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บทคดัย่อ 
วตัถปุระสงค:์ เพื่อศกึษาขอ้ก าหนดและเปรยีบเทยีบกระบวนการประกาศผลวเิคราะหต์ามกฎหมายยา อาหาร และ

เครื่องส าอาง วิธีการศึกษา: การวจิยันี้ม ี3 ส่วน คอื 1) การวจิยัเอกสารที่เกี่ยวกบักฎหมาย หลกัเกณฑ์การพจิารณา และวธิี
ปฏบิตัใินการประกาศผลวเิคราะหย์า อาหาร และเครื่องส าอาง (drugs, food and cosmetics: DFC) 2) การส ารวจประสบการณ์
ในการประกาศผลวเิคราะห์ DFC ของส านักงานสาธารณสุขใน 76 จงัหวดัระหว่างปี 2555 – 2561 โดยใชแ้บบสอบถาม และ 3) 
การสมัภาษณ์เชงิลกึและการสนทนากลุ่มในหวัหน้ากลุ่มงานคุม้ครองผู้บรโิภคและเภสชัสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุข 19 
จังหวัดที่มีประสบการณ์ในการประกาศผลวิเคราะห์ DFC ตลอดจนเจ้าหน้าที่กลุ่มงานกฎหมายอาหารและยา ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาทีร่บัผดิชอบในการประกาศผลวเิคราะหผ์ลติภณัฑส์ุขภาพ  เพื่อสรุปถงึหลกัเกณฑ ์แนวทาง หรอืวธิี
ปฏิบตัิในการประกาศผลวิเคราะห์ DFC ผลการศึกษา: การประกาศผลวิเคราะห์ DFC ไม่มีลกัษณะเป็นค าสัง่ทางปกครอง 
กฎหมายว่าด้วย DFC ก าหนดหลกัเกณฑ์หรอืเงื่อนไขเพื่อใช้ประกอบการพจิารณาประกาศผลวเิคราะห์และมขี ัน้ตอนในการ
ปฏบิตัทิีแ่ตกต่างกนั ตามกฏหมายสามารถประกาศผลวเิคราะหอ์าหารไดใ้นระดบัจงัหวดั แต่กรณีของยาและเครื่องส าอางยงัไมไ่ด้
มอบอ านาจใหก้บัระดบัจงัหวดัจงัหวดั จากการส ารวจการประกาศผลวเิคราะห์ DFC ของส านกังานสาธารณสขุ 76 จงัหวดั พบว่า
ม ี58 จงัหวดัที่ไม่เคยประกาศผลวิเคราะห์ (คดิเป็นร้อยละ 76.31) สาเหตุที่ไม่ได้ประกาศผลการวิเคราะห์ผลิตภณัฑ์สุขภาพ
เนื่องจาก ไม่มีผลการวเิคราะห์ที่จ าเป็นต้องประกาศ (ร้อยละ 36.84) รองลงมาได้แก่ ผู้บงัคบับญัชาไม่เลือกใช้วธินีี้ (ร้อยละ 
27.63) และไม่มัน่ใจขอ้กฎหมายว่าท าไดห้รอืไม่ (รอ้ยละ 23.68) จงัหวดัทีเ่คยประกาศผลการวเิคราะหผ์ลติภณัฑส์ขุภาพ ทัง้หมด 
19 จงัหวดั (รอ้ยละ 25.0) ไดเ้สนอใหท้ัง้ผูว้่าราชการจงัหวดัและนายแพทยส์าธารณสุขจงัหวดัลงนามในการประกาศผลวเิคราะห์
อาหาร สรปุ:  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ควรทบทวนการมอบอ านาจการประกาศผลวเิคราะหข์องเครื่องส าอางทีไ่ม่
ปลอดภัยเพื่อให้มีความคล่องตัวและทันเหตุการณ์ นอกจากนี้  ควรใช้ประโยชน์จากระบบการแจ้งเตือนภัยของ
กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทยเ์พื่อการประกาศผลวเิคราะหผ์ลติภณัฑท์ีไ่ม่ปลอดภยัใหท้นัเหตุการณ์ 
ค าส าคญั: การคุม้ครองผูบ้รโิภค กฎหมายยา กฎหมายอาหาร กฎหมายเครื่องส าอาง การประกาศผลวเิคราะห ์
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Abstract 

Objective: To study legal requirement and compare the process for public disclosure of laboratory tests 
according to the laws of drugs, food and cosmetics (DFC). Method: This research consisted of 3 parts: 1)  documental 
research on related laws, criteria and procedures for public disclosure of test results of drugs, food and cosmetics (DFC), 
2)  survey of public disclosure of laboratory tests on DFC among 76 public health offices during 2012- 2018 by using 
questionnaires and 3) In-depth interviews and focus group discussions in the Head of Consumer Protection and Public 
Health Pharmacy of 9 provincial public health offices that had disclosed laboratory tests on DFC to the public and officials 
at legal department of food and drug law in  Food and Drug Administration, responsible for public disclosure of laboratory 
tests of health products to reach the conclusion on criteria, approaches and procedures in public disclosure of test 
results on DFC. Result: Public disclosure of laboratory test of DFC was not considered as an administrative order. The 
law DFC prescribes rules or conditions for consideration of public announcement of testing results and had different 
procedures among the Acts. According to the law, public announcement of the result from food analysis was authorized 
at the provincial level, while those for drugs and cosmetics had not been authorized to the province level. Survey of 
public announcement of the analysis result of DFC of 76 Public Health Offices revealed 58 never made such 
announcement (76. 31% )  The reasons for not doing so were no laboratory results needed to be announced (36. 84 
percent), followed by supervisor choosing not to make announcement (27.63%) and being not confident on the legitimacy 
of announcement (23.68%). All nineteen provinces having announced laboratory test in the past proposed the disclosure 
to both the governor and the Chief of Provincial Public Health for endorsement of the announcement on food testing. 
Conclusion: The Food and Drug Administration should review the authorization of the announcement of the result from 
laboratory testing of unsafe cosmetics in order to make such announcement flexible and in time. In addition, the warning 
system of the Department of Medical Sciences should be used to make public announcement on the results of the 
analysis of unsafe products in time. 
Keywords: consumer protection, drug law, food law, cosmetics law, public announcement of testing results 
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บทน า 
กระแสการดูแลสุขภาพและความงามของคนไทย

