยง แสดงดังรูปที่ 4  

ผลกำรวิเครำะห์ควำมเสี่ยงผลิตภัณฑ์สุขภำพพบผลิตภัณฑ์ท่ีมีควำมเสี่ยงสูงและสำเหตุกำรไม่เข้ำ
มำตรฐำน ดังต่อไปนี้ 
 1. ผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงสูงที่สุด จำกกำรประเมินควำมเสี่ยงและวิเครำะห์ระดับควำมเสี่ยง
ตำมแผนภูมิควำมเสี่ยงพบว่ำ ผลิตภัณฑ์ที่มีควำมเสี่ยงสูงที่สุดโดยมีคะแนนควำมเสี่ยง 25  ส่วนใหญ่เป็น
ผลิตภัณฑ์อำหำร รองลงมำคือผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  

- ผลิตภัณฑ์อำหำร ได้แก่ เส้นก๋วยเตี๋ยวชนิดเส้นสด เส้นบะหมี่เกี๊ยว ผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีกำร
โฆษณำด้ำนสรรพคุณทำงเพศ ผลไม้ 3 รสอบแห้ง น้ ำพริก น้ ำปลำ น้ ำเกลือ/น้ ำปลำ/ซอสปรุงรสที่ได้จำก
กำรย่อย อำหำรกึ่งส ำเร็จรูป (น้ ำพริกแกง)  ผลิตภัณฑ์จำกสัตว์ (เช่น หมูทุบ หมูหยอง หมูสวรรค์ หมูแผ่น 
หมูอบ ปลำกรอบปรุงรส เต้ำหู้ปลำ หมึกปรุงรส หอยจ้อ ปูอัดเทียม) เนื้อหมู/เนื้อวัว ชำสมุนไพร 
ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร (ลดน้ ำหนัก) และเครื่องดื่มชนิดแห้ง/ผง  

- เครื่องมือแพทย์ ได้แก่ ถุงมือยำงส ำหรับกำรตรวจโรค  
ทั้งนี้ มีข้อสังเกตว่ำผลิตภัณฑ์ยำไม่มีกำรเก็บตัวอย่ำงยำประเภทเดียวกันอย่ำงต่อเนื่อง จึงท ำให้

ไม่สำมำรถวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์ยำที่มีผลกำรตรวจวิเครำะห์ไม่เข้ำมำตรฐำนมำกกว่ำ 2 ปีได้  
 2. ผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงสูงมาก จำกกำรประเมินควำมเสี่ยงและวิเครำะห์ระดับควำมเสี่ยง
ตำมแผนภูมิควำมเสี่ยง ผลิตภัณฑ์ที่มีคะแนนควำมเสี่ยงตั้งแต่ 15-20 จัดเป็นผลิตภัณฑ์ท่ีมีควำมเสี่ยงสูง
มำก  ผลิตภัณฑ์ที่มีควำมเสี่ยงสูงมำก ได้แก่  
 - อำหำร ได้แก่ คุกกี้ บิสกิต แครกเกอร์ ขนมปังกรอบ ขนมอบ นมเปรี้ยว ไข่เยี่ยวม้ำ น้ ำแข็ง
หลอด/ ซอง ซอสในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท น้ ำมันปำล์ม และเกลือบริโภค 
 - ยำ ได้แก่ Amoxycillin + Clavulonic acid (tablet) และขม้ินชัน (tablet/capsule) 
 - เครื่องส ำอำง ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ย้อมผม/เปลี่ยนสีผม และวัตถุกันเสียในเครื่องส ำอำง 
 -วั ต ถุ เส พ ติ ด  ได้ แ ก่  Clorazepate Dipotassium  Chlordiazepoxide (As HCl)  แ ล ะ
Medazepam 
 - วัตถุอันตรำย ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ขจัดอุดตันท่อ  ผลิตภัณฑ์ก ำจัดแมลง (ยุง แมลงสำบ มด ปลวก 
ฯลฯ)  และผลิตภัณฑ์ก ำจัดลูกน้ ำยุง 
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3. ผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงสูง จำกกำรประเมินควำมเสี่ยงและวิเครำะห์ระดับควำมเสี่ยงตำม
แผนภูมิควำมเสี่ยง ผลิตภัณฑ์ที่มีคะแนนควำมเสี่ยงตั้งแต่ 8 -12 จัดเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีควำมเสี่ยงสูง
ผลิตภัณฑ์ที่มีควำมเสี่ยงสูง ได้แก่  

- อำหำร ได้แก่ พืชผักและผลไม้แห้ง เนยแข็ง น้ ำบริโภค (กทม. ด ำเนินกำร)  สำหร่ำยทั้งชนิด
ปรุงรส/ใช้ปรุงอำหำร ซอสทุกชนิด อำหำรเจ กลุ่มอำหำรปนเปื้อน Nitrofurans ครีมแท้ ครีมผสม ครีม
เทียม อำหำรที่ห้ำมใส่สี เครื่องดื่ม พืชและผลิตภัณฑ์ นมพำสเจอร์ไรส์/ UHT ชำปรุงส ำเร็จ ชนิดเหลว/ผง 
อำหำรที่เสี่ยงว่ำใส่สีเกิน เช่น อำหำรพร้อมบริโภค ลูกอม เนยเทียม เนยผสม และผลิตภัณฑ์เนยเทียม , 
และเครื่องดื่มในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท (ชนิดเหลว) 

- ยำ ได้แก่ Ampicillin Injection, Fluconazole Injection, Cetirizine Tablets, Amikacin 
Injection, Verapamil HCl tablet, Famotidine tab. , Fluorometholone eye suspension, 
Atropine sulfate Injection, Isotretinoin (capsule), Aspirin tablet (> 150 mg) ยำแผนโบรำณ 
(ชนิดน้ ำ/ผง/เม็ด) และ Enalapril maleate tablet  

- เครื่องส ำอำง ได้แก่ - เครื่องส ำอำงที่ท ำให้ผิวขำว/ใส  อำยไลเนอร์/ดินสอเขียนคิ้ว/มำสคำร่ำ 
และน้ ำยำดัดผม/ยืดผม 

- วัตถุอันตรำย ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ก ำจัดตัวเบียนภำยนอกชนิดของเหลว (หยดหลัง) ผลิตภัณฑ์
ก ำจัดปลวก และก ำจัดแมลงชนิดฉีดพ่นอัดก๊ำซ Foggin ULV  ผลิตภัณฑ์ท ำควำมสะอำดที่ประกอบด้วย
กรดหรือด่ำง ผลิตภัณฑ์เชื้อเพลิงแอลกอฮอล์ และผลิตภัณฑ์ฆ่ำเชื้อ 

4. สาเหตุการไม่เข้ามาตรฐานของผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงสูง จำกกำรวิเครำะห์พบสำเหตุ
หลักของกำรไม่เข้ำมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์ที่มีควำมเสี่ยงสูงแต่ละประเภทผลิตภัณฑ์ ดังนี้ 

- สำเหตุกำรไม่เข้ำมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์อำหำร พบว่ำส่วนใหญ่มีสำเหตุจำกวัตถุเจือปนใน
อำหำรไม่เข้ำมำตรฐำน โดยเฉพำะวัตถุกันเสีย เช่น กรดเบนโซอิก กรดซอร์บิก ซัลเฟอร์ไดออกไซด์ เป็น
ต้น ซึ่งพบในเส้นก๋วยเตี๋ยว น้ ำพริก ผลไม้ 3 รสอบแห้ง อำหำรกึ่งส ำเร็จรูป (น้ ำพริกแกง) ผลิตภัณฑ์จำก
สัตว์ (เช่น หมูทุบ หมูหยอง หมูสวรรค์ หมูแผ่น หมูอบ ปลำกรอบปรุงรส เต้ำหู้ปลำ หมึกปรุงรส หอยจ้อ 
ปูอัดเทียม) คุกกี้ บิสกิต แครกเกอร์ ขนมปังกรอบ และขนมอบ ซอสในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท ฯลฯ 

