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ผลิตภัณฑสุขภาพ หมายถึง ผลิตภัณฑท่ีจําเปนตอการดํารงชีวิตและเปนผลิตภัณฑท่ีมีวัตถุประสงค 
การใชเพ่ือสุขภาพอนามัย รวมถึงเปนผลิตภัณฑท่ีเก่ียวของกับการประกอบวิชาชีพดานการแพทยและ
สาธารณสุข ตลอดจนผลิตภัณฑท่ีอาจมีผลกระทบตอสุขภาพอนามัย(1) 

สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) เปนหนวยงานหลักของประเทศไทยท่ีกํากับและควบคุม
คุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพท่ีจําหนายในทองตลาด ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีอยูภายใตการ
กํากับ ดูแล ของ อย. ประกอบดวย ยา ยาเสพติดใหโทษ วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท สารระเหย 
เครื่องมือแพทย อาหาร เครื่องสําอาง และวัตถุอันตราย เพ่ือใหประชาชนไดบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ี
ปลอดภัยและสมประโยชน  โดย อย. มีความไดเปรียบทางกฎหมายท่ีเอ้ือและเปดโอกาสใหทาง อย. สามารถใช
กฎหมายในการบังคับใหผูประกอบการท่ีตองการผลิต นําเขา หรือขาย ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีอยูภายใตการกํากับ 

ดูแล ควบคุม ของ อย. ท้ัง 9 ฉบับ  คือ  พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 
พระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 พระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551  พระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 พระราชบัญญัติวัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและ
ประสาท พ.ศ. 2559 พระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ 2562 พระราชกําหนดปองกันการใชสารระเหย 
พ.ศ. 2533 ซ่ึงกฎหมายแตละฉบับไดมีบทบัญญัติตั้งแตกระบวนการวินิจฉัยผลิตภัณฑ อนุญาตทะเบียน
ผลิตภัณฑ การกํากับดูแล ควบคุมหลังอนุญาตทะเบียนผลิตภัณฑ รวมท้ังบทลงโทษในกรณีท่ีมีการฝาฝน
กฎหมายซ่ึงมีความแตกตางกันตามคํานิยามของผลิตภัณฑเหลานั้น 

 สําหรับตางประเทศหนวยงานท่ีมีหนาท่ีกํากับ ดูแล  ผลิตภัณฑสุขภาพ เชน  US Food and Drug 
Administration (USFDA), Pharmaceuticals and Medical Devices AGENCY (PMDA) ของประเทศญ่ีปุน, 
Therapeutic Goods Administration (TGA) ของออสเตรเลีย, Health Canada ของแคนาดา และ 

The European Medicines Agency (EMA) ของสหภาพยุโรป ซ่ึงผลิตภัณฑสุขภาพท้ังในประเทศและ
ตางประเทศ สามารถจําแนกไดหลักๆ เชน ยา อาหาร ผลิตภัณฑสมุนไพร  วัตถุอันตราย เครื่องมือแพทย 
เครื่องสําอาง โดยมีหลักการพิจารณา ดังนี้ (2-9)  

1. นิยามของผลิตภัณฑ ตามท่ีกฎหมายแตละประเทศกําหนดไว 
2. วัตถุประสงคของการใชผลิตภัณฑ 
3. กลไกการออกฤทธิ์ของผลิตภัณฑ 
4. สวนประกอบของผลิตภัณฑ  

จากหลักการพิจารณาขางตนในการวินิจฉัยผลิตภัณฑสุขภาพ สามารถแบงประเภทของผลิตภัณฑสุขภาพ ได
เปน 2 ประเภท ใหญๆ คือ 

เครื่องหมาย 
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1. ประเภทท่ีสามารถวินิจฉัยเปนผลิตภัณฑชนิดใดชนิดหนึ่งไดทันที (specific product) เชน ยา อาหาร
เครื่องมือแพทย เครื่องสําอาง ฯลฯ 

