
HPVC No…………………….. เลขที่รายงานแหล่งรายงาน/ผู้ส่งรายงาน..................................................……………………..

แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ
(ข้อมูลทั้งหมดจะเก็บเป็นความลับของทางราชการโดยเฉพาะ)

 ชนิดรายงาน      Spontaneous Reporting     Intensive  Monitoring     Clinical Trial

เลขที่ผู้ป่วย		HN………………….........……

	 	AN……………….........………

เลขประจำตัวประชาชน (13 หลัก)
………………………………………........................................................………

ความร้ายแรง
	 ไม่ร้ายแรง 
	ร้ายแรง คือ ( เลือกตอบเพียงข้อเดียว)
	 	เสียชีวิต  (ระบุ ว/ด/ป)………………............................….

	 	อันตรายถึงชีวิต 
	 	เลือกข้อใดข้อหนึ่ง	
	 	 		 ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล
			   	 ทำให้เพิ่มระยะเวลาในการรักษานานขึ้น
	 	ความพิการถาวร/ไร้ความสามารถ 
	 	ความผิดปกติแต่กำเนิด/ทารกวิรูป
	 	อื่นๆ ที่มีความสำคัญทางการแพทย์	 	
	 	 (ระบุ)………….…………….……………………........................…

ผลลัพธ์
	หายเป็นปกติโดยไม่มีร่องรอยเดิม
	หายโดยมีร่องรอยเดิม 
	อาการดีขึ้นแต่ยังไม่หาย
	ยังมีอาการอยู่ 
	 เสียชีวิต (เลือกตอบเพียงข้อเดียว)
		 	 เนื่องจากเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
		 	 เนื่องจากอาจเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ
		 	 เนื่องจากสาเหตุอื่นที่ไม่เกี่ยวข้องกับ
	 		 ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ระบุสาเหตุ)…………….......................………

 ไม่สามารถติดตามผลได้

	หยุดใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 	
	 ที่สงสัย
	 	อาการดีขึ้นอย่างชัดเจน 
		อาการไม่ดีขึ้น
		ไม่ทราบ 

	 ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัย
		ใช้ต่อในขนาดเดิม
		ใช้ต่อแต่ลดขนาดลง
		เปลี่ยนวิธีการบริหารยา

	 ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัยซ้ำ
	 โดยเจตนาหรือไม่เจตนา
	 	เกิดอาการเดิมซ้ำขึ้นอีก 
	 	ไม่เกิดอาการขึ้นอีก 
	 	ไม่ทราบ 

	 ไม่มีการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ
	 ที่สงสัยซ้ำ 

ชื่อผู้วินิจฉัยอาการ……….……………..……….……………….……………………….…..................................................................................…..

เป็น	  แพทย์	  เภสัชกร	  พยาบาล	  อื่นๆ (ระบุ)……......................…………

ชื่อผู้ประเมิน/บันทึกรายงาน (ผู้รายงาน)…………………..………...…………………………..
เป็น	  แพทย์	  เภสัชกร	  พยาบาล	  อื่นๆ (ระบุ)……......................…………

วันเดือนปีที่บันทึกรายงาน..........................................................................................................................................................

แหล่งที่เกิดเหตุการณ.์.................................................................................................................................................................... 

จังหวัด..............................................................................................................โทร................................................................................

แหล่งที่ส่งรายงาน.............................................................................................................................................................................

จังหวัด..............................................................................................................โทร................................................................................

	Product reaction (ADR/vaccine reaction) 	
	 ระบุระดับความน่าจะเป็น
		  	ใช่แน่นอน (Certain)
		  	น่าจะใช่ (Probable)
		  	อาจจะใช่ (Possible)
   		  	ไม่น่าใช่ (Unlikely)
		  	ไม่สามารถระบุระดับ (Unclassified) 
	 	 	 (ระบุเหตุผล).........................................................……

	ความคลาดเคลื่อนทางยา
	ความคลาดเคลื่อนด้านบริหารจัดการ 
	 เหตุการณ์อื่นที่เกิดร่วมกัน (coincident)
	ความบกพร่องของผลิตภัณฑ์สุขภาพ
	อุบัติเหตุ 
	ฆ่าตัวตาย
	ใช้ในทางที่ผิด 
	อื่นๆ (ระบุ)…………..................................……......…………

		  ……………...............................................………………………...

