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           Abstract
Background: Supervision of food products before they are distributed to markets throughout 
Thailand confirms that consumers are safe, worthwhile, and profitable through onsite audits 
and considers food products to comply with laws. The Thai Food and Drug Administration 
has been giving regulatory powers to the regions since 1992, but with changed in laws and 
procedures, coupled with the advancement of production technologies and product 
developments that lead to innovation that is more complicated, as a result, the same direction 
cannot be performed.

Objectives: To analyze the situation, problems, and limitations of food pre-marketing control 
in the Provincial Public Health Offices (PPHO) and to come up with measures to enhance 
the efficiency of the supervision process of food pre-marketing control in the PPHO.

Methods: It was a quantitative and qualitative study. By collecting personnel information, 
issues that included discussions or questions of PPHO officers, and related information from 
the Food Act, Notifications of the Ministry of Public Health, FDA regulations, FDA orders, 
people's manuals, operating guidelines, and the operating system currently in use, it was then 
analyzed by using a fishbone chart.

Results: From the study, the situation in considering food product requests of PPHO during 
the fiscal years 2019–2021 found that the number of applications increased by 21.83% 
(year 2020) and 14.1 (year 2021) when compared to the year 2019. Most were low-risk food 
products, such as ready-to-cook food, ready-to-eat food, ready-to-eat food, drinking water, etc. 
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As for the discussions or questions of the PPHO, it was found that line channel was the most 
used at 96.76%, of which the top three questions were food classification, determining food 
names, and the guidelines and documents used in applying for permission and importing food 
production at 22.34, 18.52, and 14.47%, respectively. As for the problems and limitations found, 
they were: (1) different laws or regulations and approval considerations, where PPHO was 
authorized to consider controlled food products only in the case of food additives produced 
by packaging products with serial numbers; food already that it allows certain types of food 
that are of a certain quality standard and food that must be labeled, including the place of 
import; and (2) pharmacist accounted for 81.76% of workers in the provincial region, followed 
by public health technical officer and other at 10.38 and 7.86%, respectively, but they did 
not have food and drug technical officer in the provinces: 92.11, 5.29, and 2.63%, respectively. 
In addition, it was found that the workers of the PPHO had many main tasks, such as the Drug Act, 
which was more than the operators of the Food and Drug Administration, who were only for 
the Food Act; and (3) some operating procedures were not stored electronically. There were 
four guidelines for proposals for work efficiency improvements, namely, protocol: the amendment 
of the notification of the Ministry of Public Health to have standard quality requirements 
according to the type of food; process: improvement and development of the approval process; 
power: the authorization of the PPHO according to the risks and complexity of considering 
permission; and people: knowledge development of operators.

Conclusions: The demand for public-sector food products was rising. There were three 
important problems and limitations: (1) the regulations and approvals according to the level 
of food risks were different; (2) the qualifications and workloads of the personnel working 
between the PPHO and the Food Division were different; and (3) not all application submission 
systems were fully electronic.

Keywords: pre-marketing control, food product, Provincial Public Health Office, Food and 
Drug Administration

            บทคัดยอ
ความสาํคญั:  การกาํกับดแูลผลติภณัฑอาหารกอนออกสูตลาดทัว่ประเทศไทยเปนการยนืยนัใหผูบรโิภคไดรับ
ความปลอดภยั คุมคา สมประโยชนดวยการตรวจประเมนิสถานท่ี และพจิารณาผลติภณัฑอาหารใหเปนไปตาม
กฎหมาย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดมอบอํานาจการกํากับดูแลใหสวนภูมิภาคมาตั้งแตป 2535 
แตดวยการปรบัเปล่ียนกฎหมาย ขัน้ตอนและวธิกีารปฏบิตังิาน ประกอบกบัความกาวหนาของเทคโนโลยกีารผลติ
และการพฒันาผลติภณัฑทีนํ่าไปสูนวตักรรม มคีวามยุงยากซบัซอนมากขึน้ สงผลใหไมสามารถดําเนนิการทีเ่ปน
ทิศทางเดียวกันได

วตัถุประสงค:  เพือ่ศกึษาวเิคราะหสถานการณ สภาพปญหา และขอจาํกดัการดาํเนนิงานกาํกบัดแูลกอนออกสู
ตลาดดานอาหารของสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) และเพื่อจัดทําขอเสนอแนวทางเพ่ิมประสิทธิภาพ
งานกํากับดูแลกอนออกสูตลาดดานอาหารของ สสจ.

วิธีการวิจัย:  เปนการศึกษาเชิงปริมาณและเชิงคุณภาพ โดยรวบรวมขอมูลบุคลากร และประเด็นขอหารือหรือ
คาํถามของเจาหนาท่ี สสจ. และขอมลูทีเ่กีย่วของจาก พ.ร.บ. อาหาร ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ระเบียบ อย. 
คําสั่ง อย. คูมือประชาชน หลักเกณฑแนวทางการดําเนินงาน ระบบการดําเนินงานที่ใชอยูในปจจุบัน จากนั้น
วิเคราะหโดยใชผังกางปลา
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บทนํา
 อาหารเปนปจจัยหนึง่ทีสํ่าคัญในการบรโิภค
เพือ่การดํารงชีวติของประชาชน เพือ่การเจรญิเตบิโต 
สรางพลังงาน และใหสารอาหารที่เปนประโยชนตอ
รางกาย อยางไรกต็ามยงัมอีาหารทีอ่าจสงผลกระทบ
ทางลบตอรางกาย เชน มีการนําวัตถุดิบที่ยังไมเคย
มปีระวตักิารใชเปนสวนประกอบผลติอาหาร ใชวตัถุ
เจือปนอาหารเกินความจําเปน มีกรรมวิธีการผลิต
ไมเปนไปตามขอมลูวิชาการ หรอืมกีารพฒันาเทคโนโลยี
โดยไมมีขอมูลการศึกษาคุณภาพหรือมาตรฐานและ

ความปลอดภัยของอาหาร อีกทั้งอาจไมมีขอมูล
รายละเอียดอาหารแจงตอผูบริโภค
 สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
มีหนาที่ความรับผิดชอบในการคุมครองผูบริโภค
ใหไดรับอาหารที่ปลอดภัย คุมคา และสมประโยชน 
ภายใต พ.ร.บ. อาหาร พ.ศ. 25221 เชนมาตรา 6, 14, 
15 และ 31 รวมท้ังระเบียบ อย. วาดวยการดําเนิน
การเกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร กําหนดใหอาหาร
อาหารควบคุมเฉพาะ อาหารท่ีกําหนดคุณภาพ

ผลการศึกษา:  จากการศึกษาสถานการณการพิจารณาคําขอผลิตภัณฑอาหารของ สสจ. ชวงปงบประมาณ 
พ.ศ. 2562-2564 พบมีปริมาณเพิ่มขึ้น รอยละ 21.83 (ป 2563) และ 14.11 (ป 2564) เมื่อเทียบกับป 2562 
พบปรมิาณคาํขออนญุาตมากทีสุ่ดคอืผลิตภณัฑอาหารทีม่คีวามเสีย่งตํา่ เชน อาหารพรอมปรงุ อาหารสาํเรจ็รปู
ที่พรอมบริโภคทันที นํ้าบริโภค เปนตน สวนขอหารือหรือคําถามของ สสจ. พบใชชองทาง แอปพลิเคชัน Line 
มากที่สุด รอยละ 96.76 โดย 3 ลําดับแรกที่สอบถาม ไดแก การจัดประเภทอาหาร การพิจารณาชื่ออาหาร 
และแนวปฏิบัติและเอกสารท่ีใชประกอบการขออนุญาตสถานที่และผลิตภัณฑอาหาร รอยละ 22.34, 18.52 
และ 14.47 ตามลําดบั สาํหรบัสภาพปญหาและขอจาํกดัทีพ่บ ไดแก (1) กฎหมายกฎระเบียบและการพจิารณา
อนุญาตแตกตางกัน โดย สสจ. ไดรับมอบอํานาจผลิตภัณฑอาหารควบคุมเฉพาะกรณีวัตถุเจือปนอาหารที่ผลิต
โดยแบงบรรจุจากผลิตภัณฑท่ีมีเลขสารบบอาหารแลว อาหารที่กําหนดคุณภาพมาตรฐานบางประเภท และ
อาหารทีต่องมฉีลาก รวมทัง้สถานทีน่าํเขา สถานทีเ่ก็บ สถานทีผ่ลติอาหาร และการโฆษณาทีต่ัง้อยูในเขตจังหวดั
นัน้ ๆ ยกเวนสือ่โทรทศัน (2) ผูปฏบิติังานในสวนภมูภิาคเปนเภสชักร รอยละ 81.76 รองลงมาเปนนกัวชิาการ
สาธารณสุข และอื่น ๆ รอยละ 10.38 และ 7.86 ไมมีนักวิชาการอาหารและยา ขณะท่ี อย. เปนนักวิชาการ
อาหารและยา เภสัชกร และอื่น ๆ รอยละ 92.11, 5.29 และ 2.63 ตามลําดับ นอกจากนั้น พบวา ผูปฏิบัติงาน
ของ สสจ. มภีารกจิหลกัหลายดานเชน พ.ร.บ. ยา ซึง่มากกวาผูปฏบิตังิานของกองอาหาร อย. ทีม่เีฉพาะ พ.ร.บ. 
อาหารเทานั้น (3) วิธีการปฏิบัติงานบางกระบวนการของ สสจ. ไมเปนระบบการยื่นคําขอแบบอิเล็กทรอนิกส 
สําหรับขอเสนอแนวทางเพิ่มประสิทธิภาพงานของ สสจ. มี 4 แนวทาง ไดแก การปรับปรุงแกไขประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขใหมีขอกําหนดคุณภาพมาตรฐานตามประเภทของอาหาร (protocol) การปรับปรุงและ
พัฒนากระบวนการพิจารณาอนุญาต (process) การมอบอํานาจให สสจ. ตามความเสี่ยงและความซับซอน
ของการพิจารณาอนุญาต (power) และการพัฒนาความรูของเจาหนาที่ผูปฏิบัติงาน (people)

