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บทบรรณาธิการ

บทความว�ชาการ
ผลิตภัณฑหมามุยกับฤทธิ์เพิ่มสมรรถภาพทางเพศชาย
เอกลักษณ อินทรักษา  อรพรรณ ใจอุตม  และศศิพงค ทิพยรัชดาพร

บทความว�จัย
การพัฒนาหลักเกณฑการติดตามความปลอดภัยผลิตภัณฑยาใหมตามลักษณะความเส่ียงในประเทศไทย
วิมล สุวรรณเกษาวงษ  และพัทรียา โภคะกุล

การพัฒนาหลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจนการกลาวอางสำหรับผลิตภัณฑสมุนไพร
ในประเทศไทย
ดารณี เพ็ญเจริญ

การพัฒนากลไกแกไขปญหาการขาดแคลนวัตถุเสพติดที่จำเปนทางการแพทย
กุลทรัพย ตันตระการสกุล  และวรสุดา ยูงทอง

การศึกษาสถานการณของสถานที่ผลิตเครื่องสำอางและศักยภาพของผูผลิตเครื่องสำอาง
ในประเทศไทย พ.ศ. 2561
รุงดารา เนียมโภคะ  และสุรศักดิ์ เสาแกว

การประเมินสถานที่ผลิตเครื่องสำอางตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตเครื่องสำอาง
สมศรี ปรีชาทวีกิจ

การตรวจวิเคราะหยาแผนปจจุบันที่ปลอมปนในผลิตภัณฑเสริมอาหารที่จำหนายในเขตพื้นที่
เครือขายบริการที่ 2
สุมาลี ฤทธิ์อุดม  วศิมน จูฑะภักดี  ธัญชนก ฉั่วริยะกุล  และนิภา สุวรรณกิจ
      
การทำแหงและกำหนดคาความแรงวัคซีนไอกรนไรเซลลเพ่ือใชเปนวัคซีนอางอิงมาตรฐานของประเทศ
วิริยามาตย เจริญคุณธรรม  อภิชัย ศุภสารสาทร  อัศจรรย อาเมน  ดวงพร อังศุประเวศ 
พรรณิภา เอกไทยเจริญ  และสุภาพร ภูมิอมร
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บทบรรณาธิการ

 ใครบางที่รูสึกวา ฤดูฝนปนี้ทําไมฝนตกนอย ยิ่งฟงขาวชวงนี้หลายฝายคงกังวล

เร่ืองภาวะฝนทิ้งชวง ภัยแลง และวิตกถึงปญหาตาง ๆ ท่ีจะตามมา เชน ปญหาผลผลิต

ทางการเกษตร ปญหาเศรษฐกจิ ตลอดจนปญหาสขุภาพ สาเหตุของการเกดิภยัแลงกเ็กดิได

จากหลายสาเหตุ อาทิ สาเหตุทางธรรมชาติ เชน การเปลี่ยนแปลงของอุณหภูมิโลก สภาพ

ภูมิอากาศ และสาเหตุจากนํ้ามือของมนุษยเราเองที่ทําใหเกิดสภาวะเรือนกระจก การทําลาย

สมดุลธรรมชาติ หลาย ๆ คนเลยลุกขึ้นมาลดการใชพลาสติกเพ่ือ save the earth ซึ่งไมเพียง

แตเราเทานั้น ยังมีอีกหลาย ๆ ประเทศที่รวมกันลดการสรางขยะพลาสติก ซึ่งสวนใหญ

จะถูกทิ้งลงในแหลงน้ําและทะเล ท่ัวโลกจึงไดกําหนดใหวันที่ 3 กรกฎาคมเปนวันปลอด

ถุงพลาสติกสากล (Plastic Bag Free Day) รวมทั้งไทยเราซึ่งเปนเจาภาพการประชุมสุดยอด

อาเซียนคร้ังท่ี 34 ที่ไดนําปญหาขยะพลาสติก ขยะทะเล เปนวาระสําคัญเรงดวนเพื่อหาทาง

แกปญหารวมกันกับผูนําอีก 9 ประเทศ ก็หวังวาจะไดเห็นการเปลี่ยนแปลงไปสูสถานการณ

ที่ดีขึ้นเร็ว ๆ นี้นะครับ

 กลับมาเรื่องของวารสารฉบับที่ 3 นี้ดีกวาครับ เร่ิมตนดวยองคความรูใหมๆ ใน

บทความวิชาการของเอกลักษณ อินทรักษา ที่จะใหคําตอบกับผูอานไดวา ผลิตภัณฑหมามุย

จะมีฤทธ์ิเพิ่มสมรรถนะทางเพศของผูชายหรือไม นอกจากนั้น ยังมีองคความรูที่เปนเนื้อหา

 งานวิจัยอีกหลายบทความไดแก หลักเกณฑการติดตามความปลอดภัยผลิตภัณฑยาใหม

ตามลักษณะความเสี่ยง ของวิมล สุวรรณเกษาวงษ หลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจน

การกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑสมุนไพร ของดารณี เพ็ญเจริญ การแกไขปญหาวัตถุเสพติด

ที่จําเปนทางการแพทยขาดแคลน ของกุลทรัพย ตันตระการสกุล สถานที่ผลิตและศักยภาพ

ของผูผลิตเครื่องสําอาง ของรุงดารา เนียมโภคะ สถานที่ผลิตเครื่องสําอางตามหลักเกณฑ 

วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตเครื่องสําอาง ของสมศรี ปรีชาทวีกิจ การตรวจวิเคราะห

ยาแผนปจจบุนัทีป่ลอมปนในผลิตภัณฑเสริมอาหาร ของสุมาลี ฤทธิอ์ดุม และการทําแหงและ

กําหนดคาความแรงวัคซีนไอกรนไรเซลลเพ่ือใชเปนวัคซีนอางอิงมาตรฐาน ของวิริยามาตย 

เจริญคุณธรรม

 ทายนี้ ขอขอบคุณผูอาน ผูเขียนบทความ และ Peer Reviews ท่ีชวยกันเติมเต็ม

ทาํใหวารสารฉบบันีม้คีณุคา ซ่ึงนอกจากเราจะมอีงคความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพใหม ๆ แลว 

จะขอเชิญชวนใหมารวมกันผลิตบทความและตอยอดความคิดสูสาธารณะ รวมทั้งรวมกัน

ลดการใชถุงพลาสติก เพื่ออยางนอยจะไมมีหลอดพลาสติกหรือขยะพลาสติกติดอยูในทอง

สัตวทะเลอีกตอไป และเปาหมายสุดทายเพ่ือเปนการรักษาโลกใบนี้ไวใหคนรุนหลังไดอยูอาศัย

กันอยางสุขสบายตอ ๆ ไปอีกนานเทานาน แลวพบกันฉบับหนาครับ

ธนศักดิ์  ประเสริฐสาร

บรรณาธิการวารสารอาหารและยา
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บทความวิชาการ

ผลิตภัณฑ์หมามุ่ยกับฤทธิ์เพ่ิมสมรรถภาพทางเพศชาย
The Products of Mucuna pruriens (L.) DC. Seeds and 
Aphrodisiac Activity
เอกลักษณ อินทรักษา1 อรพรรณ ใจอุตม2 และศศิพงค ทิพยรัชดาพร3

Aekkhaluck Intharuksa1, Orrapan Jaiut2, and Sasipong Tipratchadaporn3

บทนํา

    ปจจบุนัประชากรไทยมีแนวโนมของอตัรา

การเกิดลดลง สวนหนึ่งมีสาเหตุมาจากปญหาสุขภาพ 

ตามนิยามขององคการอนามัยโลก ภาวะมีบุตรยาก 

(infertility) หมายถึง โรคที่เก่ียวกับระบบสืบพันธุ

ท่ีคูสมรสไมมกีารคมุกําเนดิมเีพศสมัพนัธกนัอยางสมํา่เสมอ

แตไมสามารถต้ังครรภไดโดยวธิธีรรมชาตเิปนเวลาต้ังแต 

1 ปขึ้นไป(1) โดยประมาณ รอยละ50 มีสาเหตุมาจาก

ฝายชาย ซึ่งมีปจจัยหลายประการ เชน สิ่งแวดลอม 

สขุภาพ ระบบฮอรโมน และความผดิปกตทิางพนัธกุรรม 

แตประมาณ รอยละ 10-20 นัน้ไมทราบสาเหตท่ีุแนชัด(2) 

ปจจัยดงักลาวกอใหเกดิภาวะมบีตุรยากขึน้ เชน นํา้อสจุิ

มีจํานวนตัวอสุจินอยกวาเกณฑปกติคือ <40 ลานตัว

ตอมิลลิลิตร (oligozoospermia) ความสามารถ

ในการมีเพศสัมพันธ ความผิดปกติในการหลั่งนํ้าอสุจิ 

และการแข็งตัวขององคชาตหรือการหยอนสมรรถภาพ

ทางเพศ ซึง่การหยอนสมรรถภาพทางเพศในเพศชายนัน้ 

เปนปญหาทางสุขภาพหนึ่งที่มีแนวโนมเพ่ิมขึ้นเรื่อยๆ 

จากขอมูลความชกุของภาวะหยอนสมรรถภาพทางเพศ

ในเพศชาย ในป พ.ศ. 2542 พบวา มีอัตราความชุก

รอยละ 37.5 โดยอายทุีเ่พิม่ขึน้และการมีโรคทีเ่กีย่วกับ

ระบบไหลเวียนโลหิตและโรคหัวใจรวมดวยนั้น 

เปนปจจยัหลกัทีม่ผีลตอกลไกการแขง็ตวัขององคชาต(3) 

โดยปกติการแข็งตัวขององคชาต จะเกี่ยวของกับ

การทํางานของรางกาย 3 ระบบ ไดแก ระบบหลอดเลอืด 

ระบบประสาท และระบบฮอรโมน ซึง่ทํางานผสานกนั

 ปจจุบันมีการนํายาแผนปจจุบันมาใชเพื่อ

แกปญหาภาวะหยอนสมรรถภาพทางเพศในเพศชาย 

เชน ยา sildenafil ทีม่กีลไกเพือ่ชวยแกปญหาการแข็งตัว

ขององคชาต โดย sildenafil มีฤทธิ์ยับยั้งเอนไซม 

cGMP-specific phosphodiesterase (PDE5) 

ทําใหคงระดับของปริมาณสาร cyclic guanosine 

monophosphate (cGMP) ใหมีปริมาณมากพอที่จะ

ทาํใหเกดิการคลายตัวของกลามเนือ้เรยีบและหลอดเลือด

ในองคชาต ทําใหกลามเนื้อคอรปส คารเวอรโนซัม 

(corpus cavernosum) และคอรปส สปองจิโอซัม 

(corpus spongiosum) มีเลอืดเขามา และในขณะเดียวกนั

กลามเนื้ออิสคิโอคาเวอรโนซัส (ischiocavernosus) 

และบัลโบสปอนไจโอซัส (bulbospongiosus) ไดกด

หลอดเลือดดําในกลามเนื้อคอรปส คารเวอรโนซัม 

ไมใหไหลออก เปนผลใหองคชาตเกิดการขยายขนาด

รับตนฉบับ : 21 พฤษภาคม 62 ฉบับปรับปรุง :  24  พฤษภาคม 62  รับตีพิมพ  5 กรกฎาคม 62
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และแข็งตัว แตยา sildenafil มีขอจํากัดที่สําคัญ คือ 

อาการขางเคยีงทีอ่นัตราย เชน ทาํใหความดนัโลหติตํา่ 

และหัวใจเตนผิดจังหวะ ซึ่งอาจมีอันตรายตอชีวิตและ

สามารถเกิดอันตรกิริยาที่อันตรายกับยาหลายชนิด 

นอกจากนี ้การออกฤทธิอ์าจใหผลนอยในผูปวยท่ีมีปญหา

เกี่ยวกับระบบหลอดเลือดและระบบประสาท เชน 

ผูปวยโรคเบาหวาน และยานี้ไมมีผลเพิ่มความตองการ

ทางเพศ เพราะฉะน้ันจงึไดมกีารพยายามเสาะแสวงหา

ผลิตภัณฑธรรมชาติที่มีประสิทธิภาพในการเพิ่ม

สมรรถภาพทางเพศในเพศชาย และมีอาการขางเคียง

หรืออันตรายทีน่อยกวา ซ่ึงผลติภณัฑจากเมลด็หมามุย

เปนผลิตภัณฑหนึง่ทีม่กีารกลาวอางถงึสรรพคุณในการ

เพิ่มสมรรถภาพทางเพศในเพศชาย แตยังขาดขอมูล

ทางวิทยาศาสตรที่นาเชื่อถือสนับสนุน

หมามุยและลักษณะทางพฤกษศาสตร

 หมามุยเปนชือ่ของพืชในสกลุ Mucuna ทีอ่ยู

ในวงศถั่ว (Fabaceae) วงศยอย Papilionoideae 

ซึ่งในประเทศไทยพบทั้งหมด 15 ชนิด เชน หมามุย 

(M. pruriens (L.) DC.) หมามุย (M. revoluta 

Wilmot-Dear) หมามุยเหนือ (M. gracilipes Craib.) 

หมามุยชาง (M. gigantea (Willd.) DC.) หมามุยใต 

(M. oligoplax Niyomdham & Wilmot-Dear) 

หมามุยลาย (M. stenoplax Wilmot-Dear) เปนตน 

พืชในสกุลนี้มีการนํามาใชประโยชนหลายอยาง เชน 

พวงโกเมน (M. warburgii Lauterb. & K.Schum.) 

มกีารปลกูเพ่ือเปนไมประดบั หมาเหยอืง (M. bracteata 

DC. ex Kurz.) มกีารนาํมาใชปลกูเพือ่เพิม่ธาตไุนโตรเจน

ในดินและคลุมดินในพื้นที่สวนยางพารา สะบาลิงหรือ

กวาวเครือดํา (M. macrocarpa Wall.) สวนของ

ลําตนหรือเถา นํามารับประทานเพื่อบํารุงกําลังและ

เปนสวนประกอบในตํารับยาดองเหลา และหมามุย 

(M. pruriens) สวนของเมล็ดนํามารับประทานเพื่อ

ชวยเพิ่มสมรรถภาพทางเพศในเพศชาย ในบทความนี้

ขอกลาวถึงเฉพาะหมามุยชนิด M. pruriens หมามุย

ชนดิ M. pruriens ในประเทศไทยพบ 3 พนัธุ (4-5) ไดแก 

หมามุย M. pruriens var. pruriens หมามุยขนออน 

M. pruriens var. utilis และ หมามุยสม M. pruriens 

var. hirsuta

องคประกอบทางเคมีที่สําคัญในเมล็ดหมามุย

 ในเมลด็หมามุยมอีงคประกอบทางเคมหีลายชนดิ 

ไดแก สารในกลุมอัลคาลอยด เชน prurienine, 

prurieninine, prurienidine และ 1,2,3,4-tetrahy-

droisoquinoline alkaloids ลีโวโดปา (L-DOPA) 

หรือ L-3,4-dihydroxy phenylalanine ซ่ึงเปน

กรดอะมิโนชนิดหนึ่งที่สําคัญในการออกฤทธิ์ที่มีผลตอ

อาการของโรคพารกินสันและสมรรถภาพทางเพศ 

นอกจากนี้ยังสามารถพบโปรตีน กรดไขมันอื่นๆ อีก

หลายชนิด

ฤทธิ์เพิ่มสมรรถภาพทางเพศในเพศชายของเมล็ด

หมามุย

 การศึกษาฤทธิเ์ก่ียวกับสมรรถภาพทางเพศ

ในสตัวทดลอง 

 ในป 2009 Sureth S และคณะ(6) ไดทาํการ

ศึกษาพฤติกรรมทางเพศของหนู wistar albino rat 

เพศผูที่ปกติ ไดรับการปอนสารสกัดเอทานอลของ

เมล็ดหมามุย พบวา หนูที่ไดรับสารสกัดที่ขนาด 200 

มลิลกิรมัตอกโิลกรัม มกีารเพิม่ขึน้ของพฤติกรรมทางเพศ

โดยดูจากตัวชี้วัดตาง ๆ เชน การเพิ่มข้ึนของความถี่

ในการเขาผสมพนัธุ (mounting frequency), ความถี่

ในการสอดใสอวยัวะเพศ (intromission frequency) 

และระยะเวลาในการหลัง่นํา้อสจุ ิ(ejaculatory latency) 

และการลดลงของระยะเวลาในการเขาผสมพันธุ 

(mounting latency) ระยะเวลาในการสอดใสอวยัวะเพศ 

(intromission latency) และระยะเวลาระหวาง

การหล่ังและการเขาผสมคร้ังตอไป (post-ejaculatory 

interval) อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ
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 ในป 2011 Muthu K และ Krishnamoorthy P(7) 

ไดศึกษาถึงความสัมพันธของฤทธิ์ที่ทําใหรางกายแสดง

ลกัษณะเพศชาย (androgenic activity) กบัการไดรบั

สารสกัดเมทานอลของเมล็ดหมามุยในหนู wistar 

albino rat เพศผู โดยแบงหนูเปน 2 กลุมคือ กลุมท่ี

ไดรบัสารสกดั 1,000 มลิลกิรัมตอกโิลกรมัของนํา้หนกัตวั 

และ 1,500 มิลลิกรัมตอกิโลกรัมของนํ้าหนักตัว 

เปนเวลานาน 30 วัน พบวา หนูทัง้สองกลุมมรีะดับของ

ฮอรโมน testosterone ในเซรั่มและอัณฑะเพิ่มขึ้น 

ระดับของคอเลสเตอรอลในอัณฑะ ระดับของเอนไซม 

epididymal alkaline phosphatase และระดบัของ

โปรตนีในอณัฑะและทอพกัอสจิุเพิม่ข้ึน นอกจากน้ียังมี

การเพิ่มขึ้นของนํ้าหนักอัณฑะ แสดงใหเห็นวาสารสกัด

เมทานอลของเมล็ดหมามุยมผีลตอฤทธิท์ีท่าํใหรางกาย

แสดงลักษณะเพศชาย

 ในป 2011 Suresh S และ Prakash S(9) 

ไดทําการวิจัยเกี่ยวกับผลของสารสกัดเอทานอลของ

เมลด็หมามุยตอการเปล่ียนแปลงโครงสรางของเนือ้เยือ่

ในกลามเนือ้คอรปส คาเวอรโนซมัในหน ูwistar albino 

rat เพศผูท่ีไดรบัการเหนีย่วนาํใหเกดิเบาหวานดวยสาร 

strep-tozotocin โดยแบงกลุมหนทูดลองเปน 6 กลุมคอื 

(1) กลุมควบคมุ (2) กลุมท่ีเปนโรคเบาหวาน (3) กลุมท่ี

เปนโรคเบาหวานและไดรบัสารสกดัจาํนวน 200 มิลลกิรมั

ตอกโิลกรมัของนํา้หนกัตวั (4) กลุมทีเ่ปนโรคเบาหวาน

ที่ไดรับยา sildenafil จํานวน 5 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม

ของน้ําหนกัตวั (5) กลุมทีไ่มไดเปนโรคเบาหวานทีไ่ดรบั

สารสกดัจาํนวน 200 มลิลกิรมัตอกโิลกรมัของนํา้หนกัตวั 

(6) กลุมทีไ่มไดเปนโรคเบาหวานทีไ่ดรบัยา sildenafil 

จํานวน 5 มิลลิกรัมตอกิโลกรัมของนํ้าหนักตัว 

ผลการศึกษาพบวา หนูที่ไดรับการเหนี่ยวนําใหเกิด
โรคเบาหวาน มรีะดบัของภาวะเครยีดออกซเิดชัน่ทีส่งู 

และมีระดับของสารตานอนุมูลอิสระตํ่าในเน้ือเยื่อ

องคชาต นอกจากน้ี ยงัทาํใหเกดิการทาํลายของคอลลาเจน

และเกดิพงัผดืในเนือ้เยือ่องคชาตเพิม่ขึน้ และผลเหลานี้

เกิดมากข้ึนในกลุมเปนโรคเบาหวานและไดรับยา 

sildenafil แตในกลุมที่เปนเบาหวานที่ไดรับสารสกัด

เมล็ดหมามุย พบวาเกิดภาวะเครียดออกซิเดชั่นตํ่า

และไมมีการเปลี่ยนแปลงของเนื้อเย่ือองคชาต ดังนั้น

จึงสรุปไดวาสารสกัดเมล็ดหมามุยสามารถปองกันหรือ

ชวยฟนฟูเนื้อเยื่อองคชาตจากภาวะเครียดออกซิเดชั่น 

 ในป 2012 คณะนักวิจัยเดียวกันยังไดศึกษา

พฤติกรรมทางเพศและคาชี้วัดตางๆ ของอสุจิ เชน 

ความเขมขนของตวัอสจิุ (sperm count) ความมชีีวติ

ของอสุจิ (viability) ความสามารถในการเคลื่อนที่ไป

ขางหนาของตวัอสจุ ิ(motility)(9) โดยแบงกลุมคลายกบั

การศึกษากอนหนา พบวาหนูทดลองกลุมที่ 2 ที่เปน

โรคเบาหวานมีพฤติกรรมทางเพศและคาชี้วัดตางๆ 

ของอสจุลิดลง นอกจากนีย้งัมกีารลดลงของระดบัฮอรโมน 

follicular stimulating, luteinizing และ testosterone 

ในขณะที่กลุมที่เปนเบาหวานและไดรับสารสกัดเมล็ด

หมามุยพบวาหนูมีพฤติกรรมทางเพศ ความตองการ

ทางเพศและคาชีว้ดัตางๆ ของอสจุดิขีึน้อยางมนียัสาํคัญ

เมื่อเปรียบเทียบกับกลุมที่ 2

 ในป 2013 Suresh S และคณะ(10) ไดศึกษา

ผลของสารสกัดเอทานอลของเมล็ดหมามุยตอความ

ผดิปกตใินการทาํงานของไมโทคอนเดรยีและความเสยีหาย

ของดีเอ็นเอในทอพักอสุจิของหนู wistar albino rat 

เพศผูท่ีไดรับการเหนี่ยวนําใหเกิดเบาหวานดวยสาร 

streptozotocin โดยแบงกลุมหนูทดลองคลาย

การทดลองกอนหนา พบวาหนูทดลองกลุมที่ 2 

มีการเพิ่มขึ้นของปฏิกิริยา lipid peroxidation และ

การถูกทําลายของดีเอ็นเอ นอกจากนี้ยังมีผลตอ

ประสิทธิภาพในการทํางานของไมโทคอนเดรีย สวน

กลุมทีเ่ปนโรคเบาหวานท่ีไดรบัสารสกดัหมามุยมีระดบั

ของสารตานอนุมูลอิสระเพิ่มขึ้นและมีการลดลงของ

ปฏิกิริยา lipid peroxidation และการถูกทําลายของ

ดีเอ็นเอ และการทํางานของไมโทคอนเดรียที่ดีขึ้น
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 การศกึษาฤทธิเ์กีย่วกบัสมรรถภาพทางเพศ

ในทางคลินิก 

 Ahmad MK และคณะ (2008)(11) ไดศึกษา

ผลของเมล็ดหมามุยตอตวัช้ีวดัตาง ๆ และคาทางชีวเคมี

ของนํา้อสจุใินชายทีม่ภีาวะมีบตุรยาก โดยแบงผูเขารวม

การศึกษาเปน 2 กลุม คือ กลุมสุขภาพดีเปนกลุม

ควบคุม และกลุมที่มีภาวะหยอนสมรรถภาพทางเพศ 

กลุมละ 60 คน เฉพาะกลุมทีมี่ภาวะหยอนสมรรถภาพ

ทางเพศ จะไดรับประทานผงเมลด็หมามุยปรมิาณ 5 กรัม

พรอมกับนม เปนเวลา 3 เดอืน พบวา มกีารยบัยัง้ปฏกิริยิา 

lipid peroxidation เพิ่มกระบวนการสรางอสุจิ 

ความสามารถในการเคลือ่นทีไ่ปขางหนาของอสจุดิขีึน้ 

ระดับของสารชีวเคมี เชน ไขมัน ไตรกลีเซอไรด 

คอเลสเตอรอล ฟอสฟอลิปด วิตามินเอ ซี และอี 

ในนํ้าอสุจิของชายที่มีภาวะมีบุตรยากดีขึ้น ซึ่งเปนสิ่ง

บงชีถึ้งคณุลกัษณะท่ีดขีองนํา้อสจุท่ีิเหมาะสมตอตวัอสจุิ

 ในป 2009 Shukla KK และคณะ(12)  ไดทาํ

การศกึษาผลของเมล็ดหมามุยตอคณุภาพของอสุจิและ

ระดับของฮอรโมนที่มีผลตอระบบสืบพันธุของเพศชาย

ในนํา้อสจิุและพลาสมาของชายท่ีมภีาวะหยอนสมรรถภาพ

ทางเพศผานการทํางานของแกน hypothalamus-

pituitary-gonadal axis โดยไดแบงกลุมผูเขารวม

การศึกษาเปน 2 กลุม คือ กลุมสุขภาพดี และกลุม

ที่มีภาวะหยอนสมรรถภาพทางเพศ กลุมละ 75 คน 

เฉพาะกลุมที่มีภาวะหยอนสมรรถภาพทางเพศ จะได

รบัประทานผงเมล็ดหมามุยปรมิาณ 5 กรมั พรอมกบันม 

เปนเวลา 3 เดือน ซึ่งกอนรับประทานไดตรวจระดับ

ฮอรโมนในนํา้อสจุแิละพลาสมาของชายทีม่ภีาวะหยอน

สมรรถภาพทางเพศ พบวา ฮอรโมน testosterone 

(T), luteinizing hormone (LH), adrenaline และ 

nor-adrenaline ลดลง และมีระดับของฮอรโมน 

follicle stimulating hormone (FSH) และ prolactin 

(PRL) เพิ่มขึ้นมากกวากลุมชายสุขภาพดี ซึ่งเมื่อได

รับประทานผงเมล็ดหมามุยพบวา ระดับฮอรโมน

มีการเปลี่ยนแปลงท่ีดีขึ้น นอกจากนี้ความเขมขนและ

ความสามารถในการเคลือ่นทีไ่ปขางหนาของตวัอสุจดิขีึน้ 

 ในป 2011 Gupta A และคณะ(13) ไดศกึษาผล

ของเมล็ดหมามุยในกลุมอาสาสมัครเพศชายที่มีภาวะ

หยอนสมรรถภาพทางเพศตอสารเมทาบอไลทในพลาสมา

ของนํา้อสจุ ิเชน lactate, alanine, choline, citrate, 

glycerophosphocholine, glutamine, tyrosine, 

histidine, phenylalanine และ uridine เปนตน และ

ฮอรโมนที่มีผลตอระบบสืบพันธุเพศชาย ดวย H NMR 

spectroscopy พบวา กลุมอาสาสมคัรเพศชายทีม่ภีาวะ

หยอนสมรรถภาพทางเพศจาํนวน 180 คน ทีร่บัประทาน

ผงเมล็ดหมามุย 5 กรัมพรอมกับนม เปนเวลา 3 เดือน

นั้น มีระดับฮอรโมนและสารเมทาบอไลทดีขึ้นอยาง

มีนัยสําคัญทางสถิติ เมื่อเทียบกับกลุมควบคุม

 จากการศึกษาทางคลินิกขางตน พบวา

มีการต้ังสมมุติฐานเกีย่วกบัฤทธิที์มี่ผลตอระบบสบืพนัธุ

เพศชายของเมล็ดหมามุย สรุปไดดังนี้ สาร L-DOPA 

เปนสารสาํคัญในเมลด็หมามุย ซ่ึงเปนสารตัง้ตนในการ

สังเคราะห dopamine ในสมอง จากนั้น dopamine 

จะไปกระตุนสมองสวนไฮโปทาลามสัใหหลัง่ gonadotropin 

releasing hormone ซึ่งไปกระตุนตอม anterior 

pituitary ใหหล่ัง FSH และ LH ซึง่ LH จะจบักับตัวรับ 

LH receptor ใน  Leydig cell ทีอ่ณัฑะ ทาํใหระบบ 

cyclic adenosine monophosphate (cAMP) 

second messenger ทาํงาน ซึง่เมือ่ระดบัของ cAMP 

เพ่ิมข้ึนจะกระตุนการสรางสารในกลุมสเตอรอยด 

รวมถึงฮอรโมน testosterone ใน Leydig cell ทาํให

มีผลตอระบบสืบพันธุเพศชาย ความรูสึกทางเพศและ

สมรรถภาพทางเพศเพิ่มขึ้น(6)
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 ฤทธิ์ทางชีวภาพอื่นของเมล็ดหมามุย(14)

 นอกจากฤทธิ์เพิ่มสมรรถภาพทางเพศของ

เพศชายแลว มีการศึกษาความเปนไปไดในการใช

เมล็ดหมามุยเปนการรักษาทางเลือกในโรคพารกินสัน 

เมล็ดหมามุยสามารถเติบโตไดในพื้นที่เขตรอนทั่วโลก 

และเปนพืชตระกูลถ่ัวท่ีมีปริมาณ L-DOPA สูง มีการ

ศึกษาเมล็ดหมามุย 25 ตัวอยางในทวีปแอฟริกา 

ละตนิอเมริกาและเอเชยี โดยทาํการตรวจสอบปรมิาณ

สาร L-DOPA จากเมล็ดหมามุยในรูปแบบแหง อบ 

และตม คามัธยฐาน L-DOPA ของเมล็ดหมามุย

ในรูปแบบแหง อบ คือ 5.29% 5.30% ตามลําดับ 

และหลังการตมคามัธยฐาน L-DOPA ลดไป 70% 

จากรูปแบบแหง เมื่อศึกษาเปรียบเทียบระหวาง

เมล็ดหมามุยและสูตรตํารับที่ใชรักษาโรคพารกินสัน 

L-DOPA +Dopa-Decarboxylase Inhibitor เกีย่วกบั

เภสัชจลนศาสตรของ L-DOPA พบวา ระดับ L-DOPA 

ในเลือดของกลุมที่ไดรับสารสกัดจากเมล็ดหมามุย

ตํา่กวาระดบั L-DOPA ในเลอืดของกลุมทีไ่ดรบั L-DOPA+ 

Dopa-Decarboxylase Inhibitor 3.5 เทา 

ความเปนพิษของเมล็ดหมามุย

 มีการศึกษาพิษสารสกัดดวยเมทานอลของ

เมล็ดหมามุยในหนู albino mice และกระตาย 

ทําการทดสอบโดยการฉีดเขาหลอดเลือดดํา ปริมาณ 

1 มิลลิลิตร/20 กรัมของนํ้าหนักตัวของหนู albino 

mice หลงัการทดสอบ 72 ชัว่โมง ไมพบความผิดปกติ

เกิดข้ึนกับหนูทดลองและมีการทดสอบกับกระตาย

โดยการฉีดสารสกัดเขาในผิวหนัง พบวาเกิดอาการ

บวมนํ้าเล็กนอย (slight edema)(15)

 มีการรายงานการไดรับพิษของสาร L-DOPA 

จากการรับประทานเมล็ดหมามุย (M. pruriens) 

ในประเทศโมซัมบกิ ซ่ึงทาํใหเกิดอาการปวดหัวรุนแรง 

หัวใจเตนเรว็ผดิปกต ิสบัสน กระสบักระสาย เหน็ภาพหลอน 

นอกจากนีย้งัมรีายงานการเกดิพษิหลงัรบัประทานเมลด็

ของหมามุยชาง (M. gigantea) จากการเขาใจผิด 

ในมลรัฐฮาวาย ประเทศสหรัฐอเมริกา หลังจากที่ได

รบัประทานมอีาการปวดทองเฉยีบพลนั คลืน่ไส อาเจยีน 

มวนทอง เวียนศีรษะ และสับสน(16)

 การรับประทานเมล็ดหมามุยนั้น ควรคํานึงถึง

อาการขางเคยีงท่ีอาจเกดิขึน้เมือ่ไดรบัสาร L-DOPA เชน 

สบัสน ปวดหวั คลืน่ไส อาเจยีน เบือ่อาหาร ออนเพลยี

หรือไมมีแรง รวมถึงอาจทําใหมีปญหาการนอน เชน 

นอนไมหลบั ฝนราย และควรระมดัระวงัเมือ่ใชรวมกบัยา

ที่ใชรักษาอาการทางจิต ยาในกลุม anticholinergic

ยาลดความดันโลหิต และวิตามิน B6 นอกจากนี้ผูที่มี

โรคประจาํตัว เชน โรคหวัใจ โรคเกีย่วกับระบบทางเดิน

หายใจ โรคซมึเศราหรอือาการทางจติอืน่ ๆ และโรคทาง

ระบบฮอรโมน ควรระมัดระวังในการรับประทาน

สถานภาพทางกฎหมายของผลิตภัณฑเมล็ดหมามุย

 การควบคุมผลิตภัณฑจากเมล็ดหมามุย 

ตามกฎหมายในประเทศไทยนัน้ สํานกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) ยังไมมีการอนุญาตผลิตภัณฑ

จากเมลด็หมามุยในรปูแบบยา แตมกีารอนญุาตตาํรับยา

แผนโบราณ

ตัวยาเดี่ยวและตํารับยาแผนโบราณตัวยาผสมรวมกับ

ตัวยาอ่ืน ๆ สําหรับใชบํารุงรางกาย การข้ึนทะเบียน

เปนยาแผนโบราณไดจะขึน้อยูกับการประเมนิสตูรตาํรับ 

วิธีการผลิต ประกอบกันดวย และการขึ้นทะเบียน

ผลติภัณฑจากเมลด็หมามุยเดีย่วน้ัน จะตองมีการประเมนิ

ขอมูลที่นาเชื่อถือในดานคุณภาพ ประสิทธิภาพ และ

ความปลอดภัยของผลิตภัณฑกอน เพื่อความเชื่อมั่น

ของผูบริโภคในการนําไปใช

 นอกจากนีห้มามุยยงัปรากฏในรายชือ่ของพชื

ทีห่ามใชในผลติภณัฑเสรมิอาหารตาม ASEAN Guidung 

Principles for Inlusion in to or Exclusion from 

the Negative List of Substances for Health 

Spplements และ European Food Safety Authority
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สรุปและข้อเสนอแนะ

 แมวาจะมีการศึกษาประโยชนของหมามุย

ในฤทธิ์ดานตาง ๆ ตามที่ไดกลาวมาแลวนั้น ควรที่จะ

คํานึงถึงอันตรายและความเสี่ยงจากอาการขางเคียง

ทีอ่าจเกดิข้ึน โดยเฉพาะผูท่ีมโีรคประจาํตวั เพราะฉะน้ัน

ในการใชผลิตภัณฑจากเมล็ดหมามุยควรปรึกษาแพทย

หรอืเภสชักรทีม่คีวามเชีย่วชาญเฉพาะ เพือ่ความปลอดภยั

ของผูใชเอง
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บทความวิจัย

การพัฒนาหลักเกณฑก์ารตดิตามความปลอดภยัผลิตภณัฑย์าใหม่
ตามลักษณะความเส่ียงในประเทศไทย

วิมล สุวรรณเกษาวงษ  และพัทรียา โภคะกุล

บทคัดย่อ
 การวิจัยครั้งนี้มีวัตถุประสงคเพื่อพัฒนาหลักเกณฑการติดตามความปลอดภัยของยาใหมตามลักษณะ

ความเส่ียงของยาในประเทศไทย วิธีวิจัย เปนการศึกษาวิจัยเชิงปฏิบัติการ โดยการทบทวนเอกสารวิชาการท่ีเก่ียวของ 

ประชุมกลุมในรูปของคณะทำงานซึ่งมีองคประกอบครอบคลุมผูที่เกี่ยวของที่คัดเลือกแบบเฉพาะเจาะจง รับฟง

ความเห็นจากผูมีสวนไดสวนเสีย และเสนอคณะอนุกรรมการท่ีเก่ียวของใหความเห็นชอบกอนออกประกาศบังคับใช 

ดำเนินการวิจัยระหวางป พ.ศ 2559-2560 มีขอบเขตครอบคลุมประเด็นการจำแนกระดับความเส่ียงของผลิตภัณฑ 

วิธีการเฝาระวังความปลอดภัยดานยา (pharmacovigilance method) และกิจกรรมเสริมเพ่ิมดานความปลอดภัย 

ผลการวิจัย จำแนกยาใหมซึ่งครอบคลุมชีววัตถุใหมและวัคซีนที่ใชในมนุษย ตามระดับความเสี่ยงที่พิจารณาจาก

ความครบถวนสมบูรณของขอมูลการศึกษาวิจัยทางคลินิก ขอมูลความปลอดภัยจากการใชยาในคนไทย และ

ประสบการณการใชยาทั้งในและตางประเทศ ออกเปน 4 ประเภท ดังนี้ (1) ยาความเสี่ยงระดับ 1 (สูงสุด) คือ 

ผลิตภัณฑยาที่มีขอมูลการทดลองทางคลินิกไมสมบูรณ ตองติดตามความปลอดภัยลักษณะเชิงรุกในผูปวยทุกราย

ที่ใชยาเปนระยะเวลาไมนอยกวา 2 ป หรือจนกวามีขอมูลดานความปลอดภัยสนับสนุนเพียงพอ (2) ยาความเสี่ยง

ระดับ 2 คือ ผลิตภัณฑยาที่ประกอบตัวยาสำคัญเปนสารเคมีใหมหรืออนุพันธใหมหรือมีขอบงใชใหม หรือสูตร

สวนผสมใหม หรือเปนตำรับชีววัตถุใหม ตองติดตามความปลอดภัยแบบ intensified spontaneous reporting 

เปนระยะเวลา 2 ป (3) ยาความเสี่ยงระดับ 3 คือ ผลิตภัณฑยาที่มีระบบการนำสงยาแบบใหม หรือชองทาง

การใหแบบใหม หรือรูปแบบใหมหรือความแรงใหม ตองติดตามความปลอดภัยในลักษณะเชนเดียวกับความเสี่ยง

ระดับ 2 แตระยะเวลาเพียง 1 ป (4) ยาความเสี่ยงระดับ 4 คือ ผลิตภัณฑยาที่มีตัวยาสำคัญเหมือนยาใหมที่ไดรับ

ทะเบียนแบบไมมีเงื่อนไข (ยาปลด SMP) หรือมีประสบการณการใชมานาน หรือเปนยาจำเปน โดยมีเงื่อนไขตามที่ 

อย.กำหนด ท้ังน้ี ผลิตภัณฑยาความเส่ียงระดับ 1-3 ตองกำหนดผูรับผิดชอบหลักในการประสานงานดานการติดตาม

ความปลอดภัย ระบุความเสี่ยงที่ตองติดตาม สื่อสารความเสี่ยงดังกลาวใหบุคลากรทางการแพทยในชวงแรกของ

การออกสูตลาด สรุป ผลิตภัณฑยาใหมแตละชนิดมีวิธีการและเงื่อนไขการติดตามความปลอดภัยที่แตกตาง

ตามความเสี่ยงของผลิตภัณฑนั้น ๆ ซึ่งแบงเปน 4 ประเภท ตามความครบถวนสมบูรณของขอมูลการศึกษาวิจัย

ทางคลินิก ขอมูลความปลอดภัยจากการใชยาในคนไทย ประสบการณการใชยาและความจำเปน

คําสําคัญ :  ยาใหม ความเสี่ยงที่ตองติดตาม การติดตามความปลอดภัยของยา ลักษณะความเสี่ยง

รับตนฉบับ : 17 พฤษภาคม 62 ฉบับปรับปรุง 24 มิถุนายน 62 รับตีพิมพ 5 กรกฎาคม 62
ผูนิพนธ : สังกัดกองแผนงานและวิชาการ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
   wimon@fda.moph.go.th 



12 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL : SEPTEMBER-DECEMBER 2019

Development of Risk-Based Approach for Safety 
Monitoring Program of New Drug in Thailand
Wimon Suwankesawong, and Patthareya Pokhakul
Technical and Planning Division, Food and Drug Administration

Abstract
 The study aimed to develop the safety monitoring program (SMP) regulatory 

guidelines of new marketed therapeutic medicinal products by risk-based approach in 

Thailand. Methods: An action research to develop the regulatory guidelines was conducted 

from the relevant academic documents, focus group discussion in working group which 

composed of relevant purposive participants, public consultation and proposed to relevant 

committees to adopt before deciding the enforcement notice. The study was undergone 

during year 2016-2017. It covered the risk categorization of medicinal products’issues, 

pharmacovigilance methods and additional safety activities. Results: We stratified the risk 

based assessment of new drug, including new biological product and vaccine for human use, 

applications approval and categorized into 4  classes by levels of evidence; (1) High-Risk 

Class I: product  with incomplete clinical trials or uncertain scientific support application 

should perform 2 years active vigilance until strong sufficient scientific support (2) Risk Class 

II: new chemical entities including new derivatives new derivatives, new indications or new 

combinations application should perform 2 years intensified monitoring scheme (3) Risk Class 

III: new route of administration, new dosage form or new drug strength application should 

perform 1 years intensive monitoring scheme (4) Risk Class IV: new generic drugs containing 

active ingredient of unconditional approval new drug must mandatorily perform spontaneous 

reporting system. In addition, new drug applications class I-III have been compulsorily 

appointed contact person for PV: identify and communicate theirs risk to healthcare 

professionals at their initial marketing. Conclusion: Each new drug has Risk-Based Approach 

Safety Monitoring Program in 4 classes which related to the completeness of clinical study 

research, safety profile in Thai patients and experience or necessity of use submitted

Keywords :  new drug, watch list, safety monitoring program, risk-based approach
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บทนํา

 การตดิตามความปลอดภยัของยาใหม (Safety 

Monitoring Program: SMP) ไดกําหนดข้ึนเปนเงือ่นไข

ของการอนมุตัทิะเบยีนตาํรบัยาใหม  ในป พ.ศ. 2532 

สํานักงานคณะกรรมาการและยา (อย.) ไดปรับปรุง

กระบวนการขึ้นทะเบียนตํารับ “ยาใหม” ขึ้น กําหนด

ใหการขึ้นทะเบียนตํารับ “ยาใหม” ที่เปนตนตํารับ

(original product) ตามนิยามท่ีกําหนด ตองขอรับ

อนุมัติทะเบียนตํารับยา เปน 2 ระยะ ระยะแรกเปน

ขั้นตอนการขออนุมัติทะเบียนตํารับแบบมีเง่ือนไข 

ซึง่ตองมกีารพจิารณาเอกสารวิชาการจํานวนท่ีมากกวา

ยาท่ัวไป ครอบคลุมขอมูลดานคณุภาพ ดานความปลอดภยั 

และดานประสทิธภิาพของยา ทัง้นี ้เพือ่ยนืยนัคณุภาพ 

ปลอดภัยและประสิทธภิาพของยา ยาท่ีผานการประเมิน

ในขัน้ตอนแรกนี ้จะไดรบัอนมัุตทิะเบยีนแบบมีเงือ่นไข 

(conditional approval) ซ่ึงผูรับอนุญาตตองให

คาํรบัรองวาจะดาํเนนิการตามหลกัเกณฑการตดิตาม

ความปลอดภัยของยาใหม ตามที่ อย.กําหนดเปน

ระยะเวลา 2 ป หรือจนกวามีขอมูลเพียงพอที่จะมั่นใจ

ในความปลอดภัยของยาดงักลาว ระยะที ่2 เปนขัน้ตอน

การขอรับอนุมัติทะเบียนตํารับยาแบบไมมีเงื่อนไข 

เมือ่ อย.พจิารณาอนุมตัเิพราะเหน็วายาดงักลาวมขีอมูล

ดานความปลอดภัยเพียงพอ ซึ่งภายหลังการอนุมัตินี้ 

ผลิตภัณฑยาดงักลาวจะถกูเฝาระวงัตดิตามความปลอดภยั

โดยระบบการรายงานแบบ spontaneous reporting 

ตามแนวทางที่ อย.กําหนด(1-2)

 การติดตามความปลอดภัยของยาใหม 

กําหนดขึ้นโดยมีวัตถุประสงคหลักเพื่อยืนยันความ

ปลอดภัยของการใชยาใหมในคนไทย ปองกันและ

ควบคุมการใชยาใหมใหมคีวามรัดกมุยิง่ขึน้ ผานเงือ่นไข

การจํากัดการใชยาเฉพาะในสถานพยาบาล แสดง

สัญลักษณยาตองติดตามบนฉลาก และติดตาม

ความปลอดภัยตามแบบแผนและขั้นตอนการติดตาม

ความปลอดภัยของยาใหม (SMP protocol) ที่ อย.

