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 การไมมโีรค เปนลาภอันประเสริฐ คาํน้ีไมเกาเลยและยงัคงเปนจริงในยคุปจจบุนั
ทีแ่ทบไมตองมบีทพสูิจนใดๆ ทกุวันนีเ้ทรนดรักสุขภาพไดกาวเขามาสูชวิีตประจําวนัของเรา 
ใครๆ ก็บอกวาเราตองรักสุขภาพ ดูแลสุขภาพใหดีกอนที่ความเจ็บปวยจะถามหา 
ในวารสารฉบับนี้มีขอมูลวิชาการที่จะมาบอกเลามากมาย
 ครัง้หนึง่ ผลการตรวจสขุภาพประจาํปไดกอความกงัวลใหกับผมมาก หมอทีอ่าน
ผลตรวจบอกวาผมเลอืดจาง คอืมเีมด็เลอืดแดงนอยกวาเมด็เลอืดขาว เลยสัง่ใหรบัประทาน
ธาตเุหลก็ไปสกัระยะ ผมกป็ฏิบัติตามคาํแนะนําแตผลขางเคยีงกถ็ามหา หลงัจากกนิเขาไป
อาการพะอืดพะอมก็มา การขับถายออกมาก็สีดํา อาการท่ีวาเปนเรื่องธรรมดา อรนิภา 
วงศศีลโชต ิไดเขียนไวในบทความวิชาการในวารสารฉบับนี ้ไดแนะนาํวาถาจะรบัประทาน
ก็ควรมีวิตามินซีควบคูไปดวย แตก็ยังแนะนําวาควรรับประทานอาหารที่มีธาตุเหล็ก
อยูในธรรมชาติประเภทเน้ือสัตวหรือพืช ผัก ผลไม จะดีกวา อยางไรก็ตาม ยังมีขอมูล
เพิม่เตมิอกีดวยวาหากคนเรามธีาตุเหลก็สะสมในรางกายมากเกนิไปกจ็ะสงผลถึงระบบตบั
และหัวใจ
 สวนรายงานการวจิยัเลมนี ้มขีอมลูผลการศกึษาหลายเรือ่งดวยกัน เชน การทาํ
โมเดลสรางมาตรการทางสังคมในการคุมครองผูบริโภคอาหารปลอดภัยที่ตลาดไท 
จะไดผลอยางไร วิสูตร ศิริพัฒนกุลขจร มีคําตอบ มาเร่ืองใกลตัว เปนเรื่องของทําไม
เครือ่งสาํอางในตลาดบางครัง้จงึมปีญหาไมตรงกบัเลขจดแจงเครือ่งสาํอางทีแ่จงไวกบั อย. 
อภิษฐา ทรัพยเจริญ และจันทรรัตน สิทธิวรนันท ไดศึกษาไวอยางนาสนใจ นอกจากนั้น 
ยังมีเร่ืองราวที่กระทบในระดับประเทศไดแก ผลการศึกษาที่ช้ีใหเห็นถึงความสําคัญ
ในการใหขอเสนอปรับเพ่ิมความเขมขนของมาตรการควบคุมการนําเขาวัตถุเสพติด
สําหรับนักทองเที่ยว และยาเสพติดใหโทษ ในประเภท 2 และวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 
2, 3 และ 4 ใหอยูในระดับเดียวกันของ ศิริกุล อําพนธ รวมถึงขอเสนอเชิงนโยบาย
หลังจากที่ไทยไดลงนามขอตกลงยอมรับรวมสําหรับรายงานการศึกษาชีวสมมูลของ
ผลติภณัฑยาสามญัของอาเซยีน (ASEAN BE MRA) ทีไ่ดทาํการศกึษาผลกระทบภาคธรุกจิ
และภาคสวนที่เกี่ยวของ เพื่อรองรับการเปลี่ยนแปลงครั้งนี้ของธารกมล จันทรประภาพ 
และยังมีอีกขอมูลวิชาการอีกหลายเรื่องในเลม
 ทายนี้ หวังเปนอยางยิ่งวาวารสารฉบับนี้จะทําใหผูอานไดรับองคความรู
ในระดบัหนึง่ ผมบรรณาธกิารคนใหมไดเพิม่จํานวนนพินธตนฉบบัและปรบัรปูโฉมวารสาร
ใหทนัสมยัขึน้ ขอใหมคีวามสขุจากการอาน และพบกันฉบบัหนามีเร่ืองใหมๆ  รอนาํเสนอ

ธนศักดิ์  ประเสริฐสาร
บรรณาธิการ
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บทความวิชาการ

ปัญหาการใช้ยาเสริมธาตุเหล็กชนิดรับประทาน
Oral Iron Replacement Therapy Problems
อรนิภา วงศสีลโชติ
Onnipa Wongseelashote

 ภาวะขาดธาตุเหล็กเปนภาวะที่พบไดบอย 

โดยเฉพาะอยางยิ่งในหญิงวัยเจริญพันธุ ในกรณีที่

ไมสามารถเสริมจากอาหารไดเพียงพอ จะใชยาเม็ด/

ยาน้ำเสริมธาตุเหล็กในการรักษา ซึ่งยานี้สามารถ

ซ้ือหาไดตามรานขายยาท่ัวไป และถูกมองวาเปนเพียง

อาหารเสริมชนิดหนึ่ง แตงานวิจัยหลายงานเร็วๆ นี้

ไดชี้ใหเห็นถึงปญหาที่อาจเกิดจากการใชยาเม็ดเสริม

ธาตุเหล็กท่ีสามารถหลีกเล่ียงได จึงควรมีการทบทวน

คำแนะนำการใชยาเม็ดเสริมธาตุเหล็กเพื่อใหมั่นใจ

ในความปลอดภัยและใชยาอยางสมเหตุสมผลมากข้ึน

 รางกายของผูใหญมีธาตุเหล็กอยูประมาณ 

3-4 กรัม โดยรางกายมีระบบควบคุมปริมาณไมให

มากหรือนอยเกินไป ธาตุเหล็กเปนสารที่จำเปนใน

การดำรงชีพแตหากไดรับมากเกินไปก็เปนพิษเพราะ

บทบาทเรงการเกิดอนุมูลอิสระ สงผลทำลายเซลล

ของรางกาย ตามปกติในแตละวันมีธาตุเหล็กประมาณ 

20-25 มิลลิกรัมที่หมุนเวียนกลับมาใชใหมจาก

เม็ดเลือดท่ีถูกทำลายเม่ือหมดอายุ (senescent red 

blood cells) โดยเม็ดเลือด-ขาว macrophages 

ที่มาม และมีธาตุเหล็กที่สูญเสียไปจากการหลุดลอก

ของผนังเยื่อบุ (mucosal exfoliation) บาง(1) จาก

การมีประจำเดือน (menstruation) บาง รางกาย

ตองการธาตุเหล็กจากภายนอกเพื่อทดแทนสวนที่

สูญเสียไปและเพื่อความตองการที่เพิ่มขึ้น เชน 

การกระตุนการสรางเม็ดเลือดแดงจากการออกกำลังกาย

แบบแอโรบิก เปนตน ธาตุเหล็กที่ไดจากอาหาร

พบอยูในรูป heme iron และ non-heme iron 

ซ่ึงอาหารจำพวกเน้ือสัตวจะพบ heme iron รอยละ 

40 และ non-heme iron รอยละ 60 สวนอาหาร

จำพวกพืชนั้นจะพบอยูในรูป non-heme iron 

ทั้งหมด(2)

 ธาตุเหล็กในรูป heme iron จะถูกดูดซึม

ไดดีกวา non-heme iron โดยอาศัย heme iron 

transporter (HCP1) ธาตุเหล็กในรูป non-heme 

iron ในอาหารที่รับประทานมักอยูในรูปของ ferric 

iron ดังนั้น จึงตองถูกเปลี่ยนใหเปน ferrous โดย

อาศัย enzyme พวก ferric reductase ไดแก 

duodenal cytochrome b (DCYTB) ที่ brush 

border กอน จากนั้นธาตุเหล็กจะอาศัย Divalent 

Metal Transporter 1 (DMT1) ซึ่งทำงานไดดี

ในสภาวะที่เปนกรดเล็กนอย ประมาณ pH 5.5 

(วิตามินซี กรดอะมิโนและเปปไทดจากโปรตีน และ

กรดอินทรียในพืช ผัก ผลไม ชวยเสริมการดูดซึม

ธาตุเหล็กท่ีอยูในอาหารท่ีรับประทานในม้ือเดียวกัน) 

ผูนิพนธ : สังกัดคณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยหัวเฉียวเฉลิมพระเกียรติ 
Faculty of Pharmacy Huachiew Chalermprakiet University
E-mail: onnipa@hotmail.com
รับตนฉบับ 31 ก.ค.61  บทความฉบับปรับปรุง 6 ส.ค.61  รับลงตีพิมพ  27 ส.ค.61  
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นำเขาสู enterocyte แลวถูกสงตอเขาสูระบบ

ไหลเวียนเลือดโดยอาศัยโปรตีน ferroportin ที่อยู

บนผนังของ enterocyte โปรตีน transferrin ที่อยู

ในระบบหมุนเวียนเลือดจะเปนตัวขนสงธาตุเหล็ก 

แหลงสะสม

 ธาตุเหล็กแหลงใหญอยูในตับและมาม

ในรูปของ ferritin และ hemosiderin ธาตุเหล็ก

ที่อยูใน transferrin

 หรือ ferritin หรือ hemosiderin ลวน

ไมมีฤทธ์ิเรงการเกิดอนุมูลอิสระ จะเห็นไดวา รางกาย

มีระบบควบคุมไมใหมีธาตุเหล็กอิสระที่เปนตัวเรง

การเกิดอนุมูลอิสระในจุดที่ไมตองการที่ดีมาก

 ระบบควบคุมปริมาณธาตุเหล็กไมใหมากหรือ

นอยเกินไปในรางกาย อาศัยสารที่ชื่อวา hepcidin 

ซ่ึงยับย้ังการทำงานของ ferroportin ทำใหธาตุเหล็ก

ไมถูกสงผานเขาสูกระแสเลือด รางกายจะสราง 

hepcidin เม่ือมีปริมาณธาตุเหล็กในกระแสเลือดสูง

หรือมีการอักเสบ/ติดเช้ือ ภาวะท่ีมีการอักเสบ/ติดเช้ือ 

รางกายจะใหความสำคัญกับการซอมแซมเนื้อเยื่อ/

สรางเม็ดเลือดขาวมากกวาการสรางเม็ดเลือดแดง 

ในกรณีที่รางกายไมอาจยับยั้งการดูดซึมธาตุเหล็ก

ท่ีมากเกินไป เชน ในกรณีเด็กเล็กท่ีระบบการปองกันน้ี

ยังไมดีพอหรือผูที่รับประทานยาเสริมธาตุเหล็กใน

ปริมาณสูงมากจนทำลายผนังลำไสอยางมากเปนผล

ใหสูญเสียการทำงานตามปกติ ธาตุเหล็กผานเขาสู

กระแสเลือดโดยสะดวก ทำใหเกิดภาวะธาตุเหล็กเกิน 

เกิดพิษตออวัยวะตางๆ โดยเฉพาะอยางยิ่งตับและ

หัวใจ

 ธาตุเหล็กเปนสารอาหารที่รางกายตองการ

ในปริมาณนอย (micronutrient) โดย The Institute 

of Medicine of the National Academy of 

Sciences ประเทศสหรัฐอเมริกาแนะนำปริมาณ

ธาตุเหล็กท่ีควรไดรับตอวัน (Recommended dietary 

allowances ; RDA) และคาสูงสุดที่สามารถทนได 

(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

ในรางกายวามีธาตุเหล็กสะสมอยูมากนอยเทาใด 

คาความเขมขนของ ferritin ในซีรัมหรือน้ำเหลือง

ของเลือด ≤15 ng/mL บงบอกถึงภาวะขาดธาตุเหล็ก 

แตแพทยจะพิจารณาใหการรักษาที่ระดับสูงกวา เชน 

ท่ีคา ≤25-30 ng/mL(4) และหากมีคา 100-150 ng/mL

จะถือวาไมมีภาวะขาดธาตุเหล็กแนนอน(3)

การศึกษาทีสํ่าคัญเกีย่วกับการเสรมิ
ธาตุเหล็ก

 มีหลายการศึกษาที่แสดงใหเห็นวา ขนาด

ของยาเสริมธาตุเหล็กชนิดรับประทานท่ีใชกันมานานน้ัน

สูงเกินไป ทำใหเกิดผลขางเคียงมากกวาและไมมี

ประโยชนเหนือการเสริมในขนาดต่ำ ควรทบทวน

คำแนะนำการเสริมธาตุเหล็กใหมใหเหมาะสม เชน 

การศึกษาการเสริมธาตุเหล็กในคนสูงอายุที่มีภาวะ

โลหิตจางจากการขาดธาตุเหล็กพบวา หลังจากไดรับยา

เสริมธาตุเหล็ก 60 วัน คา hemoglobin เพิ่มจาก 

10.0 g/dL เปน 11.3 g/dL ในกลุมท่ีไดรับยาขนาด 

15 mg ตอวันในขณะที่คา hemoglobin เพิ่มจาก 

10.2 g/dL เปน 11.6 g/dL ในกลุมท่ีไดรับยาขนาด 

150 mg ตอวัน ประสิทธิผลไมตางกันนักแตผล

ขางเคียงซึ่งไดแก อาการคลื่นไส อาเจียน ปวดทอง 

การขับถายผิดปกติ อุจจาระดำ เปนตน สูงกวามาก

ในกลุมท่ีไดรับยาขนาดสูง(5) การศึกษาการเสริมธาตุเหล็ก

ในหญิงตั้งครรภที่มีภาวะโลหิตจางจากการขาด

ธาตุเหล็กในไตรมาสที่ 2 ของการตั้งครรภพบวา 

หลังจากไดรับยาเสริมธาตุเหล็กเปนเวลา 8 สัปดาห 

ประสิทธิผลไมตางกันมากนักเมื่อเปรียบเทียบ

ระหวางกลุมที่ไดรับยาขนาด 20 มิลลิกรัมตอวันกับ 

80 มิลลิกรัมตอวันแตผลขางเคียงซึ่งไดแก อาการ

คลื่นไส อาเจียน ปวดทอง การขับถายผิดปกติ 

อุจจาระดำ เปนตน สูงกวามากในกลุมที่ไดรับยา

ขนาดสูง(6)

 Ashmore และคณะไดศึกษาผลของการ

ไดรับธาตุเหล็กในผูปวยมะเร็งลำไสใหญ (colorectal 

cancer : CRC) โดยทำการศึกษาแบบ case–control 

study ในกลุมผูปวย 2,067 ราย แบงเปนกลุม

ที่เปนมะเร็งลำไสใหญ 1,005 ราย (รวบรวมปริมาณ

ธาตุเหล็กจากอาหารและจากการเสริมธาตุเหล็ก

กอนการวินิจฉัยวาเปน CRC ประมาณ 1 ป) และ

กลุมควบคุม 1,062 ราย (รวบรวมปริมาณธาตุเหล็ก

จากอาหารและการเสริมธาตุเหล็กกอนการศึกษา

ในคร้ังน้ีประมาณ 1 ป) พบวา กลุมท่ีไดธาตุเหล็กเสริม

มากกวา 18 มิลลิกรัมตอวัน มีการเพิ่มอุบัติการณ

การเกิด CRC อยางมีนัยสำคัญทางสถิติ (OR=2.31; 

95%  CI=1.48-3.59;  P-trend<0.001) ผูวิจัย

ต้ังสมมุติฐานวา การใหธาตุเหล็กมากกวา 18 มิลลิกรัม

ตอวัน อาจเพ่ิม oxidative stress ในทางเดินอาหาร

ทำใหเพิ่มความเสี่ยงของการเกิดมะเร็งลำไสใหญ 

(CRC) ได (7)

 Paganini และ Zimmermann ไดรวบรวม

และประเมินผลจากงานวิจัยหลายงานที่ศึกษาผล

ของการเสริมธาตุเหล็กแกเด็กที่มีภาวะขาดธาตุเหล็ก

ตามคำแนะนำที่ยึดถือกันมานาน พบวา การเสริม

ทำใหมีธาตุเหล็กตกคางอยูในทางเดินอาหารประมาณ 

80% ของธาตุเหล็กที่ใหธาตุเหล็กที่ตกคางอยู

สงเสริมการเจริญเติบโตของแบคทีเรียกอโรคมากกวา

แบคทีเรียมีประโยชน ทำใหทางเดินอาหารของเด็ก

อักเสบและเกิดอาการทองเสีย เสนอใหลดขนาด

การเสริมธาตุเหล็กลง(8)
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 Stoffel และคณะไดศึกษาผลการดูดซึม

ธาตุเหล็กโดยใชธาตุเหล็กกัมมันตภาพรังสีและ

การตรวจวัดคาความเขมขนของ hepcidin ซึ่งเปน

สารยับยั้งการดูดซึมธาตุเหล็กที่รางกายสรางขึ้น 

ในผูหญิงวัยเจริญพันธุที่ไดรับยากินเสริมธาตุเหล็ก

และมี serum ferritin ≤25 ng/mL แตไมรวมผูท่ีมี

ภาวะโลหิตจางขั้นรุนแรง (hemoglobin ≤8 g/dL) 

และไมรวมผูท่ีอยูในภาวะท่ีมีการอักเสบ (C-reactive 

protein ≥5 mg/L) พบวา การรับประทานยาเม็ด

ธาตุเหล็ก 60 มิลลิกรัมวันละครั้งเปนเวลา 14 วัน

เมื่อเปรียบเทียบกับการรับประทานยาเม็ดธาตุเหล็ก 

60 มิลลิกรัมวันละครั้งแตรับประทานวันเวนวัน

เปนเวลา 28 วัน จะไดปริมาณธาตุเหล็กที่ถูกดูดซึม

รวมนอยกวาและความเขมขนของ hepcidin สูงกวา

อยางมีนัยสำคัญทางสถิติ แมการใหแบบวันเวนวัน

จะมีการดูดซึมที่ดีกวา แตก็ดูดซึมธาตุเหล็กไดรวม

ทั้งหมดเพียง 21.8% (13.7-34.6) ของที่ไดรับ(9)

ข้อควรปฏิบัติสําหรับการใช้ยา
เสริมธาตุเหล็กชนิดรับประทาน

 ไมควรเสริมธาตุเหล็กในขนาดสูงเกินกวาที่

รางกายจะดูดซึมอันจะทำใหมีธาตุเหล็กท่ีไมถูกดูดซึม

คางอยูในลำไส เพราะธาตุเหล็กสามารถสงเสริม

ขบวนการ oxidation บริเวณลำไส ทำใหเกิดการ

ทำลายเซลลลำไสได อีกทั้งทำใหมีการเจริญเติบโต

ของแบคทีเรียกอโรคมากกวาแบคทีเรียมีประโยชน (8) 

ขอควรปฏิบัติสำหรับการใชยาเสริมธาตุเหล็กชนิด

รับประทานมีดังนี้

 1. ในคนปกติทั่วไปที่ไมไดมีภาวะขาด

ธาตุเหล็ก ไมจำเปนตองไดรับธาตุเหล็กเสริม เน่ืองจาก

การไดรับจากอาหารก็เพียงพอแลว ในกรณีมีความเส่ียง

เชน ในหญิงวัยเจริญพันธุ ควรเพิ่มการรับประทาน

อาหารที่มีธาตุเหล็กสูงใหมากขึ้น ไดแก เลือดสัตว 

ผักใบเขียวเขม ถั่วเมล็ดแหง เปนตน  

 2. ในผูที่มี ferritin ต่ำ (≤30 ng/mL) แต

ยังไมมีภาวะโลหิตจางซึ่งมักพบในผูที่บริจาคเลือด 

หรือผลการตรวจเลือดบงบอกถึงภาวะโลหิตจาง

แตไมมีอาการ เชน ออนเพลีย หนามืด ควรเพิ่ม

การรับประทานอาหารท่ีมีธาตุเหล็กสูงและควรไดรับ

ยากินเสริมธาตุเหล็กในขนาดธาตุเหล็กเทากับคา 

RDA คือ 10 - 17 มิลลิกรัมตอวัน เนื่องจากยังไมมี

ความจำเปนเรงดวน

 3. ในผูที่มีภาวะโลหิตจางจากการขาด

ธาตุเหล็กและมีอาการแลว ควรเพิ่มการรับประทาน

อาหารท่ีมีธาตุเหล็กสูงและควรไดรับยาเสริมธาตุเหล็ก

ในขนาดธาตุเหล็กสูงกวาคา RDA แตไมควรสูงกวา

คา Tolerable upper intake levels หรือคาที่

เริ ่มสงผลเสียตอรางกายในคนปกติคือ 40 - 45 

มิลลิกรัมตอวัน 

     3.1 หากมีภาวะโลหิตจางที่ไมรุนแรง 

แนะนำใหไดรับยาเสริมธาตุเหล็กในขนาดประมาณ 

2 เทาของ RDA ซ่ึงเทากับธาตุเหล็ก 20 -34 มิลลิกรัม

ตอวันจนกวาจะไมมีอาการ เมื่อไมมีอาการแลว 

แนะนำใหลดขนาดลงเปน 1.5 เทาของ RDA ซึ่ง

เทากับธาตุเหล็ก 15 -25 มิลลิกรัมตอวันจนไมมี

ภาวะโลหิตจาง ตรวจดูคา ferritin หากยังต่ำอยู 

ก็ควรไดรับยากินเสริมธาตุเหล็กในขนาดธาตุเหล็ก

เทากับคา RDA คือ 10 -17 มิลลิกรัมตอวัน ตอไป

จนกวาคา ferritin ในเลือดอยูที่ 100 - 150 ng/mL 

และมีพฤติกรรมสุขภาพที่ดี 
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     3.2 หากมีภาวะโลหิตจางในระดับรุนแรง 

ควรพิจารณาวิธีอื่นที่จะใหผลเร็วกวารวมดวย 

 4. ในกรณีมีภาวะอักเสบ/ติดเช้ืออยู ควรลด

ขนาดการเสริมธาตุเหล็กลงเพราะรางกายจะลด

การสรางเม็ดเลือดแดงจึงลดการดูดซึมธาตุเหล็กลง

 5. ควรสรางสภาวะที่เอื้อตอการดูดซึมเพื่อ

ลดปริมาณธาตุเหล็กตกคางในทางเดินอาหารเพราะ

ไมถูกดูดซึม ควรรับประทานยาเสริมธาตุเหล็กชนิด

รับประทานขณะทองวาง เพราะอาหารจะลดการ

ดูดซึมของธาตุเหล็ก สารอาหารเกลือแรที่มีประจุ 

2+ ไดแก แคลเซียม แมกนีเซียม สังกะสี ทองแดง 

เปนตน ลวนอาศัย DMT1 ในการดูดซึมเชนเดียวกับ

ธาตุเหล็ก จึงทำใหการดูดซึมลดลงทั้งธาตุเหล็กและ

เกลือแรท่ีมีประจุ 2+ เหลาน้ัน อยางไรก็ตาม หากเกิด

อาการระคายเคืองกระเพาะอาหาร(10) อาจใหพรอม

อาหารเพ่ือลดอาการได หรืออาจพิจารณาเปล่ียนเปน

ยากินเสริมธาตุเหล็กชนิดรับประทานที่ระคายเคือง

นอยกวา การใหพรอมวิตามินซีจะชวยเพ่ิมการดูดซึม 

ในสวนการใหในรูปแบบน้ำ แนะนำใหผสมกับน้ำผลไม

ที่มีฤทธิ์เปนกรด จะชวยเพิ่มการดูดซึม หลีกเลี่ยง

การด่ืมน้ำชากาแฟในเวลาใกลเคียงกับยาเสริมธาตุเหล็ก

ชนิดรับประทาน เพราะจะไปลดการดูดซึมธาตุเหล็ก

 6. หากพบผลขางเคียงที่เชื่อไดวามาจาก

ธาตุเหล็กที่ตกคาง เชน อาการคลื่นไส อาเจียน 

ปวดทอง การขับถายผิดปกติ อุจจาระดำ เปนตน 

ควรพิจารณาปรับขนาดยาลง

 7. ควรระวังการเสริมธาตุเหล็กในผูที่มีโรค

เกี่ยวกับระบบทางเดินอาหาร, โรคลำไสอักเสบ 

(inflammatory bowel syndrome ; IBS), 

โรคลำไสอุดตัน, โรคแผลในกระเพาะอาหาร (peptic 

ulcer), ภาวะ G6PD deficiency และ thalassemia

 8. ในการเสริมธาตุเหล็ก ควรคำนึงถึงภาวะ

ขาดสารอาหารอื่น โดยเฉพาะอยางยิ่ง สารอาหาร

ท่ีจำเปนในการสรางเม็ดเลือดท่ีมักพบการขาด ไดแก 

กรดโฟลิค สังกะสี รวมดวย การใหยาเสริมธาตุเหล็ก

ชนิดรับประทานในขนาดสูงวันละ 3 คร้ังแบบท่ีนิยมกัน

แตเดิมมักทำใหมีอาการระคายเคือง ผูปวยจึงมักจะ

รับประทานหลังอาหารทันทีเพื่อลดการระคายเคือง 

ซึ่งมีผลทำใหการดูดซึมสังกะสีจากอาหารลดลง 

ซึ่งสังกะสีเปนสารอาหารที่จำเปนในการแบงเซลล 

เมื่อรางกายมีสังกะสีลดลง จึงสงผลใหการสราง

เม็ดเลือดแดงเปนไปไดยาก เม่ือมีการสรางเม็ดเลือด

แดงนอย รางกายยอมจะดูดซึมธาตุเหล็กนอยลงดวย 

การใหยาเสริมธาตุเหล็กชนิดรับประทานในขนาดสูง

วันละ 3 คร้ังแบบท่ีนิยมกันแตเดิมจึงใหผลการรักษานอย

สรุป

 ยาเสริมธาตุเหล็กชนิดรับประทานกอใหเกิด

ผลเสียตอทางเดินอาหารได จึงไมควรประมาทในการใช 

ในกรณีของผูที่มีความเสี่ยงเทานั้น เชน ในหญิงวัย

เจริญพันธุ ควรเพิ่มการรับประทานอาหารที่มีธาตุ

เหล็กสูง ไดแก เน้ือสัตว ผักใบเขียวเขม ถ่ัวเมล็ดแหง 

เปนตน ใหมากข้ึนก็นาจะเพียงพอ ในกรณีไมเพียงพอ

หรือมีภาวะขาดธาตุเหล็กชัดเจน ควรใชในขนาดต่ำ

เทาที่จำเปน ไมควรใชในขนาดสูงวันละ 3 ครั้งแบบที่

นิยมกันแตเดิม จากการศึกษาดานการดูดซึม ประสิทธิผล

และความปลอดภัยของการใชยากินเสริมธาตุเหล็ก 

พบวา การเสริมในขนาดต่ำจะใหประสิทธิผลใกลเคียง

แตปลอดภัยกวาการเสริมในขนาดสูง ในผูที่มีภาวะ

ธาตุเหล็กต่ำ แตยังไมมีอาการของภาวะโลหิตจาง 

ควรเพิ่มการรับประทานอาหารที่มีธาตุเหล็กสูงและ
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ควรไดรับยาเสริมธาตุเหล็กในขนาดธาตุเหล็กเทากับ

คา RDA คือ 10 -17 มิลลิกรัมตอวัน ในผูที่มีอาการ

ของภาวะโลหิตจางจากการขาดธาตุเหล็กแลว

แตไมรุนแรง ควรเพิ่มการรับประทานอาหารที่มี

ธาตุเหล็กสูงและควรไดรับยาเสริมธาตุเหล็กในขนาด

ธาตุเหล็ก 20 -34 มิลลิกรัมตอวัน ในกรณีมีภาวะ

อักเสบ/ติดเชื้ออยู ควรลดขนาดการเสริมธาตุเหล็ก

ลงเพราะรางกายจะลดการดูดซึมธาตุเหล็กลง ควร

รับประทานยาเสริมธาตุเหล็กขณะทองวางพรอม

วิตามินซีจะทำใหการดูดซึมของธาตุเหล็กเปนไปไดดี 

ไมเหลือคางในทางเดินอาหารอันจะสงผลเสีย

เปนผลขางเคียงซึ่งไดแก อาการคลื่นไส อาเจียน 

ปวดทอง การขับถายผิดปกติ อุจจาระดำ เปนตน 

หากพบผลขางเคียงที่เชื่อไดวามาจากธาตุเหล็ก

ที่ตกคางดังกลาว ควรพิจารณาปรับขนาดยาลง 

นอกจากนี้ ควรคำนึงถึงภาวะขาดสารอาหารอื่น 

โดยเฉพาะอยางยิ่ง สารอาหารที่จำเปนในการสราง

เม็ดเลือดที่มักพบการขาด ไดแก กรดโฟลิค สังกะสี 
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บทความวิจัย

การสรา้งมาตรการทางสังคมเพ่ือการคุ้มครองผูบ้รโิภค
ดา้นการจัดการฉลากอาหาร กรณศึีกษา ตลาดไท

วิสูตร  ศิริพัฒนกุลขจร

บทคัดย่อ
 ผลการตรวจเฝาระวังคุณภาพของอาหารแปรรูปในภาชนะบรรจุปดสนิทที่จำหนายในตลาดไทในเดือน

กรกฎาคม 2559 พบวา เกือบรอยละ 30 ของจำนวนอาหารที่สุมตรวจ มีการแสดงฉลากอาหารไมถูกตองตาม

กฎหมายท่ีกำหนดไว แมวาชวงท่ีผานมามีการบังคับใชกฎหมายมาโดยตลอด กลุมงานเภสัชกรรมและคุมครองผูบริโภค 

โรงพยาบาลคลองหลวง ในฐานะหนวยงานท่ีรับผิดชอบ จึงทำการศึกษาเพ่ือหาแนวทางแกไขปญหา และประเมินผล 

การวิจัยน้ีเปนการวิจัยเชิงปฏิบัติการ (Action research) ประกอบดวยการสรางมาตรการทางสังคมเพ่ือการคุมครอง

ผูบริโภคดานการจัดการฉลากอาหารดวยการสรางการมีสวนรวม และการประเมินผลดวยเทคนิคกึ่งทดลอง 

(ทดสอบกอน-หลังแบบกลุมเดียว) มีวัตถุประสงคเพ่ือสรางมาตรการทางสังคมหรือขอตกลงรวมกันในสังคมเก่ียวกับ

การแกไขปญหาดานฉลากอาหาร ระหวางกลุมผูคาอาหาร ผูจัดการตลาดไท และพนักงานเจาหนาที่ ผานการทำ

ประชาคม วัดผลโดยการเปรียบเทียบผลตรวจสอบการแสดงขอมูลบนฉลากอาหารตามกฎหมาย ในอาหาร 8 กลุม 

3,649 ตัวอยาง จาก 169 รานคา ระหวางเดือนตุลาคม 2559 - พฤษภาคม 2561 พบวาการทำประชาคมไดมี

การกำหนดมาตรการทางสังคมรวมกัน ท้ังในเชิงบวก โดยไดเชิดชูประชาสัมพันธรานคาท่ีจำหนายอาหารท่ีมีฉลาก

ถูกตองตามกฎหมาย และในเชิงลบ มีบทลงโทษสูงสุดคือ เพิกถอนรานคา การแสดงขอมูลท่ีไมถูกตองบนฉลากอาหาร

มีอัตราท่ีลดลง จากรอยละ 31.9 เปนรอยละ 22.7 โดยกลุมอาหารท่ียังพบปญหาอยูมากท่ีสุด ไดแก กลุมขนมปงและ

ขนมอบ กลุมกะป น้ำปลารา น้ำพริกและไตปลา และกลุมอาหารหมักดอง ตามลำดับ และขอมูลที่แสดงบนฉลาก

ที่ไมพบมากที่สุด ไดแก วันเดือนปที่ควรบริโภคกอน และเลขสารบบอาหาร ตามลำดับ

 ดังนั้นการสรางมาตรการทางสังคมควบคูกับการบังคับใชกฎหมาย สามารถแกปญหาดานฉลากอาหาร

ในตลาดไทได สวนการดำเนินการตามมาตรการทางสังคมตองเปนที่ยอมรับของทุกฝาย ใหความสำคัญ และ

ใหความรวมมือกันของคนในสังคม จึงจะใหผลลัพธที่มีประสิทธิภาพ และยั่งยืน

คําสําคัญ :  ฉลากอาหาร  ประชาคม  มาตรการทางสังคม

ผูนิพนธ : สังกัดกลุมงานเภสัชกรรมและคุมครองผูบริโภค โรงพยาบาลคลองหลวง จังหวัดปทุมธานี
รับตนฉบับ 15 ก.พ.60  บทความฉบับปรับปรุง 27 ก.พ.60  รับลงตีพิมพ  30 เม.ย.61  
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บทนํา

   ฉลากอาหาร ถือเปนเครื่องมือที่บงชี้ถึง

ความเชื่อมั่นในคุณภาพของอาหารนั้นๆ ซึ่งเปน

ดานแรกใหผูบริโภคพิจารณาตัดสินใจเลือกบริโภค

อาหารน้ันๆ โดยฉลากอาหารตามประกาศกระทรวง

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

ฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ(1) ไดระบุใหฉลากอาหาร

ตองแสดงขอความเปนภาษาไทย และอยางนอย

จะตองมีขอความแสดงรายละเอียดดังตอไปนี้ (1) 

ช่ืออาหาร (2) เลขสารบบอาหาร (3) ช่ือและท่ีต้ังของ

ผูผลิตหรือผูแบงบรรจุหรือผูนำเขา 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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แลวแตกรณี (4) ปริมาณของอาหารเปนระบบเมตริก 

(5) สวนประกอบที่สำคัญเปนรอยละของน้ำหนัก

โดยประมาณเรียงตามลำดับปริมาณจากมากไปนอย 

(6) แสดงวัน เดือน และป สำหรับอาหารที่มีอายุ

การเก็บไมเกิน 90 วัน หรือแสดงวัน เดือนและป 

หรือเดือนและป สำหรับอาหารที่มีอายุการเก็บเกิน 

90 วัน โดยมีขอความวา “ควรบริโภคกอน” กำกับ

ไวดวย หรืออาจกำหนดใหแสดงขอความ “ผลิต” หรือ 

“หมดอายุ” โดยที่อาหารที่มีการแสดงฉลากอาหาร

ไมถูกตองถือวามีความผิดตามกฎหมาย และเส่ียงตอ

ความไมปลอดภัยในการบริโภคอาหาร เชน บริโภค

อาหารหมดอายุ อาจมีความเสี่ยง หรือรับอันตราย

จากอาหารท่ีมีคุณภาพมาตรฐานไมเปนไปตามกำหนด

 สถานการณดานฉลากอาหารในตลาดไท 

ป พ.ศ. 2558(2) จากการตรวจเฝาระวังอาหารแปรรูป

ในภาชนะบรรจุปดสนิท เดือนมกราคม จำนวน 

3,274 ตัวอยาง จากผูคา 107 ราน พบฉลากอาหาร

ไมมีเลขสารบบอาหาร (เครื่องหมาย อย.) (รอยละ 

17.5) ไมติดฉลาก (รอยละ 2.8) ไมระบุสถานที่ผลิต 

(รอยละ 2.7) และไมระบุวันหมดอายุ (รอยละ 2.0) 

นอกจากนี้ ยังพบเรื่องรองเรียนดานอาหารที่มีฉลาก

ไมถูกตองตามกฎหมาย จำนวน 2 เร่ือง ไดแก น้ำปลารา 

ไมมีเครื่องหมาย อย. และกะปไมมีฉลากอาหาร 

ทั้งนี้ พนักงานเจาหนาที่ไดใชมาตรการทางกฎหมาย

ดำเนินคดีกับผูผลิต และผูจำหนายอาหารที่มีฉลาก

ผิดกฎหมายเหลาน้ี โดยดำเนินการมาอยางตอเน่ือง 

พบวา การใชมาตรการทางกฎหมายดานการแสดง

ฉลากอาหารโดยการดำเนินคดีเปรียบเทียบปรับเพียง

อยางเดียวไมสามารถควบคุมสถานการณดานอาหาร

ใหเปนไปตามมาตรฐานไดทั้งหมด ผูวิจัยจึงไดนำ

มาตรการทางสังคมในเชิงบวก และเชิงลบมาใชกับ

ผูคาอาหารคูขนานกันไปดวย ซึ่งเปนแนวทางหนึ่ง

ที่อาจทำใหผูคาใหความรวมมือพัฒนาสถานที่ผลิต

อาหาร หรือรับอาหารท่ีมีฉลากถูกกฎหมายมาจำหนาย 

ทำใหผูบริโภคเกิดความเช่ือม่ันในคุณภาพของอาหาร

ที่วางจำหนายในตลาด และสามารถบริโภคอาหาร

ไดอยางปลอดภัย 

วัตถุประสงค์

 1. เพื่อสรางมาตรการทางสังคมเพื่อการ

คุมครองผูบริโภคดานการจัดการฉลากอาหารแปรรูป

ดวยการสรางการมีสวนรวมของชุมชน 

 2. เพื่อประเมินผลการดำเนินการจัดการ

ฉลากอาหารแปรรูปตามมาตรการทางสังคม 

นิยามศัพท์

 1. ฉลากอาหาร หมายถึง รูป รอยประดิษฐ 

เครื่องหมาย หรือขอความใดๆ ที่แสดงไวที่อาหาร 

ภาชนะบรรจุอาหาร หรือหีบหอของภาชนะที่บรรจุ

อาหาร

 2. อาหารแปรรูปในภาชนะบรรจุปดสนิท 

หมายถึง อาหารที่ผานกระบวนการแปรรูป เชน 

ตัดแตงในลักษณะท่ีนำไปปรุงหรือบริโภค ค่ัว ทำใหแหง 

หมักดอง เปนตน หรือทำใหเกิดการเปลี่ยนแปลง

คุณลักษณะของอาหาร หรืออาหารที่ผานกระบวน

การผลิตเรียบรอยแลว และบรรจุในภาชนะที่ถูกหอ

หรือหุมโดยไมทำใหอาหารน้ันหลุดออกมาสูภายนอกได 

และอยูในสภาพพรอมขาย จาย แจก หรือแลกเปล่ียน 

ทั้งนี้ เพื่อประโยชนในทางการคา หรือการมีไวเพื่อ

จำหนายตอผูบริโภคดวย อาหารแปรรูปในภาชนะ
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บรรจุปดสนิทในงานวิจัยนี้แบงเปน 8 กลุม ไดแก 

กลุมซอสปรุงรสและวัตถุแตงกลิ่นรส กลุมขนมปง

และขนมอบ กลุมกะป น้ำปลารา น้ำพริกและไตปลา 

กลุมเครื่องดื่ม (รังนก น้ำผลไม/สมุนไพร) กลุม

เน้ือสัตวแหง กลุมแปงทำอาหาร/ขนม กลุมวุนสำเร็จรูป

และขนมเยลลี่ และกลุมอาหารหมักดอง

 3. มาตรการทางสังคม หมายถึง วิธีการ 

กระบวนการทางสังคม เพื่อสรางการควบคุม และ

สรางบทลงโทษทางสังคม โดยยึดถือจากหลักศีลธรรม 

หรือจารีตประเพณีอันดีงามของสังคม อาจยังไมมี

น้ำหนักเพียงพอที่จะทำใหไดรับการลงโทษ เทากับ

การใชการลงโทษทางกฎหมาย

 4. ประชาคม หมายถึง การที่ประชาชน 

หรือหมูชนเขามารวมกันเพื่อพูดคุย ปรึกษาหารือ 

และแลกเปลี่ยนความคิดเห็น ในรูปของกลุม หรือ

เครือขาย ในประเด็นใดประเด็นหน่ึงโดยมีจุดมุงหมาย

ในการแกปญหานั้นๆ ใหลุลวง หรือพัฒนาประเด็น

นั้นๆ รวมกัน

วิธีดําเนินการวิจัย

 การวิจัยครั้งนี้เปนการวิจัยเชิงปฏิบัติการ 

(Action research) ในการสรางมาตรการทางสังคม

เพ่ือการคุมครองผูบริโภคดานการจัดการฉลากอาหาร

แปรรูปดวยการสรางการมีสวนรวมของชุมชน และ

ประเมินผลมาตรการทางสังคมดวยเทคนิคก่ึงทดลอง 

(ทดสอบกอน-หลังแบบกลุมเดียว) เปรียบเทียบขอมูล

รอยละของขอมูลในฉลากอาหารที่ผิดกฎหมาย กอน

และหลังการทำประชาคม โดยมีรายละเอียดดังนี้

 ประชากรและขอบเขตการวิจัย กลุม

ประชากรที่จะศึกษา เปนประชากรกลุมเดียว ไดแก 

ผูคาอาหารแปรรูปในภาชนะบรรจุปดสนิทในตลาดไท

ทุกรานที่จำหนายอาหารแปรรูปในภาชนะบรรจุ

ปดสนิท เฉพาะอาหาร 8 กลุมนี้เทานั้น ไดแก (1) 

กลุมซอสปรุงรสและวัตถุแตงกล่ินรส (2) กลุมขนมปง

และขนมอบ (3) กลุมกะป น้ำปลารา น้ำพริกและ

ไตปลา (4) กลุมเคร่ืองด่ืม (รังนก น้ำผลไม/สมุนไพร) 

(5) กลุมเนื้อสัตวแหง (6) กลุมแปงทำอาหาร/ขนม 

(7) กลุมวุนสำเร็จรูปและขนมเยลลี่ (8) กลุมอาหาร

หมักดอง ซึ่งในตลาดไทมีจำหนายอาหารกลุมเหลานี้ 

3 ตลาด ไดแก ตลาดสด จำนวน 37 ราน ตลาดขนม

และของแหง จำนวน 76 ราน และตลาดปลารา

และของดอง จำนวน 56 ราน รวมเปน 169 ราน 

รวมถึงผูจัดการตลาดไท และทีมงานที่ดูแลตลาด

ทั้ง 3 ตลาดดังกลาว จำนวน 10 คน

ระยะเวลาในการดําเนินการวิจัย 

 ตุลาคม 2559 – พฤษภาคม 2561

ขั้นตอนการสร้างมาตรการทางสังคม
 1. จัดการประชุมช้ีแจง วัตถุประสงค ข้ันตอน

การดำเนินงาน การเก็บขอมูล แบบสอบถาม รวมถึง

ประโยชนที่จะไดรับในงานวิจัยนี้ ใหกับผูเกี่ยวของ

ทั้งภาครัฐและเอกชน ไดแก ผูคาอาหารในตลาดไท 

ผูจัดการตลาดไท และพนักงานเจาหนาที่ พรอมทั้ง

ใหผูคาทำแบบสอบถามขอมูลทั่วไป 

 2. จัดเวทีประชาคม เพ่ือรวมสรางมาตรการ

ทางสังคมจัดการปญหาดานฉลากอาหารที่ไมถูก

กฎหมาย ระหวางตัวแทนผูคา 169 ราน ผูจัดการ

ตลาดไท และพนักงานเจาหนาท่ี โดยมี 3 ข้ันตอนหลัก

ในการจัดเวทีประชาคม ดังนี้ 
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     2.1 ข้ันเตรียมการ เก็บขอมูลสถานการณ

