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      Abstract
Background: Samut Sakhon province has amount of health product entrepreneurs and health 
services facilities; hence, there are inevitably complaints by customers that increases trend.

Objectives: This study aimed to explore a situation, and type and severity of complaints on 
health consumer protection in Samut Sakhon, also to develop a measure of complaint data 
management on health products and health services.

Methods: The research was a retrospective study which collected data from complaints that 
were sent to Health Customer Protection Section, Samut Sakhon Provincial Health Office 
between 1 January and 31 December 2019. The data analysis was descriptive data and used 
Fisher exact test. 

Results: The among of total 100 complaints showed that foods, cosmetics, and health services 
complaints reached on the top three complaint at 75, 11, and 8 cases respectively. The source 
of data mostly came from central sectors that included Food and Drugs Administration by 45 
cases and Department of Health Service Support at 5 cases. Most of the complaints came from 
people 62% and the surveillance by agencies 38%. In addition, it was found that 15% of all 
complaints was a severity level which was the occurrence of minor adverse reaction level until 
to severe adverse reaction level (Level E). Besides, it demonstrated the statistically significant 
difference between severity of complaints for health services and health products (p<0.05). 
Finally, the result of complaint information management developing by using Google application 
reveled that it was able to increase more effective complaint database management. However, 
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though most of complaints are not severe, it is necessary to watch out severe complaints and 
makes measures to proactive prevention. Furthermore, the Provincial Public Health Office 
should have to adept complaint management technology by focusing on the risky severe groups 
and use this basic information to improve consumer protection to provide people to get health 
products and health services efficiently and safety.

Conclusions: In Samut Sakhon Province, More severe adverse reaction is related to the hospital 
service complaints.Type of health product or health service was associated with the severity of 
the complaint adverse reaction.There should be a systematic management of information for 
the benefit of the health consumer protection.
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     บทคัดยอ
ความสําคัญ: จังหวัดสมุทรสาคร มีสถานประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพและบริการสุขภาพจํานวนมาก 
ซึ่งมีแนวโนมที่จะเกิดเรื่องรองเรียนเปนจํานวนมากดวยเชนเดียวกัน 

วัตถุประสงค: เพื่อศึกษาสถานการณ ประเภทและระดับความรุนแรงของเรื่องรองเรียนในงานคุมครองผูบริโภค 
และเพือ่พฒันาแนวทางการจัดการขอมูลเรือ่งรองเรยีนดานผลติภณัฑสขุภาพและบรกิารสขุภาพในจงัหวัดสมทุรสาคร 

วิธีการวิจัย: เปนการศึกษาเชิงพรรณนาแบบเก็บขอมูลยอนหลัง (retrospective study) เก็บขอมูลจาก
เรื่องรองเรียนที่สงถึงงานคุมครองผูบริโภค สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดสมุทรสาคร ตั้งแตวันท่ี 1 มกราคม -
31 ธันวาคม 2562 วิเคราะหขอมูลโดยใชสถิติเชิงพรรณนา และ fisher exact test  

ผลการศึกษา: ผลการศึกษาขอมูลทั่วไปจากจํานวนเรื่องรองเรียนทั้งหมด 100 เร่ือง เรื่องรองเรียนพบบอยท่ีสุด 
3 ลําดับแรกคือ อาหาร 75 เร่ือง เครื่องสําอาง 11 เรื่อง และสถานพยาบาล 8 เรื่อง แหลงของเรื่องรองเรียน
สวนใหญมาจากหนวยงานสวนกลาง คือ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 45 เรื่อง และกรมสนับสนุน
บรกิารสุขภาพ 5 เร่ือง ซึง่สวนใหญเปนการรองเรยีนจากประชาชน รอยละ 62 และจากการเฝาระวงัของหนวยงาน
ท่ีเกี่ยวของท้ังในและตางประเทศ รอยละ 38 โดยพบวา มีเร่ืองรองเรียนที่มีความรุนแรง รอยละ 15 ของเร่ือง
รองเรียนทั้งหมด โดยมีระดับความรุนแรงตั้งแตการเกิดอาการไมพึงประสงคเล็กนอยจนถึงขั้นแนนหนาอก 
หายใจไมออก มคีวามรนุแรงในระดับ E ซึง่จําแนกกลุมไดวามอีบุตักิารณรุนแรง นอกจากนัน้ ยงัพบความสมัพนัธ
ระหวางประเภทของผลติภัณฑสขุภาพหรือบริการสุขภาพกบัความรนุแรงของเรือ่งรองเรยีนอยางมนียัสาํคญัทาง
สถติ ิ(p<0.05) ผลการพฒันาระบบการจดัการขอมูลเรือ่งรองเรยีนผานระบบกเูกลิแอปพลเิคชนั พบวา ชวยเพิม่
ประสทิธภิาพในการจดัการขอมลูเรือ่งรองเรยีน อยางไรกต็าม แมวาเรือ่งรองเรยีนสวนใหญจะไมรนุแรง แตจาํเปน
ตองมกีารเฝาระวงัเรือ่งรองเรียนทีม่คีวามรุนแรง และมมีาตรการเพือ่ปองกนัเรือ่งรองเรยีนในเชงิรกุ นอกจากนัน้
สาํนกังานสาธารณสขุจังหวัดควรมกีารประยุกตเทคโนโลยใีนการจดัการขอมลูเรือ่งรองเรยีนโดยมุงเนนกลุมเสีย่ง
ที่มีความรุนแรง เพื่อเปนพื้นฐานสําหรับการพัฒนางานคุมครองผูบริโภค โดยมุงเนนใหประชาชนไดรับบริการ
และผลิตภัณฑสุขภาพที่มีประสิทธิภาพและความปลอดภัย