2. ประเภทท่ีไมสามารถวินิจฉัยเปนผลิตภัณฑชนิดใดชนิดหนึ่งไดทันที หรือเรียกวา ผลิตภัณฑคาบเก่ียว    
(borderline product) ซ่ึงการวินิจฉัยหรือตัดสินผลิตภัณฑคาบเก่ียว อาจตองพิจารณาเปนแตละกรณี
และ/หรืออาจตองพิจารณาในรูปคณะทํางานการวินิจฉัยผลิตภัณฑคาบเก่ียว หลังจากการวินิจฉัยสามารถ
จําแนก  ผลิตภัณฑเปน 2 ชนิดยอย คือ  

2.1 Combination product หมายถึง ผลิตภัณฑ ท่ีมีการรวมกันของสวนประกอบท่ีมากกวาหรือ
เทากับ 2 ชนิดข้ึนไป เชน การรวมกันระหวางผลิตภัณฑยาและเครื่องมือแพทย หรือ Quasi-drug ในประเทศ
ญี่ปุน 

2.2 Non-specific product หมายถึง ชนิดของผลิตภัณฑสุขภาพข้ึนกับวัตถุประสงคของการใช หรือ
ปริมาณของสารสําคัญในผลิตภัณฑสุขภาพเชน ฟลูออไรดท่ีมีระดับความเขมขนเกินกวา 0.11 % ประเทศไทย
จัดเปนเครื่องมือแพทย ถาปริมาณนอยกวานี้จัดเปนเครื่องสําอาง 

ในบทความนี้ขอขยายความหมายของคําวา ผลิตภัณฑคาบเก่ียว (Borderline product) และ
Combination product ดังนี้ 

1. ผลิตภัณฑคาบเก่ียว (Borderline product) คือผลิตภัณฑท่ีไมสามารถวินิจฉัยไดทันทีวาเปน
ผลิตภัณฑประเภทใดหรือตองใชกฎหมายหรือกฎระเบียบใดมากํากับดูแลผลิตภัณฑเหลานั้น การวินิจฉัยหรือ
ตัดสินอาจตองพิจารณาเปนแตละกรณี ผลิตภัณฑคาบเก่ียวในท่ีนี้ หมายความถึงผลิตภัณฑสุขภาพเทานั้น ซ่ึง
อาจเปนการคาบเก่ียวระหวางยา เครื่องมือแพทย เครื่องสําอาง ผลิตภัณฑสมุนไพร อาหาร วัตถุอันตราย หรือ
อาจจะมีการคาบเก่ียวกันมากกวา 2 ชนิดของผลิตภัณฑข้ึนไป และมีหลายประเทศไดใหนิยามของคําวา
ผลิตภัณฑคาบเก่ียว ไว ดังแสดงในตารางท่ี 1  

ตารางท่ี 1 แสดงคํานิยามของผลิตภัณฑคาบเก่ียวของประเทศไทยและตางประเทศ 

ประเทศ ความหมาย (นิยาม) ผลิตภัณฑคาบเก่ียว (borderline product) 

1.สหภาพยุโรป ยังไมมีความชัดเจนวาผลิตภัณฑนั้นเปนเครื่องสําอางหรือเปนผลิตภัณฑอะไรหรือถูกกํากับ/ดูแลดวยกฎหมายอะไร การพิจารณาอาจตองพิจารณาเปนแต
ละกรณี 

(2)
 

ผลิตภัณฑคาบเกี่ยวอาจแสดงคุณสมบัติของผลิตภัณฑสุขภาพหลายชนิดประกอบกันดังนั้นการบังคับใชกฎหมายในผลิตภัณฑคาบเก่ียวอาจมีมากกวาหนึ่ง
กฎหมาย 

(3)
 

2.อังกฤษ ผลติภัณฑคาบเกี่ยวไมสามารถตัดสินไดในทันทีวาจะใชกฎหมายใดในการกํากับ/ดูแล 
(4)

