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ผู้จัดการ กพย. แถลง

	 กรณี “ไซบูทรามีน” เป็นโศกนาฏกรรม เป็นฝีแตก เป็นมหากาพย์แห่งปัญหาที่ อย. ในฐานะองค์กรหลักด้าน
การควบคุมดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ ควรจะวิเคราะห์อย่างลึกซ้ึงและรอบด้าน เพ่ือให้สามารถแก้ปัญหาได้อย่างตรงเป้าและ
สามารถขจัดปัญหาให้หมดไปได้
	 เรื่องนี้มิได้เกี่ยวข้องแค่เรื่องยาหรืออาหาร แต่ยังโยงไปถึงเครื่องสำ�อาง เชื่อมร้อยกันเป็นลูกโซ่ 
	 และเร่ืองน้ีก็มิใช่แค่เร่ืองการปลอมปนยาในอาหาร แต่ยังโยงไปถึงเร่ืองการโฆษณาอย่างผิดกฎหมาย และการขาย
ทางออนไลน์ที่มีการหลอกลวงอยู่เสมอๆ
	 เรื่องน้ีจึงเป็นเร่ืองรวมเข่งในหลายผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในหลายข้ันตอน ท่ียังขาดการส่ือสารระหว่างองค์กรภายใน 
คืออย. กับองค์กรภายนอก โดยเฉพาะอย่างยิ่ง ยังขาดการประสานงานอย่างเป็นระบบกับส่วนภูมิภาค 
	 หากกล่าวเฉพาะเร่ืองยา มีความผิดพลาดต้ังแต่การข้ึนทะเบียนตำ�รับ กระบวนการ SMP ไม่รัดกุม การเฝ้าระวัง
ทัง้ด้านคุณภาพและความปลอดภัย ยังไม่สามารถส่งสัญญาณว่าเตือนภัยได้จริง การติดตามอาการไม่พึงประสงค์ในพ้ืนที่ยัง
ขาดมาตรฐานและแรงจูงใจที่สำ�คัญ การยกระดับไซบูทรามีนให้เป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ประเภท 1 นั้น 
แม้โทษจะหนักขึ้น แต่ถ้าระบบเฝ้าระวังและส่งสัญญาณเตือนภัยไม่เข้มแข็ง ก็จะยังเกิดปัญหาได้ต่อไป 
	 แม้เรื่องนี้จะไม่ใช่เรื่องเล็กๆ เนื่องจากมีอันตรายถึงแก่ชีวิตได้ แต่ที่ผ่านมา เรากลับมีข้อมูลน้อย เราอยากรู้ว่า
	 - มีผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบไซบูทรามีนทั้งหมดกี่ยี่ห้อ อะไรบ้าง
	 - อันตรายที่ถึงแก่ชีวิตมีกี่ราย
	 - ไซบูทรามีนแพร่หลายในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารได้อย่างไร
	 ทั้งนี้ ในเม่ือสารน้ียังทำ�อันตรายลูกหลานไทยได้อยู่เร่ือยๆ เราในฐานะของประชาชนคนหน่ึง ก็อยากจะรู้ว่า จะ
ตรวจหาไซบูทรามีนอย่างง่ายได้อย่างไร นอกจากน้ี ประชาชนจะได้รับการคุ้มครองจากรัฐในประเด็นผลิตภัณฑ์สุขภาพได้
อย่างไร ทั้งเรื่องคุณภาพ ความปลอดภัย และราคา 
	 เร่ืองน้ี กพย.อยากให้อย.ใช้กรณีศึกษา “ไซบูทรามีน” น้ี ดำ�เนินการทบทวนข้อมูล ต้ังแต่ข้อมูลการข้ึนทะเบียน
ตำ�รับยา  ข้อมูลปัญหาการปนปลอมท้ังหมดในอาหาร  ข้อมูลผู้บาดเจ็บจากการใช้ และข้อมูลผู้เสียชีวิต จากน้ันจึงดำ�เนินการ
วิเคราะห์เชิงระบบ ถึงเงื่อนไขหรือปัจจัย เพื่อชี้เป้าปมประเด็นปัญหา ให้ออกมาเป็นรายงาน แบบ inquiry report และ
หาทางพัฒนาระบบยาอย่างบูรณาการต่อไป 
	 กพย.สนับสนุนให้เกิดการพัฒนาปรับปรุงระบบการเฝ้าระวังและเตือนภัย ทั้งแบบเชิงรุกและแบบตั้งรับ ทั้ง
ระดับชุมชนและระดับสถานพยาบาล ให้มีการเชื่อมต่อฐานข้อมูลซึ่งกันและกัน จนกระทั่งมาถึงส่วนกลาง พร้อมกับ
เรียกร้องขอให้มีการบูรณาการระบบยาท่ีครบวงจรอย่างจริงจัง ท้ังภายในกระทรวงสาธารณสุขและนอกกระทรวงสาธารณสุข 
ทั้งนี้ คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ จะต้องจัดตั้งหน่วยงานขึ้นในกระทรวงสาธารณสุข เพื่อทำ�หน้าที่ติดตาม
บูรณาการเชื่อมร้อยหน่วยงานที่เกี่ยวข้องให้ปฏิบัติงานร่วมกันอย่างเป็นระบบและมีความชัดเจนในเป้าหมาย

ผศ.ดร.ภญ.นิยดา เกียรติยิ่งอังศุลี
ศูนย์วิชาการเฝ้าระวังและพัฒนาระบบยา (กพย.)



3

	 “ขอให้ศพน้ี เป็นรายสุดท้าย” ประโยคคุ้นหูท่ีไม่มีใครอยากได้ยินซ้ํา แต่กลับพบผู้ได้รับผลกระทบจาก

ยาลดความอ้วนปนปลอมสารไซบูทรามีนตามหน้าสื่ออยู่เนืองๆ แม้หลายหน่วยงานของภาครัฐได้ผนึก

กำ�ลังและออกแนวทางกำ�กับควบคุมระดับต้นนํ้าในเรื่องการนำ�เข้าสารเคมีในกระบวนการผลิต  ระดับ

กลางน้ําเกี่ยวกับการกำ�กับควบคุมผู้ผลิต ผู้จำ�หน่าย การโฆษณาผ่านสื่อช่องทางต่างๆ และระดับปลายน้ํา

ด้วยการส่งเสริมให้ความรู้เก่ียวกับอันตรายแก่ประชาชน การรณรงค์ให้ออกกำ�ลังกายควบคู่กับการควบคุม

อาหาร รวมถึงการเฝ้าระวังในเครือข่ายผู้บริโภคต่างๆ  และท้ายที่สุดแล้วมาตรการเหล่านี้จะแก้ปัญหาได้

อย่างยั่งยืนหรือไม่ หรือแค่วัวหายล้อมคอก เกาไม่ถูกที่คัน ก็คงต้องเฝ้าติดตามอย่างใกล้ชิดกันต่อไป

	 เป็นที่ทราบกันดีในวงการยาว่า ตัวยาไซบูทรามีนนั้น บริษัทผู้ผลิตได้สมัครใจถอนออกจาก

ท้องตลาดแล้วทั่วโลกรวมถึงประเทศไทยตั้งแต่ปี พ.ศ.2553 ในปัจจุบันจึงไม่ควรมีตัวยานี้ในผลิตภัณฑ์

ใดๆเลย แต่จากการสุ่มตรวจผลิตภัณฑ์กลุ่มเสริมอาหารและกาแฟสำ�เร็จรูปชนิดผงของกรมวิทยาศาสตร์

การแพทย์ ปี2560 ยังพบการปนปลอมสารไซบูทรามีนสูงถึงร้อยละ 18 (210 จาก 1,193 ตัวอย่าง) เมื่อ

ทำ�การทบทวนผลข้างเคียงและคำ�เตือนอันตรายจากสารไซบูทรามีนจึงไม่น่าแปลกใจที่บ่อยครั้งจะพบผู้

ได้รับผลกระทบต่อสุขภาพจนถึงขั้นเสียชีวิต หากปัญหานี้ไม่ถูกจัดการอย่างเป็นระบบและจริงจังย่อม

ส่งผลกระทบต่อสุขภาพของประชาชน ทำ�ให้รัฐต้องสูญเสียงบประมาณในการดูแลรักษาอาการเจ็บป่วย

โดยเฉพาะกลุ่มเด็กและวัยรุ่นที่จะเป็นกำ�ลังหลักในการพัฒนาประเทศชาติในอนาคตต่อไป

ภก.วสันต์ มีคุณ
ภญ.กนกพร ธัญมณีสิน

ชมรมเภสัชชนบท

เรื่องจากปก

ปัญหาผลิตภัณฑ์ลดความอ้วนที่มีไซบูทรามีน
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ปีที่เฝ้าระวัง

2557

2558

2559

2560

2561

2557-2561

จำ�นวนตัวอย่างที่พบ

9

1

18

80

37

145

	 “ไซบูทรามีน” มาจากไหน? คำ�ถามง่ายๆที่จะนำ�ไปสู่การแก้ปัญหาการระบาดของยาลด

ความอ้วนที่แทรกซึมอยูใ่นกลุ่มเด็กเยาวชนท่ีเป็นวัยรุ่น ท้ังๆที่ไซบูทรามีนไม่ได้รับการขึ้นทะเบียนตำ�รับ

ยาในประเทศไทย และอย.ไม่อนุญาตให้ผสมในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารแต่อย่างใด แต่กลับพบผลิตภัณฑ์

ต่างๆอ้างสรรพคุณลดความอ้วนได้ทั่วไปในท้องตลาดและเมื่อส่งตรวจวิเคราะห์ก็พบว่ามีส่วนผสมของยา

ไซบูทรามีนทุกครั้งไป

	 จากการติดตามการกระจายของผลิตภัณฑ์ลดความอ้วนพบว่าส่วนใหญ่มีการจำ�หน่ายผ่าน

ช่องทางอินเตอร์เน็ตและสื่อสังคมออนไลน์ มากกว่าที่จะวางขายหน้าร้านค้าเหมือนผลิตภัณฑ์อื่น ซ่ึง

ช่องทางส่ือสังคมออนไลน์เป็นร้านค้าที่มักไม่มีตัวตน ไม่ต้องเสียภาษี ไม่ต้องรับผิดชอบอะไรต่อสังคม 

และเข้าถึงลูกค้าได้ทุกกลุ่มวัยผ่านโทรศัพท์มือถือ จึงทำ�ให้ผู้บริโภคเสี่ยงต่อการถูกหลอกด้วยข้อความ

โฆษณาอวดอ้างสรรพคุณจนหลงเช่ือทำ�ให้เสียเงินซ้ือมาบริโภคและทำ�ให้ร่างกายต้องเส่ียงกับผลข้างเคียง

โดยไร้ความรับผิดชอบจากผู้จำ�หน่าย 

	 สถานการณ์การระบาดของสารไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์ตามท้องตลาดช่วงปี 2557 – 2561 

ตรวจพบสารนี้ 145 ตัวอย่าง โดยปี 2560 พบมากที่สุดคือ 80 ตัวอย่าง และปี 2561 พบ 37 ตัวอย่าง 

โดยพบไซบูทรามีนอย่างเดียว 125 ตัวอย่าง อีก 20 ตัวอย่างพบว่า มีการผสม Fluoxetine 10 ตัวอย่าง  

ผสม Bisacodyl 3 ตัวอย่าง  ผสม Phenolphthalein 2 ตัวอย่าง ผสม Orlistat 2 ตัวอย่าง  ผสม 

Caffeine 2 ตัวอย่าง และผสม Sildenafil 1 ตัวอย่าง 

	 ผลการตรวจสอบข้อมูลบนฉลากและการขึ ้นทะเบียน พบว่าเป็นผลิตภัณฑ์อาหารปลอม 

ตามพ.ร.บ.อาหารจำ�นวน 88 ตัวอย่าง (ไม่ระบุ/ไม่มี/สวมเลขสารบบอาหาร ไม่มีชื่อที่อยู่ผู้ผลิตหรือมี

แต่ไม่ตรงกับที่ขออนุญาต) มีเพียง 57 ตัวอย่างที่ขึ้นทะเบียนถูกต้อง 
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ที่มาของข้อมูล : ผลการตรวจวิเคราะห์จาก 4 แหล่ง ได้แก่ เว็บไซต์หน้าต่างเตือนภัย (http://www.tum-

dee.org/alert) ข้อมูลผลการสุ่มเก็บตัวอย่างของสำ�นักอาหาร ปีงบประมาณ 2560 ประกาศผลวิเคราะห์ของ 

อย./สสจ. และผลจากการสุ่มตรวจวิเคราะห์ของสสจ.

ตัวอย่างที่สุ่มตรวจ

กาแฟสำ�เร็จรูปชนิดผง 344 ตัวอย่าง 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 849 ตัวอย่าง 

รวม  1,193 ตัวอย่าง

พบไซบูทรามีน

47

163

210

ร้อยละ

13.70%

19.20%

17.60%

	 จากการสุ่มตรวจกาแฟสำ�เร็จรูปและผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

ปี 2556-2559 (เผยแพร่วันที่ 9 พ.ค. 2560) พบไซบูทรามีน ดังนี้

สารที่ตรวจพบ

Sibutramine

Sibutramine + Fluoxetine

Sibutramine + Bisacodyl

Sibutramine + Phenolphthalein

Sibutramine + Orlistat

Sibutramine + Caffeine

Sibutramine + Sildenafil

รวม

จำ�นวนตัวอย่างที่พบ

125

10

3

2

2

2

1

145
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	 ข้อมูลจากแบบรายงานผู้ได้รับผลกระทบจากไซบูทรามีน (ออนไลน์) เก็บย้อนหลัง ปี 2555 – 2561 

จากฐานข้อมูล Hosxp ของโรงพยาบาล ผู้ป่วยที่ได้รับผลกระทบทางสุขภาพจำ�นวน 70 คน และการ

เสียชีวิตที่คาดว่าเกิดจากไซบูทรามีนมีอย่างน้อย 14 ราย โดยได้รับการยืนยันจากการตรวจพิสูจน์ทาง

นิติวิทยาศาสตร์แล้ว 2 ราย  ในจำ�นวน 70 คนนั้น สามารถจำ�แนกตามช่วงอายุได้ดังนี้

ข้อมูลสืบค้นจากราคาขายทางออนไลน์ ณ 24 พ.ค. 2561

171 ยี่ห้อ

ราคาต่อกล่อง(171 ยี่ห้อ)

ราคาต่อเม็ด(153ยี่ห้อ)

ราคาต่อซอง(18ยี่ห้อ)

ตํ่าสุด

25

3

7

สูงสุด

2,500 

73

179

เฉลี่ย

509

24

40

* ท่ีมา กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (http://www3.dmsc.moph.go.th/post-view/94) ตรวจพบ

ยาแผนปัจจุบันปนปลอมในอาหาร  [เข้าถึงเมื่อ 28 พ.ค. 2561]
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หมุนดูโลก
ผศ.ดร.ภญ.อรกัญญ์ ภูมิโคกรักษ์

นักวิชาการอิสระ

สถานการณ์การปลอมปนยาไซบูทรามีนใน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพในต่างประเทศ

	 ไซบูทรามีน (sibutramine) เป็นหนึ่งในสารปลอมปนที่พบมากที่สุดในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
ที่มีข้อบ่งใช้เพื่อลดความอ้วน ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเหล่านี้มักมีสมุนไพรเป็นส่วนประกอบ บทความ
นี้ให้ความสนใจเฉพาะการปลอมปนไซบูทรามีนในสถานการณ์ปัจจุบัน คือ ในช่วงไม่เกินประมาณ 
5 ปีที่ผ่านมา พบว่ามีการศึกษาที่ตีพิมพ์เกี่ยวกับการปลอมปนไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์สุขภาพใน
ต่างประเทศหลายสิบการศึกษา ขอยกตัวอย่างดังนี้

	 การศึกษาในห้องปฏิบัติการพิษวิทยาทางคลินิก ทำ�การทบทวนย้อนหลังทุกกรณีที่เกี่ยวข้อง
กับการใช้ยาจีนหรือผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้รับการยืนยันในภายหลังว่ามีสารปลอมปนอยู ่ตั ้งแต่ป ี
พ.ศ. 2548-2558 ระบุพบรวม 404 กรณี ซึ่งเกี่ยวข้องกับ 487 ผลิตภัณฑ์ โดยมีสารปลอมปนรวม 
1,234 ชนิด ประกอบด้วยยาที่ได้รับอนุมัติ ยาต้องห้าม สารที่มีโครงสร้างคล้ายยา และเนื้อเยื่อ
ต่อมไทรอยด์ของสัตว์ สารปลอมปนที่ตรวจพบมากที่สุด 6 หมวดได้แก่ ยาต้านอักเสบชนิด
ไม่ใช่สเตียรอยด์ (17.7%)  ยาทำ�ให้เบื่ออาหาร (15.3%)  คอร์ทิโคสเตียรอยด์ (13.8%)  ยาขับ
ปัสสาวะ (11.4%) ยารักษาเบาหวานชนิดรับประทาน (10.0%) และยารักษาความผิดปรกติในการ
แข็งตัวของอวัยวะเพศชาย (6.0%) ไซบูทรามีนเป็นสารปลอมปนที่พบบ่อยที่สุด (n = 155) แหล่ง