สรุป: เรื่องรองเรียนในจังหวัดสมุทรสาครที่มีความรุนแรงมีความเกี่ยวของกับกรณีรองเรียนเกี่ยวกับโรงพยาบาล 
โดยท่ีประเภทของผลติภณัฑสขุภาพหรอืบรกิารสขุภาพมคีวามสมัพนัธกับความรนุแรงของอุบัตกิารณเรือ่งรองเรยีน 
และจัดการขอมูลผานระบบกูเกิลแอปพลิเคชันชวยเพิ่มประสิทธิภาพการทํางานได ดังนั้น ควรมีการจัดการขอมูล
อยางเปนระบบเพื่อเปนประโยชนในการดําเนินงานคุมครองผูบริโภค

คําสําคัญ: ความรุนแรง เรื่องรองเรียน ระบบจัดการขอมูล ผลิตภัณฑสุขภาพ บริการสุขภาพ
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บทนํา
 จงัหวดัสมทุรสาคร มสีถานประกอบการดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพและบริการสุขภาพเปนจํานวนมาก 
ซึ่งจากฐานขอมูลป 2562 พบวามีสถานที่ผลิตอาหาร 
1,456 แหง รานขายยา 267 แหง สถานที่ผลิตเครื่อง
สําอางมากกวา 325 แหง โรงพยาบาลเอกชน 9 แหง 
คลนิกิ 347 แหง รานนวดเพือ่สขุภาพและสปา 41 แหง1 
สงผลใหแนวโนมของเรือ่งรองเรยีนดานผลติภณัฑสขุภาพ
และบริการสุขภาพมีจํานวนเพิ่มขึ้นตามลําดับ การเฝา
ระวงัทีด่าํเนนิการโดยหนวยงานทีเ่ก่ียวของ และศกัยภาพ
ในการรองเรยีนของผูบรโิภคทีเ่พิม่มากขึน้ ซึง่หนวยงาน
ท่ีดูแลเรื่องรองเรียนในสวนกลาง ไดแก สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และกรมสนับสนุน
บรกิารสขุภาพ (สบส.) กระทรวงสาธารณสขุ ในขณะที่
หนวยงานที่ดูแลเรื่องรองเรียนในสวนภูมิภาค คือ 
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) โดยมีกลุมงาน
คุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข เปนหนวยงาน
ที่รับผิดชอบงานดังกลาว
 การจดัการเรือ่งรองเรียนเปนบทบาทของกลุม
งานคุมครองผูบริโภคทีเ่กีย่วของกบังานกาํกบัตรวจสอบ
ผลติภณัฑสขุภาพหลงัออกสูทองตลาด (post-marketing 
surveillance) รวมกบัการตรวจสอบเฝาระวงัผลติภณัฑ
สุขภาพใหปฏบิติัอยางถกูตองตามกฎหมาย เพือ่ปองกัน
การละเมิดสิทธิของผูบริโภค
 ตามพระราชบญัญติัคุมครองผูบรโิภค พ.ศ. 2522 
ซึ่งแกไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค 
(ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2541 ไดบัญญัติสิทธิของผูบริโภค
ใหไดรับความคุมครอง 5 ประการ2 ดังนี้
 1. สิทธิที่จะไดรับขาวสารรวมทั้งคําพรรณนา
คณุภาพทีถ่กูตองและเพยีงพอเกีย่วกบัสนิคาหรือบริการ 
ไดแก สิทธิที่จะไดรับการโฆษณาหรือการแสดงฉลาก 
ตามความเปนจริงและปราศจากพิษภัยแกผูบริโภค 
รวมตลอดถึงสิทธิที่จะไดรับทราบ ขอมูลเกี่ยวกับสินคา
หรือบริการอยางถูกตองและเพียงพอที่จะไมหลงผิด 
ในการซื้อสินคา หรือรับบริการโดยไมเปนธรรม
 2. สทิธทิีจ่ะมอีสิระในการเลอืกหาสนิคาหรอื
บริการ ไดแก สิทธิที่จะเลือกซื้อสินคาหรือรับบริการ
โดยความสมคัรใจของผูบรโิภค และปราศจากการชกัจงูใจ
อันไมเปนธรรม

 3. สิทธิที่จะไดรับความปลอดภัยจากการใช
สนิคาหรือบรกิาร ไดแก สทิธทิีจ่ะไดรับสนิคาหรอืบรกิาร
ทีป่ลอดภยั มสีภาพและคุณภาพไดมาตรฐานเหมาะสม 
แกการใช ไมกอใหเกิดอันตรายตอชีวิต รางกายหรือ
ทรพัยสิน ในกรณใีชตามคําแนะนาํหรอืระมัดระวงัตาม
สภาพของสินคาหรือบริการนั้นแลว
 4. สิทธิท่ีจะไดรับความเปนธรรมในการทํา
สัญญา ไดแก สิทธิที่จะไดรับขอสัญญาโดยไมถูกเอารัด
เอาเปรียบจากผูประกอบธุรกิจ
 5. สิทธิที่จะไดรับการพิจารณาและชดเชย
ความเสียหาย ไดแก สิทธิที่จะไดรับการคุมครองและ
ชดใชคาเสียหาย เมื่อมีการละเมิดสิทธิของผูบริโภค 
ตามขอ 1, 2, 3 และ 4 ดังกลาว
 หากประชาชนเกิดความไมปลอดภัยจาก
การใชผลติภณัฑสขุภาพ ผูบรโิภคมสีทิธใินการรองเรยีน
ตามคูมือการรองเรียนฉบับประชาชนที่ออกโดย อย.3