ปญหาความรุนแรงเบื้องตน พรอมประสานผูบริหาร

ตลาดไท 

     2.2 ขั้นดำเนินการ ประกอบดวย 

  1) แบงคณะทำงานเปน 3 ทีม 

(3 ตลาด) ชี้แจงปญหา ผลกระทบ และผลประโยชน

ตอผูบริโภค ผูคา และผูจัดการตลาด พรอมทั้งให

ความรูดานฉลากอาหารตามกฎหมายแกผูคา และ

ผูจัดการตลาด รวมถึงการนำผูคาท่ีเปนผูผลิตท่ีประสบ-

ความสำเร็จดานการพัฒนาสถานที่ผลิตอาหารตาม

เกณฑ GMP และจัดทำฉลากอาหารไดถูกตองตาม

กฎหมาย มาเลาประสบการณ เพื่อเปนแรงผลักดัน

ใหผูคาปฏิบัติตาม ระยะเวลา 1 วัน 

  2) ระดมสมองหาแนวทางแกไข

และปองกันการเกิดปญหาซ้ำ นำขอสรุปจาก 3 ทีม

มารวมกันเพ่ือรวมกำหนดมาตรการทางสังคม ระยะ

เวลา 2 วัน 

     2.3 ขั้นประเมินและติดตามผล 

ประกอบดวย

  1) ประเมินความรูความเขาใจ

ดานฉลากอาหารตามกฎหมายของทีมในภาพรวม  

  2) ติดตามผลการลงนามในแบบ

บันทึกขอตกลงในการปฏิบัติตามมาตรการทางสังคม

ที่กำหนดขึ้นรวมกัน 

การประเมินผล
 1. พนักงานเจาหนาท่ีประกอบดวย เภสัชกร 

(ผูวิจัย) พยาบาลวิชาชีพ นักวิชาการสาธารณสุข 

เจาพนักงานเภสัชกรรม เจาพนักงานสาธารณสุข 

ลงพ้ืนท่ีตรวจสอบฉลากอาหารแปรรูปท่ีบรรจุในภาชนะ 

ท้ัง 169 ราน ใน 3 ตลาด ตามแบบฟอรมบันทึกขอมูล

ที่กำหนด ครั้งที่ 1

 2. พนักงานเจาหนาท่ี ตรวจสอบฉลากอาหาร

แปรรูปท่ีบรรจุในภาชนะ จำนวน 169 ราน ใน 3 ตลาด 

ตามแบบฟอรมบันทึกขอมูลที่กำหนด ครั้งที่ 2 

(ระยะหางจากครั้งแรก 18 เดือน) 

 การวิเคราะหขอมูล เปรียบเทียบความแตกตาง

ของคาเฉลี่ยรอยละของจำนวนฉลากอาหารที่ผิด

กฎหมาย และรอยละของจำนวนขอมูลในฉลากอาหาร

ที่ผิดกฎหมาย กอนและหลังการทำประชาคม 

ผลการวิจัย

 1. การสรางมาตรการทางสังคม

    1.1 ลักษณะทั่วไปของกลุมประชากร

ท่ีศึกษา เปนผูคาอาหารในตลาดไท 169 คน สวนใหญ

เปนเพศหญิง รอยละ 63.3 มากกวาครึ่งหนึ่งมีอายุ

มากกวา 50 ป โดยมีอายุเฉลี่ย 51 ป ผูคาอาหาร 

2 ใน 3 (รอยละ 65.7) มีระดับการศึกษาต่ำกวา

มัธยมศึกษา สวนใหญมีสถานภาพสมรส รอยละ 72.8 

มีรายไดจากการคาตอเดือน 60,001- 70,000 บาท 

รอยละ 50.3 โดยมีรายไดตอเดือนเฉล่ีย 69,755 บาท 

ผูคาอาหาร 2 ใน 3 (รอยละ 67.5) ทำการคามานาน

มากกวา 10 ป โดยเฉล่ีย 12 ป ผูคาสวนใหญจำหนาย

อาหารกลุมกะป  น้ำปลารา  น้ำพริกและไตปลา 

มากที่สุด (รอยละ 27.3) รองลงมาเปนอาหารกลุม

เนื้อสัตวแหง (รอยละ 18.5) และกลุมซอสปรุงรส

และวัตถุแตงกล่ินรส (รอยละ 14.3) โดยมีผูคาอาหาร

ที่เปนทั้งผูผลิตและผูจำหนายในอาหารกลุมกะป 

น้ำปลารา น้ำพริกและไตปลา มากท่ีสุด (รอยละ 38.7) 

รองลงมาคือกลุมอาหารหมักดอง (รอยละ 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
ไมไดเรียนหนังสือ
ประถมศึกษา
มัธยมศึกษา
ปริญญาตรี หรือสูงกวา

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

รอยละจำนวนลักษณะสวนบุคคล

ตารางที่ 1  จำนวนและรอยละของผูคาอาหารในตลาดไท จำแนกตามลักษณะสวนบุคคล

    1.2 มาตรการทางสังคมที่กำหนดขึ้น

จากการทำประชาคม ไดจัดทำเปนเอกสารสัญญา

ที่ลงลายชื่อรวมกัน มีรายละเอียดดังนี้

มาตรการทางสังคมระยะสั้น 6 เดือน - 1 ป 

 1. ตลาดไทออกประชาสัมพันธใหรานคา

ที่จําหนายอาหารที่แสดงฉลากถูกตอง ไดแก 

ทาํการตลาดหรือสงเสรมิการขายใหรานคา (มาตรการ

เชิงบวก)

 2. ผูคาตองแจงแหลงที่มาของอาหารที่

แสดงฉลากไมถูกตองกับพนักงานเจาหนาที่ของรัฐ 

เพ่ือแจงกลับไปยังแหลงผลิต ใหเจาหนาท่ีในพ้ืนท่ีน้ันๆ 

ดำเนินการตามกฎหมาย

 3. ผูคาที่เปนผูผลิต ตองแจงความจำนง

สมัครเขารวมดำเนินการใหเปนสถานที่ผลิตอาหาร

ตามมาตรฐาน GMP Primary  โดยใหพนักงาน

เจาหนาที่ของรัฐเปนที่ปรึกษา (มาตรการเชิงบวก)

 4. รานคาใหความรวมมือกับทีมงานตรวจ

เฝาระวังความปลอดภัยอาหารของตลาดไท ดำเนินการ

ตรวจติดตาม เฝาระวังดานฉลากอาหารทุกไตรมาส

 5. หามมิใหผูคาประชาสัมพันธหรือสงเสริม

การขายที่เกี่ยวของกับอาหารที่ไมแสดงฉลาก หรือ

แสดงฉลากไมถูกตอง (มาตรการเชิงลบ)

มาตรการทางสังคมระยะยาว มากกวา 1 ป ขึ้นไป 

(มาตรการเชิงลบ)

 ในกรณีพบความผิด ดำเนินการกับรานคา

จำหนายอาหารท่ีแสดงฉลากไมถูกตองตามกฎหมาย 

มากกวารอยละ 20 ของประเภทอาหารที่จำหนาย

ท้ังหมด โดยกรณีพบความผิดคร้ังท่ี 1 ผูจัดการตลาดไท

จะดำเนินการตักเตือนเปนลายลักษณอักษรใหหยุด

จำหนาย และงดการเขารวมกิจกรรมสงเสริมการขาย

ประจำปของตลาดไท กรณีพบความผิดครั้งที่ 2 

ผูจัดการตลาดไท จะดำเนินการ เพิกถอน และยกเลิก

การตออายุสัญญารานคา ตอไป
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ตารางที่ 1  (ตอ)

สถานภาพสมรส

โสด

สมรส

หมาย หยา แยกกันอยู

รายไดจากการคา/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

ระยะเวลาในการทำการคา (ป)

1 - 5

6 – 10

> 10

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

จำนวนรานคาที่จำหนายอาหารแตละกลุม

กลุมซอสปรุงรสและวัตถุแตงกลิ่นรส

กลุมขนมปงและขนมอบ

กลุมกะป น้ำปลารา น้ำพริกและไตปลา

กลุมเครื่องดื่ม (รังนก น้ำผลไม/สมุนไพร)

กลุมเนื้อสัตวแหง

กลุมแปงทำอาหาร/ขนม

กลุมวุนสำเร็จรูปและขนมเยลลี่

กลุมอาหารหมักดอง

จำนวนรานคาที่เปนทั้งผูผลิตและจำหนายอาหารแตละกลุม

กลุมซอสปรุงรสและวัตถุแตงกลิ่นรส

กลุมขนมปงและขนมอบ

กลุมกะป น้ำปลารา น้ำพริกและไตปลา

กลุมเครื่องดื่ม (รังนก น้ำผลไม/สมุนไพร)

กลุมเนื้อสัตวแหง

กลุมแปงทำอาหาร/ขนม

กลุมวุนสำเร็จรูปและขนมเยลลี่

กลุมอาหารหมักดอง

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

รอยละจำนวนลักษณะสวนบุคคล
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   2. ผลการประเมินมาตรการทางสังคม 

วัดจากการแสดงขอมูลบนฉลากอาหารตาม พระราช-

บัญญัติอาหารอาหาร พ.ศ. 2522 และประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 367) พ.ศ. 2557 

จำนวน 8 กลุม โดยไดทำการตรวจสอบฉลากอาหาร 

3,649 ตัวอยาง พบวากอนการทำประชาคม พบการ

แสดงขอมูลบนฉลากอาหารไมถูกตองจำนวน 1,164 

ตัวอยาง (รอยละ 31.9) โดยหลังการทำประชาคม

พบการแสดงขอมูลบนฉลากอาหารไมถูกตองลดลง

เปน 819 ตัวอยาง (รอยละ 22.7) โดยกลุมอาหาร

ท่ีมีการแสดงฉลากไมถูกตองลดลงมากท่ีสุด หลังการ

แผนภูมิที่ 1  รอยละขอมูลการตรวจสอบฉลากอาหารที่ไมถูกตองครบถวน ตามกลุมอาหาร กอนและหลัง 

การทำประชาคม

ทำประชาคม ไดแก อาหารกลุมเน้ือสัตวแหง รองลง

มาเปนอาหารกลุมเคร่ืองด่ืม (รังนก น้ำผลไม/สมุนไพร) 

และกลุมแปงทำอาหาร/ขนม ตามลำดับ (แผนภูมิท่ี 1) 

โดยกลุมอาหารท่ียังพบปญหาอยูมากท่ีสุด ไดแก กลุม

ขนมปงและขนมอบ กลุมกะป น้ำปลารา น้ำพริกและ

ไตปลา และกลุมอาหารหมักดอง ตามลำดับ และ

พบวา ขอมูลท่ีไมแสดงบนฉลากมากท่ีสุด ไดแก ขอมูล

แสดงวัน เดือนและปท่ีควรบริโภคกอน (รอยละ 20.1) 

รองลงมาเปนขอมูลเลขสารบบอาหาร (รอยละ 12.4) 

(ดังแผนภูมิที่ 2)
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อภิปรายผล

 1. มาตรการทางสังคมที่ชัดเจนจากการทํา

ประชาคม บังคับใหผูคาที่จําหนายอาหารแปรรูป

ในภาชนะบรรจปุดสนทิแสดงฉลากถกูตองตามกฎหมาย 

โดยมีปจจัยสําคัญที่นําไปสูความสําเร็จ ดังนี้

     1.1 การมีสวนรวมของชุมชน ไดแก 

     ผูจัดการตลาดไท มีเปาหมายที่ตองการ

ใหอาหารทกุชนดิทีจ่าํหนายในตลาดไทไดรบัการยอมรับ

จากผูบริโภคและถูกตองตามกฎหมาย ไมตองการ

ใหถูกดาํเนนิคดตีามกฎหมาย ทีอ่าจกระทบตอช่ือเสยีง

ของตลาดใหความรวมมือเปนอยางดี นอกจากน้ี

ผูจัดการตลาดไทยังจัดใหมีทีมลงตรวจเฝาระวัง

ฉลากอาหารตามกฎหมายทุก 3 เดือน เพื่อกระตุน

เตือนผูคาดวยมาตรการทางสังคมที่กําหนดขึ้น และ

คืนขอมูลในเวทีประชุมประจําเดือนของผูคา ซ่ึง

ผูจดัการตลาดไทจะมอีทิธิพลตอผูคา สามารถบงัคบั

ใหผูคาปฏิบัติตามได

    ผูคาทีเ่ปนทัง้ผูผลติและผูจาํหนายอาหาร

ในรายเดียวกัน มีความต้ังใจอยางสูงที่จะพัฒนา

กระบวนการผลิตใหไดมาตรฐานตามเกณฑคุณภาพ

ที่กฎหมายกําหนด เพื่อความเชื่อมั่นในผลิตภัณฑ 

และความปลอดภยัของผูบรโิภค จากการทาํประชาคม

ทีผ่านมา ผูคาเหลานีจ้ะมีความตืน่ตวัและตระหนกัถงึ

ปญหาทีเ่กดิขึน้ จงึใหความรวมมอืในการดาํเนนิการ

ตามมาตรการทางสังคม และพรอมที่จะปรับปรุง

เปล่ียนแปลงตามทีพ่นกังานเจาหนาทีแ่นะนาํเปนอยางด ี

     1.2 ความรูของผูคา หลังการใหความรู

ดานฉลากอาหารตามกฎหมาย ผูคามีความรูดาน

องคประกอบของฉลากอาหารที่สําคัญ สามารถใช

แบบฟอรมตรวจสอบฉลากอาหารตามกฎหมายที่

กาํหนดข้ึนเพ่ือคัดเลอืกอาหารเขามาจําหนายในรานได 

รวมถึงมีความตระหนกัถึงโทษทางกฎหมายทีจ่ะไดรบั 

และโทษทางอาหารตอผูบริโภค

แผนภูมิที่ 2  รอยละขอมูลการตรวจสอบฉลากอาหารที่ไมถูกตองครบถวน จำแนกรายขอบนฉลากอาหาร 

กอนและหลังการทำประชาคม
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     1.3 การประชาสัมพันธ และการรับรู

ขอมลูขาวสารดานฉลากอาหารท่ีถกูตองตามกฎหมาย 

โดยผูจัดการตลาดไทไดจัดกิจกรรมเสียงตามสาย 

สอดแทรกเนื้อหาดานฉลากอาหารตามกฎหมาย 

และมีปายแสดงความรูดานฉลากอาหารที่ถูกตอง

ตามกฎหมาย เพ่ือใหความรูกับผูคาและผูบริโภค

อาหาร รวมถึงปายประชาสัมพันธการเชิญชวนให

ผูคาที่เปนผูผลิต เขารวมพัฒนาสถานที่ผลิตอาหาร

ตามเกณฑ GMP เพื่อใหไดเลขสารบบอาหาร 

     ซึ่งการกําหนดมาตรการทางสังคมเพื่อ

แกปญหาในชุมชนของงานวิจัยนี้ สอดคลองกับ

การศึกษาของภัทรภร วีระนาคินทร และคณะ(3) 

พบวาการใชมาตรการทางสังคม ทําใหสถานการณ

การบรโิภคและการจําหนายยาเสนในจงัหวดัขอนแกน

ลดลง และการศึกษาของธรีะ วชัรปราณี(4) กรณศีกึษา

ตําบลนํ้าเกี๋ยน อําเภอภูเพียง จังหวัดนาน มีแกนนํา

หลกัทีท่าํงานแบบมสีวนรวมของชมุชน มกีจิกรรมหลกั

ที่สําคัญคือ “เวทีชาวบาน” ที่มีผลตอการกําหนด

มาตรการของชุมชนท่ีสามารถควบคุมปญหาเรื่อง

เหลา บุหรี่ อุบัติเหตุ และสารเสพติดได

 2. ขอมลูการแสดงฉลากอาหารตามกฎหมาย 

หลังทําประชาคม (วัดผล 18 เดือน) ดีข้ึนกวากอน

การทําประชาคม เน่ืองจากมาตรการทางสังคมท่ี

กําหนดข้ึนรวมกันนั้น มีการกําหนดเปาหมายไว 

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

(มากกวา 1 ปข้ึนไป) ซึ่งเปนขอตกลงรวมกันในเวที

ประชาคม ที่ตองใชเวลาในการปรับตัว จําหนาย

สินคาเกาใหหมด และหาสินคาใหมมาทดแทน 

ผลวิจัยแสดงใหเห็นวา การแสดงขอมูลท่ีไมถูกตอง

บนฉลากอาหารมีอัตราที่ลดลง จากรอยละ 31.9 

เปน 22.7 สอดคลองกับการสังเคราะหบทเรียน

การทาํงานชุมชน ของอทุศิจิตเงิน กมลกรณ คงสขุวิวัฒน 

และวนิดา วิรกุล(5) ที่ใหขอคิดวา การทํางานชุมชน

ใหประสบผลสําเร็จ คือ การกําหมดมาตรการของ

ชุมชนโดยชุมชน มาตรการทางสังคมเปนเสมือน

กฎระเบยีบหรอืขอบงัคบัทีก่าํหนดขึน้เพือ่ใชตามสภาพ

ปญหาและความตองการของชุมชน ขอบังคับน้ัน

จะกลบัมาควบคมุความประพฤตขิองสมาชกิในชมุชน 

และสอดคลองกบัความคิดเหน็ของ วันชัย วัฒนศัพท(6) 

ที่ใหความคิดเห็นวาการมีสวนรวมของประชาชน 

เปนการเพิ่มคุณภาพของการตัดสินใจ เปนการสราง

ฉันทามติ และทําใหงายตอการนําไปปฏิบัติ และ

สอดคลองกับความเห็นของ วรเดช จันทรศร(7) ท่ีให

ความคิดเหน็วาในการกําหนดนโยบาย การออกแบบ

ความตองการของประชาชนจําเปนที่จะตองให

ประชาชนเขามามสีวนรวม โดยรัฐตองรับฟงความคดิเหน็

ของประชาชน จึงจะทําใหการนํานโยบายไปปฏิบัติ

ประสบผลสําเร็จ ตอบสนองความตองการของ

ประชาชนอยางแทจรงิ โดยระดบัการมสีวนรวมของ

ผูคาตลาดไทสูงสุดถึงระดับที่ 4 (รวมดําเนินการ) 

ตามแนวคิดของ สุนีย มัลลิกะมาลย(8) ที่แบงระดับ

การมสีวนรวมของประชาชนออกเปน 6 ระดบั ไดแก 

ระดับที่ 1 รวมรับรู ระดับที่ 2 รวมคิด รวมแสดง

ความคิดเห็น ระดับที่ 3 รวมพิจารณา รวมตัดสินใจ 

ระดับที่ 4 รวมดําเนินการ ระดับที่ 5 รวมติดตาม 

ตรวจสอบและประเมินผล ระดับที่ 6 รวมรับผล 

ซึง่ผูบรหิารตลาดไท มแีผนรวมดาํเนินการกบัภาครัฐ 

ในการผลักดันใหการมีสวนรวมของประชาชนขึ้นไป

สูระดับที่ 6 ในป 2563
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สรุปผล

   กลุมอาหารที่ยังพบปญหาการแสดง

ฉลากอาหารท่ีไมถูกตองมากท่ีสุด ไดแก กลุมขนมปง

และขนมอบ รองลงมาเปนกลุมกะป น้ำปลารา น้ำพริก

และไตปลา และกลุมอาหารหมักดอง ตามลำดับ 

เน่ืองจาก อาหาร 3 กลุมน้ี บางสวนผูคาไดทำการผลิต

และจำหนายอาหารเอง เดิมผูคามีความเห็นวา

การดำเนินการขอเลขสารบบอาหารในเครื่องหมาย 

อย. มีความยุงยากซับซอน เสียคาใชจายมาก จึงไมได

ดำเนินการใหถูกตอง แตเม่ือผูคารับทราบขอเท็จจริง 

ทำใหผูคาบางรายตองการขออนุญาตสถานที่ผลิต

อาหารใหถูกตองตามกฎหมายมากข้ึน จึงตองใชเวลา

ในการปรับปรุงสถานที่ผลิตมากกวา 6 เดือน สวน

ขอมูลบนฉลากอาหารที่ขาดไปมากที่สุด ไดแก 

วันเดือนปที่ควรบริโภคกอน และเลขสารบบอาหาร 

ตามลำดับ 

   ดังนั้น การกำหนดมาตรการทางสังคม 

ควบคูกับการบังคับใชกฎหมาย สามารถแกปญหา

ดานฉลากอาหารในตลาดไทได อยางไรก็ตาม

การดำเนินการตามมาตรการทางสังคมอาจตองใช

ระยะเวลาในการดำเนินการติดตามผลมากกวา 1 ป 

จึงจะใหผลลัพธที่มีประสิทธิภาพ และยั่งยืนได

ข้อเสนอแนะ

 หนวยงานทุกภาคสวนในชุมชน ท้ังหนวยงาน

ภาครัฐ ภาควิชาการ และภาคประชาชน ตองมีสวนรวม

ในการตรวจสอบและเฝาระวังอาหารที่ผลิต หรือ

จำหนาย ในชุมชนใหปลอดภัยอยูเสมอ นอกจากนี้

หนวยงานภาครัฐและเอกชนตองจับมือรวมกัน

สนับสนุน เชิดชู ประชาสัมพันธ ผูประกอบการผลิต

หรือจำหนายผลิตภัณฑอาหารที่มีฉลากถูกกฎหมาย 

มีคุณภาพมาตรฐานอาหารปลอดภัย ใหเปนที่รูจัก

ในวงกวางระดับประเทศหรือแนะนำการสงออก

ตางประเทศ เปนการกระตุนใหผูประกอบการผลิต

หรือจำหนายอาหารดำเนินการตามมาตรฐานอาหาร

ปลอดภัยมากยิ่งขึ้น 

กิตติกรรมประกาศ

 คณะผูวิจัยขอขอบคุณผูคาตลาดไททุกทาน

ท่ีสละเวลาใหขอมูล และรวมทำประชาคม ขอขอบคุณ 

คุณรัชดา ปนสุน ผูจัดการตลาดไท และทีมงาน 

อยางยิ่ง ที่อำนวยความสะดวกในการดำเนินงาน 

และขอขอบคุณ นายชวลิต ประเสริฐสุด สาธารณสุข

อำเภอคลองหลวง ที่สนับสนุนเจาหนาที่จาก สสอ.

และ รพ.สต. ชวยเก็บและรวบรวมขอมูล และ

ขอกราบขอบพระคุณ ภก.วรวิทย กิตติวงศสุนทร 

อดีตรองอธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย และ 

ภญ.วิมล สุวรรณเกษาวงษ ผูอำนวยการกองแผนงาน

และวิชาการ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ที่ใหคําปรึกษา ขอคิด และเสนอแนะงานวิจัย 

และสุดทายนี้ ขอขอบคุณแผนงานพัฒนาวิชาการ

และกลไกคุมครองผูบรโิภคดานสขุภาพ ทีส่นบัสนนุ

ทุนวิจัย ทําใหงานวิจัยสําเร็จลุลวงไปไดดวยดี
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บทความวิจัย

การประเมินความคลาดเคลื่อนภายหลังออกสู่ตลาดของผลิตภัณฑ์
เครื่องสําอางที่ได้รับการจดแจ้งโดยระบบการจดแจ้งอัตโนมัติ

บทคัดย่อ
 งานวิจัยนี้เปนการวิจัยเชิงพรรณนา เพื่อศึกษาความคลาดเคลื่อนของขอมูลภายหลังออกสูตลาดของ

ผลิตภัณฑเครื่องสําอางท่ีไดรับการจดแจงผานระบบอัตโนมัติ โดยการสุมตัวอยางขอมูลผลิตภัณฑเครื่องสําอาง

ที่ไดรับจดแจงโดยระบบอัตโนมัติในเดือนพฤษภาคม - กรกฎาคม 2560 จํานวน 1,440 ตํารับและแบงเปน 

40 ประเภทๆ ละ 36 ตํารับ ตามขอบงใชของเครื่องสําอาง แลวดําเนินการตรวจสอบฉลากและการโฆษณาของ

ผลิตภัณฑเครื่องสําอางทั้ง 1,440 ตํารับ

 ผลการศึกษาพบวา ขอมูลมีความคลาดเคลื่อนจํานวน 180 ตํารับ (รอยละ 12.50) โดยแบงความ-

คลาดเคลื่อนเปน 3 กลุม ไดแก กลุมที่ 1 เปนกรณีที่มีการนําผลิตภัณฑที่ไมจัดเปนเครื่องสําอางตามนิยาม

เคร่ืองสําอาง มายื่นจดแจงเปนเครื่องสําอาง (รอยละ 10.56) กลุมที่ 2 แบงเปน 2 กรณี ไดแก กรณีผลิตภัณฑ

เครื่องสําอางที่ไมถูกตองตามกฎหมายเกี่ยวกับการโฆษณา (รอยละ 50.56) และกรณีไมถูกตองในการแสดงฉลาก 

(รอยละ 21.11) สําหรับกลุมท่ี 3 แบงเปน 3 กรณี ไดแก กรณีผลิตภัณฑที่มีความหมายของชื่อการคาและชื่อ

เคร่ืองสําอางทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษไมสอดคลองกัน (รอยละ 14.44) กรณีที่มีการระบุชื่อผลิตภัณฑ

ในทํานองโออวดหรือไมเหมาะสม (รอยละ 25) และกรณีที่นํา “ชื่อสาร” มาใชเปนสวนหนึ่งของชื่อการคาหรือ

ชื่อผลิตภัณฑเพื่อใหผูบริโภคเขาใจผิดวามีสารนั้นในผลิตภัณฑ (รอยละ 21.11) 

 งานวจิยัน้ีชีใ้หเห็นวา สาเหตุหน่ึงทีท่าํใหเกดิปญหาและความคลาดเคลือ่นนัน้เกดิจากการทีผู่ประกอบการ

จํานวนหนึ่งขาดความซื่อสัตยและความรับผิดชอบในผลิตภัณฑของตนเอง ดังนั้น ภาครัฐควรมีการจัดการเชิงรุก

โดยเรงพัฒนาศักยภาพของบุคคลากรรัฐและเอกชน เพ่ือใหมีความตระหนักและมีการดําเนินการตามกฎหมาย

อยางเครงครัด ทั้งนี้ควรประชาสัมพันธขอมูลเปนระยะๆ ใหแกทุกภาคสวนที่เกี่ยวของรวมทั้งผูบริโภคดวย และ

มีการกระตุนใหมีการคาํนงึถงึการเลอืกซ้ือเลอืกใชผลติภณัฑเครือ่งสาํอางท่ีเหมาะสมปลอดภยั และใหรูเทาทนัโฆษณา

และมีการอานฉลากเครื่องสําอางกอนใชเพื่อที่จะสามารถปกปองตนเองได

คำสำคัญ :  เครื่องสำอางที่ไดรับการจดแจง ผลิตภัณฑเครื่องสำอาง ระบบการจดแจงอัตโนมัติ
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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.

Keywords :  Notified Cosmetic Product, Cosmetics, Automatic Notification System

Post-marketing Evaluation of Errors of Notified Cosmetic 
Products through Automatic Notification System
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บทนํา

 ธุรกิจเครื่องสำอางและผลิตภัณฑสุขภาพ 

เปน 1 ใน 3 ธุรกิจท่ีมีอัตราการเจริญเติบโตและขยายตัว

มากที่สุด โดยในป 2557(1) พบวา มีเครื่องสำอาง

ท่ีไดรับการจดแจงรวม 176,971 ตำรับ และป 2558 

จำนวน 257,148 ตำรับ(2) ท้ังน้ี เน่ืองจากเคร่ืองสำอาง

เปนผลิตภัณฑที่จัดวามีความเสี่ยงนอยสุดในบรรดา

ผลิตภัณฑสุขภาพที่อยูภายใตการกำกับดูแลของ

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) จึงมีการ

กำหนดใหเคร่ืองสำอางทุกผลิตภัณฑตองมีการจดแจง

กอนออกสูตลาด ตามขอตกลงของกลุมประเทศสมาชิก

อาเซียน ซึ่งผูประกอบการจะตองมีความรับผิดชอบ

ในขอมูลที่จดแจง(4) นอกจากนี้ เนื่องดวยธุรกิจ

เคร่ืองสำอางเปนธุรกิจท่ีกำลังเจริญเติบโตอยางรวดเร็ว 

ดงันัน้ ในป พ.ศ. 2559 อย. จงึไดปรับปรุงและพฒันา

การใหบริการ โดยใหสามารถยื่นขอจดแจงเครื่อง-

สําอางไดทุกชนิด และไมจํากัดจํานวนผานระบบ

การจดแจงอัตโนมัติไดตลอด 24 ชั่วโมง โดยระบบ

จะประมวลผลดวยมาตรฐานเดียวกันและแจงผล

ใหทราบไดทันที ซึ่งชวยอํานวยความสะดวกให

ผูประกอบการไมตองเดินทางมายื่นคําขอท่ี อย.(5) 

อยางไรก็ตาม แมวาการใชเทคโนโลยีสารสนเทศ

จะเปนเครือ่งมอืทีช่วยการดําเนินงานใหเปนไปอยาง

มีประสิทธิภาพ สามารถลดตนทุนและเพิ่มขีดความ

สามารถในการทาํงาน แตในขณะเดยีวกันก็มคีวามเส่ียง

หลายประการท่ีควรคํานึงถึง หากองคกรไมมีการ

บริหารจัดการความเสี่ยงนั้นใหดีเพียงพอ(6) 

 การจดแจงเครื่องสำอางในปจจุบันนั้น 

ผูประกอบการจะตองแจงรายละเอียดตางๆ ของ

เคร่ืองสำอาง เชน ช่ือการคา ช่ือเคร่ืองสำอาง ประเภท

ของผลิตภัณฑ จุดประสงคการใช รายละเอียดของ

ผูผลิต/ผูนำเขา รายการสารในตำรับ จากนั้น ระบบ

จะมีการพิจารณาประมวลผลอัตโนมัติโดยโปรแกรม

คอมพิวเตอรซ่ึงมีการผูกสารตางๆ ในตำราเคร่ืองสำอาง

สากลที่สามารถเปนสวนผสมในเครื่องสำอางและ

ขอกำหนดตางๆ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

ท่ีเก่ียวของ(7) เพ่ือความสะดวกและความแมนยำในการ

คัดกรองขอมูลประกอบการรับจดแจงเครื่องสำอาง 

อยางไรก็ตาม ในทางปฏิบัติก็พบวา ยังคงมีเคร่ืองสำอาง

ท่ีจำหนายในทองตลาดจำนวนมากท่ีไมสอดคลองกับ

กฎหมายหรือกับท่ีไดรับจดแจงผานระบบการจดแจง

อัตโนมัติ โดยเฉพาะการแสดงฉลากและการโฆษณา

ซึ่งอาจกอใหเกิดความเสี่ยงในการเกิดปญหาตอ

ผูบริโภคได ดังนั้น การตรวจสอบเพื่อดูการปฏิบัติ

ตามกฎหมายและความสอดคลองกับการจดแจงฯ 

จึงมีความจำเปนในการคุมครองผูบริโภค งานวิจัยนี้

จึงมุงเนนท่ีจะศึกษาปญหาและการประเมินการปฏิบัติ

ของผูประกอบการภายหลังออกสูตลาดดานฉลาก

และการโฆษณาของผลิตภัณฑเครื่องสำอางที่ไดรับ

การจดแจงผานระบบการจดแจงอัตโนมัติแลว เพ่ือหา

แนวทางมาปรับปรุงระบบการกำกับดูแลเคร่ืองสำอาง

ตอไป

วัตถุประสงค์

 1. เพื่อศึกษาปญหาเกี่ยวกับผลิตภัณฑ

เคร่ืองสำอางท่ีไดรับการจดแจงผานระบบการจดแจง

อัตโนมัติแลว
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 2. เพ่ือประเมินความคลาดเคล่ือนภายหลัง

ออกสูตลาดดานฉลากและการโฆษณาของผลิตภัณฑ

เคร่ืองสำอางท่ีไดรับการจดแจงผานระบบอัตโนมัติแลว

ขอบเขตของงานวิจัย

 เปนการวิจัยเชิงพรรณนาเกี่ยวกับขอมูล

ผลิตภัณฑเคร่ืองสำอางท่ีไดรับการจดแจงผานระบบ

อัตโนมัติแลวระหวางเดือนพฤษภาคมถึงกรกฎาคม 

พ.ศ. 2560 ผานการตรวจสอบการแสดงฉลากและ

การโฆษณาเครื่องสำอาง

วิธีดําเนินงานวิจัย

 1. ประชากรและกลุมตัวอยาง 

    1.1 ประชากร คือ ขอมูลผลิตภัณฑ

เคร่ืองสำอางท่ีผานการจดแจงโดยระบบอัตโนมัติแลว 

    1.2 กลุมตัวอยางที่ใชในการวิจัยครั้งนี้ 

คือ ขอมูลผลิตภัณฑเครื่องสำอางที่ไดรับการจดแจง

โดยระบบอัตโนมัติแลว ในระหวางเดือนพฤษภาคม

ถึงกรกฎาคม พ.ศ. 2560 จำนวน 1,440 ตำรับ 

(ดังแสดงแผนภูมิที่ 1)

 2. วิธีการสุมตัวอยาง 

    2.1 คำนวณขนาดตัวอยางท่ีระดับความ

เชื่อมั่นรอยละ 95 โดยใชสูตรของเครซี่และมอรแกน 

(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 = ขนาดของกลุมตัวอยาง

 N = ขนาดของประชากร 

 e = ความนาจะเปนของความผิดพลาด

ที่ยอมใหเกิดขึ้นไดที่ระดับความเชื่อมั่น รอยละ 95 

(ระดับ 0.05) 

 x2 = คาไคสแควร ที่ df เทากับ 1 และ

ระดับความเชื่อมั่น 95 % (x2 = 3.841) 

 p = สัดสวนของลักษณะท่ีสนใจในประชากร 

(กรณีน้ีไมทราบคา p จึงไดกำหนดให p = 0.5) 

 ดังนั้น เพื่อความสะดวกในการประเมินผล

และการวิเคราะหขอมูล จึงใชขนาดตัวอยางรวม 

1,440 ตำรับ

    2.2 แบงสัดสวนกลุมตัวอยางจำนวน 

1,440 ตำรับแบบโควตา โดยกำหนดกลุมตัวอยาง 

เปน 40 ประเภทๆ ละ 36 ตำรับ ตามประเภทขอบงใช

ของเครื่องสำอาง 

    2.3 ใชวิธีการสุมตัวอยางแบบงาย (simple 

random sampling) จากกลุมประชากร โดยใช

โปรแกรมคอมพิวเตอรสุมเรียงตามลำดับเวลาท่ีแตละ

ตำรับไดรับเลขจดแจงจากระบบการจดแจงอัตโนมัติ

 3. การเก็บรวมรวมขอมูล 

    ใชเวลาในการเก็บขอมูลรวมท้ังส้ิน 8 เดือน 

(สิงหาคม - มีนาคม 2560)

เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย
 1. รายละเอียดขอมูลของผลิตภัณฑเคร่ืองสำอาง

ที่ไดรับการจดแจงผานระบบการจดแจงอัตโนมัติแลว 

ไดแก เลขท่ีจดแจงเคร่ืองสำอาง ช่ือการคา ช่ือเคร่ือง-

สำอาง ผูผลิตหรือผูนำเขา และวิธีใชเครื่องสำอาง
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แผนภูมิที่ 1  แสดงขั้นตอนวิธีการดำเนินการวิจัย

เครื่องสำอางที่ไดรับการจดแจงผานระบบอัตโนมัติ  พ.ค. – ก.ค. 2560 (จำนวน 34,814 ตำรับ)

โดยระบบอัตโนมัติ 34,814 ตำรับ

ผลิตภัณฑที่ไดรับการจดแจงผานระบบฯ 30,199 ตำรับ

คัดออก เมื่อมีการยกเลิกการจดแจงหรือไมสามารถพิจารณาฉลากเครื่องสำอางนั้นได เพราะ

ผูจดแจงยังไมมีการผลิต/นำเขา/ยังไมมีการจำหนายสินคา (สอบถามจากผูจดแจงทางอีเมล)

สุมตัวอยางตามจำนวนที่คำนวณได 1,440 ตำรับ โดยใชโปรแกรมคอมพิวเตอร 

นำตัวอยางที่สุมไดไปจำแนกลงแบบบันทึกผลโดยแบงแบบโควตาตามขอบงใชของ

เครื่องสำอางเปน 40 ประเภทๆ ละ 36 ตำรับ

เก็บขอมูลที่มีความคลาดเคลื่อนตามกลุมตางๆ (กลุม1-3) นำขอมูล

ไปวิเคราะห

ไมไดรับการจดแจง

จากระบบฯ 4,615 ตำรับ

(รอยละ 13.25)

 2. รานคาหรือแหลงที่ผูวิจัยดำเนินการ

ตรวจสอบฉลากเครื่องสำอางที่มีการจำหนายและ

ที่มีการโฆษณา ไดแก รานขายยาและเวชภัณฑ 

รานสะดวกซื้อ หางสรรพสินคา 

 3. ฉลากเครื่องสำอาง ชิ้นงานโฆษณาที่เปน

แผนพับและที่ปรากฏในสื่อออนไลนตางๆ ของ

ผูจำหนาย ผูผลิต หรือผูนำเขาสินคา เชน เว็บไซต

สินคาและบริษัท Facebook แฟนเพจ อินสตราแกรม

 4. พระราชบัญญัติเคร่ืองสำอาง พ.ศ. 2558 

รวมทั้งประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอาง และ

หลักเกณฑตางๆ ท่ีเก่ียวของกับการจดแจงเคร่ืองสำอาง 

การแสดงฉลากและการโฆษณาเครื่องสำอาง 

การวิเคราะห์ข้อมูล
 ใชโปรแกรมคอมพิวเตอรสำเร็จรูป โดยใชสถิติ

เชิงพรรณนา แสดงผลโดยใชคาความถ่ีเปนคารอยละ
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ผลการวิจัย

 จากการศึกษา พบปญหาเกี่ยวกับผลิตภัณฑ

เคร่ืองสำอางท่ีไดรับการจดแจงผานระบบการจดแจง

อัตโนมัติแลวโดยพบความคลาดเคลื่อนประเภท

การดำเนินการ อีกทั้งพบขอมูลที่ไมถูกตองตาม

กฎหมายและไมสอดคลองกันระหวางขอมูลที่ได

จดแจงไวตอ อย. ผานระบบการจดแจงอัตโนมัติกับ

ขอมลูทีร่ะบไุวในฉลากและในการโฆษณาของผลติภณัฑ

เครื่องสําอางภายหลังออกตลาด โดยแบงความ-

คลาดเคลื่อนที่พบเปน 3 กลุมดังตอไปนี้ 

  กลุมที่ 1 เปนผลิตภัณฑเครื่องสำอาง

ที่มาจดแจงแตพบวา ภายหลังออกสูตลาดไมเขาขาย

เปนเครื่องสำอาง ตามนิยาม “เครื่องสำอาง” ของ 

พระราชบัญญัติเครื่องสำอาง พ.ศ. 2558 

  กลุมที่ 2 เปนผลิตภัณฑเครื่องสำอางที่

ผูประกอบการมีการโฆษณาและจัดทำฉลากเครื่อง-

สำอางไมถูกตองตาม พระราชบัญญัติเครื่องสำอาง 

พ.ศ. 2558 และประกาศคณะกรรมการเคร่ืองสำอาง 

เก่ียวกับการโฆษณาและการแสดงฉลากเคร่ืองสำอาง 

โดยแบงเปน

    - กลุมที่ 2.1 เปนผลิตภัณฑที่พบความ

คลาดเคลื่อนในการโฆษณา

    - กลุมที่ 2.2 เปนผลิตภัณฑที่พบความ

คลาดเคลื่อนในการแสดงฉลาก 

  กลุมท่ี 3 เปนผลิตภัณฑเคร่ืองสำอางท่ีพบ

ปญหาทางกฎหมายเกี่ยวกับชื่อการคาและชื่อเครื่อง-

สำอาง หรือสารในสูตร

    สวนประกอบ โดยแบงเปน 

    - กลุมท่ี 3.1 มีขอความท่ีใชเปนช่ือการคา

และชื่อเครื่องสำอางทั้งที่เปนภาษาไทยและภาษา

อังกฤษมีความหมายไมสอดคลองกัน

    - กลุมที่ 3.2 มีการระบุคำในชื่อการคา

หรือชื่อเครื่องสำอางไปในทำนองโออวด ไมสุภาพ 

หรืออาจทำใหเขาใจผิดจากความจริง ไมเหมาะสม

กับวัฒนธรรมอันดีงามของไทย หรือสอไปในทาง

ทำลายคุณคาของภาษาไทย หรือสื่อถึงการใชทาง

เพศสัมพันธ

    - กลุมท่ี 3.3 มีการนำคำท่ีเปน “ช่ือสาร” 

มาใชเปนสวนหนึ่งของชื่อการคาหรือชื่อเครื่องสำอาง 

ซึ่งจะทำใหผูบริโภคเขาใจวามีสารนั้นเปนสวนผสม

ในผลิตภัณฑ แตความจริงแลวไมมีสารนั้นในสูตร

สวนประกอบของผลิตภัณฑดังกลาวแตอยางใด

    ทั้งนี้ รายละเอียดของความคลาดเคลื่อน

ที่พบจากการตรวจสอบโฆษณาและการแสดงฉลาก

ของกลุมตัวอยางจำนวน 1,440 ตำรับ ปรากฏใน

ตารางที่ 1 และแผนภูมิที่ 2
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ตารางที่ 1 จำนวน (รอยละ) ผลิตภัณฑเคร่ืองสำอางท่ีไดรับการจดแจงผานระบบอัตโนมัติท่ีพบความคลาดเคล่ือน

ภายหลังออกสูตลาด

1. ความสะอาด

2. แชมพู

3. สบู

4. แชน้ำอาบหรือผสมน้ำอาบ

5. ทำความสะอาดจุดซอนเรน 

6. บำรุงผิว

7. บำรุงขนคิ้วหรือขนตา

8. บำรุงเสนผมและหนังศีรษะ

9. บำรุงเล็บ

10. ปองกันแสงแดด

11. ทำใหผิวเปนสีแทน

12. ขัดผิว

13. พอกผิว

14. นวดผิว

15. ผสมเครื่องสำอางอื่นกอนใช

16. แปงฝุน แปงน้ำ

17. ตกแตง

18. ปกปดริ้วรอย

19. จัดแตงทรงผม

20. แตงผมดำ

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)