ฮ่องกง
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	 การศึกษาในฝร่ังเศสวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 160 ชนิดท่ีวางตลาดเพ่ือการลดน้ําหนักและ
ซื้อทางอินเตอร์เน็ตเป็นหลัก ทุกชนิดกล่าวอ้างว่าเป็นธรรมชาติ 100% โดยมีเพียงสารประกอบ
ธรรมชาต ิ สารสกัดจากพืชและ/หรือวิตามินเท่านั้น และไม่เคยกล่าวถึงการมีส่วนประกอบที่มีฤทธิ์
ทางเภสัชกรรมอยู่เลย การศึกษาใช้โปรตอนนิวเคลียร์แมกเนติกเรโซแนนซ์ในการตรวจหาการมีสาร
ปลอมปน และระบุชนิดและปริมาณสารปลอมปน ใช้แมสสเปกโตรเมทรีเป็นวิธีเสริมสนับสนุนในการ
ระบุชนิดสารปลอมปน ในบรรดา 164 ตัวอย่างที่พิจารณา (ที่เกินมา 4 เนื่องจากมีการวิเคราะห์แคปซูล
ของสารเสริมอาหารชนิดหนึ่งเป็นจำ�นวน 5 ตัวอย่าง) พบว่า 56% ปนเปื้อนส่วนประกอบที่มีฤทธิ์ทาง
เภสัชกรรม โดยที่ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 43 ชนิดมีไซบูทรามีนเป็นสารปลอมปนเดี่ยว (26%) 9 ชนิด
มีฟีนอล์ฟทาลีน (6%) และ 23 ชนิดมีส่วนประกอบที่มีฤทธิ์ทางเภสัชกรรมทั้งสองผสมกัน (14%) ทั้งสอง
ถูกถอนออกจากตลาดเมื่อหลายปีที่แล้วเนื่องจากข้อกังวลทางพิษวิทยา พบยาซิลเดนาฟิล (sildenafil) 
ใน 12 ตัวอย่างในรูปสารปลอมปนเดี่ยว (n=5) หรือรวมกับไซบูทรามีน (n=3) ฟีนอล์ฟทาลีน (n=3) 
และทั้งไซบูทรามีนและฟีนอล์ฟทาลีน (n=1) พบยาฟลูอ็อกเซทีนใน 4 สูตรตำ�รับ โดยอยู่เดี่ยวๆ (n=3) 
หรือรวมกับไซบูทรามีนและยาออร์ลิสแตต (orlistat) (n=1) ท้ายสุดตรวจพบยาลอร์คาเซริน (lorcaser-
ine) ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 1 ชนิด ปริมาณของไซบูทรามีนต่อหน่วยขนาดยาอยู่ในช่วง 0.1 ถึง 
22 มิลลิกรัม ส่วนฟีนอล์ฟทาลีนอยู่ในช่วง 0.05 ถึง 56 มิลลิกรัม การศึกษายังเน้นให้เห็นวิธีปฏิบัติ
ในการผลิตที่ไม่ดีด้วย ดังท่ีมีหลักฐานจากความแปรผันของส่วนประกอบที่มีฤทธิ์ทางเภสัชกรรมใน
แคปซูลจากคนละแผงในกล่องเดียวกัน

ฝรั่งเศส

ที่มาของผลิตภัณฑ์ผิดกฎหมายเหล่านี้ที่รายงานไว้รวมถึงร้านขายยาที่ไม่ต้องมีใบสั่งยา อินเทอร์เน็ต 
และผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์แผนจีน ผู้ป่วยในสัดส่วนอันมีนัยสำ�คัญ (65.1%) มีอาการ
ไม่พึงประสงค์ที่เชื่อว่าเกิดจากผลิตภัณฑ์เหล่านี้ ซึ่งรวมถึงกรณีผู้ป่วยรุนแรง 14 ราย และถึงตาย 2 ราย 
อาการไม่พึงประสงค์ที่พบบ่อยที่สุด 3 อันดับแรกได้แก่ โรคจิต กลุ่มอาการคุชชิง และภาวะนํ้าตาล
ในเลือดตํ่า
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	 อีกการศึกษาหนึ่งใช้ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ลดนํ ้าหนักจากสมุนไพรที ่เป็นที่นิยม 8 ตัวอย่าง
จากตลาดยาอิหร่านหลังจากโฆษณาเป็นภาษาเปอร์เซียทางช่องดาวเทียมและอินเตอร์เน็ต วิเคราะห์
และหาปริมาณยาลดนํ้าหนัก 5 ชนิด โดยใช้โครมาโทกราฟีแก๊ส-แมสสเปกโตรเมทรีสำ�หรับไซบูทรามีน  
ฟีนอล์ฟทาลีน และเฟนีทอยน์ (phenytoin) และใช้โครมาโทกราฟีของเหลว-แมสสเปกโตรเมทรี
สำ�หรับบูมีทาไนด์ (bumetanide) และริโมนาแบนต์ (rimonabant) พบว่าส่วนประกอบที่ไม่ได้
แจ้งไว้ซึ่งใส่เพิ่มเข้าไปอย่างผิดกฎหมายรวมถึงไซบูทรามีน ฟีนอล์ฟทาลีน บูมีทาไนด์และเฟนิทอยน์
ใน 4 ตัวอย่าง แต่ไม่พบริโรนาแบนต์ นอกจากนี้ การใช้โครมาโทกราฟีแก๊ส-แมสสเปกโตรเมทรียัง
พบแคฟเฟอีน ซูโดอีเฟดรีน (pseudoephedrine) ธีโอโบรมีน (theobromine) และแอมฟีพราโมน 
(amfepramone) ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารด้วย

สรุปและข้อเสนอแนะ
	 การศึกษาต่างๆนี้แสดงให้เห็นว่า
	 • ยังจำ�เป็นจะต้องมีการควบคุมผลิตภัณฑ์สุขภาพเพื ่อการลดนํ ้าหนักให้มีความปลอดภัย
มากยิ่งขึ้น
	 • ประสิทธิภาพของการตรวจวิเคราะห์หาผลิตภัณฑ์ที ่ม ีการปนเปื ้อนเป็นสิ่งสำ�คัญ โดย
เฉพาะเมื่อผลิตภัณฑ์มีการผลิตหรือการควบคุมคุณภาพที่ไม่ดีที่ทำ�ให้ปริมาณสารออกฤทธิ์แตกต่างกัน
ในผลิตภัณฑ์ตัวเดียวกัน ซึ่งอาจทำ�ให้เกิดผลลบลวงได้
	 • หน่วยงานควบคุมในประเทศต่างๆควรตระหนักว่า ปัจจุบันผลิตภัณฑ์สุขภาพซื้อหาทาง
อินเตอร์เน็ตได้อย่างง่ายดาย การดูแลควบคุมในประเทศหนึ่งๆ จึงต้องเกี่ยวข้องกับประเทศอื่นๆด้วย

อิหร่าน

	 การศึกษาอีกชิ้นหนึ่ง 1) สืบค้นกูเกิลออนไลน์เพื่อหาเว็บไซต์ค้าปลีกยาสมุนไพรจีนที่ใช้ภาษา
สเปน 2) วิเคราะห์ทั้งคำ�กล่าวอ้างเกี่ยวกับประโยชน์ต่อสุขภาพที่เป็นไปได้และข้อบ่งชี้ในการใช้ที่
ปลอดภัยเพียงพอ 3) ระบุหาสมุนไพรที่อาจเป็นพิษในเว็บไซต์ 4) หาปริมาณยาสมุนไพรจีนที่ถูก
ถอนทะเบียนโดยหน่วยงานบัญญัติข้อบังคับ (Agencia Española de Medicamentos y Productos 
Sanitarios, AEMPS) พบว่า 1) เพียง 1 ใน 3 ของเว็บไซต์ค้าปลีกที่ใช้ภาษาสเปน 30 เว็บไซต์ซึ่ง
ขายยาสมุนไพรจีนน้ันปฏิบัติตามกฎหมาย โดยท่ีเว็บไซต์อ่ืนๆ มีคำ�กล่าวอ้างเก่ียวกับโรคทางตะวันตกอย่าง
ผิดกฎหมายอยู ่ด้วยในฐานะเครื ่องมือทางการตลาด 2) 5 เว็บไซต์ให้ข้อมูลความปลอดภัยบ้าง 
3) 2 เว็บไซต์ นำ�เสนอสมุนไพรที่อาจเป็นพิษ และ 4) ยาสมุนไพรจีนที่ปลอมปนไซบูทรามีน ซิลเดนาฟิล
หรือสารที่มีโครงสร้างคล้ายยาเหล่านี้จัดเป็นกลุ่มใหญ่ของผลิตภัณฑ์ทั้งหมดที่ถูกถอนทะเบียน
โดยหน่วยงานบัญญัติข้อบังคับ

สมุนไพรจากจีน
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ทันสถานการณ์
อ.ภก.ปรุฬห์ รุจนธำ�รงค์

คณะเภสัชศาสตร์ ม.ธรรมศาสตร์

การยกระดับสถานะของไซบูทรามีน

	 ไซบูทรามีน (Sibutramine) เคยถูกนำ�มาใช้เพื่อลดนํ้าหนัก แต่เนื่องจากยานี้ทำ�ให้เกิดความ
เสี่ยงต่อการเกิดกล้ามเนื้อหัวใจขาดเลือดและโรคหลอดเลือดสมอง จึงทำ�ให้นานาประเทศต้องยกเลิก
การใช้ยานี้ แต่ก็ยังพบการลักลอบผลิตหรือนำ�ไปใส่ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและทำ�ให้ผู้บริโภคต้อง
เสียชีวิตอยู่เป็นระยะๆ

สถานการณ์เดิมก่อนมีการยกระดับการควบคุมตามกฎหมาย
	 ในอดีต ประเทศไทยเคยมียาไซบูทรามีน (Sibutramine) เพียงชื่อการค้าเดียวที่ได้รับการขึ้น
ทะเบียนตำ�รับยา คือ รีดักทิล (Reductil) ชนิดแคปซูล 10 มิลลิกรัมและ 15 มิลลิกรัม ซึ่งในเวลา
ต่อมา บริษัทผู้นำ�เข้ายานี้ก็ได้ขอยกเลิกทะเบียนตำ�รับยาโดยสมัครใจภายใต้คำ�แนะนำ�ของสำ�นักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ตั้งแต่ 11 ตุลาคม 2553 ทั้งนี้ ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 มาตรา 
72(5) ผู้ใดผลิต ขาย หรือนำ�เข้ายาที่ทะเบียนตำ�รับยาถูกยกเลิก จะต้องได้รับโทษตามมาตรา 120 
วรรคสอง คือ ต้องระวางโทษจำ�คุกไม่เกิน 1 ปี หรือปรับไม่เกิน 1 หมื่นบาท หรือทั้งจำ�ทั้งปรับ หรือ
มาตรา 120 วรรคสาม ถ้ากระทำ�โดยไม่รู้ว่าเป็นยาทะเบียนตำ�รับยาถูกยกเลิก ต้องระวางโทษปรับไม่
เกิน 5 พันบาทแล้วแต่กรณี ส่วนยาชื่อการค้าอื่น เช่น Reduce-15 mg เป็นยาที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียน
ตำ�รับยาในประเทศไทย ห้ามผลิต ขาย นำ�เข้า ตามมาตรา 72(4) ผู้ฝ่าฝืนต้องรับโทษตามมาตรา 122 
คือ ต้องระวางโทษจำ�คุกไม่เกิน 3 ปี หรือปรับไม่เกิน 5 พันบาท หรือทั้งจำ�ทั้งปรับ 
	 กรณีของประเทศไทยจะไม่ใช้คำ�ว่าเพิกถอนทะเบียนตำ�รับยา เนื่องจากไม่ได้มีคำ�สั่งกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง เพิกถอนทะเบียนตำ�รับยา โดยเฉพาะยาที่มีไซบูทรามีนเป็นส่วนประกอบ
	 ส่วนเภสัชเคมีภัณฑ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำ�เร็จรูปนั้น ผู้รับอนุญาตผลิต นำ�หรือสั่งเข้ามา
ในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบัน จะต้องจดแจ้งรายการหรือรายงานเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็น
สารออกฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำ�เร็จรูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์ ซึ่งตนผลิตหรือนำ�หรือสั่ง
เข้ามาในราชอาณาจักรตามกฎกระทรวงกำ�หนดหน้าที่ของผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็น
สารออกฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำ�เร็จรูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์ พ.ศ. 2555 หากฝ่าฝืน มี
โทษปรับ 2 พันบาทถึง 1 หมื่นบาท
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	 ส่วนประชาชนทั่วไปที่ขายยาหรือนำ�เข้ายาโดยไม่ได้รับใบอนุญาต ไม่ว่าจะเป็นยาสำ�เร็จรูป
หรือเภสัชเคมีภัณฑ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสำ�เร็จรูป ต้องรับโทษตามมาตรา 101 คือ ต้องระวางโทษจำ�คุก
ไม่เกิน 5 ปี และปรับไม่เกิน 5 หมื่นบาทด้วย
	 หากผลิตภัณฑ์ใดได้รับการข้ึนทะเบียนเป็นผลิตภัณฑ์อาหารในประเทศไทย และมีไซบูทรามีนเป็น
ส่วนผสม ถือว่าเป็นอาหารไม่บริสุทธิ์ ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 มาตรา 25(1) ประกอบ
มาตรา 26(1) ต้องได้รับโทษตามมาตรา 58 คือ ต้องระวางโทษจำ�คุกไม่เกิน 2 ปี หรือปรับไม่เกิน 
2 หมื่นบาท หรือทั้งจำ�ทั้งปรับ หรืออาจเข้าข่ายอาหารปลอมหากมีฉลากเพื่อลวงหรือพยายามลวงให้
เกิดความเข้าใจผิด ตามมาตรา 25(2) ประกอบมาตรา 27(4) ต้องระวางโทษตามมาตรา 59 คือ จำ�คุก
ตั้งแต่ 6 เดือน ถึง 10 ปี และปรับตั้งแต่ 5 พันบาท ถึง 1 แสนบาท 

การยกระดับเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท
	 เมื่อวันที่ 24 สิงหาคม พ.ศ.2561 มีประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อวัตถุออกฤทธิ์ใน
ประเภท 1 พ.ศ. 2561 มีผลใช้บังคับต้ังแต่วันท่ี 23 กันยายน พ.ศ.2561 เป็นต้นไป ประกาศฉบับนี้กำ�หนด
ให้ไซบูทรามีนเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทในประเภท 1 ตามพระราชบัญญัติวัตถุออกฤทธิ์ต่อ
จิตและประสาท พ.ศ.2559 ซึ่งจะส่งผลให้สามารถลงโทษผู้กระทำ�ผิดได้หนักขึ้น แต่การใช้กฎหมาย
นี้จะต้องใช้กับผู้เจตนากระทำ�ผิดเท่านั้น และจะต้องคำ�นึงถึงช่วงเวลาที่กระทำ�ความผิดด้วยว่าเกิดขึ้น
ก่อนหรือหลังการประกาศให้ไซบูทรามีนเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทในประเภท 1 
 	 หากนำ�ไซบูทรามีนไปผสมในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตั้งแต่วันที่ 23 กันยายน พ.ศ.2559 
ตามพระราชบัญญัติวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2559 มาตรา 85 ให้ถือว่าวัตถุตำ�รับซึ่งเป็น
สิ่งปรุงไม่ว่าจะมีรูปลักษณะใดที่มีวัตถุออกฤทธิ์รวมอยู่ด้วยปรุงผสมอยู่เป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท
นั้นด้วย นั่นหมายความว่าผลิตภัณฑ์เสริมอาหารนั้นจะกลายเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทใน
ประเภท 1 ซึ่งจะส่งผลให้ผู้ใดก็ตามที่ผลิตหรือนำ�เข้าหรือส่งออกผลิตภัณฑ์ที่มีไซบูทรามีนเป็นส่วนผสม
จะต้องได้รับโทษจำ�คุกตั้งแต่ 5-20 ปี และปรับตั้งแต่ 5 แสนบาท ถึง 2 ล้านบาทตามมาตรา 115 
วรรคหนึ่ง ถ้าผลิตหรือนำ�เข้าหรือส่งออกเพื่อขาย ต้องระวางโทษจำ�คุกตั้งแต่ 7-20 ปี และปรับตั้งแต่ 
7 แสนบาทถึง 2 ล้านบาทตามมาตรา 115 วรรคสอง ผู้ใดขายจะมีโทษจำ�คุกตั้งแต่ 4-20 ปี และปรับ
ตั้งแต่ 4 แสนบาท ถึง 2 ล้านบาท ตามมาตรา 116 ผู้ใดครอบครองจะมีโทษจำ�คุกตั้งแต่ 1-5 ปี หรือ
ปรับตั้งแต่ 2 หมื่นบาท ถึง 1 แสนบาท หรือทั้งจำ�ทั้งปรับ ตามมาตรา 140 รวมไปถึงผู้ที่รับประทาน
ผลิตภัณฑ์ดังกล่าว ก็ถือว่าเป็นความผิดด้วย โดยมีโทษจำ�คุกไม่เกิน 3 ปี หรือปรับไม่เกิน 6 หมื่นบาท 
หรือทั้งจำ�ทั้งปรับ ตามมาตรา 141 
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 	 แม้ว่าจะปรับกฎหมายให้มีความเข้มงวดมากขึ้นแล้วก็ตาม แต่ถ้าไม่มีการบังคับใช้กฎหมาย
อย่างจริงจัง กฏหมายใหม่นั้นก็ย่อมไม่มีความหมาย ดังนั้น จึงต้องเฝ้าติดตามการบังคับใช้กฎหมาย
กันต่อไปว่าจะเข้มงวดหรือจริงจังสักเพียงใด
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รู้เขา-รู้เรา
อ.ภก.ถนอมพงศ์ เสถียรลักขณา 
คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยสยาม

ฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาของไซบูทรามีน

และปัญหาที่พบในทางจิตเวช

โรคอ้วนสำ�คัญอย่างไร
	 โรคอ้วน ถือเป็นโรคเรื้อรังชนิดหนึ่งที่เพิ่มความเสี่ยงต่อการ
เกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดได้ สำ�หรับคนเอเชียน้ัน จะจัดว่าเป็น
โรคอ้วนเมื่อผู้ป่วยมีค่าดัชนีมวลกาย (body mass index) ตั้งแต่ 25 
กิโลกรัม/ตารางเมตร1 ปัจจุบันพบปัญหาโรคอ้วนเพิ่มขึ้นอย่างต่อ
เนื่องในประชากรไทย เป้าหมายที่สำ�คัญของการรักษาโรคอ้วน คือ 
ลดนํ้าหนักให้ได้อย่างน้อยร้อยละ 5-10 ของนํ้าหนักตัวเดิมภายใน 
3-6 เดือน ป้องกันไม่ให้นํ้าหนักกลับมาเพิ่มขึน้ และป้องกันการเกิด
ภาวะแทรกซ้อนจากโรคอ้วน เช่น โรคหัวใจและหลอดเลือด2

ฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาของไซบูทรามีน2

	 หลังรับประทานยาไซบูทรามีน ยาจะออกฤทธิ ์โดยตรงต่อระบบประสาท โดยการเพิ ่มสาร
สื่อประสาทเซโรโทนิน (serotonin) นอร์อีพิเนฟรีน (norepinephrine) รวมถึงโดปามีน (dopamine) 
ซึ่งสารส่ือประสาทเหล่านี ้จะออกฤทธิ ์ทำ�ให้อารมณ์ดี ต้านการซึมเศร้า และสามารถลดความอยาก
อาหารได้อีกด้วย นอกจากนี้พบว่าไซบูทรามีนยังสามารถกระตุ้นกระบวนการเผาผลาญพลังงานของ
ร่างกาย ด้วยฤทธิ์เหล่านี้ จึงสามารถนำ�มาใช้ลดนํ้าหนักได้