รองลงมำมีสำเหตุไม่เข้ำมำตรฐำนเนื่องจำกพบโลหะหนัก เช่น ปรอท ตะกั่ว แคดเมียม ซึ่งพบใน
เครื่องดื่ม พืชผักและผลไม้แห้ง และผลิตภัณฑ์จำกพืช ชำสมุนไพร ไข่เยี่ยวม้ำ และสำหร่ำยทั้งชนิดปรุง
รส/ใช้ปรุงอำหำร 

- สำเหตุกำรไม่เข้ำมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์ยำ ยำแผนปัจจุบันที่ไม่เข้ำมำตรฐำนสูงส่วนใหญ่มี
สำเหตุเนื่องจำก กำรทดสอบdissolution, assay, related substances, content of uniformity และ
ร้อยละสำรออกฤทธิ์ (active ingredient) ไม่เข้ำมำตรฐำนตำมล ำดับ ส่วนยำสมุนไพรที่ไม่เข้ำมำตรฐำน
สูงมีสำเหตุไม่เข้ำมำตรฐำนเนื่องจำกพบกำรปนเปื้อนจุลินทรีย์เกินมำตรฐำน   
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- สำเหตุกำรไม่เข้ำมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์เครื่องส ำอำง พบสำเหตุกำรไม่เข้ำมำตรฐำนส่วนใหญ่
เนื่องจำกพบสำรห้ำมใช้และโลหะหนัก ได้แก่ hydroquinone กรดวิตำมินเอ (retinoic acid) ปรอท 
สำรหนู และตะกั่ว 

- สำเหตุกำรไม่เข้ำมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำย พบสำเหตุกำรไม่เข้ำมำตรฐำนส่วนใหญ่
เนื่องจำกปริมำณสำรส ำคัญไม่เป็นไปตำมเกณฑ์ที่ก ำหนด เป็นสำเหตุกำรไม่เข้ำมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์
ขจัดอุดตันท่อ ผลิตภัณฑ์ก ำจัดแมลง ผลิตภัณฑ์ก ำจัดลูกน้ ำยุง ผลิตภัณฑ์ท ำควำมสะอำดที่ประกอบด้วย
กรดหรือด่ำง ผลิตภัณฑ์เชื้อเพลิงแอลกอฮอล์ และผลิตภัณฑ์ฆ่ำเชื้อ 

- สำเหตุกำรไม่เข้ำมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ พบกำรรั่วซึมน้ ำในถุงมือส ำหรับกำร
ตรวจโรคซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีควำมเสี่ยงสูงที่สุด 

- สำเหตุกำรไม่เข้ำมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติด ส่วนใหญ่พบไม่เข้ำมำตรฐำนเนื่องจำกตัว
ยำส ำคัญและกำรทดสอบ dissolution ไม่เข้ำมำตรฐำน 

ทั้งนี้ ร้อยละไม่เข้ำมำตรฐำนและสำเหตุกำรไม่เข้ำมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์ที่มีควำมเสี่ยง แสดง
ดังตำรำงที่ 1 
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รูปที่ 3 แผนภูมิควำมเสี่ยงแสดงระดับควำมเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภำพ 

ผลกระทบ 

5   - พืชผักและผลไม้แห้ง, เนย
แข็ง, น้ ำบริโภค (กทม. 
ด ำเนินกำร), สำหรำ่ยทั้ง
ชนิดปรุงรส/ใช้ปรุงอำหำร, 
ซอสทุกชนิด 
- Ampicillin Injection, 
Fluconazole Injection, 
Cetirizine Tablets, 
Amikacin Injection, 
Verapamil HCl tab., 
Famotidine 
tab.,Fluorometholone 
eye suspension 
- ผลิตภัณฑ์ก ำจัดตัวเบียน
ภำยนอก ชนิดของเหลว 
(หยดหลัง) 

- คุกกี ้บิสกิต แครกเกอร์ 
ขนมปังกรอบ ขนมอบ, 
นมเปรี้ยว, ไข่เยี่ยวม้ำ, 
น้ ำแข็งหลอด/ ซอง 
ซอสในภำชนะบรรจุที่ปิด
สนิท, น้ ำมันปำล์ม 
- Amoxycillin + 
Clavulonic acid 
(tablet), ขมิ้นชัน 
(tablet/capsule) 
- ถุงมือส ำหรับกำร
ศัลยกรรม 
- ผลิตภัณฑ์ย้อมผม/
เปลี่ยนสีผม, วัตถุกันเสีย
ในเครื่องส ำอำง 
-ผลิตภัณฑ์ขจัดอุดตันท่อ,
ผลิตภัณฑ์ก ำจัดแมลง (ยุง 
แมลงสำบ มด ปลวก 
ฯลฯ, ผลิตภัณฑ์ก ำจัด
ลูกน้ ำยุง 
- Medazepam 

- กระบอกฉีดยำอินซูลีน, 
เครื่องมือแพทย์ปรำศจำก
เช้ือ 
- Clorazepate 
Dipotassium 
, Chlordiazepoxide (As 
HCl) 

- เส้นก๋วยเต๋ียวชนิดเส้นสด, 
เส้นบะหมี่เกี๊ยว,  
ผลิตภัณฑ์จำกเนื้อสัตว ์ตำม
ประกำศฯ (ฉบับที่ 243) (ไก่/
ปลำ/กุนเชียง/แหนม/ไส้
กรอก/ลูกชิ้น/หมยูอ/ไกย่อ), 
ผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีกำร
โฆษณำด้ำนสรรพคุณทำงเพศ, 
ผลไม้ 3 รสอบแห้ง, น้ ำพริก, 
น้ ำปลำ, น้ ำเกลือ/น้ ำปลำ/
ซอสปรุงรสท่ีได้จำกกำรย่อย, 
อำหำรกึ่งส ำเร็จรูป (น้ ำพรกิ
แกง), ผลิตภัณฑ์จำกสัตว์ เช่น 
หมูทุบ หมูหยอง หมูสวรรค์ 
หมูแผ่น หมูอบ ปลำกรอบ
ปรุงรส เต้ำหู้ปลำ หมกึปรุงรส 
หอยจอ้ ปอูัดเทียม, เนื้อหมู/
เนื้อวัว, ชำสมุนไพร, 
ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร (ลด
น้ ำหนัก), เครื่องดื่มชนิดแห้ง/
ผง 
- ถุงมือส ำหรับกำรตรวจโรค 

4   - อำหำรเจ, กลุ่มอำหำร
ปนเปื้อน Nitrofurans 
, ครีมแท้ ครีมผสม ครีม
เทียม, อำหำรที่ห้ำมใส่สี, 
เครื่องดื่ม, พืชและผลิตภัณฑ์ 
- Atropine sulfate Inj., 
Isotretinoin (capsule), 
Aspirin tab. (> 150 mg), 
ยำแผนโบรำณ (ชนิดน้ ำ/ผง/
เม็ด), Enalapril maleate 
Tab. 
- อำยไลเนอร์/ดินสอเขียน
ค้ิว/มำสคำร่ำ, น้ ำยำดัดผม/
ยืดผม  
- ผลิตภัณฑ์ท ำควำมสะอำด
ที่ประกอบดว้ยกรดหรอืด่ำง, 
ผลิตภัณฑ์เช้ือเพลิง
แอลกอฮอล์, ผลิตภัณฑ์ฆ่ำ
เช้ือ 

- นมพำสเจอร์ไรส์/ UHT, 
ชำปรุงส ำเร็จ ชนิดเหลว/
ผง, อำหำรที่เสี่ยงว่ำใส่สี
เกิน เช่น อำหำรพร้อม
บริโภค ลูกอม, เนยเทียม 
เนยผสม และผลิตภัณฑ์
เนยเทียม, เครื่องดื่มใน
ภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
(ชนิดเหลว) 
- เครื่องส ำอำงที่ท ำให้ผิว
ขำว/ใส  
- ผลิตภัณฑ์ก ำจัดปลวก 
และก ำจัดแมลงชนิดฉีด
พ่น อัดกำ๊ซ Foggin, 
ULV 