กาํหนด(3-4) ตัง้แตมกีารกาํหนด SMP และมกีารดาํเนนิการ

ครั้งแรกใน ป พ.ศ. 2534 จนถึงปจจุบัน (พ.ศ. 2559) 

แมวาจะมกีารปรบัปรงุมาเปนระยะ เพือ่เพิม่ประสิทธภิาพ

และใหสอดคลองกับบริบทงานเฝาระวังความปลอดภัย

ดานยา (pharmacovigilance:PV) ของประเทศและ

ระดับสากล มีการปรับจากเดิมท่ีใหติดตามผูปวย

ทุกรายที่มีการใชยาใหมที่ไดรับทะเบียนแบบมีเงื่อนไข

และรายงานผลการติดตามให อย.ทราบ ปรับเปนให

ตดิตามและรายงานผลเฉพาะผูทีเ่กดิอาการไมพงึประสงค

จากยาโดยไมมีการปรับแกไขให SMP protocol ที่ใช

ตองมรีปูแบบการตดิตามทีแ่ตกตางตามความเสีย่งของ

ยาแตละชนิด(5)   

 ยาใหมทุกชนิดท่ีมีเงื่อนไขตองติดตาม SMP 

ใช SMP protocol แบบเดียวกันไมวาจะเปนยาท่ีมี

ความเสี่ยงสูง หรือความเสี่ยงตํ่า ยาบางกลุมที่เขาขาย

สามารถขอรับการประเมินในลักษณะพิเศษ (priority 

review) เชน ยารักษาโรคเอดส ยารักษาโรคมะเร็ง 

ยารักษาวัณโรค ยารักษามาลาเรีย ที่มีความจําเปน

อาจขอยืน่ผอนผนัการยืน่ขอมูลการศึกษาวจิยัทางคลนิกิ 

ระยะที่ 3 โดยใหยื่นภายหลังจากที่อนุมัติทะเบียน

ตํารับยาแลวได(6) การติดตามความปลอดภัยของยา

กลุมดังกลาวในชวงที่ยังไมยื่นขอมูลการศึกษาวิจัย

ทางคลินิกระยะที่ 3 มีลักษณะเชนเดียวกับยาอื่นๆ 

ทีมี่ความเสีย่งต่ํา หรือมีขอมูลครบถวนขณะขึน้ทะเบียน

ตาํรบั คอื ตดิตามความปลอดภยัดวยวธิ ีspontaneous 

reporting ซึง่เปนวธีิทีพ่บปญหาเรือ่งการรายงานตํา่กวา

เหตุการณ
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ที่เกิดขึ้นจริง (under-report)(7)  ทำใหไมสามารถ

สะทอนขอมูลความปลอดภัยที่แทจริงและไมสามารถ

นำมาประเมินความสัมพันธอ่ืนตอได นอกจากน้ี ยังเปน

แนวทางการเฝาระวังที่ไมสอดคลองการกำกับดูแล

ผลิตภัณฑสุขภาพในปจจุบัน ทั้งในระดับประเทศ

และระดับสากล ที่เนนการกำกับดูแลตามความเสี่ยง 

ยาใหมแตละชนิดจะมีวิธีการติดตามความปลอดภัย

ที่แตกตางตามแผนจัดการความเสี่ยงของยาชนิดนั้น ๆ 

เชน สหภาพยุโรปกำหนดใหยาใหมทุกตำรับตองย่ืนแผน

จัดการความเสี่ยง (Risk Management Plan: RMP) 

ประกอบการขอประเมินทะเบียนตำรับ ซึ่งในแผน

ดังกลาวจะตองระบุแผนเฝาระวังความปลอดภัยดานยา 

(pharmacovigilance plan) และแผนลดความเสี่ยง 

(risk minimization plan) ที่มีความแตกตางกัน

ในแตละตำรับตามลักษณะความเสี่ยงของยา (risk 

specification)(8-12)  ดังน้ัน เพื่อใหหลักเกณฑ SMP 

ทีก่าํหนดสอดคลองกบัความเสีย่งของผลติภณัฑ จงึได

ทําการศึกษานี้ขึ้นโดยมีวัตถุประสงคดังนี้ 

วัตถุประสงค์

 เพ่ือพัฒนาหลักเกณฑการติดตามความปลอดภัย

ของยาใหมตามลักษณะความเส่ียงของผลิตภัณฑยาใหม 

รวมถึงชีววัตถุใหม และวัคซีนสำหรับมนุษย

 ขอบเขตการวิจัย

 การวิจัยนี้ครอบคลุมหลักเกณฑและเงื่อนไข

ท่ีเก่ียวของกับการจำแนกระดับความเส่ียงของผลิตภัณฑ

ยาสำหรับมนุษยที่เปนยาใหม (new drugs) รวมถึง

ยาสามัญใหม (new generic drugs) ที่ยาตนแบบ

ยังเปนยาที่ไดรับอนุมัติทะเบียนแบบมีเงื่อนไข และ

ยาชีววัตถุใหม (new biological products) ครอบคลุม

วัคซีนสำหรับมนุษย และวิธีการเฝาระวังความปลอดภัย

ดานยาและกิจกรรมเสริมดานความปลอดภัย

นิยามศัพท์

 1. Intensified/Stimulated Reporting 

หมายถึง วิธีการเฝาระวังความปลอดภัยแบบ spon-

taneous reporting แตมีการดำเนินกิจกรรมบางอยาง

เพิ่มเติม เพื่อกระตุนหรืออำนวยความสะดวกในการ

รายงานผลิตภัณฑใหมท่ีเร่ิมจำหนายในตลาด 

 2. Mandatory Spontaneous Reporting 

หมายถึง วิธีการเฝาระวังความปลอดภัยแบบ spon-

taneous reporting โดยผูรับอนุญาตตองดำเนินการ

ตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

เร่ือง กำหนดคำรับรองเง่ือนไขการข้ึนทะเบียนตำรับยา 

สำหรับการรายงานอาการไมพึงประสงคจากการใชยา

รวมถึงวัคซีน ประกาศ ณ วันที่ 5 กุมภาพันธ 2559

 3. ความเสี่ยงที่ตองติดตาม (Watch list) 

หมายถึง รายการความเสี่ยงสำคัญหรือที่สนใจ หรือ

ความเส่ียงท่ีรายแรงท่ีพบในข้ันตอนกอนยาออกสูตลาด

ที่ตองระบุและติดตามภายหลังยาออกสูตลาด
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วิธีการวิจัย 

 เปนการวิจัยเชิงปฏิบัติการ (action research) 

ซึ่งดำเนินการในระหวางป พ.ศ. 2559-2560 และมี

ขั้นตอนการดำเนินการ ประชากรและกลุมตัวอยาง 

การเก็บขอมูล และการวิเคราะหขอมูล ดังนี้

 ขั้นตอนการดำเนินการ 

 1. ทบทวนวรรณกรรมและเอกสารท่ีเก่ียวของ

กับการเฝาระวังความปลอดภัยของยาใหม รวมถึง

เงื่อนไขการอนุญาตยาใหมของทั้งในและตางประเทศ 

 2. วิเคราะหขอมูลและพัฒนาจัดทำ (ราง) 

หลักเกณฑการติดตามความปลอดภัยผลิตภัณฑยาตาม

ลักษณะความเสี่ยง เสนอคณะทำงานจัดทำหลักเกณฑ

การจัดการความปลอดภัยยาใหม 

 3. นำ (ราง) หลักเกณฑฯที่ปรับแกไขตามมติ

คณะทำงานฯ เสนอรับฟงความคิดเห็นจากสาธารณชน

(public consultation) 

 4. สรุปความคิดเห็นที่ไดรับเสนอคณะอนุ-

กรรมการพิจารณาการข้ึนทะเบียนตำรับยาแผนปจจุบัน

สำหรับมนุษยท่ีเปนยาใหมพิจารณาใหความเห็นชอบ 

กรณีผลการรับฟงความเห็นสวนใหญเห็นดวยในหลักการ

 5. เสนอ อย. อนุมัติออกประกาศสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง หลักเกณฑการติดตาม

ความปลอดภัยผลิตภัณฑยาตามลักษณะความเสี่ยง 

(Risk-Based Approach Safety Monitoring Program) 

เมื่อไดรับความเห็นชอบจากคณะอนุกรรมการฯ

 ประชากรและกลุมตัวอยาง คือ ผูมีสวนได

สวนเสียกับการปฏิบัติตาม (ราง) หลักเกณฑการติดตาม

ความปลอดภัยของยาใหมทั้งจากภาครัฐและเอกชน 

ประกอบดวย ผูประกอบการธุรกิจยาซ่ึงเปนผูรับอนุญาต

ทะเบียนตำรับยาที่มีหนาที่ตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ

ที่กำหนด เจาหนาที่ที่เกี่ยวของกับการขึ้นทะเบียน

ตำรับยา/เฝาระวังความปลอดภัยดานยา แพทยและ

เภสัชกร โดยมีการคัดเลือกกลุมตัวอยางดังนี้ 

 1) การประชุมกลุม มีวิธีการคัดเลือกกลุม

ตัวอยางดวยวิธีแบบเฉพาะเจาะ รวมใหความคิดเห็น

ในรูปแบบของคณะทำงานจัดทำหลักเกณฑการจัดการ

ความปลอดภัยยาใหม (ทีมผูวิจัยเปนสวนหนึ่งของ

คณะทำงานฯ ทำหนาที่ผูทำงานและเลขานุการของ

คณะทำงาน) ซึ่งมีองคประกอบรวมทั้งสิ้น 15 คน 

ครอบคลุมผูแทนจาก

     (1) สมาคมผูประกอบธรุกิจดานยาท้ังดาน

การผลิต/การนำเขายา และสมาคมเภสัชกรรมทะเบียน

และกฎหมายผลิตภัณฑ

     (2) เจาหนาที่ที่เกี่ยวของจากสำนักยา

และศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

สำนักงาคณะกรรมการอาหารและยา แพทย เภสัชกร 

ผูทรงคุณวุฒิจากคณะแพทยศาสตรและคณะเภสัชศาสตร 

 2) การรับฟงความคิดเห็น แจงเวียน (ราง) 

ประกาศ หลักเกณฑการติดตามความปลอดภัย

ผลิตภัณฑยาตามลักษณะความเสี่ยง (Risk-Based 

Approach SMP) ไปยังหนวยงานท่ีเก่ียวของประกอบดวย 

สมาคมผูประกอบธรุกิจดานยา (3 แหง) คณะแพทยศาสตร

ทุกแหง (25 แหง) คณะเภสัชศาสตรทุกแหง (19 แหง) 

ราชวิทยาลัยทางการแพทยทุกแหง (15 แหง) ผูรับอนุญาต

ผลิต/นำหรือสั่งยาแผนปจจุบันยาใหม/ชีววัตถุใหม)

เขามาในราชอาณาจักรทุกแหง (363 แหง) รวมทั้งสิ้น 

425 แหง (ขอมูล ณ กุมภาพันธ ป พ.ศ. 2560)

 การเก็บขอมูล

 1. สืบคนขอมูลท่ีเก่ียวของกับการกำกับดูแล

และการเฝาระวังยาใหม ผานทางเว็บไซตของหนวย

กำกับดูแลดานยาของทั้งในและตางประเทศ และ
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องคกรที่เกี่ยวของ เชน สหภาพยุโรป สหรัฐอเมริกา 

ญี่ปุน องคการอนามัยโลก สำนักยา อย. เปนตน 

ที่เผยแพรและปรับปรุงลาสุดภายในเดือนธันวาคม 

พ.ศ. 2559 

 2. สืบคนเอกสารวิชาการและงานวิจัย

ที่เกี่ยวของ โดยคำที่ใชในการสืบคนคือ “new drug” 

“drug monitoring” “pharmacovigilance plan” 

“ drug regulation” “risk management plan” 

“early phase monitoring”

ผลการวิจัย

 ผลจากการทบทวนการติดตามความปลอดภัยผลิตภัณฑยาใหมจากท้ังในและตางประเทศ สรุปไดตารางท่ี 1 

คณะผูวิจัยไดจัดทำแบงประเภทผลิตภัณฑยาโดยพิจารณาจากเกณฑความครบถวนสมบูรณของขอมูลการศึกษาวิจัย

ทางคลินิก ขอมูลความปลอดภัยจากการใชยาในประชากรไทย ประสบการณการใชยาและความจำเปนซึ่งผล

การพิจารณาของคณะทำงานฯ ไดขอสรุปใหแบงประเภทผลิตภัณฑที่ยื่นขอขึ้นทะเบียนตำรับ ยาใหม/ชีววัตถุใหม

เปน 4 ประเภทตามระดับความเสี่ยง โดยแตละประเภทจะมีวิธีการติดตามความปลอดภัย และหลักเกณฑ เงื่อนไข

กิจกรรมเสริมดานความปลอดภัยเพิ่มเติมตารางที่ 2 และ 3 

ตารางที่ 1 หลักเกณฑการเฝาระวังและติดตามความปลอดภัยยาใหมของตางประเทศและประเทศไทย

 3. ประชุมอภิปรายกลุม (คณะทำงานจัดทำ

หลักเกณฑการจัดการความปลอดภัยยาใหม) รวม 3 คร้ัง

 4. รับฟงความคิดเห็น ผานระบบสารสนเทศ 

ณ ทางเว็บไซตสำนักยา สำนักงานคณะกรมมการ

อาหารและยา และผานทางไปรษณียโดยการสงหนังสือ

อยางเปนทางการไปยังหนวยงานที่เกี่ยวของในระหวาง

เดือนกุมภาพันธ-มีนาคม พ.ศ. 2560 

 การวิเคราะหขอมูล

 วิเคราะหเน้ือหาขอคนพบ (content analysis) 

และการแจกแจงขอคนพบที่สำคัญเชิงอธิบายความ

สหภาพยุโรป (9,10)

*หมายเหตุ : ตั้งแตป ค.ศ.2012 ครอบคลุมยาจดตํารับที่ขึ้นทะเบียนตํารับใหม

ยา/ชีววัตถุใหมทุกตํารับ* - ยาทุกตํารับตองเฝาระวังแบบงานประจํา (routine PV) 

ไดแก การรายงาน ADR โดยวิธี spontaneous reporting

และกิจกรรมอื่นที่เกี่ยวของ 

- ยาทีม่ขีอกงัวลดานความปลอดภยั อาจตองดาํเนนิเฝาระวัง

เพ่ิมเติม (additional PV) ตามแผนจัดการความเสี่ยง

ท่ีไดรบัการอนมัุต ิเชน การศึกษาวิจัยหรือเฝาระวังภายหลัง

ยาไดรับอนุมัติทะเบียน (post authorization safety 

study; PASS) 

- กําหนดบคุคลผูมีคุณสมบตักิารเฝาระวัง

ความปลอดภยัดานยา (qualified person 

for PV)

- แสดงเครื่องหมาย สามเหลี่ยมหัวกลับ 

สีดํา  เพื่อระบุวาอยูระหวางการติดตาม 

(additional monitoring) บนเอกสาร

กํากับยา

การเฝาระวังความปลอดภัยดานยา 

(pharmacovigilance (PV) activities)

เงื่อนไข/กิจกรรมดานความปลอดภัย

(additional requirement)

หนวยงาน ขอบเขต (scope)
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ตารางที่ 1 (ตอ)

ประเทศสหรัฐ

อเมริกา (11)

ประเทศญี่ปุน (12,13)

องคการ

อนามัยโลก (14)

ประเทศ

ไทย (5,15)

ยาใหมบางรายการ

ขึ้นกับดุลพินิจของ 

US.FDA

ยา/ชีววัตถุใหม

ทุกตํารับ

ยาที่แกปญหา

สาธารณสุข เชน 

ยารักษาวัณโรค

ชนิดใหม สูตร

ผสมใหม (new 

regimen)

ยาใหม/ชวีวัตถุใหม

ทุกตํารับ

- ยาทุกตํารับตองเฝาระวังแบบงานประจํา (routine PV) 

ดวย FDA adverse event reporting system (FAERS) 

- ยาที ่US. FDA กําหนดใหจดัทาํ REMS ตองเพิม่กจิกรรม

เฝาระวังเพ่ิมเติม เพ่ือประกันความปลอดภัยในการใช 

(elements to assure safe use; ETASU) เชน การตดิตาม

ผูปวยแตละราย หรือ ลงทะเบียนผูปวย 

- ยาใหมทกุตาํรับตองเฝาระวงัแบบงานประจาํ (routine PV)

อํานวยความสะดวกในการรายงาน ADR รวมถึงเก็บขอมูล 

รายงาน ADR ตามขอกําหนดของ early-phase post 

marketing vigilance (EPPV) ภายในระยะเวลา 6 เดือน

และสรปุรายงาน EPPV สงภายใน 2 เดือน หลงัสิน้สดุระยะ 

EPPV 

- ยาบางรายการที่มีขอกังวลดานความปลอดภัย อาจตอง

ดาํเนนิเฝาระวงัเพิม่เตมิ (additional PV) ตามแผนจดัการ

ความเสีย่งทีไ่ดรบัการอนมุตั ิ

- ยาใหมในการรักษาวัณโรค (new TB drugs) ตองดําเนิน

การเฝาระวงัเชงิรกุ แบบ Active TB drug-safety monitoring 

and management (aDSM) ซึ่งเปนวิธีการเฝาระวัง

และประเมินผลการวินิจฉัยทางคลินิกและผลทางหอง

ปฏบิตักิารในผูปวยทีใ่ชยาทกุราย เชน การตดิตามการใชยา 

bedaquiline

- ยาใหม/ชีววัตถุใหมทุกตํารับตองเฝาระวังความปลอดภัย

ดวยวิธีพื้นฐาน (routine PV) และมีผูอนุญาตทําหนาที่

อํานวยความสะดวกในการรายงาน ADR ตามหลักเกณฑ

แนวทางที่ อย. กําหนด

ยาที่ตองจัดทํา REMS ตองดําเนินการ 

- จัดทํา medication guides สําหรับ

ผูปวย

- จัดทาํ communication plan สําหรบั

บุคลากรทางการแพทย

- ETASU เชน จํากัดสถานบริการ หรือ

แพทยหรือเภสชักร หรอืผูปวยกลุมเปาหมาย

ตามเงื่อนไขที่กําหนด

- ยาใหมทุกตํารับตองใหขอมูลยาและ

การใชยาที่เหมาะสมกอนยาออกสูตลาด 

(early inform physicians) แกบคุลากร

ทางการแพทยและหลงัจากการกระจายยา

สูโรงพยาบาลแลว ทุก 2 สัปดาห ในชวง 

2 เดือนแรกและเดอืนละคร้ังหลงัจากนัน้ 

ตองยํ้าเตือนและขอความรวมมือในการ

ใชยาอยางเหมาะสมจากทางโรงพยาบาล

- ยาควบคุมพิเศษเทานั้น

- จําหนายเฉพาะสถานพยาบาล ยกเวน 

ยาที่มีเงื่อนไขพิเศษกําหนดใหจําหนาย

เฉพาะโรงพยาบาล

- แสดงเครื่องหมาย  ระบุขอความ

ตองตดิตาม ใชเฉพาะสถานพยาบาล หรอื

ใชเฉพาะโรงพยาบาลแสดงเลขทะเบียน

ตาํรับยาแบบมเีงือ่นไข เชน NC หรือ NBC

กิจกรรมการเฝาระวังความปลอดภัยดานยา 

(PV activities)

เงือ่นไข/กจิกรรมเสรมิดานความปลอดภัย

(additional safety requirement)

หนวยงาน ขอบเขต (scope)

ตารางที่ 2 ประเภทยา/ชีววัตถุใหมตามระดับความเสี่ยงและวิธีการติดตามความปลอดภัยดานยา

ระดับ 1 ตํารับยาที่มีขอมูลการทดลองทางคลินิกไมสมบูรณ เชน ไมมีขอมูลการทดลอง

ทางคลินิกระยะที่ 3 แตมีความจําเปนตองใชเพื่อแกไขปญหาดานสาธารณสุข 

ตามขอกําหนดเกี่ยวการขึ้นทะบียนตํารับยาที่อย.กําหนด

เฝาระวังเชิงรุก (active vigilance) โดยการติดตาม

ทุกราย  เปนระยะเวลาไมนอยกวา 2 ป หรือจนกวา

มีขอมูลดานความปลอดภัยสนับสนุนเพียงพอ ซึ่ง

พจิารณาโดยคณะอนกุรรมการพจิารณาการขึน้ทะเบยีน

ตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยท่ีเปนยาใหม

ลักษณะประเภทยา/ชีววัตถุ วิธีการติดตามความปลอดภัยความเสี่ยง
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ตารางที่ 2 (ตอ)

ระดับ 2

ระดับ 3

ระดับ 4

* การเฝาระวังความปลอดภัยแบบ spontaneous reporting แตมีการทํากิจกรรมบางอยางเพิ่มเติม เพื่อกระตุนหรืออํานวยความสะดวกในการรายงานผลิตภัณฑใหมที่เริ่มจําหนายในตลาด
† ยาชีววัตถุจัดเปนผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 2
‡ การเฝาระวังความปลอดภัยแบบ spontaneous reporting โดยผูรับอนุญาตตองดําเนินการสงรายงานอาการไมพึงประสงคตามที่ อย. กําหนด

ตํารับยาที่มีตัวยาสําคัญเปนสารเคมีใหมหรืออนุพันธใหม (chemical entities/

new derivatives) หรือมีขอบงใชใหม หรือเปนสูตรผสมใหม หรือเปนตํารับ

ชีววัตถุใหม 

ตํารับยาท่ีมีระบบการนําสงยาแบบใหม (new delivery system) หรือ

ชองทางการใหแบบใหม (new route of administration) หรือ รูปแบบใหม 

(new dosage form) หรือ ความแรงใหม (new strength)

1. ตํารับยาที่มีตัวยาสําคัญเหมือนกับตัวยาใหมที่ไดรับอนุมัติทะเบียนแบบไมมี

   เงื่อนไข (ไมครอบคลุมยาชีววัตถุใหม
†
) และ

   1.1. มีรูปแบบการใหยา/ชองทางการใหยาเหมือนกัน หรือแตกตางกัน

         แตไมทําใหเกิด ADR แตกตางอยางมีนัยสําคัญ หรือ

   1.2. มคีวามแรงเหมอืนกนั หรอืตางกนัแตยงัอยูใน therapeutic dose หรอื

   1.3. ขอบงใชเดียวกัน หรือขอบงใชใหมแตมีขนาดยาตอวัน (daily dose) 

         เทากันหรือนอยกวาในกลุมผูปวยวัยเดียวกัน 

2. ตํารับยาที่มีการเปล่ียนแปลงแหลงผลิต/ผูนําเขา/ผูแบงบรรจุ จากทะเบียน

   ตํารับยาที่ไดรับอนุมัติทะเบียนแบบไมมีเงื่อนไขแลว 

3. ตาํรบัยาท่ีมกีารแบงบรรจจุากทะเบยีนตาํรบัยานําเขา/ผลติจากทะเบยีนตาํรบัยา

   ที่ไดรับอนุมัติทะเบียนแบบไมมีเงื่อนไขแลว     

4. ตํารับยาที่เขานิยามยาใหมที่ขึ้นทะเบียนในตางประเทศแลวเกินกวา 10 ป 

   และมีการใชอยางแพรหลายท่ัวโลก พรอมมีหลักฐานปรากฏชัดแจงแลววามี

   ประสิทธิภาพและปลอดภัย

5. ตํารับยากําพรา ตามประกาศ อย.

6. ผลติภณัฑอืน่ๆ ซึง่ อย.พจิารณาแลวเห็นสมควร เชน เซรุมแกพษิงู ผลติภณัฑ

   ที่ไดจากเลือดหรือพลาสมาของมนุษยบางชนิด

เฝาระวังแบบ intensified spontaneous 

reporting* เปนเวลา 2 ป

เฝาระวังแบบ intensified spontaneous 

reporting* เปนเวลา 1 ป

เฝาระวังแบบ mandatory spontaneous 

reporting‡ ตามแนวทางที่ อย. กําหนด(16-17)

ลักษณะประเภทยา/ชีววัตถุ วิธีการติดตามความปลอดภัยความเสี่ยง

ตารางที่ 3 หลักเกณฑ/เงื่อนไขเพิ่มเติม จำแนกตามระดับความเสี่ยงของผลิตภัณฑยา

1. ประเภทยา
2. การจํากัดการจําหนาย

3. การแสดงฉลาก

4. ผูรับผิดชอบดานการเฝาระวัง
ความปลอดภัยดานยา 
5. ความเสี่ยงสําคัญที่ตองติดตาม 

- ยาควบคุมพิเศษ(15)

- จําหนายเฉพาะในสถานพยาบาล ยกเวน กําหนดใหจําหนาย
เฉพาะโรงพยาบาล
- แสดงขอความครบถวนตามมาตรา 27 (3) และ 25 (3) 
แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแกไขเพิ่มเติม
- แสดงเครื่องหมาย  และระบุขอความตองติดตาม ใชเฉพาะ
สถานพยาบาล หรือเฉพาะโรงพยาบาลตามที่ อย. กําหนด
- แสดงเลขทะเบียนตํารับยาแบบมีเงื่อนไข เชน NC หรือ NBC
- กาํหนด อยางนอย 1 คน แจงให อย.ทราบ เพ่ือการประสานงาน

- กําหนด watch list ของยาใหม 

- ตามที่ อย.พิจารณา
- ตามที่ อย.พิจารณา

- แสดงขอความครบถวนตามมาตรา 27 (3) และ
25 (3) แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และ
ฉบับแกไขเพิ่มเติม

            -

            -

ผลิตภัณฑยา

ความเสี่ยงระดับ 4ความเสี่ยงระดับ 1-3
หลักเกณฑ/เงื่อนไข 
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ตารางที่ 4 ผลการรับฟงความคิดเห็นจำแนกตามประเด็นและหนวยงาน

1. การแบงประเภทผลิตภัณฑ

ผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 1

ผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 3

2. กิจกรรมการติดตามความปลอดภัยดานยา

ผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 1 

การติดตามผูปวยทุกราย 

- นิยามศัพท ควรเพิ่ม “หรือตามผูเชี่ยวชาญมีมติวายังขาดขอมูลทางคลินิกที่สมบูรณ” 

- เสนอใหปรับลดเปนผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 2 หากยาไดทําการวิจัย clinical trial phase 3 

- เสนอใหยาทีม่ ีnew delivery system แตเปนชวงการรกัษาแคบ (narrow therapeutic index) 

  เปนผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 2 เนื่องจากการเปลี่ยนแปลง bioavailability ของยากลุมนี้

  อาจทําใหมีความเสี่ยงเพิ่มขึ้น

- ขอให อย. ชวยสนบัสนนุใหเกดิความเขาใจและความรวมมอืจากบุคลากรทางการแพทย เนือ่งจาก

  ตองไดรับความยินยอมจากแพทยรวมถึงผูปวยที่ตองไดรับยา 

- ควรอยูในความรับผิดชอบของบุคลากรทางการแพทยในรพ. หรือคลินิกมากกวา เพราะบริษัท

  ไมสามารถติดตอผูปวยหรือดูขอมูลสวนตัวของผูปวยไดโดยตรง 

- คําวา มีขอมูลสนับสนุน “เพียงพอ” ควรมีการกําหนดใหชัดเจน หรือกําหนดวาหนวยงานใด

  เปนผูตัดสินใจวาขอมูลความปลอดภัยเพียงพอ

ภาคการศึกษา

ภาคเอกชน

ภาคการศึกษา

ภาคเอกชน

ภาคเอกชน

ภาคการศึกษา

ความเห็น หนวยงานประเด็น

ตารางที่ 3 (ตอ)

 ผลการรับฟงความเหน็จากสาธารณชน ผานทางเวบ็ไซตสาํนกัยา อย. และแจงเวยีนโดยการสงทางไปรษณยี

ผูทีเ่กีย่วของทัง้ภาครัฐและเอกชน ไดรบัขอคิดเหน็รวม 8 แหง (จากราชวิทยาลยั 3 แหง สมาคม 2 แหง ผูรบัอนญุาต

ผลิต นําเขายา คณะแพทยศาสตรและคณะเภสัชศาสตรอยางละ 1 แหง) หนวยงานสวนใหญเห็นดวยในหลักการ

กับขอเสนอติดตามความปลอดภัยตามความเสี่ยง แตมีประเด็นความคิดเห็นที่เปนสาระสําคัญ คือ ภาคเอกชน

มีขอกังวลในทางปฏิบัติตามการติดตามความปลอดภัยของผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 1 ที่กําหนดใหการติดตาม

ความปลอดภัยเชิงรุกในผูปวยทุกราย ในขณะที่ภาคการศึกษาเสนอใหยาที่มีระบบนําสงยาแบบใหม (new delivery 

system) ที่ทําให bioavailability ของยาแตกตางไปจากเดิม แตเปนชวงการรักษาแคบเปนผลิตภัณฑความเสี่ยง

ระดับ 2 แทนความเสี่ยงระดับ 3 และยังเสนอใหกําหนดระยะเวลาการรายงานโดยเฉพาะอาการไมพึงประสงค

จากยาชนิดรายแรง (รายละเอียดดังตารางที่ 4)

6. ใหขอมูลชวงแรกของยา
ออกสูตลาด 

7. การรายงาน

- ใหขอมูลความปลอดภยัทีส่าํคัญ แกบคุลากรทางการแพทย 1 เดือน
กอนยาใหมจําหนายและ ยํ้าเตือนทุก 2 เดือน ภายใน 6 เดือน
หลังออกจําหนาย
- อํานวยความสะดวกในการรายงาน ADR ใหบุคลากรทาง
การแพทย
- จัดทําและสงสรุปผลการดําเนินการที่เกิดขึ้นภายใน 8 เดือน
 
- รายงานปริมาณการผลิต/การแบงบรรจุ/การนําหรือส่ังยา 
ตามแบบฟอรมและระยะเวลาที่กําหนด 
- รายงานขอมูลความปลอดภัยตามแนวทางสําหรับผูรับอนุญาต
ในการรายงานความปลอดภัยของยาที่ อย. กําหนด

            -

- รายงานขอมูลความปลอดภัยตามแนวทาง
สาํหรบัผูรบัอนญุาตในการรายงานความปลอดภยั
ที่ อย. กําหนด

ผลิตภัณฑยา

ความเสี่ยงระดับ 4ความเสี่ยงระดับ 1-3
หลักเกณฑ/เงื่อนไข 



20 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL : SEPTEMBER-DECEMBER 2019

 คณะอนุกรรมการพิจารณาการขึ้นทะเบียน

ตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยที่เปนยาใหม 

ไดพิจารณาเห็นชอบรูปแบบการเฝาระวังการติดตาม

ความปลอดภยัของผลติภัณฑยาตามลกัษณะความเสีย่ง 

ที่แบงผลิตภัณฑตามระดับความเสี่ยงเปน 4 ระดับ 

และเง่ือนไขการติดตามความปลอดภัยตามลักษณะ

ความเสีย่งของผลติภณัฑยา ตามทีค่ณะทาํงานฯ เสนอ

ตามตารางที่ 2 โดยไมปรับแกไข เนื่องจากไมมีเหตุผล

เพียงพอใหการปรับแกไขตามขอเสนอของภาคเอกชน 

และมีขอสังเกตวาผูประกอบการตองระบุความเสี่ยง

ทีต่องตดิตาม (watch list) ทีเ่หมอืนกบัของตางประเทศ

และควรไดรับการอนุมัติ (approved) พรอมกับการยื่น

ขอทะเบียนตํารับยาใหม  

 สําหรับขอเสนอของภาคการศึกษา (รวม

โรงพยาบาลภายใตคณะแพทยศาสตร) ในประเด็นยา

ที่มีระบบนําสงยาแบบใหมแมชวงการรักษาแคบ 

แตเคยมีการตดิตามความปลอดภัยในประชากรมากอน 

จงึใหคงเปนผลิตภณัฑความเสีย่งระดบั 3 สาํหรับระยะ

เวลาการรายงาน ADR นั้น อย. ไดมีประกาศและ

แนวทางการตดิตามความปลอดภัยสาํหรบัผูรบัอนญุาต

ภายหลังจากออกสูตลาด ซึ่งมีกําหนดระยะเวลา

การรายงานอาการไมพงึประสงคแตละชนดิอยูแลว(16,17)

 อย. ไดมีประกาศสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา เรือ่ง หลกัเกณฑการตดิตามความปลอดภยั

ผลิตภัณฑยาตามลักษณะความเส่ียง (Risk-Based 

Approach Safety Monitoring Program) เมื่อวันที่ 

9 ตลุาคม พ.ศ. 2560 โดยมสีาระสาํคญัของหลกัเกณฑ

และเง่ือนไขที่เกี่ยวของกับการจําแนกระดับความเสี่ยง

ของผลติภณัฑยา วธิกีารเฝาระวังความปลอดภัยดานยา 

และกิจกรรมเสริมดานความปลอดภัย เปนไปตาม

ผลการศกึษานี ้และมผีลบังคบัใชกบัโครงรางการตดิตาม

ความปลอดภัยที่ยื่นตั้งแต 1 มกราคม พ.ศ. 2561(18) 

และจัดประชุมชี้แจงผูรับอนุญาตตามขอเสนอจาก

การรับฟงความคิดเห็น 

สรุปและอภิปรายผล

 หลักเกณฑการเฝาระวังความปลอดภัยของ

ยาใหมที่พัฒนาขึ้น เปนการประยุกตหลักเกณฑ

การติดตามความปลอดภัยของตางประเทศ และ

ปรับเปลี่ยนใหสอดคลองกับบริบทของประเทศไทย 

ท้ังดานกฎระเบียบ และระบบสาธารณสุข โดยแบง

ประเภทยาและการตดิตามความปลอดภยัตามลกัษณะ

ความเสีย่งของผลติภณัฑยา ซึง่พจิารณาจากความครบถวน 

ตารางที่ 4 (ตอ)

ผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 4

3. เงื่อนไข กิจกรรมเสริม ดานความปลอดภัย

- ใหขอมูลชวงแรกของยาออกสูตลาด

- การรายงาน

4. ความเห็นอื่นๆ

- การบังคับใช

- เสนอใหรายงานเปนแบบ spontaneous reporting ตามแนวทางที่ อย.กําหนด 

  โดยไมใชการรายงานแบบบังคับ (mandatory)

- เสนอใหดําเนินการเฉพาะกับผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 1 และ 2 เทานั้น 

- ใหถือวาขอมูลเหลานี้ไมใชการสงเสริมการขาย ที่ไมตองขออนุมัติกอนสื่อสาร

- ควรกําหนดระยะเวลาในการรายงาน ADR โดยเฉพาะกรณีพบ 

  ADR ที่รายแรง

- ควรบังคับใชภายหลังประกาศประมาณ 3 เดือน

ภาคเอกชน

ภาคเอกชน

ภาคเอกชน

ภาคการศึกษา

ภาคเอกชน

ความเห็น หนวยงานประเด็น
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สมบูรณของขอมูลการศึกษาวิจัยทางคลินิก ขอมูล

ความปลอดภยัจากการใชยาในคนไทย และประสบการณ

การใชยาทั้งในและตางประเทศ เรียงจากความเสี่ยง

สูงสุดไปตํ่าสุดเปน 4 ระดับ

 ผลิตภัณฑที่มีความเสี่ยงสูงระดับที่ 1 เปน

ผลติภัณฑทีมี่ขอกงัวลเร่ืองความปลอดภัยเนือ่งจากขอมลู

กอนการอนุมัติทะเบียนไมสมบูรณ แตมีความจําเปน

ตองใชยาดงักลาว กําหนดใหตองมกีารเฝาระวงัทีเ่ขมงวด 

โดยการติดตามผูปวยทุกราย ซึ่งเปนหลักเกณฑท่ี

สอดคลองกบัแนวคิดการเฝาระวงัเชงิรกุสาํหรับยารกัษา

วัณโรคชนิดใหมที่ใหตองติดตามแบบ aDSM(14) ทั้งนี้

เพื่อใหไดขอมูลความปลอดภัยของยา (drug safety 

profile) ทีม่ากขึน้โดยเฉพาะอยางยิง่ในประชากรไทย 

ทาํใหสามารถประเมนิและจดัการความเสีย่งท่ีจะเกดิขึน้

ไดรวดเร็วทันตอเหตกุารณ สาํหรบัผลิตภัณฑความเสีย่ง

ระดบั 2 และ 3 เปนการปรบัหลกัเกณฑ SMP ทีใ่ชใน

ปจจุบันใหม โดยการแบงยาเปน 2 กลุมและปรับ

ระยะเวลาการติดตามใหสอดคลองกับประสบการณ 

และขอมูลความปลอดภัยจากการใชยาที่มีในประเทศ 

กลาวคอื ปรับลดยาใหมทีไ่มใชผลติภณัฑมตัีวยาสาํคญั

ใหมซึ่งมีประสบการณและขอมูลความปลอดภัยจาก

การใชยาในประเทศไทยมากอน เปนผลิตภณัฑความเส่ียง

ระดับที่ 3 และลดระยะเวลาการติดตามลงเหลือเพียง 

1 ป เนือ่งจากยาในกลุมนีเ้ปนผลติภณัฑทีมี่ตวัยาสาํคญั

เหมือนผลิตภัณฑที่เคยขึ้นทะเบียนและมีการติดตาม

ความปลอดภยัมากอนจนไดรบัอนมัุตทิะเบยีนแบบไมมี

เงื่อนไข ในสวนของผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 4 นั้น 

เปนรายการตํารับยาที่มีรายงานขอมูลความปลอดภัย

ที่มากเพียงพอในระดับหนึ่ง เนื่องจากผานการประเมิน

ความปลอดภัยของตัวยาสําคัญมากอนทั้งจากในและ

ตางประเทศ เปนไปตามแนวทางปฏบิตัทิี ่อย. เปนการ

ต้ังแตป พ.ศ. 2541 เรื่องยาท่ีรับการยกเวนไมตอง

ติดตาม SMP จึงกําหนดใหการติดตามความปลอดภัย

เชนเดียวกับยาทั่วไป คือ เฝาระวังแบบ mandatory 

spontaneous reporting ซึง่เปนไปตามประกาศ อย.

ทีก่าํหนดใหยาทกุชนดิมเีงือ่นไขตองตดิตามความปลอดภยั

ตามแนวทางที่กําหนด(16,17) 

 กรณีเงื่อนไขการติดตามความปลอดภัยนั้น 

ยงัคงเง่ือนไขตาม SMP เดมิ เนือ่งจากยงัสอดคลองกบั

เกณฑการติดตามความปลอดภัยในระดับนานาชาติ 

เชน การแสดงสญัลกัษณทีบ่งชีว้าเปนยาทีไ่ดรบัอนมุตัิ

ทะเบียนแบบมีเงื่อนไขท่ีตองติดตามความปลอดภัย 

สอดคลองกบัการกาํหนดใหยาใหมตองแสดงสญัลกัษณ 

additional monitoring และตองตดิตามรายงาน ADR 

ทกุชนิด ของสหภาพยโุรป(10) การจาํกัดการสัง่ใช/จาํหนายยา 

สอดคลองกับแนวคดิของสหรัฐอเมรกิาทีกํ่าหนดยาทีต่อง

จดัทาํ REMS ตองมมีาตรการจาํกดัการใช/กระจายยา 

เพื่อประกันความปลอดภัยการใชยา(11)  นอกจากนี้ 

เพือ่เพิม่ประสทิธภิาพการติดตามความปลอดภยั ไดเพิม่

เงื่อนไข 3 ประเด็น ไดแก (1) การใหระบุผูรับผิดชอบ

ดานการเฝาระวังความปลอดภัยดานยา (contact 

person for PV) อยางนอย 1 คน ซึ่งเปนไปในทิศทาง

เดียวกับสหภาพยุโรปที่กําหนดใหผูรับอนุญาตตองมี 

qualified person for PV (QPPV) รับผิดชอบงาน

ดานนี้ (8) (2) การกําหนดรายการความเสี่ยงสําคัญ

ที่ตองติดตาม (watch list) และ (3) การใหขอมูล

ชวงแรกของยาออกสูตลาด (early inform physicians) 

เพื่อเพิ่มโอกาสการเขาถึงขอมูลความเส่ียงของยา

ของบุคลกรทางการแพทยกอนการสัง่ใชยา ซึง่ประยกุต

จาก Early Phase Post-Marketing Vigilance (EPPV) 

ของประเทศญี่ปุน(13)
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ข้อเสนอแนะ

 เนือ่งจากหลกัเกณฑการตดิตามความปลอดภยั

ผลิตภัณฑยาใหมตามลักษณะความเสี่ยง พัฒนาขึ้น

โดยกรอบแนวคดิทีแ่ตกตางจากเดมิ แบบแผนขัน้ตอน

การตดิตามความปลอดภัยของยาใหม (SMP protocol) 

ของยาแตละชนดิมคีวามแตกตางกนัตามระดบัความเส่ียง

ของผลิตภัณฑยาชนิดนั้น การบรรลุเปาหมายของ 

Risk-based SMP ที่พัฒนาน้ี ข้ึนกับความเขาใจ

และการยอมรับของทุกภาคสวนที่เกี่ยวของ ไดแก 

ผูประกอบการ เจาหนาที ่อย. และบุคลากรทางการแพทย

ที่เกี่ยวของ ดังนั้น อย. ควร

 1. ประชุมชี้แจงกรอบแนวคิด วัตถุประสงค

และแนวทางปฏิบัติใหกับผูเกี่ยวของในทุกภาคสวน

 2. พัฒนาศักยภาพผูรับอนุญาตใหเขาใจ

หลักการและวิธีการจัดทํา SMP protocol ตาม

หลกัเกณฑการตดิตามความปลอดภยัผลติภณัฑยาใหม

ตามลักษณะความเสี่ยงของยา โดยเฉพาะประเด็นที่เปน

เงื่อนไขเพิ่มเติมใหม

 3. พัฒนาศักยภาพเจาหนาที่ของ อย. ใหมี

ความพรอมในการประเมิน ตรวจสอบ ติดตามขอมูล

ความปลอดภัยของผลิตภัณฑยาใหมไดอยางเชี่ยวชาญ

และมีประสิทธิภาพ

 4. ตดิตามและประเมนิผลการออกหลกัเกณฑ

การตดิตามความปลอดภัยยาใหมตามลักษณะความเสีย่ง 

พบปญหาหรืออปุสรรคในการดาํเนนิงานทัง้ในสวนของ

ผูรบัอนญุาตและในสวนของ อย. หรอืไม เพือ่เปนขอมลู

ในการพฒันาการเฝาระวงัตดิตามความปลอดภยัยาใหม

ตอไป

กิตติกรรมประกาศ

 ขอขอบพระคุณ ผศ.ภญ.ดร.ร.ต.ท.หญิง ภูรี 

อนันตโชติ ที่แนะนําวิธีการศึกษางานวิจัย และทีมงาน

ที่ใหขอแนะนําในการทําวิจัยนี้ 
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การพัฒนาหลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้าง
สําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรในประเทศไทย

บทความวิจัย

ดารณี เพ็ญเจริญ

บทคัดย่อ
 การศึกษาวิจัยนี้ เปนการวิจัยเอกสาร มีวัตถุประสงคเพื่อศึกษาเปรียบเทียบหลักเกณฑการกลาวอาง

และการพิสูจนการกลาวอางสำหรับผลิตภัณฑสมุนไพรในประเทศตาง ๆ ไดแก อาเซียน ออสเตรเลีย สิงคโปร 

มาเลเซีย และไทย แลวทำการวิเคราะหเพื่อพัฒนาหลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจนการกลาวอางสำหรับ

ผลิตภัณฑสมุนไพรที่มีมาตรฐาน และเหมาะสมกับบริบทของประเทศไทย ผลการวิจัยพบวา หลักเกณฑอาเซียน 

“ASEAN Guidelines on Claims and Claims Substantiation for Traditional Medicines and Health 

Supplements” เปนหลักเกณฑกลางที่จัดทำเปนมาตรฐานใชสำหรับประเทศสมาชิกในภูมิภาคอาเซียน อีกทั้ง

เปนหลักเกณฑท่ีมีความชัดเจน มีรายละเอียด และมีความยืดหยุน เม่ือเปรียบเทียบกับหลักเกณฑของประเทศอ่ืนๆ 

ในอาเซียนรวมท้ังประเทศไทยท่ีใชปจจุบัน แตไมครอบคลุมผลิตภัณฑสมุนไพรท้ังหมด สวนหลักเกณฑของประเทศ

ออสเตรเลียจัดวา เปนหลักเกณฑที่ชัดเจน และมีรายละเอียดมากที่สุดเมื่อเปรียบเทียบกับประเทศอื่น ๆ ที่ทำ

การศึกษา แตไมไดแยกหลักเกณฑเฉพาะยาจากสมุนไพร และผลิตภัณฑเสริมสุขภาพ ดังนั้น ในการพัฒนา

หลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจนการกลาวอางสำหรับผลิตภัณฑสมุนไพรในประเทศไทยนี้ จึงใชหลักเกณฑ

อาเซียนเปนหลัก โดยนำหลักเกณฑของประเทศออสเตรเลียมาปรับใชบางสวน ผูวิจัยไดจัดทำ (ราง) หลักเกณฑ

การกลาวอางและการพิสูจนการกลาวอางสำหรับผลิตภัณฑสมุนไพรในประเทศไทย มีสาระสำคัญประกอบดวย

หัวขอไดแก (1) คำนำ (2) วัตถุประสงค (3) การจัดประเภทผลิตภัณฑสมุนไพร (4) หลักการสำคัญของการกลาวอาง

และการพิสูจนการกลาวอางสำหรับผลิตภัณฑสมุนไพร (5) หลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจนการกลาวอาง

สำหรับผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร (6) หลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจนการกลาวอางสำหรับผลิตภัณฑ
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Guidelines Development on Claims and Claims 
Substantiation for Herbal Products in Thailand
Daranee  Pencharoen
Food and Drug Administration

Abstract
 The objective of this research was to develop the guidelines on claims and claims 

substantiation for herbal products which was suitable for the context of Thailand. Documentary 

research was used by reviewing and comparing the guidelines on claims and claims 

substantiation for herbal products in the selected countries. i.e., ASEAN, Australia, Singapore, 

Malaysia and Thailand. The results showed that “ASEAN Guidelines on Claims and Claims 

Substantiation for Traditional Medicines and Health Supplements”, the standard guidelines 

for ASEAN countries, was more comprehensive and flexible than the guidelines of other 

ASEAN countries including Thailand. However, the ASEAN guidelines did not cover all herbal 

products. The Australia guidelines was the most comprehensive when compared to the 

other countries but did not have the specific criteria of traditional medicines and herbal 

supplements. Therefore the ASEAN guidelines and some parts of the Australia guidelines 

were used as the references to develop the guidelines on claims and claims substantiation 

for herbal products in Thailand. The drafted version of the guidelines on claims and claims 

substantiation for herbal products in Thailand was prepared, consisting of the followings : 

(1) Introduction (2) Objective (3) Types of herbal products (4) Key principles of claims and 

claims substantiation for herbal products (5) Guidance of claims and claims substantiation 

for herbal medicinal products (6) Guidance of claims and claims substantiation for herbal 

health supplement products (7) Notes and (8) References.

Keywords :  claims, herbs, herbal products
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บทนํา

 ปจจุบันความตองการใชสมุนไพรในหลาย

ประเทศท่ัวโลกรวมทัง้ประเทศไทยเพิม่ขึน้อยางตอเนือ่ง 

อันเนื่องมาจากความสนใจในการดูแลรักษาสุขภาพ

ดวยผลิตภัณฑธรรมชาติ มูลคาทางการตลาดสมุนไพร

ของประเทศไทยในป พ.ศ. 2560 เทากับ 254,830 

ลานบาท โดยมูลคาการสงออกสมุนไพรของไทยไปยัง

ตางประเทศมากทีส่ดุ 4 อนัดบัแรก ไดแก กลุมประเทศ

อาเซียน ญี่ปุน สหรัฐอเมริกา และสหภาพยุโรป(1)

 ผลติภณัฑสมุนไพรอยูในการควบคมุกาํกับดแูล

ของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ภายใต

กฎหมายที่เกี่ยวของ จากการดําเนินงานที่ผานมา

ปรากฏวา การกลาวอางคุณประโยชนหรือขอบงใช

ของผลิตภัณฑสมุนไพร เปนประเด็นปญหาสําคัญเปน

อุปสรรคตอการสงเสริมและพัฒนาผลิตภัณฑสมุนไพร 

โดยเฉพาะอยางยิ่งผลิตภัณฑสมุนไพรที่เปนผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร อาหารเพื่อสุขภาพ สวนใหญไมสามารถ

กลาวอางคุณประโยชนหรือขอบงใชในการสงเสริม

สขุภาพหรอืลดปจจัยเส่ียงการเกิดโรคได ทัง้นี ้ปจจุบนั

ประเทศไทยยังไมมีหลักเกณฑการกลาวอางและ

การพสิจูนการกลาวอางทีเ่ปนหลกัเกณฑเฉพาะสาํหรบั

ผลิตภัณฑสมุนไพร (2-5) 

 (ราง) พระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร 

พ.ศ …. เปนกฎหมายใหมสําหรับควบคุมกํากับดูแล

ผลิตภัณฑสมุนไพรเปนการเฉพาะ ขณะน้ีอยูระหวาง

กระบวนการทางนิติบัญญัติ กําหนดใหการอนุญาต

จําหนายสูตลาดสําหรับผลิตภัณฑสมุนไพรแบงเปน 

3 ประเภทตามระดับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ ไดแก 

การขึ้นทะเบียน การแจงรายละเอียด และการจดแจง 

โดยการกลาวอางคุณประโยชนหรือขอบงใชของ

ผลิตภัณฑสมุนไพรจัดวาเปนขอมูลสําคัญหนึ่งซ่ึงใช

ประกอบการพิจารณาอนุญาตใหจําหนายสูตลาด

ดังกลาว(6) นอกจากนั้น กลุมประเทศอาเซียนไดจัดทํา 

“ASEAN Guidelines on Claims and Claims 

Substantiation for Traditional Medicines and 

Health Supplements” ซึ่งเปนหลักเกณฑเฉพาะ

เรือ่งการกลาวอางและการพสิจูนการกลาวอางสาํหรับ

ยาแผนโบราณและผลติภณัฑเสรมิสขุภาพ บรรจอุยูใน

ขอตกลงอาเซยีน “ASEAN Agreement on Traditional 

Medicines and Health Supplements” โดยมี

กรอบระยะเวลาทีจ่ะลงนามความตกลงรวมกนัประมาณ

เดือนเมษายน 2563 ปจจุบันประเทศไทยยังไมได

ประกาศใชหลักเกณฑฉบับดังกลาวแตอยางใด(3)

 ดงันัน้ เพือ่เตรยีมความพรอมในการดาํเนนิการ

ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ …. และ

ขอตกลงอาเซยีนซึง่จะประกาศใชตอไป ผูวจิยัจงึไดทาํ

การศกึษาวจิยัเรือ่ง “การพฒันาหลกัเกณฑการกลาวอาง

และการพสิจูนการกลาวอางสาํหรบัผลติภัณฑสมุนไพร

ในประเทศไทย” เพือ่เปนขอมลูประกอบการพจิารณา

ของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาในการกาํหนด

หลักเกณฑประกอบการพิจารณาอนุญาตใหจําหนาย

ผลติภณัฑสมุนไพรสูตลาด ทีม่มีาตรฐาน เหมาะสมกบั

บริบทของประเทศไทย เพื่อเปนการคุมครองผูบริโภค

ใหไดรบัขอมลูการกลาวอางผลติภณัฑสมนุไพรทีถ่กูตอง 

เหมาะสม มีมาตรฐาน และปลอดภัย รวมทั้งสงเสริม

การประกอบการดานสมุนไพรและสงเสริมเศรษฐกิจ

ของประเทศตอไป

วัตถุประสงค์

 1. เพ่ือศึกษาเปรียบเทียบหลักเกณฑการกลาว

อางและการพิสูจนการกลาวอางสำหรับผลิตภัณฑ

สมุนไพรในประเทศตางๆ ตามมาตรฐานสากล

 2. เพื่อพัฒนาหลักเกณฑการกลาวอางและ

การพิสูจนการกลาวอางสำหรับผลิตภัณฑสมุนไพร

ในประเทศไทย เพื่อใชประกอบการพิจารณาอนุญาต

ใหจำหนายผลิตภัณฑสมุนไพรออกสูตลาดตอไป
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 ขอบเขตการศึกษาวิจัย

 1. ศึกษาวิจัยหลักเกณฑการกลาวอางและ

การพิสูจนการกลาวอางสำหรับผลิตภัณฑสมุนไพร

เฉพาะผลิตภัณฑสำเร็จรูป โดยใชนิยามของ “สมุนไพร” 

และ “ผลิตภัณฑสมุนไพร” ตาม (ราง) พระราชบัญญัติ

ผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. ….

