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 การไมมโีรค เปนลาภอันประเสริฐ คาํน้ีไมเกาเลยและยงัคงเปนจริงในยคุปจจบุนั
ทีแ่ทบไมตองมบีทพสูิจนใดๆ ทกุวันนีเ้ทรนดรักสุขภาพไดกาวเขามาสูชวิีตประจําวนัของเรา 
ใครๆ ก็บอกวาเราตองรักสุขภาพ ดูแลสุขภาพใหดีกอนที่ความเจ็บปวยจะถามหา 
ในวารสารฉบับนี้มีขอมูลวิชาการที่จะมาบอกเลามากมาย
 ครัง้หนึง่ ผลการตรวจสขุภาพประจาํปไดกอความกงัวลใหกับผมมาก หมอทีอ่าน
ผลตรวจบอกวาผมเลอืดจาง คอืมเีมด็เลอืดแดงนอยกวาเมด็เลอืดขาว เลยสัง่ใหรบัประทาน
ธาตเุหลก็ไปสกัระยะ ผมกป็ฏิบัติตามคาํแนะนําแตผลขางเคยีงกถ็ามหา หลงัจากกนิเขาไป
อาการพะอืดพะอมก็มา การขับถายออกมาก็สีดํา อาการท่ีวาเปนเรื่องธรรมดา อรนิภา 
วงศศีลโชต ิไดเขียนไวในบทความวิชาการในวารสารฉบับนี ้ไดแนะนาํวาถาจะรบัประทาน
ก็ควรมีวิตามินซีควบคูไปดวย แตก็ยังแนะนําวาควรรับประทานอาหารที่มีธาตุเหล็ก
อยูในธรรมชาติประเภทเน้ือสัตวหรือพืช ผัก ผลไม จะดีกวา อยางไรก็ตาม ยังมีขอมูล
เพิม่เตมิอกีดวยวาหากคนเรามธีาตุเหลก็สะสมในรางกายมากเกนิไปกจ็ะสงผลถึงระบบตบั
และหัวใจ
 สวนรายงานการวจิยัเลมนี ้มขีอมลูผลการศกึษาหลายเรือ่งดวยกัน เชน การทาํ
โมเดลสรางมาตรการทางสังคมในการคุมครองผูบริโภคอาหารปลอดภัยที่ตลาดไท 
จะไดผลอยางไร วิสูตร ศิริพัฒนกุลขจร มีคําตอบ มาเร่ืองใกลตัว เปนเรื่องของทําไม
เครือ่งสาํอางในตลาดบางครัง้จงึมปีญหาไมตรงกบัเลขจดแจงเครือ่งสาํอางทีแ่จงไวกบั อย. 
อภิษฐา ทรัพยเจริญ และจันทรรัตน สิทธิวรนันท ไดศึกษาไวอยางนาสนใจ นอกจากนั้น 
ยังมีเร่ืองราวที่กระทบในระดับประเทศไดแก ผลการศึกษาที่ช้ีใหเห็นถึงความสําคัญ
ในการใหขอเสนอปรับเพ่ิมความเขมขนของมาตรการควบคุมการนําเขาวัตถุเสพติด
สําหรับนักทองเที่ยว และยาเสพติดใหโทษ ในประเภท 2 และวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 
2, 3 และ 4 ใหอยูในระดับเดียวกันของ ศิริกุล อําพนธ รวมถึงขอเสนอเชิงนโยบาย
หลังจากที่ไทยไดลงนามขอตกลงยอมรับรวมสําหรับรายงานการศึกษาชีวสมมูลของ
ผลติภณัฑยาสามญัของอาเซยีน (ASEAN BE MRA) ทีไ่ดทาํการศกึษาผลกระทบภาคธรุกจิ
และภาคสวนที่เกี่ยวของ เพื่อรองรับการเปลี่ยนแปลงครั้งนี้ของธารกมล จันทรประภาพ 
และยังมีอีกขอมูลวิชาการอีกหลายเรื่องในเลม
 ทายนี้ หวังเปนอยางยิ่งวาวารสารฉบับนี้จะทําใหผูอานไดรับองคความรู
ในระดบัหนึง่ ผมบรรณาธกิารคนใหมไดเพิม่จํานวนนพินธตนฉบบัและปรบัรปูโฉมวารสาร
ใหทนัสมยัขึน้ ขอใหมคีวามสขุจากการอาน และพบกันฉบบัหนามีเร่ืองใหมๆ  รอนาํเสนอ

ธนศักดิ์  ประเสริฐสาร
บรรณาธิการ
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บทความวิชาการ

ปัญหาการใช้ยาเสริมธาตุเหล็กชนิดรับประทาน
Oral Iron Replacement Therapy Problems
อรนิภา วงศสีลโชติ
Onnipa Wongseelashote

 ภาวะขาดธาตุเหล็กเปนภาวะที่พบไดบอย 

โดยเฉพาะอยางยิ่งในหญิงวัยเจริญพันธุ ในกรณีที่

ไมสามารถเสริมจากอาหารไดเพียงพอ จะใชยาเม็ด/

ยาน้ำเสริมธาตุเหล็กในการรักษา ซึ่งยานี้สามารถ

ซ้ือหาไดตามรานขายยาท่ัวไป และถูกมองวาเปนเพียง

อาหารเสริมชนิดหนึ่ง แตงานวิจัยหลายงานเร็วๆ นี้

ไดชี้ใหเห็นถึงปญหาที่อาจเกิดจากการใชยาเม็ดเสริม

ธาตุเหล็กท่ีสามารถหลีกเล่ียงได จึงควรมีการทบทวน

คำแนะนำการใชยาเม็ดเสริมธาตุเหล็กเพื่อใหมั่นใจ

ในความปลอดภัยและใชยาอยางสมเหตุสมผลมากข้ึน

 รางกายของผูใหญมีธาตุเหล็กอยูประมาณ 

3-4 กรัม โดยรางกายมีระบบควบคุมปริมาณไมให

มากหรือนอยเกินไป ธาตุเหล็กเปนสารที่จำเปนใน

การดำรงชีพแตหากไดรับมากเกินไปก็เปนพิษเพราะ

บทบาทเรงการเกิดอนุมูลอิสระ สงผลทำลายเซลล

ของรางกาย ตามปกติในแตละวันมีธาตุเหล็กประมาณ 

20-25 มิลลิกรัมที่หมุนเวียนกลับมาใชใหมจาก

เม็ดเลือดท่ีถูกทำลายเม่ือหมดอายุ (senescent red 

blood cells) โดยเม็ดเลือด-ขาว macrophages 

ที่มาม และมีธาตุเหล็กที่สูญเสียไปจากการหลุดลอก

ของผนังเยื่อบุ (mucosal exfoliation) บาง(1) จาก

การมีประจำเดือน (menstruation) บาง รางกาย

ตองการธาตุเหล็กจากภายนอกเพื่อทดแทนสวนที่

สูญเสียไปและเพื่อความตองการที่เพิ่มขึ้น เชน 

การกระตุนการสรางเม็ดเลือดแดงจากการออกกำลังกาย

แบบแอโรบิก เปนตน ธาตุเหล็กที่ไดจากอาหาร

พบอยูในรูป heme iron และ non-heme iron 

ซ่ึงอาหารจำพวกเน้ือสัตวจะพบ heme iron รอยละ 

40 และ non-heme iron รอยละ 60 สวนอาหาร

จำพวกพืชนั้นจะพบอยูในรูป non-heme iron 

ทั้งหมด(2)

 ธาตุเหล็กในรูป heme iron จะถูกดูดซึม

ไดดีกวา non-heme iron โดยอาศัย heme iron 

transporter (HCP1) ธาตุเหล็กในรูป non-heme 

iron ในอาหารที่รับประทานมักอยูในรูปของ ferric 

iron ดังนั้น จึงตองถูกเปลี่ยนใหเปน ferrous โดย

อาศัย enzyme พวก ferric reductase ไดแก 

duodenal cytochrome b (DCYTB) ที่ brush 

border กอน จากนั้นธาตุเหล็กจะอาศัย Divalent 

Metal Transporter 1 (DMT1) ซึ่งทำงานไดดี

ในสภาวะที่เปนกรดเล็กนอย ประมาณ pH 5.5 

(วิตามินซี กรดอะมิโนและเปปไทดจากโปรตีน และ

กรดอินทรียในพืช ผัก ผลไม ชวยเสริมการดูดซึม

ธาตุเหล็กท่ีอยูในอาหารท่ีรับประทานในม้ือเดียวกัน) 

ผูนิพนธ : สังกัดคณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยหัวเฉียวเฉลิมพระเกียรติ 
Faculty of Pharmacy Huachiew Chalermprakiet University
E-mail: onnipa@hotmail.com
รับตนฉบับ 31 ก.ค.61  บทความฉบับปรับปรุง 6 ส.ค.61  รับลงตีพิมพ  27 ส.ค.61  



5วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนมกราคม-เมษายน 2562

นำเขาสู enterocyte แลวถูกสงตอเขาสูระบบ

ไหลเวียนเลือดโดยอาศัยโปรตีน ferroportin ที่อยู

บนผนังของ enterocyte โปรตีน transferrin ที่อยู

ในระบบหมุนเวียนเลือดจะเปนตัวขนสงธาตุเหล็ก 

แหลงสะสม

 ธาตุเหล็กแหลงใหญอยูในตับและมาม

ในรูปของ ferritin และ hemosiderin ธาตุเหล็ก

ที่อยูใน transferrin

 หรือ ferritin หรือ hemosiderin ลวน

ไมมีฤทธ์ิเรงการเกิดอนุมูลอิสระ จะเห็นไดวา รางกาย

มีระบบควบคุมไมใหมีธาตุเหล็กอิสระที่เปนตัวเรง

การเกิดอนุมูลอิสระในจุดที่ไมตองการที่ดีมาก

 ระบบควบคุมปริมาณธาตุเหล็กไมใหมากหรือ

นอยเกินไปในรางกาย อาศัยสารที่ชื่อวา hepcidin 

ซ่ึงยับย้ังการทำงานของ ferroportin ทำใหธาตุเหล็ก

ไมถูกสงผานเขาสูกระแสเลือด รางกายจะสราง 

hepcidin เม่ือมีปริมาณธาตุเหล็กในกระแสเลือดสูง

หรือมีการอักเสบ/ติดเช้ือ ภาวะท่ีมีการอักเสบ/ติดเช้ือ 

รางกายจะใหความสำคัญกับการซอมแซมเนื้อเยื่อ/

สรางเม็ดเลือดขาวมากกวาการสรางเม็ดเลือดแดง 

ในกรณีที่รางกายไมอาจยับยั้งการดูดซึมธาตุเหล็ก

ท่ีมากเกินไป เชน ในกรณีเด็กเล็กท่ีระบบการปองกันน้ี

ยังไมดีพอหรือผูที่รับประทานยาเสริมธาตุเหล็กใน

ปริมาณสูงมากจนทำลายผนังลำไสอยางมากเปนผล

ใหสูญเสียการทำงานตามปกติ ธาตุเหล็กผานเขาสู

กระแสเลือดโดยสะดวก ทำใหเกิดภาวะธาตุเหล็กเกิน 

เกิดพิษตออวัยวะตางๆ โดยเฉพาะอยางยิ่งตับและ

หัวใจ

 ธาตุเหล็กเปนสารอาหารที่รางกายตองการ

ในปริมาณนอย (micronutrient) โดย The Institute 

of Medicine of the National Academy of 

Sciences ประเทศสหรัฐอเมริกาแนะนำปริมาณ

ธาตุเหล็กท่ีควรไดรับตอวัน (Recommended dietary 

allowances ; RDA) และคาสูงสุดที่สามารถทนได 

(Tolerable upper intake levels ; UL) ดังแสดง

ในตารางที่ 1(3)

ตารางที่ 1 Recommended dietary allowances และ Tolerable upper intake levels for iron

Infants
Children

Adolescents

Adults

Pregnancy

Lactation

40
40

45

45

45
45
45
45

40
40

45

45

-

-

0.58 -1
1-13

14-18

19+

14-18
19+

14-18
19+

11
7

10
8

15
18
8

27
27
10
9

11
7

10
8

11
8
8
-

-

0.58-1
1-3
4-8

9-13
14 -18
19 -50

51+
14 -18
19-50
14-18
19 -50

Female
(mg/day)

Male
(mg/day)

Age
(year)

Female
(mg/day)

Male
(mg/day)

Tolerable upper intake levelsRecommended dietary allowances
Age

(year)
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 เราสามารถตรวจเลือดดูสภาวะธาตุเหล็ก

ในรางกายวามีธาตุเหล็กสะสมอยูมากนอยเทาใด 

คาความเขมขนของ ferritin ในซีรัมหรือน้ำเหลือง

ของเลือด ≤15 ng/mL บงบอกถึงภาวะขาดธาตุเหล็ก 

แตแพทยจะพิจารณาใหการรักษาที่ระดับสูงกวา เชน 

ท่ีคา ≤25-30 ng/mL(4) และหากมีคา 100-150 ng/mL

จะถือวาไมมีภาวะขาดธาตุเหล็กแนนอน(3)

การศึกษาทีสํ่าคัญเกีย่วกับการเสรมิ
ธาตุเหล็ก

 มีหลายการศึกษาที่แสดงใหเห็นวา ขนาด

ของยาเสริมธาตุเหล็กชนิดรับประทานท่ีใชกันมานานน้ัน

สูงเกินไป ทำใหเกิดผลขางเคียงมากกวาและไมมี

ประโยชนเหนือการเสริมในขนาดต่ำ ควรทบทวน

คำแนะนำการเสริมธาตุเหล็กใหมใหเหมาะสม เชน 

การศึกษาการเสริมธาตุเหล็กในคนสูงอายุที่มีภาวะ

โลหิตจางจากการขาดธาตุเหล็กพบวา หลังจากไดรับยา

เสริมธาตุเหล็ก 60 วัน คา hemoglobin เพิ่มจาก 

10.0 g/dL เปน 11.3 g/dL ในกลุมท่ีไดรับยาขนาด 

15 mg ตอวันในขณะที่คา hemoglobin เพิ่มจาก 

10.2 g/dL เปน 11.6 g/dL ในกลุมท่ีไดรับยาขนาด 

150 mg ตอวัน ประสิทธิผลไมตางกันนักแตผล

ขางเคียงซึ่งไดแก อาการคลื่นไส อาเจียน ปวดทอง 

การขับถายผิดปกติ อุจจาระดำ เปนตน สูงกวามาก

ในกลุมท่ีไดรับยาขนาดสูง(5) การศึกษาการเสริมธาตุเหล็ก

ในหญิงตั้งครรภที่มีภาวะโลหิตจางจากการขาด

ธาตุเหล็กในไตรมาสที่ 2 ของการตั้งครรภพบวา 

หลังจากไดรับยาเสริมธาตุเหล็กเปนเวลา 8 สัปดาห 

ประสิทธิผลไมตางกันมากนักเมื่อเปรียบเทียบ

ระหวางกลุมที่ไดรับยาขนาด 20 มิลลิกรัมตอวันกับ 

80 มิลลิกรัมตอวันแตผลขางเคียงซึ่งไดแก อาการ

คลื่นไส อาเจียน ปวดทอง การขับถายผิดปกติ 

อุจจาระดำ เปนตน สูงกวามากในกลุมที่ไดรับยา

ขนาดสูง(6)

 Ashmore และคณะไดศึกษาผลของการ

ไดรับธาตุเหล็กในผูปวยมะเร็งลำไสใหญ (colorectal 

cancer : CRC) โดยทำการศึกษาแบบ case–control 

study ในกลุมผูปวย 2,067 ราย แบงเปนกลุม

ที่เปนมะเร็งลำไสใหญ 1,005 ราย (รวบรวมปริมาณ

ธาตุเหล็กจากอาหารและจากการเสริมธาตุเหล็ก

กอนการวินิจฉัยวาเปน CRC ประมาณ 1 ป) และ

กลุมควบคุม 1,062 ราย (รวบรวมปริมาณธาตุเหล็ก

จากอาหารและการเสริมธาตุเหล็กกอนการศึกษา

ในคร้ังน้ีประมาณ 1 ป) พบวา กลุมท่ีไดธาตุเหล็กเสริม

มากกวา 18 มิลลิกรัมตอวัน มีการเพิ่มอุบัติการณ

การเกิด CRC อยางมีนัยสำคัญทางสถิติ (OR=2.31; 

95%  CI=1.48-3.59;  P-trend<0.001) ผูวิจัย

ต้ังสมมุติฐานวา การใหธาตุเหล็กมากกวา 18 มิลลิกรัม

ตอวัน อาจเพ่ิม oxidative stress ในทางเดินอาหาร

ทำใหเพิ่มความเสี่ยงของการเกิดมะเร็งลำไสใหญ 

(CRC) ได (7)

 Paganini และ Zimmermann ไดรวบรวม

และประเมินผลจากงานวิจัยหลายงานที่ศึกษาผล

ของการเสริมธาตุเหล็กแกเด็กที่มีภาวะขาดธาตุเหล็ก

ตามคำแนะนำที่ยึดถือกันมานาน พบวา การเสริม

ทำใหมีธาตุเหล็กตกคางอยูในทางเดินอาหารประมาณ 

80% ของธาตุเหล็กที่ใหธาตุเหล็กที่ตกคางอยู

สงเสริมการเจริญเติบโตของแบคทีเรียกอโรคมากกวา

แบคทีเรียมีประโยชน ทำใหทางเดินอาหารของเด็ก

อักเสบและเกิดอาการทองเสีย เสนอใหลดขนาด

การเสริมธาตุเหล็กลง(8)
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 Stoffel และคณะไดศึกษาผลการดูดซึม

ธาตุเหล็กโดยใชธาตุเหล็กกัมมันตภาพรังสีและ

การตรวจวัดคาความเขมขนของ hepcidin ซึ่งเปน

สารยับยั้งการดูดซึมธาตุเหล็กที่รางกายสรางขึ้น 

ในผูหญิงวัยเจริญพันธุที่ไดรับยากินเสริมธาตุเหล็ก

และมี serum ferritin ≤25 ng/mL แตไมรวมผูท่ีมี

ภาวะโลหิตจางขั้นรุนแรง (hemoglobin ≤8 g/dL) 

และไมรวมผูท่ีอยูในภาวะท่ีมีการอักเสบ (C-reactive 

protein ≥5 mg/L) พบวา การรับประทานยาเม็ด

ธาตุเหล็ก 60 มิลลิกรัมวันละครั้งเปนเวลา 14 วัน

เมื่อเปรียบเทียบกับการรับประทานยาเม็ดธาตุเหล็ก 

60 มิลลิกรัมวันละครั้งแตรับประทานวันเวนวัน

เปนเวลา 28 วัน จะไดปริมาณธาตุเหล็กที่ถูกดูดซึม

รวมนอยกวาและความเขมขนของ hepcidin สูงกวา

อยางมีนัยสำคัญทางสถิติ แมการใหแบบวันเวนวัน

จะมีการดูดซึมที่ดีกวา แตก็ดูดซึมธาตุเหล็กไดรวม

ทั้งหมดเพียง 21.8% (13.7-34.6) ของที่ไดรับ(9)

ข้อควรปฏิบัติสําหรับการใช้ยา
เสริมธาตุเหล็กชนิดรับประทาน

 ไมควรเสริมธาตุเหล็กในขนาดสูงเกินกวาที่

รางกายจะดูดซึมอันจะทำใหมีธาตุเหล็กท่ีไมถูกดูดซึม

คางอยูในลำไส เพราะธาตุเหล็กสามารถสงเสริม

ขบวนการ oxidation บริเวณลำไส ทำใหเกิดการ

ทำลายเซลลลำไสได อีกทั้งทำใหมีการเจริญเติบโต

ของแบคทีเรียกอโรคมากกวาแบคทีเรียมีประโยชน (8) 

ขอควรปฏิบัติสำหรับการใชยาเสริมธาตุเหล็กชนิด

รับประทานมีดังนี้

 1. ในคนปกติทั่วไปที่ไมไดมีภาวะขาด

ธาตุเหล็ก ไมจำเปนตองไดรับธาตุเหล็กเสริม เน่ืองจาก

การไดรับจากอาหารก็เพียงพอแลว ในกรณีมีความเส่ียง

เชน ในหญิงวัยเจริญพันธุ ควรเพิ่มการรับประทาน

อาหารที่มีธาตุเหล็กสูงใหมากขึ้น ไดแก เลือดสัตว 

ผักใบเขียวเขม ถั่วเมล็ดแหง เปนตน  

 2. ในผูที่มี ferritin ต่ำ (≤30 ng/mL) แต

ยังไมมีภาวะโลหิตจางซึ่งมักพบในผูที่บริจาคเลือด 

หรือผลการตรวจเลือดบงบอกถึงภาวะโลหิตจาง

แตไมมีอาการ เชน ออนเพลีย หนามืด ควรเพิ่ม

การรับประทานอาหารท่ีมีธาตุเหล็กสูงและควรไดรับ

ยากินเสริมธาตุเหล็กในขนาดธาตุเหล็กเทากับคา 

RDA คือ 10 - 17 มิลลิกรัมตอวัน เนื่องจากยังไมมี

ความจำเปนเรงดวน

 3. ในผูที่มีภาวะโลหิตจางจากการขาด

ธาตุเหล็กและมีอาการแลว ควรเพิ่มการรับประทาน

อาหารท่ีมีธาตุเหล็กสูงและควรไดรับยาเสริมธาตุเหล็ก

ในขนาดธาตุเหล็กสูงกวาคา RDA แตไมควรสูงกวา

คา Tolerable upper intake levels หรือคาที่

เริ ่มสงผลเสียตอรางกายในคนปกติคือ 40 - 45 

มิลลิกรัมตอวัน 

     3.1 หากมีภาวะโลหิตจางที่ไมรุนแรง 

แนะนำใหไดรับยาเสริมธาตุเหล็กในขนาดประมาณ 

2 เทาของ RDA ซ่ึงเทากับธาตุเหล็ก 20 -34 มิลลิกรัม

ตอวันจนกวาจะไมมีอาการ เมื่อไมมีอาการแลว 

แนะนำใหลดขนาดลงเปน 1.5 เทาของ RDA ซึ่ง

เทากับธาตุเหล็ก 15 -25 มิลลิกรัมตอวันจนไมมี

ภาวะโลหิตจาง ตรวจดูคา ferritin หากยังต่ำอยู 

ก็ควรไดรับยากินเสริมธาตุเหล็กในขนาดธาตุเหล็ก

เทากับคา RDA คือ 10 -17 มิลลิกรัมตอวัน ตอไป

จนกวาคา ferritin ในเลือดอยูที่ 100 - 150 ng/mL 

และมีพฤติกรรมสุขภาพที่ดี 
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     3.2 หากมีภาวะโลหิตจางในระดับรุนแรง 

ควรพิจารณาวิธีอื่นที่จะใหผลเร็วกวารวมดวย 

 4. ในกรณีมีภาวะอักเสบ/ติดเช้ืออยู ควรลด

ขนาดการเสริมธาตุเหล็กลงเพราะรางกายจะลด

การสรางเม็ดเลือดแดงจึงลดการดูดซึมธาตุเหล็กลง

 5. ควรสรางสภาวะที่เอื้อตอการดูดซึมเพื่อ

ลดปริมาณธาตุเหล็กตกคางในทางเดินอาหารเพราะ

ไมถูกดูดซึม ควรรับประทานยาเสริมธาตุเหล็กชนิด

รับประทานขณะทองวาง เพราะอาหารจะลดการ

ดูดซึมของธาตุเหล็ก สารอาหารเกลือแรที่มีประจุ 

2+ ไดแก แคลเซียม แมกนีเซียม สังกะสี ทองแดง 

เปนตน ลวนอาศัย DMT1 ในการดูดซึมเชนเดียวกับ

ธาตุเหล็ก จึงทำใหการดูดซึมลดลงทั้งธาตุเหล็กและ

เกลือแรท่ีมีประจุ 2+ เหลาน้ัน อยางไรก็ตาม หากเกิด

อาการระคายเคืองกระเพาะอาหาร(10) อาจใหพรอม

อาหารเพ่ือลดอาการได หรืออาจพิจารณาเปล่ียนเปน

ยากินเสริมธาตุเหล็กชนิดรับประทานที่ระคายเคือง

นอยกวา การใหพรอมวิตามินซีจะชวยเพ่ิมการดูดซึม 

ในสวนการใหในรูปแบบน้ำ แนะนำใหผสมกับน้ำผลไม

ที่มีฤทธิ์เปนกรด จะชวยเพิ่มการดูดซึม หลีกเลี่ยง

การด่ืมน้ำชากาแฟในเวลาใกลเคียงกับยาเสริมธาตุเหล็ก

ชนิดรับประทาน เพราะจะไปลดการดูดซึมธาตุเหล็ก

 6. หากพบผลขางเคียงที่เชื่อไดวามาจาก

ธาตุเหล็กที่ตกคาง เชน อาการคลื่นไส อาเจียน 

ปวดทอง การขับถายผิดปกติ อุจจาระดำ เปนตน 

ควรพิจารณาปรับขนาดยาลง

 7. ควรระวังการเสริมธาตุเหล็กในผูที่มีโรค

เกี่ยวกับระบบทางเดินอาหาร, โรคลำไสอักเสบ 

(inflammatory bowel syndrome ; IBS), 

โรคลำไสอุดตัน, โรคแผลในกระเพาะอาหาร (peptic 

ulcer), ภาวะ G6PD deficiency และ thalassemia

 8. ในการเสริมธาตุเหล็ก ควรคำนึงถึงภาวะ

ขาดสารอาหารอื่น โดยเฉพาะอยางยิ่ง สารอาหาร

ท่ีจำเปนในการสรางเม็ดเลือดท่ีมักพบการขาด ไดแก 

กรดโฟลิค สังกะสี รวมดวย การใหยาเสริมธาตุเหล็ก

ชนิดรับประทานในขนาดสูงวันละ 3 คร้ังแบบท่ีนิยมกัน

แตเดิมมักทำใหมีอาการระคายเคือง ผูปวยจึงมักจะ

รับประทานหลังอาหารทันทีเพื่อลดการระคายเคือง 

ซึ่งมีผลทำใหการดูดซึมสังกะสีจากอาหารลดลง 

ซึ่งสังกะสีเปนสารอาหารที่จำเปนในการแบงเซลล 

เมื่อรางกายมีสังกะสีลดลง จึงสงผลใหการสราง

เม็ดเลือดแดงเปนไปไดยาก เม่ือมีการสรางเม็ดเลือด

แดงนอย รางกายยอมจะดูดซึมธาตุเหล็กนอยลงดวย 

การใหยาเสริมธาตุเหล็กชนิดรับประทานในขนาดสูง

วันละ 3 คร้ังแบบท่ีนิยมกันแตเดิมจึงใหผลการรักษานอย

สรุป

 ยาเสริมธาตุเหล็กชนิดรับประทานกอใหเกิด

ผลเสียตอทางเดินอาหารได จึงไมควรประมาทในการใช 

ในกรณีของผูที่มีความเสี่ยงเทานั้น เชน ในหญิงวัย

เจริญพันธุ ควรเพิ่มการรับประทานอาหารที่มีธาตุ

เหล็กสูง ไดแก เน้ือสัตว ผักใบเขียวเขม ถ่ัวเมล็ดแหง 

เปนตน ใหมากข้ึนก็นาจะเพียงพอ ในกรณีไมเพียงพอ

หรือมีภาวะขาดธาตุเหล็กชัดเจน ควรใชในขนาดต่ำ

เทาที่จำเปน ไมควรใชในขนาดสูงวันละ 3 ครั้งแบบที่

นิยมกันแตเดิม จากการศึกษาดานการดูดซึม ประสิทธิผล

และความปลอดภัยของการใชยากินเสริมธาตุเหล็ก 

พบวา การเสริมในขนาดต่ำจะใหประสิทธิผลใกลเคียง

แตปลอดภัยกวาการเสริมในขนาดสูง ในผูที่มีภาวะ

ธาตุเหล็กต่ำ แตยังไมมีอาการของภาวะโลหิตจาง 

ควรเพิ่มการรับประทานอาหารที่มีธาตุเหล็กสูงและ
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ควรไดรับยาเสริมธาตุเหล็กในขนาดธาตุเหล็กเทากับ

คา RDA คือ 10 -17 มิลลิกรัมตอวัน ในผูที่มีอาการ

ของภาวะโลหิตจางจากการขาดธาตุเหล็กแลว

แตไมรุนแรง ควรเพิ่มการรับประทานอาหารที่มี

ธาตุเหล็กสูงและควรไดรับยาเสริมธาตุเหล็กในขนาด

ธาตุเหล็ก 20 -34 มิลลิกรัมตอวัน ในกรณีมีภาวะ

อักเสบ/ติดเชื้ออยู ควรลดขนาดการเสริมธาตุเหล็ก

ลงเพราะรางกายจะลดการดูดซึมธาตุเหล็กลง ควร

รับประทานยาเสริมธาตุเหล็กขณะทองวางพรอม

วิตามินซีจะทำใหการดูดซึมของธาตุเหล็กเปนไปไดดี 

ไมเหลือคางในทางเดินอาหารอันจะสงผลเสีย

เปนผลขางเคียงซึ่งไดแก อาการคลื่นไส อาเจียน 

ปวดทอง การขับถายผิดปกติ อุจจาระดำ เปนตน 

หากพบผลขางเคียงที่เชื่อไดวามาจากธาตุเหล็ก

ที่ตกคางดังกลาว ควรพิจารณาปรับขนาดยาลง 

นอกจากนี้ ควรคำนึงถึงภาวะขาดสารอาหารอื่น 

โดยเฉพาะอยางยิ่ง สารอาหารที่จำเปนในการสราง

เม็ดเลือดที่มักพบการขาด ไดแก กรดโฟลิค สังกะสี 
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บทความวิจัย

การสรา้งมาตรการทางสังคมเพ่ือการคุ้มครองผูบ้รโิภค
ดา้นการจัดการฉลากอาหาร กรณศึีกษา ตลาดไท

วิสูตร  ศิริพัฒนกุลขจร

บทคัดย่อ
 ผลการตรวจเฝาระวังคุณภาพของอาหารแปรรูปในภาชนะบรรจุปดสนิทที่จำหนายในตลาดไทในเดือน

กรกฎาคม 2559 พบวา เกือบรอยละ 30 ของจำนวนอาหารที่สุมตรวจ มีการแสดงฉลากอาหารไมถูกตองตาม

กฎหมายท่ีกำหนดไว แมวาชวงท่ีผานมามีการบังคับใชกฎหมายมาโดยตลอด กลุมงานเภสัชกรรมและคุมครองผูบริโภค 

โรงพยาบาลคลองหลวง ในฐานะหนวยงานท่ีรับผิดชอบ จึงทำการศึกษาเพ่ือหาแนวทางแกไขปญหา และประเมินผล 

การวิจัยน้ีเปนการวิจัยเชิงปฏิบัติการ (Action research) ประกอบดวยการสรางมาตรการทางสังคมเพ่ือการคุมครอง

ผูบริโภคดานการจัดการฉลากอาหารดวยการสรางการมีสวนรวม และการประเมินผลดวยเทคนิคกึ่งทดลอง 

(ทดสอบกอน-หลังแบบกลุมเดียว) มีวัตถุประสงคเพ่ือสรางมาตรการทางสังคมหรือขอตกลงรวมกันในสังคมเก่ียวกับ

การแกไขปญหาดานฉลากอาหาร ระหวางกลุมผูคาอาหาร ผูจัดการตลาดไท และพนักงานเจาหนาที่ ผานการทำ

ประชาคม วัดผลโดยการเปรียบเทียบผลตรวจสอบการแสดงขอมูลบนฉลากอาหารตามกฎหมาย ในอาหาร 8 กลุม 

3,649 ตัวอยาง จาก 169 รานคา ระหวางเดือนตุลาคม 2559 - พฤษภาคม 2561 พบวาการทำประชาคมไดมี

การกำหนดมาตรการทางสังคมรวมกัน ท้ังในเชิงบวก โดยไดเชิดชูประชาสัมพันธรานคาท่ีจำหนายอาหารท่ีมีฉลาก

ถูกตองตามกฎหมาย และในเชิงลบ มีบทลงโทษสูงสุดคือ เพิกถอนรานคา การแสดงขอมูลท่ีไมถูกตองบนฉลากอาหาร

มีอัตราท่ีลดลง จากรอยละ 31.9 เปนรอยละ 22.7 โดยกลุมอาหารท่ียังพบปญหาอยูมากท่ีสุด ไดแก กลุมขนมปงและ

ขนมอบ กลุมกะป น้ำปลารา น้ำพริกและไตปลา และกลุมอาหารหมักดอง ตามลำดับ และขอมูลที่แสดงบนฉลาก

ที่ไมพบมากที่สุด ไดแก วันเดือนปที่ควรบริโภคกอน และเลขสารบบอาหาร ตามลำดับ

 ดังนั้นการสรางมาตรการทางสังคมควบคูกับการบังคับใชกฎหมาย สามารถแกปญหาดานฉลากอาหาร

ในตลาดไทได สวนการดำเนินการตามมาตรการทางสังคมตองเปนที่ยอมรับของทุกฝาย ใหความสำคัญ และ

ใหความรวมมือกันของคนในสังคม จึงจะใหผลลัพธที่มีประสิทธิภาพ และยั่งยืน

คําสําคัญ :  ฉลากอาหาร  ประชาคม  มาตรการทางสังคม
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บทนํา

   ฉลากอาหาร ถือเปนเครื่องมือที่บงชี้ถึง

ความเชื่อมั่นในคุณภาพของอาหารนั้นๆ ซึ่งเปน

ดานแรกใหผูบริโภคพิจารณาตัดสินใจเลือกบริโภค

อาหารน้ันๆ โดยฉลากอาหารตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข (ฉบับท่ี 367) พ.ศ. 2557 เร่ือง การแสดง

ฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ(1) ไดระบุใหฉลากอาหาร

ตองแสดงขอความเปนภาษาไทย และอยางนอย

จะตองมีขอความแสดงรายละเอียดดังตอไปนี้ (1) 

ช่ืออาหาร (2) เลขสารบบอาหาร (3) ช่ือและท่ีต้ังของ

ผูผลิตหรือผูแบงบรรจุหรือผูนำเขา หรือสำนักงานใหญ 

Creation of Social Measures to Consumer Protection on 
Food Label Management, a Caes Study in Talaad-Thai
Wisood Siripattanakulkajorn
Pharmacy and consumer protection Klong luang hospital

Abstract
 The results of foods quality surveillance at Talaad-Thai, in July 2016 found that food 
labeling is not legal nearly 30 percent of samples. Although the past has been law enforcement 
throughout. Department of Pharmacy and Consumer Protection, Klongluang Hospital as a responsible 
department were study for this problem solving and evaluation. This research is action research. 
It consists of creation of social measures to consumer protection on food label management 
by creation of engagement and evaluation by semi-experimental techniques (One group Pre-test 
Post-test design). The purpose of this study was to create of social measures or collective 
agreement in society to solve the problem of food labeling among food traders, Talaad-Thai 
managers and government officers by community. The results verify the information on 8 groups 
of food labels in the 3,649 samples of 169 shops during October 2016 - May 2018 are found that 
social measures have been established by community. Both positive measure by promoting 
publicity and negative measure with the maximum penalty was shop retraction. The data shown 
incorrect food label, found that after community, rate has decreased from 31.9 to 22.7 percent 
by the major incorrect food label are Bread and Pastries group, Shrimp paste, Pla-Ra sauce, Chili 
paste and Ti-Pla group and Fermented foods group, respectively. The major missing information 
on food label are “best before date” and “food serial number”, respectively.
 As a result to create the social measures and law enforcement at the same time for 
solve problems of incorrect food label in Talaad-Thai. However, the implementation of social 
measures may be accepted, importance and cooperation of the people to be effective and 
sustainable.

Keywords :  Food label, Community, Social measures.
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แลวแตกรณี (4) ปริมาณของอาหารเปนระบบเมตริก 

(5) สวนประกอบที่สำคัญเปนรอยละของน้ำหนัก

โดยประมาณเรียงตามลำดับปริมาณจากมากไปนอย 

(6) แสดงวัน เดือน และป สำหรับอาหารที่มีอายุ

การเก็บไมเกิน 90 วัน หรือแสดงวัน เดือนและป 

หรือเดือนและป สำหรับอาหารที่มีอายุการเก็บเกิน 

90 วัน โดยมีขอความวา “ควรบริโภคกอน” กำกับ

ไวดวย หรืออาจกำหนดใหแสดงขอความ “ผลิต” หรือ 

“หมดอายุ” โดยที่อาหารที่มีการแสดงฉลากอาหาร

ไมถูกตองถือวามีความผิดตามกฎหมาย และเส่ียงตอ

ความไมปลอดภัยในการบริโภคอาหาร เชน บริโภค

อาหารหมดอายุ อาจมีความเสี่ยง หรือรับอันตราย

จากอาหารท่ีมีคุณภาพมาตรฐานไมเปนไปตามกำหนด

 สถานการณดานฉลากอาหารในตลาดไท 

ป พ.ศ. 2558(2) จากการตรวจเฝาระวังอาหารแปรรูป

ในภาชนะบรรจุปดสนิท เดือนมกราคม จำนวน 

3,274 ตัวอยาง จากผูคา 107 ราน พบฉลากอาหาร

ไมมีเลขสารบบอาหาร (เครื่องหมาย อย.) (รอยละ 

17.5) ไมติดฉลาก (รอยละ 2.8) ไมระบุสถานที่ผลิต 

(รอยละ 2.7) และไมระบุวันหมดอายุ (รอยละ 2.0) 

นอกจากนี้ ยังพบเรื่องรองเรียนดานอาหารที่มีฉลาก

ไมถูกตองตามกฎหมาย จำนวน 2 เร่ือง ไดแก น้ำปลารา 

ไมมีเครื่องหมาย อย. และกะปไมมีฉลากอาหาร 

ทั้งนี้ พนักงานเจาหนาที่ไดใชมาตรการทางกฎหมาย

ดำเนินคดีกับผูผลิต และผูจำหนายอาหารที่มีฉลาก

ผิดกฎหมายเหลาน้ี โดยดำเนินการมาอยางตอเน่ือง 

พบวา การใชมาตรการทางกฎหมายดานการแสดง

ฉลากอาหารโดยการดำเนินคดีเปรียบเทียบปรับเพียง

อยางเดียวไมสามารถควบคุมสถานการณดานอาหาร

ใหเปนไปตามมาตรฐานไดทั้งหมด ผูวิจัยจึงไดนำ

มาตรการทางสังคมในเชิงบวก และเชิงลบมาใชกับ

ผูคาอาหารคูขนานกันไปดวย ซึ่งเปนแนวทางหนึ่ง

ที่อาจทำใหผูคาใหความรวมมือพัฒนาสถานที่ผลิต

อาหาร หรือรับอาหารท่ีมีฉลากถูกกฎหมายมาจำหนาย 

ทำใหผูบริโภคเกิดความเช่ือม่ันในคุณภาพของอาหาร

ที่วางจำหนายในตลาด และสามารถบริโภคอาหาร

ไดอยางปลอดภัย 

วัตถุประสงค์

 1. เพื่อสรางมาตรการทางสังคมเพื่อการ

คุมครองผูบริโภคดานการจัดการฉลากอาหารแปรรูป

ดวยการสรางการมีสวนรวมของชุมชน 

 2. เพื่อประเมินผลการดำเนินการจัดการ

ฉลากอาหารแปรรูปตามมาตรการทางสังคม 

นิยามศัพท์

 1. ฉลากอาหาร หมายถึง รูป รอยประดิษฐ 

เครื่องหมาย หรือขอความใดๆ ที่แสดงไวที่อาหาร 

ภาชนะบรรจุอาหาร หรือหีบหอของภาชนะที่บรรจุ

อาหาร

 2. อาหารแปรรูปในภาชนะบรรจุปดสนิท 

หมายถึง อาหารที่ผานกระบวนการแปรรูป เชน 

ตัดแตงในลักษณะท่ีนำไปปรุงหรือบริโภค ค่ัว ทำใหแหง 

หมักดอง เปนตน หรือทำใหเกิดการเปลี่ยนแปลง

คุณลักษณะของอาหาร หรืออาหารที่ผานกระบวน

การผลิตเรียบรอยแลว และบรรจุในภาชนะที่ถูกหอ

หรือหุมโดยไมทำใหอาหารน้ันหลุดออกมาสูภายนอกได 

และอยูในสภาพพรอมขาย จาย แจก หรือแลกเปล่ียน 

ทั้งนี้ เพื่อประโยชนในทางการคา หรือการมีไวเพื่อ

จำหนายตอผูบริโภคดวย อาหารแปรรูปในภาชนะ
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บรรจุปดสนิทในงานวิจัยนี้แบงเปน 8 กลุม ไดแก 

กลุมซอสปรุงรสและวัตถุแตงกลิ่นรส กลุมขนมปง

และขนมอบ กลุมกะป น้ำปลารา น้ำพริกและไตปลา 

กลุมเครื่องดื่ม (รังนก น้ำผลไม/สมุนไพร) กลุม

เน้ือสัตวแหง กลุมแปงทำอาหาร/ขนม กลุมวุนสำเร็จรูป

และขนมเยลลี่ และกลุมอาหารหมักดอง

 3. มาตรการทางสังคม หมายถึง วิธีการ 

กระบวนการทางสังคม เพื่อสรางการควบคุม และ

สรางบทลงโทษทางสังคม โดยยึดถือจากหลักศีลธรรม 

หรือจารีตประเพณีอันดีงามของสังคม อาจยังไมมี

น้ำหนักเพียงพอที่จะทำใหไดรับการลงโทษ เทากับ

การใชการลงโทษทางกฎหมาย

 4. ประชาคม หมายถึง การที่ประชาชน 

หรือหมูชนเขามารวมกันเพื่อพูดคุย ปรึกษาหารือ 

และแลกเปลี่ยนความคิดเห็น ในรูปของกลุม หรือ

เครือขาย ในประเด็นใดประเด็นหน่ึงโดยมีจุดมุงหมาย

ในการแกปญหานั้นๆ ใหลุลวง หรือพัฒนาประเด็น

นั้นๆ รวมกัน

วิธีดําเนินการวิจัย

 การวิจัยครั้งนี้เปนการวิจัยเชิงปฏิบัติการ 

(Action research) ในการสรางมาตรการทางสังคม

เพ่ือการคุมครองผูบริโภคดานการจัดการฉลากอาหาร

แปรรูปดวยการสรางการมีสวนรวมของชุมชน และ

ประเมินผลมาตรการทางสังคมดวยเทคนิคก่ึงทดลอง 

(ทดสอบกอน-หลังแบบกลุมเดียว) เปรียบเทียบขอมูล

รอยละของขอมูลในฉลากอาหารที่ผิดกฎหมาย กอน

และหลังการทำประชาคม โดยมีรายละเอียดดังนี้

 ประชากรและขอบเขตการวิจัย กลุม

ประชากรที่จะศึกษา เปนประชากรกลุมเดียว ไดแก 

ผูคาอาหารแปรรูปในภาชนะบรรจุปดสนิทในตลาดไท

ทุกรานที่จำหนายอาหารแปรรูปในภาชนะบรรจุ

ปดสนิท เฉพาะอาหาร 8 กลุมนี้เทานั้น ไดแก (1) 

กลุมซอสปรุงรสและวัตถุแตงกล่ินรส (2) กลุมขนมปง

และขนมอบ (3) กลุมกะป น้ำปลารา น้ำพริกและ

ไตปลา (4) กลุมเคร่ืองด่ืม (รังนก น้ำผลไม/สมุนไพร) 

(5) กลุมเนื้อสัตวแหง (6) กลุมแปงทำอาหาร/ขนม 

(7) กลุมวุนสำเร็จรูปและขนมเยลลี่ (8) กลุมอาหาร

หมักดอง ซึ่งในตลาดไทมีจำหนายอาหารกลุมเหลานี้ 

3 ตลาด ไดแก ตลาดสด จำนวน 37 ราน ตลาดขนม

และของแหง จำนวน 76 ราน และตลาดปลารา

และของดอง จำนวน 56 ราน รวมเปน 169 ราน 

รวมถึงผูจัดการตลาดไท และทีมงานที่ดูแลตลาด

ทั้ง 3 ตลาดดังกลาว จำนวน 10 คน

ระยะเวลาในการดําเนินการวิจัย 

 ตุลาคม 2559 – พฤษภาคม 2561

ขั้นตอนการสร้างมาตรการทางสังคม
 1. จัดการประชุมช้ีแจง วัตถุประสงค ข้ันตอน

การดำเนินงาน การเก็บขอมูล แบบสอบถาม รวมถึง

ประโยชนที่จะไดรับในงานวิจัยนี้ ใหกับผูเกี่ยวของ

ทั้งภาครัฐและเอกชน ไดแก ผูคาอาหารในตลาดไท 

ผูจัดการตลาดไท และพนักงานเจาหนาที่ พรอมทั้ง

ใหผูคาทำแบบสอบถามขอมูลทั่วไป 

 2. จัดเวทีประชาคม เพ่ือรวมสรางมาตรการ

ทางสังคมจัดการปญหาดานฉลากอาหารที่ไมถูก

กฎหมาย ระหวางตัวแทนผูคา 169 ราน ผูจัดการ

ตลาดไท และพนักงานเจาหนาท่ี โดยมี 3 ข้ันตอนหลัก

ในการจัดเวทีประชาคม ดังนี้ 
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     2.1 ข้ันเตรียมการ เก็บขอมูลสถานการณ

ปญหาความรุนแรงเบื้องตน พรอมประสานผูบริหาร

ตลาดไท 

     2.2 ขั้นดำเนินการ ประกอบดวย 

  1) แบงคณะทำงานเปน 3 ทีม 

(3 ตลาด) ชี้แจงปญหา ผลกระทบ และผลประโยชน

ตอผูบริโภค ผูคา และผูจัดการตลาด พรอมทั้งให

ความรูดานฉลากอาหารตามกฎหมายแกผูคา และ

ผูจัดการตลาด รวมถึงการนำผูคาท่ีเปนผูผลิตท่ีประสบ-

ความสำเร็จดานการพัฒนาสถานที่ผลิตอาหารตาม

เกณฑ GMP และจัดทำฉลากอาหารไดถูกตองตาม

กฎหมาย มาเลาประสบการณ เพื่อเปนแรงผลักดัน

ใหผูคาปฏิบัติตาม ระยะเวลา 1 วัน 

  2) ระดมสมองหาแนวทางแกไข

และปองกันการเกิดปญหาซ้ำ นำขอสรุปจาก 3 ทีม

มารวมกันเพ่ือรวมกำหนดมาตรการทางสังคม ระยะ

เวลา 2 วัน 

     2.3 ขั้นประเมินและติดตามผล 

ประกอบดวย

  1) ประเมินความรูความเขาใจ

ดานฉลากอาหารตามกฎหมายของทีมในภาพรวม  

  2) ติดตามผลการลงนามในแบบ

บันทึกขอตกลงในการปฏิบัติตามมาตรการทางสังคม

ที่กำหนดขึ้นรวมกัน 

การประเมินผล
 1. พนักงานเจาหนาท่ีประกอบดวย เภสัชกร 

(ผูวิจัย) พยาบาลวิชาชีพ นักวิชาการสาธารณสุข 

เจาพนักงานเภสัชกรรม เจาพนักงานสาธารณสุข 

ลงพ้ืนท่ีตรวจสอบฉลากอาหารแปรรูปท่ีบรรจุในภาชนะ 

ท้ัง 169 ราน ใน 3 ตลาด ตามแบบฟอรมบันทึกขอมูล

ที่กำหนด ครั้งที่ 1

 2. พนักงานเจาหนาท่ี ตรวจสอบฉลากอาหาร

แปรรูปท่ีบรรจุในภาชนะ จำนวน 169 ราน ใน 3 ตลาด 

ตามแบบฟอรมบันทึกขอมูลที่กำหนด ครั้งที่ 2 

(ระยะหางจากครั้งแรก 18 เดือน) 