ประสิทธิภาพในการลดนํ้าหนักของไซบูทรามีนเป็นอย่างไร2

	 ไซบูทรามีนมีประสิทธิภาพในการลดนํ้าหนักได้มากกว่ายาหลอกประมาณ 4-5 กิโลกรัม โดยพบ
ว่าจะลดนํ้าหนักได้ดีในช่วงแรก คือ ประมาณ 6 เดือนแรกหลังใช้ยา อย่างไรก็ตาม ช่วงหลังจากนั้น ยานี้จะ 
ไม่สามารถลดนํ้าหนักได้เพิ่มขึ้น จะช่วยเพียงคงนํ้าหนักไว้ให้คงที่ ด้วยเหตุนี้หลักการรักษาผู้ป่วยโรคอ้วน
จะเน้นถึงการควบคุมอาหาร การปรับเปลี ่ยนพฤติกรรม และการออกกำ�ลังกาย ส่วนการใช้ยา
ลดนํ้าหนักโดยทั่วไปจึงถือเป็นการรักษาเสริม ตัวอย่างงานวิจัยทางคลินิกที่สำ�คัญของไซบูทรามีนในการ
ลดนํ้าหนัก คือ งานวิจัยของ James WPT และคณะ3 ซึ่งทำ�การศึกษาในผู้ป่วยโรคอ้วนที่มีดัชนีมวลกาย 
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30-45 กิโลกรัม/ตารางเมตร จำ�นวน 605 คน โดยทำ�การให้ไซบูทรามีน 10 มิลลิกรัมต่อวัน นาน 6 เดือน 
พบว่ามีผู้ป่วยร้อยละ 77 (467 คน) ที่สามารถลดนํ้าหนักได้ตามเกณฑ์ คือ ลดนํ้าหนักได้ตั้งแต่ร้อยละ 5 
ของนํ้าหนักเดิม หลังจากนั้น นำ�ผู้ป่วยกลุ่มนี้มาแบ่งเป็น 2 กลุ่ม คือ กลุ่มที่ได้รับไซบูทรามีนต่อ และกลุ่ม
ที่เปลี่ยนมาเป็นยาหลอก เป็นเวลานาน 18 เดือน ผลการศึกษา พบว่า กลุ่มที่ได้รับยาหลอกกลับมา
มีนํ้าหนักเพิ่มขึ้น ส่วนกลุ่มที่ได้รับไซบูทรามีนต่อยังสามารถคงนํ้าหนักที่ลดไว้ได้อย่างต่อเนื่อง แต่ไม่สา
มารถลดนํ้าหนักได้เพิ่มขึ้น จากงานวิจัยนี้ สรุปประเด็นสำ�คัญซึ่งถือเป็นข้อจำ�กัดของยาไซบูทรามีนและ
ยาลดนํ้าหนักชนิดอื่นๆได้ดังนี้
	 1. ยาช่วยลดนํ้าหนักได้ดีในช่วงแรกที่ได้รับยา (ประมาณ 6 เดือนแรก) หลังจากนั้นยาจะช่วย
เพียงคงระดับนํ้าหนักที่ลดได้ แต่ไม่สามารถลดนํ้าหนักได้เพิ่มขึ้น
	 2. หลังจากหยุดยาลดนํ้าหนัก นํ้าหนักจะกลับมาเพิ่มขึ้นเหมือนก่อนที่จะรับประทานยา

อาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้ไซบูทรามีน2,4

	 อาการอันไม่พึงประสงค์ท่ีพบได้บ่อยจากการใช้ไซบูทรามีน ได้แก่ นอนไม่หลับ ปากแห้ง ท้องผูก 
คลื่นไส้ ปวดศีรษะ ความดันโลหิตและอัตราการเต้นของหัวใจเพิ่มสูงขึ้น ดังนั้นจึงต้องมีการติดตาม
ความดันโลหิตและอัตราการเต้นของหัวใจอย่างใกล้ชิด โดยเฉพาะในช่วงแรกที่ใช้ยา ส่วนอาการอัน
ไม่พึงประสงค์ที่รุนแรงคือ การเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด โดยเฉพาะในผู้ที่มีความเสี่ยงสูง มีงานวิจัย
ที่พบว่าการใช้ไซบูทรามีนระยะยาวในผู ้ป่วยโรคหัวใจและหลอดเลือดหรือผู้ที่มีความเสี่ยง เช่น โรค
เบาหวาน ส่งผลเพิ่มความเสี่ยงในการเกิดโรคกล้ามเนื้อหัวใจตายหรือโรคหลอดเลือดสมอง จากงานวิจัย
ดังกล่าว เมื่อพิจารณาถึงประโยชน์ในการลดนํ้าหนักเปรียบเทียบกับความเสี่ยงในการเกิดโรคหัวใจและ
หลอดเลือด5 จึงทำ�ให้บริษัทยาที่ผลิตไซบูทรามีนสมัครใจถอนทะเบียนยานี้ อย่างไรก็ตาม ในปัจจุบันยัง
พบการลักลอบขายไซบูทรามีนเป็นจำ�นวนมาก

ปัญหาที่พบของไซบูทรามีนในทางจิตเวช4,6

	 ในปัจจุบัน พบผู้ป่วยโรคจิตเวชใช้ผลิตภัณฑ์ลดนํ้าหนักเป็นจำ�นวนมาก จากหลายสาเหตุ ได้แก่ 
	 - อาการของตัวโรคจิตเวช เนื่องจากโรคจิตเวชบางชนิด เช่น โรคจิตเภท มักทำ�ให้เกิดอาการขาด
ความยับยั้งชั่งใจ และหุนหันพลันแล่น ทำ�ให้มีโอกาสที่จะใช้ยาในทางที่ผิดได้ง่ายขึ้น ทั้งสารเสพติด และ
ยาหรือผลิตภัณฑ์ลดนํ้าหนักชนิดต่างๆ 
	 - ผู้ป่วยโรคจิตเวชหลายคนมีภาวะนํ้าหนักเกินหรือโรคอ้วน จากทั้งยาจิตเวชบางชนิดที่ใช้ หรือ
การไม่ดูแลตัวเอง เช่น ไม่ออกกำ�ลังกาย ไม่ควบคุมอาหาร ส่งผลให้ผู้ป่วยไม่มั่นใจในตัวเอง โดยเฉพาะ
ผู้ป่วยเพศหญิง เป็นผลชักนำ�ไปสู่การใช้ยาหรือผลิตภัณฑ์ลดนํ้าหนัก
	 - ยาลดนํ้าหนักบางชนิด เช่น ไซบูทรามีน แอมเฟตามีน อาจทำ�ให้รู้สึกอารมณ์ดี ตื่นตัว เมื่อได้
รับประทานจึงรู้สึกดี
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ผลกระทบของการใช้ไซบูทรามีนในผู้ป่วยจิตเวช4,6

	 - เพ่ิมความเสี่ยงต่อการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด ในขณะที่ผู้ป่วยโรคจิตเวชหลายชนิด 
เช่น โรคจิตเภท มักเป็นกลุ่มที่มีความเสี่ยงต่อโรคหัวใจและหลอดเลือดเดิมอยู่แล้ว
	 - การใช้ไซบูทรามีนอาจทำ�ให้อาการของโรคจิตเวชบางชนิดแย่ลง เช่น ทำ�ให้อาการโรคจิต
กำ�เริบ ทำ�ให้เกิดอารมณ์ฟุ้งพล่าน (mania) ในผู้ป่วยโรคอารมณ์สองขั้ว
	 - อาจเกิดปฏิกิริยากับยาต้านซึมเศร้าหลายชนิด ทำ�ให้เสี่ยงต่ออาการอันไม่พึงประสงค์ที่รุนแรง 
คือ เซโรโทนินซินโดรม (serotonin syndrome)

บทสรุป
	 ปัจจุบัน บริษัทยาได้สมัครใจถอนทะเบียนยาไซบูทรามีนไปแล้ว เนื่องจากพบว่า ความเสี่ยง
ต่อการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดมีเหนือกว่าประโยชน์ในการลดนํ้าหนัก อย่างไรก็ตาม ยังพบการ
ลักลอบซื้อขายและใช้ไซบูทรามีนกันอย่างแพร่หลาย โดยเฉพาะการใช้ไซบูทรามีนในผู้ป่วยจิตเวช ซึ่งเป็น
ปัญหาที่พบได้บ่อย และส่งผลเสียต่อผู้ป่วยอย่างยิ่ง ทั้งความเสี่ยงในการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด 
อาการทางจิตกำ�เริบ และเกิดปฏิกิริยากับยาจิตเวชบางชนิด ซึ่งอาจรุนแรงถึงขั้นเสียชีวิตได้ ดังนั้นการ
เฝ้าระวังและสร้างมาตรการในการหยุดยั้งการลักลอบใช้ยาจึงเป็นสิ่งสำ�คัญ

รายงานการสำ�รวจสุขภาพประชาชนไทย โดยการตรวจร่างกาย คร้ังท่ี 4 พ.ศ. 2551-2. สำ�นักงาน
สำ�รวจสุขภาพประชาชนไทย. นนทบุรี 2552.
Sheehan AH, Chen JT, Yanovski JA, Calis KA. Obesity. In Dipiro JT, Talbert RL, Yee 
GC, Matzke GR, Wells BG, Posey LM. Pharmacotherapy: a pathophysiologic ap-
proach. 10thed. New York: McGrawHill. 2014: 2385-402.
James WPT, Astrup A, Finer N, et al. Effect of sibutramine on weight maintenance 
after weight loss: a randomized trial. Lancet 2000; 356: 2119-25.
Florentin M, Liberopoulos EN, Elisaf MS. Sibutramine-associated adverse effects: 
a practical guide for its safe use. Obes Rev 2008; 9:378-87.
James WPT, Caterson ID, Coutinho W, et al. Effect of sibutramine on cardiovascu-
lar outcomes in overweight and obese subjects. N Engl J Med 2010; 363: 905-17.
An H, Sohn H, Chung S. Phentermine, sibutramine and affective disorders. Clin 
Psychopharmacol Neurosci 2013; 11(1): 7-12.

1.

2.

3.

4.

5.

6.

เอกสารอ้างอิง
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จับกระแส
นางสาวสถาพร อารักษ์วทนะ

มูลนิธิเพื่อผู้บริโภค

ปัญหาโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพเกินจริง 

จากส่ือเก่าสู่ส่ือใหม่ ใครจัดการ

	 สถานการณ์ปัญหาโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพในปัจจุบันนั้น ถึงแม้ว่าสำ�นักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) จะออกประกาศข่าวประชาสัมพันธ์การพบสารประกอบอันตรายในผลิตภัณฑ์

สุขภาพอยู่เนืองๆ แต่ผลิตภัณฑ์น้ันๆ ก็ยังสามารถหาซ้ือได้ในส่ือใหม่ หรือส่ือออนไลน์ ท้ังใน Facebook, 

Line, Instagram, และในเว็บไซต์ต่างๆ รวมทั้ง E-Market Place ทำ�ให้ผู้บริโภคสูญเสียเงินทอง และ

เสี่ยงอันตรายต่อสุขภาพ อย.ไม่สามารถปราบปรามโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพในสื่อใหม่ได้ทั้งหมด เพราะ

ตามกฎหมาย พรบ.ว่าด้วยการกระทำ�ความผิดทางคอมพิวเตอร์ พ.ศ.2560 นั้น ขั้นตอนของการปิดกั้น

เว็บไซต์ใช้เวลานาน ต้องมีคำ�สั่งศาล ซึ่งในส่วนนี้เป็นหน้าที่การกำ�กับดูแลของกระทรวงดิจิทัล ที่จะต้อง

เข้ามาชูธงรบเพื่อคุ้มครองผู้บริโภค

	 ‘ฉลาดซื้อ’ สุ่มซื้อผ่านออนไลน์ พบผลิตภัณฑ์เสริมอาหารมียาอันตราย

	 ศูนย์ทดสอบฉลาดซื้อ มูลนิธิเพื่อผู้บริโภค สุ่มทดสอบผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจำ�นวน 16 ตัวอย่าง 

(ที่ระบุสรรพคุณว่าสามารถลดนํ้าหนักได้) ผ่านช่องทางร้านค้าออนไลน์ชื่อดัง 8 แห่ง ได้แก่ LAZADA, 

C mart, 11 street, Shopee, Shop at 24, We mall, Watsons, และ Konvy ในเดือนกุมภาพันธ์ – 

มีนาคม พ.ศ. 2561 จากการทดสอบ พบยา “ไซบูทรามีน” และ “ฟลูออกซิทีน” ในผลิตภัณฑ์ดังกล่าว 

6 ตัวอย่าง ได้แก่ AIKA, MINIMAL by FALONFON, S-Line, LYN, L-Fin by Luk-Sam-Rong และ 

Kalow จากห้างออนไลน์ชื่อดัง 4 แห่ง ได้แก่ LAZADA, C mart, 11 street, และ Shopee ส่วนอีก 

4 แห่ง ได้แก่ Shop at 24, We mall, Watsons, และ Konvy ไม่พบยาทั้ง 2 ชนิดดังกล่าว 
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ตารางแสดงผลทดสอบ ผลิตภัณฑ์อาหารเสริม 6 ตัวอย่าง ที่พบยาไซบูทรามีน และฟลูออกซิทีน

ลำ�ดับ

1

2

3

4

5

6

AIKA

MINIMAL 

By FALONFON

S-Line

LYN

L-Fin by 

Luk-Sam-Rong

Kalow

21/11/2017

ม.ค.2018

ไม่ระบุ

10-01-2561

1/7/60

ไม่ระบุ

LAZADA

C mart

LAZADA

11 street

Shopee

11 street

พบ

พบ

พบ

พบ

พบ

-

พบ

-

-

-

-

พบ

บริษัทสยามเฮลท์

แอนด์บิวตี้แคร์ จำ�กัด

บริษัทคอสมา แล็บ จำ�กัด

บริษัทที.ซี. ยูเนี่ยน 

โกลบอล จำ�กัด (มหาชน)

บริษัท ฟู้ด ซายน์ ซัพพลาย 

เซอร์วิส จำ�กัด

บริษัทสยามเฮลท์แอนด์

บิวตี้แคร์ จำ�กัด

บริษัทสยามเฮลท์แอนด์

บิวตี้แคร์ จำ�กัด

ชื่อยี่ห้อ

ผลิตภัณฑ์
ล็อตผลิต

ผู้ผลิต 

ผู้จัดจำ�หน่าย

เว็บฯที่ซื้อ

สินค้า

ผลทดสอบ

ไซบูทรามีน ฟลูออกซิทีน

ไซบูทรามีน และ ฟลูอ๊อกซิทีน อันตรายแค่ไหน กฎหมายทำ�อะไรได้หรือไม่

	 ไซบูทรามีนเป็นยาต้านอาการซึมเศร้าที่มีฤทธิ์ลดความอยากอาหารได้ ยานี้ถูกถอนออกจาก

ตลาดในสหรัฐอเมริกา อังกฤษ ยุโรปและอีกหลายประเทศแล้ว นอกจากจะทำ�ให้หัวใจเต้นเร็วและความ

ดันเลือดสูงขึ้นแล้ว การกินยานี้เป็นประจำ�จะเสี่ยงต่อโรคหลอดเลือดหัวใจและโรคหลอดเลือดสมอง

	 ปัจจุบันในประเทศไทยนั้น ห้ามนำ�เข้าหรือขายยาดังกล่าว ตาม พ.ร.บ.ยา พ.ศ. 2510 มาตรา 

72(5) ผู้ฝ่าฝืนมีโทษจำ�คุก 2 ปี หรือปรับไม่เกิน 20,000 บาท หรือท้ังจำ�ท้ังปรับ ส่วนประชาชนที่ขายหรือ

นำ�เข้ายานี้ ถือว่าเป็นการขายหรือนำ�เข้ายาแผนปัจจุบันโดยไม่ได้รับอนุญาต ตามมาตรา 12 ต้องรับโทษ

ตามมาตรา 101 คือ จำ�คุกไม่เกิน 5 ปี และปรับไม่เกิน 10,000 บาท 

	 ส่วนฟลูออกซิทีนนั้น เป็นยาที่ใช้รักษาโรคซึมเศร้า โรคยํ้าคิดยํ้าทำ�  โรคหิวไม่หาย (แต่เมื่อกิน

เข้าไปแล้วก็อาเจียน) จัดเป็นยาแผนปัจจุบันประเภทยาอันตรายตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

ผลิตภัณฑ์อาหารใดที่มีไซบูทรามีนหรือฟลูออกซิทีน ถือว่าเป็นอาหารไม่บริสุทธิ์ ตาม พ.ร.บ.อาหาร พ.ศ. 
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2522 มีโทษจำ�คุกไม่เกิน 2 ปี หรือปรับไม่เกิน 20,000 บาท หรือทั้งจำ�ทั้งปรับ และอาจเข้าข่ายอาหาร

ปลอมถ้าหากมีฉลากเพื่อลวงให้เกิดความเข้าใจผิด ซึ่งมีโทษจำ�คุกทั้งแต่ 6 เดือน ถึง 10 ปี และปรับตั้งแต่ 

5,000 – 100,000 บาท

ห้างออนไลน์ชื่อดัง ขายของผิดกฎหมาย ใยไม่รับผิดชอบชีวิตผู้บริโภค

	 จากการเฝ้าระวังการขายผลิตภัณฑ์อันตรายอย่างต่อเนื่อง ล่าสุดเมื่อวันที่ 18 กรกฎาคม 2561 

พบว่า ยังมีการขายผลิตภัณฑ์อันตรายดังกล่าวใน 2 เว็บไซต์ คือ ลาซาด้า พบการขายผลิตภณัฑ์แกโล ที่มี

ส่วนผสมของสารประกอบอันตราย และทางอย.ได้ประกาศยกเลิกเลขทะเบียนผลิตภัณฑ์นี้แล้ว อีกทั้ง

ยังมีการขายผลิตภัณฑ์เสริมอาหารย่ีห้ออ่ืนท่ีเป็นผลิตภัณฑ์ผิดกฎหมายอีกเป็นจำ�นวนมาก ในขณะที่เว็บฯ 

Shopee พบการขายผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร มินิมอล บาย ฟาหลน-ฝน และ แอล-ฟิน บายลูกสำ�รอง 

และผลิตภัณฑ์เสริมอาหารอื่นๆอีกจำ�นวนมาก  ส่วนเว็บ 11 Streets แม้จะไม่พบผลิตภัณฑ์ผิดกฎหมาย

ยี่ห้อเดิมแต่ก็พบการขายผลิตภัณฑ์ผิดกฎหมายยี่ห้ออื่น (ดูภาพประกอบ ตารางการเก็บข้อมูลการขาย

ผลิตภัณฑ์ผิดกฎหมายห้างออนไลน์)

	 “รัฐมีหน้าที่คุ้มครองประชาชนผู้บริโภค ไม่ใช่คุ้มครองผู้ประกอบการ” จึงขอเรียกร้องดังนี้ 

