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43วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนพฤษภาคม-สิงหาคม 2558
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	 การศึกษาครั้งนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษาความสามารถและความพร้อมของผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์
เสรมิอาหารตามแนวทางความตกลงของอาเซียน เช่น ข้อก�ำหนดด้านสถานทีผ่ลติ ผลติภณัฑ์และการขึน้ทะเบยีน 
ผลติภัณฑ์ ส�ำรวจโดยใช้แบบสอบถามความคิดเหน็ของผูป้ระกอบการผลติภณัฑ์เสรมิอาหารทีเ่ข้าร่วมการรบัฟัง        
ความเหน็ เรือ่ง “ศกัยภาพและความพร้อมของผูป้ระกอบการผลติภณัฑ์เสรมิอาหารเพือ่เตรยีมการรองรบัการด�ำเนนิการ 
ภายใต้กรอบความตกลงอาเซยีนด้านผลติภณัฑ์เสรมิอาหาร” จ�ำนวนทัง้สิน้ 117 ราย ตามกรอบแนวทางความตกลง 
อาเซยีนด้านคณุภาพและมาตรฐานเดียวกนัของสนิค้าและบรกิาร (ASEAN Harmonization) เพือ่น�ำไปสูข้่อตกลง 
การยอมรับซึ่งกันและกันในการตรวจสอบและรับรองคุณภาพในการก�ำกับดูแลสินค้าและผลิตภัณฑ์ของกลุ่ม    
ประเทศอาเซียนเพ่ือบรรลคุวามร่วมมอืในด้านเศรษฐกิจ โดยมรีะยะเวลาการศกึษา ตัง้แต่เดอืนกมุภาพนัธ์-ธนัวาคม 2557 
จากผลการส�ำรวจด้านสถานทีผ่ลติพบว่า ผูผ้ลติทัง้ระดับเลก็ กลาง และใหญ่ ซ่ึงแบ่งตามก�ำลงัเครือ่งจกัร มคีวามพร้อม 
และสามารถปรบัปรุงสถานทีผ่ลติตามเกณฑ์มาตรฐานจ ีเอม็ พีอาเซียน (ASEAN GMP) ได้ทันทีในปี พ.ศ.2558 
ร้อยละ12.07 และภายใน 3 ปี ร้อยละ 84.48 และ ร้อยละ 100 ภายในปีที ่10 ส�ำหรบัด้านผลติภณัฑ์ ผูป้ระกอบการ 
สามารถปฏบิตัติามข้อก�ำหนดอาเซยีนว่าด้วยเรือ่งต่างๆ ได้ เช่น สามารถศกึษาความคงสภาพและอายกุารเก็บรกัษา 
ผลติภัณฑ์ ร้อยละ 33.33 สามารถปฏบิติัตามข้อก�ำหนดของสิง่ปนเป้ือนร้อยละ 87.44 และ สามารถปฏิบัตติาม 
ข้อก�ำหนดการแสดงฉลากของผลติภณัฑ์ได้ร้อยละ 71.70 ส�ำหรบัการขึน้ทะเบยีนแบบอาเซยีน ผูป้ระกอบการร้อยละ 
38.55 สามารถปฏบัิติตามได้ภายในปี พ.ศ. 2558 และร้อยละ 83.12 ต้องการระยะเวลาในการเตรยีมความพร้อม 
เพือ่ปฏบิตัติามข้อก�ำหนดภายใน 4 ปี จากการศกึษาครัง้นีส้รปุได้ว่าข้อก�ำหนดด้านสถานทีผ่ลติ ผลติภณัฑ์และ
การข้ึนทะเบยีนผลิตภณัฑ์ตามแนวทางความตกลงของอาเซยีนแตกต่างจากกฎระเบยีบของประเทศไทย ส�ำนกังาน 
คณะกรรมการอาหารและยาต้องปรบัเปลีย่นกฎระเบยีบให้สอดคล้องอาเซียน ผูผ้ลติบางส่วนสามารถปฏบัิตไิด้ทันที 
แต่ผูผ้ลติส่วนใหญ่ต้องการเวลาปรบัเปลีย่น 4 ปีและเวลาปรบัเปลีย่นมากท่ีสดุ 10 ปี ท้ังนีม้ข้ีอเสนอแนะเก่ียวกบั 
การพฒันาผูป้ระกอบการและสถานประกอบการทัง้ด้านองค์ความรูแ้ละกฎระเบียบตามแนวทางความตกลงของอาเซยีน 
ด้านผลติภณัฑ์เสรมิอาหารซึง่ส�ำนักอาหารต้องจัดท�ำแผนบูรณาการการท�ำงานระหว่างหน่วยงานท่ีเกีย่วข้องอย่างต่อเนือ่ง

ค�ำส�ำคัญ	 ความสามารถและความพร้อมของผู้ประกอบการ  ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  อาเซียน

มาลี จิรวงศ์ศร ีอรสุรางค์ ธีระวัฒน์ มยุรี ดิษย์เมธาโรจน์ วนรัตน์ ศยามล
สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

การศึกษาความสามารถและความพร้อมของผู้ประกอบการผลิต
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตามแนวทางความตกลงของอาเซียน
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Abstract

