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สถานการณปญหาผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรับรายงานจากระบบเตือนภัย
เรงดวนของภูมิภาคอาเซียน
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Abstract
Background: The Division of Import and Export Inspection (DIEI) receives health product problem 
reports via the ASEAN Post Marketing Alert System (PMAS). These data reports are useful to 
surveillance and risk control of importing health products that are sold in Thailand. However, 
in the past, the reports were not compiled and analyzed systematically.

Objectives: This study aimed to collect quality and safety problems of health products that 
exchanged through the PMAS.

Methods: This research collected data from PMAS reports in fiscal year 2017 that included 
cosmetic products, health supplement products, and medicine and traditional medicine. These 
reports were from ASEAN member countries excepted report of Thailand which DIEI received from 
Health Product Vigilance Center. The data was analyzed by using descriptive statistics. 

Results: The DIEI received health product reports through the PMAS at 35 reports which was alert 
by 291 items. Most alerts were cosmetic products 67.4% which it was safety problems including 
a use of prohibited substances in skin care products such as mercury 36.5% and hydroquinone/
tretinoin 13.1%; generally prohibited preservatives in the products were isobutyl paraben and 
isopropyl paraben. Moreover, on medicinal product reports found that a major problem was a 

บทความวิจัย Research Article

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
Food and Drug Administration

THAI FOOD AND DRUG JOURNAL
Vol. 28 No. 1 (2021): January-April

วารสารอาหารและยา
ปที่ 28 ฉบับที่ 1 (2564): มกราคม- เมษายน

https://he01.tci-thaijo.org/index.php/fdajournal/index



73วารสารอาหารและยา ปที่ 28 ฉบับที่ 1: มกราคม-เมษายน 2564

quality defect which causes originated pharmaceutical manufacturing process that did not meet 
requirements of Good Manufacturing Practice (GMP) at 78.0%, dissolution problem 8.0%, and 
dissolution/disintegration and content of active ingredient problems 4.0%. Besides, utmost problems 
of traditional medicines and health supplement products were pharmaceutical substances 
adulteration. The top three of adulterated substances were sibutramine 22.2%, dexamethasone 
18.5%, and sildenafil 11.1%. 

Conclusions: Reports from PMAS can be use a guideline to develop an effective system for 
monitoring and surveillance of health products by the DIEI and other health product regulators 
to protect consumers to get safety from health product using.
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     บทคัดยอ
ความสําคัญ: กองดานอาหารและยา ไดรับรายงานขอมูลปญหาผลิตภัณฑสุขภาพผานระบบเตือนภัยเรงดวน
ของภมูภิาคอาเซยีน (ASEAN Post Marketing Alert System: PMAS) โดยใชประโยชนในการเฝาระวงัและควบคมุ
ความเสีย่งในกรณท่ีีมผีลติภณัฑดงักลาวนําเขามาจาํหนายภายในประเทศไทย แตในชวงทีผ่านมายังไมมีการรวบรวม
รายงานและวิเคราะหขอมูลอยางเปนระบบ

วัตถุประสงค: เพื่อรวบรวมปญหาดานคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพที่มีการแลกเปลี่ยนผาน
ระบบ PMAS

วธีิการวิจยั: ศึกษาจากรายงานผลติภณัฑสขุภาพทีไ่ดรบัแจงเตือนภยัจากระบบ PMAS ในปงบประมาณ พ.ศ. 2560 
ที่ไดรับรายงานจากประเทศสมาชิกอาเซียน ยกเวนประเทศไทยที่กองดานอาหารและยาไดรับจากศูนยเฝาระวัง
ความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยครอบคลุมผลิตภัณฑเครื่องสําอาง ผลิตภัณฑเสริมอาหาร ยาแผนปจจุบัน
และยาแผนโบราณ วิเคราะหขอมูลดวยสถิติเชิงพรรณนา 

ผลการศึกษา: พบวา กองดานอาหารและยาไดรับรายงานผานระบบ PMAS 35 รายงาน ซึ่งมีผลิตภัณฑสุขภาพ
ทีไ่ดรบัแจงเตอืน 291 รายการ สวนใหญเปนปญหาของเครือ่งสาํอาง รอยละ 67.4 โดยปญหาทีพ่บในเครือ่งสาํอาง
คือ ปญหาดานความปลอดภัย พบสารหามใชในผลิตภัณฑบํารุงผิว เชน สารปรอท รอยละ 36.5 สารไฮโดรควิโนน
และอนุพันธของกรดวิตามินเอ รอยละ 13.1 สารกันเสียที่ใชในเครื่องสําอางที่ใชสวนใหญเปน isobutyl paraben 
และ isopropyl paraben ยาแผนปจจุบันพบปญหาดานคุณภาพมากที่สุด สาเหตุสวนใหญเกิดจากกระบวนการ
ผลิตยาไมเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาแผนปจจุบัน รอยละ 78.0 คาการละลายไมเปนไปตาม
ทีกํ่าหนดรอยละ 8.0 และคาการละลาย/คาการแตกตัว และปรมิาณตวัยาสาํคัญไมเปนไปตามทีกํ่าหนด รอยละ 4.0 
ในขณะท่ียาแผนโบราณและผลิตภัณฑเสริมอาหารสวนใหญ มีปญหาดานการปลอมปนสารที่มีฤทธ์ิทางยา ซึ่งสาร
ทีมี่ฤทธ์ิทางยาท่ีพบปลอมปนมากทีส่ดุ 3 อนัดบัแรก คอื sibutramine รอยละ 22.2 dexamethasone รอยละ 18.5 
และ sildenafil รอยละ 11.1  