สรุป:  คําขอผลิตภัณฑอาหารของ สสจ. มีแนวโนมเพิ่มขึ้น สภาพปญหาและขอจํากัดสําคัญมี 3 ดาน ไดแก 
(1) กฎหมายกฎระเบยีบและการพจิารณาอนญุาตตามระดบัความเสีย่งอาหารมีความแตกตางกนั (2) คุณสมบัติ
และภาระงานของบุคลากรผูปฏิบัติงานระหวาง สสจ. และกองอาหาร อย. มีความแตกตางกัน (3) ระบบ
การยื่นคําขอบางกระบวนการไมเปนอิเล็กทรอนิกสทั้งหมด 

คําสําคัญ:  การกํากับดูแลกอนออกสูตลาด ผลิตภัณฑอาหาร สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา
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มาตรฐาน และอาหารที่ตองมีฉลาก ตองแสดงเลข
สารบบอาหารโดยขออนุญาตจากผูอนุญาต2 อาหาร
ที่ผลิต นําเขาเพื่อจําหนายในประเทศตองมีคุณภาพ
มาตรฐานและความปลอดภัยตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข ซึ่งแบงเปน 2 กลุม ไดแก (1) ประกาศฯ 
แนวนอน (horizontal notifications) คือ ขอกาํหนด
ที่ใชกับทุกประเภทอาหาร เชน ประกาศฯ วาดวย
มาตรฐานอาหารดานจุลินทรียที่ทําใหเกิดโรค 
มาตรฐานอาหารทีม่สีารปนเปอน เปนตน (2) ประกาศฯ 
แนวดิ่ง (vertical notifications) คือ ขอกําหนด
รายผลิตภัณฑอาหารแตละประเภทหรือชนิดอาหาร 
เชน ประกาศฯ วาดวยเรื่องนมโค ผลิตภัณฑเสริม
อาหาร เปนตน3 ซึ่งแตละฉบับกําหนดใหอาหาร
แตละกลุมขอรับเลขสารบบอาหารตามระเบียบ อย. 
วาดวยการดําเนินการเกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร 
โดยแบงระดบัความเส่ียงเปน 4 กลุม ไดแก กลุมที ่1 
อาหารควบคุมเฉพาะ เปนอาหารที่มีความเสี่ยงสูง 
10 ประเภท กลุมที ่2 อาหารทีก่าํหนดคณุภาพมาตรฐาน 
มคีวามเส่ียงปานกลาง 37 ประเภท กลุมที ่3 อาหาร
ทีต่องมฉีลาก มคีวามเสีย่งตํา่ 8 ประเภท และกลุมท่ี 4 
อาหารทั่วไป จัดเปนอาหารที่มีความเสี่ยงตํ่าที่สุด 
 ท้ังนี ้หนึง่ในมาตรการทางกฎหมายประเทศไทย
คือ การกาํกบัดูแลผลิตภัณฑอาหารกอนออกสูตลาด 
เพื่อประเมินความสามารถผูประกอบการในการจัด
เตรยีมสถานทีผ่ลิต สถานทีน่าํเขา สถานทีเ่ก็บอาหาร 
รวมถึงผลิตภัณฑใหมีคุณภาพหรือมาตรฐานตามท่ี
กฎหมายกาํหนด และเพือ่ใหสะดวก รวดเรว็ ครอบคลมุ
ทั่วถึงทั้งประเทศ จึงมีคําสั่ง อย. มอบอํานาจกํากับ
ดูแลกอนออกสูตลาดเบื้องตนใหสวนภูมิภาคสําหรับ
อาหารที่ไมมีความเส่ียงสูง มีขอกําหนด ท่ีชัดเจน 
และมเีทคโนโลยกีารผลติไมซบัซอน เชน การอนญุาต
ผลิตหรือเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไมเขาขายโรงงาน
ของอาหารควบคุมเฉพาะบางประเภท เชน วัตถุเจือ
ปนอาหารที่แบงบรรจุจากผลิตภัณฑที่มีเลขสารบบ
อาหารแลว อาหารกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน
บางประเภท เชน เครือ่งดืม่ในภาชนะบรรจทุีป่ดสนทิ 
ชา ยกเวนนมโค นมปรุงแตง ผลิตภัณฑของนม 

นมเปรี้ยว อาหารที่ตองมีฉลากทุกประเภท เชน 
อาหารสาํเรจ็รปูทีพ่รอมบริโภคทนัท ีและอาหารทัว่ไป 
เปนตน4-8 อยางไรก็ตาม อาหารบางประเภทที่มอบ
อํานาจใหสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) 
พิจารณา พบขอกําหนดหรือหลักเกณฑแนวปฏิบัติ
บางกรณีที่ระบุวาตองไดรับหรือขอความเห็นชอบ
จาก อย. กอนที่ สสจ. จะพิจารณาอนุญาต เชน 
ประกาศฯ ฉบับที่ 195 พ.ศ. 2543 กําหนดใหการใช
เกลอืแรอืน่หรอืนํา้ตาลอืน่นอกเหนอืจากทีก่าํหนดให
ใชไดในปริมาณตามทีไ่ดรับความเห็นชอบจาก อย.9 หรือ
ฉบับที่ 197 พ.ศ. 2543 ใหกาแฟที่สกัดกาเฟอีนออก/
กาแฟสําเร็จรูปท่ีสกัดกาเฟอีนออก มีคุณภาพหรือ
มาตรฐานทีไ่ดรบัความเหน็ชอบจาก อย.10 และฉบบัที ่
356 พ.ศ. 2556 เรื่อง เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่
ปดสนิท ใหเครื่องดื่มชนิดแหง ที่ผลิตจากพืชหรือผัก 
กรณีที่มีความชื้นเกินรอยละ 6 ใหมีความชื้นไดตาม
ทีไ่ดรบัความเห็นชอบจาก อย.11 ประกอบกบัปจจุบนั
การกํากับดูแลกอนออกสูตลาดดานอาหารมีความ
ซับซอนเพิ่มขึ้น เนื่องจากมีการปรับเปลี่ยนกฎหมาย
ใหสอดคลองสากล ขั้นตอนและวิธีการปฏิบัติงาน
ในชวงเปลี่ยนผานการใชเทคโนโลยีสารสนเทศ 
ประกอบกับความกาวหนาของเทคโนโลยีการผลิต
และการพัฒนาผลิตภัณฑที่หลากหลาย นําไปสู
นวตักรรมตาง ๆ ดานอาหาร เชน การใชวตัถดิุบทีย่งั
ไมมีประวติัการบริโภคเปนอาหาร การใชสารสกัด และ
สารสังเคราะห เปนตน เพื่อตอบโจทยความตองการ
ของผูบรโิภค ซึง่ตองอาศยัองคความรู ความเชีย่วชาญ
ในการดําเนินงาน รวมทั้งยังขาดแหลงขอมูลอางอิง
ที่ใชในการปฏิบัติงาน หรือมีขอกําหนดในประกาศฯ 
อาหารบางประเภทที่มอบอํานาจแตตองไดรับความ
เห็นชอบจาก อย.กอน ทําใหเพิ่มขั้นตอนการปรึกษา 
หรือสอบถามขอมูลกับ อย. กอนอนุญาต จึงเกิด
ความลาชา อีกทั้งบุคลากรและภารกิจที่รับผิดชอบ
มีความแตกตางกัน สงผลใหการกํากับดูแลอาหาร
กอนออกสูตลาดไมสามารถดําเนนิการใหเปนมาตรฐาน
เดียวกันไดทั้งประเทศ 
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วัตถุประสงค 
 1. เพ่ือศึกษาวิเคราะหสถานการณ สภาพ
ปญหา และขอจํากัดการดําเนินงานกํากับดูแลกอน
ออกสูตลาดดานอาหารของสํานักงานสาธารณสุข
จังหวัด 
 2. เพื่อจัดทําข อเสนอแนวทางเพิ่ม
ประสิทธิภาพงานกํากับดูแลกอนออกสูตลาดดาน
อาหารของสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด