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ
(ชื่อสามัญ ชื่อการค้าและ รูปแบบ กรณีชีววัตถุให้ระบุรุ่น 
การผลิต และวันหมดอายุ ยาสมุนไพรให้ระบุส่วนที่ใช้)

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่พบ (บรรยายลักษณะที่พบ และ/หรือ ศัพท์วิชาการ) 

ว/ด/ป ที่พบ ……………………………………………………….

Labeled หรือ 
non- labeled 

(เฉพาะกรณี ADR)

ค่าความผิดปกติทางห้องปฏิบัติการและ/หรือผลการตรวจร่างกาย

* S = Suspected product หมายถึง ผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีสงสัย, O = Other product หมายถึง ผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีใช้ร่วม, I = Product  interaction หมายถึง ผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีเกิดปฏิกิริยาต่อกัน : แหล่งท่ีมา : 1 = ในโรงพยาบาล , 2 = แหล่งอ่ืนๆ (ให้ระบุ) 

S , O
 I *

ขนาดและวิธีใช้
(ความแรง ปริมาณ หน่วย ความถี่ และวิธีใช้)

โรคหรือสาเหตุที่ใช้
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

(ระบุ ICD Code กรณีทราบ)

แหล่งที่รับ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

(1 หรือ 2)

ว/ด/ป 
ที่เริ่มใช้

ว/ด/ป 
ที่หยุดใช้

ประเภท	  ยา/วัตถุเสพติด	  ยาใหม่ (SMP)	  อาหาร	  เครื่องสำอาง	  เครื่องมือแพทย์	  วัตถุอันตรายด้านสาธารณสุข

ประเภท
	ผู้ป่วยใน
	ผู้ป่วยนอก

เชื้อชาติ
 ไทย
 อื่นๆ (ระบุ) 
.....................................

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

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

อายุ เคยมีประวัติการแพ้ผลิตภัณฑ์สุขภาพหรือไม่	
 ไม่มี     มี (ระบุชื่อผลิตภัณฑ์และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์)……………………..…….............................................

โรคประจำตัว/ภาวะอื่นๆของผู้ป่วย ที่เกี่ยวข้อง (โปรดระบุ ICD code กรณีทราบ)
…………………………………….…………………….…………………….……………................................................................................................................................

เพศ
 ชาย
 หญิง

น้ำหนักคำนำหน้า/ชื่อ/นามสกุล

ข้อมูลผู้ป่วย

ข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

ข้อมูลผู้รายงาน แหล่งที่เกิดเหตุการณ์  และแหล่งที่ส่งรายงาน สาเหตุการเกิด

	 Initial
	Follow up ครั้งที.่...........

เลขที่อ้างอิง………….....................……….……



1.	 คำจำกัดความ (Definition)
	 1.1	 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (adverse event : AE) หมายถึง อาการหรือ 
ผลที่เกิดที่เป็นอันตรายต่อร่างกายมนุษย์ โดยเกิดขึ้นระหว่างการใช้ผลิตภัณฑ์        
ซึ่งไม่จำเป็นต้องมีความสัมพันธ์กับการใช้ผลิตภัณฑ์นั้น
	 1.2	อาการไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้า* (adverse drug reaction : ADR) 
หมายถงึ ปฏกิริยิาทีเ่กดิขึน้โดยมไิดต้ัง้ใจและเปน็อนัตรายตอ่รา่งกายมนษุย ์เกดิขึน้ 
เมื่อใช้ยาในขนาดปกติเพื่อการป้องกัน วินิจฉัย บำบัดรักษาโรค หรือเปลี่ยนแปลง
แก้ไขการทำงานของร่างกาย โดยไม่รวมปฏิกิริยาที่เกิดจากการใช้ยาเกินขนาด 
โดยอบุตัเิหตหุรอืตัง้ใจ ตลอดจนการใชย้าในทางทีผ่ดิ อบุตัเิหตุ หรอืการจงใจใชย้า 
เกินขนาดและผิดวิธี
2.	 อะไรคือสิ่งที่ต้องรายงาน (What)
	 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (adverse event : AE) ที่เกิดจากการใช้ 
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้แก่ 
	 2.1	 อาหาร เช่น อาหารทางการแพทย์ ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร นมดัดแปลง 
สำหรับทารก อาหารทารกและนมสูตรต่อเน่ืองสำหรับทารกและเด็กเล็ก อาหารเสริม 
สำหรับทารกและเด็กเล็ก เป็นต้น
	 2.2	 ยา รวมถึง ยาจากสมุนไพร (ให้ระบุชิ้นส่วนที่นำมาใช้ด้วย) ชีววัตถุ และ 
วัคซีน
	 2.3	 วัตถุเสพติด ได้แก่ วัตถุท่ีออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท และยาเสพติดให้โทษ
	 2.4	 เครือ่งสำอาง เชน่ ผลติภณัฑย์อ้มผม ผลติภณัฑท์าสวิ ฝา้ ปอ้งกนัแสงแดด 
ผ้าอนามัย ผ้าเย็น กระดาษเย็น ยาสีฟัน เป็นต้น
	 2.5	 เครื่องมือแพทย์ เช่น ถุงมือยางทางการแพทย์ กระบอกฉีดยา
ปราศจากเชื้อ กระบอกฉีดยาอินซูลิน และชุดตรวจการติดเชื้อ HIV เป็นต้น
	 2.6	 วตัถอุนัตรายดา้นสาธารณสขุ เชน่ ผลติภณัฑก์ำจดัแมลง กำจดัเหบ็/หมดั/
เหา ผลิตภัณฑ์ทาไล่ยุง ผลิตภัณฑ์ลบคำผิด กาวติดแน่นพิเศษ ผลิตภัณฑ์ทำความ
สะอาดที่ใช้ในบ้านเรือน เป็นต้น
3.	 ใครคือผู้รายงาน (Who)
	 บุคลากรทางด้านสาธารณสุข รวมถึงผู้ประกอบการ เจ้าของผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
และผู้บริโภค/ผู้ป่วย