สรุป: ขอมูลรายงานจากระบบ PMAS สามารถนําไปใชเปนแนวทางในการพัฒนาระบบตรวจสอบและเฝาระวัง
ผลติภัณฑสขุภาพของกองดานอาหารและยารวมถงึหนวยงานทีม่หีนาทีใ่นการควบคมุ กาํกบัดแูลผลิตภณัฑสขุภาพ
ใหมีประสิทธิภาพมากขึ้น เพื่อคุมครองผูบริโภคใหไดรับความปลอดภัยจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพ 

คําสําคัญ: ผลิตภัณฑสุขภาพ ปญหาผลิตภัณฑสุขภาพ ระบบเตือนภัยเรงดวนของภูมิภาคอาเซียน
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บทนํา
 ระบบเตอืนภยัเรงดวนของภมูภิาคอาเซยีน 
(ASEAN Post Marketing Alert System: PMAS)1 
เปนระบบท่ีพัฒนาขึ้นในป พ.ศ. 2549 โดยมีวัตถุ
ประสงคเพื่อแลกเปลี่ยนขอมูลเตือนภัยเกี่ยวกับ
คุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ
ภายหลังออกสูตลาดระหวางประเทศสมาชิกอาเซียน 
10 ประเทศ ไดแก ไทย ลาว พมา กมัพชูา อินโดนเีซยี 
มาเลเซีย สิงคโปร บรูไนดารุซซาลาม เวียดนาม และ
ฟลิปปนส และพัฒนาศักยภาพในการเฝาระวังของ
กลุมประเทศสมาชกิ โดยครอบคลมุผลติภณัฑสขุภาพ 
ดังนี้ ยาแผนปจจุบัน ยาแผนโบราณ ผลิตภัณฑเสริม
อาหาร และเครือ่งสําอาง แลกเปลีย่นขอมูลเตอืนภยั
เรงดวน ดวยการกรอกขอมูลตามแบบฟอรมรายงาน 
ASEAN post marketing alert form และสงขอมลู
เตือนภัยนี้ไปยังประเทศสมาชิกผานทางจดหมาย
อิเล็กทรอนิกส (e-mail) สงไปยังผูแทนของแตละ
ประเทศ ซึง่ขอบเขตของขอมูลทีมี่การแลกเปลีย่นใน
ระบบ PMAS ประกอบดวย (1) การระงับทะเบียน
ชั่วคราว ถอนทะเบียน หรือยกเลิกทะเบียนยาจาก
ขอมลูความปลอดภยัของผลติภณัฑ (2) การเรยีกคนื
ผลิตภัณฑจากทองตลาดเนื่องจากพบความบกพรอง
ดานคุณภาพซึ่งอาจเปนอันตรายรายแรงตอสุขภาพ 
และผลิตภัณฑนั้นมีการสงออกไปยังประเทศสมาชิก 
(3) การปลอมปนสารซึ่งอาจเปนอันตรายรายแรง
ตอสุขภาพ (4) การเปลีย่นแปลงขอมลูความปลอดภยั
ท่ีสาํคญัในฉลาก (5) การเปลีย่นแปลงขอจาํกัดการใช
ผลิตภัณฑ (6) เอกสารการแจงเตือนภัยผลิตภัณฑ
สุขภาพที่ออกโดยหนวยงานกํากับดูแลของประเทศ
สมาชิกนั้น ๆ เชน Dear Health Professional, 
สื่อเผยแพรเกี่ยวกับขอมูลความปลอดภัยของยา, 
Adverse Drug Reactions Bulletin เปนตน และ 
(7) รายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากการใช
เครื่องสําอางที่รายแรง (เปนภัยคุกคามตอชีวิต) 
หรือที่ไมรายแรงแตมีอุบัติการณสูง

 สําหรับประเทศไทย การดําเนินงานระบบ 
PMAS อยูในความรบัผิดชอบของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) โดยมศีนูยเฝาระวงัความปลอดภยั
ดานผลติภัณฑสขุภาพ (Health Product Vigilance 
Center: HPVC) ทาํหนาทีเ่ปนศนูยประสานงานกลาง 
(focal point) ในการแจงเตอืนภยัผานระบบ PMAS2 
โดยสงขอมูลปญหาผลิตภัณฑสุขภาพที่เกิดขึ้นใน
ประเทศไทยตามเกณฑทีก่าํหนดจากกองตาง ๆ สงไป
ยงัประเทศสมาชกิ ASEAN และในกรณทีีไ่ดรับขอมูล
จากประเทศสมาชิกก็จะทําการประเมินความเสี่ยง
เบือ้งตนกอนสงตอใหหนวยงานทีร่บัผดิชอบการกาํกบั
ดูแลผลิตภัณฑ กองงานดานอาหารและยา และ
หนวยงานอืน่ ๆ  ทีเ่กีย่วของภายใน อย. เพือ่ใชประโยชน
ในการเฝาระวังและควบคุมความเสี่ยงในกรณีท่ีมี
ผลิตภัณฑดังกลาวภายในประเทศ 
 ขอมูลผลิตภณัฑสขุภาพทีแ่จงเตอืนภยัผาน
ระบบ PMAS ทีก่องดานอาหารและยาไดรบั ไดมกีาร
เผยแพรผานระบบเครอืขายภายในองคกร (intranet) 
เพือ่ใหเจาหนาทีก่องดานอาหารและยาสามารถสืบคน 
และใชเปนขอมูลในการตรวจสอบเฝาระวังและ
พิจารณาการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพนําเขาได 
โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2557-25593-5 ไดรบัขอมลู
จํานวน 700, 119 และ 341 รายการ ตามลําดับ 
ขอมูลดังกลาวเปนขอมูลทีม่ปีระโยชนตอการดําเนินงาน
ของกองงานดานอาหารและยา แตในชวงที่ผานมา
ยังไมมีการรวบรวมรายงานและวิเคราะหอยางเปน
รูปธรรมและตอเนื่อง 