 จากสถิติขอมูลเรื่องรองเรียน ปงบประมาณ 
พ.ศ. 2556-2562 ของสาํนกังานคณะกรรมการคุมครอง
ผูบริโภค พบวาสถิติเรื่องราวรองทุกขของผูบริโภค
มีแนวโนมเพิ่มขึ้น4 เห็นไดจากขอมูลจํานวนเรื่องราว
รองทกุขของผูบรโิภคของสาํนกังานพฒันาระบบขอมลู
ขาวสารสุขภาพ ในปงบประมาณ พ.ศ. 2553 มีจํานวน
เรื่องรองเรียน 1,124 เรื่อง5 ในขณะที่ขอมูลจํานวน
เรื่องราวรองทุกขของผูบริโภคของศูนยจัดการเรื่อง
รองเรยีนและปราบปรามการกระทําผดิกฎหมายเกีย่วกบั
ผลิตภัณฑสุขภาพ อย. ในปงบประมาณ พ.ศ. 2562 
มีจํานวนเรื่องรองเรียนเพิ่มขึ้นเปน 2,555 เรื่อง6 
เชนเดยีวกบัเรือ่งรองเรยีนทีเ่กีย่วของกบักลุมงานคุมครอง
ผูบรโิภครับผดิชอบทีม่คีวามหลากหลายและซบัซอนข้ึน 
สงผลกระทบตอการบริหารจัดการเรื่องรองเรียน 
จึงจําเปนตองมีการจัดทําคูมือขั้นตอนการปฏิบัติงาน
การรับและการจดัการเร่ืองรองเรียนการคุมครองผูบริโภค7 
เพื่อเปนประโยชนในการดําเนินงานของพนักงาน
เจาหนาที่ ตามแนวทางปฏิบัติงานและการจัดการภัย
จากผลติภณัฑสขุภาพ8 ดงันัน้ผูวจิยัจึงไดศกึษาสถานการณ
ความรุนแรงของเร่ืองรองเรียน อีกทั้งยังจําเปนตองมี
การพัฒนาระบบจัดการขอมูลอยางเปนระบบ และ
เชือ่มโยงระหวางเรือ่งรองเรยีนทัง้ดานผลติภณัฑสขุภาพ
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และบริการสุขภาพ เพื่อสนับสนุนการจัดสรรกําลังคน 
และการจัดการองคความรูของบุคลากรในหนวยงาน 
และเพื่อใหสอดคลองกับแนวคิดการพัฒนางานของ
กลุมงานคุมครองผูบรโิภค สํานักงานสาธารณสุขจังหวดั 
“สมทุรสาคร โมเดล” Samut sakhon Model ในหวัขอ 
Smart Surveillance โดยใชการศกึษานีเ้พือ่เปนขอมลู
พืน้ฐานในการพฒันาแนวทางการเฝาระวงัความปลอดภยั
ดานผลิตภณัฑสขุภาพและบรกิารสุขภาพทีเ่กีย่วของกับ
งานคุมครองผูบริโภคตอไป

วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาสถานการณของเรื่องรองเรียน
ดานผลิตภัณฑสุขภาพและบริการสุขภาพในจังหวัด
สมุทรสาคร 
 2. เพื่อพัฒนาแนวทางในการจัดการขอมูล
เรือ่งรองเรยีนดานผลติภณัฑสุขภาพและบริการสขุภาพ
ในจังหวัดสมุทรสาคร

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย 
 เปนการวิจัยเชิงพรรณนา (descriptive 
research) ทําการศึกษาแบบเก็บขอมูลยอนหลัง 
(retrospective study) ประกอบดวยขอมลูหนวยงาน
ตนเรือ่ง รายละเอยีดเรือ่งรองเรยีน ขอมลูของผูทีไ่ดรบั
ผลกระทบ (เฉพาะกรณีเกิดผลอันไมพึงประสงค) และ
ขอมูลเพิ่มเติมที่เกี่ยวของตามที่ระบุในหนังสือราชการ
ที่เกี่ยวของกับเรื่องรองเรียนที่อยูในความรับผิดชอบ
ของกลุมงานคุมครองผูบริโภค และเภสัชสาธารณสุข 
สสจ.สมุทรสาคร
กลุมตัวอยาง/เปาหมาย
 รายงานเรือ่งรองเรยีนดานผลติภณัฑสขุภาพ
และบรกิารสขุภาพที ่สสจ.สมทุรสาครไดรับจากผูรองเรยีน
และหนวยงานที่เกี่ยวของ
เครื่องมือที่ใช
        1. แบบบนัทกึขอมูลเร่ืองรองเรียนทีเ่ก่ียวของกับ
กลุมงานคุมครองผูบริโภค สสจ.สมุทรสาคร
        2. เกณฑความรนุแรงของอบุตักิารณเรือ่งรองเรยีน 
ตามแนวทางของ NCC MERP (National Coordinating 