 2. ใช (ราง) พระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร 

พ.ศ …. ตามรางฯ ที่สำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา

ตรวจพิจารณาแลว เรื่องเสร็จที่ 1609/2561(3) 

วิธีการศึกษาวิจัย

 ใชระเบียบวิธีการวิจัยเปนการวิจัยเอกสาร 

โดยมีขั้นตอนดังนี้

 ขั้นตอนที่ 1 ศึกษาและวิเคราะหเปรียบเทียบ

หลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจนการกลาวอาง

สำหรับผลิตภัณฑสมุนไพรในประเทศตาง ๆ ดังนี้

 1. ผูวิจัยเลือกศึกษาวิเคราะหหลักเกณฑ

ของอาเซียน ออสเตรเลีย สิงคโปร มาเลเซีย และไทย 

เนื่องจากหลักเกณฑของอาเซียนจะมีผลบังคับใช

ในอนาคตอันใกลนี้ และจากการทบทวนวรรณกรรม

โดยศึกษาระบบการอนุญาตใหจำหนายสูตลาดสำหรับ

ผลิตภัณฑสมุนไพรในประเทศตาง ๆ ท่ีมีระบบการควบคุม

กำกับดูแลท่ีเขมแข็ง (Stringent Regulatory Authority) 

ไดแก สหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป ออสเตรเลีย และ

ญี่ปุน(4-7) พบวา ออสเตรเลียมีการจัดแบงชองทาง

การขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรใกลเคียงมากที่สุด

กับประเทศไทยตาม (ราง) พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ

สมุนไพร พ.ศ. …. โดยแบงเปน ยาจดแจง ยาจดแจง

ทีต่องประเมนิ และยาขึน้ทะเบยีนตามระดบัความเสีย่ง 

นอกจากนั้น ประเทศไทยมีการสงออกสมุนไพรไปยัง

กลุมประเทศอาเซียนสูงสุด จึงเลือกประเทศสิงคโปร

ซึ่งเปนประเทศที่พัฒนาแลว และมาเลเซียซึ่งเปน

ประเทศกำลังพัฒนาเชนเดียวกับประเทศไทย

 2. แหลงขอมูลที่ใชทำการศึกษาหลัก คือ 

เว็บไซตของหนวยงานควบคุมกำกับดูแลประเทศนั้น 

รองลงมาไดแก งานศึกษาวิจัยและบทความที่ตีพิมพ

ในวารสารและเอกสารตาง ๆ ที่เกี่ยวของ

 ขั้นตอนที่ 2 สังเคราะหขอเสนอการพัฒนา

หลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจนการกลาวอาง

สำหรับผลิตภัณฑสมุนไพรในประเทศไทย

 ระยะเวลาดำเนินการ

 ใชระยะเวลา 6 เดือน (พฤศจิกายน 2561 – 

เมษายน 2562)

ผลการศึกษาวิจัย

1. ผลการศกึษาและวเิคราะหเปรยีบเทยีบหลกัเกณฑ

การกลาวอางและการพิสูจนการกลาวอางสําหรับ

ผลิตภัณฑสมุนไพรในประเทศตาง ๆ 

 หลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจน

การกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑสมุนไพรในประเทศ

ที่ทําการศึกษาไดแก อาเซียน ออสเตรเลีย สิงคโปร 

มาเลเซยี และไทย ปรากฏตามรายการเอกสารอางองิ(8-18) 

พบวา แบงเปน 2 แบบคือ แบบที่หนึ่งเปนหลักเกณฑ

เฉพาะเรื่องการกลาวอางและการพิสูจนการกลาวอาง 

ไดแก หลักเกณฑของอาเซียน ออสเตรเลีย มาเลเซีย 

(ผลิตภณัฑธรรมชาติ) และไทย (ผลิตภณัฑเสริมอาหาร) 

แบบทีส่องไมไดเปนหลกัเกณฑเฉพาะแตเปนหลกัเกณฑ

ทีก่ลาวไวในหลักเกณฑการขึน้ทะเบยีนของผลติภัณฑนัน้ 

ไดแก สิงคโปร มาเลเซีย และไทย 
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 ผูวิจัยไดทําการศึกษาและวิเคราะหเปรียบเทียบหลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจนการกลาวอาง

สําหรับผลิตภัณฑสมุนไพรในประเทศที่ทําการศึกษาในหัวขอดังนี้

 1.) การเปรียบเทียบประเภทการกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑสมุนไพร

 2.) การเปรียบเทียบหลักฐานขอมูลที่ใชพิสูจนการกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร

 3.) การเปรียบเทียบหลักฐานขอมูลที่ใชพิสูจนการกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑเสริมสุขภาพจากสมุนไพร

1.1 การเปรียบเทียบประเภทการกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑสมุนไพร(8-18)

 ประเภทการกลาวอางสําหรับผลิตภณัฑสมนุไพรของประเทศตาง ๆ ทีท่าํการศกึษา มรีายละเอยีดดงัแสดง

ในตารางที ่1

ตารางที่ 1 การเปรยีบเทยีบประเภทการกลาวอางสาํหรบัผลติภณัฑสมุนไพรจาํแนกตามประเภทผลิตภณัฑสมนุไพร 

และประเทศทีท่าํการศึกษา

1. อาเซียน

1.1 ยาแผนโบราณ 

1.2 ผลิตภัณฑเสริมสุขภาพ 

2. ออสเตรเลีย

2.1 ยาจดแจง 

2.2 ยาจดแจงที่ตองประเมิน 

2.3 ยาขึ้นทะเบียน 

3. สิงคโปร

3.1 ยาแผนโบราณ/แผนจีน 

3.2 ผลิตภัณฑเสริมสุขภาพ

 

4. มาเลเซีย

4.1 ผลิตภัณฑธรรมชาติ 

4.2 ผลิตภัณฑเสริมสุขภาพ 

5. ไทย

5.1 ยาแผนโบราณ

5.2 ยาพัฒนาจากสมุนไพร

5.3 ผลิตภัณฑเสริมอาหาร

ที่มา ผูวิจัย

- การกลาวอางการใชดานสุขภาพตามองคความรูแผนโบราณ (Traditional Health Use Claims)

- การกลาวอางการใชในการรักษาตามองคความรูแผนโบราณ (Traditional Treatment Claims)

- การกลาวอางการใชในการรักษาตามขอมูลทางวิทยาศาสตรซึ่งเปนที่ยอมรับ (Scientifically Established 

Treatment Claims)

- การกลาวอางทั่วไปหรือสารอาหาร (General or Nutritional Claims)

- การกลาวอางหนาที่ (Functional Claims)

- การกลาวอางลดความเส่ียงการเกิดโรค (Disease Risk Reduction Claims)

- การกลาวอางความเสี่ยงตํ่า (Lower risk) 

- การกลาวอางความเสี่ยงปานกลาง (Intermediate risk) 

- การกลาวอางความเสี่ยงสูง (Higher risk)

- การกลาวอางการใชตามองคความรูแผนโบราณ/แผนจีน

- การกลาวอางทางสุขภาพทั่วไป (general health claims) 

- การกลาวอางหนาที่เกี่ยวกับสุขภาพ (functional health claims)

- การกลาวอางการใชตามองคความรูแผนโบราณ

- การกลาวอางทางวิทยาศาสตรดานคุณประโยชนทางการรักษา

- การกลาวอางทั่วไปหรือสารอาหาร (General or Nutritional Claims)

- การกลาวอางหนาที่ (Functional Claims)

- การกลาวอางลดความเส่ียงการเกิดโรค (Disease Risk Reduction Claims)

- การกลาวอางการใชตามองคความรูแผนโบราณ

- การกลาวอางการใชตามองคความรูแผนโบราณ/ทางวิทยาศาสตร

- การกลาวอางหนาที่ของสารอาหาร (nutrient function claims)

- การกลาวอางหนาที่อื่น (other function claims)

- การกลาวอางการลดความเสี่ยงของการเกิดโรค (reduction of disease risk claims)

ประเภทการกลาวอาง
ประเทศ/

ประเภทผลิตภัณฑสมุนไพร
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1. อาเซียน
1.1 การกลาวอางการใชดาน
สุขภาพ/การใชในการรักษา
ตามองคความรูแผนโบราณ
1.2 การกลาวอางการใชใน
การรักษาตามขอมูลทาง
วิทยาศาสตรซึง่เปนทีย่อมรบั

2. ออสเตรเลีย
2.1 ยาจดแจง

หลักฐานขอมูลที่เปนเอกสารการใชแผนโบราณ หรือประวัติการใชซึ่งอาจพบใน
- ตํารายาแผนโบราณ
- ฟารมาโคเปยและและมอโนกราฟ
- ตําราอางอิง/วารสารตางๆ
- ขอมูลทางวิทยาศาสตรที่ศึกษาโดยใชผลิตภัณฑสําเร็จรูปหรือตัวยาซึ่งควรเปนการศึกษาวิจัยในมนุษย (Human 
studies) โดยอาจมีขอมูลการศึกษาวิจัยดานที่ไมใชคลินิก (non-clinical) รวมดวยตามหลักเกณฑของหนวยงาน
ควบคุมกํากับดูแล
- หลักฐานเพิ่มเติมอยางนอย 1 อยาง โดยเปนหลักฐานขอมูลที่เปนเอกสารประวัติการใชรักษาแบบแผนโบราณ
ซึ่งอาจพบในตํารายาแผนโบราณ ฟารมาโคเปย/มอโนกราฟ หรือตําราอางอิง/วารสารตาง ๆ
ขอบงใชแผนโบราณแบบไมเฉพาะเจาะจงหรือทั่วไป
หลักฐานขอมูลสนับสนุนการใชแบบแผนโบราณที่เปนแหลงขอมูลแรก (primary sources) จํานวน 2 แหลง ไดแก 
องคความรูเกีย่วกับเครือ่งยาหรือยาจากพืช (materia medica) ตาํรายาของแตละประเทศ มอโนกราฟ (monographs) 
สิง่พิมพเผยแพรจากหนวยงานควบคุมกํากับดูแลระหวางประเทศตาง ๆ ตาํราเกีย่วกบักรอบการรกัษาแบบแผนโบราณ 
หรือตําราอางอิงที่เชื่อถือได

หลักฐานขอมูลที่ใชพิสูจนการกลาวอางผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร
ประเทศ/

ประเภทการกลาวอาง

 จากตารางที ่1 สรปุไดวา ผลติภณัฑสมนุไพร

ในประเทศที่ทําการศึกษาแบงไดเปน 2 กลุมคือ 

ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร และผลิตภัณฑเสริมสุขภาพ 

การกลาวอางสาํหรับผลติภณัฑยาจากสมนุไพรแบงเปน 

2 ประเภทหลกั คอื การกลาวอางการใชตามองคความรู

แผนโบราณ และการกลาวอางการใชตามขอมูลทาง

วทิยาศาสตร สาํหรบัการกลาวอางผลติภณัฑเสรมิสขุภาพ

สวนใหญแบงเปน 3 ประเภท ไดแก การกลาวอางทัว่ไป

หรือสารอาหาร การกลาวอางหนาที ่และการกลาวอาง

ลดความเสี่ยงการเกิดโรค พบวา หลักเกณฑอาเซียน

มคีาํอธบิายความหมาย หรือขอบเขตของการกลาวอาง

แตละประเภท รวมทั้งมีตัวอยางขอความการกลาวอาง

ซึ่งมีรายละเอียดท่ีชัดเจนมากกวาหลักเกณฑของ

ประเทศตาง ๆ ในอาเซียน 

 ในประเทศออสเตรเลีย ผลิตภัณฑสมุนไพร

จัดอยูในผลิตภัณฑประเภท Complementary 

medicines ไดแก ยาสมุนไพร ยาแผนโบราณ และ

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร กระบวนการอนุญาตแบงเปน 

3 ประเภท ไดแก ยาจดแจง (Listed Medicines) 

มีขอบงใชที่กลาวอางความเสี่ยงตํ่า ยาจดแจงท่ีตอง

ประเมิน (Assessed Listed  Medicines) มีขอบงใช

ทีก่ลาวอางความเสีย่งปานกลาง (โดยอาจมคีวามเสีย่งตํา่

รวมดวย) ยาขึ้นทะเบียน (Registered Medicines) 

มีขอบงใชทีก่ลาวอางความเสีย่งสูง (โดยอาจมีความเสีย่ง

ตํ่า และปานกลางรวมดวย) มีขอสังเกตวาหลักเกณฑ

ของประเทศออสเตรเลียไมไดแยกหลักเกณฑเฉพาะ

ยาจากสมนุไพร และผลติภัณฑเสรมิสุขภาพแตแบงตาม

ความเสีย่งของผลติภณัฑตามทีก่ลาวแลว อยางไรกต็าม 

หลักเกณฑของประเทศออสเตรเลียมีรายละเอียดท่ี

ชัดเจน และมีเนื้อหามากท่ีสุดเมื่อเปรียบเทียบกับ

ประเทศอืน่ ๆ ทีท่าํการศกึษา รวมท้ังมแีนวทางในการ

จดัทาํขอความขอบงใชหรือการกลาวอาง ประกอบดวย

โครงสรางประโยคของขอบงใช คาํอธิบายสวนประกอบ

ของประโยคพรอมตัวอยาง ซึ่งไมปรากฏในหลักเกณฑ

ของประเทศอื่น ๆ ที่ทําการศึกษา   

1.2 การเปรียบเทียบหลักฐานขอมูลท่ีใชพิสูจน

การกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร(8-18)

 หลกัฐานขอมูลทีใ่ชในการพสิจูนการกลาวอาง

สําหรับผลิตภัณฑยาจากสมุนไพรของประเทศตาง ๆ 

ที่ทําการศึกษา มีรายละเอียดดังแสดงในตารางที่ 2

ตารางที่ 2 การเปรียบเทียบหลักฐานขอมูลที่ใชพิสูจนการกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร จําแนกตาม

ประเภทการกลาวอางและประเทศที่ทําการศึกษา
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2.2 ยาจดแจงที่ตองประเมิน

 

2.3 ยาขึ้นทะเบียน

3. สิงคโปร

การใชตามองคความรูแผนโบราณ/

แผนจีน

4. มาเลเซีย

การกลาวอางการใชตามองค

ความรูแผนโบราณ

การกลาวอางทางวิทยาศาสตร

ดานคณุประโยชนทางการรกัษา

ขอบงใชแผนโบราณแบบเฉพาะเจาะจง

หลักฐานขอมูลสนับสนุนการใชแบบแผนโบราณที่เปนแหลงขอมูลแรก (primary sources) อยางนอย 2 แหลง 

พรอมดวยหลักฐานขอมูลที่เกี่ยวของและเชื่อถือไดอื่นๆ สนับสนุนขอบงใชที่เฉพาะเจาะจงนั้น

ขอบงใชทางวิทยาศาสตรแบบไมเฉพาะเจาะจงหรือทั่วไป

การศึกษาเชิงพรรณนา (descriptive studies) รายงานกรณีศึกษาของคณะกรรมการผูเช่ียวชาญที่เกี่ยวของ 

ตําราอางอิง เชน ฟารมาโคเปย หรือมอโนกราฟ หรือตําราอางอิงอ่ืนๆ 

ขอบงใชทางวิทยาศาสตรแบบเฉพาะเจาะจง

- หลักฐานขอมูลที่ไดจากการศึกษาวิจัยทางคลินิกประเภท well-designed controlled trials with 

randomization หรือ

- หลักฐานขอมูลที่ไดจากการศึกษาประเภท well-designed analytical studies จากศูนยหรือกลุมการวิจัย

มากกวา 1 แหงรวมถึงการศึกษาแบบ epidemiological cohort และ case-control studies หรือ

- หลักฐานขอมูลที่ไดจากการศึกษาประเภท multiple time series with or without intervention รวมถึง

การศึกษาในกลุมประชากรภายในประเทศและระหวางประเทศ

ขอบงใชความเสี่ยงปานกลางตามองคความรูทางวิทยาศาสตร

Category A อยางนอย 1 การศึกษา หรือ Category B อยางนอย 2 การศึกษาและ Category C 1 การศึกษา

ขอบงใชความเสี่ยงตํ่าตามองคความรูทางวิทยาศาสตรแบบไมเฉพาะเจาะจง

Category B หรือ C อยางนอย 2 การศึกษา

ขอบงใชความเสี่ยงตํ่าตามองคความรูทางวิทยาศาสตรแบบเฉพาะเจาะจง

Category A อยางนอย 1 การศึกษา หรือ Category B อยางนอย 1 การศึกษาและ Category C 2 การศึกษา

ขอบงใชความเสี่ยงตํ่าตามองคความรูแผนโบราณ แบบไมเฉพาะเจาะจง

Category D อยางนอย 2 การศึกษา เพื่อสนับสนุนการใชแบบแผนโบราณ

ขอบงใชความเสี่ยงตํ่าตามองคความรูแผนโบราณ แบบเฉพาะเจาะจง

Category D อยางนอย 2 การศึกษา เพื่อสนับสนุนการใชแบบแผนโบราณ และ

หลักฐานขอมูลเพิ่มเติมจาก Category C หรือ D เพื่อสนับสนุนการใชแบบแผนโบราณที่เฉพาะเจาะจงนั้น 

หมายเหตุ 

Category A ไดแก การศึกษาวิจัยประเภท Double-blind randomized controlled trials (รวมถึง cross-

over trials), การทบทวนอยางเปนระบบ (Systematic reviews)

Category B ไดแก การศึกษาวจิยัประเภท Observational studies (การศกึษาแบบ cohort และ case control), 

การศึกษาวิจัยประเภท Comparative studies (non-control)

Category C ไดแก การทบทวนทั่วไปอยางไมเปนระบบ (Non-systematic, generalized reviews), บทความ

เผยแพรของหนวยงานควบคุมกํากบัดแูลระหวางประเทศ, ตาํราอางองิทางวิทยาศาสตร, โมมอโนกราฟวิทยาศาสตร

Category D ไดแก ตาํราอางองิตามองคความรูแผนโบราณ, โมมอโนกราฟสมนุไพร, ตาํรายาสมนุไพร (Herbal 

pharmacopoeia), Materia medica, บทความเผยแพรของหนวยงานควบคมุกาํกบัดแูลระหวางประเทศดาน

แผนโบราณ

- ขอมูล Non-clinical documents และ Clinical documents

หลักฐานขอมูลการใชตามองคความรูแผนโบราณ/แผนจีน

หลักฐานขอมูลการใชตามองคความรูแผนโบราณ

ขอมูล Non-clinical documents และ Clinical documents

หลักฐานขอมูลที่ใชพิสูจนการกลาวอางผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร
ประเทศ/

ประเภทการกลาวอาง

ตารางที่ 2 (ตอ)
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 จากตารางที่ 2 พบวา หลักเกณฑเกี่ยวกับ

หลกัฐานขอมลูทีใ่ชพสิจูนการกลาวอางสาํหรบัผลติภณัฑ

ยาจากสมนุไพรของประเทศทีท่าํการศกึษา มีหลกัการ

สําคัญทํานองเดียวกัน คือ การกลาวอางการใชตาม

องคความรูแผนโบราณ ตองมีหลักฐานขอมูลการใช

ตามองคความรูแผนโบราณ การกลาวอางการใชตาม

องคความรูทางวทิยาศาสตร ตองมขีอมูลการศกึษาวจิยั

ในมนุษย โดยอาจมขีอมลูการศกึษาวจิยัดานท่ีไมใชคลนิกิ

รวมดวยโดยหลักเกณฑของแตละประเทศมีเนื้อหา

รายละเอียดท่ีมากนอยแตกตางกัน หลักเกณฑของ

ประเทศออสเตรเลยีมรีายละเอยีดมากท่ีสุด รองลงมาคอื 

หลักเกณฑอาเซียน หลกัเกณฑของสิงคโปรมรีายละเอยีด

นอยที่สุด มีขอสังเกตวา หลักเกณฑอาเซียนเปน

หลักเกณฑที่ใชสําหรับยาแผนโบราณไมครอบคลุม

ยาพัฒนาจากสมุนไพร ถึงแมวามีหัวขอการกลาวอาง

การใชในการรักษาตามขอมูลทางวิทยาศาสตรแตไมมี

รายละเอยีดมากนกั โดยระบวุาใหเปนไปตามหลกัเกณฑ

ของหนวยงานควบคุมกํากับดูแลของแตละประเทศ

  

1.3 การเปรียบเทียบหลักฐานขอมูลที่ใชพิสูจน

การกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑเสริมสุขภาพจาก

สมุนไพร(8-18)

 หลกัฐานขอมลูทีใ่ชในการพสิจูนการกลาวอาง

สําหรับผลิตภัณฑเสริมสุขภาพจากสมุนไพรของ

ประเทศตาง ๆ ที่ทําการศึกษา มีรายละเอียดดังแสดง

ในตารางที่ 3

5. ไทย

การกลาวอางการใชตามองค

ความรูแผนโบราณ

การกลาวอางการใชตามองค

ความรูแผนโบราณ/ทาง

วิทยาศาสตร (ยาพัฒนาจาก

สมุนไพร)

ที่มา ผูวิจัย

หลักฐานขอมูลการใชตามองคความรูแผนโบราณ

- ขอมูลความปลอดภัย ไดแก ขอมูลการศึกษาความเปนพิษ (toxicity studies) กรณีที่ตํารับยาหรือตัวยามีประวัติ

การใชเปนเวลานาน อาจสงขอมูลหลักฐานประวัติการใชมาแตโบราณนั้น

- ขอมลูคุณประโยชนหรอืสรรพคณุ ไดแก ขอมลูการใชมาแตโบราณ และขอมลูทางวทิยาศาสตร (เชน การศกึษาวจิยั

ทางคลินิก การศึกษาทางระบาดวิทยา การทบทวนอยางเปนระบบ ตํารายา หรือตําราอางอิงตาง ๆ)

หลักฐานขอมูลที่ใชพิสูจนการกลาวอางผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร
ประเทศ/

ประเภทการกลาวอาง

ตารางที่ 2 (ตอ)

1. อาเซียน

1.1 การกลาวอางทั่วไปหรือ

สารอาหาร

1.2 การกลาวอางหนาที่

มหีลกัฐานขอมลูดงัตอไปนีอ้ยางนอยทีสุ่ด 1 อยาง (ตามทีห่นวยงานควบคมุกาํกบัดแูลของแตละประเทศสมาชิกกาํหนด)

- ตําราอางอิงที่เชื่อถือได เชน ตําราอางอิง ฟารมาโคเปย มอโนกราฟ และวารสารทางวิทยาศาสตรตาง ๆ

- ความเห็นเชิงวิทยาศาสตรจากองคกรวิทยาศาสตร/หนวยงานควบคุมกํากับดูแล

- เอกสารประวัติการใช เชน ตําราแผนโบราณ เอกสารที่ตีพิมพจากนักวิชาการหรือผูเชี่ยวชาญ ซึ่งรายงานการใชแบบ

  แผนโบราณของสารนั้น

ตองมหีลกัฐานขอมลูดงัตอไปนีอ้ยางนอยทีส่ดุ 1 อยาง (ตามทีห่นวยงานควบคมุกาํกบัดแูลของแตละประเทศสมาชกิกาํหนด)

- หลักฐานขอมูลทางวิทยาศาสตรคุณภาพดีจากการศึกษาวิจัยในมนุษย (ในกรณีที่การศึกษาวิจัยในมนุษยไมสามารถ

  ดําเนินการไดเนื่องจากขอจํากัดดานจริยธรรม ใหใชขอมูลการศึกษาในสัตวทดลองรวมกับการศึกษาทางระบาดวิทยา

  หรือหลักฐานขอมูลทางวิทยาศาสตรอื่นๆ และเอกสารการใชแบบแผนโบราณ) 

หลักฐานขอมูลที่ใชพิสูจนการกลาวอางผลิตภัณฑเสริมสุขภาพจากสมุนไพร
ประเทศ/

ประเภทการกลาวอาง

ตารางที่ 3 การเปรียบเทียบหลักฐานขอมูลที่ใชพิสูจนการกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑเสริมสุขภาพจากสมุนไพร 

จําแนกตามประเภทการกลาวอางและประเทศท่ีทําการศึกษา
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1.3 การกลาวอางลดความเสี่ยง

การเกิดโรค

2. ออสเตรเลีย

3. สิงคโปร

3.1 การกลาวอางทางสุขภาพ

ทั่วไป 

3.2 การกลาวอางหนาท่ีเก่ียวกับ

สุขภาพ 

4. มาเลเซีย

5. ไทย

5.1 การกลาวอางหนาที่ของ

สารอาหาร 

5.2 การกลาวอางหนาที่อื่น 

(other function claims)

5.3 การกลาวอางการลดความเสีย่ง

ของการเกิดโรค (reduction of 

disease risk claims)

ที่มา ผูวิจัย

- ตําราอางอิงที่เชื่อถือได เชน ตําราอางอิง ฟารมาโคเปย มอโนกราฟ

- ความเหน็เชงิวทิยาศาสตรจากองคกรวิทยาศาสตร/หนวยงานควบคมุกาํกบัดแูลมหีลักฐานขอมลูดงัตอไปนีเ้พิม่เติม

  อยางนอยที่สุด 1 อยาง

- หลักฐานขอมูลทางวิทยาศาสตรจากการศึกษาในสัตวทดลอง

- เอกสารประวัติการใช เชน ตําราแผนโบราณ เอกสารที่ตีพิมพจากนักวิชาการหรือผูเชี่ยวชาญซึ่งรายงานการใช

  แบบแผนโบราณของสารนั้น

- หลักฐานขอมูลจากการทบทวนวรรณกรรมทางวิทยาศาสตรที่ตีพิมพ

ตองมีหลักฐานขอมูลดังตอไปนี้

- หลักฐานขอมูลทางวิทยาศาสตรจากการศึกษาวิจัยในมนุษยของผลิตภัณฑหรือสารที่เปนสวนประกอบมีหลักฐาน

  ขอมูลดังตอไปนี้เพิ่มเติมอยางนอยที่สุด 1 อยาง

- ตําราอางอิงที่เชื่อถือได เชน ฟารมาโคเปย มอโนกราฟ

- ความเห็นเชิงวิทยาศาสตรจากองคกรวิทยาศาสตร/หนวยงานควบคุมกํากับดูแล

- หลักฐานขอมูลจากการทบทวนวรรณกรรมทางวิทยาศาสตรที่ตีพิมพ 

เหมอืนขอ 2.1 ยาจดแจง ในตารางที ่2 (เปนหลักเกณฑของยาจดแจงทีค่รอบคลมุทัง้ยาจากสมนุไพรและผลิตภัณฑ

เสริมสุขภาพ)

หลักฐานขอมูลที่มีคุณภาพดีสนับสนุนการกลาวอางนั้นโดยอาจเปนการศึกษาของผลิตภัณฑหรือสวนประกอบ 

หลักฐานขอมูลสนับสนุนการกลาวอางควรเปนเอกสาร อางอิงที่เช่ือถือได เอกสารประวัติการใช ความเห็นเชิง

วิทยาศาสตร จากองคกรทางวิทยาศาสตรหรือหนวยงานควบคุมกํากับดูแล และการศึกษาวิจัยในมนุษย

เหมอืนขอ 1 หลกัเกณฑอาเซยีนในตารางนี ้ยกเวน หวัขอการกลาวอางลดความเสีย่งการเกดิโรคแตกตางกนัเลก็นอย 

โดยหลักเกณฑของประเทศมาเลเซียตองยื่นขอมูลการศึกษาดานพิษวิทยา (เรื้อรัง) และการศึกษาดานเภสัชวิทยา

เพิ่มดวย

ตองยื่นเอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตรดังนี้

- การทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ (Systematic review) และการวิเคราะหอภิมาน (Meta-analysis) 

  ที่ผานการตีพิมพในวารสารที่นาเชื่อถือ หรือ

- ขอคิดเห็นทางวิชาการที่เปนที่ยอมรับและนาเชื่อถือจากหนวยงาน องคกร หรือคณะผูเชี่ยวชาญทางวิทยาศาสตร

  ที่ไดรับการยอมรับโดยสากล หรือ  

- รายงานผลการศึกษาในมนุษยที่มีการออกแบบอยางดี (Well designed human intervention study) หรือ

- การศกึษาในมนษุยทีม่กีารออกแบบอืน่ ๆ ทีเ่หมาะสม โดยมจีาํนวนตวัอยางและผลการศกึษาเบือ้งตนทีเ่พยีงพอ

  ตอการพิจารณา ที่ไดรับการตีพิมพในวารสารที่นาเชื่อถือ ฉบับเต็ม  

ตองยื่นเอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตร ดังนี้

- รายงานผลการศึกษาในมนุษยทีมี่การออกแบบอยางดี (Well- designed human intervention study) ฉบบัเตม็ 

  และไดรับการตีพิมพในวารสารที่นาเชื่อถือ และ

- การทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ (Systematic review) และการวิเคราะหอภิมาน (Meta-analysis) 

  ที่ผานการตีพิมพในวารสารที่นาเชื่อถือ หรือ 

- ขอคดิเหน็ทางวชิาการทีเ่ปนทีย่อมรบัและนาเชือ่ถอืจากหนวยงาน องคกร หรือคณะผูเชีย่วชาญทางวิทยาศาสตร

  ที่ไดรับการยอมรับโดยสากล

หลักฐานขอมูลที่ใชพิสูจนการกลาวอางผลิตภัณฑเสริมสุขภาพจากสมุนไพร
ประเทศ/

ประเภทการกลาวอาง

ตารางที่ 3 (ตอ)
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 จากตารางที่ 3 พบวา หลักเกณฑเกี่ยวกับ

หลกัฐานขอมลูทีใ่ชพสิจูนการกลาวอางสาํหรบัผลติภณัฑ

เสริมสุขภาพจากสมุนไพรของประเทศท่ีทําการศึกษา

ขึ้นกับประเภทการกลาวอาง ซึ่งสวนใหญแบงเปน 

3 ประเภท ไดแก การกลาวอางทั่วไปหรือสารอาหาร 

การกลาวอางหนาที่ และการกลาวอางลดความเสี่ยง

การเกิดโรค หลักเกณฑของประเทศมาเลเซียสวนใหญ

เหมอืนกบัหลกัเกณฑอาเซยีน ยกเวนหวัขอการกลาวอาง

ลดความเสี่ยงการเกิดโรคแตกตางกันเล็กนอยตามท่ี

กลาวแลวในตาราง หลักเกณฑของประเทศไทย

คอนขางเขมงวดกวาหลักเกณฑอาเซียน เชน หลักฐาน

ที่ใชพิสูจนการกลาวอางทั่วไปหรือสารอาหารและ

การกลาวอางหนาที ่หลกัเกณฑอาเซยีนยอมรบัเอกสาร

ทีเ่ปนตําราอางองิท่ีเชือ่ถอืได เชน ตาํราอางองิ ฟารมา-

โคเปย มอโนกราฟ และวารสารทางวทิยาศาสตรตางๆ 

รวมทัง้เอกสารประวัตกิารใช เชน ตาํราแผนโบราณดวย 

นอกจากนั้น หลักฐานที่ใชพิสูจนการกลาวอาง

ลดความเสี่ยงการเกิดโรค หลักเกณฑของประเทศไทย

ตองยื่นรายงานผลการศึกษาในมนุษยซึ่งตองเปน

ฉบับเต็มและไดรับการตีพิมพในวารสารที่นาเชื่อถือ 

เปนตน ดังรายละเอียดที่แสดงในตารางที่ 3 

 หลักเกณฑของประเทศสิงคโปร กลาวถึง

หลกัเกณฑกวาง ๆ โดยไมมเีน้ือหารายละเอยีดแตอยางใด 

สําหรับประเทศออสเตรเลีย ผลิตภัณฑเสริมสุขภาพ

จะเขาขายผลิตภัณฑประเภทยาจดแจง (listed 

complementary medicines) ซึง่หลกัฐานขอมลูทีใ่ช

พสิจูนการกลาวอางจะแบงตามประเภทการกลาวอางวา

เปนขอบงใชแผนโบราณ หรอืขอบงใชทางวทิยาศาสตร 

และแบบเฉพาะเจาะจงหรือไมเฉพาะเจาะจง

2. ผลการสังเคราะหขอเสนอการพัฒนาหลักเกณฑ

การกลาวอางและการพิสูจนการกลาวอางสําหรับ

ผลิตภัณฑสมุนไพรในประเทศไทย

2.1 กรอบแนวคิด

 2.1.1 ในการพฒันาหลกัเกณฑการกลาวอาง

และการพสิจูนการกลาวอางสาํหรบัผลติภัณฑสมุนไพร

ในประเทศไทยนี้ ผลิตภัณฑสมุนไพรควรแบงเปน 

2 ประเภทหลักไดแก ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร และ

ผลิตภัณฑเสริมสุขภาพจากสมุนไพร โดยใชนิยามของ 

“ผลิตภัณฑสมุนไพร” ตาม (ราง) พระราชบัญญัติ

ผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. …. เปนแนวทาง

 2.1.2 จากผลการศึกษาและวิเคราะห

เปรียบเทียบหลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจน

การกลาวอางสาํหรบัผลติภณัฑสมนุไพรในประเทศตางๆ

ที่ทําการศึกษาสรุปไดวา หลักเกณฑอาเซียน “ASEAN 

Guidelines on Claims and Claims Substantiation 

for Traditional Medicines and Health Supple-

ments” เปนหลักเกณฑกลางที่จัดทําเปนมาตรฐาน

ใชสาํหรบัประเทศสมาชกิในภมูภิาคอาเซยีน อกีทัง้เปน

หลักเกณฑท่ีมีความชัดเจน มีรายละเอียด และมีความ

ยืดหยุน เม่ือเปรียบเทียบกับหลักเกณฑของประเทศ

อืน่ๆ ในอาเซยีนรวมทัง้ประเทศไทยทีใ่ชปจจบุนั แตไม

ครอบคลุมผลิตภัณฑสมุนไพรทั้งหมด สวนหลักเกณฑ

ของประเทศออสเตรเลยีจดัวา เปนหลกัเกณฑทีช่ดัเจน 

และมีรายละเอยีดมากท่ีสุดเม่ือเปรียบเทยีบกับประเทศ

อื่น ๆ ที่ทําการศึกษา แตไมไดแยกหลักเกณฑเฉพาะ

ยาจากสมุนไพร และผลิตภัณฑเสริมสุขภาพ ดังนั้น 

ในการพัฒนาหลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจน

การกลาวอางสําหรบัผลติภัณฑสมนุไพรในประเทศไทยนี ้

จงึควรใชหลกัเกณฑอาเซยีนเปนหลกั โดยนาํหลักเกณฑ

ของประเทศออสเตรเลียมาปรับใชบางสวน

 2.1.3 โดยที ่(ราง) พระราชบญัญตัผิลติภณัฑ

สมุนไพร พ.ศ. …. จัดแบงชองทางการขออนุญาต

ผลิตภัณฑสมุนไพรเปน 3 ชองทางตามความเสี่ยงของ

ผลติภณัฑ คอื จดแจง แจงรายละเอยีด และขึน้ทะเบยีน 
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จงึควรนาํการจดัแบงประเภทการกลาวอางของผลติภณัฑ

ประเภท complementary medicines ตามระดับ

ความเสี่ยงของประเทศออสเตรเลียมาปรับใช รวมกับ

การจดัแบงประเภทการกลาวอางตามหลกัเกณฑอาเซยีน

2.2 การพัฒนาหลกัเกณฑการกลาวอางและการพิสูจน

การกลาวอางสําหรบัผลติภณัฑสมนุไพรในประเทศไทย

 จากกรอบแนวคิดดังกลาว ผูวิจัยไดเสนอ

หลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจนการกลาวอาง

สาํหรับผลติภัณฑสมนุไพรในประเทศไทย มีสาระสาํคัญ

ดังนี้

 1) นิยาม “การกลาวอาง (claims)” หมายถงึ 

ขอความหรือขาวสารใดที่กลาว เสนอแนะ หรือ

สื่อความวา สวนประกอบตัวยา/ผลิตภัณฑน้ัน มีผลดี

หรือคุณประโยชนตอสุขภาพรางกายของมนุษย 

(ตามหลักเกณฑอาเซียน)

 2) ประเภทผลิตภัณฑสมุนไพรแบงเปน 

2 ประเภท ไดแก

      2.1) ผลติภัณฑยาจากสมุนไพร (herbal 

medicinal products) หมายถึง ผลิตภัณฑสมุนไพร

ที่มีจุดมุงหมายใชเพื่อการบําบัด รักษา และบรรเทา

ความเจ็บปวยของมนุษย หรือการปองกันโรค ไดแก 

ยาแผนไทย ยาตามองคความรูการแพทยทางเลือก 

(เชน ยาแผนจีน ยาแผนอายุรเวท) และยาพัฒนาจาก

สมุนไพร

      2.2) ผลิตภณัฑเสริมสุขภาพจากสมุนไพร 

(herbal health supplement products) หมายถงึ 

ผลิตภัณฑสมุนไพรที่มีจุดมุงหมายใชเพื่อใหเกิดผลตอ

สขุภาพหรอืการทาํงานของรางกายใหดขีึน้ เสรมิสราง

โครงสรางหรือการทาํงานของรางกาย หรอืลดปจจยัเสีย่ง

ของการเกดิโรค [ตาม (ราง) พระราชบญัญัติผลิตภณัฑ

สมนุไพร พ.ศ. ….]

 3) หลักการสําคัญของการกลาวอางและ

การพิสูจนการกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑสมุนไพร 

มีดังนี้

      3.1) สอดคลองกับนิยามของผลิตภณัฑยา

จากสมนุไพร และผลติภณัฑเสรมิสขุภาพจากสมนุไพร 

      3.2) สนบัสนนุความปลอดภยั คณุประโยชน 

และการใชผลิตภัณฑอยางเหมาะสม

      3.3) ยังคงรักษาระดับของการใชแบบ

แผนโบราณและ/หรือหลักฐานพิสูจนทางวิทยาศาสตร

ซึง่เปนสดัสวนทีเ่หมาะสมขึน้กบัประเภทของการกลาวอาง

      3.4) ขนาดการใชเปนไปตามที่ระบุไว

ในหลกัฐานหรอืเอกสารอางองิสาํหรบัการกลาวอางนัน้ 

เวนแตจะพิจารณาเปนแตละกรณี

      3.5) ไมทําใหเขาใจผิดหรือเปนเท็จ

      3.6) ผูบรโิภคไดรบัขอมลูสาํหรบัพจิารณา

เลือกใชผลิตภัณฑ  

      3.7) กรณีของผลิตภัณฑเสริมสุขภาพ

จากสมุนไพร ตองไมมีคุณสมบัติเปนยา เชน ใชในการ

บําบัด รักษา หรือปองกันโรค

      3.8) มีหลักฐานที่มีคุณภาพดี (good 

quality evidence) ใชในการพิสจูนยนืยนัการกลาวอาง

      3.9) ประสทิธภิาพ/คณุประโยชนทีก่ลาวอาง 

และ/หรือสวนประกอบ/ตัวยาของผลิตภัณฑจะขึ้นกับ

หลักฐานที่ใชพิสูจนยืนยันในภาพรวมทั้งหมดอันไดแก 

ขอมลูการใชตามองคความรูแผนโบราณ การศกึษาวจิยั

ดานทีไ่มใชคลนิกิ การศกึษาวจิยัในมนษุย และหลกัฐาน

เอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวของ (ตามหลักเกณฑอาเซียน)

 4) ประเภทการกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑ

ยาจากสมุนไพรแบงเปน 3 ประเภท ไดแก

      4.1) ความเสีย่งตํา่ หมายถงึ ขอบงใชหรอื

การกลาวอางทางสุขภาพทั่วไป (general claims) 
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ไดแก การเสริมสรางสุขภาพ (health enhancement) 

การบํารุงรักษาสุขภาพ (health maintenance)

      4.2) ความเส่ียงปานกลาง หมายถึง 

ขอบงใชหรือการกลาวอางการใชในการบําบัด รักษา 

และบรรเทาความเจ็บปวย หรือการปองกันโรคชนิด

ไมรายแรง (non-serious form)

      4.3) ความเสีย่งสงู หมายถงึ ขอบงใชหรอื

การกลาวอางทางสุขภาพการใชในการบําบัด รักษา 

และบรรเทาความเจ็บปวย หรือการปองกันโรคชนิด

รายแรง (serious form)

 “ความเจ็บปวยหรือโรคชนิดไมรายแรง 

(non-serious form)” หมายถึง โรค ภาวะผิดปกติ 

หรืออาการเจ็บปวยซึ่งสามารถวินิจฉัยและ/หรือ

จดัการไดดวยตนเอง โดยความลาชาทีจ่ะไดรบัการรกัษา

ทางการแพทยไมกอใหเกิดอันตรายตอผูบริโภค 

 “ความเจบ็ปวยหรอืโรคชนิดรายแรง (serious 

form)” หมายถงึ โรค อาการผดิปกต ิหรอืความเจบ็ปวย

ที่การวินิจฉัยหรือรักษาจําเปนตองใชบุคลากรทาง

การแพทยที่มีคุณสมบัติเหมาะสม หรืออยูนอกเหนือ

ความสามารถของผูบริโภคที่จะรักษาหรือประเมิน

อยางถูกตองไดดวยตนเอง โดยปราศจากการปรึกษา

อยางสมํา่เสมอจากบคุลากรทางการแพทยทีม่คีณุสมบติั

เหมาะสม (ตามหลักเกณฑอาเซียนและออสเตรเลีย)

 5) ประเภทการกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑ

เสริมสุขภาพจากสมุนไพรแบงเปน 3 ประเภท ไดแก

      5.1) ความเสี่ยงต่ํา หมายถึง ขอบงใช

หรือการกลาวอางทางสขุภาพทัว่ไป (General claims) 

ไดแก การเสริมสรางสุขภาพ (health enhancement) 

การบํารุงรักษาสุขภาพ (health maintenance) 

ซึ่งไมเปนการใชในการบําบัด รักษา และบรรเทา

ความเจ็บปวย หรือการปองกันโรค  

      5.2) ความเสี่ยงปานกลาง หมายถึง 

ขอบงใชหรือการกลาวอางทางสุขภาพที่เก่ียวกับ

การเสรมิสรางโครงสรางหรอืการทาํหนาทีข่องรางกาย 

(functional claims) 

      5.3) ความเส่ียงสูง หมายถึง ขอบงใช

หรือการกลาวอางทางสุขภาพเพื่อลดปจจัยเสี่ยงของ

การเกิดโรค (disease risk reduction claims) 

(ตามหลักเกณฑอาเซียนและออสเตรเลีย)

 6) หลักฐานขอมูลท่ีใชพิสูจนการกลาวอาง

สําหรับผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร

      6.1) ผลติภณัฑยาจากสมนุไพรความเสีย่ง

ตํ่า ใชตามหลักเกณฑอาเซียนในตารางที่ 2 ขอ 1.1

      6.2) ผลติภณัฑยาจากสมนุไพรความเสีย่ง

ปานกลาง แบงเปน 2 ประเภท ดังนี้

  6.2.1) การกลาวอางการใชตาม

องคความรูแผนโบราณ ใชตามหลักเกณฑอาเซียน

ในตารางที่ 2 ขอ 1.1 

  6.2.2) การกลาวอางการใชตาม

องคความรูทางวิทยาศาสตร ใชตามหลักเกณฑของ

ออสเตรเลียในตารางที่ 2 ขอ 2.2 หัวขอ “ขอบงใช

ความเส่ียงปานกลางตามองคความรูทางวิยาศาสตร”

      6.3) ผลติภณัฑยาจากสมนุไพรความเสีย่งสงู 

ใชตามหลกัเกณฑของออสเตรเลยีในตารางที ่2 ขอ 2.3

 เหตผุล เน่ืองจากขอ 6.1 และ 6.2.1 เปนหวัขอ

การกลาวอางที่ตรงตามหลักเกณฑอาเซียน สวนขอ 

6.2.2 และ 6.3 ใชตามหลักเกณฑของออสเตรเลีย 

เพราะหลักเกณฑอาเซียนตามตารางที่ 2 ขอ 1.2 

มขีอกาํหนดทีก่วางและไมไดแบงเปนความเสีย่งปานกลาง

และสงู โดยใหขึน้กับหลักเกณฑของแตละประเทศสมาชกิ

 7) หลักฐานขอมูลที่ใชพิสูจนการกลาวอาง

สําหรับผลิตภัณฑเสริมสุขภาพจากสมุนไพร
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      7.1) ผลิตภัณฑเสริมสุขภาพจากสมุนไพร

ความเสี่ยงตํ่า ใชตามหลักเกณฑอาเซียนในตารางที่ 3 

ขอ 1.1

      7.2) ผลติภณัฑเสรมิสขุภาพจากสมนุไพร

ความเสี่ยงปานกลาง ใชตามหลักเกณฑอาเซียนใน

ตารางที่ 3 ขอ 1.2

      7.3) ผลติภณัฑเสรมิสขุภาพจากสมนุไพร

ความเสี่ยงสูง ใชตามหลักเกณฑอาเซียนในตารางที่ 3 

ขอ 1.3 

 เหตุผล เนื่องจากเปนหัวขอการกลาวอาง

ที่ตรงตามหลักเกณฑอาเซียน

 จากขอเสนอสาระสําคัญในหลกัเกณฑดงักลาว

ขางตน ผูวิจัยไดจัดทํา (ราง) หลักเกณฑการกลาวอาง

และการพสิจูนการกลาวอางสาํหรบัผลติภณัฑสมนุไพร

ในประเทศไทย ประกอบดวยหัวขอดังตอไปนี้

 1. คํานํา

 2. วัตถุประสงค 

 3. การจัดประเภทผลิตภัณฑสมุนไพร

 4. หลักการสําคัญของการกลาวอางและ

การพิสูจนการกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑสมุนไพร

 5. หลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจน

การกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร

     5.1 ประเภทการกลาวอางสาํหรบัผลิตภัณฑ

ยาจากสมุนไพร

     5.2 การพิสูจนการกลาวอางสําหรับ

ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร

          5.2.1 ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร

ความเสี่ยงตํ่า 

          5.2.2 ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร

ความเสี่ยงปานกลาง

          5.2.3 ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร

ความเสี่ยงสูง

 6. หลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจน

การกลาวอางสาํหรบัผลติภณัฑเสรมิสขุภาพจากสมนุไพร

     6.1 ประเภทการกลาวอางสาํหรบัผลติภณัฑ

เสริมสุขภาพจากสมุนไพร

     6.2 การพิสูจนการกลาวอางสําหรับ

ผลิตภัณฑเสริมสุขภาพจากสมุนไพร

          6.2.1 ผลิตภัณฑเสริมสุขภาพจาก

สมุนไพรความเสี่ยงตํ่า 

          6.2.2 ผลิตภัณฑเสริมสุขภาพจาก

สมุนไพรความเสี่ยงปานกลาง

          6.2.3 ผลิตภัณฑเสริมสุขภาพจาก

สมุนไพรความเสี่ยงสูง

 7. หมายเหตุ

 8. เอกสารอางอิง

อภิปรายผล

 1. ขอเสนอ (ราง) หลักเกณฑการกลาวอาง

และการพสิจูนการกลาวอางสาํหรบัผลติภัณฑสมุนไพร

ในประเทศไทยที่จัดทําขึ้น เปนการพัฒนาขึ้นจาก

ผลการศึกษาวิเคราะหเปรียบเทียบหลักเกณฑการ

กลาวอางและการพสิจูนการกลาวอางสาํหรบัผลติภณัฑ

สมุนไพรของประเทศตาง ๆ ทําใหหลักเกณฑดังกลาว

เปนไปตามมาตรฐานสากล มีความครอบคลุมและ

รายละเอียดที่ชัดเจน และมีความยืดหยุนมากขึ้น 

อยางไรก็ตาม อย. ควรนําเสนอคณะอนุกรรมการ

ดานวชิาการสาํหรบัผลติภณัฑสมนุไพร และคณะกรรมการ

ผลติภณัฑสมุนไพร ทีจ่ะแตงตัง้ขึน้ตามพระราชบัญญัติ

ผลติภณัฑสมนุไพร พ.ศ. …. พจิารณาตามลาํดบักอนที่

จะประกาศใชตอไป
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 2. การพัฒนาหลักเกณฑการกลาวอางและ

การพิสูจนการกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑสมุนไพร

ในประเทศไทยนี้ อางอิงตาม (ราง) พระราชบัญญัติ

ผลติภณัฑสมนุไพร พ.ศ …. ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการ

กฤษฎีกาตรวจพิจารณาแลว เรื่องเสร็จที่ 1609/2561 

และหลักเกณฑอาเซียน “ASEAN Guidelines on 

Claims and Claims Substantiation for Traditional 

Medicines and Health Supplements”  ดังนั้น 

หากพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. …. และ

หลักเกณฑอาเซียนดังกลาวมีผลบังคับใชแลว มีการ

ปรับเปลี่ยนสาระสําคัญใด ๆ การจัดทําหลักเกณฑ

ดังกลาวควรปรับแกไขใหสอดคลองกัน

บทสรุป

 หลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจน

การกลาวอางสาํหรับผลิตภัณฑสมนุไพรในประเทศไทย

ทีไ่ดพัฒนาขึน้นี ้ผูวิจยัไดใชหลกัเกณฑอาเซยีนเปนหลกั

โดยนําหลักเกณฑของประเทศออสเตรเลียมาปรับใช

บางสวน มีสาระสําคัญประกอบดวยหัวขอ ไดแก 

(1) คาํนาํ (2) วตัถปุระสงค (3) การจดัประเภทผลิตภณัฑ

สมุนไพร (4) หลักการสําคัญของการกลาวอางและ

การพิสูจนการกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑสมุนไพร 

(5) หลกัเกณฑการกลาวอางและการพสิจูนการกลาวอาง

สําหรับผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร (6) หลักเกณฑ

การกลาวอางและการพิสูจนการกลาวอางสําหรับ

ผลติภณัฑเสรมิสขุภาพจากสมนุไพร (7) หมายเหต ุและ 

(8) เอกสารอางองิ ท้ังน้ี มวีตัถปุระสงคเพือ่ใหสาํนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยาใชเปนขอมลูในการกาํหนด

หลักเกณฑดังกลาวประกอบการพิจารณาอนุญาตให

จาํหนายสูตลาดสําหรบัผลติภณัฑสมนุไพร ทีม่มีาตรฐาน 

เหมาะสมกับบริบทของประเทศไทย เพื่อรองรับ

การดําเนินการตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร 

พ.ศ …. และตามขอตกลงอาเซียนซึ่งจะประกาศใชใน

อนาคตอันใกลนี้ตอไป

ข้อเสนอแนะ

 1. การกลาวอางและการพสิจูนการกลาวอาง

สาํหรบัผลติภณัฑสมนุไพร เปนหลกัฐานขอมลูสวนหนึง่

ในการยืน่คําขออนุญาตผลติภณัฑสมุนไพรเพือ่จาํหนาย

สูตลาดอนัไดแก การจดแจง การแจงรายละเอยีด และ

การขึ้นทะเบียน โดยจัดเปนขอมูลดานประสิทธิภาพ 

(Efficacy data) ทัง้นี ้ในการยืน่คําขออนญุาตดงักลาว

มีขอมูลอื่นๆ ที่ตองยื่นดวย เชน ขอมูลทั่วไปของ

ผลิตภัณฑ (Administrative data and product 

information) ขอมูลดานคุณภาพ (Quality data) 

และขอมลูดานความปลอดภัย (Safety data) เปนตน 

ดังนัน้ การจัดทาํหลักเกณฑสําหรบัขอมูลอืน่ๆ ท่ีเกีย่วของ

ควรคํานึงถึงความสอดคลองและเชื่อมโยงกันดวย

 2. เนือ่งจากหลกัเกณฑอาเซยีน เปนหลกัเกณฑ

กลางท่ีจัดทําเปนมาตรฐานใชสําหรับประเทศสมาชิก

ในภมิูภาคอาเซยีน อกีท้ังเปนหลกัเกณฑทีมี่ความชัดเจน 

มีรายละเอียด และมีความยืดหยุน เมื่อเปรียบเทียบ

กับหลักเกณฑของประเทศไทยท่ีใชปจจุบัน ดังนั้น 

ถึงแมวาหลักเกณฑอาเซียนดังกลาวยังไมมีผลบังคับใช 

หากประเทศไทยนําหลักเกณฑอาเซียนมาใชโดยเร็ว

จะเปนประโยชนในการควบคมุกํากับ ดแูล และสงเสรมิ

อุตสาหกรรมผลิตภัณฑสมุนไพรยิ่งขึ้น

 3. หลักเกณฑเกี่ยวกับการกลาวอางของ

ประเทศออสเตรเลีย มีแนวทางในการจัดทําขอความ

ขอบงใชหรอืการกลาวอาง ซึง่มรีายละเอยีดประกอบดวย
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โครงสรางประโยคของขอบงใช คําอธบิายสวนประกอบ

ของประโยคพรอมตัวอยางทีชั่ดเจน ดงันัน้ ประเทศไทย

จึงควรนาํแนวทางดังกลาวมาปรับใช โดยจดัทาํเปนคูมอื

ในเรือ่งดงักลาว ซึง่จะเปนประโยชนตอผูประกอบการ

และเจาหนาที่ผูปฏิบัติงานในการควบคุมกํากับ ดูแล 

ผลิตภัณฑสมุนไพรตอไป

เอกสารอ้างอิง

1. กระทรวงสาธารณสุข กรมการแพทยแผนไทยและ
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   force on ASEAN regulatory framework for 
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การพัฒนากลไกแก้ไขปัญหาการขาดแคลนวัตถุเสพติดที่จําเป็น
ทางการแพทย์

บทความวิจัย

กุลทรัพย ตันตระการสกุล และวรสุดา ยูงทอง

บทคัดย่อ
 การขาดแคลนวัตถุเสพติดท่ีจำเปนทางการแพทยสงผลกระทบสูงตอสุขภาพของผูปวย เชน การขาดยาฉีด 

Lorazepam และ Phenobarbital มีการแกไขเปนแตละกรณี ซึ่งไมทันกับความจำเปนของผูปวยที่ตองใชยา

เพื่อควบคุมอาการชักตอเนื่องจนทำใหเสียชีวิตได จึงจำเปนตองพัฒนากลไกแกไขปญหาการขาดแคลนวัตถุเสพติด

ที่จำเปนทางการแพทย โดยการวิจัยเชิงปฏิบัติการ การศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพื่อศึกษากลไกการจัดการปญหา

การขาดแคลนยาและวัตถุเสพติดจำเปนทางการแพทยในตางประเทศเปรียบเทียบกับในประเทศไทย แลวนำมาใช

ในการพัฒนาเพ่ือใหไดกลไกท่ีเหมาะสมในการแกไขปญหาการขาดแคลนวัตถุเสพติดท่ีจำเปนทางการแพทยสำหรับ

ประเทศไทย ผลการวิจัยพบวา ปจจัยความสำเร็จของกลไกการจัดการปญหาการขาดแคลนยา มี 5 องคประกอบ 

ไดแก นโยบายของรัฐที่ชัดเจนตอเนื่อง กฎหมายที่เหมาะสม ขั้นตอนการแกไขปญหาที่ครบวงจร การสื่อสาร

ท่ีมีประสิทธิภาพ และการพัฒนาองคความรูอยางตอเน่ือง สำหรับกลไกการแกไขปญหาการขาดแคลนวัตถุเสพติด

ที่จำเปนทางการแพทยที่เหมาะสมของประเทศไทย ประกอบดวย บัญชีรายการวัตถุเสพติดที่จำเปนทางการแพทย 

และกระบวนการจัดการปญหาการขาดแคลนทั้งในกรณีปกติ ฉุกเฉิน และผูปวยเฉพาะราย การนำกลไกไปสู

การปฏิบัติมีขอเสนอแนะที่ตองดำเนินการ ดังนี้ (1) พัฒนานโยบาย กฎหมายและโครงสรางรองรับการแกปญหา

การขาดแคลน โดยประกาศนโยบายและปรับปรุงใหเปนพันธกิจของหนวยงานรับผิดชอบภายในสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาเพื่อบูรณาการรวมกับหนวยงานรัฐและเอกชนที่เกี่ยวของ (2) แกกฎหมายเพื่อแกปญหา

การขาดแคลนวัตถุเสพติด (3) ปรับปรุงกระบวนการอนุญาตใหมีประสิทธิภาพ ไดแก การพัฒนาชองทางเรงดวน

ในการขึ้นทะเบียนวัตถุเสพติดขาดแคลน มีชองทางพิเศษในการเขาถึงวัตถุเสพติดสำหรับผูปวยเฉพาะราย 

(4) ปรับปรุงบัญชีรายการวัตถุเสพติดตามกฎหมายใหทันสมัย โดยมีชองทางที่ชัดเจนใหแพทยและผูปวยเสนอ

รายการวัตถุเสพติดที่จำเปน (5) จัดหาวัตถุเสพติดในภาวะฉุกเฉิน โดยกลุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ตลอดจน

การพัฒนาระบบขอมูลขาวสาร ไดแก เว็บไซตยาขาดแคลน ฐานขอมูลแหลงผลิตจำหนายวัตถุเสพติดสำรอง

ในตางประเทศ

คําสําคัญ :  กลไกแกไขปญหา การขาดแคลน ระบบวตัถเุสพตดิทางการแพทย วตัถุเสพตดิจาํเปนทางการแพทย

รับตนฉบับ : 29 เมษายน .62  ฉบับปรับปรุง 10 มิถุนายน 62 รับตีพิมพ  14 มิถุนายน 62

ผูนิพนธ : สังกัดกองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

   t_kul@fda.moph.go.th
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Development of Mechanism to Solve the Shortage of 
Essential Controlled Medicines
Kullasap Tantrakarnsakul, and  Worasuda Yoongthong
Rural and local consumer health products promotion pretection Division, Food and Drug Administration

Abstract
 The shortage of essential controlled medicines, such as lorazepam injection and 

phenobarbital injection are impacting patient’s health. There has been management on 

a case by case basis that might delay the patient’s accessibility to seizures control medicines 

leading to fatality. Thus, it is necessary to develop a mechanism for handling the shortage 

of essential controlled medicines. This study was using action research to analyze between 

the current system and effective systems used abroad, and to develop effective mechanisms 

for solving the problem in Thailand. The study results found that 5 key components which 

make solving this problem successful are having a clear continuous government policy, proper 

laws, solution process, effective public relations and continuing knowledge development. 