กลุม 3

3.2 3.33.12.22.1

กลุม 1 กลุม 2

จำนวน (รอยละ) ตำรับที่พบความคลาดเคลื่อนตามกลุมตางๆจำนวน

(รอยละ)

ตำรับที่ 

คลาดเคลื่อน

ประเภท

เครื่องสำอาง
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ตารางที่ 1 (ตอ)

26. ฟอกสี

27. ฟอกสีขน

28. กำจัดขน

29. ที่ทำใหขนรวง

30. สำหรับโกนหนวด

31. ลดเหงื่อหรือระงับกลิ่นกาย

32. น้ำหอม

33. ยาสีฟน

34. บวนปาก

35. สเปรยระงับกลิ่นปาก

36. ไหมขัดฟนผสมฟลูออไรด

37. ชุดทำเล็บเทียม

38. กาว

39. ผาเย็นหรือกระดาษเย็น

40. ผาอนามัย

 รวม

หมายเหตุ : ประเภทของความคลาดเคลื่อนสามารถมีไดมากกวา 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)

กลุม 3

3.2 3.33.12.22.1

กลุม 1 กลุม 2

จำนวน (รอยละ) ตำรับที่พบความคลาดเคลื่อนตามกลุมตางๆจำนวน

(รอยละ)

ตำรับที่ 

คลาดเคลื่อน

ประเภท

เครื่องสำอาง
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 จากตารางที่ 1 และแผนภูมิที่ 2 ขางตน 

พบวา ผลิตภัณฑเครื่องสำอางที่ไดรับการจดแจง

ผานระบบอัตโนมัติทั ้งหมด 1,440 ตำรับ โดย 

รอยละ 87.5 ไมพบความคลาดเคลื่อนในผลิตภัณฑ

เครื่องสำอาง 15 ประเภท ซึ่งไดแก ผลิตภัณฑ

สำหรับจัดแตงทรงผม ดีเวลลอปเปอร Oxidative 

hair dyes ดัดผม/ยืดผม โกรกผม ฟอกสี กำจัดขน 

ท่ีทำใหขนรวง สำหรับโกนหนวด บวนปาก ไหมขัดฟน

ผสมฟลูออไรด ชุดทำเล็บเทียม กาว ผาเย็น/กระดาษเย็น 

และผาอนามัย สวนที่มีความคลาดเคลื่อนนั้น พบใน

ผลิตภัณฑเครื่องสำอาง 25 ประเภท จำนวน 180 

ตำรับ (รอยละ 12.5) โดยพบเรียงลำดับจากมาก

ไปนอย ดังนี้ 1. ผลิตภัณฑนวดผิว (รอยละ 12.78) 

2. สบู (รอยละ 11.11) 3. ผลิตภัณฑบำรุงผิว (รอยละ 

8.33) 4. ผลิตภัณฑทำความสะอาด (รอยละ 7.78) 

5. ผลิตภัณฑทำความสะอาดจุดซอนเรน (รอยละ 

7.22) 6. ผลิตภัณฑพอกผิว (รอยละ 7.22) 7. แชมพู 

(รอยละ 6.11) 8. ผลิตภัณฑขัดผิว (รอยละ 5) 

9. ผลิตภัณฑผสมเครื่องสำอางอื่นกอนใช (รอยละ 

4.44) 10. น้ำหอม (รอยละ 3.88) 11. มี 4 ผลิตภัณฑ 

ไดแก ผลิตภัณฑบำรุงเสนผมและหนังศีรษะ ผลิตภัณฑ

ปองกันแสงแดด และผลิตภัณฑปกปดริ ้วรอย 

ผลิตภัณฑลดเหงื่อหรือระงับกลิ่นกาย (รอยละ 3.33 

ตอผลิตภัณฑ) 12. ผลิตภัณฑบำรุงเล็บ (รอยละ 2.77) 

13. มี 8 ผลิตภัณฑ ไดแก ผลิตภัณฑแชน้ำอาบหรือ

ผสมน้ำอาบ ผลิตภัณฑบำรุงขนค้ิวหรือขนตา ผลิตภัณฑ

ทำใหผิวเปนสีแทน แปงฝุน/แปงน้ำ ผลิตภัณฑตกแตง 

ผลิตภัณฑฟอกสีขน ยาสีฟน สเปรยระงับกลิ่นปาก 

(รอยละ 1.11 ตอผลิตภัณฑ) 14. มี 2 ผลิตภัณฑ 

ไดแก ผลิตภัณฑแตงผมดำและ Non-oxidative 

hair dyes (รอยละ 0.55 ตอผลิตภัณฑ) 

 ท้ังน้ี สามารถจำแนกชนิดความคลาดเคล่ือน

ท่ีพบได ดังน้ี กลุมท่ี 1 เปนกรณีท่ีไมจัดเปนเคร่ืองสำอาง

ตามนิยามเคร่ืองสำอางแตผูประกอบการไดย่ืนจดแจง

เปนเครื่องสำอาง จำนวน 19 ตำรับ (รอยละ 10.56) 

โดยพบในเครื่องสำอาง 7 ประเภท ซึ่งเปนความ

คลาดเคล่ือนท่ีพบมากเปนลำดับท่ี 5 สำหรับกลุมท่ี 2 

เปนกรณีท่ีมีการแสดงฉลากและการโฆษณาไมถูกตอง

ตามพระราชบัญญัติเครื่องสำอาง พ.ศ. 2558 และ

ประกาศคณะกรรมการเครือ่งสาํอางทีเ่กีย่วของ (รอยละ 

71.67) โดยพบวา กลุมที่ 2.1 เปนกรณีที่ไมถูกตอง

ดานการโฆษณา 91 ตํารับ (รอยละ 50.56) และพบใน

เครื่องสําอาง 20 ประเภท ซึ่งเปนความคลาดเคลื่อน

ที่พบมากสุด สำหรับกลุมที่ 2.2 เปนกรณีที่ไมถูกตอง

ดานการแสดงฉลาก 38 ตำรับ (รอยละ 21.11) นั้น 

พบในเครื่องสำอาง 12 ประเภท ซึ่งเปนความ

คลาดเคล่ือนท่ีพบมากเปนลำดับท่ี 3 สวนกลุมท่ี 3 น้ัน 

แบงเปน 3 กรณี ไดแก กลุมท่ี 3.1 เปนกรณีผลิตภัณฑ

ที่ชื่อการคาและชื่อเครื่องสำอางทั้งที่เปนภาษาไทย

และภาษาอังกฤษมีความหมายไมสอดคลองกัน 

26 ตำรับ (รอยละ 14.44 ) โดยพบในเครื่องสำอาง 

11 ประเภท ซึ่งเปนความคลาดเคลื่อนที่พบมาก

เปนลำดับที่ 4 กลุมที่ 3.2 เปนกรณีผลิตภัณฑที่มีการ

ระบุคำในช่ือการคาและช่ือเคร่ืองสำอางไปในทำนอง 

โออวด ไมสุภาพ หรืออาจทำใหเขาใจผิดจากความจริง 

ไมเหมาะสมกับวัฒนธรรมอันดีงามของไทยหรือสอไป

ในทางทำลายคุณคาของภาษาไทยหรือสื่อถึงการใช

ทางเพศสัมพันธ 45 ตำรับ (รอยละ25) โดยพบใน

เครื่องสำอาง 12 ประเภท ซึ่งเปนความคลาดเคลื่อน

ที่พบมากเปนลำดับที่ 2 สวนกลุมที่ 3.3 เปนกรณี

ที่มีการนำคำที่เปน “ชื่อสาร” มาใชเปนสวนหนึ่งของ

ชื่อการคาหรือชื่อผลิตภัณฑ ซึ่งจะทำใหผูบริโภค
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เขาใจวา มีสารนั้นเปนสวนผสมในผลิตภัณฑโดยที่

ความจริงแลวไมมีสารนั้นในสูตรสวนประกอบ

แตอยางใด จำนวน 38 ตำรับ (รอยละ 21.11) 

โดยพบในเครื่องสำอาง 12 ประเภทซึ่งเปนความ

คลาดเคลื่อนที่พบมากเปนลำดับที่ 3 

สรุปผล

 การจดแจงโดยระบบอัตโนมัติเปนระบบ

ที่มีประสิทธิภาพ ชวยอำนวยความสะดวกใหแก

ท้ังภาครัฐและภาคเอกชน มีความรวดเร็ว และระบบฯ 

จะประมวลผลไดทันที(9) ดังน้ัน เพ่ือประโยชนในการ

คุมครองผูบริโภค จึงมีความจำเปนที่จะตองมี

การศึกษา เพื่อประเมินหลังออกสูตลาดเกี่ยวกับ

ความคลาดเคลื่อนของผลิตภัณฑเครื่องสำอาง

ที่ไดรับการจดแจงแลวโดยระบบอัตโนมัติ ซึ่งจาก

การตรวจสอบผลิตภัณฑเครื่องสำอาง พบความ

คลาดเคลื่อนทั้งหมด (รอยละ 12.50) โดยประเภท

เคร่ืองสำอางท่ีพบความคลาดเคล่ือนท้ังหมดมากท่ีสุด 

3 ลำดับแรก ไดแก ผลิตภัณฑนวดผิว สบูและ

ผลิตภัณฑบำรุงผิว ตามลำดับ ซึ่งอาจเปนเพราะ

ผลิตภัณฑเหลานี้มีการใชมากในชีวิตประจำวันของ

คนทั่วไป จึงอาจเปนสินคาที่มีการมูลคาการตลาดสูง 

จึงมีความพยายามท่ีจะทำทุกวิถีทางเพ่ือใหสามารถ

ครองตลาดไดมากสุดเทาจะทำได โดยเฉพาะ

การโฆษณาซึ่งเปนที่ทราบกันดีวา มีอิทธิพลสูงตอ

การตัดสินใจในการซ้ือหรือการใชผลิตภัณฑเคร่ืองสำอาง 

จึงพบวา มีการพบความคลาดเคลื่อนมากสุดในกลุม

ที่มีการโฆษณาเครื่องสำอางไมถูกกฎหมาย (รอยละ 

50.56) และพบวา มีความคลาดเคลื่อนรองลงมา 

(รอยละ25) เกี่ยวกับการระบุคำในชื่อการคาหรือ

ชื่อเครื่องสำอาง ไปในทำนองโออวด ไมสุภาพ หรือ

อาจทำใหเขาใจผิดจากความจริง ไมเหมาะสมกับ

วัฒนธรรมอันดีงามของไทยหรือ สื่อถึงการใชทาง

เพศสัมพันธ ซึ่งอาจเพราะตองการจูงใจใหมีการซื้อ

หรือการใชผลิตภัณฑเครื่องสำอางโดยการทำให

ผลิตภัณฑนั้นเปนที่นาสนใจ นาติดตาม นอกจากนี้ 

ยังพบความคลาดเคล่ือนลำดับท่ี 3 ในกลุมท่ีมีการแสดง

ฉลากเครื่องสำอางไมถูกกฎหมาย (รอยละ 21.11) 

และกรณีที่มีการนำคำที่เปน “ชื่อสาร” มาใชเปน

สวนหนึ่งของชื่อการคาหรือชื่อเครื่องสำอาง ซึ่งจะ

ทำใหผูบริโภคเขาใจวา มีสารนั้นเปนสวนผสมใน

ผลิตภัณฑโดยที่ความจริงแลวไมมีสารนั้นในสูตร

สวนประกอบแตอยางใด (รอยละ 21.11) กลาวคือ 

เปนการตั้งชื่อผลิตภัณฑเพื่อใหสื่อไปในทิศทางที่เกิน

ขอบขายของเคร่ืองสำอาง เชน ส่ือถึงการเปล่ียนแปลง

โครงสรางและหนาที่ของรางกาย ลดฝา รักษาสิว 

ลดผมรวง สวนกรณีที่ผูประกอบการมีการนำหรือ

ยาหรือผลิตภัณฑที่ไมใชเครื่องสำอางมาจดแจงเปน

เคร่ืองสำอาง (รอยละ 10.56) เชน การนำผลิตภัณฑยา 

(เชน ยาดม ยาหมอง น้ำมันนวด) ซึ่งมีวิธีการใชที่

คลายคลึงกับเคร่ืองสำอาง แตแตกตางกันท่ีวัตถุประสงค 

คือ มาจดแจงเปนเครื่องสำอาง โดยระบุวา ใชทา

หรือนวดผิวกายเพื่อความชุมชื้นหรือเพื่อกระชับผิว 

ท้ังน้ีอาจเน่ืองจากมีการควบคุมเคร่ืองสำอางในข้ันตอน

กอนออกตลาดเขมงวดนอยกวาผลิตภัณฑยาและ

ผลิตภัณฑอ่ืนๆ น้ัน และเวลาโฆษณาหรือจัดทำฉลาก 

ก็อาจมีการนำรายละเอียดของยามาเผยแพรหรือระบุ

ในฉลากเคร่ืองสำอาง นอกจากน้ี ตามพระราชบัญญัติ

เครื่องสำอาง พ.ศ. 2558 ผูประกอบการสามารถ

แสดงฉลากเคร่ืองสำอางและโฆษณาไดเลยโดยไมตอง

ขออนุญาต แตตองปฏิบัติตามกฎหมาย(6) จึงอาจทำให

ผูประกอบการไมมีความระมัดระวังเทาที่ควรและ

สงผลใหเกิดความคลาดเคลื่อนในการแสดงฉลาก



34 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL : JANUARY-APRIL 2019

และการโฆษณา โดยพบเครื่องสำอางที่มีการแสดง

ฉลากและมีการโฆษณาที่โออวด แสดงสรรพคุณ

เกินขอบขายของการเปนเคร่ืองสำอาง เชน ลดสิวฝา 

ทำใหผิวซีดจางหรือแมกระท่ังการนำสมุนไพรมาใชเปน

สวนผสม และมีการกลาวอางสรรพคุณโดยท่ีไมมีขอมูล

ทางวิชาการยืนยันชัดเจน นอกจากน้ี การกระทำผิด

ดังกลาวขางตนอาจเปนเพราะมาตรการในการลงโทษ

ผูฝาฝนเกี่ยวกับการโฆษณาและการแสดงฉลากตาม 

พระราชบัญญัติ เครื่องสำอาง พ.ศ. 2558 ซึ่งอาจ

แมจะมีบทลงโทษที่หนักกวาใน พระราชบัญญัติ 

เครื่องสำอาง พ.ศ. 2535 แตก็อาจยังจะไมหนักพอ

ที่จะทำใหผูกระทำผิดเกรงกลัว

 อยางไรก็ตาม ผูบริโภคสวนใหญมักจะหลงเช่ือ

ในคำโฆษณามากกวาความเห็นของผูเชี่ยวชาญและ

ไมคอยอานรายละเอียดของเครื่องสำอางในฉลาก

ดวยตนเอง ทำใหไมไดรับขอมูลที่ถูกตองเพียงพอ

ประกอบการพิจารณาเลือกซื้อเลือกใชผลิตภัณฑ

เครื่องสำอาง นอกจากปญหาดานความรูแลว 

ผูบริโภคอาจมีพฤติกรรมการบริโภคที่ไมเหมาะสม 

เชน เนนการเห็นผลเร็วผลดวน(10) (จึงอาจทำให

หลงเชื่อในโฆษณาและในขอมูลท่ีมีการแสดงในฉลาก 

จนอาจทำใหไดรับอันตรายได

ข้อเสนอแนะ

 ภาครัฐควรดำเนินการจัดการเชิงรุก โดย

ตองเรงพัฒนาศักยภาพของบุคลากรที่เกี่ยวของของ

ทั้งสวนกลาง สวนภูมิภาค และภาคธุรกิจใหมีความรู 

และเขาใจวิธีการการกับดูแลการโฆษณาใหเปน

มาตรฐานเดียวกันมีการเผยแพรขอมูลแนวทางปฏิบัติ

ที่ถูกตองใหผูประกอบธุรกิจที่เปนผูผลิต ผูนำเขา

ผูขายรวมถึงผูผลิตสื่อการโฆษณา สื่อออนไลนตางๆ 

ทราบอยางเปนปจจุบัน พรอมทั้งการประชาสัมพันธ

ถึงผูบริโภคโดยจัดทำส่ือโฆษณาของทางภาครัฐท่ีเนน

ใหผูบริโภคควรคำนึงถึงการเลือกซ้ือเลือกใชผลิตภัณฑ

เครื่องสำอางที่เหมาะสมปลอดภัย และมีความรู

ในเบื้องตนที่ถูกตองเพียงพอที่จะสามารถพิจารณา

เกี่ยวกับการโฆษณาและการแสดงฉลากเครื่องสำอาง

ตามขอบเขตของกฎหมายไดอยางถูกตอง คือ

 1. การแกปญหาเร่ืองฉลากและการโฆษณา 

ภาครัฐมีการสงเสริม มีการจัดอบรม สัมมนา

ผูประกอบการเครื่องสำอางทุกประเภทใหตระหนัก

ในการปฏิบัติตามกฎหมายในเร่ืองฉลากอยางเครงครัด

โดยเนนประเด็นใหมีความรับผิดชอบตอผลิตภัณฑ

ของตน และรณรงคใหทางภาครัฐ ควรบันทึก

ผูประกอบการที่มีการจดแจงผลิตภัณฑอื่นที่แอบแฝง

ตัวมาเปนเครื่องสำอาง ทั้งเจตนาหรือไมเจตนาก็ดี

 2. ควรมีการบันทึกรายชื่อผูประกอบธุรกิจ

ที่ยื่นคำขอจดแจงเครื่องสำอางทั้งๆ ที่ความจริงเปน

ผลิตภัณฑอื่นที่ไมใชเครื่องสำอาง และที่มีการแสดง

ฉลากและมีการโฆษณาที่ขัดตอกฎหมาย แลวจัดเปน

กลุมเฝาระวังเพื่อสงตอใหเจาหนาที่ทั้งสวนกลาง

และสวนภูมิภาคดำเนินการเฝาระวังในทองตลาด 

รวมถึงสถานที่ผลิต สถานที่นำเขาหรือสถานที่

จำหนายของผูประกอบธุรกิจรายนั้นๆ

 3. ในเครื่องสำอางประเภทตางๆ ที่พบวา 

มีความคลาดเคล่ือนนอยหรือไมพบความคลาดเคล่ือน

เลยอาจไมจำเปนท่ีเจาหนาท่ีจะตองทำการตรวจสอบ

เฝาระวังหลังออกสูตลาดรวมกับระบบการจดแจง

อัตโนมัติในทุกตำรับ แตอาจใชการสุมตัวอยาง

เฉพาะตำรับที่มีความเสี่ยงสูงที่ไดรับการจดแจงแลว 

เพื่อใหเจาหนาที่ดำ เนินการตรวจสอบเฝาระวัง

ในทองตลาดตอไป
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     public_media_detail.php?id=2&cat=50&

     content_id=787 

10. พรพิมล ขัตตินานนท, อารทา ปญญาปฏิภาณ. 

     การจดัระเบยีบเพือ่สรางระบบท่ีดใีนการโฆษณา

     เครือ่งสาํอาง.นนทบุร:ี สาํนกังานคณะกรรมการ

     อาหารและยา; 2545
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บทความวิจัย

การสํารวจความเข้าใจของผูบ้ริโภคเกีย่วกบัการแสดงประสิทธภิาพ
การไล่ยุงบนฉลากผลิตภัณฑ์นํ้ามันตะไคร้หอมไล่ยุงสําหรับเด็ก

วรวลัญช ตั้งจิตตพิมล

บทคัดย่อ
 นับแตผลิตภัณฑไลยุงที่มีน้ำมันตะไครหอมเปนสารออกฤทธิ์ตัวเดียวในผลิตภัณฑลดระดับจาก

วัตถุอันตรายชนิดที่ 2 เปนวัตถุอันตรายชนิดที่ 1 ซึ่งเปนการจดแจงขอเท็จจริงเกี่ยวกับผลิตภัณฑและไมตอง

สงฉลากและผลทดสอบประสิทธิภาพไลยุงประกอบการจดแจง จึงมีผลิตภัณฑจำนวนมากในทองตลาดและ

พบวา หลายผลิตภัณฑไมมีประสิทธิภาพในการไลยุงลายตามที่กลาวอางบนฉลาก อีกทั้ง 6 ปที่ผานมาพบ

ผูปวยไขเลือดออก 86,000 คนตอป และมีผูเสียชีวิต 81 คนตอป โดยเฉพาะกลุมเด็กเล็กที่มีอายุนอยกวา 1 ป 

ดังนั้นการศึกษานี้จึงมีวัตถุประสงค 2 ขอ : (1) เพื่อสำรวจความเขาใจฉลากผลิตภัณฑน้ำมันตะไครหอมไลยุง

ในเด็ก ชนิดสต๊ิกเกอรและสายรัดขอมือ ของผูบริโภคดานประสิทธิภาพไลยุง และ (2) เพ่ือสอบถามความเห็น

การจัดการปญหาฉลากที่อาจทำใหเขาใจผิดวาไลยุงลายได กลุมตัวอยางคือแมที่มีลูกอยูศูนยเด็กและอนุบาล

ในเขตอำเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 436 คน (จาก 5,242 คน) โดยใชแบบสอบถาม มีผูตอบครบถวน 315 คน 

(รอยละ 72.2) เปนผูท่ีเคยซ้ือผลิตภัณฑใหลูกใช 101 คน (รอยละ 32.1) และไมเคยซ้ือ 214 คน (รอยละ 67.9)  

 ผลการสำรวจพบวาการแสดงฉลาก “ไลยุง” ทำใหผูบริโภค รอยละ 69.8 (ผูเคยซื้อรอยละ 35.9 

ผูไมเคยซื้อรอยละ 64.1) เขาใจวา “ไลยุงลายได” และทำใหผูเคยซื้อรอยละ 47.5 กับผูไมเคยซื้อรอยละ 36.9 

เขาใจผิดวา “หากลูกใชผลิตภัณฑแลวจะชวยลดโอกาสเปนไขเลือดออก” ขณะที่ผูเคยซื้อรอยละ 47.5 กับ

ผูไมเคยซื้อรอยละ 55.2 ตอบวา “ไมแนใจ” มีเพียงผูเคยซื้อรอยละ 5 กับผูไมเคยซื้อรอยละ 7.9 เทานั้น ตอบวา 

“ไมลดโอกาสเปนไขเลือดออก” สวนการจัดการปญหาฉลากที่อาจทำใหเขาใจผิดวาไลยุงลายได ผูบริโภค

รอยละ 34.6 (ผูเคยซื้อรอยละ 37.6 ผูไมเคยซื้อรอยละ 62.4) คิดวาควรเพิ่มคำเตือนใหผูบริโภคเขาใจ เชน 

“การใชผลิตภัณฑน้ีไมไดปองกันโรคติดตอจากยุง” หรือ “การใชผลิตภัณฑน้ีตองใชวิธีอ่ืนรวมกันในการปองกัน

ยุงกัด” และรอยละ 24.1 (ผูเคยซื้อรอยละ 30.3 ผูไมเคยซื้อรอยละ 69.7) คิดวาตองระบุไลยุงตามผลทดสอบ

ประสิทธิภาพไลยุงชนิดนั้น 

ผูนิพนธ : สังกัดสำนักควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
รับตนฉบับ 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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 สรุปผลการแสดงฉลากวา “ไลยุง” ในผลิตภัณฑน้ำมันตะไครหอมไลยุงในเด็กชนิดสติ๊กเกอรและ

สายรัดขอมือท่ีจัดเปนวัตถุอันตรายชนิดท่ี 1 ทำใหผูบริโภคซ่ึงเปนแมท่ีมีลูกอยูศูนยเด็กและอนุบาลอำเภอเมือง

จังหวัดนนทบุรี เขาใจผิดวา “ไลยุงลายได” และผูบริโภคเห็นวาฉลากตองใหขอมูลท่ีตรงกับขอเท็จจริง โดยเพ่ิม

คำเตือนเพ่ือใหผูบริโภคเขาใจ หรือระบุไลยุงตามผลทดสอบประสิทธิภาพไลยุงชนิดน้ัน ดังน้ัน จึงมีขอเสนอแนะ

ใหสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาในฐานะหนวยงานผูรับผิดชอบในการกำกับดูแลออกขอกำหนด

เฉพาะสำหรับการแสดงฉลากผลิตภัณฑน้ำมันตะไครหอมไลยุงที่เปนวัตถุอันตรายชนิดที่ 1 โดยหากแสดง

ขอความ”ไลยุง” ตองมีผลทดสอบประสิทธิภาพ “ไลยุงลาย” หรือแสดงขอความตามชนิดยุงที่มีผลทดสอบ

ประสิทธิภาพเพื่อเปนขอบังคับทางกฎหมายใหผูประกอบการปฏิบัติตาม 

คำสำคัญ :  ฉลากวัตถุอันตรายชนิดที่ 1 น้ำมันตะไครหอมกันยุง น้ำมันตะไครหอมไลยุง ประสิทธิภาพ 

      การไลยุง

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

 ประเทศไทยมีผูปวยเปนโรคไขเลือดออก

เฉลี่ยยอนหลัง 6 ป ประมาณ 86,000 คนตอป 

และมีผูเสียชีวิตเฉลี่ยประมาณ 81 คนตอป (ป พ.ศ. 

2555 - พ.ศ. 2560)(1) กลุมเด็กเล็กที่มีอายุนอยกวา 

1 ปเปนกลุมเสี่ยงที่มีโอกาสเสียชีวิตสูงเมื่อปวย

เปนโรคไขเลือดออก 

 นับแตวันที่ 13 ธันวาคม 2555 เปนตนมา 

ไดมีการลดระดับการควบคุมผลิตภัณฑไลยุงหรือ

แมลงที่มีน้ำมันตะไครหอม (citronella oil) เปน

สารออกฤทธิ์ตัวเดียวในผลิตภัณฑเปนวัตถุอันตราย

ชนิดท่ี 1(2) ซ่ึงในการแจงขอเท็จจริงเก่ียวกับวัตถุอันตราย

ชนิดที่ 1 ไมตองยื ่นฉลากและผลการทดสอบ

ประสิทธิภาพไลยุงเพื่อประกอบการพิจารณา โดย

ผลจากการตรวจสอบขอรองเรียนผลิตภัณฑดังกลาว

ทั้งชนิดสติ๊กเกอรและชนิดสายรัดขอมือจำนวน 

5 ผลิตภัณฑ พบมีการแสดงฉลากไลยุงและใชในเด็ก

ตั้งแตแรกเกิด แตผลการทดสอบประสิทธิภาพทั้ง 

5 ผลิตภัณฑ กลับพบวาไมสามารถไลยุงลายได 

ตางจากเดิมซึ่งจัดเปนวัตถุอันตรายชนิดที่ 2 ที่ตอง

ข้ึนทะเบียน และฉลากผลิตภัณฑตองผานการพิจารณา

ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) โดย

จะตองมีเนื้อหาที่สอดคลองกับประสิทธิภาพและ

ความปลอดภัยตรงตามผลการทดสอบจริง โดย

หากจะแสดงสรรพคุณบนฉลากวา “ไลยุง” จะตอง

มีผลการทดสอบ “ไลยุงลาย” หรือแสดงสรรพคุณ

ตามชนิดยุงท่ีผานเกณฑการทดสอบเทาน้ัน(3) ดังเชน 

ขอมูลเดิมท่ีเคยมีการรับการข้ึนทะเบียนวัตถุอันตราย

ของผลิตภัณฑไลยุงที่มีน้ำมันตะไครหอมเปนสาร

ออกฤทธิ์เพียงตัวเดียว ชนิดสติ๊กเกอรและชนิด

สายรัดขอมือจำนวน 4 ผลิตภัณฑ พบวา ไดรับอนุญาต

ใหแสดงฉลากวาไลยุงรำคาญหรือยุงกลางคืนเทานั้น 

เนื่องจากมีเพียงผลการทดสอบประสิทธิภาพไลยุง

รำคาญซึ่งเปนตัวแทนในการทดสอบประสิทธิภาพ

ของยุงกลางคืน ดังนั้น การแสดงฉลากวา “ไลยุง

และใชในเด็กเล็กต้ังแตแรกเกิด” จึงอาจทำใหผูบริโภค

เกิดความเขาใจผิดวาไลยุงลายไดและอาจมีผลใหผูใช

ซึ่งเปนเด็กเล็กมีโอกาสเปนไขเลือดออกมากขึ้น 

เนื่องจากขาดความระมัดระวังในการปองกันยุงกัด 

โดยเฉพาะเด็กท่ีมีอายุนอยกวา 1 ป ท่ีเปนกลุมเส่ียง

จะเสียชีวิตหากเปนไขเลือดออก

วัตถุประสงค์

 1. เพ่ือสำรวจความเขาใจของผูบริโภคเก่ียวกับ

การแสดงประสิทธิภาพการไลยุงบนฉลากผลิตภัณฑ

น้ำมันตะไครหอมไลยุงในเด็ก ชนิดสติ๊กเกอรและ

ชนิดสายรัดขอมือ

 2. เพื่อสอบถามความคิดเห็นผูบริโภคถึง

มาตรการจัดการปญหาผลิตภัณฑน้ำมันตะไครหอม

ไลยุงท่ีมีการแสดงฉลากท่ีอาจสงผลใหเกิดความเขาใจผิด

เกี่ยวกับประสิทธิภาพการไลยุงลาย
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ขอบเขตการศึกษา

 ความเขาใจของผูบริโภคซึ่งเปนแมที่มีลูก

อยูในการดูแลของศูนยเด็กเล็กและชั้นอนุบาลใน

อำเภอเมืองจังหวัดนนทบุรี เก่ียวกับฉลากผลิตภัณฑ

น้ำมันตะไครหอมไลยุงในเด็ก ชนิดสต๊ิกเกอรและชนิด

สายรัดขอมือ ในดานประสิทธิภาพวา “ไลยุงลายได” 

และสามารถ “ลดโอกาสการเปนโรคไขเลือดออก” ได  

นิยามคําศัพท์

 ผลิตภัณฑไลยุง หมายถึง ผลิตภัณฑไลยุงท่ีมี

น้ำมันตะไครหอม (citronella oil) เปนสารออกฤทธ์ิ 

เพียงตัวเดียวในผลิตภัณฑ ซึ่งจัดเปนวัตถุอันตราย

ชนิดที่ 1 โดยในฉลากระบุวาใชไดตั้งแตแรกเกิด

 มีประสิทธิภาพในการไลยุง หมายถึง ผาน

เกณฑการทดสอบไลยุงลายตามเกณฑที่สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยารับพิจารณาขึ้นทะเบียน

ผลิตภัณฑไลยุง

วิธีการศึกษา

 การวิจัยเชิงสำรวจแบบตัดขวาง (Cross-

sectional survey) ดวยการใชแบบสอบถามเปน

เครื่องมือวิจัย โดยใหกลุมตัวอยางกรอกคำตอบใน

แบบสอบถามเอง (Self-Administered Question-

naire)

ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 

 กลุมตัวอยางที่ทำการศึกษาเปนแมที่มีลูก

อยูในการดูแลของศูนยเด็กเล็กและชั้นอนุบาลใน

อำเภอเมืองนนทบุรี จำนวน 436 คน (จากทั้งหมด 

5,242 คน) คำนวณกลุมตัวอยางดวยวิธี Finite 

Population Proportion (Wayne W.D. ) ท่ีระดับ

ความเช่ือม่ันรอยละ 95 โดยเปนการเลือกกลุมตัวอยาง

แบบเจาะจง (Purposive Sampling) จากศูนยเด็กเล็ก

และชั้นอนุบาลในอำเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี ดังนี้

 - สถาบันพัฒนาอนามัยเด็กแหงชาติ (ศูนย

เด็กเล็กวัลลภ ไทยเหนือและสถานอนามัยเด็กกลาง)

 - ศูนยพัฒนาเด็กเล็กของ อย.

 - ศูนยพัฒนาเด็กเล็กและโรงเรียน ภายใต

สังกัดเทศบาลนครนนทบุรี

เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย

 ใชแบบสอบถาม โดยเร่ิมจากนำวัตถุประสงค

มาต้ังคำถามนำไปถามกับผูท่ีมีลักษณะคลายประชากร

เพ่ือนำความคิดเห็นท่ีไดมาเปนคำตอบ แบบสอบถาม

ผานการประเมินจากผูเช่ียวชาญ 3 ทาน และทดสอบ

ความเช่ือม่ันจากกลุมนำรองแมท่ีมีลูกอยูในการดูแล

ของศูนยพัฒนาเด็กเล็กกรมพลาธิการทหารบก 30 คน 

พบวาคา Cronbach's Alpha เทากับ 0.76 
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การเก็บข้อมูล

 ขอความอนุเคราะหใหศูนยเด็กเล็กหรือโรงเรียนอนุบาลดำเนินการแจกแบบสอบถามใหแมเด็กและ

รวบรวมแบบสอบถามท่ีตอบกลับมา ซ่ึงแบบสอบถามท่ีนำมาวิเคราะหตองตอบคำถามไดครบถวนสมบูรณทุกขอ

สถิติที่ใชในการวิเคราะหขอมูล สถิติเชิงบรรยาย (descriptive statistics) โดยการวิเคราะหคารอยละ 

ผลการศึกษา

 มีผูตอบแบบสอบถามครบถวนสมบูรณจำนวน 315 คน จากกลุมตัวอยางที่ใชในงานวิจัยจำนวน 

436 คน คิดเปนรอยละ 72.2

 ผูตอบแบบสอบถามสวนใหญมีชวงอายุ 31- 40 ป (รอยละ 46.0) มีระดับการศึกษาปริญญาตรี 

(รอยละ 49.5) ประกอบอาชีพขาราชการ/รัฐวิสาหกิจ (รอยละ 30.8) หรืออาชีพอ่ืนๆ (รอยละ 30.8) มีรายได

ครอบครัวอยูท่ี 15,001-30,000 บาทตอเดือน (รอยละ 41.0) และพักอาศัยหรือเคยพักอาศัยในพ้ืนท่ีมียุงชุกชุม 

(รอยละ 58.7) โดยเปนผูท่ีเคยซ้ือผลิตภัณฑน้ำมันตะไครหอมไลยุงในเด็กเพ่ือใหลูกใช (รอยละ 32.1) (ดังตารางท่ี 1)

อายุ ไมเกิน 20 ป

 21-30 ป

 31-40 ป

 มากกวา 40 ป

การศึกษา นอยกวาปริญญาตรี

 ปริญญาตรี

 ปริญญาโท

 ปริญญาเอก

อาชีพ ธุรกิจสวนตัว

 ขาราชการ/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

รอยละจำนวนลักษณะดานประชากร (n = 315)

ตารางที่ 1  ลักษณะประชากรของผูตอบแบบสอบถาม
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 ผลการสํารวจความเขาใจฉลากผลิตภัณฑ

นํ้ามันตะไครหอมไลยุงในเด็ก ชนิดสติ๊กเกอรและ

ชนิดสายรัดขอมือของผูบริโภค ดังน้ี

 1. สวนใหญของผูท่ีเคยซื้อและผูไมเคยซื้อ

ผลิตภัณฑนํ้ามันหอมไลยุงในเด็กชนิดสติ๊กเกอรและ

ชนิดสายรัดขอมือใหลูกใชเขาใจวา “ไลยุงลาย” ได 

คดิเปนรอยละ 69.8 ของผูตอบแบบสอบถามทัง้หมด 

แยกเปนผูที่เคยซื้อผลิตภัณฑนี้รอยละ 78.2 และ

ผูที่ไมเคยซื้อรอยละ 65.9 

 2. สวนใหญของผูที่เคยซื้อผลิตภัณฑนี้

ใหลกูใชเขาใจวา “ชวยลดโอกาสเปนไขเลอืดออก” 

และ “ไมแนใจวาจะลดโอกาสเปนไขเลือดออก” 

เทากัน คือ รอยละ 47.5 ในขณะที่ผูที่ไมเคยซื้อ

สวนใหญ “ไมแนใจวาจะลดโอกาสเปนไขเลอืดออก”

รอยละ 55.2 รองลงมาคือ “จะชวยลดโอกาสเปน

ไขเลือดออก” รอยละ 36.9 

 3. สวนใหญของผูทีเ่คยซือ้ผลติภณัฑนีใ้หลกูใช

คดิวา ผลติภัณฑน้ํามันตะไครหอมไลยงุชนิดสติก๊เกอร

หรือชนิดสายรัดขอมือเหมาะที่จะใชในเด็กชวงอายุ 

1-3 ป รอยละ 34.6 รองลงมา คือ นอยกวาหรือเทากับ 

1 ป รอยละ 25.7 ในขณะที่ผูที่ไมเคยซื้อสวนใหญ

คดิวาเหมาะทีจ่ะใชในเดก็ชวงอาย ุ1-3 ป รอยละ 39.3 

รองลงมา คือชวงอายุ 3-5 ป รอยละ 29.9

 4. สวนใหญของผูที่เคยซ้ือผลิตภัณฑน้ี

ใหลูกใชมีเหตุผลหลักเพราะคิดวาสะดวกในการใช 

รอยละ 53.5 ในขณะที่ผูท่ีไมเคยซื้อสวนใหญคิดวา 

เพราะความปลอดภัยในการใช รอยละ 57.0 

 5. สวนใหญของผูที่เคยซื้อผลิตภัณฑนี้

ใหลูกใชและผูไมเคยซื้อคิดวาเด็กควรใชผลิตภัณฑนี้

ทั้งภายในและภายนอกอาคาร คิดเปนรอยละ 76.8 

ของผูตอบแบบสอบถามท้ังหมด แยกเปนผูท่ีเคยซ้ือ

รอยละ 31.8 และผูท่ีไมเคยซือ้รอยละ 68.2 รองลงมา 

รายไดของครอบครัวตอเดือน 

 ไมเกิน 15,000 บาท

 15,001-30,000 บาท

 30,001-50,000 บาท

 50,001-100,000 บาท

 มากกวา 100,000 บาท

อาศัยหรือเคยอาศัย ในพื้นที่มียุงชุกชุม

 ใช

 ไมใช

เคยซื้อผลิตภัณฑไลยุงในเด็ก ชนิดสติ๊กเกอรและชนิดสายรัดขอมือใหลูกใช

 เคยซื้อ

 ไมเคยซื้อ

 

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

รอยละจำนวนลักษณะดานประชากร (n = 315)

ตารางที่ 1  (ตอ)
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คิดวา “ผลิตภัณฑนี้ไลยุงลาย” ไดหรือไม 
 ได
 ไมได
คิดวา “ชวยลดโอกาสเปนไขเลือดออก” 
 ลดโอกาส
 ไมลดโอกาส
 ไมแนใจ
คิดวาเหมาะที่จะใชในเด็ก
 นอยกวาหรือเทากับ 1 ป
 มากกวา 1-3 ป
 มากกวา 3-5 ป
 มากกวา 5-7 ป
 มากกวา 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 (รอยละ)

315 (100)

ผูไมเคยซื้อ
จำนวน (รอยละ)

214 (67.9)

ผูเคยซื้อ
จำนวน (รอยละ)

214 (67.9)

ความเขาใจฉลาก
ผลิตภัณฑไลยุงในเด็ก

ตารางที่ 2  ความเขาใจฉลากและความเห็นตอมาตรการปองกันความเขาใจผิดในกลุมของผูบริโภคที่เคยชื้อ

และไมเคยซื้อผลิตภัณฑไลยุงน้ำมันตะไครหอมในเด็กชนิดสติ๊กเกอร และชนิดสายรัดขอมือ

คือ ควรใชภายในอาคาร คิดเปนรอยละ 16.2 ของ

ผูตอบแบบสอบถามทั้งหมด แยกเปนผูที่เคยซื้อ 

รอยละ 31.4 และผูที่ไมเคยซื้อ รอยละ 68.6  

 6. สวนใหญของผูที่เคยซื้อผลิตภัณฑนี้

ใหลูกใชและผูไมเคยซื้อคิดวา แมใชผลิตภัณฑนี้

แลวยังจําเปนตองปองกันยุงกัดดวยวิธีอื่นรวมดวย 

คดิเปนรอยละ 60.6 ของผูตอบแบบสอบถามท้ังหมด 

แยกเปนผูที่เคยซื้อรอยละ 34.0 และผูที่ไมเคยซื้อ

รอยละ 66.0 รองลงมาคือไมแนใจ คิดเปนรอยละ 

31.8 ของผูตอบแบบสอบถามทั้งหมด แยกเปนผูที่

เคยซื้อรอยละ 30.0 และผูที่ไมเคยซื้อรอยละ 70.0 

 7. สวนใหญของผูทีเ่คยซือ้ผลติภณัฑนีใ้หลกูใช

และผูที่ไมเคยซื้อกังวลวาหากผลิตภัณฑไลยุงลาย

ไมไดผลลกูจะมโีอกาสเปนไขเลือดออกมากขึน้ คดิเปน

รอยละ 53.3 ของผูตอบแบบสอบถามทัง้หมด แยกเปน

ผูทีเ่คยซือ้รอยละ 32.7 และผูท่ีไมเคยซือ้รอยละ 67.3 

 8. สวนใหญของผูที่เคยซ้ือผลิตภัณฑนี้

ใหลูกใชและผูไมเคยซ้ือคิดวาควรดําเนินการกับ

ผลิตภัณฑที่ฉลากทําใหเขาใจผิดวา “ไลยุงลายได” 

และอาจสงผลกระทบใหเด็กมโีอกาสเปนไขเลอืดออก

มากขึ้น โดยการเพิ่มคําเตือนบนฉลากใหผูบริโภค

เขาใจ เชน “การใชผลติภัณฑน้ีไมไดปองกนัโรคติดตอ

จากยงุ” หรอื “การใชผลติภัณฑน้ีตองใชวธิอ่ืีนรวมกนั

ในการปองกันยุงกัด” คิดเปนรอยละ 34.6 ของ

ผูตอบแบบสอบถามทัง้หมด แยกเปนผูทีเ่คยซือ้รอยละ 

37.6 และผูท่ีไมเคยซ้ือรอยละ 62.4 รองลงมาคือ

ฉลากตองระบุไลยุงชนิดใดไดตามผลทดสอบไลยุง

ชนิดน้ัน คดิเปนรอยละ 24.1 ของผูตอบแบบสอบถาม

ทั้งหมด แยกเปนผูที่เคยซื้อรอยละ 30.3 และผูที่

ไมเคยซื้อรอยละ 69.7 (ดังตารางที่ 2)
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เหตุผลหลักที่ซื้อผลิตภัณฑชนิดนี้ 