Council of Medication Error Reporting and 
Prevention)  
        3. ระบบการจดัการขอมลูเรือ่งรองเรยีน กลุมงาน
คุมครองผูบริโภค สสจ.สมุทรสาคร
การเก็บรวบรวมขอมูล
        1. รวบรวมขอมูลจากแบบบันทึกขอมูลเรื่อง
รองเรยีนทีเ่ก่ียวของกบังานคุมครองผูบรโิภคดานผลติภัณฑ
สุขภาพและการบริการสุขภาพที่ สสจ.สมุทรสาคร 
ไดรับจากผูรองเรียนและหนวยงานท่ีเกีย่วของระหวาง 
1 มกราคม-31 ธันวาคม 2562
        2. ตรวจสอบความครบถวน และรวบรวมขอมลู
ที่ไดมาบันทึกในโปรแกรมคอมพิวเตอร
การวิเคราะหขอมูล 
        1. เปนการศึกษาขอมูลเชิงปริมาณ ใชสถิติเชิง
พรรณนา (descriptive statistic) ไดแก จํานวน ความถ่ี 
คารอยละ และสถิติ Fisher’s exact โดยใชโปรแกรม
สําเร็จรูป
        2. การวิเคราะหระดับความรุนแรงของการเกิด
อุบัติการณ เนื่องจากเรื่องรองเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ
สขุภาพและการบรกิารสขุภาพมผีลตอความปลอดภยัหรือ
อนัตรายตอสขุภาพและชวีติของผูใชผลติภณัฑสขุภาพ
และการบรกิารสุขภาพ จึงไดกาํหนดระดบัความรนุแรง
ของเร่ืองรองเรยีน โดยประยุกตใชเกณฑระดบัความรนุแรง
ของอนัตรายท่ีสงผลตอผูปวยตามเกณฑของ NCC MERP 
แบงเปน 9 ระดับ9 ดังนี้
 - A ไมมีความคลาดเคลื่อน แตมีโอกาสที่จะ
กอใหเกิดความคลาดเคลื่อน
 - B เกิดความคลาดเคลื่อนขึ้น แตไมเปน
อนัตราย/ไมสงผลเสยีหายเนือ่งจากความคลาดเคลือ่น
ยงัไมถงึผูมารบับรกิาร เครือ่งมอื อปุกรณ กระบวนการ
ทํางาน และองคกร
 - C เกดิความคลาดเคลือ่น แตไมเปนอนัตราย/
ไมสงผลเสียหายถงึแมวาความคลาดเคลือ่นน้ันจะไปถงึ
ผูรับบริการ เครื่องมือ อุปกรณ กระบวนการทํางาน 
และองคกรแลว และองคกร
 - D เกดิความคลาดเคลือ่น แตไมเปนอนัตราย/
ไมสงผลเสียหาย แตตองมีการเฝาระวังเพื่อใหมั่นใจวา
ไมเปนอนัตราย/ไมสงผลเสยีหายตอผูรบับรกิาร เคร่ืองมอื 
อุปกรณ กระบวนการทํางาน และองคกร
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ตารางที ่1 ขอมลูทัว่ไปของเรือ่งรองเรยีนดานผลติภณัฑ
สขุภาพและการบริการสขุภาพ (n=100)

ลักษณะทั่วไป จํานวน

75
11
8
3
2
1

45
24
18
5
8

38
7

31
62

ประเภทของเรื่องรองเรียน
อาหาร*
เครื่องสําอาง*
คลินิก โรงพยาบาล**
รานนวด สปา**
ยา*
วัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท*
แหลงตนเรื่องของเรื่องรองเรียน
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดอื่น
กลุมงานนิติกร
กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ
อื่น ๆ
ผูพบปญหาเรื่องรองเรียน
การเฝาระวังโดยหนวยงานที่เกี่ยวของ
- ในประเทศ
- ตางประเทศ
การรองทุกขจากประชาชน

หมายเหตุ   *เรื่องรองเรียนที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑสุขภาพ 
             **เรื่องรองเรียนที่เกี่ยวของกับบริการสุขภาพ