For the effective mechanism to solve the shortage of essential controlled medicines of 

Thailand, consists of essential controlled medicines lists and solution process in ordinary 

case, emergency case and individual patients. The practical processes to be applied to the 

mechanism (1) Develop policies, laws and solution process by announcing it as the policy 

and mission of the Food and Drug Administration for cooperating with other government 

agencies and private organization (2) Legislation amendment to solve the problem of 

internationally controlled medicines shortage (3) Improve the pharmaceutical regulatory 

system to be more effective, such as expanding the express way for submitting the dossier 

of a lacking internationally controlled medicines for approval, special-access schemes for 

individual patients (4) Keep the lists of essential controlled medicines up-to-date and having 

clear criteria for physicians and patients for suggesting of inclusion of other essential controlled 

medicines (5) Provide and supply internationally controlled medicines in emergency situation 

by The Narcotic Revolving Funds Office of the Food and Drug Administration and develop data 

systems such as the shortage drugs website and database of supply sources of internationally 

controlled medicines in producing countries.

Keywords :  mechanism of solving, shortage, controlled medicine system, essential 

controlled medicines
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บทนํา

 การเขาถึงยาและวัตถุเสพติดที่จําเปน

ทางการแพทยจัดเปนสิทธิขั้นพื้นฐานของประชาชน

ในการเขาถึงเพื่อรักษาการเจ็บปวย อยางไรก็ตาม 

ในการประชุมสมัชชาอนามัยโลก ครั้งที่ 69 ในป 

พ.ศ. 2559 องคการอนามยัโลกไดเรยีกรองใหประเทศ

สมาชิกปรับปรุงการจัดการปญหาการขาดแคลน

ยาจําเปน (essential medicines) เนื่องจากหลาย

ประเทศทั่วโลกยังคงประสบปญหาการขาดแคลน

ยาจําเปนและวัตถุเสพติด (narcotic drugs) ที่ใชใน

ทางการแพทยอยางตอเนื่อง (1)  ซ่ึงประเทศไทยก็

ประสบปญหาเชนเดยีวกัน แมสาํนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) มีความพยามยามในการแกไข

ปญหาตั้งแตป พ.ศ. 2535 แตก็ยังไมปรากฏผลเปน

รปูธรรม จนกระทัง่ป พ.ศ.2548 จงึไดมีการจดัตัง้ศนูย

ประสานงานยากําพราและยาขาดแคลน มกีารประกาศ

นโยบายและจัดทําแผนยุทธศาสตร การประกาศบัญชี

รายการยากําพรา (orphan drugs) จัดกลไกในการ

ขึ้นทะเบียนตํารับยากําพราเปนการเฉพาะ มีขั้นตอน

แกไขปญหาครบวงจรตั้งแตรับเร่ือง ตรวจสอบ แกไข

ปญหา ประชาสัมพนัธ ตดิตามผลการรักษาและเฝาระวงั

คุณภาพผลิตภัณฑ กลไกการแกปญหาดังกลาว

ครอบคลมุท้ังยากาํพรา ยาจาํเปนอืน่ท่ีมีปญหาขาดแคลน 

และยาจําเปนในภาวะฉกุเฉนิ โดยบูรณาการการทาํงาน

รวมกับหนวยงานที่เกี่ยวของไวอยางชัดเจน ตลอดจน

มกีารจดัทาํเวบ็ไซตยากาํพราและยาขาดแคลน แตกลไก

ดังกลาวยังไมครอบคลุมวัตถุเสพติด เนื่องจากบริบท

การควบคมุดานกฎหมายมคีวามแตกตางกนั(2) ทีผ่านมา

การขาดแคลนวัตถุเสพติดทางการแพทยมีการดําเนิน

การแกไขเปนครั้งคราว จึงมีประสิทธิภาพจํากัด และ

ขาดกลไกทีช่ดัเจน ขณะทีย่งัคงมรีายงานการขาดแคลน

อยางตอเนือ่ง เชน ยารกัษาอาการชกัตอเนือ่ง เปนตน 

 เพื่อใหการแกไขปญหาเปนไปอยางมี

ประสทิธภิาพ ผูวจิยัจงึดาํเนนิการวจิยัเพือ่พฒันากลไก

แกไขปญหาการขาดแคลนวัตถุเสพติดที่จําเปนทาง

การแพทยใหเหมาะสมสอดคลองกับบริบททางดาน

กฎหมายและการควบคมุระหวางประเทศ โดยการศึกษา

ปจจัยความสําเร็จของการแกปญหาในตางประเทศ 

และนํากลไกการแกปญหายาขาดแคลนที่ดําเนินการ

ไดอยางเปนระบบและมปีระสทิธภิาพมาพฒันาตอยอด

ใหครอบคลมุในสวนของวตัถเุสติด เพือ่ใหผูปวยสามารถ

เขาถึงบริการสาธารณสุขของรัฐไดอยางเสมอภาค 

สามารถเขาถงึวตัถเุสพตดิทีจ่าํเปนเพ่ือการบาํบดัรักษา

ตามมาตรฐานอยางพอเพียง ทั่วถึงและทันการณ

วัตถุประสงค์

 1. เพื่อศึกษาปญหาและกลไกการจัดการ

ปญหาการขาดแคลนยาและวัตถุเสพติดที่จําเปนทาง

การแพทยในตางประเทศเปรยีบเทยีบกับในประเทศไทย

 2. เพือ่พฒันากลไกทีม่คีวามเหมาะสมในการ

แกไขปญหาการขาดแคลนวัตถุเสพติดที่จําเปน

ทางการแพทยในประเทศไทย

วิธีการวิจัย

 การพัฒนากลไกแกไขปญหาการขาดแคลน

วัตถุเสพติดที่จําเปนทางการแพทย เปนการศึกษาวิจัย

เชงิคณุภาพดวยวธิกีารวจัิยเชงิปฏบิติัการ โดยศกึษาเฉพาะ

ยาเสพติดใหโทษและวัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท

ท่ีเปนยาจําเปนทางการแพทยและมีการขาดแคลน 
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ระยะเวลาทําการศึกษาต้ังแต ตุลาคม พ.ศ. 2561 – 

กมุภาพนัธ พ.ศ. 2562 โดยกาํหนดระเบยีบวธีิการศึกษา 

ดังนี้

 1. ศึกษาปญหาและกลไกการแกไขปญหา

การขาดแคลนยาของตางประเทศ ในการศกึษาน้ีผูวิจยั

เลือกศึกษาของประเทศสหรัฐอเมริกาและออสเตรเลีย 

เน่ืองจากเปนประเทศท่ีมีการดําเนินการท่ีครบวงจร

และประสบความสําเร็จโดยวิเคราะหสถานการณและ

การวิจัยเอกสาร

 2. ศึกษาปญหาและกลไกการแกปญหา

การขาดแคลนยาและวตัถเุสพตดิจาํเปนทางการแพทย

ในประเทศไทย โดยวเิคราะหสถานการณและการวจิยั

เอกสาร

 3. วิเคราะหหาปจจัยความสําเร็จ จากผล

การศึกษาในขอ 1 และ 2 เพื่อนําไปใชเปนแนวทาง

ในการพัฒนากลไกการแกปญหาการขาดแคลนวัตถุ

เสพติดจําเปนทางการแพทยของประเทศไทย

 4. คัดเลือกศึกษาเฉพาะกรณีวัตถุเสพติด

ที่มีการขาดแคลนมากอนหรือมีการขาดแคลนอยูใน

ปจจบุนั โดยใชขอมลูจากศนูยประสานงานยากาํพรา

และยาขาดแคลน สํานักยา และกลุมเงนิทนุหมุนเวียน

ยาเสพตดิ กองควบคมุวัตถเุสพตดิ ไดแก Lorazepam 

Injection, Phenobarbital Injection, Midazolam 

tablet, Methylphenidate, Dexamphetamine 

และ กญัชาทางการแพทย (medicinal cannabinoids) 

เพือ่วเิคราะหสาเหตุและกลไกการแกไขปญหาแลวนาํไป

จัดทําเปนแนวคําถามในการประชุมกลุมยอยตอไป

 5. เปนการวจิยัเชงิคณุภาพ โดยมีการเกบ็ขอมูล

จากการประชมุกลุมยอยประกอบดวยผูเช่ียวชาญและ

ผูมีสวนไดเสีย ไดแก ผูแทนจาก อย และผูผลิตหรือ

ผูนาํเขาวตัถเุสพตดิทีม่กีารขาดแคลนเพือ่ใหความเห็น

กบักลไกแกไขปญหาการขาดแคลนวตัถเุสพตดิทีจ่าํเปน

ทางการแพทย แลวนําความคิดเห็นจากท่ีประชุม

มาปรับแกไขใหไดกลไกที่เหมาะสม รวมทั้งจัดทํา

ขอเสนอแนะเพื่อนํากลไกไปสูการปฏิบัติ

ผลการวิจัย

1. ปญหาและกลไกการจัดการปญหาการขาดแคลนยา

และวตัถเุสพติดจาํเปนทางการแพทยในตางประเทศ

เปรียบเทียบกับในประเทศไทย

 1.1 ปญหาและกลไกการแกไขปญหา

การขาดแคลนยาของตางประเทศ

 การขาดแคลนยาและวัตถุเสพติดท่ีจําเปน

ทางการแพทยเปนปญหาที่เกิดข้ึนกระจายอยูทั่วโลก 

มีสาเหตุหลายประการ มีความซับซอนในการแกไข 

โดยคณะผูวจิยัไดศกึษาสถานการณและการแกไขปญหา

ของสหรัฐอเมริกาและออสเตรเลีย เนื่องจากมีการ

ดําเนินการที่ครบวงจร และประสบผลสําเร็จ 

 กรณปีระเทศสหรฐัอเมรกิา มีการขาดแคลน

ยาจําเปน เชน ยาฉีดหลายรายการเนื่องจากผูผลิต

รายใหญหยดุการผลติเพือ่ปรบัปรงุโรงงาน วตัถุเสพตดิ

แกปวดกลุม opioids เชน ยาฉีด Morphine, Hydro-

morphone และ Fentanyl เนือ่งจากนโยบายลดอปุสงค

และอุปทานวัตถุเสพติดของ Drug Enforce-ment 

Administrative (DEA) รวมถึงภัยธรรมชาติจากพายุ

เฮอรรเิคนทีท่าํใหโรงงานผลติยาในเปอรโตรโิกเสยีหาย 

การผลิตหยุดชะงักทําใหขาดแคลนน้ําเกลือและ

กรดอะมิโน แตดวยความรวมมือและความทุมเท

ขององคการอาหารและยาและพันธมิตรที่เกี่ยวของ

ทําใหสามารถผอนคลายวิกฤตการณลงได 



45วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนกันยายน-ธันวาคม 2562

 การแกไขปญหายาขาดแคลนในสหรฐัอเมรกิา 

มีการจัดทําเปนนโยบายระดับชาติ กําหนดใหตองมี

การรายงานผลการดําเนินการตอรัฐสภาทุกป มีการ

จัดทําแผนยุทธศาสตร จัดตั้งแผนงานแกปญหา

ยาขาดแคลน (Drug Shortage Program) เพื่อใหมี

หนวยงานรับผิดชอบชัดเจน มีกระบวนการแกไข

ครบวงจรตั้งแตการรับเรื่อง การประเมินความเส่ียง

และผลกระทบ การแกไขปญหา และการประชาสมัพนัธ

ผานเว็บไซต และ Drug Shortage Application 

รวมทั้งมีการตั้งหนวยงานใหมที่ดําเนินการดานการ

ขาดแคลนยาเพื่อเจาะลึกถึงสาเหตุที่ขาดแคลน และ

คนหาแนวทางแกไขแบบองครวมเพ่ือใหเกดิความยัง่ยนื 

เชน การเพิ่มขีดความสามารถในการผลิต การสราง

แรงจูงใจดานการเงิน ทบทวนกฎระเบียบ มาตรการ

แทรกแซงอื่น ๆ(3-5)

 กรณีประเทศออสเตรเลีย มีการสํารวจ

การขาดแคลนยาในโรงพยาบาล ในป ค.ศ. 2017 

พบวากลุมยาที่มีการขาดแคลนสูงสุดคือ ยาปฏิชีวนะ 

ยาชา ยาแกปวด ยารักษาโรคหัวใจและหลอดเลือด 

ยาดานตอมไรทอ ยาเคมบีาํบดั และยาดานระบบประสาท 

ตามลําดับ มีสาเหตุจากหลายปจจัย ตั้งแตกฎระเบียบ 

การควบคุม การผลิตการจัดหา การเขาซื้อกิจการ

ทัว่โลก ความมัน่คงทางการเงนิ การเมืองไมมีเสถยีรภาพ 

ตลอดจนภัยพิบัติทางธรรมชาติ(6) สวนวัตถุเสพติด

ที่มีการขาดแคลน ไดแก ยาฉีด Midazolam และ 

Ketamine มีปญหาจากกระบวนการผลิต และยาเม็ด 

Oxazepam เกิดจากความตองการใชมากกวา

ที่คาดการณไว

 การแกไขปญหายาขาดแคลนในประเทศ

ออสเตรเลยีแกไขปญหาการขาดแคลนยาโดยกําหนดให

การเขาถึงยาจําเปนท่ีทันทวงทีเปนนโยบายแหงชาติ

ดานยา มีกฎหมายรองรับการเขาถึงยาที่ไมมีทะเบียน 

และในป พ.ศ. 2562 ไดออกกฎหมายใหผูประกอบการ

ตองรายงานยาทีม่แีนวโนมทีจ่ะขาดแคลนหรอืไมเพยีงพอ

ตอความตองการของประชาชนในประเทศ หากเลกิผลติ

หรือนาํเขายาทีมี่ผลกระทบสงูตองแจงตอ Therapeutic 

Goods Administration (TGA) ลวงหนาไมนอยกวา 

12 เดอืน กรณอีืน่ๆ ควรแจงลวงหนาไมนอยกวา 6 เดอืน 

และมีการจัดทําบัญชีรายการยาสําคัญท่ีมีแนวโนม

ขาดแคลน กําหนดกระบวนการในการประเมนิผลกระทบ

และแกไขปญหาโดยมีการกําหนดหนาท่ีความรับผดิชอบ

ของผูเกี่ยวของท้ังภาครัฐและเอกชน ตลอดจนการ

ประชาสัมพันธผานเว็บไซต(7) 

 1.2 ปญหาและกลไกการแกไขปญหาการ

ขาดแคลนยาและวตัถเุสพตดิทีจ่าํเปนทางการแพทย

ในประเทศไทย

 ประเทศไทยมปีญหาการขาดแคลนยาจาํเปน

อยางตอเนื่อง แม อย. พยายามแกไขตั้งแต พ.ศ. 2535 

แตไมปรากฏผลเปนรูปธรรม จนกระทั่งป พ.ศ. 2548 

จงึไดจดัตัง้ศนูยประสานงานยากาํพราและยาขาดแคลน 

ประกาศนโยบายโดยจัดทําบัญชีรายการยากําพรา 

แผนยทุธศาสตรในการแกปญหา มกีลไกการขึน้ทะเบยีน

ตํารับยากําพราเปนการเฉพาะ มีการจัดทําแนวทาง

การดําเนนิงาน ตัง้แตการรบัเร่ือง ตรวจสอบ แกไขปญหา 

ประชาสัมพันธ และติดตามผลการรักษาเฝาระวัง

คุณภาพผลิตภัณฑ มีกลไกการแกปญหาครอบคลุม

ทั้งยากําพรา ยาจําเปนอื่นที่มีปญหาขาดแคลน และ

ยาจําเปนในภาวะฉกุเฉนิ โดยมกีารบรูณาการการทํางาน

รวมกับหนวยงานท่ีเกี่ยวของอยางชัดเจน ตลอดจน

มีการจัดทําเว็บไซตยากําพราและยาขาดแคลนเพื่อ

เปนชองทางสือ่สารกลาง(2) อยางไรตามการดาํเนนิการ

ยงัไมครอบคลมุการแกปญหาการขาดแคลนวัตถเุสพตดิ

ที่จําเปนทางการแพทย
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2. การพัฒนากลไกที่มีความเหมาะสมในการแกไข

ปญหาการขาดแคลนวตัถเุสพตดิท่ีจาํเปนทางการแพทย

ในประเทศไทย

 2.1 วิเคราะหหาปจจัยความสําเร็จจาก

ผลการศกึษาในขอ 1 และนาํไปใชเปนแนวทางพฒันา

กลไกการแกปญหาการขาดแคลนวตัถเุสพตดิจาํเปน

ของประเทศไทย

 จากกลไกการแกปญหาการขาดแคลน

ในภาพรวมของประเทศไทยและตางประเทศพบวา

มีองคประกอบหลกั 5 ประการทีเ่ปนปจจยัความสาํเร็จ 

คือ นโยบายที่มีความชัดเจนตอเนื่อง กฎหมายและ

กฎระเบียบที่เหมาะสมเพ่ือชวยใหผูปวยเขาถึงยาได

ทนัการณ แนวทางการแกไขทีม่คีวามชัดเจน ครอบคลมุ

ทั้งการแกปญหาระดับสาธารณสุขและระดับบุคคล 

ในภาวะปกติและฉุกเฉิน การประชาสัมพันธที่มี

ประสิทธิภาพและตอเนื่องโดยมีชองทางสื่อสารกลาง

ผานเว็บไซต การพัฒนาองคความรูและการพัฒนางาน

อยางตอเนื่องยั่งยืน แผนภูมิที่ 1

 การแกไขปญหาวัตถุเสพติดจําเปนที่ขาดแคลน มีองคประกอบการกํากับดูแลวัตถุเสพติดที่จําเปน

ทางการแพทยอยูภายใต พ.ร.บ.ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 และฉบับแกไขเพิ่มเติม พรบ.วัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิต

และประสาท พ.ศ. 2559 และอนสุญัญาระหวางประเทศดานยาเสพตดิ ค.ศ.1961 และอนสุญัญาระหวางประเทศ

ดานวัตถุที่ออกทธิ์ตอจิตและประสาท ค.ศ. 1971 ซึ่งมีบริบทแตกตางจากผลิตภัณฑยา จึงไมสามารถแกปญหา

ในรูปแบบเดียวกันได

แผนภูมิที่ 1 ปจจัยความสําเร็จของการแกไขปญหายาขาดแคลนยา
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 ระบบวัตถุเสพติดทางการแพทยสรุปไดดัง

แผนภูมิที่ 2 จะเห็นไดวาเมื่อประเทศไทยไดรับอนุมัติ

โควตาจากสหประชาชาติแลว ยาเสพติดใหโทษใน

ประเภท 2 (ยส.2) และวัตถุที่ออกฤทฺธิ์ตอจิตและ

ประสาทในประเภท 2 (วจ.2) จะมีความเขมงวด

ในการควบคุม โดยสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา

ไดดาํเนนิการเองผานกองควบคุมวตัถุเสพตดิและกลุมเงนิ

ทุนหมนุเวยีนยาเสพติด ตัง้แตการผลติ นําเขา คดัเลือก 

จัดหา และกระจายยา กฎหมายไมบงัคบัใหขึน้ทะเบยีน

หรือออกหนงัสือรับรองผลติภณัฑ แตการรับรองผลติภณัฑ

กระทําไป เพือ่ประกนัคณุภาพมาตรฐานตามหลกัเกณฑ

ที่ดีในการจัดหาวัตถุเสพติด (Good Procurement 

Practice: GPP) และพระราชบญัญตักิารจดัซือ้จดัจาง

และการบรหิารพสัดภุาครฐั พ.ศ. 2560 ในดานการควบคมุ 

ยาเสพตดิใหโทษในประเภท 3 (ยส.3) และวตัถท่ีุออกฤทธิ์

ตอจิตและประสาทในประเภท 3 และ 4 (วจ.3 และ 

วจ.4) มีความเขมงวดนอยกวาโดยใหผูประกอบการผลติ

หรือนําเขาไดโดยตองไดรับอนุมัติทะเบียนตํารับใน 

พ.ศ. 2562 ไดตราพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ 

ฉบบัที ่7 พ.ศ. 2562 เพือ่ใหสามารถนาํยาเสพตดิใหโทษ

ประเภทที่ 5 (กัญชา กัญชง และกระทอม) ไปใช

ทางการแพทยและการวจิยัได มรีะบบการควบคุมคลาย 

วจ.3 และ วจ.4 แตขยายผูสัง่ใชยาจากผูประกอบวชิาชพี

เวชกรรม ใหครอบคลมุผูประกอบวชิาชพีแพทยแผนไทย 

แพทยแผนไทยประยุกต และหมอพื้นบานดวย(8-9) 

สงผลใหกรอบของผลติภณัฑขยายจากยาแผนปจจุบนั

ไปยังยาแผนโบราณและยาพัฒนาจากสมุนไพร

แผนภูมิที่ 2 ระบบวัตถุเสพติดทางการแพทย
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 ที่ผานมาวัตถุเสพติดจําเปนทางการแพทยที่มีรายงานการขาดแคลน ไดแก ยาเม็ด Midazolam (วจ.2) 

ยาเม็ด Methylphenidate (วจ.2) ยาฉีด Lorazepam และ Phenobarbital (วจ.4) dexamphetamine 

เปนอนุพันธของ amphetamine เปนยาเสพติดใหโทษในประเภท 1 (ยส.1) และในสวนของกัญชาและกระทอม

ทางการแพทย (ยส.5) แตการแกไขปญหาการขาดแคลนวัตถุเสพติดจําเปนทางการแพทย ยังคงดําเนินการเปน

ครั้งคราว มีขอจํากัด และขาดกลไกที่ชัดเจน

 เมื่อวิเคราะหปจจัยของความสําเร็จของการดําเนินการในตางประเทศและของระบบยาพบวาควรพัฒนา

กลไกแกไขปญหาการขาดแคลนวัตถุเสพติดที่จําเปนทางการแพทย ดังตารางที่ 1

1. นโยบายของรัฐที่มีความชัดเจน
และตอเนื่อง
การจดัทํา Estimate requirement 
of narcotic drugs for medical 
and scientific purposes และ 
Assessment of legimate 
requirement of psychotropic 
substances for medical and 
scientific purposes ของประเทศ
ไทยเพื่อเสนอตอสหประชาชาติ

2. กฎหมายกฎระเบียบที่เหมาะสม
เพื่อชวยใหผูปวยสามารถเขาถึงยา
ไดอยางทันทวงที

3. แนวทางการดําเนินการแกไขที่มี
ความชัดเจน ครอบคลุม ภายใต
กรอบของกฎหมาย

4. การประชาสมัพันธทีม่ปีระสทิธิภาพ 

5. การพฒันาองคความรูและการพฒันา
งานอยางตอเนื่อง

นโยบายยังไมชัดเจนและไมมีหนวยงานรับผิดชอบ
ชัดเจน
ประเทศไทยมีการดําเนินการจัดทําแลว แตยังไม
ครอบคลุมวัตถุเสพติดบางรายการที่มีปญหา
การขาดแคลน หรือมีอยูในโควตาแลวแตประมาณ
ปริมาณนอยกวาความตองการ ทําใหไมสามารถ
นําเขาวัตถุเสพติดเหลานี้จากประเทศคูคาได

มีขอจํากัดดานกฎหมายดังนี้ 
1. ไมสามารถยืมวัตถุเสพติดระหวางโรงพยาบาล 
2. ไมมีกฎหมายเกี่ยวกับวัตถุเสพติดที่มีลักษณะเปน
ยากําพรา 
3. กฎหมายไมเอือ้ตอการพัฒนาชองทางพเิศษ ในการ
เขาถึงวัตถุเสพติดสําหรับผูปวยเฉพาะราย
4. ไมมีกฎหมายกําหนดใหรายงานลวงหนา ในกรณี
ยกเลิกผลิต/นําเขาในยาที่สําคัญ

1. ไมมชีองทางเรงดวนในการขึน้ทะเบยีนวตัถเุสพตดิ
ที่มีลักษณะเปนยากําพรา
2. องคประกอบคณะทํางานติดตามแกไขปญหา
ยากําพราและยาขาดแคลน ไมครอบคลุม
3. ไมมีแนวทางการจัดการปญหาการขาดแคลน
วัตถุเสพติดทั้งในภาวะปกติ ฉุกเฉิน และการใชกับ
ผูปวยเฉพาะราย และดําเนินการไมครบขั้นตอน 
1. ขาดการรวบรวมรายงานการขาดแคลนที่มาจาก
หลายหนวยงานและหลายชองทาง
2. เว็บไซตยากําพราและยาขาดแคลน ไมมีเจาภาพ
หลักในการดําเนินการ
ยงัไมมกีารดาํเนนิการเนือ่งจากไมมผีูรบัผดิชอบชดัเจน/
บุคลากรไมเพียงพอ 

ประกาศนโยบายและปรับปรุงใหเปนพันธกิจของ อย. 
และมีหนวยงานรับผิดชอบชัดเจน
1. สํารวจหรือนําขอมูลรายการวัตถุเสพติดที่มีการ
ขาดแคลนซึ่งเสนอมาจากหนวยงานตางๆ มาใชเปน
ขอมลูประกอบในการประมาณการใชของประเทศไทย 
2. เสนอตอองคการสหประชาชาติเพื่ออนุมัติโควตา
ประเทศ และสามารถยืน่เพ่ิมเติมไดกรณีมคีวามจําเปน 
3. ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุขตามพระราช-
บัญญัติยาเสพติดใหโทษและพระราชบัญญัติวัตถุ
ทีอ่อกฤทธิต์อจติและประสาท กาํหนดปริมาณยาเสพตดิ
และวัตถุออกฤทธิ์ที่จะใชในทางการแพทยและวิทยา-
ศาสตรประจําปของประเทศ
พิจารณาแกไขกฎหมาย ดังนี้
1. ออกประกาศเพือ่ใหสามารถยมืวตัถุเสพตดิระหวาง
สถานพยาบาลไดในภาวะที่มีการขาดแคลน
2. ออกประกาศวัตถุเสพติดที่มีลักษณะเปนยากําพรา
และกฎกระทรวงการขึ้นทะเบียนเปนการเฉพาะ 
3. ใหรองรับการพัฒนาชองพิเศษในการเขาถึงวัตถุ
เสพติดสําหรับผูปวยเฉพาะราย
4. เพ่ิมการรายงานลวงหนาในหนาทีผู่รบัอนญุาตผลติ
หรือนําเขา
1. พฒันาชองทางเรงดวนในการขึน้ทะเบยีนวตัถเุสพตดิ
ที่มีลักษณะเปนยากําพรา
2. เพิ่มคณะทํางานฯในสวนของกลุมเงินทุนหมุนเวียน
ยาเสพติด 
3. จัดทําแนวทางการจัดการปญหาอยางเปนระบบ
ครอบคลุมกรณีตางๆ และดําเนินการ ใหครบขั้นตอน
หลักในการแกไขปญหา
อย.ประสานกบัสาํนักงานหลกัประกันสขุภาพแหงชาติ
เพื่อรวมกันพัฒนาเว็บไซตยากําพราและยาขาดแคลน
ใหดําเนินการไดอยางตอเนื่อง

1. บูรณาการการดําเนินงานรวมกับศูนยประสานงาน
ยากําพราและยาขาดแคลน 
2. สงเสริมการศึกษาวิจัย และการจัดการความรู
ที่เก่ียวของ 

สถานการณและสภาพปญหา แนวทางการพัฒนาองคประกอบหลัก

ตารางที่ 1 สถานการณและแนวทางการพฒันากลไกแกไขปญหาวตัถเุสพตดิขาดแคลนจาํแนกตามองคประกอบหลกั
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 2.2 ศึกษาเฉพาะกรณีวัตถุเสพติดที่มีการขาดแคลนมากอนหรือมีการขาดแคลนอยูในปจจุบัน ไดแก 

Lorazepam Injection, Phenobarbital Injection, Midazolam tablet, Methylphenidate, Dexamphetamine 

และกัญชาทางการแพทย (medicinal cannabinoids) เพื่อวิเคราะหสาเหตุและกลไกการแกไขปญหาและนําไป

จัดทําเปนแนวคําถามในการประชุมกลุมยอย

 จากการวิเคราะหองคประกอบหลักและแนวทางการพัฒนาน้ัน คณะผูวิจัยไดนํามาออกแบบ (ราง) 

กลไกการแกไขปญหาการขาดแคลนวัตถุเสพติดที่จําเปนทางการแพทย แลวนํามาศึกษาความเปนไปไดโดยศึกษา

เฉพาะกรณีวัตถุเสพติดที่มีประวัติการขาดแคลนโดยใชขอมูลจากศูนยประสานงานยากําพราและยาขาดแคลน

สํานักยา และกลุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด กองควบคุมวัตถุเสพติด ผลการศึกษาสรุปได ดังตารางที่ 2

1. Lorazepam Injection  
สาเหตุ: มีการใชนอย กระบวนการผลิตและการเก็บรักษาดําเนินการยาก ไมคุมตอการลงทุน
ไมมีผูสนใจขึ้นทะเบียน
ผลดําเนินการที่ผานมา : ยังไมสามารจัดหาได
2. Phenobarbital Injection 
สาเหตุ: มีการใชนอย มีปญหาดานคุณภาพผลิตภัณฑและมีการปรับแกกฎหมาย 
ผลดําเนินการที่ผานมา : นําเขาโดยกลุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด และใหองคการเภสัชกรรม
ซื้อกลับไปเต็มจํานวนและทําหนาที่กระจายไปยังสถานพยาบาล และใหองคการเภสัชกรรม
มาขึ้นทะเบียนตํารับ
3. Midazolam tablet 
สาเหตุ: ผูผลิตเดิมอยูระหวางสรางโรงงานใหม และไมมีผูประกอบการรายอื่นมายื่นประกวดราคา
ผลดาํเนนิการทีผ่านมา : คณะอนกุรรมการพจิารณาการนาํวตัถอุอกฤทธิใ์นประเภท 2 มาใชประโยชน
ทางการแพทย มีมติใหใช Zopidem tartrate tablet 10 mg ทดแทน
4. Methylphenidate 
สาเหตุ: มีอัตราการใชเพ่ิมขึ้นกวาท่ีประมาณการ และไมสามารถกระจายยาตามความจําเปนเมื่อ
มีขาดแคลนเนื่องจากขอจํากัดของกฎหมาย
ผลดําเนินการที่ผานมา : เรงรัดใหมีการนําเขาและสงมอบยางวดถัดไปใหเร็วที่สุด และดําเนินการ
จัดซื้อเพิ่มเติม
5. dexamphetamine 
สาเหตุ: จัดเปน ยส.1 จึงไมสามารถนํามาใชทางการแพทยได รวมทั้งไมมีการกําหนดอยูในโควตา
ประเทศที่ไดรับอนุมัติจากสหประชาชาติจึงไมสามารถนําเขาได
ผลดําเนินการที่ผานมา : ยังไมสามารจัดหาได
6. กัญชาทางการแพทย 
สาเหตุ: ยงัไมมตีาํรบักญัชาท่ีขึน้ทะเบยีนเนือ่งจากอยูในระยะแรกหลงัการแกไขกฎหมายใหนาํ ยส.5 
มาใชประโยชนทางการแพทยได และยงัไมมกีารปรับแกประกาศบญัชรีายการยาเสพตดิในสวนของ 
Cannabidiol (CBD) ซึ่งไมถูกควบคุมภายใตอนุสัญญาระหวางประเทศ 
ผลดาํเนนิการท่ีผานมา : ขออนญุาตนาํเขาและจาํหนาย ยส.5 (เฉพาะกญัชา) ตามกฎกระทรวงเดมิ
โดยอาศัยอํานาจตามบทเฉพาะกาลระหวางที่อนุบัญญัติยังไมแลวเสร็จ

หมายเหตุ  บัญชีรายการวัตถุเสพติดที่จําเปนทางการแพทย    กระบวนการจัดการปญหาการขาดแคลนในกรณีปกติ
  กระบวนการจัดการปญหาการขาดแคลนในกรณีผูปวยเฉพาะราย

















  

แนวทางการพัฒนา
กรณีศึกษา

ตารางที่ 2 ผลการศึกษาเฉพาะกรณีวัตถุเสพติดที่มีประวัติการขาดแคลน
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 จากศึกษาเฉพาะกรณีทั้ง 6 กรณีขางตน 

มีความเปนไปไดในการดําเนินการผาน (ราง) กลไก

การแกไขปญหาการขาดแคลนวัตถุเสพติดที่จําเปน

ทางการแพทยที่ออกแบบไวได แตตองมีการพัฒนา

เพ่ิมเติมบางประเด็น ผูวิจัยจึงไดดําเนินการปรับปรุง

กลไกแลวนําเสนอในการประชุมกลุมยอยผูเชี่ยวชาญ

และผูมีสวนไดเสีย ประกอบดวย รองเลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยา ที่ปรึกษาสํานักงาน-

แผนภูมิที่ 3 กลไกการแกไขปญหาวัตถุเสพติดจําเปนทางการแพทยที่ขาดแคลน

 จากแผนภูมิที่ 3 กลไกการแกไขวัตถุเสพติด

จาํเปนทางการแพทยทีข่าดแคลน ประกอบดวย 2 สวน 

ดงันี้

 สวนที่ 1 บัญชีรายการวัตถุเสพติดท่ีจําเปน

ทางการแพทย

 ปรับปรุงบัญชยีากาํพราและรายการวตัถเุสพตดิ

ตามกฎหมายใหทันสมัยเอื้อตอการเขาถึงวัตถุเสพติด

ทีจ่าํเปนทางการแพทย โดยคณะทาํงานหรอือนกุรรมการ

ทีเ่กีย่วของดาํเนนิการสาํรวจรายการวตัถเุสพตดิ รบัเรือ่ง

การเสนอรายการวัตถุเสพติดจําเปนที่มีการขาดแคลน

หรือมีลักษณะเปนยากําพราจากหนวยงานตางๆ และ

ดาํเนนิการคดัเลอืกรายการเสนอคณะกรรมการควบคมุ

คณะกรรมการอาหารและยา ผูอาํนวยการกลุมเงนิทนุ

หมนุเวยีนยาเสพตดิ ผูอาํนวยการกองสงเสรมิการประกอบ

การผลิตภัณฑ ผูแทนสํานักยา 2 คน กองควบคุมวัตถุ

เสพติด 3 คน องคการเภสัชกรรม 2 คน และผูผลิต

หรอืนาํเขาวตัถเุสพตทิีม่กีารขาดแคลน จาํนวน 4 ราย 

แลวนําความคิดเห็นจากการประชุมกลุมยอยมาปรับ

เปนขอเสนอกลไกแกไขปญหาการขาดแคลนวตัถเุสพตดิ

ที่จําเปนทางการแพทย ดังแผนภูมิที่ 3
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ยาเสพตดิใหโทษหรอืคณะกรรมการวัตถทุีอ่อกฤทธิต์อจติ

และประสาทพิจารณาใหความเห็นชอบ เพื่อใหมี

การปรับปรุงรายการบัญชีทายประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เรื่อง ระบุช่ือวัตถุออกฤทธ์ิและยาเสพติด

ในแตละประเภท และหากรายการที่ปรับปรุงไมอยูใน

โควตาประเทศทีไ่ดรบัอนมุตัจิากองคการสหประชาชาต ิ

จะตองมีการประมาณการและเสนอตอองคการ

สหประชาชาติอนุมัติเพิ่มเติม พิจารณาออกประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขตามพระราชบัญญัติยาเสพติด

ใหโทษและพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและ

ประสาท กําหนดปริมาณยาเสพติดและวัตถุออกฤทธิ์

ที่จะใชในทางการแพทยและวิทยาศาสตรประจําป

ของประเทศ และมีการกําหนดรายการวัตถุเสพติด

ที่มีลักษณะกําพราแลวนําไปออกประกาศยากําพรา 

อย. ซึ่งจะรวมทั้งยาและวัตถุเสพติด โดยจะมีชองทาง

เรงดวนในการพิจารณาตํารับที่ขอขึ้นทะเบียนและ

ไดรับการยกเวนคาใชจายที่จะจัดเก็บจากผูยื่นคําขอ

ในกระบวนการพิจารณาอนุญาต

 สวนที่ 2 กระบวนการจัดการปญหาการ

ขาดแคลนท้ังในกรณปีกต ิฉกุเฉนิ และผูปวยเฉพาะราย

 1. กรณีการขาดแคลนวัตถุเสพติดที่จําเปน

ทางการแพทยในภาวะปกติ ขั้นตอนการดําเนินการ

ประกอบดวยการรับเรื่อง ตรวจสอบความขาดแคลน 

ประสานความรวมมือกับหนวยงานตาง ๆ ที่เกี่ยวของ

เพื่อแกไขปญหา และแจงผลการดําเนินการไปยัง

ผูแจงปญหาการขาดแคลน และประชาสัมพันธผาน

เว็บไซตยากําพราและยาขาดแคลน 

 2. กรณีการขาดแคลนวัตถุเสพติดที่จําเปน

ทางการแพทยในภาวะฉุกเฉิน อย.มีการกําหนดแผน

บริหารความตอเนื่อง โดยใหกลุมเงินทุนหมุนเวียน

ยาเสพตดิดาํเนนิการใหกลบัมามีวัตถเุสพตดิจาํหนายได

ภายใน 4-24 ชั่วโมงหลังภาวะวิกฤต แตดําเนินการได

เฉพาะวัตถุเสพติดท่ีไดจัดซื้อมาแลวและมีการสํารอง

ในคลัง หากเปนกรณีอื่นตองมีการหารือเพื่อกําหนด

เปนแนวทางปฏิบัติตอไป

 3. กรณีการขาดแคลนวัตถุเสพติดที่จําเปน

ทางการแพทยสาํหรบัผูปวยเฉพาะราย ตองมกีารพฒันา

ชองทางพเิศษในการเขาถงึ (special access scheme) 

ใหผูปวยไดมีโอกาสเขาถึงการรักษาอยางทันทวงที 

ประกอบไปดวย การกําหนดหลักเกณฑการอนุญาต 

เงื่อนไขเหตุผลความจําเปนของผูปวย คุณสมบัติหรือ

เงื่อนไขของแพทยที่สั่งจาย สถานพยาบาลและระบบ

การติดตามผล

อภิปรายและสรุปผล

 กลไกแกไขปญหาการขาดแคลนวัตถุเสพติด

ที่จําเปนทางการแพทยที่เหมาะสมตามภาพที่ 3 นั้น 

ประกอบดวยบัญชีรายการวัตถุเสพติดที่จําเปนทาง

การแพทย และกระบวนการจดัการปญหาการขาดแคลน

ทั้งในกรณีปกติ ฉุกเฉิน และผูปวยเฉพาะราย ซ่ึงจะ

สามารถเชื่อมโยงกับกลไกการแกปญหายาขาดแคลน

ในภาพรวมของประเทศไทย และมีความเปนไปได

ในการนําไปใชเม่ือมีการปรับกับกรณีศึกษาขางตน 

แตอยางไรกต็ามในแตละกรณศีกึษายงัตองดาํเนินการ

พฒันาเพิม่เตมิ เชน กรณ ีLorazepam และ Pheno-

barbital Injection ตองออกประกาศวัตถุเสพติด

ที่มีลักษณะเปนยากําพรา พัฒนาระบบชองทางดวน

ในการพิจารณาทะเบียนตํารับ และหามาตรการ

สนบัสนนุสงเสรมิผูประกอบ กรณ ีMethylphenidate 

ตองออกประกาศกระทรวงสาธารณสขุใหสามารถยมื

วตัถเุสพตดิระหวางสถานพยาบาลไดเมือ่มกีารขาดแคลน 

เพื่อประโยชนดานการกระจายยา กรณี dexam-

phetamine ตองพัฒนาชองทางพิเศษโดยวางระบบ 

หลักเกณฑเงื่อนไข และปรับแกกฎหมายท่ีเกี่ยวของ

ใหรองรับเอื้อตอการดําเนินการ มีการทบทวนบัญชี

วัตถุเสพติดและและมีชองทางใหแพทยหรือผูปวย

เสนอรายการวัตถุเสพติดที่มีความจําเปนตองใช และ
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ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องระบุชื่อและ

ประเภทยาเสพตดิและวตัถอุอกฤทธ์ิ การออกประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขตามพระราชบัญญัติยาเสพติด

ใหโทษ และพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและ

ประสาท กําหนดปริมาณยาเสพติดและวัตถุออกฤทธิ์

ที่จะใชในทางการแพทยและวิทยาศาสตรประจําป

ของประเทศ เพื่อนําเสนอตอองคการสหประชาชาติ 

ซึง่เปนการดําเนนิการทัง้ในเชงินโยบาย กฎหมาย และ

กระบวนการ จงึตองอาศัยการบรูณาการทัง้หนวยงาน

ภายในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารวมกับ

หนวยงานรฐัและเอกชนรวมกนัขบัเคลือ่น เพือ่ใหผูปวย

ไดรับวัตถุเสพติดที่มีความจําเปนสําหรับการรักษาตาม

มาตรฐานและทันการณตามสิทธิขั้นพื้นฐานที่พึงไดรับ

ตอไป

ข้อเสนอแนะ

การนาํกลไกไปสูการปฏิบติัจาํเปนตองดําเนินการ ดังน้ี

 1. พัฒนานโยบาย กฎหมายและโครงสราง

รองรบัการแกปญหาการขาดแคลน โดยประกาศนโยบาย

และปรับปรุงใหเปนพันธกิจของหนวยงานรับผิดชอบ

ภายในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือ

บูรณาการรวมกับหนวยงานรัฐและเอกชนที่เกี่ยวของ 

 2. แกกฎหมายใหเอื้อตอการแกปญหา

การขาดแคลนวัตถุเสพติด เชน การออกประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขตามพระราชบัญญัติยาเสพติด

ใหโทษ และพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและ

ประสาท กําหนดปริมาณยาเสพติดและวัตถุออกฤทธิ์

ท่ีจะใชในทางการแพทยและวิทยาศาสตรประจําป

ของประเทศ เพ่ือนําเสนอตอองคการสหประชาชาติ 

ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุขเพ่ือใหสามารถ

ยืมวัตถุเสพติดระหวางสถานพยาบาลไดเมื่อมีการ

ขาดแคลน และออกประกาศวัตถุเสพติดที่มีลักษณะ

เปนยากําพราและจัดทํากฎกระทรวงการขึ้นทะเบียน

เปนการเฉพาะ

 3. ปรับปรุงกระบวนการอนุญาตใหมี

ประสทิธภิาพ ไดแก การพฒันาชองทางเรงดวนในการ

ขึ้นทะเบียนวัตถุเสพติดที่มีลักษณะเปนยากําพราและ

ยาขาดแคลน ชองทางพิเศษในการเขาถึงวัตถุเสพติด

สําหรับผูปวยเฉพาะราย 

 4. พฒันากลไกในการปรบัปรงุบญัชยีากาํพรา

และรายการวัตถุเสพติดตามกฎหมายใหทันสมัยเอื้อตอ

การเขาถึงวัตถุเสพติดที่จําเปนทางการแพทย โดยมี

ชองทางที่ชัดเจนในการเปดโอกาสใหแพทยและผูปวย

เสนอรายการวัตถุเสพติดที่จําเปน 

 5. จัดหาวัตถุเสพติดในภาวะฉุกเฉิน โดย

กองควบคุมวัตถุเสพติดและกลุมเงินทุนหมุนเวียน

ยาเสพตดิ ดาํเนนิการลงทะเบยีนเขาใชระบบ Electronic 

Import and Export Authorization System (I2ES) 

ขององคการสหประชาชาติ เพื่อใชระบบการออกใบ

อนุญาตสงออก/นําเขาแบบอัตโนมัติ online ระหวาง

ประเทศคูคา เพือ่ความรวดเรว็ในการสงออกและนาํเขา

วัตถุเสพติด และจัดทําขั้นตอนดําเนินการและประสาน

ผูประกอบการเพือ่จัดหาวตัถเุสพตดิทีม่ปีญหาขาดแคลน 

 6. พฒันาระบบขอมูลขาวสาร ไดแก เวบ็ไซต

ยากําพราและยาขาดแคลน ฐานขอมูลแหลงผลิต

จําหนายวัตถุเสพติดสํารองในตางประเทศ 

 7. สงเสริมศึกษาวิจัยการแกไขปญหายา

ขาดแคลนอยางเปนระบบและครบวงจรเพื่อใหเกิด

ประสิทธิภาพและความยั่งยืน เชน การเพิ่มขีดความ

สามารถในการผลติ ความเปนไปไดในการพฒันา GMP 

หรือระบบการควบคุมสําหรับการผลิตขนาดเล็กเพื่อ

ผลิตยาใหกับผูปวยจํานวนนอย การสรางแรงจูงใจ

ใหผูผลิตผูนําเขา
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การศึกษาสถานการณข์องสถานทีผ่ลติเครือ่งสําอางและศักยภาพ
ของผู้ผลิตเครื่องสําอางในประเทศไทย พ.ศ. 2561

บทความวิจัย

รุงดารา เนียมโภคะ1 และสุรศักดิ์ เสาแกว2

บทคัดย่อ
 การศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพื่อประเมินสถานการณและวิเคราะหสภาพปญหาสถานที่ผลิตเครื่องสำอาง 

หลังการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการผลิตหรือนำเขาเคร่ืองสำอาง 

พ.ศ. 2561 และประเมินศักยภาพของผูผลิตเครื่องสำอางในการปฏิบัติตามประกาศฯ ผูวิจัยจึงเก็บขอมูลจาก

รายงานผลการสำรวจสถานท่ีผลิตเคร่ืองสำอางท่ัวประเทศ จำนวน 11,525 แหง และประเมินศักยภาพของผูผลิต

เครื่องสำอางเฉพาะในเขตกรุงเทพมหานคร จำนวน 321 แหง ซึ่งเปนขอมูลตั้งแตเดือนกรกฎาคม 2561 – ตุลาคม 

2561 รูปแบบงานวิจัยใชสถิติเชิงพรรณนาภาคตัดขวาง อธิบายขอมูลลักษณะกลุมตัวอยาง โดยแจกแจงเปนรอยละ 

คาเฉล่ีย และสวนเบ่ียงเบนมาตรฐาน ผลการศึกษาขอมูลดังกลาวพบวา มีสถานท่ีอยูจริง 8,865 แหง (รอยละ 76.92) 

แตสถานที่ผลิตไดรับการตรวจประเมิน 8,788 แหง ผานเกณฑการประเมิน 468 แหง (รอยละ 5.33) ไมผาน 

8,320 แหง (รอยละ 94.67) สภาพปญหาที่พบ เชน ไมพบสถานที่ตามที่แจงไว สถานที่ปด เปลี่ยนสภาพหรือ

เปนที่รกราง เปนตน ผลการศึกษาศักยภาพของผูผลิตเครื่องสำอางในเขตกรุงเทพมหานคร เปรียบเทียบกับ

กลุมผูผลิตตามลักษณะโครงสรางอาคารผลิตพบวา อาคารโรงงานไดรับคะแนนเฉลี่ยมากกวาอาคารพาณิชย และ

มากกวาอาคารบานพักอาศัยอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ (p-value < 0.001) ศักยภาพในการปฏิบัติตามหมวด

ขอบังคับ ไดแก หมวดสถานที่ผลิตการแยกสัดสวนของสถานที่พบวา อาคารโรงงานอยูในระดับดีกวาอาคารพาณิชย 

และอาคารบานพักอาศัยอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ หมวดเครื่องมือพบวา อยูในระดับดีทั้งสามกลุมไมตางกัน 

หมวดการดำเนินการผลิตในสวนของสภาพความสะอาดและปายบงชี้พบวา อาคารโรงงานจะอยูในระดับดีกวา

อยางมีนัยสำคัญทางสถิติ สำหรับการผลิตตามเอกสารสูตรแมบทพบวา อาคารพาณิชยและอาคารบานพักอาศัย

อยูในระดับที่ตองปรับปรุง ตางจากอาคารโรงงานอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ หมวดการควบคุมคุณภาพพบวา 

อาคารโรงงานอยูในระดับดี อีกสองกลุมอยูในระดับพอใช ตางกันอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ หมวดเอกสารการผลิต 

การจัดทำเอกสารสูตรแมบทพบวา อยูในระดับท่ีตองปรับปรุงท้ังสามกลุมไมตางกัน และการจัดทำบันทึกการผลิต

อยูในระดับที่ตองปรับปรุงทั้งสามกลุม โดยกลุมอาคารบานพักอาศัยอยูในระดับตองปรับปรุงมากกวากลุมอื่น 

อยางมีนัยสำคัญทางสถิติ จากการวิเคราะหสภาพปญหาที่ประเมินขางตน เพื่อใหการกำกับดูแลสถานที่ผลิต

เคร่ืองสำอาง ปฏิบัติตามประกาศฯภายในป พ.ศ. 2563 มีขอเสนอดังน้ี (1) ติดตามตรวจสอบผูประกอบการทุกราย

กอนวันที่กฎหมายมีผลบังคับใช (2) ประสานหนวยงานภาครัฐอื่นที่สามารถใหทุนแกผูประกอบการในการปรับปรุง

พัฒนาสถานที่ผลิต (3) อบรมใหความรูแกผูผลิตโดยเนนเรื่องการควบคุมคุณภาพและการจัดทำเอกสารการผลิต

คําสําคัญ :  ผูผลิตเครื่องสําอาง หลักเกณฑการผลิต สถานที่ผลิตเครื่องสําอาง

รับตนฉบับ : 29 เมษายน 62 ฉบับปรับปรุง 7 มิถุนายน 62 รับตีพิมพ 18 มิถุนายน 62
ผูนิพนธ : สังกัด 1สำนักควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 2คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยพะเยา
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The study of the Situation of Cosmetic Production Sites and 
the Potential of Cosmetic Manufacturers in Thailand, 2018
Roongdara Niampoka,1 and Surasak Saokaew2

1Bureau of Cosmetics and Hazardous Substances Control, Food and Drug Administration
2School of Pharmaceutical Sciences, University of Phayao

Abstract
 This study objective was to evaluate the conditions of the cosmetic production facilities and 
their manufacturing potential in accordance to the Ministry of Public Health’s 2018 announcement 
regarding the rules and regulations of cosmetic productions and imports. The data was collected 
from July 2018 to October 2018 using surveys completed on the 11,525 nation-wide cosmetic 
production facilities and 321 cosmetic manufacturers where located Bangkok were evaluated 
on their manufacturing potential. The researcher utilized cross-sectional descriptive statistics 
research explaining sample group data, enumerated as percentage, mean, and standard deviation. 
The study on the conditions of the cosmetic production facilities indicated that 8,865 out of 
11,525 production sites existed (76.92%). Amongst these, 8,788 production sites were evaluated, 
where 468 units (5.33%) passed the evaluation, but 8,320 units (94.67%) did not. The reasons 
included incorrect addresses, closed or abandoned sites, change of location use, etc. The 
evaluation of the cosmetic manufacturers in Bangkok was divided into three groups of facilities: 
factories, commercial buildings, and residential buildings. The study found that the average 
score of the factories was statistically significantly greater than the commercial buildings and 
residential buildings (p-value < 0.001). The ability to comply with the regulations such as the 
separation proportion of production sites, in the factories was statistically significantly greater 
than the commercial buildings and residential buildings. All three groups had production 
equipment in good level. The factories had statistically significantly better results in the area 
of operation cleanliness and labeling. The results indicated that the production according to 
the master formula document needs improvement for manufacturers in commercial buildings 
and residential buildings. The manufacturers in the factory settings had statistically significantly 
better quality control than the other two groups whose ratings were “decent”. In the criteria 
of document production and master document formulation, all three groups were rated as 
“need improvement”. The production records criteria was rated as need improvement in all 
three groups with the data showing statistically significantly that the residential buildings requires 
more improvement than the other groups. With the aim to ensure that the cosmetic production 
facilities follow the rules and regulations as set out by the Ministry of Public Health’s announcement 
within 2020, the following recommendations are made: (1) every manufacturer must be evaluated 
and monitored before the rules and regulations are in effect, (2) collaborating with other state 
agencies to provide improvement and development funds to manufacturers, and (3) provide 
trainings and education on quality control and production document preparation.