 การวิเคราะหขอมูล เปรียบเทียบความแตกตาง

ของคาเฉลี่ยรอยละของจำนวนฉลากอาหารที่ผิด

กฎหมาย และรอยละของจำนวนขอมูลในฉลากอาหาร

ที่ผิดกฎหมาย กอนและหลังการทำประชาคม 

ผลการวิจัย

 1. การสรางมาตรการทางสังคม

    1.1 ลักษณะทั่วไปของกลุมประชากร

ท่ีศึกษา เปนผูคาอาหารในตลาดไท 169 คน สวนใหญ

เปนเพศหญิง รอยละ 63.3 มากกวาครึ่งหนึ่งมีอายุ

มากกวา 50 ป โดยมีอายุเฉลี่ย 51 ป ผูคาอาหาร 

2 ใน 3 (รอยละ 65.7) มีระดับการศึกษาต่ำกวา

มัธยมศึกษา สวนใหญมีสถานภาพสมรส รอยละ 72.8 

มีรายไดจากการคาตอเดือน 60,001- 70,000 บาท 

รอยละ 50.3 โดยมีรายไดตอเดือนเฉล่ีย 69,755 บาท 

ผูคาอาหาร 2 ใน 3 (รอยละ 67.5) ทำการคามานาน

มากกวา 10 ป โดยเฉล่ีย 12 ป ผูคาสวนใหญจำหนาย

อาหารกลุมกะป  น้ำปลารา  น้ำพริกและไตปลา 

มากที่สุด (รอยละ 27.3) รองลงมาเปนอาหารกลุม

เนื้อสัตวแหง (รอยละ 18.5) และกลุมซอสปรุงรส

และวัตถุแตงกล่ินรส (รอยละ 14.3) โดยมีผูคาอาหาร

ที่เปนทั้งผูผลิตและผูจำหนายในอาหารกลุมกะป 

น้ำปลารา น้ำพริกและไตปลา มากท่ีสุด (รอยละ 38.7) 

รองลงมาคือกลุมอาหารหมักดอง (รอยละ 19.3) 

ดังแสดงตารางที่ 1
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เพศ
หญิง
ชาย
อายุ (ป)
20 - 29
30 - 39
40 - 49
50 - 59
≥ 60
Mean ± SD = 51.7 ± 6.7  Range = 26 - 64
การศึกษา
ไมไดเรียนหนังสือ
ประถมศึกษา
มัธยมศึกษา
ปริญญาตรี หรือสูงกวา

63.3
36.7

1.8
13.6
30.8
52.6
1.2

20.1
45.6
28.4
5.9

107
62

3
23
52
89
2

34
77
48
10

รอยละจำนวนลักษณะสวนบุคคล

ตารางที่ 1  จำนวนและรอยละของผูคาอาหารในตลาดไท จำแนกตามลักษณะสวนบุคคล

    1.2 มาตรการทางสังคมที่กำหนดขึ้น

จากการทำประชาคม ไดจัดทำเปนเอกสารสัญญา

ที่ลงลายชื่อรวมกัน มีรายละเอียดดังนี้

มาตรการทางสังคมระยะสั้น 6 เดือน - 1 ป 

 1. ตลาดไทออกประชาสัมพันธใหรานคา

ที่จําหนายอาหารที่แสดงฉลากถูกตอง ไดแก 

ทาํการตลาดหรือสงเสรมิการขายใหรานคา (มาตรการ

เชิงบวก)

 2. ผูคาตองแจงแหลงที่มาของอาหารที่

แสดงฉลากไมถูกตองกับพนักงานเจาหนาที่ของรัฐ 

เพ่ือแจงกลับไปยังแหลงผลิต ใหเจาหนาท่ีในพ้ืนท่ีน้ันๆ 

ดำเนินการตามกฎหมาย

 3. ผูคาที่เปนผูผลิต ตองแจงความจำนง

สมัครเขารวมดำเนินการใหเปนสถานที่ผลิตอาหาร

ตามมาตรฐาน GMP Primary  โดยใหพนักงาน

เจาหนาที่ของรัฐเปนที่ปรึกษา (มาตรการเชิงบวก)

 4. รานคาใหความรวมมือกับทีมงานตรวจ

เฝาระวังความปลอดภัยอาหารของตลาดไท ดำเนินการ

ตรวจติดตาม เฝาระวังดานฉลากอาหารทุกไตรมาส

 5. หามมิใหผูคาประชาสัมพันธหรือสงเสริม

การขายที่เกี่ยวของกับอาหารที่ไมแสดงฉลาก หรือ

แสดงฉลากไมถูกตอง (มาตรการเชิงลบ)

มาตรการทางสังคมระยะยาว มากกวา 1 ป ขึ้นไป 

(มาตรการเชิงลบ)

 ในกรณีพบความผิด ดำเนินการกับรานคา

จำหนายอาหารท่ีแสดงฉลากไมถูกตองตามกฎหมาย 

มากกวารอยละ 20 ของประเภทอาหารที่จำหนาย

ท้ังหมด โดยกรณีพบความผิดคร้ังท่ี 1 ผูจัดการตลาดไท

จะดำเนินการตักเตือนเปนลายลักษณอักษรใหหยุด

จำหนาย และงดการเขารวมกิจกรรมสงเสริมการขาย

ประจำปของตลาดไท กรณีพบความผิดครั้งที่ 2 

ผูจัดการตลาดไท จะดำเนินการ เพิกถอน และยกเลิก

การตออายุสัญญารานคา ตอไป



17วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนมกราคม-เมษายน 2562

ตารางที่ 1  (ตอ)

สถานภาพสมรส

โสด

สมรส

หมาย หยา แยกกันอยู

รายไดจากการคา/เดือน (บาท)

50,001 - 60,000

60,001 - 70,000

> 70,000

Mean ± SD = 69,755.4 ± 1,043.7  Range = 55,000 - 100,000

ระยะเวลาในการทำการคา (ป)

1 - 5

6 – 10

> 10

Mean ± SD = 12.6 ± 3.1  Range = 5 - 20

จำนวนรานคาที่จำหนายอาหารแตละกลุม

กลุมซอสปรุงรสและวัตถุแตงกลิ่นรส

กลุมขนมปงและขนมอบ

กลุมกะป น้ำปลารา น้ำพริกและไตปลา

กลุมเครื่องดื่ม (รังนก น้ำผลไม/สมุนไพร)

กลุมเนื้อสัตวแหง

กลุมแปงทำอาหาร/ขนม

กลุมวุนสำเร็จรูปและขนมเยลลี่

กลุมอาหารหมักดอง

จำนวนรานคาที่เปนทั้งผูผลิตและจำหนายอาหารแตละกลุม

กลุมซอสปรุงรสและวัตถุแตงกลิ่นรส

กลุมขนมปงและขนมอบ

กลุมกะป น้ำปลารา น้ำพริกและไตปลา

กลุมเครื่องดื่ม (รังนก น้ำผลไม/สมุนไพร)

กลุมเนื้อสัตวแหง

กลุมแปงทำอาหาร/ขนม

กลุมวุนสำเร็จรูปและขนมเยลลี่

กลุมอาหารหมักดอง

6.5

72.8

20.7

26.6

50.3

23.1

4.7

27.8

67.5

14.3

10.7

27.3

5.3

18.5

5.6

4.2

14.1

6.5

16.1

38.7

6.5

12.9

0

0

19.3

11

123

35

45

85

39

8

47

114

51

38

97

19

66

20

15

50

2

5

12

2

4

0

0

6

รอยละจำนวนลักษณะสวนบุคคล
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   2. ผลการประเมินมาตรการทางสังคม 

วัดจากการแสดงขอมูลบนฉลากอาหารตาม พระราช-

บัญญัติอาหารอาหาร พ.ศ. 2522 และประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 367) พ.ศ. 2557 

จำนวน 8 กลุม โดยไดทำการตรวจสอบฉลากอาหาร 

3,649 ตัวอยาง พบวากอนการทำประชาคม พบการ

แสดงขอมูลบนฉลากอาหารไมถูกตองจำนวน 1,164 

ตัวอยาง (รอยละ 31.9) โดยหลังการทำประชาคม

พบการแสดงขอมูลบนฉลากอาหารไมถูกตองลดลง

เปน 819 ตัวอยาง (รอยละ 22.7) โดยกลุมอาหาร

ท่ีมีการแสดงฉลากไมถูกตองลดลงมากท่ีสุด หลังการ

แผนภูมิที่ 1  รอยละขอมูลการตรวจสอบฉลากอาหารที่ไมถูกตองครบถวน ตามกลุมอาหาร กอนและหลัง 

การทำประชาคม

ทำประชาคม ไดแก อาหารกลุมเน้ือสัตวแหง รองลง

มาเปนอาหารกลุมเคร่ืองด่ืม (รังนก น้ำผลไม/สมุนไพร) 

และกลุมแปงทำอาหาร/ขนม ตามลำดับ (แผนภูมิท่ี 1) 

โดยกลุมอาหารท่ียังพบปญหาอยูมากท่ีสุด ไดแก กลุม

ขนมปงและขนมอบ กลุมกะป น้ำปลารา น้ำพริกและ

ไตปลา และกลุมอาหารหมักดอง ตามลำดับ และ

พบวา ขอมูลท่ีไมแสดงบนฉลากมากท่ีสุด ไดแก ขอมูล

แสดงวัน เดือนและปท่ีควรบริโภคกอน (รอยละ 20.1) 

รองลงมาเปนขอมูลเลขสารบบอาหาร (รอยละ 12.4) 

(ดังแผนภูมิที่ 2)
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อภิปรายผล

 1. มาตรการทางสังคมที่ชัดเจนจากการทํา

ประชาคม บังคับใหผูคาที่จําหนายอาหารแปรรูป

ในภาชนะบรรจปุดสนทิแสดงฉลากถกูตองตามกฎหมาย 

โดยมีปจจัยสําคัญที่นําไปสูความสําเร็จ ดังนี้

     1.1 การมีสวนรวมของชุมชน ไดแก 

     ผูจัดการตลาดไท มีเปาหมายที่ตองการ

ใหอาหารทกุชนดิทีจ่าํหนายในตลาดไทไดรบัการยอมรับ

จากผูบริโภคและถูกตองตามกฎหมาย ไมตองการ

ใหถูกดาํเนนิคดตีามกฎหมาย ทีอ่าจกระทบตอช่ือเสยีง

ของตลาดใหความรวมมือเปนอยางดี นอกจากน้ี

ผูจัดการตลาดไทยังจัดใหมีทีมลงตรวจเฝาระวัง

ฉลากอาหารตามกฎหมายทุก 3 เดือน เพื่อกระตุน

เตือนผูคาดวยมาตรการทางสังคมที่กําหนดขึ้น และ

คืนขอมูลในเวทีประชุมประจําเดือนของผูคา ซ่ึง

ผูจดัการตลาดไทจะมอีทิธิพลตอผูคา สามารถบงัคบั

ใหผูคาปฏิบัติตามได

    ผูคาทีเ่ปนทัง้ผูผลติและผูจาํหนายอาหาร

ในรายเดียวกัน มีความต้ังใจอยางสูงที่จะพัฒนา

กระบวนการผลิตใหไดมาตรฐานตามเกณฑคุณภาพ

ที่กฎหมายกําหนด เพื่อความเชื่อมั่นในผลิตภัณฑ 

และความปลอดภยัของผูบรโิภค จากการทาํประชาคม

ทีผ่านมา ผูคาเหลานีจ้ะมีความตืน่ตวัและตระหนกัถงึ

ปญหาทีเ่กดิขึน้ จงึใหความรวมมอืในการดาํเนนิการ

ตามมาตรการทางสังคม และพรอมที่จะปรับปรุง

เปล่ียนแปลงตามทีพ่นกังานเจาหนาทีแ่นะนาํเปนอยางด ี

     1.2 ความรูของผูคา หลังการใหความรู

ดานฉลากอาหารตามกฎหมาย ผูคามีความรูดาน

องคประกอบของฉลากอาหารที่สําคัญ สามารถใช

แบบฟอรมตรวจสอบฉลากอาหารตามกฎหมายที่

กาํหนดข้ึนเพ่ือคัดเลอืกอาหารเขามาจําหนายในรานได 

รวมถึงมีความตระหนกัถึงโทษทางกฎหมายทีจ่ะไดรบั 

และโทษทางอาหารตอผูบริโภค

แผนภูมิที่ 2  รอยละขอมูลการตรวจสอบฉลากอาหารที่ไมถูกตองครบถวน จำแนกรายขอบนฉลากอาหาร 

กอนและหลังการทำประชาคม
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     1.3 การประชาสัมพันธ และการรับรู

ขอมลูขาวสารดานฉลากอาหารท่ีถกูตองตามกฎหมาย 

โดยผูจัดการตลาดไทไดจัดกิจกรรมเสียงตามสาย 

สอดแทรกเนื้อหาดานฉลากอาหารตามกฎหมาย 

และมีปายแสดงความรูดานฉลากอาหารที่ถูกตอง

ตามกฎหมาย เพ่ือใหความรูกับผูคาและผูบริโภค

อาหาร รวมถึงปายประชาสัมพันธการเชิญชวนให

ผูคาที่เปนผูผลิต เขารวมพัฒนาสถานที่ผลิตอาหาร

ตามเกณฑ GMP เพื่อใหไดเลขสารบบอาหาร 

     ซึ่งการกําหนดมาตรการทางสังคมเพื่อ

แกปญหาในชุมชนของงานวิจัยนี้ สอดคลองกับ

การศึกษาของภัทรภร วีระนาคินทร และคณะ(3) 

พบวาการใชมาตรการทางสังคม ทําใหสถานการณ

การบรโิภคและการจําหนายยาเสนในจงัหวดัขอนแกน

ลดลง และการศึกษาของธรีะ วชัรปราณี(4) กรณศีกึษา

ตําบลนํ้าเกี๋ยน อําเภอภูเพียง จังหวัดนาน มีแกนนํา

หลกัทีท่าํงานแบบมสีวนรวมของชมุชน มกีจิกรรมหลกั

ที่สําคัญคือ “เวทีชาวบาน” ที่มีผลตอการกําหนด

มาตรการของชุมชนท่ีสามารถควบคุมปญหาเรื่อง

เหลา บุหรี่ อุบัติเหตุ และสารเสพติดได

 2. ขอมลูการแสดงฉลากอาหารตามกฎหมาย 

หลังทําประชาคม (วัดผล 18 เดือน) ดีข้ึนกวากอน

การทําประชาคม เน่ืองจากมาตรการทางสังคมท่ี

กําหนดข้ึนรวมกันนั้น มีการกําหนดเปาหมายไว 

2 ระยะ คอื ระยะสัน้ (6 เดอืน ถึง 1 ป) และระยะยาว 

(มากกวา 1 ปข้ึนไป) ซึ่งเปนขอตกลงรวมกันในเวที

ประชาคม ที่ตองใชเวลาในการปรับตัว จําหนาย

สินคาเกาใหหมด และหาสินคาใหมมาทดแทน 

ผลวิจัยแสดงใหเห็นวา การแสดงขอมูลท่ีไมถูกตอง

บนฉลากอาหารมีอัตราที่ลดลง จากรอยละ 31.9 

เปน 22.7 สอดคลองกับการสังเคราะหบทเรียน

การทาํงานชุมชน ของอทุศิจิตเงิน กมลกรณ คงสขุวิวัฒน 

และวนิดา วิรกุล(5) ที่ใหขอคิดวา การทํางานชุมชน

ใหประสบผลสําเร็จ คือ การกําหมดมาตรการของ

ชุมชนโดยชุมชน มาตรการทางสังคมเปนเสมือน

กฎระเบยีบหรอืขอบงัคบัทีก่าํหนดขึน้เพือ่ใชตามสภาพ

ปญหาและความตองการของชุมชน ขอบังคับน้ัน

จะกลบัมาควบคมุความประพฤตขิองสมาชกิในชมุชน 

และสอดคลองกบัความคิดเหน็ของ วันชัย วัฒนศัพท(6) 

ที่ใหความคิดเห็นวาการมีสวนรวมของประชาชน 

เปนการเพิ่มคุณภาพของการตัดสินใจ เปนการสราง

ฉันทามติ และทําใหงายตอการนําไปปฏิบัติ และ

สอดคลองกับความเห็นของ วรเดช จันทรศร(7) ท่ีให

ความคิดเหน็วาในการกําหนดนโยบาย การออกแบบ

ความตองการของประชาชนจําเปนที่จะตองให

ประชาชนเขามามสีวนรวม โดยรัฐตองรับฟงความคดิเหน็

ของประชาชน จึงจะทําใหการนํานโยบายไปปฏิบัติ

ประสบผลสําเร็จ ตอบสนองความตองการของ

ประชาชนอยางแทจรงิ โดยระดบัการมสีวนรวมของ

ผูคาตลาดไทสูงสุดถึงระดับที่ 4 (รวมดําเนินการ) 

ตามแนวคิดของ สุนีย มัลลิกะมาลย(8) ที่แบงระดับ

การมสีวนรวมของประชาชนออกเปน 6 ระดบั ไดแก 

ระดับที่ 1 รวมรับรู ระดับที่ 2 รวมคิด รวมแสดง

ความคิดเห็น ระดับที่ 3 รวมพิจารณา รวมตัดสินใจ 

ระดับที่ 4 รวมดําเนินการ ระดับที่ 5 รวมติดตาม 

ตรวจสอบและประเมินผล ระดับที่ 6 รวมรับผล 

ซึง่ผูบรหิารตลาดไท มแีผนรวมดาํเนินการกบัภาครัฐ 

ในการผลักดันใหการมีสวนรวมของประชาชนขึ้นไป

สูระดับที่ 6 ในป 2563
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สรุปผล

   กลุมอาหารที่ยังพบปญหาการแสดง

ฉลากอาหารท่ีไมถูกตองมากท่ีสุด ไดแก กลุมขนมปง

และขนมอบ รองลงมาเปนกลุมกะป น้ำปลารา น้ำพริก

และไตปลา และกลุมอาหารหมักดอง ตามลำดับ 

เน่ืองจาก อาหาร 3 กลุมน้ี บางสวนผูคาไดทำการผลิต

และจำหนายอาหารเอง เดิมผูคามีความเห็นวา

การดำเนินการขอเลขสารบบอาหารในเครื่องหมาย 

อย. มีความยุงยากซับซอน เสียคาใชจายมาก จึงไมได

ดำเนินการใหถูกตอง แตเม่ือผูคารับทราบขอเท็จจริง 

ทำใหผูคาบางรายตองการขออนุญาตสถานที่ผลิต

อาหารใหถูกตองตามกฎหมายมากข้ึน จึงตองใชเวลา

ในการปรับปรุงสถานที่ผลิตมากกวา 6 เดือน สวน

ขอมูลบนฉลากอาหารที่ขาดไปมากที่สุด ไดแก 

วันเดือนปที่ควรบริโภคกอน และเลขสารบบอาหาร 

ตามลำดับ 

   ดังนั้น การกำหนดมาตรการทางสังคม 

ควบคูกับการบังคับใชกฎหมาย สามารถแกปญหา

ดานฉลากอาหารในตลาดไทได อยางไรก็ตาม

การดำเนินการตามมาตรการทางสังคมอาจตองใช

ระยะเวลาในการดำเนินการติดตามผลมากกวา 1 ป 

จึงจะใหผลลัพธที่มีประสิทธิภาพ และยั่งยืนได

ข้อเสนอแนะ

 หนวยงานทุกภาคสวนในชุมชน ท้ังหนวยงาน

ภาครัฐ ภาควิชาการ และภาคประชาชน ตองมีสวนรวม

ในการตรวจสอบและเฝาระวังอาหารที่ผลิต หรือ

จำหนาย ในชุมชนใหปลอดภัยอยูเสมอ นอกจากนี้

หนวยงานภาครัฐและเอกชนตองจับมือรวมกัน

สนับสนุน เชิดชู ประชาสัมพันธ ผูประกอบการผลิต

หรือจำหนายผลิตภัณฑอาหารที่มีฉลากถูกกฎหมาย 

มีคุณภาพมาตรฐานอาหารปลอดภัย ใหเปนที่รูจัก

ในวงกวางระดับประเทศหรือแนะนำการสงออก

ตางประเทศ เปนการกระตุนใหผูประกอบการผลิต

หรือจำหนายอาหารดำเนินการตามมาตรฐานอาหาร

ปลอดภัยมากยิ่งขึ้น 

กิตติกรรมประกาศ

 คณะผูวิจัยขอขอบคุณผูคาตลาดไททุกทาน

ท่ีสละเวลาใหขอมูล และรวมทำประชาคม ขอขอบคุณ 

คุณรัชดา ปนสุน ผูจัดการตลาดไท และทีมงาน 

อยางยิ่ง ที่อำนวยความสะดวกในการดำเนินงาน 

และขอขอบคุณ นายชวลิต ประเสริฐสุด สาธารณสุข

อำเภอคลองหลวง ที่สนับสนุนเจาหนาที่จาก สสอ.

และ รพ.สต. ชวยเก็บและรวบรวมขอมูล และ

ขอกราบขอบพระคุณ ภก.วรวิทย กิตติวงศสุนทร 

อดีตรองอธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย และ 

ภญ.วิมล สุวรรณเกษาวงษ ผูอำนวยการกองแผนงาน

และวิชาการ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ที่ใหคําปรึกษา ขอคิด และเสนอแนะงานวิจัย 

และสุดทายนี้ ขอขอบคุณแผนงานพัฒนาวิชาการ

และกลไกคุมครองผูบรโิภคดานสขุภาพ ทีส่นบัสนนุ

ทุนวิจัย ทําใหงานวิจัยสําเร็จลุลวงไปไดดวยดี



22 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL : JANUARY-APRIL 2019

เอกสารอ้างอิง

1.  กระทรวงสาธารณสุข.ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

    (ฉบับท่ี 367) พ.ศ.2557 เร่ือง การแสดงฉลากของ

    อาหารในภาชนะบรรจุ. ราชกิจจานุเบกษา เลมที่ 

    131, ตอนพิเศษ 102 ง (ลงวันท่ี 6 มิถุนายน 2557).

2.  กลุ มงานเภสัชกรรมและคุมครองผู บริโภค.

    สถานการณดานอาหารปลอดภัย ตลาดไท ป พ.ศ. 

    2558. [เอกสารประกอบการรายงาน]. ปทุมธานี:

    โรงพยาบาลคลองหลวง; 2558.

3.  ภัทรภร วีระนาคินทร, อนุวัฒน พลทิพย, พัฒนพงษ 

    ธงหาร. มาตรการทางสังคม: การมีสวนรวมของ

    ชุมชน ในการควบคุมการบริโภคและการจำหนาย

    ยาเสน กรณีศึกษาจังหวัดขอนแกน กลุมวิจัย

    ความอยูดีมีสุขและการพัฒนาอยางยั่งยืน คณะ

    มนุษยศาสตรฯ มหาวิทยาลัยขอนแกน; 2555.

4.  ธีระ วัชรปราณี. ยุทธวิธีดำเนินงาน ของเครือขาย

    เพ่ือลดเหลา บุหร่ี อุบัติเหตุ สารเสพติด กรณีศึกษา 

    ตำบลน้ำเก๋ียน อำเภอภูเพียง จังหวัดนาน. (เอกสาร

    ประกอบหองยอยวิชาการ เรียนรูจากบทเรียน). 

    นาน: ภูเพียง; 2555.

5.  อุทิศ จิตเงิน, กมลากรณ คงสุขวิวัฒน, วนิดา 

    วิระกุล. สังเคราะหบทเรียนการทำงานชุมชน.

    พิมพคร้ังท่ี 1. กรุงเทพฯ: สำนักงานพระพุทธศาสนา

    แหงชาติ; 2551.

6.  วันชัย วัฒนศัพท. คูมือการมีสวนรวมของประชาชน

    ในการตัดสินใจของชุมชน.พิมพคร้ังท่ี 3. ขอนแกน: 

    โรงพิมพศิริภัณฑ ออฟเซ็ท; 2543.

7.  วรเดช จันทรศร. ทฤษฎีการนำนโยบายสาธารณะ

    ไปปฏิบัติ.พิมพครั้งที่ 1. กรุงเทพฯ: สหายบล็อก

    และการพิมพ; 2536.

8.  สุนีย มัลลิกะมาลย. รัฐธรรมนูญกับการมีสวนรวม

    ของประชาชนในการพิทักษรักษาทรัพยากรธรรมชาติ

    และส่ิงแวดลอม.พิมพคร้ังท่ี 1. กรุงเทพฯ: จุฬาลงกรณ

    มหาวิทยาลัย; 2545.



23วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนมกราคม-เมษายน 2562

บทความวิจัย

การประเมินความคลาดเคลื่อนภายหลังออกสู่ตลาดของผลิตภัณฑ์
เครื่องสําอางที่ได้รับการจดแจ้งโดยระบบการจดแจ้งอัตโนมัติ

บทคัดย่อ
 งานวิจัยนี้เปนการวิจัยเชิงพรรณนา เพื่อศึกษาความคลาดเคลื่อนของขอมูลภายหลังออกสูตลาดของ

ผลิตภัณฑเครื่องสําอางท่ีไดรับการจดแจงผานระบบอัตโนมัติ โดยการสุมตัวอยางขอมูลผลิตภัณฑเครื่องสําอาง

ที่ไดรับจดแจงโดยระบบอัตโนมัติในเดือนพฤษภาคม - กรกฎาคม 2560 จํานวน 1,440 ตํารับและแบงเปน 

40 ประเภทๆ ละ 36 ตํารับ ตามขอบงใชของเครื่องสําอาง แลวดําเนินการตรวจสอบฉลากและการโฆษณาของ

ผลิตภัณฑเครื่องสําอางทั้ง 1,440 ตํารับ

 ผลการศึกษาพบวา ขอมูลมีความคลาดเคลื่อนจํานวน 180 ตํารับ (รอยละ 12.50) โดยแบงความ-

คลาดเคลื่อนเปน 3 กลุม ไดแก กลุมที่ 1 เปนกรณีที่มีการนําผลิตภัณฑที่ไมจัดเปนเครื่องสําอางตามนิยาม

เคร่ืองสําอาง มายื่นจดแจงเปนเครื่องสําอาง (รอยละ 10.56) กลุมที่ 2 แบงเปน 2 กรณี ไดแก กรณีผลิตภัณฑ

เครื่องสําอางที่ไมถูกตองตามกฎหมายเกี่ยวกับการโฆษณา (รอยละ 50.56) และกรณีไมถูกตองในการแสดงฉลาก 

(รอยละ 21.11) สําหรับกลุมท่ี 3 แบงเปน 3 กรณี ไดแก กรณีผลิตภัณฑที่มีความหมายของชื่อการคาและชื่อ

เคร่ืองสําอางทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษไมสอดคลองกัน (รอยละ 14.44) กรณีที่มีการระบุชื่อผลิตภัณฑ

ในทํานองโออวดหรือไมเหมาะสม (รอยละ 25) และกรณีที่นํา “ชื่อสาร” มาใชเปนสวนหนึ่งของชื่อการคาหรือ

ชื่อผลิตภัณฑเพื่อใหผูบริโภคเขาใจผิดวามีสารนั้นในผลิตภัณฑ (รอยละ 21.11) 

 งานวจิยัน้ีชีใ้หเห็นวา สาเหตุหน่ึงทีท่าํใหเกดิปญหาและความคลาดเคลือ่นนัน้เกดิจากการทีผู่ประกอบการ

จํานวนหนึ่งขาดความซื่อสัตยและความรับผิดชอบในผลิตภัณฑของตนเอง ดังนั้น ภาครัฐควรมีการจัดการเชิงรุก

โดยเรงพัฒนาศักยภาพของบุคคลากรรัฐและเอกชน เพ่ือใหมีความตระหนักและมีการดําเนินการตามกฎหมาย

อยางเครงครัด ทั้งนี้ควรประชาสัมพันธขอมูลเปนระยะๆ ใหแกทุกภาคสวนที่เกี่ยวของรวมทั้งผูบริโภคดวย และ

มีการกระตุนใหมีการคาํนงึถงึการเลอืกซ้ือเลอืกใชผลติภณัฑเครือ่งสาํอางท่ีเหมาะสมปลอดภยั และใหรูเทาทนัโฆษณา

และมีการอานฉลากเครื่องสําอางกอนใชเพื่อที่จะสามารถปกปองตนเองได

คำสำคัญ :  เครื่องสำอางที่ไดรับการจดแจง ผลิตภัณฑเครื่องสำอาง ระบบการจดแจงอัตโนมัติ
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Abstract
 This descriptive study was to evaluation of the problems of post-marketing and errors 

of the cosmetic products notified through the automatic notification system. The information 

sampling was conducted on the notified cosmetic products via the automatic notification 

system from May to July, 2017. The 1,440 sampling products were divided into 40 sections 

and 36 types which based on the purposes of use of the products. The problems and information 

error were collected by inspecting the labelling and the advertising of such 1,440 products. 

The problem was found the information difference between the notified products and 

the marketed one. The errors were found on 180 products (12.15%). The errors could be divided 

into 3 groups. The 1st group was the notification of non-cosmetic products as cosmetic products 

(10.56%), The 2nd group was the illegitimate product’s advertising (50.56%), The 3rd group was 

the problems of concomitant between the trade name and cosmetics name and its constituents 

(14.44%), their overclaimed or improper names (25%), and the citing of some constituents 

in the product names to mislead the consumers (21.11%). 

 This study showed that one of the causes of the problems and errors of notified 

cosmetics products were the honesty and responsibility of some entrepreneurs towards 

their products notification and the marketed products. Consequently, the government 

sector should have the vigorous management to improve the potential of human resources 

of both industry and government agency (both in the central and provincial part) on their 

realization and responsibility to strictly comply with the law involving cosmetics such as 

the Cosmetics Act, 2015 and related regulations. Furthermore, information should be 

periodically published to all related parties including the consumers to capable themselves 

in considering the proper buying and using the safe cosmetic products. They should also be 

encouraged to be aware on the advertisement and labeling reading before consuming the 

cosmetics products for their self-protection.
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บทนํา

 ธุรกิจเครื่องสำอางและผลิตภัณฑสุขภาพ 

เปน 1 ใน 3 ธุรกิจท่ีมีอัตราการเจริญเติบโตและขยายตัว

มากที่สุด โดยในป 2557(1) พบวา มีเครื่องสำอาง

ท่ีไดรับการจดแจงรวม 176,971 ตำรับ และป 2558 

จำนวน 257,148 ตำรับ(2) ท้ังน้ี เน่ืองจากเคร่ืองสำอาง

เปนผลิตภัณฑที่จัดวามีความเสี่ยงนอยสุดในบรรดา

ผลิตภัณฑสุขภาพที่อยูภายใตการกำกับดูแลของ

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) จึงมีการ

กำหนดใหเคร่ืองสำอางทุกผลิตภัณฑตองมีการจดแจง

กอนออกสูตลาด ตามขอตกลงของกลุมประเทศสมาชิก

อาเซียน ซึ่งผูประกอบการจะตองมีความรับผิดชอบ

ในขอมูลที่จดแจง(4) นอกจากนี้ เนื่องดวยธุรกิจ

เคร่ืองสำอางเปนธุรกิจท่ีกำลังเจริญเติบโตอยางรวดเร็ว 

ดงันัน้ ในป พ.ศ. 2559 อย. จงึไดปรับปรุงและพฒันา

การใหบริการ โดยใหสามารถยื่นขอจดแจงเครื่อง-

สําอางไดทุกชนิด และไมจํากัดจํานวนผานระบบ

การจดแจงอัตโนมัติไดตลอด 24 ชั่วโมง โดยระบบ

จะประมวลผลดวยมาตรฐานเดียวกันและแจงผล

ใหทราบไดทันที ซึ่งชวยอํานวยความสะดวกให

ผูประกอบการไมตองเดินทางมายื่นคําขอท่ี อย.(5) 

อยางไรก็ตาม แมวาการใชเทคโนโลยีสารสนเทศ

จะเปนเครือ่งมอืทีช่วยการดําเนินงานใหเปนไปอยาง

มีประสิทธิภาพ สามารถลดตนทุนและเพิ่มขีดความ

สามารถในการทาํงาน แตในขณะเดยีวกันก็มคีวามเส่ียง

หลายประการท่ีควรคํานึงถึง หากองคกรไมมีการ

บริหารจัดการความเสี่ยงนั้นใหดีเพียงพอ(6) 

 การจดแจงเครื่องสำอางในปจจุบันนั้น 

ผูประกอบการจะตองแจงรายละเอียดตางๆ ของ

เคร่ืองสำอาง เชน ช่ือการคา ช่ือเคร่ืองสำอาง ประเภท

ของผลิตภัณฑ จุดประสงคการใช รายละเอียดของ

ผูผลิต/ผูนำเขา รายการสารในตำรับ จากนั้น ระบบ

จะมีการพิจารณาประมวลผลอัตโนมัติโดยโปรแกรม

คอมพิวเตอรซ่ึงมีการผูกสารตางๆ ในตำราเคร่ืองสำอาง

สากลที่สามารถเปนสวนผสมในเครื่องสำอางและ

ขอกำหนดตางๆ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

ท่ีเก่ียวของ(7) เพ่ือความสะดวกและความแมนยำในการ

คัดกรองขอมูลประกอบการรับจดแจงเครื่องสำอาง 

อยางไรก็ตาม ในทางปฏิบัติก็พบวา ยังคงมีเคร่ืองสำอาง

ท่ีจำหนายในทองตลาดจำนวนมากท่ีไมสอดคลองกับ

กฎหมายหรือกับท่ีไดรับจดแจงผานระบบการจดแจง

อัตโนมัติ โดยเฉพาะการแสดงฉลากและการโฆษณา

ซึ่งอาจกอใหเกิดความเสี่ยงในการเกิดปญหาตอ

ผูบริโภคได ดังนั้น การตรวจสอบเพื่อดูการปฏิบัติ

ตามกฎหมายและความสอดคลองกับการจดแจงฯ 

จึงมีความจำเปนในการคุมครองผูบริโภค งานวิจัยนี้

จึงมุงเนนท่ีจะศึกษาปญหาและการประเมินการปฏิบัติ

ของผูประกอบการภายหลังออกสูตลาดดานฉลาก

และการโฆษณาของผลิตภัณฑเครื่องสำอางที่ไดรับ

การจดแจงผานระบบการจดแจงอัตโนมัติแลว เพ่ือหา

แนวทางมาปรับปรุงระบบการกำกับดูแลเคร่ืองสำอาง

ตอไป

วัตถุประสงค์

 1. เพื่อศึกษาปญหาเกี่ยวกับผลิตภัณฑ

เคร่ืองสำอางท่ีไดรับการจดแจงผานระบบการจดแจง

อัตโนมัติแลว
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 2. เพ่ือประเมินความคลาดเคล่ือนภายหลัง

ออกสูตลาดดานฉลากและการโฆษณาของผลิตภัณฑ

เคร่ืองสำอางท่ีไดรับการจดแจงผานระบบอัตโนมัติแลว

ขอบเขตของงานวิจัย

 เปนการวิจัยเชิงพรรณนาเกี่ยวกับขอมูล

ผลิตภัณฑเคร่ืองสำอางท่ีไดรับการจดแจงผานระบบ

อัตโนมัติแลวระหวางเดือนพฤษภาคมถึงกรกฎาคม 

พ.ศ. 2560 ผานการตรวจสอบการแสดงฉลากและ

การโฆษณาเครื่องสำอาง

วิธีดําเนินงานวิจัย

 1. ประชากรและกลุมตัวอยาง 

    1.1 ประชากร คือ ขอมูลผลิตภัณฑ

เคร่ืองสำอางท่ีผานการจดแจงโดยระบบอัตโนมัติแลว 

    1.2 กลุมตัวอยางที่ใชในการวิจัยครั้งนี้ 

คือ ขอมูลผลิตภัณฑเครื่องสำอางที่ไดรับการจดแจง

โดยระบบอัตโนมัติแลว ในระหวางเดือนพฤษภาคม

ถึงกรกฎาคม พ.ศ. 2560 จำนวน 1,440 ตำรับ 

(ดังแสดงแผนภูมิที่ 1)

 2. วิธีการสุมตัวอยาง 

    2.1 คำนวณขนาดตัวอยางท่ีระดับความ

เชื่อมั่นรอยละ 95 โดยใชสูตรของเครซี่และมอรแกน 

(Krejcie and Morgan)

สูตร n =         x2(N)(p)(1-p)

      e2(N-1)+x20.5(1-p)

 =   3.812(30,199)(0.5)(1-0.5)

       0.052(30,199-1)+3.84120.5(1-0.5)

  n  = 1,393

เมื่อ n = ขนาดของกลุมตัวอยาง

 N = ขนาดของประชากร 

 e = ความนาจะเปนของความผิดพลาด

ที่ยอมใหเกิดขึ้นไดที่ระดับความเชื่อมั่น รอยละ 95 

(ระดับ 0.05) 

 x2 = คาไคสแควร ที่ df เทากับ 1 และ

ระดับความเชื่อมั่น 95 % (x2 = 3.841) 

 p = สัดสวนของลักษณะท่ีสนใจในประชากร 

(กรณีน้ีไมทราบคา p จึงไดกำหนดให p = 0.5) 

 ดังนั้น เพื่อความสะดวกในการประเมินผล

และการวิเคราะหขอมูล จึงใชขนาดตัวอยางรวม 

1,440 ตำรับ

    2.2 แบงสัดสวนกลุมตัวอยางจำนวน 

1,440 ตำรับแบบโควตา โดยกำหนดกลุมตัวอยาง 

เปน 40 ประเภทๆ ละ 36 ตำรับ ตามประเภทขอบงใช

ของเครื่องสำอาง 

    2.3 ใชวิธีการสุมตัวอยางแบบงาย (simple 

random sampling) จากกลุมประชากร โดยใช

โปรแกรมคอมพิวเตอรสุมเรียงตามลำดับเวลาท่ีแตละ

ตำรับไดรับเลขจดแจงจากระบบการจดแจงอัตโนมัติ

 3. การเก็บรวมรวมขอมูล 

    ใชเวลาในการเก็บขอมูลรวมท้ังส้ิน 8 เดือน 

(สิงหาคม - มีนาคม 2560)

เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย
 1. รายละเอียดขอมูลของผลิตภัณฑเคร่ืองสำอาง

ที่ไดรับการจดแจงผานระบบการจดแจงอัตโนมัติแลว 

ไดแก เลขท่ีจดแจงเคร่ืองสำอาง ช่ือการคา ช่ือเคร่ือง-

สำอาง ผูผลิตหรือผูนำเขา และวิธีใชเครื่องสำอาง
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แผนภูมิที่ 1  แสดงขั้นตอนวิธีการดำเนินการวิจัย

เครื่องสำอางที่ไดรับการจดแจงผานระบบอัตโนมัติ  พ.ค. – ก.ค. 2560 (จำนวน 34,814 ตำรับ)

โดยระบบอัตโนมัติ 34,814 ตำรับ

ผลิตภัณฑที่ไดรับการจดแจงผานระบบฯ 30,199 ตำรับ

คัดออก เมื่อมีการยกเลิกการจดแจงหรือไมสามารถพิจารณาฉลากเครื่องสำอางนั้นได เพราะ

ผูจดแจงยังไมมีการผลิต/นำเขา/ยังไมมีการจำหนายสินคา (สอบถามจากผูจดแจงทางอีเมล)

สุมตัวอยางตามจำนวนที่คำนวณได 1,440 ตำรับ โดยใชโปรแกรมคอมพิวเตอร 

นำตัวอยางที่สุมไดไปจำแนกลงแบบบันทึกผลโดยแบงแบบโควตาตามขอบงใชของ

เครื่องสำอางเปน 40 ประเภทๆ ละ 36 ตำรับ

เก็บขอมูลที่มีความคลาดเคลื่อนตามกลุมตางๆ (กลุม1-3) นำขอมูล

ไปวิเคราะห

ไมไดรับการจดแจง

จากระบบฯ 4,615 ตำรับ

(รอยละ 13.25)

 2. รานคาหรือแหลงที่ผูวิจัยดำเนินการ

ตรวจสอบฉลากเครื่องสำอางที่มีการจำหนายและ

ที่มีการโฆษณา ไดแก รานขายยาและเวชภัณฑ 

รานสะดวกซื้อ หางสรรพสินคา 

 3. ฉลากเครื่องสำอาง ชิ้นงานโฆษณาที่เปน

แผนพับและที่ปรากฏในสื่อออนไลนตางๆ ของ

ผูจำหนาย ผูผลิต หรือผูนำเขาสินคา เชน เว็บไซต

สินคาและบริษัท Facebook แฟนเพจ อินสตราแกรม

 4. พระราชบัญญัติเคร่ืองสำอาง พ.ศ. 2558 

รวมทั้งประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอาง และ

หลักเกณฑตางๆ ท่ีเก่ียวของกับการจดแจงเคร่ืองสำอาง 

การแสดงฉลากและการโฆษณาเครื่องสำอาง 

การวิเคราะห์ข้อมูล
 ใชโปรแกรมคอมพิวเตอรสำเร็จรูป โดยใชสถิติ

เชิงพรรณนา แสดงผลโดยใชคาความถ่ีเปนคารอยละ
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ผลการวิจัย

 จากการศึกษา พบปญหาเกี่ยวกับผลิตภัณฑ

เคร่ืองสำอางท่ีไดรับการจดแจงผานระบบการจดแจง

อัตโนมัติแลวโดยพบความคลาดเคลื่อนประเภท

การดำเนินการ อีกทั้งพบขอมูลที่ไมถูกตองตาม

กฎหมายและไมสอดคลองกันระหวางขอมูลที่ได

จดแจงไวตอ อย. ผานระบบการจดแจงอัตโนมัติกับ

ขอมลูทีร่ะบไุวในฉลากและในการโฆษณาของผลติภณัฑ

เครื่องสําอางภายหลังออกตลาด โดยแบงความ-

คลาดเคลื่อนที่พบเปน 3 กลุมดังตอไปนี้ 

  กลุมที่ 1 เปนผลิตภัณฑเครื่องสำอาง

ที่มาจดแจงแตพบวา ภายหลังออกสูตลาดไมเขาขาย

เปนเครื่องสำอาง ตามนิยาม “เครื่องสำอาง” ของ 

พระราชบัญญัติเครื่องสำอาง พ.ศ. 2558 

  กลุมที่ 2 เปนผลิตภัณฑเครื่องสำอางที่

ผูประกอบการมีการโฆษณาและจัดทำฉลากเครื่อง-

สำอางไมถูกตองตาม พระราชบัญญัติเครื่องสำอาง 

พ.ศ. 2558 และประกาศคณะกรรมการเคร่ืองสำอาง 

เก่ียวกับการโฆษณาและการแสดงฉลากเคร่ืองสำอาง 

โดยแบงเปน

    - กลุมที่ 2.1 เปนผลิตภัณฑที่พบความ

คลาดเคลื่อนในการโฆษณา

    - กลุมที่ 2.2 เปนผลิตภัณฑที่พบความ

คลาดเคลื่อนในการแสดงฉลาก 

  กลุมท่ี 3 เปนผลิตภัณฑเคร่ืองสำอางท่ีพบ

ปญหาทางกฎหมายเกี่ยวกับชื่อการคาและชื่อเครื่อง-

สำอาง หรือสารในสูตร

    สวนประกอบ โดยแบงเปน 

    - กลุมท่ี 3.1 มีขอความท่ีใชเปนช่ือการคา

และชื่อเครื่องสำอางทั้งที่เปนภาษาไทยและภาษา

อังกฤษมีความหมายไมสอดคลองกัน

    - กลุมที่ 3.2 มีการระบุคำในชื่อการคา

หรือชื่อเครื่องสำอางไปในทำนองโออวด ไมสุภาพ 

หรืออาจทำใหเขาใจผิดจากความจริง ไมเหมาะสม

กับวัฒนธรรมอันดีงามของไทย หรือสอไปในทาง

ทำลายคุณคาของภาษาไทย หรือสื่อถึงการใชทาง

เพศสัมพันธ

    - กลุมท่ี 3.3 มีการนำคำท่ีเปน “ช่ือสาร” 

มาใชเปนสวนหนึ่งของชื่อการคาหรือชื่อเครื่องสำอาง 

ซึ่งจะทำใหผูบริโภคเขาใจวามีสารนั้นเปนสวนผสม

ในผลิตภัณฑ แตความจริงแลวไมมีสารนั้นในสูตร

สวนประกอบของผลิตภัณฑดังกลาวแตอยางใด

    ทั้งนี้ รายละเอียดของความคลาดเคลื่อน

ที่พบจากการตรวจสอบโฆษณาและการแสดงฉลาก

ของกลุมตัวอยางจำนวน 1,440 ตำรับ ปรากฏใน

ตารางที่ 1 และแผนภูมิที่ 2
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ตารางที่ 1 จำนวน (รอยละ) ผลิตภัณฑเคร่ืองสำอางท่ีไดรับการจดแจงผานระบบอัตโนมัติท่ีพบความคลาดเคล่ือน

ภายหลังออกสูตลาด

1. ความสะอาด

2. แชมพู

3. สบู

4. แชน้ำอาบหรือผสมน้ำอาบ

5. ทำความสะอาดจุดซอนเรน 

6. บำรุงผิว

7. บำรุงขนคิ้วหรือขนตา

8. บำรุงเสนผมและหนังศีรษะ

9. บำรุงเล็บ

10. ปองกันแสงแดด

11. ทำใหผิวเปนสีแทน

12. ขัดผิว

13. พอกผิว

14. นวดผิว

15. ผสมเครื่องสำอางอื่นกอนใช

16. แปงฝุน แปงน้ำ

17. ตกแตง

18. ปกปดริ้วรอย

19. จัดแตงทรงผม

20. แตงผมดำ

21. ดีเวลลอปเปอร

22. Non-oxidative hair dyes

23. Oxidative hair dyes

24. ดัดผมหรือยืดผม

25. โกรกผม

6(3.33)

6(3.33)

12(6.66) 

0(0)

4(2.22)

1(0.55)

0(0)

0(0)

0(0)

1(0.55)

0(0)

2(1.11)

4 (2.22)

2(1.11)

3(1.67)

2(1.11)

2(1.11)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

2(1.11)

1(0.55)

5(2.77)

0(0)

0(0)

6(3.33)

0(0)

3(1.67)

2(1.11)

3(1.67)

0(0)

4(2.22)

0(0)

2(1.11)

0(0)

0(0)

0(0)

