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ตามความใน มาตรา 16 แห่งพระราชกฤษฎีกาว่าด้วยหลักเกณฑ์และวิธีการบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดี 
พ.ศ.2546 ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชกฤษฎีกาว่าด้วยหลักเกณฑ์และวิธีการบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดี    
(ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 ก าหนดให้ส่วนราชการจัดท าแผนปฏิบัติราชการของส่วนราชการนั้น โดยจัดท าเป็นแผนห้าปี 
ซึ่งต้องสอดคล้องกับยุทธศาสตร์ชาติ แผนแม่บท แผนการปฏิรูปประเทศ แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ 
นโยบายของคณะรัฐมนตรีที่แถลงต่อรัฐสภา และแผนอ่ืนที่เกี่ยวข้อง โดยในแต่ละปีงบประมาณให้ส่วนราชการ
จัดท าแผนปฏิบัติราชการประจ าปี โดยให้ระบุสาระส าคัญเกี่ยวกับนโยบายการปฏิบัติราชการของส่วนราชการ 
เป้าหมายและผลสัมฤทธิ์ของงาน รวมทั้งประมาณการรายได้และรายจ่ายและทรัพยากรอ่ืนที่จะต้องใช้เสนอต่อรัฐมนตรี
เพ่ือให้ความเห็นชอบ เมื่อรัฐมนตรีให้ความเห็นชอบแผนปฏิบัติราชการของส่วนราชการใดแล้วให้ส านักงบประมาณ
ด าเนินการจัดสรรงบประมาณเพ่ือปฏิบัติงานให้บรรลุผลส าเร็จในแต่ละภารกิจตามแผนปฏิบัติราชการดังกล่าว  

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้จัดท าแผนปฏิบัติราชการรายปี (พ.ศ. 2565) ขึ้น   
โดยเชื่อมโยงยุทธศาสตร์ แผนแม่บทภายใต้ยุทธศาสตร์ชาติ และนโยบายตั้งแต่ระดับชาติ กระทรวง และกรม 
รวมถึงให้ความส าคัญกับบริบท การเปลี่ยนแปลงทั้งภายในและภายในองค์การ ส าหรับใช้เป็นกรอบแนวทาง    
ในการปฏิบัติงาน และจัดท าค าของบประมาณรายจ่ายประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 เพ่ือให้การด าเนินงาน    
ในรอบปีบรรลุตามเป้าหมายที่ตั้งไว้ 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ขอขอบคุณผู้ เกี่ยวข้องทุกท่านที่ให้ความร่วมมือ               
ในการจัดท าแผนปฏิบัติราชการรายปี (พ.ศ. 2565) ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาฉบับนี้      
ส าเร็จลุล่วงด้วยดี 
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แผนปฏิบัติราชการรายปี (พ.ศ. 2565) 

ของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

บทที่ ๑ บทสรุปผู้บริหำร 

 จากยุทธศาสตร์ชาติ พ.ศ. 2561-2580 มีเป้าหมายขับเคลื่อนประเทศไปสู่ความมั่นคง 
มั่งคั่ง ยั่งยืน ท าให้รัฐบาลมุ่งพัฒนาเศรษฐกิจของประเทศตั้งแต่เศรษฐกิจฐานราก เศรษฐกิจยุคใหม่
ไปจนถึงภาคอุตสาหกรรมที่มีศักยภาพสูง ให้สามารถออกแบบสร้างสรรค์ เพ่ิมมูลค่าผลิตภัณฑ์
สุขภาพด้วยเทคโนโลยีและนวัตกรรม เพ่ือให้มีความสามารถในการแข่งขันได้ นอกจากนี้ยังมุ่งพัฒนา
ทรัพยากรมนุษย์และเตรียมคนไทยสู่ศตวรรษที่ 21 ด้วยการพัฒนาระบบสาธารณสุขให้มีประสิทธิภาพ 
ส่งเสริม ป้องกัน และคุ้มครองผู้บริโภคจากปัจจัยเสี่ยงต่อสุขภาพ สร้างความรอบรู้ให้กับประชาชน 
ให้เกิดความเข้าใจ การใช้เทคโนโลยีดิจิทัล สื่อออนไลน์ เพ่ือลดผลกระทบด้านความปลอดภัยต่อสุขภาพ 
ส่งผลให้คนไทยมีสุขภาวะที่ดี อีกทั้งจากสถานการณ์การแพร่ระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 
(โควิด-19) ท าให้มีผลิตภัณฑ์สุขภาพที่จ าเป็น เช่น ยาจ าเป็นในการรักษาโรคไวรัสโควิด-19       
และเวชภัณฑ์ต่างๆ ได้แก่ เจลล้างมือแอลกอฮอล์ หน้ากากอนามัยทางการแพทย์ ผลิตภัณฑ์ท าความ
สะอาดฆ่าเชื้อโรค ชุด PPE ถุงมือทางการแพทย์ ปรอทวัดไข้ ฯลฯ เป็นต้น ที่เพียงพอให้ประชาชน
สามารถใช้ในการป้องกันดูแลตนเอง และส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ในการดูแล ป้องกัน       
และรักษาผู้ป่วยติดเชื้อ 

จากสถานการณ์ดังกล่าว พบว่า มีผู้ประกอบการจ านวนมากที่สนใจประกอบการ
เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ิมมากขึ้น โดยเฉพาะผลิตภัณฑ์ที่จ าเป็นในช่วงโควิด-19 ซึ่งเดิมที    
ก่อนเกิดการระบาดของโรคโควิด-19 ประเทศไทยน าเข้าเป็นส่วนใหญ่ แต่เมื่อเกิดการระบาดของ
โรคในประเทศจีนและอีกหลายประเทศ จึงห้ามการส่งออกท าให้เกิดภาวะการขาดแคลนทั่วโลก 
ส่งผลให้ออกมาตรการส่งเสริมผู้ผลิตภายในประเทศ มีช่องทางพิเศษ (Fast Track) ส าหรับการ
พิจารณาอนุญาตอ านวยความสะดวกการน าเข้า เพ่ือให้คนไทยได้เข้าถึงและใช้ผลิตภัณฑ์              
ในสถานการณ์โควิด-19 ได้ทั่วถึง จากข้อมูลการพิจารณาอนุญาตของ อย. พบว่า มีการพิจารณา       
ค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพ สถานประกอบการ และการโฆษณาจาก 605,019 รายการ ในปี 2559   
เพ่ิมเป็น 1,328,890 รายการ ในปี 2563 ส่งผลให้การแข่งขันด้านการส่งเสริมการขายด้วยการ
โฆษณาเชิญชวน โอ้อวดสรรพคุณเกินจริงตามสื่อออนไลน์ ทีวี ดิจิทัล มากขึ้นตามไปด้วย               
ซึ่งหากผู้บริโภคหลงเชื่อและไม่ตรวจสอบข้อมูลก่อนเลือกซื้อ เลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ                 
จะก่อให้เกิดอันตรายต่อสุขภาพได้ โดยที่ผ่านมา อย. ได้ด าเนินการตรวจสอบเฝ้าระวังอย่างต่อเนื่อง                 
มาโดยตลอด ซึ่งในปี 2563 ด าเนินการได้ทั้งสิ้น 21,243 รายการ แต่ก็ยังไม่ครอบคลุมเนื่องจาก
ทรัพยากรที่มีจ ากัด อย. จึงได้ประสานความร่วมมือกับเครือข่ายทั้งภาครัฐ ภาคเอกชน และภาคประชาชน 
เพ่ือตรวจสอบให้ครอบคลุมยิ่งขึ้น 

  ดังนั้นเพ่ือให้การด าเนินงานของ อย. ทั้งการคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้รับความปลอดภัย
จากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพและส่งเสริมผู้ประกอบการให้สามารถแข่งขันได้โดยไม่เป็นอุปสรรค
ทางการค้า อย. จึงได้จัดท าแผนปฏิบัติราชการรายปี (พ.ศ.  2565) ให้สอดคล้องกับยุทธศาสตร์   
และสถานการณ์ดังกล่าวข้างต้น และเน้นการมีส่วนร่วมในการวางแผนจากทุกภาคส่วน ทั้งผู้บริโภค 
ผู้ประกอบการ เครือข่ายด้านต่างๆ ผู้ทรงคุณวุฒิที่มีความรู้และประสบการณ์ โดยก าหนดทิศทาง
และแนวทางการพัฒนา สรุปดังนี้  



 ๒ 

วิสัยทัศน์ คือ เป็นองค์กรหลักด้านคุ้มครองผู้บริโภคและส่งเสริมผู้ประกอบการด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ เพ่ือประชาชนสุขภาพด ี

พันธกิจเพื่อกำรขับเคลื่อนแผนยุทธศำสตร์ 

(1) พัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพในการดูแลตนเอง เพ่ือการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่
ปลอดภัย ถูกต้อง และเหมาะสม 

(2) ส่งเสริมและพัฒนาการประกอบการให้มีศักยภาพแข่งขันได้ในระดับสากล เพ่ือเพ่ิมมูลค่า
ทางเศรษฐกิจของประเทศ 

(3) ควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล 
(4) ส่งเสริมความมั่นคงด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพ่ือให้คนไทยสามารถเข้าถึงได้ในยามปกติและภาวะฉุกเฉิน 

เป้ำหมำย 

ผู้บริโภคปลอดภัย  ผู้ประกอบการก้าวไกล  ระบบคุ้มครองสุขภาพไทยยั่งยืน 

ตัวช้ีวัดควำมส ำเร็จ และค่ำเป้ำหมำย  

(1) ร้อยละของประชาชนที่เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพลดลง  
(ค่าเป้าหมาย ร้อยละ 10) 

(2) ร้อยละของโรงพยาบาลที่ใช้ยาอย่างสมเหตุผล (RDU hospital) 
(ค่าเป้าหมาย ร้อยละ 65 ของ RDU ขั้นที่ 2 และร้อยละ 35 ของ RDU ขั้นที่ 3) 

ค่ำนิยม Thai FDA 

Thai (Thai Value)   ซื่อสัตย์ อ่อนน้อมถ่อมตน 
F (Focus on People) มุ่งผลประชาชน 
D (Dependable)  ฝึกตน เป็นที่พ่ึงพา 
A (Advancement)  พัฒนาอย่างต่อเนื่อง 

ประเด็นยุทธศำสตร์ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

(1) พัฒนำระบบและกลไกกำรควบคุม ก ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภำพเชิงรุก และเป็น
มำตรฐำนสำกล (Smart Regulation) 
กลยุทธ์ที่ 1 พัฒนากฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ทันต่อสถานการณ์และสอดคล้องสากล 
กลยุทธ์ที่ 2 พัฒนาระบบการควบคุม ก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด (Pre-marketing 

control) ตามหลักความเสี่ยงและตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการประเมินที่
เป็นสากล (Good Review Practice) 

กลยุทธ์ที่ 3 พัฒนาระบบการควบคุม และก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด (Post - marketing 
Control) ให้เข้มแข็ง และมีประสิทธิภาพ 

กลยุทธ์ที่ 4 สร้างและพัฒนาเครือข่ายการควบคุม ก ากับ ดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้
ครอบคลุมและเข้มแข็ง 

กลยุทธ์ที่ 5 พัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีความ
เข้มแข็ง เป็นที่ยอมรับในระดับสากล 

 



 ๓ 

 
กลยุทธ์ที่ 6 ขับเคลื่อนนโยบายและยุทธศาสตร์ระดับประเทศด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
กลยุทธ์ที่ 7 พัฒนากลไกการจัดการผลิตภัณฑ์สุขภาพในภาวะวิกฤติ 
 

(2) ส่งเสริมและพัฒนำให้ผู้บริโภคมีควำมรอบรู้ด้ำนผลิตภัณฑ์สุขภำพ (Smart Consumer) 
กลยุทธ์ที่ 1 ส่งเสริมให้ผู้บริโภคเข้าถึงและเข้าใจข้อมูลข่าวสารใน การเลือกบริโภค

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
กลยุทธ์ที่ 2 ส่งเสริมให้ผู้บริโภคมีทัศนคติที่เหมาะสม เพ่ือให้เกิดการตัดสินใจบริโภค

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
กลยุทธ์ที่ 3 พัฒนาผู้บริโภคให้มีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เหมาะสม 
 

(3) พัฒนำงำนบริกำรสู่ควำมเป็นเลิศและให้ผู้ประกอบกำรมีควำมสำมำรถในกำรแข่งขัน  
(Smart Service) 
กลยุทธ์ที่ 1 เพ่ิมประสิทธิภาพงานบริการให้มีความรวดเร็วและทันสมัย 
กลยุทธ์ที่ 2 พัฒนาศักยภาพ และเตรียมความพร้อมผู้ประกอบการรองรับกฎระเบียบใหม่

และส่งเสริมการส่งออก 
กลยุทธ์ที่ 3 สนับสนุนการเข้าสู่ธุรกิจของผู้ประกอบการหน้าใหม่ 
กลยุทธ์ที่ 4 พัฒนาระบบการรับรองและประเมินสมรรถนะผู้ประกอบการ 
กลยุทธ์ที่ 5 ส่งเสริมผู้ประกอบการให้พัฒนาผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรม 
 

(4) พัฒนำและยกระดับองค์กำรให้มีสมรรถนะสูง (Smart Organization) 
กลยุทธ์ที่ 1 พัฒนาระบบบริหารจัดการองค์การให้ได้มาตรฐานตามเกณฑ์การพัฒนา

คุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (Public Sector Management Quality 
Award : PMQA) 

กลยุทธ์ที่ 2 พัฒนาระบบการบริหารจัดการบุคลากรสู่การเป็นองค์การสมรรถนะสูง 
กลยุทธ์ที่ 3 พัฒนาระบบบริหารงานบนพ้ืนฐานดิจิทัล (Digital Platform) 
กลยุทธ์ที่ 4 พัฒนาสารสนเทศและคลังความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
กลยุทธ์ที่ 5 พัฒนาระบบงานวิจัยเพ่ือพัฒนาระบบและสร้างนวัตกรรมงานคุ้มครอง

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศ 
กลยุทธ์ที่ 6 พัฒนาให้ อย. เป็นองค์กรแห่งการเรียนรู้ (Learning Organization) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



บทที่ ๒ ความสอดคล้องกับแผน ๓ ระดับ ตามนัยยะของมติคณะรัฐมนตรี 
เมื่อวันที่ ๔ ธันวาคม ๒๕๖๐ 

๒.๑ ยุทธศาสตร์ชาติ (แผนระดับท่ี ๑) 

๑) ยุทธศาสตร์ชาติ (หลัก) ด้านการพัฒนาและเสริมสร้างศักยภาพ
ทรัพยากรมนุษย์ 

(๑) เป้าหมาย 1. คนไทยเป็นคนดี คนเก่ง มีคุณภาพ พร้อมส าหรับวิถี
ชีวิตในศตวรรษท่ี 21 

2. สังคมไทยมีสภาพแวดล้อมที่เอ้ือและสนับสนุนต่อการ
พัฒนาคนตลอดช่วงชีวิต 

(๒) ประเด็นยุทธศาสตร์ ดังนี้ 
(2.1) ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 4.5 การเสริมสร้างให้คนไทยมีสุขภาวะที่ดี 

(2.2.1) ข้อ ๔.๕.๑ การสร้างความรอบรู้ด้านสุขภาวะ 
(2.2.1) ข้อ ๔.๕.๒ การป้องกันและควบคุมปัจจัยเสี่ยงที่คุกคามสุขภาวะ 

(๓) การบรรลุเป้าหมายตามยุทธศาสตร์ชาติ 
 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามี ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 1 

พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพเชิงรุก และเป็นมาตรฐานสากล  
กลยุทธ์ที่ 1 พัฒนากฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ทันต่อสถานการณ์

และสอดคล้องสากล 
กลยุทธ์ที่ 2 พัฒนาระบบการควบคุม ก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด        

(Pre-marketing control) ตามหลักความเสี่ยงและตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการประเมินที่เป็นสากล 
(Good Review Practice) 

กลยุทธ์ที่ 3 พัฒนาระบบการควบคุม และก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด 
(Post - marketing Control) ให้เข้มแข็ง และมีประสิทธิภาพ 

กลยุทธ์ที่ 4 สร้ า งและพัฒนา เครื อข่ า ยการควบคุ ม  ก า กั บ           
ดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ครอบคลุมและเข้มแข็ง 

กลยุทธ์ที่ 5 พัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพให้มีความเข้มแข็ง เป็นที่ยอมรับในระดับสากล 

กลยุทธ์ที่ 6 ขับเคลื่อนนโยบายและยุทธศาสตร์ระดับประเทศ   
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

กลยุทธ์ที่ 7 พัฒนากลไกการจัดการผลิตภัณฑ์สุขภาพในภาวะวิกฤติ 
และประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 2 ส่งเสริมและพัฒนาให้ผู้บริโภคมีความรอบรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

กลยุทธ์ที่ 1 ส่งเสริมให้ผู้บริโภคเข้าถึงและเข้าใจข้อมูลข่าวสารใน     
การเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

กลยุทธ์ที่ 2 ส่งเสริมให้ผู้บริโภคมีทัศนคติที่เหมาะสม เพ่ือให้เกิดการ
ตัดสินใจบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

กลยุทธ์ที่ 3 พัฒนาผู้บริโภคให้มี พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่เหมาะสม 
ในการขับเคลื่อน เพ่ือให้บรรลุเป้าหมายดังกล่าว  
 



 ๕ 

2) ยุทธศาสตร์ชาติ (รอง) ด้านความม่ันคง 
(๑) เป้าหมาย 1. บ้านเมืองมีความม่ันคงในทุกมิติและทุกระดับ 

2. ประเทศไทยมีบทบาทด้านความมั่นคงเป็นที่ชื่นชม       
และได้รับการยอมรับโดยประชาคมระหว่างประเทศ 

(๒) ประเด็นยุทธศาสตร์ ดังนี้ 
 (2.1) ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ ๔.๒ การป้องกันและแก้ไขปัญหาที่มีผลกระทบ

ต่อความมั่นคง 
(2.1.1) ข้อ ๔.๒.๑ การแก้ไขปัญหาความมั่นคงในปัจจุบัน 

(๓) การบรรลุเป้าหมายตามยุทธศาสตร์ชาติ  
 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามี ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 1 พัฒนา

ระบบและกลไกการควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพเชิงรุก และเป็นมาตรฐานสากล  
กลยุทธ์ที่ 1 พัฒนากฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ทันต่อสถานการณ์    

และสอดคล้องสากล 
กลยุทธ์ที่ 2 พัฒนาระบบการควบคุม ก ากับดูแลก่อนออกสู่ ตลาด          

(Pre-marketing control) ตามหลักความเสี่ยงและตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการประเมินที่เป็น
สากล (Good Review Practice) 

กลยุทธ์ที่ 3 พัฒนาระบบการควบคุม และก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด 
(Post - marketing Control) ให้เข้มแข็ง และมีประสิทธิภาพ 

กลยุทธ์ที่ 4 สร้างและพัฒนาเครือข่ายการควบคุม ก ากับ ดูแลผลิตภัณฑ์
สุขภาพให้ครอบคลุมและเข้มแข็ง 

กลยุทธ์ที่ 5 พัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ให้มีความเข้มแข็ง เป็นที่ยอมรับในระดับสากล 

กลยุทธ์ที่ 7 พัฒนากลไกการจัดการผลิตภัณฑ์สุขภาพในภาวะวิกฤติ 
ในการขับเคลื่อน เพ่ือให้บรรลุเป้าหมายดังกล่าว  

3) ยุทธศาสตร์ชาติ (รอง) ด้านการสร้างความสามารถในการแข่งขัน 
(๑) เป้าหมาย ประเทศไทยมีขีดความสามารถในการแข่งขันสูงขึ้น 
(๒) ประเด็นยุทธศาสตร์ ดังนี้ 

(2.1) ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ ๔.๒ อุตสาหกรรมและบริการแห่งอนาคต 
(2.1.1) ข้อ  ๔ .๒ .3 อุตสาหกรรมและบริการดิ จิทั ล  ข้อมู ล         

และปัญญาประดิษฐ์ 
(2.2) ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ ๔.๕ พัฒนาเศรษฐกิจบนพ้ืนฐานผู้ประกอบการยุคใหม่ 

(2.3.1) ข้อ ๔.๕.๑ สร้างผู้ประกอบการอัจฉริยะ 
(2.3.2) ข้อ ๔.๕.๕ ปรับบทบาทและโอกาสการเข้าถึงบริการภาครัฐ 
 
 
 
 
 
 



 ๖ 

(๓) การบรรลุเป้าหมายตามยุทธศาสตร์ชาติ  
 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามี ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 3 พัฒนา

งานบริการสู่ความเป็นเลิศและให้ผู้ประกอบการมีความสามารถในการแข่งขัน  
กลยุทธ์ที่ 1 เพ่ิมประสิทธิภาพงานบริการให้มีความรวดเร็วและทันสมัย 
กลยุทธ์ที่ 2 พัฒนาศักยภาพ และเตรียมความพร้อมผู้ประกอบการรองรับ

กฎระเบียบใหมแ่ละส่งเสริมการส่งออก 
กลยุทธ์ที่ 3 สนับสนุนการเข้าสู่ธุรกิจของผู้ประกอบการหน้าใหม่ 
กลยุทธ์ที่ 4 พัฒนาระบบการรับรองและประเมินสมรรถนะผู้ประกอบการ 
กลยุทธ์ที่ 5 ส่งเสริมผู้ประกอบการให้พัฒนาผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรม 

ในการขับเคลื่อน เพ่ือให้บรรลุเป้าหมายดังกล่าว  
5) ยุทธศาสตร์ชาติ (รอง) ด้านการปรับสมดุลและพัฒนาระบบการบริหาร

จัดการภาครัฐ 
(๑) เป้าหมาย 1. ภ า ค รั ฐ มี วั ฒ น ธ ร ร ม ก า ร ท า ง า น ที่ มุ่ ง ผ ล สั ม ฤทธิ์                

และผลประโยชน์ส่วนรวม  ตอบสนองความต้องการ      
ของประชาชนได้อย่างสะดวก รวดเร็ว โปร่งใส 

  2. ภาครัฐมีขนาดที่ เล็กลง  พร้อมปรับตัวให้ทันต่อการ
เปลี่ยนแปลง 

(๒) ประเด็นยุทธศาสตร์ ดังนี้ 
(2.1) ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ ๔.๔ ภาครัฐมีความทันสมัย 

(2.1.1) ข้อ ๔.๔.๑ องค์กรภาครัฐมีความยืดหยุ่นเหมาะสมกับ
บริบทการพัฒนาประเทศ 

(2.1.2) ข้อ ๔.๔.๒ พัฒนาและปรับระบบวิธีการปฏิบัติราชการให้ทันสมัย 
(๓) การบรรลุเป้าหมายตามยุทธศาสตร์ชาติ  
 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามี ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 4 พัฒนา

และยกระดับองค์การให้มีสมรรถนะสูง  
กลยุทธ์ที่ 1 พัฒนาระบบบริหารจัดการองค์การให้ได้มาตรฐานตามเกณฑ์

การพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (Public Sector Management Quality Award : PMQA) 
กลยุทธ์ที่ 3 พัฒนาระบบบริหารงานบนพ้ืนฐานดิจิทัล (Digital Platform) 
กลยุทธ์ที่ 4 พัฒนาสารสนเทศและคลังความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
กลยุทธ์ที่ 5 พัฒนาระบบงานวิจัยเพ่ือพัฒนาระบบและสร้างนวัตกรรม

งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศ 
ในการขับเคลื่อน เพ่ือให้บรรลุเป้าหมายดังกล่าว  
 
 
 
 
 
 
 
 



 ๗ 

๒.๒ แผนระดับที่ ๒ (เฉพาะท่ีเกี่ยวข้อง)  
๒.๒.๑ แผนแม่บทภายใต้ยุทธศาสตร์ชาติ  
 (๑) ประเด็น (หลัก) การเสริมสร้างให้คนไทยมีสุขภาวะท่ีดี 

(๑.1) เป้าหมายระดับประเด็นของแผนแม่บทฯ  
• เป้าหมาย คือ คนไทยมีสุขภาวะที่ดีข้ึน และมีความเป็นอยู่ดีเพ่ิมขึ้น 
• การบรรลุเป้าหมายตามแผนแม่บทฯ  

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามี ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 1 
พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพเชิงรุก และเป็นมาตรฐานสากล  

กลยุทธ์ที่ 1 พัฒนากฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ทันต่อ
สถานการณ์และสอดคล้องสากล 

กลยุทธ์ที่ 2 พัฒนาระบบการควบคุม ก ากับดูแลก่อนออกสู่
ตลาด (Pre-marketing control) ตามหลักความเสี่ยงและตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการประเมินที่
เป็นสากล (Good Review Practice) 

กลยุทธ์ที่ 3 พัฒนาระบบการควบคุม และก ากับดูแลหลัง
ออกสู่ตลาด (Post - marketing Control) ให้เข้มแข็ง และมีประสิทธิภาพ 

กลยุทธ์ที่ 4 สร้างและพัฒนาเครือข่ายการควบคุม ก ากับ 
ดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ครอบคลุมและเข้มแข็ง 

กลยุทธ์ที่ 5 พัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพให้มีความเข้มแข็ง เป็นที่ยอมรับในระดับสากล 

กลยุทธ์ที่ 6 ขับเคลื่อนนโยบายและยุทธศาสตร์ระดับประเทศ
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

กลยุทธ์ที่ 7 พัฒนากลไกการจัดการผลิตภัณฑ์สุขภาพในภาวะวิกฤติ 
และประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 2 ส่งเสริมและพัฒนาให้ผู้บริโภคมีความรอบรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
(Smart Consumer) 

กลยุทธ์ที่ 1 ส่งเสริมให้ผู้บริโภคเข้าถึง และเข้าใจข้อมูล
ข่าวสารใน การเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

กลยุทธ์ที่ 2 ส่งเสริมให้ผู้บริ โภคมีทัศนคติที่ เหมาะสม 
เพ่ือให้เกิดการตัดสินใจบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

กลยุทธ์ที่ 3 พัฒนาผู้บริโภคให้มี พฤติกรรมการบริโภค
ผลติภัณฑ์สุขภาพที่เหมาะสม 
ในการขับเคลื่อน เพ่ือให้บรรลุเป้าหมายดังกล่าว 
 
 
 
 
 
 
 



 ๘ 

(1.๒) แผนย่อยของแผนแม่บทฯ (หลัก) การสร้างความรอบรู้ด้าน
สุขภาวะและการป้องกันและควบคุมปัจจัยเสี่ยงท่ีคุกคามสุขภาวะ 

• แนวทางการพัฒนา (เฉพาะ ข้อ ที่เก่ียวข้องกับ อย.) ดังนี้  
1) ข้อ 1 สร้างเสริมความรู้เพ่ือเพ่ิมศักยภาพในการจัดการ

สุขภาวะของคนทุกกลุ่มวัย อาทิ ผ่านการพัฒนาสื่อเพ่ือส่งเสริมและเผยแพร่องค์ความรู้ด้านสุขภาพ
และสุขภาวะที่ถูกต้องให้ประชาชนสามารถเข้าถึงโดยสะดวก และน าไปใช้ในการจัดการสุขภาพได้
อย่างเหมาะสม 

2) ข้อ 2 พัฒนาภาคีเครือข่ายประชาชน ชุมชม ท้องถิ่น ให้มี
ความรู้เกี่ยวกับการเจ็บป่วยและตายจากโรคที่ป้องกันได้ มีศักยภาพในการป้องกันและควบคุมปัจจัย
เสี่ยงที่คุกคามสุขภาวะ ได้ด้วยตัวเอง น าไปสู่การพ่ึงตัวเอง และมีการกระจายอ านาจการวางแผน 
การตัดสินใจ เพ่ือให้ด าเนินการด้านสุขภาพต่าง ๆ ตอบสนองต่อความจ าเป็นในพ้ืนที่อย่างแท้จริง 
รวมทั้งการพัฒนาระบบเฝ้าระวังป้องกันและควบคุมทุกระดับ 

3) ข้อ 3 การพัฒนาระบบเฝ้าระวัง ป้องกัน ควบคุม และกลไก
การสื่อสารประชาสัมพันธ์แบบบูรณาการทุกระดับ เพ่ือลดภัยคุกคามที่เป็นอุปสรรคต่อการพัฒนาสุขภาวะคนไทย 

4) ข้อ 4 ก าหนดมาตรการป้องกันและควบคุมปัจจัยเสี่ยงที่
คุกคามสุขภาวะ โดยผลักดันการสร้างเสริมสุขภาวะในทุกนโยบายที่ให้หน่วยงานทุกภาคส่วนมีส่วนร่วม     
ในการรับผิดชอบต่อสุขภาพของประชาชน เพ่ือลดภัยคุกคามที่เป็นอุปสรรคต่อการพัฒนาสุขภาวะคนไทย 

• เป้าหมายของแผนย่อย คือ ประชาชนมีความรอบรู้ด้านสุขภาวะ
สามารถดูแลสุขภาพ มีพฤติกรรมสุขภาพที่พึงประสงค์ และสามารถป้องกันและลดโรคที่สามารถ
ป้องกันได้ เกิดเป็นสังคมบ่มเพาะจิตส านึกการมีสุขภาพดี 

• การบรรลุเป้าหมายตามแผนย่อยของแผนแม่บทฯ  
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามี ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 1 

พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพเชิงรุก และเป็นมาตรฐานสากล  
กลยุทธ์ที่ 1 พัฒนากฎหมายผลิ ตภัณฑ์สุ ขภาพให้ทั นต่อ

สถานการณ์และสอดคล้องสากล 
กลยุทธ์ที่ 2 พัฒนาระบบการควบคุม ก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด 

(Pre-marketing control) ตามหลักความเสี่ยงและตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการประเมินที่เป็น
สากล (Good Review Practice) 

กลยุทธ์ที่ 3 พัฒนาระบบการควบคุม และก ากับดูแลหลังออกสู่
ตลาด (Post - marketing Control) ให้เข้มแข็ง และมีประสิทธิภาพ 

กลยุทธ์ที่ 4 สร้างและพัฒนาเครือข่ายการควบคุม ก ากับ ดูแล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ครอบคลุมและเข้มแข็ง 

กลยุทธ์ที่ 5 พัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพให้มีความเข้มแข็ง เป็นที่ยอมรับในระดับสากล 

กลยุทธ์ที่ 6 ขับเคลื่อนนโยบายและยุทธศาสตร์ระดับประเทศ
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

กลยุทธ์ที่ 7 พัฒนากลไกการจัดการผลิตภัณฑ์สุขภาพในภาวะวิกฤติ 
 
 



 ๙ 

และประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 2 การส่งเสริมและพัฒนาให้ผู้บริโภคมีความรอบรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
(Smart Consumer) 

กลยุทธ์ที่ 1 ส่งเสริมให้ผู้บริโภคเข้าถึง และเข้าใจข้อมูลข่าวสาร
ใน การเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

กลยุทธ์ที ่2 ส่งเสริมให้ผู้บริโภคมีทัศนคติที่เหมาะสม เพ่ือให้เกิด
การตัดสินใจบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

กลยุทธ์ที่ 3 พัฒนาผู้บริโภคให้มี พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่เหมาะสม 
ในการขับเคลื่อน เพ่ือให้บรรลุเป้าหมายดังกล่าว  

(2) ประเด็น (รอง) ความม่ันคง 
(2.๑) เป้าหมายระดับประเด็นของแผนแม่บทฯ  

• เป้าหมาย คือ ประเทศชาติมีความมั่นคงในทุกมิติ และทุกระดับเพ่ิมขึ้น 
• การบรรลุเป้าหมายตามแผนแม่บทฯ 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามี ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 1 
พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพเชิงรุก และเป็นมาตรฐานสากล 

กลยุทธ์ที่ 2 พัฒนาระบบการควบคุม ก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด 
(Pre-marketing control) ตามหลักความเสี่ยงและตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการประเมินที่เป็นสากล 
(Good Review Practice) 

กลยุทธ์ที่ 3 พัฒนาระบบการควบคุม และก ากับดูแลหลังออกสู่
ตลาด (Post - marketing Control) ให้เข้มแข็ง และมีประสิทธิภาพ 
ในการขับเคลื่อน เพ่ือให้บรรลุเป้าหมายดังกล่าว 

(2.๒) แผนย่อยของแผนแม่บทฯ (หลัก) การป้องกันและแก้ไขปัญหาที่มี
ผลกระทบต่อความม่ันคง 

• แนวทางการพัฒนา (เฉพาะ ข้อ ที่เก่ียวข้องกับ อย.) ดังนี้  
ข้อ 1 ป้องกันและปราบปรามยาเสพติด 

• เป้าหมายของแผนย่อย คือ ปัญหาความมั่นคงที่มีอยู่ในปัจจุบัน 
(เช่น ปัญหายาเสพติด ความมั่นคงทางไซเบอร์ การค้ามนุษย์ ฯลฯ) ได้รับการแก้ไขจนไม่ส่งผล
กระทบต่อการบริหารและพัฒนาประเทศ 

• การบรรลุเป้าหมายตามแผนย่อยของแผนแม่บทฯ  
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามี ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 1 

พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพเชิงรุก และเป็นมาตรฐานสากล 

กลยุทธ์ที่ 2 พัฒนาระบบการควบคุม ก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด 
(Pre-marketing control) ตามหลักความเสี่ยงและตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการประเมินที่เป็น
สากล (Good Review Practice) 

กลยุทธ์ที่ 3 พัฒนาระบบการควบคุม และก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด 
(Post - marketing Control) ให้เข้มแข็ง และมีประสิทธิภาพ 
ในการขับเคลื่อน เพ่ือให้บรรลุเป้าหมายดังกล่าว 
 
 



 ๑๐ 

(3) ประเด็น (รอง) ผู้ประกอบการและวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมยุคใหม่ 
(3.๑) เป้าหมายระดับประเด็นของแผนแม่บทฯ  

• เป้าหมาย คือ ผู้ประกอบการในทุกระดับเป็นผู้ประกอบการยุค
ใหม่ที่มีบทบาทต่อระบบเศรษฐกิจเพิ่มมากขึ้น 

• การบรรลุเป้าหมายตามแผนแม่บทฯ 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามี ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 3 

พัฒนางานบริการสู่ความเป็นเลิศและให้ผู้ประกอบการมีความสามารถในการแข่งขัน 

กลยุทธ์ที่ 3 สนับสนุนการเข้าสู่ธุรกิจของผู้ประกอบการหน้าใหม่ 
กลยุทธ์ที่ 5 ส่งเสริมผู้ประกอบการให้พัฒนาผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรม 

ในการขับเคลื่อน เพ่ือให้บรรลุเป้าหมายดังกล่าว 
(3.๒) แผนย่อยของแผนแม่บทฯ (หลัก) การสร้างความเข้มแข็ง

ผู้ประกอบการอัจฉริยะ 
• แนวทางการพัฒนา (เฉพาะ ข้อ ที่เก่ียวข้องกับ อย.) ดังนี้  

ข้อ ๔ ส่งเสริมให้ผู้ประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและขนาด
ย่อมปรับรูปแบบธุรกิจใหม่โดยน าเทคโนโลยีดิจิทัลมาปรับใช้กับวิถีการด าเนินธุรกิจตลอด
กระบวนการมากขึ้น เพ่ือเพ่ิมศักยภาพการแข่งขัน ลดต้นทุน และรองรับการเปลี่ยนแปลงของ
พฤติกรรมผู้บริโภค รวมทั้งเพ่ิมประสิทธิภาพการบริหารจัดการธุรกิจและการตลาด ตลอดจน
สนับสนุนการพัฒนาสินค้าและบริการให้มีคุณภาพมาตรฐานสอดคล้องกับความต้องการของผู้บริโภค 
และสามารถเชื่อมโยงการผลิตกับผู้ประกอบการรายใหญ่ 

• เป้าหมายของแผนย่อย คือ ความสามารถในการแข่งขันด้านการ
ใช้เครื่องมือและเทคโนโลยีดิจิทัลดีขึ้น 

• การบรรลุเป้าหมายตามแผนย่อยของแผนแม่บทฯ  
  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามี ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 3 

พัฒนางานบริการสู่ความเป็นเลิศและให้ผู้ประกอบการมีความสามารถในการแข่งขัน 

กลยุทธ์ที่ 3 สนับสนุนการเข้าสู่ธุรกิจของผู้ประกอบการหน้าใหม่ 
กลยุทธ์ที่ 5 ส่งเสริมผู้ประกอบการให้พัฒนาผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรม 

ในการขับเคลื่อน เพ่ือให้บรรลุเป้าหมายดังกล่าว 
(4) ประเด็น (รอง) การบริการประชาชน และประสิทธิภาพภาครัฐ 

(4.๑) เป้าหมายระดับประเด็นของแผนแม่บทฯ  
• เป้าหมาย คือ บริการของรัฐมีประสิทธิภาพและมีคุณภาพเป็นที่

ยอมรับของผู้ใช้บริการ 
• การบรรลุเป้าหมายตามแผนแม่บทฯ 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามี ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 1 
พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพเชิงรุก และเป็นมาตรฐานสากล 

กลยุทธ์ที่ 2 พัฒนาระบบการควบคุม ก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด 
(Pre-marketing control) ตามหลักความเสี่ยงและตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการประเมินที่เป็น
สากล (Good Review Practice) 

 
 



 ๑๑ 

และประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 3 พัฒนางานบริการสู่ความเป็นเลิศและให้ผู้ประกอบการมีความสามารถในการแข่งขัน 

กลยุทธ์ที่ 1 เพ่ิมประสิทธิภาพงานบริการให้มีความรวดเร็วและทันสมัย 
ในการขับเคลื่อน เพ่ือให้บรรลุเป้าหมายดังกล่าว 

(4.๒) แผนย่อยของแผนแม่บทฯ (หลัก) การพัฒนาบริการประชาชน 
• แนวทางการพัฒนา (เฉพาะ ข้อ ที่เกี่ยวข้องกับ อย.) ดังนี้  

1) ข้อ 1 พัฒนารูปแบบบริการภาครัฐเพ่ืออ านวยความสะดวกใน
การให้บริการประชาชน 

2) ข้อ 2 พัฒนาการให้บริการภาครัฐผ่านการน าเทคโนโลยีดิจิทัลมาประยุกต์ใช้ 
3) ข้อ 3 ปรับวิธีการท างาน 

• เป้าหมายของแผนย่อย คือ งานบริการภาครัฐที่ปรับเปลี่ยนเป็น
ดิจิทัลเพิ่มข้ึน 

• การบรรลุเป้าหมายตามแผนย่อยของแผนแม่บทฯ  
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามี ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 1 

พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพเชิงรุก และเป็นมาตรฐานสากล 
กลยุทธ์ที่ 2 พัฒนาระบบการควบคุม ก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด 

(Pre-marketing control) ตามหลักความเสี่ยงและตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการประเมินที่เป็น
สากล (Good Review Practice) 
และประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 3 พัฒนางานบริการสู่ความเป็นเลิศและให้ผู้ประกอบการมีความสามารถในการแข่งขัน 

กลยุทธ์ที่ 1 เพ่ิมประสิทธิภาพงานบริการให้มีความรวดเร็วและทันสมัย 
และประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 4 พัฒนาและยกระดับองค์การให้มีสมรรถนะสูง 

กลยุทธ์ที่ 3 พัฒนาระบบบริหารงานบนพ้ืนฐานดิจิทัล (Digital Platform) 
ในการขับเคลื่อน เพ่ือให้บรรลุเป้าหมายดังกล่าว 

(4.3) แผนย่อยของแผนแม่บทฯ (รอง) การพัฒนาระบบบริหารงานภาครัฐ 
• แนวทางการพัฒนา (เฉพาะ ข้อ ที่เกี่ยวข้องกับ อย.) ดังนี้  

1) ข้อ 1) พัฒนาหน่วยงานภาครัฐให้เป็น “ภาครัฐทันสมัย เปิดกว้าง 
เป็นองค์กรขีดสมรรถนะสูง” 

2) ข้อ 2) ปรับเปลี่ยนรูปแบบการจัดโครงสร้างองค์การและ
ออกแบบระบบการบริหารงานใหม่ ให้มีความยืดหยุ่น คล่องตัว กระชับ ทันสมัย 

• เป้าหมายของแผนย่อย คือ ภาครัฐมีขีดสมรรถนะสูงเทียบเท่า
มาตรฐานสากลและมีความคล่องตัว 

• การบรรลุเป้าหมายตามแผนย่อยของแผนแม่บทฯ  
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามี ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 4  

พัฒนาและยกระดับองค์การให้มีสมรรถนะสูง 
กลยุทธ์ที่ 1 พัฒนาระบบบริหารจัดการองค์การให้ได้มาตรฐาน

ตามเกณฑ์การพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (Public Sector Management Quality 
Award : PMQA)  
ในการขับเคลื่อน เพ่ือให้บรรลุเป้าหมายดังกล่าว 
 
 



 ๑๒ 

(5) ประเด็น (รอง) การวิจัยและพัฒนานวัตกรรม 
(5.๑) เป้าหมายระดับประเด็นของแผนแม่บทฯ  

• เป้าหมาย คือ  
1) ความสามารถในการแข่งขันด้านโครงสร้างฐานทางเทคโนโลยี 

และด้านโครงสร้างพ้ืนฐานทางวิทยาศาสตร์ของประเทศเพ่ิมสูงขึ้น 

2) มูลค่าการลงทุนวิจัยและพัฒนา นวัตกรรมต่อผลิตภัณฑ์มวล
รวมในประเทศเพ่ิมข้ึน 

• การบรรลุเป้าหมายตามแผนแม่บทฯ 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามี ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 4 

พัฒนาและยกระดับองค์การให้มีสมรรถนะสูง 
กลยุทธ์ที่ 5 พัฒนาระบบงานวิจัยเพ่ือพัฒนาระบบและสร้าง

นวัตกรรมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศ 
ในการขับเคลื่อน เพ่ือให้บรรลุเป้าหมายดังกล่าว 

(5.๒) แผนย่อยของแผนแม่บทฯ (หลัก) ด้านปัจจัยสนับสนุนในการวิจัย
และพัฒนานวัตกรรม 

• แนวทางการพัฒนา  (เฉพาะ ข้อ ที่เกี่ยวข้องกับ อย.) ดังนี้  
ข้อ  ๔ )  ส่ ง เสริมการถ่ ายทอดเทคโนโลยี  การวิ จั ย พัฒนา              

การออกแบบและวิศวกรรม รวมทั้งการพัฒนากระบวนการและผลิตภัณฑ์ โดยด าเนินงานในลักษณะ
ของการเป็นหุ้นส่วนกันระหว่างผู้ใช้เทคโนโลยี ผู้ให้บริการเทคโนโลยี ทั้งในภาครัฐและเอกชน       
กับกลุ่มนักวิจัย และบูรณาการความเชี่ยวชาญกับหน่วยงาน อ่ืนๆ ได้อย่างคล่องตัว รวมทั้งใช้กลไก
ความร่วมมือกับต่างประเทศ และสร้างมาตรการจูงใจผู้เชี่ยวชาญ ทั้งในประเทศและต่างประเทศ     
เพ่ือร่วมกันวิจัยพัฒนาเทคโนโลยีชั้นแนวหน้า ให้มีความทันสมัยสอดรับ การเปลี่ยนแปลงเทคโนโลยี
ในอนาคต ตอบสนองความต้องการของประเทศได้อย่างทันท่วงทีและสามารถใช้ประโยชน์            
เชิงพาณิชย์เพ่ือเพ่ิมระดับผลิตภาพ ลดต้นทุน เกิดผลตอบสนองต่อการลงทุนสูง และมีผลการวิจัย 
ตามความต้องการของอุตสาหกรรมได้รวดเร็วยิ่งขึ้น ยกระดับคุณภาพชีวิตของประชาชน 

• เป้าหมายของแผนย่อย คือ สัดส่วนการลงทุนวิจัย และพัฒนาของ 
ภาคเอกชนต่อภาครัฐ เพ่ิมข้ึน 

• การบรรลุเป้าหมายตามแผนย่อยของแผนแม่บทฯ  
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามี ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 4  

พัฒนาและยกระดับองค์การให้มีสมรรถนะสูง 
กลยุทธ์ที่ 5 พัฒนาระบบงานวิจัย เพ่ือพัฒนาระบบและสร้างนวัตกรรม

งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศ 
ในการขับเคลื่อน เพ่ือให้บรรลุเป้าหมายดังกล่าว 
 
 
 
 
 
 



 ๑๓ 

๒.๒.๒  แผนการปฏิรูปประเทศ ด้านสาธารณสุข 
2.2.2.1 กิจกรรมการปฏิรูปที่ 1 : การปฏิรูปการจัดการภาวะฉุกเฉิน

ด้านสาธารณสุข รวมถึงโรคระบาดระดับชาติและโรคอุบัติใหม่ เพื่อความม่ันคงแห่งชาติด้านสุขภาพ 
๑) เรื่องและประเด็นการปฏิรูปที่ 1 : การปฏิรูปการจัดการภาวะฉุกเฉิน

ด้านสาธารณสุข รวมถึงโรคระบาดระดับชาติและโรคอุบัติใหม่ เพ่ือความมั่นคงแห่งชาติด้านสุขภาพ 
๒) ขั้นตอนการด าเนินงาน 

พัฒนาและปรับปรุงระบบการเงินและงบประมาณของประเทศ 
การจัดสรรวงเงินงบประมาณในกรอบของความมั่นคงด้านสุขภาพ ระบบหลักประกันสุขภาพ 
รวมทั้งการพัฒนาและจัดหาวัคซีน ยา เวชภัณฑ์ และอุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข 

๓) กิจกรรม 
พัฒนารวมทั้ งต่อยอดนวัตกรรมและจัดหาวัคซีน ยา 

เวชภัณฑ์ และอุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุขที่ส าคัญจ าเป็นเพ่ือการเตรียมรับมือและการใช้
ส าหรับสถานการณ์ฉุกเฉินได้ทันเวลาและอย่างเพียงพอ 

๔) เป้าหมายกิจกรรม 
ประเทศมีระบบงานความมั่นคงด้านสุขภาพและระบบ

จัดการภาวะฉุกเฉินด้านสาธารณสุข ที่ครบวงจรและบูรณาการ เพ่ือยกระบบความมั่นคงแห่งชาติ
ด้านสุขภาพ (National Health Security) สามารถตอบโต้ภาวะฉุกเฉินได้ทุกภัย รวมถึงโรคระบาด
ระดับชาติและโรคอุบัติใหม่ อย่างรวดเร็ว เป็นระบบ มีความเป็นเอกภาพ มีประสิทธิภาพ 
ประสิทธิผลและปลอดภัย เพ่ือปกป้องชีวิต สวัสดิภาพ และความเป็นอยู่ของประชาชนชาวไทย   
ด้วยความร่วมมือจากทุกภาคส่วนแบบบูรณาการและยั่งยืน 

๒.๒.๓ กิจกรรมปฏิรูปที่จะส่งผลให้เกิดการเปลี่ยนแปลงต่อประชาชนอย่าง     
มีนัยส าคัญ (Big Rock) 

2.2.3.1 กิจกรรมการปฏิรูปที่ 1 : การปฏิรูปการจัดการภาวะฉุกเฉิน
ด้านสาธารณสุข รวมถึงโรคระบาดระดับชาติและโรคอุบัติใหม่ เพื่อความม่ันคงแห่งชาติด้านสุขภาพ 

๑) กิจกรรมการปฏิรูปท่ี 1 : การปฏิรูปการจัดการภาวะฉุกเฉิน
ด้านสาธารณสุข รวมถึงโรคระบาดระดับชาติและโรคอุบัติใหม่ เพ่ือความมั่นคงแห่งชาติด้านสุขภาพ 

๒) เป้าหมายและตัวชี้วัดของกิจกรรมปฏิรูป 
2.1) เป้าหมาย 

ประเทศมีระบบงานความมั่นคงด้านสุขภาพและ
ระบบจัดการภาวะฉุกเฉินด้านสาธารณสุข ที่ครบวงจรและบูรณาการ เพ่ือยกระบบความมั่นคง
แห่งชาติด้านสุขภาพ (National Health Security) สามารถตอบโต้ภาวะฉุกเฉินได้ทุกภัย รวมถึง
โรคระบาดระดับชาติและโรคอุบัติใหม่ อย่างรวดเร็ว เป็นระบบ มีความเป็นเอกภาพ มีประสิทธิภาพ 
ประสิทธิผลและปลอดภัย เพ่ือปกป้องชีวิต สวัสดิภาพ และความเป็นอยู่ของประชาชนชาวไทย   
ด้วยความร่วมมือจากทุกภาคส่วนแบบบูรณาการและยั่งยืน 

 
 
 
 
 
 



 ๑๔ 

2.2) ตัวช้ีวัด 
2.2.1) ร้ อ ย ล ะ ข อ ง จั ง ห วั ด ที่ มี ก ล ไ ก บ ริ ห า ร

สถานการณ์และบัญชาการเหตุการณ์ที่สอดคล้องเชื่อมโยงกับกลไกและระบบที่กรมป้องกัน       
และบรรเทาสาธารณะภัยมีอยู่ และสามารถตัดสินใจและสั่งการได้อย่างมีเอกภาพ (ค่าเป้าหมาย
ปีงบประมาณ 2564 คือ 27 จังหวัด และค่าเป้าหมายปีงบประมาณ 2565 คือ 60 จังหวัด) 

2.2.2) มีแผนบูรณาการเพ่ือยกระดับศักยภาพ    
และโครงสร้างพ้ืนฐานด้านการจัดการภาวะฉุกเฉินด้านสาธารณสุขและความมั่นคงด้านสุขภาพ   
ผ่านความเห็นชอบจาก ครม. 

2.2.3) ระบบข้อมูลสาสนเทศ และเทคโนโลยีดิจิทัล
ที่สามารถแสดง critical information ได้แบบ realtime ครบทุกองค์ประกอบทั้งในระดับจังหวัด 
และระดับประเทศ 

2.2.4) ทุกจังหวัดสามารถควบคุมสถานการณ์โรคติด
เชื้อไวรัสโคโรนา 2019 ให้สงบได้ภายใน 21 วัน 

2.2.5) อัตราป่วยตายจากโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 
2019 น้อยกว่าร้อยละ 1.4 ในปี 2564 และ 2565  

2.2.6) แผนปรับปรุงโครงสร้างการท างานความ
มั่นคงด้านสุขภาพและการจัดการภาวะฉุกเฉินด้านสาธารณสุขได้รับความเห็นชอบจาก ครม. 

๓) โครงการที่สนับสนุน คือ 
 โครงการสร้างความมั่นคงด้านยาและเวชภัณฑ์ในภาวะ

ฉุกเฉิน (กรณี COVID-19) 
3.1) ระยะเวลาด าเนินโครงการ 

 เดือนตุลาคม 2564- กันยายน 2565 
3.2) ประมาณการวงเงินรวม และแหล่งที่มาของเงิน 

 20,000,000 บาท  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 ๑๕ 

๒.๒.4 แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับท่ี ๑๒ 
๑) วัตถุประสงค์  

หลัก 
๑.๑ เพ่ือวางรากฐานให้คนไทยเป็นคนที่สมบูรณ์ มีคุณธรรมจริยธรรม 

มีระเบียบวินัยค่านิยมที่ดี มีจิตสาธารณะ และมีความสุข โดยมีสุขภาวะและสุขภาพที่ดี ครอบครัว
อบอุ่น ตลอดจนเป็นคนเก่งที่มีทักษะความรู้ความสามารถและพัฒนาตนเองได้ต่อเนื่องตลอดชีวิต 

๑.๒ เพ่ือให้คนไทยมีความมั่นคงทางเศรษฐกิจและสังคม ได้รับความ
เป็นธรรมในการเข้าถึงทรัพยากรและบริการทางสังคมที่มีคุณภาพ  ผู้ด้อยโอกาสได้รับการพัฒนา
ศักยภาพ รวมทั้งชุมชนมีความเข้มแข็งพ่ึงพาตนเองได้ 

๑.๓ เพ่ือให้เศรษฐกิจเข้มแข็ง แข่งขันได้ มีเสถียรภาพ และมีความ
ยั่งยืน สร้างความเข้มแข็งของฐานการผลิตและบริการเดิมและขยายฐานใหม่โดยการใช้นวัตกรรมที่
เข้มข้นมากขึ้น สร้างความเข้มแข็งของเศรษฐกิจฐานราก และสร้างความมั่นคงทางพลังงาน อาหาร และน้ า 

รอง 
๑.1 เพ่ือให้การบริหารราชการแผ่นดินมีประสิทธิภาพ โปร่งใส ทันสมัย 

และมีการทางานเชิงบูรณาการของภาคีการพัฒนา 
๑.2 เพ่ือให้มีการกระจายความเจริญไปสู่ภูมิภาคโดยการพัฒนาภาค

และเมืองเพ่ือรองรับการพัฒนายกระดับฐานการผลิตและบริการเดิมและขยายฐานการผลิตและบริการใหม่ 
๑.3 เพ่ือผลักดันให้ประเทศไทยมีความเชื่อมโยง (Connectivity)   กับ

ประเทศต่างๆ ทั้งในระดับอนุภูมิภาค ภูมิภาค และนานาชาติได้อย่างสมบูรณ์และมีประสิทธิภาพ 
รวมทั้งให้ประเทศไทยมีบทบาทนาและสร้างสรรค์ในด้านการค้า การบริการ และการลงทุนภายใต้
กรอบความร่วมมือต่างๆ ทั้งในระดับอนุภูมิภาคภูมิภาค และโลก 

๒) เป้าหมาย 
หลัก 
๒.๑ คนไทยมีคุณลักษณะเป็นคนไทยที่สมบูรณ์  
๒.๒ ความเหลื่อมล้ าทางด้านรายได้และความยากจนลดลง  
๒.๓ ระบบเศรษฐกิจมีความเข้มแข็งและแข่งขันได้  
๒.๔ ทุนทางธรรมชาติและคุณภาพสิ่งแวดล้อมสามารถสนับสนุนการ

เติบโตที่เป็นมิตรกับสิ่งแวดล้อม มีความม่ันคงทางอาหาร พลังงาน และน้ า 
 รอง 

มีระบบบริหารจัดการภาครัฐที่มีประสิทธิภาพ  ทันสมัย โปร่งใส 
ตรวจสอบได ้กระจายอ านาจและมีส่วนร่วมจากประชาชน  

๓) ยุทธศาสตร์ที่ 1 การเสริมสร้างและพัฒนาศักยภาพทุนมนุษย์ 
(๓.๑) เป้าหมายระดับยุทธศาสตร์ที่ (หลัก) 

๒.๑.๑ คนไทยส่วนใหญ่มีทัศนคติและพฤติกรรมตามบรรทัด
ฐานที่ดีของสังคมเพ่ิมข้ึน 

๒.๑.๔ คนไทยมีสุขภาวะที่ดีข้ึน 
 
 
 
 



 ๑๖ 

(๓.๒) แนวทางการพัฒนาที่ (หลัก) (เฉพาะ ข้อ ที่เก่ียวข้องกับ อย.)  
ข้อ ๓.๔ ลดปัจจัยเสี่ ยงด้านสุขภาพและให้ทุกภาคส่วน

ค านึงถึงผลกระทบต่อสุขภาพ 
ข้อ ๓.๔.๑ พัฒนาให้คนมีความรู้ในการดูแลสุขภาพ          

มีจิตส านึกสุขภาพที่ดี และมีการคัดกรองพฤติกรรมสุขภาพด้วยตนเองผ่านช่องทางการเรียนรู้ที่
หลากหลาย จัดบริการให้ค าปรึกษา ด้านสุขภาพจิตที่เข้าถึงได้ง่าย และกากับควบคุมการเผยแพร่ชุด
ข้อมูลสุขภาพที่ถูกต้องตามหลักวิชาการ 

ข้อ ข้อ ๓.๔.๓ ปรับปรุงมาตรการด้านกฎหมายและ
ด้านภาษีที่ส่งเสริมผู้ประกอบการให้มีนวัตกรรมการผลิตอาหารและเครื่องดื่มที่เป็นประโยชน์ต่อ
สุขภาพและเป็นทางเลือกแก่ผู้บริโภคการติดฉลากโภชนาการบนบรรจุภัณฑ์อาหารที่เข้าใจง่าย  
รวมทั้งควบคุมการโฆษณาประชาสัมพันธ์ผลิตภัณฑ์ที่มีผลเสียต่อสุขภาพ 

ข้อ ๓.๗ ผลักดันให้สถาบันทางสังคมมีส่วนร่วมพัฒนา
ประเทศอย่างเข้มแข็ง 

ข้อ ๓.๗.๑ สร้างสภาพแวดล้อมทางสังคมที่เอ้ือต่อ
การสร้างความเข้มแข็งของครอบครัวทั้งการใช้สื่อเพ่ือเสริมสร้างคุณค่าต่อครอบครัวพัฒนานวัตกรรม
เพ่ือช่วยสื่อสารระหว่างสมาชิกในครอบครัวสร้างพ้ืนที่ให้ครอบครัวได้ใช้เวลาร่วมกัน สร้างเครือข่าย
ความสัมพันธ์ระหว่างบ้านและโรงเรียนผ่านกิจกรรมเชื่อมความสัมพันธ์ระหว่างเด็ก ครู ผู้ปกครอง 

ข้อ ๓.๗.๓ ส่งเสริมสถาบันการศึกษาให้เป็นแหล่ง
บริการความรู้ทางวิชาการที่ทุกคนสามารถเข้าถึงได้  มีการเผยแพร่งานวิจัยสู่สาธารณะ รวมทั้ง
สนับสนุนให้มีการทาวิจัยร่วมกับชุมชนในการแก้ปัญหาและตอบโจทย์การพัฒนาในพ้ืนที่ 

ข้อ ๓.๗.๔ ส่งเสริมผู้ เผยแผ่ศาสนาให้ประพฤติ
ปฏิบัติตนเป็นแบบอย่างที่ดีตามคาสอนของแต่ละศาสนา และเร่งฟ้ืนศรัทธาให้สถาบันศาสนาเป็น
ศูนย์รวมจิตใจและที่ยึดเหนี่ยวของคนในสังคม 

ข้อ ๓ .๗ .๕ ส่งเสริมให้ผู้ผลิตสื่อนาเสนอข้อมูล
ข่าวสารที่เป็นข้อเท็จจริงและอยู่บนหลักจรรยาบรรณสื่อมวลชน รวมทั้งสร้างกระแสเชิงบวกในการ
สร้างสรรค์และลดความขัดแย้งในสังคม 

4) ยุทธศาสตร์ที่ 4 การเติบโตที่เป็นมิตรกับสิ่งแวดล้อมเพื่อการพัฒนา
อย่างยั่งยืน 

4.1) เป้าหมายระดับยุทธศาสตร์ที่ (หลัก) คือ  
เป้าหมายที ่๓ สร้างคุณภาพสิ่งแวดล้อมที่ดี ลดมลพิษ และลด

ผลกระทบต่อสุขภาพของประชาชนและระบบนิเวศ 
4.2) แนวทางการพัฒนาที่ (หลัก) (เฉพาะ ข้อ ที่เก่ียวข้องกับ อย.) 

