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ผลิตภัณฑสุขภาพ หมายถึง ผลิตภัณฑท่ีจําเปนตอการดํารงชีวิตและเปนผลิตภัณฑท่ีมีวัตถุประสงค 
การใชเพ่ือสุขภาพอนามัย รวมถึงเปนผลิตภัณฑท่ีเก่ียวของกับการประกอบวิชาชีพดานการแพทยและ
สาธารณสุข ตลอดจนผลิตภัณฑท่ีอาจมีผลกระทบตอสุขภาพอนามัย(1) 

สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) เปนหนวยงานหลักของประเทศไทยท่ีกํากับและควบคุม
คุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพท่ีจําหนายในทองตลาด ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีอยูภายใตการ
กํากับ ดูแล ของ อย. ประกอบดวย ยา ยาเสพติดใหโทษ วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท สารระเหย 
เครื่องมือแพทย อาหาร เครื่องสําอาง และวัตถุอันตราย เพ่ือใหประชาชนไดบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ี
ปลอดภัยและสมประโยชน  โดย อย. มีความไดเปรียบทางกฎหมายท่ีเอ้ือและเปดโอกาสใหทาง อย. สามารถใช
กฎหมายในการบังคับใหผูประกอบการท่ีตองการผลิต นําเขา หรือขาย ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีอยูภายใตการกํากับ 

ดูแล ควบคุม ของ อย. ท้ัง 9 ฉบับ  คือ  พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 
พระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 พระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551  พระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 พระราชบัญญัติวัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและ
ประสาท พ.ศ. 2559 พระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ 2562 พระราชกําหนดปองกันการใชสารระเหย 
พ.ศ. 2533 ซ่ึงกฎหมายแตละฉบับไดมีบทบัญญัติตั้งแตกระบวนการวินิจฉัยผลิตภัณฑ อนุญาตทะเบียน
ผลิตภัณฑ การกํากับดูแล ควบคุมหลังอนุญาตทะเบียนผลิตภัณฑ รวมท้ังบทลงโทษในกรณีท่ีมีการฝาฝน
กฎหมายซ่ึงมีความแตกตางกันตามคํานิยามของผลิตภัณฑเหลานั้น 

 สําหรับตางประเทศหนวยงานท่ีมีหนาท่ีกํากับ ดูแล  ผลิตภัณฑสุขภาพ เชน  US Food and Drug 
Administration (USFDA), Pharmaceuticals and Medical Devices AGENCY (PMDA) ของประเทศญ่ีปุน, 
Therapeutic Goods Administration (TGA) ของออสเตรเลีย, Health Canada ของแคนาดา และ 

The European Medicines Agency (EMA) ของสหภาพยุโรป ซ่ึงผลิตภัณฑสุขภาพท้ังในประเทศและ
ตางประเทศ สามารถจําแนกไดหลักๆ เชน ยา อาหาร ผลิตภัณฑสมุนไพร  วัตถุอันตราย เครื่องมือแพทย 
เครื่องสําอาง โดยมีหลักการพิจารณา ดังนี้ (2-9)  

1. นิยามของผลิตภัณฑ ตามท่ีกฎหมายแตละประเทศกําหนดไว 
2. วัตถุประสงคของการใชผลิตภัณฑ 
3. กลไกการออกฤทธิ์ของผลิตภัณฑ 
4. สวนประกอบของผลิตภัณฑ  

จากหลักการพิจารณาขางตนในการวินิจฉัยผลิตภัณฑสุขภาพ สามารถแบงประเภทของผลิตภัณฑสุขภาพ ได
เปน 2 ประเภท ใหญๆ คือ 
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1. ประเภทท่ีสามารถวินิจฉัยเปนผลิตภัณฑชนิดใดชนิดหนึ่งไดทันที (specific product) เชน ยา อาหาร
เครื่องมือแพทย เครื่องสําอาง ฯลฯ 

