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บทคดัย่อ 
วตัถปุระสงค:์ เพื่อศกึษาการปฏบิตังิานดา้นการควบคุมและก ากบัผลติภณัฑเ์สรมิอาหารที่ไดร้บัอนุญาตผ่านระบบ E-

submission  ของส านักงานสาธารณสุขจงัหวดัในเขตภาคตะวนัออกเฉียงเหนือ วิธีการ: การศกึษานี้เป็นการวจิยัเชงิพรรณนาที่
เก็บข้อมูลโดยใช้แบบสอบถามและการสัมภาษณ์เชิงลึกจากตัวอย่าง 8 คนที่เลือกมาแบบเจาะจง ซึ่งเป็นเจ้าหน้าที่เป็น
ผูร้บัผดิชอบงานควบคุมก ากบัผลติภณัฑห์ลงัออกสูต่ลาดดา้นอาหารของส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัในภาคตะวนัออกเฉียงเหนอื
ทีม่กีารอนุญาตผลติภณัฑเ์สรมิอาหารผ่านระบบ E–submission ในปีงบประมาณ 2560 การศกึษาเกบ็ขอ้มลูดว้ยแบบสอบถามใน
ประเดน็การควบคุมก ากบัผลติภณัฑเ์สรมิอาหารหลงัออกสูท่อ้งตลาด ปัญหาและอุปสรรคในการบงัคบัใชก้ฎหมาย และสมัภาษณ์
เชิงลึกถึงสภาพปัญหาเกี่ยวกบัผลิตภัณฑ์เสริมอาหารภายในจงัหวดั อุปสรรคในการด าเนินงาน และความคิดเห็นเกี่ยวกบั
กระบวนการอนุญาตผ่านระบบ E-submission  ผลการวิจยั: ผูใ้หข้อ้มูล 7 จาก 8 คนเป็นเภสชักร หน่วยงานทีศ่กึษาทุกแห่งได้
ตรวจประเมนิสถานทีผ่ลติผลติภณัฑเ์สรมิอาหารในพืน้ทีร่บัผดิชอบ หน่วยงานทีศ่กึษาครึง่หนึ่งมฐีานขอ้มลูผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร
ทีข่ออนุญาตผลติภณัฑผ์่านระบบ E-submission  สว่นใหญ่เกบ็ตวัอย่างผลติภณัฑเ์สรมิอาหารจากสถานทีผ่ลติเพื่อตรวจเฝ้าระวงั 
ไม่มหีน่วยงานใดด าเนินคดกีบัผู้จ าหน่ายที่ผลการตรวจวเิคราะหไ์ม่ผ่านมาตรฐาน แต่มีบางแห่งด าเนินคดใีนความผดิเกีย่วกบั
ฉลาก กลุ่มตัวอย่างเห็นด้วยอย่างยิ่งว่า การอนุญาตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารผ่านระบบ E-submission  โดยส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ที่ไม่มกีารแจ้งขอ้มูลผลติภณัฑท์ี่ได้รบัอนุญาตใหก้บัส านักงานสาธารณสุขจงัหวดัที่เป็นที่ตัง้ของ
สถานทีผ่ลติ และจ านวนผลติภณัฑเ์สรมิอาหารทีไ่ดร้บัอนุญาตมากขึน้ ก่อใหเ้กดิปัญหาในการเฝ้าระวงั ผลการสมัภาษณ์เชงิลกึ 
พบว่า ผลติภณัฑเ์สรมิอาหารทีผ่ลติในจงัหวดัไม่พบปัญหาดา้นคุณภาพมาตรฐาน ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัมมีาตรการในการ
จดัการเรื่องร้องเรยีน แต่งบประมาณในการตรวจวเิคราะห์ที่ไม่เพยีงพอเป็นขอ้จ ากดัในการปฏบิตัิงาน ผู้ให้ขอ้มูลจงึใช้วธิกีาร
ตักเตือนและขอความร่วมมือผู้จ าหน่ายให้ระงบัการจ าหน่ายเมื่อตรวจพบสารที่มีฤทธิท์างยา แต่ไม่มีการประกาศผลตรวจ
วเิคราะห ์อย่างไรกต็ามมกีารสง่ต่อขอ้มลูไปยงัส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาและส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัทีเ่ป็นทีต่ัง้
ของสถานทีผ่ลติให้ด าเนินการต่อไป สรปุ: ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ควรพฒันาใหร้ะบบ E-submission  มขี ัน้ตอน
แจ้งผลการอนุญาตให้ส านักงานสาธารณสุขจงัหวดัทราบ ทบทวนหลกัเกณฑ์ให้ผู้ผลติส่งมอบฉลากให้พจิารณาก่อนอนุญาต
ผลติภณัฑ์ จดัท าฐานขอ้มูลผลติภณัฑ์ทีไ่ดร้บัการอนุญาต และระบบแจง้เตอืนผลติภณัฑ์ทีเ่ป็นอนัตราย ส านักงานสาธารณสุข
จงัหวดัทุกจงัหวดัควรมีแผนการตรวจสอบเฝ้าระวงัสถานที่ผลิตและสถานที่จ าหน่ายอย่างต่อเนื่อง นอกจากนี้ ควรบงัคบัใช้
กฎหมายและประกาศผลการตรวจวิเคราะห์ให้ประชาชนทราบ ตลอดจนยกเลิกหลักฐานการได้เลขสารบบอาหาร พักใช้
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Abstract 
Objective: To study the control and regulation of dietary supplements authorized by the E-submission ystem 

of the Provincial Health Office in the Northeast. Method: This study was a descriptive research that collected data using 
questionnaires and in-depth interviews with 8 purposively selected officials responsible for post marketing control of food 
products within the Provincial Health Office in the Northeast with food authorization through E-submission in the fiscal 
year 2 0 1 7 .  The study collected information using questionnaires on the issue of post marketing regulation of dietary 
supplements, problems and restrictions in law enforcement. In depth interviews were conducted to collect the data on 
the problem of food supplements in the province, restrictions and their opinion on authorization process through E-
submission. Results: Seven out of 8 respondents were pharmacists. Every studied agency had inspected manufacturing 
facilities of food supplements in their responsible area. Half of the studied agencies had a database of dietary 
supplements licensed through E-submission system. The majority of agencies collected samples of dietary supplements 
from the production places for surveillances. None of the agencies prosecuted the manufacturers of products failing to 
meet the standard. However, some prosecuted the wrongdoings regarding labels. The subjects agreed strongly that 
authorization of dietary supplements through E-submission by the Food and Drug Administration with no notification of 
authorized product information to the Provincial Health Office where the manufacturing facilities were located, and the 
increasing number of authorized supplements, caused the difficulty in surveillance. In-depth interviews revealed that the 
supplements produced in the provinces did not have any quality problems. The Provincial Health Office had measures 
to handle complaints. However, the budget for the product analysis was insufficient. The informants, therefore, warned 
and asked the manufacturers to suspend the sale when the drug was detected in the products. However, there were no 
public announcements of the results on product test. However, the information was forwarded to the Food and Drug 
Administration and the Provincial Health Office where the production sites were located for further action on the problem. 
Conclusion: The Food and Drug Administration should improve the E-submission system by informing the public health 
office on the authorization of products, reviewing criteria for manufacturers to submit product labels for approval before 
product authorization, establish a licensed product database, and safety alert system for harmful products. All provincial 
health offices should have a continuous monitoring plan for production and selling places. In addition, the law should be 
enforced to the manufacturers who do not comply with the Food Act 1 9 7 9 , and the results on product tests should be 
reported to the public. Furthermore, the food serial numbers should be canceled, and product license revoked. 
Keywords: dietary supplements, post-marketing control of the product, consumer protection, public health pharmacy 
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บทน า 
ปัจจุบันการขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารได้

ด าเนินการตามพระราชบญัญตักิารอ านวยความสะดวกใน
การพจิารณาอนุญาตของทางราชการ พ.ศ. 2558 ทีก่ าหนด
ขัน้ตอน ระยะเวลาในการพจิารณาอนุญาต และการใหข้อ้มลู
ทีช่ดัเจนเกีย่วกบัการขออนุญาตเพื่ออ านวยความสะดวกแก่
ประชาชน บทบญัญตัติามมาตรา 7 ก าหนดว่า ในกรณีทีม่ี
กฎหมายก าหนดให้การกระท าใดจะต้องได้รบัอนุญาต ผู้
อนุญาตจะต้องจดัท าคู่มือส าหรบัประชาชน ซึ่งอย่างน้อย
ต้องประกอบดว้ยหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงื่อนไข (ถ้าม)ี ใน
การยื่นค าขอ ขัน้ตอน ระยะเวลาในการพิจารณาอนุญาต 
และเอกสารหรือหลักฐานที่ผู้ขออนุญาตจะต้องยื่น และ
ก าหนดใหย้ื่นค าขอผ่านทางสือ่อเิลก็ทรอนิกสแ์ทนการยื่นค า
ขอดว้ยตนเองกไ็ด้ นอกจากนี้ มาตรา 10 ระบุว่า ผูอ้นุญาต
ต้องด าเนินการให้แล้วเสรจ็ภายในก าหนดเวลาที่ระบุไวใ้น
คู่มอืส าหรบัประชาชนตามมาตรา 7 และแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอ
ทราบภายในเจด็วนันบัแต่วนัทีพ่จิารณาแลว้เสรจ็ (1) 

ในปีงบประมาณ 2559 ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ได้เพิ่มช่องทางการยื่นค าขออนุญาตด้าน
อาหารทางอนิเทอร์เน็ต (E-submission) เพื่ออ านวยความ
สะดวกให้กบัผู้ประกอบการ และแจ้งผลการพิจารณาทาง
จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ โดยเริ่มเปิดให้ยื่นค าขอแจ้ง
รายละเอยีดอาหาร (สบ.7) ตัง้แต่วนัที่ 1 กรกฎาคม 2559 
โดยไม่มขี ัน้ตอนการพิจารณา หากกรอกเอกสารในระบบ
ถูกต้อง ระบบจะพจิารณาอนุญาตอตัโนมตัทินัทีทีย่ื่นค าขอ 
ผูย้ื่นค าขอสามารถรบัเลขสารบบอาหารและพมิพอ์อกมาใช้
เป็นหลักฐานการได้รับอนุญาตได้ทันที ต่อมาส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาได้มีค าสัง่ที่ 22/2559 เรื่อง 
มอบอ านาจเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาตาม
กฎหมายว่าด้วยอาหาร ให้ผู้ว่ าราชการจังหวัดและ
นายแพทย์สาธารณสุขจงัหวดั (ฉบบัที่ 3) ในการอนุญาต
ผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพื่อจ าหน่ายโดยวธิแีบ่งบรรจุ
จากผลติภณัฑท์ีไ่ดร้บัการจดทะเบยีนอาหารไวแ้ลว้ ในส่วน
ของผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร ตอ้งยื่นค าขอจดทะเบยีนอาหาร/
แจ้งรายละเอียดอาหาร (สบ.5) เพื่อขออนุญาตรับเลข
สารบบอาหาร เมื่อเจา้หน้าทีต่รวจสอบพบว่าถูกต้อง จงึจะ
อนุมตัิและออกเลขสารบบอาหาร (2) ทัง้นี้ผลติภณัฑ์เสรมิ
อาหารเป็นอาหารที่ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่293) พ.ศ.2548 เรื่อง 
ผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร (3) 

จากผลการเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานของ
ผลติภณัฑ์เสรมิอาหารของส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ณ สถานทีผ่ลติและสถานทีจ่ าหน่ายในปีงบประมาณ 
2557–2559 พบปัญหาการปลอมปนของสารทีม่ฤีทธิใ์นการ
ลดความอ้วนและเสริมสมรรถภาพทางเพศในผลิตภัณฑ์
เสริมอาหาร คิดเป็นร้อยละ 67.31, 84.21 และ 66.70 
ตามล าดับ (4) นอกจากนี้ยังพบการจ าหน่ายและการ
โฆษณาผลติภณัฑก์ลุ่มนี้อย่างแพร่หลายในอนิเทอรเ์น็ตและ
สงัคมออนไลน์ และมกีารขายตรงต่อผูบ้รโิภค  

ในปัจจุบันข่าวที่ผู้บริโภคได้รับผลกระทบจาก
ผลติภณัฑ์เสรมิอาหารทีไ่ม่ปลอดภยัพบมากขึน้ เช่น กรณี 
ผู้บริโภคเสยีชีวิตที่จงัหวดัตรงัหลงัการบริโภคผลิตภัณฑ์
เสรมิอาหารจากหมามุ่ยอนิเดยี ซึง่ไม่พบเลขสารบบอาหาร
ในแผงของผลติภณัฑ์ แต่พบเลขสารบบอาหารในแผ่นผบั
โฆษณาซึง่มขีอ้ความโฆษณาโออ้วดเกนิจรงิและเป็นเลขสา
รบบอาหารของผูผ้ลติรายอื่น (5) ผลติภณัฑเ์สรมิอาหารเป็น
ผลิตภัณฑ์ที่ว ัยรุ่นหญิงใช้เพื่อควบคุมน ้ าหนักอย่างไม่
เหมาะสมมากที่สุด รองลงมาคือการซื้อยาลดน ้าหนักมา
รบัประทานเอง และการใชส้มุนไพรหรอืชาลดน ้าหนกั (6) 

ในการตดัสนิใจเลอืกซือ้ผลติภณัฑเ์สรมิอาหารทาง
อินเทอร์เน็ตในประเทศไทย ผู้บริโภคพิจารณาจากฉลาก
ผลติภณัฑ์มสีญัลกัษณ์หรอืค ารบัรองโดยหน่วยงานของรฐั 
เช่น เครื่องหมาย อย. หรือเลขที่ขึ้นทะเบียน เป็นเหตุผล
ส าคญัมากทีสุ่ด (7) แต่ยงัพบคงพบว่ามกีารลกัลอบใสส่ารที่
มีฤทธิท์างยาในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ได้รบัเลขสารบบ
อาหารแล้ว ดังนัน้ผู้วิจ ัยจึงได้ศึกษาผลของกระบวนการ
อนุญาตด้านอาหารผ่านระบบ E–submission ต่อการ
ควบคุม ก ากับผลิตภัณฑ์หลังออกสู่ท้องตลาด โดยใช้
ผ ลิ ต ภัณฑ์ เ ส ริ ม อ า ห า ร ที่ ไ ด้ รั บ อ นุ ญ า ต ใ น ภ า ค
ตะวนัออกเฉียงเหนือเป็นกรณีศกึษา 

  
วิธีการวิจยั 
 การศกึษาในครัง้นี้เป็นการวจิยัเชงิพรรณนา โครง
ร่างการวิจัยได้ผ่านการรับรองคณะกรรมการพิจารณา
จรยิธรรมการวจิยัในคนของโรงพยาบาลสมเดจ็พระยุพราช
สว่างแดนดนิ จงัหวดัสกลนคร 
 ผูใ้ห้ข้อมูล 
  การเลอืกผูใ้หข้อ้มูลใชก้ารเลอืกแบบเจาะจง ผูใ้ห้
ขอ้มูล คอื เจ้าหน้าที่ 8 คนซึ่งเป็นผู้รบัผดิชอบงานควบคุม
ก ากบัผลติภณัฑห์ลงัออกสู่ตลาดด้านอาหารของส านักงาน
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สาธารณสุขจงัหวดัในภาคตะวนัออกเฉียงเหนือ 8 จงัหวดั 
ไดแ้ก่ ขอนแก่น ชยัภูม ินครราชสมีา บุรรีมัย ์เลย ศรสีะเกษ 
หนองคาย และอุบลราชธาน ีทีม่สีถานทีผ่ลติผลติภณัฑเ์สรมิ
อาหารตัง้อยู่ภายในจงัหวดัและมกีารขออนุญาตผลติภณัฑ์
เสริมอาหารผ่านระบบ E–submission ในปีงบประมาณ 
2560  
 การเกบ็รวบรวมขอ้มูล 
 ผู้วิจ ัยรวบรวมข้อมูลจากเอกสาร กฎหมาย 
กฎกระทรวง ประกาศกระทรวงสาธารณสุข และระเบยีบที่
เกี่ยวข้องในการขออนุญาตและควบคุมก ากับผลิตภัณฑ์
เสรมิอาหารทีไ่ด้รบัอนุญาตผ่านระบบ E-submission  และ
ข้อมูลการควบคุมก ากบัผลิตภณัฑ์เสริมอาหารภายหลงัมี
การพิจารณาอนุญาตผ่ านระบบ  E-submission  ของ
ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัในภาคตะวนัออกเฉียงเหนือ  
 การศึกษายัง เก็บข้อมูลจากแบบสอบถามที่
ประกอบด้วย 4 ส่วน ได้แก่ 1) ข้อมูลทัว่ไปของผู้ตอบ
แบบสอบถาม ได้แก่ เพศ อายุ ระดับการศึกษา และ
ประสบการณ์ในการท างานควบคุมก ากับผลิตภัณฑ์ด้าน
อาหารหลังออกสู่ตลาด ต าแหน่ง 2) การควบคุมก ากับ
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารหลังออกสู่ท้องตลาด เป็นค าถาม
ปลายปิดแบบเลอืกตอบ (ม ีไม่แน่ใจ หรอืไม่ม)ี จ านวน 13 
ขอ้ 3) ปัญหาและอุปสรรคในการบงัคบัใชก้ฎหมาย ในกรณี
ของผลิตภณัฑ์เสรมิอาหารหลงัออกสู่ท้องตลาด เป็นแบบ
ตวัเลอืก 5 ระดบั และ 4) ค าถามปลายเปิด ใหผู้ต้อบแสดง
ความคดิเหน็เกี่ยวกบัปัญหาอุปสรรค และขอ้เสนอแนะใน
กระบวนการอนุญาตดา้นอาหาร   
 ผู้วิจ ัยสร้างแบบสอบถามจากการศึกษาเอกสาร
วจิยัทีเ่กีย่วขอ้ง หลงัจากนัน้ไปใหผู้เ้ชีย่วชาญ จ านวน 3 คน 
ตรวจสอบความตรง เชิง เนื้ อหา และปรับปรุ งตาม
ขอ้เสนอแนะจากผูเ้ชีย่วชาญ ผูว้จิยัน าแบบสอบถามทีส่รา้ง
ขึ้นไปทดสอบกับผู้ซึ่งไม่ใช่กลุ่มตัวอย่าง จ านวน 30 คน 
เพื่อหาค่าความเที่ยง ซึ่งได้ค่า Cronbach’s Alpha เท่ากบั 
0.704 
 ในการสมัภาษณ์เชงิลกึ ผูว้จิยัเป็นผูส้มัภาษณ์ดว้ย
ตนเอง ณ ส านักงานสาธารณสุขจงัหวดั 7 แห่งทีผู่ใ้หข้อ้มลู
ท างานอยู่ การสมัภาษณ์ผูใ้หข้อ้มลูอกี 1 คน ท า ณ สถานที่
จดัประชุมเครือข่ายคุ้มครองผู้บริโภคภาคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพระดบัภาคตะวนัออกเฉียงเหนือ สถานที่สมัภาษณ์
เป็นสถานที่ที่ผู้ ให้ข้อมูลสะดวกและเป็นส่วนตัว การ
สัมภาษณ์เริ่มต้นโดยการพูดคุยท าความรู้จ ักระหว่างผู้

สมัภาษณ์กบัผูใ้หข้อ้มูลและชีแ้จงวตัถุประสงคข์องการวจิยั 
ผูส้มัภาษณ์ไดข้ออนุญาตบนัทกึเทปและถ่ายภาพ  
 ผู้สมัภาษณ์สอบถามข้อมูลทัว่ไปของผู้ให้ข้อมูล 
ต าแหน่ง ประสบการณ์ในการท างาน บทบาทหน้าที่ วุฒิ
การศกึษา จ านวนผูร้บัผดิชอบงานด้านอาหาร และจ านวน
สถานทีผ่ลติอาหารในพืน้ทีร่บัผดิชอบ ผูว้จิยัสมัภาษณ์ดว้ย
ค าถามปลายเปิดเกี่ยวกบัวธิีการควบคุมก ากบัผลิตภณัฑ์
เสรมิอาหารของส านักงานสาธารณสุขจงัหวดั สภาพปัญหา
เกี่ยวกบัผลติภณัฑ์เสรมิอาหารภายในจงัหวดั อุปสรรคใน
การด าเนินงาน ความคดิเหน็เกี่ยวกบัการใชม้าตรการหรอื
การบงัคบัใช้กฎหมายของส านักงานสาธารณสุขจงัหวดัที่
เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ตลอดจนความคิดเห็น
เกี่ยวกบักระบวนการอนุญาตผ่านระบบ E-submission ผล
ต่อการควบคุมก ากับผลิตภัณฑ์อาหารในจงัหวัด รวมถึง
ความคดิเหน็ในการพฒันาปรบัปรุงกระบวนการขออนุญาต
ผลติภณัฑเ์สรมิอาหารและมาตรการการบงัคบัใชก้ฎหมาย 
 การวิเคราะหข์้อมูล  
 การวิเคราะห์ขอ้มูลจากแบบสอบถามใชส้ถิติเชงิ
พรรณนา ส่วนการวเิคราะหข์อ้มูลจากการสมัภาษณ์เชงิลกึ
ใชก้ารวเิคราะหเ์น้ือหา โดยการถอดเทปการสมัภาษณ์ อ่าน
ซ ้าจนเขา้ใจ จากนัน้คน้หาขอ้ความทีต่อ้งการศกึษา จ าแนก
ถ้อยค า หรอืขอ้ความที่ผู้ให้ขอ้มูลแสดงความคดิเหน็ แล้ว
น ามาตีความและวิเคราะห์ จัดระเบียบข้อมูล ให้เป็น
หมวดหมู่ใหไ้ดป้ระเดน็ และน าขอ้ความในหมวดหมูเ่ดยีวกนั
มาปะต่อกนัอย่างเป็นระเบียบในทีเ่ดยีวกนั จากนัน้ตคีวาม
พรอ้มทัง้สรุปผลโดยการบรรยาย เมื่อไดข้อ้สรุป ผูว้จิยัจงึสง่
ขอ้สรุปทีไ่ดไ้ปยงัผูใ้หส้มัภาษณ์เพื่อตรวจสอบความถูกตอ้ง 
   