       ความสะดวกในการใช

       ความปลอดภัยในการใช

คิดวาเด็กควรใชผลิตภัณฑนี้ภายในหรือภายนอกอาคาร

       ภายในอาคาร

       ภายนอกอาคาร

       ทั้งภายในและภายนอกอาคาร

คิดวา “จำเปนตองปองกันยุงกัดดวยวิธีอื่นรวมดวย” 

       จำเปน

       ไมจำเปน

       ไมแนใจ

คิดวา “ลูกจะไดรับผลกระทบอยางไร

หากใชผลิตภัณฑที่ไลยุงลายไมได” 

       ลูกมีโอกาสเปนไขเลือดออกมากขึ้น

       ลูกคันและเปนแผลจากยุงกัด

ควรดำเนินการกับผลิตภัณฑที่ฉลากอาจทำใหเขาใจผิดวา “ไลยุงลายได” 

และอาจสงผลใหเด็กมีโอกาสเปนไขเลือดออกมากขึ้น 

       ไมตองดำเนินการ 

       ใหตรารับรองและประชาสัมพันธผูซื้อ 

(เชน สัญลักษณประหยัดไฟเบอร 5)

       เพิ่มคำเตือนบนฉลากใหผูบริโภคเขาใจ 

       ฉลากตองระบุไลยุงตามผลทดสอบ

ไลยุงชนิดนั้น 

       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 (รอยละ)

315 (100)

ผูไมเคยซื้อ
จำนวน (รอยละ)

214 (67.9)

ผูเคยซื้อ
จำนวน (รอยละ)

214 (67.9)

ความเขาใจฉลาก
ผลิตภัณฑไลยุงในเด็ก

ตารางที่ 2  (ตอ)
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อภิปรายผล

 จากการสำรวจความเขาใจฉลากผลิตภัณฑ

น้ำมันตะไครหอมไลยุงในเด็ก ชนิดสติ๊กเกอรและ

ชนิดสายรัดขอมือของผูบริโภคซึ่งเปนแมที่มีลูกอยู

ในการดูแลของศูนยเด็กเล็กและช้ันอนุบาลในอำเภอ

เมือง จังหวัดนนทบุรี พบวา การแสดงฉลากวา 

“ไลยุง” ทำใหผูบริโภคเขาใจวาผลิตภัณฑน้ันสามารถ 

“ไลยุงลายได” ซึ ่งขัดแยงกับผลการทดสอบ

ประสิทธิภาพผลิตภัณฑจากกรณีรองเรียนที่ผานมา

ท่ียังไมพบวาผลิตภัณฑน้ำมันตะไครหอมชนิดสต๊ิกเกอร

หรือชนิดสายรัดขอมือใดที่สามารถไลยุงลายได 

 นอกจากน้ี ผูบริโภคเห็นวา ควรมีมาตรการ

จัดการปญหาผลิตภัณฑน้ำมันตะไครหอมไลยุงที่มี

การแสดงฉลากที่อาจสงผลใหเกิดความเขาใจผิด

เกี่ยวกับประสิทธิภาพการไลยุงลายนั้น โดยควรเพิ่ม

คำเตือนบนฉลากใหผูบริโภคเขาใจ เชน “การใช

ผลิตภัณฑนี้ไมไดปองกันโรคติดตอจากยุง” หรือ 

“การใชผลิตภัณฑน้ีตองใชวิธีอ่ืนรวมกันในการปองกัน

ยุงกัด” รองลงมา คือ ฉลากตองระบุวาไลยุงชนิดใดได

ตามผลทดสอบไลยุงชนิดนั้น ซึ ่งสอดคลองกับ

หลักเกณฑการแสดงฉลากของผลิตภัณฑวัตถุอันตราย

ที่ตองขึ้นทะเบียน ที่ระบุวา “การอางสรรพคุณ

ในการปองกันยุงบนฉลากผลิตภัณฑไลแมลงนั้น 

หากผลการทดสอบใชยุงลายในการทดสอบสามารถ

อางสรรพคุณในการไลยุงได แตหากผลการทดสอบ

ใชยุงชนิดอื่นที่ไมใชยุงลาย เชน ยุงรำคาญหรือ

ยุงกนปลองใหระบุชนิดยุงที่ใชทดสอบ”

 ดังน้ัน จะเห็นไดวาการลดระดับการควบคุม

ผลิตภัณฑไลยุงหรือแมลงที่มีน้ำมันตะไครหอม 

(citronella oil) เปนสารออกฤทธ์ิตัวเดียวในผลิตภัณฑ

เปนวัตถุอันตรายชนิดท่ี 1 ซ่ึงกฎหมายกำหนดใหเปน

การแจงขอเท็จจริงโดยไมตองสงตัวอยางฉลากและ

ผลการทดสอบประสิทธิภาพประกอบการแจง และ

เนนการกำกับดูแลไปที่การกำกับดูแลผลิตภัณฑ

หลังออกสูตลาด ผลปรากฏวา มีผลิตภัณฑน้ำมัน

ตะไครหอมไลยุงหรือแมลงที่ไดแจงขอเท็จจริงแลว

เปนจำนวนมากและมีหลากหลายชนิดในทองตลาดแลว

แตจะแสดงสรรพคุณเชนใดบนฉลาก จากสภาพปญหา

ที่เกิดขึ้นแสดงใหเห็นวาที่ผานมาถึงแมจะมีแนวทาง

สำหรับผูประกอบการในการจัดทำฉลากสำหรับ

ผลิตภัณฑกลุมนี้ตามประกาศของ อย. เกี่ยวกับ

การแสดงฉลากผลิตภัณฑไลแมลงประเภทผลิตภัณฑ

สำเร็จรูปชนิดแผนหรือแถบใชติด หรือสวมบน

รางกาย ท่ีประกอบดวย citronella oil ซ่ึงประกาศ

ต้ังแตป พ.ศ. 2545 ใหเปนแนวทางแกผูประกอบการ

โดยฉลากตองระบุประเภทแมลงและระยะเวลา

ในการปองกันตามผลการทดสอบประสิทธิภาพ นั้น 

ยังไมมีผลบังคับเพียงพอที่จะใหผูประกอบการ

ปฏิบัติตาม อีกทั้งการเฝาระวังหลังผลิตภัณฑ

ออกสูตลาดแลวอาจไมทันทวงที และอาจสงผล

กระทบตอผูบริโภคใหเขาใจผิดและอาจสงผลตอ

การปองกันพาหะนําโรคได
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สรุปผล

 นับแตไดมีการลดระดับผลิตภัณฑไลยุง

หรือแมลงที่มีน้ำมันตะไครหอมเปนสารออกฤทธิ์

ตัวเดียวเปนวัตถุอันตรายชนิดท่ี 1 ปรากฏวา มีผลิตภัณฑ

ไลยุงหรือแมลงดังกลาวไดแจงขอเท็จจริงแลวเปน

จำนวนมากและมีหลากหลายชนิดในทองตลาดแลว

แตวาจะแสดงสรรพคุณเชนใดบนฉลาก เนื่องจาก

ไมตองยื่นฉลากและผลการทดสอบประสิทธิภาพ

ใหพิจารณา โดยจากผลการตรวจสอบเร่ืองรองเรียน

ผลิตภัณฑไลยุงดังกลาวชนิดสติ๊กเกอรและสายรัด

ขอมือ ท่ีแสดงฉลากไลยุงและใชในเด็กต้ังแตแรกเกิด

จำนวน 5 ผลิตภัณฑพบวาไมมีประสิทธิภาพในการ

ไลยุงลายได 

 ผลการสำรวจความเขาใจฉลากผลิตภัณฑ

น้ำมันตะไครหอมไลยุงในเด็ก ชนิดสติ๊กเกอรและ

ชนิดสายรัดขอมือของผูบริโภคซึ่งเปนแมที่มีลูกอยู

ในการดูแลของศูนยเด็กเล็กและชั้นอนุบาลในอำเภอ

เมือง จังหวัดนนทบุรี พบวา การแสดงฉลากวา 

“ไลยุง” ทำใหผูบริโภคเขาใจวาผลิตภัณฑน้ันสามารถ 

“ไลยุงลายได” และผูบริโภคเห็นวาควรมีมาตรการ

จัดการปญหาผลิตภัณฑน้ำมันตะไครหอมไลยุงที่มี

การแสดงฉลากที่อาจสงผลใหเกิดความเขาใจผิด

เกี่ยวกับประสิทธิภาพการไลยุงลายนั้น โดยควรเพิ่ม

คำเตือนบนฉลากใหผูบริโภคเขาใจ เชน “การใช

ผลิตภัณฑนี้ไมไดปองกันโรคติดตอจากยุง” หรือ 

“การใชผลิตภัณฑน้ีตองใชวิธีอ่ืนรวมกันในการปองกัน

ยุงกัด” รองลงมาคือฉลากตองระบุไลยุงชนิดใดได

ตามผลทดสอบไลยุงชนิดนั้น 

 ดังนั้น ควรมีการออกประกาศหลักเกณฑ

เฉพาะกลุมผลิตภัณฑไลยุงหรือแมลงที่เปนแนวทาง

เดียวกับผลิตภัณฑวัตถุอันตรายที่ตองขึ้นทะเบียน

เพื่อบังคับใหผูประกอบการปฏิบัติตาม เนื่องจาก

ปจจุบันแมวาจะมีแนวทางการแสดงฉลากตาม

ประกาศของ อย. เกีย่วกบัผลติภัณฑไลแมลงประเภท

ผลิตภัณฑสําเร็จรูปชนิดแผนหรือแถบใชติด หรือ

สวมบนรางกาย ที่ประกอบดวย citronella oil 

ที่ฉลากตองแสดงประเภทแมลงและระยะเวลา

ในการปองกันไดตามผลการทดสอบประสิทธิภาพ 

แลวก็ตาม แตผูประกอบการยังไมปฏิบัติตาม 

ประกอบกับการดําเนินการกับผลิตภัณฑดังกลาว

หลังออกสูตลาดแลวอาจไมทันทวงที และอาจ

สงผลกระทบใหผูบริโภคเขาใจผิดและอาจสงผลตอ

การควบคุมโรคที่มียุงเปนพาหะ 

ข้อเสนอแนะ 

 อย. ควรดําเนินการใหผลิตภัณฑไลยุง

ที่มีนํ้ามันตะไครหอมเปนสารออกฤทธ์ิเพียงตัวเดียว

ในผลิตภัณฑซึ่งจัดเปนวัตถุอันตรายชนิดท่ี 1 

มีขอกําหนดเกีย่วกบัการแสดงฉลากดานประสทิธภิาพ

ในการไลยงุเชนเดยีวกบัผลติภณัฑวตัถอุนัตรายทีต่อง

ขึ้นทะเบียน โดยออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข

เกีย่วกบัหลกัเกณฑการแสดงสรรพคณุไลยงุบนฉลาก
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ทีเ่ปนแนวทางเดียวกบัเกณฑการพจิารณาผลิตภัณฑ

ไลยุงท่ีตองขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย กลาวคือ 

หากผลการทดสอบสามารถไลยุงลายได สามารถ

อางสรรพคุณ “ไลยุงหรือไลยุงลาย” แตหาก

ผลการทดสอบพบวา ใชไดกบัยงุชนดิอืน่ทีไ่มใชยงุลาย 

เชน ยุงรําคาญหรือยุงกนปลอง ก็ใหระบุบนฉลาก

ตามชนิดยุงที่ใชทดสอบ และการแสดงระยะเวลา

การไลยุงใหเปนไปตามระยะเวลาที่ใชทดสอบ และ

เพิ่มคําเตือนบนฉลากเพื่อใหผูบริโภคเขาใจมากขึ้น 

เชน “การใชผลิตภัณฑนี้ไมไดปองกันโรคติดตอ

จากยงุ” หรอื “การใชผลติภณัฑนีต้องใชวธิอีืน่รวมกนั

ในการปองกันยุงกัด” เน่ืองจากการเขาใจผิดวา

ผลติภัณฑไลยงุนัน้มผีลตอการปองกนัยงุทีเ่ปนพาหะ

นําโรคได เชน ยุงลาย จึงอาจทําใหมีการปองกัน

ที่ไมถูกตองจนอาจนําไปสูการเพิ่มจํานวนผูปวย

ไขเลือดออกและการเสียชีวิตได 
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บทความวิจัย

การพัฒนามาตรการในการควบคุมการนําเข้าวัตถุเสพติด :
กรณีนักท่องเที่ยวนําเข้าวัตถุเสพติดเพ่ือใช้ในการรักษาเฉพาะตน

ศิริกุล อำพนธ

บทคัดย่อ
 จากการศึกษาของ European Monitoring Centre for Drugs and Drug Addiction และจาก

การเตือนของ International Narcotics Control Board ถึงแนวโนมการใชสารเสพติดของนักทองเที่ยว

และการแพรหลายการนำยาที่จายตามใบสั่งแพทยไปใชในทางที่ผิด ซึ่งทำใหเกิดอันตรายถึงแกชีวิต โดยยา

ที่พบวาเปนปญหา ไดแก กลุม Opioids, Stimulants และ Benzodiazepines 

 การศึกษาน้ีมีวัตถุประสงค เพ่ือศึกษาความคิดเห็นของเจาหนาท่ีผูเช่ียวชาญ ผูชำนาญงาน และผูท่ีมี

ประสบการณในการปฏิบัติงานเกี่ยวกับวัตถุเสพติดของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และ

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดตอการพัฒนามาตรการในการควบคุมการนำเขาวัตถุเสพติด ในกรณีท่ีนักทองเท่ียว

นำเขามาเพ่ือใชในการรักษาโรคเฉพาะตน ซ่ึงผลจากการศึกษาพบวา เจาหนาท่ีกลุมตัวอยางมีความเห็นเปนไป

ในทิศทางเดียวกัน โดยเห็นดวยในระดับมากตอการมีมาตรการในการควบคุมการนำเขาวัตถุเสพติดท่ีเขมงวดข้ึน 

และมีความเห็นวาควรควบคุมยาเสพติดใหโทษ ในประเภท 2 และวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ประเภท 3 

และประเภท 4 ใหเขมงวดในระดับเดียวกัน เพื่อปองกันมิใหมีการรั่วไหลของวัตถุเสพติดที่มีการควบคุมที่

เขมงวดนอยกวา โดยมีคาเฉลี่ยและสวนเบี่ยงเบนมาตรฐานของความคิดเห็นฯ เปนดังนี้ ยาเสพติดใหโทษ 

X– = 4.03, SD.= 0.59 วัตถุออกฤทธ์ิ X– = 4.01, SD. = 0.61 และมีความเห็นดวยในระดับมากวาการควบคุม

การนำเขายาเสพติดใหโทษและวัตถุออกฤทธ์ิของนักทองเท่ียวน้ัน ตองครอบคลุมต้ังแตการอนุญาต การติดตาม

เฝาระวังและการลงโทษเมื่อพบการกระทำผิด โดยมีคาเฉลี่ยและสวนเบี่ยงเบนมาตรฐานของความคิดเห็นฯ 

ไดแก การอนุญาต : ยาเสพติดใหโทษ X– = 3.92, SD.= 0.65 วัตถุออกฤทธิ์ X– = 3.92, SD.= 0.66 การติดตาม

เฝาระวัง : ยาเสพติดใหโทษ X– = 4.10, SD.= 0.69 วัตถุออกฤทธ์ิ X– = 4.08, SD. = 0.71 การลงโทษเม่ือพบ

การกระทำผิด : ยาเสพติดใหโทษ X– = 4.08, SD.= .76  วัตถุออกฤทธิ์ X– = 4.02, SD. = 0.77

 สรุปผลการศึกษาวา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรมีการพัฒนามาตรการในการควบคุม

การนำเขาวัตถุเสพติดสำหรับนักทองเที่ยวที่เขมงวดขึ้น และควรควบคุมยาเสพติดใหโทษในประเภท 2 และ
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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

  ในทศวรรษที่ผานมา การทองเที่ยวทั้งใน

และตางประเทศเติบโตขึ้นอยางรวดเร็ว เนื่องจาก

การเดินทางที่สะดวกและคาใชจายที่ถูกลง รวมถึง

การอำนวยความสะดวก ณ จุดผานแดน ทำใหคนนิยม

เดินทางทองเท่ียวเพ่ิมมากข้ึนทุกป โดยมีนักทองเท่ียว

จำนวนหนึ่งที่มีความจำเปนตองนำวัตถุเสพติด

ติดตัวไปดวยเพื่อใชในการรักษาตัวขณะทองเที่ยว 

ซึ่งจากเหตุการณดังกลาวพบวา มีปรากฏการณที่

เรียกวา การทองเที่ยวยาเสพติด (Drug Tourism) 

เกิดขึ้นในบางพื้นที่ของสหภาพยุโรป และพบปญหา

การใชยาที่ตองจายตามใบสั่งแพทยในทางที่ผิด 

(Prescription Drug Misuse) หรือการใชยาผิดประเภท

ซ่ึงกำลังเปนปญหาท่ัวโลกอยูในขณะน้ี โดยยาท่ีตองจาย

ตามใบส่ังแพทยท่ีเปนปญหาการนำไปใชในทางท่ีผิด

ในประเทศไทย ไดแก กลุม Opioids, Stimulants 

และ Benzodiazepine วัตถุเสพติดกลุมที่มีการ

นำมาใชเปนยารักษาโรคดังกลาว สวนใหญจัดเปน

ยาเสพติดใหโทษ ในประเภท 2 ตามพระราชบัญญัติ

ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522  และวัตถุออกฤทธิ์

ในประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4 ตาม

พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท 

พ.ศ. 2559 จากขอมูลของกองควบคุมวัตถุเสพติด

พบวา ต้ังแตเดือนมกราคม พ.ศ. 2559 - เดือนมิถุนายน 

พ.ศ. 2561 มีผูย่ืนขอนำวัตถุเสพติดเขามาในราชอาณาจักร

เพื่อใชในการรักษาเฉพาะตน 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 ซ่ึงพบวามีแนวโนมเพ่ิมข้ึนทุกป โดยประเทศ

ที ่นักทองเที ่ยวมีการขออนุญาตนำเขา  ไดแก 

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 ซ่ึงประเทศท่ีขออนุญาตนำเขาฯ มากท่ีสุด 

3 ประเทศ ไดแก Australia, UK และ USA โดยพบวา 

นักทองเที่ยวจากกลุมประเทศในยุโรป (เชน อังกฤษ 

ฝรั่งเศส เนเธอรแลนด สวิสเซอรแลนด เยอรมันฯ) 

ขอนำวัตถุเสพติดเขามามากท่ีสุด คิดเปน 51 % 53 % 

และ 67 % นักทองเที่ยวจากประเทศออสเตรเลีย

มากเปนอันดับสอง คิดเปน 32 % 27 % และ 20 % 

นักทองเท่ียวจากประเทศสหรัฐอเมริกามากเปนอันดับ

สาม คิดเปน 16 % 12 % และ 10 % ตามลำดับ 

 วัตถุเสพติดที่นักทองเที่ยวขออนุญาต

นำเขามาในประเทศไทย มีจำนวน 19 ชนิด ไดแก 

Dextropropoxyphene, Dihydrocodeine, 

Dipipanone, Ethylmorphine, Fentanyl, 

Hydrocodone, Hydromorphone, Levometha-

done, Opium, Medicinal Opium, Naltrexone, 

Oxymorphone, Pethidine, Tapentadol, Tilidine 

ไดแก Oxycodone, Codeine, Methadone และ 

Morphine โดยมีอันดับที่มีการนำเขามากที่สุด 

4 อันดับ ท้ังน้ี ขอมูลการขออนุญาตนำเขาวัตถุเสพติด

ของนักทองเที่ยวเพื่อใชในการรักษาตัวขณะพำนัก

อยูในประเทศไทยสวนใหญเปนยาเสพติดใหโทษกลุม 

Opioids ขณะที่ไมพบขอมูลการนำเขาวัตถุออกฤทธิ์

ในประเภท 2 ประเภท 3 และประเภท 4 เนื่องจาก

กฎหมายไมไดกำหนดใหย่ืนขออนุญาต นักทองเท่ียว
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สามารถนำติดตัวเขามาพรอมใบส่ังแพทยหรือหนังสือ

รับรองของแพทยที่ระบุชนิดและจำนวนยาไดเลย 

 จากสถานการณดังกลาวขางตน จึงอาจมี

ขอสงสัยวา นักทองเที่ยวที่ไดรับอนุญาตใหเขา

วัตถุเสพติดเพื่อมาใชเปนยารักษาเฉพาะตน มีการ

นำไปใชนอกวัตถุประสงคหรือใชอยางผิดกฎหมาย

หรือไม มาตรการทางกฎหมายและหนวยงานที่

รับผิดชอบสามารถควบคุมและปองกันมิใหเกิดปญหา

ดังกลาวหรือไมอยางใด ผูวิจัยจึงมีความประสงค

ที่จะศึกษาความคิดเห็นของเจาหนาที่ที่เกี่ยวของกับ

การควบคุมการนำเขาวัตถุเสพติดของนักทองเที่ยว

เพ่ือใชในการรักษาเฉพาะตน เพ่ือเปนแนวทางปองกัน

มิใหเกิดการร่ัวไหลหรือมีการนำไปใชในทางท่ีผิดตอไป

วัตถุประสงค์ 

 1. เพื่อศึกษาความคิดเห็นของเจาหนาที่

ตอการพัฒนามาตรการในการควบคุมการนำเขา

ยาเสพติดใหโทษ ในประเภท 2 กรณีนักทองเที่ยว

นำเขาวัตถุเสพติดเพื่อใชในการรักษาตน

 2. เพื่อศึกษาความคิดเห็นของเจาหนาที่

ตอการพัฒนามาตรการในการควบคุมการนำเขา

วัตถุที่ออกฤทธิ์ ในประเภท 2 ประเภท 3 หรือ

ประเภท 4 กรณีนักทองเที่ยวนำเขาวัตถุเสพติด

เพื่อใชในการรักษาตน

ขอบเขตของการศึกษา

 1. การศึกษามาตรการทางกฎหมายในกรณี

นักทองเที่ยวขออนุญาตนําวัตถุเสพติดเขามาใน

ราชอาณาจักรเพื่อใชรักษาเฉพาะตน

 2. การศึกษาความคิดเห็นของเจาหนาที่

ท่ีเก่ียวของการควบคุมกํากับดูแลวัตถุเสพติดตาม

พระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 และ

พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตประสาท 

พ.ศ. 2559

 3. วัตถุเสพติดที่นักทองเที่ยวขออนุญาต

นาํเขามาในราชอาณาจักรเพ่ือใชในการรักษาเฉพาะตน 

หมายถึง ยาเสพติดใหโทษ ในประเภท 2  และ

วัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท 2 ประเภท 3 หรือ

ประเภท 4

 4. มาตรการในการควบคุมการนําเขา

วตัถเุสพตดิ หมายถงึ การอนญุาต การติดตามเฝาระวงั

และการลงโทษเมื่อพบการกระทําผิด

นิยามศัพท์

 ยาเสพติดใหโทษ ในประเภท 2 หมายถึง 

ยาเสพติดใหโทษท่ัวไป เชน มอรฟน (Morphine) 

โคคาอีน (Cocaine) โคเดอีน (Codeine) ฝนยา 

(Medicinal Opium) 

 วัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท 2 หมายถึง 

วตัถุออกฤทธิท์ีใ่ชในทางการแพทย และอาจกอใหเกิด

การนาํไปใชหรอืมแีนวโนมในการนาํไปใชในทางทีผ่ดิสงู 

ไดแก Alprazolam, Ephedrine, Flunitrazepam, 

Ketamine, Methylphenidate, Midazolam, 

Nitrazepam, Phentermine, Zolpidem

 วัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท 3 หมายถึง 

วตัถุออกฤทธิท์ีใ่ชในทางการแพทย และอาจกอใหเกิด

การนาํไปใชหรอืมีแนวโนมในการนาํไปใชในทางท่ีผดิ 

ไดแก Amobarbital
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 วัตถุออกฤทธ์ิ ในประเภท 4 หมายถึง 

วัตถุออกฤทธ์ิท่ีใชในทางการแพทย และอาจกอใหเกิด

การนำไปใชหรือมีแนวโนมในการนำไปใชในทางท่ีผิด

นอยกวาประเภท 3 ไดแก Bromazepam, Chlor-

diazepoxide, Clobazam, Clonazepam, 

Clorazepate, Diazepam, Lorazepam, 

Medazepam, Phenobarbital, Pinazepam, 

Prazepam, Tofisopam

วิธีการศึกษา

 การศึกษาวิจัยนี้ เปนการศึกษาเชิงปริมาณ 

เกบ็ขอมลูดวยแบบสอบถามและการสมัภาษณประกอบ 

กลุมตัวอยางคอื เจาหนาทีจ่าก อย. และสํานักงานปลดั

กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งเกี่ยวของกับการควบคุม

กํากับวัตถุเสพติดใหเปนไปตามพระราชบัญญัติ

ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 และพระราชบัญญัติ

วัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. 2559 ทั้งนี้ 

เนือ่งจากจาํนวนประชากรท่ีใชศกึษาครัง้นีม้จีาํนวนนอย 

ดงันัน้ กลุมตวัอยางทีจ่ะใชในการศกึษาจงึกําหนดให

เปนจํานวนประชากรทั้งหมด จํานวน 80 คน ไดแก 

เจาหนาที่กองควบคุมวัตถุเสพติด เจาหนาที่สํานัก

ดานอาหารและยา ซึง่ปฏบิตังิานเกีย่วกบัการควบคมุ

การนําเขาวัตถุเสพติด ณ ดานที่เปนที่ตั้งของ Port 

of Arrival ของนักทองเที่ยวที่ขอนําเขาวัตถุเสพติด 

เจาหนาที่กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถ่ิน และ

เจาหนาทีส่าํนกังานสาธารณสุขจังหวดั ซึง่ปฏบัิติงาน

ในพื้นที่ที่มีนักทองเที่ยวขอนําเขาวัตถุเสพติดฯ 

และจังหวัดทองเที่ยวใกลเคียง นอกจากนี้ ยังมี

การเก็บขอมูลดวยการสัมภาษณเชิงลึกผูที่มีความรู 

ความชํานาญและเช่ียวชาญเก่ียวกับวัตถุเสพติด 

จํานวน 5 คน ไดแก ผูเชี่ยวชาญดานระบาดวิทยา

วัตถุเสพติด จํานวน 1 คน ผูอํานวยการกองควบคุม

วัตถุเสพติด จํานวน 1 คน และนักวิชาการผูชํานาญ

งานพิเศษ จํานวน 3 คน

เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย

 เครื่องมือที่ใชในการเก็บรวบรวมขอมูล

คร้ังน้ี คือ แบบสอบถามท่ีสรางข้ึนเอง ประกอบดวย 

3 สวน คือ

 สวนที่ 1 ขอมูลสวนบุคคล ไดแก เพศ อายุ 

ตำแหนง ประสบการณการทำงาน

 สวนที่ 2 ความคิดเห็นเกี่ยวกับการพัฒนา

มาตรการในการควบคุมการนำเขาวัตถุเสพติดของ

นักทองเท่ียวเพ่ือใชในการรักษาเฉพาะตน โดยลักษณะ

ของขอคำถามเปนแบบมาตราสวนประมาณคา 

5 ระดับ ซึ่งคาคะแนนเฉลี่ยที่ไดมีความหมายดังนี้

คะแนน 4.21 – 5.00 หมายถึง มีความเห็นดวย

        มากที่สุด

คะแนน 3.41 – 4.20 หมายถึง มีความเห็นดวยมาก

คะแนน 2.16 – 3.40 หมายถึง มีความเห็นดวย

        ปานกลาง

คะแนน 1.81 – 2.60 หมายถึง มีความเห็นดวยนอย

คะแนน 1.00 – 1.80 หมายถึง มีความเห็นดวย

        นอยที่สุด

 สวนที่ 3  ขอเสนอแนะอื่นๆ เกี่ยวกับการ

ดำเนินการในขั้นตอนของการอนุญาต การติดตาม 

เฝาระวังและการลงโทษ
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ตารางที่ 1  ความคิดเห็นของกลุมตัวอยางตอการพัฒนามาตรการในการควบคุมการนำเขาวัตถุเสพติดของ 

นักทองเที่ยว ในภาพรวม

ผลการศึกษา

 สวนที่ 1 ขอมูลเกี่ยวกับกลุมตัวอยาง

 จากการสอบถามความคิดเห็นของกลุม

ตัวอยางจำนวน 80 คน เจาหนาท่ีผูใหขอมูลสวนใหญ

เปนเพศหญิง (รอยละ76.2) และสวนใหญมีประสบการณ

การทำงานท่ีเก่ียวของกับวัตถุเสพติดระหวาง 1-10 ป 

(รอยละ 47.5) โดยเปนเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานอยูที่

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา จำนวน 40 คน 

และเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานในพื้นที่ที่เกี่ยวของกับ

นักทองเที่ยว จำนวน 40 คน 

 สวนท่ี 2 ความคิดเห็นเก่ียวกับการพัฒนา

มาตรการในการควบคุมการนำเขาวัตถุเสพติดของ

นักทองเที่ยวเพื่อใชในการรักษาเฉพาะตน 

 ความคิดเห็นของกลุมตัวอยางตอการพัฒนา

มาตรการในการควบคุมการนำเขาวัตถุเสพติดของ

นักทองเท่ียวฯ โดยภาพรวมอยูในระดับเห็นดวยมาก 

(ยาเสพติดใหโทษ X– = 4.03, SD.= 0.59 วัตถุออกฤทธ์ิ 

X– = 4.01, SD. = 0.61) โดยมีความคิดเห็นเกี่ยวกับ

การพัฒนามาตรการในการควบคุมการนำเขายาเสพติด

ใหโทษ ในประเภท 2 และวัตถุออกฤทธ์ิ ในประเภท 2 

ประเภท 3 หรือประเภท 4 เปนไปในทิศทางเดียวกัน 

นั่นคืออยูในระดับเห็นดวยมาก โดยอันดับแรกคือ

การติดตามเฝาระวัง รองลงมาคือการลงโทษและ

การอนุญาต (ดังตารางที่ 1)

 ความคิดเห็นของกลุมตัวอยางตอการอนุญาต

พบวา ในการยื่นขออนุญาตนำเขาวัตถุเสพติด 

การแนบเอกสารท่ีใชประกอบการพิจารณาอนุญาตฯ 

มีความเหมาะสมโดยภาพรวมอยูในระดับมาก 

(ยาเสพติดใหโทษ X– = 3.92, SD. = 0.65 วัตถุออกฤทธ์ิ 

X– = 3.92, SD. = 0.66) โดยมีความเห็นตอเอกสาร

ท่ีใชประกอบการพิจารณาอนุญาตใหนำเขายาเสพติด

ใหโทษ ในประเภท 2 และวัตถุออกฤทธ์ิ ในประเภท 2 

ประเภท 3 หรือประเภท 4 เปนไปในทิศทางเดียวกัน 

คือเอกสารฯ ท่ีตองแนบใหพิจารณาในอันดับแรก คือ 

“ใบสั่งยาหรือหนังสือรับรองของแพทย” อันดับ

รองลงมาของยาเสพติดใหโทษ คือ “แบบฟอรม

การขออนุญาต” ขณะที ่ว ัตถุออกฤทธิ ์ฯ คือ 

“การสอบกลับขอมูลกรณีพบขอสงสัย” (ดังตารางท่ี 2)

การอนุญาต

การติดตามเฝาระวัง

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–
ยาเสพติดใหโทษในประเภท 2

ระดับ

ความคิดเห็น

SD.N X–
มาตรการในการควบคุม

การนำเขาวัตถุเสพติด

ของนักทองเที่ยว
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ตารางที่ 2  ความคิดเห็นของกลุมตัวอยางตอการอนุญาตวา ในการย่ืนขออนุญาตนำเขาวัตถุเสพติด การแนบ 

เอกสารที่ใชประกอบการพิจารณาอนุญาตฯ ดังตอไปนี้ มีความเหมาะสมเพียงใด

วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2,3,4

ระดับ

ความคิดเห็น

SD.X–
ยาเสพติดใหโทษในประเภท 2

ระดับ

ความคิดเห็น

SD.N X–
มาตรการในการควบคุม

การนำเขาวัตถุเสพติด

ของนักทองเที่ยว

1. แบบฟอรมการขออนุญาต

2. ใบสั่งยาหรือหนังสือรับรอง

ของแพทยที่สุด

3. การรบัรองเอกสารขอ 1.2 โดย

หนวยงานของรัฐหรือเอกชนที่รัฐ

รับรอง หรือหนังสือรับรองจาก

หนวยงานของรัฐของประเทศ

4. ตั๋วเครื่องบินท่ีระบุวันเดินทาง

ไป-กลับ ของนักทองเที่ยว          

5. โปรแกรมการทองเที่ยวหรือ

การประกอบ ธรุกจิของนกัทองเทีย่ว

ขณะที่พํานักอยูในประเทศไทย

6. เอกสารการจองทีพั่กหรือหนงัสือ

รบัรองทีพ่กัของนกัทองเทีย่ว ขณะที่

พํานักอยูในประเทศไทย

7. การตรวจสอบประวัติการขอ

อนุญาต นําเขาวัตถุเสพติดของ

นักทองเที่ยว            

8. การสอบกลับขอมูลกรณีพบ

ขอสงสัย

9. การพิจารณากําหนดปริมาณ

วัตถุเสพติดที่สุดที่อนุญาตให

นักทองเที่ยวแตละคนสามารถ

นําติดตวัเขามาเพือ่ใชในการรกัษา

เฉพาะตนโดยใหสอดคลองกับ

ความจําเปน แตไมเกิน 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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 ความคิดเห็นของกลุมตัวอยางตอการติดตาม

เฝาระวังพบวา เมื่อมีการอนุญาตใหนักทองเที่ยว

นำเขาวัตถุเสพติดแลว สำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.)  และหนวยงานที่เกี่ยวของ 

ควรมีการติดตามเฝาระวังโดยภาพรวมอยูในระดับ

เห็นดวยมาก (ยาเสพติดใหโทษ X– = 4.10, SD. = .69 

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

ตอการติดตามเฝาระวังฯ ทั้งยาเสพติดใหโทษ 

ในประเภท 2 และวัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท 2 

ประเภท 3 หรือประเภท 4 อยูในระดับเห็นดวย

มากที่สุดและมาก และเปนไปในทิศทางเดียวกัน 

นั่นคือ อันดับแรก “อย. กำหนดใหนักทองเที่ยว

ตองสำแดงการนำเขา ณ ดานศุลกากร” รองลงมา 

คือ “อย. และหนวยงานที่เกี ่ยวของ เชน สสจ. 

มีการตั้งขอสังเกตกรณีพบวา นักทองเที่ยวมีการ

นำเขาวัตถุเสพติดที่ไดรับการเตือนจากหนวยงาน

ระหวางประเทศวาเปนวัตถุเสพติดที่พบวามีการ

นำไปใชในทางที่ผิด” (ดังตารางที่ 3)

ตารางที่ 3  ความคิดเห็นของกลุมตัวอยางตอการติดตามเฝาระวังวา เมื่อมีการอนุญาตใหนักทองเที่ยวนำเขา

วัตถุเสพติดแลว สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และหนวยงานที่เกี่ยวของ ควรมีการติดตาม

เฝาระวังในเรื่องตอไปนี้เพียงใด

1. อย. มีการแจ ง 

(ระบบสงตอ) ขอมูล

การอนุญาตใหนําเขา 

ใหหนวยงานทีเ่กีย่วของ 

ณ จงัหวดัทีเ่ปนทีต่ัง้ของ 

Port ของนักทองเที่ยว 

เชน สสจ. ของจังหวัด

ภเูกต็ กระบี ่สรุาษฎรธาน ี

เชียงใหม 

2. อย. มีการสงขอมูล

การอนุญาตใหนําเขาฯ 

ใหหนวยงานท่ีเกีย่วของ 

ณ จงัหวดัทีน่กัทองเทีย่ว

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–
ยาเสพติดใหโทษในประเภท 2

ระดับ

ความคิดเห็น

SD.N X–
มาตรการในการควบคุม

การนำเขาวัตถุเสพติด

ของนักทองเที่ยว
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ตารางที่ 3  (ตอ)

3. อย .  กํ าหนดให 

นักทองเที่ยวตองสําแดง 

การนาํเขา ณ ดานศุลกากร

4. อย. และหนวยงาน

ที่เกี่ยวของเชน สสจ. 

มีการสุมตรวจกรณีพบ

ขอสงสัยเพื่อเฝาระวัง 

การนําไปใชในทางที่ผิด

หรือผิดวัตถุประสงคทาง

การแพทย เชน กรณมีกีาร

นําเขามาในปริมาณมาก 

หรือกรณีพักอาศัยใน

ประเทศไทยเปนเวลานาน

5. อย. และหนวยงาน

ที่เก่ียวของ เชน สสจ. 

มีการต้ังขอสังเกตกรณี

พบวา นกัทองเทีย่วมกีาร

นาํเขาวตัถเุสพตดิทีไ่ดรบั

การเตือนจากหนวยงาน

ระหวางประเทศวาเปน

วตัถเุสพตดิทีพ่บวามกีาร

นําไปใชในทางที่ผิด

6. อย. และหนวยงาน

ที่เก่ียวของ เชน สสจ. 

มีการจัดทําฐานขอมูล

ของนักทองเที่ยวที่มีการ 

นําเขาวัตถุเสพติดเพื่อใช

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–
ยาเสพติดใหโทษในประเภท 2

ระดับ

ความคิดเห็น

SD.N X–
มาตรการในการควบคุม

การนำเขาวัตถุเสพติด

ของนักทองเที่ยว
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 ความคิดเห็นของกลุมตัวอยางตอการลงโทษ 

เมื่อพบการกระทำผิด โดยภาพรวมพบวามีความ

เหมาะสมในระดับมาก (ยาเสพติดใหโทษ X– = 4.08, 

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

โดยมีความเห็นตอการลงโทษ เม่ือพบการกระทำผิด

เกี่ยวกับทั้งยาเสพติดใหโทษ ในประเภท 2 และ

วัตถุออกฤทธ์ิ ในประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4 

อยูในระดับเห็นดวยมากที่สุดและมากและเปนไปใน

ทิศทางเดียวกัน นั่นคือ พบวา ขอที่มีความคิดเห็น

อยูในระดับมากท่ีสุด อันดับแรก คือ “อย. แจงขอมูล

ใหหนวยงานรัฐของประเทศตนทางทราบ กรณีพบ

การกระทำความผิดเก่ียวกับเอกสารหลักฐานในการย่ืน

ขออนุญาต เชน การใชใบส่ังยาปลอม หรือใชใบส่ังยา

ของผูอื่น” รองลงมามีความเหมาะสมในระดับมาก 

คือ “อย. และหนวยงานที่เกี่ยวของ เชน สสจ. 