 
3.ออสเตรเลีย ผลิตภัณฑคาบเกี่ยวจะมีพ้ืนที่สีเทาที่ซอนทับ ไมชัดเจน ระหวางผลิตภัณฑทั้งสองชนิด  วาตองใชกฎระเบียบใดมากํากับ ดูแลผลิตภัณฑ และเปนพ้ืนที่ที่มี

ความซับซอน 
(5)

 
4.ศรีลังกา ผลิตภัณฑที่มีลักษณะผสมผสานของยาและอาหารยาและอุปกรณการแพทยหรือยาและเครื่องสําอางและตองมีการตัดสินใจวาผลิตภัณฑนั้นเปนผลิตภัณฑ

อะไร 
(6)

 
5.เคนยา ผลิตภัณฑคาบเกี่ยวเปนผลิตภัณฑที่ไมตกอยูในหมวดหมูของเครื่องมือแพทยยาหรือผลิตภัณฑเสริมอาหาร อาจตองพิจารณาเปนแตละกรณี 

(7)
 

6.ไทย ผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมสามารถตีความไดในทันที วาคือผลิตภัณฑอะไร จะใชกฎหมายใดมากํากับดูแลตองมีการพิจารณาหรือวินิจฉัย 
(8)

 

2. Combination product เปนคําท่ีเกิดข้ึนและใชอยางเปนทางการในประเทศสหรัฐอเมริกาและ
แคนาดา หมายถึง ผลิตภัณฑท่ีมีการรวมกันของสวนประกอบและการควบคุมทางกฎหมายท่ีมากกวาหรือ
เทากับ 2 ชนิดข้ึนไป เชน การรวมกันระหวางผลิตภัณฑยาและเครื่องมือแพทย  ผลิตภัณฑยาชีววัตถุและ
เครื่องมือแพทย ผลิตภัณฑยาและยาชีววัตถุ หรือผลิตภัณฑยา เครื่องมือแพทยและผลิตภัณฑยาชีววัตถุ ซ่ึงการ
รวมกันของผลิตภัณฑอาจรวมกันทางกายภาพ หรือทางเคมี หรือผสมกันท้ังทางกายภาพและทางเคมี (9) ใน
ประเทศญ่ีปุน มีชนิดของ Combination product ท่ีเรียกวา Quasi-drug ซ่ึง Quasi-drug เปนผลิตภัณฑท่ีมี
คุณสมบัติท่ีอยูก่ึงกลางระหวางยา และเครื่องสําอาง บางครั้งจะเรียกวา Medicated cosmetics การกํากับ 
ดูแล ควบคุม Quasi-drug จะเขมงวดนอยกวายาแตมากกวาเครื่องสําอาง ตัวอยาง Quasi-drug เชน สารท่ี
กระตุนการเจริญเติบโตของเสนผม ผลิตภัณฑรักษาอาการแดงรอนท่ีผิวหนัง น้ํายายอมผมและดัดผม ผลิตภัณฑ
ท่ีเก่ียวกับสิว 
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จากท่ีกลาวมาขางตน ผูเขียนขอสรุปหลักการจําแนกผลิตภัณฑสุขภาพไดดังแผนภาพดานลาง 

 
แผนภาพท่ี 1 แสดงหลักการจําแนกผลิตภัณฑสุขภาพ 

นโยบายท่ีเกี่ยวของกับผลิตภัณฑคาบเกี่ยวท้ังในประเทศและตางประเทศ 
1. นโยบายท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑคาบเก่ียวของประเทศไทย 

จากการทบทวนวรรณกรรมพบวามีนโยบายท่ีเก่ียวกับผลิตภัณฑคาบเก่ียวของประเทศไทย ดังนี ้
1.1 การแตงตั้งคณะทํางานพิจารณาจัดประเภทผลิตภัณฑในกรณีท่ีมีปญหาการวินิจฉัย 
1.2 การสอบถามขอมูลทางวิชาการดานผลิตภัณฑสุขภาพจากหนวยงานท่ีเก่ียวของ และในการ