ผลการวิจยั 
การศึกษาเอกสาร  
 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัที ่293) พ.ศ. 
2548 เรื่อง ผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร ให้นิยามของผลติภณัฑ์
เสริมอาหารไว้ว่า เป็นผลิตภัณฑ์ที่รบัประทานนอกเหนือ 
จากการรบัประทานอาหารปกต ิซึง่มสีารอาหารหรอืสารอื่น
เป็นองค์ประกอบอยู่ในรูปแบบเมด็ แคปซูล ผง เกลด็ ของ 
เหลว หรอืลกัษณะอื่น ซึง่มใิช่รูปแบบอาหารปกต ิส าหรบัผู้
ทีค่าดหวงัประโยชน์ทางดา้นส่งเสรมิสุขภาพ นอกจากนี้ ยงั
ก าหนดให้ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารต้องมีคุณภาพหรือ
มาตรฐาน ดงันี้ มคีุณลกัษณะเฉพาะตามชนิดของผลติภณัฑ์
นัน้ ๆ ตรวจพบแบคทเีรยีชนิด อ.ีโคไล (E. coli) น้อยกว่า 3 
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ต่ออาหาร 1 กรมั โดยวธิ ีเอม็ พ ีเอน็ ตรวจไม่พบจุลนิทรยี์
ที่ ท า ใ ห้ เ กิด โ ร ค  (Staphylococcus aureus, Clostridium 
spp., Salmonella spp.) ตรวจพบสารเป็นพษิจากจุลนิทรยี์ 
สารพิษตกค้าง สารเป็นพิษอื่น สารปนเป้ือน หรือยาสตัว์
ตกค้าง ได้ไม่เกินปริมาณที่ก าหนดในประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยการนัน้แล้วแต่กรณี ส าหรบัผลติภณัฑ์
เสรมิอาหารทีม่วีตัถุประสงคเ์พื่อใหว้ติามนิหรอืแร่ธาตุ ต้อง
มปีรมิาณวติามนิหรอืแร่ธาตุไม่น้อยกว่าร้อยละ 15 และไม่
เกนิปรมิาณสูงสุดที่ก าหนดในบญัชสีารอาหารที่แนะน าให้
บรโิภคประจ าวนัส าหรบัคนไทยอายุตัง้แต่ 6 ปีขึน้ไป (Thai 
RDI) การใชว้ตัถุเจอืปนอาหาร การใชภ้าชนะบรรจุ และการ
แสดงฉลากผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร ให้ปฏบิตัิตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขทีเ่กีย่วขอ้ง ส่วนการกล่าวอา้งบทบาท
และหน้าที่ของวิตามินและแร่ธาตุให้ปฏิบัติตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัที ่182) พ.ศ.2541 เรื่อง ฉลาก
โภชนาการ (8)  
 
การขออนุญาตด้านสถานท่ี 
 ตามกฎหมาย ผลติภณัฑเ์สรมิอาหารเป็นอาหารที่
ก าหนดคุณภาพหรอืมาตรฐาน การอนุญาตสถานทีผ่ลติหรอื
สถานที่น าหรือสัง่ เข้ามายังเป็นอ านาจของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา แต่มีการมอบอ านาจให้
ส านักงานสาธารณสุขจงัหวดักรณีแบ่งบรรจุจากผลติภัณฑ์
ที่ได้รับเลขสารบบอาหารแล้ว กรณีสถานที่ผลิตอาหาร/
ส านักงานใหญ่ของสถานทีน่ าเขา้ตัง้อยู่ในกรุงเทพมหานคร 
ให้ยื่นเอกสารที่ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ 
(One Stop Service Center)  ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา หากสถานทีผ่ลติหรอืสถานทีน่ าหรอืสัง่เขา้มา 
ตัง้อยู่ต่างจงัหวดั ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะ
ส่งเรื่องมาที่ส านักงานสาธารณสุขจงัหวดั เพื่อให้พนักงาน
เจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ตรวจ
ประเมนิสถานทีแ่ละส่งผลการตรวจประเมนิใหก้บัส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยาพจิารณาอนุญาตสถานทีต่่อไป 
 
การขออนุญาตเลขสารบบอาหาร 

ในส่วนของการขออนุญาตผลติภณัฑ์เสรมิอาหาร 
ผู้ขออนุญาตต้องขอเลขสารบบอาหารด้วยแบบ สบ.5  ใน
กรณีมสี่วนประกอบทีส่ าคญันอกเหนือจากทีค่ณะกรรมการ
อาหารและยาประกาศก าหนดไว ้ใหย้ื่นดว้ยแบบ สบ.3 โดย
การยื่นผ่านระบบ E-submission  ซึ่งเริ่มใช้ตัง้แต่วนัที่ 10 

สิงหาคม 2559 ขัน้ตอนการยื่นขออนุญาตผ่านระบบ E-
submission มีรายละเอียดดังแสดงในรูปที่ 1 (9) ระบบนี้
เ ป็ น ร ะบบกึ่ ง อัต โนมัติที่ มี ร ะบบช่ วยประ เมิน สู ต ร 
ส่วนประกอบ ปริมาณการใช้ (ส าหรบัวตัถุเจือปนอาหาร 
สารอาหาร วตัถุแต่งกลิน่รส สารสกดัจากพชืหรอืสตัว)์ และ
สารสว่นประกอบอื่น ๆ ทีก่ าหนดปรมิาณการใช ้ทัง้นี้เพื่อลด
ระยะเวลาการพจิารณาของเจา้หน้าที่ ผูย้ ื่นค าขอต้องกรอก
ข้อมูลสูตรส่วนประกอบในรูปแบบรหัส FDA no. ลงใน
แบบฟอร์มอเิลก็ทรอนิกสเ์พื่อยื่นค าขอ เมื่อกดยนืยนัส่งค า
ขอเขา้มาในระบบแลว้ ระบบจะค านวณและประเมนิผล หาก
ไม่ผ่าน ระบบจะแจ้งผู้ยื่นค าขอทันทีและไม่รับค าขอ 
ผู้ประกอบการจะต้องกรอกขอ้มูลและยื่นค าขอใหม่ กรณีที่
สูตรส่วนประกอบผ่าน ระบบจะรบัค าขอและแจง้ระยะเวลา
พิจารณาแล้วเสร็จให้ผู้ยื่นทราบ และแจกงานให้กับ
เจา้หน้าทีพ่จิารณาหลกัฐานรวมทัง้ชื่ออาหารทีข่อ  

 

 
รปูท่ี 1. ขัน้ตอนการขออนุญาตผลติภณัฑเ์สรมิอาหารผ่าน
ระบบ E-submission 
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เอกสารในการขอจดทะเบียนผลิตภณัฑ ์ 
ส าหรบัผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ผลิต/น าเข้าเพื่อ

จ าหน่ายภายในประเทศ ทีม่สี่วนประกอบส าคญัเป็นไปตาม
บัญชีรายชื่อที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ประกาศก าหนด ผู้ประกอบการสามารถยื่นจดทะเบียน
อาหารโดยแนบเอกสารเพื่อขออนุญาต (10) คือ 1) ใบจด
ทะเบียนอาหาร/แจ้งรายละเอียดอาหาร (แบบ สบ.5) 2) 
เอกสารสูตรส่วนประกอบและรายละเอียดจากผู้ผลิต 3) 
คุณภาพหรือมาตรฐานของวตัถุดิบที่ใช้เป็นส่วนประกอบ
ส าคัญในผลิตภัณฑ์ 4) ใบรับรองสถานที่ผลิตอาหารที่มี
รายละเอียดเป็นไปตามประกาศส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรื่อง ใบรบัรองสถานทีผ่ลติส าหรบัการน าเขา้
อาหาร (กรณีน าเขา้) 5) ส าเนาใบอนุญาตน าหรอืสัง่อาหาร
เขา้มาในราชอาณาจกัร หรอืส าเนาใบอนุญาตผลติอาหาร 
หรือส าเนาค าขอรับเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่าย
โรงงานทีไ่ดร้บัอนุญาตแลว้ และ 6) หนงัสอืมอบอ านาจ  
 การขออนุญาตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีสูตร
ส่วนประกอบ กรรมวธิกีารผลติ และคุณภาพหรอืมาตรฐาน
เดยีวกนักบัผลติภณัฑข์องผูผ้ลติทีเ่คยไดร้บัอนุญาตแลว้นัน้ 
สามารถยื่นขอจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารได้ด้วย
วิธีการอ้างอิงสูตรส่วนประกอบ โดยแนบส าเนาใบจด
ทะเบยีนอาหาร/แจง้รายละเอยีดอาหาร (แบบ สบ.5) ทีเ่คย
ได้รบัอนุญาตแล้ว แทนเอกสารคุณภาพหรอืมาตรฐานของ
วตัถุดบิทีใ่ชเ้ป็นสว่นประกอบส าคญั  
 การขออนุญาตผลติภณัฑเ์สรมิอาหารทีแ่บ่งบรรจุ
จากผลติภณัฑเ์สรมิอาหารทีเ่คยไดร้บัอนุญาตแลว้ สามารถ
ยื่นขอจดทะเบยีนผลติภณัฑเ์สรมิอาหารไดด้ว้ยวธิกีารแบ่ง
บรรจุ โดยแนบหนังสอืยนิยอมใหน้ าผลติภณัฑไ์ปแบ่งบรรจุ
จากผู้ได้รบัอนุญาต และส าเนาใบจดทะเบยีนอาหาร/แจ้ง
รายละเอียดอาหารที่เคยได้รบัอนุญาตแล้ว (แบบ สบ.5) 
แทนเอกสารคุณภาพหรือมาตรฐานของวตัถุดิบที่ใช้เป็น
สว่นประกอบส าคญั  
 
กฎหมายควบคมุก ากบัหลงัออกสู่ตลาด 

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.  2522 (11) และ
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้องหลายฉบับมี
บทบญัญัติควบคุมสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์ ฉลาก และการ
โฆษณาผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร ดงันี้  
 1. กรณีสุขลักษณะสถานที่ผลิตอาหาร เพื่ อ
จ าหน่ายไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์ในประกาศกระทรวง