4.	 รายงานอย่างไร (How)
	 การรายงานทำได้หลายวิธี ได้แก่ ส่งทางไปรษณีย์ ส่งทางโทรสาร e-mail หรือ 
โดย AE Online Reporting System
5.	 รายงานเมื่อไร (When)
	 เมื่อใดก็ตามที่พบหรือประสบการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ฯ ให้รายงานใน
ช่วงเวลาที่แตกต่างกันแล้วแต่กรณี
	 5.1	 ผลิตภัณฑ์ยาและวัตถุเสพติด
	 	 (1)	 กรณีเสียชีวิตโดยไม่ทราบสาเหตุ ภายหลังการใช้วัคซีนหรือยาใหม่ 
(NC) ที่ต้องติดตามความปลอดภัย ให้แจ้งโดยทางโทรศัพท์ โทรสาร หรือ e-mail 
ทันที ภายใน 24 ชั่วโมง และส่งรายงานตามภายใน 7 วันปฏิทิน ถ้าเป็นกรณีอื่นๆ 
ให้รายงานภายใน 7 วันปฏิทิน
	 	 (2)	 อาการที่ร้ายแรงและไม่มีการแสดงไว้ในฉลากหรือเอกสารกำกับยา 
ให้รายงานภายใน 15 วันปฏิทิน
	 	 (3)	 อาการที่ร้ายแรงและได้มีการแสดงไว้ในฉลากและเอกสารกำกับยา 
รวมทั้งอาการที่ไม่ร้ายแรงอื่นๆ ให้รายงานภายใน 2 เดือน
	 5.2	 ผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่นๆ
	 	 (1)	 กรณีเสียชีวิต ให้รายงานทันทีหรือภายใน 24 ชั่วโมง อย่างไรก็ตาม  
หากเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการรับประทานอาหารหรือใช้เครื่องสำอาง 
แมไ้มเ่สยีชวีิต แตท่ำใหต้้องเข้ารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล กใ็หร้ายงานภายใน
เงื่อนเวลานี้เช่นกัน
	 	 (2)	 อาการอื่นให้รายงานภายใน 2 เดือน
6.	 ส่งไปที่ไหน (Where)
	 ทางไปรษณีย์ ส่งไปยัง ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
	 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
	 กระทรวงสาธารณสุข นนทบุรี 11000
	 โทรสาร (Fax.) ส่งไปที่ 02-5907253 หรือ 02-5918457
	 e-mail : adr@fda.moph.go.th

* อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (ADR) ถือว่าเป็นส่วนหนึ่งของเหตุการณ์       
ไม่พึงประสงค์ (AE)

แนวทางการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

กรุณาส่ง

ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

กองแผนงานและวิชาการ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กระทรวงสาธารณสุข

ถนนติวานนท์ อำเภอเมือง

จังหวัดนนทบุรี 11000

ใบอนุญาตเลขที่ ปน.(น)/1904 ปทจ.นนทบุรี

ถ้าฝากส่งในประเทศไม่ต้องผนึกตราไปรษณียากร

บริการธุรกิจตอบรับ