ข้อ ๓.4 ส่งเสริมการผลิตและการบริโภคที่เป็นมิตรกับสิ่งแวดล้อม 
ข้อ ๓.๔.๒ สนับสนุนการผลิตภาคการเกษตรไปสู่

เกษตรกรรมที่ยั่งยืน 
 
 
 
 



 ๑๗ 

5) ยุทธศาสตร์ที่ 6 การบริหารจัดการในภาครัฐ การป้องกันการทุจริต
ประพฤติมิชอบและธรรมาภิบาลในสังคมไทย 

5.1) เป้าหมายระดับยุทธศาสตร์ที่ (หลัก) 
1) เป้าหมายที่ ๑ ลดสัดส่วนค่าใช้จ่ายด้านบุคลากร และเพ่ิม

ประสิทธิภาพการบริหารจัดการและการให้บริการของภาครัฐ และประสิทธิภาพการประกอบธุรกิจ
ของประเทศ 

2) เป้าหมายที่ ๒ เพ่ิมประสิทธิภาพการบริหารจัดการที่ดีของ
องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น 

3) เป้าหมายที ่๓ เพ่ิมคะแนนดัชนีการรับรู้การทุจริตให้สูงขึ้น 
4) เป้าหมายที ่๔ ลดจานวนการดาเนินคดีกับผู้มิได้กระท าความผิด 

5.2) แนวทางการพัฒนาที่ (หลัก) (เฉพาะ ข้อ ที่เก่ียวข้องกับ อย.) 
ข้อ ๓.๑ ปรับปรุงโครงสร้างหน่วยงาน  บทบาท  ภารกิจ      

และคุณภาพบุคลากรภาครัฐ ให้มีความโปร่งใส ทันสมัย คล่องตัว มีขนาดที่เหมาะสม เกิดความคุ้มค่า 
 ข้อ ๓.๑.๑ ก าหนดภารกิจ ขอบเขตอ านาจหน้าที่ของ

ราชการบริหารส่วนกลาง ส่วนภูมิภาค และท้องถิ่นให้ชัดเจนและไม่ซ้ าซ้อน 
 ข้อ ๓.๑.๒ ปรับปรุงกลไกการปฏิบัติงานของภาครัฐ

ให้มีลักษณะบูรณาการ 
 ข้อ ๓.๑.๓ ก าหนดหลักการและแนวทางในการยุบ

เลิกภารกิจหรือปรับลดหน่วยงานบริหารราชการส่วนกลางที่ตั้งอยู่ในภูมิภาคให้เหลือเพียงการปฏิบัติ
ภารกิจเฉพาะที่ไม่อาจมอบให้ราชการบริหารส่วนภูมิภาคดาเนินการแทนหรือไม่สามารถถ่ายโอนให้
องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น หรือภาคเอกชน องค์กรพัฒนาเอกชน ธุรกิจเพ่ือสังคม ภาคประชาสังคม 
หรือชุมชนและประชาชนรับไปดาเนินการแทนได้ 

 ข้อ ๓.๑.๔ พัฒนาบุคลากรและปฏิรูประบบบริหาร
จัดการกาลังคนภาครัฐให้มีประสิทธิภาพ โดย 

ข้อ ๒ ) สรรหาคนรุ่น ใหม่ที่ มีความรู้
ความสามารถและสมรรถนะสูงเข้ามาสู่ระบบราชการ โดยให้ค านึงถึงความเสมอภาคและความเท่า
เทียมกันทางสังคม 

ข้อ ๓ ) น า เทคโนโลยีสารสนเทศมา
ทดแทนกาลังคนภาครัฐ ควบคู่กับการศึกษาแนวทางการจ้างงานผู้เกษียณอายุราชการอย่างเป็น
ระบบและเหมาะสมกับสภาวะการคลังของประเทศ 

ข้อ ๔) วางระบบค่าตอบแทนและสิทธิ
ประโยชน์ของข้าราชการและเจ้าหน้าที่ของรัฐทั้งในส่วนราชการ หน่วยงานในกากับของรัฐ        
และองค์กรอิสระ ให้เหมาะสมตามลักษณะงาน ความเชี่ยวชาญสมรรถนะ ความสลับซับซ้อนของ
งาน และสอดคล้องกับกลไกตลาด 

ข้อ ๕) ก าหนดมาตรการและวิธีการใน
การแต่งตั้ง โยกย้ายบุคลากรภาครัฐ การพิจารณาบ าเหน็จความชอบหรือการลงโทษ และการพิทักษ์
ความเป็นธรรม ให้มีความโปร่งใส ตรวจสอบได้ และมีความเป็นกลางทางการเมือง โดยยึดหลัก
คุณธรรมและความรู้ความสามารถ 

 



 ๑๘ 

ข้อ ๖ ) พัฒนาบุคลากรภาครัฐในทุก
ระดับให้ได้รับความรู้ ความสามารถให้สอดคล้องกับการปฏิบัติงานในยุคเศรษฐกิจดิจิทัล โดยเฉพาะ
การสร้างภาวะผู้นา และการปรับปรุงหลักสูตรการพัฒนานักบริหารระดับสูงของราชการให้เกิด
ประโยชน์และคุ้มค่าต่อการบริหารราชการอย่างแท้จริง  รวมทั้งให้มีการประเมินความคุ้มค่าและ
ประสิทธิภาพในการพัฒนาข้าราชการในมิติต่างๆ 

ข้อ ๗) วางระบบประเมินผลการปฏิบัติ
ราชการในภาครัฐทั้งในส่วนข้าราชการประจ าและบุคลากรจากภายนอกที่ผ่านการสรรหาเข้ามาด ารง
ต าแหน่งระดับสูงได้อย่างจริงจังมากขึ้น โดยให้สามารถวัดผลลัพธ์ได้อย่างมีประสิทธิภาพและเป็นที่
ยอมรับของทุกฝ่าย 

ข้อ ๓.๓ เ พ่ิมประสิทธิภาพและยกระดับการให้บริ การ
สาธารณะให้ได้มาตรฐานสากล 

ข้อ ๓.๓.๑ ปรับรูปแบบและวิธีการดาเนินการของ
ภาครัฐให้มีความร่วมมือกันระหว่างรัฐ เอกชน ประชาชน และประชาสังคม ในลักษณะแบบประชารัฐ 

ข้อ ๓.๓.๓ จัดให้มีกระบวนการและช่องทาง
สื่อสารกับประชาชนในรูปแบบที่หลากหลาย เพ่ือให้รับทราบและเข้าใจถึงสิ่งที่รัฐกาลังจะดาเนินการ 
และดาเนินการอยู ่พร้อมทั้งรับฟังความคิดเห็นและข้อเสนอแนะจากทุกภาคส่วน 

ข้อ ๓.๓.๔ ปรับปรุ งระบบการบริหารจัดการ
ภายในองค์กร โดยการวางระบบสารสนเทศการจัดการแบบออนไลน์ในการประเมินความก้าวหน้า  
การบริหารการดาเนินงานให้มีประสิทธิภาพ สารสนเทศเกี่ยวกับการบริหาร และเปิดเผยให้ผู้มีส่วน
ได้เสียสามารถเข้าถึงและสร้างการมีส่วนร่วมได้ทันทีเมื่อต้องการรวมทั้งรณรงค์เผยแพร่การพัฒนา
พฤติกรรมคุณภาพ และขยายการยอมรับออกไปในวงกว้าง 

ข้อ ๓.๓.๕ ปรับรูปแบบการให้บริการของรัฐจาก
รูปแบบเดิมไปสู่การให้บริการประชาชนผ่านระบบดิจิทัลอย่างเป็นระบบ ลดขั้นตอนการดาเนินงาน 
ให้สอดคล้องกับวิถีการดาเนินชีวิต และความต้องการของผู้รับบริการแต่ละบุคคล โดยการใช้งาน
เอกสารอิเล็กทรอนิกส์แทนกระดาษ มีการจัดบริการภาครัฐที่อานวยความสะดวกในลักษณะจุดเดียว
เบ็ดเสร็จ ประชาชนสามารถใช้บริการผ่านระบบเว็บไซต์ อุปกรณ์สื่อสารเคลื่อนที่และการใช้บริการ
ผ่านเครื่องให้บริการอัตโนมัติ (Kiosk) รวมทั้งกาหนดค่าธรรมเนียมการให้บริการของรัฐที่เหมาะสม
ระหว่างประชาชนทั่วไปกับนิติบุคคลที่มาใช้บริการ  ตลอดจนประชาชนสามารถตรวจสอบ          
และติดตามการดาเนินงานของรัฐได้ 

ข้อ ๓.๓.๖ สร้างระบบโครงสร้างพ้ืนฐานกลางของ
ศูนย์ข้อมูลภาครัฐผ่านระบบเครือข่ายสารสนเทศภาครัฐ (Government Information Network: 
GIN) รวมทั้งเชื่อมโยงการทางานของหน่วยงานภาครัฐ และบูรณาการข้อมูลข้ามหน่วยงานผ่านระบบ
ดิจิทัลที่รองรับการทางานและการใช้ประโยชน์จากข้อมูลภาครัฐร่วมกันอย่างมีประสิทธิภาพ 

ข้อ ๓.๓.๗ ส่ ง เสริ มการ เปิ ด เผยข้ อมู ลที่ เ ป็ น
ประโยชน์ที่ภาครัฐจัดเก็บ อาท ิข้อมูลเชิงสถิติ หรือข้อมูลการวิเคราะห์สถานการณ์ ในรูปแบบดิจิทัล
ที่ประชาชนและภาคธุรกิจสามารถเข้าถึง นาไปใช้ประโยชน์และต่อยอดได้ ทั้งในเชิงเศรษฐกิจ     
และสังคม ตลอดจนการพัฒนาในเชิงนวัตกรรม 

 
 



 ๑๙ 

ข้อ ๓.๔ เพ่ิมประสิทธิภาพการบริหารจัดการให้แก่องค์กร
ปกครองส่วนท้องถิ่น 

ข้อ ๓.๔.๑ ทบทวนการกระจายอ านาจและการ
ถ่ายโอนภารกิจให้แก่ท้องถิ่นให้ชัดเจนตามศักยภาพและความพร้อมของท้องถิ่น  โดยเฉพาะเรื่อง
การศึกษาและสาธารณสุข และจัดให้มีการประเมินศักยภาพหน่วยงานท้องถิ่นให้ถูกต้องและชัดเจน
จากหน่วยงานประเมินที่เป็นอิสระ พร้อมทั้งก าหนดกลไกและมาตรการกากับติดตามการดาเนินการ
กระจายอ านาจให้ชัดเจน 

ข้อ ๓.๔.๒ สนับสนุนองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น
ให้พัฒนารูปแบบการจัดบริการสาธารณะให้หลากหลายสอดคล้องกับความต้องการของท้องถิ่น    
ด้วยกระบวนการมีส่วนร่วมระหว่างองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น ภาคเอกชน กับภาคประชาสังคมให้มากขึ้น 

ข้อ ๓.๕ ป้องกันและปราบปรามการทุจริตและประพฤติมิชอบ 
ข้อ ๓.๕.๑ ปลูกฝังให้คนไทยไม่โกง 

ข้อ ๒) พัฒนากลไกและระบบการดา
เนินงานที่ทาให้เจ้าหน้าที่ของรัฐและผู้ดารงต าแหน่งทางการเมืองปฏิบัติตามประมวลจริยธรรมและ
มาตรฐานจริยธรรมอย่างเคร่งครัด  

ข้อ ๓.๕.๒ ป้องกันการทุจริต 
ข้อ ๓) เร่งรัดหน่วยงานภาครัฐให้มีการ

ดาเนินงานในการก าหนดมาตรการปูองกันและแก้ไขปัญหาการทุจริตและประพฤตมิชอบอย่าง
เคร่งครัด โดยติดตามผลการดาเนินงานตามมาตรการปูองกันและแก้ไขปัญหาการทุจริต                   
และประพฤติมิชอบของทุกหน่วยงานของรัฐอย่างต่อเนื่อง 

ข้อ ๓.๖ ปฏิรูปกฎหมายและกระบวนการยุติธรรมให้มีความ
ทันสมัย เป็นธรรม และสอดคล้องกับข้อบังคับสากลหรือข้อตกลงระหว่างประเทศ 

ข้อ ๓.๖.๑ ปฏิรูปกฎหมายให้ทันสมัย 
ข้อ ๑) เ ร่ ง รั ด ใ ห้ ก ร ะ ท ร ว ง  ก ร ม         

หรือหน่วยงานเทียบเท่า ปรับปรุงแก้ไข ยกเลิกกฎหมายกฎ ระเบียบ และข้อบังคับ ที่ล้าสมัย         
ไม่เป็นธรรม หมดความจาเป็นหรือไม่สอดคล้องกับสภาพการณ์และความพร้อมของการนาไปปฏิบัติ 
เป็นอุปสรรคต่อการดารงชีวิต ไม่เป็นไปตามข้อตกลงระหว่างประเทศ และเป็นอุปสรรคต่อการ
ยกระดับสู่ประเทศที่มีรายได้สูงตามข้อกาหนดในพระราชกฤษฏีกาการทบทวนความเหมาะสมของ
กฎหมาย พ.ศ. ๒๕๕๘ 

ข้อ ๒) น า เ ค รื่ อ งมื อกา รวิ เ ค ร า ะห์
ผลกระทบของการออกกฎหมาย ( RegulatoryImpact Assessment: RIA) มาใช้ตรวจสอบความ
จาเป็นที่จะต้องปรับปรุงกฎหมายเดิม และการออกกฎหมายใหม่ทุกครั้งก่อนเสนอให้คณะรัฐมนตรี
พิจารณา รวมทั้งพัฒนาบุคลากรให้มีความรู้ในลักษณะสหวิชาให้สามารถพัฒนาและใช้เครื่องมือการ
วิเคราะห์ผลกระทบการออกกฎหมายตั้งแต่ก่อนออก ระหว่างบังคับใช้ และภายหลังการบังคับใช้ไป
ระยะหนึ่ง 

 
 
 
 



 ๒๐ 

6) ยุทธศาสตร์ที่ 8 การพัฒนาวิทยาศาสตร์ เทคโนโลยี 
วิจัย และนวัตกรรม 

6.1) เป้าหมายระดับยุทธศาสตร์ที่ (หลัก) คือ  
เป้าหมายที่ ๑ เพ่ิมความเข้มแข็งด้านวิทยาศาสตร์    

และเทคโนโลยีของประเทศ 
6.2) แนวทางการพัฒนาที่ (หลัก)  

(เฉพาะ ข้อ ที่เก่ียวข้องกับ อย.) 
ข้อ ๓.๑ เร่งส่งเสริมการลงทุนวิจัยและพัฒนา

และผลักดันสู่การใช้ประโยชน์ในเชิงพาณิชย์และเชิงสังคม  
ข้อ ๓.๑.๑ ล ง ทุ น วิ จั ย แ ล ะ พั ฒ น า    

กลุ่มเทคโนโลยีที่ประเทศไทยมีศักยภาพพัฒนาได้เอง  
ข้อ ๓.๑.๒ ล ง ทุ น วิ จั ย แ ล ะ พั ฒ น า    

กลุ่มเทคโนโลยีที่นาสู่การพัฒนาแบบก้าวกระโดด  ได้แก่เทคโนโลยีทางการแพทย์ครบวงจร 
เทคโนโลยีชีวภาพ (ยาชีววัตถุ เภสัชพันธุศาสตร์ อาหารแปรรูป เชื้อเพลิงชีวภาพและเคมีชีวภาพ 
พลังงานทางเลือก) ฯ 

ข้อ ๓.๑.๓ ล ง ทุ น วิ จั ย แ ล ะ พั ฒ น า
เทคโนโลยีและนวัตกรรมทางสังคมเพ่ือลดความเหลื่อมล้าและยกระดับคุณภาพชีวิตของประชาชน  
อาทิ เทคโนโลยีการศึกษา เทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารเทคโนโลยีเพ่ือผู้พิการ เทคโนโลยี
เพ่ือผู้สูงอายุ เทคโนโลยีทางการแพทย์ (ยาและวัคซีน อุปกรณ์และเครื่องมือทางการแพทย์) ฯ 

ข้อ ๓.๒ พั ฒ น า ผู้ ป ร ะ ก อ บ ก า ร ใ ห้ เ ป็ น
ผู้ประกอบการทางเทคโนโลยี 

ข้อ ๓.๒.๑ ส่งเสริมผู้ประกอบการให้มี
บทบาทหลักด้านนวัตกรรมเทคโนโลยี  และร่วมก าหนดทิศทางการพัฒนานวัตกรรมกับ
สถาบันการศึกษา สถาบันวิจัย ภาครัฐ และภาคสังคมหรือชุมชน  

ข้อ ๓.๓ พัฒนาสภาวะแวดล้อมของการพัฒนา
วิทยาศาสตร์ เทคโนโลยี วิจัย และนวัตกรรม  

ข้อ ๓.๓.๑ ด้านบุคลากรวิจัย 
ข้อ ๓) พัฒนาศักยภาพ

นักวิจัยให้มีทั้งความรู้และความเข้าใจในเทคโนโลยี เข้าใจตลาดและรูปแบบการทาธุรกิจ และการ
บริหารจัดการทรัพย์สินทางปัญญา รวมทั้งเข้าถึงและเข้าใจความต้องการของผู้ใช้ประโยชน์          
โดยใช้หลักการตลาดนางานวิจัย  เ พ่ือให้สามารถประเมินความคุ้มค่ าในการลงทุนวิจัย                 
และได้งานวิจัยที่มีคุณค่าในเชิงเศรษฐกิจและสังคม 

 
 
 
 
 
 



บทที่ 3 การวิเคราะห์สภาพแวดล้อม 

ในการจัดท าแผนปฏิบัติราชการ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ได้ทบทวนบริบทแวดล้อมที่มีผลต่อการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยเชื่อมโยงตั้งแต่ทิศทาง 
ของยุทธศาสตร์ชาติ แผนแม่บทภายใต้ยุทธศาสตร์ชาติ  แผนปฏิรูปประเทศ นโยบายรัฐบาล แผนพัฒนา
เศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 12 (พ.ศ. 2560-2564) และแผนระดับกระทรวง รวมถึงได้ ทบทวน
สถานการณ์ ทั้งปัจจัยภายในและภายนอกองค์การ เพ่ือจะได้ทราบว่าปัจจัยหรือสภาวะแวดล้อมมีลักษณะอย่างไร 
มีการเปลี่ยนแปลงในลักษณะใดก่อให้เกิดโอกาสและข้อจ ากัดต่อองค์กรอย่างไรบ้าง โดยใช้เครื่องมือ PEST ใน
การวิเคราะห์ปัจจัยภายนอกและ McKinsey 7S ในการวิเคราะห์ปัจจัยภายในโดยมีผลการวิเคราะห์สรุปได้ดังนี้ 

สถานการณ์ภายนอกที่กระทบต่อการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

1. การเมืองและกฎหมาย (Political law) 

1.1 ยุทธศาสตร์ชาติ (พ.ศ.2561-2580)1 
ลงราชกิจจานุเบกษา 13 ตุลาคม 2561 ประกอบด้วย 6 ยุทธศาสตร์ ได้แก่ 1) ยุทธศาสตร์ด้านความมั่นคง 

2) ยุทธศาสตร์ด้านการสร้างความสามารถในการแข่งขัน 3) ยุทธศาสตร์ชาติด้านการพัฒนาและเสริมสร้าง
ศักยภาพทรัพยากรมนุษย์ 4) ยุทธศาสตร์ชาติด้านการสร้างโอกาสและความเสมอภาคทางสังคม 5) ยุทธศาสตร์
ชาติด้านการสร้างการเติบโตบนคุณภาพชีวิตที่เป็นมิตรต่อสิ่งแวดล้อม 6) ยุทธศาสตร์ชาติด้านการปรับสมดุล
และพัฒนาระบบการบริหารจัดการภาครัฐ ซึ่งในส่วนที่เกี่ยวข้องกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามี ดังนี้ 

1) ยุทธศาสตร์ด้านความม่ันคง ให้ความส าคัญกับแก้ไขปัญหาความมั่นคงในปัจจุบัน ซึ่งเป็นปัญหา
เดิมที่มีอยู่ให้หมดไปอย่างรวดเร้ว เช่น การแพร่ระบาดของยาเสพติด รวมถึงการเตรียมความพร้อมเผชิญกับ
สภาวะไม่ปกติ หรือภัยคุกคามทุกมิติทุกรูปแบบทุกระดับ การพัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศให้เป็นไปตาม
หลักการปฏิบัติสากล กฎหมาย และความตกลงระหว่างประเทศ 

2) ยุทธศาสตร์ด้านการสร้างความสามารถในการแข่งขัน  ที่ให้ความส าคัญกับ เกษตรปลอดภัย 
สร้างความตระหนักแก่ผู้ผลิตและผู้บริโภค ในเรื่องความส าคัญของมาตรฐานระบบการจัดการความปลอดภัยของ
อาหาร ระบบการตรวจรับรองคุณภาพมาตรฐาน ระบบตรวจสอบย้อนกลับ เพ่ือให้เป็นที่ยอมรับของตลาดทั้งใน
และต่างประเทศ เกษตรชีวภาพ ส่งเสริมการใช้ประโยชน์จากความหลากหลายทางชีวภาพ ในการสร้าง
มูลค่าเพ่ิมของภาคการผลิต และสร้างความมั่นคงของประเทศ โดยเฉพาะพืชสมุนไพร ที่ประเทศไทยมีศักภาพใน
การผลิตและส่งออกผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร อุตสาหกรรมชีวภาพ เพ่ิมสัดส่วนอุตสาหกรรมชีวภาพที่มีมูลค่าเพ่ิม
สูง ได้แก่ ชีวเคมีภัณฑ์ วัสดุชีวภาพ อาหารเสริม เวชส าอาง วัคซีน ชีวเภสัชภัณฑ์ และสารสกัดจากสมุนไพร 
อุตสาหกรรมและบริการการแพทย์ครบวงจร พัฒนาอุตสาหกรรมและบริการการแพทย์ครอบคลุมการผลิต
เครื่องมือ และอุปกรณ์ทางการแพทย์ การผลิตเวชภัณฑ์ และครุภัณฑ์การแพทย์ ส่งเสริมการพัฒนาและการใช้
เทคโนโลยีการแพทย์ใหม่ๆ เพ่ือเพ่ิมคุณภาพชีวิตให้กับคนไทย การน าเทคโนโลยีดิจิทัลมาใช้ในบริการการแพทย์ 
เพ่ือยกระดับการให้บริการ และสร้างความม่ันคงให้กับระบบสาธารณสุขของไทย สร้างและพัฒนาเขตเศรษฐกิจ
พิเศษ พัฒนาเขตพัฒนาพิเศษภาคตะวันออกให้มีความพร้อมทางโครงสร้างพ้ืนฐานที่จะท าให้ไทยเป็นศูนย์กลาง
อุตสาหกรรมและนวัตกรรม ตลอดจนเขตเศรษฐกิจพิเศษชายแดน ท าการอ านวยความสะดวกทางการค้าการลงทุน 
 
 
 
1 https://www.nesdc.go.th/download/document/SAC/NS_PlanOct2018.pdf 
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๒๒ 

รวมทั้งมีมาตรการสนับสนุนให้เกิดการลงทุนในอุตสาหกรรมและบริการเป้าหมาย ปรับบทบาทและโอกาส
เข้าถึงบริการภาครัฐ เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพในการส่งเสริมและพัฒนาผู้ประกอบการให้สามารถแข่งขันได้อย่าง
ยั่งยืน โดยเน้นการเริ่มต้นธุรกิจ การขออนุญาตต่างๆ รวมทั้งพัฒนาภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ์ ระบบรับรอง
คุณภาพให้มีประสิทธิภาพ 

3) ยุทธศาสตร์ชาติด้านการพัฒนาและเสริมสร้างศักยภาพทรัพยากรมนุษย์ ให้มีความส าคัญกับการ
เสริมสร้างให้คนไทยมีสุขภาวะที่ดี โดยการสร้างความรอบรู้ด้านสุขภาวะ พัฒนาองค์ความรู้ และสื่อสารด้านสุข
ภาวะที่ถูกต้องและเชื่อถือได้ให้แก่ประชาชน จนเกิดเป็นทักษะในการจัดการสุขภาวะของตนเอง เช่น 
การปรับเปลี่ยนพฤติกรรมสุขภาพให้มีความเหมาะสม การป้องกันและควบคุมปัจจัยเสี่ยงที่คุกคาม 
สุขภาวะการพัฒนาระบบบริการสุขภาพที่ทันสมัยสนับสนุนการสร้างสุขภาวะท่ีดี 

4) ยุทธศาสตร์ชาติด้านการสร้างโอกาสและความเสมอภาคทางสังคม ให้มีความส าคัญกับการแก้ไข
กฎหมายด้านการคุ้มครองผู้บริโภคท่ีไม่เป็นธรรม ปรับปรุงระบบและกลไกในการคุ้มครองผู้บริโภค สนับสนุนการ
บริโภคอย่างยั่งยืน และส่งเสริมให้องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นมีบทบาทในการคุ้มครองผู้บริโภคได้อย่างเป็น
รูปธรรม สร้างความเป็นธรรมในการเข้าถึงบริการสาธารณสุข พัฒนาระบบหลักประกันสุขภาพให้ครอบคลุมผู้มี
รายได้น้อยให้ได้รับบริการที่ไม่มีความเหลื่อมล้ าในด้านคุณภาพ 

5) ยุทธศาสตร์ชาติด้านการสร้างการเติบโตบนคุณภาพชีวิตที่เป็นมิตรต่อสิ่งแวดล้อม ให้ความส าคัญกับ
การจัดการมลพิษท่ีมีผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม และสารเคมีในภาคเกษตรทั้งระบบให้เป็นไปตามมาตรฐานสากล 

6) ยุทธศาสตร์ชาติด้านการปรับสมดุลและพัฒนาระบบการบริหารจัดการภาครัฐ โดยยึดประชาชน
เป็นศูนย์กลางตอบสนองความต้องการ และให้บริการอย่างสะดวกรวดเร็วโปร่งใส ปรับปรุงแบบการด าเนินงาน
ให้มีลักษณะที่เบ็ดเสร็จครบวงจร มีความร่วมมือกับภาคีอ่ืนๆ เชื่อมโยงการให้บริการสาธารณะต่างๆ ผ่านการน า
เทคโนโลยีดิจิทัลมาประยุกต์ใช้ ถ่ายโอนภารกิจและกระจายอ านาจในระดับที่เหมาะสม เพ่ือให้ชุมชนและท้องถิ่น
เข้มแข็ง พัฒนาองค์กรให้ทันสมัย ทันต่อการเปลี่ยนแปลง และมีขีดสมรรถนะสูง บุคลากรเป็นคนดีและเก่ง 
ยึดหลักคุณธรรมจริยธรรม และเป็นมืออาชีพ บริหารก าลังคนที่มีความคล่องตัว ยึดระบบคุณธรรม มีการพัฒนา
ตามเส้นทางความก้าวหน้าในอาชีพ องค์กรมีความโปร่งใสปลอดการทุจริตและประพฤติมิชอบ กฎหมายมีความ
สอดคล้องเหมาะสมกับบริบทต่างๆ และมีเท่าท่ีจ าเป็น 

1.2 นโยบายรัฐบาล2 ค าแถลงนโยบายของคณะรัฐมนตรี พลเอก ประยุทธ์ จันทร์โอชา นายกรัฐมนตรี 
แถลงต่อรัฐสภา วันพฤหัสบดีที่ 25 กรกฎาคม 2562 มีนโยบายส าคัญที่เก่ียวข้อง คือ 

ข้อ 2 การสร้างความม่ันคงและความปลอดภัยของประเทศ และความสงบสุขของประเทศ 
ข้อ ๒.๕ แก้ไขปัญหายาเสพติดอย่างจริงจังทั้งระบบ ด้วยการบังคับใช้กฎหมายอย่างเคร่งครัด

ปราบปรามแหล่งผลิตและเครือข่ายผู้ค้ายาเสพติด โดยเฉพาะผู้มีอิทธิพล และเจ้ าหน้าที่ของรัฐที่เกี่ยวข้อง 
อย่างเด็ดขาด ป้องกันเส้นทางการน าเข้า ส่งออกโดยร่วมมือกับประเทศเพ่ือนบ้าน การลดจ านวนผู้ค้าและผู้เสพรายใหม่ 
และให้ความรู้เยาวชนถึงภัยยาเสพติดอย่างต่อเนื่อง รวมทั้งฟ้ืนฟูดูแลรักษาผู้เสพผ่านกระบวนการทางสาธารณสุข 

ข้อ ๔ การสร้างบทบาทของไทยในเวทีโลก 
ข้อ ๔.๒ เสริมสร้างความเป็นปึกแผ่นของอาเซียน ทั้งในด้านการเมือง เศรษฐกิจ สังคมและ

วัฒนธรรม โดยเฉพาะภายใต้การเป็นประธานอาเซียนของไทย ผลักดันให้เกิด ความร่วมมือที่เป็นรูปธรรม
ระหว่างประเทศสมาชิกอาเซียน และระหว่างอาเซียนกับประเทศคู่เจรจา เพ่ือให้เกิดการพัฒนาอย่างยั่งยืน 
ตามแนวคิด “ร่วมมือ ร่วมใจ ก้าวไกล ยั่งยืน” และเป็นแกนกลางของอาเซียนในการสนับสนุนให้เกิดสันติสุข 
และความเจริญก้าวหน้าที่ยั่งยืนในภูมิภาค 

 
 

2 https://www.thaigov.go.th/uploads/document/66/2019/07/pdf/Doc_20190725085640000000.pdf 



๒๓ 

ข้อ ๔.๓ ส่งเสริมความสัมพันธ์ทางเศรษฐกิจและวัฒนธรรม ภายใต้กรอบความร่วมมือต่างๆ 
เพ่ือน าไปสู่การแสวงหาโอกาสทางการค้า การลงทุน องค์ความรู้และนวัตกรรมกับประเทศที่มีศักยภาพใน
ภูมิภาคต่างๆ ของโลก อาทิยุโรป ตะวันออกกลาง เอเชียใต้ แ ละสนับสนุนการขยายธุรกิจในสาขาที่
ผู้ประกอบการไทยมีศักยภาพ ส่งเสริมความร่วมมือ ทางวัฒนธรรมของไทยด้วยการส่งเสริมเอกลักษณ์อัตลักษณ์
ศิลปวัฒนธรรม เพ่ือสร้างการรับรู้ ที่กว้างขวางมากขึ้นในเวทีโลก 

ข้อ 5 การพัฒนาเศรษฐกิจและความสามารถในการแข่งขันของไทย 
ข้อ ๕.๒ พัฒนาภาคอุตสาหกรรม 

ข้อ ๕.๒.๒ พัฒนาอุตสาหกรรมไทยให้สามารถตอบสนองการเปลี่ยนแปลงเทคโนโลยี
หรือแนวโน้มการค้าโลก โดยค านึงถึงศักยภาพ ความสามารถในการแข่งขัน แนวโน้มความต้องการของตลาด  
ในประเทศและตลาดโลก เพ่ือให้ อุตสาหกรรมไทยมีระดับ ผลิตภาพที่สามารถแข่งขั นได้ในเวที โลก 
สร้างนวัตกรรมใหม่ที่มีมูลค่าสูงในอุตสาหกรรมที่มี ศักยภาพ และอุตสาหกรรมอนาคต อาทิ อุตสาหกรรม
ต่อเนื่องจากการพัฒนาระบบคมนาคมของ ประเทศ อุตสาหกรรมที่เกี่ยวข้องกับการส่งเสริมความมั่นคงของประเทศ
อุตสาหกรรมอวกาศ พร้อมทั้งให้ความส าคัญกับการพัฒนาศักยภาพของผู้ประกอบการขนาดกลางและขนาดย่อม
ตลอดห่วงโซ่อุปทานให้สามารถใช้ประโยชน์จากความก้าวหน้าทางเทคโนโลยี เพ่ือยกระดับ ความสามารถในการแข่งขัน 

ข้อ ๕.๒.๓ สร้างกลไกสนับสนุนการพัฒนาขีดความสามารถของ ผู้ประกอบการราย
ใหม่ โดยการสร้างสภาพแวดล้อมที่เอ้ือต่อการเข้าถึงเทคโนโลยีการวิจัย และนวัตกรรม การปรับปรุงกฎระเบียบ
ให้เอ้ือต่อการพัฒนาผู้ประกอบการ การเข้าถึงแหล่งเงิน การพัฒนาศูนย์ทดสอบหรือวิจัยและออกแบบที่ได้
มาตรฐานสากลและการใช้สถาบันการศึกษาที่มีอยู่ ในพ้ืนที่มาสนับสนุนด้านการวิจัยและพัฒนาเพ่ือเพ่ิมคุณค่า
ให้กับสินค้าและบริการ 

ข้อ ๕.๒.4 พัฒนาระบบและกลไกภาครัฐและสภาพแวดล้อมให้มีประสิทธิภาพ 
ในการสนับสนุนผู้ประกอบการ โดยการจัดท าแพลตฟอร์มที่เหมาะสมส าหรับกลุ่มผู้ประกอบการขนาดกลางและ
ขนาดย่อม และกลุ่มวิสาหกิจเริ่มต้นในการสร้างมูลค่าเพ่ิมของผลิตภัณฑ์ด้วยการใช้นวัตกรรม การพัฒนา
คุณภาพมาตรฐาน การตลาด และการบัญชี เพ่ิมประสิทธิภาพของระบบบ่มเพาะผู้ประกอบการและสถาบัน
เฉพาะทางต่าง ๆ ให้สามารถ เป็นกลไกหลักท่ีเข้มแข็งในการร่วมมือกับสถาบันการศึกษา เพ่ือพัฒนาและบ่มเพาะ
ศักยภาพผู้ประกอบการในการสร้างมูลค่าเพ่ิมของผลิตภัณฑ์ 

ข้อ ๕.๓ พัฒนาภาคเกษตร 
ข้อ ๕.๓.๔ ส่งเสริมการสร้างมูลค่าเพ่ิมให้กับสินค้าเกษตร เพ่ือยกระดับรายได้และ

คุณภาพชีวิตให้กับเกษตรกร โดยใช้ประโยชน์จากฐานความหลากหลาย ทางชีวภาพ การลด ละ เลิกใช้ยาปราบ
ศัตรูพืชโดยเร็ว โดยต้องจัดหาสารทดแทนที่มีประสิทธิภาพ เพียงพอและเป็นที่ยอมรับของเกษตรกร การส่งเสริม
การผลิตสินค้าเกษตรที่มีมูลค่าเพ่ิมและโอกาส ทางเศรษฐกิจ อาทิ เกษตรอินทรีย์ เกษตรอัตลักษณ์พ้ืนถิ่น เกษตร
ปลอดภัย เกษตรชีวภาพ และ เกษตรแปรรูป เพ่ือต่อยอดไปสู่เกษตรอุตสาหกรรม ส่งเสริมการวิจัยพัฒนาและ
ถ่ายทอดเทคโนโลยี ในการพัฒนาสินค้าเกษตรและผลิตภัณฑ์ รวมทั้งส่งเสริมการผลิตสินค้าเกษตรให้ได้คุณภาพ
มาตรฐานและความปลอดภัย 

ข้อ ๕.๔ พัฒนาภาคการท่องเที่ยว 
ข้อ ๕.๔.๓ พัฒนาคุณภาพและมาตรฐานธุรกิจบริการที่เกี่ยวเนื่อง กับการท่องเที่ยว

อาทิธุรกิจสปาและแพทย์แผนไทย ผลิตภัณฑ์ยาและสมุนไพรไทย เพ่ือสร้างความหลากหลายของสินค้า และสร้าง
โอกาสการขยายฐานการผลิตและการตลาดในระดับภูมิภาค ตลอดจนส่งเสริมธุรกิจบริการที่มีศักยภาพสู่ระดับสากล 

 
 
 



๒๔ 

ข้อ ๕.๕ พัฒนาการค้าการลงทุนเพื่อมุ่งสู่การเป็นชาติการค้า การบริการ และการลงทุนในภูมิภาค 
ข้อ ๕.๕.๑ ส่งเสริมการค้าชายแดนและแก้ไขปัญหาสินค้าชายแดน เพ่ือให้สามารถใช้

ประโยชน์จากการเชื่อมโยงโครงสร้างพ้ืนฐาน และพ้ืนที่ เขตเศรษฐกิจพิเศษ ชายแดนที่ได้พัฒนาไว้แล้ว และ
ให้บริการการด าเนินธุรกิจแก่นักลงทุนและผู้ประกอบการขนาดกลาง ๑๒ และขนาดย่อมแบบเบ็ดเสร็จให้เข้าไป
ลงทุนในประเทศเพ่ือนบ้าน โดยระยะแรกจะมุ่งเน้น สนับสนุนให้ผู้ประกอบการไทยแสวงหาโอกาสทางการค้า
การลงทุน หรือขยายฐานการผลิต และการตลาดในกลุ่มประเทศเพ่ือนบ้าน ในรูปแบบฐานการผลิตและตลาด
ร่วม เพื่อใช้ประโยชน์ จากแนวโน้มการเติบโตทางเศรษฐกิจที่ดีอย่างต่อเนื่องและแหล่งทรัพยากรธรรมชาติที่อุดม
สมบูรณ์ ตลอดจนความได้เปรียบของค่าจ้างแรงงาน 

ข้อ ๕.๕.๓ ปรับปรุงระบบบริหารจัดการการน าเข้าส่งออกสินค้าบริเวณด่านชายแดน
เร่งรัดการจัดรูปแบบการพัฒนาและบูรณาการการบริหารจัดการพ้ืนที่ ด่านชายแดนส าคัญ เช่น ด่านศุลกากร
ด่านปศุสัตว์คลังสินค้า และพ้ืนที่ต่อเนื่อง เพ่ือให้สามารถ สนับสนุนการค้า การลงทุน และการอ านวยความ
สะดวกทางการค้า โดยลดการใช้ดุลยพินิจ ของเจ้าหน้าที่รัฐให้น้อยที่สุด รวมทั้งสนับสนุนผู้ประกอบการในพ้ืนที่
ให้สามารถสร้างมูลค่าเพ่ิม จากกิจกรรมน าเข้าส่งออกสินค้าบริเวณด่านชายแดน 

ข้อ ๕.๗ พัฒนาโครงสร้างพ้ืนฐานด้านดิจิทัลและการมุ่งสู่การเป็นประเทศ อัจฉริยะ 
ข้อ ๕.๗.๒ พัฒนาการอ านวยความสะดวกเพ่ือสนับสนุนธุรกิจ การค้า การน าเข้า

ส่งออก และโลจิสติกส์ในรูปแบบดิจิทัล โดยพัฒนาการค้าสู่รูปแบบพาณิชย์ อิเล็กทรอนิกส์ให้สามารถเชื่อมโยง
การค้า การช าระเงิน และการขนส่งสู่ระบบออนไลน์และให้ ความส าคัญกับการใช้ประโยชน์จากการแบ่งปัน
ทรัพยากรหรือพ้ืนที่ในการขนส่งสินค้า พร้อมทั้ง น าเทคโนโลยีนวัตกรรมเข้ามาใช้ในการด าเนินงาน อาทิระบบ
โครงข่ายในการเก็บบัญชีธุรกรรม ออนไลน์ระบบปัญญาประดิษฐ์ระบบอินเทอร์เน็ตในทุกสิ่ง ( Internet of 
Things: IoT) และระบบข้อมูลขนาดใหญ่ (Big Data) ตลอดจนเร่งรัดการพัฒนาระบบเชื่อมโยงระบบเครือข่าย
ข้อมูล ในกระบวนการน าเข้าส่งออกและโลจิสติกส์ในลักษณะเบ็ดเสร็จ ณ จุดเดียวให้สมบูรณ์ และสอดคล้องกับ
มาตรฐานสากล 

ข้อ ๕.๘ พัฒนาโครงสร้างพื้ นฐานด้ านวิทยาศาสตร์  เทคโนโลยี  การวิจัยและพัฒนา               
และนวัตกรรม 

ข้อ ๕.๘.๒ สร้างระบบจัดการข้อมูลเพ่ือรองรับการบริหารจัดการ งานวิจัยอย่างมี
ประสิทธิภาพ ผ่านการบูรณาการและเชื่อมโยงระบบงานวิจัยของหน่วยงานต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง เพ่ือสร้างความ   
เป็นเอกภาพในการส่งเสริมการด าเนินงานด้านการวิจัยที่ต่อยอด ไปสู่การสร้างนวัตกรรมของประเทศ       
รวมทั้งการปรับปรุงกฎระเบียบให้เอ้ือต่อการต่อยอดงานวิจัย สู่การเพิ่มมูลค่าในเชิงพาณิชย์ 

ข้อ ๕.๙ ขับเคลื่อนเศรษฐกิจยุคใหม่ 
ข้อ ๕.๙.๒ เร่งรัดพัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการขนาดกลางและขนาดย่อมทั้งในภาค

การผลิตและบริการให้สามารถแข่งขันได้โดยการพัฒนาทักษะความเป็น ผู้ประกอบการให้สามารถใช้ประโยชน์
จากความก้าวหน้าทางเทคโนโลยีในการเพ่ิมประสิทธิภาพ การด าเนินธุรกิจ สนับสนุนการเข้าถึงแหล่งเงินทุน  
และตลาด รวมทั้งสนับสนุนการเติบโตของ วิสาหกิจเริ่มต้น โดยพัฒนาระบบนิเวศที่เอ้ืออ านวยต่อการด าเนิน
ธุรกิจโดยเฉพาะในด้านสิทธิประโยชน์ แหล่งเงินทุน แรงงานคุณภาพ กฎหมายและกฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง 
เพ่ือให้ผู้ประกอบการมี ความสามารถในการแข่งขันและขยายตลาดสู่ต่างประเทศได้และเป็นแรงขับเคลื่อนทาง
เศรษฐกิจใหม่ ของประเทศไทยในระยะต่อไป 

 
 
 



๒๕ 

ข้อ ๕.๙.๔ ดึงดูดบุคลากรที่มีทักษะสูงเข้ามาช่วยบ่มเพาะผู้ประกอบการ ขนาดกลาง
และขนาดย่อมยุคใหม่ของไทย โดยเฉพาะที่เกี่ยวกับการพัฒนาธุรกิจนวัตกรรมขั้นสูง และเปิดโอกาสให้
ผู้ประกอบการขนาดกลางและขนาดย่อมยุคใหม่ของไทยสามารถท างานร่วมกับ นักวิจัยในมหาวิทยาลัย         
หรือสถาบันวิจัยและพัฒนา ปัจจัยแวดล้อมอ่ืนๆ ให้เอ้ือต่อการพัฒนาเทคโนโลยีขั้นสูง 

ข้อ ๖ การพัฒนาพื้นที่เศรษฐกิจและการกระจายความเจริญสู่ภูมิภาค 
ข้อ ๖.๑ ส่งเสริมพ้ืนที่เศรษฐกิจพิเศษเพื่อเป็นศูนย์กลางทางเศรษฐกิจของเอเชีย 

ข้อ ๖.๑.๑ พัฒนาเขตพัฒนาพิเศษภาคตะวันออกอย่างต่อเนื่อง โดยพัฒนาระบบ
โครงสร้างพ้ืนฐานที่ทันสมัยให้เป็นไปตามเป้าหมาย พัฒนาพ้ืนที่โดยรอบให้เป็น เมืองมหานครการบิน ศูนย์กลาง
ทางการแพทย์ของเอเชีย และเมืองอัจฉริยะที่มีความน่าอยู่ และทันสมัยระดับนานาชาติยกระดับภาคการเกษตร
ให้เชื่อมโยงกับอุตสาหกรรม พาณิชยกรรม คมนาคม ดิจิทัล วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีและเร่งพัฒนาบุคลากร
รวมทั้งทบทวนกฎระเบียบ เพ่ือรองรับและส่งเสริมอุตสาหกรรมเป้าหมายที่ใช้เทคโนโลยีขั้นสูงอย่างโปร่งใสและเป็นธรรม 

๖.๑.๔ เร่งขับเคลื่อนการพัฒนาเขตพัฒนาเศรษฐกิจพิเศษชายแดนอย่างต่อเนื่อง  
โดยสนับสนุนและยกระดับการพัฒนากิจกรรมทางเศรษฐกิจที่ใช้ เทคโนโลยีสูงขึ้น สอดคล้องกับศักยภาพของ
พ้ืนที่และเป็นมิตรกับสิ่งแวดล้อม ทบทวนการให้ สิทธิประโยชน์ด้านการลงทุนให้เหมาะสมกับกิจกรรมทาง
เศรษฐกิจตามศักยภาพพ้ืนที่ พัฒนา เมืองชายแดนให้มีความน่าอยู่ รวมทั้งใช้เทคโนโลยีสนับสนุนการดูแล     
ด้านความมั่นคงและรักษา ความปลอดภัยในพ้ืนที่และส่งเสริมให้ภาคประชาชนและภาคีการพัฒนาที่เกี่ยวข้อง
เข้ามามีส่วนร่วมในการพัฒนาเขตพัฒนาเศรษฐกิจพิเศษชายแดน 

ข้อ ๗ การพัฒนาสร้างความเข้มแข็งจากฐานราก 
ข้อ ๗.๑ ส่งเสริมวิสาหกิจชุมชนและผลิตภัณฑ์ชุมชน 

ข้อ ๗.๑.๑ สร้างมูลค่าเพ่ิมธุรกิจชุมชนผ่านอัตลักษณ์ของพ้ืนที่  โดยส่งเสริมให้
ผู้ประกอบการขนาดกลางและขนาดย่อมยุคใหม่ของไทย ผู้ประกอบการหนึ่งต าบล หนึ่งผลิตภัณฑ์ และสหกรณ์
ในชุมชนให้สามารถใช้ประโยชน์และต่อยอดจากสิ่งบ่งชี้ทางภูมิศาสตร์ ภูมิปัญญา วัฒนธรรม และทรัพยากร     
ในพ้ืนที่ รวมทั้งเทคโนโลยีและนวัตกรรม เพ่ือสร้างสรรค์คุณค่า ผลิตภัณฑ์และบริการของชุมชนที่มีอัตลักษณ์
และมีมาตรฐานการผลิตตามหลักสากล ซึ่งจะช่วย สร้างรายได้สู่ชุมชนอย่างทั่วถึง น าไปสู่การสร้างเศรษฐกิจ
ชุมชนที่สามารถพ่ึงพาตนเองได้อย่างยั่งยืนและมีบทบาทต่อระบบเศรษฐกิจของจังหวัดมากขึ้น 

ข้อ ๗.๑.๒ สนับสนุนความเข้มแข็งของวิสาหกิจชุมชนผ่าน เทคโนโลยีโดยพัฒนา
ผู้ประกอบการวิสาหกิจชุมชนให้มีทักษะการเป็นผู้ประกอบการที่มีความสามารถทั้งในการบริหารจัดการธุรกิจ
สมัยใหม่ การสร้างสรรค์นวัตกรรมทั้งในเชิง กระบวนการผลิต การน า เสนอสินค้าหรือบริการ และการตลาด 
มีความสามารถในการน าเทคโนโลยีดิจิทัลมาปรับใช้กับการด าเนินธุรกิจได้มากขึ้น โดยเฉพาะการเข้าถึงตลาด   
ทั้ งในและต่างประเทศ ตลอดจนส่ งเสริมแนวคิดการท าธุรกิจภายใต้ระบบเศรษฐกิจแบบแบ่ งปัน           
(Sharing Economy) โดยเริ่มต้นจากการใช้ประโยชน์โครงสร้างพ้ืนฐานและบริการของภาครัฐ เครื่องจักร     
และอุปกรณ์ร่วมกัน เพ่ือเสริมสร้างและพัฒนาธุรกิจในรูปแบบใหม่ 

ข้อ ๗.๑.๕ สร้างสภาพแวดล้อมที่ เอ้ือต่อการด าเนินธุรกิจของ วิสาหกิจชุมชน      
โดยพัฒนาและบูรณาการฐานข้อมูลที่สนับสนุนการประกอบธุรกิจให้เข้าถึง และใช้ประโยชน์ได้ง่าย อาทิองค์
ความรู้ผลการวิจัยและพัฒนาการตลาดและนวัตกรรม สร้างระบบจูงใจให้เกิดความร่วมมือระหว่างวิสาหกิจ
ชุมชนในการเรียนรู้และถ่ายทอดเทคโนโลยี รวมทั้งสนับสนุนการยกระดับสินค้าและบริการของวิสาหกิจชุมชน              
ทั้งในด้านการก าหนดมาตรฐาน การตรวจสอบและรับรองให้เป็นที่ยอมรับในระดับสากล 

 
 
 



๒๖ 

ข้อ ๗.๒ สร้างความเข้มแข็งของชุมชน 
ข้อ ๗.๒.๒ ยกระดับคุณภาพตลาดชุมชน สถาบันการเงินของชุมชน สวัสดิการชุมชน 

สาธารณสุขชุมชน ป่าชุมชน ไม้มีค่า ท่องเที่ ยวชุมชน และส่งเสริมการขยาย ตลาดออกสู่ต่างประเทศ           
เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพในการบริหารจัดการทั้งด้านการผลิต แหล่งเงินทุน โลจิสติกส์ ข้อมูล การแลกเปลี่ยน
ความรู้และความเชี่ยวชาญเพ่ือต่อยอดความคิดสร้างสรรค์ ในการเพ่ิมมูลค่าธุรกิจ พัฒนาความเข้มแข็งของกลุ่ม
ให้สามารถเชื่อมโยงเข้าเป็นส่วนหนึ่งของห่วงโซ่ การผลิตของภาค รวมถึงก ากับดูแลมาตรฐานสินค้าให้ได้
มาตรฐานสากลและสอดคล้องกับ ความต้องการของตลาด เพ่ือสร้างความเชื่อมั่นให้กับผู้บริโภคทั้งใน          
และต่างประเทศ รวมทั้งส่งเสริมความเข้มแข็งให้ชุมชนจัดสวัสดิการที่จ าเป็นภายในชุมชน 

ข้อ ๗.๒.๔ สร้างพลังในชุมชน โดยส่งเสริมให้เกิดการสร้างพลังทางสังคมภาคีเครือข่าย 
การรวมตัวของภาคส่วนต่าง  ๆในชุมชนมาเป็นก าลังในการพัฒนาเพ่ือส่วนรวม โดยให้ความส าคัญกับการสร้างพลังจิตอาสา 
สร้างพลังแผ่นดินเพ่ือพัฒนาศักยภาพและสร้าง เอกภาพแก่กลุ่มอาสาสมัครรูปแบบต่างๆ การสร้างพลัง
สร้างสรรค์เพ่ือส่งเสริมกิจกรรม ทางสังคมของคนทุกวัยผ่านการสร้างพ้ืนที่สร้างสรรค์ในรูปแบบต่างๆ และการสร้างพลัง
ภูมิคุ้มกัน เพ่ือการใช้สื่อออนไลน์อย่างสร้างสรรค์ และประชาชนมีส่วนร่วม ในการเฝ้าระวัง และเตือนภัย 