วัตถุประสงค
 เพื่อรวบรวมปญหาดานคุณภาพและความ
ปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพที่มีการแลกเปลี่ยน
ผานระบบ PMAS เพื่อสามารถใชเปนขอมูลในการ
พัฒนาแนวทางในการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ
สุขภาพนําเขาเพื่อเปนการคุมครองผูบริโภคและ
จัดการความเส่ียงของกองดานอาหารและยาตอไป
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ระเบียบวิธีการวิจัย
รูปแบบการศึกษา 

 เปนการศึกษาเชิงพรรณนาแบบตัดขวาง 

(cross-sectional study)   

ประชากร 

 รายงานผลติภณัฑสขุภาพทีไ่ดรบัแจงเตอืนภัย

เรงดวนผานระบบ PMAS ของกองดานอาหารและยา

ท่ีไดรบัรายงานจากศนูยเฝาระวังความปลอดภยัดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพระหวางวันที่ 1 ตุลาคม 2559 -

30 กันยายน 2560 โดยครอบคลุมเฉพาะรายงาน

ของผลิตภัณฑที่ไดรับจากประเทศสมาชิกอาเซียน

ไมรวมถึงรายงานของประเทศไทยที่สงออกไป 

ขอบเขตของตัวแปรที่ศึกษา

 ตัวแปรที่จะศึกษา ประกอบดวย วันที่รับ

รายงาน ประเทศทีร่ายงาน ขอมลูผลติภณัฑสขุภาพ 

และปญหาผลิตภัณฑสุขภาพที่รายงาน ซึ่งไดแก 

(1) ปญหาผลิตภัณฑสุขภาพดานความปลอดภัย 

จะครอบคลุมรายงานการเกดิเหตกุารณไมพงึประสงค

จากการใชผลิตภัณฑสุขภาพ การแกไขขอมูลความ

ปลอดภัยของผลิตภัณฑ การตรวจพบสารหามใชใน

การผลิต และปญหาผลิตภัณฑปลอมปนสิ่งที่อาจ

เปนอันตรายแกสุขภาพ (2) ปญหาดานคุณภาพ

จะครอบคลุมรายงานผลิตภณัฑสุขภาพทีไ่มถูกตองตาม

คุณภาพหรอืมาตรฐานขอกาํหนดของแตละประเทศ 

ซึง่อาจมสีาเหตจุากกระบวนการผลติทีไ่มไดมาตรฐาน

เครื่องมือที่ใชในการวิจัย

 แบบเก็บขอมูลตามขอบเขตของตัวแปร

ที่ศึกษาจากรายงานในระบบ PMAS ประกอบดวย

ขอมลู (1) วนัทีไ่ดรบัขอมูลรายงานจากศนูยเฝาระวงั

ความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ (2) ประเทศ

ท่ีรายงานขอมูล (3) ประเภทผลิตภัณฑ (4) ชื่อทาง

การคา (5) ชื่อสามัญในกรณีท่ีผลิตภัณฑเปนยา (6) 

ชื่อผูผลิต (7) ประเทศผูผลิต (8) ปญหาที่พบ และ 

(9) รายละเอียดของปญหาที่พบ เชน ผลิตภัณฑ

เสริมอาหารลักลอบใสยาแผนปจจุบัน ผลิตภัณฑ

เครื่องสําอางพบสารหามใช เชน ปรอท

วิธีรวบรวมขอมูล

 รวบรวมรายงานผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรับ

แจงเตือนภัยเรงดวนผานระบบ PMAS ของกองดาน

อาหารและยาตามแบบฟอรมเก็บขอมูลที่พัฒนาขึ้น 

และบันทึกขอมูลเพื่อนําไปวิเคราะหทางสถิติ

การวิเคราะหขอมูล

 สถติิเชงิพรรณนา ไดแก ความถี ่และรอยละ

ใชเพือ่อธบิายลกัษณะของรายงานและปญหาผลติภณัฑ

สุขภาพที่ไดรับแจงเตือนภัย

ผลการศึกษา
 กองดานอาหารและยาไดรับรายงานการ

แจงเตือนภัยเรงดวนผานระบบ PMAS จากศูนย

เฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

ระหวางวันที่ 1 ตุลาคม 2559 -30 กันยายน 2560 

จํานวน 35 รายงาน มีผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไดรับ

แจงเตือน 291 รายการ ประกอบดวย ยาแผนปจจบุนั 

ยาแผนโบราณ ผลติภัณฑเสรมิอาหาร และเครือ่งสําอาง 

โดยประเทศที่รายงานขอมูลมากที่สุดคือ ประเทศ

บรูไนดารุซซาลาม 14 รายงาน (รอยละ 40.0) 

ผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรับแจงเตือนภัยมากที่สุดคือ 

เครือ่งสาํอาง 196 รายการ (รอยละ 67.4) พบวาเปน

ปญหาดานความปลอดภยัในทกุรายการ ยาแผนปจจบุนั

ไดรับแจงเตือนภัย 56 รายการ (รอยละ 19.2) 

สวนใหญ (รอยละ 89.3) เปนปญหาดานคุณภาพ 

สําหรับผลิตภัณฑเสริมอาหารและยาแผนโบราณ 

ไดรับแจงเตือนภัย 28 รายการ (รอยละ 9.6) และ 

11 รายการ (รอยละ 3.8) ตามลําดับ เปนปญหา

ดานความปลอดภยัทัง้หมด สวนใหญเปนการปลอมปน

สารที่มีฤทธิ์ทางยา ดังตารางที่ 1
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ตารางที ่1 ขอมลูทัว่ไปของรายงานการแจงเตอืนภยั

เรงดวนผานระบบ PMAS

   ผลิตภัณฑเครื่องสําอาง 196 รายการ 

พบปญหาดานความปลอดภยัทัง้หมด โดยปญหาทีพ่บ 

คือ พบมีการใชสารหามใชจํานวน 191 รายการ 

(รอยละ 97.4) และมีปญหาการใชสารผสมเกนิเกณฑ

ทีก่าํหนด 5 รายการ (รอยละ 2.6) ปญหาการใชสาร

หามใชพบในผลิตภัณฑบํารุงผิวมากท่ีสุด (รอยละ 

71.7) โดยสารที่ใชสวนใหญเปนสารออกฤทธิ์ปรอท 

50 รายการ ตามดวย hydroquinone/tretinoin 

18 รายการ และ hydroquinone 12 รายการ 

ในขณะที่ผลิตภัณฑอื่นสวนใหญเปนปญหาการใช

สารกนัเสยี โดยสารกนัเสยีทีใ่ชมากทีส่ดุในผลติภณัฑ

เครือ่งสาํอาง คอื isobutyl paraben (รอยละ 61.5) 

นอกจากนี ้ยงัพบการใชสหีามใชในผลติภณัฑตกแตง

กลุมลิปสติก สีทาเล็บ และบลัชออน ดังตารางที่ 2 

สาํหรบัปญหาการใชสวนผสมเกนิเกณฑทีกํ่าหนดนัน้ 

พบวา มีการใช ethyl lauroyl arginate เกินใน

ผลติภณัฑระงบักลิน่กาย 2 รายการ ตรวจพบ 3% w/w 

(กฎหมายกําหนดใหใชไดไมเกิน 0.8% w/w)6 สาร 

centrimonium Bromide พบในผลิตภณัฑทาํความ

สะอาด และผลิตภัณฑบํารุงผิวอยางละ 1 รายการ 

ตรวจพบ 0.4% w/w และ 1.5% w/w ตามลําดับ 

(กฎหมายกําหนดใหใชไดไมเกิน 0.1% w/w)7 และ

สาร methylisothiazolinone ในผลติภณัฑบาํรงุผวิ 

1 รายการ ตรวจพบ 0.1% w/w (ตามกฎหมาย

กําหนดใหใชไดไมเกิน 0.0015%)7

คุณลักษณะ จํานวน รอยละ
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ประเทศทีร่ายงานขอมลู (n=35 รายงาน)
   บรูไนดารุซซาลาม
   มาเลเซีย
   สงิคโปร
   กมัพชูา 
   เวียดนาม
   พมา
   อนิโดนีเซีย
ประเภทผลติภัณฑ (n=291 รายการ)
   เคร่ืองสาํอาง
   ยาแผนปจจุบนั
   ผลติภณัฑเสริมอาหาร
   ยาแผนโบราณ
ปญหาผลิตภณัฑสขุภาพ
   เครือ่งสําอาง (n=196 รายการ)
      ดานความปลอดภยั
         พบสารหามใชในเครือ่งสาํอาง
         พบสารทีใ่ชเปนสวนผสมเกินเกณฑทีกํ่าหนด
   ยาแผนปจจบัุน (n= 56 รายการ)
      ดานคณุภาพ
      ดานความปลอดภยั
         เปลีย่นแปลงคาํเตือนในฉลากและเอกสารกํากบัยา
         ติดฉลากยาผดิขนาด
   ผลติภณัฑเสรมิอาหาร (n=28 รายการ)
      ดานความปลอดภยั
         ปลอมปนสารทีม่ฤีทธิท์างยา
          สารอืน่ ๆ
   ยาแผนโบราณ (n=11 รายการ)
      ดานความปลอดภยั
         ปลอมปนสารทีม่ฤีทธิท์างยา

ตารางที่ 2 จํานวนและรอยละของปญหาดานความปลอดภัยของเครื่องสําอางจําแนกตามประเภทผลิตภัณฑ

และสารที่หามใช (n=191 รายการ)

