
การตรวจสอบและเฝาระวังวัคซีนปองกันโรคพิษสุนัขบา ป 2561 

กรณีท่ีมีการเผยแพรขอมูลวาวัคซีนปองกันโรคในสัตวไมไดคุณภาพ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(อย.)  ชี้แจงวาไดเรียกเก็บวัคซีนดังกลาวท่ีพบ ตกมาตรฐานออกจากทองตลาดท้ังหมดตั้งแตปลายป 2559 และ

บริษัทผูนําเขาไดทําลายวัคซีนท่ีเรียกคืนท้ังหมดแลว ขอใหประชาชนม่ันใจวาตั้งแตป 2560 – ปจจุบัน ไมมีวัคซีนท่ี

ตกมาตรฐานแตอยางใด นอกจากนี้ ป 2561 อย. ยังรวมกับ กรมวิทยาศาสตรการแพทยและกรมปศุสัตวตรวจสอบ

คุณภาพวัคซีนปองกันโรคพิษสุนัขบาจากทุกแหลงท่ีมีการผลิต และนําเขาอยางเขมงวด พบไดคุณภาพมาตรฐาน ชี้ 

การดําเนินงานของ อย. ในการเฝาระวังคุณภาพวัคซีนปองกันโรคพิษสุนัขบาเปนไปตามหลักเกณฑข้ันตอนท่ีได

มาตรฐาน และคํานึงถึงความปลอดภัยของท้ังคนและสัตว  ขอใหประชาชนอยาวิตกกังวล เพราะ อย. ทําหนาท่ีเฝา

ระวังตรวจสอบมิใหมีผลิตภัณฑท่ีไมปลอดภัยตอผูบริโภคในประเทศอยางเครงครัด แตหากพบ ผลิตภัณฑใดไมเปนไป

ตามมาตรฐานหรือเกิดการปนเปอนท่ีเปนอันตรายก็จะสั่งเรียกคืนหรือระงับการนําเขาทันที 

อย. เปดเผยวา กรณีมีการเผยแพรขอมูลสาเหตุท่ีโรคพิษสุนัขบาระบาดมาจากวัคซีนปองกันโรคในสัตวไมได 

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

เหตุการณดังกลาววา สถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตรการแพทย ไดแจง อย. เก่ียวกับผลวิเคราะหยา DOG-VAC 

RABIA Reg.No.1F 6/53 (B) รุนการผลิตท่ี 225THF030A ซ่ึงไดเก็บตัวอยางจากคลินิกรักษาสัตวในจังหวัด

นครสวรรค ตามโครงการ ประเมินความเสี่ยงดานคุณภาพของวัคซีนปองกันโรคพิษสุนัขบาสําหรับสัตวฯ พบความ

แรง (Potency) ต่ํากวามาตรฐานนั้น สํานักยา อย. จงึไปเก็บตัวอยางยาดังกลาวซ่ึงนําเขามาจาก ประเทศสเปน 

จํานวน 3 รุนผลิต สงตรวจวิเคราะห และผลวิเคราะหพบความแรงต่ํากวา มาตรฐาน ดังนั้น อย. จึงเรียกเก็บยาคืน

ท้ัง 3 รุน ตั้งแตปลายป 2559 และใหบริษัทฯ ผูนําเขาทําลายยาดังกลาว โดยมีเจาหนาท่ีของ อย. ไปกํากับดูแลการ

ทําลายยาเรียบรอยแลว รวมท้ังไดดําเนินคดีตามกฎหมายกับผูนําเขา ท้ังนี้ ตั้งแตป 2560 จนถึงปจจุบัน อย. 

รวมกับกรมวิทยาศาสตรการแพทยและกรมปศุสัตว ไดมีการสุมตรวจ วิเคราะหวัคซีนปองกันโรคพิษสุนัขบา ไมพบวา

มีการตกมาตรฐานแตอยางใด 

 อย. จะดําเนินการเฝาระวังคุณภาพของวัคซีนปองกันโรคในสัตวท่ีนําเขามาจากตางประเทศอยางเขมงวด

ตอไป โดยกําหนดใหมีการตรวจวิเคราะหคุณภาพของวัคซีนกอนกระจายไปใชในสัตว เพ่ือปกปอง คุมครองความ

ปลอดภัยในคนดวย ซ่ึงหากพบการตกมาตรฐาน อย. จะใชมาตรการสงคืนหรือทําลายทันที ขอใหประชาชนวางใจ ใน

การดําเนินงานของ อย. และหนวยงานท่ีเก่ียวของ อยาไดวิตกกังวล ขอใหรับฟงขอมูลขาวสารใหรอบดาน หากพบ

ผลิตภัณฑ ยาใดท่ีเปนอันตราย จะประชาสัมพันธขอมูลใหประชาชนทราบทันที และหากผูบริโภคพบผลิตภัณฑ

อาหารใดสงสัยวาจะเปน อันตราย สามารถแจงรองเรียนไดท่ี สายดวน อย. 1556 หรือผาน Oryor Smart 

Application หรือสํานักงานสาธารณสุข จังหวัดทุกจังหวัด 
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