ข้อ ๗.๒.๕ สร้างเครือข่ายชุมชนที่เข้มแข็ง เน้นส่งเสริมและสนับสนุนให้ประชาชน
ทุกภาคส่วนเข้าร่วมในกระบวนการตัดสินใจก าหนดนโยบายและมาตรการของภาครัฐ โดยเริ่มจากการเปิดโอกาส
ให้ประชาชนสามารถน าเสนอแนวคิดที่เป็นประโยชน์ต่อการพัฒนาเศรษฐกิจ สังคม และสวัสดิการในระดับ
ชุมชน เพื่อเป็นรากฐานของการพัฒนาระบอบ ประชาธิปไตยในบริบทสังคมไทย 

ข้อ ๘ การปฏิรูปกระบวนการเรียนรู้ และการพัฒนาศักยภาพของคนไทยทุกช่วงวัย 
ข้อ 8.5 วิจัยและพัฒนานวัตกรรมที่ตอบโจทย์การพัฒนาประเทศ 

ข้อ ๘.๕.๑ ส่งเสริมการวิจัยและพัฒนานวัตกรรมเพ่ือขจัดความเหลื่อมล้ าและความ
ยากจน ยกระดับคุณภาพชีวิตของประชาชน โดยมุ่งเน้น การพัฒนานวัตกรรมเชิงสังคมและนวัตกรรมในเชิงพ้ืนที่
ที่สามารถช่วยแก้ปัญหาความเหลื่อมล้ า สร้างโอกาส ส าหรับผู้ด้อยโอกาส และยกระดับคุณภาพชีวิตผู้สูงวัย
ควบคู่ไปกับการพัฒนาทุนมนุษย์ให้พร้อม ส าหรับโลกยุคดิจิทัลและอุตสาหกรรม ๔.๐ ตามความเหมาะสมได้
อย่างเป็นรูปธรรม โดยระยะแรกจะให้ความส าคัญกับการส่งเสริมการวิจัยและพัฒนาด้านสุขภาพของประชาชน 
อย่างครบวงจร ทั้งระบบยา วัคซีน เวชภัณฑ์ และเทคโนโลยีที่ทันสมัย 

ข้อ ๘.๕.๓ สร้างเครือข่ายการท าวิจัยระหว่างภาคส่วนต่างๆ ปฏิรูป และบูรณาการ
ระบบการเรียนการสอนกับระบบงานวิจัยและพัฒนา ให้เอ้ือต่อการเพ่ิมศักยภาพ ด้านนวัตกรรมของประเทศ 
เพ่ือสนับสนุนการสร้างความเข้มแข็งของธุรกิจไทยทุกระดับในเวที การค้าโลก ส่งเสริมกระบวนการการท างาน
ของภาครัฐและภาคเอกชนในการวิจัยและพัฒนา วิทยาศาสตร์ เทคโนโลยี นวัตกรรมให้เป็นระบบเปิด           
และมีการบูรณาการการท างานกันอย่างมี ประสิทธิภาพ รวมทั้งเชื่อมโยงระบบการศึกษากับภาคปฏิบัติจริง         
ในภาคธุรกิจ โดยเฉพาะอย่างยิ่ง การสร้างนักวิจัยมืออาชีพและนวัตกรที่สามารถสร้ างมูลค่าเพ่ิมและยกระดับ
งานวิจัยสู่การเพิ่มศักยภาพด้านเทคโนโลยีและนวัตกรรมของประเทศ 

ข้อ ๙ การพัฒนาระบบสาธารณสุขและหลักประกันทางสังคม 
ข้อ ๙.๑ พัฒ นาระบบบริการสาธารณ สุ ข  แพทย์ สมั ย ใหม่  และแพท ย์แผน ไทย               

ให้มีประสิทธิภาพ ทันสมัย เป็นที่ยอมรับในระดับสากล และมีคุณภาพทัดเทียมกันทั่วทุกพ้ืนที่ รวมถึงการ
ยกระดับไปสู่ความเชี่ยวชาญในด้านการแพทย์แม่นย าและยกระดับระบบหลักประกันสุขภาพ ๒๔ ให้ครอบคลุม
แรงงานนอกระบบ โดยอยู่บนพ้ืนฐานหลักประสิทธิภาพและความยั่งยืนทางการคลัง ของประเทศ ส่งเสริมให้มี
มาตรการสร้างเสริมสุขภาวะและอนามัยให้คนไทยทุกช่วงวัยมีสุขภาพ แข็งแรงและลดอัตราการเจ็บป่วยโรค
เรื้อรัง พร้อมทั้งจัดให้มีสิ่งแวดล้อมต่างๆ ที่เอ้ือต่อสุขภาพ ของประชาชนอย่างเหมาะสมและพอเพียง 



๒๗ 

ข้อ ๙.๒ ส่งเสริมการป้องกันและควบคุมปัจจัยเสี่ยงต่อสุขภาพ โดยการพัฒนาองค์ความรู้   
ด้านสุขภาวะที่ถูกต้องของคนทุกกลุ่มวัย ส่งเสริมการเล่นกีฬาและ ออกก าลังกายเพ่ือเสริมสร้างสุขภาวะสร้าง
ระบบรับมือต่อโรคอุบัติ ใหม่และโรคอุบัติซ้ า ทั้งระบบ ติดตาม เฝ้าระวังและการจัดการภาวะฉุกเฉินทาง
สาธารณสุขอย่างครบวงจรและบูรณาการ จัดระบบการแพทย์ปฐมภูมิที่มีแพทย์เวชศาสตร์ครอบครัวดูแลอย่างทั่วถึง 
และส่งเสริมให้ชุมชนเป็นฐานในการสร้างสุขภาวะที่ดีในทุกพ้ืนที่ 

ข้อ ๑๑ การปฏิรูปการบริหารจัดการภาครัฐ 
ข้อ ๑๑.๑ พัฒนาโครงสร้างและระบบการบริหารจัดการภาครัฐสมัยใหม่ โดยพัฒนาให้ภาครัฐ

มีขนาดที่เหมาะสม มีการจัดรูปแบบองค์กรใหม่ที่มีความยืดหยุ่นคล่องตัว และเหมาะสมกับบริบทของประเทศ
รวมทั้งจัดอัตราก าลังเจ้าหน้าที่ของรัฐให้สอดคล้องกับโครงสร้างหน่วยงานและภารกิจงานที่เปลี่ยนแปลงไป
พัฒนาศักยภาพของเจ้าหน้าที่รัฐให้สามารถ รองรับบริบทการเปลี่ยนแปลงและตอบสนองความต้องการของ
ประชาชนได้อย่างทันท่วงทีพร้อมทั้ง ปรับเปลี่ยนระบบการบริหารราชการแผ่นดินให้เกิดความเชื่อมโยง
สอดคล้องกันตั้งแต่ขั้นวางแผน การน าไปปฏิบัติการติดตามประเมินผล การปรับปรุงการท างานให้มีมาตรฐานสูงขึ้น
และปรับปรุงโครงสร้างความสัมพันธ์ระหว่างราชการบริหารส่วนกลาง ส่วนภูมิภาค และส่วนท้องถิ่น 

ข้อ ๑๑.๒ ปรับเปลี่ยนกระบวนการอนุมัติอนุญาตของทางราชการที่มีความส าคัญต่อการประกอบธุรกิจ
และด าเนินชีวิตของประชาชนให้เป็นระบบดิจิทัล และสามารถเชื่อมโยงข้อมูลต่อเนื่องกันตั้งแต่ต้นจนจบกระบวนการ    
พร้อมทั้งพัฒนาโปรแกรมออนไลน์ เพ่ือให้ประชาชนสามารถเข้าถึงบริการของภาครัฐได้อย่างทันทีและทุกเวลา 

ข้อ ๑๑.๓ พัฒนาระบบข้อมูลขนาดใหญ่ในการบริหารราชการแผ่นดินที่มี ระบบการวิเคราะห์
และแบ่งปนัข้อมูลอย่างมีประสิทธิภาพและเชื่อถือได้เพ่ือให้เกิดการ ใช้ประโยชน์ข้อมูลขนาดใหญ่ในระบบบริการ
ประชาชนที่เป็นไปตามความต้องการเฉพาะตัวบุคคลมากข้ึน 

ข้อ ๑๑.๔ เปิดเผยข้อมูลภาครัฐสู่สาธารณะ โดยหน่วยงานของรัฐในทุกระดับ ต้องเปิดเผย
และเชื่อมโยงข้อมูลซึ่งกันและกัน ทั้งในระหว่างหน่วยงานของรัฐด้วยกันเอง และระหว่างหน่วยงานรัฐกับประชาชน 
เพ่ือให้ทุกภาคส่วนมีความเข้าใจถึงสถานการณ์ และแนวทางการแก้ไขปัญหาต่างๆ ของประเทศที่มีความซับซ้อน 
ปรับเปลี่ยนให้เป็นการท างานเชิงรุก เน้นการยกระดับไปสู่ความร่วมมือกันของทุกภาคส่วนอย่างจริงจังแสวงหาความคดิ
ริเริ่ม และสร้างนวัตกรรม โดยมีการคาดการณ์สถานการณ์วิเคราะห์ความเสี่ยงและผลกระทบที่คาดว่าจะเกิดขึ้นไว้ล่วงหน้า 
เพ่ือให้สามารถเตรียมความพร้อมรองรับการเปลี่ยนแปลงอย่างฉับพลันในด้านต่างๆ ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

ข้อ ๑๑.๕ ส่งเสริมระบบธรรมาภิบาลในการบริหารจัดการภาครัฐ โดยสร้างความเชื่อมั่นศรัทธา
และส่งเสริมให้เกิดการพัฒนาข้าราชการ บุคลากร และเจ้าหน้าที่ของรัฐ อย่างจริงจัง โดยเฉพาะการปรับเปลี่ยน
กระบวนการทางความคิดให้ค านึงถึงผลประโยชน์ของชาติ และเน้นประชาชนเป็นศูนย์กลาง พร้อมกับยึดมั่นใน
หลักจริยธรรม และธรรมาภิบาล มีสมรรถนะ และความรู้ความสามารถพร้อมต่อการปฏิบัติงาน ด าเนินการ
ปรับปรุงสวัสดิภาพชีวิต ความเป็นอยู่ ตลอดจนสร้างขวัญก าลังใจและความผูกพันในการท างาน 

ข้อ ๑๑.๖ พัฒนากลไกให้ประชาชนมีส่วนร่วมในการพัฒนาบริการสาธารณะ และการ
ตรวจสอบภาครัฐ โดยการสร้างความเข้าใจถึงหลักการบริหารราชการขั้นพ้ืนฐาน และกฎหมายที่เกี่ยวข้อง   
พร้อมทั้งแก้ไขปัญหาอุปสรรคและลดข้อจ ากัดของกฎหมายและระเบียบ ที่เกี่ยวข้องเพ่ือให้ชุมชน วิสาหกิจ     
เพ่ือสังคม องค์กรภาคประชาสังคม และเอกชน สามารถเข้ามา ด าเนินกิจกรรมสาธารณประโยชน์ และมีบทบาท
ในการพัฒนาบริการสาธารณะในพ้ืนที่เพ่ิมมากขึ้น รวมทั้งมีส่วนในการตรวจสอบการปฏิบัติงานของหน่วยงาน
และเจ้าหน้าที่ภาครัฐในทุกๆ ด้าน 

ข้อ ๑๑.๗ ปรับปรุงระเบียบ กฎหมาย เพ่ือเอ้ือต่อการท าธุรกิจและการใช้ชีวิตประจ าวัน 
ข้อ ๑๑.๗.๑ ปรับปรุงขั้นตอนและระยะเวลาการให้บริการ การอ านวยความสะดวก

ต้นทุนค่าใช้จ่าย กฎหมาย กฎ และระเบียบต่างๆ ของภาครัฐ ให้สามารถสนับสนุนและเอ้ือต่อการประกอบธุรกิจ
ทั้งภายในและภายนอกประเทศและเท่าทันกับ การเปลี่ยนแปลงบริบทต่างๆ โดยครอบคลุมกระบวนการ ตั้งแต่



๒๘ 

จัดตั้งธุรกิจจนถึงการปิดกิจการ พร้อมทั้งก ากับและส่งเสริมให้ หน่วยงานภาครัฐปฏิบัติตามและบังคับ 
ใช้กฎหมายอย่างเคร่งครัด ยุติธรรม เสมอภาค เท่าเทียม ถูกต้องตามหลักนิติธรรม และเป็นไปตามปฏิญญา
สากลตลอดจนเร่งรัดการพัฒนาระบบการบริหารจัดการข้อมูลต่างๆ ของหน่วยงานภาครัฐให้มีความเชื่อมโยงกัน
อย่างไร้รอยต่อ เพ่ือให้ประชาชนสามารถติดต่อราชการได้โดยสะดวก รวดเร็ว โปร่งใส และตรวจสอบได้ 

ข้อ ๑๑.๗.๒ ส่งเสริมให้หน่วยงานภาครัฐจัดให้มีสนามทดลองแนวคิดทางธุรกิจ
ผลิตภัณฑ์ หรือนวัตกรรมใหม่ภายใต้การก ากับดูแลของหน่วยงาน เพ่ือน าไปสู่การส่งเสริม ให้ผู้ประกอบการ
สามารถสร้างธุรกิจ ผลิตภัณฑ์ หรือนวัตกรรมใหม่ๆ และการพัฒนาปรับปรุง กฎระเบียบให้ทันสมัยต่อไป 

ข้อ ๑๑.๘ กระจายอ านาจความรับผิดชอบ และเพ่ิมบทบาทการปกครอง ขององค์กร
ปกครองส่วนท้องถิ่น และส่งเสริมบทบาทของเอกชนและชุมชนในการให้บริการ สาธารณะ โดยเร่งพัฒนาองค์กร
และบุคลากรขององค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นให้มีศักยภาพ และมีความรับผิดชอบมากขึ้นทั้งในการบริหารและ
การใช้จ่ายงบประมาณ เพื่อให้องค์กรปกครอง ส่วนท้องถิ่นสามารถบริหารจัดการตนเองตามหลักธรรมาภิบาลได้
อย่างมีประสิทธิภาพ พร้อมทั้ง ส่งเสริมบทบาทของเอกชนและชุมชนท้องถิ่นและภาคีอ่ืนๆ ในการแก้ไขปัญหา
และพัฒนาพื้นที่ รวมถึงการจัดให้มีบริการสาธารณะต่างๆ ให้ตรงกับความต้องการของประชาชน เพ่ือน าไปสู่การ
ยกระดับมาตรฐานการให้บริการของรัฐให้เทียบเท่ากับมาตรฐานสากลและสนับสนุนการพัฒนา ยุทธศาสตร์เชิงพ้ืนที่ 

ข้อ ๑๒ การป้องกันและปราบปรามการทุจริตและประพฤติมิชอบ และกระบวนการยุติธรรม  
ข้อ ๑๒.๑ แก้ไขปัญหาทุจริตและประพฤติมิชอบ โดยจัดให้มีมาตรการและระบบเทคโนโลยี

นวัตกรรมที่ช่วยป้องกันและลดการทุจริตประพฤติมิชอบอย่างจริงจังและเข้มงวด รวมทั้งเป็นเครื่องมือในการ
ติดตามการแก้ไขปัญหาทุจริตและประพฤติมิชอบอย่างเป็นระบบ พร้อมทั้งเร่งสร้างจิตส านึกของคนในสังคมให้
ยึดมั่นในความซื่อสัตย์สุจริต ถูกต้อง ชอบธรรม และสนับสนุนทุกภาคส่วนให้เข้ามามีส่วนร่วมในการป้องกันและ
เฝ้าระวังการทุจริตประพฤติมิชอบ 

1.3 นโยบายของกระทรวงสาธารณสุข 
 1.3.1 นโยบายรัฐมนตรีกระทรวงสาธารณสุข3 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข (นายอนุทิน ชาญวีรกูล) ได้มอบนโยบายกระทรวง
สาธารณสุข ประจ าปงบประมาณ พ.ศ. 2563 เมื่อวันที่ 6 ตุลาคม 2563 ดังนี้  

“ประชาชนแข็งแรง เศรษฐกิจแข็งแรง ประเทศไทยแข็งแรง”  
โดยการร่วมแรงร่วมใจกันท างานท่ีส าคัญ 9 ด้าน ดังนี้  

1. ระบบสุขภาพปฐมภูมิเข้มแข็ง มีดังนี ้
 1.1 ยกระดับสุขภาพปฐมภูมิ และอสม. ให้คนไทยทุกครอบครัว มีหมอประจ าตัวสามคน 
 1.2 พัฒนาระบบบริการทุติยภูมิให้เป็นจุดเชื่อมต่อที่มีประสิทธิภาพ 
2. เศรษฐกิจสุขภาพ  

   เพ่ิมมูลค่านวัตกรรมผลิตภัณฑ์/บริการทางสุขภาพ มุ่งสู่การเป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติ 
3. สมุนไพร กัญชา กัญชง  

    สนับสนุน ส่งเสริม สมุนไพรไทย กัญชา กัญชง ให้เป็นพืชเศรษฐกิจที่มีคุณค่าทางการแพทย์ 
ประชาชนเข้าถึง และได้ใช้เพื่อสุขภาพ 

4. สุขภาพดีวิถีใหม่  
 ปรับเปลี่ยนพฤติกรรมสุขภาพสู่ New Normal อาหาร ออกก าลังกาย Health literacy 
 
 
 
3 https://www.moph.go.th/document/kwt5REGKzcRq4QGwYTLj5U7LrCGhekte.pdf 
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5. COVID-19  
 เพ่ิมศักยภาพความมั่นคงทางสุขภาพในการจัดการกับโรคอุบัติใหม่ เป็นองค์กรหลักในการบูรณาการ

สร้างระบบสาธารณสุข ที่เหมาะสมส าหรับประเทศไทยและทุกคนที่อยู่ในประเทศไทย 
6. ระบบบริการก้าวหน้า มีดังนี ้
 6.1 ผลักดัน 30 บาทรักษาทุกที ่
 6.2 New Normal Medical Care, Digital Health 
 6.3 Innovative Healthcare Management 
7. ดูแลสุขภาพแบบองค์รวม มีดังนี ้
 7.1 ดูแลสุขภาพกลุ่มวัยอย่างเป็นระบบ มุ่งเน้นกลุ่มเด็กปฐมวัย และผู้สูงอายุ 
 7.2 พัฒนาระบบการดูแลสุขภาพจิตเชิงรุก 
8. ธรรมาภิบาล 
 ยึดหลักธรรมาภิบาล สุจริต โปร่งใส ประโยชน์ของประชาชน 
9. องค์กรแห่งความสุข  
 พัฒนาสู่องค์กรแห่งความสุขที่มีคุณภาพ งานได้ผล คนเป็นสุข ปลอดภัย สร้างผู้น ารุ่นใหม่ 

1.3.2 นโยบายปลัดกระทรวงสาธารณสุข (นายแพทย์เกียรติภูมิ วงศ์รจิต) ให้ไว้ ณ วันที่ 6 ตุลาคม 25633 
1. ให้ความส าคัญสูงสุดต่อโครงการพระราชด าริ โครงการเฉลิมพระเกียรติฯ 
2. ระบบสุขภาพ มีดังนี ้

 2.1 มุ่งพัฒนาระบบสุขภาพปฐมภูมิ  
 2.2 ยกระดับระบบสุขภาพปฐมภูมิและ อสม. คนไทยทุกคนต้องมี หมอประจ าตัว 3 คน  
 2.3 ดูแลสุขภาพองค์รวม ทั้งร่างกาย จิตใจ สังคม 

3. ระบบบริการก้าวหน้า มีดังนี ้
 3.1 เสริมสร้าง พัฒนา Basic Excellenceให้มีศักยภาพ ครอบคลุมทุกเขตสุขภาพ  
 3.2 New Normal Medical Care  
 3.3 ยกระดับสู่ Innovation healthcare management  
 3.4 สนับสนุน 30 บาท รักษาทุกท่ี 

4. เศรษฐกิจสุขภาพ มีดังนี ้
 4.1 เพ่ิมมูลค่าทางเศรษฐกิจในผลิตภัณฑ์และบริการสุขภาพ  
 4.2 ให้ความส าคัญกับสมุนไพร กัญชา กัญชง ทางการแพทย์  
 4.3 เพ่ิมโอกาสในการเข้าถึงอย่างปลอดภัย 

5. สุขภาพดีวิถีใหม่ (New Normal) มีดังนี้ 
 5.1 สร้างความม่ันใจและความพร้อมในการจัดการกับโรคอุบัติใหม่ COVID-19  
 5.2 สร้างเสริมพฤติกรรมสุขภาพประชาชน สุขภาพ ดีวิถีใหม่ 3อ 

6. บริหารด้วยหลักธรรมาภิบาล มีดังนี ้
 6.1 บริหารด้วยหลักธรรมาภบิาล โปร่งใส ตรวจสอบได้  
 6.2 สร้างความปลอดภัยให้กับบุคลากรและผู้รับบริการ  
 6.3 งานได้ผล คนเป็นสุข มีความเป็นพ่ี เพื่อน น้อง  
 6.4 สร้างผู้น ารุ่นใหม่ และ พัฒนาคนให้เก่งกล้า (อัศวิน สธ.) 
 
 
3 https://www.moph.go.th/document/kwt5REGKzcRq4QGwYTLj5U7LrCGhekte.pdf 
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2. เศรษฐกิจ (Economic) 

 2.1 แนวโน้มธุรกิจผลิตภัณฑ์สุขภาพของโลกและของประเทศไทย 

  1) การสร้างความม่ันคงด้านยาและขับเคลื่อนเศรษฐกิจ กองยามีมาตรการเชิงรุก เพื่อส่งเสริม
การวิจัยพัฒนา และผลิตนวัตกรรมผลิตภัณฑ์ยาเพื่อทดแทนการน าเข้า และเพิ่มมูลค่าทางเศรษฐกิจ4, 5 
  ปัจจุบันปัญหาการสาธารณสุขในด้านความมั่นคงด้านยา ถือเป็นปัญหาระดับมหภาคท่ีส่งผลต่อการ
ขับเคลื่อนเศรฐกิจของประเทศอย่างมาก ซึ่งหนึ่งในอุปสรรคหลัก คือการที่ราคายาของประเทศไทยสูงกว่าคู่แข่ง
รายส าคัญ อาทิ ประเทศอินเดีย และกระแสตลาดเพ่ือสุขภาพโลก มีมูลค่าสูงถึง 4.2 ล้านล้านดอลลาร์  
โดยมีสัดส่วนกว่า 5.3% ของผลผลิตเศรษฐกิจโลก เนื่องจากไลฟ์สไตล์ของคนยุคปัจจุบันให้ความส าคัญ 
ต่อสุขภาพมากขึ้น ท าให้พฤติกรรมการบริโภคเปลี่ยนแปลงไป จนธุรกิจเพ่ือสุขภาพมากมายต้องปรับรูปแบบ 
การให้บริการเช่น ธุรกิจอาหารเพ่ือสุขภาพ โภชนาการ และการลดน้ าหนัก ซึ่งมีมูลค่า 702,100 ล้านดอลลาร์ 
จากแนวโน้มการขยายตัวดังกล่าว อย. ในฐานะหน่วยงานหลักด้านการคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้รับความปลอดภัย
จากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพจึงต้องก้าวทันต่อกระแสการเปลี่ยนแปลงของโลก  
 ข้อมูลจากส านักงานเศรษฐกิจอุตสาหกรรมพบว่า ในปี พ.ศ.2562 ปริมาณการผลิตและจ าหน่ายยา 
ในประเทศมีปริมาณที่สูงขึ้น ก าลังการผลิตยาในประเทศมีการขยายตัว และการส่งออกยาขยายตัวได้ ดีในตลาด
ประเทศกัมพูชา เมียนมา และญี่ปุ่น แต่ในทางกลับกัน ตลาดประเทศเวียดนามการส่งออกหดตัวต่อเนื่อง 

 ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
 การสร้างความมั่นคงด้านยาและขับเคลื่อนเศรษฐกิจ กองยามีมาตรการเชิงรุกเพ่ือส่งเสริมการวิจัย
พัฒนา และผลิตนวัตกรรมผลิตภัณฑ์ยาเพ่ือทดแทนการน าเข้า และเพ่ิมมูลค่าทางเศรษฐกิจให้กับประเทศ  
โดยเร่งรัดการขึ้นทะเบียนและให้ค าปรึกษาแนวทางการขึ้นทะเบียนให้แก่สถาบันวิจัยพัฒนามุ่งเป้า และผลิตภัณฑ์ยามุ่งเป้า 
นอกจากนี้นโยบายแห่งชาติด้านยาและแผนยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ ยังมีการส่งเสริมยาสามัญ
ทดแทนยาต้นแบบ แก้ไขปัญหายาก าพร้า ยาขาดแคลน ก าหนดราคากลางยา พัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ 
ส่งเสริมการใช้ยา อย่างสมเหตุผล (RDU) ท าให้ ปี 2557-2562 สามารถควบคุมค่าใช้จ่ายภาครัฐได้ 13,255 ล้านบาท 
 2) การรวมตัวประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN Economic Community) ต้องการท าให้
อาเซียนกลายเป็นตลาดและฐานผลิตที่ส าคัญต่อระบบยาจากสมุนไพรในอนาคต6 
 การรวมตัวประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN Economic Community) เพ่ือต้องการท าให้
อาเซียนกลายเป็นตลาดและฐานการผลิตใหญ่ซึ่งเป็นปัจจัยส าคัญต่อระบบยาจากสมุนไพรในอนาคต  
เพราะผลิตภัณฑ์สมุนไพรและยาแผนดั้งเดิมถูกก าหนดให้เป็นสินค้าที่มีศักยภาพของอาเซียนที่จะส่งออกไปยัง
ตลาดโลกท าให้มีการเตรียมการปรับกฎระเบียบต่างๆ เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรและยาแผนดั้งเดิมที่แตกต่าง
กันของประเทศสมาชิกอาเซียนให้สอดคล้องกัน (ASEAN Harmonization) ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2547 สืบเนื่องมาจนถึง
ปัจจุบัน โดยก าหนดจะมีการลงนามในปี พ.ศ. 2563 และมีผลบังคับใช้ในปี 2568 ซึ่งจะท าให้ตลาดการค้า
ผลิตภัณฑ์ ทั้งยาสมุนไพรและผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพในอาเซียนมีการเคลื่อนย้ายสินค้าได้สะดวกมากข้ึน 
 ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
 สนับสนุนให้มีนโยบายสร้างเศรษฐกิจฐานรากจากสมุนไพร โดยสนับสนุนให้จังหวัดเป็นศูนย์กลาง 
การพัฒนาสมุนไพรตั้งแต่ต้นทางจนถึงปลายทางท าให้เกษตรกรได้รับการส่งเสริมอาชีพการปลูกสมุนไพรท าให้
สมุนไพรเป็นพืชเศรษฐกิจที่สร้างรายได้ให้กับเกษตรกร 
 
 
4 รายงานการวิจัยเชิงสังเคราะห์การจัดท ารายงานระบบยาของไทย : ระบบยาแผนโบราณและยาสมุนไพร เลขที่ข้อตกลง สวรส 62.070 ข้อ 3.3 ปัจจัยด้านเศรษฐกิจ หน้า 12 
5 http://164.115.20.213/e-Meeting/training_description_no_page.php?agenda_description=454 
6 http://www.oie.go.th/sites/default/files/attachments/industry_overview/r_octdec2561.pdf 

http://164.115.20.213/e-Meeting/training_description_no_page.php?agenda_description=454
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 2.2 ความร่วมมือระหว่างประเทศและความเชื่อมโยงเพื่อการพัฒนา7, 8, 9 

 1) ความร่วมมือระหว่างประเทศทางด้านเศรษฐกิจเป็นกระบวนการที่สามารถเพิ่มการขยายตัว
ทางเศรษฐกิจการค้า ช่วยขยายโอกาสในการแข่งขันต่อผู้ประกอบการ อย่างไรก็ตามการไหลเวียนปริมาณ
สินค้าที่มากขึ้นอาจส่งผลให้พบปัญหาคุณภาพความปลอดภัยผลิตภัณฑ์สุขภาพ ซึ่งส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาจ าเป็นต้องปรับตัวเพื่อเตรียมพร้อมต่อการเปลี่ยนแปลงที่จะเกิดขึ้น 

การเปลี่ยนแปลงทางเศรษฐกิจส าคัญที่ส่งผลกระทบต่อระบบการคุ้มครองผู้บริโภค คือการรวมตัว 
ทางเศรษฐกิจทั้งในระดับทวิภาคี ภูมิภาค และระดับพหุภาคี รวมถึงบทบาททางเศรษฐกิจของประชาคมอาเซียนที่เพ่ิมขึ้น
ส่งผลกระทบเป็นภาวะคุกคามต่อการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยตรง ประเทศไทยมีแนวโน้ม  
การเปลี่ยนแปลงที่เกี่ยวข้องกับกลุ่ม/เขตเสรีทางการค้ามากขึ้น ทั้งในด้านจ านวนของกลุ่มความตกลงการค้าเสรี  
ที่เข้าร่วมเป็นสมาชิกที่ผ่านการเจรจาข้อตกลงการค้าเสรีเรียบร้อยแล้วและอยู่ในระหว่างกระบวนการเจรจา 
และด้านความครอบคลุมกิจกรรมทางการค้า เช่น ความตกลงภายใต้องค์การการค้าโลก (WTO) โดยความตกลง
ภายใต้ WTO ที่ เกี่ยวกับ อย. ได้แก่ ความตกลงว่าด้วยอุปสรรคทางเทคนิคต่อการค้า (Technical Barrier to trade : TBT) 
มาตรการสุขอนามัยพืช (Sanitary and Phytosanitary Measure : SPS), TRIPs (Trade-Related Aspects 
of Intellectual Property Rights) โดยประเทศไทยได้ให้สัตยาบันยอมรับการแก้ไข พิธีสารมาราเกซเพ่ือผนวก
ความตกลงว่าด้วยการอ านวยความสะดวกทางการค้า (Trade Facilitation Agreement: TFA) เข้าเป็น 
ส่วนหนึ่งของความตกลงองค์การการค้าโลก (WTO) เพ่ือมุ่งเน้นการลดขั้นตอน พิธีการด้านศุลกากรต่างๆ 
และลดระยะเวลาที่ใช้ในด้านพิธีการเพ่ือให้เกิดความคล่องตัว รวมทั้งสร้างความชัดเจนในด้านระเบียบพิธีการ 
ให้มีความโปร่งใสและเป็นไปในแนวทางเดียวกัน นอกจากนั้น ยังมีการรวมกลุ่มในระดับภูมิภาค อาทิ ASEAN, APEC 
(Asia-Pacific Economic Cooperation), RCEP (Regional Comprehensive Economic Partnership) ซึ่งมีสมาชิก 
คือ อาเซียน 10 ประเทศ และจีน ญี่ปุ่น เกาหลีใต้ ออสเตรเลีย นิวซีแลนด์ และอินเดีย) ดังนั้น วัตถุประสงค์ของการ
รวมกลุ่มเขตเสรีทางการค้าเหล่านี้ จึงมีความมุ่งเน้นเพ่ือเพ่ิมการขยายตัวทางเศรษฐกิจเพ่ิมการไหลเวียนปริมาณ
สินค้าและบริการในประเทศสมาชิก ซึ่งที่ผ่านมาประเทศไทยมีแนวโน้มการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ิมมากขึ้น 
นอกจากนี้ ประเทศไทยยังมีนโยบายให้เตรียมการส าหรับการเข้าร่วมความตกลงการค้าเสรีไทย-สหภาพยุโรป 
(FTA Thai-EU) ความตกลงการค้าเสรีไทย-ตุรกี และความตกลงที่ครอบคลุมและก้าวหน้าส าหรับหุ้นส่วนทาง
เศรษฐกิจภาคพ้ืนแปซิฟิก (Comprehensive and Progressive Trans Pacific Partnership Agreement : 
CPTPP) ซึ่งปัจจุบันมีประเทศสมาชิก 10 ประเทศ ได้แก่ แคนาดา เม็กซิโก เปรู ชิลี เวียดนาม ญี่ปุ่น บรูไน 
มาเลเซีย สิงคโปร์ ออสเตรเลีย นิวซีแลนด์  โดย CPTPP เปนความตกลงการคาเสรีที่ครอบคลุมเรื่องตางๆ 
ที่หลากหลาย อาทิ การคาสินคา การคาบริการ การลงทุน การเคลื่อนยายนักธุรกิจชั่วคราว การจัดซื้อจัดจาง    
โดยรัฐพาณิชยอิเล็กทรอนิกส ทรัพยสินทางปญญา นโยบายการแขงขัน แรงงาน และสิ่งแวดลอม เปนตน 
 จากความร่วมมือทางเศรษฐกิจส่งผลให้รัฐบาลเห็นความส าคัญของการเฝ้าระวังการน าเข้าส่งออก
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ และเกิดการเชื่อมโยงข้อมูลของหน่วยงานต่างๆ แบบบูรณาการ แต่อาจพบปัญหาคุณภาพ
ความปลอดภัยผลิตภัณฑ์สุขภาพ ทั้งจากประเทศเพ่ือนบ้านและผ่านการขนส่งทั้งทางทะเลและทางอากาศ
เพ่ิมขึ้น  ดังนั้น ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ควรปรับกฎระเบียบให้สอดคล้องกับสากล 
(Harmonization) เพ่ือน าไปสู่การยอมรับซึ่งกันและกันในการตรวจสอบและรับรองคุณภาพ (Inspection and 
Certification) ในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ ปรับตัวในการการจัดการกับผลิตภัณฑ์ ระบบและกลไกให้เท่าทัน
ต่างประเทศและเฝ้าระวัง ตรวจสอบ เตือนภัยและยับยั้งผลิตภัณฑ์ที่ไม่ปลอดภัยได้ทันสถานการณ์ 
 
7 กรมเจรจาการค้าระหวา่งประเทศ. เวทีการเจรจา. 2564 
8 https://www.dtn.go.th/th/negotiation/categories/5cff753c1ac9ee073b7bd27b 
9 ศูนย์ความร่วมมือระหว่างประเทศ กองยุทธศาสตร์และแผนงาน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2564. 



๓๒ 

 ความร่วมมือที่ส าคัญอย่างหนึ่งได้แก่ ประชาคมอาเซียน เป็นการรวมตัวกันเพ่ือเพ่ิมอ านาจต่อรอง 
และขีดความสามารถทางการแข่งขันกับประเทศในภูมิภาคใกล้เคียงและในเวทีระหว่างประเทศ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะเป็นหน่วยงานที่ก ากับดูแลความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพ ตลอดจน
เป็นหน่วยงานที่ เป็นผู้แทนประเทศไทยในการเจรจา ภายใต้ข้อตกลงที่ เกี่ยวข้องกับการค้าเสรีอาเซียน            
จึงมีความจ าเป็นต้องด าเนินการตามข้อตกลงภายใต้อาเซียน ภายใต้ประชาคมอาเซียน ทั้ง 3 เสา โดยแต่ละเสา
เกี่ยวข้องกับงานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา รายละเอียดตามตารางที่ 1 

ตารางท่ี 1 แผนงานการจัดตั้งประชาคมอาเซียนเกี่ยวข้องกับงานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เสา ประเด็นที่เกี่ยวข้องกับงานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 
(ASEAN Economic 
Community) 

- การขจัดอุปสรรคทางการค้าทีไ่ม่ใช่ภาษี 
- การอ านวยความสะดวกทางการค้า 
- ASEAN Single Window 
- การปรับประสานกฎระเบียบ กระบวนการตามกฎหมายในการควบคุม

ผลิตภัณฑส์ุขภาพที่ผลิตและน าเข้ามาจากตา่งประเทศให้มีคุณภาพมาตรฐาน
และความปลอดภัยและสอดคลอ้งกับความตกลงอาเซียน 

ประชาคมความมั่นคงอาเซียน 
(ASEAN Political and 
Security Community) 

- ยาเสพติดและการควบคุมสารตัง้ต้น 

ประชาคมสังคมและวัฒนธรรม
อาเซียน 
(ASEAN Socio-Cultural 
Community) 

- ความปลอดภัยทางอาหาร 
- การพัฒนาทางด้านเภสัชกรรม รวมถึงการใช้ยาอย่างเหมาะสม 
- การดื้อยาต้านจุลชพี 

 นอกจากนี้ข้อตกลงใหม่ๆ ที่ เกิดขึ้นจากสถานการณ์การ เปลี่ยนแปลงด้านสิ่ งแวดล้อม เช่น 
การเปลี่ยนแปลงของอุณหภูมิโลก หรือผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมจากกระบวนการผลิตในภาคอุตสาหกรรม  
เป็นประเด็นที่ควรน ามาใช้เพ่ือประกอบการพิจารณา เพ่ือปรับปรุงนโยบายของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เพ่ือก าหนดมาตรฐานของผลิตภัณฑ์สุขภาพ และส่งเสริมการพัฒนาอุตสาหกรรมของผลิตภัณฑ์สุขภาพ ให้เป็น
มิตรต่อสิ่งแวดล้อม เพ่ือให้เป็นไปตามแนวโน้มข้อตกลงทางการค้าท่ีจะเกิดต่อไปในอนาคต 

 ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงต้องมีการปรับและพัฒนาการท างานให้เท่าทันต่อการ
เปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้น เช่น พัฒนาระบบงาน รวมถึงพัฒนากฎหมายให้มีความทันสมัยต่อบริบทที่เปลี่ยนไป เช่น
การด าเนินธุรกิจโดยใช้สื่ออิเล็กทรอนิกส์  และเพ่ิมศักยภาพของเจ้าหน้าที่ รวมถึงภาคส่วน และเครือข่ายต่าง ๆ 
ที่เกี่ยวข้อง โดยสร้างความรู้ ความเข้าใจในกฎระเบียบ มาตรฐานด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สอดคล้องกับอาเซียน
ให้แก่ทุกภาคส่วน รวมทั้งประเมินสถานการณ์ด้านผลิตภัณฑ์ที่เปลี่ยนแปลงไปเพ่ือวางแผนยุทธศาสตร์เชิงรุก
ส าหรับการปรับข้อก าหนด มาตรฐาน กฎระเบียบการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพต่างๆ ที่สามารถรองรับ 
การด าเนินการให้เหมาะสมกับบริบทของประเทศไทย 
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3. สังคม (Sociocultural) 

3.1 โครงสร้างอายุของประชากร10, 11, 12 

1) การเข้าสู่สังคมสูงวัยต้องมีการพัฒนาสินค้าและบริการให้เข้ากับพฤติกรรมการบริโภคของประชากรสูงวัย 
ช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ ๑๒ (พ.ศ. ๒๕๖๐ - ๒๕๖๔) โครงสร้างประชากร

ของประเทศไทยเข้าสู่สังคมสูงวัยส่งผลให้ขาดแคลนแรงงาน จ านวนประชากรวัยแรงงานลดลงตั้งแต่  ปี ๒๕๕๘
และโครงสร้างประชากรจะเข้าสู่สังคมสูงวัยอย่างสมบูรณ์  ภายในสิ้นแผนพัฒนาฯ ฉบับที่ ๑๒ โดยที่สัดส่วน
ผู้สูงอายุจะเพ่ิมขึ้นเป็นร้อยละ ๑๙.๘ ของจ านวนประชากรทั้งหมด ซึ่งปัจจุบันประเทศไทยมีจ านวนประชากร
66,115,914 คน เป็นประชากรที่มีอายุ 60 ปีขึ้นไป 11,458,608 คน 

จากการที่ประชากรไทยมีอายุสูงวัยมาก มักมาพร้อมกับความเสี่ยงจากปัญหาโรคภัยไข้เจ็บ ได้แก่
โรคหัวใจ โรคเกี่ยวกับกระดูก โรคเกี่ยวกับจิตประสาท และปัญหาในการย่อยอาหาร สินค้าและบริการ 
ด้านสุขภาพที่จ าเป็นส าหรับผู้สูงอายุจึงเกี่ยวข้องกับการรักษาโรค อาทิ ยารักษาโรค และเครื่องมือทางการแพทย์
นอกจากนี้ ผู้สูงอายุยังมีความต้องการใช้ผลิตภัณฑ์ที่บ ารุงสุขภาพมากขึ้น อาทิ วิตามิน และอาหารเสริมสุขภาพ
อีกท้ังยังมีแนวโน้มปรับเปลี่ยนพฤติกรรมไปบริโภคสินค้าอาหารที่ดีต่อสุขภาพ ยิ่งไปกว่านั้น ส าหรับกลุ่มผู้บริโภค
ที่มีก าลังซื้อสูง พบว่าสินค้าเกษตรอินทรีย์เป็นสินค้าที่มีความต้องการเพ่ิมขึ้น เนื่องจากผู้สูงอายุมักมีความกังวล
ถึงความปลอดภัยของอาหารค่อนข้างสูงเมื่อเทียบกับผู้บริโภควัยอ่ืน การพัฒนาสินค้าเพ่ือตอบสนองความ
ต้องการของกลุ่มผู้สูงอายุ โดยส่วนใหญ่เน้นการแก้ปัญหาข้อจ ากัดด้านร่างกายของผู้สูงอายุ  เข่น เป็นผลิตภัณฑ์ 
ที่ใช้งานง่ายไม่ซับซ้อน บรรจุภัณฑ์สินค้าอุปโภคบริโภคที่ตัวอักษรใหญ่ มีขั้นตอนการใช้งานง่าย ไม่ซับซ้อน  
เป็นต้น ซึ่งเป็นโอกาสของผู้ประกอบการในการเตรียมความพร้อมและพัฒนาผลิตภัณฑ์รองรับสังคมผู้สูงอายุ 

การแปลงประชากรเข้าสู่สังคมสูงวัย จ านวนผลิตภัณฑ์สุขภาพในท้องตลาดแนวโน้มเพ่ิมขึ้นและมี
ผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมใหม่ๆ เกิดขึ้นอย่างต่อเนื่ อง ข้อจ ากัดด้านบุคลากร อย. ที่ ไม่ เพียงพอ 
ขาดความหลากหลายในวิชาชีพ ท าให้การตรวจสอบผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่ครอบคลุมและเท่าทันต่อผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่เกิดจากความก้าวหน้าของเทคโนโลยี 

ข้อเสนอแนวทางพัฒนา 
อย. ควรให้ความส าคัญหรือมีนโยบายเชิงรุกต่อการเปลี่ยนแปลงโครงสร้างของประชากร การส่งเสริม

นวัตกรรมทางสุขภาพ (Innovation for Health) และผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขภาพ (Health Products) ที่มีแนวโน้ม
เติบโตอย่างต่อเนื่อง โดยเฉพาะในกลุ่มผู้สูงอายุ รวมถึงควรพัฒนาทักษะและความเชี่ยวชาญให้กับบุคลากรเพ่ือ
รองรับเทคโนโลยีและนวัตกรรมที่ทันสมัย 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

10 จ านวนประชากรไทย ณ วันที่ 25 ตุลาคม 2560. มิเตอร์ประเทศไทย. สถาบันวิจัยประชากรและสังคม มหาวิทยาลัยมหิดล. 
11 ส านักงานคณะกรรมการพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ. แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 12 (พ.ศ. 2560 – 2564)

ส านักนายกรัฐมนตรี. 2559. กรุงเทพฯ. 
12 EXIM E – News. สังคมผู้สุงอายุกับโอกาสธุรกิจที่รออยู่. ส่วนวิจัยธุรกิจ 1 ฝ่ายวิจัยธุรกิจ. มิถุนายน 2557. 
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3.2 พฤติกรรม ค่านิยม และทัศนคติในการบริโภคของประชาชน13 

1) ความเปลี่ยนแปลงของพฤติกรรม ค่านิยม และทัศนคติการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพของประชาชน
ที่จ าเป็นต้องใช้การสื่อสารข้อมูลที่ถูกต้องที่เข้าถึงทุกกลุ่มวัย และสร้างความตระหนักต่อเนื่องระยะยาว 

จากการส ารวจข้อมูลพ้ืนฐานครัวเรือนปี 2562 ของส านักงานสถิติแห่งชาติ ได้ประมาณการจ านวน
ประชากรทั่วประเทศประมาณ 67.8 ล้านคน เป็นชายและหญิงในสัดส่วนใกล้เคียงกัน มีครัวเรือนประมาณ
21.6 ล้านครัวเรือน สมาชิกเฉลี่ย 3 คนต่อครัวเรือน มีเศรษฐานะทางสังคมตามรายได้สูงสุดโดยเป็นผู้ประกอบ
ธุรกิจของตนเองร้อยละ 49.6 ลูกจ้างเอกชนร้อยละ 31.2 รับราชการหรือรัฐวิสาหกิจร้อยละ 7.5 การรวมกลุ่ม
ร้อยละ 0.02 และไม่ได้ท างานหารายได้ร้อยละ 11.7 รายได้เฉลี่ ยต่อครัวเรือนเดือนละ 26,371 บาท 
มี รายจ่ าย เกี่ ยวกับสุ ขภาพได้แก่  ค่ าอาหารหรือ เครื่อ งดื่ มและยาสูบ ร้อยละ 33 .7  ค่ าเวชภัณ ฑ์                    
และค่ารักษาพยาบาลร้อยละ 1.6 และ 1.4 ตามล าดับ ซึ่งประชากรส่วนใหญ่เป็นกลุ่ม Gen Y และ X 

 

 

ภาพที่ 1 ประชากรไทยแต่ละกลุ่ม  
 

 2) ค่านิยม ทัศนคติ และแนวโน้มการบริโภค14, 15, 16, 17, 18, 19, 20 
 สสส. (ส านักงานกองทุนสนับสนุนการสร้างเสริมสุขภาพ, 2562) ได้ชี้ว่า โรคต่างๆ ที่เกิดขึ้น  
ในปัจจุบัน 2 ใน 3 โรคส าคัญ มีสาเหตุจากพฤติกรรมการใช้ชีวิตและปัจจัยของสภาพแวดล้อมทางสังคม ซึ่งบ่งชี้
ถึงสถานการณ์สุขภาพคนไทยที่มาจากแนวโน้มภาระโรค (disease burden) รวมถึงร่องรอยทางดิจิทัล 
(digital footprint) ที่ เป็ นแนวโน้ มความสน ใจและพฤติ กรรมของสั งคม ไทย  ขณ ะที่ โรค ไม่ ติ ดต่ อ 
(Non-Communicable Diseases: NCDs) ยังเป็นสาเหตุการเสียชีวิตอันดับ 1 ของประชากรโลกและไทย  
โดยที่ทั่วโลกมีการเสียชีวิตด้วยโรคดังกล่าวประมาณ 40 ล้านคนต่อปี หรือร้อยละ 71 ของการเสียชีวิตทั้งหมด 
ส่วนคนไทย 0.4 ล้านคนต่อปี หรือร้อยละ 76 ของการเสียชีวิต และร้อยละ 50 เสียชีวิตก่อนวัยอันสมควร  
คิดเป็นความสูญเสียร้อยละ 2.2 ของ GDP ต่อปี ซึ่งทั้งหมดอาจมาจากพฤติกรรมการกินและการใช้ชีวิตนอกจากนี้ 
 
13 http://www.thansettakij.com/content/234315 
14 กองนโยบายและวิชาการสถิติ, 2562, รายงานผลการส ารวจข้อมูลพื้นฐานของครัวเรือน พ.ศ. 2562 ทั่วราชอาณาจักร, ส านักงานสถิติแห่งชาต ิ
15 http://www.thansettakij.com/content/234315,เข้าถึงเมื่อวันที่ 4 กุมภาพันธ ์2563. 
16 กองสถิติสังคม, 2561, การส ารวจพฤตกิรรมการบริโภคอาหารของประชากร พ.ศ. 2560, ส านักงานสถิตแิห่งชาติ. 
17 ศูนย์เรียนรู้สุขภาวะ, 2563, Thaihealth Watch 2020 จับตาทิศทางสุขภาพคนไทย ปี 2563, ส านักงานกองทุนสนับสนุนการสร้างเสริมสุขภาพ. 
18 World Health Organization, 2014, World Health Organization – Noncommunicable Diseases (NCDs) Country Profiles. 
19 ส านักงานกองทุนสนับสนุนการสร้างเสริมสุขภาพ, 2559, พฤติกรรมการบริโภคจากรายงานสขุภาพคนไทย 2559. 
20 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 2560, รายงานการศึกษาวิเคราะห ์ (Final Report) โครงการส ารวจความเชื่อมั่นของผู้บริโภคที่มีต่อ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการรับรองจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2560. 