Keywords :  cosmetic manufacturer, production rule, cosmetic production facilities
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บทนํา

 ตามทีป่ระเทศไทยไดลงนามในขอตกลงวาดวย

แผนการปรบักฎระเบียบเคร่ืองสาํอางใหสอดคลองกนั

ในกลุมประเทศสมาชิกอาเซียน (Agreement on 

the ASEAN Harmonized Cosmetic Regulatory 

Scheme: AHCRS) ซึง่ไดจดัทาํบทบญัญตัเิครือ่งสาํอาง

แหงอาเซียน (ASEAN cosmetic Directive : ACD) 

เมือ่ป พ.ศ. 2546(1) โดยบทบัญญัตเิครือ่งสาํอางดงักลาว

ไดกําหนดใหประเทศสมาชิกควบคุมกํากับดูแลให

ผลิตภัณฑเครื่องสําอางท่ีวางจําหนายในทองตลาด

ตองเปนไปตามขอตกลงทั้งในเรื่องรายการสารที่ใช

เปนสวนผสม ฉลาก การจัดทําขอมูลผลิตภัณฑและ

การประเมินความปลอดภัยของผลิตภัณฑ เพื่อให

ผลติภณัฑมคีณุภาพมาตรฐานและปลอดภัยตอผูบรโิภค

เมื่อวางจําหนายในประเทศและสงออก ตอมาในป 

พ.ศ. 2551 กระทรวงสาธารณสุขโดยสํานักงานคณะ-

กรรมการอาหารและยา (อย.) ไดกาํหนดใหเครือ่งสําอาง

ทกุชนิดเปนเคร่ืองสําอางควบคุม ตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เรื่อง ยกเลิกการกําหนดเครื่องสําอาง

ควบคุมพิเศษ(2) และ เรื่อง กําหนดใหเครื่องสําอาง

ทุกชนิดเปนเครื่องสําอางควบคุม(3)  โดยจัดประเภท

เครื่องสําอางเปนเครื่องสําอางควบคุมประเภทเดียว(4) 

เพือ่เปนการอํานวยความสะดวกและเพิม่ประสทิธภิาพ

การบริการแกประชาชน อย.จึงไดพัฒนาระบบ

การรับจดแจงเครื่องสําอาง ดวยระบบสารสนเทศ

ผานอินเตอรเน็ตดวยตนเอง (e-submission) โดย

ในชวงกอนวนัที ่1 กนัยายน 2560 ไมมีคาธรรมเนยีม

การขอจดแจง ไมมีการกําหนดอายุของใบรับจดแจง 

รวมทั้งไมมีการบังคับใชขอกําหนด เรื่อง หลักเกณฑ 

วิธีการผลิตเครื่องสําอางและสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง 

มีเพียงการใหการรับรองมาตรฐานการผลิตตาม

หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องสําอาง (Good 

Manufacturing Practice : GMP) แบบภาคสมัครใจ 

จึงสงผลใหมีเคร่ืองสําอางผานการจดแจงในระบบ

มากกวา 400,000 รายการ จนเมื่อวันที่ 9 กันยายน 

พ.ศ. 2558 พระราชบญัญตัเิคร่ืองสาํอาง พ.ศ. 2558(5) 

มีผลบังคับใชในการกํากับดูแลเครื่องสําอางภายใน

ประเทศ โดยกําหนดสาระสําคัญท่ีมีผลตอผลิตภัณฑ 

ไดแก กําหนดใหตองแจงรายละเอียดกอนผลิตหรือ

นาํเขา กําหนดอายใุบรับจดแจงเครือ่งสาํอาง 3 ป และ

กําหนดใหมีกฎหมายลําดับรองที่เกี่ยวของกับลักษณะ

สถานที่ผลิต เครื่องมือ เครื่องใช อุปกรณการผลิต 

ภาชนะบรรจเุครือ่งสาํอาง และสถานทีน่าํเขาเครือ่งสาํอาง 

รวมถึง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือ

นําเขาเครื่องสําอาง ซึ่งตอมาไดมีการออกประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และ

เงือ่นไขในการผลติหรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2561 

มีผลบังคับใชตั้งแตวันที่ 24 พฤษภาคม พ.ศ. 2561(6)  

โดยผูประกอบการที่จดแจงเปนผูผลิตหรือนําเขา

เคร่ืองสําอางเพื่อขายกอนวันที่ประกาศฯบังคับใช 

จะตองปฏบิตัใิหเปนไปตามหลกัเกณฑทีก่ฎหมายกาํหนด

ภายในเวลา 2 ป ซึง่หากไมปฏบิติัตามจะเปนการฝาฝน

มาตรา 14 (3) ตองระวางโทษตามมาตรา 63 ปรับ

ไมเกนิ 50,000 บาท และอาจถกูเพกิถอนใบรบัจดแจง

เครือ่งสาํอางได ตามาตรา 37 (1) แหงพระราชบญัญตัิ

เครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 (โดยสรุปความเปนมาของ

การกํากับดูแลเครื่องสําอางในประเทศไทยแสดงดัง

แผนภูมิที่ 1)
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 เพือ่เปนการเตรยีมความพรอมใหกับผูประกอบ-

การผลติเครือ่งสาํอาง และเปนการคุมครองความปลอดภัย

ใหแกผูบริโภค กระทรวงสาธารณสขุจงึไดมอบนโยบาย

ใหพนักงานเจาหนาที่ทั่วประเทศ เรงรัดในการลงพื้นที่

เพือ่สาํรวจและตรวจประเมินสถานทีผ่ลิตเครือ่งสาํอาง

ที่จดแจงไวทั่วประเทศ ทั้งหมด 21,735 แหง โดย

ในจาํนวนดงักลาวมผีูผลติทีไ่ดรบัการรบัรองมาตรฐาน

การผลิตเครื่องสําอางเอเซียน (ASEAN COSMETIC 

GMP) แลว 195 แหง (ขอมูล ณ วันที่ 23 พฤษภาคม 

2561)

 จากการที่ประเทศไทยปรับระบบการกํากับ

ดูแลเคร่ืองสําอาง เปนระบบการรับจดแจงท้ังหมด

ตั้งแตวันที่ 26 กันยายน 2551 และยังไมมีกฎหมาย

ที่เก่ียวของกับหลักเกณฑสถานที่ผลิตมาบังคับใชกับ

ผูประกอบการตลอดระยะเวลา 10 ป ตอมาเม่ือมี

นโยบายเรงรัดลงพื้นที่ตรวจสอบสถานประกอบการ

ที่จดแจงไววาเปนผูผลิตเคร่ืองสําอางทั่วประเทศ 

หลังจากออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง 

หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือนําเขา

เครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 ผูวิจัยจึงรวบรวมขอมูลจาก

การสํารวจและตรวจประเมินสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง

มาศึกษาวิเคราะหสถานการณและสภาพปญหาจาก

การลงสํารวจพื้นที่จริง รวมทั้งศึกษาศักยภาพของ

ผูประกอบการในการปฏิบัติตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข

ในการผลิตหรือนําเขาเคร่ืองสําอาง พ.ศ. 2561 

เพื่อนํามาเปนขอมูลสนับสนุน ในการกําหนดทิศทาง

ของผูบริหาร ในการกําหนดนโยบายเพื่อสงเสริมและ

ยกระดับผูผลิตเครื่องสําอางในประเทศใหไดมาตรฐาน 

เพือ่ใหไดมาซึง่ผลติภัณฑเครือ่งสาํอางท่ีมคีณุภาพและ

ความปลอดภัยตอผูบริโภค

แผนภูมิที่ 1 ความเปนมาของการกํากับดูแลเครื่องสําอางในประเทศไทย
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วัตถุประสงค์

 1. เพื่อประเมินสถานการณและวิเคราะห

สภาพปญหาของสถานท่ีผลิตเคร่ืองสําอางในประเทศไทย 

หลังการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง 

หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือนําเขา

เครื่องสําอาง พ.ศ. 2561

 2. เพือ่ศกึษาศกัยภาพของผูผลติเครือ่งสาํอาง

ในการปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 

หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือนําเขา

เครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 ในเขตกรุงเทพมหานคร

วิธีการศึกษา

 รูปแบบการวิจัย (research design) 

เปนการศึกษาเชิงพรรณนาภาคตัดขวาง (cross-

sectional descriptive research) แบงเปน 2 สวน 

 สวนที่ 1 วิเคราะหสภาพปญหาของสถานที่

ผลิตเครื่องสําอางที่จดแจงการผลิตเครื่องสําอาง

ทั่วประเทศ 

 สวนที่ 2 วิเคราะหศักยภาพของผูผลิต

เครื่องสําอางในการปฏิบัติตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข

ในการผลิต หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2561 ในเขต

กรุงเทพมหานคร 

 ระเบยีบวธิวีจิยั (research methodology)

 ประชากร/กลุมตัวอยาง

 สวนที่ 1 สถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่จดแจง

ไวกับสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา ทีไ่ดรบัการ

สาํรวจทัว่ประเทศ 77 จงัหวดั (13 เขตบรกิารสขุภาพ) 

จํานวน 11,525 แหง 

 สวนที่ 2 สถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่จดแจง

ไวกบัสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เขตกรงุเทพ-

มหานคร ที่ไดรับการตรวจประเมินและมีการผลิตจริง 

จํานวน 321 แหง

 เครื่องมือที่ใช

 สวนที่ 1 รายงานผลการสํารวจสถานที่ผลิต

เครือ่งสาํอางทัว่ประเทศ จากกองสงเสรมิงานคุมครอง

ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและ

ทองถ่ิน และสาํนกัควบคมุเครือ่งสาํอางและวตัถอุนัตราย

 สวนท่ี 2 แบบประเมินสถานที่ผลิตตาม

ขอกําหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 

หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือนําเขา

เคร่ืองสําอาง พ.ศ. 2561 ที่ประเมินโดยเจาหนาที่

กลุมกํากับดูแลเครื่องสําอางหลังออกสูตลาด สํานัก

ควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย ท่ีมีคุณสมบัติ

เปนผู ตรวจประเมินสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง

ตามหลักเกณฑ ASEAN COSMETIC GMP โดยการผานเกณฑ 

หมายถึง ไดคะแนนรวมไมนอยกวารอยละ 60 และ

ตองไมพบขอบกพรองในขอกําหนดบังคับ 

 การรวบรวมขอมูล

 สวนที่ 1 ผลการสํารวจและตรวจประเมิน

สถานทีผ่ลติเครือ่งสาํอางของสวนภมูภิาค (76 จังหวดั) 

ทีไ่ดจากรายงานของกองสงเสรมิงานคุมครองผูบรโิภค

ดานผลติภัณฑสขุภาพในสวนภมูภิาคและทองถิน่ และ

สาํนกัควบคมุเครือ่งสาํอางและวตัถอุนัตราย อย. ตัง้แต 

กรกฎาคม 2561 – ตลุาคม 2561 โดยแบงกลุมประชากร

ตามเขตบรกิารสขุภาพ 13 เขต ดงันี ้(รายละเอยีดตาม

ตารางที่ 1)
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ตารางที่ 1 การแบงเขตบริการสุขภาพในประเทศไทย จํานวน 13 เขต

 สวนท่ี 2 ผลคะแนนรวมและระดับคะแนน

ทีไ่ดในแตละหมวดตามขอบงัคบั จากแบบตรวจประเมนิ

สถานที่ผลิตเคร่ืองสําอาง ถูกนํามาวิเคราะหศักยภาพ

ของผูผลิต โดยเปรียบเทียบระหวางกลุมผูผลิตเครื่อง

สําอาง แยกตามลักษณะสถานที่ผลิต (อาคารโรงงาน 

อาคารพาณิชย และอาคารบานพักอาศัย) โดยแบงได

ตามนิยามของสถานที่ ดังนี้

 1. โรงงาน หมายถึง อาคารสถานที่ หรือ

ยานพาหนะที่ใชเครื่องจักรมีกําลังรวมตั้งแต 5 แรงมา

หรอืกาํลงัเทยีบเทาตัง้แต 5 แรงมาขึน้ไป หรอืใชคนงาน

ตัง้แต 7 คนข้ึนไป โดยใชเครือ่งจักรหรือไมกต็าม (นยิาม 

เปนไปตาม พระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535)

 2. อาคารพาณชิย หมายถึง อาคารท่ีไมเขาขาย

โรงงาน ใชสําหรับผลิตเครื่องสําอาง ไมมีสวนของ

ที่พักอาศัยอยูภายในอาคาร

 3. อาคารบานพักอาศัย หมายถึง อาคารที่

ไมเขาขายโรงงาน โดยมีผูพักอาศัยและมีการแบงพื้นที่

ไวสําหรับผลิตเครื่องสําอาง 

ขอกําหนดบังคับในแบบตรวจประเมินที่นํามาศึกษา

เปรียบเทียบ มี 10 ขอ ดังนี้

 1. หมวดสถานที่ผลิต ขอ 3.4 มีหองที่เปน

สัดสวน แยกออกจากกันอยางนอย 2 หอง (หองที่ 1 

สําหรับผลิตบรรจุเครื่องสําอาง และหองที่ 2 สําหรับ

เก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เคร่ืองสําอางรอการบรรจุ 

เครื่องสําอางสําเร็จรูป)

 2. หมวดสถานที่ผลิต ขอ 3.5 การแยกหอง

ที่เกี่ยวของกับกระบวนการผลิตเครื่องสําอาง ออกจาก

บริเวณพักอาศัย และไมเปนทางเดินผานไปสูบริเวณอื่น

 3. หมวดเครื่องมือ ขอ 4.1 เครื่องใชและ

อุปกรณการผลิต มีลักษณะที่ไมกอใหเกิดการปนเปอน

 4. หมวดเครื่องมือ ขอ 4.2 เคร่ืองใชและ

อุปกรณการผลิต ทําดวยวัสดุท่ีไมทําปฏิกิริยากับ

เครื่องสําอาง ไมดูดซึม ไมหลุดลอกติดกับเครื่องสําอาง 

วัตถุดิบ สารที่ใชทําความสะอาด/สารฆาเชื้อ 

 5. หมวดการดาํเนนิการผลติ ขอ 6.1.1 วตัถดุบิ

และวัสดุบรรจุมีสภาพท่ีดี และบรรจุในภาชนะบรรจุ

ที่ไมมี รอยแตก ราว ชํารุด ไมมีรอยสัตวกัดแทะ 

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

เชียงใหม  แมฮองสอน  ลําปาง  ลําพูน  เชียงราย  นาน  พะเยา  แพร

ตาก  พิษณุโลก  เพชรบูรณ  สุโขทัย  อุตรดิตถ

ชัยนาท  กําแพงเพชร  พิจิตร  อุทัยธานี  นครสวรรค

นนทบุรี  ปทุมธานี  พระนครศรีอยุธยา  สระบุรี  ลพบุรี  สิงหบุรี  อางทอง  นครนายก

กาญจนบุรี  นครปฐม  ราชบุรี  สุพรรณบุรี  เพชรบุรี  ประจวบคีรีขันธ  สมุทรสงคราม  สมุทรสาคร

ฉะเชิงเทรา  ปราจีนบุรี  สมุทรปราการ  สระแกว  จันทบุรี  ชลบุรี  ตราด  ระยอง

กาฬสินธุ  ขอนแกน  มหาสารคาม  รอยเอ็ด

บึงกาฬ  เลย  หนองคาย  หนองบัวลําภู  อุดรธานี  นครพนม  สกลนคร

ชัยภูมิ  นครราชสีมา  บุรีรัมย  สุรินทร

มุกดาหาร  ยโสธร  ศรีสะเกษ  อุบลราชธานี  อํานาจเจริญ

ชุมพร  นครศรีธรรมราช  สุราษฎรธานี  กระบี่  พังงา  ภูเก็ต  ระนอง

พัทลุง  ตรัง  นราธิวาส  ปตตานี  ยะลา  สงขลา  สตูล

กรุงเทพมหานคร

จังหวัดเขตบริการสุขภาพที่
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 6. หมวดการดําเนินการผลิต ขอ 6.2.1.1 

กอนและหลังนําวัตถุดิบไปใชในกระบวนการผลิต 

ตองอยูในภาชนะบรรจทุีส่ามารถปองกนัการปนเปอนได 

มีปายแสดงชื่อวัตถุดิบท่ีมีขอมูลครบถวน วัตถุดิบ

มีลักษณะใชงานไดและไมหมดอายุ

 7. หมวดการดําเนินการผลิต ขอ 6.2.1.5 

มวีธิกีารควบคมุกระบวนการผลิตใหเปนไปตามขอกาํหนด

ของสตูรแมบทของเคร่ืองสําอาง และมหีลกัฐานแสดงวา

ไดปฏิบัติตามวิธีการควบคุมกระบวนการผลิตอยาง

ครบถวนถูกตอง

 8. หมวดการควบคุมคุณภาพ ขอ 7.1 มีวิธี

การตรวจสอบคุณภาพเครื่องสําอางรอการบรรจุ 

เครื่องสําอางสําเร็จรูป และมีหลักฐานแสดงวาไดปฏิบัติ

ตามวิธีที่กําหนดไว หรือไม เชน บันทึกการตรวจสอบ

คุณภาพเปนลายลักษณอักษร  

 9. หมวดเอกสารการผลติ ขอ 8.1 มสีตูรแมบท 

ท่ีระบสูุตรสวนประกอบของเครือ่งสาํอางทกุตาํรบัและ

ขัน้ตอนของการผลติ ซ่ึงตรงกบัท่ีจดแจงเคร่ืองสาํอางไว 

 10. หมวดเอกสารการผลติ ขอ 8.2 มบีนัทกึ

การผลิตเครื่องสําอางทุกครั้งที่ผลิต บันทึกการผลิต

เครื่องสําอาง ระบุขั้นตอนของการดําเนินการผลิต 

ซึ่งสอดคลองกับสูตรแมบท 

วิธีการใหคะแนนการปฏิบัติตามขอกําหนดแตละขอ 

มี 3 ระดับ ดังนี้

 1. ระดบัดี ได 2 คะแนน หมายถงึ ผลการตรวจ

เปนไปตามหลักเกณฑทีก่าํหนดในประกาศกระทรวงฯ  

 2. ระดับพอใช ได 1 คะแนน หมายถึง 

ผลการตรวจเปนไปตามหลกัเกณฑทีก่าํหนดในประกาศ

กระทรวงฯ แตยงัพบขอบกพรองซ่ึงยอมรบัได เนือ่งจาก 

ขอบกพรองไมมีผลกระทบตอคุณภาพมาตรฐานและ

ความปลอดภยัของเครือ่งสาํอาง หรอืไมมผีลกระทบตอ

ความปลอดภัยของผูปฏิบัติงาน

 3. ระดับปรับปรุง/ไมผาน ได 0 คะแนน 

หมายถึง ผลการตรวจไมเปนไปตามหลักเกณฑทีก่าํหนด

ในประกาศกระทรวงฯ หรอืพบขอบกพรองทีม่ผีลกระทบ

ตอคณุภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของเครือ่งสาํอาง 

หรือความปลอดภัยของผูปฏิบัติงาน 

การวิเคราะหขอมูล

 การศึกษาพรรณนาภาคตัดขวาง (cross-

sectional descriptive research) 

 สวนที่ 1 วิเคราะหขอมูลจากรายงานผล

การสํารวจจากทั่วประเทศ เปนรอยละ

 สวนที่ 2 วิเคราะหขอมูลโดยใชผลคะแนน

จากแบบตรวจประเมินสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง โดยใช

โปรแกรมทางสถิติสําเร็จรูป อธิบายขอมูลลักษณะ

กลุมตัวอยาง โดยแจกแจงความถ่ี รอยละ คาเฉล่ีย 

และสวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน ทดสอบความสัมพันธ

โดยใช T-test, ANOVA และ Fisher’s exact test 

ตามความเหมาะสม

ผลการศึกษา

 สวนที่ 1 สภาพปญหาของสถานที่ผลิต

เครือ่งสาํอางทีจ่ดแจงการผลติเครือ่งสาํอางทัว่ประเทศ

 จากฐานขอมูลของสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาพบวา ตั้งแตวันที่ 26 ก.ย. 2551 – 

23 พ.ค. 2561 มีผูประกอบการที่จดแจงเปนผูผลิต

เครือ่งสาํอางทัว่ประเทศ จาํนวน 21,735 แหง แยกตาม

เขตบริการสุขภาพ โดยเรียงลําดับตามจํานวนผูจดแจง

การผลติเครือ่งสาํอางจากมากไปนอย แสดงดังตารางที ่2 

ดังนี้
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 ผลการสํารวจสถานที่ผลิตเครื่องสําอางตามที่ไดจดแจงไว
 จํานวนสถานที่ที่มาจดแจงเปนผูผลิตเครื่องสําอางไดรับการสํารวจท่ัวประเทศจํานวน 11,525 แหง 
สาํรวจพบสถานทีต่ามทีจ่ดแจงและตรวจประเมินไดจํานวน 8,865 แหง (รอยละ 76.92) ไมพบสถานทีต่ามทีจ่ดแจง/
ตรวจประเมนิไมไดจาํนวน 2,660 แหง (รอยละ 23.08) โดยเขตบรกิารสขุภาพทีส่าํรวจไมพบสถานทีผ่ลติเครือ่งสาํอาง 
5 อนัดบัแรก ไดแก เขต 13 (กรุงเทพมหานคร) เขต 2 (ตาก พษิณโุลก เพชรบรูณ สโุขทยั อตุรดติถ) เขต 8 (บงึกาฬ 
เลย หนองคาย หนองบวัลาํภ ูอดุรธาน ีนครพนม สกลนคร) เขต 11 (ชมุพร นครศรธีรรมราช สรุาษฎรธาน ีกระบี ่
พังงา ภูเก็ต ระนอง) และเขต 9 (ชัยภูมิ นครราชสีมา บุรีรัมย สุรินทร) คิดเปนรอยละ 46.91 รอยละ 34.71 
รอยละ 23.08 รอยละ 12.79 และรอยละ 11.49 ตามลําดับ แสดงดังตารางที่ 3

ตารางที่ 2 จํานวนผูจดแจงการผลิตเครื่องสําอางแยกตามเขตบริการสุขภาพ

13
4
6
5
1
11
9
7
12
2
3
8
10
รวม

6,048
3,508
2,711
1,985
1,921
1,021

961
796
650
619
593
510
412

21,735

27.83
16.14
12.47
9.13
8.84
4.70
4.42
3.66
2.99
2.85
2.73
2.35
1.90
100

กรุงเทพมหานคร
นนทบุรี ปทุมธานี พระนครศรีอยุธยา สระบุรี ลพบุรี สิงหบุรี อางทอง นครนายก
ฉะเชิงเทรา ปราจีนบุรี สมุทรปราการ สระแกว จันทบุรี ชลบุรี ตราด ระยอง
กาญจนบุรี นครปฐม ราชบุรี สุพรรณบุรี เพชรบุรี ประจวบคีรีขันธ สมุทรสงคราม สมุทรสาคร
เชียงใหม แมฮองสอน ลําปาง ลําพูน เชียงราย นาน พะเยา แพร
ชุมพร นครศรีธรรมราช สุราษฎรธานี กระบี่ พังงา ภูเก็ต ระนอง
ชัยภูมิ นครราชสีมา บุรีรัมย สุรินทร
กาฬสินธุ ขอนแกน มหาสารคาม รอยเอ็ด
พัทลุง ตรัง นราธิวาส ปตตานี ยะลา สงขลา สตูล
ตาก พิษณุโลก เพชรบูรณ สุโขทัย อุตรดิตถ
ชัยนาท กําแพงเพชร พิจิตร อุทัยธานี นครสวรรค
บึงกาฬ เลย หนองคาย หนองบัวลําภู อุดรธานี นครพนม สกลนคร
มุกดาหาร ยโสธร ศรีสะเกษ อุบลราชธานี อํานาจเจริญ

รายชื่อจังหวัดแยกตามเขตบริการสุขภาพ
เขตบริการ
สุขภาพ

จํานวนผูผลิตที่จดแจง
แหง รอยละ

ตารางที่ 3 ผลการสํารวจสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง ตั้งแต กรกฎาคม - ตุลาคม 2561 แยกตามเขตบริการสุขภาพ

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
รวม

753
291
400

1,360
594

1,160
210
338
261
363
782
483

4,530
11,525

26
101
43

102
20
29
2

63
30
6

100
13

2,125
2,660

3.45
 34.71
 10.75

7.50
3.37
2.50
0.95

 23.08
11.49
 1.65
12.79
2.69

 46.91
 23.08

727 
190 
357 

1,258 
574 

1,131 
208 
275 
231 
357 
682 
470 

2,405 
8,865 

96.55
65.29
89.25
92.50
96.63
97.50
99.05
81.36
88.51
98.35
87.21
97.31
53.09
76.92

เขตบริการ
สุขภาพ

จํานวนสถานที่
(แหง)

ไมพบสถานที่ตามที่จดแจง/ตรวจประเมินไมได 
จํานวน (แหง) รอยละ

พบสถานที่ตามที่จดแจง/ตรวจประเมินได 
จํานวน (แหง) รอยละ
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 สถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่ไมผานเกณฑการประเมินจากสาเหตุดังนี้
 1. คะแนนการประเมินตํ่ากวารอยละ 60 และตรวจพบขอบกพรองบังคับ
 2. สภาพสถานท่ีเปนอาคารชุดหรือคอนโดมิเนียม ซึ่งไมเหมาะสมที่จะใชเปนสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง
ตามกฎหมาย
 3. สภาพเปนบานพกัอาศัยไมเคยใชเปนสถานทีผ่ลติ เจาบานแจงวา ลกู ญาต ิหรือคนรูจกั เอาทะเบยีนบาน
ไปเปดสิทธิขอจดแจงผลิตเครื่องสําอาง 
 4. สถานที่จดแจงไวจริง แตไมเคยใชเปนสถานที่ผลิต
 5. เจาของสถานท่ีอนุญาตใหเขาตรวจ โดยไมทราบวาบานตนเปนสถานที่จดแจงวาผลิตเครื่องสําอาง 
โดยตองใหผูใหญบานเปนผูยืนยัน
 6. ผูจดแจง แจงวาเคยใชเปนสถานท่ีผลิตจริง แตไมไดผลิตมานานแลว ไมคิดจะผลิตตอและไมไดจาย
คาธรรมเนียมรายป

แผนภูมิที่ 2 ผลการประเมินสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง

 สาเหตทุีไ่มพบสถานท่ีตามท่ีจดแจง/ตรวจประเมนิไมไดจํานวน 2,660 แหง (รอยละ 23.08) จาํแนกได ดงันี้
 1. ขอมูลจากท่ีอยูผูประกอบการที่จดแจงไวกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไมครบถวน เชน 
ไมมแีผนที ่ไมมเีบอรโทรตดิตอ โดยเฉพาะพืน้ที่ๆ  มีความหนาแนนของประชากร หรอืตรอก ซอกซอยสลบัซบัซอน 
ยากแกการคนหา
 2. มีการเปลี่ยนแปลงเลขที่บาน
 3. สถานที่ปด ไมมีผูออกมาแสดงตน
 4. ไมมีสภาพเปนสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง เชน สภาพเปนหอพัก ที่รกรางวางเปลา ที่เวนคืนเพื่อทํา
รถไฟฟา ถนน เปนตน
 5. เจาของสถานทีไ่มยนิยอมใหเขาไปตรวจสอบ และแจงวาไมรูเรือ่งเกีย่วกบัการจดแจงผลติเครือ่งสาํอาง
 ผลจากการตรวจประเมินสถานที่ผลิตเครื่องสําอางตามที่จดแจงไว
 ใชแบบประเมินสถานที่ผลิตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข
ในการผลติหรือนาํเขาเคร่ืองสาํอาง พ.ศ. 2561 ปรากฏวา สถานทีผ่ลติเครือ่งสาํอางทัว่ประเทศจาํนวน 8,788 แหง 
ผานเกณฑการประเมินจํานวน 468 แหง (รอยละ 5.33) ไมผานเกณฑการประเมินจํานวน 8,320 แหง (รอยละ 
94.67) โดยทุกเขตบริการสุขภาพ ไมผานเกณฑการตรวจประเมิน มากกวารอยละ 90 แสดงดังแผนภูมิที่ 2

ผาน        ไมผาน

5.33%

94.67%
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 หลังจากที่ตรวจสถานที่ผลิตเครื่องสําอางทั่วประเทศ พบวา ผูประกอบการแจงขอยกเลิกการผลิต

เครื่องสําอางกับ อย. จํานวน 3,126 แหง (รอยละ 14.38) แบงเปนผูประกอบการในเขตกรุงเทพมหานครจํานวน 

1,704 แหง และสวนภมิูภาคจํานวน 1,422 แหง (ทีม่า : สาํนกัควบคุมเคร่ืองสําอางและวตัถุอนัตราย ขอมลู ณ วนัที ่

31 ตุลาคม 2561)

 สวนที่ 2 ผลการวิเคราะหศักยภาพของผูผลิตเครื่องสําอางในการปฏิบัติตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือนําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 

 สถานที่ผลิตเคร่ืองสําอางในเขตกรุงเทพมหานคร ที่ไดรับการตรวจประเมินใหคะแนนจํานวน 321 แหง 

แบงตามลักษณะสถานทีผ่ลติ ประกอบดวย โรงงานจาํนวน 29 แหง (รอยละ 9.03) อาคารพาณชิยจาํนวน 89 แหง 

(รอยละ 27.73) และอาคารบานพักอาศัยจํานวน 203 แหง (รอยละ 63.24) ซึง่คะแนนเฉลีย่ของสถานทีท่ีเ่ปนโรงงาน 

อาคารพาณิชย และอาคารบานพักอาศัย แตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p < 0.001) โดยโรงงานไดคะแนน

มากกวาอาคารพาณิชย และมากกวาอาคารบานพักอาศัย ดังที่แสดงในตารางที่ 4

ปรากฏผลการตรวจประเมินโดยสรุป ตามหมวดขอบังคับ 10 หมวด ดังที่แสดงในตารางที่ 5

ตารางที่ 4 ผลคะแนนเปรียบเทียบระหวางกลุมตามลักษณะอาคารผลิต (n=321)

โรงงาน  (n=29)
อาคารพาณิชย (n=89)
อาคารบานพักอาศัย (n=203)

24.53
0
0

< 0.001
100

97.92
100

73.20
58.41
52.09

22.01
23.02
25.36

ลักษณะสถานที่ที่ศึกษา
min p-valuemax

คะแนน
เฉลี่ย (SD)

ตารางที่ 5 ระดับความสามารถในการปฏิบัติตามหลักเกณฑในหมวดขอบังคับ 10 หมวด

หมวดสถานที่ผลิต ขอ 3.4 
มีหองที่เปนสัดสวน แยกออกจากกันอยางนอย 2 หอง
หมวดสถานที่ผลิต ขอ 3.5 
การแยกหองที่เกี่ยวของกับกระบวนการผลิตเครื่องสําอาง 
ออกจากบริเวณพักอาศัย และไมเปนทางเดินผานไปสูบริเวณอื่น
หมวดเครื่องมือ ขอ 4.1 
เครื่องใชและอุปกรณการผลิต มีลักษณะที่ไมกอใหเกิดการปนเปอน
หมวดเครื่องมือ ขอ 4.2 
เครื่องใชและอุปกรณการผลิต ทําดวยวัสดุที่ไมทําปฏิกิริยากับ
เครื่องสําอาง ไมดูดซึม ไมหลุดลอกติดกับเครื่องสําอาง วัตถุดิบ 
สารที่ใชทําความสะอาด/สารฆาเชื้อ 
หมวดการดําเนินการผลิต ขอ 6.1.1 
วัตถุดิบและวัสดุบรรจุมีสภาพที่ดี และบรรจุในภาชนะบรรจุที่ไมมี 
รอยแตก ราว ชํารุด ไมมีรอยสัตวกัดแทะ

ดี
(47.19)

ดี
(61.80)

ดี
(70.45)

ดี
(71.59)

ดี
(67.86)

< 0.001

< 0.001

> 0.05
 (p = 0.204)

> 0.05
(p = 0.150)

0.007

ตองปรับปรุง
(43.56)

ดี
(41.79)

ดี
(66.33)

ดี
(68.34)

ดี
(68.21)

ดี
(68.97)

ดี
(82.76)

ดี
(82.76)

ดี
(89.66)

ดี
(96.43)

หมวดขอบังคับ อาคารพาณิชย p-valueอาคาร
บานพักอาศัย

ระดับความสามารถ (รอยละของจํานวนที่ตรวจพบ)

โรงงาน



64 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL : SEPTEMBER-DECEMBER 2019

มากที่สุด เนื่องจากขอมูลผูประกอบการมีเพียงที่อยู 

ไมมแีผนที ่ไมมเีบอรโทรตดิตอ โดยสภาพพืน้ทีม่ปีระชากร

อาศัยอยูอยางหนาแนน มีซอยสลับซับซอน จึงเปน

อุปสรรคในการสํารวจของเจาหนาที่ ซึ่งตางจาก

สวนภมูภิาคบางจงัหวดัไดมกีารระดมเจาหนาทีใ่นพืน้ที่

มารวมตรวจ ไดแก เจาหนาที่ระดับอําเภอและระดับ

ตําบล โดยเจาหนาท่ีเหลานี้มีความคุนเคยกับพื้นท่ี

เปนอยางดี จึงชวยลดปญหากรณีหาสถานท่ีไมพบ 

ผูวจิยัจงึเหน็วา สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา

ควรกาํหนดใหผูจดแจง ตองแจงพกิดั GPS ของสถานที่

ผลติ พรอมทัง้บนัทกึพกิดัลงในฐานขอมลูผูประกอบการ

ทุกราย เพื่อใหงายตอการเขาตรวจสอบกํากับดูแล 

และเพือ่เปนขอมลูในการสาํรวจความชุกของสถานทีผ่ลติ

อภิปรายผล

 สวนที ่1 สภาพปญหาของสถานทีท่ีจ่ดแจง

การผลติเครือ่งสาํอางทัว่ประเทศ

 1.1 สภาพปญหาจากการไมพบสถานที่

ตามที่จดแจง

 1.1.1 กรณีไมพบสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง

ตามที่จดแจงไวถึงจํานวน 2,660 แหง (รอยละ 23.08) 

จากผูจดแจงทีไ่ดรบัการสาํรวจท้ังหมดจาํนวน 11,525 แหง 

พบวา พ้ืนทีท่ีไ่มพบสถานทีผ่ลิตเครือ่งสาํอางตามทีจ่ดแจงไว

มากทีส่ดุ 5 อนัดบัแรก อยูในเขตจงัหวดัท่ีเปนเมืองขนาด

ใหญหรือเปนจังหวัดที่เปนที่ตั้งของนิคมอุตสาหกรรม 

หรือเขตอุตสาหกรรม โดยกรุงเทพมหานครมีจํานวน

ผูจดแจงผลติเครือ่งสาํอางมากทีสุ่ดในประเทศ คิดเปน

รอยละ 27.83 และผลการสํารวจไมพบสถานที่ผลิต

ตารางที่ 5 (ตอ)

หมวดการดําเนินการผลิต ขอ 6.2.1.1

กอนและหลังนําวัตถุดิบไปใชในกระบวนการผลิต ตองอยูในภาชนะ

บรรจุท่ีสามารถปองกันการปนเปอนได มีปายแสดงช่ือวัตถุดิบที่มี

ขอมูลครบถวน วัตถุดิบมีลักษณะใชงานไดและไมหมดอายุ

หมวดการดําเนินการผลิต ขอ 6.2.1.5

มีวิธีการควบคุมกระบวนการผลิตใหเปนไปตามขอกําหนดของสูตร

แมบทของเครือ่งสาํอาง และมหีลกัฐานแสดงวาไดปฏบัิติตามวธิกีาร

ควบคุมกระบวนการผลิตอยางครบถวนถูกตอง

หมวดการควบคุมคุณภาพ ขอ 7.1

มีวิธีการตรวจสอบคุณภาพเคร่ืองสําอางรอการบรรจุ เคร่ืองสําอาง

สําเร็จรูป และมีหลักฐานแสดงวาไดปฏิบัติตามวิธีที่กําหนดไว หรือไม 

เชน บันทึกการตรวจสอบคุณภาพเปนลายลักษณอักษร  

หมวดเอกสารการผลิต ขอ 8.1

มีสูตรแมบท ที่ระบุสูตรสวนประกอบของเครื่องสําอางทุกตํารับและ

ขั้นตอนของการผลิต ซึ่งตรงกับที่จดแจงเครื่องสําอางไว 

หมวดเอกสารการผลิต ขอ 8.2

มบีนัทกึการผลิตเครือ่งสําอางทุกคร้ังท่ีผลติ บนัทึกการผลติเคร่ืองสาํอาง 

ระบุขั้นตอนของการดําเนินการผลิต ซึ่งสอดคลองกับสูตรแมบท

พอใช

(54.88)

ตองปรับปรุง

(47.56)

พอใช

(50.59)

ตองปรับปรุง

(43.37)

ตองปรับปรุง

(67.06)

0.002

0.003

0.002

> 0.05

(p = 0.503)

0.029

พอใช

(42.71)

ตองปรับปรุง

(52.85)

พอใช

(43.59)

ตองปรับปรุง

(41.54)

ตองปรับปรุง

(70.92)

ดี

(69.23)

ดี

(46.43)

ดี

(44.83)

ดี

(44.83)

ตองปรับปรุง

(41.38)

หมวดขอบังคับ อาคารพาณิชย p-valueอาคาร
บานพักอาศัย

ระดับความสามารถ (รอยละของจํานวนที่ตรวจพบ)

โรงงาน
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ในแตละพ้ืนท่ี และควรมีการทําความตกลงรวมกัน

ระหวางกรงุเทพมหานคร และสาํนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา โดยใหเจาหนาที ่กทม.รวมตรวจสถานที่

ผลิตเครื่องสําอางกับพนักงานเจาหนาที่ ขอดีคือ

การเขาถึงพ้ืนท่ีทําไดอยางสะดวกรวดเร็ว และเพื่อให

แตละสํานักงานเขตไดทราบขอมลูการประกอบกจิการ

ในเขตพื้นที่ที่รับผิดชอบ

 1.1.2 กรณพีบวามีการเปลีย่นแปลงเลขทีบ่าน 

หรอืสภาพของสถานทีเ่ปลีย่นไปเปนทีร่กรางหรอืหอพัก 

เนือ่งจากขอมลูผูประกอบการในระบบเปนขอมลูสะสม

ตั้งแตป พ.ศ. 2551 (10 ป) ระบบฐานขอมูลผูผลิต

เคร่ืองสําอางของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

จึงไมเปนปจจุบัน เน่ืองจากในชวงที่การกํากับดูแล

อยูภายใต พระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2535 

ยงัไมมกีารกาํหนดวนัหมดอายขุองใบรบัจดแจง ทาํให

ผูจดแจงรายเกา ๆ ท่ีไมผลิตหรือเปล่ียนสภาพไปแลว 

ยังอยูในระบบฐานขอมูล 

 1.2 สภาพปญหาจากผลการตรวจประเมิน

สถานที่ผลิตเครื่องสําอาง

 จากผลการตรวจประเมินสถานทีผ่ลติเครือ่ง-

สําอางทั่วประเทศจํานวน 8,788 แหง ไมผานเกณฑ

การตรวจประเมนิจํานวน 8,320 แหง (รอยละ 94.67) 

ผานจํานวน 468 แหง (รอยละ 5.33) ซ่ึงในขณะนั้น

มีสถานท่ีผลิตที่ไดรับการรับรองมาตรฐานการผลิต

เครือ่งสําอางเอเซียน (ASEAN COSMETIC GMP) แลว 

จํานวน 195 แหง สถานการณนี้เกิดจากระบบการ

กาํกบัดแูลแบบเดมิทีอ่าจสงผลกระทบในมติติางๆ ดังนี้

 1.2.1 การกาํกบัดแูลท่ีผานมา มีการรบัจดแจง

เครือ่งสาํอางแตไมมกีารตรวจสอบสภาพของสถานท่ีผลิต

กอนจดแจง จงึทาํใหพบวามกีารจดแจงสถานทีผ่ลติใน

อาคารชดุและคอนโดมเินยีม และมกีารเอาทะเบยีนบาน

ของญาติไปเปดสิทธิขอจดแจงผลิตเคร่ืองสําอาง 

แตไมเคยใชเปนสถานที่ผลิต ซึ่งจากนโยบายที่ภาครัฐ

เรงรัดใหมีการสํารวจพื้นที่หลังประกาศฯ มีผลบังคับใช 

จึงมีผลกระทบตอผูประกอบการผลิตเครื่องสําอาง

ทีไ่มมีความพรอม และผูจดแจงทีไ่มไดผลติจริง มีความ

ต่ืนตัวตอการบังคับใชกฎหมายของภาครัฐมากข้ึน 

โดยปรากฏวามีผูจดแจงหลายรายมาแจงยกเลิกและ

ปดกิจการ

 1.2.2 ผลกระทบตอสขุภาพและความปลอดภยั

ของผูบริโภค จากคุณภาพของผลิตภัณฑเครื่องสําอาง

ที่มาจากการผลิตที่ไมไดมาตรฐาน 

 1.2.3 ผลกระทบตอเศรษฐกิจที่เกิดจากการ

ขาดความเชื่อมั่นในคุณภาพของเครื่องสําอางที่ผลิต

ในประเทศไทย 

 แตอยางไรก็ตาม จากขอมูลของกระทรวง

พาณิชย ที่ระบุวามูลคาการสงออกเครื่องสําอาง สบู 

และผลิตภณัฑรกัษาผิว ของประเทศไทยในป พ.ศ. 2561 

มีมูลคาการสงออกรวม 94,207.75 ลานบาท อัตรา

การขยายตวั รอยละ 13.45(7) สะทอนใหเห็นโอกาสวา 

หากผูประกอบการไทยพัฒนาสถานประกอบการและ

การผลิตใหไดมาตรฐานเพ่ิมข้ึน จะสงผลตอระดับ

ความเช่ือม่ันในผลิตภณัฑเครือ่งสําอางจากไทย จะทาํให

การสงออกเครือ่งสาํอางทีมี่คุณภาพเพิม่ขึน้ตามไปดวย 

อันจะสงผลตอมูลคาเพิ่มทางเศรษฐกิจของประเทศ

ขอจํากัดของการศึกษาวิจัยในสวนที่ 1 มีดังนี้

 1. ขอมูลรายงานผลการตรวจ เปนลักษณะ

การรายงานในภาพรวมของจํานวนสถานที่ผลิต

ที่ไมผานเกณฑในแตละจังหวัด โดยไมไดรายงาน

จํานวนที่จําแนกตามสาเหตุที่ทําใหไมผานเกณฑ 

จึงทําใหไมสามารถวิเคราะหในเชิงลึกถึงสภาพปญหา

ที่แทจริงได 

 2. การตรวจประเมินสถานที่เกิดขึ้นหลังจาก

ทีม่กีารออกประกาศฯ ประมาณ 2 เดอืน ซึง่ผูประกอบการ

สวนใหญยงัไมเขาใจ และไมทราบรายละเอยีดเกีย่วกบั

หลกัเกณฑดงักลาว จึงอาจปฏบัิตไิดไมตรงตามหลกัเกณฑฯ

 3. เจาหนาทีท่ีล่งพืน้ทีต่รวจประเมนิทัว่ประเทศ

มีเปนจํานวนมากและหลากหลาย ไดแก พนักงาน

เจาหนาทีต่ามพระราชบญัญตัเิครือ่งสาํอางทัง้ในสวนกลาง

และสวนภูมิภาค รวมถึงเจาหนาที่อื่นๆ ท่ีระดมมา
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รวมตรวจ เชน เจาหนาที่สาธารณสุขอําเภอ (สสอ.) 

