




คณะผู้ช่วยบรรณาธิการวิชาการ

§	 นายกริชเพชร ผรณจินดา

§	 ดร.ภญ.จินตนา ศุภศรีวสุเศรษฐ์

§	 ดร.ภก.ณัฐพงษ์ สนิทมัจโร

§	ภญ.ณยา วงษ์พูน

§	 ดร.ภญ.ดุลาลัย เสฐจินตนิน

§	 ดร.ภญ.นัยนา พัชรไพศาล

§	 ดร.ภญ.ธารกมล จันทร์ประภาพ

§	ภญ.ธีรธร มโนธรรม

§	 นางผุสดี เวชพิพัฒน์

§	ภก.วัฒนพงศ์ ลือชูวงศ์

§	 ดร.ภญ.สิรินมาส คัชมาตย์

§	 นางศจี ขีดเขียน

§	 ดร.ภญ.ศิรินารถ วาสนะวัฒน

§	 นางศิริมา ชัยภักดี

§	ภญ.สุกัญญา เจียระพงษ์

§	 ดร.ภก.สุชาติ จองประเสริฐ

§	ภก.สมพร ขจรวุฒิเดช

§	ภญ.สุดาวรรณ อ่วมอ่อง

§	ภก.วชิระ อำพนธ์

§	 ดร.ภญ.ออรัศ คงพานิช

§	 นางอังสนา พิศนุภูมิ
บรรณาธิการบริหาร

§	 นพ.นรังสันต์ พีรกิจ
คณะผู้ช่วยบรรณาธิการบริหาร

§	ภก.สมชาย ปรีชาทวีกิจ

§	 นางศิริรัตน์ แว่วศรี

§	 น.ส.ฉันทนา วิบูลรุ่งเรือง
คณะผู้จัดทำวารสาร

§	ภญ.พรทิพย์ เจียมสุชน

§	ภญ.ภวัญญา มีมั่งคั่ง

§	ภญ.สาวิตรี มงคลศิลป์

ที่ปรึกษา

§	 นพ.พิพัฒน์ ยิ่งเสรี

§	 นพ.นรังสันต์ พีรกิจ

§	 นพ.พงศ์พันธ์ วงศ์มณี

§	ภญ.ศรีนวล กรกชกร

§	 ดร.ภญ.ยุพิน ลาวัณย์ประเสริฐ

§	 น.ส.ดารณี หมู่ขจรพันธ์
บรรณาธิการวิชาการ

§	 ดร.ภญ.ยุพิน ลาวัณย์ประเสริฐ
คณะบรรณาธิการวิชาการ

§	ภญ.วิไล บัณฑิตานุกูล

§	ภก.พงศธร วิทยพิบูลย์

§	ภญ.นิตยา แย้มพยัคฆ์

§	 น.ส.จิตรา เศรษฐอุดม

§	ภก.ไพศาล ปวงนิยม

§	ภก.วันชัย ศรีวิบูลย์

§	ภญ.ศิริพรรณ เอี่ยมรุ่งโรจน์

§	ภก.พงศ์ประพันธ์ สุสัณฐิตพงษ์

§	ภญ.จันทนา ปานปรีชา

§	 นายไพโรจน์ แก้วมณี

§	 ดร.ภญ.สุมาลี พรกิจประสาน

§	 นางจุรีรัตน์ ห่อเกียรติ

§	ภญ.พรพรรณ สุนทรธรรม

§	 ดร.ภญ.ยุพดี จาวรุ่งฤทธิ์

§	 ผู้อำนวยการสำนักควบคุมเครื่องสำอางและ
	 วัตถุอันตราย

§	 ผู้อำนวยการสำนักยา

§	 ผู้อำนวยการสำนักอาหาร

§	 ผู้อำนวยการสำนักด่านอาหารและยา

§	 ผู้อำนวยการกองควบคุมเครื่องมือแพทย์

§	 ผู้อำนวยการกองควบคุมวัตถุเสพติด

§	 ผู้อำนวยการกองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค

§	 ผู้อำนวยการกองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภค
	 ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น

§	 ผู้อำนวยการกลุ่มควบคุมเครื่องสำอาง

§	 ผู้อำนวยการกลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย

§	หัวหน้ากลุ่มกฏหมายอาหารและยา

§	หัวหน้ากลุ่มตรวจสอบภายใน

§	หัวหน้ากลุ่มพัฒนาระบบบริหาร

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

วัตถุประสงค์
		  เพื่อใช้เป็นสื่อกลางในการเผยแพร่ผลงานวิจัยและเป็นเวทีทางวิชาการของนักวิชาการ              
คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้งในส่วนกลางและส่วนภูมิภาค รวมทั้งเป็นสื่อกลาง                  
ในการนำเสนอข่าวสาร บทความ ตอบปัญหาทางวิชาการที่น่าสนใจ ด้านอาหาร ยา เครื่องสำอาง 
เครื่องมือแพทย์ วัตถุอันตราย และวัตถุเสพติด ของนักวิชาการที่สนใจทั่วไปทั้งภาครัฐ องค์กรเอกชน 
และประชาชนผู้บริโภค

วิสัยทัศน์ (Vision)
องค์กรที่เป็นเลิศด้านการคุ้มครอง และส่งเสริมการ  
บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ ปลอดภัย 
และสมประโยชน์ มุ่งสู่สังคมสุขภาพดี

พันธกิจ (Mission)
1.	 กำกับ ดูแล ส่งเสริมให้มีการนำเสนอ
	 ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัยได้มาตรฐาน
2.	 ส่งเสริมความรู้ ความเข้าใจในการบริโภค
	 ผลิตภัณฑ์สุขภาพได้อย่างปลอดภัย
	 และสมประโยชน์ เพื่อสุขภาพที่ดี
3.	 พัฒนาการบริหารจัดการ วิชาการ และบุคลากร
	 เพื่อความเป็นเลิศด้านการคุ้มครองผู้บริโภค
	 ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ผู้จัดการทั่วไป
น.ส.พิมลพรรณ เย็นชัย
สำนักงานวารสารฯ
กองแผนงานและวิชาการ อาคาร 5 ชั้น 4
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
กระทรวงสาธารณสุข
ถ.ติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000
โทร.0-2590-7263, 0-2590-7265, 0-2590-7270
โทรสาร 0-2590-7266, 0-2591-8457
e-mail : hrd_journal@fda.moph.go.th
เจ้าของงานวารสารฯ
กองแผนงานและวิชาการ อาคาร 5 ชั้น 4
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
กระทรวงสาธารณสุข
พิมพ์ที่
โรงพิมพ์ชุมนุมสหกรณ์การเกษตรแห่งประเทศไทย
ออกแบบโดย
หจก.สำนักพิมพ์อักษรกราฟฟิคแอนด์ดีไซน์

วารสารอาหารและยา เป็นวารสารเพื่อสนับสนุน พัฒนาวิชาการ และองค์ความรู้ด้านสาธารณสุข ดำเนินการโดยไม่มุ่งหวังผลกำไรทางด้านการค้า
บทความที่ลงในวารสารยินดีให้นำไปเผยแพร่เป็นวิทยาทาน โดยไม่ต้องขออนุญาต แต่ไม่อนุญาตให้นำไปเผยแพร่ในลักษณะธุรกิจ



บทบาทของ อย. และหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง

ในการป้องกันและแก้ไขปัญหาโรคขาดสารไอโอดีน

เครื่องสำอางออร์แกนิกมีจริงหรือ

เจตนารมณ์ของกฎหมายเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์อนุญาตให้

แพทย์จัดการวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 เพียงใด

จากใจ...คุณศิริรัตน์ แว่วศรี 

บอกกล่าว ข่าวกฎหมาย 

มุมหนังสือ

การศึกษาปัจจัยปัญหาของหลักเกณฑ์การจดทะเบียน

ต่อการได้รับการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

จากสมุนไพรไทย 

ประสิทธิภาพการเผยแพร่ข้อมูลข่าวสาร

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพแก่ประชาชน

ผ่านทางวิทยุชุมชน

การวิเคราะห์และพัฒนายุทธศาสตร์ของระบบ

การนำเข้ายา

การประเมินผลสัมฤทธิ์

การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ปี 2553

ผลกระทบของการบังคับใช้หลักเกณฑ์วิธีการที่ดี

ในการจัดส่งยาและจัดเก็บยาในประเทศไทย

การศึกษากฎระเบียบและมาตรการเยียวยาเพื่อพัฒนา

แนวทางการคุ้มครองผู้บริโภคที่ได้รับความเสียหาย

จากการบริการทางการแพทย์

ผลกระทบจากการปรับกฎระเบียบด้านเครื่องสำอางให้ 

สอดคล้องกันในกลุ่มประเทศอาเซียนของประเทศไทย: 

กรณีศึกษาเครื่องสำอางย้อมผมชนิดสีติดทนถาวร

เวทีวิชาการ

เปิดประตูสู่ อย.

แนะนำหนังสือ

มรดกวิชาการ จากรุ่นสู่รุ่น

หมุนไปกับโลกผลิตภัณฑ์สุขภาพ

รายงานการวิจัย

ส า ร บั ญ
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àÇ·ÕÇÔªÒ¡ÒÃ
	 ¹ÓàÊ¹Íº·¤ÇÒÁ·Ò§Ç ÔªÒ¡ÒÃ´ŒÒ¹µ‹Ò§æ       
·Õèà»ç¹àÃ×èÍ§¹‹ÒÊ¹ã¨ áÅÐ·Ñ¹µ‹ÍàËµØ¡ÒÃ³�»Ñ¨¨ØºÑ¹
à¾×èÍãËŒ¤ÇÒÁÃÙŒ´ŒÒ¹¤ØŒÁ¤ÃÍ§¼ÙŒºÃÔâÀ¤ â´Â¡ÓË¹´ 
ãËŒº·¤ÇÒÁ 1 àÃ×èÍ§ ÁÕ¤ÇÒÁÂÒÇ»ÃÐÁÒ³ 3-5 Ë¹ŒÒ

ÃÒÂ§Ò¹¡ÒÃÇÔ¨ÑÂ
	 à¼Âá¾Ã‹¼Å§Ò¹ÇÔ¨ÑÂ ¼Å§Ò¹·Ò§ÇÔªÒ¡ÒÃ¢Í§ 
¹Ñ¡ÇÔªÒ¡ÒÃ¤ØŒÁ¤ÃÍ§¼ÙŒºÃÔâÀ¤ Œ́Ò¹¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾ 
·Ñé§ã¹Ê‹Ç¹¡ÅÒ§áÅÐÊ‹Ç¹ÀÙÁÔÀÒ¤ â´Â¡ÓË¹´ãËŒ 
ÃÒÂ§Ò¹ÇÔ̈ ÑÂ 1 àÃ×èÍ§ ÁÕ¤ÇÒÁÂÒÇäÁ‹à¡Ô¹ 10 Ë¹ŒÒ
	 [¡Ã³Õ·ÕèµŒÍ§¡ÒÃà¼Âá¾Ã‹§Ò¹ÇÔ̈ ÑÂ©ºÑºàµçÁ (full 
text) à¾×èÍà»ç¹áËÅ‹§¢ŒÍÁÙÅ e-learning ãËŒ¡Ñº 
¼ÙŒ·ÕèÊ¹ã¨ ãËŒ¼ÙŒÇÔ¨ÑÂÊ‹§ file §Ò¹ÇÔ¨ÑÂ©ºÑºàµçÁÁÒ 
¾ÃŒÍÁ¡Ñ¹´ŒÇÂ]

ËÁØ¹ä»¡ÑºâÅ¡¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾
	 ¹ÓàÊ¹Íº·¤ÇÒÁÊÑé¹æ à¡Õ èÂÇ¡Ñº¢‹ÒÇ¤ÇÒÁ 
à¤Å×èÍ¹äËÇãËÁ‹æ ·Õè¹‹ÒÊ¹ã¨ ´ŒÒ¹à·¤â¹âÅÂÕ¢Í§ 
¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾ã¹µ‹Ò§»ÃÐà·È ÃÇÁ¶Ö§¤ÇÒÁ    
à¤Å×èÍ¹äËÇã¹§Ò¹¤ØŒÁ¤ÃÍ§¼ÙŒºÃÔâÀ¤ â´Â¡ÓË¹´ãËŒ 
º·¤ÇÒÁ 1 àÃ×èÍ§ ÁÕ¤ÇÒÁÂÒÇ»ÃÐÁÒ³ 1-2 Ë¹ŒÒ

à»Ô´»ÃÐµÙÊÙ‹ ÍÂ.
	 á¹Ð¹ÓË¹‹ÇÂ§Ò¹ËÃ×Íâ¤Ã§¡ÒÃµ‹Ò§æ ã¹ 
ÊÓ¹Ñ¡§Ò¹¤³Ð¡ÃÃÁ¡ÒÃÍÒËÒÃáÅÐÂÒ à¾×èÍ»ÃÐªÒ-     
ÊÑÁ¾Ñ¹¸�ãËŒºØ¤¤ÅÀÒÂ¹Í¡ä´Œ·ÃÒº¶Ö§â¤Ã§ÊÃŒÒ§ 
ËÃ×Íâ¤Ã§¡ÒÃ¢Í§Ë¹‹ÇÂ§Ò¹ Ë¹ŒÒ·Õè ¤ÇÒÁÃÑº¼Ố ªÍº 
ÃÇÁ¶Ö§¹ÓàÊ¹Í¼Å¡ÒÃ´Óà¹Ô¹§Ò¹·Õè¼‹Ò¹ÁÒâ´ÂÂ‹Í 
¡ÓË¹´ãËŒÁÕ¤ÇÒÁÂÒÇäÁ‹à¡Ô¹ 4 Ë¹ŒÒ

ºÍ¡¡Å‹ÒÇ...¢‹ÒÇ¡®ËÁÒÂ
	 à¾×èÍ¹ÓàÊ¹Í¤ÇÒÁà¤Å×èÍ¹äËÇáÅÐ¡ÒÃ»ÃÑºà»ÅÕèÂ¹ 
¡®ËÁÒÂ ¡®ÃÐàºÕÂº ËÅÑ¡à¡³±� áÅÐá¹Ç·Ò§ 
» Ô̄ºÑµÔ¢Í§ÊÓ¹Ñ¡§Ò¹Ï â´Â¹ÓàÊ¹Íà©¾ÒÐ»ÃÐà ḉ¹ 
áÅÐÊÒÃÐÊÓ¤ัญà¾× èÍ»ÃÐâÂª¹�µ ‹Í¼ Ù ŒºÃ ÔâÀ¤ 
¼ÙŒ»ÃÐ¡Íº¡ÒÃ áÅÐ¼ÙŒ·ÕèÊ¹ã¨ ¡ÓË¹´ãËŒÁÕ¤ÇÒÁÂÒÇ 
äÁ‹à¡Ô¹ 3 Ë¹ŒÒ

มรดกวิชาการ จากรุ่นสู่รุ่น
	 เป็นการถ่ายทอดความรู้และประสบการณ์ของ 
บุคลากรในการทำงานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน      
ผลิตภัณฑ์สุขภาพของผู้ที่เกษียณอายุราชการหรือ 
early retire ที่ผ่านมา เพื่อเป็นวิทยาทานให้กับ 
ผู้ที่ทำงาน คบส . รุ่นหลัง ได้รับรู้และนำไปปรับ 
ใช้ในการทำงาน คบส . ให้มีประสิทธิภาพต่อไป 
โดยกำหนดให้บทความ  1-2 เรื่อง มีความยาว 
ประมาณ 1-2 หน้า

ขอบข่ายของคอลัมน์ต่างๆ
ในวารสารอาหารและยา

	 	 สวสัดคีรบั คุณผู้อ่านวารสารอาหารและยาทุกท่าน เข้าสู่เล่มสุดท้ายของป ี2554 กันแล้ว 
นะครับ เนื่องจากปลายปนีี้เกิดมหาอุทกภัยครั้งใหญ่ของประเทศไทย ทางวารสารฯ ขอเป็นกำลังใจให้กับ 
ผู้ประสบภัยทุกๆ ท่านครับ และด้วยเหตุการณ์นี้ทำให้วารสารอาหารและยาออกล่าช้า แต่ก็ยังอัดแน่น 
ไปด้วยเนื้อหาสาระที่น่ารู้ น่าสนใจเหมือนเช่นเคย ไปติดตามกันเลยครับ
	 	 เริ่มกันที่คอลัมน์  เวทีวิชาการ ฉบับนี้มีให้อ่านกันถึง  3 เรื่องเลยครับ เริ่มต้นด้วยเรื่อง 
“บทบาทของ อย. และหน่วยงานที่เกี่ยวข้องในการป้องกันและแก้ไขปัญหาโรคขาดสารไอโอดีน” 
มาดูการดำเนินงานของ อย. และหน่วยงานที่เกี่ยวข้องที่ร่วมกันป้องกันและแก้ไขโรคขาดสารไอโอดีน
ในประเทศไทย และสำหรับผู้อ่านที่รักความสวย ความงาม และรักสิ่งแวดล้อม ต้องอ่านเรื่องนี้ครับ 
“เครื่องสำอางออร์แกนิกมีจริงหรือ” ป ิดท้ายคอลัมน์นี้กับเรื่อง  “เจตนารมณ์ของกฎหมายเกี่ยวกับ    
วตัถอุอกฤทธิอ์นญุาตใหแ้พทยจ์ดัการวตัถอุอกฤทธิใ์นประเภท 2 เพยีงใด” มาดูกันว่าแพทย์บางท่าน 
จำเป็นต้องเกี่ยวข้องกับการใช้วัตถุที่ออกฤทธิต์่อจิตและประสาทประเภท 2, 3 และ 4 เพื่อรักษาคนไข้ 
ของตน ต้องทราบกฎหมายอะไรบ้าง 
	 	 ต่อด้วยคอลัมน์ หมนุไปกบัโลกผลติภณัฑส์ขุภาพ ฉบับนี้มารู้จักกับ นาโนเทคโนโลยี กันครับ 
ว่าจะมีประโยชน์หรือให้โทษอย่างไร และทราบหรือไม่ว่า ยาแอสไพริน สามารถป้องกันโรคมะเร็งได้ 
มาลองอ่านกันครับ
		  รายงานการวิจัย เริ่มด้วยเรื่อง  “การศึกษาปัจจัยปัญหาของหลักเกณฑ์การจดทะเบียน    
ต่อการได้รับการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย” มาดูปั ญหาในการจดทะเบียน 
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยกันครับ ต่อกันด้วย เรื่อง   “ประสิทธิภาพการเผยแพร่ข้อมูล   
ขา่วสารดา้นผลติภณัฑส์ขุภาพแกป่ระชาชนผา่นทางวทิยชุมุชน” ต่อด้วยงานวิจัย เรื่อง “การวเิคราะห ์
และพัฒนายุทธศาสตร์ของระบบการนำเข้ายาฯ” และมาติดตามความสำเร็จในการดำเนินงานด้าน 
การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภคในปี 2553 ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กับเรื่อง “การ 
ประเมนิผลสมัฤทธิก์ารพฒันาศกัยภาพผูบ้รโิภค ป ี2553” ต่อกันด้วยเรื่อง “ผลกระทบของการบงัคบั 
ใช้หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการจัดส่งยาและจัดเก็บยาในประเทศไทย” และ  “การศึกษากฎระเบียบ 
และมาตรการเยียวยาเพ่ือพัฒนาแนวทางการคุ้มครอง ผู้บริโภคท่ีได้รับความเสียหายจากการบริการ 
ทางการแพทย์” ศึกษากฎหมายกระบวนการพิจารณา ช่องทางการร้องเรียน และมาตรการเยียวยา 
ของหน่วยงานต่างๆ ข้อคิดเห็น ข้อเสนอแนะในการแก้ไข กฎหมายและกระบวนการเยียวยาผู้บริโภค
ที่ได้รับความเสียหายจากการบริการทางการแพทย์กันครับ เรื่องสุดท้ายสำหรับคอลัมน์นี้มาดูรายงาน 
วิจัย เรื่อง   “ผลกระทบจากการปรับกฎระเบียบด้านเครื่องสำอางให้สอดคล้องกันในกลุ่มประเทศ 
อาเซียนของประเทศไทย : กรณีศึกษาเครื่องสำอางย้อมผมชนิดสีติดทนถาวร”
		  มรดกวิชาการ จากรุ่นสู่รุ่น ฉบับนี้พามารู้จักกับ นางศิริรัตน์ แว่วศรี เลขานุการกรม ผู้ที่ 
ทำงานกับ อย. มาร่วม 37 ปี ท่านจะบอกเล่าเรื่องราวความผูกพัน และประสบการณ์การทำงานดีๆ 
ภายใน อย. พร้อมทั้งฝากข้อคิดดีๆ สำหรับน้องๆ ที่ทำงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพครับ
	 	 สำหรับคอลัมน์  บอกกล่าว ข่าวกฎหมาย ฉบับนี้มีเรื่องน่ารู้เกี่ยวกับกฎหมายเกี่ยวกับ 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข และคำสั่งกระทรวงสาธารณสุข ซึ่งออกตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 
2510 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 กฎกระทรวงซึ่งออกตาม 
พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ .ศ. 2522 แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบั ญญัติยาเสพติดให้โทษ  
(ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2545 ส่งท้ายด้วย แนะนำหนังสือ ฉบับนี้จะมีหนังสืออะไรที่น่าสนใจบ้าง นำมาฝาก 
คุณผู้อ่าน 4 เล่ม ติดตามได้เลยครับ
	 	 สุดท้ายนี้ หวังว่าคุณผู้อ่านจะได้รับสาระประโยชน์ จากการอ่านวารสารอาหารและยา  
ฉบับนี้ไม่มากก็น้อย และหากมีข้อคิดเห็นหรือข้อเสนอแนะประการใด กรุณาแจ้งมาให้ อย. ทราบด้วย 
แล้วพบกันใหม่ปีหน้า ปี 2555 นะครับ สวัสดีครับ

บรรณาธิการบริหาร
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สถานการณ์โรคขาดสารไอโอดีนในประเทศไทย

	 ไอโอดีนเป็นแร่ธาตุสำคัญสำหรับชีวิตมนุษย์ ระบบ

การทำงานของรา่งกายบางสว่นจำเปน็ตอ้งใชไ้อโอดนีในการ

ควบคุมการทำงาน หากได้รับไอโอดีนไม่เพียงพอจะก่อให้เกิด 

ความผิดปกติของร่างกายและสติปัญญา เด็กท่ีขาดสารไอโอดีน 

จะมีระดับไอคิวต่ำกว่าเด็กที่ได้รับไอโอดีนเพียงพอ มีพัฒนา

การทางสมองชา้และมพีฒันาการสมวยัลดลง ในผูใ้หญอ่าจม ี

อาการคอพอก ง่วงซึม เกียจคร้าน เชื่องช้า ผิวหนังแห้ง       

ทนความหนาวเย็นไม่ค่อยได้ เสียงแหบ ปวดเม่ือยกล้ามเน้ือ และ 

ท้องผูก และหญิงมีครรภ์ที่ขาดสารไอโอดีนในขั้นรุนแรง 

อาจมีปัญหาการแท้งบุตรได้ หรืออาจทำให้สมองของทารก 

ในครรภ์หยุดการเจริญเติบโต ส่งผลให้เด็กที่เกิดมาเป็นเด็ก 

แคระแกร็น เอ๋อ ไม่สามารถเดิน พูด หรือคิดได้ตามปกติ สำหรับ 

หญงิมคีรรภท์ีข่าดสารไอโอดนีในระดบัทีไ่มร่นุแรง เดก็ทีเ่กดิ

มาอาจดูปกติแต่มีปัญหาสมองทึบซึ่งอาจส่งผลต่อการเรียน 

หรือทำงานในภายหลัง

	 จากการสำรวจสถานการณ์ภาวะขาดสารไอโอดีน 

ของเดก็ทารกในประเทศไทย ปพี.ศ. 2552 โดยการเจาะสน้เทา้ 

ตรวจวัดระดับ Thyroid Stimulating Hormone (TSH) 

ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์พบว่า เด็กทารกประมาณ 

760,000 คนทั่วประเทศ (ประมาณ 90% ของประเทศ) 

มีภาวะขาดสารไอโอดีน คือมีระดับ TSH มากกว่า 11.2 

มลิลยินูติตอ่ลติร เกนิรอ้ยละ 3  (เกณฑม์าตรฐานของ WHO/

UNICEF/ICCIDD ปคี.ศ. 2007) ซึง่สอดคลอ้งกบัการวดัระดบั 

ไอคิวของเด็กไทย ปีพ.ศ. 2547 ของโรงพยาบาลรามาธิบดี 

ที่พบว่า เด็กไทยมีค่าเฉลี่ยระดับไอคิวอยู่ที่ 88 ซึ่งต่ำกว่าค่า 

เฉลีย่ทีอ่งคก์ารอนามยัโลกกำหนดไวท้ี ่90-110 และยงัตำ่กวา่ 

เด็กในประเทศที่พัฒนาแล้วเป็นอย่างมาก และการสำรวจ    

ระดับไอคิวเฉล่ียของเด็กไทยของสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข 

(สวรส.) ในปีพ.ศ. 2552 พบว่า เด็กไทยมีระดับไอคิวเฉลี่ยที่ 

91 ถือว่าเป็นจุดที่ต่ำมาก เมื่อเทียบตามมาตรฐานสากลที่ 

องค์การอนามัยโลกกำหนด

บทบาทของหน่วยงานต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง

	 จากการประเมินโครงการขจัดโรคขาดสารไอโอดีนใน 

ประเทศไทย พ.ศ. 2552 โดยคณะผู้เช่ียวชาญท่ีมีประสบการณ์ 

ด้านโรคขาดสารไอโอดีนจากภายนอก (International 

Council for the Control of Iodine Deficiency Disorders : 

ICCIDD) พบว่า การดำเนินการเพื่อขจัดโรคขาดสารไอโอดีน 

ในประเทศไทยยังไม่บรรลุเป้าหมายเท่าท่ีควร เน่ืองจากมีอุปสรรค 

หลายประการในด้านนโยบาย กฎระเบียบต่างๆ และความ 

ร่วมมือระหว่างหน่วยงานที่เกี่ยวข้องซึ่งจำเป็นต่อการบรรลุ 

เป้าหมายเกลือเสริมไอโอดีนถ้วนหน้า 

	 ดังน้ัน รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขจึงกำหนด 

นโยบายเกลอืเสรมิไอโอดนีถว้นหนา้ เพือ่คณุภาพชวีติคนไทย 

และเพ่ือเป็นแนวทางหน่ึงในการแก้ไขปัญหาโรคขาดสารไอโอดีน 

อย่างยั่งยืน ซึ่งต้องเร่งแก้ไขปัญหาในกลุ่มเสี่ยง 3 กลุ่ม คือ

	 1.	หญิงต้ังครรภ์ โดยกำหนดนโยบายชัดเจนว่า ต้ังแต่ 

เดอืนตลุาคม พ.ศ. 2553 เปน็ตน้ไป หญงิตัง้ครรภท์ีไ่ปฝากครรภ ์

ณ สถานบริการสาธารณสุขของรัฐ จะได้รับยาเม็ดเสริม 

บทบาทของ อย. และหน่วยงาน
ที่เกี่ยวข้องในการป้องกันและแก้ไขปัญหา

จุรีรัตน์ ห่อเกียรติ

สำนักอาหาร
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

โรคขาดสารไอโอดีน
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สารอาหารสำคัญฟรี ซึ่งองค์การเภสัชกรรมได้ผลิตยาเม็ด      

เสริมสารอาหารสำคัญที่มีส่วนประกอบของไอโอดีน โฟเลท 

และธาตุเหล็ก ตามคำแนะนำขององค์การอนามัยโลก และ 

ปริมาณสารอาหารอ้างอิงท่ีควรได้รับประจำวันสำหรับคนไทย 

(DRI) ไดแ้ก ่ยาเมด็เสรมิไอโอดนี 1 เมด็ ประกอบดว้ยไอโอดนี 

150 ไมโครกรมั อยูใ่นรปูของ potassium iodide ธาตเุหลก็ 

60 มลิลกิรมั อยูใ่นรปูของ ferrous fumarate 185 มลิลกิรมั 

และโฟเลท 400 ไมโครกรัม (Triferdine 150) หรือกรณีที่  

หญิงตั้งครรภ์ป่วยด้วยโรคธาลัสซีเมีย อาจให้ไอโอดีนเพียง 

อย่างเดียว 150 ไมโครกรัม (Iodine GPO 150) โดยให้หญิง 

ตั้งครรภ์ (ยกเว้นหญิงตั้งครรภ์ที่เป็นโรคของต่อมไทรอยด์) 

กินวันละ 1 เม็ด ตลอดการต้ังครรภ์และขณะเล้ียงลูกด้วยนมแม่ 

6 เดือน

	 2.	กลุ่มทารกแรกเกดิ ซึง่มปีลีะประมาณ 8 แสนคน 

จะต้องตรวจเลือดทุกคนเพื่อดูระดับไทรอยด์ฮอร์โมน ซึ่งจะ 

มีผลต่อความเฉลียวฉลาด และการเจริญเติบโต หากพบว่า 

ระดับไทรอยด์ฮอร์โมนต่ำ ให้รีบรักษาทันที โดยไทรอยด์-

ฮอร์โมนจะสัมพันธ์กับไอโอดีน 

	 3. กลุ่มเด็กเล็กจนถึงประชาชนทั่วไป โดยเน้นการ 

ส่งเสริมให้บริโภคเกลือบริโภคเสริมไอโอดีนและผลิตภัณฑ์   

อาหารทีเ่สรมิไอโอดนีในปรมิาณทีเ่พยีงพอ เนือ่งจากไอโอดนี 

มคีวามจำเปน็สำหรบัคนทกุเพศทกุวยั สำหรบัเดก็หากโตขึน้

และขาดไอโอดีนระดับไอคิวจะพร่อง 

		  โดยมกีารจดัตัง้ระบบสง่เสรมิระบบเฝา้ระวงั และ 

ตดิตามการขาดสารไอโอดนีในกลุม่เสีย่ง ซึง่มหีนว่ยงานตา่งๆ 

ที่เกี่ยวข้อง ดังนี้

		  -	 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และ 

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด ควบคุมและประเมินคุณภาพ 

ผลิตภัณฑ์ ณ สถานที่ผลิตและสถานที่จำหน่าย

		  -	 กรมอนามยั และสำนกังานสาธารณสขุจงัหวดั 

ควบคุมและประเมินคุณภาพผลิตภัณฑ์ในครัวเรือน 

		  -	 กรมอนามัย ประเมินความครอบคลุมผลิตภัณฑ์ 

ในระดับครัวเรือน และตรวจสอบปริมาณไอโอดีนในปัสสาวะ 

ของหญิงต้ังครรภ์ และตรวจเฝ้าระวังพัฒนาการเด็กอายุ 1-5 ปี

		  -	 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ตรวจสอบระดับ 

ไทรอยด์ฮอร์โมน (Thyroid Stimulating Hormone; TSH) 

ในเลอืดของทารกแรกเกดิ และตรวจวเิคราะหป์รมิาณไอโอดนี 

ในเกลือบริโภค รวมท้ังผลิตภัณฑ์อาหารท่ีใช้เกลือบริโภคเสริม 

ไอโอดีน

บทบาทของสำนักงานคณะกรรมการอาหาร 

และยา

	 สำนักงานคณะกรรมการอาหารอาหารและยาเป็น

หน่วยงานหนึ่งที่เล็งเห็นปัญหาดังกล่าวจึงได้ปรับปรุงแก้ไข 

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่153) พ.ศ. 2537 เรือ่ง 

เกลือบริโภค เพ่ือให้ครอบคลุมเกลือท่ีใช้ในอุตสาหกรรมอาหาร 

แต่เน่ืองจากมีอุตสาหกรรมอาหารบางประเภทท่ีอาจมีข้อจำกัด 

ในการใช้เกลือบริโภคในการผลิตอาหาร จึงได้ปรับปรุงแก้ไข

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเพิ่มเติมอีก 3 ฉบับ คือ 

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่202) พ.ศ. 2543 เรือ่ง 

ผลิตภัณฑ์ปรุงรสที่ได้จากการย่อยโปรตีนของถั่วเหลือง 

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่203) พ.ศ. 2543 เรือ่ง 

นำ้ปลา และประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่225) พ.ศ. 

2544 เรื่อง น้ำเกลือปรุงอาหาร  โดยมีสาระสำคัญของแต่ละ 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ดังนี้ 

	 1. ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง เกลอืบรโิภค 

ซึง่กำหนดใหเ้กลอืบรโิภค หมายถงึ เกลอืแกงทีใ่ชเ้ปน็อาหาร 

หรือใช้เป็นส่วนผสมหรือเป็นส่วนประกอบของอาหาร และ 

ตอ้งมปีรมิาณไอโอดนีไมน่อ้ยกวา่ 30 มลิลกิรมัตอ่เกลอืบรโิภค 

1 กิโลกรัม ซึ่งจะส่งผลให้ผู้ผลิตอาหารที่ใช้เกลือบริโภคเป็น

วัตถุดิบจะต้องนำเกลือบรโิภคเสริมไอโอดีนมาใช้ในการผลิต

อาหารด้วย ทั้งนี้ยกเว้น 

		  (1)	เกลือบริโภคท่ีมีวัตถุประสงค์จะนำไปใช้สำหรับ 

ผู้ที่ต้องจำกัดการบริโภคไอโอดีน 

		  (2)	เกลือบริโภคท่ีอยู่ระหว่างนำไปใช้ในกระบวน- 

การเติมไอโอดีน 

		  (3)	เกลือบริโภคที่มีวัตถุประสงค์นำไปใช้ในการ 

ผลิตอาหารเพื่อการส่งออก 

		  (4)	เกลือบริโภคที่มีวัตถุประสงค์ใช้ในอุตสาห-

กรรมอื่นที่มิใช่อาหาร

	 2.	ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ผลิตภัณฑ์ 

ปรุงรสที่ได้จากการย่อยโปรตีนของถั่วเหลือง (ฉบับที่ 2)

	 3.	ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง น้ำปลา 

(ฉบับที่ 2)

	 4.	ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง นำ้เกลอืปรงุ- 

อาหาร

	 โดยกำหนดให้ผลิตภัณฑ์ปรุงรสท่ีได้จากการย่อยโปรตีน 

ของถัว่เหลอืง นำ้ปลา และนำ้เกลอืปรงุอาหาร ตอ้งมปีรมิาณ 

ไอโอดีน ดังนี้
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	 (1)	 มีปริมาณไอโอดีนไม่น้อยกว่า 2 มิลลิกรัมและ 

ไม่เกิน 3 มิลลิกรัมต่อลิตร กรณีที่มีการเติมไอโอดีนใน 

กระบวนการผลิต หรือ

	 (2)	 มีปริมาณไอโอดีนตามที่ได้รับความเห็นชอบ 

จากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กรณีที่มีการใช้  

เกลือบริโภคเสริมไอโอดีนเป็นส่วนผสมในกระบวนการผลิต	

ทั้งนี้ยกเว้นผลิตภัณฑ์ปรุงรสที่ได้จากการย่อยโปรตีนของ 

ถั่วเหลือง น้ำปลา และน้ำเกลือปรุงอาหารที่ผลิตเพื่อ 

การส่งออก และสำหรับผู้ที่ต้องจำกัดการบริโภคไอโอดีน

	 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขทั้ง 4 ฉบับ มีผล 

บังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 31 ธันวาคม พ.ศ. 2553 เป็นต้นไป

มาตรการเตรียมการรองรับการบังคับใช้

กฎหมาย

	 การเตรียมการและการดำเนินการของสำนักงาน-   

คณะกรรมการอาหารและยาต่อการออกประกาศกระทรวง

สาธารณสุขข้างต้น ส่งผลกระทบต่อเจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องทั้ง

สว่นกลางและสว่นภมูภิาค รวมทัง้ผูป้ระกอบการผลติ/นำเขา้ 

และจำหน่ายอาหาร ดังนั้นสำนักงานคณะกรรมการอาหาร       

และยา จึงได้จัดเตรียมการเพ่ือรองรับการปฏิบัติตามประกาศ 

กระทรวงสาธารณสุข โดยการจัดประชุมชี้แจงกฎหมายและ

แนวทางการปฏิบัติตามกฎหมายแก่เจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องทั้ง

ในส่วนกลางและส่วนภูมิภาค และผู้ประกอบการรวม 76 

จังหวัด รวมทั้งการส่งเสริมสนับสนุนและพัฒนาศักยภาพ     

ผู้ประกอบการในการปฏิบัติตามกฎหมายโดยเจ้าหน้าท่ีหน่วย- 

ตรวจสอบเคลือ่นทีเ่พือ่ความปลอดภยัดา้นอาหาร การรณรงค ์

ประชาสมัพนัธใ์หเ้กดิการผลติและบรโิภคผลติภณัฑอ์าหารที่

มีไอโอดีน การเฝ้าระวัง และการนิเทศ ตรวจติดตาม ประเมินผล 

การบังคับใช้กฎหมาย

	 นอกจากนี ้ยงัไดก้ำหนดมาตรการในการกำกบัดแูล

และเฝา้ระวงั ในปพี.ศ. 2554 โดยการเกบ็ตวัอยา่งเกลอืบรโิภค 

ณ สถานที่ผลิต และสถานที่จำหน่าย เพื่อควบคุมคุณภาพ    

เกลือบริโภคให้เป็นไปตามกฎหมายกำหนด สำหรับน้ำปลา 

น้ำเกลือปรุงอาหาร และผลิตภัณฑ์ปรุงรสที่ได้จากการย่อย 

โปรตีนของถั่วเหลือง จะกำกับดูแล ณ สถานที่ผลิต โดยการ

สุ่มตัวอย่างผลิตภัณฑ์ในแต่ละจังหวัดส่งตรวจวิเคราะห์ปริมาณ 

ไอโอดีนในผลิตภัณฑ์ และการพิจารณาสำเนาหลักฐานการ  

ได้รับอนุญาตเลขสารบบอาหารและฉลาก พร้อมรายงานผล 

การวเิคราะหป์รมิาณไอโอดนีในเกลอืบรโิภค (กรณทีีใ่ชเ้กลอื  

บรโิภคเสรมิไอโอดนี) หรอืคูม่อืการปฏบิตังิาน (SOP) การเตมิ 

ไอโอดีนในผลิตภัณฑ์ (กรณีเสริมไอโอดีนในผลิตภัณฑ์) ทั้งนี้

เพื่อให้ผลิตภัณฑ์อาหารมีไอโอดีนตามที่กฎหมายกำหนด

แนวทางในการปฏิบัติตามกฎหมาย

	 1.	การขออนุญาตสถานที่

	 ผูป้ระกอบการผลติ/นำเขา้ สามารถตดิตอ่ขออนญุาต 

สถานที่ผลิตหรือนำเข้าอาหารได้ที่ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์ 

สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center : OSSC) 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือสำนักงาน- 

สาธารณสุขจังหวัด ในจังหวัดที่สถานที่ผลิตหรือนำเข้าตั้งอยู่ 

โดยผู้ประกอบการต้องดำเนินการดังต่อไปนี้

	 -	 สถานทีผ่ลติทีเ่ขา้ขา่ยโรงงาน ตอ้งยืน่ขออนญุาต 

ผลิตอาหาร (แบบ อ.1) 

	 -	 สถานทีผ่ลติทีไ่มเ่ขา้ขา่ยโรงงาน ตอ้งยืน่ขอรบัเลข 

สถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน (แบบ สบ.1) 

	 -	 สถานที่นำเข้า ต้องยื่นคำขออนุญาตนำหรือสั่ง 

อาหารเข้ามาในราชอาณาจักร (แบบ อ.6)

	 ผู้ประกอบการจะต้องยื่นคำขอดังกล่าวข้างต้นแล้ว

แตก่รณพีรอ้มเอกสารทีร่ะบไุวใ้นคำขอ โดยสถานทีผ่ลติเกลอื 

บริโภคต้องปฏิบัติตามสุขลักษณะท่ีกำหนดไว้ในกฎกระทรวง 

ฉบบัที ่1 (พ.ศ. 2522) และตอ้งมกีารควบคมุกระบวนการเตมิ 

หรือผสมไอโอดีนในการผลิตเพ่ือให้มีการกระจายตัวของไอโอดีน 

อย่างสม่ำเสมอ สำหรับสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์ปรุงรสท่ีได้จาก 

การยอ่ยโปรตนีของถัว่เหลอืง นำ้ปลา และนำ้เกลอืปรงุอาหาร 

ต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193) 

พ.ศ. 2545 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต 

และการเก็บรักษาอาหาร 

	 2.	การขออนุญาตผลิตภัณฑ์

		  เม่ือได้รับใบอนุญาตต้ังโรงงานผลิตอาหาร หรือคำขอ 

รบัเลขสถานทีผ่ลติอาหารทีไ่มเ่ขา้ขา่ยโรงงาน หรอืใบอนญุาต 

นำหรือสั่งอาหารเข้ามาในราชอาณาจักรแล้ว ผู้ผลิตหรือผู้    

นำเขา้จะตอ้งยืน่คำขอจดทะเบยีนอาหาร (แบบ สบ.5) พรอ้ม 

หลักฐานประกอบการพิจารณาเพื่อขอรับเลขสารบบอาหาร 
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	 ทัง้นีร้ายละเอยีดในการยืน่ขออนญุาตสถานทีผ่ลติ/

สถานที่ผลิตไม่เข้าข่ายโรงงาน/สถานที่นำหรือสั่งอาหารเข้า 

มาในราชอาณาจักร และการยื่นขอรับเลขสารบบอาหาร      

สามารถติดต่อได้ท่ีกองควบคุมอาหาร สำนักงานคณะกรรมการ- 

อาหารและยา และศึกษาข้อมูลเบ้ืองต้นได้จาก www.iodine- 

thailand.com หรือคู่มือของกองควบคุมอาหาร ดังนี้

		  1.	 ระเบียบการย่ืนขออนุญาตสถานท่ีผลิตอาหาร

		  2.	 ระเบียบการยื่นขออนุญาตนำหรือสั่งอาหาร 

เข้ามาในราชอาณาจักร

		  3.	 การขออนุญาตรับเลขสารบบอาหาร

	 3.	การแสดงฉลาก

		  3.1	เกลือบริโภค ต้องแสดงข้อความว่า “เกลือ 

บรโิภคเสริมไอโอดีน” หากยังมีฉลากเก่าเหลืออยู่สามารถใช้

ตอ่ไปไดอ้กี 180 วนัหลงักฎหมายมผีลบงัคบัใช ้และสามารถ 

ตดิสติก๊เกอรท์ีแ่สดงเลขสารบบอาหารบนฉลากเกา่ไดอ้กี 90 

วันหลังกฎหมายมีผลบังคับใช้ ดังนั้นตั้งแต่วันที่ 1 ตุลาคม 

พ.ศ. 2554 เป็นต้นไป ผู้ประกอบการผลิตหรือนำเข้าเกลือ  

บริโภคต้องจัดทำฉลากให้ถูกต้องตามประกาศกระทรวง 

สาธารณสุข เรื่อง เกลือบริโภค

		  3.2	ผลิตภัณฑ์ปรุงรสที่ได้จากการย่อยโปรตีน 

ของถั่วเหลือง น้ำปลา และน้ำเกลือปรุงอาหาร ต้องแสดง 

ข้อความเพิ่มเติมบนฉลากดังนี้

			   -	 กรณีใช้เกลือบริโภคเสริมไอโอดีน ต้อง 

แสดงข้อความว่า “เกลือบริโภคเสริมไอโอดีน....%” บริเวณ 

สตูรสว่นประกอบ หรอื “ใชเ้กลอืบรโิภคเสรมิไอโอดนี” หรอื 

“ผสมเกลือบริโภคเสริมไอโอดีน” บนฉลากด้วยอักษรที่อ่าน 

ได้ชัดเจน ทั้งนี้อาจใช้ “เกลือเสริมไอโอดีน” หรือ “เกลือ 

ไอโอดีน” แทน “เกลือบริโภคเสริมไอโอดีน” ได้ 

			   -	 กรณีเติมไอโอดีนในผลิตภัณฑ์สุดท้าย 

ต้องแสดงข้อความว่า “ไอโอดีน....มิลลิกรัมต่อลิตร” หรือ 

“ใช ้ไอโอดนีเปน็สว่นผสม” หรอื “ผสมไอโอดนี” บนฉลากดว้ย 

อักษรที่อ่านได้ชัดเจน

	 หากยังมีฉลากเก่าเหลืออยู่สามารถใช้ฉลากเก่าพร้อม 

ติดสติ๊กเกอร์แสดงข้อความว่ามีการใช้เกลือบริโภคเสริม 

ไอโอดนีตอ่ไปไดอ้กี 90 วนัหลงักฎหมายมผีลบงัคบัใช ้ดงันัน้ 

ตั้งแต่วันที่ 1 เมษายน พ.ศ. 2554 เป็นต้นไป ผู้ประกอบการ 

ผลิตผลิตภัณฑ์ปรุงรสที่ได้จากการย่อยโปรตีนของถั่วเหลือง 

น้ำปลา และน้ำเกลือปรุงอาหาร ต้องจัดทำฉลากให้ถูกต้อง 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขกำหนด

	 4.	การวิเคราะห์ปริมาณไอโอดีน

		  วิธีการตรวจวิเคราะห์ปริมาณไอโอดีนในผลิตภัณฑ์ 

อาหาร

		  4.1	การตรวจวิเคราะห์เบ้ืองต้น สำหรับการวิเคราะห์ 

ปรมิาณไอโอดนีในเกลอืบรโิภค โดยผูป้ระกอบการ เจา้หนา้ที ่

สำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา สำนกังานสาธารณสขุ 

จงัหวดัหรอืศนูยอ์นามยั สามารถจดัหาและใชช้ดุทดสอบ I-kit 

ในการเฝ้าระวังได้ด้วยตนเองตั้งแต่บัดนี้ เป็นต้นไป

		  4.2	การวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ มีดังนี้ 

			   -	วิธีการไทเทรชั่น (Titration) สำหรับการ 

วเิคราะหป์รมิาณไอโอดนีในเกลอืบรโิภค สามารถสง่ตวัอยา่ง 

ตรวจวิเคราะห์ได้ที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือศูนย์ 

วิทยาศาสตร์การแพทย์ทุกแห่ง หรือห้องปฏิบัติการที่     

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้ความเห็นชอบ

 			   -	 วิธีสเปกโตรโฟโตเมทรีแบบ ICP-MS สำหรับ 

วิเคราะห์ปริมาณไอโอดีนในผลิตภัณฑ์ปรุงรสที่ได้จากการ 

ย่อยโปรตีนของถั่วเหลือง น้ำปลา น้ำเกลือปรุงอาหาร และ 

ผลิตภัณฑ์อาหารอ่ืนๆ โดยสามารถส่งตัวอย่างตรวจวิเคราะห์ 

ได้ที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือศูนย์วิทยาศาสตร์การ- 

แพทย์ทุกแห่ง ซึ่งสามารถดำเนินการตรวจวิเคราะห์ปริมาณ

ไอโอดีนในผลิตภัณฑ์ปรุงรสที่ได้จากการย่อยโปรตีนของ 

ถัว่เหลอืง นำ้เกลอืปรงุอาหาร นำ้ปลา ไดต้ัง้แตบ่ดันีเ้ปน็ตน้ไป 

และสำหรบัผลติภณัฑอ์าหารอืน่ๆ สง่ตรวจวเิคราะหไ์ดต้ัง้แต่

วนัที ่1 มกราคม พ.ศ. 2554 เปน็ตน้ไป ทัง้นีส้ามารถสอบถาม 

รายละเอียดเพื่อเติมได้ที่สำนักคุณภาพและความปลอดภัย- 

อาหาร กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

ข้อแนะนำในการเลือกซื้อผลิตภัณฑ์อาหารที่ 

เสริมไอโอดีน

	 ผู้บริโภคควรสังเกตฉลากผลิตภัณฑ์อาหารก่อนเลือก 

ซื้อว่าเสริมไอโอดีนหรือไม่ โดยฉลากต้องแสดงข้อความว่า 

“เกลอืบรโิภคเสรมิไอโอดนี....%” หรอื “ใชเ้กลอืบรโิภคเสรมิ 

ไอโอดนี” หรอื “ใชเ้กลอืเสรมิไอโอดนี” หรอื “ใชเ้กลอืไอโอดนี” 

หรอื “ผสมเกลอืบรโิภคเสรมิไอโอดนี” หรอื “ผสมเกลอืเสรมิ 

ไอโอดีน” หรือ “ผสมเกลือไอโอดีน” หรือ “ไอโอดีน.... 
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มิลลิกรัมต่อลิตร” หรือ “ใช้ไอโอดีนเป็นส่วนผสม” หรือ 

“ผสมไอโอดีน” บนฉลาก นอกจากน้ียังต้องสังเกตเลขสารบบ 

อาหาร วัน เดือน ปี ที่ผลิต หรือ วัน เดือน ปี ที่หมดอายุ 

เป็นต้น เพ่ือให้ม่ันใจว่าผลิตภัณฑ์อาหารดังกล่าวได้รับอนุญาต 

อย่างถูกต้องและมีคุณภาพมาตรฐานตามท่ีกฎหมายกำหนด

สรุป

	 การดำเนินงานป้องกันและแก้ไขโรคขาดสารไอโอดีน 

ในประเทศไทยให้ประสบผลสำเร็จน้ัน ควรเป็นการดำเนินงาน  

แบบบูรณาการร่วมกันทุกภาคส่วนทั้งหน่วยงานภาครัฐและ

เอกชนในด้านการจัดทำมาตรการทางกฎหมายเกี่ยวกับการ

เสริมไอโอดีน การควบคุมการผลิตและคุณภาพผลิตภัณฑ์ที่ 

เสริมไอโอดีน การจัดการองค์ความรู้ การสร้างเครือข่าย    

การจัดทำระบบรายงาน ติดตามเฝ้าระวังด้านคุณภาพผลิตภัณฑ์ 

ความครอบคลุมการเข้าถึงเกลือบริโภคเสริมไอโอดีน และ 

สุขภาพ รวมทั้งการประเมินผล เพื่อให้มั่นใจว่าผู้บริโภคจะ   

ได้รับไอโอดีนอย่างเพียงพอกับความต้องการของร่างกาย     

ส่งผลให้เด็กไทยมีการพัฒนาการทางสมอง ระดับสติปัญญา 

และรา่งกาย ทดัเทยีมกบัชาตอิืน่ๆ ในโลก พรอ้มทีจ่ะเปน็กำลงั 

สำคัญในการพัฒนาประเทศชาติต่อไป 

บรรณานุกรม
	 1.	 กองควบคุมอาหาร. (2553). สืบค้นจาก: http://www.iodine- 

thailand.com [1 พฤศจิกายน 2553]. 
	 2.	 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง น้ำเกลือปรุงอาหาร.              

1 ตุลาคม พ.ศ. 2553.
	 3.	 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง นำ้ปลา (ฉบบัที ่2). 1 ตลุาคม 

พ.ศ. 2553.
	 4.	 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ผลิตภัณฑ์ปรุงรสที่ได้จาก 

การย่อยโปรตีนของถ่ัวเหลือง (ฉบับท่ี 2). 1 ตุลาคม พ.ศ. 2553.
	 5. ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง เกลอืบรโิภค. 1 ตลุาคม พ.ศ. 

2553. 
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	 บ่อยคร้ังท่ีเราเดินเลือกซ้ือเคร่ืองสำอางตามซูเปอร์- 

มาร์เก็ต เชื่อว่าใครที่เป็นคนฉลาดซื้อ ฉลาดใช้ คงต้องหยิบ    

เครื่องสำอางเหล่านั้นขึ้นมาพลิกอ่านข้อมูลที่จำเป็นต่อการ 

ตัดสินใจบนฉลากอย่างถ่ีถ้วน เพราะการเสียเวลาแค่ 2- 3 นาที 

เรากส็ามารถรบัรูข้อ้มลูทีเ่ปน็ประโยชนต์อ่ตวัเรา ซึง่เปน็เรือ่ง 

ที่สำคัญมาก โดยเฉพาะข้อมูลของ วัน เดือน ปี ที่ผลิต และ 

วนัหมดอาย ุ(ถา้ม)ี เพือ่ใหท้ราบวา่สนิคา้ทีเ่ราเลอืกใชย้งัคงมี

ประสิทธิภาพตลอดระยะเวลาการใช้ ชื่อผู้ผลิต เพื่อที่จะ 

สามารถแจ้ง หรือร้องเรียนในกรณีที่ใช้ผลิตภัณฑ์แล้วเกิด 

อาการแพ้สารต่างๆ ที่ใช้เป็นส่วนผสม เพื่อจะได้เลี่ยงการใช้

สารที่เราแพ้หรืออาจเป็นอันตรายต่อตัวเรา คำเตือนต่างๆ 

เพื่อจะได้ระมัดระวัง และใช้ผลิตภัณฑ์ได้อย่างปลอดภัย 

นอกจากน้ี ช่ือเคร่ืองสำอางก็เป็นส่ิงหน่ึงท่ีมีผลต่อการตัดสิน-

ใจในการเลือกซื้อของเรา โดยเฉพาะในปัจจุบัน ที่ทั่วโลกให้

ความสนใจกับการดูแลส่ิงแวดล้อมมากข้ึน จึงมีแนวโน้มท่ีผู้ผลิต 

จะผลิตสินค้าท่ีเป็นมิตรกับส่ิงแวดล้อม (eco-friendly products) 

เพิม่สงูขึน้ ธรุกจิเครือ่งสำอางกเ็ชน่กนั ทีไ่มพ่ลาดโอกาสทีจ่ะ

นำเสนอแนวความคดินี ้มาปรบัใชก้บัเครือ่งสำอาง ตวัอยา่งที ่

เรามักเห็นได้ง่ายๆ จากชื่อผลิตภัณฑ์ที่มีคำว่า “ออร์แกนิก” 

(Organic) ซึ่งมักจะดึงดูดความสนใจผู้ใช้ได้มากเป็นพิเศษ    

แต่เครื่องสำอางออร์แกนิกมีจริงหรือ และหมายถึงสิ่งใด

ความหมายของเครื่องสำอางออร์แกนิก

	 โดยทัว่ไป “ออรแ์กนกิ”  มกัหมายถงึ สารทีม่คีารบ์อน 

เปน็องคป์ระกอบ (Any compound containing  carbon) 

ซึ่งคาร์บอนนั้นเป็นส่วนประกอบของสิ่งมีชีวิต และไม่มีชีวิต 

จำนวนมาก ดงันัน้ ความหมายของ “ออรแ์กนกิ” ในมมุมองนี ้

จึงมีความหมายกว้างมากครอบคลุมทุกสิ่งทุกอย่าง แต่อีก 

ความหมายหนึ่งของ “ออร์แกนิก” หรือเกษตรอินทรีย์ใน 

ทางวชิาการเกษตร หมายถงึ ผลติภณัฑท์างการเกษตรทีไ่มใ่ช ้

ปุ๋ยเคมี ยาปราบศัตรูพืช การฉายรังสี และไม่ใช้สายพันธุ์ที่ 

ตัดต่อพันธุกรรม ถ้าเป็นการปศุสัตว์แบบออร์แกนิก ก็ต้อง    

เลี้ยงด้วยอาหารสัตว์ชนิดออร์แกนิกด้วยเช่นกัน ห้ามเจือปน

อาหารจากแหล่งอื่นและห้ามใช้ยาปฏิชีวนะ ซึ่งความหมาย 

อยา่งหลงั  ไดถ้กูนำมาใชแ้พรห่ลายในหลายผลติภณัฑ ์รวมทัง้ 

เครื่องสำอางด้วย แต่อย่างไรก็ตาม คำนิยามเกี่ยวกับเครื่อง-

สำอางออร์แกนิกในหลายๆ ประเทศ รวมทั้งประเทศไทย  

ก็ยังคงไม่ชัดเจน 

ข้อดี - ข้อเสียของเครื่องสำอางออร์แกนิก

	 เนื่องจากยังไม่มีคำนิยามที่ชัดเจนของเครื่องสำอาง

ออร์แกนิก จึงไม่สามารถกล่าวถึงข้อดี – ข้อเสีย ของเคร่ืองสำอาง 

ชนิดนี้ได้ แต่ถ้าเรามองในมุมของผลิตภัณฑ์ออร์แกนิกโดย 

ทั่วไป ข้อดีของผลิตภัณฑ์ประเภทนี้ คือการที่ผลิตภัณฑ์นั้น

ปลอดจากยาฆ่าแมลงที่ใช้กันอย่างแพร่หลายในพืช ผักและ 

ผลไม้แทบทุกชนิด แต่เนื่องจากผลิตภัณฑ์ออร์แกนิกอาจจะ

ราคาแพงกว่าผลิตภัณฑ์ทั่วไปในประเภทเดียวกัน จึงเป็น      

ข้อเสียอย่างหนึ่งที่ทำให้การใช้ผลิตภัณฑ์นี้ จำกัดอยู่ในคน 

เพยีงบางกลุม่เทา่นัน้ ซึง่ความจรงิแลว้ หากมองในระยะยาว 

แนวคิดออร์แกนิกนั้น มีประโยชน์และมีข้อดีมากต่อตัวเรา  

และสิ่งแวดล้อม ซึ่งอาจสรุปได้ย่อๆ ดังนี้

จินตนา ศุภศรีวสุเศรษฐ์

กลุ่มควบคุมเครื่องสำอาง
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

เครื่องสำอาง
ออร์แกนิกมีจริงหรือ !!!
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	 1.	ช่วยลดการเพิ่มสารพิษในอากาศ น้ำ ดิน 

และร่างกายของเรา (Reduce the Toxic Load: Keep 

Chemicals Out of the Air, Water, Soil and our Bodies).