ขยายตัวเพิ่มขึ้น จึมีการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพในการดูแล
สุขภาพและความงามกนัมากขึน้ (1) การคุม้ครองผูบ้รโิภค
จงึมคีวามส าคญัเพื่อป้องกนัการถูกหลอกลวง-เอาเปรยีบใน
เรื่องที่เกี่ยวกบัคุณภาพ ความปลอดภัย และความคุ้มค่า
ของผลติภณัฑส์ุขภาพ (2) ในช่วง 10-20 ปีทีผ่่านมา ยงัคง
พบปัญหาผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ปลอดภัย ตัวอย่างเช่น 
การปลอมปนยาแผนปัจจุบนัในยาแผนโบราณ อาหารเสรมิ
ที่ใช้ในการลดน ้าหนัก และอาหารเสริมเพื่อเพิ่มสมรรถณ
ทางเพศ น ้าดื่ม น ้าแขง็และเครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิด
สนิทที่ไม่ได้มาตรฐานทางด้านเคมีและจุลชีววิทยา การ
ตรวจพบสารหา้มใชใ้นเครื่องส าอางทีใ้นการป้องกนัสวิ ฝ้า 
และในเครื่องส าอางทีไ่ม่ไดจ้ดแจง้ (3) 

ในการด าเนินงานคุม้ครองผูบ้รโิภคดา้นผลติภณัฑ์
สุขภาพมคีวามจ าเป็นทีต่อ้งเฝ้าระวงัผลติภณัฑส์ุขภาพโดย
การตรวจสถานที่ผลิตและจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ และการ
ตรวจสอบผลติภณัฑโ์ดยการเกบ็ตวัอย่างผลติภณัฑส์ง่ตรวจ
วเิคราะหท์างหอ้งปฏบิตักิาร เพื่อน าผลไปด าเนินงานต่อไป 
กฎหมายที่เกี่ยวขอ้งกบัผลิตภัณฑ์สุขภาพก าหนดอ านาจ
หน้าทีใ่หก้บัพนักงานเจา้หน้าทีใ่นการประกาศผลวเิคราะห์
ก่อนการด าเนินการคุม้ครองผู้บรโิภคด้วย 3 กลไกหลกัอนั
ได้แก่การบงัคบัใช้กฎหมาย การเสริมสร้างความเขม้แขง็ 
(empowerment) และการใหค้วามรู ้(4)  

ผู้วิจ ัยมีความสนใจที่จะศึกษาว่า  หน่วยงาน
คุม้ครองผูบ้รโิภคไดใ้ชเ้ครื่องมอืส าคญันี้อย่างไรและในแต่ละ
ผลิตภัณฑ์มีข้อปฏิบัติในการประกาศผลการวิเคราะห์
อย่างไร มีความแตกต่างกันหรือไม่ ในการประกาศผล
วิเคราะห์ตามกฎหมายนั ้นมีหลักเกณฑ์ เงื่อนไขหรือ
แนวทางเพื่อให้แต่ละหน่วยงานสามารถน าไปปฏิบตัิเป็น
แนวทางเดียวกนัหรอืไม่ อย่างไร ทัง้นี้เพื่อให้ถูกต้องตาม
กฎหมายและมปีระสทิธภิาพในการคุม้ครองผูบ้รโิภค  

 
วิธีการวิจยั 

การศึกษานี้ได้ผ่านการเห็นชอบจากคณะกรรม 
การจรยิธรรมการวจิยัในคน โรงพยาบาลสมเดจ็พระยุพราช
สว่างแดนดินแล้ว การศึกษาประกอบด้วย 1) การวิจัย
เอกสารที่เกี่ยวกบักฎหมาย หลกัเกณฑ์การพจิารณา และ
วิธีปฏิบัติในการประกาศผลวิเคราะห์ยา อาหาร และ
เครื่องส าอาง (drugs, food and cosmetics: DFC) 2) การ

ส ารวจประสบการณ์ในการประกาศผลวเิคราะห์ DFC ของ
ส านักงานสาธารณสุขใน 76 จงัหวดั และ 3) การสมัภาษณ์
เชงิลกึและการสนทนากลุ่มถงึหลกัเกณฑ ์แนวทาง หรอืวธิี
ปฏบิตัใินการประกาศผลวเิคราะห ์DFC  
 การวิจยัเอกสาร 

การวิจัยเอกสารเป็นการรวบรวมและวิเคราะห์
เอกสารที่เขียนและเผยแพร่โดยหน่วยงานสาธารณะทัง้
ภ าค รัฐ แ ล ะ เ อกชนที่ เ กี่ ย ว ข้อ ง กับ กฎหมาย  DFC 
เช่น พระราชบัญญัติ พระราชกฤษฎีกา  กฎกระทรวง 
รายงานประจ าปี หรอืเอกสารต่างๆ ในรูปหนังสอืราชการ 
คู่มอื วารสาร และสื่ออนิเทอรเ์น็ตต่าง ๆ โดยใชค้ าส าคญัใน
การค้นหาคือ ค าสัง่ทางปกครอง การตรวจพิสูจน์ การ
คุ้มครองผู้บริโภค ยา อาหาร และเครื่องส าอาง ผู้วิจ ัย
วเิคราะหแ์ละสงัเคราะหเ์อกสารเพื่อน าเสนอขอ้มลู นโยบาย 
และแนวทางในการประกาศผลวเิคราะห ์DFC 
 การส ารวจการประกาศผลวิเคราะห ์DFC 