 - E เกิดความคลาดเคลื่อน สงผลใหเกิด
อันตรายชั่วคราวตอผูรับบริการ เครื่องมือ อุปกรณ 
กระบวนการทํางานและองคกร ตองไดรับการรักษา/
แกไขเพิ่มเติม
 - F เกดิความคลาดเคล่ือน เกดิอนัตรายชัว่คราว
ตอผูรบับริการ เครือ่งมอื อปุกรณ กระบวนการทาํงาน 
ตองนอนโรงพยาบาลนานขึ้น ใชเวลาแกไขนานขึ้น
 - G เกดิความคลาดเคลือ่น เกดิอนัตรายถาวร
ตอผูรับบริการ เครื่องมือ อุปกรณ กระบวนการทํางาน 
และองคกร
 - H เกิดความคลาดเคลื่อน เกิดอันตราย
เกือบถึงชีวิตตอผูรับบริการ ตองทําการชวยชีวิต 
เกิดความเสียหายตอผูรับบริการ เคร่ืองมือ อุปกรณ 
กระบวนการทํางาน และองคกรตองมีการแกไขอยาง
เรงดวน (CPR)
 - I เกดิความคลาดเคล่ือน เกดิอันตรายจนถงึ
ชีวิตตอผูรับบริการ เกิดความเสียหายจนแกไขไมไดตอ
ผูรบับรกิาร เคร่ืองมือ อปุกรณ กระบวนการทาํงานและ
ทาํใหเส่ือมเสียชือ่เสียง ถกูฟองรองทางสือ่ ทางกฎหมาย
        3. เกณฑจาํแนกระดับความรนุแรงของอบัุติการณ
เรื่องรองเรียน แบงเปน 2 ระดับ
 3.1 ระดบัไมรนุแรง คือ อบุตักิารณของเรือ่ง
รองเรียนที่มีระดับความรุนแรงของการเกิดอุบัติการณ
ตามเกณฑของ NCC MERP ตั้งแตระดับ A ถึง D คือ
ตั้งแตไมมีความคลาดเคล่ือนแตมีโอกาสท่ีจะกอใหเกิด
ความคลาดเคล่ือน ไปจนถึงเกิดความคลาดเคล่ือน
แตไมเปนอันตราย/ไมสงผลเสียหาย
 3.2 ระดับรุนแรง คือ อุบัติการณของเร่ือง
รองเรียนที่มีระดับความรุนแรงของการเกิดอุบัติการณ
ตามเกณฑของ NCC MERP ตั้งแตระดับ E ถึง I คือ
เกิดความคลาดเคลื่อนสงผลใหเกิดอันตรายชั่วคราวตอ
ผูรบับรกิาร จนถงึเกดิอนัตรายจนถงึชวีติตอผูรับบรกิาร
 ในการศึกษาครั้งนี้ ไดประยุกตใชเกณฑ
การจําแนกความรุนแรงของอุบัติการณเร่ืองรองเรียน
ทีแ่บงเปน 2 ระดบั คือ ระดบัไมรนุแรง และระดับรนุแรง
ตามนิยามคําศัพท เพื่อเปนแนวทางในการจัดการ
ความเสีย่งในงานคุมครองผูบรโิภคดานผลติภณัฑสขุภาพ
และการบริการสุขภาพตอไป

นิยามคําศัพท
 อบุตักิารณเรือ่งรองเรยีน (incident) หมายถงึ 
เหตกุารณทีเ่กดิขึน้ ซึง่อาจทาํใหเกดิอนัตราย กอใหเกดิ
ความไมพงึพอใจ คาํรองเรยีนหรอืการฟองรองทีเ่กดิกบั
ผูใชผลิตภัณฑสุขภาพหรือบริการสุขภาพ

ผลการศึกษา 
1. สถานการณเรื่องรองเรียน 
 ผลการศึกษาพบวา มีจํานวนเรื่องรองเรียน
ทั้งหมดที่เกี่ยวของกับงานคุมครองผูบริโภคดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพและการบริการสุขภาพสํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัดสมุทรสาคร รวม 100 เร่ือง 
ประกอบดวย เร่ืองรองเรียนเกีย่วกบัผลติภัณฑสขุภาพ 
ไดแก อาหาร จํานวน 75 เรื่อง เครื่องสําอาง จํานวน 
11 เรื่อง อ่ืน ๆ 3 เรื่อง และเรื่องรองเรียนเกี่ยวกับ
บริการสุขภาพ ไดแก สถานพยาบาล จํานวน 8 เรื่อง 
ที่มาของเรื่องรองเรียนสวนใหญมีแหลงตนเรื่องจาก
สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และกรมสนับสนุน
บรกิารสขุภาพคดิเปนรอยละ 50 โดยพบวาเรือ่งรองเรยีน
มาจากการรองเรียนจากประชาชน รอยละ 62 และ
จากการเฝาระวังท้ังในประเทศและตางประเทศของ
หนวยงานที่เกี่ยวของ รอยละ 38
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 เรือ่งรองเรียนทีพ่บบอยทีส่ดุคอืใน 3 ลาํดบัแรก
คือ เร่ืองรองเรยีนเกีย่วกบัผลิตภัณฑอาหาร รอยละ 75 
ซึง่เปนประเดน็เกีย่วกบัการแสดงฉลาก ไมระบเุลข อย. 
หรือไมระบุวันหมดอายุ รอยละ 22 การตรวจพบสาร
เจือปนอาหารในปริมาณที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
รอยละ 18 การโฆษณาสรรพคณุเกนิความจรงิ รอยละ 11 
และการเกิดอาการขางเคียง รอยละ 8 เรื่องรองเรียน
ลําดับที่ 2 เปนเรื่องรองเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ เครื่อง
สําอาง รอยละ 11 ในประเด็นที่มีความเกี่ยวของกับ
การผสมสารอันตรายหรือสารหามใชในเคร่ืองสําอาง 
และลาํดบัที ่3 เปนเรือ่งรองเรยีนเกีย่วกบัสถานพยาบาล 
รอยละ 8 ในประเด็นที่มีความเกี่ยวของกับเร่ืองสิทธิ
การรักษาและอาการขางเคยีงจากการไดรบับริการสุขภาพ 
 นอกจากนัน้ พบวาเรือ่งรองเรยีนดงักลาวท่ีมี
แหลงทีม่าจาก อย. และจากการเฝาระวงัของหนวยงาน
ในประเทศ เชน กรมการคาภายใน มูลนิธิเพื่อผูบริโภค 
สถาบนัอาหาร รวมถงึไดรบัความรวมมอืจากหนวยงาน
ระหวางประเทศ ไดแก Food Drug Administration 
(FDA) ประเทศเกาหลีและประเทศควิบา The Health 
Science Authority (HSA) ประเทศสงิคโปร เครือขาย 
Cosmetic Alert ประเทศมาเลเซยี และ Therapeutic 
Good Administration (TGA) ประเทศออสเตรเลีย 
สวนใหญเกี่ยวของกับความปลอดภัยของอาหารและ
สารหามใชในเครื่องสําอาง
 เรื่องรองเรียนระดับรุนแรงที่พบ มีผลใหเกิด
อันตรายชั่วคราวตอผูใชบริการ สวนใหญเกี่ยวของกับ
อาการขางเคียงจากการใชผลติภณัฑสขุภาพหรอืบรกิาร
สขุภาพ ไดแก ผืน่ เวยีนหัว คลืน่ไส อาเจยีน แนนหนาอก 
ซึง่จาํเปนตองไดรบัการรกัษาและหาสาเหตทุีเ่กีย่วของ
ตอไป ดังตารางที่ 2
 แมวาเรื่องรองเรียนดานผลิตภัณฑสุขภาพ
จะมีจํานวนมาก แตเมื่อวิเคราะหระดับความรุนแรง
ของเรือ่งรองเรียนท่ีมผีลตอความปลอดภยัหรอือนัตราย
ตอสุขภาพและชีวิตของผูใชผลิตภัณฑสุขภาพและการ
บรกิารสขุภาพ โดยประยกุตใชเกณฑระดบัความรนุแรง
ตามเกณฑของ NCC MERP พบวาสวนใหญอยูในระดบั
ที่ไมรุนแรง (Level A-C) และขาดขอมูลที่จําเปนตอง
สบืคนหาสาเหตเุพิม่เตมิ ในขณะทีเ่รือ่งรองเรยีนเกีย่วกบั