เจาหนาที่โรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตําบล (รพ.สต.) 

เจาหนาทีโ่รงพยาบาลชมุชน (รพช.) จงึมีความหลากหลาย 

ในดานประสบการณ ความรูความเขาใจ และดุลพินิจ

ในการตัดสินใจ ประกอบกับแบบประเมินมีหัวขอ

การประเมิน จํานวนมากและซับซอน (10 หมวด 

56 หัวขอ) โดยหลักเกณฑการผาน คือ ตองไดคะแนน

รวม ไมนอยกวารอยละ 60 และขอบังคับ (35 ขอ) และ

ตองได 2 คะแนนทุกขอ จึงทําใหผลการประเมิน

มีการเบี่ยงเบนไปบาง

 สวนที่ 2 ผลการวิเคราะหศักยภาพของ

ผูผลิตเครือ่งสําอางในการปฏบิติัตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไข

ในการผลิต หรือนําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 

 ผูวิจัยไดเลือกกลุมตัวอยางเปรียบเทียบ

ศักยภาพของผูผลิตเครื่องสําอาง เปนกลุมโรงงาน 

กลุมอาคารพาณิชย และกลุมอาคารบานพักอาศัย 

ในเขตกรุงเทพมหานคร เนื่องจากกลุมตัวอยางเหลานี้

เปนตัวแทนของผูประกอบการประเภท SME (กลุม

วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม) และเลือกใช

ผลตรวจประเมนิทีป่ระเมินโดยเจาหนาท่ีกลุมกาํกับดแูล

เคร่ืองสาํอางหลงัออกสูตลาด ทีมี่คณุสมบตัเิปนผูตรวจ

ประเมินสถานที่ผลิตเคร่ืองสําอางตามหลักเกณฑ 

ASEAN COSMETIC GMP ซึ่งมีความเขาใจในแบบ

ตรวจประเมินและมีบรรทัดฐานในการตรวจประเมิน

ไมตางกัน

 จากผลการวิจัยพบวา หมวดขอบังคับท่ี

ตองปรับปรุง มีผลโดยตรงตอคุณภาพของผลิตภัณฑ

เครือ่งสาํอาง ผูประกอบการประเภทใชบานพกัอาศยั

เปนสถานที่ผลิต ตองไดรับการพัฒนาเปนอันดับแรก 

และผูประกอบการทุกกลุมตองไดรับการพัฒนาเรื่อง 

การดําเนินการผลิตใหเปนไปตามเอกสารสูตรแมบท 

และการจัดทําเอกสารสูตรแมบท การจัดทําบันทึก

การผลิต มากที่สุด รองลงมาคือ การควบคุมคุณภาพ

การผลิต ซึ่งการพัฒนาผูประกอบการอยางย่ังยืน 

ภาครัฐควรใหการสนับสนุนทั้งในดานความรู การฝก

อบรม และแหลงเงนิทนุท่ีใชในการปรบัปรงุสถานท่ีผลติ

ใหเปนไปตามหลกัเกณฑทีก่ฎหมายกาํหนด สาํนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะทีเ่ปนหนวยงาน

ทีเ่กีย่วของผูประกอบการเครือ่งสาํอางโดยตรง ควรจดัทาํ

โครงการรวมกบัหนวยงานภาครฐัอ่ืน ๆ ทีส่ามารถเปน

แหลงเงนิทนุใหกบัผูประกอบการ เชน ITAP (โปรแกรม

สนบัสนนุการพฒันาเทคโนโลยีและนวัตกรรม) สํานกังาน

สงเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม (สสว.) 

โดย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสนับสนุน

ดานความรู และทาํโครงการรวมกบัหนวยงานภาครฐัอืน่

ในการใหทนุ หรอืมสีนิเชือ่ดอกเบีย้ตํา่เพือ่การปรบัปรงุ

สถานที่ผลิตเครื่องสําอาง เปนตน 

 ขอจํากัดของการศึกษาวิจัยสวนที่ 2 คือ 

จากขอมลูทีน่าํมาวเิคราะห มเีพยีง 321 ตวัอยาง ดงันัน้ 

ผลจากขอมลูทีว่เิคราะหนี ้อาจจะไมสามารถเปนตวัแทน

ของผูประกอบการทัง้ประเทศได แตสามารถนาํมาเปน

ขอมลูประกอบการพจิารณาเพือ่จดัทําแผนพฒันาผูผลติ

เครื่องสําอางตอไปได

สรุปผลและข้อเสนอแนะ

 อย. ในฐานะผูมหีนาทีก่าํกบัดแูลการประกอบการ

เคร่ืองสาํอาง ควรมกีารดาํเนนิการทีแ่บงแยกตามบทบาท 

ดังนี้

 1. บทบาทของผูบริหารตอการคุมครอง

ผูบริโภค

 1.1 ดาํเนนิการใชมาตรการทางปกครองในการ

ยกเลิกใบรับจดแจงที่ยังไมหมดอายุ แตสถานที่ผลิต

ไมมีสภาพการเปนสถานที่ผลิตเครื่องสําอางแลว

 1.2 แจงเตอืน ผูบริโภค เกีย่วกบัเครือ่งสาํอาง

ที่ถูกเพิกถอน 

 1.3 ควรมีขอมูลที่แทจริงวา ผูจดแจงเปน

ผูผลิต มีกี่ราย ที่เปนผูผลิตเครื่องสําอางออกมาขาย

ในทองตลาดจรงิ ๆ โดยการใหผูประกอบการสงขอมลู
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ฉลาก หลังจากที่มีการผลิตเพื่อจําหนาย มารวบรวมไว

ในฐานขอมูลของ อย. เพื่อใหผูบริโภคตรวจสอบได

 2. บทบาทของผูปฏิบัติงานตอการปฏิบัติ

ใหสอดคลองกับสภาพปญหา 

 2.1 คดักรองขอมลูผูประกอบการทีม่าจดแจง

เปนผูผลติเครือ่งสาํอางในระบบฐานขอมูลใหเปนปจจบุนั 

ติดตามตรวจสอบผูประกอบการที่ยังไมไดรับการตรวจ 

ใหครบกอนวันที่ 23 พฤษภาคม 2563 ซึ่งเปนวันที่

กฎหมายมีผลบังคับใชกับผูประกอบการทุกราย

 2.2 เพิ่มประสิทธิภาพในการตรวจสอบ โดย

บันทึกพิกัด GPS ของสถานที่ผลิต ประวัติการตรวจ

ประเมิน ประวัติการถูกดําเนินคดี ในระบบฐานขอมูล 

Post-marketing และเพิม่สิทธใินระบบการสบืคนขอมูล

ใหเจาหนาที่ในสวนภูมิภาค

 2.3 อบรมใหความรู เรือ่ง หลกัเกณฑ วิธกีาร 

และเงื่อนไขในการผลิตเครื่องสําอาง กับเจาหนาที่

ในสวนภูมิภาค มอบอํานาจใหเจาหนาที่ของกรุงเทพ-

มหานครในการรวมตรวจสถานที่

 3. บทบาทในการสนับสนุนและสงเสริม

ผูประกอบการ 

 ทั้งผูบริหารและผูปฏิบัติงานของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ควรสนับสนนุดานความรู 

ในการผลิตเครื่องสําอางโดยเนนในเรื่องการจัดทํา

เอกสารการผลิต การจัดทําเอกสารสูตรแมบท และ

การควบคมุคณุภาพ โดยจดัทําโครงการรวมกบัหนวยงาน

ภาครัฐอื่นในการสงเสริมนวตกรรม การใหทุนหรือ

มีสินเชื่อดอกเบี้ยตํ่าเพื่อการปรับปรุงสถานที่ผลิต

เครื่องสําอางใหไดมาตรฐานตามที่กฎหมายกําหนด 

ซึ่งหากผูประกอบการไทยพัฒนาสถานประกอบการ

และการผลิตใหไดมาตรฐาน สงผลใหสามารถผลิต

เครื่องสําอางที่มีคุณภาพและความปลอดภัย ผูบริโภค

มีความมั่นใจในการใช

เอกสารอ้างอิง

1. วรดน ูศรรีตันสถาวร. Agreement on the ASEAN 

    Harmonized Cosmetic Regulatory Scheme 

    (AHCRS) ความตกลงแผนการปรับกฎระเบียน

    เคร่ืองสาํอางใหสอดคลองกนัในกลุมประเทศอาเซียน. 

    ขาวสารดานยาและผลติภัณฑสขุภาพ 2556;2:49-54.
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    2551).
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4. กระทรวงสาธารณสุข. ประกาศสํานักงานคณะ

    กรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2551 เรื่อง ช้ีแจง

    ประกาศกระทรวงสาธารณสุขและประกาศคณะ

    กรรมการเคร่ืองสําอาง. (ประกาศ ณ วันที่ 5 

    พฤศจิกายน 2551).

5. พระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558. ราชกิจ-

    จานุเบกษา เลมท่ี 132 ตอนที่ 86 ก (ลงวันที่ 8 

    กันยายน 2558).

6. กระทรวงสาธารณสขุ. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

    พ.ศ. 2561 เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข

    ในการผลิตหรือนําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561. 

    ราชกิจจานุเบกษา เลม 135 ตอนพิเศษ 117 ง 

    (ลงวันที่ 23 พฤษภาคม 2561).

7. ขอมูลสถิติมูลคาการสงออกเครื่องสําอาง สบู และ

    ผลติภณัฑรักษาผวิ สํานักงานปลดักระทรวงพาณชิย 

    [อินเทอรเน็ต]. 2561 [เขาถึงเมื่อ 15 พ.ค. 2561] 

    เขาถึงไดจาก : http://www.ops3.moc.go.th/

    infor/menucomth/stru1_export/export_

    topn_re/report.asp
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การประเมินสถานที่ผลิตเครื่องสําอางตามหลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเงื่อนไขในการผลิตเครื่องสําอาง

สมศรี ปรีชาทวีกิจ

บทคัดย่อ
 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการผลิต หรือนำเขาเคร่ืองสำอาง 

พ.ศ. 2561
(1)

 จะมีผลบังคับใชตั้งแตวันที่ 24 พฤษภาคม 2563 โดยกำหนดใหผูผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิต

เครื่องสำอางรายเดิม (ที่มีการจดแจงเครื่องสำอางกอนวันที่ 24 พฤษภาคม 2561) ตองปฏิบัติตามขอกำหนดของ

สถานท่ีผลิต เคร่ืองมือ เคร่ืองใช อุปกรณ ภาชนะบรรจุ วิธีการผลิต วิธีการเก็บรักษาเคร่ืองสำอาง ท่ีกำหนดไวใน

ภาคผนวก ก แนบทายประกาศฯ การศึกษานี้จึงมีวัตถุประสงคเพื่อสำรวจศักยภาพของสถานที่ผลิตเพื่อขาย

หรือผูรับจางผลิตเครื่องสำอางดวยการตรวจประเมินตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือนำเขา

เคร่ืองสำอาง พ.ศ. 2561 โดยทำการศึกษาต้ังแตวันท่ี 13 กุมภาพันธ 2561 ถึงวันท่ี 16 กรกฎาคม 2561 ดวยการใช 

“แบบตรวจประเมินสถานที่ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต 

หรือนำเขาเคร่ืองสำอาง พ.ศ. 2561” จากการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตเคร่ืองสำอางในการศึกษาน้ีจำนวน 93 แหง 

โดยเปนสถานท่ีท่ีไมไดรับหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice : GMP) 

จำนวน 70 แหง และที่ไดรับหนังสือรับรอง GMP จำนวน 23 แหง ผลการตรวจประเมิน พบวา มีสถานที่ที่ผาน

เกณฑประเมิน (ไดคะแนนรวมทั้ง 10 หมวด ตั้งแตรอยละ 60 ขึ้นไป และทุกขอบังคับตองไมมีคะแนนเปน 0) 

จำนวน 15 แหง (รอยละ 16.13) และที่ไมผานเกณฑประเมินจำนวน 78 แหง (รอยละ 83.87)  โดยพบวา 

มีบางขอบังคับท่ีไดคะแนน ไดคะแนนเปน 0 (มากกวารอยละ 50) คือ ขอบังคับท่ี 3.3 ไมไดจัดทำปายแสดงขอความ 

“สถานที่ผลิตเครื่องสำอาง” (รอยละ 76.34) ขอบังคับที่ 10.1 ไมไดจัดใหมีเอกสารแสดงขั้นตอนการจัดการ

ขอรองเรียน (รอยละ 56.99) และขอบังคับที่ 10.4 ไมมีมาตรการในการเรียกคืนเครื่องสำอาง (รอยละ 55.91) 

ดังนั้น สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงควรจัดอบรมใหกับผูผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิตเครื่องสำอาง

ทั่วประเทศและประชาสัมพันธใหมากขึ้นเกี่ยวกับขอมูลตางๆ ที่เกี่ยวของเพื่อใหทุกภาคสวนมีความรูและสามารถ

ปฏิบัติไดถูกตองตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือนำเขา

เครื่องสำอาง พ.ศ. 2561

คําสําคัญ :  ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง หลกัเกณฑ วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรอืนําเขาเครือ่งสาํอาง 

พ.ศ. 2561 สถานที่ผลิตเครื่องสําอาง

รับตนฉบับ : 10 เม.ย.62  ฉบับปรับปรุง  23 พ.ค.62  รับลงตีพิมพ 28 พ.ค.62

ผูนิพนธ : สังกัดสำนักควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

   somsri8480@gmail.com

บทความวิจัย



69วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนกันยายน-ธันวาคม 2562

Evaluation of Cosmetic Manufacturing Facilities According 
to the Criteria, Procedures, and Conditions in Cosmetic 
Manufacturing
Somsri Preechathaveekid
Bureau of Cosmetics and Hazardous Substances Control, Food and Drug Administration

Abstract
 The notification of the Minister of Public Health regarding the criteria; procedures; 
and condition for manufacturing and importing of cosmetics (2018)(1) will be effective from 
24 May 2020. The notification required the former manufacturers of cosmetics for sale 
and employed to manufacture cosmetics (notified before May 24th, 2018) to comply to the 
regulations regarding the facilities, equipment, containers, process to manufacture and 
storage the cosmetics in Appendix A attached to the notification. Therefore, this study aimed 
to evaluate the cosmetic manufacturing facilities according to the criteria, procedures, and 
conditions in cosmetic manufacturing and importation of 2018. This study was performed 
from 13th February 2018 to 16th July 2018 using a specifically designed form named 
“Inspection form on cosmetic premises according to the notification of the Ministry of 
Public Health regarding the criteria, procedures and conditions for the manufacturing and 
importation of cosmetics (2018)”. The results revealed that among the 93 manufacturing 
facilities (70 without GMP Certificate, 23 with GMP Certificate), 15 manufacturing facilities 
(16.13%) passed the evaluation [overall scores in 10 areas (≥60%) and no zero score 
in any regulations)], and 78 manufacturing facilities (83.87%) did not pass the evaluation. 
The regulations which more than 50% of the facilities got zero score (0) were Regulation 3.3 
[no sign to notify “cosmetic manufacturing facility” (76.34%)], Regulation 10.1 [no procedures 
to specify how to deal with the complaints (56.99%)], and Regulation 10.4 [no management 
on product recall (55.91%)]. The Thai Food and Drug Administration should organize the 
workshops for the cosmetic manufacturers and conduct more public relations on the related 
information to all stakeholders so that they have more knowledge and capable to comply 
more to the Notification of the Ministry of Public Health regarding the criteria, procedures, 
and conditions for the manufacturing and importation of cosmetics (2018).

Keywords :  the Notification of the Ministry of Public Health regarding the criteria, procedures, 
and conditions for the manufacturing and importation of cosmetics (2018), cosmetic 
manufacturing facilities
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ตรวจประเมินสถานท่ีผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิต

เครือ่งสาํอางหลงัจากทีป่ระกาศดงักลาวมผีลบงัคบัใช 

โดยกาํหนดเกณฑการประเมิน คือ สถานท่ีผลติเพือ่ขาย

หรือผูรับจางผลิตเคร่ืองสําอางที่ผานเกณฑจะตองได

คะแนนรวมตั้งแตรอยละ 60 ขึ้นไป และทุกขอบังคับ

ตองไมมขีอใดทีม่คีะแนนเปน 0 หมายความวา ตัง้แตวนัที ่

24 พฤษภาคม 2563 ผูประกอบการรายใดทีไ่มผานเกณฑ 

จะมีความผิดตามพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง 

พ.ศ. 2558(2) มาตรา 63 ตองระวางโทษปรับไมเกิน

หาหมื่นบาท และตามมาตรา 37 โดยความเห็นชอบ

ของคณะกรรมการเครือ่งสาํอาง อย.มอํีานาจสัง่เพกิถอน

ใบรับจดแจงเคร่ืองสาํอางได ซึง่จะมีผลทาํใหไมสามารถ

ดําเนินการผลิตเคร่ืองสําอางตอไปได ดังนั้น เพื่อเปน

การเตรียมความพรอมใหกับอุตสาหกรรมการผลิต

เครือ่งสาํอาง จงึจาํเปนตองจดัใหมกีารสาํรวจศกัยภาพ

ของสถานทีผ่ลติเครือ่งสําอางเพือ่ใหทราบถึงความสามารถ

ในการปฏบิตัติามกฎหมาย และทราบถงึความบกพรอง

ในการปฏิบัติตามกฎหมายเพื่อใชเปนแนวทางในการ

แกปญหาตอไป

วัตถุประสงค์

 เพือ่สาํรวจศักยภาพของสถานทีผ่ลติเพือ่ขาย

หรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอางตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข

ในการผลติ หรอืนาํเขาเคร่ืองสาํอาง พ.ศ. 2561 จาํแนก

ตามประเด็นตางๆ ดังนี้

 1. จําแนกตามประวัติการไดรับ GMP

 2. จําแนกตามหมวดตาง ๆ ของประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขฯ

 3. จาํแนกตามขอกาํหนดตาง ๆ ของประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขฯ

บทนํา

 สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

เปนองคกรทีมี่หนาทีคุ่มครองผูบรโิภคเกีย่วกับผลติภณัฑ

สขุภาพ รวมทัง้ผลติภณัฑเคร่ืองสําอางดวย โดยใชอาํนาจ

ตามมาตรา 6 (6) แหงพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง 

พ.ศ. 2558(2) ซึ่งรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 

โดยคาํแนะนําของคณะกรรมการเครือ่งสาํอาง ไดมีการ

ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ 

วิธีการ และเงือ่นไขในการผลิต หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง 

พ.ศ. 2561(1) เพือ่ประโยชนในการคุมครองความปลอดภยั

และอนามยัของบคุคล โดยประกาศ ณ วนัท่ี 4 พฤษภาคม 

2561 และประกาศในราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันที่ 23 

พฤษภาคม 2561 กาํหนดใหผูผลติเพือ่ขายหรอืผูรบัจาง

ผลิตเครื่องสําอาง ตองปฏิบัติตามขอกําหนดของ

สถานทีผ่ลิต เครือ่งมอื เครือ่งใช อุปกรณ ภาชนะบรรจุ 

วิธีการผลิต วิธีการเก็บรักษาเครื่องสําอาง ที่กําหนดไว

ในภาคผนวก ก แนบทายประกาศฯ สวนผูนําเขา

เพื่อขายเครื่องสําอาง ตองปฏิบัติตามขอกําหนดของ

สถานที่นําเขา วิธีการนําเขา และวิธีการเก็บรักษา

เครื่องสําอาง ท่ีกําหนดไวในภาคผนวก ข แนบทาย

ประกาศฯ ซึ่งผูผลิตเพื่อขาย ผูนําเขาเพื่อขาย หรือ

ผูรับจางผลิตเครื่องสําอางที่ไดรับจดแจงการผลิตหรือ

จดแจงการนําเขาเพื่อขายเครื่องสําอาง กอนวันที่

ประกาศนีใ้ชบงัคบั ตองปฏบิตัใิหเปนไปตามประกาศฯ นี้

ภายในสองปนับตั้งแตวันท่ีประกาศฯ นี้ใชบังคับ คือ 

ภายในวันที่ 24 พฤษภาคม 2563

 อย. โดยสํานักควบคุมเครื่องสําอางและ

วัตถุอันตราย จึงไดสราง “แบบตรวจประเมินสถานท่ี

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ 

วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง 

พ.ศ. 2561” เพื่อใชเปนเครื่องมือในการดําเนินการ
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วิธีดําเนินการวิจัย

 เปนการศึกษาแบบภาคตัดขวาง โดยจัดทีม

เจาหนาทีท่ีม่คีวามรูความสามารถในการตรวจประเมนิ

สถานที่ผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิตเคร่ืองสําอาง 

และใหดําเนินการตรวจประเมินสถานที่ผลิตเพื่อขาย

หรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอางในกรุงเทพมหานคร

และปริมณฑล (จังหวดันครปฐม นนทบุร ีสมุทรปราการ 

สมทุรสาครและ ราชบรีุ) รวม 93 แหง ตามหลักเกณฑ 

วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง 

พ.ศ. 2561 โดยดําเนินการตั้งแตวันที่ 13 กุมภาพันธ 

2561 ถึงวันที่ 16 กรกฎาคม 2561 

 เครื่องมือที่ใชในการตรวจประเมิน คือ 

“แบบตรวจประเมินสถานท่ีตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข

ในการผลิต หรือนําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561”

 แบบตรวจประเมินดังกลาว ประกอบดวย 

10 หมวด (ดังตารางที่ 1) โดยมีขอกําหนดจํานวน 

56 ขอ และมจีาํนวน 33 ขอทีเ่ปนขอกําหนดทีม่คีวาม

สําคัญที่เปนขอบังคับที่จําเปนตองมี ทั้งนี้มีวิธีการ

ดําเนินการในแตละวัตถุประสงค ดังนี้

 1. นําผลการตรวจประเมินสถานทีฯ่ จาํแนก

เปนสถานที่ที่ไดรับหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดี

ในการผลติ (Good Manufacturing Practice : GMP) 

และเปนสถานที่ที่ไมไดรับหนังสือรับรอง GMP และ

นับจํานวนสถานที่ที่ผานเกณฑประเมินในการศึกษานี้ 

แลวนํามาเปรียบเทียบกัน

 2. นาํผลการตรวจประเมนิสถานทีฯ่ จาํแนก

ตามหมวดตางๆ ของประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ 

แลวคํานวณหาคาคะแนนเต็ม คะแนนเฉลี่ย รอยละ

ของคะแนนเฉลี่ย คะแนนตํ่าสุด และคะแนนสูงสุด

 3. นาํผลการตรวจประเมนิสถานทีฯ่ จาํแนก

ตามขอกาํหนดตางๆ ของประกาศกระทรวงสาธารณสขุฯ 

แลวนับจํานวนสถานที่ที่ไดคะแนนเปน 0, 1, 2 

ในแตละขอกําหนด

 ระดับคาคะแนนในการตรวจประเมิน 

ใหประเมนิแตละขอกาํหนดเปน 3 ระดับ มคีาคะแนน 

2, 1, 0 ดังนี้

 - ด ี หมายถงึ เปนไปตามหลกัเกณฑทีกํ่าหนด

ในประกาศกระทรวงฯ (ไดคะแนน เทากับ 2)

 - พอใช  หมายถึง เปนไปตามหลักเกณฑ

ที่กําหนดในประกาศกระทรวงฯ แตยังพบขอบกพรอง

ซึ่งยอมรับได เนื่องจาก ขอบกพรองนั้นไมมีผลกระทบ

ตอคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ 

หรือไมมีผลกระทบตอความปลอดภัยของผูปฏิบัติงาน 

(ไดคะแนน เทากับ 1)

 - ปรับปรุง/ไมผาน  หมายถึง ไมเปนไปตาม

หลกัเกณฑทีก่าํหนดในประกาศกระทรวงฯ (ไดคะแนน 

เทากับ 0)

 การผานเกณฑประเมินในภาพรวม คือ 

ผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตเครื่องสําอางตองได

คะแนนรวมทัง้หมด 10 หมวด ตัง้แตรอยละ 60 ขึน้ไป 

และทุกขอบังคับตองไมมีขอใดที่มีคะแนนเปน 0

 สถิติที่ใชในการวิเคราะห ไดแก จํานวน 

ความถ่ี รอยละ คาตํ่าสุด คาสูงสุด และคาเฉลี่ย
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แผนภูมิที่ 1 จํานวนสถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่ผานและไมผานเกณฑประเมินจําแนกตามประวัติการไดรับ GMP

ไมผานเกณฑ

ผานเกณฑ

แหง

ผลการวิจัย

 จากขอมูลในเดือนกุมภาพันธ  2561 มีสถานที่ผลิตเครื่องสําอางประมาณ 8,000 แหง ในจํานวนนี้มี

สถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่ไดรับหนังสือรับรอง GMP จํานวนประมาณ 172 แหง (รอยละ 2.15) สวนสถานที่ผลิต

เครื่องสําอางที่ไดรับการตรวจประเมินในการศึกษานี้มีจํานวน 93 แหง เปนสถานที่ที่ไมไดรับหนังสือรับรอง GMP 

จํานวน 70 แหง (รอยละ 75.27) และที่ไดรับหนังสือรับรอง GMP จํานวน 23 แหง (รอยละ 24.73) โดยมีผล

การตรวจประเมินสถานที่ผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอาง ดังนี้

ตารางที่ 1 ขอกําหนดจําแนกตามหมวดตางๆ ของประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ

1.  ขอมูลทั่วไป

2. บุคลากร

3. สถานที่ผลิต

4. เครื่องมือ เครื่องใช 

อุปกรณการผลิต

5. สุขลักษณะและสุขอนามัย

6. การดําเนินการผลิต

7. การควบคุมคุณภาพ

8. เอกสารการผลิต

9. การเก็บรักษา

10. ขอรองเรียน

หมายเหตุ  * ขอกําหนดที่เปนขอบังคับที่จําเปนตองมี

1

3

9

3

13

18

2

2

1

4

56

1

1

6

2

4

12

2

2

1

2

33

1.1*

2.1* , 2.2 , 2.3

3.1* , 3.2.1*, 3.2.2 , 3.2.3* , 3.3*, 3.4* , 3.5* , 3.6 , 3.7

4.1* , 4.2* , 4.3

5.1.1* , 5.1.2 , 5.1.3, 5.1.4, 5.2.1, 5.2.2* , 5.2.3* , 5.2.4 , 

5.2.5, 5.2.6* , 5.3.1, 5.3.2 , 5.3.3

6.1.1* , 6.1.2 , 6.1.3 , 6.1.4* , 6.1.5 , 6.1.6* , 

6.2.1.1* , 6.2.1.2* , 6.2.1.3 , 6.2.1.4 , 6.2.1.5* , 6.2.1.6*, 6.2.1.7*, 

6.2.2.1* , 6.2.2.2 , 6.2.2.3* , 6.2.2.4* , 6.2.2.5*

7.1* , 7.2*

8.1* , 8.2*

9*

10.1* , 10.2 , 10.3 , 10.4*

         รวม

ขอกําหนดหมวดตางๆ
จํานวน

ขอกําหนด
จํานวนขอกําหนด

ที่เปนขอบังคับฯ (*)
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 1. ผลการตรวจประเมนิท่ีผานเกณฑประเมนิ 

จําแนกตามประวัติการไดรับ GMP

 ตามแผนภูมิที่ 1 มีสถานที่ผลิตเพื่อขายหรือ

ผูรบัจางผลติเครือ่งสาํอางทีผ่านเกณฑประเมนิ 15 แหง 

(รอยละ 16.13) พบวา เปนสถานทีไ่ดรบัหนงัสือรับรอง 

GMP แลวจํานวน 11 แหง (รอยละ 11.83) และ

เปนสถานทีท่ีไ่มไดรบัหนงัสอืรบัรอง GMP แลวจาํนวน 

4 แหง (รอยละ 4.30) สวนสถานที่ผลิตเพื่อขายหรือ

ผูรบัจางผลติเคร่ืองสาํอางท่ีไมผานเกณฑประเมนิ 78 แหง 

(รอยละ 83.87) พบวา เปนสถานทีไ่ดรบัหนงัสือรับรอง 

GMP แลวจํานวน 12 แหง (รอยละ 12.90) ซึ่งแมวา

จะไดคะแนนรวมมากกวาเกณฑประเมิน แตพบวา

มีขอกําหนดที่มีความสําคัญที่เปนขอบังคับที่จําเปน

ตองมี ที่มีคะแนนเปน 0 จํานวน 1 ขอ คือ ขอ 3.3* 

(สถานที่ผลิต) และเปนสถานที่ที่ยังไมไดรับหนังสือ

รบัรอง GMP จาํนวน 66 แหง (รอยละ 70.97) เนือ่งจาก

ไดคะแนนรวมต่ํากวาเกณฑประเมนิและพบขอกําหนด

ทีม่คีวามสําคัญทีเ่ปนขอบงัคบัท่ีจาํเปนตองมี ทีมี่คะแนน

เปน 0

 2. ผลการตรวจประเมินสถานทีผ่ลติเพือ่ขาย

หรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอางที่ผานเกณฑประเมิน 

จําแนกตามหมวดตาง ๆ ของประกาศกระทรวง

สาธารณสุขฯ

 การประเมนิสถานทีผ่ลติเพือ่ขายหรอืผูรบัจาง

ผลิตเคร่ืองสําอางในการศึกษานี้ ไมพบการรองเรียน 

ดังนั้น ใน “แบบตรวจประเมินสถานท่ีตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และ

เงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเคร่ืองสาํอาง พ.ศ. 2561” 

จงึไมมกีารบนัทกึผลการดาํเนนิการแกไขขอรองเรียนไว

เปนลายลกัษณอกัษร (ขอ 10.2) และไมมกีารรายงาน

อาการอันไมพึงประสงคจากการใชเคร่ืองสําอาง

ใหสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาทราบโดยเรว็ 

ในกรณีท่ีพบวาเคร่ืองสําอางที่ตนผลิตมีอันตรายตอ

ผูบรโิภค (ขอ 10.3) ในการศกึษานีจ้งึไดตดัขอกาํหนด 

10.2 และ 10.3 ออก ทําใหมีคะแนนเต็มเทากับ 108 

คะแนน ดังตารางที่ 2

ตารางที่ 2 คะแนนผลการตรวจประเมินฯ จําแนกตามหมวดตางๆ ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข

1. ขอมูลทั่วไป

2. บุคลากร

3. สถานที่ผลิต

4. เครื่องมือ เครื่องใช อุปกรณการผลิต

5. สุขลักษณะและสุขอนามัย

6. การดําเนินการผลิต

7. การควบคุมคุณภาพ

8. เอกสารการผลิต

9. การเก็บรักษา

10. ขอรองเรียน

     รวม

2

6

18

6

26

36

4

4

2

4

108

0

0

0

0

1

1

0

0

0

0

5

2

6

18

6

26

36

4

4

2

4

108

1.3

4.4

13.5

5

19.6

25.5

2.2

3.1

1.4

1.7

77.8

   65

73.33

75

83.33

75.38

70.83

55

77.50

70

42.50

72.04

หมวด คะแนนเต็ม
คะแนนตํ่าสุด

(Min)
คะแนนสูงสุด

(Max)
คะแนนเฉลี่ย รอยละ
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และคะแนนตํ่าสุด (Min) เปน 1 จํานวน 2 หมวด 

แสดงวาทุกหมวดมีสถานที่ผลิตเพื่อขายหรือผูรับจาง

ผลิตเครื่องสําอางบางแหงที่ไมสามารถปฏิบัติไดตาม

หลักเกณฑที่กําหนดในประกาศกระทรวงฯ และได

คะแนนสูงสุด (Max) เทากับคะแนนเต็ม แสดงวา

มีสถานที่ผลิตเพ่ือขายหรือผูรับจางผลิตเคร่ืองสําอาง

บางแหงทีส่ามารถปฏบิตัไิดตามหลกัเกณฑทกุหมวดที่

กําหนดในประกาศกระทรวงฯ

 3. ผลการตรวจประเมนิสถานทีผ่ลิตเพือ่ขาย

หรอืผูรบัจางผลติเครือ่งสาํอางจาํแนกตามขอกาํหนด

ตาง ๆ ของประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ

 จากผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตเพื่อ

ขายหรือผูรับจางผลิตเคร่ืองสําอางท้ัง 93 แหง และ

จําแนกคะแนนผลการตรวจประเมินในทุกขอกําหนด 

รวม 10 หมวด ดังตารางที่ 3

 จากตารางที่ 2 แสดงคะแนนผลการตรวจ

ประเมินของแตละหมวด ทัง้คะแนนเตม็ คะแนนเฉลีย่ 

รอยละของคะแนนเฉลี่ย คะแนนตํ่าสุด (Min) และ

คะแนนสูงสุด (Max) จากขอมูลของสถานที่ผลิต

เพ่ือขายหรอืผูรบัจางผลติเครือ่งสําอาง 93 แหง พบวา 

เกอืบทกุหมวดมคีะแนนเฉลีย่มากกวารอยละ 60 ยกเวน

หมวดขอรองเรยีนท่ีมคีะแนนเฉลีย่เพยีงรอยละ 42.50 

และหมวดการควบคมุคณุภาพมคีะแนนเฉลีย่ (รอยละ 55) 

โดยหมวดทีม่คีะแนนเฉลีย่มากทีส่ดุ คือ หมวดเครือ่งมอื 

เครื่องใช อุปกรณการผลิต (รอยละ 83.33) รองลงมา 

คือ หมวดเอกสารการผลิต (รอยละ 77.50) หมวด

สขุลกัษณะและสขุอนามยั (รอยละ 75.38) สวนคะแนน

ตํา่สดุ (Min) และคะแนนสงูสดุ (Max) ของแตละหมวด 

พบวามีคะแนนตํ่าสุด (Min) เปน 0 จํานวน 8 หมวด 

ตารางที่ 3 จํานวนสถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่ไดคะแนนผลการตรวจประเมินเปน 0, 1, 2 จําแนกตามขอกําหนด

ตางๆ ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

ขอ 1.1*

ขอ 2.1*

ขอ 2.2

ขอ 2.3

ขอ 3.1*

ขอ 3.2.1*

ขอ 3.2.2

ขอ 3.2.3*

ขอ 3.3*

ขอ 3.4*

ขอ 3.5*

ขอ 3.6

ขอ 3.7

ขอ 4.1*

ขอ 4.2*

10

4

10

30

8

3

6

12

71

22

13

6

23

10

6

10.75

4.30

10.75

32.26

8.60

3.23

6.45

12.90

76.34

23.66

13.98

6.45

24.73

10.75

6.45

48

26

17

14

9

4

7

12

14

5

7

13

21

21

9

51.61

27.96

18.28

15.05

9.68

4.30

7.53

12.90

15.05

5.38

7.53

13.98

22.58

22.58

9.68

35

63

66

49

76

86

80

69

8

66

73

74

49

62

78

37.63

67.74

70.97

52.69

81.72

92.47

86.02

74.19

8.60

70.97

78.49

79.57

52.69

66.67

83.87

ลําดับ
แหง

ขอกําหนด
คะแนน 0

รอยละ แหง

คะแนน 1

รอยละ แหง

คะแนน 2

รอยละ
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ตารางท่ี 3 (ตอ)

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

45

46

47

48

49

50

ขอ 4.3

ขอ 5.1.1*

ขอ 5.1.2

ขอ 5.1.3

ขอ 5.1.4

ขอ 5.2.1

ขอ 5.2.2*

ขอ 5.2.3*

ขอ 5.2.4

ขอ 5.2.5

ขอ 5.2.6*

ขอ 5.3.1

ขอ 5.3.2

ขอ 5.3.3

ขอ 6.1.1*

ขอ 6.1.2

ขอ 6.1.3

ขอ 6.1.4*

ขอ 6.1.5

ขอ 6.1.6*

ขอ 6.2.1.1*

ขอ 6.2.1.2*

ขอ 6.2.1.3

ขอ 6.2.1.4

ขอ 6.2.1.5*

ขอ 6.2.1.6*

ขอ 6.2.1.7*

ขอ 6.2.2.1*

ขอ 6.2.2.2

ขอ 6.2.2.3*

ขอ 6.2.2.4*

ขอ 6.2.2.5*

ขอ 7.1*

ขอ 7.2*

ขอ 8.1*

10

9

7

6

33

13

6

5

5

14

20

8

24

45

8

13

16

29

7

16

15

28

26

16

15

17

25

25

28

22

14

10

26

32

4

10.75

9.68

7.53

6.45

35.48

13.98

6.45

5.38

5.38

15.05

21.51

8.60

25.81

48.39

8.60

13.98

17.20

31.18

7.53

17.20

16.13

30.11

27.96

17.20

16.13

18.28

26.88

26.88

30.11

23.66

15.05

10.75

27.96

34.41

4.30

12

19

10

1

11

27

2

7

13

12

10

23

31

12

17

27

15

22

22

25

19

14

10

17

23

13

15

10

18

15

14

17

20

25

10

12.90

20.43

10.75

1.08

11.83

29.03

2.15

7.53

13.98

12.90

10.75

24.73

33.33

12.90

18.28

29.03

16.13

23.66

23.66

26.88

20.43

15.05

10.75

18.28

24.73

13.98

16.13

10.75

19.35

16.13

15.05

18.28

21.51

26.88

10.75

71

65

76

86

49

53

85

81

75

67

63

62

38

36

68

52

60

42

63

52

59

51

57

60

55

63

53

58

46

56

65

66

47

36

79

76.34

69.89

81.72

92.47

52.69

56.99

91.40

87.10

80.65

72.04

67.74

66.67

40.86

38.71

73.12

55.91

64.52

45.16

67.74

55.91

63.44

54.84

61.29

64.52

59.14

67.74

56.99

62.37

49.46

60.22

69.89

70.97

50.54

38.71

84.95

ลําดับ
แหง

ขอกําหนด
คะแนน 0

รอยละ แหง

คะแนน 1

รอยละ แหง

คะแนน 2

รอยละ
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การสงมอบเครื่องสําอาง ตามท่ีกระทรวงสาธารณสุข

กําหนดไว” จํานวน 52 แหง คิดเปนรอยละ 55.91

      3.1.4 ขอกําหนดท่ี 8.2* “ตองจัดทํา

บันทึกการผลิตเครื่องสําอางทุกครั้งที่ผลิต โดยตอง

บันทกึทุกข้ันตอนของการดําเนนิการผลติ ตัง้แตการชัง่

วัตถุดิบ การผสม การบรรจุเครื่องสําอางรอการบรรจุ 

เครือ่งสาํอางสําเร็จรปู ซึง่ตองสอดคลองกบัสตูรแมบท” 

จํานวน 33 แหง คิดเปนรอยละ 35.48

 3.2 ขอกําหนดที่ไมไดเปนขอบังคับที่จําเปน

ตองมี

      3.2.1 ขอกําหนดที่ 5.3.3 “มีบันทึก

การทําความสะอาดเครื่องมือ เครื่องใช และอุปกรณ

การผลิต เปนลายลักษณอักษร” จํานวน 45 แหง 

คิดเปนรอยละ 48.39

      3.2.2 ขอกําหนดที่ 5.1.4 “บุคลากร

ตองมสีขุภาพอนามัยทีส่มบรูณแข็งแรง ไมเปนโรคตดิตอ 

โรคผิวหนัง หรือมีบาดแผลตามรางกาย ตองไดรับ

การตรวจสขุภาพ อยางนอยปละหน่ึงคร้ัง โดยมีเอกสาร

การตรวจสขุภาพเก็บไวเปนหลกัฐาน” จาํนวน 33 แหง 

คิดเปนรอยละ 35.48

 จากตารางที่ 3 พบวา จํานวนสูงสุดใน 

5 ลาํดับแรกของสถานทีผ่ลติเพือ่ขายหรอืผูรบัจางผลติ

เครือ่งสาํอางทีไ่ดคะแนนในขอกําหนดเปน 0 ทีแ่สดงถงึ

การไมผานเกณฑน้ัน มีขอกําหนด 6 ขอที่มีคะแนน

เปน 0 โดยเปนขอบงัคบัทีจ่าํเปนตองม ี(ขอทีม่*ี) 4 ขอ 

และเปนขอกําหนดที่ไมไดเปนขอบังคับที่จําเปนตองมี 

2 ขอ มีรายละเอียด ดังนี้

 3.1 ขอกาํหนดทีเ่ปนขอบงัคบัทีจ่าํเปนตองมี

      3.1.1 ขอกาํหนดที ่3.3* “มปีายทาํดวย

วัสดุถาวรแสดงขอความ “สถานที่ผลิตเครื่องสําอาง” 

แสดงไวใหบุคคลภายนอก เห็นไดชัดเจน” จํานวน 

71 แหง คิดเปนรอยละ 76.34

      3.1.2 ขอกําหนดท่ี 10.1* “ตองมีเอกสาร

แสดงขั้นตอนการจัดการขอรองเรียน โดยมีการจัดเก็บ

ขอรองเรียนตางๆ และดําเนินการสืบสวนหาสาเหตุ 

วิธีการแกไขและปองกัน” จํานวน 53 แหง คิดเปน

รอยละ 56.99

      3.1.3 ขอกําหนดที่ 10.4* “มีมาตรการ

ในการเรียกคืนเคร่ืองสําอางตามหลักเกณฑ วิธีการ

และเงื่อนไขเกี่ยวกับการเรียกเก็บคืน การทําลายและ

ตารางท่ี 3 (ตอ)

51

52

53

54

55

56

หมายเหตุ * ขอกําหนดที่เปนขอบังคับที่จําเปนตองมี

ขอ 8.2*

ขอ 9*

ขอ 10.1*

ขอ 10.2

ขอ 10.3

ขอ 10.4*

33

19

53

-

-

52

35.48

20.43

56.99

-

-

55.91

5

23

2

-

-

3

5.38

24.73

2.15

-

-

3.23

55

51

38

-

-

38

59.14

54.84

40.86

-

-

40.86

ลําดับ
แหง

ขอกําหนด
คะแนน 0

รอยละ แหง

คะแนน 1

รอยละ แหง

คะแนน 2

รอยละ
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สรุปผลและอภิปรายผล 

 1. สถานท่ีผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิต

เครื่องสําอางที่สามารถผานเกณฑประเมินได มีเพียง

รอยละ 16.13 และไมผานเกณฑประเมินถึงรอยละ 

83.87 โดยพบวา สถานที่ผลิตเพ่ือขายหรือผูรับจาง

ผลติเคร่ืองสําอางทีไ่มไดรบัหนงัสอืรบัรอง GMP ท่ีผาน

เกณฑประเมิน มีรอยละ 5.71 (4 แหง จาก 70 แหง) 

และที่ไมผานเกณฑประเมินมีรอยละ 94.29 (66 แหง 

จาก 70 แหง) เนื่องจากไดคะแนนรวมต่ํากวาเกณฑ

และมีขอบังคับท่ีมีคะแนนเปน 0 สวนสถานที่ผลิต

เพื่อขายหรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอางท่ีไดรับหนังสือ

รับรอง GMP นั้น พบวา ผานเกณฑประเมินรอยละ 

47.83 (11 แหง จาก 23 แหง) ไมผานเกณฑประเมิน

รอยละ 52.17 (12 แหง จาก 23 แหง) แมวาสถานที่

ผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอางที่ไดรับ

หนังสือรับรอง GMP จะไดคะแนนรวมมากกวาเกณฑ

แตพบวามีขอบังคับที่มีคะแนนเปน 0 คือ ขอ 3.3 

ไมไดจัดทําปายดวยวัสดุถาวรแสดงขอความ “สถานที่

ผลิตเครื่องสําอาง” แสดงไวใหบุคคลภายนอก เห็นได

ชัดเจน ปญหาท่ีเกิดขึ้นอาจเนื่องจากผูผลิตเพื่อขาย

หรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอางไมไดรับขอมูลขาวสาร

เกี่ยวกับหลักเกณฑฯ ซึ่งการแกไขปญหานี้ สามารถ

ทาํไดดวยการที ่อย. สํานกังานสาธารณสุขจงัหวัด รวมท้ัง

หนวยงานภาคเอกชนตาง ๆ ที่เก่ียวของ เชน สมาคม

ผูผลิตเครื่องสําอาง ควรมีการเผยแพรประชาสัมพันธ 

เพือ่ชวยใหผูผลติเพ่ือขายหรอืผูรับจางผลติเคร่ืองสาํอาง

สามารถเขาถงึ หลกัเกณฑ วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลติ 

หรือนําเขาเครื่องสําอาง ตัวอยางวิธีการปฏิบัติ และ

แบบฟอรมตาง ๆ เพื่อผูผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิต

เครื่องสําอางจะสามารถดําเนินการแกไขปรับปรุง

ใหถูกตองตามหลักเกณฑฯ ได

 2. ตามตารางที ่2 พบวา หมวดทีมี่คะแนนเฉล่ีย

นอยกวารอยละ 60 มี 2 หมวด คอื หมวดขอรองเรยีน

ที่มีคะแนนเฉลี่ยเพียงรอยละ 42.50 และหมวด

การควบคมุคณุภาพมคีะแนนเฉลีย่รอยละ 55.00 โดย

หมวดที่มีคะแนนเฉลี่ยมากที่สุด คือ หมวดเครื่องมือ 

เครื่องใช อุปกรณการผลิต (รอยละ 83.33) รองลงมา 

คือ หมวดสุขลักษณะและสุขอนามัย (รอยละ 75.38) 

สวนคะแนนต่ําสุด (min) และคะแนนสูงสุด (max) 

ของแตละหมวด พบวา มีคะแนนตํ่าสุด (min) เปน 0 

จํานวน 8 หมวด และคะแนนต่ําสุด (min) เปน 1 

จาํนวน 2 หมวด (ได 1 คะแนน จากหมวดทีม่คีะแนนเตม็ 

26 และ 36 คะแนน) แสดงวาทุกหมวดมีสถานที่ผลิต

เพื่อขายหรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอางบางแหงท่ี

ไมสามารถปฏิบติัไดตามหลกัเกณฑทีกํ่าหนดในประกาศ

กระทรวงฯ ดงันัน้ควรจัดทาํคูมอื ตวัอยางวธิกีารปฏบัิต ิ

และแบบฟอรมตาง ๆ พรอมจดัอบรมใหกับเจาหนาที่

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด และผูผลิตเพื่อขายหรือ

ผูรับจางผลิตเครื่องสําอางทั่วประเทศ 

 3. ตามตารางท่ี 3 แสดงจํานวนสถานที่ผลิต

เพื่อขายหรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอาง ท่ีไดคะแนน

ผลการตรวจประเมินในแตละขอกําหนด เปน 0, 1 

และ 2 หากขอกาํหนดใดมีจาํนวนสถานทีผ่ลติเพือ่ขาย

หรือผูรับจางผลิตเคร่ืองสําอางไดคะแนนเปน 0 มาก 

แสดงวา จาํนวนสถานทีผ่ลติเพือ่ขายหรอืผูรบัจางผลติ

เครื่องสําอางที่ไมสามารถปฏิบัติตามไดมีจํานวนมาก 

ซึ่งจะเปนปญหาสําคัญและเรงดวนที่ตองแกไขเพื่อให

สถานที่ผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอาง

สามารถดําเนินการไดตามหลักเกณฑฯ ท่ีกําหนดใน
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เครือ่งสําอางทัว่ประเทศ เพือ่ใหสามารถเขาถงึขอมลูตางๆ 

ท่ีเกี่ยวของและทันตอสถานการณ เปนการเตรียม

ความพรอมในการปรับปรุงแกไขใหสามารถปฏิบัติได

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ 

วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง 

พ.ศ. 2561(1)  ซึ่งมีผลบังคับกับผูผลิตเพื่อขายหรือ

ผูรับจางผลิตเครื่องสําอางรายเดิม ตั้งแตวันท่ี 24 

พฤษภาคม 2563 หากไมสามารถผานเกณฑประเมิน

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ 

วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง 

พ.ศ. 2561(1) จะมคีวามผิดตามกฎหมาย อาจถกูเพกิถอน

ใบรบัจดแจงเครือ่งสาํอางได และไมสามารถดาํเนนิการ

ผลิตเครื่องสําอางตอไปได

เอกสารอ้างอิง

1. กระทรวงสาธารณสขุ. ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

   เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต 

   หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2561 ราชกจิจานเุบกษา 

   เลมที ่135, ตอนพเิศษ 117 ง (ลงวนัที ่23 พฤษภาคม 

   2561).

2. พระราชบญัญตัเิครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2558. ราชกิจจา-

   นุเบกษา, เลมท่ี 132, ตอนที่ 86 ก (ลงวันที่ 8 

   กันยายน 2558).