  - เกลือบริโภค 

3           
2           
1           

    1 2 3 4 5 
       โอกำสที่จะเกิด 

            ระดับควำมเส่ียงสูงมำก              ระดับควำมเส่ียงสูง                 ระดับควำมเส่ียงปำนกลำง           ระดับควำมเส่ียงต่ ำ 
ที่มำ: วิเครำะห์ควำมเส่ียงผลิตภัณฑ์สุขภำพจำกรำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะหผ์ลิตภัณฑ์สุขภำพ ปี 2555-2559 ตำมแผนภูมิควำมเส่ียง 

Illustrative risk heat map  จำกเอกสำร Risk assessment in practice ของ COSO  [12]
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ตำรำงที ่1 ผลิตภัณฑ์ที่มีผลกำรตรวจวิเครำะห์ไม่เข้ำมำตรฐำนมำกกว่ำร้อยละ 10 ตั้งแต่ปีงบประมำณ พ.ศ. 2555-2559 

ประเภทผลิตภัณฑ์ ร้อยละไม่เข้ำมำตรฐำน สำเหตุที่ไม่เข้ำมำตรฐำน ประเทศที่
พบปัญหำ 2555 2556 2557 2558 2559 

1. ผลิตภัณฑ์อำหำรเก็บตัวอย่ำงจำกผู้ผลิตและจ ำหน่ำยในประเทศ 

เส้นก๋วยเตี๋ยว (ชนิดเส้นสด) 50 60 9.38 100 60 พบสิ่งแปลกปลอม กรดเบนโซอิค และ SO2 
 

น้ ำปลำ 2 36 30 98 66.2 พบไนโตรเจนทั้งหมด แอล-กลูตำมิค/ไม่เข้ำมำตรฐำน 
 

เส้นบะหมี่/เกี๊ยว N/A 86.67 43.3 86.8 23.3 พบสีตำร์ตรำซีนและบริลเลียนท์บลู FCF 
 

ผลิตภัณฑ์จำกเนื้อสัตว์ ตำม
ประกำศฯ (ฉบับที่ 243) 
(ไก่/ปลำ/กุนเชียง/แหนม/
ไส้กรอก/ลูกชิ้น/หมูยอ/ไก่
ยอ) 

67.86 39.33 22.6 35.3 29.5 พบกรดซอร์บิค กรดเบนโซอิกและไนเตรต กรดซอร์บิค
และสีปองโซ 4 อำร์ 

 

ผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีกำร
โฆษณำด้ำนสรรพคุณทำง
เพศ 

N/A 30 N/A 35 62.2 พบ Sildenafil 
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ประเภทผลิตภัณฑ์ ร้อยละไม่เข้ำมำตรฐำน สำเหตุที่ไม่เข้ำมำตรฐำน ประเทศที่
พบปัญหำ 2555 2556 2557 2558 2559 

ผลไม้ 3 รสอบแห้ง 33.91 34 28.9 60 36.4 พบกรดเบนโซอิก ซัคคำริน โซเดียมซัยคลำเมต 
และซัลเฟอร์ไดออกไซด์ 

 

น้ ำพริก 10 37.93 34 52 54 พบกรดเบนโซอิก กรดซอร์บิค B.cereus   
C. perfringens 

 

น้ ำเกลือ/น้ ำปลำ/ซอสปรุง
รสที่ได้จำกกำรย่อย 

27.78 40 8 44.6 12.2 พบไอโอดีนไม่เข้ำมำตรฐำน 
 

น้ ำผึ้ง 20 25 6.67 26.7 43.3 พบน้ ำตำลรีดิวซิ่ง น้ ำตำลซูโครส  และไดแอสเตสแอกติ
วิตี 

 

อำหำรกึ่งส ำเร็จรูป (น้ ำพริก
แกง) 

31.58 11.9 43.3 0 22.9 พบกรดเบนโซอิค 
 

ผลิตภัณฑ์จำกสัตว์ เช่น หมู
ทุบ หมูหยอง หมูสวรรค์ 
หมูแผ่น หมูอบ ปลำกรอบ
ปรุงรส เต้ำหู้ปลำ หมึกปรุง
รส หอยจ้อ ปูอัดเทียม 

33.33 16 5.13 43.2 36.7 พบกรดเบนโซอิค 
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ประเภทผลิตภัณฑ์ ร้อยละไม่เข้ำมำตรฐำน สำเหตุที่ไม่เข้ำมำตรฐำน ประเทศที่
พบปัญหำ 2555 2556 2557 2558 2559 

เนื้อหมู/เนื้อวัว 33.33 25.83 21.7 23.3 41.7 พบ Salbutamol  
 

ชำสมุนไพร 7.69 10.53 34 36.4 37.5 พบตะกั่ว แคดเมียม สำรหนู 
 

ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร (ลด
น้ ำหนัก) 

14 12.24 27.1 15.8 34.1 พบ Sibutramine 
 

คุกกี้ บิสกิต แครกเกอร์ 
ขนมปังกรอบ ขนมอบ 

46.67 2.94 0 0 54 พบกรดเบนโซอิก และกรดซอร์บิค 
 

เครื่องดื่มชนิดแห้ง/ผง 20.63 7.5 10 16.4 18 พบ MPN Coliform เชื้อรำ B.cereus และยีสต ์
 

เกลือบริโภค 11.11 5 11.9 12.3 18.5 พบไอโอดีนไม่เข้ำมำตรฐำน 
 

นมพำสเจอร์ไรส์/ UHT 14.29 10.53 3.33 1.92 13.3 พบปริมำณจุลินทรีย์ พบเนื้อนมไม่รวมไขมัน (ร้อยละ
ของน้ ำหนัก) และโปรตีนไม่เข้ำมำตรฐำน 

 

นมเปรี้ยว 8 24.49 5.00 11.3 6.25 พบปริมำณ Protein ไม่เข้ำมำตรฐำน 
 

ไข่เยี่ยวม้ำ 17.24 6.90 10 13.3 40 พบตะกั่วเกินค่ำมำตรฐำนที่ก ำหนด 
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ประเภทผลิตภัณฑ์ ร้อยละไม่เข้ำมำตรฐำน สำเหตุที่ไม่เข้ำมำตรฐำน ประเทศที่
พบปัญหำ 2555 2556 2557 2558 2559 

อำหำรที่เสี่ยงว่ำใส่สีเกิน 
เช่น อำหำรพร้อมบริโภค 
ลูกอม 

16.25 7 4.29 8.33 12.9 พบสีตำร์ตรำซีน สีบริลเลียนท์ บลู เอ็ฟซีเอ็ฟ สีเอโรซู
บีน สีเออริโธรซีน และสีปองโซ 4 อำร์ 

 

พืชผักและผลไม้แห้ง 7.76 8.46 4.10 28.3 8.75 พบ SO2 (มก/กก.) ตะกัว่ ปรอท เกินค่ำมำตรฐำนที่
ก ำหนด 

 

เนยแข็ง N/A 3.33 N/A N/A 20 พบไขมันไม่เข้ำมำตรฐำน 
 

เนยเทียม เนยผสม และ
ผลิตภัณฑ์เนยเทียม 

10 16.67 0 15 5 พบมันเนยไม่เข้ำมำตรฐำน 
 

น้ ำบริโภค (กทม. 
ด ำเนินกำร) 

0 25 0 5.41 1.53 พบ pH พบ MPN coliform/100 มล พบ S.aureus 
พบควำมกระด้ำง 

 

น้ ำแข็งหลอด/ ซอง 10.14 54.17 0 2.60 10.8 พบค่ำควำมเป็นกรด-ด่ำงไม่เข้ำมำตรฐำน 
 

เครื่องดื่มในภำชนะบรรจุที่
ปิดสนิท (ชนิดเหลว) 

7.69 4 12.3 16.7 3.17 พบสีปองโซ 4 อำร์ และกรดเบนโซอิก 
 

สำหร่ำยทั้งชนิดปรุงรส/ใช้
ปรุงอำหำร 

0 0 0 98 N/A พบสำรหนูเกินค่ำมำตรฐำนที่ก ำหนด 
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ประเภทผลิตภัณฑ์ ร้อยละไม่เข้ำมำตรฐำน สำเหตุที่ไม่เข้ำมำตรฐำน ประเทศที่
พบปัญหำ 2555 2556 2557 2558 2559 