2. ประเภทท่ีไมสามารถวินิจฉัยเปนผลิตภัณฑชนิดใดชนิดหนึ่งไดทันที หรือเรียกวา ผลิตภัณฑคาบเก่ียว    
(borderline product) ซ่ึงการวินิจฉัยหรือตัดสินผลิตภัณฑคาบเก่ียว อาจตองพิจารณาเปนแตละกรณี
และ/หรืออาจตองพิจารณาในรูปคณะทํางานการวินิจฉัยผลิตภัณฑคาบเก่ียว หลังจากการวินิจฉัยสามารถ
จําแนก  ผลิตภัณฑเปน 2 ชนิดยอย คือ  

2.1 Combination product หมายถึง ผลิตภัณฑ ท่ีมีการรวมกันของสวนประกอบท่ีมากกวาหรือ
เทากับ 2 ชนิดข้ึนไป เชน การรวมกันระหวางผลิตภัณฑยาและเครื่องมือแพทย หรือ Quasi-drug ในประเทศ
ญี่ปุน 

2.2 Non-specific product หมายถึง ชนิดของผลิตภัณฑสุขภาพข้ึนกับวัตถุประสงคของการใช หรือ
ปริมาณของสารสําคัญในผลิตภัณฑสุขภาพเชน ฟลูออไรดท่ีมีระดับความเขมขนเกินกวา 0.11 % ประเทศไทย
จัดเปนเครื่องมือแพทย ถาปริมาณนอยกวานี้จัดเปนเครื่องสําอาง 

ในบทความนี้ขอขยายความหมายของคําวา ผลิตภัณฑคาบเก่ียว (Borderline product) และ
Combination product ดังนี้ 

1. ผลิตภัณฑคาบเก่ียว (Borderline product) คือผลิตภัณฑท่ีไมสามารถวินิจฉัยไดทันทีวาเปน
ผลิตภัณฑประเภทใดหรือตองใชกฎหมายหรือกฎระเบียบใดมากํากับดูแลผลิตภัณฑเหลานั้น การวินิจฉัยหรือ
ตัดสินอาจตองพิจารณาเปนแตละกรณี ผลิตภัณฑคาบเก่ียวในท่ีนี้ หมายความถึงผลิตภัณฑสุขภาพเทานั้น ซ่ึง
อาจเปนการคาบเก่ียวระหวางยา เครื่องมือแพทย เครื่องสําอาง ผลิตภัณฑสมุนไพร อาหาร วัตถุอันตราย หรือ
อาจจะมีการคาบเก่ียวกันมากกวา 2 ชนิดของผลิตภัณฑข้ึนไป และมีหลายประเทศไดใหนิยามของคําวา
ผลิตภัณฑคาบเก่ียว ไว ดังแสดงในตารางท่ี 1  

ตารางท่ี 1 แสดงคํานิยามของผลิตภัณฑคาบเก่ียวของประเทศไทยและตางประเทศ 

ประเทศ ความหมาย (นิยาม) ผลิตภัณฑคาบเก่ียว (borderline product) 

1.สหภาพยุโรป ยังไมมีความชัดเจนวาผลิตภัณฑนั้นเปนเครื่องสําอางหรือเปนผลิตภัณฑอะไรหรือถูกกํากับ/ดูแลดวยกฎหมายอะไร การพิจารณาอาจตองพิจารณาเปนแต
ละกรณี 

(2)
 

ผลิตภัณฑคาบเกี่ยวอาจแสดงคุณสมบัติของผลิตภัณฑสุขภาพหลายชนิดประกอบกันดังนั้นการบังคับใชกฎหมายในผลิตภัณฑคาบเก่ียวอาจมีมากกวาหนึ่ง
กฎหมาย 

(3)
 

2.อังกฤษ ผลติภัณฑคาบเกี่ยวไมสามารถตัดสินไดในทันทีวาจะใชกฎหมายใดในการกํากับ/ดูแล 
(4)

 
3.ออสเตรเลีย ผลิตภัณฑคาบเกี่ยวจะมีพ้ืนที่สีเทาที่ซอนทับ ไมชัดเจน ระหวางผลิตภัณฑทั้งสองชนิด  วาตองใชกฎระเบียบใดมากํากับ ดูแลผลิตภัณฑ และเปนพ้ืนที่ที่มี