http://www.thansettakij.com/content/234315
http://www.thansettakij.com/content/234315
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ข้อมูลขององค์การอนามัยโลกชี้ว่า 5 พฤติกรรมเสี่ยงที่ส่งผลต่อการเกิดโรค NCDs ได้แก่ พฤติกรรมการกิน  
การสูบบุหรี่ มลพิษทางอากาศ การดื่มเครื่องดื่มแอลกอฮอล์ และพฤติกรรมเนือยนิ่ง ซึ่งเป็นเครื่องยืนยันว่า
พฤติกรรมการกินและการใช้ชีวิตเป็นปัจจัยที่ส่งผลอย่างมากต่อการเกิดโรค 
 เมื่อพิจารณาถึงการบริโภคของคนไทยในปัจจุบัน พบว่า การบริโภคของคนไทยได้ให้ความส าคัญกับ
ความสุขที่เกิดจากความชอบ ความอยากรับประทาน และรสชาติมากกว่าคุณค่าทางโภชนาการ ซึ่งพิจารณาได้
จากผลส ารวจพฤติกรรมการบริโภคอาหาร (ส านักงานสถิติแห่ งชาติ, 2560) พบว่าประชาชนร้อยละ 89.4 
ที่บริโภคอาหารหลักครบ 3 มื้อ ซึ่งมีแนวโน้มเพ่ิมขึ้น ในขณะที่มีการบริโภคอาหารว่างร้อยละ 74.2 โดยเด็ก 
จะรับประทานอาหารว่างถึงร้อยละ 89.2 เยาวชน (15 -24 ปี) ร้อยละ 82.8 วัยท างานร้อยละ 72.6  
และผู้สูงอายุร้อยละ 62.3 ปัจจัยที่ ค านึงก่อนการเลือกซื้ออาหารคือ ความชอบร้อยละ 22.1 รสชาติ  
ความอยากรับประทาน และความสะอาด ร้อยละ 18.5 18.2 และ 17.8 ส่วนคุณค่าทางโภชนาการ         
ร้อยละ 12.9 ความสะดวกรวดเร็วและราคาร้อยละ 10.5 นอกจากนั้นยังพบว่าคนไทยมีแนวโน้มนิยม
รับประทานรสหวานและเค็มเพ่ิมขึ้นจากร้อยละ 11.2 ในปี 2556 เป็นร้อยละ 14.2 และร้อยละ 13.0     
เป็นร้อยละ 13.8 ตามล าดับ โดยกลุ่มที่นิยมรสหวานสูงสุดเป็นกลุ่มวัยเด็กร้อยละ 32.5 และเมื่อพิจารณา     
ถึงกลุ่มอาหารที่มีโอกาสเสี่ยงต่อสุขภาพหากบริโภคเกินพอดีพบว่า ประชาชนจะรับประทานอาหารในกลุ่มอาหาร     
ที่มีไขมันสูง จะรับประทาน 1-2 วันต่อสัปดาห์มากสุดร้อยละ 51.6 กลุ่มขนมส าหรับทานเล่นหรือขนมกรุบกรอบ 
จะทานร้อยละ 48.3 ต่อสัปดาห์ และอาหารจานด่วนทางตะวันตกร้อยละ 29.5 กลุ่มเครื่องดื่มไม่มีแอลกอฮอล์     
ร้อยละ 76.2 อาหารส าเร็จรูปร้อยละ 59.3 โดยจะมีความถี่ในการรับประทานอาหารส าเร็จรูป 1-2 วันต่อสัปดาห์
ถึงร้อยละ 46.6 
 เมื่อเจาะลึกถึงพฤติกรรมบนโลกออนไลน์ เช่น Facebook ที่มีการส ารวจระหว่างเดือนมกราคม-
พฤษภาคม 2561 จากข้อความทั้งหมด 5,826,452 ข้อความจากประชากรบน Facebook 48 ล้านคน
พบว่า ส่วนใหญ่เป็นคน Gen Y (อายุ 25-39 ปี) ที่ให้ความสนใจและมีปฏิสัมพันธ์กับการโพสต์เมนูหรือวิธีการ
ท าอาหารเมนูน่ากิน และเมนูรสจัด ส่วนบน Twitter ที่มีประชากรประมาณ 9 ล้านคน พบว่าส่วนใหญ่เป็นคน
Gen Z (อายุน้อยกว่า 24 ปี) ให้ความสนใจกับอาหารที่มีเอกลักษณ์โดดเด่น เช่น เมนูแปลกๆ เช่น แยมโซดา  
ร้านอาหารลับต่างๆ เช่น ชานมไข่มุก เป็นต้น โดยภาพรวมของเทรนด์อาหารบนโลกออกไลน์ พบว่าคนไทยนิยม
รสชาติอาหารรสจัด และรสหวาน เช่น ขนมไทย ขนมเค้กต่าง ๆ และพบแนวโน้มการกินอาหารสะดวกซื้อมากขึ้น
และเมื่อวิเคราะห์ถึงการจับจ่ายใช้สอยซึ่ง สสส. (2559) ระบุว่าการซื้อของออนไลน์เป็นช่องทางที่นิยมมากขึ้น
โดยเฉพาะในกลุ่ม Gen Y ที่มีการซื้ออย่างน้อย 1 ครั้งต่อเดือน ขณะที่ Gen X (อายุ 40- 54 ปี) และ Baby Boom 
(อายุ 55 ปีขึ้นไป) ร้อยละ 23 ที่ซื้อผ่านออนไลน์ และยังพบว่า Gen Y X และ Baby Boom ร้อยละ 42.0 
33.0 และ 23.0 จะอ่านรีวิวสินค้าประกอบการตัดสินใจซื้อ นอกจากนั้น ยังมีผลส ารวจของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (2560) ที่ส ารวจกลุ่มตัวอย่างทั่วประเทศต่อทัศนคติและพฤติกรรมการซื้อ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพพบว่า ประชาชนร้อยละ 83.4 ซื้อสินค้าผลิตภัณฑ์สุขภาพด้วยตัวเอง โดยที่ร้อยละ 97.9 
จะพิจารณาฉลากสินค้าก่อนตัดสินใจซื้อ ซึ่งร้อยละ 78.6 จะอ่านฉลากโดยละเอียดเมื่อซื้อสินค้าในครั้งแรก 
และร้อยละ 89.2 จะซื้อสินค้าที่ได้รับการรับรองจาก อย. เพราะเชื่อถือว่ามี ความปลอดภัย นอกจากนั้น 
สิ่งที่ตัดสินใจก่อนซื้อใน 3 ล าดับแรกจะพิจารณาจากเครื่องหมาย อย. วันที่ผลิตหรือหมดอายุ และยี่ห้อผลิตภัณฑ์ 
 ส าหรับพฤติกรรมการเข้าถึงข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพของประชาชนไทยในปัจจุบัน จากผลส ารวจ 
ของอย. (2562) มีประเด็นที่น่าสนใจพบว่า กลุ่มตัวอย่างร้อยละ 81.2 เคยได้ยินได้เห็นหรือรับทราบข้อมูล
ข่าวสารของ อย. โดยโทรทัศน์เป็นช่องทางที่เข้าถึงได้มากสุดร้อยละ 67.1 ขณะที่สื่อโซเชี่ยลมิเดียของ อย. เช่น
YouTube, เว็ปไซต์  www.fda.moph.go.th, Line, Instagram, Twitter และ Oryor Smart Application
พบว่ากลุ่มตัวอย่างไม่ถึงร้อยละ 30 ที่เข้าถึงแหล่งข้อมูลข่าวสารดังกล่าว ยกเว้น Facebook ที่เข้าถึงมากกว่า
เล็กน้อย (ร้อยละ 34.7) หรือคิดเป็นประมาณ 17 ล้านคนของประชากรช่วงอายุ 15 -59 ปี ขณะที่เมื่อ
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สอบถามถึงการเข้าถึงข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพตามสื่อสาธารณะโดยทั่วไป กลุ่มตัวอย่างระบุว่า
โทรทัศน์เป็นช่องทางที่รับข้อมูลมากที่สุดร้อยละ 85.4 โซเชี่ยลมิเดียร้อยละ 74.2 รองลงมาอีก 3 ช่องทาง
ได้แก่ แผ่นพับหรือใบปลิว ฉลากบนผลิตภัณฑ์ วิทยุ และนิตยสาร ร้อยละ 43.3, 37.3, 36.1 และ 19.2
ตามล าดับ อย่างไรก็ตาม หากพิจารณาถึงแนวโน้มการรับข้อมูลข่าวสารของคนไทยที่ส ารวจโดยส านักงานสถิติ
แห่งชาติ ชี้ว่าในปี 2561 ทุกครัวเรือนใช้อุปกรณ์อ่ืนรับชมรายการโทรทัศน์มากขึ้น ฟังวิทยุ ใช้คอมพิวเตอร์ 
และอ่านหนังสือพิมพ์หรือนิตยสารน้อยลง แต่อ่านข้อมูลออนไลน์มากขึ้น และใช้โซเชี่ยลมิเดียผ่านโทรศัพท์ 
และสมาร์ทโฟนมากขึ้น โดยใช้อินเตอร์เน็ตมากกว่า 10 ชั่วโมงต่อวัน ซึ่งเป็น ไปในทิศทางเดียวกับ กสทช.        
ที่พบว่า ปี 2562 คนไทยบริโภคสื่อภาพเคลื่อนไหวมากที่สุดร้อยละ 95.9 รองลงมาเป็นสื่อโฆษณากลางแจ้ง
ร้อยละ84.3 สื่อทางเสียงและสื่อในโรงภาพยนตร์ร้อยละ 55.6 และ 51.5 ตามล าดับ และเมื่อพิจารณา
แนวโน้มการบริโภคสื่อของประชากรโลก พบว่าประชากรมากกว่าร้อยละ 50 เข้าถึงอินเตอร์เน็ตและโซเชียลมีเดีย  
โดยที่Facebook เป็นสื่อที่ทรงอิทธิพลอันดับ 1 ของโลก โดยเฉพาะกลุ่มอายุระหว่าง 18-34 ปี และยังระบุอีกว่า 
ปี 2562 คนไทยเข้าถึงอินเตอร์เน็ตถึง 57 ล้านคน และใช้โซเชี่ยลมิเดียผ่านโทรศัพท์เคลื่อนที่ 49 ล้านคน 
ซึ่งจะเห็นได้ว่า พฤติกรรมการเข้าถึงแหล่งข้อมูลของคนไทยเริ่มเปลี่ยนแปลงไปโดยเข้าถึงอินเตอร์เน็ต          
และโซเชี่ยลมิเดียมากขึ้น ใช้สื่อสิ่งพิมพ์น้อยลง ในขณะที่การเข้าถึงสื่อโซเชี่ยลมิเดียของ อย. มีค่อนข้างน้อย 
เมื่อเทียบกับการบริโภคสื่อของประเทศ 
 สถานการณ์ความรู้ต่อการเลือกซ้ือเลือกใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพของผู้บริโภค ผลการศึกษาระบุว่า คนไทย
ร้อยละ 95.9 รู้ว่าการรับประทานอาหารหวาน-มัน-เค็มเป็นประจ า เสี่ยงต่อการเกิดโรคอ้วน เบาหวาน ความดัน
โลหิตสูง ร้อยละ 94.9 รู้ว่าผลิตภัณฑ์น้ ายาล้างจาน น้ ายาล้างห้องน้ า ยาฉีดยุงหรือมดหรือแมลงจะมีสารเคมี  
ที่อาจเป็นอันตรายต่อสุขภาพ และร้อยละ 90.9 ที่รู้ว่าเครื่องส าอางที่โฆษณาว่าใช้แล้วขาวไว ขาวถาวร อาจใส่
สารอันตรายซึ่งจะส่งผลข้างเคียงกับสุขภาพได้ ส่วนอีกร้อยละ 82.0 เท่านั้นที่รู้ว่าหน้ากากอนามัยทุกชนิด  
ไม่สามารถใช้ป้องกันฝุ่นและเชื้อโรคได้ทุกประเภท  ถึงแม้เป็นเรื่องใหม่ของคนไทยที่ประสบปัญหาปริมาณฝุ่น
เกินมาตรฐานในช่วง 2 ปีที่ผ่านมา แต่ก็พบว่า คนไทยมีความรู้เพ่ิมขึ้นเกือบเท่าตัวเมื่อเปรียบเทียบกับผลการ
ส ารวจเมื่อปี 2561 (ร้อยละ 43.8) ข้อมูลที่น่าสนใจอีกประเด็นหนึ่งคือ ความรู้เกี่ยวกับการบริโภคยาประเด็น
ยาปฏิชีวนะที่ต้องรับประทานให้หมดตามที่แพทย์หรือเภสัชกรแนะน าแม้ว่าจะหายดีแล้วก็ตาม แม้ว่าผลส ารวจ
พบว่ากลุ่มตัวอย่างร้อยละ 91.2 มีความรู้ที่ถูกต้องแล้วก็ตาม แต่อีกร้อยละ 8.8 หรือประมาณ 4.3 ล้านคน  
ของผู้มีอายุ 15-69 ปี เป็นกลุ่มที่ควรต้องสื่อสารประชาสัมพันธ์ให้มีความรู้อย่างทั่ วถึงต่อไป โดยเฉพาะกลุ่ม
วัยรุ่น15-19 ปี กลุ่มวัยท างานช่วง 20-29 ปี และกลุ่มผู้สูงอายุ 60-69 ปี และประชากรผู้อาศัยในเขตพ้ืนที่
ภาคเหนือ เนื่องจากค้นพบว่าเป็นกลุ่มที่มีความรู้ที่ถูกต้องต่ ากว่าคะแนนความรู้ภาพรวม (ร้อยละ 86.5, 88.8
และ 87.0 ตามล าดับ) จึงจ าเป็นต้องมีการส่งเสริมสร้างความรู้ความเข้าใจหรือรณรงค์ให้ความรู้กับผู้บริโภค 
ทั้งสองประเด็นดังกล่าวต่อไป 

 สถานการณ์พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ ผลการศึกษาระบุว่าร้อยละ 79.7 ของผู้ตอบ
แบบสอบถามเป็นผู้มีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง และเมื่อพิจารณาเป็นรายผลิตภัณฑ์ พบว่า 
กลุ่มตัวอย่างร้อยละ 94.8 มีพฤติกรรมที่ถูกต้องสูงสุดในประเด็นค าถามเกี่ยวกับการปฏิบัติตามค าแนะน า  
บนฉลากผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือน รองลงมาได้แก่ ร้อยละ 94.4 มีพฤติกรรมการควบคุม  
การรับประทานผลิตภัณฑ์อาหารที่มีรสหวานมันเค็ม และร้อยละ 87.6 มีพฤติกรรมเลือกซื้อ เลือกใช้
เครื่องส าอางที่ไม่โอ้อวดเกินจริงร้อยละ ประเด็นค าถามที่ได้คะแนนต่ าสุดคือ ประเด็นของยาปฏิชีวนะ  
ซึ่งผลส ารวจพบว่ากลุ่มตัวอย่างเพียงร้อยละ 40.4 เท่านั้นที่รับประทานยาปฏิชีวนะจนหมดตามแพทย์หรือเภสัช
กรแนะน า ซึ่งเมื่อค านวณกลับไปที่กลุ่มประชากรไทย อาจพยากรณ์ได้ว่าคนไทยประมาณร้อยละ 59.6 หรือกว่า      
29 ล้านคนในช่วงอายุ 15-59 ปี หรือกว่า 38.7 ล้านคนทุกช่วงอายุ มีโอกาสเสี่ยงต่อเชื้อดื้อยาต้านจุลชีพ 
โดยเฉพาะกลุ่มวัยรุ่นหากไม่สร้างความรู้ ความตระหนัก หรือมีอุปกรณ์เครื่องช่วยเตือนการรับประทานยา  
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และจ าเป็นต้องเพ่ิมมาตรการกลไกร่วมกับทุกภาคส่วนเพ่ือร่วมรณรงค์สร้างความตระหนักในการปรับพฤติกรรม
ให้กับประชาชนต่อไป นอกจากนั้นยังมีประเด็นของพฤติกรรมการใช้หน้ากากอนามัยป้องกันฝุ่น PM 2.5 เมื่อมี
ปริมาณฝุ่นเกินค่ามาตรฐาน ซึ่งปัญหาฝุ่นควัน ณ ปัจจุบันเริ่มขยายพ้ืนที่และมีความรุนแรงของค่าฝุ่น 
เกินมาตรฐานมากขึ้นเป็นระยะเวลานาน การป้องกันปัญหาฝุ่นควันต้องใช้ระยะเวลาและกลไกแก้ไขทั้งระบบ 
ในขณะที่ผลการส ารวจเชิงลึกพบว่า กลุ่มตัวอย่างเพียงร้อยละ 36.9 เท่านั้นที่สวมหน้ากากอนามัยป้องกันฝุ่น
เมื่อออกกลางแจ้งบ่อยและทุกครั้งเมื่อมีสถานการณ์ปริมาณฝุ่นเกินค่ามาตรฐาน ส่วนอีกร้อยละ 63.1 อาจมี
โอกาสเสี่ยงต่อสุขภาพระยะยาว ซึ่งประเด็นฝุ่น PM 2.5 เกินค่ามาตรฐาน ที่แขวนลอยและฟุ้งกระจายในอากาศ
ซึ่งส่งผลต่อระบบทางเดินหายใจของมนุษย์ มีทั้งโลหะหนัก สารก่อมะเร็ง และสารก่อภูมิแพ้ที่มากับฝุ่น นั้นได้มี
กล่าวถึงในกระแสบนโลกออนไลน์ที่พูดถึงวิธีการเลือกซ้ือและการเข้าถึงหน้ากากกันฝุ่นและเครื่องฟอกอากาศท่ีมี
ราคาค่อนข้างสูง กระทบต่อค่าใช้จ่ายในการด าเนินชีวิตประจ าวัน ท าให้ทราบถึงปัญหาความเหลื่อมล้ าของการ
เข้าถึงหน้ากาก N-95 และเครื่องฟอกอากาศที่มีราคาสูง และข้อมูลข่าวสารความรู้ที่ส่งถึงประชาชน และปัญหาการ
ขาดแคลนหน้ากาก N-95 
 ทัศนคติที่เป็นประเด็นร้อนในสังคมอีกเรื่องหนึ่งได้แก่ กัญชาทางการแพทย์ที่ใช้เป็นยารักษาโรค
หลังจากท่ีมีการประกาศใช้พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ (ฉบับที่ 7) พ.ศ. 2562 ท าให้ประเทศไทยสามารถ
ใช้กัญชาได้เฉพาะทางการแพทย์เพ่ือการรักษาดูแลผู้ป่วยและการวิจัย ซึ่งได้มีการน าสารสกัดจากกัญชามาใช้
ประโยชน์ทางการแพทย์ภายใต้การควบคุมดูแลของผู้ประกอบวิชาชีพตามท่ีกฎหมายก าหนด กระแสสังคมจึงเกิด
ความตื่นตัว และเป็นที่สนใจอย่างมากโดยเฉพาะกลุ่มผู้ป่วยที่หวังผลการรักษาจากสารสกัดกัญชา ซึ่ง บนโลก
ออนไลน์ในช่วงกรกฎาคม 2561 – มิถุนายน 2562 ที่ส ารวจโดย WISSIGHT ร่วมกับ สสส. ระบุว่ามีข้อความ
ที่เกี่ยวข้องกับประโยชน์ด้านสุขภาพของกัญชาถึง 44,574 ข้อความ ซึ่งในมุมของผู้ใช้พบว่าโรคที่ได้รับ  
การกล่าวถึงอันดับ 1 ได้แก่โรคมะเร็งร้อยละ 77 โรคซึมเศร้าร้อยละ 7 เบาหวานร้อยละ 7 พาร์กินสันร้อยละ 4 
ไมเกรนร้อยละ 3 สะเก็ดเงินร้อยละ 1 และโรคไตร้อยละ 1 ข้อมูลที่น่าสนใจพบว่า กลุ่มที่แชร์ประสบการ์การใช้
ด้านบวกมักอ้างว่าใช้กับตัวเองหรือคนในครอบครัวแล้วได้ผลจริง ขณะที่มีข่าวมีการใช้เกินขนาดเกิดอาการรุนแรง 
แล ะยั งมี ก ารข ายผ่ าน  Facebook และ  Twitter จ าน วน มาก เช่ น กั น  ทั้ งรู ป แบ บ เจล ลี่  ส บู่ ก้ อ น 
แคปซูลผงนัวร์ ขณะที่อีกกระแสหนึ่งต้องการปลูกกัญชาเองเพ่ือประหยัดค่ารักษาพยาบาลหรือใช้รักษาอาการ
อ่ืนที่ยังไม่ได้รับการรับรอง เช่น ไมเกรน เป็นต้น 
 ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 

1. ใช้มาตรการเก็บภาษีน้ าตาล  
2. เพ่ิมจ านวนผลิตภัณฑ์อาหารใหม้ีฉลากทางเลือกสุขภาพ (Healthier Choice) มากขึ้น และยกระดับ

จากความสมัครใจเป็นความยินยอมและปฏิบัติตาม 
3. สร้างความรอบรู้ทางสุขภาพให้กับผู้บริโภค (health literacy) ให้เข้าถึงประชากรทุกกลุ่มวัยมากขึ้น 

โดยร่วมกับทุกภาคีเครือข่ายจนถึงระดับครอบครัว และสร้างสื่อโฆษณากลางแจ้งให้ครอบคลุมในเชิงพ้ืนที่เพ่ือ
สร้างความรอบรู้ (Health Literacy) ให้กับประชาชนอย่างยั่งยืน 

4. ผนึกภาคีเครือข่ายทุกภาคส่วนเพ่ือสื่อสารสร้างความตระหนักเกี่ยวกับการรับประทานยา
ปฏิชีวนะอย่างต่อเนื่อง ด าเนินการวิจัยและหาทางเลือกทดแทนการรับประทานยาปฏิชีวนะ เช่น สมุนไพร  
หรือการดูแลตนเองก่อนและระหว่างเจ็บป่วยโดยไม่ใช้ยา การจัดให้มีเครื่องเตือนรับประทานยาให้กับผู้ป่วย  
ที่จ าเป็นต้องใช้ยาปฏิชีวนะ จนถึงสร้างความร่วมมือระดับครอบครัวในการจัดเตรียมยาปฏิชีวนะให้อยู่ใน
ชีวิตประจ าวัน เช่น จัดวางยาที่โต๊ะรับประทานอาหาร เพ่ือป้องกันการลืมรับประทานยา เป็นต้น 

5. ร่วมกับสถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งประเทศไทย ส านักงานส่งเสริมวิสาหกิจ
ขนาดกลางและขนาดย่อม กลุ่มวิสาหกิจชุมชน โรงงานผลิต และองค์การเภสัชกรรม ด าเนินการพัฒนานวัตกรรม 
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และผลิตหน้ากากอนามัยกรองฝุ่น PM 2.5 ราคาถูก เพ่ือแจกจ่ายให้กับประชาชนกลุ่มเสี่ยงหรือเพ่ือจ าหน่าย
อย่างทั่วถึงและเข้าถึงได้ง่าย รวมทั้งร่วมกับกระทรวงพานิชย์เพ่ือควบคุมราคาการจ าหน่ายให้ประชาชนทุกกลุ่มเข้าถึงได้ 

6. การใช้กัญชาทางการแพทย์ควรจ ากัดวงผู้ป่วยเฉพาะกรณีที่การรักษาด้วยวิธี อ่ืนไม่ได้ผล         
หรือเกิดผลอาการข้างเคียงที่ผู้ป่วยไม่สามารถทนได้ และควรมีค าเตือนต่างๆ บนผลิตภัณฑ์กัญชาทางการแพทย์ 

3.3 สถานการณ์การโฆษณาโอ้อวด เกินจริง21 
1) ปัญหาการโฆษณาผิดกฎหมาย โอ้อวด เกินจริงทวีความรุนแรงนั้น อย. และเครือข่ายจ าเป็นต้อง

น าเทคโนโลยีมาเพิ่มประสิทธิภาพการท างาน ลดขั้นตอนการด าเนินการ บังคับใช้กฎหมายเข้มข้นและบูรณาการ
กับเครือข่ายอย่างต่อเนื่อง รวมถึงสร้างการสื่อสารต่อผู้ประกอบการและผู้บริโภคให้สะดวกต่อการค้นหาข้อมูลเตือนภัย  

ปั จจุบั น ปัญหาการโฆษณาโอ้อวดเกินจริงจากสื่ อต่ างๆ  โดยเฉพาะจากสื่ อโซเชี ยลมี เดี ย
วิทยุกระจายเสียง และโทรทัศน์ มักพบมีบุคคลที่มีชื่อเสียงรีวิวสินค้าสร้างความน่าเชื่อถือแก่ผู้บริโภค แต่ที่จริงแล้ว
หลอกลวง หรือแม้แต่การกล่าวอ้างเครื่องหมายของ อย. การกล่าวอ้างสรรพคุณทางยาช่วยบ าบัด บรรเทา รักษา  
หรือป้องกันโรคต่างๆ เช่น โรคมะเร็ง ความดัน เบาหวาน ไต ตา โฆษณาลดน้ าหนัก ผิวขาวไว หรืออวดอ้างเป็นยา
เสริมสมรรถภาพทางเพศ หรือขยายขนาดอวัยวะเพศ การโฆษณาผลิตภัณฑ์ยาอันตราย ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่อาจ
มีส่วนผสมหรือลักลอบใส่ตัวยาที่เป็นอันตราย ซึ่งผู้บริโภคอาจพบผลข้างเคียงอย่างคาดไม่ถึง และยังเป็นอันตราย    
ถึงชีวิตได้ โดยมีผลกระทบต่อสุขภาพและเศรษฐกิจของประเทศเรื่องค่าใช้จ่ายทางการแพทย์ 

สาเหตุของปัญหาเนื่ องมาจากปัจจุบันผู้ประกอบการมีการใช้กลยุทธ์ทางการค้าในรูปแบบ  
Data -Driven Business และใช้ปัญญาประดิษฐ์ (AI : Artificial Intelligence) ในการโฆษณาสู่กลุ่มเป้าหมายโดยตรง 
ท าให้ผู้บริโภคเห็นโฆษณาที่แตกต่างกันตามความสนใจของแต่ละคน ซึ่งจากข้อมูลสถานการณ์โฆษณาในประเทศ   
ช่วงเดือนมกราคม - กุมภาพันธ์ 2563 ที่รวบรวมโดยบริษัท มีเดีย อินเทลลิเจนซ์ จ ากัด ซึ่งเป็นตัวแทนในการจัดท า
โฆษณาให้ธุรกิจทุกประเภทพบว่า ประเทศไทยมีสัดส่วนการใช้งบโฆษณาทางสื่อโทรทัศน์ นิตยสาร วิทยุกระจายเสียง 
ลดลงทุกสื่อ ในขณะที่สื่อออนไลน์มีสัดส่วนงบโฆษณามากถึง 3,800 ล้านบาท เพ่ิมขึ้นจากช่วงเวลาเดียวกันในปี 
พ.ศ. 2562 ถึงร้อยละ 12 เมื่อแบ่งสัดส่วนช่องทางการโฆษณาทางสื่อออนไลน์ออกมาแล้ว พบเป็นการโฆษณาทาง
สื่อสังคมออนไลน์มากที่สุดถึงร้อยละ 40 รองมาคืออีมาร์เก็ตเพลส ร้อยละ 35 และเจ้าของห้างสรรพสินค้าเปิด
เว็บไซต์ร้านค้าออนไลน์เอง ร้อยละ 25  

ทั้งนี้ เมื่อดูสถานการณ์การร้องเรียนโฆษณาที่ อย. ได้รับเรื่องร้องเรียนในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 
พบว่า ประเด็นที่ผู้ร้องเรียนมีการร้องเรียนมากที่สุดคือ การโฆษณาโดยไม่ได้รับอนุญาต โอ้อวดเกินจริง 1,202 เรื่อง 
คิดเป็นร้อยละ 53.45 ของเรื่องร้องเรียนทั้งหมด โดยผลการจัดการโฆษณาด้วยการสั่งระงับโฆษณาและด าเนินการ
ตามกฎหมายมีจ านวนมากถึง 1,388 คดี ซึ่งข้อมูลผู้กระท าผิดที่รวบรวมได้ในปี พ.ศ. 2562 – 2563 มีจ านวน 927 
ราย มีถิ่นที่อยู่ในต่างจังหวัด จ านวน 576 คน คิดเป็นร้อยละ 62 อย่างไรก็ตาม ถึง อย. จะด าเนินการสั่งระงับโฆษณา
และด าเนินการตามกฎหมายไปเป็นจ านวนมาก แต่ปัญหาการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผิดกฎหมายก็ยังคงพบอยู่
เป็นจ านวนมาก ซึ่งมุมมองของประชาชนส่วนหนึ่งเห็นว่าปัญหาเกิดจากอย. ก ากับดูแลโฆษณาได้ไม่ทั่วถึง และข้อมูล
เตือนภัยของ อย. ไม่เจาะตรงกลุ่มเป้าหมาย สืบค้นยากและไม่ทันสถานการณ์ปัญหาโฆษณาที่พบ ดังนั้น การจัดการ
ด้วยการบังคับใช้กฎหมายเพียงอย่างเดียว และการรวมอ านาจสั่งระงับโฆษณาทางสื่อออนไลน์อยู่ที่ อย. อาจไม่ทันต่อ
การแก้ปัญหาที่เกิดขึ้น ท าให้กฎหมายที่มีอยู่ไม่ทันสมัยและบทลงโทษที่เบา ท าให้ผู้กระท าผิดไม่เกรงกลัวต่อกฎหมาย 
การตระเตรียมการกระท าผิดที่มีความซ้ าซ้อน เป็นเครือข่าย ยากแก่การตรวจสอบ อีกทั้งการเข้าถึงสื่อต่างๆได้ง่าย 
โดยเฉพาะสื่อโซเชียลมีเดียที่เปิดเพจขึ้นมาใหม่ได้ง่ายแต่ด าเนินการระงับโฆษณาได้ยากและใช้เวลานาน 

 
 
 

21 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ยาหรืออาหารกันแน่ (https://www.doctor.or.th/article/detail/2318) 



๓๙ 

ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
1. เห็นควรมีการจัดตั้งคณะท างานเพ่ือประสานความร่วมมือในการด าเนินการตามกฎหมาย 

เพ่ือให้เกิดความคล่องตัว และรวดเร็ว และแก้ไขปัญหาเกี่ยวกับการโฆษณาที่ผิดกฎหมาย หรือด าเนินการใดๆ 
ของผู้ประกอบธุรกิจในลักษณะที่เป็นการเอาเปรียบ หลอกลวงผู้บริโภค 

2. เสริมเครือข่ายและบูรณาการการท างานระหว่างหน่วยงานรัฐและเอกชน ให้เหนียวแน่น จริงจัง 
และมีประสานการด าเนินงานที่รวดเร็ว ถูกต้อง ทันสมัย 

3. ควรมีเครือข่ายเฝ้าระวังและด าเนินการป้องกันไม่ให้โฆษณาที่ผิดกฎหมายเกิดการกระจาย 
ในวงกว้าง โดยขอให้องค์กรที่เกี่ยวกับคุ้มครองผู้บริโภค ผนึกก าลังรายงานการพบเห็นโฆษณาหรือสินค้าผิดกฎหมาย
ผ่านช่องทางรายงานของแพลตฟอร์ม เช่น Facebook Instagram Yooutube Lazada shopee 

4. รวมแหล่งข้อมูล ข้อกฎหมาย และเผยแพร่ข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้องจากแหล่งข้อมูล 
ที่สืบค้นได้ง่าย สะดวกในจุดเดียว เพ่ือให้ผู้บริโภค ผู้ประกอบการ เครือข่ายภาคประชาชนและพนักงานเจ้าหน้าที่
ภาครัฐ เข้าถึงข้อมูลที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ และระเบียบและกฎหมายต่างๆ ของ อย. ได้สะดวกและรวดเร็ว 

5. ควรมีการประชาสัมพันธ์ให้ผู้บริโภคที่ได้ รับความเดือดร้อน เสียหาย จากการตกเป็นเหยื่อ 
ของโฆษณาหลอกลวง รวมตัวกันฟ้องค่าเสียหายจากผู้โฆษณาหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ เพ่ือให้เกิดผลกระทบต่อผู้
ประกอบธุรกิจที่หลอกลวงผู้บริโภค 

6. จัดท าข่าว เพ่ือเป็นกระแสสังคม ท าให้คนตื่นรู้ไม่หลงเชื่อการโฆษณาหลอกลวง เป็นระยะๆ 

4. เทคโนโลยี (Technological) 
4.1 ความเจริญก้าวหน้าทางเทคโนโลยีที่มีต่อผลการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

1) แนวทางการก ากับดูแลซอฟต์แวร์ที่เป็นเครื่องมือแพทย์ (Software as Medical Device)22 

1.1) สถานการณ์ปัจจุบัน 
 ปัจจุบันเทคโนโลยีทางการแพทย์มีการคิดค้นและพัฒนาอย่างรวดเร็วและต่อเนื่อง  

รวมทัง้การพัฒนาซอฟต์แวร์เพ่ือวินิจฉัย ติดตาม รักษาโรคของมนุษย์หรือสัตว์ ได้แก่ 
 (๑) ซอฟต์แวร์ที่ติดตั้งในเครื่องมือแพทย์ (Embedded software, Firmware) เช่น ซอฟต์แวร์

ควบคุมมอเตอร์และการจ่ายสารละลายในเครื่อง Infusion pump เป็นต้น 
 (๒) ซอฟต์แวร์ที่ เป็นเครื่องมือแพทย์ (Software as Medical Device) เช่น ซอฟต์แวร์ที่ ใช้ 

ในการวางแผนการรักษา หรือ ซอฟต์แวร์ที่ใช้ในการระบุต าแหน่งของรอยโรค ซึ่งซอฟต์แวร์เหล่านี้มีส่วนช่วย 
ในการรักษาและประหยัดเวลาผู้ป่วย ท าให้จ านวนผู้ประกอบการผลิตและน าเข้าซอฟต์แวร์ดังกล่าวเพ่ิมมากขึ้น 

 ขณะนี้  ซอฟต์แวร์ที่ เป็นเครื่องมือแพทย์เป็นประเด็นใหม่ส าหรับหน่วยงานก ากับดูแล
เครื่องมือแพทย์ทั่วโลกไม่เฉพาะประเทศไทย ประเทศไทยจ าเป็นต้องเตรียมความพร้อมเพ่ือเท่าทันเทคโนโลยี 
ที่เปลี่ยนแปลงและมีระบบการก ากับดูแลที่เหมาะสม โดยในปัจจุบันมีผู้ประกอบการทั้งในและต่างประเทศ 
ให้ความสนใจที่จะผลิตและน าเข้าผลิตภัณฑ์ลักษณะดังกล่าวมากข้ึนอย่างต่อเนื่อง 

1.๒) ปัญหาที่เกิดขึ้น 
 (๑ ) ผู้ ผลิ ตและผู้ น า เข้ ามีทั้ งผู้ ป ระกอบการเครื่องมือแพทย์ รายเก่ าและรายใหม่ 

โดยผู้ประกอบการรายใหม่ รวมถึงผู้ประกอบการ Start up ต่าง ๆ ยังขาดความรู้ความเข้าใจในด้านการก ากับ
ดูแลเครื่องมือแพทย์ว่าจะต้องปฏิบัติตามอย่างไร 

 (๒) เจ้าหน้าที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ยังขาดความรู้ความเข้าใจในเรื่องหลักเกณฑ์ 
การประเมินของซอฟต์แวร์ที่เป็นเครื่องมือแพทย์ 

 
 

22 กลุ่มงานก าหนดมาตรฐาน ๒ กองควบคมุเครื่องมือแพทย์ 



๔๐ 

4.2 การเปลี่ยนแปลงและความก้าวหน้าทางเทคโนโลยี23 
1) การเปลี่ยนแปลงและความก้าวหน้าทางเทคโนโลยี ส่งผลให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ต้องปรับตัวและพัฒนาระบบสารสนเทศและข้อมูลให้ทันสมัยและทันสถานการณ์ 

ปัจจุบันเทคโนโลยีสารสนเทศ ได้เข้ามามีอิทธิพลต่อการเปลี่ยนแปลงวิถีชีวิต อุปกรณ์เคลื่อนที่
อย่างโทรศัพท์  Smart Phone และ tablet ได้ เข้ามามีบทบาทต่อชี วิตประจ าวันของผู้ คนมากยิ่ งขึ้น
นอกเหนือจากการเป็นอุปกรณ์ที่ใช้ในการติดต่อสื่อสารพ้ืนฐานแล้ว ยังเป็นเครื่องมือในการสร้างความบันเทิง 
การรับข้อมูลข่าวสาร ทั้งนี้ Mobile Application นับเป็นหัวใจหลักของมือถือ Smart Phone เพ่ือให้ผู้ใช้งาน
สามารถเข้าถึงการบริการและข้อมูลต่าง ๆ ได้อย่างสะดวก รวดเร็ว และมีความพร้อมในการใช้งานได้อย่าง
ต่อเนื่อง ส านักงานฯ จึงได้พัฒนาช่องทางการสื่อสารข้อมูลข่าวสาร ผ่าน Mobile Application ซึ่งสามารถ 
ใช้งานได้ทุกท่ีทุกเวลา (Anytime Anywhere) ส าหรับเผยแพร่ความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมทั้งสามารถ
สืบค้นข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับอนุญาตจากส านักงาน และการค้นหาต าแหน่งพิกัดร้านขายยาได้ทั่วประเทศ 
นอกจากนี้ ผู้บริโภคยังสามารถร้องเรียนเมื่อพบปัญหาการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพได้ 

ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
1. จั ดท า  Roadmap การ พั ฒ น าระบ บ ส ารสน เท ศ  และสถาปั ต ยกรรมอ งค์ ก ร (EA)  

ด้วยกระบวนการมีส่วนร่วมจากทุกหน่วยงานภายใน อย. 
2. บูรณาการและพัฒนาระบบข้อมูลที่เหมาะสมและตอบสนองต่อการใช้งาน  โดยพัฒนาให้มี

โครงสร้างและมาตรฐานของข้อมูล ของ อย. เป็นมาตรฐานเดียวกัน ซึ่งสามารถรองรับการเชื่อมโยงข้อมูลกับ
หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 

3. พัฒนาระบบสารสนเทศมีความครอบคลุม ความรวดเร็ว ความถูกต้อง ความทันสมัย  
ความเชื่อมโยง ความน่าเชื่อถือ ความสามารถในการเข้าถึง ความสามารถในการตรวจสอบ การมีส่วนร่วมใน
กระบวนการข้อมูล ความปลอดภัย และการรักษาความลับ  เช่น เทคโนโลยี Blockchain ที่สามารถน า
ประยุกต์ใช้ ซึ่งเป็นเทคโนโลยีที่ท าหน้าที่บันทึกบัญชีและการท าธุรกรรมที่เกิดขึ้น ท าให้ข้อมูลธุรกรรมดิจิทัล
สามารถแชร์ไปยังทุกคนได้ และกลุ่มของข้อมูลนี้สามารถส่งต่อๆกันไปยังทุกคนที่เกี่ยวข้องได้ เสมือนเป็นห่วงโซ่
(Chain) โดยจะทราบว่าใครเป็นเจ้าของและมีสิทธิ์เข้าถึงข้อมูล 

4. มีการเชื่อมโยงข้อมูลกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เช่น ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด กรมศุลกากร
กรมพัฒนาธุรกิจการค้า เพ่ือเพ่ิมศักยภาพในการคุ้มครองผู้บริโภค 

5. พัฒนาระบบข้อมูลเพ่ือใช้ประโยชน์ในการสื่อสารและการจัดการ เช่น ระบบข้อมูลเพ่ือการจัดการ
(MIS) ระบบข้อมูลเพ่ือการตัดสินใจเชิงนโยบายยุทธศาสตร์ (Decision Support System) และพัฒนาช่องทาง 
การสื่อสารและการเข้าถึงข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพ  

6. จัดหาและพัฒนาระบบคอมพิวเตอร์และเครือข่าย รวมทั้งเชื่อมโยงเครือข่ายให้ครอบคลุมอย่าง
เหมาะสมและต่อเนื่อง 

7. พัฒนาบุคลากรเพ่ือให้มีความรู้ความสามารถในการใช้เทคโนโลยีสารสนเทศในการปฏิบัติงาน
และส่งเสริมให้เกิดการใช้ ICT ในการปฏิบัติงาน 

8. พัฒนาระบบการออกใบอนุญาตทั้งหมดของ อย.ให้เป็นอิเล็กทรอนิกส์ สามารถด าเนินงาน 
ได้ทุกที่ ทุกเวลา 

 
 
 
 

23 แผนยุทธศาสตร์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2562 – 2566 
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5. สิ่งแวดล้อม (Environment) 

5.1 ผลกระทบจากความเสี่ยงของสารเคมีที่มีต่อสุขภาพและสิ่งแวดล้อม24 
ในแต่ละปีมีมูลค่าการน าเข้าและผลิตสารเคมีสูงหลายแสนล้านบาท ที่ผ่านมาการจัดการสารเคมี  

อยู่ภายใต้การดูแลของกฎหมายที่เกี่ยวข้องหลายฉบับและมีหลายหน่วยงานที่เกี่ยวข้องด าเนินงานภายใต้
กฎหมายดังกล่าว โดยมีกฎหมายว่าด้วยวัตถุอันตรายเป็นหลัก ซึ่งประกาศใช้มาเป็นเวลากว่าสามสิบปี แต่การ
จัดการสารเคมียังเป็นไปอย่างไม่ครบวงจร มีความซ้ าซ้อนและช่องว่างในการบังคับใช้กฎหมาย ประเทศไทย
ยังคงประสบกับปัญหาต่างๆ อาทิ ปัญหาการปนเปื้อนของสารเคมีที่มีผลกระทบต่อการอุปโภคบริโภคของ
ประชาชนการเจ็บป่วยและเสียชีวิตของผู้ที่ท างานเกี่ยวกับสารเคมี การตกค้างของสารเคมี ในสิ่งแวดล้อม  
การลักลอบทิ้งสารเคมี การเกิดอุบัติภัยจากสารเคมีที่ส่งผลต่อชีวิต ทรัพย์สิน และสิ่งแวดล้อม การขาดข้อมูลและ
ความเข้าใจในการใช้สารเคมีอย่างปลอดภัย ตลอดจนองค์ความรู้และการวิจัยพัฒนาที่เกี่ยวข้อง นอกจากนั้น 
ด้านผู้ประกอบธุรกิจซึ่งเกี่ยวข้องกับสารเคมีก็ต้องประสบปัญหาและอุปสรรคในการด าเนินงานภายใต้การจัดการ
สารเคมีตามกฎหมายวัตถุอันตรายเดิม 

ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
1. การพัฒนากฎหมายสารเคมี เพ่ือให้เกิดการจัดการสารเคมีอย่างครบวงจร  
2. การพัฒนาแผนปฏิบัติการด้านการจัดการสารเคมีระดับชาติ ให้บูรณาการครอบคลุมทุกหน่วยงาน

ที่เกี่ยวข้อง โดยใช้กลไกนโยบายระดับประเทศ เช่น คณะกรรมการนโยบายการจัดการสารเคมีแห่งชาติ  
และน าไปสู่การปฏิบัติในแต่ละภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง 

6. สถานการณ์สภาวะสุขภาพของคนไทย (Health) 

6.1 ปัญหาสุขภาพที่เกิดจากพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่เหมาะสม25, 26  

“เทรนด์ผู้บริโภคยุคใหม่กับพฤติกรรมผู้บริโภคไทยที่เปลี่ยนไปในโลกดิจิทัล” 
ด้วยสภาพเศรษฐกิจและสังคมที่ เปลี่ยนแปลงไป จากรายได้ที่ เพ่ิมขึ้น การขยายของตัวเมือง  

ประกอบกับเทคโนโลยีที่ล้ าสมัยขึ้นมาก ล้วนส่งผลให้ผู้บริโภคมีทัศนคติ ไลฟ์สไตล์ที่ต่างจากในอดีต พบว่า
รูปแบบการบริโภคของคนไทยถึงจุดเปลี่ยน ทั้งการใช้จ่ายหมวดสินค้าไม่คงทน (สินค้าอุปโภค บริโภค) มากกว่าหมวด
สินค้าคงทน(บ้าน รถยนต์) การซื้อสินค้าออนไลน์ การจ่ายเงินผ่านระบบออนไลน์แทนการใช้เงินสดและการ
เปลี่ยนจากรับประทานอาหารนอกบ้านมาเป็นรับประทานที่บ้านเริ่มหันมาใส่ใจสุขภาพของตนเองกันมากขึ้น 

เหตุจากประเทศไทยก าลังก้าวเข้าสู่ยุค disruptive economy อย่างเต็มตัว และรายได้ที่เพ่ิมขึ้น 
การขยายตัวของเมือง ท าให้เกิดความผันผวนของธุรกิจในทุกวงการ ยิ่งไปกว่านั้นอีก 3 ปีข้างหน้าประเทศไทย
ก าลังจะก้าวเข้าสู่สังคมสูงวัยอย่างเต็มตัว ท าให้ พฤติกรรมผู้บริโภคชาวไทย เริ่มหันมาใส่ใจสุขภาพของตนเองกัน
มากขึ้น บริษัทวิจัยการตลาดจากประเทศสิงคโปร์“มินเทล” ได้ส ารวจพฤติกรรมผู้บริโภคไทย ในหัวข้อ 
เมื่อ“สุขภาพ” ต้องมาพร้อม “ธรรมชาติ” (1) พบว่า คนไทย ร้อยละ 79 ต้องการมีโภชนาการที่ดีขึ้นใน 
ปี 2018 ในขณะที่ ร้อยละ 76 ระบุอยากมีชีวิตสมดุล และ ร้อยละ 73 จะหันมาออกก าลังกายให้มากขึ้น 
ผลส ารวจยังบอกอีกว่า คนไทย ร้อยละ 48 ก าลังจะเริ่มปฏิวัติวิถีการบริโภคในอีก 12 เดือนข้างหน้า 
เพ่ือสุขภาวะที่ดี  

 
 

24 รายงานฉบับสมบูรณ์ โครงการประเมินความส าเร็จการด าเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติฉบับที่ 4 (พ.ศ. 2555 - 2564) 
25 จากผลส ารวจวจิัยบริษัทวิจยัการตลาดจากประเทศสิงคโปร์“มินเทล” ในหัวข้อ “Mintel APAC Metro Study – Thailand 2018” โดยส ารวจ
จากกลุ่มผู้ใช้อินเทอร์เน็ต 1,500 คน อายุ 16 ปีขึ้นไป เมื่อเดือนพฤษภาคม 2018   
26 https://www.bangkokbiznews.com/pr/detail/60146 

https://www.bangkokbiznews.com/pr/detail/60146
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และในกลุ่มผู้บริโภคเหล่านี้ ร้อยละ 90 ระบุว่า จะรับประทานผลไม้รวมถึงผักต่างๆ ให้มากขึ้นในขณะที่อีก  
ร้อยละ 53 วางแผนที่จะลดการบริโภคเนื้อสัตว์ ท้ายที่สุด ร้อยละ 45 กล่าวว่า พวกเขาเดินตามแนวทางชีวจิต 
หรือมังสวิรัติ ซึ่งกระแสการเป็นตัวเองที่ดีกว่า ก าลังมาแรง ทั้งในเชิงสุขภาวะร่างกาย อารมณ์และสุขภาพจิตใจ 
ผู้บริโภคชาวไทยไม่เพียงแต่หันหลังให้พฤติกรรมเสี่ยงต่างๆ ในอดีต แต่กลับเริ่มหันมาใส่ใจในเรื่องของการบริโภค 
ตระหนักอย่างแท้จริงถึงสิ่งที่ก าลังจะรับประทานเข้าไป และไม่ใช่เพียงแค่นั้น ร้อยละ 41 ของผู้บริโภคในเมือง
ใหญ่มองว่า แบรนด์ใดที่ท าให้พวกเขามีพ้ืนที่ในการเลือกสินค้า และบริการที่เหมาะกับเขาจริงๆ จึงจะเป็นแบรนด์ที่
ควรค่า ไม่ว่าจะเป็นสินค้า หรือบริการ โดยจะมองว่าสินค้าเหล่านี้ตอบโจทย์ และคุ้มค่า อีกทั้งงานวิจัยระบุว่า 
ร้อยละ 63 ของผู้บริโภคชาวไทยเลือกซื้อสินค้าและบริการที่เป็นประโยชน์ต่อสุขภาพจากข้อมูลออนไลน์เป็นหลัก 
ในขณะที่ ร้อยละ 54 เลือกซื้อตามอิทธิพลของสังคมออนไลน์ โซเชียลมีเดีย หรือตามบล็อกเกอร์ อย่างไรก็ตาม
ผู้บริโภคชาวไทยปรารถนาที่จะมีคุณภาพชีวิต และมีสุขภาพที่ดีขึ้น โดย ร้อยละ 67 ของผู้บริโภคชาวไทย 
ให้นิยามว่า คือ “อาหารที่ดี”  
 ซึ่งประกอบด้วยวัตถุดิบที่เป็นธรรมชาติ ในขณะที่ ร้อยละ 61 บอกว่าต้องมีไขมันต่ า และ ร้อยละ 56 
มองว่าต้องเป็นสินค้าออแกนิกส์ ส่วนผู้บริโภคอีก ร้อยละ 55 ระบุว่าต้องมีแคลอรีต่ า และ ร้อยละ 54 ระบุว่า
ต้องมีปริมาณน้ าตาลน้อย นอกจากนั้น มากกว่าครึ่ง หรือ ร้อยละ 53 พยายามหลีกเลี่ยงไขมันอ่ิมตัวและ ร้อย
ละ 43ไม่บริโภคน้ าตาลขัดสี และอีก ร้อยละ 33 ระวังการบริโภคเหลือ และเนื้อแดงที่อาจมีสารเคมีปนเปื้อน 
เป็นต้น ในขณะเดียวกัน มีรายงานว่า บริษัทผู้ผลิตสินค้าประเภท อาหาร เครื่องดื่ม ผลิตภัณฑ์ส่วนบุคคลและ
ความงามต่างเริ่มตระหนักดีถึงความต้องการของผู้บริโภคในการเลือกใช้สินค้าที่มีความเป็นธรรมชาติ โดยจาก
ข้อมูลของ Mintel Global New Products Database (GNPD) พบว่า ร้อยละ 41 ของผลิตภัณฑ์ดังกล่าว
ข้างต้นที่เปิดตัวในตลาดประเทศไทยเมื่อปีที่ผ่านมานั้นมีส่วนผสมของธรรมชาติ ซึ่งตัวเลขดังกล่าวเพ่ิมขึ้นกว่า  
ปี 2010 อยู่ถึง ร้อยละ 34 ท้ายที่สุด ผู้บริโภคชาวไทยค่อยๆปรับความชอบของตัวเองไปในทางการบริโภค
พืชผักมากขึ้น และลดการบริโภคเนื้อสัตว์ลง ร้อยละ 76 ระบุว่าพวกเขาเลือกรับประทานโปรตีนจากพืช 
อย่างเช่น ผักใบเขียว และถั่ว มากกว่าการบริโภคโปรตีนจากสัตว์ที่มาจากเนื้อสัตว์ หรือไข่ ในขณะที่มากกว่า 
ร้อยละ 55 เห็นด้วยว่า โปรตีนจากพืชนั้นเยี่ยมยอดกว่าโปรตีนจากสัตว์ นอกจากนั้นอีก ร้อยละ 59 ระบุว่ า
สินค้าประเภทความสวยความงามได้รับอิทธิพลมาจากสังคมออนไลน์ และ บล็อก ท้ายที่สุด ร้อยละ 56 กล่าวว่า
พวกเขาค้นหาข้อมูลผ่านออนไลน์ และ Search Engine โดยเฉพาะอย่างยิ่งในกลุ่มสินค้าประเภทอาหาร  
(ร้อยละ 67) และสินค้าสุขภาพ หรือฟิตเนส (ร้อยละ 63) ตามล าดับ ซึ่งเมื่อกล่าวถึงเรื่องความสวยความงาม
ประชากรกว่าครึ่ง (ร้อยละ 51) ชอบให้สินค้าและบริการออกแบบเฉพาะเจาะจงกลุ่มผู้บริโภคที่หลากหลาย
เช่นเดียวกันกับสินค้าประเภทความสวยงาม และสินค้าอุปโภคท่ีใช้ส าหรับบุคคล (personal care) ที่น่าสนใจคือ
เมื่อกล่าวถึงสินค้าที่ซื้อใช้ทุกวัน กลุ่มผู้จับจ่ายมากที่สุดคือผู้บริโภคที่มุ่งเน้นการซื้อสินค้าคุณภาพ หรือ ร้อยละ 63 
ล าดับถัดมา ผู้บริโภคเลือกซ้ือสินค้าที่ความสะดวก  หรือ ร้อยละ 48 และผู้บริโภค ร้อยละ 38 เลือกซื้อที่ราคา 
อีกร้อยละ 37 ระบุว่าซื้อที่ความทนทาน และท้ายที่สุด ผู้บริโภค ร้อยละ 29 เลือกซื้อสินค้าที่ถูกออกแบบมา
เฉพาะกลุ่มบุคคล 

และจากรายงาน “Emerging Markets Consumer Survey” ของเครดิต สวิส (2) ผลส ารวจ พบว่า 
ผู้บริโภคชาวไทยมีอารมณ์และทัศนคติที่กระตือรือร้นดีมากเมื่อเทียบกับมุมมองความรู้สึกของเราต่อตัวชี้วัด
เศรษฐกิจระดับมหภาคต่างๆ ร้อยละ 63 ของผู้ตอบแบบส ารวจชาวไทยคิดว่ามันเป็นช่วงเวลาที่ดีมาก/ดี  
ในการตัดสินใจใช้จ่ายส าคัญ นอกจากนี้ผู้บริโภคชาวไทยเชื่อมต่ออินเทอร์เน็ตผ่านสมาร์ทโฟนเพ่ิมมากขึ้นอย่างเห็นได้ชัด 
โดยจัดอยู่ในกลุ่มประเทศที่ใช้เวลาในโลกออนไลน์มากที่สุดโดยเฉพาะการใช้ โซเชียลมีเดีย ดูวิดีโอสตรีมมิ่งและ
เล่นเกมออนไลน์ ด้วยอัตราการใช้อินเทอร์เน็ตผ่านโทรศัพท์มือถือที่สูงถึง ร้อยละ 91 ท าให้เชื่อมั่นว่าผู้บริโภค
ชาวไทยจะหั นมาจั บ จ่ าย ใช้ สอยและท าธุ รกรรม ใน โลก อีคอม เมิ ร์ ซแล ะการ เงิน อิ เล็ กท รอนิ กส์ 
(e-Finance) เพ่ิมขึ้นอย่างรวดเร็ว โดยมีปัจจัยกระตุ้นจากการเข้ามาบุกตลาดประเทศไทยของผู้ประกอบการ
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ด้านอีคอมเมิร์ซระดับโลก และการที่รัฐบาลมุ่งผลักดันนโยบายสังคมไร้เงินสด (cashless society) ด้วย  
โดยเฉลี่ยแล้วผู้บริโภคชาวไทยตั้งใจจะใช้จ่ายในหมวดสินค้าคงทนน้อยที่สุดในอีก 12-24 เดือนข้างหน้า ตามมา
ด้วยสินค้ากึ่งคงทนและสินค้าไม่คงทน จ านวนผู้บริโภคชาวไทยที่ตั้งใจจะซื้อสินค้ากึ่งคงทนอยู่ในระดับกลางๆ  
ไม่นับรวมสินค้าแฟชั่น และผู้บริโภคชาวไทยต้องการใช้จ่ายในหมวดสินค้าไม่คงทนมากที่สุดโดย ร้อยละ 46 ในกลุ่มนี้ 
คาดว่าจะจับจ่ายใช้สอยหมวดสินค้าในครัวเรือนต่างๆ รวมถึงอาหารและเครื่องดื่มด้วย โดยภาพรวมของ
อุตสาหกรรมก าลังเปลี่ยนไปสู่การชอปปิ้งออนไลน์ จากการที่บริษัทอีคอมเมิร์ซยักษ์ใหญ่ระดับโลก เช่น 
Alibaba, Shopee, JD  เข้ามาบุกตลาดประเทศไทย โดยหนึ่งในกิจกรรมออนไลน์ที่เพ่ิมขึ้นมากท่ีสุดในปี 2561
ก็คือการขายสินค้าออนไลน์ (เพ่ิมขึ้น ร้อยละ 24 จาก ร้อยละ 14 ในปี 2560 อ้างอิงข้อมูลจากส านักงาน
พัฒนาธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ (องค์การมหาชน) ทั้งนี้ประเทศไทยมีจ านวนบริษัทสตาร์ทอัป ที่ให้บริการส่ง
อาหารด่วนตามความต้องการของลูกค้า (on-demand) เพ่ิมมากขึ้น และลูกค้าก็สามารถอ่ิมอร่อยกับ
หลากหลายเมนูอาหารได้ที่บ้านผ่านแอปพลิเคชันบริการส่งอาหารมากมายบริการส่งสินค้าและอาหาร ตามบ้าน
เติบโตเพ่ิมขึ้นจาก ร้อยละ 7.2 ของรายได้รวมของบริการด้านอาหารเพ่ือผู้บริโภคในปี 2555 เป็นร้อยละ 8.9 
ในปี 2560 โดยมีการใช้บริการส่งอาหารมากในเขตพ้ืนที่เมือง และร้อยละ 43 ของคนไทย (ซึ่งติดอันดับ 1 ใน 3  
ในผลส ารวจ) กล่าวว่า พวกเขาใช้บริการส่งอาหาร (ท่ีมาข้อมูลจากยูโรมอนิเตอร์) 

ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
จากพฤติกรรมผู้บริโภคไทยที่เปลี่ยนไปในโลกดิจิทัล  ธุรกิจอุปโภคบริโภคต่างๆ จึงต้องเปลี่ยน 

ตามผู้บริโภค โดยเทรนด์การตลาดจะเริ่มเปลี่ยนจาก Globalization เป็น Localization มากข้ึน เป็นการเติบโต
จากภายในสู่ภายนอก วิธีคิดวิธีปฏิบัติขององค์กรต่างๆ ก็ต้องน าเทคโนโลยีเข้ามาช่วยให้ผู้บริโภคเข้าถึงและ
เปิดรับมากขึ้น จากความไวและปริมาณในการน าเสนอสินค้าที่มีมากกว่าเปลี่ยนเป็น ของที่ใช่ ประกอบด้วย
“right people” องค์กรต้องมีความชัดเจนว่าสินค้าหรือบริการนั้นถูกสร้างมาเพ่ือใคร เพราะในยุคปัจจุบัน 
mass marketing หรือ one size for all นั้นเลือนหายไป และถูกทดแทนด้วยPersonalized marketing ซึ่ง
เป็นการตลาดระดับบุคคล “right product” การพัฒนาสินค้าหรือบริการไม่ได้มาจากความเชี่ยวชาญของ
องค์กรเพียงอย่างเดียวแต่ต้องมาจากความต้องการของลูกค้า คือสินค้าต้องโดนใจและตอบโจทย์ในการแก้ปัญหา
ในชีวิตของผู้บริโภค “right purpose” เรื่องของShared purposedเป็นเรื่องส าคัญในระดับบุคคล การสร้าง
จุดหมายและความเชื่อที่เหมือนกันเพ่ือให้เกิดแนวร่วม ดังเช่นเรื่องความรับผิดชอบทางสังคมถูกฝังลงในแนวคิด
ของสินค้าหรือบริการจะส่งผลต่อการตัดสินใจและความพึงพอในการบริการมาขึ้น “right approach” และ 
“right time”ต้องเชื่อมโยงทุกอย่างเข้าด้วยกันทั้งช่องทางการบริการ การสื่อสาร และการเชื่อมโยงข้อมูลลูกค้า
ต้องมองภาพใหญ่ให้ชัดเจนเป็นหนึ่งเดียว (Big Data) เพ่ือน ามาวิเคราะห์ข้อมูลต่างๆ จะมีบทบาทยิ่งต่อ
ความส าเร็จ เป็นการสร้างความเข้าใจใน customer journey ละเข้าให้ถึงผู้บริโภค ถูกวิธี ถูกท่ี และถูกเวลาโดย
ไม่มีเส้นกั้นระหว่างออฟไลน์ และออนไลน์อีกต่อไป 

7. สถานการณ์การคุ้มครองผู้บริโภค (Consumer Protection) 

7.1 ผลิตภัณฑ์อาหาร27 
การเฝ้าระวังสถานการณ์ผลิตภัณฑ์อาหาร แบ่งการด าเนินงานออกเป็น 2 ประเภทตามวิธีการทดสอบ 

ได้แก่ การตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ และการทดสอบโดยการใช้ชุดทดสอบเบื้องต้น  (Test kit) 
มีผลการด าเนินงานสรุปได้ ดังนี้ 

 
27 ผลการด าเนินการก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด ปีงบประมาณ พ.ศ.๒๕๕9 – ๒๕๖3 กลุ่มก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด และหน่วยเคลื่อนที่เพื่อ
ความปลอดภัยด้านอาหาร กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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๑) ผลการเฝ้าระวังโดยการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ  ด าเนินการโดยสุ่มเก็บตัวอย่าง
ผลิตภัณฑ์อาหาร ณ สถานที่ผลิต สถานที่น าเข้า และสถานที่จ าหน่ายอาหาร มีผลการด าเนินงานใน
ปีงบประมาณ พ.ศ.2559 - 2563 ตามตารางท่ี 2 

 

ตารางท่ี 2 ผลการเฝ้าระวังสถานการณ์ผลิตภัณฑ์อาหารโดยการตรวจวิเคราะห์ (ข้อมูล ณ 20 ธันวาคม 2563) 

ปีงบประมาณ
พ.ศ. 