มีการดำเนินคดีตามกฎหมาย กรณีนักทองเที่ยว

กระทำความผิดเกี่ยวกับการใชวัตถุเสพติด เชน 

มีการนำวัตถุเสพติดไปใชในทางที่ผิด หรือไมตรงกับ

วัตถุประสงคของการอนุญาตฯ” (ดังตารางที่ 4)

ตารางที่ 4  ความคิดเห็นของกลุมตัวอยางตอการลงโทษ เมื่อพบการกระทำผิด การดำเนินการตอไปนี้

มีความเหมาะสมเพียงใด

วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2,3,4

ระดับ

ความคิดเห็น

SD.X–
ยาเสพติดใหโทษในประเภท 2

ระดับ

ความคิดเห็น

SD.N X–
มาตรการในการควบคุม

การนำเขาวัตถุเสพติด

ของนักทองเที่ยว

1. อย. แจงขอมูลใหหนวยงาน

รัฐของประเทศตนทางทราบ 

กรณีพบการกระทําความผิด

เกี่ยวกับเอกสารหลักฐาน

ในการยื่นขออนุญาต เชน 

การใชใบส่ังยาปลอม หรือ

ใชใบส่ังยาของผูอื่น

2. อย. และหนวยงานทีเ่กีย่วของ 

เชน สสจ. มีการดําเนินคดีตาม

กฎหมาย กรณีนักทองเท่ียว

กระทําความผิดเกี่ยวกับ

การนําเขาวัตถุเสพติด เชน 

นําติดตัวเขามาเพื่อใชรักษาตัว

โดยไมไดรับอนุญาต หรือ

นําเขามาเกินปริมาณที่ไดรับ

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  (ตอ)

วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2,3,4

ระดับ

ความคิดเห็น

SD.X–
ยาเสพติดใหโทษในประเภท 2

ระดับ

ความคิดเห็น

SD.N X–
มาตรการในการควบคุม

การนำเขาวัตถุเสพติด

ของนักทองเที่ยว

3. อย. และหนวยงานท่ี

เกีย่วของ เชน สสจ. มกีาร

ดําเนินคดีตามกฎหมาย 

กรณ ีนกัทองเทีย่วกระทาํ

ความผิดเก่ียวกับการใช

ในทางท่ีผิด หรือไมตรง

กับวัตถุประสงคของการ

อนุญาตฯ   

4. อย. และหนวยงานที่

เกีย่วของ เชน สสจ. มีการ

แจงขอมูลการกระทําผิด

ของนักทองเที่ยวไปยัง

สถานทูตไทยที่ประจําอยู

ในประเทศตนทาง

5. อย. และหนวยงานที่

เกีย่วของ เชน สสจ. มีการ

แจงขอมูลการกระทําผิด

ของนักทองเที่ยวไปยัง

สถานทูตของประเทศ 

ตนทางทีอ่ยูในประเทศไทย

6. อย. และหนวยงานที่

เก่ียวของ เชน สสจ. มกีาร

บนัทกึประวตักิารกระทาํผดิ

ของนักทองเที่ยว    

 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

 ผูใหขอมูลซึ่งเปนผูถูกสัมภาษณจำนวน 

5 ทาน ไดใหความคิดเห็นตางๆ ดังนี้

 1. การควบคุมยาเสพติดใหโทษ ในประเภท 2 

และวัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท 2 ประเภท 3 และ

ประเภท 4 กรณีนักทองเท่ียวนำเขามาในประเทศไทย

เพื่อใชในการรักษาเฉพาะตนนั้น ควรมีการควบคุม

ท่ีเขมงวดข้ึนกวาเดิม และควรมีการควบคุมท่ีเขมงวด

ในระดับเดียวกัน เพ่ือมิใหเกิดการร่ัวไหลหรือการนำไป

ใชในทางท่ีผิดของวัตถุเสพติดท่ีมีการควบคุมนอยกวา

 2. เมื่อมีการอนุญาตใหนักทองเที่ยวนำเขา

วัตถุเสพติดฯ แลว ควรมีการติดตามเฝาระวัง โดย

ขอมูลเบื้องตนในการอนุญาตใหนำเขาวัตถุเสพติด

มีความสำคัญมาก การประสานเชื่อมโยงและสงตอ

ขอมูลเบื้องตนไปยังหนวยงานที่เกี่ยวของตางๆ 

จะทำใหเกิดความรวมมือในการติดตามเฝาระวัง

ไดอยางใกลชิดและครบวงจร 

 3. กลุมยาเสพติดใหโทษ ในประเภท 2 

ไดแก กลุม Opioids น้ัน ควรมีการติดตามเฝาระวัง 

เนื่องจากเปนยาเสพติดที่เปนอันตรายและมีฤทธิ์

รุนแรง หากมีการนำไปใชในทางที่ผิดจะทำใหเกิด

การเสพติดไดงายและอาจเปนอันตรายถึงแกชีวิตได 

วัตถุออกฤทธิ์กลุม Benzodiazepines เนื่องจาก

การออกฤทธ์ิไมรุนแรงหรือเปนอันตรายเทายาเสพติด 

ทำใหใชงาย นอกจากนี้ ยังมีฤทธิ์ในการมอมเมา 

ทำใหมีอารมณสนุกสนาน ซึ่งตรงกับความตองการ

ของงานปารตี้ยา มีการนิยมอยางแพรหลายกวา 

จึงควรติดตามเฝาระวังเชนกัน

 4. หากมีการควบคุมการนำเขาวัตถุเสพติด

ของนักทองเที่ยวที่นำเขามาเพื่อใชในการรักษา

เฉพาะตนที่เขมงวดขึ้นก็จะไมมีผลกระทบตอ

การทองเท่ียวในภาพรวม เน่ืองจากจำนวนนักทองเท่ียว

ที่ขอนำเขาวัตถุเสพติดฯ เปนเพียงสวนนอยเทานั้น

สรุปผล

  จากการศึกษาวิจัยพบวา เจาหนาที่ฯ 

มีความคิดเห็นไปในทางเดียวกันวา การควบคุม

การนำเขาวัตถุเสพติดกรณีนักทองเที่ยวนำเขามา

เพ่ือรักษาเฉพาะตนน้ัน ควรมีการควบคุมท้ังยาเสพติด

ใหโทษ ในประเภท 2 และวัตถุออกฤทธ์ิ ในประเภท 2 

ประเภท 3 หรือประเภท 4 อยางเขมงวดในระดับ

เดียวกัน ท้ังน้ี เพ่ือมิใหเกิดการร่ัวไหลหรือการนำไปใช

ในทางที่ผิดของวัตถุเสพติดที่มีการควบคุมนอยกวา 

โดยการควบคุมตองใหครอบคลุมต้ังแตเร่ืองการอนุญาต 

การติดตามเฝาระวังและการลงโทษกรณี พบวา

มีการกระทำผิด เนื่องจากกลุม Opioids นั้นเปน

ยาเสพติดท่ีเปนอันตรายและมีฤทธ์ิรุนแรง หากมีการ

นำไปใชในทางที่ผิดจะทำใหเกิดการเสพติดไดงาย

และอาจเปนอันตรายถึงแกชีวิตได ขณะที่กลุม 

Benzodiazepines ออกฤทธิ์รุนแรงนอยกวาหรือ

ไมอันตรายเทายาเสพติด ทำใหใชงาย ราคาถูกและ

มีฤทธ์ิในการมอมเมา มีอารมณสนุกสนาน ซ่ึงตรงกับ

ความตองการของงานปารตี้ยา จึงควรมีการควบคุม

เปนพิเศษ อยางไรก็ตามแมจะมีการควบคุมการนำเขา

วัตถุเสพติดของนักทองเที่ยวที่นำเขามาเพื่อใชใน

การรักษาเฉพาะตนที่เขมงวดขึ้นก็จะไมมีผลกระทบ

ตอการทองเที่ยวในภาพรวม เนื่องจากจำนวน
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นักทองเท่ียวท่ีขอนำเขาวัตถุเสพติดฯ เปนเพียงสวนนอย

เทานั้น และในการขออนุญาตนำเขาวัตถุเสพติด 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยามีการใหบริการ

ยื่นคำขอผานทางอินเตอรเน็ตซึ่งสะดวกและรวดเร็ว

ไวรองรับ

ข้อเสนอแนะ

 1. ควรนำผลการศึกษามาใชในการพัฒนา

มาตรการณในการควบคุมการนำเขายาเสพติดใหโทษ 

ในประเภท 2 และวัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท 2 

ประเภท 3 หรือประเภท 4 กรณีนักทองเท่ียวนำเขามา

ในประเทศไทยเพื่อใชในการรักษาเฉพาะตน โดย

ควบคุมใหมีความเขมงวดระดับเดียวกัน และครอบคลุม

ต้ังแตการอนุญาต การติดตามเฝาระวัง และการลงโทษ

เมื่อนักทองเที่ยวกระทำความผิด

 2. อย. ควรมีชองทางในการประสาน

แลกเปล่ียนขอมูลกับหนวยงานของรัฐประเทศตนทาง

ของนักทองเที่ยว เพื่อใหสามารถสอบทานขอมูลได

กรณีพบขอสงสัย 

 3. อย. ควรมีการทำ Contact Point กับ

สถาบันทางการแพทยของประเทศตนทางในการสงตอ

ขอมูล กรณีมีผูปวยขอหนังสือรับรองแพทยเพื่อนำ

วัตถุเสพติดเขาประเทศไทยเพื่อใชในการรักษาตน 

 4. การติดตามเฝาระวังน้ัน อย. ควรประสาน

สงตอขอมูลใหกับหนวยงานท่ีเก่ียวของท้ังหมด ไดแก 

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด กรมศุลกากร ตำรวจ

ตรวจคนเขาเมือง ตำรวจปราบปรามยาเสพติด ปปส.ฯ 

 5. การลงโทษเมื่อพบการกระทำผิดนั้น 

ควรคำนึงถึงเจตนาในการกระทำผิดเปนสำคัญ ทั้งนี้

เพื่อความมีมนุษยธรรมตอผูปวย
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บทความวิจัย

การศึกษาประสิทธิภาพของนวัตกรรม Application ในการนาํมา
เฝ้าระวังการโฆษณาของวิทยุชุมชน ในจังหวัดปทุมธานี ปี 2560

เกศแกว  เจะโส 1  หมัดอามีน  หมันหลิน2 และ จีระรัตน แซเอี้ย1

บทคัดย่อ
 การศึกษาครั้งนี้มีวัตถุประสงค เพื่อศึกษาประสิทธิภาพของ Application ในการเฝาระวังการโฆษณา

เกินจริงของวิทยุชุมชนในจังหวัดปทุมธานี คัดเลือกกลุมตัวอยางแบบเจาะจงจำนวน 75 คน เคร่ืองมือประกอบดวย

ชุดโปรแกรม Application ในการเฝาระวังการโฆษณาเกินจริงของวิทยุชุมชนและแบบสอบถาม วิเคราะหขอมูล

โดยใชรอยละ คาเฉลี่ย และสวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน

 ผลการศึกษา พบวา สวนใหญเปนเพศหญิงมีอายุระหวาง 30-39 ป มีสถานภาพสมรส จบการศึกษาระดับ

ปริญญาตรี มีสถานะภาพเปนขาราชการ มีระยะเวลาในการทำงาน 11-15 ป มีระดับความคิดเห็นตอปจจัย

ที่สงผลในการใช Advertising Watch Application (AWA) ในการเฝาระวังการโฆษณาเกินจริงของวิทยุชุมชน

ในจังหวัดปทุมธานีอยูในระดับมาก โดยปจจัยที่มีระดับความคิดเห็นเฉลี่ยสูงที่สุด คือ ปจจัยการรับรูถึงคุณคาของ

ประโยชนท่ีไดรับ รองลงมาคือ ปจจัยดานการออกแบบ และปจจัยดานการรับรูถึงความยากงายในการใชงาน และ

ภาพรวมมีความพึงพอใจแอปพลิเคชั่นในระดับมาก การเฝาระวังการโฆษณาเกินจริงโดยใช AWA สามารถทำให

การเฝาระวังการโฆษณามีประสิทธิภาพมากขึ้น แกปญหาจากการบันทึกการโฆษณาแบบดั้งเดิม เจาหนาที่จะตอง

เปดวิทยุกระจายเสียงตลอดเวลาแลวเปดเทปเพื่อบันทึกไว ซึ่งพบวามีจุดออนอยางมากมาย

 ขอเสนอแนะ ควรพัฒนาใหเครื่องมือดังกลาวสามารถเพิ่มการใชงานไดทั้งบนระบบ iOS และ Android 

โดยการตัดเสียงรบกวนตางๆ เพิ่มขอมูลความรูเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่มีการโฆษณา มีการใชขอมูลตำแหนง

บนแผนที่เพื่อสะดวกในการติดตามและบันทึก จัดเก็บ ตรวจสอบการโฆษณาเกินจริงของสถานีวิทยุตางๆ พรอม

ออกรายงานได ท้ังน้ี การศึกษาคร้ังตอไปควรมีกลุมเปาหมายเปนกลุมผูเช่ียวชาญดาน Information Technology (IT) 

โดยเฉพาะผูที่มีประสบการณการพัฒนา Application โดยวิธีการสัมภาษณเชิงลึก (In Depth Interview) เพื่อ

ประโยชนในการปรับปรุงการพัฒนา Application ตอไป
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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

 การคุมครองผูบริโภคเปนการปองกัน ระวัง 

ดูแล คุมครอง กันไวไมใหผูท่ีซ้ือ ผูกิน ผูเสพ ผูใชสอย 

ผูนำมาใชเกิดภัยอันตราย บาดเจ็บหรือเกิดความ

เสียหายจากการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ(1) ซ่ึงในปจจุบัน

ธุรกิจในกลุมผลิตภัณฑสุขภาพ อาทิ อาหาร ยา 

เครื่องสำอาง เครื่องมือแพทยและวัตถุมีพิษใชใน

บานเรือนมีการเติบโตและแขงขันทางการตลาด

สูงมาก ทำใหผูประกอบการตองนำกลยุทธตางๆ 

มาใชเพื่อนำเสนอใหกับผูบริโภคไดรับรู และเชื่อมั่น

ในผลิตภัณฑสุขภาพดวยวิธีตางๆ เชน การโฆษณา

จูงใจผูบริโภค ผานชองทางมากมาย เชน ส่ือโทรทัศน 

วิทยุ มีเดียตางๆ 

 ในการสำรวจพฤติกรรมสุขภาพในดาน

การคุมครองผูบริโภคของประชาชนจังหวัดปทุมธานี 

ป พ.ศ. 2559 พบวา ผูบริโภคไดรับขอมูลขาวสาร

ดานสุขภาพสวนใหญจากส่ือโทรทัศน รอยละ 81.90 

และสื่อวิทยุ รอยละ 22.80(2) ดังนั้น ผูประกอบการ

ท่ีขาดจริยธรรมในการประกอบธุรกิจ มุงเห็นประโยชน

สวนตนเปนสำคัญ มีการเอารัดเอาเปรียบผูบริโภค

ดวยการใชวัตถุดิบท่ีไมมีมาตรฐาน มีการปลอมปนสินคา

แตมีการโฆษณาอวดอางเกินจริงทำใหผูบริโภคหลงเช่ือ

จึงจำเปนที่ผูที่มีสวนเกี่ยวของตองดำเนินการให

ผูบริโภคไดรับการคุมครองเพื่อปองกัน ควบคุม 

ดูแลไมใหผูประกอบธุรกิจละเมิดสิทธิผูบริโภค จาก

การศึกษาดังกลาวขางตน จึงเห็นควรท่ีจะมีการคุมครอง

ผูบริโภคโดยการเฝาระวังการโฆษณาผานสื่อตางๆ 

แตดวยเหตุสื่อโทรทัศนสวนใหญมักเปนสื่อจาก

สวนกลาง การดำเนินการจากสวนกลางมีผลกับ

ผูบริโภคทั้งประเทศ สวนการเฝาระวังการโฆษณา

เกินจริงผานวิทยุชุมชนเปนกิจกรรมที่แตละพื้นที่

สามารถนำมาดำเนินการไดเอง

 ในยุคที่รัฐบาลโดยความมุงมั่นของนายก

รัฐมนตรีประกาศนโยบาย Thailand 4.0 ท่ีตองการ

ปรับเปล่ียนโครงสรางเศรษฐกิจไปสู “Value–Based 

Economy” หรือ “เศรษฐกิจที่ขับเคลื่อนดวย

นวัตกรรม” คือทำนอย ไดมาก นั่นหมายถึงการ

ขับเคล่ือนใหเกิดการเปล่ียนแปลงอยางนอยใน 3 มิติ

สำคัญ คือ (1) เปล่ียนจากการผลิตสินคา “โภคภัณฑ” 

ไปสูสินคาเชิง “นวัตกรรม”  (2) เปลี่ยนจากการ

ขับเคลื่อนประเทศดวยภาคอุตสาหกรรมไปสูการ

ขับเคลื่อนดวยเทคโนโลยี ความคิดสรางสรรคและ

นวัตกรรม และ (3) เปล่ียนจากการเนนภาคการผลิต

สินคาไปสูการเนนภาคบริการมากข้ึน ซ่ึงประเทศไทย

มีความหลากหลายอยู 2 ดาน คือความหลากหลาย

เชิงชีวภาพและความหลากหลายเชิงวัฒนธรรม 

ใหเปนความไดเปรียบในเชิงแขงขันโดยการเติมเต็ม

ดวยวิทยาการ ความคิดสรางสรรค นวัตกรรม 

วิทยาศาสตร เทคโนโลยี และการวิจัยและพัฒนา 

แลวตอยอดความไดเปรียบเชิงเปรียบเทียบเปน 

5 กลุมเทคโนโลยีและอุตสาหกรรมเปาหมาย” ซึ่ง

ประกอบดวยกลุมอาหาร เกษตร และเทคโนโลยี

ชีวภาพ (Food, Agriculture & Bio-Tech) กลุม

สาธารณสุข สุขภาพ และเทคโนโลยีทางการแพทย 

(Health, Wellness & Bio-Med) กลุมเครื่องมือ

อุปกรณอัจฉริยะ หุนยนต และระบบเครื่องกลที่ใช

ระบบอิเล็กทรอนิกสควบคุม (Smart Devices, 

Robotics & Mechatronics) กลุมดิจิตอล เทคโนโลยี

อินเตอรเน็ตที่เชื่อมตอและบังคับอุปกรณตางๆ 

ปญญาประดิษฐและเทคโนโลยีสมองกลฝงตัว 

(Digital, IoT, Artificial Intelligence & Embedded 
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Technology) กลุมอุตสาหกรรมสรางสรรค วัฒนธรรม 

และบริการท่ีมีมูลคาสูง (Creative, Culture & High 

Value Services)(3) ซ่ึงกลุมสาธารณสุข สุขภาพ และ

เทคโนโลยีทางการแพทย ก็มีการเปลี่ยนแปลง

ใหสอดคลองกับนโยบายดังกลาว ดังนั้นการผลิต

ขอมูลขาวสารเพื่อผลประโยชนของผูประกอบการ

ในการส่ือถึงผูบริโภคแตละกลุมเปาหมาย จึงเปนส่ิงท่ี

พนักงานเจาหนาท่ีตองตระหนักวามีความถูกตองและ

เปนไปตามพระราชบัญญัติท่ีเก่ียวของหรือไมอยางไร 

   ปจจุบันเปนยุคการสื่อสารไรพรมแดน 

แตละชองทางจึงเหมาะกับผูบริโภคแตละวัย สำหรับ

สื่อการโฆษณาในชองทางตางๆ นั้นปญหาที่เกิดขึ้น

จึงแตกตางกัน ในโลกของการส่ือสารพบวา ส่ือโฆษณา

เขามามีบทบาทและมีอิทธิพลตอการดำรงชีวิต

ประจำวันของคนในสังคมเปนอยางมาก โดยเฉพาะ

การจูงใจผูบริโภคใหสนใจในผลิตภัณฑ สำหรับสื่อ

การกระจายเสียงทางวิทยุชุมชน ถือวาเปนการส่ือสาร

แบบดั้งเดิม กลุมเปาหมายเปนวัยทำงานถึงวัยสูงอายุ 

ซึ่งกลุมเหลานี้มักเปนผูปวยที่เปนกลุมเสี่ยง หรือเปน

โรคเรื้อรัง อาทิ เบาหวาน ความดันโลหิตสูง ไขมัน

ในเลือดสูง หลอดเลือดหัวใจและสมอง ภาวะไตเส่ือม 

เปนตน การโฆษณามักจะเปนการบอกกลาวสรรพคุณ

รักษาโรคเรื้อรัง เสริมสมรรถภาพทางเพศ และดูแล

ผิวพรรณใหสวยงาม การโฆษณามีวัตถุประสงค

เพื่อขายสินคาหรือบริการใหมากที่สุดตามคุณภาพ

ท่ีกำหนด(4) ดังน้ัน ไมควรหลงเช่ือกับคำโฆษณาโดยงาย 

ผูบริโภคควรวิเคราะหความเปนเหตุเปนผลของขอมูล

จากส่ือโฆษณาสินคาใหรอบคอบเสียกอนท่ีจะตัดสินใจ

ซื้อทุกครั้ง สื่อโฆษณาจึงมีอิทธิพลตอการตัดสินใจ

เลือกบริโภคหรือใชบริการของผูบริโภคเปนอยางมาก

เพราะจากผลการวิจัยหรือผลการสำรวจขอมูลในเร่ือง

ดังกลาวในหลายๆ สถาบันไดขอมูลที่ตรงกันวา 

“อิทธิพลของส่ือโฆษณามีผลตอการตัดสินใจซ้ือสินคา

ทุกๆ กลุมคน ไมวาจะมีความแตกตางกันในเร่ืองของ

การศึกษา อาชีพและรายได โดยเฉพาะการตัดสินใจ

ซื้อสินคาของเพศหญิงซึ่งมีมากกวาเพศชาย” ดังนั้น

การเฝาระวังการโฆษณาทางวิทยุชุมชนของพนักงาน

เจาหนาที่จึงมีความสำคัญ แตระบบดั้งเดิมที่ใชคือ 

ใชการบันทึกเสียงซึ่งตองใชเครื่องบันทึกวางบันทึกไว

ตลอดเวลาที่เปดฟงวิทยุ จากนั้นพนักงานเจาหนาที่

ตองเอาเครื่องบันทึกมาถอดขอความจากเครื่อง

บันทึกนั้น เพื่อวิเคราะหขอความการโฆษณาวา

มีความถูกตอง หรือโฆษณาเกินจริงหรือไมเพื่อการ

เฝาระวังและดำเนินการตามกฎหมาย ทำใหเกิด

ความยุงยาก ไมสะดวก ใชเวลานาน ทำใหการเฝาระวัง

การโฆษณาจากวิทยุชุมชน จึงไมประสบความสำเร็จ

เทาที่ควร 

 เพื่อใหผูบริโภคไดรับความปลอดภัยและ

เปนธรรมในการรับขอมูลขาวสารดานโฆษณาและ

การบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ พรอมทั้งลดภาระงาน

และระยะเวลาในการเฝาระวังการโฆษณาของ

พนักงานเจาหนาที่ อีกทั้งสอดรับกับนโยบายของ

กระทรวงสาธารณสุขและไทยแลนด 4.0 กลุมงาน

คุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สำนักงาน

สาธารณสุขจังหวัดปทุมธานี จึงไดจัดทำ “โครงการ

คุมครองผูบริโภคโดยการเฝาระวังการโฆษณาเกินจริง

ของวิทยุชุมชนดวย Application จังหวัดปทุมธานี 

ป 2560” โดยมีพื้นที่ดำเนินการทุกอำเภอ เพื่อให

การโฆษณาผลิตภัณฑดานสุขภาพในจังหวัดปทุมธานี 

มีความถูกตองตามกฎหมายและมีความเปนธรรมแก

ผูบริโภคดวยประสิทธิภาพของนวัตกรรม Application 

ตอไป
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วัตถุประสงค์

 เพื่อศึกษาประสิทธิภาพของการใช Appli-

cation ในการเฝาระวังการโฆษณาเกินจริงของวิทยุ

ชุมชนในจังหวัดปทุมธานี

วิธีดําเนินการศึกษา

 ประชากรและกลุมตัวอยาง เครือขาย

เจาหนาท่ีผูรับผิดชอบงานคุมครองผูบริโภคงานโฆษณา

ผลิตภัณฑสุขภาพของสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 

สำนักงานสาธารณสุขอำเภอ โรงพยาบาลสงเสริม

สุขภาพตำบลท่ีเปนท่ีต้ังของสถานีวิทยุโดยการคัดเลือก

กลุมตัวอยางแบบเจาะจง ทั้ง 7 อำเภอ รวม รพ.สต. 

20 แหง (วิทยุชุมชน มีจำนวน 49 สถานี) รวม 75 คน 

 เครื่องมือในการเก็บรวบรวมขอมูล เปน

เครื่องมือในการเก็บรวบรวมขอมูลที่ผูวิจัยสรางขึ้น

ประกอบดวยขอมูล 2 สวน ซึ่งครอบคลุมเนื้อหา

ตามวัตถุประสงคในการศึกษาครั้งนี้ไดแก ชุดที่ 1 

ชุดโปรแกรม Application ในการเฝาระวังการโฆษณา

เกินจริงของวิทยุชุมชนในจังหวัดปทุมธานีซึ่งมีการ

ออกแบบระบบ Advertising Watch Application 

(AWA) ชุดที่ 2 แบบสอบถาม (Questionnaires) 

เปนเครื่องมือในการเก็บรวบรวมขอมูลที่ผูศึกษา

สรางขึ้นประกอบดวยขอมูล 2 สวนดังนี้ 1) ขอมูล

ทั่วไป 2) สอบถามความคิดเห็นตอปจจัยที่สงผล

ในการใชงาน Advertising Watch Application

 การวิเคราะหขอมูล  โดยใชโปรแกรม

สำเร็จรูป หาคาสถิติความถี่ รอยละ คาเฉลี่ย และ

คาสวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน

ผลการศึกษา

 สวนที่ 1 Application ในการเฝาระวัง

การโฆษณาเกินจริงของวิทยุชุมชนในจังหวัดปทุมธานี

ผลการดำเนินงาน Advertising Watch Application 

ท่ีใชในการเฝาระวังการโฆษณาเกินจริงของวิทยุชุมชน

โดยสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดปทุมธานี ไดพัฒนา

เครื่องมือ Advertising Watch Application ที่ใช

ในการเฝาระวังการโฆษณาเกินจริงของวิทยุชุมชน 

โดยสามารถทราบผูใชงานได การใช Advertising 

Watch Application ทำใหบันทึกเพื่อการเฝาระวัง

โฆษณามีประสิทธิภาพข้ึน ชวยลดความยุงยากจาก

การใชวิธีเดิมที่ตองใชเวลาทั้งวันในการบันทึกกอน

นำมาถอดเทปอีกครั้ง ทำใหทราบรายการวิทยุตางๆ 

ซึ่งมีมากมายหลายสถานี เนื่องจากกำหนดรายการ

วิทยุแยกตามเขตจังหวัด อำเภอ และสถานี ความถี่

วิทยุ วัน เวลาซึ่งการออกแบบ Advertising Watch 

Application (AWA) จะสามารถทำงานไดบน

สมารทโฟน ทั้งระบบ iOS และ Android ทั้งนี้

การทำงานโดยเวอรชั่นแรกจะพัฒนาบนระบบ iOS 

โดยมีคุณสมบัติตางๆ ดังน้ี มีการลงทะเบียนผูใชงานได 

โดยตองล็อกอินเขาใชงาน มีการกำหนดรายการวิทยุ

แยกตามเขตจังหวัด อำเภอ และสถานี กำหนด

ชื่อสถานีตามตองการ บันทึกเสียงจากรายการวิทยุ 

เลือกรายการวิทยุที่จะบันทึก ฟงขอมูลเสียงที่บันทึก 

ตัดตอไฟลเสียงเพื่อเลือกเฉพาะสวนที่เกี่ยวของ 

ถอดเทปจากเสียงที่บันทึกเปนขอความสงเมล

ไปยังผูดูแลระบบ จัดเก็บบันทึกรายการขอมูลเสียง

และขอความที่ถอดเทป แกไขขอความที่ถอดเทป 

ลบไฟลเสียงและไฟลขอความ ผูดูแลระบบสามารถ
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เพ่ิม ลบ และแกไขปรับปรุงขอมูลสถานีวิทยุ แยกตาม

เขตจังหวัด อำเภอ ช่ือและความถ่ีสถานี ซ่ึงประสิทธิภาพ

ของนวัตกรรม Application ที่ไดนั้น มีผลใหการ

เฝาระวังการโฆษณาของวิทยุชุมชนในจังหวัดปทุมธานี

มีสะดวก รวดเร็ว ถูกตองและดำเนินการคุมครอง

ผูบริโภคไดมากขึ้น ดังเชน 

 การดำเนินงานโดยใช Advertising Watch 

Application มาเฝาระวังการโฆษณาเกินจริงของ

วิทยุชุมชนท่ีผูรับผิดชอบงานคุมครองผูบริโภคในพ้ืนท่ี

ไดสงรายงานใหสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดปทุมธานี 

จำนวน 2 ราย เมื่อวันที่ 26 มีนาคม 2561 ดังนี้

 - FM 103.75 Friend radio วันที่ 26 

มีนาคม 2561 เวลา 14.20 น.

 “ชวยฟนฟูไดเอางี้ดีกวาแฮะสนใจโทรไป

สอบถามเลยเน่ียหาท่ีหมายเลข 021054179021054179 

หรือพิมพอะไรที่ www.เอสขมิ้นดอทคอม ใครเนี่ย 

เอสจะมีดอทซีโอเอ็มพิมพคำวาเอสจะมีเปนภาษาไทย

แลว.co เอ็มแจกฟรีทันทีเลยหนังสืออานดูเรื่อง

ตับสำหรับทุกสายที่โทรไปนะแลวก็ฟรีคาสงฟรีคา

หนังสือพูดยังไงวาคุณไมตองเสียคาใชจายจะไดท้ังส้ิน

แตคุณจะไดรับความรูในการดูแลตับอยางดีที่สุด 

เสียงอีกครั้ง 020547925 ตอ 419

 เลขาเอาละตอนนี้มึงดูเวลาแลวมาหาเคา

หรอฮะ ที่นาิกา 48 นาที ”

 - FM 98.25 คนบางขะแยง วันท่ี 26 

มีนาคม 2561 เวลา 16.50 น.

 “แคไหนคืนนี้เริ่มกับลีโอรวมกันมันกวา

เวลาเติมน้ำมันคุณอยากไดอะไรก็อยากไดน้ำมัน

คุณภาพดีเร็คแลวแถมน้ำด่ืมดวยละโอเคนะ แถมน้ำด่ืม

อะไรก็ไดโอเคไหมไมโอเคอะ ก็เปนน้ำดื่มที่สะอาด

และมาตรฐานสากลสิถาอยากไดน้ำมันคุณภาพส่ีแอพ

ฟรีน้ำดื่มสะอาดก็ไปเติมน้ำมันที่ ปตท. เลยครับ

เติมน้ำมันเฉยเฉยก็ไดครับ 700 บาทรับเลยน้ำด่ืมสิงห

ขวดใหญหนึ่งชุด 5 ลิตร” ทำใหสะดวก รวดเร็วและ

เพิ่มประสิทธิภาพในการทำบันทึกและดำเนินการ

ในสวนที่เกี่ยวของตอไป 

 สวนที่ 2 ขอมูลทั่วไป  พบวา สวนใหญ

เปนเพศหญิง รอยละ 66.7 มีอายุระหวาง 30-39 ป

รอยละ 49.3 มีสถานภาพสมรสคู รอยละ 52.0 

การศึกษาระดับปริญญาตรี รอยละ 54.7 มีสถานะ-

ภาพเปนขาราชการ รอยละ 37.3 และมีระยะเวลา

ในการทำงานนาน 11–15 ป รอยละ 42.0

 ความคิดเห็นตอปจจัยที่สงผลในการใชงาน 

Advertising Watch Application พบวาทุกปจจัย

มีระดับความคิดเห็นอยูในระดับเห็นดวยมาก โดย

ปจจัยที่มีระดับความคิดเห็นเฉลี่ยสูงที่สุดคือ ปจจัย

การรับรูถึงคุณคาของประโยชนที่ไดรับ (X–±SD = 

3.92±.85) รองลงมาคือ ปจจัยดานการออกแบบ 

(X–±SD = 3.77±.65) ปจจัยดานการรับรูถึงความ

ยากงายในการใชงาน (X–±SD = 3.70±.75) และ

ในภาพรวมมีความพึงพอใจแอปพลิเคช่ันน้ีระดับมาก 

(X–±SD = 3.86±.75) เมื่อจำแนกรายปจจัย พบวา

กลุมตัวอยางมีระดับความคิดเห็นอยูในระดับเห็นดวย

มากทุกขอ จำแนกรายดานดังนี้ ดานการรับรูถึง

ความยากงายในการใชงาน (สามารถใชงานกับทุกคน

ทุกวัยที่ใชสมารทโฟนคาเฉลี่ยเทากับ 3.96) ดาน

การออกแบบ (แอปพลิเคช่ันมีการออกแบบท่ีสวยงาม 

ทันสมัย คาเฉลี่ยเทากับ 3.91) และดานการรับรูถึง

คุณคาของประโยชนที่ไดรับ (มีความสะดวกในการ

เฝาระวังการโฆษณาเกินจริงของวิทยุชุมชน คาเฉล่ีย

เทากับ 4.08)
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สรุปผล

   การเฝาระวังการโฆษณาเกินจริง โดยใช 

Advertising Watch Application (AWA) สามารถ

ทำใหการเฝาระวังการโฆษณามีประสิทธิภาพมากข้ึน 

แกปญหาจากการบันทึกการโฆษณาแบบดั้งเดิม

ที่เจาหนาที่จะตองเปดวิทยุกระจายเสียงตลอดเวลา

แลวเปดเทปเพ่ือบันทึกไว ซ่ึงพบวามีจุดออนมากมาย 

เชน เปดวิทยุตลอดเวลาเพ่ือการเฝาระวังการโฆษณา 

ซึ่งเจาหนาที่ไมทราบวาสถานีใด อำเภอใด วัน และ

เวลาใด เม่ือมีการบันทึกแลวตองนำเทปมาถอดเน้ือหา

ที่โฆษณา เพื่อตรวจสอบความถูกตอง มีการใชเวลา

ในการดำเนินการมากทำใหเจาหนาที่ไมสะดวก

ในการดำเนินการถอดเทปใหเปนปจจุบัน เพราะ

มิฉะนั้นไมสามารถดำเนินการกับผูประกอบการ

ไดทันทวงที การไมทราบวาเจาหนาที่ทานใดเปน

ผูบันทึกเทปทำใหเจาหนาที่จะตองจัดการกับขอมูล 

โดยนำมาลงแบบฟอรมที่ใชในการดำเนินการ

   กลุมตัวอยางมีระดับความคิดเห็นตอ

ปจจัยที่สงผลในการใชงาน Advertising Watch 

Application ในการเฝาระวังการโฆษณาเกินจริง

ของวิทยุชุมชนในจังหวัดปทุมธานีอยูในระดับมาก 

โดยปจจัยที่มีระดับความคิดเห็นเฉลี่ยสูงที่สุดคือ

ปจจัยการรับรูถึงคุณคาของประโยชนที่ไดรับ 

รองลงมาคือปจจัยดานการรับรูถึงความยากงาย

ในการใชงาน และอันดับที่สามคือปจจัยดาน

การออกแบบ และภาพรวมกลุมตัวอยางมีความ

พึงพอใจแอปพลิเคชั่นนี้ระดับมาก

   1. Advertising Watch Application 

สามารถแกจุดออนท่ีเกิดจากการเฝาระวังแบบด้ังเดิมได 

เนื่องจากใชระบบการทำงานดังนี้ คือลงทะเบียน

ผูใชงานได ทำใหทราบพนักงานเจาหนาที่ ผูบริโภค 

ผูเฝาระวังซึ่งตองมีการล็อกอินการเขาใชงานทำให

ทราบขอมูลชัดขึ้น สามารถกำหนดรายการวิทยุ

แยกตามเขตจังหวัด อำเภอ และสถานี ทำใหจัดการ 

วัน เวลา และสถานีไดงายข้ึน สามารถกำหนดช่ือสถานี

ตามตองการ เคร่ือง Advertising Watch Application 

จะบันทึกเสียงจากรายการวิทยุโดยตรง ผูเฝาระวัง

สามารถเลือกรายการวิทยุที่จะบันทึกได ผูเฝาระวัง

และผูดูแลระบบสามารถฟงขอมูลเสียงท่ีบันทึกได ท้ังน้ี

สามารถถอดเทปจากเสียงที่บันทึกเปนขอความได 

ไมตองพิมพเอกสารใหม ทำงานงายข้ึน หลังจากบันทึก

เสียงจากรายการวิทยุระบบจะสงเมลไฟลเสียงและ

ไฟลถอดเทปไปยังผูดูแลระบบ หรือจัดเก็บไฟลท้ังสอง

บนเครื่องแมขายตอไปยังผูดูแลระบบ โดยสามารถ

จัดเก็บบันทึกรายการขอมูลเสียงและขอความท่ีถอดเทป 

หลังจากการถอดเทปเคร่ืองมือก็ใหตรวจสอบคำโฆษณา

เกินจริงจากรายการคำคนท่ีกำหนดให เพ่ือความสะดวก

ในการทำงานของเจาหนาท่ีในการตรวจสอบการโฆษณา

เกินจริงตางๆ ทั้งนี้ผูเฝาระวังสามารถแกไขขอความ

ท่ีถอดเทปกอนสง เพ่ือจัดเก็บขอมูลเสียงท่ีผูดูแลระบบ 

ท้ังน้ีผูเฝาระวัง ผูดูแลระบบสามารถลบไฟลเสียงและ

ไฟลขอความได ผูดูแลระบบสามารถเพิ่ม ลบ และ

แกไขปรับปรุงขอมูลสถานีวิทยุ แยกตามเขตจังหวัด 

อำเภอ ชื่อและความถี่สถานี โดยไฟลเสียงและไฟล

ถอดเทปจะเก็บอยูกับผูดูแลระบบ หรือจัดเก็บไฟล

ทั้งสองบนเครื่องแมขายตอไป
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 2. ลักษณะที่แสดงถึงความยุงยากของงาน 

การบันทึกเสียงโฆษณาจากรายการวิทยุตางๆ ซึ่งมี

มากมายหลายสถานี แยกตามจังหวัด อำเภอ และ

ชื่อสถานีพรอมความถี่วิทยุ การจัดเก็บขอมูลเสียงวา

มีการบันทึกจากสถานีไหน เมื่อวัน เวลาใดหลังจาก

การถอดเทปก็ตองตรวจสอบคำโฆษณาเกินจริงจาก

รายการคำคนท่ีกำหนดให เพ่ือตรวจสอบการโฆษณา

เกินจริงตางๆ นอกจากนั้นอาจมีความจำเปนตอง

ปรับปรุงรายชื่อสถานีวิทยุตางๆ ตามเหมาะสม 

การจัดการรายช่ือสถานีวิทยุเพ่ือท่ีจะทำใหเลือกสถานี

ไดงายนั้นคอนขางยาก เพราะตองจัดการกับขอมูล

ที่ซับซอน การที่ตองตรวจสอบวาขอความที่แปลง

มานั้นเขาขายโฆษณาเกินจริงหรือไมนั้นไมสามารถ

จะทำทุกรายการใหเปนระบบอัตโนมัติ คือใหคอม-

พิวเตอรทำแทนท้ังหมดได การจัดเก็บขอมูลท้ังหมด 

ทั้งไฟลเสียงและไฟลถอดเทปใหเปนระเบียบเพื่อ

ความสะดวกในการคนหา การสงขอความเสียงและ

ขอความถอดเทปไปยังผูดูแลระบบ และเก็บไวบน

เครื่องแมขายโดยอัตโนมัติ อีกทั้งเสียงรบกวนที่เปน

เสียงดนตรีก็เปนขอจำกัดท่ีทำใหเคร่ืองมือไมสามารถ

แยกเสียงออกได เปนตน 

 3. การเฝาระวังการโฆษณาเกินจริงดวย 

Application ของจังหวัดปทุมธานี เพ่ิมประสิทธิภาพ

ในการคุมครองผูบริโภคในดานตางๆ เชน สนับสนุน

นโยบายชาติ Thailand 4.0 การไดเสนอเปนผลงาน

เดนของกลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดปทุมธานีตอหัวหนา

ผูตรวจราชการเขตสุขภาพท่ี 4 และสาธารณสุขนิเทศ 

การไดรับมติจากที่ประชุมคณะอนุกรรมการคุมครอง

ผูบริโภคเขต 4 ในการนำมาใชเปนเครื่องมือในการ

เฝาระวังการโฆษณาเกินจริงของเขต 4 ท้ัง 8 จังหวัด

ในปงบประมาณ 2561 

ตามโครงการพัฒนาเครื่องมือในการเฝาระวังดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพ โดยใช Advertising Watch 

Application เขตสุขภาพท่ี 4 การไดรับการเสนอใหมี

การปรับใชเปนเครื่องมือในการเฝาระวังการโฆษณา

เกินจริงทั่วประเทศจากผูแทน คบ. เขตสุขภาพที่ 4 

การที่พนักงานเจาหนาที่ทุกระดับสามารถเฝาระวัง

การโฆษณาไดอยางทันทวงที สะดวกและรวดเร็ว 

การตรวจสอบคำโฆษณาเกินจริงไดงายขึ้น เชน 

อยางดีที่สุด แถมน้ำดื่ม เปนตน การดำเนินการตาม

กฎหมายไดรวดเร็ว มีประสิทธิภาพทำใหการเฝาระวัง

มีประสิทธิภาพเพ่ิมข้ึน ผูบริโภคไดรับความเปนธรรม

มากข้ึน การประหยัดเงินงบประมาณ และไดผลงานท่ีมี

ประสิทธิภาพ ใชงานไดจริง ผูประกอบการมีจริยธรรม

ในการดำเนินการมากขึ้น ผูบริโภคทุกคนใชงานได

และเขาถึงการใชงานกับทุกคน ทุกวัยท่ีใชสมารทโฟน

 4. สิ่งที่ตองการพัฒนาเพิ่มขึ้น คือ การเพิ่ม

ประสิทธิภาพของเครื่องมือทั้งบนระบบ iOS และ 

Android และเพ่ิมคุณสมบัติ อาทิ การตัดเสียงรบกวน

เพื่อเพิ่มคุณภาพไฟลถอดเทป การใหขอมูลความรู

เกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่มีการโฆษณา การให

ขอมูลอื่นๆ ที่เกี่ยวของ เชน ประชาสัมพันธการใช

ขอมูลตำแหนงบนแผนที่ เพื่อสะดวกในการติดตาม 

บันทึก จัดเก็บ และตรวจสอบการโฆษณาเกินจริง

ของสถานีวิทยุตางๆ ในเขตสุขภาพท่ี 4 ท้ัง 8 จังหวัด 

พรอมออกรายงาน ขอเสนอแนะการศึกษาคร้ังตอไป

ควรมีกลุ มเปาหมายเปนกลุมผู เชี่ยวชาญดาน

Information Technology (IT) โดยเฉพาะผูที่มี

ประสบการณการพัฒนา Application โดยวิธี

การสัมภาษณเชิงลึก (In depth Interview) เพื่อ

ประโยชนในการปรับปรุงการพัฒนา Application 

ตอไป
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 5. ส่ิงท่ีคาดหวังจากการศึกษา เกิดเครือขาย

การเฝาระวังการโฆษณาเกินจริงของจังหวัดปทุมธานี 

เชน เครือขายผูบริโภค เครือขายเจาหนาท่ีผูรับผิดชอบ

งานคุมครองผูบริโภคงานโฆษณา เปนตน

กิตติกรรมประกาศ

  การศึกษาประสิทธิภาพของการใช 

Application ในการเฝาระวังการโฆษณาเกินจริง

ของวิทยุชุมชนในจังหวัดปทุมธานี ป 2560 ในคร้ังน้ี

สำเร็จลุลวงตามวัตถุประสงคและผานอุปสรรค

ตลอดจนปญหาตางๆ มาไดดวยดี ทั้งนี้เพราะไดรับ

ความอนุเคราะหและความรวมมือจากบุคลากร

ผูเกี่ยวของหลายๆ ฝาย ซึ่งผูจัดทำใครขอขอบคุณไว 

ณ ที่นี้ คือนายแพทยสาธารณสุขจังหวัดปทุมธานี 

ท่ีปรึกษาในการศึกษาคร้ังน้ี ท่ีคอยใหความชวยเหลือ 

ใหขอคิดและคำแนะนำตางๆ จนทำใหการศึกษา

ครั้งนี้เสร็จสมบูรณ และสามารถดำเนินการไปดวยดี 

เจาหนากลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดปทุมธานี เจาหนาที่

ผูรับผิดชอบงานคุมครองผูบริโภคระดับอำเภอ 

ผศ.ดร.หมัดอามีน หมันหลิน จากมหาวิทยาลัย

เทคโนโลยีมหานคร และนายสถานีวิทยุชุมชน

จังหวัดปทุมธานี ท่ีใหความรวมมือเปนอยางดี รวมท้ัง

ผูที่มีสวนเกี่ยวของทุกทานที่มิไดเอยนาม
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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) ระหวางเดือนตุลาคม 2559 ถึง สิงหาคม 

2560 ฉบับนี้ มีวัตถุประสงค เพื่อใหทราบสถานการณการดำเนินงานขององคกรปกครองสวนทองถิ่น (อปท.) ตาม

ภารกิจท่ีไดรับการกระจายอำนาจจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และเพ่ือศึกษาปจจัยท่ีมีผลตอ

การดำเนินงานขององคกรปกครองสวนทองถิ่นตามภารกิจที่ไดรับการกระจายอำนาจจาก อย. ซึ่งมีวิธีการศึกษา

โดยการเก็บรวบรวมขอมูลจากผูตอบแบบสอบถามจำนวน 835 ราย เพ่ือนำมาวิเคราะหขอมูลโดยใชสถิติเชิงพรรณนา 

และสถิติเชิงวิเคราะห (Chi-square หรือ Fisher's exact test) นำเสนอความสัมพันธของขอมูลในรูปแบบของคา 

p-value และคาอัตราสวนออด โดยใชโปรแกรมคอมพิวเตอร ซ่ึงวิเคราะหความสัมพันธท่ีระดับนัยสำคัญทางสถิติ

นอยกวา 0.05 (p-value < 0.05)

 จากการศึกษาพบวา องคกรปกครองสวนทองถ่ิน ไดปฏิบัติตามภารกิจท่ีไดรับการกระจายอำนาจจาก อย.