สอบถามขอมูลทางวิชาการดานผลิตภัณฑสุขภาพผูสอบถามตองจัดเตรียมเอกสารตาง ๆ ตามท่ีกําหนดให
ครบถวนเพ่ือประกอบการพิจารณาและวินิจฉัยจัดประเภทของผลิตภัณฑนั้น ๆ  

1.3 การออกกฎ ระเบียบ เปนกรณีเฉพาะ เชน สายสวนหลอดเลือดท่ีมีสวนประกอบของยาท่ีนําเขามา
ในประเทศไทยครั้งแรกในป 2548 จึงไดมีการออกระเบียบวาดวยการพิจารณานําเขาสายสวนหลอดเลือดท่ีมี
สวนประกอบของยา พ.ศ. 2548 เพ่ือกําหนดหลักเกณฑการพิจารณาการนําเขาสายสวนหลอดเลือด และในป 
2550 ไดออกประกาศระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาวาดวยเครื่องมือแพทยท่ีใชกับมนุษย
และอาจกอใหเกิดความเสี่ยง และยกเลิกระเบียบวาดวยการพิจารณานําเขาสายสวนหลอดเลือดท่ีมี
สวนประกอบของยา พ.ศ. 2548 ท้ังนี้ระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาวาดวยเครื่องมือแพทยท่ี
ใชกับมนุษยและอาจกอใหเกิดความเสี่ยงก็หมายรวมถึงสายสวนหลอดเลือดท่ีมีสวนประกอบของยา เพราะ
สายสวนหลอดเลือดท่ีมีสวนประกอบของยาก็เปนหนึ่งในเครื่องมือแพทยท่ีใชกับมนุษยและอาจกอใหเกิด
ความเสี่ยง  
2. นโยบายท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑสุขภาพคาบเก่ียวของตางประเทศ 

2.1 การออกแนวทางปฏิบัติในการพิจารณาวินิจฉัยผลิตภัณฑสุขภาพโดยใชหลักการพิจารณาหลักๆ 
เชน นิยามของผลิตภัณฑ ตามท่ีกฎหมายแตละประเทศระบุไว วัตถุประสงคของการใชผลิตภัณฑ กลไกการ
ออกฤทธิ์ของผลิตภัณฑ และสวนประกอบอ่ืน ๆ ในผลิตภัณฑ (10)

  
 2.2 แตงตั้งคณะทํางานในการพิจารณาผลิตภัณฑสุขภาพ (11)  

  2.3 จัดตั้งหนวยงานท่ีเก่ียวของในการดูแลผลิตภัณฑคาบเก่ียวประเภท Combination  Products 
เชน ประเทศสหรัฐอเมริกา ป 2002 ไดมีการจัดตั้งหนวยงาน Office of Combination  Products (OCP) 
โดยความเห็นชอบของรัฐสภาของสหรัฐ ผานกฎหมาย The Medical Device User Fee and  
Modernization  เพ่ือใหเกิดความม่ันใจในการกํากับ ดูแล ผลิตภัณฑ Combination Products ใหมีคุณภาพ 

 



 