จ านวนผลิตภัณฑ์ที่
สุ่มเก็บตัวอย่าง

(ตัวอย่าง) 

จ านวน 
ผลวิเคราะห์
(ตัวอย่าง) 

ผลการตรวจวิเคราะห ์

เป็นไปตามมาตรฐาน 
ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน/ 

พบข้อบกพร่อง 
ตัวอย่าง ร้อยละ ตัวอย่าง ร้อยละ 

2559 4,548 4,423 3,787 85.62 636 14.38 
2560 4,385 3,339 2,933 87.84 406 12.16 
2561 4,522 4,048 3,627 89.60 421 10.40 
2562 2,840 2,482 2,128 85.74 354 14.26 
2563 2,177 2,153 1,905 88.48 248 11.52 

 ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 กองอาหารสุ่มเก็บตัวอย่างอาหารเพ่ือตรวจวิเคราะห์ ทางห้องปฏิบัติการ 
จ านวน 2,177 ตัวอย่าง ได้รับผลวิเคราะห์ 2,153 ตัวอย่าง และอยู่ระหว่างรอผลวิเคราะห์ จ านวน 24 ตัวอย่าง  
พบผลิตภัณฑ์ที่สุ่มตรวจเป็นไปตามมาตรฐาน จ านวน 1,905 ตัวอย่าง คิดเป็น ร้อยละ 88.48 ไม่เป็นไปตาม
มาตรฐานหรือพบข้อบกพร่อง จ านวน 248 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 11.52 โดยมีรายละเอียดสรุปผลการตรวจ
วิเคราะห์ที่ไม่เป็นไปตามมาตรฐานหรือพบข้อบกพร่องทางด้านเคมีและจุลินทรีย์ ดังแสดงในตารางที่ 3 และ 4 

ตารางท่ี 3 ผลการจัดอันดับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามมาตรฐานทางด้านเคมีเรียงล าดับจากมากไปหาน้อย 
5 อันดับแรก (ข้อมูล ณ 20 ธันวาคม 2563) 

 

 

 

 

 

 

อันดับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามมาตรฐานทางด้านเคมี  
ล าดับ ผลิตภัณฑ ์ สาเหตุที่ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

1 เม็ดแป้ง/บุก/มุก กรดเบนโซอิก และกรดซอรบ์ิก, สตีาร์ตราซีน, สี Erythrosine 

2 เกลือบรโิภค ไอโอดีน 
3 แป้งและผลิตภัณฑ ์ กรดเบนโซอิก, กรดซอร์บิก, ซัลเฟอร์ไดออกไซต,์ สีตาร์ตราซีน และสีบลิน

เลียนท์บลู เอ็ฟซีเอ็ฟ 
4 ผัก/ผลไมส้ด ยาฆ่าแมลง 
5 น้ าปลา/ซอสปรุงรสทีไ่ดจ้ากการย่อย

โปรตนีของถั่วเหลือง 
กรดแอลกลูตามิค และไนโตรเจน 
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ตารางท่ี 4 ผลการจัดอันดับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามมาตรฐานทางด้านจุลินทรีย์เรียงล าดับจากมากไปหาน้อย
3 อันดับแรก (ข้อมูล ณ วันที่ ๒0 กันยายน ๒๕๖3) 

อันดับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามมาตรฐานทางด้านจุลินทรีย์  

ล าดับ ผลิตภัณฑ ์ สาเหตุที่ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

1 นมพาสเจอร์ไรส์ (นมโค, นมปรุงแต่ง, ผลิตภณัฑ์ของนม) B.cereus ,แบคทีเรีย 

2 อาหารกึ่งส าเร็จรูป (น้ าพริกแกง) B.cereus ,แบคทีเรีย 

3 นมโรงเรียน B.cereus ,แบคทีเรีย 

2) การเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์อาหารโดยการใช้ชุดทดสอบเบื้องต้น (Test kit) มีการส ารวจ 
และเฝ้าระวังความไม่ปลอดภัยอาหารโดยสุ่มเก็บตัวอย่าง ณ แหล่งจ าหน่ายอาหาร ได้แก่ ตลาดสด ตลาดนัด  
ซุปเปอร์มาเก็ต ร้านอาหารฟาสฟู้ดส์ ศูนย์อาหาร และสถานที่จ าหน่ายอื่นๆ ทั่วประเทศ โดยแบ่งการทดสอบเป็น 
2 ส่วน คือ การทดสอบการปนเปื้อนทางเคมี ได้แก่ สารปนเปื้อนหลัก 6 ชนิด, อะฟลาท็อกซิน, น้ ามันทอดซ้ า ฯลฯ 
และการตรวจทดสอบการปนเปื้อนทางจุลินทรีย์ของอาหาร โดยใช้ชุดทดสอบเบื้องต้น (Test Kit) โดยผลการด าเนินงาน
ปีงบประมาณ 2559-2563 มีรายละเอียดตามตารางท่ี 5 

ตารางท่ี 5 ผลการเฝ้าระวังสถานการณ์ความไม่ปลอดภัยอาหารโดยใช้ชุดทดสอบเบื้องต้น (Test kit) 
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2559-2563 (ข้อมูล ณ 27 ตุลาคม 2563) 

ปีงบประมาณ 
พ.ศ. 

จ านวน 
ผลวิเคราะห์ 
(ตัวอย่าง) 

ผลการตรวจวิเคราะห ์

เป็นไปตามมาตรฐาน 
ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน/ 

พบข้อบกพร่อง 
ตัวอย่าง ร้อยละ ตัวอย่าง ร้อยละ 

2559 167,431 156,728 93.61 10,703 6.39 

2560 173,291 163,597 94.41 9,694 5.59 

2561 169,840 161,989 95.38 7,851 4.62 

2562 174,805 165,994 94.96 8,811 5.04 

2563 149,628 143,160 95.68 6,468 4.32 

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีการส ารวจและเฝ้าระวังสถานการณ์ ความปลอดภัยด้านอาหาร 
ณ แหล่งจ าหน่ายอาหารทั่วประเทศ โดยเก็บตัวอย่างอาหารเพ่ือตรวจวิเคราะห์ โดยการใช้ชุดทดสอบเบื้องต้น (Test kit) 
จ านวน 149,628 ตัวอย่าง ไม่เป็นไปตามมาตรฐานหรือพบข้อบกพร่อง จ านวน 6,468 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 4.32 
โดยมีรายละเอียดสรุปผลการตรวจวิเคราะห์ที่ไม่เป็นไปตามมาตรฐานหรือพบข้อบกพร่อง ได้ดังนี ้

(1) ผลการทดสอบการปนเปื้อนสารที่ห้ามใช้ 6 ชนิด และสารตกค้าง ตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข ได้แก่ สารบอแรกซ์ ฟอร์มาลดีไฮด์ สารกันรา สารฟอกขาว (โซเดียมไฮโดรซัล ไฟล์) 
สารเร่งเนื้อแดง และสารตกค้างจากยาฆ่าแมลง ดังนี้ 

(๑.1) พบสารบอแรกซ์ในตัวอย่างอาหาร คิดเป็นร้อยละ 0.38 โดยพบในตัวอย่าง ปลาบด
เนื้อวัว และแป้งท าขนม 

(๑.2) พบการปลอมปนของฟอร์มาลดีไฮด์ในตัวอย่างอาหาร คิดเป็นร้อยละ 5.38  
โดยพบในตัวอย่างปลาหมึกกรอบ สไบนาง แมงกะพรุน 
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(๑.3) พบสารกันราในตัวอย่างอาหาร คิดเป็นร้อยละ 1.32 โดยพบในตัวอย่างหน่อไม้ปี๊บ
ผลไม้ดอง ผลไม้แช่อิ่ม 

(๑.4) ไมพ่บสารฟอกขาวในตัวอย่างอาหาร คิดเป็นร้อยละ 0.00  
(๑.5) พบสารเร่งเนื้อแดงในตัวอย่างอาหาร คิดเป็นร้อยละ 4.20 โดยพบในตัวอย่าง เนื้อวัว เนื้อหมู 
(๑.6) พบการตกค้างของยาฆ่าแมลงในตัวอย่างอาหาร คิดเป็นร้อยละ 1.56 โดยพบใน

ตัวอย่างผักคือ ใบบัวบก กระเทียม พริกสด ตัวอย่างผลไม้คือ ส้ม ลองกอง พุทรา 
(2) ผลการทดสอบทางเคมี ได้แก่ แอลฟาทอกซิน สารโพล่าในน้ ามันทอดอาหาร กรดแร่อิสระ

ปริมาณกรดน้ าส้ม สีสังเคราะห์ ความกระด้าง ความเป็นกรด-ด่าง ปริมาณคลอรีน ปริมาณของแข็งทั้งหมด 
ไนเตรดและฟลูออไรด์ ความเป็นกรด-ด่างของหน่อไม้ปี๊บ และปริมาณไอโอดีนในเกลือบริโภค โดยจากผลการ
ตรวจสอบอาหารพบตกมาตรฐานมากที่สุด 3 อันดับแรก ได้แก่ 

(2.1) ปริมาณของแข็งที่ละลายในน้ าดื่มและน้ าแข็ง คิดเป็นร้อยละ 30.96 โดยพบมาก
ในตัวอย่างน้ าดื่มหยอดเหรียญ และน้ าดื่มบรรจุตู้  

(2.2) ความเป็นกรด-ด่างของหน่อไม้ปี๊บ คิดเป็นร้อยละ 25.00  
(2.3) ปริมาณไอโอดีนในเกลือบริโภค คิดเป็นร้อยละ 19.61   

(3) การทดสอบทางจุลินทรีย์ ท าการทดสอบทางจุลินทรีย์ ได้แก่ Total Plate Count, 
Coliforms, E. coli, Yeast, Mold, S. aureus และ Salmonella โดยจากผลการตรวจสอบอาหารพบการ
ปนเปื้อนจุลินทรีย์มากที่สุด ได้แก่ โคลิฟอร์มแบคทีเรีย (Coliform) คิดเป็นร้อยละ 17.53 โดยพบมากในน้ าดื่ม
บรรจุถุง น้ าแข็ง และเครื่องดื่มหาบเร่/แผงลอย 

3) สถานการณ์การก ากับดูแลสถานประกอบการ 
จากผลการก ากับดูแลสถานที่ผลิตอาหาร ปี พ.ศ. 2559-2563 จ าแนกผลการตรวจออกเป็น

สถานที่ผลิต สถานที่น าเข้า และสถานที่จ าหน่าย มีรายละเอียดตามตารางที่ 6 

ตารางท่ี 6 ผลการตรวจสอบสถานที่ผลิต สถานที่น าเข้า และสถานที่จ าหน่าย ปีงบประมาณ พ.ศ. 2559-2563 
(ข้อมลู ณ 20 กันยายน 2563) 

ปีงบประมาณ
พ.ศ. 

จ านวนสถาน
ประกอบการ 

(แห่ง) 

ผลการตรวจสถานประกอบการ 

เป็นไปตามเกณฑ์ที่ก าหนด 
ไม่เป็นไปตามเกณฑ์ที่

ก าหนด/พบข้อบกพร่อง 
ระบุไม่ได้ * 

แห่ง ร้อยละ แห่ง ร้อยละ แห่ง ร้อยละ 
2559 1,531 1,445 94.38 78 5.09 8 0.52 

2560 1,551 1,453 93.68 91 5.87 7 0.45 

2561 1,527 1,363 89.26 88 5.76 76 4.98 

2562 1,436 1,289 89.76 57 3.97 90 6.27 

2563   1,032 949 91.95 51 4.95 32 3.10 

หมายเหตุ : * ไม่มีสภาพเป็นสถานประกอบการ สถานประกอบการปิด และยกเลิกกิจการ 

จากผลการตรวจสอบสถานประกอบการอาหาร ปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 จ านวน 1,032 แห่ง
พบว่าเป็นไปตามเกณฑ์ที่ก าหนด 949 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 91.95 ไม่เป็นไปตามเกณฑ์ที่ก าหนด/พบข้อบกพร่อง
จ านวน 51 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 4.95 และไม่สามารถระบุได้ จ านวน 32 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 3.10 โดยสาเหตุ 
ที่ไม่เป็นไปตามเกณฑ์ที่ก าหนด/พบข้อบกพร่อง มีรายละเอียดดังนี้ 
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3.1 สถานที่ผลิต เช่น สถานที่ผลิตไม่ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร
(GMP), ไม่มีสภาพเป็นสถานที่ผลิตอาหาร และย้ายสถานที่ผลิตโดยไม่ได้รับอนุญาต เป็นต้น 

3.๒ สถานที่น าเข้า เช่น สถานที่น าเข้าไม่แสดงป้ ายที่สอดคล้องตามที่กฎหมายก าหนด, 
ย้ายสถานที่เก็บโดยไม่ได้รับอนุญาต และสถานที่เก็บไม่ตรงตามใบอนุญาต เป็นต้น 

ทั้งนี้เมื่อพิจารณาจากข้อมูลเฉพาะสถานประกอบการที่ยังคงสภาพการเป็นสถานที่ผลิต น าเข้า
และจ าหน่าย จ านวน 1,000 แห่ง พบว่าผ่านเกณฑ์ท่ีก าหนดจ านวน 949 แห่ง คิดเป็น ร้อยละ ๙4.90 

4) สถานการณ์การเฝ้าระวังและตรวจสอบการแสดงฉลากอาหาร 
 ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 367) พ.ศ. 2557 เรื่อง การแสดงฉลากของอาหาร ในภาชนะบรรจุ 
ก าหนดให้อาหารในภาชนะบรรจุที่ผลิตเพ่ือจ าหน่าย น าเข้าเพ่ือจ าหน่าย หรือที่จ าหน่ายโดยตรงต่อผู้บริโภค  
ต้องแสดงข้อความเป็นภาษาไทย และอาจแสดงภาษาต่างประเทศด้วยก็ได้ แต่อย่างน้อยจะต้องมีข้อความตามที่ก าหนด               
ในประกาศ เว้นแต่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะยกเว้นให้ไม่ต้องระบุข้อความหนึ่งข้อความใด และมีการให้อาหาร      
ในภาชนะบรรจุบางลักษณะไม่ต้องแสดงฉลากตามข้อบังคับในประกาศ ในการนี้ส านักงานคณะกรรมการอาหาร   
และยาจึงได้ด าเนินการเฝ้าระวังและตรวจสอบการแสดงฉลากอาหาร มีรายละเอียดตามตารางที่ 7 

ตารางท่ี 7 ผลการตรวจสอบฉลากอาหารและเอกสารที่ เกี่ยวข้อง ปีงบประมาณ พ.ศ. 255 9-2563       
(ข้อมูล ณ 20 กันยายน 2563) 

ปีงบประมาณ 
พ.ศ. 

จ านวนฉลากที่ได้รับ
การตรวจสอบ 

(รายการ) 

ผลการตรวจสอบฉลาก 

เป็นไปตามกฎหมาย ไม่เป็นไปตามกฎหมาย 
รายการ ร้อยละ รายการ ร้อยละ 

2559 9,588 9,425 98.30 163 1.70 
2560 8,445 8,255 97.75 209 2.25 
2561 8,409 8,190 97.40 219 2.60 
2562 5,604 5,132 91.58 472 8.42 
2563 5,431 5,218 96.08 213 3.92 

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 สามารถด าเนินการตรวจสอบฉลากจ านวน 5,431 รายการ พบฉลากอาหาร
และเอกสารที่เกี่ยวข้องถูกต้องจ านวน 5,218 รายการ คิดเป็นร้อยละ 96.08 และพบฉลากอาหารและเอกสารที่
เกี่ยวข้องไม่ถูกต้องจ านวน 213 รายการ คิดเป็นร้อยละ 3.92 โดยสาเหตุที่ไม่เป็นไปตามกฎหมายมีรายละเอียด คือ 

4.1 ข้อความไม่ครบตามประกาศว่าด้วยเรื่องการแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุก าหนด     
ส่วนใหญ่ คือ ไม่แสดงวันผลิต วันหมดอายุ, ชื่อภาษาไทย, ชื่อที่อยู่ผู้ผลิต, ข้อมูลผู้แพ้อาหาร และส่วนประกอบ เป็นต้น 

4.2 การแสดงข้อความอวดอ้างสรรพคุณบนฉลากอาหาร 
4.3 เลขสารบบอาหารไม่ตรงตามท่ีได้รับอนุญาต 

ข้อเสนอแนวทางการพัฒนาหรือแก้ไข 
๑. เพ่ิมความเข้มงวดในการตรวจติดตามและด าเนินการทางกฎหมาย 
๒. ด าเนินมาตรการส่งเสริมความรู้ให้ผู้ผลิต น าเข้า และจ าหน่ายอาหารเข้าใจในหลักการผลิตอาหาร 

ของตนเองที่ถูกต้อง และการใส่ใจตลอดจนวิธีการเลือกซื้อผลิตภัณฑ์อาหารมาจ าหน่าย รวมถึงการเผยแพร่
ข้อก าหนดทางกฎหมายในรูปแบบที่เข้าใจง่าย 

๓. แก้ไขกฎหมายโดยเพิ่มโทษในกรณีจงใจปลอมปนสารอันตราย/สารห้ามใช้ 
4. บูรณาการการท างานด้านการเฝ้าระวังความปลอดภัยของอาหาร เพ่ือให้เกิดการวิเคราะห์

สถานการณ์ความปลอดภัยของอาหารในประเทศ ให้มีความเชื่อมโยงและสอดคล้องกัน 
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7.2 ผลิตภัณฑ์ยา28, 29 
 ผลิตภัณฑ์ยา คือ ผลิตภัณฑ์ที่มุ่งหมายส าหรับใช้ในการวินิจฉัยบ าบัด บรรเทา รักษา ป้องกันโรค  
ความเจ็บป่วยของมนุษย์ หรือสัตว์ รวมทั้งเภสัชเคมีภัณฑ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูป และผลิตภัณฑ์ที่มุ่ง
หมายให้เกิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้าง หรือการกระท าหน้าที่ใดๆ ของร่างกายมนุษย์ หรือสัตว์ ทั้งนี้ผลิตภัณฑ์ยา
ต้องมีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพได้รับการรับรองมาตรฐานจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
โดยกองยาด าเนินการตามกฎหมายว่าด้วยยาและกฎหมายอ่ืนที่เกี่ยวข้อง ในการควบคุม ก ากับดูแล ตรวจสอบ 
และเฝ้าระวังยา สถานที่ กระบวนการผลิต การน าเข้า การขายยา การวิจัยยาทางคลินิกการโฆษณายาให้ได้
มาตรฐาน การพิจารณาอนุญาตยา รวมทั้งส่งเสริมสนับสนุน การศึกษา ค้นคว้า วิจัย เพ่ือพัฒนาองค์ความรู้ใหม่
หรืองานต้นแบบ และเพ่ือความมั่นคงด้านยาและขับเคลื่อนเศรษฐกิจ พัฒนากฎหมายหลักเกณฑ์  
และกฎระเบียบด้านยาที่สอดคล้องกับสากล ให้เหมาะสมต่อสถานการณ์ และด าเนินการรับฟังความคิดเห็นของ
ผู้ที่เกี่ยวข้องและวิเคราะห์ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นจากกฎหมาย ส่งเสริมการเข้าถึงยาจ าเป็นของประชาชนอย่าง
เสมอภาคและทั่วถึง และทันการณ์ในทุกระบบประกันสุขภาพ จากการด าเนินงานพบว่าในปัจจุบันมีผลิตภัณฑ์
สุขภาพในท้องตลาดเป็นจ านวนมาก ที่มีเทคโนโลยีมีความก้าวหน้า ทันสมัย ท าให้ผู้บริโภคสามารถเข้าถึง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพด้านยาได้ง่ายจากการโฆษณายาผ่านสื่อในรูปแบบต่าง ๆ ที่อาจะมีการโฆษณาชวนเชื่อ หรือเกินจริง 
หากผู้บริโภคและผู้ประกอบการไม่มีความรู้หรือข้อมูลที่ถูกต้องจะส่งผลให้ได้รับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่มีคุณภาพและมาตรฐาน 
 รวมถึงในปัจจุบันสถานการณ์การแพร่ระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ที่ยังคง 
มีการติดเชื้อเพ่ิมสูงขึ้น และประชาชนมีความต้องการผลิตภัณฑ์สุขภาพ “วัคซีนโควิด-19” กองยาจึงมีแนวทาง
ในการอ านวยความสะดวกการขึ้นทะเบียนวัคซีนโควิด-19 ทั้งที่พัฒนาจากต่างประเทศ และที่ผลิตในประเทศ 
ให้สามารถขึ้นทะเบียนด้วยความรวดเร็ว ถูกต้อง และเป็นไปตามหลักมาตรฐานสากล รวมทั้งเตรียมมาตรการเฝ้าระวัง
และประเมินผลความปลอดภัยของวัคซีนอย่างรอบด้าน 
 ภาพรวมที่ผ่านมากองยาได้มีการให้ความรู้ ความเข้าใจ และปรับเปลี่ยนพฤติกรรมการบริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพ่ือให้ประชาชนมีการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้องและปลอดภัย อย่างไรก็ตาม 
การปรับเปลี่ยนพฤติกรรมต้องใช้ระยะเวลานาน แนวโน้มในอนาคตกองยาจึงมีแนวทางในการเพ่ิมมาตรการ 
เพ่ือบังคับใช้แนวทางดังกล่าวให้ครอบคลุมทุกพ้ืนที่ 
 ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามิติใหม่ มีนโยบายที่ชัดเจนในด้านการเพ่ิมประสิทธิภาพ  
และกระบวนการในการตรวจสอบเฝ้าระวัง ด้วยการสร้างระบบการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพ บังคับใช้กฎหมาย 
ให้มีความรวดเร็วมากยิ่งขึ้น เพ่ือให้สามารถรับมือกับสถานการณ์ต่าง ๆ ได้อย่างทันท่วงที และสร้างความรอบรู้
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยกองยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ขับเคลื่อนนโยบายของกระทรวง
สาธารณสุข โดยการจัดท าแนวทาง และหลักสูตร ในการให้ความรู้แก่ประชาชน เพ่ือให้เกิดการปรับเปลี่ยน
พฤติกรรมการบริโภคยาที่สร้างความร่วมมือกับเครือข่ายสาธารณสุขจังหวัดในการน าแนวทางดังกล่าวไปปรับใช้
ให้เหมาะสมกับพ้ืนที ่

 
 
 

28 แผนปฏิบัติราชการประจ าปี ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   
29 http://planfda.fda.moph.go.th/NewPlan/Puremedia10/show_subdetail.php?s_id=8 

http://planfda.fda.moph.go.th/NewPlan/Puremedia10/show_subdetail.php?s_id=8
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7.3 ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง 
  เครื่องส าอางเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงต่ า เมื่อเปรียบเทียบกับผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน เช่น ยา อาหาร 
และเครื่องมือแพทย์  ดังนั้น การก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ก่อนออกสู่ตลาดจึงไม่เข้มงวด เน้นให้ผู้ประกอบการ
รับผิดชอบตนเอง ด้วยการจดแจ้งข้อมูลเกี่ยวกับชื่อที่ตั้งของตน และรายละเอียดของผลิตภัณฑ์ที่จะผลิตหรือ
น าเข้า  ซึ่งถ้าข้อมูลเหล่านั้นสอดคล้องกับพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. ๒๕๕๘  อย. ก็จะออกใบรับจดแจ้ง
เครื่องส าอางให้  ทั้งนี้ ผู้ประกอบการต้องปฏิบัติตามข้อก าหนดอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องอีกด้วย เช่น ผลิตหรือน าเข้า
เครื่องส าอางให้ตรงตามที่ได้จดแจ้งไว้ การจัดท าฉลาก การโฆษณา และจัดเก็บข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ (PIF) 
พร้อมให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ ที่ผ่านมา อย. พัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ ระบบ E-submission รับค าขอจดแจ้ง
เค รื่ อ งส าอ างโด ย ใช้ ก ารก ากั บ ดู แ ล ต าม ค วาม เสี่ ย ง  ซึ่ งก าร พิ จ ารณ ารั บ จด แจ้ ง เค รื่ อ งส าอ าง  
แบ่งออกเป็น ๒ กลุ่มดังนี้ ผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงสูงใช้เทคโนโลยีสารสนเทศในการตรวจสอบและประมวลผล
ค าขอจดแจ้ง จากนั้นพนักงานเจ้าหน้าที่พิจารณารายละเอียดค าขอจดแจ้งร่วมกับเอกสารหลักฐานตามที่ก าหนด
ในกฎหมายและแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้ประกอบการทราบภายใน ๓ วันท าการ ส่วนกลุ่มผลิตภัณฑ์ที่มีความ
เสี่ยงต่ า ระบบจะรับจดแจ้งโดยอัตโนมัติ (Auto E-permission) ซึ่งผู้ประกอบการสามารถส่งข้อมูลเข้าสู่ระบบ 
และรับรองตนเองว่าข้อมูลนั้นครบถ้วน ถูกต้อง ตรงตามความจริง จากนั้นระบบจะตรวจสอบและประมวลผลค า
ขอจดแจ้งหากค าขอดังกล่าวเป็นไปตามเงื่อนไขที่ก าหนด จะรับจดแจ้งโดยอัตโนมัติ ระบบจะออกใบรับจดแจ้ง
เครื่องส าอางซึ่งผู้ประกอบการสามารถพิมพ์ใบรับจดแจ้งได้เอง โดยไม่จ ากัดจ านวน ซึ่งจะมีการตรวจสอบ
ภายหลังการได้รับอนุญาต (Post-audit)  หากพบว่าข้อมูลที่จดแจ้งไม่เป็นไปกฎหมาย ใบรับจดแจ้งนั้น 
จะถูกเพิกถอน และเจ้าหน้าที่จะรวบรวมหลักฐานเพ่ือด าเนินการตามกฎหมายต่อไป  
 ด้วยสถานการณ์ระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 หรือโรคโควิด 19 ซึ่งได้แพร่ระบาดอย่าง
รวดเร็วและกว้างขวางไปทั่วโลก การป้องกันโรคนี้จึงเป็นสิ่งส าคัญ กระทรวงสาธารณสุขแนะน าให้ประชาชน 
ล้างมือบ่อยๆด้วยสบู่และน้ าสะอาด หากไม่สะดวกจึงจะใช้ผลิตภัณฑ์แอลกอฮอล์เจล ทั้งนี้ เพ่ือป้องกันมิให้
แอลกอฮอล์เจลขาดตลาด ประชาชนสามารถเข้าถึงผลิตภัณฑ์ดังกล่าวได้ง่าย กระทรวงสาธารณสุขโดยส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจึงได้ยกเลิกการที่จะจัดให้แอลกอฮอล์เจลเป็นเครื่องมือแพทย์ โดยให้จัดให้เป็น
เครื่องส าอางต่อไป และมีการออกกฎหมายเพ่ือก ากับให้ผลิตภัณฑ์มีมาตรฐาน และปลอดภัยต่อผู้บริโภคภายใต้
พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. ๒๕๕๘ โดยกระทรวงสาธารณสุขออกประกาศก าหนดให้ ผลิตภัณฑ์ 
ที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ ที่มีวัตถุประสงค์เ พ่ือท าความสะอาดมือโดยไม่ใช้น้ า  
ซึ่งมีความเข้มข้นของเอทิลแอลกอฮอล์ หรือ ไอโซโพรพิลแอลกอฮอล์ หรือ เอ็น-โพรพิลแอลกอฮอล์ เพียงสาร
เดียว หรือผสมรวมกันอยู่ต่ ากว่าร้อยละ ๗๐ โดยปริมาตร (volume by volume) เป็นเครื่องส าอางที่ห้ามผลิต 
น าเข้าหรือขาย ดังนั้น แอลกอฮอล์เจลที่วางจ าหน่ายในท้องตลาดจะต้องมีชนิดของแอลกอฮอล์ตามที่ก าหนด 
และมีความเข้มข้นของแอลกอฮอล์ตั้งแต่ร้อยละ ๗๐ โดยปริมาตร ขึ้นไป 

อย. ได้ติดตามตรวจสอบเฝ้าระวังสถานที่ผลิต สถานที่ขาย ผลิตภัณฑ์และโฆษณาแอลกอฮอล์เจลทั่ว
ประเทศอย่างเข้มงวด โดยได้ 

- เก็บตัวอย่างแอลกอฮอล์เจลส่งตรวจวิเคราะห์ จ านวน ๑๓๕ รายการ พบว่า ผลวิเคราะห์ 
ผ่าน ๑๐๘ รายการ (ร้อยละ ๘๐) ไม่ผ่าน ๒๗ รายการ (ร้อยละ ๒๐) ซึ่งได้ด าเนินการตามกฎหมายแล้ว 

- ประกาศผลการตรวจวิเคราะห์แอลกอฮอล์เจลที่ตรวจพบสารเมทานอล จ านวน ๘ รายการ 
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- เพิกถอนใบรับจดแจ้งแอลกอฮอล์เจลที่มีปริมาณแอลกอฮอล์ต่ ากว่าร้อยละ ๗๐ หรือผลิตไม่ตรง
ตามท่ีได้จดแจ้งไว้ ๘๒ รายการ 

- ร่วมมือกับส านักงานต ารวจแห่งชาติ ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด และเครือข่ายทลายแหล่งผลิต
และขายแอลกอฮอล์เจลที่ผิดกฎหมาย เช่น โกดังลักลอกผลิตแอลกอฮอล์เจลย่านจังหวัดปทุมธานี
สถานที่ผลิตแอลกอฮอล์เจลผสมเมทานอลย่านจังหวัดสมุทรสาคร การด าเนินการดั งกล่าวน าไปสู่
การด าเนินคดีกับผู้กระท าความผิด ๗๐ ราย 
และจากนโยบายของรัฐบาลที่สนับสนุนในการก าหนดให้กัญชา-กัญชงเป็นพืชเศรษฐกิจของ

ประเทศซึ่งน้ ามันจากเมล็ดกัญชง สารสกัดจากเมล็ดกัญชง และ Cannabidiol oil (CBD oil) น ามาใช้เป็น
ส่วนประกอบของเครื่องส าอางได้ จึงมีการส่งเสริมให้มีการพัฒนาเครื่องส าอางที่มีส่วนผสมของสารดังกล่าว 
ขณะนี้อยู่ระหว่างการพิจารณา ร่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดชื่อ ปริมาณ และเงื่อนไขของวัตถุ
ที่อาจใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องส าอาง (ฉบับที่ ๕) พ.ศ ... ซึ่งก าหนดให้น้ ามันจากเมล็ดกัญชง สารสกัด
จากเมล็ดกัญชง และCannabidiol oil (CBD oil) น ามาใช้เป็นเครื่องส าอาง ตามปริมาณ และเงื่อนไข ที่ก าหนด
ได ้และร่างประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอาง เรื่อง การแสดงค าเตือนที่ฉลากของเครื่องส าอางที่มีวัตถุท่ีใช้เป็น
ส่วนผสมในการผลิตเครื่องส าอาง (ฉบับที่ ๔) พ.ศ. ...  
 ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 

๑. พิจารณาทบทวนประเภทเครื่องส าอางความเสี่ยงต่ า ซึ่งรับจดแจ้งโดย Auto-e-permission  
หากพบว่าผลิตภัณฑ์ใดมีแนวโน้มว่าความเสี่ยงสูงขึ้นอาจยกระดับไปเป็นเครื่องส าอางความเสี่ยงสูงมีเจ้าหน้าที่
พิจารณาก่อนรับจดแจ้งดังเช่นที่เคยปรับระดับของแอลกอฮอล์เจล และ ผ้าเช็ดท าความสะอาดผิวแบบเปียก
(wet wipe) มาเป็นเครื่องส าอางเสี่ยงสูง 

๒. ปรับปรุงกฎหมายล าดับรองตามพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง ๒๕๕๘ เพ่ือให้ก ากับดูแล
แอลกอฮอล์เจลได้อย่างมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น 

7.4 ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์30 

ด้วยประเทศไทยได้ลงนามในความตกลงอาเซียนว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ (ASEAN Agreement on 
Medical Device Directive: AMDD) ในปี พ.ศ. ๒๕๕๗ และให้สัตยาบันในปี พ.ศ. ๒๕๖๓ ส่งผลให้เกิด 
การแก้ไขพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ โดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ ๒) พ.ศ.๒๕๖๒
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงต้องปรับปรุงมาตรการการก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย
ให้เป็นไปตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และที่แก้ไขเพ่ิมเติม รวมถึงสอดคล้องตาม AMDD 
อันก่อให้เกิดการเปลี่ยนแปลงการก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ จากเดิมเครื่องมือแพทย์แบ่งเป็น ๓ ประเภท ได้แก่ 
เครื่องมือแพทย์ที่ต้องได้รับอนุญาต เครื่องมือแพทย์ที่ต้องแจ้งรายการละเอียดและเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือ
แพทย์ที่ต้องได้รับอนุญาตหรือแจ้งรายการละเอียด เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ต้องได้รับอนุญาต เครื่องมือแพทย์ที่ต้อง
แจ้งรายการละเอียด และเครื่องมือแพทย์ที่ต้องจดแจ้ง โดยแบ่งประเภทตามความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์       
ต่อบุคคลและการสาธารณสุข ซึ่งเจ้าหน้าที่จะประเมินความปลอดภัยและสมรรถนะการท างานของเครื่องมือแพทย์      
จากเอกสารในรูปแบบ Common Submission Dossier Template (CSDT) 
30 กลุ่มพัฒนาระบบ กองควบคุมเครื่องมือแพทย ์
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 เพ่ือให้การเปลี่ยนผ่านข้างต้นเป็นไปโดยสะดวกเรียบร้อย ไม่ เป็นอุปสรรคต่อผู้ประกอบการ 
และคงไว้ซึ่งการคุ้มครองผู้บริโภค ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงด าเนินการออกหลักเกณฑ์ วิธีการ
และเงื่อนไขต่างๆ โดยก าหนดบทเฉพาะกาลให้มีความเหมาะสมกับผู้ประกอบการและผู้บริโภค ซึ่งผู้ที่เกี่ยวข้อง 
ทุกฝ่ายต้องมีความเข้าใจและสามารถปฏิบัติตามข้อก าหนดที่เกี่ยวข้องได้ 

ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
 ๑. กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ได้ประชาสัมพันธ์และจัดท าคู่มือแนวทางต่างๆ เพ่ือเป็นแหล่งข้อมูล
เบื้องต้นส าหรับผู้ประกอบการ 
 ๒. การฝึกอบรมเจ้าหน้าที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ผู้ประกอบการ นักวิจัยหรือผู้สนใจ 
ในหัวข้อต่าง ๆ เกี่ยวกับกฎหมายว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ที่มีการเปลี่ยนแปลง 
 ๓. ปรับปรุ งการท างานของเจ้ าหน้ าที่ กองควบคุ มเครื่ องมื อแพทย์ ให้ ภาระงานสอดคล้ อง 
ตามพระราชบัญญติัเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม โดยค านึงถึงภาระงานและอัตราก าลังที่มี 
 ๔. เสริมสร้างเข้มแข็งของระบบการตรวจสอบเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์ เพ่ือมาตรฐานด้านคุณภาพ 
และความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ โดยเน้นเครื่องมือแพทย์ที่มีผลกระทบในวงกว้างต่อระบบสาธารณสุข 
ของประเทศไทย 
 ๕. สร้างเครือข่ายการด าเนินงานด้านการก ากับดูแลในต่างประเทศ เพ่ือแลกเปลี่ยนข้อมูลกฎหมาย
กฎระเบียบระหว่างประเทศ และประสานความร่วมมือระหว่างหน่วยงาน 
 ๖. ประชาสัมพันธ์ข้อมูลที่ถูกต้องอย่างต่อเนื่องและสม่ าเสมอ 
 ๗. ถ่ายโอนภารกิจที่ไม่ใช่ภารกิจหลักให้หน่วยงานอื่นรับผิดชอบดูแล 

7.5 ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย31 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก ากับดูแลผลิตภัณฑ์วัตถุ อันต รายที่ ใช้ ในบ้านเรือน 

หรือทางสาธารณสุข ทั้งการผลิต การน าเข้า การส่งออก และการมีไว้ในครอบครองเพ่ือใช้รับจ้าง และมี การ
ติดตามเฝ้าระวังคุณภาพผลิตภัณฑ์หลังออกสู่ตลาดอย่างต่อเนื่อง ผลการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์ในช่วง 3 ปีที่ผ่านมา 
(2560-2562) พบว่าผลิตภัณฑ์ท าความสะอาด/ฆ่าเชื้อผ่านมาตรฐานด้านปริมาณสารส าคัญ 

ส่วนผลิตภัณฑ์กลุ่มก าจัดแมลงนั้นในปีงบประมาณ 2563 ที่ผ่านมาได้มีการเก็บตัวอย่างวัตถุอันตราย 
ที่ใช้ในการควบคุมโรคติดต่อเกิดจากยุง ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ทรายก าจัดลูกน้ ายุง และผลิตภัณฑ์ก าจัดแมลงรูปแบบ
ของเหลวฉีดพ่นในอากาศ พร้อมกับการประสานความร่วมมือกับส านักงานสาธารณสุขทุกจังหวัดให้เก็บตัวอย่าง
ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายจากหน่วยงานภาครัฐที่มีการใช้วัตถุอันตรายเพ่ือควบคุมโรคด้วย พบว่า มีร้อยละผลิตภัณฑ์
ที่ได้มาตรฐานอยู่ในช่วงร้อยละ 87.1 – 93.8 และได้มีการประชุมชี้แจงให้ผู้ประกอบการทราบถึงข้อควร
ระมัดระวังในแต่ละขั้นตอนการผลิตและให้ตระหนักในการควบคุมคุณภาพอย่างต่อเนื่อง โดยเฉพาะอย่างยิ่งใน
สถานการณ์ การระบาดของเชื้ อไวรัสโควิด -19 ความต้องการใช้ผลิ ตภัณฑ์ ฆ่ าเชื้ อโรคมี เ พ่ิ มมากขึ้ น  
จึงจ าเป็นต้องเฝ้าระวัง เพ่ือให้ประชาชนมั่นใจในคุณภาพของผลิตภัณฑ์เหล่านี้ ซึ่งในปีงบประมาณ พ.ศ. 2564        
นี้จะมีการเก็บตัวอย่างเฝ้าระวังมาตรฐานกลุ่มผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ เพ่ือเป็นการคุ้มครองผู้บริโภคและสร้างความเชื่อมั่น
ให้กับผู้บริโภคในการใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อในสถานการณ์การแพร่ระบาดของเชื้อไวรัสโควิด-19 
 
 
 
31  กองควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย (กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย) 



๕๒ 

ผลการเฝ้ าระวังพบทรายก าจัดลูกน้ ายุ ง มีปริมาณสาระส าคัญได้มาตรฐาน  ร้อยละ 88.16  
(ผ่าน 67 จาก 76 ตัวอย่าง) และผลการทดสอบประสิทธิภาพได้มาตรฐาน 98.68% ส่วนผลิตภัณฑ์ก าจัดแมลง
รูปแบบของเหลวฉีดพ่นในอากาศ พบปริมาณสารส าคัญได้มาตรฐาน 60.66 % โดยส่วนใหญ่มีปริมาณสารส าคัญ
มากกว่าที่ขึ้นทะเบียนไว้เกินเกณฑ์ค่าคลาดเคลื่อน (ผ่าน 37 จาก 61 ตัวอย่าง : ทั้งนี้มีการเก็บตัวอย่าง 70 
ตัวอย่าง พบปลอม 9 ตัวอย่างจึงตัดจ านวนตัวอย่างออกคงเหลือ 61 ตัวอย่าง) ซึ่งได้มีการจัดประชุมระดมสมอง
จัดการความรู้ เพ่ือหาสาเหตุและแนวทางการแก้ปัญหาด้านคุณภาพผลิตภัณฑ์ต่อไป 

กรณีสารเคมีที่มีความเป็นอันตรายต่อสุขภาพ ตกค้างในสิ่งแวดล้อม ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ได้มีการศึกษาทบทวนข้อมูลเพ่ือปรับระดับการควบคุมให้เหมาะสมอย่างต่อเนื่อง โดยด าเนินการปรับระดับการควบคุม
วัตถุ อันตรายคลอร์ไพริฟอส (chlorpyrifos) และคลอร์ไพริฟอส-เมทิล (chlorpyrifos-methyl) จากเดิมเป็น 
วัตถุอันตรายชนิดที่ 3 และวัตถุอันตรายชนิดที่ 2 ตามล าดับ ไปเป็นวัตถุอันตรายชนิดที่ 4 ตามประกาศกระทรวง
อุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2562 ซึ่งประกาศในราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันที่  
16 ตุลาคม 2562 และมีผลใช้บังคับตั้งแต่วันที่ 17 ตุลาคม 2562 เป็นต้นไป ซึ่งจะมีผลห้ ามการผลิต  
การน าเข้า การส่งออก และการมีไว้ในครอบครองวัตถุอันตรายทั้ง 2 รายการดังกล่าว สอดคล้องกับนโยบาย
กระทรวงสาธารณสุขและมติคณะกรรมการขับเคลื่อนปัญหาสารเคมีป้องกันก าจัดศัตรูพืชที่มีความเสี่ยงสูง 
แต่งตั้งโดยกระทรวงสาธารณสุข ซึ่งมีมติเมื่อวันที่ 5 เมษายน 2560 ให้ยกเลิกการใช้สารเคมีก าจัดศัตรูพืช 
พาราควอตและคลอร์ไพริฟอส และจ ากัดการใช้ไกลโฟเซต โดยในส่วนของพาราควอต และคลอร์ไพริฟอส  
นั้น คณะกรรมการขับเคลื่อนปัญหาการใช้สารเคมีป้องกันก าจัดศัตรูพืชที่มีความเสี่ยงสูงมีความเห็นว่าควรให้มี
การยุติการน าเข้าพาราควอต และคลอร์ไพริฟอสภายในเดือนธันวาคม 2561 และยุติการใช้ภายในเดือน
ธันวาคม 2562 
  อย่างไรก็ตาม การปรับลดระดับการควบคุมจากวัตถุอันตรายชนิดที่ 3 เป็นวัตถุอันตรายชนิดที่ 1 เป็นการ
ปรับลดขั้นตอนและเอกสารการขออนุญาต จากการขอขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายเป็นการแจ้งข้อเท็จจริ งเกี่ยวกับ 
วัตถุอันตราย อาจส่งผลให้ผู้ประกอบการมีการด าเนินการที่ไม่เป็นไปตามประกาศหลักเกณฑ์เกี่ยวกับฉลากและ
สถานที่เนื่องจากไม่ได้มีการตรวจสอบฉลากหรือสถานที่ในขั้นตอนการรับแจ้งข้อเท็จจริง จึงได้มีการแจ้งข้อมูล
หลักเกณฑ์ที่เกี่ยวข้องให้ผู้ประกอบการทราบโดยเฉพาะผู้ประกอบการรายใหม่  นอกจากนั้น ในกรณียกเว้น 
การควบคุม อาจมีผู้ประกอบการอ้างข้อยกเว้นดังกล่าวเพ่ือเลี่ ยงการปฏิบั ติตามกฎหมายวัตถุ อันตราย  
จึงมีแผนติดตามตรวจสอบเฝ้าระวังสถานที่และฉลากของผลิตภัณฑ์ในกลุ่มที่มีการปรับระดับการควบคุม  

สถานการณ์ปัญหาเกี่ยวกับวัตถุอันตรายอีกส่วนหนึ่งเป็นพฤติกรรมการน าผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ใช้ 
ในบ้านเรือนไปใช้ผิดวัตถุประสงค์ อาทิเช่น การน าไปใช้ฆ่าตัวตาย การน าผลิตภัณฑ์ไปใช้ทางการเกษตรและการ
จ าหน่ายยาจุดกันยุงและธูปหอมไล่ยุงที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียน มีฉลากเป็นภาษาต่างประเทศซึ่งพบในหลายจังหวัดทางภาค
อีสาน โดยตรวจวิเคราะห์พบสารส าคัญที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาไม่เคยรับขึ้นทะเบียนมาก่อน  
ซึ่งอาจก่อให้เกิดความเสี่ยงอันตรายต่อผู้ใช้ จึงต้องติดตามเฝ้าระวังและให้ความรู้แก่ผู้ใช้ผลิตภัณฑ์อย่างต่อเนื่อง  

ด้านการโฆษณา พบการโฆษณาผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่มีการแสดงสรรพคุณของผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย
ไปในทางเครื่องส าอาง หรือแสดงข้อความที่อาจก่อให้เกิดความเข้าใจผิดแก่ผู้บริโภคและท าให้ผู้บริโภคขาดความ
ระมัดระวังในการใช้จนอาจได้รับอันตรายจากผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย ซึ่งที่ผ่านมาการก ากับดูแลโฆษ ณา 
วัตถุอันตราย อ้างอิงการใช้อ านาจตามพระราชบัญญัติคุ้มครองผู้บริโภค พ.ศ. 2522 ในการควบคุมก ากับดูแลไม่ให้
มีการโฆษณาที่เป็นเท็จโอ้อวดเกินจริงและส่งเรื่องให้ส านักงานคณะกรรมการคุ้มครองผู้บริโภคด าเนินการต่อไป  
และต่อมาเมื่อพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับที่ ๔) พ.ศ. 2562 มีผลใช้บังคับ เมื่อวันที่ 27 ตุลาคม 2562 
เป็นต้นมา หน่วยงานจึงได้ออกหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขเกี่ยวกับการโฆษณาวัตถุอันตรายและด าเนินการ
พิจารณาทางคดีกับผู้กระท าผิดโดยอาศัยอ านาจตามบทบัญญัติในพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 4) พ.ศ. 
2562 เพ่ือให้สามารถก ากับดูแลการโฆษณาได้อย่างมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น 



๕๓ 

ส าหรับพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2562 นั้น ได้ประกาศในราชกิจจานุเบกษา  
เล่ม136 ตอน 56 ก เมื่อวันที่ 30 เมษายน 2562 โดยมีผลใช้บังคับตั้งแต่วันที่ 27 ตุลาคม 2562 เป็นต้นมา
ดังกล่าวข้างต้นนั้น มีสาระส าคัญ คือ การแก้ไขเพ่ิมเติมพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ซึ่งได้ใช้บังคับ
มาเป็นเวลานานให้สอดคล้องกับสถานการณ์ปัจจุบัน โดยพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 4)  พ.ศ. 2562
ได้ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการน าผ่านวัตถุอันตรายไว้เป็นการเฉพาะ และก าหนดให้มีมาตรการ
ก ากับดูแล อย่างเคร่งครัด รวมทั้งก าหนดหลักเกณฑ์เกี่ยวกับการน ากลับเข้ามา และการส่งกลับออกไปเพ่ือเป็น
การลดภาระแก่ผู้ประกอบการ มีการก าหนดบทบัญญัติเกี่ยวกับการโฆษณาวัตถุอันตรายให้เป็นธรรมต่อผู้บริโภคยิ่งขึ้น 
และแก้ไขเพ่ิมเติมองค์ประกอบและอ านาจหน้าที่ของคณะกรรมการวัตถุอันตราย โดยให้ รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงอุตสาหกรรมเป็นประธานกรรมการและปรับปรุงองค์ประกอบของคณะกรรมการวัตถุอันตรายให้
เหมาะสม เพ่ือให้สามารถขับเคลื่อนการควบคุมวัตถุอันตรายได้อย่างมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น และให้การปฏิบัติ
หน้าที่ของหน่วยงานผู้รับผิดชอบเป็นไปในแนวทางเดียวกัน มีการก าหนดให้มีการยกเว้นไม่ต้องปฏิบัติตาม
พระราชบัญญัตินี้ทั้งหมดหรือแต่บางส่วนในกรณีการน าวัตถุอันตรายมาใช้เพ่ือประโยชน์ในการศึกษา   
การทดสอบ การวิเคราะห์ การวิจัย และการพัฒนา และก าหนดให้มีการจ่ายค่าเสียหายเบื้องต้นเพ่ือชดเชยแก่ผู้
ได้รับความเสียหายจากวัตถุอันตรายและผู้เข้าช่วยเหลือ เคลื่อนย้าย บ าบัด บรรเทา หรือขจัดความเสียหาย 
ที่เกิดขึ้นรวมทั้งแก้ไขเพ่ิมเติมบทก าหนดโทษและบทบัญญัติเกี่ยวกับการเปรียบเทียบให้เหมาะสม นอกจากนี้ 
เนื่องจากในปัจจุบัน ประเทศไทยได้ให้ความส าคัญกับการรักษาสิ่งแวดล้อมโดยเฉพาะอย่างยิ่งการใช้ทรัพยากร
อย่างชาญฉลาดเพ่ือให้เกิดของเสียทิ้งให้น้อยที่สุด การลดขยะจากการใช้พลาสติกในอุตสาหกรรมที่ต้องใช้บรรจุ
ภัณฑ์แบบใช้ครั้งเดียวทิ้งเป็นจ านวนมาก เป็นแนวทางหนึ่งที่ช่วยสนับสนุนการรักษาสิ่งแวดล้อมภายในประเทศ 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้มีแผนในการทบทวน ปรับปรุงกฎหมาย กฎระเบียบที่เกี่ยวข้องกับ
การก ากับดูแลผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข เพ่ือให้เกิดการใช้บรรจุภัณฑ์อย่างมี
ป ระ สิ ท ธิ ภ าพ แ ล ะล ด ป ริ ม าณ ข ย ะสู่ สิ่ ง แ ว ด ล้ อ ม ต าม แ น วคิ ด เศ รษ ฐกิ จ ห มุ น เวี ย น  ( Circular 
Economy: CE) ด้วยการพิจารณาความเป็นไปได้ ในการออกกฎหมายเพ่ือให้ เกิดการท าธุรกิจ refill  
อย่างเหมาะสม โดยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยายังสามารถก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ที่รับผิดชอบได้ ซึ่ง
ได้มีแนวคิดในการก ากับดูแล refill station ไว้ 3 ประการ กล่าวคือ ประการที่ 1 การเน้นความปลอดภัยของ
ผู้บริโภค (Safety) ซ่ึงมีหลักการในการลดโอกาสการปนเปื้อนผลิตภัณฑ์และลดความเสี่ยงอันตรายจากการสัมผัส
การหก กระเด็นระหว่างแบ่งบรรจุ/เติม ของผู้มารับบริการ refill ณ จุด refill ประการที่ 2 ความสามารถ
ตรวจสอบย้อนกลับได้ (Traceability) เพ่ือให้สามารถตรวจสอบย้อนกลับไปยังผู้ประกอบการซึ่งเป็นผู้รับผิดชอบ
สถานที่ผลิต และสถานที่แบ่งบรรจุ/เติมได้ ตลอดจนการสื่อสารข้อมูลที่ส าคัญเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ไปยังผู้บริโภค
และประการที่ 3 การทบทวนกฎหมายที่เกี่ยวข้อง (Law) ที่มีอยู่ในปัจจุบัน ว่ามีข้อกฎหมายใดที่ช่วยสนับสนุน
หรือเป็นอุปสรรคต่อการก ากับดูแล refill station โดยเน้นให้เกิดความสมดุลระหว่างการคุ้มครองผู้บริโภค  
ทั้งในเรื่องความปลอดภัยจากการ refill และการได้รับผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพ มีมาตรฐานตามกฎหมาย กับการ
รักษาสิ่งแวดล้อม และการลดต้นทุนในการผลิตของผู้ประกอบการด้วย 

ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
1. สร้างความเข้มแข็งของระบบการตรวจสอบเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์เพ่ือมาตรฐานด้านคุณภาพและความ

ปลอดภัย รวมทั้งส่งเสริมให้มีการเฝ้าระวังเชิงรุกโดยให้ประชาชนมีส่วนร่วมในการตรวจสอบเฝ้าระวัง 
2. พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการในการขออนุญาตและการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ต่างๆ ด้านวัตถุอันตราย

และมีความรับผิดชอบต่อสังคม รวมถึงพัฒนาความร่วมมือด้านการถ่ายทอดเทคโนโลยีและการส่งเสริมให้เกิดนวัตกรรม 
3. พัฒนาระบบฐานข้อมูลเพ่ือการด าเนินงานระหว่างหน่วยงานที่ก ากับดูแลวัตถุอันตรายในประเทศ

และระหว่างประเทศ รวมทั้งฐานข้อมูลทางด้านวิชาการเพ่ือเผยแพร่ให้ประชาชนมีความรู้ เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ 
วัตถุอันตราย 
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๔. ประชาสัมพันธ์ให้ความรู้แก่ผู้บริโภคเพ่ือให้รู้เท่าทันผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยเฉพาะผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ
โรคซึ่งเก่ียวข้องกับสถานการณ์การระบาดของเชื้อไวรัสโควิด-19 