ประเภทเครื่องสําอาง รายการสารหามใช (จํานวนรายการ)รายการ รอยละ

71.71371. ผลติภณัฑบํารุงผิว - สารออกฤทธิ ์(101): mercury (50), hydroquinone/ tretinoin (18), 

  hydroquinone (12), Rh-Polypeptide-1(8), methoxy PEG-114 (3), 

  azelaic acid/Rh-Polypeptide-1 (2), epidermal growth factor, 

  Human Oligopeptide, hydroquinone/ mercury/tretinoin, 

  phytonadione, Rh-Oligopeptide-1,2/Rh-Oligopeptide-1,7, 

  tetrasodium etidronate, tretinoin, azelaic acid*
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    ยาแผนปจจุบันจํานวน 56 รายการ 

เปนปญหาดานคุณภาพ 50 รายการ (รอยละ 89.3) 

โดยในจํานวนนี้พบปญหาดานกระบวนการผลิตยา

ไมเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยา

แผนปจจุบัน (Good Manufacturing Practice: 

GMP) มากที่สุด 39 รายการ (รอยละ 78) ตามดวย

คาการละลายไมเปนไปตามที่กําหนด 4 รายการ 

(รอยละ 8.0) และคาการละลาย/คาการแตกตวั และ

ปริมาณตัวยาสําคัญไมเปนไปตามที่กําหนดอยางละ 

2 รายการ (รอยละ 4.0) ปญหาดานความปลอดภัย

พบ 6 รายการ เปนการเปลีย่นแปลงคาํเตอืนในฉลาก

และเอกสารกํากับยา 5 รายการ (รอยละ 83.3) 

ดังตารางที่ 3 สําหรับยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร ทุกรายการพบปญหาการปลอมปน

สารที่หามใช (adulteration) สวนใหญเปนสารท่ี

มฤีทธิท์างยา กลุมยาลดความอวน กลุมยาสเตยีรอยด 

และกลุมยาเสริมสมรรถภาพทางเพศพบทั้งในยา

แผนโบราณ และผลติภณัฑเสรมิอาหาร เมือ่พิจารณา

ตามรายการยา พบ sibutramine (รอยละ 22.2) 

dexamethasone (รอยละ 18.5) และ sildenafil 

(รอยละ 11.1) เปนยาที่มีการปลอมปนมากใน 

3 อันดับแรก นอกจากนี้ยังพบวาบางผลิตภัณฑ

มีการปลอมปนสารที่มีฤทธิ์ทางยามากกวา 1 กลุม 

ซึ่งสารที่มีฤทธิ์ทางยาท่ีพบรวมกันมากที่สุดคือ 

diclofenac และ dexamethasone ยาแผนโบราณ

ยงัพบการปลอมปนกลุมยาฆาเชือ้รา (griseofulvin) 

ในขณะทีผ่ลติภณัฑเสรมิอาหารพบกลุมยาขบัปสสาวะ

(spironolactone) และสารอืน่ (arsenic, methoxy 

bufotenine) ดวย ดังตารางที่ 4

ตารางที่ 2  (ตอ)

ประเภทเครื่องสําอาง รายการสารหามใช (จํานวนรายการ)รายการ รอยละ
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2. ผลิตภัณฑตกแตง

   2.1 คุชชั่น (1)

   2.2 อายแชโดว (10) ลิปสติก (2) 

        อายไลเนอร (2) มาสคารา (1) อื่น ๆ (1)

   2.3 ลิปสติก (6) สีทาเล็บ (2)

        บลัชออน (1)

3. ผลิตภัณฑยอมผม

4. ผลิตภัณฑทําความสะอาด

5. ผลิตภัณฑจัดแตงทรงผม

6. ผลิตภัณฑพอกผิว

7. ผลิตภัณฑบํารุงเสนผม

8. แปงฝุน

9. แชมพู

10. สบู

* มีสารหามใช 2 กลุมในผลิตภัณฑเดียวกัน คือ azelaic acid รวมกับ isobutyl paraben

- สารกันเสีย (32): isobutyl paraben* (20), isopropyl paraben (4), 

  isobutyl/Isopropyl paraben (3), methylisothizolinone/

  methylchloroisothiazo  linone (4), methyldibromo glutaronitrile 

- สารอื่น ๆ (5): etidronic acid (5)

- สารออกฤทธิ์ (1): Rh-polypeptide-1 

- สารกันเสีย (16): isobutyl paraben (6), isopropyl paraben (7), 

  isobutyl/isopropyl paraben (3)

- สารแตงสี (9): Rhodamin B (Cl 45170) Basic Violet (6), Sudan IV 

  (2), Cl 15585 (Pigment Red 53)

- สารออกฤทธิ์ (6): O-Aminophenol (5), M-Phenylenediamine

- สารกนัเสยี (7): isobutyl paraben (6), isobutyl/isopropyl paraben

- สารออกฤทธิ์ (2): Mercury, RH-polypeptide-1 

- สารกันเสีย (5): isobutyl paraben (4), isopropyl paraben

- สารกันเสีย (2): isobutyl paraben (2)

- สารกันเสีย (2): isobutyl paraben, isobutyl/isopropyl paraben 

- สารออกฤทธิ์ (1): Cantharis/Pilocarpine 

- สารออกฤทธิ์ (1): Rh-polypeptide-1 

- สารกันเสีย (1): isobutyl paraben 

- สารออกฤทธิ์ (1): methyleugenol 
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ตารางที่ 3 จํานวนและรอยละของปญหายาแผนปจจุบันจําแนกตามลักษณะของปญหา (n=56 รายการ)