ซอสในภำชนะบรรจุที่ปิด
สนิท 

20 11.25 0 6.67 0 พบกรดซอร์บิค 
 

ชำปรุงส ำเร็จ ชนิดเหลว/ผง 0 13.33 2 6 16 พบ สี พบบำซิลัส ซีเรียส (B. cereus) และแบคทีเรีย
ชนิดโคลิฟอร์ม 

 

น้ ำมันปำล์ม 0 3.45 0 30 16.7 พบค่ำของกรด วัตถุกันหืน และส่วนประกอบของกรด
ไขมัน 

 

อำหำรเจ 10 N/A 16.7 0 0 พบดีเอ็นเอจ ำเพำะของไก่ 
 

พบดีเอ็นเอจ ำเพำะของปลำ ปลำหมึก 
 

กลุ่มอำหำรปนเปื้อน
Nitrofurans 

0 N/A 13.3 3.33 3.33 พบ Semicarbazide 
 

ครีมแท้ ครีมผสม ครีมเทียม N/A 0 0 13.3 3.23 พบ B.cereus  และไขมันไม่เข้ำมำตรฐำน 
 

อำหำรที่ห้ำมใส่สี 14.67 N/A N/A N/A N/A พบสีตำร์ตรำซีน สีบริลเลียนท์ บลู เอ็ฟซีเอ็ฟ,           
สีเออริโธรซีน และสีปองโซ 4 อำร์ 

 

2. ผลิตภัณฑ์อำหำรเก็บตัวอย่ำงจำกด่ำนอำหำรและยำ 
ซอสทุกชนิด 3.2 3.48 2.74 0 100 พบ 3-MCPD เกินค่ำมำตรฐำนที่ก ำหนด 

 

เครื่องดื่ม 9.09 3.79 2.25 12.2 0.68 สีเกินมำตรฐำน แคดเมียมเกินค่ำมำตรฐำนที่ก ำหนด มำเลเซีย 
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ประเภทผลิตภัณฑ์ ร้อยละไม่เข้ำมำตรฐำน สำเหตุที่ไม่เข้ำมำตรฐำน ประเทศที่
พบปัญหำ 2555 2556 2557 2558 2559 

ผลิตภัณฑ์ส ำหรับปรุงแต่ง 11.3 2.07 0.79 0 1.49 Saccharin กรดเบนโซอิก และกรดซอร์บิก จีน  
เบลเยียม 
มำเลเซีย 
ฝรั่งเศส 

ออสเตรเลีย 
อเมริกำ 

พืชและผลิตภัณฑ์ 10.2 5.07 7.46 4.58 5.71 ยำฆ่ำแมลง สี   
ปรอทเกินค่ำมำตรฐำนที่ก ำหนด  กรดซอร์บิก ซัลเฟอร์
ไดออกไซด์   
อะซีซัลเฟม-เค Sodium cyclamate 

พม่ำ   จีน 
ออสเตรเลีย 

อินเดีย 
เวียดนำม 
อเมริกำ 
ฝรั่งเศส 
ญี่ปุ่น  

ออสเตรเลีย    
ไต้หวัน  

3. ผลิตภัณฑ์ยำเก็บตัวอย่ำงจำกผู้ผลิตและจ ำหน่ำยในประเทศ 
Ampicillin Injection N/A N/A N/A N/A 100 Related substances (Ampicillin dimer และ Any 

other secondary peak) 
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ประเภทผลิตภัณฑ์ ร้อยละไม่เข้ำมำตรฐำน สำเหตุที่ไม่เข้ำมำตรฐำน ประเทศที่
พบปัญหำ 2555 2556 2557 2558 2559 

Fluconazole Injection N/A N/A N/A N/A 100 Related substances (Polar impurities และ Total 
Nonpolar and Polar impurities) 

 

Dopamine Inj. N/A N/A 33.3 N/A N/A assay 2 ตย. 
 

Cetirizine Tablets N/A 0 N/A N/A 30.8 Organic Impurities : Any Unspecified 
Degradation Product 

 

Amikacin Injection N/A N/A N/A N/A 27.3 Related substances, Content of active 
ingredient 

 

Verapamil HCl tab. N/A N/A 25 N/A N/A dissolution 
 

Amoxycillin + 
Clavulonic acid (tablet) 

10.53 N/A 20 0 N/A Iden, Assay, Dissolution, Content Uniformity 
 

ขม้ินชัน (tablet/capsule) 17.65 N/A 22.2 N/A N/A พบกำรปนเปื้อนจุลินทรีย์เกินมำตรฐำน 
 

Isotretinoin (capsule) N/A 20 N/A N/A N/A Assay 
 

Atropine sulfate Inj. N/A N/A 16.7 N/A N/A Assay 
 

Famotidine tab. N/A N/A N/A 23.8 N/A Impurities, Dissolution 
 

Aspirin tab. (> 150 mg) N/A N/A N/A 16.7 N/A Dissolution 
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ประเภทผลิตภัณฑ์ ร้อยละไม่เข้ำมำตรฐำน สำเหตุที่ไม่เข้ำมำตรฐำน ประเทศที่
พบปัญหำ 2555 2556 2557 2558 2559 

Fluorometholone eye 
suspension 

N/A N/A N/A N/A 33.3 Content of active ingredient (s) 
 

4. ผลิตภัณฑ์ยำเก็บตัวอย่ำงจำกด่ำนอำหำรและยำ 
ยำแผนโบรำณ (ชนิดน้ ำ/
ผง/เม็ด) 

1.89 6.45 12.5 0 N/A จุลินทรีย์ (total aerobic bact. count), โลหะหนัก 
 

Enalapril maleate Tab. 14.29 0 N/A N/A N/A % Active ingredient และ Dissolution ไซปรัช 
5. ผลิตภัณฑ์เครื่องส ำอำงเก็บตัวอย่ำงจำกผู้ผลิตและจ ำหน่ำยในประเทศ 
ผลิตภัณฑ์ย้อมผม/เปลี่ยนสี
ผม 

49.32 0 10 0 N/A พบ p-phenylenedianine และresorcinol น้อยกว่ำ
ที่จดแจ้ง 

 

วัตถุกันเสียในเครื่องส ำอำง 25 N/A N/A 0 N/A Menoxyethanol, Butylparaben, 
Phenoxyethanol, Propylparaben, 
Methyparaben, Ethylparaben, Sodium 
methylparaben 

 

เครื่องส ำอำงที่ท ำให้ผิวขำว/
ใส 

0 17.39 4.76 0 11.1 ตรวจพบ hydroquinone, retinoic acid, mercury 
compound ในผลิตภัณฑ์เครื่องส ำอำงบ ำรุงผิว และ
ผลิตภัณฑ์เครื่องส ำอำงสิว ฝ้ำ หน้ำขำว และตรวจไม่
พบ Arbutin  

 

ผลิตภัณฑ์เครื่องส ำอำงเก็บตัวอย่ำงจำกด่ำนอำหำรและยำ 
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ประเภทผลิตภัณฑ์ ร้อยละไม่เข้ำมำตรฐำน สำเหตุที่ไม่เข้ำมำตรฐำน ประเทศที่
พบปัญหำ 2555 2556 2557 2558 2559 

อำยไลเนอร์/ดินสอเขียน
คิ้ว/มำสคำร่ำ 

4 0 0 11.1 0 สำรหนูและตะกั่วเกินค่ำมำตรฐำนที่ก ำหนด จีน เกำหลี 

น้ ำยำดัดผม/ยืดผม 18.75 N/A N/A N/A 0 ตรวจพบ Thioglycolic acid ไม่เข้ำมำตรฐำน ไต้หวัน 
มำเลเชีย 

6. ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์เก็บตัวอย่ำงจำกผู้ผลิตและจ ำหน่ำยในประเทศ 
ถุงมือส ำหรับกำรตรวจโรค 29.27 46.43 40.7 36.8 39.2 กำรรั่วซึมน้ ำ/แรงดึงเมื่อขำดก่อนบ่มเร่ง/ควำมยืดเมื่อ

ขำดก่อนบ่มเร่ง 

 

ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม 20 0 30 0 0 กำรรั่วซึมน้ ำ 
 

กระบอกฉีดยำอินซูลีน 40 18.18 50 9.09 0 สเกลบอกปริมำตร(สเกล)/ควำมยำวของกระบอก 
ปริมำตรสูญเปล่ำ 

 

เครื่องมือแพทย์ปรำศจำก
เชื้อ  

6.67 16.13 26.7 20 8.11 พบจุลินทรีย์ 
 

7. ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำยเก็บตัวอย่ำงจำกผู้ผลิตและจ ำหน่ำยในประเทศ 
ผลิตภัณฑ์ท ำควำมสะอำดที่
ประกอบด้วยกรดหรือด่ำง 

19.35 0 N/A N/A 4.55 ปริมำณสำรส ำคัญไม่เป็นไปตำมเกณฑ์ท่ีก ำหนด 
 

ผลิตภัณฑ์ขจัดอุดตันท่อ 80 33.33 N/A N/A N/A ปริมำณสำรส ำคัญไม่เป็นไปตำมเกณฑ์ท่ีก ำหนด 
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ประเภทผลิตภัณฑ์ ร้อยละไม่เข้ำมำตรฐำน สำเหตุที่ไม่เข้ำมำตรฐำน ประเทศที่
พบปัญหำ 2555 2556 2557 2558 2559 

ผลิตภัณฑ์เชื้อเพลิง
แอลกอฮอล์ 

13.33 N/A N/A N/A N/A ปริมำณสำรส ำคัญไม่เป็นไปตำมเกณฑ์ท่ีก ำหนด 
 

ผลิตภัณฑ์ก ำจัดแมลง (ยุง 
แมลงสำบ มด ปลวก ฯลฯ 

0 15.38 13 33.3 4.55 ปริมำณสำรส ำคัญไม่เป็นไปตำมเกณฑ์ท่ีก ำหนด 
 

ผลิตภัณฑ์ก ำจัดปลวก และ
ก ำจัดแมลงชนิดฉีดพ่น อัด
ก๊ำซ Foggin ULV 

N/A 15.38 0 12 4.55 ปริมำณสำรส ำคัญและประสิทธิภำพไม่เป็นไปตำม
เกณฑ์ที่ก ำหนด 

 

ผลิตภัณฑ์ก ำจัดลูกน้ ำยุง 0 0 0 23.1 20 ปริมำณสำรส ำคัญและประสิทธิภำพไม่เป็นไปตำม
เกณฑ์ที่ก ำหนด 

 

ผลิตภัณฑ์ฆ่ำเชื้อ 8.89 11.76 8 8.82 N/A ปริมำณสำรส ำคัญและประสิทธิภำพไม่เป็นไปตำม
เกณฑ์ที่ก ำหนด 

 

ผลิตภัณฑ์ก ำจัดตัวเบียน
ภำยนอก ชนิดของเหลว 
(หยดหลัง) 

0 N/A N/A 0 50 ปริมำณสำรส ำคัญและประสิทธิภำพไม่เป็นไปตำม
เกณฑ์ที่ก ำหนด 
 
  

 

8. ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดเก็บตัวอย่ำงจำกผู้ผลิตและจ ำหน่ำยในประเทศ 
Clorazepate 
Dipotassium 

25 33.33 0 50 0 
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ประเภทผลิตภัณฑ์ ร้อยละไม่เข้ำมำตรฐำน สำเหตุที่ไม่เข้ำมำตรฐำน ประเทศที่
พบปัญหำ 2555 2556 2557 2558 2559 

Chlordiazepoxide (As 
HCl) 

12.5 14.29 0 33.3 0 
  

Medazepam 0 N/A N/A 33.3 0 
  

วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท
2,3,4และยำเสพติดให้โทษ
ในประเภท3 

0 100 33.3 97 40 ปริมำณตัวยำส ำคัญผิดมำตรฐำน(Alprazolam, 
Lorazepam, Chlordiazeopxide และ Codeine) 
PRAZEPAM ผิดมำตรฐำนหัวข้อกำรละลำย  
Medazepam 5 mg ภำยในแคปซูลซึ่งบรรจุผงสี
เหลืองอ่อนพบเศษชิ้นส่วนสีแดงและสีเทำผสมอยู่ 
Chlordiazepoxide  10 mg ตกมำตรฐำนในหัวข้อ
ละลำยของตัวยำ(Dissolution)    และตรวจไม่พบวัตถุ
เสพติดในเม็ดยำ 

 

หมำยเหตุ : N/A หมำยถึง ไม่มีกำรเก็บตัวอย่ำงตรวจวิเครำะห์ หรือไม่มีข้อมูลผลกำรตรวจวิเครำะห์ 

ที่มำ: ข้อมูลจำกรำยงำนสรุปผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพ ปีงบประมำณ พ.ศ. 2555-2559 
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บทท่ี 5 
แนวทำงจัดกำรควำมเสี่ยงผลิตภัณฑส์ุขภำพและสรุปข้อเสนอแนะเชิงนโยบำย 

กำรวิเครำะห์แนวทำงกำรจัดกำรควำมเสี่ยงผลิตภณัฑ์สุขภำพ 
 ในกำรวิเครำะห์แนวทำงกำรจัดกำรควำมเสี่ยง จะวิเครำะห์หำสำเหตุของปัญหำจำกประเภท

ผลิตภัณฑ์ที่มีควำมเสี่ยงสูงและสำเหตุของกำรไม่เข้ำมำตรฐำนจำกผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์ท้ัง 5 ปี 

และกระบวนกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพ และเสนอแนวทำงในกำรจัดกำรควำมเสี่ยงในแต่ละ

สำเหตุ ดังนี้ 

1. วิเคราะห์แนวทางจัดการความเสี่ยงจากประเภทผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงสูงและสาเหตุของ

การไม่เข้ามาตรฐาน  จำกผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพ พบว่ำ ผลิตภัณฑ์ที่มีควำมเสี่ยงสูงที่สุด

และสูงมำกนั้นมีผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพไม่เข้ำมำตรฐำนหลำยปีต่อเนื่องและบำงผลิตภัณฑ์

มีผลกำรตรวจวิเครำะห์ไม่เข้ำมำตรฐำนมำกกว่ำร้อยละ 90  นอกจำกนี้ ยังพบว่ำหลำยผลิตภัณฑ์มีสำเหตุ

ไม่เข้ำมำตรฐำนเดียวกัน  เช่น ผลิตภัณฑ์อำหำรหลำยชนิดมีสำเหตุไม่เข้ำมำตรฐำนจำกวัตถุกันเสียและ

โลหะหนักไม่เข้ำมำตรฐำน ในกำรจัดกำรควำมเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ที่ไม่เข้ำมำตรฐำนหลำยปีต่อเนื่องควรมี

กำรวิเครำะห์ถึงสำเหตุรำกของปัญหำและจัดท ำโครงกำรในกำรแก้ไขปัญหำรำยผลิตภัณฑ์ ซึ่งส ำนักงำน

คณะกรรมกำรอำหำรและยำมีกำรด ำเนินกำรโครงกำรเพ่ือแก้ปัญหำในบำงผลิตภัณฑ์ เช่น เส้นก๋วยเตี๋ยว 

แต่จำกผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพพบว่ำมีหลำยผลิตภัณฑ์ที่มีร้อยละไม่เข้ำมำตรฐำนสูงมำก

อย่ำงต่อเนื่องซึ่งที่ผ่ำนมำไม่พบโครงกำรเพ่ือแก้ไขปัญหำอย่ำงเฉพำะเจำะจง   

ผลิตภัณฑ์ในกลุ่มที่มีควำมเสี่ยงสูงที่สุดและสูงมำกนั้นมีควำมหลำกหลำยของประเภทผลิตภัณฑ์ มี