	 2.	ในกรณีที่ไม่สามารถกำจัดให้มลพิษนั้นหมดไป   

แต่ก็สามารถลดมลพิษทางเกษตรกรรมได้ (Reduce if not 

Eliminate Off Farm Pollution) 

	 3.	ป้องกันสารพิษไม่ให้ตกทอดไปสู่เยาวชนรุ่นหลัง 

(Protect Future Generations)

	 4.	ฟื้นฟูให้ดินกลับคืนสู่ความอุดมสมบูรณ์ (Build 

Healthy Soil)

	 5.	รสและกลิ่นของผลิตภัณฑ์ทางการเกษตรดีขึ้น 

(Taste Better and Truer Flavor)

การดูแลผลิตภัณฑ์ออร์แกนิกในประเทศไทย

	 ถึงแม้ว่า หลายประเทศจะยังไม่มีคำนิยามของ 

เคร่ืองสำอางออร์แกนิก แต่ก็กำหนดให้การกำกับดูแลผลิตภัณฑ์ 

ออร์แกนิก หรือผลิตภัณฑ์เกษตรอินทรีย์ รวมถึงการรับรอง 

ผลิตภัณฑ์ (Certification) อยู่ภายใต้การดูแลของกรมวิชาการ- 

เกษตรของแต่ละประเทศ ที่กำหนดให้ คำว่า “ออร์แกนิก” 

ใช้ได้เฉพาะกับสินค้าเกษตร (รวมถึงสัตว์น้ำที่จับจากแหล่ง 

ธรรมชาติ และที่มาจากการเพาะเลี้ยง และอาหารสำหรับ 

เลี้ยงปศุสัตว์) ที่เป็นสินค้าดิบและที่ผ่านกระบวนการแล้ว 

ท้ังน้ี รวมถึงผลิตภัณฑ์เกษตรท่ีนำมาใช้ลักษณะเป็นเคร่ืองปรุง 

(Ingredient) ท่ีได้รับการผลิตและการจัดการเป็นไปตามกฎ-  

ระเบียบที่กรมวิชาการเกษตรได้กำหนดไว้แล้วเท่านั้น ได้แก่

	 1. เนื้อสัตว์ เนื้อสัตว์ปีก และไข่ มาจากสัตว์ที่ไม่ได้

ถกูใหฮ้อรโ์มนชว่ยในการเตบิโตหรอืยาปฏชิวีนะตา่งๆ ยกเวน้ 

การให้อาหารเสริมประเภทไวตามินหรือแร่ธาตุ ได้รับการเล้ียงดู 

ด้วยอาหารสัตว์ที่เป็น “ออร์แกนิก” และในสภาพที่สัตว์มี 

เสรีภาพในการเคลื่อนที่ไปไหนๆ ได้อย่างเป็นอิสระ

	 2.	เป็นสินค้าท่ีไม่ผ่านการตกแต่งแก้ไขทางพันธุกรรม 

หรือการฆ่าเชื้อโรคโดยการฉายรังสี เป็นธัญพืชที่ได้รับการ   

ปลูกบนผืนดินที่ไม่มีการใส่ปุ๋ยเคมีหรือปุ๋ยที่เป็นมูลสัตว์ การ

รักษาสภาพของดินกระทำโดยการเปลี่ยนชนิดของธัญพืช 

ที่ปลูก ปลูกพืชคลุมดินหรือการใช้ปุ๋ยที่มาจากพืชและสัตว์ 

	 3.	ศัตรูพืชและโรคพืชได้รับการรักษาโดยการใช้       

แมลงที่เป็นศัตรูพืชของแมลงที่กำลังทำอันตรายต่อพืช หรือ 

การดักจับ การใช้วิธีทางธรรมชาติในการขับไล่ 

	 4.	สารที่มนุษย์ประดิษฐ์ขึ้นที่สามารถนำมาใช้ได้ใน

การผลิตพืชผลหรือการเล้ียงสัตว์ท่ีเป็นออร์แกนิก เช่น Alcohol, 

Ethanol, Calcium hypochlorite, Chlorine dioxide, 

Sodium hypochlorite, Hydrogen peroxide, Elemental 

sulfur, Lime sulfur และ Sulfur dioxide เป็นต้น ทั้งนี้จะ

มกีารกำหนดไวว้า่สารชนดิใดใชก้บัการผลติสนิคา้ประเภทใด

หรือใช้ในลักษณะใด 

	 5.	การกำจดัวชัพชืกระทำดว้ยวธิกีารพรวนดนิ ใชม้อื 

เก็บ ใช้เครื่องมือ หรือการคลุมดินและไม่ใช้สารเคมี 

	 6.	ไม่มีการผสมสาร Sulfites, Nitrates หรือ Nitrites 

ในระหวา่งขบวนการผลติหรอืจดัการ ทัง้นีย้กเวน้ ไวนท์ีม่กีาร 

ผสม Sulfites อาจจะระบุบนฉลากได้ว่า “made with 

organic grapes” 

	 7.	ไม่มีการใช้เคร่ืองปรุงชนิดเดียวกันแต่ในรูปท่ีต่างกัน 

คือ ทั้งที่เป็นออร์แกนิก และไม่ได้เป็นออร์แกนิก สำหรับ 

เครื่องสำอาง ยังไม่มีข้อกำหนด (Regulations) ใดที่ห้าม 

ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ใช่ออร์แกนิก (Non-organic products) 

ระบุบนฉลากว่า เป็นสินค้าออร์แกนิก แต่ฉลากและข้อมูลความ  

ปลอดภัยของผลิตภัณฑ์น้ันท่ีนำมาใช้เป็นเคร่ืองสำอาง จะต้อง 

ปฏบิตัติามกฎหมายเครือ่งสำอางใหค้รบถว้น จากขอ้มลูของ 

National Organic Program (NOP) 7 CFR Part 205 

ประเทศสหรัฐอเมริกา ได้กำหนดระดับของผลิตภัณฑ์ออร์แกนิก 

ออกเป็นกว้างๆ 3 ระดับ ซึ่งต่อมาประเทศในแถบยุโรปก็ใช้ 

เกณฑ์เดียวกันน้ีในการจำแนกเคร่ืองสำอางออร์แกนิกในยุโรป 

เช่นกัน อันได้แก่ 

		  1)	ผลิตภัณฑ์ออร์แกนิก ที่อาจมีส่วนผสมที่ไม่ใช่ 

ออร์แกนิกได้ไม่เกิน 5% โดยน้ำหนัก แต่ส่วนผสมที่ไม่ใช่ 

ออร์แกนิกนั้น จะต้องอยู่ในรายการที่อนุญาตให้ใช้

		  2)	ในกรณีท่ีมีส่วนประกอบท่ีเป็นออร์แกนิกเพียง 

70-95% โดยน้ำหนัก ผลิตภัณฑ์นั้นไม่สามารถติดฉลากว่า 

เป็นผลิตภัณฑ์ออร์แกนิก แต่สามารถระบุปริมาณส่วนประกอบ 

ออร์แกนิกบนฉลากได้ เช่น โลชั่นนี้ประกอบด้วยส่วนผสม 

ของพืชออร์แกนิก (body lotion made with organic 

herbs) และ

		  3)	ผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบที่เป็นออร์แกนิก 

นอ้ยกวา่ 70% โดยนำ้หนกัผลติภณัฑน์ัน้หา้มตดิฉลาก วา่เปน็ 

ผลิตภัณฑ์ออร์แกนิกโดยเด็ดขาด 
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	 สำหรับประเทศไทย พระราชบัญญัติเครื่องสำอาง 

พ.ศ. 2535 ไม่ได้มีนิยามของเคร่ืองสำอางออร์แกนิก ผลิตภัณฑ์ 

เครื่องสำอางทุกชนิด ทุกประเภท ต้องปฏิบัติตามกฎหมาย 

เครื่องสำอาง ซึ่งรวมถึงข้อกำหนดเรื่องสารที่อาจใช้และ        

สารห้ามใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องสำอาง ฉลาก และ 

โฆษณาด้วย อย่างไรก็ตาม แม้ว่าเราจะยังไม่มีนิยามของ  

เครือ่งสำอางออรแ์กนกิ แตส่ำนกังานมาตรฐานเกษตรอนิทรยี ์

ก็เป็นหน่วยงานที่สามารถตรวจสอบและรับรองผลิตภัณฑ์ 

เกษตรอินทรีย์ (Organic products) หรือที่เราเรียก 

ผลิตภัณฑ์ออร์แกนิกตามมาตรฐานสากลสำหรับผลิตภัณฑ์ 

ทางการเกษตรได้ ซึ่งผู้สนใจสามารถศึกษารายละเอียด จาก 

website ของกรมวิชาการเกษตรที่ http://it.doa.go.th/

organic/organic/testimonial/whyrubrong.html

	 จากข้อมูลข้างต้น คงพอตอบข้อสงสัยเกี่ยวกับ          

เครื่องสำอางออร์แกนิกได้บ้างว่ามีความเป็นไปได้มากน้อย 

แค่ไหน เพราะตามข้อเท็จจริงแล้ว เครื่องสำอางจำเป็นต้อง

มีส่วนประกอบที่เป็นสารเคมีอยู่บ้าง เช่น สารทำอิมัลชั่น 

(Emulsifiers) เพื่อให้ผลิตภัณฑ์ไม่แยกชั้น มีความคงตัวที่ดี 

และสารกนัเสยี (Preservatives) เพือ่ปอ้งกนัการเจรญิของเชือ้ 

จุลินทรีย์ สาระสำคัญเหล่าน้ีทำให้เคร่ืองสำอางคงสภาพความ 

เป็นเครื่องสำอางที่ปลอดภัยตลอดอายุการใช้งาน อย่างไร- 

ก็ตาม ตามกฎหมายของผลิตภัณฑ์ออร์แกนิก ถ้าสารเหล่านี้

ไม่อยู่ในรายการสารท่ีอนุญาตให้ใช้เป็นส่วนประกอบในผลิต- 

ภัณฑ์ออร์แกนิก ก็จะไม่สามารถอ้างได้ว่าเป็นผลิตภัณฑ์ออร์-

แกนิก ในส่วนของผู้บริโภค หากต้องการใช้ผลิตภัณฑ์ 

ออร์แกนิก คงจะพิจารณาจากชื่อและรูปลักษณ์ภายนอกแต่

เพียงอย่างเดียวไม่ได้	 การเลอืกซือ้ตอ้งอา่นฉลาก ศกึษาขอ้มลู 

สังเกตเครื่องหมายรับรองผลิตภัณฑ์ออร์แกนิกซึ่งมีความ 

หลากหลายและแตกต่างกันในแต่ละประเทศ ในด้านเคร่ือง- 

สำอาง กฎหมายกำหนดให้ผู้ผลิตหรือผู้นำเข้าต้องแสดงรายการ 

สารที่เป็นส่วนผสมที่ใช้ในการผลิตผลิตภัณฑ์ทุกรายการบน

ฉลากด้วย แต่ไม่จำเป็นต้องแสดงปริมาณของสารแต่ละ 

รายการ ทำให้หลายผลิตภัณฑ์ท่ีอ้างว่าเป็นเคร่ืองสำอางออร์- 

แกนกิ แตส่ว่นผสมทีใ่ชส้ว่นใหญอ่าจเปน็สารเคมเีกอืบทัง้สิน้ 

ทำให้ผู้บริโภคอาจเข้าใจผิดในสาระสำคัญของผลิตภัณฑ์ได้  

เช่น ชื่อผลิตภัณฑ์มีคำว่า “Organics” หรือ “ออร์แกนิก” 

แต่มีสารที่เป็นพืชเพียงตัวเดียว ซึ่งในกรณีนี้ ถ้าผู้บริโภครู้ 

เท่าทัน พลิกดูรายละเอียดในส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์     

ก็จะสามารถเข้าใจและตัดสินใจว่าจะซื้อหรือไม่ได้ทันที แต่ก็

มบีางกรณทีีย่ากตอ่การตรวจสอบไดด้ว้ยตนเองของผูบ้รโิภค 

แต่ก็สามารถตรวจสอบกับสำนักงานคณะกรรมการอาหาร 

และยาได้ เช่น ผลิตภัณฑ์แสดงส่วนผสมท่ีเป็นสมุนไพรไว้เป็น 

จำนวนมาก แต่ในความเป็นจริงแล้ว อาจมีส่วนผสมที่เป็น         

ออร์แกนิกน้อยกว่า 70% โดยน้ำหนัก ซึ่งไม่สามารถอ้างเป็น

ผลิตภัณฑ์ออร์แกนิกได้ เป็นต้น ดังนั้น ผู้บริโภครุ่นใหม่ต้อง 

อย่าด่วนตัดสินใจ พิจารณาข้อมูลให้ถี่ถ้วน ศึกษาข้อเท็จจริง 

ก่อนซื้อ เพราะผลิตภัณฑ์ออร์แกนิกจริงๆ นั้นมีคุณค่าแต่มัก 

มีราคาสูง  เราจึงต้องพิจารณาถึงความคุ้มค่าและความจำเป็น 

ดว้ย อยา่จา่ยแพงแลว้ไดส้นิคา้ทีไ่มม่คีณุภาพ  อกีทัง้ยงัเทา่กบั 

เราส่งเสริมผลิตภัณฑ์ออร์แกนิกปลอมให้เพิ่มสูงขึ้นด้วย   

บรรณานุกรม
	 1.	 การผลิตพืชอินทรีย์  เรื่อง การออกใบรับรองพืชอินทรีย์  

[ออนไลน์]. [สืบค้นเมื่อ 29 เมษายน 2554]; สืบค้นจาก http://
it.doa.go.th/organic/organic/testimonial/whyrubrong.
html.

	 2.	 ไขข้อข้องใจสารพัดข้อมูล “ฉลากอาหาร” [ออนไลน์].  มกราคม  
2553 [สบืคน้เมือ่ 29 เมษายน 2554]; สบืคน้จาก http://www.
thaihealth.or.th/healthcontent/article/13296.	

	 3.	 ประกาศคณะกรรมการเครือ่งสำอาง เรือ่ง ฉลากของเครือ่งสำอาง 
เล่ม 128 ตอนพิเศษ 31 ง หน้าที่ 34–35 ราชกิจจานุเบกษา 17 
มีนาคม 2554 ประกาศ ณ วันที่ 11 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2554.

	 4.	 พระราชบญัญตัเิครือ่งสำอาง พ.ศ. 2535 [ออนไลน]์. 31 มนีาคม 
2535 [สืบค้นเมื่อ 29 เมษายน 2554]; สืบค้นจาก http:// 
61.19.54.137/law/dpmlaw/main/content.php?page= 
sub&category=99&id=576.

	 5.	 Cosmetics, Body Care Products, and Personal Care 
Products [online]. 2008 April [cited 29 April 2011]; Avail-
able from: http://www.ams.usda.gov/AMSv1.0/getfile?
dDocName=STELPRDC5068442.

	 6.	 Na True Takes Steps to Define Natural and Organic 
Personal Care [online]. 2008 June [cited 29  April 2011]; 
Available from: http://www.cosmeticsandtoiletries.
com/regulatory/organic/20075449.html.

	 7.	 Regulation for Organic Personal Care [online]. 2007 
February [cited 29 April 2011]; Available from: http://
www.cosmeticsandtoiletr ies.com/regulatory/
organic/5710816.html.



12 13

วิษณุ เชื้อพันธุ์

กลุ่มกฎหมายอาหารและยา
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

บทนำ

	 พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 

พ.ศ. 2518 มีผลใช้บังคับมาแล้วเป็นเวลาถึง 36 ปี ในขณะ  

เดียวกันมีแพทย์ผู้จบการศึกษาใหม่เป็นจำนวนมากในแต่ละ

ปีการศึกษา เมื่อมาประกอบวิชาชีพแพทย์บางท่านจำเป็น   

ต้องเกี่ยวข้องกับการใช้วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 2 

ประเภท 3 หรือประเภท 4 เพื่อรักษาคนไข้ของตน และยังมี

แพทย์อีกจำนวนหนึ่งให้ความสนใจข้อกฎหมายเป็นพิเศษ    

ศึกษาค้นคว้าพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและ 

ประสาท พ.ศ. 2518 โดยเฉพาะข้อความในมาตรา 15 หรือ 

มาตรา 17 ทีร่ะบวุา่มาตรา 13 ทว ิหรอืมาตรา 16 ไมใ่ชบ่งัคบั 

แก่ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ทั้งนี้เพราะมาตรา 13 ทวิ      

กำหนดหา้มขายวตัถอุอกฤทธิใ์นประเภท 2 ยกเวน้กระทรวง- 

สาธารณสุข และมาตรา 16 เช่นเดียวกันกำหนดให้การขาย

วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 ต้องมีใบอนุญาต 

หากผูใ้ดฝา่ฝนืขายวตัถอุอกฤทธิใ์นประเภท 2 ตอ้งระวางโทษ 

จำคุกต้ังแต่ห้าปีถึงย่ีสิปี และปรับต้ังแต่หน่ึงแสนบาทถึงส่ีแสน 

บาท และผู้ใดขายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือ ประเภท 

4 โดยไม่มีใบอนุญาตต้องระวางโทษจำคุกไม่เกินห้าปี และปรับ 

ไม่เกินหน่ึงแสนบาท เม่ืออ่านกฎหมายโดยเฉพาะบทบัญญัติตาม 

มาตรา 15 แล้ว แพทย์กลุ่มท่ีสนใจกฎหมายเป็นพิเศษเหล่าน้ี 

จึงทำการขายวัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท 2 อย่างเสรีกับผู้ใด 

กต็ามหากประสงคข์อซือ้วตัถอุอกฤทธิใ์นประเภท 2 ในคลนิกิ 

ของตน ก็ยินดีขายให้กับผู้น้ันทุกรายตามความสมัครใจของตน 

ไม่คำนึงว่าบุคคลเหล่านั้นเป็นคนไข้ของตนหรือไม่ก็ตาม

ประเด็นปัญหา

	 ปจัจบุนัเจา้หนา้ทีภ่าครฐัเขม้งวดในการปราบปราม

ยาเสพติดให้โทษ ยาบ้า ยาไอซ์ ทำให้สารตั้งต้นในการผลิต 

ยาเสพตดิหายาก ผูป้ระกอบอาชญากรรมเกีย่วกบัยาเสพตดิ

ให้โทษ หันมาใช้วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 โดยเฉพาะอย่าง

ยิ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ชื่อ ซูโดอีเฟดรีน (PUEUSO-

EPHEDRINE) (สูตรตำรับยาเดี่ยว) ไม่มีขายในร้านขายยาแต่ 

มไีดเ้ฉพาะการครอบครองของแพทยต์ามคลนิกิเพือ่ใชร้กัษา

คนไข ้รวมตลอดถงึวตัถอุอกฤทธิใ์นประเภท 2 ในรปูยาอืน่อกี 

หลายชนิด ท่ีหากตกอยู่ในการครอบครองของมิฉาชีพ สามารถ 

นำไปใช้ก่ออาชญากรรมผิดกฎหมายตามความประสงค์ของตน 

ไดส้ะดวกมากยิง่ขึน้ ยาเหลา่นีเ้ปน็วตัถทุีอ่อกฤทธิต์อ่จติและ

ประสาทอยูใ่นการครอบครองของแพทยต์ามคลนิกิ ผูป้ระสงค ์

ใชว้ตัถอุอกฤทธิต์อ่จติและประสาทในทางมชิอบผดิกฎหมาย 

ยอมสูร้าคาและพรอ้มจา่ยไมเ่กีย่งราคาขอเพยีงใหส้ง่มอบยา

เหล่านั้นให้ตนได้

เจตนารมณ์ของกฎหมายเกี่ยวกับ

วัตถุออกฤทธิ์อนุญาตให้แพทย์จัดการ

วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 เพียงใด
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ข้อกฎหมายที่ใช้วิเคราะห์

	 1.	 พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและ 

ประสาท พ.ศ. 2518

		  มาตรา 4 

		  “ขาย” หมายความรวมถึง จำหน่าย จ่าย แจก 

แลกเปลี่ยน ส่งมอบ หรือมีไว้เพื่อขาย

		  มาตรา 13

		  ทวิ ห้ามมิให้ผู้ใดผลิต ขาย นำเข้า หรือส่งออก 

ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 เว้นแต่การผลิตเพื่อส่งออก     

และการส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 บางชนิด ที่  

รัฐมนตรีประกาศระบุชื่อตามมาตรา 6 (4 ทวิ) โดยได้รับ       

ใบอนุญาตการขอรับใบอนุญาตและการออกใบอนุญาต 

ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำหนดใน 

กฎกระทรวง

		  ความในวรรคหนึ่งและวรรคสองไม่ใช้บังคับแก่ 

กระทรวงสาธารณสุข หรือผู้ซ่ึงได้รับมอบหมายจากกระทรวง 

สาธารณสุข เว้นแต่พระราชบัญญัตินี้จะได้กำหนดไว้เป็น 

อย่างอื่น

		  มาตรา 15 บทบัญญัติมาตรา 13 ทวิ ไม่ใช้  

บังคับแก่

		  (1)	 การขายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ที่ผู้      

ประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือผู้ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบัน 

ชั้นหนึ่งในสาขาทันตกรรม ขายเฉพาะสำหรับคนไข้ของตน 

หรอืผูป้ระกอบการบำบดัโรคสตัวช์ัน้หนึง่ ขายเฉพาะสำหรบั

ใช้กับสัตว์ที่ตนบำบัดหรือป้องกันโรค....

		  มาตรา 62

		  หา้มมใิหผู้ใ้ดนอกจากกระทรวงสาธารณสขุหรอื

ผู้ซ่ึงได้รับมอบหมายจากกระทรวงสาธารณสุขมีไว้ในครอบครอง  

หรือใช้ประโยชน์ใดๆ ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ทุกประเภท เว้นแต่ได้

รับใบอนุญาตการขอรับใบอนุญาตและการออกใบอนุญาต         

ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำหนดใน 

กฎกระทรวงใหน้ำความในมาตรา 20 มาตรา 21 และมาตรา 

22 มาใช้บังคับโดยอนุโลม

		  มาตรา 89

		  ผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา 13 วรรคหนึ่ง หรือมาตรา 13 

ทวิ วรรคหนึ่ง ต้องระวางโทษจำคุกตั้งแต่ห้าปีถึงยี่สิบปี และ

ปรับตั้งแต่หนึ่งแสนบาทถึงสี่แสนบาท

	 2.	 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง กำหนดชือ่ 

และปริมาณวัตถุออกฤทธิ์ที่ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้  

ประกอบโรคศลิปะแผนปจัจบุนัชัน้หนึง่ในสาขาทนัตกรรม 

(ผูป้ระกอบวชิาชพีทนัตกรรม) หรอืผูป้ระกอบการบำบดัโรค 

สตัวช์ัน้หนึง่ (ผูป้ระกอบวชิาชพีการสตัวแพทยช์ัน้หนึง่) ม ี     

ไว้ในครอบครองได้โดยไม่ต้องขออนุญาต ลงวันที่ 11 

มิถุนายน พ.ศ. 2551

		  1.	 ให้ยกเลิก

			   (1)	ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 

101) พ.ศ. 2540 ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุที่ 

ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 เรื่อง การอนุญาต 

ให้ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบัน 

ชัน้หนึง่ ในสาขาทนัตกรรม หรอืผูป้ระกอบการบำบดัโรคสตัว ์

ชั้นหนึ่ง มีวัตถุออกฤทธิ์ไว้ในครอบครอง ลงวันที่ 9 ธันวาคม 

พ.ศ. 2540

			   (2)	ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 

115) พ.ศ. 2543 เรื่อง การอนุญาตให้ผู้ประกอบวิชาชีพ-

เวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรมหรือผู้ประกอบการ   

บำบัดโรคสัตว์ช้ันหน่ึงมีวัตถุออกฤทธ์ิไว้ในครอบครอง (เพ่ิมเติม) 

ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและ 

ประสาท พ.ศ. 2518 ลงวันที่ 26 กรกฎาคม พ.ศ. 2543

			   (3)	ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 

116) พ.ศ. 2544 เรื่อง การอนุญาตให้ผู้ประกอบวิชาชีพ-

เวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรมหรือผู้ประกอบการ 

บำบัดโรคสัตว์ ช้ันหน่ึงมีวัตถุออกฤทธ์ิไว้ในครอบครอง (เพ่ิมเติม) 

ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและ 

ประสาท พ.ศ. 2518 ลงวันท่ี 11 มกราคม พ.ศ. 2544....

	 3. กฎกระทรวงฉบับที่ 1 (พ.ศ. 2520) ออกตาม 

ความในพระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท 

พ.ศ. 2518 ลงวันที่ 7 มกราคม พ.ศ. 2520

		  ข้อ 1 ผู้ใดประสงค์จะขอรับใบอนุญาตให้มีไว้ใน

ครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ ให้ยื่นคำขอ    

ตามแบบ ค.จ. 1 ทา้ยกฎกระทรวงนี ้พรอ้มดว้ยหลกัฐานตาม 

ที่ระบุไว้ในแบบ ค.จ. 1

		  ข้อ 2 ผู้อนุญาตจะอนุญาตให้มีไว้ในครอบครอง

หรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ได้ก็ต่อเมื่อผู้ขอมีความมุ่ง- 

หมายท่ีจะมีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์เพ่ือวัตถุประสงค์ 
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ทางการแพทย์หรือทางวิทยาศาสตร์เท่านั้น และผู้อนุญาต    

เห็นสมควรแล้ว....

	 4. พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. 2541

		  มาตรา 4 ในพระราชบัญญัตินี้

		  “สถานพยาบาล” หมายความว่า สถานที่รวม  

ตลอดถงึยานพาหนะซึง่จดัไวเ้พือ่การประกอบโรคศลิปะตาม

กฎหมายวา่ดว้ยการประกอบโรคศลิปะ การประกอบวชิาชพี-

เวชกรรมตามกฎหมายวา่ดว้ยวชิาชพีเวชกรรม การประกอบ

วิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ์ตามกฎหมายว่าด้วย

วชิาชพีการพยาบาลและการผดงุครรภ ์การประกอบวชิาชพี      

ทันตกรรมตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพทันตกรรม การประกอบ- 

วิชาชีพกายภาพบำบัดตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพกายภาพ- 

บำบัด หรือการประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ตาม          

กฎหมายว่าด้วยวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ ทั้งนี้ โดยกระทำ  

เป็นปกติธุระไม่ว่าจะได้รับประโยชน์ตอบแทนหรือไม่ แต่ไม่

รวมถึงสถานท่ีขายยาตามกฎหมายว่าด้วยยา ซ่ึงประกอบธุรกิจ 

การขายยาโดยเฉพาะ

		  “ผูป้ว่ย” หมายความวา่ ผูข้อรบับรกิารในสถาน- 

พยาบาล

		  “ผูร้บัอนญุาต” หมายความวา่ ผูไ้ดร้บัใบอนญุาต 

ให้ประกอบกิจการสถานพยาบาล

		  “ผูด้ำเนนิการ” หมายความวา่ ผูไ้ดร้บัใบอนญุาต 

ให้ดำเนินการสถานพยาบาล

		  “ผูป้ระกอบวชิาชพี” หมายความวา่ ผูป้ระกอบ- 

โรคศลิปะ ผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรม การพยาบาล การผดงุ- 

ครรภ ์ทนัตกรรม เภสชักรรม กายภาพบำบดั เทคนคิการแพทย ์

หรอืผูป้ระกอบวชิาชพีอืน่ตามทีร่ฐัมนตรกีำหนด โดยประกาศ 

ในราชกิจจานุเบกษา

		  “ใบอนุญาต” หมายความว่า ใบอนุญาตให้ 

ประกอบกิจการสถานพยาบาล หรือใบอนุญาตให้ดำเนิน 

การสถานพยาบาล

		  มาตรา 35 ให้ผู้รับอนุญาตและผู้ดำเนินการมี  

หน้าที่และความรับผิดชอบร่วมกันดังนี้

		  (1)	 จดัใหม้ผีูป้ระกอบวชิาชพีในสถานพยาบาล

ตามวิชาชีพและจำนวนที่กำหนดในกฎกระทรวงตลอดเวลา

ทำการ

		  (2)	 จดัใหม้เีครือ่งมอื เครือ่งใช ้ยา และเวชภณัฑ ์

ทีจ่ำเปน็ประจำสถานพยาบาลนัน้ ตามชนดิทีก่ำหนด ในกฎ-

กระทรวง

	 (3)	จดัใหม้แีละรายงานหลกัฐานเกีย่วกบัผูป้ระกอบ

วชิาชพีในสถานพยาบาลและผูป้ว่ย และเอกสารอืน่ทีเ่กีย่วกบั 

การรักษาพยาบาลตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่ 

กำหนดในกฎกระทรวง โดยตอ้งเกบ็รกัษาไวใ้หอ้ยูใ่นสภาพที ่

ตรวจสอบได้ไม่น้อยกว่าห้าปีนับแต่วันที่จัดทำ....

	 มาตรา 65 

	 ผู้รับอนุญาตหรือผู้ดำเนินการผู้ใดฝ่าฝืนหรือไม่ปฏิบัติ 

ตามมาตรา 34 (2) หรือมาตรา 35 ต้องระวางโทษจำคุกไม่ 

เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกินสองหมื่นบาท หรือทั้งจำทั้งปรับ 

บทวิเคราะห์

	 จากข้อกฎหมายที่ผู้เขียนยกมาข้างต้น นำมาศึกษา

วิเคราะห์ประมวลสรุปความเห็นเพื่อตอบคำถามว่า แพทย์ 

สามารถขายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ได้หรือไม่ดังนี้

	 1.	 เหตุผลความจำเป็นที่ มาตรา 15 ใช้คำว่า “บท- 

บญัญตัมิาตรา 13 ทว ิไมใ่ชบ้งัคบัแก ่(1) การขายวตัถอุอกฤทธิ ์

ในประเภท 2 ที่ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือผู้ประกอบ-    

โรคศลิปะแผนปจัจบุนัชัน้หนึง่ในสาขาทนัตกรรม ขายเฉพาะ 

สำหรับคนไข้ของตน หรือผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ช้ันหน่ึง 

ขายเฉพาะสำหรับใช้กับสัตว์ที่ตนบำบัดหรือป้องกันโรค....” 

เนือ่งมาจากในนยิาม คำวา่ “ขาย” ในมาตรา 4 นอกจากความ- 

หมายตามความเขา้ใจของคนทัว่ไปแลว้ (ถอืตามพจนานกุรม 

ขาย = เอาของแลกเงินตรา, โอนกรรมสิทธิ์แห่งทรัพย์สินให้

แก่กันโดยตกลงกันว่าผู้รับโอนจะใช้ราคาแห่งทรัพย์สินนั้น)       

ยังครอบคลุมรวมไปถึงการกระทำอีก 6 ประการ ได้แก่ จำหน่าย 

จ่าย แจก แลกเปล่ียน ส่งมอบ หรือมีไว้เพ่ือขาย ดังน้ัน การท่ีแพทย์ 

ตรวจรกัษาคนไขแ้ลว้สัง่จา่ยยาใหก้บัคนไขข้องตน พฤตกิารณ ์

ของแพทย์เช่นน้ันตรงกับคำว่า “จ่าย” หรือ “ส่งมอบ” ซึ่งตาม 

มาตรา 4 แห่งพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและ 

ประสาท พ.ศ. 2518 ถือว่าเป็นการ “ขาย” ตามพระราช- 

บัญญัตินี้ด้วย จึงต้องกำหนดข้อยกเว้นไว้ในมาตรา 15 หาก 

ไม่กำหนดไว้พฤติการณ์ที่แพทย์จ่ายหรือส่งมอบยาให้กับคน

ไขข้องตนยอ่มมคีวามผดิ ฝา่ฝนืมาตรา 13 ทว ิมโีทษตามมาตรา 

89 ต้องระวางโทษจำคุกตั้งแตห้าปีถึงยี่สิบปี และปรับตั้งแต่ 

หนึ่งแสนบาทถึงสี่แสนบาท  

	 กล่าวโดยสรุปข้อยกเว้นตามมาตรา 15 ใช้เฉพาะ   

พฤติการณ์ที่แพทย์จ่ายหรือส่งมอบยาให้กับคนไข้ของตน 
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เทา่นัน้ ไมร่วม การ “ขาย” ตามความเขา้ใจของคนทัว่ไปตาม 

พจจานุกรม (เอาของแลกเงินตรา,โอนกรรมสิทธ์ิแห่งทรัพย์สิน 

ให้แก่กันโดยตกลงกันว่าผู้รับโอนจะใช้ราคาแห่งทรัพย์สินน้ัน)

	 2.	 ประเดน็ปญัหามตีอ่ไปวา่ พฤตกิารณท์ีแ่พทยส์ง่ 

มอบยา เช่น Rohypnol ซึ่งเป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2  

ใหก้บัผูม้าขอซือ้ยาทีส่ถานพยาบาลของตนทีต่า่งจงัหวดั หรอื 

ตามไปสง่มอบยาใหก้บับคุคลซึง่อา้งวา่เปน็คนไขข้องตนนอก

สถานพยาบาลของตน เชน่ ตามมาสง่มอบทีก่รงุเทพมหานคร 

โดยไม่มีการลงบันทึกช่ือ-สกุลของบุคคลดังกล่าวไว้ในเวชระเบียน 

ประวัติคนไข้ ถือว่าเป็นการส่งมอบยาให้กับคนไข้ที่ได้รับ 

การยกเว้นตามมาตรา 15 หรือไม่

		  ผู้เขียนเห็นว่าหากข้อเท็จจริงรับฟังได้ว่า มีการขอ 

ซ้ือยาโดยไม่มีการตรวจรักษา แพทย์ไม่สามารถขายวัตถุออกฤทธ์ิ 

ในประเภท 2 แก่ผู้ใดได้ แม้ว่าจะมีการส่งมอบยา (วัตถุออกฤทธ์ิ 

ในประเภท 2) ในสถานพยาบาลของตนก็ตาม การที่แพทย์ 

ไมม่กีารบนัทกึชือ่-สกลุ ผลการตรวจวนิจิฉยั บนัทกึการจา่ยยา 

ไว้ในเวชระเบียนผู้ป่วยตามที่พระราชบัญญัติสถานพยาบาล 

พ.ศ. 2541 กำหนด มีเหตุน่าเชื่อว่ามีเจตนาอำพรางปกปิด 

การกระทำผิดของตน เพราะไม่มีลักษณะส่งมอบยาอย่างแพทย์ 

จ่ายยารักษาให้กับคนไข้ของตน แต่เข้าลักษณะอย่างบุคคล 

ทั่วไปตกลงซื้อขายยาระหว่างกัน ทั้งนี้ ตามกฎหมายแล้วถือ

เป็นหน้าที่ของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมต้องระมัดระวังไม่

จ่ายยาให้กับคนไข้โดยเฉพาะกลุ่มยาที่เป็นยาเสพติดให้โทษ

หรือวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท จำนวนคราวละมากๆ 

และตดิตอ่กนั เพือ่ปอ้งกนัการนำไปใชท้างอืน่ ไมใ่ชเ้พือ่รกัษา 

ตนเอง การขอรับยาเกินกว่าอัตราคำแนะนำการใช้ยาท่ีกำหนด 

ในเอกสารกำกับยาแก่ผู้หนึ่งผู้ใดจำนวนมากๆ แพทย์ย่อม    

ทราบได้ในทันทีว่าไม่มีเจตนาใช้เป็นยารักษาตนเอง ผู้ขอรับ

ยามีเจตนาเพื่อการอื่นจึงไม่ใช่คนไข้ ไม่เข้าข้อยกเว้นตาม 

มาตรา 15(1) ผู้ส่งมอบยาแลกกับการรับเงินจึงเป็นการตกลง 

ซ้ือขาย ไม่ใช่การรักษา ผู้ส่งมอบยาแลกเปล่ียนกับการรับเงิน 

มีความผิดฐานขายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ฝ่าฝืนมาตรา 

13 ทวิ มีโทษตามมาตรา 89 ต้องระวางโทษจำคุกตั้งแต่ห้าปี

ถึงยี่สิบปี และปรับตั้งแต่หนึ่งแสนบาทถึงสี่แสนบาท โดยมี 

ข้อสรุป สนับสนุนเหตุผลตามที่แจ้งข้อหากับแพทย์ดังกล่าว

ดังนี้

		  2.1	สำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา แต่

ผูเ้ดยีวทีเ่ปน็ผูน้ำเขา้วตัถอุอกฤทธิใ์นประเภท 2 เขา้มาเพือ่ใช้ 

ในทางการแพทย์ทุกชนิด และไม่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 

2 ทุกชนิดขายในร้านขายยาท่ัวไป และสำนักงานคณะกรรมการ- 

อาหารและยา มีหน้าที่ควบคุมให้มีการใช้วัตถุออกฤทธิ์ใน 

ประเภท 2 ในทางการแพทย์ และระมัดระวังไม่ให้ไปใช้เพื่อ

วัตถุประสงค์อื่นที่ผิดกฎหมาย เป็นไปตามอนุสัญญาเดี่ยวว่า

ด้วยยาเสพติด ค.ศ. 1961 แก้ไขโดยพิธีสาร ค.ศ. 1972 และ 

อนุสัญญาว่าด้วยวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ค.ศ. 

1971 (Single Convention on Narcotic Drugs, 1961, 

Convention on Psychotropic Substances 1971) มี 

หลักการสำคัญที่เกี่ยวข้อง เช่น ประเทศภาคีสมาชิกต้อง       

จัดหายาเสพติดและวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทเพื่อ  

ใช้ในทางการแพทย์อย่างเพียงพอต่อประชาชนในประเทศ 

ของตน และต้องกำหนดมาตรการป้องกันการลักลอบใช้ยาใน 

ทางที่ผิดกฎหมาย

		  2.2	จากขอ้ตกลงระหวา่งประเทศ จงึบญัญตัไิวใ้น 

มาตรา 62 แห่งพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและ 

ประสาท พ.ศ. 2518 ใหแ้พทยท์กุคนตอ้งมใีบอนญุาตครอบ-

ครองวัตถุออกฤทธิ์ทุกประเภท และต้องจัดทำรายงานการ   

ใชต้อ่สำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เพือ่การตดิตาม 

ตรวจสอบให้เป็นไปตามเหตุผลที่กล่าวแล้วตามข้อ 2.1 รวม 

ตลอดถึงวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 ด้วย แม้กฎหมายมีข้อยกเว้น 

ตามมาตรา 15(1) ทีส่รปุไดค้วามวา่ “การสง่มอบวตัถอุอกฤทธิ ์

ในประเภท 2 ของแพทย์ให้กับคนไข้ของตน ไม่ถือว่าเป็น 

การขาย ไมเ่ปน็ความผดิ” แพทยท์กุรายกย็งัตอ้งมใีบอนญุาต 

ครอบครองวตัถอุอกฤทธท์กุประเภท ซึง่สำหรบัวตัถอุอกฤทธิ ์

ในประเภท 2 แล้วเดิมก่อนวันที่ 11 มิถุนายน 2551 ยินยอม 

ให้แพทย์สามารถมีไว้ในครอบครองในจำนวนหน่ึงโดยไม่ต้อง 

ขออนุญาต แต่ปัจจุบันประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง  

กำหนดช่ือและปริมาณวัตถุออกฤทธ์ิท่ีผู้ประกอบวิชาชีพเวช- 

กรรมผู้ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบันชั้นหนึ่งในสาขา 

ทนัตกรรม (ผูป้ระกอบวชิาชพีทนัตกรรม) หรอืผูป้ระกอบการ- 

บำบัดโรคสัตว์ชั้นหนึ่ง (ผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ 

ชั้นหนึ่ง) มีไว้ในครอบครองได้โดยไม่ต้องขออนุญาต มีผลใช้ 

บังคับแพทย์ทุกรายต้องมีใบอนุญาตครองครองวัตถุออกฤทธ์ิ 

ในประเภท 2 ไม่ว่าจะครอบครองจำนวนมากน้อยเท่าใดก็ตาม 

โดยไม่มีข้อยกเว้น เพื่อสามารถติดตามการใช้ของผู้ได้รับใบ 

อนุญาตทุกรายอย่างท่ัวถึง จากระบบรายงานท่ีผู้ได้รับใบอนุญาต 
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มีหน้าท่ีต้องจัดทำรายงานเสนอต่อสำนักงานคณะกรรมการ-

อาหารและยา เพ่ือป้องกันการใช้ในทางท่ีผิดตามท่ีกล่าวแล้ว 

ในข้อ 2.1 ตามสถานะการณ์ปัจจุบัน ด้วยพบว่ามีการรั่วไหล

ไปใช้ในทางผิดกฎหมาย

		  2.3	การออกใบอนุญาตครอบครองวัตถุออกฤทธ์ิ 

ตามที่กำหนดไว้ในกฎกระทรวงฉบับที่ 1 (พ.ศ. 2520)           

ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและ 

ประสาท พ.ศ. 2518 กำหนดว่า “ข้อ 2 ผู้อนุญาตจะอนุญาต 

ให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ได้ก็    

ต่อเมื่อผู้ขอมีความมุ่งหมายที่จะมีไว้ในครอบครองหรือใช้     

ประโยชน์เพ่ือวัตถุประสงค์ทางการแพทย์หรือทางวิทยาศาสตร์

เท่านั้น” นอกจากนี้ใบอนุญาตตามแบบ ค.จ.2 กำหนดแบบ 

ของใบอนุญาตอย่างชัดเจนว่าจะต้องมีสถานที่ในการ ครอบ

ครองไว้อย่างชัดแจ้งว่าเป็นที่ใด และการพิจารณาของ           

พนักงานเจ้าหน้าที่ก่อนออกใบอนุญาตให้กับผู้ขอ ทำได้ต่อ  

เมื่อผู้ขอมีวัตถุประสงค์ครอบครองหรือใช้ประโยชน์เพื่อทาง

การแพทยเ์ทา่นัน้ ในทางปฏบิตัจิรงิ ผูข้อสามารถพสิจูนแ์สดง 

เจตนาใหผู้อ้นญุาตทราบไดอ้ยา่งไมม่ขีอ้สงสยัคอื สถานทีน่ัน้

ได้รับใบอนุญาตเป็นสถานพยาบาลตามพระราชบัญญัติ 

สถานพยาบาล พ.ศ. 2541 ซ่ึงจากข้อเท็จจริงกรณีน้ีใบอนุญาต 

ครอบครองให้ไว้กับสถานที่  หมายความว่าการจ่ายยาให้กับ

ผู้ป่วยคนไข้ของตนโดยปกติท่ัวไปควรกระทำในสถานพยาบาล 

ของตน ไม่สมควรจ่ายยานอกสถานพยาบาล (มาตรา 4 แห่ง 

พระราชบญัญตัสิถานพยาบาล พ.ศ. 2541 ใหน้ยิามของผูป้ว่ย 

วา่ “ผูป้ว่ย” หมายความวา่ ผูข้อรบับรกิารในสถานพยาบาล) 

การส่งมอบยานอกสถานพยาบาลของตนถือว่าผิดสังเกต  

มีเหตุสงสัยได้ว่าไม่ได้เพื่อประโยชน์ทางการแพทย์แต่มี 

วัตถุประสงค์เพื่อการอื่น

		  2.4	จากเอกสารกำกับยา Rohypnol คำนวณ

ปริมาณการใช้ยาของแพทย์ที่สมควรจ่ายให้กับผู้ป่วยเฉพาะ

รายของตน มากทีส่ดุไมค่วรเกนิ 56 เมด็ตอ่เดอืน (2 เมด็/วนั 

X 28 วัน) แต่หากพบว่ามีการจ่ายให้กับคนไข้รายหน่ึงๆ ปริมาณ 

สูงผิดปกติจากเอกสารกำกับยาแนะนำ เช่น สูงถึง 5 เท่า 

มากถึง 300 เม็ดต่อเดือน และด้วยวิชาชีพไม่ควรส่งมอบยา

จำนวนมากเชน่นีก้บัผูใ้ด หากฝนืกระทำไปเทา่กบัรว่มมอืกบั

ผู้ซื้อยา (การขอรับจำนวนมากไม่ใช่คนไข้แต่เป็นผู้ซื้อยา) 

นำยาไปใชใ้นทางอืน่ ไมไ่ดใ้ชเ้พือ่ประโยชนใ์นทางการแพทย์ 

แต่อย่างใด แพทย์ผู้ใดส่งมอบยาให้กับผู้ขอรับยาในปริมาณ

มากๆ ถือเป็นการซ้ือ-ขายยา ไม่ใช่การจ่ายยาเพ่ือรักษาคนไข้ 

(แพทย์ผู้จ่ายยาเป็นผู้ขาย ผู้ขอยาเป็นคนซื้อไม่ใช่คนไข้) 

		  2.5	ตามพระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. 

2541 มาตรา 4 ใหน้ยิามของผูป้ว่ยวา่“ผูป้ว่ย” หมายความวา่     

ผู้ขอรับบริการในสถานพยาบาล และแพทย์มีหน้าท่ีต้องจัดทำ 

เวชระเบียนคนไข้ตามที่บัญญัติไว้ในมาตรา 35(3) หากไม่จัด

ทำตอ้งระวางโทษจำคกุไมเ่กนิหนึง่ป ีหรอืปรบัไมเ่กนิสองหมืน่ 

บาท หรอืทัง้จำทัง้ปรบัตามมาตรา 65 ดงันัน้ การทีแ่พทยก์ลา่ว  

อ้างว่า เช่น คนไข้ชาวต่างประเทศ ชาวคูเวต ขอรับยาเป็น 

จำนวนมากต่อครั้ง คนไข้มารับยาประจำ เช่น จำนวน 3 ราย      

ซึง่แพทยไ์ดข้ายใหค้นละ 300 เมด็/คน/เดอืน ในราคาเมด็ละ 

45 บาท โดยไม่ได้จัดทำเวชระเบียนคนไข้ และไม่ได้จัดทำ 

บญัชรีบัจา่ยวตัถอุอกฤทธิ ์(บจ.8) ของวตัถอุอกฤทธิใ์นประเภท 

2, 4 ตัวอย่างที่ยกมาข้างต้น จึงเป็นเพียงคำกล่าวอ้างให้ตน

พ้นผิด อำพรางทำให้เข้าใจว่าคนมาซ้ือยาเป็นคนไข้ของตน ท้ังท่ี 

ความจรงิแลว้แพทยท์ราบดมีาแตต่น้วา่ชาวคเูวตทัง้ 3 คนมา 

ขอรับยาอย่างผู้ขอซื้อยาไม่ใช่มาอย่างฐานะคนไข้ จึงจงใจ      

เจตนาไมจ่ดัทำเวชระเบยีนอยา่งคนไขท้ัว่ไปตามแบบวชิาชพี

แพทย์และตามกฎหมายมีหน้าที่ต้องจัดทำ เจตนาปกปิด ไม่

ให้มีการบันทึกเป็นหลักฐานการรักษา หลักฐานจำนวนยาท่ีจ่าย 

และรับยาของคนไข้ให้ปรากฏในเวชระเบียน ตัดตอนไม่ให้มี

การสืบค้นตรวจสอบความผิดที่ตนได้กระทำไว้

	 3.	 เมือ่พบการกระทำความผดิของแพทยต์ามขอ้ 2 

จะต้องข้อหาว่า “ขายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 โดยไม่ได้ 

รับใบอนุญาตไม่ได้” ได้หรือไม่

		  ผู้เขียนเห็นว่าตามพระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธ์ิ 

ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 ไม่มีมาตราใดบัญญัติให้ผู้อนุญาต 

ออกใบอนุญาตขายวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทใน 

ประเภท 2 กลา่วอกีนยัหนึง่หมายความวา่ หา้มออกใบอนญุาต 

ให้ขายขายวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทในประเภท 2 

การซื้อขายวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทในประเภท 2 

ทำได้เฉพาะกระทรวงสาธารณสุข (สำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาเท่านั้น) ข้อสรุปดังกล่าวได้มาจากข้อความที่ 

บัญญัติไว้ในมาตรา 13 ทวิ ดังนั้น ไม่สามารถตั้งข้อกล่าวหา 

“ขายวตัถอุอกฤทธิใ์นประเภท 2 โดยไมไ่ดร้บัใบอนุญาต” เพ่ือ 

ดำเนินคดีอาญากับแพทย์ผู้ขายวัตถุออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท
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จำกัดการนำเข้าข้าวจากอเมริกาทันที กลุ่มด้านสิ่งแวดล้อม 

ของยุโรปเลยกระตุ้นให้อียูเดินตามญ่ีปุ่น โดยยกเลิกการนำเข้า 

ข้าวจากอเมริกาจนกว่าจะมั่นใจได้ว่าไม่มีข้าวที่ผิดกฎหมาย 

นั้น ของไทยเราก็กังวลเหมือนกัน แต่ไม่ใช่กังวลว่าจะมีข้าว 

จากอเมริกาเข้ามา ก็เราปลูกข้าวได้เหลือเฟือซะขนาดนั้น    

แต่กังวลว่าข้าวเรานั่นแหละถ้าดันมีข้าว GM ปนเปื้อนล่ะยุ่ง 

ตาย มีโอกาสหลุดอันดับหนึ่งของโลกด้านการส่งออกข้าวได้

	 ผู้บริหารของบริษัทออกมาบอกว่า ข้าว GM นั้น 

เจอแค่บางตัวอย่างเท่านั้น แถมเจอในระดับที่ต่ำอีกต่างหาก 

การทดลองในแปลงก็เลิกไปตั้ง 5 ปี แล้ว โปรตีนที่พบใน 

LLRICE601 ได้รับอนุญาตให้ใช้ในผลิตภัณฑ์อื่นๆ มีการ        

ทบทวนทางวิทยาศาสตร์ซ้ำแล้วซ้ำเล่า และมีการนำไปใช้     

อยา่งปลอดภยัในอาหารและอาหารสตัว ์การเพาะปลกู และม ี

การสง่ออกไปประเทศตา่งๆ เกอืบ 12 ประเทศ ซึง่สอดคลอ้ง 

กับทางเลขานุการทางการเกษตรของสหรัฐที่ออกมาบอกว่า

ไม่มีข้อกังวลในเรื่องความปลอดภัยด้านอาหาร สิ่งแวดล้อม 

และสุขภาพของมนุษย์เกี่ยวกับข้าวดัดแปลงพันธุกรรมนั้น

	 จะว่าไปอาหารตัดแต่งพันธุกรรมจะน่ากลัวอย่างที่ 

กลัวกันหรือเปล่าก็ไม่รู้ แต่อาจเป็นเพราะการสื่อสารข้อมูล 

ไม่ค่อยดีก็เป็นได้ ในเรื่องนาโนเทคโนโลยี หน่วยงานด้าน 

มาตรฐานของอังกฤษ หรือ Food Standards Agency เขา

ได้ทำการสำรวจความเห็นของผู้บริโภคเก่ียวกับการใช้นาโน-   

เทคโนโลยีในอาหารและภาชนะบรรจุในระหว่างเดือน 

พฤศจิกายน 2010 ถึงเดือนกุมภาพันธ์ 2011 เป็นงานวิจัย    

เชิงคุณภาพคัดเลือกคนจากหลากหลายอาชีพ รวม 120 คน 

ใน 6 พื้นที่ ให้ข้อมูลเกี่ยวกับนาโนเทคโนโลยีให้ศึกษาก่อน 

แล้วจึงค่อยทำการสัมภาษณ์ หลักๆ ที่เขาพบจากงานวิจัยนี้ 

คือ

	 	ปฏิกิริยาของผู้เข้าร่วมจะแตกต่างกัน มีทั้งที่เห็น

วา่การพฒันาเทคโนโลยนีีจ้ำเปน็หรอืไม ่ใครควรใชป้ระโยชน ์

และประโยชน์ที่ได้จะคุ้มกับความเสี่ยงหรือไม่

	 	 การจะให้ยอมรับเทคโนโลยีนี้จะมีเงื่อนไข เช่น   

ต้องลดปริมาณเกลือและไขมันในอาหารโดยไม่ทำให้เสียรสชาติ 

หรอืรสสมัผสัของอาหาร ไมค่วรไปทำในเรือ่งทีไ่มค่อ่ยสำคญั 

เช่น การพัฒนากลิ่น รส และเนื้อสัมผัสใหม่ ๆ

	 	 ค่อนข้างเปิดรับการใช้นาโนเทคโนโลยีในการ 

พัฒนาภาชนะบรรจุ ซ่ึงได้รับการพิสูจน์ว่าช่วยยืดอายุการเก็บ 

รักษาและลดขยะ แต่ก็ยังมีคำถามว่า ผู้บริโภคได้ประโยชน์

หรือผู้ประกอบการได้ประโยชน์จากเทคโนโลยีนี้

	 	 ถึงแม้จะมีกฎหมาย European Novel Foods 

Regulation สร้างความเชื่อมั่นในการควบคุมการใช้นาโน- 

เทคโนโลยีในอาหาร แต่ก็ยังมีข้อสงสัยถึงความสามารถใน 

การพยากรณ์ถึงผลกระทบในระยะยาว รวมถึงผลต่อสังคม 

และสิ่งแวดล้อม

	 	 เพื่อให้เกิดความเชื่อมั่นยิ่งขึ้นในการใช้นาโน- 

เทคโนโลยีในอาหาร ผู้เข้าร่วมต้องการในเรื่องความโปร่งใส 

เกีย่วกบัการพฒันา ตอ้งใหข้อ้มลูตลอด ตอ้งมกีารขึน้ทะเบยีน 

อาหารที่ใช้นาโนเทคโนโลยี และมีข้อเสนอให้มีอักษร “n” 

บนฉลากอาหารนาโน เพื่อผู้บริโภคจะได้แยกแยะถูก

	 งานวิจัยน้ีบอกให้เราทราบว่าแม้เร่ืองนาโนเทคโนโลยี 

ในอาหารยังเป็นที่น่าสงสัย แต่ถ้าก่อให้เกิดประโยชน์จริงๆ 

ผู้บริโภคก็ยอมรับได้ ท่ีสำคัญผู้ดูแลกฎหมายและภาคอุตสาห- 

กรรมตอ้งมคีวามโปรง่ใส ทำงานรว่มกนั และใหข้อ้มลูทีถู่กต้อง 

เก่ียวกับนาโนเทคโนโลยีและการใช้ประโยชน์ในอาหารให้กับ 

ผู้บริโภค ประเภทปกปิดไว้ก่อนกลัวสร้างความตื่นตระหนก 

เลิกเถอะครับ เห็นปิดกันซะมิด แต่ไปโผล่ในเว็บบอร์ดให้ 

กระหึ่มทุกที

	 เขา้ไปอา่นใน http://healthnewsupdate.info   

เก่ียวกับยาแอสไพรินท่ีเรามีการใช้กันมาเป็นเวลานานแสนนาน 

ตั้งแต่สมัยเป็นผงบรรจุซอง ชื่อ “ปวดหาย” “ทันใจ” แต่เขา 

บอกวา่ชือ่อยา่งนีเ้ปน็การโฆษณาโออ้วด กเ็ลยเปลีย่นชือ่ใหม่ 

แต่ก็กลัวคนจะลืมชื่อที่ติดตลาดอยู่แล้ว ก็ต้องให้คล้ายของ 

เดิมเอาไว้ เราเลยมียาช่ือประหลาดๆ ว่า “บวดหาย” “ทัมใจ” 

	 ยาแอสไพรินนั้นบรรเทาปวด ลดไข้ ถ้ากินในขนาด 

ต่ำๆ ทุกวัน เขาพบว่าช่วยแก้อักเสบและป้องกันโรคหัวใจ 
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แต่ตอนนี้ Peter Rothwell จากมหาวิทยาลัยออกฟอร์ด      

