
  

                                                                         แบบรายงานปัญหาคุณภาพยา 
 
 

 

                  เฉพาะเจา้หนา้ท่ี 
วนัท่ีรับ 
 

เลขรับ 

ส่วนที่ 1 :  ข้อมูลผลติภณัฑ์ที่พบปัญหา 
1. ช่ือผลิตภณัฑ ์ : [ช่ือการคา้] …………………………………………………………………………………………………….…………………….……………. 
2. รูปแบบของยา :   ยาเมด็, แคปซูล            ยาครีม, ข้ีผ้ึง           ยาผง             ยาน ้า             ยาฉีดหรือน ้าเกลือ            อ่ืน ..……………………. 
3. ชนิดและขนาดภาชนะบรรจุ ……………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
 (เช่น กระป๋องพลาสติก 500 เมด็, ขวดแกว้สีชา 60 มิลลิลิตร) 
4. ความแรง :  (ปริมาณตวัยาส าคญัในหน่ึงหน่วย)………………………………………………………………………………………………………………………… 
 …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….……………. 
5. เลขทะเบียนยา……..……………….. 6. คร้ังท่ีผลิต (Lot No.) ………………..……. 7. วนัท่ีผลิต ………….……………. 8. วนัส้ินอาย ุ…………………………… 
9. ช่ือผูผ้ลิต……………………………………………………………………… 10. ช่ือผูแ้ทนจ าหน่าย………………………………………………………………… 
11. สถานท่ีเก็บ :   สถานพยาบาลสาธารณสุข            จากผูป่้วย                    หอผูป่้วย 
12.   สภาพการเก็บรักษา   ห้องไม่ปรับอากาศ                        ห้องปรับอากาศ           ตูเ้ยน็                       อ่ืน ๆ ……………………………………….                  
 
 

ส่วนที่ 2 :  ปัญหาคุณภาพยาที่พบ (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 
วนัที่ตรวจพบ ………………………………………… 
  พบเม่ือตรวจรับ          พบขณะจ่ายยา / เม่ือเปิดใช ้        
ลกัษณะทางกายภาพ 
  ยาเมด็กร่อนแตกหกั                               เคลือบเมด็ยาหลุด                    เมด็ยามีจุดกระ             แคปซูลฉีกขาด                         แคปซูลมีผงยาเกาะ 
  เน้ือครีมไม่สม ่าเสมอหรือแยกชั้น          มีผงแปลกปลอม                      สีผิดปกติ                      กล่ินผิดปกติ                             ยาฉีดผสมแลว้ขุ่น 
  เขยา่ไม่เป็นเน้ือเดียวกนั                          ยาน ้าใสตกตะกอนหรือขุ่น      ข้ึนรา                             เมด็ยาขนาดไม่สม ่าเสมอ 
  ผงยาอดัแน่นละลายยาก                         ช้ืน หรือ เยิม้                             อ่ืน ๆ ……………………………………………………... 
ภาชนะบรรจุ 
  ช ารุด (ระบุสภาพท่ีช ารุด)………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
  ไม่เหมาะสม เพราะ……...……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
ฉลาก 
  ฉลากหลุด   ปริมาณท่ีบรรจุไม่ตรงกบัฉลาก                    ติดฉลากผิดโดย………………….……………………….. 
  ฉลากไม่ครบถว้นชดัเจน   ไม่มีวนัผลิต                        ไม่มีวนัหมดอาย ุ          อ่ืน ๆ………………………………………… 
คณุภาพด้านอ่ืนๆ 
  ไม่แน่ใจวา่ปริมาณตวัยาส าคญัตรงตามท่ีระบุเพราะ…………………………………………………………………………………………….……………………… 
  ไม่แน่ใจวา่ตวัยาส าคญัตรงตามฉลากเพราะ…………………………………………………………………………………………………….……………………… 
  อ่ืน ๆ…………………………………………………………………………………………………………………………………………….……………………… 
การร้องเรียนจากผู้ใช้ยา 
  ใชรั้กษาไม่ไดผ้ล              ยาฉีดใชแ้ลว้มีอาการไข ้              น ้ายาฆ่าเช้ือไม่มีประสิทธิภาพ             อ่ืน ๆ .………………………………………………… 

ส่วนที่ 3 :  ข้อมูลผู้รายงาน 
13. ช่ือและต าแหน่งผูร้ายงาน (โปรดเขียนให้ชดัเจนเพื่อตอบรับ)……………………………………………………………………………………………..…………… 
14. สถานท่ีท างาน……………………………………………………………อ าเภอ……………..…………………………จงัหวดั………….………….………………. 
 รหสัไปรษณีย…์…………………………………โทรศพัท…์…………………………………..…………..โทรสาร…………….………………………………….. 
15. ท่านยงัมีผลิตภณัฑน้ี์เหลืออยูห่รือไม่                             มี                      ไม่มี 
16. ท่านด าเนินการเก่ียวกบัปัญหาน้ีอยา่งไร 
  แจง้ผูผ้ลิต  แจง้ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (สน.อย.) 
  ไม่ไดด้ าเนินการ  อ่ืน ๆ………………………………………………………………. 
17. วนัท่ีรายงาน………………………………………………………………………………………………… 
 

 เฉพาะเจา้หนา้ท่ี                                        การด าเนินการ                           ผลการประเมิน   
โปรดส่งกลบั ส านักยาและวัตถุเสพตดิ  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  ถ. ติวานนท์  อ. เมือง  จ. นนทบุรี  11000 
 โทร. 0 2951 0000  ต่อ  99132 ,  98459      โทรสาร  0 2580 5733 
 * เพยีงท่านกรอกข้อมูลเมื่อพบปัญหากค็อืการคุ้มครองผู้บริโภคแล้ว* 