4 
 

ปลอดภัย และมีประสิทธิภาพ เพราะผลิตภัณฑ Combination  Products ในประเทศสหรัฐอเมริกามีปริมาณ
มากข้ึนในแตละปและมีมูลคาสูงข้ึนตามลําดับ ในป 2004 มีมูลคา 6 พันลานบาท และในป 2012 มีมูลคา 20 
พันลานบาท แตถามองตลาดรวมท่ัวโลกผลิตภัณฑ combination product มีมูลคา 96.3 พันลานเหรียญ
สหรัฐในป 2016 ภายใตหนวยงาน OCP มีหนวยงานยอยท่ีปฏิบัติงานรองรับภารกิจของ OCP 3 หนวยงาน 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) เพราะหนวยงาน 
OCP ตองเก่ียวของ เชื่อมโยง กับผลิตภัณฑท่ีหลากหลายและอาจมีการควบคุม กํากับ ดูแล ท่ีแตกตางกันในแต
ละผลิตภัณฑ ดังนั้นการกํากับ ดูแล ควบคุมผลิตภัณฑท่ีเหมาะสม อาจตองผสมผสานความรูทางวิทยาศาสตร 
กฎหมายและเทคโนโลยีท่ีเกิดจากการพัฒนาผลิตภัณฑ combination product เพราะผลิตภัณฑ 
combination product นั้นพัฒนาข้ึนดวยเทคโนโลยีท่ีตางกัน เชน ระหวางยา และ เครื่องมือแพทย อาจตอง
พัฒนากรอบหรือแนวทางการกํากับ ดูแล ควบคุม ท่ีแตกตางกวาการดูแลผลิตภัณฑเพียงชนิดเดียว 
นอกเหนือจากนั้นยังทําหนาท่ีใหคําปรึกษากับผูประกอบการท่ีจะผลิต นําเขา หรือขอข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ 
combination product โดยทางหนวยงาน OCP ไดมีชองทางการใหคําปรึกษาแบบเผชิญหนา หรือการสง
เอกสารเพ่ือขอหารือ หรือ วินิจฉัยวาผลิตภัณฑนั้นคือ combination product หรือไมหรือตองการขอรับ
คําปรึกษา แนะนํากระบวนการการพัฒนาเพ่ือการข้ึนทะเบียนในอนาคต โดยแบบฟอรมท่ีกลาวถึงนั้น มี 2 
รูปแบบ คือ Request for Designation (RFD) และ Pre-Request for Designation (Pre-RFD) ซ่ึงท้ังสอง
แบบฟอรมนีมี้ขอแตกตางกันดังแสดงในตารางท่ี 2 

ตารางท่ี 2  แสดงขอมูลตามแบบฟอรม RFD และ Pre-RFD  
ประเภทเอกสาร RFD  

(เอกสารประกอบการพิจารณา) 
Pre-RFD 

(เอกสารประกอบการพิจารณา) 
รายละเอียดของผลิตภัณฑ เชน วัตถุประสงคของผลิตภัณฑ หรือขอ
บงใชของผลิตภัณฑ 

มี มี 

คําอธิบายของกระบวนการผลิตรวมถึงแหลงที่มาของสวนประกอบ
ทั้งหมดของผลิตภัณฑ 

มี ถามี 

ขอมูลสนับสนุน/การศึกษา (study) มี ถามี 

อธิบายวาผลิตภัณฑบรรลุผลการรักษาอยางไร (กลไกการออกฤทธิ์)/
วินิจฉัยไดอยางไร 

มี มี 

การวิเคราะหการจําแนกประเภทผลิตภัณฑ และกลไกการออกฤทธิ์
หลัก (PMOA) ถาเปนผลิตภัณฑที่รวมกัน (combination 
product)และการกําหนดชนิดของผลิตภัณฑ 

มี ถามี 

อธิบายของผลิตภัณฑที่เกี่ยวของ มี ถามี 
คําแนะนําจากผูผลิต มี ถามี 
จํากัดหนากระดาษ มี (15 หนา) ไมจํากัดจํานวนหนา 

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

 