	 The purpose of this study is to investigate the ability and readiness of health 

supplement entrepreneurs to ASEAN GMP and product guidelines under the ASEAN 

Harmonization on Health Supplements. The questionnaire was used as a tool to assess the 

ability and readiness of entrepreneurs, 117 respondents in total, in the public hearings on 

"The potential and readiness of health supplement entrepreneurs to support the operation 

under the ASEAN Agreement on health supplements" with the aim of having the same quality 

and standard of products  (ASEAN Harmonization). Eventually, the acceptance amongst ASEAN 

members in terms of conformity assessment on health products and services including 

economic cooperation will be achieved. The study period was from February – December 

2014. The results showed that entrepreneurs can follow the ASEAN GMP Guideline within 

2015, 3 years and 10 years which were 12.07 84.48 and 100 percent, respectively. In terms 

of products, entrepreneurs are able to follow the ASEAN Agreement including stability study 

and shelf-life, limits of contaminants and labeling requirements which were 33.33 87.44 and 

71.70 percent, respectively. For ASEAN requirements of product registration, 26.6% of 

entrepreneurs can follow by 2015 and 83.12% need time to prepare themselves for 4 years. 

In this regard, Bureau of food must collaborate continuously with relevant agencies in 

developing entrepreneurs and manufacturers in terms of knowledge, law and ASEAN 

regulations. 

Keywords: Ability and Readiness of Entrepreneurs, Health Supplement, ASEAN

บทน�ำ

	 ประชาคม เศรษฐกิ จอา เซี ยน  (ASEAN 

Economic Community: AEC) ซึ่งเป็นหนึง่ในสามเสา

หลัก นอกเหนือจากประชาคมการเมือง (ASEAN 

Political-Security Community: APSC) และ        

ประชาสงัคมวฒันธรรมอาเซยีน (ASEAN Social Cultural 

Community: ASCC) ถือเป็นบทสรุปในการประชุม        

สุดยอดผู้น�ำอาเซียนเม่ือวันที่ 8 ตุลาคม พ.ศ. 2546            

ณ เมืองบาหลี ประเทศอนิโดนีเซยี ฉบบัที ่2 (Declaration 

of ASEAN Concord II) ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน         

มีเป้าประสงค์ที่ส�ำคัญคือ

	 (1)	การเป็นตลาดและฐานการผลิตเดียว 

	 (2)	เป็นภมูภิาคท่ีมคีวามสามารถในการแข่งขันสงู 	

	 (3)	เป็นภูมิภาคท่ีมีการพัฒนาเศรษฐกิจอย่าง 

เท่าเทียมกันทั่วภูมิภาค 

	 (4)	เกิดการบูรณาการสู ่ระบบเศรษฐกิจโลก       

โดยมกีรอบความตกลงระหว่างประเทศของประเทศสมาชกิ
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มากมายหลายฉบับ ครอบคลมุกจิกรรมทางการค้า การลงทุน 

ระหว่างประเทศของประเทศสมาชิก เพื่อขับเคลื่อน

ให้การรวมกลุ่มทางเศรษฐกจิในภมูภิาคอาเซยีนด�ำเนนิการ 

ไปถึงเป้าประสงค์ดังกล่าว ท�ำให้ประเทศสมาชิกจะต้อง

ปรับปรุงระบบกฎหมายภายในให้สอดคล้องกับกรอบ

ความตกลงดังกล่าวเพื่อความเป็นประชาคมอาเซียน        

ในปี พ.ศ. 2558

	 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเป็นหนึ่งในสินค้าน�ำร่อง

ที่มีการจัดท�ำการปรับประสานกฎระเบียบทางด้าน

คุณภาพมาตรฐาน และแนวปฏิบัติโดยเริ่มมีการประชุม

ร่วมกนักบัประเทศสมาชกิต้ังแต่ปี พ.ศ. 2547 เมือ่ได้ความ

ตกลงอาเซียนของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารแล้ว ประเทศ

สมาชิกต้องปรับปรุงระบบกฎหมายภายในประเทศ       

ให้สอดคล้องกับกรอบความตกลงดังกล่าวเพื่อความเป็น

ประชาคมอาเซียน โดย (ร่าง) กรอบความตกลงด้าน

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารในปี 2556 ประกอบด้วย                     

“วัตถุประสงค์ นิยามและขอบข่าย ข้อก�ำหนดทั่วไป 

วัตถุประสงค์ ข้อก�ำหนดด้านความปลอดภัย คุณภาพ 

ประสิทธิภาพ/การกล ่าวอ ้างสรรพคุณและฉลาก         

(Safety, Quality, Efficacy/Claimed Benefits          

and Labelling Requirement) การวางจ�ำหน่าย

ผลิตภัณฑ์ (Product placement) การเฝ้าระวัง

ผลิตภัณฑ์หลังออกตลาด (Post Market Surveillance) 