4(2.22)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

2(1.11)

0(0)

2(1.11)

0(0)

0(0)

6(3.33)

0(0)

1(0.55)

2(1.11)

0(0)

0(0)

1(0.55)

2(1.11)

0(0)

0(0)

0(0)

2(1.11)

2(1.11)

0(0)

0(0)

0(0)

1(0.55)

0(0)

0(0)

0(0)

7(3.88)

5(2.78)

4(2.22)

0(0)

4(2.22)

5(2.77)

1(0.55)

1(0.55)

0(0)

1(0.55)

0(0)

0(0)

2(1.11)

3(1.67)

3(1.67)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

13(7.22)

9(5)

12(6.66)

2(1.11)

6(3.33)

9(5)

2(1.11)

2(1.11)

1(0.55)

1(0.55)

2(1.11)

2(1.11)

6(3.33)

9(5)

4(2.22)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

1(0.55)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

4(2.22)

0(0)

1(0.55)

1(0.55)

1(0.55)

3(1.67)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

8(4.44)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

14(7.78)

11(6.11)

20(11.11)

2(1.11)

13(7.22)

15(8.33)

2(1.11)

6(3.33)

5(2.77)

6(3.33)

2(1.11)

9(5)

13(7.22)

23(12.78)

8(4.44)

2(1.11)

2(1.11)

6(3.33)

0(0)

1(0.55)

0(0)

1(0.55)

0(0)

0(0)

0(0)

กลุม 3

3.2 3.33.12.22.1

กลุม 1 กลุม 2

จำนวน (รอยละ) ตำรับที่พบความคลาดเคลื่อนตามกลุมตางๆจำนวน

(รอยละ)

ตำรับที่ 

คลาดเคลื่อน

ประเภท

เครื่องสำอาง
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ตารางที่ 1 (ตอ)

26. ฟอกสี

27. ฟอกสีขน

28. กำจัดขน

29. ที่ทำใหขนรวง

30. สำหรับโกนหนวด

31. ลดเหงื่อหรือระงับกลิ่นกาย

32. น้ำหอม

33. ยาสีฟน

34. บวนปาก

35. สเปรยระงับกลิ่นปาก

36. ไหมขัดฟนผสมฟลูออไรด

37. ชุดทำเล็บเทียม

38. กาว

39. ผาเย็นหรือกระดาษเย็น

40. ผาอนามัย

 รวม

หมายเหตุ : ประเภทของความคลาดเคลื่อนสามารถมีไดมากกวา 1 ประเภท

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

45(25)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

4(2.22)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

38(21.11)

0(0)

2(1.11)

0(0)

0(0)

0(0)

5(2.77)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

26(14.44)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

2(1.11)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

38(21.11)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

2(1.11)

4(2.22)

2(1.11)

0(0)

2(1.11)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

91(50.56)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

1(0.55)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

19(10.56)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

2(1.11)

0(0)

0(0)

0(0)

6(3.33)

7(3.88)

2(1.11)

0(0)

2(1.11)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

0(0)

180(100)

กลุม 3

3.2 3.33.12.22.1

กลุม 1 กลุม 2

จำนวน (รอยละ) ตำรับที่พบความคลาดเคลื่อนตามกลุมตางๆจำนวน

(รอยละ)

ตำรับที่ 

คลาดเคลื่อน

ประเภท

เครื่องสำอาง
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 จากตารางที่ 1 และแผนภูมิที่ 2 ขางตน 

พบวา ผลิตภัณฑเครื่องสำอางที่ไดรับการจดแจง

ผานระบบอัตโนมัติทั ้งหมด 1,440 ตำรับ โดย 

รอยละ 87.5 ไมพบความคลาดเคลื่อนในผลิตภัณฑ

เครื่องสำอาง 15 ประเภท ซึ่งไดแก ผลิตภัณฑ

สำหรับจัดแตงทรงผม ดีเวลลอปเปอร Oxidative 

hair dyes ดัดผม/ยืดผม โกรกผม ฟอกสี กำจัดขน 

ท่ีทำใหขนรวง สำหรับโกนหนวด บวนปาก ไหมขัดฟน

ผสมฟลูออไรด ชุดทำเล็บเทียม กาว ผาเย็น/กระดาษเย็น 

และผาอนามัย สวนที่มีความคลาดเคลื่อนนั้น พบใน

ผลิตภัณฑเครื่องสำอาง 25 ประเภท จำนวน 180 

ตำรับ (รอยละ 12.5) โดยพบเรียงลำดับจากมาก

ไปนอย ดังนี้ 1. ผลิตภัณฑนวดผิว (รอยละ 12.78) 

2. สบู (รอยละ 11.11) 3. ผลิตภัณฑบำรุงผิว (รอยละ 

8.33) 4. ผลิตภัณฑทำความสะอาด (รอยละ 7.78) 

5. ผลิตภัณฑทำความสะอาดจุดซอนเรน (รอยละ 

7.22) 6. ผลิตภัณฑพอกผิว (รอยละ 7.22) 7. แชมพู 

(รอยละ 6.11) 8. ผลิตภัณฑขัดผิว (รอยละ 5) 

9. ผลิตภัณฑผสมเครื่องสำอางอื่นกอนใช (รอยละ 

4.44) 10. น้ำหอม (รอยละ 3.88) 11. มี 4 ผลิตภัณฑ 

ไดแก ผลิตภัณฑบำรุงเสนผมและหนังศีรษะ ผลิตภัณฑ

ปองกันแสงแดด และผลิตภัณฑปกปดริ ้วรอย 

ผลิตภัณฑลดเหงื่อหรือระงับกลิ่นกาย (รอยละ 3.33 

ตอผลิตภัณฑ) 12. ผลิตภัณฑบำรุงเล็บ (รอยละ 2.77) 

13. มี 8 ผลิตภัณฑ ไดแก ผลิตภัณฑแชน้ำอาบหรือ

ผสมน้ำอาบ ผลิตภัณฑบำรุงขนค้ิวหรือขนตา ผลิตภัณฑ

ทำใหผิวเปนสีแทน แปงฝุน/แปงน้ำ ผลิตภัณฑตกแตง 

ผลิตภัณฑฟอกสีขน ยาสีฟน สเปรยระงับกลิ่นปาก 

(รอยละ 1.11 ตอผลิตภัณฑ) 14. มี 2 ผลิตภัณฑ 

ไดแก ผลิตภัณฑแตงผมดำและ Non-oxidative 

hair dyes (รอยละ 0.55 ตอผลิตภัณฑ) 

 ท้ังน้ี สามารถจำแนกชนิดความคลาดเคล่ือน

ท่ีพบได ดังน้ี กลุมท่ี 1 เปนกรณีท่ีไมจัดเปนเคร่ืองสำอาง

ตามนิยามเคร่ืองสำอางแตผูประกอบการไดย่ืนจดแจง

เปนเครื่องสำอาง จำนวน 19 ตำรับ (รอยละ 10.56) 

โดยพบในเครื่องสำอาง 7 ประเภท ซึ่งเปนความ

คลาดเคล่ือนท่ีพบมากเปนลำดับท่ี 5 สำหรับกลุมท่ี 2 

เปนกรณีท่ีมีการแสดงฉลากและการโฆษณาไมถูกตอง

ตามพระราชบัญญัติเครื่องสำอาง พ.ศ. 2558 และ

ประกาศคณะกรรมการเครือ่งสาํอางทีเ่กีย่วของ (รอยละ 

71.67) โดยพบวา กลุมที่ 2.1 เปนกรณีที่ไมถูกตอง

ดานการโฆษณา 91 ตํารับ (รอยละ 50.56) และพบใน

เครื่องสําอาง 20 ประเภท ซึ่งเปนความคลาดเคลื่อน

ที่พบมากสุด สำหรับกลุมที่ 2.2 เปนกรณีที่ไมถูกตอง

ดานการแสดงฉลาก 38 ตำรับ (รอยละ 21.11) นั้น 

พบในเครื่องสำอาง 12 ประเภท ซึ่งเปนความ

คลาดเคล่ือนท่ีพบมากเปนลำดับท่ี 3 สวนกลุมท่ี 3 น้ัน 

แบงเปน 3 กรณี ไดแก กลุมท่ี 3.1 เปนกรณีผลิตภัณฑ

ที่ชื่อการคาและชื่อเครื่องสำอางทั้งที่เปนภาษาไทย

และภาษาอังกฤษมีความหมายไมสอดคลองกัน 

26 ตำรับ (รอยละ 14.44 ) โดยพบในเครื่องสำอาง 

11 ประเภท ซึ่งเปนความคลาดเคลื่อนที่พบมาก

เปนลำดับที่ 4 กลุมที่ 3.2 เปนกรณีผลิตภัณฑที่มีการ

ระบุคำในช่ือการคาและช่ือเคร่ืองสำอางไปในทำนอง 

โออวด ไมสุภาพ หรืออาจทำใหเขาใจผิดจากความจริง 

ไมเหมาะสมกับวัฒนธรรมอันดีงามของไทยหรือสอไป

ในทางทำลายคุณคาของภาษาไทยหรือสื่อถึงการใช

ทางเพศสัมพันธ 45 ตำรับ (รอยละ25) โดยพบใน

เครื่องสำอาง 12 ประเภท ซึ่งเปนความคลาดเคลื่อน

ที่พบมากเปนลำดับที่ 2 สวนกลุมที่ 3.3 เปนกรณี

ที่มีการนำคำที่เปน “ชื่อสาร” มาใชเปนสวนหนึ่งของ

ชื่อการคาหรือชื่อผลิตภัณฑ ซึ่งจะทำใหผูบริโภค
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เขาใจวา มีสารนั้นเปนสวนผสมในผลิตภัณฑโดยที่

ความจริงแลวไมมีสารนั้นในสูตรสวนประกอบ

แตอยางใด จำนวน 38 ตำรับ (รอยละ 21.11) 

โดยพบในเครื่องสำอาง 12 ประเภทซึ่งเปนความ

คลาดเคลื่อนที่พบมากเปนลำดับที่ 3 

สรุปผล

 การจดแจงโดยระบบอัตโนมัติเปนระบบ

ที่มีประสิทธิภาพ ชวยอำนวยความสะดวกใหแก

ท้ังภาครัฐและภาคเอกชน มีความรวดเร็ว และระบบฯ 

จะประมวลผลไดทันที(9) ดังน้ัน เพ่ือประโยชนในการ

คุมครองผูบริโภค จึงมีความจำเปนที่จะตองมี

การศึกษา เพื่อประเมินหลังออกสูตลาดเกี่ยวกับ

ความคลาดเคลื่อนของผลิตภัณฑเครื่องสำอาง

ที่ไดรับการจดแจงแลวโดยระบบอัตโนมัติ ซึ่งจาก

การตรวจสอบผลิตภัณฑเครื่องสำอาง พบความ

คลาดเคลื่อนทั้งหมด (รอยละ 12.50) โดยประเภท

เคร่ืองสำอางท่ีพบความคลาดเคล่ือนท้ังหมดมากท่ีสุด 

3 ลำดับแรก ไดแก ผลิตภัณฑนวดผิว สบูและ

ผลิตภัณฑบำรุงผิว ตามลำดับ ซึ่งอาจเปนเพราะ

ผลิตภัณฑเหลานี้มีการใชมากในชีวิตประจำวันของ

คนทั่วไป จึงอาจเปนสินคาที่มีการมูลคาการตลาดสูง 

จึงมีความพยายามท่ีจะทำทุกวิถีทางเพ่ือใหสามารถ

ครองตลาดไดมากสุดเทาจะทำได โดยเฉพาะ

การโฆษณาซึ่งเปนที่ทราบกันดีวา มีอิทธิพลสูงตอ

การตัดสินใจในการซ้ือหรือการใชผลิตภัณฑเคร่ืองสำอาง 

จึงพบวา มีการพบความคลาดเคลื่อนมากสุดในกลุม

ที่มีการโฆษณาเครื่องสำอางไมถูกกฎหมาย (รอยละ 

50.56) และพบวา มีความคลาดเคลื่อนรองลงมา 

(รอยละ25) เกี่ยวกับการระบุคำในชื่อการคาหรือ

ชื่อเครื่องสำอาง ไปในทำนองโออวด ไมสุภาพ หรือ

อาจทำใหเขาใจผิดจากความจริง ไมเหมาะสมกับ

วัฒนธรรมอันดีงามของไทยหรือ สื่อถึงการใชทาง

เพศสัมพันธ ซึ่งอาจเพราะตองการจูงใจใหมีการซื้อ

หรือการใชผลิตภัณฑเครื่องสำอางโดยการทำให

ผลิตภัณฑนั้นเปนที่นาสนใจ นาติดตาม นอกจากนี้ 

ยังพบความคลาดเคล่ือนลำดับท่ี 3 ในกลุมท่ีมีการแสดง

ฉลากเครื่องสำอางไมถูกกฎหมาย (รอยละ 21.11) 

และกรณีที่มีการนำคำที่เปน “ชื่อสาร” มาใชเปน

สวนหนึ่งของชื่อการคาหรือชื่อเครื่องสำอาง ซึ่งจะ

ทำใหผูบริโภคเขาใจวา มีสารนั้นเปนสวนผสมใน

ผลิตภัณฑโดยที่ความจริงแลวไมมีสารนั้นในสูตร

สวนประกอบแตอยางใด (รอยละ 21.11) กลาวคือ 

เปนการตั้งชื่อผลิตภัณฑเพื่อใหสื่อไปในทิศทางที่เกิน

ขอบขายของเคร่ืองสำอาง เชน ส่ือถึงการเปล่ียนแปลง

โครงสรางและหนาที่ของรางกาย ลดฝา รักษาสิว 

ลดผมรวง สวนกรณีที่ผูประกอบการมีการนำหรือ

ยาหรือผลิตภัณฑที่ไมใชเครื่องสำอางมาจดแจงเปน

เคร่ืองสำอาง (รอยละ 10.56) เชน การนำผลิตภัณฑยา 

(เชน ยาดม ยาหมอง น้ำมันนวด) ซึ่งมีวิธีการใชที่

คลายคลึงกับเคร่ืองสำอาง แตแตกตางกันท่ีวัตถุประสงค 

คือ มาจดแจงเปนเครื่องสำอาง โดยระบุวา ใชทา

หรือนวดผิวกายเพื่อความชุมชื้นหรือเพื่อกระชับผิว 

ท้ังน้ีอาจเน่ืองจากมีการควบคุมเคร่ืองสำอางในข้ันตอน

กอนออกตลาดเขมงวดนอยกวาผลิตภัณฑยาและ

ผลิตภัณฑอ่ืนๆ น้ัน และเวลาโฆษณาหรือจัดทำฉลาก 

ก็อาจมีการนำรายละเอียดของยามาเผยแพรหรือระบุ

ในฉลากเคร่ืองสำอาง นอกจากน้ี ตามพระราชบัญญัติ

เครื่องสำอาง พ.ศ. 2558 ผูประกอบการสามารถ

แสดงฉลากเคร่ืองสำอางและโฆษณาไดเลยโดยไมตอง

ขออนุญาต แตตองปฏิบัติตามกฎหมาย(6) จึงอาจทำให

ผูประกอบการไมมีความระมัดระวังเทาที่ควรและ

สงผลใหเกิดความคลาดเคลื่อนในการแสดงฉลาก
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และการโฆษณา โดยพบเครื่องสำอางที่มีการแสดง

ฉลากและมีการโฆษณาที่โออวด แสดงสรรพคุณ

เกินขอบขายของการเปนเคร่ืองสำอาง เชน ลดสิวฝา 

ทำใหผิวซีดจางหรือแมกระท่ังการนำสมุนไพรมาใชเปน

สวนผสม และมีการกลาวอางสรรพคุณโดยท่ีไมมีขอมูล

ทางวิชาการยืนยันชัดเจน นอกจากน้ี การกระทำผิด

ดังกลาวขางตนอาจเปนเพราะมาตรการในการลงโทษ

ผูฝาฝนเกี่ยวกับการโฆษณาและการแสดงฉลากตาม 

พระราชบัญญัติ เครื่องสำอาง พ.ศ. 2558 ซึ่งอาจ

แมจะมีบทลงโทษที่หนักกวาใน พระราชบัญญัติ 

เครื่องสำอาง พ.ศ. 2535 แตก็อาจยังจะไมหนักพอ

ที่จะทำใหผูกระทำผิดเกรงกลัว

 อยางไรก็ตาม ผูบริโภคสวนใหญมักจะหลงเช่ือ

ในคำโฆษณามากกวาความเห็นของผูเชี่ยวชาญและ

ไมคอยอานรายละเอียดของเครื่องสำอางในฉลาก

ดวยตนเอง ทำใหไมไดรับขอมูลที่ถูกตองเพียงพอ

ประกอบการพิจารณาเลือกซื้อเลือกใชผลิตภัณฑ

เครื่องสำอาง นอกจากปญหาดานความรูแลว 

ผูบริโภคอาจมีพฤติกรรมการบริโภคที่ไมเหมาะสม 

เชน เนนการเห็นผลเร็วผลดวน(10) (จึงอาจทำให

หลงเชื่อในโฆษณาและในขอมูลท่ีมีการแสดงในฉลาก 

จนอาจทำใหไดรับอันตรายได

ข้อเสนอแนะ

 ภาครัฐควรดำเนินการจัดการเชิงรุก โดย

ตองเรงพัฒนาศักยภาพของบุคลากรที่เกี่ยวของของ

ทั้งสวนกลาง สวนภูมิภาค และภาคธุรกิจใหมีความรู 

และเขาใจวิธีการการกับดูแลการโฆษณาใหเปน

มาตรฐานเดียวกันมีการเผยแพรขอมูลแนวทางปฏิบัติ

ที่ถูกตองใหผูประกอบธุรกิจที่เปนผูผลิต ผูนำเขา

ผูขายรวมถึงผูผลิตสื่อการโฆษณา สื่อออนไลนตางๆ 

ทราบอยางเปนปจจุบัน พรอมทั้งการประชาสัมพันธ

ถึงผูบริโภคโดยจัดทำส่ือโฆษณาของทางภาครัฐท่ีเนน

ใหผูบริโภคควรคำนึงถึงการเลือกซ้ือเลือกใชผลิตภัณฑ

เครื่องสำอางที่เหมาะสมปลอดภัย และมีความรู

ในเบื้องตนที่ถูกตองเพียงพอที่จะสามารถพิจารณา

เกี่ยวกับการโฆษณาและการแสดงฉลากเครื่องสำอาง

ตามขอบเขตของกฎหมายไดอยางถูกตอง คือ

 1. การแกปญหาเร่ืองฉลากและการโฆษณา 

ภาครัฐมีการสงเสริม มีการจัดอบรม สัมมนา

ผูประกอบการเครื่องสำอางทุกประเภทใหตระหนัก

ในการปฏิบัติตามกฎหมายในเร่ืองฉลากอยางเครงครัด

โดยเนนประเด็นใหมีความรับผิดชอบตอผลิตภัณฑ

ของตน และรณรงคใหทางภาครัฐ ควรบันทึก

ผูประกอบการที่มีการจดแจงผลิตภัณฑอื่นที่แอบแฝง

ตัวมาเปนเครื่องสำอาง ทั้งเจตนาหรือไมเจตนาก็ดี

 2. ควรมีการบันทึกรายชื่อผูประกอบธุรกิจ

ที่ยื่นคำขอจดแจงเครื่องสำอางทั้งๆ ที่ความจริงเปน

ผลิตภัณฑอื่นที่ไมใชเครื่องสำอาง และที่มีการแสดง

ฉลากและมีการโฆษณาที่ขัดตอกฎหมาย แลวจัดเปน

กลุมเฝาระวังเพื่อสงตอใหเจาหนาที่ทั้งสวนกลาง

และสวนภูมิภาคดำเนินการเฝาระวังในทองตลาด 

รวมถึงสถานที่ผลิต สถานที่นำเขาหรือสถานที่

จำหนายของผูประกอบธุรกิจรายนั้นๆ

 3. ในเครื่องสำอางประเภทตางๆ ที่พบวา 

มีความคลาดเคล่ือนนอยหรือไมพบความคลาดเคล่ือน

เลยอาจไมจำเปนท่ีเจาหนาท่ีจะตองทำการตรวจสอบ

เฝาระวังหลังออกสูตลาดรวมกับระบบการจดแจง

อัตโนมัติในทุกตำรับ แตอาจใชการสุมตัวอยาง

เฉพาะตำรับที่มีความเสี่ยงสูงที่ไดรับการจดแจงแลว 

เพื่อใหเจาหนาที่ดำ เนินการตรวจสอบเฝาระวัง

ในทองตลาดตอไป
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บทความวิจัย

การสํารวจความเข้าใจของผูบ้ริโภคเกีย่วกบัการแสดงประสิทธภิาพ
การไล่ยุงบนฉลากผลิตภัณฑ์นํ้ามันตะไคร้หอมไล่ยุงสําหรับเด็ก

วรวลัญช ตั้งจิตตพิมล

บทคัดย่อ
 นับแตผลิตภัณฑไลยุงที่มีน้ำมันตะไครหอมเปนสารออกฤทธิ์ตัวเดียวในผลิตภัณฑลดระดับจาก

วัตถุอันตรายชนิดที่ 2 เปนวัตถุอันตรายชนิดที่ 1 ซึ่งเปนการจดแจงขอเท็จจริงเกี่ยวกับผลิตภัณฑและไมตอง

สงฉลากและผลทดสอบประสิทธิภาพไลยุงประกอบการจดแจง จึงมีผลิตภัณฑจำนวนมากในทองตลาดและ

พบวา หลายผลิตภัณฑไมมีประสิทธิภาพในการไลยุงลายตามที่กลาวอางบนฉลาก อีกทั้ง 6 ปที่ผานมาพบ

ผูปวยไขเลือดออก 86,000 คนตอป และมีผูเสียชีวิต 81 คนตอป โดยเฉพาะกลุมเด็กเล็กที่มีอายุนอยกวา 1 ป 

ดังนั้นการศึกษานี้จึงมีวัตถุประสงค 2 ขอ : (1) เพื่อสำรวจความเขาใจฉลากผลิตภัณฑน้ำมันตะไครหอมไลยุง

ในเด็ก ชนิดสต๊ิกเกอรและสายรัดขอมือ ของผูบริโภคดานประสิทธิภาพไลยุง และ (2) เพ่ือสอบถามความเห็น

การจัดการปญหาฉลากที่อาจทำใหเขาใจผิดวาไลยุงลายได กลุมตัวอยางคือแมที่มีลูกอยูศูนยเด็กและอนุบาล

ในเขตอำเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 436 คน (จาก 5,242 คน) โดยใชแบบสอบถาม มีผูตอบครบถวน 315 คน 

(รอยละ 72.2) เปนผูท่ีเคยซ้ือผลิตภัณฑใหลูกใช 101 คน (รอยละ 32.1) และไมเคยซ้ือ 214 คน (รอยละ 67.9)  

 ผลการสำรวจพบวาการแสดงฉลาก “ไลยุง” ทำใหผูบริโภค รอยละ 69.8 (ผูเคยซื้อรอยละ 35.9 

ผูไมเคยซื้อรอยละ 64.1) เขาใจวา “ไลยุงลายได” และทำใหผูเคยซื้อรอยละ 47.5 กับผูไมเคยซื้อรอยละ 36.9 

เขาใจผิดวา “หากลูกใชผลิตภัณฑแลวจะชวยลดโอกาสเปนไขเลือดออก” ขณะที่ผูเคยซื้อรอยละ 47.5 กับ

ผูไมเคยซื้อรอยละ 55.2 ตอบวา “ไมแนใจ” มีเพียงผูเคยซื้อรอยละ 5 กับผูไมเคยซื้อรอยละ 7.9 เทานั้น ตอบวา 

“ไมลดโอกาสเปนไขเลือดออก” สวนการจัดการปญหาฉลากที่อาจทำใหเขาใจผิดวาไลยุงลายได ผูบริโภค

รอยละ 34.6 (ผูเคยซื้อรอยละ 37.6 ผูไมเคยซื้อรอยละ 62.4) คิดวาควรเพิ่มคำเตือนใหผูบริโภคเขาใจ เชน 

“การใชผลิตภัณฑน้ีไมไดปองกันโรคติดตอจากยุง” หรือ “การใชผลิตภัณฑน้ีตองใชวิธีอ่ืนรวมกันในการปองกัน

ยุงกัด” และรอยละ 24.1 (ผูเคยซื้อรอยละ 30.3 ผูไมเคยซื้อรอยละ 69.7) คิดวาตองระบุไลยุงตามผลทดสอบ

ประสิทธิภาพไลยุงชนิดนั้น 

ผูนิพนธ : สังกัดสำนักควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
รับตนฉบับ 19 มี.ค.61  บทความฉบับปรับปรุง 30 มี.ค.61  รับลงตีพิมพ  12 ก.ค.61  
E-mail: woraval@fda.moph.go.th
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 สรุปผลการแสดงฉลากวา “ไลยุง” ในผลิตภัณฑน้ำมันตะไครหอมไลยุงในเด็กชนิดสติ๊กเกอรและ

สายรัดขอมือท่ีจัดเปนวัตถุอันตรายชนิดท่ี 1 ทำใหผูบริโภคซ่ึงเปนแมท่ีมีลูกอยูศูนยเด็กและอนุบาลอำเภอเมือง

จังหวัดนนทบุรี เขาใจผิดวา “ไลยุงลายได” และผูบริโภคเห็นวาฉลากตองใหขอมูลท่ีตรงกับขอเท็จจริง โดยเพ่ิม

คำเตือนเพ่ือใหผูบริโภคเขาใจ หรือระบุไลยุงตามผลทดสอบประสิทธิภาพไลยุงชนิดน้ัน ดังน้ัน จึงมีขอเสนอแนะ

ใหสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาในฐานะหนวยงานผูรับผิดชอบในการกำกับดูแลออกขอกำหนด

เฉพาะสำหรับการแสดงฉลากผลิตภัณฑน้ำมันตะไครหอมไลยุงที่เปนวัตถุอันตรายชนิดที่ 1 โดยหากแสดง

ขอความ”ไลยุง” ตองมีผลทดสอบประสิทธิภาพ “ไลยุงลาย” หรือแสดงขอความตามชนิดยุงที่มีผลทดสอบ

ประสิทธิภาพเพื่อเปนขอบังคับทางกฎหมายใหผูประกอบการปฏิบัติตาม 

คำสำคัญ :  ฉลากวัตถุอันตรายชนิดที่ 1 น้ำมันตะไครหอมกันยุง น้ำมันตะไครหอมไลยุง ประสิทธิภาพ 

      การไลยุง

Abstract
 Since citronella oil for repelling mosquito product group as be a single active 

ingredient in the products was decreased a degree of regulatory control from Hazardous 

Substance Type 2 to Hazardous Substance Type 1, in which product labels and efficacy 

testing reports were not required for product notification. It was found that many products 

did not provide repellency effect for Aedes as claimed on the labels. However, in the past 

six years, it was found that there were patients over 86,000 people a year who got a dengue 

fever and died about 81 people a year, especially, in among babies who were under one year. 

Therefore, this study had two objectives: (1) to survey understanding of consumers to 

mosquito repellent citronella oil product labels on stickers and wristbands, efficiency as well 

and (2) to ask for consumer’s opinions on the management of labelling issues that might 

cause misunderstanding of Aedes repelling capability. The subjects were 436 mothers 

(from 5,242) who children were nurtured at nurseries and kindergartens in Mueang District, 

Survey on Consumer Perceptions to Repellent Efficiency 
of Mosquito Repellent Citronella Oil for Children Based 
on Label Information
Woravalun Tungjitpimol
Bureau of Cosmetics and Hazardous Substances Control Food and Drug Administration
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Nonthaburi. Questionnaires were used for data collection. According to the survey results, 

315 respondents (72.2%) completed the questionnaires. Among the respondents, 101 of them 

(32.1%) used to buy the products for their children whereas 214 of them (67.9%) never 

bought the products. 

 The resulted of this study found that the label claim with the words “repel mosquitos” 

made 69.8% of the respondents (35.9% of former buyers and 64.1% of non-buyers) understood 

that the products could “repel Aedes”. Besides, it made 47.5% of former buyers and 36.9% 

of non-buyers misunderstood that “If children use the products, it can help reduce the risk 

of dengue infection”. Whereas, 47.5% of former buyers and 55.2% of non-buyers answered 

they were not sure. Merely 5% of former buyers and 7.9% of non-buyers answered “not 

reduce the risk of dengue infection”. With respect to the management of labelling issues 

that it might cause misunderstanding of Aedes repelling capability, 34.6% of the respondents 

(37.6% of former buyers and 62.4% of non-buyers) thought that it should increase warning 

statements on labels to understanding of consumers such as using this product cannot 

prevent communicable diseases from mosquitos, this product must use with other methods 

to prevent mosquito biting. Moreover, 24.1% of the respondents (30.3% of former buyers 

and 69.7% of non-buyers) thought that the products should claim the mosquito repellency 

efficiency in accordance to the testing results of products. 

 In conclude, the labels that claimed as “repel mosquitoes” on citronella oil for 

repelling mosquito products for children were classified as the Hazardous Substance Type 1, 

they made mothers who having children were nurtured at nurseries and kindergartens in 

Mueang District, Nonthaburi misunderstood that the products can repel Aedes. In addition, 

the consumers thought that the labels must have information as fact by increasing information 

warning to create understanding of consumers or they should claim the testing result of the 

product. Thus, it is recommended that Thai Food and Drug Administration as the competent 

authority should enact specific regulatory requirements for mosquito repellent citronella oil 

label as be the Hazardous Substance Type 1 such as whether it demonstrates “repel 

mosquitoes”, it will provide the efficacy test against Aedes, or it indicates the target mosquito 

species according to the test results.

Keywords : Labelling of Hazardous Substance Type 1, Citronella oil for preventing 

  mosquitos, Citronella oil for repelling mosquitos, Efficacy of mosquito 

  repellents, 
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บทนำ

 ประเทศไทยมีผูปวยเปนโรคไขเลือดออก

เฉลี่ยยอนหลัง 6 ป ประมาณ 86,000 คนตอป 

และมีผูเสียชีวิตเฉลี่ยประมาณ 81 คนตอป (ป พ.ศ. 

2555 - พ.ศ. 2560)(1) กลุมเด็กเล็กที่มีอายุนอยกวา 

1 ปเปนกลุมเสี่ยงที่มีโอกาสเสียชีวิตสูงเมื่อปวย

เปนโรคไขเลือดออก 

 นับแตวันที่ 13 ธันวาคม 2555 เปนตนมา 

ไดมีการลดระดับการควบคุมผลิตภัณฑไลยุงหรือ

แมลงที่มีน้ำมันตะไครหอม (citronella oil) เปน

สารออกฤทธิ์ตัวเดียวในผลิตภัณฑเปนวัตถุอันตราย

ชนิดท่ี 1(2) ซ่ึงในการแจงขอเท็จจริงเก่ียวกับวัตถุอันตราย

ชนิดที่ 1 ไมตองยื ่นฉลากและผลการทดสอบ

ประสิทธิภาพไลยุงเพื่อประกอบการพิจารณา โดย

ผลจากการตรวจสอบขอรองเรียนผลิตภัณฑดังกลาว

ทั้งชนิดสติ๊กเกอรและชนิดสายรัดขอมือจำนวน 

5 ผลิตภัณฑ พบมีการแสดงฉลากไลยุงและใชในเด็ก

ตั้งแตแรกเกิด แตผลการทดสอบประสิทธิภาพทั้ง 

5 ผลิตภัณฑ กลับพบวาไมสามารถไลยุงลายได 

ตางจากเดิมซึ่งจัดเปนวัตถุอันตรายชนิดที่ 2 ที่ตอง

ข้ึนทะเบียน และฉลากผลิตภัณฑตองผานการพิจารณา

ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) โดย

จะตองมีเนื้อหาที่สอดคลองกับประสิทธิภาพและ

ความปลอดภัยตรงตามผลการทดสอบจริง โดย

หากจะแสดงสรรพคุณบนฉลากวา “ไลยุง” จะตอง

มีผลการทดสอบ “ไลยุงลาย” หรือแสดงสรรพคุณ

ตามชนิดยุงท่ีผานเกณฑการทดสอบเทาน้ัน(3) ดังเชน 

ขอมูลเดิมท่ีเคยมีการรับการข้ึนทะเบียนวัตถุอันตราย

ของผลิตภัณฑไลยุงที่มีน้ำมันตะไครหอมเปนสาร

ออกฤทธิ์เพียงตัวเดียว ชนิดสติ๊กเกอรและชนิด

สายรัดขอมือจำนวน 4 ผลิตภัณฑ พบวา ไดรับอนุญาต

ใหแสดงฉลากวาไลยุงรำคาญหรือยุงกลางคืนเทานั้น 

เนื่องจากมีเพียงผลการทดสอบประสิทธิภาพไลยุง

รำคาญซึ่งเปนตัวแทนในการทดสอบประสิทธิภาพ

ของยุงกลางคืน ดังนั้น การแสดงฉลากวา “ไลยุง

และใชในเด็กเล็กต้ังแตแรกเกิด” จึงอาจทำใหผูบริโภค

เกิดความเขาใจผิดวาไลยุงลายไดและอาจมีผลใหผูใช

ซึ่งเปนเด็กเล็กมีโอกาสเปนไขเลือดออกมากขึ้น 

เนื่องจากขาดความระมัดระวังในการปองกันยุงกัด 

โดยเฉพาะเด็กท่ีมีอายุนอยกวา 1 ป ท่ีเปนกลุมเส่ียง

จะเสียชีวิตหากเปนไขเลือดออก

วัตถุประสงค์

 1. เพ่ือสำรวจความเขาใจของผูบริโภคเก่ียวกับ

การแสดงประสิทธิภาพการไลยุงบนฉลากผลิตภัณฑ

น้ำมันตะไครหอมไลยุงในเด็ก ชนิดสติ๊กเกอรและ

ชนิดสายรัดขอมือ

 2. เพื่อสอบถามความคิดเห็นผูบริโภคถึง

มาตรการจัดการปญหาผลิตภัณฑน้ำมันตะไครหอม

ไลยุงท่ีมีการแสดงฉลากท่ีอาจสงผลใหเกิดความเขาใจผิด

เกี่ยวกับประสิทธิภาพการไลยุงลาย
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ขอบเขตการศึกษา

 ความเขาใจของผูบริโภคซึ่งเปนแมที่มีลูก

อยูในการดูแลของศูนยเด็กเล็กและชั้นอนุบาลใน

อำเภอเมืองจังหวัดนนทบุรี เก่ียวกับฉลากผลิตภัณฑ

น้ำมันตะไครหอมไลยุงในเด็ก ชนิดสต๊ิกเกอรและชนิด

สายรัดขอมือ ในดานประสิทธิภาพวา “ไลยุงลายได” 

และสามารถ “ลดโอกาสการเปนโรคไขเลือดออก” ได  

นิยามคําศัพท์

 ผลิตภัณฑไลยุง หมายถึง ผลิตภัณฑไลยุงท่ีมี

น้ำมันตะไครหอม (citronella oil) เปนสารออกฤทธ์ิ 

เพียงตัวเดียวในผลิตภัณฑ ซึ่งจัดเปนวัตถุอันตราย

ชนิดที่ 1 โดยในฉลากระบุวาใชไดตั้งแตแรกเกิด

 มีประสิทธิภาพในการไลยุง หมายถึง ผาน

เกณฑการทดสอบไลยุงลายตามเกณฑที่สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยารับพิจารณาขึ้นทะเบียน

ผลิตภัณฑไลยุง

วิธีการศึกษา

 การวิจัยเชิงสำรวจแบบตัดขวาง (Cross-

sectional survey) ดวยการใชแบบสอบถามเปน

เครื่องมือวิจัย โดยใหกลุมตัวอยางกรอกคำตอบใน

แบบสอบถามเอง (Self-Administered Question-

naire)

ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 

 กลุมตัวอยางที่ทำการศึกษาเปนแมที่มีลูก

อยูในการดูแลของศูนยเด็กเล็กและชั้นอนุบาลใน

อำเภอเมืองนนทบุรี จำนวน 436 คน (จากทั้งหมด 

5,242 คน) คำนวณกลุมตัวอยางดวยวิธี Finite 

Population Proportion (Wayne W.D. ) ท่ีระดับ

ความเช่ือม่ันรอยละ 95 โดยเปนการเลือกกลุมตัวอยาง

แบบเจาะจง (Purposive Sampling) จากศูนยเด็กเล็ก

และชั้นอนุบาลในอำเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี ดังนี้

 - สถาบันพัฒนาอนามัยเด็กแหงชาติ (ศูนย

เด็กเล็กวัลลภ ไทยเหนือและสถานอนามัยเด็กกลาง)

 - ศูนยพัฒนาเด็กเล็กของ อย.

 - ศูนยพัฒนาเด็กเล็กและโรงเรียน ภายใต

สังกัดเทศบาลนครนนทบุรี

เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย

 ใชแบบสอบถาม โดยเร่ิมจากนำวัตถุประสงค

มาต้ังคำถามนำไปถามกับผูท่ีมีลักษณะคลายประชากร

เพ่ือนำความคิดเห็นท่ีไดมาเปนคำตอบ แบบสอบถาม

ผานการประเมินจากผูเช่ียวชาญ 3 ทาน และทดสอบ

ความเช่ือม่ันจากกลุมนำรองแมท่ีมีลูกอยูในการดูแล

ของศูนยพัฒนาเด็กเล็กกรมพลาธิการทหารบก 30 คน 

พบวาคา Cronbach's Alpha เทากับ 0.76 
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การเก็บข้อมูล

 ขอความอนุเคราะหใหศูนยเด็กเล็กหรือโรงเรียนอนุบาลดำเนินการแจกแบบสอบถามใหแมเด็กและ

รวบรวมแบบสอบถามท่ีตอบกลับมา ซ่ึงแบบสอบถามท่ีนำมาวิเคราะหตองตอบคำถามไดครบถวนสมบูรณทุกขอ

สถิติที่ใชในการวิเคราะหขอมูล สถิติเชิงบรรยาย (descriptive statistics) โดยการวิเคราะหคารอยละ 

ผลการศึกษา

 มีผูตอบแบบสอบถามครบถวนสมบูรณจำนวน 315 คน จากกลุมตัวอยางที่ใชในงานวิจัยจำนวน 

436 คน คิดเปนรอยละ 72.2

 ผูตอบแบบสอบถามสวนใหญมีชวงอายุ 31- 40 ป (รอยละ 46.0) มีระดับการศึกษาปริญญาตรี 

(รอยละ 49.5) ประกอบอาชีพขาราชการ/รัฐวิสาหกิจ (รอยละ 30.8) หรืออาชีพอ่ืนๆ (รอยละ 30.8) มีรายได

ครอบครัวอยูท่ี 15,001-30,000 บาทตอเดือน (รอยละ 41.0) และพักอาศัยหรือเคยพักอาศัยในพ้ืนท่ีมียุงชุกชุม 

(รอยละ 58.7) โดยเปนผูท่ีเคยซ้ือผลิตภัณฑน้ำมันตะไครหอมไลยุงในเด็กเพ่ือใหลูกใช (รอยละ 32.1) (ดังตารางท่ี 1)

อายุ ไมเกิน 20 ป

 21-30 ป

 31-40 ป

 มากกวา 40 ป

การศึกษา นอยกวาปริญญาตรี

 ปริญญาตรี

 ปริญญาโท

 ปริญญาเอก

อาชีพ ธุรกิจสวนตัว

 ขาราชการ/รัฐวิสาหกิจ 

 พนักงานเอกชน

 อื่นๆ

3.2

28.6

46.0

22.2

41.9

49.5

8.3

0.3

15.2

30.8

23.2

30.8

10

90

145

70

132

156

26

1

48

97

73

97

รอยละจำนวนลักษณะดานประชากร (n = 315)

ตารางที่ 1  ลักษณะประชากรของผูตอบแบบสอบถาม
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 ผลการสํารวจความเขาใจฉลากผลิตภัณฑ

นํ้ามันตะไครหอมไลยุงในเด็ก ชนิดสติ๊กเกอรและ

ชนิดสายรัดขอมือของผูบริโภค ดังน้ี

 1. สวนใหญของผูท่ีเคยซื้อและผูไมเคยซื้อ

ผลิตภัณฑนํ้ามันหอมไลยุงในเด็กชนิดสติ๊กเกอรและ

ชนิดสายรัดขอมือใหลูกใชเขาใจวา “ไลยุงลาย” ได 

คดิเปนรอยละ 69.8 ของผูตอบแบบสอบถามทัง้หมด 

แยกเปนผูที่เคยซื้อผลิตภัณฑนี้รอยละ 78.2 และ

ผูที่ไมเคยซื้อรอยละ 65.9 

 2. สวนใหญของผูที่เคยซื้อผลิตภัณฑนี้

ใหลกูใชเขาใจวา “ชวยลดโอกาสเปนไขเลอืดออก” 

และ “ไมแนใจวาจะลดโอกาสเปนไขเลือดออก” 

เทากัน คือ รอยละ 47.5 ในขณะที่ผูที่ไมเคยซื้อ

สวนใหญ “ไมแนใจวาจะลดโอกาสเปนไขเลอืดออก”

รอยละ 55.2 รองลงมาคือ “จะชวยลดโอกาสเปน

ไขเลือดออก” รอยละ 36.9 

 3. สวนใหญของผูทีเ่คยซือ้ผลติภณัฑนีใ้หลกูใช

คดิวา ผลติภัณฑน้ํามันตะไครหอมไลยงุชนิดสติก๊เกอร

หรือชนิดสายรัดขอมือเหมาะที่จะใชในเด็กชวงอายุ 

1-3 ป รอยละ 34.6 รองลงมา คือ นอยกวาหรือเทากับ 

1 ป รอยละ 25.7 ในขณะที่ผูที่ไมเคยซื้อสวนใหญ

คดิวาเหมาะทีจ่ะใชในเดก็ชวงอาย ุ1-3 ป รอยละ 39.3 

รองลงมา คือชวงอายุ 3-5 ป รอยละ 29.9

 4. สวนใหญของผูที่เคยซ้ือผลิตภัณฑน้ี

ใหลูกใชมีเหตุผลหลักเพราะคิดวาสะดวกในการใช 

รอยละ 53.5 ในขณะที่ผูท่ีไมเคยซื้อสวนใหญคิดวา 

เพราะความปลอดภัยในการใช รอยละ 57.0 

 5. สวนใหญของผูที่เคยซื้อผลิตภัณฑนี้

ใหลูกใชและผูไมเคยซื้อคิดวาเด็กควรใชผลิตภัณฑนี้

ทั้งภายในและภายนอกอาคาร คิดเปนรอยละ 76.8 

ของผูตอบแบบสอบถามท้ังหมด แยกเปนผูท่ีเคยซ้ือ

รอยละ 31.8 และผูท่ีไมเคยซือ้รอยละ 68.2 รองลงมา 

รายไดของครอบครัวตอเดือน 

 ไมเกิน 15,000 บาท

 15,001-30,000 บาท

 30,001-50,000 บาท

 50,001-100,000 บาท

 มากกวา 100,000 บาท

อาศัยหรือเคยอาศัย ในพื้นที่มียุงชุกชุม

 ใช

 ไมใช

เคยซื้อผลิตภัณฑไลยุงในเด็ก ชนิดสติ๊กเกอรและชนิดสายรัดขอมือใหลูกใช

 เคยซื้อ

 ไมเคยซื้อ

 

31.4

41.0

18.4

8.6

0.6

58.7

41.3

32.1

67.9

99

129

58

27

2

185

130

101

214

รอยละจำนวนลักษณะดานประชากร (n = 315)

ตารางที่ 1  (ตอ)



43วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนมกราคม-เมษายน 2562

คิดวา “ผลิตภัณฑนี้ไลยุงลาย” ไดหรือไม 
 ได
 ไมได
คิดวา “ชวยลดโอกาสเปนไขเลือดออก” 
 ลดโอกาส
 ไมลดโอกาส
 ไมแนใจ
คิดวาเหมาะที่จะใชในเด็ก
 นอยกวาหรือเทากับ 1 ป
 มากกวา 1-3 ป
 มากกวา 3-5 ป
 มากกวา 5-7 ป
 มากกวา 7 ป

220 (69.8)
95 (30.2)

127 (40.3)
22 (7.0)

166 (52.7)

56 (17.8)
119 (37.8)
84 (26.7)
44 (14.0)
12 (3.7)

141 (65.9)
73 (34.1)

79 (36.9)
17 (7.9)

118 (55.2)

30 (14.0)
84 (39.3)
64 (29.9)
30 (14.0)

6 (2.8)

79 (78.2)
22 (21.8)

48 (47.5)
5 (5.0)

48 (47.5)

26 (25.7)
35 (34.6)
20 (19.8)
14 (13.9)

6 (6.0)

รวม
จำนวน (รอยละ)

315 (100)

ผูไมเคยซื้อ
จำนวน (รอยละ)

214 (67.9)

ผูเคยซื้อ
จำนวน (รอยละ)

214 (67.9)

ความเขาใจฉลาก
ผลิตภัณฑไลยุงในเด็ก

ตารางที่ 2  ความเขาใจฉลากและความเห็นตอมาตรการปองกันความเขาใจผิดในกลุมของผูบริโภคที่เคยชื้อ

และไมเคยซื้อผลิตภัณฑไลยุงน้ำมันตะไครหอมในเด็กชนิดสติ๊กเกอร และชนิดสายรัดขอมือ

คือ ควรใชภายในอาคาร คิดเปนรอยละ 16.2 ของ

ผูตอบแบบสอบถามทั้งหมด แยกเปนผูที่เคยซื้อ 

รอยละ 31.4 และผูที่ไมเคยซื้อ รอยละ 68.6  

 6. สวนใหญของผูที่เคยซื้อผลิตภัณฑนี้

ใหลูกใชและผูไมเคยซื้อคิดวา แมใชผลิตภัณฑนี้

แลวยังจําเปนตองปองกันยุงกัดดวยวิธีอื่นรวมดวย 

คดิเปนรอยละ 60.6 ของผูตอบแบบสอบถามท้ังหมด 

แยกเปนผูที่เคยซื้อรอยละ 34.0 และผูที่ไมเคยซื้อ

รอยละ 66.0 รองลงมาคือไมแนใจ คิดเปนรอยละ 

31.8 ของผูตอบแบบสอบถามทั้งหมด แยกเปนผูที่

เคยซื้อรอยละ 30.0 และผูที่ไมเคยซื้อรอยละ 70.0 

 7. สวนใหญของผูทีเ่คยซือ้ผลติภณัฑนีใ้หลกูใช

และผูที่ไมเคยซื้อกังวลวาหากผลิตภัณฑไลยุงลาย

ไมไดผลลกูจะมโีอกาสเปนไขเลือดออกมากขึน้ คดิเปน

รอยละ 53.3 ของผูตอบแบบสอบถามทัง้หมด แยกเปน

ผูทีเ่คยซือ้รอยละ 32.7 และผูท่ีไมเคยซือ้รอยละ 67.3 

 8. สวนใหญของผูที่เคยซ้ือผลิตภัณฑนี้

ใหลูกใชและผูไมเคยซ้ือคิดวาควรดําเนินการกับ

ผลิตภัณฑที่ฉลากทําใหเขาใจผิดวา “ไลยุงลายได” 