กระบวนกำรในกำรผลิตและแหล่งที่มำที่แตกต่ำงกัน หน่วยงำนที่ก ำกับดูแลควรศึกษำและค้นหำสำเหตุรำก

ของปัญหำทั้งจำกวัตถุดิบที่น ำมำผลิต กระบวนกำรผลิต กระบวนกำรเก็บรักษำ กระบวนกำรจัดจ ำหน่ำย 

และควำมรู้ควำมเข้ำใจของผู้ผลิต อำจน ำหลักกำรทำงระบำดวิทยำมำใช้ในกำรศึกษำปัญหำ เพ่ือให้เข้ำใจ

ถึงปัญหำและด ำเนินกำรแก้ไขปัญหำได้อย่ำงมีประสิทธิภำพ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำควร

ศึกษำและแก้ไขปัญหำเพ่ือจัดกำรควำมเสี่ยงผลิตภัณฑ์สุขภำพอย่ำงเฉพำะเจำะจงกับผลิตภัณฑ์และสำเหตุ

กำรไม่เข้ำมำตรฐำน 

2. วิเคราะห์กระบวนการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพ เนื่องจำกกระบวนกำรในกำรตรวจ

วิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพเป็นกลไกหลักในกำรเฝ้ำระวังผลิตภัณฑ์สุขภำพให้มีควำมปลอดภัยต่อผู้บริโภค 

และส่งผลต่อกำรจัดกำรควำมเสี่ยงผลิตภัณฑ์สุขภำพ ดังนั้นในกำรวิเครำะห์แนวทำงจัดกำรควำมเสี่ยง

ผลิตภัณฑ์สุขภำพจึงสำมำรถวิเครำะห์จำกกระบวนกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพ ดังนี้ 
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2.1 กำรจัดท ำแผนเก็บตัวอย่ำง จำกกำรวิเครำะห์ผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพพบว่ำ 

ในกำรจัดท ำแผนเก็บตัวอย่ำงบำงผลิตภัณฑ์นั้นไม่สอดคล้องกับผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพที่

พบปัญหำ โดยเฉพำะผลิตภัณฑ์ยำซึ่งจำกกำรวิเครำะห์ผลกำรตรวจวิเครำะห์ 5 ปีของผลิตภัณฑ์ยำนั้นไม่

สำมำรถวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์ที่มีควำมเสี่ยงสูงที่สุดได้ เนื่องจำกผลิตภัณฑ์ยำไม่มีแผนกำรเก็บตัวอย่ำงของ

ผลิตภัณฑ์อย่ำงต่อเนื่อง ทั้งๆที่พบผลิตภัณฑ์ที่ไม่เข้ำมำตรฐำนสูง เมื่อพบผลิตภัณฑ์ยำที่ไม่เข้ำมำตรฐำนสูง

แล้ว ควรมีกำรด ำเนินกำรแก้ปัญหำและเก็บตัวอย่ำงซ้ ำเพ่ือดูแนวโน้มหรือผลของกำรแก้ปัญหำ แต่จำกแผน

เก็บตัวอย่ำงและผลกำรตรวจวิเครำะห์ที่ผ่ำนมำพบว่ำแผนกำรเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์ยำนั้นมีกำร

เปลี่ยนแปลงทุกปีและไม่มีกำรเก็บตัวอย่ำงซ้ ำในปีถัดมำแม้ว่ำจะพบผลิตภัณฑ์ที่ไม่เข้ำมำตรฐำนสูง  ในทำง

กลับกันพบว่ำมีผลิตภัณฑ์หลำยประเภทที่ไม่พบปัญหำคุณภำพของผลิตภัณฑ์แต่ในแผนเก็บตัวอย่ำงมีกำร

เก็บตัวอย่ำงอย่ำงต่อเนื่องทุกปี   

ผลิตภัณฑ์สุขภำพทั้งประเทศมีหลำกหลำยชนิดและมีจ ำนวนมำกแต่งบประมำณในกำรเก็บ

ตัวอย่ำงและกำรตรวจวิเครำะห์มีจ ำกัด จำกกำรวิเครำะห์พบว่ำที่ผ่ำนมำกำรจัดท ำแผนกำรเก็บตัวอย่ำงไม่

สอดคล้องกับผลกำรตรวจวิเครำะห์ในปีที่ผ่ำนมำ กำรจัดท ำแผนเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์สุขภำพควรมีกำร

วิเครำะห์ผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพและน ำสถำนกำรณ์กำรเฝ้ำระวังผลิตภัณฑ์สุขภำพในปีที่

ผ่ำนมำมำวิเครำะห์  ในกำรสุ่มตัวอย่ำงเพ่ือให้เป็นตัวแทนของผลิตภัณฑ์ทั้งประเทศควรน ำหลักกำรในกำร

สุ่มตัวอย่ำงมำใช้ในกำรวิเครำะห์และจัดท ำแผนเก็บตัวอย่ำง เช่น ใช้หลักกำรสุ่มตัวอย่ำงแบบเฉพำะเจำะจง 

(purposive sampling) โดยคัดเลือกผลิตภัณฑ์ที่มีควำมเสี่ยงสูงมำจัดท ำแผนเก็บตัวอย่ำง ในกรณี

ผลิตภัณฑ์ที่ทรำบจ ำนวนกำรผลิตหรือทรำบกำรกระจำยของกลุ่มผลิตภัณฑ์หรือสถำนที่ผลิต อำจใช้

หลักกำรสุ่มตัวอย่ำงตำมโอกำสทำงสถิติร่วมด้วย (probability sampling) เช่น กำรสุ่มตัวอย่ำงโดยกำร

แบ่งกลุ่ม (Cluster sampling) โดยอำจสุ่มโดยใช้ขอบเขตทำงพ้ืนที่มำใช้ในกำรสุ่มตัวอย่ำง เป็นต้น   

กำรจัดท ำแผนเก็บตัวอย่ำงโดยกำรน ำผลกำรตรวจวิเครำะห์ที่ผ่ำนมำมำวิเครำะห์และคัดเลือก

ผลิตภัณฑ์ที่มีควำมเสี่ยงสูงมำด ำเนินกำรเฝ้ำระวังในแต่ละปี ประกอบกับกำรน ำหลักวิชำกำรในกำรสุ่ม

ตัวอย่ำงมำใช้ศึกษำ จะท ำให้ทรำบถึงสถำนกำรณ์ของปัญหำและกำรกระจำยของผลิตภัณฑ์สุขภำพที่พบ

ปัญหำ  ซึ่งจะท ำให้แผนกำรเก็บตัวอย่ำงและผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพสะท้อนสถำนกำรณ์

กำรเฝ้ำระวังผลิตภัณฑ์สุขภำพ และเป็นสัญญำณในกำรเฝ้ำระวังควำมเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภำพได้ รวมทั้ง

น ำข้อมูลที่ได้ไปด ำเนินกำรแก้ไขปัญหำได้อย่ำงมีประสิทธิภำพ 

2.2 กำรเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์สุขภำพ กำรคัดเลือกตัวอย่ำงและกำรกระจำยสถำนที่เก็บตัวอย่ำง

มีควำมส ำคัญอย่ำงยิ่ง จำกรำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพ 5 ปีที่ผ่ำนมำพบว่ำปริมำณกำร

เก็บตัวอย่ำงในบำงผลิตภัณฑ์มีจ ำนวนน้อยมำก ท ำให้กำรคัดเลือกตัวอย่ำงและกำรกระจำยสถำนที่เก็บ

ตัวอย่ำงท ำได้ยำก จ ำนวนผลิตภัณฑ์ที่น้อยเกินไป กำรคัดเลือกตัวอย่ำงที่ไม่เหมำะสมและไม่มีกำรกระจำย

แหล่งที่เก็บท ำให้ไม่สำมำรถสะท้อนปัญหำของผลิตภัณฑ์ในภำพรวมได้  
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กำรเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์สุขภำพในส่วนกลำงด ำเนินกำรโดยส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและ

ยำ ส่วนกำรเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์สุขภำพในส่วนภูมิภำคนั้นด ำเนินกำรโดยส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัด  