การก�ำหนดโครงสร้างเพื่อการจัดการ การน�ำไปปฏิบัติ 

การระงับข้อพิพาทและมีการรวมข้อก�ำหนดคุณภาพ

มาตรฐานตาม Annex I ถึง Annex X” โดย Annex I  

ถึง Annex X ประกอบด้วย

	 (a)	Annex I–ASEAN Guiding Principles for 

Inclusion into or Exclusion from the Negative List 

of Substances for Traditional Medicines and 

Health Supplements

	 (b)	Annex II–ASEAN Guiding Principles for 

the Use of Additives and Excipients in Traditional 

Medicines and Health Supplements 

	 (c)	Annex III–ASEAN Guidelines on Limits 

of Contaminants for Traditional Medicines and 

Health Supplements

	 (d)	Annex IV–ASEAN Guidelines for 

Minimising the Risk of Transmission of 

Transmissible Spongiform Encephalopathies in 

Traditional Medicines and Health Supplements 

	 (e)	Annex V–ASEAN Guidelines on 
Stability and Shelf-Life of Traditional Medicines 

and Health Supplements 

	 (f)	 Annex VI–ASEAN Guiding Principles on 

Safety Substantiation for Traditional Medicines 

and Health Supplements

	 (g)	Annex VII–ASEAN Guidelines on Claims 

and Claims Substantiation for Traditional 

Medicines and Health Supplements 

	 (h)	Annex VIII–ASEAN Guidelines on Good 

Manufacturing Practice for Traditional Medicines 

and Health Supplements

	 (i)	 Annex IX–ASEAN Guidelines on 

Labeling Requirements for Traditional Medicines 

and Health Supplements

	 (j)	 Annex X–ASEAN General Principles for 

Establishing Maximum Levels of Vitamins and 

Minerals in Health Supplements

	 กรอบความตกลงยอมรบัร่วมดงักล่าว เพือ่ท�ำเขต 

การค้าเสรีเป็นการยกระดับด้านความปลอดภัยและ

มาตรฐานนั้น มีผลกระทบต่อภาครัฐ และผู้ประกอบการ 

ท�ำให้ภาครฐัต้องเร่งปรบัปรงุกฎหมาย กฎระเบียบ แนวปฏบัิติ 

และเสริมสร้างศักยภาพเจ้าหน้าที่และผู ้ เกี่ยวข้อง              

และผูป้ระกอบการผลติภณัฑ์เสรมิอาหารต้องปรบัวธิกีาร

ปฏิบัติในด้านของสถานท่ีผลิต การก�ำหนดคุณภาพ

มาตรฐานของผลิตภัณฑ์ การจัดท�ำแบบฉลาก การจัด

เตรียมเอกสารในการขออนุญาตซึ่งผู้ประกอบการน�ำเข้า

และผู ้ผลิตภายในประเทศจ�ำเป็นต้องรับทราบเพื่อ
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สามารถปฏิบัติตามกรอบความตกลงของอาเซียน             

ได้ประกอบกับส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา       

ต้องด�ำเนินการตามหลักปฏิบัติท่ีดีด้านกฎระเบียบท่ีดี 

ของอาเซียน เพื่อช่วยให้การจัดการด้านกฎระเบียบ           

มปีระสิทธภิาพ และส่งเสริมการมส่ีวนร่วมของภาคเอกชน 

และผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาได้มีการจัดประชุมชี้แจงการประชุมให้ผู้ประกอบ

การและผู้มีส่วนได้เสียรับทราบอย่างต่อเนื่อง 

	 การพฒันาความสามารถและยกระดับมาตรฐาน

การผลิตของผู้ประกอบการภายในประเทศเพื่อสามารถ

ปฏิบัติตามกรอบความตกลงของอาเซียน เพิ่มความ

สามารถในการแข่งขันและลดข้อจ�ำกัดที่อาจเกิดขึ้น 

จ�ำเป็นต้องมีข ้อมูลความสามารถและความพร้อม            

ของผูป้ระกอบการ จากฐานข้อมลูส�ำนกัอาหาร (พ.ย. 2557)     

ผู้ประกอบการน�ำเข้าจ�ำนวน 847 ราย สถานที่ผลิต          

ในประเทศจ�ำนวน 447 ราย แบ่งตามก�ำลังการผลิต        

ของเครื่องจักรเป็น 5 กลุ่มดังนี้

	 กลุ่ม 1 เครื่องจักรไม่ถึง		  5	 แรงม้า	 178	ราย 

	 กลุ่ม 2 เครื่องจักรไม่ถึง	 15	 แรงม้า		  76	ราย 

	 กลุ่ม 3 เครื่องจักรไม่ถึง	 25	 แรงม้า		  39	ราย 

	 กลุม่ 4 เครือ่งจักรไม่ถงึ	 50	 แรงม้า		  34	ราย  

	 กลุ่ม 5 เครื่องจักรมากกว่า 50 แรงม้า 120 ราย

มี การจั ดประชุมอบรมและรับฟ ั งความคิ ด เห็น                          

ผูป้ระกอบการผลติภณัฑ์เสรมิอาหารจากการปรบัประสาน

ข้อก�ำหนดด้านสถานทีผ่ลติและผลติภณัฑ์ (กุมภาพนัธ์ 2557) 

พร้อมส�ำรวจความพร้อมของผู้ประกอบการตามแบบ 

สอบถาม “ศกัยภาพและความพร้อมของผูป้ระกอบการ

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารในการรองรับกรอบความตกลง

อาเซยีนผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร” จากแบบสอบถามพบว่า