และอาจสงผลกระทบใหเด็กมโีอกาสเปนไขเลอืดออก

มากขึ้น โดยการเพิ่มคําเตือนบนฉลากใหผูบริโภค

เขาใจ เชน “การใชผลติภัณฑน้ีไมไดปองกนัโรคติดตอ

จากยงุ” หรอื “การใชผลติภัณฑน้ีตองใชวธิอ่ืีนรวมกนั

ในการปองกันยุงกัด” คิดเปนรอยละ 34.6 ของ

ผูตอบแบบสอบถามทัง้หมด แยกเปนผูทีเ่คยซือ้รอยละ 

37.6 และผูท่ีไมเคยซ้ือรอยละ 62.4 รองลงมาคือ

ฉลากตองระบุไลยุงชนิดใดไดตามผลทดสอบไลยุง

ชนิดน้ัน คดิเปนรอยละ 24.1 ของผูตอบแบบสอบถาม

ทั้งหมด แยกเปนผูที่เคยซื้อรอยละ 30.3 และผูที่

ไมเคยซื้อรอยละ 69.7 (ดังตารางที่ 2)
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เหตุผลหลักที่ซื้อผลิตภัณฑชนิดนี้ 

       ความสะดวกในการใช

       ความปลอดภัยในการใช

คิดวาเด็กควรใชผลิตภัณฑนี้ภายในหรือภายนอกอาคาร

       ภายในอาคาร

       ภายนอกอาคาร

       ทั้งภายในและภายนอกอาคาร

คิดวา “จำเปนตองปองกันยุงกัดดวยวิธีอื่นรวมดวย” 

       จำเปน

       ไมจำเปน

       ไมแนใจ

คิดวา “ลูกจะไดรับผลกระทบอยางไร

หากใชผลิตภัณฑที่ไลยุงลายไมได” 

       ลูกมีโอกาสเปนไขเลือดออกมากขึ้น

       ลูกคันและเปนแผลจากยุงกัด

ควรดำเนินการกับผลิตภัณฑที่ฉลากอาจทำใหเขาใจผิดวา “ไลยุงลายได” 

และอาจสงผลใหเด็กมีโอกาสเปนไขเลือดออกมากขึ้น 

       ไมตองดำเนินการ 

       ใหตรารับรองและประชาสัมพันธผูซื้อ 

(เชน สัญลักษณประหยัดไฟเบอร 5)

       เพิ่มคำเตือนบนฉลากใหผูบริโภคเขาใจ 

       ฉลากตองระบุไลยุงตามผลทดสอบ

ไลยุงชนิดนั้น 

       ยกเลิกผลิตภัณฑ

146 (46.3)

169 (53.7)

51 (16.2)

22 (7.0)

242 (76.8)

191 (60.6)

24 (7.6)

100 (31.8)

168 (53.3)

147 (46.7)

38 (12.1)

68 (21.6)

109 (34.6)

76 (24.1)

24 (7.6)

92 (43.0)

122 (57.0)

35(16.4)

14 (6.5)

165 (77.1)

126 (58.9)

18 (8.4)

70 (32.7)

113 (52.8)

101 (47.2)

30 (14.0)

48 (22.4)

68 (31.8)

53 (24.8)

15 (7.0)

54 (53.5)

47 (46.5)

16 (15.8)

8 (7.9)

77 (76.3)

65 (64.4)

6 (5.9)

30 (29.7)

55 (54.5)

46 (45.5)

8 (7.9)

20 (19.8)

41 (40.6)

23 (22.8)

9 (8.9)

รวม
จำนวน (รอยละ)

315 (100)

ผูไมเคยซื้อ
จำนวน (รอยละ)

214 (67.9)

ผูเคยซื้อ
จำนวน (รอยละ)

214 (67.9)

ความเขาใจฉลาก
ผลิตภัณฑไลยุงในเด็ก

ตารางที่ 2  (ตอ)
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อภิปรายผล

 จากการสำรวจความเขาใจฉลากผลิตภัณฑ

น้ำมันตะไครหอมไลยุงในเด็ก ชนิดสติ๊กเกอรและ

ชนิดสายรัดขอมือของผูบริโภคซึ่งเปนแมที่มีลูกอยู

ในการดูแลของศูนยเด็กเล็กและช้ันอนุบาลในอำเภอ

เมือง จังหวัดนนทบุรี พบวา การแสดงฉลากวา 

“ไลยุง” ทำใหผูบริโภคเขาใจวาผลิตภัณฑน้ันสามารถ 

“ไลยุงลายได” ซึ ่งขัดแยงกับผลการทดสอบ

ประสิทธิภาพผลิตภัณฑจากกรณีรองเรียนที่ผานมา

ท่ียังไมพบวาผลิตภัณฑน้ำมันตะไครหอมชนิดสต๊ิกเกอร

หรือชนิดสายรัดขอมือใดที่สามารถไลยุงลายได 

 นอกจากน้ี ผูบริโภคเห็นวา ควรมีมาตรการ

จัดการปญหาผลิตภัณฑน้ำมันตะไครหอมไลยุงที่มี

การแสดงฉลากที่อาจสงผลใหเกิดความเขาใจผิด

เกี่ยวกับประสิทธิภาพการไลยุงลายนั้น โดยควรเพิ่ม

คำเตือนบนฉลากใหผูบริโภคเขาใจ เชน “การใช

ผลิตภัณฑนี้ไมไดปองกันโรคติดตอจากยุง” หรือ 

“การใชผลิตภัณฑน้ีตองใชวิธีอ่ืนรวมกันในการปองกัน

ยุงกัด” รองลงมา คือ ฉลากตองระบุวาไลยุงชนิดใดได

ตามผลทดสอบไลยุงชนิดนั้น ซึ ่งสอดคลองกับ

หลักเกณฑการแสดงฉลากของผลิตภัณฑวัตถุอันตราย

ที่ตองขึ้นทะเบียน ที่ระบุวา “การอางสรรพคุณ

ในการปองกันยุงบนฉลากผลิตภัณฑไลแมลงนั้น 

หากผลการทดสอบใชยุงลายในการทดสอบสามารถ

อางสรรพคุณในการไลยุงได แตหากผลการทดสอบ

ใชยุงชนิดอื่นที่ไมใชยุงลาย เชน ยุงรำคาญหรือ

ยุงกนปลองใหระบุชนิดยุงที่ใชทดสอบ”

 ดังน้ัน จะเห็นไดวาการลดระดับการควบคุม

ผลิตภัณฑไลยุงหรือแมลงที่มีน้ำมันตะไครหอม 

(citronella oil) เปนสารออกฤทธ์ิตัวเดียวในผลิตภัณฑ

เปนวัตถุอันตรายชนิดท่ี 1 ซ่ึงกฎหมายกำหนดใหเปน

การแจงขอเท็จจริงโดยไมตองสงตัวอยางฉลากและ

ผลการทดสอบประสิทธิภาพประกอบการแจง และ

เนนการกำกับดูแลไปที่การกำกับดูแลผลิตภัณฑ

หลังออกสูตลาด ผลปรากฏวา มีผลิตภัณฑน้ำมัน

ตะไครหอมไลยุงหรือแมลงที่ไดแจงขอเท็จจริงแลว

เปนจำนวนมากและมีหลากหลายชนิดในทองตลาดแลว

แตจะแสดงสรรพคุณเชนใดบนฉลาก จากสภาพปญหา

ที่เกิดขึ้นแสดงใหเห็นวาที่ผานมาถึงแมจะมีแนวทาง

สำหรับผูประกอบการในการจัดทำฉลากสำหรับ

ผลิตภัณฑกลุมนี้ตามประกาศของ อย. เกี่ยวกับ

การแสดงฉลากผลิตภัณฑไลแมลงประเภทผลิตภัณฑ

สำเร็จรูปชนิดแผนหรือแถบใชติด หรือสวมบน

รางกาย ท่ีประกอบดวย citronella oil ซ่ึงประกาศ

ต้ังแตป พ.ศ. 2545 ใหเปนแนวทางแกผูประกอบการ

โดยฉลากตองระบุประเภทแมลงและระยะเวลา

ในการปองกันตามผลการทดสอบประสิทธิภาพ นั้น 

ยังไมมีผลบังคับเพียงพอที่จะใหผูประกอบการ

ปฏิบัติตาม อีกทั้งการเฝาระวังหลังผลิตภัณฑ

ออกสูตลาดแลวอาจไมทันทวงที และอาจสงผล

กระทบตอผูบริโภคใหเขาใจผิดและอาจสงผลตอ

การปองกันพาหะนําโรคได
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สรุปผล

 นับแตไดมีการลดระดับผลิตภัณฑไลยุง

หรือแมลงที่มีน้ำมันตะไครหอมเปนสารออกฤทธิ์

ตัวเดียวเปนวัตถุอันตรายชนิดท่ี 1 ปรากฏวา มีผลิตภัณฑ

ไลยุงหรือแมลงดังกลาวไดแจงขอเท็จจริงแลวเปน

จำนวนมากและมีหลากหลายชนิดในทองตลาดแลว

แตวาจะแสดงสรรพคุณเชนใดบนฉลาก เนื่องจาก

ไมตองยื่นฉลากและผลการทดสอบประสิทธิภาพ

ใหพิจารณา โดยจากผลการตรวจสอบเร่ืองรองเรียน

ผลิตภัณฑไลยุงดังกลาวชนิดสติ๊กเกอรและสายรัด

ขอมือ ท่ีแสดงฉลากไลยุงและใชในเด็กต้ังแตแรกเกิด

จำนวน 5 ผลิตภัณฑพบวาไมมีประสิทธิภาพในการ

ไลยุงลายได 

 ผลการสำรวจความเขาใจฉลากผลิตภัณฑ

น้ำมันตะไครหอมไลยุงในเด็ก ชนิดสติ๊กเกอรและ

ชนิดสายรัดขอมือของผูบริโภคซึ่งเปนแมที่มีลูกอยู

ในการดูแลของศูนยเด็กเล็กและชั้นอนุบาลในอำเภอ

เมือง จังหวัดนนทบุรี พบวา การแสดงฉลากวา 

“ไลยุง” ทำใหผูบริโภคเขาใจวาผลิตภัณฑน้ันสามารถ 

“ไลยุงลายได” และผูบริโภคเห็นวาควรมีมาตรการ

จัดการปญหาผลิตภัณฑน้ำมันตะไครหอมไลยุงที่มี

การแสดงฉลากที่อาจสงผลใหเกิดความเขาใจผิด

เกี่ยวกับประสิทธิภาพการไลยุงลายนั้น โดยควรเพิ่ม

คำเตือนบนฉลากใหผูบริโภคเขาใจ เชน “การใช

ผลิตภัณฑนี้ไมไดปองกันโรคติดตอจากยุง” หรือ 

“การใชผลิตภัณฑน้ีตองใชวิธีอ่ืนรวมกันในการปองกัน

ยุงกัด” รองลงมาคือฉลากตองระบุไลยุงชนิดใดได

ตามผลทดสอบไลยุงชนิดนั้น 

 ดังนั้น ควรมีการออกประกาศหลักเกณฑ

เฉพาะกลุมผลิตภัณฑไลยุงหรือแมลงที่เปนแนวทาง

เดียวกับผลิตภัณฑวัตถุอันตรายที่ตองขึ้นทะเบียน

เพื่อบังคับใหผูประกอบการปฏิบัติตาม เนื่องจาก

ปจจุบันแมวาจะมีแนวทางการแสดงฉลากตาม

ประกาศของ อย. เกีย่วกบัผลติภัณฑไลแมลงประเภท

ผลิตภัณฑสําเร็จรูปชนิดแผนหรือแถบใชติด หรือ

สวมบนรางกาย ที่ประกอบดวย citronella oil 

ที่ฉลากตองแสดงประเภทแมลงและระยะเวลา

ในการปองกันไดตามผลการทดสอบประสิทธิภาพ 

แลวก็ตาม แตผูประกอบการยังไมปฏิบัติตาม 

ประกอบกับการดําเนินการกับผลิตภัณฑดังกลาว

หลังออกสูตลาดแลวอาจไมทันทวงที และอาจ

สงผลกระทบใหผูบริโภคเขาใจผิดและอาจสงผลตอ

การควบคุมโรคที่มียุงเปนพาหะ 

ข้อเสนอแนะ 

 อย. ควรดําเนินการใหผลิตภัณฑไลยุง

ที่มีนํ้ามันตะไครหอมเปนสารออกฤทธ์ิเพียงตัวเดียว

ในผลิตภัณฑซึ่งจัดเปนวัตถุอันตรายชนิดท่ี 1 

มีขอกําหนดเกีย่วกบัการแสดงฉลากดานประสทิธภิาพ

ในการไลยงุเชนเดยีวกบัผลติภณัฑวตัถอุนัตรายทีต่อง

ขึ้นทะเบียน โดยออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข

เกีย่วกบัหลกัเกณฑการแสดงสรรพคณุไลยงุบนฉลาก
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ทีเ่ปนแนวทางเดียวกบัเกณฑการพจิารณาผลิตภัณฑ

ไลยุงท่ีตองขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย กลาวคือ 

หากผลการทดสอบสามารถไลยุงลายได สามารถ

อางสรรพคุณ “ไลยุงหรือไลยุงลาย” แตหาก

ผลการทดสอบพบวา ใชไดกบัยงุชนดิอืน่ทีไ่มใชยงุลาย 

เชน ยุงรําคาญหรือยุงกนปลอง ก็ใหระบุบนฉลาก

ตามชนิดยุงที่ใชทดสอบ และการแสดงระยะเวลา

การไลยุงใหเปนไปตามระยะเวลาที่ใชทดสอบ และ

เพิ่มคําเตือนบนฉลากเพื่อใหผูบริโภคเขาใจมากขึ้น 

เชน “การใชผลิตภัณฑนี้ไมไดปองกันโรคติดตอ

จากยงุ” หรอื “การใชผลติภณัฑนีต้องใชวธิอีืน่รวมกนั

ในการปองกันยุงกัด” เน่ืองจากการเขาใจผิดวา

ผลติภัณฑไลยงุนัน้มผีลตอการปองกนัยงุทีเ่ปนพาหะ

นําโรคได เชน ยุงลาย จึงอาจทําใหมีการปองกัน

ที่ไมถูกตองจนอาจนําไปสูการเพิ่มจํานวนผูปวย

ไขเลือดออกและการเสียชีวิตได 
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กรณีนักท่องเที่ยวนําเข้าวัตถุเสพติดเพ่ือใช้ในการรักษาเฉพาะตน
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การเตือนของ International Narcotics Control Board ถึงแนวโนมการใชสารเสพติดของนักทองเที่ยว

และการแพรหลายการนำยาที่จายตามใบสั่งแพทยไปใชในทางที่ผิด ซึ่งทำใหเกิดอันตรายถึงแกชีวิต โดยยา

ที่พบวาเปนปญหา ไดแก กลุม Opioids, Stimulants และ Benzodiazepines 

 การศึกษาน้ีมีวัตถุประสงค เพ่ือศึกษาความคิดเห็นของเจาหนาท่ีผูเช่ียวชาญ ผูชำนาญงาน และผูท่ีมี

ประสบการณในการปฏิบัติงานเกี่ยวกับวัตถุเสพติดของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และ

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดตอการพัฒนามาตรการในการควบคุมการนำเขาวัตถุเสพติด ในกรณีท่ีนักทองเท่ียว

นำเขามาเพ่ือใชในการรักษาโรคเฉพาะตน ซ่ึงผลจากการศึกษาพบวา เจาหนาท่ีกลุมตัวอยางมีความเห็นเปนไป

ในทิศทางเดียวกัน โดยเห็นดวยในระดับมากตอการมีมาตรการในการควบคุมการนำเขาวัตถุเสพติดท่ีเขมงวดข้ึน 

และมีความเห็นวาควรควบคุมยาเสพติดใหโทษ ในประเภท 2 และวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ประเภท 3 

และประเภท 4 ใหเขมงวดในระดับเดียวกัน เพื่อปองกันมิใหมีการรั่วไหลของวัตถุเสพติดที่มีการควบคุมที่

เขมงวดนอยกวา โดยมีคาเฉลี่ยและสวนเบี่ยงเบนมาตรฐานของความคิดเห็นฯ เปนดังนี้ ยาเสพติดใหโทษ 

X– = 4.03, SD.= 0.59 วัตถุออกฤทธ์ิ X– = 4.01, SD. = 0.61 และมีความเห็นดวยในระดับมากวาการควบคุม

การนำเขายาเสพติดใหโทษและวัตถุออกฤทธ์ิของนักทองเท่ียวน้ัน ตองครอบคลุมต้ังแตการอนุญาต การติดตาม

เฝาระวังและการลงโทษเมื่อพบการกระทำผิด โดยมีคาเฉลี่ยและสวนเบี่ยงเบนมาตรฐานของความคิดเห็นฯ 

ไดแก การอนุญาต : ยาเสพติดใหโทษ X– = 3.92, SD.= 0.65 วัตถุออกฤทธิ์ X– = 3.92, SD.= 0.66 การติดตาม

เฝาระวัง : ยาเสพติดใหโทษ X– = 4.10, SD.= 0.69 วัตถุออกฤทธ์ิ X– = 4.08, SD. = 0.71 การลงโทษเม่ือพบ

การกระทำผิด : ยาเสพติดใหโทษ X– = 4.08, SD.= .76  วัตถุออกฤทธิ์ X– = 4.02, SD. = 0.77
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ควรครอบคลุมตั้งแตการอนุญาต การติดตามเฝาระวัง และการลงโทษเมื่อพบการระทำผิด

คําสําคัญ :  นักทองเที่ยว นําเขาวัตถุเสพติด รักษาเฉพาะตน

ผูนิพนธ : สังกัดสำนักดานอาหารและยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
รับตนฉบับ 10 ก.ย.61 บทความฉบับปรับปรุง 3 ต.ค.61  รับลงตีพิมพ  30 ต.ค.61  
E-mail: taisirikul@gmail.com



49วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนมกราคม-เมษายน 2562

Abstract
 According to the study by the European Monitoring Centre for Drugs and a warning 

by Drug Addiction and Narcotics Control Board has issued about the widespread use of drugs 

by tourists and prescription drugs misuse in some countries, which causes life - threatening. 

Prescription drugs that were found to be problematic include Opioids, stimulants, and 

benzodiazepines. 

 The purpose of this study was to study the opinions of expertists and specialists of 

Food and Drug Administration and Provincial Health Offices and those who had experience 

in drugs control for the measures developing to control carrying drugs in cases of  tourist’s 

personal use. The results of the study showed that the opinion of sample were in the same 

direction that it was high level of opinion on increasing measures to control carrying drugs. 

They suggested that the use of narcotic drugs in category 2 and psychotropic substances in 

category 2, 3 and 4 should be strictly controlled at the same level to prevent the diversion 

of less restrictive controlled substances. Thus the mean and standard deviation of sample’ 

opinions were as follows : narcotic drugs X– = 4.03, SD. = 0.59, psychotropic substances 

X– = 4.01, SD. = 0.61 They also had a high level of opinion that the control of carrying drugs 

must cover all over measures since the licensing, monitoring and punishment of offenders. 

The mean and standard deviation of the comments were as follows: licensing : narcotic drugs 

X– = 3.92, SD. = 0.65, psychotropic substances X– = 3.92, SD. = 0.66 surveillance: narcotic drugs 

X– = 4.10, SD. = 0.69, psychotropic substances X– = 4.08, SD. = 0.71 punishment of offenders : 

narcotic drugs X– = 4.08, SD = 0.76, psychotropic substances X– = 4.02 , SD. = 0.77

 Conclusion: the results of the study found that Food and Drug Administration should 

take more strictly measures to control the import of drugs which are narcotics in category 2, 

Psychotropic substances in category 2, 3 or category 4 at the same level, including permission, 

monitoring, and punishment of offenders in order to prevent diversion or misuse of drugs.

Keywords : Tourists, Carrying drugs, Personal use

The Measures Developing to Carrying Drugs Control in Case 
of Tourist’s Personal Use

Sirikul Aumpon
Bureau of Import and Export inspection Food and Drug Administration
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บทนํา

  ในทศวรรษที่ผานมา การทองเที่ยวทั้งใน

และตางประเทศเติบโตขึ้นอยางรวดเร็ว เนื่องจาก

การเดินทางที่สะดวกและคาใชจายที่ถูกลง รวมถึง

การอำนวยความสะดวก ณ จุดผานแดน ทำใหคนนิยม

เดินทางทองเท่ียวเพ่ิมมากข้ึนทุกป โดยมีนักทองเท่ียว

จำนวนหนึ่งที่มีความจำเปนตองนำวัตถุเสพติด

ติดตัวไปดวยเพื่อใชในการรักษาตัวขณะทองเที่ยว 

ซึ่งจากเหตุการณดังกลาวพบวา มีปรากฏการณที่

เรียกวา การทองเที่ยวยาเสพติด (Drug Tourism) 

เกิดขึ้นในบางพื้นที่ของสหภาพยุโรป และพบปญหา

การใชยาที่ตองจายตามใบสั่งแพทยในทางที่ผิด 

(Prescription Drug Misuse) หรือการใชยาผิดประเภท

ซ่ึงกำลังเปนปญหาท่ัวโลกอยูในขณะน้ี โดยยาท่ีตองจาย

ตามใบส่ังแพทยท่ีเปนปญหาการนำไปใชในทางท่ีผิด

ในประเทศไทย ไดแก กลุม Opioids, Stimulants 

และ Benzodiazepine วัตถุเสพติดกลุมที่มีการ

นำมาใชเปนยารักษาโรคดังกลาว สวนใหญจัดเปน

ยาเสพติดใหโทษ ในประเภท 2 ตามพระราชบัญญัติ

ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522  และวัตถุออกฤทธิ์

ในประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4 ตาม

พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท 

พ.ศ. 2559 จากขอมูลของกองควบคุมวัตถุเสพติด

พบวา ต้ังแตเดือนมกราคม พ.ศ. 2559 - เดือนมิถุนายน 

พ.ศ. 2561 มีผูย่ืนขอนำวัตถุเสพติดเขามาในราชอาณาจักร

เพื่อใชในการรักษาเฉพาะตน ดังนี้ เดือนมกราคม - 

ธันวาคม พ.ศ. 2559 จำนวน 395 ราย รวม 592 

รายการ เดือนมกราคม - ธันวาคม พ.ศ. 2560 จำนวน 

511 ราย รวม 764 รายการ และเดือนมกราคม - 

มิถุนายน พ.ศ. 2561 จำนวน 367 ราย รวม 519 

รายการ ซ่ึงพบวามีแนวโนมเพ่ิมข้ึนทุกป โดยประเทศ

ที ่นักทองเที ่ยวมีการขออนุญาตนำเขา  ไดแก 

Australia, Austria, Canada, Denmark, Finland, 

France, Germany, Hungary, Japan, Jersey-

Channel Islands, Iran, Israel, Ireland, Italy, 

New Zealand, Norway, South Africa, Spain, 

Sweden, Switzerland, The Netherlands, UK 

และ USA ซ่ึงประเทศท่ีขออนุญาตนำเขาฯ มากท่ีสุด 

3 ประเทศ ไดแก Australia, UK และ USA โดยพบวา 

นักทองเที่ยวจากกลุมประเทศในยุโรป (เชน อังกฤษ 

ฝรั่งเศส เนเธอรแลนด สวิสเซอรแลนด เยอรมันฯ) 

ขอนำวัตถุเสพติดเขามามากท่ีสุด คิดเปน 51 % 53 % 

และ 67 % นักทองเที่ยวจากประเทศออสเตรเลีย

มากเปนอันดับสอง คิดเปน 32 % 27 % และ 20 % 

นักทองเท่ียวจากประเทศสหรัฐอเมริกามากเปนอันดับ

สาม คิดเปน 16 % 12 % และ 10 % ตามลำดับ 

 วัตถุเสพติดที่นักทองเที่ยวขออนุญาต

นำเขามาในประเทศไทย มีจำนวน 19 ชนิด ไดแก 

Dextropropoxyphene, Dihydrocodeine, 

Dipipanone, Ethylmorphine, Fentanyl, 

Hydrocodone, Hydromorphone, Levometha-

done, Opium, Medicinal Opium, Naltrexone, 

Oxymorphone, Pethidine, Tapentadol, Tilidine 

ไดแก Oxycodone, Codeine, Methadone และ 

Morphine โดยมีอันดับที่มีการนำเขามากที่สุด 

4 อันดับ ท้ังน้ี ขอมูลการขออนุญาตนำเขาวัตถุเสพติด

ของนักทองเที่ยวเพื่อใชในการรักษาตัวขณะพำนัก

อยูในประเทศไทยสวนใหญเปนยาเสพติดใหโทษกลุม 

Opioids ขณะที่ไมพบขอมูลการนำเขาวัตถุออกฤทธิ์

ในประเภท 2 ประเภท 3 และประเภท 4 เนื่องจาก

กฎหมายไมไดกำหนดใหย่ืนขออนุญาต นักทองเท่ียว
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สามารถนำติดตัวเขามาพรอมใบส่ังแพทยหรือหนังสือ

รับรองของแพทยที่ระบุชนิดและจำนวนยาไดเลย 

 จากสถานการณดังกลาวขางตน จึงอาจมี

ขอสงสัยวา นักทองเที่ยวที่ไดรับอนุญาตใหเขา

วัตถุเสพติดเพื่อมาใชเปนยารักษาเฉพาะตน มีการ

นำไปใชนอกวัตถุประสงคหรือใชอยางผิดกฎหมาย

หรือไม มาตรการทางกฎหมายและหนวยงานที่

รับผิดชอบสามารถควบคุมและปองกันมิใหเกิดปญหา

ดังกลาวหรือไมอยางใด ผูวิจัยจึงมีความประสงค

ที่จะศึกษาความคิดเห็นของเจาหนาที่ที่เกี่ยวของกับ

การควบคุมการนำเขาวัตถุเสพติดของนักทองเที่ยว

เพ่ือใชในการรักษาเฉพาะตน เพ่ือเปนแนวทางปองกัน

มิใหเกิดการร่ัวไหลหรือมีการนำไปใชในทางท่ีผิดตอไป

วัตถุประสงค์ 

 1. เพื่อศึกษาความคิดเห็นของเจาหนาที่

ตอการพัฒนามาตรการในการควบคุมการนำเขา

ยาเสพติดใหโทษ ในประเภท 2 กรณีนักทองเที่ยว

นำเขาวัตถุเสพติดเพื่อใชในการรักษาตน

 2. เพื่อศึกษาความคิดเห็นของเจาหนาที่

ตอการพัฒนามาตรการในการควบคุมการนำเขา

วัตถุที่ออกฤทธิ์ ในประเภท 2 ประเภท 3 หรือ

ประเภท 4 กรณีนักทองเที่ยวนำเขาวัตถุเสพติด

เพื่อใชในการรักษาตน

ขอบเขตของการศึกษา

 1. การศึกษามาตรการทางกฎหมายในกรณี

นักทองเที่ยวขออนุญาตนําวัตถุเสพติดเขามาใน

ราชอาณาจักรเพื่อใชรักษาเฉพาะตน

 2. การศึกษาความคิดเห็นของเจาหนาที่

ท่ีเก่ียวของการควบคุมกํากับดูแลวัตถุเสพติดตาม

พระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 และ

พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตประสาท 

พ.ศ. 2559

 3. วัตถุเสพติดที่นักทองเที่ยวขออนุญาต

นาํเขามาในราชอาณาจักรเพ่ือใชในการรักษาเฉพาะตน 

หมายถึง ยาเสพติดใหโทษ ในประเภท 2  และ

วัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท 2 ประเภท 3 หรือ

ประเภท 4

 4. มาตรการในการควบคุมการนําเขา

วตัถเุสพตดิ หมายถงึ การอนญุาต การติดตามเฝาระวงั

และการลงโทษเมื่อพบการกระทําผิด

นิยามศัพท์

 ยาเสพติดใหโทษ ในประเภท 2 หมายถึง 

ยาเสพติดใหโทษท่ัวไป เชน มอรฟน (Morphine) 

โคคาอีน (Cocaine) โคเดอีน (Codeine) ฝนยา 

(Medicinal Opium) 

 วัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท 2 หมายถึง 

วตัถุออกฤทธิท์ีใ่ชในทางการแพทย และอาจกอใหเกิด

การนาํไปใชหรอืมแีนวโนมในการนาํไปใชในทางทีผ่ดิสงู 

ไดแก Alprazolam, Ephedrine, Flunitrazepam, 

Ketamine, Methylphenidate, Midazolam, 

Nitrazepam, Phentermine, Zolpidem

 วัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท 3 หมายถึง 

วตัถุออกฤทธิท์ีใ่ชในทางการแพทย และอาจกอใหเกิด

การนาํไปใชหรอืมีแนวโนมในการนาํไปใชในทางท่ีผดิ 

ไดแก Amobarbital



52 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL : JANUARY-APRIL 2019

 วัตถุออกฤทธ์ิ ในประเภท 4 หมายถึง 

วัตถุออกฤทธ์ิท่ีใชในทางการแพทย และอาจกอใหเกิด

การนำไปใชหรือมีแนวโนมในการนำไปใชในทางท่ีผิด

นอยกวาประเภท 3 ไดแก Bromazepam, Chlor-

diazepoxide, Clobazam, Clonazepam, 

Clorazepate, Diazepam, Lorazepam, 

Medazepam, Phenobarbital, Pinazepam, 

Prazepam, Tofisopam

วิธีการศึกษา

 การศึกษาวิจัยนี้ เปนการศึกษาเชิงปริมาณ 

เกบ็ขอมลูดวยแบบสอบถามและการสมัภาษณประกอบ 

กลุมตัวอยางคอื เจาหนาทีจ่าก อย. และสํานักงานปลดั

กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งเกี่ยวของกับการควบคุม

กํากับวัตถุเสพติดใหเปนไปตามพระราชบัญญัติ

ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 และพระราชบัญญัติ

วัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. 2559 ทั้งนี้ 

เนือ่งจากจาํนวนประชากรท่ีใชศกึษาครัง้นีม้จีาํนวนนอย 

ดงันัน้ กลุมตวัอยางทีจ่ะใชในการศกึษาจงึกําหนดให

เปนจํานวนประชากรทั้งหมด จํานวน 80 คน ไดแก 

เจาหนาที่กองควบคุมวัตถุเสพติด เจาหนาที่สํานัก

ดานอาหารและยา ซึง่ปฏบิตังิานเกีย่วกบัการควบคมุ

การนําเขาวัตถุเสพติด ณ ดานที่เปนที่ตั้งของ Port 

of Arrival ของนักทองเที่ยวที่ขอนําเขาวัตถุเสพติด 

เจาหนาที่กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถ่ิน และ

เจาหนาทีส่าํนกังานสาธารณสุขจังหวดั ซึง่ปฏบัิติงาน

ในพื้นที่ที่มีนักทองเที่ยวขอนําเขาวัตถุเสพติดฯ 

และจังหวัดทองเที่ยวใกลเคียง นอกจากนี้ ยังมี

การเก็บขอมูลดวยการสัมภาษณเชิงลึกผูที่มีความรู 

ความชํานาญและเช่ียวชาญเก่ียวกับวัตถุเสพติด 

จํานวน 5 คน ไดแก ผูเชี่ยวชาญดานระบาดวิทยา

วัตถุเสพติด จํานวน 1 คน ผูอํานวยการกองควบคุม

วัตถุเสพติด จํานวน 1 คน และนักวิชาการผูชํานาญ

งานพิเศษ จํานวน 3 คน

เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย

 เครื่องมือที่ใชในการเก็บรวบรวมขอมูล

คร้ังน้ี คือ แบบสอบถามท่ีสรางข้ึนเอง ประกอบดวย 

3 สวน คือ

 สวนที่ 1 ขอมูลสวนบุคคล ไดแก เพศ อายุ 

ตำแหนง ประสบการณการทำงาน

 สวนที่ 2 ความคิดเห็นเกี่ยวกับการพัฒนา

มาตรการในการควบคุมการนำเขาวัตถุเสพติดของ

นักทองเท่ียวเพ่ือใชในการรักษาเฉพาะตน โดยลักษณะ

ของขอคำถามเปนแบบมาตราสวนประมาณคา 

5 ระดับ ซึ่งคาคะแนนเฉลี่ยที่ไดมีความหมายดังนี้

คะแนน 4.21 – 5.00 หมายถึง มีความเห็นดวย

        มากที่สุด

คะแนน 3.41 – 4.20 หมายถึง มีความเห็นดวยมาก

คะแนน 2.16 – 3.40 หมายถึง มีความเห็นดวย

        ปานกลาง

คะแนน 1.81 – 2.60 หมายถึง มีความเห็นดวยนอย

คะแนน 1.00 – 1.80 หมายถึง มีความเห็นดวย

        นอยที่สุด

 สวนที่ 3  ขอเสนอแนะอื่นๆ เกี่ยวกับการ

ดำเนินการในขั้นตอนของการอนุญาต การติดตาม 

เฝาระวังและการลงโทษ
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ตารางที่ 1  ความคิดเห็นของกลุมตัวอยางตอการพัฒนามาตรการในการควบคุมการนำเขาวัตถุเสพติดของ 

นักทองเที่ยว ในภาพรวม

ผลการศึกษา

 สวนที่ 1 ขอมูลเกี่ยวกับกลุมตัวอยาง

 จากการสอบถามความคิดเห็นของกลุม

ตัวอยางจำนวน 80 คน เจาหนาท่ีผูใหขอมูลสวนใหญ

เปนเพศหญิง (รอยละ76.2) และสวนใหญมีประสบการณ

การทำงานท่ีเก่ียวของกับวัตถุเสพติดระหวาง 1-10 ป 

(รอยละ 47.5) โดยเปนเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานอยูที่

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา จำนวน 40 คน 

และเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานในพื้นที่ที่เกี่ยวของกับ

นักทองเที่ยว จำนวน 40 คน 

 สวนท่ี 2 ความคิดเห็นเก่ียวกับการพัฒนา

มาตรการในการควบคุมการนำเขาวัตถุเสพติดของ

นักทองเที่ยวเพื่อใชในการรักษาเฉพาะตน 

 ความคิดเห็นของกลุมตัวอยางตอการพัฒนา

มาตรการในการควบคุมการนำเขาวัตถุเสพติดของ

นักทองเท่ียวฯ โดยภาพรวมอยูในระดับเห็นดวยมาก 

(ยาเสพติดใหโทษ X– = 4.03, SD.= 0.59 วัตถุออกฤทธ์ิ 

X– = 4.01, SD. = 0.61) โดยมีความคิดเห็นเกี่ยวกับ

การพัฒนามาตรการในการควบคุมการนำเขายาเสพติด

ใหโทษ ในประเภท 2 และวัตถุออกฤทธ์ิ ในประเภท 2 

ประเภท 3 หรือประเภท 4 เปนไปในทิศทางเดียวกัน 

นั่นคืออยูในระดับเห็นดวยมาก โดยอันดับแรกคือ

การติดตามเฝาระวัง รองลงมาคือการลงโทษและ

การอนุญาต (ดังตารางที่ 1)

 ความคิดเห็นของกลุมตัวอยางตอการอนุญาต

พบวา ในการยื่นขออนุญาตนำเขาวัตถุเสพติด 

การแนบเอกสารท่ีใชประกอบการพิจารณาอนุญาตฯ 

มีความเหมาะสมโดยภาพรวมอยูในระดับมาก 

(ยาเสพติดใหโทษ X– = 3.92, SD. = 0.65 วัตถุออกฤทธ์ิ 

X– = 3.92, SD. = 0.66) โดยมีความเห็นตอเอกสาร

ท่ีใชประกอบการพิจารณาอนุญาตใหนำเขายาเสพติด

ใหโทษ ในประเภท 2 และวัตถุออกฤทธ์ิ ในประเภท 2 

ประเภท 3 หรือประเภท 4 เปนไปในทิศทางเดียวกัน 

คือเอกสารฯ ท่ีตองแนบใหพิจารณาในอันดับแรก คือ 

“ใบสั่งยาหรือหนังสือรับรองของแพทย” อันดับ

รองลงมาของยาเสพติดใหโทษ คือ “แบบฟอรม

การขออนุญาต” ขณะที ่ว ัตถุออกฤทธิ ์ฯ คือ 

“การสอบกลับขอมูลกรณีพบขอสงสัย” (ดังตารางท่ี 2)

การอนุญาต

การติดตามเฝาระวัง

การลงโทษ

รวม

มาก

มาก

มาก

มาก

.66

.71

.61

.61

3.92

4.08

4.10

4.01

มาก

มาก

มาก

มาก

.65

.69

.76

.59

3.92

4.10

4.08

4.03

80

80

80

80

วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2,3,4

ระดับ

ความคิดเห็น

SD.X–
ยาเสพติดใหโทษในประเภท 2

ระดับ

ความคิดเห็น

SD.N X–
มาตรการในการควบคุม

การนำเขาวัตถุเสพติด

ของนักทองเที่ยว
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ตารางที่ 2  ความคิดเห็นของกลุมตัวอยางตอการอนุญาตวา ในการย่ืนขออนุญาตนำเขาวัตถุเสพติด การแนบ 

เอกสารที่ใชประกอบการพิจารณาอนุญาตฯ ดังตอไปนี้ มีความเหมาะสมเพียงใด

วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2,3,4

ระดับ

ความคิดเห็น

SD.X–
ยาเสพติดใหโทษในประเภท 2

ระดับ

ความคิดเห็น

SD.N X–
มาตรการในการควบคุม

การนำเขาวัตถุเสพติด

ของนักทองเที่ยว

1. แบบฟอรมการขออนุญาต

2. ใบสั่งยาหรือหนังสือรับรอง

ของแพทยที่สุด

3. การรบัรองเอกสารขอ 1.2 โดย

หนวยงานของรัฐหรือเอกชนที่รัฐ

รับรอง หรือหนังสือรับรองจาก

หนวยงานของรัฐของประเทศ

4. ตั๋วเครื่องบินท่ีระบุวันเดินทาง

ไป-กลับ ของนักทองเที่ยว          

5. โปรแกรมการทองเที่ยวหรือ

การประกอบ ธรุกจิของนกัทองเทีย่ว

ขณะที่พํานักอยูในประเทศไทย

6. เอกสารการจองทีพั่กหรือหนงัสือ

รบัรองทีพ่กัของนกัทองเทีย่ว ขณะที่

พํานักอยูในประเทศไทย

7. การตรวจสอบประวัติการขอ

อนุญาต นําเขาวัตถุเสพติดของ

นักทองเที่ยว            

8. การสอบกลับขอมูลกรณีพบ

ขอสงสัย

9. การพิจารณากําหนดปริมาณ

วัตถุเสพติดที่สุดที่อนุญาตให

นักทองเที่ยวแตละคนสามารถ

นําติดตวัเขามาเพือ่ใชในการรกัษา

เฉพาะตนโดยใหสอดคลองกับ

ความจําเปน แตไมเกิน 30 วัน

  รวม

มากที่สุด

มากที่สุด

มาก

มาก

ปานกลาง

ปานกลาง

มาก

มากที่สุด

มากที่สุด

มาก

.96

.69

1.29

1.18

1.08

1.16

1.13

.93

1.05

.66

4.24

4.52

4.00

3.87

3.11

3.23

3.82

4.29

4.23

3.92

มากที่สุด

มากที่สุด

มาก

มาก

ปานกลาง

ปานกลาง

มาก

มากที่สุด

มากที่สุด

มาก

.80

.66

1.22

1.19

1.08

1.14

1.18

.99

1.04

.65

4.35

4.52

4.02

3.86

3.06

3.15

3.82

4.24

4.25

3.92

80

80

80

80

80

80

80

80

80

80
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 ความคิดเห็นของกลุมตัวอยางตอการติดตาม

เฝาระวังพบวา เมื่อมีการอนุญาตใหนักทองเที่ยว

นำเขาวัตถุเสพติดแลว สำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.)  และหนวยงานที่เกี่ยวของ 

ควรมีการติดตามเฝาระวังโดยภาพรวมอยูในระดับ

เห็นดวยมาก (ยาเสพติดใหโทษ X– = 4.10, SD. = .69 

วัตถุออกฤทธ์ิ X– = 4.08, SD. = .71) โดยมีความเห็น

ตอการติดตามเฝาระวังฯ ทั้งยาเสพติดใหโทษ 

ในประเภท 2 และวัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท 2 

ประเภท 3 หรือประเภท 4 อยูในระดับเห็นดวย

มากที่สุดและมาก และเปนไปในทิศทางเดียวกัน 

นั่นคือ อันดับแรก “อย. กำหนดใหนักทองเที่ยว

ตองสำแดงการนำเขา ณ ดานศุลกากร” รองลงมา 

คือ “อย. และหนวยงานที่เกี ่ยวของ เชน สสจ. 

มีการตั้งขอสังเกตกรณีพบวา นักทองเที่ยวมีการ

นำเขาวัตถุเสพติดที่ไดรับการเตือนจากหนวยงาน

ระหวางประเทศวาเปนวัตถุเสพติดที่พบวามีการ

นำไปใชในทางที่ผิด” (ดังตารางที่ 3)

ตารางที่ 3  ความคิดเห็นของกลุมตัวอยางตอการติดตามเฝาระวังวา เมื่อมีการอนุญาตใหนักทองเที่ยวนำเขา

วัตถุเสพติดแลว สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และหนวยงานที่เกี่ยวของ ควรมีการติดตาม

เฝาระวังในเรื่องตอไปนี้เพียงใด

1. อย. มีการแจ ง 

(ระบบสงตอ) ขอมูล

การอนุญาตใหนําเขา 

ใหหนวยงานทีเ่กีย่วของ 

ณ จงัหวดัทีเ่ปนทีต่ัง้ของ 

Port ของนักทองเที่ยว 

เชน สสจ. ของจังหวัด

ภเูกต็ กระบี ่สรุาษฎรธาน ี

เชียงใหม 

2. อย. มีการสงขอมูล

การอนุญาตใหนําเขาฯ 

ใหหนวยงานท่ีเกีย่วของ 

ณ จงัหวดัทีน่กัทองเทีย่ว

จะไปพํานักอยู

มาก

มาก

.98

1.10

4.11

3.93

มาก

มาก

.92

1.01

4.14

3.96

80

80

วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2,3,4

ระดับ

ความคิดเห็น

SD.X–
ยาเสพติดใหโทษในประเภท 2

ระดับ

ความคิดเห็น

SD.N X–
มาตรการในการควบคุม

การนำเขาวัตถุเสพติด

ของนักทองเที่ยว
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ตารางที่ 3  (ตอ)

3. อย .  กํ าหนดให 

นักทองเที่ยวตองสําแดง 

การนาํเขา ณ ดานศุลกากร

4. อย. และหนวยงาน

ที่เกี่ยวของเชน สสจ. 

มีการสุมตรวจกรณีพบ

ขอสงสัยเพื่อเฝาระวัง 

การนําไปใชในทางที่ผิด

หรือผิดวัตถุประสงคทาง

การแพทย เชน กรณมีกีาร

นําเขามาในปริมาณมาก 

หรือกรณีพักอาศัยใน

ประเทศไทยเปนเวลานาน

5. อย. และหนวยงาน

ที่เก่ียวของ เชน สสจ. 

มีการต้ังขอสังเกตกรณี

พบวา นกัทองเทีย่วมกีาร

นาํเขาวตัถเุสพตดิทีไ่ดรบั

การเตือนจากหนวยงาน

ระหวางประเทศวาเปน

วตัถเุสพตดิทีพ่บวามกีาร

นําไปใชในทางที่ผิด

6. อย. และหนวยงาน

ที่เก่ียวของ เชน สสจ. 

มีการจัดทําฐานขอมูล

ของนักทองเที่ยวที่มีการ 

นําเขาวัตถุเสพติดเพื่อใช

รักษาเฉพาะตน       

 รวม

มากที่สุด

มาก

มาก

มาก

มาก

.78

1.04

.82

1.18

.71

4.48

4.13

4.20

3.62

4.08

มากที่สุด

มาก

มากที่สุด

มาก

มาก

.75

1.03

.82

1.13

.69

4.50

4.14

4.21

3.65

4.10

80

80

80

80

80

วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2,3,4

ระดับ

ความคิดเห็น

SD.X–
ยาเสพติดใหโทษในประเภท 2

ระดับ

ความคิดเห็น

SD.N X–
มาตรการในการควบคุม

การนำเขาวัตถุเสพติด

ของนักทองเที่ยว
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 ความคิดเห็นของกลุมตัวอยางตอการลงโทษ 

เมื่อพบการกระทำผิด โดยภาพรวมพบวามีความ

เหมาะสมในระดับมาก (ยาเสพติดใหโทษ X– = 4.08, 

SD. = .76  วัตถุออกฤทธิ์ X– = 4.02, SD. = .77) 

โดยมีความเห็นตอการลงโทษ เม่ือพบการกระทำผิด

เกี่ยวกับทั้งยาเสพติดใหโทษ ในประเภท 2 และ

วัตถุออกฤทธ์ิ ในประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4 

อยูในระดับเห็นดวยมากที่สุดและมากและเปนไปใน

ทิศทางเดียวกัน นั่นคือ พบวา ขอที่มีความคิดเห็น

อยูในระดับมากท่ีสุด อันดับแรก คือ “อย. แจงขอมูล

ใหหนวยงานรัฐของประเทศตนทางทราบ กรณีพบ

การกระทำความผิดเก่ียวกับเอกสารหลักฐานในการย่ืน

ขออนุญาต เชน การใชใบส่ังยาปลอม หรือใชใบส่ังยา

ของผูอื่น” รองลงมามีความเหมาะสมในระดับมาก 

คือ “อย. และหนวยงานที่เกี่ยวของ เชน สสจ. 

