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บทบรรณาธิการ

 ใครบางที่รูสึกวา ฤดูฝนปนี้ทําไมฝนตกนอย ยิ่งฟงขาวชวงนี้หลายฝายคงกังวล

เร่ืองภาวะฝนทิ้งชวง ภัยแลง และวิตกถึงปญหาตาง ๆ ท่ีจะตามมา เชน ปญหาผลผลิต

ทางการเกษตร ปญหาเศรษฐกจิ ตลอดจนปญหาสขุภาพ สาเหตุของการเกดิภยัแลงกเ็กดิได

จากหลายสาเหตุ อาทิ สาเหตุทางธรรมชาติ เชน การเปลี่ยนแปลงของอุณหภูมิโลก สภาพ

ภูมิอากาศ และสาเหตุจากนํ้ามือของมนุษยเราเองที่ทําใหเกิดสภาวะเรือนกระจก การทําลาย

สมดุลธรรมชาติ หลาย ๆ คนเลยลุกขึ้นมาลดการใชพลาสติกเพ่ือ save the earth ซึ่งไมเพียง

แตเราเทานั้น ยังมีอีกหลาย ๆ ประเทศที่รวมกันลดการสรางขยะพลาสติก ซึ่งสวนใหญ

จะถูกทิ้งลงในแหลงน้ําและทะเล ท่ัวโลกจึงไดกําหนดใหวันที่ 3 กรกฎาคมเปนวันปลอด

ถุงพลาสติกสากล (Plastic Bag Free Day) รวมทั้งไทยเราซึ่งเปนเจาภาพการประชุมสุดยอด

อาเซียนคร้ังท่ี 34 ที่ไดนําปญหาขยะพลาสติก ขยะทะเล เปนวาระสําคัญเรงดวนเพื่อหาทาง

แกปญหารวมกันกับผูนําอีก 9 ประเทศ ก็หวังวาจะไดเห็นการเปลี่ยนแปลงไปสูสถานการณ

ที่ดีขึ้นเร็ว ๆ นี้นะครับ

 กลับมาเรื่องของวารสารฉบับที่ 3 นี้ดีกวาครับ เร่ิมตนดวยองคความรูใหมๆ ใน

บทความวิชาการของเอกลักษณ อินทรักษา ที่จะใหคําตอบกับผูอานไดวา ผลิตภัณฑหมามุย

จะมีฤทธ์ิเพิ่มสมรรถนะทางเพศของผูชายหรือไม นอกจากนั้น ยังมีองคความรูที่เปนเนื้อหา

 งานวิจัยอีกหลายบทความไดแก หลักเกณฑการติดตามความปลอดภัยผลิตภัณฑยาใหม

ตามลักษณะความเสี่ยง ของวิมล สุวรรณเกษาวงษ หลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจน

การกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑสมุนไพร ของดารณี เพ็ญเจริญ การแกไขปญหาวัตถุเสพติด

ที่จําเปนทางการแพทยขาดแคลน ของกุลทรัพย ตันตระการสกุล สถานที่ผลิตและศักยภาพ

ของผูผลิตเครื่องสําอาง ของรุงดารา เนียมโภคะ สถานที่ผลิตเครื่องสําอางตามหลักเกณฑ 

วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตเครื่องสําอาง ของสมศรี ปรีชาทวีกิจ การตรวจวิเคราะห

ยาแผนปจจบุนัทีป่ลอมปนในผลิตภัณฑเสริมอาหาร ของสุมาลี ฤทธิอ์ดุม และการทําแหงและ

กําหนดคาความแรงวัคซีนไอกรนไรเซลลเพ่ือใชเปนวัคซีนอางอิงมาตรฐาน ของวิริยามาตย 

เจริญคุณธรรม

 ทายนี้ ขอขอบคุณผูอาน ผูเขียนบทความ และ Peer Reviews ท่ีชวยกันเติมเต็ม

ทาํใหวารสารฉบบันีม้คีณุคา ซ่ึงนอกจากเราจะมอีงคความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพใหม ๆ แลว 

จะขอเชิญชวนใหมารวมกันผลิตบทความและตอยอดความคิดสูสาธารณะ รวมทั้งรวมกัน

ลดการใชถุงพลาสติก เพื่ออยางนอยจะไมมีหลอดพลาสติกหรือขยะพลาสติกติดอยูในทอง

สัตวทะเลอีกตอไป และเปาหมายสุดทายเพ่ือเปนการรักษาโลกใบนี้ไวใหคนรุนหลังไดอยูอาศัย

กันอยางสุขสบายตอ ๆ ไปอีกนานเทานาน แลวพบกันฉบับหนาครับ

ธนศักดิ์  ประเสริฐสาร

บรรณาธิการวารสารอาหารและยา
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บทความวิชาการ

ผลิตภัณฑ์หมามุ่ยกับฤทธิ์เพ่ิมสมรรถภาพทางเพศชาย
The Products of Mucuna pruriens (L.) DC. Seeds and 
Aphrodisiac Activity
เอกลักษณ อินทรักษา1 อรพรรณ ใจอุตม2 และศศิพงค ทิพยรัชดาพร3

Aekkhaluck Intharuksa1, Orrapan Jaiut2, and Sasipong Tipratchadaporn3

บทนํา

    ปจจบุนัประชากรไทยมีแนวโนมของอตัรา

การเกิดลดลง สวนหนึ่งมีสาเหตุมาจากปญหาสุขภาพ 

ตามนิยามขององคการอนามัยโลก ภาวะมีบุตรยาก 

(infertility) หมายถึง โรคที่เก่ียวกับระบบสืบพันธุ

ท่ีคูสมรสไมมกีารคมุกําเนดิมเีพศสมัพนัธกนัอยางสมํา่เสมอ

แตไมสามารถต้ังครรภไดโดยวธิธีรรมชาตเิปนเวลาต้ังแต 

1 ปขึ้นไป(1) โดยประมาณ รอยละ50 มีสาเหตุมาจาก

ฝายชาย ซึ่งมีปจจัยหลายประการ เชน สิ่งแวดลอม 

สขุภาพ ระบบฮอรโมน และความผดิปกตทิางพนัธกุรรม 

แตประมาณ รอยละ 10-20 นัน้ไมทราบสาเหตท่ีุแนชัด(2) 

ปจจัยดงักลาวกอใหเกดิภาวะมบีตุรยากขึน้ เชน นํา้อสจุิ

มีจํานวนตัวอสุจินอยกวาเกณฑปกติคือ <40 ลานตัว

ตอมิลลิลิตร (oligozoospermia) ความสามารถ

ในการมีเพศสัมพันธ ความผิดปกติในการหลั่งนํ้าอสุจิ 

และการแข็งตัวขององคชาตหรือการหยอนสมรรถภาพ

ทางเพศ ซึง่การหยอนสมรรถภาพทางเพศในเพศชายนัน้ 

เปนปญหาทางสุขภาพหนึ่งที่มีแนวโนมเพ่ิมขึ้นเรื่อยๆ 

จากขอมูลความชกุของภาวะหยอนสมรรถภาพทางเพศ

ในเพศชาย ในป พ.ศ. 2542 พบวา มีอัตราความชุก

รอยละ 37.5 โดยอายทุีเ่พิม่ขึน้และการมีโรคทีเ่กีย่วกับ

ระบบไหลเวียนโลหิตและโรคหัวใจรวมดวยนั้น 

เปนปจจยัหลกัทีม่ผีลตอกลไกการแขง็ตวัขององคชาต(3) 

โดยปกติการแข็งตัวขององคชาต จะเกี่ยวของกับ

การทํางานของรางกาย 3 ระบบ ไดแก ระบบหลอดเลอืด 

ระบบประสาท และระบบฮอรโมน ซึง่ทํางานผสานกนั

 ปจจุบันมีการนํายาแผนปจจุบันมาใชเพื่อ

แกปญหาภาวะหยอนสมรรถภาพทางเพศในเพศชาย 

เชน ยา sildenafil ทีม่กีลไกเพือ่ชวยแกปญหาการแข็งตัว

ขององคชาต โดย sildenafil มีฤทธิ์ยับยั้งเอนไซม 

cGMP-specific phosphodiesterase (PDE5) 

ทําใหคงระดับของปริมาณสาร cyclic guanosine 

monophosphate (cGMP) ใหมีปริมาณมากพอที่จะ

ทาํใหเกดิการคลายตัวของกลามเนือ้เรยีบและหลอดเลือด

ในองคชาต ทําใหกลามเนื้อคอรปส คารเวอรโนซัม 

(corpus cavernosum) และคอรปส สปองจิโอซัม 

(corpus spongiosum) มีเลอืดเขามา และในขณะเดียวกนั

กลามเนื้ออิสคิโอคาเวอรโนซัส (ischiocavernosus) 

และบัลโบสปอนไจโอซัส (bulbospongiosus) ไดกด

หลอดเลือดดําในกลามเนื้อคอรปส คารเวอรโนซัม 

ไมใหไหลออก เปนผลใหองคชาตเกิดการขยายขนาด

รับตนฉบับ : 21 พฤษภาคม 62 ฉบับปรับปรุง :  24  พฤษภาคม 62  รับตีพิมพ  5 กรกฎาคม 62
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และแข็งตัว แตยา sildenafil มีขอจํากัดที่สําคัญ คือ 

อาการขางเคยีงทีอ่นัตราย เชน ทาํใหความดนัโลหติตํา่ 

และหัวใจเตนผิดจังหวะ ซึ่งอาจมีอันตรายตอชีวิตและ

สามารถเกิดอันตรกิริยาที่อันตรายกับยาหลายชนิด 

นอกจากนี ้การออกฤทธิอ์าจใหผลนอยในผูปวยท่ีมีปญหา

เกี่ยวกับระบบหลอดเลือดและระบบประสาท เชน 

ผูปวยโรคเบาหวาน และยานี้ไมมีผลเพิ่มความตองการ

ทางเพศ เพราะฉะน้ันจงึไดมกีารพยายามเสาะแสวงหา

ผลิตภัณฑธรรมชาติที่มีประสิทธิภาพในการเพิ่ม

สมรรถภาพทางเพศในเพศชาย และมีอาการขางเคียง

หรืออันตรายทีน่อยกวา ซ่ึงผลติภณัฑจากเมลด็หมามุย

เปนผลิตภัณฑหนึง่ทีม่กีารกลาวอางถงึสรรพคุณในการ

เพิ่มสมรรถภาพทางเพศในเพศชาย แตยังขาดขอมูล

ทางวิทยาศาสตรที่นาเชื่อถือสนับสนุน

หมามุยและลักษณะทางพฤกษศาสตร

 หมามุยเปนชือ่ของพืชในสกลุ Mucuna ทีอ่ยู

ในวงศถั่ว (Fabaceae) วงศยอย Papilionoideae 

ซึ่งในประเทศไทยพบทั้งหมด 15 ชนิด เชน หมามุย 

(M. pruriens (L.) DC.) หมามุย (M. revoluta 

Wilmot-Dear) หมามุยเหนือ (M. gracilipes Craib.) 

หมามุยชาง (M. gigantea (Willd.) DC.) หมามุยใต 

(M. oligoplax Niyomdham & Wilmot-Dear) 

หมามุยลาย (M. stenoplax Wilmot-Dear) เปนตน 

พืชในสกุลนี้มีการนํามาใชประโยชนหลายอยาง เชน 

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

มกีารปลกูเพ่ือเปนไมประดบั หมาเหยอืง (M. bracteata 

DC. ex Kurz.) มกีารนาํมาใชปลกูเพือ่เพิม่ธาตไุนโตรเจน

ในดินและคลุมดินในพื้นที่สวนยางพารา สะบาลิงหรือ

กวาวเครือดํา (M. macrocarpa Wall.) สวนของ

ลําตนหรือเถา นํามารับประทานเพื่อบํารุงกําลังและ

เปนสวนประกอบในตํารับยาดองเหลา และหมามุย 

(M. pruriens) สวนของเมล็ดนํามารับประทานเพื่อ

ชวยเพิ่มสมรรถภาพทางเพศในเพศชาย ในบทความนี้

ขอกลาวถึงเฉพาะหมามุยชนิด M. pruriens หมามุย

ชนดิ M. pruriens ในประเทศไทยพบ 3 พนัธุ (4-5) ไดแก 

หมามุย M. pruriens var. pruriens หมามุยขนออน 

M. pruriens var. utilis และ หมามุยสม M. pruriens 

var. hirsuta

องคประกอบทางเคมีที่สําคัญในเมล็ดหมามุย

 ในเมลด็หมามุยมอีงคประกอบทางเคมหีลายชนดิ 

ไดแก สารในกลุมอัลคาลอยด เชน prurienine, 

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

droisoquinoline alkaloids ลีโวโดปา (L-DOPA) 

หรือ L-3,4-dihydroxy phenylalanine ซ่ึงเปน

กรดอะมิโนชนิดหนึ่งที่สําคัญในการออกฤทธิ์ที่มีผลตอ

อาการของโรคพารกินสันและสมรรถภาพทางเพศ 

นอกจากนี้ยังสามารถพบโปรตีน กรดไขมันอื่นๆ อีก

หลายชนิด

ฤทธิ์เพิ่มสมรรถภาพทางเพศในเพศชายของเมล็ด

หมามุย

 การศึกษาฤทธิเ์ก่ียวกับสมรรถภาพทางเพศ

ในสตัวทดลอง 

 ในป 2009 Sureth S และคณะ(6) ไดทาํการ

ศึกษาพฤติกรรมทางเพศของหนู wistar albino rat 

เพศผูที่ปกติ ไดรับการปอนสารสกัดเอทานอลของ

เมล็ดหมามุย พบวา หนูที่ไดรับสารสกัดที่ขนาด 200 

มลิลกิรมัตอกโิลกรัม มกีารเพิม่ขึน้ของพฤติกรรมทางเพศ

โดยดูจากตัวชี้วัดตาง ๆ เชน การเพิ่มข้ึนของความถี่

ในการเขาผสมพนัธุ (mounting frequency), ความถี่

ในการสอดใสอวยัวะเพศ (intromission frequency) 

และระยะเวลาในการหลัง่นํา้อสจุ ิ(ejaculatory latency) 

และการลดลงของระยะเวลาในการเขาผสมพันธุ 

(mounting latency) ระยะเวลาในการสอดใสอวยัวะเพศ 

(intromission latency) และระยะเวลาระหวาง

การหล่ังและการเขาผสมคร้ังตอไป (post-ejaculatory 

interval) อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ
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 ในป 2011 Muthu K และ Krishnamoorthy P(7) 

ไดศึกษาถึงความสัมพันธของฤทธิ์ที่ทําใหรางกายแสดง

ลกัษณะเพศชาย (androgenic activity) กบัการไดรบั

สารสกัดเมทานอลของเมล็ดหมามุยในหนู wistar 

albino rat เพศผู โดยแบงหนูเปน 2 กลุมคือ กลุมท่ี

ไดรบัสารสกดั 1,000 มลิลกิรัมตอกโิลกรมัของนํา้หนกัตวั 

และ 1,500 มิลลิกรัมตอกิโลกรัมของนํ้าหนักตัว 

เปนเวลานาน 30 วัน พบวา หนูทัง้สองกลุมมรีะดับของ

ฮอรโมน testosterone ในเซรั่มและอัณฑะเพิ่มขึ้น 

ระดับของคอเลสเตอรอลในอัณฑะ ระดับของเอนไซม 

epididymal alkaline phosphatase และระดบัของ

โปรตนีในอณัฑะและทอพกัอสจิุเพิม่ข้ึน นอกจากน้ียังมี

การเพิ่มขึ้นของนํ้าหนักอัณฑะ แสดงใหเห็นวาสารสกัด

เมทานอลของเมล็ดหมามุยมผีลตอฤทธิท์ีท่าํใหรางกาย

แสดงลักษณะเพศชาย

 ในป 2011 Suresh S และ Prakash S(9) 

ไดทําการวิจัยเกี่ยวกับผลของสารสกัดเอทานอลของ

เมลด็หมามุยตอการเปล่ียนแปลงโครงสรางของเนือ้เยือ่

ในกลามเนือ้คอรปส คาเวอรโนซมัในหน ูwistar albino 

rat เพศผูท่ีไดรบัการเหนีย่วนาํใหเกดิเบาหวานดวยสาร 

strep-tozotocin โดยแบงกลุมหนทูดลองเปน 6 กลุมคอื 

(1) กลุมควบคมุ (2) กลุมท่ีเปนโรคเบาหวาน (3) กลุมท่ี

เปนโรคเบาหวานและไดรบัสารสกดัจาํนวน 200 มิลลกิรมั

ตอกโิลกรมัของนํา้หนกัตวั (4) กลุมทีเ่ปนโรคเบาหวาน

ที่ไดรับยา sildenafil จํานวน 5 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม

ของน้ําหนกัตวั (5) กลุมทีไ่มไดเปนโรคเบาหวานทีไ่ดรบั

สารสกดัจาํนวน 200 มลิลกิรมัตอกโิลกรมัของนํา้หนกัตวั 

(6) กลุมทีไ่มไดเปนโรคเบาหวานทีไ่ดรบัยา sildenafil 

จํานวน 5 มิลลิกรัมตอกิโลกรัมของนํ้าหนักตัว 

ผลการศึกษาพบวา หนูที่ไดรับการเหนี่ยวนําใหเกิด
โรคเบาหวาน มรีะดบัของภาวะเครยีดออกซเิดชัน่ทีส่งู 

และมีระดับของสารตานอนุมูลอิสระตํ่าในเน้ือเยื่อ

องคชาต นอกจากน้ี ยงัทาํใหเกดิการทาํลายของคอลลาเจน

และเกดิพงัผดืในเนือ้เยือ่องคชาตเพิม่ขึน้ และผลเหลานี้

เกิดมากข้ึนในกลุมเปนโรคเบาหวานและไดรับยา 

sildenafil แตในกลุมที่เปนเบาหวานที่ไดรับสารสกัด

เมล็ดหมามุย พบวาเกิดภาวะเครียดออกซิเดชั่นตํ่า

และไมมีการเปลี่ยนแปลงของเนื้อเย่ือองคชาต ดังนั้น

จึงสรุปไดวาสารสกัดเมล็ดหมามุยสามารถปองกันหรือ

ชวยฟนฟูเนื้อเยื่อองคชาตจากภาวะเครียดออกซิเดชั่น 

 ในป 2012 คณะนักวิจัยเดียวกันยังไดศึกษา

พฤติกรรมทางเพศและคาชี้วัดตางๆ ของอสุจิ เชน 

ความเขมขนของตวัอสจิุ (sperm count) ความมชีีวติ

ของอสุจิ (viability) ความสามารถในการเคลื่อนที่ไป

ขางหนาของตวัอสจุ ิ(motility)(9) โดยแบงกลุมคลายกบั

การศึกษากอนหนา พบวาหนูทดลองกลุมที่ 2 ที่เปน

โรคเบาหวานมีพฤติกรรมทางเพศและคาชี้วัดตางๆ 

ของอสจุลิดลง นอกจากนีย้งัมกีารลดลงของระดบัฮอรโมน 

follicular stimulating, luteinizing และ testosterone 

ในขณะที่กลุมที่เปนเบาหวานและไดรับสารสกัดเมล็ด

หมามุยพบวาหนูมีพฤติกรรมทางเพศ ความตองการ

ทางเพศและคาชีว้ดัตางๆ ของอสจุดิขีึน้อยางมนียัสาํคัญ

เมื่อเปรียบเทียบกับกลุมที่ 2

 ในป 2013 Suresh S และคณะ(10) ไดศึกษา

ผลของสารสกัดเอทานอลของเมล็ดหมามุยตอความ

ผดิปกตใินการทาํงานของไมโทคอนเดรยีและความเสยีหาย

ของดีเอ็นเอในทอพักอสุจิของหนู wistar albino rat 

เพศผูท่ีไดรับการเหนี่ยวนําใหเกิดเบาหวานดวยสาร 

streptozotocin โดยแบงกลุมหนูทดลองคลาย

การทดลองกอนหนา พบวาหนูทดลองกลุมที่ 2 

มีการเพิ่มขึ้นของปฏิกิริยา lipid peroxidation และ

การถูกทําลายของดีเอ็นเอ นอกจากนี้ยังมีผลตอ

ประสิทธิภาพในการทํางานของไมโทคอนเดรีย สวน

กลุมทีเ่ปนโรคเบาหวานท่ีไดรบัสารสกดัหมามุยมีระดบั

ของสารตานอนุมูลอิสระเพิ่มขึ้นและมีการลดลงของ

ปฏิกิริยา lipid peroxidation และการถูกทําลายของ

ดีเอ็นเอ และการทํางานของไมโทคอนเดรียที่ดีขึ้น
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 การศกึษาฤทธิเ์กีย่วกบัสมรรถภาพทางเพศ

ในทางคลินิก 

 Ahmad MK และคณะ (2008)(11) ไดศึกษา

ผลของเมล็ดหมามุยตอตวัช้ีวดัตาง ๆ และคาทางชีวเคมี

ของนํา้อสจุใินชายทีม่ภีาวะมีบตุรยาก โดยแบงผูเขารวม

การศึกษาเปน 2 กลุม คือ กลุมสุขภาพดีเปนกลุม

ควบคุม และกลุมที่มีภาวะหยอนสมรรถภาพทางเพศ 

กลุมละ 60 คน เฉพาะกลุมทีมี่ภาวะหยอนสมรรถภาพ

ทางเพศ จะไดรับประทานผงเมลด็หมามุยปรมิาณ 5 กรัม

พรอมกับนม เปนเวลา 3 เดอืน พบวา มกีารยบัยัง้ปฏกิริยิา 

lipid peroxidation เพิ่มกระบวนการสรางอสุจิ 

ความสามารถในการเคลือ่นทีไ่ปขางหนาของอสจุดิขีึน้ 

ระดับของสารชีวเคมี เชน ไขมัน ไตรกลีเซอไรด 

คอเลสเตอรอล ฟอสฟอลิปด วิตามินเอ ซี และอี 

ในนํ้าอสุจิของชายที่มีภาวะมีบุตรยากดีขึ้น ซึ่งเปนสิ่ง

บงชีถึ้งคณุลกัษณะท่ีดขีองนํา้อสจุท่ีิเหมาะสมตอตวัอสจุิ

 ในป 2009 Shukla KK และคณะ(12)  ไดทาํ

การศกึษาผลของเมล็ดหมามุยตอคณุภาพของอสุจิและ

ระดับของฮอรโมนที่มีผลตอระบบสืบพันธุของเพศชาย

ในนํา้อสจิุและพลาสมาของชายท่ีมภีาวะหยอนสมรรถภาพ

ทางเพศผานการทํางานของแกน hypothalamus-

pituitary-gonadal axis โดยไดแบงกลุมผูเขารวม

การศึกษาเปน 2 กลุม คือ กลุมสุขภาพดี และกลุม

ที่มีภาวะหยอนสมรรถภาพทางเพศ กลุมละ 75 คน 

เฉพาะกลุมที่มีภาวะหยอนสมรรถภาพทางเพศ จะได

รบัประทานผงเมล็ดหมามุยปรมิาณ 5 กรมั พรอมกบันม 

เปนเวลา 3 เดือน ซึ่งกอนรับประทานไดตรวจระดับ

ฮอรโมนในนํา้อสจุแิละพลาสมาของชายทีม่ภีาวะหยอน

สมรรถภาพทางเพศ พบวา ฮอรโมน testosterone 

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

nor-adrenaline ลดลง และมีระดับของฮอรโมน 

follicle stimulating hormone (FSH) และ prolactin 

(PRL) เพิ่มขึ้นมากกวากลุมชายสุขภาพดี ซึ่งเมื่อได

รับประทานผงเมล็ดหมามุยพบวา ระดับฮอรโมน

มีการเปลี่ยนแปลงท่ีดีขึ้น นอกจากนี้ความเขมขนและ

ความสามารถในการเคลือ่นทีไ่ปขางหนาของตวัอสุจดิขีึน้ 

 ในป 2011 Gupta A และคณะ(13) ไดศกึษาผล

ของเมล็ดหมามุยในกลุมอาสาสมัครเพศชายที่มีภาวะ

หยอนสมรรถภาพทางเพศตอสารเมทาบอไลทในพลาสมา

ของนํา้อสจุ ิเชน lactate, alanine, choline, citrate, 

glycerophosphocholine, glutamine, tyrosine, 

histidine, phenylalanine และ uridine เปนตน และ

ฮอรโมนที่มีผลตอระบบสืบพันธุเพศชาย ดวย H NMR 

spectroscopy พบวา กลุมอาสาสมคัรเพศชายทีม่ภีาวะ

หยอนสมรรถภาพทางเพศจาํนวน 180 คน ทีร่บัประทาน

ผงเมล็ดหมามุย 5 กรัมพรอมกับนม เปนเวลา 3 เดือน

นั้น มีระดับฮอรโมนและสารเมทาบอไลทดีขึ้นอยาง

มีนัยสําคัญทางสถิติ เมื่อเทียบกับกลุมควบคุม

 จากการศึกษาทางคลินิกขางตน พบวา

มีการต้ังสมมุติฐานเกีย่วกบัฤทธิที์มี่ผลตอระบบสบืพนัธุ

เพศชายของเมล็ดหมามุย สรุปไดดังนี้ สาร L-DOPA 

เปนสารสาํคัญในเมลด็หมามุย ซ่ึงเปนสารตัง้ตนในการ

สังเคราะห dopamine ในสมอง จากนั้น dopamine 

จะไปกระตุนสมองสวนไฮโปทาลามสัใหหลัง่ gonadotropin 

releasing hormone ซึ่งไปกระตุนตอม anterior 

pituitary ใหหล่ัง FSH และ LH ซึง่ LH จะจบักับตัวรับ 

LH receptor ใน  Leydig cell ทีอ่ณัฑะ ทาํใหระบบ 

cyclic adenosine monophosphate (cAMP) 

second messenger ทาํงาน ซึง่เมือ่ระดบัของ cAMP 

เพ่ิมข้ึนจะกระตุนการสรางสารในกลุมสเตอรอยด 

รวมถึงฮอรโมน testosterone ใน Leydig cell ทาํให

มีผลตอระบบสืบพันธุเพศชาย ความรูสึกทางเพศและ

สมรรถภาพทางเพศเพิ่มขึ้น(6)
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 ฤทธิ์ทางชีวภาพอื่นของเมล็ดหมามุย(14)

 นอกจากฤทธิ์เพิ่มสมรรถภาพทางเพศของ

เพศชายแลว มีการศึกษาความเปนไปไดในการใช

เมล็ดหมามุยเปนการรักษาทางเลือกในโรคพารกินสัน 

เมล็ดหมามุยสามารถเติบโตไดในพื้นที่เขตรอนทั่วโลก 

และเปนพืชตระกูลถ่ัวท่ีมีปริมาณ L-DOPA สูง มีการ

ศึกษาเมล็ดหมามุย 25 ตัวอยางในทวีปแอฟริกา 

ละตนิอเมริกาและเอเชยี โดยทาํการตรวจสอบปรมิาณ

สาร L-DOPA จากเมล็ดหมามุยในรูปแบบแหง อบ 

และตม คามัธยฐาน L-DOPA ของเมล็ดหมามุย

ในรูปแบบแหง อบ คือ 5.29% 5.30% ตามลําดับ 

และหลังการตมคามัธยฐาน L-DOPA ลดไป 70% 

จากรูปแบบแหง เมื่อศึกษาเปรียบเทียบระหวาง

เมล็ดหมามุยและสูตรตํารับที่ใชรักษาโรคพารกินสัน 

L-DOPA +Dopa-Decarboxylase Inhibitor เกีย่วกบั

เภสัชจลนศาสตรของ L-DOPA พบวา ระดับ L-DOPA 

ในเลือดของกลุมที่ไดรับสารสกัดจากเมล็ดหมามุย

ตํา่กวาระดบั L-DOPA ในเลอืดของกลุมทีไ่ดรบั L-DOPA+ 

Dopa-Decarboxylase Inhibitor 3.5 เทา 

ความเปนพิษของเมล็ดหมามุย

 มีการศึกษาพิษสารสกัดดวยเมทานอลของ

เมล็ดหมามุยในหนู albino mice และกระตาย 

ทําการทดสอบโดยการฉีดเขาหลอดเลือดดํา ปริมาณ 

1 มิลลิลิตร/20 กรัมของนํ้าหนักตัวของหนู albino 

mice หลงัการทดสอบ 72 ชัว่โมง ไมพบความผิดปกติ

เกิดข้ึนกับหนูทดลองและมีการทดสอบกับกระตาย

โดยการฉีดสารสกัดเขาในผิวหนัง พบวาเกิดอาการ

บวมนํ้าเล็กนอย (slight edema)(15)

 มีการรายงานการไดรับพิษของสาร L-DOPA 

จากการรับประทานเมล็ดหมามุย (M. pruriens) 

ในประเทศโมซัมบกิ ซ่ึงทาํใหเกิดอาการปวดหัวรุนแรง 

หัวใจเตนเรว็ผดิปกต ิสบัสน กระสบักระสาย เหน็ภาพหลอน 

นอกจากนีย้งัมรีายงานการเกดิพษิหลงัรบัประทานเมลด็

ของหมามุยชาง (M. gigantea) จากการเขาใจผิด 

ในมลรัฐฮาวาย ประเทศสหรัฐอเมริกา หลังจากที่ได

รบัประทานมอีาการปวดทองเฉยีบพลนั คลืน่ไส อาเจยีน 

มวนทอง เวียนศีรษะ และสับสน(16)

 การรับประทานเมล็ดหมามุยนั้น ควรคํานึงถึง

อาการขางเคยีงท่ีอาจเกดิขึน้เมือ่ไดรบัสาร L-DOPA เชน 

สบัสน ปวดหวั คลืน่ไส อาเจยีน เบือ่อาหาร ออนเพลยี

หรือไมมีแรง รวมถึงอาจทําใหมีปญหาการนอน เชน 

นอนไมหลบั ฝนราย และควรระมดัระวงัเมือ่ใชรวมกบัยา

ที่ใชรักษาอาการทางจิต ยาในกลุม anticholinergic

ยาลดความดันโลหิต และวิตามิน B6 นอกจากนี้ผูที่มี

โรคประจาํตัว เชน โรคหวัใจ โรคเกีย่วกับระบบทางเดิน

หายใจ โรคซมึเศราหรอือาการทางจติอืน่ ๆ และโรคทาง

ระบบฮอรโมน ควรระมัดระวังในการรับประทาน

สถานภาพทางกฎหมายของผลิตภัณฑเมล็ดหมามุย

 การควบคุมผลิตภัณฑจากเมล็ดหมามุย 

ตามกฎหมายในประเทศไทยนัน้ สํานกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) ยังไมมีการอนุญาตผลิตภัณฑ

จากเมลด็หมามุยในรปูแบบยา แตมกีารอนญุาตตาํรับยา

แผนโบราณ

ตัวยาเดี่ยวและตํารับยาแผนโบราณตัวยาผสมรวมกับ

ตัวยาอ่ืน ๆ สําหรับใชบํารุงรางกาย การข้ึนทะเบียน

เปนยาแผนโบราณไดจะขึน้อยูกับการประเมนิสตูรตาํรับ 

วิธีการผลิต ประกอบกันดวย และการขึ้นทะเบียน

ผลติภัณฑจากเมลด็หมามุยเดีย่วน้ัน จะตองมีการประเมนิ

ขอมูลที่นาเชื่อถือในดานคุณภาพ ประสิทธิภาพ และ

ความปลอดภัยของผลิตภัณฑกอน เพื่อความเชื่อมั่น

ของผูบริโภคในการนําไปใช

 นอกจากนีห้มามุยยงัปรากฏในรายชือ่ของพชื

ทีห่ามใชในผลติภณัฑเสรมิอาหารตาม 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

 แมวาจะมีการศึกษาประโยชนของหมามุย

ในฤทธิ์ดานตาง ๆ ตามที่ไดกลาวมาแลวนั้น ควรที่จะ

คํานึงถึงอันตรายและความเสี่ยงจากอาการขางเคียง

ทีอ่าจเกดิข้ึน โดยเฉพาะผูท่ีมโีรคประจาํตวั เพราะฉะน้ัน

ในการใชผลิตภัณฑจากเมล็ดหมามุยควรปรึกษาแพทย

หรอืเภสชักรทีม่คีวามเชีย่วชาญเฉพาะ เพือ่ความปลอดภยั

ของผูใชเอง
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บทความวิจัย

การพัฒนาหลักเกณฑก์ารตดิตามความปลอดภยัผลิตภณัฑย์าใหม่
ตามลักษณะความเส่ียงในประเทศไทย

วิมล สุวรรณเกษาวงษ  และพัทรียา โภคะกุล

บทคัดย่อ
 การวิจัยครั้งนี้มีวัตถุประสงคเพื่อพัฒนาหลักเกณฑการติดตามความปลอดภัยของยาใหมตามลักษณะ

ความเส่ียงของยาในประเทศไทย วิธีวิจัย เปนการศึกษาวิจัยเชิงปฏิบัติการ โดยการทบทวนเอกสารวิชาการท่ีเก่ียวของ 

ประชุมกลุมในรูปของคณะทำงานซึ่งมีองคประกอบครอบคลุมผูที่เกี่ยวของที่คัดเลือกแบบเฉพาะเจาะจง รับฟง

ความเห็นจากผูมีสวนไดสวนเสีย และเสนอคณะอนุกรรมการท่ีเก่ียวของใหความเห็นชอบกอนออกประกาศบังคับใช 

ดำเนินการวิจัยระหวางป พ.ศ 2559-2560 มีขอบเขตครอบคลุมประเด็นการจำแนกระดับความเส่ียงของผลิตภัณฑ 

วิธีการเฝาระวังความปลอดภัยดานยา (pharmacovigilance method) และกิจกรรมเสริมเพ่ิมดานความปลอดภัย 

ผลการวิจัย จำแนกยาใหมซึ่งครอบคลุมชีววัตถุใหมและวัคซีนที่ใชในมนุษย ตามระดับความเสี่ยงที่พิจารณาจาก

ความครบถวนสมบูรณของขอมูลการศึกษาวิจัยทางคลินิก ขอมูลความปลอดภัยจากการใชยาในคนไทย และ

ประสบการณการใชยาทั้งในและตางประเทศ ออกเปน 4 ประเภท ดังนี้ (1) ยาความเสี่ยงระดับ 1 (สูงสุด) คือ 

ผลิตภัณฑยาที่มีขอมูลการทดลองทางคลินิกไมสมบูรณ ตองติดตามความปลอดภัยลักษณะเชิงรุกในผูปวยทุกราย

ที่ใชยาเปนระยะเวลาไมนอยกวา 2 ป หรือจนกวามีขอมูลดานความปลอดภัยสนับสนุนเพียงพอ (2) ยาความเสี่ยง

ระดับ 2 คือ ผลิตภัณฑยาที่ประกอบตัวยาสำคัญเปนสารเคมีใหมหรืออนุพันธใหมหรือมีขอบงใชใหม หรือสูตร

สวนผสมใหม หรือเปนตำรับชีววัตถุใหม ตองติดตามความปลอดภัยแบบ intensified spontaneous reporting 

เปนระยะเวลา 2 ป (3) ยาความเสี่ยงระดับ 3 คือ ผลิตภัณฑยาที่มีระบบการนำสงยาแบบใหม หรือชองทาง

การใหแบบใหม หรือรูปแบบใหมหรือความแรงใหม ตองติดตามความปลอดภัยในลักษณะเชนเดียวกับความเสี่ยง

ระดับ 2 แตระยะเวลาเพียง 1 ป (4) ยาความเสี่ยงระดับ 4 คือ ผลิตภัณฑยาที่มีตัวยาสำคัญเหมือนยาใหมที่ไดรับ

ทะเบียนแบบไมมีเงื่อนไข (ยาปลด SMP) หรือมีประสบการณการใชมานาน หรือเปนยาจำเปน โดยมีเงื่อนไขตามที่ 

อย.กำหนด ท้ังน้ี ผลิตภัณฑยาความเส่ียงระดับ 1-3 ตองกำหนดผูรับผิดชอบหลักในการประสานงานดานการติดตาม

ความปลอดภัย ระบุความเสี่ยงที่ตองติดตาม สื่อสารความเสี่ยงดังกลาวใหบุคลากรทางการแพทยในชวงแรกของ

การออกสูตลาด สรุป ผลิตภัณฑยาใหมแตละชนิดมีวิธีการและเงื่อนไขการติดตามความปลอดภัยที่แตกตาง

ตามความเสี่ยงของผลิตภัณฑนั้น ๆ ซึ่งแบงเปน 4 ประเภท ตามความครบถวนสมบูรณของขอมูลการศึกษาวิจัย

ทางคลินิก ขอมูลความปลอดภัยจากการใชยาในคนไทย ประสบการณการใชยาและความจำเปน

คําสําคัญ :  ยาใหม ความเสี่ยงที่ตองติดตาม การติดตามความปลอดภัยของยา ลักษณะความเสี่ยง

รับตนฉบับ : 17 พฤษภาคม 62 ฉบับปรับปรุง 24 มิถุนายน 62 รับตีพิมพ 5 กรกฎาคม 62
ผูนิพนธ : สังกัดกองแผนงานและวิชาการ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
   wimon@fda.moph.go.th 
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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) ไดกําหนดข้ึนเปนเงือ่นไข

ของการอนมุตัทิะเบยีนตาํรบัยาใหม  ในป พ.ศ. 2532 

สํานักงานคณะกรรมาการและยา (อย.) ไดปรับปรุง

กระบวนการขึ้นทะเบียนตํารับ “ยาใหม” ขึ้น กําหนด

ใหการขึ้นทะเบียนตํารับ “ยาใหม” ที่เปนตนตํารับ

(original product) ตามนิยามท่ีกําหนด ตองขอรับ

อนุมัติทะเบียนตํารับยา เปน 2 ระยะ ระยะแรกเปน

ขั้นตอนการขออนุมัติทะเบียนตํารับแบบมีเง่ือนไข 

ซึง่ตองมกีารพจิารณาเอกสารวิชาการจํานวนท่ีมากกวา

ยาท่ัวไป ครอบคลุมขอมูลดานคณุภาพ ดานความปลอดภยั 

และดานประสทิธภิาพของยา ทัง้นี ้เพือ่ยนืยนัคณุภาพ 

ปลอดภัยและประสิทธภิาพของยา ยาท่ีผานการประเมิน

ในขัน้ตอนแรกนี ้จะไดรบัอนมัุตทิะเบยีนแบบมีเงือ่นไข 

(conditional approval) ซ่ึงผูรับอนุญาตตองให

คาํรบัรองวาจะดาํเนนิการตามหลกัเกณฑการตดิตาม

ความปลอดภัยของยาใหม ตามที่ อย.กําหนดเปน

ระยะเวลา 2 ป หรือจนกวามีขอมูลเพียงพอที่จะมั่นใจ

ในความปลอดภัยของยาดงักลาว ระยะที ่2 เปนขัน้ตอน

การขอรับอนุมัติทะเบียนตํารับยาแบบไมมีเงื่อนไข 

เมือ่ อย.พจิารณาอนุมตัเิพราะเหน็วายาดงักลาวมขีอมูล

ดานความปลอดภัยเพียงพอ ซึ่งภายหลังการอนุมัตินี้ 

ผลิตภัณฑยาดงักลาวจะถกูเฝาระวงัตดิตามความปลอดภยั

โดยระบบการรายงานแบบ spontaneous reporting 

ตามแนวทางที่ อย.กําหนด(1-2)

 การติดตามความปลอดภัยของยาใหม 

กําหนดขึ้นโดยมีวัตถุประสงคหลักเพื่อยืนยันความ

ปลอดภัยของการใชยาใหมในคนไทย ปองกันและ

ควบคุมการใชยาใหมใหมคีวามรัดกมุยิง่ขึน้ ผานเงือ่นไข

การจํากัดการใชยาเฉพาะในสถานพยาบาล แสดง

สัญลักษณยาตองติดตามบนฉลาก และติดตาม

ความปลอดภัยตามแบบแผนและขั้นตอนการติดตาม

ความปลอดภัยของยาใหม (SMP protocol) ที่ อย.