ผูป้ระกอบการน�ำเข้าไม่สามารถให้ข้อมลูทางด้านสถานที-่ 

ผลิตและการควบคุมผลิตภัณฑ์ได้ แต่เพื่อเป็นการเตรยีม

การรองรับการปรับปรุงกฎระเบียบอย่างเป็นขั้นตอนลด

ผลกระทบต่อผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง ดังนั้นขอบเขตในการ

ศึกษาครั้งน้ีจึงเป็นการศึกษาความพร้อมของผู ้ผลิต

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ที่จะต้องปฏิบัติตามแนวทาง   

ความตกลงของอาเซียนในด้านของสถานท่ีผลิต และข้อ

ก�ำหนดด้านผลติภณัฑ์ตาม annex I ถึง annex X ของ (ร่าง) 

กรอบความตกลงด้านผลิตภัณฑ์เสริมอาหารในปี 2556

วัตถุประสงค์ของการศึกษา

	 1.	 เพือ่ทราบความสามารถและความพร้อมของ

ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ตามแนวทางความตกลง  

ของอาเซียนด้านสถานท่ีผลติ และผลติภณัฑ์ของผลติภณัฑ์

เสริมอาหาร 

	 2.	 แนวทางในการพัฒนาผู้ประกอบการผลิต         

ในการส่งเสรมิความรู ้การพฒันาสถานทีผ่ลติ การพฒันา 

การควบคุมผลิตภัณฑ์ รวมถึงการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์

เพื่อรองรับแนวทางความตกลงของอาเซียน

ระยะเวลาด�ำเนินการ  

	 กุมภาพันธ์–ธันวาคม 2557

ขัน้ตอนและเครือ่งมือทีใ่ช้ในการด�ำเนินการ

	 1. วางกรอบแนวคิด/แผนการด�ำเนินงานและ

โครงการศึกษาส�ำรวจ “ศักยภาพและความพร้อม          

ของผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพื่อเตรียมการ 

รองรับการด�ำเนินการภายใต้กรอบความตกลงอาเซียน

ด้านผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร”

	 2. จดัท�ำการเปรยีบเทียบข้อก�ำหนด กฎระเบียบ

ด้านสถานทีผ่ลติ ผลติภณัฑ์ตามกรอบความตกลงอาเซยีน

ด้านผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเปรียบเทียบกับกฎระเบียบ

ของประเทศไทย

	 3. จัดท�ำเครื่องมือ การเก็บข้อมูลในด้านต่างๆ 

โดยใช้แบบส�ำรวจซึ่งแบ่งเป็น 4 ส่วน ได้แก่ 

		  (1) ข้อมูลสถานที่ผลิต 

		  (2) ความพร้อมในการปฏบัิตติามหลกัเกณฑ์

วธิกีารทีด่ใีนการผลติผลติภณัฑ์เสรมิอาหารตามมาตรฐาน

อาเซียน (ASEAN GMP) 8 

		  (3) ข้อมลูผลติภณัฑ์ 9,10,11,12,13,14,15,16,17,18  และ 	

		  (4)	ปัญหาและอุปสรรค ใช้แบบสอบถาม         

ผู้ประกอบการเพื่อรับฟังความเห็น เรื่อง “ศักยภาพและ
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ความพร้อมของผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
เพ่ือเตรียมการรองรับการด�ำเนินการภายใต้กรอบ        
ความตกลงอาเซียนด้านผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร”
	 4. ประชุมกลุ่มย่อยกับผู้ผลิตผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร การสัมภาษณ์รายบุคคล
	 5. รวบรวม วิเคราะห์ สรุปผลส�ำรวจ และ           
ข้อเสนอแนะ

ผลการศึกษา

	 จากการเก็บข้อมูลในด้านต่างๆ โดยใช้แบบ
ส�ำรวจซึ่งแบ่งเป็น 4 ส่วน ได้แก่ (1) ข้อมูลสถานที่ผลิต,
(2) ความพร้อมในการปฏบิติัตามหลกัเกณฑ์วธิกีารทีดี่ใน
การผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตามมาตรฐานอาเซียน 
(ASEAN GMP), (3) ข้อมูลผลิตภัณฑ์ และ, (4) ปัญหา
และอุปสรรค สรุปได้ดังนี้

	 1. ผู ้ผลิตรับทราบว่ามีการจัดท�ำความตกลง
ยอมรับและปรับประสานข้อก�ำหนดด้านมาตรฐานและ
คุณภาพของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของกลุ่มประเทศ
สมาชกิอาเซียน คดิเป็นร้อยละ 85.23 (n= 88) (รบัทราบ
การจดัการประชมุทีส่�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและ           
ยาจดั ร้อยละ 88 จากสมาคมผูผ้ลติผลติภัณฑ์เสริมอาหาร      

ร้อยละ 16  และอื่นๆ ร้อยละ 9.33) 