ระเบียบวิธีวิจัย
วิธีวิจัย
 เปนการศึกษาเชิงปริมาณ (quantitative 
study) และเชิงคุณภาพ (qualitative study) 
ในชวงเดือนกรกฎาคม ถึงธันวาคม 2564
ประชากรกลุมตัวอยาง 
 ขอมูลการอนุญาตผลิตอาหารของ สสจ. 
ขอมูลเจาหนาที่กลุมงานคุมครองผูบริโภคและ
เภสชัสาธารณสขุ สสจ. และเจาหนาทีก่ลุมกาํกบัดแูล
กอนออกสูตลาด กองอาหาร อย. และขอมลูประเดน็
ขอหารือหรือประเด็นคําถามของเจาหนาที่ สสจ. 
เครื่องมือ 
 1. ผังกางปลา (fish bone diagram) 
วิเคราะหสาเหตุของปญหา และสรางเปนตาราง
เปรียบเทียบขอมูล 
 2. แบบสอบถามออนไลนผาน Google form 
เพื่อสํารวจและรวบรวมขอมูลบุคลากร และประเด็น
ขอคําถามตาง ๆ จาก สสจ. ผานแอปพลิเคชัน Line 
อีเมล และหนังสือราชการ 
การรวบรวมขอมูล 
 1. รวบรวมขอมูลการอนุญาตผลิตภัณฑ
อาหารของ สสจ. จากฐานขอมูลระบบ e-submission 
และรวบรวมขอมูลบุคลากร และประเด็นขอหารือ
หรือคําถามของเจาหนาท่ี สสจ. จาก 3 ชองทางให
คําปรึกษา ไดแก แอปพลิเคชัน Line อีเมล และ
หนังสือราชการ 

 2. ศึกษาและรวบรวมขอมูลที่เกี่ยวของ
จาก พ.ร.บ. อาหาร ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
ระเบยีบ อย. คาํสัง่ อย. คูมอืประชาชน หลกัเกณฑ
แนวทางการดาํเนนิงาน ระบบการดาํเนนิงานทีใ่ชอยู
ในปจจุบัน
การวิเคราะหขอมูล 
 1. วิเคราะหขอมูลเชิงปริมาณ ใชสถิติเชิง
พรรณนา (descriptive statistics) ไดแก คาความถี ่
รอยละ 
 2. วิเคราะหขอมูลเชิงคุณภาพโดยการ
วิเคราะหเนื้อหา (content analysis) ในประเด็น
ปญหาและสาเหตุของการดําเนินงาน เปรียบเทียบ
การดําเนินงานพิจารณาอนุญาตดานอาหารระหวาง 
อย. กับ สสจ.

ผลการศึกษา 
1. สถานการณการพิจารณาอนุญาตของสํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด
 จากการรวบรวมขอมลูการอนุญาตผลิตภณัฑ
อาหารของ สสจ. ยอนหลัง 3 ป (ปงบประมาณ 
พ.ศ. 2562- 2564) พบมีปริมาณคอนขางมาก โดยมี
ปรมิาณเพ่ิมขึน้ รอยละ 21.83 (ป 2563) และ 14.11 
(ป 2564) เมือ่เทยีบกับป 2562 ผลติภณัฑทีม่ปีรมิาณ
คําขออนุญาตมากที่สุด คือ อาหารที่มีความเส่ียงตํ่า 
เชน อาหารพรอมปรงุ อาหารสาํเรจ็รปูทีพ่รอมบริโภค
ทันที นํ้าบริโภค เปนตน ดังตารางที่ 1

ตารางที ่1 จํานวนพจิารณาอนุญาตผลติภณัฑอาหาร
ของ สสจ. ป 2562- 2564

ประเภทอาหาร ป 2564ป 2563ป 2562

1,473

4,084

475

81,780

90,376

1,804

4,460

761

84,981

94,569

1,324

3,442

588

69,706

77,622

วัตถุเจือปนอาหาร (แบงบรรจุ)

เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท 

(สบ.5)

ไอศกรีม (สบ.5)

อาหารที่มีความเสี่ยงตํ่า (สบ.7)

รวม
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 และจากผลการรวบรวมขอหารอืหรอืคาํถาม
จากเจาหนาที่ สสจ. ระหวางวันที่ 1 กรกฎาคม – 
30 ธนัวาคม 2564 จํานวนท้ังสิน้ 864 คําถาม พบวา 
ชองทางที่มีความถ่ีมากที่สุดคือ แอปพลิเคชัน Line 
รอยละ 96.76 รองลงมาคอื อเีมล และหนงัสอืราชการ 
รอยละ 2.31 และ 0.93 ตามลาํดบั ดงัรปูที ่1 โดยมี
ประเดน็คาํถามตาง ๆ ทีใ่ชในการปฏบิตังิานอนญุาต
จาก สสจ. เชน การจดัประเภทอาหาร การพจิารณา
ชือ่อาหาร และแนวปฏบิตัแิละเอกสารทีใ่ชประกอบการ
ขออนญุาตสถานทีแ่ละผลิตภณัฑ เปนตน ดังตารางท่ี 2 

ตารางที ่2 จาํนวนและรอยละประเดน็คาํถามของ สสจ.

2. กฎหมาย กฎระเบียบทีใ่ชในการพจิารณาอนญุาต 
 2.1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เปน
กฎหมายหลักท่ีใชในการปฏิบัติงานแบงออกเปน 
2 กลุม ไดแก ประกาศฯ แนวนอน (horizontal 
notification) และประกาศฯ แนวด่ิง (vertical 
notifications) พบวา การจดัประเภทอาหารภายใต 
พ.ร.บ. อาหาร พ.ศ. 2522 เพื่อการขออนุญาตตอง
พจิารณาภาพรวมของผลิตภัณฑอาหารใหสอดคลองกับ
ประกาศกระทรวงฯ ฉบับใดฉบับหนึ่งที่เกี่ยวของกับ
ประเภทอาหาร ปจจบุนัม ี56 ฉบบั ในการจดัประเภท
อาหารตามประกาศฯ แนวดิง่ตองพจิารณารายละเอยีด
ผลิตภัณฑ เชน สูตรสวนประกอบ 100% กรรมวิธี
การผลิต คุณภาพมาตรฐานของวัตถุดิบ/ผลิตภัณฑ 
จดุประสงคการใชหรอืบรโิภค วธิกีารบรโิภค/วธีิการใช 
ปรมิาณการบรโิภค/ปรมิาณการใช ภาชนะบรรจแุละ
การเก็บรักษาผลิตภัณฑ คุณลักษณะเฉพาะของ
ผลิตภัณฑนั้น ๆ (specifications) ที่จําเปน เชน 
ปรมิาณกาเฟอนี ปรมิาณเนือ้นม เปนตน ฉลากอาหาร 
(ถามี) เปรียบเทียบตามขอกําหนดในประกาศฯ 
แนวดิ่งของอาหารนั้น 
 ตวัอยางการจดัประเภทอาหาร กรณทีีป่ระกาศฯ 
แนวดิ่งมิไดมีขอกําหนดเฉพาะประเภทอาหาร และ
มไิดมีรายละเอยีดในประกาศฯ แตละฉบบัใหมคีวาม
เชือ่มโยงกนัอยางชดัเจนทาํใหเกดิความสบัสนในการ
จดัประเภทอาหาร เชน ผลติภณัฑอาหารบางชนดิทีม่ี
ลกัษณะอาหารทาํนองเดียวกนั แตมสีตูรแตกตางกนั
เพียงกลิ่นรส จะไดรับการจัดประเภทอาหาร 
ที่แตกตางกันได เชน นํ้าเชื่อมบรรจุขวดพลาสติก 
จดัเปนอาหารท่ัวไป ทีไ่มตองยืน่ขอรบัเลขสารบบอาหาร 
แตหากเปนนํ้าเชื่อมกลิ่นวานิลลาบรรจุขวดพลาสติก 
จัดเปนอาหารสําเร็จรูปที่พรอมบริโภคทันที ตองยื่น
ขอรบัเลขสารบบอาหารแบบเสีย่งตํา่ทีม่อบอาํนาจให 
สสจ. เปนผูอนญุาต และเมือ่นาํนํา้เชือ่มหรอืนํา้เชือ่ม
กลิน่วานลิลาบรรจใุสภาชนะบรรจทุีส่ามารถกันอากาศ
เขาออกได เกบ็อณุหภมูปิกติ จดัเปนอาหารในภาชนะ
บรรจุที่ปดสนิทตองยื่นคําขอรับเลขสารบบอาหาร
แบบเสี่ยงปานกลาง ที่มิไดมอบอํานาจให สสจ.

