
การตรวจสอบและเฝาระวังวัคซีนปองกันโรคพิษสุนัขบา ป 2561 

กรณีท่ีมีการเผยแพรขอมูลวาวัคซีนปองกันโรคในสัตวไมไดคุณภาพ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(อย.)  ชี้แจงวาไดเรียกเก็บวัคซีนดังกลาวท่ีพบ ตกมาตรฐานออกจากทองตลาดท้ังหมดตั้งแตปลายป 2559 และ

บริษัทผูนําเขาไดทําลายวัคซีนท่ีเรียกคืนท้ังหมดแลว ขอใหประชาชนม่ันใจวาตั้งแตป 2560 – ปจจุบัน ไมมีวัคซีนท่ี

ตกมาตรฐานแตอยางใด นอกจากนี้ ป 2561 อย. ยังรวมกับ กรมวิทยาศาสตรการแพทยและกรมปศุสัตวตรวจสอบ

คุณภาพวัคซีนปองกันโรคพิษสุนัขบาจากทุกแหลงท่ีมีการผลิต และนําเขาอยางเขมงวด พบไดคุณภาพมาตรฐาน ชี้ 

การดําเนินงานของ อย. ในการเฝาระวังคุณภาพวัคซีนปองกันโรคพิษสุนัขบาเปนไปตามหลักเกณฑข้ันตอนท่ีได

มาตรฐาน และคํานึงถึงความปลอดภัยของท้ังคนและสัตว  ขอใหประชาชนอยาวิตกกังวล เพราะ อย. ทําหนาท่ีเฝา

ระวังตรวจสอบมิใหมีผลิตภัณฑท่ีไมปลอดภัยตอผูบริโภคในประเทศอยางเครงครัด แตหากพบ ผลิตภัณฑใดไมเปนไป

ตามมาตรฐานหรือเกิดการปนเปอนท่ีเปนอันตรายก็จะสั่งเรียกคืนหรือระงับการนําเขาทันที 

อย. เปดเผยวา กรณีมีการเผยแพรขอมูลสาเหตุท่ีโรคพิษสุนัขบาระบาดมาจากวัคซีนปองกันโรคในสัตวไมได 

คุณภาพและถูก อย. เรียกคืน 3 ล็อตในป 2559 นั้น สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ขอชี้แจงถึง

เหตุการณดังกลาววา สถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตรการแพทย ไดแจง อย. เก่ียวกับผลวิเคราะหยา DOG-VAC 

RABIA Reg.No.1F 6/53 (B) รุนการผลิตท่ี 225THF030A ซ่ึงไดเก็บตัวอยางจากคลินิกรักษาสัตวในจังหวัด

นครสวรรค ตามโครงการ ประเมินความเสี่ยงดานคุณภาพของวัคซีนปองกันโรคพิษสุนัขบาสําหรับสัตวฯ พบความ

แรง (Potency) ต่ํากวามาตรฐานนั้น สํานักยา อย. จงึไปเก็บตัวอยางยาดังกลาวซ่ึงนําเขามาจาก ประเทศสเปน 

จํานวน 3 รุนผลิต สงตรวจวิเคราะห และผลวิเคราะหพบความแรงต่ํากวา มาตรฐาน ดังนั้น อย. จึงเรียกเก็บยาคืน

ท้ัง 3 รุน ตั้งแตปลายป 2559 และใหบริษัทฯ ผูนําเขาทําลายยาดังกลาว โดยมีเจาหนาท่ีของ อย. ไปกํากับดูแลการ

ทําลายยาเรียบรอยแลว รวมท้ังไดดําเนินคดีตามกฎหมายกับผูนําเขา ท้ังนี้ ตั้งแตป 2560 จนถึงปจจุบัน อย. 

รวมกับกรมวิทยาศาสตรการแพทยและกรมปศุสัตว ไดมีการสุมตรวจ วิเคราะหวัคซีนปองกันโรคพิษสุนัขบา ไมพบวา

มีการตกมาตรฐานแตอยางใด 

 อย. จะดําเนินการเฝาระวังคุณภาพของวัคซีนปองกันโรคในสัตวท่ีนําเขามาจากตางประเทศอยางเขมงวด

ตอไป โดยกําหนดใหมีการตรวจวิเคราะหคุณภาพของวัคซีนกอนกระจายไปใชในสัตว เพ่ือปกปอง คุมครองความ

ปลอดภัยในคนดวย ซ่ึงหากพบการตกมาตรฐาน อย. จะใชมาตรการสงคืนหรือทําลายทันที ขอใหประชาชนวางใจ ใน

การดําเนินงานของ อย. และหนวยงานท่ีเก่ียวของ อยาไดวิตกกังวล ขอใหรับฟงขอมูลขาวสารใหรอบดาน หากพบ

ผลิตภัณฑ ยาใดท่ีเปนอันตราย จะประชาสัมพันธขอมูลใหประชาชนทราบทันที และหากผูบริโภคพบผลิตภัณฑ

อาหารใดสงสัยวาจะเปน อันตราย สามารถแจงรองเรียนไดท่ี สายดวน อย. 1556 หรือผาน Oryor Smart 

Application หรือสํานักงานสาธารณสุข จังหวัดทุกจังหวัด 
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