	 หนึ่ง หน่วยงานกำ�กับดูแลหลัก (อย.) และหน่วยงานกำ�กับดูแลอื่นที่มีส่วนเกี่ยวข้อง ต้องบังคับ

ใช้กฎหมายโดยทันที กระทรวงดิจิทัลเพื่อเศรษฐกิจและสังคม จะต้องบังคับใช้กฎหมายกับผู้ประกอบการ

ออนไลน์ ตามพรบ.ว่าด้วยการกระทำ�ความผิดทางคอมพิวเตอร์ มาตรา 15 - ผู้ให้บริการ หรือ ผู้ดูแล

ระบบ หรือแอดมินเพจ ที่เปิดให้มีการนำ�เข้าข้อมูล เมื่อพบเนื้อหาที่ผิดกฎหมาย ถ้าได้รับการแจ้งเตือน

แล้วลบออก ไม่ต้องรับโทษ แต่ถ้าไม่ยอมลบออก โทษจำ�คุกไม่เกิน 5 ปี ปรับไม่เกิน 100,000 บาทหรือ

ทั้งจำ�ทั้งปรับ

	 สอง ตลาดและร้านค้าออนไลน์ ต้องตรวจสอบผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนจำ�หน่ายทุกรายการว่า 

ผิดกฎหมายหรือเป็นผลิตภัณฑ์ที่ขึ ้นบัญชีดำ�ของอย.หรือกรมวิทยาศาตร์การแพทย์หรือไม่  หรือเมื่อ

อย.ประกาศรายช่ือผลิตภัณฑ์สุขภาพผิดกฎหมายต่อสาธารณะ ผู้ให้บริการจะต้องหาวิธีการระงับหรือ

นำ�ข้อมูลผลิตภัณฑ์ฯออกจากระบบคอมพิวเตอร์โดยเร็วที่สุด เพื่อให้เกิดผลกระทบต่อผู้บริโภคน้อยที่สุด 	

	 สาม บริษัทต้องรับคืนสินค้าที่ผิดกฎหมายทุกรายการที่ผู ้บริโภคได้ซื้อไปแล้วทั้งหมด ถ้าตลาด

ออนไลน์ไม่ปฏิบัติ ขอให้หน่วยงานกำ�กับดูแลบังคับใช้กฎหมายที่เกี่ยวข้องโดยใช้บทลงโทษขั้นสูงสุด
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ตารางการเก็บข้อมูลการขายผลิตภัณฑ์ผิดกฎหมายห้างออนไลน์

แนวทางการแก้ปัญหาโฆษณาผลิตภัณฑ์เกินจริง

	 การแก้ปัญหาของอย.ที่มีการจัดตั้งทีมศรป.ขึ้นมาเพ่ือจัดการปัญหาโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

เป็นการลดขั้นตอนการทำ�งานอันซํ้าซ้อนและเสียเวลาได้กว่าเดิมก็จริงอยู่ แต่ด้วยปริมาณโฆษณา

ผลิตภัณฑ์สุขภาพผิดกฎหมายที่มากเกินกว่ากำ�ลังของบุคลากรที่จะสามารถปฏิบัติงานได้ทันท่วงที  

และข้อบัญญัติของกฎหมายที่ให้อำ�นาจอย.เป็นหน่วยงานกำ�กับดูแล วินิจฉัยความผิดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์

สุขภาพเพียงหน่วยงานเดียว ทำ�ให้หน่วยงานอื่นไม่สามารถเข้ามาร่วมจัดการปัญหาได ้ ดังนั้น จึงมี

ข้อเสนอแนะดังนี้

1. อย. ควรเร่งเปิดใช้ “คลังข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพ” เพื่อลดการถูกหลอกจากโฆษณา

	 “คลังข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพ” เป็นฐานข้อมูลทะเบียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ และข้อความโฆษณา

ที่ได้รับอนุญาตจากอย. ซึ่งผู้บริโภคจะสามารถเข้าไปค้นหาข้อมูลเพื่อประโยชน์ในการตัดสินใจเลือก

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ หรือเข้าไปตรวจสอบการอนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์ได้ ขณะเดียวกันก็เป็นประโยชน์

ต่อผู้ประกอบธุรกิจโฆษณาในการตรวจสอบความถูกต้องของโฆษณาก่อนนำ�ไปเผยแพร่ คุณภาพของ

ข้อมูล จะต้องมีความครบถ้วน ถูกต้อง สมบูรณ์ ชัดเจน ตรวจสอบได้ มีความเป็นปัจจุบัน และการเข้าถึง

ข้อมูลจะต้องง่าย ไม่ซับซ้อน 

	 “คลังข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพ” จะเป็นเครื่องมือที่ช่วยการทำ�งานของทุกภาคส่วน รวมท้ัง

ผู้ประกอบการ ทุกคนสามารถตรวจสอบได้ว่า ข้อความท่ีโฆษณาบรรยายสรรพคุณน้ันเกินจริงหรือไม่ การ

โฆษณาลักษณะนี้ ได้รับการอนุญาตจาก อย. หรือไม่ มีเลขอนุญาตโฆษณาหรือไม่
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	 เมื่อ อย. เปิดให้ทุกคนเข้าถึง “คลังข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพ” จะเป็นการเอื้อประโยชน์กับทุก

ภาคส่วน จะมีคนช่วย อย. ทำ�งานได้มากขึ้นไปโดยปริยาย เป็นประโยชน์กับหน่วยงานกำ�กับดูแลภาครัฐ 

ผู้ประกอบการภาคธุรกิจ ผู้บริโภคทั่วไป และเครือข่ายผู้บริโภคภาคประชาชน

	 หน่วยงานกำ�กับดูแลภาครัฐ ที่มีอำ�นาจในการวินิจฉัยเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ ทั้งส่วนกลาง 

(อย.) และส่วนภูมิภาค (สนง.สสจ.) จะไม่ติดปัญหาคอขวดในการทำ�งาน เพราะเมื่อหน่วยงานที่มีส่วน

เกี่ยวข้องพบข้อความโฆษณาเข้าข่ายผิดกฎหมาย สามารถตรวจสอบจาก“คลังข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพ” 

ได้ด้วยตนเอง ไม่ต้องส่งเรื่องกลับไปให้อย.วินิจฉัยใหม่ จะลดขั้นตอนการทำ�งาน และสามารถคุ้มครอง

ผู้บริโภคได้ฉับไวขึ้น อีกทั้งหน่วยงานที่รับเรื่องยังสามารถดำ�เนินการภายใต้กฎหมายที่ตนกำ�กับดูแลต่อ

ได้เลยอีกด้วย

	 ภาคธุรกิจ ที่ทำ�งานเกี่ยวกับการออกอากาศในทุกช่องทาง เช่น ทีวี วิทยุ ผู้ประกอบการโครงข่าย

เคเบิ้ลทีวี ทีวีดาวเทียม สามารถตรวจเช็คเลขที่ใบอนุญาตโฆษณาของผลิตภัณฑ์ที่ต้องการออกอากาศได้

ด้วยตนเอง ทำ�ให้ลดความเสี่ยงในการออกอากาศโฆษณาเข้าข่ายผิดกฎหมาย เท่าทันสปอนเซอร์ 

ไม่ถูกสปอนเซอร์หลอก ไม่ถูกหน่วยงานกำ�กับดูแลร้องเรียนว่ามีโฆษณาผิดกฎหมาย

	 รวมถึงตัวแทนที่ต้องการขายผลิตภัณฑ์ ก็สามารถตรวจเช็คได้ว่า ผลิตภัณฑ์ที่ตนจะเป็นตัวแทน

ขายนั้นผิดกฎหมายหรือไม่ ข้อความโฆษณาได้รับอนุญาตจากหน่วยงานกำ�กับดูแลหรือไม่

	 ผู้บริโภคทั่วไป สามารถตรวจเช็คข้อความโฆษณาก่อนซื้อผลิตภัณฑ์ว่า การโฆษณาผลิตภัณฑ์

นั้นๆ บรรยายสรรพคุณเกินจริงหรือไม่ ลดการถูกหลอก ลดการสูญเสียเงินทอง และเสียสุขภาพจากการ

บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ

	 ตัวแทนเครือข่ายผู้บริโภคภาคประชาชน และภาคีเครือข่าย สามารถเตือนภัยผู้บริโภคได้ฉับไว 

แม่นยำ�มากขึ้น ลดการร้องเรียนภาคธุรกิจ เพราะภาคธุรกิจได้ตรวจสอบด้วยตนเองมาระดับหนึ่งแล้ว 

อีกทั้งยังเป็นการลดความเสี่ยงในการถูกฟ้องจากภาคธุรกิจ เพราะอ้างอิงจาก “คลังข้อมูลผลิตภัณฑ์

สุขภาพ” ซึ่งเป็นระบบฐานข้อมูลของภาครัฐ (ดูแผนภูมิภาพ เปิดใช้ “คลังข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพ” ใคร

ได้ประโยชน์)
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2. อย.ควรประกาศใช้  “แนวทางปฏิบัติและหลักเกณฑ์ในการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ”

	 เมื่ออย.เป็นหน่วยงานกำ�กับดูแลหลักในการวินิจฉัยว่าโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพใดๆผิด

กฎหมายหรือไม่ แต่ไม่สามารถแก้ปัญหาได้อย่างมีประสิทธิภาพด้วยเหตุผลและข้อจำ�กัดตามที่กล่าวมา

ข้างต้นแล้วนั้น อย.ควรที่จะกำ�หนด “แนวทางปฏิบัติและหลักเกณฑ์ในการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ” 

เพื่อให้หน่วยงานกำ�กับดูแลที่เกี่ยวข้องได้บังคับใช้ตามแนวทางที่ออกประกาศ 

	 เช่น เมื่อหน่วยงานที่มีส่วนเกี่ยวข้องพบการโฆษณาฯที่ไม่มีอยู่ใน “คลังข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพ

สาธารณะ” ให้สิทธิพิจารณาได้เลยว่า โฆษณานั้นผิดกฎหมาย โดยไม่ต้องส่งกลับมาให้อย.เป็นผู้วินิจฉัย 

และให้หน่วยงานกำ�กับดูแลบังคับใช้กฎหมายในฐานความรับผิดชอบของหน่วยงานด้วย และบังคับใช้

กฎหมายอย่างจริงจังและรุนแรง เพื่อไม่ให้กระทำ�ผิดอีก ยกตัวอย่างเช่น ในกรณีที่มีผู้บริโภคไปร้องเรียน

ที่สถานีตำ�รวจว่าตนได้ส่ังซื้อผลิตภัณฑ์เครื่องสำ�อางยี่ห้อหนึ่งจากสื่อออนไลน์ เมื่อใช้แล้วทำ�ให้ผวิแตกลาย 

ไม่ขาวอย่างที่โฆษณา  ตำ�รวจที่รับเรื่องร้องเรียนจึงเข้าไปตรวจสอบข้อมูลผลิตภัณฑ์เครื่องสำ�อางนั้น

ใน “คลังข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพ” พบว่า การโฆษณาว่าทำ�ให้ผิวขาวนั้น ไม่ได้รับการอนุญาตจาก อย. 

แผนภูมิภาพ : เปิดใช้ “คลังข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพ” ใครได้ประโยชน์

ที่มา : ข้อเสนองานวิจัยเรื่อง การพัฒนาการกำ�กับดูแลโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพเกินจริง – คลังข้อมูล

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ คณะกรรมการองค์การอิสระเพื่อการคุ้มครองผู้บริโภคภาคประชาชน (คอบช.)
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พระราชบัญญัติ ว่าด้วยการกระทำ�ความผิดเกี่ยวกับคอมพิวเตอร์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2560

................................

	 มาตรา 8 ให้ยกเลิกความในมาตรา 14 แห่งพระราชบัญญัติว่าด้วยการกระทำ�ความผิด

เกี่ยวกับคอมพิวเตอร์ พ.ศ. 2550 และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน

	 มาตรา 14 ผู้ใดกระทำ�ความผิดที่ระบุไว้ดังต่อไปนี้ ต้องระวางโทษจำ�คุกไม่เกินห้าปี หรือ

ปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจำ�ทั้งปรับ

	 (1) โดยทุจริต หรือโดยหลอกลวง นำ�เข้าสู่ระบบคอมพิวเตอร์ซึ่งข้อมูลคอมพิวเตอร์ที่

บิดเบือนหรือปลอมไม่ว่าทั้งหมดหรือบางส่วน หรือข้อมูลคอมพิวเตอร์อันเป็นเท็จ โดยประการที่

น่าจะเกิดความเสียหายแก่ประชาชน อันมิใช่การกระทำ�ความผิดฐานหมิ่นประมาทตามประมวล

กฎหมายอาญา

	 (2) นำ�เข้าสู่ระบบคอมพิวเตอร์ซึ่งข้อมูลคอมพิวเตอร์อันเป็นเท็จ โดยประการที่น่าจะ

เกิดความเสียหายต่อการรักษาความมั่นคงปลอดภัยของประเทศ ความปลอดภัยของสาธารณะ 

ความมั่นคงในทางเศรษฐกิจของประเทศ หรือโครงสร้างพื้นฐานอันเป็นประโยชน์สาธารณะของ

ประเทศ หรือก่อให้เกิดความตื่นตระหนกแก่ประชาชน

	 ข้อบังคับของ “แนวทางปฏิบัติและหลักเกณฑ์ในการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ” นี้ เมื่อมีการ

ลงโทษตามกฎหมายแล้ว หน่วยงานกำ�กับดูแลที่เกี่ยวข้องจะต้องมีการสื่อสารสาธารณะทั้งในสื่อเก่าและ

สื่อใหม่ เพื่อเตือนภัยผู้บริโภคด้วย

แสดงว่า ผู ้โฆษณาทำ�ผิดกฎหมาย ดังนั ้น ตำ�รวจสามารถบังคับใช้กฎหมายตามพระราชบัญญัติ

เครื่องสำ�อาง พ.ศ.2558 ได้เลย (ความผิดตามมาตรา 41(1)) พร้อมกับลงโทษตามบทลงโทษของ

พระราชบัญญัติคอมพิวเตอร์ พ.ศ.2560 ด้วย (ความผิดตามมาตรา 14(1) และ (2)) เนื่องจากนำ�เข้า

ข้อมูลอันเป็นเท็จ
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3. ปรับปรุงแนวปฏิบัติในการลงโทษ 

	 ให้อย.ปรับปรุงแนวปฏิบัติในการลงโทษ โดยพิจารณาความผิดฐานโฆษณาเกินจริงที่เป็นเท็จ 

แทนที่จะลงโทษเพียงฐานไม่ขออนุญาตโฆษณา รวมถึงการกระทำ�ผิดซํ้าซาก เพราะฐานความผิดโฆษณา

เกินจริงที่เป็นเท็จนั้น จะเป็นแนวทางให้หน่วยงานกำ�กับดูแลอื่นสามารถนำ�ไปต่อยอดความผิดได้ เช่น 

กระทรวงดิจิทัล สามารถวินิจฉัยความผิดตามพรบ.คอมพิวเตอร์ได้ เนื่องจากนำ�เข้าข้อมูลอันเป็นเท็จ 

หรือสำ�นักงานคณะกรรมการคุ้มครองผู้บริโภค (สคบ.) สามารถวินิจฉัยความผิดตามพรบ.คุ้มครอง

ผู้บริโภคได้ ซึ่งจะทำ�ให้บทลงโทษฐานความผิดเดียวแต่ผิดหลายกฎหมายทวีความรุนแรงมากขึ้น ทำ�ให้

ผู้กระทำ�ความผิดนั้นมีความเกรงกลัวกฎหมาย และถ้ามีการออกอากาศผิดซํ้าทางวิทยุหรือโทรทัศน ์

กสทช.ก็สามารถวินิจฉัยได้ว่าเป็นการกระทำ�ความผิดซํ้าซาก ซ่ึงจะมีโทษปรับในอัตราที่สูง หรืออาจจะ

ถูกปิดสถานีก็ได้

4. ปรับปรุงบทลงโทษที่เกี่ยวกับการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ

	 อย.ควรเสนอให้ปรับปรุงบทลงโทษกฎหมายท่ีเก่ียวกับการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีผิดกฎหมาย 

ให้มโีทษปรับในอัตราก้าวหน้า หรือนำ�กติกาการเก็บภาษีมาใช้เป็นมาตรการการลงโทษผู้ขายและผู้โฆษณา

ผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างผิดกฎหมาย
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ภาพประกอบ

การเก็บข้อมูลการขายผลิตภัณฑ์ผิดกฎหมายของห้างออนไลน์ 

LAZADA - KALOW

Shopee – มินิมอล บาย ฟาหลน-ฝน
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Shopee – แอล-ฟิน ลูกสำ�รอง

LAZADA – แมงลัก

ตัวอย่าง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารลดนํ้าหนักอื่นๆ
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LAZADA – ลูกสำ�รอง ไรเนอร์

LAZADA – 7Days 7D
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LAZADA – iDOL Slim

LAZADA – Slim Diet
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LAZADA – บาชิ
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ใกล้ตัว
ภก.บุรีวิชญ์ สุยะชัย

นักวิชาการอิสระ

ยาลดความอ้วนคือยาลดชีวิต

	 คนเมืองในยุคเมืองไทย 4.0 ส่วนใหญ่หันมาใส่ใจในสุขภาพกันมากขึ้น  หลายๆคนใฝ่ฝันที่จะ

มีหุ่นฟิตแอนด์เฟิร์ม จึงอาศัยทั้งการออกกำ�ลังกายในห้องฟิตเนส การวิ่ง และหลายๆคนก็หันมาพึ่ง

อาหารเสริมลดนํ้าหนักเพื่อที่จะเป็นการทำ�ให้หุ่นดีได้อย่างรวดเร็วโดยไม่ต้องไปเหนื่อยออกกำ�ลังกาย

หรือคุมอาหารให้ยุ่งยาก

	 อาหารเสริมลดนํ้าหนักจึงกลายมาเป็นของยอดฮิตสำ�หรับคนไทย คนส่วนใหญ่สรรหาอาหาร

เสริมลดน้ําหนักท่ีได้ผลโดยไม่เกี่ยงเรื่องราคาเพื่อให้ผอมโดยเร็ว  เจ้าของผลิตภัณฑ์อาหารเสริมลดน้ําหนัก

ก็โฆษณาเพ่ือโน้มน้าวใจผู้บริโภคในส่ือต่างๆ โดยมีดารา พริตต้ี คนมีช่ือเสียง เป็นพรีเซนเตอร์หรือมีการรีวิว

ผลิตภัณฑ์ว่า “ใช้แล้วดี ใช้แล้วผอมไม่ต้องออกกำ�ลังกายก็ผอมได้” หลายๆคนก็ไม่ได้คาดคิดเลยว่า