กาํหนด(3-4) ตัง้แตมกีารกาํหนด SMP และมกีารดาํเนนิการ

ครั้งแรกใน ป พ.ศ. 2534 จนถึงปจจุบัน (พ.ศ. 2559) 

แมวาจะมกีารปรบัปรงุมาเปนระยะ เพือ่เพิม่ประสิทธภิาพ

และใหสอดคลองกับบริบทงานเฝาระวังความปลอดภัย

ดานยา (pharmacovigilance:PV) ของประเทศและ

ระดับสากล มีการปรับจากเดิมท่ีใหติดตามผูปวย

ทุกรายที่มีการใชยาใหมที่ไดรับทะเบียนแบบมีเงื่อนไข

และรายงานผลการติดตามให อย.ทราบ ปรับเปนให

ตดิตามและรายงานผลเฉพาะผูทีเ่กดิอาการไมพงึประสงค

จากยาโดยไมมีการปรับแกไขให SMP protocol ที่ใช

ตองมรีปูแบบการตดิตามทีแ่ตกตางตามความเสีย่งของ

ยาแตละชนิด(5)   

 ยาใหมทุกชนิดท่ีมีเงื่อนไขตองติดตาม SMP 

ใช SMP protocol แบบเดียวกันไมวาจะเปนยาท่ีมี

ความเสี่ยงสูง หรือความเสี่ยงตํ่า ยาบางกลุมที่เขาขาย

สามารถขอรับการประเมินในลักษณะพิเศษ (priority 

review) เชน ยารักษาโรคเอดส ยารักษาโรคมะเร็ง 

ยารักษาวัณโรค ยารักษามาลาเรีย ที่มีความจําเปน

อาจขอยืน่ผอนผนัการยืน่ขอมูลการศึกษาวจิยัทางคลนิกิ 

ระยะที่ 3 โดยใหยื่นภายหลังจากที่อนุมัติทะเบียน

ตํารับยาแลวได(6) การติดตามความปลอดภัยของยา

กลุมดังกลาวในชวงที่ยังไมยื่นขอมูลการศึกษาวิจัย

ทางคลินิกระยะที่ 3 มีลักษณะเชนเดียวกับยาอื่นๆ 

ทีมี่ความเสีย่งต่ํา หรือมีขอมูลครบถวนขณะขึน้ทะเบียน

ตาํรบั คอื ตดิตามความปลอดภยัดวยวธิ ีspontaneous 

reporting ซึง่เปนวธีิทีพ่บปญหาเรือ่งการรายงานตํา่กวา

เหตุการณ
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ที่เกิดขึ้นจริง (under-report)(7)  ทำใหไมสามารถ

สะทอนขอมูลความปลอดภัยที่แทจริงและไมสามารถ

นำมาประเมินความสัมพันธอ่ืนตอได นอกจากน้ี ยังเปน

แนวทางการเฝาระวังที่ไมสอดคลองการกำกับดูแล

ผลิตภัณฑสุขภาพในปจจุบัน ทั้งในระดับประเทศ

และระดับสากล ที่เนนการกำกับดูแลตามความเสี่ยง 

ยาใหมแตละชนิดจะมีวิธีการติดตามความปลอดภัย

ที่แตกตางตามแผนจัดการความเสี่ยงของยาชนิดนั้น ๆ 

เชน สหภาพยุโรปกำหนดใหยาใหมทุกตำรับตองย่ืนแผน

จัดการความเสี่ยง (Risk Management Plan: RMP) 

ประกอบการขอประเมินทะเบียนตำรับ ซึ่งในแผน

ดังกลาวจะตองระบุแผนเฝาระวังความปลอดภัยดานยา 

(pharmacovigilance plan) และแผนลดความเสี่ยง 

(risk minimization plan) ที่มีความแตกตางกัน

ในแตละตำรับตามลักษณะความเสี่ยงของยา (risk 

specification)(8-12)  ดังน้ัน เพื่อใหหลักเกณฑ SMP 

ทีก่าํหนดสอดคลองกบัความเสีย่งของผลติภณัฑ จงึได

ทําการศึกษานี้ขึ้นโดยมีวัตถุประสงคดังนี้ 

วัตถุประสงค์

 เพ่ือพัฒนาหลักเกณฑการติดตามความปลอดภัย

ของยาใหมตามลักษณะความเส่ียงของผลิตภัณฑยาใหม 

รวมถึงชีววัตถุใหม และวัคซีนสำหรับมนุษย

 ขอบเขตการวิจัย

 การวิจัยนี้ครอบคลุมหลักเกณฑและเงื่อนไข

ท่ีเก่ียวของกับการจำแนกระดับความเส่ียงของผลิตภัณฑ

ยาสำหรับมนุษยที่เปนยาใหม (new drugs) รวมถึง

ยาสามัญใหม (new generic drugs) ที่ยาตนแบบ

ยังเปนยาที่ไดรับอนุมัติทะเบียนแบบมีเงื่อนไข และ

ยาชีววัตถุใหม (new biological products) ครอบคลุม

วัคซีนสำหรับมนุษย และวิธีการเฝาระวังความปลอดภัย

ดานยาและกิจกรรมเสริมดานความปลอดภัย

นิยามศัพท์

 1. Intensified/Stimulated Reporting 

หมายถึง วิธีการเฝาระวังความปลอดภัยแบบ spon-

taneous reporting แตมีการดำเนินกิจกรรมบางอยาง

เพิ่มเติม เพื่อกระตุนหรืออำนวยความสะดวกในการ

รายงานผลิตภัณฑใหมท่ีเร่ิมจำหนายในตลาด 

 2. Mandatory Spontaneous Reporting 

หมายถึง วิธีการเฝาระวังความปลอดภัยแบบ spon-

taneous reporting โดยผูรับอนุญาตตองดำเนินการ

ตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

เร่ือง กำหนดคำรับรองเง่ือนไขการข้ึนทะเบียนตำรับยา 

สำหรับการรายงานอาการไมพึงประสงคจากการใชยา

รวมถึงวัคซีน ประกาศ ณ วันที่ 5 กุมภาพันธ 2559

 3. ความเสี่ยงที่ตองติดตาม (Watch list) 

หมายถึง รายการความเสี่ยงสำคัญหรือที่สนใจ หรือ

ความเส่ียงท่ีรายแรงท่ีพบในข้ันตอนกอนยาออกสูตลาด

ที่ตองระบุและติดตามภายหลังยาออกสูตลาด
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วิธีการวิจัย 

 เปนการวิจัยเชิงปฏิบัติการ (action research) 

ซึ่งดำเนินการในระหวางป พ.ศ. 2559-2560 และมี

ขั้นตอนการดำเนินการ ประชากรและกลุมตัวอยาง 

การเก็บขอมูล และการวิเคราะหขอมูล ดังนี้

 ขั้นตอนการดำเนินการ 

 1. ทบทวนวรรณกรรมและเอกสารท่ีเก่ียวของ

กับการเฝาระวังความปลอดภัยของยาใหม รวมถึง

เงื่อนไขการอนุญาตยาใหมของทั้งในและตางประเทศ 

 2. วิเคราะหขอมูลและพัฒนาจัดทำ (ราง) 

หลักเกณฑการติดตามความปลอดภัยผลิตภัณฑยาตาม

ลักษณะความเสี่ยง เสนอคณะทำงานจัดทำหลักเกณฑ

การจัดการความปลอดภัยยาใหม 

 3. นำ (ราง) หลักเกณฑฯที่ปรับแกไขตามมติ

คณะทำงานฯ เสนอรับฟงความคิดเห็นจากสาธารณชน

(public consultation) 

 4. สรุปความคิดเห็นที่ไดรับเสนอคณะอนุ-

กรรมการพิจารณาการข้ึนทะเบียนตำรับยาแผนปจจุบัน

สำหรับมนุษยท่ีเปนยาใหมพิจารณาใหความเห็นชอบ 

กรณีผลการรับฟงความเห็นสวนใหญเห็นดวยในหลักการ

 5. เสนอ อย. อนุมัติออกประกาศสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง หลักเกณฑการติดตาม

ความปลอดภัยผลิตภัณฑยาตามลักษณะความเสี่ยง 

(Risk-Based Approach Safety Monitoring Program) 

เมื่อไดรับความเห็นชอบจากคณะอนุกรรมการฯ

 ประชากรและกลุมตัวอยาง คือ ผูมีสวนได

สวนเสียกับการปฏิบัติตาม (ราง) หลักเกณฑการติดตาม

ความปลอดภัยของยาใหมทั้งจากภาครัฐและเอกชน 

ประกอบดวย ผูประกอบการธุรกิจยาซ่ึงเปนผูรับอนุญาต

ทะเบียนตำรับยาที่มีหนาที่ตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ

ที่กำหนด เจาหนาที่ที่เกี่ยวของกับการขึ้นทะเบียน

ตำรับยา/เฝาระวังความปลอดภัยดานยา แพทยและ

เภสัชกร โดยมีการคัดเลือกกลุมตัวอยางดังนี้ 

 1) การประชุมกลุม มีวิธีการคัดเลือกกลุม

ตัวอยางดวยวิธีแบบเฉพาะเจาะ รวมใหความคิดเห็น

ในรูปแบบของคณะทำงานจัดทำหลักเกณฑการจัดการ

ความปลอดภัยยาใหม (ทีมผูวิจัยเปนสวนหนึ่งของ

คณะทำงานฯ ทำหนาที่ผูทำงานและเลขานุการของ

คณะทำงาน) ซึ่งมีองคประกอบรวมทั้งสิ้น 15 คน 

ครอบคลุมผูแทนจาก

     (1) สมาคมผูประกอบธรุกิจดานยาท้ังดาน

การผลิต/การนำเขายา และสมาคมเภสัชกรรมทะเบียน

และกฎหมายผลิตภัณฑ

     (2) เจาหนาที่ที่เกี่ยวของจากสำนักยา

และศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

สำนักงาคณะกรรมการอาหารและยา แพทย เภสัชกร 

ผูทรงคุณวุฒิจากคณะแพทยศาสตรและคณะเภสัชศาสตร 

 2) การรับฟงความคิดเห็น แจงเวียน (ราง) 

ประกาศ หลักเกณฑการติดตามความปลอดภัย

ผลิตภัณฑยาตามลักษณะความเสี่ยง (Risk-Based 

Approach SMP) ไปยังหนวยงานท่ีเก่ียวของประกอบดวย 

สมาคมผูประกอบธรุกิจดานยา (3 แหง) คณะแพทยศาสตร

ทุกแหง (25 แหง) คณะเภสัชศาสตรทุกแหง (19 แหง) 

ราชวิทยาลัยทางการแพทยทุกแหง (15 แหง) ผูรับอนุญาต

ผลิต/นำหรือสั่งยาแผนปจจุบันยาใหม/ชีววัตถุใหม)

เขามาในราชอาณาจักรทุกแหง (363 แหง) รวมทั้งสิ้น 

425 แหง (ขอมูล ณ กุมภาพันธ ป พ.ศ. 2560)

 การเก็บขอมูล

 1. สืบคนขอมูลท่ีเก่ียวของกับการกำกับดูแล

และการเฝาระวังยาใหม ผานทางเว็บไซตของหนวย

กำกับดูแลดานยาของทั้งในและตางประเทศ และ
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องคกรที่เกี่ยวของ เชน สหภาพยุโรป สหรัฐอเมริกา 

ญี่ปุน องคการอนามัยโลก สำนักยา อย. เปนตน 

ที่เผยแพรและปรับปรุงลาสุดภายในเดือนธันวาคม 

พ.ศ. 2559 

 2. สืบคนเอกสารวิชาการและงานวิจัย

ที่เกี่ยวของ โดยคำที่ใชในการสืบคนคือ “new drug” 

“drug monitoring” “pharmacovigilance plan” 

“ drug regulation” “risk management plan” 

“early phase monitoring”

ผลการวิจัย

 ผลจากการทบทวนการติดตามความปลอดภัยผลิตภัณฑยาใหมจากท้ังในและตางประเทศ สรุปไดตารางท่ี 1 

คณะผูวิจัยไดจัดทำแบงประเภทผลิตภัณฑยาโดยพิจารณาจากเกณฑความครบถวนสมบูรณของขอมูลการศึกษาวิจัย

ทางคลินิก ขอมูลความปลอดภัยจากการใชยาในประชากรไทย ประสบการณการใชยาและความจำเปนซึ่งผล

การพิจารณาของคณะทำงานฯ ไดขอสรุปใหแบงประเภทผลิตภัณฑที่ยื่นขอขึ้นทะเบียนตำรับ ยาใหม/ชีววัตถุใหม

เปน 4 ประเภทตามระดับความเสี่ยง โดยแตละประเภทจะมีวิธีการติดตามความปลอดภัย และหลักเกณฑ เงื่อนไข

กิจกรรมเสริมดานความปลอดภัยเพิ่มเติมตารางที่ 2 และ 3 

ตารางที่ 1 หลักเกณฑการเฝาระวังและติดตามความปลอดภัยยาใหมของตางประเทศและประเทศไทย

 3. ประชุมอภิปรายกลุม (คณะทำงานจัดทำ

หลักเกณฑการจัดการความปลอดภัยยาใหม) รวม 3 คร้ัง

 4. รับฟงความคิดเห็น ผานระบบสารสนเทศ 

ณ ทางเว็บไซตสำนักยา สำนักงานคณะกรมมการ

อาหารและยา และผานทางไปรษณียโดยการสงหนังสือ

อยางเปนทางการไปยังหนวยงานที่เกี่ยวของในระหวาง

เดือนกุมภาพันธ-มีนาคม พ.ศ. 2560 

 การวิเคราะหขอมูล

 วิเคราะหเน้ือหาขอคนพบ (content analysis) 

และการแจกแจงขอคนพบที่สำคัญเชิงอธิบายความ

สหภาพยุโรป (9,10)

*หมายเหตุ : ตั้งแตป ค.ศ.2012 ครอบคลุมยาจดตํารับที่ขึ้นทะเบียนตํารับใหม

ยา/ชีววัตถุใหมทุกตํารับ* - ยาทุกตํารับตองเฝาระวังแบบงานประจํา (routine PV) 

ไดแก การรายงาน ADR โดยวิธี spontaneous reporting

และกิจกรรมอื่นที่เกี่ยวของ 

- ยาทีม่ขีอกงัวลดานความปลอดภยั อาจตองดาํเนนิเฝาระวัง

เพ่ิมเติม (additional PV) ตามแผนจัดการความเสี่ยง

ท่ีไดรบัการอนมัุต ิเชน การศึกษาวิจัยหรือเฝาระวังภายหลัง

ยาไดรับอนุมัติทะเบียน (post authorization safety 

study; PASS) 

- กําหนดบคุคลผูมีคุณสมบตักิารเฝาระวัง

ความปลอดภยัดานยา (qualified person 

for PV)

- แสดงเครื่องหมาย สามเหลี่ยมหัวกลับ 

สีดํา  เพื่อระบุวาอยูระหวางการติดตาม 

(additional monitoring) บนเอกสาร

กํากับยา

การเฝาระวังความปลอดภัยดานยา 

(pharmacovigilance (PV) activities)

เงื่อนไข/กิจกรรมดานความปลอดภัย

(additional requirement)

หนวยงาน ขอบเขต (scope)
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ตารางที่ 1 (ตอ)

ประเทศสหรัฐ

อเมริกา (11)

ประเทศญี่ปุน (12,13)

องคการ

อนามัยโลก (14)

ประเทศ

ไทย (5,15)

ยาใหมบางรายการ

ขึ้นกับดุลพินิจของ 

US.FDA

ยา/ชีววัตถุใหม

ทุกตํารับ

ยาที่แกปญหา

สาธารณสุข เชน 

ยารักษาวัณโรค

ชนิดใหม สูตร

ผสมใหม (new 

regimen)

ยาใหม/ชวีวัตถุใหม

ทุกตํารับ

- ยาทุกตํารับตองเฝาระวังแบบงานประจํา (routine PV) 

ดวย FDA adverse event reporting system (FAERS) 

- ยาที ่US. FDA กําหนดใหจดัทาํ REMS ตองเพิม่กจิกรรม

เฝาระวังเพ่ิมเติม เพ่ือประกันความปลอดภัยในการใช 

(elements to assure safe use; ETASU) เชน การตดิตาม

ผูปวยแตละราย หรือ ลงทะเบียนผูปวย 

- ยาใหมทกุตาํรับตองเฝาระวงัแบบงานประจาํ (routine PV)

อํานวยความสะดวกในการรายงาน ADR รวมถึงเก็บขอมูล 

รายงาน ADR ตามขอกําหนดของ early-phase post 

marketing vigilance (EPPV) ภายในระยะเวลา 6 เดือน

และสรปุรายงาน EPPV สงภายใน 2 เดือน หลงัสิน้สดุระยะ 

EPPV 

- ยาบางรายการที่มีขอกังวลดานความปลอดภัย อาจตอง

ดาํเนนิเฝาระวงัเพิม่เตมิ (additional PV) ตามแผนจดัการ

ความเสีย่งทีไ่ดรบัการอนมุตั ิ

- ยาใหมในการรักษาวัณโรค (new TB drugs) ตองดําเนิน

การเฝาระวงัเชงิรกุ แบบ Active TB drug-safety monitoring 

and management (aDSM) ซึ่งเปนวิธีการเฝาระวัง

และประเมินผลการวินิจฉัยทางคลินิกและผลทางหอง

ปฏบิตักิารในผูปวยทีใ่ชยาทกุราย เชน การตดิตามการใชยา 

bedaquiline

- ยาใหม/ชีววัตถุใหมทุกตํารับตองเฝาระวังความปลอดภัย

ดวยวิธีพื้นฐาน (routine PV) และมีผูอนุญาตทําหนาที่

อํานวยความสะดวกในการรายงาน ADR ตามหลักเกณฑ

แนวทางที่ อย. กําหนด

ยาที่ตองจัดทํา REMS ตองดําเนินการ 

- จัดทํา medication guides สําหรับ

ผูปวย

- จัดทาํ communication plan สําหรบั

บุคลากรทางการแพทย

- ETASU เชน จํากัดสถานบริการ หรือ

แพทยหรือเภสชักร หรอืผูปวยกลุมเปาหมาย

ตามเงื่อนไขที่กําหนด

- ยาใหมทุกตํารับตองใหขอมูลยาและ

การใชยาที่เหมาะสมกอนยาออกสูตลาด 

(early inform physicians) แกบคุลากร

ทางการแพทยและหลงัจากการกระจายยา

สูโรงพยาบาลแลว ทุก 2 สัปดาห ในชวง 

2 เดือนแรกและเดอืนละคร้ังหลงัจากนัน้ 

ตองยํ้าเตือนและขอความรวมมือในการ

ใชยาอยางเหมาะสมจากทางโรงพยาบาล

- ยาควบคุมพิเศษเทานั้น

- จําหนายเฉพาะสถานพยาบาล ยกเวน 

ยาที่มีเงื่อนไขพิเศษกําหนดใหจําหนาย

เฉพาะโรงพยาบาล

- แสดงเครื่องหมาย  ระบุขอความ

ตองตดิตาม ใชเฉพาะสถานพยาบาล หรอื

ใชเฉพาะโรงพยาบาลแสดงเลขทะเบียน

ตาํรับยาแบบมเีงือ่นไข เชน NC หรือ NBC

กิจกรรมการเฝาระวังความปลอดภัยดานยา 

(PV activities)

เงือ่นไข/กจิกรรมเสรมิดานความปลอดภัย

(additional safety requirement)

หนวยงาน ขอบเขต (scope)

ตารางที่ 2 ประเภทยา/ชีววัตถุใหมตามระดับความเสี่ยงและวิธีการติดตามความปลอดภัยดานยา

ระดับ 1 ตํารับยาที่มีขอมูลการทดลองทางคลินิกไมสมบูรณ เชน ไมมีขอมูลการทดลอง

ทางคลินิกระยะที่ 3 แตมีความจําเปนตองใชเพื่อแกไขปญหาดานสาธารณสุข 

ตามขอกําหนดเกี่ยวการขึ้นทะบียนตํารับยาที่อย.กําหนด

เฝาระวังเชิงรุก (active vigilance) โดยการติดตาม

ทุกราย  เปนระยะเวลาไมนอยกวา 2 ป หรือจนกวา

มีขอมูลดานความปลอดภัยสนับสนุนเพียงพอ ซึ่ง

พจิารณาโดยคณะอนกุรรมการพจิารณาการขึน้ทะเบยีน

ตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยท่ีเปนยาใหม

ลักษณะประเภทยา/ชีววัตถุ วิธีการติดตามความปลอดภัยความเสี่ยง
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ตารางที่ 2 (ตอ)

ระดับ 2

ระดับ 3

ระดับ 4

* การเฝาระวังความปลอดภัยแบบ spontaneous reporting แตมีการทํากิจกรรมบางอยางเพิ่มเติม เพื่อกระตุนหรืออํานวยความสะดวกในการรายงานผลิตภัณฑใหมที่เริ่มจําหนายในตลาด
† ยาชีววัตถุจัดเปนผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 2
‡ การเฝาระวังความปลอดภัยแบบ spontaneous reporting โดยผูรับอนุญาตตองดําเนินการสงรายงานอาการไมพึงประสงคตามที่ อย. กําหนด

ตํารับยาที่มีตัวยาสําคัญเปนสารเคมีใหมหรืออนุพันธใหม (chemical entities/

new derivatives) หรือมีขอบงใชใหม หรือเปนสูตรผสมใหม หรือเปนตํารับ

ชีววัตถุใหม 

ตํารับยาท่ีมีระบบการนําสงยาแบบใหม (new delivery system) หรือ

ชองทางการใหแบบใหม (new route of administration) หรือ รูปแบบใหม 

(new dosage form) หรือ ความแรงใหม (new strength)

1. ตํารับยาที่มีตัวยาสําคัญเหมือนกับตัวยาใหมที่ไดรับอนุมัติทะเบียนแบบไมมี

   เงื่อนไข (ไมครอบคลุมยาชีววัตถุใหม
†
) และ

   1.1. มีรูปแบบการใหยา/ชองทางการใหยาเหมือนกัน หรือแตกตางกัน

         แตไมทําใหเกิด ADR แตกตางอยางมีนัยสําคัญ หรือ

   1.2. มคีวามแรงเหมอืนกนั หรอืตางกนัแตยงัอยูใน therapeutic dose หรอื

   1.3. ขอบงใชเดียวกัน หรือขอบงใชใหมแตมีขนาดยาตอวัน (daily dose) 

         เทากันหรือนอยกวาในกลุมผูปวยวัยเดียวกัน 

2. ตํารับยาที่มีการเปล่ียนแปลงแหลงผลิต/ผูนําเขา/ผูแบงบรรจุ จากทะเบียน

   ตํารับยาที่ไดรับอนุมัติทะเบียนแบบไมมีเงื่อนไขแลว 

3. ตาํรบัยาท่ีมกีารแบงบรรจจุากทะเบยีนตาํรบัยานําเขา/ผลติจากทะเบยีนตาํรบัยา

   ที่ไดรับอนุมัติทะเบียนแบบไมมีเงื่อนไขแลว     

4. ตํารับยาที่เขานิยามยาใหมที่ขึ้นทะเบียนในตางประเทศแลวเกินกวา 10 ป 

   และมีการใชอยางแพรหลายท่ัวโลก พรอมมีหลักฐานปรากฏชัดแจงแลววามี

   ประสิทธิภาพและปลอดภัย

5. ตํารับยากําพรา ตามประกาศ อย.

6. ผลติภณัฑอืน่ๆ ซึง่ อย.พจิารณาแลวเห็นสมควร เชน เซรุมแกพษิงู ผลติภณัฑ

   ที่ไดจากเลือดหรือพลาสมาของมนุษยบางชนิด

เฝาระวังแบบ intensified spontaneous 

reporting* เปนเวลา 2 ป

เฝาระวังแบบ intensified spontaneous 

reporting* เปนเวลา 1 ป

เฝาระวังแบบ mandatory spontaneous 

reporting‡ ตามแนวทางที่ อย. กําหนด(16-17)

ลักษณะประเภทยา/ชีววัตถุ วิธีการติดตามความปลอดภัยความเสี่ยง

ตารางที่ 3 หลักเกณฑ/เงื่อนไขเพิ่มเติม จำแนกตามระดับความเสี่ยงของผลิตภัณฑยา

1. ประเภทยา
2. การจํากัดการจําหนาย

3. การแสดงฉลาก

4. ผูรับผิดชอบดานการเฝาระวัง
ความปลอดภัยดานยา 
5. ความเสี่ยงสําคัญที่ตองติดตาม 

- ยาควบคุมพิเศษ(15)

- จําหนายเฉพาะในสถานพยาบาล ยกเวน กําหนดใหจําหนาย
เฉพาะโรงพยาบาล
- แสดงขอความครบถวนตามมาตรา 27 (3) และ 25 (3) 
แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแกไขเพิ่มเติม
- แสดงเครื่องหมาย  และระบุขอความตองติดตาม ใชเฉพาะ
สถานพยาบาล หรือเฉพาะโรงพยาบาลตามที่ อย. กําหนด
- แสดงเลขทะเบียนตํารับยาแบบมีเงื่อนไข เชน NC หรือ NBC
- กาํหนด อยางนอย 1 คน แจงให อย.ทราบ เพ่ือการประสานงาน

- กําหนด watch list ของยาใหม 

- ตามที่ อย.พิจารณา
- ตามที่ อย.พิจารณา

- แสดงขอความครบถวนตามมาตรา 27 (3) และ
25 (3) แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และ
ฉบับแกไขเพิ่มเติม

            -

            -

ผลิตภัณฑยา

ความเสี่ยงระดับ 4ความเสี่ยงระดับ 1-3
หลักเกณฑ/เงื่อนไข 
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ตารางที่ 4 ผลการรับฟงความคิดเห็นจำแนกตามประเด็นและหนวยงาน

1. การแบงประเภทผลิตภัณฑ

ผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 1

ผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 3

2. กิจกรรมการติดตามความปลอดภัยดานยา

ผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 1 

การติดตามผูปวยทุกราย 

- นิยามศัพท ควรเพิ่ม “หรือตามผูเชี่ยวชาญมีมติวายังขาดขอมูลทางคลินิกที่สมบูรณ” 

- เสนอใหปรับลดเปนผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 2 หากยาไดทําการวิจัย clinical trial phase 3 

- เสนอใหยาทีม่ ีnew delivery system แตเปนชวงการรกัษาแคบ (narrow therapeutic index) 

  เปนผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 2 เนื่องจากการเปลี่ยนแปลง bioavailability ของยากลุมนี้

  อาจทําใหมีความเสี่ยงเพิ่มขึ้น

- ขอให อย. ชวยสนบัสนนุใหเกดิความเขาใจและความรวมมอืจากบุคลากรทางการแพทย เนือ่งจาก

  ตองไดรับความยินยอมจากแพทยรวมถึงผูปวยที่ตองไดรับยา 

- ควรอยูในความรับผิดชอบของบุคลากรทางการแพทยในรพ. หรือคลินิกมากกวา เพราะบริษัท

  ไมสามารถติดตอผูปวยหรือดูขอมูลสวนตัวของผูปวยไดโดยตรง 

- คําวา มีขอมูลสนับสนุน “เพียงพอ” ควรมีการกําหนดใหชัดเจน หรือกําหนดวาหนวยงานใด

  เปนผูตัดสินใจวาขอมูลความปลอดภัยเพียงพอ

ภาคการศึกษา

ภาคเอกชน

ภาคการศึกษา

ภาคเอกชน

ภาคเอกชน

ภาคการศึกษา

ความเห็น หนวยงานประเด็น

ตารางที่ 3 (ตอ)

 ผลการรับฟงความเหน็จากสาธารณชน ผานทางเวบ็ไซตสาํนกัยา อย. และแจงเวยีนโดยการสงทางไปรษณยี

ผูทีเ่กีย่วของทัง้ภาครัฐและเอกชน ไดรบัขอคิดเหน็รวม 8 แหง (จากราชวิทยาลยั 3 แหง สมาคม 2 แหง ผูรบัอนญุาต

ผลิต นําเขายา คณะแพทยศาสตรและคณะเภสัชศาสตรอยางละ 1 แหง) หนวยงานสวนใหญเห็นดวยในหลักการ

กับขอเสนอติดตามความปลอดภัยตามความเสี่ยง แตมีประเด็นความคิดเห็นที่เปนสาระสําคัญ คือ ภาคเอกชน

มีขอกังวลในทางปฏิบัติตามการติดตามความปลอดภัยของผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 1 ที่กําหนดใหการติดตาม

ความปลอดภัยเชิงรุกในผูปวยทุกราย ในขณะที่ภาคการศึกษาเสนอใหยาที่มีระบบนําสงยาแบบใหม (new delivery 

system) ที่ทําให bioavailability ของยาแตกตางไปจากเดิม แตเปนชวงการรักษาแคบเปนผลิตภัณฑความเสี่ยง

ระดับ 2 แทนความเสี่ยงระดับ 3 และยังเสนอใหกําหนดระยะเวลาการรายงานโดยเฉพาะอาการไมพึงประสงค

จากยาชนิดรายแรง (รายละเอียดดังตารางที่ 4)

6. ใหขอมูลชวงแรกของยา
ออกสูตลาด 

7. การรายงาน

- ใหขอมูลความปลอดภยัทีส่าํคัญ แกบคุลากรทางการแพทย 1 เดือน
กอนยาใหมจําหนายและ ยํ้าเตือนทุก 2 เดือน ภายใน 6 เดือน
หลังออกจําหนาย
- อํานวยความสะดวกในการรายงาน ADR ใหบุคลากรทาง
การแพทย
- จัดทําและสงสรุปผลการดําเนินการที่เกิดขึ้นภายใน 8 เดือน
 
- รายงานปริมาณการผลิต/การแบงบรรจุ/การนําหรือส่ังยา 
ตามแบบฟอรมและระยะเวลาที่กําหนด 
- รายงานขอมูลความปลอดภัยตามแนวทางสําหรับผูรับอนุญาต
ในการรายงานความปลอดภัยของยาที่ อย. กําหนด

            -

- รายงานขอมูลความปลอดภัยตามแนวทาง
สาํหรบัผูรบัอนญุาตในการรายงานความปลอดภยั
ที่ อย. กําหนด

ผลิตภัณฑยา

ความเสี่ยงระดับ 4ความเสี่ยงระดับ 1-3
หลักเกณฑ/เงื่อนไข 
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 คณะอนุกรรมการพิจารณาการขึ้นทะเบียน

ตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยที่เปนยาใหม 

ไดพิจารณาเห็นชอบรูปแบบการเฝาระวังการติดตาม

ความปลอดภยัของผลติภัณฑยาตามลกัษณะความเสีย่ง 

ที่แบงผลิตภัณฑตามระดับความเสี่ยงเปน 4 ระดับ 

และเง่ือนไขการติดตามความปลอดภัยตามลักษณะ

ความเสีย่งของผลติภณัฑยา ตามทีค่ณะทาํงานฯ เสนอ

ตามตารางที่ 2 โดยไมปรับแกไข เนื่องจากไมมีเหตุผล

เพียงพอใหการปรับแกไขตามขอเสนอของภาคเอกชน 

และมีขอสังเกตวาผูประกอบการตองระบุความเสี่ยง

ทีต่องตดิตาม (watch list) ทีเ่หมอืนกบัของตางประเทศ

และควรไดรับการอนุมัติ (approved) พรอมกับการยื่น

ขอทะเบียนตํารับยาใหม  

 สําหรับขอเสนอของภาคการศึกษา (รวม

โรงพยาบาลภายใตคณะแพทยศาสตร) ในประเด็นยา

ที่มีระบบนําสงยาแบบใหมแมชวงการรักษาแคบ 

แตเคยมีการตดิตามความปลอดภัยในประชากรมากอน 

จงึใหคงเปนผลิตภณัฑความเสีย่งระดบั 3 สาํหรับระยะ

เวลาการรายงาน ADR นั้น อย. ไดมีประกาศและ

แนวทางการตดิตามความปลอดภัยสาํหรบัผูรบัอนญุาต

ภายหลังจากออกสูตลาด ซึ่งมีกําหนดระยะเวลา

การรายงานอาการไมพงึประสงคแตละชนดิอยูแลว(16,17)

 อย. ไดมีประกาศสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา เรือ่ง หลกัเกณฑการตดิตามความปลอดภยั

ผลิตภัณฑยาตามลักษณะความเส่ียง (Risk-Based 

Approach Safety Monitoring Program) เมื่อวันที่ 

9 ตลุาคม พ.ศ. 2560 โดยมสีาระสาํคญัของหลกัเกณฑ

และเง่ือนไขที่เกี่ยวของกับการจําแนกระดับความเสี่ยง

ของผลติภณัฑยา วธิกีารเฝาระวังความปลอดภัยดานยา 

และกิจกรรมเสริมดานความปลอดภัย เปนไปตาม

ผลการศกึษานี ้และมผีลบังคบัใชกบัโครงรางการตดิตาม

ความปลอดภัยที่ยื่นตั้งแต 1 มกราคม พ.ศ. 2561(18) 

และจัดประชุมชี้แจงผูรับอนุญาตตามขอเสนอจาก

การรับฟงความคิดเห็น 

สรุปและอภิปรายผล

 หลักเกณฑการเฝาระวังความปลอดภัยของ

ยาใหมที่พัฒนาขึ้น เปนการประยุกตหลักเกณฑ

การติดตามความปลอดภัยของตางประเทศ และ

ปรับเปลี่ยนใหสอดคลองกับบริบทของประเทศไทย 

ท้ังดานกฎระเบียบ และระบบสาธารณสุข โดยแบง

ประเภทยาและการตดิตามความปลอดภยัตามลกัษณะ

ความเสีย่งของผลติภณัฑยา ซึง่พจิารณาจากความครบถวน 

ตารางที่ 4 (ตอ)

ผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 4

3. เงื่อนไข กิจกรรมเสริม ดานความปลอดภัย

- ใหขอมูลชวงแรกของยาออกสูตลาด

- การรายงาน

4. ความเห็นอื่นๆ

- การบังคับใช

- เสนอใหรายงานเปนแบบ spontaneous reporting ตามแนวทางที่ อย.กําหนด 

  โดยไมใชการรายงานแบบบังคับ (mandatory)

- เสนอใหดําเนินการเฉพาะกับผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 1 และ 2 เทานั้น 

- ใหถือวาขอมูลเหลานี้ไมใชการสงเสริมการขาย ที่ไมตองขออนุมัติกอนสื่อสาร

- ควรกําหนดระยะเวลาในการรายงาน ADR โดยเฉพาะกรณีพบ 

  ADR ที่รายแรง

- ควรบังคับใชภายหลังประกาศประมาณ 3 เดือน

ภาคเอกชน

ภาคเอกชน

ภาคเอกชน

ภาคการศึกษา

ภาคเอกชน

ความเห็น หนวยงานประเด็น



21วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนกันยายน-ธันวาคม 2562

สมบูรณของขอมูลการศึกษาวิจัยทางคลินิก ขอมูล

ความปลอดภยัจากการใชยาในคนไทย และประสบการณ

การใชยาทั้งในและตางประเทศ เรียงจากความเสี่ยง

สูงสุดไปตํ่าสุดเปน 4 ระดับ

 ผลิตภัณฑที่มีความเสี่ยงสูงระดับที่ 1 เปน

ผลติภัณฑทีมี่ขอกงัวลเร่ืองความปลอดภัยเนือ่งจากขอมลู

กอนการอนุมัติทะเบียนไมสมบูรณ แตมีความจําเปน

ตองใชยาดงักลาว กําหนดใหตองมกีารเฝาระวงัทีเ่ขมงวด 

โดยการติดตามผูปวยทุกราย ซึ่งเปนหลักเกณฑท่ี

สอดคลองกบัแนวคิดการเฝาระวงัเชงิรกุสาํหรับยารกัษา

วัณโรคชนิดใหมที่ใหตองติดตามแบบ aDSM(14) ทั้งนี้

เพื่อใหไดขอมูลความปลอดภัยของยา (drug safety 

profile) ทีม่ากขึน้โดยเฉพาะอยางยิง่ในประชากรไทย 

ทาํใหสามารถประเมนิและจดัการความเสีย่งท่ีจะเกดิขึน้

ไดรวดเร็วทันตอเหตกุารณ สาํหรบัผลิตภัณฑความเสีย่ง

ระดบั 2 และ 3 เปนการปรบัหลกัเกณฑ SMP ทีใ่ชใน

ปจจุบันใหม โดยการแบงยาเปน 2 กลุมและปรับ

ระยะเวลาการติดตามใหสอดคลองกับประสบการณ 

และขอมูลความปลอดภัยจากการใชยาที่มีในประเทศ 

กลาวคอื ปรับลดยาใหมทีไ่มใชผลติภณัฑมตัีวยาสาํคญั

ใหมซึ่งมีประสบการณและขอมูลความปลอดภัยจาก

การใชยาในประเทศไทยมากอน เปนผลิตภณัฑความเส่ียง

ระดับที่ 3 และลดระยะเวลาการติดตามลงเหลือเพียง 

1 ป เนือ่งจากยาในกลุมนีเ้ปนผลติภณัฑทีมี่ตวัยาสาํคญั

เหมือนผลิตภัณฑที่เคยขึ้นทะเบียนและมีการติดตาม

ความปลอดภยัมากอนจนไดรบัอนมัุตทิะเบยีนแบบไมมี

เงื่อนไข ในสวนของผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 4 นั้น 

เปนรายการตํารับยาที่มีรายงานขอมูลความปลอดภัย

ที่มากเพียงพอในระดับหนึ่ง เนื่องจากผานการประเมิน

ความปลอดภัยของตัวยาสําคัญมากอนทั้งจากในและ

ตางประเทศ เปนไปตามแนวทางปฏบิตัทิี ่อย. เปนการ

ต้ังแตป พ.ศ. 2541 เรื่องยาท่ีรับการยกเวนไมตอง

ติดตาม SMP จึงกําหนดใหการติดตามความปลอดภัย

เชนเดียวกับยาทั่วไป คือ เฝาระวังแบบ mandatory 

spontaneous reporting ซึง่เปนไปตามประกาศ อย.

ทีก่าํหนดใหยาทกุชนดิมเีงือ่นไขตองตดิตามความปลอดภยั

ตามแนวทางที่กําหนด(16,17) 

 กรณีเงื่อนไขการติดตามความปลอดภัยนั้น 

ยงัคงเง่ือนไขตาม SMP เดมิ เนือ่งจากยงัสอดคลองกบั

เกณฑการติดตามความปลอดภัยในระดับนานาชาติ 

เชน การแสดงสญัลกัษณทีบ่งชีว้าเปนยาทีไ่ดรบัอนมุตัิ

ทะเบียนแบบมีเงื่อนไขท่ีตองติดตามความปลอดภัย 

สอดคลองกบัการกาํหนดใหยาใหมตองแสดงสญัลกัษณ 

additional monitoring และตองตดิตามรายงาน ADR 

ทกุชนิด ของสหภาพยโุรป(10) การจาํกัดการสัง่ใช/จาํหนายยา 

สอดคลองกับแนวคดิของสหรัฐอเมรกิาทีกํ่าหนดยาทีต่อง

จดัทาํ REMS ตองมมีาตรการจาํกดัการใช/กระจายยา 

เพื่อประกันความปลอดภัยการใชยา(11)  นอกจากนี้ 

เพือ่เพิม่ประสทิธภิาพการติดตามความปลอดภยั ไดเพิม่

เงื่อนไข 3 ประเด็น ไดแก (1) การใหระบุผูรับผิดชอบ

ดานการเฝาระวังความปลอดภัยดานยา (contact 

person for PV) อยางนอย 1 คน ซึ่งเปนไปในทิศทาง

เดียวกับสหภาพยุโรปที่กําหนดใหผูรับอนุญาตตองมี 

qualified person for PV (QPPV) รับผิดชอบงาน

ดานนี้ (8) (2) การกําหนดรายการความเสี่ยงสําคัญ

ที่ตองติดตาม (watch list) และ (3) การใหขอมูล

ชวงแรกของยาออกสูตลาด (early inform physicians) 

เพื่อเพิ่มโอกาสการเขาถึงขอมูลความเส่ียงของยา

ของบุคลกรทางการแพทยกอนการสัง่ใชยา ซึง่ประยกุต

จาก Early Phase Post-Marketing Vigilance (EPPV) 

ของประเทศญี่ปุน(13)
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ข้อเสนอแนะ

 เนือ่งจากหลกัเกณฑการตดิตามความปลอดภยั

ผลิตภัณฑยาใหมตามลักษณะความเสี่ยง พัฒนาขึ้น

โดยกรอบแนวคดิทีแ่ตกตางจากเดมิ แบบแผนขัน้ตอน

การตดิตามความปลอดภัยของยาใหม (SMP protocol) 

ของยาแตละชนดิมคีวามแตกตางกนัตามระดบัความเส่ียง

ของผลิตภัณฑยาชนิดนั้น การบรรลุเปาหมายของ 

Risk-based SMP ที่พัฒนาน้ี ข้ึนกับความเขาใจ

และการยอมรับของทุกภาคสวนที่เกี่ยวของ ไดแก 

ผูประกอบการ เจาหนาที ่อย. และบุคลากรทางการแพทย

ที่เกี่ยวของ ดังนั้น อย. ควร

 1. ประชุมชี้แจงกรอบแนวคิด วัตถุประสงค

และแนวทางปฏิบัติใหกับผูเกี่ยวของในทุกภาคสวน

 2. พัฒนาศักยภาพผูรับอนุญาตใหเขาใจ

หลักการและวิธีการจัดทํา SMP protocol ตาม

หลกัเกณฑการตดิตามความปลอดภยัผลติภณัฑยาใหม

ตามลักษณะความเสี่ยงของยา โดยเฉพาะประเด็นที่เปน

เงื่อนไขเพิ่มเติมใหม

 3. พัฒนาศักยภาพเจาหนาที่ของ อย. ใหมี

ความพรอมในการประเมิน ตรวจสอบ ติดตามขอมูล

ความปลอดภัยของผลิตภัณฑยาใหมไดอยางเชี่ยวชาญ

และมีประสิทธิภาพ

 4. ตดิตามและประเมนิผลการออกหลกัเกณฑ

การตดิตามความปลอดภัยยาใหมตามลักษณะความเสีย่ง 

พบปญหาหรืออปุสรรคในการดาํเนนิงานทัง้ในสวนของ

ผูรบัอนญุาตและในสวนของ อย. หรอืไม เพือ่เปนขอมลู

ในการพฒันาการเฝาระวงัตดิตามความปลอดภยัยาใหม

ตอไป

กิตติกรรมประกาศ

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

อนันตโชติ ที่แนะนําวิธีการศึกษางานวิจัย และทีมงาน

ที่ใหขอแนะนําในการทําวิจัยนี้ 
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การพัฒนาหลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้าง
สําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรในประเทศไทย

บทความวิจัย

ดารณี เพ็ญเจริญ

บทคัดย่อ
 การศึกษาวิจัยนี้ เปนการวิจัยเอกสาร มีวัตถุประสงคเพื่อศึกษาเปรียบเทียบหลักเกณฑการกลาวอาง

และการพิสูจนการกลาวอางสำหรับผลิตภัณฑสมุนไพรในประเทศตาง ๆ ไดแก อาเซียน ออสเตรเลีย สิงคโปร 

มาเลเซีย และไทย แลวทำการวิเคราะหเพื่อพัฒนาหลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจนการกลาวอางสำหรับ

ผลิตภัณฑสมุนไพรที่มีมาตรฐาน และเหมาะสมกับบริบทของประเทศไทย ผลการวิจัยพบวา หลักเกณฑอาเซียน 

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

Supplements” เปนหลักเกณฑกลางที่จัดทำเปนมาตรฐานใชสำหรับประเทศสมาชิกในภูมิภาคอาเซียน อีกทั้ง

เปนหลักเกณฑท่ีมีความชัดเจน มีรายละเอียด และมีความยืดหยุน เม่ือเปรียบเทียบกับหลักเกณฑของประเทศอ่ืนๆ 

ในอาเซียนรวมท้ังประเทศไทยท่ีใชปจจุบัน แตไมครอบคลุมผลิตภัณฑสมุนไพรท้ังหมด สวนหลักเกณฑของประเทศ

ออสเตรเลียจัดวา เปนหลักเกณฑที่ชัดเจน และมีรายละเอียดมากที่สุดเมื่อเปรียบเทียบกับประเทศอื่น ๆ ที่ทำ

การศึกษา แตไมไดแยกหลักเกณฑเฉพาะยาจากสมุนไพร และผลิตภัณฑเสริมสุขภาพ ดังนั้น ในการพัฒนา

หลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจนการกลาวอางสำหรับผลิตภัณฑสมุนไพรในประเทศไทยนี้ จึงใชหลักเกณฑ

อาเซียนเปนหลัก โดยนำหลักเกณฑของประเทศออสเตรเลียมาปรับใชบางสวน ผูวิจัยไดจัดทำ (ราง) หลักเกณฑ

การกลาวอางและการพิสูจนการกลาวอางสำหรับผลิตภัณฑสมุนไพรในประเทศไทย มีสาระสำคัญประกอบดวย

หัวขอไดแก (1) คำนำ (2) วัตถุประสงค (3) การจัดประเภทผลิตภัณฑสมุนไพร (4) หลักการสำคัญของการกลาวอาง

และการพิสูจนการกลาวอางสำหรับผลิตภัณฑสมุนไพร (5) หลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจนการกลาวอาง

สำหรับผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร (6) หลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจนการกลาวอางสำหรับผลิตภัณฑ

เสริมสุขภาพจากสมุนไพร (7) หมายเหตุ และ (8) เอกสารอางอิง

คําสําคัญ :  การกลาวอาง  สมุนไพร  ผลิตภัณฑสมุนไพร

รับตนฉบับ : 13 มิถุนายน 62 ฉบับปรับปรุง  19 มิถุนายน 62 รับตีพิมพ 28 มิถุนายน 62

ผูนิพนธ : สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

   darane@fda.moph.go.th
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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

 ปจจุบันความตองการใชสมุนไพรในหลาย

ประเทศท่ัวโลกรวมทัง้ประเทศไทยเพิม่ขึน้อยางตอเนือ่ง 

อันเนื่องมาจากความสนใจในการดูแลรักษาสุขภาพ

ดวยผลิตภัณฑธรรมชาติ มูลคาทางการตลาดสมุนไพร

ของประเทศไทยในป พ.ศ. 2560 เทากับ 254,830 

ลานบาท โดยมูลคาการสงออกสมุนไพรของไทยไปยัง

ตางประเทศมากทีส่ดุ 4 อนัดบัแรก ไดแก กลุมประเทศ

อาเซียน ญี่ปุน สหรัฐอเมริกา และสหภาพยุโรป(1)

 ผลติภณัฑสมุนไพรอยูในการควบคมุกาํกับดแูล

ของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ภายใต

กฎหมายที่เกี่ยวของ จากการดําเนินงานที่ผานมา

ปรากฏวา การกลาวอางคุณประโยชนหรือขอบงใช

ของผลิตภัณฑสมุนไพร เปนประเด็นปญหาสําคัญเปน

อุปสรรคตอการสงเสริมและพัฒนาผลิตภัณฑสมุนไพร 

โดยเฉพาะอยางยิ่งผลิตภัณฑสมุนไพรที่เปนผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร อาหารเพื่อสุขภาพ สวนใหญไมสามารถ

กลาวอางคุณประโยชนหรือขอบงใชในการสงเสริม

สขุภาพหรอืลดปจจัยเส่ียงการเกิดโรคได ทัง้นี ้ปจจุบนั

ประเทศไทยยังไมมีหลักเกณฑการกลาวอางและ

การพสิจูนการกลาวอางทีเ่ปนหลกัเกณฑเฉพาะสาํหรบั

ผลิตภัณฑสมุนไพร (2-5) 

 (ราง) พระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร 

พ.ศ …. เปนกฎหมายใหมสําหรับควบคุมกํากับดูแล

ผลิตภัณฑสมุนไพรเปนการเฉพาะ ขณะน้ีอยูระหวาง

กระบวนการทางนิติบัญญัติ กําหนดใหการอนุญาต

จําหนายสูตลาดสําหรับผลิตภัณฑสมุนไพรแบงเปน 

3 ประเภทตามระดับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ ไดแก 

การขึ้นทะเบียน การแจงรายละเอียด และการจดแจง 

โดยการกลาวอางคุณประโยชนหรือขอบงใชของ

ผลิตภัณฑสมุนไพรจัดวาเปนขอมูลสําคัญหนึ่งซ่ึงใช

ประกอบการพิจารณาอนุญาตใหจําหนายสูตลาด

ดังกลาว(6) นอกจากนั้น กลุมประเทศอาเซียนไดจัดทํา 

“ASEAN Guidelines on Claims and Claims 

Substantiation for Traditional Medicines and 

Health Supplements” ซึ่งเปนหลักเกณฑเฉพาะ

เรือ่งการกลาวอางและการพสิจูนการกลาวอางสาํหรับ

ยาแผนโบราณและผลติภณัฑเสรมิสขุภาพ บรรจอุยูใน

ขอตกลงอาเซยีน “ASEAN Agreement on Traditional 

Medicines and Health Supplements” โดยมี

กรอบระยะเวลาทีจ่ะลงนามความตกลงรวมกนัประมาณ

เดือนเมษายน 2563 ปจจุบันประเทศไทยยังไมได

ประกาศใชหลักเกณฑฉบับดังกลาวแตอยางใด(3)

 ดงันัน้ เพือ่เตรยีมความพรอมในการดาํเนนิการ

ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ …. และ

ขอตกลงอาเซยีนซึง่จะประกาศใชตอไป ผูวจิยัจงึไดทาํ

การศกึษาวจิยัเรือ่ง “การพฒันาหลกัเกณฑการกลาวอาง

และการพสิจูนการกลาวอางสาํหรบัผลติภัณฑสมุนไพร

ในประเทศไทย” เพือ่เปนขอมลูประกอบการพจิารณา

ของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาในการกาํหนด

หลักเกณฑประกอบการพิจารณาอนุญาตใหจําหนาย

ผลติภณัฑสมุนไพรสูตลาด ทีม่มีาตรฐาน เหมาะสมกบั

บริบทของประเทศไทย เพื่อเปนการคุมครองผูบริโภค

ใหไดรบัขอมลูการกลาวอางผลติภณัฑสมนุไพรทีถ่กูตอง 

เหมาะสม มีมาตรฐาน และปลอดภัย รวมทั้งสงเสริม

การประกอบการดานสมุนไพรและสงเสริมเศรษฐกิจ

ของประเทศตอไป

วัตถุประสงค์

 1. เพ่ือศึกษาเปรียบเทียบหลักเกณฑการกลาว

อางและการพิสูจนการกลาวอางสำหรับผลิตภัณฑ

สมุนไพรในประเทศตางๆ ตามมาตรฐานสากล

 2. เพื่อพัฒนาหลักเกณฑการกลาวอางและ

การพิสูจนการกลาวอางสำหรับผลิตภัณฑสมุนไพร

ในประเทศไทย เพื่อใชประกอบการพิจารณาอนุญาต

ใหจำหนายผลิตภัณฑสมุนไพรออกสูตลาดตอไป
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 ขอบเขตการศึกษาวิจัย

 1. ศึกษาวิจัยหลักเกณฑการกลาวอางและ

การพิสูจนการกลาวอางสำหรับผลิตภัณฑสมุนไพร

เฉพาะผลิตภัณฑสำเร็จรูป โดยใชนิยามของ “สมุนไพร” 

และ “ผลิตภัณฑสมุนไพร” ตาม (ราง) พระราชบัญญัติ

ผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. ….