แต่เดิมส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำจะด ำเนินกำรจัดท ำแผนกำรเก็บตัวอย่ำงร่วมกับส่วนภูมิภำค  

แต่ในปัจจุบันไม่ได้มีกำรท ำแผนกำรเก็บตัวอย่ำงร่วมกันและแยกกันด ำเนินกำรเก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์ใน

ส่วนกลำงและส่วนภูมิภำค  ท ำให้ไม่มีกำรวิเครำะห์ในกำรคัดเลือกผลิตภัณฑ์ในกำรเก็บตัวอย่ำงเพ่ือให้เป็น

ตัวแทนของผลิตภัณฑ์สุขภำพประเภทนั้นๆ และกำรกระจำยสถำนที่เก็บตัวอย่ำงให้ครอบคลุมและสะท้อน

ปัญหำผลิตภัณฑ์สุขภำพในภำพรวมทั้งประเทศ 

แม้ว่ำส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำและส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดจะไม่ได้ด ำเนินกำร

จัดท ำแผนเก็บตัวอย่ำงร่วมกัน แต่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำควรน ำแผนกำรเก็บตัวอย่ำงใน

ส่วนของส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดมำวิเครำะห์และหำรือกับส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดเพ่ือที่จะ

วำงแผนในกำรคัดเลือกตัวอย่ำงและกระจำยสถำนที่เก็บตัวอย่ำงเพ่ือให้ครอบคลุมและสะท้อนปัญหำ

ผลิตภัณฑ์สุขภำพในภำพรวมทั้งประเทศ 

 2.3 กำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพ จำกรำยงำนสรุปผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์

สุ ขภ ำพ  พบปัญ หำและอุปสรรคในกำรส่ งต รวจวิ เครำะห์ ผลิ ตภัณ ฑ์ สุ ขภ ำพมำก เนื่ องจำก

กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ซึ่งเป็นหน่วยงำนหลักในกำรตรวจวิเครำะห์มีภำระงำนมำก กำรตรวจวิเครำะห์

ท ำได้ล่ำช้ำและสำมำรถท ำได้ในปริมำณจ ำกัด ซึ่งส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำแก้ปัญหำโดยกำร

ส่งตัวอย่ำงให้หน่วยงำนเอกชนตรวจวิเครำะห์ แต่กำรส่งผลิตภัณฑ์ยำและวัตถุเสพติดตรวจวิเครำะห์นั้น 

หน่วยตรวจวิเครำะห์เอกชนต้องเป็นหน่วยงำนที่ได้รับกำรรับรองจำกกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ และหำก

จะตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดจ ำเป็นต้องขออนุญำตครอบครองวัตถุเสพติด จึงมีหน่วยงำนที่

สำมำรถวิ เครำะห์ผลิตภัณฑ์ ได้ จ ำกัด และเมื่อพบผลิตภัณฑ์ ไม่ เข้ำมำตรฐำนก็จ ำเป็นต้องส่งให้

กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ตรวจซ้ ำเพ่ือยืนยันผลกำรตรวจวิเครำะห์และน ำผลที่ได้รับกำรยืนยันไป

ด ำเนินคดี ซึ่งท ำให้กำรด ำเนินกำรมีควำมซ้ ำซ้อน  

กำรแก้ไขปัญหำกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพล่ำช้ำและกำรด ำเนินกำรซ้ ำซ้อน อำจต้อง

คั ด เลื อกผลิ ตภัณ ฑ์ โดยแบ่ งส่ วนที่ จ ะส่ งหน่ วยงำน เอกชนตรวจวิ เครำะห์ และ ส่ วนที่ จ ะส่ ง

ก รม วิ ท ย ำศ ำส ต ร์ ก ำ ร แ พ ท ย์ ต ร ว จ วิ เค ร ำ ะห์  ก รณี ข อ งย ำแ ล ะ วั ต ถุ เส พ ติ ด ที่ จ ะ ต้ อ ง ให้

กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ตรวจวิเครำะห์เท่ำนั้นจึงจะน ำไปด ำเนินคดีได้ อย.ควรมีกำรหำรือเพ่ือแก้ไข

ปัญหำนี้ เพ่ือให้ไม่ต้องด ำเนินกำรซ้ ำซ้อนและเป็นกำรประหยัดงบประมำณในกำรตรวจวิเครำะห์ หรืออีก

แ น วท ำ งห นึ่ งห ำก ห น่ ว ย ต รว จ วิ เค ร ำะห์ เอ ก ช น เป็ น ห น่ ว ย งำน ที่ ได้ รั บ ก ำ ร รั บ ร อ งจ ำก

กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์แล้วและมีมำตรฐำนเป็นที่น่ำเชื่อถือ ควรที่จะรับรองให้ผลกำรตรวจวิเครำะห์ที่

ได้รับจำกหน่วยงำนเหล่ำนั้นสำมำรถใช้ด ำเนินคดีได้ แม้ว่ำกำรแก้ไขกฎหมำยในส่วนนี้จะท ำได้ยำกก็ควรน ำ

ประเด็นนี้มำหำรือเพ่ือแก้ไขปัญหำร่วมกัน 
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2.4 กำรรวบรวมผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ

เป็นผู้รวบรวมผลกำรตรวจวิเครำะห์ในส่วนกลำง ในส่วนผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพส่วน

ภูมิภำคส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดเป็นผู้ด ำเนินกำรรวบรวมผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพ ซึ่ง

ปัจจุบันส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำยังพบปัญหำกำรรวบรวมผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์

สุขภำพในส่วนภูมิภำคที่ด ำเนินกำรโดยส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดเพ่ือให้สะท้อนปัญหำและสถำนกำรณ์

ผลิตภัณฑ์สุขภำพทั้งประเทศ   

ปัจจุบันส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำยังไม่มีระบบสำรสนเทศกลำงในกำรรวบรวมผลกำร

ตรวจวิเครำะห์ทุกผลิตภัณฑ์และเชื่อมโยงกับส่วนภูมิภำค  หำกมีระบบสำรสนเทศกลำงในกำรบันทึกและ

รวบรวมผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพ มีข้อตกลงร่วมกัน และช่องทำงที่เหมำะสมในกำรรวบรวม

ผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพจะท ำให้ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำมีข้อมูลผลกำรตรวจ

วิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพที่สำมำรถน ำมำใช้ประโยชน์ในกำรวิเครำะห์ควำมเสี่ยงและปัญหำของผลิตภัณฑ์

สุขภำพได้ ดังนั้น ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำควรพัฒนำระบบสำรสนเทศในกำรรวบรวมผลกำร

ตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพ และจัดท ำข้อตกลงร่วมกันกับหน่วยงำนที่เกี่ยวข้องให้ส่งและบันทึกผล

กำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพในระบบให้ครบถ้วน 

2.5 กำรวิเครำะห์และสรุปผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพ ที่ผ่ำนมำพบว่ำกำรวิเครำะห์

และสรุปผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพด ำเนินกำรเป็นประจ ำทุกปี โดยสรุปข้อมูลผลกำรตรวจ

วิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพแต่ละชนิด/ประเภทผลิตภัณฑ์ และวิเครำะห์ข้อมูลในรูปร้อยละกำรเข้ำ

มำตรฐำนและกำรไม่เข้ำมำตรฐำนเท่ำนั้น ผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพสำมำรถน ำมำวิเครำะห์

และใช้ประโยชน์ในกำรวิเครำะห์ควำมเสี่ยงผลิตภัณฑ์สุขภำพตลอดจนกำรใช้ด ำเนินกำรเพ่ือแก้ไขปัญหำ  

ในกำรวิเครำะห์ควำมเสี่ยงผลิตภัณฑ์สุขภำพอำจใช้เทคนิคกำรวิเครำะห์จำกหลำยหลักเกณฑ์ 

(multi-criteria analysis) โดยใช้ผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพเป็นส่วนหนึ่งในกำรวิเครำะห์ 