ไดเ้ขยีนบทความตพีมิพใ์นวารสารทางการแพทยช์ือ่ Lancet 

ว่า หลังจากวิจัยมาเป็นเวลา 4 ปี เขาก็พบว่าแอสไพรินช่วย

ลดความเสี่ยงจากโรคมะเร็งลำไส้ มะเร็งทางเดินอาหาร 

และมะเร็งปอด ได้ถึง 20% แต่บางคนก็อาจได้รับผลเสีย       

เพราะการกินแอสไพรินทุกวันทำให้เลือดออกในกระเพาะ-

อาหารและลำไส้

	 สำหรับสุภาพสตรียังบอกถึงประโยชน์ได้ไม่เต็มที่     

เพราะตอนที่เขาศึกษามีสตรีเข้าร่วมเพียง 2–3 คนเท่านั้น     

เลยไมรู่ว้า่จะชว่ยเรือ่งมะเรง็เตา้นมไดห้รอืเปลา่ สว่นใหญเ่ปน็ 

ผู้ชาย โดยให้กินแอสไพริน วันละ 75 มก. ถ้าใครจะกินเป็น

ประจำในขนาดตวัยานอ้ยๆ ขอแนะนำใหป้รกึษาแพทยก์อ่น 

นะครับ เพราะผลข้างเคียงของแอสไพรินก็มีหลายข้อ ประการ 

แรกทำใหเ้กดิแผลในกระเพาะอาหาร  หากมกีารใชเ้ปน็ประจำ 

บนฉลากยา จึงมีคำเตือนว่าห้ามใช้ในผู้ที่ เป็นแผลใน 

กระเพาะอาหาร ประการต่อมา ยานี้ทำให้เกล็ดเลือดไม่จับ 

ตัวเป็นลิ่ม เป็นเหตุให้เลือดออกง่าย ห้ามใช้ในผู้ที่สงสัยเป็น 

ไข้เลือดออก หรือเป็นโรคเลือดที่มีภาวะเลือดออกง่าย และ 

ประการสำคัญ ถ้าใช้บรรเทาอาการไข้ในผู้ที่มีอายุต่ำกว่า 19 

ปี ที่เป็นโรคติดเชื้อไวรัส เช่น ไข้หวัด ไข้หวัดใหญ่ อีสุกอีใส 

หัด คางทูม ฯลฯ จะเพ่ิมความเส่ียงต่อการเกิดโรคเรย์ซินโดรม 

(Reye’s syndrome) โรคนี้จะมีอาการทางสมอง เช่น ซึม  

หมดสติ ชัก และอาการทางตับ (ตับโต และทำหน้าที่ไม่ได้ 

หรือตับวาย) ซึ่งมีอัตราการตายค่อนข้างสูง

	 ขอส่งท้ายด้วยเรื่องเกี่ยวกับเอ็นไซม์หน่อย เพราะ   

เดีย๋วนีผ้ลติภณัฑเ์สรมิอาหารเวลามาขอ อย. กไ็มเ่หน็มคีำวา่ 

“เอ็นไซม์” นำหน้า แต่เวลาโฆษณา “เอ็นไซม์” นำหน้ามา 

ก่อนทุกที มีทั้งเอ็นไซม์ชื่อฝรั่ง ชื่อจีน โฆษณาพวกนี้จะเห็น  

ไดม้ากทางอนิเตอรเ์นต็และโทรทศันด์าวเทยีม หรอืเคเบลิทวี ี

แต่รู้สึกอย่างหลังจะสร้างความน่าเชื่อถือได้ดีกว่า เพราะ 

สามารถไปหาใครทีไ่หนกไ็มรู่ ้เอามานัง่คยุในรายการ วา่ไดก้นิ 

ผลิตภัณฑ์ “เอ็นไซม์....” แล้ว รู้สึกร่างกายดีขึ้น จะเอาดี 

อย่างไร ดีแค่ไหน ขอให้บอก บางครั้งยิ่งร้าย เพราะเล่นไป 

หาพระมาช่วยโฆษณาซะเลย จะว่าให้พระมาช่วยเป็นการ 

กุศลก็ไม่ใช่ ขวดหนึ่งก็ไม่ใช่ถูกๆ งานนี้ทั้งพระ ทั้งคนขาย 

คนโฆษณา มีสิทธิ์ตกนรกได้พร้อมๆ กัน

	 คำกล่าวอ้างที่ทำให้คนเชื่อถือ ก็โดยการชี้ให้เห็น 

ประโยชน์ของเอ็นไซม์ ซ่ึงร่างกายเราก็ผลิตเป็นประจำอยู่แล้ว 

แลว้ถา้ขาดเอน็ไซมจ์ะเกดิอะไรขึน้ กจ็ะยกอาการตา่งๆ ทีค่น 

ส่วนใหญ่เป็นกัน ได้แก่ รู้สึกเหน่ือย หลังจากกินอาหารม้ือหลัก 

(ถา้กนิซะหนกัๆ กเ็หนือ่ยแหง๋อยูแ่ลว้)  ออ่นเพลยีเปน็ประจำ 

ท้องผูก ท้องขึ้น ท้องเฟ้อ บางครั้งมีอาการจุกเสียด ลมแน่น- 

ท้อง ผายลมมีกลิ่นเหม็นมาก มีกลิ่นปาก มีอาการของ 

โรคภูมิแพ้ง่าย บางครั้งถึงขนาดหอบหืด เวลาเป็นแผลจะ 

หายชา้ นำ้หนกัตวัเพิม่งา่ย ตบัออ่นบวม สรรพคณุแบบแทงกัก๊ 

ซะขนาดนี ้ตอ้งโดนไมอ่นัใดกอ็นัหนึง่ จากนัน้ผูข้ายกจ็ะเสนอ 

ใหก้นิ “เอน็ไซม.์...” เปน็เอน็ไซมท์ีไ่ดจ้ากพชื เพือ่ชดเชยจาก 

การที่ร่างกายขาดเอ็นไซม์ (ตอนมาขอ อย. ไม่เห็นบอกอย่าง 

นี้เลย)

	 ท่ีจริงร่างกายเราสร้างเอ็นไซม์เป็นปกติอยู่แล้ว เอ็นไซม์ 

ทีเ่รากนิเปน็อาหารนัน้ จะถกูยอ่ยสลายตามระเบยีบโดยกรด 

ภายในกระเพาะอาหาร เพราะเอ็นไซม์ก็เป็นโปรตีนอย่างหน่ึง  

การท่ีกินเอ็นไซม์เข้าไปด้วยคิดท่ีจะเอาไปช่วยย่อยหรือไปเสริม 

เอ็นไซม์ที่ร่างกายขาดตามที่ผู้ขายพยายามบอกเพื่อขายของ 

ขอบอกว่าแทบไม่มีผล จะมีผลก็เพียงในหลอดทดลองเท่าน้ัน 

เอ็นไซม์พวกนี้ พอเข้าไปในกระเพาะมันก็เลิก active แล้ว    

จากนั้นก็โดนย่อยเรียบร้อยโรงเรียนจีน

	 ยงัมผีลติภณัฑส์ขุภาพอกีหลายตวัทีช่อบเอาคำทีถ่า้

ใส่นำหน้าชื่อผลิตภัณฑ์ตนเองแล้วดูขลัง คนเชื่อได้ง่าย เช่น 

คำว่า “นาโน” “ซีร่ัม” “โบท๊อก” โอกาสหน้าผมจะมาลอกคราบ 

ให้เห็นตัวตนที่แท้ของผลิตภัณฑ์พวกนี้
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	 การศึกษาครั้งนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษา 1) ปัญหาในการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยใน 

ด้านความปลอดภัย คุณภาพ และกฎระเบียบท่ีเก่ียวข้อง 2) หลักเกณฑ์การจดทะเบียนท่ีมีความสัมพันธ์กับโอกาสท่ีได้รับการ 

จดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย โดยการเก็บข้อมูลจากแบบสอบถามกับกลุ่มผู้ประกอบการท่ีมีใบอนุญาต 

ผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร นำเข้าผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และกลุ่มผู้ประกอบการที่มีใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณที่เคยมา 

จดทะเบียนหรือมีความต้องการจะจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย

	 ผลการวิจัยพบว่า ปัญหาในการจดทะเบียนต่อหลักเกณฑ์การกำกับดูแลด้านความปลอดภัยที่เป็นปัญหาระดับมาก 

ได้แก่ การแสดงหลักฐานท่ีรับรองการจำหน่ายผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยในต่างประเทศเป็นระยะเวลาไม่น้อยกว่า 

15 ปี และการแสดงหลักฐานการศึกษาความเป็นพิษเรื้อรัง ปัญหาดังกล่าวเกิดขึ้นในกระบวนการขออนุญาตใช้ฉลากอาหาร 

(แบบ ส.บ.3) โอกาสในการได้รับจดทะเบียนมีความสัมพันธ์ทางลบกับหลักเกณฑ์การจดทะเบียน ทั้งในด้านการกำกับดูแล   

ด้านความปลอดภัยและการกำกับดูแลด้านคุณภาพ (r
xy
= -0.351 และ -0.362 ตามลำดับ) แต่หลักเกณฑ์การกำกับดูแล        

ดา้นคณุภาพในการจดทะเบยีนจะมอีทิธพิลตอ่โอกาสทีไ่ดร้บัการจดทะเบยีนมากกวา่การกำกบัดแูลดา้นความปลอดภยั (β = 

-0.870 และ -0.488 ตามลำดับ)

	 สรุปจากผลการวิจัยจะเห็นว่า หลักเกณฑ์การกำกับดูแลด้านความปลอดภัยและคุณภาพท่ีเก่ียวข้องกับกระบวนการ 

ขออนุญาตใช้ฉลากอาหาร (แบบ ส.บ.3) เป็นปัญหาที่ส่งผลต่อการจดทะเบียนมากที่สุด ผู้ออกกฎเกณฑ์ควรจะต้องพิจารณา

พฒันากระบวนการขออนญุาตใชฉ้ลากอาหาร ในสว่นของประกาศสำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ง หลกัฐานและ 

เอกสารประกอบการยื่นขออนุญาตใช้ฉลากของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและคุณภาพหรือมาตรฐานด้านจุลินทรีย์ที่ทำให้เกิด    

โรคให้มีความเหมาะสมและปฏิบัติได้จริง เพื่อเอื้ออำนวยให้ผู้ประกอบการสามารถที่จะจดทะเบียนได้อันจะเป็นการส่งเสริม 

อุตสาหกรรมสมุนไพรไทยต่อไป และยังเป็นแรงจูงใจให้นำผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยเข้าสู่ระบบมากขึ้น

	 คำสำคัญ : การจดทะเบียน ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ความปลอดภัย และคุณภาพ

บทคัดย่อ

การจดทะเบียนต่อการได้รับการจดทะเบียน

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย

การศึกษาปัจจัยปัญหาของหลักเกณฑ์

สิทธิศักดิ์ อมรสมานลักษณ์ 
ลินนา ทองยงค์ 
ฐณัฎฐา กิตติโสภี

ภาควิชาอาหารและเภสัชเคมี คณะเภสัชศาสตร์ 
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย
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	 This research aimed to study problems related to the registration of dietary supplements from Thai 

herbs in terms of safety, quality and regulations and relationship between criteria for registration and chances of 

getting registration approval for dietary supplements from Thai herbs. A self-administered questionnaire was 

sent to licensed herbal dietary supplement manufacturers, licensed importers and licensed herbal medicine 

manufacturers who previously had gotten the registration or had intention to register herbal dietary supplements.

	 The results found that there were problems of regarding safety criteria in the process of registration 

such as submitting the evidences showing that their herbal dietary supplements had been certified for selling 

in other countries at least 15 years and evidences of the study on chronic toxicity. The mentioned problems 

occurred the submission process for food label approval (Sor Bor. 3 form). The chance of getting registration 

approval had negative relationship with safety and quality criteria (r
xy
 = -0.351 and -0.362, respectively). 

Quality criteria for regulation had more influence on the chance of receiving registration than safety criteria 

(β = -0.870 and -0.488, respectively)  

	 In conclusion, the safety and quality criteria for food label approval (Sor Bor.3 form) caused the most 

problem for getting the label approval. The improvement on the FDA Announcement about evidence and 

document submission related to the quality and microbial standard in the processes of granting food label 

approval number was suggested. The appropriate and practical FDA Announcement should be considered in 

order to promote Thai herbal industry and motivate those producers to bring their products into the system.

	 KEYWORDS: REGISTRATION/DIETARY SUPPLEMENTS/SAFETY/ QUALITY

Abstract 

1. บทนำ

	 มีการนำสมุนไพรไทยมาใช้เป็นส่วนประกอบใน 

ผลติภณัฑส์ขุภาพกนัอยา่งแพรห่ลาย ไดแ้ก ่“ยาแผนโบราณ” 

(Traditional medicine) “ยาจากสมุนไพรแผนปัจจุบัน” 

(Herbal medicine) และ “ผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร” (Dietary 

supplement) หากผูป้ระกอบการมคีวามประสงคท์ีจ่ะผลติ

หรือนำเข้าผลิตภัณฑ์ดังกล่าวโดยมีส่วนประกอบของสมุนไพร 

ไทยเพือ่จดัจำหนา่ยแลว้ ผูป้ระกอบการจะตอ้งนำผลติภณัฑ์

มาขออนุญาตจดทะเบียนกับสำนักงานคณะกรรมการอาหาร 

และยาเพ่ือขอรับเลขสารบบอาหารและได้รับใบอนุญาตก่อน 

ซ่ึงสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้กำหนดหลักเกณฑ์ 

ในการกำกับดูแลที่แตกต่างกันไปตามกฎหมายแต่ละฉบับ   

หากผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีส่วนประกอบของสมุนไพรไทยถูก

กำหนดให้เป็นยาไม่ว่าจะเป็นยาแผนโบราณ หรือยาจาก 

สมุนไพรแผนปัจจุบัน จะต้องอยู่ภายใต้กฎระเบียบของ 

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 สำนักงานคณะกรรมการ-      

อาหารและยามีหลักเกณฑ์ในการกำกับดูแลยาแผนโบราณ 

ในดา้นความปลอดภยั ไดแ้ก ่การตรวจสอบการปนเปือ้นของ 

เชื้อจุลินทรีย์ (ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหาร 

และยา, 2547) นอกจากนี ้ผลติภณัฑส์มนุไพรไทยทีไ่ดก้ำหนด 

ให้เป็นผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจะอยู่ภายใต้กฎระเบียบของ 

พระราชบญัญตัอิาหาร พ.ศ. 2522 ซึง่มหีลกัเกณฑก์ารกำกบั 

ดูแลในด้านความปลอดภัยและด้านคุณภาพท่ีแตกต่างจากยา 

เช่น กระบวนการผลิตต้องผ่านมาตรฐานวิธีการผลิตที่ดี 

(Good Manufacturing Practices, GMP) ตามประกาศ 

กระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 193 (พ.ศ. 2543) เรื่อง 

วธิกีารผลติ เครือ่งมอืเครือ่งใชใ้นการผลติ และการเกบ็รกัษา 

อาหาร เป็นต้น (สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 

2549) เมื่อผู้ประกอบการอุตสาหกรรมสมุนไพรไทยมาขอ   

อนุญาตจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย
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มผีูป้ระกอบการบางสว่นทีไ่มไ่ดร้บัอนญุาต เนือ่งจากประสบ 

ปัญหาหลายด้าน และไม่สามารถปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ที่ 

กำหนดไว้ได้ ทำให้สมุนไพรไทยไม่ถูกนำมาใช้ให้เกิดประโยชน์ 

ในการสง่เสรมิสขุภาพไดอ้ยา่งเตม็ที ่ทัง้ๆ ทีป่ระเทศไทยเปน็ 

แหล่งของสมุนไพรไทย นอกจากนี้ผู้บริโภคมักจะยอมรับ      

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรที่มาจากต่างประเทศ 

มากกว่าในประเทศไทย เนื่องจากข้อมูลที่สนับสนุนการวิจัย 

สว่นใหญเ่ปน็ของตา่งประเทศ ทำใหผู้บ้รโิภคเชือ่วา่ผลติภณัฑ ์

จากต่างประเทศมีคุณภาพและมาตรฐานที่ดีกว่า (ศูนย์วิจัย 

กสกิรไทย, 2550) จะเหน็ไดว้า่หลกัเกณฑใ์นการจดทะเบยีน

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย ทำให้เกิดอุปสรรค 

และกีดกันผู้ประกอบการในการส่งเสริมอุตสาหกรรมของ 

ผู้ประกอบการคนไทยด้วยกัน ดังนั้นควรมีแนวทางในการ     

พัฒนากระบวนการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจาก 

สมุนไพรไทยให้มีความเหมาะสม รวมทั้งรับฟังความคิดเห็น

ของผูป้ระกอบการเพือ่ปรบัปรงุกฎหมายใหเ้อือ้ประโยชนต์อ่ 

อุตสาหกรรมสมุนไพรไทย ตามนโยบายการส่งเสริมจาก       

ภาครัฐที่ตระหนักและเห็นความสำคัญของผลิตภัณฑ์เสริม-  

อาหารจากสมุนไพรไทยต่อสุขภาพอนามัยของประชาชนและ 

เศรษฐกิจของประเทศไทย (ภักดี โพธิศิริ, 2547) จึงได้ศึกษา 

ปัญหาที่ส่งผลต่อการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจาก

สมุนไพรไทยของผู้ประกอบการอุตสาหกรรมสมุนไพรไทย    

และความสัมพันธ์ระหว่างปัญหากับโอกาสที่จะได้รับการ      

จดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยของ 

ผูป้ระกอบการอตุสาหกรรมสมนุไพรไทย เพือ่ใชเ้ปน็แนวทาง 

ในการพัฒนากระบวนการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

จากสมุนไพรไทยในประเทศไทยต่อไป

วัตถุประสงค์ในการวิจัย

	 1.	ศึกษาปัญหาและข้อจำกัดในการจดทะเบียน       

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยในด้านความปลอดภัย 

คุณภาพ และกฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง

	 2.	ศึกษาปัจจัยท่ีมีผลต่อโอกาสท่ีได้รับการจดทะเบียน 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย

ขอบเขตการวิจัย

	 การวจิยัครัง้นีเ้ปน็การวจิยัเชงิพรรณนา ณ จดุเวลาใด 

เวลาหนึง่ (cross-sectional study) เพือ่ศกึษาปญัหาในการ 

จดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยและปัจจัย 

ที่มีผลต่อโอกาสที่จะได้รับการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริม-  

อาหารจากสมุนไพรไทยของผู้ประกอบการอุตสาหกรรม 

สมนุไพรไทยทีม่ใีบอนญุาต 3 กลุม่ ไดแ้ก ่1) ใบอนญุาตผลติยา 

แผนโบราณ 2) ใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 3) ใบ

อนญุาตนำเขา้ผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร ในการวจิยันีไ้ดค้ดัเลอืก 

เฉพาะผู้ประกอบการท่ีเคยมีประสบการณ์ในการจดทะเบียน 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยมาแล้วในอดีต หรือ

มีความต้องการจะจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจาก 

สมนุไพรไทยในอนาคต ซึง่การวจิยันีใ้ชแ้บบสอบถาม ในการ

เกบ็ขอ้มลูระหวา่งเดอืนพฤศจกิายน 2552 ถงึเดอืนกมุภาพนัธ ์

2553 รวมเป็นระยะเวลา 4 เดือน

เครื่องมือในงานวิจัย

	 เคร่ืองมือท่ีใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูลใช้แบบสอบถาม 

ทีม่ลีกัษณะเปน็โครงสรา้งโดยแบง่คำถามออกเปน็ 4 สว่น ดงั 

ต่อไปนี้

	 ส่วนที่ 1 แบบสอบถามเกี่ยวกับสถานภาพเบื้องต้น

ของผู้ประกอบการ ในการขออนุญาตจดทะเบียนผลิตภัณฑ์ 

เสรมิอาหารจากสมนุไพรไทย เพือ่ใชใ้นการคดักรองประชากร 

ที่ไม่เกี่ยวข้องออกจากงานวิจัย 

	 ส่วนที่ 2 แบบสอบถามเกี่ยวกับปัญหาในการขอ  

อนุญาตจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย 

ซ่ึงพัฒนาตามหลักเกณฑ์การจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

จากสมุนไพรไทย ลักษณะแบบสอบถามในส่วนนี้เป็นแบบ 

มาตราส่วนประมาณค่า (rating scale) ตามหลักเกณฑ์ของ 

ลิเคิร์ท (Likert scale) 6 อันดับ ได้แก่ น้อยที่สุด น้อย 

ค่อนข้างน้อย ค่อนข้างมาก มาก และมากที่สุด 

	 ส่วนที่ 3 แบบสอบถามเกี่ยวกับข้อมูลทั่วไปของ     

ผู้ประกอบการ

	 ส่วนที่ 4 แบบสอบถามเกี่ยวกับข้อเสนอแนะต่อ     

ภาครัฐและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียเพ่ือประโยชน์ต่อการจดทะเบียน 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย

วิธีดำเนินการวิจัย

	 แบบสอบถามในสว่นที ่1 และ สว่นที ่2 นีพ้ฒันาโดย 

ใชห้ลกัเกณฑก์ารจดทะเบยีนผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร ของกอง 

ควบคุมอาหาร สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา แล้ว
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ทำการทดสอบความตรงของเนื้อหากับผู้เชี่ยวชาญ 3 ท่าน    

คือผู้ทรงคุณวุฒิด้านมาตรฐานผลิตภัณฑ์ด้านสาธารณสุข 

ผู้อำนวยการกองควบคุมยา และผู้อำนวยการกองควบคุม 

อาหาร แล้วนำมาทดสอบหาความเชื่อมั่นกับกลุ่มตัวอย่าง 

จำนวน 30 ราย ในแบบสอบถามสว่นที ่2 พบวา่คา่สมัประสทิธิ ์

ความเชื่อมั่นแอลฟาของครอนบาค (Cronbach’s alpha)a 

ของหลักเกณฑ์

	 1.	การกำกบัดแูลดา้นความปลอดภยัมเีทา่กบั 0.76 

ของหลักเกณฑ์

	 2.	การกำกับดูแลด้านคุณภาพเท่ากับ 0.83 และ    

หลกัเกณฑก์ารกำกบัดแูลดา้นกฎระเบยีบทีเ่กีย่วขอ้ง เทา่กบั 

0.82 

	 เก็บรวบรวมข้อมูลโดยวิธีการส่งแบบสอบถามให้    

ผู้ประกอบการอุตสาหกรรมสมุนไพรไทยท่ีมีอยู่ในบัญชีรายช่ือ 

กลุ่มผู้ที่มีใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ใบอนุญาต 

นำเข้าผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ 

ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาทั่วประเทศไทย 

โดยทางไปรษณีย์ ทางโทรสาร จดหมายอิเล็กทรอนิกส์        

(e-mail) โทรศัพท์ การติดต่อด้วยตนเองโดยตรงกับทางบริษัท 

ส่งแบบสอบถามในที่ประชุมวิชาการ และในศูนย์บริการ       

ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จของสำนักงานคณะกรรมการอาหาร- 

และยา ระหว่างเดือนพฤศจิกายน 2552 ถึงเดือนกุมภาพันธ์ 

2553 เป็นระยะเวลา 4 เดือน จำนวนตัวอย่างในการวิจัยนี้ 

มีจำนวนทั้งหมดเท่ากับ 1,295 ราย โดยเป็นผู้ประกอบการ

ที่มีใบอนุญาตผลิตหรือนำเข้าผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร จำนวน 

324 ราย ผู้ประกอบการที่มีใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ 

จำนวน 943 ราย และผู้ประกอบการที่มีทั้งใบอนุญาตผลิต 

หรือนำเข้าผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และใบอนุญาตผลิตยา 

แผนโบราณ จำนวน 28 ราย การวิเคราะห์ข้อมูลดังกล่าวใช้

โปรแกรมคอมพิวเตอร์สำเร็จรูป (SPSS) รหัส 5068054       

ลขิสทิธิข์องจฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั โดยใชส้ถติเิชงิพรรณนา 

แสดงผลเป็นจำนวน ร้อยละ ค่าเฉล่ีย และค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน 

และสถิติเชิงอนุมานแสดงผลเป็นค่าสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์ 

(correlation coefficient, r
xy
) และความแตกตา่งอยา่งมนียั- 

สำคัญที่ระดับความเชื่อมั่นร้อยละ 95 (p-value < 0.05)

ผลการวิจัย

	 1.	ข้อมูลพื้นฐานของประชากร

		  1.1	ข้อมูลพื้นฐานของผู้ตอบแบบสอบถาม

				    จากการสำรวจพบว่า มีผู้ตอบกลับมาท้ังหมด 

470 ราย แต่สามารถนำมาวิเคราะห์ได้ทั้งหมด 208 ราย 

ประชากรเป็นเพศหญิง (51.3%) ใกล้เคียงกับเพศชาย 

(48.7%) โดยประชากรมีอายุตั้งแต่ 23 ถึง 80 ปี และมี 

ค่าเฉลี่ยของอายุเท่ากับ 42.68 ± 12.78 ปี (ค่าเฉลี่ย ± 

ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน) การศึกษาส่วนใหญ่อยู่ในระดับ 

ปริญญาตรี (50.7%) และสูงกว่าปริญญาตรี (34.8%) สาขา

วิชาที่สำเร็จการศึกษาของประชากรเป็นสาขาวิชาชีพอื่นๆ 

(44.8%) นอกเหนือจากสาขาวิชาชีพทางการแพทย์ เช่น 

บริหารธุรกิจ นิติศาสตร์ และวิศวกรรมศาสตร์ เป็นต้น ซึ่ง   

สว่นใหญม่คีวามชำนาญในดา้นความรูค้วามสามารถทีห่ลาก

หลายและแตกต่างกันไป (53.9%) โดยประชากรส่วนใหญ่ 

เป็นเจ้าของกิจการ (35.0%) เป็นผู้ที่มีหน้าที่ขออนุญาตจด 

ทะเบียน (32.0%) และเป็นตำแหน่งอื่นๆ  (26.0%) ได้แก่ 

กรรมการฝา่ยบรหิาร กรรมการผูจ้ดัการ กรรมการฝา่ยพฒันา 

ผลิตภัณฑ์ ฝ่ายการตลาด ผู้ควบคุมการขอออนุญาตจดทะเบียน 

ผู้ควบคุมคุณภาพและวิจัยพัฒนาผลิตภัณฑ์ นักโภชนาการ 

นกัวจิยั ฝา่ยผลติ ผูจ้ดัการ ผูช้ว่ยผูจ้ดัการ ผูช้ว่ยเจา้ของกจิการ 

ผู้บริหารการผลิต ฝ่ายการขาย พนักงานธุรการ เลขานุการ 

และหัวหน้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร ตามลำดับ

		  1.2	ข้อมูลพื้นฐานของสถานประกอบการ

				    ในการสำรวจข้อมูลพ้ืนฐานของสถานประกอบ- 

การพบว่า ส่วนใหญ่มีระยะเวลาดำเนินกิจการน้อยกว่าหรือ 

เท่ากับ 10 ปี (52.9%) ซ่ึงส่วนใหญ่เป็นสถานท่ีผลิตท่ีเข้าข่าย 

โรงงานมากที่สุด (43.8%) โดยมีผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาต 

ส่วนใหญ่เป็นผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (37.8%) และยาแผน 

โบราณ (33.7%) ในจำนวนสถานประกอบการดังกล่าวพบว่า 

มีมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการผลิตที่ดี (GMP) 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 193 (พ.ศ. 2543) 

เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บ 

รกัษาอาหาร ในพระราชบญัญตัอิาหาร พ.ศ. 2522 มากทีส่ดุ 

(25.3%) เมือ่เทยีบกบัมาตรฐานดา้นอืน่ๆ ในการสำรวจยอด

ขายของสถานประกอบการ พบวา่มจีำนวนนอ้ยกวา่ 999,999 

บาทต่อปีเป็นส่วนใหญ่ (35.4%)
a ค่าสัมประสิทธ์ิความเช่ือม่ันท่ียอมรับได้ควรมีค่า Cronbach’s alpha 

มากกว่า 0.70 (George and Mallery, 2003)  
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ในประเภท 2 เพราะกฎหมายไม่มีการออกใบอนุญาตขาย 

วตัถอุอกฤทธิใ์นประเภท 2 กบัผูใ้ด ใบอนญุาตมไีดเ้ฉพาะกรณ ี   

การผลติเพือ่สง่ออกและการสง่ออกวตัถอุอกฤทธิใ์นประเภท 

2 บางชนดิทีร่ฐัมนตรปีระกาศยอมใหส้ง่ออกเทา่นัน้ ทีถ่กูตอ้ง 

จึงต้องตั้งข้อหาขายวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทใน 

ประเภท 2 ฝ่าฝืนมาตรา 13 ทวิ มีโทษตามมาตรา 89 แห่ง- 

พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 

2518 ไม่ต้องมีคำว่า “ไม่มีใบอนุญาต”

สรุป

	 พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 

พ.ศ. 2518 ไม่อนุญาตให้ผู้ใดขาย (ขาย=เอาของแลก 

เงนิตรา ฯลฯ ความหมายทัว่ไปตามพจจานกุรม) วตัถอุอกฤทธิ ์

ในประเภท 2 อยา่งเสมอภาค รวมตลอดถงึแพทยก์ไ็มย่กเวน้ 

มีเพียงกระทรวงสาธารณสุข โดยสำนักงานคณะกรรมการ-   

อาหารและยาเทา่นัน้ทีส่ามารถนำเขา้ หรอืขายวตัถอุอกฤทธิ ์

ในประเภท 2 ได้แต่เพียงผู้เดียวในประเทศไทย มาตรา 15  

แหง่พระราชบญัญตัวิตัถทุีอ่อกฤทธิต์อ่จติและประสาท พ.ศ. 

2518 กำหนดยกเว้นยอมให้แพทย์ทำได้ไม่เป็นความผิด เฉพาะ 

พฤติการณ์ที่แพทย์จ่ายหรือส่งมอบยาให้กับคนไข้ของตน 

เท่านั้น 

บรรณานุกรม
	 1. กฎกระทรวงฉบับที่ 1 (พ.ศ. 2520) ออกตามความในพระราช-      

บัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 ลงวันที่ 7 
มกราคม 2520.

	 2.	 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง กำหนดชือ่และปรมิาณวตัถ-ุ
ออกฤทธิ์ที่ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบโรคศิลปะแผน
ปจัจบุนัชัน้หนึง่ในสาขาทนัตกรรม (ผูป้ระกอบวชิาชพีทนัตกรรม) 
หรอืผูป้ระกอบการบำบดัโรคสตัวช์ัน้หนึง่ (ผูป้ระกอบวชิาชพีการ 
สัตวแพทย์ชั้นหนึ่ง) มีไว้ในครอบครองได้โดยไม่ต้องขออนุญาต 
ลงวันที่ 11 มิถุนายน พ.ศ. 2551.

	 3. พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518.
	 4. พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. 2541.
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นิรัตน์ เตียสุวรรณ

กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

	 เผลอแปบ๊เดยีว ป ี54 กห็มดไปกวา่ครึง่ปแีลว้ อกีไม ่

กี่เดือนเราก็จะได้ใช้แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ 

ฉบับที่ 11 (พ.ศ. 2555–2559) ซึ่งดูจะเน้นเรื่องการสร้าง 

ภูมิคุ้มกันให้กับคน ครอบครัว และชุมชน ไม่ใช่ฉีดยาเพื่อ 

สรา้งภมูคิุม้กนันะครบั แตต่อ้งการใหเ้ราสามารถปรบัตวัเพือ่

รับการเปล่ียนแปลงต่างๆ และการจะปรับตัวได้ดีก็ต้องมีนิสัย 

เรียนรู้อยู่ตลอดเวลา เรียนรู้ตลอดชีวิตนั่นแหละครับ

	 แผน ฯ 11 มีพูดถึงงานด้านอาหารและยาหลายที่ 

แต่ที่ตรงเป๊ะ อยู่ใน “ยุทธศาสตร์การสร้างความเป็นธรรม 

ในสังคม” ข้อ 5.3.7 “ปรับปรุงและพัฒนากฎหมายเพื่อการ 

คุ้มครองผู้บริโภค ทั้งการบังคับใช้อย่างเข้มงวดควบคู่ไปกับ 

การสรา้งองคค์วามรู ้สรา้งโอกาส การเขา้ถงึขอ้มลูและขา่วสาร 

เกี่ยวกับการบริโภคที่ปลอดภัยและยั่งยืน และการสร้าง        

ความตระหนักของผู้บริโภคในการรักษาสิทธิ และดูแล        

ผลกระทบดา้นสขุภาพอนามยัของตนเอง และผลกระทบตอ่ 

สงัคม และสิง่แวดลอ้มจากการใชส้นิคา้และบรกิาร พรอ้มทัง้ 

กระตุ้นจิตสำนึกความรับผิดชอบต่อสังคมของภาคธุรกิจ 

เอกชน” ตอนนี้แผนฯ 11 ยังเป็นร่างอยู่ แต่คิดว่าคงจะไม่ 

แตกต่างจากนี้เท่าไหร่

	 นาโนเทคโนโลยีจะเป็นเทคโนโลยีที่เปลี่ยนโลก        

ตอนนี้ก็มีการนำมาใช้ในอุตสาหกรรมต่างๆ มากมาย โดย 

เฉพาะเรื่องเทคโนโลยีสารสนเทศ ด้านยาและเครื่องสำอาง 

กม็กีารนำมาใชพ้อสมควรแลว้ ยกตวัอยา่งไททาเนยีมไดออก-

ไซด์มีการนำมาใช้ในเครื่องสำอางสำหรับกรองรังสียูวี 

แตท่าแลว้หนา้จะขาวโบะ๊ เขาเลยทำใหไ้ททาเนยีมไดออกไซด ์

เปน็อนภุาคนาโนซะ ผลทีอ่อกมาคอื กรองรงัสไีดด้แีถมดเูปน็ 

ธรรมชาติ สำหรับในเรื่องอาหารก็มีการนำมาใช้เพื่อพัฒนา  

คุณสมบัติของภาชนะบรรจุให้สามารถยืดอายุการเก็บรักษา

ของอาหาร

	 พอพูดถึงนาโนเทคโนโลยี ก็ให้นึกถึงเทคโนโลยีชีวภาพ 

ที่ช่วงแรกของการพัฒนา พูดถึงว่าเราจะมีอาหารสำหรับ 

ชาวโลกอย่างเพียงพอ เพราะสามารถใช้เทคโนโลยีทำให้พืช

ทนต่อโรคและแมลง แถมยังให้ผลผลิตที่สูงขึ้น แต่ดูเหมือน 

ชาวโลกอยากกินอาหารท่ีเป็นธรรมชาติมากกว่า ถ้าจะผ่าเหล่า 

ก็ให้ธรรมชาติคัดสรร ไม่ใช่ไปตัดแต่งพันธุกรรม ที่ผ่านมาก็มี

เรือ่งฟอ้งรอ้งบรษิทั ไบเออร ์ทำอทีา่ไหนไมรู่ ้ขา้ว GM ชือ่วา่ 

LLRICE601 ซ่ึงตัดต่อพันธุกรรมเพ่ือให้ทนต่อยากำจัดวัชพืช 

glufosinate เกิดปนเปื้อนไปยังข้าวเมล็ดยาวที่ชาวบ้านเขา

ปลูก แล้วไอ้ข้าว GM ที่ว่า ยังไม่มีที่ใดในโลกเขายอมให้ใช้    

เปน็อาหารมนษุยอ์ยา่งนีข้า้วเมลด็ยาวทีป่ลกูไวจ้ะเอาไปขาย 

ทีไ่หนได ้เลยตอ้งมกีารฟอ้งรอ้ง ผลทีอ่อกมากอ็ยา่งทีเ่ปน็ขา่ว 

บริษัทต้องยอมจ่าย 136 ล้านเหรียญสหรัฐ ทันทีที่รัฐบาล    

สหรัฐออกมายอมรับว่ามีข้าวสายพันธุ์ที่มี

การตัดแต่งพันธุกรรมที่ยังไม่ผ่าน 

การทดสอบและยังผิดกฎหมายอยู่ 

ปนเป้ือนไปในระบบอาหาร ในระหว่าง 

ปี 1998 และ 2001 (แต่เพิ่งจะมา 

บอกตอนนี้) แถมไม่รู้ว่ากระจายไป 

ถึงไหนแล้ว ญ่ีปุ่นก็ไวทายาด ประกาศ
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		  1.3	สถานภาพในการขอจดทะเบียน

				    ลักษณะการขออนุญาตของผู้ประกอบการ

ส่วนใหญ่มีความต้องการที่จะจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริม- 

อาหารจากสมุนไพรไทย ในจำนวนผู้ประกอบการดังกล่าว   

ประกอบไปด้วยผู้ที่เคยมีประสบการณ์ในการขออนุญาต 

จดทะเบียน (53.8%) และเป็นผู้ที่ไม่เคยมีประสบการณ์      

ในการขออนุญาตจดทะเบียน (41.8%) ประชากรท่ีเคยมี  

ประสบการณ์ในการขออนุญาตแต่ไม่ต้องการจะขออนุญาต 

จดทะเบยีนตอ่ไปแลว้มจีำนวนนอ้ยทีส่ดุ (5.0%) เนือ่งจากไม ่  

สามารถปฏิบัติตามข้อกำหนดในการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์ 

เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยได้ สำหรับระยะเวลาที่ใช้ใน     

การจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย         

ผู้ประกอบการมีความเห็นว่ามีการใช้ระยะเวลาตั้งแต่ 8 ถึง 

1680 วันทำการ โดยมีค่าเฉลี่ยของระยะเวลาในการ           

จดทะเบียนอยู่ที่ 111.31 วันทำการ (ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

เท่ากับ ± 164.73) โดยส่วนใหญ่คิดว่าใช้ระยะเวลาในการ 

จดทะเบียนมากกว่าหรือเท่ากับ 241 วันทำการ (31.7%)

		  1.4	การได้รับอนุญาตในการจดทะเบียน

				    จำนวนสมุนไพรไทยที่ผู้ประกอบการเคย     

นำมาขออนุญาตจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตั้งแต่ ปี 

พ.ศ.  2548-2552 เท่ากับ 1-72 ชนิด แต่พบว่าสมุนไพรไทย 

ที่ได้รับอนุญาตจดทะเบียนเท่ากับ 1-60 ชนิด 

		  1.5	โอกาสในการจดทะเบียน

				    ผูป้ระกอบการมคีวามคดิเหน็วา่โอกาสทีจ่ะ 

ได้รับอนุญาตจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพร 

ไทยโดยเฉลี่ยเท่ากับ 0.58 โดยส่วนใหญ่ (23.6%) เห็นว่า 

โอกาสที่จะได้รับอนุญาตจะเท่ากับ 0.5

		  1.6	สาเหตุของการไม่ได้รับจดทะเบียน

				    จากการสำรวจความคิดเห็นของผู้ประกอบ-  

การต่อสาเหตุท่ีไม่ได้รับอนุญาตให้จดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริม- 

อาหารจากสมนุไพรไทย พบวา่ สาเหตทุีไ่มไ่ดร้บัอนญุาตมาก 

ที่สุด (20.6%)  เนื่องจากปัญหาเรื่องสูตรส่วนประกอบของ 

สมุนไพรไทยท่ีนำไปใช้ในการขออนุญาตจดทะเบียนผลิตภัณฑ์ 

เสริมอาหาร รองลงมาได้แก่ เรื่องความปลอดภัย (17.5%) 

และการวิเคราะห์ (14.4%) ซึ่งผู้ประกอบการมีความคิดเห็น

วา่ปญัหารปูแบบของผลติภณัฑเ์ปน็สาเหตทุีไ่มไ่ดร้บัอนญุาต

น้อยท่ีสุด (4.6%) แต่อย่างไรก็ตามผู้ประกอบการยังให้ความ 

เห็นเพิ่มเติมว่าการไม่ได้รับอนุญาตจดทะเบียนผลิตภัณฑ์      

เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยเกิดขึ้นได้หลายสาเหตุ เช่น  

ปัญหาการหาแหล่งอ้างอิง การสืบค้นข้อมูลงานวิจัย การจัดทำ 

ข้อกำหนดมาตรฐาน (Specification) การทดสอบความ 

เป็นพิษ และการหาหลักฐานรับรองการจำหน่ายไม่ถึง 15 ปี 

เป็นต้น

	 2.	หลักเกณฑ์การจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

จากสมุนไพรไทยที่เป็นปัญหา

		  จากการสำรวจความคิดเห็นต่อหลักเกณฑ์การ    

จดทะเบยีนแตล่ะหลกัเกณฑท์ีเ่ปน็ปญัหาของผูป้ระกอบการ 

แสดงผลดังตารางที่ 1

ตารางท่ี 1 ความคิดเห็นของระดับปัญหาต่อหลักเกณฑ์การจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย

ด้านความปลอดภัย

ด้านคุณภาพ

ด้านกฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง

รวมทั้งหมด

2.84

2.42

2.09

2.45

หลักเกณฑ์ในการกำกับดูแล

0.910

0.924

1.079

0.796

ค่อนข้างมาก

ค่อนข้างน้อย

ค่อนข้างน้อย

ค่อนข้างน้อย

คะแนนค่าเฉลี่ยของระดับปัญหา ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน ระดับปัญหา

แต่เม่ือพิจารณาลงไปในรายละเอียดของหลักเกณฑ์แต่ละด้าน 

พบว่า ผู้ประกอบการมีความคิดเห็นว่าการกำกับดูแลด้าน 

ความปลอดภยั 2 หลกัเกณฑท์ีม่ปีญัหาอยูใ่นระดบัมาก (3.62 

และ 3.52 คะแนน)  ได้แก่ 1) กรณีของสมุนไพรไทยที่เคยมี

การใช้เป็นผลิตภัณฑ์เสริมอาหารในต่างประเทศ ผู้ประกอบการ 

จะต้องนำหลักฐานรับรองการจำหน่ายในต่างประเทศ  มาแสดง 

โดยมีระยะเวลาในการใช้ไม่น้อยกว่า 15 ปี และ 2) กรณีของ 

สมุนไพรไทยที่ไม่เคยมีประวัติการใช้เป็นอาหารมาก่อน  

ผู้ประกอบการต้องแสดงหลักฐานการศึกษาความเป็นพิษเร้ือรัง 

ดังนั้นอาจมีการปรับเปลี่ยนหลักเกณฑ์ให้มีความเหมาะสม     
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ต่ออุตสาหกรรมสมุนไพรไทย ในการนำหลักฐานรับรองการ      

จำหน่ายผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยในต่างประเทศ 

มาแสดงโดยมีระยะเวลาในการใช้ไม่น้อยกว่า 15 ปี มาเป็น 

รายงานการซื้อขาย หรือรายงานผลข้างเคียงจากการใช้        

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยของต่างประเทศที่มี

การใช้ผลิตภัณฑ์ดังกล่าว เพื่อให้ผู้ประกอบการสามารถ       

หาข้อมูลได้ง่ายขึ้น และสามารถพิสูจน์ได้ว่ามีประชาชน 

ในต่างประเทศเคยรับประทานผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจาก          

สมุนไพรไทยได้แล้วไม่ทำให้เกิดอันตรายต่อร่างกายแต่อย่างใด 

และในกรณีของการทดสอบความเป็นพิษเร้ือรังให้ผู้ประกอบ- 

การสามารถปฏบิตัติามได ้เชน่ เปลีย่นเปน็การทดสอบความ

เป็นพิษกึ่งเรื้อรัง เป็นต้น เพราะในการทดสอบความเป็นพิษ

กึ่งเรื้อรัง ผู้ประกอบการจะมีโอกาสที่จะปฏิบัติได้มากกว่า 

การทดสอบความเป็นพิษเรื้อรัง และการทดสอบดังกล่าว 

สามารถพสิจูนถ์งึความเปน็พษิได ้โดยการศกึษาพษิกึง่เรือ้รงั 

น้ัน ท่ีเป็นไปตามมาตรฐานของ ICH guideline (International 

Conference on Harmonization Guideline) อาจถือว่า 

เป็นการศึกษาความเป็นพิษเรื้อรังได้ (กระทรวงสาธารณสุข, 

2553) นอกจากน้ียังมีหลักเกณฑ์การกำกับดูแลด้านความ-      

ปลอดภัยที่มีระดับปัญหาอยู่ในระดับค่อนข้างมาก ได้แก่      

1) การนำแหล่งข้อมูลที่มีความน่าเชื่อถือมาแสดง (2.64 ± 

1.37 คะแนน) 2) การนำหลักฐานมาแสดงประวัติการใช้เป็น

อาหารมาแตด่ัง้เดมิของสมนุไพรไทย (2.85 ± 1.41 คะแนน) 

และ 3) สมุนไพรไทยท่ีมีการพัฒนารูปแบบมาใช้เป็นผลิตภัณฑ์ 

เสริมอาหาร ต้องแสดงหลักฐานการศึกษาความเป็นพิษ 

เฉยีบพลนั (3.19 ± 1.28 คะแนน) จะเหน็ไดว้า่ผูป้ระกอบการ 

ส่วนใหญ่มีปัญหาในการนำข้อมูลของสมุนไพรไทยมาอ้างอิง 

จึงมีข้อเสนอแนะแก่ภาครัฐถึงการสนับสนุนเร่ืองข้อมูลวิชาการ 

หรืองานวิจัยให้มากข้ึน และข้อมูลท่ีได้จากการประชุมสัมมนา 

ควรมกีารเผยแพรใ่หค้วามรูม้ากขึน้ ทัง้นีใ้นการตรวจวเิคราะห ์

ควรใช้เวลาไม่นาน และควรมีหน่วยงานรองรับการตรวจ       

วิเคราะห์ที่เพียงพอโดยมีค่าบริการที่เหมาะสม

	 ส่วนหลักเกณฑ์การกำกับดูแลด้านคุณภาพท่ีมีปัญหา 

อยู่ในระดับค่อนข้างมาก ได้แก่ 1) การแสดงเอกสารรายละเอียด  

ของวตัถดุบิทีเ่ปน็สารสกดัในกระบวนการผลติ (2.61 ± 1.33 

คะแนน) 2) การแสดงเอกสารวิธีการพิสูจน์เอกลักษณ์ของ 

วัตถุดิบ (2.82 ± 1.32 คะแนน) 3) การแสดงเอกสารวิธีการ 

ควบคุมคุณภาพของวัตถุดิบแต่ละชนิดให้มีความสม่ำเสมอ 

(2.65 ± 1.24 คะแนน) 4) การกล่าวอ้างปริมาณสารสำคัญ

ต้องมีเอกสารแสดงการตรวจวิเคราะห์องค์ประกอบหลัก 

สารสำคัญ หรือการวิเคราะห์เปรียบเทียบกับตัวเทียบ (markers) 

(3.10 ± 1.25 คะแนน) และ 5) กรณีที่นำสารอาหารไป        

กล่าวอ้างบนฉลากต้องมีรายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณค่า 

ทางโภชนาการ (2.61 ± 1.23 คะแนน) ปัญหาดังกล่าวใน   

การกำกับดูแลด้านคุณภาพส่วนใหญ่จะเกี่ยวข้องกับการ 

วเิคราะหว์ตัถดุบิของสมนุไพรไทย เนือ่งมาจากผูป้ระกอบการ 

มีปัญหาในการจัดหาแหล่งวิเคราะห์ และกระบวนการวิเคราะห์ 

สารสำคญัสมนุไพรซึง่เปน็ขัน้ตอนทีท่ำไดย้าก อาจเปน็เพราะ 

ในประเทศไทยยังไม่มีเคร่ืองมือและเทคนิคท่ีเหมาะสมสำหรับ 

สมุนไพรท่ีมีสารประกอบเชิงซ้อนหลายชนิดเป็นองค์ประกอบ 

ในการวิเคราะห์บางอย่างมีค่าใช้จ่ายสูง และผู้ผลิตวัตถุดิบ    

สมุนไพรไทยไม่สามารถแสดงใบวิเคราะห์ (Certificate of 

Analysis, COA) ได้ ดังน้ันผู้ประกอบการควรพัฒนาศักยภาพ 

ของตวัเองใหม้ากขึน้ ประกอบกบัภาครฐัเองควรมกีารพฒันา 

การวิเคราะห์สมุนไพรไทยให้มากขึ้น และมีการจัดอบรม       

ให้ความรู้กับผู้ประกอบการอย่างสม่ำเสมอ

	 สำหรับหลักเกณฑ์การกำกับดูแลด้านกฎระเบียบที่

เกีย่วขอ้งทีม่ปีญัหาอยูใ่นระดบัคอ่นขา้งมาก คอื การกำหนด

จุดมุ่งหมายของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารว่าต้องไม่ใช้เพื่อการ 

รกัษา บำบดั บรรเทา หรอืปอ้งกนัโรค (2.54 ± 1.33 คะแนน) 

เนื่องมาจากผู้ประกอบการอุตสาหกรรมสมุนไพรไทยยังมี     

ความเชื่อว่า สมุนไพรไทยบางชนิดสามารถนำไปใช้ในการ 

ป้องกันหรือรักษาโรคได้ ทำให้ผู้ประกอบการไม่เห็นด้วยกับ

การปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ดังกล่าว ดังนั้นควรมีการเผยแพร่

ความรู้ทางด้านวิทยาศาสตร์ของสมุนไพรไทยให้มากขึ้นแก่ 

ผู้ประกอบการ และผู้บริโภคต่อไป

	 จะเห็นได้ว่าหลักเกณฑ์ที่ยังเป็นปัญหาในการขอ     

อนุญาตจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย

ของผู้ประกอบการ จะเป็นหลักเกณฑ์ในการขออนุญาต       

ใชฉ้ลากอาหาร (เรยีกวา่ การยืน่ “แบบ ส.บ.3”) ซึง่เปน็วธิกีาร 

ขออนุญาตสำหรับสมุนไพรไทยที่ยังไม่เคยได้รับการอนุญาต

มาก่อน วิธีดังกล่าวนี้จะต้องขอรายละเอียดและหลักฐาน 

จากผูป้ระกอบการเปน็จำนวนมาก เชน่ การขอขอ้มลูประวตั ิ

การใช้เป็นอาหาร และการทดสอบความเป็นพิษ เป็นต้น ซึ่ง 

จะแตกต่างจากการขออนุญาตแบบจดแจ้งรายละเอียดของ

อาหาร (เรยีกวา่ การยืน่ “แบบ ส.บ.5”) ทีเ่ปน็วธิกีารขออนญุาต 
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สมุนไพรไทยที่เคยได้รับอนุญาตเป็นผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

มาก่อนแล้ว โดยที่ผู้ประกอบการไม่ต้องยื่นข้อมูลเพิ่มเติม      

เพียงแต่จะต้องรับผิดชอบผลิตภัณฑ์ดังกล่าวเป็นไปตามที่ 

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุกำหนดไว ้และใหก้ารรบัรองวา่ 

ผลิตภัณฑ์เป็นของตน ดังนั้นผู้ประกอบการที่จะต้องมาขอ 

อนุญาตโดยการยื่น แบบ ส.บ.3 นั้น ต้องใช้ข้อมูล ความรู้     

และเงินลงทุนในการปฏิบัติให้ได้ตามกฎหมายมากกว่า 

การยื่นแบบ ส.บ.5

	 3.	การวิเคราะห์ความสัมพันธ์

		  ในงานวิจัยน้ีใช้การวิเคราะห์สัมประสิทธ์ิสหสัมพันธ์ 

แบบสเปียร์แมน (Spearman Correlation Coefficient)    

และการวิเคราะห์ความถดถอยโลจิสติกส์ (logistic regression) 

ในการหาความสัมพันธ์ระหว่างตัวแปร

		  3.1 การวิเคราะห์สัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์แบบ 

สเปียร์แมน

				    ค่าสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์ (r
xy
) ระหว่าง       

ระดบัปญัหาตอ่หลกัเกณฑก์ารกำกบัดแูลดา้นตา่งๆ กบัโอกาส 

ท่ีได้รับการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย 

พบว่า ปัญหาเร่ืองหลักเกณฑ์การกำกับดูแลด้านความปลอดภัย  

(r
xy
 = -0.351; p = 0.01) หลกัเกณฑก์ารกำกบัดแูลดา้นคณุภาพ 

(r
xy
 = -0.362; p = 0.01) และหลักเกณฑ์การกำกับดูแลด้าน 

กฎระเบยีบทีเ่กีย่วขอ้ง (r
xy
 = -0.232; p=0.01) มคีวามสมัพนัธ ์

ในทิศทางลบกับโอกาสท่ีได้รับการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริม- 

อาหารจากสมุนไพรไทยในระดับค่อนข้างต่ำ เมื่อสังเกตค่า   

สมัประสทิธิส์หสมัพนัธแ์ลว้จะเหน็ไดว้า่เกณฑก์ารกำกบัดแูล 

ด้านคุณภาพ และการกำกับดูแลด้านความปลอดภัยมีผลต่อ

การลดโอกาสที่ได้รับการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

จากสมนุไพรไทยมากกวา่เกณฑก์ารกำกบัดแูลดา้นกฎหมาย

และอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 

				    เมือ่วเิคราะหร์ายละเอยีด พบวา่ โอกาสทีไ่ด ้

รับการจดทะเบียนมีความสัมพันธ์ทางลบในระดับปานกลาง

กับหลักเกณฑ์การกำกับดูแลความปลอดภัยในด้านการตรวจ 

วิเคราะห์ที่ต้องไม่พบเชื้อแบคทีเรีย สแตปฟิลโลคอคคัส        

ออเรยีส (Staphylococcus aureus) ตอ่ผลติภณัฑ ์0.1 กรมั 

(r
xy
 = -0.403) และเกณฑ์การตรวจวิเคราะห์ท่ีต้องไม่พบเช้ือ 

แบคทีเรียเอสเชอรีเชียร์ โคไล (Escherichia coli) ต่อ 

ผลิตภัณฑ์ 0.1 กรัม (r
xy
 = -0.411) นั่นแสดงว่าเกณฑ์ในการ 

ตรวจวิเคราะห์เชื้อแบคทีเรียดังกล่าว ยังเป็นปัจจัยที่ทำให้    

ไม่ได้รับการจดทะเบียนสำหรับผู้ประกอบการ

		  3.2	การวิเคราะห์ความถดถอยโลจิสติกส์

				    เมื่อวิเคราะห์หลักเกณฑ์ทั้ง 3 ด้านพร้อมๆ

กันในการขออนุญาตต่อโอกาสท่ีได้รับการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์ 

เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยโดยใช้การวิเคราะห์ความถดถอย 

โลจิสติก พบว่า ตัวแปรอิสระที่มีผลทางลบอย่างมีนัยสำคัญ 

ทางสถิติต่อโอกาสในการได้รับการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริม- 

อาหาร คือ การกำกับดูแลในด้านความปลอดภัย และการ 

กำกับดูแลด้านคุณภาพ แสดงผลดังตารางที่ 2 ดังนั้นแบบ   

จำลองทางคณิตศาสตร์เพื่อใช้ในการทำนายโอกาสที่ได้รับ    

การจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยสามารถ 

สรุปเป็นสมการความสัมพันธ์ได้ดังต่อไปนี้

โอกาสที่จะได้รับการจดทะเบียน

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

จากสมุนไพรไทย

=
1

1 + e –(3.093 – 0.488*การกำกับดูแลด้านความปลอดภัย – 0.870 *การกำกับดูแลด้านคุณภาพ + 0156 ด้านกฎหมายที่เกี่ยวข้อง)

ตารางท่ี 2 ผลการทดสอบความถดถอยโลจิสติกส์

ด้านความปลอดภัย

ด้านคุณภาพ

ด้านกฎหมายและอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง

ค่าคงที่

-0.488

-0.870

0.156

3.093

ตัวแปรพยากรณ์ (หลักเกณฑ์การกำกับดูแล)

0.214

0.226

0.173

0.673

5.213

14.767

0.808

21.101

0.022

0.000

0.369

0.000

0.614

0.419

1.168

22.034

B S.E. Wald p-value Exp (B)

หมายเหตุ	 -2 log likelihood = 251.850, Cox & Snell R Square = 0.160, Nagelkerke R Square = 0.214, Model Chi-square (df = 3) =
		  36.327 ซึ่งมีค่า p-value < 0.05 
		  Overall rate of correct classification = 67.30%
		  * หมายถึง มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญ
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	 ผลการวิเคราะห์อธิบายได้ว่า เมื่อระดับปัญหาใน    

การจดทะเบียนต่อหลักเกณฑ์ในการกำกับดูแลด้านความ     

ปลอดภัยและการกำกับดูแลด้านคุณภาพเพิ่มขึ้น จะทำให้ 

โอกาสในการจดทะเบียนลดลง ดังนั้นปัญหาในการปฏิบัติ   

ต่อหลักเกณฑ์การกำกับดูแลด้านคุณภาพมีอิทธิพลมากกว่า

การกำกับดูแลด้านความปลอดภัยในการได้รับการจดทะเบียน 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย (β = -0.870 และ 

-0.488 ตามลำดับ)

สรุปผลการวิจัย

	 ปัจจัยท่ีส่งผลต่อการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

จากสมนุไพรไทยในระดบัมาก ไดแ้ก ่หลกัเกณฑใ์นการกำกบั 

ดูแลด้านความปลอดภัยท่ีเก่ียวข้องกับกระบวนการขออนุญาต 

ใช้ฉลากอาหาร (แบบ ส.บ.3) ในส่วนของประกาศสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักฐานและเอกสาร      

ประกอบการย่ืนขออนุญาตใช้ฉลากของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

และหลักเกณฑ์คุณภาพหรือมาตรฐานด้านจุลินทรีย์ที่ทำให้ 

เกิดโรค ซึ่งจะส่งผลกระทบต่อผู้ประกอบการอุตสาหกรรม 

สมุนไพรไทยเป็นส่วนใหญ่ โดยที่สาเหตุของปัญหาของ          

ผู้ประกอบการมาจากด้านงบประมาณ ความรู้ความเข้าใจ และ 

ข้อมูลข่าวสาร ทั้งนี้พบว่าหลักเกณฑ์ในการกำกับดูแลด้าน 

ความปลอดภัยและด้านคุณภาพ จะส่งผลให้ผู้ประกอบการ

มีโอกาสที่ได้รับการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจาก   

สมุนไพรไทยลดลงโดยหลักเกณฑ์ในด้านคุณภาพจะมีอิทธิพล 

ต่อโอกาสที่จะได้รับการจดทะเบียนมากกว่าการกำกับดูแล 

ด้านความปลอดภัย ดังน้ัน ผู้ออกกฎเกณฑ์ควรจะต้องพิจารณา 

พัฒนากระบวนการขอจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจาก  

สมุนไพรให้มีความเหมาะสมและปฏิบัติได้จริงเพ่ือเอ้ืออำนวย 

ให้ผู้ประกอบการสามารถที่จะจดทะเบียนได้อันจะเป็นการ 

สง่เสรมิอตุสาหกรรมสมนุไพรไทยตอ่ไป และยงัเปน็แรงจงูใจ

ให้นำผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยเข้าสู่ระบบมากข้ึน

ข้อเสนอแนะเพื่อการศึกษาในอนาคต

	 1)	ควรมีการศึกษาวิจัย ในเชิ งคุณภาพ เช่น 

การสัมภาษณ์เชิงลึก และการจัดประชุมระหว่างผู้ประกอบการ 

กบัสำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เปน็ตน้ เพือ่ใหไ้ด้

ข้อสรุปจากปัญหาได้มากขึ้น

	 2)	ควรออกแบบสอบถามใหม้คีวามจำเพาะเจาะจง

ต่อหลักเกณฑ์ในการผลิต หรือการนำเข้าผลิตภัณฑ์เสริม-       

อาหารจากสมุนไพรไทยให้มากยิ่งขึ้น

	 3)	ควรมกีารศกึษาปญัหาทีเ่กดิขึน้ในการกำกบัดแูล

ด้านความปลอดภัย การกำกับดูแลด้านคุณภาพ หรือการ 

กำกับดูแลด้านกฎหมาย ในด้านใดด้านหนึ่งอย่างมีความ 

จำเพาะเจาะจงมากยิ่งขึ้น
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	 การศึกษาน้ีมีวัตถุประสงค์ เพ่ือศึกษาประสิทธิภาพของการเผยแพร่ข้อมูลข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพแก่ประชาชน 

ผ่านทางสื่อวิทยุชุมชน และเพื่อศึกษาการรับรู้ข้อมูลข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและพฤติกรรมการบริโภคของประชาชน

ที่รับฟังสื่อวิทยุชุมชน สถานีวิทยุท้องถิ่นไทย วทท. FM. 94 City Radio ในจังหวัดภูเก็ต เป็นการศึกษาแบบผสมผสาน 

ระหว่างข้อมูลเชิงคุณภาพ (Qualitative data) และข้อมูลเชิงปริมาณ (Quantitative data) เก็บข้อมูลโดยการสัมภาษณ์ 

แบบมีโครงสร้าง (Structured Interview) โดยสุ่มตัวอย่างจากกลุ่มผู้ฟังสถานีวิทยุชุมชนท้องถิ่นไทย วทท. FM. 94 City 

Radio จำนวน 80 ตัวอย่าง นำข้อมูลที่ได้มาวิเคราะห์ประมวลผลด้วยสถิติเชิงพรรณนาหาค่าเฉลี่ยและร้อยละ

	 ผลการศึกษาพบว่า กลุ่มตัวอย่างที่รับฟังสื่อวิทยุในการศึกษาครั้งนี้ส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง มีอายุระหว่าง 21–35 ปี 

และประกอบอาชีพพนักงานบริษัท ส่วนใหญ่เคยรับรู้ข้อมูลข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพจากสื่อวิทยุ ซึ่งจะเปิดรับข้อมูล 

จากสื่อในเวลากลางวัน มีความถี่ในการเปิดรับฟังข้อมูลข่าวสารทุกวัน กลุ่มตัวอย่างเหล่านี้มีความพึงพอใจมากต่อข้อมูล 

ขา่วสารทีไ่ดร้บั โดยเรือ่งทีก่ลุม่ตวัอยา่งสว่นใหญร่บัรูไ้ดด้ทีีส่ดุ คอื นำ้มนัทอดซำ้วายรา้ยกอ่มะเรง็  สารเรง่เนือ้แดง สารบอแรกซ ์

สารฟอกขาว สีผสมอาหารและเครื่องสำอางผิดกฎหมาย ความเข้าใจในข้อมูลที่ได้รับชัดเจนดี สามารถนำไปใช้ปฏิบัติในชีวิต

ประจำวันบ้างบางครั้ง และสามารถอธิบายถึงเรื่องที่รับรู้ได้ดี กลุ่มตัวอย่างร้อยละ 90 แสดงทัศนคติเห็นด้วยต่อการให้ข้อมูล

ข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านสื่อวิทยุ ในแง่ของเนื้อหา ปริมาณ และระยะเวลาว่ามีความเหมาะสม 

	 ผลจากการประเมนิประสทิธภิาพของสือ่ทีใ่ชใ้นการเผยแพรข่อ้มลูขา่วสารและการรบัรูข้อ้มลูขา่วสารดา้นผลติภณัฑ์

สุขภาพ และพฤติกรรมการบริโภคของประชาชนในจังหวัดภูเก็ต สามารถนำไปประยุกต์ใช้ในการวางแผนพัฒนากระบวนการ  

เขา้ถงึขอ้มลูขา่วสารดา้นผลติภณัฑส์ขุภาพของผูบ้รโิภคในจงัหวดัภเูกต็ โดยหลากหลายชอ่งทาง เชน่ สือ่วทิย ุสือ่บคุคล แผน่พบั 

ใบปลิว รถกระจายเสียง ฯลฯ เพื่อขยายกลุ่มผู้บริโภคในการรับรู้ข้อมูลในวงกว้างยิ่งขึ้น เสริมด้วยการจัดกิจกรรมรณรงค์และ 

ให้ความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างต่อเนื่อง จะเป็นการกระตุ้น และสร้างความตระหนักให้ผู้บริโภคเล็งเห็นถึงความ 

สำคัญของสุขภาพมากยิ่งขึ้น

	 คำสำคัญ : ข้อมูลข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ, การรับรู้ข้อมูลข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ, พฤติกรรม 
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	 The aim of this research was to study the effectiveness of community radio for consumer education 

on health products and to study the reception and consumption behavior of people who listened to FM 94 

City Radio, a community radio station, in Phuket province. Qualitative data and quantitative data were used 

for study. The data was collected by structured interviewing 80 samples who listen to FM 94 City Radio. 