 2. ใช (ราง) พระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร 

พ.ศ …. ตามรางฯ ที่สำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา

ตรวจพิจารณาแลว เรื่องเสร็จที่ 1609/2561(3) 

วิธีการศึกษาวิจัย

 ใชระเบียบวิธีการวิจัยเปนการวิจัยเอกสาร 

โดยมีขั้นตอนดังนี้

 ขั้นตอนที่ 1 ศึกษาและวิเคราะหเปรียบเทียบ

หลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจนการกลาวอาง

สำหรับผลิตภัณฑสมุนไพรในประเทศตาง ๆ ดังนี้

 1. ผูวิจัยเลือกศึกษาวิเคราะหหลักเกณฑ

ของอาเซียน ออสเตรเลีย สิงคโปร มาเลเซีย และไทย 

เนื่องจากหลักเกณฑของอาเซียนจะมีผลบังคับใช

ในอนาคตอันใกลนี้ และจากการทบทวนวรรณกรรม

โดยศึกษาระบบการอนุญาตใหจำหนายสูตลาดสำหรับ

ผลิตภัณฑสมุนไพรในประเทศตาง ๆ ท่ีมีระบบการควบคุม

กำกับดูแลท่ีเขมแข็ง (Stringent Regulatory Authority) 

ไดแก สหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป ออสเตรเลีย และ

ญี่ปุน(4-7) พบวา ออสเตรเลียมีการจัดแบงชองทาง

การขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรใกลเคียงมากที่สุด

กับประเทศไทยตาม (ราง) พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ

สมุนไพร พ.ศ. …. โดยแบงเปน ยาจดแจง ยาจดแจง

ทีต่องประเมนิ และยาขึน้ทะเบยีนตามระดบัความเสีย่ง 

นอกจากนั้น ประเทศไทยมีการสงออกสมุนไพรไปยัง

กลุมประเทศอาเซียนสูงสุด จึงเลือกประเทศสิงคโปร

ซึ่งเปนประเทศที่พัฒนาแลว และมาเลเซียซึ่งเปน

ประเทศกำลังพัฒนาเชนเดียวกับประเทศไทย

 2. แหลงขอมูลที่ใชทำการศึกษาหลัก คือ 

เว็บไซตของหนวยงานควบคุมกำกับดูแลประเทศนั้น 

รองลงมาไดแก งานศึกษาวิจัยและบทความที่ตีพิมพ

ในวารสารและเอกสารตาง ๆ ที่เกี่ยวของ

 ขั้นตอนที่ 2 สังเคราะหขอเสนอการพัฒนา

หลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจนการกลาวอาง

สำหรับผลิตภัณฑสมุนไพรในประเทศไทย

 ระยะเวลาดำเนินการ

 ใชระยะเวลา 6 เดือน (พฤศจิกายน 2561 – 

เมษายน 2562)

ผลการศึกษาวิจัย

1. ผลการศกึษาและวเิคราะหเปรยีบเทยีบหลกัเกณฑ

การกลาวอางและการพิสูจนการกลาวอางสําหรับ

ผลิตภัณฑสมุนไพรในประเทศตาง ๆ 

 หลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจน

การกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑสมุนไพรในประเทศ

ที่ทําการศึกษาไดแก อาเซียน ออสเตรเลีย สิงคโปร 

มาเลเซยี และไทย ปรากฏตามรายการเอกสารอางองิ(8-18) 

พบวา แบงเปน 2 แบบคือ แบบที่หนึ่งเปนหลักเกณฑ

เฉพาะเรื่องการกลาวอางและการพิสูจนการกลาวอาง 

ไดแก หลักเกณฑของอาเซียน ออสเตรเลีย มาเลเซีย 

(ผลิตภณัฑธรรมชาติ) และไทย (ผลิตภณัฑเสริมอาหาร) 

แบบทีส่องไมไดเปนหลกัเกณฑเฉพาะแตเปนหลกัเกณฑ

ทีก่ลาวไวในหลักเกณฑการขึน้ทะเบยีนของผลติภัณฑนัน้ 

ไดแก สิงคโปร มาเลเซีย และไทย 



29วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนกันยายน-ธันวาคม 2562

 ผูวิจัยไดทําการศึกษาและวิเคราะหเปรียบเทียบหลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจนการกลาวอาง

สําหรับผลิตภัณฑสมุนไพรในประเทศที่ทําการศึกษาในหัวขอดังนี้

 1.) การเปรียบเทียบประเภทการกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑสมุนไพร

 2.) การเปรียบเทียบหลักฐานขอมูลที่ใชพิสูจนการกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร

 3.) การเปรียบเทียบหลักฐานขอมูลที่ใชพิสูจนการกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑเสริมสุขภาพจากสมุนไพร

1.1 การเปรียบเทียบประเภทการกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑสมุนไพร(8-18)

 ประเภทการกลาวอางสําหรับผลิตภณัฑสมนุไพรของประเทศตาง ๆ ทีท่าํการศกึษา มรีายละเอยีดดงัแสดง

ในตารางที ่1

ตารางที่ 1 การเปรยีบเทยีบประเภทการกลาวอางสาํหรบัผลติภณัฑสมุนไพรจาํแนกตามประเภทผลิตภณัฑสมนุไพร 

และประเทศทีท่าํการศึกษา

1. อาเซียน

1.1 ยาแผนโบราณ 

1.2 ผลิตภัณฑเสริมสุขภาพ 

2. ออสเตรเลีย

2.1 ยาจดแจง 

2.2 ยาจดแจงที่ตองประเมิน 

2.3 ยาขึ้นทะเบียน 

3. สิงคโปร

3.1 ยาแผนโบราณ/แผนจีน 

3.2 ผลิตภัณฑเสริมสุขภาพ

 

4. มาเลเซีย

4.1 ผลิตภัณฑธรรมชาติ 

4.2 ผลิตภัณฑเสริมสุขภาพ 

5. ไทย

5.1 ยาแผนโบราณ

5.2 ยาพัฒนาจากสมุนไพร

5.3 ผลิตภัณฑเสริมอาหาร

ที่มา ผูวิจัย

- การกลาวอางการใชดานสุขภาพตามองคความรูแผนโบราณ (Traditional Health Use Claims)

- การกลาวอางการใชในการรักษาตามองคความรูแผนโบราณ (Traditional Treatment Claims)

- การกลาวอางการใชในการรักษาตามขอมูลทางวิทยาศาสตรซึ่งเปนที่ยอมรับ (Scientifically Established 

Treatment Claims)

- การกลาวอางทั่วไปหรือสารอาหาร (General or Nutritional Claims)

- การกลาวอางหนาที่ (Functional Claims)

- การกลาวอางลดความเส่ียงการเกิดโรค (Disease Risk Reduction Claims)

- การกลาวอางความเสี่ยงตํ่า (Lower risk) 

- การกลาวอางความเสี่ยงปานกลาง (Intermediate risk) 

- การกลาวอางความเสี่ยงสูง (Higher risk)

- การกลาวอางการใชตามองคความรูแผนโบราณ/แผนจีน

- การกลาวอางทางสุขภาพทั่วไป (general health claims) 

- การกลาวอางหนาที่เกี่ยวกับสุขภาพ (functional health claims)

- การกลาวอางการใชตามองคความรูแผนโบราณ

- การกลาวอางทางวิทยาศาสตรดานคุณประโยชนทางการรักษา

- การกลาวอางทั่วไปหรือสารอาหาร (General or Nutritional Claims)

- การกลาวอางหนาที่ (Functional Claims)

- การกลาวอางลดความเส่ียงการเกิดโรค (Disease Risk Reduction Claims)

- การกลาวอางการใชตามองคความรูแผนโบราณ

- การกลาวอางการใชตามองคความรูแผนโบราณ/ทางวิทยาศาสตร

- การกลาวอางหนาที่ของสารอาหาร (nutrient function claims)

- การกลาวอางหนาที่อื่น (other function claims)

- การกลาวอางการลดความเสี่ยงของการเกิดโรค (reduction of disease risk claims)

ประเภทการกลาวอาง
ประเทศ/

ประเภทผลิตภัณฑสมุนไพร
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1. อาเซียน
1.1 การกลาวอางการใชดาน
สุขภาพ/การใชในการรักษา
ตามองคความรูแผนโบราณ
1.2 การกลาวอางการใชใน
การรักษาตามขอมูลทาง
วิทยาศาสตรซึง่เปนทีย่อมรบั

2. ออสเตรเลีย
2.1 ยาจดแจง

หลักฐานขอมูลที่เปนเอกสารการใชแผนโบราณ หรือประวัติการใชซึ่งอาจพบใน
- ตํารายาแผนโบราณ
- ฟารมาโคเปยและและมอโนกราฟ
- ตําราอางอิง/วารสารตางๆ
- ขอมูลทางวิทยาศาสตรที่ศึกษาโดยใชผลิตภัณฑสําเร็จรูปหรือตัวยาซึ่งควรเปนการศึกษาวิจัยในมนุษย (Human 
studies) โดยอาจมีขอมูลการศึกษาวิจัยดานที่ไมใชคลินิก (non-clinical) รวมดวยตามหลักเกณฑของหนวยงาน
ควบคุมกํากับดูแล
- หลักฐานเพิ่มเติมอยางนอย 1 อยาง โดยเปนหลักฐานขอมูลที่เปนเอกสารประวัติการใชรักษาแบบแผนโบราณ
ซึ่งอาจพบในตํารายาแผนโบราณ ฟารมาโคเปย/มอโนกราฟ หรือตําราอางอิง/วารสารตาง ๆ
ขอบงใชแผนโบราณแบบไมเฉพาะเจาะจงหรือทั่วไป
หลักฐานขอมูลสนับสนุนการใชแบบแผนโบราณที่เปนแหลงขอมูลแรก (primary sources) จํานวน 2 แหลง ไดแก 
องคความรูเกีย่วกับเครือ่งยาหรือยาจากพืช (materia medica) ตาํรายาของแตละประเทศ มอโนกราฟ (monographs) 
สิง่พิมพเผยแพรจากหนวยงานควบคุมกํากับดูแลระหวางประเทศตาง ๆ ตาํราเกีย่วกบักรอบการรกัษาแบบแผนโบราณ 
หรือตําราอางอิงที่เชื่อถือได

หลักฐานขอมูลที่ใชพิสูจนการกลาวอางผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร
ประเทศ/

ประเภทการกลาวอาง

 จากตารางที ่1 สรปุไดวา ผลติภณัฑสมนุไพร

ในประเทศที่ทําการศึกษาแบงไดเปน 2 กลุมคือ 

ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร และผลิตภัณฑเสริมสุขภาพ 

การกลาวอางสาํหรับผลติภณัฑยาจากสมนุไพรแบงเปน 

2 ประเภทหลกั คอื การกลาวอางการใชตามองคความรู

แผนโบราณ และการกลาวอางการใชตามขอมูลทาง

วทิยาศาสตร สาํหรบัการกลาวอางผลติภณัฑเสรมิสขุภาพ

สวนใหญแบงเปน 3 ประเภท ไดแก การกลาวอางทัว่ไป

หรือสารอาหาร การกลาวอางหนาที ่และการกลาวอาง

ลดความเสี่ยงการเกิดโรค พบวา หลักเกณฑอาเซียน

มคีาํอธบิายความหมาย หรือขอบเขตของการกลาวอาง

แตละประเภท รวมทั้งมีตัวอยางขอความการกลาวอาง

ซึ่งมีรายละเอียดท่ีชัดเจนมากกวาหลักเกณฑของ

ประเทศตาง ๆ ในอาเซียน 

 ในประเทศออสเตรเลีย ผลิตภัณฑสมุนไพร

จัดอยูในผลิตภัณฑประเภท Complementary 

medicines ไดแก ยาสมุนไพร ยาแผนโบราณ และ

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร กระบวนการอนุญาตแบงเปน 

3 ประเภท ไดแก ยาจดแจง (Listed Medicines) 

มีขอบงใชที่กลาวอางความเสี่ยงตํ่า ยาจดแจงท่ีตอง

ประเมิน (Assessed Listed  Medicines) มีขอบงใช

ทีก่ลาวอางความเสีย่งปานกลาง (โดยอาจมคีวามเสีย่งตํา่

รวมดวย) ยาขึ้นทะเบียน (Registered Medicines) 

มีขอบงใชทีก่ลาวอางความเสีย่งสูง (โดยอาจมีความเสีย่ง

ตํ่า และปานกลางรวมดวย) มีขอสังเกตวาหลักเกณฑ

ของประเทศออสเตรเลียไมไดแยกหลักเกณฑเฉพาะ

ยาจากสมนุไพร และผลติภัณฑเสรมิสุขภาพแตแบงตาม

ความเสีย่งของผลติภณัฑตามทีก่ลาวแลว อยางไรกต็าม 

หลักเกณฑของประเทศออสเตรเลียมีรายละเอียดท่ี

ชัดเจน และมีเนื้อหามากท่ีสุดเมื่อเปรียบเทียบกับ

ประเทศอืน่ ๆ ทีท่าํการศกึษา รวมท้ังมแีนวทางในการ

จดัทาํขอความขอบงใชหรือการกลาวอาง ประกอบดวย

โครงสรางประโยคของขอบงใช คาํอธิบายสวนประกอบ

ของประโยคพรอมตัวอยาง ซึ่งไมปรากฏในหลักเกณฑ

ของประเทศอื่น ๆ ที่ทําการศึกษา   

1.2 การเปรียบเทียบหลักฐานขอมูลท่ีใชพิสูจน

การกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร(8-18)

 หลกัฐานขอมูลทีใ่ชในการพสิจูนการกลาวอาง

สําหรับผลิตภัณฑยาจากสมุนไพรของประเทศตาง ๆ 

ที่ทําการศึกษา มีรายละเอียดดังแสดงในตารางที่ 2

ตารางที่ 2 การเปรียบเทียบหลักฐานขอมูลที่ใชพิสูจนการกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร จําแนกตาม

ประเภทการกลาวอางและประเทศที่ทําการศึกษา
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2.2 ยาจดแจงที่ตองประเมิน

 

2.3 ยาขึ้นทะเบียน

3. สิงคโปร

การใชตามองคความรูแผนโบราณ/

แผนจีน

4. มาเลเซีย

การกลาวอางการใชตามองค

ความรูแผนโบราณ

การกลาวอางทางวิทยาศาสตร

ดานคณุประโยชนทางการรกัษา

ขอบงใชแผนโบราณแบบเฉพาะเจาะจง

หลักฐานขอมูลสนับสนุนการใชแบบแผนโบราณที่เปนแหลงขอมูลแรก (primary sources) อยางนอย 2 แหลง 

พรอมดวยหลักฐานขอมูลที่เกี่ยวของและเชื่อถือไดอื่นๆ สนับสนุนขอบงใชที่เฉพาะเจาะจงนั้น

ขอบงใชทางวิทยาศาสตรแบบไมเฉพาะเจาะจงหรือทั่วไป

การศึกษาเชิงพรรณนา (descriptive studies) รายงานกรณีศึกษาของคณะกรรมการผูเช่ียวชาญที่เกี่ยวของ 

ตําราอางอิง เชน ฟารมาโคเปย หรือมอโนกราฟ หรือตําราอางอิงอ่ืนๆ 

ขอบงใชทางวิทยาศาสตรแบบเฉพาะเจาะจง

- หลักฐานขอมูลที่ไดจากการศึกษาวิจัยทางคลินิกประเภท well-designed controlled trials with 

randomization หรือ

- หลักฐานขอมูลที่ไดจากการศึกษาประเภท well-designed analytical studies จากศูนยหรือกลุมการวิจัย

มากกวา 1 แหงรวมถึงการศึกษาแบบ epidemiological cohort และ case-control studies หรือ

- หลักฐานขอมูลที่ไดจากการศึกษาประเภท multiple time series with or without intervention รวมถึง

การศึกษาในกลุมประชากรภายในประเทศและระหวางประเทศ

ขอบงใชความเสี่ยงปานกลางตามองคความรูทางวิทยาศาสตร

Category A อยางนอย 1 การศึกษา หรือ Category B อยางนอย 2 การศึกษาและ Category C 1 การศึกษา

ขอบงใชความเสี่ยงตํ่าตามองคความรูทางวิทยาศาสตรแบบไมเฉพาะเจาะจง

Category B หรือ C อยางนอย 2 การศึกษา

ขอบงใชความเสี่ยงตํ่าตามองคความรูทางวิทยาศาสตรแบบเฉพาะเจาะจง

Category A อยางนอย 1 การศึกษา หรือ Category B อยางนอย 1 การศึกษาและ Category C 2 การศึกษา

ขอบงใชความเสี่ยงตํ่าตามองคความรูแผนโบราณ แบบไมเฉพาะเจาะจง

Category D อยางนอย 2 การศึกษา เพื่อสนับสนุนการใชแบบแผนโบราณ

ขอบงใชความเสี่ยงตํ่าตามองคความรูแผนโบราณ แบบเฉพาะเจาะจง

Category D อยางนอย 2 การศึกษา เพื่อสนับสนุนการใชแบบแผนโบราณ และ

หลักฐานขอมูลเพิ่มเติมจาก Category C หรือ D เพื่อสนับสนุนการใชแบบแผนโบราณที่เฉพาะเจาะจงนั้น 

หมายเหตุ 

Category A ไดแก การศึกษาวิจัยประเภท Double-blind randomized controlled trials (รวมถึง cross-

over trials), การทบทวนอยางเปนระบบ (Systematic reviews)

Category B ไดแก การศึกษาวจิยัประเภท Observational studies (การศกึษาแบบ cohort และ case control), 

การศึกษาวิจัยประเภท Comparative studies (non-control)

Category C ไดแก การทบทวนทั่วไปอยางไมเปนระบบ (Non-systematic, generalized reviews), บทความ

เผยแพรของหนวยงานควบคุมกํากบัดแูลระหวางประเทศ, ตาํราอางองิทางวิทยาศาสตร, โมมอโนกราฟวิทยาศาสตร

Category D ไดแก ตาํราอางองิตามองคความรูแผนโบราณ, โมมอโนกราฟสมนุไพร, ตาํรายาสมนุไพร (Herbal 

pharmacopoeia), Materia medica, บทความเผยแพรของหนวยงานควบคมุกาํกบัดแูลระหวางประเทศดาน

แผนโบราณ

- ขอมูล Non-clinical documents และ Clinical documents

หลักฐานขอมูลการใชตามองคความรูแผนโบราณ/แผนจีน

หลักฐานขอมูลการใชตามองคความรูแผนโบราณ

ขอมูล Non-clinical documents และ Clinical documents

หลักฐานขอมูลที่ใชพิสูจนการกลาวอางผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร
ประเทศ/

ประเภทการกลาวอาง

ตารางที่ 2 (ตอ)
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 จากตารางที่ 2 พบวา หลักเกณฑเกี่ยวกับ

หลกัฐานขอมลูทีใ่ชพสิจูนการกลาวอางสาํหรบัผลติภณัฑ

ยาจากสมนุไพรของประเทศทีท่าํการศกึษา มีหลกัการ

สําคัญทํานองเดียวกัน คือ การกลาวอางการใชตาม

องคความรูแผนโบราณ ตองมีหลักฐานขอมูลการใช

ตามองคความรูแผนโบราณ การกลาวอางการใชตาม

องคความรูทางวทิยาศาสตร ตองมขีอมูลการศกึษาวจิยั

ในมนุษย โดยอาจมขีอมลูการศกึษาวจิยัดานท่ีไมใชคลนิกิ

รวมดวยโดยหลักเกณฑของแตละประเทศมีเนื้อหา

รายละเอียดท่ีมากนอยแตกตางกัน หลักเกณฑของ

ประเทศออสเตรเลยีมรีายละเอยีดมากท่ีสุด รองลงมาคอื 

หลักเกณฑอาเซียน หลกัเกณฑของสิงคโปรมรีายละเอยีด

นอยที่สุด มีขอสังเกตวา หลักเกณฑอาเซียนเปน

หลักเกณฑที่ใชสําหรับยาแผนโบราณไมครอบคลุม

ยาพัฒนาจากสมุนไพร ถึงแมวามีหัวขอการกลาวอาง

การใชในการรักษาตามขอมูลทางวิทยาศาสตรแตไมมี

รายละเอยีดมากนกั โดยระบวุาใหเปนไปตามหลกัเกณฑ

ของหนวยงานควบคุมกํากับดูแลของแตละประเทศ

  

1.3 การเปรียบเทียบหลักฐานขอมูลที่ใชพิสูจน

การกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑเสริมสุขภาพจาก

สมุนไพร(8-18)

 หลกัฐานขอมลูทีใ่ชในการพสิจูนการกลาวอาง

สําหรับผลิตภัณฑเสริมสุขภาพจากสมุนไพรของ

ประเทศตาง ๆ ที่ทําการศึกษา มีรายละเอียดดังแสดง

ในตารางที่ 3

5. ไทย

การกลาวอางการใชตามองค

ความรูแผนโบราณ

การกลาวอางการใชตามองค

ความรูแผนโบราณ/ทาง

วิทยาศาสตร (ยาพัฒนาจาก

สมุนไพร)

ที่มา ผูวิจัย

หลักฐานขอมูลการใชตามองคความรูแผนโบราณ

- ขอมูลความปลอดภัย ไดแก ขอมูลการศึกษาความเปนพิษ (toxicity studies) กรณีที่ตํารับยาหรือตัวยามีประวัติ

การใชเปนเวลานาน อาจสงขอมูลหลักฐานประวัติการใชมาแตโบราณนั้น

- ขอมลูคุณประโยชนหรอืสรรพคณุ ไดแก ขอมลูการใชมาแตโบราณ และขอมลูทางวทิยาศาสตร (เชน การศกึษาวจิยั

ทางคลินิก การศึกษาทางระบาดวิทยา การทบทวนอยางเปนระบบ ตํารายา หรือตําราอางอิงตาง ๆ)

หลักฐานขอมูลที่ใชพิสูจนการกลาวอางผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร
ประเทศ/

ประเภทการกลาวอาง

ตารางที่ 2 (ตอ)

1. อาเซียน

1.1 การกลาวอางทั่วไปหรือ

สารอาหาร

1.2 การกลาวอางหนาที่

มหีลกัฐานขอมลูดงัตอไปนีอ้ยางนอยทีสุ่ด 1 อยาง (ตามทีห่นวยงานควบคมุกาํกบัดแูลของแตละประเทศสมาชิกกาํหนด)

- ตําราอางอิงที่เชื่อถือได เชน ตําราอางอิง ฟารมาโคเปย มอโนกราฟ และวารสารทางวิทยาศาสตรตาง ๆ

- ความเห็นเชิงวิทยาศาสตรจากองคกรวิทยาศาสตร/หนวยงานควบคุมกํากับดูแล

- เอกสารประวัติการใช เชน ตําราแผนโบราณ เอกสารที่ตีพิมพจากนักวิชาการหรือผูเชี่ยวชาญ ซึ่งรายงานการใชแบบ

  แผนโบราณของสารนั้น

ตองมหีลกัฐานขอมลูดงัตอไปนีอ้ยางนอยทีส่ดุ 1 อยาง (ตามทีห่นวยงานควบคมุกาํกบัดแูลของแตละประเทศสมาชกิกาํหนด)

- หลักฐานขอมูลทางวิทยาศาสตรคุณภาพดีจากการศึกษาวิจัยในมนุษย (ในกรณีที่การศึกษาวิจัยในมนุษยไมสามารถ

  ดําเนินการไดเนื่องจากขอจํากัดดานจริยธรรม ใหใชขอมูลการศึกษาในสัตวทดลองรวมกับการศึกษาทางระบาดวิทยา

  หรือหลักฐานขอมูลทางวิทยาศาสตรอื่นๆ และเอกสารการใชแบบแผนโบราณ) 

หลักฐานขอมูลที่ใชพิสูจนการกลาวอางผลิตภัณฑเสริมสุขภาพจากสมุนไพร
ประเทศ/

ประเภทการกลาวอาง

ตารางที่ 3 การเปรียบเทียบหลักฐานขอมูลที่ใชพิสูจนการกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑเสริมสุขภาพจากสมุนไพร 

จําแนกตามประเภทการกลาวอางและประเทศท่ีทําการศึกษา
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1.3 การกลาวอางลดความเสี่ยง

การเกิดโรค

2. ออสเตรเลีย

3. สิงคโปร

3.1 การกลาวอางทางสุขภาพ

ทั่วไป 

3.2 การกลาวอางหนาท่ีเก่ียวกับ

สุขภาพ 

4. มาเลเซีย

5. ไทย

5.1 การกลาวอางหนาที่ของ

สารอาหาร 

5.2 การกลาวอางหนาที่อื่น 

(other function claims)

5.3 การกลาวอางการลดความเสีย่ง

ของการเกิดโรค (reduction of 

disease risk claims)

ที่มา ผูวิจัย

- ตําราอางอิงที่เชื่อถือได เชน ตําราอางอิง ฟารมาโคเปย มอโนกราฟ

- ความเหน็เชงิวทิยาศาสตรจากองคกรวิทยาศาสตร/หนวยงานควบคมุกาํกบัดแูลมหีลักฐานขอมลูดงัตอไปนีเ้พิม่เติม

  อยางนอยที่สุด 1 อยาง

- หลักฐานขอมูลทางวิทยาศาสตรจากการศึกษาในสัตวทดลอง

- เอกสารประวัติการใช เชน ตําราแผนโบราณ เอกสารที่ตีพิมพจากนักวิชาการหรือผูเชี่ยวชาญซึ่งรายงานการใช

  แบบแผนโบราณของสารนั้น

- หลักฐานขอมูลจากการทบทวนวรรณกรรมทางวิทยาศาสตรที่ตีพิมพ

ตองมีหลักฐานขอมูลดังตอไปนี้

- หลักฐานขอมูลทางวิทยาศาสตรจากการศึกษาวิจัยในมนุษยของผลิตภัณฑหรือสารที่เปนสวนประกอบมีหลักฐาน

  ขอมูลดังตอไปนี้เพิ่มเติมอยางนอยที่สุด 1 อยาง

- ตําราอางอิงที่เชื่อถือได เชน ฟารมาโคเปย มอโนกราฟ

- ความเห็นเชิงวิทยาศาสตรจากองคกรวิทยาศาสตร/หนวยงานควบคุมกํากับดูแล

- หลักฐานขอมูลจากการทบทวนวรรณกรรมทางวิทยาศาสตรที่ตีพิมพ 

เหมอืนขอ 2.1 ยาจดแจง ในตารางที ่2 (เปนหลักเกณฑของยาจดแจงทีค่รอบคลมุทัง้ยาจากสมนุไพรและผลิตภัณฑ

เสริมสุขภาพ)

หลักฐานขอมูลที่มีคุณภาพดีสนับสนุนการกลาวอางนั้นโดยอาจเปนการศึกษาของผลิตภัณฑหรือสวนประกอบ 

หลักฐานขอมูลสนับสนุนการกลาวอางควรเปนเอกสาร อางอิงที่เช่ือถือได เอกสารประวัติการใช ความเห็นเชิง

วิทยาศาสตร จากองคกรทางวิทยาศาสตรหรือหนวยงานควบคุมกํากับดูแล และการศึกษาวิจัยในมนุษย

เหมอืนขอ 1 หลกัเกณฑอาเซยีนในตารางนี ้ยกเวน หวัขอการกลาวอางลดความเสีย่งการเกดิโรคแตกตางกนัเลก็นอย 

โดยหลักเกณฑของประเทศมาเลเซียตองยื่นขอมูลการศึกษาดานพิษวิทยา (เรื้อรัง) และการศึกษาดานเภสัชวิทยา

เพิ่มดวย

ตองยื่นเอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตรดังนี้

- การทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ (Systematic review) และการวิเคราะหอภิมาน (Meta-analysis) 

  ที่ผานการตีพิมพในวารสารที่นาเชื่อถือ หรือ

- ขอคิดเห็นทางวิชาการที่เปนที่ยอมรับและนาเชื่อถือจากหนวยงาน องคกร หรือคณะผูเชี่ยวชาญทางวิทยาศาสตร

  ที่ไดรับการยอมรับโดยสากล หรือ  

- รายงานผลการศึกษาในมนุษยที่มีการออกแบบอยางดี (Well designed human intervention study) หรือ

- การศกึษาในมนษุยทีม่กีารออกแบบอืน่ ๆ ทีเ่หมาะสม โดยมจีาํนวนตวัอยางและผลการศกึษาเบือ้งตนทีเ่พยีงพอ

  ตอการพิจารณา ที่ไดรับการตีพิมพในวารสารที่นาเชื่อถือ ฉบับเต็ม  

ตองยื่นเอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตร ดังนี้

- รายงานผลการศึกษาในมนุษยทีมี่การออกแบบอยางดี (Well- designed human intervention study) ฉบบัเตม็ 

  และไดรับการตีพิมพในวารสารที่นาเชื่อถือ และ

- การทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ (Systematic review) และการวิเคราะหอภิมาน (Meta-analysis) 

  ที่ผานการตีพิมพในวารสารที่นาเชื่อถือ หรือ 

- ขอคดิเหน็ทางวชิาการทีเ่ปนทีย่อมรบัและนาเชือ่ถอืจากหนวยงาน องคกร หรือคณะผูเชีย่วชาญทางวิทยาศาสตร

  ที่ไดรับการยอมรับโดยสากล

หลักฐานขอมูลที่ใชพิสูจนการกลาวอางผลิตภัณฑเสริมสุขภาพจากสมุนไพร
ประเทศ/

ประเภทการกลาวอาง

ตารางที่ 3 (ตอ)
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 จากตารางที่ 3 พบวา หลักเกณฑเกี่ยวกับ

หลกัฐานขอมลูทีใ่ชพสิจูนการกลาวอางสาํหรบัผลติภณัฑ

เสริมสุขภาพจากสมุนไพรของประเทศท่ีทําการศึกษา

ขึ้นกับประเภทการกลาวอาง ซึ่งสวนใหญแบงเปน 

3 ประเภท ไดแก การกลาวอางทั่วไปหรือสารอาหาร 

การกลาวอางหนาที่ และการกลาวอางลดความเสี่ยง

การเกิดโรค หลักเกณฑของประเทศมาเลเซียสวนใหญ

เหมอืนกบัหลกัเกณฑอาเซยีน ยกเวนหวัขอการกลาวอาง

ลดความเสี่ยงการเกิดโรคแตกตางกันเล็กนอยตามท่ี

กลาวแลวในตาราง หลักเกณฑของประเทศไทย

คอนขางเขมงวดกวาหลักเกณฑอาเซียน เชน หลักฐาน

ที่ใชพิสูจนการกลาวอางทั่วไปหรือสารอาหารและ

การกลาวอางหนาที ่หลกัเกณฑอาเซยีนยอมรบัเอกสาร

ทีเ่ปนตําราอางองิท่ีเชือ่ถอืได เชน ตาํราอางองิ ฟารมา-

โคเปย มอโนกราฟ และวารสารทางวทิยาศาสตรตางๆ 

รวมทัง้เอกสารประวัตกิารใช เชน ตาํราแผนโบราณดวย 

นอกจากนั้น หลักฐานที่ใชพิสูจนการกลาวอาง

ลดความเสี่ยงการเกิดโรค หลักเกณฑของประเทศไทย

ตองยื่นรายงานผลการศึกษาในมนุษยซึ่งตองเปน

ฉบับเต็มและไดรับการตีพิมพในวารสารที่นาเชื่อถือ 

เปนตน ดังรายละเอียดที่แสดงในตารางที่ 3 

 หลักเกณฑของประเทศสิงคโปร กลาวถึง

หลกัเกณฑกวาง ๆ โดยไมมเีน้ือหารายละเอยีดแตอยางใด 

สําหรับประเทศออสเตรเลีย ผลิตภัณฑเสริมสุขภาพ

จะเขาขายผลิตภัณฑประเภทยาจดแจง (listed 

complementary medicines) ซึง่หลกัฐานขอมลูทีใ่ช

พสิจูนการกลาวอางจะแบงตามประเภทการกลาวอางวา

เปนขอบงใชแผนโบราณ หรอืขอบงใชทางวทิยาศาสตร 

และแบบเฉพาะเจาะจงหรือไมเฉพาะเจาะจง

2. ผลการสังเคราะหขอเสนอการพัฒนาหลักเกณฑ

การกลาวอางและการพิสูจนการกลาวอางสําหรับ

ผลิตภัณฑสมุนไพรในประเทศไทย

2.1 กรอบแนวคิด

 2.1.1 ในการพฒันาหลกัเกณฑการกลาวอาง

และการพสิจูนการกลาวอางสาํหรบัผลติภัณฑสมุนไพร

ในประเทศไทยนี้ ผลิตภัณฑสมุนไพรควรแบงเปน 

2 ประเภทหลักไดแก ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร และ

ผลิตภัณฑเสริมสุขภาพจากสมุนไพร โดยใชนิยามของ 

“ผลิตภัณฑสมุนไพร” ตาม (ราง) พระราชบัญญัติ

ผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. …. เปนแนวทาง

 2.1.2 จากผลการศึกษาและวิเคราะห

เปรียบเทียบหลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจน

การกลาวอางสาํหรบัผลติภณัฑสมนุไพรในประเทศตางๆ

ที่ทําการศึกษาสรุปไดวา หลักเกณฑอาเซียน “ASEAN 

Guidelines on Claims and Claims Substantiation 

for Traditional Medicines and Health Supple-

ments” เปนหลักเกณฑกลางที่จัดทําเปนมาตรฐาน

ใชสาํหรบัประเทศสมาชกิในภมูภิาคอาเซยีน อกีทัง้เปน

หลักเกณฑท่ีมีความชัดเจน มีรายละเอียด และมีความ

ยืดหยุน เม่ือเปรียบเทียบกับหลักเกณฑของประเทศ

อืน่ๆ ในอาเซยีนรวมทัง้ประเทศไทยทีใ่ชปจจบุนั แตไม

ครอบคลุมผลิตภัณฑสมุนไพรทั้งหมด สวนหลักเกณฑ

ของประเทศออสเตรเลยีจดัวา เปนหลกัเกณฑทีช่ดัเจน 

และมีรายละเอยีดมากท่ีสุดเม่ือเปรียบเทยีบกับประเทศ

อื่น ๆ ที่ทําการศึกษา แตไมไดแยกหลักเกณฑเฉพาะ

ยาจากสมุนไพร และผลิตภัณฑเสริมสุขภาพ ดังนั้น 

ในการพัฒนาหลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจน

การกลาวอางสําหรบัผลติภัณฑสมนุไพรในประเทศไทยนี ้

จงึควรใชหลกัเกณฑอาเซยีนเปนหลกั โดยนาํหลักเกณฑ

ของประเทศออสเตรเลียมาปรับใชบางสวน

 2.1.3 โดยที ่(ราง) พระราชบญัญตัผิลติภณัฑ

สมุนไพร พ.ศ. …. จัดแบงชองทางการขออนุญาต

ผลิตภัณฑสมุนไพรเปน 3 ชองทางตามความเสี่ยงของ

ผลติภณัฑ คอื จดแจง แจงรายละเอยีด และขึน้ทะเบยีน 
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จงึควรนาํการจดัแบงประเภทการกลาวอางของผลติภณัฑ

ประเภท complementary medicines ตามระดับ

ความเสี่ยงของประเทศออสเตรเลียมาปรับใช รวมกับ

การจดัแบงประเภทการกลาวอางตามหลกัเกณฑอาเซยีน

2.2 การพัฒนาหลกัเกณฑการกลาวอางและการพิสูจน

การกลาวอางสําหรบัผลติภณัฑสมนุไพรในประเทศไทย

 จากกรอบแนวคิดดังกลาว ผูวิจัยไดเสนอ

หลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจนการกลาวอาง

สาํหรับผลติภัณฑสมนุไพรในประเทศไทย มีสาระสาํคัญ

ดังนี้

 1) นิยาม “การกลาวอาง (claims)” หมายถงึ 

ขอความหรือขาวสารใดที่กลาว เสนอแนะ หรือ

สื่อความวา สวนประกอบตัวยา/ผลิตภัณฑน้ัน มีผลดี

หรือคุณประโยชนตอสุขภาพรางกายของมนุษย 

(ตามหลักเกณฑอาเซียน)

 2) ประเภทผลิตภัณฑสมุนไพรแบงเปน 

2 ประเภท ไดแก

      2.1) ผลติภัณฑยาจากสมุนไพร (herbal 

medicinal products) หมายถึง ผลิตภัณฑสมุนไพร

ที่มีจุดมุงหมายใชเพื่อการบําบัด รักษา และบรรเทา

ความเจ็บปวยของมนุษย หรือการปองกันโรค ไดแก 

ยาแผนไทย ยาตามองคความรูการแพทยทางเลือก 

(เชน ยาแผนจีน ยาแผนอายุรเวท) และยาพัฒนาจาก

สมุนไพร

      2.2) ผลิตภณัฑเสริมสุขภาพจากสมุนไพร 

(herbal health supplement products) หมายถงึ 

ผลิตภัณฑสมุนไพรที่มีจุดมุงหมายใชเพื่อใหเกิดผลตอ

สขุภาพหรอืการทาํงานของรางกายใหดขีึน้ เสรมิสราง

โครงสรางหรือการทาํงานของรางกาย หรอืลดปจจยัเสีย่ง

ของการเกดิโรค [ตาม (ราง) พระราชบญัญัติผลิตภณัฑ

สมนุไพร พ.ศ. ….]

 3) หลักการสําคัญของการกลาวอางและ

การพิสูจนการกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑสมุนไพร 

มีดังนี้

      3.1) สอดคลองกับนิยามของผลิตภณัฑยา

จากสมนุไพร และผลติภณัฑเสรมิสขุภาพจากสมนุไพร 

      3.2) สนบัสนนุความปลอดภยั คณุประโยชน 

และการใชผลิตภัณฑอยางเหมาะสม

      3.3) ยังคงรักษาระดับของการใชแบบ

แผนโบราณและ/หรือหลักฐานพิสูจนทางวิทยาศาสตร

ซึง่เปนสดัสวนทีเ่หมาะสมขึน้กบัประเภทของการกลาวอาง

      3.4) ขนาดการใชเปนไปตามที่ระบุไว

ในหลกัฐานหรอืเอกสารอางองิสาํหรบัการกลาวอางนัน้ 

เวนแตจะพิจารณาเปนแตละกรณี

      3.5) ไมทําใหเขาใจผิดหรือเปนเท็จ

      3.6) ผูบรโิภคไดรบัขอมลูสาํหรบัพจิารณา

เลือกใชผลิตภัณฑ  

      3.7) กรณีของผลิตภัณฑเสริมสุขภาพ

จากสมุนไพร ตองไมมีคุณสมบัติเปนยา เชน ใชในการ

บําบัด รักษา หรือปองกันโรค

      3.8) มีหลักฐานที่มีคุณภาพดี (good 

quality evidence) ใชในการพิสจูนยนืยนัการกลาวอาง

      3.9) ประสทิธภิาพ/คณุประโยชนทีก่ลาวอาง 

และ/หรือสวนประกอบ/ตัวยาของผลิตภัณฑจะขึ้นกับ

หลักฐานที่ใชพิสูจนยืนยันในภาพรวมทั้งหมดอันไดแก 

ขอมลูการใชตามองคความรูแผนโบราณ การศกึษาวจิยั

ดานทีไ่มใชคลนิกิ การศกึษาวจิยัในมนษุย และหลกัฐาน

เอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวของ (ตามหลักเกณฑอาเซียน)

 4) ประเภทการกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑ

ยาจากสมุนไพรแบงเปน 3 ประเภท ไดแก

      4.1) ความเสีย่งตํา่ หมายถงึ ขอบงใชหรอื

การกลาวอางทางสุขภาพทั่วไป (general claims) 
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ไดแก การเสริมสรางสุขภาพ (health enhancement) 

การบํารุงรักษาสุขภาพ (health maintenance)

      4.2) ความเส่ียงปานกลาง หมายถึง 

ขอบงใชหรือการกลาวอางการใชในการบําบัด รักษา 

และบรรเทาความเจ็บปวย หรือการปองกันโรคชนิด

ไมรายแรง (non-serious form)

      4.3) ความเสีย่งสงู หมายถงึ ขอบงใชหรอื

การกลาวอางทางสุขภาพการใชในการบําบัด รักษา 

และบรรเทาความเจ็บปวย หรือการปองกันโรคชนิด

รายแรง (serious form)

 “ความเจ็บปวยหรือโรคชนิดไมรายแรง 

(non-serious form)” หมายถึง โรค ภาวะผิดปกติ 

หรืออาการเจ็บปวยซึ่งสามารถวินิจฉัยและ/หรือ

จดัการไดดวยตนเอง โดยความลาชาทีจ่ะไดรบัการรกัษา

ทางการแพทยไมกอใหเกิดอันตรายตอผูบริโภค 

 “ความเจบ็ปวยหรอืโรคชนิดรายแรง (serious 

form)” หมายถงึ โรค อาการผดิปกต ิหรอืความเจบ็ปวย

ที่การวินิจฉัยหรือรักษาจําเปนตองใชบุคลากรทาง

การแพทยที่มีคุณสมบัติเหมาะสม หรืออยูนอกเหนือ

ความสามารถของผูบริโภคที่จะรักษาหรือประเมิน

อยางถูกตองไดดวยตนเอง โดยปราศจากการปรึกษา

อยางสมํา่เสมอจากบคุลากรทางการแพทยทีม่คีณุสมบติั

เหมาะสม (ตามหลักเกณฑอาเซียนและออสเตรเลีย)

 5) ประเภทการกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑ

เสริมสุขภาพจากสมุนไพรแบงเปน 3 ประเภท ไดแก

      5.1) ความเสี่ยงต่ํา หมายถึง ขอบงใช

หรือการกลาวอางทางสขุภาพทัว่ไป (General claims) 

ไดแก การเสริมสรางสุขภาพ (health enhancement) 

การบํารุงรักษาสุขภาพ (health maintenance) 

ซึ่งไมเปนการใชในการบําบัด รักษา และบรรเทา

ความเจ็บปวย หรือการปองกันโรค  

      5.2) ความเสี่ยงปานกลาง หมายถึง 

ขอบงใชหรือการกลาวอางทางสุขภาพที่เก่ียวกับ

การเสรมิสรางโครงสรางหรอืการทาํหนาทีข่องรางกาย 

(functional claims) 

      5.3) ความเส่ียงสูง หมายถึง ขอบงใช

หรือการกลาวอางทางสุขภาพเพื่อลดปจจัยเสี่ยงของ

การเกิดโรค (disease risk reduction claims) 

(ตามหลักเกณฑอาเซียนและออสเตรเลีย)

 6) หลักฐานขอมูลท่ีใชพิสูจนการกลาวอาง

สําหรับผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร

      6.1) ผลติภณัฑยาจากสมนุไพรความเสีย่ง

ตํ่า ใชตามหลักเกณฑอาเซียนในตารางที่ 2 ขอ 1.1

      6.2) ผลติภณัฑยาจากสมนุไพรความเสีย่ง

ปานกลาง แบงเปน 2 ประเภท ดังนี้

  6.2.1) การกลาวอางการใชตาม

องคความรูแผนโบราณ ใชตามหลักเกณฑอาเซียน

ในตารางที่ 2 ขอ 1.1 

  6.2.2) การกลาวอางการใชตาม

องคความรูทางวิทยาศาสตร ใชตามหลักเกณฑของ

ออสเตรเลียในตารางที่ 2 ขอ 2.2 หัวขอ “ขอบงใช

ความเส่ียงปานกลางตามองคความรูทางวิยาศาสตร”

      6.3) ผลติภณัฑยาจากสมนุไพรความเสีย่งสงู 

ใชตามหลกัเกณฑของออสเตรเลยีในตารางที ่2 ขอ 2.3

 เหตผุล เน่ืองจากขอ 6.1 และ 6.2.1 เปนหวัขอ

การกลาวอางที่ตรงตามหลักเกณฑอาเซียน สวนขอ 

6.2.2 และ 6.3 ใชตามหลักเกณฑของออสเตรเลีย 

เพราะหลักเกณฑอาเซียนตามตารางที่ 2 ขอ 1.2 

มขีอกาํหนดทีก่วางและไมไดแบงเปนความเสีย่งปานกลาง

และสงู โดยใหขึน้กับหลักเกณฑของแตละประเทศสมาชกิ

 7) หลักฐานขอมูลที่ใชพิสูจนการกลาวอาง

สําหรับผลิตภัณฑเสริมสุขภาพจากสมุนไพร
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      7.1) ผลิตภัณฑเสริมสุขภาพจากสมุนไพร

ความเสี่ยงตํ่า ใชตามหลักเกณฑอาเซียนในตารางที่ 3 

ขอ 1.1

      7.2) ผลติภณัฑเสรมิสขุภาพจากสมนุไพร

ความเสี่ยงปานกลาง ใชตามหลักเกณฑอาเซียนใน

ตารางที่ 3 ขอ 1.2

      7.3) ผลติภณัฑเสรมิสขุภาพจากสมนุไพร

ความเสี่ยงสูง ใชตามหลักเกณฑอาเซียนในตารางที่ 3 

ขอ 1.3 

 เหตุผล เนื่องจากเปนหัวขอการกลาวอาง

ที่ตรงตามหลักเกณฑอาเซียน

 จากขอเสนอสาระสําคัญในหลกัเกณฑดงักลาว

ขางตน ผูวิจัยไดจัดทํา (ราง) หลักเกณฑการกลาวอาง

และการพสิจูนการกลาวอางสาํหรบัผลติภณัฑสมนุไพร

ในประเทศไทย ประกอบดวยหัวขอดังตอไปนี้

 1. คํานํา

 2. วัตถุประสงค 

 3. การจัดประเภทผลิตภัณฑสมุนไพร

 4. หลักการสําคัญของการกลาวอางและ

การพิสูจนการกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑสมุนไพร

 5. หลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจน

การกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร

     5.1 ประเภทการกลาวอางสาํหรบัผลิตภัณฑ

ยาจากสมุนไพร

     5.2 การพิสูจนการกลาวอางสําหรับ

ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร

          5.2.1 ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร

ความเสี่ยงตํ่า 

          5.2.2 ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร

ความเสี่ยงปานกลาง

          5.2.3 ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร

ความเสี่ยงสูง

 6. หลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจน

การกลาวอางสาํหรบัผลติภณัฑเสรมิสขุภาพจากสมนุไพร

     6.1 ประเภทการกลาวอางสาํหรบัผลติภณัฑ

เสริมสุขภาพจากสมุนไพร

     6.2 การพิสูจนการกลาวอางสําหรับ

ผลิตภัณฑเสริมสุขภาพจากสมุนไพร

          6.2.1 ผลิตภัณฑเสริมสุขภาพจาก

สมุนไพรความเสี่ยงตํ่า 

          6.2.2 ผลิตภัณฑเสริมสุขภาพจาก

สมุนไพรความเสี่ยงปานกลาง

          6.2.3 ผลิตภัณฑเสริมสุขภาพจาก

สมุนไพรความเสี่ยงสูง

 7. หมายเหตุ

 8. เอกสารอางอิง

อภิปรายผล

 1. ขอเสนอ (ราง) หลักเกณฑการกลาวอาง

และการพสิจูนการกลาวอางสาํหรบัผลติภัณฑสมุนไพร

ในประเทศไทยที่จัดทําขึ้น เปนการพัฒนาขึ้นจาก

ผลการศึกษาวิเคราะหเปรียบเทียบหลักเกณฑการ

กลาวอางและการพสิจูนการกลาวอางสาํหรบัผลติภณัฑ

สมุนไพรของประเทศตาง ๆ ทําใหหลักเกณฑดังกลาว

เปนไปตามมาตรฐานสากล มีความครอบคลุมและ

รายละเอียดที่ชัดเจน และมีความยืดหยุนมากขึ้น 

อยางไรก็ตาม อย. ควรนําเสนอคณะอนุกรรมการ

ดานวชิาการสาํหรบัผลติภณัฑสมนุไพร และคณะกรรมการ

ผลติภณัฑสมุนไพร ทีจ่ะแตงตัง้ขึน้ตามพระราชบัญญัติ

ผลติภณัฑสมนุไพร พ.ศ. …. พจิารณาตามลาํดบักอนที่

จะประกาศใชตอไป
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 2. การพัฒนาหลักเกณฑการกลาวอางและ

การพิสูจนการกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑสมุนไพร

ในประเทศไทยนี้ อางอิงตาม (ราง) พระราชบัญญัติ

ผลติภณัฑสมนุไพร พ.ศ …. ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการ

กฤษฎีกาตรวจพิจารณาแลว เรื่องเสร็จที่ 1609/2561 

และหลักเกณฑอาเซียน “ASEAN Guidelines on 

Claims and Claims Substantiation for Traditional 

Medicines and Health Supplements”  ดังนั้น 

หากพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. …. และ

หลักเกณฑอาเซียนดังกลาวมีผลบังคับใชแลว มีการ

ปรับเปลี่ยนสาระสําคัญใด ๆ การจัดทําหลักเกณฑ

ดังกลาวควรปรับแกไขใหสอดคลองกัน

บทสรุป

 หลักเกณฑการกลาวอางและการพิสูจน

การกลาวอางสาํหรับผลิตภัณฑสมนุไพรในประเทศไทย

ทีไ่ดพัฒนาขึน้นี ้ผูวิจยัไดใชหลกัเกณฑอาเซยีนเปนหลกั

โดยนําหลักเกณฑของประเทศออสเตรเลียมาปรับใช

บางสวน มีสาระสําคัญประกอบดวยหัวขอ ไดแก 

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

สมุนไพร (4) หลักการสําคัญของการกลาวอางและ

การพิสูจนการกลาวอางสําหรับผลิตภัณฑสมุนไพร 

(5) หลกัเกณฑการกลาวอางและการพสิจูนการกลาวอาง

สําหรับผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร (6) หลักเกณฑ

การกลาวอางและการพิสูจนการกลาวอางสําหรับ

ผลติภณัฑเสรมิสขุภาพจากสมนุไพร (7) หมายเหต ุและ 

(8) เอกสารอางองิ ท้ังน้ี มวีตัถปุระสงคเพือ่ใหสาํนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยาใชเปนขอมลูในการกาํหนด

หลักเกณฑดังกลาวประกอบการพิจารณาอนุญาตให

จาํหนายสูตลาดสําหรบัผลติภณัฑสมนุไพร ทีม่มีาตรฐาน 

เหมาะสมกับบริบทของประเทศไทย เพื่อรองรับ

การดําเนินการตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร 

พ.ศ …. และตามขอตกลงอาเซียนซึ่งจะประกาศใชใน

อนาคตอันใกลนี้ตอไป

ข้อเสนอแนะ

 1. การกลาวอางและการพสิจูนการกลาวอาง

สาํหรบัผลติภณัฑสมนุไพร เปนหลกัฐานขอมลูสวนหนึง่

ในการยืน่คําขออนุญาตผลติภณัฑสมุนไพรเพือ่จาํหนาย

สูตลาดอนัไดแก การจดแจง การแจงรายละเอยีด และ

การขึ้นทะเบียน โดยจัดเปนขอมูลดานประสิทธิภาพ 

(Efficacy data) ทัง้นี ้ในการยืน่คําขออนญุาตดงักลาว

มีขอมูลอื่นๆ ที่ตองยื่นดวย เชน ขอมูลทั่วไปของ

ผลิตภัณฑ (Administrative data and product 

information) ขอมูลดานคุณภาพ (Quality data) 

และขอมลูดานความปลอดภัย (Safety data) เปนตน 

ดังนัน้ การจัดทาํหลักเกณฑสําหรบัขอมูลอืน่ๆ ท่ีเกีย่วของ

ควรคํานึงถึงความสอดคลองและเชื่อมโยงกันดวย

 2. เนือ่งจากหลกัเกณฑอาเซยีน เปนหลกัเกณฑ

กลางท่ีจัดทําเปนมาตรฐานใชสําหรับประเทศสมาชิก

ในภมิูภาคอาเซยีน อกีท้ังเปนหลกัเกณฑทีมี่ความชัดเจน 

มีรายละเอียด และมีความยืดหยุน เมื่อเปรียบเทียบ

กับหลักเกณฑของประเทศไทยท่ีใชปจจุบัน ดังนั้น 

ถึงแมวาหลักเกณฑอาเซียนดังกลาวยังไมมีผลบังคับใช 

หากประเทศไทยนําหลักเกณฑอาเซียนมาใชโดยเร็ว

จะเปนประโยชนในการควบคมุกํากับ ดแูล และสงเสรมิ

อุตสาหกรรมผลิตภัณฑสมุนไพรยิ่งขึ้น

 3. หลักเกณฑเกี่ยวกับการกลาวอางของ

ประเทศออสเตรเลีย มีแนวทางในการจัดทําขอความ

ขอบงใชหรอืการกลาวอาง ซึง่มรีายละเอยีดประกอบดวย
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โครงสรางประโยคของขอบงใช คําอธบิายสวนประกอบ

ของประโยคพรอมตัวอยางทีชั่ดเจน ดงันัน้ ประเทศไทย

จึงควรนาํแนวทางดังกลาวมาปรับใช โดยจดัทาํเปนคูมอื

ในเรือ่งดงักลาว ซึง่จะเปนประโยชนตอผูประกอบการ

และเจาหนาที่ผูปฏิบัติงานในการควบคุมกํากับ ดูแล 

ผลิตภัณฑสมุนไพรตอไป
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การพัฒนากลไกแก้ไขปัญหาการขาดแคลนวัตถุเสพติดที่จําเป็น
ทางการแพทย์

บทความวิจัย

กุลทรัพย ตันตระการสกุล และวรสุดา ยูงทอง

บทคัดย่อ
 การขาดแคลนวัตถุเสพติดท่ีจำเปนทางการแพทยสงผลกระทบสูงตอสุขภาพของผูปวย เชน การขาดยาฉีด 

Lorazepam และ Phenobarbital มีการแกไขเปนแตละกรณี ซึ่งไมทันกับความจำเปนของผูปวยที่ตองใชยา

เพื่อควบคุมอาการชักตอเนื่องจนทำใหเสียชีวิตได จึงจำเปนตองพัฒนากลไกแกไขปญหาการขาดแคลนวัตถุเสพติด

ที่จำเปนทางการแพทย โดยการวิจัยเชิงปฏิบัติการ การศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพื่อศึกษากลไกการจัดการปญหา

การขาดแคลนยาและวัตถุเสพติดจำเปนทางการแพทยในตางประเทศเปรียบเทียบกับในประเทศไทย แลวนำมาใช

ในการพัฒนาเพ่ือใหไดกลไกท่ีเหมาะสมในการแกไขปญหาการขาดแคลนวัตถุเสพติดท่ีจำเปนทางการแพทยสำหรับ

ประเทศไทย ผลการวิจัยพบวา ปจจัยความสำเร็จของกลไกการจัดการปญหาการขาดแคลนยา มี 5 องคประกอบ 

ไดแก นโยบายของรัฐที่ชัดเจนตอเนื่อง กฎหมายที่เหมาะสม ขั้นตอนการแกไขปญหาที่ครบวงจร การสื่อสาร

ท่ีมีประสิทธิภาพ และการพัฒนาองคความรูอยางตอเน่ือง สำหรับกลไกการแกไขปญหาการขาดแคลนวัตถุเสพติด

ที่จำเปนทางการแพทยที่เหมาะสมของประเทศไทย ประกอบดวย บัญชีรายการวัตถุเสพติดที่จำเปนทางการแพทย 

และกระบวนการจัดการปญหาการขาดแคลนทั้งในกรณีปกติ ฉุกเฉิน และผูปวยเฉพาะราย การนำกลไกไปสู

การปฏิบัติมีขอเสนอแนะที่ตองดำเนินการ ดังนี้ (1) พัฒนานโยบาย กฎหมายและโครงสรางรองรับการแกปญหา

การขาดแคลน โดยประกาศนโยบายและปรับปรุงใหเปนพันธกิจของหนวยงานรับผิดชอบภายในสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาเพื่อบูรณาการรวมกับหนวยงานรัฐและเอกชนที่เกี่ยวของ (2) แกกฎหมายเพื่อแกปญหา

การขาดแคลนวัตถุเสพติด (3) ปรับปรุงกระบวนการอนุญาตใหมีประสิทธิภาพ ไดแก การพัฒนาชองทางเรงดวน

ในการขึ้นทะเบียนวัตถุเสพติดขาดแคลน มีชองทางพิเศษในการเขาถึงวัตถุเสพติดสำหรับผูปวยเฉพาะราย 

(4) ปรับปรุงบัญชีรายการวัตถุเสพติดตามกฎหมายใหทันสมัย โดยมีชองทางที่ชัดเจนใหแพทยและผูปวยเสนอ

รายการวัตถุเสพติดที่จำเปน (5) จัดหาวัตถุเสพติดในภาวะฉุกเฉิน โดยกลุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ตลอดจน

การพัฒนาระบบขอมูลขาวสาร ไดแก เว็บไซตยาขาดแคลน ฐานขอมูลแหลงผลิตจำหนายวัตถุเสพติดสำรอง

ในตางประเทศ

คําสําคัญ :  กลไกแกไขปญหา การขาดแคลน ระบบวตัถเุสพตดิทางการแพทย วตัถุเสพตดิจาํเปนทางการแพทย

รับตนฉบับ : 29 เมษายน .62  ฉบับปรับปรุง 10 มิถุนายน 62 รับตีพิมพ  14 มิถุนายน 62
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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

 การเขาถึงยาและวัตถุเสพติดที่จําเปน

ทางการแพทยจัดเปนสิทธิขั้นพื้นฐานของประชาชน

ในการเขาถึงเพื่อรักษาการเจ็บปวย อยางไรก็ตาม 

ในการประชุมสมัชชาอนามัยโลก ครั้งที่ 69 ในป 

พ.ศ. 2559 องคการอนามยัโลกไดเรยีกรองใหประเทศ

สมาชิกปรับปรุงการจัดการปญหาการขาดแคลน

ยาจําเปน (essential medicines) เนื่องจากหลาย

ประเทศทั่วโลกยังคงประสบปญหาการขาดแคลน

ยาจําเปนและวัตถุเสพติด (narcotic drugs) ที่ใชใน

ทางการแพทยอยางตอเนื่อง (1)  ซ่ึงประเทศไทยก็

ประสบปญหาเชนเดยีวกัน แมสาํนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) มีความพยามยามในการแกไข

ปญหาตั้งแตป พ.ศ. 2535 แตก็ยังไมปรากฏผลเปน

รปูธรรม จนกระทัง่ป พ.ศ.2548 จงึไดมีการจดัตัง้ศนูย

ประสานงานยากําพราและยาขาดแคลน มกีารประกาศ

นโยบายและจัดทําแผนยุทธศาสตร การประกาศบัญชี

รายการยากําพรา (orphan drugs) จัดกลไกในการ

ขึ้นทะเบียนตํารับยากําพราเปนการเฉพาะ มีขั้นตอน

แกไขปญหาครบวงจรตั้งแตรับเร่ือง ตรวจสอบ แกไข

ปญหา ประชาสัมพนัธ ตดิตามผลการรักษาและเฝาระวงั

คุณภาพผลิตภัณฑ กลไกการแกปญหาดังกลาว

ครอบคลมุท้ังยากาํพรา ยาจาํเปนอืน่ท่ีมีปญหาขาดแคลน 

และยาจําเปนในภาวะฉกุเฉนิ โดยบูรณาการการทาํงาน

รวมกับหนวยงานที่เกี่ยวของไวอยางชัดเจน ตลอดจน

มกีารจดัทาํเวบ็ไซตยากาํพราและยาขาดแคลน แตกลไก

ดังกลาวยังไมครอบคลุมวัตถุเสพติด เนื่องจากบริบท

การควบคมุดานกฎหมายมคีวามแตกตางกนั(2) ทีผ่านมา

การขาดแคลนวัตถุเสพติดทางการแพทยมีการดําเนิน

การแกไขเปนครั้งคราว จึงมีประสิทธิภาพจํากัด และ

ขาดกลไกทีช่ดัเจน ขณะทีย่งัคงมรีายงานการขาดแคลน

อยางตอเนือ่ง เชน ยารกัษาอาการชกัตอเนือ่ง เปนตน 

 เพื่อใหการแกไขปญหาเปนไปอยางมี

ประสทิธภิาพ ผูวจิยัจงึดาํเนนิการวจิยัเพือ่พฒันากลไก

แกไขปญหาการขาดแคลนวัตถุเสพติดที่จําเปนทาง

การแพทยใหเหมาะสมสอดคลองกับบริบททางดาน

กฎหมายและการควบคมุระหวางประเทศ โดยการศึกษา

ปจจัยความสําเร็จของการแกปญหาในตางประเทศ 

และนํากลไกการแกปญหายาขาดแคลนที่ดําเนินการ

ไดอยางเปนระบบและมปีระสทิธภิาพมาพฒันาตอยอด

ใหครอบคลมุในสวนของวตัถเุสติด เพือ่ใหผูปวยสามารถ

เขาถึงบริการสาธารณสุขของรัฐไดอยางเสมอภาค 

สามารถเขาถงึวตัถเุสพตดิทีจ่าํเปนเพ่ือการบาํบดัรักษา

ตามมาตรฐานอยางพอเพียง ทั่วถึงและทันการณ

วัตถุประสงค์

 1. เพื่อศึกษาปญหาและกลไกการจัดการ

ปญหาการขาดแคลนยาและวัตถุเสพติดที่จําเปนทาง

การแพทยในตางประเทศเปรยีบเทยีบกับในประเทศไทย

 2. เพือ่พฒันากลไกทีม่คีวามเหมาะสมในการ

แกไขปญหาการขาดแคลนวัตถุเสพติดที่จําเปน

ทางการแพทยในประเทศไทย

วิธีการวิจัย

 การพัฒนากลไกแกไขปญหาการขาดแคลน

วัตถุเสพติดที่จําเปนทางการแพทย เปนการศึกษาวิจัย

เชงิคณุภาพดวยวธิกีารวจัิยเชงิปฏบิติัการ โดยศกึษาเฉพาะ

ยาเสพติดใหโทษและวัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท

ท่ีเปนยาจําเปนทางการแพทยและมีการขาดแคลน 
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ระยะเวลาทําการศึกษาต้ังแต ตุลาคม พ.ศ. 2561 – 

กมุภาพนัธ พ.ศ. 2562 โดยกาํหนดระเบยีบวธีิการศึกษา 

ดังนี้

 1. ศึกษาปญหาและกลไกการแกไขปญหา

การขาดแคลนยาของตางประเทศ ในการศกึษาน้ีผูวิจยั

เลือกศึกษาของประเทศสหรัฐอเมริกาและออสเตรเลีย 

เน่ืองจากเปนประเทศท่ีมีการดําเนินการท่ีครบวงจร

และประสบความสําเร็จโดยวิเคราะหสถานการณและ

การวิจัยเอกสาร

 2. ศึกษาปญหาและกลไกการแกปญหา

การขาดแคลนยาและวตัถเุสพตดิจาํเปนทางการแพทย

ในประเทศไทย โดยวเิคราะหสถานการณและการวจิยั

เอกสาร

 3. วิเคราะหหาปจจัยความสําเร็จ จากผล

การศึกษาในขอ 1 และ 2 เพื่อนําไปใชเปนแนวทาง

ในการพัฒนากลไกการแกปญหาการขาดแคลนวัตถุ

เสพติดจําเปนทางการแพทยของประเทศไทย

 4. คัดเลือกศึกษาเฉพาะกรณีวัตถุเสพติด

ที่มีการขาดแคลนมากอนหรือมีการขาดแคลนอยูใน

ปจจบุนั โดยใชขอมลูจากศนูยประสานงานยากาํพรา

และยาขาดแคลน สํานักยา และกลุมเงนิทนุหมุนเวียน

ยาเสพตดิ กองควบคมุวัตถเุสพตดิ ไดแก Lorazepam 

Injection, Phenobarbital Injection, Midazolam 

tablet, Methylphenidate, Dexamphetamine 

และ กญัชาทางการแพทย (medicinal cannabinoids) 

เพือ่วเิคราะหสาเหตุและกลไกการแกไขปญหาแลวนาํไป

จัดทําเปนแนวคําถามในการประชุมกลุมยอยตอไป

 5. เปนการวจิยัเชงิคณุภาพ โดยมีการเกบ็ขอมูล

จากการประชมุกลุมยอยประกอบดวยผูเช่ียวชาญและ

ผูมีสวนไดเสีย ไดแก ผูแทนจาก อย และผูผลิตหรือ

ผูนาํเขาวตัถเุสพตดิทีม่กีารขาดแคลนเพือ่ใหความเห็น

กบักลไกแกไขปญหาการขาดแคลนวตัถเุสพตดิทีจ่าํเปน

ทางการแพทย แลวนําความคิดเห็นจากท่ีประชุม

มาปรับแกไขใหไดกลไกที่เหมาะสม รวมทั้งจัดทํา

ขอเสนอแนะเพื่อนํากลไกไปสูการปฏิบัติ

ผลการวิจัย

1. ปญหาและกลไกการจัดการปญหาการขาดแคลนยา

และวตัถเุสพติดจาํเปนทางการแพทยในตางประเทศ

เปรียบเทียบกับในประเทศไทย

 1.1 ปญหาและกลไกการแกไขปญหา

การขาดแคลนยาของตางประเทศ

 การขาดแคลนยาและวัตถุเสพติดท่ีจําเปน

ทางการแพทยเปนปญหาที่เกิดข้ึนกระจายอยูทั่วโลก 

มีสาเหตุหลายประการ มีความซับซอนในการแกไข 

โดยคณะผูวจิยัไดศกึษาสถานการณและการแกไขปญหา

ของสหรัฐอเมริกาและออสเตรเลีย เนื่องจากมีการ

ดําเนินการที่ครบวงจร และประสบผลสําเร็จ 

 กรณปีระเทศสหรฐัอเมรกิา มีการขาดแคลน

ยาจําเปน เชน ยาฉีดหลายรายการเนื่องจากผูผลิต

รายใหญหยดุการผลติเพือ่ปรบัปรงุโรงงาน วตัถุเสพตดิ

แกปวดกลุม opioids เชน ยาฉีด Morphine, Hydro-

morphone และ Fentanyl เนือ่งจากนโยบายลดอปุสงค

และอุปทานวัตถุเสพติดของ Drug Enforce-ment 

Administrative (DEA) รวมถึงภัยธรรมชาติจากพายุ

เฮอรรเิคนทีท่าํใหโรงงานผลติยาในเปอรโตรโิกเสยีหาย 

การผลิตหยุดชะงักทําใหขาดแคลนน้ําเกลือและ

กรดอะมิโน แตดวยความรวมมือและความทุมเท

ขององคการอาหารและยาและพันธมิตรที่เกี่ยวของ

ทําใหสามารถผอนคลายวิกฤตการณลงได 
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 การแกไขปญหายาขาดแคลนในสหรฐัอเมรกิา 

มีการจัดทําเปนนโยบายระดับชาติ กําหนดใหตองมี

การรายงานผลการดําเนินการตอรัฐสภาทุกป มีการ

จัดทําแผนยุทธศาสตร จัดตั้งแผนงานแกปญหา

ยาขาดแคลน (Drug Shortage Program) เพื่อใหมี

หนวยงานรับผิดชอบชัดเจน มีกระบวนการแกไข

ครบวงจรตั้งแตการรับเรื่อง การประเมินความเส่ียง

และผลกระทบ การแกไขปญหา และการประชาสมัพนัธ

ผานเว็บไซต และ Drug Shortage Application 

รวมทั้งมีการตั้งหนวยงานใหมที่ดําเนินการดานการ

ขาดแคลนยาเพื่อเจาะลึกถึงสาเหตุที่ขาดแคลน และ

คนหาแนวทางแกไขแบบองครวมเพ่ือใหเกดิความยัง่ยนื 

เชน การเพิ่มขีดความสามารถในการผลิต การสราง

แรงจูงใจดานการเงิน ทบทวนกฎระเบียบ มาตรการ

แทรกแซงอื่น ๆ(3-5)

 กรณีประเทศออสเตรเลีย มีการสํารวจ

การขาดแคลนยาในโรงพยาบาล ในป ค.ศ. 2017 

พบวากลุมยาที่มีการขาดแคลนสูงสุดคือ ยาปฏิชีวนะ 

ยาชา ยาแกปวด ยารักษาโรคหัวใจและหลอดเลือด 

ยาดานตอมไรทอ ยาเคมบีาํบดั และยาดานระบบประสาท 

ตามลําดับ มีสาเหตุจากหลายปจจัย ตั้งแตกฎระเบียบ 

การควบคุม การผลิตการจัดหา การเขาซื้อกิจการ

ทัว่โลก ความมัน่คงทางการเงนิ การเมืองไมมีเสถยีรภาพ 

ตลอดจนภัยพิบัติทางธรรมชาติ(6) สวนวัตถุเสพติด

ที่มีการขาดแคลน ไดแก ยาฉีด Midazolam และ 

Ketamine มีปญหาจากกระบวนการผลิต และยาเม็ด 

Oxazepam เกิดจากความตองการใชมากกวา

ที่คาดการณไว

 การแกไขปญหายาขาดแคลนในประเทศ

ออสเตรเลยีแกไขปญหาการขาดแคลนยาโดยกําหนดให

การเขาถึงยาจําเปนท่ีทันทวงทีเปนนโยบายแหงชาติ

ดานยา มีกฎหมายรองรับการเขาถึงยาที่ไมมีทะเบียน 

และในป พ.ศ. 2562 ไดออกกฎหมายใหผูประกอบการ

ตองรายงานยาทีม่แีนวโนมทีจ่ะขาดแคลนหรอืไมเพยีงพอ

ตอความตองการของประชาชนในประเทศ หากเลกิผลติ

หรือนาํเขายาทีมี่ผลกระทบสงูตองแจงตอ Therapeutic 

Goods Administration (TGA) ลวงหนาไมนอยกวา 

12 เดอืน กรณอีืน่ๆ ควรแจงลวงหนาไมนอยกวา 6 เดอืน 

และมีการจัดทําบัญชีรายการยาสําคัญท่ีมีแนวโนม

ขาดแคลน กําหนดกระบวนการในการประเมนิผลกระทบ

และแกไขปญหาโดยมีการกําหนดหนาท่ีความรับผดิชอบ

ของผูเกี่ยวของท้ังภาครัฐและเอกชน ตลอดจนการ

ประชาสัมพันธผานเว็บไซต(7) 

 1.2 ปญหาและกลไกการแกไขปญหาการ

ขาดแคลนยาและวตัถเุสพตดิทีจ่าํเปนทางการแพทย

ในประเทศไทย

 ประเทศไทยมปีญหาการขาดแคลนยาจาํเปน

อยางตอเนื่อง แม อย. พยายามแกไขตั้งแต พ.ศ. 2535 

แตไมปรากฏผลเปนรูปธรรม จนกระทั่งป พ.ศ. 2548 

จงึไดจดัตัง้ศนูยประสานงานยากาํพราและยาขาดแคลน 

ประกาศนโยบายโดยจัดทําบัญชีรายการยากําพรา 

แผนยทุธศาสตรในการแกปญหา มกีลไกการขึน้ทะเบยีน

ตํารับยากําพราเปนการเฉพาะ มีการจัดทําแนวทาง

การดําเนนิงาน ตัง้แตการรบัเร่ือง ตรวจสอบ แกไขปญหา 

ประชาสัมพันธ และติดตามผลการรักษาเฝาระวัง

คุณภาพผลิตภัณฑ มีกลไกการแกปญหาครอบคลุม

ทั้งยากําพรา ยาจําเปนอื่นที่มีปญหาขาดแคลน และ

ยาจําเปนในภาวะฉกุเฉนิ โดยมกีารบรูณาการการทํางาน

รวมกับหนวยงานท่ีเกี่ยวของอยางชัดเจน ตลอดจน

มีการจัดทําเว็บไซตยากําพราและยาขาดแคลนเพื่อ

เปนชองทางสือ่สารกลาง(2) อยางไรตามการดาํเนนิการ

ยงัไมครอบคลมุการแกปญหาการขาดแคลนวัตถเุสพตดิ

ที่จําเปนทางการแพทย
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2. การพัฒนากลไกที่มีความเหมาะสมในการแกไข

ปญหาการขาดแคลนวตัถเุสพตดิท่ีจาํเปนทางการแพทย

ในประเทศไทย

 2.1 วิเคราะหหาปจจัยความสําเร็จจาก

ผลการศกึษาในขอ 1 และนาํไปใชเปนแนวทางพฒันา

กลไกการแกปญหาการขาดแคลนวตัถเุสพตดิจาํเปน

ของประเทศไทย

 จากกลไกการแกปญหาการขาดแคลน

ในภาพรวมของประเทศไทยและตางประเทศพบวา

มีองคประกอบหลกั 5 ประการทีเ่ปนปจจยัความสาํเร็จ 

คือ นโยบายที่มีความชัดเจนตอเนื่อง กฎหมายและ

กฎระเบียบที่เหมาะสมเพ่ือชวยใหผูปวยเขาถึงยาได

ทนัการณ แนวทางการแกไขทีม่คีวามชัดเจน ครอบคลมุ

ทั้งการแกปญหาระดับสาธารณสุขและระดับบุคคล 

ในภาวะปกติและฉุกเฉิน การประชาสัมพันธที่มี

ประสิทธิภาพและตอเนื่องโดยมีชองทางสื่อสารกลาง

ผานเว็บไซต การพัฒนาองคความรูและการพัฒนางาน

อยางตอเนื่องยั่งยืน แผนภูมิที่ 1

 การแกไขปญหาวัตถุเสพติดจําเปนที่ขาดแคลน มีองคประกอบการกํากับดูแลวัตถุเสพติดที่จําเปน

ทางการแพทยอยูภายใต พ.ร.บ.ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 และฉบับแกไขเพิ่มเติม พรบ.วัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิต

และประสาท พ.ศ. 2559 และอนสุญัญาระหวางประเทศดานยาเสพตดิ ค.ศ.1961 และอนสุญัญาระหวางประเทศ

ดานวัตถุที่ออกทธิ์ตอจิตและประสาท ค.ศ. 1971 ซึ่งมีบริบทแตกตางจากผลิตภัณฑยา จึงไมสามารถแกปญหา

ในรูปแบบเดียวกันได

แผนภูมิที่ 1 ปจจัยความสําเร็จของการแกไขปญหายาขาดแคลนยา
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 ระบบวัตถุเสพติดทางการแพทยสรุปไดดัง

แผนภูมิที่ 2 จะเห็นไดวาเมื่อประเทศไทยไดรับอนุมัติ

โควตาจากสหประชาชาติแลว ยาเสพติดใหโทษใน

ประเภท 2 (ยส.2) และวัตถุที่ออกฤทฺธิ์ตอจิตและ

ประสาทในประเภท 2 (วจ.2) จะมีความเขมงวด

ในการควบคุม โดยสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา

ไดดาํเนนิการเองผานกองควบคุมวตัถุเสพตดิและกลุมเงนิ

ทุนหมนุเวยีนยาเสพติด ตัง้แตการผลติ นําเขา คดัเลือก 

จัดหา และกระจายยา กฎหมายไมบงัคบัใหขึน้ทะเบยีน

หรือออกหนงัสือรับรองผลติภณัฑ แตการรับรองผลติภณัฑ

กระทําไป เพือ่ประกนัคณุภาพมาตรฐานตามหลกัเกณฑ

ที่ดีในการจัดหาวัตถุเสพติด (Good Procurement 

Practice: GPP) และพระราชบญัญตักิารจดัซือ้จดัจาง

และการบรหิารพสัดภุาครฐั พ.ศ. 2560 ในดานการควบคมุ 

ยาเสพตดิใหโทษในประเภท 3 (ยส.3) และวตัถท่ีุออกฤทธิ์

ตอจิตและประสาทในประเภท 3 และ 4 (วจ.3 และ 

วจ.4) มีความเขมงวดนอยกวาโดยใหผูประกอบการผลติ

หรือนําเขาไดโดยตองไดรับอนุมัติทะเบียนตํารับใน 

พ.ศ. 2562 ไดตราพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ 

ฉบบัที ่7 พ.ศ. 2562 เพือ่ใหสามารถนาํยาเสพตดิใหโทษ

ประเภทที่ 5 (กัญชา กัญชง และกระทอม) ไปใช

ทางการแพทยและการวจิยัได มรีะบบการควบคุมคลาย 

วจ.3 และ วจ.4 แตขยายผูสัง่ใชยาจากผูประกอบวชิาชพี

เวชกรรม ใหครอบคลมุผูประกอบวชิาชพีแพทยแผนไทย 

แพทยแผนไทยประยุกต และหมอพื้นบานดวย(8-9) 

สงผลใหกรอบของผลติภณัฑขยายจากยาแผนปจจุบนั

ไปยังยาแผนโบราณและยาพัฒนาจากสมุนไพร

แผนภูมิที่ 2 ระบบวัตถุเสพติดทางการแพทย
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 ที่ผานมาวัตถุเสพติดจําเปนทางการแพทยที่มีรายงานการขาดแคลน ไดแก ยาเม็ด Midazolam (วจ.2) 

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

เปนอนุพันธของ amphetamine เปนยาเสพติดใหโทษในประเภท 1 (ยส.1) และในสวนของกัญชาและกระทอม

ทางการแพทย (ยส.5) แตการแกไขปญหาการขาดแคลนวัตถุเสพติดจําเปนทางการแพทย ยังคงดําเนินการเปน

ครั้งคราว มีขอจํากัด และขาดกลไกที่ชัดเจน

 เมื่อวิเคราะหปจจัยของความสําเร็จของการดําเนินการในตางประเทศและของระบบยาพบวาควรพัฒนา

กลไกแกไขปญหาการขาดแคลนวัตถุเสพติดที่จําเปนทางการแพทย ดังตารางที่ 1

1. นโยบายของรัฐที่มีความชัดเจน
และตอเนื่อง
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
ไทยเพื่อเสนอตอสหประชาชาติ

2. กฎหมายกฎระเบียบที่เหมาะสม
เพื่อชวยใหผูปวยสามารถเขาถึงยา
ไดอยางทันทวงที

3. แนวทางการดําเนินการแกไขที่มี
ความชัดเจน ครอบคลุม ภายใต
กรอบของกฎหมาย

4. การประชาสมัพันธทีม่ปีระสทิธิภาพ 

5. การพฒันาองคความรูและการพฒันา
งานอยางตอเนื่อง

นโยบายยังไมชัดเจนและไมมีหนวยงานรับผิดชอบ
ชัดเจน
ประเทศไทยมีการดําเนินการจัดทําแลว แตยังไม
ครอบคลุมวัตถุเสพติดบางรายการที่มีปญหา
การขาดแคลน หรือมีอยูในโควตาแลวแตประมาณ
ปริมาณนอยกวาความตองการ ทําใหไมสามารถ
นําเขาวัตถุเสพติดเหลานี้จากประเทศคูคาได

มีขอจํากัดดานกฎหมายดังนี้ 
1. ไมสามารถยืมวัตถุเสพติดระหวางโรงพยาบาล 
2. ไมมีกฎหมายเกี่ยวกับวัตถุเสพติดที่มีลักษณะเปน
ยากําพรา 
3. กฎหมายไมเอือ้ตอการพัฒนาชองทางพเิศษ ในการ
เขาถึงวัตถุเสพติดสําหรับผูปวยเฉพาะราย
4. ไมมีกฎหมายกําหนดใหรายงานลวงหนา ในกรณี
ยกเลิกผลิต/นําเขาในยาที่สําคัญ

1. ไมมชีองทางเรงดวนในการขึน้ทะเบยีนวตัถเุสพตดิ
ที่มีลักษณะเปนยากําพรา
2. องคประกอบคณะทํางานติดตามแกไขปญหา
ยากําพราและยาขาดแคลน ไมครอบคลุม
3. ไมมีแนวทางการจัดการปญหาการขาดแคลน
วัตถุเสพติดทั้งในภาวะปกติ ฉุกเฉิน และการใชกับ
ผูปวยเฉพาะราย และดําเนินการไมครบขั้นตอน 
1. ขาดการรวบรวมรายงานการขาดแคลนที่มาจาก
หลายหนวยงานและหลายชองทาง
2. เว็บไซตยากําพราและยาขาดแคลน ไมมีเจาภาพ
หลักในการดําเนินการ
ยงัไมมกีารดาํเนนิการเนือ่งจากไมมผีูรบัผดิชอบชดัเจน/
บุคลากรไมเพียงพอ 

ประกาศนโยบายและปรับปรุงใหเปนพันธกิจของ อย. 
และมีหนวยงานรับผิดชอบชัดเจน
1. สํารวจหรือนําขอมูลรายการวัตถุเสพติดที่มีการ
ขาดแคลนซึ่งเสนอมาจากหนวยงานตางๆ มาใชเปน
ขอมลูประกอบในการประมาณการใชของประเทศไทย 
2. เสนอตอองคการสหประชาชาติเพื่ออนุมัติโควตา
ประเทศ และสามารถยืน่เพ่ิมเติมไดกรณีมคีวามจําเปน 
3. ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุขตามพระราช-
บัญญัติยาเสพติดใหโทษและพระราชบัญญัติวัตถุ
ทีอ่อกฤทธิต์อจติและประสาท กาํหนดปริมาณยาเสพตดิ
และวัตถุออกฤทธิ์ที่จะใชในทางการแพทยและวิทยา-
ศาสตรประจําปของประเทศ
พิจารณาแกไขกฎหมาย ดังนี้
1. ออกประกาศเพือ่ใหสามารถยมืวตัถุเสพตดิระหวาง
สถานพยาบาลไดในภาวะที่มีการขาดแคลน
2. ออกประกาศวัตถุเสพติดที่มีลักษณะเปนยากําพรา
และกฎกระทรวงการขึ้นทะเบียนเปนการเฉพาะ 
3. ใหรองรับการพัฒนาชองพิเศษในการเขาถึงวัตถุ
เสพติดสําหรับผูปวยเฉพาะราย
4. เพ่ิมการรายงานลวงหนาในหนาทีผู่รบัอนญุาตผลติ
หรือนําเขา
1. พฒันาชองทางเรงดวนในการขึน้ทะเบยีนวตัถเุสพตดิ
ที่มีลักษณะเปนยากําพรา
2. เพิ่มคณะทํางานฯในสวนของกลุมเงินทุนหมุนเวียน
ยาเสพติด 
3. จัดทําแนวทางการจัดการปญหาอยางเปนระบบ
ครอบคลุมกรณีตางๆ และดําเนินการ ใหครบขั้นตอน
หลักในการแกไขปญหา
อย.ประสานกบัสาํนักงานหลกัประกันสขุภาพแหงชาติ
เพื่อรวมกันพัฒนาเว็บไซตยากําพราและยาขาดแคลน
ใหดําเนินการไดอยางตอเนื่อง

1. บูรณาการการดําเนินงานรวมกับศูนยประสานงาน
ยากําพราและยาขาดแคลน 
2. สงเสริมการศึกษาวิจัย และการจัดการความรู
ที่เก่ียวของ 

สถานการณและสภาพปญหา แนวทางการพัฒนาองคประกอบหลัก

ตารางที่ 1 สถานการณและแนวทางการพฒันากลไกแกไขปญหาวตัถเุสพตดิขาดแคลนจาํแนกตามองคประกอบหลกั
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 2.2 ศึกษาเฉพาะกรณีวัตถุเสพติดที่มีการขาดแคลนมากอนหรือมีการขาดแคลนอยูในปจจุบัน ไดแก 

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

และกัญชาทางการแพทย (medicinal cannabinoids) เพื่อวิเคราะหสาเหตุและกลไกการแกไขปญหาและนําไป

จัดทําเปนแนวคําถามในการประชุมกลุมยอย

 จากการวิเคราะหองคประกอบหลักและแนวทางการพัฒนาน้ัน คณะผูวิจัยไดนํามาออกแบบ (ราง) 

กลไกการแกไขปญหาการขาดแคลนวัตถุเสพติดที่จําเปนทางการแพทย แลวนํามาศึกษาความเปนไปไดโดยศึกษา

เฉพาะกรณีวัตถุเสพติดที่มีประวัติการขาดแคลนโดยใชขอมูลจากศูนยประสานงานยากําพราและยาขาดแคลน

สํานักยา และกลุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด กองควบคุมวัตถุเสพติด ผลการศึกษาสรุปได ดังตารางที่ 2

1. Lorazepam Injection  
สาเหตุ: มีการใชนอย กระบวนการผลิตและการเก็บรักษาดําเนินการยาก ไมคุมตอการลงทุน
ไมมีผูสนใจขึ้นทะเบียน
ผลดําเนินการที่ผานมา : ยังไมสามารจัดหาได
2. Phenobarbital Injection 
สาเหตุ: มีการใชนอย มีปญหาดานคุณภาพผลิตภัณฑและมีการปรับแกกฎหมาย 
ผลดําเนินการที่ผานมา : นําเขาโดยกลุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด และใหองคการเภสัชกรรม
ซื้อกลับไปเต็มจํานวนและทําหนาที่กระจายไปยังสถานพยาบาล และใหองคการเภสัชกรรม
มาขึ้นทะเบียนตํารับ
3. Midazolam tablet 
สาเหตุ: ผูผลิตเดิมอยูระหวางสรางโรงงานใหม และไมมีผูประกอบการรายอื่นมายื่นประกวดราคา
ผลดาํเนนิการทีผ่านมา : คณะอนกุรรมการพจิารณาการนาํวตัถอุอกฤทธิใ์นประเภท 2 มาใชประโยชน
ทางการแพทย มีมติใหใช Zopidem tartrate tablet 10 mg ทดแทน
4. Methylphenidate 
สาเหตุ: มีอัตราการใชเพ่ิมขึ้นกวาท่ีประมาณการ และไมสามารถกระจายยาตามความจําเปนเมื่อ
มีขาดแคลนเนื่องจากขอจํากัดของกฎหมาย
ผลดําเนินการที่ผานมา : เรงรัดใหมีการนําเขาและสงมอบยางวดถัดไปใหเร็วที่สุด และดําเนินการ
จัดซื้อเพิ่มเติม
5. dexamphetamine 
สาเหตุ: จัดเปน ยส.1 จึงไมสามารถนํามาใชทางการแพทยได รวมทั้งไมมีการกําหนดอยูในโควตา
ประเทศที่ไดรับอนุมัติจากสหประชาชาติจึงไมสามารถนําเขาได
ผลดําเนินการที่ผานมา : ยังไมสามารจัดหาได
6. กัญชาทางการแพทย 
สาเหตุ: ยงัไมมตีาํรบักญัชาท่ีขึน้ทะเบยีนเนือ่งจากอยูในระยะแรกหลงัการแกไขกฎหมายใหนาํ ยส.5 
มาใชประโยชนทางการแพทยได และยงัไมมกีารปรับแกประกาศบญัชรีายการยาเสพตดิในสวนของ 
Cannabidiol (CBD) ซึ่งไมถูกควบคุมภายใตอนุสัญญาระหวางประเทศ 
ผลดาํเนนิการท่ีผานมา : ขออนญุาตนาํเขาและจาํหนาย ยส.5 (เฉพาะกญัชา) ตามกฎกระทรวงเดมิ
โดยอาศัยอํานาจตามบทเฉพาะกาลระหวางที่อนุบัญญัติยังไมแลวเสร็จ

หมายเหตุ  บัญชีรายการวัตถุเสพติดที่จําเปนทางการแพทย    กระบวนการจัดการปญหาการขาดแคลนในกรณีปกติ
  กระบวนการจัดการปญหาการขาดแคลนในกรณีผูปวยเฉพาะราย

















  

แนวทางการพัฒนา
กรณีศึกษา

ตารางที่ 2 ผลการศึกษาเฉพาะกรณีวัตถุเสพติดที่มีประวัติการขาดแคลน
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 จากศึกษาเฉพาะกรณีทั้ง 6 กรณีขางตน 

มีความเปนไปไดในการดําเนินการผาน (ราง) กลไก

การแกไขปญหาการขาดแคลนวัตถุเสพติดที่จําเปน

ทางการแพทยที่ออกแบบไวได แตตองมีการพัฒนา

เพ่ิมเติมบางประเด็น ผูวิจัยจึงไดดําเนินการปรับปรุง

กลไกแลวนําเสนอในการประชุมกลุมยอยผูเชี่ยวชาญ

และผูมีสวนไดเสีย ประกอบดวย รองเลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยา ที่ปรึกษาสํานักงาน-

แผนภูมิที่ 3 กลไกการแกไขปญหาวัตถุเสพติดจําเปนทางการแพทยที่ขาดแคลน

 จากแผนภูมิที่ 3 กลไกการแกไขวัตถุเสพติด

จาํเปนทางการแพทยทีข่าดแคลน ประกอบดวย 2 สวน 

ดงันี้

 สวนที่ 1 บัญชีรายการวัตถุเสพติดท่ีจําเปน

ทางการแพทย

 ปรับปรุงบัญชยีากาํพราและรายการวตัถเุสพตดิ

ตามกฎหมายใหทันสมัยเอื้อตอการเขาถึงวัตถุเสพติด

ทีจ่าํเปนทางการแพทย โดยคณะทาํงานหรอือนกุรรมการ

ทีเ่กีย่วของดาํเนนิการสาํรวจรายการวตัถเุสพตดิ รบัเรือ่ง

การเสนอรายการวัตถุเสพติดจําเปนที่มีการขาดแคลน

หรือมีลักษณะเปนยากําพราจากหนวยงานตางๆ และ

ดาํเนนิการคดัเลอืกรายการเสนอคณะกรรมการควบคมุ

คณะกรรมการอาหารและยา ผูอาํนวยการกลุมเงนิทนุ

หมนุเวยีนยาเสพตดิ ผูอาํนวยการกองสงเสรมิการประกอบ

การผลิตภัณฑ ผูแทนสํานักยา 2 คน กองควบคุมวัตถุ

เสพติด 3 คน องคการเภสัชกรรม 2 คน และผูผลิต

หรอืนาํเขาวตัถเุสพตทิีม่กีารขาดแคลน จาํนวน 4 ราย 

แลวนําความคิดเห็นจากการประชุมกลุมยอยมาปรับ

เปนขอเสนอกลไกแกไขปญหาการขาดแคลนวตัถเุสพตดิ

ที่จําเปนทางการแพทย ดังแผนภูมิที่ 3
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ยาเสพตดิใหโทษหรอืคณะกรรมการวัตถทุีอ่อกฤทธิต์อจติ

และประสาทพิจารณาใหความเห็นชอบ เพื่อใหมี

การปรับปรุงรายการบัญชีทายประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เรื่อง ระบุช่ือวัตถุออกฤทธ์ิและยาเสพติด

ในแตละประเภท และหากรายการที่ปรับปรุงไมอยูใน

โควตาประเทศทีไ่ดรบัอนมุตัจิากองคการสหประชาชาต ิ

จะตองมีการประมาณการและเสนอตอองคการ

สหประชาชาติอนุมัติเพิ่มเติม พิจารณาออกประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขตามพระราชบัญญัติยาเสพติด

ใหโทษและพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและ

ประสาท กําหนดปริมาณยาเสพติดและวัตถุออกฤทธิ์

ที่จะใชในทางการแพทยและวิทยาศาสตรประจําป

ของประเทศ และมีการกําหนดรายการวัตถุเสพติด

ที่มีลักษณะกําพราแลวนําไปออกประกาศยากําพรา 

อย. ซึ่งจะรวมทั้งยาและวัตถุเสพติด โดยจะมีชองทาง

เรงดวนในการพิจารณาตํารับที่ขอขึ้นทะเบียนและ

ไดรับการยกเวนคาใชจายที่จะจัดเก็บจากผูยื่นคําขอ

ในกระบวนการพิจารณาอนุญาต

 สวนที่ 2 กระบวนการจัดการปญหาการ

ขาดแคลนท้ังในกรณปีกต ิฉกุเฉนิ และผูปวยเฉพาะราย

 1. กรณีการขาดแคลนวัตถุเสพติดที่จําเปน

ทางการแพทยในภาวะปกติ ขั้นตอนการดําเนินการ

ประกอบดวยการรับเรื่อง ตรวจสอบความขาดแคลน 

ประสานความรวมมือกับหนวยงานตาง ๆ ที่เกี่ยวของ

เพื่อแกไขปญหา และแจงผลการดําเนินการไปยัง

ผูแจงปญหาการขาดแคลน และประชาสัมพันธผาน

เว็บไซตยากําพราและยาขาดแคลน 

 2. กรณีการขาดแคลนวัตถุเสพติดที่จําเปน

ทางการแพทยในภาวะฉุกเฉิน อย.มีการกําหนดแผน

บริหารความตอเนื่อง โดยใหกลุมเงินทุนหมุนเวียน

ยาเสพตดิดาํเนนิการใหกลบัมามีวัตถเุสพตดิจาํหนายได

ภายใน 4-24 ชั่วโมงหลังภาวะวิกฤต แตดําเนินการได

เฉพาะวัตถุเสพติดท่ีไดจัดซื้อมาแลวและมีการสํารอง

ในคลัง หากเปนกรณีอื่นตองมีการหารือเพื่อกําหนด

เปนแนวทางปฏิบัติตอไป

 3. กรณีการขาดแคลนวัตถุเสพติดที่จําเปน

ทางการแพทยสาํหรบัผูปวยเฉพาะราย ตองมกีารพฒันา

ชองทางพเิศษในการเขาถงึ (special access scheme) 