สาธารณสุข ฉบับที่ 193 พ.ศ. 2543 เรื่อง วิธีการผลิต 
เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเกบ็รกัษา (12) ซึ่ง
เป็นการฝ่าฝืนประกาศซึ่งออกตามมาตรา 6(7) โทษตาม
มาตรา 49 คอื ปรบัไม่เกนิหนึ่งหมื่นบาท 
 2. กรณีพบจุลินทรีย์ที่ท าให้เกิดโรค สารพิษจาก
จุลนิทรยี์ หรอืพบจุลนิทรยี์ที่ท าให้เกดิโรค มคีวามผดิตาม
มาตรา 25(3) ซึ่งมโีทษตามมาตรา 60 คอื ปรบัไม่เกนิห้า
หมื่นบาท และการฝ่าฝืนมาตรา 25(1) มโีทษตามมาตรา 58 
คอื จ าคุกไม่เกนิสองปี ปรบัไม่เกนิสองหมื่นบาท หรอืทัง้จ า
ทัง้ปรบั 
       3. กรณีตรวจพบยาแผนปัจจุบันในผลิตภัณฑ์
อาหาร ถือเป็นอาหารไม่บรสิุทธิ ์และเป็นการฝ่าฝืนมาตรา 
25 (1) ซึง่มโีทษตามมาตรา 58 คอื จ าคุกไม่เกนิสองปี ปรบั
ไม่เกนิสองหมื่นบาท หรอืทัง้จ าทัง้ปรบั 
       4. กรณีผลิตภัณฑ์แสดงฉลากไม่ถูกต้องตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เป็นการฝ่าฝืนมาตรา 6(10) 
ซึง่มโีทษตามมาตรา 51 คอื ปรบัไม่เกนิสามหมื่นบาท 
       5. กรณีผลติเพื่อจ าหน่ายอาหารทีม่ฉีลากเพื่อลวง
หรือพยายามลวงผู้บริโภคให้เข้าใจผิดในเรื่องคุณภาพ 
ปรมิาณ ประโยชน์ หรอืลกัษณะพเิศษอย่างอื่นหรอืในเรื่อง
สถานที่และประเทศที่ผลติ เป็นการฝ่าฝืนประกาศซึ่งออก
ตามมาตรา 6(10) มโีทษตามมาตรา 51 คอื ปรบัไม่เกนิสาม
หมื่นบาท และมาตรา 25(2) อาหารปลอม คอื ระวางโทษ
จ าคุกตัง้แต่หกเดือนถึงสบิปี และปรบัตัง้แต่ห้าพนับาทถึง
หนึ่งแสนบาท   
 6. มาตรา 46 เมื่อปรากฏต่อผู้อนุญาตว่า ผู้ร ับ
อ นุญาตผู้ ใ ด ไม่ปฏิบัติต ามพระราชบัญญัติ อาหาร 
กฎกระทรวงหรอืประกาศซึ่งออกตามพระราชบญัญตั ิหรอื
ในกรณีที่ปรากฏผลจากการตรวจพสิูจน์ว่า อาหารซึ่งผลติ
โดยผู้รบัอนุญาตเป็นอาหารไม่บรสิุทธิต์ามมาตรา 26 เป็น
อาหารปลอมตามมาตรา 27 เป็นอาหารทีผ่ดิมาตรฐานตาม
มาตรา 28 เป็นอาหารหรอืภาชนะบรรจุทีน่่าจะเป็นอนัตราย
ต่อสุขภาพหรือผิดอนามัยของประชาชน ผู้อนุญาตโดย
ความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอ า นาจสัง่พักใช้
ใบอนุญาตได้โดยมีก าหนดครัง้ละไม่เกินหนึ่งร้อยยี่สบิวนั 
หรือในกรณีที่มีการฟ้องผู้รบัอนุญาตต่อศาลว่าได้กระท า
ความผดิตามพระราชบญัญตันิี้ สามารถสัง่พกัใชใ้บอนุญาต
ไวร้อค าพพิากษาอนัถงึทีส่ดุได ้
 7. มาตรา 39 อาหารใดไดข้ึน้ทะเบยีนต ารบัอาหาร
ไวแ้ลว้ หากภายหลงัปรากฏว่า อาหารนัน้มรีายละเอยีดไม่
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ตรงตามต ารบัอาหารที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้ หรือเป็นอาหาร
ปลอมตามมาตรา 27 หรือเป็นอาหารที่ไม่ปลอดภัยต่อ
ผู้บริโภคและไม่อาจแก้ไขต ารับอาหารได้ตามมาตรา 38 
รฐัมนตรีสามารถออกค าสัง่เพกิถอนทะเบยีนต ารบัอาหาร
นัน้ได ้ 

      8. ระเบยีบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ว่าดว้ยการด าเนินการเกีย่วกบัเลขสารบบอาหาร (ฉบบัที ่4) 
พ.ศ. 2560 ลงวันที่ 15 ธันวาคม 2560 ข้อ 9 ระบุว่าให้ผู้
อนุญาตมอี านาจในการสัง่ยกเลกิหลกัฐานการไดเ้ลขสารบบ
อาหาร ถ้าปรากฏว่า อาหารนัน้มลีกัษณะอย่างใดอย่างหนึ่ง 
ดงัต่อไปนี้ (13) เป็นอาหารไม่บริสุทธิต์ามมาตรา 26 เป็น
อาหารปลอมตามมาตรา 27 เป็นอาหารผดิมาตรฐานตาม
มาตรา 28 เป็นอาหารที่มลีกัษณะดงัที่บญัญตัิไว้ในมาตรา 
29  ไดแ้ก่ ไม่ปลอดภยัในการบรโิภค หรอืมสีรรพคุณไม่เป็น
ทีเ่ชื่อถอื หรอืมคีุณค่าหรอืคุณประโยชน์ต่อร่างกายในระดบั
ที่ไม่เหมาะสม  เป็นอาหารที่มีฉลากหรือเอกสารก ากับ
ผลติภณัฑ์ที่แสดงสรรพคุณคุณประโยชน์เป็นยา วตัถุออก
ฤทธิต่์อจิตประสาท ยาเสพติดให้โทษ เครื่องส าอาง หรือ
เครื่องมอืแพทย์ เป็นอาหารที่ตรวจสอบพบว่า ผู้ผลติ ผู้น า
เข้า ผู้ว่าจ้างผลิต ผู้ว่าจ้างน าเขา้ เจ้าของผลิตภัณฑ์ ผู้จดั
จ าห น่าย หรือผู้ แทนจ าห น่าย กระท าการโฆษณา
คุณประโยชน์ คุณภาพ หรือสรรพคุณของอาหาร อนัเป็น
เท็จหรือเป็นการหลอกลวงให้เกิดความหลงเชื่อโดยไม่
สมควร ตามมาตรา 40 เป็นอาหารที่ตรวจสอบพบว่า 
สถานที่ผลติอาหาร หรอืสถานที่น าเขา้ ได้เลกิกจิการแล้ว 
หรือไม่มเีครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์ หรือไม่มสีภาพที่จะ
ผลติหรอืน าเขา้อาหารได ้
 
ข้อมูลทัว่ไปของผูใ้ห้ข้อมูล  

ผูใ้หข้อ้มูล 8 คน เป็นเพศชาย จ านวน 4 คน อายุ
ระหว่าง 41–50 ปี จ านวน 5 คน และอายุระหว่าง  31–40 ปี 
จ านวน 3 คน จบการศกึษาระดบัปรญิญาตร ีจ านวน 6 คน 
และปรญิญาโท จ านวน 2 คน ส่วนใหญ่มปีระสบการณ์ใน
การท างานควบคุมก ากบัผลิตภัณฑ์หลังออกสู่ตลาดด้าน
อาหาร ระหว่าง 1–5 ปี จ านวน 3 คน ระหว่าง 6–10 ปี 
จ านวน 3 คน และระหว่าง 11–15 ปี จ านวน 2 คน ผู้ให้
ข้อมูลเป็นเภสัชกร จ านวน 7 คน และเป็นนักวิชาการ
สาธารณสขุ จ านวน 1 คน  

ผูใ้หข้อ้มูลจากส านักงานสาธารณสุขจงัหวดั (นาม
สมมุติว่า สสจ.1– สสจ.8) มหีน้าที่ควบคุม ก ากบั และเฝ้า

ระวงัผลติภณัฑห์ลงัออกสูต่ลาด และเป็นพนกังานเจา้หน้าที่
ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 โดยมีพนักงาน
เจ้าหน้าที่ที่ร่วมรบัผดิชอบงานตามพระราชบญัญตัิอาหาร 
พ.ศ.2522 ภายในส านักงานสาธารณสุขจงัหวดั จ านวน 2 – 
5 คน และมสีถานที่ผลติอาหารทัง้ที่เขา้ข่ายโรงงานและไม่
เข้าข่ายโรงงานในความรบัผิดชอบตัง้แต่ 250–1000 แห่ง 
และมสีถานทีผ่ลติ (ผลติ/แบ่งบรรจุ) ผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร 
ตัง้แต่ 1–3 แห่งในจงัหวดั  

 
การปฏิบติังานด้านการควบคมุก ากบั 

ผลการส ารวจการปฏิบัติงานด้านการควบคุม
ก ากบัผลติภัณฑ์เสรมิอาหารหลงัออกสู่ท้องตลาดของผู้ให้
ขอ้มูลจาก 8 ส านักงานสาธารณสุขจงัหวดัในปีงบประมาณ 
2560 แสดงอยู่ในตารางที่ 1 พบว่า ส านักงานสาธารณสุข
จงัหวดั 4 แห่งแยกผูร้บัผดิชอบงานควบคุมก ากบัผลติภณัฑ์
ก่อนออกสู่ตลาดจากผู้รับผิดชอบงานควบคุมก ากับ
ผลิตภัณฑ์หลังออกสู่ตลาด อีก 4 แห่ง ไม่มีการแยก
ผูร้บัผดิชอบงานทัง้สอง 

ส านักงานสาธารณสุขจงัหวดั 6 แห่ง ตรวจสอบ
ฉลากผลติภณัฑเ์สรมิอาหารทีม่สีถานทีผ่ลติตัง้อยู่ในจงัหวดั
ของตน อกี 2 แห่งไม่มกีารตรวจสอบ ส านกังานสาธารณสุข
จงัหวดั 4 แห่ง กล่าวว่า ระบบฐานข้อมูลผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารที่ขออนุญาตผลิตภัณฑ์ผ่านระบบ E-submission  
ของตนเป็นปัจจุบนั อกี 4 แห่งบอกว่าไม่เป็นปัจจุบนั  