ผู้วิจ ัยส ารวจประสบการณ์ในการประกาศผล
วเิคราะห์ DFC ของหวัหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บรโิภคและ
เภสชัสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขทัง้หมด 76 จงัหวดั
ระหว่างปี 2555 – 2561 โดยใชแ้บบสอบถาม การวเิคราะห์
ขอ้มลูใชส้ถติเิชงิพรรณานา 
 การสมัภาษณ์เชิงลึกและสนทนากลุ่ม 

ผู้วจิยัสมัภาษณ์เชงิลกึและจดัการสนทนากลุ่มใน
หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสชัสาธารณสุข 
ส านกังานสาธารณสขุ 19 จงัหวดัทีเ่คยประกาศผลวเิคราะห์ 
DFC ตลอดจนเจ้าหน้าที่กลุ่มงานกฎหมายอาหารและยา 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่รบัผิดชอบในการ
ประกาศผลวเิคราะห์ผลติภณัฑ์สุขภาพ การสมัภาษณ์เชิง
ลกึใชก้ารสมัภาษณ์โดยค าถามปลายเปิดทีม่คีวามยดืหยุ่น
และเปิดกว้าง โดยไม่มีการก าหนดหรือเรียงล าดบัหวัข้อ
ค าถาม ผูว้จิยัจดบนัทกึและบนัทกึเสยีงของผูใ้หข้อ้มลูส าคญั
ในระหว่างการสมัภาษณ์เชงิลึกและสนทนากลุ่ม หลงัการ
สัมภาษณ์หรือสนทนากลุ่ม ผู้วิจ ัยจดบันทึกให้มีความ
ละเอยีดขึน้ การวเิคราะหข์อ้มลูใชก้ารวเิคราะหเ์น้ือหา 
 
ผลการวิจยั 
การวิจยัเอกสาร 

การตรวจสอบเอกสารท าให้ทราบถึงขอ้กฎหมาย 
หลกัเกณฑ์การพิจารณา และวิธีปฏิบตัิในการประกาศผล
วเิคราะห ์DFC ดงัแสดงในตารางที ่1 
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ตารางท่ี 1. วธิปีฏบิตัแิละแนวทางในการประกาศผลวเิคราะหต์ามกฎหมายผลติภณัฑส์ขุภาพ 
รายการ ยา อาหาร เครื่องส าอาง 

ผลติภณัฑ์ที่ไม่
เ ป็ น ไ ป ต า ม
กฎหมาย 

1. ยาปลอม 
2. ยาผดิมาตรฐาน 
3. ยาเสือ่มคุณภาพ 
4. ยาทีไ่มไ่ดข้ึน้ทะเบยีนต ารบัยา 
5. ยาที่ทะเบียนต ารับยาถูกยกเลิก

ส าหรบัผู้รบัอนุญาตผลิตยาและผู้รบั

อนุญาตให้น าหรือสัง่ยาเข้ามาใน

ราชอาณาจกัรหรอืยาทีท่ะเบยีนต ารบั

ยาถูกยกเลิกเกินหกเดือน ส าหรับ

ผู้ร ับอนุญาตขายยายาที่รัฐมนตรีสัง่

เพกิถอนทะเบยีนต ารบัยา 

1. อาหารไม่บรสิทุธิ ์
2. อาหารปลอม 
3. อาหารผดิมาตรฐาน 
4. อาหารอื่นทีร่ฐัมนตรี

ก าหนด 

 

1. เครื่องส าอางทีไ่ม่ปลอดภยัใน
การใช ้

2.เครื่องส าอางปลอม 

3. เครื่องส าอางผดิมาตรฐาน 

4.  เครื่องส าอางทีร่ฐัมนตรปีระกาศ
หา้มตามมาตรา 6 (1) 

5.  เครื่องส าอางทีถู่กสัง่เพกิถอน
ใบรบัจดแจง้ตามมาตรา 37 (2) 
เป็นเครื่องส าอางทีไ่ม่ปลอดภยั 

บทบาท
พนกังาน
เจา้หน้าที ่

มาตรา 91   
1. เขา้ไปในสถานทีผ่ลติยา สถานที่
ขายยา สถานทีน่ าหรอืสัง่ยาเขา้มาใน
ราชอาณาจกัร หรอืสถานทีเ่กบ็ยาใน
ระหว่างเวลาท าการ เพื่อตรวจสอบ
ควบคุม 2. น ายาในปรมิาณพอสมควร
ไปเป็นตวัอย่างเพื่อตรวจสอบหรอื
วเิคราะห ์
3. ในกรณีมเีหตุอนัสมควรสงสยัว่า มี
การกระท าความผดิตาม
พระราชบญัญตัยิา อาจเขา้ไปใน
สถานทีใ่ด ๆ เพื่อตรวจสอบยา และ
อาจยดึหรอือายดัยาและ เครื่องมอื
เครื่องใชท้ีเ่กีย่วขอ้งกบัการกระท า
ความผดิ ตลอดจนภาชนะหรอืหบีห่อ
บรรจุยาและเอกสารทีเ่กีย่วกบัยา
ดงักล่าวได ้ 
4.ประกาศผลการตรวจสอบ หรอื
วเิคราะหค์ุณภาพของยาทีน่ าไป
ตรวจสอบหรอืวเิคราะห ์ใหป้ระชาชน
ทราบ โดยไดร้บัความเหน็ชอบจาก
คณะกรรมการ ทัง้นี้เพื่อประโยชน์แก่
การคุม้ครองความปลอดภยัของผูใ้ช้
ยา 