ในภารกิจ เชน การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงานของสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.)/อย. การใหความรู

แกผูบริโภค การตรวจสอบฉลากผลิตภัณฑอาหาร เปนตน และจากการวิเคราะหความสัมพันธ พบวา จำนวน

บุคลากร งบประมาณ นโยบายของผูบริหารในการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ และการมีสวนงาน/

กลุมงาน/ฝายท่ีรับผิดชอบในการดำเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ มีความสัมพันธกับการดำเนินงาน

คุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ ท่ีระดับนัยสำคัญนอยกวา 0.05 (p<0.05) ท้ังน้ี อย.ควร (1) มีการสนับสนุน

งบประมาณในการผลิตสื่อใหแก อปท. (2) การอบรมใหความรูการดำเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ

สุขภาพใหแก อปท. (3) มีการประสานกับกรมสงเสริมการปกครองสวนทองถ่ิน กระทรวงมหาดไทย ในการผลักดัน

เชิงนโยบายการดำเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

คำสำคัญ :  การกระจายอำนาจ  การคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ  สำนักงานคณะกรรมการ อาหารและยา  

      องคกรปกครองสวนทองถิ่น
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บทนํา 

 พระราชบัญญัติกําหนดแผนและข้ันตอน
การกระจายอํานาจใหแกองคกรปกครองสวนทองถิน่ 
พ.ศ. 2542 บัญญัติขึ้นตามกฎหมายรัฐธรรมนูญ 
พ.ศ. 2540 ไดนําไปสูแผนการกระจายอํานาจใหแก
องคกรปกครองสวนทองถ่ิน พ.ศ. 2543 และแผน
ปฏิบัติการกําหนดขั้นตอนการกระจายอํานาจใหแก
องคกรปกครองสวนทองถิ่น พ.ศ. 2545 ซึ่งรัฐบาล

แถลงตอรฐัสภาและประกาศในราชกจิจานเุบกษาแลว 
เมื่อวันที่ 17 พฤศจิกายน พ.ศ. 2542(1)

 ป 2546 สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา แตงตัง้คณะกรรมการทํางานกระจายอาํนาจ
ใหแกองคกรปกครองสวนทองถิ่น ไดกาํหนดกรอบ
ภารกจิทีจ่ะดาํเนนิการถายโอนใหแกองคกรปกครอง
สวนทองถิน่ ใหสอดคลองกบัหลักการและวัตถปุระสงค
ของพระราชบญัญตักํิาหนดแผนและขัน้ตอนการกระจาย
อาํนาจใหแกองคกรปกครองสวนทองถิ่น 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
Food and Drug Administration
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 1. การผลิตสื่อ และเผยแพรประชาสัมพันธ
ขอมูลขาวสารดานผลิตภัณฑสุขภาพ
 2. การเสริมสรางศักยภาพผูบริโภคทั้งดาน
ความรูในการบรโิภคและเรียกรองสทิธิอนัชอบธรรม
 3. การสรางและขยายเครอืขายการมสีวนรวม
ในงานคุมครองผูบรโิภคดานผลติภัณฑสขุภาพ (คบส.) 
ของ ผูบริโภคในทองถิ่น
 4. การตรวจสอบ ควบคมุ กาํกบั ผลิตภัณฑ
อาหาร ยา เครื่องมือแพทย เครื่องสําอาง และวัตถุ-
อันตรายในสถานที่จําหนาย
 อย. ไดดําเนินการถายโอนภารกิจใหแก
องคกรปกครองสวนทองถิ่นดานอาหารไปแลว ดังนี้ 
 1. เขตการปกครองพิเศษ 
    1) กรุงเทพมหานคร ไดรับการถายโอน
ภารกิจตรวจสอบอาหารในสถานที่จําหนายอาหาร 
และสถานทีผ่ลตินํา้แข็งและนํา้บรโิภคในภาชนะบรรจุ
ที่ปดสนิท (นํ้าบริโภคฯ) โดยในป 2545 ไดแตงตั้ง
ขาราชการกรุงเทพมหานครเปนพนักงานเจาหนาที่
เพือ่ปฏบิตักิารตามพระราชบัญญัตอิาหาร พ.ศ. 2522 
    2) เมืองพัทยา ไดรับการถายโอนภารกิจ
ตรวจสอบอาหารในสถานที่จําหนายอาหารและในป 
2549 ไดแตงตั้งขาราชการเมืองพัทยาเปนพนักงาน
เจาหนาที่เพื่อปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติอาหาร 
พ.ศ. 2522(3)  
 2. เทศบาล ไดแก เทศบาลนคร เทศบาล
เมือง  เทศบาลตําบล  ไดรับการถายโอนภารกิจ
ตรวจสอบอาหารในสถานที่จําหนายอาหาร และ
ในป 2557 ไดแตงตั้งพนักงานเทศบาลเปนพนักงาน
เจาหนาที่เพื่อปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติอาหาร 
พ.ศ. 2522 เฉพาะในสถานท่ีจาํหนาย และไดมปีระกาศ
กระทรวงสาธารณสุข(4) (ฉบับที่ 385) พ.ศ. 2560
เรือ่ง แตงตั้งพนักงานเจาหนาที่เพื่อปฏิบัติการตาม 
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ใหแก (5) 
    1)  กรุงเทพมหานคร เมืองพัทยา

    2)  เทศบาลนคร  เทศบาลเมือง และ
เทศบาลตาํบล เฉพาะสถานทีจ่าํหนาย สะสมอาหาร 
ตลาด ที่หรือทางสาธารณะ
    เนือ่งดวย กฎกระทรวงแบงสวนราชการ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข พ.ศ. 2552 กําหนดอํานาจหนาที่
กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ
สุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น (กอง คบ.) ใหมี
การสงเสริม สนบัสนนุ นเิทศ ติดตาม และประเมนิผล 
การดาํเนนิงานคุมครองผูบรโิภคดานผลติภณัฑสขุภาพ
ในสวนภูมภิาคและทองถ่ิน อกีทัง้ตามแผนทีก่าํหนดให
ตองถายโอนภารกิจการตรวจสอบติดตามคุมครอง
ผูบริโภคดานผลิตภัณฑอาหาร ยา เครื่องมือแพทย 
เครือ่งสาํอาง และวตัถอุนัตรายในสถานทีจ่าํหนาย(6) 
โดย อย. ไดถายโอนภารกิจดานอาหารและมีแผนที่
จะถายโอนภารกิจดานอ่ืนๆ เพ่ิมเติม ท้ังน้ี ทาง อย. 
ยังไมเคยสํารวจขอมูลสถานการณปจจุบันในการ
ดาํเนนิงานขององคกรปกครองสวนทองถิน่ (เทศบาล
ทั้งหมด) ตามภารกิจที่ไดถายโอนจาก อย. จึงเปน
เรื่องจําเปนในการดําเนินการดังกลาว เพ่ือใหการ
ปฏิบัติงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ
มีประสิทธิภาพและสัมฤทธิผลใหผูบริโภคไดรับ
ความปลอดภัยภายใตการดูแลขององคกรปกครอง
ทองถ่ินตอไป

วัตถุประสงค์

    1) เพือ่ใหทราบสถานการณการดําเนนิงาน
ขององคกรปกครองสวนทองถิ่น 
    2) เพ่ือศึกษาปจจัยที่มีความสัมพันธ
ตอการดําเนินงานขององคกรปกครองสวนทองถิ่น
ตามภารกจิทีไ่ดรบัการกระจายอาํนาจจากสาํนกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
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วิธีการดําเนินงานวิจัย 

   การวิจัยนี้เปนการศึกษาเชิงพรรณนา 

มรีปูแบบการศึกษาเปนภาคตดัขวาง (Cross-sectional 

study) มีระยะเวลาการศึกษาตั้งแตเดือนตุลาคม 

2559 ถึงเดือนสิงหาคม 2560 

   กลุมประชากรและกลุมตัวอยาง 

   ประชากร คือ เจาหนาที่ผูปฏิบัติงานใน 

อปท. ทุกแหงที่ไดรับการแตงต้ังใหเปนพนักงาน

เจาหนาทีต่าม พระราชบญัญตัอิาหารทัง้หมด จํานวน 

2,564 แหง(7)  ไดแก เทศบาลนคร เทศบาลเมือง 

เทศบาลตําบล กรุงเทพมหานคร และเมืองพัทยา 

โดยเลือกผูอํานวยการกองสาธารณสุข หรือหัวหนา

ท่ีรับผิดชอบงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ

สุขภาพ ใน อปท. ละ 1 คน เปนตัวแทนในการตอบ

แบบสอบถาม 

   การคํานวณกลุมตัวอยาง 

   โดยใชตารางเครจซีแ่ละมอรแกน (Krejcie 

& Morgan)(8) จากการคํานวณพบวา ขนาดของ

กลุมตัวอยางท่ีตองการ (การตอบกลับ) สําหรับ

งานวิจัยฉบับนี้เปน 402 ตัวอยางที่เพียงพอ 

   เครื่องมือที่ใชในการศึกษา 

   คือ แบบสอบถามสถานการณและปจจัย

ในการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ

สุขภาพขององคกรปกครองสวนทองถ่ิน โดยแบบ-

สอบถามฉบับนี้แบงออกเปน 3 สวน ไดแก สวนที่ 1

ขอมูลทั่วไปของผูตอบแบบสอบถาม จํานวน 10 ขอ 

เชน ตำแหนงปจจุบัน การอบรมดานคุมครองผูบริโภคฯ

สวนที่ 2 ขอมูลหนวยงาน ขอที่ 11-15 ซึ่งมีจำนวน 

5 ขอ เชน ประเภทของ อปท. นโยบายของผูบริหาร

ในดานการคุมครองผูบริโภคฯ สวนที่ 3 ขอมูล

การดำเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ

ขององคกรปกครองสวนทองถิ่น เชน กิจกรรม

การผลิตสื่อและประชาสัมพันธ การสรางเครือขาย

และการมีสวนรวมในงานคุมครองผูบริโภคฯ

   วิธีการเก็บขอมูล 

   ใชแบบสอบถาม กลุมตัวอยางเปนผูตอบ

แบบสอบถามดวยตนเอง และสงแบบสอบถามกลับ

มายังผูวิจัยทางออนไลน หรือไปรษณีย ในการศึกษา

ครั้งนี้ ผูวิจัยดำเนินการสงแบบสอบถามไปยัง อปท. 

รวม 2,564 แหง และไดรับตอบกลับจำนวน 835 แหง 

   การวิเคราะหขอมูล

   วิเคราะหขอมูลสถิติเชิงพรรณนา และสถิติ

โดยใชโปรแกรมคอมพิวเตอรในการวิเคราะหขอมูล

ท่ัวไปของผูตอบแบบสอบถาม ขอมูลหนวยงาน และ

ขอมูลการดำเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ

สุขภาพขององคกรปกครองสวนทองถิ่นโดยใชสถิติ

เชิงพรรณนา เพ่ือนำเสนอขอมูลในรูปแบบของจำนวน 

รอยละ คาเฉลี่ย และสวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD) 

ในสวนสถิติเชิงวิเคราะห เพ่ือหาความสัมพันธระหวาง

ขอมูลหนวยงานและขอมูลการดำเนินงานคุมครอง

ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพขององคกรปกครอง

สวนทองถิ่น ไดใช Chi-square test หรือ Fisher's 

exact test ในการศึกษาคร้ังน้ีศึกษาระดับนัยสำคัญท่ี 

p-value นอยกวา 0.05
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ตารางที่ 1  ผลการวิเคราะหขอมูลทั่วไปของผูตอบ

แบบสอบถามโดยใชสถิติเชิงพรรณนา

หัวขอ ตัวแปร จำนวน รอยละ
เพศ

อายุ

ศาสนา

สถานภาพสมรส

ตำแหนง

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

 ขอมูลทั่วไปของผูตอบแบบสอบถาม

 ผูตอบแบบสอบถามสวนใหญเปนเพศหญิง 

มีอายุอยูในชวง 36 - 45 ป นับถือศาสนาพุทธ 

มีสถานภาพสมรส ดํารงตําแหนงนักวิชาการ/

นักบริหารงานสาธารณสขุ มรีายไดตอเดอืนอยูในชวง 

25,001 - 40,000 บาท มีอายรุาชการเฉล่ีย 15.83 ป 

มีระยะเวลาปฏิบัติงานคุมครองผูบริโภคฯ เฉลี่ย 

5.96 ป มีระดับการศึกษาสูงสุดอยูที่ปริญญาตรี 

และสวนใหญเคยไดรับการอบรมดานคุมครองฯ 

(ดังตารางที่ 1)

ตารางที่ 1  (ตอ)

หัวขอ ตัวแปร จำนวน รอยละ

ตำแหนง

รายได

ตอเดือน

อายุ

ราชการ

ระยะเวลา

ปฏิบัติงาน

คุมครอง

ผูบริโภคฯ

ระดับ

การศึกษา

สูงสุด

การอบรม

ดานคุมครอง

ผูบริโภคฯ

ผอ.กอง

หัวหนาฝาย

นักวิชาการ/นักบริหาร

งานสาธารณสุข

เจาพนักงานสาธารณสุข

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

คาเฉลี่ย (Mean)

สวนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (SD)

0 – 10 ป

11 – 20 ป

21 – 30 ป

> 30 ป

รวม

คาเฉลี่ย (Mean)

สวนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (SD)

ต่ำกวาปริญญาตรี

ปริญญาตรี

ปริญญาโท

ปริญญาเอก

รวม

ไมเคย

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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   ขอมูลหนวยงาน
   หนวยงานสวนใหญเปนเทศบาลตําบล มีงบประมาณของหนวยงานเฉลี่ย 68,064,780.6 บาท 
มีงบประมาณในการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคฯ เฉล่ีย 333,223.24 บาท มีจํานวนบุคลากรในหนวยงาน
ที่ปฏิบัติงานคุมครองผูบริโภคฯ เฉลี่ย 2.09 คน มีนโยบายของผูบริหารดานการคุมครองผูบริโภคฯ ในป
งบประมาณ 2560 และหนวยงานสวนใหญมีสวนงาน/กลุมงาน/ฝายที่รับผิดชอบในการดําเนินงานคุมครอง
ผูบริโภคฯ (ดังตารางที่ 2)

ตารางที่ 2  ผลการวิเคราะหขอมูลหนวยงานโดยใชสถิติเชิงพรรณนา

หัวขอ ตัวแปร จำนวน รอยละ
ประเภท อปท.

งบประมาณของหนวยงาน

งบประมาณในการดำเนินงาน
งานคุมครองผูบริโภคฯ

บุคลากรงานคุมครองฯ

นโยบายของผูบริหารในดานการคุมครอง
ผูบริโภคฯ ในปงบประมาณ 2560

สวนงาน/กลุมงาน/ฝาย รับผิดชอบ
ที่การดำเนินงานคุมครองผูบริโภคฯ

หมายเหตุ การดำเนินงานคุมครองผูบริโภคฯ 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
คามัธยฐาน (Median)
สวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD)
0 - 25,000 บาท
25,001 - 50,000 บาท
50,001 - 100,000 บาท
> 100,000 บาท
รวม
คามัธยฐาน (Median)
สวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD)
ไมมี
 1 – 2 คน
 3 – 5 คน
> 5 คน
รวม
คาเฉลี่ย (Mean)
สวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD)
ไมมี
มี
รวม
ไมมี
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
 จากการศึกษาขอมูลการดำเนินงานคุมครอง

ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพขององคกรปกครอง

สวนทองถ่ิน ดานกิจกรรมการผลิตส่ือและประชาสัมพันธ 

พบวา อปท. สวนใหญไมมีการผลิตแผนพับ โปสเตอร 

คูมือ มัลติมีเดียหรือส่ือทางอินเตอรเน็ต รายการเสียง

ตามสาย/วิทยุ/โทรทัศน สื่ออื่นๆ นอกเหนือจาก

ท่ีไดกลาวมาขางตน รวมถึงไมมีการใชส่ือจากแหลง/

หนวยงานภายนอก การประชาสัมพันธทางรถ

กระจายเสียง การประชาสัมพันธในการประชุมหรือ

งานเทศกาล การประชาสัมพันธในสถานศึกษา 

และการสนับสนุนใหหนวยงานอื่นประชาสัมพันธ 

(ดังตารางที่ 3)

การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพขององค์กรปกครอง
ส่วนท้องถิ่น ด้านกิจกรรมที่เสริมสร้าง
ศักยภาพผูบ้รโิภคดา้นผลติภณัฑสุ์ขภาพ
 จากการศึกษาขอมูลการดำเนินงานคุมครอง

ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพขององคกรปกครอง

สวนทองถิ่น ดานกิจกรรมที่เสริมสรางศักยภาพ

ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพพบวา อปท. สวนใหญ

ไดดำเนินการใหความรูแกผูบริโภค สงเสริมผูบริโภค

ใหทราบและปกปองสิทธิของตนเอง และจัดใหมี

ชองทางรองเรียนสำหรับผูบริโภค (ดังตารางที่ 4)

ตารางที่ 3  ผลการวิเคราะหขอมูลการดำเนินงาน

คุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพขององคกร

ปกครองสวนทองถิ่น ดานกิจกรรมการผลิตสื่อและ

ประชาสัมพันธ

หัวขอ ตัวแปร จำนวน รอยละ

การผลิตแผนพับ

การผลิตโปสเตอร

ไมมี

มี

รวม

ไมมี

มี

รวม

512

280

792

713

64

777

64.6

35.4

100

91.8

8.2

100

การผลิตคูมือ

การผลิตมัลติมีเดีย หรือ

สื่ออินเตอรเน็ต

การผลิตรายการเสียงตามสาย

หรือวิทยุ หรือโทรทัศน

การใชสื่อจากแหลง/

หนวยงานภายนอก

ไมมี

มี

รวม

ไมมี

มี

รวม

ไมมี

มี

รวม

ไมมี

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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การดำเนินงานหนวยงานภาครัฐอ่ืนๆ (ดังตารางท่ี 5)

ความสัมพันธร์ะหวา่งขอ้มลูหนว่ยงานและ
ข้อมูลการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค
ดา้นผลติภัณฑสุ์ขภาพขององค์กรปกครอง
ส่วนท้องถิ่น
 จากการวิเคราะหความสัมพันธ พบวา ประเภท

ของ อปท. มีความสัมพันธกับการผลิตคูมือ การผลิต

เสียงตามสาย/วิทยุ/โทรทัศน การผลิตส่ืออ่ืนๆ การใช

สื่อจากหนวยงานภายนอก การประชาสัมพันธทาง

รถกระจายเสียง และการประชาสัมพันธในการประชุม

หรือเทศกาล งบประมาณของหนวยงานมีความสัมพันธ

ตารางที่ 4  ผลการวิเคราะหขอมูลการดำเนินงาน

คุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพขององคกร

ปกครองสวนทองถิ่น ดานกิจกรรมที่เสริมสราง

ศักยภาพผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ

หัวขอ ตัวแปร จำนวน รอยละ

การใหความรูแกผูบริโภค

การสงเสริมผูบริโภคใหทราบ

และปกปองสิทธิของตนเอง

ชองทางรองเรียน

สำหรับผูบริโภค

ไมมี

มี

รวม

ไมมี

มี

รวม

ไมมี

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  ผลการวิเคราะหขอมูลการดำเนินงาน

คุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพขององคกร

ปกครองสวนทองถิ่น ดานการสรางเครือขายและ

การมีสวนรวมในงานคุมครองผูบริโภคฯ

หัวขอ ตัวแปร จำนวน รอยละ

การสรางหรือสนับสนุน

การดำเนินงานของสสจ./

อย.

การสรางหรือสนับสนุน

การดำเนินงานของอสม.

การสรางหรือสนับสนุน

ใหมีชมรมที่เกี ่ยวกับ

การคุมครองผูบริโภคฯ

การสรางหรือสนับสนุน

การดำเนินงาน รพ.สต.

การสรางหรือสนับสนุน

การดำเนินงานหนวยงาน

ภาครัฐอื่นๆ

ไมมี

มี

รวม

ไมมี

มี

รวม

ไมมี

มี

รวม

ไมมี

มี

รวม

ไมมี

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
 จากการศึกษาขอมูลการดำเนินงานคุมครอง

ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพขององคกรปกครอง

สวนทองถ่ิน ดานการสรางเครือขายและการมีสวนรวม

ในงานคุมครองผูบริโภคฯ พบวา อปท. สวนใหญ

ไมมีการสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงานหนวยงาน

ภาคเอกชนอื่นๆ อยางไรก็ตาม ยังมีกิจกรรมอื่นที่

อปท. สวนใหญไดดำเนินการประกอบดวย การสราง

หรือสนับสนุนการดำเนินงานของสำนักงานสาธารณสุข

จังหวัด (สสจ.)/สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(อย.) การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงานของ

อาสาสมัครสาธารณสุขประจำหมูบาน (อสม.) การสราง

หรือสนับสนุนการดำเนินงานโรงพยาบาลสงเสริม

สุขภาพตำบล (รพ.สต.) และการสรางหรือสนับสนุน
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กับการผลิตหรือส่ือทางอินเตอรเน็ต และผลิตส่ืออ่ืนๆ 

ในสวนงบประมาณในการดำเนินงานคุมครองผูบริโภคฯ 

มีความสัมพันธกับการผลิตแผนพับ การผลิตมัลติมีเดีย/

สื่อทางอินเตอรเน็ต การใชสื่อจากหนวยงานภายนอก 

และการประชาสัมพันธในการประชุมหรือเทศกาล 

นอกจากน้ีจำนวนบุคลากรในหนวยงานท่ีปฏิบัติงาน

คุมครองผูบริโภคฯ มีความสัมพันธกับการผลิตแผนพับ 

การผลิตโปสเตอร การผลิตคูมือ การผลิตเสียงตามสาย/

วิทยุ/โทรทัศน การผลิตส่ืออ่ืนๆ การใชส่ือจากหนวยงาน

ภายนอก การประชาสัมพันธทางรถกระจายเสียง 

และการประชาสัมพันธในการประชุมหรือเทศกาล 

นโยบายของผูบริหารในงานคุมครองผูบริโภคฯ 

ปงบประมาณ 2560 มีความสัมพันธกับการผลิต

แผนพับ การผลิตโปสเตอร การผลิตคูมือ การผลิต

มัลติมีเดียหรือสื่อทางอินเตอรเน็ต การผลิตเสียง

ตามสาย/วิทยุ/โทรทัศน การผลิตสื่ออื่นๆ การใชสื่อ

จากหนวยงานภายนอก การประชาสัมพันธทางรถ

กระจายเสียง และการประชาสัมพันธในการประชุม

หรือเทศกาล และการมีสวนงานที่รับผิดชอบการ

ดำเนินงานคุมครองผูบริโภคฯ มีความสัมพันธกับ

การผลิตแผนพับ การผลิตโปสเตอร การผลิตคูมือ 

การผลิตมัลติมีเดียหรือสื่อทางอินเตอรเน็ต การผลิต

เสียงตามสายหรือวิทยุหรือโทรทัศน การผลิตส่ืออ่ืนๆ 

การใชส่ือจากหนวยงานภายนอก การประชาสัมพันธ

ทางรถกระจายเสียง และการประชาสัมพันธในการ

ประชุมหรือเทศกาล (ดังตารางที่ 6)

ตารางที่ 6  ความสัมพันธระหวางขอมูลหนวยงาน

และขอมูลในการผลิตส่ือและประชาสัมพันธ ท่ีมีนัย

สำคัญทางสถิติ

   จากการศึกษาพบวา ขอมูลหนวยงาน

ที่มีผลตอกิจกรรมที่เสริมสรางศักยภาพผูบริโภค

และการสรางเครือขายและการมีสวนรวมในงาน

คุมครองผูบริโภคฯ ประกอบดวย ประเภทของ อปท. 

มีความสัมพันธกับการมีชองทางรองเรียนสำหรับ

ผูบริโภค การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงานของ

สสจ./อย. การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงานของ 

อสม. การสรางหรือสนับสนุนใหมีชมรมคุมครอง

ขอมูลหนวยงาน การผลิตสื่อประชาสัมพันธ

ประเภท อปท.  

งบประมาณของหนวยงาน

งบประมาณงานคุมครอง

จำนวนบุคลากร

นโยบายของผูบริหาร

ในงานคุมครองผูบริโภค

สวนงานที่รับผิดชอบ

การดำเนินคุมครอง

ผูบริโภค

ผลิตคูมือ

ผลิตเรียงตามสายหรือวิทยุ

หรือโทรทัศน  

ใชสื่อจากหนวยงานภายนอก

ผลิต multimedia

ผลิตแผนพับ

ผลิต multimedia

ใชสื่อจากหนวยงานภายนอก

ผลิตแผนพับ

ผลิตโปสเตอร

ผลิตคูมือ

ผลิตเรียงตามสายหรือวิทยุ

หรือโทรทัศน  

ใชสื่อจากหนวยงานภายนอก

การผลิตสื่อประชาสัมพันธ

การผลิตสื่อประชาสัมพันธ
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ผูบริโภคฯ การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงานของ 

รพ.สต. และการสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงาน

ของภาคเอกชนอื่นๆ งบประมาณของหนวยงานมี

ความสัมพันธกับการใหความรูแกผูบริโภค งบประมาณ

ในการดำเนินงานคุมครองผูบริโภคฯ มีความสัมพันธ

กับการสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงานของ สสจ./

อย. จำนวนบุคลากรในหนวยงานท่ีปฏิบัติงานคุมครอง

ผูบริโภคฯ มีความสัมพันธกับ การใหความรูแก

ผูบริโภค การสงเสริมผูบริโภคใหทราบและปกปอง

สิทธิของตนเอง การมีชองทางรองเรียนสำหรับ

ผูบริโภค การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงานของ 

สสจ./อย. การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงาน

ของ อสม. การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงาน

ใหมีชมรมที่เกี่ยวของกับการดำเนินงานคุมครอง

ผูบริโภคฯ การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงาน

ของ รพ.สต. การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงาน

ของหนวยงานภาครัฐอ่ืนๆ และการสรางหรือสนับสนุน

การดำเนินงานของภาคเอกชนอื่นๆ นโยบายของ

ผูบริหารในดานการคุมครองผูบริโภคฯ ในปงบประมาณ 

2560 มีความสัมพันธกับการใหความรูแกผูบริโภค 

การสงเสริมผูบริโภคใหทราบและปกปองสิทธิของ

ตนเอง การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงานของ 

สสจ./อย. การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงาน

ของ อสม. การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงาน

ใหมีชมรมที่เกี่ยวของกับการดำเนินงานคุมครอง

ผูบริโภคฯ การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงาน

ของ รพ.สต. การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงาน

ของหนวยงานภาครัฐอื่นๆ และการสรางหรือ

สนับสนุนและการดำเนินงานของภาคเอกชนอื่นๆ 

การมีสวนงาน/กลุมงาน/ฝายท่ีรับผิดชอบการดำเนิน

งานคุมครองผูบริโภคฯ มีความสัมพันธกับการให

ความรูแกผูบริโภค การสงเสริมผูบริโภคใหทราบ

และปกปองสิทธิของตนเอง การมีชองทางรองเรียน

สำหรับผูบริโภคการสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงาน

ของ สสจ./อย. การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงาน

ของ อสม. การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงาน

ใหมีชมรมที่เกี่ยวของกับการดำเนินงานคุมครอง

ผูบริโภคฯ การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงานของ 

รพ.สต. การสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงานของ

หนวยงานภาครัฐอื่นๆ และการสรางหรือสนับสนุน

การดำเนินงานของภาคเอกชนอื่นๆ (ดังตารางที่ 7 

และตารางที่ 8)

ตารางที่ 7  ความสัมพันธระหวางขอมูลหนวยงานและขอมูลกิจกรรมเสริมสรางศักยภาพผูบริโภค ท่ีมีนัยสำคัญ

ทางสถิติ

ขอมูลหนวยงาน กิจกรรมเสริมสรางศักยภาพผูบริโภค

ประเภท อปท.  

งบประมาณของหนวยงาน              

-

งบประมาณงานคุมครอง

จำนวนบุคลากร

นโยบายของผูบริหารในงานคุมครองผูบริโภค

สวนงานที่รับผิดชอบการดำเนินคุมครองผูบริโภค

ชองทางรองเรียน

การใหความรู

สงเสริมใหทราบและปกปองสิทธิของตนเอง

-

กิจกรรมเสริมสรางศักยภาพผูบริโภค

กิจกรรมเสริมสรางศักยภาพผูบริโภค

กิจกรรมเสริมสรางศักยภาพผูบริโภค
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   จากการศึกษาพบวาขอมูลหนวยงาน

ท่ีมีผลตอการตรวจสอบผลิตภัณฑอาหาร ณ สถานท่ี

จำหนายและการดำเนินการสงเสริมผูประกอบการ

ประกอบดวย ประเภทของ อปท. มีความสัมพันธกับ

การตรวจสอบคุณภาพอาหารสด การดำเนินคดี

เม่ือพบการกระทำความผิด อุปสรรคในการดำเนินคดี 

การสงตอหนวยงานอื่นของรัฐเพื่อดำเนินคดีตอไป 

การสงตอขอมูลเตือนภัยใหแกหนวยงานอ่ืนท่ีเก่ียวของ 

การสงตอขอมูลเตือนภัยใหประชาชน การสงตอ

ขอมูลเตือนภัยใหผูประกอบการ และการดำเนินการ

สงเสริมผูประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

งบประมาณของหนวยงานมีความสัมพันธกับการ

ตรวจสอบฉลากผลิตภัณฑอาหาร การตรวจสอบ

คุณภาพอาหารสด การดำเนินคดีเม่ือพบการกระทำ

ความผิด การสงตอหนวยงานอ่ืนของรัฐเพ่ือดำเนินคดี

ตอไป การสงตอขอมูลเตือนภัยใหแกหนวยงานอื่น

ที่เกี ่ยวของ และการสงตอขอมูลเตือนภัยให

ผูประกอบการ งบประมาณในการดำเนินงานคุมครอง

ผูบริโภคฯ มีความสัมพันธกับอุปสรรคในการดำเนินคดี 

และการสงตอหนวยงานอ่ืนของรัฐเพ่ือดำเนินคดีตอไป 

จำนวนบุคลากรในหนวยงานที่ปฏิบัติงานคุมครอง

ผูบริโภคฯ มีความสัมพันธกับการตรวจสอบฉลาก

ผลิตภัณฑอาหาร การตรวจสอบคุณภาพอาหารสด 

อุปสรรคในการดำเนินคดี การสงตอขอมูลเตือนภัย

ใหแกหนวยงานอื่นที่เกี่ยวของการสงตอขอมูล

เตือนภัยใหประชาชน การสงตอขอมูลเตือนภัย

ใหผูประกอบการ และการดำเนินการสงเสริม

ผูประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพ นโยบายของ

ผูบริหารในดานการคุมครองผูบริโภคฯ ในปงบประมาณ 

2560 มีความสัมพันธกับ การตรวจสอบฉลาก

ผลิตภัณฑอาหาร การตรวจสอบคุณภาพอาหารสด 

การดำเนินคดีเมื่อพบการกระทำความผิด อุปสรรค

ในการดำเนินคดี การสงตอหนวยงานอื่นของรัฐ

เพื่อดำเนินคดีตอไป การสงตอขอมูลเตือนภัยใหแก

ตารางที่ 8  ความสัมพันธระหวางขอมูลหนวยงานและขอมูลในการสรางเครือขายและการมีสวนรวมในงาน

คุมครองผูบริโภคฯที่มีนัยสำคัญทางสถิติ

ขอมูลหนวยงาน การสรางเครือขายและการมีสวนรวมในงานคุมครองผูบริโภคฯ

ประเภท อปท.  

งบประมาณของหนวยงาน              

 -

 -

 -

 -

งบประมาณงานคุมครอง

จำนวนบุคลากร

นโยบายของผูบริหารในงานคุมครองผูบริโภค

สวนงานที่รับผิดชอบการดำเนินคุมครองผูบริโภค

การสรางเครือขายและการมีสวนรวมในงานคุมครองผูบริโภคฯ

สสจ./อย.

อสม.

ชมรมคุมครองผูบริโภค

รพ.สต.

หนวยงานภาครัฐอื่นๆ

   -

การสรางเครือขายและการมีสวนรวมในงานคุมครองผูบริโภคฯ

การสรางเครือขายและการมีสวนรวมในงานคุมครองผูบริโภคฯ

การสรางเครือขายและการมีสวนรวมในงานคุมครองผูบริโภคฯ
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หนวยงานอื่นที่เกี่ยวของ การสงตอขอมูลเตือนภัย

ใหประชาชน การสงตอขอมูลเตือนภัยใหผูประกอบการ 

และการดำเนินการสงเสริมผูประกอบการดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพ การมีสวนงาน/กลุมงาน/ฝายที่

รับผิดชอบในการดำเนินงานคุมครองผูบริโภคฯ 

มีความสัมพันธกับ การตรวจสอบฉลากผลิตภัณฑ

อาหาร การตรวจสอบคุณภาพอาหารสด การดำเนินคดี

เมื่อพบการกระทำความผิด การสงตอหนวยงานอื่น

ของรัฐเพ่ือดำเนินคดีตอไป การสงตอขอมูลเตือนภัย

ใหแกหนวยงานอ่ืนท่ีเก่ียวของ การสงตอขอมูลเตือนภัย

ใหประชาชน การสงตอขอมูลเตือนภัยใหผูประกอบการ 

และการดำเนินการสงเสริมผูประกอบการดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพ เม่ือพิจารณาขอมูลของการดำเนินคดี

เมื่อพบการกระทำความผิด พบวา อปท. มีการ

ดำเนินคดีเมื่อพบการกระทำความผิดเพียง 6.6% 

ของจำนวน อปท. ที่ตอบแบบสอบถามทั้งหมด 

ซึ่งมีจำนวนนอยมากทำใหผลการวิเคราะหที่ได

อาจมีความนาเชื่อถือไมเพียงพอ งานวิจัยนี้จึงไมได

นำผลการประเมินความสัมพันธระหวางขอมูล

หนวยงานท่ีมีผลตอการดำเนินคดีเม่ือพบการกระทำ

ความผิด อุปสรรคในการดำเนินคดี และการสงตอ

หนวยงานอ่ืนของรัฐเพ่ือดำเนินคดีตอไป (ดังตารางท่ี 9)

ตารางที่ 9  ความสัมพันธระหวางขอมูลหนวยงานและขอมูลในการตรวจสอบผลิตภัณฑอาหาร ณ สถานที่

จำหนายและการดำเนินการที่มีนัยสำคัญทางสถิติ

ขอมูลหนวยงาน
การตรวจสอบผลิตภัณฑอาหาร ณ สถานที่จำหนาย
และการดำเนินการ

ประเภท อปท.  

งบประมาณของหนวยงาน

งบประมาณงานคุมครอง

จำนวนบุคลากร

  -

  -

นโยบายของผูบริหารในงานคุมครองผูบริโภค

  -

  -

  -

สวนงานที่รับผิดชอบการดำเนินคุมครองผูบริโภค

  -

  -

เมื่อพบการกระทำความผิด

การสงตอขอมูลเตือนภัยใหประชาชน

การตรวจสอบ

   -

การตรวจสอบ

การสงตอขอมูลเตือนภัยใหประชาชน

สงเสริมผูประกอบการ

การตรวจสอบ

เมื่อพบการกระทำความผิด

การสงตอขอมูลเตือนภัยใหประชาชน

สงเสริมผูประกอบการ

การตรวจสอบ

การสงตอขอมูลเตือนภัยใหประชาชน

สงเสริมผูประกอบการ
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การผลิตมัลติมีเดีย หรือสื่อทางอินเตอรเน็ต ดาน

นโยบายของผูบริหารในดานการคุมครองผูบริโภคฯ 

มีความสัมพันธกับการผลิตสื่อและประชาสัมพันธ

ทุกดาน ซึ่งแสดงใหเห็นวาแมทางสวนกลางไมไดมี

การมอบนโยบายลงไปก็ยังมีการดำเนินงานคุมครอง

ผูบริโภคฯ ดานการผลิตสื่อและประชาสัมพันธอยู

 การประเมินความสัมพันธระหวางขอมูล

หนวยงานที่มีผลตอกิจกรรมที่เสริมสรางศักยภาพ

ผูบริโภค ประเภทของ อปท. มีความสัมพันธกับ

ชองทางรองเรียนสำหรับผูบริโภค เนื่องจาก อปท. 

แตละประเภทอาจมีชองทางรองเรียนที่แตกตางกัน 

เชน ขึ้นกับ อปท. ขนาดเล็ก (เทศบาลตำบล) อปท. 

ขนาดใหญ (เทศบาลนคร) งบประมาณของหนวยงาน

มีความสัมพันธกับการใหความรูแกผูบริโภค ในขณะ

ที่งบประมาณในการดำเนินงานคุมครองผูบริโภคฯ 

ไมมีความสัมพันธกับการใหความรูแกผูบริโภค 

เนื่องจาก อปท. อาจดำเนินกิจกรรมการใหความรู

แกผูบริโภครวมกับกิจกรรมอ่ืนโดยมีการใชงบประมาณ

ของหนวยงาน ในขณะที่ อปท. อาจนำงบประมาณ

ในการดำเนินงานคุมครองฯ ไปดำเนินการดานอื่น 

เชน การผลิตสื่อ

 การประเมินความสัมพันธระหวางขอมูล

หนวยงานท่ีมีผลตอการสรางเครือขายและการมีสวนรวม

ในงานคุมครองผูบริโภคฯ พบวา ประเภทของ อปท. 

ไมมีความสัมพันธกับการสรางหรือการสนับสนุน

การดำเนินงานหนวยงานภาครัฐอ่ืนๆ เน่ืองจาก อปท. 

อาจยังไมมีการสรางเครือขายรวมกับหนวยงาน

ภาครัฐอื่นๆ นอกเหนือจากกระทรวงสาธารณสุข

ในดานงานคุมครองผูบริโภคฯ เชน กระทรวงเกษตร

สรุปผล

 สถานการณพบวา อปท. สวนใหญมีการ

ดำเนินการตามภารกิจที่ไดรับการกระจายอำนาจ

จาก อย. โดยเฉพาะการผลิตสื่อแผนพับและการ

ประชาสัมพันธ มีกิจกรรมที่เสริมสรางศักยภาพ

ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ สรางเครือขาย

และการมีสวนรวมในงานคุมครองผูบริโภค และ

มีการตรวจสอบผลิตภัณฑอาหาร ณ สถานท่ีจำหนาย 

มีการสงตอขอมูลใหหนวยงานอื่นๆ หากตรวจสอบ

พบวามีการกระทำความผิด แตสวนใหญไมไดมีการ

ดำเนินคดี 

 การประเมินความสัมพันธระหวางขอมูล

หนวยงานที่มีผลตอการผลิตสื่อและประชาสัมพันธ

พบวา ประเภทของ อปท. มีความสัมพันธตอการผลิต

คูมือ แตไมมีความสัมพันธตอการผลิตแผนพับ โปสเตอร

และการผลิตมัลติมีเดีย หรือสื่อทางอินเตอรเน็ต 

เนื่องจากทาง อปท. มีความจำเปนตองผลิตคูมือ

เพื่อนำมาประกอบการปฏิบัติงานและใหความรูแก

เจาหนาที่ ทั้งนี้ อปท. สามารถนำแผนพับ โปสเตอร 

หรือส่ืออ่ืนๆ จากภายนอกในการใหความรูแกผูบริโภค 

หรือสามารถเผยแพรความรูใหแกผูบริโภคทาง

ชองทางอื่นได อปท. จึงไมมีความจำเปนในการผลิต

สื่อดังกลาว ในสวนงบประมาณของหนวยงาน

มีความสัมพันธกับการผลิตมัลติมีเดีย หรือสื่อทาง

อินเตอรเน็ต เน่ืองจากในการผลิตส่ือดังกลาวจำเปน

ตองใชงบประมาณ สำหรับการผลิตส่ืออ่ืนอาจไมจำเปน

ตองใชงบประมาณ จำนวนบุคลากรในหนวยงานที่

ปฏิบัติงานคุมครองผูบริโภคฯ ไมมีความสัมพันธกับ
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และสหกรณ กรมการพัฒนาชุมชน งบประมาณ

ในการดำเนินงานคุมครองผูบริโภคฯ มีความสัมพันธ

กับการสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงานของ สสจ./

อย. ดังน้ัน หากมีการสนับสนุนงบประมาณไปยัง อปท. 

ทาง อปท. อาจมีการสรางหรือสนับสนุนการดำเนินงาน

ของ สสจ./อย. เพิ่มขึ้น งบประมาณของหนวยงาน

และงบประมาณในการดำเนินงานคุมครองผูบริโภคฯ 

ไมมีความสัมพันธกับการสรางหรือสนับสนุนการ

ดำเนินงาน อสม. เนื่องจากมีการสรางภาคีเครือขาย

รวมกันระหวาง อปท. และ อสม. จึงยังมีการสนับสนุน

การดำเนินงานของ อสม. อยูแมวาไมมีงบประมาณ

สนับสนุน

 การประเมินความสัมพันธระหวางขอมูล

หนวยงานที่มีผลตอการตรวจสอบผลิตภัณฑอาหาร 

ณ สถานที่จำหนาย ประเภทของ อปท. ไมมี

ความสัมพันธกับการตรวจสอบฉลากผลิตภัณฑอาหาร 

เนื่องจาก อปท. ทุกประเภทมีการตรวจสอบฉลาก

ผลิตภัณฑอาหารเปนปกติ ในขณะที่ประเภทของ 

อปท. มีความสัมพันธกับการตรวจสอบคุณภาพ

อาหารสด เน่ืองจาก อปท. ขนาดใหญ (เทศบาลนคร) 

อาจมีการตรวจสอบคุณภาพอาหารสดมากกวา อปท. 