	 2. ด้านสถานท่ีผลิตมีระบบคณุภาพแบ่งตามกลุม่

ผูผ้ลติ ผูผ้ลติ 5 กลุม่ คอื (1) 14 ราย, (2) 4 ราย, (3) 1 ราย, 

(4) 7 ราย, และ (5) 25 ราย

	 ผูผ้ลิตแต่ละกลุม่ได้รบัการพฒันาระบบคณุภาพ

ต่างๆ ดังนี้

	 กลุม่	(1)	 ได้รบัการรบัรอง GMP ตามกฎหมาย

ร้อยละ 71.4  และมาตรฐานอื่นร้อยละ 14.3 ผู้ผลิตกลุ่ม 

	 กลุ่ม	(2)	 ได้รบัการรบัรอง GMP ตามกฎหมาย      

ร้อยละ 75 และมาตรฐาน HACCP ร้อยละ 25  ผูผ้ลติกลุม่ 

	 กลุ่ม	(3)	 ได้รบัการรบัรอง GMP ตามกฎหมาย      

ร้อยละ 100  ผู้ผลิตกลุ่ม 

	 กลุ่ม	(4)	 ได้รบัการรบัรอง GMP ตามกฎหมาย      

ร้อยละ 71.4 สากลร้อยละ 57.1 ได้รบัการรบัรอง HACCP 

ร้อยละ 71.4 ได้รับการรบัรองมาตรฐานอ่ืนๆ ร้อยละ 28.6     

ผูผ้ลติกลุม่ 

	 กลุ่ม	(5)	 ได้รบัการรบัรอง GMP ตามกฎหมาย      

ร้อยละ 68 GMP สากลร้อยละ 44 ได้รบัการรบัรอง HACCP 

ร้อยละ 40 ได้รบัการรบัรองมาตรฐานอืน่ๆ ร้อยละ 36         

(มาตรฐานอืน่ๆ เช่น ไอ เอส โอ, QUISIDRUG, USFDA) 

ตามที่ได้สรุปในตารางที่ 1

ตารางที่ 1  ระบบคุณภาพของสถานที่ผลิตแบ่งตามก�ำลังเครื่องจักรในการผลิต

เลือกค�ำตอบมากกว่า 1 ค�ำตอบ
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	 3. ผู้ผลิตสามารถปฏิบัติตามข้อก�ำหนดเรื่อง หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตตามมาตรฐานอาเซียน8 เช่น	

(1)	มีการแยกฝ่ายผลิตและฝ่ายควบคุมคุณภาพออกจากกันอย่างชัดเจน ร้อยละ 82.19 (n=73) 

(2)	มพีืน้ทีส่�ำหรับกกักนัเพือ่รอตรวจสอบ ร้อยละ 87.67 (n=73) 

(3)	มีห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพและพื้นที่ผลิตแยกจากกัน ร้อยละ 77.03 (n=74) 

(4)	มีความพร้อมด้านเครื่องมือการตรวจวิเคราะห์ ร้อยละ 50 (n=72) 

(5)	มีการจัดท�ำระบบเอกสารการควบคุมผลิตภัณฑ์ ร้อยละ 62.22 (n=74) 

(6)	มีการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์หลังออกตลาด ร้อยละ 57.33 (n=75) 

(7)	มีการจัดท�ำคู่มือขั้นตอนปฏิบัติการ (SOPs) ร้อยละ 64 (n=75) 

(8)	 สามารถเรยีกคนืผลติภณัฑ์ทีไ่ม่ปลอดภยัทีจ่�ำหน่ายในตลาดได้อย่างมปีระสทิธภิาพ ร้อยละ 85.14 (n=74) 	

(9)	มีการตรวจสอบตนเอง (self-inspection) ข้อก�ำหนดอย่างสม�่ำเสมอ ร้อยละ 64.38 (n=73) ตามที่ได้สรุป          

ในตารางที่ 2

	 4.	ผู้ผลิตทุกกลุ่มมีความสามารถ ความพร้อม ในการปรับปรุงสถานที่ผลิตตามเกณฑ์มาตรฐานอาเซียน 

(ASEAN GMP) ได้ในปี พ.ศ. 2558 ร้อยละ 12.07 ปีที่ 2 ร้อยละ 43.1 ปีที่ 3 ร้อยละ58.62  ปีที่ 4 ร้อยละ 84.48 

ปีที่ 5 ร้อยละ 87.93  ปีที่ 6 ร้อยละ 93.10 และร้อยละ 100  ในปีที่ 10 (n = 58 ราย) ค�ำนวณแบบร้อยละสะสม 

ตามที่ได้สรุปในตารางที่ 3

ตารางที่ 2  ความพร้อมในการปฏิบัติตามข้อก�ำหนดสถานที่ตามมาตรฐานอาเซียน (n=73)
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49วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนพฤษภาคม-สิงหาคม 2558
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	 5.	ด้านผลิตภัณฑ์ 

		  5.1	ผูผ้ลติสามารถท�ำตามข้อก�ำหนดมาตรฐาน 

อาเซียนส่วนใหญ่ได้ เช่น 

				   (1)	 การศึกษาความคงสภาพและอายุ         

การเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ 

				   (2)	 การแสดงฉลากของผลิตภัณฑ์ 

				   (3)	 ข้อก�ำหนดด้านจุลินทรีย์ สามารถ

ท�ำได้ร้อยละ 33.33 75.80 และ 35.21 ตามล�ำดับ 

				   (4)	 การปฏิบัติตามข้อก�ำหนดการขึ้น

ทะเบียนแบบอาเซียนสามารถปฏิบัติตามได้ภายในปี  

พ.ศ. 2558 (ร้อยละ 26.6) และร้อยละ 72.4 ต้องการ

เวลาในการปรับตัวอีก 4 ปี (n= 76)