7.6 ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติด 

 วัตถุเสพติดเป็นผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงสูงที่จะมีการลักลอบน าไปใช้ในทางที่ผิดและก่อให้เกิด
ผลเสียต่อสุขภาพและร่างกายแก่ผู้บริโภค ดังนั้น การก าหนดกลไกการควบคุมและก ากับดูแล จึงมีความเข้มงวด 
เพ่ือให้ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดมีคุณภาพมาตรฐาน และป้องกันการรั่วไหลออกสู่นอกระบบการควบคุม โดยไม่เป็น
อุปสรรคต่อการน าไปใช้ประโยชน์ทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์ และอุตสาหกรรมอย่างเหมาะสม ทั้งนี้ส าหรับ
สถานการณ์ส าคัญท่ีผ่านมาการด าเนินการเก่ียวกับผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติด มีดังนี ้
 7.6.1  กัญชาและกัญชง  
  ที่ผ่านมา กระทรวงสาธารณสุข โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ ขับเคลื่อน 
ตามนโยบเร่งด่วนของรัฐบาล และด าเนินการต่างๆ เพ่ือรองรับพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒  
ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ (ฉบับที่ ๗) พ.ศ. ๒๕๖๒ เปิดให้ประชาชนสามารถ 
น ากัญชามาใช้ประโยชน์ทางการแพทย์หรือการศึกษาวิจัย และจากผลการด าเนินการที่ผ่านมา พบจ านวน
ใบอนุญาตเกี่ยวกับกัญชารวมทั้งหมด 1,223 ฉบับ มีผู้รับอนุญาตทั้งสถานพยาบาลของรัฐ สถานพยาบาล 
ของเอกชน และหน่วยงานอ่ืนๆ ที่มีคุณสมบัติตามที่กฎหมายก าหนด (ข้อมูล ณ วันที่ ๑๕ ธันวาคม 2563) 
ส่งผลให้ประเทศไทยมีการด าเนินการเพื่อใช้ประโยชน์จากกัญชา ยกตัวอย่างเช่น 
  สถานพยาบาลทั่วประเทศได้มีการเปิดคลินิกกัญชาที่ใช้กัญชาทางการแพทย์รักษาผู้ป่วย 
ทั้งแพทย์แผนปัจจุบันและแพทย์แผนไทย ท าให้ผู้ป่วยจึงมีโอกาสได้รับและใช้กัญชาในการรักษาโรคหรือบรรเทา
อาการตามความจ าเป็น ภายใต้ค าแนะน าและการดูแลของแพทย์อย่างถูกต้องตามหลักวิชาการและปลอดภัย 
  การศึกษาและวิจัยภายในประเทศ มีการผลิตสารสกัดและผลิตภัณฑ์กัญชาทางการแพทย์
รองรับการใช้ประโยชน์ทางการแพทย์ทั้งแผนปัจจุบันและแผนไทย และสร้างความมั่นคงทางด้านยาของประเทศ 
เช่น องค์การเภสัชกรรมประสานความร่วมมือกับกรมการแพทย์ในการศึกษาวิจัยการใช้สารสกัดกัญชาทาง
การแพทย์ระดับคลินิก รวมถึงการพัฒนาและผลิตยาแพทย์แผนไทยที่มีกัญชาเป็นส่วนประกอบในต ารายา  
ซึ่งเป็นภูมิปัญญาทางแพทย์แผนไทย แพทย์พ้ืนบ้าน และต ารายาที่สืบทอดกันมาเป็นเวลานาน 
  ภาคเกษตรกรรมสามารถร่วมกลุ่มเป็นวิสาหกิจชุมชน วิสาหกิจเพ่ือสังคม หรือสหกรณ์
การเกษตรร่วมมือกับหน่วยงานของรัฐหรือสถาบันอุดมศึกษาตามที่กฎหมายก าหนดไว้ และขออนุญาตปลูก
กัญชาเพื่อประโยชน์ในทางการแพทย์หรือการศึกษาวิจัย 
  นอกจากนี้แล้ว ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 
ได้ประกาศในราชกิจจานุเบกษาวันที่ 15 ธันวาคม 2563 เปิดให้ส่วนต่างๆ ของกัญชาและกัญชง ยกเว้นจาก
การควบคุมเป็นยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 ได้แก่ ใบที่ไม่ติดกับช่อดอก กิ่ง ก้าน ล าต้น เปลือก ราก 
และเมล็ดกัญชง รวมถึงสารสกัด CBD และกากที่เหลือจากการสกัดซึ่งต้องมีปริมาณ THC ไม่เกินร้อยละ 0.2 
และน้ ามันและสารสกัดจากเมล็ดกัญชง (ต้องได้มาจากสถานที่ปลูกหรือผลิตในประเทศไทยที่ได้รับอนุญาต
เท่านั้น) เพ่ือประโยชน์ทางการแพทย์ การศึกษาวิจัย และการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน เช่น ยา อาหาร 
เครื่องส าอาง ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ส่วนการปลูกกัญชาและกัญชงยังต้องขออนุญาตตามพระราชบัญญัติยาเสพติด
ให้โทษ (ฉบับที่ ๗) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
  ต่อมา กฎกระทรวงการขออนุญาตและการอนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก จ าหน่าย หรือมีไว้
ครอบครอง ซึ่งยาเสพติดให้โทษประเภท 5 เฉพาะกัญชง (Hemp) พ.ศ. 2563 ได้ประกาศในราชกิจจานุเบกษา
เมื่อวันที่ 30 ธันวาคม 2563 ซึ่งจะมีผลบังคับใช้ 30 วันนับจากวันที่ประกาศในราชกิจจานุเบกษา ตรงกับวันที่ 
29 มกราคม 2564 เป็นต้นไป กฎกระทรวงฉบับนี้เปิดกว้างให้ทุกภาคส่วน ทั้ง เกษตรกร ภาครัฐ ภาคเอกชน 
และประชาชนทั่วไปสามารถขออนุญาตและน าไปใช้ในทางการแพทย์การศึกษาวิจัย การใช้ตามวิถีชีวิต ทาง
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อุตสาหกรรมหรือพาณิชย์สามารถน าส่วนต่างๆ ของกัญชงไปแปรรูปและสร้างมูลค่าเพ่ิมเป็นผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ต่างๆ ทั้งยา อาหาร เครื่องส าอาง และผลิตภัณฑ์สมุนไพร เป็นต้น โดยการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือจ าหน่าย
จะต้องขออนุญาตตามกฎหมายของผลิตภัณฑ์นั้นๆ ด้วย 
  สถานการณ์ในอนาคตจากการปรับเปลี่ยนกฎหมายดังกล่าว ทุกภาคส่วนไม่ว่าจะเป็นหน่วยงาน
รัฐ ภาคเอกชน ผู้ประกอบการ ประชาชนทั่วไป รวมถึงบุคลากรของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ต้องเตรียมความพร้อมต่อการเปลี่ยนแปลงดังกล่าว เนื่องจากการปลูกกัญชาและกัญชง และส่วนของกัญชา 
และกัญชงที่ไม่ได้การยกเว้นตามกฎหมาย ยังคงควบคุมเป็นยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 รวมถึงการลักลอบ
การใช้กัญชาที่ไม่ถูกต้องตามกฎหมาย การก าหนดกลไกการด าเนินงานและระบบการก ากับดูแลอย่างรัดกุม 
มีประสิทธิภาพ และเหมาะสม จึงยังคงเป็นสิ่งที่มีความส าคัญอย่างมาก เพ่ือป้องกันมิให้รั่วไหลออกนอกระบบ
และไม่เป็นอุปสรรคการใช้ประโยชน์ อันเป็นการเพ่ิมมูลค่า ยกระดับ เพ่ิมขีดความสามารถในการแข่งขันของประเทศ 

   7.6.2  ยาเคนมผง 
   กรณีที่ปรากฏเป็นข่าวเมื่อเดือนมกราคม ๒๕๖๔ พบผู้เสียชีวิตจากการเสพยาเสพติดชนิดใหม่
ชื่อ “เคนมผง” ซึ่งคาดว่ามีส่วนผสมของยาเสพติดหลายตัว ได้แก่ Ketamine Methamphetamine (ยาไอซ์) 
Heroin และ Diazepam โดยน าส่วนผสมทั้งหมดมาบดผสมกันจนละเอียดคล้ายนมผงจึงถูกเรียกว่า ยาเคนมผง 
ส าหรับการควบคุมก ากับดูแลสารทั้ ง 4 ชนิด ภายใต้ พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒  
และพระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๕๙ มีดังนี้ 

 Methamphetamine (ยาไอซ์) และ Heroin ควบคุมเป็นยาเสพติดให้โทษในประเภท ๑     
ไม่มีการน ามาใช้ประโยชน์ทางการแพทย์  

 Ketamine ควบคุมเป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ มีการน ามาใช้ประโยชน์ทางการแพทย์เป็นยาสลบ
ใช้ในการผ่าตัด และ อย. เป็นผู้จัดหาและจ าหน่ายให้กับสถานพยาบาลที่ได้รับอนุญาตขายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ 

 Diazepam ควบคุมเป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๔ มีการน ามาใช้ประโยชน์ทางการแพทย์เป็น
ยาลดอาการวิตกกังวลและคลายกล้ามเนื้อ ส าหรับการผลิต น าเข้า ส่งออก ขาย ต้องได้รับอนุญาต และสามารถ
จ่ายได้ในสถานพยาบาล ผู้ป่วยต้องใช้ตามค าสั่งแพทย์เท่านั้น กรณีร้านขายยาสามารถขายได้รับใบอนุญาตขาย
วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๔ และต้องจ่ายตามใบสั่งแพทย์  

 ที่ผ่านมาเจ้าหน้าที่กองควบคุมวัตถุเสพติดได้ด าเนินการตรวจสอบเฝ้าระวัง ผู้รับอนุญาต  
ณ สถานที่ที่ได้รับอนุญาต ทั้งในส่วนของบริษัทยาและสถานพยาบาล เป็นประจ าอย่างเนื่อง ส าหรับปัญหา
ดั งกล่ าว กองควบคุมวัตถุ เสพติด ได้ประสานกับ เจ้ าหน้ าที่ของกองบัญชาการต ารวจปราบปราม 
ยาเสพติดและส านักงาน ป.ป.ส. เพ่ือตรวจสอบข้อมูลอย่างเร่งด่วน  และจากนี้ต้องด าเนินการตรวจสอบ 
และวิเคราะห์ข้อมูลอย่างเข้มงวดตั้งแต่การผลิตไปจนถึงการจ่ายให้ผู้ป่วย เพ่ือป้องกันมิให้ตัวยาที่อยู่ในระบบการ
ควบคุมดูแลของ อย. รั่วไหลและน าไปใช้ในทางที่ผิด 

 7.6.3  พืชกระท่อม 
 คณะรัฐมนตรีมีมติเมื่อวันที่ 10 มีนาคม 2563 อนุมัติหลักการอนุมัติหลักการร่างพระราชบัญญัติยาเสพติด
ให้ โทษ  ฉบั บ ที่ .. พ .ศ . ....  ต ามที่ ก ระยุ ติ ธ ร รม เสนอ  เพ่ื อ เพิ กถอน พื ชกระท่ อมออกจาก การเป็ น 
ยาเสพติดให้โทษประเภท 5 และยกเลิกบทก าหนดโทษในความผิดเกี่ยวกับพืชกระท่อม ซึ่งคณะกรรมการกฤษฎีกา 
ได้มีข้อสังเกตเพ่ิมเติมว่า ควรให้มีกฎหมายควบคุมพืชกระท่อมเป็นการเฉพาะด้วย ทั้งนี้ ร่างพระราชบัญญัติยาเสพติด
ให้โทษดังกล่าว อยู่ระหว่างการเข้าสู่การพิจารณาของสภาผู้แทนราษฎร  



๕๖ 

 ส าหรับภารกิจของ อย . ในอนาคต เพ่ื อรองรับการ เพิกถอนพืชกระท่ อมออกจากการเป็ น 
ยาเสพติดให้โทษประเภท 5 การก าหนดกฎระเบียบหรือมาตรการควบคุมเกี่ยวกับการน าพืชกระท่อมมาเป็น
ส่วนผสมในผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน เช่น ยา ผลิตภัณฑ์สมุนไพร อาหาร เครื่องส าอาง เป็นต้น เพ่ือให้การใช้ 
พืชกระท่อมเป็นไปตามวัตถุประสงค์ที่กฎหมายก าหนด 

 ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
1. พัฒนากฎระเบียบ เพ่ือสนับสนุนกลไกระบบควบคุมและตรวจสอบให้มีความเข้มแข็ง  

และไม่ปิดก้ันการแข่งขันในเชิงอุตสาหกรรมและเศรษฐกิจ 
2. พัฒนาระบบรายงานติดตามและตรวจสอบย้อนกลับวัตถุเสพติดให้มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น 
3. ปรับปรุงระบบการอนุญาตให้อ านวยความสะดวกแก่ผู้ขอรับใบอนุญาตมากขึ้น พร้อมทั้งพัฒนา

ศักยภาพผู้ประกอบการในการขออนุญาตและการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ต่างๆ  
4. พัฒนาระบบสารสนเทศให้สามารถเชื่อมโยงข้อมูลระหว่างหน่วยงานต่างๆ เพ่ือบูรณาการ 

และแลกเปลี่ยนข้อมูล เป็นประโยชน์ในการควบคุมและเฝ้าระวังวัตถุเสพติดอย่างมีประสิทธิภาพ 
5. พัฒนาศักยภาพบุคลากรของกองควบคุมวัตถุเสพติดในด้านต่างๆ เพ่ือเพ่ิมสมรรถนะในการปฏิบัติงาน 

 พัฒนาการสื่อสาร ประชาสัมพันธ์ และแลกเปลี่ยนข้อมูลให้กับผู้รับอนุญาต ผู้ประกอบการหน่วยงาน
ที่เกี่ยวข้อง และประชาชน ด้วยข้อมูลที่ถูกต้องและทันต่อสถานการณ์ เพ่ือใช้ประโยชน์และเป็นไปในทิศทางเดียวกัน 

7.7 ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

 เนื่องจากปัจจุบันความต้องการใช้สมุนไพรในประเทศไทยเพ่ิมขึ้นอย่างต่อเนื่อง จากความสนใจในการ 
ดูแลสุขภาพด้วยผลิตภัณฑ์จากธรรมชาติ และสมุนไพรสามารถเปลี่ยนเป็นผลิตภัณฑ์ได้หลากหลาย  
เพ่ือสนองตอบต่อความต้องการของผู้บริโภค จึงสมควรให้มีกฎหมายเพ่ือควบคุม ก ากับ ดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพร
เป็นการเฉพาะอันจะเป็นการส่งเสริมให้มีการพัฒนาการผลิต และการใช้ประโยชน์จากสมุนไพรอย่างมีคุณภาพ
และครบวงจรก าหนดมาตรฐาน การควบคุมคุณภาพ ก ากับดูแลและคุ้มครองความปลอดภัยของผู้บริโภค การให้
มีการพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย ตลอดจนให้มีกลไกเพ่ือควบคุม ก ากับ ดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่เป็นยาแผนไทย
ยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรที่ใช้เพ่ือการส่งเสริมสุขภาพที่มีการพัฒนาไปอย่างรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ
มากยิ่งขึ้น 
 ก่อนพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ.๒๕๖๒ จะมีผลใช้บังคับ ประเทศไทยไม่มีกฎหมายควบคุม
และก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพรเป็นการเฉพาะ ท าให้ต้องน าบทบัญญัติตามกฎหมายว่าด้วยยาและกฎหมายว่า
ด้วยอาหารมาใช้บังคับ ซึ่งกฎหมายดังกล่าวยังไม่เหมาะสมกับการควบคุมและก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพร
รวมทั้งไม่สอดคล้องต่อการส่งเสริมและพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพร จนพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
พ.ศ.๒๕๖๒ ซึ่งเป็นกฎหมายว่าด้วยผลิตภัณฑ์สมุนไพร ได้ถูกประกาศในราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันที่ ๓๐ เมษายน ๒๕๖๒ 
และมีผลใช้บังคับในวันที่ ๒๙ มิถุนายน ๒๕๖๒ ได้มีการก าหนดให้กระบวนการที่เกี่ยวข้องกับการผลิตน าเข้า 
หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรมีมาตรฐาน โดยใช้ระบบการอนุญาต การขึ้นทะเบียนต ารับ การแจ้งรายละเอียด 
และการจดแจ้ง ตลอดจนมีบทบัญญัติเกี่ยวกับการส่งเสริมให้มีการพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพรอย่างเป็นระบบและ
ครบวงจร ซึ่งจะท าให้ผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทยมีความปลอดภัย มีคุณภาพและมาตรฐานเป็นที่ยอมรับในระดับ
สากล สามารถช่วยทดแทนการน าเข้ายาแผนปัจจุบันและผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากต่างประเทศรวมทั้งเป็นการ
เพ่ิมโอกาสในการแข่งขันทางการค้ากับตลาดต่างประเทศ 
 ในปีงบประมาณ ๒๕๖๓ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้จัดท ากฎหมายล าดับรองภายใต้
พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร แล้วเสร็จจ านวน ๑3 ฉบับ ประกอบด้วยกฎหมายฉบับหลัก ๓ ฉบับ คือ
กฎกระทรวงเกี่ยวกับกฎกระทรวง เกี่ยวกับการก าหนดค่าธรรมเนียม การออกใบอนุญาตสถานที่และการอนุญาต
ผลิตภัณฑ์ การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตและการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ซึ่งมีกลไก 



๕๗ 

การอนุญาตผลิตภัณฑ์ตามระดับความเสี่ยงประกอบด้วย การจดแจ้ง แจ้งรายละเอียด และการขึ้นทะเบียน
นอกจากนี้ยังมีกฎหมายล าดับรองที่อยู่ระหว่างการจัดท า จ านวน 28 ฉบับ การจัดท ากฎหมายล าดับรอง 
เป็นหนึ่งในกลไกการขับเคลื่อนระบบการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพร ซึ่งกระบวนการที่ใช้ในการด าเนินการ  
เกิดการศึกษาพัฒนากฎระเบียบ หลักเกณฑ์ ภายใต้ พรบ.ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ทั้งนี้กองผลิตภัณฑ์สมุนไพรยังมี
การเปิดใช้งานระบบการอนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพรแบบอัตโนมัติ (Auto E-permission) เพ่ือเป็นการเพ่ิม
ประสิทธิภาพการบริการให้ดียิ่งขึ้นและเป็นการอ านวยความสะดวกแก่ผู้ประกอบการ ภายใต้เงื่อนไขการรับรอง
ตนเองของผู้ประกอบการ ตามแนวทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่เป็นแบบการอ้างอิงต ารับที่ได้รับอนุมัติ  
โดยเมื่อระบบตรวจสอบและประมวลผลแล้วผ่านเงื่อนไขทั้งหมด จะท าการออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรผ่านระบบสารสนเทศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ทันที 

ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข  
1. ระบบการอนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพรแบบอัตโนมัติ (Auto E-permission) เป็นการด าเนินการเบื้องต้น 

ส าหรับการรองรับการขออนุญาตผลิตภัณฑ์แบบการจดแจ้งตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ.๒๕๖๒ 
ซึ่งจะมีการอนุญาตที่รวดเร็วโดยใช้วิธีการรับรองตนเองเช่นเดียวกันและมีการตรวจสอบภายหลังการได้รับ
อนุญาต (Post -audit) หากพบว่าการจดแจ้งไม่เป็นไปตามกฎหมาย ใบรับจดแจ้งนั้นจะถูกเพิกถอนโดยเร็วและ
เจ้าหน้าที่จะรวบรวมหลักฐานเพ่ือด าเนินการทางกฎหมายต่อไป 

2. เพ่ือให้เกิดการคุ้มครองผู้บริโภค ตามวิสัยทัศน์ และภารกิจของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
การก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพรหลังออกสู่ตลาดเป็นสิ่งส าคัญจึงต้องมีการเฝ้าระวังให้ครบถ้วน ซึ่งการเฝ้าระวัง
สถานที่ ผลิตภัณฑ์และการโฆษณา จ าเป็นต้องมีการวางระบบการเฝ้าระวังให้ครบทุกมิติ อย่างบูรณาการร่วมกับ
หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง โดยเน้นการเฝ้าระวังสถานที่ผลิต น าเข้า การเก็บตัวอย่างเพ่ือตรวจวิเคราะห์ รวมทั้ง
ตรวจสอบฉลากและโฆษณาทางสื่อต่างๆ เพ่ือให้เกิดประโยชน์สูงสุด 

3. ด าเนินการส่งเสริมผู้ประกอบการ ก าหนดนโยบาย และมาตรการในการส่งเสริมผู้ประกอบการผลิต
ในประเทศให้มีศักยภาพ ส่งเสริมผู้ประกอบการรายใหม่ที่มีนวัตกรรมให้ เข้าสู่ธุรกิจผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
เพ่ือเพ่ิมศักยภาพผู้ประกอบการในการแข่งขัน ให้สามารถแข่งขันทางการค้ากับผู้ประกอบผลิตภัณฑ์สมุนไพร
จากต่างประเทศได ้

7.8 ผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน 

ปัจจุบันการเฝ้าระวังสถานการณ์ความไม่ปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน โดยกองส่งเสริมงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น (กอง คบ.) ร่วมกับส านักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.)   
โดยการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน ณ สถานที่ผลิตและสถานที่จ าหน่ายทั่วประเทศและส่งตรวจวิเคราะห์     
ที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์และศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ทั่วประเทศ จากการวิเคราะห์ข้อมูลย้อนหลัง
ระยะเวลาติดต่อกัน 3 ปี (ปี 2561 -2563) พบผลวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชนทางห้องปฏิบัติการ ดังนี้ 

ตารางท่ี 8 ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน (ประเภทผลิตภัณฑ์อาหาร) 

ผลิตภัณฑส์ุขภาพชุมชน ประเภท อาหาร 

ผลการตรวจวิเคราะห์ 
(ข้อมูล ณ วันที่ 18  พ.ย. 63) 

ตรวจ ผ่าน % ผ่าน 

ปี 2561 561 389 69.34 

ปี 2562 632 381 60.28 

ปี 2563 306 262 85.62 

รวม 1,499 1,032 68.85 
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ตารางที่ 9 ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน (ประเภทผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางสมุนไพร) 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน ประเภท 
เครื่องส าอางผสมสมุนไพร 

ผลการตรวจวิเคราะห์ 
(ข้อมูล ณ วันที่ 18  พ.ย. 63) 

ตรวจ ผ่าน %ผ่าน 

ปี 2561 89 78 87.64 

ปี 2562 131 115 87.79 

ปี 2563 37 34 91.89 

รวม 257 227 88.33 

ตารางที่ 10 ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน (ประเภทผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพร/ยาแผนโบราณ) 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน ประเภท 
ยาสมุนไพร/ยาแผนโบราณ 

ผลการตรวจวิเคราะห์ 
(ข้อมูล ณ วันที่ 18  พ.ย. 63) 

ตรวจ ผ่าน %ผ่าน 

ปี 2561 12 8 66.67 

ปี 2562 35 21 60 

ปี 2563 78 57 73.08 

รวม 125 86 68.80 

 

ทั้งนี้ ชนิดของผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน และปัญหาที่พบว่าตกมาตรฐานที่ก าหนด โดยจ าแนกตาม
ประเภทผลิตภัณฑ์ได้ดังนี้ 

1) อาหาร : ชนิดของอาหารที่พบว่าตัวอย่างส่วนมากตกมาตรฐาน ได้แก่ ผลิตภัณฑ์จากเนื้อสัตว์ 
(หมูยอ/ ลูกชิ้น/ แหนม/ ไส้กรอก) สัตว์น้ าหมักดอง (ปลาส้ม/ ปลาร้า/ หม่ าปลา/ ปลาจ่อม/ 
กุ้งจ่อม/ น้ าบูดู/ ปลาเค็ม/ กะปิ)  น้ าพริก (น้ าพริกหนุ่ม/ น้ าพริกแมงดา/ น้ าพริกเผา/ น้ าพริกปลา
แห้ ง /  น้ าพ ริ ก กุ้ ง เสี ย บ ) แ ก งแ ล ะน้ าพ ริ ก แก งต่ า งๆ  (เค รื่ อ งแ ก งส้ ม /  แ ก งเผ็ ด / 
แกงสมุนไพร/ แกงกะทิ ) และสัตว์น้ าแปรรูป (ปลาอบกรอบ ปลาหมึกสามรส ปลาหวาน) 
โดยตกมาตรฐานด้านวัตถุเจือปนอาหาร และเชื้อจุลินทรีย์ก่อโรค 

2) เครื่องส าอางผสมสมุนไพร : ชนิดของเครื่องส าอางที่พบว่าตัวอย่างส่วนมากตกมาตรฐาน ได้แก่
ผลิตภัณฑ์ดูแลช่องปากและฟัน (ยาสีฟัน) ผลิตภัณฑ์ดูแลผิวกาย (ครีม/ เจล บ ารุงผิว โลชั่นขัดผิว
ผงพอกและขัดผิวกาย) ผลิตภัณฑ์บ ารุงเส้นผมและหนั งศีรษะ (แชมพู  ครีมบ ารุงผม 
และหนังศีรษะแบบล้างออก) โดยตกมาตรฐานด้านเชื้อจุลินทรีย์ก่อโรค 

3) ยาสมุนไพร/ยาแผนโบราณ : รูปแบบของยาสมุนไพรที่พบว่าตัวอย่างส่วนมากตกมาตรฐาน ได้แก่
ยาลูกกลอนรับประทานบรรเทาอาการริดสีดวงทวาร/ แก้ปวดเมื่อย ยาผงสมุนไพรรูปแบบชง/ยาหอม 
และยาแคปซูลรับประทานขมิ้นชัน/ กระษัยเส้น โดยตกมาตรฐานด้านเชื้อจุลินทรีย์ก่อโรค 

 ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
1. ประสานความร่วมมือกับทุกหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ในการสนับสนุนผู้ประกอบการในการพัฒนา 

ด้านต่างๆ เช่น การเข้าถึงแหล่งเงินทุน การประกอบกิจการให้เป็นไปตามที่กฎหมายก าหนด 
การควบคุมคุณภาพการผลิตให้ผลิตภัณฑ์มีความปลอดภัย รวมถึงการตลาด  
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2. ควรมีการบูรณาการกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้องเพ่ือให้ความรู้เกี่ยวกับความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์
สุขภาพชุมชนและสร้างความตระหนักในด้านต่าง ๆ ให้แก่ผู้ประกอบการ ซึ่งจะเป็นการสร้างความ
เข้มแข็งให้กับชุมชนด้วย 

3. สนับสนุนผู้ประกอบการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชนที่ด าเนินการอย่างมีคุณภาพ และสามารถเป็นต้นแบบ
ที่ดีให้แก่ผู้ประกอบการรายอื่นได้ เช่น การมอบรางวัล อย. ควอลิตี้ อวอร์ด ต่อไป 

8. ความพึงพอใจและความต้องการของประชาชน 

8.1 ผู้รับบริการ 
 จากรายงานการประเมินผลความพึงพอใจของผู้รับบริการของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 พบว่า ในภาพรวมการให้บริการของ อย. อยู่ในระดับพึงพอใจมาก (ร้อยละ 90.31)
โดยการให้บริการที่มีความพึงพอใจมากที่สุด (ร้อยละ 91.42) คือ ด้านการให้บริการของเจ้าหน้าที่ รองลงมาคือ
ด้านคุณภาพของบริการที่ได้รับ ด้านสิ่งอ านวยความสะดวกและสภาพแวดล้อม และด้านกระบวนการ/ขั้นตอน
น้อยที่ สุด ผู้ รับบริการมีความพึงพอใจต่อบริการที่ ได้รับตรงกับความคาดหวังในระดับพึงพอใจ มาก 
(ร้อยละ85.05) ในส่วนของความไม่พึงพอใจ พบว่า ผู้รับบริการไม่พึงพอใจการให้บริการในเรื่อง ระยะเวลารอคอย  
มากท่ีสุด หากเทียบกับหน่วยราชการอ่ืนๆ พบว่า การให้บริการของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาดีกว่า
หน่วยราชการอ่ืน ๆ  ร้อยละ 36.24  ในส่วนความคาดหวังของผู้รับบริการที่มีต่อการให้บริการของ อย. พบว่าผู้รับบริการ
คาดหวังมากที่สุดคือความรวดเร็วในการให้บริการและการให้ค าแนะน าได้อย่างถูกต้อง เป็นไปในทิศทางเดียวกัน 

8.2 ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 
 จากรายงานการประเมินผลการพัฒนาการบริการและการบริหารจัดการของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 พบว่า ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียมีความ พึงพอใจ  
ต่อการปฏิบัติงานของ อย.อยู่ในระดับพึงพอใจมาก (ร้อยละ 71.15) โดยมีความพึงพอใจต่อการปฏิบัติงาน 
ของส านักงานฯ ตามล าดับจากมากไปน้อย ดังนี้  ด้านคุณภาพของบริการที่ได้รับ ด้านกระบวนการ/ขั้นตอน 
ด้านการให้บริการของเจ้าหน้าที่และด้านสิ่งอ านวยความสะดวกและสภาพแวดล้อม ในส่วนของความคาดหวัง
ของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียต่อการให้บริการของส านักงานฯ พบว่า ผู้มีส่วนได้ส่วนเสี ยมีความคาดหวัง ในประเด็น
ต่างๆ ตามล าดับ ได้แก่ ด้านสิ่งอ านวยความสะดวก ความรวดเร็วของการให้บริการและด้านจิตบริการของ
เจ้าหน้าที ่

8.4 ข้อร้องเรียน32, 33 
 จากข้อมูลสถานการณ์เรื่องร้องเรียนที่ผ่านมาพบว่า มีปริมาณเพ่ิมขึ้น คิดเป็น ร้อยละ 28.51 
(ข้อมูลเปรียบเทียบ จ านวนเรื่องร้องเรียนประจ าปีงบประมาณ 2562 มีทั้งสิ้น 1,750 เรื่อง และประจ าปี
งบประมาณ 2563 มีทั้งสิ้น 2,249 เรื่อง) โดยประเด็นที่มีการร้องเรียนสูงสุด ได้แก่ การร้องเรียนกรณีโฆษณา
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ อาทิ การโฆษณาอาหารเกินจริง โฆษณาได้รับอนุญาตหรือไม่ โฆษณาเครื่องมือแพทย์ 
ได้รับอนุญาตหรือไม่ โฆษณาการจ าหน่ายยาทางเว็บไซต์ โฆษณาเครื่องส าอางโดยท าให้เข้าใจผิดในสาระส าคัญ
อันเกี่ยวกับเครื่องส าอาง โฆษณารักษาโรคที่ไม่ได้มีจุดมุ่งหมายเป็นเครื่องส าอาง  โดยเมื่อเปรียบเทียบข้อมูล 
การร้องเรียนทั้ง 2 ปี ก็พบว่าประเด็นการร้องเรียนเกี่ยวกับโฆษณาอาหารยังคงเป็นประเด็นร้องเรียนที่มีจ านวน
สูงสุดติดต่อกัน 2 ปี และการโฆษณาในกลุ่มผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืนเพ่ิมสูงขึ้น ทั้งนี้ส่วนใหญ่เป็นการร้องเรียน 
ผ่านช่องทางอินเทอร์เน็ต คิดเป็นร้อยละ ๕๐.๐๖ และร้อยละ ๕7.05 ตามล าดับ (ข้อมูลเปรียบเทียบช่องทาง 
 
32 ข้อมูลสถานการณ์เรื่องร้องเรียน และการจัดการปัญหาโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ ณ ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมาย

เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
33 ข้อมูลสถิติเรื่องร้องเรียน ประจ าปีงบประมาณ 256๑ และ 256๒ ของศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
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รับเรื่องร้องเรียนทั้งหมดของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา) ซึ่งที่ผ่านมาก็ได้มีการปรับกระบวนการ
จัดการเรื่องร้องเรียนที่ร้องเรียนผ่านช่องทางอินเทอร์เน็ต เพ่ือให้สามารถตอบสนองเรื่องร้องเรียนได้อย่างรวดเร็ว
โดยการจัดล าดับความจ าเป็นเร่งด่วนในการจัดการเรื่องร้องเรียน และจัดท าแผนผังประกอบการพิจารณา
ตอบสนองเรื่องร้องเรียนที่เป็นมาตรฐาน ตลอดจนพัฒนาช่องทางรับเรื่องร้องเรียนผ่านระบบบริหารจัดการรับ
เรื่องร้องเรียนจากผู้บริโภค (Consumer Compliant Application) ทางหน้าเว็บไซต์ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา www.fda.moph.go.th อีกด้วย แต่อย่างไรก็ตามในยุคปัจจุบันที่มีการพัฒนาเปลี่ยนแปลง
รูปแบบของการโฆษณาให้เข้าถึงผู้บริโภคได้อย่างรวดเร็ว หลากหลายช่องทาง อาศัยเทคโนโลยีในการเผยแพร่
โฆษณาที่ตรงกับกลุ่มเป้าหมาย ท าให้สภาพปัญหาด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพมีความทวีความรุนแรง และสืบหาตัว
ผู้กระท าผิดยากขึ้นเพ่ือเป็นการจัดการปัญหาเรื่องร้องเรียนเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ และผู้ร้องเรียนได้รับความ
พึงพอใจจากการด าเนินการของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงจ าเป็นต้องมีการบูรณาการการท างาน
ร่วมกับหน่วยงาน/เครือข่ายที่เก่ียวข้อง รวมถึงการสร้างเครื่องมือให้ประชาชนมีความสามารถในการพ่ึงพาตัวเอง
ได้ และการรณรงค์ให้ประชาชนเห็นความส าคัญของการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง โดยในปัจจุบัน
สภาพปัญหาด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพได้ทวีความรุนแรงมากขึ้น ซึ่งอาจเกิดข้ึนจากหลายสาเหตุ ได้แก่ 
 1) ประชาชนมีทัศนคติ และพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ถูกต้องหรือไม่เหมาะสมเช่น 
เด็กนักเรียน/วัยรุ่นมีการบริโภคยาอย่างผิดวัตถุประสงค์ ซึ่งมีการใช้ ยาแก้ไอ หรือยาแก้ปวดทรามาดอล 
โดยซื้อยาเหล่านี้จากร้านขายยาที่ไม่มีเภสัชกรหรือซื้อตามอินเทอร์เน็ต ประชาชนบางกลุ่มยังคงบริโภคผลิตภัณฑ์
ที่ผิดกฎหมายหากยังไม่ได้รับผลกระทบทางสุขภาพจากผลิตภัณฑ์ดังกล่าว เช่น ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีการ
ตรวจพบสารไซบูทรามีน ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีการตรวจพบยาแผนปัจจุบัน เป็นต้น  
 2) ผู้ประกอบการ/ผู้ประกอบวิชาชีพขาดจรรยาบรรณหรือขาดความรับผิดชอบต่อสังคม เช่น  
การท าฉลากเพ่ือหลอกลวงให้เข้าใจผิดในสาระส าคัญของผลิตภัณฑ์ การสวมทะเบียนผลิตภัณฑ์ของผู้อ่ืน  
การลักลอบใส่สารอันตรายในผลิตภัณฑ์ การโฆษณาโอ้อวดสรรพคุณให้หลงเชื่อ เป็นต้น 
 3) การพัฒนาช่องทางการสื่อสารทางอิเล็กทรอนิกส์ที่เพ่ิมมากข้ึน ส่งผลให้มีการพัฒนาเปลี่ยนแปลง
รูปแบบของการโฆษณาให้เข้าถึงผู้บริโภคได้อย่างรวดเร็ว ประกอบกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยารับผิดชอบ มีผลิตภัณฑ์สุขภาพที่หลากหลาย เช่น อาหาร ยา เครื่องส าอาง สมุนไพร 
ซึ่งผลิตภัณฑ์ดังกล่าวต้องอาศัยการโฆษณา ประชาสัมพันธ์เพ่ือส่งเสริมการขาย ท าให้เกิดผลิตภัณฑ์ใหม่ๆ  
ที่มีความหลากหลาย ซ้ าซ้อน และการโฆษณาที่ผิดกฎหมายเพ่ิมมากขึ้น ส่งผลให้เรื่องร้องเรียนมีปริมาณมาก 
และมีความสลับซับซ้อนมากยิ่งขึ้น ยากต่อการด าเนินการสืบหาตัวผู้กระท าผิด เช่น การร้องเรียนการขายสินค้า
ผ่าน Social media เป็นต้น 
 ในส่วนของการบังคับใช้กฎหมายที่อยู่ ในความรับผิดชอบของ อย. พบมีบทก าหนดโทษต่ า  
ท าให้ผู้กระท าความผิดไม่เกรงกลัวต่อกฎหมาย ยินดีเสียค่าปรับเพราะคุ้มค่ากับผลประโยชน์ที่จะได้รับ เช่น  
การโฆษณาอาหารโดยไม่ขออนุญาต โทษปรับไม่เกินห้าพันบาท เป็นต้น  
 แนวโน้มของจ านวนเรื่องร้องเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่อยู่ ในความรับผิดชอบของ อย. 
มีแนวโน้มที่เพ่ิมมากข้ึน และเป็นเรื่องที่มีความยุ่งยากสลับซับซ้อนมากขึ้นอีกด้วย ซึ่งเป็นผลมาจากสภาพปัญหา
ในปัจจุบันที่เป็นอยู่ ทั้งในด้านความก้าวหน้าของเทคโนโลยีสารสนเทศ ข้อจ ากัดด้านกฎหมายที่เกี่ยวกับสื่อ  
หรือช่องทางการโฆษณา ท าให้ อย. ไม่สามารถด าเนินการกับผู้กระท าผิดได้อย่างเด็ดขาด และครบวงจร เช่น  
การโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพทางโทรทัศน์ดาวเทียม วิทยุชุมชน จ าเป็นต้องประสานส านักงานคณะกรรมการ
กิจการกระจายเสียง กิจการโทรทัศน์และกิจการโทรคมนาคมแห่งชาติ (กสทช.) เพ่ือระงับสื่อโฆษณาหรือปิดช่อง
โทรทัศน์ที่มีปัญหาดังกล่าว เป็นต้น และเรื่องร้องเรียนเรื่องหนึ่งที่พบมีการกระท าผิดกฎหมายหลายบท 
และเกี่ยวข้องหลายหน่วยงาน ท าให้การด าเนินการต้องมีการประสานงานระหว่างหน่วยงานหลายหน่วย เช่น 
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การร้องเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ใช้ในคลินิกหรือสถานพยาบาล ซึ่งผู้ร้องเรียนประสงค์เรียกร้อง
ค่าเสียหาย ต้องการให้ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ การโฆษณาของคลินิกหรือสถานพยาบาล และแพทย์ที่ท าการรักษาด้วย 
จากกรณีร้องเรียนดังกล่าวจะต้องประสานหลายหน่วยงานที่ เกี่ยวข้องในการร่วมกันตรวจสอบ ได้แก่   
กองผลิตภัณฑ์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ (สบส.) และส านักงานคณะกรรมการคุ้มครองผู้บริโภค (สคบ.)   
เป็นต้น ซึ่งในส่วนการด าเนินการดังกล่าวจะต้องใช้ระยะเวลานานในการด าเนินการจนกว่าจะสิ้นสุด 
 ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
 เพ่ือให้การปฏิบัติภารกิจเกี่ยวกับการปกป้องและคุ้มครองสุขภาพของประชาชน ในการด าเนินการ
บริหารจัดการเรื่องร้องเรียนด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของ อย. ด าเนินได้อย่างรวดเร็ว ทันต่อสถานการณ์  
และมีประสิทธิภาพ ซึ่งจะส่งผลให้ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพและปลอดภัย ควรมีการ
ด าเนินการทั้งเชิงรุก เชิงรับ และมาตรการเสริม ดังนี้ 
 เชิงรุก 
 ๑. สร้างความร่วมมือกับเครือข่ายที่เกี่ยวข้อง เพ่ือสร้างมาตรการ/แนวทางในการป้องกันปัญหา เช่น
การสร้างความร่วมมือกับกลุ่มกิจการการค้าออนไลน์ (Market Place) เช่น Lazada Shoppee เป็นต้น ในการสกัด
กั้นผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผิดกฎหมายที่จ าหน่ายบนเว็บไซต์ การให้ความรู้กับกลุ่มผู้ค้ารายย่อยไม่ให้กระท าผิดกฎหมาย
และบทลงโทษที่เด็ดขาดหากไม่ให้ความร่วมมือ  
 ๒. เน้นติดอาวุธให้ประชาชนมีความสามารถในการพ่ึงพาตัวเองได้ โดยการรณรงค์ให้ประชาชน  
เห็นความส าคัญของการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง ให้ความรู้  และประชาสัมพันธ์ให้ประชาชน
สามารถที่จะรู้เท่าทันสถานการณ์ของรูปแบบการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ เปลี่ยนแปลงไปด้วย เช่น  
การโฆษณาผ่านทาง Social media ต่างๆ 
 3. ปรับปรุง/แก้ไขกฎหมายให้สอดคล้องกับสถานการณ์ที่เปลี่ยนแปลงไปในปัจจุบัน เช่น การขายยา
ออนไลน์ที่ถูกต้องตามกฎหมาย เป็นต้น 
 เชิงรับ 
 ๑. การบูรณาการการบังคับใช้กฎหมายระหว่างหน่วยงานบังคับใช้กฎหมาย หน่วยงานทางวิชาการ
หน่วยงานภาคประชาชน อย่างครบวงจร เพ่ือให้มีการจัดการปัญหาโฆษณาเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ  
โดยผ่านกระบวนการด าเนินการทางกฎหมายภายใต้การก ากับดูแลของแต่ละหน่วยงานร่วมกัน 
 ๒. เพ่ิมอัตราก าลังของเจ้าหน้าที่ใน อย. ให้มีจ านวนที่เพียงพอต่อปริมาณงานที่เพ่ิมมากขึ้นและพัฒนา
เจ้าหน้าที่ให้มีศักยภาพที่เหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน พร้อมทั้งปลูกฝังค่านิยมการให้บริการที่ดีแก่เจ้าหน้าที่ 
 มาตรการเสริม 
 สร้างเครื่องมือที่เข้าถึงได้ง่ายให้กับประชาชนในการสืบค้นข้อมูลด้วยตนเอง เช่น ฐานข้อมูลอนุญาต
ผลิตภัณฑ์ ฐานข้อมูลอนุญาตโฆษณา เว็บไซต์แจ้งเตือนภัยผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ปลอดภัย เว็บไซต์เช็ก ชัวร์ แชร์ เป็นต้น 
 นอกจากนี้ควรส่งเสริมและสร้างความสัมพันธ์ที่ดีต่อผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียควบคู่กันไปด้วย 
เช่นการมอบรางวัลให้กับผู้ประกอบการที่มีความประพฤติดีและปฏิบัติอยู่ภายใต้กฎหมายของ อย. การจัดท าสื่อ
เพ่ือการสื่อสารระหว่างหน่วยงานในการที่จะสร้างความเข้าใจอันดีระหว่างกัน เป็นต้น 
 
 
 
 
 
 
 



สถานการณ์ภายในที่กระทบต่อการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

1. โครงสร้างองค์การ (Structure) 
1.1 โครงสร้างการแบ่งส่วนราชการ34, 35, 36 

ตามร่างกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
พ.ศ. 2563 มีการแบ่งส่วนราชการตามกรอบโครงสร้างการปฏิบัติงาน เพ่ือให้สอดคล้องกับภารกิจและท าให้การ
ปฏิบัติภารกิจตามหน้าที่และอ านาจมีประสิทธิภาพและประสิทธิผลสูงสุด โดยได้แบ่งส่วนราชการตามแผนภูมิ
โครงสร้างและอัตราก าลัง ดังนี้ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที่ 2 แผนภูมิโครงสร้างและอัตราก าลังตามกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2563 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
34 กฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการส านักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2563 
35 ฝ่ายการเจ้าหน้าที ่ส านกังานเลขานุการกรม ข้อมูล ณ วันที่ 25 ตุลาคม 2562 
36 มาตรการบริหารจัดการก าลังคนภาครัฐ (พ.ศ. 2562-2565) 
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ตารางที ่11 แสดงอัตราก าลังบุคลากรทั้งหมด ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ประเภทบุคลากร 

จ านวนรวม ระดับการศึกษา ช่วงอายุ เพศ 
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กรอบ
อัตรา 
ก าลัง 

1. ข้าราชการ 767 701 - - - - - - - - - 

   1.1 ประเภทบรหิาร 4 3 - 2 1 - - 1 2 2 1 

   1.2 ประเภทอ านวยการ 12 11 - 5 5 1 - 7 4 6 5 

   1.2 ประเภทวิชาการ 666 613 - 298 283 32 310 255 48 125 488 

   1.3 ประเภทท่ัวไป 85 74 28 42 4 - 19 26 29 6 68 

2. ลูกจ้างประจ า 21 21 21 - - - - 8 13 18 3 

3. พนักงานราชการ 109 100 18 82 - - 68 30 2 13 87 

4. ลูกจ้างประจ าเงินทุนหมุนเวียนยาเสพตดิ 28 28 19 9 - - - 13 15 7 21 

5. พนักงานเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด 39 38 5 33 - - 18 19 1 12 26 

รวม 964 888 91 471 293 33 415 359 114 189 699 

หมายเหต ุ Gen BB 55-60 ปี เป็นกลุ่มคนท่ีเกิดในช่วง พ.ศ. 2489-2507 
 Gen X 40-54 ปี คนท่ีเกิดระหว่างปี พ.ศ. 2508-2522   
 Gen Y 22-39 ปี คนท่ีเกิดระหว่างปี พ.ศ. 2523-2540 

ในปัจจุบันปัญหาด้านบุคลากรเป็นปัญหาส าคัญอย่างยิ่ง จากอัตราก าลังบุคลากรส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาปัจจุบันมีข้าราชการ 767 อัตรา ลูกจ้างประจ า 21 อัตรา พนักงานราชการ 109 อัตรา 
ลูกจ้างประจ าเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด 28 อัตรา และพนักงานเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด 39 อัตรา         
รวมทั้งสิ้น 964 อัตรา ซึ่งไม่เพียงพอกับปริมาณงานที่เพ่ิมมากขึ้นตามภารกิจท าให้เกิดปัญหาในการด าเนินงาน
อย่างหลีกเลี่ยงไม่ได้ โดยการขอก าลังคนเพ่ิมเติมเป็นเรื่องที่กระท าได้ยากจะต้องด าเนินการตามมาตรการบริหาร
จัดการก าลังคนภาครัฐ (พ.ศ. 2562-2565) ถึงแม้จะมีการจ้างงานตามระเบียบพัสดุเพ่ือช่วยสนับสนุนการ
ปฏิบัติงานแล้วก็ตาม แต่อ านาจหน้าที่ในการบังคับใช้กฎหมายหรือการด าเนินการที่ส าคัญมีเพียงข้าราชการ
เท่านั้นที่มีอ านาจในการแก้ไขปัญหาหรือตัดสินใจ เช่น ปัญหาการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพเบื้องต้น 
การพิจารณาผ่อนผันการน าเข้า การถอนอายัด การด าเนินการทางคดีต่าง ๆ ตลอดจนการจัดตั้งประชาคม
เศรษฐกิจอาเซียน (AEC) จะน ามาซึ่งการน าเข้า/ส่งออกสินค้าระหว่างประเทศเพ่ิมมากขึ้นทั้งในด้านปริมาณ   
และความหลากหลายของผลิตภัณฑ์ รวมทั้งกฎ ระเบียบ การซื้อขายสินค้าระหว่างประเทศที่มีมาตรฐานการ
ควบคุม เป็นต้น นอกจากนี้การที่บุคลากรรับผิดชอบงานในปริมาณมากนั้นท าให้การปฏิบัติงานอาจล่าช้า       
ส่งผลให้การบริการแก่ประชาชนไม่ทั่วถึง ผลสัมฤทธิ์ของงานไม่เป็นไปตามเป้าหมาย บุคลากรขาดโอกาสในการ
พัฒนาตนเองเนื่องจากภาระงานที่รับผิดชอบยังไม่บรรลุผล และหากขาดบุคลากรที่ปฏิบัติงานประจ าไปท าให้     
ไม่สามารถเตรียมบุคลากรทดแทนได้ทัน ปัญหาดังกล่าวอาจส่งผลให้ไม่สามารถรักษาบุคลากรที่มีคุณภาพไว้กับ
องค์กรได้ปัญหาที่ตามมาคือการสูญเสียบุคลากรที่มีคุณภาพในอนาคต 

ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
จากประเด็นปัญหาที่อาจส่งผลต่อองค์กรในระยะยาว ส านักงานฯ ต้องพิจารณาเพ่ือวางแนวทาง

ป้องกันและแก้ไข ดังนี้ 
1. การปรับปรุงกรอบต าแหน่ง เป็นการพิจารณาปรับปรุงกรอบต าแหน่งขององค์กรใหม่        

เพ่ือให้ต าแหน่งในแต่ละหน่วยงานสะท้อนความจ าเป็นในการปฏิบัติหน้าที่ราชการได้จริง หรืออาจพิจารณา
ก าหนดเงินค่าตอบแทนให้กับบางต าแหน่งเพ่ือเป็นการลดความเหลื่อมล้ าของสิทธิประโยชน์ที่บุคลากร               



๖๔ 
 

ที่รับภาระหน้าที่ที่คล้ายคลึงกันลง นอกจากนี้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ต้องพิจารณาการก าหนด
ต าแหน่งในระดับสูงเพ่ิมเติม เพ่ือรองรับภารกิจในการส่งเสริมและคุ้มครองผู้บริโภคทั่วทั้ งประเทศที่ทวีความ
สลับซับซ้อนมากขึ้นจากผลของเทคโนโลยีและสถานการณ์ในยุค Thailand 4.0 ดังนั้นการก าหนดต าแหน่ง
ผู้เชี่ยวชาญ หรือการแบ่งหน่วยงานในระดับส านักเพ่ือมารองรับภารกิจเหล่านี้จึงอาจมีความจ าเป็นยิ่งในอนาคต 
รวมถึงในระยะยาวองค์กรอาจพิจารณาให้มีการจ้างพนักงานราชการ หรือลูกจ้างมาช่วยในงานเอกสาร งานสารบรรณ 
หรืองานสนับสนุนขององค์กรแทนต าแหน่งเจ้าพนักงานธุรการเมื่อบุคลากรในต าแหน่งมีการเกษียณ           
หรือโอน ย้าย ออกไปในอนาคต 

2. จัดท าแผนเส้นทางความก้าวหน้าในสายอาชีพ (Career Path) เป็นประเด็นที่ส าคัญในการสร้าง
ขวัญก าลังใจให้กับข้าราชการ เนื่องจากการมองเห็นเส้นทางความก้าวหน้าและหลักเกณฑ์ที่ชัดเจน จะสร้าง
ความยุติธรรม และผลักดันให้ข้าราชการเกิดการพัฒนา เพ่ือเตรียมความพร้อมในการก้าวไปสู่ต าแหน่งที่สูงขึ้น   
ซึ่งจะท าให้องค์กรสามารถเก็บรักษาคนเก่งที่มีความรู้ ความสามารถไว้กับองค์กรได้ในระยะยาว 

3. จัดท าแผนผู้สืบทอดต าแหน่ง (Succession Plan) การที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
มีแนวโน้มที่จะสูญเสียบุคลากรในต าแหน่งระดับสูงในระยะเวลาอันใกล้นี้ การสรรหาผู้สืบทอดต าแหน่งจึงเป็น
ประเด็นที่ส าคัญและต้องได้รับการด าเนินการเป็นการเร่งด่วน เพ่ือไม่ให้การปฏิบัติงานขององค์กรต้องประสบกับ
ปัญหาขัดข้องต่าง ๆ อีกทั้งยังเป็นการสร้างหลักเกณฑ์การคัดเลือกที่น ามาซึ่งความโปร่งใส ยุติธรรมกับบุคลากร
เอง และเป็นการพัฒนาเตรียมความพร้อมให้กับข้าราชการก่อนที่จะก้าวขึ้นสู่ต าแหน่งที่ส าคัญเหล่านี้ 

4. จัดท าแผนการพัฒนาบุคลากร (Development Plan) และการจัดการความรู้ (Knowledge 
Management) เป็นการพัฒนาบุคลากรให้มีความรู้ความสามารถ สามารถน าไปใช้ปฏิบัติงานในหน่วยงานอย่าง     
มีประสิทธิภาพ นอกจากนี้การจัดท าแผนการจัดการความรู้ เป็นเครื่องมือที่จะช่วยให้บุคลากรมีการแลกเปลี่ยน
เรียนรู้ ทั้งจากผู้ที่ได้มีโอกาสไปฝึกอบรมในหัวข้อต่างๆ และจากบุคลากรที่มีความรู้ ประสบการณ์ในงาน        
ทั้งนี้จะช่วยให้เกิดการพัฒนาแบบบูรณาการ และยังเป็นการรักษาความรู้เชิงเทคนิค ความรู้เฉพาะทางของ
องค์กรไม่ให้สูญหายไปกับบุคลากรหลังจากท่ีเกษียณอายุราชการไปแล้ว 

1.2 การปรับโครงสร้างให้เหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน37 

“การขอจัดตั้งส่วนราชการในระดับต่ ากว่ากรม” 
จากนโยบายไทยแลนด์ 4.0 ด้านการปรับปรุงประสิทธิภาพการบริการภาครัฐ (Service Reform)

เมื่อปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 พลเอกประยุทธ์ จันทร์โอชา นายกรัฐมนตรีในขณะนั ้น ได้ เห็นชอบให้
ด าเนินการจัดตั้งหน่วยงานเพ่ือตอบสนองต่อนโยบายและยุทธศาสตร์ของประเทศ ในการส่งเสริมอุตสาหกรรม    
ในประเทศโดยใช้นวัตกรรม รวมถึงนโยบายในการส่งเสริม สนับสนุนการผลิตและใช้สมุนไพร เพ่ือให้การ
ด าเนินการมีประสิทธิภาพ คล่องตัว ได้แก่ การจัดตั้งกองผลิตภัณฑ์สมุนไพร และกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรม
และการบริการ โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 – 2562 ที่ผ่านมาส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    
ได้ด าเนินการตามขั้นตอนการแบ่งส่วนราชการภายในกรมตามกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2563 

ส านักงาน ก.พ.ร. มีหนังสือที่ นร 1200/ว 1 ลงวันที่  25 มกราคม 2562 เรื่อง การซักซ้อมความ
เข้าใจเกี่ยวกับมติคณะรัฐมนตรี เรื่อง การทบทวนข้อเสนอให้จัดตั้งหน่วยงานของรัฐตามแผนการปฏิรูปประเทศ
โดยสรุปได้ว่า 

 
 
 
 
37 หนังสือส านักงานเลขาธิการคณะรัฐมนตรี ที่ นร 0505/39731 ลงวันที่ 7 ธันวาคม 2561 เรื่องการมอบอ านาจการแบ่งส่วนราชการภายในกรม 



๖๕ 
 

1) การขอจัดตั้งหน่วยงานของรัฐใหม่ต้องจัดท าค าชี้แจงประกอบค าขอส่งไปยังส านักงาน ก.พ.ร. 
เพ่ือน าเสนอ ก.พ.ร. พิจารณาก่อนน าเสนอคณะรัฐมนตรี ตามมติคณะรัฐมนตรีเมื่อวันที่ 24 กรกฎาคม 2550
โดยต้องพิจารณาปรับปรุงบทบาท ภารกิจ และโครงสร้างของหน่วยงานที่มีอยู่เดิมเป็นล าดับแรก และปรับวิธี
ท างานให้มีการบูรณาการระหว่างหน่วยงานให้เกิดผลอย่างเป็นรูปธรรม ก่อนเสนอให้มีการจัดตั้งหน่วยงานใหม่
ตามมติคณะรัฐมนตรีเมื่อวันที่ 1 พฤษภาคม 2561 

2) การขอจัดตั้งส่วนราชการในระดับต่ ากว่ากรม ทั้งที่ปรากฏในกฎกระทรวงการแบ่งส่วนราชการ
หรือตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด โดยไม่เพ่ิมจ านวนกอง คือมีจ านวนกองหรือหน่วยงานในภาพรวมเท่าที่มีอยู่เดิม
ของส่วนราชการ ให้ด าเนินการตามหลักการ เงื่อนไข และขั้นตอนที่ส านักงาน ก.พ.ร. เสนอ ทั้งนี้  จะต้องระบุ
ข้อเสนอให้ยุบเลิกหรือยุบรวมหน่วยงานที่มีอยู่เดิม พร้อมแผนการน า Digital Technology มาใช้ในการ
ปฏิบัติงานประกอบการขอจัดตั้งหน่วยงานใหม่ด้วย 