รูปที่ 1 ชองทางและจํานวนรายการติดตอสอบถาม
ขอหารือของ สสจ.

ประเด็นคําถาม รอยละครั้ง

22.34

18.52

14.47

12.50

10.19

8.80

5.09

4.17

2.43

1.50

193

160

125

108

88

76

44

36

21

13

การจัดประเภทอาหาร

การพิจารณาชื่ออาหาร

แนวปฏิบัติและเอกสารที่ใชประกอบการ

ขออนุญาตสถานที่และผลิตภัณฑ 

การตรวจประเมินสถานที่ผลิตตามเกณฑ 

GMP และการใชผลตรวจ GMP จากหนวย

ตรวจประเมิน

การแสดงฉลากอาหารและฉลากโภชนาการ

การพิจารณาสูตรอาหารและการใชวัต

ถุเจือปนอาหาร

การใชงานระบบ e-submission การมอบ

อํานาจและบทกําหนดโทษ

การพิจารณาใบรับรองสถานที่ผลิตอาหาร

สําหรับการนําเขาอาหาร

การพิจารณากรรมวิธีการผลิตอาหาร

การพิจารณาแบบแปลนแผนผังสถานที่

ผลิตอาหาร

e-mail, 20 หนงัสอืราชการ, 8

Line, 836
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หมายเหตุ : * ผลิตภัณฑเสริมอาหาร นมโค นมปรุงแตง นมเปรี้ยว ผลิตภัณฑของนม ไอศกรีม กาแฟผสม เครื่องดื่มเกลือแร เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท 
 และอาหารในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท

อาหารที่กําหนดคุณภาพมาตรฐาน/
ตองมีฉลาก/อาหารทั่วไปที่เสี่ยงตํ่า
โดยผูประกอบการตองรับรองตนเอง

(สบ.7/1)

อาหารที่กําหนด
คุณภาพมาตรฐาน

(สบ.5/1)*

อาหารควบคุม
เฉพาะ

(อ.18/สบ.3/1)
ขอมูลประกอบการยื่นขอรับ

เลขสารบบอาหาร

-


-

-

-

-





-

-

-











สูตรสวนประกอบ 100% (ยกเวนผลิตภัณฑเสริมอาหาร

ที่ตองระบุตอ 1 หนวยบริโภค)

กรรมวิธีการผลิต

ขนาดบรรจุ (ตามระบบเมตริก)

ผลวิเคราะหอาหารจากสวนราชการหรือสถาบันที่

คณะกรรมการกําหนด

รายการอื่นที่เกี่ยวของ เชน specification ของวัตถุดิบ/

ผลิตภัณฑ (ถามี)

ฉลาก

ตารางที่ 3 ขอมูลและรายละเอียดประกอบการขอรับเลขสารบบอาหาร

 กรณกีารใชวตัถเุจอืปนอาหารในผลติภณัฑ
อาหาร พิจารณาโดยใชหมวดอาหารตามแนวทาง
มาตรฐานโคเดก็ซสาํหรับวัตถุเจือปนอาหาร (Codex 
General Standard for Food Additives: Codex 
GSFA)12 หรอืทีเ่รยีกวาแนวทางการจดัหมวดอาหาร 
17 ประเภท เชน หมวด 01.0 ผลิตภัณฑนมและ
ผลติภัณฑทีใ่ชแทนนม, หมวด 04.0 ผลไม ผัก สาหราย 
นัทและเมล็ด และหมวด 14.0 เครื่องดื่ม เปนตน 
ทําใหเกิดความแตกตางจากการพิจารณาประเภท
อาหารตามประกาศฯ ที่ใชในการขออนุญาต 
 สําหรับประกาศฯ ฉบับที่ 427 พ.ศ. 2564 
ออกตามความใน พ.ร.บ. อาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง 
ผลิตภัณฑอาหารทีมี่สวนประกอบของสวนของกัญชา
หรอืกัญชง13 ทีม่ผีลบงัคบัใชตัง้แต 24 กรกฎาคม 2564 
เปนประกาศฯ ทีม่ขีอกําหนดคณุภาพหรอืมาตรฐาน
ของผลิตภัณฑและเงือ่นไขเพ่ิมเตมิทีต่องเชือ่มโยงกบั
ผลติภัณฑสขุภาพอืน่ ไดแก พ.ร.บ. ยาเสพตดิ ดงันัน้ 
ในการพิจารณาอนุญาต ตองพิจารณากฎหมาย
ผลติภณัฑอืน่ทีเ่กีย่วของดวย เชน การไดมาของเมล็ด
กัญชง สวนของกัญชา กัญชง และสารสกัดแคนนา
บิไดออล โดยชอบดวยกฎหมาย ตองมีหลักฐาน
การรับจาย เปนตน และการพจิารณาผลติภณัฑอาหาร
ทีม่สีวนประกอบของสวนของกัญชาหรอืกญัชงยงัตอง

พจิารณาวาผลติภณัฑอาหารน้ันจดัเปนอาหารประเภทใด 
ตามประกาศฯ แนวดิ่งที่มีอยูเดิม 52 ประเภท เชน 
หากพิจารณาเปนเครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท
ทีม่สีวนประกอบของกญัชาหรอืกญัชง ตองพจิารณา
คณุภาพมาตรฐานของผลติภณัฑตามประกาศฯ 2 ฉบบั 
ไดแก ฉบบัที ่427 พ.ศ. 2564 เร่ือง ผลติภณัฑอาหาร
ที่มีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง และ
ฉบับที ่356 พ.ศ. 2556 เรือ่ง เครือ่งด่ืมในภาชนะบรรจุ
ที่ปดสนิทดวย ซึ่งจากตัวอยางการพิจารณาอาหาร
ขางตน ตองอาศัยท้ังประกาศกระทรวงสาธารณสุข
แนวนอนและแนวดิง่ ดงันัน้ตองมีความรอบคอบและ
ชัดเจนในการพิจารณาประเภทอาหาร 
 2.2 ระเบียบ อย. วาดวยการดําเนินการ
เกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร กําหนดข้ันตอนและ
วิธีการขอรับเลขสารบบอาหารตามระดับความเสี่ยง 
โดยการยื่นขอรับเลขสารบบอาหารตองแสดงขอมูล
และรายละเอยีดประกอบการพจิารณา ผลการศึกษา
วเิคราะหดานกฎหมาย กฎระเบียบทีใ่ชในการพจิารณา
อนุญาต พบวา สวนหน่ึงของกฎหมายเปนปญหาพีพ่บ
ในการปฏิบัติงานของ อย. และ สสจ. อีกทั้งระบบ
การพิจารณาอนุญาตตามระดับความเสี่ยงอาหาร
มีความแตกตางกันตามที่กําหนดในระเบียบ อย. 
อาจเกิดความไมชดัเจนในการอนญุาตได ดงัตารางที ่3
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 2.3 การมอบอาํนาจ อย. ไดมกีารมอบอาํนาจ
หรือถายโอนภารกิจให สสจ. ต้ังแต พ.ศ. 2535 
เรื่อยมาจนถึงปจจุบัน โดยการพิจารณามอบอํานาจ
ให สสจ. ไดมีหลักเกณฑในการพิจารณา ไดแก
      2.3.1 การพิจารณาจากความเสี่ยง 
ความยุงยากซบัซอน และความเฉพาะของผลิตภัณฑ 
ดังนี้
      อาหารควบคุมเฉพาะ เปนอาหาร
ที่มีความเส่ียงสูง ความยุงยากซับซอนของสูตร
สวนประกอบและเปนเฉพาะกลุมบุคคลที่ตองมีการ
พิจารณาคุณภาพหรือมาตรฐานดานกายภาพ เคมี 
และจลุนิทรยี กรรมวธิกีารผลติ การเก็บรักษา การใช 
ภาชนะบรรจแุละฉลากอาหาร รวมถึงความเหมาะสม
ของชวงวัยของการบริโภคอาหารนั้น จึงพิจารณา
มอบอํานาจให สสจ. เปนผูอนญุาตวตัถเุจอืปนอาหาร
เฉพาะกรณีที่ผลิตโดยแบงบรรจุจากผลิตภัณฑที่มี
เลขสารบบอาหารแลว เนื่องจากผลิตภัณฑต้ังตน
ที่นํามาแบงบรรจุไดผานการพิจารณาจาก อย. 
เรียบรอยแลว 
      อาหารที่กําหนดคุณภาพมาตรฐาน 
เปนอาหารที่มีความเสี่ยงอันตรายนอยกวาอาหาร
ควบคุมเฉพาะ แตยังมีอาหารบางประเภทซึ่งเปน
ผลติภณัฑทีต่องมกีารพจิารณาความซับซอนของสูตร
สวนประกอบ คุณภาพหรือมาตรฐานดานกายภาพ 
เคมี และจุลินทรีย กรรมวิธีการผลิต การเก็บรักษา 
การใช ภาชนะบรรจแุละฉลากอาหาร (แลวแตกรณ)ี 
จึงพิจารณามอบอํานาจเปนบางประเภทให สสจ. 
เปนผูอนุญาต ยกเวน รอยัลเยลลีและผลิตภัณฑ
รอยัลเยลลีท่ีมิใชการผลิตโดยวิธีแบงบรรจุจาก
ผลิตภัณฑที่ไดรับเลขสารบบอาหารแลว ผลิตภัณฑ
เสริมอาหารท่ีมิใชการผลิตโดยวิธีแบงบรรจุจาก
ผลิตภัณฑที่ไดรับเลขสารบบอาหารแลว นมโค 
นมปรุงแตง นมเปรี้ยว ผลิตภัณฑของนม อาหารใน
ภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทท่ีมิใชหนอไมบรรจุปบท่ีเติม
กรดเพื่อปรับสภาพ ความเปนกรด-ดางของอาหาร
ที่มีคาไมเกิน 4.6 