		  5.2	ผู้ผลิตเห็นชอบด้วยกับ 

				   (5)	 การก�ำ หนดปริมาณสู งสุดของ

วิตามิน เอ วติามนิ บ ีวติามนิ ซ ีและวติามนิกลุม่อืน่ๆ ตาม

มาตรฐานอาเซียน คิดเป็นร้อยละ 94.74, 71.43, 100, 

100 และ 78.57 ตามล�ำดับ (n=63) ซ่ึงปรมิาณสงูสุดของ

วิตามินต่างๆ ตามมาตรฐานอาเซียนจะแตกต่างจากข้อ

ก�ำหนดของกฎหมายของประเทศไทยซึง่มปีรมิาณต�ำ่กว่า 

		  5.3	ผู้ผลิตส่วนใหญ่เห็นด้วยกับบัญชีสาระ

ส�ำคัญที่ห้ามใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ยกเว้นผู้ผลิต

กลุ่ม 5   เห็นด้วยร้อยละ 82.14 (n=63) (ตามข้อก�ำหนด

ของกฎหมายไทยปัจจุบันไม่มีการก�ำหนดพืชสมุนไพร

ห้ามใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร)

		  5.4	ผู ้ผลิตส่วนใหญ่เห็นด้วยกับหลักการ      

การใช้วตัถุเจือปนและสารปรงุแต่งในผลติภัณฑ์เสรมิอาหาร 

ซึง่เป็นข้อก�ำหนดทีส่อดคล้องกบัข้อก�ำหนดของกฎหมายไทย 

ยกเว้นผู้ผลิตกลุ่ม 5 เห็นด้วยร้อยละ 85.71 (n=63)        

		  5.5	แนวทางลดความเสี่ยงของโรคที เอส อี         

ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ผู้ผลิตเห็นด้วยกับแนวทางลด

ความเสี่ยงของโรคที เอส อี ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร        

คิดเป็นร้อยละ 94.74, 85.71, 100, 87.50 และ 75             

ตามล�ำดบั (n=63) ทัง้ทีข้่อก�ำหนดสอดคล้องกบัประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่  296) พ.ศ. 2549              

เรื่องอาหารที่มีความเสี่ยงจากโรควัวบ้า 

	 6.	ความสามารถของผู้ผลิตในการปฏิบัติตาม      

ข้อก�ำหนดการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารแบบ

อาเซียน ผู้ผลิตคาดว่าตนเองพร้อมในการปฏิบัติตาม       

ข้อก�ำหนดตัง้แต่มคีวามพร้อมทันท ีร้อยละ 38.55 (n=82) 

ผู้ผลิตร้อยละ 6.02 ไม่พร้อมที่จะปฏิบัติตามข้อก�ำหนด 

และที่เหลือต้องการเวลาปรับเปลี่ยนอีก 4 ปี       

ตารางที่ 3  ความพร้อมของผู้ผลิตในการปฏิบัติตามข้อก�ำหนดสถานที่ผลิตตามมาตรฐานอาเซียน (n=58)
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	 7.	ผู้ประกอบการต้องการให้ภาครัฐสนับสนุน 	

		  (1)	 ความรู ้ความเข้าใจในเรือ่งการปฏบิตัติาม

หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

ตามมาตรฐานอาเซียน (ASEAN GMP)          

		  (2)	 การน�ำเอามาตรฐานไปปฏิบัติ 

		  (3)	 เงินทุน  

		  (4) ผู ้เชี่ยวชาญ คิดเป็นร้อยละ 69.33,    

56.00, 49.33, และ 41.33 ตามล�ำดับ (n=75 คน) 

นอกจากนั้นต้องการให้ภาครัฐสนับสนุนเกี่ยวกับ 

		  (5)	 องค์ความรูก้ารศึกษาความคงสภาพและ

อายุการเก็บผลิตภัณฑ์ 

		  (6)	 สถานทีร่บัจ้างศกึษาความคงสภาพและ

อายุการเก็บของผลิตภัณฑ์

		  (7)	 งบประมาณ ร ้อยละ 73.54 และ               

64 (n=83)   	

		  (8)	 ด้านการข้ึนทะเบียนของผู้ผลติผลติภัณฑ์

เสรมิอาหาร ร้อยละ 95.12 (n=82) โดยมรีายละเอยีดดังนี้ 

				   (8.1) จัดหน่วยงานหรือสนับสนุนภาค

เอกชนให้เกิดหน่วยงานภาคเอกชนท่ีจะรับวิเคราะห์

ผลิตภัณฑ์ตามเกณฑ์ที่ อย. ต้องการ 

				   (8.2)  อบรมให้ความรู้ เพื่อให้ทุกฝ่าย  

ไม่ว่าจะเป็นผูผ้ลติ หน่วยงานทีรั่บวเิคราะห์ผล และผูต้รวจ 

อนุญาตทะเบียน จะเข้าใจหลักเกณฑ์ไปในทิศทาง

เดียวกัน

				   (8 .3)  จัดผู ้ ให ้ค�ำ ปรึกษาเป ็นราย                   

ต่อผู้ประกอบการแต่ละราย

				   (8.4) จัดสรรหน้าเว็บไซต์ของ อย.       