 จากตารางท่ี 2 แสดงใหเห็นวาแบบฟอรมท้ังสองชนิดมีความแตกตางกันอยางเดนชัดในเรื่องของความ
ครบถวนของขอมูลท่ีตองนํามาประกอบการพิจารณาโดยท่ีแบบฟอรม RFD ตองมีขอมูลท่ีครบถวน เหมาะ
สําหรับผลิตภัณฑท่ีมีความพรอมในการขอข้ึนทะเบียน หรือตองการสอบถามเพ่ือความม่ันใจวาผลิตภัณฑของ
ตนนั้นจัดอยูในประเภท combination product หรือไม หรือตองการทบทวนเอกสารขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ
โดยผานหนวยงาน Office of Combination products กอนท่ีจะนําผลิตภัณฑนั้นไปขอข้ึนทะเบียนตาม
ประเภทของ Primary Mode of Action (PMOA) ตอไป  
 สําหรับแบบฟอรม Pre-RFD เปนแบบฟอรมท่ีผูประกอบการใชเพ่ือประเมินตนเองในระดับเบื้องตน
และสามารถขอคําปรึกษากับหนวยงาน OCP เรื่องผลิตภัณฑของตนเองวาเปนผลิตภัณฑอะไร เชน ยา 
เครื่องมือแพทย หรือ biologics หรือ combination product เพ่ือจัดเตรียมเอกสารนําไปขอข้ึนทะเบียน
ผลิตภัณฑตอไปในอนาคตหรือเพ่ือเปนการขอคําปรึกษา แนะนํา และนําขอเสนอแนะของ OCP มาปรับปรุง
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หรือพัฒนาผลิตภัณฑ เอกสารท่ีประกอบการพิจารณาจึงมีความครบถวนของเอกสารท่ีนอยกวาแบบฟอรม 
RFD  

2.4 การจัดกลุมผลิตภัณฑสุขภาพชนิด Combination product พรอมแนวทางการกํากับ ดูแล 
ควบคุมผลิตภัณฑข้ึนมาใหม เชน Quasi-drug ของประเทศญี่ปุน(13,14) Quasi-drug คือ ผลิตภัณฑท่ีมี
ผลกระทบปานกลางตอรางกายและมีการควบคุมชนิด ปริมาณ สวนประกอบ คุณภาพการผลิต ฉลาก และการ
กลาวอางสรรพคุณตองเปนไปตามท่ีหนวยงาน Ministry of Health Labor and Welfare (MHLW) ของ
ประเทศญี่ปุนกําหนดข้ึน ตองไดรับการข้ึนทะเบียนกอนออกจําหนายสูทองตลาดการผลิตบางครั้งตองผาน 
GMP ในกรณีท่ีสารนั้นมีความเสี่ยงสูงตอรางกายซ่ึงตางจากเครื่องสําอางท่ีมีเพียงการจดแจงเทานั้น Quasi-
drug เปนผลิตภัณฑท่ีอยูก่ึงกลางระหวางยาและเครื่องสําอาง บางครั้งจะเรียกวา Medicated cosmetics การ
กํากับ ดูแล ควบคุม Quasi-drug จะเขมงวดนอยกวายา แตเขมงวดมากกวาเครื่องสําอาง ตัวอยาง Quasi-
drug ของประเทศญี่ปุน เชน สารท่ีกระตุนการเจริญเติบโตของเสนผม ผลิตภัณฑรักษาอาการแดงรอนท่ีผิวหนัง 
น้ํายายอมผมและดัดผม ผลิตภัณฑเก่ียวกับสิว  