5. ในกรณีทีป่รากฏต่อพนกังาน
เจา้หน้าทีว่่ายาใดเป็นยาทีไ่ม่ปลอดภยั 

มาตรา 43  

1. เขา้ไปในสถานทีผ่ลติ
อาหาร สถานทีเ่กบ็อาหาร 
สถานทีจ่ าหน่ายอาหารหรอื
สถานทีท่ าการของผูผ้ลติ ผู้
เกบ็รกัษา ผูจ้ าหน่าย รวมทัง้
สถานทีท่ าการของผูน้ าหรอื
สัง่เขา้มาในราชอาณาจกัรซึง่
อาหาร ในระหว่างเวลาท า
การเพื่อตรวจสอบ ควบคมุ
ใหก้ารเป็นไปตาม
พระราชบญัญตันิี้ 

2. ในกรณีมเีหตุอนัควรสงสยั
ว่ามกีารกระท าความผดิตาม
พระราชบญัญตันิี้ อาจเขา้ไป
ในสถานทีห่รอืยานพาหนะ
ใดๆ เพื่อตรวจสอบอาหาร 
และอาจยดึหรอือายดัอาหาร
และเครื่องมอืเครื่องใชท้ี่
เกีย่วขอ้งกบัการกระท า
ความผดิ ตลอดจนภาชนะ
บรรจุหรอืหบีห่อบรรจุอาหาร
และเอกสารทีเ่กีย่วกบัอาหาร
ดงักล่าวได ้

 

ตามมาตรา 47 
1. เขา้ไปในสถานทีผ่ลติ สถานที่
น าเขา้ สถานทีเ่กบ็ หรอืสถานที่
ขายเครื่องส าอาง ในเวลาท าการ
ของสถานทีน่ัน้ หรอืเขา้ไปใน
ยานพาหนะทีบ่รรทุกเครื่องส าอาง 
ทัง้นี้ เพื่อตรวจสอบหรอืควบคมุให้
เป็นไปตามพระราชบญัญตันิี้ 
2.น าเครื่องส าอางหรอืวตัถุทีส่งสยั
ว่าเป็นเครื่องส าอางซึง่ไม่ปฏบิตัิ
ตามพระราชบญัญตันิี้ในปรมิาณ
พอสมควรไปเป็นตวัอย่างเพื่อ
ตรวจสอบหรอืวเิคราะห ์
3.ในกรณีทีม่เีหตุอนัควรสงสยัว่ามี
การกระท าความผดิตาม
พระราชบญัญตันิี้ อาจเขา้ไปใน
สถานทีห่รอืยานพาหนะใด ๆ เพื่อ 
ตรวจ คน้ ยดึ อายดัเครื่องส าอาง 
เครื่องมอืเครื่องใช ้ภาชนะบรรจ ุ
หบีห่อ ฉลาก เอกสาร หรอืสิง่ใด ๆ 
ทีเ่กีย่วขอ้งกบัเครื่องส าอาง
ดงักล่าวซึง่สงสยัว่าจะใชใ้นการ
กระท าความผดิหรอืน่าจะเกีย่วขอ้ง
กบัการกระท าความผดิ 
4.มหีนงัสอืเรยีกใหบุ้คคลใด ๆ มา
ใหถ้อ้ยค า หรอืสง่เอกสารหรอื 
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ตารางท่ี 1. วธิปีฏบิตัแิละแนวทางในการประกาศผลวเิคราะหต์ามกฎหมายผลติภณัฑส์ขุภาพ (ต่อ) 
รายการ ยา อาหาร เครื่องส าอาง 

 แก่ผูใ้ชย้า หรอือาจเป็นอนัตรายต่อ
ผูใ้ชย้า     ใหพ้นกังานเจา้หน้าทีม่ี
อ านาจเรยีกเกบ็หรอืสัง่ใหผู้ร้บัอนุญาต
ผลติยา ผูร้บัอนุญาตขายยา    หรอื
ผูร้บัอนุญาตน าหรอืสัง่ยาเขา้มาใน
ราชอาณาจกัรจดัเกบ็ยาดงักล่าวของ
ตนคนืภายในระยะเวลาทีพ่นกังาน
เจา้หน้าทีก่ าหนด และมอี านาจท าลาย
ยา   ดงักล่าวเสยีได ้ทัง้นี้ตาม
หลกัเกณฑแ์ละวธิกีารทีก่ าหนดใน
กฎกระทรวง 

3. น าอาหารในปรมิาณพอสมควร
ไปเป็นตวัอย่างเพื่อตรวจสอบหรอื
ตรวจวเิคราะห ์

4. ยดึหรอือายดัอาหารหรอื
ภาชนะบรรจุทีส่งสยัว่าอาจ
ก่อใหเ้กดิอนัตรายต่อสขุภาพหรอื
ผดิอนามยัของประชาชน เพื่อ
ตรวจพสิจูน์ 

5. ยดึหรอือายดัอาหารไม่บรสิทุธิ ์
อาหารปลอมหรอือาหารผดิ
มาตรฐาน หรอืภาชนะบรรจุทีอ่าจ
ก่อใหเ้กดิอนัตรายต่อสขุภาพหรอื
ผดิอนามยัของประชาชน หรอืทีม่ี
ลกัษณะไม่ถูกตอ้งตามคุณภาพ
หรอืมาตรฐานทีร่ฐัมนตรปีระกาศ
ก าหนดตามมาตรา 6 (6) 