ความซับซอน 
(5)

 
4.ศรีลังกา ผลิตภัณฑที่มีลักษณะผสมผสานของยาและอาหารยาและอุปกรณการแพทยหรือยาและเครื่องสําอางและตองมีการตัดสินใจวาผลิตภัณฑนั้นเปนผลิตภัณฑ

อะไร 
(6)

 
5.เคนยา ผลิตภัณฑคาบเกี่ยวเปนผลิตภัณฑที่ไมตกอยูในหมวดหมูของเครื่องมือแพทยยาหรือผลิตภัณฑเสริมอาหาร อาจตองพิจารณาเปนแตละกรณี 

(7)
 

6.ไทย ผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมสามารถตีความไดในทันที วาคือผลิตภัณฑอะไร จะใชกฎหมายใดมากํากับดูแลตองมีการพิจารณาหรือวินิจฉัย 
(8)

 

2. Combination product เปนคําท่ีเกิดข้ึนและใชอยางเปนทางการในประเทศสหรัฐอเมริกาและ
แคนาดา หมายถึง ผลิตภัณฑท่ีมีการรวมกันของสวนประกอบและการควบคุมทางกฎหมายท่ีมากกวาหรือ
เทากับ 2 ชนิดข้ึนไป เชน การรวมกันระหวางผลิตภัณฑยาและเครื่องมือแพทย  ผลิตภัณฑยาชีววัตถุและ
เครื่องมือแพทย ผลิตภัณฑยาและยาชีววัตถุ หรือผลิตภัณฑยา เครื่องมือแพทยและผลิตภัณฑยาชีววัตถุ ซ่ึงการ
รวมกันของผลิตภัณฑอาจรวมกันทางกายภาพ หรือทางเคมี หรือผสมกันท้ังทางกายภาพและทางเคมี (9) ใน
ประเทศญ่ีปุน มีชนิดของ Combination product ท่ีเรียกวา Quasi-drug ซ่ึง Quasi-drug เปนผลิตภัณฑท่ีมี
คุณสมบัติท่ีอยูก่ึงกลางระหวางยา และเครื่องสําอาง บางครั้งจะเรียกวา Medicated cosmetics การกํากับ 
ดูแล ควบคุม Quasi-drug จะเขมงวดนอยกวายาแตมากกวาเครื่องสําอาง ตัวอยาง Quasi-drug เชน สารท่ี
กระตุนการเจริญเติบโตของเสนผม ผลิตภัณฑรักษาอาการแดงรอนท่ีผิวหนัง น้ํายายอมผมและดัดผม ผลิตภัณฑ
ท่ีเก่ียวกับสิว 
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จากท่ีกลาวมาขางตน ผูเขียนขอสรุปหลักการจําแนกผลิตภัณฑสุขภาพไดดังแผนภาพดานลาง 

 
แผนภาพท่ี 1 แสดงหลักการจําแนกผลิตภัณฑสุขภาพ 

นโยบายท่ีเกี่ยวของกับผลิตภัณฑคาบเกี่ยวท้ังในประเทศและตางประเทศ 
1. นโยบายท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑคาบเก่ียวของประเทศไทย 

จากการทบทวนวรรณกรรมพบวามีนโยบายท่ีเก่ียวกับผลิตภัณฑคาบเก่ียวของประเทศไทย ดังนี ้
1.1 การแตงตั้งคณะทํางานพิจารณาจัดประเภทผลิตภัณฑในกรณีท่ีมีปญหาการวินิจฉัย 
1.2 การสอบถามขอมูลทางวิชาการดานผลิตภัณฑสุขภาพจากหนวยงานท่ีเก่ียวของ และในการ

สอบถามขอมูลทางวิชาการดานผลิตภัณฑสุขภาพผูสอบถามตองจัดเตรียมเอกสารตาง ๆ ตามท่ีกําหนดให
ครบถวนเพ่ือประกอบการพิจารณาและวินิจฉัยจัดประเภทของผลิตภัณฑนั้น ๆ  

