
 

 

 

อย. ออกประกาศควบคุมเภสัชเคมีภัณฑท่ีมีการสงคืน เพราะไมไดคุณภาพ  

หามนําไปขายตอ ปองกันมิใหผูบริโภคไดรับความเสี่ยง  

 

 

 

 

 

 
อย. เผย กรณีท่ีปรากฏเปนขาวเก่ียวกับวัตถุดิบท่ีใชในการผลิตยา หรือเภสัชเคมีภัณฑท่ีมีปญหาดาน

คุณภาพและมีการสงคืนใหผูนําเขา เชน ยาพาราเซตามอล ขณะนี้ อย. ไดออกประกาศเพ่ือควบคุมและปองกัน

มิใหนําเภสัชเคมีภัณฑท่ีไมไดมาตรฐานนําไปขายตอเพ่ือผลิตยา โดยใหผูรับอนุญาตนําเขาหรือผลิตเภสัช

เคมีภัณฑ แจงให อย. ทราบ เพ่ือเจาหนาท่ี อย. จะเขาไปตรวจสอบดูแล มิใหนําไปขายตอผูผลิตรายอ่ืน 

ปองกันมิใหผูบริโภคไดรับอันตรายจากยาท่ีไมไดคุณภาพมาตรฐาน  

นพ.ปฐม สวรรคปญญาเลิศ รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เปดเผยวา ตามท่ีปรากฏ

ขาวทางหนาหนังสือพิมพวาวัตถุดิบพาราเซตามอลจากแหลงผลิตบางแหงมีปญหาเก่ียวกับคุณภาพและมีการ

ตองสงคืนใหกับผูนําเขาหลายครั้ง นั้น ขอใหประชาชนม่ันใจวา กระทรวงสาธารณสุข ไดมีมาตรการควบคุม

เภสัชเคมีภัณฑ เพ่ือนํามาใชผลิตยา โดยมีกฎกระทรวงกําหนดหนาท่ีของผูรับอนุญาตเก่ียวกับเภสัชเคมีภัณฑท่ี

เปนสารออกฤทธิ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑก่ึงสําเร็จรูปท่ีมีสวนผสมของสารออกฤทธิ์ พ.ศ.2555 ตองจดแจงรายการ

เภสัชเคมีภัณฑท่ีผลิตหรือนําเขาตอ อย. เพ่ือควบคุมการนําเขาและขายเภสัชเคมีภัณฑ โดยใหนําเขามาได

เฉพาะท่ีดานนําเขาท่ี อย. กําหนด เพ่ือการตรวจสอบอยางเขมงวด  

สําหรับเหตุการณท่ีพบปญหาคุณภาพของวัตถุดิบพาราเซตามอลตามท่ีเปนขาว และมีขอกังวลอาจมี

การลักลอบไปขายตอใหผูผลิตรายอ่ืนในราคาถูก เพ่ือนําไปผลิตยาท่ีไมไดคุณภาพ สํานักงานคณะกรรมการ

อาหาร  และยา (อย.) มิไดนิ่งนอนใจ เพ่ือความปลอดภัยของผูบริโภค และเพ่ือมิใหวัตถุดิบท่ีมีปญหาเล็ดรอด

นําไปผลิตยา อันจะเปนอันตรายตอผูบริโภคท่ีใชยาได ขณะนี้ อย. ไดออกประกาศสํานักงานฯ เพ่ือควบคุม

และปองกันปญหาดังกลาว โดยกําหนดหนาท่ีของผูรับอนุญาตเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑท่ีเปนสารออกฤทธิ์ 

หรือเภสัชเคมีภัณฑก่ึงสําเร็จรูปท่ีมีสวนผสมของสารออกฤทธิ์ตองจัดทําบัญชีแสดงปริมาณการผลิต/

นําเขา/การขาย/การรับคืน และปริมาณคงเหลือในคลังสินคา โดยแจงให อย. ทราบภายใน 7 วัน นับแต

วันท่ีไดรับการสงคืน ตลอดจนใหระงับการผลิต ขาย หรือนําเขาเภสัชเคมีภัณฑท่ีมีสงคืนดังกลาว รวมท้ัง

ใหผูซ้ือหยุดการใชเภสัชเคมีภัณฑท่ีมีการสงคืนดังกลาวดวยทุกราย   



รองเลขาธิการฯ อย. กลาวตอไปวา การนําเขาเภสัชเคมีภัณฑตองนําเขาผานดานนําเขาของ อย.และ   

ทุกดานจะเขมงวดในการตรวจสอบการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑเพ่ือใชผลิตยา หากพบปญหาก็จะใหผูนําเขาสงคืน

หรือหามนําเขาฯ ซ่ึงตองปฏิบัติตามกฎหมายอยางเครงครัด ขอใหผูบริโภคม่ันใจยาท่ีออกไปสูทองตลาดมี

คุณภาพ ปลอดภัย เพราะ อย. มีกระบวนการตรวจสอบหลายข้ันตอน และ อย. จะดําเนินการทุกวิถีทางท่ีจะ

คุมครองความปลอดภัยและความสมประโยชนของผูบริโภค รวมท้ังคุณภาพและประสิทธิภาพของการผลิตยา

ตอไป 
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