หลกัฐานทีจ่ าเป็น เพื่อ
ประกอบการพจิารณาของ
พนกังานเจา้หน้าที ่

อ านาจในการ
ประกาศผล
วเิคราะห ์ 

เลขาธกิารคณะกรรมอาหารและยา 
มาตรา 91(4) ประกาศผลวเิคราะห์
ประกาศผลการตรวจสอบหรอื
วเิคราะหค์ุณภาพของยาทีน่ าไป
ตรวจสอบหรอืวเิคราะหใ์หป้ระชาชน
ทราบโดยไดร้บัความเหน็ชอบจาก
คณะกรรมการยา 

เลขาธกิารอาหารและยามาตรา 
30(3) ประกาศผลวเิคราะหอ์าหาร
ไม่บรสิทุธิ(์มาตรา 26) อาหาร
ปลอม (มาตรา 27) อาหารผดิ
มาตรฐาน (มาตรา 28) 
 และ อาหารทีน่่าจะเป็นอนัตราย
ต่อสขุภาพอนามยั 

เลขาธกิารคณะกรรมการอาหาร
และยาโดยความเหน็ชอบของ
คณะกรรมการเครื่องส าอางมี
อ านาจ (มาตรา 55) ประกาศผล
การตรวจสอบหรอืวเิคราะห์
เครื่องส าอางหรอืวตัถุทีส่งสยัว่า
เป็นเครื่องส าอางซึง่ฝ่าฝืน
กฎหมายทีน่ าไปตรวจสอบหรอื
วเิคราะหต์ามมาตรา 47 (2)ให้
ประชาชนทราบเพื่อประโยชน์
แก่การคุม้ครองผูบ้รโิภคได ้
ทัง้นี้จะตอ้งใหเ้จา้ของ
เครื่องส าอางมโีอกาสชีแ้จง
โตแ้ยง้และแสดงพยานหลกัฐาน
ตามควรแก่กรณี 

ก า ร ม อ บ
อ านาจ 

เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา
โดยความเหน็ชอบคณะกรรมการยา มี
ประกาศส านกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรื่องรายการยาทีไ่ม่
เป็นไปตามกฎหมายทีไ่ม่ตอ้งขอความ 

เลขาธกิารคณะกรรมการอาหาร
และยา มอบอ านาจใหก้บัผูว้่า
ราชการจงัหวดั และ นายแพทย์
สาธารณสขุจงัหวดั 

เลขาธกิารคณะกรรมการอาหาร
และยาโดยความเหน็ชอบ
คณะกรรมการเครื่องส าอาง 
(ยงัไมม่กีารมอบอ านาจ) 
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ตารางท่ี 1. วธิปีฏบิตัแิละแนวทางในการประกาศผลวเิคราะหต์ามกฎหมายผลติภณัฑส์ขุภาพ (ต่อ) 
รายการ ยา อาหาร เครื่องส าอาง 

 เหน็ชอบคณะกรรมการยาเพื่อประกาศ
ผลวเิคราะห ์

  

หลัก เกณฑ์  
แนวทาง หรอื
เงื่อนไข 

ประกาศส านกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรื่อง หลกัเกณฑก์าร
พจิารณาประกาศผลการตรวจสอบ 
หรอื วเิคราะหค์ุณภาพยา 
โดยเลขาธกิารฯโดยไมต่อ้งขอความ
เหน็ชอบจากคณะกรรมการยา 

หลกัเกณฑ์การพจิารณาประกาศ
ผลการตรวจพสิจูน์อาหาร 

บญัญตัไิวใ้นพระราชบญัญตัิ
เครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 ตาม
มาตรา 55 ไมม่ปีระกาศหรอื
ค าสัง่เพิม่เตมิ 

ประสบการณ์ในการประกาศผลวิเคราะห ์DFC 
การส ารวจการประกาศผลวิเคราะห์ DFC จาก

หวัหน้ากลุ่มงานคุม้ครองผูบ้รโิภคและเภสชัสาธารณสขุของ 
ส านักงานสาธารณสุข 76 จงัหวดั พบว่าม ี58 จงัหวดัทีไ่ม่
เคยประกาศผลวเิคราะห ์(คดิเป็นรอ้ยละ 76.31) เหตุทีไ่ม่ได้
ประกาศผลวิเคราะห์ฯ เนื่ องจาก ไม่มีเหตุที่ท าให้ต้อง
ประกาศมากที่สุด  (ร้อยละ  36.84)  รองลงมาได้แก่  
ผูบ้งัคบับญัชาไม่เลอืกวธินีี้ (รอ้ยละ 27.63) และไม่มัน่ใจใน
ข้อกฎหมายว่าสามารถท าได้หรือไม่  (ร้อยละ 23.68)  
จงัหวดัทีผู่บ้งัคบับญัชาไม่เลอืกวธิกีารประกาศผลวเิคราะหฯ์ 
ได้ด าเนินคดีกบัสถานประกอบการและใช้มาตรการตรวจ
ประเมนิสถานที่ผลติหรอืจ าหน่าย ส่วนจงัหวดับงึกาฬและ
ชลบุรใีชว้ธิกีารส่งผลการตรวจวเิคราะหใ์ห ้อย. ด าเนินการ
ต่อ (ตารางที ่2) 