มีการดำเนินคดีตามกฎหมาย กรณีนักทองเที่ยว

กระทำความผิดเกี่ยวกับการใชวัตถุเสพติด เชน 

มีการนำวัตถุเสพติดไปใชในทางที่ผิด หรือไมตรงกับ

วัตถุประสงคของการอนุญาตฯ” (ดังตารางที่ 4)

ตารางที่ 4  ความคิดเห็นของกลุมตัวอยางตอการลงโทษ เมื่อพบการกระทำผิด การดำเนินการตอไปนี้

มีความเหมาะสมเพียงใด

วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2,3,4

ระดับ

ความคิดเห็น

SD.X–
ยาเสพติดใหโทษในประเภท 2

ระดับ

ความคิดเห็น

SD.N X–
มาตรการในการควบคุม

การนำเขาวัตถุเสพติด

ของนักทองเที่ยว

1. อย. แจงขอมูลใหหนวยงาน

รัฐของประเทศตนทางทราบ 

กรณีพบการกระทําความผิด

เกี่ยวกับเอกสารหลักฐาน

ในการยื่นขออนุญาต เชน 

การใชใบส่ังยาปลอม หรือ

ใชใบส่ังยาของผูอื่น

2. อย. และหนวยงานทีเ่กีย่วของ 

เชน สสจ. มีการดําเนินคดีตาม

กฎหมาย กรณีนักทองเท่ียว

กระทําความผิดเกี่ยวกับ

การนําเขาวัตถุเสพติด เชน 

นําติดตัวเขามาเพื่อใชรักษาตัว

โดยไมไดรับอนุญาต หรือ

นําเขามาเกินปริมาณที่ไดรับ

อนุญาตฯ

มากที่สุด

มาก

.98

1.07

4.23

3.87

มากที่สุด

มาก

.91

.99

4.27

3.97

80

80
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ตารางที่ 4  (ตอ)

วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2,3,4

ระดับ

ความคิดเห็น

SD.X–
ยาเสพติดใหโทษในประเภท 2

ระดับ

ความคิดเห็น

SD.N X–
มาตรการในการควบคุม

การนำเขาวัตถุเสพติด

ของนักทองเที่ยว

3. อย. และหนวยงานท่ี

เกีย่วของ เชน สสจ. มกีาร

ดําเนินคดีตามกฎหมาย 

กรณ ีนกัทองเทีย่วกระทาํ

ความผิดเก่ียวกับการใช

ในทางท่ีผิด หรือไมตรง

กับวัตถุประสงคของการ

อนุญาตฯ   

4. อย. และหนวยงานที่

เกีย่วของ เชน สสจ. มีการ

แจงขอมูลการกระทําผิด

ของนักทองเที่ยวไปยัง

สถานทูตไทยที่ประจําอยู

ในประเทศตนทาง

5. อย. และหนวยงานที่

เกีย่วของ เชน สสจ. มีการ

แจงขอมูลการกระทําผิด

ของนักทองเที่ยวไปยัง

สถานทูตของประเทศ 

ตนทางทีอ่ยูในประเทศไทย

6. อย. และหนวยงานที่

เก่ียวของ เชน สสจ. มกีาร

บนัทกึประวตักิารกระทาํผดิ

ของนักทองเที่ยว    

 รวม

มาก

มาก

มาก

มาก

มาก

1.04

1.04

1.05

1.05

.77

3.81

3.81

4.05

4.05

4.02

มาก

มาก

มาก

มาก

มาก

1.05

1.05

.99

.99

.76

3.86

3.86

4.14

4.14

4.08

80

80

80

80

80
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การศึกษาขอ้มลูจากการสัมภาษณ์
เชิงลึก

 ผูใหขอมูลซึ่งเปนผูถูกสัมภาษณจำนวน 

5 ทาน ไดใหความคิดเห็นตางๆ ดังนี้

 1. การควบคุมยาเสพติดใหโทษ ในประเภท 2 

และวัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท 2 ประเภท 3 และ

ประเภท 4 กรณีนักทองเท่ียวนำเขามาในประเทศไทย

เพื่อใชในการรักษาเฉพาะตนนั้น ควรมีการควบคุม

ท่ีเขมงวดข้ึนกวาเดิม และควรมีการควบคุมท่ีเขมงวด

ในระดับเดียวกัน เพ่ือมิใหเกิดการร่ัวไหลหรือการนำไป

ใชในทางท่ีผิดของวัตถุเสพติดท่ีมีการควบคุมนอยกวา

 2. เมื่อมีการอนุญาตใหนักทองเที่ยวนำเขา

วัตถุเสพติดฯ แลว ควรมีการติดตามเฝาระวัง โดย

ขอมูลเบื้องตนในการอนุญาตใหนำเขาวัตถุเสพติด

มีความสำคัญมาก การประสานเชื่อมโยงและสงตอ

ขอมูลเบื้องตนไปยังหนวยงานที่เกี่ยวของตางๆ 

จะทำใหเกิดความรวมมือในการติดตามเฝาระวัง

ไดอยางใกลชิดและครบวงจร 

 3. กลุมยาเสพติดใหโทษ ในประเภท 2 

ไดแก กลุม Opioids น้ัน ควรมีการติดตามเฝาระวัง 

เนื่องจากเปนยาเสพติดที่เปนอันตรายและมีฤทธิ์

รุนแรง หากมีการนำไปใชในทางที่ผิดจะทำใหเกิด

การเสพติดไดงายและอาจเปนอันตรายถึงแกชีวิตได 

วัตถุออกฤทธิ์กลุม Benzodiazepines เนื่องจาก

การออกฤทธ์ิไมรุนแรงหรือเปนอันตรายเทายาเสพติด 

ทำใหใชงาย นอกจากนี้ ยังมีฤทธิ์ในการมอมเมา 

ทำใหมีอารมณสนุกสนาน ซึ่งตรงกับความตองการ

ของงานปารตี้ยา มีการนิยมอยางแพรหลายกวา 

จึงควรติดตามเฝาระวังเชนกัน

 4. หากมีการควบคุมการนำเขาวัตถุเสพติด

ของนักทองเที่ยวที่นำเขามาเพื่อใชในการรักษา

เฉพาะตนที่เขมงวดขึ้นก็จะไมมีผลกระทบตอ

การทองเท่ียวในภาพรวม เน่ืองจากจำนวนนักทองเท่ียว

ที่ขอนำเขาวัตถุเสพติดฯ เปนเพียงสวนนอยเทานั้น

สรุปผล

  จากการศึกษาวิจัยพบวา เจาหนาที่ฯ 

มีความคิดเห็นไปในทางเดียวกันวา การควบคุม

การนำเขาวัตถุเสพติดกรณีนักทองเที่ยวนำเขามา

เพ่ือรักษาเฉพาะตนน้ัน ควรมีการควบคุมท้ังยาเสพติด

ใหโทษ ในประเภท 2 และวัตถุออกฤทธ์ิ ในประเภท 2 

ประเภท 3 หรือประเภท 4 อยางเขมงวดในระดับ

เดียวกัน ท้ังน้ี เพ่ือมิใหเกิดการร่ัวไหลหรือการนำไปใช

ในทางที่ผิดของวัตถุเสพติดที่มีการควบคุมนอยกวา 

โดยการควบคุมตองใหครอบคลุมต้ังแตเร่ืองการอนุญาต 

การติดตามเฝาระวังและการลงโทษกรณี พบวา

มีการกระทำผิด เนื่องจากกลุม Opioids นั้นเปน

ยาเสพติดท่ีเปนอันตรายและมีฤทธ์ิรุนแรง หากมีการ

นำไปใชในทางที่ผิดจะทำใหเกิดการเสพติดไดงาย

และอาจเปนอันตรายถึงแกชีวิตได ขณะที่กลุม 

Benzodiazepines ออกฤทธิ์รุนแรงนอยกวาหรือ

ไมอันตรายเทายาเสพติด ทำใหใชงาย ราคาถูกและ

มีฤทธ์ิในการมอมเมา มีอารมณสนุกสนาน ซ่ึงตรงกับ

ความตองการของงานปารตี้ยา จึงควรมีการควบคุม

เปนพิเศษ อยางไรก็ตามแมจะมีการควบคุมการนำเขา

วัตถุเสพติดของนักทองเที่ยวที่นำเขามาเพื่อใชใน

การรักษาเฉพาะตนที่เขมงวดขึ้นก็จะไมมีผลกระทบ

ตอการทองเที่ยวในภาพรวม เนื่องจากจำนวน



60 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL : JANUARY-APRIL 2019

นักทองเท่ียวท่ีขอนำเขาวัตถุเสพติดฯ เปนเพียงสวนนอย

เทานั้น และในการขออนุญาตนำเขาวัตถุเสพติด 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยามีการใหบริการ

ยื่นคำขอผานทางอินเตอรเน็ตซึ่งสะดวกและรวดเร็ว

ไวรองรับ

ข้อเสนอแนะ

 1. ควรนำผลการศึกษามาใชในการพัฒนา

มาตรการณในการควบคุมการนำเขายาเสพติดใหโทษ 

ในประเภท 2 และวัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท 2 

ประเภท 3 หรือประเภท 4 กรณีนักทองเท่ียวนำเขามา

ในประเทศไทยเพื่อใชในการรักษาเฉพาะตน โดย

ควบคุมใหมีความเขมงวดระดับเดียวกัน และครอบคลุม

ต้ังแตการอนุญาต การติดตามเฝาระวัง และการลงโทษ

เมื่อนักทองเที่ยวกระทำความผิด

 2. อย. ควรมีชองทางในการประสาน

แลกเปล่ียนขอมูลกับหนวยงานของรัฐประเทศตนทาง

ของนักทองเที่ยว เพื่อใหสามารถสอบทานขอมูลได

กรณีพบขอสงสัย 

 3. อย. ควรมีการทำ Contact Point กับ

สถาบันทางการแพทยของประเทศตนทางในการสงตอ

ขอมูล กรณีมีผูปวยขอหนังสือรับรองแพทยเพื่อนำ

วัตถุเสพติดเขาประเทศไทยเพื่อใชในการรักษาตน 

 4. การติดตามเฝาระวังน้ัน อย. ควรประสาน

สงตอขอมูลใหกับหนวยงานท่ีเก่ียวของท้ังหมด ไดแก 

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด กรมศุลกากร ตำรวจ

ตรวจคนเขาเมือง ตำรวจปราบปรามยาเสพติด ปปส.ฯ 

 5. การลงโทษเมื่อพบการกระทำผิดนั้น 

ควรคำนึงถึงเจตนาในการกระทำผิดเปนสำคัญ ทั้งนี้

เพื่อความมีมนุษยธรรมตอผูปวย

เอกสารอ้างอิง

1.  EMCDDA.Travel and drug use in Europe: 

    a short review [Internet]. 2012 [cited 2018 

    July 14]. Available from : http://www.emcdda.

    europa.eu/publications/thematic-papers/

    travel_en

2.  SAMHSA. Types of Commonly Misused or 

    Abused Drugs [Internet]. 2017 [cited 2018 

    July 14] Available from : https://www.samhsa.

    gov/prescription-drug-misuse-abuse/types

3.  WHO.Prescription Drug Misuse: Issues for 

    Primary Care. Final Report of Findings 

    [Internet]. 1998 [cited 2018 July 14]. 

    Available from : http://apps.who.int/

    medicinedocs/en/d/Js19984en/

4.  พระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท 

    พ.ศ. 2559.ราชกิจจานุเบกษา ฉบับกฤษฎีกา 

    เลมท่ี 133, ตอนท่ี 107 ก (ลงวันท่ี 18 ธันวาคม 

    2559).

5.  สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา.ออกตาม

    ความในพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 

    2522 และฉบับแกไขเพ่ิมเติม. กรุงเทพฯ: โรงพิมพ

    สำนักพระพุทธศาสนาแหงชาติ; 2547.



61วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนมกราคม-เมษายน 2562

บทความวิจัย

การศึกษาประสิทธิภาพของนวัตกรรม Application ในการนาํมา
เฝ้าระวังการโฆษณาของวิทยุชุมชน ในจังหวัดปทุมธานี ปี 2560

เกศแกว  เจะโส 1  หมัดอามีน  หมันหลิน2 และ จีระรัตน แซเอี้ย1

บทคัดย่อ
 การศึกษาครั้งนี้มีวัตถุประสงค เพื่อศึกษาประสิทธิภาพของ Application ในการเฝาระวังการโฆษณา

เกินจริงของวิทยุชุมชนในจังหวัดปทุมธานี คัดเลือกกลุมตัวอยางแบบเจาะจงจำนวน 75 คน เคร่ืองมือประกอบดวย

ชุดโปรแกรม Application ในการเฝาระวังการโฆษณาเกินจริงของวิทยุชุมชนและแบบสอบถาม วิเคราะหขอมูล

โดยใชรอยละ คาเฉลี่ย และสวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน

 ผลการศึกษา พบวา สวนใหญเปนเพศหญิงมีอายุระหวาง 30-39 ป มีสถานภาพสมรส จบการศึกษาระดับ

ปริญญาตรี มีสถานะภาพเปนขาราชการ มีระยะเวลาในการทำงาน 11-15 ป มีระดับความคิดเห็นตอปจจัย

ที่สงผลในการใช Advertising Watch Application (AWA) ในการเฝาระวังการโฆษณาเกินจริงของวิทยุชุมชน

ในจังหวัดปทุมธานีอยูในระดับมาก โดยปจจัยที่มีระดับความคิดเห็นเฉลี่ยสูงที่สุด คือ ปจจัยการรับรูถึงคุณคาของ

ประโยชนท่ีไดรับ รองลงมาคือ ปจจัยดานการออกแบบ และปจจัยดานการรับรูถึงความยากงายในการใชงาน และ

ภาพรวมมีความพึงพอใจแอปพลิเคชั่นในระดับมาก การเฝาระวังการโฆษณาเกินจริงโดยใช AWA สามารถทำให

การเฝาระวังการโฆษณามีประสิทธิภาพมากขึ้น แกปญหาจากการบันทึกการโฆษณาแบบดั้งเดิม เจาหนาที่จะตอง

เปดวิทยุกระจายเสียงตลอดเวลาแลวเปดเทปเพื่อบันทึกไว ซึ่งพบวามีจุดออนอยางมากมาย

 ขอเสนอแนะ ควรพัฒนาใหเครื่องมือดังกลาวสามารถเพิ่มการใชงานไดทั้งบนระบบ iOS และ Android 

โดยการตัดเสียงรบกวนตางๆ เพิ่มขอมูลความรูเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่มีการโฆษณา มีการใชขอมูลตำแหนง

บนแผนที่เพื่อสะดวกในการติดตามและบันทึก จัดเก็บ ตรวจสอบการโฆษณาเกินจริงของสถานีวิทยุตางๆ พรอม

ออกรายงานได ท้ังน้ี การศึกษาคร้ังตอไปควรมีกลุมเปาหมายเปนกลุมผูเช่ียวชาญดาน Information Technology (IT) 

โดยเฉพาะผูที่มีประสบการณการพัฒนา Application โดยวิธีการสัมภาษณเชิงลึก (In Depth Interview) เพื่อ

ประโยชนในการปรับปรุงการพัฒนา Application ตอไป

คำสำคัญ :  การเฝาระวังการโฆษณาเกินจริง  ประสิทธิภาพ 
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Abstract
 The objective of this research was to study the efficacy of using an application in 
excessive advertising surveillance of community radio in Pathum Thani province. The 75 
samples were selected by purposive sampling. In addition, experimental tools consisted 
of application programming for excessive advertising surveillance of community radios and 
questionnaires. The data was analyzed by using mean, percentage and standard deviation 
methods.
 The result found that: most samples were concluded by married women (within 
the age range 30 - 39 years olds), educational level of bachelor degree, occupational status 
as civil servant, and work experience 11-15 years. The samples were also found significant 
levels of opinion on the factors affecting the use of Advertising Watch Application in excessive 
advertising surveillance of community radio in Pathum Thani province.  In accordance, 
the factor with the highest average level of opinion was value perception of benefits where 
subordinate factors were difficult on perception of usage, and design pattern respectively. 
In overall contentment of application usage, representative samples obtained a high level 
of satisfaction. The AWA was found to remarkably make excessive advertising surveillance 
more effective, and solve issues with previous ad recordings.  However, authorities had to 
always turn on both radio broadcasting and recording tapes to itemize the content. The 
former method was considered having a lot of weakness.
 The suggestion that should develop eliminate the application programming to gain 
knowledge better access on both IOS and android system, disturbance sound, enlarge 
cognition knowledge about the particular advertised health products, and should have 
location data usage on the map to be convenient for tracking, recording, collecting and 
investigating excessive advertising of various radio stations, also export reposting. However, 
the next study should have target on the Information Technology experts, especially those 
who have experiences on application development. Participants will perform an in-depth 
interview for a further improvement on the application.

Keywords : Excessive Advertising Surveillance, Performance
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บทนํา

 การคุมครองผูบริโภคเปนการปองกัน ระวัง 

ดูแล คุมครอง กันไวไมใหผูท่ีซ้ือ ผูกิน ผูเสพ ผูใชสอย 

ผูนำมาใชเกิดภัยอันตราย บาดเจ็บหรือเกิดความ

เสียหายจากการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ(1) ซ่ึงในปจจุบัน

ธุรกิจในกลุมผลิตภัณฑสุขภาพ อาทิ อาหาร ยา 

เครื่องสำอาง เครื่องมือแพทยและวัตถุมีพิษใชใน

บานเรือนมีการเติบโตและแขงขันทางการตลาด

สูงมาก ทำใหผูประกอบการตองนำกลยุทธตางๆ 

มาใชเพื่อนำเสนอใหกับผูบริโภคไดรับรู และเชื่อมั่น

ในผลิตภัณฑสุขภาพดวยวิธีตางๆ เชน การโฆษณา

จูงใจผูบริโภค ผานชองทางมากมาย เชน ส่ือโทรทัศน 

วิทยุ มีเดียตางๆ 

 ในการสำรวจพฤติกรรมสุขภาพในดาน

การคุมครองผูบริโภคของประชาชนจังหวัดปทุมธานี 

ป พ.ศ. 2559 พบวา ผูบริโภคไดรับขอมูลขาวสาร

ดานสุขภาพสวนใหญจากส่ือโทรทัศน รอยละ 81.90 

และสื่อวิทยุ รอยละ 22.80(2) ดังนั้น ผูประกอบการ

ท่ีขาดจริยธรรมในการประกอบธุรกิจ มุงเห็นประโยชน

สวนตนเปนสำคัญ มีการเอารัดเอาเปรียบผูบริโภค

ดวยการใชวัตถุดิบท่ีไมมีมาตรฐาน มีการปลอมปนสินคา

แตมีการโฆษณาอวดอางเกินจริงทำใหผูบริโภคหลงเช่ือ

จึงจำเปนที่ผูที่มีสวนเกี่ยวของตองดำเนินการให

ผูบริโภคไดรับการคุมครองเพื่อปองกัน ควบคุม 

ดูแลไมใหผูประกอบธุรกิจละเมิดสิทธิผูบริโภค จาก

การศึกษาดังกลาวขางตน จึงเห็นควรท่ีจะมีการคุมครอง

ผูบริโภคโดยการเฝาระวังการโฆษณาผานสื่อตางๆ 

แตดวยเหตุสื่อโทรทัศนสวนใหญมักเปนสื่อจาก

สวนกลาง การดำเนินการจากสวนกลางมีผลกับ

ผูบริโภคทั้งประเทศ สวนการเฝาระวังการโฆษณา

เกินจริงผานวิทยุชุมชนเปนกิจกรรมที่แตละพื้นที่

สามารถนำมาดำเนินการไดเอง

 ในยุคที่รัฐบาลโดยความมุงมั่นของนายก

รัฐมนตรีประกาศนโยบาย Thailand 4.0 ท่ีตองการ

ปรับเปล่ียนโครงสรางเศรษฐกิจไปสู “Value–Based 

Economy” หรือ “เศรษฐกิจที่ขับเคลื่อนดวย

นวัตกรรม” คือทำนอย ไดมาก นั่นหมายถึงการ

ขับเคล่ือนใหเกิดการเปล่ียนแปลงอยางนอยใน 3 มิติ

สำคัญ คือ (1) เปล่ียนจากการผลิตสินคา “โภคภัณฑ” 

ไปสูสินคาเชิง “นวัตกรรม”  (2) เปลี่ยนจากการ

ขับเคลื่อนประเทศดวยภาคอุตสาหกรรมไปสูการ

ขับเคลื่อนดวยเทคโนโลยี ความคิดสรางสรรคและ

นวัตกรรม และ (3) เปล่ียนจากการเนนภาคการผลิต

สินคาไปสูการเนนภาคบริการมากข้ึน ซ่ึงประเทศไทย

มีความหลากหลายอยู 2 ดาน คือความหลากหลาย

เชิงชีวภาพและความหลากหลายเชิงวัฒนธรรม 

ใหเปนความไดเปรียบในเชิงแขงขันโดยการเติมเต็ม

ดวยวิทยาการ ความคิดสรางสรรค นวัตกรรม 

วิทยาศาสตร เทคโนโลยี และการวิจัยและพัฒนา 

แลวตอยอดความไดเปรียบเชิงเปรียบเทียบเปน 

5 กลุมเทคโนโลยีและอุตสาหกรรมเปาหมาย” ซึ่ง

ประกอบดวยกลุมอาหาร เกษตร และเทคโนโลยี

ชีวภาพ (Food, Agriculture & Bio-Tech) กลุม

สาธารณสุข สุขภาพ และเทคโนโลยีทางการแพทย 

(Health, Wellness & Bio-Med) กลุมเครื่องมือ

อุปกรณอัจฉริยะ หุนยนต และระบบเครื่องกลที่ใช

ระบบอิเล็กทรอนิกสควบคุม (Smart Devices, 

Robotics & Mechatronics) กลุมดิจิตอล เทคโนโลยี

อินเตอรเน็ตที่เชื่อมตอและบังคับอุปกรณตางๆ 

ปญญาประดิษฐและเทคโนโลยีสมองกลฝงตัว 

(Digital, IoT, Artificial Intelligence & Embedded 
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Technology) กลุมอุตสาหกรรมสรางสรรค วัฒนธรรม 

และบริการท่ีมีมูลคาสูง (Creative, Culture & High 

Value Services)(3) ซ่ึงกลุมสาธารณสุข สุขภาพ และ

เทคโนโลยีทางการแพทย ก็มีการเปลี่ยนแปลง

ใหสอดคลองกับนโยบายดังกลาว ดังนั้นการผลิต

ขอมูลขาวสารเพื่อผลประโยชนของผูประกอบการ

ในการส่ือถึงผูบริโภคแตละกลุมเปาหมาย จึงเปนส่ิงท่ี

พนักงานเจาหนาท่ีตองตระหนักวามีความถูกตองและ

เปนไปตามพระราชบัญญัติท่ีเก่ียวของหรือไมอยางไร 

   ปจจุบันเปนยุคการสื่อสารไรพรมแดน 

แตละชองทางจึงเหมาะกับผูบริโภคแตละวัย สำหรับ

สื่อการโฆษณาในชองทางตางๆ นั้นปญหาที่เกิดขึ้น

จึงแตกตางกัน ในโลกของการส่ือสารพบวา ส่ือโฆษณา

เขามามีบทบาทและมีอิทธิพลตอการดำรงชีวิต

ประจำวันของคนในสังคมเปนอยางมาก โดยเฉพาะ

การจูงใจผูบริโภคใหสนใจในผลิตภัณฑ สำหรับสื่อ

การกระจายเสียงทางวิทยุชุมชน ถือวาเปนการส่ือสาร

แบบดั้งเดิม กลุมเปาหมายเปนวัยทำงานถึงวัยสูงอายุ 

ซึ่งกลุมเหลานี้มักเปนผูปวยที่เปนกลุมเสี่ยง หรือเปน

โรคเรื้อรัง อาทิ เบาหวาน ความดันโลหิตสูง ไขมัน

ในเลือดสูง หลอดเลือดหัวใจและสมอง ภาวะไตเส่ือม 

เปนตน การโฆษณามักจะเปนการบอกกลาวสรรพคุณ

รักษาโรคเรื้อรัง เสริมสมรรถภาพทางเพศ และดูแล

ผิวพรรณใหสวยงาม การโฆษณามีวัตถุประสงค

เพื่อขายสินคาหรือบริการใหมากที่สุดตามคุณภาพ

ท่ีกำหนด(4) ดังน้ัน ไมควรหลงเช่ือกับคำโฆษณาโดยงาย 

ผูบริโภคควรวิเคราะหความเปนเหตุเปนผลของขอมูล

จากส่ือโฆษณาสินคาใหรอบคอบเสียกอนท่ีจะตัดสินใจ

ซื้อทุกครั้ง สื่อโฆษณาจึงมีอิทธิพลตอการตัดสินใจ

เลือกบริโภคหรือใชบริการของผูบริโภคเปนอยางมาก

เพราะจากผลการวิจัยหรือผลการสำรวจขอมูลในเร่ือง

ดังกลาวในหลายๆ สถาบันไดขอมูลที่ตรงกันวา 

“อิทธิพลของส่ือโฆษณามีผลตอการตัดสินใจซ้ือสินคา

ทุกๆ กลุมคน ไมวาจะมีความแตกตางกันในเร่ืองของ

การศึกษา อาชีพและรายได โดยเฉพาะการตัดสินใจ

ซื้อสินคาของเพศหญิงซึ่งมีมากกวาเพศชาย” ดังนั้น

การเฝาระวังการโฆษณาทางวิทยุชุมชนของพนักงาน

เจาหนาที่จึงมีความสำคัญ แตระบบดั้งเดิมที่ใชคือ 

ใชการบันทึกเสียงซึ่งตองใชเครื่องบันทึกวางบันทึกไว

ตลอดเวลาที่เปดฟงวิทยุ จากนั้นพนักงานเจาหนาที่

ตองเอาเครื่องบันทึกมาถอดขอความจากเครื่อง

บันทึกนั้น เพื่อวิเคราะหขอความการโฆษณาวา

มีความถูกตอง หรือโฆษณาเกินจริงหรือไมเพื่อการ

เฝาระวังและดำเนินการตามกฎหมาย ทำใหเกิด

ความยุงยาก ไมสะดวก ใชเวลานาน ทำใหการเฝาระวัง

การโฆษณาจากวิทยุชุมชน จึงไมประสบความสำเร็จ

เทาที่ควร 

 เพื่อใหผูบริโภคไดรับความปลอดภัยและ

เปนธรรมในการรับขอมูลขาวสารดานโฆษณาและ

การบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ พรอมทั้งลดภาระงาน

และระยะเวลาในการเฝาระวังการโฆษณาของ

พนักงานเจาหนาที่ อีกทั้งสอดรับกับนโยบายของ

กระทรวงสาธารณสุขและไทยแลนด 4.0 กลุมงาน

คุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สำนักงาน

สาธารณสุขจังหวัดปทุมธานี จึงไดจัดทำ “โครงการ

คุมครองผูบริโภคโดยการเฝาระวังการโฆษณาเกินจริง

ของวิทยุชุมชนดวย Application จังหวัดปทุมธานี 

ป 2560” โดยมีพื้นที่ดำเนินการทุกอำเภอ เพื่อให

การโฆษณาผลิตภัณฑดานสุขภาพในจังหวัดปทุมธานี 

มีความถูกตองตามกฎหมายและมีความเปนธรรมแก

ผูบริโภคดวยประสิทธิภาพของนวัตกรรม Application 

ตอไป
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วัตถุประสงค์

 เพื่อศึกษาประสิทธิภาพของการใช Appli-

cation ในการเฝาระวังการโฆษณาเกินจริงของวิทยุ

ชุมชนในจังหวัดปทุมธานี

วิธีดําเนินการศึกษา

 ประชากรและกลุมตัวอยาง เครือขาย

เจาหนาท่ีผูรับผิดชอบงานคุมครองผูบริโภคงานโฆษณา

ผลิตภัณฑสุขภาพของสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 

สำนักงานสาธารณสุขอำเภอ โรงพยาบาลสงเสริม

สุขภาพตำบลท่ีเปนท่ีต้ังของสถานีวิทยุโดยการคัดเลือก

กลุมตัวอยางแบบเจาะจง ทั้ง 7 อำเภอ รวม รพ.สต. 

20 แหง (วิทยุชุมชน มีจำนวน 49 สถานี) รวม 75 คน 

 เครื่องมือในการเก็บรวบรวมขอมูล เปน

เครื่องมือในการเก็บรวบรวมขอมูลที่ผูวิจัยสรางขึ้น

ประกอบดวยขอมูล 2 สวน ซึ่งครอบคลุมเนื้อหา

ตามวัตถุประสงคในการศึกษาครั้งนี้ไดแก ชุดที่ 1 

ชุดโปรแกรม Application ในการเฝาระวังการโฆษณา

เกินจริงของวิทยุชุมชนในจังหวัดปทุมธานีซึ่งมีการ

ออกแบบระบบ Advertising Watch Application 

(AWA) ชุดที่ 2 แบบสอบถาม (Questionnaires) 

เปนเครื่องมือในการเก็บรวบรวมขอมูลที่ผูศึกษา

สรางขึ้นประกอบดวยขอมูล 2 สวนดังนี้ 1) ขอมูล

ทั่วไป 2) สอบถามความคิดเห็นตอปจจัยที่สงผล

ในการใชงาน Advertising Watch Application

 การวิเคราะหขอมูล  โดยใชโปรแกรม

สำเร็จรูป หาคาสถิติความถี่ รอยละ คาเฉลี่ย และ

คาสวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน

ผลการศึกษา

 สวนที่ 1 Application ในการเฝาระวัง

การโฆษณาเกินจริงของวิทยุชุมชนในจังหวัดปทุมธานี

ผลการดำเนินงาน Advertising Watch Application 

ท่ีใชในการเฝาระวังการโฆษณาเกินจริงของวิทยุชุมชน

โดยสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดปทุมธานี ไดพัฒนา

เครื่องมือ Advertising Watch Application ที่ใช

ในการเฝาระวังการโฆษณาเกินจริงของวิทยุชุมชน 

โดยสามารถทราบผูใชงานได การใช Advertising 

Watch Application ทำใหบันทึกเพื่อการเฝาระวัง

โฆษณามีประสิทธิภาพข้ึน ชวยลดความยุงยากจาก

การใชวิธีเดิมที่ตองใชเวลาทั้งวันในการบันทึกกอน

นำมาถอดเทปอีกครั้ง ทำใหทราบรายการวิทยุตางๆ 

ซึ่งมีมากมายหลายสถานี เนื่องจากกำหนดรายการ

วิทยุแยกตามเขตจังหวัด อำเภอ และสถานี ความถี่

วิทยุ วัน เวลาซึ่งการออกแบบ Advertising Watch 

Application (AWA) จะสามารถทำงานไดบน

สมารทโฟน ทั้งระบบ iOS และ Android ทั้งนี้

การทำงานโดยเวอรชั่นแรกจะพัฒนาบนระบบ iOS 

โดยมีคุณสมบัติตางๆ ดังน้ี มีการลงทะเบียนผูใชงานได 

โดยตองล็อกอินเขาใชงาน มีการกำหนดรายการวิทยุ

แยกตามเขตจังหวัด อำเภอ และสถานี กำหนด

ชื่อสถานีตามตองการ บันทึกเสียงจากรายการวิทยุ 

เลือกรายการวิทยุที่จะบันทึก ฟงขอมูลเสียงที่บันทึก 

ตัดตอไฟลเสียงเพื่อเลือกเฉพาะสวนที่เกี่ยวของ 

ถอดเทปจากเสียงที่บันทึกเปนขอความสงเมล

ไปยังผูดูแลระบบ จัดเก็บบันทึกรายการขอมูลเสียง

และขอความที่ถอดเทป แกไขขอความที่ถอดเทป 

ลบไฟลเสียงและไฟลขอความ ผูดูแลระบบสามารถ
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เพ่ิม ลบ และแกไขปรับปรุงขอมูลสถานีวิทยุ แยกตาม

เขตจังหวัด อำเภอ ช่ือและความถ่ีสถานี ซ่ึงประสิทธิภาพ

ของนวัตกรรม Application ที่ไดนั้น มีผลใหการ

เฝาระวังการโฆษณาของวิทยุชุมชนในจังหวัดปทุมธานี

มีสะดวก รวดเร็ว ถูกตองและดำเนินการคุมครอง

ผูบริโภคไดมากขึ้น ดังเชน 

 การดำเนินงานโดยใช Advertising Watch 

Application มาเฝาระวังการโฆษณาเกินจริงของ

วิทยุชุมชนท่ีผูรับผิดชอบงานคุมครองผูบริโภคในพ้ืนท่ี

ไดสงรายงานใหสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดปทุมธานี 

จำนวน 2 ราย เมื่อวันที่ 26 มีนาคม 2561 ดังนี้

 - FM 103.75 Friend radio วันที่ 26 

มีนาคม 2561 เวลา 14.20 น.

 “ชวยฟนฟูไดเอางี้ดีกวาแฮะสนใจโทรไป

สอบถามเลยเน่ียหาท่ีหมายเลข 021054179021054179 

หรือพิมพอะไรที่ www.เอสขมิ้นดอทคอม ใครเนี่ย 

เอสจะมีดอทซีโอเอ็มพิมพคำวาเอสจะมีเปนภาษาไทย

แลว.co เอ็มแจกฟรีทันทีเลยหนังสืออานดูเรื่อง

ตับสำหรับทุกสายที่โทรไปนะแลวก็ฟรีคาสงฟรีคา

หนังสือพูดยังไงวาคุณไมตองเสียคาใชจายจะไดท้ังส้ิน

แตคุณจะไดรับความรูในการดูแลตับอยางดีที่สุด 

เสียงอีกครั้ง 020547925 ตอ 419

 เลขาเอาละตอนนี้มึงดูเวลาแลวมาหาเคา

หรอฮะ ที่นาิกา 48 นาที ”

 - FM 98.25 คนบางขะแยง วันท่ี 26 

มีนาคม 2561 เวลา 16.50 น.

 “แคไหนคืนนี้เริ่มกับลีโอรวมกันมันกวา

เวลาเติมน้ำมันคุณอยากไดอะไรก็อยากไดน้ำมัน

คุณภาพดีเร็คแลวแถมน้ำด่ืมดวยละโอเคนะ แถมน้ำด่ืม

อะไรก็ไดโอเคไหมไมโอเคอะ ก็เปนน้ำดื่มที่สะอาด

และมาตรฐานสากลสิถาอยากไดน้ำมันคุณภาพส่ีแอพ

ฟรีน้ำดื่มสะอาดก็ไปเติมน้ำมันที่ ปตท. เลยครับ

เติมน้ำมันเฉยเฉยก็ไดครับ 700 บาทรับเลยน้ำด่ืมสิงห

ขวดใหญหนึ่งชุด 5 ลิตร” ทำใหสะดวก รวดเร็วและ

เพิ่มประสิทธิภาพในการทำบันทึกและดำเนินการ

ในสวนที่เกี่ยวของตอไป 

 สวนที่ 2 ขอมูลทั่วไป  พบวา สวนใหญ

เปนเพศหญิง รอยละ 66.7 มีอายุระหวาง 30-39 ป

รอยละ 49.3 มีสถานภาพสมรสคู รอยละ 52.0 

การศึกษาระดับปริญญาตรี รอยละ 54.7 มีสถานะ-

ภาพเปนขาราชการ รอยละ 37.3 และมีระยะเวลา

ในการทำงานนาน 11–15 ป รอยละ 42.0

 ความคิดเห็นตอปจจัยที่สงผลในการใชงาน 

Advertising Watch Application พบวาทุกปจจัย

มีระดับความคิดเห็นอยูในระดับเห็นดวยมาก โดย

ปจจัยที่มีระดับความคิดเห็นเฉลี่ยสูงที่สุดคือ ปจจัย

การรับรูถึงคุณคาของประโยชนที่ไดรับ (X–±SD = 

3.92±.85) รองลงมาคือ ปจจัยดานการออกแบบ 

(X–±SD = 3.77±.65) ปจจัยดานการรับรูถึงความ

ยากงายในการใชงาน (X–±SD = 3.70±.75) และ

ในภาพรวมมีความพึงพอใจแอปพลิเคช่ันน้ีระดับมาก 

(X–±SD = 3.86±.75) เมื่อจำแนกรายปจจัย พบวา

กลุมตัวอยางมีระดับความคิดเห็นอยูในระดับเห็นดวย

มากทุกขอ จำแนกรายดานดังนี้ ดานการรับรูถึง

ความยากงายในการใชงาน (สามารถใชงานกับทุกคน

ทุกวัยที่ใชสมารทโฟนคาเฉลี่ยเทากับ 3.96) ดาน

การออกแบบ (แอปพลิเคช่ันมีการออกแบบท่ีสวยงาม 

ทันสมัย คาเฉลี่ยเทากับ 3.91) และดานการรับรูถึง

คุณคาของประโยชนที่ไดรับ (มีความสะดวกในการ

เฝาระวังการโฆษณาเกินจริงของวิทยุชุมชน คาเฉล่ีย

เทากับ 4.08)



67วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนมกราคม-เมษายน 2562

สรุปผล

   การเฝาระวังการโฆษณาเกินจริง โดยใช 

Advertising Watch Application (AWA) สามารถ

ทำใหการเฝาระวังการโฆษณามีประสิทธิภาพมากข้ึน 

แกปญหาจากการบันทึกการโฆษณาแบบดั้งเดิม

ที่เจาหนาที่จะตองเปดวิทยุกระจายเสียงตลอดเวลา

แลวเปดเทปเพ่ือบันทึกไว ซ่ึงพบวามีจุดออนมากมาย 

เชน เปดวิทยุตลอดเวลาเพ่ือการเฝาระวังการโฆษณา 

ซึ่งเจาหนาที่ไมทราบวาสถานีใด อำเภอใด วัน และ

เวลาใด เม่ือมีการบันทึกแลวตองนำเทปมาถอดเน้ือหา

ที่โฆษณา เพื่อตรวจสอบความถูกตอง มีการใชเวลา

ในการดำเนินการมากทำใหเจาหนาที่ไมสะดวก

ในการดำเนินการถอดเทปใหเปนปจจุบัน เพราะ

มิฉะนั้นไมสามารถดำเนินการกับผูประกอบการ

ไดทันทวงที การไมทราบวาเจาหนาที่ทานใดเปน

ผูบันทึกเทปทำใหเจาหนาที่จะตองจัดการกับขอมูล 

โดยนำมาลงแบบฟอรมที่ใชในการดำเนินการ

   กลุมตัวอยางมีระดับความคิดเห็นตอ

ปจจัยที่สงผลในการใชงาน Advertising Watch 

Application ในการเฝาระวังการโฆษณาเกินจริง

ของวิทยุชุมชนในจังหวัดปทุมธานีอยูในระดับมาก 

โดยปจจัยที่มีระดับความคิดเห็นเฉลี่ยสูงที่สุดคือ

ปจจัยการรับรูถึงคุณคาของประโยชนที่ไดรับ 

รองลงมาคือปจจัยดานการรับรูถึงความยากงาย

ในการใชงาน และอันดับที่สามคือปจจัยดาน

การออกแบบ และภาพรวมกลุมตัวอยางมีความ

พึงพอใจแอปพลิเคชั่นนี้ระดับมาก

   1. Advertising Watch Application 

สามารถแกจุดออนท่ีเกิดจากการเฝาระวังแบบด้ังเดิมได 

เนื่องจากใชระบบการทำงานดังนี้ คือลงทะเบียน

ผูใชงานได ทำใหทราบพนักงานเจาหนาที่ ผูบริโภค 

ผูเฝาระวังซึ่งตองมีการล็อกอินการเขาใชงานทำให

ทราบขอมูลชัดขึ้น สามารถกำหนดรายการวิทยุ

แยกตามเขตจังหวัด อำเภอ และสถานี ทำใหจัดการ 

วัน เวลา และสถานีไดงายข้ึน สามารถกำหนดช่ือสถานี

ตามตองการ เคร่ือง Advertising Watch Application 

จะบันทึกเสียงจากรายการวิทยุโดยตรง ผูเฝาระวัง

สามารถเลือกรายการวิทยุที่จะบันทึกได ผูเฝาระวัง

และผูดูแลระบบสามารถฟงขอมูลเสียงท่ีบันทึกได ท้ังน้ี

สามารถถอดเทปจากเสียงที่บันทึกเปนขอความได 

ไมตองพิมพเอกสารใหม ทำงานงายข้ึน หลังจากบันทึก

เสียงจากรายการวิทยุระบบจะสงเมลไฟลเสียงและ

ไฟลถอดเทปไปยังผูดูแลระบบ หรือจัดเก็บไฟลท้ังสอง

บนเครื่องแมขายตอไปยังผูดูแลระบบ โดยสามารถ

จัดเก็บบันทึกรายการขอมูลเสียงและขอความท่ีถอดเทป 

หลังจากการถอดเทปเคร่ืองมือก็ใหตรวจสอบคำโฆษณา

เกินจริงจากรายการคำคนท่ีกำหนดให เพ่ือความสะดวก

ในการทำงานของเจาหนาท่ีในการตรวจสอบการโฆษณา

เกินจริงตางๆ ทั้งนี้ผูเฝาระวังสามารถแกไขขอความ

ท่ีถอดเทปกอนสง เพ่ือจัดเก็บขอมูลเสียงท่ีผูดูแลระบบ 

ท้ังน้ีผูเฝาระวัง ผูดูแลระบบสามารถลบไฟลเสียงและ

ไฟลขอความได ผูดูแลระบบสามารถเพิ่ม ลบ และ

แกไขปรับปรุงขอมูลสถานีวิทยุ แยกตามเขตจังหวัด 

อำเภอ ชื่อและความถี่สถานี โดยไฟลเสียงและไฟล

ถอดเทปจะเก็บอยูกับผูดูแลระบบ หรือจัดเก็บไฟล

ทั้งสองบนเครื่องแมขายตอไป
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 2. ลักษณะที่แสดงถึงความยุงยากของงาน 

การบันทึกเสียงโฆษณาจากรายการวิทยุตางๆ ซึ่งมี

มากมายหลายสถานี แยกตามจังหวัด อำเภอ และ

ชื่อสถานีพรอมความถี่วิทยุ การจัดเก็บขอมูลเสียงวา

มีการบันทึกจากสถานีไหน เมื่อวัน เวลาใดหลังจาก

การถอดเทปก็ตองตรวจสอบคำโฆษณาเกินจริงจาก

รายการคำคนท่ีกำหนดให เพ่ือตรวจสอบการโฆษณา

เกินจริงตางๆ นอกจากนั้นอาจมีความจำเปนตอง

ปรับปรุงรายชื่อสถานีวิทยุตางๆ ตามเหมาะสม 

การจัดการรายช่ือสถานีวิทยุเพ่ือท่ีจะทำใหเลือกสถานี

ไดงายนั้นคอนขางยาก เพราะตองจัดการกับขอมูล

ที่ซับซอน การที่ตองตรวจสอบวาขอความที่แปลง

มานั้นเขาขายโฆษณาเกินจริงหรือไมนั้นไมสามารถ

จะทำทุกรายการใหเปนระบบอัตโนมัติ คือใหคอม-

พิวเตอรทำแทนท้ังหมดได การจัดเก็บขอมูลท้ังหมด 

ทั้งไฟลเสียงและไฟลถอดเทปใหเปนระเบียบเพื่อ

ความสะดวกในการคนหา การสงขอความเสียงและ

ขอความถอดเทปไปยังผูดูแลระบบ และเก็บไวบน

เครื่องแมขายโดยอัตโนมัติ อีกทั้งเสียงรบกวนที่เปน

เสียงดนตรีก็เปนขอจำกัดท่ีทำใหเคร่ืองมือไมสามารถ

แยกเสียงออกได เปนตน 

 3. การเฝาระวังการโฆษณาเกินจริงดวย 

Application ของจังหวัดปทุมธานี เพ่ิมประสิทธิภาพ

ในการคุมครองผูบริโภคในดานตางๆ เชน สนับสนุน

นโยบายชาติ Thailand 4.0 การไดเสนอเปนผลงาน

เดนของกลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดปทุมธานีตอหัวหนา

ผูตรวจราชการเขตสุขภาพท่ี 4 และสาธารณสุขนิเทศ 

การไดรับมติจากที่ประชุมคณะอนุกรรมการคุมครอง

ผูบริโภคเขต 4 ในการนำมาใชเปนเครื่องมือในการ

เฝาระวังการโฆษณาเกินจริงของเขต 4 ท้ัง 8 จังหวัด

ในปงบประมาณ 2561 

ตามโครงการพัฒนาเครื่องมือในการเฝาระวังดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพ โดยใช Advertising Watch 

Application เขตสุขภาพท่ี 4 การไดรับการเสนอใหมี

การปรับใชเปนเครื่องมือในการเฝาระวังการโฆษณา

เกินจริงทั่วประเทศจากผูแทน คบ. เขตสุขภาพที่ 4 

การที่พนักงานเจาหนาที่ทุกระดับสามารถเฝาระวัง

การโฆษณาไดอยางทันทวงที สะดวกและรวดเร็ว 

การตรวจสอบคำโฆษณาเกินจริงไดงายขึ้น เชน 

อยางดีที่สุด แถมน้ำดื่ม เปนตน การดำเนินการตาม

กฎหมายไดรวดเร็ว มีประสิทธิภาพทำใหการเฝาระวัง

มีประสิทธิภาพเพ่ิมข้ึน ผูบริโภคไดรับความเปนธรรม

มากข้ึน การประหยัดเงินงบประมาณ และไดผลงานท่ีมี

ประสิทธิภาพ ใชงานไดจริง ผูประกอบการมีจริยธรรม

ในการดำเนินการมากขึ้น ผูบริโภคทุกคนใชงานได

และเขาถึงการใชงานกับทุกคน ทุกวัยท่ีใชสมารทโฟน

 4. สิ่งที่ตองการพัฒนาเพิ่มขึ้น คือ การเพิ่ม

ประสิทธิภาพของเครื่องมือทั้งบนระบบ iOS และ 

Android และเพ่ิมคุณสมบัติ อาทิ การตัดเสียงรบกวน

เพื่อเพิ่มคุณภาพไฟลถอดเทป การใหขอมูลความรู

เกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่มีการโฆษณา การให

ขอมูลอื่นๆ ที่เกี่ยวของ เชน ประชาสัมพันธการใช

ขอมูลตำแหนงบนแผนที่ เพื่อสะดวกในการติดตาม 

บันทึก จัดเก็บ และตรวจสอบการโฆษณาเกินจริง

ของสถานีวิทยุตางๆ ในเขตสุขภาพท่ี 4 ท้ัง 8 จังหวัด 

พรอมออกรายงาน ขอเสนอแนะการศึกษาคร้ังตอไป

ควรมีกลุ มเปาหมายเปนกลุมผู เชี่ยวชาญดาน

Information Technology (IT) โดยเฉพาะผูที่มี

ประสบการณการพัฒนา Application โดยวิธี

การสัมภาษณเชิงลึก (In depth Interview) เพื่อ

ประโยชนในการปรับปรุงการพัฒนา Application 

ตอไป
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 5. ส่ิงท่ีคาดหวังจากการศึกษา เกิดเครือขาย

การเฝาระวังการโฆษณาเกินจริงของจังหวัดปทุมธานี 

เชน เครือขายผูบริโภค เครือขายเจาหนาท่ีผูรับผิดชอบ

งานคุมครองผูบริโภคงานโฆษณา เปนตน

กิตติกรรมประกาศ

  การศึกษาประสิทธิภาพของการใช 

Application ในการเฝาระวังการโฆษณาเกินจริง

ของวิทยุชุมชนในจังหวัดปทุมธานี ป 2560 ในคร้ังน้ี

สำเร็จลุลวงตามวัตถุประสงคและผานอุปสรรค

ตลอดจนปญหาตางๆ มาไดดวยดี ทั้งนี้เพราะไดรับ

ความอนุเคราะหและความรวมมือจากบุคลากร

ผูเกี่ยวของหลายๆ ฝาย ซึ่งผูจัดทำใครขอขอบคุณไว 

ณ ที่นี้ คือนายแพทยสาธารณสุขจังหวัดปทุมธานี 

ท่ีปรึกษาในการศึกษาคร้ังน้ี ท่ีคอยใหความชวยเหลือ 

ใหขอคิดและคำแนะนำตางๆ จนทำใหการศึกษา

ครั้งนี้เสร็จสมบูรณ และสามารถดำเนินการไปดวยดี 

เจาหนากลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดปทุมธานี เจาหนาที่

ผูรับผิดชอบงานคุมครองผูบริโภคระดับอำเภอ 

ผศ.ดร.หมัดอามีน หมันหลิน จากมหาวิทยาลัย

เทคโนโลยีมหานคร และนายสถานีวิทยุชุมชน

จังหวัดปทุมธานี ท่ีใหความรวมมือเปนอยางดี รวมท้ัง

ผูที่มีสวนเกี่ยวของทุกทานที่มิไดเอยนาม
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บทความวิจัย

การศึกษาการประเมินการกระจายอํานาจให้แก่องค์กรปกครอง
ส่วนท้องถิ่นของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ณธิป วิมุตติโกศล ปราชญา บุตรหงส ปุณยธร ลีศุภเลิศ

สรัลพร ชวาลคุณากร ทวีศักดิ์ ไพรสุวรรณ และ อุษณีย ทองใบ

บทคัดย่อ
 การวิจัยเชิงพรรณนาแบบภาคตัดขวาง (Cross-sectional study) ระหวางเดือนตุลาคม 2559 ถึง สิงหาคม 

2560 ฉบับนี้ มีวัตถุประสงค เพื่อใหทราบสถานการณการดำเนินงานขององคกรปกครองสวนทองถิ่น (อปท.) ตาม

ภารกิจท่ีไดรับการกระจายอำนาจจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และเพ่ือศึกษาปจจัยท่ีมีผลตอ

การดำเนินงานขององคกรปกครองสวนทองถิ่นตามภารกิจที่ไดรับการกระจายอำนาจจาก อย. ซึ่งมีวิธีการศึกษา

โดยการเก็บรวบรวมขอมูลจากผูตอบแบบสอบถามจำนวน 835 ราย เพ่ือนำมาวิเคราะหขอมูลโดยใชสถิติเชิงพรรณนา 

และสถิติเชิงวิเคราะห (Chi-square หรือ Fisher's exact test) นำเสนอความสัมพันธของขอมูลในรูปแบบของคา 

p-value และคาอัตราสวนออด โดยใชโปรแกรมคอมพิวเตอร ซ่ึงวิเคราะหความสัมพันธท่ีระดับนัยสำคัญทางสถิติ

นอยกวา 0.05 (p-value < 0.05)

 จากการศึกษาพบวา องคกรปกครองสวนทองถ่ิน ไดปฏิบัติตามภารกิจท่ีไดรับการกระจายอำนาจจาก อย.