1.3 การออกกฎ ระเบียบ เปนกรณีเฉพาะ เชน สายสวนหลอดเลือดท่ีมีสวนประกอบของยาท่ีนําเขามา
ในประเทศไทยครั้งแรกในป 2548 จึงไดมีการออกระเบียบวาดวยการพิจารณานําเขาสายสวนหลอดเลือดท่ีมี
สวนประกอบของยา พ.ศ. 2548 เพ่ือกําหนดหลักเกณฑการพิจารณาการนําเขาสายสวนหลอดเลือด และในป 
2550 ไดออกประกาศระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาวาดวยเครื่องมือแพทยท่ีใชกับมนุษย
และอาจกอใหเกิดความเสี่ยง และยกเลิกระเบียบวาดวยการพิจารณานําเขาสายสวนหลอดเลือดท่ีมี
สวนประกอบของยา พ.ศ. 2548 ท้ังนี้ระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาวาดวยเครื่องมือแพทยท่ี
ใชกับมนุษยและอาจกอใหเกิดความเสี่ยงก็หมายรวมถึงสายสวนหลอดเลือดท่ีมีสวนประกอบของยา เพราะ
สายสวนหลอดเลือดท่ีมีสวนประกอบของยาก็เปนหนึ่งในเครื่องมือแพทยท่ีใชกับมนุษยและอาจกอใหเกิด
ความเสี่ยง  
2. นโยบายท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑสุขภาพคาบเก่ียวของตางประเทศ 

2.1 การออกแนวทางปฏิบัติในการพิจารณาวินิจฉัยผลิตภัณฑสุขภาพโดยใชหลักการพิจารณาหลักๆ 
เชน นิยามของผลิตภัณฑ ตามท่ีกฎหมายแตละประเทศระบุไว วัตถุประสงคของการใชผลิตภัณฑ กลไกการ
ออกฤทธิ์ของผลิตภัณฑ และสวนประกอบอ่ืน ๆ ในผลิตภัณฑ (10)

  
 2.2 แตงตั้งคณะทํางานในการพิจารณาผลิตภัณฑสุขภาพ (11)  

  2.3 จัดตั้งหนวยงานท่ีเก่ียวของในการดูแลผลิตภัณฑคาบเก่ียวประเภท Combination  Products 
เชน ประเทศสหรัฐอเมริกา ป 2002 ไดมีการจัดตั้งหนวยงาน Office of Combination  Products (OCP) 
โดยความเห็นชอบของรัฐสภาของสหรัฐ ผานกฎหมาย The Medical Device User Fee and  
Modernization  เพ่ือใหเกิดความม่ันใจในการกํากับ ดูแล ผลิตภัณฑ Combination Products ใหมีคุณภาพ 
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ปลอดภัย และมีประสิทธิภาพ เพราะผลิตภัณฑ Combination  Products ในประเทศสหรัฐอเมริกามีปริมาณ
มากข้ึนในแตละปและมีมูลคาสูงข้ึนตามลําดับ ในป 2004 มีมูลคา 6 พันลานบาท และในป 2012 มีมูลคา 20 
พันลานบาท แตถามองตลาดรวมท่ัวโลกผลิตภัณฑ combination product มีมูลคา 96.3 พันลานเหรียญ
สหรัฐในป 2016 ภายใตหนวยงาน OCP มีหนวยงานยอยท่ีปฏิบัติงานรองรับภารกิจของ OCP 3 หนวยงาน คือ 
the Center for Biologics Evaluation and Research (CBER), the Center for Drug Evaluation and 
Research (CDER), and the Center for Devices and Radiological Health (CDRH) เพราะหนวยงาน 
OCP ตองเก่ียวของ เชื่อมโยง กับผลิตภัณฑท่ีหลากหลายและอาจมีการควบคุม กํากับ ดูแล ท่ีแตกตางกันในแต
ละผลิตภัณฑ ดังนั้นการกํากับ ดูแล ควบคุมผลิตภัณฑท่ีเหมาะสม อาจตองผสมผสานความรูทางวิทยาศาสตร 
กฎหมายและเทคโนโลยีท่ีเกิดจากการพัฒนาผลิตภัณฑ combination product เพราะผลิตภัณฑ 
combination product นั้นพัฒนาข้ึนดวยเทคโนโลยีท่ีตางกัน เชน ระหวางยา และ เครื่องมือแพทย อาจตอง
พัฒนากรอบหรือแนวทางการกํากับ ดูแล ควบคุม ท่ีแตกตางกวาการดูแลผลิตภัณฑเพียงชนิดเดียว 
นอกเหนือจากนั้นยังทําหนาท่ีใหคําปรึกษากับผูประกอบการท่ีจะผลิต นําเขา หรือขอข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ 
combination product โดยทางหนวยงาน OCP ไดมีชองทางการใหคําปรึกษาแบบเผชิญหนา หรือการสง
เอกสารเพ่ือขอหารือ หรือ วินิจฉัยวาผลิตภัณฑนั้นคือ combination product หรือไมหรือตองการขอรับ
คําปรึกษา แนะนํากระบวนการการพัฒนาเพ่ือการข้ึนทะเบียนในอนาคต โดยแบบฟอรมท่ีกลาวถึงนั้น มี 2 
รูปแบบ คือ Request for Designation (RFD) และ Pre-Request for Designation (Pre-RFD) ซ่ึงท้ังสอง
แบบฟอรมนีมี้ขอแตกตางกันดังแสดงในตารางท่ี 2 