เพือ่เป็นทีป่ระชาสมัพนัธ์ข่าวสาร กฎระเบียบทีอ่าจมกีาร

เปลี่ยนแปลงในอนาคต  ตามที่ได้สรุปในตารางที่ 4
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สรุปและเสนอแนะ

	 จากผลการศกึษาพบว่าผูผ้ลติในแต่ละกลุม่ทีแ่บ่ง

ตามก�ำลังการผลิต จะมีผู ้ผลิตที่มีความพร้อมและ               

มศีกัยภาพในทกุระดบัก�ำลงัการผลติ  สามารถปฏบิติัตาม

แนวทางความตกลงอาเซียนได้ภายในปี 2558 ร้อยละ 

12.07 และภายใน 4 ปีร้อยละ 84.48  เนื่องจากสถานที่

ผลิตที่มีก�ำลังการผลิต ในกลุ่ม ที่ (1) หรือ กลุ่ม (2) เป็น

บริษัทลูกของบริษัทยาแผนปัจจุบัน  หรือผู้ผลิตที่รับจ้าง

ผลติผลติภัณฑ์ ส่วนมากจะเป็นกลุม่ที ่(4) และ (5) ซึง่จะต้อง 

พฒันาสถานทีผ่ลิตตามระบบคณุภาพสากล มกีารวิเคราะห์

สาระส�ำคัญและมีการศึกษาความคงตัวของสาระส�ำคัญ 

สอดคล้องกับแนวทางปฏิบัติของข้อก�ำหนดผลิตภัณฑ์  

ซึ่งก�ำลังแรงม้าของกลุ่มผู้ผลิตไม่ใช่ปัจจัยหลัก ส่วนใน 

การจัดเตรียมเอกสารขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ผู้ผลิตพร้อม

ทันทีร้อยละ 38.55 (n=82)  และมีผู้ผลิตร้อยละ 60          

ที่ต้องการมีการพัฒนาในทุกด้าน 

	 ดังน้ันเพื่อส่งเสริมผู้ผลิตที่มีความสามารถและ

ความพร้อม ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา        

ต้องมีการพัฒนาผู้ผลิตในด้านของความรู้ความเข้าใจ      

ของกฎระเบยีบของอาเซยีนซึง่ถอืว่าเป็นความส�ำคัญทีส่ดุ  

และต้องควบคู ่กับการพัฒนาความสามารถที่จะน�ำ           

กฎระเบียบไปใช้ปฏิบตัไิด้ โดยเฉพาะในเร่ือง ASEAN GMP 

ควรต้องมีการให้ความรู ้ในหมวดที่มีความแตกต่าง         

จากกฎหมาย GMP ของไทย เช่น ระบบบริหารจัดการ 

คู ่มือการปฏิบัติงาน การควบคุมคุณภาพทางด้าน

จลุนิทรย์ี การศกึษาความคงสภาพ (ซึง่สามารถใช้บรกิาร

ห้องปฏิบตักิารหน่วยงานภายนอกได้) และการตรวจสอบ

ตนเองตามข้อก�ำหนด(self-inspection) นอกจากนั้น

แล้วส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะต้อง             

มีการบริหารจัดการจัดท�ำโครงการพัฒนาโดยแบ่งกลุ่ม       

ผูป้ระกอบการตามความสามารถและความพร้อมโดยที	่

	 1. จดัท�ำแผนพฒันาผูป้ระกอบการให้สอดคล้อง

กับขีดความสามารถ โดยแบ่งกลุ ่มผู ้ประกอบการ           

ตามศักยภาพและความพร้อมมากกว่าการแบ่งกลุ ่ม       

ตามก�ำลังการผลิต มุ ่งเน้นการท�ำงานเชิงบูรณาการ         

กับภาคีเครือข่ายทุกภาคส่วน  และต้องมีการติดตาม

ประเมินผลเป็นระยะ ตามกรอบการด�ำเนินการ

		  2. จัดท�ำโครงการระยะสั้น ระยะกลางและ

ระยะยาว เพือ่พฒันาผูผ้ลติและสถานทีผ่ลติทัง้องค์ความรู้ 

และกฎระเบียบตามแนวทางความตกลงของอาเซียน 

ด้านสถานท่ี ผลติภณัฑ์ และการข้ึนทะเบียนผลติภณัฑ์ รวม

ถึง การให้ค�ำปรึกษาเพื่อขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์แบบ

อาเซยีนส�ำหรบัผูผ้ลติทีม่คีณุภาพและความพร้อมโดยจดั

ท�ำโครงการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ระหว่างการท�ำวิจัย