ในภารกิจ เชน การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงานของสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.)/อย. การใหความรู

แกผูบริโภค การตรวจสอบฉลากผลิตภัณฑอาหาร เปนตน และจากการวิเคราะหความสัมพันธ พบวา จำนวน

บุคลากร งบประมาณ นโยบายของผูบริหารในการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ และการมีสวนงาน/

กลุมงาน/ฝายท่ีรับผิดชอบในการดำเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ มีความสัมพันธกับการดำเนินงาน

คุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ ท่ีระดับนัยสำคัญนอยกวา 0.05 (p<0.05) ท้ังน้ี อย.ควร (1) มีการสนับสนุน

งบประมาณในการผลิตสื่อใหแก อปท. (2) การอบรมใหความรูการดำเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ

สุขภาพใหแก อปท. (3) มีการประสานกับกรมสงเสริมการปกครองสวนทองถ่ิน กระทรวงมหาดไทย ในการผลักดัน

เชิงนโยบายการดำเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น
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บทนํา 

 พระราชบัญญัติกําหนดแผนและข้ันตอน
การกระจายอํานาจใหแกองคกรปกครองสวนทองถิน่ 
พ.ศ. 2542 บัญญัติขึ้นตามกฎหมายรัฐธรรมนูญ 
พ.ศ. 2540 ไดนําไปสูแผนการกระจายอํานาจใหแก
องคกรปกครองสวนทองถ่ิน พ.ศ. 2543 และแผน
ปฏิบัติการกําหนดขั้นตอนการกระจายอํานาจใหแก
องคกรปกครองสวนทองถิ่น พ.ศ. 2545 ซึ่งรัฐบาล

แถลงตอรฐัสภาและประกาศในราชกจิจานเุบกษาแลว 
เมื่อวันที่ 17 พฤศจิกายน พ.ศ. 2542(1)

 ป 2546 สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา แตงตัง้คณะกรรมการทํางานกระจายอาํนาจ
ใหแกองคกรปกครองสวนทองถิ่น ไดกาํหนดกรอบ
ภารกจิทีจ่ะดาํเนนิการถายโอนใหแกองคกรปกครอง
สวนทองถิน่ ใหสอดคลองกบัหลักการและวัตถปุระสงค
ของพระราชบญัญตักํิาหนดแผนและขัน้ตอนการกระจาย
อาํนาจใหแกองคกรปกครองสวนทองถิ่น พ.ศ. 2542 
ไว 4 ภารกิจ ดังนี้ (2)

Abstract
 A descriptive cross-sectional study was conducted between October 2016 and August 
2017. The objectives of this study were (1) to get a current situation of operation in the local 
governments according to the mission that has been decentralized from the Food and Drug 
Administration and (2) to access factors associated an operation of the local government where 
the authority has been decentralized from the center.  Self-reported questionnaires were 
collected from 835 participants. Data were analyzed by descriptive statistic and inferential statistic 
included Chi-square, Fisher's exact test and Odd ratio. The analyses were performed by computer, 
and statistical significant level was considered at 0.05 (p-value < 0.05). 
 The results found that the Local Governments followed the mission which had been 
decentralized from the Food and Drug Administration such as supporting the Provincial 
Health Office and the Food and Drug Administration, providing knowledge to consumers and 
checking food product labels, etc. In addition, the study noted that an operation of the local 
government in term of consumer health product protection was associated with the numbers 
of supportive personnel, budget, administrative policy, and availability of working group or 
department for consumer health product  protection (p<0.05). Therefore, the Food and Drug 
Administration should (1) provide budget for media production to local authorities, (2) support 
training of the consumer health products to local authorities, and (3) coordinate with the 
Department of Local Government, Ministry of the Interior to drive local and regional policy on 
consumer protection on health products. 

Keywords : Decentralization, Consumer protection on health products, The Food and Drug 
  Administration, Local governments, 

A Study Evaluated Decentralization to Local Governments 
of The Food and Drug Administration
Natip Wimuutikosol, Pratchaya Buthong, Poonyatorn Leesupphalert
Sarunporn  Chawancunagorn, Taweesak Praisuwan and Usanee  Thongbai
Rural and local consumer health products promotion protection Division
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 1. การผลิตสื่อ และเผยแพรประชาสัมพันธ
ขอมูลขาวสารดานผลิตภัณฑสุขภาพ
 2. การเสริมสรางศักยภาพผูบริโภคทั้งดาน
ความรูในการบรโิภคและเรียกรองสทิธิอนัชอบธรรม
 3. การสรางและขยายเครอืขายการมสีวนรวม
ในงานคุมครองผูบรโิภคดานผลติภัณฑสขุภาพ (คบส.) 
ของ ผูบริโภคในทองถิ่น
 4. การตรวจสอบ ควบคมุ กาํกบั ผลิตภัณฑ
อาหาร ยา เครื่องมือแพทย เครื่องสําอาง และวัตถุ-
อันตรายในสถานที่จําหนาย
 อย. ไดดําเนินการถายโอนภารกิจใหแก
องคกรปกครองสวนทองถิ่นดานอาหารไปแลว ดังนี้ 
 1. เขตการปกครองพิเศษ 
    1) กรุงเทพมหานคร ไดรับการถายโอน
ภารกิจตรวจสอบอาหารในสถานที่จําหนายอาหาร 
และสถานทีผ่ลตินํา้แข็งและนํา้บรโิภคในภาชนะบรรจุ
ที่ปดสนิท (นํ้าบริโภคฯ) โดยในป 2545 ไดแตงตั้ง
ขาราชการกรุงเทพมหานครเปนพนักงานเจาหนาที่
เพือ่ปฏบิตักิารตามพระราชบัญญัตอิาหาร พ.ศ. 2522 
    2) เมืองพัทยา ไดรับการถายโอนภารกิจ
ตรวจสอบอาหารในสถานที่จําหนายอาหารและในป 
2549 ไดแตงตั้งขาราชการเมืองพัทยาเปนพนักงาน
เจาหนาที่เพื่อปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติอาหาร 
พ.ศ. 2522(3)  
 2. เทศบาล ไดแก เทศบาลนคร เทศบาล
เมือง  เทศบาลตําบล  ไดรับการถายโอนภารกิจ
ตรวจสอบอาหารในสถานที่จําหนายอาหาร และ
ในป 2557 ไดแตงตั้งพนักงานเทศบาลเปนพนักงาน
เจาหนาที่เพื่อปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติอาหาร 
พ.ศ. 2522 เฉพาะในสถานท่ีจาํหนาย และไดมปีระกาศ
กระทรวงสาธารณสุข(4) (ฉบับที่ 385) พ.ศ. 2560
เรือ่ง แตงตั้งพนักงานเจาหนาที่เพื่อปฏิบัติการตาม 
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ใหแก (5) 
    1)  กรุงเทพมหานคร เมืองพัทยา

    2)  เทศบาลนคร  เทศบาลเมือง และ
เทศบาลตาํบล เฉพาะสถานทีจ่าํหนาย สะสมอาหาร 
ตลาด ที่หรือทางสาธารณะ
    เนือ่งดวย กฎกระทรวงแบงสวนราชการ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข พ.ศ. 2552 กําหนดอํานาจหนาที่
กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ
สุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น (กอง คบ.) ใหมี
การสงเสริม สนบัสนนุ นเิทศ ติดตาม และประเมนิผล 
การดาํเนนิงานคุมครองผูบรโิภคดานผลติภณัฑสขุภาพ
ในสวนภูมภิาคและทองถ่ิน อกีทัง้ตามแผนทีก่าํหนดให
ตองถายโอนภารกิจการตรวจสอบติดตามคุมครอง
ผูบริโภคดานผลิตภัณฑอาหาร ยา เครื่องมือแพทย 
เครือ่งสาํอาง และวตัถอุนัตรายในสถานทีจ่าํหนาย(6) 
โดย อย. ไดถายโอนภารกิจดานอาหารและมีแผนที่
จะถายโอนภารกิจดานอ่ืนๆ เพ่ิมเติม ท้ังน้ี ทาง อย. 
ยังไมเคยสํารวจขอมูลสถานการณปจจุบันในการ
ดาํเนนิงานขององคกรปกครองสวนทองถิน่ (เทศบาล
ทั้งหมด) ตามภารกิจที่ไดถายโอนจาก อย. จึงเปน
เรื่องจําเปนในการดําเนินการดังกลาว เพ่ือใหการ
ปฏิบัติงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ
มีประสิทธิภาพและสัมฤทธิผลใหผูบริโภคไดรับ
ความปลอดภัยภายใตการดูแลขององคกรปกครอง
ทองถ่ินตอไป

วัตถุประสงค์

    1) เพือ่ใหทราบสถานการณการดําเนนิงาน
ขององคกรปกครองสวนทองถิ่น 
    2) เพ่ือศึกษาปจจัยที่มีความสัมพันธ
ตอการดําเนินงานขององคกรปกครองสวนทองถิ่น
ตามภารกจิทีไ่ดรบัการกระจายอาํนาจจากสาํนกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
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วิธีการดําเนินงานวิจัย 

   การวิจัยนี้เปนการศึกษาเชิงพรรณนา 

มรีปูแบบการศึกษาเปนภาคตดัขวาง (Cross-sectional 

study) มีระยะเวลาการศึกษาตั้งแตเดือนตุลาคม 

2559 ถึงเดือนสิงหาคม 2560 

   กลุมประชากรและกลุมตัวอยาง 

   ประชากร คือ เจาหนาที่ผูปฏิบัติงานใน 

อปท. ทุกแหงที่ไดรับการแตงต้ังใหเปนพนักงาน

เจาหนาทีต่าม พระราชบญัญตัอิาหารทัง้หมด จํานวน 

2,564 แหง(7)  ไดแก เทศบาลนคร เทศบาลเมือง 

เทศบาลตําบล กรุงเทพมหานคร และเมืองพัทยา 

โดยเลือกผูอํานวยการกองสาธารณสุข หรือหัวหนา

ท่ีรับผิดชอบงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ

สุขภาพ ใน อปท. ละ 1 คน เปนตัวแทนในการตอบ

แบบสอบถาม 

   การคํานวณกลุมตัวอยาง 

   โดยใชตารางเครจซีแ่ละมอรแกน (Krejcie 

& Morgan)(8) จากการคํานวณพบวา ขนาดของ

กลุมตัวอยางท่ีตองการ (การตอบกลับ) สําหรับ

งานวิจัยฉบับนี้เปน 402 ตัวอยางที่เพียงพอ 

   เครื่องมือที่ใชในการศึกษา 

   คือ แบบสอบถามสถานการณและปจจัย

ในการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ

สุขภาพขององคกรปกครองสวนทองถ่ิน โดยแบบ-

สอบถามฉบับนี้แบงออกเปน 3 สวน ไดแก สวนที่ 1

ขอมูลทั่วไปของผูตอบแบบสอบถาม จํานวน 10 ขอ 

เชน ตำแหนงปจจุบัน การอบรมดานคุมครองผูบริโภคฯ

สวนที่ 2 ขอมูลหนวยงาน ขอที่ 11-15 ซึ่งมีจำนวน 

5 ขอ เชน ประเภทของ อปท. นโยบายของผูบริหาร

ในดานการคุมครองผูบริโภคฯ สวนที่ 3 ขอมูล

การดำเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ

ขององคกรปกครองสวนทองถิ่น เชน กิจกรรม

การผลิตสื่อและประชาสัมพันธ การสรางเครือขาย

และการมีสวนรวมในงานคุมครองผูบริโภคฯ

   วิธีการเก็บขอมูล 

   ใชแบบสอบถาม กลุมตัวอยางเปนผูตอบ

แบบสอบถามดวยตนเอง และสงแบบสอบถามกลับ

มายังผูวิจัยทางออนไลน หรือไปรษณีย ในการศึกษา

ครั้งนี้ ผูวิจัยดำเนินการสงแบบสอบถามไปยัง อปท. 

รวม 2,564 แหง และไดรับตอบกลับจำนวน 835 แหง 

   การวิเคราะหขอมูล

   วิเคราะหขอมูลสถิติเชิงพรรณนา และสถิติ

โดยใชโปรแกรมคอมพิวเตอรในการวิเคราะหขอมูล

ท่ัวไปของผูตอบแบบสอบถาม ขอมูลหนวยงาน และ

ขอมูลการดำเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ

สุขภาพขององคกรปกครองสวนทองถิ่นโดยใชสถิติ

เชิงพรรณนา เพ่ือนำเสนอขอมูลในรูปแบบของจำนวน 

รอยละ คาเฉลี่ย และสวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD) 

ในสวนสถิติเชิงวิเคราะห เพ่ือหาความสัมพันธระหวาง

ขอมูลหนวยงานและขอมูลการดำเนินงานคุมครอง

ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพขององคกรปกครอง

สวนทองถิ่น ไดใช Chi-square test หรือ Fisher's 

exact test ในการศึกษาคร้ังน้ีศึกษาระดับนัยสำคัญท่ี 

p-value นอยกวา 0.05
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ตารางที่ 1  ผลการวิเคราะหขอมูลทั่วไปของผูตอบ

แบบสอบถามโดยใชสถิติเชิงพรรณนา

หัวขอ ตัวแปร จำนวน รอยละ
เพศ

อายุ

ศาสนา

สถานภาพสมรส

ตำแหนง

ชาย
หญิง
รวม
<25 ป
25-35 ป
36-45 ป
46-55 ป
>55 ป
รวม
พุทธ
คริสต
อิสลาม
รวม
สมรส
โสด
อื่นๆ
รวม
นายกเทศมนตรี
ปลัดเทศบาล/
รองปลัดเทศบาล

285
538
823

4
193
407
200
26

830
804

7
23

834
521
265
44

830
2

29

34.6
65.4
100
0.5

23.3
49.0
24.1
3.1
100
96.4
0.8
2.8
100
62.8
31.9
5.3
100
0.3
3.8

ผลการศึกษา

 ขอมูลทั่วไปของผูตอบแบบสอบถาม

 ผูตอบแบบสอบถามสวนใหญเปนเพศหญิง 

มีอายุอยูในชวง 36 - 45 ป นับถือศาสนาพุทธ 

มีสถานภาพสมรส ดํารงตําแหนงนักวิชาการ/

นักบริหารงานสาธารณสขุ มรีายไดตอเดอืนอยูในชวง 

25,001 - 40,000 บาท มีอายรุาชการเฉล่ีย 15.83 ป 

มีระยะเวลาปฏิบัติงานคุมครองผูบริโภคฯ เฉลี่ย 

5.96 ป มีระดับการศึกษาสูงสุดอยูที่ปริญญาตรี 

และสวนใหญเคยไดรับการอบรมดานคุมครองฯ 

(ดังตารางที่ 1)

ตารางที่ 1  (ตอ)

หัวขอ ตัวแปร จำนวน รอยละ

ตำแหนง

รายได

ตอเดือน

อายุ

ราชการ

ระยะเวลา

ปฏิบัติงาน

คุมครอง

ผูบริโภคฯ

ระดับ

การศึกษา

สูงสุด

การอบรม

ดานคุมครอง

ผูบริโภคฯ

ผอ.กอง

หัวหนาฝาย

นักวิชาการ/นักบริหาร

งานสาธารณสุข

เจาพนักงานสาธารณสุข

พยาบาล

นิติกร

เภสัชกร

อื่นๆ

รวม

<15,000 บาท

15,000-25,000 บาท

25,001-40,000 บาท

>40,000 บาท

รวม

0 – 10 ป

11 – 20 ป

21 – 30 ป

> 30 ป

รวม

คาเฉลี่ย (Mean)

สวนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (SD)

0 – 10 ป

11 – 20 ป

21 – 30 ป

> 30 ป

รวม

คาเฉลี่ย (Mean)

สวนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (SD)

ต่ำกวาปริญญาตรี

ปริญญาตรี

ปริญญาโท

ปริญญาเอก

รวม

ไมเคย

เคย

รวม

170

118

202

94

29

21

17

87

769

43

308

394

86

831

242

342

177

56

817

642

90

25

3

760

24

453

261

95

833

386

436

822

22.1

15.3

26.3

12.2

3.8

2.7

2.2

11.3

100

5.2

37.1

47.4

10.3

100

29.6

41.9

21.7

6.9

100

15.83      

8.893      

84.5

11.8

3.3

0.4

100

5.96      

6.433      

2.9

54.4

31.3

11.4

100

47.0

53.0

100
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   ขอมูลหนวยงาน
   หนวยงานสวนใหญเปนเทศบาลตําบล มีงบประมาณของหนวยงานเฉลี่ย 68,064,780.6 บาท 
มีงบประมาณในการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคฯ เฉล่ีย 333,223.24 บาท มีจํานวนบุคลากรในหนวยงาน
ที่ปฏิบัติงานคุมครองผูบริโภคฯ เฉลี่ย 2.09 คน มีนโยบายของผูบริหารดานการคุมครองผูบริโภคฯ ในป
งบประมาณ 2560 และหนวยงานสวนใหญมีสวนงาน/กลุมงาน/ฝายที่รับผิดชอบในการดําเนินงานคุมครอง
ผูบริโภคฯ (ดังตารางที่ 2)

ตารางที่ 2  ผลการวิเคราะหขอมูลหนวยงานโดยใชสถิติเชิงพรรณนา

หัวขอ ตัวแปร จำนวน รอยละ
ประเภท อปท.

งบประมาณของหนวยงาน

งบประมาณในการดำเนินงาน
งานคุมครองผูบริโภคฯ

บุคลากรงานคุมครองฯ

นโยบายของผูบริหารในดานการคุมครอง
ผูบริโภคฯ ในปงบประมาณ 2560

สวนงาน/กลุมงาน/ฝาย รับผิดชอบ
ที่การดำเนินงานคุมครองผูบริโภคฯ

หมายเหตุ การดำเนินงานคุมครองผูบริโภคฯ ของอปท. ทั้งประเทศ (เทศบาลนคร เทศบาลเมือง เทศบาลตำบล กรุงเทพมหานคร และเมืองพัทยา)

เทศบาลนคร
เทศบาลเมือง
เทศบาลตำบล
กรุงเทพมหานคร
เมืองพัทยา
รวม
0 - 10,000,000 บาท
10,000,001 - 50,000,000 บาท
50,000,001 - 100,000,000 บาท
> 100,000,000 บาท
รวม
คามัธยฐาน (Median)
สวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD)
0 - 25,000 บาท
25,001 - 50,000 บาท
50,001 - 100,000 บาท
> 100,000 บาท
รวม
คามัธยฐาน (Median)
สวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD)
ไมมี
 1 – 2 คน
 3 – 5 คน
> 5 คน
รวม
คาเฉลี่ย (Mean)
สวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD)
ไมมี
มี
รวม
ไมมี
มี
รวม

18
80

697
39
1

835
127
135
60
29

351

113
91
36
37

277

98
518
134
35

785

372
393
765
229
579
808

2.2
9.6

83.5
4.7
0.1
100
36.2
38.5
17.1
8.3
100

40.8
32.9

13
13.4
100

12.5
66

17.1
4.5
100

48.6
51.4
100
48.6
51.4
100

29,909,000
317,400,000

30,000
3,104,148.825

2.09
4.123
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การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพขององค์กรปกครอง
ส่วนท้องถิ่น ด้านกิจกรรมการผลิตส่ือ
และประชาสัมพันธ์
 จากการศึกษาขอมูลการดำเนินงานคุมครอง

ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพขององคกรปกครอง

สวนทองถ่ิน ดานกิจกรรมการผลิตส่ือและประชาสัมพันธ 

พบวา อปท. สวนใหญไมมีการผลิตแผนพับ โปสเตอร 

คูมือ มัลติมีเดียหรือส่ือทางอินเตอรเน็ต รายการเสียง

ตามสาย/วิทยุ/โทรทัศน สื่ออื่นๆ นอกเหนือจาก

ท่ีไดกลาวมาขางตน รวมถึงไมมีการใชส่ือจากแหลง/

หนวยงานภายนอก การประชาสัมพันธทางรถ

กระจายเสียง การประชาสัมพันธในการประชุมหรือ

งานเทศกาล การประชาสัมพันธในสถานศึกษา 

และการสนับสนุนใหหนวยงานอื่นประชาสัมพันธ 

(ดังตารางที่ 3)

การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพขององค์กรปกครอง
ส่วนท้องถิ่น ด้านกิจกรรมที่เสริมสร้าง
ศักยภาพผูบ้รโิภคดา้นผลติภณัฑสุ์ขภาพ
 จากการศึกษาขอมูลการดำเนินงานคุมครอง

ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพขององคกรปกครอง

สวนทองถิ่น ดานกิจกรรมที่เสริมสรางศักยภาพ

ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพพบวา อปท. สวนใหญ

ไดดำเนินการใหความรูแกผูบริโภค สงเสริมผูบริโภค

ใหทราบและปกปองสิทธิของตนเอง และจัดใหมี

ชองทางรองเรียนสำหรับผูบริโภค (ดังตารางที่ 4)

ตารางที่ 3  ผลการวิเคราะหขอมูลการดำเนินงาน

คุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพขององคกร

ปกครองสวนทองถิ่น ดานกิจกรรมการผลิตสื่อและ

ประชาสัมพันธ

หัวขอ ตัวแปร จำนวน รอยละ

การผลิตแผนพับ

การผลิตโปสเตอร

ไมมี

มี

รวม

ไมมี

มี

รวม

512

280

792

713

64

777

64.6

35.4

100

91.8

8.2

100

การผลิตคูมือ

การผลิตมัลติมีเดีย หรือ

สื่ออินเตอรเน็ต

การผลิตรายการเสียงตามสาย

หรือวิทยุ หรือโทรทัศน

การใชสื่อจากแหลง/

หนวยงานภายนอก

ไมมี

มี

รวม

ไมมี

มี

รวม

ไมมี

มี

รวม

ไมมี

มี

รวม

715

58

773

736

34

770

626

154

780

399

376

775

92.5

7.5

100

95.6

4.4

100

80.3

19.7

100

51.5

48.5

100
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การดำเนินงานหนวยงานภาครัฐอ่ืนๆ (ดังตารางท่ี 5)

ความสัมพันธร์ะหวา่งขอ้มลูหนว่ยงานและ
ข้อมูลการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค
ดา้นผลติภัณฑสุ์ขภาพขององค์กรปกครอง
ส่วนท้องถิ่น
 จากการวิเคราะหความสัมพันธ พบวา ประเภท

ของ อปท. มีความสัมพันธกับการผลิตคูมือ การผลิต

เสียงตามสาย/วิทยุ/โทรทัศน การผลิตส่ืออ่ืนๆ การใช

สื่อจากหนวยงานภายนอก การประชาสัมพันธทาง

รถกระจายเสียง และการประชาสัมพันธในการประชุม

หรือเทศกาล งบประมาณของหนวยงานมีความสัมพันธ

ตารางที่ 4  ผลการวิเคราะหขอมูลการดำเนินงาน

คุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพขององคกร

ปกครองสวนทองถิ่น ดานกิจกรรมที่เสริมสราง

ศักยภาพผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ

หัวขอ ตัวแปร จำนวน รอยละ

การใหความรูแกผูบริโภค

การสงเสริมผูบริโภคใหทราบ

และปกปองสิทธิของตนเอง

ชองทางรองเรียน

สำหรับผูบริโภค

ไมมี

มี

รวม

ไมมี

มี

รวม

ไมมี

มี

รวม

269

544

813

319

476

795

200

610

810

33.1

66.9

100

40.1

59.9

100

24.7

75.3

100

ตารางที่ 5  ผลการวิเคราะหขอมูลการดำเนินงาน

คุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพขององคกร

ปกครองสวนทองถิ่น ดานการสรางเครือขายและ

การมีสวนรวมในงานคุมครองผูบริโภคฯ

หัวขอ ตัวแปร จำนวน รอยละ

การสรางหรือสนับสนุน

การดำเนินงานของสสจ./

อย.

การสรางหรือสนับสนุน

การดำเนินงานของอสม.

การสรางหรือสนับสนุน

ใหมีชมรมที่เกี ่ยวกับ

การคุมครองผูบริโภคฯ

การสรางหรือสนับสนุน

การดำเนินงาน รพ.สต.

การสรางหรือสนับสนุน

การดำเนินงานหนวยงาน

ภาครัฐอื่นๆ

ไมมี

มี

รวม

ไมมี

มี

รวม

ไมมี

มี

รวม

ไมมี

มี

รวม

ไมมี

มี

รวม

291

504

795

171

645

816

488

310

798

285

526

811

381

424

805

36.6

63.4

100

21

79

100

61.2

38.8

100

35.1

64.9

100

47.3

52.7

100

การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพขององค์กรปกครอง
ส่วนท้องถิ่น ด้านการสร้างเครือข่ายและ
การมีส่วนร่วมในงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ
 จากการศึกษาขอมูลการดำเนินงานคุมครอง

ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพขององคกรปกครอง

สวนทองถ่ิน ดานการสรางเครือขายและการมีสวนรวม

ในงานคุมครองผูบริโภคฯ พบวา อปท. สวนใหญ

ไมมีการสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงานหนวยงาน

ภาคเอกชนอื่นๆ อยางไรก็ตาม ยังมีกิจกรรมอื่นที่

อปท. สวนใหญไดดำเนินการประกอบดวย การสราง

หรือสนับสนุนการดำเนินงานของสำนักงานสาธารณสุข

จังหวัด (สสจ.)/สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(อย.) การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงานของ

อาสาสมัครสาธารณสุขประจำหมูบาน (อสม.) การสราง

หรือสนับสนุนการดำเนินงานโรงพยาบาลสงเสริม

สุขภาพตำบล (รพ.สต.) และการสรางหรือสนับสนุน
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กับการผลิตหรือส่ือทางอินเตอรเน็ต และผลิตส่ืออ่ืนๆ 

ในสวนงบประมาณในการดำเนินงานคุมครองผูบริโภคฯ 

มีความสัมพันธกับการผลิตแผนพับ การผลิตมัลติมีเดีย/

สื่อทางอินเตอรเน็ต การใชสื่อจากหนวยงานภายนอก 

และการประชาสัมพันธในการประชุมหรือเทศกาล 

นอกจากน้ีจำนวนบุคลากรในหนวยงานท่ีปฏิบัติงาน

คุมครองผูบริโภคฯ มีความสัมพันธกับการผลิตแผนพับ 

การผลิตโปสเตอร การผลิตคูมือ การผลิตเสียงตามสาย/

วิทยุ/โทรทัศน การผลิตส่ืออ่ืนๆ การใชส่ือจากหนวยงาน

ภายนอก การประชาสัมพันธทางรถกระจายเสียง 

และการประชาสัมพันธในการประชุมหรือเทศกาล 

นโยบายของผูบริหารในงานคุมครองผูบริโภคฯ 

ปงบประมาณ 2560 มีความสัมพันธกับการผลิต

แผนพับ การผลิตโปสเตอร การผลิตคูมือ การผลิต

มัลติมีเดียหรือสื่อทางอินเตอรเน็ต การผลิตเสียง

ตามสาย/วิทยุ/โทรทัศน การผลิตสื่ออื่นๆ การใชสื่อ

จากหนวยงานภายนอก การประชาสัมพันธทางรถ

กระจายเสียง และการประชาสัมพันธในการประชุม

หรือเทศกาล และการมีสวนงานที่รับผิดชอบการ

ดำเนินงานคุมครองผูบริโภคฯ มีความสัมพันธกับ

การผลิตแผนพับ การผลิตโปสเตอร การผลิตคูมือ 

การผลิตมัลติมีเดียหรือสื่อทางอินเตอรเน็ต การผลิต

เสียงตามสายหรือวิทยุหรือโทรทัศน การผลิตส่ืออ่ืนๆ 

การใชส่ือจากหนวยงานภายนอก การประชาสัมพันธ

ทางรถกระจายเสียง และการประชาสัมพันธในการ

ประชุมหรือเทศกาล (ดังตารางที่ 6)

ตารางที่ 6  ความสัมพันธระหวางขอมูลหนวยงาน

และขอมูลในการผลิตส่ือและประชาสัมพันธ ท่ีมีนัย

สำคัญทางสถิติ

   จากการศึกษาพบวา ขอมูลหนวยงาน

ที่มีผลตอกิจกรรมที่เสริมสรางศักยภาพผูบริโภค

และการสรางเครือขายและการมีสวนรวมในงาน

คุมครองผูบริโภคฯ ประกอบดวย ประเภทของ อปท. 

มีความสัมพันธกับการมีชองทางรองเรียนสำหรับ

ผูบริโภค การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงานของ

สสจ./อย. การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงานของ 

อสม. การสรางหรือสนับสนุนใหมีชมรมคุมครอง

ขอมูลหนวยงาน การผลิตสื่อประชาสัมพันธ

ประเภท อปท.  

งบประมาณของหนวยงาน

งบประมาณงานคุมครอง

จำนวนบุคลากร

นโยบายของผูบริหาร

ในงานคุมครองผูบริโภค

สวนงานที่รับผิดชอบ

การดำเนินคุมครอง

ผูบริโภค

ผลิตคูมือ

ผลิตเรียงตามสายหรือวิทยุ

หรือโทรทัศน  

ใชสื่อจากหนวยงานภายนอก

ผลิต multimedia

ผลิตแผนพับ

ผลิต multimedia

ใชสื่อจากหนวยงานภายนอก

ผลิตแผนพับ

ผลิตโปสเตอร

ผลิตคูมือ

ผลิตเรียงตามสายหรือวิทยุ

หรือโทรทัศน  

ใชสื่อจากหนวยงานภายนอก

การผลิตสื่อประชาสัมพันธ

การผลิตสื่อประชาสัมพันธ
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ผูบริโภคฯ การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงานของ 

รพ.สต. และการสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงาน

ของภาคเอกชนอื่นๆ งบประมาณของหนวยงานมี

ความสัมพันธกับการใหความรูแกผูบริโภค งบประมาณ

ในการดำเนินงานคุมครองผูบริโภคฯ มีความสัมพันธ

กับการสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงานของ สสจ./

อย. จำนวนบุคลากรในหนวยงานท่ีปฏิบัติงานคุมครอง

ผูบริโภคฯ มีความสัมพันธกับ การใหความรูแก

ผูบริโภค การสงเสริมผูบริโภคใหทราบและปกปอง

สิทธิของตนเอง การมีชองทางรองเรียนสำหรับ

ผูบริโภค การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงานของ 

สสจ./อย. การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงาน

ของ อสม. การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงาน

ใหมีชมรมที่เกี่ยวของกับการดำเนินงานคุมครอง

ผูบริโภคฯ การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงาน

ของ รพ.สต. การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงาน

ของหนวยงานภาครัฐอ่ืนๆ และการสรางหรือสนับสนุน

การดำเนินงานของภาคเอกชนอื่นๆ นโยบายของ

ผูบริหารในดานการคุมครองผูบริโภคฯ ในปงบประมาณ 

2560 มีความสัมพันธกับการใหความรูแกผูบริโภค 

การสงเสริมผูบริโภคใหทราบและปกปองสิทธิของ

ตนเอง การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงานของ 

สสจ./อย. การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงาน

ของ อสม. การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงาน

ใหมีชมรมที่เกี่ยวของกับการดำเนินงานคุมครอง

ผูบริโภคฯ การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงาน

ของ รพ.สต. การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงาน

ของหนวยงานภาครัฐอื่นๆ และการสรางหรือ

สนับสนุนและการดำเนินงานของภาคเอกชนอื่นๆ 

การมีสวนงาน/กลุมงาน/ฝายท่ีรับผิดชอบการดำเนิน

งานคุมครองผูบริโภคฯ มีความสัมพันธกับการให

ความรูแกผูบริโภค การสงเสริมผูบริโภคใหทราบ

และปกปองสิทธิของตนเอง การมีชองทางรองเรียน

สำหรับผูบริโภคการสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงาน

ของ สสจ./อย. การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงาน

ของ อสม. การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงาน

ใหมีชมรมที่เกี่ยวของกับการดำเนินงานคุมครอง

ผูบริโภคฯ การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงานของ 

รพ.สต. การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงานของ

หนวยงานภาครัฐอื่นๆ และการสรางหรือสนับสนุน

การดำเนินงานของภาคเอกชนอื่นๆ (ดังตารางที่ 7 

และตารางที่ 8)

ตารางที่ 7  ความสัมพันธระหวางขอมูลหนวยงานและขอมูลกิจกรรมเสริมสรางศักยภาพผูบริโภค ท่ีมีนัยสำคัญ

ทางสถิติ

ขอมูลหนวยงาน กิจกรรมเสริมสรางศักยภาพผูบริโภค

ประเภท อปท.  

งบประมาณของหนวยงาน              

-

งบประมาณงานคุมครอง

จำนวนบุคลากร

นโยบายของผูบริหารในงานคุมครองผูบริโภค

สวนงานที่รับผิดชอบการดำเนินคุมครองผูบริโภค

ชองทางรองเรียน

การใหความรู

สงเสริมใหทราบและปกปองสิทธิของตนเอง

-

กิจกรรมเสริมสรางศักยภาพผูบริโภค

กิจกรรมเสริมสรางศักยภาพผูบริโภค

กิจกรรมเสริมสรางศักยภาพผูบริโภค
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   จากการศึกษาพบวาขอมูลหนวยงาน

ท่ีมีผลตอการตรวจสอบผลิตภัณฑอาหาร ณ สถานท่ี

จำหนายและการดำเนินการสงเสริมผูประกอบการ

ประกอบดวย ประเภทของ อปท. มีความสัมพันธกับ

การตรวจสอบคุณภาพอาหารสด การดำเนินคดี

เม่ือพบการกระทำความผิด อุปสรรคในการดำเนินคดี 

การสงตอหนวยงานอื่นของรัฐเพื่อดำเนินคดีตอไป 

การสงตอขอมูลเตือนภัยใหแกหนวยงานอ่ืนท่ีเก่ียวของ 

การสงตอขอมูลเตือนภัยใหประชาชน การสงตอ

ขอมูลเตือนภัยใหผูประกอบการ และการดำเนินการ

สงเสริมผูประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

งบประมาณของหนวยงานมีความสัมพันธกับการ

ตรวจสอบฉลากผลิตภัณฑอาหาร การตรวจสอบ

คุณภาพอาหารสด การดำเนินคดีเม่ือพบการกระทำ

ความผิด การสงตอหนวยงานอ่ืนของรัฐเพ่ือดำเนินคดี

ตอไป การสงตอขอมูลเตือนภัยใหแกหนวยงานอื่น

ที่เกี ่ยวของ และการสงตอขอมูลเตือนภัยให

ผูประกอบการ งบประมาณในการดำเนินงานคุมครอง

ผูบริโภคฯ มีความสัมพันธกับอุปสรรคในการดำเนินคดี 

และการสงตอหนวยงานอ่ืนของรัฐเพ่ือดำเนินคดีตอไป 

จำนวนบุคลากรในหนวยงานที่ปฏิบัติงานคุมครอง

ผูบริโภคฯ มีความสัมพันธกับการตรวจสอบฉลาก

ผลิตภัณฑอาหาร การตรวจสอบคุณภาพอาหารสด 

อุปสรรคในการดำเนินคดี การสงตอขอมูลเตือนภัย

ใหแกหนวยงานอื่นที่เกี่ยวของการสงตอขอมูล

เตือนภัยใหประชาชน การสงตอขอมูลเตือนภัย

ใหผูประกอบการ และการดำเนินการสงเสริม

ผูประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพ นโยบายของ

ผูบริหารในดานการคุมครองผูบริโภคฯ ในปงบประมาณ 

2560 มีความสัมพันธกับ การตรวจสอบฉลาก

ผลิตภัณฑอาหาร การตรวจสอบคุณภาพอาหารสด 

การดำเนินคดีเมื่อพบการกระทำความผิด อุปสรรค

ในการดำเนินคดี การสงตอหนวยงานอื่นของรัฐ

เพื่อดำเนินคดีตอไป การสงตอขอมูลเตือนภัยใหแก

ตารางที่ 8  ความสัมพันธระหวางขอมูลหนวยงานและขอมูลในการสรางเครือขายและการมีสวนรวมในงาน

คุมครองผูบริโภคฯที่มีนัยสำคัญทางสถิติ

ขอมูลหนวยงาน การสรางเครือขายและการมีสวนรวมในงานคุมครองผูบริโภคฯ

ประเภท อปท.  

งบประมาณของหนวยงาน              

 -

 -

 -

 -

งบประมาณงานคุมครอง

จำนวนบุคลากร

นโยบายของผูบริหารในงานคุมครองผูบริโภค

สวนงานที่รับผิดชอบการดำเนินคุมครองผูบริโภค

การสรางเครือขายและการมีสวนรวมในงานคุมครองผูบริโภคฯ

สสจ./อย.

อสม.

ชมรมคุมครองผูบริโภค

รพ.สต.

หนวยงานภาครัฐอื่นๆ

   -

การสรางเครือขายและการมีสวนรวมในงานคุมครองผูบริโภคฯ

การสรางเครือขายและการมีสวนรวมในงานคุมครองผูบริโภคฯ

การสรางเครือขายและการมีสวนรวมในงานคุมครองผูบริโภคฯ
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หนวยงานอื่นที่เกี่ยวของ การสงตอขอมูลเตือนภัย

ใหประชาชน การสงตอขอมูลเตือนภัยใหผูประกอบการ 

และการดำเนินการสงเสริมผูประกอบการดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพ การมีสวนงาน/กลุมงาน/ฝายที่

รับผิดชอบในการดำเนินงานคุมครองผูบริโภคฯ 

มีความสัมพันธกับ การตรวจสอบฉลากผลิตภัณฑ

อาหาร การตรวจสอบคุณภาพอาหารสด การดำเนินคดี

เมื่อพบการกระทำความผิด การสงตอหนวยงานอื่น

ของรัฐเพ่ือดำเนินคดีตอไป การสงตอขอมูลเตือนภัย

ใหแกหนวยงานอ่ืนท่ีเก่ียวของ การสงตอขอมูลเตือนภัย

ใหประชาชน การสงตอขอมูลเตือนภัยใหผูประกอบการ 

และการดำเนินการสงเสริมผูประกอบการดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพ เม่ือพิจารณาขอมูลของการดำเนินคดี

เมื่อพบการกระทำความผิด พบวา อปท. มีการ

ดำเนินคดีเมื่อพบการกระทำความผิดเพียง 6.6% 

ของจำนวน อปท. ที่ตอบแบบสอบถามทั้งหมด 

ซึ่งมีจำนวนนอยมากทำใหผลการวิเคราะหที่ได

อาจมีความนาเชื่อถือไมเพียงพอ งานวิจัยนี้จึงไมได

นำผลการประเมินความสัมพันธระหวางขอมูล

หนวยงานท่ีมีผลตอการดำเนินคดีเม่ือพบการกระทำ

ความผิด อุปสรรคในการดำเนินคดี และการสงตอ

หนวยงานอ่ืนของรัฐเพ่ือดำเนินคดีตอไป (ดังตารางท่ี 9)

ตารางที่ 9  ความสัมพันธระหวางขอมูลหนวยงานและขอมูลในการตรวจสอบผลิตภัณฑอาหาร ณ สถานที่

จำหนายและการดำเนินการที่มีนัยสำคัญทางสถิติ

ขอมูลหนวยงาน
การตรวจสอบผลิตภัณฑอาหาร ณ สถานที่จำหนาย
และการดำเนินการ

ประเภท อปท.  

งบประมาณของหนวยงาน

งบประมาณงานคุมครอง

จำนวนบุคลากร

  -

  -

นโยบายของผูบริหารในงานคุมครองผูบริโภค

  -

  -

  -

สวนงานที่รับผิดชอบการดำเนินคุมครองผูบริโภค

  -

  -

เมื่อพบการกระทำความผิด

การสงตอขอมูลเตือนภัยใหประชาชน

การตรวจสอบ

   -

การตรวจสอบ

การสงตอขอมูลเตือนภัยใหประชาชน

สงเสริมผูประกอบการ

การตรวจสอบ

เมื่อพบการกระทำความผิด

การสงตอขอมูลเตือนภัยใหประชาชน

สงเสริมผูประกอบการ

การตรวจสอบ

การสงตอขอมูลเตือนภัยใหประชาชน

สงเสริมผูประกอบการ
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การผลิตมัลติมีเดีย หรือสื่อทางอินเตอรเน็ต ดาน

นโยบายของผูบริหารในดานการคุมครองผูบริโภคฯ 

มีความสัมพันธกับการผลิตสื่อและประชาสัมพันธ

ทุกดาน ซึ่งแสดงใหเห็นวาแมทางสวนกลางไมไดมี

การมอบนโยบายลงไปก็ยังมีการดำเนินงานคุมครอง

ผูบริโภคฯ ดานการผลิตสื่อและประชาสัมพันธอยู

 การประเมินความสัมพันธระหวางขอมูล

หนวยงานที่มีผลตอกิจกรรมที่เสริมสรางศักยภาพ

ผูบริโภค ประเภทของ อปท. มีความสัมพันธกับ

ชองทางรองเรียนสำหรับผูบริโภค เนื่องจาก อปท. 

แตละประเภทอาจมีชองทางรองเรียนที่แตกตางกัน 

เชน ขึ้นกับ อปท. ขนาดเล็ก (เทศบาลตำบล) อปท. 

ขนาดใหญ (เทศบาลนคร) งบประมาณของหนวยงาน

มีความสัมพันธกับการใหความรูแกผูบริโภค ในขณะ

ที่งบประมาณในการดำเนินงานคุมครองผูบริโภคฯ 

ไมมีความสัมพันธกับการใหความรูแกผูบริโภค 

เนื่องจาก อปท. อาจดำเนินกิจกรรมการใหความรู

แกผูบริโภครวมกับกิจกรรมอ่ืนโดยมีการใชงบประมาณ

ของหนวยงาน ในขณะที่ อปท. อาจนำงบประมาณ

ในการดำเนินงานคุมครองฯ ไปดำเนินการดานอื่น 

เชน การผลิตสื่อ

 การประเมินความสัมพันธระหวางขอมูล

หนวยงานท่ีมีผลตอการสรางเครือขายและการมีสวนรวม

ในงานคุมครองผูบริโภคฯ พบวา ประเภทของ อปท. 

ไมมีความสัมพันธกับการสรางหรือการสนับสนุน

การดำเนินงานหนวยงานภาครัฐอ่ืนๆ เน่ืองจาก อปท. 

อาจยังไมมีการสรางเครือขายรวมกับหนวยงาน

ภาครัฐอื่นๆ นอกเหนือจากกระทรวงสาธารณสุข

ในดานงานคุมครองผูบริโภคฯ เชน กระทรวงเกษตร

สรุปผล

 สถานการณพบวา อปท. สวนใหญมีการ

ดำเนินการตามภารกิจที่ไดรับการกระจายอำนาจ

จาก อย. โดยเฉพาะการผลิตสื่อแผนพับและการ

ประชาสัมพันธ มีกิจกรรมที่เสริมสรางศักยภาพ

ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ สรางเครือขาย

และการมีสวนรวมในงานคุมครองผูบริโภค และ

มีการตรวจสอบผลิตภัณฑอาหาร ณ สถานท่ีจำหนาย 

มีการสงตอขอมูลใหหนวยงานอื่นๆ หากตรวจสอบ

พบวามีการกระทำความผิด แตสวนใหญไมไดมีการ

ดำเนินคดี 

 การประเมินความสัมพันธระหวางขอมูล

หนวยงานที่มีผลตอการผลิตสื่อและประชาสัมพันธ

พบวา ประเภทของ อปท. มีความสัมพันธตอการผลิต

คูมือ แตไมมีความสัมพันธตอการผลิตแผนพับ โปสเตอร

และการผลิตมัลติมีเดีย หรือสื่อทางอินเตอรเน็ต 

เนื่องจากทาง อปท. มีความจำเปนตองผลิตคูมือ

เพื่อนำมาประกอบการปฏิบัติงานและใหความรูแก

เจาหนาที่ ทั้งนี้ อปท. สามารถนำแผนพับ โปสเตอร 

หรือส่ืออ่ืนๆ จากภายนอกในการใหความรูแกผูบริโภค 

หรือสามารถเผยแพรความรูใหแกผูบริโภคทาง

ชองทางอื่นได อปท. จึงไมมีความจำเปนในการผลิต

สื่อดังกลาว ในสวนงบประมาณของหนวยงาน

มีความสัมพันธกับการผลิตมัลติมีเดีย หรือสื่อทาง

อินเตอรเน็ต เน่ืองจากในการผลิตส่ือดังกลาวจำเปน

ตองใชงบประมาณ สำหรับการผลิตส่ืออ่ืนอาจไมจำเปน

ตองใชงบประมาณ จำนวนบุคลากรในหนวยงานที่

ปฏิบัติงานคุมครองผูบริโภคฯ ไมมีความสัมพันธกับ
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และสหกรณ กรมการพัฒนาชุมชน งบประมาณ

ในการดำเนินงานคุมครองผูบริโภคฯ มีความสัมพันธ

กับการสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงานของ สสจ./

อย. ดังน้ัน หากมีการสนับสนุนงบประมาณไปยัง อปท. 