ประกาศกระทรวงฯ ใหทันกําหนดบังคับใช (วันที่ 24 

พฤษภาคม 2563) กบัผูผลติเพือ่ขายหรอืผูรบัจางผลติ

เครื่องสําอางรายเดิม (ที่มีการจดแจงกอนวันที่ 24 

พฤษภาคม 2561) คือ ในการศึกษา พบวา ขอบังคับ

ที่สถานที่ผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิตเคร่ืองสําอาง

มากกวารอยละ 50 ไดคะแนนเปน 0 เรียงจากสูงสุด 

คือ ขอบังคับที่ 3.3  ไมไดจัดทําปายดวยวัสดุถาวร

แสดงขอความ “สถานท่ีผลิตเครื่องสําอาง” แสดงไว

ใหบุคคลภายนอก เห็นไดชัดเจน (รอยละ 76.34) 

ขอบังคับที่ 10.1 ไมไดจัดใหมีเอกสารแสดงขั้นตอน

การจัดการขอรองเรียน โดยมีการจัดเก็บขอรองเรียน

ตาง ๆ และไมไดดาํเนนิการสบืสวนหาสาเหต ุวธิกีารแกไข

และปองกัน (รอยละ 56.99) และขอบังคับที่ 10.4 

ไมมมีาตรการในการเรยีกคืนเครือ่งสาํอาง ตามหลกัเกณฑ 

วิธีการและเงือ่นไขเก่ียวกบัการเรียกเกบ็คนื การทาํลาย

และการสงมอบเครือ่งสาํอาง ตามท่ีกระทรวงสาธารณสุข

กําหนดไว (รอยละ 55.91) 

ข้อเสนอแนะ

 ดังน้ัน อย.จึงควรจัดทําประชาสัมพันธ 

ใหขอมูล พรอมทั้งจัดทําคูมือ ตัวอยางวิธีการปฏิบัติ 

และแบบฟอรมตาง ๆ จดัอบรมใหกับเจาหนาท่ีสํานกังาน

สาธารณสุขจังหวัด ผูผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิต
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การตรวจวเิคราะหย์าแผนปจัจบุนัท่ีปลอมปนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
ที่จําหน่ายในเขตพ้ืนที่เครือข่ายบริการที่ 2

สุมาลี ฤทธิ์อุดม  วศิมน จูฑะภักดี  ธัญชนก ฉั่วริยะกุล และนิภา สุวรรณกิจ

บทคัดย่อ
 ยาลดความอวน เปนยาที่ทำใหน้ำหนักลดลง และตองอยูภายใตความดูแลของแพทย การใชยา

ลดน้ำหนักทุกชนิดจะทำใหน้ำหนักลดลงไดในชวงที่กินยา แตน้ำหนักจะกลับขึ้นเทาเดิมหรือมากกวาเดิม

เมื่อหยุดยาดวยอาการที่เรียกวา yo-yo-effect คือผูใชยาจะมีน้ำหนักเพิ่มขึ้นกวาเดิมมาก ในปงบประมาณ 

2557 ผูวิจัยไดจัดทำโครงการตรวจเอกลักษณหายาลดความอวนในผลิตภัณฑเสริมอาหารลดน้ำหนักที่ซื้อจาก

รานจำหนายในเขตพื้นที่เครือขายบริการที่ 2 ไดแก จังหวัดอุตรดิตถ ตาก สุโขทัย พิษณุโลก และเพชรบูรณ 

รวม 59 ตัวอยาง ตรวจเอกลักษณหายาลดความอวน ไดแก fenfluramine HCl, ephedrine HCl, 

pseudoephedrine HCl, phentermine HCl, phenylpropanolamine HCl, phenolphthalein, และ 

sibutramine โดยวิธี Thin Layer Chromatography (TLC) และสเปกโทรโฟโตเมทรี ผลการตรวจวิเคราะห

ตรวจพบ sibutramine 5 ตัวอยาง (8.5%) และตรวจพบ phenylpropanolamine จำนวน 1 ตัวอยาง 

(1.7%) และ phenolphthalein จำนวน 1 ตัวอยาง (1.7%) เพื่อความปลอดภัยของผูบริโภค ผูบริโภคควร

ตระหนักถึงความปลอดภัยในการเลือกใชผลิตภัณฑเสริมอาหารที่มีรายละเอียดผูผลิต รวมถึงหนวยงาน

ที่เกี่ยวของวางมาตรการที่เหมาะสมในการควบคุมความปลอดภัยผลิตภัณฑและใหความรูกับประชาชน

เพื่อคุมครองผูบริโภคตอไป

คําสําคัญ :  ยาลดความอวน ผลิตภัณฑเสริมอาหาร

รับตนฉบับ : 5 ตุลาคม 61 บทความปรับปรุง 14 พฤษภาคม 62 รับตีพิมพ 17 มิถุนายน 62

ผูนิพนธ : สังกัดกลุมคุมครองผูบริโภคดานสาธารณสุข (กลุมงานยา) ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 2 พิษณุโลก

   sumalee.r@dmsc.mail.go.th

บทความวิจัย
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ในชวงที่กินยา แตนํ้าหนักจะสูงกลับขึ้นเทาเดิมเมื่อ

หยุดยาดวยอาการที่เรียกวา yo-yo-effect คือผูใชยา

จะมีนํ้าหนักเพิ่มขึ้นกวาเดิมมาก เพราะรางกายปรับ-

สภาพใหเผาผลาญพลังงานนอยไป ยาลดความอวน

สวนใหญจดัเปนอนพุนัธของแอมเฟตามีน (ampheta-

mine) ที่เปนยาประเภทเดียวกับยาบา แตพัฒนายา

ใหมีผลขางเคียงตอระบบประสาทนอยกวา สําหรับ

บทนํา

 ยาลดความอวน จัดเปนวัตถุออกฤทธิ์ตอจิต

และประสาท ตองอยูภายใตความดูแลของแพทย 

รานท่ีจะขายไดตองมใีบอนญุาต ฤทธิข์องยาจะกระตุน

ระบบประสาทสวนกลาง ลดความถี่ของความรูสึกหิว 

การใชยาลดนํ้าหนักทุกชนิดจะทําใหนํ้าหนักลดลงได

The Analysis of Conventional Medicine for Adulteration 
of Dietary Supplements that Purchased in Regional 
Health Service 2

Sumalee Rithiudom, Wasimon Jutapakdee, Thunchanok Chuariyakul, and Nipa Suwannakit
The Regional Medical Science Center 2, Phisanulok

Abstract
 Anti-obesity drug are the substances which reduce weight and the medication must 

be prescribed by the physician. The use of anti-obesity drug in long-term and the results 

showed in the symptoms also known as yo-yo–effect that initially successful of weight loss 

and after that begins to gain weight back. In 2014, Regional Medical Sciences Center 2, 

Phitsanulok surveyed the weight loss supplements that purchased in Regional Health Service 2 

including Uttaradit, Tak, Sukhothai, Phitsanulok, and Phetchabun. Fifty-nine samples were 

identified for anti-obesity drugs such as fenfluramine HCl, ephedrine HCl, pseudoephedrine HCl, 

phentermine HCl, phenylpropanolamine HCl, phenolphthalein, and sibutramine by Thin Layer 

Chromatography (TLC) and Spectrophotometry. The results showed that sibutramine was 

found in 5 samples (8.5%). Additionally, phenylpropanolamine and phenolphthalein was 

found in each one (1.7%). For consumers safety, they should be aware of the selection of 

dietary supplements with relevant information of producers or manufactures. In addition,

the authorities should have the appropriate interventions for product safety controls and 

health literacy promotions for consumer’ protection.

Keywords :  weight loss supplements, anti-obesity drug



81วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนกันยายน-ธันวาคม 2562

ผลิตภณัฑเสรมิอาหารทีผ่ลติขึน้มาจะเหมือนยาแผนโบราณ

เนื่องจากใชสมุนไพรตาง ๆ บดเปนผงบรรจุในแคปซูล

หรืออัดเปนเม็ดยา ผลิตภัณฑเสริมอาหารตองไมใส

ยาลดความอวนหรือยาแผนปจจุบันลงไป ซึ่งถาตรวจ

พบยาลดความอวนเปนสวนผสมจะมีความผิดตาม

กฎหมายดวย(1, 2, 3) 

 ผลิตภัณฑเสริมอาหาร หมายความวา 

ผลติภัณฑทีใ่ชรบัประทานนอกเหนอืจากการรับประทาน

อาหารตามปกติ ซึ่งมีสารอาหารหรือสารอื่นเปนองค

ประกอบ อยูในรปูแบบเม็ด แคปซลูผง เกลด็ ของเหลว

หรือลักษณะอื่น ซึ่งมิใชรูปแบบอาหารตามปกติ 

(coventional foods) สําหรับผูบริโภคที่คาดหวัง

ประโยชนทางดานสงเสรมิสขุภาพ (4) ปจจบุนัผลติภณัฑ

เสรมิอาหารมกีารจาํหนายแพรหลายมากขึน้โดยเฉพาะ

จําหนาย โดยตรงตอผูบริโภคในลักษณะขายตรงและ

มีการโฆษณาอวดอางสรรพคุณวามีผลในการปองกัน

และรกัษาโรค อาจมผีลทาํใหผูบรโิภคหลงเชือ่คาํโฆษณา

เหลานัน้ ละเลยการดแูลรักษาสขุภาพ และเสยีโอกาส

ที่ไดการรักษาอยางถูกตอง ขอเท็จจริงแลวผลิตภัณฑ

เสริมอาหารจัดเปนอาหารไมใชยา จึงไมมีสรรพคุณ

ในการปองกนับาํบดัหรอืรักษาโรค และเปนผลติภณัฑ

สําหรับผูบริโภคที่มีสุขภาพรางกายปกติไมใชผูปวย

และเปนเพียงผลิตภัณฑท่ีรับประทานนอกเหนือจาก

อาหารปกติสําหรับผูบริโภคท่ีคาดหวังประโยชนทาง

ดานสุขภาพเทานั้น (5) 

 ดังนั้น ผูวิจัย จึงไดจัดทําโครงการตรวจ

เอกลกัษณหายาลดความอวนในผลิตภณัฑเสรมิอาหาร

ลดนํา้หนกัทีซ่ือ้จากรานจาํหนายในเขตพืน้ท่ีเครอืขาย

บริการที ่2 ในปงบประมาณ 2557 เพือ่เปนการเฝาระวงั

ผลติภณัฑเสรมิอาหาร โดยมวีตัถุประสงคของการศกึษา

นี้เพื่อตรวจเอกลักษณหายาแผนปจจุบันในผลิตภัณฑ

เสรมิอาหาร เพือ่เปนการคุมครองผูบรโิภคใหปลอดภยั

และเปนขอมูลสนับสนุนใหกับหนวยงานที่รับผิดชอบ

ใชประโยชนตอไป

วิธีการศึกษา

 ผูวจิยัไดจดัทาํโครงการตรวจเอกลกัษณหายา

ลดความอวนในผลิตภัณฑเสริมอาหารลดนํ้าหนักท่ี

ซื้อจากรานจําหนายในเขตพื้นที่เครือขายบริการที่ 2 

ในปงบประมาณ 2557 ไดแก จังหวัดอุตรดิตถ ตาก 

สุโขทัย พิษณุโลก และเพชรบูรณ รวม 59 ตัวอยาง 

ซึง่เปนตวัอยางทีใ่ชลดความอวน โดยวตัถปุระสงคของ

การศึกษานี้เพื่อตรวจเอกลักษณหายาลดความอวน

ในผลิตภัณฑเสริมอาหาร ไดแก fenfluramine HCl, 

ephedrine HCl, pseudoephedrine HCl, 

phentermine HCl, phenylpropanolamine HCl, 

phenolphthalein และ sibutramine และรวมกับ

ขอมูลผลการตรวจหายาลดความอวนในผลิตภัณฑ

เสริมอาหารที่ไดรับจากศูนยวิทยาศาสตรการแพทย 

5 แหง ไดแก ศนูยวทิยาศาสตรการแพทยที ่3 นครสวรรค 

จํานวน 18 ตัวอยาง ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 5 

สมุทรสงคราม จํานวน 12 ตัวอยาง ศูนยวิทยาศาสตร

การแพทยที่ 7 ขอนแกน จํานวน 18 ตัวอยาง ศูนย

วิทยาศาสตรการแพทยท่ี 10 อุบลราชธานี จํานวน 

13 ตัวอยาง และ ศูนยวทิยาศาสตรการแพทยท่ี 12 สงขลา 

จํานวน 8 ตัวอยาง ซึ่งตรวจวิเคราะหในปงบประมาณ 

2555-2557 รวม 69 ตัวอยาง และขอมูลรวมท้ังหมดเปน 
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     - 1% fast black k reagent ทําโดยละลาย fast 

black k salt 1 กรัม ในนํ้า 100 มิลลิลิตร กรองดวย

กระดาษกรอง whatman No.1 นําไปใชงานทันที 

หรือใสในภาชนะมีฝาปด เก็บรักษาในตูเย็นอุณหภูมิ 

2- 8 องศาเซลเซียส อายุการใชงานการเก็บไมเกิน 

2 สัปดาห

การเตรยีม Developing Solvent สาํหรบัทาํ TLC (6)

     - system TA = methanol: strong ammonia 

(100: 1.5)

     - system TE = ethyl acetate: methanol: 

strong ammonia (85: 10: 5)

     - system PT = n-hexane: 2-propanol: strong 

ammonia (60: 40: 5)

     - ชนิดของสารละลายมาตรฐานอางอิงที่ใช เชน 

อีเฟดรนี ไฮโดรคลอไรด (ephedrine HCl), ซูโดอีเฟดรนี 

ไฮโดรคลอไรด (pseudoephedrine HCl), เฟนฟลูรามีน 

ไฮโดรคลอไรด (fenfluramine HCl), ฟนลิโปรปาโน-

ลามีน ไฮโดรคลอไรด (phenylpropanolamine HCl), 

ฟนอลฟธาลีน (phenolphthalein), เฟนเตอมีน 

ไฮโดรคลอไรด (phentermine HCl), ฟลูอ็อกซิทีน 

(fluoxetine), และ ไซบูทรามีน (sibutramine) 

     - เคร่ืองแกว เชน กรวยแยกขนาด 120 มิลลิลิตร 

และ 250 มิลลิลิตร

วิธีการ

 1. ตัวอยางผลิตภัณฑเสริมอาหารลดนํ้าหนัก

ที่ซื้อจากรานจําหนายในเขตพื้นที่เครือขายบริการที่ 2 

ในปงบประมาณ 2557 ไดแก จังหวัดอุตรดิตถ ตาก 

สุโขทัย พิษณุโลก และเพชรบูรณ รวม 59 ตัวอยาง 

ซึ่งเปนตัวอยางที่มีลักษณะเปนผงสมุนไพรละเอียด

บรรจุในแคปซลูและบรรจใุนแผงอลมิูเนียม ตางชนิดกัน

ทั้ง 59 ตัวอยาง ตรวจหายาแผนปจจุบันที่ปลอมปน

128 ตวัอยาง สาํหรบัการตรวจวเิคราะหโดยสุมตวัอยาง

เพือ่สกัดสารลดความอวนโดยสุมอาหารเสรมิประมาณ 

3 เทาของจํานวนที่รับประทานหรือประมาณ 10 เม็ด

หรือแคปซูล และนําสารสกัดที่ไดไปตรวจวิเคราะห

โดยใชเทคนิค ทินเลเยอรโครมาโตกราฟฟ (Thin Layer 

Chromatography) หรือใชเทคนิค ยูวี-วิส สเปกโตร

โฟโตเมทร ีหรอืใชเครือ่ง High Performance Liquid 

Chromatography (HPLC) แยกสารตางๆ ท่ีกลาว

ขางตนโดยเทียบกับสารมาตรฐานตางๆ และวิธีการ

วิเคราะหขอมูลตรวจพบและไมพบใชสถิติเปนรอยละ

ของตัวอยางทั้งหมด

วัสดุและวิธีการ

วัสดุอุปกรณในการดําเนินการ

     - TLC Tank, TLC Plate (Whatman 20x20cm)

     - เครือ่ง UV-VIS Spectrophotometer Shimadzu 

UV-2450

     - เครื่อง High Performance Liquid Chroma-

tography (HPLC) Alliance Waters e2895

     - Analytical Balance Precisa 500M-2000C 

(เครื่องชั่งละเอียด 3 ตําแหนง)

     - Analytical Balance Mettler Toledo XP 205 

(เคร่ืองชัง่ละเอียด 5 ตาํแหนง) สาํหรบัชัง่สารมาตรฐาน

     - อปุกรณอืน่ ๆ เชน อปุกรณถายภาพ หรือเครือ่ง

ถายภาพ scanner 

     - สารเคม ีใชชนดิ AR grade เชน ethyl acetate 

(labscan), methanol (J.T.Baker), n-hexane 

(labscan), 2-propanol (Merck), strong ammonia 

(J.T.Baker), chloroform (Merck), ethanol (labscan), 

น้ํากลั่น (distilled water). fast black k reagent 

(Sigma), sodium hydroxide (NaOH) (Merck)

การเตรียมสารละลาย (Reagent)
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ในผลติภณัฑเสรมิอาหารดงักลาว ไดแก fenfluramine 

HCl, ephedrine HCl, pseudoephedrine HCl, 

phentermine HCl, phenylpropanolamine HCl, 

phenolphthalein, fluoxetine, และ sibutramine

 2. ตรวจเอกลักษณหายาลดความอวนใน

ผลติภณัฑเสรมิอาหารลดนํา้หนกัทีซ่ือ้จากรานจาํหนาย

ในเขตพืน้ทีเ่ครอืขายบรกิารท่ี 2 ในปงบประมาณ 2557 

ไดแก จังหวัดอุตรดิตถ ตาก สุโขทัย พิษณุโลก และ

เพชรบูรณ รวม 59 ตัวอยางโดยใชหลักการ

 2.1 การสกดัสาระสาํคญัออกจากตวัอยาง (7)

 2.2 การตรวจดวย Thin Layer Chroma-

tography (TLC) (7)

 2.3 ถาผลวิเคราะหดวย TLC ไมชัดเจน

ใหตรวจวเิคราะหดวยวธิอีืน่ เชน High Performance 

Liquid Chromatography (HPLC) หรอือาจขดู spot 

บนแผน TLC นาํไปสกัดใหไดสารบรสิทุธิ ์แลววเิคราะห

ตอดวยวิธี UV Spectrophotometry

 วธิ ีHPLC สภาวะทีเ่หมาะสมในการวเิคราะห 

sibutramine hydrochloride ดวยคอลมัน A Phenyl 

Hypersil BDS C-18, 5 µm, 250 x 4.6 mm ใชเฟส

เคล่ือนทีค่อื acetonitrile : potassium dihydrogen 

phosphate buffer pH 6 อัตราสวน 65:35 v/v 

อัตราการไหล 1.0 ml/min อุณหภูมิคอลัมน 30ºC 

วัดคาความยาวคล่ืนท่ี 225 nm

 วิธี UV spectrophotometry ทําโดยขูด 

spot บนแผน TLC นําไปสกัดใหไดสารบริสุทธิ์ดวย

สารละลายเอทานอลแลวนําไป scan สเปกตรัมที่

ความยาวคลื่น 200-370 นาโนเมตร ในสารละลาย 

0.1 N sulfuric acid และ 0.1 sodium hydroxide 

เทยีบกบัสารมาตรฐาน sibutramine hydrochloride 

ที่สภาวะเดียวกัน

ผลการศึกษา

 ผลการตรวจวิเคราะหยาลดความอวนของ

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 2 พิษณุโลก ในป

งบประมาณ 2557 จํานวน 59 ตัวอยาง ตรวจพบ 

ไซบทูรามนี (sibutramine) 5 ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 8.5 

ฟนิลโพรพาโนลามีน (phenylpropanolamine) 

จาํนวน 1 ตวัอยาง คดิเปนรอยละ 1.7  ฟนอลฟธาลนี 

(phenolphthalein) จํานวน 1 ตัวอยาง คิดเปน

รอยละ 1.7 ตรวจไมพบยาลดความอวนในผลิตภัณฑ

เสรมิอาหาร จาํนวน 43 ตวัอยาง คดิเปนรอยละ 72.9 

และเมื่อรวบรวมขอมูลผลการวิเคราะหเฝาระวัง

ยาลดความอวนในผลิตภัณฑเสริมอาหารกับเครือขาย

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทย จํานวน 6 แหง ในสังกัด

กรมวิทยาศาสตรการแพทยในปงบประมาณ 2555-

2557 ดังแสดงตารางที่ 1
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2555-2557 รวม 69 ตัวอยาง พบวา ตรวจพบ 

sibutramine จาํนวน 24 ตัวอยาง จะเหน็วาผลิตภัณฑ

เสรมิอาหารทีจ่าํหนายในประเทศไทยมยีาลดความอวน

หรือยาแผนปจจุบันปลอมปนในผลิตภัณฑเสริมอาหาร

ทีมี่การกระจายจําหนายในทกุภูมิภาค ตัวยาไซบทูรามีน

หากใชในคนทีมี่โรคประจาํตัวเกีย่วกบัหลอดเลอืดหวัใจ 

จะมีโอกาสเสี่ยงสูงที่จะเกิดหัวใจวายเฉียบพลันได (2) 

ตวัยาฟนลิโปรปาโนลามนี (phenylpropanolamine) 

เปนยาแกหวัด คัดจมูก แพอากาศ แตมีฤทธิ์ขางเคียง

กระตุนประสาท และทําใหนํ้าหนักลด(5) ถูกเพิกถอน

จากสูตรทะเบียนตํารับยาตั้งแต พ.ศ. 2544 เนื่องจาก

อาจทําใหเกิดภาวะเลือดออกในสมอง (hemorrhagic 

stroke) ฟนอลฟทาลนี (phenolphthalein) เปนยาระบาย 

(laxative)(8) แตปจจุบันในงานวิจัยของสหรัฐอเมริกา 

พบวา เปนสารกอมะเร็ง ทําใหเกิดมะเร็งรังไขใน

หนทูดลอง (9) ซึง่ในงานวจิยันีต้รวจพบตัวยาทัง้สองชนดินี้

ชนิดละ 1 ตัวอยาง 

ตารางที่ 1 ผลการตรวจหายาลดความอวนในผลติภณัฑเสริมอาหารของเครอืขายศนูยวทิยาศาสตรการแพทย 6 แหง 

ในสังกัดกรมวิทยาศาสตรการแพทย ในปงบประมาณ 2555-2557

วิจารณ์และสรุป

 จากผลการตรวจวิเคราะหจะเห็นไดวามี

การตรวจพบตัวยาไซบทูรามีนในผลติภณัฑเสริมอาหาร

ที่ใชลดนํ้าหนักมากถึงรอยละ 8.5 ตรวจพบ ฟนิลโปร

ปาโนลามนี และฟนอลฟทาลนี อยางละรอย 1.7 และ

ตรวจไมพบสาร fenfluramine, ephedrine, pseu-

doephedrine, phentermine, phenylpropanola-

mine, phenolphthalein, fluoxetine และ sibutra-

mine จํานวน 52 ตัวอยางคิดเปนรอยละ 88.1 ซ่ึงมี

ขอมูลผลการตรวจหายาลดความอวนในผลิตภัณฑ

เสรมิอาหารทีไ่ดรับจากศนูยวทิยาศาสตรการแพทยอกี 

5 แหง ไดแก ศนูยวทิยาศาสตรการแพทยที ่3 นครสวรรค 

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 5 สมุทรสงคราม ศูนย

วิทยาศาสตรการแพทยท่ี 7 ขอนแกน ศนูยวทิยาศาสตร

การแพทยที่ 10 อุบลราชธานี และ ศูนยวิทยาศาสตร

การแพทยที ่12 สงขลา ซ่ึงตรวจวเิคราะหในปงบประมาณ 

ศวก.ที่ 2 พิษณุโลก

ศวก.ที่ 3 นครสวรรค

ศวก.ที่ 5 สมุทรสงคราม

ศวก.ที่ 7 ขอนแกน

ศวก.ที่ 10 อุบลราชธานี

ศวก.ที่ 12 สงขลา

รวม

59

18

12

18

13

8

128

5 (8.5)

7 (38.9)

-

11 (61.1)

4 (30.8)

2 (25.0)

29 (22.7)

52 (88.1)

11 (61.1)

12 (100.0)

7 (38.9)

9 (69.2)

6 (75.0)

97 (75.8)

1 (1.7)

-

-

-

-

-

1 (1.0)

1 (1.7)

-

-

-

-

-

1 (1.0)

เครือขายศูนย
วิทยาศาสตร

การแพทย (ศวก.)

จํานวน
ตัวอยาง

ตรวจวิเคราะห
ไซบูทรามีน

(sibutramine)
(%)

ตรวจพบ
จํานวนตัวอยาง

ตรวจไมพบ
(%) ฟนิลโปรปาโนลามีน

(phenylpropanolamine)
(%)

ฟนอลฟทาลีน  
(phenolphthalein)

(%)
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สรุปผล

 จากการตรวจวเิคราะหอาหารเสริมลดความอวน 

จํานวนตัวอยาง 59 ตวัอยาง ตรวจพบตวัยาไซบทูรามนี

ในผลิตภัณฑเสริมอาหารท่ีใชลดน้ําหนักจํานวน 

5 ตัวอยางคิดเปนรอยละ 8.5 ตรวจพบฟนิลโปรปา

โนลามีน และฟนอลฟทาลีน อยางละรอย 1.7 และ

ตรวจไมพบสาร fenfluramine, ephedrine, pseu-

doephedrine, phentermine , phenylpropanola-

mine, phenolphthalein, fluoxetine และ 

sibutramine จาํนวน 52 ตวัอยาง คิดเปนรอยละ 88.1 

ซึ่งจะเห็นวาในผลิตภัณฑอาหารเสริมที่จําหนายใน

ประเทศไทยมียาลดความอวนหรือมียาแผนปจจุบัน

ปนปลอมและกระจายจําหนายทั่วทุกภูมิภาคตามที่

กลาวมาแลวนัน้และในการเฝาระวัง พบวา อาหารเสรมิ

มีการปนปลอมยาแผนปจจุบัน ดังนั้นหากผูบริโภค

ประสงคจะใชผลิตภัณฑอาหารเสริม ไมควรหลงเชื่อ

คําโฆษณา ควรใชวิจารณญาณในการเลือกซื้อ เลือก

ผลิตภัณฑจากแหลงท่ีเชือ่ถอืได เพือ่หลกีเลีย่งความเสีย่ง

ในการไดรับอนัตรายจากผลขางเคยีงของยาทีป่นปลอม 

แตหากมีอาการผิดปกติหลังการรับประทานผลิตภัณฑ

เหลานี้ ใหหยุดรับประทาน รีบไปพบแพทยทันที และ

แจงหนวยงานที่เกี่ยวของเพื่อดําเนินการตอไป

ข้อเสนอแนะ

 ดงันัน้หนวยงานภาครฐัทีร่บัผดิชอบดแูลดาน

คุมครองผูบริโภคจะตองมีมาตรการในการดําเนินการ

กบัผูขาย เพือ่ใหผูบริโภคปลอดภัยจากผลติภัณฑเหลานี ้

ในสวนของผูบริโภคควรจะเลือกซ้ือผลิตภัณฑที่ได

มาตรฐานและปลอดภัยในการใช แนวทางที่ดีที่สุด

ในการลดนํ้าหนักคือ ไมพึ่งยาลดความอวนแตควรจะ

ควบคุมอาหารรวมกับการออกกําลังกายจะปลอดภัย

และปลอดโรคดวย 
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การทาํแหง้และกาํหนดคา่ความแรงวคัซนีไอกรนไรเ้ซลลเ์พ่ือใชเ้ปน็
วัคซีนอ้างอิงมาตรฐานของประเทศ

วิริยามาตย เจริญคุณธรรม1  อภิชัย ศุภสารสาทร1  อัศจรรย อาเมน1  ดวงพร อังศุประเวศ2

พรรณิภา เอกไทยเจริญ2  และสุภาพร ภูมิอมร1

บทคัดย่อ
 วัคซีนอางอิงมาตรฐานเปนสารสําคัญในการทดสอบความแรงของวัคซีน ซึ่งตองใชตรวจวิเคราะหไป

พรอมกับตัวอยาง ปจจุบันยังไมมีวัคซีนอางอิงมาตรฐานสําหรับใชกับวัคซีนไอกรนไรเซลล (aP) ที่ผลิตในประเทศ 

หองปฏิบัติการภาครัฐและผูผลิตจึงรวมมือกันที่จะจัดเตรียมวัคซีน aP มาตรฐานอางอิงของประเทศ วัตถุประสงค

การศึกษานีค้อืการทาํแหงวคัซนี aP ทีม่สีวนประกอบของ Pertussis Toxin (PT) และ Filamentous Hemagglutinin 

(FHA) และกาํหนดคาความแรงเพือ่ใชเปนวคัซนีอางองิมาตรฐานของประเทศ ขัน้ตอนประกอบดวยการเตรยีมสตูร

ผสมวัคซีนเหลว aP การทําแหงวัคซีนแบบเยือกแข็ง การประเมินประสิทธิภาพการทําแหงโดยตรวจสอบคุณภาพ

วัคซีนเบื้องตน และการกําหนดคาความแรง aP ผลการศึกษาไดวัคซีน aP ผงแหงบรรจุในขวดแกวปดผนึกท่ีมี

คุณภาพผานการทดสอบเบือ้งตนของลกัษณะกายภาพ ความแรง ปรมิาณแอนติเจน ระดับการดูดซบัของแอนตเิจน 

ความชืน้ การละลาย กรด-ดาง ปริมาณเอน็โดทอกซนิ และความปราศจากเช้ือ ผลการสอบเทียบคาความแรงดวยวิธี 

mouse immunogenicity โดยหองปฏิบัติการภาครัฐและผูผลิตแหงละ 4 ครั้ง พบวาไดชวงคาความแรงสัมพัทธ

ระดับภูมิคุมกันตอ PT เทากับ 0.8-1.2 และ 0.3-0.6 โดยมีชวงคาตํ่าสุด-สูงสุด ของความเชื่อมั่นรอยละ 95 

แตละแหงอยูระหวาง 0.4-1.8 และ 0.2-0.8 ตามลําดับ ขณะที่มีชวงคาความแรงสัมพัทธระดับภูมิคุมกันตอ FHA 

ของภาครัฐและผูผลิตเทากับ 0.8-1.4 และ 0.6-0.9 และมีชวงคาตํ่าสุด-สูงสุดความเชื่อมั่นรอยละ 95 แตละแหง

เทากับ 0.4-2.6 และ 0.4-1.2 ตามลําดับ การคํานวณคาความแรงจากสองหองปฏิบัติการไดคาเฉล่ียถวงนํ้าหนัก

เรขาคณิตความแรงสัมพัทธ PT เทากับ 0.51 มีชวงความเชื่อมั่นรอยละ 95 อยูระหวาง 0.45-0.59 และไดคาเฉลี่ย

ถวงนํา้หนกัเรขาคณติความแรงสมัพทัธของ FHA เทากบั 0.83 มชีวงความเชือ่มัน่รอยละ 95 อยูระหวาง 0.72-0.96 

ซ่ึงไดกําหนดและประกาศใหเปนคาความแรงของวัคซีน aP อางอิงมาตรฐานของประเทศ สรุปไดวาการศึกษานี้

สามารถจัดเตรียมวัคซีน aP ผงแหงเพื่อใชเปนวัคซีนอางอิงมาตรฐานของประเทศที่ใชควบคุมคุณภาพความแรง

วัคซีน aP ไดสําเร็จ เพื่อผูบริโภคไดรับวัคซีนท่ีมีประสิทธิภาพ ความปลอดภัยตามมาตรฐาน 

คําสําคัญ : การทําแหง ความแรง วัคซีนไอกรนไรเซลล

รับตนฉบับ : 14 มกราคม 62 ฉบับปรับปรุง 8 มีนาคม 62 รับตีพิมพ 20 มีนาคม 62

ผูนิพนธ : สังกัด 1สถาบันชีววัตถุ  กรมวิทยาศาสตรการแพทย  2บริษัท ไบโอเนท-เอเซีย จำกัด

   wiriya.c@dmsc.mail.go.th

บทความวิจัย
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Freeze-Drying and Potency Value Establishment of 
Acellular Pertussis Vaccine for Using as National 
Reference Standard
Wereyarmarst Jaroenkunathum1, Apichai Supasarnsathon1, Assajun Amen1 
Duangporn Ungsupravate2, Pannipa Ekthaicharern2, and Supaporn Phumiamorn1 

Abstract
 Reference standard vaccine is an important substance that must be analyzed with 

sample. Currently, there is no the national reference standard vaccine for controlling the 

potency assay of acellular pertussis (aP) vaccine produced in country. Therefore, national 

control laboratory (NCL) and a manufacturer collaborated to produce a national reference 

freeze-dried aP vaccine. The objective of this study was to freeze-dry aP vaccine, which 

contained pertussis toxin (PT) and filamentous hemagglutinin (FHA) and established the 

potency value for using as a national reference standard. The procedures consisted of 

formulating the liquid aP vaccine, freeze-drying, evaluating freeze-drying effectiveness by 

preliminary testing and establishment aP potency. The result showed that the freeze-dried 

aP vaccine produced in glass vials with stopper closures were tested and passed the preliminary 

tests including appearance, potency, antigen content, degree of adsorption, moisture content, 

reconstitution, pH, endotoxin content and sterility. The potency determined by mouse 

immunogenicity test, four assays from each laboratory, revealed that range of relative potency 

of PT from NCL and manufacturer were 0.8-1.2  and 0.3-0.6 with range of 95% confidence 

limits of 0.4-1.8 and 0.2-0.8, respectively. Range of relative potency of FHA from NCL and 

manufacturer were 8-1.4 and 0.6-0.9 with range of 95% confidence limits each of 0.4-2.6 

and 0.4-1.2, respectively. The weighted geometric mean of relative potency of PT calculated 

from both labs was 0.51 with 95% confidence limits of 0.45 -0.59 while weighted geometric 

mean of relative potency of FHA was 0.83 with 95% confidence limits of 0.72-0.96. These 

values were established and announced as the potency of national reference standard aP 

vaccine. In conclusion, this study succeed to produced freeze-dried aP for using as the national 

reference standard to control potency of aP vaccine for consumers getting effective and safe 

vaccine according to standards. 

Keywords :  freeze-drying, potency, acellular pertussis vaccine 
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บทนํา

 วัคซีนอางอิงมาตรฐานเปนสารสำคัญในการ

ตรวจวิเคราะหความแรงของวัคซีนซึ่งตองใชทดสอบ

ควบคูไปกับวัคซีนตัวอยางทุกครั้ง เปนตัวบงบอกถึง

ความนาเชื่อถือของผลการวิเคราะห และเนื่องจาก

การกำหนดคาความแรงของวัคซีนบางชนิดไมสามารถ

กำหนดเปนคาที่แนนอนไดสาเหตุจากองคประกอบ

ของวัคซีนผลิตจากสิ่งมีชีวิต การทดสอบความแรง

ตองอาศัยสิ ่งมีชีวิตเชนกัน ทำใหผลการทดสอบ

มีความแปรปรวนสูง จึงตองกำหนดคาความแรงเปนคา

ความแรงสัมพัทธท่ีสามารถสอบกลับไปยังวัคซีนมาตรฐาน

ที่ใชทดสอบในมนุษยแลวใหผลในการปองกันโรคไดดี 

สำหรับวัคซีนไอกรนใชปองกันโรคไอกรนที่เกิดจาก

เช้ือแบคทีเรียแกรมลบ Bordetella pertussis ปจจุบัน

มีวัคซีนไอกรนอยูสองชนิด ไดแก วัคซีนไอกรนที่ผลิต

โดยใชเช้ือท้ังตัว (whole cell pertussis (wP) vaccine) 

และวัคซีนที่ผลิตโดยใชสวนสกัดของตัวเชื้อที่เรียกวา

วัคซีนไอกรนไรเซลล (acellular pertussis (aP) 

vaccine) โดยสวนสกัดของเชื้อที่นำมาผลิตวัคซีน aP 

ปจจุบันประกอบดวยสวนหนึ่งหรือหลายสวนของ 

Pertussis Toxin (PT) ท่ีทำใหหมดความเปนพิษ หรือ 

Filamentous Hemagglutinin (FHA), 69 kDa outer-

membrane protein ท่ีเรียกอีกช่ือวา pertactin (PRN) 

และ fimbrial-2 and fimbrial-3 antigens (FIM) 

ซึ่งสูตรวัคซีนของแตละผูผลิตจะมีความแตกตางกัน

ในการเลือกใชสวนสกัดอยางหน่ึงอยางใดหรือหลายสวน

ขางตนมาผลิตวัคซีนขึ้นอยูกับการวิจัยพัฒนาและ

การผลิตของแตละบริษัท(1,2) ดวยความหลากหลาย

ของสูตรตำรับวัคซีนไอกรนชนิดไรเซลล สงผลถึงกลไก

ในการออกฤทธ์ิท่ีมีความหลากหลายดวยเชนกัน ทำให

ผูผลิตตองจัดเตรียมวัคซีนอางอิงมาตรฐานขึ้นใชเอง 

เน่ืองจากไมมีวัคซีนอางอิงมาตรฐานท่ีจะนำมาใชควบคุม

คุณภาพความแรงที่เปนมาตรฐานสากลสำหรับวัคซีน

ไอกรนชนิดไรเซลล ดังนั้นความแรงของวัคซีนใน

แตละผูผลิตจึงไมสามารถนำมาเปรียบเทียบกันได 

การตรวจวิเคราะหคาความแรงของวัคซีน aP อาจใช

วิธีตรวจหาระดับภูมิคุมกันในสัตวทดลอง เชน Mouse 

Immunogenicity Test (MIT), Modified Intracerebral 

Challenge Assay (MICA) หรือวิธีวิเคราะหอ่ืนท่ีไดรับ

การอนุมัติจากหนวยงานควบคุมกำกับของประเทศ(3) 

ซ่ึงมีความตางจากวัคซีนไอกรนชนิดท้ังตัวท่ีมีวิธีการตรวจ

วิเคราะห และวัคซีนมาตรฐานสากล สามารถกำหนด

เกณฑมาตรฐานสำหรับการตรวจสอบคาความแรง

ของวัคซีนไอกรนไดเหมือนกันทุกบริษัท ตามท่ีองคการ

อนามัยโลกกำหนดคาความแรงไวใหไมนอยกวา 

4 หนวยสากลตอโดส(4) การตรวจสอบความแรงวัคซีน

โดยหองปฏิบัติการควบคุมคุณภาพภาครัฐ กรณีที่ไมมี

วัคซีนมาตรฐานสากลตองใชวัคซีนอางอิงของผูผลิตน้ันๆ 

และใชวิธีตรวจวิเคราะหเดียวกันในการตัดสินผล ดังน้ัน

การจัดเตรียมวัคซีนอางอิงมาตรฐานรวมกับผูผลิตจะชวย

ลดความขัดแยงของผลการทดสอบที่แตกตางกันได 

และหากสามารถจัดเตรียมใหอยูในรูปวัคซีนผงแหงได

จะทำใหวัคซีนมีความคงสภาพสูงเน่ืองจากความช้ืนต่ำ 

เก็บไวใชไดนาน มีความสะดวกในการขนสงเก็บรักษา 

ท้ังน้ีวัคซีนอางอิงมาตรฐานตองมีคาความแรงอยูในเกณฑ

ที่ยอมรับได แตเนื่องจากแอนติเจนที่เปนองคประกอบ

ในวัคซีนเปนสารจำพวกโปรตีนมีความเส่ือมสลายไดงาย 

การพัฒนาสูตรตำรับและกระบวนการทำแหงจึงมี

ความสำคัญ การทำแหงที่นิยมใชสำหรับวัคซีนหรือ

ยาชีววัตถุวิธีหน่ึงคือการทำแหงแบบเยือกแข็ง (freeze-

drying)(5,6) ซ่ึงสูตรตำรับและรูปแบบสภาวะการทำแหง
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ระยะเวลาดำเนินการ 

 ระหวางปงบประมาณ พ.ศ. 2560-2561

วิธีการศึกษา

สารเคมีและสารมาตรฐาน

 สารเคมี: AR grade, NaHCO3, Na2CO3, 

NaOH, HCl, NaCl, KCl, Na2HPO4•2H2O, KH2PO4, 

Tween 20, Dextran, 3.5% Polygeline, Bovine 

Serum Albumin (BSA) (Cat.No. A3059, Sigma-

Aldrich), Rabbit anti-mouse IgG (H+L) horseradish 

peroxidase (HRP) conjugate (Cat. No. ab 6728, 

Abcam), SureBlue ReserveTM (Cat no. 53-00-00, 

TMB microwell peroxidase substrate 1-

component, KPL) 

 สารมาตรฐาน: วัคซีน aP มาตรฐานอางอิง 

(In-house reference acellular pertussis vaccine, 

code No. FB-PE25001) เพ่ือใชสอบเทียบคาความแรง

กับวัคซีนตัวอยาง In-house PT standard in 40% 

glycerol ที่ไดสอบเทียบกับ 1st international 

reference standard PT (Code: JNIH-5, NIBSC, UK) 

และ In-house FHA standard in 40% glycerol 

ท่ีไดสอบเทียบกับ international reference standard 

FHA (Code: 90/520, NIBSC, UK) จากบริษัทไบโอเนท-

เอเชีย WHO reference reagent, Bordetella 

pertussis anti-serum (mouse) 1RR Code: 97/642, 

NIBSC, UK) ซึ่งกำหนดคา anti-FHA antibody titer 

และ anti-PT antibody titer ในหนวยสากลตอมิลลิลิตร

 วัคซีนเหลว aP (10X final bulk) จากบริษัท

ไบโอเนท-เอเชีย ที่มีความเขมขนของสารเปน 10 เทา

ของวัคซีนสำเร็จรูป ประกอบดวย PT และ FHA 

ที่เหมาะสมนั้นตองทำการศึกษาเฉพาะของแตละราย

เพื่อใหไดวัคซีนมาตรฐานตรงตามคุณสมบัติขางตน

 สำหรับวัคซีน aP ที่ผลิตในประเทศไทย

เปนวัคซีนที่ผลิตโดยใชเทคนิคการตัดตอยีนของเชื้อ 

B. pertussis ใหสามารถผลิต recombinant PT 

ท่ีไมเปนพิษ และสามารถผลิต FHA โดยมีสวนประกอบ

PT และ FHA ชนิดละ 5 ไมโครกรัมตอโดส ดูดซับ

บน aluminium hydroxide ที่เปนสารเสริมฤทธิ์ 

(adjuvant) ใชสำหรับการกระตุนภูมิคุมกันในผูท่ีมีอายุ

ตั้งแต 11 ขึ้นไป(7) การตรวจวิเคราะหคาความแรง

ของวัคซีนใชวิธี MIT ซึ่งตองใชวัคซีนอางอิงมาตรฐาน

สำหรับการตรวจวิเคราะหเพื่อเปรียบเทียบคาระดับ

ภูมิคุมกันของวัคซีนรุนที่ตรวจ  โดยแสดงคาเปน

ความแรงสัมพัทธ (relative potency) ของระดับ

ภูมิคุมกันตอ PT และ FHA ในสัตวทดลอง เนื่องจาก

ยังไมมีวัคซีนอางอิงมาตรฐานของประเทศท่ีจะนำมาใช

ตรวจวิเคราะหคาความแรงของวัคซีนจึงไดมีความ

รวมมือกันระหวางผูผลิตและสถาบันชีววัตถุ กรมวิทยา-

ศาสตรการแพทยซ่ึงเปนหองปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ

วัคซีนภาครัฐของประเทศ ที่จะจัดเตรียมวัคซีน aP 

อางอิงมาตรฐานของประเทศ ดังนั้นการศึกษาครั้งนี้

มีวัตถุประสงคหลักคือ การทำแหงวัคซีน aP ที่มี

สวนประกอบของ PT และ FHA และกำหนดคาความแรง

เพื่อใชเปนวัคซีนอางอิงมาตรฐานของประเทศในการ

ควบคุมคุณภาพวัคซีนไอกรนชนิดไรเซลลที่ผลิต

ในประเทศตอไป โดยมีข้ันตอนการศึกษาประกอบดวย

การเตรียมสูตรผสมวัคซีนเหลว aP การทำแหงวัคซีน

แบบเยือกแข็ง การประเมินประสิทธิภาพการทำแหง

โดยตรวจสอบคุณภาพวัคซีนเบ้ืองตน และการกำหนด

คาความแรงโดยวิธี MIT 
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เมือ่ครบระยะเวลาแลวเตมิแกสไนโตรเจนดวยความดัน 

450,000 mTorr ปดฝาขวดวัคซนีใหสนิท แลวนําออก

จากเครื่องปดครอบทับดวยฝาอลูมิเนียม ติดฉลาก 

นําไปเก็บท่ีอุณหภูมิ -20oC 

การประเมินประสิทธิภาพการทําแหง

 กอนการทาํแหง: สุมขวดทีบ่รรจุวคัซีนเหลว

กอนการทาํแหงมาช่ังน้ําหนัก เพือ่ตรวจความสม่ําเสมอ

ของการแบงบรรจุ (%CV of aliquot) โดยชั่งนํ้าหนัก

ของขวดบรรจุวัคซีนเหลวพรอมจุกยางปดฝาของ

แตละขวด ดวยเครื่องชั่งความละเอียด 0.0001 กรัม 

แลวหกัคาดวยนํา้หนกัของขวดเปลาและจกุยาง คาํนวณ

คาเฉล่ียนํ้าหนักของวัคซีนแตละขวด และรอยละ

สัมประสิทธิ์ความแปรปรวน (%CV)  

ความเขมขนชนดิละ 100 ไมโครกรมัตอมลิลลิติร Al(OH)3 

4.8 มิลลิกรัมตอมิลลิลิตร และ NaCl 150 มิลลิโมลาร

เครื่องมือและอุปกรณ

 เครือ่งอานอีไลซาแบบไมโครเพลท เครือ่งชัง่สาร 

กระบอกและเข็มฉีดยาสําหรับฉีดสัตวทดลอง ตูเย็น

ควบคมุอณุหภมู ิ2-8oC ตูแชแข็งควบคมุอณุหภมิู -20oC 

ตูชีวนิรภัย เครื่องทําแหงแบบเยือกแข็ง (lyophilizer) 

รุน Lyolab, LT ของ lyophilization systems, INC. 