ตารางท่ี 2  แสดงขอมูลตามแบบฟอรม RFD และ Pre-RFD  
ประเภทเอกสาร RFD  

(เอกสารประกอบการพิจารณา) 
Pre-RFD 

(เอกสารประกอบการพิจารณา) 
รายละเอียดของผลิตภัณฑ เชน วัตถุประสงคของผลิตภัณฑ หรือขอ
บงใชของผลิตภัณฑ 

มี มี 

คําอธิบายของกระบวนการผลิตรวมถึงแหลงที่มาของสวนประกอบ
ทั้งหมดของผลิตภัณฑ 

มี ถามี 

ขอมูลสนับสนุน/การศึกษา (study) มี ถามี 

อธิบายวาผลิตภัณฑบรรลุผลการรักษาอยางไร (กลไกการออกฤทธิ์)/
วินิจฉัยไดอยางไร 

มี มี 

การวิเคราะหการจําแนกประเภทผลิตภัณฑ และกลไกการออกฤทธิ์
หลัก (PMOA) ถาเปนผลิตภัณฑที่รวมกัน (combination 
product)และการกําหนดชนิดของผลิตภัณฑ 

มี ถามี 

อธิบายของผลิตภัณฑที่เกี่ยวของ มี ถามี 
คําแนะนําจากผูผลิต มี ถามี 
จํากัดหนากระดาษ มี (15 หนา) ไมจํากัดจํานวนหนา 

ที่มา :How to Prepare a Pre-Request for Designation (Pre-RFD) Guidance for Industry 
(12)

 

 จากตารางท่ี 2 แสดงใหเห็นวาแบบฟอรมท้ังสองชนิดมีความแตกตางกันอยางเดนชัดในเรื่องของความ
ครบถวนของขอมูลท่ีตองนํามาประกอบการพิจารณาโดยท่ีแบบฟอรม RFD ตองมีขอมูลท่ีครบถวน เหมาะ
สําหรับผลิตภัณฑท่ีมีความพรอมในการขอข้ึนทะเบียน หรือตองการสอบถามเพ่ือความม่ันใจวาผลิตภัณฑของ
ตนนั้นจัดอยูในประเภท combination product หรือไม หรือตองการทบทวนเอกสารขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ
โดยผานหนวยงาน Office of Combination products กอนท่ีจะนําผลิตภัณฑนั้นไปขอข้ึนทะเบียนตาม
ประเภทของ Primary Mode of Action (PMOA) ตอไป  
 สําหรับแบบฟอรม Pre-RFD เปนแบบฟอรมท่ีผูประกอบการใชเพ่ือประเมินตนเองในระดับเบื้องตน
และสามารถขอคําปรึกษากับหนวยงาน OCP เรื่องผลิตภัณฑของตนเองวาเปนผลิตภัณฑอะไร เชน ยา 
เครื่องมือแพทย หรือ biologics หรือ combination product เพ่ือจัดเตรียมเอกสารนําไปขอข้ึนทะเบียน
ผลิตภัณฑตอไปในอนาคตหรือเพ่ือเปนการขอคําปรึกษา แนะนํา และนําขอเสนอแนะของ OCP มาปรับปรุง