จังหวัดที่เคยประกาศผลวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์
สขุภาพ ทัง้หมด 19 จงัหวดั (รอ้ยละ 25.0) เป็นการประกาศ
ผลพสิจูน์อาหารทัง้หมด 18 จงัหวดั สงขลาเป็นจงัหวดัเดยีว
ทีเ่คยประกาศผลวเิคราะห์เครื่องส าอาง และมเีพยีงจงัหวดั
เชยีงใหม่เท่านัน้ทีเ่คยประกาศผลวเิคราะหย์า ทุกจงัหวดัที่
เคยประกาศผลวเิคราะห์นัน้มผีลกระทบทัง้ในเชงิบวกและ
เชิงลบ ผลเชิงบวกจะเกิดกบัผู้บริโภค ในขณะที่เชงิลบจะ
เกิดขึ้นกับผู้ประกอบการ ช่องทางที่ใช้ในการเผยแพร่
ประกาศผลวเิคราะห์หลกัคอืเป็นหนังสอืราชการและน าไป
เผยแพร่ในช่องทางสือ่ออนไลน์ ตามล าดบั ตารางที ่3 แสดง
จ านวนการประกาศผลวิ เคราะห์  ยา  อาหาร  และ
เครื่องส าอางของกลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด 19 แห่งใน
ระหว่างปี 2555 – 2561  

การสมัภาษณ์เชิงลึกและการสนทนากลุ่ม 
การสมัภาษณ์เชงิลกึในหวัหน้ากลุ่มงานคุ้มครอง

ผูบ้รโิภคและเภสชัสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขใน 10
จงัหวดัทีเ่คยประกาศผลวเิคราะหผ์ลติภณัฑส์ุขภาพ ไดแ้ก่ 
นนทบุรี  นครพนม หนองบัวล าภู เชียงใหม่  สงขลา 
กาฬสนิธุ ์มุกดาหาร รอ้ยเอด็ บุรรีมัย ์และสกลนคร  พบว่า
ในการประกาศผลวเิคราะหอ์าหารมคีวามแตกต่างกนัในการ
ด าเนินเสนอใหผู้้มอี านาจลงนาม ในกรณีของอาหารมกีาร
เสนอให้ทัง้ผูว้่าราชการจงัหวดั และนายแพทยส์าธารณสุข
จังหวัดลงนามในการประกาศฯ จังหวัดนครพนมและ
นนทบุรนี าหลกัเกณฑก์ารพจิารณาประกาศผลวเิคราะหข์อง
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามาใช้พจิารณาการ
ประกาศผลการวิเคราะห์อาหาร จังหวัดที่เหลือไม่ได้ใช้
หลกัเกณฑ์ดงักล่าว แต่ก าหนดเป็นวธิปีฏบิตัิ คอื ประกาศ
ผลวิเคราะห์อาหารที่ไม่บริสุทธิ ์และใช้การประกาศผล
วเิคราะห์ในเชงิบวกคือ การประกาศผลวิเคราะห์อาหารที่
ผ่านมาตรฐานตามประกาศกระทรวงทีเ่กี่ยวขอ้งกบัอาหาร 
เช่น น ้าบรโิภคในภาชนะบรรจุทีปิ่ดสนิท น ้าแขง็บรโิภค และ
อาหารอื่น ๆ ทีม่กีารผลติหรอืจ าหน่ายในพืน้ที ่การประกาศ
ผลวเิคราะหอ์าหารในเชงิบวกมเีพื่อส่งเสรมิผูป้ระกอบการที่
มศีกัยภาพและมผีลติภณัฑท์ีป่ลอดภยัต่อการบรโิภค 
 

การอภิปรายผล 
 การประกาศผลวิเคราะห์ DFC เป็นค าสัง่ทาง
ปกครองหรอืไม่นัน้ ยงัไม่มคี าพพิากษาศาลปกครองสูงสุด
ในเรื่องนี้ ผู้วิจยัได้สอบถามความคิดเห็นของผู้เชี่ยวชาญ
ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึง่ใหค้วามเหน็
ว่า การประกาศผลวเิคราะห ์DFC ทีม่กีารเกบ็ตวัอย่างจาก
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ตารางท่ี 2. ประสบการณ์ในการประกาศผลวิเคราะห์ ยา อาหาร และเครื่องส าอางของกลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสชั
สาธารณสขุ ส านกังานสาธารณสขุทัง้ 76 จงัหวดั 

รายการ จ านวน (จงัหวดั) รอ้ยละ 
ประสบการณ์การประกาศผลวเิคราะห ์DFC ระหว่างปี 2555 – 2561 (n=76)   

เคยประกาศ 19 25 
ไม่เคยประกาศ 57 75 

เหตุผลทีไ่ม่เคยประกาศผลวเิคราะห ์(n=57)   
ไม่มเีหตุตอ้งประกาศ 21 36.8 
ไม่มัน่ใจขอ้กฎหมายว่าท าไดห้รอืไม่ 16 28.1 
ผูบ้งัคบับญัชาไม่เลอืกวธินีี้ 20 35.1 

ผลติภณัฑส์ขุภาพทีเ่คยประกาศผลวเิคราะห ์(จงัหวดั) (n=19)   
ยา (เชยีงใหม่) 1 5.2 
อาหาร (หนองบัวล าภู มุกดาหาร สมุทรปราการ ขอนแก่น บุรีรัมย์ นครพนม สกลนคร 
เชียงใหม่ ปราจีนบุรี ร้อยเอ็ด กาฬสินธุ์ แม่ฮ่องสอน สตูล นนทบุรี ตราด กระบี่ ชุมพร 
สมุทรสาคร) 

18 94.8 

เครื่องส าอาง (สงขลา) 1 5.2 
ช่องทางในการเผยแพร่ประกาศผลการวเิคราะหข์องหน่วยงานท่าน (ตอบไดม้ากกว่า 1 ขอ้)   