ประเทศสหรัฐอเมริกา

การเตรียมสูตรตํารับวัคซีนเหลวและการทําแหง

แบบเยือกแข็ง 

 ผสม 10X final bulk กบัสารละลาย Dextran 

และ 3.5% Polygeline ทีผ่านการกรองดวยแผนกรอง

ขนาด 0.22 ไมครอน ในขวดแกว Duran ใหมีความ-

เขมขนสุดทายของ 10X final bulk 50%(v/v), 

Dextran 4%(w/v) และ 3.5% Polygeline 10%(v/v) 

กวนใหเขากันทีอุ่ณหภมู ิ2-8oC ภายใตสภาวะปลอดเชือ้

ในตู ชีวนิรภัย แลวแบงบรรจุลงในขวดแกวชนิด 

borosilicate type I ขนาด 3 มิลลิลิตร ขวดละ 

0.5 มิลลิลิตร ปดฝาขวดแบบครึ่งเดียวดวยจุกยาง 

แลวนําไปทําแหงดวย lyophilizer ที่ตั้งคาสภาวะ

การทํางานของเคร่ืองในขั้นตอนแชแข็ง (freezing 

process) ใหมีอุณหภูมิ -50oC ความดัน (vacuum) 

3000 mTorr นาน 5 ชัว่โมง ขัน้ปฐมภมูขิองการทาํแหง 

(primary drying phase) คงอณุหภมูเิริม่ตนที ่-50oC, 

vacuum 3000 mTorr จากนั้นเพิ่มอุณหภูมิ และ

ลด vacuum ไปตามลําดับ จนถึงอุณหภูมิ 36oC, 

vacuum 23 mTorr รวมระยะเวลาประมาณ 47 ช่ัวโมง 

ข้ันทุติยภูมิของการทําแหง (secondary drying 

phase) คงอุณหภูมิท่ี 36oC, vacuum 23 mTorr 

นาน 50 ชั่วโมง ดังตารางที่ 1

ระยะ

อุณหภูมิ (oC)

เวลา (min) 

Vacuum (mTorr)

1

36

3000

23

2

-50

300

-

1

-50

0

3000

2

-50

60

75

3

-35

60

75

4

-30

1176

75

5

-25

300

75

6

-25

1176

75

7

36

60

23

1

-50

0

3000

Secondary
drying
phase

Primary drying phaseFreezing processตัวแปร

ตารางที่ 1  การกำหนดสภาวะการทำแหง
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 หลังการทําแหง: สุมตัวอยางวัคซีนผงแหง

ทีเ่ตรยีมไดมาตรวจสอบคุณภาพในรายการ คณุลกัษณะ

ทางกายภาพ (appearance) ดวยตาเปลา(8) ปริมาณ

ความชื้น (moisture content) ดวยวิธี Volumetric 

Karl-Fisher titration(9)  ความเปนกรด-ดาง (pH) 

ดวยเครื่อง pH meter(10)  ระยะเวลาการละลาย 

(reconstitution time)(11) ความปราศจากเชือ้ราและ

แบคทีเรีย (sterility) ดวยวิธี direct inoculation(12) 

การปนเปอนเชื้อมัยโคพลาสมาดวยวิธี Polymerase 

chain reaction(13) ปรมิาณเอนโดทอกซนิ (endotoxin 

content) ดวยวิธี gel clot(14) relative potency 

ของ PT และ FHA ตรวจดวยวิธี MIT สําหรับปริมาณ

แอนตเิจน (antigen content) PT และ FHA รอยละ

การดูดซับของแอนติเจนกับ adjuvant (degree of 

adsorption) ตรวจดวย Sandwich ELISA มขีัน้ตอน

โดยยอดังนี้

 Antigen content (PT/FHA): เคลอืบเพลท 

96 หลมุดวย polyclonal antibody ท่ีจาํเพาะตอ PT 

หรือ FHA แลวเติม 3% BSA (blocking agent) 

จากนัน้เตมิวคัซนีทีจ่ะทดสอบ แอนติเจนมาตรฐาน PT 

หรอื FHA ทีค่วามเขมขนตางๆ ลงไป นาํไปอบท่ีอุณหภูมิ 

37oC, 1 ชั่วโมง ลางเพลทดวย phosphate buffer 

saline ทีม่ ี0.05% Tween 20 (PBST) เตมิ monoclonal 

antibody ตอ PT หรือ FHA จากนัน้จงึเตมิ secondary 

antibody ที่ติดอยู กับ enzyme horseradish 

peroxidase แลวจึงเติมสาร 3,3',5,5'-Tetramethyl-

benzidine (TMB) substrate ใหเกิดสี วัดคาการดูด

กลืนแสงที่ 450 นาโนเมตร

 Degree of adsorption: ตรวจหาปริมาณ

ทั้งหมดของแอนติเจน (total antigen content) PT 

หรอื FHA โดยเตมิสารละลาย 20% (w/v) tri-sodium 

citrate ที่ผสมใน 2XPBST ลงในวัคซีนดวยอัตราสวน 

1:1 นําไปอบท่ีอุณหภูมิ 37oC นาน 16-20 ชั่วโมง 

จากนั้นปนที่ความเร็วรอบ 6,000 รอบตอนาที นาน 

2 นาที เก็บสวนใสไปตรวจหาปริมาณแอนติเจน PT 

หรือ FHA ดวยวิธี Sandwich ELISA ขางตน สําหรับ

การหาปรมิาณแอนตเิจนท่ีเปนอสิระ (non-adsorbed 

antigen) ใหทําการปนวัคซีนที่ความเร็วรอบ 6,000 

รอบตอนาที นาน 2 นาที เก็บสวนใสไปตรวจหา

ปริมาณแอนติเจน PT หรือ FHA ดวยวิธี Sandwich 

ELISA คํานวณ Degree of adsorption ดวยสมการ

 เกณฑยอมรับของการตรวจสอบ %CV of 

aliquot ใชเกณฑกําหนดจากตัวอยางของ National 

Institute for Biological Standards and Control 

(NIBSC) สหราชอาณาจักร ท่ีกําหนดไวไมเกิน 1% 

สําหรับสารที่มีความหนืด(15) สวนรายการและเกณฑ

ในการตัดสินผลของการทดสอบอื่นๆ มาจากการ

ประยกุตใชเกณฑทีกํ่าหนดในวคัซนีสาํเร็จรูปชนิดน้ํา aP 

ของผูผลิต ซ่ึงสอดคลองกับขอแนะนําขององคการ

อนามยัโลกสาํหรบัวคัซนี aP(3) รวมกบัขอมลูการควบคุม

คุณภาพของวัคซีนผงแหงทั่วไป เชน ปริมาณความชื้น

วัคซีนผงแหงสวนมากกําหนดการยอมรับที่ไมเกิน 3% 

ความปราศจากเช้ือตองไมมีการปนเปอนของเชื้อรา

และแบคทเีรยี ความเปนกรด-ดาง ควรมีคาอยูระหวาง 

6-8, Degree of adsorption ตองไมตํ่ากวา 90% 

เปนตน และมีรายการทีเ่ปนการตรวจสอบเพือ่เปนขอมลู

ของวัคซีนดวยไมมีมาตรฐานอางอิงเฉพาะกําหนดไว 

Degree of adsorption(%) = (Total antigen content-Non adsorbed antigen content)

                  Total antigen content      
x 100
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การเตรียมสาร

  WHO reference reagent, Bordetella 

pertussis anti-serum (mouse) 1RR stock solution: 

ละลายดวยนํ้ากลั่นปริมาตร 1 มิลลิลิตร เก็บไวท่ี

อุณหภูมิตํ่ากวา -20oC

 coating buffer: 0.1 M Sodium carbonate/

bicarbonate buffer, pH 9.6 

 phosphate buffer saline 10 X (PBS), 

pH 7.4: ชั่ง NaCl 80 กรัม, KCl 2 กรัม, Na2HPO4

•2H2O 14.4 กรมั KH2PO4 2.4 กรมั ละลายในนํา้กลัน่ 

ปรบั pH 7.4 ดวย 1N NaOH หรอื 1N HCL แลวปรบั

ปริมาตรดวยนํ้ากลั่นใหครบ 1 ลิตร เก็บไวท่ีอุณหภูมิ 

2-8oC 

 washing buffer: phosphate Buffer Saline 

with 0.05% Tween20, pH 7.4 (PBST) 

 diluent buffer: 0.3% (w/v) BSA in PBST

 blocking buffer: 3% (w/v) BSA in PBST

 secondary antibody: เจอืจาง Rabbit anti-

mouse IgG (H+L) HRP conjugate ดวย diluent 

buffer 1/20,000 

สัตวทดลอง

 หนูถีบจักร สายพันธุ IRC เพศเดียวกัน 

นํ้าหนักระหวาง 14-16 กรัม หรืออายุ 5 สัปดาห

แบงหนูทดลองออกเปน 3 กลุมดวยวธิกีารสุม กลุมที ่1 

กลุมควบคมุ จาํนวน 10 ตวั กลุมที ่2 กลุมทีฉ่ดีกระตุน

ดวยวคัซนีอางองิมาตรฐานจํานวน 16 ตวัตอความเจือจาง 

และกลุมที ่3 กลุมท่ีฉดีกระตุนดวยวคัซนีทดสอบจาํนวน 

16 ตัวตอความเจือจาง (โครงการไดรับการอนุมัติใช

สตัวทดลองเพือ่งานวจิยัโดยคณะกรรมการดแูลการเลีย้ง

และใชสตัวทดลอง สถาบนัวจัิยวิทยาศาสตรสาธารณสขุ 

กรมวทิยาศาสตรการแพทย หมายเลขโครงการ 61-023)

ตัวอยางและการเตรียมตัวอยางสําหรับสอบเทียบ

และกําหนดคาความแรงดวยวิธี MIT

 ตวัอยาง: วคัซนี aP ชนดิผงแหง รุนการผลติ

ที่ aP110817 ที่ไดจากการเตรียมตามวิธีการขางตน

การกระตุนภูมิคุมกันและการเตรียมซีรั่มจากสัตว

ทดลอง

 ละลายวคัซนีผงแหง 2 ขวด ดวย PBS buffer 

10 มลิลลิติร ผสมใหเปนเนือ้เดยีว และนาํวคัซนีอางองิ

มาตรฐาน 10 มิลลิลิตร มาเจือจางแตละชุดตอดวย 

PBS buffer ใหเปน 3 ระดบัความเจอืจางในอตัราสวน

ตัวอยางวคัซนี:PBS buffer เทากบั 1:1.5 (high titer), 

1:5.25 (medium titer) และ 1:14.625 (low titer) 

แลวแยกฉีดวัคซีนและวัคซีนมาตรฐานเขาชองทอง

ของหนูถีบจักรตัวละ 0.5 มิลลิลิตร กลุมความเจือจางละ 

16 ตัว ในขณะที่กลุมควบคุมฉีดดวย PBS buffer 

จำนวน 10 ตัว หลังจากนั้น 35 วัน ทำการสลบหนู

ดวยแกสคารบอนไดออกไซดกอนเจาะเลือดแยกแตละตัว

ใสในหลอด ปนแยกซีรั่มดวยเครื่องปนความเร็วรอบ 

12,000 รอบตอนาที นาน 5 นาที ดูดสวนใสใสในหลอด 

เก็บที่อุณหภูมิ -20oC 

การตรวจวิเคราะหหาระดับภูมิคุมกันตอ FHA และ 

PT ดวยเทคนิค indirect ELISA

 เคลือบเพลท 96 หลุมดวย FHA หรือ PT 

ที่เจือจางดวย coating buffer มีความเขมขนอยู

ระหวาง 1.0-1.5 ไมโครกรัมตอมิลลิลิตร ปริมาตร 

100 ไมโครลิตรตอหลุม นำไปบมที่อุณหภูมิ 2-8oC 

ท้ิงไวหน่ึงคืน ลางเพลทดวย PBST จากน้ันเติม blocking 

buffer นำไปบมที่อุณหภูมิ 37±2oC นานอยางนอย 

1 ชั่วโมง
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 เจือจางสารมาตรฐาน anti-FHA antibody 

ดวย diluent buffer ใหมีความเขมขน 0.5, 0.25, 

0.125, 0.0625, 0.0312 และ 0.0156 หนวยสากล

ตอมิลลิลิตร และเจือจางสารมาตรฐาน anti-PT 

antibody ใหมีความเขมขน 0.25, 0.125, 0.0625, 

0.0312, 0.0156 และ 0.0078 หนวยสากลตอมิลลิลิตร 

 เจือจางซีรั่มของหนูแตละตัวในกลุมที่ฉีด

กระตุนดวยวัคซีนและกลุมวัคซีนมาตรฐานรวมถึง

กลุมควบคุม โดยเริ่มตนเจือจางดวย diluent buffer 

ในอัตราสวนซีร่ัม:diluent buffer เทากับ 1:49 จากน้ัน

เจือจางซีรั่มของหนูในแตละกลุมตอดวย diluent 

buffer ใหมีระดับการเจือจางของซีรั่มเปน 1/1,000, 

1/2,000, 1/4,000 และ 1/8,000 สำหรับกลุม high 

titer และเจือจางเปน 1/400, 1/800, 1/1,600 และ 

1/3,200 สำหรับกลุม medium titer โดยกลุม low 

titer เจือจางเปน 1/150, 1/300, 1/600 และ 1/1,200 

ตามลำดับ

 นำสารละลายมาตรฐาน anti-FHA antibody 

หรือ anti-PT antibody และซีร่ัมของหนูท่ีเจือจางแลว

แตละตัวในแตละกลุม รวมถึงซีรั่มที่เจือจางของกลุม

ควบคุม แยกใสลงในหลุมท่ีเตรียมไว นำไปบมท่ีอุณหภูมิ 

37oC นาน 60 นาที ลางเพลทดวย PBST แลวเติม

สารละลาย Rabbit anti-mouse IgG (H+L) HRP 

conjugate นำไปบมที่อุณหภูมิ 37oC นาน 60 นาที 

ลางเพลทดวย PBST เติมสาร SureBlue ReserveTM 

ท้ิงไวอุณหภูมิหองเปนระยะเวลา 3-5 นาที หยุดปฏิกิริยา

ดวย 1 N HCl อานคาการดูดกลืนแสงท่ี 450 นาโนเมตร 

ดวยเครื่อง ELISA microplate reader คำนวณ

คาเฉลี่ย anti-FHA antibody titer และ anti-PT 

antibody titer ของสัตวทดลองแตละตัวดวยโปรแกรม 

Bio assay assist, parallel line ที ่พัฒนาโดย 

National Institute of Infectious Diseases 

ประเทศญี่ปุน 

การกำหนดคาความแรงของวัคซีน aP

  ทำการตรวจวิเคราะหความแรงระดับภูมิคุมกัน

ตอ PT และ FHA ของวัคซีน aP ผงแหง โดยเปรียบเทียบ

กับคาความแรงของวัคซีนอางอิงมาตรฐาน (code No. 

FB-PE25001) ดวยวิธี MIT รายงานเปน relative 

potency โดยหองปฏิบัติการผูผลิต และหองปฏิบัติการ

ภาครัฐ หองปฏิบัติการละ 4 การทดสอบ แลวนำผล

จากสองหองปฏิบัติการมาคำนวณคาเฉล่ียถวงน้ำหนัก

เรขาคณิต (weighted geometric mean) ของ 

relative potency และคาต่ำสุดและคาสูงสุดที่ชวง

ความเชื่อมั่นรอยละ 95 แลวจึงกำหนดและประกาศ

คาความแรงของระดับภูมิกันตอ PT และ FHA วัคซีน

ที่ไดเพื่อนำมาใชเปนวัคซีน aP อางอิงมาตรฐานของ

ประเทศ

ผลการศึกษา

 การจัดเตรียมครั้งนี้ไดวัคซีนไอกรนไรเซลล 

ผงแหงขนาดบรรจุขวดละ 0.5 มิลลิลิตร ประมาณ 

800 ขวด โดยในขั้นตอนหลังแบงบรรจุวัคซีนเหลว

ลงขวดกอนทำแหงไดตรวจสอบความสม่ำเสมอของ

การแบงบรรจุ พบมีคาน้ำหนักเฉล่ียของวัคซีนตอขวด

เทากับ 0.5161 กรัม %CV เทากับ 0.23 ผลวิเคราะห

คุณภาพเบื้องตนของวัคซีนผงแหงพบ ลักษณะทาง

กายภาพมีลักษณะเปนผงแหงจับตัวเปนกอนเคกสีขาว 

(รูปที่ 1) 
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     มีคาเฉลี่ยความเปนกรด-ดางเทากับ 6.94 มีปริมาณความชื้นเฉลี่ย 0.85% มีคาเฉลี่ยระยะวลา

ในการละลาย 36.09 วินาที มีปริมาณเฉล่ียแอนติเจน PT และ FHA เทากับ 30.70 และ 14.8 ไมโครกรัมตอมิลลิลิตร 

และมีคาเฉลี่ย degree of adsorption ของ PT เทากับ 94.3% ขณะที่มีคาเฉลี่ย degree of adsorption ของ 

FHA มากกวา 99% การทดสอบความแรงเบื้องตนไดคา relative potency ของ PT เทากับ 0.6 และ FHA 

เทากับ 0.6 ไมพบการปนเปอนเชื้อรา แบคทีเรีย และมัยโคพลาสมาในวัคซีน ผลตรวจปริมาณเอนโดทอกซินมีคา

นอยกวา 1.5 EU ตอโดส ดังตารางที่ 2

รูปที่ 1 ภาพถายวัคซีนผงแหง aP ที่เตรียมไดในขวดแกวปดผนึก

%CV of aliquot

appearance
pH
moisture content
reconstitution time
sterility

antigen content
- PT
- FHA
degree of adsorption
- PT
- FHA
Relative potency
- PT (95% confidence limit)
- FHA (95% confidence limit)
endotoxin content

น้ำหนักตอขวด 0.5161±0.0012 g, %CV 0.23, 
n=14 ขวด
ผงแหงจับตัวเปนกอนแผนสีขาว, n=11 ขวด
6.94±0.06, n=3 การทดสอบ
0.85±0.46, n=10 ขวด
36.09±7.75, n=11 ขวด
ไมพบการปนเปอนเชื้อรา แบคทีเรีย และ
มัยโคพลาสมา

- 30.70±0.46 µg/ml, n=3 การทดสอบ
- 14.8±0.85 µg/ml,  n=3 การทดสอบ

- 94.3±1.15, n=3 การทดสอบ
- >99, n=3 การทดสอบ

- 0.6 (0.4-0.8)
- 0.6 (0.4-0.8)
< 1.5 EU/โดส (0.5ml)

ไมเกิน 1%

ผงแหงจับตัวเปนกอนแผนสีขาว
6.0-8.0
ไมเกิน 3%
ไมเกิน 180 วินาที
ปราศจากการปนเปอนเชื้อรา
แบคทีเรียและมัยโคพลาสมา
รายงานเปนขอมูล

ไมต่ำกวา 90%

รายงานเปนขอมูล

รายงานเปนขอมูล

เกณฑยอมรับผลวิเคราะห (คาเฉลี่ย ±SD), n=จำนวนขวด
หรือจำนวนครั้งการทดสอบ

รายการทดสอบ

ตารางที่ 2  ผลทดสอบคุณภาพเบื้องตนของวัคซีนไอกรนไรเซลล ผงแหง รุนการผลิตที่ aP110817



96 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL : SEPTEMBER-DECEMBER 2019

 ผลวิเคราะหความแรงระดับภูมิกันตอ PT และ FHA ของวัคซีนไอกรนชนิดไรเซลลผงแหง รุนการผลิต

ที่ aP110817 โดยหองปฏิบัติการภาครัฐจำนวน 4 การทดสอบ ไดคา relative potency ของ PT อยูระหวาง 

0.8-1.2 โดยท่ีระดับความเช่ือม่ันรอยละ 95 มีคาต่ำสุดและสูงสุดอยูระหวาง 0.4-1.8 และมีคา relative potency 

ของ FHA อยูระหวาง 0.8-1.4 โดยมีชวงคาต่ำสุดและสูงสุดที่ระดับความเชื่อมั่นรอยละ 95 อยูในชวงคา 0.4-2.6 

ดังตารางที่ 3

ตารางที่ 3  คาความแรงสัมพัทธของระดับภูมิคุมกันตอ PT และ FHA ของวัคซีน aP รุนการผลิต 110817 

ทำการทดสอบดวยวิธี MIT โดยหองปฏิบัติการภาครัฐ จำนวน 4 การทดสอบ

 ผลวิเคราะหคาความแรงโดยหองปฏิบัติการผูผลิตจำนวน 4 การทดสอบ ไดคา relative potency ของ 

PT อยูระหวาง 0.3-0.6 โดยมีชวงคาต่ำสุดและสูงสุดท่ีระดับความเช่ือม่ันรอยละ 95 อยูระหวาง 0.2-0.8 และไดคา 

relative potency ของ FHA อยูระหวาง 0.6-0.9 โดยมีชวงคาต่ำสุดและสูงสุดที่ระดับความเชื่อมั่นรอยละ 95 

อยูในชวงคา 0.4-1.2 ดังตารางที่ 4

1

2

3

4

0.8 (0.4 -1.4)

0.8 (0.4 -1.0)

0.8 (0.4 -1.2)

1.2 (0.8 -1.8)

1.2 (0.6-2.2)

1.2 (0.8 -2.0)

0.8 (0.4-1.6)

1.4 (0.8-2.6)

Anti-PT antibody Anti-FHA antibody

คาความแรงสัมพัทธตอวัคซีนมาตรฐานรุนการผลิต FB-PE25001
(95% confidence limit)

ครั้งที่ทดสอบ

1

2

3

4

0.6 (0.4-0.8)

0.3 (0.2-0.4)

0.3 (0.2-0.4)

0.4 (0.3-0.6)

0.9 (0.6-1.2)

0.6 (0.4-0.8)

0.6 (0.4-0.8)

0.9 (0.6-1.2)

Anti-PT antibody Anti-FHA antibody

คาความแรงสัมพัทธตอวัคซีนมาตรฐานรุนการผลิต FB-PE25001
(95% confidence limit)

ครั้งที่ทดสอบ

ตารางที่ 4  คาความแรงสัมพัทธของระดับภูมิคุมกันตอ PT และ FHA ของวัคซีน aP รุนการผลิต 110817 

ทำการทดสอบดวยวิธี MIT โดยหองปฏิบัติการผูผลิต จำนวน 4 การทดสอบ

 ผลคำนวณคา relative potency ของ PT และ FHA ในวัคซีน aP ผงแหง รุนการผลิตที่ aP110817 

จาก 2 หองปฏิบัติการ รวม 8 การทดสอบดวย weighted geometric mean ไดคา relative potency ของ PT 

เทากับ 0.51 โดยมีชวงความเช่ือม่ันรอยละ 95 อยูระหวาง 0.45 และ 0.59 ในขณะท่ี relative potency ของ FHA 

มีคาเทากับ 0.83 และมีชวงความเช่ือม่ันรอยละ 95 อยูระหวาง 0.72 และ 0.96 เม่ือเทียบกับคาความแรงของวัคซีน

อางอิงมาตรฐาน รุนการผลิต FB-PE25001
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อภิปรายผล

 การทำแหงวัคซีนแบบเยือกแข็งนั้นทำให

สามารถคงคุณสมบัติทางเคมีและชีวภาพของสารแอนติเจน

ท่ีเปนโปรตีนไวไดดี โดยในระหวางการศึกษาคณะผูวิจัย

ไดมีการทดลองสูตรสวนผสมสารเหลวท่ีจะนำมารวมกับ

แอนติเจน PT และ FHA ของวัคซีนแลวใหไดรูปราง

ของเน้ือผงแหงท่ีมีลักษณะเปนแผนเคกสีขาว ความช้ืนต่ำ 

และละลายไดดี จนเมื่อไดสภาวะเหมาะสมแลวจึงนำมา

ผสมรวมกับแอนติเจน ซึ่งขั้นตอนนี้เปนการประยุกตใช

ความรูและประสบการณจากการเตรียมวัคซีนผงแหง

ที่ผานมาของหนวยงาน จะเห็นไดวามีการเติมสาร

ท่ีไมไดเปนสวนผสมในสูตรตำรับวัคซีน aP ท่ีผลิตใชในคน 

เชน Dextran และ polygeline เพื่อทำใหแอนติเจน

มีความคงสภาพ และทำใหรูปรางของผงแหงมีความ

สวยงาม ละลายงาย และในการเตรียมสูตรวัคซีน aP 

เหลวท่ีจะเขาสูกระบวนการทำแหงจะตองใชความเขมขน

ของแอนติเจนที่สูงมากกวาสูตรที่ใชในวัคซีนปกติ 

เพราะเมื่อผานขั้นตอนของการทำแหงแลวความแรง

ของแอนติเจนนั้นจะลดลงไปจากเดิม ประเด็นสำคัญ

สวนนี้คือใหสามารถเตรียมวัคซีนผงแหงที่มีคาความแรง

ของวัคซีนระดับสูง เพ่ือจะเก็บไวใชไดเปนระยะเวลานาน 

ในการศึกษานี้ใชวัคซีนเหลวที่มีความเขมขนของสาร

เปน 10 เทาของวัคซีนสำเร็จรูปซึ่งเปนความเขมขน

สูงสุดที่เตรียมไดเนื่องจากขอจำกัดของการละลาย 

กระบวนการทำแหงแบบเยือกแข็งดวยเคร่ือง lyophilizer 

ที่หนวยงานใชนั้นกำหนดสภาวะ freezing process, 

primary drying phase และ secondary drying phase 

ตามที่ระบุในวิธีการเปนสภาวะที่คณะผูวิจัยไดทำ

การศึกษาทดสอบและปรับสภาวะใหเหมาะสมสำหรับ

การทำแหงวัคซีน aP ซ่ึงใชเวลาในการทำแหงดวยเคร่ือง 

lyophilizer รวมกันประมาณ 4-5 วัน และตลอด

กระบวนการในการเตรียมวัคซีนจะตองทำโดยหลักเทคนิค

การปราศจากเชื้อจนกวาภาชนะที่บรรจุวัคซีนจะถูก

ปดสนิท เพ่ือปองกันการปนเปอนเช้ือจุลชีพ จะเห็นไดวา

สูตรที่ใชในการเตรียมวัคซีนและสภาวะการทำแหง

ครั้งนี้สามารถผลิตวัคซีน aP ผงแหงที่ใหรูปรางของ

เนื้อเคกที่ดี มีความชื้นต่ำ สามารถละลายน้ำไดดี 

มีคุณลักษณะตามที่ตองการ จากผลการทดสอบ

คาความแรงเบ้ืองตน การทดสอบความเปนเน้ือเดียวกัน 

ความสามารถในการละลาย ความเปนกรด-ดาง 

ความชื้น ความปราศจากเชื้อแบคทีเรียเชื้อราและ

มัยโคพลาสมา ปริมาณเอนโดทอกซิน ระดับการดูดซับ

ของแอนติเจน พบวาอยูในเกณฑยอมรับทุกพารามิเตอร 

โดยมีคา relative potency เบ้ืองตนของ PT และ FHA 

เทากับ 0.6 เมื่อเทียบกับวัคซีนมาตรฐานที่ใชศึกษา 

ซึ่งขอมูลผลการทดสอบเบื้องตนนี้มีความสำคัญที่ใช

ในการตัดสินใจเลือกวัคซีนสำหรับเขาสูขั้นตอนของ

การสอบเทียบกำหนดคาความแรงเพื่อใชเปนวัคซีน

อางอิงมาตรฐานตอไป

 สำหรับการกำหนดคาวัคซีนอางอิงมาตรฐาน

จะตองทำการตรวจวิเคราะหในจำนวนท่ีใหผลวิเคราะห

เพียงพอเช่ือถือไดตามขอแนะนำขององคการอนามัยโลก(15) 

ซึ่งขึ้นอยูกับชนิดของวัคซีนและสารที่เปนองคประกอบ 

วิธีการสอบเทียบที่ปฏิบัติโดยทั่วไปจะทำการทดสอบ

ไมนอยกวา 3 ครั้ง ในการศึกษานี้จึงไดกำหนดจำนวน
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การทดสอบของแตละหองปฏิบัติการไวที่ 4 การทดสอบ 

หรือ 8 คาผลการทดสอบจากสองหองปฏิบัติการซ่ึงนับวา

เพียงพอตอการนำมากำหนดคารวมกัน ผลการสอบ

เทียบวัคซีน aP ท่ีเตรียมไดรวมกันระหวางหองปฏิบัติการ

มีคาเฉลี่ยถวงน้ำหนักเรขาคณิตความแรงสัมพัทธของ

PT และ FHA เทากับ 0.51 และ 0.83 เมื่อเทียบคา

ความแรงกับวัคซีนมาตรฐานรุนการผลิตท่ี FB-PE25001

ซึ่งเปนวัคซีนรุนที่ไดผานการศึกษาในมนุษยมาแลว 

หากพิจารณาผลจากแตละแหงจะเห็นไดวาคาความแรง

ของ PT และ FHA จากหองปฏิบัติการเดียวกันจะมีคา

ใกลเคียงกัน ขณะที่คาความแรงจากตางหองปฏิบัติการ

จะมีคาคอนขางตางกัน ซ่ึงเปนคาเบ่ียงเบนท่ีพบไดเสมอ

ระหวางหองปฏิบัติการโดยเฉพาะการทดสอบที่ใชสัตว

ทดดลองจะใหคาเบ่ียงเบนท่ีสูงกวาการทดสอบในหลอด

ทดลอง และเปนจุดสำคัญที่ทำใหเกิดความแตกตาง

ในการตัดสินผลการทดสอบระหวางหองปฏิบัติการ 

ดังน้ันการศึกษาคาความแรงรวมกันจะทำใหการกำหนด

คาความแรงน้ันรวมปจจัยท่ีมีผลกระทบตอการวิเคราะห

ที่ไดในแตละหองปฏิบัติการไวแลว ลดความตางของ

ผลวิเคราะห ซึ่งคาความแรงที่สอบเทียบรวมกันนี้ไดถูก

กำหนดและประกาศใหเปนคาความแรงของวัคซีน aP 

ผงแหงอางอิงมาตรฐานของประเทศ ที่จะใชทดสอบ

คาความแรงของหองปฏิบัติการผูผลิตและหนวยควบคุม

คุณภาพภาครัฐเพื่อการควบคุมคุณภาพของวัคซีน aP 

ที่ผลิตในประเทศตอไป ทั้งนี้หองปฏิบัติการยังคงตอง

ติดตามตรวจสอบความคงตัวของวัคซีนนี้เปนระยะ 

เพ่ือใชเปนวัคซีนอางอิงมาตรฐานในระยะเวลาอยางนอย 

3-5 ป

สรุปผล

 การศึกษานี้สามารถทำแหงวัคซีนไอกรน

ไรเซลลซ่ึงมีสวนประกอบของแอนติเจน PT และ FHA 

ที่เตรียมขึ้นในหองปฏิบัติการ ไดวัคซีน aP ผงแหง

ท่ีมีคุณภาพผานเกณฑมาตรฐาน มีคาความแรงสัมพัทธ

ทดสอบโดยวิธี MIT ของ PT เทากับ 0.51 ที่ชวง

ความเชื่อมั่นรอยละ 95 อยูระหวาง 0.45-0.59 และ 

FHA มีคาเทากับ 0.83 มีชวงความเชื่อมั่นรอยละ 95 

อยูระหวาง 0.72-0.96 ซ่ึงคาท่ีไดถูกกำหนดและประกาศ

ใหเปนคาความแรงของวัคซีนอางอิงมาตรฐานไอกรน

ไรเซลลของประเทศ เพ่ือใชในการควบคุมคุณภาพวัคซีน

ท่ีผลิตในประเทศ ซ่ึงจะทำใหผูบริโภคไดใชวัคซีนไอกรน

ไรเซลลท่ีมีคุณภาพตามมาตรฐานสามารถปองกันโรคได

ตามวัตถุประสงค

ข้อเสนอแนะ

 การผลิตวัคซีนหรือยาชีววัตถุผงแหงอางอิง

มาตรฐานของประเทศ ยังตองมีการการพัฒนาตอยอด

ตอไปเพ่ือรองรับอุตสาหกรรมยาชีวเภสัชภัณฑในประเทศ

ที่จะมีเพิ่มขึ้น ซึ่งเปนสวนหนึ่งภายใตยุทธศาสตร

ขับเคลื่อนประเทศไทย 4.0 จึงควรมีการเตรียม

ความพรอมดานคน เครื่องมือ และเทคนิคการทำแหง

ที่ทันสมัย ที่สามารถผลิตสารมาตรฐานไดครั้งละ

ปริมาณมากเพียงพอตอความตองการในอนาคต
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คำแนะนำสำหรับผู้นิพนธ์

ประเภทที่ลงตีพิมพ

 1. บทความวิจัย เปนรายงาน ผลงานวิจัยที่เปน

การประเมินองคความรูในสาขาท่ีเก่ียวของ ประกอบดวย 

บทคดัยอภาษาไทยและอังกฤษ พรอมทัง้คาํสาํคัญ และเนือ้หา

บทความ ไดแก บทนํา และวัตถุประสงค วิธีวิจัย ผลการวิจัย 

อภิปรายผล สรุปผล และเอกสารอางอิง ความยาวไมควรเกิน 

10 – 15 หนา 

 ประกอบดวย 

 1.1 บทคดัยอ (abstract) คอื การยอเนือ้หาสาํคญั 

เฉพาะที่จําเปนเทานั้น ระบุตัวเลขทางสถิติที่สําคัญใชภาษา

รดักมุเปนประโยคสมบรูณ เปนรอยแกว ความยาวไมควรเกิน 

350 คาํ ไมตองมเีชงิอรรถอางองิ บทคดัยอตองเขยีนทัง้ภาษา

ไทยและภาษาอังกฤษที่ถูกตองตรงกัน และมีสวนประกอบ 

ไดแก

 (1) วัตถุประสงค (2) วิธีการวิจัย (3) ผลการวิจัย 

(อยางยอ) (4) ระบุคําสําคัญ (key words) พรอมทั้งไมเกิน 

5 คาํ ไวทายบทคดัยอ (หามใชประโยคเปนคาํสําคัญ) เรยีงตาม

พยัญชนะ 

 1.2 บทนํา เปนสวนหนึ่งของบทความที่อธิบาย

เหตุผล มีขอมูลทุติยภูมิที่ชี้ใหเห็นปญหาและเนนเหตุผลที่

ศึกษาเพื่อ นําไปสูการศึกษา ใหไดผลเพื่อแกปญหาหรือตอบ

คาํถามทีต่ัง้ไว พรอมทัง้ระบวุตัถปุระสงคของการศกึษาในสวน

ทายของบทนํา (ความยาวประมาณ 1 หนาครึ่ง)

 1.3 วธิกีารวจิยั อธบิายขอมลูและระเบยีนวธิวีจิยั

ที่กลาวถึง ระยะเวลาการศึกษา พื้นที่ แหลงที่มาของขอมูล 

กลุมตัวอยางและวิธีการรวบรวมขอมูล วิธีการเลือกตัวอยาง 

เคร่ืองมือในการวิจัย ตลอดจนวิธีการวิเคราะหขอมูลหรือ

ใชหลักสถิติมาประยุกต (ความยาวประมาณ 1 หนาครึ่ง)

 1.4 ผลการวิจัย อธิบายสิ่งที่ไดจากการวิจัย 

โดยเสนอหลักฐาน และขอมูลอยางเปนระเบียบ ไมซับซอน

ไมมตีวัเลขมาก บรรยายเปนรอยแกว หากมตีวัเลขและตวัแปร

มากควรใชตารางหรือแผนภูมิ โดยไมตองอธิบายตัวเลข

ในตารางซํ้าอีกในเนื้อเรื่อง ยกเวนขอมูลสําคัญๆ พรอมทั้ง

แปลความหมายของผลที่คนพบ หรือวิเคราะห (ความยาว

ประมาณ 5 หนาคร่ึง ทั้งนี้ควรมีตารางและแผนภูมิรวมกัน 

ไมเกิน 5 ภาพ)

 1.5 อภปิรายผล ควรเขียนอภปิรายผลการวจิยัวา

เปนไปตามวตัถปุระสงคท่ีตัง้ไวหรอืไมเพยีงใด และควรอางองิ

         วารสารอาหารและยา เปนวารสารดานวิทยาศาสตร

และเทคโนโลยมีวีตัถุประสงคเพือ่ใชเปนสือ่กลางและเปนเวที

ทางวิชาการ ในการเผยแพรผลงานวิจัย และบทความ ดาน

อาหาร ยา เครื่องสําอาง เคร่ืองมือแพทย วัตถุอันตราย และ

วตัถเุสพตดิของนกัวชิาการ ภาครฐั องคกรเอกชน และประชาชน 

มีกําหนดตีพิมพวารสารปละ 3 ฉบับ คือ

         ฉบับที่ 1 เดือนมกราคม - เมษายน

         ฉบับที่ 2 เดือนพฤษภาคม - สิงหาคม

         ฉบับที่ 3 เดือนกันยายน – ธันวาคม

         โดยเรือ่งทีส่งจะตองไมเคยสงตีพิมพ เปดเผย เผยแพร

ไมวาดวยสื่อหรือวิธีการใดๆ มากอน ขอมูล ผลงาน ขอความ

และหมายรวมถึงสัญลักษณ ความหมาย ในเนื้อหาของเรื่อง 

กาํหนดระยะเวลาทีด่าํเนนิการศกึษาแลวเสรจ็ นบัจนถงึเวลา

สงเรื่องไวพิจารณาเปนเวลาไมเกิน 5 ป คณะบรรณาธิการฯ 

ขอสงวนสิทธิ์ในการเปล่ียนแปลง และการตัดสินใจในการ

รับเร่ืองไวพิจารณาตรวจทาน ตีพิมพ หรือลําดับการตีพิมพ

ตามความสําคัญกอนหลัง ตามความเหมาะสม

การเตรียมตนฉบับ

         1. ชือ่เรือ่ง การกาํหนดชือ่เรือ่ง ตองมคีวามยาวไมเกนิ 

125 ตัวอักษร ใชภาษาที่เปนทางการ ทั้งภาษาไทยและภาษา

อังกฤษควรตั้งใหครอบคลุม กระชับ สอดคลองกับเนื้อหา

ชดัเจน ตรงไปตรงมา และครอบคลมุประเดน็ของเร่ือง จะตองสือ่

ถึงเน้ือหาของเร่ือง ทีเ่จาะลกึ ไมกวางเกนิไป มคีวามใหมและ

นาสนใจสอดคลองกับเวลา สถานการณ 

         2. ชื่อผูนิพนธ (หลักและรวม)

 1) ใชชื่อจริง ไมใชนามแฝง พรอมทั้งระบุที่อยู 

เบอรโทรศพัทมอืถอื และ Email ของผูนพินธทุกคน ท้ังภาษาไทย

และภาษาอังกฤษ

 2) ในกรณีที่ผูนิพนธมีหนวยงานที่ตางกันใหกํากับ

ดวยหมายเลข (ตัวเลขยกกําลัง) ไวทายนามสกุลใหครบทุกคน 

และหากมีผูนิพนธมากกวา 2 คน ใหใสชื่อผูนิพนธคนนั้น

เปนชื่อแรก (หากผูนิพนธมากกวา 6 ทานใหใสชื่อผูนิพนธ

คนแรกและคณะ) พรอมระบุหนวยงานเปนภาษาอังกฤษ

 ตนฉบับ จดัพิมพดวย Microsoft Word ในกระดาษ

ขนาด A4 ใชตัวอักษร TH SarabunPSK New ขนาดของ

ตัวอักษร 16 ทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ และใสเลขหนา

ดานขวาลาง 
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 การอางองิ คอื การนาํรายชือ่เอกสาร สิง่พมิพ หรอื

บคุคลท่ีผูเขียนนาํมากลาวถงึ หรืออางองิในการเขยีน มารวบรวม

ไวอยางมีแบบแผนที่สวนทายของงานนิพนธภายใตหัวขอ 

เอกสารอางอิง หรือบรรณานุกรม และใชภาษาอังกฤษวา 

References หรือ Bibliography  ซึ่งรายการอางอิงนั้นมี

รูปแบบตามกฎเกณฑที่กําหนด อยางเปนระบบ ในการเขียน

เอกสารทางวิชาการแพทยและวิทยาศาสตรการแพทยนิยม

เขยีนเอกสารอางองิ ในรปูแบบแวนคเูวอร (Vancouver Style)

 การเรียงรายการอางอิงทายบทความนํารายการ

อางองิมารวบรวมเขียนไวทีท่ายบทความ ภายใตหวัขอ รายการ

อางองิ หรอื บรรณานกุรม และ ใชภาษาองักฤษวา References 

หรอื Bibliography โดยเรยีงลาํดบัหมายเลข 1, 2, 3, …ตาม

ที่ปรากฏในเนื้อเรื่อง  

*ขอควรระวงัคอืตวัเลขท่ีกาํกบัในเนือ้เรือ่งจะตองสอดคลอง

กับลําดับที่ในรายการอางอิงทายบทความ

ตัวอยางการอางอิงระบบแวนคูเวอร 

1. การอางอิงบทความจากวารสาร (Articles in Journals)

ชือ่ผูแตง (Author). ชือ่บทความ (Title of the article). 

ชือ่วารสาร (Title of the Journal) ปพมิพ (Year);เลมที่

ของวารสาร (Volume):หนาแรก-หนาสุดทาย (Page).

ตัวอยาง

1. Kane RA, Kane RL. Effect of genetic testing for risk 

    of Alzheimer's disease. N Engl J Med 2009;361:298-9. 

2. จิราภรณ จนัทรจร. การใชโปรแกรม EndNote: จัดการเอกสาร

    อางองิทางการแพทย. จฬุาลงกรณเวชสาร 2551;52:241-53. 

2. การอางอิงเอกสารที่เปนหนังสือหรือตํารา  

ชื่อผูแตง (Author). ช่ือหนังสือ (Title of the book). 

ครัง้ทีพิ่มพ (Edition). เมอืงที ่พมิพ (Place of Publication): 

สํานักพิมพ (Publisher); ป (Year). 

ตัวอยาง

1. Janeway CA, Travers P, Walport M, Shlomchik M. 

    Immunobiology. 5th ed. New York: Garland Publishing; 

    2001.

2. รงัสรรค ปญญาธญัญะ. โรคตดิเชือ้ของระบบประสาทกลาง

    ในประเทศไทย. กรุงเทพฯ: เรือนแกวการ พิมพ; 2536.

ถึงทฤษฎีหรือผลการศึกษา อาจแสดงความเห็นเบื้องตนตาม

ประสบการณหรือขอมูลท่ีตนมีเพื่ออธิบายสวนที่โดดเดน

แตกตางเปนพเิศษและอาจจบบทความดวยขอสรปุวา ผลทีไ่ด

ตรงกับวัตถุประสงคการวิจัยหรือไม ใหขอเสนอแนะท่ีนําผล

การวจิยัไปใชประโยชนหรอืใหประเดน็คาํถามการวจิยัตอเนือ่ง

อาจใสไวในหวัขอเดยีวกันกบัวจิารณกไ็ด (ความยาวประมาณ 

2 หนา)

 1.6 สรุปผล ควรเขียนสรุปเกี่ยวกับการวิจัยที่ตรง

ประเด็น และใหขอเสนอแนะที่อาจนํา ผลการวิจัยไปใช

ประโยชน หรือประเด็นปญหาที่สามารถปฏิบัติไดสําหรับ

การวิจัยครัง้ตอไป (ความยาวประมาณ 1 ยอหนาใหญ)

 1.7 เอกสารอางองิแบบแวนคเูวอร (Vancouver 

Style) การเรยีงรายการอางองิทายบทความนาํรายการอางองิ

มารวบรวมเขียนไวที่ทายบทความ โดยเรียงลําดับหมายเลข 

1, 2, 3, …ตามที่ปรากฏในเนื้อเรื่อง 

 2. บทความวิชาการ เปนขอเขยีนเชงิสาระท่ีผูเขยีน

ตั้งใจหยิบยกประเด็นใดประเด็นหน่ึง หรือปรากฏการณที่

เกิดขึ้นในแวดวงวิชาการ วิชาชีพ โดยมีวัตถุประสงคเพื่อ

วิเคราะหหรือวิพากษมีทัศนะหรือใหแนวคิดหรือแนวคิดใหม 

ใหผูอานเปล่ียนหรือปรับเปลีย่นแนวคดิ ความเชือ่มาสูแนวคดิ

ของผูเขียน โดยที่เนนการใหความรูเปนสําคัญและตองมีขอมูล

ทางวิชาการ เอกสารอางอิง และเหตุผลที่พิสูจนได เพื่อสราง

ความนาเชือ่ถอืใหแกผูอาน ประกอบดวย (1) บทนํา (2) เนือ้เรือ่ง 

โดยอาจแบงเปนประเด็นหรือหัวขอยอยตามความเหมาะสม 

(3) บทสรุป และ (4) เอกสารอางอิง

การเขียนเอกสารอางองิแบบแวนคเูวอร (Vancouver Style) 

 ในการเขียนเอกสารทางวิชาการนั้น ผูเขียนจะตอง

มีการคนควารวบรวมสารสนเทศจากแหลงตางๆ ทั้งที่เปน

หนงัสือ วารสาร เอกสารการวจัิย หรือรายงานตางๆ ท่ีเก่ียวของ 

โดยจะคัดเลือกเฉพาะเอกสารที่มี ความสําคัญจริงๆ นําไป

กลาวถึง หรอือางองิเปนแนวทางสนบัสนุนประกอบการเขียน

เรือ่งนัน้ๆ ซึง่นอกจาก จะเปนหลกัฐานแสดงถงึความนาเชือ่ถอื

ของผลงานแลวยังแสดงขอมลูของแหลงความรูทีส่ามารถสบืคน

เพ่ือ ตรวจสอบความถูกตองและคนควาเพิ่มเติม เพื่อเพิ่มพูน

ความรู ความเขาใจ และเพือ่การศกึษาตอยอดในเรือ่ง ทีอ่างองิ

นั้นๆ
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3. การอางอิงบทหนึ่งของหนังสือที่มีผูเขียนเฉพาะบท และ

มีบรรณาธิการของหนังสือ (Chapter in a book)

ช่ือผูเขียน (Author). ชื่อบท (Title of a chapter). ใน/In: 

ชื่อบรรณาธิการ, บรรณาธิการ/editor(s). ชื่อหนังสือ (Title 

of the book). ครั้งที่พิมพ (Edition). เมืองที่พิมพ (Place 

of publication): สํานักพิมพ (Publisher); ปพิมพ (Year). 

หนา/p. หนาแรก-หนาสุดทาย.

ตัวอยาง

1. Esclamado R, Cummings CW. Management of the 

    impaired airway in adults. In: Cummings CW, Fredrickson 

    JM, Harker LA, Krause CJ, Schuller DE, editors. 

    Otolaryngology - head and neck surgery. 2nd ed. 

    St. Louis, MO: Mosby Year Book; 1993. p. 2001-19.

2. เกรียงศักด์ิ จีระแพทย. การใหสารนํา้และเกลือแร. ใน: มนตร ี

    ตูจินดา, วนัิย สุวตัถ,ี อรณุ วงษจริาษฎร, ประอร ชวลติธาํรง, 

    พภิพ จริภญิโญ, บรรณาธกิาร. กมุารเวชศาสตร. พิมพคร้ังที ่2. 

    กรุงเทพฯ: เรือนแกว การพิมพ; 2540. หนา 424-78.

4. เอกสารอางองิทีเ่ปนหนงัสอืประกอบการประชมุ/รายงาน

การประชุม  (Conference proceeding) 

ชื่อบรรณาธิการ, บรรณาธิการ. ชื่อเรื่อง. ชื่อการประชุม; วัน 

เดอืน ปทีป่ระชมุ; สถานทีจั่ด ประชมุ. เมอืงทีพ่มิพ: สาํนักพมิพ; 

ปพิมพ.

ตัวอยาง

1. สุขเกษม โฆษิตเศรษฐ, รัตนา เตียงทิพย. การหาโปรตีน

    ในปสสาวะที่บงชี้โรคไตดวยวิธีโปรตีนโนมิกส. ใน: ขจร 

    ลกษัณชยปกรณ, บรรณาธิการ. ประชมุวชิาการคณะแพทย-

    ศาสตร มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร ประจาํ ป 2552 Changes: 

    new trends in medicine; วนัที ่14-17 กรกฎาคม 2552; 

    ณ หองประชุมแพทยาโดม 2 คณะแพทยศาสตร มหาวทิยาลยั

    ธรรมศาสตร ศูนยรังสิต. กรุงเทพฯ:โรงพิมพมหาวิทยาลัย

    ธรรมศาสตร; 2552. หนา 23-40.  

2. ฐิติมา สุนทรสัจ. การทํานายและการปองกันการคลอด

    กอนกาํหนด. ใน: ประชมุวชิาการคณะแพทยศาสตร ครัง้ที ่30 

    Tracks and trends in healthcare; 6-8 สงิหาคม 2557; 

    ณ อาคารเรียนรวมและหอสมุด คณะแพทยศาสตร 

    มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร. สงขลา; 2557. หนา 73-7.

5. เอกสารอางองิทีเ่ปนวิทยานพินธ (Thesis/Dissertation) 

ใหเขียนรายการอางอิง ดังนี้

ชื่อผูนิพนธ. ชื่อเรื่อง [ประเภท/ระดับปริญญา]. เมืองที่พิมพ: 

มหาวิทยาลัย; ปที่ไดปริญญา.

ตัวอยาง

1. Kaplan SJ. Post-hospital home health care: the 

    elderly's access and utilization [dissertation]. St. Louis, 

    MO: Washington University; 1995.

2. อังคาร ศรีชัยรัตนกูล. การศึกษาเปรียบเทียบคุณภาพชีวิตของ

    ผูปวยโรคซึมเศราชนิดเฉียบพลันและชนิดเร้ือรัง [วิทยานิพนธ

    ปริญญาวิทยาศาสตรมหาบัณฑิต]. กรุงเทพฯ: จุฬาลงกรณ

    มหาวิทยาลัย; 2543.

6. การอางอิงบทความในหนังสือพิมพ (Newspaper article)

ชื่อผูเขียน. ชื่อเรื่อง. ชื่อหนังสือพิมพ. ป เดือน วันที่; สวนที่: 

เลขหนา (เลขคอลัมน).  

ตัวอยาง

1. Lee G. Hospitalizations tied to ozone pollution; study 

    estimates 50,000 admissions annually. The Washington 

    Post. 1996 Jun 21; Sect. A: 3 (col. 5).

2. ซี 12. ตุลาการศาล ปค, เขารอบ. ไทยรัฐ. 2543 พ.ย. 20; 

    ขาวการศึกษา ศาสนา-สาธารณสุข: 12 (คอลัมน 1).

7. การอางอิงเอกสารที่เปนกฎหมาย 

ชื่อหนวยงานเจาของกฎหมาย. ชื่อกฎหมาย และป. หนังสือ

ที่เผยแพร เลมที่, ตอนที่(ลงวันที่).

ตัวอยาง

1. พระราชกฤษฎีกาเงินสวัสดิการเกี่ยวกับการรักษาพยาบาล 

    พ.ศ. 2521. ราชกจิจานุเบกษา เลมที่ 95, ตอนที่ 30 ก 

    ฉบับพิเศษ (ลงวันที่ 16 มีนาคม 2521).

2. กระทรวงสาธารณสุข. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 

    281) พ.ศ. 2547 เร่ือง วัตถุ เจือปนอาหาร. ราชกจิจานุเบกษา 

    ฉบับประกาศท่ัวไป เลมท่ี 121, ตอนพิเศษ 97 ง (ลงวันท่ี 6 

    กันยายน 2547).

8. การอางอิงเอกสารอิเล็กทรอนิกส (Electronic Material)

บทความวารสารบนอินเทอรเน็ต (Journal article on the 

Internet)

ชื่อผูแตง (Author). ชื่อบทความ (Title of the article). 

ช่ือวารสาร (Title of the Journal) [ประเภทของส่ือ]. ปพิมพ 
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จริยธรรมในการตีพิมพ�บทความ

[เขาถึงเม่ือ/cited ป เดือน วันท่ี];ปท่ี:[หนา/about screen]. 

เขาถึงไดจาก/ Available from: http://………….  

ตัวอยาง

1. Annas GJ. Resurrection of a stem-cell funding barrier--

   Dickey-Wicker in court. N Engl J Med [Internet]. 2010 

   [cited 2011 Jun 15];363:1687-9. Available from: http://

   www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMp1010466

2. วิวัฒน โรจนพิทยากร. การเขียนเอกสารอางอิงในวารสารทาง

    วิชาการโดยใชระบบแวนคูเวอร. วารสาร โรคติดตอ [อินเทอรเน็ต]. 

    2541 [เขาถึงเม่ือ 1 มี.ค. 2549];24:465-72. เขาถึงไดจาก: 

    http://stang.li.mahidol.ac.th/image/style.pdf

9. บทความวารสารท่ีมีหมายเลข Digital Object Identifier 

(DOI)

ช่ือผูแตง.ช่ือบทความ.ช่ือยอวารสารป;ปท่ี:เลขหนา(ท่ีมีe กำกับ). 

doi: xxxxxxxxxxx.

หมายเลขประจำ เอกสารในฐานขอมูล PubMed (PubMed 

PMID): xxxxxxxx.

ตัวอยาง

1. Winston F, Kassam-Adams N, Vivarelli O’Neill, 

   Ford J, Newman E, Baxt C, et al. Acute stress 

   disorder symptoms in children and their parents after 

   traffic injury. Pediatrics 2002; 109:e90. doi: 10.1542/

   peds.109.6.e90. PubMed PMID: 12042584.

2. Lorello GR, Cook DA, Johnson RL, Brydges 

   R. Simulation-based training in anaesthesiology: 

   a systematic review and meta-analysis. Br J Anaesth 

   2014;112:231-45. doi:10.1093/bja /aet414. PubMed 

   PMID: 24368556.

10. แผนพับ (Brochure)

ชื่อผูจัดทำ .ชื่อเรื่อง [แผนพับ]. เมืองที่พิมพ: ผูจัดพิมพ หรือ

หนวยงาน; ปพิมพ.

ตัวอยาง

1. บริษัทจอหนสัน. การใชแปงเด็กออน [แผนพับ]. กรุงเทพฯ: 

   บริษัท; 2553. 2. มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร. คณะแพทย-

   ศาสตร. ภาควิชาศัลยศาสตร. 

2. มารูจักมะเร็งลำไสใหญและลำไสตรง....กันเถอะ [แผนพับ]. 

   สงขลา: มหาวิทยาลัย; 2552.

1. กองบรรณาธิการขอสงวนสิทธิ์พิจารณาบทความ ที่มีรูปแบบและคุณสมบัติที่ครบถวนตามขอกำหนดเทานั้น 

   หากบทความนั้นไมตรงตามขอกำหนดกองบรรณาธิการฯ มีสิทธิ์ ในการปฏิเสธลงตีพิมพ 

2. การพิจารณาบทความ (Peer review) ของวารสารอาหารและยา ถือเปนที่สิ ้นสุด ผลงานวิชาการอาจไมได

   ลงตีพิมพในเลมที่กำหนดไว จนกวาจะผานการพิจารณาบทความ (Peer Review) และพรอมจะลงตีพิมพแลว

   เทานั้น

3. การขอหนังสือตอบรับการตีพิมพ กองบรรณาธิการฯ จะออกใหในกรณีที่บทความนั้นพรอมที่จะลงตีพิมพ

   โดยไมมีเงื ่อนไขเทานั้น 