ตารางท่ี 2 จํานวนและลักษณะอาการความรุนแรง
จาํแนกตามประเภทผลติภณัฑสขุภาพและบรกิารสขุภาพ

ผลิตภัณฑ/บริการ จํานวนเรื่อง ลักษณะอาการ

8

3
1
1
2

อาหาร

เครื่องสําอาง
รานนวด
คลินิก
โรงพยาบาล

ผื่นขึ้น ผิวหนังอักเสบ ปสสาวะบอย 
คอแข็ง คลื่นไส อาเจียน ตาพรา 
เวยีนหวั ใจสัน่ เหงือ่ออก รอนวบูวาบ 
อารมณทางเพศรุนแรง ความดันตํ่า 
สงสัยผสมสารอันตราย อาจทําให
เสียชีวิต
ผื่นขึ้น ผิวหนังอักเสบ
เกิดจํ้าเลือดใตผิวหนัง
ติดเชื้อ มีหนอง
ปวดตามเสนประสาท แนนหนาอก 
หายใจไมออก

ตารางที่ 3 ความสัมพันธระหวางประเภทของเร่ือง
รองเรยีนกับระดับความรุนแรงของอบุติัการณเรือ่งรองเรยีน

2. การพัฒนาแนวทางในการจดัการขอมลูเรือ่งรองเรยีน 
 การจัดการขอมลูเร่ืองรองเรียนกอนปงบประมาณ 
พ.ศ. 2562 เม่ือมีรายงานเร่ืองรองเรียนสงมาถึง สสจ.
สมุทรสาคร เจาหนาทีก่ลุมงานคุมครองผูบริโภคทีไ่ดรบั
มอบหมายจะทําการลงเลขรับในระบบสารบรรณและ
เก็บเขาสูแฟมเอกสาร เรียงตามลาํดบัวันทีไ่ดรบัเอกสาร 
โดยแยกผูรบัผดิชอบงานตามประเภทของเรือ่งรองเรยีน
ดานผลติภัณฑสขุภาพ และบริการสขุภาพ
 ตอมาในปงบประมาณ พ.ศ. 2562 ไดมีการ
พัฒนาแนวทางการพัฒนาการจัดการระบบขอมูล
ขอรองเรียนแบบอิเล็กทรอนิกส ประเภท Cloud 
Technology ผานระบบกูเกิลแอปพลเิคชนั (Google 
application) ซึ่งเปนการจัดเก็บขอมูลออนไลนบน
อินเทอรเน็ตที่ไมมีคาใชจาย ประกอบดวย ระบบการ
บันทึกขอมูล รายละเอียดของเร่ืองรองเรียนโดยยอ 

ประเภทเรื่องรองเรียน ไมรุนแรง รุนแรง p-value

78
7

11
4

0.035ผลิตภัณฑสุขภาพ
บริการสุขภาพ

บรกิารสขุภาพทีม่จีาํนวนนอยกวา แตกลบัมคีวามรุนแรง
มากกวา (Level C-E)  โดยพบความสัมพันธระหวาง
ประเภทของผลิตภัณฑสุขภาพหรือบริการสุขภาพกับ
ความรนุแรงของเรือ่งรองเรยีน อยางมนียัสาํคญัทางสถติ ิ
(p<0.05) ดังตารางที่ 3
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ผลกระทบตอผูบริโภค เจาหนาท่ีผูรับผิดชอบ ระบบ
การติดตามแสดงสถานการณดําเนินเรือ่งรองเรยีน ระบบ
รายงานผลสรปุการดาํเนนิเรือ่งรองเรยีน  โดยใหความ
สําคัญกับการประเมินความรุนแรงของเรื่องรองเรียน 
และระบบการเชือ่มโยงขอมลู วาเปนเรือ่งรองเรียนดาน
ผลติภณัฑสุขภาพหรอืบรกิารสขุภาพ เพือ่เปนประโยชน
ในภาพรวม