ขนาดเล็ก (เทศบาลตำบล) งบประมาณของหนวยงาน

มีความสัมพันธกับการตรวจสอบฉลากผลิตภัณฑ

อาหารและการตรวจสอบคุณภาพอาหารสด ในขณะ

ที่งบประมาณในการดำเนินงานคุมครองผูบริโภคฯ 

ไมมีความสัมพันธกับการตรวจสอบฉลากผลิตภัณฑ

อาหารและการตรวจสอบคุณภาพอาหารสด เน่ืองจาก 

อปท. อาจไมมีการจัดสรรงบประมาณสำหรับ

การดำเนินงานคุมครองผูบริโภคฯ โดยเฉพาะ ดังน้ัน

อปท. อาจนำงบประมาณของหนวยงานมาใชในการ

ดำเนินงานคุมครองผูบริโภคฯ แทน

ข้อเสนอแนะ

 จากการดำเนินงานวิจัยพบวา

 1. อย. ควรมีการผลิตส่ือความรูการคุมครอง

ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพใหแก อปท. และ

ประชาสัมพันธให อปท. ไดรับทราบชองทางในการ

เขาถึงสื่อเพื่อนำไปใชในการดำเนินการคุมครอง

ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในพื้นที่

 2. ควรมีการสนับสนุนหรือผลักดันเชิงนโยบาย

จาก อย. เพื่อพัฒนาการดำเนินงานคุมครองผูบริโภค

ดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

ใหดียิ่งขึ้น

 3. อย. ควรมีการประสาน ผลักดันเชิงนโยบาย

การดำเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ

ในสวนภูมิภาคและทองถิ่นรวมกับกรมสงเสริม

การปกครองทองถิ่น กระทรวงมหาดไทย

 ในการศึกษาคร้ังตอไปควรศึกษารายละเอียด

ของปจจัยเกี่ยวกับการดำเนินงานคุมครองผูบริโภค

ดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

ในเชิงคุณภาพ เพ่ือกำหนดแนวทางนโยบายการกระจาย

อำนาจใหแก อปท. และศึกษาแนวทางการดำเนินงาน

ตามภารกิจของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ในการกำหนดเปนมาตรฐานในการปฏิบัติงานของ

ทองถิ่น 
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บทความวิจัย

ข้อตกลงยอมรับร่วมสําหรับรายงานการศึกษาชีวสมมูลของ
ผลติภณัฑย์าสามัญของอาเซยีน : การศึกษาความพร้อม ผลกระทบ 
และขอ้เสนอเชิงนโยบายและแผนดาํเนนิการเพ่ือลดผลกระทบ

ธารกมล  จันทรประภาพ

บทคัดย่อ
 ประเทศสมาชิกอาเซียนไดลงนามขอตกลงยอมรับรวมสําหรับรายงานการศึกษาชีวสมมูลของผลิตภัณฑ

ยาสามัญของอาเซียน (ASEAN BE MRA) เมื่อเดือนพฤศจิกายน 2560 ซ่ึงมีผลกระทบทั้งทางบวกและทางลบ

ตอประเทศ ทาํใหลดคาใชจาย ไมตองทาํการศกึษาชวีสมมลูซํา้ในประเทศสมาชกิอาเซยีน แตอาจสงผลกระทบตอ

ศักยภาพการแขงขันของภาคอุตสาหกรรม การศึกษาวิจัยนี้มีวัตถุประสงคเพื่อศึกษาการดําเนินการของอาเซียน

และประเทศไทยทีเ่กีย่วของกบั ASEAN BE MRA ศกึษาวเิคราะหผลกระทบของ ASEAN BE MRA และความพรอม

ของภาคสวนท่ีเก่ียวของ เพือ่พฒันาขอเสนอเชงินโยบายและแผนรองรับในการลดผลกระทบและเตรียมความพรอม 

การศึกษานี้เปนการวิจัยเอกสารและวิจัยเชิงคุณภาพ โดยเก็บขอมูลจากการประชุมรับฟงความคิดเห็น ประชุม

กลุมยอย และการใชแบบสอบถาม จากผูมสีวนไดสวนเสยี 

 ผลการวิจัยพบวา ภาคเอกชน โดยเฉพาะที่ไดรับผลกระทบโดยตรง อาทิ ศูนยการศึกษาชีวสมมูล และ

สมาคมผูผลติยาแผนปจจบุนั ซึง่มขีอกงัวลเกีย่วกับผลกระทบตอธุรกิจ ประมาณงานลดลง มีขอจํากัดในการแขงขนั

เนื่องจากคาใชจายในการดําเนินการศึกษาชีวสมมูลในประเทศที่สูง การกีดกันทางการคาที่ไมใชมาตรการทางภาษี 

(NTBs) จากประเทศสมาชิกบางประเทศ รวมท้ังขอกังวลตอความพรอมของภาครัฐในการเพิ่มประสิทธิภาพ และ

ปรับลดระยะเวลาการพิจารณาอนุญาต ภาคเอกชนมีความตองการการสนับสนุนจากภาครัฐในหลายภาคสวน 

รวมทั้งมีขอเรียกรองใหภาครัฐมีมาตรการเยียวยาเพื่อลดผลกระทบจาก ASEAN BE MRA ผูวิจัยไดจัดทําขอเสนอ

เชิงนโยบายเกี่ยวกับมาตรการจัดการผลกระทบตอภาคธุรกิจจากการลงนาม ASEAN BE MRA อาทิ เสนอ

ต้ังคณะอนุกรรมการเพื่อทําหนาที่พิจารณาแผนรองรับการดําเนินการ และมาตรการลดผลกระทบ ดําเนินการ

ตามขอเรียกรองในสวนการพจิารณาอนญุาต และการเตรียมความพรอมบคุลากรดานการประเมนิและการตรวจตรา

การศึกษาชีวสมมูล รวมทั้งเสนอแผนปฏิบัติการรองรับ และกลไกบริหารจัดการแผนเพื่อใหบรรลุผลอีกดวย

คําสําคัญ :  การศึกษาชีวสมมูล ขอตกลงยอมรับรวม ผลกระทบ อาเซียน

ผูนิพนธ : สังกัดสำนักยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
รับตนฉบับ 5 พ.ย.61  บทความฉบับปรับปรุง 12 พ.ย.61  รับลงตีพิมพ  28 พ.ย.61  
Email: chanprapapht@gmail.com
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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
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บทนํา

 ในป พ.ศ. 2535 คณะรัฐมนตรีเศรษฐกิจ

ของอาเซยีน (ASEAN Economic Ministers: AEM) 

ไดแตงตั้งคณะกรรมการที่ปรึกษาดานมาตรฐาน

และคุณภาพ (ASEAN Consultative Committee 

on Standards and Quality: ACCSQ) ขึ้น 

มีหนาที่ในการสงเสริมและสนับสนุนการดําเนินการ 

เพื่อใหเกิดเขตเศรษฐกิจเสรีภายในกลุมประเทศ

สมาชิกอาเซียนตามขอตกลง AFTA (ASEAN Free 

Trade Area) และขจัดอปุสรรคทางการคาท่ีมิใชภาษี 

(Non-Tariff Barriers to Trade: NTBs) ท่ีเกิดจาก

ประเทศสมาชกิมมีาตรฐานหรอืกฎระเบยีบดานวชิาการ 

และกระบวนการตรวจรบัรองท่ีตางกัน โดยการจดัทาํ

ขอตกลงยอมรับรวม (Mutual Recognition 

Arrangement: MRA) ใหประเทศสมาชกิยอมรบัผล

การตรวจสอบรบัรองมาตรฐานของประเทศสมาชกิอืน่ 

โดยไมตองทําการตรวจสอบซํ้า ท้ังนี้ ACCSQ ไดต้ัง

คณะทํางานดานผลิตภัณฑยา (Pharmaceutical 

Product Working Group: PPWG) ขึน้เพือ่การกําหนด

และปรบัแกเกีย่วกบัมาตรฐานกฎระเบยีบดานวชิาการ 

การรับรองผลิตภัณฑ และการข้ึนทะเบียนตํารับยา

ใหเปนมาตรฐานเดียวกัน รวมทั้งพัฒนาขอตกลง

การยอมรับรวม (MRA)(1,2) ซึง่สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) เปนผูแทนประเทศไทยใน

คณะทาํงาน PPWG ดงักลาวมาตัง้แต ป พ.ศ. 2542  

 คณะทํางาน PPWG ไดตั้งคณะทํางานดาน

การศึกษาชีวสมมูล (ASEAN Bioavailability/

Bioequivalence Taskforce: ASEAN BA/BE 

Taskforce) ข้ึน เพื่อพิจารณาจัดทํารางขอตกลง

ยอมรับรวมสําหรับรายงานการศึกษาชีวสมมูลของ

ผลิตภัณฑยาสามัญของอาเซียน (ASEAN Mutual 

Recognition Arrangement for Bioequivalence 

Study Reports of Generic Medicinal Products: 

ASEAN BE MRA) เพือ่ความคลองตวัในการเคลือ่นยาย

ผลิตภัณฑยาและลดความซํ้าซอนในการดําเนินการ

ศึกษาชีวสมมูลโดยผลิตภัณฑยาที่ไดศึกษาชีวสมมูล

โดยศูนยการศึกษาชีวสมมูลซึ่งตั้งอยูในประเทศ

สมาชิกอาเซียนและไดรับการขึ้นบัญชีของอาเซียน

ไวแลว เมื่อย่ืนขอในประเทศสมาชิกอาเซียนอ่ืน

ไมตองทําการศึกษาชีวสมมูลซํ้าอีก อันจะชวยลด

รายจายที่เกี่ยวของกับการขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ

ยาสามัญภายในประเทศสมาชกิอาเซยีนได ซ่ึงสมาชกิ

อาเซียน 10 ประเทศ ไดลงนาม ASEAN BE MRA 

แลวเมื่อวันที่ 2 พฤศจิกายน 2560(3) อยางไรก็ตาม

ขอตกลงฯ ดังกลาวอาจสงผลกระทบทั้งทางบวก

และทางลบตอประเทศไทย เน่ืองจากประเทศไทย

มีขอกําหนดใหผลิตภัณฑยาสามัญใหมที่จะขอขึ้น

ทะเบยีนเพือ่วางจาํหนายในประเทศ ตองยืน่รายงาน

การศึกษาชีวสมมูลท่ีทําการศึกษาในประเทศไทย 

เมื่อมี ASEAN BE MRA ขอกําหนดดังกลาวจะถูก

ยกเลิก ซ่ึงอาจสงผลกระทบตอศักยภาพการแขงขัน

ของศูนยการศึกษาชีวสมมูลและอุตสาหกรรมยา 

ผูเกี่ยวของทุกภาคสวนจะตองมีความพรอมรองรับ

การเปลี่ยนแปลงนี้ ผูวิจัยในฐานะเปนผูแทน อย. 

ทีเ่ขารวมประชุมและดําเนินการเกีย่วกบั ASEAN BE 

MRA จึงเห็นความจําเปนในการศึกษาเรื่องดังกลาว

เพื่อจัดทําขอเสนอเชิงนโยบายรองรับผลกระทบและ

เปนประโยชนในการเตรียมความพรอมตอไป
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วัตถุประสงค์

 1. เพื่อศึกษาการดําเนินการของอาเซียน

และประเทศไทยที่เกี่ยวของกับ ASEAN BE MRA

 2. เพื่อศึกษาวิเคราะหผลกระทบของ 

ASEAN BE MRA และความพรอมของภาคสวน

ที่เก่ียวของ

 3. พัฒนาขอเสนอเชิงนโยบายและแผน

ปฏบิตักิารในการเตรยีมความพรอมของประเทศไทย

และลดผลกระทบของภาคสวนที่เกี่ยวของ

ขอบเขตการศึกษาวิจัย

 การวจิยัครัง้นีใ้ชกลุมตัวอยางจากผูมสีวนได

สวนเสยี ไดแก ผูแทน/สมาคมผูประกอบการดานยา

ศนูยการศกึษาชวีสมมลู และผูแทนหนวยงานทีเ่กีย่วของ

วิธีการศึกษาวิจัย

 ใชระเบียบวิธีการวิจัยเอกสารและการวิจัย

เชิงคุณภาพ โดยมีขั้นตอน ดังนี้

 ขั้นตอนที่ 1  ศึกษาการดําเนินการของ

อาเซียนและประเทศไทยที่เกี่ยวของกับ ASEAN BE 

MRA โดยทบทวนเอกสารที่เกี่ยวของ และวิเคราะห

สาระสําคัญของเอกสาร

 ขั้นตอนที่ 2  ศึกษาวิเคราะหผลกระทบ

ของ ASEAN BE MRA และความพรอมของภาคสวน

ที่เกี่ยวของ เปนการวิจัยเชิงคุณภาพ โดยเก็บขอมูล

จากการรับฟงความคิดเห็น การอภิปรายกลุมดวย

การประชุมกลุมยอย (focus group) และการเก็บ

ขอมูลโดยใชแบบสอบถาม 

 - การประชุมรับฟงความคิดเห็นจากผูมี

สวนไดสวนเสียเกี่ยวกับ ASEAN BE MRA ไดแก 

ผูผลิตและผูนําเขายาสําเร็จรูปแผนปจจุบัน สมาคม

ผูประกอบการดานยา ศนูยการศกึษาชวีสมมลู ศูนย

วิจัยทางคลินิก (Clinical Research Organization: 

CRO) และผูแทนจากหนวยงานภาครัฐท่ีเกี่ยวของ 

การรับฟงความคิดเห็นในชวงแรกป พ.ศ. 2556 -

2558 (รางฉบับที่ 1 และ 2) จํานวน 150 คน และ

ในชวงที่สอง ป พ.ศ. 2558 (รางฉบับที่ 3) จํานวน 

43 คน

 - การประชุมกลุมยอย รวมกับผูแทนศูนย

การศึกษาชีวสมมูล จํานวน 3 คน และสมาคม

ผูผลิตยาแผนปจจุบัน จํานวน 1 คน ซึ่งเปนผูไดรับ

ผลกระทบโดยตรง 

 - การเก็บขอมูลโดยใชแบบสอบถาม 

ใชเปนเครือ่งมอืเกบ็ขอมลูความพรอมและผลกระทบ

จากภาคสวนที่เกี่ยวของ แบบสอบถามโดยรวมเปน

คําถามแบบปลายเปด มีคําถามแบบผสมรวมดวย 

ผูตอบแบบสอบถามเปนตวัแทน 4 กลุม จาก 5 กลุม

ทีเ่ก่ียวของ (80%) ไดแก กลุมศนูยการศกึษาชีวสมมูล 

สมาคมผูผลิตยาแผนปจจุบันในประเทศ ผูนําเขายา 

สมาคมผูวิจัยและผลิตยา ซ่ึงไมออกความเห็น และ

สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร

การแพทย ซึ่งเปนหนวยตรวจรับรอง รวมจํานวน

ผูตอบแบบสอบถามในทุกกลุมทั้งหมด 9 ราย

 - การประชมุกลุมยอย ชีแ้จงทาํความเขาใจ

กบัผูมสีวนไดสวนเสยีใหครอบคลมุภาคสวนทีเ่กีย่วของ 

จํานวน 37 คน

 - การวิเคราะหผลกระทบของ ASEAN 

BE MRA ในภาพรวม 
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 ขัน้ตอนที ่3 สงัเคราะหขอเสนอเชิงนโยบาย

และแผนปฏิบัติการในการเตรียมความพรอมของ

ประเทศไทยและลดผลกระทบของภาคสวนทีเ่กีย่วของ

ระยะเวลาดําเนินงาน

 ตั้งแต พ.ศ. 2558 – พ.ศ. 2561

ผลการศึกษาวิจัย

1. ผลการศึกษาการดําเนินการของอาเซียนและ

ประเทศไทยท่ีเกี่ยวของกับ ASEAN BE MRA

 คณะกรรมการ ACCSQ ไดแตงตัง้คณะทาํงาน 

PPWG ขึ้นเพื่อพัฒนารูปแบบและขอกําหนดการ

พจิารณาขึน้ทะเบียนตาํรบัยาของหนวยงานกาํกบัดแูล

ผลิตภัณฑยาใหสอดคลองกันภายในกลุมประเทศ

สมาชิกอาเซียน คณะทํางาน PPWG ไดแตงตั้ง

คณะทาํงานดานการศกึษาชีวสมมลู (ASEAN BA/BE 

Taskforce) ซึ่งมีตัวแทนจากหนวยงานกํากับดูแล

ดานผลิตภัณฑยาของประเทศสมาชิกอาเซียนเปน

คณะทํางานทําหนาที่จัดทําราง ASEAN BE MRA 

 อย. เปนผูแทนประเทศไทยในคณะทํางานฯ 

ดงักลาว คณะทาํงานฯ ไดจดัทาํราง ASEAN BE MRA 

รวม 5 ฉบับ รางฉบบัที ่5 ไดผานการพิจารณาเหน็ชอบ

ของคณะทํางานฯ และการพิจารณาทบทวนโดย

กระบวนการภายในของประเทศสมาชิก และฝาย

กฎหมายของสํานักเลขาธิการอาเซียน (ASEAN 

Secretariat) และไดนาํเสนอคณะทาํงาน/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 ซึง่ประเทศสมาชกิไดลงนาม 

ASEAN BE MRA ครบ 10 ประเทศแลว เมื่อวันที่ 

2 พฤศจิกายน 2560(3,4,5,6)

 การดําเนินการของประเทศไทย
 ผูแทน อย. ไดเขารวมประชุมเจรจาตอรอง

และชีแ้จงในคณะทาํงาน ASEAN BA/BE Taskforce 

และนํารางขอตกลง ASEAN BE MRA มาช้ีแจง

ความคืบหนารวมทั้งรับฟงความคิดเห็นจากผูมี

สวนไดสวนเสียและภาคสวนที่เกี่ยวของเปนระยะๆ 

ซึ่งไมมีผูใหความเห็นโตแยงมาโดยตลอด นอกจากนี้

ในป พ.ศ. 2558 ยงัเสนอใหอย. ควรเตรยีมความพรอม

บุคลากร ในดานคุณสมบัติและจํานวน เพ่ือเขารวม

การตรวจตราศนูยการศกึษาชวีสมมลูทีจ่ะขอข้ึนบญัชี

ของอาเซียน แตในป พ.ศ. 2559 กลุมศูนยการศึกษา

ชวีสมมลูแหงประเทศไทยและสมาคมไทยอตุสาหกรรม

ผลติยาแผนปจจบัุนแสดงความไมเห็นดวยกบัการลงนาม 

โดยแจงวาการลงนามอาจกระทบตอความอยูรอด

ของศูนยการศึกษาชีวสมมูล และมีขอกังวลเกี่ยวกับ

ความพรอมของภาครฐัในการตรวจตราศนูยการศกึษา

ชีวสมมูลและระยะเวลาในการประเมินรายงาน

การศกึษาชีวสมมูล แตหากภาครฐัเห็นควรตองลงนาม 

เสนอใหมมีาตรการเยยีวยาทัง้จากกระทรวงสาธารณสขุ 

และกระทรวงอืน่ๆ อาท ิกระทรวงพาณชิย กระทรวง

วิทยาศาสตรและเทคโนโลยี
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           จากการประชุมหารือหนวยงานภาครัฐ

และภาคเอกชนที่เกี่ยวของ ไดแก กรมวิทยาศาสตร

การแพทย กระทรวงการตางประเทศ กระทรวงพาณิชย 

กระทรวงการคลัง สำนักบริหารการสาธารณสุข 

สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา กลุมศูนยการศึกษา

ชีวสมมูล สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน 

และสมาคมเภสัชกรรมโรงพยาบาล (ประเทศไทย) 

เม่ือวันท่ี 25 มกราคม 2560 เห็นควรลงนามขอตกลงฯ 

โดยมีการพิจารณามาตรการรองรับเพ่ือใหประเทศไทย

ไดประโยชนมากท่ีสุด รวมท้ังพิจารณามาตรการเยียวยา

ตามขอเสนอของภาคเอกชนโดยคณะอนุกรรมการ

ที่คณะกรรมการยาแตงตั้ง    

 วันที่ 11 กรกฎาคม 2560 คณะรัฐมนตรี

เห็นชอบการลงนามขอตกลง ASEAN BE MRA โดย

ใหกระทรวงสาธารณสุขรวมกับกระทรวงพาณิชย 

กระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี และหนวยงาน

ที่เกี่ยวของ จัดทำแผนรองรับการดำเนินการตาม

ขอตกลง ASEAN BE MRA ซึ่งครอบคลุมมาตรการ

รองรับผูท่ีไดรับผลกระทบในดานตางๆ โดยคำนึงถึง

ประโยชนของประเทศ ความสามารถในการแขงขัน

ของอุตสาหกรรมยาในประเทศ และการเขาถึงยา

ของประชาชนทั้งในดานคุณภาพและราคา และให

กระทรวงสาธารณสุขนำเสนอแผนดังกลาวตอ

คณะรัฐมนตรีเพื่อทราบ(7)

สาระสําคัญของ ASEAN BE MRA
 ขอตกลง ASEAN BE MRA ประกอบดวย 

21 ขอบท (Articles) ดังนี้ (1) นิยาม (Definitions) 

(2) วัตถุประสงค (Objective) (3) บทบัญญัติทั่วไป

(General Provisions)  (4) ขอบขาย (Scope) 

(5) คณะกรรมการรวมเฉพาะสาขา (Joint Sectoral 

Committee: JSC) (6) พันธกรณีในการยอมรับรวม 

(Mutual Recognition Obligations) (7) หนวยงาน

กำกับดูแลยาแหงชาติ (National Drug Regulatory 

Authority, NDRA) (8) การขึ้นบัญชีรายชื่อศูนย

การศึกษาชีวสมมูล (Listing of Bioequivalence 

Centres)  (9) ความโปรงใส (Transparency) 

(10) การนำไปสูการปฏิบัติ (Implementation) 

(11) ภาคผนวกของขอตกลงยอมรับรวม (Annexes 

to the Sectoral MRA) (12) การสงวนสิทธิ์ของ

หนวยงานกำกับดูแลยาแหงชาติ (Preservation 

of National Drug Regulatory Authority) 

(13) การสรางความเช่ือม่ัน (Confidence Building) 

(14) การรักษาความลับ (Confidentiality) (15) 

การระงับขอพิพาท (Settlement of Disputes) 

(16) สิทธิและพันธกรณีภายใตสนธิสัญญาและ

ความตกลงระหวางประเทศที่มีอยูกอน (Right and 

Obligations under Existing International 

Agreements and Conventions) (17) การทบทวน 

(Review) (18) การแกไขและเพ่ิมเติม (Amendments 

and Additions) (19) การมีผลบังคับใช (Entry into 

Force) (20) การสงวนสิทธิ์ (Reservations) และ 

(21) ผูเก็บรักษา (Depositary)

 ในขอบทที่ 6 กำหนดใหประเทศสมาชิก

มีขอผูกพันตองยอมรับพิจารณารายงานการศึกษา

ชีวสมมูลของผลิตภัณฑยาในรูปแบบของแข็งใช

รับประทานที่มีการปลดปลอยตัวยาทันทีและหวังผล

ระดับยาในเลือดท่ีศึกษาโดยศูนยการศึกษาชีวสมมูล

ที่ตั้งอยูในเขตประเทศสมาชิกอาเซียนซึ่งไดรับการ

ตรวจรับรองและขึ้นบัญชีของอาเซียน (ASEAN 

listed BE centre) อยางไรก็ตาม ผลการประเมิน
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รายงานฯ ดังกลาวยังคงเปนสิทธิของประเทศสมาชิก

ที่จะพิจารณาตามกระบวนการขึ้นทะเบียนตำรับยา

ของประเทศนั้นๆ และจะตองมีการจัดตั้ง Joint 

Sectoral Committee (JSC) เพ่ือเปนคณะกรรมการ

อำนวยการกำกับให ASEAN BE MRA ดำเนินการ

อยางมีประสิทธิภาพ และมีหนาท่ีรางคุณสมบัติ และ

หลักเกณฑในการคัดเลือก รวมถึงการแตงตั้งคณะ

ผูเช่ียวชาญ (Panel of Experts: PoE) เพ่ือทำหนาท่ี

ตรวจตราศูนยการศึกษาชีวสมมูลในประเทศสมาชิก

ท่ีขอสมัครเพ่ือข้ึนบัญชีของอาเซียน ประเทศสมาชิก

มีเวลาไมเกิน 5 ปนับจากวันลงนามขอตกลงฯ ในการ

ยอมรับรายงานการศึกษาชีวสมมูลที่ทำขึ้นโดยศูนย

การศึกษาชีวสมมูลที่ตั้งอยูในเขตประเทศอาเซียน

ซึ่งไดขึ้นบัญชีของอาเซียนไวแลวมาเพื่อพิจารณา

ประกอบการขึ้นทะเบียนตำรับยาตามกระบวนการ

ของแตละประเทศสมาชิก 

2. ผลการศึกษาวิเคราะหผลกระทบของ ASEAN 

BE MRA และความพรอมของภาคสวนท่ีเก่ียวของ

     2.1 ผลการรับฟงความเห็นตอรางขอตกลง 

ASEAN BE MRA

 ผลการรับฟงความเห็นในภาพรวม เปนดังน้ี

 1. ในชวงปพ.ศ. 2556-2558 รับฟงความเห็น

ตอรางขอตกลงฯ ฉบับที่ 1 และ 2 มุงประเด็น

การเตรียมความพรอม ปรับแกไขรายละเอียดและ

ขอกำหนดในรางขอตกลงฯ ไมมีความเห็นโตแยง

การลงนาม 

 2. ในป พ.ศ. 2558 รับฟงความเห็นตอราง

ขอตกลงฯ (รางฉบับท่ี 3) ซ่ึงมีขอบทและรายละเอียด

ตางจาก 2 รางแรก ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน

เห็นวาประเทศไทยควรเขารวมลงนามขอตกลง 

ASEAN BE MRA โดย อย. ควรมีการเตรียมพรอม

บุคลากรทั้งในดานคุณสมบัติและจํานวนที่เหมาะสม 

เพื่อเขารวมการตรวจตราศูนยชีวสมมูลท่ีจะขอขึ้น

บัญชีของอาเซียน ศูนยการศึกษาชีวสมมูลเสนอ

ประเด็นการเตรียมความพรอมของเจาหนาที่ของ

สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาในการตรวจตรา

การศึกษาชีวสมมูล รวมทั้งเสนอใหสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาปรับลดระยะเวลา

การพิจารณาอนุญาตการศึกษาชีวสมมูล ผูเขารวม

ประชมุบางสวนใหความเหน็เกีย่วกบัราง และเนือ้หา

ในขอบท ไมมีผูใดใหความเห็นโตแยงตอการลงนาม

ขอตกลงฯ 

     2.2 ผลการประชุมกลุมยอย (focus group) 

รวมกับศูนยการศึกษาชีวสมมูล และสมาคมผูผลิตยา

 ในป พ.ศ. 2559 มีการประชุมกลุมยอย

รวมกับผูแทนกลุมศูนยการศึกษาชีวสมมูล จำนวน 

3 คน และสมาคมผูผลิตยาแผนปจจุบัน จำนวน 1 คน 

ผลสรุปดังนี้

 1. ไมเห็นดวยกับการลงนาม เพราะอาจ

กระทบตอความอยูรอดของศูนยการศึกษาชีวสมมูล 

ซึ่งไมสามารถแขงขันกับประเทศสมาชิกอื่นดวย

ขอจำกัดท้ังของภาคเอกชน และภาครัฐ อาทิ คาใชจาย

ในการดำเนินการศึกษาชีวสมมูลท่ีสูงกวา ปริมาณงาน

จะลดลงเพราะไมตองทำการศึกษาในอาสาสมัคร

คนไทยระยะเวลาในการประเมินรายงานการศึกษา

ชีวสมมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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 2. ขอกังวลเกี่ยวกับความพรอมของภาครัฐ

ในการตรวจตราตามหลักการหองปฏิบัติการที่ดี 

ความซ้ำซอนของหนวยงานในการปฏิบัติงานดาน

การตรวจตราและตรวจรับรอง ความพรอมในการเพ่ิม

ประสิทธิภาพการพิจารณาอนุญาตดานยาใหรวดเร็วข้ึน  

การสรางกำแพงกีดกันทางเทคนิคจากประเทศสมาชิก

อาเซียนบางประเทศ

 3. ขอใหชะลอการลงนามออกไปกอน

จนกวาจะเห็นวามีประโยชนตอประเทศที่ชัดเจน 

กรณีภาครัฐมีความจำเปนตองลงนาม มีขอเสนอให

ภาครัฐดำเนินการสรุปไดดังนี้ 

 3.1 มีมาตรการใหประเทศสมาชิกอาเซียน

เอากำแพงกีดกันทางเทคนิคออกไป ขยายขอบเขต

ของขอตกลง ASEAN BE MRA ใหครอบคลุมยา

ทุกหมวด 

 3.2 ให อย.เพ่ิมจำนวนเจาหนาท่ีผูประเมิน

คําขอเก่ียวกบัการศกึษาชวีสมมลู เปนผูตรวจประเมิน

ศูนยการศึกษาชีวสมมูล จัดใหมีกลุมรับผิดชอบ

การตรวจประเมินศูนยการศึกษาชีวสมมูล และเพิ่ม

จํานวนผูตรวจประเมิน รวมทั้งปรับลดขั้นตอน และ

ระยะเวลาการพิจารณาคําขอเก่ียวกับการศึกษา

ชีวสมมูล

 3.3 ใหกระทรวงสาธารณสุขกำหนดเกณฑ

การทำการศึกษาชีวสมมูลในคนไทย เปนสวนหนึ่ง

ในการพิจารณาจัดซื้อจัดจางเภสัชภัณฑ

 3.4 ใหกระทรวงวิทยาศาสตรไมจำกัด

จำนวนในการขอเงินอุดหนุนสำหรับการทำการศึกษา

ชีวสมมูล ซ่ึงท่ีผานมากำหนดใหขอไดไมเกิน 2 ตัวยา

ตอปตอบริษัท

 3.5 กระทรวงพาณิชย ใหกรมสงเสริมการคา

ระหวางประเทศใหเงินสนับสนุนการศึกษาชีวสมมูล

ของยาสงออก กรมเจรจาการคาระหวางประเทศ

และกรมการคาตางประเทศเจรจากับประเทศสมาชิก

อาเซียน เพื่อยกเลิกมาตรการกีดกันทางการคา

ที่ไมใชภาษี (Non-tariff Barriers)

      2.3 ผลการเก็บขอมูลโดยใชแบบสอบถาม

เปนเครื่องมือในการเก็บขอมูลความพรอมและ

ผลกระทบจากภาคสวนที่เกี่ยวของ

 จำนวนผูตอบแบบสอบถามเปนตัวแทน 

4 กลุม จาก 5 กลุม (80%) ไดแก กลุมศูนยการศึกษา

ชีวสมมูล  ซึ่งจัดตั้งจากการรวมตัวกันของศูนย

การศึกษาชีวสมมูลในประเทศไทย 8 แหง สมาคม

ผูผลิตยาแผนปจจุบันในประเทศ ผูนำเขายา สมาคม

ผูวิจัยและผลิตยา ซึ่งไมออกความเห็น และสำนัก

มาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

ซึ ่งเปนหนวยตรวจรับรอง รวมจำนวนผูตอบ

แบบสอบถามทั้งหมด 9 ราย แบงออกเปน ศูนย

ชีวสมมูล 6 ราย ผูผลิต/ผูนำเขาผลิตภัณฑยา 2 ราย 

และหนวยงานตรวจรับรอง GLP 1 ราย คิดเปน

รอยละ 66.7  22.2 และ 11.1 ตามลำดับ แมจำนวน

ผูตอบแบบสอบถามจะมีจำกัดเพียง 9 ราย แตเมื่อ

พิจารณากลุมตัวอยางถือวาครอบคลุมผูแทนสมาคม/

หนวยงานที่เกี่ยวของซึ่งเปนผูไดรับผลกระทบ และ

กลุมตัวอยางท่ีเปนศูนยชีวสมมูลซ่ึงเปนผูไดรับผลกระทบ

โดยตรงมีถึง 6 ราย (75%)  โดยรอยละ 66.7 ของ

ผูตอบแบบสอบถามเปนผูบริหารหรือเจาของกิจการ 

ผลการตอบแบบสอบถามแสดงเปนรอยละ ผนวกกับ

สรุปประเด็นสำคัญจากคำตอบในแบบสอบถามเปน

คำอธิบายตอทายคำถามแตละขอ (ดังตารางที่ 1)
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ตารางที่ 1  ผลการตอบแบบสอบถาม ผนวกกับสรุปประเด็นสำคัญจากคำตอบในแบบสอบถาม

ประเด็นคำถามจากแบบสอบถามความคิดเห็น เรื่องผลกระทบภายหลังการลงนาม ASEAN BE MRA

1. ผลกระทบตอการเขารวม ASEAN BE MRA

ประเมินไมไดทิศทางทั้งบวกและลบทิศทางลบทิศทางบวก

ผลกระทบตอธุรกิจและปริมาณงาน

ทิศทางบวก

- เพิ่มโอกาสทางธุรกิจ ลูกคาตางประเทศมากขึ้น มีงานมากขึ้น หากแขงขันดานราคาและคุณภาพได   

- เปนตัวกระตุนการพัฒนาของศูนยการศึกษาชีวสมมูลใหมีศักยภาพยิ่งขึ้น 

- ผูผลิตยามีทางเลือกในการใชบริการศูนยการศึกษาชีวสมมูลในอาเซียนที่คาใชจายเหมาะสมและมีประสิทธิภาพ

ทิศทางลบ

- ผลกระทบตอจำนวนงาน และการวางแผนขององคกร  

- อาจลดการเติบโตของธุรกิจดานการวิจัยและพัฒนา เนื่องจากศูนยการศึกษาชีวสมมูลเปนสวนหนึ่งของสายโซธุรกิจดานนี้ 

- หากคาใชจายในการศึกษาชีวสมมูลในประเทศสมาชิกอาเซียนอื่นต่ำกวา ผูผลิตยาในประเทศอาจใชบริการมากขึ้น ไมสงเสริม

  ธุรกิจการศึกษาชีวสมมูลในประเทศ

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

2. ความพรอมของหนวยงาน หากมีการลงนาม ASEAN BE MRA

ประเมินไมได/ไมแสดงความคิดเห็นพรอม ยังไมพรอม

ยังไมพรอม

- ไมเห็นถึงประโยชนที่ประเทศไทยจะไดรับในภาพรวมจากการทำ MRA หนวยงานภาครัฐที่เกี่ยวของ อาทิ อย. ตองใชเวลา

  ในการเตรียมความพรอม ตองใชเงินสนับสนุนใหการทำการศึกษาชีวสมมูลเปนจำนวนมากเน่ืองจากคาใชจายสูง จำนวนศูนย BE 

  ที่มีศักยภาพในประเทศมีไมเพียงพอกับความตองการ

แผนการเตรียมความพรอม

- ปรับปรุงการดำเนินการภายในศูนย BE โดยเพิ่มประสิทธิภาพและลดระยะเวลาในการทำการศึกษาชีวสมมูล วางแผนรวมกับ 

  อย. เพื่อลดขอเสียเปรียบของประเทศ อย. ควรมีการพัฒนาศักยภาพผูตรวจตรารวมทั้งผูประเมินการศึกษาชีวสมมูล

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

3. ความชวยเหลือหรือการสนับสนุนจากภาครัฐ

ไมแสดงความเห็นตองการ ไมตองการ

ตองการ

- การสนับสนุนดานวิชาการ การมีสวนรวมในการตัดสินใจ และวางแผนการทำงานรวมกัน มาตรการลดหยอยภาษี แหลงเงินทุน 

  อื่นๆ ไดแก ให อย. เรงรัดและลดระยะเวลาการพิจารณาอนุมัติโครงรางและรายงานการศึกษาชีวสมมูล เพิ่มจำนวนบุคลากร

  ที่มีศักยภาพใหเพียงพอเพื่อรองรับจำนวนคำขอที่อาจเพิ่มขึ้นในอนาคต รับรองการตรวจประเมินศูนยการศึกษาชีวสมมูล

  ไมจำกัดเฉพาะยา immediate release dosage form

- ใหกระทรวงสาธารณสุขกำหนดเกณฑจัดซื้อจัดจางเภสัชภัณฑโดยจะตองมีการศึกษาชีวสมมูลในคนไทย หรือกำหนดใหไดรับ

  คะแนนพิเศษไมต่ำกวา 20% เพื่อเปนการสนับสนุนและสงเสริมการวิจัยภายในประเทศ

1 (11%)8 (89%) 0 (0%)
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ตารางที่ 1  (ตอ)

ประเด็นคำถามจากแบบสอบถามความคิดเห็น เรื่องผลกระทบภายหลังการลงนาม ASEAN BE MRA

4. ผลกระทบที่ไดรับเมื่อขอตกลงมีผลบังคับใช

ประเมินไมได/

ไมแสดงความเห็น

ไมมีผลใดๆลดลงเพิ่มขึ้นผลกระทบดาน

ตนทุนการดำเนินงาน

ราคาของผลิตภัณฑ/บริการ

ยอดรายไดจากการขายผลิตภัณฑ/การใหบริการ

ความสามารถในการแขงขันกับประเทศสมาชิก

อาเซียนอื่นๆ

ความนาเชื่อถือของผลิตภัณฑยาหรือรายงานที่ทำ

ในหนวยงาน

ระยะเวลาในการผลิต/ใหบริการ

ตนทุนการดำเนินงาน

เพิ่มขึ้น  ปริมาณงานลดลงแตมีตนทุนคงที่เทาเดิม Sponsor เลือกไปทำการศึกษา BE ที่ศูนยฯ ซึ่งราคามีแนวโนมถูกกวา 

ราคาของผลิตภัณฑ/บริการ  ลดลง  มีการแขงขันดานราคามากขึ้น

ยอดรายไดจากการขายผลิตภัณฑ/การใหบริการ

ลดลง  เปนผลมาจากปริมาณงานที่ลดลงและราคาบริการลดลง คูแขงมากขึ้น

ความสามารถในการแขงขันกับประเทศสมาชิกอาเซียนอื่นๆ

ไมมีผลใดๆ  มีการดำเนินการตามมาตรฐานสากล (ASEAN, EMA, US FDA)

ลดลง  ตนทุนคาจางแรงงานของไทย ทั้งคาจางขั้นต่ำและคาจางผูเชี่ยวชาญเฉพาะดานสูงกวาหลายประเทศในอาเซียน

ความนาเชื่อถือของผลิตภัณฑยาหรือรายงานที่ทำในหนวยงาน

ไมมีผลใดๆ  มีการดำเนินการตามมาตรฐานสากล (ASEAN, EMA, US FDA) และขึ้นอยูกับระบบคุณภาพของแตละศูนย

ระยะเวลาในการผลิต/ใหบริการ  ลดลง  ตองแขงขันใหเร็วขึ้นตามความตองการของลูกคา

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. โดยภาพรวมเห็นดวยกับการลงนาม ASEAN BE MRA หรือไม

ไมแสดงความเห็นเห็นดวย ไมเห็นดวย

เห็นดวย

- เห็นดวยโดยมีเงื่อนไขวา ภาครัฐควรมีมาตรการเขมงวดในการนำเขามากขึ้น 

ไมเห็นดวย

- มีผลกระทบโดยตรงตอธุรกิจ 

- ประเทศไทยโดยรวมยังไมพรอมทั้งภาครัฐและเอกชน อย.ควรเตรียมความพรอมเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในการพิจารณาอนุญาต

- นโยบายของภาครัฐยังไมชัดเจนในการสนับสนุนใหศูนย BE ในประเทศสามารถแขงขันกับประเทศอื่นในอาเซียน

- ประเทศไทยเสียเปรียบหากมีการลงนาม เชน การเสียดุลการคาเนื่องจากจะมียานำสั่งเพิ่มมากขึ้น การเพิ่มคูแขงทางการคา

  ใหกับอุตสาหกรรม/ผูผลิตยาในประเทศ

2 (22%)1 (11%) 6 (67%)
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     2.4 ผลการประชุมกลุมยอยเพ่ือช้ีแจงทำความ

เขาใจกับผูมีสวนไดสวนเสียใหครอบคลุมภาคสวน

ที่เกี่ยวของ

 ในป พ.ศ. 2560 มีการประชุมรับฟงความเห็น

กับผูมีสวนไดสวนเสียท้ังภาครัฐและภาคเอกชน ไดแก 

กลุมศูนยการศึกษาชีวสมมูล สมาคมไทยอุตสาหกรรม

ผลิตยาแผนปจจุบัน กระทรวงการตางประเทศ 

กระทรวงพาณิชย กระทรวงการคลัง สมาคมเภสัชกรรม

โรงพยาบาล (ประเทศไทย) สำนักบริหารการสาธารณสุข 

สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข กรมวิทยาศาสตร

การแพทย และ อย. รวม 37 คน กลุมศูนยการศกึษา

ชีวสมมูล และสมาคมผูผลิตยาแผนปจจุบัน ยังคงมี

ขอกังวล อาทิ ตนทุนแรงงานในประเทศไทยสูง

เม่ือเทียบกับประเทศอินโดนีเซีย จึงอาจเกิดการ

หลัง่ไหลไปทาํการศกึษาชวีสมมลูท่ีประเทศทีม่ตีนทนุ

ตํ่ากวา ประเทศสมาชิกอาเซียนบางประเทศมีการ

กีดกันทางการคาที่ไมใชมาตรการทางภาษี (NTBs) 

ระยะเวลาในการพจิารณาอนุญาตรายงานการศกึษา

ชวีสมมลู การขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑยา และกระบวนการ