คุณลักษณะ จํานวน รอยละ

78.0

8.0
4.0

4.0
2.0
4.0

83.3
16.7

39

7
2

2
1
2

5
1

ปญหาดานคุณภาพ (n=50 รายการ)
       1. กระบวนการผลิตยาไมเปนไปตามหลักเกณฑ GMP

       2. คาการละลายไมเปนไปตามที่กําหนด
       3. คาการละลายและคาการแตกตัวไมเปนไปตามที่กําหนด

       4. ปริมาณตัวยาสําคัญไมเปนไปตามที่กําหนด
       5. คาการละลายและนํ้าหนักเฉลี่ยแตละเม็ดไมเปนไปตามที่กําหนด
       6. ไมระบุ

ปญหาดานความปลอดภัย (n=6 รายการ)
       1. เปลี่ยนแปลงคําเตือนในฉลากและเอกสารกํากับยา
       2. ติดฉลากยาผิดขนาด

ตารางที ่4 จาํนวนและรอยละของปญหายาแผนโบราณ
และผลติภณัฑเสรมิอาหารจาํแนกตามชนิดสารปลอมปน

ตารางที ่4 (ตอ)

ผลิตภัณฑและสารปลอมปน จํานวน รอยละ*

31.2

18.8

18.8

12.5

6.3

6.3

6.3

100.0

21.0

18.4

5

3

2

1

3

2

1

1

1

1

1

16

8

7

1

7

ยาแผนโบราณ 

กลุมยาลดความอวน

     sibutramine

กลุมยาเสริมสมรรถภาพทางเพศ

     sildenafil

     tadalafil

กลุมยาสเตียรอยด

     dexamethasone

กลุมยาแกปวด

     diclofenac

     piroxicam

กลุมยาระบาย

     phenolphthalein

กลุมยาแกแพ

     chlorpheniramine

กลุมยาฆาเชื้อรา

     griseofulvin

รวม

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

กลุมยาสเตียรอยด

     dexamethasone

     prednisolone

กลุมยาลดความอวน

     sibutramine

ผลิตภัณฑและสารปลอมปน จํานวน รอยละ*

18.4

15.8

13.2

5.3

2.6

5.3

100.0

7

2

2

2

1

6

4

1

1

5

4

1

2

1

2

38

กลุมยาแกปวดและลดอักเสบ

     diclofenac

     methyl salicylate

     phenylbutazone

     paracetamol

กลุมยาเสริมสมรรถภาพทางเพศ

     sildenafil

     tadalafil

     yohimbine

กลุมยาแกแพ

     chlorpheniramine

     cyproheptadine

กลุมยาขับปสสาวะ

     spironolactone

กลุมยาระบาย

     phenolphthalein

สารอื่น ๆ

     arsenic, methoxy bufotenine

รวม

* บางผลิตภัณฑอาจตรวจพบสารที่มีฤทธิ์ทางยามากกวา 1 สาร
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  เมื่อพิจารณาปญหาจําแนกตามประเทศ
ที่เปนผูผลิต พบวาเคร่ืองสําอางมีขอมูลประเทศ
ผูผลติเพยีง 168 รายการ ยาแผนปจจบุนั 54 รายการ 
ยาแผนโบราณ 8 รายการ และผลิตภณัฑเสริมอาหาร 
15 รายการ ในจาํนวนนีพ้บวาเครือ่งสาํอางเปนผลติภณัฑ
ที่ผลิตจากประเทศเกาหลีใตมากที่สุด 41 รายการ 

รูปที่ 1 จํานวนรายงานและประเทศผูผลิตที่ไดรับการแจงเตือนภัยจําแนกตามประเภทผลิตภัณฑ

รองลงมาคือ ประเทศมาเลเซีย 34 รายการ ยาแผน
ปจจุบันพบวาผลิตจากประเทศอินเดียมากที่สุด 48 
รายการ ในขณะทีย่าแผนโบราณและผลติภณัฑเสรมิ
อาหาร สวนใหญเปนผลิตภัณฑท่ีผลิตจากประเทศ
มาเลเซีย ดังรูปที่ 1



80 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol.28 No.1: JANUARY-APRIL 2021