      อาหารที่ตองมีฉลาก และอาหารอ่ืน
ทีน่อกเหนอืจากอาหารกลุม 1 - 3 หรือเรยีกวาอาหาร
ทัว่ไป เปนผลติภณัฑอาหารเสีย่งตํา่ท่ีมเีพยีงการกาํหนด
คุณภาพหรือมาตรฐานดานจุลินทรีย สารปนเปอน 
จึงพิจารณามอบอํานาจทุกประเภทอาหารให สสจ. 
เปนผูอนุญาต
      ทั้งนี้ ประเภทอาหารขางตนที่ไดมีการ
มอบอํานาจให สสจ. ดําเนินการ ตองไมเขาขายตาม
ประกาศฯ เรื่อง อาหารที่มีวัตถุประสงคพิเศษ
      2.3.2 การพิจารณาจากที่ตั้ง ลักษณะ
ของสถานที่และความซับซอน ไดแก
      กรณสีถานท่ีนาํเขาและสถานทีเ่ก็บอาหาร 
ตั้งอยูในเขตจังหวัดนั้น ๆ เนื่องจากกระบวนงาน
ดังกลาวมีหลักเกณฑแนวทางการพิจารณากําหนดไว
อยางชัดเจนและไมมีประเด็นความซับซอนในการ
พจิารณา เนือ่งจากพจิารณาเฉพาะในสวนของทีตั่ง้ของ
สถานทีน่าํเขาและสขุลกัษณะของสถานทีเ่กบ็อาหาร
เทานั้น 
      กรณสีถานทีผ่ลติอาหาร พจิารณามอบ
อํานาจตามประเภทผลิตภัณฑที่ไดมีการมอบอํานาจ
      กรณกีารโฆษณา พจิารณามอบอาํนาจ
การโฆษณาคณุประโยชนคุณภาพ หรอืสรรพคณุอาหาร 
เฉพาะกรณทีีท่าํการโฆษณาในเขตพืน้ทีท่ีส่ือ่น้ันต้ังอยู
ในเขตรับผิดชอบ ยกเวนการโฆษณาทางสื่อโทรทัศน
3. บุคลากร
 กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสชัสาธารณสขุ 
สสจ. ซ่ึงเปนหนวยงานทีรั่บมอบอาํนาจในการปฏบัิติ
งานตามกฎหมายวาดวยอาหาร จากผลการสํารวจ 
62 จังหวัด พบวา มีพนักงานเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงาน
คุมครองผูบริโภคที่หลากหลาย โดยสวนใหญเปน
เภสัชกร รอยละ 81.76 รองลงมาคือ นักวิชาการ
สาธารณสุข และอื่น ๆ รอยละ 10.38 และ 7.86 
ตามลาํดบั เภสชักรทีป่ฏิบตัหินาทีส่วนใหญเปนระดับ
ชาํนาญการ ซึง่แตกตางจากกลุมกํากับดแูลกอนออก
สูตลาด กองอาหาร อย. ที่ผูปฏิบัติงานเปนตําแหนง
นักวิชาการอาหารและยา และมีในทุกระดับ ตั้งแต
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กลุมกํากับดูแลกอนออกสูตลาด กองอาหาร
อย.

กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข
สสจ.

ขอมูล

วุฒิการศึกษา

ตําแหนง

ภารกิจหลักที่ตอง
รับผิดชอบ

• วิทยาศาสตรและเทคโนโลยีการอาหาร
• อุตสาหกรรมเกษตร
• เทคโนโลยีชีวภาพ
• เภสัชศาสตร
• นักวิชาการอาหารและยา (รอยละ 92.11)
• เภสัชกร (รอยละ 5.29)
• อื่นๆ เชน เจาหนาที่ประสานงานโครงการ 
  (รอยละ 2.63)

• งานกํากับดูแลกอนออกสูตลาด ไดแก งานจัดประเภท
  อาหาร งานอนมุตัสิตูรอาหารและการใชวัตถเุจอืปนอาหาร 
  งานอนุมัติคุณภาพหรือมาตรฐานวัตถุเจือปนอาหาร 
  งานอนุญาตสถานที่ผลิตและนําเขารวมทั้งการแกไข
  เปลี่ยนแปลง งานอนุญาตผลิตภัณฑรวมทั้งการแกไข
  เปลี่ยนแปลง งานอนุญาตโฆษณาอาหาร งานอนุญาต
  หนังสือรับรองเพื่อการสงออก
• งานตอบขอหารือตาง ๆ
• งานพฒันาระบบ e-submission และจดัทาํฐานขอมลู
  รองรับการอนุญาต
• งานพัฒนาศักยภาพผูประกอบการ
• งานจัดซื้อจัดจางตามระเบียบพัสดุ

• เภสัชศาสตร
• สาธารณสุขศาสตร

• เภสัชกร 260 คน (รอยละ 81.76) 
• นักวิชาการสาธารณสุข 33 คน (รอยละ 10.38)
• อ่ืน ๆ เชน นักวิชาการคอมพิวเตอร และลูกจางเหมาบริการ 
  25 คน (รอยละ 7.86)
หมายเหตุ มีการหมุนเวียนและโยกยายคอนขางบอย

• งานกาํกบัดแูลกอนออกสูตลาด ไดแก งานอนญุาตสถานท่ีผลิต
  และนาํเขารวมท้ังการแกไขเปล่ียนแปลง งานอนญุาตผลติภณัฑ
  รวมทั้งการแกไขเปลี่ยนแปลงงานอนุญาตโฆษณาอาหาร 
  (ตามการมอบอํานาจ)  
• งานกาํกับดแูลหลงัออกสูตลาดดานอาหาร ไดแก การเฝาระวัง
  ผลิตภัณฑ สถานท่ีและการจัดการโฆษณาอาหาร  รวมทั้ง
  การจัดการเรื่องรองเรียน 
• งานตาม พ.ร.บ. ผลิตภัณฑสุขภาพอื่น ๆ ไดแก พ.ร.บ. ยา 
  พ.ร.บ. เครื่องสําอาง พ.ร.บ. วัตถุอันตราย พ.ร.บ.ยาเสพติด 
  พ.ร.บ. ผลติภณัฑสมุนไพร พ.ร.บ. สถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ 
• งานพัฒนาศักยภาพผูประกอบการและบริโภค
• งานบริหารยาและเวชภัณฑ รวมทั้งวัคซีน
• งานจัดซื้อจัดจางตามระเบียบพัสดุ