ดังนั้น หากในอนาคตส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาต้องการจะการปรับโครงสร้างองค์กร   
ให้เหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน โดยการขอจัดตั้งเพ่ิมเติม ไม่มีการยุบเลิกหรือยุบรวมหน่วยงานที่มีอยู่เดิมจะเข้า
ตามเงื่อนไขข้อ 1) คือ ต้องจัดท าค าชี้แจงประกอบค าขอส่งไปยังส านักงาน ก.พ.ร. เพ่ือน าเสนอ ก.พ.ร. พิจารณา
ก่อนน าเสนอคณะรัฐมนตรี ตามข้ันตอนเช่นเดียวกับการขอจัดตั้งกองนวัตกรรมผลิตภัณฑ์สุขภาพและการบริการ
และกองผลิตภัณฑ์สมุนไพร  แต่หากเป็นการขอจัดตั้งหน่วยงานโดยไม่เพ่ิมจ านวนกอง จะเข้าตามเงื่อนไขข้อ 2) 
ซึ่งขณะนี้ส านักงาน ก.พ.ร. ยังมิได้ประกาศหลักการ เงื่อนไข และข้ันตอนในการด าเนินการแต่อย่างใด 

จากสถานการณ์ปัจจุบันที่ทุกประเทศในโลกก าลังเผชิญกับภาวะที่ เทคโนโลยีท าให้เกิดการ
เปลี่ยนแปลงแบบก้าวกระโดด หรือที่เรียกว่าเป็น disruptive technology ส่งผลต่อการท างานภาครัฐที่
จ าเป็นต้องเปลี่ยนมุมมองและทัศนคติเพ่ือให้ก้าวทันการเปลี่ยนแปลงและผลกระทบที่จะเกิดข้ึนเหล่านั้น  

ดร.เดือนเด่น นิคมบริรักษ์ ผู้อ านวยการวิจัยด้านการบริหารจัดการระบบเศรษฐกิจ ทีดีอาร์ไอได้
กล่าวในงาน TDRI Annual Public Conference 2018  ช่วง “ปรับทัศนคติภาครัฐเพ่ือรับความเปลี่ยนแปลง
แห่งอนาคต” ว่าความท้าทายของรัฐยุคใหม่คือ ต้องเข้าใจเทคโนโลยี เข้าใจการใช้ประโยชน์จากเทคโนโลยี    
และเข้าใจผลกระทบของเทคโนโลยี ขณะที่ผู้ก าหนดนโยบายและผู้ก ากับดูแลต้องมองผลระยะยาว และกล้า
ยอมรับความเสี่ยง เพราะตราบใดที่รัฐยังไม่อยากรับความเสี่ยง หรือพยายามควบคุมความเสี่ยงให้ถึงที่สุด 
เทคโนโลยีที่เป็นประโยชน์ก็จะเกิดข้ึนไม่ได้ โดยภาครัฐในอนาคตต้องกล้าเสี่ยงที่จะเปลี่ยน 4 อย่าง คือ 

1. ต้อง “มีหลักฐาน” และเหตุผลในการออกกฎกติกา (regulatory sandbox) เปิดให้ประชาชนรับรู้ 
2. ให้ประชาชน หรือผู้มีส่วนได้เสีย “มีส่วนร่วม” ในการออกแบบเทคโนโลยี เพราะเป็นไปไม่ได้ที่

หน่วยงานภาครัฐหรือราชการจะรู้ทุกอย่างเกี่ยวกับเทคโนโลยี 
3. ต้อง “มีสมดุล” ระหว่าง benefit กับ cost ประเมินผลดีผลเสียของกฎหมายที่ชัดเจน 
4. ต้อง “มีเอกภาพ” ในการสนับสนุนเทคโนโลยี ระหว่างหน่วยงานต่างๆ ในภาครัฐ ที่ต้องเดินหน้า

ไปในทิศทางเดียวกัน 
ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
ทบทวนกระบวนการท างาน และปรับกระบวนการท างานใหม่โดยน าเทคโนโลยีมาใช้ในการเชื่อมโยง

ตั้งแต่ต้นจนจบ รวมถึงการสร้างนวัตกรรมที่เป็นทั้งนโยบาย ผลผลิต และการให้บริการ น าเทคโนโลยีดิจิทัลมาใช้
ในการจัดการกระบวนการและบูรณาการ น ากระบวนการคิดเชิงออกแบบ (Design Thinking) มาใช้ในการสร้าง
นวัตกรรมที่สามารถลดต้นทุนและเพ่ิมขีดความสามารถในการแข่งขัน ออกแบบองค์การที่ มีขนาดกระชับ        
แต่ปฏิบัติภารกิจได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
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2. ยุทธศาสตร์ขององค์การ (Strategy)38 
“ยุทธศาสตร์ อย. ให้ความส าคัญทั้งการคุ้มครองผู้บริโภค และส่งเสริมผู้ประกอบการ เพื่อให้ประเทศ

ไทย “ม่ันคง ม่ังคั่ง ยั่งยืน” 
จากนโยบาย Thailand 4.0 ของรัฐบาลที่ใช้ขับเคลื่อนอนาคตประเทศสู่วิสัยทัศน์ “มั่นคง มั่งคั่ง ยั่งยืน”

ส่งผลให้การก าหนดยุทธศาสตร์ของ อย. ต้องปรับเปลี่ยนให้สอดคล้องกับเป้าหมายของรัฐบาล โดยมีเป้าหมาย
คือ ผู้บริโภคปลอดภัย ผู้ประกอบการก้าวไกล ระบบคุ้มครองสุขภาพไทยยั่งยืน เน้นการพัฒนาปรับปรุงระบบ
การท างานให้มีประสิทธิภาพ ด้วยการท างานเชิงรุกมากกว่าเชิงรับ  น าเทคโนโลยีทันสมัยมาใช้  และให้
ความส าคัญกับงานส่งเสริมผู้ประกอบการมากข้ึน ตั้งแต่การเตรียมความพร้อมของผู้ประกอบการเพ่ือเข้าสู่ธุรกิจ
รวมถึงส่งเสริมผู้ประกอบการให้พัฒนาผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรม ซึ่งจะน ามาสู่การเพิ่มมูลค่าทางเศรษฐกิจของ
ประเทศ ส าหรับงานควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีคุณภาพและปลอดภัยยังคงต้องด าเนินการต่อเนื่อง
จากแผนฉบับเดิม ควบคู่ไปกับการพัฒนาผู้บริโภคให้มีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ ที่เพ่ิมเติมการ
พัฒนาและส่งเสริมให้ผู้บริโภคใช้เครื่องมือตรวจสอบในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพ่ือให้ผู้บริโภค
สามารถตรวจสอบเลขผลิตภัณฑ์สุขภาพได้ด้วยตัวเอง ด้วยเครื่องมือที่เข้าถึงง่าย ไม่ยุ่งยาก เพ่ือสร้างความมั่นใจ
ในการเลือกซื้อและเลือกใช้ผลิตภัณฑ์ โดยสรุปยุทธศาสตร์การด าเนินงานในช่วงต่อไป มีทั้งหมด 4 ประเด็น
ยุทธศาสตร์ ดังนี้ 

(1) พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพเชิงรุก และเป็นมาตรฐานสากล 
(Smart Regulation) 

(2) ส่งเสริมและพัฒนาให้ผู้บริโภคมีความรอบรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Smart Consumer) 
(3) พัฒนางานบริการสู่ความเป็นเลิศและให้ผู้ประกอบการมีความสามารถในการแข่งขัน (Smart Service) 
(4)  พัฒนาและยกระดับองค์การให้มีสมรรถนะสูง (Smart Organization) 

3. ระบบงาน (Systems) 
3.1 ระบบควบคุมก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด (Pre-Marketing)39, 40, 41, 42, 43, 44 

“อย . ยกระดับการท างานเพื่อตอบสนองนโยบายรัฐบาลในการส่งเสริม และสนับสนุน
ผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพในประเทศ” 

ระบบควบคุมก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด (Pre-Marketing control) เป็นการพิจารณากลั่นกรอง
คุณภาพมาตรฐาน ประสิทธิภาพ  ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพ  พิจารณาความเหมาะสมของ         
สถานประกอบการ ก่อนอนุญาตให้ผู้ประกอบการด าเนินการผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย รวมทั้งพิจารณาความ
เหมาะสมของข้อมูล โฆษณาท่ีจะเผยแพร่  

 
 
 
 
38 แผนปฏิบัติราชการ ระยะ 3 ปี (พ.ศ. 2563-2565 ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
39 แผนแม่บทแห่งชาต ิว่าด้วยการพัฒนาสมุนไพรไทย ฉบับที ่1 พ.ศ. 2560 – 2564  
40 พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562  
41 โครงการเพิ่มประสิทธิภาพการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาค ปี 2562. กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วน

ภูมิภาคและท้องถิ่น สานักงานคณะกรรมการอาหารและยา.  
42 โครงการเพิ่มประสิทธิภาพการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาค ปี 2563. กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วน

ภูมิภาคและท้องถิ่น สานักงานคณะกรรมการอาหารและยา.  
43 รายละเอียด ตัวชี้วัด เป้าหมาย และ แนวทางการดาเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาค ประจาปีงบประมาณ พ.ศ. 2563. 

กองแผนงานและวิชาการ สานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
44 ข้อมูลหน่วยงานกากับดูแลยาประเทศญี่ปุ่น. งานต่างประเทศ ส านักยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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โดยการด าเนินงานดังกล่าว พบปัญหาในระหว่างกระบวนการพิจารณาอนุญาตก่อนออกสู่ตลาด     
คือ ผู้ประกอบการขาดความรู้ความเข้าใจในการจัดเตรียมเอกสารหลักฐาน และการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ ข้อก าหนด 
หรือเงื่อนไขต่างๆ เพ่ือขออนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการทั้งในส่วนกลางและส่วนภูมิภาค       
ซึ่งมีสาเหตุจากเนื้อหาในกฎหมาย ข้อระเบียบ หรือข้อบังคับที่หน่วยงานรัฐก าหนดนั้น ท าให้ผู้ประกอบการ     
ท าความเข้าใจ และตีความหมายได้ยาก  ดังนั้นเพ่ือสร้างความเข้าใจแก่ผู้ประกอบการ  และปรับปรุง             
การให้บริการของเจ้าหน้าที่ที่รับและพิจารณาค าขออนุญาต อย. ได้จัดตั้งศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ 
(OSSC) ซึ่งท าหน้าที่รับค าขออนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการในเขตพ้ืนที่กรุงเทพมหานคร   
ตอบข้อซักถาม ให้ค าปรึกษาและส่งเสริมผู้ประกอบการที่ผลิต น าเข้า ส่งออก หรือจ าหน่ายผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
รวมถึงการพิจารณาผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีการคาบเก่ียวระหว่างประเภทของผลิตภัณฑ์ด้วย  

ส าหรับการพัฒนาระบบควบคุมก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาดในส่วนภูมิภาค ทาง อย. ได้ด าเนินการ
ตาม โครงการเพ่ิมประสิทธิภาพการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาค  ปี 2562 โดยมีวัตถุประสงค์      
เพ่ือน ารูปแบบกระบวนงานการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนกลาง ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ
(OSSC) อย. ขยายผลไปยังส่วนภูมิภาค 76 จังหวัด เพ่ือพัฒนาศูนย์ให้บริการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ     
(Smart Service)/ ศูนย์กลางการให้บริการค าปรึกษาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ  (Consultation Service 
Center)/ ศูนย์กลางบริการข้อมูลการให้บริการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ  (Information Service Center)    
และศูนย์ประกันคุณภาพการบริการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ  (Service Quality Assurance Center)          
ซึ่งในปี 2562 ทาง อย. ร่วมหารือกับส านักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) เพ่ือจัดท าหลักเกณฑ์ประเมินระดับ
ความส า เร็ จการบ ริห ารจั ดการ  Smart Counter Service ระดั บ ขั้ น พ้ื น ฐาน  (Fundamental level) 
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2563โดยมี 6 องค์ประกอบ ได้แก่  

องค์ประกอบที่ 1 การบริหารจัดการด้านก าลังคน (Human resources)  
องค์ประกอบที่ 2 การบริหารจัดการด้านสิ่งอานวยความสะดวกและภูมิทัศน์ (Facility & Landscape)  
องค์ประกอบที่ 3 การบริหารจัดการด้านการให้คาปรึกษา (e-Consult)  
องค์ประกอบที่ 4 การบริหารจัดการด้านการเงิน (e-Payment)  
องค์ประกอบที่ 5 การบริหารจัดการด้านเอกสาร (e-Document)  
องค์ประกอบที่ 6 การบริการจัดการด้านระบบคิวและระบบนัดหมายเจ้าหน้าที่ (e-Queuing)  
โดยหลักเกณฑ์การประเมินดังกล่าว ถูกบรรจุอยู่ใน ตัวชี้วัด เป้าหมาย และ แนวทางการดาเนินงาน

คุ้มครองผู้บริโภค ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาค ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 ด้าน Pre –marketing 
control (Smart Service) ซึ่ง สสจ. ต้องรายงานผลการด าเนินงานตามตัวชี้วัดดังกล่าวผ่านระบบ KPI Monitoring 
Application ด้วย 

ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข  
ในปี 2563 อย. ได้จัดท า โครงการเพ่ิมประสิทธิภาพการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาค 

ปี 2563 ซึ่งเป็นโครงการต่อเนื่อง 5 ปี โดยมีแผนการด าเนินงาน ดังนี้ 
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ภาพที่ 3 แผนการพิ่มประสิทธิภาพการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ปี 2562-2565) 
 
ซึ่งการด าเนินงานตามแผนเพิ่มประสิทธิภาพการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพดังกล่าว จะส่งผลให้  
1) ผู้ประกอบการได้รับความสะดวก  รวดเร็ว  ได้รับความเท่าเทียมกัน  ในการรับบริการ                  

ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จในส่วนภูมิภาค  
2) ผู้ประกอบการมีความเชื่อมั่นในออกหนังสือรับรอง ใบอนุญาต และเอกสารต่างๆ ด้านผลิตภัณฑ์

สุขภาพอย่างโปร่งใส มีมาตรฐาน เป็นธรรม 
3) ผู้ประกอบการได้รับข้อมูล ข้อแนะน า รับค าปรึกษาที่ตรงประเด็น มีหลักวิชาการ สามารถน าไป

พัฒนาและต่อยอดธุรกิจด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของตนเองได้  
4) ผู้ประกอบการเข้าถึงและทวนสอบข้อมูลธุรกิจตนเองด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  การอนุญาต         

การข้ึนทะเบียน ฯลฯ และเชื่อมโยงข้อมูลธุรกิจตนเองกับหน่วยงานภาครัฐอื่นได้  
5) ผู้ประกอบการมีความสามารถในการแข่งขัน การปรับตัว สร้างมูลค่าเพ่ิมของผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ตนเอง เพ่ิมรายได้และกระตุ้นเศรษฐกิจภาพรวมของประเทศ  
นอกจากนี้ จากการด าเนินงานตามค าสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติ  ที่ 77/ 2559        

เรื่องการเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ  ทาง อย. สามารถจัดให้มี
ผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศนั้น  อย.     
ควรจัดตั้งสถาบันประเมินผลิตภัณฑ์สุขภาพ ซึ่งมีหน้าที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการตาม เกณฑ์มาตรฐานต่างๆ 
เพ่ือให้กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนออกสู่ตลาด  เป็นไปด้วยความสะดวกรวดเร็ว       
และมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น โดยน ารูปแบบและแนวคิดมาจากหน่วยงาน Pharmaceuticals and Medical 
Devices Agency (PMDA) ในประเทศญี่ปุ่น ซึ่งมีภารกิจหลักคือ การพิจารณาข้อมูลทางวิชาการด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ  และให้คาปรึกษาทางด้านการทดลองวิจัย ทางคลินิก โดยสานักงานคณะกรรมการอาหารและยา       
จะน าข้อมูลที่ได้รับจากสถาบันประเมินผลิตภัณฑ์สุขภาพ มาพิจารณาเพ่ืออนุมัติและออกใบอนุญาตให้แก่
ผู้ประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพต่อไป 
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3.2 ระบบควบคุมก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด (Post-Marketing Control) 
“ระบบฐานข้อมูลเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัย

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ กองยุทธศาสตร์และแผนงาน”45 
ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  ได้ด าเนินการเฝ้าระวังความปลอดภัย            

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพมาตั้งแต่ปี 2526 (เริ่มต้นที่ผลิตภัณฑ์แรกคือ  ยา/ยาเสพติด) ซ่ึงปัจจุบันมีระบบ            
ที่ด าเนินการ คือระบบฐานข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (Thai Vigibase) และระบบฐานข้อมูล
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องมือแพทย์ 

ปัญหาที่พบ คือ ได้รับรายงานน้อย (under-reporting) โดยเฉพาะผลิตภัณฑ์ยาเนื่องจากมีการปรับระบบ
สารสนเทศที่เกี่ยวข้องกับการรายงาน และแนวโน้มในอนาคต คือ จ านวนรายงานของผลิตภัณฑ์ทั้งยาและเครื่องมือแพทย์
มีแนวโน้มลดลง 

ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
1. จัดประชุมเครือข่ายยาและเครื่องมือแพทย์เพ่ือชี้แจงขั้นตอนการรายงานและกระตุ้นการรายงาน 
2. พัฒนาระบบสารสนเทศให้ใช้งานได้ง่าย 

3.4 ระบบพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค (Consumer Empowerment)46, 47, 48, 49, 50 
องค์การอนามัยโลกได้ตระหนักและให้ความส าคัญต่อการป้องกันและควบคุมอย่างเร่งด่วนในกลุ่มโรคไม่ติดต่อ

หรือ Non-communicable diseases-NCDs โดยเฉพาะ ๔ กลุ่ มโรคหลักประกอบด้ วย โรคหั วใจและหลอดเลือด 
โรคเบาหวานโรคมะเร็ง และโรคทางเดินหายใจเรื้อรัง ซึ่งเป็นสาเหตุของการเสียชีวิต ของประชากรทั่วโลก         
ถึงปีละ ๓๘ ล้านคนหรือคิดเป็นร้อยละ ๖๘ ของการเสียชีวิตของประชากรโลกทั้งหมดในปีพ.ศ. ๒๕๕๕        
โดยในจ านวนนี้มากกว่า ๑๖ล้านคน เป็นผู้ที่เสียชีวิตในช่วงอายุต่ ากว่า ๗๐ ปี หรือเรียกว่าเป็นการตายก่อนวัยอันควร 
(Premature death)ทั้งนี้ราวร้อยละ ๘๒ ของจ านวนผู้เสียชีวิตก่อนวัยอันควรนี้เป็นประชากรที่อาศัยอยู่ในกลุ่ม
ประเทศที่มีรายได้ต่ าและปานกลาง แต่ดูเหมือนว่าการเจ็บป่วยและเสียชีวิตจากกลุ่มโรคหลักนี้มีแนวโน้มเพ่ิมขึ้น
ต่อเนื่องสวนทางกับเป้าหมายระดับโลกที่ต้องการลดอัตราการเจ็บป่วยและการเสียชีวิตจากโรคไม่ติดต่อ        
ร้อยละ ๒๕ ภายในปี ๒๕๖๘ 

ประเทศไทยเป็นหนึ่งในหลายๆ ประเทศที่สถานการณ์ของโรคไม่ติดต่อได้เป็นปัญหาใหญ่ของประเทศ
เช่นกัน จากรายงานสถิติสาธารณสุข พ.ศ. ๒๕๕๐-๒๕๕๖ พบว่า จ านวนและอัตราผู้ป่วยในด้วยโรค ไม่ติดต่อส าคัญ 
ได้แก่  โรคความดันโลหิตสู ง โรคหัวใจขาดเลือด โรคหลอดเลือดสมองใหญ่หรืออัมพฤกษ์  อัมพาต               
และโรคเบาหวาน มีแนวโน้มเพ่ิมขึ้นทุกโรคอย่างต่อเนื่อง โดยมีการวิเคราะห์ข้อมูลเปรียบเทียบสาเหตุการ
เสียชีวิตของคนไทยในปี พ.ศ.๒๕๔๘ กับปี พ.ศ. ๒๕๕๘ พบว่า กลุ่มโรคไม่ติดต่อเป็นสาเหตุการเสียชีวิต          
ของคนไทยที่ติด ๑๐ อันดับแรก เพ่ิมขึ้น จากเดิมมีจ านวน ๗ โรคในปี พ.ศ. ๒๕๔๘ เพ่ิมเป็น ๘ โรคในปี พ.ศ. ๒๕๕๘ 
และอัตราการเสียชีวิตจากแต่ละโรคเพ่ิมขึ้นโดยเฉลี่ย ร้อยละ ๓๑.๙-๖๐.๙ ในขณะเดียวกัน ตัวเลขรายงาน
เปรียบเทียบอัตราการเสียชีวิตก่อนวัยอันควรก็มีแนวโน้มเช่นเดียวกัน พบว่ากลุ่มโรคไม่ติดต่อ เป็นสาเหตุการ
เสียชีวิตก่อนวัยอันควรของคนไทยที่ติด ๑๐ อันดับแรกเพ่ิมขึ้น จากเดิมมีจ านวน ๕ โรคในปี พ.ศ. ๒๕๔๘ เพ่ิมเป็น ๖ 
โรคในป ีพ.ศ.๒๕๕๘ และอัตราการเสียชีวิตก่อนวัยอันควรจากแต่ละโรคเพิ่มขึ้นโดยเฉลี่ยร้อยละ ๑๖.๑-๓๙.๒ 

 
 
45 ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยดา้นผลิตภณัฑ์สุขภาพ กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 
46 ธีระ วรธนารัตน์ ภัทรวัณย ์วรธนารัตน์ อรจิรา วงษ์ดนตรี และมณฑิชา เจนพานิชทรัพย์. การ 

ทบทวนสถานการณ์และกลไกการจัดการความแตกฉานด้านสุขภาพ. สถาบันวิจยัระบบสาธารณสุข; ๒๕๕๗. 
47 รายงานผลการสังเคราะห์การประเมินผลสัมฤทธิ์การพัฒนาศักยภาพผู้บรโิภค ป ี2555 – 2559 
48 รายงานผลส ารวจความเชื่อมั่นของผู้บริโภคที่มีต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการรับรองจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ปี 2560 
49 รายงานวิจยัการประเมินผลสัมฤทธิ์การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ป ี2560 
50 รายงานวิจัยการประเมินผลสัมฤทธิ์การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ปี 2561 
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จากผลสังเคราะห์การประเมินผลสัมฤทธิ์การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภคช่วงปีงบประมาณ 2555 – 2559 
พบว่าแนวโน้มในการรับข้อมูลข่าวสารผ่านช่องทางอินเทอร์เน็ตเพ่ิมสูงขึ้นอย่างเห็นได้ชัด และในปี2560     
และ 2561 ผลส ารวจการรับรู้และเข้าถึงช่องทางอินเทอร์เน็ตมาเป็นอันดับต้นๆ ประกอบกับพฤติกรรมผู้บริโภค
ส่วนใหญ่มีพฤติกรรมในการซื้อใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพเองมากขึ้นอาจจะเนื่องจากช่องทางในการเข้าถึงและสั่งได้ง่ายขึ้น
ทางอินเทอร์เน็ต ในส่วนการตัดสินใจเลือกซื้อเลือกใช้พบว่าปัจจัยที่มีผลเป็นอันดับต้นๆคือ บุคคลในครอบครัว 
หรือบุคคลรอบข้าง ซึ่งประชาชนส่วนใหญ่ต้องการข้อมูล ข่าวสารเตือนภัยผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ได้มาตรฐาน   
มาเป็นอันดับแรก และต้องการให้มีการน าเสนอข้อมูลดังกล่าวทางช่องทางสื่อออนไลน์มากที่สุด จากผลการด าเนิน 
งานพัฒนาศักยภาพผู้บริโภคของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ผ่านมาจะพบว่ามีการเปลี่ยนผ่าน    
ของกลวิธี กระบวนการในการปรับเปลี่ยนพฤติกรรมของประชาชนอย่างมาก หน่วยงานภาครัฐจึงอาจต้อง
พิจารณาปรับกลยุทธ์ให้ทันต่อสถานการณ ์

ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภคในยุคดิจิทัล หน่วยงานภาครัฐจ าเป็นต้องปรับเปลี่ยนไปตามพฤติกรรม

ผู้บริโภค คือ 1. มักจะเชื่อเครือข่าย(Network) ของตนเองอยู่ในโซเชียลมีเดีย และยังเป็นสิ่งที่ท าให้เกิด Digital 
Transformation ก็คือผู้บริโภคเริ่มฟังกันเองมากกว่าการเชื่อผลวิจัย (Research paper) ถึงแม้ในรูปแบบองค์กร 
จะชอบการส ารวจ การวิจัยทางการตลาด ที่มีข้อมูลมีแผนภูมิตัวเลข ตารางเปรียบเทียบที่ชัดเจนว่าอะไรดีก็ตาม 
2. การตัดสินใจตามผู้ที่มีอิทธิพลในกลุ่ม (Advocacy) โดยบางครั้งไม่ได้หาข้อมูลว่าดีหรือไม่ ไม่มีการวิเคราะห์ 
แต่ซื้อด้วยความรู้สึก เป็นความผูกพันจากผู้ที่มีอิทธิพลในกลุ่ม ถ้าคนกลุ่มนี้พูดคนส่วนใหญ่จะฟัง ดังนั้นธุรกิจ   
หรือองค์กรต่างๆ จะพยายามวิเคราะห์ว่าใครคือผู้ที่มีอิทธิพลในกลุ่ม และใครมีความสามารถในการโน้มน้าว     
ให้คนตัดสินใจได้ ก็จะมุ่งไปที่คนกลุ่มนั้น 3. การแชร์ข้อมูลโดยไม่ตรวจสอบซึ่งส่งผลกระทบทั้งในแง่ผู้บริโภค   
และองค์กรเพราะปริมาณข้อมูลที่มีมากมายในวันนี้ จึงท าให้มีทั้งข้อมูลจริงและเท็จ ซึ่งบางครั้งข้อมูลเท็จ      
หรือบิดเบือน เป็นข้อมูลที่ไม่ถูกต้องขั้นรุนแรง การคัดกรองจึงต้องใช้ระบบทางสังคมคือทุกคนมีหน้าที่ความรับผิด 
ชอบต่อสังคม ต้องมีการใช้วิจารณญาณในการคัดกรองความถูกต้องของข้อมูลก่อนการส่งต่อ และช่วยกันเตือน
หากพบว่าข้อมูลไม่เป็นจริง เพ่ือสังคมท่ีดีขึ้น ซึ่งอาจเสนอเป็นแนวทางในการพัฒนา ดังนี้ 

การสร้างระบบ Social Listening เป็นวิธีการที่ใช้ทั้งเทคโนโลยีและคนอ่านข้อมูลมาวิเคราะห์ร่วมกัน   
คือ น าสิ่งที่พูดกันมาวิเคราะห์และตีความว่าอะไรที่เป็นประโยชน์ต่อธุรกิจ อะไรจริง หรือไม่จริงทั้งในแง่บวก  
และแง่ลบ ตีความจากการพูดคุยซึ่งอาจจะมองว่าไร้สาระ น ามาท าเป็นบทวิเคราะห์ ดูแนวโน้ม (Trend)       
เพ่ือศึกษาผู้บริโภค การวิเคราะห์จะใช้วิธีน าข้อมูลจากโซเชียลมีเดียหลายๆ ประเภทมาวิเคราะห์แบบ Real time 
แล้วท าให้กลาย เป็น Social intelligent คือเป็นข้อมูลที่เป็นประโยชน์ต่อองค์กร ได้แก่ ข้อมูลข่าวสารที่เป็นเท็จ
(fake news) ผลิตภัณฑ์ที่มีปัญหา ผู้ประกอบการที่มีการกระท าผิด และยังมองหาเทรนด์คืออะไรตอนนี้ เทรนด์
ไหนก าลังจะมาของผลิตภัณฑ์สุขภาพใหม่ ๆ ก็สามารถท าได้ ซึ่งในอนาคตมองว่าน่าจะมีการใช้การวิเคราะห์แบบ
นี้มากขึ้น จนมีบทบาทเหมือนการวิจัยทางการตลาดเลยก็ว่าได้ ดังนั้นการใช้ Social Listening เป็นทางออกที่ดี
ในการหาข้อมูลต่างๆ เพ่ือพัฒนาองค์กร  

ช่องทางที่หลากหลาย Multi-Channel เพ่ือการเข้าถึงการบริการ ข้อมูล ข่าวสาร ความรู้ผลิตภัณฑ์
สุขภาพของประชาชนเพ่ือมัดใจคน Gen Me คือ กลุ่มคนที่ต้องการมีตัวตนโดยเฉพาะคนยุคใหม่ซึ่งเป็นกลุ่ม
ผู้บริโภคท่ีต้องการอะไรที่มีความเป็นส่วนตัว หรือ Personalize มากขึ้น หากไม่โดน รู้สึกว่าไม่ใช่ตนเองก็จะไม่ซื้อ 
ขออะไรที่มีความเจาะจงเป็น Customize ที่เกี่ยวกับตัวผู้รับบริการถึงจะซื้อ แต่ถ้าออกมาธรรมดาทั่วไปเป็นแมส 
มากก็จะไม่สนใจ ซึ่งจะรวมถึงความคาดหวัง (Expectation) ที่เคยพูดว่า Anytime Anywhere จะซื้อที่ไหน   
จะซื้อเมื่อไรก็ได้ จะท าอะไรตอนไหนก็ต้องได้ จะซื้อในห้าง ทั้งออฟไลน์ คือ หน้าร้าน และการขายผ่านออนไลน์ 
ทั้งคอลเซ็นเตอร์ เว็บไซต์ โทรศัพท์มือถือ ให้มีการเชื่อมโยงกัน และให้ประสบการณ์ความพึงพอใจที่เหมือนกัน 
จะยิ่งปรากฏภาพชัดเจนมากขึ้น โดยคนซื้อมีทางเลือกมากขึ้น อาจจะหาข้อมูลจากเว็บไซต์ โซเชียลมีเดีย               
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แต่เมื่อตัดสินใจแล้วจะเดินทางไปซื้อและรับสินค้าที่ร้านค้าด้วยตัวเองหรือเลือกสินค้าที่ร้านค้า แต่กลับไปบ้าน     
สั่งสินค้าผ่านเว็บไซต์ 

3.5 ระบบคุณภาพ51 
ปัจจุบันกระแสการเปลี่ยนแปลงทั้งในด้านเศรษฐกิจ สังคม การเมือง เทคโนโลยี และด้านอ่ืนๆ            

ท าให้ยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบราชการไทยมีความจ าเป็นในการปรับปรุงกลไกการบริหารงานภาครัฐให้มี
ประสิทธิภาพ รวดเร็ว มีความทันสมัยสอดคล้องกับสังคมยุคใหม่ โดยมุ่งเน้นไปที่การยกระดับการให้บริการและ
การท างาน เพ่ือตอบสนองความคาดหวังและความต้องการของประชาชนให้มีความพึงพอใจในคุณภาพการ
ให้บริการมากขึ้น มีการปรับรูปแบบการท างานในลักษณะเชิงบูรณาการ มุ่งสู่การเป็นองค์กรที่มีขีดสมรรถะสูง 
และสร้างระบบการก ากับดูแลตนเองที่ดี มีความโปร่งใส สามารถตรวจสอบได้  

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ได้น าระบบคุณภาพตามมาตรฐานสากลมาประยุกต์  
ใช้เป็นแนวทางในการปฏิบัติงานและมีการบูรณาการในทุกส่วนงาน โดยพยายามวางหลักการปฏิบัติในรูปแบบ
ของการวางแผน (Plan) การลงมือปฏิบัติงาน (Do) การตรวจวัดและการตรวจติดตาม (Check) การปฏิบัติการ
แก้ไขและป้องกันปัญหาต่าง ๆ ที่เกิดขึ้น (Action) เพ่ือให้เป็นแบบแผนที่ดีในการบริหารงานองค์กร ให้บรรลุถึง
ประสิทธิผลในการด าเนินระบบบริหารคุณภาพอย่างต่อเนื่อง ซึ่งตลอดระยะเวลาของการพัฒนาระบบคุณภาพ
ของ อย. ที่ผ่านมา สามารถสร้างรากฐานด้านการบริหารจัดการแก่ทุกหน่วยงาน เพ่ือให้เกิดการเตรียมความพร้อม
ในการยกระดับคุณภาพขององค์กรให้เทียบเท่ามาตรฐานสากล จนกระทั่งได้รับการรับรองระบบบริหารคุณภาพ
มาตรฐาน ISO 9001:2015 และ ISO 27001:2013 ทั่วทั้งองค์กรนับตั้งแต่ปี พ.ศ. 2560 จนถึงปัจจุบัน 

และในปี 2563 ส านักงานฯ ได้ประกาศนโยบายคุณภาพ “ปฏิบัติงานด้วยความเชี่ยวชาญ ส่งมอบงาน  
ที่มีคุณภาพ มุ่งพัฒนาอย่างต่อเนื่อง เพ่ือความพึงพอใจของผู้รับบริการ” อันเป็นเครื่องยืนยันว่า อย.มีความ
มุ่งม่ันในการบริหารและการบริการให้มีความสอดคล้องตามมารตฐานระบบบริหารงานคุณภาพ โดยมุ่งมั่นพัฒนา
กระบวนการท างานให้รวดเร็วและทันสมัย เพ่ือปรับปรุงกระบวนการท างานที่มีผลต่อระบบคุณภาพอย่างต่อเนื่อง 
และมุ่งสู่ประสิทธิผลของกระบวนการการจัดการ การแก้ไขข้อร้องเรียนภายในระยะเวลาที่ก าหนด เพ่ือเพ่ิมความไว
ในการรับรู้ปัญหาและเกิดการตอบสนองที่รวดเร็ว พร้อมทั้งมุ่งนั้นการให้บริการที่มีคุณภาพ เพ่ือให้ผู้รับบริการ 
มีความพึงพอใจในการใช้บริการ ซึ่งการได้รับการรับรองมาตรฐานระบบบริหารคุณภาพมาตรฐาน ISO นี้        
เป็นสิ่งส าคัญที่แสดงให้เห็นว่า อย. มีการบริหารจัดการที่เป็นระบบ สามารถเชื่อถือและตรวจสอบได้ ซึ่งเป็นสิ่งที่
ช่วยท าให้ผู้รับบริการและผู้บริโภคเกิดความมั่นใจในระบบการท างานของ อย. ในฐานะหน่วยงานคุ้มครองผู้บริโภค 
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศที่มีมาตรฐานในระดับสากล 

อย่างไรก็ตาม การน าระบบบริหารงานคุณภาพ ISO มาปรับใช้ในองค์กรนั้น ยังประสบปัญหาและ
อุปสรรคในการด าเนินงานด้านต่าง ๆ เช่น เอกสารในระบบคุณภาพ การแสดงให้เห็นถึงนโยบายคุณภาพขององค์กร 
การก าหนดเป้าหมายคุณภาพ (KPI) และการปฏิบัติตาม ความผิดพลาดที่เกิดจากขั้นตอนการท างาน ความผิดพลาด
ของเจ้าหน้าที่ในขั้นตอนการท างาน การปฏิบัติงานแทนผู้อ่ืน การแก้ไขข้อผิดพลาดในขั้นตอนการท างานและ 
การป้องกันการเกิดซ้ า เป็นต้น ดังนั้น การน าระบบคุณภาพเข้ามาประยุกต์ใช้เพ่ือพัฒนาองค์กร พัฒนาหน่วยงาน 
ปรับปรุงกระบวนการท างาน และการมีส่วนร่วมของทุกคนในองค์กรนั้น จึงถือว่าเป็นความท้าทายและเป็นปัจจัยหนึ่ง
ของความส าเร็จในการพัฒนาองค์กรอย่างยั่งยืน อย. จึงต้องสร้างสมดุลของความสัมพันธ์ระหว่างคนกับระบบ
การท างาน การเลือกใช้เครื่องมือในการพัฒนาองค์กรและน าเอารูปแบบที่เหมาะสมมาปรับใช้ เพ่ือให้มีการพัฒนา
ปรับปรุงด้านการบริหารจัดการ (Management) ตลอดจนการปรับปรุงกระบวนการท างาน โดยมีเป้าหมายให้องค์กร
ก้าวไปสู่ความเป็นเลิศในระบบการบริหารจัดการและปรับปรุงกระบวนการให้สอดคล้องกับเกณฑ์คุณภาพแห่งชาติ 
เพ่ือความเป็นเลิศในระดับสากล 

 
51 กลุ่มติดตามและประเมินผล กองยุทธศาสตร์และแผนงาน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
1. ควรมีการรณรงค์ปลูกจิตส านึกในการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง ทั้งในด้านการท างาน การให้บริการ 

และทัศนคติในการท างาน เนื่องจากยังมีบุคลากรบางส่วนคิดว่าการน าระบบคุณภาพมาใช้ท าให้เพ่ิมภาระงาน
นอกเหนือจากงานประจ า 

4. สไตล์ (Style)52 
4.1 แบบแผนหรือพฤติกรรมการบริหารงานของผู้บริหารระดับสูง 

“ความเป็นผู้น ามีบทบาทที่ส าคัญต่อความส าเร็จขององค์กร”  
ในปี พ.ศ. 2564 เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ได้มอบนโยบายการด าเนินงานของ

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) โดยให้บุคลากรของ อย. ด าเนินงานด้วย 5 S Strategies ประกอบด้วย 
1. รวดเร็ว : Speed  

1.1 ลดขั้นตอนการให้บริการ 
1.2 ปรับกระบวนการอนุมัติ/อนุญาตให้รวดเร็ว 
1.3 เพ่ิมประสิทธิภาพด้วยเทคโนโลยีดิจิทัล 

2. ปลอดภัย : Safety 
2.1 สร้างความรอบรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
2.2 สร้างระบบการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
2.3 เน้นการบังคับใช้กฎหมายอย่างเข้มงวด 

3. ใส่ใจผู้บริโภค : Satisfaction  
3.1 ผู้บริโภคเป็นศูนย์กลาง 
3.2 บริการแบบมืออาชีพ 
3.3 โปร่งใส ตรวจสอบได้ 

4. สนับสนุน : Supporter  
4.1 สนุนให้ภาคธุรกิจมีขีดความสามารถการแข่งขัน 
4.2 เพ่ิมมูลค่าทางเศรษฐกิจ 

5. ยั่งยืน : Sustainability  
5.1 สร้างความมั่นคงทางยาและเวชภัณฑ์ 
5.2 เพ่ิมศักยภาพการจัดการในภาวะฉุกเฉิน 
5.3 บุคคลากรมีความเชี่ยวชาญในงาน และพร้อมรับการเปลี่ยนแปลง 
 

5. บุคลากร (Staff) 
5.1 อัตราก าลังคน53 

“ในระยะ 10 ปี (ปีงบประมาณ พ.ศ. 2563–2572) มีอัตราการสูญเสียก าลังคนจากการ
เกษียณอายุราชการ รวมทั้งสิ้น 146 อัตรา” 

 

 
 
 
52 นโยบายการด าเนินงานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจ าปี พ.ศ. 2564 โดยเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา   

(นายแพทย์ไพศาล ดั่นคุ้ม) 
53 ฝ่ายการเจ้าหน้าที ่ส านกังานเลขานุการกรม ข้อมูล ณ วันที่ 25 ตุลาคม 2562 
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ตารางที ่12 แสดงอัตราการสูญเสียก าลังคนจากการเกษียณอายุราชการ 10 ปี จ าแนกตามสายงาน  

ชื่อต าแหน่งในสายงาน 
ปีงบประมาณ รวม 

2563 2564 2565 2566 2567 2568 2569 2570 2571 2572 จ านวน ร้อยละ 
นักบริหาร - - - 2 - 1 - - - - 3 2.06 
ผู้อ านวยการเฉพาะด้าน 
(เภสัชกรรม) 

- - 1 - - 1 1 - - - 
3 2.06 

ผู้อ านวยการเฉพาะด้าน 
(วิชาการอาหารและยา) 

- 1 - - - - 1 - - - 
2 1.37 

เภสัชกร 2 2 5 4 6 8 10 6 4 6 53 36.30 
นักวิชาการอาหารและยา 2 - - 4 1 1 2 2 2 4 18 12.33 
นักวิเคราะห์นโยบายและแผน - - - 1 1 1 1 - - 1 5 3.42 
นักทรัพยากรบุคคล 1 - 1 - - - - - - 1 3 2.06 
นักวิชาการคอมพิวเตอร ์ - - - - - - - - 1 - 1 0.68 
นักวิชาการเงินและบญัช ี 1 - - - - 1 - - - - 2 1.37 
นวก.ตรวจสอบภายใน 1 - - - - - - - - - 1 0.68 
นักวิชาการเผยแพร ่ 2 1 - - 1 1 - - - 1 6 4.11 
นักจัดการงานท่ัวไป - 1 1 1 - 1 - - - 1 5 3.42 
นักวิชาการพัสด ุ - - 1 - - - - - - - 1 0.68 
นิติกร - 1 - 1 - - 1 - - - 3 2.06 
เจ้าพนักงานธุรการ 2 5 6 6 5 1 4 5 1 1 36 24.66 
เจ้าพนักงานการเงินและบัญชี - - 1 - 2 1 - - - - 4 2.74 

รวม 11 11 16 19 16 17 20 13 8 15 146 100 
 

ตารางที่ 13 แสดงสาเหตุการสูญเสียก าลังคนที่ผ่านมา (ปีงบประมาณ พ.ศ. 2557-2562) 

สาเหตุการสูญเสีย 
ปีงบประมาณ 

รวม 
2557 2558 2559 2560 2561 2562 

เกษียณอายรุาชการ 13 10 21 25 13 16 98 
ลาออก 8 3 11 12 3 5 42 
ให้โอน 4 2 3 9 7 3 28 
เสียชีวิต - 1 - -  - - 1 

รวม 25 16 35 46 23 14 169 
 

ตารางที ่14 แสดงจ านวนการรับบุคลากรเข้าส่วนราชการที่ผ่านมา (ปีงบประมาณ พ.ศ. 2557-2562) 

ประเภทการเข้า 
ส่วนราชการ 

ปีงบประมาณ 
รวม 

2557 2558 2559 2560 2561 2562 
บรรจ ุ 14 42 62 67 26 46 257 
รับโอน 7 3 1 7 3 5 26 
บรรจุกลับ - 1 2 2 2 - 7 

รวม 21 46 65 76 31 51 290 
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ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีอัตราการสูญเสียจากการเกษียณอายุราชการ 10 ปี 
ข้างหน้า จ านวน 146 อัตรา จากจ านวนข้าราชการที่มีคนครองในปัจจุบัน 767 อัตรา คิดเป็นร้อยละ 19.04
โดยมีอัตราการสูญเสียสูงสุดใน 3 สายงาน คือ สายงานเภสัชกร และสายงานนักวิชาการอาหารและยา และสายงาน    
เจ้าพนักงานธุรการ  โดยสาเหตุการสูญเสียก าลังคนของส านักงานฯ ทั้งหมดจากสาเหตุการเกษียณอายุราชการ 
ลาออก ให้โอน และเสียชีวิต ตั้งแต่ปีงบประมาณ พ.ศ. 2557-2562 พบว่าสูญเสียก าลังคนรวมทั้งสิ้น 169 อัตรา 
(เฉลี่ยปีละ 28 คน)  

ส าหรับการรับข้าราชการเข้าส่วนราชการโดยบรรจุ รับโอน และบรรจุกลับ ตั้งแต่ปีงบประมาณ     
พ.ศ. 2557 -2562 จ านวน 290  อัตรา (เฉลี่ ยปี ละ 48 คน) ซึ่ งส่วนใหญ่ เป็นต าแหน่ งเภสัชกร                      
ทั้งนี้ เมื่อเปรียบเทียบสัดส่วนอัตราการสูญเสีย (ร้อยละ 38.82) ต่อสัดส่วนการรับเข้าส่วนราชการ (ร้อยละ 68.18) 
มีอัตราการรับเข้าส่วนราชการสูงกว่าอัตราการสูญเสียบุคลากร คิดเป็นร้อยละ 26.36 ทั้งนี้ ส านักงานฯ         
อาจมีระบบการสร้างแรงจูงในในการปฏิบัติงานเพ่ือรักษาบุคลากรให้มีความรักองค์กรท าให้อัตราการสูญเสีย    
จากการลาออกลดน้อยลงในอนาคต 

ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
ควรมีการเตรียมก าลังคนเพ่ือรองรับการสูญเสียก าลังคน ดังนี้ 
1. วางแผนสร้างความต่อเนื่องในการสืบทอดต าแหน่ง (Succession Plan) รวมทั้งการวางระบบการ

จัดการความรู้ (Knowledge Management) เพ่ือให้ผู้ปฏิบัติงานมีองค์ความรู้ที่รองรับปฏิบัติงานอย่างต่อเนื่อง
และไม่ขาดช่วง 

2. จัดท าเส้นทางความก้าวหน้าในสายอาชีพ (Career Path) ทุกสายงาน และวางแผนสืบทอดต าแหน่ง 
(Succession Plan) ที่เหมาะสม 

3. เพ่ิมศักยภาพก าลังคนที่มีอยู่ในปัจจุบัน จากการพัฒนาความรู้ ความสามารถ ทักษะและสมรรถนะ 
โดยการปฏิบัติงานที่ต้องการทักษะที่หลากหลาย สามารถปฏิบัติงานตามสถานการณ์ที่เปลี่ยนแปลงได้อย่างมี
ประสิทธิภาพทั้งในภาวะวิกฤติ หรือสถานการณ์ท่ีมีความเสี่ยง  

4. พัฒนาระบบและวางกลไกเพ่ือให้บุคลากรมีความทุ่มเทและผูกพันต่อองค์กร  (Engagement)     
รวมทั้ง พัฒนาคุณภาพชีวิต ส่งเสริมความสัมพันธ์และสร้างบรรยากาศที่เอ้ือต่อการท างานอย่างมีประสิทธิภาพ 
เพ่ือดึงดูดและรักษาคนไว้ในองค์กร และลดอัตราการสูญเสียก าลังคนที่มีคุณภาพที่อาจจะเกิดขึ้นในอนาคต 

5. พัฒนาระบบฐานข้อมูลก าลังคนทุกประเภทให้เป็นปัจจุบัน ถูกต้องและครบถ้วน ตลอดจนส่งเสริมให้มี
การน าข้อมูลเชิงประจักษ์ ผลการวิจัยและสารสนเทศด้านก าลังคน มาใช้วิเคราะห์ประกอบการวางแผนการบริหาร
และพัฒนาก าลังคนอย่างเป็นรูปธรรม 

5.2 การบริหารทรัพยากรบุคคล (Human Resource Management : HRM)54 

“บุคลากรเป็นทรัพยากรที่ส าคัญที่สุด เนื่องจากเป็นปัจจัยหลักในการผลักดันให้ภารกิจของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาประสบความส าเร็จตามที่ก าหนดไว้ รวมทั้งการขับเคลื่อนวิสัยทัศน์และพันธกิจ”  

ดังนั้นการบริหารทรัพยากรบุคคลในทุกๆ ด้าน ตั้งแต่การวางแผนก าลังคน การสรรหา การคัดเลือก 
การพัฒนาระบบบริหารผลการปฏิบัติงานและการพัฒนาคุณภาพชีวิตการท างานของบุคลากร การเสริมสร้าง
ปลูกฝังค่านิยมและวัฒนธรรมองค์กร การส่งเสริมและพัฒนาบุคลากรให้มีความรู้ความสามารถมีสมรรถนะ
สอดคล้องตามเป้าหมายและยุทธศาสตร์ของส านักงานฯ ท าให้บุคลากรมีคุณลักษณะที่พึงประสงค์และมีทัศนคติ   
ที่ดีต่อหน่วยงาน โดยส านักงานฯ ใช้แนวทางการบริหารทรัพยากรบุคคล ดังนี้ 
 

 

 

 

 

54 ฝ่ายการเจ้าหน้าที่ ส านักงานเลขานุการกรม 
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ภาพที ่4 แนวทางการบริหารทรัพยากรบุคคล  

การด าเนินการบริหารทรัพยากรบุคคลในปัจจุบัน ด าเนินงานด้านการวางแผนก าลังคน สรรหาและคัดเลือก
บุคลากรทั้งในระยะสั้นและระยะยาว โดยปฏิบัติตามวิธีการและหลักเกณฑ์ตามที่ส านักงาน ก.พ. ก าหนด        
การพัฒนาระบบค่าตอบแทนเป็นไปตามผลการประเมินผลการปฏิบัติงาน มีระบบสวัสดิการและสิทธิประโยชน์
ให้แก่บุคลากรในส านักงานฯ นอกเหนือจากที่รัฐจัดให้ ได้แก่ ตรวจสุขภาพประจ าปี รถรับ-ส่ง ส่วนลดคูปองอาหาร 
ชุดกากี ศูนย์สายสัมพันธ์แม่ลูก อย. ร้านค้าสวัสดิการ เป็นต้น มีระบบการประเมินผลการปฏิบัติงานอย่างเป็นระบบ 
โปร่งใสและเป็นธรรม การให้ความส าคัญกับคุณภาพชีวิตของบุคลากร เพ่ือให้เกิดแรงจูงใจในการปฏิบัติหน้าที่
อย่างมีประสิทธิภาพและคุณภาพ มีการยกย่องเชิดชูบุคลากรที่ประพฤติปฏิบัติตนเป็นแบบอย่างที่ดีอย่างต่อเนื่อง  

ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรมีแนวทางในการพัฒนาและแก้ไข ดังนี้ 
1. ควรมีการจัดท าประกาศนโยบายการบริหารทรัพยากรบุคคล เพื่อใช้เป็นแนวทางในการบริหาร

ทรัพยากรบุคคลของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2. ควรมีการจัดตั้งคณะกรรมการด้านทรัพยากรบุคคลประจ าส านัก/กอง เพ่ือเป็นผู้ประสานงาน     

ด้านทรัพยากรบคุคลระหว่างหน่วยงานและส านักงานฯ 

6. ความรู้ความสามารถ (Skills) ตามที่องค์การต้องการ 
6.1 การพัฒนาบุคลากรตามสมรรถนะองค์การ และความคาดหวังในอนาคต55 

"การน าระบบเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้ในการบริหารทรัพยากรบุคคลขององค์การและองค์ความรู้     
ที่จ าเป็นกับบุคลากรในอนาคต” 

1. ไมม่ีการวิเคราะห์หาองค์ความรู้และสมรรถนะที่จ าเป็นในการปฏิบัติงานที่ขาดไป ทั้งในปัจจุบัน และอนาคต 
2. บุคลากรส่วนใหญ่ขาดการพัฒนาสมรรถนะด้านการบริหารจัดการโดยเฉพาะระดับหัวหน้างาน 
3. บุคลากรสามารถเลือกหลักสูตรเข้าอบรมได้ตามความสนใจ ซึ่งอาจจะไม่ใช่สมรรถนะเชิงเทคนิค 

(TECHNICAL COMPETENCY) ตามต าแหน่งที่บุคลากรขาดอยู่ 
4. ไม่มีการประเมินสมรรถนะผู้บริหารและบุคลากรส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
แนวโน้มในอนาคต  
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีภารกิจปกป้องและคุ้มครองสุขภาพของประชาชนจากการ

บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ ส่งเสริมพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกต้องด้วยข้อมูลทางวิชาการที่มีหลักฐานเชื่อถือได้
เพ่ือให้ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัย และสมประโยชน์ โดยน าหลักการด้านการบริหารจัดการ
ความเสี่ยง และระบาดวิทยาด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพมาใช้ในการพัฒนาการบังคับใช้กฎหมายที่มีประสิทธิภาพ 
 
 
 

55 (ร่าง) แผนแม่บทการบริหารทรัพยากรบคุคล พ.ศ. 2562 – 2570 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 

สรรหา 

Recruitment : วางแผน
ก าลังคน แสวงหาคนตาม

คุณลักษณะ และ 
เลือกสรรคนดีคนเก่ง 

 

พัฒนา 

Development : พัฒนา
ความรู้ พัฒนาทกัษะและ

ความสามารถ พัฒนา
พฤติกรรม 

 

รักษาไว้ 
Retention : คุณภาพ
ชีวิต ความเป็นธรรม 

ความมั่นคง และมีทาง
ก้าวหน้าในอาชพี 

 

ใช้ประโยชน์ 
Utilization :  

แต่งต้ัง ควบคุมให้ท างาน
ดี ประพฤติดี คัดคนที่ใช้
ประโยชน์ได้ไม่ดีออก 

    



๗๖ 
 

การพัฒนาด้านวิชาการที่ก้าวทันต่อการเปลี่ยนแปลงทางวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี  การพัฒนาศักยภาพ
บุคลากรและผู้บริโภค และการสร้างเครือข่ายการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพ่ือน าไปสู่
องค์กรที่มีสมรรถนะสูง และสอดคล้องกับแนวทางการพัฒนาบุคลากรภาครัฐ พ.ศ. 2563 -2565              
ของส านักงาน ก.พ. ซึ่งบุคลากรของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรมีองค์ความรู้และทักษะตาม    
สายงานใน 7 เรื่องดังนี้ 

1. ความรู้ เกี่ ยวกับวิทยาการก ากับดูแลยาหรือผลิตภัณฑ์สุ ขภาพ  (Pharmaceutical Regulatory 
Sciences) ซึ่งเป็นการบูรณาการองค์ความรู้ของสหสาขาวิชาต่างๆ เช่น วิศวกรรมศาสตร์ นิติศาสตร์ บริหารรัฐ
กิจ เศรษฐศาสตร์ เทคนิคการแพทย์ เทคโนโลยีการผลิต ระบาดวิทยา และอ่ืนๆ  

2. ความรู้ในเชิงวิชาการและเทคโนโลยีด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ที่เน้นการพัฒนาระบบการก ากับดูแล 
ตรวจสอบ เฝ้าระวัง ให้มีประสิทธิภาพทัดเทียมสากล เช่น ด้านเภสัชจลนศาสตร์ (Pharmacokinetic) ในการ
ตรวจสอบทะเบียนยาและการประเมินประสิทธิผลของยา การศึกษาวิจัยทางคลินิกของยาใหม่ใน Phase I/II 
และความรู้ด้าน Pharmaceutical Cosmetic การพัฒนาสูตรต ารับเครื่องส าอาง การพัฒนาโภชนาเภสัช 
(Nutraceutical) เพ่ือให้ทันการเปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยีและนวัตกรรมใหม่ๆ ในอนาคต 

3. ความรู้เรื่องการจัดการเทคโนโลยีด้านอาหาร เพ่ือน าไปใช้ในการก าหนดนโยบายเชิงลึกมุ่งเน้นความ
ปลอดภัยตลอดห่วงโซ่อาหาร และองค์ประกอบของอาหารที่เกี่ยวกับโภชนาการเชิงลึก 

4. ความรู้ที่สนับสนุนการพัฒนาระบบการก ากับดูแล ตรวจสอบ เฝ้าระวัง ให้มีประสิทธิภาพทัดเทียม
สากล เน้นองค์ความรู้ด้านกฎหมายที่ทันสมัย มีความสอดคล้องกับสถานการณ์และมาตรฐานสากลบน 
พ้ืนฐานข้อมูลทางวิทยาศาสตร์และการวิเคราะห์ค วามเสี่ยง (Risk Analysis) เช่น  องค์ความรู้ Health 
Research, Pharmacoepidemiology, Pharmacovigilance เป็นต้น 

5. ความรู้ที่เน้นการพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ให้มีพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกต้อง เหมาะสม ตลอดจน
องค์ความรู้ใหม่ๆ จากการศึกษาวิจัย และการจัดการความรู้ที่เป็นระบบ 

6. ความรู้ด้านเทคโนโลยีสารสนเทศที่ขับเคลื่อนกระบวนการท างานของ อย. เช่น Single Window, AI 
(Artificial Intelligence) หุ่นยนต์ การบริหารข้อมูลขนาดใหญ่ (Big data) และ Data Science 

7. หลักสูตรการสร้างนวัตกรรมในองค์กร เพ่ือบุคลากรสามารถสร้างนวัตกรรม หรือต่อยอดนวัตกรรม
เดิมในการปฏิบัติงาน และเพ่ิมประสิทธิภาพการให้บริการของ อย. 