หนงัสอืราชการ 18 81.8 
จดหมายขา่ว 6 27.3 
หนงัสอืพมิพ ์ 1 4.5 
วทิยุกระจายเสยีง 4 18.2 
เวบ็ไซต ์ของหน่วยงาน 9 40.9 
สือ่สงัคมออนไลน์ Facebook, Twitter, Instagram, Google+ 4 18.2 
อื่น ๆ ไดแ้ก่ สารผูว้่าราชการจงัหวดั 1 4.5 

สถานที่ผลิต หรือสถานที่จ าหน่าย เป็นการใช้อ านาจตาม
กฎหม า ย มี ลั ก ษณ ะ เ ป็ น ค า สั ง่ ท า ง ป ก ค ร อ ง ต าม
พระราชบญัญัติวธิีปฏิบตัิราชการทางปกครอง พ.ศ.2539 
ซึ่งต้องใช้อ านาจเจ้าหน้าที่ที่มผีลเป็นการสร้างนิติสมัพนัธ์
ขึ้นระหว่างเจ้าหน้าที่ที่จะเปลี่ยนแปลง ระงับ หรือมี
ผลกระทบต่อสถานภาพของสิทธิหรือหน้าที่ของผู้ร ับ
อนุญาต หรือบุคคลที่เกี่ยวข้อง (ผู้จ าหน่าย) ไม่ว่าจะเป็น
การถาวรหรอืชัว่คราว การประกาศผลวเิคราะห์ DFC 
มีผลต่อมาตรการทางปกครอง เช่น การระงับการผลิต 
น าเขา้ หรอืจ าหน่าย รวมทัง้เรยีกเกบ็คนืจากผูบ้รโิภค การ
ยกเลกิหรอืเพกิถอนการอนุญาต หรอืการพกัใชใ้บอนุญาต 
กฎหมายว่าดว้ยเครื่องส าอางบญัญตัวิธิปีฏบิตัิราชการทาง
ปกครองไวใ้นตวับทแลว้ แต่กฎหมายว่าดว้ยยาและอาหาร
ไม่ได้มกีารบญัญตัิเอาซึ่งต้องใชแ้นวทางการพจิารณาตาม
กฎหมายว่าดว้ยวธิปีฏบิตัริาชการเป็นกฎหมายกลาง 

แต่ผู้วิจ ัยมีความเห็นว่ าการประกาศผลการ
วิ เ ค ร า ะ ห์  DFC ไ ม่ เ ป็ น  ค า สั ง่ ท า ง ป ก ค ร อ ง ต าม
พระราชบญัญัติวธิีปฏิบตัิราชการทางปกครอง พ.ศ.2539 
เพราะเมื่อพิจารณาองค์ประกอบอันเป็นสาระส าคัญของ
ค าสัง่ทางปกครอง 5 ประการนัน้  (7,8) การประกาศผล
วเิคราะหไ์ม่เขา้ลกัษณะองค์ประกอบขอ้ 3 คอื การก าหนด
สภาพทางกฎหมาย เนื่ องจากการประกาศแจ้งเตือน
ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ปลอดภัยซึ่งไม่เป็นไปตามกฎหมาย เช่น 
การตรวจวเิคราะหพ์บยาแผนปัจจบุนัปลอมปนในผลติภณัฑ์
เสรมิอาหาร การตรวจพบสารห้ามใช้ในเครื่องส าอาง การ
ตรวจวิเคราะห์พบ DFC ที่ผิดมาตรฐานตามประกาศกรท
รวงสาธารณสุข เป็นข้อเท็จจริงที่ปรากฎบนฉลากของ
ผลิตภัณฑ์ที่ได้จากการเก็บตัวอย่างจากสถานที่ผลิตหรือ
สถานที่ จ าห น่ าย  และ เ ป็นผลตรวจวิ เ ค ร า ะห์ท า ง
หอ้งปฏบิตักิาร แมไ้ม่ประกาศแจง้เตอืนภยั ผูป้ระกอบการที ่
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ตารางท่ี 3. จ านวนการประกาศผลวเิคราะห ์ยา อาหาร และเครื่องส าอางของกลุ่มงานคุ้มครองผู้บรโิภคและเภสชัสาธารณสุข 
ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดั 19 แห่งในระหว่างปี 2555 – 2561 

จงัหวดั จ านวนครัง้ทีป่ระกาศ/จ านวนผลติภณัฑท์ีป่ระกาศ หมายเหตุ 
ยา อาหาร เครื่องส าอาง 

หนองบวัล าภ ู 0 2/26 0 น ้าบรโิภคฯ 
มุกดาหาร 0 2/6 0 เสน้ก๋วยเตีย๋ว 
สมุทรปราการ 0 1/1 0 อาหารไม่บรสิทุธิ ์
ขอนแก่น 0 4/4 0 อาหารไม่บรสิทุธิ ์
บุรรีมัย ์ 0 2/20 0 น ้าบรโิภคฯ, อาหารไม่บรสิทุธิ ์
นครพนม 0 5/7 0 น ้าบรโิภคฯ, อาหารไม่บรสิทุธิ ์
สกลนคร 0 2/2 0 อาหารไม่บรสิทุธิ ์
เชยีงใหม ่ 1/1 1/1 0  
ปราจนีบุร ี 0 2/5 0 น ้าบรโิภคฯ 
รอ้ยเอด็ 0 1/30 0 น ้าบรโิภคฯ 
กาฬสนิธุ ์ 0 1 0 น ้าบรโิภคฯ ,น ้าแขง็ 
แมฮ่่องสอน 0 5/100 0 น ้าบรโิภคฯ ,น ้าแขง็ 
สตูล 0 2/5 0  
สงขลา 0 0 1/4  
นนทบุร ี 0 2/3 0  
ตราด 0 1/5 0  
กระบี ่ 0 22/ 0  
ชุมพร 0 2/2 0  
สมุทรสาคร 0 3/15 0 อาหารไม่บรสิทุธิ ์