ตารางที่ 4 ขอมูลบุคลากรที่ปฏิบัติงานพิจารณาอนุญาตดานอาหาร

นกัวชิาการอาหารและยาระดบัเชีย่วชาญ นกัวชิาการ
อาหารและยาชํานาญการพิเศษ นักวิชาการอาหาร
และยาหรอืเภสัชกรระดบัชาํนาญการ และนกัวิชาการ
อาหารและยาหรือเภสชักรระดบัปฏบิตักิาร นอกจากนี้
ยงัมคีวามเชีย่วชาญและความรูเฉพาะทางวทิยาศาสตร
และเทคโนโลยีการอาหาร 
 นอกจากน้ัน กลุมงานคุมครองผูบริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข สสจ. มภีารกจิอืน่ทีต่องรบัผดิชอบ
ในหลายดานที่นอกเหนือจากงานกํากับดูแลอาหาร
กอนออกสูตลาด เชน งานกาํกบัดแูลหลงัออกสูตลาด 
(post-marketing) ดานอาหารในสวนของการเฝาระวงั
ผลิตภัณฑ สถานที่ และการจัดการโฆษณาอาหาร 
รวมทั้งการจัดการเร่ืองรองเรียน งานตาม พ.ร.บ. 
ผลิตภัณฑสุขภาพอื่น ๆ ไดแก พ.ร.บ. ยา พ.ร.บ. 
เคร่ืองสําอาง พ.ร.บ. วตัถอุนัตราย พ.ร.บ. ยาเสพตดิ 
พ.ร.บ. ผลิตภัณฑสมนุไพร พ.ร.บ. สถานประกอบการ
เพื่อสุขภาพ และงานพัฒนาศักยภาพผูบริโภคงาน

บริหารยาและเวชภัณฑ รวมทั้งวัคซีนและงานจัดซื้อ
จัดจางตามระเบียบพัสดุ ดังตารางที่ 4
 และยังพบวา ในการมอบอํานาจใชหลัก
ของการพจิารณาจากความเสีย่ง ความยุงยากซบัซอน 
และความเฉพาะของผลติภัณฑ รวมทัง้พิจารณาจาก
ที่ตั้ง ลักษณะของสถานประกอบการ โดยในชวงแรก
ของการมอบอํานาจ เปนการมอบอํานาจใหผูวา
ราชการจังหวัดหรือนายแพทย สสจ. โดยไมไดมีการ
พิจารณาในสวนของผูปฏิบัติงานที่รับมอบอํานาจ 
ทัง้ในดานอตัรากําลงั ตาํแหนง ทาํใหเกิดการปฏิบตังิาน
ที่ไมสะดวก รวดเร็ว ภายหลังไดมีคําสั่งเพิ่มเติมใน
การมอบอํานาจใหหัวหนากลุมงานคุมครองผูบริโภค
และเภสัชสาธารณสขุ เปนผูรบัมอบอาํนาจ แต พ.ร.บ. 
การอาํนวยความสะดวกในการพจิารณาอนญุาตของ
ทางราชการ พ.ศ. 2558 ที่มีการกําหนดระยะเวลา
การปฏบัิตริาชการในบางกระบวนการ ทาํใหพบปญหา
ความไมคลองตัวในการปฏิบัติงานเทาที่ควร
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4. วิธีการปฏิบัติงาน

 ผลการศึกษาพบวา ระบบการพิจารณา

อนุญาตของกลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัช

สาธารณสุข สสจ. กับกองอาหาร อย. ยังไมเปนไป

ในทิศทางเดียวกัน กลาวคือ ระบบการอนุญาตอาหาร 

อย. สวนใหญเปนระบบ e-Submission ในขณะท่ี 

สสจ. เปนรูปแบบการยื่นหลักฐานกระดาษ โดยมีวิธี

การปฏิบัติงานดังตารางที่ 5 โดยพบวา

 การยืน่คาํขออนญุาตตัง้โรงงานอาหาร หรอื 

ขอรับเลขสถานท่ีผลิตอาหารที่ไมเขาขายโรงงาน

รวมท้ังคําขอแกไขผลิตภัณฑอาหารแบบแจงสูตร

สวนประกอบ ยังเปนการยื่นคําขอและรับหลักฐาน

ในรูปแบบกระดาษ ซ่ึงเอกสารประกอบการยื่น

นอกจากจะเปนเอกสารที่เกี่ยวกับสถานที่ผลิตหรือ

ผลิตภัณฑนั้น ๆ อาจตองแนบเอกสารที่สวนราชการ

ออกให เชน สําเนาบัตรประชาชน ทะเบียนบาน 

หนงัสอืรบัรองบรษิทั เปนตน อกีท้ังตองตดิตอย่ืนคาํขอ

และรับหลักฐานการอนญุาต ทีส่าํนกังานสาธารณสขุ

จังหวัดหรือสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ดวยตนเอง อาจทาํใหเกดิความไมสะดวก แตหากเปน

การยืน่ผานระบบ ระบบจะดงึขอมลูของสวนราชการ

ที่เกี่ยวของมาประกอบการพิจารณาได

 ปจจุบันการยื่นคําขอดานสถานที่ผลิตหรือ

นําเขาอาหารและผลิตภัณฑอาหาร ของ สสจ. แมวา

จะมีการยื่นคําขอผานระบบ e-Submission ก็ตาม 

แตการรับหลักฐานการอนญุาตยังเปนรปูแบบกระดาษ 

อาจทําใหเกิดความไมสะดวก ในการรับหลักฐาน

การอนุญาตและระบบฐานขอมูลไมเปนปจจุบันได 

ในขณะทีก่องอาหาร อย. เปนการย่ืนคาํขอผานระบบ 

e-Submission และ ผูประกอบการสามารถพิมพ

ใบอนุญาตในรูปแบบอิเล็กทรอนิกสที่ไดทําการลง

ลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกสเรียบรอยจากหนาระบบ 

e-Submission ทาํใหเกดิความสะดวกรวดเรว็ ลดภาระ

และคาใชจายในการเดินทางใหกับผูประกอบการ 

 ในสวนของการยืน่คําขอผลติภณัฑของ สสจ. 

ที่ผานมา เปนรูปแบบกระดาษที่ยังไมสามารถเขาถึง

แหลงอางองิของขอมลูได ตวัอยางเชน ในการยืน่คาํขอ

อนญุาตผลติภณัฑอาหารทีต่องแจงสตูรสวนประกอบ 

เชน เคร่ืองด่ืมในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท เจาหนาท่ี

ตองดาํเนนิการตรวจสอบขอมลูรายการสวนประกอบ

ที่อนุญาตใหใชในอาหาร เชน วิตามินหรือแรธาตุ 

กรดอะมิโน พืช ผัก ผลไมและสมุนไพร สารสกัด 

เปนตน แตเนือ่งจากขอมลูดงักลาวมหีลายแหลง เชน 

ประกาศ อย. เรื่อง รายชื่อพืชท่ีใชไดในผลิตภัณฑ

เสรมิอาหาร บญัชรีายชือ่พชืทีอ่นญุาตใหใชในเครือ่งดืม่

ในภาชนะบรรจทุีป่ดสนิท ประกาศ อย. เร่ือง ขอกําหนด

การใชสวนประกอบทีสํ่าคญัของผลติภัณฑเสรมิอาหาร

ชนิดกรดอะมิโน หลกัเกณฑและวธิกีารเก่ียวกับการเตมิ

สารอาหารในผลติภัณฑอาหาร (nutrification) รวมถงึ

ฐานขอมูลหรือประวัติการอนุญาตใหใชในระบบ 

e-logistic เปนตน ซ่ึงฐานขอมลูหรอืประวติัการอนญุาต 

อยูระหวางการทบทวนและจดัทาํฐานขอมูลทีส่มบรูณ

เพือ่เผยแพร ทาํใหเจาหนาทีก่ลุมงานคุมครองผูบรโิภค

และเภสัชสาธารณสุข สสจ. ยังไมสามารถเขาถึง

บางขอมลูได ตัวอยางเชน การอนญุาตเครือ่งด่ืมเกลือแร

ที่มีสวนประกอบของวิตามินตาง ๆ ซ่ึงหากพิจารณา

คณุภาพหรอืมาตรฐานตามประกาศกระทรวงฯ วาดวย

เรื่องเครื่องดื่มเกลือแร จะพบขอกําหนดของสูตร

สวนประกอบท่ีระบุวา เครื่องดื่มเกลือแร 1 ลิตร 

ประกอบดวย (1) โซเดียมไมนอยกวา 460 mg และ

ไมเกิน 920 mg (2) นํ้าตาลกลูโคสหรือฟรุกโตส 

ไมนอยกวารอยละ 2 ของนํา้หนกัหรอืซูโครสไมนอยกวา

รอยละ 4 ของนํา้หนกั (3) โพแทสเซยีมไมเกนิ 195 mg 

(ถามี) (4) ไบคารบอเนตไมเกิน 793 mg (ถามี) (5) 

ซเิตรตไมเกิน 819 mg (ถามี) ซ่ึงหากมีการใชเกลอืแรอ่ืน

นอกจากทีก่าํหนดในขอ (3) และ (4) หรอืนํา้ตาลอืน่

ใหใชไดในปริมาณท่ีไดรับความเหน็ชอบจาก อย. และ

ไมอนญุาตใหมกีารเตมิวติามนิอืน่ในเครือ่งดืม่เกลอืแร 

เปนตน
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กลุมกํากับดูแลกอนออกสูตลาด กองอาหาร
อย.

กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข
สสจ.

กระบวนการ

1. การยื่นขอตรวจประเมิน

   สถานที่ผลิตอาหาร

2. การขออนุญาตตั้งโรงงาน

   อาหาร หรือ ขอรับเลข

   สถานที่ผลิตอาหาร

   ที่ไมเขาขายโรงงาน

3. การยื่นคําขออนุญาตนํา

   หรือสั่งอาหารเขามาใน

   ราชอาณาจักร

4. การยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑอาหารแบบแจงสูตรสวนประกอบ

   4.1 กรณีขอใหม

   4.2 กรณีขอแกไข

ยื่นคําขอผานระบบ e-Submission และภายหลัง

การอนุญาต ผูประกอบการสามารถพิมพหลักฐาน 

audit report ไดจากระบบ e-Submission

ยื่นคําขอผานระบบ e-Submission ผูประกอบการ

สามารถพิมพใบอนุญาตในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส ที่ได

ทําการลงลายมือช่ืออิเล็กทรอนิกสเรียบรอยจากหนา

ระบบ e-Submission

ยืน่คาํขอผานระบบ e-Submission และผูประกอบการ

สามารถพิมพใบอนุญาตในรูปแบบอิเล็กทรอนิกสท่ีได

ทําการลงลายมือช่ืออิเล็กทรอนิกสเรียบรอยจากหนา

ระบบ e-Submission 

ยื่นคําขอผานระบบ e-Submission ผูประกอบการ

สามารถพมิพใบอนญุาตไดจากหนาระบบ e-Submission 

เนือ่งจากหลกัฐานการไดเลขสารบบอาหารนัน้เปนรูปแบบ

อิเล็กทรอนิกส ที่ไดทําการลงลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส

เรียบรอย

ยื่นคําขอรูปแบบกระดาษ และผูประกอบการตอง

ติดตอขอรับหลักฐาน audit report ดวยตนเอง

ยื่นคําขอรูปแบบกระดาษ และผูประกอบการตอง

ติดตอขอรับหลักฐานการอนุญาตดวยตนเอง

ยื่นคําขอผานระบบ e-Submission แตหลักฐาน

การอนญุาตเปนรปูแบบกระดาษ โดยผูประกอบการ

ตองติดตอขอรับหลักฐานการอนุญาต ดวยตนเอง

ยืน่คาํขอผานระบบ e-Submission แตรบัหลกัฐาน

การไดเลขสารบบอาหารในรูปแบบกระดาษ

 

ยืน่คําขอรปูแบบกระดาษ และอยูระหวางการพัฒนา

ใหเปนการยื่นคําขอผานระบบ e-Submission

ตารางที่ 5 เปรียบเทียบวิธีการปฏิบัติงานของ สสจ. และกองอาหาร อย.

5. ขอเสนอแนวทางเพิ่มประสิทธิภาพงานกํากับ

ดูแลกอนออกสูตลาดดานอาหารของ สสจ.

 จากสภาพปญหา ความหลากหลายของ

กฎหมาย และการพฒันาผลติภณัฑ สงผลใหเกดิความ

ซับซอนในการตีความและนําไปใชในการปฏิบัติงาน 

อกีทัง้ยงัมคีวามแตกตางของการปฏบัิติงานของกลุม

งานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สสจ. 

และกองอาหาร อย. ผูวิจัยจึงไดจัดทําแนวทางเพิ่ม

ประสิทธภิาพงานกาํกบัดแูลกอนออกสูตลาดดานอาหาร

ของ สสจ. โดยแบงเปน 4 แนวทาง ซ่ึงในการดาํเนนิการ

มีความเชื่อมโยงและสัมพันธกัน ดังรูปที่ 2 ไดแก 

 1. Protocol คือ ปรับปรุงแกไขประกาศ

กระทรวงสาธารณสขุใหมขีอกาํหนดคุณภาพมาตรฐาน

ตามประเภทของอาหารท่ีจาํเปน เพือ่ใหสอดคลองกบั

มาตรฐานสากล ลดความหลากหลายของประเภทอาหาร 

และสอดคลองกับการมอบอํานาจให สสจ. สามารถ

ดําเนินการได รวมถึงการจัดทําระเบียบ หลักเกณฑ

ที่เก่ียวของกับการพิจารณาอนุญาต ใหสมบูรณ 

ครบถวนมากขึ้น

 2. Process คือ การปรับปรุงและพัฒนา

กระบวนการพิจารณาอนุญาต ทั้งในสวนของการยื่น

คาํขอ การพจิารณาคาํขอ การรบัหลกัฐานการอนญุาต

ใหเปนระบบอิเล็กทรอนิกส รวมทั้งจัดทําฐานขอมูล

รายชื่อสวนประกอบที่อนุญาตใหใชในอาหารและ

เงื่อนไขการใชในแตละประเภทอาหารที่เชื่อมโยง

การอนุญาตผานระบบ e-Submission

 3. Power คือ การมอบอาํนาจเปนเรือ่งของ

นโยบายและลําดับขั้นทางการปกครองของจังหวัด 

จึงควรเสนอที่มีความเปนไปไดในทางปฏิบัติ โดย

พิจารณาความเสี่ยงของอาหาร ความซับซอนในการ
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พิจารณาอนุญาต และสอดคลองกับโครงสรางของ 

สสจ. เพือ่ใหเกดิความคลองตวัในการปฏบิตังิาน รวมทัง้

จดัใหพนกังานเจาหนาทีส่าํนักงานสาธารณสขุจงัหวัด 

ไดมีสวนรวมในการเสนอแนะ จัดทําหรือปรับปรุง 

เปลี่ยนแปลงกฎหมาย หรือหลักเกณฑ แนวปฏิบัติ

ตาง ๆ ที่ใชในการปฏิบัติงานคุมครองผูบริโภคดาน

อาหาร เพื่อใหสามารถนําไปบังคับใชไดจริงในทุก

สถานการณ

 4. People คือ การพัฒนาความรูของ

เจาหนาที่ผู ปฏิบัติงาน โดยจัดใหมีการอบรมให

พนกังานเจาหนาที ่สสจ. มีองคความรูในประเดน็หลกั

ทีม่กีารสอบถามอยางตอเนือ่งและทนัตอสถานการณ 

รวมทัง้กรณทีีม่กีารออกกฎหมายใหม จดัใหมชีองทาง

การใหคาํปรกึษาทีส่ามารถเขาถงึไดหลากหลายชองทาง

และรวดเรว็ เชน โทรศัพท ระบบแอปพลเิคชนั Line 

e-Mail ระบบ e-consult เพื่อใหครอบคลุมและ

เพียงพอกับการใหคําปรึกษาทั้งในสวนของเจาหนาที่

และผูประกอบการ จัดทําสื่อองคความรูดานการ

พิจารณาอนุญาตสําหรับพนักงานเจาหนาที่ เชน 

คลิปวิดีโอ Infographic การจัดประเภทอาหาร 

การจัดทําฉลากมาตรฐานและเผยแพรใหพนักงาน

เจาหนาทีใ่ชในการศึกษาหรือพฒันาความรูดวยตนเอง

อภิปรายผล 
 จากการศึกษาการปฏิบัติงานของกลุม

งานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สสจ. 