อภิปรายผล
 รายงานการแจงเตอืนภยัผานระบบ PMAS 

ทีไ่ดรับจากศูนยเฝาระวงัความปลอดภยัดานผลติภณัฑ

สุขภาพประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2560 สวนใหญ

เปนปญหาดานเครื่องสําอาง ซ่ึงผลิตจากประเทศ

เกาหลีใต ปญหาที่พบคือ ปญหาดานความปลอดภัย 

สวนใหญเกิดจากการปลอมปนสารหามใชในเครื่อง

สําอาง สารออกฤทธิ์ที่พบปลอมปนมากท่ีสุดใน

ผลติภณัฑบาํรุงผวิ คือ สารปรอท (mercury) รอยละ 

36.5 รองลงมา คือ สารไฮโดรควโินนและอนุพนัธของ

กรดวติามนิเอ (hydroquinone/tretinoin) รอยละ 13.1 

ซ่ึงเปนสารเคมทีีม่กัพบปลอมปนในผลิตภัณฑครมีทาหนา

เพื่อทําใหผิวขาว8 ขอมูลดังกลาวนี้สอดคลองกับ

ผลวเิคราะหเครือ่งสําอางทาฝา ทาํใหหนาขาวในเขต

ภาคกลางตอนลาง ระหวางป พ.ศ. 2553-2556 

ท่ีตรวจพบสารประกอบของปรอท สารไฮโดรควโินน

รวมกับอนุพันธของกรดวิตามินเอ รอยละ 13.1 และ 

21.0 ตามลําดับ9 สําหรับสารกันเสียพบวามีการใช

ในเครือ่งสาํอางถงึรอยละ 34.0 สวนใหญเปน isobutyl 

paraben และ isopropyl paraben ซึง่สอดคลองกบั

ผลการศกึษาในปงบประมาณ พ.ศ. 2560-2561 ของ

สาํนกัเคร่ืองสําอางและวตัถอุนัตราย กรมวทิยาศาสตร

การแพทย ที่ดําเนินการสํารวจและตรวจวิเคราะห

เครื่องสําอางดวยการสุมเก็บตัวอยางจากรานคาปลีก 

คาสง หางสรรพสินคาและรานคาสะดวกซ้ือในเขต

กรุงเทพและนนทบุรี ที่พบวามีการใชสารกันเสีย 

isobutyl paraben และ isopropyl paraben เชนกัน 

เมื่อเปรียบเทียบกับขอมูลดังกลาวนี้กับแผนการเก็บ

ตัวอยางผลิตภัณฑเครื่องสําอางนําเขาของกองดาน

อาหารและยา ประจาํปงบประมาณ พ.ศ. 2561 พบวา

ผลติภัณฑทีส่อดคลองกบัปญหาการแจงเตอืนภัย ไดแก 

ผลิตภัณฑบํารุงผิวกําหนดใหวิเคราะหหาสารปรอท

แอมโมเนยี และกรดวติามนิเอ ผลติภณัฑตกแตงประเภท 

ลิปสติก อายแชโดว บลัชออน สีทาเล็บวิเคราะหสี

หามใช ผลติภณัฑยอมผมวเิคราะหสารใหส ีซึง่ประเทศ

ผูผลิตเปาหมายครอบคลุมประเทศ จีน เกาหลีใต 

มาเลเซียและอินเดีย แตไมไดกําหนดใหวิเคราะหหา

สารไฮโดรควโินน (hydroquinone) และสารกนัเสยี 

isobutyl/ isopropyl paraben 

 สาํหรบัปญหาท่ีพบในยาแผนปจจบุนัสวนใหญ

เปนปญหาดานคณุภาพในประเดน็กระบวนการผลติยา

ไมเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา

แผนปจจุบัน (GMP) รอยละ 78.0 รองลงมาคือ

คาการละลายไมเปนไปตามที่กําหนดรอยละ 8.0 

และคาการละลาย/คาการแตกตวั และปรมิาณตวัยา

สาํคญัไมเปนไปตามทีก่าํหนด รอยละ 4.0 ผลติภณัฑยา

ที่ไดรับการแจงเตือนภัยมากที่สุดผลิตจากประเทศ

อินเดีย ซึ่งปญหาดานคุณภาพยาสอดคลองกับขอมูล

ผลการตรวจวิเคราะหยาแผนปจจุบันในโครงการ

ประกนัคุณภาพยาทีด่าํเนนิการโดยกรมวทิยาศาสตร

การแพทยระหวางปงบประมาณ พ.ศ. 2545-255911 

ซึง่ทาํการตรวจสอบและประเมนิคณุภาพยาแผนปจจบุนั

ทั้งที่ผลิตในประเทศและนําเขาจากตางประเทศ โดย

ปญหาคณุภาพยาทีพ่บมากสดุคอื การละลายของตวัยา

ไมเขามาตรฐาน รอยละ 38.5 รองลงมาคือปริมาณ

ตวัยาสาํคญัไมเขามาตรฐาน รอยละ 28.6 เมือ่พจิารณา

ขัน้ตอนการตรวจสอบยานาํเขา ณ ดานอาหารและยา 

พบวามีมาตรการตรวจสอบคุณภาพยาเบื้องตนจาก

ใบรับรองผลการวเิคราะห (Certificate of Analysis: 

COA) โดยพิจารณาวาผลการตรวจวเิคราะหมีคณุภาพ

ตรงตามที่ขึ้นทะเบียนตํารับไวหรือไม และมีการสุม

เก็บตัวอยางยาสงตรวจวิเคราะหตามแผนการเก็บ

ตวัอยางดานคณุภาพแตไมมีการขอใบรบัรองเกีย่วกบั

สถานทีผ่ลติวาเปนไปตามหลกัเกณฑวธิกีารทีดี่ในการ

ผลิตยาแผนปจจุบัน
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และความปลอดภัยซ่ึงการรวบรวมรายงานการแจง