ใหผูปวยไดมีโอกาสเขาถึงการรักษาอยางทันทวงที 

ประกอบไปดวย การกําหนดหลักเกณฑการอนุญาต 

เงื่อนไขเหตุผลความจําเปนของผูปวย คุณสมบัติหรือ

เงื่อนไขของแพทยที่สั่งจาย สถานพยาบาลและระบบ

การติดตามผล

อภิปรายและสรุปผล

 กลไกแกไขปญหาการขาดแคลนวัตถุเสพติด

ที่จําเปนทางการแพทยที่เหมาะสมตามภาพที่ 3 นั้น 

ประกอบดวยบัญชีรายการวัตถุเสพติดที่จําเปนทาง

การแพทย และกระบวนการจดัการปญหาการขาดแคลน

ทั้งในกรณีปกติ ฉุกเฉิน และผูปวยเฉพาะราย ซ่ึงจะ

สามารถเชื่อมโยงกับกลไกการแกปญหายาขาดแคลน

ในภาพรวมของประเทศไทย และมีความเปนไปได

ในการนําไปใชเม่ือมีการปรับกับกรณีศึกษาขางตน 

แตอยางไรกต็ามในแตละกรณศีกึษายงัตองดาํเนินการ

พฒันาเพิม่เตมิ เชน กรณ ีLorazepam และ Pheno-

barbital Injection ตองออกประกาศวัตถุเสพติด

ที่มีลักษณะเปนยากําพรา พัฒนาระบบชองทางดวน

ในการพิจารณาทะเบียนตํารับ และหามาตรการ

สนบัสนนุสงเสรมิผูประกอบ กรณ ีMethylphenidate 

ตองออกประกาศกระทรวงสาธารณสขุใหสามารถยมื

วตัถเุสพตดิระหวางสถานพยาบาลไดเมือ่มกีารขาดแคลน 

เพื่อประโยชนดานการกระจายยา กรณี dexam-

phetamine ตองพัฒนาชองทางพิเศษโดยวางระบบ 

หลักเกณฑเงื่อนไข และปรับแกกฎหมายท่ีเกี่ยวของ

ใหรองรับเอื้อตอการดําเนินการ มีการทบทวนบัญชี

วัตถุเสพติดและและมีชองทางใหแพทยหรือผูปวย

เสนอรายการวัตถุเสพติดที่มีความจําเปนตองใช และ
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ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องระบุชื่อและ

ประเภทยาเสพตดิและวตัถอุอกฤทธ์ิ การออกประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขตามพระราชบัญญัติยาเสพติด

ใหโทษ และพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและ

ประสาท กําหนดปริมาณยาเสพติดและวัตถุออกฤทธิ์

ที่จะใชในทางการแพทยและวิทยาศาสตรประจําป

ของประเทศ เพื่อนําเสนอตอองคการสหประชาชาติ 

ซึง่เปนการดําเนนิการทัง้ในเชงินโยบาย กฎหมาย และ

กระบวนการ จงึตองอาศัยการบรูณาการทัง้หนวยงาน

ภายในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารวมกับ

หนวยงานรฐัและเอกชนรวมกนัขบัเคลือ่น เพือ่ใหผูปวย

ไดรับวัตถุเสพติดที่มีความจําเปนสําหรับการรักษาตาม

มาตรฐานและทันการณตามสิทธิขั้นพื้นฐานที่พึงไดรับ

ตอไป

ข้อเสนอแนะ

การนาํกลไกไปสูการปฏิบติัจาํเปนตองดําเนินการ ดังน้ี

 1. พัฒนานโยบาย กฎหมายและโครงสราง

รองรบัการแกปญหาการขาดแคลน โดยประกาศนโยบาย

และปรับปรุงใหเปนพันธกิจของหนวยงานรับผิดชอบ

ภายในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือ

บูรณาการรวมกับหนวยงานรัฐและเอกชนที่เกี่ยวของ 

 2. แกกฎหมายใหเอื้อตอการแกปญหา

การขาดแคลนวัตถุเสพติด เชน การออกประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขตามพระราชบัญญัติยาเสพติด

ใหโทษ และพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและ

ประสาท กําหนดปริมาณยาเสพติดและวัตถุออกฤทธิ์

ท่ีจะใชในทางการแพทยและวิทยาศาสตรประจําป

ของประเทศ เพ่ือนําเสนอตอองคการสหประชาชาติ 

ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุขเพ่ือใหสามารถ

ยืมวัตถุเสพติดระหวางสถานพยาบาลไดเมื่อมีการ

ขาดแคลน และออกประกาศวัตถุเสพติดที่มีลักษณะ

เปนยากําพราและจัดทํากฎกระทรวงการขึ้นทะเบียน

เปนการเฉพาะ

 3. ปรับปรุงกระบวนการอนุญาตใหมี

ประสทิธภิาพ ไดแก การพฒันาชองทางเรงดวนในการ

ขึ้นทะเบียนวัตถุเสพติดที่มีลักษณะเปนยากําพราและ

ยาขาดแคลน ชองทางพิเศษในการเขาถึงวัตถุเสพติด

สําหรับผูปวยเฉพาะราย 

 4. พฒันากลไกในการปรบัปรงุบญัชยีากาํพรา

และรายการวัตถุเสพติดตามกฎหมายใหทันสมัยเอื้อตอ

การเขาถึงวัตถุเสพติดที่จําเปนทางการแพทย โดยมี

ชองทางที่ชัดเจนในการเปดโอกาสใหแพทยและผูปวย

เสนอรายการวัตถุเสพติดที่จําเปน 

 5. จัดหาวัตถุเสพติดในภาวะฉุกเฉิน โดย

กองควบคุมวัตถุเสพติดและกลุมเงินทุนหมุนเวียน

ยาเสพตดิ ดาํเนนิการลงทะเบยีนเขาใชระบบ Electronic 

Import and Export Authorization System (I2ES) 

ขององคการสหประชาชาติ เพื่อใชระบบการออกใบ

อนุญาตสงออก/นําเขาแบบอัตโนมัติ online ระหวาง

ประเทศคูคา เพือ่ความรวดเรว็ในการสงออกและนาํเขา

วัตถุเสพติด และจัดทําขั้นตอนดําเนินการและประสาน

ผูประกอบการเพือ่จัดหาวตัถเุสพตดิทีม่ปีญหาขาดแคลน 

 6. พฒันาระบบขอมูลขาวสาร ไดแก เวบ็ไซต

ยากําพราและยาขาดแคลน ฐานขอมูลแหลงผลิต

จําหนายวัตถุเสพติดสํารองในตางประเทศ 

 7. สงเสริมศึกษาวิจัยการแกไขปญหายา

ขาดแคลนอยางเปนระบบและครบวงจรเพื่อใหเกิด

ประสิทธิภาพและความยั่งยืน เชน การเพิ่มขีดความ

สามารถในการผลติ ความเปนไปไดในการพฒันา GMP 

หรือระบบการควบคุมสําหรับการผลิตขนาดเล็กเพื่อ

ผลิตยาใหกับผูปวยจํานวนนอย การสรางแรงจูงใจ

ใหผูผลิตผูนําเขา
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การศึกษาสถานการณข์องสถานทีผ่ลติเครือ่งสําอางและศักยภาพ
ของผู้ผลิตเครื่องสําอางในประเทศไทย พ.ศ. 2561

บทความวิจัย

รุงดารา เนียมโภคะ1 และสุรศักดิ์ เสาแกว2

บทคัดย่อ
 การศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพื่อประเมินสถานการณและวิเคราะหสภาพปญหาสถานที่ผลิตเครื่องสำอาง 

หลังการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการผลิตหรือนำเขาเคร่ืองสำอาง 

พ.ศ. 2561 และประเมินศักยภาพของผูผลิตเครื่องสำอางในการปฏิบัติตามประกาศฯ ผูวิจัยจึงเก็บขอมูลจาก

รายงานผลการสำรวจสถานท่ีผลิตเคร่ืองสำอางท่ัวประเทศ จำนวน 11,525 แหง และประเมินศักยภาพของผูผลิต

เครื่องสำอางเฉพาะในเขตกรุงเทพมหานคร จำนวน 321 แหง ซึ่งเปนขอมูลตั้งแตเดือนกรกฎาคม 2561 – ตุลาคม 

2561 รูปแบบงานวิจัยใชสถิติเชิงพรรณนาภาคตัดขวาง อธิบายขอมูลลักษณะกลุมตัวอยาง โดยแจกแจงเปนรอยละ 

คาเฉล่ีย และสวนเบ่ียงเบนมาตรฐาน ผลการศึกษาขอมูลดังกลาวพบวา มีสถานท่ีอยูจริง 8,865 แหง (รอยละ 76.92) 

แตสถานที่ผลิตไดรับการตรวจประเมิน 8,788 แหง ผานเกณฑการประเมิน 468 แหง (รอยละ 5.33) ไมผาน 

8,320 แหง (รอยละ 94.67) สภาพปญหาที่พบ เชน ไมพบสถานที่ตามที่แจงไว สถานที่ปด เปลี่ยนสภาพหรือ

เปนที่รกราง เปนตน ผลการศึกษาศักยภาพของผูผลิตเครื่องสำอางในเขตกรุงเทพมหานคร เปรียบเทียบกับ

กลุมผูผลิตตามลักษณะโครงสรางอาคารผลิตพบวา อาคารโรงงานไดรับคะแนนเฉลี่ยมากกวาอาคารพาณิชย และ

มากกวาอาคารบานพักอาศัยอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ (p-value < 0.001) ศักยภาพในการปฏิบัติตามหมวด

ขอบังคับ ไดแก หมวดสถานที่ผลิตการแยกสัดสวนของสถานที่พบวา อาคารโรงงานอยูในระดับดีกวาอาคารพาณิชย 

และอาคารบานพักอาศัยอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ หมวดเครื่องมือพบวา อยูในระดับดีทั้งสามกลุมไมตางกัน 

หมวดการดำเนินการผลิตในสวนของสภาพความสะอาดและปายบงชี้พบวา อาคารโรงงานจะอยูในระดับดีกวา

อยางมีนัยสำคัญทางสถิติ สำหรับการผลิตตามเอกสารสูตรแมบทพบวา อาคารพาณิชยและอาคารบานพักอาศัย

อยูในระดับที่ตองปรับปรุง ตางจากอาคารโรงงานอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ หมวดการควบคุมคุณภาพพบวา 

อาคารโรงงานอยูในระดับดี อีกสองกลุมอยูในระดับพอใช ตางกันอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ หมวดเอกสารการผลิต 

การจัดทำเอกสารสูตรแมบทพบวา อยูในระดับท่ีตองปรับปรุงท้ังสามกลุมไมตางกัน และการจัดทำบันทึกการผลิต

อยูในระดับที่ตองปรับปรุงทั้งสามกลุม โดยกลุมอาคารบานพักอาศัยอยูในระดับตองปรับปรุงมากกวากลุมอื่น 

อยางมีนัยสำคัญทางสถิติ จากการวิเคราะหสภาพปญหาที่ประเมินขางตน เพื่อใหการกำกับดูแลสถานที่ผลิต

เคร่ืองสำอาง ปฏิบัติตามประกาศฯภายในป พ.ศ. 2563 มีขอเสนอดังน้ี (1) ติดตามตรวจสอบผูประกอบการทุกราย

กอนวันที่กฎหมายมีผลบังคับใช (2) ประสานหนวยงานภาครัฐอื่นที่สามารถใหทุนแกผูประกอบการในการปรับปรุง

พัฒนาสถานที่ผลิต (3) อบรมใหความรูแกผูผลิตโดยเนนเรื่องการควบคุมคุณภาพและการจัดทำเอกสารการผลิต

คําสําคัญ :  ผูผลิตเครื่องสําอาง หลักเกณฑการผลิต สถานที่ผลิตเครื่องสําอาง
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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

 ตามทีป่ระเทศไทยไดลงนามในขอตกลงวาดวย

แผนการปรบักฎระเบียบเคร่ืองสาํอางใหสอดคลองกนั

ในกลุมประเทศสมาชิกอาเซียน (Agreement on 

the ASEAN Harmonized Cosmetic Regulatory 

Scheme: AHCRS) ซึง่ไดจดัทาํบทบญัญตัเิครือ่งสาํอาง

แหงอาเซียน (ASEAN cosmetic Directive : ACD) 

เมือ่ป พ.ศ. 2546(1) โดยบทบัญญัตเิครือ่งสาํอางดงักลาว

ไดกําหนดใหประเทศสมาชิกควบคุมกํากับดูแลให

ผลิตภัณฑเครื่องสําอางท่ีวางจําหนายในทองตลาด

ตองเปนไปตามขอตกลงทั้งในเรื่องรายการสารที่ใช

เปนสวนผสม ฉลาก การจัดทําขอมูลผลิตภัณฑและ

การประเมินความปลอดภัยของผลิตภัณฑ เพื่อให

ผลติภณัฑมคีณุภาพมาตรฐานและปลอดภัยตอผูบรโิภค

เมื่อวางจําหนายในประเทศและสงออก ตอมาในป 

พ.ศ. 2551 กระทรวงสาธารณสุขโดยสํานักงานคณะ-

กรรมการอาหารและยา (อย.) ไดกาํหนดใหเครือ่งสําอาง

ทกุชนิดเปนเคร่ืองสําอางควบคุม ตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เรื่อง ยกเลิกการกําหนดเครื่องสําอาง

ควบคุมพิเศษ(2) และ เรื่อง กําหนดใหเครื่องสําอาง

ทุกชนิดเปนเครื่องสําอางควบคุม(3)  โดยจัดประเภท

เครื่องสําอางเปนเครื่องสําอางควบคุมประเภทเดียว(4) 

เพือ่เปนการอํานวยความสะดวกและเพิม่ประสทิธภิาพ

การบริการแกประชาชน อย.จึงไดพัฒนาระบบ

การรับจดแจงเครื่องสําอาง ดวยระบบสารสนเทศ

ผานอินเตอรเน็ตดวยตนเอง (e-submission) โดย

ในชวงกอนวนัที ่1 กนัยายน 2560 ไมมีคาธรรมเนยีม

การขอจดแจง ไมมีการกําหนดอายุของใบรับจดแจง 

รวมทั้งไมมีการบังคับใชขอกําหนด เรื่อง หลักเกณฑ 

วิธีการผลิตเครื่องสําอางและสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง 

มีเพียงการใหการรับรองมาตรฐานการผลิตตาม

หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องสําอาง (Good 

Manufacturing Practice : GMP) แบบภาคสมัครใจ 

จึงสงผลใหมีเคร่ืองสําอางผานการจดแจงในระบบ

มากกวา 400,000 รายการ จนเมื่อวันที่ 9 กันยายน 

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

มีผลบังคับใชในการกํากับดูแลเครื่องสําอางภายใน

ประเทศ โดยกําหนดสาระสําคัญท่ีมีผลตอผลิตภัณฑ 

ไดแก กําหนดใหตองแจงรายละเอียดกอนผลิตหรือ

นาํเขา กําหนดอายใุบรับจดแจงเครือ่งสาํอาง 3 ป และ

กําหนดใหมีกฎหมายลําดับรองที่เกี่ยวของกับลักษณะ

สถานที่ผลิต เครื่องมือ เครื่องใช อุปกรณการผลิต 

ภาชนะบรรจเุครือ่งสาํอาง และสถานทีน่าํเขาเครือ่งสาํอาง 

รวมถึง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือ

นําเขาเครื่องสําอาง ซึ่งตอมาไดมีการออกประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และ

เงือ่นไขในการผลติหรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2561 

มีผลบังคับใชตั้งแตวันที่ 24 พฤษภาคม พ.ศ. 2561(6)  

โดยผูประกอบการที่จดแจงเปนผูผลิตหรือนําเขา

เคร่ืองสําอางเพื่อขายกอนวันที่ประกาศฯบังคับใช 

จะตองปฏบิตัใิหเปนไปตามหลกัเกณฑทีก่ฎหมายกาํหนด

ภายในเวลา 2 ป ซึง่หากไมปฏบิติัตามจะเปนการฝาฝน

มาตรา 14 (3) ตองระวางโทษตามมาตรา 63 ปรับ

ไมเกนิ 50,000 บาท และอาจถกูเพกิถอนใบรบัจดแจง

เครือ่งสาํอางได ตามาตรา 37 (1) แหงพระราชบญัญตัิ

เครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 (โดยสรุปความเปนมาของ

การกํากับดูแลเครื่องสําอางในประเทศไทยแสดงดัง

แผนภูมิที่ 1)
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 เพือ่เปนการเตรยีมความพรอมใหกับผูประกอบ-

การผลติเครือ่งสาํอาง และเปนการคุมครองความปลอดภัย

ใหแกผูบริโภค กระทรวงสาธารณสขุจงึไดมอบนโยบาย

ใหพนักงานเจาหนาที่ทั่วประเทศ เรงรัดในการลงพื้นที่

เพือ่สาํรวจและตรวจประเมินสถานทีผ่ลิตเครือ่งสาํอาง

ที่จดแจงไวทั่วประเทศ ทั้งหมด 21,735 แหง โดย

ในจาํนวนดงักลาวมผีูผลติทีไ่ดรบัการรบัรองมาตรฐาน

การผลิตเครื่องสําอางเอเซียน (ASEAN COSMETIC 

GMP) แลว 195 แหง (ขอมูล ณ วันที่ 23 พฤษภาคม 

2561)

 จากการที่ประเทศไทยปรับระบบการกํากับ

ดูแลเคร่ืองสําอาง เปนระบบการรับจดแจงท้ังหมด

ตั้งแตวันที่ 26 กันยายน 2551 และยังไมมีกฎหมาย

ที่เก่ียวของกับหลักเกณฑสถานที่ผลิตมาบังคับใชกับ

ผูประกอบการตลอดระยะเวลา 10 ป ตอมาเม่ือมี

นโยบายเรงรัดลงพื้นที่ตรวจสอบสถานประกอบการ

ที่จดแจงไววาเปนผูผลิตเคร่ืองสําอางทั่วประเทศ 

หลังจากออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง 

หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือนําเขา

เครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 ผูวิจัยจึงรวบรวมขอมูลจาก

การสํารวจและตรวจประเมินสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง

มาศึกษาวิเคราะหสถานการณและสภาพปญหาจาก

การลงสํารวจพื้นที่จริง รวมทั้งศึกษาศักยภาพของ

ผูประกอบการในการปฏิบัติตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข

ในการผลิตหรือนําเขาเคร่ืองสําอาง พ.ศ. 2561 

เพื่อนํามาเปนขอมูลสนับสนุน ในการกําหนดทิศทาง

ของผูบริหาร ในการกําหนดนโยบายเพื่อสงเสริมและ

ยกระดับผูผลิตเครื่องสําอางในประเทศใหไดมาตรฐาน 

เพือ่ใหไดมาซึง่ผลติภัณฑเครือ่งสาํอางท่ีมคีณุภาพและ

ความปลอดภัยตอผูบริโภค

แผนภูมิที่ 1 ความเปนมาของการกํากับดูแลเครื่องสําอางในประเทศไทย
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วัตถุประสงค์

 1. เพื่อประเมินสถานการณและวิเคราะห

สภาพปญหาของสถานท่ีผลิตเคร่ืองสําอางในประเทศไทย 

หลังการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง 

หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือนําเขา

เครื่องสําอาง พ.ศ. 2561

 2. เพือ่ศกึษาศกัยภาพของผูผลติเครือ่งสาํอาง

ในการปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 

หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือนําเขา

เครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 ในเขตกรุงเทพมหานคร

วิธีการศึกษา

 รูปแบบการวิจัย (research design) 

เปนการศึกษาเชิงพรรณนาภาคตัดขวาง (cross-

sectional descriptive research) แบงเปน 2 สวน 

 สวนที่ 1 วิเคราะหสภาพปญหาของสถานที่

ผลิตเครื่องสําอางที่จดแจงการผลิตเครื่องสําอาง

ทั่วประเทศ 

 สวนที่ 2 วิเคราะหศักยภาพของผูผลิต

เครื่องสําอางในการปฏิบัติตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข

ในการผลิต หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2561 ในเขต

กรุงเทพมหานคร 

 ระเบยีบวธิวีจิยั (research methodology)

 ประชากร/กลุมตัวอยาง

 สวนที่ 1 สถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่จดแจง

ไวกับสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา ทีไ่ดรบัการ

สาํรวจทัว่ประเทศ 77 จงัหวดั (13 เขตบรกิารสขุภาพ) 

จํานวน 11,525 แหง 

 สวนที่ 2 สถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่จดแจง

ไวกบัสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เขตกรงุเทพ-

มหานคร ที่ไดรับการตรวจประเมินและมีการผลิตจริง 

จํานวน 321 แหง

 เครื่องมือที่ใช

 สวนที่ 1 รายงานผลการสํารวจสถานที่ผลิต

เครือ่งสาํอางทัว่ประเทศ จากกองสงเสรมิงานคุมครอง

ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและ

ทองถ่ิน และสาํนกัควบคมุเครือ่งสาํอางและวตัถอุนัตราย

 สวนท่ี 2 แบบประเมินสถานที่ผลิตตาม

ขอกําหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 

หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือนําเขา

เคร่ืองสําอาง พ.ศ. 2561 ที่ประเมินโดยเจาหนาที่

กลุมกํากับดูแลเครื่องสําอางหลังออกสูตลาด สํานัก

ควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย ท่ีมีคุณสมบัติ

เปนผู ตรวจประเมินสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง

ตามหลักเกณฑ ASEAN COSMETIC GMP โดยการผานเกณฑ 

หมายถึง ไดคะแนนรวมไมนอยกวารอยละ 60 และ

ตองไมพบขอบกพรองในขอกําหนดบังคับ 

 การรวบรวมขอมูล

 สวนที่ 1 ผลการสํารวจและตรวจประเมิน

สถานทีผ่ลติเครือ่งสาํอางของสวนภมูภิาค (76 จังหวดั) 

ทีไ่ดจากรายงานของกองสงเสรมิงานคุมครองผูบรโิภค

ดานผลติภัณฑสขุภาพในสวนภมูภิาคและทองถิน่ และ

สาํนกัควบคมุเครือ่งสาํอางและวตัถอุนัตราย อย. ตัง้แต 

กรกฎาคม 2561 – ตลุาคม 2561 โดยแบงกลุมประชากร

ตามเขตบรกิารสขุภาพ 13 เขต ดงันี ้(รายละเอยีดตาม

ตารางที่ 1)
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ตารางที่ 1 การแบงเขตบริการสุขภาพในประเทศไทย จํานวน 13 เขต

 สวนท่ี 2 ผลคะแนนรวมและระดับคะแนน

ทีไ่ดในแตละหมวดตามขอบงัคบั จากแบบตรวจประเมนิ

สถานที่ผลิตเคร่ืองสําอาง ถูกนํามาวิเคราะหศักยภาพ

ของผูผลิต โดยเปรียบเทียบระหวางกลุมผูผลิตเครื่อง

สําอาง แยกตามลักษณะสถานที่ผลิต (อาคารโรงงาน 

อาคารพาณิชย และอาคารบานพักอาศัย) โดยแบงได

ตามนิยามของสถานที่ ดังนี้

 1. โรงงาน หมายถึง อาคารสถานที่ หรือ

ยานพาหนะที่ใชเครื่องจักรมีกําลังรวมตั้งแต 5 แรงมา

หรอืกาํลงัเทยีบเทาตัง้แต 5 แรงมาขึน้ไป หรอืใชคนงาน

ตัง้แต 7 คนข้ึนไป โดยใชเครือ่งจักรหรือไมกต็าม (นยิาม 

เปนไปตาม พระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535)

 2. อาคารพาณชิย หมายถึง อาคารท่ีไมเขาขาย

โรงงาน ใชสําหรับผลิตเครื่องสําอาง ไมมีสวนของ

ที่พักอาศัยอยูภายในอาคาร

 3. อาคารบานพักอาศัย หมายถึง อาคารที่

ไมเขาขายโรงงาน โดยมีผูพักอาศัยและมีการแบงพื้นที่

ไวสําหรับผลิตเครื่องสําอาง 

ขอกําหนดบังคับในแบบตรวจประเมินที่นํามาศึกษา

เปรียบเทียบ มี 10 ขอ ดังนี้

 1. หมวดสถานที่ผลิต ขอ 3.4 มีหองที่เปน

สัดสวน แยกออกจากกันอยางนอย 2 หอง (หองที่ 1 

สําหรับผลิตบรรจุเครื่องสําอาง และหองที่ 2 สําหรับ

เก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เคร่ืองสําอางรอการบรรจุ 

เครื่องสําอางสําเร็จรูป)

 2. หมวดสถานที่ผลิต ขอ 3.5 การแยกหอง

ที่เกี่ยวของกับกระบวนการผลิตเครื่องสําอาง ออกจาก

บริเวณพักอาศัย และไมเปนทางเดินผานไปสูบริเวณอื่น

 3. หมวดเครื่องมือ ขอ 4.1 เครื่องใชและ

อุปกรณการผลิต มีลักษณะที่ไมกอใหเกิดการปนเปอน

 4. หมวดเครื่องมือ ขอ 4.2 เคร่ืองใชและ

อุปกรณการผลิต ทําดวยวัสดุท่ีไมทําปฏิกิริยากับ

เครื่องสําอาง ไมดูดซึม ไมหลุดลอกติดกับเครื่องสําอาง 

วัตถุดิบ สารที่ใชทําความสะอาด/สารฆาเชื้อ 

 5. หมวดการดาํเนนิการผลติ ขอ 6.1.1 วตัถดุบิ

และวัสดุบรรจุมีสภาพท่ีดี และบรรจุในภาชนะบรรจุ

ที่ไมมี รอยแตก ราว ชํารุด ไมมีรอยสัตวกัดแทะ 

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

เชียงใหม  แมฮองสอน  ลําปาง  ลําพูน  เชียงราย  นาน  พะเยา  แพร

ตาก  พิษณุโลก  เพชรบูรณ  สุโขทัย  อุตรดิตถ

ชัยนาท  กําแพงเพชร  พิจิตร  อุทัยธานี  นครสวรรค

นนทบุรี  ปทุมธานี  พระนครศรีอยุธยา  สระบุรี  ลพบุรี  สิงหบุรี  อางทอง  นครนายก

กาญจนบุรี  นครปฐม  ราชบุรี  สุพรรณบุรี  เพชรบุรี  ประจวบคีรีขันธ  สมุทรสงคราม  สมุทรสาคร

ฉะเชิงเทรา  ปราจีนบุรี  สมุทรปราการ  สระแกว  จันทบุรี  ชลบุรี  ตราด  ระยอง

กาฬสินธุ  ขอนแกน  มหาสารคาม  รอยเอ็ด

บึงกาฬ  เลย  หนองคาย  หนองบัวลําภู  อุดรธานี  นครพนม  สกลนคร

ชัยภูมิ  นครราชสีมา  บุรีรัมย  สุรินทร

มุกดาหาร  ยโสธร  ศรีสะเกษ  อุบลราชธานี  อํานาจเจริญ

ชุมพร  นครศรีธรรมราช  สุราษฎรธานี  กระบี่  พังงา  ภูเก็ต  ระนอง

พัทลุง  ตรัง  นราธิวาส  ปตตานี  ยะลา  สงขลา  สตูล

กรุงเทพมหานคร

จังหวัดเขตบริการสุขภาพที่
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 6. หมวดการดําเนินการผลิต ขอ 6.2.1.1 

กอนและหลังนําวัตถุดิบไปใชในกระบวนการผลิต 

ตองอยูในภาชนะบรรจทุีส่ามารถปองกนัการปนเปอนได 

มีปายแสดงชื่อวัตถุดิบท่ีมีขอมูลครบถวน วัตถุดิบ

มีลักษณะใชงานไดและไมหมดอายุ

 7. หมวดการดําเนินการผลิต ขอ 6.2.1.5 

มวีธิกีารควบคมุกระบวนการผลิตใหเปนไปตามขอกาํหนด

ของสตูรแมบทของเคร่ืองสําอาง และมหีลกัฐานแสดงวา

ไดปฏิบัติตามวิธีการควบคุมกระบวนการผลิตอยาง

ครบถวนถูกตอง

 8. หมวดการควบคุมคุณภาพ ขอ 7.1 มีวิธี

การตรวจสอบคุณภาพเครื่องสําอางรอการบรรจุ 

เครื่องสําอางสําเร็จรูป และมีหลักฐานแสดงวาไดปฏิบัติ

ตามวิธีที่กําหนดไว หรือไม เชน บันทึกการตรวจสอบ

คุณภาพเปนลายลักษณอักษร  

 9. หมวดเอกสารการผลติ ขอ 8.1 มสีตูรแมบท 

ท่ีระบสูุตรสวนประกอบของเครือ่งสาํอางทกุตาํรบัและ

ขัน้ตอนของการผลติ ซ่ึงตรงกบัท่ีจดแจงเคร่ืองสาํอางไว 

 10. หมวดเอกสารการผลติ ขอ 8.2 มบีนัทกึ

การผลิตเครื่องสําอางทุกครั้งที่ผลิต บันทึกการผลิต

เครื่องสําอาง ระบุขั้นตอนของการดําเนินการผลิต 

ซึ่งสอดคลองกับสูตรแมบท 

วิธีการใหคะแนนการปฏิบัติตามขอกําหนดแตละขอ 

มี 3 ระดับ ดังนี้

 1. ระดบัดี ได 2 คะแนน หมายถงึ ผลการตรวจ

เปนไปตามหลักเกณฑทีก่าํหนดในประกาศกระทรวงฯ  

 2. ระดับพอใช ได 1 คะแนน หมายถึง 

ผลการตรวจเปนไปตามหลกัเกณฑทีก่าํหนดในประกาศ

กระทรวงฯ แตยงัพบขอบกพรองซ่ึงยอมรบัได เนือ่งจาก 

ขอบกพรองไมมีผลกระทบตอคุณภาพมาตรฐานและ

ความปลอดภยัของเครือ่งสาํอาง หรอืไมมผีลกระทบตอ

ความปลอดภัยของผูปฏิบัติงาน

 3. ระดับปรับปรุง/ไมผาน ได 0 คะแนน 

หมายถึง ผลการตรวจไมเปนไปตามหลักเกณฑทีก่าํหนด

ในประกาศกระทรวงฯ หรอืพบขอบกพรองทีม่ผีลกระทบ

ตอคณุภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของเครือ่งสาํอาง 

หรือความปลอดภัยของผูปฏิบัติงาน 

การวิเคราะหขอมูล

 การศึกษาพรรณนาภาคตัดขวาง (cross-

sectional descriptive research) 

 สวนที่ 1 วิเคราะหขอมูลจากรายงานผล

การสํารวจจากทั่วประเทศ เปนรอยละ

 สวนที่ 2 วิเคราะหขอมูลโดยใชผลคะแนน

จากแบบตรวจประเมินสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง โดยใช

โปรแกรมทางสถิติสําเร็จรูป อธิบายขอมูลลักษณะ

กลุมตัวอยาง โดยแจกแจงความถ่ี รอยละ คาเฉล่ีย 

และสวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน ทดสอบความสัมพันธ

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

ตามความเหมาะสม

ผลการศึกษา

 สวนที่ 1 สภาพปญหาของสถานที่ผลิต

เครือ่งสาํอางทีจ่ดแจงการผลติเครือ่งสาํอางทัว่ประเทศ

 จากฐานขอมูลของสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาพบวา ตั้งแตวันที่ 26 ก.ย. 2551 – 

23 พ.ค. 2561 มีผูประกอบการที่จดแจงเปนผูผลิต

เครือ่งสาํอางทัว่ประเทศ จาํนวน 21,735 แหง แยกตาม

เขตบริการสุขภาพ โดยเรียงลําดับตามจํานวนผูจดแจง

การผลติเครือ่งสาํอางจากมากไปนอย แสดงดังตารางที ่2 

ดังนี้
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 ผลการสํารวจสถานที่ผลิตเครื่องสําอางตามที่ไดจดแจงไว
 จํานวนสถานที่ที่มาจดแจงเปนผูผลิตเครื่องสําอางไดรับการสํารวจท่ัวประเทศจํานวน 11,525 แหง 
สาํรวจพบสถานทีต่ามทีจ่ดแจงและตรวจประเมินไดจํานวน 8,865 แหง (รอยละ 76.92) ไมพบสถานทีต่ามทีจ่ดแจง/
ตรวจประเมนิไมไดจาํนวน 2,660 แหง (รอยละ 23.08) โดยเขตบรกิารสขุภาพทีส่าํรวจไมพบสถานทีผ่ลติเครือ่งสาํอาง 
5 อนัดบัแรก ไดแก เขต 13 (กรุงเทพมหานคร) เขต 2 (ตาก พษิณโุลก เพชรบรูณ สโุขทยั อตุรดติถ) เขต 8 (บงึกาฬ 
เลย หนองคาย หนองบวัลาํภ ูอดุรธาน ีนครพนม สกลนคร) เขต 11 (ชมุพร นครศรธีรรมราช สรุาษฎรธาน ีกระบี ่
พังงา ภูเก็ต ระนอง) และเขต 9 (ชัยภูมิ นครราชสีมา บุรีรัมย สุรินทร) คิดเปนรอยละ 46.91 รอยละ 34.71 
รอยละ 23.08 รอยละ 12.79 และรอยละ 11.49 ตามลําดับ แสดงดังตารางที่ 3

ตารางที่ 2 จํานวนผูจดแจงการผลิตเครื่องสําอางแยกตามเขตบริการสุขภาพ

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 สิงหบุรี อางทอง นครนายก
ฉะเชิงเทรา ปราจีนบุรี สมุทรปราการ สระแกว จันทบุรี ชลบุรี ตราด ระยอง
กาญจนบุรี นครปฐม ราชบุรี สุพรรณบุรี เพชรบุรี ประจวบคีรีขันธ สมุทรสงคราม สมุทรสาคร
เชียงใหม แมฮองสอน ลําปาง ลําพูน เชียงราย นาน พะเยา แพร
ชุมพร นครศรีธรรมราช สุราษฎรธานี กระบี่ พังงา ภูเก็ต ระนอง
ชัยภูมิ นครราชสีมา บุรีรัมย สุรินทร
กาฬสินธุ ขอนแกน มหาสารคาม รอยเอ็ด
พัทลุง ตรัง นราธิวาส ปตตานี 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

จํานวนผูผลิตที่จดแจง
แหง รอยละ

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
(แหง)

ไมพบสถานที่ตามที่จดแจง/ตรวจประเมินไมได 
จํานวน (แหง) รอยละ

พบสถานที่ตามที่จดแจง/ตรวจประเมินได 
จํานวน (แหง) รอยละ
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 สถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่ไมผานเกณฑการประเมินจากสาเหตุดังนี้
 1. คะแนนการประเมินตํ่ากวารอยละ 60 และตรวจพบขอบกพรองบังคับ
 2. สภาพสถานท่ีเปนอาคารชุดหรือคอนโดมิเนียม ซึ่งไมเหมาะสมที่จะใชเปนสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง
ตามกฎหมาย
 3. สภาพเปนบานพกัอาศัยไมเคยใชเปนสถานทีผ่ลติ เจาบานแจงวา ลกู ญาต ิหรือคนรูจกั เอาทะเบยีนบาน
ไปเปดสิทธิขอจดแจงผลิตเครื่องสําอาง 
 4. สถานที่จดแจงไวจริง แตไมเคยใชเปนสถานที่ผลิต
 5. เจาของสถานท่ีอนุญาตใหเขาตรวจ โดยไมทราบวาบานตนเปนสถานที่จดแจงวาผลิตเครื่องสําอาง 
โดยตองใหผูใหญบานเปนผูยืนยัน
 6. ผูจดแจง แจงวาเคยใชเปนสถานท่ีผลิตจริง แตไมไดผลิตมานานแลว ไมคิดจะผลิตตอและไมไดจาย
คาธรรมเนียมรายป

แผนภูมิที่ 2 ผลการประเมินสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง

 สาเหตทุีไ่มพบสถานท่ีตามท่ีจดแจง/ตรวจประเมนิไมไดจํานวน 2,660 แหง (รอยละ 23.08) จาํแนกได ดงันี้
 1. ขอมูลจากท่ีอยูผูประกอบการที่จดแจงไวกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไมครบถวน เชน 
ไมมแีผนที ่ไมมเีบอรโทรตดิตอ โดยเฉพาะพืน้ที่ๆ  มีความหนาแนนของประชากร หรอืตรอก ซอกซอยสลบัซบัซอน 
ยากแกการคนหา
 2. มีการเปลี่ยนแปลงเลขที่บาน
 3. สถานที่ปด ไมมีผูออกมาแสดงตน
 4. ไมมีสภาพเปนสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง เชน สภาพเปนหอพัก ที่รกรางวางเปลา ที่เวนคืนเพื่อทํา
รถไฟฟา ถนน เปนตน
 5. เจาของสถานทีไ่มยนิยอมใหเขาไปตรวจสอบ และแจงวาไมรูเรือ่งเกีย่วกบัการจดแจงผลติเครือ่งสาํอาง
 ผลจากการตรวจประเมินสถานที่ผลิตเครื่องสําอางตามที่จดแจงไว
 ใชแบบประเมินสถานที่ผลิตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข
ในการผลติหรือนาํเขาเคร่ืองสาํอาง พ.ศ. 2561 ปรากฏวา สถานทีผ่ลติเครือ่งสาํอางทัว่ประเทศจาํนวน 8,788 แหง 
ผานเกณฑการประเมินจํานวน 468 แหง (รอยละ 5.33) ไมผานเกณฑการประเมินจํานวน 8,320 แหง (รอยละ 
94.67) โดยทุกเขตบริการสุขภาพ ไมผานเกณฑการตรวจประเมิน มากกวารอยละ 90 แสดงดังแผนภูมิที่ 2

ผาน        ไมผาน

5.33%

94.67%
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 หลังจากที่ตรวจสถานที่ผลิตเครื่องสําอางทั่วประเทศ พบวา ผูประกอบการแจงขอยกเลิกการผลิต

เครื่องสําอางกับ อย. จํานวน 3,126 แหง (รอยละ 14.38) แบงเปนผูประกอบการในเขตกรุงเทพมหานครจํานวน 

1,704 แหง และสวนภมิูภาคจํานวน 1,422 แหง (ทีม่า : สาํนกัควบคุมเคร่ืองสําอางและวตัถุอนัตราย ขอมลู ณ วนัที ่

31 ตุลาคม 2561)

 สวนที่ 2 ผลการวิเคราะหศักยภาพของผูผลิตเครื่องสําอางในการปฏิบัติตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือนําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 

 สถานที่ผลิตเคร่ืองสําอางในเขตกรุงเทพมหานคร ที่ไดรับการตรวจประเมินใหคะแนนจํานวน 321 แหง 

แบงตามลักษณะสถานทีผ่ลติ ประกอบดวย โรงงานจาํนวน 29 แหง (รอยละ 9.03) อาคารพาณชิยจาํนวน 89 แหง 

(รอยละ 27.73) และอาคารบานพักอาศัยจํานวน 203 แหง (รอยละ 63.24) ซึง่คะแนนเฉลีย่ของสถานทีท่ีเ่ปนโรงงาน 

อาคารพาณิชย และอาคารบานพักอาศัย แตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p < 0.001) โดยโรงงานไดคะแนน

มากกวาอาคารพาณิชย และมากกวาอาคารบานพักอาศัย ดังที่แสดงในตารางที่ 4

ปรากฏผลการตรวจประเมินโดยสรุป ตามหมวดขอบังคับ 10 หมวด ดังที่แสดงในตารางที่ 5

ตารางที่ 4 ผลคะแนนเปรียบเทียบระหวางกลุมตามลักษณะอาคารผลิต (n=321)

โรงงาน  (n=29)
อาคารพาณิชย (n=89)
อาคารบานพักอาศัย (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 ระดับความสามารถในการปฏิบัติตามหลักเกณฑในหมวดขอบังคับ 10 หมวด

หมวดสถานที่ผลิต ขอ 3.4 
มีหองที่เปนสัดสวน แยกออกจากกันอยางนอย 2 หอง
หมวดสถานที่ผลิต ขอ 3.5 
การแยกหองที่เกี่ยวของกับกระบวนการผลิตเครื่องสําอาง 
ออกจากบริเวณพักอาศัย และไมเปนทางเดินผานไปสูบริเวณอื่น
หมวดเครื่องมือ ขอ 4.1 
เครื่องใชและอุปกรณการผลิต มีลักษณะที่ไมกอใหเกิดการปนเปอน
หมวดเครื่องมือ ขอ 4.2 
เครื่องใชและอุปกรณการผลิต ทําดวยวัสดุที่ไมทําปฏิกิริยากับ
เครื่องสําอาง ไมดูดซึม ไมหลุดลอกติดกับเครื่องสําอาง วัตถุดิบ 
สารที่ใชทําความสะอาด/สารฆาเชื้อ 
หมวดการดําเนินการผลิต ขอ 6.1.1 
วัตถุดิบและวัสดุบรรจุมีสภาพที่ดี และบรรจุในภาชนะบรรจุที่ไมมี 
รอยแตก ราว ชํารุด ไมมีรอยสัตวกัดแทะ

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

ตองปรับปรุง
(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)

หมวดขอบังคับ อาคารพาณิชย p-valueอาคาร
บานพักอาศัย

ระดับความสามารถ (รอยละของจํานวนที่ตรวจพบ)

โรงงาน
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มากที่สุด เนื่องจากขอมูลผูประกอบการมีเพียงที่อยู 

ไมมแีผนที ่ไมมเีบอรโทรตดิตอ โดยสภาพพืน้ทีม่ปีระชากร

อาศัยอยูอยางหนาแนน มีซอยสลับซับซอน จึงเปน

อุปสรรคในการสํารวจของเจาหนาที่ ซึ่งตางจาก

สวนภมูภิาคบางจงัหวดัไดมกีารระดมเจาหนาทีใ่นพืน้ที่

มารวมตรวจ ไดแก เจาหนาที่ระดับอําเภอและระดับ

ตําบล โดยเจาหนาท่ีเหลานี้มีความคุนเคยกับพื้นท่ี

เปนอยางดี จึงชวยลดปญหากรณีหาสถานท่ีไมพบ 

ผูวจิยัจงึเหน็วา สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา

ควรกาํหนดใหผูจดแจง ตองแจงพกิดั GPS ของสถานที่

ผลติ พรอมทัง้บนัทกึพกิดัลงในฐานขอมลูผูประกอบการ

ทุกราย เพื่อใหงายตอการเขาตรวจสอบกํากับดูแล 

และเพือ่เปนขอมลูในการสาํรวจความชุกของสถานทีผ่ลติ

อภิปรายผล

 สวนที ่1 สภาพปญหาของสถานทีท่ีจ่ดแจง

การผลติเครือ่งสาํอางทัว่ประเทศ

 1.1 สภาพปญหาจากการไมพบสถานที่

ตามที่จดแจง

 1.1.1 กรณีไมพบสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง

ตามที่จดแจงไวถึงจํานวน 2,660 แหง (รอยละ 23.08) 

จากผูจดแจงทีไ่ดรบัการสาํรวจท้ังหมดจาํนวน 11,525 แหง 

พบวา พ้ืนทีท่ีไ่มพบสถานทีผ่ลิตเครือ่งสาํอางตามทีจ่ดแจงไว

มากทีส่ดุ 5 อนัดบัแรก อยูในเขตจงัหวดัท่ีเปนเมืองขนาด

ใหญหรือเปนจังหวัดที่เปนที่ตั้งของนิคมอุตสาหกรรม 

หรือเขตอุตสาหกรรม โดยกรุงเทพมหานครมีจํานวน

ผูจดแจงผลติเครือ่งสาํอางมากทีสุ่ดในประเทศ คิดเปน

รอยละ 27.83 และผลการสํารวจไมพบสถานที่ผลิต

ตารางที่ 5 (ตอ)

หมวดการดําเนินการผลิต ขอ 6.2.1.1

กอนและหลังนําวัตถุดิบไปใชในกระบวนการผลิต ตองอยูในภาชนะ

บรรจุท่ีสามารถปองกันการปนเปอนได มีปายแสดงช่ือวัตถุดิบที่มี

ขอมูลครบถวน วัตถุดิบมีลักษณะใชงานไดและไมหมดอายุ

หมวดการดําเนินการผลิต ขอ 6.2.1.5

มีวิธีการควบคุมกระบวนการผลิตใหเปนไปตามขอกําหนดของสูตร

แมบทของเครือ่งสาํอาง และมหีลกัฐานแสดงวาไดปฏบัิติตามวธิกีาร

ควบคุมกระบวนการผลิตอยางครบถวนถูกตอง

หมวดการควบคุมคุณภาพ ขอ 7.1

มีวิธีการตรวจสอบคุณภาพเคร่ืองสําอางรอการบรรจุ เคร่ืองสําอาง

สําเร็จรูป และมีหลักฐานแสดงวาไดปฏิบัติตามวิธีที่กําหนดไว หรือไม 

เชน บันทึกการตรวจสอบคุณภาพเปนลายลักษณอักษร  

หมวดเอกสารการผลิต ขอ 8.1

มีสูตรแมบท ที่ระบุสูตรสวนประกอบของเครื่องสําอางทุกตํารับและ

ขั้นตอนของการผลิต ซึ่งตรงกับที่จดแจงเครื่องสําอางไว 

หมวดเอกสารการผลิต ขอ 8.2

มบีนัทกึการผลิตเครือ่งสําอางทุกคร้ังท่ีผลติ บนัทึกการผลติเคร่ืองสาํอาง 

ระบุขั้นตอนของการดําเนินการผลิต ซึ่งสอดคลองกับสูตรแมบท

พอใช

(54.88)