ยาและอาหารเสริมลดนํ้าหนักที่พวกเขาเหล่านั้นรับประทานอยู่มีสารอันตรายซ่อนอยู่เพราะผู้บริโภค

คิดว่าเพียงแค่ได้รับการรับรองจากอย. ก็ถือว่าปลอดภัยแล้ว ทั้งๆที่ยังมีข่าวการปลอมเลขอย.อยู่เนืองๆ 

หรือบางอาหารเสริมที่มีเลขอย.ก็อาจแอบใส่สารอันตรายหลังจากได้เลขอย.มาแล้ว

	 ข่าวการเสียชีวิตเหตุจากการกินยาหรืออาหารเสริมลดนํ้าหนักส่วนใหญ่ล้วนพบว่าในยาหรือ

อาหารเสริมลดนํ้าหนักนั้นมีสารที่มีชื่อว่า ไซบูทรามีน (Sibutramine) เป็นส่วนผสม

	 ไซบูทรามีน คือ ยาลดนํ้าหนักชนิดหนึ่ง ออกฤทธิ์ในสมองมนุษย์โดยการยับยั้งการดูดกลับของ

สารส่ือประสาท ทำ�ให้เกิดความรู้สึกอ่ิม ไม่อยากรับประทานอาหาร ผลข้างเคียงจากยาชนิดน้ีรุนแรงมาก 

เช่น หัวใจทำ�งานผิดปกติ ความดันโลหิตสูง จนถึงขั้นเสียชีวิต ผู้ผลิตและจำ�หน่ายยานี้จึงเพิกถอน

ทะเบียนในประเทศไทยด้วยความสมัครใจ
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	 แต่ถึงกระนั้น ก็ยังคงมีการแอบผสมไซบูทรามีนลงในอาหารเสริมหลายผลิตภัณฑ์ ซึ่งผลิตภัณฑ์

อาหารเสริมที่มีจำ�หน่ายในร้านขายยาแผนปัจจุบันบางตัวก็ยังอาจจะมีไซบูทรามีนผสมอยู่ด้วย ถ้าหาก

รับประทานอาหารเสริมชนิดนั้นไปแล้ว มีอาการแปลกๆ เช่น ใจสั่น ปากแห้ง ปวดหัว คลื่นไส้ อาเจียน 

ให้รีบหยุดรับประทานทันทีและรีบไปพบแพทย์

	 ยาและอาหารเสริมเหล่านี้ทำ�ให้ผู้บริโภคเสียชีวิตได้โดยง่าย แม้จะยังเยาว์วัย ดังนั้น ยาลด

ความอ้วน ก็คือยาลดชีวิตนั่นเอง  วิธีการทำ�ให้เราหุ่นดีโดยไม่ต้องพึ่งสิ่งเหล่านี้คือการควบคุมปริมาณ

อาหาร การเลือกรับประทานอาหาร และการออกกำ�ลังกายอย่างสมํ่าเสมอ เป็นวิธีที่ปลอดภัย ประหยัด

ค่าใช้จ่าย และสามารถมีสุขภาพดีแบบยั่งยืนอีกด้วย
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เก็บตก
อ.ภก.ชินวัจน์ แสงอังศุมาลี

นศภ.หทัยรัตน์ แซ่ลี้
นศภ. อิทธิกร ป้อพันธุ์ดุง

คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยสยาม

ป้องกันอันตรายจากผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ท่ีไม่เหมาะสมด้วยเคร่ืองมือ: 4 สงสัย 2 ส่งต่อ

	 ปัจจุบัน ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ปลอดภัยต่อสุขภาพกำ�ลังแพร่ระบาดไปทั่วสังคมไทย ทั้งเครื่องสำ�อาง 

สมุนไพรครอบจักรวาล ยาลดนํ้าหนัก และผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่อวดอ้างสรรพคุณต่างๆ ภัยเงียบ

เหล่านี้กำ�ลังคุกคามทำ�ร้ายผู้บริโภค มีหลายกรณีรุนแรงถึงขั้นเสียชีวิต ทั้งนี้ กลุ่มนักเรียนนักศึกษา

เป็นกลุ่มที่มีแนวโน้มจะเข้าถึงผลิตภัณฑ์ที่มีแนวโน้มไม่ปลอดภัยต่อสุภาพมากกว่ากลุ่มอื่นๆ การที่จะ

ช่วยป้องกันผู้บริโภคไม่ให้ตกเป็นเหยื่อของผลิตภัณฑ์เหล่านี้นั้น เภสัชกรภาณุุโชติ ทองยัง ประธาน

ชมรมเภสัชชนบท ได้เสนอ “4 สงสัย 2 ส่งต่อ” เป็นเครื่องมือให้กับผู้ที่ทำ�งานด้านนี้ รวมถึงชาวบ้านด้วย 

“4 สงสัย” คือการคัดกรองผลิตภัณฑ์ต้องสงสัยว่าน่าจะมีปัญหาหรือไม่ “2 ส่งต่อ” คือควรจะส่งต่อ

ข้อมูลนั้นให้ใครบ้าง

4 สงสัย ได้แก ่

	 1. หลักฐานการอนุญาต

	 สงสัยในตัวผลิตภัณฑ์นั้นๆว่า ได้รับอนุญาตหรือยัง มีหลักฐานหรือไม่ เช่น

	 - ยาต้องมีเลขทะเบียนตำ�รับยา (Reg. No.)

	 - อาหารต้องมีเลข อย.

	 - เครื่องสำ�อาง ต้องมีเลขจดแจ้ง

	 - สถานพยาบาลต้องมีหลักฐานใบอนุญาตประกอบกิจการ และดำ�เนินการ

	 - หน่วยตรวจสุขภาพต้องมีหลักฐานการได้รับอนุญาต หากไม่มีแสดงว่ายังไม่ได้รับอนุญาต

	 2. แหล่งที่มา

	 - สงสัยว่าผลิตภัณฑ์นั้นๆมีแหล่งผลิตจริงหรือไม่

	 - ฉลากและเอกสารโฆษณาต้องระบุชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตอย่างชัดเจน

	 หากไม่มีชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิต จะรู้ได้อย่างไรว่าใครผลิต เม่ือเกิดปัญหา จะตามผู้ผลิตได้ที่ไหน
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	 3. การโฆษณา

	 - สงสัยว่าสรรพคุณที่โฆษณานั้นเป็นไปได้ จริงหรือไม่

	 - การอวดอ้างสรรพคุณนั้นๆ จะพิสูจน์ได้อย่างไร

	 - อย่าเชื่อบุคคลที่กล่าวอ้าง ถ้าไม่รู้จักเขาดีพอ

	 หากได้ผลจริง ต้องได้การรับรอง ผลิตภัณฑ์เทวดาไม่มีในโลก

	 4. ผลของการใช้ผลิตภัณฑ์นั้นๆ

	 - สงสัยว่าเมื่อใช้แล้วได้ผลทันที เช่น หายปวดทันที ผอมลงอย่างรวดเร็ว โรคเรื้อรังหายหมด 

ผิวขาวทันใด ฯลฯ เป็นไปได้อย่างไร? หากได้ผลรวดเร็วขนาดนั ้น ให้สงสัยว่าอาจมีการผสมสาร

อันตรายสูงลงไปในผลิตภัณฑ์

2 ส่งต่อ ได้แก่

	 1. ส่งต่อข้อมูลเตือนภัย

	 เจอผลิตภัณฑ์หรือบริการสุขภาพที่ต้องสงสัยหรือมีพิรุธ ต้องรีบแจ้งเตือนข้อมูลเบื้องต้นให้

คนรอบข้างทราบโดยเร็ว แจ้งได้เร็ว เท่ากับช่วยให้คนรอบข้างเราเสี่ยงลดลง

	 2. ส่งต่อเจ้าหน้าที่

	 ส่งข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์หรือบริการสุขภาพที่ต้องสงสัยหรือมีพิรุธให้เจ้าหน้าที่สาธารณสุข

ทราบโดยเร็ว ให้มีรายละเอียดให้มากที่สุด เช่น ผลิตภัณฑ์อะไร สรรพคุณที่อ้าง วิธีการขาย แหล่งที่มา 

ผลข้างเคียงที่เกิดขึ้นหลังจากการใช้ ฯลฯ การแจ้งข้อมูลอย่างละเอียด จะทำ�ให้เจ้าหน้าที่ตามรอยต้นตอ

แหล่งผลิตได้

	 นักศึกษาเภสัชศาสตร์หทัยรัตน์ แซ่ลี้ และนักศึกษาเภสัชศาสตร์อิทธิกร ป้อพันธุ์ดุง ๒ นักศึกษา

จากมหาวิทยาลัยสยาม ได้ทำ�การศึกษาประสิทธิผลของเครื่องมือ “4 สงสัย 2 ส่งต่อ” ต่อการเลือก

ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ เป็นการวิจัยแบบกึ่งทดลอง (Qausi-experimental research) กลุ่มตัวอย่าง

คือนักศึกษามหาวิทยาลัยสยามที่กำ�ลังศึกษาอยู่ในปัจจุบันจำ�นวน 30 ราย ตั้งแต่วันที่ 25 เดือน

พฤษภาคม พ.ศ. 2561 ถึงวันที่ 3 เดือนมิถุนายน พ.ศ. 2561 โดยให้กลุ่มตัวอย่างทำ�แบบทดสอบก่อน

และหลังการเรียนรู้จากสื่อ “4 สงสัย 2 ส่งต่อ” (ดูตัวอย่างสื่อฯที่ท้ายบทความนี้) ผลการศึกษาพบว่า 

กลุ่มตัวอย่างมีค่าเฉลี่ยของคะแนนรวมหลังเรียนสูงกว่าก่อนเรียน อย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติที่ระดับ 

0.05 (p<0.001) และค่าเฉลี่ยของคะแนนประเมินความพึงพอใจทุกข้อมีค่ามากกว่าเกณฑ์ที่กำ�หนด 

(3.51) ซึ่งหัวข้อที่กลุ่มตัวอย่างพึงพอใจมากที่สุด คือ สื่อทำ�ให้มีความรู้เพิ่มเติมเกี่ยวกับการเลือกซื้อ

ผลิตภัณฑ ์
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หน่วยงานที่เราสามารถร้องเรียนได้เมื่อพบการโฆษณาที่ไม่ถูกต้อง และ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ปลอดภัย

สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ศูนย์เฝ้าระวัง และรับเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ สำ�นักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา 88/24 ถ.ติวานนท์ ต.ตลาดขวัญ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000  

โทรศัพท์ 02 590 7354-55 โทรสาร 02 590 1556 สายด่วน 1556 

E-mail :1556@fda.moph.go.th

สำ�นักงานสาธารณสุขจังหวัดทุกจังหวัด : กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภค

โรงพยาบาลศูนย์ โรงพยาบาลทั่วไป โรงพยาบาลชุมชนทุกแห่ง : 

ฝ่ายเภสัชกรรม

โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล หรือสถานีอนามัยทุกแห่ง

สำ�นักงานคณะกรรมการคุ้มครองผู้บริโภค

ฝ่ายรับเรื่องราวร้องทุกข์ กองคุ้มครองผู้บริโภคด้านโฆษณา 

สำ�นักงานคณะกรรมการคุ้มครองผู้บริโภค  อาคารรัฐประศาสนภักดี ชั้น 5  

ศูนย์ราชการเฉลิมพระเกียรติ 80 พรรษา 5 ธันวาคม 2550 ถนนแจ้งวัฒนะ 

เขตหลักสี่ กรุงเทพมหานคร 10210  โทรศัพท์ 02 143 0401-04 

สายด่วนร้องทุกข์ โทร 1166 E-Mail : consumer@ocpb.go.th

สำ�นักงานคณะกรรมการกิจการกระจายเสียง กิจการโทรทัศน์และกิจการ

โทรคมนาคมแห่งชาติ (กสทช.)

87 ถนนพหลโยธิน ซอย 8 แขวงสามเสนใน เขตพญาไท กทม. 10400

โทรศัพท์ 02 271 0151-60  สายด่วน 1200  

1.

2.

3.

4.

5.

6.
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ตัวอย่างสื่อ
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เสียงสะท้อนจากพื้นที่
ภก.จัตุพล กันทะมูล 

โรงพยาบาลปลวกแดง จ.ระยอง

อันตรายจากผลิตภัณฑ์เสริมอาหารท่ีมีไซบูทรามีน 

กรณีศึกษา: โรงพยาบาลปลวกแดง จังหวัดระยอง

	 ระหว่างปีงบประมาณ 2559 - 2561 มีผู้ป่วยที่มาโรงพยาบาลปลวกแดงด้วยอาการผิดปกติ

เนื่องจากบริโภคผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีไซบูทรามีนรวมทั้งสิ้น 64 ราย เป็นเพศหญิง 51 ราย 

(ร้อยละ 79.69)  ช่วงอายุที่พบมากอยู่ในช่วงระหว่าง 31- 50 ปี คือจำ�นวน 32 ราย (ร้อยละ 50) อายุ

น้อยที่สุดที่พบคือ 18 ปี อายุมากที่สุดที่พบคือ 68 ปี อาชีพที่พบมากที่สุดคือรับจ้าง พนักงานบริษัท 

จำ�นวน 32 ราย (ร้อยละ 50) รองลงมาคืออาชีพค้าขาย จำ�นวน 18 ราย (ร้อยละ 28) อาการที่พบมาก

ที่สุด คือ ใจสั่น ปากแห้ง คอแห้ง จำ�นวน 36 ราย (ร้อยละ 56.8) รองลงมาคือ นอนไม่หลับ ฝันร้าย 

จำ�นวน 18 ราย (ร้อยละ 28.5) และมีอาการที่ต้องรับไว้รักษาในโรงพยาบาล ได้แก่ อาการคลุ้มคลั่ง 

หมดสติ จำ�นวน 5 ราย 

	 อำ�เภอปลวกแดงเป็นพ้ืนท่ีท่ีมีประชากรย้ายถ่ินเข้ามาทำ�งานมาก เน่ืองจากมีอุตสาหกรรมรถยนต ์

มีการก่อสร้าง และมีภาคการเกษตรแบบแปลงใหญ่ ทำ�ให้อำ�เภอนี้มีประชากรแฝงต่อประชากรที่มี

อยู่จริงตามทะเบียนบ้าน ในอัตราส่วน 2.5 : 1 ดังนั้น ในการดำ�เนินงานเฝ้าระวังไซบูทรามีนในพื้นที่

นี้ จึงต้องมีทั้งเชิงรับและเชิงรุก ต้องอาศัยความร่วมมือจากทีมเจ้าหน้าที่รพ.สต. ทีมอสม. และ social 

online network ต่างๆในอำ�เภอปลวกแดง เช่น กลุ่มปลวกแดง city ใน facebook (มีผู้ติดตาม

ประมาณ 188,000 users) โดยทุกทีมที่เกี่ยวข้องจะได้รับความรู้เกี่ยวกับไซบูทรามีนและความรู้เพื่อ

การเท่าทันโฆษณาที่แฝงมาในรูปแบบต่างๆ นอกจากนี ้ คณะผู้บริหารโรงพยาบาลปลวกแดงยังได้

มีนโยบายกำ�หนดให้เป็นโรงพยาบาลปลอดการขายผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและเครื่องสำ�อางภายใน

โรงพยาบาลตั้งแต่ ปี 2557 จนถึงปัจจุบัน 
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	 ในด้าน social online network นั้น นอกจาก facebook ที่จะต้องเชื่อมประสานกับผู้ดูแล

กลุ่มหรือแอดมินให้ช่วยออกกฏที่สามารถควบคุมการจำ�หน่ายผลิตภัณฑ์เสริมอาหารภายในกลุ่มได้แล้ว 

ยังมีการแจ้งเตือนผ่าน Application LINE เมื่อพบผู้ป่วยอันเนื่องมาจากอาหารเสริมอีกด้วย

ตารางที่ 1 แสดงจำ�นวนผู้ป่วยจำ�แนกชาย-หญิง ระหว่างปีงบประมาณ 2559 -2561 

ตารางที่ 2 แสดงจำ�นวนผู้ป่วยจำ�แนกตามช่วงอายุ ระหว่างปีงบประมาณ 2559 -2561
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ตารางที่ 3 แสดงจำ�นวนผู้ป่วยจำ�แนกตามอาชีพ ระหว่างปีงบประมาณ 2559 -2561

ตารางท่ี 4  แสดงจำ�นวนผู้ป่วยจำ�แนกตามอาการผิดปกติท่ีพบ ระหว่างปีงบประมาณ 2559 -2561

หมายเหตุ จากตารางที่ 1 - 4

1. เป็นข้อมูลถึงวันที่ 30 มิถุนายน 2561

2. วิเคราะหข้์อมูลจากฐานข้อมูลโปรแกรม HIM-PRO ของโรงพยาบาลปลวกแดง คำ�ค้น (keywords) ที่

ใช้ในการค้นหาข้อมูล ได้แก่:อาหารเสริมลดนํ้าหนัก อาหารเสริม ทานยาลดนํ้าหนัก ยาลดนํ้าหนัก 

คลุ้มคลั่ง ไซบูทรามีน ลีน นูวิตร้า slim แมงลัก ช็อคโกแลต บานาน่า กาแฟลด ใจสั่น หลอน ฝันร้าย 

คิดสั้น ฆ่าตัวตาย หมดสติ นํ้าหนักลด เมื่อได้ข้อมูลมาแล้ว จึงตรวจสอบบันทึกการซักประวัติและ

ตรวจรักษาผู้ป่วยแต่ละรายที่พบประวัติการบริโภคผลิตภัณฑ์เสริมอาหารลดความอ้วน
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แผนผังการเฝ้าระวังพิษภัยจากผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของโรงพยาบาลปลวกแดง

ตัวอย่างการแจ้งเตือนเมื่อพบผู้ป่วยที่รับประทานผลิตภัณฑ์เสริมอาหารแล้วเข้ามารับบริการ
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ไฮไลท์
ผศ.ดร.ภญ.นิยดา เกียรติยิ่งอังศุลี

ศูนย์วิชาการเฝ้าระวังและพัฒนาระบบยา (กพย.)