เตอืนภยัเรงดวนผานระบบ PMAS โดยวเิคราะหและ

สรุปปญหาที่พบในผลิตภัณฑสุขภาพแตละประเภท

จะทําใหกองดานอาหารและยารวมถึงหนวยงาน

ในสังกัด อย. ที่มีหนาที่ในการควบคุมกํากับดูแล

ผลติภณัฑสขุภาพ ไดมขีอมลูในการพฒันาแนวทาง/

ระบบเพื่อตรวจสอบและเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ

ใหมีประสิทธิภาพมากขึ้น ซึ่งจะสงผลใหประชาชน

ไดรับความปลอดภยัจากการบริโภคผลติภณัฑสขุภาพ

ขอเสนอแนะ
 1. กองดานอาหารและยา ควรจัดทําสรุป

และวเิคราะหขอมลูรายงานปญหาผลติภณัฑสขุภาพ

ที่ไดรับแจงเตือนภัยผานระบบ PMAS อยางตอเนื่อง 

เพราะจะชวยใหทราบสถานการณปญหาผลิตภัณฑ

สุขภาพในภูมิภาคอาเซียนและใชเปนขอมูลในการ

พัฒนาการดําเนินงาน เชน ปรับปรุงแผนการเก็บ

ตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพใหมีความเหมาะสมตอ

สถานการณในปจจบุนั กาํหนดปจจยัเสีย่งทีเ่กีย่วของ 

เชน ประเทศผูผลิต ประเภทผลิตภัณฑที่พบปญหา

ไดบอย รวมถงึใชเปนขอมลูในการจดัลาํดบัความเสีย่ง

ผลิตภัณฑเพื่อแบงระดับในการควบคุมกํากับดูแล

และกาํหนดความถีใ่นการสุมเก็บตวัอยาง นอกจากนี้

ยงัสามารถใชในการปรบัขัน้ตอนการตรวจสอบขอมลู

การนาํเขาผลติภณัฑ ณ ดานอาหารและยาใหครอบคลมุ

ประเดน็ปญหาทีพ่บ เชน ปญหากระบวนการผลติยา

ไมเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา

แผนปจจุบัน (GMP)

 2. ศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพควรพัฒนาระบบการแจงเตือนภัย

ไปยงัหนวยงานทีเ่กีย่วของใหมคีวามรวดเรว็ โดยอาจ

ใชระบบอิเล็กทรอนิกสมาชวยในการส่ือสารขอมูล 

 ปญหาทีพ่บในยาแผนโบราณและผลติภณัฑ

เสริมอาหาร พบวาสวนใหญเปนการปลอมปนสาร

ทีม่ฤีทธิท์างยา โดยพบมกีารปลอมปนยา sibutramine 

ซึ่งตามกฎหมายควบคุมในประเทศไทยจัดเปนวัตถุ

ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท ประเภทที่ 1 มากที่สุด 

รอยละ 22.2 ตามดวยยา dexamathasone รอยละ 

18.5 และ sildenafil รอยละ 11.1 ปลอมปนใน

ยาแผนโบราณและผลิตภัณฑเสริมอาหาร สวนใหญ

เปนผลิตภัณฑที่ผลิตในประเทศมาเลเซีย ซึ่งปญหา

ดังกลาวสอดคลองกับขอมูลที่มีการรายงานการแจง

เตือนภัยในชวงเวลาท่ีผานมา คือ จากขอมูลในป 

พ.ศ. 2548-255312 พบการปลอมปนยาสารทีม่ฤีทธ์ิ

ทางยาในยาแผนโบราณและผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

รอยละ 30.1 โดยยาแผนปจจบุนัทีพ่บปลอมปนมากทีส่ดุ 

3 อันดับแรก คอื กลุมยารกัษาโรคหยอนสมรรถภาพ

ทางเพศ (เชน sildenafil, sildenafil analog, tadalafil 

เปนตน) รอยละ 23.4 paracetamol รอยละ 18.4 

และ sibutramine รอยละ 10.2 เมื่อพิจารณาแผน

การเก็บตวัอยางผลิตภณัฑของกองดานอาหารและยา 

ปงบประมาณ พ.ศ. 2561 มีกําหนดใหเก็บตัวอยาง

อาหารสงตรวจวิเคราะหหาสารที่มีฤทธ์ิทางยา 

sibutramine กลุมยารักษาโรคหยอนสมรรถภาพ

ทางเพศ (sildenafil tadalafil vardenafil) และ

กลุมยาสเตียรอยด ซ่ึงครอบคลุมสารท่ีมีฤทธ์ิทางยา

ที่ไดรับรายงาน แตยังไมไดกําหนดประเทศผูผลิต

เปาหมายและการเกบ็ตวัอยางยาแผนโบราณสงตรวจ

วิเคราะห 

สรุปผล
 การไดรับรายงานการแจงเตือนภัยเรงดวน

ผานระบบ PMAS ของกองดานอาหารและยาแสดง

ใหเหน็ถงึปญหาของผลติภัณฑสขุภาพทัง้ดานคุณภาพ
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ซึง่จะทาํใหหนวยงานทีเ่กีย่วของมีขอมลูในการจดัการ

ความเสี่ยงไดอยางรวดเร็ว

 3. กรณีที่ผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรับแจง

เตือนภัยผานระบบ PMAS เมื่อตรวจสอบแลว

พบวามีการจดแจงหรือขึ้นทะเบียนในประเทศไทย 

กองผลิตภัณฑและศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพควรมีระบบแจงขอมูลใหกองดาน

อาหารและยาทราบโดยเร็ว เพื่อประโยชนในการ

ตรวจสอบ และเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพนําเขามา

จําหนายภายในประเทศ
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