 

5 
 

หรือพัฒนาผลิตภัณฑ เอกสารท่ีประกอบการพิจารณาจึงมีความครบถวนของเอกสารท่ีนอยกวาแบบฟอรม 
RFD  

2.4 การจัดกลุมผลิตภัณฑสุขภาพชนิด Combination product พรอมแนวทางการกํากับ ดูแล 
ควบคุมผลิตภัณฑข้ึนมาใหม เชน Quasi-drug ของประเทศญี่ปุน(13,14) Quasi-drug คือ ผลิตภัณฑท่ีมี
ผลกระทบปานกลางตอรางกายและมีการควบคุมชนิด ปริมาณ สวนประกอบ คุณภาพการผลิต ฉลาก และการ
กลาวอางสรรพคุณตองเปนไปตามท่ีหนวยงาน Ministry of Health Labor and Welfare (MHLW) ของ
ประเทศญี่ปุนกําหนดข้ึน ตองไดรับการข้ึนทะเบียนกอนออกจําหนายสูทองตลาดการผลิตบางครั้งตองผาน 
GMP ในกรณีท่ีสารนั้นมีความเสี่ยงสูงตอรางกายซ่ึงตางจากเครื่องสําอางท่ีมีเพียงการจดแจงเทานั้น Quasi-
drug เปนผลิตภัณฑท่ีอยูก่ึงกลางระหวางยาและเครื่องสําอาง บางครั้งจะเรียกวา Medicated cosmetics การ
กํากับ ดูแล ควบคุม Quasi-drug จะเขมงวดนอยกวายา แตเขมงวดมากกวาเครื่องสําอาง ตัวอยาง Quasi-
drug ของประเทศญี่ปุน เชน สารท่ีกระตุนการเจริญเติบโตของเสนผม ผลิตภัณฑรักษาอาการแดงรอนท่ีผิวหนัง 
น้ํายายอมผมและดัดผม ผลิตภัณฑเก่ียวกับสิว  