เมจิกสกินและลีน : ‘ฝีแตก’

สะท้อนปัญหาระบบการควบคุมผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

I. เกร่ินนำ�

	 ปัญหาการปลอมปนไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร มีมาอย่างต่อเนื่องในประเทศไทย 

โดยพบรายงานอย่างเป็นทางการจาก อย. ในปี พ.ศ. 25521 ซึ่งอาจจะมีมาก่อนหน้านั้น (พ.ศ. 2548) 

ต่อมาก็เกิดการปะทุอย่างรุนแรงในช่วงปี พ.ศ. 2557-2561 ถึงข้ันท่ีเรียกได้ว่า อาการฝีแตก สาเหตุเนื่อง

มาจากมีการเร่งอนุญาตทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจำ�นวนมาก มีการทำ�การตลาดแบบแชร์ลูกโซ่

มากมาย จนกระท่ังมีการใช้ผลิตภัณฑ์นี้อย่างแพร่หลายไปท่ัว ท่ีเป็นข่าวโด่งดังก็คือการท่ีตำ�รวจบุกจับกุม

ที่ตลาดใหม่ดอนเมือง เป็นการกวาดล้างขนานใหญ่ พบการลักลอบผสมไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

ภายในโรงงาน  ปรากฏการณ์ที่เรียกว่า “ฝีแตก” เพราะปัญหาหมักหมมมานาน การรีบร้อนให้ใบอนุญาต

ผลิตภัณฑ์สุขภาพด้วยกระบวนการต่างๆ เช่น auto permission ทำ�ให้ปัญหาหมักหมมเพิ่มขึ้น  การเกิด

ฝีแตกทำ�ให้ระบบต่างๆได้รับการทบทวนและจัดการอย่างจริงจังมากขึ้น

	 การติดตามสถานการณ์อย่างต่อเนื่อง และทำ�การวิเคราะห์เชิงระบบ จึงเป็นความจำ�เป็นสำ�หรับ

การเข้าใจปรากฏการณ์ และการเสนอแนวทางการจัดการอย่างเป็นระบบและมีความรอบด้าน มากกว่า

แค่ให้ถอนทะเบียนตำ�รับยาโดยสมัครใจ หรือ ยกระดับเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ประเภท 1  

ซึ่งที่ผ่านมา ได้พบแล้วว่า การเพิ่มโทษรุนแรงขึ้น ก็ยังพบการปลอมปนไซบูทรามีนอย่างแพร่หลาย รวม

ทั้งพบผู้เสียชีวิตด้วย บทความนี้มุ่งสะท้อนสถานการณ์ทั้งสถานะทางกฎหมายของไซบูทรามีน รายงาน

การปนปลอมในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร อาการอันไม่พึงประสงค์ และมาตรการของรัฐ เพื่อวิเคราะห์ช่อง

ว่างต่างๆ รวมทั้งเสนอแนะระบบการจัดการต่อหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง

1 อย. เผยผลตรวจผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 6 รายการ สุดอันตราย ลักลอบใส่ยาควบคุมพิเศษ “ไซบูทรามีน” ข่าวเพื่อสื่อมวลชน ข่าวแจก 19 
/ปีงบประมาณ 2553 (16 ธันวาคม 2552) http://elib.fda.moph.go.th/elib/cgi-bin/opacexe.exe?op=dsp&wa=A29A44A&bid=
40133&qst=@135,@648,%5E&lang=1&db=Jindex&pat=%C2%D2%C5%B4%A4%C7%D2%C1%CD%E9%C7%B9&cat=ge
n&skin=u&lpp=20&catop=&scid=zzz
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II. สรุปสถานการณ์

	 ส่วนนี้สะท้อนสถานการณ์ด้านต่าง ได้แก่ (1) สถานภาพทางกฎหมายของไทย (ตารางที่ 1) และ

ต่างประเทศ (ตารางที่ 2)  (2) การระบาดของการปนปลอม และปัญหาด้านความปลอดภัย (ตารางที่ 3) 

ทั้งก่อนและหลังการขอยกเลิกทะเบียนตำ�รับยา  (3) ปัญหาการโฆษณาและการตลาด  และ (4) การตอบ

สนองของผู้เกี่ยวข้อง  

1. สถานภาพทางกฎหมาย (ตารางท่ี 1)

	 มีการอนุญาตให้ใช้ไซบูทรามีนในสหรัฐอเมริกาเมื ่อเดือนพฤศจิกายน พ.ศ. 2540 ด้วย

ชื ่อทางการค้าว่า Meridia เป็นยาลดความอ้วน เฉพาะบางกลุ่ม (เช่น BMI มากกว่า 30) ส่วนใน

ประเทศไทยนั้น มีการขึ้นทะเบียนตำ�รับยานี ้ครั ้งแรกในปีพ.ศ. 2544 ด้วยสรรพคุณลดความอ้วน

สำ�หรับผู้มีนํ้าหนักเกิน เป็นยาใหม่ประเภทมีเงื ่อนไข (conditioned new drugs) หมายถึงจะครอบ

ครองได้เฉพาะในสถานพยาบาล และต้องรายงานการใช้และความปลอดภัยในผู้ป่วยทุกรายให้อย.ทราบ

ทั้งหมด เพื่อสรุปเรื่องความปลอดภัย (safety monitoring program, SMP) และประเมินความ

ปลอดภัยก่อนที่จะปรับสถานภาพด้านกฎหมายต่อไป ซึ่งยาใน SMP นี้ถูกจัดอยู่ในกลุ่มยาควบคุม

พิเศษด้วย แต่กลับพบว่าการขึ้นทะเบียนยาสองรายการแรกนั้น ปรากฎทะเบียนเป็นยาอันตราย ทั้งๆ

ที่ไม่เคยมีการขึ้นทะเบียนยานี้มาก่อนและเป็นยาใหม่แบบมีเงื่อนไข

	 อย่างไรก็ดี  ต่อมาในปีพ.ศ. 2553 บริษัทผู้ผลิตสมัครใจถอนทะเบียนยาออกจากประเทศสหรัฐอเมริกา 

ตามคำ�แนะนำ�ของอย.สหรัฐฯ เนื่องจากยานี้มีความเสี่ยงสูงต่อการเกิดอันตรายจากผลการศึกษาที่ชื่อ 

SCOUT2 ในเวลาต่อมาบริษัทได้มาขอยกเลิกทะเบียนในไทยด้วย โดย อย.ไทยมิได้ประกาศเพิกถอน

ทะเบียนตำ�รับยา เพียงแค่ให้บริษัทเรียกเก็บยาคืนภายหลังการขอยกเลิกทะเบียนของตน เมื่อไม่มีการ

เพิกถอน ไซบูทรามีนจึงยังคงมีสถานภาพเป็นยา (ที่ไม่ใช่ทั้งยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษด้วย) ตั้งแต่ปี 

พ.ศ. 2553  จนกระทั่ง เมื่อเกิดปัญหามากมายในปีพ.ศ.2561 อย.จึงเสนอเปลี่ยนสถานภาพไซบูทรามีน

จากการเป็นยา (เฉยๆ) ยกขึ้นเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ประเภท 1 ซึ่งห้ามนำ�มาใช้ประโยชน์

ในทางการแพทย์ (ซึ่งที่จริงยานี้มีสรรพคุณระดับหนึ่ง แต่มีอันตรายมากกว่า) ห้ามใช้ ห้ามนำ�เข้า ส่งออก 

หรือผลิต (ตารางท่ี 1) แต่ก็ยังพบรายงานผู้เสียชีวิตต่อมาอีกจำ�นวนหน่ึง เหล่าน้ีสะท้อนช่องว่างของกฎหมาย 

และหรือการบริหารระบบยาและระบบอาหาร

2 A Long Term Study of Sibutramine and the Role of Obesity Management in Relation to Cardiovascular Disease in 
Overweight and Obese Patients (SCOUT) https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00234832 
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ตารางที่ 1 รายการทะเบียนตำ�รับยาไซบูทรามีนและการยกเลิกทะเบียนตำ�รับยาในประเทศไทย

ทะเบียนยา สถานะเมื่อขึ้น สถานะสุดท้ายชื่อผลิตภัณฑ์ ชื่อผู้รับอนุญาต

1C15/44(NC)

1C16/44(NC)

1C83/44(NC)

1C84/44(NC)

1C48/47(NC)

1C49/47(NC)

ยาอันตราย

ยาอันตราย

ยาควบคุมพิเศษ

ยาควบคุมพิเศษ

ยาควบคุมพิเศษ

ยาควบคุมพิเศษ

ยกเลิก (12 เมษายน 2545) 

ยกเลิก (12 เมษายน 2545)

ยกเลิก (10 มกราคม 2549)

ยกเลิก (15 กุมภาพันธ์ 2550)

ยกเลิก (11 ตุลาคม 2553)

ยกเลิก (11 ตุลาคม 2553)

ไซบูทรามีนเป็นยาที่ไม่ใช่ยา

อันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ

ยกระดับขึ้นเป็นวัตถุออกฤทธิ์

ต่อจิตและประสาท ประเภท 

1 จึงหลุดจากการเป็นยา (24 

สิงหาคม 2561)

Reductil 10 MG

Reductil 15 MG 

Capsule

Reductil 10 MG

Reductil 15 MG

Reductil 10 MG

Reductil15 MG

บริษัท แปซิฟิค 

เฮลท์แคร์ (ไทยแลนด์)

บริษัท แปซิฟิค 

เฮลท์แคร์ (ไทยแลนด์)

บริษัท แอ๊บบอต 

ลาบอแตอรีส จำ�กัด

บริษัท แอ๊บบอต 

ลาบอแตอรีส จำ�กัด

บริษัท แอ๊บบอต 

ลาบอแตอรีส จำ�กัด

บริษัท แอ๊บบอต 

ลาบอแตอรีส จำ�กัด

	 8 ตุลาคม พ.ศ. 2553  องค์การอาหารและยาสหรัฐฯ (US FDA) ได้ประเมินข้อมูล SCOUT และ

สรุปไม่ให้มีการใช้และขอให้ บริษัท Abbott Laboratories  ยกเลิกทะเบียนตำ�รับยาแบบสมัครใจ  

	 11 ตุลาคม พ.ศ. 2553 บริษัทขอยกเลิกทะเบียนตำ�รับยาโดยสมัครใจในประเทศไทย เนื่องจาก

ได้มีนโยบายยกเลิกในหลายประเทศ (แต่ไม่ได้มีการประกาศว่ายกเลิกทั่วโลก) โดยไม่มีคำ�สั่งเพิกถอน

ทะเบียนตำ�รับยา  ไซบูทรามีนจึงยังคงมีสถานภาพเป็นยา

	 เรื่องนี้สะท้อนว่า มาตรการ Safety Monitoring Program (SMP) ซึ่งบริหารโดยกองควบคุม

ยาในขณะนั้น ไม่สามารถนำ�ไปสู่มาตรการติดตามความปลอดภัยได้จริง เพราะไม่มีสัญญาณเตือนภัยใดๆ

จากระบบ ทั้งๆที่เป้าหมายของ SMP คือ early warning ด้วยระบบบังคับ ไม่มีการนำ�ข้อมูลอาการอัน

ไม่พึงประสงค์มาประเมินเทียบกับประโยชน์  และอย.ได้แต่รอให้บริษัทมาแจ้งขอยกเลิกทะเบียนแบบ

สมัครใจ และออกข่าวจาก HPVC (15 ตุลาคม 2553) และข่าว อย.เพื่อสื่อมวลชน (20 ตุลาคม 2553)  
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	 ในมิติทางกฎหมายน้ัน มีข้อสงสัยว่า เม่ือมีการขอยกเลิกทะเบียนตำ�รับยาแบบสมัครใจด้วยเหตุผล

เพ่ือความปลอดภัยแล้ว เหตุใดสถานภาพในการเป็นยาจึงยังคงอยู่  เป็นท่ีน่าสังเกตว่า บริษัทยาคงไม่ต้องการ

คำ�ส่ังเพิกถอนทะเบียนตำ�รับยา (มาตรา 86 ของ พรบ.ยา พ.ศ. 2510) และอย.ก็พยายามชี้ประโยชน์ของ

การยกเลิกแบบสมัครใจ หรือประโยชน์ของการแก้ไขทะเบียนโดยไม่ยกเลิกทั้งตำ�รับกรณีที่มีสูตรตำ�รับที่

มีปัญหา (มาตรา 86 ทวิ ของ พรบ.ยา พ.ศ. 2510)  มีความพยายามอธิบายในการประชุมกรรมการยา 

(ครั้งที่ 385-9/2561 วันที่ 15 พย.2561) ตีความได้ว่าน่าจะเป็นนโยบายในการปฏิบัติต่อไป  คำ�อธิบาย

ทางกฎหมายในเรื่องนี้เป็นอย่างไร  อย.มีภารกิจอย่างไรภายหลังการขอยกเลิกทะเบียนโดยสมัครใจ จะ

ตรวจสอบการเรียกเก็บยาคืนของบริษัทได้อย่างไร  บริษัทจะนำ�เข้ายามาอีกได้หรือไม่ หากมีบริษัทอื่นนำ�

เข้ามา จะมีการตรวจสอบที่ด่านหรือไม่ การจัดระบบข้อมูลในเรื่องนี้เป็นอย่างไร 

	 การเพิกถอนทะเบียนตำ�รับยาตามมาตรา 86 มีผลทำ�ให้ยาน้ันจะหมดสภาพจากการเป็นยา ห้ามผลิต

และนำ�เข้า จะไม่สามารถอนุญาตการขึ้นทะเบียนได้อีก จนกว่าจะขอทบทวนด้วยข้อมูลใหม่

	 เมื่อใดจึงจะใช้วิธีการยกเลิกทะเบียนโดยสมัครใจ เมื่อใดจึงจะใช้วิธีการสั่งเพิกถอนทะเบียนตำ�รับ

ยา (มาตรา 86) หรือสั่งแก้ไขทะเบียนตำ�รับยา (มาตรา 86 ทวิ) และผลกระทบจากการตัดสินใจนั้นเป็น

อย่างไร เป็นประเด็นทางกฎหมายที่น่าวิเคราะห์อย่างยิ่ง

	 ผลที่ตามมาจากการเลิกทะเบียนตำ�รับยาโดยสมัครใจ ได้แก่

ยานั้นเปลี่ยนสถานะเป็นยาเฉยๆ กรณีไซบูทรามีน จากเคยเป็นยาควบคุมพิเศษ และเป็น

ยาต้องติดตามความปลอดภัย (SMP) กลายเป็นยาเฉยๆ หรือคือยาที่ไม่ใช่ยาอันตราย หรือ

ยาควบคุมพิเศษ หรือยาสามัญประจำ�บ้าน จนต้องมาเปลี่ยนเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและ

ประสาท ประเภท 1 (วจ 1)

บริษัทใดๆสามารถมาขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาได้อีก และยาชื่อสามัญของบริษัทอื่นยังคง

ทะเบียนตำ�รับยาได้ต่อไป  กรณีเซอราติโอเปปติเดสนั้น บริษัท Takeda ขอยกเลิกทะเบียน

ตำ�รับยาในญี่ปุ่น เมื่อ 21 กุมภาพันธ์ 2554 และต่อมาทั่วโลก รวมทั้งในไทยด้วยก็มีการ

ขอยกเลิกในปี พ.ศ. 25563 (2 ปีหลังยกเลิกในญี่ปุ่น) ด้วยพบข้อมูลจากการศึกษาใหม่ใน

ญี่ปุ่น ว่าไม่มีประสิทธิภาพ ตามที่เคยขึ้นทะเบียนไว้ แต่ อย.ไทยยังอนุญาตให้บริษัทอื่นคง

ทะเบียนตำ�รับยาต่อมาอีกหลายปี  จนล่าสุดในปี 2561 (7 ปีหลังยกเลิกในญี่ปุ่น) เพิ่งจะให้

เรียกเก็บยาคืน และขอให้บริษัทอื่นๆทยอยยกเลิกทะเบียนแบบสมัครใจ โดยอ้างว่า ขายกัน

มานานและไม่พบอาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (แต่ไม่กล่าวถึงว่า ยานั้นไม่มีประสิทธิภาพ) 

-

-

3 กรณี “บริษัทยกเลิกจำ�หน่ายยาลดบวม” ถึงเวลาต้องทบทวนตำ�รับยาหรือยัง? https://www.hfocus.org/content/2014/01/5930 
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-

-

การติดตามความปลอดภัยที่เป็นระบบบังคับ (SMP) และระบบสมัครใจจะหายไป แม้ยา

จะยังมีชื่อในรายการยา (เป็นยาเฉยๆ) ซึ่งไม่มีใครรู้ว่ามีรายการยาเฉยๆ กี่รายการ อะไร

บ้าง (อย.นั่งทับข้อมูลเหล่านี้ไว้โดยอาจไม่ได้วิเคราะห์ และไม่ได้เปิดเผยให้สาธารณชนได้

รับทราบ) แต่ไม่มีรายชื่อที่จะต้องติดตาม ดังนั้น เมื่อมีกรณีผู้ป่วยมาโรงพยาบาลด้วยอาการ

ไม่พึงประสงค์จากไซบูทรามีนที่ปลอมปนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร โรงพยาบาลจะนึกไม่ถึง 

เพียงส่งไปรักษาตามอาการเท่าน้ัน รวมท้ังไม่มีการส่งต่อให้ทางฝ่ายเภสัชกรรมสอบสวน หรือ

ส่งบันทึกไปในระบบ HPVC 

อาจมีการอนุญาตให้นำ�เข้าหรือส่งออกยาหรือสารเคมีชนิดน้ี เน่ืองจากกระทรวงพาณิชย์ไม่ได้

ประกาศว่าไซบูทรามีนอยู่ในรายการวัตถุต้องห้าม 

ลำ�ดับเหตุการณ์การยกระดับการควบคุมไซบูทรามีน

	 28 มิ.ย. 2561 ช่วงเช้า คณะกรรมการวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท มีมติ จัดให้ไซบูทรามีน 

เป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ประเภท 1 (วจ 1)

	 28 มิ.ย. 2561 ช่วงบ่าย คณะกรรมการยา มีประชุม และรับทราบผลการพิจารณา ยกระดับไซ

บูทรามีนออกจากยาเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ประเภท 1

	 24 สิงหาคม 2561 มีประกาศในราชกิจจานุเบกษา เรื่องระบุชื่อวัตถุออกฤทธิ์ฯในประเภท 1 มี

ผลบังคับใช้ 30 วันนับแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษา (ประกาศกระทรวงฯ ลงวันที่ 31 กรกฎาคม 

2561)

	 เหตุใดไทยจึงไม่มีคำ�สั่งเพิกถอนทะเบียนตำ�รับยา แต่กลับใช้มาตรการอื่นแทน คือยกระดับ

ไซบูทรามีนเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ประเภท 1 จากการสำ�รวจสถานการณ์ไซบูทรามีนใน

ประเทศต่างๆนั้น เท่าที่พบ ได้แก่ บริษัทมาขอยกเลิกทะเบียนตำ�รับยา (ใบอนุญาตการตลาด) ด้วยความ

สมัครใจ องค์การอาหารและยา (หรือหน่วยงานควบคุมด้านยา) สั่งให้บริษัทมายกเลิกทะเบียน ระงับการ

จำ�หน่าย สั่งพักใบอนาต (suspend, de-register, ban, withdraw) (ตารางที่ 2)
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ตารางที่ 2 สถานะทางกฎหมายของยาไซบูทรามีนในประเทศต่างๆ 