ซึง่ทีผ่านมาพบวาเจาหนาทีผู่ปฏบิตังิานมีความมุงม่ัน 

ตัง้ใจปฏบิตังิานและแสวงหาความรูตลอดเวลา แตดวย

โครงสรางการบริหารงาน เจาหนาที่ที่ปฏิบัติงาน

สวนใหญเปนตําแหนงเภสัชกร และมีการหมุนเวียน

การปฏิบัติงานหรืออาจมีการยายงานอยูตลอดเวลา 

ประกอบกับภารกิจท่ีรับผดิชอบทีค่อนขางหลากหลาย 

เนื่องจากตองปฏิบัติภายใตกฎหมายหลายฉบับ 

จงึอาจทาํใหขาดความเชีย่วชาญเฉพาะดานวิทยาศาสตร

และเทคโนโลยีการอาหารในบางประเด็น ซึ่งอาจ

สงผลตอการปฏิบัติงานในดานอาหารที่ไมครอบคลุม

หรอืไมชดัเจน แมวากองอาหาร อย. จะมกีารจดัอบรม

ชี้แจงกฎหมายใหม การอบรมเพื่อทบทวนความรู

รูปที่ 2 แนวทางเพิ่มประสิทธิภาพงานกํากับดูแลกอนออกสูตลาดดานอาหารของ สสจ.
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ในการปฏิบัติงาน รวมทั้งมีการจัดทําคูมือแนวทาง

การปฏิบัติงานเผยแพรใหกับเจาหนาท่ีมาโดยตลอด 

แตยงัพบปญหาความไมเขาใจและมกีารสอบถามมายัง

กองอาหาร อย. อยูโดยตลอด ซ่ึงอาจเกิดจากการ

หมุนเวียนงานของเจาหนาท่ีผูปฏิบัติงานของ สสจ. 

ทาํใหไมสามารถเขาถึงการจัดอบรมไดอยางครอบคลมุ 

จงึขาดความรูดานกฎหมายอาหารเฉพาะ และความรู

พืน้ฐานของกระบวนการผลิต ประสบการณการทํางาน

ทีย่งัไมครอบคลมุประเภทอาหารตาง ๆ รวมทัง้ระยะเวลา

และเนือ้หาในการอบรมชีแ้จงอาจไมทัว่ถงึและเพยีงพอ

 กฎหมายและกฎระเบยีบท่ีใชในการพจิารณา

อนญุาต และทีม่กีารมอบอาํนาจหรอืถายโอนภารกจิ

ให สสจ. ตั้งแต พ.ศ. 2535 เรื่อยมาจนถึงปจจุบัน 

โดยอาหารควบคุมเฉพาะ มอบอํานาจวัตถุเจือปน

อาหารเฉพาะกรณทีีผ่ลิตโดยแบงบรรจุจากผลิตภณัฑ

ที่มีเลขสารบบอาหารแลว เนื่องจากผลิตภัณฑ

ตัง้ตนทีน่าํมาแบงบรรจไุดผานการพจิารณาจาก อย. 

เรียบรอยแลว และอาหารท่ีกาํหนดคณุภาพมาตรฐาน

บางประเภททีไ่มมคีวามซบัซอนของสตูรสวนประกอบ 

คณุภาพหรอืมาตรฐานดานกายภาพ เคมี และจลุนิทรีย 

กรรมวิธีการผลิต การเกบ็รกัษา การใช ภาชนะบรรจุ

และฉลากอาหาร (แลวแตกรณี) และอาหารที่ตองมี

ฉลาก จงึมคีวามเหมาะสมกบับรบิทและสภาพแวดลอม

ของ สสจ. 

 ในสวนของการพิจารณาอนุญาตที่ยัง

พบขอแตกตางของระบบการทํางานของระบบ 

e-Submission ทีพ่บวา สสจ. ยงัเปนระบบยืน่แบบ

กระดาษท้ังการยื่นขอตรวจประเมินสถานที่ผลิต 

ขออนญุาตตัง้โรงงาน และนําหรอืส่ังอาหารเขามาใน

ราชอาณาจักร ขณะที่ อย. เปนแบบอิเล็กทรอนิกส

ท้ังหมด เนือ่งจากแผนการพฒันาระบบ e-Submission 

จะเริม่เปดใชงานที ่กองอาหาร อย. กอน เพือ่ประเมนิผล 

และพัฒนาใหมีความสมบูรณกอนเปดการใชงาน

ทั้งประเทศ

สรุปผล
 กฎหมาย กฎระเบียบท่ีใชในการพิจารณา

อนญุาต เปนประกาศกระทรวงสาธารณสขุแนวนอน 

(horizontal notification) และแนวดิ่ง (vertical 

notifications) ภายใต พ.ร.บ. อาหาร พ.ศ. 2522 

เพื่อจัดประเภทอาหารตามความแตกตางกันของ

ประกาศแตละฉบับ รวมถึงระเบียบ อย. วาดวย

การดาํเนนิการเกีย่วกบัเลขสารบบอาหาร ตามระดบั

ความเสีย่งอาหาร มกีารมอบอาํนาจหรอืถายโอนภารกจิ

ให สสจ. โดยพิจารณาจากความเสี่ยง ความยุงยาก

ซบัซอน และความเฉพาะของผลติภัณฑ จึงมอบอาํนาจ

ใหอาหารควบคุมเฉพาะบางรายการในเรื่องวัตถุเจือ

ปนอาหารที่ผลิตโดยแบงบรรจุจากผลิตภัณฑที่มีเลข

สารบบอาหารแลว อาหารทีกํ่าหนดคณุภาพมาตรฐาน

บางประเภท และอาหารที่ตองมีฉลาก และอนุญาต

สถานทีน่าํเขาและสถานทีเ่กบ็อาหาร สถานทีผ่ลติอาหาร 

และโฆษณาเฉพาะกรณีที่ทําการโฆษณาในเขตพื้นที่

ท่ีส่ือนั้นตั้งอยูในเขตรับผิดชอบ ยกเวนการโฆษณา

ทางสื่อโทรทัศน สวนบุคลากร สสจ. สวนใหญเปน

เภสชักรระดบัชาํนาญการ ทีมี่ภาระหนาทีห่ลากหลาย 

รวมทั้งระบบสารสนเทศที่ยังใชระบบกระดาษ และ

พบวาชองทาง แอปพลเิคชนั Line เกอืบรอยละ 100 

เปนชองทางที ่สสจ. สอบถามหรอืหารือ อย. มากทีส่ดุ

ขอเสนอแนะ
 1. ควรปรับปรุงแกไขประกาศกระทรวง

สาธารณสขุใหมขีอกาํหนดคุณภาพมาตรฐานทีจ่าํเปน 

สอดคลองกับมาตรฐานสากล อํานวยความสะดวก

ทางการคาและคุมครองสุขภาพผูบริโภคอยางมี

ประสิทธิภาพ โดยการมีสวนรวมของ สสจ. เพ่ือลด

ความซับซอน ความหลากหลาย ความสับสนในการ

พจิารณาประเภทอาหาร และการใชวตัถเุจอืปนอาหาร 

ไดแก (1) ยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่

กําหนดเปนอาหารท่ีตองมีฉลาก ซึ่งไมมีขอกําหนด

คุณลักษณะ หรือคุณภาพมาตรฐานรายผลิตภัณฑ 
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(2) ปรบัปรงุขอกําหนดคณุภาพหรอืมาตรฐานเฉพาะ

ของอาหารตามมาตรฐานโคเดก็ซ (3) ปรบัขอความจาก 

“ตองไดรบัความเหน็ชอบจากสาํนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา” เปน “ตองไดรับความเห็นชอบจาก

สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาหรอืหนวยงาน

ที่ไดรับมอบหมาย”

 2. จัดทําหลักเกณฑหรือแนวปฏิบัติ

ท่ีเกีย่วของกบัการพิจารณาอนญุาตผลติภัณฑอาหาร

ในภาพรวม เชน การพจิารณาประเภทอาหารท่ีมีความ

คาบเก่ียว หรือการพิจารณาอนุญาตอาหารแตละ

ประเภท การกลาวอางทางโภชนาการ การแสดง

ฉลากอาหารในภาชนะบรรจุ การแสดงรูปภาพ 

ขอความบนฉลากอาหารประเภทตาง ๆ การตั้งชื่อ

อาหาร เปนตน

 3. ทบทวนการมอบอํานาจการดําเนินการ

ตามกฎหมายวาดวยอาหารใหผูวาราชการจังหวัด

และมอบหมายพนักงานเจาหนาทีเ่ปนผูอนญุาต ทัง้นี้

จะตองเตรยีมความพรอมของเครือ่งมือใหครอบคลุม

การปฏิบัติงาน

 4. จัดทําคูมือรายการตรวจวิเคราะหของ

อาหารใหครอบคลุมขอกําหนดที่ตองตรวจวิเคราะห 

ขอกําหนดตามคุณภาพหรือมาตรฐาน เงื่อนไขของ

รายงานผลวิเคราะหและหนวยตรวจวิเคราะห ท่ีนํา

มาใชประกอบการยืน่ขอรบัเลขสารบบอาหาร รวมท้ัง

จัดอบรมแนวปฏิบัติและองคความรูใหม ๆ ใหกับ

พนักงานเจาหนาที่ พัฒนาชองทางการใหคําปรึกษา

ท่ีสะดวก รวดเร็ว จัดทําสื่อองคความรูดานการ

พิจารณาอนุญาตสําหรับพนักงานเจาหนาที่ เชน 
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