รปูที ่1 การพฒันาแนวทางการจัดการขอมลูเรือ่งรองเรยีน
ผานระบบกเูกลิแอปพลเิคชนั

 จากผลการศึกษาการพัฒนาแนวทางการจัด
การขอมูลเร่ืองรองเรยีน พบวา google drive สามารถ
เก็บขอมูลไดโดยไมเสียคาใชจาย ทําใหผูที่มีสวนรวม
สามารถคนหาและจดัการขอมลูไดงายดายและสะดวก
รวดเร็ว ลดความซ้ําซอนในการลงขอมลู สามารถควบคมุ
สิทธิในการเขาถึงขอมูลในระดับท่ีแตกตางกันดวยการ
กําหนดรหัสเขาสูระบบเพื่อความปลอดภัยและรักษา
ความลับของขอมูล ลดการใชทรัพยากร ลดระยะเวลา
ในการคนหาเอกสารปองกนัความเสีย่งเอกสารสญูหาย 
เนื่องจากมีระบบสํารองขอมูล และพบวาระบบการจัด
การขอมูลผานทางระบบอิเล็กทรอนิกส ชวยอํานวย
ความสะดวกในการจัดการเรือ่งรองเรยีน สามารถใชเปน
ตัวอยางของการประยุกตใชเทคโนโลยีเพื่อสนับสนุน

การทํางานเปนทีมในการแลกเปลี่ยนขอมูลรวมกัน
ระหวางคณะกรรมการเพ่ือการดําเนนิงานดานคุมครอง
ผูบริโภคอยางมีประสิทธิภาพ

อภิปรายผล
 จากขอมูลสถานการณเรือ่งรองเรยีนของ สสจ.
สมุทรสาครเมื่อเปรียบเทียบกับขอมูลจากศูนยจัดการ
เรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทําผิดกฎหมาย
เกีย่วกบัผลติภณัฑสขุภาพ (ศรป.) อย. ในปงบประมาณ 
พ.ศ. 2561 พบวา เรื่องรองเรียนที่พบบอยที่สุด คือ 
อาหาร รอยละ 50.08 ยา และเครือ่งสาํอาง ตามลําดับ 
โดยทีจั่งหวัดสมุทรสาครมีเร่ืองรองเรียนทีส่อดคลองกัน
โดยเปนเรื่องรองเรียนเกี่ยวของกับอาหารมากที่สุด 
แตพบการรองเรียนสงูถงึรอยละ 75 เน่ืองจากเปนแหลง
อตุสาหกรรมอาหารลําดบัตนของประเทศ อยางไรกต็าม 
เมื่อวิเคราะหถึงประเด็นรองเรียนที่พบบอยของ อย. 
มีความเก่ียวของกับการโฆษณา เชน การโฆษณาเกินจรงิ 
โฆษณาโดยไมไดรบัอนญุาต การโฆษณาผดิวตัถปุระสงค 
ในขณะที ่สสจ.สมุทรสาคร เก่ียวของกับการแสดงฉลาก 
เชน ฉลากไมถูกตอง ไมระบุเลข อย. หรือไมระบุ
วันหมดอายุ นอกจากนั้น อย. ไดรับเรื่องรองเรียนที่
เกี่ยวของกับคุณภาพอาหาร ที่มีความรุนแรงจนสงผล
กระทบตอรางกายของผูบริโภค รอยละ 10.8 เชน พบ
สิง่แปลกปลอม มสีารปนเปอน รบัประทานแลวทองเสยี 
เปนตน มีความคลายคลึงกับ สสจ.สมุทรสาคร ที่ไดรับ
เร่ืองรองเรียนที่มีความรุนแรงสงผลกระทบตอสุขภาพ
ของประชาชน รอยละ 8 
 จากการทบทวนวรรณกรรม ยงัไมพบการศึกษา
เปรยีบเทียบระหวางเรือ่งรองเรยีนจากผลติภณัฑสขุภาพ
และบริการสุขภาพ โดยที่จากการศึกษานี้พบวา แมวา
จํานวนเร่ืองรองเรียนท่ีมาจากผลิตภัณฑสุขภาพจะมี
จํานวนเร่ืองมากกวา แตพบวาเร่ืองรองเรียนท่ีมาจาก
บรกิารสุขภาพมคีวามรุนแรงมากกวา เนือ่งจาก บรกิาร
ทางการแพทยมีความเก่ียวของชีวิตและสุขภาพของ
ประชาชนโดยตรง และเรื่องรองเรียนที่มีความรุนแรง
ในบางครั้งมีความเกี่ยวของทั้งผลิตภัณฑสุขภาพและ
บรกิารสขุภาพ เชน เรือ่งรองเรยีนทีเ่ก่ียวของกับมาตรฐาน
ความปลอดภยัของผลติภณัฑสขุภาพในสถานพยาบาล 
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โฆษณาท้ังผลติภัณฑและบรกิารทีส่งผลตอสขุภาพของ