ตองปรับปรุง

(47.56)

พอใช

(50.59)

ตองปรับปรุง

(43.37)

ตองปรับปรุง

(67.06)

0.002

0.003

0.002

> 0.05

(p = 0.503)

0.029

พอใช

(42.71)

ตองปรับปรุง

(52.85)

พอใช

(43.59)

ตองปรับปรุง

(41.54)

ตองปรับปรุง

(70.92)

ดี

(69.23)

ดี

(46.43)

ดี

(44.83)

ดี

(44.83)

ตองปรับปรุง

(41.38)

หมวดขอบังคับ อาคารพาณิชย p-valueอาคาร
บานพักอาศัย

ระดับความสามารถ (รอยละของจํานวนที่ตรวจพบ)

โรงงาน
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ในแตละพ้ืนท่ี และควรมีการทําความตกลงรวมกัน

ระหวางกรงุเทพมหานคร และสาํนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา โดยใหเจาหนาที ่กทม.รวมตรวจสถานที่

ผลิตเครื่องสําอางกับพนักงานเจาหนาที่ ขอดีคือ

การเขาถึงพ้ืนท่ีทําไดอยางสะดวกรวดเร็ว และเพื่อให

แตละสํานักงานเขตไดทราบขอมลูการประกอบกจิการ

ในเขตพื้นที่ที่รับผิดชอบ

 1.1.2 กรณพีบวามีการเปลีย่นแปลงเลขทีบ่าน 

หรอืสภาพของสถานทีเ่ปลีย่นไปเปนทีร่กรางหรอืหอพัก 

เนือ่งจากขอมลูผูประกอบการในระบบเปนขอมลูสะสม

ตั้งแตป พ.ศ. 2551 (10 ป) ระบบฐานขอมูลผูผลิต

เคร่ืองสําอางของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

จึงไมเปนปจจุบัน เน่ืองจากในชวงที่การกํากับดูแล

อยูภายใต พระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2535 

ยงัไมมกีารกาํหนดวนัหมดอายขุองใบรบัจดแจง ทาํให

ผูจดแจงรายเกา ๆ ท่ีไมผลิตหรือเปล่ียนสภาพไปแลว 

ยังอยูในระบบฐานขอมูล 

 1.2 สภาพปญหาจากผลการตรวจประเมิน

สถานที่ผลิตเครื่องสําอาง

 จากผลการตรวจประเมินสถานทีผ่ลติเครือ่ง-

สําอางทั่วประเทศจํานวน 8,788 แหง ไมผานเกณฑ

การตรวจประเมนิจํานวน 8,320 แหง (รอยละ 94.67) 

ผานจํานวน 468 แหง (รอยละ 5.33) ซ่ึงในขณะนั้น

มีสถานท่ีผลิตที่ไดรับการรับรองมาตรฐานการผลิต

เครือ่งสําอางเอเซียน (ASEAN COSMETIC GMP) แลว 

จํานวน 195 แหง สถานการณนี้เกิดจากระบบการ

กาํกบัดแูลแบบเดมิทีอ่าจสงผลกระทบในมติติางๆ ดังนี้

 1.2.1 การกาํกบัดแูลท่ีผานมา มีการรบัจดแจง

เครือ่งสาํอางแตไมมกีารตรวจสอบสภาพของสถานท่ีผลิต

กอนจดแจง จงึทาํใหพบวามกีารจดแจงสถานทีผ่ลติใน

อาคารชดุและคอนโดมเินยีม และมกีารเอาทะเบยีนบาน

ของญาติไปเปดสิทธิขอจดแจงผลิตเคร่ืองสําอาง 

แตไมเคยใชเปนสถานที่ผลิต ซึ่งจากนโยบายที่ภาครัฐ

เรงรัดใหมีการสํารวจพื้นที่หลังประกาศฯ มีผลบังคับใช 

จึงมีผลกระทบตอผูประกอบการผลิตเครื่องสําอาง

ทีไ่มมีความพรอม และผูจดแจงทีไ่มไดผลติจริง มีความ

ต่ืนตัวตอการบังคับใชกฎหมายของภาครัฐมากข้ึน 

โดยปรากฏวามีผูจดแจงหลายรายมาแจงยกเลิกและ

ปดกิจการ

 1.2.2 ผลกระทบตอสขุภาพและความปลอดภยั

ของผูบริโภค จากคุณภาพของผลิตภัณฑเครื่องสําอาง

ที่มาจากการผลิตที่ไมไดมาตรฐาน 

 1.2.3 ผลกระทบตอเศรษฐกิจที่เกิดจากการ

ขาดความเชื่อมั่นในคุณภาพของเครื่องสําอางที่ผลิต

ในประเทศไทย 

 แตอยางไรก็ตาม จากขอมูลของกระทรวง

พาณิชย ที่ระบุวามูลคาการสงออกเครื่องสําอาง สบู 

และผลิตภณัฑรกัษาผิว ของประเทศไทยในป พ.ศ. 2561 

มีมูลคาการสงออกรวม 94,207.75 ลานบาท อัตรา

การขยายตวั รอยละ 13.45(7) สะทอนใหเห็นโอกาสวา 

หากผูประกอบการไทยพัฒนาสถานประกอบการและ

การผลิตใหไดมาตรฐานเพ่ิมข้ึน จะสงผลตอระดับ

ความเช่ือม่ันในผลิตภณัฑเครือ่งสําอางจากไทย จะทาํให

การสงออกเครือ่งสาํอางทีมี่คุณภาพเพิม่ขึน้ตามไปดวย 

อันจะสงผลตอมูลคาเพิ่มทางเศรษฐกิจของประเทศ

ขอจํากัดของการศึกษาวิจัยในสวนที่ 1 มีดังนี้

 1. ขอมูลรายงานผลการตรวจ เปนลักษณะ

การรายงานในภาพรวมของจํานวนสถานที่ผลิต

ที่ไมผานเกณฑในแตละจังหวัด โดยไมไดรายงาน

จํานวนที่จําแนกตามสาเหตุที่ทําใหไมผานเกณฑ 

จึงทําใหไมสามารถวิเคราะหในเชิงลึกถึงสภาพปญหา

ที่แทจริงได 

 2. การตรวจประเมินสถานที่เกิดขึ้นหลังจาก

ทีม่กีารออกประกาศฯ ประมาณ 2 เดอืน ซึง่ผูประกอบการ

สวนใหญยงัไมเขาใจ และไมทราบรายละเอยีดเกีย่วกบั

หลกัเกณฑดงักลาว จึงอาจปฏบัิตไิดไมตรงตามหลกัเกณฑฯ

 3. เจาหนาทีท่ีล่งพืน้ทีต่รวจประเมนิทัว่ประเทศ

มีเปนจํานวนมากและหลากหลาย ไดแก พนักงาน

เจาหนาทีต่ามพระราชบญัญตัเิครือ่งสาํอางทัง้ในสวนกลาง

และสวนภูมิภาค รวมถึงเจาหนาที่อื่นๆ ท่ีระดมมา
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รวมตรวจ เชน เจาหนาที่สาธารณสุขอําเภอ (สสอ.) 

เจาหนาที่โรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตําบล (รพ.สต.) 

เจาหนาทีโ่รงพยาบาลชมุชน (รพช.) จงึมีความหลากหลาย 

ในดานประสบการณ ความรูความเขาใจ และดุลพินิจ

ในการตัดสินใจ ประกอบกับแบบประเมินมีหัวขอ

การประเมิน จํานวนมากและซับซอน (10 หมวด 

56 หัวขอ) โดยหลักเกณฑการผาน คือ ตองไดคะแนน

รวม ไมนอยกวารอยละ 60 และขอบังคับ (35 ขอ) และ

ตองได 2 คะแนนทุกขอ จึงทําใหผลการประเมิน

มีการเบี่ยงเบนไปบาง

 สวนที่ 2 ผลการวิเคราะหศักยภาพของ

ผูผลิตเครือ่งสําอางในการปฏบิติัตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไข

ในการผลิต หรือนําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 

 ผูวิจัยไดเลือกกลุมตัวอยางเปรียบเทียบ

ศักยภาพของผูผลิตเครื่องสําอาง เปนกลุมโรงงาน 

กลุมอาคารพาณิชย และกลุมอาคารบานพักอาศัย 

ในเขตกรุงเทพมหานคร เนื่องจากกลุมตัวอยางเหลานี้

เปนตัวแทนของผูประกอบการประเภท SME (กลุม

วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม) และเลือกใช

ผลตรวจประเมนิทีป่ระเมินโดยเจาหนาท่ีกลุมกาํกับดแูล

เคร่ืองสาํอางหลงัออกสูตลาด ทีมี่คณุสมบตัเิปนผูตรวจ

ประเมินสถานที่ผลิตเคร่ืองสําอางตามหลักเกณฑ 

ASEAN COSMETIC GMP ซึ่งมีความเขาใจในแบบ

ตรวจประเมินและมีบรรทัดฐานในการตรวจประเมิน

ไมตางกัน

 จากผลการวิจัยพบวา หมวดขอบังคับท่ี

ตองปรับปรุง มีผลโดยตรงตอคุณภาพของผลิตภัณฑ

เครือ่งสาํอาง ผูประกอบการประเภทใชบานพกัอาศยั

เปนสถานที่ผลิต ตองไดรับการพัฒนาเปนอันดับแรก 

และผูประกอบการทุกกลุมตองไดรับการพัฒนาเรื่อง 

การดําเนินการผลิตใหเปนไปตามเอกสารสูตรแมบท 

และการจัดทําเอกสารสูตรแมบท การจัดทําบันทึก

การผลิต มากที่สุด รองลงมาคือ การควบคุมคุณภาพ

การผลิต ซึ่งการพัฒนาผูประกอบการอยางย่ังยืน 

ภาครัฐควรใหการสนับสนุนทั้งในดานความรู การฝก

อบรม และแหลงเงนิทนุท่ีใชในการปรบัปรงุสถานท่ีผลติ

ใหเปนไปตามหลกัเกณฑทีก่ฎหมายกาํหนด สาํนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะทีเ่ปนหนวยงาน

ทีเ่กีย่วของผูประกอบการเครือ่งสาํอางโดยตรง ควรจดัทาํ

โครงการรวมกบัหนวยงานภาครฐัอ่ืน ๆ ทีส่ามารถเปน

แหลงเงนิทนุใหกบัผูประกอบการ เชน ITAP (โปรแกรม

สนบัสนนุการพฒันาเทคโนโลยีและนวัตกรรม) สํานกังาน

สงเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม (สสว.) 

โดย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสนับสนุน

ดานความรู และทาํโครงการรวมกบัหนวยงานภาครฐัอืน่

ในการใหทนุ หรอืมสีนิเชือ่ดอกเบีย้ตํา่เพือ่การปรบัปรงุ

สถานที่ผลิตเครื่องสําอาง เปนตน 

 ขอจํากัดของการศึกษาวิจัยสวนที่ 2 คือ 

จากขอมลูทีน่าํมาวเิคราะห มเีพยีง 321 ตวัอยาง ดงันัน้ 

ผลจากขอมลูทีว่เิคราะหนี ้อาจจะไมสามารถเปนตวัแทน

ของผูประกอบการทัง้ประเทศได แตสามารถนาํมาเปน

ขอมลูประกอบการพจิารณาเพือ่จดัทําแผนพฒันาผูผลติ

เครื่องสําอางตอไปได

สรุปผลและข้อเสนอแนะ

 อย. ในฐานะผูมหีนาทีก่าํกบัดแูลการประกอบการ

เคร่ืองสาํอาง ควรมกีารดาํเนนิการทีแ่บงแยกตามบทบาท 

ดังนี้

 1. บทบาทของผูบริหารตอการคุมครอง

ผูบริโภค

 1.1 ดาํเนนิการใชมาตรการทางปกครองในการ

ยกเลิกใบรับจดแจงที่ยังไมหมดอายุ แตสถานที่ผลิต

ไมมีสภาพการเปนสถานที่ผลิตเครื่องสําอางแลว

 1.2 แจงเตอืน ผูบริโภค เกีย่วกบัเครือ่งสาํอาง

ที่ถูกเพิกถอน 

 1.3 ควรมีขอมูลที่แทจริงวา ผูจดแจงเปน

ผูผลิต มีกี่ราย ที่เปนผูผลิตเครื่องสําอางออกมาขาย

ในทองตลาดจรงิ ๆ โดยการใหผูประกอบการสงขอมลู
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ฉลาก หลังจากที่มีการผลิตเพื่อจําหนาย มารวบรวมไว

ในฐานขอมูลของ อย. เพื่อใหผูบริโภคตรวจสอบได

 2. บทบาทของผูปฏิบัติงานตอการปฏิบัติ

ใหสอดคลองกับสภาพปญหา 

 2.1 คดักรองขอมลูผูประกอบการทีม่าจดแจง

เปนผูผลติเครือ่งสาํอางในระบบฐานขอมูลใหเปนปจจบุนั 

ติดตามตรวจสอบผูประกอบการที่ยังไมไดรับการตรวจ 

ใหครบกอนวันที่ 23 พฤษภาคม 2563 ซึ่งเปนวันที่

กฎหมายมีผลบังคับใชกับผูประกอบการทุกราย

 2.2 เพิ่มประสิทธิภาพในการตรวจสอบ โดย

บันทึกพิกัด GPS ของสถานที่ผลิต ประวัติการตรวจ

ประเมิน ประวัติการถูกดําเนินคดี ในระบบฐานขอมูล 

Post-marketing และเพิม่สิทธใินระบบการสบืคนขอมูล

ใหเจาหนาที่ในสวนภูมิภาค

 2.3 อบรมใหความรู เรือ่ง หลกัเกณฑ วิธกีาร 

และเงื่อนไขในการผลิตเครื่องสําอาง กับเจาหนาที่

ในสวนภูมิภาค มอบอํานาจใหเจาหนาที่ของกรุงเทพ-

มหานครในการรวมตรวจสถานที่

 3. บทบาทในการสนับสนุนและสงเสริม

ผูประกอบการ 

 ทั้งผูบริหารและผูปฏิบัติงานของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ควรสนับสนนุดานความรู 

ในการผลิตเครื่องสําอางโดยเนนในเรื่องการจัดทํา

เอกสารการผลิต การจัดทําเอกสารสูตรแมบท และ

การควบคมุคณุภาพ โดยจดัทําโครงการรวมกบัหนวยงาน

ภาครัฐอื่นในการสงเสริมนวตกรรม การใหทุนหรือ

มีสินเชื่อดอกเบี้ยตํ่าเพื่อการปรับปรุงสถานที่ผลิต

เครื่องสําอางใหไดมาตรฐานตามที่กฎหมายกําหนด 

ซึ่งหากผูประกอบการไทยพัฒนาสถานประกอบการ

และการผลิตใหไดมาตรฐาน สงผลใหสามารถผลิต

เครื่องสําอางที่มีคุณภาพและความปลอดภัย ผูบริโภค

มีความมั่นใจในการใช

เอกสารอ้างอิง

1. วรดน ูศรรีตันสถาวร. Agreement on the ASEAN 

    Harmonized Cosmetic Regulatory Scheme 

    (AHCRS) ความตกลงแผนการปรับกฎระเบียน
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การประเมินสถานที่ผลิตเครื่องสําอางตามหลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเงื่อนไขในการผลิตเครื่องสําอาง

สมศรี ปรีชาทวีกิจ

บทคัดย่อ
 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการผลิต หรือนำเขาเคร่ืองสำอาง 

พ.ศ. 2561
(1)

 จะมีผลบังคับใชตั้งแตวันที่ 24 พฤษภาคม 2563 โดยกำหนดใหผูผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิต

เครื่องสำอางรายเดิม (ที่มีการจดแจงเครื่องสำอางกอนวันที่ 24 พฤษภาคม 2561) ตองปฏิบัติตามขอกำหนดของ

สถานท่ีผลิต เคร่ืองมือ เคร่ืองใช อุปกรณ ภาชนะบรรจุ วิธีการผลิต วิธีการเก็บรักษาเคร่ืองสำอาง ท่ีกำหนดไวใน

ภาคผนวก ก แนบทายประกาศฯ การศึกษานี้จึงมีวัตถุประสงคเพื่อสำรวจศักยภาพของสถานที่ผลิตเพื่อขาย

หรือผูรับจางผลิตเครื่องสำอางดวยการตรวจประเมินตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือนำเขา

เคร่ืองสำอาง พ.ศ. 2561 โดยทำการศึกษาต้ังแตวันท่ี 13 กุมภาพันธ 2561 ถึงวันท่ี 16 กรกฎาคม 2561 ดวยการใช 

“แบบตรวจประเมินสถานที่ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต 

หรือนำเขาเคร่ืองสำอาง พ.ศ. 2561” จากการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตเคร่ืองสำอางในการศึกษาน้ีจำนวน 93 แหง 

โดยเปนสถานท่ีท่ีไมไดรับหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice : GMP) 

จำนวน 70 แหง และที่ไดรับหนังสือรับรอง GMP จำนวน 23 แหง ผลการตรวจประเมิน พบวา มีสถานที่ที่ผาน

เกณฑประเมิน (ไดคะแนนรวมทั้ง 10 หมวด ตั้งแตรอยละ 60 ขึ้นไป และทุกขอบังคับตองไมมีคะแนนเปน 0) 

จำนวน 15 แหง (รอยละ 16.13) และที่ไมผานเกณฑประเมินจำนวน 78 แหง (รอยละ 83.87)  โดยพบวา 

มีบางขอบังคับท่ีไดคะแนน ไดคะแนนเปน 0 (มากกวารอยละ 50) คือ ขอบังคับท่ี 3.3 ไมไดจัดทำปายแสดงขอความ 

“สถานที่ผลิตเครื่องสำอาง” (รอยละ 76.34) ขอบังคับที่ 10.1 ไมไดจัดใหมีเอกสารแสดงขั้นตอนการจัดการ

ขอรองเรียน (รอยละ 56.99) และขอบังคับที่ 10.4 ไมมีมาตรการในการเรียกคืนเครื่องสำอาง (รอยละ 55.91) 

ดังนั้น สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงควรจัดอบรมใหกับผูผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิตเครื่องสำอาง

ทั่วประเทศและประชาสัมพันธใหมากขึ้นเกี่ยวกับขอมูลตางๆ ที่เกี่ยวของเพื่อใหทุกภาคสวนมีความรูและสามารถ

ปฏิบัติไดถูกตองตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือนำเขา

เครื่องสำอาง พ.ศ. 2561

คําสําคัญ :  ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง หลกัเกณฑ วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรอืนําเขาเครือ่งสาํอาง 
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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



70 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL : SEPTEMBER-DECEMBER 2019

ตรวจประเมินสถานท่ีผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิต

เครือ่งสาํอางหลงัจากทีป่ระกาศดงักลาวมผีลบงัคบัใช 

โดยกาํหนดเกณฑการประเมิน คือ สถานท่ีผลติเพือ่ขาย

หรือผูรับจางผลิตเคร่ืองสําอางที่ผานเกณฑจะตองได

คะแนนรวมตั้งแตรอยละ 60 ขึ้นไป และทุกขอบังคับ

ตองไมมขีอใดทีม่คีะแนนเปน 0 หมายความวา ตัง้แตวนัที ่

24 พฤษภาคม 2563 ผูประกอบการรายใดทีไ่มผานเกณฑ 

จะมีความผิดตามพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง 

พ.ศ. 2558(2) มาตรา 63 ตองระวางโทษปรับไมเกิน

หาหมื่นบาท และตามมาตรา 37 โดยความเห็นชอบ

ของคณะกรรมการเครือ่งสาํอาง อย.มอํีานาจสัง่เพกิถอน

ใบรับจดแจงเคร่ืองสาํอางได ซึง่จะมีผลทาํใหไมสามารถ

ดําเนินการผลิตเคร่ืองสําอางตอไปได ดังนั้น เพื่อเปน

การเตรียมความพรอมใหกับอุตสาหกรรมการผลิต

เครือ่งสาํอาง จงึจาํเปนตองจดัใหมกีารสาํรวจศกัยภาพ

ของสถานทีผ่ลติเครือ่งสําอางเพือ่ใหทราบถึงความสามารถ

ในการปฏบิตัติามกฎหมาย และทราบถงึความบกพรอง

ในการปฏิบัติตามกฎหมายเพื่อใชเปนแนวทางในการ

แกปญหาตอไป

วัตถุประสงค์

 เพือ่สาํรวจศักยภาพของสถานทีผ่ลติเพือ่ขาย

หรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอางตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข

ในการผลติ หรอืนาํเขาเคร่ืองสาํอาง พ.ศ. 2561 จาํแนก

ตามประเด็นตางๆ ดังนี้

 1. จําแนกตามประวัติการไดรับ GMP

 2. จําแนกตามหมวดตาง ๆ ของประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขฯ

 3. จาํแนกตามขอกาํหนดตาง ๆ ของประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขฯ

บทนํา

 สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

เปนองคกรทีมี่หนาทีคุ่มครองผูบรโิภคเกีย่วกับผลติภณัฑ

สขุภาพ รวมทัง้ผลติภณัฑเคร่ืองสําอางดวย โดยใชอาํนาจ

ตามมาตรา 6 (6) แหงพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง 

พ.ศ. 2558(2) ซึ่งรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 

โดยคาํแนะนําของคณะกรรมการเครือ่งสาํอาง ไดมีการ

ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ 

วิธีการ และเงือ่นไขในการผลิต หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง 

พ.ศ. 2561(1) เพือ่ประโยชนในการคุมครองความปลอดภยั

และอนามยัของบคุคล โดยประกาศ ณ วนัท่ี 4 พฤษภาคม 

2561 และประกาศในราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันที่ 23 

พฤษภาคม 2561 กาํหนดใหผูผลติเพือ่ขายหรอืผูรบัจาง

ผลิตเครื่องสําอาง ตองปฏิบัติตามขอกําหนดของ

สถานทีผ่ลิต เครือ่งมอื เครือ่งใช อุปกรณ ภาชนะบรรจุ 

วิธีการผลิต วิธีการเก็บรักษาเครื่องสําอาง ที่กําหนดไว

ในภาคผนวก ก แนบทายประกาศฯ สวนผูนําเขา

เพื่อขายเครื่องสําอาง ตองปฏิบัติตามขอกําหนดของ

สถานที่นําเขา วิธีการนําเขา และวิธีการเก็บรักษา

เครื่องสําอาง ท่ีกําหนดไวในภาคผนวก ข แนบทาย

ประกาศฯ ซึ่งผูผลิตเพื่อขาย ผูนําเขาเพื่อขาย หรือ

ผูรับจางผลิตเครื่องสําอางที่ไดรับจดแจงการผลิตหรือ

จดแจงการนําเขาเพื่อขายเครื่องสําอาง กอนวันที่

ประกาศนีใ้ชบงัคบั ตองปฏบิตัใิหเปนไปตามประกาศฯ นี้

ภายในสองปนับตั้งแตวันท่ีประกาศฯ นี้ใชบังคับ คือ 

ภายในวันที่ 24 พฤษภาคม 2563

 อย. โดยสํานักควบคุมเครื่องสําอางและ

วัตถุอันตราย จึงไดสราง “แบบตรวจประเมินสถานท่ี

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ 

วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง 

พ.ศ. 2561” เพื่อใชเปนเครื่องมือในการดําเนินการ
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วิธีดําเนินการวิจัย

 เปนการศึกษาแบบภาคตัดขวาง โดยจัดทีม

เจาหนาทีท่ีม่คีวามรูความสามารถในการตรวจประเมนิ

สถานที่ผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิตเคร่ืองสําอาง 

และใหดําเนินการตรวจประเมินสถานที่ผลิตเพื่อขาย

หรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอางในกรุงเทพมหานคร

และปริมณฑล (จังหวดันครปฐม นนทบุร ีสมุทรปราการ 

สมทุรสาครและ ราชบรีุ) รวม 93 แหง ตามหลักเกณฑ 

วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง 

พ.ศ. 2561 โดยดําเนินการตั้งแตวันที่ 13 กุมภาพันธ 

2561 ถึงวันที่ 16 กรกฎาคม 2561 

 เครื่องมือที่ใชในการตรวจประเมิน คือ 

“แบบตรวจประเมินสถานท่ีตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข

ในการผลิต หรือนําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561”

 แบบตรวจประเมินดังกลาว ประกอบดวย 

10 หมวด (ดังตารางที่ 1) โดยมีขอกําหนดจํานวน 

56 ขอ และมจีาํนวน 33 ขอทีเ่ปนขอกําหนดทีม่คีวาม

สําคัญที่เปนขอบังคับที่จําเปนตองมี ทั้งนี้มีวิธีการ

ดําเนินการในแตละวัตถุประสงค ดังนี้

 1. นําผลการตรวจประเมินสถานทีฯ่ จาํแนก

เปนสถานที่ที่ไดรับหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดี

ในการผลติ (Good Manufacturing Practice : GMP) 

และเปนสถานที่ที่ไมไดรับหนังสือรับรอง GMP และ

นับจํานวนสถานที่ที่ผานเกณฑประเมินในการศึกษานี้ 

แลวนํามาเปรียบเทียบกัน

 2. นาํผลการตรวจประเมนิสถานทีฯ่ จาํแนก

ตามหมวดตางๆ ของประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ 

แลวคํานวณหาคาคะแนนเต็ม คะแนนเฉลี่ย รอยละ

ของคะแนนเฉลี่ย คะแนนตํ่าสุด และคะแนนสูงสุด

 3. นาํผลการตรวจประเมนิสถานทีฯ่ จาํแนก

ตามขอกาํหนดตางๆ ของประกาศกระทรวงสาธารณสขุฯ 

แลวนับจํานวนสถานที่ที่ไดคะแนนเปน 0, 1, 2 

ในแตละขอกําหนด

 ระดับคาคะแนนในการตรวจประเมิน 

ใหประเมนิแตละขอกาํหนดเปน 3 ระดับ มคีาคะแนน 

2, 1, 0 ดังนี้

 - ด ี หมายถงึ เปนไปตามหลกัเกณฑทีกํ่าหนด

ในประกาศกระทรวงฯ (ไดคะแนน เทากับ 2)

 - พอใช  หมายถึง เปนไปตามหลักเกณฑ

ที่กําหนดในประกาศกระทรวงฯ แตยังพบขอบกพรอง

ซึ่งยอมรับได เนื่องจาก ขอบกพรองนั้นไมมีผลกระทบ

ตอคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ 

หรือไมมีผลกระทบตอความปลอดภัยของผูปฏิบัติงาน 

(ไดคะแนน เทากับ 1)

 - ปรับปรุง/ไมผาน  หมายถึง ไมเปนไปตาม

หลกัเกณฑทีก่าํหนดในประกาศกระทรวงฯ (ไดคะแนน 

เทากับ 0)

 การผานเกณฑประเมินในภาพรวม คือ 

ผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตเครื่องสําอางตองได

คะแนนรวมทัง้หมด 10 หมวด ตัง้แตรอยละ 60 ขึน้ไป 

และทุกขอบังคับตองไมมีขอใดที่มีคะแนนเปน 0

 สถิติที่ใชในการวิเคราะห ไดแก จํานวน 

ความถ่ี รอยละ คาตํ่าสุด คาสูงสุด และคาเฉลี่ย
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แผนภูมิที่ 1 จํานวนสถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่ผานและไมผานเกณฑประเมินจําแนกตามประวัติการไดรับ GMP

ไมผานเกณฑ

ผานเกณฑ

แหง

ผลการวิจัย

 จากขอมูลในเดือนกุมภาพันธ  2561 มีสถานที่ผลิตเครื่องสําอางประมาณ 8,000 แหง ในจํานวนนี้มี

สถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่ไดรับหนังสือรับรอง GMP จํานวนประมาณ 172 แหง (รอยละ 2.15) สวนสถานที่ผลิต

เครื่องสําอางที่ไดรับการตรวจประเมินในการศึกษานี้มีจํานวน 93 แหง เปนสถานที่ที่ไมไดรับหนังสือรับรอง GMP 

จํานวน 70 แหง (รอยละ 75.27) และที่ไดรับหนังสือรับรอง GMP จํานวน 23 แหง (รอยละ 24.73) โดยมีผล

การตรวจประเมินสถานที่ผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอาง ดังนี้

ตารางที่ 1 ขอกําหนดจําแนกตามหมวดตางๆ ของประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ

1.  ขอมูลทั่วไป

2. บุคลากร

3. สถานที่ผลิต

4. เครื่องมือ เครื่องใช 

อุปกรณการผลิต

5. สุขลักษณะและสุขอนามัย

6. การดําเนินการผลิต

7. การควบคุมคุณภาพ

8. เอกสารการผลิต

9. การเก็บรักษา

10. ขอรองเรียน

หมายเหตุ  * ขอกําหนดที่เปนขอบังคับที่จําเปนตองมี

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

ขอกําหนดหมวดตางๆ
จํานวน

ขอกําหนด
จํานวนขอกําหนด

ที่เปนขอบังคับฯ (*)
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 1. ผลการตรวจประเมนิท่ีผานเกณฑประเมนิ 

จําแนกตามประวัติการไดรับ GMP

 ตามแผนภูมิที่ 1 มีสถานที่ผลิตเพื่อขายหรือ

ผูรบัจางผลติเครือ่งสาํอางทีผ่านเกณฑประเมนิ 15 แหง 

(รอยละ 16.13) พบวา เปนสถานทีไ่ดรบัหนงัสือรับรอง 

GMP แลวจํานวน 11 แหง (รอยละ 11.83) และ

เปนสถานทีท่ีไ่มไดรบัหนงัสอืรบัรอง GMP แลวจาํนวน 

4 แหง (รอยละ 4.30) สวนสถานที่ผลิตเพื่อขายหรือ

ผูรบัจางผลติเคร่ืองสาํอางท่ีไมผานเกณฑประเมนิ 78 แหง 

(รอยละ 83.87) พบวา เปนสถานทีไ่ดรบัหนงัสือรับรอง 

GMP แลวจํานวน 12 แหง (รอยละ 12.90) ซึ่งแมวา

จะไดคะแนนรวมมากกวาเกณฑประเมิน แตพบวา

มีขอกําหนดที่มีความสําคัญที่เปนขอบังคับที่จําเปน

ตองมี ที่มีคะแนนเปน 0 จํานวน 1 ขอ คือ ขอ 3.3* 

(สถานที่ผลิต) และเปนสถานที่ที่ยังไมไดรับหนังสือ

รบัรอง GMP จาํนวน 66 แหง (รอยละ 70.97) เนือ่งจาก

ไดคะแนนรวมต่ํากวาเกณฑประเมนิและพบขอกําหนด

ทีม่คีวามสําคัญทีเ่ปนขอบงัคบัท่ีจาํเปนตองมี ทีมี่คะแนน

เปน 0

 2. ผลการตรวจประเมินสถานทีผ่ลติเพือ่ขาย

หรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอางที่ผานเกณฑประเมิน 

จําแนกตามหมวดตาง ๆ ของประกาศกระทรวง

สาธารณสุขฯ

 การประเมนิสถานทีผ่ลติเพือ่ขายหรอืผูรบัจาง

ผลิตเคร่ืองสําอางในการศึกษานี้ ไมพบการรองเรียน 

ดังนั้น ใน “แบบตรวจประเมินสถานท่ีตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และ

เงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเคร่ืองสาํอาง พ.ศ. 2561” 

จงึไมมกีารบนัทกึผลการดาํเนนิการแกไขขอรองเรียนไว

เปนลายลกัษณอกัษร (ขอ 10.2) และไมมกีารรายงาน

อาการอันไมพึงประสงคจากการใชเคร่ืองสําอาง

ใหสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาทราบโดยเรว็ 

ในกรณีท่ีพบวาเคร่ืองสําอางที่ตนผลิตมีอันตรายตอ

ผูบรโิภค (ขอ 10.3) ในการศกึษานีจ้งึไดตดัขอกาํหนด 

10.2 และ 10.3 ออก ทําใหมีคะแนนเต็มเทากับ 108 

คะแนน ดังตารางที่ 2

ตารางที่ 2 คะแนนผลการตรวจประเมินฯ จําแนกตามหมวดตางๆ ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข

1. ขอมูลทั่วไป

2. บุคลากร

3. สถานที่ผลิต

4. เครื่องมือ เครื่องใช อุปกรณการผลิต

5. สุขลักษณะและสุขอนามัย

6. การดําเนินการผลิต

7. การควบคุมคุณภาพ

8. เอกสารการผลิต

9. การเก็บรักษา

10. ขอรองเรียน

     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 รอยละ
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และคะแนนตํ่าสุด (Min) เปน 1 จํานวน 2 หมวด 

แสดงวาทุกหมวดมีสถานที่ผลิตเพื่อขายหรือผูรับจาง

ผลิตเครื่องสําอางบางแหงที่ไมสามารถปฏิบัติไดตาม

หลักเกณฑที่กําหนดในประกาศกระทรวงฯ และได

คะแนนสูงสุด (Max) เทากับคะแนนเต็ม แสดงวา

มีสถานที่ผลิตเพ่ือขายหรือผูรับจางผลิตเคร่ืองสําอาง

บางแหงทีส่ามารถปฏบิตัไิดตามหลกัเกณฑทกุหมวดที่

กําหนดในประกาศกระทรวงฯ

 3. ผลการตรวจประเมนิสถานทีผ่ลิตเพือ่ขาย

หรอืผูรบัจางผลติเครือ่งสาํอางจาํแนกตามขอกาํหนด

ตาง ๆ ของประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ

 จากผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตเพื่อ

ขายหรือผูรับจางผลิตเคร่ืองสําอางท้ัง 93 แหง และ

จําแนกคะแนนผลการตรวจประเมินในทุกขอกําหนด 

รวม 10 หมวด ดังตารางที่ 3

 จากตารางที่ 2 แสดงคะแนนผลการตรวจ

ประเมินของแตละหมวด ทัง้คะแนนเตม็ คะแนนเฉลีย่ 

รอยละของคะแนนเฉลี่ย คะแนนตํ่าสุด (Min) และ

คะแนนสูงสุด (Max) จากขอมูลของสถานที่ผลิต

เพ่ือขายหรอืผูรบัจางผลติเครือ่งสําอาง 93 แหง พบวา 

เกอืบทกุหมวดมคีะแนนเฉลีย่มากกวารอยละ 60 ยกเวน

หมวดขอรองเรยีนท่ีมคีะแนนเฉลีย่เพยีงรอยละ 42.50 

และหมวดการควบคมุคณุภาพมคีะแนนเฉลีย่ (รอยละ 55) 

โดยหมวดทีม่คีะแนนเฉลีย่มากทีส่ดุ คือ หมวดเครือ่งมอื 

เครื่องใช อุปกรณการผลิต (รอยละ 83.33) รองลงมา 

คือ หมวดเอกสารการผลิต (รอยละ 77.50) หมวด

สขุลกัษณะและสขุอนามยั (รอยละ 75.38) สวนคะแนน

ตํา่สดุ (Min) และคะแนนสงูสดุ (Max) ของแตละหมวด 

พบวามีคะแนนตํ่าสุด (Min) เปน 0 จํานวน 8 หมวด 

ตารางที่ 3 จํานวนสถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่ไดคะแนนผลการตรวจประเมินเปน 0, 1, 2 จําแนกตามขอกําหนด

ตางๆ ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

ขอ 1.1*

ขอ 2.1*

ขอ 2.2

ขอ 2.3

ขอ 3.1*

ขอ 3.2.1*

ขอ 3.2.2

ขอ 3.2.3*

ขอ 3.3*

ขอ 3.4*

ขอ 3.5*

ขอ 3.6

ขอ 3.7

ขอ 4.1*

ขอ 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
แหง

ขอกําหนด
คะแนน 0

รอยละ แหง

คะแนน 1

รอยละ แหง

คะแนน 2

รอยละ
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ตารางท่ี 3 (ตอ)

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

ขอ 4.3

ขอ 5.1.1*

ขอ 5.1.2

ขอ 5.1.3

ขอ 5.1.4

ขอ 5.2.1

ขอ 5.2.2*

ขอ 5.2.3*

ขอ 5.2.4

ขอ 5.2.5

ขอ 5.2.6*

ขอ 5.3.1

ขอ 5.3.2

ขอ 5.3.3

ขอ 6.1.1*

ขอ 6.1.2

ขอ 6.1.3

ขอ 6.1.4*

ขอ 6.1.5

ขอ 6.1.6*

ขอ 6.2.1.1*

ขอ 6.2.1.2*

ขอ 6.2.1.3

ขอ 6.2.1.4

ขอ 6.2.1.5*

ขอ 6.2.1.6*

ขอ 6.2.1.7*

ขอ 6.2.2.1*

ขอ 6.2.2.2

ขอ 6.2.2.3*

ขอ 6.2.2.4*

ขอ 6.2.2.5*

ขอ 7.1*

ขอ 7.2*

ขอ 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
แหง

ขอกําหนด
คะแนน 0

รอยละ แหง

คะแนน 1

รอยละ แหง

คะแนน 2

รอยละ
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การสงมอบเครื่องสําอาง ตามท่ีกระทรวงสาธารณสุข

กําหนดไว” จํานวน 52 แหง คิดเปนรอยละ 55.91

      3.1.4 ขอกําหนดท่ี 8.2* “ตองจัดทํา

บันทึกการผลิตเครื่องสําอางทุกครั้งที่ผลิต โดยตอง

บันทกึทุกข้ันตอนของการดําเนนิการผลติ ตัง้แตการชัง่

วัตถุดิบ การผสม การบรรจุเครื่องสําอางรอการบรรจุ 

เครือ่งสาํอางสําเร็จรปู ซึง่ตองสอดคลองกบัสตูรแมบท” 

จํานวน 33 แหง คิดเปนรอยละ 35.48

 3.2 ขอกําหนดที่ไมไดเปนขอบังคับที่จําเปน

ตองมี

      3.2.1 ขอกําหนดที่ 5.3.3 “มีบันทึก

การทําความสะอาดเครื่องมือ เครื่องใช และอุปกรณ

การผลิต เปนลายลักษณอักษร” จํานวน 45 แหง 

คิดเปนรอยละ 48.39

      3.2.2 ขอกําหนดที่ 5.1.4 “บุคลากร

ตองมสีขุภาพอนามัยทีส่มบรูณแข็งแรง ไมเปนโรคตดิตอ 

โรคผิวหนัง หรือมีบาดแผลตามรางกาย ตองไดรับ

การตรวจสขุภาพ อยางนอยปละหน่ึงคร้ัง โดยมีเอกสาร

การตรวจสขุภาพเก็บไวเปนหลกัฐาน” จาํนวน 33 แหง 

คิดเปนรอยละ 35.48

 จากตารางที่ 3 พบวา จํานวนสูงสุดใน 

5 ลาํดับแรกของสถานทีผ่ลติเพือ่ขายหรอืผูรบัจางผลติ

เครือ่งสาํอางทีไ่ดคะแนนในขอกําหนดเปน 0 ทีแ่สดงถงึ

การไมผานเกณฑน้ัน มีขอกําหนด 6 ขอที่มีคะแนน

เปน 0 โดยเปนขอบงัคบัทีจ่าํเปนตองม ี(ขอทีม่*ี) 4 ขอ 

และเปนขอกําหนดที่ไมไดเปนขอบังคับที่จําเปนตองมี 

2 ขอ มีรายละเอียด ดังนี้

 3.1 ขอกาํหนดทีเ่ปนขอบงัคบัทีจ่าํเปนตองมี

      3.1.1 ขอกาํหนดที ่3.3* “มปีายทาํดวย

วัสดุถาวรแสดงขอความ “สถานที่ผลิตเครื่องสําอาง” 

แสดงไวใหบุคคลภายนอก เห็นไดชัดเจน” จํานวน 

71 แหง คิดเปนรอยละ 76.34

      3.1.2 ขอกําหนดท่ี 10.1* “ตองมีเอกสาร

แสดงขั้นตอนการจัดการขอรองเรียน โดยมีการจัดเก็บ

ขอรองเรียนตางๆ และดําเนินการสืบสวนหาสาเหตุ 

วิธีการแกไขและปองกัน” จํานวน 53 แหง คิดเปน

รอยละ 56.99

      3.1.3 ขอกําหนดที่ 10.4* “มีมาตรการ

ในการเรียกคืนเคร่ืองสําอางตามหลักเกณฑ วิธีการ

และเงื่อนไขเกี่ยวกับการเรียกเก็บคืน การทําลายและ

ตารางท่ี 3 (ตอ)

51

52

53

54

55

56

หมายเหตุ * ขอกําหนดที่เปนขอบังคับที่จําเปนตองมี

ขอ 8.2*

ขอ 9*

ขอ 10.1*

ขอ 10.2

ขอ 10.3

ขอ 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
แหง

ขอกําหนด
คะแนน 0

รอยละ แหง

คะแนน 1

รอยละ แหง

คะแนน 2

รอยละ
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สรุปผลและอภิปรายผล 

 1. สถานท่ีผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิต

เครื่องสําอางที่สามารถผานเกณฑประเมินได มีเพียง

รอยละ 16.13 และไมผานเกณฑประเมินถึงรอยละ 

83.87 โดยพบวา สถานที่ผลิตเพ่ือขายหรือผูรับจาง

ผลติเคร่ืองสําอางทีไ่มไดรบัหนงัสอืรบัรอง GMP ท่ีผาน

เกณฑประเมิน มีรอยละ 5.71 (4 แหง จาก 70 แหง) 

และที่ไมผานเกณฑประเมินมีรอยละ 94.29 (66 แหง 

จาก 70 แหง) เนื่องจากไดคะแนนรวมต่ํากวาเกณฑ

และมีขอบังคับท่ีมีคะแนนเปน 0 สวนสถานที่ผลิต

เพื่อขายหรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอางท่ีไดรับหนังสือ

รับรอง GMP นั้น พบวา ผานเกณฑประเมินรอยละ 

47.83 (11 แหง จาก 23 แหง) ไมผานเกณฑประเมิน

รอยละ 52.17 (12 แหง จาก 23 แหง) แมวาสถานที่

ผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอางที่ไดรับ

หนังสือรับรอง GMP จะไดคะแนนรวมมากกวาเกณฑ

แตพบวามีขอบังคับที่มีคะแนนเปน 0 คือ ขอ 3.3 

ไมไดจัดทําปายดวยวัสดุถาวรแสดงขอความ “สถานที่

ผลิตเครื่องสําอาง” แสดงไวใหบุคคลภายนอก เห็นได

ชัดเจน ปญหาท่ีเกิดขึ้นอาจเนื่องจากผูผลิตเพื่อขาย

หรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอางไมไดรับขอมูลขาวสาร

เกี่ยวกับหลักเกณฑฯ ซึ่งการแกไขปญหานี้ สามารถ

ทาํไดดวยการที ่อย. สํานกังานสาธารณสุขจงัหวัด รวมท้ัง

หนวยงานภาคเอกชนตาง ๆ ที่เก่ียวของ เชน สมาคม

ผูผลิตเครื่องสําอาง ควรมีการเผยแพรประชาสัมพันธ 

เพือ่ชวยใหผูผลติเพ่ือขายหรอืผูรับจางผลติเคร่ืองสาํอาง

สามารถเขาถงึ หลกัเกณฑ วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลติ 

หรือนําเขาเครื่องสําอาง ตัวอยางวิธีการปฏิบัติ และ

แบบฟอรมตาง ๆ เพื่อผูผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิต

เครื่องสําอางจะสามารถดําเนินการแกไขปรับปรุง

ใหถูกตองตามหลักเกณฑฯ ได

 2. ตามตารางที ่2 พบวา หมวดทีมี่คะแนนเฉล่ีย

นอยกวารอยละ 60 มี 2 หมวด คอื หมวดขอรองเรยีน

ที่มีคะแนนเฉลี่ยเพียงรอยละ 42.50 และหมวด

การควบคมุคณุภาพมคีะแนนเฉลีย่รอยละ 55.00 โดย

หมวดที่มีคะแนนเฉลี่ยมากที่สุด คือ หมวดเครื่องมือ 

เครื่องใช อุปกรณการผลิต (รอยละ 83.33) รองลงมา 

คือ หมวดสุขลักษณะและสุขอนามัย (รอยละ 75.38) 

สวนคะแนนต่ําสุด (min) และคะแนนสูงสุด (max) 

ของแตละหมวด พบวา มีคะแนนตํ่าสุด (min) เปน 0 

จํานวน 8 หมวด และคะแนนต่ําสุด (min) เปน 1 

จาํนวน 2 หมวด (ได 1 คะแนน จากหมวดทีม่คีะแนนเตม็ 

26 และ 36 คะแนน) แสดงวาทุกหมวดมีสถานที่ผลิต

เพื่อขายหรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอางบางแหงท่ี

ไมสามารถปฏิบติัไดตามหลกัเกณฑทีกํ่าหนดในประกาศ

กระทรวงฯ ดงันัน้ควรจัดทาํคูมอื ตวัอยางวธิกีารปฏบัิต ิ

และแบบฟอรมตาง ๆ พรอมจดัอบรมใหกับเจาหนาที่

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด และผูผลิตเพื่อขายหรือ

ผูรับจางผลิตเครื่องสําอางทั่วประเทศ 

 3. ตามตารางท่ี 3 แสดงจํานวนสถานที่ผลิต

เพื่อขายหรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอาง ท่ีไดคะแนน

ผลการตรวจประเมินในแตละขอกําหนด เปน 0, 1 

และ 2 หากขอกาํหนดใดมีจาํนวนสถานทีผ่ลติเพือ่ขาย

หรือผูรับจางผลิตเคร่ืองสําอางไดคะแนนเปน 0 มาก 

แสดงวา จาํนวนสถานทีผ่ลติเพือ่ขายหรอืผูรบัจางผลติ

เครื่องสําอางที่ไมสามารถปฏิบัติตามไดมีจํานวนมาก 

ซึ่งจะเปนปญหาสําคัญและเรงดวนที่ตองแกไขเพื่อให

สถานที่ผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอาง

สามารถดําเนินการไดตามหลักเกณฑฯ ท่ีกําหนดใน
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เครือ่งสําอางทัว่ประเทศ เพือ่ใหสามารถเขาถงึขอมลูตางๆ 

ท่ีเกี่ยวของและทันตอสถานการณ เปนการเตรียม

ความพรอมในการปรับปรุงแกไขใหสามารถปฏิบัติได

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ 

วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง 

พ.ศ. 2561(1)  ซึ่งมีผลบังคับกับผูผลิตเพื่อขายหรือ

ผูรับจางผลิตเครื่องสําอางรายเดิม ตั้งแตวันท่ี 24 

พฤษภาคม 2563 หากไมสามารถผานเกณฑประเมิน

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ 

วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง 

พ.ศ. 2561(1) จะมคีวามผิดตามกฎหมาย อาจถกูเพกิถอน

ใบรบัจดแจงเครือ่งสาํอางได และไมสามารถดาํเนนิการ

ผลิตเครื่องสําอางตอไปได

เอกสารอ้างอิง

1. กระทรวงสาธารณสขุ. ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

   เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต 

   หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2561 ราชกจิจานเุบกษา 

   เลมที ่135, ตอนพเิศษ 117 ง (ลงวนัที ่23 พฤษภาคม 

   2561).

2. พระราชบญัญตัเิครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2558. ราชกิจจา-

   นุเบกษา, เลมท่ี 132, ตอนที่ 86 ก (ลงวันที่ 8 

   กันยายน 2558).

ประกาศกระทรวงฯ ใหทันกําหนดบังคับใช (วันที่ 24 

พฤษภาคม 2563) กบัผูผลติเพือ่ขายหรอืผูรบัจางผลติ

เครื่องสําอางรายเดิม (ที่มีการจดแจงกอนวันที่ 24 

พฤษภาคม 2561) คือ ในการศึกษา พบวา ขอบังคับ

ที่สถานที่ผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิตเคร่ืองสําอาง

มากกวารอยละ 50 ไดคะแนนเปน 0 เรียงจากสูงสุด 

คือ ขอบังคับที่ 3.3  ไมไดจัดทําปายดวยวัสดุถาวร

แสดงขอความ “สถานท่ีผลิตเครื่องสําอาง” แสดงไว

ใหบุคคลภายนอก เห็นไดชัดเจน (รอยละ 76.34) 

ขอบังคับที่ 10.1 ไมไดจัดใหมีเอกสารแสดงขั้นตอน

การจัดการขอรองเรียน โดยมีการจัดเก็บขอรองเรียน

ตาง ๆ และไมไดดาํเนนิการสบืสวนหาสาเหต ุวธิกีารแกไข

และปองกัน (รอยละ 56.99) และขอบังคับที่ 10.4 

ไมมมีาตรการในการเรยีกคืนเครือ่งสาํอาง ตามหลกัเกณฑ 

วิธีการและเงือ่นไขเก่ียวกบัการเรียกเกบ็คนื การทาํลาย

และการสงมอบเครือ่งสาํอาง ตามท่ีกระทรวงสาธารณสุข

กําหนดไว (รอยละ 55.91) 

ข้อเสนอแนะ

 ดังน้ัน อย.จึงควรจัดทําประชาสัมพันธ 

ใหขอมูล พรอมทั้งจัดทําคูมือ ตัวอยางวิธีการปฏิบัติ 

และแบบฟอรมตาง ๆ จดัอบรมใหกับเจาหนาท่ีสํานกังาน

สาธารณสุขจังหวัด ผูผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิต
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การตรวจวเิคราะหย์าแผนปจัจบุนัท่ีปลอมปนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
ที่จําหน่ายในเขตพ้ืนที่เครือข่ายบริการที่ 2

สุมาลี ฤทธิ์อุดม  วศิมน จูฑะภักดี  ธัญชนก ฉั่วริยะกุล และนิภา สุวรรณกิจ

บทคัดย่อ
 ยาลดความอวน เปนยาที่ทำใหน้ำหนักลดลง และตองอยูภายใตความดูแลของแพทย การใชยา

ลดน้ำหนักทุกชนิดจะทำใหน้ำหนักลดลงไดในชวงที่กินยา แตน้ำหนักจะกลับขึ้นเทาเดิมหรือมากกวาเดิม

เมื่อหยุดยาดวยอาการที่เรียกวา yo-yo-effect คือผูใชยาจะมีน้ำหนักเพิ่มขึ้นกวาเดิมมาก ในปงบประมาณ 

2557 ผูวิจัยไดจัดทำโครงการตรวจเอกลักษณหายาลดความอวนในผลิตภัณฑเสริมอาหารลดน้ำหนักที่ซื้อจาก

รานจำหนายในเขตพื้นที่เครือขายบริการที่ 2 ไดแก จังหวัดอุตรดิตถ ตาก สุโขทัย พิษณุโลก และเพชรบูรณ 

รวม 59 ตัวอยาง ตรวจเอกลักษณหายาลดความอวน ไดแก fenfluramine HCl, ephedrine HCl, 

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

sibutramine โดยวิธี Thin Layer Chromatography (TLC) และสเปกโทรโฟโตเมทรี ผลการตรวจวิเคราะห

ตรวจพบ sibutramine 5 ตัวอยาง (8.5%) และตรวจพบ phenylpropanolamine จำนวน 1 ตัวอยาง 

(1.7%) และ phenolphthalein จำนวน 1 ตัวอยาง (1.7%) เพื่อความปลอดภัยของผูบริโภค ผูบริโภคควร

ตระหนักถึงความปลอดภัยในการเลือกใชผลิตภัณฑเสริมอาหารที่มีรายละเอียดผูผลิต รวมถึงหนวยงาน

ที่เกี่ยวของวางมาตรการที่เหมาะสมในการควบคุมความปลอดภัยผลิตภัณฑและใหความรูกับประชาชน

เพื่อคุมครองผูบริโภคตอไป

คําสําคัญ :  ยาลดความอวน ผลิตภัณฑเสริมอาหาร

รับตนฉบับ : 5 ตุลาคม 61 บทความปรับปรุง 14 พฤษภาคม 62 รับตีพิมพ 17 มิถุนายน 62

ผูนิพนธ : สังกัดกลุมคุมครองผูบริโภคดานสาธารณสุข (กลุมงานยา) ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 2 พิษณุโลก

   sumalee.r@dmsc.mail.go.th

บทความวิจัย
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ในชวงที่กินยา แตนํ้าหนักจะสูงกลับขึ้นเทาเดิมเมื่อ

หยุดยาดวยอาการที่เรียกวา yo-yo-effect คือผูใชยา

จะมีนํ้าหนักเพิ่มขึ้นกวาเดิมมาก เพราะรางกายปรับ-

สภาพใหเผาผลาญพลังงานนอยไป ยาลดความอวน

สวนใหญจดัเปนอนพุนัธของแอมเฟตามีน (ampheta-

mine) ที่เปนยาประเภทเดียวกับยาบา แตพัฒนายา

ใหมีผลขางเคียงตอระบบประสาทนอยกวา สําหรับ

บทนํา

 ยาลดความอวน จัดเปนวัตถุออกฤทธิ์ตอจิต

และประสาท ตองอยูภายใตความดูแลของแพทย 

รานท่ีจะขายไดตองมใีบอนญุาต ฤทธิข์องยาจะกระตุน

ระบบประสาทสวนกลาง ลดความถี่ของความรูสึกหิว 

การใชยาลดนํ้าหนักทุกชนิดจะทําใหนํ้าหนักลดลงได

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
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ผลิตภณัฑเสรมิอาหารทีผ่ลติขึน้มาจะเหมือนยาแผนโบราณ

เนื่องจากใชสมุนไพรตาง ๆ บดเปนผงบรรจุในแคปซูล

หรืออัดเปนเม็ดยา ผลิตภัณฑเสริมอาหารตองไมใส

ยาลดความอวนหรือยาแผนปจจุบันลงไป ซึ่งถาตรวจ

พบยาลดความอวนเปนสวนผสมจะมีความผิดตาม

กฎหมายดวย(1, 2, 3) 

 ผลิตภัณฑเสริมอาหาร หมายความวา 

ผลติภัณฑทีใ่ชรบัประทานนอกเหนอืจากการรับประทาน

อาหารตามปกติ ซึ่งมีสารอาหารหรือสารอื่นเปนองค

ประกอบ อยูในรปูแบบเม็ด แคปซลูผง เกลด็ ของเหลว

หรือลักษณะอื่น ซึ่งมิใชรูปแบบอาหารตามปกติ 

(coventional foods) สําหรับผูบริโภคที่คาดหวัง

ประโยชนทางดานสงเสรมิสขุภาพ (4) ปจจบุนัผลติภณัฑ

เสรมิอาหารมกีารจาํหนายแพรหลายมากขึน้โดยเฉพาะ

จําหนาย โดยตรงตอผูบริโภคในลักษณะขายตรงและ

มีการโฆษณาอวดอางสรรพคุณวามีผลในการปองกัน

และรกัษาโรค อาจมผีลทาํใหผูบรโิภคหลงเชือ่คาํโฆษณา

เหลานัน้ ละเลยการดแูลรักษาสขุภาพ และเสยีโอกาส

ที่ไดการรักษาอยางถูกตอง ขอเท็จจริงแลวผลิตภัณฑ

เสริมอาหารจัดเปนอาหารไมใชยา จึงไมมีสรรพคุณ

ในการปองกนับาํบดัหรอืรักษาโรค และเปนผลติภณัฑ

สําหรับผูบริโภคที่มีสุขภาพรางกายปกติไมใชผูปวย

และเปนเพียงผลิตภัณฑท่ีรับประทานนอกเหนือจาก

อาหารปกติสําหรับผูบริโภคท่ีคาดหวังประโยชนทาง

ดานสุขภาพเทานั้น (5) 

 ดังนั้น ผูวิจัย จึงไดจัดทําโครงการตรวจ

เอกลกัษณหายาลดความอวนในผลิตภณัฑเสรมิอาหาร

ลดนํา้หนกัทีซ่ือ้จากรานจาํหนายในเขตพืน้ท่ีเครอืขาย

บริการที ่2 ในปงบประมาณ 2557 เพือ่เปนการเฝาระวงั

ผลติภณัฑเสรมิอาหาร โดยมวีตัถุประสงคของการศกึษา

นี้เพื่อตรวจเอกลักษณหายาแผนปจจุบันในผลิตภัณฑ

เสรมิอาหาร เพือ่เปนการคุมครองผูบรโิภคใหปลอดภยั

และเปนขอมูลสนับสนุนใหกับหนวยงานที่รับผิดชอบ

ใชประโยชนตอไป

วิธีการศึกษา

 ผูวจิยัไดจดัทาํโครงการตรวจเอกลกัษณหายา

ลดความอวนในผลิตภัณฑเสริมอาหารลดนํ้าหนักท่ี

ซื้อจากรานจําหนายในเขตพื้นที่เครือขายบริการที่ 2 

ในปงบประมาณ 2557 ไดแก จังหวัดอุตรดิตถ ตาก 

สุโขทัย พิษณุโลก และเพชรบูรณ รวม 59 ตัวอยาง 

ซึง่เปนตวัอยางทีใ่ชลดความอวน โดยวตัถปุระสงคของ

การศึกษานี้เพื่อตรวจเอกลักษณหายาลดความอวน

ในผลิตภัณฑเสริมอาหาร ไดแก fenfluramine HCl, 

ephedrine HCl, pseudoephedrine HCl, 

phentermine HCl, phenylpropanolamine HCl, 

phenolphthalein และ sibutramine และรวมกับ

ขอมูลผลการตรวจหายาลดความอวนในผลิตภัณฑ

เสริมอาหารที่ไดรับจากศูนยวิทยาศาสตรการแพทย 

5 แหง ไดแก ศนูยวทิยาศาสตรการแพทยที ่3 นครสวรรค 

จํานวน 18 ตัวอยาง ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 5 

สมุทรสงคราม จํานวน 12 ตัวอยาง ศูนยวิทยาศาสตร

การแพทยที่ 7 ขอนแกน จํานวน 18 ตัวอยาง ศูนย

วิทยาศาสตรการแพทยท่ี 10 อุบลราชธานี จํานวน 

13 ตัวอยาง และ ศูนยวทิยาศาสตรการแพทยท่ี 12 สงขลา 

จํานวน 8 ตัวอยาง ซึ่งตรวจวิเคราะหในปงบประมาณ 

2555-2557 รวม 69 ตัวอยาง และขอมูลรวมท้ังหมดเปน 
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     - 1% fast black k reagent ทําโดยละลาย fast 

black k salt 1 กรัม ในนํ้า 100 มิลลิลิตร กรองดวย

กระดาษกรอง whatman No.1 นําไปใชงานทันที 

หรือใสในภาชนะมีฝาปด เก็บรักษาในตูเย็นอุณหภูมิ 

2- 8 องศาเซลเซียส อายุการใชงานการเก็บไมเกิน 

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)

     - ชนิดของสารละลายมาตรฐานอางอิงที่ใช เชน 

อีเฟดรนี ไฮโดรคลอไรด (ephedrine HCl), ซูโดอีเฟดรนี 

ไฮโดรคลอไรด (pseudoephedrine HCl), เฟนฟลูรามีน 

ไฮโดรคลอไรด (fenfluramine HCl), ฟนลิโปรปาโน-

ลามีน ไฮโดรคลอไรด (phenylpropanolamine HCl), 

ฟนอลฟธาลีน (phenolphthalein), เฟนเตอมีน 

ไฮโดรคลอไรด (phentermine HCl), ฟลูอ็อกซิทีน 

(fluoxetine), และ ไซบูทรามีน (sibutramine) 

     - เคร่ืองแกว เชน กรวยแยกขนาด 120 มิลลิลิตร 

และ 250 มิลลิลิตร

วิธีการ

 1. ตัวอยางผลิตภัณฑเสริมอาหารลดนํ้าหนัก

ที่ซื้อจากรานจําหนายในเขตพื้นที่เครือขายบริการที่ 2 

ในปงบประมาณ 2557 ไดแก จังหวัดอุตรดิตถ ตาก 

สุโขทัย พิษณุโลก และเพชรบูรณ รวม 59 ตัวอยาง 

ซึ่งเปนตัวอยางที่มีลักษณะเปนผงสมุนไพรละเอียด

บรรจุในแคปซลูและบรรจใุนแผงอลมิูเนียม ตางชนิดกัน

ทั้ง 59 ตัวอยาง ตรวจหายาแผนปจจุบันที่ปลอมปน

128 ตวัอยาง สาํหรบัการตรวจวเิคราะหโดยสุมตวัอยาง

เพือ่สกัดสารลดความอวนโดยสุมอาหารเสรมิประมาณ 

3 เทาของจํานวนที่รับประทานหรือประมาณ 10 เม็ด

หรือแคปซูล และนําสารสกัดที่ไดไปตรวจวิเคราะห

โดยใชเทคนิค ทินเลเยอรโครมาโตกราฟฟ (Thin Layer 

Chromatography) หรือใชเทคนิค ยูวี-วิส สเปกโตร

โฟโตเมทร ีหรอืใชเครือ่ง High Performance Liquid 

Chromatography (HPLC) แยกสารตางๆ ท่ีกลาว

ขางตนโดยเทียบกับสารมาตรฐานตางๆ และวิธีการ

วิเคราะหขอมูลตรวจพบและไมพบใชสถิติเปนรอยละ

ของตัวอยางทั้งหมด

วัสดุและวิธีการ

วัสดุอุปกรณในการดําเนินการ

     - 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 ตําแหนง)

     - Analytical Balance Mettler Toledo XP 205 

(เคร่ืองชัง่ละเอียด 5 ตาํแหนง) สาํหรบัชัง่สารมาตรฐาน

     - อปุกรณอืน่ ๆ เชน อปุกรณถายภาพ หรือเครือ่ง

ถายภาพ scanner 

     - สารเคม ีใชชนดิ AR grade เชน 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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ในผลติภณัฑเสรมิอาหารดงักลาว ไดแก fenfluramine 

HCl, ephedrine HCl, pseudoephedrine HCl, 

phentermine HCl, phenylpropanolamine HCl, 

phenolphthalein, fluoxetine, และ sibutramine

 2. ตรวจเอกลักษณหายาลดความอวนใน

ผลติภณัฑเสรมิอาหารลดนํา้หนกัทีซ่ือ้จากรานจาํหนาย

ในเขตพืน้ทีเ่ครอืขายบรกิารท่ี 2 ในปงบประมาณ 2557 

ไดแก จังหวัดอุตรดิตถ ตาก สุโขทัย พิษณุโลก และ

เพชรบูรณ รวม 59 ตัวอยางโดยใชหลักการ

 2.1 การสกดัสาระสาํคญัออกจากตวัอยาง (7)

 2.2 การตรวจดวย Thin Layer Chroma-

tography (TLC) (7)

 2.3 ถาผลวิเคราะหดวย TLC ไมชัดเจน

ใหตรวจวเิคราะหดวยวธิอีืน่ เชน High Performance 

Liquid Chromatography (HPLC) หรอือาจขดู spot 

บนแผน TLC นาํไปสกัดใหไดสารบรสิทุธิ ์แลววเิคราะห

ตอดวยวิธี UV Spectrophotometry

 วธิ ีHPLC สภาวะทีเ่หมาะสมในการวเิคราะห 

sibutramine hydrochloride ดวยคอลมัน A Phenyl 

Hypersil BDS C-18, 5 µm, 250 x 4.6 mm ใชเฟส

เคล่ือนทีค่อื acetonitrile : potassium dihydrogen 

phosphate buffer pH 6 อัตราสวน 65:35 v/v 

อัตราการไหล 1.0 ml/min อุณหภูมิคอลัมน 30ºC 

วัดคาความยาวคล่ืนท่ี 225 nm

 วิธี UV spectrophotometry ทําโดยขูด 

spot บนแผน TLC นําไปสกัดใหไดสารบริสุทธิ์ดวย

สารละลายเอทานอลแลวนําไป scan สเปกตรัมที่

ความยาวคลื่น 200-370 นาโนเมตร ในสารละลาย 

0.1 N sulfuric acid และ 0.1 sodium hydroxide 

เทยีบกบัสารมาตรฐาน sibutramine hydrochloride 

ที่สภาวะเดียวกัน

ผลการศึกษา

 ผลการตรวจวิเคราะหยาลดความอวนของ

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 2 พิษณุโลก ในป

งบประมาณ 2557 จํานวน 59 ตัวอยาง ตรวจพบ 

ไซบทูรามนี (sibutramine) 5 ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 8.5 

ฟนิลโพรพาโนลามีน (phenylpropanolamine) 

จาํนวน 1 ตวัอยาง คดิเปนรอยละ 1.7  ฟนอลฟธาลนี 

(phenolphthalein) จํานวน 1 ตัวอยาง คิดเปน

รอยละ 1.7 ตรวจไมพบยาลดความอวนในผลิตภัณฑ

เสรมิอาหาร จาํนวน 43 ตวัอยาง คดิเปนรอยละ 72.9 

และเมื่อรวบรวมขอมูลผลการวิเคราะหเฝาระวัง

ยาลดความอวนในผลิตภัณฑเสริมอาหารกับเครือขาย

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทย จํานวน 6 แหง ในสังกัด

กรมวิทยาศาสตรการแพทยในปงบประมาณ 2555-

2557 ดังแสดงตารางที่ 1
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2555-2557 รวม 69 ตัวอยาง พบวา ตรวจพบ 

sibutramine จาํนวน 24 ตัวอยาง จะเหน็วาผลิตภัณฑ

เสรมิอาหารทีจ่าํหนายในประเทศไทยมยีาลดความอวน

หรือยาแผนปจจุบันปลอมปนในผลิตภัณฑเสริมอาหาร

ทีมี่การกระจายจําหนายในทกุภูมิภาค ตัวยาไซบทูรามีน

หากใชในคนทีมี่โรคประจาํตัวเกีย่วกบัหลอดเลอืดหวัใจ 

จะมีโอกาสเสี่ยงสูงที่จะเกิดหัวใจวายเฉียบพลันได (2) 

ตวัยาฟนลิโปรปาโนลามนี (phenylpropanolamine) 

เปนยาแกหวัด คัดจมูก แพอากาศ แตมีฤทธิ์ขางเคียง

กระตุนประสาท และทําใหนํ้าหนักลด(5) ถูกเพิกถอน

จากสูตรทะเบียนตํารับยาตั้งแต พ.ศ. 2544 เนื่องจาก

อาจทําใหเกิดภาวะเลือดออกในสมอง (hemorrhagic 

stroke) ฟนอลฟทาลนี (phenolphthalein) เปนยาระบาย 

(laxative)(8) แตปจจุบันในงานวิจัยของสหรัฐอเมริกา 

พบวา เปนสารกอมะเร็ง ทําใหเกิดมะเร็งรังไขใน

หนทูดลอง (9) ซึง่ในงานวจิยันีต้รวจพบตัวยาทัง้สองชนดินี้

ชนิดละ 1 ตัวอยาง 

ตารางที่ 1 ผลการตรวจหายาลดความอวนในผลติภณัฑเสริมอาหารของเครอืขายศนูยวทิยาศาสตรการแพทย 6 แหง 

ในสังกัดกรมวิทยาศาสตรการแพทย ในปงบประมาณ 2555-2557

วิจารณ์และสรุป

 จากผลการตรวจวิเคราะหจะเห็นไดวามี

การตรวจพบตัวยาไซบทูรามีนในผลติภณัฑเสริมอาหาร

ที่ใชลดนํ้าหนักมากถึงรอยละ 8.5 ตรวจพบ ฟนิลโปร

ปาโนลามนี และฟนอลฟทาลนี อยางละรอย 1.7 และ

ตรวจไมพบสาร fenfluramine, ephedrine, pseu-

doephedrine, phentermine, phenylpropanola-

mine, phenolphthalein, fluoxetine และ sibutra-

mine จํานวน 52 ตัวอยางคิดเปนรอยละ 88.1 ซ่ึงมี

ขอมูลผลการตรวจหายาลดความอวนในผลิตภัณฑ

เสรมิอาหารทีไ่ดรับจากศนูยวทิยาศาสตรการแพทยอกี 

5 แหง ไดแก ศนูยวทิยาศาสตรการแพทยที ่3 นครสวรรค 

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 5 สมุทรสงคราม ศูนย

วิทยาศาสตรการแพทยท่ี 7 ขอนแกน ศนูยวทิยาศาสตร

การแพทยที่ 10 อุบลราชธานี และ ศูนยวิทยาศาสตร

การแพทยที ่12 สงขลา ซ่ึงตรวจวเิคราะหในปงบประมาณ 

ศวก.ที่ 2 พิษณุโลก

ศวก.ที่ 3 นครสวรรค

ศวก.ที่ 5 สมุทรสงคราม

ศวก.ที่ 7 ขอนแกน

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)

เครือขายศูนย
วิทยาศาสตร

การแพทย (ศวก.)

จํานวน
ตัวอยาง

ตรวจวิเคราะห
ไซบูทรามีน

(sibutramine)
(%)

ตรวจพบ
จํานวนตัวอยาง

ตรวจไมพบ
(%) ฟนิลโปรปาโนลามีน

(phenylpropanolamine)
(%)

ฟนอลฟทาลีน  
(phenolphthalein)

(%)
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สรุปผล

 จากการตรวจวเิคราะหอาหารเสริมลดความอวน 

จํานวนตัวอยาง 59 ตวัอยาง ตรวจพบตวัยาไซบทูรามนี

ในผลิตภัณฑเสริมอาหารท่ีใชลดน้ําหนักจํานวน 

5 ตัวอยางคิดเปนรอยละ 8.5 ตรวจพบฟนิลโปรปา

โนลามีน และฟนอลฟทาลีน อยางละรอย 1.7 และ

ตรวจไมพบสาร fenfluramine, ephedrine, pseu-

doephedrine, phentermine , phenylpropanola-

mine, phenolphthalein, fluoxetine และ 

sibutramine จาํนวน 52 ตวัอยาง คิดเปนรอยละ 88.1 

ซึ่งจะเห็นวาในผลิตภัณฑอาหารเสริมที่จําหนายใน

ประเทศไทยมียาลดความอวนหรือมียาแผนปจจุบัน

ปนปลอมและกระจายจําหนายทั่วทุกภูมิภาคตามที่

กลาวมาแลวนัน้และในการเฝาระวัง พบวา อาหารเสรมิ

มีการปนปลอมยาแผนปจจุบัน ดังนั้นหากผูบริโภค

ประสงคจะใชผลิตภัณฑอาหารเสริม ไมควรหลงเชื่อ

คําโฆษณา ควรใชวิจารณญาณในการเลือกซื้อ เลือก

ผลิตภัณฑจากแหลงท่ีเชือ่ถอืได เพือ่หลกีเลีย่งความเสีย่ง

ในการไดรับอนัตรายจากผลขางเคยีงของยาทีป่นปลอม 

แตหากมีอาการผิดปกติหลังการรับประทานผลิตภัณฑ

เหลานี้ ใหหยุดรับประทาน รีบไปพบแพทยทันที และ

แจงหนวยงานที่เกี่ยวของเพื่อดําเนินการตอไป

ข้อเสนอแนะ

 ดงันัน้หนวยงานภาครฐัทีร่บัผดิชอบดแูลดาน

คุมครองผูบริโภคจะตองมีมาตรการในการดําเนินการ

กบัผูขาย เพือ่ใหผูบริโภคปลอดภัยจากผลติภัณฑเหลานี ้

ในสวนของผูบริโภคควรจะเลือกซ้ือผลิตภัณฑที่ได

มาตรฐานและปลอดภัยในการใช แนวทางที่ดีที่สุด

ในการลดนํ้าหนักคือ ไมพึ่งยาลดความอวนแตควรจะ

ควบคุมอาหารรวมกับการออกกําลังกายจะปลอดภัย

และปลอดโรคดวย 
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การทาํแหง้และกาํหนดคา่ความแรงวคัซนีไอกรนไรเ้ซลลเ์พ่ือใชเ้ปน็
วัคซีนอ้างอิงมาตรฐานของประเทศ

วิริยามาตย เจริญคุณธรรม1  อภิชัย ศุภสารสาทร1  อัศจรรย อาเมน1  ดวงพร อังศุประเวศ2

พรรณิภา เอกไทยเจริญ2  และสุภาพร ภูมิอมร1

บทคัดย่อ
 วัคซีนอางอิงมาตรฐานเปนสารสําคัญในการทดสอบความแรงของวัคซีน ซึ่งตองใชตรวจวิเคราะหไป

พรอมกับตัวอยาง ปจจุบันยังไมมีวัคซีนอางอิงมาตรฐานสําหรับใชกับวัคซีนไอกรนไรเซลล (aP) ที่ผลิตในประเทศ 

หองปฏิบัติการภาครัฐและผูผลิตจึงรวมมือกันที่จะจัดเตรียมวัคซีน aP มาตรฐานอางอิงของประเทศ วัตถุประสงค

การศึกษานีค้อืการทาํแหงวคัซนี aP ทีม่สีวนประกอบของ Pertussis Toxin (PT) และ Filamentous Hemagglutinin 

(FHA) และกาํหนดคาความแรงเพือ่ใชเปนวคัซนีอางองิมาตรฐานของประเทศ ขัน้ตอนประกอบดวยการเตรยีมสตูร

ผสมวัคซีนเหลว aP การทําแหงวัคซีนแบบเยือกแข็ง การประเมินประสิทธิภาพการทําแหงโดยตรวจสอบคุณภาพ

วัคซีนเบื้องตน และการกําหนดคาความแรง aP ผลการศึกษาไดวัคซีน aP ผงแหงบรรจุในขวดแกวปดผนึกท่ีมี

คุณภาพผานการทดสอบเบือ้งตนของลกัษณะกายภาพ ความแรง ปรมิาณแอนติเจน ระดับการดูดซบัของแอนตเิจน 

ความชืน้ การละลาย กรด-ดาง ปริมาณเอน็โดทอกซนิ และความปราศจากเช้ือ ผลการสอบเทียบคาความแรงดวยวิธี 

mouse immunogenicity โดยหองปฏิบัติการภาครัฐและผูผลิตแหงละ 4 ครั้ง พบวาไดชวงคาความแรงสัมพัทธ

ระดับภูมิคุมกันตอ PT เทากับ 0.8-1.2 และ 0.3-0.6 โดยมีชวงคาตํ่าสุด-สูงสุด ของความเชื่อมั่นรอยละ 95 

แตละแหงอยูระหวาง 0.4-1.8 และ 0.2-0.8 ตามลําดับ ขณะที่มีชวงคาความแรงสัมพัทธระดับภูมิคุมกันตอ FHA 

ของภาครัฐและผูผลิตเทากับ 0.8-1.4 และ 0.6-0.9 และมีชวงคาตํ่าสุด-สูงสุดความเชื่อมั่นรอยละ 95 แตละแหง

เทากับ 0.4-2.6 และ 0.4-1.2 ตามลําดับ การคํานวณคาความแรงจากสองหองปฏิบัติการไดคาเฉล่ียถวงนํ้าหนัก

เรขาคณิตความแรงสัมพัทธ PT เทากับ 0.51 มีชวงความเชื่อมั่นรอยละ 95 อยูระหวาง 0.45-0.59 และไดคาเฉลี่ย

ถวงนํา้หนกัเรขาคณติความแรงสมัพทัธของ FHA เทากบั 0.83 มชีวงความเชือ่มัน่รอยละ 95 อยูระหวาง 0.72-0.96 

ซ่ึงไดกําหนดและประกาศใหเปนคาความแรงของวัคซีน aP อางอิงมาตรฐานของประเทศ สรุปไดวาการศึกษานี้

สามารถจัดเตรียมวัคซีน aP ผงแหงเพื่อใชเปนวัคซีนอางอิงมาตรฐานของประเทศที่ใชควบคุมคุณภาพความแรง

วัคซีน aP ไดสําเร็จ เพื่อผูบริโภคไดรับวัคซีนท่ีมีประสิทธิภาพ ความปลอดภัยตามมาตรฐาน 

คําสําคัญ : การทําแหง ความแรง วัคซีนไอกรนไรเซลล

รับตนฉบับ : 14 มกราคม 62 ฉบับปรับปรุง 8 มีนาคม 62 รับตีพิมพ 20 มีนาคม 62

ผูนิพนธ : สังกัด 1สถาบันชีววัตถุ  กรมวิทยาศาสตรการแพทย  2บริษัท ไบโอเนท-เอเซีย จำกัด
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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

 วัคซีนอางอิงมาตรฐานเปนสารสำคัญในการ

ตรวจวิเคราะหความแรงของวัคซีนซึ่งตองใชทดสอบ

ควบคูไปกับวัคซีนตัวอยางทุกครั้ง เปนตัวบงบอกถึง

ความนาเชื่อถือของผลการวิเคราะห และเนื่องจาก

การกำหนดคาความแรงของวัคซีนบางชนิดไมสามารถ

กำหนดเปนคาที่แนนอนไดสาเหตุจากองคประกอบ

ของวัคซีนผลิตจากสิ่งมีชีวิต การทดสอบความแรง

ตองอาศัยสิ ่งมีชีวิตเชนกัน ทำใหผลการทดสอบ

มีความแปรปรวนสูง จึงตองกำหนดคาความแรงเปนคา

ความแรงสัมพัทธท่ีสามารถสอบกลับไปยังวัคซีนมาตรฐาน

ที่ใชทดสอบในมนุษยแลวใหผลในการปองกันโรคไดดี 

สำหรับวัคซีนไอกรนใชปองกันโรคไอกรนที่เกิดจาก

เช้ือแบคทีเรียแกรมลบ Bordetella pertussis ปจจุบัน

มีวัคซีนไอกรนอยูสองชนิด ไดแก วัคซีนไอกรนที่ผลิต

โดยใชเช้ือท้ังตัว (whole cell pertussis (wP) vaccine) 

และวัคซีนที่ผลิตโดยใชสวนสกัดของตัวเชื้อที่เรียกวา

วัคซีนไอกรนไรเซลล (acellular pertussis (aP) 

vaccine) โดยสวนสกัดของเชื้อที่นำมาผลิตวัคซีน aP 

ปจจุบันประกอบดวยสวนหนึ่งหรือหลายสวนของ 

Pertussis Toxin (PT) ท่ีทำใหหมดความเปนพิษ หรือ 

Filamentous Hemagglutinin (FHA), 69 kDa outer-

membrane protein ท่ีเรียกอีกช่ือวา pertactin (PRN) 

และ fimbrial-2 and fimbrial-3 antigens (FIM) 

ซึ่งสูตรวัคซีนของแตละผูผลิตจะมีความแตกตางกัน

ในการเลือกใชสวนสกัดอยางหน่ึงอยางใดหรือหลายสวน

ขางตนมาผลิตวัคซีนขึ้นอยูกับการวิจัยพัฒนาและ

การผลิตของแตละบริษัท(1,2) ดวยความหลากหลาย

ของสูตรตำรับวัคซีนไอกรนชนิดไรเซลล สงผลถึงกลไก

ในการออกฤทธ์ิท่ีมีความหลากหลายดวยเชนกัน ทำให

ผูผลิตตองจัดเตรียมวัคซีนอางอิงมาตรฐานขึ้นใชเอง 

เน่ืองจากไมมีวัคซีนอางอิงมาตรฐานท่ีจะนำมาใชควบคุม

คุณภาพความแรงที่เปนมาตรฐานสากลสำหรับวัคซีน

ไอกรนชนิดไรเซลล ดังนั้นความแรงของวัคซีนใน

แตละผูผลิตจึงไมสามารถนำมาเปรียบเทียบกันได 

การตรวจวิเคราะหคาความแรงของวัคซีน aP อาจใช

วิธีตรวจหาระดับภูมิคุมกันในสัตวทดลอง เชน Mouse 

Immunogenicity Test (MIT), Modified Intracerebral 

Challenge Assay (MICA) หรือวิธีวิเคราะหอ่ืนท่ีไดรับ

การอนุมัติจากหนวยงานควบคุมกำกับของประเทศ(3) 

ซ่ึงมีความตางจากวัคซีนไอกรนชนิดท้ังตัวท่ีมีวิธีการตรวจ

วิเคราะห และวัคซีนมาตรฐานสากล สามารถกำหนด

เกณฑมาตรฐานสำหรับการตรวจสอบคาความแรง

ของวัคซีนไอกรนไดเหมือนกันทุกบริษัท ตามท่ีองคการ

อนามัยโลกกำหนดคาความแรงไวใหไมนอยกวา 

4 หนวยสากลตอโดส(4) การตรวจสอบความแรงวัคซีน

โดยหองปฏิบัติการควบคุมคุณภาพภาครัฐ กรณีที่ไมมี

วัคซีนมาตรฐานสากลตองใชวัคซีนอางอิงของผูผลิตน้ันๆ 

และใชวิธีตรวจวิเคราะหเดียวกันในการตัดสินผล ดังน้ัน

การจัดเตรียมวัคซีนอางอิงมาตรฐานรวมกับผูผลิตจะชวย

ลดความขัดแยงของผลการทดสอบที่แตกตางกันได 

และหากสามารถจัดเตรียมใหอยูในรูปวัคซีนผงแหงได

จะทำใหวัคซีนมีความคงสภาพสูงเน่ืองจากความช้ืนต่ำ 

เก็บไวใชไดนาน มีความสะดวกในการขนสงเก็บรักษา 

ท้ังน้ีวัคซีนอางอิงมาตรฐานตองมีคาความแรงอยูในเกณฑ

ที่ยอมรับได แตเนื่องจากแอนติเจนที่เปนองคประกอบ

ในวัคซีนเปนสารจำพวกโปรตีนมีความเส่ือมสลายไดงาย 

การพัฒนาสูตรตำรับและกระบวนการทำแหงจึงมี

ความสำคัญ การทำแหงที่นิยมใชสำหรับวัคซีนหรือ

ยาชีววัตถุวิธีหน่ึงคือการทำแหงแบบเยือกแข็ง (freeze-

drying)(5,6) ซ่ึงสูตรตำรับและรูปแบบสภาวะการทำแหง
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ระยะเวลาดำเนินการ 

 ระหวางปงบประมาณ 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 มาตรฐานอางอิง 

(In-house reference acellular pertussis vaccine, 

code No. FB-PE25001) เพ่ือใชสอบเทียบคาความแรง

กับวัคซีนตัวอยาง In-house PT standard in 40% 

glycerol ที่ไดสอบเทียบกับ 1st international 

reference standard PT (Code: JNIH-5, NIBSC, UK) 

และ In-house FHA standard in 40% glycerol 

ท่ีไดสอบเทียบกับ 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) ซึ่งกำหนดคา anti-FHA antibody titer 

และ anti-PT antibody titer ในหนวยสากลตอมิลลิลิตร

 วัคซีนเหลว aP (10X final bulk) จากบริษัท

ไบโอเนท-เอเชีย ที่มีความเขมขนของสารเปน 10 เทา

ของวัคซีนสำเร็จรูป ประกอบดวย PT และ FHA 

ที่เหมาะสมนั้นตองทำการศึกษาเฉพาะของแตละราย

เพื่อใหไดวัคซีนมาตรฐานตรงตามคุณสมบัติขางตน

 สำหรับวัคซีน aP ที่ผลิตในประเทศไทย

เปนวัคซีนที่ผลิตโดยใชเทคนิคการตัดตอยีนของเชื้อ 

B. pertussis ใหสามารถผลิต recombinant PT 

ท่ีไมเปนพิษ และสามารถผลิต FHA โดยมีสวนประกอบ

PT และ FHA ชนิดละ 5 ไมโครกรัมตอโดส ดูดซับ

บน aluminium hydroxide ที่เปนสารเสริมฤทธิ์ 

(adjuvant) ใชสำหรับการกระตุนภูมิคุมกันในผูท่ีมีอายุ

ตั้งแต 11 ขึ้นไป(7) การตรวจวิเคราะหคาความแรง

ของวัคซีนใชวิธี MIT ซึ่งตองใชวัคซีนอางอิงมาตรฐาน

สำหรับการตรวจวิเคราะหเพื่อเปรียบเทียบคาระดับ

ภูมิคุมกันของวัคซีนรุนที่ตรวจ  โดยแสดงคาเปน

ความแรงสัมพัทธ (relative potency) ของระดับ

ภูมิคุมกันตอ PT และ FHA ในสัตวทดลอง เนื่องจาก

ยังไมมีวัคซีนอางอิงมาตรฐานของประเทศท่ีจะนำมาใช

ตรวจวิเคราะหคาความแรงของวัคซีนจึงไดมีความ

รวมมือกันระหวางผูผลิตและสถาบันชีววัตถุ กรมวิทยา-

ศาสตรการแพทยซ่ึงเปนหองปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ

วัคซีนภาครัฐของประเทศ ที่จะจัดเตรียมวัคซีน aP 

อางอิงมาตรฐานของประเทศ ดังนั้นการศึกษาครั้งนี้

มีวัตถุประสงคหลักคือ การทำแหงวัคซีน aP ที่มี

สวนประกอบของ PT และ FHA และกำหนดคาความแรง

เพื่อใชเปนวัคซีนอางอิงมาตรฐานของประเทศในการ

ควบคุมคุณภาพวัคซีนไอกรนชนิดไรเซลลที่ผลิต

ในประเทศตอไป โดยมีข้ันตอนการศึกษาประกอบดวย

การเตรียมสูตรผสมวัคซีนเหลว aP การทำแหงวัคซีน

แบบเยือกแข็ง การประเมินประสิทธิภาพการทำแหง

โดยตรวจสอบคุณภาพวัคซีนเบ้ืองตน และการกำหนด

คาความแรงโดยวิธี MIT 
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เมือ่ครบระยะเวลาแลวเตมิแกสไนโตรเจนดวยความดัน 

450,000 mTorr ปดฝาขวดวัคซนีใหสนิท แลวนําออก

จากเครื่องปดครอบทับดวยฝาอลูมิเนียม ติดฉลาก 

นําไปเก็บท่ีอุณหภูมิ -20oC 

การประเมินประสิทธิภาพการทําแหง

 กอนการทาํแหง: สุมขวดทีบ่รรจุวคัซีนเหลว

กอนการทาํแหงมาช่ังน้ําหนัก เพือ่ตรวจความสม่ําเสมอ

ของการแบงบรรจุ (%CV of aliquot) โดยชั่งนํ้าหนัก

ของขวดบรรจุวัคซีนเหลวพรอมจุกยางปดฝาของ

แตละขวด ดวยเครื่องชั่งความละเอียด 0.0001 กรัม 

แลวหกัคาดวยนํา้หนกัของขวดเปลาและจกุยาง คาํนวณ

คาเฉล่ียนํ้าหนักของวัคซีนแตละขวด และรอยละ

สัมประสิทธิ์ความแปรปรวน (%CV)  

ความเขมขนชนดิละ 100 ไมโครกรมัตอมลิลลิติร Al(OH)3 

4.8 มิลลิกรัมตอมิลลิลิตร และ NaCl 150 มิลลิโมลาร

เครื่องมือและอุปกรณ

 เครือ่งอานอีไลซาแบบไมโครเพลท เครือ่งชัง่สาร 

กระบอกและเข็มฉีดยาสําหรับฉีดสัตวทดลอง ตูเย็น

ควบคมุอณุหภมู ิ2-8oC ตูแชแข็งควบคมุอณุหภมิู -20oC 

ตูชีวนิรภัย เครื่องทําแหงแบบเยือกแข็ง (lyophilizer) 

รุน Lyolab, LT ของ lyophilization systems, INC. 