2.5 ยังไมมีขอสรุปของแนวทางการกํากับดูแลผลิตภัณฑ เชน Cosmeceuticals (เปนการรวมกันของ
คําวา Cosmetic และ pharmaceutical) และ Nutraceuticals (เปนการรวมกันของคําวา Nutrition และ 
pharmaceutical)(15,16) เปนคําท่ีพบในเอกสารวิชาการท่ีมีการเผยแพร แตยังไมมีแนวทางการกํากับ ดูแล
ผลิตภัณฑดังกลาว อาจเนื่องมาจากคํานิยามของแตละผลิตภัณฑท่ีประกอบรวมกันมีความขัดแยงกันเอง และ
การกํากับดูแลของแตละผลิตภัณฑก็มีความแตกตางกัน เชน คําวา Cosmeceuticals ประกอบดวย Cosmetic 
และ pharmaceutical โดยท่ีเครื่องสําอาง (Cosmetic) หมายความวา สารท่ีมุงหมายสําหรับใชทา ถู นวด โรย 
พน หยอด ใส อบ หรือกระทําดวยวิธีอ่ืนใดกับสวนภายนอกของรางกายมนุษย โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือความ
สะอาด ความสวยงาม หรือเปลี่ยนแปลงลักษณะท่ีปรากฏ หรือระงับกลิ่นกายหรือปกปองดูแลสวนตาง ๆ นั้น 
ใหอยูในสภาพดี (17) และ ยา (pharmaceutical) หมายความวา วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชในการวินิจฉัย บําบัด 
บรรเทา รักษา หรือปองกันโรคหรือความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตวหรือวัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใหเกิดผลแก
สุขภาพ โครงสราง หรือการกระทําหนาท่ีใด ๆ ของรางกายของมนุษยหรือสัตว (18) จึงเห็นไดวาผลิตภัณฑ
สุขภาพท้ัง 2 ประเภท มีวัตถุประสงคของการใชและการออกฤทธิ์ตอรางกายท่ีไมสอดคลองกัน จึงยังไมสามารถ
สรุปแนวทางการกํากับดูแลท่ีเหมาะสมและไมขัดตอนิยามตามกฎหมายของเครื่องสําอางและยาได แตมี
รายงานวิจัยของสหภาพยุโรป มีแนวคิดของคําวา Cosmeceuticals อาจเปนเครื่องสําอางท่ีมีผลตอผิวหนัง 
หรือรักษาโรคทางผิวหนังท่ีไมรุนแรงหรือเล็กนอย และตองการใหอยูภายใตการกํากับ ดูแล ของกฎหมายของ
เครื่องสําอาง เพราะตลาดของเครื่องสําอางมีมูลคาท่ีสูงและกฎระเบียบของเครื่องสําอางมีความเขมงวดนอย
กวายา (19) 

สรุป นโยบายท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑคาบเก่ียวท้ังในประเทศและตางประเทศ ซ่ึงแตละประเทศจะมี
แนวทางการกํากับ ดูแล และควบคุม ผลิตภัณฑคาบเก่ียวท่ีคลายคลึงกัน เชน มีแนวทางการปฏิบัติในการ
พิจารณาวินิจฉัยผลิตภัณฑสุขภาพ การจัดตั้งคณะทํางานเพ่ือวินิจฉัยผลิตภัณฑ ใหคําแนะนําปรึกษาหรือ การ
ออกกฎหมาย/ขอบังคับ/กฎระเบียบท่ีเฉพาะตอผลิตภัณฑท่ีคาดวาจะมีอันตรายตอประชาชน หรือการจัดกลุม
ผลิตภัณฑสุขภาพข้ึนมาใหม พรอมกับแนวทางการกํากับ ดูแล ควบคุมผลิตภัณฑในกลุมนั้น ๆ เชน Quasi-
drug ของประเทศญี่ปุน และในประเทศสหรัฐอเมริกา มีการจัดตั้งหนวยงานท่ีมีหนาท่ีเฉพาะตอการกํากับ ดูแล 
ควบคุมผลิตภัณฑคาบเก่ียวไวเปนหนวยงานกลาง คือ หนวยงาน Office of Combination  Products (OCP)   
เพ่ือทําใหเกิดการทํางานท่ีเชื่อมโยง ประสานกับผลิตภัณฑตาง ๆ  ในปจจุบันผลิตภัณฑสุขภาพประเทศไทยไดมี
ความเจริญกาวหนา ซับซอน มากกวาในอดีต เนื่องจากความเจริญทางดานวิทยาศาสตร เทคโนโลยี จนทําให
เกิดการสรางนวัตกรรมของผลิตภัณฑสุขภาพ จึงทําใหเกิดผลิตภัณฑท่ีคาบเก่ียวท้ังในแงของนิยามหรือกลไก
การออกฤทธิ์ ดังนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซ่ึงเปนหนวยงานหลักท่ีมีหนาท่ีในการคุมครอง
ประชาชนตอผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไมปลอดภัย จึงตองมีการกําหนดนโยบาย กฎระเบียบ หลักเกณฑ แนวทาง 
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หรือหนวยงานเฉพาะท่ีสามารถใหคําแนะนํา คําปรึกษา แกผูประกอบการ หรือประชาชน ตอการกํากับ ดูแล 
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