ทาง อปท. อาจมีการสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงาน

ของ สสจ./อย. เพิ่มขึ้น งบประมาณของหนวยงาน

และงบประมาณในการดำเนินงานคุมครองผูบริโภคฯ 

ไมมีความสัมพันธกับการสรางหรือสนับสนุนการ

ดำเนินงาน อสม. เนื่องจากมีการสรางภาคีเครือขาย

รวมกันระหวาง อปท. และ อสม. จึงยังมีการสนับสนุน

การดำเนินงานของ อสม. อยูแมวาไมมีงบประมาณ

สนับสนุน

 การประเมินความสัมพันธระหวางขอมูล

หนวยงานที่มีผลตอการตรวจสอบผลิตภัณฑอาหาร 

ณ สถานที่จำหนาย ประเภทของ อปท. ไมมี

ความสัมพันธกับการตรวจสอบฉลากผลิตภัณฑอาหาร 

เนื่องจาก อปท. ทุกประเภทมีการตรวจสอบฉลาก

ผลิตภัณฑอาหารเปนปกติ ในขณะที่ประเภทของ 

อปท. มีความสัมพันธกับการตรวจสอบคุณภาพ

อาหารสด เน่ืองจาก อปท. ขนาดใหญ (เทศบาลนคร) 

อาจมีการตรวจสอบคุณภาพอาหารสดมากกวา อปท. 

ขนาดเล็ก (เทศบาลตำบล) งบประมาณของหนวยงาน

มีความสัมพันธกับการตรวจสอบฉลากผลิตภัณฑ

อาหารและการตรวจสอบคุณภาพอาหารสด ในขณะ

ที่งบประมาณในการดำเนินงานคุมครองผูบริโภคฯ 

ไมมีความสัมพันธกับการตรวจสอบฉลากผลิตภัณฑ

อาหารและการตรวจสอบคุณภาพอาหารสด เน่ืองจาก 

อปท. อาจไมมีการจัดสรรงบประมาณสำหรับ

การดำเนินงานคุมครองผูบริโภคฯ โดยเฉพาะ ดังน้ัน

อปท. อาจนำงบประมาณของหนวยงานมาใชในการ

ดำเนินงานคุมครองผูบริโภคฯ แทน

ข้อเสนอแนะ

 จากการดำเนินงานวิจัยพบวา

 1. อย. ควรมีการผลิตส่ือความรูการคุมครอง

ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพใหแก อปท. และ

ประชาสัมพันธให อปท. ไดรับทราบชองทางในการ

เขาถึงสื่อเพื่อนำไปใชในการดำเนินการคุมครอง

ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในพื้นที่

 2. ควรมีการสนับสนุนหรือผลักดันเชิงนโยบาย

จาก อย. เพื่อพัฒนาการดำเนินงานคุมครองผูบริโภค

ดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

ใหดียิ่งขึ้น

 3. อย. ควรมีการประสาน ผลักดันเชิงนโยบาย

การดำเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ

ในสวนภูมิภาคและทองถิ่นรวมกับกรมสงเสริม

การปกครองทองถิ่น กระทรวงมหาดไทย

 ในการศึกษาคร้ังตอไปควรศึกษารายละเอียด

ของปจจัยเกี่ยวกับการดำเนินงานคุมครองผูบริโภค

ดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

ในเชิงคุณภาพ เพ่ือกำหนดแนวทางนโยบายการกระจาย

อำนาจใหแก อปท. และศึกษาแนวทางการดำเนินงาน

ตามภารกิจของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ในการกำหนดเปนมาตรฐานในการปฏิบัติงานของ

ทองถิ่น 



84 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL : JANUARY-APRIL 2019

กิตติกรรมประกาศ 

 รายงานการศึกษาเร่ือง การศึกษาการประเมิน

การกระจายอำนาจใหแกองคกรปกครองสวนทองถ่ิน

ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ครั้งนี้ 

สำเร็จลุลวงไปดวยดี โดยไดรับการสนับสนุนและ

ความรวมมือจากหลายบุคคลและหลายหนวยงาน

ขอขอบคุณ นายสมใจ สุตตันตยาวลี ผอ.กองคบ.

ท่ีไดใหการสนับสนุนการศึกษาคร้ังน้ี ขอขอบคุณทาน 

ศ.นพ.สุรศักด์ิ ฐานีพานิชสกุล อ.ดร.ณัฏฐา ฐานีพานิชสกุล

อาจารยที่ปรึกษา และขอบคุณ นายเพียรพันธุ 

พิระภิญโญ, น.ส.คริสตินา ล้ีสุรพลานนท, น.ส.รุงตะวัน 

เดชาศิลปะชัยกุล และทีมงาน รวมท้ังเจาหนาท่ี กองคบ.

ทุกทาน ที่มีสวนเอื้อใหการศึกษาครั้งนี้ดำเนินการ

ใหบรรลุตามวัตถุประสงคของการศึกษาไดอยางดียิ่ง

และสุดทายน้ีขอขอบคุณผูตอบแบบสอบถามทุกๆ ทาน

เอกสารอ้างอิง

1.  สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา. พระราชบัญญัติ
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    QqZeoMeRdmUTBmTGJ1NVVxczA/edit
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บทความวิจัย

ข้อตกลงยอมรับร่วมสําหรับรายงานการศึกษาชีวสมมูลของ
ผลติภณัฑย์าสามัญของอาเซยีน : การศึกษาความพร้อม ผลกระทบ 
และขอ้เสนอเชิงนโยบายและแผนดาํเนนิการเพ่ือลดผลกระทบ

ธารกมล  จันทรประภาพ

บทคัดย่อ
 ประเทศสมาชิกอาเซียนไดลงนามขอตกลงยอมรับรวมสําหรับรายงานการศึกษาชีวสมมูลของผลิตภัณฑ

ยาสามัญของอาเซียน (ASEAN BE MRA) เมื่อเดือนพฤศจิกายน 2560 ซ่ึงมีผลกระทบทั้งทางบวกและทางลบ

ตอประเทศ ทาํใหลดคาใชจาย ไมตองทาํการศกึษาชวีสมมลูซํา้ในประเทศสมาชกิอาเซยีน แตอาจสงผลกระทบตอ

ศักยภาพการแขงขันของภาคอุตสาหกรรม การศึกษาวิจัยนี้มีวัตถุประสงคเพื่อศึกษาการดําเนินการของอาเซียน

และประเทศไทยทีเ่กีย่วของกบั ASEAN BE MRA ศกึษาวเิคราะหผลกระทบของ ASEAN BE MRA และความพรอม

ของภาคสวนท่ีเก่ียวของ เพือ่พฒันาขอเสนอเชงินโยบายและแผนรองรับในการลดผลกระทบและเตรียมความพรอม 

การศึกษานี้เปนการวิจัยเอกสารและวิจัยเชิงคุณภาพ โดยเก็บขอมูลจากการประชุมรับฟงความคิดเห็น ประชุม

กลุมยอย และการใชแบบสอบถาม จากผูมสีวนไดสวนเสยี 

 ผลการวิจัยพบวา ภาคเอกชน โดยเฉพาะที่ไดรับผลกระทบโดยตรง อาทิ ศูนยการศึกษาชีวสมมูล และ

สมาคมผูผลติยาแผนปจจบุนั ซึง่มขีอกงัวลเกีย่วกับผลกระทบตอธุรกิจ ประมาณงานลดลง มีขอจํากัดในการแขงขนั

เนื่องจากคาใชจายในการดําเนินการศึกษาชีวสมมูลในประเทศที่สูง การกีดกันทางการคาที่ไมใชมาตรการทางภาษี 

(NTBs) จากประเทศสมาชิกบางประเทศ รวมท้ังขอกังวลตอความพรอมของภาครัฐในการเพิ่มประสิทธิภาพ และ

ปรับลดระยะเวลาการพิจารณาอนุญาต ภาคเอกชนมีความตองการการสนับสนุนจากภาครัฐในหลายภาคสวน 

รวมทั้งมีขอเรียกรองใหภาครัฐมีมาตรการเยียวยาเพื่อลดผลกระทบจาก ASEAN BE MRA ผูวิจัยไดจัดทําขอเสนอ

เชิงนโยบายเกี่ยวกับมาตรการจัดการผลกระทบตอภาคธุรกิจจากการลงนาม ASEAN BE MRA อาทิ เสนอ

ต้ังคณะอนุกรรมการเพื่อทําหนาที่พิจารณาแผนรองรับการดําเนินการ และมาตรการลดผลกระทบ ดําเนินการ

ตามขอเรียกรองในสวนการพจิารณาอนญุาต และการเตรียมความพรอมบคุลากรดานการประเมนิและการตรวจตรา

การศึกษาชีวสมมูล รวมทั้งเสนอแผนปฏิบัติการรองรับ และกลไกบริหารจัดการแผนเพื่อใหบรรลุผลอีกดวย
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Abstract
 In November 2017, ASEAN Member States signed ASEAN Mutual Recognition 
Arrangement for Bioequivalence Study Reports of Generic Medicinal Products (ASEAN BE MRA) 
resulting in both positive and negative impacts on Thailand. It can help reduce cost from 
unnecessary repetition of BE studies across ASEAN. It can also have repercussion on potential 
of pharmaceutical industry competitiveness. The objectives of this study were to study on 
operational procedures towards MRA signing and implementation for ASEAN and Thailand, 
to analyze and anticipate the impacts of ASEAN BE MRA and readiness of stakeholders 
involved in order to propose policy recommendation and action plan to alleviate the 
negative impact. Documentary research and qualitative research were conducted. Qualitative 
data were collected through public hearing, focus group and questionnaires from all 
stakeholders.
 The results showed that private sectors directly affected by the impacts such 
as Bioequivalence Centres and local pharmaceutical Industry have serious concerns on impacts 
toward pharmaceutical business, less competitiveness due to high cost of bioequivalence 
study, non-tariff barriers from some Member Countries including the issue on readiness 
of government sector in terms of increasing efficiency and reducing approval timelines. 
All relevant pharmaceutical private sectors needed government supports from various 
relevant public sectors and requested for measures of remedy to lessen the impact of 
ASEAN BE MRA. Policy recommendation and action plan were developed. Proposed 
recommendations were (1) to set subcommittee responsible for considering the strategic plan 
and measure to alleviate the impact resulting from ASEAN BE MRA (2) to implement work 
and response according to the stakeholder requests on review and approval (3) to prepare 
qualified reviewers and inspectors for bioequivalence study (4) to propose strategic plan in 
order to alleviate the existing impacts.

Keywords : Bioequivalence study, Mutual Recognition Arrangement (MRA), Impacts, 
  ASEAN

ASEAN Mutual Recognition Arrangement for Bioequivalence 
Study Reports of Generic Medicinal Products: Study on 
Readiness, Impacts, Policy Recommendation and Action 
Plan to Reduce Negative Impacts
Tharnkamol Chanprapaph
Bureau of Drug Control Food and Drug Administration



87วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนมกราคม-เมษายน 2562

บทนํา

 ในป พ.ศ. 2535 คณะรัฐมนตรีเศรษฐกิจ

ของอาเซยีน (ASEAN Economic Ministers: AEM) 

ไดแตงตั้งคณะกรรมการที่ปรึกษาดานมาตรฐาน

และคุณภาพ (ASEAN Consultative Committee 

on Standards and Quality: ACCSQ) ขึ้น 

มีหนาที่ในการสงเสริมและสนับสนุนการดําเนินการ 

เพื่อใหเกิดเขตเศรษฐกิจเสรีภายในกลุมประเทศ

สมาชิกอาเซียนตามขอตกลง AFTA (ASEAN Free 

Trade Area) และขจัดอปุสรรคทางการคาท่ีมิใชภาษี 

(Non-Tariff Barriers to Trade: NTBs) ท่ีเกิดจาก

ประเทศสมาชกิมมีาตรฐานหรอืกฎระเบยีบดานวชิาการ 

และกระบวนการตรวจรบัรองท่ีตางกัน โดยการจดัทาํ

ขอตกลงยอมรับรวม (Mutual Recognition 

Arrangement: MRA) ใหประเทศสมาชกิยอมรบัผล

การตรวจสอบรบัรองมาตรฐานของประเทศสมาชกิอืน่ 

โดยไมตองทําการตรวจสอบซํ้า ท้ังนี้ ACCSQ ไดต้ัง

คณะทํางานดานผลิตภัณฑยา (Pharmaceutical 

Product Working Group: PPWG) ขึน้เพือ่การกําหนด

และปรบัแกเกีย่วกบัมาตรฐานกฎระเบยีบดานวชิาการ 

การรับรองผลิตภัณฑ และการข้ึนทะเบียนตํารับยา

ใหเปนมาตรฐานเดียวกัน รวมทั้งพัฒนาขอตกลง

การยอมรับรวม (MRA)(1,2) ซึง่สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) เปนผูแทนประเทศไทยใน

คณะทาํงาน PPWG ดงักลาวมาตัง้แต ป พ.ศ. 2542  

 คณะทํางาน PPWG ไดตั้งคณะทํางานดาน

การศึกษาชีวสมมูล (ASEAN Bioavailability/

Bioequivalence Taskforce: ASEAN BA/BE 

Taskforce) ข้ึน เพื่อพิจารณาจัดทํารางขอตกลง

ยอมรับรวมสําหรับรายงานการศึกษาชีวสมมูลของ

ผลิตภัณฑยาสามัญของอาเซียน (ASEAN Mutual 

Recognition Arrangement for Bioequivalence 

Study Reports of Generic Medicinal Products: 

ASEAN BE MRA) เพือ่ความคลองตวัในการเคลือ่นยาย

ผลิตภัณฑยาและลดความซํ้าซอนในการดําเนินการ

ศึกษาชีวสมมูลโดยผลิตภัณฑยาที่ไดศึกษาชีวสมมูล

โดยศูนยการศึกษาชีวสมมูลซึ่งตั้งอยูในประเทศ

สมาชิกอาเซียนและไดรับการขึ้นบัญชีของอาเซียน

ไวแลว เมื่อย่ืนขอในประเทศสมาชิกอาเซียนอ่ืน

ไมตองทําการศึกษาชีวสมมูลซํ้าอีก อันจะชวยลด

รายจายที่เกี่ยวของกับการขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ

ยาสามัญภายในประเทศสมาชกิอาเซยีนได ซ่ึงสมาชกิ

อาเซียน 10 ประเทศ ไดลงนาม ASEAN BE MRA 

แลวเมื่อวันที่ 2 พฤศจิกายน 2560(3) อยางไรก็ตาม

ขอตกลงฯ ดังกลาวอาจสงผลกระทบทั้งทางบวก

และทางลบตอประเทศไทย เน่ืองจากประเทศไทย

มีขอกําหนดใหผลิตภัณฑยาสามัญใหมที่จะขอขึ้น

ทะเบยีนเพือ่วางจาํหนายในประเทศ ตองยืน่รายงาน

การศึกษาชีวสมมูลท่ีทําการศึกษาในประเทศไทย 

เมื่อมี ASEAN BE MRA ขอกําหนดดังกลาวจะถูก

ยกเลิก ซ่ึงอาจสงผลกระทบตอศักยภาพการแขงขัน

ของศูนยการศึกษาชีวสมมูลและอุตสาหกรรมยา 

ผูเกี่ยวของทุกภาคสวนจะตองมีความพรอมรองรับ

การเปลี่ยนแปลงนี้ ผูวิจัยในฐานะเปนผูแทน อย. 

ทีเ่ขารวมประชุมและดําเนินการเกีย่วกบั ASEAN BE 

MRA จึงเห็นความจําเปนในการศึกษาเรื่องดังกลาว

เพื่อจัดทําขอเสนอเชิงนโยบายรองรับผลกระทบและ

เปนประโยชนในการเตรียมความพรอมตอไป
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วัตถุประสงค์

 1. เพื่อศึกษาการดําเนินการของอาเซียน

และประเทศไทยที่เกี่ยวของกับ ASEAN BE MRA

 2. เพื่อศึกษาวิเคราะหผลกระทบของ 

ASEAN BE MRA และความพรอมของภาคสวน

ที่เก่ียวของ

 3. พัฒนาขอเสนอเชิงนโยบายและแผน

ปฏบิตักิารในการเตรยีมความพรอมของประเทศไทย

และลดผลกระทบของภาคสวนที่เกี่ยวของ

ขอบเขตการศึกษาวิจัย

 การวจิยัครัง้นีใ้ชกลุมตัวอยางจากผูมสีวนได

สวนเสยี ไดแก ผูแทน/สมาคมผูประกอบการดานยา

ศนูยการศกึษาชวีสมมลู และผูแทนหนวยงานทีเ่กีย่วของ

วิธีการศึกษาวิจัย

 ใชระเบียบวิธีการวิจัยเอกสารและการวิจัย

เชิงคุณภาพ โดยมีขั้นตอน ดังนี้

 ขั้นตอนที่ 1  ศึกษาการดําเนินการของ

อาเซียนและประเทศไทยที่เกี่ยวของกับ ASEAN BE 

MRA โดยทบทวนเอกสารที่เกี่ยวของ และวิเคราะห

สาระสําคัญของเอกสาร

 ขั้นตอนที่ 2  ศึกษาวิเคราะหผลกระทบ

ของ ASEAN BE MRA และความพรอมของภาคสวน

ที่เกี่ยวของ เปนการวิจัยเชิงคุณภาพ โดยเก็บขอมูล

จากการรับฟงความคิดเห็น การอภิปรายกลุมดวย

การประชุมกลุมยอย (focus group) และการเก็บ

ขอมูลโดยใชแบบสอบถาม 

 - การประชุมรับฟงความคิดเห็นจากผูมี

สวนไดสวนเสียเกี่ยวกับ ASEAN BE MRA ไดแก 

ผูผลิตและผูนําเขายาสําเร็จรูปแผนปจจุบัน สมาคม

ผูประกอบการดานยา ศนูยการศกึษาชวีสมมลู ศูนย

วิจัยทางคลินิก (Clinical Research Organization: 

CRO) และผูแทนจากหนวยงานภาครัฐท่ีเกี่ยวของ 

การรับฟงความคิดเห็นในชวงแรกป พ.ศ. 2556 -

2558 (รางฉบับที่ 1 และ 2) จํานวน 150 คน และ

ในชวงที่สอง ป พ.ศ. 2558 (รางฉบับที่ 3) จํานวน 

43 คน

 - การประชุมกลุมยอย รวมกับผูแทนศูนย

การศึกษาชีวสมมูล จํานวน 3 คน และสมาคม

ผูผลิตยาแผนปจจุบัน จํานวน 1 คน ซึ่งเปนผูไดรับ

ผลกระทบโดยตรง 

 - การเก็บขอมูลโดยใชแบบสอบถาม 

ใชเปนเครือ่งมอืเกบ็ขอมลูความพรอมและผลกระทบ

จากภาคสวนที่เกี่ยวของ แบบสอบถามโดยรวมเปน

คําถามแบบปลายเปด มีคําถามแบบผสมรวมดวย 

ผูตอบแบบสอบถามเปนตวัแทน 4 กลุม จาก 5 กลุม

ทีเ่ก่ียวของ (80%) ไดแก กลุมศนูยการศกึษาชีวสมมูล 

สมาคมผูผลิตยาแผนปจจุบันในประเทศ ผูนําเขายา 

สมาคมผูวิจัยและผลิตยา ซ่ึงไมออกความเห็น และ

สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร

การแพทย ซึ่งเปนหนวยตรวจรับรอง รวมจํานวน

ผูตอบแบบสอบถามในทุกกลุมทั้งหมด 9 ราย

 - การประชมุกลุมยอย ชีแ้จงทาํความเขาใจ

กบัผูมสีวนไดสวนเสยีใหครอบคลมุภาคสวนทีเ่กีย่วของ 

จํานวน 37 คน

 - การวิเคราะหผลกระทบของ ASEAN 

BE MRA ในภาพรวม 
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 ขัน้ตอนที ่3 สงัเคราะหขอเสนอเชิงนโยบาย

และแผนปฏิบัติการในการเตรียมความพรอมของ

ประเทศไทยและลดผลกระทบของภาคสวนทีเ่กีย่วของ

ระยะเวลาดําเนินงาน

 ตั้งแต พ.ศ. 2558 – พ.ศ. 2561

ผลการศึกษาวิจัย

1. ผลการศึกษาการดําเนินการของอาเซียนและ

ประเทศไทยท่ีเกี่ยวของกับ ASEAN BE MRA

 คณะกรรมการ ACCSQ ไดแตงตัง้คณะทาํงาน 

PPWG ขึ้นเพื่อพัฒนารูปแบบและขอกําหนดการ

พจิารณาขึน้ทะเบียนตาํรบัยาของหนวยงานกาํกบัดแูล

ผลิตภัณฑยาใหสอดคลองกันภายในกลุมประเทศ

สมาชิกอาเซียน คณะทํางาน PPWG ไดแตงตั้ง

คณะทาํงานดานการศกึษาชีวสมมลู (ASEAN BA/BE 

Taskforce) ซึ่งมีตัวแทนจากหนวยงานกํากับดูแล

ดานผลิตภัณฑยาของประเทศสมาชิกอาเซียนเปน

คณะทํางานทําหนาที่จัดทําราง ASEAN BE MRA 

 อย. เปนผูแทนประเทศไทยในคณะทํางานฯ 

ดงักลาว คณะทาํงานฯ ไดจดัทาํราง ASEAN BE MRA 

รวม 5 ฉบับ รางฉบบัที ่5 ไดผานการพิจารณาเหน็ชอบ

ของคณะทํางานฯ และการพิจารณาทบทวนโดย

กระบวนการภายในของประเทศสมาชิก และฝาย

กฎหมายของสํานักเลขาธิการอาเซียน (ASEAN 

Secretariat) และไดนาํเสนอคณะทาํงาน/คณะกรรมการ

พจิารณารบัรอง ตามลําดับดังน้ี   คณะทาํงาน PPWG

ในเดือนมีนาคม 2559 คณะกรรมการ ACCSQ 

ในเดอืนเมษายน 2559 Senior Economic Official 

Meeting (SEOM) ในเดือนมิถุนายน 2559 และ 

ASEAN Economic Ministers (AEM) ครั้งที่ 48 

ในเดอืนสงิหาคม 2559 ซึง่ประเทศสมาชกิไดลงนาม 

ASEAN BE MRA ครบ 10 ประเทศแลว เมื่อวันที่ 

2 พฤศจิกายน 2560(3,4,5,6)

 การดําเนินการของประเทศไทย
 ผูแทน อย. ไดเขารวมประชุมเจรจาตอรอง

และชีแ้จงในคณะทาํงาน ASEAN BA/BE Taskforce 

และนํารางขอตกลง ASEAN BE MRA มาช้ีแจง

ความคืบหนารวมทั้งรับฟงความคิดเห็นจากผูมี

สวนไดสวนเสียและภาคสวนที่เกี่ยวของเปนระยะๆ 

ซึ่งไมมีผูใหความเห็นโตแยงมาโดยตลอด นอกจากนี้

ในป พ.ศ. 2558 ยงัเสนอใหอย. ควรเตรยีมความพรอม

บุคลากร ในดานคุณสมบัติและจํานวน เพ่ือเขารวม

การตรวจตราศนูยการศกึษาชวีสมมลูทีจ่ะขอข้ึนบญัชี

ของอาเซียน แตในป พ.ศ. 2559 กลุมศูนยการศึกษา

ชวีสมมลูแหงประเทศไทยและสมาคมไทยอตุสาหกรรม

ผลติยาแผนปจจบัุนแสดงความไมเห็นดวยกบัการลงนาม 

โดยแจงวาการลงนามอาจกระทบตอความอยูรอด

ของศูนยการศึกษาชีวสมมูล และมีขอกังวลเกี่ยวกับ

ความพรอมของภาครฐัในการตรวจตราศนูยการศกึษา

ชีวสมมูลและระยะเวลาในการประเมินรายงาน

การศกึษาชีวสมมูล แตหากภาครฐัเห็นควรตองลงนาม 

เสนอใหมมีาตรการเยยีวยาทัง้จากกระทรวงสาธารณสขุ 

และกระทรวงอืน่ๆ อาท ิกระทรวงพาณชิย กระทรวง

วิทยาศาสตรและเทคโนโลยี
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           จากการประชุมหารือหนวยงานภาครัฐ

และภาคเอกชนที่เกี่ยวของ ไดแก กรมวิทยาศาสตร

การแพทย กระทรวงการตางประเทศ กระทรวงพาณิชย 

กระทรวงการคลัง สำนักบริหารการสาธารณสุข 

สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา กลุมศูนยการศึกษา

ชีวสมมูล สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน 

และสมาคมเภสัชกรรมโรงพยาบาล (ประเทศไทย) 

เม่ือวันท่ี 25 มกราคม 2560 เห็นควรลงนามขอตกลงฯ 

โดยมีการพิจารณามาตรการรองรับเพ่ือใหประเทศไทย

ไดประโยชนมากท่ีสุด รวมท้ังพิจารณามาตรการเยียวยา

ตามขอเสนอของภาคเอกชนโดยคณะอนุกรรมการ

ที่คณะกรรมการยาแตงตั้ง    

 วันที่ 11 กรกฎาคม 2560 คณะรัฐมนตรี

เห็นชอบการลงนามขอตกลง ASEAN BE MRA โดย

ใหกระทรวงสาธารณสุขรวมกับกระทรวงพาณิชย 

กระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี และหนวยงาน

ที่เกี่ยวของ จัดทำแผนรองรับการดำเนินการตาม

ขอตกลง ASEAN BE MRA ซึ่งครอบคลุมมาตรการ

รองรับผูท่ีไดรับผลกระทบในดานตางๆ โดยคำนึงถึง

ประโยชนของประเทศ ความสามารถในการแขงขัน

ของอุตสาหกรรมยาในประเทศ และการเขาถึงยา

ของประชาชนทั้งในดานคุณภาพและราคา และให

กระทรวงสาธารณสุขนำเสนอแผนดังกลาวตอ

คณะรัฐมนตรีเพื่อทราบ(7)

สาระสําคัญของ ASEAN BE MRA
 ขอตกลง ASEAN BE MRA ประกอบดวย 

21 ขอบท (Articles) ดังนี้ (1) นิยาม (Definitions) 

(2) วัตถุประสงค (Objective) (3) บทบัญญัติทั่วไป

(General Provisions)  (4) ขอบขาย (Scope) 

(5) คณะกรรมการรวมเฉพาะสาขา (Joint Sectoral 

Committee: JSC) (6) พันธกรณีในการยอมรับรวม 

(Mutual Recognition Obligations) (7) หนวยงาน

กำกับดูแลยาแหงชาติ (National Drug Regulatory 

Authority, NDRA) (8) การขึ้นบัญชีรายชื่อศูนย

การศึกษาชีวสมมูล (Listing of Bioequivalence 

Centres)  (9) ความโปรงใส (Transparency) 

(10) การนำไปสูการปฏิบัติ (Implementation) 

(11) ภาคผนวกของขอตกลงยอมรับรวม (Annexes 

to the Sectoral MRA) (12) การสงวนสิทธิ์ของ

หนวยงานกำกับดูแลยาแหงชาติ (Preservation 

of National Drug Regulatory Authority) 

(13) การสรางความเช่ือม่ัน (Confidence Building) 

(14) การรักษาความลับ (Confidentiality) (15) 

การระงับขอพิพาท (Settlement of Disputes) 

(16) สิทธิและพันธกรณีภายใตสนธิสัญญาและ

ความตกลงระหวางประเทศที่มีอยูกอน (Right and 

Obligations under Existing International 

Agreements and Conventions) (17) การทบทวน 

(Review) (18) การแกไขและเพ่ิมเติม (Amendments 

and Additions) (19) การมีผลบังคับใช (Entry into 

Force) (20) การสงวนสิทธิ์ (Reservations) และ 

(21) ผูเก็บรักษา (Depositary)

 ในขอบทที่ 6 กำหนดใหประเทศสมาชิก

มีขอผูกพันตองยอมรับพิจารณารายงานการศึกษา

ชีวสมมูลของผลิตภัณฑยาในรูปแบบของแข็งใช

รับประทานที่มีการปลดปลอยตัวยาทันทีและหวังผล

ระดับยาในเลือดท่ีศึกษาโดยศูนยการศึกษาชีวสมมูล

ที่ตั้งอยูในเขตประเทศสมาชิกอาเซียนซึ่งไดรับการ

ตรวจรับรองและขึ้นบัญชีของอาเซียน (ASEAN 

listed BE centre) อยางไรก็ตาม ผลการประเมิน



91วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนมกราคม-เมษายน 2562

รายงานฯ ดังกลาวยังคงเปนสิทธิของประเทศสมาชิก

ที่จะพิจารณาตามกระบวนการขึ้นทะเบียนตำรับยา

ของประเทศนั้นๆ และจะตองมีการจัดตั้ง Joint 

Sectoral Committee (JSC) เพ่ือเปนคณะกรรมการ

อำนวยการกำกับให ASEAN BE MRA ดำเนินการ

อยางมีประสิทธิภาพ และมีหนาท่ีรางคุณสมบัติ และ

หลักเกณฑในการคัดเลือก รวมถึงการแตงตั้งคณะ

ผูเช่ียวชาญ (Panel of Experts: PoE) เพ่ือทำหนาท่ี

ตรวจตราศูนยการศึกษาชีวสมมูลในประเทศสมาชิก

ท่ีขอสมัครเพ่ือข้ึนบัญชีของอาเซียน ประเทศสมาชิก

มีเวลาไมเกิน 5 ปนับจากวันลงนามขอตกลงฯ ในการ

ยอมรับรายงานการศึกษาชีวสมมูลที่ทำขึ้นโดยศูนย

การศึกษาชีวสมมูลที่ตั้งอยูในเขตประเทศอาเซียน

ซึ่งไดขึ้นบัญชีของอาเซียนไวแลวมาเพื่อพิจารณา

ประกอบการขึ้นทะเบียนตำรับยาตามกระบวนการ

ของแตละประเทศสมาชิก 

2. ผลการศึกษาวิเคราะหผลกระทบของ ASEAN 

BE MRA และความพรอมของภาคสวนท่ีเก่ียวของ

     2.1 ผลการรับฟงความเห็นตอรางขอตกลง 

ASEAN BE MRA

 ผลการรับฟงความเห็นในภาพรวม เปนดังน้ี

 1. ในชวงปพ.ศ. 2556-2558 รับฟงความเห็น

ตอรางขอตกลงฯ ฉบับที่ 1 และ 2 มุงประเด็น

การเตรียมความพรอม ปรับแกไขรายละเอียดและ

ขอกำหนดในรางขอตกลงฯ ไมมีความเห็นโตแยง

การลงนาม 

 2. ในป พ.ศ. 2558 รับฟงความเห็นตอราง

ขอตกลงฯ (รางฉบับท่ี 3) ซ่ึงมีขอบทและรายละเอียด

ตางจาก 2 รางแรก ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน

เห็นวาประเทศไทยควรเขารวมลงนามขอตกลง 

ASEAN BE MRA โดย อย. ควรมีการเตรียมพรอม

บุคลากรทั้งในดานคุณสมบัติและจํานวนที่เหมาะสม 

เพื่อเขารวมการตรวจตราศูนยชีวสมมูลท่ีจะขอขึ้น

บัญชีของอาเซียน ศูนยการศึกษาชีวสมมูลเสนอ

ประเด็นการเตรียมความพรอมของเจาหนาที่ของ

สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาในการตรวจตรา

การศึกษาชีวสมมูล รวมทั้งเสนอใหสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาปรับลดระยะเวลา

การพิจารณาอนุญาตการศึกษาชีวสมมูล ผูเขารวม

ประชมุบางสวนใหความเหน็เกีย่วกบัราง และเนือ้หา

ในขอบท ไมมีผูใดใหความเห็นโตแยงตอการลงนาม

ขอตกลงฯ 

     2.2 ผลการประชุมกลุมยอย (focus group) 

รวมกับศูนยการศึกษาชีวสมมูล และสมาคมผูผลิตยา

 ในป พ.ศ. 2559 มีการประชุมกลุมยอย

รวมกับผูแทนกลุมศูนยการศึกษาชีวสมมูล จำนวน 

3 คน และสมาคมผูผลิตยาแผนปจจุบัน จำนวน 1 คน 

ผลสรุปดังนี้

 1. ไมเห็นดวยกับการลงนาม เพราะอาจ

กระทบตอความอยูรอดของศูนยการศึกษาชีวสมมูล 

ซึ่งไมสามารถแขงขันกับประเทศสมาชิกอื่นดวย

ขอจำกัดท้ังของภาคเอกชน และภาครัฐ อาทิ คาใชจาย

ในการดำเนินการศึกษาชีวสมมูลท่ีสูงกวา ปริมาณงาน

จะลดลงเพราะไมตองทำการศึกษาในอาสาสมัคร

คนไทยระยะเวลาในการประเมินรายงานการศึกษา

ชีวสมมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 



92 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL : JANUARY-APRIL 2019

 2. ขอกังวลเกี่ยวกับความพรอมของภาครัฐ

ในการตรวจตราตามหลักการหองปฏิบัติการที่ดี 

ความซ้ำซอนของหนวยงานในการปฏิบัติงานดาน

การตรวจตราและตรวจรับรอง ความพรอมในการเพ่ิม

ประสิทธิภาพการพิจารณาอนุญาตดานยาใหรวดเร็วข้ึน  

การสรางกำแพงกีดกันทางเทคนิคจากประเทศสมาชิก

อาเซียนบางประเทศ

 3. ขอใหชะลอการลงนามออกไปกอน

จนกวาจะเห็นวามีประโยชนตอประเทศที่ชัดเจน 

กรณีภาครัฐมีความจำเปนตองลงนาม มีขอเสนอให

ภาครัฐดำเนินการสรุปไดดังนี้ 

 3.1 มีมาตรการใหประเทศสมาชิกอาเซียน

เอากำแพงกีดกันทางเทคนิคออกไป ขยายขอบเขต

ของขอตกลง ASEAN BE MRA ใหครอบคลุมยา

ทุกหมวด 

 3.2 ให อย.เพ่ิมจำนวนเจาหนาท่ีผูประเมิน

คําขอเก่ียวกบัการศกึษาชวีสมมลู เปนผูตรวจประเมิน

ศูนยการศึกษาชีวสมมูล จัดใหมีกลุมรับผิดชอบ

การตรวจประเมินศูนยการศึกษาชีวสมมูล และเพิ่ม

จํานวนผูตรวจประเมิน รวมทั้งปรับลดขั้นตอน และ

ระยะเวลาการพิจารณาคําขอเก่ียวกับการศึกษา

ชีวสมมูล

 3.3 ใหกระทรวงสาธารณสุขกำหนดเกณฑ

การทำการศึกษาชีวสมมูลในคนไทย เปนสวนหนึ่ง

ในการพิจารณาจัดซื้อจัดจางเภสัชภัณฑ

 3.4 ใหกระทรวงวิทยาศาสตรไมจำกัด

จำนวนในการขอเงินอุดหนุนสำหรับการทำการศึกษา

ชีวสมมูล ซ่ึงท่ีผานมากำหนดใหขอไดไมเกิน 2 ตัวยา

ตอปตอบริษัท

 3.5 กระทรวงพาณิชย ใหกรมสงเสริมการคา

ระหวางประเทศใหเงินสนับสนุนการศึกษาชีวสมมูล

ของยาสงออก กรมเจรจาการคาระหวางประเทศ

และกรมการคาตางประเทศเจรจากับประเทศสมาชิก

อาเซียน เพื่อยกเลิกมาตรการกีดกันทางการคา

ที่ไมใชภาษี (Non-tariff Barriers)

      2.3 ผลการเก็บขอมูลโดยใชแบบสอบถาม

เปนเครื่องมือในการเก็บขอมูลความพรอมและ

ผลกระทบจากภาคสวนที่เกี่ยวของ

 จำนวนผูตอบแบบสอบถามเปนตัวแทน 

4 กลุม จาก 5 กลุม (80%) ไดแก กลุมศูนยการศึกษา

ชีวสมมูล  ซึ่งจัดตั้งจากการรวมตัวกันของศูนย

การศึกษาชีวสมมูลในประเทศไทย 8 แหง สมาคม

ผูผลิตยาแผนปจจุบันในประเทศ ผูนำเขายา สมาคม

ผูวิจัยและผลิตยา ซึ่งไมออกความเห็น และสำนัก

มาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

ซึ ่งเปนหนวยตรวจรับรอง รวมจำนวนผูตอบ

แบบสอบถามทั้งหมด 9 ราย แบงออกเปน ศูนย

ชีวสมมูล 6 ราย ผูผลิต/ผูนำเขาผลิตภัณฑยา 2 ราย 

และหนวยงานตรวจรับรอง GLP 1 ราย คิดเปน

รอยละ 66.7  22.2 และ 11.1 ตามลำดับ แมจำนวน

ผูตอบแบบสอบถามจะมีจำกัดเพียง 9 ราย แตเมื่อ

พิจารณากลุมตัวอยางถือวาครอบคลุมผูแทนสมาคม/

หนวยงานที่เกี่ยวของซึ่งเปนผูไดรับผลกระทบ และ

กลุมตัวอยางท่ีเปนศูนยชีวสมมูลซ่ึงเปนผูไดรับผลกระทบ

โดยตรงมีถึง 6 ราย (75%)  โดยรอยละ 66.7 ของ

ผูตอบแบบสอบถามเปนผูบริหารหรือเจาของกิจการ 

ผลการตอบแบบสอบถามแสดงเปนรอยละ ผนวกกับ

สรุปประเด็นสำคัญจากคำตอบในแบบสอบถามเปน

คำอธิบายตอทายคำถามแตละขอ (ดังตารางที่ 1)
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ตารางที่ 1  ผลการตอบแบบสอบถาม ผนวกกับสรุปประเด็นสำคัญจากคำตอบในแบบสอบถาม

ประเด็นคำถามจากแบบสอบถามความคิดเห็น เรื่องผลกระทบภายหลังการลงนาม ASEAN BE MRA

1. ผลกระทบตอการเขารวม ASEAN BE MRA

ประเมินไมไดทิศทางทั้งบวกและลบทิศทางลบทิศทางบวก

ผลกระทบตอธุรกิจและปริมาณงาน

ทิศทางบวก

- เพิ่มโอกาสทางธุรกิจ ลูกคาตางประเทศมากขึ้น มีงานมากขึ้น หากแขงขันดานราคาและคุณภาพได   

- เปนตัวกระตุนการพัฒนาของศูนยการศึกษาชีวสมมูลใหมีศักยภาพยิ่งขึ้น 

- ผูผลิตยามีทางเลือกในการใชบริการศูนยการศึกษาชีวสมมูลในอาเซียนที่คาใชจายเหมาะสมและมีประสิทธิภาพ

ทิศทางลบ

- ผลกระทบตอจำนวนงาน และการวางแผนขององคกร  

- อาจลดการเติบโตของธุรกิจดานการวิจัยและพัฒนา เนื่องจากศูนยการศึกษาชีวสมมูลเปนสวนหนึ่งของสายโซธุรกิจดานนี้ 

- หากคาใชจายในการศึกษาชีวสมมูลในประเทศสมาชิกอาเซียนอื่นต่ำกวา ผูผลิตยาในประเทศอาจใชบริการมากขึ้น ไมสงเสริม

  ธุรกิจการศึกษาชีวสมมูลในประเทศ

1 (11%)3 (33%)3 (33%)2 (23%)

2. ความพรอมของหนวยงาน หากมีการลงนาม ASEAN BE MRA

ประเมินไมได/ไมแสดงความคิดเห็นพรอม ยังไมพรอม

ยังไมพรอม

- ไมเห็นถึงประโยชนที่ประเทศไทยจะไดรับในภาพรวมจากการทำ MRA หนวยงานภาครัฐที่เกี่ยวของ อาทิ อย. ตองใชเวลา

  ในการเตรียมความพรอม ตองใชเงินสนับสนุนใหการทำการศึกษาชีวสมมูลเปนจำนวนมากเน่ืองจากคาใชจายสูง จำนวนศูนย BE 

  ที่มีศักยภาพในประเทศมีไมเพียงพอกับความตองการ

แผนการเตรียมความพรอม

- ปรับปรุงการดำเนินการภายในศูนย BE โดยเพิ่มประสิทธิภาพและลดระยะเวลาในการทำการศึกษาชีวสมมูล วางแผนรวมกับ 

  อย. เพื่อลดขอเสียเปรียบของประเทศ อย. ควรมีการพัฒนาศักยภาพผูตรวจตรารวมทั้งผูประเมินการศึกษาชีวสมมูล

6 (67%)0 (0%) 3 (33%)

3. ความชวยเหลือหรือการสนับสนุนจากภาครัฐ

ไมแสดงความเห็นตองการ ไมตองการ

ตองการ

- การสนับสนุนดานวิชาการ การมีสวนรวมในการตัดสินใจ และวางแผนการทำงานรวมกัน มาตรการลดหยอยภาษี แหลงเงินทุน 

  อื่นๆ ไดแก ให อย. เรงรัดและลดระยะเวลาการพิจารณาอนุมัติโครงรางและรายงานการศึกษาชีวสมมูล เพิ่มจำนวนบุคลากร

  ที่มีศักยภาพใหเพียงพอเพื่อรองรับจำนวนคำขอที่อาจเพิ่มขึ้นในอนาคต รับรองการตรวจประเมินศูนยการศึกษาชีวสมมูล

  ไมจำกัดเฉพาะยา immediate release dosage form

- ใหกระทรวงสาธารณสุขกำหนดเกณฑจัดซื้อจัดจางเภสัชภัณฑโดยจะตองมีการศึกษาชีวสมมูลในคนไทย หรือกำหนดใหไดรับ

  คะแนนพิเศษไมต่ำกวา 20% เพื่อเปนการสนับสนุนและสงเสริมการวิจัยภายในประเทศ

1 (11%)8 (89%) 0 (0%)
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ตารางที่ 1  (ตอ)

ประเด็นคำถามจากแบบสอบถามความคิดเห็น เรื่องผลกระทบภายหลังการลงนาม ASEAN BE MRA

4. ผลกระทบที่ไดรับเมื่อขอตกลงมีผลบังคับใช

ประเมินไมได/

ไมแสดงความเห็น

ไมมีผลใดๆลดลงเพิ่มขึ้นผลกระทบดาน

ตนทุนการดำเนินงาน

ราคาของผลิตภัณฑ/บริการ

ยอดรายไดจากการขายผลิตภัณฑ/การใหบริการ

ความสามารถในการแขงขันกับประเทศสมาชิก

อาเซียนอื่นๆ

ความนาเชื่อถือของผลิตภัณฑยาหรือรายงานที่ทำ

ในหนวยงาน

ระยะเวลาในการผลิต/ใหบริการ

ตนทุนการดำเนินงาน

เพิ่มขึ้น  ปริมาณงานลดลงแตมีตนทุนคงที่เทาเดิม Sponsor เลือกไปทำการศึกษา BE ที่ศูนยฯ ซึ่งราคามีแนวโนมถูกกวา 

ราคาของผลิตภัณฑ/บริการ  ลดลง  มีการแขงขันดานราคามากขึ้น

ยอดรายไดจากการขายผลิตภัณฑ/การใหบริการ

ลดลง  เปนผลมาจากปริมาณงานที่ลดลงและราคาบริการลดลง คูแขงมากขึ้น

ความสามารถในการแขงขันกับประเทศสมาชิกอาเซียนอื่นๆ

ไมมีผลใดๆ  มีการดำเนินการตามมาตรฐานสากล (ASEAN, EMA, US FDA)

ลดลง  ตนทุนคาจางแรงงานของไทย ทั้งคาจางขั้นต่ำและคาจางผูเชี่ยวชาญเฉพาะดานสูงกวาหลายประเทศในอาเซียน

ความนาเชื่อถือของผลิตภัณฑยาหรือรายงานที่ทำในหนวยงาน

ไมมีผลใดๆ  มีการดำเนินการตามมาตรฐานสากล (ASEAN, EMA, US FDA) และขึ้นอยูกับระบบคุณภาพของแตละศูนย

ระยะเวลาในการผลิต/ใหบริการ  ลดลง  ตองแขงขันใหเร็วขึ้นตามความตองการของลูกคา

5 (56%)

7 (78%)

6 (67%)

5 (56%)

5 (56%)

5 (56%)

2 (22%)

3 (33%)

1 (11%)

1 (11%)

2 (22%)

3 (33%)

2 (22%)

3 (33%)

3 (33%)

1 (11%)

5. โดยภาพรวมเห็นดวยกับการลงนาม ASEAN BE MRA หรือไม

ไมแสดงความเห็นเห็นดวย ไมเห็นดวย

เห็นดวย

- เห็นดวยโดยมีเงื่อนไขวา ภาครัฐควรมีมาตรการเขมงวดในการนำเขามากขึ้น 

ไมเห็นดวย

- มีผลกระทบโดยตรงตอธุรกิจ 

- ประเทศไทยโดยรวมยังไมพรอมทั้งภาครัฐและเอกชน อย.ควรเตรียมความพรอมเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในการพิจารณาอนุญาต

- นโยบายของภาครัฐยังไมชัดเจนในการสนับสนุนใหศูนย BE ในประเทศสามารถแขงขันกับประเทศอื่นในอาเซียน

- ประเทศไทยเสียเปรียบหากมีการลงนาม เชน การเสียดุลการคาเนื่องจากจะมียานำสั่งเพิ่มมากขึ้น การเพิ่มคูแขงทางการคา

  ใหกับอุตสาหกรรม/ผูผลิตยาในประเทศ

2 (22%)1 (11%) 6 (67%)
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     2.4 ผลการประชุมกลุมยอยเพ่ือช้ีแจงทำความ

เขาใจกับผูมีสวนไดสวนเสียใหครอบคลุมภาคสวน

ที่เกี่ยวของ

 ในป พ.ศ. 2560 มีการประชุมรับฟงความเห็น

กับผูมีสวนไดสวนเสียท้ังภาครัฐและภาคเอกชน ไดแก 

กลุมศูนยการศึกษาชีวสมมูล สมาคมไทยอุตสาหกรรม

ผลิตยาแผนปจจุบัน กระทรวงการตางประเทศ 

กระทรวงพาณิชย กระทรวงการคลัง สมาคมเภสัชกรรม

โรงพยาบาล (ประเทศไทย) สำนักบริหารการสาธารณสุข 

สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข กรมวิทยาศาสตร

การแพทย และ อย. รวม 37 คน กลุมศูนยการศกึษา

ชีวสมมูล และสมาคมผูผลิตยาแผนปจจุบัน ยังคงมี

ขอกังวล อาทิ ตนทุนแรงงานในประเทศไทยสูง

เม่ือเทียบกับประเทศอินโดนีเซีย จึงอาจเกิดการ

หลัง่ไหลไปทาํการศกึษาชวีสมมลูท่ีประเทศทีม่ตีนทนุ

ตํ่ากวา ประเทศสมาชิกอาเซียนบางประเทศมีการ

กีดกันทางการคาที่ไมใชมาตรการทางภาษี (NTBs) 

ระยะเวลาในการพจิารณาอนุญาตรายงานการศกึษา

ชวีสมมลู การขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑยา และกระบวนการ