และอำจใช้หลักเกณฑ์อ่ืนร่วมด้วย และให้น้ ำหนักเพ่ือแสดงควำมส ำคัญแต่ละหลักเกณฑ์ และมีกำรประเมิน

ควำมเสี่ยงโดยกำรให้คะแนนตำมหลักเกณฑ์ที่ก ำหนดโดยผู้เชี่ยวชำญ  

นอกจำกนี้ หำกส ำนักงำนคณะกรรมกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำมีฐำนข้อมูลในกำรรวบรวม

ผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพทั้งส่วนกลำงและส่วนภูมิภำคที่ครบถ้วนและรวบรวมผลกำรตรวจ

วิเครำะห์ย้อนหลังหลำยปีได้แล้ว ควรพัฒนำระบบประมวลผลกำรตรวจวิเครำะห์ที่สำมำรถวิเครำะห์ข้อมูล

ขนำดใหญ่ (big data analysis) สำมำรถน ำเสนอข้อมูลในรูปแบบที่เข้ำใจง่ำย และแจ้งเตือนปัญหำ

ผลิตภัณฑ์สุขภำพได้ (signal warning) 
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สรุปข้อเสนอแนะเชิงนโยบำย 
จำกกำรวิเครำะห์สำเหตุและแนวทำงจัดกำรควำมเสี่ยงดังที่ได้กล่ำวไปแล้ว กำรจัดกำรควำมเสี่ยง

ผลิตภัณฑ์สุขภำพนั้นต้องจัดกำรควำมเสี่ยงทั้ง 2 ส่วน คือ ผลิตภัณฑ์สุขภำพ และกำรด ำเนินกำรของ

ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำในกำรเฝ้ำระวังผลิตภัณฑ์สุขภำพ ดังนี้ 

1. ในส่วนผลิตภัณฑ์สุขภำพต้องศึกษำสำเหตุรำกเพ่ือให้เข้ำใจปัญหำอย่ำงแท้จริงและจัดกำรควำม

เสี่ยงตั้งแต่ วัตถุดิบ กระบวนกำรผลิต กำรเก็บรักษำ กำรจัดจ ำหน่ำย และควำมรู้ควำมเข้ำใจของผู้ผลิต 

และกำรจัดกำรควำมเสี่ยงผลิตภัณฑ์สุขภำพที่มีควำมเสี่ยงสูงที่สุดและควำมเสี่ยงสูงมำกซึ่งมีผลกำรตรวจ

วิเครำะห์ไม่เข้ำมำตรฐำนสูงอย่ำงต่อเนื่องต้องด ำเนินกำรจัดกำรควำมเสี่ยงอย่ำงเฉพำะเจำะจงรำย

ผลิตภัณฑ์อย่ำงเป็นระบบ ในกำรจัดกำรปัญหำและจัดกำรควำมเสี่ยงควรมีกำรวิเครำะห์ทำงเลือกในกำร

จัดกำรควำมเสี่ยงผลิตภัณฑ์สุขภำพ (optional analysis) ซึ่งทำงเลือกอำจเป็นกำรพัฒนำผู้ผลิตเฉพำะรำย 

กำรให้ควำมรู้ในกำรเก็บรักษำ กำรบังคับใช้กฎหมำยอย่ำงจริงจัง เป็นต้น 

2. ในส่วนกำรด ำเนินกำรของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ควรท ำงำนเชิงรุกและน ำหลัก

วิชำกำรและระบบสำรสนเทศมำใช้ในกำรพัฒนำระบบกำรเฝ้ำระวังผลิตภัณฑ์สุขภำพท้ังระบบ ดังนี้ 

2.1 ในกำรจัดท ำแผนเก็บตัวอย่ำงควรน ำผลกำรวิเครำะห์ควำมเสี่ยงผลิตภัณฑ์สุขภำพและ

สถำนกำรณ์กำรเฝ้ำระวังผลิตภัณฑ์สุขภำพมำใช้ในกำรจัดท ำแผนเก็บตัวอย่ำง หำรือร่วมกับส ำนักงำน

สำธำรณสุขจังหวัดในกำรคัดเลือกผลิตภัณฑ์และกระจำยสถำนที่เก็บตัวอย่ำง เพ่ือให้สำมำรถเก็บตัวอย่ำง

ให้ครอบคลุมและสะท้อนปัญหำผลิตภัณฑ์สุขภำพในภำพรวมทั้งประเทศ 

2.2 กำรคัดเลือกประเภทผลิตภัณฑ์ที่จะสุ่มตัวอย่ำงในแต่ละปี ควรเลือกผลิตภัณฑ์ที่มีควำมเสี่ยง

สูงเป็นเบื้องต้น โดยน ำหลักวิชำกำรในกำรสุ่มตัวอย่ำงและเก็บตัวอย่ำงมำใช้เพ่ือให้สำมำรถศึกษำจนทรำบ

สำเหตุรำกของปัญหำ สถำนกำรณ์ และพ้ืนที่ที่เกิดปัญหำจริง เพ่ือที่จะด ำเนินกำรแก้ไขปัญหำให้ประเภท

ผลิตภัณฑ์นั้นมีควำมปลอดภัยในกำรบริโภค  ในส่วนผลิตภัณฑ์ที่ผลกำรตรวจวิเครำะห์ไม่พบปัญหำควรลด

ปริมำณที่ เก็บหรือเว้นระยะเวลำในกำรเก็บตัวอย่ำง แล้วคัดเลือกผลิตภัณฑ์ อ่ืนที่มีสัญญำณควำม           

ไม่ปลอดภัยจำกแหล่งข้อมูลอ่ืน เช่น ข่ำว เรื่องร้องเรียน ข้อมูลระบำดวิทยำ ข้อมูลจำกกำรสอบสวนโรค 

เป็นต้น 

2.3 แก้ปัญหำกำรตรวจวิเครำะห์ล่ำช้ำ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำควรก ำหนด

ระยะเวลำในกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สุขภำพว่ำควรเสร็จสิ้นในระยะเท่ำใดเพ่ือให้เกิดประสิทธิภำพใน

กำรคุ้มครองผู้บริโภค และควรมีกำรหำรือและวิเครำะห์ปริมำณงำนที่กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์สำมำรถ

รับตรวจวิเครำะห์และส่งผลกำรตรวจวิเครำะห์ให้ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำได้ทันเวลำ ในส่วน

ที่เกินจำกปริมำณท่ีกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์รับได้ ควรให้หน่วยงำนเอกชนเป็นผู้ตรวจวิเครำะห์ ทั้งนี้ ใน

กรณีที่ต้องมีกำรตรวจวิเครำะห์ซ้ ำเพ่ือด ำเนินคดีซึ่งเป็นกำรด ำเนินกำรซ้ ำซ้อนที่สิ้นเปลืองงบประมำณและ

เสียเวลำในกำรด ำเนินกำร ต้องมีกำรวิเครำะห์ทำงเลือก (option analysis) ว่ำมีทำงเลือกใดบ้ำงและ
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ทำงเลือกใดคุ้มค่ำในกำรด ำเนินกำร  ซึ่งทำงเลือกหนึ่งอำจเป็นกำรแก้กฎหมำยให้รับรองหน่วยงำนเอกชนที่

มีมำตรฐำนให้สำมำรถตรวจวิเครำะห์เพื่อด ำเนินคดีได้ 

2.4 กำรพัฒนำระบบสำรสนเทศ พัฒนำระบบฐำนข้อมูลในกำรรวบรวมผลกำรตรวจวิเครำะห์

ผลิตภัณฑ์สุขภำพทั้งส่วนกลำงและส่วนภูมิภำค เชื่อมโยงกับกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ เพ่ือลดภำระงำน

ในกำรลงข้อมูลและสรุปข้อมูลของผู้ปฏิบัติงำน และพัฒนำระบบกำรประมวลผลกำรตรวจวิเครำะห์

ผลิตภัณฑ์สุขภำพให้สำมำรถวิเครำะห์ข้อมูล น ำเสนอข้อมูล และแจ้งเตือนเมื่อพบควำมเสี่ยงของผลิตภัณฑ์

สุขภำพ 
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