ส านักงานสาธารณสุขจงัหวดั 5 แห่งตรวจประเมนิ
มาตรฐานสถานที่ผลติหลงัจากได้รบัอนุญาตผ่านระบบ E-
submission ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดทุกแห่งเก็บ
ตวัอย่างผลติภณัฑเ์สรมิอาหารจากสถานทีผ่ลติเพื่อสง่ตรวจ
วิเคราะห์ และมีการเก็บตัวอย่างจากสถานที่จ าหน่ายส่ง
ตรวจวเิคราะหเ์พื่อเฝ้าระวงัความปลอดภยั  

ในประเด็นการบังคับใช้กฎหมาย ส านักงาน
สาธารณสุขจงัหวดัทัง้หมดไม่มกีารด าเนินคดกีบัผู้ผลติ/ผู้
จ าหน่ายผลติภณัฑ์เสรมิอาหารที่ผลการตรวจวเิคราะห์ไม่
ผ่านมาตรฐานหรือตรวจพบการปลอมปนยาแผนปัจจุบนั 
ส านักงานสาธารณสุขจงัหวดั 5 แห่งไม่มกีารด าเนินคดเีมื่อ
พบผูผ้ลติ/ผูจ้ าหน่ายผลติภณัฑเ์สรมิอาหารทีแ่สดงฉลากไม่
ถูกต้อง ส านักงานสาธารณสุขจงัหวดั 5 แห่ง ไม่แจ้งเตือน
หรอืไม่ประกาศให้ประชาชนทราบเมื่อพบผลติภัณฑ์เสริม
อาหารไม่ผ่านมาตรฐานหรอืตรวจพบการปลอมปนยาแผน
ปัจจุบนั 
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ตารางท่ี 1. การปฏบิตังิานดา้นการควบคุมก ากบัผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร  
  การปฏบิตังิานดา้นการควบคุมก ากบั 

ค าถาม สสจ.1 สสจ.2 สสจ.3 สสจ.4 สสจ.5 สสจ.6 สสจ.7 สสจ.8 
มผีูร้บัผดิชอบงาน post-marketing control ผลติภณัฑ์
อาหาร แยกจากงาน pre-marketing control  

ม ี ม ี ไม่ม ี ไม่ม ี ไม่ม ี ไม่ม ี ม ี ม ี

ในปีงบประมาณ 2560 มกีารเก็บตัวอย่างผลิตภณัฑ์
เสริมอาหารจากสถานที่ผลิตส่งตรวจวิเคราะห์ทาง
หอ้งปฏบิตักิารเพื่อเฝ้าระวงัความปลอดภยั 

ไม่ม ี ม ี ไม่ม ี ม ี ม ี ม ี ม ี ม ี

ในปีงบประมาณ 2560 มีการเก็บตัวอย่างผลิตภณัฑ์
เสริมอาหาร จากสถานที่จ าหน่าย ส่งตรวจวิเคราะห์
ทางหอ้งปฏบิตักิารเพื่อเฝ้าระวงัความปลอดภยั 

ม ี ม ี ม ี ม ี ม ี ม ี ม ี ม ี

ในปีงบประมาณ 2560 มกีารตรวจประเมนิมาตรฐาน
สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ได้รับอนุญาต
ผ่านระบบ E-submission  ตามแผนการเฝ้าระวงั  

ไม่ม ี ไม่ม ี ม ี ม ี ม ี ม ี ม ี ไม่ม ี

ใ น ปี งบประมาณ  2560 มีก า รตรวจสอบฉลาก
ผลติภณัฑเ์สรมิอาหารทีม่สีถานทีผ่ลติตัง้อยู่ในจงัหวดั 

ไม่ม ี ม ี ไม่ม ี ม ี ม ี ม ี ม ี ม ี

มฐีานขอ้มลูทีเ่ป็นปัจจุบนัของผลติภณัฑเ์สรมิอาหารที่
ได้รับอนุญาตผ่านระบบ e-submission กรณีส านัก 
งานคณะกรรมการอาหารยาเป็นผู้ตรวจสอบอนุมตัิ
ผลติภณัฑ ์  

ไม่ม ี ไม่ม ี ไม่ม ี ม ี ม ี ม ี ม ี ไม่ม ี

ในปีงบประมาณ 2560 มีการบังคับใช้กฎหมายโดย
ด าเนินคด ีกบัผูผ้ลติ/ผูจ้ าหน่ายผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร
ทีผ่ลการตรวจวเิคราะหไ์ม่ผ่านมาตรฐานหรอืตรวจพบ
การปลอมปนยาแผนปัจจุบนั 

ไม่ม ี ไม่ม ี ไม่ม ี ไม่ม ี ไม่ม ี ไม่ม ี ไม่ม ี ไม่ม ี

ในปีงบประมาณ 2560 มีการบังคับใช้กฎหมายโดย
ด าเนินคด ีกบัผูผ้ลติ/ผูจ้ าหน่ายผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร
ที่ผลการตรวจสอบฉลากฝ่าฝืนประกาศกระทรวง
สาธารณสขุ เรื่อง ฉลาก 

ไม่ม ี ไม่ม ี ม ี ไม่ม ี ม ี ม ี ไม่ม ี ไม่ม ี

มกีารเกบ็ขอ้มูลผลติภณัฑ์เสรมิอาหารที่ผดิกฎหมาย
หรือถูกด าเนินคดี อย่างเป็นระบบและพนักงาน
เจา้หน้าทีร่ะดบัจงัหวดัและระดบัอ าเภอสามารถเขา้ถงึ
ขอ้มลูได ้

ไม่ม ี ม ี ไม่
แน่ใจ 

ไม่ม ี ไม่ม ี ม ี ไม่
แน่ใจ 

ม ี

ในปีงบประมาณ 2560 มกีารแจง้เตอืนและประกาศผล
การตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ไม่ผ่าน
มาตรฐานหรอืตรวจพบการปลอมปนยาแผนปัจจุบนั 

ไม่ม ี ไม่ม ี ม ี ไม่ม ี ไม่ม ี ม ี ไม่ม ี ม ี

ในปีงบประมาณ 2560 มกีารอบรมความรู้ที่เกี่ยวขอ้ง
กบัการเฝ้าระวงัผลติภณัฑ์เสรมิอาหารที่ผดิกฎหมาย
ให้กับเจ้าหน้าที่สาธารณสุข อสม. ประชาชน หรือ
เครอืขา่ยอื่น ๆ 

ม ี ไม่
แน่ใจ 

ม ี ไม่ม ี ม ี ม ี ม ี ม ี
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ตารางท่ี 1. การปฏบิตังิานดา้นการควบคุมก ากบัผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร  
  การปฏบิตังิานดา้นการควบคุมก ากบั 

ค าถาม สสจ.1 สสจ.2 สสจ.3 สสจ.4 สสจ.5 สสจ.6 สสจ.7 สสจ.8 
ในปีงบประมาณ 2560 มผีูร้อ้งเรยีนใหต้รวจสอบหรอืมี
ผู้ที่ได้รบัผลกระทบด้านสุขภาพจากการใชผ้ลติภณัฑ์
เสรมิอาหารทีม่สีถานทีผ่ลติภายในจงัหวดั 

ไม่ม ี ไม่ม ี ไม่ม ี ไม่ม ี ม ี ไม่ม ี ม ี ไม่ม ี

ในปีงบประมาณ 2560 มผีูร้อ้งเรยีนใหต้รวจสอบหรอืมี
ผูท้ีไ่ดร้บัผลกระทบดา้นสุขภาพ จากการใชผ้ลติภณัฑ์
เสรมิอาหารทีม่สีถานทีผ่ลติภายนอกจงัหวดั 

ไม่ม ี ไม่ม ี ม ี ม ี ม ี ม ี ม ี ม ี

 
ความคิดเหน็เก่ียวกบัระบบ E-submission   

ผู้ให้ข้อมูลค่อนข้างเห็นด้วยกับข้อความที่ว่ า 
จ านวนสถานที่ผลติผลติภณัฑ์เสรมิอาหารที่ได้รบัอนุญาต
ซึ่งเพิ่มมากขึ้นเป็นปัญหาในการด าเนินการเฝ้าระวัง  
(ค่าเฉลี่ย 3.48 ±1.12 จากคะแนนเต็ม 5) ผู้ให้ข้อมูลเห็น
ด้วยโดยมคีะแนนเฉลี่ยมากกว่า 4 (จากคะแนนเต็ม 5) ว่า 
ผลิตภัณฑ์ในท้องตลาดที่มีจ านวนมากและช่องทางการ
จ าหน่ายของผลิตภัณฑ์ที่หลากหลายเป็นอุปสรรคต่อการ
ด าเนินงาน 

 ผูใ้หข้อ้มูลยงัเหน็ดว้ยโดยมคีะแนนเฉลีย่มากกว่า 
4 (จากคะแนนเตม็ 5) ว่า งบประมาณภาครฐัมไีม่เพยีงพอ
ส าหรบัการด าเนินการตรวจสอบเฝ้าระวงั และเจ้าหน้าที่
ส านักงานสาธารณสุขจงัหวดัยงัขาดความเขา้ใจในแนวทาง
ในการพจิารณาอนุญาตผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร  

ผู้ให้ขอ้มูลยงัเหน็ด้วยโดยมคีะแนนเฉลี่ยมากกว่า 
4 (จากคะแนนเต็ม  5) ว่ า  ระบบ E-submission  ของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาส่งผลให้ผลติภัณฑ์
เสรมิอาหารไดร้บัการพจิารณาอนุญาตไดม้ากขึน้ ตลอดจน  
ไม่มีการแจ้งเตือนหรือแจ้งข้อมูลผลการพิจารณาให้
ส า นั ก ง านสาธารณสุข จังหวัด  ในก ร ณีส า นั ก ง าน
คณะกรรมการอาหารและยาอนุมตัิค าขอ ท าให้ส านักงาน
สาธารณสุขจงัหวดัไม่มฐีานขอ้มูลผู้ผลติในจงัหวดัเพื่อการ
ตรวจสอบเฝ้าระวงัผลติภณัฑ ์ 

 
สภาพปัญหาของผลิตภณัฑเ์สริมอาหารภายในจงัหวดั 
 สภาพปัญหาของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของ
ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัทีศ่กึษา มรีายละเอยีดดงันี้  
 1. ผลติภณัฑม์ฉีลากไม่ถูกตอ้ง เมื่อออกตรวจสอบ 

 
ตารางท่ี 2. ความคดิเหน็เกีย่วกบัระบบ E-submission  (n=8) 

ค าถาม ค่าเฉลีย่±SD1 

จ านวนสถานทีผ่ลติผลติภณัฑเ์สรมิอาหารซึง่ไดร้บัอนุญาตทีเ่พิม่ขึน้เป็นปัญหาในการด าเนินการเฝ้าระวงั 3.48±1.12 
ผลติภณัฑเ์สรมิอาหารทีว่างจ าหน่ายในทอ้งตลาดมจี านวนมากเป็นปัญหาในการตรวจสอบเฝ้าระวงั 4.50±0.75 
การจ าหน่ายของผลติภณัฑเ์สรมิอาหารมหีลายช่องทางท าใหต้รวจสอบไดย้าก 5.00±0.00 
การโฆษณาผลติภณัฑเ์สรมิอาหารทีโ่ออ้วดเกนิจรงิและแสดงสรรพคุณในการป้องกนั บ าบดั บรรเทา รกัษาโรค
มจี านวนมากขึน้และผูบ้รโิภคเขา้ถงึไดง้่าย 