 
เป็นเจา้ของผลติภณัฑย์่อมตอ้งรบัผดิชอบและถูกด าเนินคดี
คามกฎหมาย ในทางกลบักนัอธบิายไดว้่าการประกาศแจ้ง
เตือนไม่ท าให้สิทธิหน้าที่ของผู้ประกอบการเจ้าของ
ผลติภณัฑ์ เปลี่ยนแปลง  ยงัคงต้องรบัผดิตามกฎหมายที่
ผลติภณัฑข์องตนเองเป็นสิง่ทีไ่ม่ชอบดว้ยกฎหมาย ซึง่ต้อง
ถูกด าเนินคดตีามกฎหมายอยู่แลว้ (15,16)  
 
สรปุผลและข้อเสนอแนะ  

กฎหมายให้อ านาจในการประกาศผลการตรวจ 
สอบหรือวิเคราะห์ยาและเครื่องส าอางเป็นของเลขาธกิาร
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ส่วนอ านาจในการ
ประกาศผลวิเคราะห์อาหาร เลขาธิการ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาได้มอบอ านาจให้ผู้ว่าราชการ
จงัหวดัหรือนายแพทย์สาธารณสุขจงัหวดัมอี านาจในการ
ประกาศผลการวเิคราะหอ์าหารได ้ส านกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา ไดป้ระกาศหลกัเกณฑก์ารพจิารณาประกาศ

ผลการวิเคราะห์ยาและอาหารซึ่งส านักงานสาธารณสุข
จงัหวดัสามารถน าไปใช้พจิารณาการประกาศผลวเิคราะห์
ยา และอาหารได้เลย แต่เครื่องส าอางมีหลักเกณฑ์การ
พิจารณาอยู่ในตวับทของกฎหายและไม่ได้มปีระกาศเพิม่
เป็นการเฉพาะแต่อย่างใด ดงันัน้ยงัต้องมกีารตีความตาม
บทบญัญตัใินกฎหมายเครื่องส าอาง  

กระทรวงสาธารณสุขมหีน่วยงานที่รฐัที่มภีารกจิ
หลกัในงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภณัฑ์สุขภาพอยู่ 2 
หน่วยงาน ไดแ้ก่ ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาและ
กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์ส านกังานคณะกรรมการอาหาร
และยามีภารกิจหลักในการเฝ้าระวังคุณภาพและความ
ปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพ ส่วนกรมวิทยาศาสตร์ 
การแพทยม์ภีารกจิหลกัในการตรวจทางหอ้งปฎบิตักิารและ
แจ้งเตือนภัย ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาควร
ทบทวนหลกัเกณฑก์ารพจิารณาประกาศผลวเิคราะหอ์าหาร
ให้ทนัต่อสภาพปัญหาในปัจจุบนั เช่น กรณีที่ตรวจพบยา
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แผนปัจจุบันในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ที่ท าให้ส านักงาน
สาธารณสุขจงัหวดัไม่มัน่ใจในการตคีวามและไม่ไดป้ระกาศ
ผลวเิคราะหใ์หป้ระชาชนผูบ้รโิภคไดร้บัทราบ นอกจากนี้ ยงั
ควรจดัท าหลกัเกณฑก์ารพจิารณาการประกาศผลวเิคราะห์
เครื่องส าอางที่ไม่ปลอดภัยและการมอบอ านาจตามความ
เหมาะสมในการประกาศผลวิเคราะห์ของเครื่องส าอาง
เพื่อให้มีความคล่องตัวและทันเหตุการณ์  นอกจากนี้  
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ควรเชื่อมโยงผลการ
ตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพของกรมวิทยาศาสตร์  
การแพทยเ์พื่อการแจง้เตอืนภยัผูบ้รโิภคทีท่นัต่อเหตุการณ์
และเป็นการลดขัน้ตอนการประกาศผลวเิคราะหผ์ลติภณัฑ์
สขุภาพ 

การประกาศผลวเิคราะห์อาหารมคีวามชดัเจนใน
ระดบัหนึ่งแลว้ กล่าวคอื มหีลกัเกณฑก์ารพจิารณาประกาศ
ฯ คณะกรรมการอาหารไดม้อบอ านาจใหผู้ว้า่ราชการจงัหวดั
หรือนายแพทย์สาธารณสุขจงัหวดัแล้ว ดงันัน้ ส านักงาน
สาธารณสุขจงัหวดัทุกแห่งควรน าเครื่องมอืที่ส าคญันี้ไปใช้
ในการด าเนินงานคุม้ครองผูบ้รโิภคได ้
 

กิตติกรรมประกาศ 

ขอขอบคุณวิทยาลยัการคุ้มครองผู้บริโภคด้านยา
และสุขภาพแห่งประเทศไทย (วคบท.) และแผนงานพฒันา
วชิาการและกลไกคุ้มครองผูบ้รโิภคด้านสุขภาพ (คคส.) ที่
สนับสนุนด้านวชิาการและงบประมาณในการท าโครงการ
ครัง้นี้ ขอขอบพระคุณเครอืข่ายชมรมเภสชักรสาธารณสุข
แห่งประเทศไทย และเภสัชกรธนากร จงอักษร กลุ่ม
กฎหมายอาหารและยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาที่สนับสนุนข้อมูลและให้ค าแนะน า ขอขอบพระคุณ
อาจารย์รายวิชาความรู้ความช านาญด้านการบังคับใช้
กฎหมายเพื่อคุ้มครองผู้บรโิภคทุกท่านที่ประสทิธิป์ระสาท
วชิาการ   
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