ตอบหนังสือสอบถามหรือการใหคําแนะนําแก

ผูประกอบการ รวมถึงขัน้ตอนการขออนุมตัโิครงราง

การวิจัยกอนเริ่มดําเนินการศึกษาชีวสมมูลใน

ประเทศไทยใชเวลานานกวาเม่ือเทียบกับประเทศ

สิงคโปรและมาเลเซีย การไมไดกําหนดแหลงกําเนิด

ของผลิตภัณฑยาที่นํามาศึกษาชีวสมมูลในอาเซียน 

เปนตน อยางไรก็ตาม หากจําเปนตองลงนามขอให

มีการพิจารณาและดําเนินมาตรการเยียวยาเพื่อลด

ผลกระทบกอน

 ในสวนภาครัฐ ผูแทนกรมสนธิสัญญาและ

กฎหมาย กระทรวงการตางประเทศ และผูแทนกรม

การเจรจาการคาระหวางประเทศ กระทรวงพาณิชย 

ใหความเห็นสอดคลองกันวา หากมองในภาพรวม

การรวมกลุมของประเทศในอาเซียนและการดำเนินการ

ตามวิสัยทัศนของอาเซียนตองอาศัยความรวมมือ

ของประเทศสมาชิกท้ังทางดานการเมือง เศรษฐกิจ

และสังคม หากประเทศไทยเปนประเทศเดียวที่

ไมไดลงนาม อาจมีผลกระทบตอภาพลักษณและ

การสงเสริมทางเศรษฐกิจของประเทศ ผูแทนกรม

การเจรจาการคาระหวางประเทศ ใหขอมูลวา 

กรอบเวลาสำหรับขอตกลงนี้กำหนดใหมีการลงนาม

ในป พ.ศ. 2559 ซึ่งในป พ.ศ. 2560 ประเทศไทย

ไดแจงเลขาธิการอาเซียนวายังมีความกังวลในสวน

ของภาคเอกชนจึงชะลอการลงนามไปกอน   

 ผลการประชุมกลุมยอยเห็นวาประเทศไทย

ควรจะตองลงนามขอตกลงฯ แตกรอบเวลาการลงนาม

อาจพิจารณาเห็นชอบรวมกัน สำหรับขอกังวลและ

ประเด็นปญหาตามที่ศูนยการศึกษาชีวสมมูลและ

สมาคมผูผลิตยาแผนปจจุบันเสนอ ควรดำเนินการ

ในรูปคณะอนุกรรมการท่ีแตงต้ังโดยคณะกรรมการยา 

อันประกอบไปดวยตัวแทนจากหนวยงานภาครัฐและ

ภาคเอกชนที่เกี่ยวของ

     2.5 ผลการวิเคราะหผลกระทบในภาพรวม

ของขอตกลงยอมรับรวม และความพรอมของ

ภาคสวนที่เกี่ยวของ

 ผูวิจัยมีความเห็นวา ศูนยการศึกษาชีวสมมูล

เปนภาคธุรกิจท่ีไดรับผลกระทบโดยตรงจากขอตกลงฯ น้ี 

เนื่องจากในปจจุบันประเทศไทยมีประกาศกำหนดให

การศึกษาชีวสมมูลที่ใชประกอบคำขอขึ้นทะเบียน

ยาสามัญตองศึกษาในประเทศไทย ซึ่งหลังจาก

ขอตกลงฯ น้ีมีผลบังคับ ประเทศไทยจะตองปรับปรุง

แกไขประกาศดังกลาว เพื่อการรับรายงานการศึกษา

ชีวสมมูลทั้งที่ดำเนินการศึกษาในประเทศไทยและ

ประเทศสมาชิกอาเซียน จึงอาจทำใหปริมาณงานจาก

ผูผลิตในประเทศที่มาใชบริการลดลง รวมทั้งตองมี

การแขงขันดานราคากับศูนยการศึกษาชีวสมมูล

ในประเทศอาเซียนอื่นมากขึ้น ดวยขอจำกัดในดาน
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คาใชจายในการดำเนินการศึกษาที่สูงกวาประเทศ

สมาชิกอาเซียนอื่น จึงอาจทำใหจำนวนการศึกษา

ชีวสมมูลนอยลง และการเติบโตของธุรกิจลดลง 

นอกจากน้ี ยังมีขอกังวลเก่ียวกับความพรอมของภาครัฐ

ในการตรวจตราศูนยการศึกษาชีวสมมูล และระยะเวลา

ในการประเมินรายงานการศึกษาชีวสมมูลอีกดวย 

จึงแสดงความไมเห็นดวยและระบุวายังไมมีความพรอม 

สำหรับกลุมผูผลิตยาแผนปจจุบัน จะมีขอกังวล

เก่ียวกับการสรางกำแพงกีดกันทางเทคนิคจากประเทศ

สมาชิกอาเซียนบางประเทศ ทำใหอุตสาหกรรมยา

ไมสามารถนำยาไปขึ้นทะเบียนตำรับ ณ ประเทศ

สมาชิกอ่ืนได และการไมไดกำหนดแหลงกำเนิดของ

ผลิตภัณฑยาที่นำมาศึกษาชีวสมมูลดวย

 ประเด็นความชวยเหลือหรือการสนับสนุน

จากภาครัฐ เปนส่ิงท่ีผูประกอบการ ท้ังศูนยการศึกษา

ชีวสมมูลและสมาคมผูผลิตยามีความตองการ โดย

เสนอใหมีการกำหนดมาตรการเยียวยาที่ชัดเจนกอน 

หากจำเปนตองลงนาม ซ่ึงไมเพียงแตมีความเก่ียวของ

กับกระทรวงสาธารณสุข ทั้งในสวนของสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ไดแก การเพิ่ม

ประสิทธิภาพในการพิจารณาอนุญาตดานชีวสมมูล 

ทั้งการเพิ่มจำนวนผูประเมินและผูตรวจตราดาน

ชีวสมมูล การปรับกฎระเบียบ ลดขั้นตอน และ

ระยะเวลาในการพิจารณาอนุญาต การสนับสนุน

ดานวิชาการ และใหกระทรวงสาธารณสุขกำหนด

เกณฑการทำการศึกษาชีวสมมูลในคนไทย เปนสวนหน่ึง

ในการพิจารณาจัดซ้ือจัดจางเภสัชภัณฑ นอกจากน้ัน 

ภาคเอกชนยังมีขอเสนอขอการสนับสนุนท่ีเก่ียวของกับ

กระทรวงอื่นๆ อาทิ กระทรวงพาณิชย ในการใหเงิน

สนับสนุนการศึกษาชีวสมมูลของยาสงออก รวมถึง

การเจรจากับประเทศสมาชิกอาเซียน เพื่อยกเลิก

มาตรการกีดกันทางการคาท่ีไมใชภาษี และกระทรวง

วิทยาศาสตรและเทคโนโลยี ในการไมจำกัดจำนวน

ตัวยาในการขอเงินอุดหนุนสำหรับการทำการศึกษา

ชีวสมมูลดวย

 ผูวิจัยไดสรุปวิเคราะหผลกระทบในภาพรวม 

ไดดังนี้

 ผลกระทบดานบวก

 ผลดีตอภาคธุรกิจ ศูนยการศึกษาชีวสมมูล

ในประเทศมีโอกาสไดรับการขึ้นบัญชีของอาเซียน 

ทำใหไดรับการยอมรับในระดับสากลมากยิ่งขึ้น 

เปนการเพิ่มการรับดำเนินการศึกษาชีวสมมูลจาก

ประเทศอาเซียนและประเทศอื่นๆ ซึ่งเพิ่มโอกาส

การแขงขันทางธุรกิจใหมากข้ึน ทำใหศูนยฯ มีโอกาส

ในการพัฒนามาตรฐานและคุณภาพอยางตอเนื่อง 

นอกจากนี้ ผูผลิตยาในประเทศมีโอกาสเลือกศูนย

การศึกษาชีวสมมูลไดมากข้ึน ลดปญหาศูนยการศึกษา

ชีวสมมูลภายในประเทศไมเพียงพอ 

 ผลดีตอภาครัฐ เน่ืองจากจะมียาสามัญใหม

เขาสูตลาดเพ่ิมข้ึน ทำใหประชาชนเขาถึงยาท่ีมีคุณภาพ

ไดรวดเร็วในราคาท่ีถูกลง ประเทศมีความม่ันคงดานยา 

ภาพลักษณของประเทศในดานการศึกษาชีวสมมูล

มีความนาเช่ือถือและไดรับการยอมรับในระดับสากล 

นอกจากนี้เจาหนาที่รัฐยังจะมีโอกาสไดเขารวมเปน

คณะผูตรวจตราศูนยการศึกษาชีวสมมูลของอาเซียน และ

ไดรับการพัฒนาดานเทคนิคและวิชาการอยางตอเน่ือง

 ผลกระทบดานลบ

 ผลเสียภาคธุรกิจ ไดแก ศูนยการศึกษา

ชีวสมมูลในประเทศมีคูแขงทางธุรกิจเพิ่มมากขึ้น 

ทำใหอาจกระทบตอสวนแบงทางการตลาดและ

รายไดที่จะดำเนินธุรกิจตอไป และทำใหสวนแบง

ทางการตลาดของผูผลิตยาในประเทศลดลง เน่ืองจาก

มียาสามัญใหมที่นำเขาจากตางประเทศเพิ่มขึ้น 

 ผลเสียตอภาครัฐ คือจะทำใหมีปริมาณ

รายงานชีวสมมูลที่ตองพิจารณาอนุญาตเพิ่มมากขึ้น 

ตองมีการเตรียมบุคลากรใหสอดคลองกับปริมาณงาน
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 อยางไรก็ตาม เม่ือพิจารณาผลดีและผลเสีย

ในการลงนามขอตกลงฯ น้ีแลวจะเห็นไดวามีผลดีตอ

ประเทศมากกวา ในแงของความมั่นคงทางยาและ

การเขาถึงยาของประเทศ

 การดำเนินการศึกษาวิเคราะหผลกระทบ

ของ ASEAN BE MRA และความพรอมของภาคสวน

ที่เกี่ยวของมีขั้นตอน (ดังแผนภูมิที่ 1)

3. ผลการสังเคราะหขอเสนอเชิงนโยบายและแผน

ปฏิบัติการในการเตรียมความพรอมของประเทศไทย

และลดผลกระทบของภาคสวนที่เกี่ยวของ

 จากการสรุปวิเคราะหภาพรวม แมวา

ภาคเอกชน ไดแก ศูนยการศึกษาชีวสมมูล และ

สมาคมผูผลิตยาแผนปจจุบัน ยังมีขอกังวลในการ

ลงนามขอตกลงฯ ตองการการสนับสนุนจากภาครัฐ 

และมีขอเรียกรองใหกำหนดมาตรการเยียวยาท่ีชัดเจน

เพ่ือลดผลกระทบจากขอตกลงฯ แตเม่ือพิจารณาผลดี 

และผลเสียแลว เห็นวา การลงนาม ASEAN BE MRA 

มีผลดีตอประเทศมากกวาในแงความมั่นคงทางยา

และการเขาถึงยา อีกท้ัง หากมองในภาพรวมการรวม

กลุมของประเทศในอาเซียนและการดำเนินการตาม

วิสัยทัศนของอาเซียนตองอาศัยความรวมมือของ

ประเทศสมาชิก โดยเฉพาะผลกระทบตอภาพลักษณ

และการสงเสริมทางเศรษฐกิจของประเทศ หากชะลอ

การลงนามเพียงประเทศเดียว จึงจัดทำขอเสนอ

เชิงนโยบายเกี่ยวกับมาตรการจัดการผลกระทบตอ

ภาคธุรกิจจากการลงนาม ASEAN BE MRA ดังตอไปน้ี

 1. เสนอแตงตั้งคณะอนุกรรมการพิจารณา

การดำเนินการขอตกลงยอมรับรวมดานชีวสมมูลของ

อาเซียน โดยผานความเห็นชอบจากคณะกรรมการยา 

เพื่อทำหนาที่พิจารณาแผนรองรับการดำเนินการ

และมาตรการลดผลกระทบจากขอตกลงฯ โดยมี

องคประกอบเปนผูแทนจากหนวยงานที่เกี่ยวของ 

และผูท่ีมีสวนไดสวนเสียท้ังจากภาครัฐและภาคเอกชน

ซึ่งเปนผูที่ไดรับผลกระทบโดยตรง 

 2. ดำเนินมาตรการรองรับตามขอเรียกรอง

ของภาคเอกชน และเตรียมความพรอมในสวนที่

เกี่ยวของกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ดังตอไปนี้

    2.1 ขอเรียกรองท่ีเก่ียวของกับการพิจารณา

อนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ 

         1) จัดต้ังหนวยงานเพ่ือตรวจโครงราง

และรายงานการศึกษาชีวสมมูลโดยผูประเมินของ

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเอง และอนุมัติ

รายงานการศึกษาชีวสมมูลใหแลวเสร็จภายในกำหนด

เวลาที่ปรับลดตามคูมือประชาชน  

แผนภูมิที่ 1  ขั้นตอนการดําเนินการศึกษาวิเคราะหผลกระทบของ ASEAN BE MRA และความพรอมของ

ภาคสวนที่เกี่ยวของ
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         2) ลดขั้นตอนการดำเนินการศึกษา

ชีวสมมูล โดยยกเลิกการตรวจเพื่ออนุมัติโครงราง

การศึกษาชีวสมมูลกอนดำเนินการศึกษา 

    2.2 การเตรียมความพรอมดานบุคลากร

ใหมีคุณสมบัติและศักยภาพเพ่ือรองรับการดำเนินงาน

ทั้งในการประเมินรายงานการศึกษาชีวสมมูลและ

การตรวจตราศูนยการศึกษาชีวสมมูล

 3. ขอเรียกรองที่เกี่ยวของกับหนวยงาน

หรือกระทรวงอื่นๆ เชน ใหกระทรวงพาณิชยเจรจา

กับประเทศสมาชิกอาเซียนที่มีมาตรการกีดกันทาง

การคาที่ไมใชภาษี (Non-tariff Barriers) ตอการ

ขึ้นทะเบียนยาสามัญ ใหกระทรวงวิทยาศาสตรและ

เทคโนโลยีใหทุนสนับสนุนการศึกษาชีวสมมูลโดย

ไมจำกัด เปนตน การเยียวยาจะสัมฤทธิ์ผลไดเมื่อมี

การสนับสนุนตามความเหมาะสมจากหนวยงานที่

เก่ียวของ ซ่ึงควรดำเนินการภายใตคณะอนุกรรมการ

พิจารณาการดำเนินการขอตกลงยอมรับรวมดาน

ชีวสมมูลของอาเซียน ตามขอ 1 ทั้งนี้กระทรวง

สาธารณสุขเปนผูรับผิดชอบในการเสนอคณะรัฐมนตรี

เพื่อใหความเห็นชอบในการมอบอำนาจใหกระทรวง

พาณิชยลงนามขอตกลงฯ จึงสามารถเสนอเพื่อ

พิจารณาสนับสนุนเชิงนโนบาย กรณีขอเรียกรองของ

ภาคเอกชนมีความเกี่ยวของกับกระทรวงอื่น

 4. เพ่ือใหเกิดความชัดเจนในการดำเนินการ

และมีการจัดการท่ีเปนรูปธรรม จึงเสนอแผนปฏิบัติการ

ดานการรองรับการดำเนินการและลดผลกระทบจาก

การลงนามขอตกลงยอมรับรวมสำหรับรายงาน

การศึกษาชีวสมมูลของผลิตภัณฑยาสามัญของอาเซียน 

ซึ่งแผนปฏิบัติการนี้คณะอนุกรรมการพิจารณา

การดำเนินการขอตกลงยอมรับรวมดานชีวสมมูลของ

อาเซียนเห็นชอบดวย และไดนำเสนอคณะรัฐมนตรี

เพื่อทราบแลว เมื่อวันที่ 25 กันยายน 2561 แผน-

ปฏิบัติการมีสาระสำคัญดังนี้

    4.1 แผนการเพิ ่มประสิทธิภาพและ

ศักยภาพในการปฏิบัติงานของเจาหนาท่ีและการลด

ระยะเวลาในการดำเนินงานของสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา เพ่ือใหศูนยการศึกษาชีวสมมูลสามารถ

ดำเนินการศึกษาไดรวดเร็ว สามารถแขงขันกับศูนยฯ 

ที่ตั้งอยูในเขตประเทศอาเซียนได ไดแก

         1) แผนมาตรการเรงรดัการดาํเนนิการ

ทีเ่กีย่วของกบัการศกึษาชวีสมมลูและการขึน้ทะเบยีน

ตํารับยา ซึ่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ไดปรับลดข้ันตอนและลดระยะเวลาในการขออนุญาต

กอนทําการศึกษาชีวสมมูล รวมทั้งลดระยะเวลาใน

การประเมินรายงานการศึกษาชีวสมมูล ทําให

การพิจารณาอนุญาตรวดเร็วขึ้น ซึ่งเสนอกรอบเวลา

ดําเนินการในป พ.ศ. 2561 และไดดําเนินการแลว

สามารถเปนไปตามกรอบเวลาหรอืสัน้กวากําหนดเวลา

ที่เอกชนเรียกรอง 

         2) แผนมาตรการเกี่ยวกับบุคลากร

ของรัฐที่ทำหนาที่ตรวจตราศูนยการศึกษาชีวสมมูล 

โดยวางแผนใหมีการเตรียมจำนวนบุคลากรอยาง

เพียงพอ และพัฒนาศักยภาพใหสามารถตรวจตรา

ศูนยการศึกษาชีวสมมูลไดเอง ซึ่งมีกำหนดการ

ดำเนินงานอยางเปนรูปธรรมและตอเนื่อง เสนอ

กรอบเวลาดำเนินการในป พ.ศ. 2561-2563

    4.2 แผนการพัฒนาศูนยการศึกษาชีวสมมูล

ใหมีความพรอมสามารถที่จะขึ้นบัญชีของอาเซียน 

(ASEAN listed BE centre) โดยจัดการฝกอบรมเพ่ือ

พัฒนาคุณภาพศูนยการศึกษาชีวสมมูล เสนอกรอบเวลา

ดำเนินการในป พ.ศ. 2562 รวมท้ังสนับสนุนเงินอุดหนุน

สำหรับการทำการศึกษาชีวสมมูลโดยไมจำกัดจำนวน

การศึกษาตอป ภายใตโปรแกรมสนับสนุนการพัฒนา

เทคโนโลยีและนวัตกรรมของกระทรวงวิทยาศาสตร

และเทคโนโลยี โดยการประสานการดำเนินการกับ

ผูแทนกระทรวงกระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี
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สรุปผล

 1. เนื่องจากขอตกลงยอมรับรวมสำหรับ

รายงานการศึกษาชีวสมมูลของผลิตภัณฑยาสามัญ

ของอาเซียน ประเทศสมาชิกอาเซียนท้ัง 10 ประเทศ 

ลงนามแลวในเดือนพฤศจิกายน พ.ศ. 2560 สงผล

ใหขอตกลงฯ มีผลทันทีภายหลังการลงนาม และมี

การจัดตั้ง Joint Sectoral Committee (JSC) 

ซึ่งทำหนาที่รับผิดชอบกำกับใหขอตกลงฯ นำไปสู

การปฏิบัติอยางมีประสิทธิภาพ และทำหนาที่ราง

หลักเกณฑขอบเขตงาน สมรรถนะ คุณสมบัติของ

คณะผูเช่ียวชาญท่ีเก่ียวกับการตรวจตราศูนยการศึกษา

ชีวสมมูลในประเทศสมาชิกอาเซียนที่ขอขึ้นบัญชี 

และภายในเวลาไมเกินป พ.ศ. 2565 ประเทศจะมี

พันธกรณีในการยอมรับรายงานการศึกษาชีวสมมูล

ในขอบขายผลิตภัณฑยาท่ีกำหนด ไดแก ผลิตภัณฑยา

ในรูปแบบของแข็งสำหรับรับประทานที่มีการปลด

ปลอยตัวยาทันทีที่ทำการศึกษาจากศูนยการศึกษา

ชีวสมมูลที่ไดรับการขึ้นบัญชีรายชื่อของอาเซียน 

(ASEAN listed BE centre) ผูเก่ียวของทุกภาคสวน 

ท้ังภาครัฐและภาคเอกชน ตองเรงรัดดำเนินการเตรียม

ความพรอมในสวนของตน อย. จะตองเรงพัฒนา

ศกัยภาพเจาหนาท่ีผูตรวจประเมินการศกึษาชีวสมมูล 

เพือ่ใหมคีวามพรอมในการเขารวมในคณะผูเชีย่วชาญ 

PoE รวมท้ังตองสรางความเขมแขง็ในเวทีเจรจา ซึง่ อย. 

เปนผูแทนใน JSC เพือ่จะสามารถใหความเหน็อนัเปน

ประโยชนตอประเทศไทยในการประชุม JSC 

ที่จะเริ่มขึ้นหลังการลงนาม ASEAN BE MRA แลว 

สวนศนูยการศกึษาชวีสมมลูกจ็ะตองเรงพฒันาศนูยฯ 

ใหมีความพรอมในการรับการตรวจประเมิน และ

สามารถขึน้บัญชขีองอาเซยีนได เพือ่เพิม่ความสามารถ

ในการแขงขันทางธุรกิจ 

 2. แผนปฏิบัติการดานการรองรับการดำเนินการ

และลดผลกระทบจากการลงนามขอตกลงยอมรับรวม

สำหรับรายงานการศึกษาชีวสมมูลของผลิตภัณฑ

ยาสามัญของอาเซียนที่เสนอนี้ เปนแผนงานเพื่อ

สงเสริมและสรางศักยภาพในการแขงขันของศูนย

ชีวสมมูลของประเทศไทยเพื่อรองรับการดำเนินการ

และลดผลกระทบจากการลงนามขอตกลงยอมรับรวม

สำหรับรายงานการศึกษาชีวสมมูลของผลิตภัณฑ

ยาสามัญของอาเซียน มีสาระสำคัญเพื่อการสราง

ความสามารถในการแขงขันเชิงธุรกิจของผูประกอบการ

ดานศูนยการศึกษาชีวสมมูลของประเทศไทย 

สอดคลองกับยุทธศาสตรชาติที่กำหนดมาตรการ

เพื่อสรางความสามารถในการแขงขัน อีกทั้งยังเปน

กระบวนการในการสรางใหประเทศเกิดการพึ่งพา

ตนเองดานยาไดมากขึ้นและยั่งยืน

 3. เพ่ือใหแผนปฏิบัติการฯ ดังกลาว บรรลุผล

ตามวัตถุประสงค/เปาหมาย จึงเสนอใหมีกลไก

การบริหารจัดการแผน ดังนี้

    3.1 คณะอนุกรรมการพิจารณาการดำเนินการ

ขอตกลงดานชีวสมมูลของอาเซียน ท่ีจัดต้ังข้ึนทำหนาท่ี

กำกับ ติดตาม ประเมินผลการดำเนินงานอยางตอเน่ือง

ใหเปนไปตามแผนที่กำหนด

    3.2 มีเครือขายความรวมมือกับหนวยงาน

ในภาคสวนตางๆ ดังนี้ หนวยงานภาครัฐ ไดแก 

กระทรวงพาณิชย กระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี 

และกระทรวงการตางประเทศ เพื่อสนับสนุน

การดำเนินงานตามแผนปฏิบัติการฯ หนวยงานภาค

เอกชน ไดแก กลุมศูนยการศึกษาชีวสมมูล และสมาคม

ผูผลิตยาแผนปจจุบัน รวมขับเคล่ือนแผนการดำเนินการ 

หนวยงานภาคการศึกษา ไดแก สถาบันการศึกษา

เภสัชศาสตร เพื่อสนับสนุนงานวิชาการในการ

ขับเคลื่อนแผน และ ประเมินผลการดำเนินงาน  
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    3.3 จัดใหมีระบบการติดตามและประเมินผล 

โดยนักวิชาการภายนอกภายใตการกำกับดูแลของ

คณะอนุกรรมการพิจารณาการดำเนินการขอตกลง

ดานชีวสมมูลของอาเซียน ซ่ึงดำเนินการเปน 3 ระยะ 

กอนเริ่มแผนฯ ระหวางดำเนินการตามแผนฯ และ

หลังจากการดำเนินการตามแผนฯ รวมทั้งจัดใหมี

ระบบการทบทวนผลการประเมิน และนำผลมาสู

การปรับเปลี่ยนแผนการดำเนินการอยางตอเนื่อง
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คำแนะนำสำหรับผู้นิพนธ์

ประเภทที่ลงตีพิมพ

 1. บทความวิจัย เปนรายงาน ผลงานวิจัยที่เปน

การประเมินองคความรูในสาขาท่ีเก่ียวของ ประกอบดวย 

บทคดัยอภาษาไทยและอังกฤษ พรอมทัง้คาํสาํคัญ และเนือ้หา

บทความ ไดแก บทนํา และวัตถุประสงค วิธีวิจัย ผลการวิจัย 

อภิปรายผล สรุปผล และเอกสารอางอิง ความยาวไมควรเกิน 

10 – 15 หนา 

 ประกอบดวย 

 1.1 บทคดัยอ (abstract) คอื การยอเนือ้หาสาํคญั 

เฉพาะที่จําเปนเทานั้น ระบุตัวเลขทางสถิติที่สําคัญใชภาษา

รดักมุเปนประโยคสมบรูณ เปนรอยแกว ความยาวไมควรเกิน 

350 คาํ ไมตองมเีชงิอรรถอางองิ บทคดัยอตองเขยีนทัง้ภาษา

ไทยและภาษาอังกฤษที่ถูกตองตรงกัน และมีสวนประกอบ 

ไดแก

 (1) วัตถุประสงค (2) วิธีการวิจัย (3) ผลการวิจัย 

(อยางยอ) (4) ระบุคําสําคัญ (key words) พรอมทั้งไมเกิน 

5 คาํ ไวทายบทคดัยอ (หามใชประโยคเปนคาํสําคัญ) เรยีงตาม

พยัญชนะ 

 1.2 บทนํา เปนสวนหนึ่งของบทความที่อธิบาย

เหตุผล มีขอมูลทุติยภูมิที่ชี้ใหเห็นปญหาและเนนเหตุผลที่

ศึกษาเพื่อ นําไปสูการศึกษา ใหไดผลเพื่อแกปญหาหรือตอบ

คาํถามทีต่ัง้ไว พรอมทัง้ระบวุตัถปุระสงคของการศกึษาในสวน

ทายของบทนํา (ความยาวประมาณ 1 หนาครึ่ง)

 1.3 วธิกีารศกึษา อธบิายขอมูลและระเบยีนวธิวีจัิย

ที่กลาวถึง ระยะเวลาการศึกษา พื้นที่ แหลงที่มาของขอมูล 

กลุมตัวอยางและวิธีการรวบรวมขอมูล วิธีการเลือกตัวอยาง 

เคร่ืองมือในการวิจัย ตลอดจนวิธีการวิเคราะหขอมูลหรือ

ใชหลักสถิติมาประยุกต (ความยาวประมาณ 1 หนาครึ่ง)

 1.4 ผลการศึกษา อธิบายสิ่งท่ีไดจากการวิจัย 

โดยเสนอหลักฐาน และขอมูลอยางเปนระเบียบ ไมซับซอน

ไมมตีวัเลขมาก บรรยายเปนรอยแกว หากมตีวัเลขและตวัแปร

มากควรใชตารางหรือแผนภูมิ โดยไมตองอธิบายตัวเลข

ในตารางซํ้าอีกในเนื้อเรื่อง ยกเวนขอมูลสําคัญๆ พรอมทั้ง

แปลความหมายของผลที่คนพบ หรือวิเคราะห (ความยาว

ประมาณ 5 หนาคร่ึง ทั้งนี้ควรมีตารางและแผนภูมิรวมกัน 

ไมเกิน 5 ภาพ)

 1.5 อภปิรายผล ควรเขียนอภปิรายผลการวจิยัวา

เปนไปตามวตัถปุระสงคท่ีตัง้ไวหรอืไมเพยีงใด และควรอางองิ

         วารสารอาหารและยา เปนวารสารดานวิทยาศาสตร

และเทคโนโลยมีวีตัถุประสงคเพือ่ใชเปนสือ่กลางและเปนเวที

ทางวิชาการ ในการเผยแพรผลงานวิจัย และบทความ ดาน

อาหาร ยา เครื่องสําอาง เคร่ืองมือแพทย วัตถุอันตราย และ

วตัถเุสพตดิของนกัวชิาการ ภาครฐั องคกรเอกชน และประชาชน 

มีกําหนดตีพิมพวารสารปละ 3 ฉบับ คือ

         ฉบับที่ 1 เดือนมกราคม - เมษายน

         ฉบับที่ 2 เดือนพฤษภาคม - สิงหาคม

         ฉบับที่ 3 เดือนกันยายน – ธันวาคม

         โดยเรือ่งทีส่งจะตองไมเคยสงตีพิมพ เปดเผย เผยแพร

ไมวาดวยสื่อหรือวิธีการใดๆ มากอน ขอมูล ผลงาน ขอความ

และหมายรวมถึงสัญลักษณ ความหมาย ในเนื้อหาของเรื่อง 

กาํหนดระยะเวลาทีด่าํเนนิการศกึษาแลวเสรจ็ นบัจนถงึเวลา

สงเรื่องไวพิจารณาเปนเวลาไมเกิน 5 ป คณะบรรณาธิการฯ 

ขอสงวนสิทธิ์ในการเปล่ียนแปลง และการตัดสินใจในการ

รับเร่ืองไวพิจารณาตรวจทาน ตีพิมพ หรือลําดับการตีพิมพ

ตามความสําคัญกอนหลัง ตามความเหมาะสม

การเตรียมตนฉบับ

         1. ชือ่เรือ่ง การกาํหนดชือ่เรือ่ง ตองมคีวามยาวไมเกนิ 

125 ตัวอักษร ใชภาษาที่เปนทางการ ทั้งภาษาไทยและภาษา

อังกฤษควรตั้งใหครอบคลุม กระชับ สอดคลองกับเนื้อหา

ชดัเจน ตรงไปตรงมา และครอบคลมุประเดน็ของเร่ือง จะตองสือ่

ถึงเน้ือหาของเร่ือง ทีเ่จาะลกึ ไมกวางเกนิไป มคีวามใหมและ

นาสนใจสอดคลองกับเวลา สถานการณ 

         2. ชื่อผูนิพนธ (หลักและรวม)

 1) ใชชื่อจริง ไมใชนามแฝง พรอมทั้งระบุที่อยู 

เบอรโทรศพัทมอืถอื และ Email ของผูนพินธทุกคน ท้ังภาษาไทย

และภาษาอังกฤษ

 2) ในกรณีที่ผูนิพนธมีหนวยงานที่ตางกันใหกํากับ

ดวยหมายเลข (ตัวเลขยกกําลัง) ไวทายนามสกุลใหครบทุกคน 

และหากมีผูนิพนธมากกวา 2 คน ใหใสชื่อผูนิพนธคนนั้น

เปนชื่อแรก (หากผูนิพนธมากกวา 6 ทานใหใสชื่อผูนิพนธ

คนแรกและคณะ) พรอมระบุหนวยงานเปนภาษาอังกฤษ

 ตนฉบับ จดัพิมพดวย Microsoft Word ในกระดาษ

ขนาด A4 ใชตัวอักษร TH SarabunPSK New ขนาดของ

ตัวอักษร 16 ทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ และใสเลขหนา

ดานขวาลาง 
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 การอางองิ คอื การนาํรายชือ่เอกสาร สิง่พมิพ หรอื

บคุคลท่ีผูเขียนนาํมากลาวถงึ หรืออางองิในการเขยีน มารวบรวม

ไวอยางมีแบบแผนที่สวนทายของงานนิพนธภายใตหัวขอ 

เอกสารอางอิง หรือบรรณานุกรม และใชภาษาอังกฤษวา 

References หรือ Bibliography  ซึ่งรายการอางอิงนั้นมี

รูปแบบตามกฎเกณฑที่กําหนด อยางเปนระบบ ในการเขียน

เอกสารทางวิชาการแพทยและวิทยาศาสตรการแพทยนิยม

เขยีนเอกสารอางองิ ในรปูแบบแวนคเูวอร (Vancouver Style)

 การเรียงรายการอางอิงทายบทความนํารายการ

อางองิมารวบรวมเขียนไวทีท่ายบทความ ภายใตหวัขอ รายการ

อางองิ หรอื บรรณานกุรม และ ใชภาษาองักฤษวา References 

หรอื Bibliography โดยเรยีงลาํดบัหมายเลข 1, 2, 3, …ตาม

ที่ปรากฏในเนื้อเรื่อง  

*ขอควรระวงัคอืตวัเลขท่ีกาํกบัในเนือ้เรือ่งจะตองสอดคลอง

กับลําดับที่ในรายการอางอิงทายบทความ

ตัวอยางการอางอิงระบบแวนคูเวอร 

1. การอางอิงบทความจากวารสาร (Articles in Journals)

ชือ่ผูแตง (Author). ชือ่บทความ (Title of the article). 

ชือ่วารสาร (Title of the Journal) ปพมิพ (Year);เลมที่

ของวารสาร (Volume):หนาแรก-หนาสุดทาย (Page).

ตัวอยาง

Kane RA, Kane RL. Effect of genetic testing for risk 

of Alzheimer's disease. N Engl J Med 2009;361:298-9. 

จริาภรณ จนัทรจร. การใชโปรแกรม EndNote: จัดการเอกสาร

อางองิทางการแพทย. จฬุาลงกรณเวชสาร 2551;52:241-53. 

2. การอางอิงเอกสารที่เปนหนังสือหรือตํารา  

ชื่อผูแตง (Author). ช่ือหนังสือ (Title of the book). 

ครัง้ทีพิ่มพ (Edition). เมอืงที ่พมิพ (Place of Publication): 

สํานักพิมพ (Publisher); ป (Year). 

ตัวอยาง

Janeway CA, Travers P, Walport M, Shlomchik M. 

Immunobiology. 5th ed. New York: Garland Publishing; 

2001.

รังสรรค  ปญญาธัญญะ. โรคติดเชื้อของระบบประสาทกลาง

ในประเทศไทย. กรุงเทพฯ: เรือนแกวการ พิมพ; 2536.

ถึงทฤษฎีหรือผลการศึกษา อาจแสดงความเห็นเบื้องตนตาม

ประสบการณหรือขอมูลท่ีตนมีเพื่ออธิบายสวนที่โดดเดน

แตกตางเปนพเิศษและอาจจบบทความดวยขอสรปุวา ผลทีไ่ด

ตรงกับวัตถุประสงคการวิจัยหรือไม ใหขอเสนอแนะท่ีนําผล

การวจิยัไปใชประโยชนหรอืใหประเดน็คาํถามการวจิยัตอเนือ่ง

อาจใสไวในหวัขอเดยีวกันกบัวจิารณกไ็ด (ความยาวประมาณ 

2 หนา)

 1.6 สรุปผล ควรเขียนสรุปเกี่ยวกับการวิจัยที่ตรง

ประเด็น และใหขอเสนอแนะที่อาจนํา ผลการวิจัยไปใช

ประโยชน หรือประเด็นปญหาที่สามารถปฏิบัติไดสําหรับ

การวิจัยครัง้ตอไป (ความยาวประมาณ 1 ยอหนาใหญ)

 1.7 เอกสารอางองิแบบแวนคเูวอร (Vancouver 

Style) การเรยีงรายการอางองิทายบทความนาํรายการอางองิ

มารวบรวมเขียนไวที่ทายบทความ โดยเรียงลําดับหมายเลข 

1, 2, 3, …ตามที่ปรากฏในเนื้อเรื่อง 

 2. บทความวิชาการ เปนขอเขยีนเชงิสาระท่ีผูเขยีน

ตั้งใจหยิบยกประเด็นใดประเด็นหน่ึง หรือปรากฏการณที่

เกิดขึ้นในแวดวงวิชาการ วิชาชีพ โดยมีวัตถุประสงคเพื่อ

วิเคราะหหรือวิพากษมีทัศนะหรือใหแนวคิดหรือแนวคิดใหม 

ใหผูอานเปล่ียนหรือปรับเปลีย่นแนวคดิ ความเชือ่มาสูแนวคดิ

ของผูเขียน โดยที่เนนการใหความรูเปนสําคัญและตองมีขอมูล

ทางวิชาการ เอกสารอางอิง และเหตุผลที่พิสูจนได เพื่อสราง

ความนาเชือ่ถอืใหแกผูอาน ประกอบดวย (1) บทนํา (2) เนือ้เรือ่ง 

โดยอาจแบงเปนประเด็นหรือหัวขอยอยตามความเหมาะสม 

(3) บทสรุป และ (4) เอกสารอางอิง

การเขียนเอกสารอางองิแบบแวนคเูวอร (Vancouver Style) 

 ในการเขียนเอกสารทางวิชาการนั้น ผูเขียนจะตอง

มีการคนควารวบรวมสารสนเทศจากแหลงตางๆ ทั้งที่เปน

หนงัสือ วารสาร เอกสารการวจัิย หรือรายงานตางๆ ท่ีเก่ียวของ 

โดยจะคัดเลือกเฉพาะเอกสารที่มี ความสําคัญจริงๆ นําไป

กลาวถึง หรอือางองิเปนแนวทางสนบัสนุนประกอบการเขียน

เรือ่งนัน้ๆ ซึง่นอกจาก จะเปนหลกัฐานแสดงถงึความนาเชือ่ถอื

ของผลงานแลวยังแสดงขอมลูของแหลงความรูทีส่ามารถสบืคน

เพ่ือ ตรวจสอบความถูกตองและคนควาเพิ่มเติม เพื่อเพิ่มพูน

ความรู ความเขาใจ และเพือ่การศกึษาตอยอดในเรือ่ง ทีอ่างองิ

นั้นๆ
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3. การอางอิงบทหนึ่งของหนังสือที่มีผูเขียนเฉพาะบท และ

มีบรรณาธิการของหนังสือ (Chapter in a book)

ช่ือผูเขียน (Author). ชื่อบท (Title of a chapter). ใน/In: 

ชื่อบรรณาธิการ, บรรณาธิการ/editor(s). ชื่อหนังสือ (Title 

of the book). ครั้งที่พิมพ (Edition). เมืองที่พิมพ (Place 

of publication): สํานักพิมพ (Publisher); ปพิมพ (Year). 

หนา/p. หนาแรก-หนาสุดทาย.

ตัวอยาง

Esclamado R, Cummings CW. Management of the 

impaired airway in adults. In: Cummings CW, Fredrickson 

JM, Harker LA, Krause CJ, Schuller DE, editors. 

Otolaryngology - head and neck surgery. 2nd ed. 

St. Louis, MO: Mosby Year Book; 1993. p. 2001-19.

เกรียงศักดิ์ จีระแพทย. การใหสารนํ้าและเกลือแร. ใน: มนตรี 

ตูจนิดา, วนิยั สวุตัถี, อรณุ วงษจิราษฎร, ประอร ชวลติธาํรง, 

พภิพ จริภญิโญ, บรรณาธกิาร. กมุารเวชศาสตร. พมิพครัง้ที ่2. 

กรุงเทพฯ: เรือนแกว การพิมพ; 2540. หนา 424-78.

4. เอกสารอางองิทีเ่ปนหนงัสอืประกอบการประชมุ/รายงาน

การประชุม  (Conference proceeding) 

ชื่อบรรณาธิการ, บรรณาธิการ. ชื่อเรื่อง. ชื่อการประชุม; วัน 

เดอืน ปทีป่ระชมุ; สถานทีจั่ด ประชมุ. เมอืงทีพ่มิพ: สาํนักพมิพ; 

ปพิมพ.

ตัวอยาง

1. สุขเกษม โฆษิตเศรษฐ, รัตนา เตียงทิพย. การหาโปรตีน

ในปสสาวะที่บงชี้โรคไตดวยวิธีโปรตีนโนมิกส. ใน: ขจร 

ลกัษณชยปกรณ, บรรณาธิการ. ประชุมวิชาการคณะแพทย-

ศาสตร มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร ประจํา ป 2552 Changes: 

new trends in medicine; วันท่ี 14-17 กรกฎาคม 2552; 

ณ หองประชมุแพทยาโดม 2 คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัย

ธรรมศาสตร ศูนยรังสิต. กรุงเทพฯ:โรงพิมพมหาวิทยาลัย

ธรรมศาสตร; 2552. หนา 23-40.  

2. ฐิติมา สุนทรสัจ. การทํานายและการปองกันการคลอด

กอนกาํหนด. ใน: ประชมุวิชาการคณะแพทยศาสตร ครัง้ท่ี 30 

Tracks and trends in healthcare; 6-8 สิงหาคม 2557; 

ณ อาคารเรยีนรวมและหอสมดุ คณะแพทยศาสตร มหาวทิยาลัย

สงขลานครินทร. สงขลา; 2557. หนา 73-7.

5. เอกสารอางองิทีเ่ปนวิทยานพินธ (Thesis/Dissertation) 

ใหเขียนรายการอางอิง ดังนี้

ชื่อผูนิพนธ. ชื่อเรื่อง [ประเภท/ระดับปริญญา]. เมืองที่พิมพ: 

มหาวิทยาลัย; ปที่ไดปริญญา.

ตัวอยาง

Kaplan SJ. Post-hospital home health care: the 

elderly's access and utilization [dissertation]. St. Louis, 

MO: Washington University; 1995.

อังคาร ศรีชัยรัตนกูล. การศึกษาเปรียบเทียบคุณภาพชีวิตของ

ผูปวยโรคซึมเศราชนิดเฉียบพลันและชนิดเร้ือรัง [วิทยานิพนธ

ปริญญาวิทยาศาสตรมหาบัณฑิต]. กรุงเทพฯ: จุฬาลงกรณ

มหาวิทยาลัย; 2543.

6. การอางอิงบทความในหนังสือพิมพ (Newspaper article)

ชื่อผูเขียน. ชื่อเรื่อง. ชื่อหนังสือพิมพ. ป เดือน วันที่; สวนที่: 

เลขหนา (เลขคอลัมน).  

ตัวอยาง

Lee G. Hospitalizations tied to ozone pollution; study 

estimates 50,000 admissions annually. The Washington 

Post. 1996 Jun 21; Sect. A: 3 (col. 5).

ซี 12.  ตุลาการศาล ปค, เขารอบ. ไทยรัฐ. 2543 พ.ย. 20; 

ขาวการศึกษา ศาสนา-สาธารณสุข: 12 (คอลัมน 1).

7. การอางอิงเอกสารที่เปนกฎหมาย 

ชื่อหนวยงานเจาของกฎหมาย. ชื่อกฎหมาย และป. หนังสือ

ที่เผยแพร เลมที่, ตอนที่(ลงวันที่).

ตัวอยาง

1. พระราชกฤษฎีกาเงินสวัสดิการเกี่ยวกับการรักษาพยาบาล 

พ.ศ. 2521. ราชกจิจานุเบกษา เลมที่ 95, ตอนที่30 ก ฉบับ

พิเศษ (ลงวันที่ 16 มีนาคม 2521).

2. กระทรวงสาธารณสุข. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 

281) พ.ศ. 2547 เร่ือง วัตถุ เจือปนอาหาร. ราชกจิจานุเบกษา 

ฉบับประกาศทั่วไป เลมที่ 121, ตอนพิเศษ 97 ง (ลงวันที่ 6 

กันยายน 2547).

8. การอางอิงเอกสารอิเล็กทรอนิกส (Electronic Material)

บทความวารสารบนอินเทอรเน็ต (Journal article on the 

Internet)

ชื่อผูแตง (Author). ชื่อบทความ (Title of the article). 

ช่ือวารสาร (Title of the Journal) [ประเภทของส่ือ]. ปพิมพ 
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จริยธรรมในการตีพิมพ�บทความ

[เขาถึงเม่ือ/cited ป เดือน วันท่ี];ปท่ี:[หนา/about screen]. 

เขาถึงไดจาก/ Available from: http://………….  

ตัวอยาง

Annas GJ. Resurrection of a stem-cell funding barrier--

Dickey-Wicker in court. N Engl J Med [Internet]. 2010 

[cited 2011 Jun 15];363:1687-9. Available from: http://

www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMp1010466

วิวัฒน โรจนพิทยากร. การเขียนเอกสารอางอิงในวารสารทาง

วิชาการโดยใชระบบแวนคูเวอร. วารสาร โรคติดตอ [อินเทอรเน็ต]. 

2541 [เขาถึงเมื่อ 1 มี.ค. 2549];24:465-72. เขาถึงไดจาก: 

http://stang.li.mahidol.ac.th/image/style.pdf

9. บทความวารสารท่ีมีหมายเลข Digital Object Identifier 

(DOI)

ช่ือผูแตง.ช่ือบทความ.ช่ือยอวารสารป;ปท่ี:เลขหนา(ท่ีมีe กำกับ). 

doi: xxxxxxxxxxx.

หมายเลขประจำ เอกสารในฐานขอมูล PubMed (PubMed 

PMID): xxxxxxxx.

ตัวอยาง

 1. Winston F, Kassam-Adams N, Vivarelli 

O’Neill, Ford J, Newman E, Baxt C, et al. Acute stress 

disorder symptoms in children and their parents after 

traffic injury. Pediatrics 2002; 109:e90. doi: 10.1542/

peds.109.6.e90. PubMed PMID: 12042584.

 2. Lorello GR, Cook DA, Johnson RL, Brydges 

R. Simulation-based training in anaesthesiology: 

a systematic review and meta-analysis. Br J Anaesth 

2014;112:231-45. doi:10.1093/bja /aet414. PubMed 

PMID: 24368556.

10. แผนพับ (Brochure)

ชื่อผูจัดทำ .ชื่อเรื่อง [แผนพับ]. เมืองที่พิมพ: ผูจัดพิมพ หรือ

หนวยงาน; ปพิมพ.

ตัวอยาง

1. บริษัทจอหนสัน. การใชแปงเด็กออน [แผนพับ]. กรุงเทพฯ: 

บริษัท; 2553. 2. มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร. คณะแพทย-

ศาสตร. ภาควิชาศัลยศาสตร. 

2. มารูจักมะเร็งลำไสใหญและลำไสตรง....กันเถอะ [แผนพับ]. 

สงขลา: มหาวิทยาลัย; 2552.

1. กองบรรณาธิการขอสงวนสิทธิ์พิจารณาบทความ ที่มีรูปแบบและคุณสมบัติที่ครบถวนตามขอกำหนดเทานั้น 

   หากบทความนั้นไมตรงตามขอกำหนดกองบรรณาธิการฯ มีสิทธิ์ ในการปฏิเสธลงตีพิมพ 

2. การพิจารณาบทความ (Peer review) ของวารสารอาหารและยา ถือเปนที่สิ ้นสุด ผลงานวิชาการอาจไมได

   ลงตีพิมพในเลมที่กำหนดไว จนกวาจะผานการพิจารณาบทความ (Peer Review) และพรอมจะลงตีพิมพแลว

   เทานั้น

3. การขอหนังสือตอบรับการตีพิมพ กองบรรณาธิการฯ จะออกใหในกรณีที่บทความนั้นพรอมที่จะลงตีพิมพ

   โดยไมมีเงื ่อนไขเทานั้น 
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