4.88±0.35 
 

งบประมาณภาครัฐมีไม่เพียงพอส าหรับการด าเนินการตรวจสอบเฝ้าระวัง เช่น ค่าตรวจวิเคราะห์ทาง
หอ้งปฏบิตักิาร เป็นตน้ 

4.50±0.75 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานสาธารณสุขจงัหวดัยงัขาดความรู้ความเขา้ใจทางวชิาการและแนวทางในการพิจารณา
อนุญาตผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร 

4.38±0.74 
 

ระบบ E–submission สง่ผลใหผ้ลติภณัฑเ์สรมิอาหารไดร้บัการพจิารณาอนุญาตไดม้ากขึน้ 4.50±0.75 
ระบบ E-submission  ไม่มกีารแจง้เตอืนหรอืแจง้ขอ้มลูผลการพจิารณาใหส้ านักงานสาธารณสุขจงัหวดั ท าให้
ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัไม่มฐีานขอ้มลูผูผ้ลติในจงัหวดัเพื่อการตรวจสอบเฝ้าระวงัผลติภณัฑ์ 

4.88±0.35 

1: คะแนนเตม็ 5 
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ในสถานที่จ าหน่าย พบปัญหาผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มี 
ฉลากซึ่งไม่มีข้อมูลผู้ผลิต หรือมีเลขสารบบอาหารปลอม 
หรือไม่มเีลขสารบบอาหาร มีข้อความโฆษณาโอ้อวดเกนิ
จรงิ มกีารแสดงสรรพคุณทางยาในการบ าบดั บรรเทา และ
รกัษาโรค โดยทีพ่บบ่อยทีส่ดุคอื กลุ่มผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร
ลดน ้าหนัก ซึ่งส่วนใหญ่เป็นผลิตภัณฑ์ที่มแีหล่งผลิตนอก
พืน้ทีจ่งัหวดั 
 2. ปัญหาการลักลอบใส่สารที่มีฤทธิท์างยาใน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ในปีงบประมาณ 2560 ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ได้ก าหนดตัวชี้ว ัดเพื่อให้
ส านักงานสาธารณสุขจงัหวดัเก็บตวัอย่างผลิตภัณฑ์เสรมิ
อาหารกลุ่มเสีย่งจากสถานทีจ่ าหน่ายเพื่อตรวจวเิคราะหห์า
สารที่มีฤทธิท์างยา ผู้ให้ข้อมูลจ านวน 6 คน กล่าวว่า พบ
ปัญหาผลติภณัฑต์รวจพบสารทีม่ฤีทธิท์างยา ซึ่งส่วนใหญ่
พบ sibutramine สสจ.4 กล่าวว่า  

“ผลติภณัฑ์ส่วนใหญ่ทีต่กมาตรฐาน จะเป็นกลุ่ม
ลดน ้ าหนัก หรืออาจจะเป็นเพราะว่าเรามุ่งสุ่มเก็บพวกนี้ก็
เลยพบมากกว่ากไ็ด ้พอเราจบัประเดน็ตรงนี้เรากพ็บมาก” 

3. ผลติภณัฑเ์สรมิอาหารทีพ่บปัญหาการลกัลอบ
ใส่สารที่มฤีทธิท์างยา ส่วนใหญ่มแีหล่งผลติอยู่นอกจงัหวดั 
ผูใ้หข้อ้มลู จ านวน 7 คน ใหข้อ้มลูว่า ผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร
ที่ผลิตในจงัหวดัของตนไม่พบปัญหาในเรื่องผลการตรวจ
วิเคราะห์และผลการตรวจสถานที่ผลิตตามหลักเกณฑ์
วธิกีารทีด่ใีนการผลติอาหาร (GMP ทัว่ไป) แต่ในการตรวจ
เ ฝ้ า ร ะ วั ง ใ น สถ านที่ จ า ห น่ า ย ต าม ร้ า น ค้ า ภ าย ใน
หา้งสรรพสนิคา้ หรอืรา้นจ าหน่ายต่าง ๆ พบว่า ยงัมกีารวาง
จ า ห น่ า ย ผลิตภัณฑ์บ า ง ร ายกา รที่ ท า ง ส า นั ก ง าน
คณะกรรมการอาหารและยา เคยประกาศผลการพิสูจน์
อาหารหรอืมขีา่วแจง้เตอืนประชาชน 

4. ปัญหาผู้บริโภคได้รบัผลกระทบด้านสุขภาพ
จากการใช้ผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร ผู้ให้ขอ้มูลจ านวน 1 คน 
กล่าวว่า ในจงัหวดัของตนมผีูเ้สยีชวีติดว้ยอาการทางระบบ
หวัใจ โดยมีความเชื่อมโยงกบัการรบัประทานผลิตภัณฑ์
เสรมิอาหารทีส่ านกังานคณะกรรมการอาหารและยาเคยแจง้
เตือนว่า ตรวจพบ sibutramine รวมทัง้เป็นผลิตภัณฑ์ที่
แสดงขอ้มลูผูผ้ลติและเลขสารบบอาหารปลอม 

 
การตรวจสอบเฝ้าระวงั 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดทัง้ 8 จังหวัด ได้
ตรวจสอบผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ณ สถานที่จ าหน่าย 

(ร้านค้า/แผงจ าหน่าย) โดยส่วนใหญ่เป็นการตรวจสอบ
ความถูกต้องของข้อมูลบนฉลากอาหาร โดยเน้นการ
ตรวจสอบผลติภณัฑ์ทีส่ านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาแจ้งเตือนมาที่จ ังหวัด และกลุ่มผลิตภัณฑ์ที่มีข่าว
ผูบ้รโิภคไดร้บัอนัตรายจากการบรโิภค หรอืเป็นผลติภณัฑท์ี่
มคีวามเสีย่งในการบรโิภค เช่น กลุ่มควบคุมน ้าหนกัหรอืลด
ความอ้วน ส่วนการเกบ็ตวัอย่างเพื่อตรวจวเิคราะห์หาการ
ปลอมปนของสารที่มีฤทธิท์างยา จะด าเนินการเมื่อมีการ
รอ้งเรยีนจากผูบ้รโิภคหรอืจากหน่วยงานอื่น ๆ รวมทัง้การ
เกบ็ตวัอย่างสง่วเิคราะหต์ามแผนทีส่ านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาก าหนดเป้าหมายให้ บางจังหวัดเลือกเก็บ
ตวัอย่างจากสนิคา้ทีเ่ป็นสนิคา้ขายด ีโดยการสอบถามจากผู้
จ าหน่าย 

ในการตรวจสอบเฝ้าระวงัผลติภณัฑเ์สรมิอาหารใน
สถานที่จ าหน่าย ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด 4 แห่ง 
ด าเนินการตามตวัชีว้ดัและเน้นท างานเชงิรบัมากกว่าเชงิรุก 
และมขีอ้จ ากดัในเรื่องค่าตรวจวเิคราะห ์ 

สว่นการตรวจประเมนิสถานทีผ่ลติผลติภณัฑเ์สรมิ
อาหาร ในปีงบประมาณ 2560 ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดั
ทัง้ 8 จังหวัดมีแผนการตรวจสถานที่ผลิต ปีละ 1–2 ครัง้ 
และใหข้อ้มลูว่าในปีงบประมาณ 2560 ไดต้รวจสถานทีผ่ลติ
อาหารในพื้นที่รบัผิดชอบตามเกณฑ์ GMP ทัว่ไปและผล
การตรวจประเมนิผ่านมาตรฐานตามเกณฑท์ุกแห่ง 
 
การด าเนินคดีและบงัคบัใช้กฎหมาย 
 ส านักงานสาธารณสุขจังหวดัทุกแห่งที่ศึกษาใช้
แนวทางร่วมด าเนินการเพื่อลดและขจดัปัญหาการกระท าฝ่า
ฝืนกฎหมายหรือ compliance policy ด้านอาหาร ของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งเป็นแนวทาง
ปฏิบัติงานในกรณีพบปัญหาผลิตภัณฑ์ที่แสดงฉลากไม่
ถูกต้องหรือผลการตรวจวิเครา ะห์ไม่ผ่านมาตรฐาน 
ส านักงานสาธารณสุขจงัหวดัใหค้ าแนะน า ขอความร่วมมอื
จากผูป้ระกอบการ ท าบนัทกึค าใหก้าร ขอทราบรายละเอยีด
แหล่งที่มา และการท าหนังสอืตกัเตือนผู้จ าหน่าย ส่วนการ
บงัคบัใช้กฎหมายจะด าเนินการเมื่อผู้จ าหน่ายไม่ให้ความ
ร่วมมือหลังจากได้รับทราบการแจ้งเตือนแล้ว หรือพบ
กระท าผิดบ่อยครัง้  หรือมีเจตนาจ าหน่ายสินค้าที่ผิด
กฎหมายอย่างชดัเจน  
 ส านักงานสาธารณสุขจงัหวดั 6 จงัหวดั ใชว้ธิกีาร
ตกัเตอืนแต่ไม่ไดด้ าเนินคดตีามกฎหมาย  ม ี2 จงัหวดั ทีใ่ช้



 

 

            407 

วิธีการตักเตือนและด าเนินคดีตามพระราชบญัญัติอาหาร 
พ.ศ. 2522 กบัผู้จ าหน่ายที่พบกระท าผดิซ ้าหลงัจากได้รบั
การตักเตือนเป็นลายลักษณ์อักษร ในขณะที่ส านักงาน
สาธารณสุขจงัหวดับางจงัหวดัยงัไม่เคยพบผลติภณัฑเ์สรมิ
อาหารตกมาตรฐานผูใ้หข้อ้มลูบางรายกล่าวว่า  

“เมื่อผู้จ าหน่ายได้เลอืกผลติภณัฑ์ทีม่ฉีลาก มเีลข
สารบบอาหารทีถู่กต้อง แลว้ภายหลงัเกบ็ตวัอย่างวเิคราะห์
แลว้มผีลวเิคราะหพ์บว่ามสีารหา้มใช ้เราจะไปด าเนินคดกีบั
เคา้ไม่ได ้เพราะเคา้ไม่สามารถรูไ้ด ้แต่ถ้าหากเรามหีนังสอื
แจง้เคา้ไปแลว้ว่าผลติภณัฑน์ี้ รุ่นการผลิตนี้พบปัญหา และ
เค้ารบัทราบในหนังสอืแล้ว แต่ยงัมกีารเอามาจ าหน่ายอยู่ 
อนัน้ีเป็นเจตนา จงึจะด าเนินคด”ี 
  