ประเทศ มาตรการ/สถานะ หมายเหตุ

ญี่ปุ่น

ฮ่องกง

อินเดีย

สหภาพยุโรป  สหราช

อาณาจักร สิงคโปร์ และ

มาเลเซีย

จีน

สหรัฐอเมริกา และเม็กซิโก  

ออสเตรเลีย นิวซีแลนด์ 

แคนาดา แอฟริกาใต้

ฟิลิปปินส์ ไต้หวัน เกาหลีใต้       

บังกลาเทศ เปรู

ยังไม่เคยอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนตำ�รับยา บริษัทเพียง

แต่มายื่นใบสมัครเพื่อขอพัฒนาและขึ้นทะเบียน ต่อมา 

ภายหลังการขอยกเลิกในหลายประเทศ บริษัทจึงได้

ขอยกเลิกคำ�ขอนั้น

De-registration

Banned

มีการ suspend ใบอนุญาต

สั่งยกเลิกใบอนุญาตการผลิตและจำ�หน่าย

ขอให้บริษัทยกเลิกทะเบียนยา 

บริษัทสมัครใจยกเลิกทะเบียนยา

ยกเลิก แต่ไม่มีรายละเอียดคำ�สั่ง 

 

ทำ�การประเมินข้อมูล

ความปลอดภัยเพิ่มเติม

เนื่องมาจากผลการ

พิจารณาของ

คณะกรรมการที่ไม่

แนะนำ�ให้ใช้ต่อไป

	 ในปีพ.ศ.2545 องค์กรผู้บริโภคที่ชื่อ Public Citizen ได้ออกจดหมายเรียกร้องขอให้ USFDA 

สั่งถอนทะเบียนไซบูทรามีน เนื่องจากปัญหาอันตรายต่างๆที่เกิดขึ้น แต่รัฐบาลก็ยังไม่ได้ดำ�เนินการใดๆ

ในช่วงนั้น เพิ่งจะเริ่มพิจารณาในเดือนตุลาคม 2553

	 11 ตุลาคม 2553 The Medicines Adverse Reactions Committee (MARC) และ Med-

Safe ของนิวซีแลนด์ ได้ทำ�การประเมินข้อมูลและสรุปว่า ความเสี่ยงจากการใช้ยานี้มีมากกว่าประโยชน์ 

แนะนำ�ให้แพทย์เลิกจ่ายแก่ผู้ป่วยรายใหม่ และผู้ป่วยที่ใช้ยาอยู่เดิมต้องมาพบแพทย์เพื่อปรึกษาเรื่อง

ความเสี่ยง หากจำ�เป็น ต้องหยุดกินยาและหาทางเลือกอื่นในการลดความอ้วน และในท้ายที่สุด บริษัท

ก็ได้มาแจ้งขอยกเลิกทะเบียนยาโดยสมัครใจ

	 อนึ่ง ในช่วงต้นปี พ.ศ. 2553 ทาง European Medicines Agency (EMA) ได้เริ่มมีข้อเสนอใน

การแขวน/พักการอนุญาตการขายยาไซบูทรามีน (suspend) ซึ่งต่อมามีมติในเดือนสิงหาคมปีเดียวกัน

ให้พักการอนุญาต ส่วนญี่ปุ่น ยังไม่มีการอนุญาตขึ้นทะเบียน มีเพียง บริษัท EISAI ที่ได้ยื่นเอกสารเพื่อ

ขออนุญาตพัฒนาและผลิตไซบูทรามีน ภายใต้ข้อตกลงกับ Abbot ในปีพ.ศ. 2550 ซึ่งในเวลาต่อมาได้ขอ

ยกเลิกคำ�ขอนั้นเมื่อ 28 ตุลาคม 2553
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2. การปนปลอมและรายงานอันตรายจากการใช้ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

   ผสมไซบูทรามีน

	 ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารลดความอ้วนในปี 2560 พบว่า มียาแผนปัจจุบัน

ถึง 54 %4 ซึ่งส่วนใหญ่คือ ไซบูทรามีน จึงมีคำ�ถามว่า มีการลักลอบใส่ไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริม

อาหารในไทย มาตั้งแต่เมื่อไหร่ และหลังจากมีการขอยกเลิกทะเบียนตำ�รับยาแบบสมัครใจ ในปี 2553 

ยังมีการนำ�เข้าแบบถูกกฎหมายหรือไม่ และไซบูทรามีนท่ีมีการลักลอบใส่น้ันใครผลิต หรือนำ�เข้ามาในไทย

ได้อย่างไร  มาอย่างเปิดเผยเพราะกฎหมายเปิดช่อง หรือขาดการเชื่อมต่อระหว่างหน่วยงาน หรือนำ�เข้า

ด้วยระบบใต้ดิน 

	 ข้อมูลเบื้องต้นจากหลายแหล่ง ทำ�ให้พอจะสรุปได้ว่า อาจเริ่มมีการปลอมปนในผลิตภัณฑ์ต่างๆ 

ก่อนหรือตั้งแต่พ.ศ.2548 นั่นคือ มีการลักลอบใส่ตั้งแต่ยังเป็นยาควบคุมพิเศษ ส่วนข้อมูลสรุปการสำ�รวจ

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีการปนเปื้อนไซบูทรามีนนั้น ไม่ปรากฎว่ามีให้สืบค้นได้จากอย. นอกจากข่าวที่

ประกาศออกมาเป็นครั้งคราว 

	 เครือข่ายกพย.ได้รวบรวมสถิติการปนปลอมไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารท่ีปรากฎใน 

www.tumdee.org (จัดตั้งเมื่อ พ.ศ. 2552) และสำ�รวจเพิ่มเติมจากอีกหลายแหล่ง พบมากที่สุดในปี 

พ.ศ. 2560 ถึง 80 ตัวอย่าง ขณะที่ข่าวการดำ�เนินการจับกุมมาปะทุตอนปีพ.ศ. 2561 (ตารางที่ 3) รายงาน

ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ช่วงระหว่าง 2556-2559 ซึ่งตรวจกาแฟลดนํ้าหนัก (344 ตัวอย่าง) และ

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (849 ตัวอย่าง) พบไซบูทรามีนถึง 47 (13.7%) และ163 ตัวอย่าง (19.2%) ตาม

ลำ�ดับ และปี 2560 ตรวจผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 72 ตัวอย่าง พบไซบูทรามีนถึง 13 ตัวอย่าง (18%)

	 นอกจากนี้ยังพบการสวมเลขทะเบียน ใช้เลขทะเบียนปลอม ฉลากไม่ได้รับอนุญาต และโรงงาน

ไม่มีตัวตนอีกด้วย

	 น่าสนใจว่า เหตุใดเมื่อมีการยกเลิกทะเบียนยานี้ในหลายประเทศแล้ว แต่ก็ยังมีการลักลอบผสม

ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารได้อีก ซึ่งจากการสำ�รวจพบว่า ยังมีการขายทางอินเตอร์เน็ต เช่น ในเม็กซิโก 

ฮ่องกง และไทย

4 ข้อมูลจากกลุ่มกำ�กับดูแลหลังออกสู่ท้องตลาด อย.
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	 ยังไม่เห็นการประมวลข้อมูลอันตรายจากไซบูทรามีนอย่างเป็นระบบในไทย ช่วงแรกที่มีการขึ้น

ทะเบียนตำ�รับยา ประเภทยาใหม่ ระบบ SMP อยู่ในการดูแลของสำ�นักยา  ขณะที่ศูนย์ HPVC รวบรวม

รายงานแบบสมัครใจจากสถานพยาบาลและจากประชาชนทั่วไป กพย.ได้ทำ�บันทึกลงวันที่ 20 พย.2560 

ถึง อย.เพื่อขอข้อมูลรายงานอาการไม่พึงประสงค์ ในช่วงเวลาปีพ.ศ. 2558-2560 ซึ่งเป็นช่วงที่พบมีการ

ลักลอบผสมในอาหารเสริมและมีข่าวการเสียชีวิตจากการใช้อาหารเสริมลดความอ้วนจำ�นวนมาก  แต่

พบว่ามีเพียงสองรายงานเท่านั้น สะท้อนการขัดข้องในระบบการรายงานอาการไม่พึงประสงค์

	 จากปัญหาดังกล่าว กพย.และเครือข่ายนพย.ได้ประมวลและศึกษาการรายงานอาการไม่พึงประสงค์

ดังกล่าว โดยการสำ�รวจเชิงลึกและเชิงรุก ในสถานพยาบาลหลายแห่ง พบว่า ไม่มี code โดยตรงของ 

ICD10 สำ�หรับรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดต่างๆ ขาดการเชื่อมระบบตั้งแต่ที่ OPD หรือ ER 

ที่จะส่งสัญญานสู่ฝ่ายเภสัชกรรม เพื่อมาสอบสวนต่อ โดยเฉพาะเมื่อมีกรณีผู้ป่วยจิตเวช หรือมีอาการทาง

ระบบหัวใจและหลอดเลือด แต่ก็ไม่ได้มีการสัมภาษณ์เพื่อส่งต่อมาสู่การสอบสวน ซึ่งทำ�ให้ขาดรายงานที่

สะท้อนสภาพปัญหาอย่างแท้จริง  จึงได้สำ�รวจข้อมูล passive surveillance  แบบตั้งเป้าและประกอบ

ข้อมูลส่วนอื่นย้อนหลังในระยะเวลา 6 ปี (พ.ศ. 2555-2561) พบว่าสามารถสืบค้นจาก 17 จังวัด ได้รวม 

70 ราย ที่พบความเชื่อมโยงกับการใช้ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารลดนํ้าหนัก อาการที่เด่นชัด จาก 2 ระบบ 

คืออาการทางระบบประสาท หลอน เหม่อลอย ซึมเศร้า และอาการทางระบบหัวใจ คือเหนื่อย ใจสั่น จึง

มีความจำ�เป็นที่ต้องจัดระบบติดตามอาการอันไม่พึงประสงค์แบบต้ังรับที่มีประสิทธิภาพที่สถานบริการ

สุขภาพ 

	 อนึ่ง เฉพาะโรงพยาบาลปลวกแดง จ.ระยอง ที่ได้จัดตั้งระบบส่งสัญญาณ และเชื่อมร้อยระบบ

รับแจ้งจากแผนกฉุกเฉินและแผนกผู้ป่วยนอก ตามเกณฑ์ที่กำ�หนดร่วมกัน ทำ�ให้สามารถส่งสัญญาณแจ้ง

ให้เภสัชกรได้รับทราบและรีบมาทำ�การสืบสวนหาสาเหตุได้ทันกาล จากระบบนี้เมื่อศึกษาย้อนหลัง 3 ปี 

(พ.ศ.2559-2561) พบผู้มีอาการไม่พึงประสงค์ถึง 64 ราย ขณะที่ รพ.วารินชำ�ราบ จ.อุบลราชธานี พบ 

40 ราย

	 สำ�หรับเรื่องปัญหาการเสียชีวิตจากการบริโภคผลิตภัณฑ์เสริมอาหารลดความอ้วนนั้น 

สือ่มวลชนให้ความสำ�คัญกับเร่ืองน้ีมาก ถึงข้ันมีบทความประมวลปัญหาการตายจากการใช้ผลิตภัณฑ์เสริม

อาหารลดนํ้าหนัก พบเสียชีวิต 10 ราย ในรอบ 5 ปี เฉลี่ยปีละ 2 ราย5 และมีการติดตามจากสื่อต่างๆ6	

 ร่วมกับการสืบค้นย้อนกลับ พบมี 13 รายที่มีรายละเอียด รวมทั้งบางรายมีสรุปอย่างชัดเจนว่าเกิดจาก

ไซบูทรามีนอย่างแน่นอน 

5 ไทย พีบีเอส (2561) 5 ปี สังเวย 10 ชีวิต “ยาลดความอ้วน”  https://news.thaipbs.or.th/content/271945 
6 ไทย พีบีเอส (2561) ตำ�รวจยืนยันเสียชีวิต 3 คน กินยาลดอ้วนยี่ห้อ “ลีน”  https://news.thaipbs.or.th/content/271943 
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	 ข้อมูลจากศูนย์พิษวิทยา โรงพยาบาลรามาธิบดี ซึ่งเก็บรวบรวมจากโรงพยาบาลทั่วประเทศ พบ

การปนปลอมไซบูทรามีน 13% พบกรณีเกิดอันตรายจากการกินผลิตภัณฑ์เสริมอาหารผสมไซบูทรามีน

หลายราย บางรายเสียชีวิต

	 ปัจจุบัน ไซบูทรามีนจัดเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ประเภท 1 ซึ่งหมายถึงว่าต้องมี

การติดตามการลักลอบนำ�เข้า ส่งออก หรือใช้ ถือว่าผิดกฎหมายร้ายแรง แต่ไม่แน่ใจว่าจะมีระบบการ

ติดตามอาการอันไม่พึงประสงค์ในโรงพยาบาลต่อไปหรือไม่

3. การโฆษณาโอ้อวด การขายทางอินเตอร์เน็ต และการขายนอกระบบแบบแชร์ลูกโซ่

	 การระบาดของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารมีสาเหตุสำ�คัญมาจากการโฆษณาชวนเชื่อโอ้อวด

สรรพคุณเกินจริง โฆษณาโดยไม่ได้รับอนุญาต ซึ่งโทษปรับเบามาก ตามกฎหมายผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

จะอ้างสรรพคุณทางยาไม่ได้ แต่ก็พบการโฆษณาทาง social media จำ�นวนมาก รวมทั้งใช้ดารามา 

review ผลิตภัณฑ์  ทำ�กันมานาน พอมีเรื่องการตรวจจับ ก็เริ่มมีการมาจัดการกับเรื่องนี้ เป็นการทำ�งาน

ตามปัญหา ซึ่งการโฆษณานี้เชื่อมโยงโดยตรงกับการขายทางอินเตอร์เน็ต และการโฆษณาขายผลิตภัณฑ์

เสริมอาหารลดนํ้าหนักก็ยังคงมีการระบาดต่อไป แม้อย.จะแจ้งว่า ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารไม่มีสรรพคุณ

ลดนํ้าหนัก 

	 ในช่วงต้นปี 2561 มูลนิธิเพ่ือผู้บริโภค (มพบ.) สุ่มส่ังซ้ือผลิตภัณฑ์เสริมอาหารท่ีระบุว่าลดน้ําหนัก

จากร้านค้าออนไลน์ 8 แห่ง รวม 16 ตัวอย่าง พบไซบูทรามีนถึง 5 ตัวอย่างจาก 4 ร้านค้าออนไลน์7 ขณะ

ที่กำ�ลังรอดูมาตรการที่อย.จะจัดการต่อไปสำ�หรับกรณีนี้ แต่กลับพบว่า ในเวลาต่อมา อย.ได้ประกาศจับ

มือกับร้านค้าที่ขายสินค้าดังกล่าว เพื่อขจัดปัญหาการขายของทางออนไลน์ที่ผิดกฎหมาย

	 นอกจากการโฆษณาแล้ว ปัญหาสำ�คัญอีกประการหน่ึงก็คือการขายตรงและแชร์ลูกโซ่ ท่ีมีขนาด

ตลาดใหญ่มาก ถึงกว่า 1.1 หมื่นล้านบาท ทำ�ให้มีผู้ถูกหลอกจำ�นวนมากด้วย8 นอกจากนี้ ยังพบว่า 

การตลาดของเมจิกสกินน้ัน มีการค้ากำ�ไรเกินควรอีกด้วย9 โดยสำ�นักงานคณะกรรมการคุ้มครองผู้บริโภค 

(สคบ.) อ้างว่าเรื่องนี้ไม่เกี่ยวข้องกับการขายตรงและการตลาดแบบตรง 

4. การตอบสนองโดยผู้เก่ียวข้อง

	 จากตารางที่ 3 พบการตรวจการปนปลอม ตั้งแต่หรือก่อนปี 2548 พบผู้เสียชีวิตที่คาดว่า

เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ตั้งแต่ปี 2552 แต่พบมาตรการเข้มงวดในช่วงปี 2559-2561

7 https://www.tnnthailand.com/content/466 
8 ผู้เสียหายรวมตัวกันร้องสำ�นักงานตำ�รวจแห่งชาติ หลังถูกบริษัทขายอาหารเสริมหลอกเป็นตัวแทนจำ�หน่ายสินค้าปลอมสวมเครื่องหมาย 
อย. มูลค่าความเสียหายกว่า 500 ล้านบาท
9 https://truststoreonline.com/2018/04/fang04-%E0%B8%A3%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B9%84%E0%B8%94%E0
%B9%89%E0%B9%80%E0%B8%A1%E0%B8%88%E0%B8%B4%E0%B8%81%E0%B8%AA%E0%B8%81%E0%B8%B4%
E0%B8%99/ 
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	 21 เมษายน 256110 “วิระชัย” ลุยเอง!!? จับแก๊งขายเครื่องสำ�อาง-อาหารเสริมดังปลอม.อย.- 

ยึดทรัพย์มูลค่า กว่า 100 ล้าน ได้ผู้ต้องหา 8 คน (มีคลิป)

	 30 เมษายน 256111  ตำ�รวจยึดยาลดความอ้วนลีน 6.2 หมื่นกล่องทำ�เงินกว่า 24 ล้าน (ปทุมธานี 

และชลบุรี)

	 1 พฤษภาคม 256112 ปคบ.ลุยยึดยาลดอ้วนยี่ห้อดังมูลค่ากว่า 24 ล้าน

	 2 พฤษภาคม 256113  ค้นต่อเนื่องอาหารเสริมไร้อย. ยึดของกลาง 5 คันรถบรรทุก

	 4 พฤษภาคม 256114 “วิระชัย” นำ�ค้น 12 จุดตลาดใหม่ดอนเมือง ทลายแหล่งผลิตครีมเถื่อน 

สั่ง จนท.อดทน ลั่นจบภารกิจวันนี้

	 8 พฤษภาคม 256115 อย. สตช. ผนึกกำ�ลังลงพื้นที่ปฏิบัติการเข้มกวาดล้างผลิตภัณฑ์สุขภาพผิด

กฎหมาย พบของกลางจำ�นวนมหาศาล

	 21 พฤษภาคม 256116 พล.ต.อ.ดร.วิระชัย นำ�กำ�ลังยึดอาหารเสริม ลอบใส่สารไซบูทรามีนยี่ห้อ 

Kalow รวมมูลค่า 202,306,120 บาท 

	 21 พฤษภาคม 256117  ‘วิระชัย’ บุกจับบริษัทฯ อาหารเสริมใส่สาร ‘ไซบูทรามีน’ ย่านบางพลัด 

	 26 พฤษภาคม 256118 แทบอึ้ง…! “วิระชัย” เผย ต้นทุน LYN แค่ 55 บาท แต่ผู้ผลิตโก่งราคาสูง