Descriptive statistics was used to analyze for the average percentage. 

	 The results showed that most of samples listened to health product information were women with the 

age between 21 to 35 years and working in private company. Most have recognized health product information 

from radio. They would listen to the radio in the morning every day. The samples were very satisfied with the 

information. The most recognized information were about toxicity of reused frying-oil, accelerating red meat 

substances, borax, bleaching agents, coloring agents and illegal cosmetics. The information was clearly    

understood and could be sometimes used in daily life. The samples could explain the obtained information, 

indicating their understanding. 90 percent of the samples assented to consumer education through the radio 

in term of the appropriation content and broadcasted time. 

	 The results of the study can be used for planning and developing consumer education process for 

the people in Phuket using various channels including radio, personal media, leaflets, flyers, broadcast bus 

and etc. to expand wider consumer targets. Continuous complement with activities and educational campaigns 

on health products can accelerate the awareness of consumers to realize the importance of good health.

	 Keywords : health product information, reception of health product information, consumption behavior

Abstract 

บทนำ

	 การใหค้วามรูค้วามเขา้ใจทีถ่กูตอ้งเกีย่วกบัการดแูล

สขุภาพของผูบ้รโิภค เปน็หนา้ทีอ่นัสำคญัยิง่ของหนว่ยงานที่

เกี่ยวข้องทางด้านสุขภาพ เช่น สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 

เพือ่ใหผู้บ้รโิภคตระหนกัถงึปญัหาและผลกระทบทีจ่ะเกดิขึน้

ตอ่สขุภาพของตนเองและบคุคลใกลช้ดิ โดยรณรงคใ์หค้วามรู ้

ในรูปแบบต่างๆ เช่น แผ่นพับ ใบปลิว รถกระจายเสียง 

การจัดอบรมให้ความรู้ ใช้สื่อต่างๆ ในการให้ข้อมูลข่าวสาร 

เช่น โทรทัศน์ หนังสือพิมพ์ อินเตอร์เน็ต วิทยุ เป็นต้น เพื่อ 

กระจายข้อมูลสู่ผู้บริโภคในวงกว้างให้มากที่สุด

	 สื่อสุขภาพเป็นสื่อสาธารณะอีกประเภทหนึ่งที่มี 

เป้าหมายค่อนข้างชัดเจน คือ เพื่อต้องการเสริมสร้าง 

การพฒันา ยกระดบัคณุภาพชวีติ และมุง่เนน้การเปลีย่นแปลง 

ของผู้รับสารทั้งในแง่ของความรู้ (Knowledge) ทัศนคติ 

(Attitude) และการปฏิบัติ (Practice) มากกว่าจุดประสงค์ 

ทางการค้า ในปัจจุบันหน้าท่ีและความรับผิดชอบในการผลิต 

และเผยแพร่ออกอากาศความรู้ด้านสุขภาพส่วนใหญ่นั้น    

ตกเป็นของรัฐ เนื่องจากเป็นการบริการและสิทธิพื้นฐาน       

ที่ประชาชนในประเทศควรจะได้รับ รัฐเองได้ทำการผลิตสื่อ 

และส่งสารผ่านหลายช่องทาง แต่เนื่องจากมีงบประมาณ      

จำกัดและมีเป้าหมายพื้นฐานที่ไม่ใช่เพื่อการค้า ผลที่ตามมา 

ก็คือ สื่อมีจำนวนไม่มากพอและถูกผลักไปไว้ชายขอบ มีการ

เผยแพร่ในเวลาที่มีประชาชนเข้าถึงน้อย เช่น ตอนดึก             

เนือ่งจากคา่ใชจ้า่ยตำ่ หรอืถกูจดัอยูใ่นคลืน่ความถีท่ีไ่มไ่ดร้บั

ความนิยมหรือเข้าถึงได้ มีรูปแบบเนื้อหาที่ค่อนข้างจะไม่ดึง

ดูดใจ เนื้อหาค่อนข้างยาก ใช้ศัพท์ใหม่ และมีความเป็น 

วิชาการสูง นอกจากนี้ยังมีข้อจำกัดและความแตกต่างที่มี     

การกระจุกอยู่ในกลุ่มท่ีมีระดับการศึกษาและฐานะทางเศรษฐกิจ 

สูงเท่านั้น โดยทั่วไปปัจจัยที่เป็นตัวกำหนดการเข้าถึงสื่อที่ 

สำคัญ คือ วัฒนธรรมของประชาชนที่หลากหลายในแต่ละ 

พื้นที่ เช่น ภาษาถิ่นที่แตกต่างกัน เป็นต้น
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	 การรบัรูข้อ้มลูขา่วสารสขุภาพทีม่ปีระสทิธภิาพและ

นา่เชือ่ถอืควรจะตอ้งสง่ผลกระทบ (Impact) ตอ่กระบวนการ 

เปลี่ยนแปลงพฤติกรรมด้วย กล่าวคือ ผู้รับสื่อ น่าจะนำไปใช้

เป็นแนวทางการปฏิบัติได้บ้าง มิใช่เป็นการรับฟังและรับรู้ 

เท่านั้น โดยความเป็นจริงแล้ว การให้ข้อมูลสุขภาพหรือ 

สขุศกึษา (Health Education) สว่นมากวธิทีีไ่ดผ้ลมากทีส่ดุ 

ได้แก่ การให้ความรู้โดยตรงจากบุคลากรสาธารณสุขใน  

การแนะนำ การส่งเสริมและป้องกันสุขภาพแบบ face-to-

face การให้สุขศึกษาดังกล่าวนี้ ประชาชนทั่วไปจะเข้าใจ 

รับรู้อย่างถ่องแท้ต่อเน้ือหา เพราะมิได้เป็นการส่ือสารทางเดียว 

ทีเ่กดิขึน้จากทีห่นึง่ไปสูอ่กีทีห่นึง่ แตจ่ะเปน็ระบบการสนทนา 

ทีม่หีลายมติ ิ(Multi-dimension Dialogue) ทีเ่กดิยอ้นกลบั 

ไปมาหลายๆ จุด และมีอิทธิพลในการโน้มน้าวสูงกว่าสื่อ 

ชนิดอื่นๆ แต่ก็มีขอบเขตและข้อจำกัดเพราะสามารถ           

ใหข้อ้มลูสขุภาพเฉพาะกลุม่ขนาดเลก็ ซึง่บางคนอาจไมส่นใจ   

ในเนื้อหาของการให้สุขศึกษาในขณะนั้น และข้อจำกัดของ 

จำนวนบุคลากรด้านสาธารณสุข

	 การรับรู้ข้อมูลข่าวสารสุขภาพ ที่ดำเนินการโดย  

กระบวนการใหข้อ้มลูสูป่ระชาชนจำนวนมาก (Mass Media) 

จะสามารถกระจายขอ้มลูไปไดอ้ยา่งไมจ่ำกดั ซึง่ผูร้บัสือ่จะอยู ่

ที่ใดก็ได้ แต่จะมีข้อจำกัดก็คือประเภทและชนิดของสื่อที่      

อาจไม่สอดคล้องกับสถานการณ์ของการรับสื่อ เช่น อยู่ 

ห่างไกลจากแหล่งสื่อ ไม่มีอุปกรณ์หรือเครื่องมือการรับสื่อ 

(วทิย ุโทรทศัน)์ ประชาชนไมม่เีงนิทีจ่ะซือ้สิง่ตพีมิพ ์ลกัษณะ 

การประกอบอาชีพไม่เอื้อต่อการรับสื่อ เป็นต้น นอกจากนี้ 

อาจมอีปุสรรค และเงือ่นไขอืน่ทีม่อีทิธพิลตอ่การไดร้บัขอ้มลู

ข่าวสารด้านสุขภาพ เช่น ความถี่ของการได้รับสื่อ เนื้อหา 

และการนำไปปฏิบัติ

วัตถุประสงค์ของการวิจัย

	 1.	เพื่อศึกษาประสิทธิภาพของการเผยแพร่ข้อมูล  

ข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพแก่ประชาชนที่รับฟังทางสื่อ 

วิทยุชุมชน สถานีวิทยุท้องถิ่นไทย วทท. FM. 94 City       

Radio 

	 2.	เพื่อศึกษาการรับรู้ข้อมูลข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์

สขุภาพและพฤตกิรรมการบรโิภคของประชาชนทีร่บัฟงัทาง

สื่อวิทยุชุมชน สถานีวิทยุท้องถิ่นไทย วทท. FM. 94 City 

Radio 

สมมติฐานการวิจัย

	 1.	สื่อวิทยุมีผลต่อการรับรู้ข้อมูลข่าวสารของ 

ประชาชน

	 2.	การรับรู้เก่ียวกับข้อมูลข่าวสารทางด้านผลิตภัณฑ์ 

สุขภาพของประชาชนมีผลต่อการนำไปใช้ประโยชน์ในชีวิต 

ประจำวัน

วิธีการศึกษา

	 โดยการสัมภาษณ์แบบมีโครงสร้าง (Structured 

Interview) นำข้อมูลท่ีได้มาวิเคราะห์โดยใช้สถิติเชิงพรรณนา 

ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง

	 	พื้นที่ในการศึกษาวิจัย การคัดเลือกพื้นที่ทำการ

คัดเลือกแบบเจาะจง โดยทำการศึกษาสื่อวิทยุชุมชนสถานี 

วิทยุท้องถิ่นไทย วทท. FM.94 City Radio จังหวัดภูเก็ต 

	 	 กลุ่มตัวอย่าง  คือ ประชาชนกลุ่มผู้ฟังรายการ 

ทางสถานีวิทยุท้องถิ่นไทย วทท. FM. 94 City Radio โดย 

สุ่มแบบเจาะจงจากรายชื่อผู้ฟังที่ทางสถานีสามารถติดต่อ 

ผ่านทางโทรศัพท์ได้ 

วิธีดำเนินการวิจัย

	 วิธีดำเนินการวิจัย แบ่งเป็น 3 ระยะ คือ

	 ระยะที ่1  เตรยีมการ ผูว้จิยัจดัเตรยีมขอ้มลูขา่วสาร 

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ และประสานงานกับสถานีวิทยุท้องถ่ิน- 

ไทย วทท. FM. 94 City Radio

	 ระยะที ่2 ดำเนนิการ ผูว้จิยัจดัสง่ขอ้มลูขา่วสารดา้น 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพส่งให้กับผู้ดำเนินรายการวิทยุ จัดทำสื่อใน

การให้ข้อมูลข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพแก่ประชาชน  

เป็นบทรายการวิทยุ “สุขภาพดีสร้างได้ด้วยตัวคุณ” จำนวน 

25 ตอน เปิดทางสถานีวิทยุท้องถิ่นไทย วทท. FM. 94 City 

Radio โดยเปิดตอนละประมาณ 2 นาที หมุนเวียนกันไป 

วนัละ 5 ชว่งเวลาของการเปดิสถานใีนแตล่ะวนั รวมระยะเวลา 

1 เดือน ในเดือนกรกฎาคม ปีพุทธศักราช 2553

	 ระยะที ่3 ประเมนิผล ทำการประเมนิประสทิธภิาพ 

ของการเผยแพร่ข้อมูลข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพแก่ 

ประชาชนหลังการออกอากาศ ผ่านสถานีวิทยุท้องถิ่นไทย  

วทท. FM. 94 City Radio โดยทำการเก็บข้อมูลกลุ่มผู้ฟัง 

จากการสมัภาษณท์างโทรศพัท ์จำนวน 80 ตวัอยา่ง ในเดอืน 

กันยายน ปีพุทธศักราช 2553
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เครื่องมือที่ใช้ในการการวิจัย

	 	 วิธีสร้างเครื่องมือ

		  ผูว้จิยัสรา้งเครือ่งมอืขึน้เองโดยใชก้รอบแนวคดิที่

ได้จากการทบทวนองค์ความรู้ วรรณกรรมและงานวิจัยที่ 

เกี่ยวข้อง ซึ่งสอดคล้องกับวัตถุประสงค์ของงานวิจัยและ       

นโยบายอาหารปลอดภัยของกระทรวงสาธารณสุข

	 	 เครื่องมือที่ใช้ในการรวบรวมข้อมูล

		  การวจิยัครัง้นีม้เีครือ่งมอืทีใ่ชใ้นการเกบ็รวบรวม

ข้อมูลวิจัย คือ แบบสัมภาษณ์ ซึ่งแบ่งโครงสร้างออกเป็น 5 

ตอน ดังนี้

		  ตอนที่ 1  ข้อมูลทั่วไปของผู้ตอบแบบสัมภาษณ์ 

ได้แก่ ชื่อ เพศ อายุ และอาชีพปัจจุบัน

		  ตอนที่ 2  การรับรู้ข้อมูลข่าวสาร ได้แก่ ช่องทาง 

ของส่ือในการรับรู้ข้อมูลข่าวสาร ช่วงเวลาท่ีได้รับข้อมูล ความถ่ี 

ในการเปิดรับข้อมูลข่าวสาร

		  ตอนที่ 3 ความรู้ ความเข้าใจ และความพึงพอใจ 

ในการรบัรูข้อ้มลูขา่วสาร ไดแ้ก ่ความพงึพอใจในเนือ้หาสาระ 

ของข้อมูลข่าวสารที่ได้รับ เรื่องที่รับรู้ ความชัดเจนในข้อมูล

ข่าวสารที่ได้รับ การนำไปใช้ปฏิบัติในชีวิตประจำวัน ความรู้

ความเข้าใจในข่าวสารที่ได้รับจากสื่อ สามารถอธิบายสาระ 

สำคัญของข้อมูลได้

		  ตอนที ่4  ทศันคตขิองประชาชนตอ่การเผยแพร ่

ขอ้มลูขา่วสารผา่นสือ่วทิย ุทางดา้นความเหมาะสมตอ่เนือ้หา 

ปริมาณ ระยะเวลา และการเผยแพร่ข้อมูลข่าวสารผ่านสื่อ 

วิทยุ

		  ตอนที่ 5  ข้อเสนอแนะเพิ่มเติม

การวิเคราะห์ข้อมูล

	 เป็นการศึกษาแบบผสมผสานระหว่างข้อมูลเชิง 

คุณภาพ (Qualitative data) และข้อมูลเชิงปริมาณ    

(Quantitative data) โดยใชส้ถติเิชงิพรรณนา (Descriptive 

statistics) ประมวลผลหาจำนวนและค่าร้อยละของกลุ่ม 

ตัวอย่างด้วยโปรแกรม Excel

ผลการศึกษา

	 ตอนที่ 1 ข้อมูลทั่วไป จำแนกตามเพศ อายุ และ 

การประกอบอาชีพ

		  กลุม่ตวัอยา่งสว่นใหญเ่ปน็เพศหญงิ มอีายรุะหวา่ง 

21–35 ปี คิดเป็นร้อยละ 62.50 รองลงมา มีอายุระหว่าง 

36-50 ป ีคดิเปน็รอ้ยละ 20  มอีายตุำ่กวา่ 20 ป ีคดิเปน็รอ้ยละ 

12.50 และมีอายุมากกว่า 50 ปี คิดเป็นร้อยละ 5.00 

ส่วนใหญ่มีอาชีพพนักงานบริษัท คิดเป็นร้อยละ 56.25 

รองลงมามอีาชพีรบัจา้งทัว่ไป คดิเปน็รอ้ยละ 18.75 นกัเรยีน/

นักศึกษา คิดเป็นร้อยละ 12.50 ธุรกิจส่วนตัว/ค้าขาย และ 

แม่บ้าน คิดเป็นร้อยละ 6.25 

	 ตอนที่ 2 การรับรู้ข้อมูลข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์ 

สุขภาพโดยทั่วไป จำแนกตามการรับรู้ ช่วงเวลาในการเปิด 

สื่อ และความถี่ในการเปิดสื่อเพื่อรับรู้ข้อมูลข่าวสารด้าน 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพทางสื่อวิทยุ

		  กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่ เคยรับรู้ข้อมูลข่าวสาร 

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ คิดเป็นร้อยละ 96.25 โดยผ่านทาง 

สื่อวิทยุ คิดเป็นร้อยละ 96.25 กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่ เปิด     

สื่อวิทยุเพื่อรับรู้ข้อมูลข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ใน 

ชว่งเวลากลางวนั คดิเปน็รอ้ยละ 62.50 รองลงมา เปดิสือ่วทิย ุ

ในชว่งเวลาเชา้ คดิเปน็รอ้ยละ 10 เปดิสือ่วทิยชุว่งเวลากลางคนื 

คิดเป็นร้อยละ 10 เปิดสื่อวิทยุตลอดเวลา คิดเป็นร้อยละ 10 

และเปิดสื่อวิทยุตอนเย็น คิดเป็นร้อยละ 3.75 กลุ่มตัวอย่าง

ส่วนใหญ่มีความถี่ในการเปิดสื่อเพื่อรับรู้ข้อมูลข่าวสารด้าน 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพเป็นประจำทุกวัน คิดเป็นร้อยละ 53.75  

รองลงมามคีวามถีใ่นการเปดิสือ่ 3–4 ครัง้ตอ่สปัดาห ์คดิเปน็ 

รอ้ยละ 36.25 และ ความถีใ่นการเปดิสือ่ 1–2 ครัง้ตอ่สปัดาห ์

คิดเป็นร้อยละ 10 

	 ตอนที่ 3 ความรู้ความเข้าใจและความพึงพอใจใน  

ข้อมูลข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ จำแนกตามความ 

พงึพอใจ ขอ้มลูขา่วสารทีไ่ดร้บั ความชดัเจนในขอ้มลูขา่วสาร 

การนำไปใช้ในชีวิตประจำวัน ความเข้าใจและความสามารถ

อธิบายในข้อมูลข่าวสารที่ได้รับ 

		  กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่ มีความพึงพอใจมากต่อ    

ข้อมูลข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับ คิดเป็นร้อยละ 

73.75 รองลงมา มีความพึงพอใจปานกลางต่อข้อมูลข่าวสาร 

ทีไ่ดร้บั คดิเปน็รอ้ยละ 23.75 และไมพ่งึพอใจ คดิเปน็รอ้ยละ 

2.50 กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่ รับรู้ข้อมูลข่าวสารเร่ืองน้ำมันทอดซ้ำ 

วายร้ายก่อมะเร็งมากที่สุด คิดเป็นร้อยละ 43.75 รองลงมา 

คือเรื่องสารเร่งเนื้อแดง คิดเป็นร้อยละ 33.75 สารบอแรกซ์  
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คิดเป็นร้อยละ 26.25 สารฟอกขาว คิดเป็นร้อยละ 23.75 

สีผสมอาหาร คิดเป็นร้อยละ 16.25 และเครื่องสำอาง 

ผิดกฎหมาย คิดเป็นร้อยละ 7.50 กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่ 

เข้าใจชัดเจนดีในข้อมูลที่ได้รับ คิดเป็นร้อยละ 73.75 

รองลงมาคือเข้าใจชัดเจนดีมาก คิดเป็นร้อยละ 13.75  

ไม่ค่อยเข้าใจ คิดเป็นร้อยละ 12.50 และข้อมูลคลุมเครือ 

ร้อยละ 2.50 กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่ สามารถอธิบายได้ดีถึง 

ข้อมูลข่าวสารที่ได้รับ คิดเป็นร้อยละ 76.25 รองลงมาคือ 

อธิบายไม่ได้เลย คิดเป็นร้อยละ 13.75 และอธิบายได้บ้าง 

คิดเป็นร้อยละ 10 กลุ่มตัวอย่างได้นำข้อมูลข่าวสารที่ได้รับ  

ไปปฏิบัติบ้างบางครั้งในชีวิตประจำวัน คิดเป็นร้อยละ 50    

รองลงมาคือนำไปปฏิบัติอย่างสม่ำเสมอ คิดเป็นร้อยละ 

36.25 และไม่ปฏิบัติเลย คิดเป็นร้อยละ 13.75 

	 ตอนที่ 4 ทัศนคติของประชาชนต่อการเผยแพร่ 

ข้อมูลข่าวสารผ่านสื่อวิทยุ จำแนกตามความเหมาะสมต่อ 

เนื้อหา ปริมาณ ระยะเวลา และการเผยแพร่ข้อมูลข่าวสาร 

ผ่านสื่อวิทยุ

		  กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่ มีทัศนคติต่อการเผยแพร่

ข้อมูลข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านทางสื่อวิทยุว่ามี 

ความเหมาะสม คิดเป็นร้อยละ 93.75 และไม่เหมาะสม คิดเป็น 

ร้อยละ 6.25 กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่มีทัศนคติต่อเนื้อหา       

ปริมาณและระยะเวลาในการเผยแพร่ข้อมูลข่าวสารด้าน   

ผลติภณัฑส์ขุภาพผา่นทางสือ่วทิยวุา่เหมาะสม คดิเปน็รอ้ยละ 

90 รองลงมามีทัศนคติว่าไม่เหมาะสม คิดเป็นร้อยละ 10 

	 ตอนที่ 5 ข้อเสนอแนะเพิ่มเติม

		  ข้อเสนอแนะ ของกลุ่มตัวอย่างมีลักษณะแตกต่าง 

กันตามเพศ อายุ และอาชีพ กลุ่มตัวอย่างที่เป็นนักเรียน/

นกัศกึษา ซึง่ชอบฟงัเพลงจากวทิยมุคีวามเหน็วา่ การใหค้วามรู ้

ทางสื่อวิทยุมีความเหมาะสม เพราะสามารถเปิดฟังแล้วทำ 

กิจกรรมอ่ืนๆ ได้ และไม่ต้องเสียเงินซ้ือเหมือนหนังสือ ต้องการ 

ใหน้ำเสนอเกรด็ความรูแ้บบสัน้ๆ เนือ้หา นา่สนใจในระหวา่ง 

เปิดเพลง และอาจเปิดซ้ำได้บ่อยๆ เพื่อให้สามารถจำได้        

นอกจากน้ีอยากให้มีกิจกรรมเล่นเกม ทดสอบความรู้ เสริมเข้า 

มาด้วย ส่วนกลุ่มตัวอย่างท่ีเป็นพนักงานบริษัท ให้ข้อเสนอแนะ 

ว่า เนื่องจากต้องใช้เวลาอยู่บนรถในการเดินทางไปทำงาน 

นานขึน้ ทำใหม้เีวลาฟงัวทิยมุากขึน้ จงึตอ้งการใหส้ถานวีทิยุ

มีรายการที่มีสาระความรู้สามารถนำไปใช้ประโยชน์ในชีวิต 

ประจำวันได้ เช่นเดียวกับช่วงเวลาทำงานก็สามารถฟังวิทยุ 

ไปด้วย ทำงานไปด้วยได้ ส่วนเนื้อหาไม่ต้องยาวมากนัก และ 

เปิดซ้ำๆ บ่อยๆ จะได้จำได้ เช่นเดียวกับกลุ่มอาชีพรับจ้าง/

คา้ขาย ซึง่ใหค้วามเหน็ไปในแนวทางเดยีวกนั นอกจากบางคน 

ทีม่คีวามเหน็แตกตา่งไปวา่ เนือ้หาสัน้ไป บางครัง้ทำกจิกรรม 

อื่นๆอยู่ทำให้ฟังไม่ทัน จึงอยากให้เปิดเรื่องเดิมๆ นานๆ 

หลายๆ คร้ัง ส่วนกลุ่มแม่บ้าน ซ่ึงมีเวลาฟังวิทยุมาก มีข้อเสนอแนะ 

ให้เพิ่มเนื้อหาให้มากขึ้น และเพิ่มช่องทางอื่นๆ ด้วย เช่น 

แผ่นพับ ซึ่งสามารถอ่านซ้ำได้ การให้ข้อมูลทางสื่อวิทยุช่วย

ทำให้เกิดความระมัดระวังในการเลือกซื้อสินค้า ส่วนกลุ่ม 

ผู้สูงอายุ อยากให้เพิ่มคลื่นวิทยุที่ให้ข้อมูลความรู้ให้มากขึ้น 

และเพิ่มเนื้อหาให้ยาวขึ้น

วิจารณ์ผลการศึกษา

	 จากการศึกษาพบว่า กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่ที่รับฟัง

ข้อมูลข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพทางสื่อวิทยุ ทางสถานี 

วิทยุท้องถิ่นไทย วทท. FM. 94 City Radio ในช่วงเวลาที่ 

ทำการศึกษา เป็นผู้หญิงมากกว่าผู้ชาย มีอายุอยู่ในช่วงวัย 

ทำงาน คือ มีอายุระหว่าง 21–35 ปี โดยประกอบอาชีพ 

พนักงานบริษัทเป็นส่วนใหญ่  และเคยรับรู้ข้อมูลข่าวสาร     

ดา้นผลติภณัฑส์ขุภาพผา่นทางสือ่วทิย ุทีเ่ปดิรบัฟงัในชว่งเวลา 

กลางวัน มีความถี่ในการเปิดสื่อวิทยุเป็นประจำทุกวัน ซึ่ง 

สามารถอธิบายได้ว่า เนื่องจากเวลาในช่วงกลางวันเป็นเวลา

ทำงาน บางสถานที่สามารถเปิดวิทยุเพื่อความบันเทิง และ  

รบัฟงัขอ้มลูขา่วสารในระหวา่งการทำงานหรอืกจิกรรมตา่งๆ 

ควบคู่กันไปได้  อีกทั้งการรับฟังสื่อวิทยุ เป็นการรับรู้ข้อมูล 

ขา่วสารและความบนัเทงิโดยทีไ่มต่อ้งมกีารลงทนุเชน่การซือ้

หนังสือเสริมความรู้หรือความบันเทิงมาอ่าน ซึ่งทำให้สื่อ       

วทิยเุปน็สือ่ทีม่ผีูร้บัฟงัคอ่นขา้งมากและมหีลายกลุม่ชว่งอายุ

ในการรับฟัง

	 ด้านความรู้ความเข้าใจและความพึงพอใจในข้อมูล

ข่าวสาร และทัศนคติของประชาชนต่อการเผยแพร่ข้อมูล 

ขา่วสารผา่นสือ่วทิย ุพบวา่ กลุม่ตวัอยา่งมคีวามพงึพอใจมาก 

ตอ่ขอ้มลูขา่วสารดา้นผลติภณัฑส์ขุภาพทีไ่ดร้บั สามารถรบัรู้ 

ข้อมูลข่าวสารและจดจำได้ในเรื่องน้ำมันทอดซ้ำวายร้าย     

ก่อมะเร็ง สารเร่งเนื้อแดง สารบอแรกซ์ สารฟอกขาว สีผสม     

อาหารและเครื่องสำอางผิดกฎหมายได้ดีที่สุด อาจเนื่องจาก



34 35

เป็นสาระในนโยบายอาหารปลอดภัยของกระทรวงสาธารณสุข  

ที่ทำการรณรงค์มาหลายปีแล้ว แต่ก็ชี้ให้เห็นว่าเป็นสาระ  

ข้อมูลที่ผู้บริโภคยังคงรับรู้และจดจำได้อยู่ กลุ่มตัวอย่างมี     

ความเข้าใจในข้อมูลท่ีผ่านส่ือวิทยุชัดเจนดี และสามารถอธิบาย 

สาระสำคญัของเรือ่งทีไ่ดร้บัปญัหา ผลกระทบตอ่สขุภาพและ 

การเลือกบริโภคได้ดี  มีการนำไปปฏิบัติในชีวิตประจำวันบ้าง 

บางครั้ง และกลุ่มตัวอย่างมีทัศนคติต่อการเผยแพร่ข้อมูล 

ข่าวสารผ่านทางส่ือวิทยุว่ามีความเหมาะสมดีแล้ว รวมท้ังเน้ือหา 

ปริมาณและระยะเวลาในการเผยแพร่ข้อมูลก็เหมาะสม

	 ในการรับรู้ข้อมูลข่าวสารของกลุ่มตัวอย่าง จะเห็น   

ได้ว่ากลุ่มตัวอย่างสามารถเข้าใจและจดจำข้อมูลข่าวสารที่ 

ส่งไปเพียง 6 ตอนในจำนวนทั้งหมด 25 ตอน คิดเป็นร้อยละ 

24 ของข้อมูลข่าวสารท้ังหมดท่ีเผยแพร่ไปเท่าน้ัน กลุ่มตัวอย่าง 

ได้เสนอแนะว่า เป็นเพราะจำนวนตอนในการให้ข้อมูลมาก 

เกินไป เป็นเหตุให้กลุ่มตัวอย่างไม่สามารถท่ีจะทำความเข้าใจ 

ในข้อมูลที่ผ่านสื่อได้ทุกตอน นอกจากนี้ยังให้ความเห็นว่า 

ควรจะลดจำนวนตอนลง และเปดิเรือ่ง/ตอนเดมิซำ้ๆ ในชว่ง 

เวลา 1 วัน จะทำให้กลุ่มผู้ฟังซึ่งเป็นกลุ่มตัวอย่างจดจำและ

ทำความเขา้ใจในขอ้มลูขา่วสารไดม้ากยิง่ขึน้ ซึง่สอดคลอ้งกับ 

การศึกษาของสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (2547:20-21)     

เกี่ยวกับอุปสรรคที่เกิดจากสารหรือข้อมูลข่าวสารไว้ว่า  

เนื่องจากสารเป็นข้อมูลที่ถือได้ว่าเป็นผลิตผลของผู้ส่งสาร    

ทีเ่กดิจากเหตกุารณห์รอืจากความคดิ ความรูส้กึของผูส้ง่สาร 

ที่ต้องการส่งสารไปยังผู้รับสาร เพื่อให้เกิดการเปลี่ยนแปลง

บางประการ ดังน้ัน ตัวสารเองก็สามารถเป็นปัจจัยทำให้การ 

สื่อสารไม่ประสบผลสำเร็จได้เช่นกัน โดยมีปัจจัยต่างๆ เช่น 

ปริมาณของสาร ความเหมาะสมและความต่อเนื่องของ 

เนื้อหาสาร การจัดลำดับและประเภทของสาร ความชัดเจน 

ของสารและการเลือกใช้ภาษาในการสื่อสาร เป็นต้น

	 ในการนำไปปฏบิตัใิชใ้นชวีติประจำวนั กลุม่ตวัอยา่ง 

นำไปปฏบิตับิา้งบางครัง้เนือ่งจาก ความเคยชนิกบัพฤตกิรรม 

การบริโภคแบบเดิมๆ ที่ไม่ได้ตระหนักถึงผลที่จะเกิดขึ้นกับ 

สุขภาพของผู้บริโภคเอง ซึ่งสอดคล้องกับ ศุภร เสรีรัตน์ 

(2540:156) ได้กล่าวถึงปัจจัยที่มีผลกระทบต่อการรับรู้ของ 

ผู้บริโภคไว้ในข้อหนึ่งว่า ความคุ้นเคยต่อสิ่งที่จะรับรู้ คือ รูป-

แบบประสบการณ์ที่เคยได้รับรู้มาก่อนที่จะส่งผลต่อการ 

รับรู้ในปัจจุบัน ถ้าสิ่งที่รับรู้เป็นเรื่องที่เคยประสบมาก่อน       

ผู้บริโภคก็จะมีการแสดงออกต่อตัวกระตุ้นนั้นๆ ได้ง่าย                    

เนื่องจากประสบการณ์ที่ผ่านมาในการอุปโภค บริโภคของ 

กลุ่มตัวอย่าง ไม่ได้มีการพิจารณากันมากกับปัจจัยท่ีเก่ียวข้อง 

กับสุขภาพ จึงต้องอาศัยกระบวนการในการเรียนรู้ของผู้บริโภค 

จากการรับรู้ข้อมูลข่าวสารผ่านสื่อต่างๆ เพื่อเป็นปัจจัย         

สนับสนุนให้เกิดการพัฒนาตนเองในด้านสุขภาพ ได้รับรู้ข่าวสาร 

เกีย่วกบัอาหารและยา เครือ่งอปุโภค บรโิภค โรคภยัไขเ้จบ็ตาม 

ฤดูกาล ฯลฯ เพื่อจะได้ระมัดระวังหรือเตรียมหาหนทางใน 

การหาทางปอ้งกนั แกไ้ขตอ่ไป (เกศนิ ี จฑุาวจิติร, 2540:58) 

และยังสอดคล้องกับการศึกษาของสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข 

(2547:20-21) เกี่ยวกับอุปสรรคที่เกิดจากผู้รับสารคือ           

ปัจจัยสำคัญที่มีผลกระทบต่อประสิทธิผลของการสื่อสารก็  

คือปัจจัยภายในตัวของผู้รับสารเอง อาทิเช่น ภูมิหลังในด้าน

ความรู้และประสบการณ์ ภูมิหลังทางสังคม เช่น เพศ อายุ 

อาชีพ รายได้ ดุลพินิจในการเลือกเปิดรับสาร เลือกให้ความ 

สนใจและเลือกจดจำสาร การประเมินความน่าเชื่อถือของ 

ผูส้ง่สาร อกีทัง้อารมณใ์นขณะรบัสาร และจากการศกึษาเรือ่ง 

กลยุทธ์การประชาสัมพันธ์และประสิทธิผลของโครงการอาหาร 

ปลอดภัยของกระทรวงสาธารณสุข พบว่า การเปิดรับข้อมูล

ข่าวสารเกี่ยวกับโครงการอาหารปลอดภัยมีความสัมพันธ์       

เชงิบวกกบัการเลอืกบรโิภคอาหารทีป่ลอดภยัของประชาชน 

และความรู้ของประชาชนในการเลือกบริโภคอาหารปลอดภัย 

มคีวามสมัพนัธเ์ชงิบวกกบัพฤตกิรรมการเลอืกบรโิภคอาหาร

ที่ปลอดภัย (พิริยาภรณ์  แววจินดา, 2551) ซึ่งจะเห็นได้ว่า 

การให้ข้อมูลข่าวสารท่ีถูกต้องแก่ประชาชนสามารถเปล่ียนแปลง 

พฤติกรรมและทัศนคติเก่ียวกับการบริโภคและสุขภาพได้ โดย 

ตอ้งอาศยักระบวนการในการใหค้วามรูแ้ละมกีารดำเนนิการ

อย่างต่อเนื่อง

	 จากผลการศึกษาในครั้งนี้ พบว่า กลุ่มตัวอย่าง         

สว่นใหญส่ามารถเขา้ถงึขอ้มลูขา่วสารดา้นผลติภณัฑส์ขุภาพ

ท่ีเผยแพร่ทางส่ือวิทยุ แต่ยังมีเง่ือนไขบางประการท่ีอาจส่งผล 

ต่อการรับรู้ข้อมูลข่าวสารและการปรับเปล่ียนพฤติกรรม 

การบริโภค ได้แก่

	 1.	ปัจจัยด้านความสามารถในการเข้าถึงสื่อ

		  เนือ่งจากสถานวีทิยทุอ้งถิน่ไทย วทท.FM 94 City 

Radio เป็นสถานีวิทยุชุมชนที่ดำเนินการด้านธุรกิจวิทยุ 

กระจายเสยีงขนาดกลางและขนาดเลก็ มกีำลงัสง่ไมเ่กนิ 500 

วัตต์ และเสาส่งสูงไม่เกิน 60 เมตร ครอบคลุมพื้นที่ในเขต 

จังหวัด ซึ่งจะเห็นได้ว่าวิทยุท้องถิ่นที่มีคลื่นความถี่ต่ำ เป็น    
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ปญัหาความชดัเจนของสือ่ในการรบัรูข้อ้มลูขา่วสาร แตเ่นือ่ง 

จากสถานีวิทยุชุมชนเป็นการดำเนินการโดยคนในท้องถิ่น 

และสนับสนุนธุรกิจท้องถิ่น จึงสามารถติดต่อสื่อสารกับคน 

ในท้องถิ่นนั้นๆ ได้ง่าย

	 2.	ปัจจัยจากพฤติกรรมของผู้บริโภค

		  เนื่องจากประชาชนผู้บริโภคมีความเป็นอยู่ 

การดำเนินชีวิต วิถีชีวิตที่เป็นไปตามกระแสนิยมของสังคม  

ปัจจุบันที่มีหลักในการดำเนินชีวิตด้วยความสะดวก รวดเร็ว 

และสบาย ซึ่งรวมไปถึงการบริโภคอาหาร เป็นเหตุให้กลุ่ม    

ผูบ้รโิภคขาดความตระหนกัในการดแูลสขุภาพ ผลติภณัฑด์า้น 

สุขภาพท่ีบริโภค เช่น การรับประทานอาหารท่ีปรุงสำเร็จจาก 

ร้านทั่วๆ ไป โดยไม่ได้คำนึงถึงคุณค่า และความสะอาดของ

อาหารหรือผลิตภัณฑ์นั้นๆ ซึ่งกลุ่มผู้บริโภคเหล่านี้มีความรู้ 

ความเข้าใจในเรื่องของการเลือกซื้อผลิตภัณฑ์ในการอุปโภค 

บริโภค หากแต่ไม่สามารถเปลี่ยนแปลงพฤติกรรมดังกล่าว 

ได้ หากกลุ่มผู้บริโภคเหล่าน้ีรับรู้ข้อมูลข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์ 

สุขภาพมากยิ่งขึ้น มีการรณรงค์ประชาสัมพันธ์ผ่านสื่อต่างๆ 

ตลอดเวลา เพื่อให้ผู้บริโภคเห็นถึงผลกระทบที่เกิดขึ้นกับ 

สขุภาพ แนวโนม้พฤตกิรรมของผูบ้รโิภคอาจเปลีย่นแปลงไป

ในทิศทางที่ดีขึ้น

	 3.	ปัจจัยจากหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง

		  หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง อันได้แก่ องค์กรปกครอง 

ส่วนท้องถ่ิน และหน่วยงานสาธารณสุขในพ้ืนท่ี ร่วมกับหน่วยงาน 

อื่นๆ ในการให้ข้อมูลข่าวสาร ความรู้ด้านสุขภาพที่ถูกต้อง 

แก่ผู้บริโภค รวมท้ังกระตุ้นให้เกิดความตระหนักถึงผลกระทบ 

ที่จะเกิดขึ้นกับสุขภาพของตัวผู้บริโภคเอง โดยใช้สื่อในการ 

ให้ข้อมูลหลากหลายรูปแบบ หลายด้าน เช่น วิทยุ โทรทัศน์ 

รถกระจายเสียง แผ่นพับ ใบปลิว การจัดอบรม เป็นต้น อาจ

จะใช้สื่อทั้งหมดหรือรูปแบบใดรูปแบบหนึ่งเพื่อให้เหมาะสม

กับพื้นที่และความต้องการของผู้บริโภค

ข้อเสนอแนะเพิ่มเติม

	 1.	ควรเพิ่มช่องทางการเผยแพร่ข้อมูลข่าวสารด้าน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้แก่กลุ่มผู้บริโภคในหลายๆ ช่องทาง 

ทั้งทางสื่อวิทยุ แผ่นพับ ใบปลิว  

	 2.	ควรเพิม่การสือ่สารขอ้มลูขา่วสารผา่นสถานวีทิยุ

ที่มีช่องความถี่อื่นๆ เพิ่มขึ้น  เพื่อจะได้ขยายให้รับรู้ข้อมูล     

ข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในวงกว้างยิ่งขึ้น

	 3.	ควรจัดประเด็นที่น่าสนใจเป็นประเด็นหลักที่มี 

เนื้อหาสาระกระชับ การนำเสนอที่น่าสนใจในการให้ข้อมูล 

ขา่วสารแกป่ระชาชน ไมจ่ำเปน็ตอ้งนำเสนอหลายเรือ่ง แตน่ำ 

เสนอข้อมูลประเด็นหลักด้วยความถี่สูง เพื่อการจดจำและ 

รับรู้ของประชาชน

	 4.	ควรมีการจัดกิจกรรมอย่างต่อเนื่องเพื่อการรับรู้

ข้อมูลข่าวสารที่เป็นปัจจุบันและทันสมัยอยู่เสมอ อีกทั้งเป็น 

การกระตุ้น สร้างความตระหนักของประชาชนผู้บริโภคให้   

เห็นถึงความสำคัญของสุขภาพอย่างต่อเนื่อง
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	 การวิจัยนี้มีจุดมุ่งหมายเพื่อวิเคราะห์ปัจจัยที่มีผลกระทบต่อระบบการนำเข้ายาแผนปัจจุบันและเสนอยุทธศาสตร์   

เพ่ือเป็นแนวทางในการพัฒนาระบบให้มีประสิทธิผลย่ิงข้ึน เน่ืองจากมีข้อมูลเชิงสถิติเปรียบเทียบมูลค่าการนำเข้ายากับมูลค่า 

การผลิตยาภายในประเทศ พบว่านับตั้งแต่ปี พ.ศ.2544 จนถึงปัจจุบัน มูลค่าการนำเข้ายาจากต่างประเทศมีแนวโน้มสูงขึ้น      

และมากกว่ามูลค่าการผลิตยาภายในประเทศ แสดงให้เห็นว่าปริมาณยาที่นำเข้าจากต่างประเทศเพิ่มขึ้น

	 อยา่งไรกต็าม มขีอ้มลูพบวา่ผลการตรวจวเิคราะหค์ณุภาพของยาทีน่ำเขา้จากตา่งประเทศบางรายการจดัเปน็ยาผดิ

มาตรฐานที่ไม่ปลอดภัยในการใช้และมีการแจ้งเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดผ่านทางเว็บไซต์ “Safety Alert” ของสำนักงาน- 

คณะกรรมการอาหารและยา นอกจากนี ้ยงัตรวจสอบพบการลกัลอบนำเขา้ยาผดิกฎหมาย อาท ิยาปลอม ยาทีไ่มไ่ดข้ึน้ทะเบยีน- 

ตำรับ ผ่านทางด่านนำเข้าและพบในท้องตลาดบางส่วนด้วย ดังนั้น จึงมีความจำเป็นที่จะต้องวิเคราะห์และพัฒนาระบบการ

นำเข้ายาแผนปัจจุบันให้มีประสิทธิผลมากขึ้น เพื่อให้สามารถตรวจสอบและคัดกรองมิให้มียาที่ไม่ได้คุณภาพมาตรฐานหรือ 

ยาที่ผิดกฎหมายเข้าสู่ประเทศไทยได้

	 การวิจัยน้ีเป็นการวิจัยเชิงคุณภาพท่ีประกอบด้วยข้ันตอนการวิจัย ดังน้ี 1) การวิเคราะห์เน้ือหาจากเอกสารท่ีเก่ียวข้อง 

2) การสัมภาษณ์ผู้เชี่ยวชาญและผู้ปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้อง และ 3) การวิเคราะห์สถานการณ์และสังเคราะห์ยุทธศาสตร์ โดยใช้ 

SWOT Analysis ทั้งนี้ มีการวิเคราะห์ปัจจัยภายในขององค์กรโดยอาศัยทฤษฎีของ Host Tor  และวิเคราะห์ปัจจัยภายนอก 

โดยอาศัย PEST Model จากผลการวิเคราะห์สถานการณ์และปัจจัยที่มีผลกระทบต่อประสิทธิผลของระบบการนำเข้ายาใน

ปัจจุบัน พบว่ายังคงมีข้อจำกัดที่สำคัญในด้านกฎหมายหรือข้อกำหนดต่างๆ จำนวนบุคลากรและงบประมาณ ผู้วิจัยจึงได้       

สังเคราะห์และนำเสนอยุทธศาสตร์เพ่ือการพัฒนาระบบการนำเข้ายา ประกอบด้วยยุทธศาสตร์ท่ีสามารถดำเนินการได้เสร็จส้ิน 

ท้ังภายในระยะเวลาส้ันและระยะเวลายาว อาทิ การกำหนดยุทธศาสตร์ในการพัฒนากฎหมายหรือหลักเกณฑ์เพ่ือดำเนินการ 

กรณีพบมีการกระทำผิดซ้ำเดิมหลายครั้ง เนื่องจากบทกำหนดโทษตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 มีผลต่อการกระทำผิด

ในแต่ละครั้งเท่านั้น และไม่มีข้อกำหนดอื่นใดที่กำหนดบทลงโทษกรณีที่พบมีการกระทำผิดในลักษณะเดียวกันซ้ำหลายครั้ง 

โดยเฉพาะกรณีที่ผู้รับอนุญาตนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร มีการนำเข้ายาจากต่างประเทศซึ่งผลการตรวจวิเคราะห์ 

คุณภาพตัวอย่างยาโดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ในหลายครั้งของการนำเข้า พบว่าไม่ผ่านมาตรฐานและจัดเป็น              

ยาผิดมาตรฐานตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 

บทคัดย่อ

การวิเคราะห์และพัฒนายุทธศาสตร์

ของระบบการนำเข้ายา

พัชรีวรรณ ฝังนิล
รวงทิพย์ ตันติปิฎก 
รุ่งเพ็ชร สกุลบำรุงศิลป์                                                    

คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย
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	 ผลจากการวิจัยครั้งนี้ หน่วยงานที่เกี่ยวข้องโดยเฉพาะอย่างยิ่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ควรพิจารณา

นำยุทธศาสตร์ทั้งระยะสั้นและระยะยาวไปปฏิบัติตามความเหมาะสม นอกจากนี้ หน่วยงานรัฐที่รับผิดชอบโดยตรงเกี่ยวกับ

ระบบการนำเข้ายาคือ กรมศุลกากรและสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ควรทำงานร่วมกันอย่างใกล้ชิดเพื่อพัฒนา  

ระบบการนำเข้ายาให้มีประสิทธิผลมากยิ่งขึ้น ทั้งนี้ เพื่อให้ผู้บริโภคได้รับยาที่มีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล              

ตามความมุ่งหมาย

	 คำสำคัญ : ระบบการนำเข้ายา/ยา/ยาแผนปัจจุบัน

	 The purposes of this research were to analyze the current importing system for modern medicinal 

products and to propose the strategies to improve the performance of the current importing system. According 

to the statistical data comparing the importing value and manufacturing value of modern medicinal products, 

it shows that the importing value has become much greater than the manufacturing value since B.E.2544.[1] 

That means the quantity of the imported medicinal product is increased. However, it is often found that some 

imported medicinal products are sub-standard and unsafe for use according to the testing results. These 

products are then recalled from the market and published through the website “Safety Alert” of the Food and 

Drug Administration (FDA).[2] Furthermore, the smuggling of illegal medicinal products e.g. counterfeits, non-

registered products have been detected at the port of entry and also in the market.[3] Therefore, the current 

situation should be analyzed and appropriate strategies for improving the importing system for modern       

medicinal products should be developed. The effective importing system should be a barrier to detect the low 

quality and illegal medicinal products prior to being imported into the Kingdom of Thailand. 

	 This qualitative research methods included 1) content analysis 2) key informant interview and               

3) situation analysis and synthesis of strategies. The SWOT analysis was conducted on the internal and 

external factors. The internal factors were analyzed through the Host Tor’s Theory, whereas the external 

factors were analyzed according to the PEST Model. The results show that the system still has limitation on 

laws/requirements, numbers of operators and budget. The strategies to improve the importing system for 

modern medicinal products are synthesized and proposed as short- and long-term strategies. For instance, 

the strategies to revise relevant laws and regulations to deal appropriately with repeated violations. Nowadays 

there is no special measure to punish the licensee whose samples of imported medicinal products are          

repeated as sub-standard many times per year. Nevertheless, the penalty according to the Drug Act B.E.2510 

could be enforced on a case by case basis. Moreover, no penalty for repeated violations is defined in other 

regulations. 

	 The results of this study suggest that relevant government authorities, particularly the Food and Drug 

Administration (FDA) should consider implementing short- and long-terms strategies prepared in this study 

as appropriate. Besides, the Custom Department and the FDA should cooperate closely to improve the    

performance of the importing system. This is to assure the public that imported medicinal products are of 

quality, safe, and effective to their intended uses.

	 Keywords : Importing system/Modern medicinal product

Abstract 
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Statistical data comparing the importing value and 

manufacturing value of modern medicinal product 

show that the importing value has become much 

greater than the manufacturing value since B.E.2544.[1] 

It could be assumed that the quantity of imported 

medicinal products is increased. However, some 

imported medicinal products were found to be as 

sub-standard medicinal products. The recall and 

rapid alert of those sub-standard medicinal products 

are published as “Safety Alert” by the Food and 

Drug Administration (FDA).[2] Furthermore, the smuggling 

of illegal medicinal products e.g. counterfeits, non-

registered products has been detected at the port 

of entry and also in the market.[3] The importing 

system should be a barrier to detect those products 

prior to being imported into the Kingdom of Thailand. 

Therefore, the current situation and appropriate 

strategies for improving the importing system for 

modern medicinal product should be investigated.

	 The objectives of the study were to conduct 

the current situation analysis of the importing     

system for modern medicinal products, and to 

synthesize the strategies to improve the perfor-

mance of the importing system. The study covered 

only the finished products of modern medicine 

distributed for sales in the market. The importation 

in this study is the importation process taken place 

at the port of entry by the Customs Department 

and the Import and Export Inspection Division of 

the FDA.

	 The organizations involving in the importing 

system include:

	 1)	Food and Drug Administration (FDA)

		  1.1)	 Bureau of Drug Control (BDC)

				    a)	The Pre-marketing Control Unit

				    b)	The Inspectorate Unit (The Post-

marketing Control Unit)

		  1.2)	 The Import and Export Inspection 

Division

		  1.3)	 The Legal Affairs Group

	 2)	Customs Department

	 3)	Department of Medical Sciences (DMSc)

	 4)	Department of Foreign Trade, the Ministry 

of Commerce

Process for importation approval 

	 The importation of all kinds of products 

should follow the laws of the Ministry of Commerce. 

Each product could be imported into the Kingdom 

of Thailand if the company or the importer            

ompletely follows the specific requirements or laws 

established to control that product. 

	 In case of modern medicinal products, it is 

requested to get permission from the FDA. The   

license and marketing authorization are issued by 

the BDC of the FDA. The process for importation 

approval is defined in the written procedures of 

both the FDA and the Customs Department.

Theories used in this study 

	 The Host Tor’s Theory (1997): “The             

Organizational Pyramid” is the main theory used 

for organizational analysis and the PEST Model is 

also used for environmental analysis.

Host Tor’s Theory (1997) : “The Organiza-

tional Pyramid”[4]

	 This theory focuses on identifying elements 

of an organization and is suitable for both managers 

and researchers to show relationships among       

organizational elements and their effects. Those 

elements are interdependent, so changing one has 

implications for others. Therefore, a researcher 

should concern about the nature and relationship 

among these elements.[4]
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PEST Model[5]

	 PEST analysis stands for “Political, Economic, Social, and Technological analysis” and describes 

a framework of macro-environmental factors used in the environmental scanning component of strategic 

management.[5] 

Figure 1  Host Tor’s Theory (1997): The Organizational Pyramid

Figure 2 PEST Model
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Figure 3 Conceptual framework of the study 

(derived from Host Tor’s Theory (1997) : The Organizational Pyramid)
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Research methodology

	 All factors affecting the effectiveness of the 

current importing system for modern medicinal 

products were considered using the Host Tor’s 

Theory (1997) and the PEST Model. 

	 Those data were then analyzed using SWOT 

analysis to identify the internal factors as the 

strengths (S) and weaknesses (W), and also the 

external factors as the opportunities (O) and threats 

(T). SWOT matrix is a tool used for synthesizing the 

strategies to improve the performance of importing 

system for modern medicinal products.

Data collection

	 The methods used to collect data about 

the importing system for modern medicinal products 

consist of content analysis and key informant        

interview. The content analysis was performed by 

reviewing relevant written documents and the  

information uploaded on the website of involved 

organizations.

 	 In addition, key persons working for the 

Customs Department and the FDA were observed 

and interviewed at the operation sites (Suvarnnabhumi 

Airport and Klongtaey pier) as key informant             

interview.

Data analysis

	 All collected data were analyzed using 

SWOT analysis to identify the internal factors as 

strengths (S) and weaknesses (W), and also the 

external factors as opportunities (O) and threats (T) 

of the current importing system for modern medicinal 

products. 

Internal factors

	 Seven elements of the Host Tor’s Theory 

(1997) include

	 1)	Laws/ Requirements

	 2)	Resources 

	 3)	Tasks

		  3.1)	 Licensing

		  3.2)	 Registration

		  3.3)	 Approval process for imported modern 

medicinal products

		  3.4)	 Sample taking

				    3.4.1)	 Sampling plan

				    3.4.2)	 Persons who take samples

				    3.4.3)	 Instruments/ Laboratories

		  3.5)	 Storage area and condition for keeping 

imported medicinal products

		  3.6)	 Post-marketing surveillance system 

for imported medicinal products

		  3.7)	 Prosecution/Recall/Rapid Alert

		  3.8)	 Key Performance Indicators (KPIs)

	 4)	Technology

	 5)	Stakeholders

	 6)	Personnel

	 7)	Culture

External factors 

	 According to the elements of the Host Tor’s 

Theory (1997), the PEST Model is a tool for identifying 

the external factors of SWOT analysis. The 4            

elements of the PEST Model consist of policy, 

economics, society/culture, and technology.

	 Some factors were selected based on key 

informants’ opinion, and then they were prioritized 

before being proposed to the meeting of focus 

group session. The prioritization was conducted 

using weighing and rating for each selected factor.