		  3. ประสานงานกับห้องปฏิบัติการต่างๆ

รองรับการตรวจวิเคราะห์ การศึกษาความคงตัวของ        

สารส�ำคัญในผลิตภัณฑ์ตามข้อก�ำหนดอาเซียน 

		  4. จดัท�ำระบบการฝึกอบรมด้านสถานทีผ่ลติ  

ผลิตภัณฑ์ และแนวทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ให้ได้

มาตรฐานตามแนวทางอาเซียน

		  5. เหน็ควรก�ำหนดช่วงระยะเวลาในการปรบั

กฎระเบียบและบังคับใช ้ข ้อก�ำหนดใหม่กับผู ้ผลิต             

เพื่อให้ผูผ้ลติมเีวลาในการปรบัตวัให้สอดคล้องกับกฎเกณฑ์         

ดงักล่าว

		  6. ปรับปรุงระบบฐานข้อมูลสารสนเทศ       

ให้มคีวามเป็นปัจจุบันและทันสมยั มข้ีอมลูถูกต้อง ครบถ้วน 

สมบูรณ์และปรับกระบวนงานอนุญาตโดยใช้ระบบ 

e-submission

	 อย่างไรก็ตามการศึกษาครั้งนี้  ไม ่สามารถ          

เกบ็ข้อมลูจากแบบสอบถามกบัผู้ผลิตได้ทกุรายเนือ่งจาก        

ข้อจ�ำกัดด้านเวลาและบุคลากร อีกท้ังข้อมูลท่ีได้รับ      

รวบรวมจากกลุ่มผู ้ผลิตที่ได้รับรู ้ข้อมูลจากส�ำนักงาน                           

คณะกรรมการอาหารและยาว่ามีการจัดท�ำความตกลง

ยอมรับและปรับประสานข้อก�ำหนดด้านมาตรฐานและ

คุณภาพของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของกลุ่มประเทศ

สมาชิกอาเซยีน ดงันัน้ผูผ้ลติจงึมคีวามรูเ้กีย่วกบัการปรับ

กฎระเบียบอยูบ้่าง แต่หากด�ำเนนิการสอบถามผูผ้ลติครบ

ทุกราย ข้อมูลและผลการส�ำรวจอาจมิได้เป็นไปตามผล

การศึกษาครั้งนี้ เนื่องจากมีผู ้ผลิตท่ีไม่ได้เก็บข้อมูล           

อกีจ�ำนวน 330 ราย คดิเป็นร้อยละ 73.82 ของผูผ้ลติทัง้หมด
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1.	 กรมอาเซยีน, กระทรวงการต่าง ประเทศ. 2554. หนงัสอืความ

เชื่อมโยงระหว่างกันในอาเซียน(ฉบับย่อ). 50 หน้า
2. 	กองแผนงานและวิชาการ, ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา. 2555. แผนพัฒนายุทธศาสตร์เพ่ือรองรับการเข้า         
สูป่ระชาคมเศรษฐกจิอาเซียน ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหาร
และยา พ.ศ.2554-2558

3. 	ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่193) พ.ศ. 2543 เรือ่ง 
วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และเก็บรักษา
อาหาร

4. 	ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่293) พ.ศ. 2548 เรือ่ง 
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

5. 	ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 309) พ.ศ.2550 เรื่อง 
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ฉบับที่ 2)

6.	 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 194) พ.ศ.2543 และ 
(ฉบับที่ 252) พ.ศ.2545 เรื่อง ฉลาก

7.	 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 182) พ.ศ.2541 เรื่อง 
ฉลากโภชนาการ

8.	 ASEAN GUIDELINES ON GOOD MANUFACTURING 
PRACTICE FOR TRADITIONAL MEDUCINES AND 
HEALTH SUPPLEMENTS 

9. 	ASEAN GUIDELINES ON LIMITS OF CONTAMINANTS 
FOR TRADITIONAL MEDICINES AND HEALTH 
SUPPLEMENTS 

10.	ASEAN GENERAL PRINCIPLES FOR ESTABLISHING 
MAXIMUM LEVELS OF VITAMINS AND MINERALS IN 
HEALTH SUPPLEMENTS 

11.	GUIDANCE NOTES ON CONTROL OF PESTICIDES IN 
TRADITIONAL MEDICINES AND HEALTH SUPPLEMENTS

12.	ASEAN GUIDELINES ON CLAIMS AND CLAIMS 
SUBSTANTIATION FOR TRADITIONAL MEDICINES AND 
HEALTH SUPPLEMENTS

13.	ASEAN GUIDELINES FOR MINIMISING THE RISK OF 
TRANSMISSION OF TRANSMISSIBLE SPONGIFORM 
ENCEPHALOPATHIES IN TRADITIONAL MEDICINES AND 
HEALTH SUPPLEMENTS 

14.	ASEAN GUIDING PRINCIPLE FOR INCLUSION INTO OR 
EXCLUSION FROM THE NEGATIVE LIST OF SUBSTANCES 
FOR TRADITIONAL MEDICINES AND HEALTH 
SUPPLEMENTS

15.	ASEAN GUIDING PRINCIPLES FOR THE USE OF FOOD 
ADDITIVES AND EXCIPIENTS IN TRADITIONAL 
MEDICINES AND HEALTH SUPPLEMENTS

16.	ASEAN GUIDELINES ON LABELING REQUIREMENTS 
FOR TRADITIONAL MEDICINES AND HEALTH 
SUPPLEMENTS

17.	ASEAN GU ID ING PR INC IPLES  ON SAFETY 
SUBSTAINTIATION FOR TRADITIONAL MEDICINES AND 
HEALTH SUPPLEMENTS

18.	ASEAN GUIDELINES ON STABILITY AND SHELF-LIFE 
OF TRADITIONAL MEDICINES AND HEALTH 
SUPPLEMENTS  
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