ได้กำ�ไรกว่า 10 เท่าตัว 

	 26 พฤษภาคม 256119 “วิระชัย” ออกเรียกดารารีวิวสินค้าเครือข่ายเมจิกสกิน เพิ่ม 8 ราย 

กอล์ฟ-ขวัญ-คริส-ปันปัน-พิงค์กี้-กันต์-ซาร่า-พอร์ช เผยต้นทุน LYN แค่ 55 บาท ขายฟันกำ�ไล 10 เท่า

	 เจ้าหน้าที่ที่ดำ�เนินงานคุ้มครองผู้บริโภคในพื้นที่บางแห่งถูกคุกคาม ข่มขู่ รวมถึงการขู่ฟ้องศาล 

แสดงว่าธุรกิจเหล่านี้ไม่ธรรมดา ดังนั้น กพย. จึงมีการประชุมเพื่อศึกษาและประมวลข้อมูลที่เกี่ยวข้อง

หลายครั้ง และจัดแถลงข่าว “ไซบูทรามีน: อันตราย สถานะทางกฎหมาย และการลักลอบนำ�เข้า” เมื่อ

วันที่ 28 มิถุนายน 256120 เพื่อชี้เป้าประเด็นวิเคราะห์ และเรียกร้องให้มีมาตรการที่เข้มงวดมากขึ้น

10 https://www.77jowo.com/contents/62106 
11 https://www.thaipost.net/main/detail/8187 
12 http://www.banmuang.co.th/news/region/110238 
13 https://www.dailynews.co.th/crime/641338 
14 https://mgronline.com/crime/detail/9610000043957 
15 https://gnews.apps.go.th/news?news=18829 
16 https://news.mthai.com/social-news/643524.html  
17 http://www.bangkokbiznews.com/news/detail/802429     
18 https://www.springnews.co.th/crime/269716 
19 https://workpointnews.com/2018/05/26/%E0%B8%9E%E0%B8%B4%E0%B8%A9%E0%B9%80%E0%B8%A1%E0%
B8%88%E0%B8%B4%E0%B8%81%E0%B8%AA%E0%B8%81%E0%B8%B4%E0%B8%99-%E0%B8%95%E0%B8%A3-
%E0%B9%80%E0%B8%A3%E0%B8%B5%E0%B8%A2%E0%B8%81%E0%B8%AA%E0%B8%AD%E0%B8%9A/ 
20 https://www.naewna.com/local/348441
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ตารางที่ 3 จำ�นวนผู้เสียชีวิตจากการใช้ยาลดความอ้วน และจำ�นวนการปนปลอมไซบูทรามีนใน

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และมาตรการ/การตอบสนองของภาครัฐ

a: เสียชีวิตที่คาดว่าเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารลดความอ้วน

    (ปนปลอมด้วยไซบูทรามีนและหรือยาชนิดอื่น)

b: ผลิตภัณฑ์ที่พบการปนปลอมไซบูทรามีน ……..

ปี จำ�นวน

เสียชีวิต a

จำ �นวนพบ

ปลอมปน b
มาตรการ/การตอบสนองของภาครัฐ

2548

2552

2553

2554 

2555

2556

2557

2558

2559

2560

2561

2

1

1

1

1

3-4

1

2

1

4-6

พบการปนปลอม

เฉลี่ย 52 ตัวอย่าง*

เฉลี่ย 52 ตัวอย่าง*

เฉลี่ย 52 ตัวอย่าง* 

เฉลี่ย 52 ตัวอย่าง* 

เฉลี่ย 52 ตัวอย่าง* 

80

27(สรุปครึ่งปี 2561)

 

(15 ตค 53) HPVC จดหมายข่าว Sibutramine เพิกถอน

ทะเบียนตำ�รับโดยสมัครใจ

(20ตค 53) ข่าว อย เพื่อสื่อมวลชน ยกเลิกทะเบียนไซบูทรา

มีน หลังพบลักลอบใส่ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

เตือนภัยยาลดอ้วนผสม ‘ไซบูทรามีน’ ผอมสวยแต่เสี่ยง

ประสาทหลอน

https://www.thairath.co.th/content/465946

มีรายงานจากภูมิภาค อีก 9 ตัวอย่าง

มีรายงานจากภูมิภาค อีก 1 ตัวอย่าง

กรมวิทย์ออกข่าวบุกจับยาลดความอ้วน ชลบุรี 

อย.ออกข่าวแมงลัก  สนง.สสจ.หนองบัวลำ�ภูตรวจ

มีรายงานจากภูมิภาค อีก 18 ตัวอย่าง

อย.เตือนอาหารลดความอ้วนปลอม 

*กรมวิทย์แถลง ปี 2556-2559 พบ 210 ตัวอย่าง 

กรมวิทย์แถลง ปี 2560 พบ 13 ตัวอย่าง มีรายงานจาก

ภูมิภาค รวมได้ 80 ตัวอย่าง

สนง.สสจ.ขอนแก่นตรวจพบ, 

อย.+สนง.สสจ. อุดร, 

อย.ตรวจพบ, 

กรมวิทย์เตือน 

อย.ปรับไซบูทรามีน เป็น วจ 1 (23 กย 61)
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III. บทวิเคราะห์ 

1. ระบบโดยรวม

	 1. ความล่าช้าในการจัดการปัญหาของระบบคุ้มครองผู้บริโภค นำ�ไปสู่โศกนาฏกรรม ในขณะที่

การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์นั้น ขึ้นง่ายแต่ถอนยาก  ทัศนคติในการทำ�งานเพื่อดูแลธุรกิจ คือต้องเร็ว 

	 2. งานคุ้มครองผู้บริโภค ขาดการประสานงาน ระหว่างหน่วยงานภายในส่วนกลางด้วยกันเอง 

และระหว่างพื้นที่กับส่วนกลาง 

	 3. กลไกการทำ�งานที่ระดับปลายนํ้า ขาดความเข้มข้นจริงจัง จึงไม่มีความเป็นเอกภาพ เพราะ

งานมากและไม่มีงบประมาณ   ข้ึนกับความใส่ใจของแต่ละจังหวัดหรืออำ�เภอ และยังขาดแกนการประสาน

งานกลางในแต่ละระดับ ทำ�ให้ขาดระบบข้อมูล รวมทั้งขาดระบบรองรับข้อมูลโดยส่วนกลางด้วย 

	 4. เรื่องโฆษณา มีผู้เกี่ยวข้องมาก แต่ก็มีช่องโหว่ของการทำ�งาน ขาดการบูรณาการระหว่าง

หน่วยงาน บางหน่วยงานไม่มีนโยบายที่ชัดเจน เช่น กระทรวงดิจิทัลเพื่อเศรษฐกิจและสังคม (เน้นแต่

ความมั่นคง) กระทรวงการคลัง (คนน้อย และขาดเงิน ยังเป็นสิ่งที่ถูกอ้างมาโดยตลอด) 

	 5. งานสร้างความเข้มแข็งแก่ผู้บริโภค งานสนับสนุนการทำ�งานของภาคประชาสังคม เหล่า

นี้หาเจ้าภาพสนับสนุนงบประมาณไม่ได้ (องค์การอิระเพื่อการคุ้มครองผู้บริโภคไม่ได้รับการยอมรับจาก

รัฐบาล เป็นการจัดตั้งกันเอง)

	 6. ขาดการเชื่อมต่อภายในองค์กรระหว่างงานอาหารและยา ในสำ�นักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ทั้งเรื่องระบบข้อมูลการขึ้นทะเบียน ระบบการตรวจสอบ การดำ�เนินการตามกฎหมาย ระบบ

ข้อมูลวิชาการ ตัวอย่างรูปธรรมปัญหา เช่น รายการสมุนไพรบางรายการถูกห้ามในยาสมุนไพร แต่กลับ

อนุญาตได้ในเครื่องดื่ม หรือชื่อยาที่ถูกยกเลิกทะเบียนแต่กลับมาปรับใช้เป็นชื่ออาหารได้ 
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2. ระบบควบคุมยา

	 1. การขึ้นทะเบียนตำ�รับยาตลอดชีพ และการไม่สั่งเพิกถอนทะเบียนตำ�รับยา  แต่กลับปล่อยให้

เป็นยกเลิกทะเบียนเแบบสมัครใจ ส่งผลกระทบต่อการจัดการระบบยา

	 2. ไซบูทรามีนมาจากไหน และกระจายไปได้อย่างไร สะท้อนระบบควบคุมการนำ�เข้าและ

การกระจาย เช่นเดียวกับสเตียรอยด์และซูโดอีฟรีดีน

	 3. ระบบเฝ้าระวังหลังยาออกสู่ตลาด ทั้งด้านความปลอดภัย โดยเฉพาะอย่างยิ่ง ระบบ SMP 

และด้านคุณภาพ การส่งสัญาณเตือนภัย และการบังคับใช้กฎหมายที่ยังไม่เข้มงวดพอ ไม่ตรงเป้า และ

ขาดงานเชิงรุก

	 4. ระบบรายงานเหตุการณ์อันตรายจากยา (Adverse Events) ยังขาดระบบ ICD10 เพื่อการ

บันทึกรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากยาในกรณีของไซบูทรามีนและสเตียรอยด์ และขาดระบบคัดกรอง

ในพื้นที่ ที่จะรวบรวมสู่ระดับประเทศ 

	 5. ขาดระบบบูรณาการการควบคุมยาเพื่อให้มองภาพรวมได้ทั้งระบบของประเทศ

3. ระบบควบคุมด้านอาหาร

	 1. การจดแจ้งแบบ Auto-permission อาจเป็นตัวเร่งปัญหา

	 2. ยังคงมีการโฆษณาอวดอ้างสรรพคุณอย่างแพร่หลาย สะท้อนถึงความด้อยประสิทธิภาพใน

การจัดการเฝ้าระวัง 

	 3. การตรวจสอบความรับผิดชอบจากการจ้างผลิต (Original Equipment Manufacturer: 

OEM) ยังไม่มีความชัดเจนเพียงพอ

	 4. การดำ�เนินคดี มักเลือกใช้ตัวบทกฎหมายที่มีบทลงโทษเบาบางกว่า หลีกเลี่ยงการใช้กฎหมาย

ยาท่ีมีโทษรุนแรงกว่า และแม้แต่การเลือกดำ�เนินคดีด้วยกฎหมายอาหารท่ีมีโทษเบากว่ายาแล้ว ก็ยังมีการ

เลือกใช้มาตราที่มีโทษรุนแรงน้อยกว่าอีกด้วย เช่น มักเลือกใช้มาตรา 41 โทษฐานไม่ขออนุญาต แทนที่

จะใช้มาตรา 40 โทษฐานโฆษณาเป็นเท็จ ซึ่งรุนแรงกว่า 
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4. ระบบควบคุมเคร่ืองสำ�อาง 

	 ระบบจดแจ้ง online แบบ auto-permission  จากส่วนกลาง โดยไม่ตรวจสถานที่ และไม่แจ้ง

พื้นที่ ทำ�ให้พื้นที่ไม่รู้เรื่อง  เมื่อพื้นที่ลงสำ�รวจและรายงานปัญหาว่า การจดแจ้งนั้นมีการระบุสถานที่ผลิต

ปลอม ไม่มีตัวตน แต่ส่วนกลางก็ไม่สนใจ เร่งอนุญาตให้ทันตามความต้องการของธุรกิจ 

5. ระบบขายตรงและระบบตลาดออนไลน์ 

	 ตลาดขายตรง กรณีการขายตรงท่ีไม่ได้ข้ึนทะเบียนไว้กับสคบ. สคบ.ก็มักจะอ้างว่าตนไม่เก่ียวข้อง 

หรือไม่สามารถบังคับใช้กฎหมายได้ ส่วนกลไกตลาดท่ีเป็นเหมือนแชร์ลูกโซ่ ก็เข้าข่ายหลอกลวงฉ้อฉลแทบ

ท้ังส้ิน

	 ตลาดออนไลน์ ขนาดใหญ่มาก ปัญหามาก ระบบควบคุมยังมีช่องว่าง หน่วยงานหลายแห่งยัง

เกี่ยงกันอยู่ ได้แก่ อย. สคบ. กสทช. และกระทรวงดิจิตัลฯ   
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IV. ข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย

	 1. สังคายนาระบบท้ัง pre และ post-marketing กับผลิตภัณฑ์สุขภาพต่างๆ โดยเฉพาะท่ีต้อง 

บูรณาการในจุดสำ�คัญๆ 7 ระบบย่อย21 ได้แก่ ระบบข้ึนทะเบียนและการอนุญาต ระบบเฝ้าระวังตรวจสอบ 

ระบบแจ้งเตือนภัย ระบบการเรียกเก็บผลิตภัณฑ์คืน ระบบบังคับใช้กฎหมาย ระบบเยียวยาผู้เสียหาย และ

ระบบเสริมพลังประชาคม

	 2. ปรับระบบบังคับใช้กฎหมายให้ครอบคลุมและเข้มแข็งมากขึ้น ทั้งพระราชบัญญัติยาและ

พระราชบัญญัติอาหาร ฯลฯ

	 3. ระบบควบคุมการนำ�เข้าวัตถุดิบและยาสำ�เร็จรูป การควบคุมการกระจายและการส่งออกยังมี

จุดอ่อนทั้งระเบียบกติกาและระบบฐานข้อมูล ดังนั้น อย. กระทรวงการคลัง และกระทรวงพาณิชย์ ต้อง

จับมือกันหามาตรการควบคุมการนำ�เข้ายาหรือสารเคมีอันตรายต่างๆ ที่แอบนำ�เข้ามาใส่ในผลิตภัณฑ์

เสริมอาหาร

	 4. ในส่วนของการซื้อขายผลิตภัณฑ์สุขภาพทางอินเตอร์เน็ตนั้น อย.ต้องร่วมมือกับกระทรวง

ดิจิทัลเพ่ือเศรษฐกิจและสังคม กำ�หนดมาตรการในการปิดเว็บไซต์ที่ขายอาหารเสริมหลอกลวงประชาชน 

หรือที่พบว่ามีการปนปลอมไซบูทรามีนหรือสารเคมีอื่นที่มีอันตราย

	 5. ขอให้อย.ยกเลิกระบบการให้เลข อย แบบท่ีผู้ประกอบการออกเลขได้เอง (Auto E-Submission 

และ Auto E-Permission) จนกว่าระบบในการติดตามตรวจสอบจะมีความพร้อมทั้งโครงสร้าง ระบบงาน 

และกำ�ลังคน ท้ังน้ีในเบ้ืองต้น ต้องมีการตรวจสอบสถานท่ีผลิตอย่างจริงจัง เน่ืองจากพบว่า จากการจดแจ้ง

โรงงานผลิตเคร่ืองสำ�อางด้วยวิธี auto e-permission น้ัน ยังมีโรงงานเถ่ือน ไม่มีตัวตน เป็นเพิงร้าง หรือ

สภาพไม่เหมาะสม ถึง 50-90% 

21 การประชุมโต๊ะกลม เรื่อง ความร่วมมือในการกำ�กับผลิตภัณฑ์สุขภาพและการโฆษณา เพื่อความยั่งยืนในการคุ้มครองผู้บริโภค  วันที่ 30 
พฤษภาคม 2561 ณ ห้องประชุมสารนิเทศ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย
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	 6. ใช้ระบบฐานข้อมูลในการติดตามรายงานต่างๆให้มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น ตัวอย่างเช่นพบ

ว่า กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ มีรายงานปัญหาการปนปลอม sibutramine ตั้งแต่ พ.ศ. 2557-2561 

รวมถึง 124 ตัวอย่าง  พบใน 8 โรงงาน  แต่ยังไม่เห็นมาตรการติดตามตักเตือน หรือจัดการตามกฎหมาย 

ที่ประชาชนควรจะได้รับทราบ

	 7. พัฒนาระบบติดตามอาการไม่พึงประสงค์อย่างครบวงจรทั้งประเทศ ให้สามารถตอบสนอง

ต่อปัญหาได้อย่างแท้จริง เช่น กำ�หนดระบบการลงทะเบียนผู้ป่วยท่ีเกิดจากการใช้ยาให้ชัดเจน โดยไม่ต้อง

ทำ�ซํ้าซ้อน ใช้ระบบการบันทึกด้วย ICD10 จัดการการเฝ้าระวังเชิงรุกในผลิตภัณฑ์กลุ่มเสี่ยง

	 8. การมอบอำ�นาจลงสู่ภูมิภาค ท้ังสนง.สสจ.และรพช. ตามมาด้วยงบประมาณและระบบรองรับ 

เช่นฐานข้อมูลที่เข้าถึงได้ การสื่อสารกลับ คู่มือมาตรฐานการทำ�งาน และระบบบูรณาการของประเทศ

เพื่อตอบสนองพื้นที่ 

	 9. พัฒนาระบบเยียวยาผู้เสียหายจากผลิตภัณฑ์สุขภาพ ที่เกิดจากความบกพร่องของระบบ
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1. หน้าต่างเตือนภัยสุขภาพ (http://www.tumdee.org/alert/)
	 เว็บไซต์หน้าต่างเตือนภัยผลิตภัณฑ์สุขภาพ เป็นเว็บไซต์ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ท่ืรวบรวม
ข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีไม่ปลอดภัยต่อผู้บริโภค ให้เราได้ตรวจสอบ และค้นหาผลิตภัณฑ์ที่เป็นอันตราย 
ทั้ง ยา อาหาร และเครื่องสำ�อาง

2. สำ�นักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (สปสช.) : รับเร่ืองร้องเรียนฯตามมาตรา 50(5) (https://
www.nhso.go.th/frontend/page-contentdetail.aspx?CatID=MTA1MQ==)
	 เว็บไซต์ของสำ�นักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติมีแหล่งรับเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพที่
ไม่เหมาะสมด้วย

แนะนำ�เว็บไซต์
อ.ภก.ชินวัจน์ แสงอังศุมาลี

คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยสยาม

	 หลายคนคงสงสัยว่า ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เราใช้อยู่ จะมีความปลอดภัยหรือไม่ จะตรวจสอบได้
อยา่งไร แล้วจะร้องเรียนได้ท่ีไหน ? ยาวิพากษ์ฉบับน้ี ขอแนะนำ�เว็บไซต์ให้ผู้อ่านได้ใช้ประโยชน์สัก 3 เว็บฯ
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3. เฟซบุ๊ก “รู้ทันโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ” (https://www.facebook.com/healthproductad)
	 เป็นเพจบนเฟซบุ๊คที่มุ ่งให้ความรู้แก่ประชาชนทั่วไป เพื่อที่จะได้ไม่ตกเป็นเหยื่อของโฆษณา
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่เหมาะสมต่างๆ