The weighing is used to consider for the feasibility 

of success of each factor. Each factor should be 

rated for its importance on the scale of 1 to 5 where 

1 and 5 being the least and most important factors; 

respectively. 

	 Furthermore, the weighted score represents 

the product between weighing and rating of each  
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factor. The cut point between the total weighted score of internal factors and those of external factors 

in one of the four quadrants of the SWOT matrix should be used to assume the status of the current 

importing system.

Results and Discussion

Table 1 Selected internal factors and elements of the Host Tor’s Theory with weighted scores

1

2

3

4

5

6

7

8

Laws/ Requirements

Resources

Task

3.1	 Licensing

3.2 Registration

3.3 Approval process for imported modern medicinal 		

	 products

3.4	 Sample Taking

	 3.4.1	 Sampling plan

	 3.4.2	 Persons who take sample

	 3.4.3	 Instruments/Laboratories

3.5	 Storage area and condition for keeping the imported 	

	 medicinal products

3.6	 Post-marketing surveillance system for the imported 	

	 medicinal products

3.7	 Prosecution/ Recall/ Rapid Alert

3.8	 Key Performance Indicators (KPIs)

Technology

Stakeholders

Personnel

Structure

Culture

												            Total

No. Elements

35

-

30

30

9

12

-

-

20

-

24

28

-

24

212

36

35

-

-

18

-

9

20

9

9

-

16

9

-

161

Weighted Score 
of strengths

(weight x rating)

Weighted Score 
of weaknesses

(weight x rating)



42 43

Table 2 Selected external factors and elements of the PEST model with weighted scores

Policy

Economics

Social/ cultural

Technology

Total

Elements

107

-

-

81

188

48

33

24

67

172

Weighted Score of Opportunities
(weight x rating)

Weighted Score of Threats
(weight x rating)

As shown in Table 1, the strengths of the current 

importing system are laws/requirements, licensing 

and registration with high weighted score as 35, 30 

and 30 respectively. Because of fully implementation 

of the Drug Act B.E.2510, it is required that any 

person or company who wishes to import medicinal 

products into the Kingdom of Thailand must be 

licensed and applied for marketing authorization. 

All importers must follow this law strictly. However, 

other elements with lower weighted score e.g. 

personnel and technology (score 28 and 24,           

respectively) could be used to develop the strategies 

for improving the importing system for modern 

medicinal products. The officers of the FDA and the 

Customs Department are well-trained about the 

importation process approval, and high technology 

is now used in the current importing system. For 

these reasons, the strengths of the current importing 

system that could be used to synthesize effective 

strategies include the elements of personnel and 

technology.

	 The weaknesses, another internal factor 

concerning the importing system with highest 

weighted score (equal to 36 and 35, respectively) 

include the elements of laws/requirements and 

resources. Since there are no laws or measurements 

to deal with repeated law violations. Certain          

activities usually take time e.g. license suspension 

and withdrawal. Hence, the element of laws/ 

requirements is considered suitably for developing 

appropriate strategies. Furthermore, limited numbers 

of operators and ports of entry are a major         

weakness of the importing system. In addition, the 

element of resources is used to synthesize the 

strategies.

	 From Table 2, the elements of policy and 

technology show very high weighted score, 107 and 

81 respectively. It means that the policy to improve 

the importing system is supported from top        

management and high technology has been used 

for all work processes of importation approval. 

Those are the opportunities to improve the          

performance of the importing system for modern 

medicinal products. In contrast, the threats of the 

current importing system in all elements should be 

avoided when the strategies established.  

	 Furthermore, the status of the current      

importing system can be assumed from the cut 

point between the total weighted scores of the 

internal and external factors. In this study, the cut 

point shows in a quadrant of Strengths (S) and     

Opportunities (O) of SWOT matrix. That means there 

are more strengths than weaknesses and more   

opportunities than threats. Therefore, appropriate 

strategies for improving the importation system for 

medicinal products can be developed through 

those strengths and opportunities.
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Proposed strategies

	 Nowadays there is no special measurement 

to punish the licensee whose samples of imported 

medicinal products show its testing results as      

sub-standard many times per year. The penalty 

according to the Drug Act B.E. 2510 could be       

performed case by case only. Although the element 

of laws/requirements is the strength of the importing 

system, the revision of laws and regulations to  

increase penalty for repeated violation always takes 

time. However, the policy and supports from top 

management are the most important factors to 

encourage the improvement of the importing     

system for modern medicinal products, and reduce 

the weaknesses of the current importing system. 

Therefore, the “WO” strategies are then proposed 

here to solve the problem of repeated violations. 

Short- and long-terms strategies should be               

established and implemented in parallel.

The measurement for repeated failure of 

testing result

	 The measurement includes short-and     

long-terms strategies. For short-term strategies, the 

project to collect data and then identify the licensees 

who import low quality or sub-standard medicinal 

products is presented. Moreover, the steps of   

punishment are defined according to the occurrence 

of the failure of testing result. The long-term strategies 

are proposed respectively.

	 Short-term strategies (<1 year to 3 

years) 

	 First step: collecting data 

	 1)	An annual sampling plan for imported 

medicinal products is prepared based on data of 

quality defects. 

	 2)	Samples should be taken by the officers 

working for the Import and Export Inspection         

Division of the FDA at the port of entry, and then 

those samples must be sent to the Department of 

Medical Sciences (DMSc) for testing.

	 3)	The sampling should be performed each 

time of importation, with 3 times consecutive. 

	 4)	During collecting data, the licensee for 

importation of modern medicinal products could 

not distribute its own products before the issuance 

of testing results by the DMSc.

	 5)	Name of licensees whose imported      

medicinal products show the failure of testing result 

is identified. 

	 Long-term strategies (> 3 years to 5 

years)

	 1)	The Drug Committee should assign a 

special working group to review and then revise the 

components of all relevant laws and regulations

	 2)	All relevant laws and regulations must 

be revised to increase penalty for repeated            

violations. 

	 3)	Those revised laws and regulations 

should be enforced strictly.

Second step : following the steps of punishment
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	 In addition, other strategies to improve the 

performance of the importing system for modern 

medicinal products are proposed as short-term 

strategies (< 1 year to 3 years) and long-term      

strategies (> 3 years to 5 years).

	 Short-term strategies (< 1 year to 3 

years)

	 1)	To speed up the establishment of the 

National Single Window (NSW) to increase the       

effectiveness of the importing system for modern 

medicinal products

	 2)	To increase communication channels by 

setting up the information center and promote 

inter- and intra-organizational communication

	 3)	To complete the database of modern 

medicinal products and link all data into the NSW

	 4)	To manage human resources and budget 

through a reward system

	 5)	To improve the competency of officers 

and other persons involving in the importing system 

for modern medicinal products

	 Long-term strategies (> 3 years to 5 

years)

	 1)	To  increase the number of ports of entry 

of the FDA and the laboratory instruments for   

quality control

	 2)	To establish a task force among organizations 

for achieving the specific purposes, particularly the 

detection of smuggling of illegal medicinal products 

at the port of entry

	 3)	To identify factors affecting the improvement 

of the importing system as key performance indicators 

	 4)	To establish a more effective post-marketing 

surveillance system

	 5)	To develop operation procedure manuals 

for government officers working at the port of entry. 

	 6)	To revise all relevant laws and regulations 

to increase penalty for importing illegal medicinal 

products 

Conclusions	

	 Certain short- and long-terms strategies for 

improving the importation system of modern      

medicinal products are developed and presented. 

It is suggested that relevant government authorities, 

particularly the Food and Drug Administration (FDA) 

should consider implementing such strategies as 

appropriate. Furthermore, the Customs Department 

and the FDA should cooperate closely to improve 

the performance of the importing system. This is 

to assure the public that imported medicinal      

products are of quality, safe, and effective to their 

intended uses.
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	 การวิจัยนี้ เป็นการวิจัยเชิงสำรวจ (Survey Research) เพื่อประเมินผลสัมฤทธิ์การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ในปี 

2553 ซึ่งเป็นภารกิจหลักของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา   

	 ประชากรที่ใช้ในการศึกษาครั้งนี้คือ ประชาชนทั่วไปทั้งชายและหญิง ที่มีอายุ 12-60 ปี กลุ่มตัวอย่าง จำนวน 3,000 

คน ได้มาโดยการสุ่มตัวอย่างแบบหลายขั้นตอน (Multistage Sampling) เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัยครั้งนี้ คือ แบบสอบถาม

ที่มีการพัฒนาขึ้นมาเพื่อใช้ดำเนินการ และใช้สถิติอย่างง่ายในการวิเคราะห์ข้อมูล 

	 ผลการวจิยัพบวา่ กลุม่ตวัอยา่ง รอ้ยละ 99.7 เคยรบัรูข้า่วสารจากสำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา อยา่งนอ้ย 

1 สื่อ โดยรับรู้จากสื่อโทรทัศน์มากที่สุด คิดเป็นร้อยละ 98.3 กลุ่มตัวอย่างมีความเชื่อมั่นต่อผลิตภัณฑ์อาหารมากที่สุด 

คิดเป็นร้อยละ 98.1 และมีความเชื่อมั่นต่อผลิตภัณฑ์เครื่องสำอางน้อยกว่าผลิตภัณฑ์อื่นๆ โดยมีความเชื่อมั่นคิดเป็น ร้อยละ 

86.8 ค่าเฉล่ียความเช่ือม่ันท้ัง 5 ผลิตภัณฑ์ ได้แก่ ยา อาหาร เคร่ืองสำอาง เคร่ืองมือแพทย์ และวัตถุอันตรายท่ีใช้ในบ้านเรือน 

คดิเปน็รอ้ยละ 93.6 กลุม่ตวัอยา่งรอ้ยละ 92.5 มคีวามรูเ้กีย่วกบัผลติภณัฑส์ขุภาพอยา่งถกูตอ้ง และกลุม่ตวัอยา่งรอ้ยละ 81.8 

มีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง ในเรื่องความพึงพอใจ พบว่า กลุ่มตัวอย่างร้อยละ 84.1 มีความพึงพอใจ 

ต่อการดำเนินงานของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

	 แม้ว่าการวิจัยนี้จะชี้ให้เห็นถึงความสำเร็จในระดับที่น่าพอใจของการดำเนินงานพัฒนาศักยภาพผู้บริโภคในปี 2553 

แต่การดำเนินงานก็ยังคงต้องทำอย่างต่อเน่ือง และพัฒนารูปแบบของส่ืออยู่ตลอด และควรเสริมสร้างศักยภาพของส่ือบุคคล 

เช่น กลุ่มอาสาสมัคร และเครือข่าย และเน้นการประชาสัมพันธ์ผลงานของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้มากข้ึน

	 คำสำคัญ : ผลสัมฤทธิ์ พัฒนาศักยภาพผู้บริโภค
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นิรัตน์ เตียสุวรรณ

กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในภูมิภาคตลาดท้องถิ่น
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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	 This survey research is aimed to evaluate an achievement of 2010 consumers’ potential development 

operation which is one of the missions of the Food and Drug Administration.

	 The general populations of this research were 3,000 men and women aged 12–60, selected by    

multistage sampling. The instrument used in this study was a questionnaire to assess effectiveness of 2010 

consumers’ potential development operation. The data collected was analyzed by using simple statistics. 

	 The results have shown that 99.7% of the subjects received information through at least one of the 

media distributed by the Food and Drug Administration. 98.3% of the subjects received the information through 

the television media. Food products were most relied on by 98.1% of the subjects while cosmetic products 

were only 86.8% relied on by the subjects. The average reliability on five health products i.e. medicine, food, 

cosmetic, medical device, and household hazardous substance was 93.6%. Most subjects (92.5%) had      

precise knowledge of health products. 81.8% of the subjects had appropriate behaviors in consuming health 

products. And 84.1% of subjects satisfied with an operation of the Food and Drug Administration.   

		  Although the result of the study indicated the satisfactory success of 2010 consumers’ potential 

development operation, but it still needs continuously proceeding, developing new media, enhancing the   

potential of personal media such as voluntary groups and networks, and increasing the public relations of 

FDA’s success and activities. 

	 Key words : Achievement Consumer, Potential development   

Abstract 

บทนำ

	 จากสภาพเศรษฐกิจและสังคมที่เปลี่ยนแปลงไปใน

ปัจจุบัน ก่อให้เกิดผลกระทบต่อวิถีการดำเนินชีวิตของบุคคล 

ในสังคมอย่างเห็นได้ชัดเจน โดยเฉพาะประชากรที่อาศัยอยู่

ในเมืองใหญ่เนื่องจากภารกิจประจำวันทำให้ต้องเร่งรีบ 

แข่งขันกับเวลา และด้วยข้อจำกัดทางด้านเวลา ทำให้ประชาชน 

มีโอกาสถูกเอาเปรียบหรืออาจได้รับสินค้าและบริการที่ไม่     

ตรงตามความตอ้งการหรอือาจไดร้บัอนัตรายจากสนิคา้และ

บริการ หรือได้รับสินค้าและบริการที่ไม่เหมาะสม 

	 การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค เป็นหนึ่งในภารกิจที่ 

สำคัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีการกำหนด 

เป็นตัวชี้วัดผลงานที่ชัดเจน ได้แก่ “ร้อยละของผู้บริโภคมี    

ความเชื่อมั่นต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการรับรองจาก 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา” “ร้อยละของผู้บริโภค 

ทีม่คีวามรูเ้กีย่วกบัผลติภณัฑส์ขุภาพอยา่งถกูตอ้ง” “รอ้ยละ

ของผู้บริโภคท่ีรู้สิทธิและช่องทางการร้องเรียน” และ “ร้อยละ 

ของผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่าง

ถูกต้องเหมาะสม” จึงเห็นว่าการศึกษาระดับความรู้ พฤติกรรม 

การเลือกซ้ือและพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพของ 

ประชาชนนีจ้ะเปน็ขอ้มลูสำหรบัหนว่ยงานทีเ่กีย่วขอ้งในการ

กำหนดแผนดำเนินงานบริโภคศึกษา ทั้งด้านการเผยแพร่ 

ประชาสัมพันธ์ความรู้ การพัฒนาพฤติกรรมผู้บริโภค การพัฒนา 

ศักยภาพผู้บริโภค ตลอดจนการจัดกิจกรรมรณรงค์ให้เหมาะสม 

กบักลุม่เปา้หมาย เพือ่ใหผู้บ้รโิภคมคีวามรู ้สามารถดแูลตนเอง 

ได้ด้วยการเลือกซื้อและเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพได้ 

อย่างถูกต้อง เหมาะสม และปลอดภัย ซ่ึงจะส่งผลทำให้ผู้บริโภค 

มีภาวะสุขภาพที่ดี เป็นกำลังสำคัญในการพัฒนาประเทศ 

ต่อไป นอกจากน้ียังสามารถนำข้อมูลท่ีได้มาใช้ในการกำหนด 

ทิศทาง และพัฒนาการดำเนินงานให้มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น

วัตถุประสงค์ของการวิจัย

	 1.	เพื่อศึกษาความเชื่อมั่นของประชาชนที่มีต่อ   

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการรับรองจากสำนักงานคณะ-

กรรมการอาหารและยา
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	 2. เพื่อศึกษาระดับความรู้ของประชาชนเกี่ยวกับ 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

	 3.	เพื่อศึกษาพฤติกรรมการเลือกซื้อและบริโภค 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพของประชาชน

	 4.	เพ่ือประเมินผลการปฏิบัติงานของหน่วยงานตาม 

แผนงานพัฒนาศักยภาพผู้บริโภคตามตัวชี้วัดที่กำหนด

ขอบเขตของการวิจัย

	 1.	การวิจัยครั้งนี้ศึกษากับประชากรชาย-หญิงไทย 

ที่มีอายุ 12-60 ปี โดยสุ่มตัวอย่างทั่วประเทศ จำนวน 3,000 

คน ซึ่งมากกว่าที่กำหนดในตาราง Yamane ที่ความเชื่อมั่น 

95% และความคลาดเคลือ่น ±2% เพือ่ใหไ้ดส้ดัสว่นทีเ่ทา่กนั 

ในการแบ่งเขตสุ่มตัวอย่าง

	 2.	การวิจัยครั้งนี้ จะศึกษาเฉพาะความรู้เกี่ยวกับ 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่

สำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา รณรงคใ์หค้วามรูแ้ละ 

สรา้งความตระหนกัใหแ้กป่ระชาชน ตามแผนพฒันาศกัยภาพ 

ผู้บริโภค ปีงบประมาณ 2553 (ตุลาคม 2552 – กันยายน 

2553)

	 3.	ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ศึกษาครอบคลุม ผลิตภัณฑ์ 

อาหาร ยา เครื่องสำอาง เครื่องมือแพทย์ วัตถุอันตรายที่ใช้ 

ในบ้านเรือน และวัตถุเสพติด

วิธีดำเนินการวิจัย

	 รูปแบบการวิจัยนี้เป็นการวิจัยเชิงสำรวจ (Survey 

Research) โดยมีวิธีดำเนินการ ดังนี้

	 1.	จัดทำขอบเขตการวิจัย และวิธีสุ่มตัวอย่าง 

	 2.	ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง

	 3.	ออกแบบแบบสอบถามเพื่อใช้เป็นเครื่องมือ       

ในการวิจัย

	 4.	ทดสอบเครื่องมือ และปรับปรุงให้เหมาะสม

	 5.	วางแผนและลงพื้นที่เพื่อเก็บข้อมูล

	 6.	รวบรวมและบันทึกข้อมูล

	 7.	วเิคราะหข์อ้มลูโดยใชส้ถติอิยา่งงา่ย ไดแ้ก ่ตาราง 

แจกแจงความถี่ และค่าร้อยละ

	 8.	สรุปผลการวิจัย อภิปรายผล และให้ข้อเสนอแนะ 

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย

	 ผลการวิจัยครั้งนี้ จะทำให้ได้ข้อมูลต่างๆ คือ 

	 1.	ทราบระดับความเชื่อมั่นของประชาชนที่มีต่อ     

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการรับรองจากสำนักงานคณะ-

กรรมการอาหารและยา ระดบัความรูข้องประชาชนเกีย่วกบั

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ พฤติกรรมการเลือกซ้ือและบริโภคผลิตภัณฑ์ 

สุขภาพของประชาชน

	 2.	นำผลจากการวจิยัมาใชเ้ปน็ขอ้มลูพืน้ฐานในการ

ปรับปรุงข้อกำหนดและวัดผลตัวชี้วัดผลงานตามแผนงาน 

พัฒนาศักยภาพผู้บริโภค 

	 3.	นำผลจากการวจิยัมาใชป้ระโยชนใ์นการกำหนด

วิธีดำเนินงานที่เหมาะสมและมีประสิทธิภาพในการวางแผน

งานพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค  

	 4.	การประเมินผลเกี่ยวกับการดำเนินงานพัฒนา 

ศักยภาพผู้บริโภค ตามตัวชี้วัดของสำนักงานฯ ตามที่ กพร. 

กำหนด

ผลการวิจัย

	 1.	กลุ่มตัวอย่าง  

      		  กลุ่มตัวอย่างเป็นเพศหญิงมากกว่าเพศชายเล็กน้อย 

คือ เป็นเพศหญิง ร้อยละ 51.7 และเพศชาย ร้อยละ 48.3  

กลุ่มตัวอย่างแต่ละกลุ่มอายุมีจำนวนใกล้เคียงกันโดยอายุ 

12-25 ปี คิดเป็นร้อยละ 24.5 อายุ 26-35 ปี คิดเป็นร้อยละ 

25.8 อายุ 36-45 ปี คิดเป็นร้อยละ 25.2 และอายุ 46-60 ปี 

คิดเป็นร้อยละ 24.5 กลุ่มตัวอย่าง ร้อยละ 44.9 มีการศึกษา 

ระดับมัธยมศึกษา รองลงมา ร้อยละ 23.5 มีการศึกษาระดับ

อนุปริญญาหรือเทียบเท่า ดังแสดงในตารางที่ 1

ตารางท่ี 1 แสดงข้อมูลกลุ่มตัวอย่าง

เพศ ชาย

หญิง

48.3

51.7

ประเภทของข้อมูล ร้อยละ
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	 2.	การรับรู้ข่าวสารการเผยแพร่ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

		  กลุ่มตัวอย่างเกือบทั้งหมดเคยรับรู้ข่าวสารจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา อย่างน้อย 1 สื่อ 

คิดเป็นร้อยละ  99.7 กลุ่มตัวอย่างรับรู้ข่าวสารการเผยแพร่ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของสำนักงานคณะกรรมการ-     

อาหารและยา จากสื่อโทรทัศน์มากที่สุด คิดเป็นร้อยละ 98.3 ดังแสดงในตารางที่ 2

ตารางท่ี 2 แสดงช่องทางการรับรู้ข่าวสารของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

	 3.	ความเช่ือม่ันของกลุ่มตัวอย่างท่ีมีต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีได้รับการรับรองจากสำนักงานคณะกรรมการอาหาร 

และยา

		  กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่มีความเชื่อมั่นต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้การรับรองจากสำนักงานคณะกรรมการอาหาร 

และยา อยู่ในช่วงร้อยละ 86.8-98.1 โดยกลุ่มตัวอย่างมีความเชื่อมั่นต่อผลิตภัณฑ์อาหารมากที่สุด คิดเป็นร้อยละ 98.1 และ 

มีความเชื่อมั่นต่อผลิตภัณฑ์เครื่องสำอางน้อยกว่าผลิตภัณฑ์อื่นๆ โดยมีความเชื่อมั่นคิดเป็นร้อยละ 86.8 ดังแสดงใน       

ตารางที่ 3

ตารางท่ี 1	 (ต่อ)

อายุ

ระดับการศึกษา

1.	สื่อบุคคล

2.	สื่อวิทยุกระจายเสียง

3.	สื่อโทรทัศน์

4.	สื่อสิ่งพิมพ์ ได้แก่ หนังสือพิมพ์ 			 

	 นิตยสาร โปสเตอร์ แผ่นพับ

5.	สื่ออินเทอร์เน็ต

6.	สายด่วน อย. 1556

7.	สื่อกิจกรรมที่สำนักงาน-

	 คณะกรรมการอาหารและยาจัด

12 – 25 ปี

26 – 35 ปี

36 – 45 ปี

46 – 60 ปี

ประถมศึกษา

มัธยมศึกษา

อนุปริญญาหรือเทียบเท่า

ปริญญาตรีหรือสูงกว่า

351

1,143

2,640

1,806

1,263

77

50

1,202

837

308

847

980

1,009

1,166

1,447

1,020

52

347

757

1,914

1,784

3,000

3,000

3,000

3,000

3,000

3,000

3,000

24.5

25.8

25.2

24.5

10.0

44.9

23.5

21.6

11.7

38.1

88.0

60.2

42.1

2.6

1.7

40.1

27.9

10.3

28.2

32.7

33.6

38.9

48.2

34.0

1.7

11.6

25.2

63.8

59.5

100.0

100.0

100.0

100.0

100.0

100.0

100.0

ประเภทของข้อมูล

ประเภทสื่อ รับรู้โดยเอ่ยเอง

จำนวน ร้อยละ จำนวน ร้อยละ จำนวน ร้อยละ จำนวน ร้อยละ

ร้อยละ

รบัรูโ้ดยการสอบถาม ไม่เคยรับรู้ รวม
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ตารางท่ี 3	 แสดงความเช่ือม่ันต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีได้รับการรับรองจากสำนักงานคณะกรรมการอาหาร- 	

			   และยา จำแนกตามผลิตภัณฑ์

อาหาร

ยา

เครื่องสำอาง

เครื่องมือแพทย์

วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือน

เฉลี่ย

มีความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างถูกต้อง 

ไม่มีความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างถูกต้อง 

รวม

พฤติกรรมที่ถูกต้อง

พฤติกรรมที่ไม่ถูกต้อง

รวม

98.1

97.1

86.8

94.9

91.5

93.6

2,774

226

3,000

2,454

546

3,000

92.5

7.5

100.0

81.8

18.2

100.0

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ระดับความรู้

พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ร้อยละ

จำนวน

จำนวน

คิดเป็นร้อยละ

คิดเป็นร้อยละ

	 4.	ความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

		  ใชค้ำถาม 12 ขอ้ เกีย่วกบัยา อาหาร เครือ่งสำอาง และวตัถอุนัตรายทีใ่ชใ้นบา้นเรอืน โดยเปน็เนือ้หา ทีส่ำนกังาน 

คณะกรรมการอาหารและยาเผยแพร่ในปี 2553 พบว่า กลุ่มตัวอย่างที่ตอบถูกตั้งแต่ 8 ข้อ ขึ้นไป มีร้อยละ 92.5 ถือว่ามี      

ความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างถูกต้อง โดยรายการที่มีกลุ่มตัวอย่างตอบถูกมากที่สุดคือ เครื่องสำอางที่โฆษณา 

ว่าทำให้หน้าขาว อาจนำสารห้ามใช้มาเป็นส่วนผสม เมื่อใช้เป็นเวลานานจะทำให้ผิวเป็นด่างขาว หรือเป็นฝ้าถาวร คิดเป็น 

ร้อยละ 92.8 โดยตอบด้วยความมั่นใจ คิดเป็นร้อยละ 84.4 ดังแสดงในตารางที่ 4

ตารางท่ี 4 แสดงความรู้เก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพของกลุ่มตัวอย่างในภาพรวม

	 5.	พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

		  ใชค้ำถาม 12 ขอ้ เพือ่ดวูา่มกีารปฏบิตัใินการบรโิภคผลติภณัฑส์ขุภาพเปน็ประจำ บอ่ยครัง้ นาน ๆ  ครัง้ หรอืไมเ่คย 

ปฏบิตัเิลย โดยถา้มกีารปฏบิตัเิปน็ประจำหรอืบอ่ยๆ ถอืวา่มพีฤตกิรรมนัน้ ถา้ตอบถกูมากกวา่ 8 ขอ้ ถอืวา่มพีฤตกิรรมทีถ่กูตอ้ง 

ซ่ึงพบว่ากลุ่มตัวอย่างร้อยละ 81.8 มีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีถูกต้อง รายการท่ีกลุ่มตัวอย่างมีพฤติกรรมการ 

บรโิภคผลติภณัฑส์ขุภาพทีถ่กูตอ้งอนัดบัแรกคอื กอ่นซือ้หรอืบรโิภคผลติภณัฑส์ขุภาพ ผูบ้รโิภคอา่นสาระสำคญับนฉลาก เชน่ 

ชื่อผลิตภัณฑ์ประเภทหรือชนิด ชื่อส่วนประกอบสำคัญ ชื่อและที่ตั้งผู้ผลิต วันเดือนปีที่ผลิต หรือวันหมดอายุ วิธีใช้ 

การเก็บรักษา และปริมาณสุทธิ เป็นต้น คิดเป็นร้อยละ 87.0 สำหรับพฤติกรรมการบริโภค ที่ยังไม่ถูกต้องที่ตอบมากที่สุด 

คือ หากเป็นหวัด มีอาการเจ็บคอ ผู้บริโภครับประทานยาปฏิชีวนะหรือที่ชาวบ้านเรียกกันว่า ยาแก้อักเสบ คิดเป็น           

ร้อยละ 37.1 (รายละเอียดตามตารางที่ 5)

ตารางท่ี 5 แสดงพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพของกลุ่มตัวอย่างในภาพรวม
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ด้านการเผยแพร่ รณรงค์ ประชาสัมพันธ์

ด้านการคุ้มครองผู้บริโภค

2,756

2,307

91.9

76.9

ความพึงพอใจ จำนวน คิดเป็นร้อยละ

	 6.	ความพึงพอใจของกลุ่มตัวอย่างต่อการดำเนินงานของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

		  ความพงึพอใจตอ่การดำเนนิงานของสำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา ประกอบดว้ยความพงึพอใจดา้นการ 

เผยแพรป่ระชาสมัพนัธ ์และความพงึพอใจดา้นการคุม้ครองผูบ้รโิภค พบวา่ ในภาพรวมกลุม่ตวัอยา่งมคีวามพงึพอใจ รอ้ยละ 

84.1 เปน็ความพงึพอใจดา้นการเผยแพร ่รณรงค ์ประชาสมัพนัธ ์รอ้ยละ 91.9 โดยกลุม่ตวัอยา่ง มคีวามพงึพอใจในระดบัมากทีส่ดุ 

อนัดบัแรกเรือ่ง ประโยชนข์องขอ้มลู ขา่วสาร กจิกรรม ในการนำไปใช ้คดิเปน็รอ้ยละ 24.5 สำหรบัดา้นการคุม้ครองผูบ้รโิภค 

กลุ่มตัวอย่างมีความพึงพอใจ ร้อยละ 76.9 โดยเรื่องที่พอใจมากที่สุด คือ การกำกับดูแลโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพื่อไม่ให้

โฆษณาเกินจริงหรือโฆษณาหลอกลวงประชาชน คิดเป็นร้อยละ 15.3

ตารางที่ 6 แสดงความพึงพอใจของกลุ่มตัวอย่างที่มีต่อการดำเนินงานของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

การอภิปรายผล

	 1.	การรับรู้ข่าวสารการเผยแพร่ความรู้ด้าน          

ผลิตภัณฑ์สุขภาพของสำนักงานคณะกรรมการอาหาร 

และยา 

		  จากผลการวจิยัพบวา่ กลุม่ตวัอยา่ง รอ้ยละ 99.7 

เคยรับรู้ข่าวสารจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

อย่างน้อย 1 สื่อ จากสื่อที่สำนักงานคณะกรรมการอาหาร 

และยาเผยแพร ่ทัง้สือ่โทรทศัน ์วทิย ุหนงัสอืพมิพ ์สือ่สิง่พมิพ ์

สื่ออิเล็กทรอนิกส์ การจัดกิจกรรมในพื้นที่ลักษณะ event 

และการจดันทิรรศการ ซึง่ผลการวจิยันีส้อดคลอ้งกบัผลการ

วจิยัประเมนิผลโครงการนีใ้นปทีีผ่า่นมา อาท ิผลการวจิยัของ 

นิภาภรณ ์จัยวฒัน์และคณะ ซึ่งดำเนนิการในป ี2546, 2547 

และผลการวิจัยของ ศิริกุล อำพนธ์และคณะ ในปี 2548, 

2549, 2550, 2551 และ 2552 ที่พบว่า กลุ่มตัวอย่างไม่ 

น้อยกว่าร้อยละ 97 เคยรับรู้ข่าวสารจากสำนักงานคณะกรรม- 

การอาหารและยาอย่างน้อย 1 สื่อ ซึ่งอาจเนื่องจากใน 

แต่ละปีสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้จัดทำโครงการ 

เพื่อเผยแพร่ความรู้ให้แก่ประชาชนในเรื่องต่างๆ โดยเนื้อหา 

ข้อมูลข่าวสารที่รณรงค์เผยแพร่จะเปลี่ยนไปตามพฤติกรรม

การบริโภคของประชาชนที่ยังเป็นปัญหาหรือยังไม่ถูกต้อง 

เหมาะสม มีการใช้สื่อที่เข้าถึงประชาชนได้ครอบคลุม เช่น 

สื่อโทรทัศน์ หนังสือพิมพ์ และใช้สื่อผสมที่หลากหลาย 

รวมถึงการพัฒนาสื่อใหม่ๆ ตามเทคโนโลยีที่เกิดขึ้น ได้แก่    

สือ่อนิเตอรเ์นต็ในรปูแบบทีน่า่สนใจ เชน่ เปน็การต์นูอนเิมชัน่ 

เกมคอมพิวเตอร์สอดแทรกสาระความรู้ เป็นต้น

	 2.	ความเชื่อมั่นที่มีต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับ   

การรับรองจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

		  กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่มีความเช่ือม่ันต่อผลิตภัณฑ์- 

สุขภาพที่ได้การรับรองจากสำนักงานคณะกรรมการอาหาร 

และยา โดยเฉลี่ยต่อผลิตภัณฑ์อาหาร ยา เครื่องสำอาง 

เครื่องมือแพทย์ และวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือน คิดเป็น 

ร้อยละ 93.6

		  ผลการวิจัยดังกล่าวสอดคล้องกับผลการวิจัยของ 

นิภาภรณ์ จัยวัฒน์ (2547) และผลการวิจัยของ ศิริกุล 

อำพนธแ์ละคณะ (2548, 2549, 2550, 2551, 2552) ทีก่ลุม่ 

ตัวอย่าง ร้อยละ 86–97 มีความเชื่อมั่นต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ท่ีได้รับการรับรองจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ท้ังน้ี อาจเน่ืองมาจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เป็นหน่วยงานภาครัฐที่มีหน้าที่ในการควบคุมกำกับดูแล       

ความปลอดภัยเก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ การจะให้การรับรอง 

ผลิตภัณฑ์มีขั้นตอนการพิจารณาตรวจสอบหลายขั้นตอน 

อยา่งเปน็ระบบและมมีาตรฐาน ทัง้ในดา้นผูผ้ลติ สถานทีผ่ลติ 

และกระบวนการผลิต จึงทำให้ประชาชนมีความเชื่อถือใน   

การดำเนินการของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(ทพิากร มใีจเยน็และคณะ, 2545) นอกจากนีส้ำนกังานคณะ-

กรรมการอาหารและยาเป็นหน่วยงานที่มีภาพลักษณ์ที่ดีใน 

ความคดิเหน็ของประชาชน (ผสุด ีเวชพพิฒันแ์ละคณะ 2546, 

นริตัน ์เตยีสวุรรณและคณะ, 2550) จงึอาจเปน็เหตผุลสำคญั 

ที่ทำให้กลุ่มตัวอย่างมีความเชื่อมั่นต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้

รับการรับรองจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาใน

ทุกกลุ่มผลิตภัณฑ์ที่ทำการศึกษาดังกล่าว



52 53

	 3.	ความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ

 		  กลุ่มตัวอย่างร้อยละ 92.5 มีความรู้เกี่ยวกับ 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างถูกต้อง 

		  ผลการวิจัยดังกล่าวสอดคล้องกับผลการวิจัยที่  

ผ่านมาของทิพากร มีใจเย็นและคณะ (2545) นิภาภรณ์ 

จยัวฒัน ์(2547) และผลการวจิยัของศริกิลุ อำพนธแ์ละคณะ 

(2548, 2549, 2550, 2551, 2552)  ทีพ่บวา่กลุม่ตวัอยา่งรอ้ยละ 

64.1–91.0 มีความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ อาจเนื่องมา 

จากเหตุผลหลายประการ อาทิ ในปัจจุบันสำนักงานคณะ-

กรรมการอาหารและยา ได้มีการพัฒนากลยุทธ์ในการดำเนินงาน 

พฒันาศกัยภาพผูบ้รโิภคใหม้ปีระสทิธภิาพมากขึน้ โดยดำเนนิ 

การเผยแพร่ข้อมูลความรู้ผ่านส่ือผสมตามโครงการต่างๆ อย่าง 

สม่ำเสมอ มีการใช้เทคโนโลยีสารสนเทศทำให้ประชาชนได้ 

รับข้อมูลข่าวสารผ่านสื่อต่างๆ ได้อย่างสะดวกรวดเร็วและ 

ทันต่อเหตุการณ์ ทำให้ประชาชนสามารถเลือกรับสารได้ตาม 

ชอ่งทางทีต่นสะดวกในรปูแบบสาระทีต่นสนใจ ดว้ยเหตนุีจ้งึ

อาจส่งผลทำให้กลุ่มตัวอย่างเกิดการรับรู้ และเกิดความรู้       

เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างถูกต้องในที่สุด

	 4.	พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

		  กลุม่ตวัอยา่งรอ้ยละ 81.8 มพีฤตกิรรมการบรโิภค 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีถูกต้อง ผลการวิจัยคร้ังน้ีมีความสอดคล้อง 

และยืนยันข้อค้นพบของผลการวิจัยหลายเร่ืองท่ีทำการศึกษา 

เก่ียวกับพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพของประชาชน 

อาทิ ผลการวิจัยของจินตนา เทียมทิพรและคณะ (2544) 

ทิพากร มีใจเย็นและคณะ (2545) ผุสดี เวชชพิพัฒน์ และ 

คณะ (2546)  นภิาภรณ ์จยัวฒันแ์ละคณะ (2547) และศริกิลุ 

อำพนธ์และคณะ (2548, 2549, 2550, 2551, 2552) ที่ 

พบวา่กลุม่ตวัอยา่งรอ้ยละ 80.8 – 92.5 มพีฤตกิรรมการบรโิภค 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างถูกต้อง รายการที่กลุ่มตัวอย่างมี  

พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้องอันดับแรก

คือ “ก่อนซื้อหรือบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ ผู้บริโภคอ่าน 

สาระสำคัญบนฉลาก เช่น ชื่อผลิตภัณฑ์ ประเภทหรือชนิด 

ชื่อส่วนประกอบสำคัญ ชื่อและที่ตั้งผู้ผลิต วันเดือนปีที่ผลิต 

หรือวันหมดอายุ วิธีใช้ การเก็บรักษา และปริมาณสุทธิ เป็นต้น”  

คิดเป็นร้อยละ 87.0 ทั้งนี้อาจเนื่องมาจากสำนักงานคณะ-

กรรมการอาหารและยา มีการเผยแพร่ความรู้สู่ผู้บริโภค        

รณรงคใ์หผู้บ้รโิภคมคีวามรูค้วามเขา้ใจ ตระหนกัและใหค้วาม 

สำคัญในการเลือกซ้ือ เลือกบริโภคอาหารท่ีปลอดภัย มีคุณภาพ 

 โดยเฉพาะความรูเ้กีย่วกบัการอา่นฉลากอาหารกอ่นซือ้หรอื

บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพมาเป็นระยะเวลาต่อเนื่องยาวนาน 

และการอ่านฉลากผลิตภัณฑ์สุขภาพเป็นการปฏิบัติท่ีสามารถ 

ทำได้ง่ายไม่ยุ่งยาก จึงอาจเป็นผลทำให้ผู้บริโภคมีพฤติกรรม

การบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้องในเรื่องดังกล่าวมาก 

ที่สุด

	 5.	ความพึงพอใจของกลุ่มตัวอย่างที่มีต่อการ  

ดำเนินงานของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

		  กลุ่มตัวอย่างร้อยละ 84.1 มีความพึงพอใจต่อ    

การดำเนินงานของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในภาพรวมผลการวิจัยครั้งนี้สอดคล้องกับผลการวิจัยที่ผ่าน

มาหลายชิ้น อาทิ ทิพากร มีใจเย็นและคณะ (2545) ผุสดี 

เวชชพิพัฒน์และคณะ (2546) นิภาภรณ์ จัยวัฒน์และคณะ 

(2547) และศิริกุล อำพนธ์และคณะ (2548, 2549, 2550, 

2551, 2552) พบว่าในภาพรวมประชาชนมีความพึงพอใจ  

ต่อการดำเนินงานของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

ร้อยละ 74.2–81.4 

		  กลุม่ตวัอยา่งมคีวามพงึพอใจในดา้นการเผยแพร่

รณรงค์ประชาสัมพันธ์ในระดับมากที่สุดอันดับแรกคือ 

ประโยชนข์องขอ้มลู ขา่วสาร กจิกรรม ในการนำไปใช ้ทีเ่ปน็ 

เช่นนี้อาจเนื่องมาจากความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ ที่  

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยานำเสนอต่อประชาชน 

ส่วนใหญ่มักเป็นข้อความรู้เกี่ยวกับพฤติกรรมการบริโภค      

ผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีเป็นปัญหาและเป็นพฤติกรรมท่ีประชาชน 

ท่ัวไปประสบหรือเก่ียวข้องในชีวิตประจำวัน จึงทำให้ประชาชน 

สามารถใช้ข้อความรู้ดังกล่าวให้เป็นประโยชน์ในการตัดสินใจ 

เลือกซื้อหรือเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพต่อตนเองหรือ 

บุคคลในครอบครัวได้ในทันที  

		  ส่วนด้านการคุ้มครองผู้บริโภค กลุ่มตัวอย่างมี    

ความพงึพอใจในระดบัมากทีส่ดุอนัดบัแรกคอื การกำกบัดแูล 

โฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพ่ือไม่ให้โฆษณาเกินจริงหรือโฆษณา 

หลอกลวงประชาชน ทั้งนี้อาจเนื่องจากในระยะที่ผ่านมา 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้มีการประชาสัมพันธ์ 

เชิงรุกเมื่อตรวจสอบและพบผู้ประกอบการธุรกิจที่ขาด 

จริยธรรม เอารัดเอาเปรียบผู้บริโภคโดยการโฆษณาหลอกลวง 

เกินจริง สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ดำเนินการ 

เอาผิดต่อผู้ประกอบการดังกล่าว และมีการประชาสัมพันธ์  

ใหผู้บ้รโิภคทราบถงึการดำเนนิงานดงักลา่วเปน็ระยะ จงึอาจ 
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ทำให้ประชาชนมีความพึงพอใจต่อการดำเนินงานของสำนัก-   

งานคณะกรรมการอาหารและยาในเรื่องดังกล่าวมากที่สุด

		  จากผลการวิจัยประเมินผลสัมฤทธิ์การพัฒนา 

ศกัยภาพผูบ้รโิภค ป ี2553 ชีใ้หเ้หน็วา่ การดำเนนิงานดา้นการ 

พฒันาศกัยภาพผูบ้รโิภคบรรลตุามเปา้หมาย ตวัชีว้ดัทีก่ำหนด 

เกือบทั้งหมด ประชาชนถึงร้อยละ 93.6 มีความเชื่อมั่นต่อ  

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการดูแลจากสำนักงานคณะกรรม-

การอาหารและยา และร้อยละ 84.1 มีความพึงพอใจต่อการ

ดำเนินงานของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่ง    

แสดงถงึความสำเรจ็ในการดำเนนิงานคุม้ครองผูบ้รโิภค ของ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ข้อเสนอแนะจากการวิจัย

	 1.	จากผลการวิจัยพบว่า ประชาชนรับรู้ข้อมูล         

ข่าวสารของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาผ่านสื่อ 

โทรทศันม์ากทีส่ดุ รองลงมาคอื สือ่สิง่พมิพ ์ดงันัน้สำนกังาน- 

คณะกรรมการอาหารและยาจึงควรใช้ส่ือดังกล่าวเป็นส่ือหลัก 

ในการรณรงค์ ประชาสมพันธ์ เพื่อให้ความรู้ข้อมูลข่าวสาร 

และสร้างความตระหนักในเร่ืองเก่ียวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์- 

สุขภาพ และการปกป้องสิทธิผู้บริโภคให้แก่ประชาชน แต่ไม่

ควรทิ้งสื่ออิเล็กทรอนิกส์ที่สำนักงานคณะกรรมการอาหาร 

และยาได้พัฒนามาโดยตลอด เช่น www.oryor.com          

e-learning สายด่วน อย.1556 social network เป็นต้น 

เนื่องจากเป็นสื่อที่เข้าถึงกลุ่มเป้าหมายที่เป็นเยาวชนได้ดี 

และควรเสรมิดว้ยสือ่อืน่ๆ ทีห่ลากหลาย รวมถงึสือ่บคุคล เชน่ 

อาสาสมัคร เครือข่าย เป็นต้น 

	 2.	จากผลการวจิยัพบวา่ กลุม่ตวัอยา่งรอ้ยละ 92.5 

มคีวามรูเ้กีย่วกบัผลติภณัฑส์ขุภาพอยา่งถกูตอ้ง อยา่งไรกต็าม 

จากผลการวจิยัพบวา่ขอ้ความรูใ้นบางรายการ ประชาชนยงั 

มคีวามรู ้ความเขา้ใจถกูตอ้งนอ้ยกวา่รายการอืน่ๆ โดยเฉพาะ 

อย่างยิ่งในเรื่องข้อมูลโภชนาการบนฉลากอาหาร ดังนั้น 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงควรรณรงค์ให้ความรู้ 

แก่ประชาชนในเรื่องข้อมูลโภชนาการต่อไป โดยอาจเลือก    

เฉพาะข้อความรู้ที่สำคัญเพียงประเด็นใดประเด็นหนึ่ง เช่น  

ความสำคัญของฉลากโภชนาการในการป้องกันโรคไม่ติดต่อ

เรือ้รงั ไดแ้ก ่เบาหวาน ความดนัโลหติสงู โรคหลอดเลอืดหวัใจ 

โรคอว้น รวมถงึโรคมะเรง็บางชนดิ และใชส้ือ่ทีม่กีารออกแบบ 

ให้ดูน่าสนใจ เช่น การใช้ภาพการ์ตูนที่มีสีสดใส  

	 3.	จากผลการวิจัยพบว่า กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่มี  

พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง แต่เป็นที่ 

น่าสังเกตว่าในพฤติกรรมบางเร่ืองแม้ว่ากลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่ 

จะมีการปฏิบัติตนอย่างถูกต้องแล้ว แต่จำนวนผู้ปฏิบัติตน 

อย่างถูกต้องก็ยังไม่สูงนัก เช่น พฤติกรรมการใช้ยาปฏิชีวนะ

ในการรกัษาอาการเจบ็คอจากโรคหวดั ซึง่จากการวจิยัพบวา่ 

กลุ่มตัวอย่างถึง ร้อยละ 37.1 ยังมีพฤติกรรมไม่ถูกต้องในเร่ืองน้ี 

ดังนั้น สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ควรทำวิจัย   

ในรายละเอียดเก่ียวกับพฤติกรรมท่ียังเป็นปัญหาว่าพฤติกรรม 

การใช้ยาปฏิชีวนะที่ไม่ถูกต้องนั้นมีสาเหตุมาจากอะไร เพื่อ 

สามารถกำหนดรูปแบบท่ีเหมาะสมในการปรับเปล่ียนพฤติกรรม 

นั้นๆ ต่อไป

	 4.	ผลการวิจัยเกี่ยวกับความพึงพอใจของผู้บริโภค  

เกี่ยวกับการดำเนินงานของสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ด้านการเผยแพร่ รณรงค์ ประชาสัมพันธ์ และด้าน 

การคุ้มครองผู้บริโภค ซึ่งด้านการเผยแพร่ รณรงค์ ประชา- 

สมัพนัธน์ัน้ จะวดัความพอใจ 5 ดา้น คอื ความเหมาะสมของ 

สือ่ ความถกูตอ้งนา่เชือ่ถอืของขอ้มลู เนือ้หาสาระทีส่อดคลอ้ง 

กับความต้องการของผู้บริโภค ความทันสมัยของข้อมูล และ

ประโยชน์ของข้อมูลในการนำไปใช้ ส่วนด้านการคุ้มครอง- 

ผู้บริโภค จะวัดความพอใจ 5 ด้าน คือ การควบคุมคุณภาพ 

มาตรฐานผลิตภัณฑ์ การดำเนินการตามกฎหมาย การเปิด 

โอกาสให้ประชาชนเข้ามามีส่วนร่วม การกำกับดูแลการโฆษณา 

และการดำเนินการเร่ืองร้องเรียน ผลท่ีออกมามีความสอดคล้อง 

กับผลการวิจัยที่ผ่านมา คือ ประชาชนมีความพึงพอใจต่อ    

การดำเนินงานของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ดา้นการเผยแพร ่รณรงค ์ประชาสมัพนัธส์งูกวา่ทีม่คีวามพงึ-

พอใจต่อการดำเนินงานของสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาด้านการคุ้มครองผู้บริโภค ดังนั้นสำนักงานคณะ-

กรรมการอาหารและยา ควรมีการประชาสัมพันธ์ผลการ      

ดำเนินการด้านการคุ้มครองผู้บริโภคให้ประชาชนทราบอย่าง 

ต่อเนื่อง ไม่ว่าจะเป็นผลการดำเนินการตามกฎหมาย การ 

ออกกฎระเบียบใหม่ๆ การปรับปรุงบริการหรือการจัดกิจกรรม 

รณรงค์ การดำเนินธุรกิจอย่างมีความรับผิดชอบต่อสังคม 

ของหน่วยงาน (CSR: Corporate Social Responsibility) 

โดยใช้สื่อทุกสื่อ ทั้งสื่อมวลชน (Mass media) และสื่อ 

อิเล็กทรอนิกส์ รวมถึงให้เจ้าหน้าที่ทุกคนมีส่วนช่วยในการ 

ประชาสัมพันธ์ด้วย
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	 กระทรวงสาธารณสขุตระหนกัถงึความสำคญัของมาตรฐานการจดัสง่ยาและจดัเกบ็ยา จงึไดด้ำเนนิการรา่งหลกัเกณฑ ์

วิธีการที่ดีในการจัดส่งยาและจัดเก็บยาขึ้น ซึ่งก่อนที่จะนำนโยบายใหม่ กฎระเบียบใหม่มาบังคับใช้ ควรทำการประเมินผล 

กระทบท่ีจะเกิดข้ึน การศึกษาน้ีมีวัตถุประสงค์เพ่ือประเมินผลกระทบด้านค่าใช้จ่ายในการลงทุนเพ่ือปรับระบบของผู้ประกอบการ 

ผลกระทบด้านราคายาในประเทศ ผลกระทบด้านกฎหมายและการบังคับใช้ และผลกระทบด้านบทบาทหน้าท่ีของหน่วยงาน 

ที่รับผิดชอบและพนักงานเจ้าหน้าที่ ดำเนินการศึกษาแบบการวิจัยเชิงพรรณนา เก็บข้อมูลเชิงคุณภาพ 2 ส่วน ส่วนแรก เป็น

ข้อมูลจากการตอบแบบสอบถามค่าใช้จ่ายในการปรับระบบ กลุ่มตัวอย่าง คือ ผู้ประกอบการจากโรงงานอุตสาหกรรม     

ผลิตยา ผู้ประกอบการนำเข้ายา ผู้ประกอบการนำเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ ผู้ประกอบการขายส่งยา ผู้ให้บริการโลจิสติกส์ยา 

ผู้ให้บริการขนส่งยา รวม 57 แห่ง ส่วนที่ 2 เป็นข้อมูลจากการสัมภาษณ์ผู้ประกอบการประเภทข้างต้นรวม 15 ราย 

การประชุมผู้เชี่ยวชาญด้านกฎหมาย/ระบบโลจิสติกส์ รวม 4 ราย และเจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องจากสำนักงานคณะกรรมการ- 

อาหารและยา ระยะเวลาดำเนนิการเดอืนมถินุายน 2552 ถงึ เดอืนกนัยายน 2553 ผลการวจิยั พบวา่ ผลกระทบดา้นคา่ใชจ้า่ย 

ที่จะเกิดขึ้น มีความแตกต่างกันในกลุ่มที่ศึกษา ส่วนที่ต้องลงทุนมากที่สุดคือ อาคารประกอบการ คลังสินค้า และรถที่ใช้ใน 

การขนสง่ทีต่อ้งควบคมุอณุหภมู ิบรษิทัผูใ้หบ้รกิารโลจสิตกิสย์าจะตอ้งลงทนุตดิตัง้เครือ่งปรบัอากาศ และตดิฉนวนสว่นจดัเกบ็ 

จัดวางสินค้าก่อนขนขึ้นรถ จึงทำให้ต้นทุนเพิ่มสูงขึ้น 10-15% สำหรับบริษัทผู้ให้บริการขนส่งยา ซึ่งรับขนส่งทั้งยาและสินค้า 

อื่นๆ ในรถเดียวกันจะต้องลงทุนปรับปรุงมาก ในด้านการจัดเก็บเมื่อเพิ่มการปรับปรุงด้านเครื่องปรับอากาศ จะทำให้ต้นทุน

ค่าจัดเก็บเพ่ิมข้ึน 20-100% ผู้ประกอบการเห็นว่าควรจะบังคับใช้หลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการจัดส่งยาและจัดเก็บยาเม่ือระบบ 

โลจิสติกส์ของยาทั้งระบบมีความพร้อม โดยระบุระยะเวลาต่างกันตั้งแต่ 2-3 ปี จนถึงไม่ควรเร็วกว่า 5 ปี ต้นทุนการขนส่งที่

เพิ่มขึ้นจะส่งผลเพิ่มต้นทุนยาโดยรวม 0.3% – 3% สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ควรบังคับใช้หลักเกณฑ์วิธีการที่

ดีในการจัดส่งยาและจัดเก็บยา เนื่องจากเป็นหน่วยงานที่มีภารกิจเกี่ยวกับการปกป้องและคุ้มครองสุขภาพของประชาชน     

แต่ต้องแก้ไขกฎหมายว่าด้วยยาให้มีบทบัญญัติครอบคลุมการขนส่งและจัดเก็บยา เพื่อให้อำนาจรัฐมนตรีในการกำหนด 

หลักเกณฑ์เพิ่มเติม แต่เนื่องจากการขนส่งและจัดเก็บยาเกี่ยวข้องกับกระทรวงอื่นด้วย ดังนั้นจึงต้องมีการตกลงร่วมกันเพื่อ 

ความชัดเจนในการออกกฎหมายและสามารถบังคับใช้ได้ สำหรับการตรวจประเมินมาตรฐานของผู้ประกอบการในการปฏิบัติ  

บทคัดย่อ

ผลกระทบของการบังคับใช้หลักเกณฑ์วิธีการที่ดี

ในการจัดส่งยาและจัดเก็บยาในประเทศไทย
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	 Realizing the importance of the distribution and storage of pharmaceutical products, the Ministry of 

Public Health has drafted the Guidelines on Good Distribution Practice (GDP) and Good Storage Practice 

(GSP) for pharmaceutical products. However before implementation and enforcement of new policy and 

regulation, the assessment of impact is deemed necessary. The objective of this study was to assess the 

magnitude of investment incurred by stakeholders on system improvement, impact on drug price, impact on 

legislation and enforcement, and impact on responsible agencies and officials. A descriptive research was 

conducted during June 2009 - September 2010. Quality data collection of the first part was obtained by     

self-administered questionnaires from manufacturers and importers of medicines, importers of active           

pharmaceutical ingredients, drug wholesalers, drug logistic service companies, general transport companies. 

Data of the second part was results from the interview of 15 companies, focus group discussions among 

legal/logistic experts, and food and drug inspectors. The results showed that the magnitude of investment 

varied among studied groups. The manufacture buildings, warehouses and temperature-controlled vehicles 

were the major expenditure. The cost for logistic providers would increase by 10-15% for investment on     

air-conditioners and insulator at the bay area before transferring drug to the trucks. The general transport 

companies which carried drugs and goods in the same truck would invest more, and thus would increase the 

cost by 20-100%. The timeline for implementation of GDP&GSP should not be sooner than 5 years. The 

increased transportation cost would increase drug cost by 0.3 - 3%. In order to protect consumer’s health, 

the Food and Drug Administration should amend the drug law to incorporate the regulation on transportation 

and storage of pharmaceutical products. Since the issues of transportation and storage involve other ministries, 

consultations among concerned parties are deemed necessary. Regarding the inspection assessment,         

adequate number of inspectors should be provided, or else work delegating or subcontracting may be the 

alternatives. Therefore the enforcement on GDP&GSP is related to the amendment of laws and regulations, 

implementation procedures, timeline, knowledge and cognition of all parties, taking into account the priority 

which is based on the principle of risk management.