ประชาชน เปนตน สาํหรบัเรือ่งรองเรียนทีม่คีวามรนุแรง

และมีความซับซอนจําเปนตองมีการบูรณาการรวมกัน 

โดยประสานงานระหวางทีมสหสาขาวิชาชีพเพื่อการ

จัดการเรื่องรองเรียนที่มีประสิทธิภาพ

 ในปจจุบันไดริเร่ิมมีการจัดการขอมูลเร่ือง

รองเรียนทางระบบคอมพิวเตอร ผานระบบ Google 

drive นอกจากนั้นยังมีเครื่องมือชวยการทํางานดาน

เอกสาร เชน Google sheet ทีช่วยการวเิคราะหขอมลู 

ความถี่ความรุนแรงของเรื่องรองเรียน อยางทันทวงที 

เพือ่ใหการดําเนนิการจดัการเรือ่งรองเรยีนมปีระสทิธภิาพ 

นอกจากนั้นยังมีเครื่องมือที่ชวยสนับสนุนการทํางาน

ที่มีประโยชนอยาง Google sheet ใชในการจัดการ

ขอมูล Google slide ใชในการนําเสนอขอมูล และ 

Gmail ใชในการรับสงขอมูล จึงเปนเหตุผลในการนํา

เทคโนโลยมีาประยกุตใชเปนตนแบบการจัดการขอมลู

ที่จําเปนกับการดําเนินงานคุมครองผูบริโภค 

 ผลงานวจิยันีส้อดคลองกบังานวิจยัของ มูลนธิิ

เพื่อการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 

เรื่องโครงการพัฒนาขอเสนอเกี่ยวกับระบบโครงสราง

การคุ มครองผู บริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของ

ประเทศไทยในอนาคต10 ที่กลาวถึงความจําเปนในการ

ปรับกระบวนงานหรือวิธีการทํางานในการกํากับดูแล

ผลิตภัณฑสุขภาพ โดยการทบทวน ปรับขั้นตอนการ

ทาํงาน นาํเทคโนโลยสีารสนเทศมาสนบัสนนุการทาํงาน 

ใหบริการอยางมีประสิทธิภาพ และการเชื่อมโยงขอมูล

ทกุสวนเขาดวยกนั เพือ่ใหจดัการกับขอมลูทีแ่ลกเปลีย่น

ระหวาง สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากับ

หนวยงานดานอาหารและยาของประเทศอาเซียนได

งายขึ้น ลดการใชเอกสารในการทํางาน ลดอัตรากําลัง

เจาหนาท่ี ถือเปนความรบัผดิชอบทีส่าํคญัของกลุมงาน

คุมครองผูบริโภค สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดในการ

กาํกบัดแูลความปลอดภยัหลงัออกสูตลาดของผลติภณัฑ

สุขภาพและบริการสุขภาพในสวนภูมิภาค  

 เรื่องรองเรียนจากประชาชนแสดงใหเห็นถึง

ความเขมแข็งในการเฝาระวังภัยสุขภาพดวยตัวเอง 

จําเปนที่ตองมีระบบการจัดการนําขอมูลมาใชใหเกิด

ประโยชน เพ่ือใหสอดคลองกับแนวคิดการพัฒนางาน

ของกลุมงานคุมครองผูบริโภค สํานักงานสาธารณสุข

จังหวดั “สมุทรสาคร โมเดล” (Samutsakhon Model)

ในหวัขอ Smart Surveillance โดยใชการศกึษานีเ้พือ่

เปนขอมูลพื้นฐานในการพัฒนาแนวทางการเฝาระวัง

ความปลอดภยัดานผลติภณัฑสขุภาพและบรกิารสขุภาพ

ที่เกี่ยวของกับงานคุมครองผูบริโภคในอนาคต

สรุปผล
 จากการศึกษานี้ แสดงใหเห็นวา กลุมงาน

คุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุขที่มีบทบาท

ความรับผิดชอบในการควบคุมตรวจสอบผลิตภัณฑ

สขุภาพและบรกิารสขุภาพ ควรมกีารพฒันาระบบการ

จัดการขอมูลเรื่องรองเรียนที่เก่ียวของกับบริการและ

ผลติภณัฑสขุภาพ โดยการประยกุตใชเทคโนโลยใีนการ

จดัการฐานขอมลูเรือ่งรองเรยีน เพือ่ขยายผลไปในกลุม

เสี่ยงที่เกี่ยวของกับเรื่องรองเรียนที่รุนแรงตอสุขภาพ

ของประชาชน โดยมุงเนนตามนโยบายที่จําเปนตองมี

การดําเนินการอยางเรงดวนตอไป

ขอเสนอแนะ 
 ขอเสนอแนะสาํหรบัผลงานวจิยัน้ี เปนโครงการ

นํารองที่สามารถนํามาใชเปนแนวทางในการจัดลําดับ

ความสําคญัของการดาํเนนิการเรือ่งรองเรยีนตามระดบั

ความรุนแรง เพื่อลดผลกระทบท่ีเกี่ยวของกับเรื่อง

รองเรียน และควรมีการเฝาระวังเชิงรุกสําหรับเรื่อง

รองเรียนทีพ่บบอยและมีความรุนแรง เพ่ือทาํการวิเคราะห

สาเหตุของปญหาและหาแนวทางปองกนัทีต่นเหตขุอง

เรื่องรองเรียน โดยใชการจัดการขอมูลที่เปนระบบ 

และควรประยกุตใชขอมลูจากการเฝาระวังและตรวจสอบ

เรือ่งรองเรยีนใหเปนประโยชนในการจดัการเรือ่งรองเรยีน

ใหเปนไปตามกฎหมาย นอกจากน้ียงัเปนแนวทางในการ

สื่อสารกับผูประกอบการ เพื่อใหปรับปรุงคุณภาพของ

ผลติภณัฑสขุภาพและบรกิารสขุภาพใหไดตามมาตรฐาน 

และสรางความเชื่อมั่นใหประชาชนในการเลือกใช

ผลิตภัณฑสุขภาพและบริการสุขภาพที่มีประสิทธิภาพ

และความปลอดภัย
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