การประกาศผลการตรวจวิเคราะห ์

ในการประกาศผลการตรวจวิเคราะห์ตามค าสัง่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที ่495/2555 ลงวนัที ่
12 ธนัวาคม 2555 ข้อ 2 เลขาธิการคณะกรรมการอาหาร
และยา มอบอ านาจให้ผู้ว่าราชการจงัหวดัและนายแพทย์
สาธารณสุขจังหวัด เป็นผู้มีอ านาจตามพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ.2522 ภายในเขตจงัหวดัที่ร ับผิดชอบ ในข้อ 
2.4.3 ระบุการมอบอ านาจให้ประกาศผลการตรวจพิสูจน์
อาหารให้ประชาชนทราบตามมาตรา 30(3) ในกรณีที่
ปรากฏผลจากการตรวจพิสูจน์ว่า อาหารใดเป็นอาหารไม่
บรสิุทธิต์ามมาตรา 26 หรอืเป็นอาหารปลอมตามมาตรา 27 
หรอื เป็นอาหารผดิมาตรฐานตามมาตรา 28 หรอืเป็นอาหาร
ที่น่าจะเป็นอนัตรายต่อสุขภาพหรืออนามยัของประชาชน 
หรอืภาชนะบรรจุประกอบดว้ยวตัถุทีอ่าจเป็นอนัตรายเมือ่ใช้
บรรจุอาหาร 

เมื่อสอบถามวิธีการปฏิบัติหลังจากส านักงาน
สาธารณสุขจงัหวดัได้รบัผลการตรวจวเิคราะห์อาหารจาก
ศูนยว์ทิยาศาสตรก์ารแพทยท์ีพ่บการลกัลอบใส่สารทีม่ฤีทธิ ์
ทางยา ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดั เพยีง 1 จงัหวดั จาก 7 
จังหวัดที่มีผลวิเคราะห์อาหารตกมาตรฐาน ได้จัดท า
ประกาศผลการตรวจวเิคราะห์ให้ประชาชนทราบ และมี 6 
จงัหวดัไม่ไดจ้ดัท าประกาศตามทีไ่ดร้บัมอบอ านาจ แต่ใชว้ธิี
แจง้เตอืนในรปูแบบอื่นแทน 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดที่ศึกษาส่วนใหญ่
ไม่ไดป้ระกาศผลการตรวจวเิคราะห ์เน่ืองจากเจา้หน้าทีเ่กบ็
ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ที่พบปัญหาจากสถานที่จ าหน่ายหรือ
รา้นคา้และมแีหล่งผลติจากต่างจงัหวดั จงึมคีวามคดิเหน็ว่า 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาและส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัดที่ เ ป็นต้นทางควรเป็นผู้ที่จะต้อง
ด าเนินการตรวจสอบและประกาศผลวิเคราะห์ รวมทัง้
เจ้าหน้าที่มีความกังวลในการถูกฟ้องกลับจากผู้ผลิต ผู้
จ าหน่าย รวมทัง้ยงัขาดแนวทางในการประกาศผลการตรวจ
วเิคราะห ์
 
ผลของการอนุญาตผา่นระบบ E-submission   

เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุขของส านักงานสาธารณสุขจังหวัดมหีน้าที่ให้
ค าแนะน าเบื้องต้นหากมีผู้ประกอบการมาขอค าปรึกษา
เกีย่วกบัการขออนุญาตผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร และท าหน้าที่
ในการตรวจประเมินสถานที่และส่งผลการประเมินให้
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาใช้ในการพิจารณา
อนุญาตสถานที่ หลังจากที่ได้รับอนุญาตสถานที่แล้ว 
ผู้ประกอบการสามารถขออนุญาตผลติภณัฑ์ผ่านระบบ E-
submission  ขัน้ตอนการพิจารณาอนุมัติค าขอในส่วนนี้  
เจา้หน้าทีส่ านักอาหาร ของส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา เป็นผูพ้จิารณาค าขอ รวมถงึเอกสารและหลกัฐานที่
ยื่นเขา้มาในระบบ E-submission   

จากการสัมภาษณ์ผู้ ให้ข้อมูลจากส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัดทัง้ 8 จังหวัด ให้ข้อมูลตรงกันว่า ไม่
ทราบขอ้มูลผลติภณัฑ์เสรมิอาหารที่ขออนุญาตผ่านระบบ 
E-submission  เนื่องจากไม่มีการแจ้งข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่
ได้รบัอนุญาต ทัง้ในรูปแบบหนังสอืราชการ หรอืขอ้ความ
แจ้งจากระบบ ทางจงัหวดัจะทราบกต่็อเมื่อผู้ประกอบการ
มาแจง้ หรอืไปพบเมื่อตรวจประเมนิสถานทีป่ระจ าปีหรอืพบ
สนิค้าวางจ าหน่ายแล้ว รวมทัง้ผลติภณัฑเ์สรมิอาหารทีย่ื่น
แบบ สบ.5 ไม่ต้องยื่นขออนุญาตใชฉ้ลาก จงึมกัพบปัญหา
ผลติภณัฑเ์สรมิอาหารแสดงฉลากไม่ถูกตอ้ง  
 
ข้อเสนอจากผูใ้ห้ข้อมูล  

ผู้ให้สมัภาษณ์ได้เสนอแนวทางในการปฏบิตัิงาน
เพื่อควบคุมและก ากบัผลติภณัฑเ์สรมิอาหารทีไ่ดร้บัอนุญาต
ผ่านระบบ E-submission  โดยสรุปดงันี้ 

1. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาควร
ก าหนดให้ผู้ขออนุญาตส่งเอกสารหรือน าเข้าเอกสารที่
จ าเป็นเขา้สู่ระบบ E-submission เพิม่เติมจากที่ได้ก าหนด
ไว้  ได้แก่  ภาพถ่ายลักษณะของผลิตภัณฑ์  ข้อมูล
รายละเอยีดบนฉลากอาหาร รูปภาพของฉลากอาหาร และ
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หากมผีูจ้ดัจ าหน่ายใหร้ะบุขอ้มลูไวใ้นเอกสารการขออนุญาต
เพื่อให้เจา้หน้าที่สามารถตรวจสอบความถูกต้อง ตลอดจน
ลดปัญหาการแสดงฉลากไม่ถูกต้องและการโฆษณาโอ้อวด
สรรพคุณหรอืขอ้ความทีไ่ม่เป็นธรรมต่อผูบ้รโิภค 
 2. ในการพจิารณาอนุญาตผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร 
ยังคงให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นผู้
พิจารณา เนื่ องจากผลิตภัณฑ์เสริมอาหารมีสูตรและ
ส่วนประกอบซับซ้อน เจ้าหน้าที่ระดับจังหวัดยังไม่
เชีย่วชาญในการพจิารณา หากในอนาคตมกีารมอบอ านาจ
ให้ส านักงานสาธารณสุขจงัหวดัพจิารณาอนุญาต จะต้องมี
การพัฒนาเจ้าหน้าที่ระดับจังหวัดให้มีความสามารถ
ทดัเทยีมกบัเจ้าหน้าที่ของส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 
 3. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรมี
ระบบการแจง้ขอ้มูลกลบัมาที่ส านักงานสาธารณสุขจงัหวดั 
เมื่อได้อนุญาตสถานที่ผลิตและอนุญาตผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารทีต่ัง้ในจงัหวดั เพื่อใหส้ านักงานสาธารณสขุจงัหวดัมี
ขอ้มลูส าหรบัด าเนินการควบคุมก ากบั    
 4. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาควร
จดัท าระบบสบืค้นข้อมูลผลิตภณัฑ์อาหารที่ได้รบัอนุญาต 
ซึ่งมรีายละเอยีดของผู้ผลติ ผู้น าเขา้ ขอ้มูลผลติภณัฑ ์สูตร 
ส่วนประกอบ และภาพถ่ายผลิตภัณฑ์ เพื่อให้เจ้าหน้าที่
ระดับจังหวัดสามารถสืบค้นเมื่อมีการออกตรวจสอบเฝ้า
ระวงัหรอืกรณีตรวจสอบเรื่องรอ้งเรยีน 
 5. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาควร
ด าเนินการอย่างเป็นรูปธรรมกบัผู้ผลติที่ลกัลอบใส่ยาแผน
ปัจจุบนัในผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร เช่น การด าเนินคด ียกเลกิ
เลขสารบบอาหาร พกัใช้ เพกิถอน ใบอนุญาตผลติอาหาร
 6. หน่วยงานส่วนกลางควรสนับสนุนงบประมาณ
ส าหรบัการตรวจเฝ้าระวงัผลิตในท้องตลาดอย่างต่อเนื่อง
และเพยีงพอกบัผลติภณัฑเ์สรมิอาหารในทอ้งตลาด 
 

การอภิปรายผลและข้อเสนอแนะ 
 ปัจจุบนัระบบ E-submission เป็นระบบที่อ านวย
ความสะดวกใหผู้ป้ระกอบการสามารถยื่นจดทะเบยีนอาหาร
ได้หลายประเภท ในการพิจารณาค าขอจดทะเบียน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพื่อจ าหน่ายในประเทศ เจ้าหน้าที่
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นผูต้รวจสอบความ
ถูกต้องของเอกสารค าขอและหลกัฐานที่ยื่นในระบบ เมื่อ
ไดร้บัการอนุมตัแิละออกเลขสารบบอาหารใหก้บัผลติภณัฑ์

นัน้แลว้ ระบบจะแจง้ผลใหผู้ป้ระกอบการทราบทางจดหมาย
อเิลก็ทรอนิกส ์อย่างไรกต็ามระบบ E-submission  ไม่มกีาร
ส่งข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตให้กับส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัดในพื้นที่ที่สถานที่ผลิตตัง้อยู่  ดังนัน้
ส านักงานสาธารณสุขจงัหวดัจงึไม่มขีอ้มูลผลติภณัฑ์เสรมิ
อาหารที่เป็นปัจจุบัน และอาจเป็นปัญหาในการควบคุม
ก ากบัผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร 
 หลกัเกณฑแ์ละแนวทางการขออนุญาตผลติภณัฑ์
เสริมอาหารที่ผลิต/น าเข้าเพื่อจ าหน่ายในประเทศ ไม่ได้
ก าหนดใหผู้ป้ระกอบการส่งมอบฉลากใหพ้จิารณา โดยอา้ง
ตามระเบยีบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าดว้ย
การด าเนินการเกีย่วกบัเลขสารบบอาหาร (ฉบบัที ่2) พ.ศ. 
2559 ในบัญชีหมายเลข 2 แนบท้ายระเบียบ ก าหนดให้
อาหารที่ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่ยื่นจดทะเบียน
อาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง
ผลติภณัฑ์เสรมิอาหารไม่ต้องส่งมอบฉลากให้ตรวจอนุมตัิ
ก่อนน าไปใช้ ฉลากผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจึงไม่ผ่านการ
ตรวจสอบโดยเจา้หน้าทีใ่นขัน้ตอนขออนุญาต ดงันัน้ จงึเป็น
ภาระหน้าที่ของงานควบคุมก ากับผลิตภัณฑ์หลังออกสู่
ตลาดที่จะต้องตรวจสอบความถูกต้องของฉลากผลติภณัฑ์
เมื่อมกีารวางจ าหน่ายในร้านค้าหรอืสถานที่จ าหน่าย ผู้ให้
ขอ้มูลจากส านักงานสาธารณสุขจงัหวดัทีศ่กึษาไดใ้ห้ขอ้มูล
ว่า ฉลากผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่แสดงข้อความโอ้อวด 
สรรพคุณ หรอืมขีอ้ความทีฝ่่าฝืนกฎหมายเป็นปัญหาทีพ่บ
ในพืน้ทีร่บัผดิชอบ 