	 Key words : Good Distribution Practice (GDP), Good Storage Practice (GSP)

Abstract 

ตามหลักเกณฑ์นั้น เป็นภารกิจที่เพิ่มขึ้นจากปกติจึงต้องมีการพิจารณาบริหารจัดการบุคลากรหรือถ่ายโอนภารกิจแก่ผู้อื่น    

ดังนั้นการดำเนินการเพื่อบังคับใช้หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการจัดส่งยาและจัดเก็บยา จึงเกี่ยวข้องกับการพัฒนากฎหมาย 

ขอ้บงัคบั ขัน้ตอนวธิกีาร ระยะเวลา องคค์วามรูแ้ละความเขา้ใจของผูป้ระกอบการและพนกังานเจา้หนา้ที ่โดยพจิารณาลำดบั 

ของการบังคับใช้บนหลักการของการบริหารจัดการความเสี่ยง

	 คำสำคัญ : หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการจัดส่งยา หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการจัดเก็บยา
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บทนำ

	 ด้วยกระทรวงสาธารณสุขได้ตระหนักถึงความสำคัญ 

ของมาตรฐานการจัดส่งยาและจัดเก็บยา จึงได้กำหนดมาตรการ 

ให้มีการส่งเสริมและสนับสนุนการพัฒนาการขนส่ง การเก็บ 

รักษา การจำหน่าย และการจ่ายยา เพื่อประกันคุณภาพยา

จนถึงมือผู้บริโภคไว้ในโครงการประกันคุณภาพยาของ 

กระทรวงสาธารณสขุ ในการนีส้ำนกังานคณะกรรมการอาหาร 

และยา จึงได้ดำเนินการร่างหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการจัดส่ง 

ยา (GDP) และร่างหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการจัดเก็บยา 

(GSP) เพือ่เตรยีมการบงัคบัใช ้ทัง้นีเ้นือ่งจากในป ีพ.ศ. 2549 

มีรายงานวิจัยเรื่องการประเมินมาตรฐานการจัดส่งยาสำเร็จ

รปูในประเทศไทย1 แสดงใหเ้หน็วา่การขนสง่และการจดัเกบ็

ยาในประเทศไทยยงัไมม่มีาตรฐานชดัเจน ซึง่ในอตุสาหกรรม 

ยาต่างประเทศ ระบบการประกันคุณภาพยาที่ผลิตขึ้นเป็น 

เรื่องที่องค์กรผู้ผลิตให้ความสำคัญ ยกตัวอย่างเช่น ระบบ 

การประกันคุณภาพที่ประกาศใช้โดยองค์การอนามัยโลก 

ฉบับปี พ.ศ. 2546 คือ Good Manufacturing Practices 

for pharmaceutical products (WHO TRS 908, 2003)2 

ระบบการประกันคุณภาพท่ีประกาศโดยองค์การอาหารและ- 

ยา ประเทศสหรฐัอเมรกิาสำหรบัยาสำเรจ็รปู คอื c GMP for 

Finished Pharmaceuticals3 ในขณะที่การจัดเก็บวัตถุดิบ

และยาสำเร็จรูปก็มีวิธีการปฏิบัติที่เป็นมาตรฐานซึ่งได้มีการ

ประกาศจากองค์การอนามัยโลกในปี พ.ศ. 25464

	 สำหรบัการจดัสง่และขนสง่วตัถดุบิและยาสำเรจ็รปู

ไปยังผู้บริโภค องค์การอนามัยโลกได้จัดทำแนวทางปฏิบัติ   

ทีด่ใีนการจดัสง่ผลติภณัฑย์า โดยแนะนำใหโ้รงงานผูผ้ลติหรอื 

ผู้กระจายสินค้าไปยังผู้บริโภคปฏิบัติตามเพ่ือทำให้ม่ันใจได้ว่า 

ทุกขั้นตอนที่เกิดขึ้นมีโอกาสเสี่ยงน้อยมากที่จะทำให้ยาไม่มี

คุณภาพ5, 6 วัตถุประสงค์ของการจัดทำแนวทาง เพื่อแสดง 

รายละเอยีดของวธิกีารจดัเกบ็ การขนสง่ และการกระจายยา 

อย่างเหมาะสม อันจะเป็นหลักประกันให้ผู้บริโภคมั่นใจว่า 

ผลิตภัณฑ์ยายังคงมีคุณภาพมาตรฐาน ซึ่งแนวทางดังกล่าว 

มิได้ใช้เฉพาะโรงงานผลิตยาเท่านั้น แต่ยังรวมถึงผู้นำเข้ายา 

และเภสชัเคมภีณัฑ ์ผูจ้ดัสง่ยา รา้นยาขายสง่ รา้นยาขายปลกี 

และโรงพยาบาล  

	 การควบคุมคุณภาพยาในประเทศไทยอยู่ภายใต้     

การกำกับดูแลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

โดยกระทรวงสาธารณสขุไดป้ระกาศใชห้ลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ี

ในการผลิตยา (Good Manufacturing Practice: GMP) 

เปน็กฎหมายเมือ่ป ีพ.ศ. 2546 แตเ่นือ้หาในหลกัเกณฑไ์มไ่ด้

ครอบคลุมถึงการจัดเก็บ จัดส่ง และขนส่งผลิตภัณฑ์ยา   

	 เส้นทางการกระจายยาตั้งแต่ผู้ผลิตยาและผู้นำเข้า 

ยานั้น ประกอบด้วยผู้ประกอบการหลายกลุ่มที่จำเป็นต้อง   

ได้รับการดูแลเรื่องมาตรฐานการจัดส่งและจัดเก็บยา

รูปท่ี 1 ห่วงโซ่อุปทานยา
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	 โซ่อุปทานยา (รูปที่ 1) เกิดจากการไหลของวัสดุ 

(Material flow) ไปขา้งหนา้จนสง่ถงึมอืลกูคา้ ซพัพลายเออร ์

จะเป็นผู้จัดส่งวัตถุดิบท้ังท่ีเป็นตัวยาสำคัญ (Active ingredients) 

และสารช่วย (Diluents) ไปยังโรงงานผลิตยา ผ่านกระบวน

การผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา ได้เป็นยา 

สำเร็จรูป บรรจุลงในบรรจุภัณฑ์ที่เหมาะสม แล้วจึงขนส่งไป

ยังตลาดหลักซึ่งได้แก่โรงพยาบาลและร้านยา จากนั้นจึง 

กระจายสู่ผู้บริโภค ซึ่งอาจจะซื้อได้ด้วยตัวเองหรือผ่านการ 

สัง่โดยแพทย ์จากการวเิคราะหห์ว่งโซอ่ปุทานยานัน้ พบวา่มี

ทั้งที่อยู่ในการกำกับดูแลและนอกการกำกับดูแลของสำนัก-

งานคณะกรรมการอาหารและยา ดังน้ันการบังคับใช้หลักเกณฑ์ 

วิธีการที่ดีในการจัดส่งยาและจัดเก็บยาจึงกระทบต่อหลาย 

หน่วยงานที่มีข้อกฎหมาย พระราชบัญญัติ และกฎระเบียบ

บงัคบัใชบ้างสว่นอยูแ่ลว้แตย่งัไมค่รอบคลมุรายละเอยีดตาม

หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการจัดส่งยาและจัดเก็บยา นอกจาก

นี้ยังเป็นภาระงานใหม่ของสำนักงานคณะกรรมการอาหาร    

และยา จึงอาจมีผลกระทบต่อการปฏิบัติงานเดิม การปรับ 

เปลี่ยนระบบและสภาพการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการ 

จำเป็นต้องอาศัยการลงทุน ซึ่งอาจเป็นอุปสรรคสำคัญใน      

การที่ผู้มีส่วนเกี่ยวข้องไม่สามารถปฏิบัติตามเกณฑ์ใหม่ของ

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ การบังคับใช้อาจ 

เกิดผลกระทบอย่างรุนแรงต่อระบบยา เช่น ไม่มีหน่วยงานที่

ไดม้าตรฐานจำนวนเพยีงพอสำหรบัการขนสง่ยา ไมม่สีถานที ่

เก็บยาท่ีถูกต้อง ทำให้โรงงานอุตสาหกรรมยาหรือร้านยาต้อง 

ปิดตัวลงไป และประการที่สำคัญคือผลกระทบต่อราคายาที่

ผลติในประเทศ จากการศกึษาในดา้นโครงสรา้งราคายา ของ 

Z.D. Babar และคณะ พบว่าค่าขนส่งจะเป็นร้อยละ 3 

ของราคายา7

	 ดังนั้น ก่อนที่จะนำนโยบายใหม่ กฎหมายใหม่ กฎ-

ระเบียบใหม่มาบังคับใช้  หน่วยงานภาครัฐควรประเมินผล 

กระทบที่จะเกิดขึ้นดังต่อไปนี้8

	 1.1	 สิ่งแวดล้อมภายในหน่วยงาน (Internal       

environment) ที่ทำหน้าที่ในการรับนโยบายหรือกฎหมาย

ใหม่ กฎระเบียบใหม่ เช่น บุคลากร ความรู้ความสามารถ     

กระบวนการทำงานเหล่านี้เป็นปัจจัยที่หน่วยงานควบคุมได้

	 1.2	 ส่ิงแวดล้อมระดับจุลภาค (Micro-environment) 

ไดแ้ก ่ภาคสว่นตา่งๆ ทีไ่ดร้บัผลกระทบจากการบงัคบัใช ้  เชน่ 

ผู้ประกอบการ ประชาชน หน่วยงานต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง

	 1.3	 ส่ิงแวดล้อมระดับมหภาค (Macro-environment) 

เป็นปัจจัยที่อยู่นอกเหนือการควบคุมของหน่วยงาน เช่น 

ปัจจัยด้านสังคม การเมือง เศรษฐกิจ กฎหมาย เทคโนโลยี 

ประชากร และวัฒนธรรม

วัตถุประสงค์

	 เพ่ือประเมินผลกระทบจากการนำหลักเกณฑ์วิธีการ 

ทีด่ใีนการจดัสง่ยาและจดัเกบ็ยามาบงัคบัใชก้บัอตุสาหกรรม

หรือธุรกิจด้านยาในประเทศไทย ในด้านต่างๆ ดังนี้

	 1.	ผลกระทบต่อค่าใช้จ่ายของผู้ประกอบการในการ 

ปรับปรุงระบบการจัดส่งยาและจัดเก็บยา

	 2.	ผลกระทบต่อราคายาในประเทศ

	 3.	ผลกระทบต่อกฎหมายและการบังคับใช้

	 4.	ผลกระทบต่อหน่วยงานและพนักงานเจ้าหน้าที่

วิธีการวิจัย 

	 เป็นการวิจัยเชิงพรรณนา เก็บข้อมูลเชิงคุณภาพ 

ระหว่างเดือนมิถุนายน 2552 ถึง เดือนกันยายน 2553 โดย

	 1.	เก็บข้อมูลจากแบบสอบถามชนิดตอบด้วยตนเอง 

ทีใ่หผู้ป้ระกอบการประเมนิคา่ใชจ้า่ยในการลงทนุปรบัระบบ

ให้เป็นไปตามร่างหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการจัดส่งยาและ   

จัดเก็บยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจัดทำขึ้น 

โดยส่งแบบสอบถามทางไปรษณีย์ให้แก่ผู้ผลิตยา ผู้นำเข้ายา 

ผูน้ำเขา้เภสชัเคมภีณัฑ ์รา้นยาขายสง่ ผูใ้หบ้รกิาร โลจสิตกิสย์า 

ผูใ้หบ้รกิารขนสง่ยา รวมทัง้หมด 648 แหง่ โดยใชส้ตูรคำนวณ 

ของ Yamane ทั้งนี้ได้รับแบบสอบถามกลับมา 57 แห่ง 

(ร้อยละ 8.80)

	 2.	การสัมภาษณ์เชิงลึกกับผู้ประกอบการประเภท 

ข้างต้น รวม 15 ราย โดยการคัดเลือกแบบเจาะจง ได้แก่ 

โรงงานผลติยา 3 ราย ผูน้ำเขา้ยา 3 ราย ผูน้ำเขา้เภสชัเคมภีณัฑ ์

2 ราย ร้านยาขายส่ง 3 ราย ผู้ให้บริการโลจิสติกส์ยา 2 ราย 

และผูใ้หบ้รกิารขนสง่ยา 2 ราย สมัภาษณใ์นประเดน็เกีย่วกบั 

คา่ใชจ้า่ยในการลงทนุปรบัระบบ รวมทัง้ผลกระทบทีจ่ะมตีอ่

ค่าใช้จ่ายในการขนส่งยาและราคายา

	 3.	การประชุมกลุ่มผู้ เชี่ยวชาญเพื่อวิ เคราะห์           

ข้อกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการขนส่งยา ได้แก่ ผู้เชี่ยวชาญ    

ด้านกฎหมายจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
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ด้านการขนส่งทางบก มหาวิทยาลัยแม่ฟ้าหลวง และผู้เช่ียวชาญ 

ด้านโลจิสติกส์จากบริษัทเอกชน รวมทั้งสิ้น 4 ราย

	 4.	การประชุมเจ้าหน้าที่สำนักงานคณะกรรมการ- 

อาหารและยา ที่เกี่ยวข้องกับการตรวจประเมินโรงงาน 

ผลิตยาจำนวน 12 คน

ผลการวิจัย

	 ผลกระทบท่ีจะเกิดข้ึนเม่ือบังคับใช้หลักเกณฑ์วิธีการ 

ที่ดีในการจัดส่งยาและจัดเก็บยา มีดังนี้

	 1.	ผลกระทบต่อค่าใช้จ่ายของผู้ประกอบการ 

ในการปรับปรุงระบบการจัดส่งยาและจัดเก็บยา

		  1.1	 ข้อมูลจากการสัมภาษณ์เชิงลึก

				    ผลกระทบด้านค่าใช้จ่ายที่จะเกิดขึ้นนั้น มี 

ความแตกต่างกันในกลุ่มต่างๆ ดังนี้

	 				 โรงงานผลิตยา ผู้นำเข้ายาและผู้นำเข้า 

เภสัชเคมีภัณฑ์ 

					     สำหรับโรงงานผลิตยาที่มีการทำระบบ

คณุภาพตาม International Standard Organization (ISO) 

และPharmaceutical Inspection Cooperation Scheme 

(PICs) จะมีระบบและการปฏิบัติด้านการจัดเก็บที่ค่อนข้าง 

สมบูรณ์สอดคล้องกับเกณฑ์ GSP อยู่แล้ว ดังนั้นการลงทุน  

ในการปรบัปรงุเพือ่ใหเ้ปน็ไปตามเกณฑ ์GSP จะไมส่งูมากนกั 

ยกเวน้การปรบัปรงุอาคารทีเ่ปน็คลงั โดยเฉพาะอยา่งยิง่คลงั

ขนาดใหญ่สำหรับเก็บน้ำเกลือที่ต้องลงทุนติดเครื่องควบคุม

อุณหภูมิ หากจะสร้างอาคารใหม่ต้องใช้งบประมาณไม่น้อยกว่า 

200-300 ล้านบาท (ขึ้นกับพื้นที่ของแต่ละโรงงาน) และจะมี

ตน้ทนุการบรหิารจดัการเพิม่ขึน้ เชน่ คา่ไฟฟา้ในการควบคมุ 

อุณหภูมิ ค่าใช้จ่ายในการติดตั้งระบบควบคุมความเย็น 

					     ในด้านการขนส่ง คาดว่าตู้สำหรับการจัด

ส่งยาท่ีต้องควบคมุอณุหภมูมิรีาคาเปน็หลกัแสนบาท ในขณะ  

ท่ีตู้ ซ่ึงไม่ต้องควบคุมอุณหภูมิมีราคาประมาณ 10,000 กว่าบาท 

ในรายทีว่า่จา้งบรษิทัอืน่เปน็ผูข้นสง่ คา่ขนสง่ทีเ่พิม่ขึน้มคีวาม 

แตกต่างตั้งแต่น้อยถึงมากขึ้นกับน้ำหนัก ปริมาตรของสินค้า 

ระยะทาง และสภาวะการจัดส่ง

				    โรงงานผลติยาขนาดใหญบ่างแหง่คอ่นขา้ง

มีความพร้อมโดยเฉพาะในรายที่ทำการขนส่งเอง ในขณะที่ 

ผู้ผลิตและนำเข้ายาส่วนใหญ่ไม่เห็นด้วยกับการบังคับใช้ทันที  

แต่เห็นว่าควรจะบังคับใช้เม่ือท้ังระบบโลจิสติกส์ของยาพร้อม 

ก่อน โดยระบุระยะเวลาต่างกันตั้งแต่ 2-3 ปี จนถึงไม่ควร 

เร็วกว่า 5 ปี

	 				 ผู้ให้บริการโลจิสติกส์ยา 	

					     ผู้ให้บริการโลจิสติกส์ยา จะให้บริการ  

คอ่นขา้งครบวงจรตัง้แตร่บัคำสัง่ซือ้ยา จดัยาตามใบสัง่ซือ้ของ 

ลกูคา้ จดัสง่ และเรยีกเกบ็เงนิ เปน็บรษิทัทีข่นสง่ยาแยกจาก 

สินค้าอื่น แม้ว่าบางบริษัทจะมีมาตรฐานการจัดส่งดี แต่บาง

บริษัทจะต้องลงทุนติดเครื่องปรับอากาศและติดฉนวน 

ส่วนจัดเก็บจัดวางสินค้าก่อนขนขึ้นรถ จึงทำให้ต้นทุน 

เพิ่มสูงขึ้น ร้อยละ 10-15

	 				 ผู้ให้บริการขนส่งยา

					     ผู้ให้บริการขนส่งยา ซึ่งรับขนส่งทั้งยา   

และสินค้าอื่นๆ ในรถเดียวกันจะต้องลงทุนปรับปรุงมากใน 

ด้านการจัดเก็บ เมื่อเพิ่มการปรับปรุงด้านเครื่องปรับอากาศ

จะทำใหต้น้ทนุคา่จดัเกบ็เพิม่ขึน้เทา่ตวั การปรบัปรงุดา้นการ 

ขนส่งจะส่งผลให้ค่าจัดส่งโดยรวมเพิ่มขึ้นเท่าตัว (ร้อยละ 

100) หรืออย่างน้อย 2/3 เท่า (ร้อยละ 66)	

	 				 ร้านยาขายส่ง 

					     ร้านยาขายส่งบางรายไม่สามารถปรับปรุง 

สถานที่จัดเก็บได้ เพราะติดขัดด้านพื้นที่ ในขณะที่บางรายที่

ต้องการปรับปรุงด้านอุณหภูมิจะต้องติดเครื่องปรับอากาศ 

ในส่วนคลัง ค่าใช้จ่ายประมาณ 70,000–100,000 บาท แต่

หากต้องแยกเก็บวัคซีนออกจากยาอาจต้องลงทุนตู้เย็นเพ่ิมข้ึน 

ประมาณ 40,000 บาท 

		  1.2	 ข้อมูลจากแบบสอบถามชนิดตอบด้วย 

ตนเอง

			   รา่งหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัสง่ยา (GDP) 

ประกอบด้วย 17 หมวด แต่ละหมวดประกอบด้วยข้อย่อย    

ผู้ประกอบการได้ประมาณการค่าใช้จ่ายโดยรวมของแต่ละ 

หมวด พร้อมด้วยความเห็นว่าข้อย่อยใดต้องลงทุนมากที่สุด   

สรุปได้ดังนี้ 
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	 1.	การจัดองค์กรและการบริหารจัดการ 

		 (Organization and management)

	 2.	บุคลากร (Personnel)

	 3.	การบริหารจัดการระบบคุณภาพ 

		 (Quality management)  

	 4.	อาคารประกอบการ คลังสินค้าและ

		 การจัดเก็บ	(Premises, warehousing 

		 and storage)  

	 5.	ยานพาหนะและอุปกรณ์ 

		 (Vehicles and equipment)

	 6.	ภาชนะเพื่อการขนส่งสินค้าและ

		 การปิดฉลากที่ภาชนะบรรจุ 

		 (Shipment container and 

		 container labeling)

	 7.	การจัดส่ง (Dispatch)

	 8.	การขนส่งและสินค้าระหว่างการขนส่ง 

		 (Transportation and products 

		 in transit)

	 9.	ระบบเอกสาร (Documentation)

	10.	การบรรจุใหม่และการปิดฉลากใหม่

		 (Repackaging and relabelling)

	11.	ข้อร้องเรียน (Complaints)

	12.	การเรียกเก็บยาคืน (Recalls)

	13.	ยาที่ไม่ผ่านการอนุมัติและยาคืน 

		 (Rejected and returned products)

	14.	ยาปลอม (Counterfeit 

		 pharmaceutical products)

	15.	การนำเข้า (Importation)

	16.	กิจกรรมจ้างทำ (Contract activities)

	17.	การตรวจสอบตนเอง

		 (Self-inspection)

20,000 ถึง 100,000 บาท

10,000 ถึง 850,000 บาท

5,000 ถึง 400,000 บาท

10,000 ถึง 15,600,000 บาท

20,000 ถึง 65,800,000 บาท

5,000 ถึง 1,000,000 บาท

5,000 ถึง 1,200,000 บาท

20,000 ถึง 6,000,000 บาท

10,000 ถึง 20,000 บาท

ประมาณ 2,000 บาท

5,000 ถึง 10,000 บาท

10,000 ถึง 50,000 บาท

5,000 ถึง 30,000 บาท

2,000 ถึง 5,000 บาท

ประมาณ 10,000 บาท

ประมาณ  20,000 บาท

10,000 ถึง 20,000 บาท

	 ภาระความรับผิดชอบของบุคลากร

	 วิธีการปฏิบัติด้านความปลอดภัย

	 จำนวนและศักยภาพของบุคลากร

	 การอบรมพิเศษ

	 การตรวจสอบรับรองคุณภาพ

	 พื้นที่จัดเก็บที่เพียงพอ

	 สภาพการจัดเก็บ รวมถึงอุณหภูมิ

	 ยานพาหนะและอุปกรณ์ที่ใช้

	 ในการจัดส่ง

	 ยานพาหนะและอุปกรณ์เฉพาะ

	 สำหรับจัดส่งยา

	 การระบุเงื่อนไขและสภาวะการจัดเก็บ	

	 ที่เป็นพิเศษไว้บนฉลาก

	 ข้อมูลในการจัดส่งที่เพียงพอ

	 ต่อการสอบกลับ

	 การขนส่งยาท่ีมีฤทธ์ิแรง สารกัมมันตรังสี 	

	 ยาอันตราย สารไวไฟ สารที่เสี่ยง

	 ต่อการใช้ในทางที่ผิด

	 การสำรองบันทึกการจัดเก็บข้อมูลใน

	 แบบอิเล็กทรอนิคส์

	 การปฏิบัติตามกฎระเบียบ

	 การบรรจุใหม่และปิดฉลากใหม่

	 วิธีปฏิบัติที่เป็นลายลักษณ์อักษร

	 ด้านข้อร้องเรียน

	 ระบบการแยกยาที่เรียกเก็บคืน

	 การทำลายยา

	 การแยกยาปลอมจากระบบและ 		

	 การบันทึก

	 บุคลากรผู้เกี่ยวข้องกับการศุลกากร

	 ที่มีการอบรมด้านเภสัชกรรม

	 สัญญาและความรับผิดชอบ

	 การตรวจสอบตนเอง

หมวด ประมาณค่าใช้จ่ายโดยรวม ข้อที่ต้องลงทุนปรับปรุงมากที่สุด
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	 1.	บุคลากร (Personnel)

	 2.	อาคารสถานที่และสิ่งอำนวย

		 ความสะดวก (Premise and 

		 facilities) 

	 3.	ข้อกำหนดในการจัดเก็บ 

		 (Storage requirements) 

	 4.	สินค้าคืน (Returned goods)

	 5.	การจัดส่งสินค้าและการขนส่ง 

		 (Dispatch and transport)                  

	 6.	การเรียกเก็บผลิตภัณฑ์คืน 

		 (Product recalls)

	 7.	สภาวะการจัดเก็บและการปิดฉลาก 	

		 (Storage and labelling 

		 conditions)

10,000 ถึง 2 ล้านบาท

4,000 ถึง 300,000,000 บาท

5,000 ถึง 1,000,000 บาท

5,000 ถึง 10,000 บาท   

5,000 ถึง 6,000,000 บาท  

ประมาณ  5,000 บาท

50,000 ถึง 500,000 บาท  

	 คุณสมบัติและจำนวนของบุคลากร

	 พี้นที่จัดเก็บมีขนาดเพียงพอ

	 สำหรับผลิตภัณฑ์แต่ละประเภท 

	 สภาพพื้นที่จัดเก็บเหมาะสม 				 

	 รวมถึงอุณหภูมิ

	 การตรวจสอบวัสดุและยาเก่า

	 ในคลังสินค้า

	 การเก็บสินค้าคืนในพื้นที่กักกัน

	 การรักษาสภาวะการจัดเก็บ

	 มาตรฐานวิธีปฏิบัติในการเรียกเก็บคืน	

	 ที่รวดเร็ว มีประสิทธิภาพ

	 สภาวะด้านอุณหภูมิ ความชื้น แสง 	

	 และปลอดจากการปนเปื้อน

หมวด ประมาณค่าใช้จ่ายโดยรวม ข้อที่ต้องลงทุนปรับปรุงมากที่สุด

			   ร่างหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการจัดเก็บยา (GSP) ประกอบด้วย 7 หมวด แต่ละหมวดประกอบด้วยข้อย่อย     

ผู้ประกอบการได้ประมาณการค่าใช้จ่ายโดยรวมของแต่ละหมวด พร้อมด้วยความเห็นว่าข้อย่อยใดต้องลงทุนมากที่สุด 

สรุปได้ดังนี้ 

	 2.	ผลกระทบต่อราคายาในประเทศ

		  จากการสัมภาษณ์ผู้ประกอบการด้านการขนส่ง

และโลจิสติกส์ได้ประมาณการว่า จะทำให้ต้นทุนสูงขึ้น 

แตกต่างกันตั้งแต่ ร้อยละ 10 จนถึงเท่าตัว ผู้ประกอบการ   

บางรายระบวุา่การปรบัปรงุดา้นการขนสง่ การปรบัปรงุดา้น 

รถ/อปุกรณ ์จะทำใหต้น้ทนุเพิม่สงูขึน้รอ้ยละ 10-15 ในขณะ 

ที่บางรายให้ข้อมูลว่าจะส่งผลให้ค่าจัดส่งโดยรวมเพิ่มขึ้น 

อยา่งนอ้ย 2/3 เทา่ หรอือาจเพิม่ขึน้เทา่ตวั ดงันัน้เมือ่ใชข้อ้มลู 

จากการทบทวนวรรณกรรม โครงสร้างราคายา 100 ส่วน               

จะแบ่งเป็นค่าการขนส่ง 3 ส่วน แสดงว่าต้นทุนการขนส่งที่  

เพิ่มขึ้นส่งผลต่อราคายาที่จะต้องเพิ่มขึ้นร้อยละ 0.3–3.0

	 3.	ผลกระทบต่อกฎหมายและการบังคับใช้

		  พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ไม่มีข้อบัญญัติ 

โดยตรงเกีย่วกบัการขนสง่ยา การกระจายและการจดัเกบ็ยา 

แต่มีบทบัญญัติที่เกี่ยวข้องกับการให้อำนาจรัฐมนตรีว่าการ 

กระทรวงสาธารณสุขในการออกกฎกระทรวงกำหนดหลักเกณฑ์ 

วิธีการและเงื่อนไข สำหรับผู้รับอนุญาตผลิตยา นำสั่ง หรือ 

ขายยา ต้องปฏิบัติ (มาตรา 25, 26 และ 27)

		  นอกจากนี้ โรงงานผลิตยายังอยู่ภายใต้การ 

ควบคุมตามพระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ.2535 ความหมาย 

ของการประกอบกิจการโรงงานตามมาตรา 5 หมายความ 

รวมถึงการลำเลียงและการเก็บรักษา ซึ่งรัฐมนตรีว่าการ        

กระทรวงอตุสาหกรรมมอีำนาจออกกฎกระทรวง เพือ่ควบคมุ 

โรงงานได้ตามมาตรา 8 โดยเรื่อง GDP และ GSP สำหรับ 

อุตสาหกรรมยานั้น รัฐมนตรีว่าการกระทรวงอุตสาหกรรมมี

อำนาจออกกฎกระทรวงเพื่อควบคุมได้ตามมาตรา 8(8)         

เพราะเป็นเร่ืองท่ีเก่ียวกับการป้องกันความเสียหายท่ีอาจเกิด 

จากโรงงาน แต่ประเด็นสำคัญคือยาที่ผลิตจากโรงงาน           

ต่างประเทศจะไม่ถูกควบคุมตามกฎกระทรวงนี้

		  เน่ืองจากการขนส่งยาในประเทศอาศัยการขนส่ง 

ทางบกเป็นหลัก หน่วยงานที่ทำหน้าที่ควบคุมการขนส่ง 

การประกอบกิจการขนส่งของเอกชน และมาตรฐานยานพาหนะ 

คือ กรมการขนส่งทางบก กระทรวงคมนาคม
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		  จากผลการประชมุผูเ้ชีย่วชาญดา้นกฎหมายและ

โลจิสติกส์ได้ให้ความเห็น ดังนี้

		  1.	สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ควร   

เปน็หนว่ยงานหลกัในการจดัใหม้ขีอ้บงัคบั และบงัคบัใชเ้รือ่ง 

GDP และ GSP สำหรบัอตุสาหกรรมยา เนือ่งจากเปน็หนว่ยงาน 

ที่มีภารกิจเกี่ยวกับการคุ้มครองสุขภาพของประชาชนจาก 

การบริโภคยา โดยต้องดำเนินการควบคุมดูแลให้ผลิตภัณฑ์ 

ยามีคุณภาพและปลอดภัย 	

			   ทั้งนี้หลักเกณฑ์ GDP และ GSP มีความเกี่ยว

เนือ่งตัง้แตแ่หลง่ผลติ การจดัเกบ็ การขนสง่ การจำหนา่ยและ 

การใช้ จึงควรอยู่ในความรับผิดชอบของกระทรวงสาธารณสุข 

ผู้ดูแลด้านยาโดยตรง

		  2.	แก้ไขกฎหมายว่าด้วยยาให้มีบทบัญญัติ  

ครอบคลมุการขนสง่และการจดัเกบ็ยา เพือ่ใหอ้ำนาจรฐัมนตร ี    

ในการออกหลักเกณฑ์เกี่ยวกับการขนส่งและจัดเก็บยา

			   ท้ังน้ีกฎหมายจะต้องกำหนดผู้มีหน้าท่ีต้องปฏิบัติ 

ตามหลักเกณฑ์น้ี เพราะได้ขยายขอบเขตการควบคุมคุณภาพ 

ยาจากเดิมที่กำหนดเป็นหน้าที่เฉพาะผู้ผลิต ผู้นำเข้า และผู้ 

ขายให้ครอบคลุมไปถึงผู้ขนส่งยา ซึ่งจะต้องไปเกี่ยวข้องกับ 

ผู้ประกอบการขนส่งสินค้า ดังน้ันต้องเพ่ิมเติมการควบคุมการ 

ประกอบกิจการที่เกี่ยวกับการขนส่งและการจัดเก็บยาใน     

ลักษณะของการให้จดแจ้งหรือขออนุญาต ซึ่งต้องพิจารณา 

ความเหมาะสมของระดับการควบคุม เพราะมีผลกระทบต่อ

ผู้ประกอบการขนส่ง

		  3.	ควรกำหนดหลักเกณฑ์ GDP และ GSP เป็น 

กฎหมายระดับรองคือกฎกระทรวง

			   เนื่องจากข้อกำหนดมีรายละเอียดมาก จึงไม่ 

เหมาะสมที่จะบัญญัติในพระราชบัญญัติ เพราะการแก้ไขใน

เวลาต่อมาจะกระทำได้ยาก

		  4.	แม้พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ไม่ได้ระบุ 

เกี่ยวกับการขนส่ง แต่อาจออกกฎกระทรวงหรือประกาศ 

กระทรวงใหค้รอบคลมุหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขเกีย่วกบั 

การขนส่งได้ โดยพิจารณาว่าการขนส่งและการจัดเก็บยาเป็น 

ส่วนหนึ่งของการควบคุมคุณภาพยา โดยอาศัยอำนาจตาม 

มาตรา 25, 26 และ 27 ในการกำหนดหลักเกณฑ์ GDP และ 

GSP ที่ผู้ผลิต นำเข้าหรือขายยาต้องปฏิบัติแต่จะไม่สามารถ

ควบคุมถึงผู้ให้บริการขนส่งได้

	 4.	ผลกระทบต่อหน่วยงานและพนักงานเจ้าหน้าท่ี

		  จากการประชมุกลุม่ผูเ้กีย่วขอ้งเสนอวา่ บทบาท

ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และกรมการ-      

ขนส่งทางบกที่จะมีต่อการออกข้อบังคับและการบังคับใช้ 

ควรมีการประชุมตกลงร่วมกัน เพื่อแบ่งหน้าที่ กล่าวคือ

		  การใชย้านพาหนะในการขนสง่ยา ซึง่ตอ้งปฏบิตัิ

ตามกฎหมายในความรับผิดชอบของกรมการขนส่งทางบก 

อยูแ่ลว้นัน้ หากกฎหมายวา่ดว้ยยาจะมกีารกำหนดขอ้บงัคบั

ตามกฎหมายให้ผู้ขนส่งยามีหน้าที่ต้องปฏิบัติตามกฎหมาย 

ว่าด้วยยาเพ่ิมเติม ควรท่ีหน่วยงานภาครัฐจะประสานงานกัน 

เพือ่พจิารณาปรบัปรงุแกไ้ขขอ้กฎหมายใหม้คีวามสอดคลอ้ง

กันตามภารกิจที่เพิ่มเติม ซึ่งอาจกระทำในรูปคณะกรรมการ 

เพื่อร่วมกันพิจารณาก่อนจัดทำร่างกฎหมายเพื่อเสนอต่อไป       

กรมการขนส่งทางบกมีหน้าที่จัดระเบียบการขนส่ง เพื่อให้  

การใชร้ถเกดิความคุม้คา่ทางเศรษฐกจิ และมคีวามปลอดภยั

ในการออกใบอนญุาตประกอบการขนสง่ ตามพระราชบญัญตั ิ

การขนสง่ทางบก พ.ศ. 2522 จะไมก่ำหนดประเภทการขนสง่ 

ตามชนิดสินค้า เพราะรายละเอียดเก่ียวกับการขนส่งสินค้าแต่ละ 

ชนดิมคีวามแตกตา่งกนั และเมือ่พจิารณาจากรา่งหลักเกณฑ์

วิธีการท่ีดีในการจัดเก็บยาในหัวข้อการจัดส่งสินค้า และการขนส่ง 

เป็นการกำหนดหลักเกณฑ์วิธีปฏิบัติให้ผู้เกี่ยวข้องทราบว่า   

ต้องปฏิบัติอย่างไรเพ่ือไม่ให้กระทบคุณภาพยาระหว่างขนส่ง 

ส่วนในหัวข้อยานพาหนะและอุปกรณ์ และหัวข้อการขนส่ง

สินค้าและผลิตภัณฑ์ระหว่างการขนส่ง ล้วนเป็นข้อปฏิบัติ 

เฉพาะสำหรับจัดส่งยา เมื่อสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา เป็นหน่วยงานรับผิดชอบโดยตรง ซึ่งมีหน้าที่ควบคุม

คุณภาพยานำหลักเกณฑ์ดังกล่าวไปกำหนดเป็นกฎหมายแล้ว 

ผู้ได้รับใบอนุญาตประกอบการขนส่งที่จะทำการขนส่งยา     

นอกจากต้องปฏิบัติตามเงื่อนไขในใบอนุญาตประกอบการ  

ขนส่งซึ่งเป็นกฎหมายคนละส่วนกันแล้ว ยังต้องปฏิบัติตาม 

หลักเกณฑ์วิธีการขนส่งยาที่จะมีการกำหนดขึ้นด้วย 

		  ในส่วนของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา ต้องมีการวางแผนกำลังคนล่วงหน้า รวมทั้งการพัฒนา 

บุคลากร และจัดหน่วยงานเพ่ือรองรับภาระงานในอนาคตถ้า 

หากจะต้ังเป็นหน่วยงานอิสระจะต้องมีการออกพระราชบัญญัติ 

จัดต้ังเม่ือมีกฎหมายให้อำนาจแก่หน่วยงานอิสระแล้ว หน่วยงาน 

จึงสามารถออกกฎหมายลำดับรอง เพื่อกำหนดคุณสมบัติ 
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รวมถึงหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่หน่วยงานอิสระต้อง

ปฏิบัติได้

วิจารณ์

	 หลกัเกณฑ ์GDP และ GSP เปน็เรือ่งใหมข่องประเทศ- 

ไทย ผลการศกึษาในสว่นของคา่ใชจ้า่ยของผูป้ระกอบการใน

การปรับปรุงการขนส่งและการเก็บยามีความแตกต่างกัน 

มาก ขึ้นอยู่กับสถานะปัจจุบันของผู้ประกอบการแต่ละราย   

ว่ามีส่วนที่เข้ามาตรฐานของเกณฑ์มากน้อยเพียงไร เช่น 

ดา้นอาคาร ยานพาหนะ ระบบคณุภาพ วสัดอุปุกรณ ์เปน็ตน้ 

คา่ใชจ้า่ยทีต่อ้งลงทนุมาก คอื การปรบัปรงุอาคารประกอบการ 

คลงัสนิคา้ทีต่อ้งมพีืน้ทีพ่อเพยีง มสีภาพการจดัเกบ็ตามเกณฑ ์

การควบคมุอณุหภมู ิยานพาหนะ และอปุกรณท์ีใ่ชใ้นการจดั

ส่งยานพาหนะ และอุปกรณ์เฉพาะสำหรับจัดส่งยา ดังนั้น    

ค่าใช้จ่ายท่ีเพ่ิมข้ึนเพ่ือการปรับปรุงย่อมต้องส่งผลถึงราคายา 

แต่การควบคุมดูแลในส่วนนี้เป็นสิ่งที่จำเป็น เนื่องจากเป็น 

สว่นหนึง่ของการประกนัคณุภาพยา ดงันัน้ จงึตอ้งมกีารออก 

กฎหมายเพ่ือให้มีบทบัญญัติเก่ียวกับการขนส่งและการเก็บยา 

อยา่งไรกต็ามการแกไ้ขพระราชบญัญตัยิอ่มใชเ้วลานาน และ

ในเร่ืองน้ียังเก่ียวข้องกับหน่วยงานอ่ืนด้วยนอกจากกระทรวง 

สาธารณสุขที่ต่างก็มีกฎหมายของตน ในเบื้องต้นสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งเป็นองค์กรรับผิดชอบหลัก

ด้านยา จึงควรพิจารณาออกข้อบังคับโดยอาศัยอำนาจใน 

พระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 เชน่ ออกกฎกระทรวงกำหนด 

หน้าที่ของผู้ผลิต นำเข้า และขาย ให้ควบคุมการขนส่งและ 

การเกบ็ยาใหไ้ดม้าตรฐานตามเกณฑ ์ยาบางสว่นทีม่กีารขนสง่ 

เองโดยผู้ผลิต นำเข้า หรือขาย ย่อมได้รับการดูแล แต่การ    

ขนสง่ยาทีด่ำเนนิการโดยผูใ้หบ้รกิารขนสง่ แมย้งัไมถ่กูควบคมุ 

ในเบื้องต้นนี้ แต่การออกกฎกระทรวงดังกล่าวย่อมมีผลให้   

ผู้ว่าจ้างขนส่งคัดเลือกหรือพิจารณาผู้ขนส่งท่ีมีความเหมาะสม 

ได้ในระดับหนึ่ง แต่หากสำนักงานคณะกรรมการอาหาร 

และยา กำหนดเป็นนโยบายท่ีมุ่งม่ันจะควบคุมการขนส่งและ

เกบ็ยาใหต้ลอดหว่งโซอ่ปุทานยาในอนาคต ยอ่มมผีลทางออ้ม    

ต่อผู้ที่จะให้บริการขนส่งยาทำการปรับปรุงอย่างค่อยเป็น 

ค่อยไปได้ การสร้างส่ิงจูงใจให้ผู้ประกอบการปฏิบัติโดยสมัครใจ 

เช่น การช่วยประชาสัมพันธ์ผู้ประกอบการที่ได้มาตรฐาน 

GDP และ GSP การออกใบรับรอง GDP และ GSP การหา 

แหล่งทุนในการปรับปรุงระบบหรือกำหนดให้การปฏิบัติตาม 

เกณฑ์ GDP และ GSP เป็นองค์ประกอบหนึ่งของการซื้อยา

ภาครฐั นา่จะมสีว่นชว่ยใหก้ารดำเนนิงานดา้นการขนสง่ และ 

เก็บยาบรรลุผลสัมฤทธิ์ที่เร็วขึ้น

	 เมื่อมีการบังคับใช้เกณฑ์ GDP และ GSP จักต้องมี

การตรวจประเมินผู้ประกอบการว่าสามารถดำเนินการได้ 

ตามเกณฑ์ท่ีกำหนดหรือไม่ จึงต้องมีเจ้าหน้าท่ีผู้ตรวจประเมิน 

ด้านนี้ ซึ่งต้องมีจำนวนที่เพียงพอ และมีความรู้ความเข้าใจ 

เกี่ยวกับเกณฑ์ ณ สถานการณ์ปัจจุบันเจ้าหน้าที่ที่คาดว่าจะ

ตรวจประเมนิได ้คอื เจา้หนา้ทีผู่ต้รวจประเมนิ GMP ดา้นยา 

เนือ่งดว้ยเปน็ลกัษณะงานทีค่ลา้ยคลงึกนั แตเ่นือ่งจากจำนวน 

เจ้าหน้าที่ที่จำกัดอยู่แล้ว การเพิ่มภาระงานด้าน GDP และ 

GSP ต้องพิจารณาช่องทางอื่นด้วย เช่น การกระจายงานใน

ส่วนภูมิภาคให้แก่เภสัชกรสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด การ

จ้างผู้ตรวจประเมินจากภายนอกหน่วยงาน เป็นต้น ในการ 

ตรวจประเมิน ทั้งผู้ตรวจและผู้ถูกตรวจต้องมีความเข้าใจที่ 

ตรงกัน ดังนั้น การจัดทำเกณฑ์ที่ชัดเจนพร้อมด้วยตัวชี้วัด     

และคูม่อืการตรวจประเมนิเปน็สิง่ทีต่อ้งดำเนนิการ และมกีาร 

ฝึกอบรมทุกฝ่าย

	 เมือ่พจิารณาผลกระทบโดยรวมแลว้ อาจกลา่วไดว้า่ 

ยังมีอุปสรรคอยู่มากในด้านต่างๆ ทั้งในความพร้อมด้านงบ- 

ประมาณ บุคลากร และกฎหมาย จึงควรบังคับใช้อย่างค่อย-

เปน็คอ่ยไป มขีัน้ตอน และแผนการดำเนนิงานทีช่ดัเจน ทัง้นี ้   

อาจพิจารณาจัดลำดับการบังคับใช้ โดยพิจารณาจากความ  

เสี่ยงต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาเป็นอันดับแรก เพื่อการ 

คุม้ครองผูบ้รโิภค โดยควบคมุทัง้หว่งโซอ่ปุทานยา เชน่ วคัซนี 

หรือผลิตภัณฑ์ยาที่ไวต่อความร้อน

ข้อเสนอแนะ

	 1.	ปรับปรุงร่างหลักเกณฑ์ GDP, GSP และคู่มือ  

รวมทั้งกำหนดตัวชี้วัด โดยการมีส่วนร่วมจากผู้ที่เกี่ยวข้อง    

เพื่อให้ได้เกณฑ์ที่เหมาะสมกับประเทศ มีความชัดเจนและ 

เข้าใจได้ตรงกัน

	 2.	เตรียมความพร้อมของภาคส่วนต่างๆ โดยการ 

ฝึกอบรมให้ความรู้เกี่ยวกับหลักเกณฑ์ GDP และ GSP

	 3.	ขอความร่วมมือจากผู้ประกอบการให้ทดลองปฏิบัติ 

ตามเกณฑ์ GDP และ GSP โดยความสมัครใจ พร้อมทั้งมี 

การฝึกตรวจประเมินของเจ้าหน้าท่ีเพ่ือเสริมสร้างประสบการณ์ 
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	 4.	แก้ไขกฎกระทรวงกำหนดหน้าท่ีของผู้รับอนุญาต 

ผลติ นำเขา้ หรอืขายยา ใหค้วบคมุการขนสง่ และการเกบ็ยา 

โดยเบือ้งแรกใหเ้ริม่ทีย่ากลุม่ทีม่คีวามเสีย่งดา้นคณุภาพหาก

ขนสง่หรอืเกบ็ยาไมเ่หมาะสม เชน่ วคัซนี ยาทีไ่วตอ่ความรอ้น 

เป็นต้น

	 5.	ในระยะยาวควรมีการแก้ไขปรับปรุงทั้งในด้าน 

กฎหมายและอัตรากำลัง โดยในด้านกฎหมายให้แก้ไข 

กฎหมายยา ให้สามารถควบคุมผู้ที่ให้บริการขนส่งยา และ   

ขยายขอบข่ายการบังคับใช้กับยาทุกกลุ่มในที่สุด สำหรับ  

ด้านอัตรากำลัง ควรเพ่ิมจำนวนให้เหมาะสมกับภารกิจของงาน 

ที่จะต้องดำเนินการเพิ่มด้วย
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	 สังคมไทยในปัจจุบัน พบว่า มีผู้บริโภคหรือผู้ป่วยได้รับความเสียหายและร้องเรียนเก่ียวกับการให้บริการทางการแพทย์ 

หรือผลิตภัณฑ์ยา เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ได้มาตรฐานหรือไม่เป็นที่ยอมรับตามหลักวิชาการมากขึ้นเรื่อยๆ อีกทั้งผู้เสียหาย          

ยังไม่มีความรู้ความเข้าใจในสิทธิของตน มาตรการทางกฎหมาย และช่องทางการร้องเรียนท่ีถูกต้องเหมาะสม ประกอบกับกฎหมาย 

และมาตรการเยียวยาผู้เสียหายเหล่านี้อาจมีประสิทธิภาพไม่เพียงพอ การศึกษาวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษากฎหมาย 

กระบวนการพิจารณา ช่องทางการร้องเรียน และมาตรการเยียวยาของหน่วยงานต่างๆ ข้อคิดเห็นจากภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง  

และจัดทำข้อเสนอแนะในการแก้ไขจุดอ่อนของกฎหมายและกระบวนการเยียวยาผู้บริโภคท่ีได้รับความเสียหายจากการบริการ 

ทางการแพทย์ โดยดำเนินการศึกษาวิเคราะห์ทั้งด้านกฎหมาย กระบวนการดำเนินงานของหน่วยงานต่างๆ การระดมความ

คิดเห็นจากภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งการสัมภาษณ์กลุ่มตัวอย่างผู้ได้รับความเสียหาย 4 กรณีศึกษา ผลการศึกษาพบว่ามี 

กฎหมายหลายฉบับซ่ึงผู้บริโภคและบุคลากรทางการแพทย์ควรศึกษาอย่างละเอียด โดยเฉพาะอย่างย่ิงข้อบังคับว่าด้วยจรรยา- 

บรรณแห่งวิชาชีพทางการแพทย์ และกฎหมายที่มีบทบัญญัติความรับผิดทางแพ่ง คือพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 

2551 พระราชบญัญตัคิวามรบัผดิตอ่ความเสยีหายทีเ่กดิจากสนิคา้ทีไ่มป่ลอดภยั พ.ศ. 2551 และพระราชบญัญตัวิธิพีจิารณาคด ี

ผูบ้รโิภค พ.ศ. 2551 ทีช่ว่ยผูบ้รโิภคฟอ้งเรยีกคา่เสยีหายทางแพง่ทีส่ะดวก รวดเรว็ ประหยดั และงา่ย กฎหมายทีค่วรปรบัปรงุ 

ได้แก่ พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. 2541 ให้ควบคุมสถานพยาบาลภาครัฐได้ด้วย พระราชบัญญัติวิชาชีพเวชกรรม 

พ.ศ. 2525 เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพกระบวนการพิจารณาข้อร้องเรียน เช่น เพิ่มมาตรการระงับความเสียหาย ปรับปรุง 

องค์ประกอบของกรรมการ บทลงโทษ ระยะเวลาสอบสวน และพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 โดยเพิ่มมาตรการป้องกัน     

ไม่ให้แพทย์ใช้ยาที่ยังไม่เป็นที่ยอมรับตามหลักวิชาการและอาจเป็นอันตรายต่อผู้ป่วย

	 ขอ้เสนอแนะจากการศกึษาวจิยันี ้ซึง่เปน็ผลจากการประชมุระดมความคดิเหน็และการสมัภาษณผ์ูเ้สยีหาย สรปุไดด้งันี ้

(1) การฟ้องร้องดำเนินคดีกับแพทย์ไม่ใช่วิธีการที่ดีที่สุดสำหรับผู้เสียหาย วิธีแก้ปัญหาควรเน้นที่การเจรจา ไกล่เกลี่ยก่อน     

และแพทย์ควรอธิบายให้ข้อมูลในรายละเอียดแก่ผู้ป่วยจนเป็นที่เข้าใจถึงสาเหตุของความเสียหาย แต่กรณีแพทย์เจตนา  

บทคัดย่อ

การศึกษากฎระเบียบ

และมาตรการเยียวยาเพื่อพัฒนาแนวทาง

การคุ้มครองผู้บริโภคที่ได้รับความเสียหาย

จากการบริการทางการแพทย์

ยุวดี พัฒนวงศ์
ชาพล รัตนพันธุ์
สมพร ขจรวุฒิเดช

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

Study on Related Regulations and Compensation 
Measures for Better Protection 

of Injured Consumers from Medical Services
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หลอกลวงผู้ป่วยเพื่อประโยชน์ทางการค้า ควรบังคับใช้กฎหมายอย่างเคร่งครัด (2) การจัดตั้งกองทุนเพื่อช่วยเหลือผู้เสียหาย

เป็นทางออกวิธีหนึ่งที่จะช่วยเยียวยาความเสียหายและลดปัญหาความขัดแย้งระหว่างแพทย์กับผู้ป่วย แต่มีข้อสังเกตเรื่อง     

แหล่งท่ีมาของกองทุนท่ีควรพิจารณาอย่างรอบคอบและรอบด้าน (3) การเยียวยาผู้เสียหายควรคำนึงถึงการชดเชยในรูปแบบที่ 

ไม่ใช่ตัวเงินด้วย เช่น ฝึกวิชาชีพ จัดหาแหล่งฟ้ืนฟูความเสียหาย (4) การต้ังศูนย์บริการเบ็ดเสร็จรับเร่ืองร้องเรียน (5) ข้อเสนอแนะ 

อื่นๆ เช่น มีศูนย์ให้ข้อมูลผู้บริโภคด้านเทคโนโลยีหรือมาตรฐานการรักษาพยาบาล ข้อมูลที่ถูกต้องแก่ผู้บริโภคโดยใช้สื่อและ

วิธีการที่สามารถเข้าถึงผู้บริโภค การใช้มาตรการทางสังคมโดยประกาศให้ประชาชนทราบการกระทำที่ฝ่าฝืนกฎหมายหรือ 

ผิดจริยธรรม การกำหนดนโยบายและบังคับใช้กฎหมายอย่างเข้มงวด

	 คำสำคัญ : ผู้บริโภคที่ได้รับความเสียหายจากการบริการทางการแพทย์ บุคลากรทางการแพทย์

	 In the Thai society nowadays, complaint cases of injured patients or consumers from medical          

services resulting from medical malpractices or using drugs or medical devices without conforming to academic 

standard are increasing in number. These injured patients still lack of knowledge about their rights, relating 

regulations and suitable complaint channels. The objective of this study was to study laws and related     

regulations, procedures of taking action, complaint channels, compensation measures of involved agencies 

and opinion of all parties and provide recommendations for better protection of injured consumers from 

medical services. Study method included analysis of laws and practices of involved agencies, brainstorming 

and patient cases interview. It was found that some laws should be amended and they were Hospital Act 

B.E.2541 (expanding control of state hospitals), Medical Profession Act B.E. 2525 (increasing efficiency on 

complaint case proceedings such as adding measures for injury ceasing, adjusting committee’s component, 

penalty and investigation period) and Drug Act B.E. 2510 (adding measures to prohibit physician giving 

medicines with doubtful efficacy and safety to his patient). Both patients and medical personnel should study 

and understand several laws and regulations especially regulations on health professional ethics, civil liability 

provision laws: Medical Device Act B.E. 2551, Liability for Damages Arising from Unsafe Products Act B.E. 

2551 and Consumer Case Procedures Act B.E. 2551 which facilitates consumers to demand civil legal       

proceedings for compensation.

	 More recommendations extracted from brainstorming and patient cases interview were as follows: (1) 

To file lawsuit against physician is not the best way for injured patient. Mediation should be chosen as the 

first choice. Physicians should explain in detail and make patients understand clearly the cause of injury. 

However strict law enforcement will be appropriate for physician who intentionally deceives his patient. (2) 

Establishment of the Fund to compensate for injured patients is another way and may reduce disputes        

between physicians and patients. The source or contribution of the fund should be carefully considered (3) 

The damage should not be redressed only in money but also compensated by other means such as job 

training, providing injury rehabilitation services. (4) One Stop Service Complaint Center should be established. 

(5) Other recommendations such as setting up Consumer Information Center for medical technology and 

standard treatment knowledge, disseminating correct information through accessible media, social sanction 

as well as policy and implementation of strict law enforcement. 

	 Keywords : injured consumer from medical services, medical personnel

Abstract 
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บทนำ

	 ด้วยปัจจุบันสังคมไทยมีผู้บริโภคหรือผู้ป่วยร้องเรียน 

เกีย่วกบัการใหบ้รกิารทางการแพทยม์ากขึน้เรือ่ยๆ โดยเฉพาะ 

อย่างยิ่งกรณีผู้ป่วยได้รับความเสียหายจากการที่แพทย์หรือ

สถานพยาบาลนำผลิตภัณฑ์ยาเคร่ืองมือแพทย์ท่ีไม่ได้มาตรฐาน 

หรือไม่เป็นที่ยอมรับตามหลักวิชาการมาให้บริการเสริม 

ความงามหรือรักษาพยาบาล หรือความเสียหายที่เกิดจาก   

การประกอบวชิาชพีทีบ่กพรอ่งไมไ่ดม้าตรฐานทางจรยิธรรม

หรอืหลกัวชิาการทางการแพทย ์อนัอาจเขา้ขา่ยเปน็การฝา่ฝนื 

กฎหมายหลายฉบับ ทั้งกฎหมายด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

กฎหมายวิชาชีพทางการแพทย์ กฎหมายคุ้มครองผู้บริโภค 

และกฎหมายอ่ืนๆ ซ่ึงเก่ียวข้องกับบทบาทหรือความรับผิดชอบ 

ของหลายหน่วยงาน มีผลให้การพิจารณาช่วยเหลือเยียวยา

ผูเ้สยีหายเปน็ไปอยา่งลา่ชา้ ไมเ่ปน็ไปตามความคาดหวงัของ 

ผู้ร้องเรียน ผู้เสียหายมีความสับสนในช่องทางและขั้นตอน 

ในการร้องเรียน รวมท้ังขาดความรู้ในข้อกฎหมายท่ีเก่ียวข้อง 

ในขณะเดียวกันผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์โดยเฉพาะ

แพทย์เกิดความกดดันอย่างมากในการปฏิบัติงานในยุคปัจจุบัน 

ซ่ึงจำนวนประชากรท่ีเพ่ิมมากข้ึนไม่ได้สัดส่วนกับจำนวนแพทย์ 

ที่มีอยู่ ประกอบกับรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย พ.ศ. 