ตอบหนังสือสอบถามหรือการใหคําแนะนําแก

ผูประกอบการ รวมถึงขัน้ตอนการขออนุมตัโิครงราง

การวิจัยกอนเริ่มดําเนินการศึกษาชีวสมมูลใน

ประเทศไทยใชเวลานานกวาเม่ือเทียบกับประเทศ

สิงคโปรและมาเลเซีย การไมไดกําหนดแหลงกําเนิด

ของผลิตภัณฑยาที่นํามาศึกษาชีวสมมูลในอาเซียน 

เปนตน อยางไรก็ตาม หากจําเปนตองลงนามขอให

มีการพิจารณาและดําเนินมาตรการเยียวยาเพื่อลด

ผลกระทบกอน

 ในสวนภาครัฐ ผูแทนกรมสนธิสัญญาและ

กฎหมาย กระทรวงการตางประเทศ และผูแทนกรม

การเจรจาการคาระหวางประเทศ กระทรวงพาณิชย 

ใหความเห็นสอดคลองกันวา หากมองในภาพรวม

การรวมกลุมของประเทศในอาเซียนและการดำเนินการ

ตามวิสัยทัศนของอาเซียนตองอาศัยความรวมมือ

ของประเทศสมาชิกท้ังทางดานการเมือง เศรษฐกิจ

และสังคม หากประเทศไทยเปนประเทศเดียวที่

ไมไดลงนาม อาจมีผลกระทบตอภาพลักษณและ

การสงเสริมทางเศรษฐกิจของประเทศ ผูแทนกรม

การเจรจาการคาระหวางประเทศ ใหขอมูลวา 

กรอบเวลาสำหรับขอตกลงนี้กำหนดใหมีการลงนาม

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

ไดแจงเลขาธิการอาเซียนวายังมีความกังวลในสวน

ของภาคเอกชนจึงชะลอการลงนามไปกอน   

 ผลการประชุมกลุมยอยเห็นวาประเทศไทย

ควรจะตองลงนามขอตกลงฯ แตกรอบเวลาการลงนาม

อาจพิจารณาเห็นชอบรวมกัน สำหรับขอกังวลและ

ประเด็นปญหาตามที่ศูนยการศึกษาชีวสมมูลและ

สมาคมผูผลิตยาแผนปจจุบันเสนอ ควรดำเนินการ

ในรูปคณะอนุกรรมการท่ีแตงต้ังโดยคณะกรรมการยา 

อันประกอบไปดวยตัวแทนจากหนวยงานภาครัฐและ

ภาคเอกชนที่เกี่ยวของ

     2.5 ผลการวิเคราะหผลกระทบในภาพรวม

ของขอตกลงยอมรับรวม และความพรอมของ

ภาคสวนที่เกี่ยวของ

 ผูวิจัยมีความเห็นวา ศูนยการศึกษาชีวสมมูล

เปนภาคธุรกิจท่ีไดรับผลกระทบโดยตรงจากขอตกลงฯ น้ี 

เนื่องจากในปจจุบันประเทศไทยมีประกาศกำหนดให

การศึกษาชีวสมมูลที่ใชประกอบคำขอขึ้นทะเบียน

ยาสามัญตองศึกษาในประเทศไทย ซึ่งหลังจาก

ขอตกลงฯ น้ีมีผลบังคับ ประเทศไทยจะตองปรับปรุง

แกไขประกาศดังกลาว เพื่อการรับรายงานการศึกษา

ชีวสมมูลทั้งที่ดำเนินการศึกษาในประเทศไทยและ

ประเทศสมาชิกอาเซียน จึงอาจทำใหปริมาณงานจาก

ผูผลิตในประเทศที่มาใชบริการลดลง รวมทั้งตองมี

การแขงขันดานราคากับศูนยการศึกษาชีวสมมูล

ในประเทศอาเซียนอื่นมากขึ้น ดวยขอจำกัดในดาน
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คาใชจายในการดำเนินการศึกษาที่สูงกวาประเทศ

สมาชิกอาเซียนอื่น จึงอาจทำใหจำนวนการศึกษา

ชีวสมมูลนอยลง และการเติบโตของธุรกิจลดลง 

นอกจากน้ี ยังมีขอกังวลเก่ียวกับความพรอมของภาครัฐ

ในการตรวจตราศูนยการศึกษาชีวสมมูล และระยะเวลา

ในการประเมินรายงานการศึกษาชีวสมมูลอีกดวย 

จึงแสดงความไมเห็นดวยและระบุวายังไมมีความพรอม 

สำหรับกลุมผูผลิตยาแผนปจจุบัน จะมีขอกังวล

เก่ียวกับการสรางกำแพงกีดกันทางเทคนิคจากประเทศ

สมาชิกอาเซียนบางประเทศ ทำใหอุตสาหกรรมยา

ไมสามารถนำยาไปขึ้นทะเบียนตำรับ ณ ประเทศ

สมาชิกอ่ืนได และการไมไดกำหนดแหลงกำเนิดของ

ผลิตภัณฑยาที่นำมาศึกษาชีวสมมูลดวย

 ประเด็นความชวยเหลือหรือการสนับสนุน

จากภาครัฐ เปนส่ิงท่ีผูประกอบการ ท้ังศูนยการศึกษา

ชีวสมมูลและสมาคมผูผลิตยามีความตองการ โดย

เสนอใหมีการกำหนดมาตรการเยียวยาที่ชัดเจนกอน 

หากจำเปนตองลงนาม ซ่ึงไมเพียงแตมีความเก่ียวของ

กับกระทรวงสาธารณสุข ทั้งในสวนของสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ไดแก การเพิ่ม

ประสิทธิภาพในการพิจารณาอนุญาตดานชีวสมมูล 

ทั้งการเพิ่มจำนวนผูประเมินและผูตรวจตราดาน

ชีวสมมูล การปรับกฎระเบียบ ลดขั้นตอน และ

ระยะเวลาในการพิจารณาอนุญาต การสนับสนุน

ดานวิชาการ และใหกระทรวงสาธารณสุขกำหนด

เกณฑการทำการศึกษาชีวสมมูลในคนไทย เปนสวนหน่ึง

ในการพิจารณาจัดซ้ือจัดจางเภสัชภัณฑ นอกจากน้ัน 

ภาคเอกชนยังมีขอเสนอขอการสนับสนุนท่ีเก่ียวของกับ

กระทรวงอื่นๆ อาทิ กระทรวงพาณิชย ในการใหเงิน

สนับสนุนการศึกษาชีวสมมูลของยาสงออก รวมถึง

การเจรจากับประเทศสมาชิกอาเซียน เพื่อยกเลิก

มาตรการกีดกันทางการคาท่ีไมใชภาษี และกระทรวง

วิทยาศาสตรและเทคโนโลยี ในการไมจำกัดจำนวน

ตัวยาในการขอเงินอุดหนุนสำหรับการทำการศึกษา

ชีวสมมูลดวย

 ผูวิจัยไดสรุปวิเคราะหผลกระทบในภาพรวม 

ไดดังนี้

 ผลกระทบดานบวก

 ผลดีตอภาคธุรกิจ ศูนยการศึกษาชีวสมมูล

ในประเทศมีโอกาสไดรับการขึ้นบัญชีของอาเซียน 

ทำใหไดรับการยอมรับในระดับสากลมากยิ่งขึ้น 

เปนการเพิ่มการรับดำเนินการศึกษาชีวสมมูลจาก

ประเทศอาเซียนและประเทศอื่นๆ ซึ่งเพิ่มโอกาส

การแขงขันทางธุรกิจใหมากข้ึน ทำใหศูนยฯ มีโอกาส

ในการพัฒนามาตรฐานและคุณภาพอยางตอเนื่อง 

นอกจากนี้ ผูผลิตยาในประเทศมีโอกาสเลือกศูนย

การศึกษาชีวสมมูลไดมากข้ึน ลดปญหาศูนยการศึกษา

ชีวสมมูลภายในประเทศไมเพียงพอ 

 ผลดีตอภาครัฐ เน่ืองจากจะมียาสามัญใหม

เขาสูตลาดเพ่ิมข้ึน ทำใหประชาชนเขาถึงยาท่ีมีคุณภาพ

ไดรวดเร็วในราคาท่ีถูกลง ประเทศมีความม่ันคงดานยา 

ภาพลักษณของประเทศในดานการศึกษาชีวสมมูล

มีความนาเช่ือถือและไดรับการยอมรับในระดับสากล 

นอกจากนี้เจาหนาที่รัฐยังจะมีโอกาสไดเขารวมเปน

คณะผูตรวจตราศูนยการศึกษาชีวสมมูลของอาเซียน และ

ไดรับการพัฒนาดานเทคนิคและวิชาการอยางตอเน่ือง

 ผลกระทบดานลบ

 ผลเสียภาคธุรกิจ ไดแก ศูนยการศึกษา

ชีวสมมูลในประเทศมีคูแขงทางธุรกิจเพิ่มมากขึ้น 

ทำใหอาจกระทบตอสวนแบงทางการตลาดและ

รายไดที่จะดำเนินธุรกิจตอไป และทำใหสวนแบง

ทางการตลาดของผูผลิตยาในประเทศลดลง เน่ืองจาก

มียาสามัญใหมที่นำเขาจากตางประเทศเพิ่มขึ้น 

 ผลเสียตอภาครัฐ คือจะทำใหมีปริมาณ

รายงานชีวสมมูลที่ตองพิจารณาอนุญาตเพิ่มมากขึ้น 

ตองมีการเตรียมบุคลากรใหสอดคลองกับปริมาณงาน
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 อยางไรก็ตาม เม่ือพิจารณาผลดีและผลเสีย

ในการลงนามขอตกลงฯ น้ีแลวจะเห็นไดวามีผลดีตอ

ประเทศมากกวา ในแงของความมั่นคงทางยาและ

การเขาถึงยาของประเทศ

 การดำเนินการศึกษาวิเคราะหผลกระทบ

ของ ASEAN BE MRA และความพรอมของภาคสวน

ที่เกี่ยวของมีขั้นตอน (ดังแผนภูมิที่ 1)

3. ผลการสังเคราะหขอเสนอเชิงนโยบายและแผน

ปฏิบัติการในการเตรียมความพรอมของประเทศไทย

และลดผลกระทบของภาคสวนที่เกี่ยวของ

 จากการสรุปวิเคราะหภาพรวม แมวา

ภาคเอกชน ไดแก ศูนยการศึกษาชีวสมมูล และ

สมาคมผูผลิตยาแผนปจจุบัน ยังมีขอกังวลในการ

ลงนามขอตกลงฯ ตองการการสนับสนุนจากภาครัฐ 

และมีขอเรียกรองใหกำหนดมาตรการเยียวยาท่ีชัดเจน

เพ่ือลดผลกระทบจากขอตกลงฯ แตเม่ือพิจารณาผลดี 

และผลเสียแลว เห็นวา การลงนาม ASEAN BE MRA 

มีผลดีตอประเทศมากกวาในแงความมั่นคงทางยา

และการเขาถึงยา อีกท้ัง หากมองในภาพรวมการรวม

กลุมของประเทศในอาเซียนและการดำเนินการตาม

วิสัยทัศนของอาเซียนตองอาศัยความรวมมือของ

ประเทศสมาชิก โดยเฉพาะผลกระทบตอภาพลักษณ

และการสงเสริมทางเศรษฐกิจของประเทศ หากชะลอ

การลงนามเพียงประเทศเดียว จึงจัดทำขอเสนอ

เชิงนโยบายเกี่ยวกับมาตรการจัดการผลกระทบตอ

ภาคธุรกิจจากการลงนาม ASEAN BE MRA ดังตอไปน้ี

 1. เสนอแตงตั้งคณะอนุกรรมการพิจารณา

การดำเนินการขอตกลงยอมรับรวมดานชีวสมมูลของ

อาเซียน โดยผานความเห็นชอบจากคณะกรรมการยา 

เพื่อทำหนาที่พิจารณาแผนรองรับการดำเนินการ

และมาตรการลดผลกระทบจากขอตกลงฯ โดยมี

องคประกอบเปนผูแทนจากหนวยงานที่เกี่ยวของ 

และผูท่ีมีสวนไดสวนเสียท้ังจากภาครัฐและภาคเอกชน

ซึ่งเปนผูที่ไดรับผลกระทบโดยตรง 

 2. ดำเนินมาตรการรองรับตามขอเรียกรอง

ของภาคเอกชน และเตรียมความพรอมในสวนที่

เกี่ยวของกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ดังตอไปนี้

    2.1 ขอเรียกรองท่ีเก่ียวของกับการพิจารณา

อนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ 

         1) จัดต้ังหนวยงานเพ่ือตรวจโครงราง

และรายงานการศึกษาชีวสมมูลโดยผูประเมินของ

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเอง และอนุมัติ

รายงานการศึกษาชีวสมมูลใหแลวเสร็จภายในกำหนด

เวลาที่ปรับลดตามคูมือประชาชน  

แผนภูมิที่ 1  ขั้นตอนการดําเนินการศึกษาวิเคราะหผลกระทบของ ASEAN BE MRA และความพรอมของ

ภาคสวนที่เกี่ยวของ
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         2) ลดขั้นตอนการดำเนินการศึกษา

ชีวสมมูล โดยยกเลิกการตรวจเพื่ออนุมัติโครงราง

การศึกษาชีวสมมูลกอนดำเนินการศึกษา 

    2.2 การเตรียมความพรอมดานบุคลากร

ใหมีคุณสมบัติและศักยภาพเพ่ือรองรับการดำเนินงาน

ทั้งในการประเมินรายงานการศึกษาชีวสมมูลและ

การตรวจตราศูนยการศึกษาชีวสมมูล

 3. ขอเรียกรองที่เกี่ยวของกับหนวยงาน

หรือกระทรวงอื่นๆ เชน ใหกระทรวงพาณิชยเจรจา

กับประเทศสมาชิกอาเซียนที่มีมาตรการกีดกันทาง

การคาที่ไมใชภาษี (Non-tariff Barriers) ตอการ

ขึ้นทะเบียนยาสามัญ ใหกระทรวงวิทยาศาสตรและ

เทคโนโลยีใหทุนสนับสนุนการศึกษาชีวสมมูลโดย

ไมจำกัด เปนตน การเยียวยาจะสัมฤทธิ์ผลไดเมื่อมี

การสนับสนุนตามความเหมาะสมจากหนวยงานที่

เก่ียวของ ซ่ึงควรดำเนินการภายใตคณะอนุกรรมการ

พิจารณาการดำเนินการขอตกลงยอมรับรวมดาน

ชีวสมมูลของอาเซียน ตามขอ 1 ทั้งนี้กระทรวง

สาธารณสุขเปนผูรับผิดชอบในการเสนอคณะรัฐมนตรี

เพื่อใหความเห็นชอบในการมอบอำนาจใหกระทรวง

พาณิชยลงนามขอตกลงฯ จึงสามารถเสนอเพื่อ

พิจารณาสนับสนุนเชิงนโนบาย กรณีขอเรียกรองของ

ภาคเอกชนมีความเกี่ยวของกับกระทรวงอื่น

 4. เพ่ือใหเกิดความชัดเจนในการดำเนินการ

และมีการจัดการท่ีเปนรูปธรรม จึงเสนอแผนปฏิบัติการ

ดานการรองรับการดำเนินการและลดผลกระทบจาก

การลงนามขอตกลงยอมรับรวมสำหรับรายงาน

การศึกษาชีวสมมูลของผลิตภัณฑยาสามัญของอาเซียน 

ซึ่งแผนปฏิบัติการนี้คณะอนุกรรมการพิจารณา

การดำเนินการขอตกลงยอมรับรวมดานชีวสมมูลของ

อาเซียนเห็นชอบดวย และไดนำเสนอคณะรัฐมนตรี

เพื่อทราบแลว เมื่อวันที่ 25 กันยายน 2561 แผน-

ปฏิบัติการมีสาระสำคัญดังนี้

    4.1 แผนการเพิ ่มประสิทธิภาพและ

ศักยภาพในการปฏิบัติงานของเจาหนาท่ีและการลด

ระยะเวลาในการดำเนินงานของสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา เพ่ือใหศูนยการศึกษาชีวสมมูลสามารถ

ดำเนินการศึกษาไดรวดเร็ว สามารถแขงขันกับศูนยฯ 

ที่ตั้งอยูในเขตประเทศอาเซียนได ไดแก

         1) แผนมาตรการเรงรดัการดาํเนนิการ

ทีเ่กีย่วของกบัการศกึษาชวีสมมลูและการขึน้ทะเบยีน

ตํารับยา ซึ่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ไดปรับลดข้ันตอนและลดระยะเวลาในการขออนุญาต

กอนทําการศึกษาชีวสมมูล รวมทั้งลดระยะเวลาใน

การประเมินรายงานการศึกษาชีวสมมูล ทําให

การพิจารณาอนุญาตรวดเร็วขึ้น ซึ่งเสนอกรอบเวลา

ดําเนินการในป พ.ศ. 2561 และไดดําเนินการแลว

สามารถเปนไปตามกรอบเวลาหรอืสัน้กวากําหนดเวลา

ที่เอกชนเรียกรอง 

         2) แผนมาตรการเกี่ยวกับบุคลากร

ของรัฐที่ทำหนาที่ตรวจตราศูนยการศึกษาชีวสมมูล 

โดยวางแผนใหมีการเตรียมจำนวนบุคลากรอยาง

เพียงพอ และพัฒนาศักยภาพใหสามารถตรวจตรา

ศูนยการศึกษาชีวสมมูลไดเอง ซึ่งมีกำหนดการ

ดำเนินงานอยางเปนรูปธรรมและตอเนื่อง เสนอ

กรอบเวลาดำเนินการในป พ.ศ. 2561-2563

    4.2 แผนการพัฒนาศูนยการศึกษาชีวสมมูล

ใหมีความพรอมสามารถที่จะขึ้นบัญชีของอาเซียน 

(ASEAN listed BE centre) โดยจัดการฝกอบรมเพ่ือ

พัฒนาคุณภาพศูนยการศึกษาชีวสมมูล เสนอกรอบเวลา

ดำเนินการในป พ.ศ. 2562 รวมท้ังสนับสนุนเงินอุดหนุน

สำหรับการทำการศึกษาชีวสมมูลโดยไมจำกัดจำนวน

การศึกษาตอป ภายใตโปรแกรมสนับสนุนการพัฒนา

เทคโนโลยีและนวัตกรรมของกระทรวงวิทยาศาสตร

และเทคโนโลยี โดยการประสานการดำเนินการกับ

ผูแทนกระทรวงกระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี
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สรุปผล

 1. เนื่องจากขอตกลงยอมรับรวมสำหรับ

รายงานการศึกษาชีวสมมูลของผลิตภัณฑยาสามัญ

ของอาเซียน ประเทศสมาชิกอาเซียนท้ัง 10 ประเทศ 

ลงนามแลวในเดือนพฤศจิกายน พ.ศ. 2560 สงผล

ใหขอตกลงฯ มีผลทันทีภายหลังการลงนาม และมี

การจัดตั้ง Joint Sectoral Committee (JSC) 

ซึ่งทำหนาที่รับผิดชอบกำกับใหขอตกลงฯ นำไปสู

การปฏิบัติอยางมีประสิทธิภาพ และทำหนาที่ราง

หลักเกณฑขอบเขตงาน สมรรถนะ คุณสมบัติของ

คณะผูเช่ียวชาญท่ีเก่ียวกับการตรวจตราศูนยการศึกษา

ชีวสมมูลในประเทศสมาชิกอาเซียนที่ขอขึ้นบัญชี 

และภายในเวลาไมเกินป พ.ศ. 2565 ประเทศจะมี

พันธกรณีในการยอมรับรายงานการศึกษาชีวสมมูล

ในขอบขายผลิตภัณฑยาท่ีกำหนด ไดแก ผลิตภัณฑยา

ในรูปแบบของแข็งสำหรับรับประทานที่มีการปลด

ปลอยตัวยาทันทีที่ทำการศึกษาจากศูนยการศึกษา

ชีวสมมูลที่ไดรับการขึ้นบัญชีรายชื่อของอาเซียน 

(ASEAN listed BE centre) ผูเก่ียวของทุกภาคสวน 

ท้ังภาครัฐและภาคเอกชน ตองเรงรัดดำเนินการเตรียม

ความพรอมในสวนของตน อย. จะตองเรงพัฒนา

ศกัยภาพเจาหนาท่ีผูตรวจประเมินการศกึษาชีวสมมูล 

เพือ่ใหมคีวามพรอมในการเขารวมในคณะผูเชีย่วชาญ 

PoE รวมท้ังตองสรางความเขมแขง็ในเวทีเจรจา ซึง่ อย. 

เปนผูแทนใน JSC เพือ่จะสามารถใหความเหน็อนัเปน

ประโยชนตอประเทศไทยในการประชุม JSC 

ที่จะเริ่มขึ้นหลังการลงนาม ASEAN BE MRA แลว 

สวนศนูยการศกึษาชวีสมมลูกจ็ะตองเรงพฒันาศนูยฯ 

ใหมีความพรอมในการรับการตรวจประเมิน และ

สามารถขึน้บัญชขีองอาเซยีนได เพือ่เพิม่ความสามารถ

ในการแขงขันทางธุรกิจ 

 2. แผนปฏิบัติการดานการรองรับการดำเนินการ

และลดผลกระทบจากการลงนามขอตกลงยอมรับรวม

สำหรับรายงานการศึกษาชีวสมมูลของผลิตภัณฑ

ยาสามัญของอาเซียนที่เสนอนี้ เปนแผนงานเพื่อ

สงเสริมและสรางศักยภาพในการแขงขันของศูนย

ชีวสมมูลของประเทศไทยเพื่อรองรับการดำเนินการ

และลดผลกระทบจากการลงนามขอตกลงยอมรับรวม

สำหรับรายงานการศึกษาชีวสมมูลของผลิตภัณฑ

ยาสามัญของอาเซียน มีสาระสำคัญเพื่อการสราง

ความสามารถในการแขงขันเชิงธุรกิจของผูประกอบการ

ดานศูนยการศึกษาชีวสมมูลของประเทศไทย 

สอดคลองกับยุทธศาสตรชาติที่กำหนดมาตรการ

เพื่อสรางความสามารถในการแขงขัน อีกทั้งยังเปน

กระบวนการในการสรางใหประเทศเกิดการพึ่งพา

ตนเองดานยาไดมากขึ้นและยั่งยืน

 3. เพ่ือใหแผนปฏิบัติการฯ ดังกลาว บรรลุผล

ตามวัตถุประสงค/เปาหมาย จึงเสนอใหมีกลไก

การบริหารจัดการแผน ดังนี้

    3.1 คณะอนุกรรมการพิจารณาการดำเนินการ

ขอตกลงดานชีวสมมูลของอาเซียน ท่ีจัดต้ังข้ึนทำหนาท่ี

กำกับ ติดตาม ประเมินผลการดำเนินงานอยางตอเน่ือง

ใหเปนไปตามแผนที่กำหนด

    3.2 มีเครือขายความรวมมือกับหนวยงาน

ในภาคสวนตางๆ ดังนี้ หนวยงานภาครัฐ ไดแก 

กระทรวงพาณิชย กระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี 

และกระทรวงการตางประเทศ เพื่อสนับสนุน

การดำเนินงานตามแผนปฏิบัติการฯ หนวยงานภาค

เอกชน ไดแก กลุมศูนยการศึกษาชีวสมมูล และสมาคม

ผูผลิตยาแผนปจจุบัน รวมขับเคล่ือนแผนการดำเนินการ 

หนวยงานภาคการศึกษา ไดแก สถาบันการศึกษา

เภสัชศาสตร เพื่อสนับสนุนงานวิชาการในการ

ขับเคลื่อนแผน และ ประเมินผลการดำเนินงาน  
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    3.3 จัดใหมีระบบการติดตามและประเมินผล 

โดยนักวิชาการภายนอกภายใตการกำกับดูแลของ

คณะอนุกรรมการพิจารณาการดำเนินการขอตกลง

ดานชีวสมมูลของอาเซียน ซ่ึงดำเนินการเปน 3 ระยะ 

กอนเริ่มแผนฯ ระหวางดำเนินการตามแผนฯ และ

หลังจากการดำเนินการตามแผนฯ รวมทั้งจัดใหมี

ระบบการทบทวนผลการประเมิน และนำผลมาสู

การปรับเปลี่ยนแผนการดำเนินการอยางตอเนื่อง
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คำแนะนำสำหรับผู้นิพนธ์

ประเภทที่ลงตีพิมพ

 1. บทความวิจัย เปนรายงาน ผลงานวิจัยที่เปน

การประเมินองคความรูในสาขาท่ีเก่ียวของ ประกอบดวย 

บทคดัยอภาษาไทยและอังกฤษ พรอมทัง้คาํสาํคัญ และเนือ้หา

บทความ ไดแก บทนํา และวัตถุประสงค วิธีวิจัย ผลการวิจัย 

อภิปรายผล สรุปผล และเอกสารอางอิง ความยาวไมควรเกิน 

10 – 15 หนา 

 ประกอบดวย 

 1.1 บทคดัยอ (abstract) คอื การยอเนือ้หาสาํคญั 

เฉพาะที่จําเปนเทานั้น ระบุตัวเลขทางสถิติที่สําคัญใชภาษา

รดักมุเปนประโยคสมบรูณ เปนรอยแกว ความยาวไมควรเกิน 

350 คาํ ไมตองมเีชงิอรรถอางองิ บทคดัยอตองเขยีนทัง้ภาษา

ไทยและภาษาอังกฤษที่ถูกตองตรงกัน และมีสวนประกอบ 

ไดแก

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

(อยางยอ) (4) ระบุคําสําคัญ (key words) พรอมทั้งไมเกิน 

5 คาํ ไวทายบทคดัยอ (หามใชประโยคเปนคาํสําคัญ) เรยีงตาม

พยัญชนะ 

 1.2 บทนํา เปนสวนหนึ่งของบทความที่อธิบาย

เหตุผล มีขอมูลทุติยภูมิที่ชี้ใหเห็นปญหาและเนนเหตุผลที่

ศึกษาเพื่อ นําไปสูการศึกษา ใหไดผลเพื่อแกปญหาหรือตอบ

คาํถามทีต่ัง้ไว พรอมทัง้ระบวุตัถปุระสงคของการศกึษาในสวน

ทายของบทนํา (ความยาวประมาณ 1 หนาครึ่ง)

 1.3 วธิกีารศกึษา อธบิายขอมูลและระเบยีนวธิวีจัิย

ที่กลาวถึง ระยะเวลาการศึกษา พื้นที่ แหลงที่มาของขอมูล 

กลุมตัวอยางและวิธีการรวบรวมขอมูล วิธีการเลือกตัวอยาง 

เคร่ืองมือในการวิจัย ตลอดจนวิธีการวิเคราะหขอมูลหรือ

ใชหลักสถิติมาประยุกต (ความยาวประมาณ 1 หนาครึ่ง)

 1.4 ผลการศึกษา อธิบายสิ่งท่ีไดจากการวิจัย 

โดยเสนอหลักฐาน และขอมูลอยางเปนระเบียบ ไมซับซอน

ไมมตีวัเลขมาก บรรยายเปนรอยแกว หากมตีวัเลขและตวัแปร

มากควรใชตารางหรือแผนภูมิ โดยไมตองอธิบายตัวเลข

ในตารางซํ้าอีกในเนื้อเรื่อง ยกเวนขอมูลสําคัญๆ พรอมทั้ง

แปลความหมายของผลที่คนพบ หรือวิเคราะห (ความยาว

ประมาณ 5 หนาคร่ึง ทั้งนี้ควรมีตารางและแผนภูมิรวมกัน 

ไมเกิน 5 ภาพ)

 1.5 อภปิรายผล ควรเขียนอภปิรายผลการวจิยัวา

เปนไปตามวตัถปุระสงคท่ีตัง้ไวหรอืไมเพยีงใด และควรอางองิ

         วารสารอาหารและยา เปนวารสารดานวิทยาศาสตร

และเทคโนโลยมีวีตัถุประสงคเพือ่ใชเปนสือ่กลางและเปนเวที

ทางวิชาการ ในการเผยแพรผลงานวิจัย และบทความ ดาน

อาหาร ยา เครื่องสําอาง เคร่ืองมือแพทย วัตถุอันตราย และ

วตัถเุสพตดิของนกัวชิาการ ภาครฐั องคกรเอกชน และประชาชน 

มีกําหนดตีพิมพวารสารปละ 3 ฉบับ คือ

         ฉบับที่ 1 เดือนมกราคม - เมษายน

         ฉบับที่ 2 เดือนพฤษภาคม - สิงหาคม

         ฉบับที่ 3 เดือนกันยายน – ธันวาคม

         โดยเรือ่งทีส่งจะตองไมเคยสงตีพิมพ เปดเผย เผยแพร

ไมวาดวยสื่อหรือวิธีการใดๆ มากอน ขอมูล ผลงาน ขอความ

และหมายรวมถึงสัญลักษณ ความหมาย ในเนื้อหาของเรื่อง 

กาํหนดระยะเวลาทีด่าํเนนิการศกึษาแลวเสรจ็ นบัจนถงึเวลา

สงเรื่องไวพิจารณาเปนเวลาไมเกิน 5 ป คณะบรรณาธิการฯ 

ขอสงวนสิทธิ์ในการเปล่ียนแปลง และการตัดสินใจในการ

รับเร่ืองไวพิจารณาตรวจทาน ตีพิมพ หรือลําดับการตีพิมพ

ตามความสําคัญกอนหลัง ตามความเหมาะสม

การเตรียมตนฉบับ

         1. ชือ่เรือ่ง การกาํหนดชือ่เรือ่ง ตองมคีวามยาวไมเกนิ 

125 ตัวอักษร ใชภาษาที่เปนทางการ ทั้งภาษาไทยและภาษา

อังกฤษควรตั้งใหครอบคลุม กระชับ สอดคลองกับเนื้อหา

ชดัเจน ตรงไปตรงมา และครอบคลมุประเดน็ของเร่ือง จะตองสือ่

ถึงเน้ือหาของเร่ือง ทีเ่จาะลกึ ไมกวางเกนิไป มคีวามใหมและ

นาสนใจสอดคลองกับเวลา สถานการณ 

         2. ชื่อผูนิพนธ (หลักและรวม)

 1) ใชชื่อจริง ไมใชนามแฝง พรอมทั้งระบุที่อยู 

เบอรโทรศพัทมอืถอื และ Email ของผูนพินธทุกคน ท้ังภาษาไทย

และภาษาอังกฤษ

 2) ในกรณีที่ผูนิพนธมีหนวยงานที่ตางกันใหกํากับ

ดวยหมายเลข (ตัวเลขยกกําลัง) ไวทายนามสกุลใหครบทุกคน 

และหากมีผูนิพนธมากกวา 2 คน ใหใสชื่อผูนิพนธคนนั้น

เปนชื่อแรก (หากผูนิพนธมากกวา 6 ทานใหใสชื่อผูนิพนธ

คนแรกและคณะ) พรอมระบุหนวยงานเปนภาษาอังกฤษ

 ตนฉบับ จดัพิมพดวย Microsoft Word ในกระดาษ

ขนาด A4 ใชตัวอักษร TH SarabunPSK New ขนาดของ

ตัวอักษร 16 ทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ และใสเลขหนา

ดานขวาลาง 
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 การอางองิ คอื การนาํรายชือ่เอกสาร สิง่พมิพ หรอื

บคุคลท่ีผูเขียนนาํมากลาวถงึ หรืออางองิในการเขยีน มารวบรวม

ไวอยางมีแบบแผนที่สวนทายของงานนิพนธภายใตหัวขอ 

เอกสารอางอิง หรือบรรณานุกรม และใชภาษาอังกฤษวา 

References หรือ Bibliography  ซึ่งรายการอางอิงนั้นมี

รูปแบบตามกฎเกณฑที่กําหนด อยางเปนระบบ ในการเขียน

เอกสารทางวิชาการแพทยและวิทยาศาสตรการแพทยนิยม

เขยีนเอกสารอางองิ ในรปูแบบแวนคเูวอร (Vancouver Style)

 การเรียงรายการอางอิงทายบทความนํารายการ

อางองิมารวบรวมเขียนไวทีท่ายบทความ ภายใตหวัขอ รายการ

อางองิ หรอื บรรณานกุรม และ ใชภาษาองักฤษวา References 

หรอื Bibliography โดยเรยีงลาํดบัหมายเลข 1, 2, 3, …ตาม

ที่ปรากฏในเนื้อเรื่อง  

*ขอควรระวงัคอืตวัเลขท่ีกาํกบัในเนือ้เรือ่งจะตองสอดคลอง

กับลําดับที่ในรายการอางอิงทายบทความ

ตัวอยางการอางอิงระบบแวนคูเวอร 

1. การอางอิงบทความจากวารสาร (Articles in Journals)

ชือ่ผูแตง (Author). ชือ่บทความ (Title of the article). 

ชือ่วารสาร (Title of the Journal) ปพมิพ (Year);เลมที่

ของวารสาร (Volume):หนาแรก-หนาสุดทาย (Page).

ตัวอยาง

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

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

จริาภรณ จนัทรจร. การใชโปรแกรม EndNote: จัดการเอกสาร

อางองิทางการแพทย. จฬุาลงกรณเวชสาร 2551;52:241-53. 

2. การอางอิงเอกสารที่เปนหนังสือหรือตํารา  

ชื่อผูแตง (Author). ช่ือหนังสือ (Title of the book). 

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

สํานักพิมพ (Publisher); ป (Year). 

ตัวอยาง

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

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

2001.

รังสรรค  ปญญาธัญญะ. โรคติดเชื้อของระบบประสาทกลาง

ในประเทศไทย. กรุงเทพฯ: เรือนแกวการ พิมพ; 2536.

ถึงทฤษฎีหรือผลการศึกษา อาจแสดงความเห็นเบื้องตนตาม

ประสบการณหรือขอมูลท่ีตนมีเพื่ออธิบายสวนที่โดดเดน

แตกตางเปนพเิศษและอาจจบบทความดวยขอสรปุวา ผลทีไ่ด

ตรงกับวัตถุประสงคการวิจัยหรือไม ใหขอเสนอแนะท่ีนําผล

การวจิยัไปใชประโยชนหรอืใหประเดน็คาํถามการวจิยัตอเนือ่ง

อาจใสไวในหวัขอเดยีวกันกบัวจิารณกไ็ด (ความยาวประมาณ 

2 หนา)

 1.6 สรุปผล ควรเขียนสรุปเกี่ยวกับการวิจัยที่ตรง

ประเด็น และใหขอเสนอแนะที่อาจนํา ผลการวิจัยไปใช

ประโยชน หรือประเด็นปญหาที่สามารถปฏิบัติไดสําหรับ

การวิจัยครัง้ตอไป (ความยาวประมาณ 1 ยอหนาใหญ)

 1.7 เอกสารอางองิแบบแวนคเูวอร (Vancouver 

Style) การเรยีงรายการอางองิทายบทความนาํรายการอางองิ

มารวบรวมเขียนไวที่ทายบทความ โดยเรียงลําดับหมายเลข 

1, 2, 3, …ตามที่ปรากฏในเนื้อเรื่อง 

 2. บทความวิชาการ เปนขอเขยีนเชงิสาระท่ีผูเขยีน

ตั้งใจหยิบยกประเด็นใดประเด็นหน่ึง หรือปรากฏการณที่

เกิดขึ้นในแวดวงวิชาการ วิชาชีพ โดยมีวัตถุประสงคเพื่อ

วิเคราะหหรือวิพากษมีทัศนะหรือใหแนวคิดหรือแนวคิดใหม 

ใหผูอานเปล่ียนหรือปรับเปลีย่นแนวคดิ ความเชือ่มาสูแนวคดิ

ของผูเขียน โดยที่เนนการใหความรูเปนสําคัญและตองมีขอมูล

ทางวิชาการ เอกสารอางอิง และเหตุผลที่พิสูจนได เพื่อสราง

ความนาเชือ่ถอืใหแกผูอาน ประกอบดวย (1) บทนํา (2) เนือ้เรือ่ง 

โดยอาจแบงเปนประเด็นหรือหัวขอยอยตามความเหมาะสม 

(3) บทสรุป และ (4) เอกสารอางอิง

การเขียนเอกสารอางองิแบบแวนคเูวอร (Vancouver Style) 

 ในการเขียนเอกสารทางวิชาการนั้น ผูเขียนจะตอง

มีการคนควารวบรวมสารสนเทศจากแหลงตางๆ ทั้งที่เปน

หนงัสือ วารสาร เอกสารการวจัิย หรือรายงานตางๆ ท่ีเก่ียวของ 

โดยจะคัดเลือกเฉพาะเอกสารที่มี ความสําคัญจริงๆ นําไป

กลาวถึง หรอือางองิเปนแนวทางสนบัสนุนประกอบการเขียน

เรือ่งนัน้ๆ ซึง่นอกจาก จะเปนหลกัฐานแสดงถงึความนาเชือ่ถอื

ของผลงานแลวยังแสดงขอมลูของแหลงความรูทีส่ามารถสบืคน

เพ่ือ ตรวจสอบความถูกตองและคนควาเพิ่มเติม เพื่อเพิ่มพูน

ความรู ความเขาใจ และเพือ่การศกึษาตอยอดในเรือ่ง ทีอ่างองิ

นั้นๆ
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3. การอางอิงบทหนึ่งของหนังสือที่มีผูเขียนเฉพาะบท และ

มีบรรณาธิการของหนังสือ (Chapter in a book)

ช่ือผูเขียน (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); ปพิมพ (Year). 

หนา/p. หนาแรก-หนาสุดทาย.

ตัวอยาง

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. การใหสารนํ้าและเกลือแร. ใน: มนตรี 

ตูจนิดา, วนิยั สวุตัถี, อรณุ วงษจิราษฎร, ประอร ชวลติธาํรง, 

พภิพ จริภญิโญ, บรรณาธกิาร. กมุารเวชศาสตร. พมิพครัง้ที ่2. 

กรุงเทพฯ: เรือนแกว การพิมพ; 2540. หนา 424-78.

4. เอกสารอางองิทีเ่ปนหนงัสอืประกอบการประชมุ/รายงาน

การประชุม  (Conference proceeding) 

ชื่อบรรณาธิการ, บรรณาธิการ. ชื่อเรื่อง. ชื่อการประชุม; วัน 

เดอืน ปทีป่ระชมุ; สถานทีจั่ด ประชมุ. เมอืงทีพ่มิพ: สาํนักพมิพ; 

ปพิมพ.

ตัวอยาง

1. สุขเกษม โฆษิตเศรษฐ, รัตนา เตียงทิพย. การหาโปรตีน

ในปสสาวะที่บงชี้โรคไตดวยวิธีโปรตีนโนมิกส. ใน: ขจร 

ลกัษณชยปกรณ, บรรณาธิการ. ประชุมวิชาการคณะแพทย-

ศาสตร มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร ประจํา ป 2552 Changes: 

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

ณ หองประชมุแพทยาโดม 2 คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัย

ธรรมศาสตร ศูนยรังสิต. กรุงเทพฯ:โรงพิมพมหาวิทยาลัย

ธรรมศาสตร; 2552. หนา 23-40.  

2. ฐิติมา สุนทรสัจ. การทํานายและการปองกันการคลอด

กอนกาํหนด. ใน: ประชมุวิชาการคณะแพทยศาสตร ครัง้ท่ี 30 

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

ณ อาคารเรยีนรวมและหอสมดุ คณะแพทยศาสตร มหาวทิยาลัย

สงขลานครินทร. สงขลา; 2557. หนา 73-7.

5. เอกสารอางองิทีเ่ปนวิทยานพินธ (Thesis/Dissertation) 

ใหเขียนรายการอางอิง ดังนี้

ชื่อผูนิพนธ. ชื่อเรื่อง [ประเภท/ระดับปริญญา]. เมืองที่พิมพ: 

มหาวิทยาลัย; ปที่ไดปริญญา.

ตัวอยาง

Kaplan SJ. Post-hospital home health care: the 

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

MO: Washington University; 1995.

อังคาร ศรีชัยรัตนกูล. การศึกษาเปรียบเทียบคุณภาพชีวิตของ

ผูปวยโรคซึมเศราชนิดเฉียบพลันและชนิดเร้ือรัง [วิทยานิพนธ

ปริญญาวิทยาศาสตรมหาบัณฑิต]. กรุงเทพฯ: จุฬาลงกรณ

มหาวิทยาลัย; 2543.

6. การอางอิงบทความในหนังสือพิมพ (Newspaper article)

ชื่อผูเขียน. ชื่อเรื่อง. ชื่อหนังสือพิมพ. ป เดือน วันที่; สวนที่: 

เลขหนา (เลขคอลัมน).  

ตัวอยาง

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, เขารอบ. ไทยรัฐ. 2543 พ.ย. 20; 

ขาวการศึกษา ศาสนา-สาธารณสุข: 12 (คอลัมน 1).

7. การอางอิงเอกสารที่เปนกฎหมาย 

ชื่อหนวยงานเจาของกฎหมาย. ชื่อกฎหมาย และป. หนังสือ

ที่เผยแพร เลมที่, ตอนที่(ลงวันที่).

ตัวอยาง

1. พระราชกฤษฎีกาเงินสวัสดิการเกี่ยวกับการรักษาพยาบาล 

พ.ศ. 2521. ราชกจิจานุเบกษา เลมที่ 95, ตอนที่30 ก ฉบับ

พิเศษ (ลงวันที่ 16 มีนาคม 2521).

2. กระทรวงสาธารณสุข. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 

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

ฉบับประกาศทั่วไป เลมที่ 121, ตอนพิเศษ 97 ง (ลงวันที่ 6 

กันยายน 2547).

8. การอางอิงเอกสารอิเล็กทรอนิกส (Electronic Material)

บทความวารสารบนอินเทอรเน็ต (Journal article on the 

Internet)

ชื่อผูแตง (Author). ชื่อบทความ (Title of the article). 

ช่ือวารสาร (Title of the Journal) [ประเภทของส่ือ]. ปพิมพ 
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จริยธรรมในการตีพิมพ�บทความ

[เขาถึงเม่ือ/cited ป เดือน วันท่ี];ปท่ี:[หนา/about screen]. 

เขาถึงไดจาก/ Available from: http://………….  

ตัวอยาง

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. การเขียนเอกสารอางอิงในวารสารทาง

วิชาการโดยใชระบบแวนคูเวอร. วารสาร โรคติดตอ [อินเทอรเน็ต]. 

2541 [เขาถึงเมื่อ 1 มี.ค. 2549];24:465-72. เขาถึงไดจาก: 

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

9. บทความวารสารท่ีมีหมายเลข Digital Object Identifier 

(DOI)

ช่ือผูแตง.ช่ือบทความ.ช่ือยอวารสารป;ปท่ี:เลขหนา(ท่ีมีe กำกับ). 

doi: xxxxxxxxxxx.

หมายเลขประจำ เอกสารในฐานขอมูล PubMed (PubMed 

PMID): xxxxxxxx.

ตัวอยาง

 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. แผนพับ (Brochure)

ชื่อผูจัดทำ .ชื่อเรื่อง [แผนพับ]. เมืองที่พิมพ: ผูจัดพิมพ หรือ

หนวยงาน; ปพิมพ.

ตัวอยาง

1. บริษัทจอหนสัน. การใชแปงเด็กออน [แผนพับ]. กรุงเทพฯ: 

บริษัท; 2553. 2. มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร. คณะแพทย-

ศาสตร. ภาควิชาศัลยศาสตร. 

2. มารูจักมะเร็งลำไสใหญและลำไสตรง....กันเถอะ [แผนพับ]. 

สงขลา: มหาวิทยาลัย; 2552.

1. กองบรรณาธิการขอสงวนสิทธิ์พิจารณาบทความ ที่มีรูปแบบและคุณสมบัติที่ครบถวนตามขอกำหนดเทานั้น 

   หากบทความนั้นไมตรงตามขอกำหนดกองบรรณาธิการฯ มีสิทธิ์ ในการปฏิเสธลงตีพิมพ 

2. การพิจารณาบทความ (Peer review) ของวารสารอาหารและยา ถือเปนที่สิ ้นสุด ผลงานวิชาการอาจไมได

   ลงตีพิมพในเลมที่กำหนดไว จนกวาจะผานการพิจารณาบทความ (Peer Review) และพรอมจะลงตีพิมพแลว

   เทานั้น

3. การขอหนังสือตอบรับการตีพิมพ กองบรรณาธิการฯ จะออกใหในกรณีที่บทความนั้นพรอมที่จะลงตีพิมพ

   โดยไมมีเงื ่อนไขเทานั้น 
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