ประเทศสหรัฐอเมริกา

การเตรียมสูตรตํารับวัคซีนเหลวและการทําแหง

แบบเยือกแข็ง 

 ผสม 10X final bulk กบัสารละลาย Dextran 

และ 3.5% Polygeline ทีผ่านการกรองดวยแผนกรอง

ขนาด 0.22 ไมครอน ในขวดแกว Duran ใหมีความ-

เขมขนสุดทายของ 10X final bulk 50%(v/v), 

Dextran 4%(w/v) และ 3.5% Polygeline 10%(v/v) 

กวนใหเขากันทีอุ่ณหภมู ิ2-8oC ภายใตสภาวะปลอดเชือ้

ในตู ชีวนิรภัย แลวแบงบรรจุลงในขวดแกวชนิด 

borosilicate type I ขนาด 3 มิลลิลิตร ขวดละ 

0.5 มิลลิลิตร ปดฝาขวดแบบครึ่งเดียวดวยจุกยาง 

แลวนําไปทําแหงดวย lyophilizer ที่ตั้งคาสภาวะ

การทํางานของเคร่ืองในขั้นตอนแชแข็ง (freezing 

process) ใหมีอุณหภูมิ -50oC ความดัน (vacuum) 

3000 mTorr นาน 5 ชัว่โมง ขัน้ปฐมภมูขิองการทาํแหง 

(primary drying phase) คงอณุหภมูเิริม่ตนที ่-50oC, 

vacuum 3000 mTorr จากนั้นเพิ่มอุณหภูมิ และ

ลด vacuum ไปตามลําดับ จนถึงอุณหภูมิ 36oC, 

vacuum 23 mTorr รวมระยะเวลาประมาณ 47 ช่ัวโมง 

ข้ันทุติยภูมิของการทําแหง (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  การกำหนดสภาวะการทำแหง
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 หลังการทําแหง: สุมตัวอยางวัคซีนผงแหง

ทีเ่ตรยีมไดมาตรวจสอบคุณภาพในรายการ คณุลกัษณะ

ทางกายภาพ (appearance) ดวยตาเปลา(8) ปริมาณ

ความชื้น (moisture content) ดวยวิธี Volumetric 

Karl-Fisher titration(9)  ความเปนกรด-ดาง (pH) 

ดวยเครื่อง pH meter(10)  ระยะเวลาการละลาย 

(reconstitution time)(11) ความปราศจากเชือ้ราและ

แบคทีเรีย (sterility) ดวยวิธี direct inoculation(12) 

การปนเปอนเชื้อมัยโคพลาสมาดวยวิธี Polymerase 

chain reaction(13) ปรมิาณเอนโดทอกซนิ (endotoxin 

content) ดวยวิธี gel clot(14) relative potency 

ของ PT และ FHA ตรวจดวยวิธี MIT สําหรับปริมาณ

แอนตเิจน (antigen content) PT และ FHA รอยละ

การดูดซับของแอนติเจนกับ adjuvant (degree of 

adsorption) ตรวจดวย Sandwich ELISA มขีัน้ตอน

โดยยอดังนี้

 Antigen content (PT/FHA): เคลอืบเพลท 

96 หลมุดวย polyclonal antibody ท่ีจาํเพาะตอ PT 

หรือ FHA แลวเติม 3% BSA (blocking agent) 

จากนัน้เตมิวคัซนีทีจ่ะทดสอบ แอนติเจนมาตรฐาน PT 

หรอื FHA ทีค่วามเขมขนตางๆ ลงไป นาํไปอบท่ีอุณหภูมิ 

37oC, 1 ชั่วโมง ลางเพลทดวย phosphate buffer 

saline ทีม่ ี0.05% Tween 20 (PBST) เตมิ monoclonal 

antibody ตอ PT หรือ FHA จากนัน้จงึเตมิ secondary 

antibody ที่ติดอยู กับ enzyme horseradish 

peroxidase แลวจึงเติมสาร 3,3',5,5'-Tetramethyl-

benzidine (TMB) substrate ใหเกิดสี วัดคาการดูด

กลืนแสงที่ 450 นาโนเมตร

 Degree of adsorption: ตรวจหาปริมาณ

ทั้งหมดของแอนติเจน (total antigen content) PT 

หรอื FHA โดยเตมิสารละลาย 20% (w/v) tri-sodium 

citrate ที่ผสมใน 2XPBST ลงในวัคซีนดวยอัตราสวน 

1:1 นําไปอบท่ีอุณหภูมิ 37oC นาน 16-20 ชั่วโมง 

จากนั้นปนที่ความเร็วรอบ 6,000 รอบตอนาที นาน 

2 นาที เก็บสวนใสไปตรวจหาปริมาณแอนติเจน PT 

หรือ FHA ดวยวิธี Sandwich ELISA ขางตน สําหรับ

การหาปรมิาณแอนตเิจนท่ีเปนอสิระ (non-adsorbed 

antigen) ใหทําการปนวัคซีนที่ความเร็วรอบ 6,000 

รอบตอนาที นาน 2 นาที เก็บสวนใสไปตรวจหา

ปริมาณแอนติเจน PT หรือ FHA ดวยวิธี Sandwich 

ELISA คํานวณ Degree of adsorption ดวยสมการ

 เกณฑยอมรับของการตรวจสอบ %CV of 

aliquot ใชเกณฑกําหนดจากตัวอยางของ National 

Institute for Biological Standards and Control 

(NIBSC) สหราชอาณาจักร ท่ีกําหนดไวไมเกิน 1% 

สําหรับสารที่มีความหนืด(15) สวนรายการและเกณฑ

ในการตัดสินผลของการทดสอบอื่นๆ มาจากการ

ประยกุตใชเกณฑทีกํ่าหนดในวคัซนีสาํเร็จรูปชนิดน้ํา aP 

ของผูผลิต ซ่ึงสอดคลองกับขอแนะนําขององคการ

อนามยัโลกสาํหรบัวคัซนี aP(3) รวมกบัขอมลูการควบคุม

คุณภาพของวัคซีนผงแหงทั่วไป เชน ปริมาณความชื้น

วัคซีนผงแหงสวนมากกําหนดการยอมรับที่ไมเกิน 3% 

ความปราศจากเช้ือตองไมมีการปนเปอนของเชื้อรา

และแบคทเีรยี ความเปนกรด-ดาง ควรมีคาอยูระหวาง 

6-8, Degree of adsorption ตองไมตํ่ากวา 90% 

เปนตน และมีรายการทีเ่ปนการตรวจสอบเพือ่เปนขอมลู

ของวัคซีนดวยไมมีมาตรฐานอางอิงเฉพาะกําหนดไว 

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: 

ละลายดวยนํ้ากลั่นปริมาตร 1 มิลลิลิตร เก็บไวท่ี

อุณหภูมิตํ่ากวา -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 ดวย 1N NaOH หรอื 1N HCL แลวปรบั

ปริมาตรดวยนํ้ากลั่นใหครบ 1 ลิตร เก็บไวท่ีอุณหภูมิ 

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 ดวย diluent 

buffer 1/20,000 

สัตวทดลอง

 หนูถีบจักร สายพันธุ IRC เพศเดียวกัน 

นํ้าหนักระหวาง 14-16 กรัม หรืออายุ 5 สัปดาห

แบงหนูทดลองออกเปน 3 กลุมดวยวธิกีารสุม กลุมที ่1 

กลุมควบคมุ จาํนวน 10 ตวั กลุมที ่2 กลุมทีฉ่ดีกระตุน

ดวยวคัซนีอางองิมาตรฐานจํานวน 16 ตวัตอความเจือจาง 

และกลุมที ่3 กลุมท่ีฉดีกระตุนดวยวคัซนีทดสอบจาํนวน 

16 ตัวตอความเจือจาง (โครงการไดรับการอนุมัติใช

สตัวทดลองเพือ่งานวจิยัโดยคณะกรรมการดแูลการเลีย้ง

และใชสตัวทดลอง สถาบนัวจัิยวิทยาศาสตรสาธารณสขุ 

กรมวทิยาศาสตรการแพทย หมายเลขโครงการ 61-023)

ตัวอยางและการเตรียมตัวอยางสําหรับสอบเทียบ

และกําหนดคาความแรงดวยวิธี MIT

 ตวัอยาง: วคัซนี aP ชนดิผงแหง รุนการผลติ

ที่ aP110817 ที่ไดจากการเตรียมตามวิธีการขางตน

การกระตุนภูมิคุมกันและการเตรียมซีรั่มจากสัตว

ทดลอง

 ละลายวคัซนีผงแหง 2 ขวด ดวย PBS buffer 

10 มลิลลิติร ผสมใหเปนเนือ้เดยีว และนาํวคัซนีอางองิ

มาตรฐาน 10 มิลลิลิตร มาเจือจางแตละชุดตอดวย 

PBS buffer ใหเปน 3 ระดบัความเจอืจางในอตัราสวน

ตัวอยางวคัซนี:PBS buffer เทากบั 1:1.5 (high titer), 

1:5.25 (medium titer) และ 1:14.625 (low titer) 

แลวแยกฉีดวัคซีนและวัคซีนมาตรฐานเขาชองทอง

ของหนูถีบจักรตัวละ 0.5 มิลลิลิตร กลุมความเจือจางละ 

16 ตัว ในขณะที่กลุมควบคุมฉีดดวย PBS buffer 

จำนวน 10 ตัว หลังจากนั้น 35 วัน ทำการสลบหนู

ดวยแกสคารบอนไดออกไซดกอนเจาะเลือดแยกแตละตัว

ใสในหลอด ปนแยกซีรั่มดวยเครื่องปนความเร็วรอบ 

12,000 รอบตอนาที นาน 5 นาที ดูดสวนใสใสในหลอด 

เก็บที่อุณหภูมิ -20oC 

การตรวจวิเคราะหหาระดับภูมิคุมกันตอ FHA และ 

PT ดวยเทคนิค indirect ELISA

 เคลือบเพลท 96 หลุมดวย FHA หรือ PT 

ที่เจือจางดวย coating buffer มีความเขมขนอยู

ระหวาง 1.0-1.5 ไมโครกรัมตอมิลลิลิตร ปริมาตร 

100 ไมโครลิตรตอหลุม นำไปบมที่อุณหภูมิ 2-8oC 

ท้ิงไวหน่ึงคืน ลางเพลทดวย PBST จากน้ันเติม blocking 

buffer นำไปบมที่อุณหภูมิ 37±2oC นานอยางนอย 

1 ชั่วโมง



94 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL : SEPTEMBER-DECEMBER 2019

 เจือจางสารมาตรฐาน anti-FHA antibody 

ดวย diluent buffer ใหมีความเขมขน 0.5, 0.25, 

0.125, 0.0625, 0.0312 และ 0.0156 หนวยสากล

ตอมิลลิลิตร และเจือจางสารมาตรฐาน anti-PT 

antibody ใหมีความเขมขน 0.25, 0.125, 0.0625, 

0.0312, 0.0156 และ 0.0078 หนวยสากลตอมิลลิลิตร 

 เจือจางซีรั่มของหนูแตละตัวในกลุมที่ฉีด

กระตุนดวยวัคซีนและกลุมวัคซีนมาตรฐานรวมถึง

กลุมควบคุม โดยเริ่มตนเจือจางดวย diluent buffer 

ในอัตราสวนซีร่ัม:diluent buffer เทากับ 1:49 จากน้ัน

เจือจางซีรั่มของหนูในแตละกลุมตอดวย diluent 

buffer ใหมีระดับการเจือจางของซีรั่มเปน 1/1,000, 

1/2,000, 1/4,000 และ 1/8,000 สำหรับกลุม high 

titer และเจือจางเปน 1/400, 1/800, 1/1,600 และ 

1/3,200 สำหรับกลุม medium titer โดยกลุม low 

titer เจือจางเปน 1/150, 1/300, 1/600 และ 1/1,200 

ตามลำดับ

 นำสารละลายมาตรฐาน anti-FHA antibody 

หรือ anti-PT antibody และซีร่ัมของหนูท่ีเจือจางแลว

แตละตัวในแตละกลุม รวมถึงซีรั่มที่เจือจางของกลุม

ควบคุม แยกใสลงในหลุมท่ีเตรียมไว นำไปบมท่ีอุณหภูมิ 

37oC นาน 60 นาที ลางเพลทดวย PBST แลวเติม

สารละลาย Rabbit anti-mouse IgG (H+L) HRP 

conjugate นำไปบมที่อุณหภูมิ 37oC นาน 60 นาที 

ลางเพลทดวย PBST เติมสาร SureBlue ReserveTM 

ท้ิงไวอุณหภูมิหองเปนระยะเวลา 3-5 นาที หยุดปฏิกิริยา

ดวย 1 N HCl อานคาการดูดกลืนแสงท่ี 450 นาโนเมตร 

ดวยเครื่อง ELISA microplate reader คำนวณ

คาเฉลี่ย anti-FHA antibody titer และ anti-PT 

antibody titer ของสัตวทดลองแตละตัวดวยโปรแกรม 

Bio assay assist, parallel line ที ่พัฒนาโดย 

National Institute of Infectious Diseases 

ประเทศญี่ปุน 

การกำหนดคาความแรงของวัคซีน aP

  ทำการตรวจวิเคราะหความแรงระดับภูมิคุมกัน

ตอ PT และ FHA ของวัคซีน aP ผงแหง โดยเปรียบเทียบ

กับคาความแรงของวัคซีนอางอิงมาตรฐาน (code No. 

FB-PE25001) ดวยวิธี MIT รายงานเปน relative 

potency โดยหองปฏิบัติการผูผลิต และหองปฏิบัติการ

ภาครัฐ หองปฏิบัติการละ 4 การทดสอบ แลวนำผล

จากสองหองปฏิบัติการมาคำนวณคาเฉล่ียถวงน้ำหนัก

เรขาคณิต (weighted geometric mean) ของ 

relative potency และคาต่ำสุดและคาสูงสุดที่ชวง

ความเชื่อมั่นรอยละ 95 แลวจึงกำหนดและประกาศ

คาความแรงของระดับภูมิกันตอ PT และ FHA วัคซีน

ที่ไดเพื่อนำมาใชเปนวัคซีน aP อางอิงมาตรฐานของ

ประเทศ

ผลการศึกษา

 การจัดเตรียมครั้งนี้ไดวัคซีนไอกรนไรเซลล 

ผงแหงขนาดบรรจุขวดละ 0.5 มิลลิลิตร ประมาณ 

800 ขวด โดยในขั้นตอนหลังแบงบรรจุวัคซีนเหลว

ลงขวดกอนทำแหงไดตรวจสอบความสม่ำเสมอของ

การแบงบรรจุ พบมีคาน้ำหนักเฉล่ียของวัคซีนตอขวด

เทากับ 0.5161 กรัม %CV เทากับ 0.23 ผลวิเคราะห

คุณภาพเบื้องตนของวัคซีนผงแหงพบ ลักษณะทาง

กายภาพมีลักษณะเปนผงแหงจับตัวเปนกอนเคกสีขาว 

(รูปที่ 1) 
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     มีคาเฉลี่ยความเปนกรด-ดางเทากับ 6.94 มีปริมาณความชื้นเฉลี่ย 0.85% มีคาเฉลี่ยระยะวลา

ในการละลาย 36.09 วินาที มีปริมาณเฉล่ียแอนติเจน PT และ FHA เทากับ 30.70 และ 14.8 ไมโครกรัมตอมิลลิลิตร 

และมีคาเฉลี่ย degree of adsorption ของ PT เทากับ 94.3% ขณะที่มีคาเฉลี่ย degree of adsorption ของ 

FHA มากกวา 99% การทดสอบความแรงเบื้องตนไดคา relative potency ของ PT เทากับ 0.6 และ FHA 

เทากับ 0.6 ไมพบการปนเปอนเชื้อรา แบคทีเรีย และมัยโคพลาสมาในวัคซีน ผลตรวจปริมาณเอนโดทอกซินมีคา

นอยกวา 1.5 EU ตอโดส ดังตารางที่ 2

รูปที่ 1 ภาพถายวัคซีนผงแหง aP ที่เตรียมไดในขวดแกวปดผนึก

%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

น้ำหนักตอขวด 0.5161±0.0012 g, %CV 0.23, 
n=14 ขวด
ผงแหงจับตัวเปนกอนแผนสีขาว, n=11 ขวด
6.94±0.06, n=3 การทดสอบ
0.85±0.46, n=10 ขวด
36.09±7.75, n=11 ขวด
ไมพบการปนเปอนเชื้อรา 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/โดส (0.5ml)

ไมเกิน 1%

ผงแหงจับตัวเปนกอนแผนสีขาว
6.0-8.0
ไมเกิน 3%
ไมเกิน 180 วินาที
ปราศจากการปนเปอนเชื้อรา
แบคทีเรียและมัยโคพลาสมา
รายงานเปนขอมูล

ไมต่ำกวา 90%

รายงานเปนขอมูล

รายงานเปนขอมูล

เกณฑยอมรับผลวิเคราะห (คาเฉลี่ย ±SD), n=จำนวนขวด
หรือจำนวนครั้งการทดสอบ

รายการทดสอบ

ตารางที่ 2  ผลทดสอบคุณภาพเบื้องตนของวัคซีนไอกรนไรเซลล ผงแหง รุนการผลิตที่ aP110817
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 ผลวิเคราะหความแรงระดับภูมิกันตอ PT และ FHA ของวัคซีนไอกรนชนิดไรเซลลผงแหง รุนการผลิต

ที่ aP110817 โดยหองปฏิบัติการภาครัฐจำนวน 4 การทดสอบ ไดคา relative potency ของ PT อยูระหวาง 

0.8-1.2 โดยท่ีระดับความเช่ือม่ันรอยละ 95 มีคาต่ำสุดและสูงสุดอยูระหวาง 0.4-1.8 และมีคา relative potency 

ของ FHA อยูระหวาง 0.8-1.4 โดยมีชวงคาต่ำสุดและสูงสุดที่ระดับความเชื่อมั่นรอยละ 95 อยูในชวงคา 0.4-2.6 

ดังตารางที่ 3

ตารางที่ 3  คาความแรงสัมพัทธของระดับภูมิคุมกันตอ PT และ FHA ของวัคซีน aP รุนการผลิต 110817 

ทำการทดสอบดวยวิธี MIT โดยหองปฏิบัติการภาครัฐ จำนวน 4 การทดสอบ

 ผลวิเคราะหคาความแรงโดยหองปฏิบัติการผูผลิตจำนวน 4 การทดสอบ ไดคา relative potency ของ 

PT อยูระหวาง 0.3-0.6 โดยมีชวงคาต่ำสุดและสูงสุดท่ีระดับความเช่ือม่ันรอยละ 95 อยูระหวาง 0.2-0.8 และไดคา 

relative potency ของ FHA อยูระหวาง 0.6-0.9 โดยมีชวงคาต่ำสุดและสูงสุดที่ระดับความเชื่อมั่นรอยละ 95 

อยูในชวงคา 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

คาความแรงสัมพัทธตอวัคซีนมาตรฐานรุนการผลิต 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

คาความแรงสัมพัทธตอวัคซีนมาตรฐานรุนการผลิต FB-PE25001
(95% confidence limit)

ครั้งที่ทดสอบ

ตารางที่ 4  คาความแรงสัมพัทธของระดับภูมิคุมกันตอ PT และ FHA ของวัคซีน aP รุนการผลิต 110817 

ทำการทดสอบดวยวิธี MIT โดยหองปฏิบัติการผูผลิต จำนวน 4 การทดสอบ

 ผลคำนวณคา relative potency ของ PT และ FHA ในวัคซีน aP ผงแหง รุนการผลิตที่ aP110817 

จาก 2 หองปฏิบัติการ รวม 8 การทดสอบดวย weighted geometric mean ไดคา relative potency ของ PT 

เทากับ 0.51 โดยมีชวงความเช่ือม่ันรอยละ 95 อยูระหวาง 0.45 และ 0.59 ในขณะท่ี relative potency ของ FHA 

มีคาเทากับ 0.83 และมีชวงความเช่ือม่ันรอยละ 95 อยูระหวาง 0.72 และ 0.96 เม่ือเทียบกับคาความแรงของวัคซีน

อางอิงมาตรฐาน รุนการผลิต FB-PE25001
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อภิปรายผล

 การทำแหงวัคซีนแบบเยือกแข็งนั้นทำให

สามารถคงคุณสมบัติทางเคมีและชีวภาพของสารแอนติเจน

ท่ีเปนโปรตีนไวไดดี โดยในระหวางการศึกษาคณะผูวิจัย

ไดมีการทดลองสูตรสวนผสมสารเหลวท่ีจะนำมารวมกับ

แอนติเจน PT และ FHA ของวัคซีนแลวใหไดรูปราง

ของเน้ือผงแหงท่ีมีลักษณะเปนแผนเคกสีขาว ความช้ืนต่ำ 

และละลายไดดี จนเมื่อไดสภาวะเหมาะสมแลวจึงนำมา

ผสมรวมกับแอนติเจน ซึ่งขั้นตอนนี้เปนการประยุกตใช

ความรูและประสบการณจากการเตรียมวัคซีนผงแหง

ที่ผานมาของหนวยงาน จะเห็นไดวามีการเติมสาร

ท่ีไมไดเปนสวนผสมในสูตรตำรับวัคซีน aP ท่ีผลิตใชในคน 

เชน Dextran และ polygeline เพื่อทำใหแอนติเจน

มีความคงสภาพ และทำใหรูปรางของผงแหงมีความ

สวยงาม ละลายงาย และในการเตรียมสูตรวัคซีน aP 

เหลวท่ีจะเขาสูกระบวนการทำแหงจะตองใชความเขมขน

ของแอนติเจนที่สูงมากกวาสูตรที่ใชในวัคซีนปกติ 

เพราะเมื่อผานขั้นตอนของการทำแหงแลวความแรง

ของแอนติเจนนั้นจะลดลงไปจากเดิม ประเด็นสำคัญ

สวนนี้คือใหสามารถเตรียมวัคซีนผงแหงที่มีคาความแรง

ของวัคซีนระดับสูง เพ่ือจะเก็บไวใชไดเปนระยะเวลานาน 

ในการศึกษานี้ใชวัคซีนเหลวที่มีความเขมขนของสาร

เปน 10 เทาของวัคซีนสำเร็จรูปซึ่งเปนความเขมขน

สูงสุดที่เตรียมไดเนื่องจากขอจำกัดของการละลาย 

กระบวนการทำแหงแบบเยือกแข็งดวยเคร่ือง lyophilizer 

ที่หนวยงานใชนั้นกำหนดสภาวะ freezing process, 

primary drying phase และ secondary drying phase 

ตามที่ระบุในวิธีการเปนสภาวะที่คณะผูวิจัยไดทำ

การศึกษาทดสอบและปรับสภาวะใหเหมาะสมสำหรับ

การทำแหงวัคซีน aP ซ่ึงใชเวลาในการทำแหงดวยเคร่ือง 

lyophilizer รวมกันประมาณ 4-5 วัน และตลอด

กระบวนการในการเตรียมวัคซีนจะตองทำโดยหลักเทคนิค

การปราศจากเชื้อจนกวาภาชนะที่บรรจุวัคซีนจะถูก

ปดสนิท เพ่ือปองกันการปนเปอนเช้ือจุลชีพ จะเห็นไดวา

สูตรที่ใชในการเตรียมวัคซีนและสภาวะการทำแหง

ครั้งนี้สามารถผลิตวัคซีน aP ผงแหงที่ใหรูปรางของ

เนื้อเคกที่ดี มีความชื้นต่ำ สามารถละลายน้ำไดดี 

มีคุณลักษณะตามที่ตองการ จากผลการทดสอบ

คาความแรงเบ้ืองตน การทดสอบความเปนเน้ือเดียวกัน 

ความสามารถในการละลาย ความเปนกรด-ดาง 

ความชื้น ความปราศจากเชื้อแบคทีเรียเชื้อราและ

มัยโคพลาสมา ปริมาณเอนโดทอกซิน ระดับการดูดซับ

ของแอนติเจน พบวาอยูในเกณฑยอมรับทุกพารามิเตอร 

โดยมีคา relative potency เบ้ืองตนของ PT และ FHA 

เทากับ 0.6 เมื่อเทียบกับวัคซีนมาตรฐานที่ใชศึกษา 

ซึ่งขอมูลผลการทดสอบเบื้องตนนี้มีความสำคัญที่ใช

ในการตัดสินใจเลือกวัคซีนสำหรับเขาสูขั้นตอนของ

การสอบเทียบกำหนดคาความแรงเพื่อใชเปนวัคซีน

อางอิงมาตรฐานตอไป

 สำหรับการกำหนดคาวัคซีนอางอิงมาตรฐาน

จะตองทำการตรวจวิเคราะหในจำนวนท่ีใหผลวิเคราะห

เพียงพอเช่ือถือไดตามขอแนะนำขององคการอนามัยโลก(15) 

ซึ่งขึ้นอยูกับชนิดของวัคซีนและสารที่เปนองคประกอบ 

วิธีการสอบเทียบที่ปฏิบัติโดยทั่วไปจะทำการทดสอบ

ไมนอยกวา 3 ครั้ง ในการศึกษานี้จึงไดกำหนดจำนวน
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การทดสอบของแตละหองปฏิบัติการไวที่ 4 การทดสอบ 

หรือ 8 คาผลการทดสอบจากสองหองปฏิบัติการซ่ึงนับวา

เพียงพอตอการนำมากำหนดคารวมกัน ผลการสอบ

เทียบวัคซีน aP ท่ีเตรียมไดรวมกันระหวางหองปฏิบัติการ

มีคาเฉลี่ยถวงน้ำหนักเรขาคณิตความแรงสัมพัทธของ

PT และ FHA เทากับ 0.51 และ 0.83 เมื่อเทียบคา

ความแรงกับวัคซีนมาตรฐานรุนการผลิตท่ี FB-PE25001

ซึ่งเปนวัคซีนรุนที่ไดผานการศึกษาในมนุษยมาแลว 

หากพิจารณาผลจากแตละแหงจะเห็นไดวาคาความแรง

ของ PT และ FHA จากหองปฏิบัติการเดียวกันจะมีคา

ใกลเคียงกัน ขณะที่คาความแรงจากตางหองปฏิบัติการ

จะมีคาคอนขางตางกัน ซ่ึงเปนคาเบ่ียงเบนท่ีพบไดเสมอ

ระหวางหองปฏิบัติการโดยเฉพาะการทดสอบที่ใชสัตว

ทดดลองจะใหคาเบ่ียงเบนท่ีสูงกวาการทดสอบในหลอด

ทดลอง และเปนจุดสำคัญที่ทำใหเกิดความแตกตาง

ในการตัดสินผลการทดสอบระหวางหองปฏิบัติการ 

ดังน้ันการศึกษาคาความแรงรวมกันจะทำใหการกำหนด

คาความแรงน้ันรวมปจจัยท่ีมีผลกระทบตอการวิเคราะห

ที่ไดในแตละหองปฏิบัติการไวแลว ลดความตางของ

ผลวิเคราะห ซึ่งคาความแรงที่สอบเทียบรวมกันนี้ไดถูก

กำหนดและประกาศใหเปนคาความแรงของวัคซีน aP 

ผงแหงอางอิงมาตรฐานของประเทศ ที่จะใชทดสอบ

คาความแรงของหองปฏิบัติการผูผลิตและหนวยควบคุม

คุณภาพภาครัฐเพื่อการควบคุมคุณภาพของวัคซีน aP 

ที่ผลิตในประเทศตอไป ทั้งนี้หองปฏิบัติการยังคงตอง

ติดตามตรวจสอบความคงตัวของวัคซีนนี้เปนระยะ 

เพ่ือใชเปนวัคซีนอางอิงมาตรฐานในระยะเวลาอยางนอย 

3-5 ป

สรุปผล

 การศึกษานี้สามารถทำแหงวัคซีนไอกรน

ไรเซลลซ่ึงมีสวนประกอบของแอนติเจน PT และ FHA 

ที่เตรียมขึ้นในหองปฏิบัติการ ไดวัคซีน aP ผงแหง

ท่ีมีคุณภาพผานเกณฑมาตรฐาน มีคาความแรงสัมพัทธ

ทดสอบโดยวิธี MIT ของ PT เทากับ 0.51 ที่ชวง

ความเชื่อมั่นรอยละ 95 อยูระหวาง 0.45-0.59 และ 

FHA มีคาเทากับ 0.83 มีชวงความเชื่อมั่นรอยละ 95 

อยูระหวาง 0.72-0.96 ซ่ึงคาท่ีไดถูกกำหนดและประกาศ

ใหเปนคาความแรงของวัคซีนอางอิงมาตรฐานไอกรน

ไรเซลลของประเทศ เพ่ือใชในการควบคุมคุณภาพวัคซีน

ท่ีผลิตในประเทศ ซ่ึงจะทำใหผูบริโภคไดใชวัคซีนไอกรน

ไรเซลลท่ีมีคุณภาพตามมาตรฐานสามารถปองกันโรคได

ตามวัตถุประสงค

ข้อเสนอแนะ

 การผลิตวัคซีนหรือยาชีววัตถุผงแหงอางอิง

มาตรฐานของประเทศ ยังตองมีการการพัฒนาตอยอด

ตอไปเพ่ือรองรับอุตสาหกรรมยาชีวเภสัชภัณฑในประเทศ

ที่จะมีเพิ่มขึ้น ซึ่งเปนสวนหนึ่งภายใตยุทธศาสตร

ขับเคลื่อนประเทศไทย 4.0 จึงควรมีการเตรียม

ความพรอมดานคน เครื่องมือ และเทคนิคการทำแหง

ที่ทันสมัย ที่สามารถผลิตสารมาตรฐานไดครั้งละ

ปริมาณมากเพียงพอตอความตองการในอนาคต
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คำแนะนำสำหรับผู้นิพนธ์

ประเภทที่ลงตีพิมพ

 1. บทความวิจัย เปนรายงาน ผลงานวิจัยที่เปน

การประเมินองคความรูในสาขาท่ีเก่ียวของ ประกอบดวย 

บทคดัยอภาษาไทยและอังกฤษ พรอมทัง้คาํสาํคัญ และเนือ้หา

บทความ ไดแก บทนํา และวัตถุประสงค วิธีวิจัย ผลการวิจัย 

อภิปรายผล สรุปผล และเอกสารอางอิง ความยาวไมควรเกิน 

10 – 15 หนา 

 ประกอบดวย 

 1.1 บทคดัยอ (abstract) คอื การยอเนือ้หาสาํคญั 

เฉพาะที่จําเปนเทานั้น ระบุตัวเลขทางสถิติที่สําคัญใชภาษา

รดักมุเปนประโยคสมบรูณ เปนรอยแกว ความยาวไมควรเกิน 

350 คาํ ไมตองมเีชงิอรรถอางองิ บทคดัยอตองเขยีนทัง้ภาษา

ไทยและภาษาอังกฤษที่ถูกตองตรงกัน และมีสวนประกอบ 

ไดแก

 (1) วัตถุประสงค (2) วิธีการวิจัย (3) ผลการวิจัย 

(อยางยอ) (4) ระบุคําสําคัญ (key words) พรอมทั้งไมเกิน 

5 คาํ ไวทายบทคดัยอ (หามใชประโยคเปนคาํสําคัญ) เรยีงตาม

พยัญชนะ 

 1.2 บทนํา เปนสวนหนึ่งของบทความที่อธิบาย

เหตุผล มีขอมูลทุติยภูมิที่ชี้ใหเห็นปญหาและเนนเหตุผลที่

ศึกษาเพื่อ นําไปสูการศึกษา ใหไดผลเพื่อแกปญหาหรือตอบ

คาํถามทีต่ัง้ไว พรอมทัง้ระบวุตัถปุระสงคของการศกึษาในสวน

ทายของบทนํา (ความยาวประมาณ 1 หนาครึ่ง)

 1.3 วธิกีารวจิยั อธบิายขอมลูและระเบยีนวธิวีจิยั

ที่กลาวถึง ระยะเวลาการศึกษา พื้นที่ แหลงที่มาของขอมูล 

กลุมตัวอยางและวิธีการรวบรวมขอมูล วิธีการเลือกตัวอยาง 

เคร่ืองมือในการวิจัย ตลอดจนวิธีการวิเคราะหขอมูลหรือ

ใชหลักสถิติมาประยุกต (ความยาวประมาณ 1 หนาครึ่ง)

 1.4 ผลการวิจัย อธิบายสิ่งที่ไดจากการวิจัย 

โดยเสนอหลักฐาน และขอมูลอยางเปนระเบียบ ไมซับซอน

ไมมตีวัเลขมาก บรรยายเปนรอยแกว หากมตีวัเลขและตวัแปร

มากควรใชตารางหรือแผนภูมิ โดยไมตองอธิบายตัวเลข

ในตารางซํ้าอีกในเนื้อเรื่อง ยกเวนขอมูลสําคัญๆ พรอมทั้ง

แปลความหมายของผลที่คนพบ หรือวิเคราะห (ความยาว

ประมาณ 5 หนาคร่ึง ทั้งนี้ควรมีตารางและแผนภูมิรวมกัน 

ไมเกิน 5 ภาพ)

 1.5 อภปิรายผล ควรเขียนอภปิรายผลการวจิยัวา

เปนไปตามวตัถปุระสงคท่ีตัง้ไวหรอืไมเพยีงใด และควรอางองิ

         วารสารอาหารและยา เปนวารสารดานวิทยาศาสตร

และเทคโนโลยมีวีตัถุประสงคเพือ่ใชเปนสือ่กลางและเปนเวที

ทางวิชาการ ในการเผยแพรผลงานวิจัย และบทความ ดาน

อาหาร ยา เครื่องสําอาง เคร่ืองมือแพทย วัตถุอันตราย และ

วตัถเุสพตดิของนกัวชิาการ ภาครฐั องคกรเอกชน และประชาชน 

มีกําหนดตีพิมพวารสารปละ 3 ฉบับ คือ

         ฉบับที่ 1 เดือนมกราคม - เมษายน

         ฉบับที่ 2 เดือนพฤษภาคม - สิงหาคม

         ฉบับที่ 3 เดือนกันยายน – ธันวาคม

         โดยเรือ่งทีส่งจะตองไมเคยสงตีพิมพ เปดเผย เผยแพร

ไมวาดวยสื่อหรือวิธีการใดๆ มากอน ขอมูล ผลงาน ขอความ

และหมายรวมถึงสัญลักษณ ความหมาย ในเนื้อหาของเรื่อง 

กาํหนดระยะเวลาทีด่าํเนนิการศกึษาแลวเสรจ็ นบัจนถงึเวลา

สงเรื่องไวพิจารณาเปนเวลาไมเกิน 5 ป คณะบรรณาธิการฯ 

ขอสงวนสิทธิ์ในการเปล่ียนแปลง และการตัดสินใจในการ

รับเร่ืองไวพิจารณาตรวจทาน ตีพิมพ หรือลําดับการตีพิมพ

ตามความสําคัญกอนหลัง ตามความเหมาะสม

การเตรียมตนฉบับ

         1. ชือ่เรือ่ง การกาํหนดชือ่เรือ่ง ตองมคีวามยาวไมเกนิ 

125 ตัวอักษร ใชภาษาที่เปนทางการ ทั้งภาษาไทยและภาษา

อังกฤษควรตั้งใหครอบคลุม กระชับ สอดคลองกับเนื้อหา

ชดัเจน ตรงไปตรงมา และครอบคลมุประเดน็ของเร่ือง จะตองสือ่

ถึงเน้ือหาของเร่ือง ทีเ่จาะลกึ ไมกวางเกนิไป มคีวามใหมและ

นาสนใจสอดคลองกับเวลา สถานการณ 

         2. ชื่อผูนิพนธ (หลักและรวม)

 1) ใชชื่อจริง ไมใชนามแฝง พรอมทั้งระบุที่อยู 

เบอรโทรศพัทมอืถอื และ Email ของผูนพินธทุกคน ท้ังภาษาไทย

และภาษาอังกฤษ

 2) ในกรณีที่ผูนิพนธมีหนวยงานที่ตางกันใหกํากับ

ดวยหมายเลข (ตัวเลขยกกําลัง) ไวทายนามสกุลใหครบทุกคน 

และหากมีผูนิพนธมากกวา 2 คน ใหใสชื่อผูนิพนธคนนั้น

เปนชื่อแรก (หากผูนิพนธมากกวา 6 ทานใหใสชื่อผูนิพนธ

คนแรกและคณะ) พรอมระบุหนวยงานเปนภาษาอังกฤษ

 ตนฉบับ จดัพิมพดวย Microsoft Word ในกระดาษ

ขนาด A4 ใชตัวอักษร TH SarabunPSK New ขนาดของ

ตัวอักษร 16 ทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ และใสเลขหนา

ดานขวาลาง 
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 การอางองิ คอื การนาํรายชือ่เอกสาร สิง่พมิพ หรอื

บคุคลท่ีผูเขียนนาํมากลาวถงึ หรืออางองิในการเขยีน มารวบรวม

ไวอยางมีแบบแผนที่สวนทายของงานนิพนธภายใตหัวขอ 

เอกสารอางอิง หรือบรรณานุกรม และใชภาษาอังกฤษวา 

References หรือ Bibliography  ซึ่งรายการอางอิงนั้นมี

รูปแบบตามกฎเกณฑที่กําหนด อยางเปนระบบ ในการเขียน

เอกสารทางวิชาการแพทยและวิทยาศาสตรการแพทยนิยม

เขยีนเอกสารอางองิ ในรปูแบบแวนคเูวอร (Vancouver Style)

 การเรียงรายการอางอิงทายบทความนํารายการ

อางองิมารวบรวมเขียนไวทีท่ายบทความ ภายใตหวัขอ รายการ

อางองิ หรอื บรรณานกุรม และ ใชภาษาองักฤษวา References 

หรอื Bibliography โดยเรยีงลาํดบัหมายเลข 1, 2, 3, …ตาม

ที่ปรากฏในเนื้อเรื่อง  

*ขอควรระวงัคอืตวัเลขท่ีกาํกบัในเนือ้เรือ่งจะตองสอดคลอง

กับลําดับที่ในรายการอางอิงทายบทความ

ตัวอยางการอางอิงระบบแวนคูเวอร 

1. การอางอิงบทความจากวารสาร (Articles in Journals)

ชือ่ผูแตง (Author). ชือ่บทความ (Title of the article). 

ชือ่วารสาร (Title of the Journal) ปพมิพ (Year);เลมที่

ของวารสาร (Volume):หนาแรก-หนาสุดทาย (Page).

ตัวอยาง

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 จนัทรจร. การใชโปรแกรม EndNote: จัดการเอกสาร

    อางองิทางการแพทย. จฬุาลงกรณเวชสาร 2551;52:241-53. 

2. การอางอิงเอกสารที่เปนหนังสือหรือตํารา  

ชื่อผูแตง (Author). ช่ือหนังสือ (Title of the book). 

ครัง้ทีพิ่มพ (Edition). เมอืงที ่พมิพ (Place of Publication): 

สํานักพิมพ (Publisher); ป (Year). 

ตัวอยาง

1. Janeway CA, Travers P, Walport M, Shlomchik M. 

    Immunobiology. 5th ed. New York: Garland Publishing; 

    2001.

2. รงัสรรค ปญญาธญัญะ. โรคตดิเชือ้ของระบบประสาทกลาง

    ในประเทศไทย. กรุงเทพฯ: เรือนแกวการ พิมพ; 2536.

ถึงทฤษฎีหรือผลการศึกษา อาจแสดงความเห็นเบื้องตนตาม

ประสบการณหรือขอมูลท่ีตนมีเพื่ออธิบายสวนที่โดดเดน

แตกตางเปนพเิศษและอาจจบบทความดวยขอสรปุวา ผลทีไ่ด

ตรงกับวัตถุประสงคการวิจัยหรือไม ใหขอเสนอแนะท่ีนําผล

การวจิยัไปใชประโยชนหรอืใหประเดน็คาํถามการวจิยัตอเนือ่ง

อาจใสไวในหวัขอเดยีวกันกบัวจิารณกไ็ด (ความยาวประมาณ 

2 หนา)

 1.6 สรุปผล ควรเขียนสรุปเกี่ยวกับการวิจัยที่ตรง

ประเด็น และใหขอเสนอแนะที่อาจนํา ผลการวิจัยไปใช

ประโยชน หรือประเด็นปญหาที่สามารถปฏิบัติไดสําหรับ

การวิจัยครัง้ตอไป (ความยาวประมาณ 1 ยอหนาใหญ)

 1.7 เอกสารอางองิแบบแวนคเูวอร (Vancouver 

Style) การเรยีงรายการอางองิทายบทความนาํรายการอางองิ

มารวบรวมเขียนไวที่ทายบทความ โดยเรียงลําดับหมายเลข 

1, 2, 3, …ตามที่ปรากฏในเนื้อเรื่อง 

 2. บทความวิชาการ เปนขอเขยีนเชงิสาระท่ีผูเขยีน

ตั้งใจหยิบยกประเด็นใดประเด็นหน่ึง หรือปรากฏการณที่

เกิดขึ้นในแวดวงวิชาการ วิชาชีพ โดยมีวัตถุประสงคเพื่อ

วิเคราะหหรือวิพากษมีทัศนะหรือใหแนวคิดหรือแนวคิดใหม 

ใหผูอานเปล่ียนหรือปรับเปลีย่นแนวคดิ ความเชือ่มาสูแนวคดิ

ของผูเขียน โดยที่เนนการใหความรูเปนสําคัญและตองมีขอมูล

ทางวิชาการ เอกสารอางอิง และเหตุผลที่พิสูจนได เพื่อสราง

ความนาเชือ่ถอืใหแกผูอาน ประกอบดวย (1) บทนํา (2) เนือ้เรือ่ง 

โดยอาจแบงเปนประเด็นหรือหัวขอยอยตามความเหมาะสม 

(3) บทสรุป และ (4) เอกสารอางอิง

การเขียนเอกสารอางองิแบบแวนคเูวอร (Vancouver Style) 

 ในการเขียนเอกสารทางวิชาการนั้น ผูเขียนจะตอง

มีการคนควารวบรวมสารสนเทศจากแหลงตางๆ ทั้งที่เปน

หนงัสือ วารสาร เอกสารการวจัิย หรือรายงานตางๆ ท่ีเก่ียวของ 

โดยจะคัดเลือกเฉพาะเอกสารที่มี ความสําคัญจริงๆ นําไป

กลาวถึง หรอือางองิเปนแนวทางสนบัสนุนประกอบการเขียน

เรือ่งนัน้ๆ ซึง่นอกจาก จะเปนหลกัฐานแสดงถงึความนาเชือ่ถอื

ของผลงานแลวยังแสดงขอมลูของแหลงความรูทีส่ามารถสบืคน

เพ่ือ ตรวจสอบความถูกตองและคนควาเพิ่มเติม เพื่อเพิ่มพูน

ความรู ความเขาใจ และเพือ่การศกึษาตอยอดในเรือ่ง ทีอ่างองิ

นั้นๆ
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3. การอางอิงบทหนึ่งของหนังสือที่มีผูเขียนเฉพาะบท และ

มีบรรณาธิการของหนังสือ (Chapter in a book)

ช่ือผูเขียน (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); ปพิมพ (Year). 

หนา/p. หนาแรก-หนาสุดทาย.

ตัวอยาง

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. การใหสารนํา้และเกลือแร. ใน: มนตร ี

    ตูจินดา, วนัิย สุวตัถ,ี อรณุ วงษจริาษฎร, ประอร ชวลติธาํรง, 

    พภิพ จริภญิโญ, บรรณาธกิาร. กมุารเวชศาสตร. พิมพคร้ังที ่2. 

    กรุงเทพฯ: เรือนแกว การพิมพ; 2540. หนา 424-78.

4. เอกสารอางองิทีเ่ปนหนงัสอืประกอบการประชมุ/รายงาน

การประชุม  (Conference proceeding) 

ชื่อบรรณาธิการ, บรรณาธิการ. ชื่อเรื่อง. ชื่อการประชุม; วัน 

เดอืน ปทีป่ระชมุ; สถานทีจั่ด ประชมุ. เมอืงทีพ่มิพ: สาํนักพมิพ; 

ปพิมพ.

ตัวอยาง

1. สุขเกษม โฆษิตเศรษฐ, รัตนา เตียงทิพย. การหาโปรตีน

    ในปสสาวะที่บงชี้โรคไตดวยวิธีโปรตีนโนมิกส. ใน: ขจร 

    ลกษัณชยปกรณ, บรรณาธิการ. ประชมุวชิาการคณะแพทย-

    ศาสตร มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร ประจาํ ป 2552 Changes: 

    new trends in medicine; วนัที ่14-17 กรกฎาคม 2552; 

    ณ หองประชุมแพทยาโดม 2 คณะแพทยศาสตร มหาวทิยาลยั

    ธรรมศาสตร ศูนยรังสิต. กรุงเทพฯ:โรงพิมพมหาวิทยาลัย

    ธรรมศาสตร; 2552. หนา 23-40.  

2. ฐิติมา สุนทรสัจ. การทํานายและการปองกันการคลอด

    กอนกาํหนด. ใน: ประชมุวชิาการคณะแพทยศาสตร ครัง้ที ่30 

    Tracks and trends in healthcare; 6-8 สงิหาคม 2557; 

    ณ อาคารเรียนรวมและหอสมุด คณะแพทยศาสตร 

    มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร. สงขลา; 2557. หนา 73-7.

5. เอกสารอางองิทีเ่ปนวิทยานพินธ (Thesis/Dissertation) 

ใหเขียนรายการอางอิง ดังนี้

ชื่อผูนิพนธ. ชื่อเรื่อง [ประเภท/ระดับปริญญา]. เมืองที่พิมพ: 

มหาวิทยาลัย; ปที่ไดปริญญา.

ตัวอยาง

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

    ผูปวยโรคซึมเศราชนิดเฉียบพลันและชนิดเร้ือรัง [วิทยานิพนธ

    ปริญญาวิทยาศาสตรมหาบัณฑิต]. กรุงเทพฯ: จุฬาลงกรณ

    มหาวิทยาลัย; 2543.

6. การอางอิงบทความในหนังสือพิมพ (Newspaper article)

ชื่อผูเขียน. ชื่อเรื่อง. ชื่อหนังสือพิมพ. ป เดือน วันที่; สวนที่: 

เลขหนา (เลขคอลัมน).  

ตัวอยาง

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, เขารอบ. ไทยรัฐ. 2543 พ.ย. 20; 

    ขาวการศึกษา ศาสนา-สาธารณสุข: 12 (คอลัมน 1).

7. การอางอิงเอกสารที่เปนกฎหมาย 

ชื่อหนวยงานเจาของกฎหมาย. ชื่อกฎหมาย และป. หนังสือ

ที่เผยแพร เลมที่, ตอนที่(ลงวันที่).

ตัวอยาง

1. พระราชกฤษฎีกาเงินสวัสดิการเกี่ยวกับการรักษาพยาบาล 

    พ.ศ. 2521. ราชกจิจานุเบกษา เลมที่ 95, ตอนที่ 30 ก 

    ฉบับพิเศษ (ลงวันที่ 16 มีนาคม 2521).

2. กระทรวงสาธารณสุข. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 

    281) พ.ศ. 2547 เร่ือง วัตถุ เจือปนอาหาร. ราชกจิจานุเบกษา 

    ฉบับประกาศท่ัวไป เลมท่ี 121, ตอนพิเศษ 97 ง (ลงวันท่ี 6 

    กันยายน 2547).

8. การอางอิงเอกสารอิเล็กทรอนิกส (Electronic Material)

บทความวารสารบนอินเทอรเน็ต (Journal article on the 

Internet)

ชื่อผูแตง (Author). ชื่อบทความ (Title of the article). 

ช่ือวารสาร (Title of the Journal) [ประเภทของส่ือ]. ปพิมพ 
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จริยธรรมในการตีพิมพ�บทความ

[เขาถึงเม่ือ/cited ป เดือน วันท่ี];ปท่ี:[หนา/about screen]. 

เขาถึงไดจาก/ Available from: http://………….  

ตัวอยาง

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. การเขียนเอกสารอางอิงในวารสารทาง

    วิชาการโดยใชระบบแวนคูเวอร. วารสาร โรคติดตอ [อินเทอรเน็ต]. 

    2541 [เขาถึงเม่ือ 1 มี.ค. 2549];24:465-72. เขาถึงไดจาก: 

    http://stang.li.mahidol.ac.th/image/style.pdf

9. บทความวารสารท่ีมีหมายเลข Digital Object Identifier 

(DOI)

ช่ือผูแตง.ช่ือบทความ.ช่ือยอวารสารป;ปท่ี:เลขหนา(ท่ีมีe กำกับ). 

doi: xxxxxxxxxxx.

หมายเลขประจำ เอกสารในฐานขอมูล PubMed (PubMed 

PMID): xxxxxxxx.

ตัวอยาง

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. แผนพับ (Brochure)

ชื่อผูจัดทำ .ชื่อเรื่อง [แผนพับ]. เมืองที่พิมพ: ผูจัดพิมพ หรือ

หนวยงาน; ปพิมพ.

ตัวอยาง

1. บริษัทจอหนสัน. การใชแปงเด็กออน [แผนพับ]. กรุงเทพฯ: 

   บริษัท; 2553. 2. มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร. คณะแพทย-

   ศาสตร. ภาควิชาศัลยศาสตร. 
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1. กองบรรณาธิการขอสงวนสิทธิ์พิจารณาบทความ ที่มีรูปแบบและคุณสมบัติที่ครบถวนตามขอกำหนดเทานั้น 

   หากบทความนั้นไมตรงตามขอกำหนดกองบรรณาธิการฯ มีสิทธิ์ ในการปฏิเสธลงตีพิมพ 

2. การพิจารณาบทความ (Peer review) ของวารสารอาหารและยา ถือเปนที่สิ ้นสุด ผลงานวิชาการอาจไมได

   ลงตีพิมพในเลมที่กำหนดไว จนกวาจะผานการพิจารณาบทความ (Peer Review) และพรอมจะลงตีพิมพแลว

   เทานั้น

3. การขอหนังสือตอบรับการตีพิมพ กองบรรณาธิการฯ จะออกใหในกรณีที่บทความนั้นพรอมที่จะลงตีพิมพ

   โดยไมมีเงื ่อนไขเทานั้น 