2550 และนโยบายของรัฐบาลที่ต้องการให้ประชาชนเข้าถึง

สิทธิในการรักษาพยาบาลมากขึ้น ความคาดหวังในผลการ 

รกัษาของผูป้ว่ยเองกเ็พิม่ขึน้ รวมทัง้มกีฎหมายใหมห่ลายฉบบั 

ท่ีกำหนดให้บุคลากรทางการแพทย์มีความรับผิดทางแพ่งด้วย 

เช่น พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 พระราช-    

บัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดจากสินค้าที่ไม่ 

ปลอดภัย พ.ศ. 2551 และพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดี 

ผูบ้รโิภค พ.ศ. 2551 ทีช่ว่ยใหก้ารฟอ้งคดงีา่ยขึน้ ทำใหเ้แพทย ์

กังวลว่าถ้าหากรักษาผู้ป่วยไม่หายหรือผู้ป่วยเกิดอาการแทรกซ้อน 

จากการรักษาแล้ว จะถูกร้องเรียนหรือฟ้องร้องดำเนินคดีทั้ง

ทางแพ่งและอาญา จากสภาพปัญหาดังกล่าว คณะผู้วิจัยจึง

ไดท้ำการศกึษากฎระเบยีบและมาตรการเยยีวยาเพือ่พฒันา

แนวทางการคุ้มครองผู้บริโภคที่ได้รับความเสียหายจากการ

บริการทางการแพทย์

วัตถุประสงค์

	 1.	เพ่ือศึกษา วิเคราะห์ และรวบรวมข้อมูลกฎ ระเบียบ 

กฎหมาย คำพิพากษาศาลฎีกา ศาลปกครองที่เกี่ยวข้องกับ 

กรณีที่ผู้บริโภคได้รับความเสียหายจากการได้รับบริการทาง

การแพทย์ รวมทั้งกระบวนการพิจารณาข้อร้องเรียนหรือ 

มาตรการเยียวยาความเสียหาย และช่องทางการร้องเรียน   

ของหน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้งภาครัฐและเอกชน

	 2.	เพื่อจัดทำข้อเสนอแนะในการปรับปรุงแก้ไข 

กฎหมายท่ีเก่ียวข้อง เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการคุ้มครองผู้บริโภค 

และการให้ความช่วยเหลือเยียวยาผู้เสียหาย

	 3.	เพ่ือจัดทำข้อเสนอแนะในการปรับปรุงกระบวนการ 

พิจารณาข้อร้องเรียนหรือมาตรการเยียวยาความเสียหาย     

และช่องทางการร้องเรียนเพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการตอบสนอง 

ผู้เสียหาย 

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ

	 1.	ผูบ้รโิภคหรอืผูเ้สยีหายไดร้บัความรูค้วามเขา้ใจที่

ถูกต้องในสิทธิของตน มาตรการทางกฎหมาย และช่องทาง 

การร้องเรียน จากข้อมูลผลการศึกษาที่รวบรวมวิเคราะห์ 

และเปรยีบเทยีบกฎหมาย กฎ ระเบยีบทีเ่กีย่วขอ้งหลายฉบบั 

รวมท้ังกระบวนการรับและดำเนินการต่อเร่ืองร้องเรียนของ 

หน่วยงานต่างๆ

	 2.	บุคลากรทางการแพทย์ได้รับความรู้ความเข้าใจ

กฎหมายอย่างถูกต้องและมีความตระหนักในจริยธรรม 

แห่งวิชาชีพ จากข้อมูลผลการศึกษาที่รวมถึงตัวอย่างคำ 

พิพากษาศาลที่เกี่ยวข้องกับการฝ่าฝืนกฎหมายและ 

จริยธรรมแห่งวิชาชีพ

	 3.	หน่วยงานกำกับดูแลทราบแนวทางในการปรับปรุง 

กฎหมาย กระบวนการพิจารณาข้อร้องเรียน ช่องทางการ 

ร้องเรียน และกำหนดนโยบายหรือมาตรการท่ีมีประสิทธิภาพ 

ในการเยียวยาผู้เสียหายและลดความขัดแย้งในสังคม

ขอบเขตการดำเนินงาน

	 ทำการศึกษาจากแหล่งข้อมูล และหน่วยงานที่ 

เกี่ยวข้อง โดยระยะเวลาดำเนินการศึกษา ตั้งแต่เดือน 

พฤศจิกายน 2550 ถึงเดือนธันวาคม 2551 ดังนี้

	 1.	ความเสียหายจากการบริการทางการแพทย์ 

หมายถึง ความเสียหายแก่ชีวิต ร่างกายหรืออนามัยโดยรวม

ถึงความเสียหายด้านจิตใจด้วย โดยความเสียหายที่เกิดขึ้นที่

ทำการศึกษาครอบคลุมเฉพาะความเสียหายท่ีเกิดจากการรับ  
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บริการทางการแพทย์จากสถานพยาบาล (โรงพยาบาลหรือคลินิก) 

ทั้งภาครัฐและภาคเอกชน

	 2.	ขอ้มลูทีท่ำการศกึษา ประกอบดว้ยกฎหมายดา้น 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ยาและเครื่องมือแพทย์) กฎหมายสถาน-

พยาบาลและวิชาชีพทางการแพทย์ รวมท้ังข้อบังคับสภาวิชาชีพ 

ว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพ กฎหมายคุ้มครองผู้บริโภค 

และกฎหมายอืน่ๆ คำพพิากษาศาลฎกีาศาลปกครองในคดทีี่

เกี่ยวกับความเสียหายทางการแพทย์ ข้อมูลการสัมภาษณ์ 

ผู้เสียหาย ข้อคิดเห็นจากคณะทำงานและการประชุมภาค 

ส่วนที่เกี่ยวข้อง นอกจากนี้ยังศึกษากระบวนการพิจารณา   

ข้อร้องเรียนหรือมาตรการช่วยเหลือเยียวยาผู้เสียหาย 

มาตรการลงโทษผู้กระทำผิด และช่องทางการร้องเรียนของ 

หนว่ยงานทีเ่กีย่วขอ้งทัง้ภาครฐัและภาคเอกชนไดแ้ก ่สำนกั- 

งานคณะกรรมการอาหารและยา สำนักงานคณะกรรมการ-

คุม้ครองผูบ้รโิภค กองการประกอบโรคศลิปะ กรมสนบัสนนุ 

บริการสุขภาพ สภาวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข  

หน่วยงานเอกชนหรือภาคประชาสังคมที่เกี่ยวข้อง เช่น 

สภาทนายความ  มูลนิธิเพื่อผู้บริโภค เป็นต้น

วิธีดำเนินการศึกษา

	 1.	รวบรวม ศึกษา วิเคราะห์ กฎหมาย กฎ ระเบียบ 

ข้อบังคับด้านจริยธรรมแห่งวิชาชีพ คำพิพากษาศาลคดีที่      

เกี่ยวข้องกับกรณีผู้บริโภคได้รับความเสียหายจากการได้รับ

บริการทางการแพทย์ กระบวนการพิจารณาข้อเรียกร้องหรือ 

มาตรการช่วยเหลือเยียวยาผู้เสียหายของหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง 

และช่องทางการร้องเรียน

	 2. แต่งตั้งคณะทำงานโครงการพัฒนาแนวทางการ

คุ้มครองผู้บริโภคที่ได้รับความเสียหายจากการบริการทาง 

การแพทย์ ซึ่งประกอบด้วยผู้แทนหน่วยงานที่เกี่ยวข้องจาก

สำนกังานคณะกรรมการคุม้ครองผูบ้รโิภค สำนกังานอยัการ- 

สูงสุด กองการประกอบโรคศิลปะ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 

แพทยสภา สภาเภสชักรรม สภาทนายความ สำนกังานคณะ- 

กรรมการอาหารและยา และนักวิชาการมหาวิทยาลัย

	 3.	จัดประชุมคณะทำงานเพ่ือกำหนดกรอบแนวทาง 

การดำเนินงาน โครงร่างของรายงานผลการศึกษาฉบับสมบูรณ์ 

วิเคราะห์ข้อมูล แลกเปลี่ยนข้อมูล และให้ข้อเสนอแนะต่อ 

การดำเนินงานของโครงการ

	 4.	จัดประชุมระดมความคิดเห็นจากภาคส่วนที่ 

เกี่ยวข้องทั้งจากสภาวิชาชีพ องค์กรคุ้มครองผู้บริโภค             

ผูป้ระกอบวชิาชพีทางการแพทย ์นกักฎหมาย และเจา้หนา้ที ่

กำกับดูแลภาครัฐซ่ึงมีการอภิปรายโดยผู้ทรงคุณวุฒิ การอภิปราย 

กลุ่มย่อยและเสนอที่ประชุมอภิปรายในภาพรวม

	 5.	สัมภาษณ์ผู้ได้รับความเสียหายจากการบริการ 

ทางการแพทย์ 4 กรณีศึกษา

	 6.	ศึกษา วิเคราะห์ข้อมูล จัดทำข้อเสนอแนะตาม 

วัตถุประสงค์ และจัดทำรายงานผลการศึกษา

ผลการวิจัย

	 1.	ผลการศกึษากฎหมายและคำพพิากษา สรปุสาระ 

สำคัญท่ีผู้บริโภคและบุคลากรทางการแพทย์ควรทราบ ได้ดังน้ี 

		  1.1	 สทิธผิูบ้รโิภคหรอืสทิธผิูป้ว่ยเปน็ไปตามรฐั

ธรรมนญูแหง่ราชอาณาจกัรไทย พ.ศ. 2550 พระราชบญัญตั ิ

สุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550 พระราชบัญญัติหลักประกันสุขภาพ 

แห่งชาติ พ.ศ. 2545 และประกาศสิทธิผู้ป่วยเมื่อวันที่ 16 

เมษายน 2541 โดยแพทยสภา สภาการพยาบาล สภาเภสัชกรรม 

ทนัตแพทยสภา และคณะกรรมการการควบคมุการประกอบ 

โรคศิลปะ

		  1.2	 ความเสียหายในการรับบริการทางการแพทย์ 

ที่เกิดจากการได้รับผลิตภัณฑ์ยาหรือเครื่องมือแพทย์ที่ไม่  

ปลอดภัยหรือไม่มีคุณภาพ ประสิทธิภาพหรือที่มีการผลิต 

นำเข้า ขายโดยผิดกฎหมาย เป็นไปตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 

2510 และฉบบัแกไ้ขเพิม่เตมิ และพระราชบญัญตัเิครือ่งมอื- 

แพทย์ พ.ศ. 2551 ซึ่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 

2551 มีบทบัญญัติว่าด้วยความรับผิดทางแพ่งกรณีความ  

เสียหายที่เกิดจากการใช้เครื่องมือแพทย์ด้วย กรณีคุ้มครอง-

ผู้บริโภคสินค้าและบริการโดยท่ัวไปเป็นไปตามพระราชบัญญัติ- 

คุ้มครองผู้บริโภค พ.ศ. 2522

		  1.3	 ความเสียหายในการรับบริการทางการแพทย์ 

ที่เกิดจากบุคลากรทางการแพทย์ไม่ปฏิบัติตามมาตรฐาน      

การรักษาพยาบาลหรือข้อบังคับว่าด้วยจรรยาบรรณแห่งวิชาชีพ 

เป็นไปตามกฎหมายวิชาชีพทางการแพทย์และข้อบังคับว่าด้วย 

จรรยาบรรณแห่งวิชาชีพนั้นๆ ได้แก่ พระราชบัญญัติวิชาชีพ 

เวชกรรม พ.ศ. 2525 พระราชบญัญตัวิชิาชพีทนัตกรรม  พ.ศ. 

2537 พระราชบัญญัติวิชาชีพกายภาพบำบัด พ.ศ. 2547      
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พระราชบัญญัติวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ พ.ศ. 2547 พระราช- 

บัญญัติวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ์ พ.ศ. 2528 

พระราชบญัญตัวิชิาชพีเภสชักรรม พ.ศ. 2537 และพระราช-

บัญญัติการประกอบโรคศิลปะ พ.ศ. 2542

		  1.4	 กรณีฟ้องร้องเจ้าหน้าที่หรือบุคลากรทาง  

การแพทย์ที่ปฏิบัติงานในหน้าที่ของสถานพยาบาลภาครัฐ    

ผู้เสียหายไม่มีสิทธิฟ้องเจ้าหน้าที่โดยตรง แต่ต้องฟ้องสถาน- 

พยาบาลภาครัฐ หากความเสียหายเกิดจากความประมาท    

เลินเล่ออย่างร้ายแรงของเจ้าหน้าที่ สถานพยาบาลมีสิทธิ    

ไลเ่บีย้คา่สนิไหมทดแทนจากเจา้หนา้ทีน่ัน้ได ้โดยเปน็ไปตาม  

พระราชบัญญัติความรับผิดทางละเมิดของเจ้าหน้าที่ พ.ศ. 

2539

		  1.5	 ความเสียหายในการรับบริการทางการแพทย์ 

จากสถานพยาบาลเอกชนทีผ่ดิกฎหมาย เชน่ มกีารประกอบ

กิจการหรือดำเนินการสถานพยาบาลโดยไม่ได้รับอนุญาต     

เป็นไปตามพระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. 2541

		  1.6	 กฎหมายคุ้มครองผู้บริโภคที่สำคัญและ  

เป็นประโยชน์อย่างยิ่ง ได้แก่ พระราชบัญญัติความรับผิด      

ต่อความเสียหายท่ีเกิดจากสินค้าท่ีไม่ปลอดภัย พ.ศ. 2551 ท่ีมี 

บทบัญญัติเก่ียวกับความรับผิดทางแพ่งเช่นเดียวกับพระราช- 

บัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และพระราชบัญญัติวิธี

พิจารณาคดีผู้บริโภค พ.ศ. 2551 ที่ช่วยผู้บริโภคในการฟ้อง

เรยีกคา่เสยีหายทางแพง่ทีส่ะดวก รวดเรว็ ประหยดั และงา่ย 

ต่างจากการฟ้องเรียกค่าเสียหายทางแพ่งตามประมวลกฎหมาย 

แพ่งและพาณิชย์ในความผิดฐานละเมิดซึ่งภาระการพิสูจน์ 

ตกอยู่กับผู้ป่วย ผู้วิจัยได้ทำตารางเปรียบเทียบการใช้ประโยชน์ 

ตามกฎหมายท้ังสามฉบับด้วยแล้วโดยสามารถดูข้อมูลได้จาก 

รายงานฉบับสมบูรณ์ของงานวิจัยชิ้นนี้

		  1.7	 การโฆษณาเป็นเท็จหรือเกินจริงของบุคลากร 

ทางการแพทย ์หรอืสถานพยาบาล ไมว่า่โฆษณาการประกอบ 

วิชาชีพในการบำบัดบรรเทารักษาโรคหรือการบาดเจ็บ หรือ 

โฆษณาสรรพคุณผลิตภัณฑ์ยา เครื่องมือแพทย์ ผลิตภัณฑ์   

อื่นใดและเทคโนโลยีทางการแพทย์ใดๆ ส่วนใหญ่จัดเป็น      

ข้อห้ามตามกฎหมายหลายฉบับและเป็นการประพฤติผิด 

จริยธรรมแห่งวิชาชีพด้วย ซึ่งผู้วิจัยได้ทำตารางเปรียบเทียบ

ข้อกำหนดและโทษตามกฎหมายต่างๆ ด้วยแล้ว ดังปรากฏ 

ตามรายงานฉบับสมบูรณ์

		  1.8	 จากคำพิพากษาศาลฎีกา พบว่านอกจาก  

การฟ้องร้องเรียกค่าเสียหายทางแพ่งของผู้เสียหายทางการ

แพทย์แล้ว จำเลยอาจถูกฟ้องโดยอัยการที่เป็นเจ้าหน้าที่รัฐ

หรือผู้เสียหายให้ได้รับโทษทางอาญา หากมีองค์ประกอบ 

ความผิดครบตามกฎหมายเฉพาะดังกล่าวแล้ว หรือตาม 

ประมวลกฎหมายอาญา

		  1.9	 กระบวนการพจิารณาสอบสวนดำเนนิการ

เมือ่ไดร้บัเรือ่งรอ้งเรยีนหรอืกลา่วหาของผูเ้สยีหาย สว่นใหญ ่

แล้วแต่ละหน่วยงานจะดำเนินการเป็นเอกเทศตามกฎหมาย 

ท่ีเก่ียวข้อง โดยไม่มีกำหนดเง่ือนเวลาแล้วเสร็จโดยเร็วท่ีชัดเจน 

ทำให้เกิดความล่าช้าในการดำเนินการ อย่างไรก็ตามหากไม่

มีข้อเท็จจริงว่าได้มีการติดตามผลการพิจารณาสอบสวน       

ศาลปกครองเคยมคีำพพิากษาวา่เจา้หนา้ทีล่ะเลยการปฏบิตัิ

หน้าที่ ผู้วิจัยได้สรุปกระบวนการดำเนินงานเรื่องร้องเรียน    

และชอ่งทางการรอ้งเรยีนของหนว่ยงานตา่งๆ อยา่งชดัเจนใน 

รูปแบบคำอธิบายและแผนภูมิดังปรากฏในรายงานฉบับ 

สมบูรณ์ ส่วนเรื่องมาตรการช่วยเหลือเยียวยาผู้เสียหายนั้น 

ตามพระราชบญัญตัหิลกัประกนัสขุภาพแหง่ชาต ิพ.ศ. 2545 

มาตรา 41 กำหนดให้มีการพิจารณาจ่ายเงินช่วยเหลือเบ้ืองต้น 

แก่ผู้ท่ีได้รับความเสียหายทางการแพทย์ในกรณีท่ีหาผู้กระทำ 

ผิดไม่ได้ หรือหาผู้กระทำผิดได้แต่ยังไม่ได้รับค่าเสียหาย 

ภายในระยะเวลาอันสมควร

อภิปรายและข้อเสนอแนะ

	 1.	ผลการประชมุระดมความคดิเหน็ของภาคสว่นที่

เกีย่วขอ้งและการสมัภาษณผ์ูเ้สยีหายไดข้อ้เสนอแนะสรปุได้

ว่า (1) การฟ้องร้องดำเนินคดีกับแพทย์ไม่ใช่วิธีการที่ดีที่สุด 

สำหรับผู้เสียหาย เน่ืองจากต้องผ่านกระบวนการหลายข้ันตอน 

ยุ่งยาก สิ้นเปลืองทั้งเงินและเวลากว่าศาลจะมีคำพิพากษา 

ถึงที่สุด วิธีแก้ปัญหาควรเน้นที่การเจรจาไกล่เกลี่ยก่อน และ

แพทย์ควรอธิบายให้ข้อมูลในรายละเอียดแก่ผู้ป่วยจนเป็นที่

เข้าใจถึงสาเหตุของความเสียหาย ถ้าผู้ป่วยเข้าใจแล้วมักจะ 

สามารถเจรจาตกลงกันได้ อย่างไรก็ตามกรณีผู้ประกอบวิชาชีพ 

ทางการแพทย์เจตนาหลอกลวงผู้ป่วยเพ่ือประโยชน์ทางการค้า 

ทกุภาคสว่นไมว่า่หนว่ยงานรฐัทีก่ำกบัดแูล สภาวชิาชพี และ 

ผูบ้รโิภคเอง เหน็ควรดำเนนิการตามกฎหมายอยา่งเครง่ครดั 

(2) การจัดตั้งกองทุนเพื่อช่วยเหลือผู้ที่ได้รับความเสียหายก ็
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เป็นทางออกวิธีหน่ึงท่ีจะช่วยเยียวยาความเสียหายและลดปัญหา 

ความขัดแย้งระหว่างแพทย์กับผู้ป่วย ดังร่างพระราชบัญญัติ- 

คุ้มครองผู้เสียหายจากการรับบริการสาธารณสุข พ.ศ. ... ที่

กำหนดให้มีกองทุนคุ้มครองผู้เสียหายจากการรับบริการ 

สาธารณสุข ผู้เสียหายจะได้รับเงินชดเชยจากกองทุน กระบวน- 

การพจิารณาจา่ยเงนิคา่ชดเชยเนน้ความรวดเรว็ ไมส่รา้งภาระ 

กับผู้ป่วย มีมาตรการจูงใจไม่ให้นำไปสู่กระบวนการฟ้องร้อง 

รวมทั้งสนับสนุนส่งเสริมการดำเนินการพัฒนาระบบความ  

ปลอดภัยและป้องกันความเสียหายแก่ผู้ป่วย แต่มีข้อสังเกต

ในประเด็นแหล่งท่ีมาของกองทุนท่ีควรพิจารณาอย่างรอบคอบ 

และรอบดา้นเพือ่ความเปน็ธรรมแกท่กุฝา่ย (3) ในการเยยีวยา 

ผู้เสียหายควรคำนึงถึงการชดเชยในรูปแบบท่ีไม่ใช่ตัวเงินด้วย  

เช่น การช่วยฝึกวิชาชีพแก่ผู้เสียหาย การช่วยจัดหาบุคลากร

หรอืสถานพยาบาลทีจ่ะแกไ้ขฟืน้ฟคูวามเสยีหาย (4) มผีูเ้สนอ 

ใหจ้ดัตัง้ศนูยร์บัเรือ่งรอ้งเรยีนแบบศนูยบ์รกิารเบด็เสรจ็ทีร่บั

เร่ืองร้องเรียนกรณีความเสียหายจากการรับบริการทางแพทย์ 

ได้ทุกเร่ือง แต่ผู้วิจัยเห็นว่าควรเปิดกว้างช่องทางการร้องเรียน 

ของแต่ละหน่วยงานเพื่อความสะดวกแก่ผู้บริโภค แต่ต้อง    

ปรับปรุงกระบวนการดำเนินงานอย่างเป็นระบบโดยมีการ   

ประสานข้อมูลและดำเนินการแบบบูรณาการระหว่างหน่วยงาน 

ที่เกี่ยวข้อง โดยสร้างทีมงานเครือข่ายในการทำงาน (5) 

ข้อเสนอแนะอ่ืนๆ เช่น การมีศูนย์ให้ข้อมูลความรู้แก่ผู้บริโภค  

ในเทคโนโลยีหรือมาตรฐานในการรักษาพยาบาล  การให้ข้อมูล 

ความรู้ที่ถูกต้องแก่ผู้บริโภคโดยใช้สื่อและวิธีการที่สามารถ 

เข้าถึงผู้บริโภค การใช้มาตรการทางสังคมโดยประกาศให้     

ประชาชนทราบการกระทำท่ีฝ่าฝืนกฎหมายหรือผิดจริยธรรม 

การกำหนดนโยบายและบังคับใช้กฎหมายอย่างเข้มงวด

	 2.	ในสว่นจดุออ่นของกฎหมายทีค่วรปรบัปรงุไดแ้ก ่

(1) พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. 2541 ควรแก้ไขให้ 

ควบคมุกำกบัดแูลสถานพยาบาลภาครฐัไดด้ว้ย (2) กฎหมาย 

ควบคุมการประกอบวิชาชีพ เช่น พระราชบัญญัติวิชาชีพเวชกรรม 

พ.ศ. 2525 ควรแกไ้ขจดุออ่นหลายอยา่ง ไดแ้ก ่การเพิม่บคุคล 

ภายนอกที่มิใช่แพทย์ร่วมเป็นคณะกรรมการหรือคณะอนุ-

กรรมการดว้ย ควรเพิม่บทลงโทษทีห่นกัขึน้ เชน่ ยดึใบอนญุาต 

และเพิกถอนใบอนุญาตตลอดชีพเพ่ือไม่ให้กลับไปสร้างความ 

เสียหายหรือไม่ให้ผู้อ่ืนเอาเย่ียงอย่าง แต่กรณีแพทย์ท่ีประพฤติ 

ผิดจริยธรรมโดยประมาทแต่มีความรับผิดชอบต่อผู้เสียหาย 

และกล้ารับผิดควรส่งเสริมและให้ได้รับโทษสถานเบา นอกจาก 

นี้ควรเพิ่มมาตรการระงับความเสียหายกรณีการให้บริการ    

รักษาพยาบาลที่ไม่ได้มาตรฐานทางวิชาการหรืออาจเป็น 

อันตรายต่อผู้บริโภค โดยเพ่ิมอำนาจคณะกรรมการแพทยสภา 

ในการสั่งระงับการให้บริการหรือใช้สารหรือผลิตภัณฑ์หรือ     

เทคโนโลยีทางการแพทย์ต่อผู้ป่วยอย่างถาวร หรือเป็นการ  

ช่ัวคราวไว้ก่อนจนกว่าจะมีผลการศึกษาวิจัยตามหลักวิชาการ 

ที่ยืนยันได้ว่าการให้บริการหรือการใช้สารมีความปลอดภัย 

และประสิทธิผล และควรมีการกำหนดระยะเวลาโดยเร็วที่  

แน่นอนในกระบวนการพิจารณาดำเนินการสอบสวนเรื่อง 

ร้องเรียน (3) พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 มีจุดอ่อนในส่วนของ 

ข้อยกเว้นให้การผลิตยาตามใบสั่งยาของผู้ประกอบวิชาชีพ    

เวชกรรมหรือของผู้ประกอบโรคศิลปะที่สั่งสำหรับคนไข้ 

เฉพาะราย ไม่ต้องขอใบอนุญาตผลิตยาหรือขอขึ้นทะเบียน 

ตำรับยา ซึ่งทำให้เกิดกรณีที่แพทย์บางคนอาจใช้ยาที่ไม่ได้   

มาตรฐานหรือไม่เป็นที่ยอมรับตามหลักวิชาการกับผู้ป่วย 

กิตติกรรมประกาศ

	 คณะผู้วิจัยขอขอบคุณสำนักงานกองทุนสนับสนุน 

การสร้างเสริมสุขภาพ (สสส.) ที่สนับสนุนเงินทุนในการวิจัย

ครั้งนี้

	 หมายเหตุ : รายงานฉบับสมบูรณ์ของงานวิจัยชิ้นนี้ 

เรื่องโครงการพัฒนาแนวทางการคุ้มครองสิทธิผู้บริโภคที่ได้ 

รับความเสียหายจากการบริการทางการแพทย์
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ผลกระทบจากการปรับกฎระเบียบด้านเครื่องสำอาง 

ให้สอดคล้องกันในกลุ่มประเทศอาเซียนของประเทศไทย: 

กรณีศึกษาเครื่องสำอางย้อมผม

ชนิดสีติดทนถาวร

พรพรรณ สุนทรธรรม

กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

	 ในปี พ.ศ. 2551 กฎระเบียบด้านเครื่องสำอางของประเทศไทยปรับปรุงและเปลี่ยนแปลง เพื่อให้สอดคล้องกันใน 

กลุ่มประเทศอาเซียน และอาจเกิดผลกระทบต่อผู้เก่ียวข้องคือผู้ผลิต/ผู้นำเข้า ผู้บริโภค และสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

โดยเฉพาะอย่างยิ่งการกำกับดูแลเครื่องสำอางย้อมผมชนิดสีติดทนถาวร (Permanent Hair Dye) ประเภท  oxidative hair 

dye เนือ่งจากกอ่นการปรบักฎระเบยีบฯ เครือ่งสำอางยอ้มผมชนดิสตีดิทนถาวรประเภท oxidative hair dye จดัเปน็เครือ่ง-

สำอางควบคุมพิเศษ ผู้ประกอบการต้องข้ึนทะเบียนก่อนการผลิตหรือนำเข้าเพ่ือจำหน่าย หลังการปรับกฎระเบียบฯ เคร่ืองสำอาง 

ดังกล่าวจัดเป็นเครื่องสำอางควบคุม ผู้ประกอบการต้องจดแจ้งก่อนการผลิตหรือนำเข้าเพื่อจำหน่าย การศึกษาผลกระทบ     

จากการปรบักฎระเบยีบดา้นเครือ่งสำอางใหส้อดคลอ้งกนัในกลุม่ประเทศอาเซยีนของประเทศไทย : กรณศีกึษาเครือ่งสำอาง 

ย้อมผมชนิดสีติดทนถาวร เป็นการศึกษาเชิงพรรณนา โดยรวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูลก่อนและหลังการปรับกฎระเบียบด้าน 

เครื่องสำอางให้สอดคล้องกันในกลุ่มประเทศอาเซียน พร้อมกับสำรวจเครื่องสำอางย้อมผมชนิดสีติดทนถาวรประเภท     

oxidative hair dye รูปแบบผลิตภัณฑ์ การแสดงฉลากและโฆษณา และส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ฯ ที่วางจำหน่ายใน 

ตลาดต้ังแต่เดือนมกราคม-กันยายน 2554 ผลการศึกษาพบว่าผู้ผลิต/นำเข้าได้รับความสะดวกและรวดเร็วในการจดแจ้ง  

เครื่องสำอาง เนื่องจากให้หน่วยงานรัฐรับแจ้งภายใน 3 วัน โดยไม่ต้องตรวจสอบสถานที่ผลิต/เก็บเครื่องสำอาง และฉลาก  

ภาครัฐขาดข้อมูลที่สำคัญและจำเป็นต่อการประเมินความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ก่อนการรับแจ้ง ผู้บริโภคเกิดความเข้าใจผิด      

เม่ืออ่านข้อความบนฉลากเคร่ืองสำอาง ดังน้ัน สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ควรออกมาตรการเพ่ือคุ้มครองผู้บริโภค 

ดา้นเครือ่งสำอาง โดยแบง่เปน็มาตรการระยะสัน้ คอืการประชาสมัพนัธข์อ้มลูและความรูเ้กีย่วกบัเครือ่งสำอาง และมาตรการ 

ระยะยาวคือการวิเคราะห์จุดแข็ง จุดอ่อน โอกาส และส่ิงคุกคามของระบบคุ้มครองผู้บริโภค โดยเฉพาะอย่างย่ิงเคร่ืองสำอาง  

	 คำสำคัญ : เครื่องสำอางย้อมผมชนิดสีติดทนถาวร, oxidative hair dye, ปรับกฎระเบียบด้านเครื่องสำอางให้       

สอดคล้องกันในกลุ่มประเทศอาเซียน, คุ้มครองผู้บริโภค

บทคัดย่อ
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	 Thai Food and Drug Administration has implemented the ASEAN Harmonized Cosmetic Regulatory 

Scheme since 2008, resulting in changing in cosmetic regulation in Thailand and taking effects on manufacturer/

importer, consumer and Thai FDA such as the regulation of permanent hair dye: oxidative hair dye. Before 

2008, permanent hair dye: oxidative hair dye would be classified as the specially controlled cosmetic and 

registered before place on the market. Currently, this product would be classified as the controlled cosmetic 

and notified before sold in the market. Until now, there is no information related to effect of the ASEAN    

Harmonized Cosmetic Regulatory Scheme on cosmetic regulation in Thailand. Therefore, we investigated the 

effect of the ASEAN Harmonized Cosmetic Regulatory Scheme on cosmetic regulation in Thailand using 

permanent hair dye: oxidative hair dye as the case study. It was the descriptive study, conducted by collecting 

and analyzing the data of permanent hair dye: oxidative hair dye sold in the market during January-September 

2011 in term of product type, product ingredients, labeling and advertising. The result showed that the notification 

process took 3 working days without inspection of manufacturing and/or storage places and label. The information 

providing by the entrepreneur was not enough for government sector to evaluate the safety of cosmetic 

products before notification. The consumer misleaded when read the label on permanent hair dye: oxidative 

hair dye. Cosmetic product education is an emergency measure to protect the consumer. In the future, the 

evaluation of strengths, weaknesses, opportunities and threats of consumer protection especially cosmetic 

product is a long-term measure.

	 Keyword : Permanent Hair Dye, oxidative hair dye, Agreement on the ASEAN Harmonized             

Cosmetic Regulatory Scheme, consumer protection

Abstract 

บทนำ

	 กฎหมายว่าด้วยเคร่ืองสำอางฉบับแรกของประเทศไทย 

คอื พระราชบญัญตัเิครือ่งสำอาง พ.ศ. 2517 ตอ่มาไดย้กเลกิ 

และประกาศใช้พระราชบัญญัติเครื่องสำอาง พ.ศ. 2535 ซึ่ง

ยังคงใช้บังคับอยู่ถึงปัจจุบัน และขณะเดียวกันกระทรวง 

สาธารณสุข โดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้    

เสนอรา่งพระราชบญัญตัเิครือ่งสำอาง พ.ศ. .... ซึง่อยูร่ะหวา่ง 

การพิจารณาของสำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 

	 ก่อนการปรับกฎระเบียบเครื่องสำอางอาเซียน         

การกำกับดูแลเคร่ืองสำอางก่อนวางจำหน่าย แบ่งเคร่ืองสำอาง 

เป็น 3 กลุ่ม ตามระดับความเส่ียงจากมากไปน้อย คือ กลุ่มท่ี 1 

เครื่องสำอางควบคุมพิเศษ มีความเสี่ยงสูงสุด จึงกำกับดูแล 

อย่างเข้มงวด กำหนดให้ยื่นขึ้นทะเบียนตำรับ โดยพิจารณา 

รายละเอียดตั้งแต่ชื่อ สูตร สรรพคุณ ความปลอดภัย และ 

วิธีวิเคราะห์ กลุ่มที่ 2 เครื่องสำอางควบคุม มีความเสี่ยง 

ปานกลาง กำหนดให้ย่ืนจดแจ้งเคร่ืองสำอาง โดยไม่มีการพิจารณา 

สรรพคุณและให้ถือว่าเป็นความรับผิดชอบของเจ้าของ 

ผลิตภัณฑ์ กลุ่มที่ 3 เครื่องสำอางทั่วไป มีความเสี่ยงน้อย 

กรณีที่ผลิตในประเทศ สามารถผลิตจำหน่ายโดยไม่ต้อง      

ขึน้ทะเบยีน หรอื จดแจง้ แตต่อ้งแสดงฉลากใหค้รบถว้น และ 

ถูกต้องตามที่กฎหมายกำหนด ส่วนเครื่องสำอางทั่วไป           

ทีข่อนำเขา้มาจำหนา่ยในราชอาณาจกัร ตอ้งยืน่แจง้การนำเขา้ 

เพื่อให้สามารถกลั่นกรองสูตรส่วนประกอบก่อนให้นำเข้ามา

จำหน่าย

	 ในปี พ.ศ. 2540 คณะกรรมการท่ีปรึกษาด้านมาตรฐาน 

และคณุภาพผลติภณัฑข์องอาเซยีน (ASEAN  Consultative 

Committee for Standards and Quality) ได้รับคำร้อง 

จากสมาคมเครื่องสำอางอาเซียน (ASEAN Cosmetic         

Association) ขอให้พิจารณาปรับกฎหมายเคร่ืองสำอางของ 

ประเทศสมาชิกอาเซียนให้สอดคล้องกัน โดยมีวัตถุประสงค์
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เพื่อลดอุปสรรคทางการค้า หรือขจัดข้อจำกัดทางการค้าที่ 

ไม่ใช่ภาษี (Non Tariff Barrier) มีการดำเนินการมาอย่างต่อเน่ือง 

และเม่ือวันท่ี 2 กันยายน 2546 ในการประชุมรัฐมนตรีเศรษฐกิจ 

อาเซยีน (ASEAN Economic Minister Meeting) ครัง้ที ่35  

ณ กรงุพนมเปญ ประเทศกมัพชูา รฐัมนตรเีศรษฐกจิอาเซยีน 

10 ประเทศรวมท้ังประเทศไทยได้ลงนามในข้อตกลงว่าด้วย 

แผนการปรับกฎระเบียบเครื่องสำอางให้สอดคล้องกัน 

แห่งอาเซียน (Agreement on the ASEAN Harmonized 

Cosmetic Regulatory Scheme) ทีจ่ะปรบักฎระเบยีบดา้น 

เครือ่งสำอางใหส้อดคลอ้งกนัในกลุม่ประเทศสมาชกิอาเซยีน 

เป็นผลให้ประเทศไทย โดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาไดป้รบัปรงุประกาศกระทรวงสาธารณสขุ โดยยกเลกิ

เคร่ืองสำอางควบคุมพิเศษ และประกาศกำหนดให้เคร่ืองสำอาง 

ทกุชนดิเปน็เครือ่งสำอางควบคมุ มผีลตัง้แตว่นัที ่26 กนัยายน 

2551 เป็นต้นมา รวมท้ังแก้ไขกฎกระทรวง เพ่ือปรับปรุงหลักเกณฑ์ 

และวิธีการแจ้งการผลิตเพ่ือขายหรือนำเข้าเพ่ือขายเคร่ืองสำอาง 

ให้สอดคล้องกับบทบัญญัติเครื่องสำอางอาเซียน (ASEAN 

Cosmetic Directive) และสอดคลอ้งกบัแบบการแจง้ตามที ่

คณะกรรมการเครื่องสำอางอาเซียน (ASEAN Cosmetic 

Committee) กำหนดทำให้มีการเปลี่ยนแปลงรายละเอียด

ของการกำกบัดแูลเครือ่งสำอาง โดยเฉพาะอยา่งยิง่การกำกบั 

ดูแลเครื่องสำอางก่อนวางจำหน่าย

การเลือกประเภทเคร่ืองสำอางเป็นกรณีศึกษา

	 เครื่องสำอางประเภทย้อมผมหรือเปลี่ยนสีผมแบ่ง 

เป็น 3 ประเภท ได้แก่ ชนิดย้อมสีติดทนถาวร (Permanent 

Hair Dye) ชนิดย้อมสีติดกึ่งถาวร (Semipermanent Hair 

Dye) และชนิดย้อมสีติดชั่วคราว (Temporary Hair Dye)

	 เครื่องสำอางย้อมผมชนิดสีติดทนถาวร  มีส่วนผสม

ของสารที่มีความเสี่ยงมากกว่าชนิดย้อมสีติดกึ่งถาวร และ 

ชนิดย้อมสีติดชั่วคราว เครื่องสำอางย้อมผมชนิดสีติดทน 

ถาวร แบ่งได้เป็น 2 ประเภท คือ Progressive Hair Dye จะ 

ทำให้สีผมค่อยๆ เปลี่ยนแปลงเป็นสีดำ สารสำคัญที่นิยม 

ใช้คือ Lead acetate อีกประเภท คือ Oxidative Hair Dye 

ซึ่งส่วนใหญ่จะประกอบด้วย 2 ผลิตภัณฑ์ ได้แก่ ส่วนที่เป็น 

สีย้อม (Dye intermediate) สารเคมีที่ใช้เป็นหลัก คือ p-

phenylenediamine (PPD) และส่วนท่ีเรียกว่า Developer 

ประกอบด้วย Hydrogen peroxide เป็นสารสำคัญ 

	 ปัจจุบันการใช้เคร่ืองสำอางย้อมผม หรือเปล่ียนสีผมไม่ได้ 

จำกัดอยู่ท่ีผู้ท่ีมีผมหงอกหรือผมขาวเท่าน้ัน แต่ได้ขยายวงกว้าง 

ในทุกเพศและทุกวัย โดยเฉพาะการย้อมผมหรือเปลี่ยนสีผม

ตามสมัยนิยม เครื่องสำอางย้อมผมชนิดย้อมสีติดทนถาวร 

ประเภท Oxidative Hair Dye เปน็กลุม่ทีน่ยิมใชม้าก เพราะ 

สีติดทน สารเคมีหลักที่ใช้ คือ PPD  ซึ่งเป็นส่วนผสมในเกือบ 

ทุกเฉดสี ต่างกันที่ปริมาณที่ใช้ อาจมีสารอื่นผสม เช่น         

Resorcinol, p-aminophenol เปน็ตน้ ผลการศกึษาทัง้ในและ 

ต่างประเทศ พบว่า PPD ทำให้เกิดการแพ้ชนิดผื่นสัมผัส 

มากทีส่ดุ และ ทีส่ำคญัคอืการแพ ้PPD อาจเกดิปฏกิริยิาขา้ม 

(cross reaction) กับสารเคมีอื่น ซึ่งเป็นยาและสารเคมีที่     

เป็นส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์อื่นที่ใช้ในชีวิตประจำวัน          

ตัวอย่างยาที่อาจเกิดปฏิกิริยาข้ามเนื่องจากการแพ้ PPD 

ได้แก่ Sulfonamide, p-aminosalicylic acid, thiazide, 

benzocaines and related, sulfonyl urea, celecoxib 

ตัวอย่างสารเคมีที่เป็นส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์อื่นที่ใช้ใน  

ชีวิตประจำวันที่อาจเกิดปฏิกิริยาข้ามเนื่องจากแพ้ PPD 

ได้แก่ สารป้องกันแสงแดดในเครื่องสำอาง คือ PABA และ 

Padimate O สยีอ้มผา้กลุม่ azo และ rubber accelalators 

คือ N-isopropyl-N’ –phenyl-p-phenylenediamine

	 จากการติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้        

เคร่ืองสำอางของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาระหว่าง 

ปี พ.ศ. 2541 – พ.ศ. 2544 ได้รับรายงานการแพ้จากการใช้

เครื่องสำอางย้อมผมร้อยละ 18.60 เป็นลำดับที่ 2 รองจาก 

เครือ่งสำอางทาสวิ ทาฝา้ ทำใหห้นา้ขาว ทีไ่ดร้บัรายงานรอ้ยละ 

23.26 และในปี พ.ศ. 2549 ชายไทยอายุ 47 ปี มีอาการแพ้

เครือ่งสำอางยอ้มผมอยา่งรนุเเรง ใบหนา้บวมปดู ดวงตาเกอืบ 

ปดิสนทิ หนงัศรีษะลอกเปน็ขยุทัว่ศรีษะ บรเิวณไรผมทา้ยทอย 

เป็นแผลพุพองมีน้ำเหลืองไหลออกมา ต้องเข้ารักษาตัวใน 

โรงพยาบาล และข่าวหนังสือพิมพ์ไทยรัฐฉบับวันท่ี 28 ธันวาคม 

2552 หัวข้อข่าว “มหันตภัยยาย้อมผมสูตรลูกยอ เฒ่า 67 

หนา้บวม ซือ้จากขายตรงเกดิอาการแพ ้ตุม่ขึน้เตม็หวั หนงัตา 

หอ้ยปดิ” ดงันัน้ การศกึษาผลทีเ่กดิจากการปรบักฎระเบยีบ

เครือ่งสำอางอาเซยีนในครัง้นี ้จงึใชเ้ครือ่งสำอางยอ้มผมชนดิ 

สีติดทนถาวรประเภท Oxidative Hair Dye เป็นกรณีศึกษา 

เนื่องจากมีผู้ที่ใช้แล้วได้รับอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ 

อย่างรุนแรงดังกล่าวข้างต้น
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ขอบเขตการศึกษา

	 ศึกษาเครื่องสำอางย้อมผมชนิดสีติดทนถาวร 

ประเภท Oxidative Hair Dye ซึง่จดั เปน็เครือ่งสำอางควบคมุ 

พเิศษกอ่นการปรบักฎระเบยีบ และ หลงัการปรบักฎระเบยีบ 

จัดเป็นเครื่องสำอางควบคุม 

	 อนึง่ ในรายงานฉบบันี ้เมือ่กลา่วถงึ เครือ่งสำอาง 

ย้อมผมชนิดสีติดทนถาวร  จะหมายถึง เครื่องสำอางย้อม

ผมชนิดสีติดทนถาวร (Permanent Hair Dye) ประเภท 

Oxidative Hair Dye การกำกับดูแลก่อนวางจำหน่าย         

เครื่องสำอางย้อมผมชนิดสีติดทนถาวรก่อนการปรับ       

กฎระเบียบเครื่องสำอางอาเซียน

	 ก่อนการปรับกฎระเบียบเครื่องสำอางอาเซียน         

เครื่องสำอางย้อมผมชนิดสีติดทนถาวร จัดเป็นเครื่องสำอาง 

ควบคุมพิเศษ กรณีที่ผลิตในประเทศ พนักงานเจ้าหน้าที่จะ

ตรวจประเมนิสถานทีผ่ลติ เครือ่งมอื เครือ่งใช ้และอปุกรณใ์น 

การผลติ ตอ้งเปน็ไปตามทีก่ำหนดในกฎกระทรวง และตอ้งยืน่ 

ขึน้ทะเบยีนตำรบั พรอ้มเอกสารหลกัฐาน และสง่มอบตวัอยา่ง 

ประกอบการพจิารณา โดยผา่นการพจิารณาของคณะทำงาน 

พิจารณาตำรับเครื่องสำอางในเรื่องของชื่อ สูตร สรรพคุณ 

ความปลอดภัย และวิธีวิเคราะห์ จึงจะรับข้ึนทะเบียน เน่ืองจาก 

สารเคมีที่เป็นส่วนผสมอาจก่อให้เกิดการแพ้ได้ และใน 

การย้อมผม ต้องมีความระมัดระวัง จึงกำหนดให้แจ้งวิธีทดสอบ 

การแพ้ก่อนใช้ และแสดงคำเตือนที่ละเอียดชัดเจนที่ฉลาก 

กรณีที่นำเข้าต้องส่งมอบหลักฐานเพิ่มเติม คือ Certificate 

of free sale ที่ระบุว่าประเทศผู้ผลิตอนุญาตให้จำหน่ายใน

ประเทศได้อย่างเสรี (เนื่องจากการอนุญาตให้จำหน่ายใน 

ประเทศ เป็นการเช่ือม่ันได้ระดับหน่ึงว่าหน่วยงานรัฐในประเทศ 

ผู้ผลิต รับรอง หรือเห็นว่ามีความปลอดภัยเพียงพอ) รวมทั้ง

ส่งมอบเอกสารสูตรฉบับสมบูรณ์

	 การกำกับดูแลก่อนวางจำหน่ายเครื่อง

สำอางยอ้มผม ชนดิสตีดิทนถาวรหลงัการปรบั

กฎระเบียบเครื่องสำอางอาเซียน 

	 หลังการปรับกฎระเบียบเครื่องสำอางอาเซียน  

เครือ่งสำอางทกุประเภท ทกุชนดิ จดัเปน็เครือ่งสำอางควบคมุ 

ผู้ประกอบการต้องแจ้งรายละเอียดต่อสำนักงานคณะกรรม- 

การอาหารและยา หรือ สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด หรือ 

แจง้ผา่นเครอืขา่ยคอมพวิเตอรข์อง อย. ใหแ้จง้ชือ่การคา้ ชือ่ 

เครื่องสำอาง ประเภทของผลิตภัณฑ์ จุดประสงค์ของการใช้ 

รายละเอยีดของผูผ้ลติ ผูน้ำเขา้ ผูแ้บง่บรรจ ุผูเ้ปลีย่นภาชนะ- 

บรรจุ ผู้รับผิดชอบที่วางตลาดภายในประเทศ รายการสารที่

ใช้เป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์ โดยให้ระบุหรือแนบสูตรแสดง

ช่ือสารทุกตัวท่ีใช้เป็นส่วนประกอบ และปริมาณของสารสำคัญ 

(สารสำคัญ หมายถึง สารที่กำหนดอัตราส่วนสูงสุดที่ให้ใช้    

ตามบัญชีท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง)

วัตถุประสงค์ของการศึกษา

	 1.	เพือ่เปรยีบเทยีบการกำกบัดแูลกอ่นวางจำหนา่ย

ของเคร่ืองสำอางย้อมผมชนิดสีติดทนถาวรก่อนและหลังการ 

ปรับกฎระเบียบเครื่องสำอางอาเซียน

	 2.	เพื่อสำรวจและศึกษาเครื่องสำอางย้อมผมชนิด 

สีติดทนถาวรที่วางจำหน่าย

	 3.	เพือ่ศกึษาผลกระทบหลงัการปรบักฎระเบยีบใน 

3 ส่วน คือ ภาคธุรกิจ ภาครัฐ และผู้บริโภค

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ

	 1.	ทราบปัญหาท่ีเกิดจากการปรับกฎระเบียบเคร่ือง- 

สำอางอาเซยีน ประเดน็การกำกบัดแูลกอ่นวางจำหนา่ยของ

เครื่องสำอางย้อมผมชนิดสีติดทนถาวร   

	 2.	ทราบถึงความเสี่ยงของเครื่องสำอางย้อมผม       

ชนิดสีติดทนถาวรที่เกิดกับผู้บริโภค    

	 3.	เสนอมาตรการหรือแนวทางแก้ไขปัญหา เพื่อ  

ลดความเส่ียงจากอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้เคร่ืองสำอาง 

ย้อมผมชนิดสีติดทนถาวร    	

วิธีการศึกษา

	 1.	ทบทวนกฎระเบยีบ และขอ้กำหนดทีเ่กีย่วขอ้งกบั 

การกำกับดูแลก่อนวางจำหน่ายเคร่ืองสำอางย้อมผมชนิดสีติด 

ทนถาวรในช่วงก่อนและหลังการปรับกฎระเบียบเคร่ืองสำอาง 

อาเซียน

	 2.	สุ่มสำรวจเคร่ืองสำอางย้อมผมชนิดสีติดทนถาวร 

ที่เป็นกลุ่มเป้าหมายเฉพาะที่วางจำหน่ายในท้องตลาดตั้งแต่

เดือนมกราคม-กันยายน 2554 และศึกษารายละเอียด 

ของผลิตภัณฑ์
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	 3.	วิเคราะห์กรณีที่เกิดอาการไม่พึงประสงค์อย่างรุนแรง จากการใช้เครื่องสำอางย้อมผมชนิดสีติดทนถาวร  

ในปี พ.ศ. 2552 รวมถึงศึกษารายละเอียดผลิตภัณฑ์ และติดตามการดำเนินการของภาครัฐที่เกี่ยวข้อง

	 4.	สรุปผลการศึกษา และข้อเสนอแนะเพื่อการพัฒนาปรับปรุง

ผลการศึกษา

	 1.	จากการทบทวนกฎระเบียบ และข้อกำหนดที่เกี่ยวข้องกับการกำกับดูแลก่อนวางจำหน่ายเครื่องสำอางย้อมผม

ชนิดสีติดทนถาวรก่อนและหลังการปรับกฎระเบียบเครื่องสำอางอาเซียน และเปรียบเทียบความแตกต่าง ตามตารางที่ 1  

	 1.	ประเภทเครื่องสำอาง

	 2.	การพิจารณาสถานที่ผลิต

		 เครื่องมือ เครื่องใช้ 

		 ในการผลิต และควบคุม

		 คุณภาพ

	 3.	การยื่นคำขอ

	 4.	สถานที่ยื่นคำขอ

	

	 5.	ระยะเวลาการพิจารณา

		 ที่กำหนดในกฎกระทรวง

	 6.	รายละเอียดสูตร

		 ที่ระบุในคำขอฯ

	 7.	หลักฐานที่ยื่น

		 พร้อมคำขอ (ต่อ)

เครื่องสำอางควบคุมพิเศษ

ต้องผ่านการตรวจประเมินจากพนักงาน

เจ้าหน้าท่ีว่าเหมาะสมเป็นไปตามท่ีกำหนด

ในกฎกระทรวง ฉบับที่ 5 (พ.ศ. 2537)

ขึ้นทะเบียนเครื่องสำอางควบคุมพิเศษ

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

หรือ ณ สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดที่

สถานที่ผลิต หรือสถานที่ประกอบการ

ของผู้ผลิตหรือผู้นำเข้าตั้งอยู่

ภายในสามเดือน

ชื่อและปริมาณทุกสารที่ใช้เป็นส่วนผสม

แบ่งกลุ่มเป็นสารควบคุมพิเศษ สารสำคัญ

และสารอื่นๆ ระบุชื่อตำราอ้างอิงของ

วัตถุดิบ และหน้าที่ของสารทุกสารในสูตร

1.	ตัวอย่างเครื่องสำอางสำเร็จรูป

2.	สำเนาใบรับแจ้งการผลิต หรือนำเข้า 

	 ตัวอย่างเครื่องสำอางควบคุมพิเศษ

	 เพื่อการขอขึ้นทะเบียน

3.	ตัวอย่างฉลาก

4.	เอกสารแสดงกระบวนการผลิต

เครื่องสำอางควบคุม

ไม่มีการพิจารณาความเหมาะสมของ

สถานที่ผลิต

จดแจ้งเครื่องสำอางควบคุม

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

หรือ สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดแห่ง

ท้องที่ที่สำนักงาน และสถานที่ผลิต 

หรือสถานที่เก็บเครื่องสำอางที่ผู้ผลิต

เพื่อขาย หรือ นำเข้าเพื่อขาย

เครื่องสำอางควบคุมนั้นตั้งอยู่ หรือแจ้ง

ผ่านเครือข่ายคอมพิวเตอร์ของ อย.

ภายในสามวันทำการนับแต่วันแจ้ง 

ชื่อสารทุกสารที่ใช้เป็นส่วนผสม

พร้อมปริมาณของสารสำคัญ (สารสำคัญ

หมายถึง สารที่กำหนดอัตราส่วนสูงสุด

ที่ให้ใช้ ตามบัญชีท้ายประกาศกระทรวง

สาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง) 

1.	ไม่ต้องยื่นตัวอย่างเครื่องสำอาง

2.	ไม่มี

3.	ไม่ต้องยื่นตัวอย่างฉลาก

4.	ไม่มี

ประเด็น ก่อนการปรับกฎระเบียบ หลังการปรับกฎระเบียบ

ตารางท่ี 1	 เปรียบเทียบการกำกับดูแลก่อนวางจำหน่ายเคร่ืองสำอางย้อมผมชนิดสีติดทนถาวรก่อนและหลัง 

			   การปรับกฎระเบียบเครื่องสำอางอาเซียน
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7.		 หลักฐานที่ยื่น

		 พร้อมคำขอ (ต่อ)

	 8.	ประเด็นสำคัญที่ใช้ใน

		 การพิจารณาคำขอ

	 9.	ข้อกำหนดการแสดง

		 ข้อความบนฉลาก

		 เครื่องสำอางตาม

		 ประกาศคณะกรรมการ

		 เครื่องสำอาง

5.	แบบแปลนการจัดสถานที่ผลิต สถานที่

	 เก็บเครื่องสำอางควบคุมพิเศษ และ 

	 รายการเครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต 

(เฉพาะการยื่นคำขอฯครั้งแรก)

6.	วิธีการเก็บรักษา วิธีวิเคราะห์หาปริมาณ

	 สารควบคุมพิเศษ และสารสำคัญใน

	 เครื่องสำอางควบคุมพิเศษ

7. เอกสารอื่นๆ (ถ้ามี)

8. กรณีที่ขอนำเข้าต้องแนบ Certificate of 

Free Sale  และ Certificate of formula  

พิจารณาชื่อเครื่องสำอาง ความเหมาะสม 

ของสูตรส่วนผสมในตำรับ พิจารณาสรรพคุณ

ที่ฉลากและเอกสารกำกับเครื่องสำอาง 

รวมทั้งคู่มือการใช้ความปลอดภัยและ

วิธีวิเคราะห์

	 1.	ชื่อทางการค้า หรือ ชื่อเครื่องสำอาง

	 2.	ประเภทเครื่องสำอาง

	 3.	ข้อความเครื่องสำอางควบคุมพิเศษ

	 4.	เลขทะเบียนเครื่องสำอาง

	 5.	ชื่อและปริมาณสารควบคุมพิเศษ    	

		 และสารสำคัญ

	 6.	ชื่อและที่ตั้งผู้ผลิต/ผู้นำเข้า กรณีนำเข้า 

		 ระบุชื่อผู้ผลิตและประเทศที่ผลิตด้วย

	 7.	เลขที่แสดงครั้งที่ผลิต

	 8.	วันเดือนปีที่ผลิต

	 9.	แสดงวันหมดอายุของผลิตภัณฑ์ที่มี

		 ส่วนผสมของ Hydrogen peroxide

10.	วิธีใช้เครื่องสำอาง

11.	ปริมาณสุทธิ

12.	คำเตือน	

5.	ยื่นเอกสารแผนผังแสดงที่ตั้งสถาน

	 ประกอบการในขั้นตอนการขอเลข

	 ประจำสถานที่ผลิต (ID) เท่านั้น

6.	ไม่ต้องส่งมอบวิธีการเก็บรักษา             

วิธีวิเคราะห์หาปริมาณสารใดๆ

7. ไม่ต้องยื่น

พิจารณาชื่อเครื่องสำอาง และสารในสูตร

ไม่เป็นสารที่ห้ามใช้ และใช้ตามข้อกำหนด

ในประกาศฯที่เกี่ยวข้องไม่มีการพิจารณา

ฉลาก หรือสรรพคุณ

1.	ชื่อทางการค้าและชื่อเครื่องสำอาง

2. ประเภทหรือชนิดเครื่องสำอาง

3. ไม่มีการระบุ

4. เลขที่ใบรับแจ้ง (ตั้งแต่ 14 ก.ย. 2554) 

5. ชื่อของสารทุกชนิดที่ใช้เป็นส่วนผสมใน

การผลิต เรียงจากปริมาณมากไป 

หาน้อย

6.	ชื่อและที่ตั้งผู้ผลิต กรณีที่ผลิตใน 

ประเทศ ชื่อและที่ตั้งผู้นำเข้าและ

	 ชื่อผู้ผลิต และประเทศที่ผลิตกรณี 

ที่นำเข้า

7.	เลขที่แสดงครั้งที่ผลิต

8. เดือนปีที่ผลิต หรือ ปีเดือนที่ผลิต

9. แสดงเดือนปี หรือ ปีเดือนที่หมดอายุ 

ของผลิตภัณฑ์ที่มี Hydrogen 

	 peroxide

10. วิธีใช้เครื่องสำอาง

11. ปริมาณสุทธิ

12. คำเตือน

ประเด็น ก่อนการปรับกฎระเบียบ หลังการปรับกฎระเบียบ

ตารางท่ี 1 (ต่อ)
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

10. คำเตือนที่กำหนด

		 ให้แสดงไว้ที่ฉลาก

		 ของเครื่องสำอาง

		 ย้อมผมชนิดสีติด

		 ทนถาวร

11.	 ค่าธรรมเนียมสถานที่ผลิต

		 หรือนำเข้า 

12. ค่าธรรมเนียมตำรับ

		 เครื่องสำอาง

 ผลิตภัณฑ์สีย้อม

1.	ระวังอย่าให้เข้าตา

2.	ควรทดสอบการแพ้ก่อนใช้ (ดูวิธีการ 

ทดสอบในฉลาก หรือเอกสารกำกับ

	 เครื่องสำอาง)

3. ต้องหยุดใช้และล้างออกด้วยน้ำทันที 

เมื่อมีอาการคัน ปวดแสบปวดร้อน 

หรือมีเม็ดผื่นแดงบริเวณที่ใช้ 

และที่ถูกน้ำยา

4. ห้ามใช้เมื่อหนังศีรษะมีรอยถลอก 

เป็นแผล หรือโรคผิวหนัง และไม่ควร

	 เกาศีรษะอย่างแรงในขณะสระผม

5. ห้ามใช้ย้อมขนตาหรือขนคิ้ว

6. เก็บให้พ้นมือเด็ก

 ผลิตภัณฑ์ผสม (Developer)

1. – 5. เหมือนผลิตภัณฑ์สีย้อม

6. เก็บให้พ้นมือเด็ก และควรเก็บไว้ใน   

ที่เย็น

1.	ผลิตปีละ 1,000  บาท (ต่อแห่ง)

2.	นำเข้าปีละ 2,000 บาท (ต่อแห่ง)

ตำรับละ 1,000 บาท

 ผลิตภัณฑ์สีย้อม

1. มีสาร..(ตามที่กำหนดในประกาศ

	 คณะกรรมการเครื่องสำอาง เช่น               

p-phenylenediamine, 

	 resorcinol .....)