ในการตรวจสถานที่ผลิต ส านักงานสาธารณสุข
จงัหวดัที่ศกึษามกีารควบคุมก ากบัหลงัออกสู่ตลาดโดยทุก
จงัหวดัมกีารตรวจประเมนิสถานทีผ่ลติทุกปี ๆ ละ 1-2 ครัง้ 
ปัญหาที่พบในบางจังหวัดเมื่อเข้าตรวจประเมินสถานที่ 
ไดแ้ก่ ไม่พบผลติภณัฑท์ีข่ออนุญาตผลติไว ้ผูป้ระกอบการ
ไม่มีเอกสารผลการตรวจวิเคราะห์ของผลิตภัณฑ์ไว้ให้
ตรวจสอบ ซึ่งตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัที่ 
193) เรื่อง วธิกีารผลติ เครื่องมอืเครื่องใชใ้นการผลติ และ
การเก็บรักษาอาหาร ให้ผู้ผลิตอาหารเพื่อจ าหน่ายต้อง
ปฏบิตัติามประกาศนี้ และตามบนัทกึการตรวจสถานทีผ่ลติ
อาหาร ตส.1(50) หมวดที่ 3 การควบคุมกระบวนการผลติ 
ขอ้ 3.7.1 ระบุใหผู้ป้ระกอบการตรวจวเิคราะหค์ุณภาพของ
ผลติภณัฑ์และเกบ็บนัทกึไวอ้ย่างน้อย 2 ปี ในขอ้ 3.8 ระบุ
ใหม้บีนัทกึแสดงชนิดและปรมิาณการผลติประจ าวนัและเกบ็
บนัทกึไวอ้ย่างน้อย 2 ปี หากผูป้ระกอบการไม่ไดด้ าเนินการ
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จะไม่ได้คะแนนจากการประเมินในขอ้นี้เท่านัน้ อย่างไรก็
ตาม ขอ้ก าหนดนี้ไม่ใช่ขอ้บกพร่องรุนแรง อกีทัง้ส านักงาน
สาธารณสุขจงัหวดัมขีอ้จ ากดัด้านงบประมาณส าหรับเก็บ
ตัวอย่างเพื่อตรวจวิเคราะห์ ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่
จ าหน่ายในทอ้งตลาดขาดการตรวจสอบคุณภาพ อาจท าให้
ผูบ้รโิภคมคีวามเสีย่งในการบรโิภคผลติภณัฑท์ีไ่ม่ปลอดภยั 
จึงควรมีมาตรการให้ผู้ผลิตปฏิบตัิตามข้อก าหนดข้างต้น 
โดยทบทวนเกณฑ์การตรวจประเมิน และให้ข้อบกพร่อง
ดงักล่าวเป็นขอ้บกพร่องรุนแรง 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบสารที่มีฤทธิท์างยา 
เป็นอาหารที่มสีิง่ทีน่่าจะเป็นอนัตรายแก่สุขภาพเจอืปนอยู่
ด้วย เขา้ข่ายเป็นอาหารไม่บรสิุทธิ ์ตามมาตรา 26(1) แห่ง
พระราชบญัญตัอิาหาร พ.ศ.2522 และการจ าหน่ายอาหาร
ไม่บรสิุทธิเ์ป็นการฝ่าฝืน มาตรา 25(1) มโีทษตามมาตรา 
58 คือ ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินสองปี ปรบัไม่เกนิสอง
หมื่นบาท หรอืทัง้จ าทัง้ปรบั ส านักงานสาธารณสขุจงัหวดัที่
ศกึษาไม่ไดใ้ชม้าตรการทางกฎหมายกบัผู้จ าหน่าย โดยให้
เหตุผลว่า ผลติภณัฑน์ัน้ไม่ไดผ้ลติอยู่ภายในจงัหวดั จงึควร
แจง้ใหส้ านกังานคณะกรรมการอาหารและยา และส านกังาน
สาธารณสุขจงัหวดัในที่ตัง้ของสถานที่ผลิตนัน้ด าเนินการ 
เน่ืองจากผูจ้ าหน่ายอาจไม่ทราบถงึคุณภาพของอาหาร และ
ไม่มีเจตนาในการฝ่าฝืนกฎหมาย ส านักงานสาธารณสุข
จงัหวดัทีศ่กึษาจงึใชว้ธิกีารตกัเตอืนมากกว่าด าเนินคด ี

หากมีการให้ความรู้และขอความร่วมมือจากผู้
จ าหน่ายและผูป้ระกอบการอย่างทัว่ถงึแลว้ ควรมกีารบงัคบั
ใชก้ฎหมายในกรณีจ าหน่ายอาหารไม่บรสิทุธิห์รอือาหารทีม่ี
การแสดงฉลากไม่ถูกต้อง และควรประกาศผลการตรวจ
วเิคราะหอ์าหารตามมาตรา 30(3) ซึง่ส านักงานสาธารณสขุ
จังหวัดสามารถด า เนินการโดยอาศัยอ านาจตาม
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ .  2522 ร่ วมกับการแจ้ง
ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัทีเ่ป็นทีต่ัง้ของสถานทีผ่ลติเพื่อ
ตรวจสอบ น่าจะช่วยลดปัญหาได้ดีกว่าการให้ส านักงาน
สาธารณสขุจงัหวดัตน้ทางด าเนินการฝ่ายเดยีว 

ในการบงัคบัใชก้ฎหมายกบัผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และส านักงาน
สาธารณสุขจงัหวดั ควรบงัคบัใช้กฎหมายและมคี าสัง่ทาง
ปกครองกับผู้ผลิตที่มีผลตรวจวิเคราะห์คุณภาพพบการ
ปลอมปนยาแผนปัจจุบนัในตัวอย่างจากท้องตลาดที่เก็บ
ดว้ยวธิทีีถู่กต้องตามหลกัวชิาการ  การบงัคบัใชก้ฎหมายที่
ควรด าเนินการ ไดแ้ก่ การยกเลกิเลขสารบบอาหาร การพกั

ใช้ใบอนุญาต และการเพกิถอนใบอนุญาต เพื่อให้ผู้ผลติมี
ความตระหนักและปฏบิตัิตามกฎหมาย ซึ่งน่าจะลดปัญหา
การลกัลอบใสย่าแผนปัจจุบนัในผลติภณัฑเ์สรมิอาหารได ้ 
 
ขอ้เสนอแนะ 
 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาควรก าหนด
หลกัเกณฑก์ารพจิารณาอนุญาตผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร ใหผู้้
ขออนุญาตส่งเอกสารให้ตรวจสอบเพิ่มเติม ได้แก่ ฉลาก 
รูปภาพผลิตภัณฑ์ และผลวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์ นอกจากนี้ ควรใช้ค าสัง่ทางปกครองกับผู้รบั
อนุญาตที่ไม่ปฏิบตัิตามพระราชบญัญัติอาหาร พ.ศ.2522 
โดยใชม้าตรา 46 ตามพระราชบญัญตัอิาหาร พ.ศ.2522 ใน
การสัง่ยกเลกิหลกัฐานการได้เลขสารบบอาหาร การพกัใช้
ใบอนุญาต และการเพกิถอนใบอนุญาต  
 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรจดัท า
แนวทางการบงัคบัใช้กฎหมายตามพระราชบญัญตัิอาหาร 
พ.ศ. 2522  และแนวทางการประกาศผลวเิคราะหส์ าหรบัให้
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดทุกแห่งด าเนินการไปใน
ทศิทางเดยีวกนั ตลอดจนจดัท าระบบฐานขอ้มลูผลติภณัฑ์ที่
ได้รับอนุญาต และระบบแจ้งเตือนภัยผลิตภัณฑ์ที่เป็น
อนัตรายที่พนักงานเจ้าหน้าที่และประชาชนทัว่ไปสามารถ
สบืคน้และเขา้ถงึได ้

ส านักงานสาธารณสุขจงัหวดัควรจดัท าฐานขอ้มูล
ผู้ร ับอนุญาตและรายการผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ผลิต
ภายในจังหวัดให้เป็นปัจจุบนั และน าไปก าหนดแผนเฝ้า
ระวงัผลติภณัฑ์หลงัออกสู่ตลาด ตลอดจนมกีารท างานเชงิ
รุก ตรวจสอบเฝ้าระวงัสถานทีผ่ลติทุกแห่ง ตรวจสอบฉลาก
ผลิตภัณฑ์ และสุ่มเก็บตัวอย่างในสถานที่จ าหน่ายเพื่อส่ง
ตรวจวเิคราะหค์ุณภาพ  

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดควรบังคับใช้
กฎหมายกบัผู้ผลิตและผู้จ าหน่ายอาหารมกีารกระท าที่ฝ่า
ฝืน พระราชบญัญตัิอาหาร พ.ศ.2522 และควรประกาศผล
การตรวจวิเคราะห์อาหารที่ไม่ปลอดภัยและแจ้งเตือนให้
ประชาชนทราบ รวมทัง้แจ้งให้ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาเพื่อด าเนินการในภาพรวม และส านักงาน
สาธารณสขุจงัหวดัทีเ่ป็นทีต่ัง้ของสถานทีผ่ลติเพื่อตรวจสอบ 
นอกจากนี้ ส านักงานสาธารณสุขจงัหวดัควรใหค้วามรูแ้ก่ ผู้
จ าหน่ายและผู้บริโภค ให้มีความรู้ ในการตรวจสอบ
ผลติภณัฑท์ีถู่กตอ้ง และสามารถเขา้ถงึฐานขอ้มลูผลติภณัฑ์
เสรมิอาหารทีไ่ดร้บัอนุญาต  
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การวิจัยครัง้ ต่อไปควรศึกษาถึงความชุกของ
ผลติภณัฑเ์สรมิอาหารทีไ่ม่ปลอดภยัหรอืแสดงฉลากฝ่าฝืน
กฎหมายทีไ่ดร้บัอนุญาตผ่านระบบ E-submission   
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