2.5 ยังไมมีขอสรุปของแนวทางการกํากับดูแลผลิตภัณฑ เชน Cosmeceuticals (เปนการรวมกันของ
คําวา Cosmetic และ pharmaceutical) และ Nutraceuticals (เปนการรวมกันของคําวา Nutrition และ 
pharmaceutical)(15,16) เปนคําท่ีพบในเอกสารวิชาการท่ีมีการเผยแพร แตยังไมมีแนวทางการกํากับ ดูแล
ผลิตภัณฑดังกลาว อาจเนื่องมาจากคํานิยามของแตละผลิตภัณฑท่ีประกอบรวมกันมีความขัดแยงกันเอง และ
การกํากับดูแลของแตละผลิตภัณฑก็มีความแตกตางกัน เชน คําวา Cosmeceuticals ประกอบดวย Cosmetic 
และ pharmaceutical โดยท่ีเครื่องสําอาง (Cosmetic) หมายความวา สารท่ีมุงหมายสําหรับใชทา ถู นวด โรย 
พน หยอด ใส อบ หรือกระทําดวยวิธีอ่ืนใดกับสวนภายนอกของรางกายมนุษย โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือความ
สะอาด ความสวยงาม หรือเปลี่ยนแปลงลักษณะท่ีปรากฏ หรือระงับกลิ่นกายหรือปกปองดูแลสวนตาง ๆ นั้น 
ใหอยูในสภาพดี (17) และ ยา (pharmaceutical) หมายความวา วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชในการวินิจฉัย บําบัด 
บรรเทา รักษา หรือปองกันโรคหรือความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตวหรือวัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใหเกิดผลแก
สุขภาพ โครงสราง หรือการกระทําหนาท่ีใด ๆ ของรางกายของมนุษยหรือสัตว (18) จึงเห็นไดวาผลิตภัณฑ
สุขภาพท้ัง 2 ประเภท มีวัตถุประสงคของการใชและการออกฤทธิ์ตอรางกายท่ีไมสอดคลองกัน จึงยังไมสามารถ
สรุปแนวทางการกํากับดูแลท่ีเหมาะสมและไมขัดตอนิยามตามกฎหมายของเครื่องสําอางและยาได แตมี
รายงานวิจัยของสหภาพยุโรป มีแนวคิดของคําวา Cosmeceuticals อาจเปนเครื่องสําอางท่ีมีผลตอผิวหนัง 
หรือรักษาโรคทางผิวหนังท่ีไมรุนแรงหรือเล็กนอย และตองการใหอยูภายใตการกํากับ ดูแล ของกฎหมายของ
เครื่องสําอาง เพราะตลาดของเครื่องสําอางมีมูลคาท่ีสูงและกฎระเบียบของเครื่องสําอางมีความเขมงวดนอย
กวายา (19) 

สรุป นโยบายท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑคาบเก่ียวท้ังในประเทศและตางประเทศ ซ่ึงแตละประเทศจะมี
แนวทางการกํากับ ดูแล และควบคุม ผลิตภัณฑคาบเก่ียวท่ีคลายคลึงกัน เชน มีแนวทางการปฏิบัติในการ
พิจารณาวินิจฉัยผลิตภัณฑสุขภาพ การจัดตั้งคณะทํางานเพ่ือวินิจฉัยผลิตภัณฑ ใหคําแนะนําปรึกษาหรือ การ
ออกกฎหมาย/ขอบังคับ/กฎระเบียบท่ีเฉพาะตอผลิตภัณฑท่ีคาดวาจะมีอันตรายตอประชาชน หรือการจัดกลุม
ผลิตภัณฑสุขภาพข้ึนมาใหม พรอมกับแนวทางการกํากับ ดูแล ควบคุมผลิตภัณฑในกลุมนั้น ๆ เชน Quasi-
drug ของประเทศญี่ปุน และในประเทศสหรัฐอเมริกา มีการจัดตั้งหนวยงานท่ีมีหนาท่ีเฉพาะตอการกํากับ ดูแล 
ควบคุมผลิตภัณฑคาบเก่ียวไวเปนหนวยงานกลาง คือ หนวยงาน Office of Combination  Products (OCP)   
เพ่ือทําใหเกิดการทํางานท่ีเชื่อมโยง ประสานกับผลิตภัณฑตาง ๆ  ในปจจุบันผลิตภัณฑสุขภาพประเทศไทยไดมี
ความเจริญกาวหนา ซับซอน มากกวาในอดีต เนื่องจากความเจริญทางดานวิทยาศาสตร เทคโนโลยี จนทําให
เกิดการสรางนวัตกรรมของผลิตภัณฑสุขภาพ จึงทําใหเกิดผลิตภัณฑท่ีคาบเก่ียวท้ังในแงของนิยามหรือกลไก
การออกฤทธิ์ ดังนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซ่ึงเปนหนวยงานหลักท่ีมีหนาท่ีในการคุมครอง
ประชาชนตอผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไมปลอดภัย จึงตองมีการกําหนดนโยบาย กฎระเบียบ หลักเกณฑ แนวทาง 
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หรือหนวยงานเฉพาะท่ีสามารถใหคําแนะนํา คําปรึกษา แกผูประกอบการ หรือประชาชน ตอการกํากับ ดูแล 
ผลิตภัณฑคาบเก่ียวใหเทาทันกับเทคโนโลยีและการคุมครองประชาชน 
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