2.	อาจก่อให้เกิดการแพ้

3. ระวังอย่าให้เข้าตา ห้ามใช้ย้อมขนตา 

หรือขนคิ้ว

4. สวมถุงมือที่เหมาะสมขณะใช้

 ผลิตภัณฑ์ผสม (Developer)

1. มีสาร Hydrogen peroxide

2. ระวังอย่าให้เข้าตา หากเข้าตาต้อง

	 รีบล้างออกด้วยน้ำสะอาด

3. สวมถุงมือที่เหมาะสมขณะใช้

1.	ผลิตปีละ 1,000 บาท (ต่อแห่ง) 

2.	นำเข้าปีละ 2,000 บาท (ต่อแห่ง)

ไม่มีค่าธรรมเนียม

ประเด็น ก่อนการปรับกฎระเบียบ หลังการปรับกฎระเบียบ

ตารางท่ี 1	 (ต่อ)

	 2. ผลการสำรวจเครื่องสำอางย้อมผมชนิดสีติดทนถาวรที่วางจำหน่าย สรุปผลได้ดังนี้

		  2.1	 แหล่งจำหน่าย แบ่งได้เป็นกลุ่มใหญ่ คือ แหล่งที่ขายให้กับร้านเสริมสวย รวมทั้งขายปลีกให้ผู้บริโภค   

ห้างสรรพสินค้า ร้านสะดวกซื้อ ร้านค้า ร้านชำ และแหล่งจำหน่ายรายย่อยในบริเวณรอบห้างสรรพสินค้า แผงลอย รวมถึง 

ตลาดนัด ตลาดนัดคลองถม การขายตรง รวมทั้งการสั่งซื้อทางอินเตอร์เน็ท

		  2.2	 รูปแบบภาชนะบรรจุและวิธีใช้ โดยหลักการ เครื่องสำอางย้อมผมชนิดสีติดทนจะประกอบด้วยส่วนหลัก          

2 ส่วน คือ ส่วนสีย้อม และส่วนที่เป็นน้ำยาผสม (developer) ทั้งนี้ อาจมีผลิตภัณฑ์อื่นเสริมเพิ่มเติมบรรจุในภาชนะบรรจุ 

หรือกล่องเดียวกัน เช่น แชมพูสระทำความสะอาดผม หรือ ผลิตภัณฑ์ช่วยปรับสภาพผมหลังย้อมผมและสระผมสะอาดแล้ว 

จากการสำรวจพบรูปแบบเครื่องสำอางย้อมผมชนิดสี ติดทนถาวรและวิธีใช้ ดังนี้
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			   (1)	 ผลิตภัณฑ์ส่วนสีย้อมชนิดที่เป็นผง

				    -	 ผงยอ้มประกอบดว้ย PPD เปน็สารหลกั 

(บางตำรับมีส่วนผสมของ Henna ด้วย) บรรจุในซอง หรือ 

ขวด วิธีใช้ มีท้ังผสมกับน้ำ หรือผสมกับน้ำยาผสมท่ีมี Hydrogen 

peroxide ก่อนนำไปทาเส้นผม

				    -	ผงยอ้มประกอบดว้ย PPD เปน็สารหลกั 

(บางตำรับมีส่วนผสมของ Henna ด้วย) และมีส่วนผสมของ 

Barium peroxide (ใชแ้ทน Hydrogen peroxide) บรรจใุน 

ซอง วิธีใช้ ผสมกับน้ำ นำเข้ามาจากประเทศอินเดีย ยื่นขึ้น  

ทะเบยีนเครือ่งสำอางควบคมุพเิศษกอ่นการปรบักฎระเบยีบ 

และขณะสำรวจยังคงใช้ฉลากเดิมที่เคยขึ้นทะเบียนไว้

				    -	ผงยอ้มประกอบดว้ย PPD เปน็สารหลกั 

และระบวุา่มสีว่นผสมของพชืสมนุไพร เชน่ เทยีนกิง่ บรรจใุน 

ซอง หรือขวด วิธีใช้ ผสมกับน้ำ

			   (2)	 ผลิตภัณฑ์ส่วนสีย้อมเป็นของเหลวข้น 

หรอืครมี ประกอบดว้ย PPD เปน็สารหลกั บรรจใุนซอง ขวด 

หลอด วธิใีช ้ผสมกบันำ้ยาผสม (Developer) ทีม่ ีHydrogen 

peroxide ส่วนใหญ่ขายคู่เป็นตำรับเดียวกัน หรือผลิตภัณฑ์

ท่ีระบุว่าใช้โดยช่างเสริมสวยอาจขายแยกกันโดยข้ึนทะเบียน/ 

จดแจ้งแยกกันเป็นคนละตำรับ

			   (3)	 ผลิตภัณฑ์รูปแบบเป็นซอง ส่วนสีย้อม 

เปน็ของเหลวขน้ ประกอบดว้ย PPD เปน็สารหลกั และนำ้ยา 

ผสมประกอบด้วย Hydrogen peroxide บรรจุแยกส่วนอยู่

ในซองเดียวกันแล้วบรรจุในแผงกระดาษ กำลังเป็นที่นิยม 

แพร่หลาย วิธีใช้ ตัดที่ปลายซอง บีบทั้ง 2 ส่วนลงบนฝ่ามือ 

ที่สวมถุงมือแล้ว หรือบีบลงในภาชนะพลาสติก ผสมให้เป็น 

เนื้อเดียวกัน แล้วใช้สระผมหรือทาลงบนเส้นผม 

		  2.3 การแสดงฉลาก และการโฆษณาของเครื่อง-

สำอางย้อมผมชนิดสีติดทนถาวร ประเภท oxidative hair 

dye

			   -	 เครื่องสำอางย้อมผมชนิดสีติดทนถาวร

ในกลุม่ทีม่กีารระบทุีฉ่ลากวา่ “สำหรบัชา่งเสรมิสวยทีม่คีวาม 

ชำนาญ” เป็นกลุ่มท่ีผลิตหรือนำเข้าท่ีเคยข้ึนทะเบียนเคร่ือง-

สำอางควบคมุพเิศษ พบปญัหาบางผลติภณัฑย์งัใชฉ้ลากเดมิ       

ท่ีเคยข้ึนทะเบียนไว้ ระบุเลขทะเบียนเคร่ืองสำอาง และข้อความ 

ฉลากบังคับครบถ้วนตามข้อกำหนดเดิม

			   - 	 เครื่องสำอางย้อมผมชนิดสีติดทนถาวร

ท่ีขายท่ัวไป ส่วนใหญ่เป็นผู้ผลิตหรือผู้นำเข้าท่ีเคยข้ึนทะเบียน 

ไว้ หลังการปรับกฎระเบียบมีการจดแจ้งและเปลี่ยนแปลง 

ฉลากใหส้อดคลอ้งกบัขอ้กำหนด แตม่ขีอ้สงัเกต คอื สว่นใหญ่ 

แสดงคำเตอืนตามขอ้กำหนดเครือ่งสำอางควบคมุพเิศษ ซึง่ม ี

จำนวนข้อและรายละเอียดมากกว่าและสาระคำเตือนมีประโยชน์ 

ต่อผู้บริโภคมากกว่าข้อกำหนดคำเตือน เมื่อจัดเป็นเครื่อง-

สำอางควบคุมหลังการปรับกฎระเบียบ

			   - 	 กลุ่มท่ีเสนอข้อมูลให้ผู้บริโภคซ้ือใช้ย้อมผม 

ด้วยตนเอง พบปัญหาและความเสี่ยงดังนี้

				    (1)	 พบผงย้อมผมไม่มีข้อความฉลาก 

ภาษาไทย ไม่มีข้อมูลการจดแจ้ง   

				    (2)	 ผงย้อมผมผลิตในประเทศจดแจ้ง 

มีสาร PPD และสมุนไพร (จดแจ้ง 3 เฉดสี มี PPD ทุกสี) ทั้ง

ฉลากและโฆษณาทางอินเตอร์เน็ทส่ือว่าเป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ปลอดภัย ไม่มีสารก่อมะเร็ง และมีการโฆษณาในนิตยสารชีวจิต

				    (3)	 หลายผลติภณัฑแ์สดงเลขจดแจง้ที่

ฉลาก แต่ข้อความฉลากบังคับไม่ครบถ้วน กล่าวคือ ไม่แสดง 

สารสว่นผสมทกุชนดิทีฉ่ลาก ไมแ่สดงครัง้ทีผ่ลติ และเดอืนป ี

ที่ผลิต	

				    (4)	 รปูแบบทีร่ะบทุีฉ่ลาก และโฆษณา 

วา่เปน็แชมพยูอ้มผม/เปลีย่นสผีม สว่นทีเ่ปน็สยีอ้มและนำ้ยา 

ผสมบรรจอุยูใ่นซองเดยีวกนั มทีัง้ผลติในประเทศและนำเขา้ฯ 

พบผลิตภัณฑ์วางจำหน่ายโดยที่ยังไม่จดแจ้ง (ทราบจากการ 

โทรศพัทส์อบถามตามเบอรโ์ทรศพัทท์ีร่ะบทุีฉ่ลาก) ขอ้ความ 

ฉลากบงัคบั ไมค่รบถว้น ไมแ่สดงเดอืนปทีีผ่ลติ และหมดอาย ุ

เกอืบทกุรายการสือ่วา่ ใชป้ดิผมขาวหรอืเปลีย่นสผีมไดง้า่ยๆ 

ด้วยตัวผู้ใช้เอง (ไม่ต้องใช้บริการช่างเสริมสวย) เน้นว่าใช้ง่าย 

สะดวก รวดเร็ว มหัศจรรย์ โดยระยะเวลาในการใช้ให้ทิ้งไว้ 

ตัง้แต ่5 – 15 นาท ีฉลากแสดงภาพสมนุไพร และอา้งสรรพคณุ 

ที่ทำให้เข้าใจว่ามีส่วนผสมของสมุนไพรหรือสารสกัดจาก 

สมุนไพร ใช้แล้วปลอดภัยไม่ทำลายเส้นผม

				    (5)	 ผลติภณัฑร์ปูแบบซองทีส่ว่นสยีอ้ม 

และนำ้ยาผสมบรรจอุยูใ่นซองเดยีวกนั เปน็ผลติภณัฑน์ำเขา้ฯ 

จำนวน 3 รายการ ทุกรายการมีภาพลูกยอท่ีฉลากจดแจ้งเป็น 

ผลิตภัณฑ์แต่งผมดำ ไม่แสดงวิธีใช้เป็นภาษาไทย ทั้งนี้ 1 

รายการ ข้อความฉลากภาษาอังกฤษระบุว่าเป็นแชมพู (เป็น

ผลิตภัณฑ์ท่ีมีผู้ใช้แล้วเกิดอาการแพ้รุนแรง จะกล่าวรายละเอียด 

ในหวัขอ้การวเิคราะหผ์ล) แตท่ีเ่หลอื 2 รายการ วธิใีชเ้ปน็ภาษา 

อังกฤษ ระบุวิธีใช้เหมือนครีมย้อมผม
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การวิเคราะห์กรณีที่เกิดอาการไม่พึงประสงค์ 

อย่างรุนแรง 

	 จากข่าวหนังสือพิมพ์ไทยรัฐฉบับวันที่ 28 ธันวาคม 

2552 หัวข้อข่าว “มหันตภัยยาย้อมผมสูตรลูกยอ เฒ่า 67 

หนา้บวม ซือ้จากขายตรงเกดิอาการแพ ้ตุม่ขึน้เตม็หวั หนงัตา 

ห้อยปิด” ชายไทยอายุ 67 ปี ซื้อครีมย้อมผมชนิดซองมีรูป 

ลกูยออยูบ่นซอง จากตวัแทนขายตรงทีอ่า้งวา่เปน็ผลติภณัฑ์

จากสมนุไพร ในการใช ้ฉกีซอง เทผลติภณัฑอ์อกจากซองแลว้ 

ขย้ีท่ัวศีรษะ ประมาณ 20 นาที เกิดอาการคันท่ัวศีรษะ ปวดแสบ 

ปวดรอ้น จงึลา้งออกดว้ยนำ้เปลา่ 2 ครัง้ อาการไมด่ขีึน้ ไปรบั 

การรักษาที่สถานีอนามัยด้วยอาการหน้าบวม หนังตาบวม 

ตาปดิทัง้สองขา้ง แนน่หนา้อก หายใจไมค่อ่ยอิม่ และไปรกัษา 

ตัวต่อที่โรงพยาบาล ผู้ป่วยให้ข้อมูลเพิ่มเติมว่าเป็นผู้ที่แพ้ 

เครื่องสำอางย้อมผม แต่เนื่องจากผู้แทนขายตรงอ้างว่าเป็น

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรไม่มีสารเคมีจึงเชื่อ และซื้อมาใช้ ผลการ 

ตรวจสอบของเจ้าหน้าที่กลุ่มควบคุมเครื่องสำอาง ดังนี้

		  (1)	 เปน็ผลติภณัฑท์ีน่ำเขา้โดยผูน้ำเขา้ 2 ราย ใน 

2 จงัหวดัภาคใต ้จดแจง้เมือ่เดอืนกรกฎาคม 2552 และเดอืน 

พฤศจิกายน 2552 จดแจ้งเป็นผลิตภัณฑ์แต่งผมดำเป็น 

ผลิตภัณฑ์เดี่ยวแจ้งสารในสูตรเป็นสูตรเดียว มีส่วนผสมของ 

สมุนไพรหลาย ชนิด และมีส่วนผสมของ Hydrogen peroxide 

ร้อยละ 3.00 ไม่มีฉลากภาษาไทย นอกจากนั้นยังแสดง 

สรรพคุณภาษาอังกฤษ ที่ทำให้เกิดความเข้าใจผิดเกี่ยวกับ 

คุณภาพของเครื่องสำอาง เช่น …. Plant Essence 100% 

Nature’s Amazing Healer Safe and healthy, without 

hair dye and won’t turn red…noni black hair magic 

is a kind of nutrition shampoo..scientific formula 

without chemical composition ซึ่งเป็นเท็จ เนื่องจาก   

ในสูตรมีส่วนผสมของสารเคมีหลายสาร 

		  (2)	 พบการโฆษณาทางอินเตอร์เน็ทใช้ข้อความ

ที่เป็นเท็จ เกินจริงและโอ้อวด ตัวอย่างเช่น เป็นแชมพูปิด     

ผมขาว ทำให้สาวและหล่อขึ้นเพียง 10 นาที ปลอดภัย 

ปราศจากสารเคมี มีสมุนไพรจีนห่อสิ่วโอ้ว ทำให้ผมเป็นสีดำ  

ธรรมชาติ ปิดผมขาวและปรับสภาพเส้นผมให้เป็นสีดำ 

มหศัจรรย ์โดยใชเ้วลาเพยีง 7-10 นาท ีและเมือ่ใชต้อ่เนือ่งครบ         

6 ครัง้ จะทำใหเ้สน้ผมดำเงาสลวยตัง้แตร่ากผม โดยผมทีง่อก 

มาใหม่จะเริ่มเป็นสีดำ เพราะว่าแชมพูจะช่วยรักษารากผม 

ปลอดภัย 100% เพราะผลิตจากสมุนไพรธรรมชาติแท้ๆ อุดมไป 

ด้วยสารสกัดที่สำคัญจากผลลูกยอบนหมู่เกาะตาฮิติ โสมห่อ

สิ่วโอ้ว กรดอะมิโน ZTP คอลลาเจน ฯลฯ ช่วยลดรังแค 

อาการคันศีรษะ และลดการหลุดร่วงของเส้นผม เพียงใช้ใน

ครั้งแรกกระตุ้นการงอกของเส้นผมช่วยให้เส้นผมที่ขึ้นมา 

ใหมม่สีขุภาพด ีไมค่นั ไมแ่พ ้จะเปลีย่นเสน้ผมใหส้ลวยสวยเก ๋

ดำเงางามมสีขุภาพดตีามธรรมชาตแิบบไมเ่หมอืนใคร โดยไม ่

ตอ้งกงัวลกบัสารกอ่มะเรง็ เชน่ ไฮโดรเจนเปอรอ์อกไซดท์ีผ่สม 

อยู่ในยาย้อมผมท่ัวไป (สูตรตำรับท่ีจดแจ้งก็ระบุว่ามีส่วนผสม 

ของ Hydrogen peroxide)

		  (3)	 ผลการตรวจวเิคราะหจ์ากกรมวทิยาศาสตร์

การแพทย์ พบสารเคมีหลายชนิดท่ีใช้เป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์ 

ย้อมผมชนิดสีติดทนถาวร คือ PPD (1.99%), resorcinol 

(0.244%), 5-amino-o-cresol และ m-aminophenol

		  (4)	 มติคณะกรรมการเคร่ืองสำอางในการประชุม 

ครั้งที่ 2/2553 เมื่อวันที่ 7 พฤษภาคม 2553 ให้ประกาศ 

ผลการตรวจสอบและผลวิเคราะห์ให้ประชาชนทราบ เพื่อ 

เป็นการคุ้มครองผู้บริโภค และอยู่ระหว่างดำเนินการตาม 

กฎหมาย

สรุปผลิตภัณฑ์ท่ีใช้แล้วเกิดอาการไม่พึงประสงค์ 

อย่างรุนแรง 

	 (1)	 จดแจ้งไม่ตรงตามความจริง กล่าวคือ เป็น 

ผลิตภัณฑ์ย้อมผมชนิดสีติดทนถาวร มีส่วนผสมของสารเคมี

ทีก่ฎหมายอนญุาตใหใ้ชห้ลายชนดิ แตห่ลอกลวงวา่มสีว่นผสม 

ของสมุนไพรทำให้ผมดำ จดแจ้งเป็นผลิตภัณฑ์เด่ียว ซ่ึงไม่ถูกต้อง 

เนื่องจาก ประกอบด้วยส่วนสีย้อม และ Developer ที่มี 

สว่นผสมของ Hydrogen peroxide รอ้ยละ 3.00 บรรจอุยูใ่น 

ซองเดียวกัน โดยมีแผ่นพลาสติกกั้นแบ่งอยู่ตรงกลาง 

ใช้ระบบขายตรงและจำหน่ายร้านย่อย มีการโฆษณาทาง 

อินเตอร์เน็ท 

	 (2)	 แสดงฉลากและโฆษณาข้อความที่เป็นเท็จ 

หลอกลวง หรือเกินจริง โอ้อวดว่าเป็นผลิตภัณฑ์มหัศจรรย์ 

มีสมุนไพรทำให้ผมดำใช้ง่าย สะดวก ประหยัด ปลอดภัย ทำให้ 

ผู้บริโภคหลงเชื่อจนได้รับอันตรายจากการใช้ ไม่แสดงวิธีใช้ 

และวันหมดอายุ ของส่วนที่มี Hydrogen peroxide หาก   

ผลิตภัณฑ์หมดอายุจะทำให้เป็นอันตรายมากยิ่งขึ้น 

	 (3)	 ผลติภณัฑร์ะบวุา่เปน็แชมพ ูสว่นสยีอ้ม และสว่น 

Developer ทีม่ ีHydrogen peroxide บรรจใุนซองเดยีวกนั 

แบ่งกั้นด้วยแผ่นพลาสติก ควรมีการศึกษาความคงตัวและ   

ความปลอดภยัของการบรรจลุกัษณะดงักลา่ว และการสือ่วา่  
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มหัศจรรย์ใช้ง่าย สะดวก ปลอดภัย ประหยัด แม้ว่าจะใช้สาร 
สว่นผสมทีไ่มไ่ดเ้ปน็สารทีห่า้มใช ้แตใ่นกระบวนการขาดการ 
พิจารณาความเป็นไปได้หรือความเหมาะสมของสูตร ทำให้ 
เกิดการแจ้งเท็จ 

บทสรุป  
	 ผลจากการปรับกฎระเบียบเครื่องสำอางอาเซียน 
ของประเทศไทย กรณีศึกษาเครื่องสำอางย้อมผมชนิดสีติด 
ทนถาวรประเภท Oxidative hair dye
	 1.	 ผลต่อภาคธุรกิจ หลังการปรับกฎระเบียบ ผู้ประกอบการ 
ไดร้บัความสะดวกมากในการจดแจง้ สามารถจดแจง้ผา่นทาง 
อินเตอร์เน็ท ลดภาระในการจัดเตรียมสถานที่ผลิต และ 
สถานทีเ่กบ็เครือ่งสำอาง (กรณทีีน่ำเขา้) ลดภาระเรือ่งเอกสาร 
ไดร้บัการรบัแจง้ภายในสามวนัทำการนบัจากวนัทีแ่จง้ (หาก 
เอกสารหลักฐานครบถ้วน) เป็นไปตามเจตนารมณ์ของการ 
ปรับกฎระเบียบเครื่องสำอางอาเซียน ที่ต้องการลดปัญหา 
อปุสรรคทางการคา้ทีไ่มใ่ชภ่าษ ีประหยดัคา่ธรรมเนยีมตำรบั 
ละ 1,000 บาท ประหยดัเงนิจำนวนมาก  และไมต่อ้งผา่นการ 
พิจารณาสรรพคุณ ทำให้ผู้ประกอบการบางรายถือโอกาส    
แสดงฉลากและโฆษณาท่ีเกินขอบเขตของกฎหมาย เน้นโฆษณา 
จูงใจทางการค้า โดยไม่คำนึงถึงอันตรายที่เกิดจากการได้รับ
ข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่ไม่ถูกต้องหรือเป็นเท็จ และเกิดอันตราย 
ตามที่ปรากฏเป็นข่าว  
	 2.	ผลต่อภาครัฐ ขาดข้อมูลที่สำคัญและจำเป็นต่อ 
การประเมนิความเสีย่งของผลติภณัฑก์อ่นการรบัแจง้ เพราะ 
ถูกเร่งรัดเรื่องระยะเวลาที่ต้องรับแจ้งภายใน 3 วันทำการ     
ทำให้ไม่สามารถพิจารณาความเหมาะสมของสูตรตำรับ รวมท้ัง 
ฉลากและการแสดงสรรพคณุไดภ้ายในเวลาทีก่ำหนด เมือ่เกดิ 
เหตุการณ์การแพ้รุนแรง ต้องใช้เวลาและข้ันตอนในการจัดการ 
เร่ืองข้อมูล ไม่สามารถจัดการปัญหาได้อย่างทันท่วงที ส่งผลให้ 
ผู้บริโภคที่หลงเชื่อมีความเสี่ยง 
	 3.	ผลต่อผู้บริโภค ได้รับผลกระทบในเรื่องคุณภาพ
และความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ ได้รับข้อมูลผลิตภัณฑ์ 
ที่เกินจริงหรือเป็นเท็จ อยู่ในภาวะเสี่ยงต่อสุขภาพและอาจ 
ส่งผลต่อความเชื่อมั่นในการกำกับดูแลของภาครัฐ

ข้อเสนอแนะ
	 ประเด็นที่ต้องดำเนินการเร่งด่วน
	 1.	เชญิประชมุผูป้ระกอบการผลติและนำเขา้เครือ่ง
สำอางย้อมผมชนิดสีติดทนถาวรประเภท Oxidative hair

dye ทกุราย ชีแ้จงสภาพปญัหาทีเ่กดิขึน้ ทำใหผู้ป้ระกอบการ 
เขา้ใจและตระหนกัวา่ หลงัการปรบักฎระเบยีบ เครือ่งสำอาง 
ทุกประเภทเป็นเครื่องสำอางควบคุมไม่ได้หมายความว่า       
อันตรายหรือความเสี่ยงของสารที่เคยเป็นสารควบคุมพิเศษ
จะลดลง ยงัคงมคีวามเสีย่งเหมอืนเดมิ และรว่มกนัแกไ้ขปญัหา 
ภายในเวลาที่กำหนด 
	 2.	ทำข่าวประชาสัมพันธ์ ให้ข้อมูลกับประชาชน     
ข้อควรระวังในการใช้เครื่องสำอางย้อมผม โดยเฉพาะที่อยู่   
ในรูปแบบแชมพูที่ต้องระมัดระวังเป็นพิเศษ มิให้เข้าตาหรือ
สัมผัสผิวบริเวณที่มีปัญหา

ประเด็นดำเนินการเพ่ือการพัฒนาในระยะยาว
	 1. เครือ่งสำอางประกอบดว้ยสารเคมหีลายชนดิทีม่ี
ขอ้กำหนด เงือ่นไขและขอ้จำกดั รวมทัง้ขอ้หา้มในการใช ้การ 
พิจารณาเพียงช่ือสารในสูตรไม่เพียงพอท่ีจะวินิจฉัยว่าผลิตภัณฑ์ 
นัน้มคีณุภาพและปลอดภยั ดงันัน้ หากสำนกังานคณะกรรม- 
การอาหารและยา ยังใช้ระบบการจดแจ้งที่ใช้อยู่ในปัจจุบัน 
ควรมขีอ้กำหนดใหผู้ผ้ลติ ผูน้ำเขา้ปฏบิตั ิเพือ่ลดความเสีย่งตอ่ 
ผู้บริโภค ทำให้ปลอดภัยยิ่งขึ้น โดยให้แนบหลักฐานการ         
ประเมินความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์หรือส่งมอบหลักฐาน 
หรือผลการตรวจวิเคราะห์ว่ามีคุณภาพและปลอดภัยตามที่ 
แสดงสรรพคุณหรืออ้างสรรพคุณ
	 2.	เสริมมาตรการในการรับจดแจ้งเครื่องสำอาง 
ย้อมผมชนิดสีติดทนถาวร ประเภท Oxidative hair dye     
ซึ่งมีสภาพปัญหาและน้ำหนักมากพอที่จะเป็นกลุ่มนำร่อง 
ดังนี้
		  2.1	 กำหนดให้สูตรตำรับ แจ้งชื่อสาร ปริมาณ 
ทีใ่ช ้และหนา้ทีข่องสารทกุชนดิในสตูร เพือ่ใชใ้นการพจิารณา 
ความเหมาะสม และความปลอดภัยได้ชัดเจนและรวดเร็ว     
ซ่ึงมาตรการน้ีเป็นข้อกำหนดเดิมท่ีผู้ประกอบการปฏิบัติอยู่แล้ว 
ในช่วงก่อนการปรับกฎระเบียบเครื่องสำอางอาเซียน 
		  2.2	 กำหนดให้สถานที่ผลิตเป็นไปตามเกณฑ์ 
GMP โดยถ่ายโอนภารกิจการตรวจประเมินให้สถาบัน หรือ 
หน่วยงานที่ผ่านการรับรองจากสำนักงานคณะกรรมการ- 
อาหารและยา ปจัจบุนัสถานทีผ่ลติสว่นใหญผ่า่นเกณฑ ์GMP 
แตย่งัไมค่รอบคลมุทกุราย กรณทีีน่ำเขา้ฯ ใหส้ง่มอบหลกัฐาน 
ว่าสถานที่ผลิตผ่านเกณฑ์ GMP หรือหนังสือรับรองอิสระ 
การขาย (Certificate of free sale) ที่ผ่านการรับรองจาก 
หน่วยงานรัฐ
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		  2.3	 ประกาศเกณฑ์กรอบการแสดงสรรพคุณ 

เครือ่งสำอางยอ้มผมชนดิสตีดิทนถาวร ใหผู้บ้รโิภคปลอดภยั 

ไมเ่ขา้ใจผดิ หรอืขาดความระมดัระวงัในการใช ้ใหค้วามสำคญั 

กับการใช้อย่างปลอดภัย กรณีที่ฝ่าฝืนให้ดำเนินการตาม   

กฎหมายและประกาศผลการตรวจสอบหรือผลวิเคราะห์ให้ 

ประชาชนทราบ รวมทั้งออกข่าวเพื่อเป็นการป้องปราม

	 3.	คณะกรรมการเคร่ืองสำอางเคยเพิกถอนทะเบียน 

ตำรับแชมพูย้อมผมดำ เนื่องจากได้รับรายงานอาการไม่พึง- 

ประสงค์อย่างรุนแรงเป็นจำนวนมาก และผลวิเคราะห์พบ 

ปรมิาณสาร PPD สงูกวา่ทีข่ึน้ทะเบยีนไว ้2 เทา่ พบ Sodium 

lauryl sulfate รอ้ยละ 28 ซึง่สงูกวา่ปรมิาณทีเ่หมาะสมตาม 

หลักวิชาการคือไม่เกินร้อยละ 14 ดังนั้น ควรใช้กรณีนี้เป็น 

ขอ้มลูทบทวนวา่การใชช้ือ่วา่ แชมพยูอ้มผมมขีอ้ดแีละขอ้เสยี 

อยา่งไร และกำหนดเกณฑพ์จิารณาสารกลุม่ surfactant ทีใ่ช ้

ในสูตร

	 4.	การสร้างระบบเฝ้าระวังตั้งแต่ต้นน้ำ กำหนดให้

ผู้ประกอบการจัดให้มีเอกสารรายงานอาการไม่พึงประสงค์ 

จากการใชฉ้บบัยอ่แนบไปกบัผลติภณัฑ ์เพือ่ผูใ้ชท้ีเ่กดิอาการ 

อันไม่พึงประสงค์ สามารถกรอกข้อมูลและส่งรายงานกลับมา 

ยงัสำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา รวบรวมขอ้มลูเพือ่ 

พัฒนาต่อไป

	 5. ขอ้สงัเกตทีไ่ดจ้ากการศกึษาในครัง้นี ้คอื คำเตอืน 

เครื่องสำอางย้อมผมชนิดสีติดทนถาวร ตามประกาศคณะ-   

กรรมการเคร่ืองสำอางก่อนการปรับกฎระเบียบ มีความละเอียด 

ชัดเจนและครอบคลุมมากกว่าคำเตือนหลังการปรับกฎระเบียบ 

ตามข้อกำหนดของอาเซียน และจากการสำรวจพบว่าแม้แต่

ผลติภณัฑท์ีย่งัไมไ่ดจ้ดแจง้ กย็งัแสดงคำเตอืนตามขอ้กำหนด 

เดิมซึ่งละเอียดมากกว่า หรือนำคำเตือนมาผสมผสานกันให้

ละเอียดเพิ่มเติมมากขึ้น ชี้ให้เห็นว่าผู้ประกอบการส่วนใหญ่

ทราบดีถึงอันตรายที่อาจเกิดขึ้นจึงแสดงคำเตือนให้ชัดเจน   

หรืออาจเป็นผลมาจากการประกาศใช้พระราชบัญญัติความ-  

รบัผดิตอ่ความเสยีหายทีเ่กดิขึน้จากสนิคา้ทีไ่มป่ลอดภยั พ.ศ. 

2551 ซ่ึงมีผลใช้บังคับต้ังแต่วันท่ี 20 กุมภาพันธ์ 2551 หลักการ  

หนึ่ง คือ ผู้ประกอบการไม่ต้องรับผิดชอบต่อความเสียหาย 

อนัเกดิจากสนิคา้ทีไ่มป่ลอดภยั หากพสิจูนไ์ดว้า่ความเสยีหาย 

ท่ีเกิดข้ึนเกิดจากการใช้หรือการเก็บรักษาสินค้าไม่ถูกต้องตาม

วิธีใช้ วิธีเก็บรักษา คำเตือน หรือข้อมูลเกี่ยวกับสินค้าที่           

ผู้ประกอบการได้กำหนดไว้อย่างถูกต้องและชัดเจนตามสมควร 

แล้ว ผู้ประกอบการจึงแสดงคำเตือนให้มากท่ีสุด เพราะทราบอยู่ 

แล้วว่าอาจเกิดอันตราย และหากเกิดการฟ้องร้องผู้ประกอบการ 

อาจใชเ้ปน็เหตใุนการอา้งไดว้า่ไดแ้สดงคำเตอืนไวแ้ลว้  ดงันัน้ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ควรนำเสนอข้อมูล  

ความปลอดภัยของเครื่องสำอางย้อมสีผมชนิดสีติดทนถาวร

ต่อเวทีอาเซียน เพื่อแลกเปลี่ยนประสบการณ์ และใช้โอกาส

นำเสนอคำเตือนที่ประเทศไทยเคยใช้เป็นข้อกำหนดของ      

ประเทศไทยแทนคำเตือนตามข้อกำหนดของอาเซียน 

เนื่องจาก เกิดประโยชน์ต่อผู้บริโภคมากกว่า

	 6.	ควรใชก้ารศกึษาครัง้นี ้เปน็จดุเริม่ตน้ในการระดม 

สมองผู้ท่ีเก่ียวข้องทุกภาคส่วน ทบทวนประเด็นจุดอ่อน จุดแข็ง 

ปญัหาอปุสรรค และโอกาสในการพฒันา เพือ่ปรบัระบบการ 

กำกับดูแลเครื่องสำอางให้มีประสิทธิถาพ ปลอดภัย ส่งเสริม

ผู้ประกอบธุรกิจให้ได้รับประโยชน์จากการปฏิบัติตามระเบียบ 

ข้อกฎหมาย และดูแล คุ้มครอง ห่วงใยผู้บริโภค
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ศิริรัตน์ แว่วศรี

เลขานุการกรม
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

จุดเริ่มต้นการทำงาน

	 หลังจากจบการศึกษาจากคณะเศรษฐศาสตร์และ 

บริหารธุรกิจ มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร์ในปี 2516 ได้มาสอบ

แข่งขันเข้ารับราชการที่กรมส่งเสริมสาธารณสุข ในสมัยนั้น        

การสอบแข่งขันเข้ารับราชการมีการสอบ ภาค ก. ภาค ข. 

สำหรับภาค ข. มีสอบวิชาภาษาไทย โดยให้เขียนเรียงความ 

เร่ืองวันสาธารณสุขด้วย จำได้ว่าตัวเองไม่ทราบว่าวันสาธารณสุข 

คือวันที่เท่าไหร่ เดือนอะไร แต่ก็เขียนหลักๆ ถึงความสำคัญ 

ของสาธารณสุข และสอบได้โดยได้รับการบรรจุเป็นบุคลากรตรี 

ที่กรมส่งเสริมสาธารณสุข กระทรวงสาธารณสุข เมื่อวันที่ 1 

สิงหาคม 2517 ต่อมา กรมส่งเสริมสาธารณสุขได้เปลี่ยนชื่อเป็น

กรมอนามยั และกองควบคมุอาหารและยาไดร้บัการยกฐานะเปน็สำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เมือ่วนัที ่11 ธนัวาคม 

2517 และได้โอนมารับราชการที่สำนักงานเลขานุการกรม สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ตั้งแต่นั้นมา

	 ช่วงแรกของการทำงานเป็นช่วงที่ลำบากมาก 

เนื่องจากยังรับราชการไม่ครบ 6 เดือน และ อย. ยังไม่เคยมี

งานการเจ้าหน้าที่มาก่อน ผู้ที่ดำรงตำแหน่งเลขานุการกรม  

ในขณะนั้นเป็นเภสัชกร จึงต้องสอบถามและเรียนรู้งานจาก 

หน่วยงานต่างกรม ประกอบกับเลขาธิการคนแรก คือ 

นายแพทย์ประกอบ วิศาลเวทย์ เป็นผู้มีความรู้และเช่ียวชาญ        

ทุกเรื่องโดยเฉพาะทางด้านบริหาร ท่านได้สอนหัวหน้ากอง 

ใหม่ๆ ของ อย. ให้รู้วิธีการขอและจัดทำงบประมาณ 

การปกครองบังคับบัญชา การเขียนหนังสือราชการ ฯลฯ

	 การปฏิบัติงานในหน่วยงานการเจ้าหน้าที่ต้อง         

ประสานงานกบัทกุหนว่ยงานและเลขาธกิารทกุทา่น ปจัจบุนั 

อย. มีเลขาธิการรวม 17 คน ในช่วง 20 ปีแรกของการก่อตั้ง 

อย. (พ.ศ. 2517 – พ.ศ. 2537) เลขาธกิารจะปฏบิตังิานคนละ 

2-4 ปี โดยเฉลี่ย หลังจากนั้นเลขาธิการจะปฏิบัติงานคนละ 

1-2 ปี (ยกเว้นท่านปัจจุบันอยู่ 3 ปีแล้ว) การเปลี่ยนผู้บริหาร 

บอ่ยทำใหง้านของ อย. สดดุบา้ง เนือ่งจากนโยบายการทำงาน 

เปลี่ยนไป และมีส่วนทำให้โครงสร้างและอัตรากำลังของ 

สำนักงานฯ ไม่เป็นไปอย่างท่ีควร ซ่ึงมีการทดลองทำ อย. เขต/ 

อย. ภาคจดัตัง้สำนกังานฯ ในตา่งจงัหวดั ฯลฯ และยกเลกิไป 

ในที่สุด
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แรงบันดาลใจในการทำงานกับ อย.  

	 อย. เปน็หนว่ยงานเลก็ ไมม่หีนว่ยงานในสว่นภมูภิาค 

การทำงานคอ่นขา้งงา่ย ไมยุ่ง่ยากซบัซอ้น การทำงานรว่มกนั 

เหมอืนพีน่อ้ง เชน่ เวลารบัสมคัรตำแหนง่ตา่งๆ มกีารโทรศพัท ์

ตามผู้ที่มีคุณสมบัติ แต่ยังไม่สมัคร ดังนั้น การเจ้าหน้าที่ต้อง

ทำงานประสานกับผู้บริหารโดยตรง ที่ผ่านมาได้รับความไว้- 

วางใจจากผูบ้รหิารทกุทา่น เวลามปีญัหาเรือ่งใดสามารถเขา้ไป 

พูดคุยขอคำแนะนำ ชี้แนะได้เสมอ ผู้ที่ปฏิบัติงานในการ  

เจ้าหน้าที่ต้องรู้จักรักษาความลับของทางราชการ ใครจะ       

รู้เรื่องการแต่งตั้งโยกย้ายก่อนคำสั่งออกจากผู้ใดไม่สำคัญ      

แต่ต้องไม่ใช่จากฝ่ายการเจ้าหน้าที่  

ปัญหาและอุปสรรคในการทำงาน		

	 เดิมงานการเจ้าหน้าท่ีค่อนข้างเป็นงานประจำมีกฎ-

ระเบียบตามที่ ก.พ. กำหนด สามารถทำโดยการเจ้าหน้าที่ 

ฝ่ายเดียว แต่ปัจจุบันมีการเปลี่ยนแปลงเป็นงานเชิงพัฒนา   

เปน็การบรหิารทรพัยากรบคุคลทีต่อ้งใชค้วามรูใ้นเชงิบรหิาร

และพัฒนาทุกด้าน โดยความร่วมมือของเจ้าหน้าที่สายงาน 

อื่นของทุกหน่วยงาน มีผลให้เจ้าหน้าที่บางรายมีความคิดว่า

ไม่ใช่เรื่องของเภสัชกรหรือนักวิชาการอาหารและยาที่ต้อง 

มาทำงานแบบน้ี  หรือไม่ใส่ใจในการเพ่ิมพูนความรู้และทักษะ 

ของผู้ใต้บังคับบัญชาแต่อย่างใด ซึ่งส่งผลให้เจ้าหน้าที่ไม่ได้  

รับการพัฒนาตามแนวทางที่ควรจะเป็น  

	 เรื่องขวัญและกำลังใจก็เป็นสิ่งสำคัญ 

คนท่ัวไปอาจมองว่า อย. มีการขอปรับปรุง 

การกำหนดตำแหน่งเป็นระดับสูง 

น้อยกว่าหน่วยงานอ่ืน เช่น สำนักงาน- 

ปลัดกระทรวงสาธารณสุข ที่มีกำหนด 

ตำแหน่งระดับเช่ียวชาญหรือทรงคุณวุฒิ 

เพิ่มได้ หลายตำแหน่ง แต่การ 

ขอกำหนดระดับตำแหน่ง 

สูงข้ึนดังกล่าว ต้องมีการ 

ยุบตำแหน่ง และอัตรา 

เงินเดือนตำแหน่งว่าง เพื่อให้ครอบคลุมค่าใช้จ่ายที่เพิ่มขึ้น 

อย. มีอัตรากำลังน้อยและไม่มีอัตราว่างมากพอท่ีจะให้ยุบได้

สิ่งที่อยากฝากไว้ 

	 ปัจจุบันงานบริหารทรัพยากรบุคคลเป็นงานท่ีมีความ 

สำคัญสำหรับทุกหน่วยงาน มีการออกหลักเกณฑ์ใหม่ๆ 

และมีความซับซ้อนมากขึ้น ซึ่งหลักเกณฑ์ดังกล่าวเป็นตำรา     

จากต่างประเทศและใช้ได้ในระบบเอกชน การทดลองนำมา 

ใช้ในระบบราชการไทย แม้แต่หน่วยงานกลางซึ่งเป็นที่พึ่ง 

ของเรา คือ สำนักงาน ก.พ. ก็ยังอยู่ในระหว่างเร่ิมปฏิบัติและ 

ให้คำตอบที่ชัดเจนกับหน่วยงานในบางเรื่องไม่ได้ แต่ระบบ 

ข้าราชการจะค่อยๆ ดีขึ้นในอนาคต นักทรัพยากรบุคคล 

ตอ้งหมัน่ศกึษาหาความรูใ้หม่ๆ  และหาขอ้มลูจากเพือ่นวชิา-

ชีพเดียวกันจากหน่วยงานอื่น เพื่อพัฒนาและปรับปรุงงาน 

ให้ทัดเทียมเขา ไม่ตกยุคอยู่หน่วยเดียว และต้องรับฟังความ

คิดเห็นของผู้อื่นเพื่อมาปรับปรุงและพัฒนางานของเราด้วย

สิ่งประทับใจ

	 ดิฉันทำงานที่ อย. มาตั้งแต่เริ่มตั้งในปี พ.ศ. 2517 

มีข้าราชการทั้งสิ้น 159 อัตรา 8 กอง ในปีแรกๆ เคยถามรุ่น

พี่ว่าทำงานมากี่ปีแล้ว ได้รับคำตอบว่า 15 ปี 20 ปี ยังนึกว่า 

นานจงั อยูไ่ดอ้ยา่งไร แตเ่มือ่ทำไปเรือ่ยๆ มานบัดกูร็ูว้า่ตวัเอง 

ทำงานมา 37 ปี แล้ว อย. เหมือนเป็นบ้านหลังหนึ่งที่อยู่มา

นานจนรู้ทุกซอกทุกมุม ความผูกพันค่อยๆ เกิดขึ้น ปัญหาใน

ที่ทำงานก็มีบ้างเป็นธรรมดาของทุกหน่วยงาน อย. มี 

วฒันธรรม องคก์รแตกตา่งจากหนว่ยอืน่ ในบางชว่งทีผ่า่นมา 

เคยคดิวา่คน อย. เปน็คนหวัออ่น ผูบ้รหิารยคุไหนตอ้งการสิง่ใด    

คน อย. หาใหไ้ดห้มด แตส่ิง่นีก้ท็ำใหค้น อย. สามารถปรบัตวั 

เขา้กบัสถานการณไ์ดต้ลอดเวลา คนทีท่ำงานกบั อย. มา 10-

15 ป ีหากโอนไปอยูห่นว่ยงานอืน่ สว่นใหญจ่ะหาทางกลบัมา 

ปฏิบัติงานที่ อย. อีก
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บอกกล่าว ข่าว
กฎ
หม
าย

ไพโรจน์ แก้วมณี

ผู้เชี่ยวชาญด้านกฎหมายอาหารและยา
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

	 มุมกฎหมายฉบับนี้ มีเรื่องที่น่ารู้เกี่ยวกับประกาศ 
กระทรวงสาธารณสขุ และคำสัง่กระทรวงสาธารณสขุ ซึง่ออก 
ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 
โดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 กฎกระทรวง
ซึ่งออกตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522       
แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ (ฉบับที่ 
5) พ.ศ. 2545 สรุปสาระสำคัญได้ ดังนี้
	 1.	 ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 แก้ไข 
เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 ได้
มีการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข ดังนี้ 
		  1.1	ยาควบคุมพิเศษ จากที่เคยมีการประกาศ 
ไปแล้ว จำนวน 3 รายการ รวม 3 ประกาศ เพิ่มเติมยาที่ต้อง 
แจง้คำเตอืนการใชย้าไวใ้นฉลากและเอกสารกำกบัยาและ 
ข้อความของคำเตือน จำนวน 2 รายการ รวม 2 ประกาศ    
ปรับปรุงและแก้ไขคำเตือนของยาที่ต้องแจ้งคำเตือนการ 
ใช้ยาไว้ในฉลากและเอกสารกำกับยา และข้อความของ 
คำเตือน จำนวน 2 รายการ รวม 2 ประกาศ ดังนี้
			   1)	 เพ่ิม “ยาอะซิโฟรมาซิน (Acepromazine)” 
เปน็ยาควบคมุพเิศษ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง 
ยาควบคุมพิเศษ ฉบับที่ 36 ลงวันที่ 8 กันยายน 2552
			   2) เพิ่ม “ยาม็อกซิเด็กทิน (Moxidectin)” 
เปน็ยาควบคมุพเิศษ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง 
ยาควบคุมพิเศษ ฉบับที่ 37 ลงวันที่ 2 กุมภาพันธ์ 2553 
			   3) เพิ่ม “ยากลุ่มรักษาความดันโลหิตสูงใน
หลอดเลือดแดงปอด” และ “ยากลุ่มขับเหล็กที่มีข้อบ่งใช้ใน 
การรักษาภาวะธาตุเหล็กเกิน” เป็นยาควบคุมพิเศษตาม 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาควบคุมพิเศษ ฉบับที่ 
38 ลงวันที่ 12 เมษายน 2553

			   4) เพิ่มคำเตือนในฉลากและเอกสารกำกับ
ยาของยา “อะซโิพรมาซนี (Acepromazine)” ตอ้งมขีอ้ความ 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง ยาทีต่อ้งแจง้คำเตอืน 
การใชย้าไวใ้นฉลากและทีเ่อกสารกำกบัยา และขอ้ความของ 
คำเตือนฉบับที่ 41 ลงวันที่ 8 กันยายน 2552
			   5) ปรับปรุงและแก้ไขคำเตือนในฉลากและ
เอกสารกำกับยา “ยากลุ่ม Conventional NSAIDs ยกเว้น 
แอสไพริน (Aspirin), พาราเซตามอล (Paracetamol), ไนมิซุไลด์ 
(Nimesulide) และฟีนิลบิวตาโซน (Phenylbutazone)” 
“ยาฟีนิลบิวตาโซน (Phenylbutazone)” “ยากลุ่ม Selective 
COX-2 inhibitors (COXIB) NSAIDs รวม 3 กลุม่ 1. ยากลุม่ 
Selective COX-2 inhibitors (COXIB) NSAIDs ยกเว้น 
เซเรคอกสิบ (Celecoxib), พาเรคอกสิบ (Parecoxib) และ 
เอทอริคอกสิบ (Etoricoxib) 2. เซเรคอกสิบ (Celecoxib) 
และพาเรคอกสิบ (Parecoxib) และ 3. เอทอริคอกสิบ  
(Etorcoxib) ต้องมีข้อความตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ยาที่ต้องแจ้งคำเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและเอกสาร  
กำกับยาและข้อความของคำเตือนฉบับที่ 42 ลงวันที่ 2 
กุมภาพันธ์ 2553 
			   6)	 เพิม่คำเตอืนในฉลากและเอกสารกำกบั
ยาของยา “ม็อกซิเด็กทิน (Mocidectin)” ให้มีข้อความตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาที่ต้องแจ้งคำเตือน    
การใช้ยาไว้ในฉลากและเอกสารกำกับยาและข้อความของ 
คำเตือน ฉบับที่ 43 ลงวันที่ 2 กุมภาพันธ์ 2553 
			   7) ปรบัปรงุเพิม่เตมิคำเตอืน “ยาซลิเดนาฟลิ 
(Sildenafil)” ต้องมีข้อความตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ยาที่ต้องแจ้งคำเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและเอกสาร 
กำกับยาและข้อความของคำเตือน ฉบับที่ 44 ลงวันที่ 12 
เมษายน 2553



86 87

		  1.2 ได้มีการออกคำสั่งกระทรวงสาธารณสุขให้
ผู้รับอนุญาตแก้ไขทะเบียนตำรับยา รวม 4 คำสั่ง และคำสั่ง
กระทรวงสาธารณสุขเพิกถอนทะเบียนตำรับยา จำนวน 3 
คำสั่ง ดังนี้ 
			   1) ให้ผู้รับอนุญาตแก้ไขทะเบียนตำรับยา 
สูตรผสมนิโคลซาไมด์ (Niclosamide) และฟีนอล์ฟธาลีน 
(Phenolphthalein) จากยาผสมเป็นยาเดี่ยวโดยให้ตัดยา 
ฟีนอล์ฟธาลีน (Phenolphthalein) ออกจากสูตรยา โดย 
แกไ้ขใหแ้ลว้เสรจ็ภายใน 180 วนั นบัแตว่นัประกาศในราชกจิ- 
จานุเบกษา (ภายในวันที่ 20 ธันวาคม 2553) ตามคำสั่ง 
กระทรวงสาธารณสขุที ่986/2553 เรือ่ง แกไ้ขทะเบยีนตำรบั 
ยาสูตรผสมนิโคลซาไมด์ (Niclosamide) และฟีนอล์ฟธาลีน 
(Phenolphthalein) ลงวันที่ 20 พฤษภาคม 2553
			   2) ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาหรือผู้รับอนุญาต
นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร แก้ไขทะเบียนตำรับยา 
แอสไพรินชนิดรับประทานด้านเคมีและการควบคุมคุณภาพ 
ใหแ้ลว้เสรจ็ภายใน 1 ป ีนบัแตว่นัถดัจากวนัประกาศในราช-
กิจจานุเบกษา (ภายในวันที่ 27 มีนาคม 2554) โดยมี          
รายละเอียดตามคำสั่งกระทรวงสาธารณสุขที่ 1114/2552 
เร่ือง แก้ไขทะเบียนตำรับยาแอสไพรินด้านคุณภาพมาตรฐาน 
ลงวันที่ 20 สิงหาคม 2552
			   3) ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยา ผู้รับอนุญาตนำ 
หรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักร ซ่ึงมีทะเบียนตำรับยาสำหรับ 
สตัวท์ีม่ยีาอะซโิพรมาซนี (Acepromazine) เปน็สว่นประกอบ 
แกไ้ขทะเบยีน ตำรบัยาใหแ้ลว้เสรจ็ภายใน 60 วนั นบัแตว่นัที ่
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา (ภายในวันท่ี 1 มิถุนายน 2553) 
โดยมีรายละเอียดตามคำสั่งกระทรวงสาธารณสุขที่ 1269/ 
2552 เรื่อง แก้ไขทะเบียนตำรับยาสำหรับสัตว์ที่มียา 
อะซโิพรมาซนี (Acepromazine) เปน็สว่นประกอบ ลงวนัที ่
8 กันยายน 2552
			   4) เพิกถอนทะเบียนตำรับยาฟีโนเวอรีน 
(Fenoverine) ชนิดรับประทาน จำนวน 2 ตำรับ คือ 
SPASMOPRIV เลขทะเบียน 1A 1162/41 และ SPASMOPRIV 
FORTE เลขทะเบียน 1A 180/48 โดยมีผลตั้งแต่วันที่ 30 
กันยายน 2552 เป็นต้นไป ตามคำสั่งกระทรวงสาธารณสุขที่ 
1421/2552 เรื่อง เพิกถอนทะเบียนตำรับยา ลงวันที่ 30 
กันยายน 2552
			   5)	 เพิกถอนทะเบียนตำรับยาระบายที่มี 
ฟีนอล์ฟธาลีน (Phenolphthalein) เป็นส่วนประกอบ 11  
ตำรับ และทะเบียนตำรับยาที่มีฟีนอล์ฟธาลีน (Phenolph- 

thalein) และแซนโตนิน (Santonin) เป็นส่วนประกอบ 3 
ตำรับ ตามบัญชีแนบท้าย โดยมีผลต้ังแต่วันท่ี 20 พฤษภาคม 
2553 เปน็ตน้ไป ตามคำสัง่กระทรวงสาธารณสขุที ่985/2553 
เรื่องเพิกถอนทะเบียนตำรับยา ลงวันที่ 20 พฤษภาคม 
2553
			   6) เพิกถอนทะเบียนตำรับยาท่ีตัวยาคลอร์- 
ซอ็กซาโซน (Chlorzoxazone) เปน็สว่นประกอบจำนวน 16 
ตำรับตามเอกสารแนบท้าย โดยมีผลตั้งแต่วันที่ 20 สิงหาคม 
2552 เป็นต้นไป ตามคำสั่งกระทรวงสาธารณสุขที่ 1115/ 
2552 เรื่อง เพิกถอนทะเบียนตำรับยา ลงวันที่ 20 สิงหาคม 
2552
	 2.	 ตามพระราชบญัญตัยิาเสพตดิใหโ้ทษ พ.ศ.2522 
แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ (ฉบับที่ 
5) พ.ศ.2545 ได้มีการออกกฎกระทรวง ดังนี้
		  กฎกระทรวง กำหนดหลักเกณฑ์ วิธีการและ      
เงื่อนไขเกี่ยวกับการขออนุญาตผลิต นำเข้า ส่งออก จำหน่าย
หรือมีไว้ในครอบครองเพื่อจำหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษ 
ประเภท 3 พ.ศ. 2553 ลงวนัที ่7 พฤษภาคม 2553 ไดย้กเลกิ 
กฎกระทรวง ฉบับที่ 3 (พ.ศ. 2522) โดยมีเหตุผลในการออก 
กฎกระทรวงฉบบันีว้า่โดยทีพ่ระราชบญัญตัยิาเสพตดิใหโ้ทษ 
พ.ศ.2522 ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยาเสพติด 
ให้โทษ (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2545 มาตรา 20 บัญญัติว่า การมีไว้ใน 
ครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 เกินจำนวนที่  
รัฐมนตรีประกาศกำหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ 
ให้สันนิษฐานว่ามีไว้ในครอบครองเพื่อจำหน่าย และบัญญัติ
ให้การขอรับใบอนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิต นำเข้า 
ส่งออก จำหน่าย หรือมีไว้ในครอบครองเพื่อจำหน่ายซึ่งยา- 
เสพตดิใหโ้ทษในประเภท 3 ใหเ้ปน็ไปตามหลกัเกณฑ ์วธิกีาร 
และเงื่อนไขที่กำหนดไว้ในกฎกระทรวง ประกอบกับมาตรา
35 วรรคสอง แห่งพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 
2522 บัญญัติให้การขอรับใบแทนใบอนุญาต และการออก  
ใบแทนใบอนญุาตในกรณใีบอนญุาตสญูหาย ถกูทำลาย หรอื 
ลบเลอืนในสาระสำคญั ใหเ้ปน็ไปตามหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และ 
เงื่อนไขที่กำหนดไว้ในกฎกระทรวง จึงจำเป็นต้องออกกฎ- 
กระทรวงนี้
	 สำหรับผู้ที่ประสงค์จะขอข้อมูลเพิ่มเติมหรือข้อมูล   
เก่ียวกับรายละเอียดในการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
หรอืคำสัง่เกีย่วกบัเรือ่ง ยา สามารถตดิตอ่ไดท้ี ่โทร. 0-2590-
7165-7 เรื่อง ยาเสพติดให้โทษ โทร. 0-2590-7761,          
0-2590-7338 หรือเรื่อง อาหาร โทร. 0-2590-7173 
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ชื่อหนังสือ		 การให้คำปรึกษา แบบกลุ่ม 

ผู้เขียน			   รศ.ดร.กาญจนา ไชยพันธุ์	

พิมพ์ที	่		   โอ.เอส.พริ้นติ้ง เฮ้าส์

	 หนังสือการให้คำปรึกษาแบบกลุ่มเล่มนี้ ผู้เขียนได้คิดว่า        

คงเป็นประโยชน์แก่ผู้อ่านท่ีจะนำไปใช้ปฏิบัติจริงท้ังในสถาบันต่างๆ เพราะ 

ไม่ได้เน้นแต่โรงเรียน แต่เน้นกลุ่มบุคคลต่างๆ มีตั้งแต่เด็กถึงผู้สูงอายุ   

ทีเ่นน้เชน่นัน้ เพราะหนงัสอืถกูปรบัปรงุเปน็ครัง้ที ่3  ไดจ้ากขอ้เสนอแนะ 

ของผู้อ่านและการสอน รวมถึงการเป็นวิทยากร ดังนั้นหนังสือเล่มนี้   

คงจะเปน็ประโยชนต์อ่ผูท้ีท่ำงานกบับคุคลวยัตา่งๆ ถา้มสีิง่ใดผดิพลาด

และผู้อ่านเสนอแนะมา ผู้เขียนยินดีรับไปปรับปรุงเสมอ

ชื่อหนังสือ		 รายงานการวิจัย ความรู้ ทัศนคติ และการปฏิบัติตน

			   ของผู้นำวิสาหกิจผลิตภัณฑ์สมุนไพรชุมชน ปี 2552	

ผู้เขียน     		 จุฑาธิป ศีลบุตร, ปราณี สุทธิสุคนธ์, 

			   เกรียงศักดิ์ ซื่อเลื่อม, รจิตพรรณ จันทราช

พิมพ์ที่     		 ห้างหุ้นส่วนสามัญ เอ็น แอนด์ เอ็นด์ 

             		 ก๊อปปี้ แอนด์ พริ้นติ้ง

	 การส่งเสริมและพัฒนาศักยภาพวิสาหกิจผลิตภัณฑ์สุขภาพ   

ชุมชนรวมทั้งการกำหนดแนวทางในการพัฒนาวิสาหกิจผลิตภัณฑ์       

สุขภาพชุมชน ให้สามารถผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพมาตรฐาน 

เกิดความเข้มแข็ง และมีความสามารถในการพ่ึงพาตนเองได้ มีความสำคัญ 

เปน็อยา่งมาก ปจัจยัหนึง่ทีค่าดวา่มผีลคอื ปจัจยัดา้นผูน้ำและการปฏบิตั ิ

ของผู้นำ รวมถึงความเข้มแข็งของวิสาหกิจ
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ชื่อหนังสือ		 แนวทางพิจารณาดำเนินการตามประกาศกระทรวง

			   สาธารณสุข เรื่อง มาตรฐานอาหารด้านจุลินทรีย์    	

			   ที่ทำให้เกิดโรค

จัดพิมพ์โดย   	 กองควบคุมอาหาร 

			   สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ปี 2552

	 เนือ่งจากประกาศกระทรวงสาธารณสขุ วา่ดว้ยเรือ่งมาตรฐาน- 

อาหารด้านจุลินทรีย์ที่ทำให้เกิดโรค เป็นข้อกำหนดคุณภาพหรือ 

มาตรฐาน ซึ่งครอบคลุมอาหารทุกชนิด ดังนั้น เพื่อให้มีแนวทางปฏิบัติ

ในทิศทางเดียวกัน และคุ้มครองความปลอดภัยของผู้บริโภคอย่างเหมาะสม 

จึงได้จัดทำแนวทางพิจารณาดำเนินการตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข

เรื่องมาตรฐานอาหารด้านจุลินทรีย์ที่ทำให้เกิดโรค สำหรับการกำกับ 

ดูแลและเฝ้าระวัง ตลอดจนเพื่อเป็นข้อมูลในการปรับปรุงทบทวน 

ประกาศดังกล่าวต่อไปในอนาคต

ชื่อหนังสือ		 Spontaneous Reports of Adverse Drug 

			   Reaction 2008

จัดทำโดย		  ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

			   สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

พิมพ์ที ่        	 สำนักพิมพ์อักษรกราฟฟิคแอนด์ดีไซน์

	 ข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา มีความสำคัญต่อ       

การตัดสินใจใช้ยาของบุคลากรทางการแพทย์และหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง 

กับการใช้ยา เพราะการบริโภคยาอย่างถูกต้องเหมาะสมและปลอดภัย 

ไมเ่พยีงแตจ่ะตอ้งทราบถงึประสทิธภิาพและประสทิธผิลของยา หากยงั 

ต้องทราบถึงความเสี่ยงหรืออันตรายที่อาจได้รับจากการใช้ยา ซึ่งมีทั้ง

ชนิดที่คาดการณ์ได้และคาดการณ์ไม่ได้ ไม่ร้ายแรง เช่น ไอ คลื่นไส้ 

อาเจียน และอาจรุนแรงจนถึงแก่ชีวิต ซึ่งข้อมูลดังกล่าวจะนำมาใช้      

ประกอบการเลือกใช้ยาให้เกิดประโยชน์และปลอดภัยสูงสุดจากการ 

รักษาด้วยยา

สามารถอานไดที่ ศูนยวิทยบริการ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือหาซื้อไดตามรานหนังสือชั้นนำทั่วไป 

เชน ศูนยหนังสือจุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย รานซีเอ็ด ราน B2S