ตามแนวทางการพัฒนาบุคลากรภาครัฐ พ.ศ. 2563-2565 ของส านักงาน ก.พ. ได้ก าหนดผลลัพธ์
สุดท้ายของการพัฒนาบุคลากรไว้ว่า “เป็นผู้ที่มองภาพใหญ่และเข้าใจภารกิจขององค์กร” จึงได้ก าหนดกรอบ
ทักษะที่จ าเป็นในการขับเคลื่อนการปฏิรูปภาครัฐและสร้างผลลัพธ์เชิงนวัตกรรมที่เป็นประโยชน์ต่อภาครัฐและ
ประชาชนไว้ 2 กลุ่ม 10 ทักษะ ดังนี้ 

1. ทักษะเชิงยุทธศาสตร์ เป็นทักษะที่ส าคัญในการตอบสนองต่อบริบทที่เปลี่ยนแปลงอย่างรวดเร็ว     
ทั้งในมิติของการท างานและการใช้ชีวิต รวมทั้งน าไปสู่การสร้างนวัตกรรมและการเปลี่ยนแปลงในภาครัฐได้   
โดยมี ๔ ทักษะ ได้แก่ ทักษะดิจิทัล ทักษะการสื่อสารโน้มน้าว ทักษะการคิดอย่างเป็นระบบและสร้างสรรค์   
และทักษะการคิดวิเคราะห์และวิพากษ์ 

๒. ทักษะด้านภาวะผู้น า เป็นทักษะที่ช่วยให้บุคลากรสามารถบริหารจัดการงานของตนเองได้          
ตามบทบาทหน้าที่ รวมทั้งเตรียมความพร้อมตนเองในการเติบโตตามเส้นทางอาชีพ  โดยมี ๖ ทักษะ ได้แก่     
การยึดมั่นในมาตรฐานจริยธรรมและความเป็นมืออาชีพ การก าหนดวิสัยทัศน์และกลยุทธ์ การพัฒนาตนเองและผู้อ่ืน 
และสร้างการมีส่วนร่วมในองค์กร การสร้างและส่งเสริมให้เกิดการท างานบูรณาการและความร่วมมืออย่างเต็มที่ 
การผลักดันให้เกิดนวัตกรรมและการเปลี่ยนแปลง และการผลักดันให้เกิดการปฏิบัติและผลสัมฤทธิ์ 

ดังนั้น เพ่ือให้บรรลุตามภารกิจของหน่วยงาน และสอดรับกับแนวทางการพัฒนาบุคลากรภาครัฐของ
ส านักงาน ก.พ. การพัฒนาบุคลากรในสาขาวิชา/ ความรู้ที่จ าเป็น แบ่งเป็น 2 ประเภท คือ การศึกษาต่อ 
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ในระดับที่สูงกว่าปริญญาตรี และการฝึกอบรมระยะสั้น โดยในแต่ละปีจะมีการจัดประชุมเพ่ือเสนอหลักสูตร
การศึกษาต่อในระดับท่ีสูงขึ้น และสรรหาผู้ที่เหมาะสมอยู่แล้ว 

ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
1. ควรมีการทบทวนสมรรถนะหลักขององค์กร และองค์ความรู้ในการปฏิบัติงานที่ขาดไป ทั้งในปัจจุบัน 

และอนาคต เพ่ือน าไปสู่การก าหนดสมรรถนะของบุคลากรต่อไปง 
2. ควรมีการประเมินสมรรถนะผู้บริหารและบุคลากร อย.แบบ 360 องศา เพ่ือหาจุดเด่น จุดด้อย 

รวมทั้งจัดโปรแกรมเสริมทักษะ (On the job training) 
3. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรหาวิธีการพัฒนาบุคลากรให้หลากหลายรูปแบบ        

และจัดหัวข้ออบรมที่เหมาะกับแต่ละช่วงอายุ โดยน าระบบเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้ในการจัดการการเรียนรู้ 
(Learning Management System) ระบบการจัดการข้อมูลความรู้ (Knowledge Management System) 
การเรียนรู้ผ่านระบบออนไลน์ผ่านช่องทางต่างๆ แอพพลิเคชั่นออนไลน์ต่างๆ และหนังสืออิเล็กทรอนิกส์     
รวมทั้งมีวิธีการประเมินประสิทธิผล และประสิทธิภาพของระบบการเรียนรู้และพัฒนาบุคลากร 

4. ข้าราชการใหม่ควร Rotate งานในกองให้ครบทุกงาน ซึ่งเป็นการเรียนรู้โดยการปฏิบัติงานจริง 
เพ่ือให้รู้จักงาน และรู้จริง แล้วกลับไปท างานในต าแหน่งที่บรรจุ รวมถึงบุคลากรเดิมควร Rotate งานภายในกอง
หรือภายนอกกอง 

5. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรจัดท าฐานข้อมูลพัฒนาบุคลากรที่สนับสนุนความต้องการ
ขององค์กร โดยมีรายชื่อหลักสูตรอบรมที่สอดคล้องกับแนวทางการพัฒนาบุคลากรภาครัฐ พ.ศ. 2563-2565 
ของส านักงาน ก.พ. และสมรรถนะที่ขาดของบุคลากรแต่ละคน  ซึ่งควรเชื่อมกับแผนเส้นทางความก้าวหน้า 
ในสายอาชีพด้วย 

6. ควรมีกระบวนการสร้างบุคลากรที่มีสมรรถนะสูง (HiPPS) จากรุ่นสู่รุ่น โดยเพ่ิมทักษะการท างาน
ร่วมกับหน่วยงานอื่น และภาวะผู้น า 
 

7. ค่านิยมของบุคลากร (Shared values) 
7.1 ค่านิยมของ อย.56 

“ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีค่านิยมองค์กร Thai FDA เพื่อใช้เป็นแนวปฏิบัติร่วม
ของบุคลากร ซึ่งสอดคล้องและเป็นไปในทิศทางเดียวกันกับค่านิยมกระทรวงสาธารณสุข MOPH” 

         “MOPH”          “Thai FDA” 
 

M (Mastery)  
เป็นนายตัวเอง 

 

Thai (Thai Value) 
ซื่อสัตย์ อ่อนน้อมถ่อมตน 

 

O (Originality)  
เร่งสรา้งสิ่งใหม ่

 F (Focus on People) 
มุ่งผลประชาชน 

P (People centered approach)  
ใส่ใจประชาชน 

 D (Dependable) 
ฝึกตน เป็นท่ีพึ่งพา 

H (Humility)  
ถ่อมตนอ่อนน้อม 

 A (Advancement) 
พัฒนาอย่างต่อเนื่อง 

 

 

 

 

56 ฝ่ายการเจ้าหน้าที ่ส านกังานเลขานุการกรม 
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การก าหนดค่านิยมเป็นแนวคิดร่วมของผู้บริหารและบุคลากรในองค์การว่า ควรมีพฤติกรรมร่วมในการ
ปฏิบัติงานอย่างไร ให้สอดคล้องและผลักดันยุทธศาสตร์ให้บรรลุเป้าหมาย ดังนั้น การมีแผนสื่อสารค่านิยม 
มีกิจกรรมส่งเสริมหรือขับเคลื่อนค่านิยมสู่การปฏิบัติ จะช่วยให้ค่านิยมร่วมกลายเป็นส่วนหนึ่งของพฤติกรรม     
ที่แสดงออกโดยธรรมชาติ 

การถ่ายทอดค่านิยมต้องท าอย่างต่อเนื่อง ทุกคนร่วมแรงร่วมใจ ตั้งแต่ผู้บริหารส่วนราชการ ต้องชี้แจง
ต่อบุคลากรทุกโอกาส และมีทีมงานที่ดี มีทัศนคติดี มีพฤติกรรมที่สอดคล้องกับวัฒนธรรมองค์กร ท าหน้าที่จัด
กิจกรรมต่างๆ ตั้งแต่กิจกรรมเปิดตัว “ค่านิยม และวัฒนธรรมองค์กร” กิจกรรมสร้างค่านิยม การศึกษาดูงาน 
รวมถึงการประชาสัมพันธ์ด้วยวิธีการที่หลากหลายและกิจกรรมที่ส าคัญที่สุด คือ การส ารวจการรับรู้ ความเข้าใจ 
พร้อมทั้งวิเคราะห์เปรียบเทียบการเพ่ิม/ลดของคะแนนการรับรู้ด้วย 

ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
การขับเคลื่อนแผนส่งเสริมและถ่ายทอดค่านิยม Thai FDA เกี่ยวข้องกับบุคลากรทุกคน การที่จะวัด

ความส าเร็จในการส่งเสริมค่านิยมจนกลายเป็นวัฒนธรรมองค์กร จ าเป็นต้องมีการติดตามประเมินผล         
เพ่ือให้ทราบถึงความก้าวหน้า ปัญหาอุปสรรค ผลกระทบที่เกิดขึ้น อันจะช่วยให้ผู้รับผิดชอบหรือทีมงานที่แต่งตั้ง
ขึ้นพิจารณาหาแนวทางแก้ไขต่อไป โดยการติดตามประเมินผลที่มีประสิทธิผล จะต้องอาศัยตัวชี้วัดความส าเร็จ
ในหลายมิติ ซึ่งได้ก าหนดไว้แล้วในแผนขับเคลื่อนค่านิยม อย. ข้างต้น ดังนี้ 

1) ติดตามผลการด าเนินกิจกรรมเมื่อสิ้นสุดปีงบประมาณ โดยจัดท าแบบสอบถาม และใช้แบบส ารวจอ่ืนๆ 
ประกอบด้วย สรุปผลการประเมินคุณธรรมและความโปร่งใสในการด าเนินงานของหน่วยงานภาครัฐ เรื่อง (ซื่อสัตย์) 
(มุ่งผลประชาชน) คะแนนความพึงพอใจของผู้รับบริการ (ซื่อสัตย์ มุ่งผลประชาชน ฝึกตนเป็นที่พ่ึงพา) เพ่ือน ามา
ประมวลผลเกี่ยวกับค่านิยมและวัฒนธรรมของบุคลากรของส านักงานฯ ในการวัดระดับการรับรู้ และพฤติกรรม  
ที่เปลี่ยนแปลงไปทั้งในระดับรายบุคคล และระดับองค์กร เพ่ือสรุปบทเรียนและจัดท าข้อเสนอแนะส าหรับ
พัฒนาการวัดผลส าเร็จในระดับต่อไป 

2) ควรมีกลไกเชื่อมโยงการประเมินผลค่านิยมรายบุคคลกับค่านิยมองค์กรทั้งระดับส านัก/กอง/กลุ่ม          
และระดับกรม เพ่ือแสดงถึงความส าเร็จของการถ่ายทอดแผนส่งเสริมค่านิยมสู่วัฒนธรรมองค์กร 

3) พัฒนาระบบติดตามประเมินผลที่เหมาะสม ด้วยเทคนิคและวิธีการต่างๆ อย่างหลากหลาย 

8. วิสัยทัศน์และพันธกิจของ  
8.1 วิสัยทัศน์และพันธกิจของ อย.57 

“อย. มีเป้าหมายในให้ผู้บริโภคปลอดภัย ผู้ประกอบการก้าวไกล ระบบคุ้มครองสุขภาพไทยย่ังยืน” 
วิสัยทัศน์และพันธกิจเป็นทิศทางองค์การ จะท าให้เป้าหมายองค์การบรรลุผลส าเร็จได้ โดย อย. 

ก าหนดวิสัยทัศน์ 
“เป็นองค์กรหลักดา้นคุ้มครองผู้บริโภคและส่งเสริมผู้ประกอบการดา้นผลติภัณฑ์สุขภาพ             

เพื่อประชาชนสุขภาพดี” 

ค าอธิบายวิสัยทัศน์ : 
เป็นองค์กรหลัก หมายถึง เป็นหน่วยงานที่ท าหน้าที่โดยตรง  
คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ หมายถึง การควบคุม ก ากับดูแล ตรวจสอบ เฝ้าระวัง         
ทั้งก่อนและหลังผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาดให้เป็นไปตามที่กฎหมายก าหนด  
 

 

 

57 แผนปฏิบัติราชการ ระยะ 3 ปี (พ.ศ. 2563-2565) ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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ส่งเสริมผู้ประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ หมายถึง พัฒนาศักยภาพ และเตรียมความพร้อม
ผู้ประกอบการให้สามารถประกอบการได้ตามมาตรฐานที่กฎหมายก าหนด รวมถึงยกระดับมาตรฐาน
การประกอบการให้สามารถแข่งขันได้ 
ประชาชนสุขภาพดี หมายถึง ประชาชนไม่เสียชีวิต หรือเจ็บป่วยร้ายแรง (Serious injury) จากการ
บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 
พันธกิจ 
1. พัฒนาผู้บรโิภคให้มีศักยภาพในการดูแลตนเอง เพ่ือการบรโิภคผลิตภณัฑ์สุขภาพที่ปลอดภัยถูกต้อง และเหมาะสม 
2. ส่งเสริมและพัฒนาการประกอบการให้มีศักยภาพแข่งขันได้ในระดับสากล เพ่ือเพ่ิมมูลค่าทาง

เศรษฐกิจของประเทศ 
3. ควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล 
4. ส่งเสริมความมั่นคงด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพ่ือให้คนไทยสามารถเข้าถึงได้ในยามปกติและภาวะฉุกเฉิน 
 

9. ผลการด าเนินงานที่ผ่านมา 
9.1 ผลการด าเนินงานการควบคุมก ากับดูแลก่อนและหลังออกสู่ตลาด58 

1) ผลการด าเนินงานการควบคุมก ากั บดูแลก่อนออกสู่ตลาด (Pre-Marketing control) 
(ผลิตภัณฑ์ โฆษณา และสถานประกอบการ) ทั้งการพิจารณา และอนุญาต 5 ปีย้อนหลัง (ปี 2559 – 2563) 

1.1) ผลิตภัณฑ์ 

กราฟที่ 1 แสดงจ านวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีแล้วเสร็จ และจ านวนผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับ
การอนุญาตจาก อย. ระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ.2559-2563 (หน่วยนับ : รายการ) 

 
หมายเหตุ :  

1. จ านวนผลิตภัณฑ์สุขภาพที่พิจารณาอนุญาตแล้วเสร็จ ปี 2560-2563 ไม่รวมการพิจารณาอนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
2. จ านวนผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีได้รับอนุญาตจาก อย. มีการเก็บข้อมูลตั้งแต่ปีงบประมาณ พ.ศ.2560 เป็นต้นไป 

 จากกราฟที่ 1 จะเห็นได้ว่า ตั้งแต่ปี 2559 จนถึงปี 2562 ปริมาณการขออนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ
มีแนวโน้มเพ่ิมขึ้น และลดลงในปี 2563 เมื่อพิจารณาในแต่ละผลิตภัณฑ์ พบว่า ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
มีปริมาณการขออนุญาตเพ่ิมขึ้นจากปี 2559 กว่า 5 เท่า ส่วนผลิตภัณฑ์อ่ืนๆ จะเห็นได้ว่า ปริมาณการขออนุญาต
ตั้งแต่ปี 2559 มีแนวโน้มเพ่ิมขึ้นจนถึงปี 2561 และลดลงในปี 2562 -2563 โดยเฉพาะผลิตภัณฑ์อาหาร 
เครื่องส าอาง วัตถุอันตราย ลดลงเกินครึ่ง รายละเอียดดังตารางท่ี 15  
 

 

 

58 รายงานผลการด าเนินงานตามเอกสารงบประมาณรายจ่าย ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2559-2563 
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ทั้งนี้อาจเนื่องจาก อย. มีมาตรการเพ่ิมประสิทธิภาพการให้บริการพิจารณาอนุญาตให้รวดเร็วขึ้น โดยปรับปรุง
กระบวนการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ ลดระยะเวลาและขั้นตอนลง เพ่ิมค่าตอบแทนการพิจารณาเอกสาร
วิชาการของผู้เชี่ยวชาญภายนอก พร้อมทั้งสรรหาเพ่ิม  อีกทั้งพัฒนาระบบบริหารจัดการเพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพ
องค์กร อาทิ โอนภารกิจบางส่วนให้หน่วยงานภายนอก  การยื่นค าขอแบบ e-submission พร้อมทั้งมีระบบ
ติดตามและตรวจสอบค าขอ (tracking system) ซึ่งผู้ประกอบการจะต้องเสียค่าธรรมเนียมในการรับบริการ
ดังกล่าว ซึ่งอาจเป็นสาเหตหุนึ่งที่ท าให้มีการยื่นค าขอลดลง 
 อย่างไรก็ตาม ปี2562 และ 2563 การขออนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์มีปริมาณเพ่ิมขึ้น เนื่องจาก
สถานการณ์การแพร่ระบาดของเชื้อไวรัสโควิด-19 ส่งผลให้ความต้องการการใช้เครื่องมือแพทย์บางกลุ่มเพ่ิมมากขึ้น 
เช่น เสื้อกาวน์ หน้ากากอนามัย หน้ากาก N95 ถุงมือตรวจโรค เทอร์โมมิเตอร์วัดอุณหภูมิ ไม้ swab เป็นต้น 

ตารางท่ี 15 แสดงจ านวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีแล้วเสร็จ จ าแนกตามประเภทผลิตภัณฑ์ 
ระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ.2558-2563  (หน่วยนับ : รายการ) 

ผลิตภัณฑ ์ ปี2559 ปี2560 ปี2561 ปี2562 ปี2563 
 อาหาร  89,123 74,020 102,570 49,594 38,268 
 ยา  27,644 20,908 42,196 32,197 22,235 
 สมุนไพร - - - - 1,583 
 เครื่องส าอาง  191,347 206,877 204,692 153,700 50,007 
 เครื่องมือแพทย์  217,906 339,875 350,796 1,128,659 1,100,015 
 วัตถุอันตราย  2,747 4,365 5,008 2,624 2,891 
 วัตถุเสพติด  158 96 2,015 866 615 
 ผลิตภัณฑ์น าเข้า  50,765 57,903 67,318 60,240 72,166 

รวม 579,690 704,044 774,595 1,427,880 1,287,780  

 
1.2) โฆษณา 

กราฟที่ 2 แสดงจ านวนการพิจารณาอนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพหรือได้รับอนุญาต ดูจากกราฟที่  1     
และจ านวนโฆษณาท่ีได้รับการอนุญาตจาก อย. ระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ.2560-2563 (หน่วยนับ : รายการ) 

 
หมายเหตุ : การพิจารณาอนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพมีการเก็บข้อมูลแยกกับผลิตภัณฑ์ ตั้งแต่ปีงบประมาณ พ.ศ.2560 
เป็นต้นไป 

 การขออนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพมีแนวโน้ มลดลงและคงที่ ในปี  2561 -2563           
เมื่อพิจารณาสัดส่วนระหว่างจ านวนโฆษณาที่ได้รับอนุญาตกับจ านวนโฆษณาที่พิจารณาแล้วเสร็จ จะพบว่า        
มีสัดส่วนที่ดีขึ้น แสดงให้เห็นว่าผู้ประกอบการที่มาขออนุญาตมีความเข้าใจในเนื้อหาสาระที่จะน าเสนอผลิตภัณฑ์
ต่อผู้บริโภค โดยไม่อ้างสรรพคุณเกินจริง หรือท าให้เกิดความเข้าใจผิด 
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1.3) สถานประกอบการ 
กราฟที่ 3 แสดงจ านวนการพิจารณาอนุญาตสถานประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีแล้วเสร็จ และจ านวนสถาน
ประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการอนุญาตจาก อย. ระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ.2559-2563 (หน่วยนับ : ราย) 

 
หมายเหตุ : จ านวนสถานประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับอนุญาตจาก อย. มีการเก็บข้อมูลตั้งแต่ปีงบประมาณ          
พ.ศ.2560 เป็นต้นไป 

 จากกราฟที่ 3 จ านวนค าขอสถานประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพ ตั้งแต่ปี 2559 – 2562          
มีแนวโน้มลดลงเกือบครึ่ง และคงที่ในปี 2563 เมื่อจ าแนกสถานประกอบการแยกตามประเภทผลิตภัณฑ์     
ตามตารางที่ 16 จะพบว่า การขออนุญาตสถานประกอบการด้านเครื่องส าอางลดลงมากที่สุด ทั้งนี้เนื่องจาก   
ที่ผ่านมายังไม่มีกฎหมายบังคับในการขออนุญาตสถานประกอบการด้านเครื่องส าอาง จนกระทั่งมีประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ.2561           
ณ วันที่  4 พฤษภาคม 2561 ที่ก าหนดให้ปฏิบัติตามข้อก าหนดของสถานที่ผลิต และสถานที่น าเข้า              
โดยต้องปฏิบัติตามประกาศฉบับนี้ภายใน 2 ปี นับตั้งแต่วันที่ประกาศนี้บังคับใช้ ผู้ประกอบการจึงต้องปรับปรุง
สถานที่ให้เป็นไปตามประกาศฯ ท าให้การขออนุญาตในปี 62 ลดลง และเริ่มเพ่ิมข้ึนในปี 2563 
 รองลงมา คือ สถานประกอบการด้านวัตถุอันตราย ซึ่งเป็นผลมาจากประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง แต่งตั้งพนักงานเจ้าหน้าที่เพ่ือปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ.2535 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ.2560 ประกาศ ณ วันที่  29 กันยายน 2560     
โดยแต่งตั้งให้ สสจ. มีอ านาจเพ่ิมในการออกใบอนุญาตวัตถุอันตรายชนิดที่ 3  ออกใบรับแจ้งด าเนินการ       
วัตถุอันตรายชนิดที่ 2 จึงท าให้ปริมาณค าขอในส่วนกลางลดลง 
 ส าหรับสถานประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์ พบว่ามีปริมาณค าขอในปี 2563 เพ่ิมขึ้นจากปี       
ที่ผ่านมากว่า 2 เท่า เนื่องจากสถานการณ์การแพร่ระบาดโควิด ส่งผลให้ความต้องการการใช้เครื่องมือแพทย์
บางกลุ่มเพ่ิมมากขึ้น เช่น เสื้อกาวน์ หน้ากากอนามัย หน้ากาก N95 ถุงมือตรวจโรค เทอร์โมมิเตอร์วัดอุณหภูมิ 
ไม้ swab เป็นต้น ท าให้ผู้ประกอบการเห็นช่องทางการประกอบธุรกิจ จึงมาขอจดทะเบียนสถานประกอบการ
เพ่ือผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์กลุ่มดังกล่าวเพ่ิมขึ้นอย่างมาก 
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ตารางที่  16  แสดงจ าน วนสถานประกอบการผลิ ตภัณ ฑ์ สุ ขภ าพที่ พิ จารณ าอนุญ าต แล้ ว เสร็ จ                 
จ าแนกตามประเภทผลิตภัณฑ์ ระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ.2559-2563 (หน่วยนับ : ราย) 

สถานประกอบการ ปี2559 ปี2560 ปี2561 ปี2562 ปี2563 
 อาหาร  4,026 5,336 4,001 3,150 2,875 
 ยา  9,533 8,742 4,028 8,267 6,042 
 เครื่องส าอาง  6,537 8,619 14,425 326 911 
 เครื่องมือแพทย์  1,421 1,217 1,236 1,225 2,779 
 วัตถุอันตราย  1,915 2,354 1,104 891 851 
 วัตถุเสพติด  1,897 2,460 2,499 3,201 2,897 

รวม 25,329 28,728 27,293 17,060    16,355  
 

กราฟที่  4  ร้อยละการพิจารณาอนุญาตแล้วเสร็จภายในก าหนด  (ผลิตภัณฑ์  โฆษณา และสถานที่ )          
ระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ. 2559-2563 

 
 
 จากกราฟที่ 4 จะเห็นได้ว่า อย. มีการด าเนินการพิจารณาอนุญาตแล้วเสร็จภายในก าหนดดีขึ้น
ตามล าดับ ซึ่งเป็นผลมาจากการก าหนดมาตรการเร่งรัดการพิจารณาอนุญาต ปรับปรุงกระบวนการอนุญาต
ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพ อาทิ ลดขั้นตอน/ระยะเวลาในการพิจารณาอนุญาต มอบอ านาจให้พนักงาน
เจ้าหน้าที่ของ อย. ตั้งแต่ระดับปฏิบัติการขึ้นไปลงนามในใบอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารได้ ปรับปรุง Check list 
การตรวจรับค าขอ ในส่วนของเอกสารหลักฐานที่ผู้ประกอบการจะต้องยื่นค าขอ ให้สอดคล้องตามคู่มือส าหรับ
ประชาชน ปรับระบบบริการรับคิวส าหรับผู้ประกอบการ การเพ่ิมอัตราค่าตอบแทนผู้เชี่ยวชาญส าหรับการ
ประเมินเอกสารทางวิชาการ อบรมผู้ประกอบการ น าระบบเทคโนโลยีสารสนเทศมาสนับสนุนในกระบวนการ
อนุญาต (e-Submission) รวมถึงพัฒนาระบบฐานข้อมูลด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีความครบถ้วน ถูกต้อง     
เป็นปัจจุบัน และสามารถเชื่อมโยงข้อมูลระหว่างหน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้งภายในและภายนอกประเทศ   
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2) การควบคุมก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด (Post-Marketing control) 5 ปีย้อนหลัง (ปี 2559 – 
2563) 

2.1) ผลิตภัณฑ์  
กราฟที่ 5 แสดงจ านวนการตรวจสอบเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพ ระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ.2559-2563 

 
 จากการตรวจสอบเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพ พบว่า ในปี 2559 มีจ านวนการตรวจสอบกว่า 
35,000 ตัวอย่าง และในปี 2560-2563 มีจ านวนการตรวจสอบลดลงอยู่ระหว่าง 20,000 -25,000 
ตัวอย่าง เนื่องจากมีการปรับลดงบประมาณส่วนนี้ลง (กราฟที่5) โดยผลิตภัณฑ์ที่มีปริมาณการตรวจสอบลดลง 
ได้แก่ อาหาร ยา และเครื่องมือแพทย์ (ตารางท่ี 21) 

ตารางที่  17  แสดงจ านวนการตรวจสอบเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพ จ าแนกตามประเภทผ ลิตภัณฑ์        
ระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ.2559-2563 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ปี2559 ปี2560 ปี2561 ปี2562 ปี2563 
 อาหาร  28,172 18,957 18,716 16,891 20,703 
 ยา  5,243 1,862 2,793 1,889 2,338 
 เครื่องส าอาง  1,107 984 1,075 1,245 1,306 
 เครื่องมือแพทย์  256 243 229 226 220 
 วัตถุอันตราย  259 324 327 276 317 
 วัตถุเสพติด  99 102 95 304 241 

รวม 35,136 22,472 23,235 20,831 25,180 
 
กราฟที่ 6 แสดงร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ ได้รับการตรวจสอบได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่ก าหนด      
ระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ. 2559-2563  

 
 จากการตรวจสอบเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพ ระหว่างปี 2559-2563 พบว่า ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับ  
การตรวจสอบได้มาตรฐาน มีแนวโน้มลดลงจากร้อยละ 93.56 และต่ าสุดในปี 2561 คือ ร้อยละ 91.30   
และเพ่ิมข้ึนในปี 2562-2563 เป็นร้อยละ 94.51 และ 95.10 ตามล าดับ (กราฟท่ี 6) 
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2.2) ฉลาก 

กราฟที่ 7 แสดงจ านวนการตรวจสอบเฝ้าระวังฉลากผลิตภัณฑ์สุขภาพ ระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ.2559-2563 

 
 ส าหรับการตรวจสอบเฝ้าระวังฉลากผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในปี 2559 มีจ านวนกว่า 824,000 
รายการ และลดลงกว่าครึ่งระหว่างปี  2560 -2563 (กราฟที่  7 ) เมื่อจ าแนกรายผลิตภัณฑ์  พบว่า              
การตรวจสอบเฝ้าระวังฉลากของผลิตภัณฑ์อาหาร ยา เครื่องส าอาง และเครื่องมือแพทย์ ลดลงค่อนข้างมาก 
(ตารางที่ 22) สืบเนี่องจากผลการตรวจสอบฉลากมีความถูกต้อง กว่าร้อยละ 99 ตลอดระยะเวลา 5 ปี (กราฟที่ 8) 

ตารางที่ 18 แสดงจ านวนการตรวจสอบเฝ้าระวังฉลากผลิตภัณฑ์สุขภาพ จ าแนกตามประเภทผลิตภัณฑ์ 
ระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ.2559-2563 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ปี2559 ปี2560 ปี2561 ปี2562 ปี2563 
 อาหาร  349,476 149,929 69,550 105,195 103,066 
 ยา  40,025 16,876 8,343 26,415 12,720 
 เครื่องส าอาง  233,589 127,780 166,450 85,600 104,635 
 เครื่องมือแพทย์  199,019 94,343 121,111 96,452 97,338 
 วัตถุอันตราย  1,569 1,123 924 9,776 9,108 
 วัตถุเสพติด  448 515 298 1,242 991 

รวม 824,126 390,566 366,676 324,680 327,858 
 
กราฟที่ 8 แสดงร้อยละของฉลากมีความถูกต้องตามเกณฑ์ที่ก าหนด ระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ. 2559-2563  
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2.3) โฆษณา 
กราฟที่ 9 แสดงจ านวนการตรวจสอบเฝ้าระวังโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ ระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ.2559-2563 

 
 การตรวจสอบเฝ้าระวังโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ ระหว่างปี 2559-2563 มีแนวโน้มลดลงเล็กน้อย 
(กราฟที่ 9) เมื่อดูปริมาณการเฝ้าระวังโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ จะพบว่า ในปี 2563 เครื่องมือแพทย์           
มีปริมาณการเฝ้าระวังเพ่ิมขึ้นจากปีที่ผ่านมาเกือบ 24 เท่า สืบเนื่องจากสถานการณ์การแพร่ระบาดของ covid-19 
ส่งผลให้ความต้องการการใช้เครื่องมือแพทย์บางกลุ่ม เช่น เสื้อกาวน์ หน้ากากอนามัย หน้ากาก N95            
ถุงมือตรวจโรค เทอร์โมมิเตอร์วัดอุณหภูมิ ไม้ swab เป็นต้น เพ่ิมขึ้น จึงท าให้เกิดการแข่งขันทางการตลาด 
ดังนั้น อย. จึงต้องเฝ้าระวังโฆษณาผลิตภัณฑ์ดังกล่าวเพ่ิมขึ้น ซึ่งพบการโฆษณาที่ผิดกฎหมายจ านวนมาก        
ถึงร้อยละ 49.29 (กราฟที่ 10 และตารางที่ 24 ผลการตรวจสอบการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ ย้อนหลัง 5 
ปีงบประมาณ ปีงบฯ 2560 - 2563) เมื่อวิเคราะห์รายผลิตภัณฑ์พบว่าเฉพาะเครื่องมือแพทย์มีการโฆษณา   
ไม่ถูกต้องถึงร้อยละ 99.16 ทั้งนี้ อย. ได้ด าเนินการสั่งระงับโฆษณา ส่งเรื่องให้กระทรวงดีอีด าเนินการตามกฎหมาย 
และส่งเรื่องให้ กสธช. ด าเนินการกับเจ้าของสื่อ 

กราฟที่ 10 แสดงร้อยละของโฆษณาที่ได้รับการตรวจสอบถูกต้องตามกฎหมาย ระหว่างปีงบประมาณ       
พ.ศ. 2559-2563 
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2.4) สถานประกอบการ 

กราฟที่ 11 แสดงจ านวนการตรวจสอบสถานประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพ ระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ.2559-2563 

 
 การตรวจสอบสถานประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพ ระหว่างปี 2559 -2563 มีแนวโน้มลดลง
เล็กน้อย (กราฟที่ 11) โดยในปี 2563 ตรวจสถานประกอบการด้านเครื่องส าอาง ลดลงกว่าครึ่ง ซึ่งเป็นผล    
มาจากประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง 
พ.ศ.2561 ณ วันที่ 4 พฤษภาคม 2561 ที่ก าหนดให้ปฏิบัติตามข้อก าหนดของสถานที่ผลิต และสถานที่น าเข้า 
โดยต้องปฏิบัติตามประกาศฉบับนี้ภายใน 2 ปี นับตั้งแต่วันที่ประกาศนี้บังคับใช้ (ตารางท่ี 23) 

ตารางที่ 19 แสดงจ านวนการตรวจสอบสถานประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพ จ าแนกตามประเภทผลิตภัณฑ์ 
ระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ.2559-2563 

ผลิตภัณฑ์สขุภาพ ปี2559 ปี2560 ปี2561 ปี2562 ปี2563 
 อาหาร  1,523 1,544 1,527 1,436 1,032 
 ยา  2,738 2,694 1,773 2,376 2,245 
 เครื่องส าอาง  1,001 877 3,004 1,102 579 
 เครื่องมือแพทย์  312 180 242 153 164 
 วัตถุอันตราย  333 403 370 335 369 
 วัตถุเสพติด  463 448 510 360 455 

รวม 6,370 6,146 7,426 5,762 4,844 

 

กราฟที่ 12 แสดงร้อยละของสถานประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพถูกต้องตามกฎหมาย ระหว่างปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2559-2563 

 
 ส าหรับการตรวจสอบเฝ้าระวังสถานประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพ จะเห็นได้ว่า ปี 2561-2563 
สถานประกอบการที่ไม่ได้มาตรฐานมีแนวโน้มที่ดีขึ้น เมื่อพิจารณาสถานประกอบการรายผลิตภัณฑ์ จะพบว่า 
สถานประกอบการด้านเครื่องส าอางมีมาตรฐานมากขึ้น ทั้งนี้อาจสืบเนื่องจากประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
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เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ.2561 ณ วันที่ 4 พฤษภาคม 2561 
จึงท าให้ผู้ประกอบการต้องปรับปรุงสถานประกอบการให้ได้มาตรฐานตามที่ก าหนด 

ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
การควบคุมก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด (Pre-Marketing Control) ควรพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์          

ตามกลุ่มความเสี่ยง ลดการขอเอกสาร โดยใช้เอกสารอิเล็กทรอนิกส์แทน ระยะเวลาในการพิจารณาอนุญาต      
ทั้งส่วนกลางและส่วนภูมิภาคควรปรับให้เป็นมาตรฐานเดียวกัน 

การควบคุมก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด (Post-Marketing Control)  ควรด าเนินการเฝ้าระวังเชิงรุก 
โดยเฉพาะในผลิตภัณฑ์กลุ่ม เสี่ ยง/ตามกระแสสั งคม และให้ความรู้กับผู้ บริ โภค (Health Literacy)           
เพ่ือให้ตระหนักรู้ และเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัยต่อสุขภาพของตนเอง 

9.2 ผลการด าเนินงานเชิงยุทธศาสตร์ 

 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ได้มีการทบทวนแผนยุทธศาสตร์ อย.ปี 2562 - 2566 
ให้มีความครอบคลุม และเป็นแนวทางเพ่ือการขับเคลื่อนองค์กรสู่วิสัยทัศน์ “เป็นองค์กรหลักด้านคุ้มครองผู้บริโภค
และส่งเสริมผู้ประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพ่ือประชาชนสุขภาพดี” ซึ่งปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 อย.       
ได้ถ่ายทอดยุทธศาสตร์ให้ทุกหน่วยงานน าไปสู่การปฏิบัติภายใต้ 4 ยุทธศาสตร์  37 ตัวชี้วัด 96 โครงการ            
8 กิจกรรม และเพ่ือให้สามารถสะท้อนผลส าเร็จและปัญหาอุปสรรคในการขับเคลื่อนแผนยุทธศาสตร์ของ อย. 
พร้อมทั้งเห็นภาพรวมของการขับเคลื่อนยุทธศาสตร์อย่างง่าย จึงน าเสนอในรูปแบบแผนที่ตัวชี้วั ดผลงานหลัก
เชิงกลยุทธ์ (KPIs Strategy Map) แสดงเป้าประสงค์ตามกรอบแนวคิดของ BSC เพ่ืออธิบายความเชื่อมโยงและ
แสดงความสัมพันธ์ระหว่างเหตุและผล (cause and effect relationships)  

ผลการด าเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ของ อย.ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ.2563 พบว่าบรรลุตัวชี้วัด
ภาพรวมจ านวน 37 ตัวชี้วัด (คิดเป็นร้อยละ 100) โดยสามารถขับเคลื่อนยุทธศาสตร์ให้บรรลุตามเป้าประสงค์
ที่ตั้งไว้ได้ทั้ง 4 ยุทธศาสตร์ ทั้งนี้ สามารถสรุปผลการประเมินจ าแนกตามประเด็นยุทธศาสตร์ได้ ดังนี้ 

ตารางท่ี 20 ผลการด าเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ของ อย.ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ.2563 

ยุทธศาสตร์ที ่
จ านวน 
กลยุทธ ์

จ านวน
เป้าประสงค์ 

จ านวนตัวชี้วัด จ านวน
โครงการ 

จ านวน
กิจกรรม ระดับยุทธศาสตร์ ระดับกลยุทธ์ รวม 

1 7 8 1 10 11 37 7 
2 3 3 1 3 4 7 - 
3 5 6 1 8 9 17 - 
4 6 6 1 12 13 35 1 

รวม 21 23 4 33 37 96 8 

ยุทธศาสตร์ที่ 1 : พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพเชิงรุก และเป็น
มาตรฐานสากล (Smart Regulation)  

การด าเนินการส่วนใหญ่เป็นการขับเคลื่อนในมิติประสิทธิภาพ โดยพบการขับเคลื่อนกลยุทธ์เป็นไป
ตามเป้าประสงค์ทุกตัวชี้วัด ส่งผลให้ยุทธศาสตร์ที่ 1 บรรลุผลตามเป้าประสงค์ที่ตั้ งไว้ คือ ระบบการควบคุม
ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพมีประสิทธิภาพ และได้มาตรฐานเป็นที่ยอมรับในระดับสากล โดยผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ที่ได้รับการตรวจสอบได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่ก าหนดร้อยละ 95.10 (เป้าหมายร้อยละ 95) ซึ่งผลิตภัณฑ์ยา
เข้ามาตรฐานมากที่สุด รองลงมาคือผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ผลิตภัณฑ์อาหาร วัตถุอันตราย เครื่องส าอาง    
และวัตถุเสพติด ตามล าดับ 
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ยุทธศาสตร์ที่  2 : การส่งเสริมและพัฒนาให้ผู้บริโภคมีความรอบรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ     
(Smart Consumer)  

การด าเนินการทั้งหมดเป็นการขับเคลื่อนในมิติคุณภาพบริการ โดยพบการขับเคลื่อนกลยุทธ์เป็นไป
ตามเป้าประสงค์ทุกตัวชี้วัด ส่งผลให้ยุทธศาสตร์ที่ 2 บรรลุผลตามเป้าประสงค์ที่ตั้งไว้ คือ ผู้บริโภคมีความรอบรู้
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพร้อยละ 77.46 (เป้าหมายร้อยละ 60) ซึ่งผลพิจารณาจาก 2 องค์ประกอบหลัก คือ  
(1) ผลประเมินความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่น าไปสู่ความรอบรู้ (การเข้าถึง เข้าใจ ซักถาม และตัดสินใจ)  
พบผู้บริโภคร้อยละ 79.79 มีความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยประเด็นที่พบมีผลประเมินน้อยที่สุดในด้านของ
การเข้าใจข้อมูลและน าความรู้ไปบอกต่อ (2) ผลประเมินพฤติกรรมน าไปสู่ความรอบรู้พบร้อยละ 68.12  
ของผู้บริโภคมีพฤติกรรมที่ถูกต้อง โดยประเด็นที่พบผู้บริโภคมีพฤติกรรมที่ถูกต้องน้อยที่สุด คือ การอ่าน 
และตรวจสอบข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนตัดสินใจซื้อ    

ยุทธศาสตร์ที่ 3 : พัฒนางานบริการสู่ความเป็นเลิศและให้ผู้ประกอบการมีความสามารถในการแข่งขัน (Smart Service) 
 พบการด าเนินการส่วนใหญ่เป็นการขับเคลื่อนมิติคุณภาพบริการ โดยพบการขับเคลื่อนกลยุทธ์เป็นไป
ตามเป้าประสงค์ทุกตัวชี้วัด และส่งผลให้ยุทธศาสตร์ที่ 3 บรรลุผลตามเป้าประสงค์ที่ตั้งไว้ คือ ประเทศไทยเป็น
ฐานมูลค่าการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ิมขึ้นร้อยละ 5.16 เมื่อเทียบกับปีที่ผ่านมา โดยในปี 2563  
เป็นการเทียบมูลค่าเฉพาะผลิตภัณฑ์ยา 

ยุทธศาสตร์ที่ 4 : พัฒนาและยกระดับองค์กรให้มีสมรรถนะสูง (Smart Organization)  
พบการด าเนินการส่วนใหญ่เป็นการขับเคลื่อนมิติพัฒนาองค์กร โดยพบการขับเคลื่อนกลยุทธ์เป็นไป

ตามเป้าประสงค์ทุกตัวชี้วัด และส่งผลให้ยุทธศาสตร์ที่ 4 บรรลุผลตามเป้าประสงค์ที่ตั้งไว้ คือ อย.ได้รับรางวัล
คุณภาพการบริหารจัดการจ านวน 1 หมวด คือ หมวด 6 ด้านกระบวนการคุณภาพและนวัตกรรม 

ข้อเสนอเพื่อพัฒนายุทธศาสตร์ในปีถัดไป 
ถึงแม้การขับเคลื่อนยุทธศาสตร์ของ อย.ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 บรรลุตามเป้าประสงค์ตามที่

ตั้งเป้าหมายไว้ทั้ง 4 ยุทธศาสตร์ อย่างไรก็ตามเพ่ือให้การด าเนินงานของ อย. เกิดประสิทธิผล บรรลุตาม
เป้าประสงค์ของยุทธศาสตร์ ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2564 จึงขอสรุปประเด็นข้อค้นพบ และข้อเสนอแนะ 
เพ่ือน าไปสู่การพัฒนากลยุทธ์ ดังนี้ 

 1. ยุทธศาสตร์ที่ 1 ในด้านการพัฒนาระบบการตรวจจับปัญหาและการจัดการผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ไม่ปลอดภัยในผลิตภัณฑ์ยาเสพติด เครื่องส าอาง วัตถุอันตราย และอาหาร ให้มากขึ้นเนื่องจากยังพบ  
ไม่เข้ามาตรฐานมากที่สุด 

 2. ยุทธศาสตร์ที่ 2 ในด้านการสร้างความเข้าใจของผู้บริโภคเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ที่ถูกต้อง และรู้เท่าทันสื่อ เพื่อสามารถน าความรู้ที่ถูกต้องไปเผยแพร่และบอกต่อได้ พร้อมทั้งสร้างพฤติกรรมการ
ตรวจสอบข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนตัดสินใจซื้อ 

 3. ยุทธศาสตร์ที่ 3 ในด้านการเพิ่มมูลค่าการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพในทุกผลิตภัณฑ์ 
 4. ยุทธศาสตร์ที่ 4 ในด้านการพัฒนาระบบการบริหารทรัพยากรบุคคล และการบริหาร

แผนกลยุทธ์ด้านทรัพยากรบุคคลให้มีประสิทธิภาพ พร้อมทั้งเร่งพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศให้ อย. เป็นองค์กร
อิเล็กทรอนิกส์ 

 5. ตัวชี้วัดที่ประเมินผลในรอบสิ้นปีมีสัดส่วนถึงร้อยละ 15.16 ซึ่งมีความเสี่ยงที่จะท าให้
ยุทธศาสตร์ อย.ไม่บรรลุตามเป้าหมายที่ก าหนด เนื่องจากหากพบปัญหาและอุปสรรคจะปรับแผนเพ่ือแก้ไข      
ให้บรรลุตามเป้าประสงค์ไม่ทัน เนื่องจากมีระยะเวลาไม่เพียงพอ 
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 6. ผลการประเมินโครงการที่ด าเนินการแล้วเสร็จ จ านวน 93 โครงการ พบ 52 โครงการ
ด าเนินการได้มีประสิทธิภาพและประสิทธิผล (ร้อยละ 55.91) 3 โครงการ ที่ด าเนินการได้มีประสิทธิภาพ แต่ขาด
ประสิทธิผล (ร้อยละ 3.23) และ 26 โครงการ ที่ด าเนินการได้เกิดประสิทธิผล แต่มีประสิทธิภาพน้อย (ร้อยละ 27.96) 

ข้อเสนอแนะ 
 1. ควรเพ่ิมความเข็มข้นของการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ก่อนและหลังออกสู่ตลาดมากขึ้ น

โดยเฉพาะผลิตภัณฑ์ยาเสพติด เครื่องส าอาง วัตถุอันตรายและอาหาร พร้อมทั้งต้องมีมาตรการเชิงรุกในการ
ควบคุมผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ขายผ่านทางโซเชียลมีเดียเพ่ิมขึ้น เพ่ือรองรับการปรับเปลี่ยนวิถีชีวิติใหม่ภายใต้ยุค New Normal  

 2. ควรเพิ่มช่องทางการสื่อสารโดยตรงระหว่าง อย.กับผู้บริโภค โดยเฉพาะด้านการให้ข้อมูล
แบบตอบกลับได้ทันทีผ่านช่องทางออนไลน์ เมื่อผู้บริโภคเกิดปัญหาหรือต้องการข้อมูลที่ถูกต้อง รวมถึงพัฒนา
งานประชาสัมพันธ์ให้ผู้บริโภคสามารถรับรู้ หรือให้เกิดขึ้นในวงกว้างอย่างรวดเร็ว โดยเฉพาะการด าเนินงาน   
ของ อย. ที่สร้างผลกระทบเชิงบวกต่อสังคม (Social Impact) งานรับเรื่องร้องเรียนและการแก้ไขเรื่องร้องเรียน
และตอบกลับในระยะเวลาที่ก าหนด 

 3. เพ่ิมโครงการสนับสนุน ยกระดับผลิตภัณฑ์สุขภาพระดับรากหญ้ าให้มากขึ้น            
เพ่ือไปสู่เป้าประสงค์ท่ีตั้งไว้ คือ ประเทศไทยเป็นฐานการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

 4. ให้ความส าคัญต่อการจัดท าและบริหารแผนกลยุทธ์ด้านทรัพยากรบุคคลพร้อมทั้ง     
เร่งพัฒนาระบบ IT ให้ อย.เป็นองค์กรอิเล็กทรอนิกส์ 

 5. ควรมีการก าหนดตัวชี้ วัดน า (leading indicator) ในตัวชี้ วัดที่ ประเมินผลช่ วงสิ้ น
ปีงบประมาณ เพ่ือสามารถสะท้อนแนวโน้มความส าเร็จของตัวชี้ วัดตาม (lagging indicator) และสามารถลด
ความเสี่ยงในการไม่บรรลุยุทธศาสตร์ได้ 

 6. เพ่ือลดผลกระทบต่อตัวชี้วัดและวัตถุประสงค์ของโครงการ ที่จะเกิดขึ้นในปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2564 ซึ่งยังพบสถานการณ์การแพร่ระบาดของโรค Covid-19 หน่วยงานควรมีการปรับกิจกรรมภายใต้
โครงการให้สอดคล้องกับสถานการณ์ดังกล่าว เช่น กิจกรรมที่ต้องมีผู้ เข้าร่วมจ านวนมาก การอบรม  
การประชุม ควรปรับรูปแบบให้เป็นแบบออนไลน์ หรือก าหนดแผนรองรับล่วงหน้า ทั้งนี้หากต้องมีการปรับ
กิจกรรมหรือด าเนินการใด ๆ ระหว่างการด าเนินโครงการควรได้รับความเห็นชอบจากผู้บริหาร 

9.3 ผลการด าเนินงานการเฝ้าระวังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (HPVC)59 
3) ผลการด าเนินงานเฝ้าระวังเหตุการณ์ ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (HPVC)             

ปี พ.ศ.255๙-256๓ เฉพาะกรณี เหตุการณ์ ไม่พึงประสงค์จากผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ ไม่มีประสิทธิผล            
หรือเกิดความบกพร่องของผลิตภัณฑ์ 

ผลิตภัณฑ์ยา 
จ านวนรายงานเหตุการณ์ ไม่ พึงประสงค์จากผลิตภัณฑ์ยาที่ เกี่ยวกับความไม่มีประสิทธิผล           

(drug ineffective) ตั้งแต่ ปี 255๙ –256๓ ตามล าดับดังนี้คือ 275, 327, 267, 122 และ 87 ฉบับ    
จากจ านวนรายงานทั้ งหมดที่ ได้ รับคือ 47,559, 47,799, 47,386, 43,300 และ 37 ,770 ฉบับ           
คิดเป็น ร้อยละ 0.58, 0.68, 0.56, .0.28 และ 0.23 ตามล าดับ 

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
จ านวนรายงานผลิตภัณฑ์บกพร่อง (device defect) พบตั้งแต่ ปี 255๙ –256๓ ตามล าดับดังนี้คือ 

70๖, 9,85๒, 10,12๕, ๘,๔๑๓ และ ๖,๗๒๙ ฉบับ ซึ่งมีรายงานมากกว่าผลิตภัณฑ์ยา เนื่องจากการรายงาน
เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการจัดท ารายงานผลการท างาน
อันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือผลอันไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนกับผู้บริโภค 

 
59 http://thaihpvc.fda.moph.go.th/thaihvc/index.jsf 

http://thaihpvc.fda.moph.go.th/thaihvc/index.jsf
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และรายงานผลการด าเนินการแก้ไข ที่ก าหนดให้ผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์รายงานปัญหาจากการใช้
เครื่องมือแพทย์ให้ อย.ทราบเมื่อเกิดเหตุการณ์ที่เป็นไปตามข้อก าหนด 

 ปัญหาที่พบ คือ ได้รับรายงานน้อย (under-reporting) โดยเฉพาะผลิตภัณฑ์ยาเนื่องจากมีการปรับระบบ
สารสนเทศที่เกี่ยวข้องกับการรายงาน และแนวโน้มในอนาคต คือ จ านวนรายงานของผลิตภัณฑ์ทั้งยาและเครื่องมือแพทย์มี
แนวโน้มลดลง 

ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
1. จัดประชุมเครือข่ายยาและเครื่องมือแพทย์เพ่ือชี้แจงขั้นตอนการรายงานและกระตุ้นการรายงาน 
2. พัฒนาระบบสารสนเทศให้ใช้งานได้ง่าย 

9.4 ผลการเพิกถอนทะเบียนต ารับ 
1) ผลการเพิกถอนทะเบียนต ารับ 5 ปี ย้อนหลัง (ปี 2558 - 2562)60 

ตารางท่ี 21 รายละเอียดข้อมูลการวิเคราะห์ผลการเพิกถอนทะเบียนต ารับ 5 ปี ย้อนหลัง (ปี 2558 - 2562) 
ล าดับ ชื่อเรื่อง (ชื่อสูตรยา) วันที่ลงนาม 

๑ ยาที่มีส่วนประกอบของ camphor หรือ sodium camphosulphonate ชนิดฉีด 
จ านวน 7 ต ารับ ที่ 504/2558 

19 มิ.ย. 2558 

๒ ยาฟลอเฟนิคอล (florfenicol) ซึ่งเป็นยาปฏิชีวนะท่ีใช้ส าหรับสัตว์ และเป็นยา      
ในกลุ่มคลอแรมเฟนิคอล (chloramphenicol) แต่มีความปลอดภัยมากกว่า 
เนื่องจากสูตรโครงสร้างของยาดังกล่าวมีความแตกต่างจากยาคลอแรมเฟนิคอล 
(chloramphenicol) สมควรยกเลิกค าสั่งกระทรวงสาธารณสุขที่ ๖๗๘/๒๕๓๑  
เรื่อง เพิกถอนทะเบียนต ารับยาที่มีคลอแรมเฟนิคอล (chloramphenicol) อนุพันธ์
และเกลือของยานี้ (derivatives and its salts) รวมทั้งเกลือของอนุพันธ์ผสมอยู่  
ซึ่งน ามาใชในสัตว์ ที่ใช้บรโิภค (Food producing animals) ทกุรูปแบบ ที่ 1222/2558 

29 ก.ค 2558 

๓ ยาส าหรับมนุษย์ที่มีตัวยาฟีนิลบิวตาโซน (Phenylbutazone) เป็นส่วนประกอบ 
จ านวน 70 ต ารับ ที่ 1435/2560 

14 พ.ย. 2560 

๔ ยาอะเซตฟีโนลิเซทิน (Acetphenolisatin) หรือ ออฟซีเฟนิเซติน 
(Oxyphenisatine) จ านวน 1 ต ารับ ที่ 1807/2560 

12 ธ.ค. 2560 

๕ ทะเบียนต ารับยารักษาโรคทางเดินปัสสาวะชนิดรับประทานที่มีส่วนประกอบ      
ของเมทิลีนบลู (Methylene blue) ทั้งต ารับยาเดี่ยวและยาสูตรผสมที่มีและไม่มี
ส่วนประกอบของโพแทสเซียมไนเตรต (Potassium nitrate) จ านวน 11 ต ารับ ที่ 79/2561 

22 ม.ค. 2561 

๖ ทะเบียนต ารับยาสูตรผสมแก้ท้องเสียชนิดรับประทานที่มีส่วนประกอบของยาคลอ
แรมเฟนิคอล (Chloramphenical) และยาสเตร็ปโตมัยซิน (Streptomycin) 
จ านวน 2 ต ารับ | ที่ 104/2561 

25 ม.ค. 2561 

๗ ทะเบียนต ารับยาแก้ท้องเสียชนิดรับประทานต ารับเดี่ยว Sulfaguanidine        
หรือ Sulphaguanidine จ านวน 7 ต ารับ ที่ 195/2561 

15 ก.พ. 2561 

๘ ทะเบียนต ารับยาสตริกนิน (Strychnine) ในรูปแบบยาเดี่ยว ชนิดฉีด จ านวน 2 
ต ารับ ที่ 253/2561 

2 มี.ค. 2561 

๙ ทะเบียนต ารับยาที่มีโคลิสติน (Colistin) เป็นส่วนประกอบชนิดรับประทาน    
จ านวน 3 ต ารับ ที่ 254/2561 

2 มี.ค. 2561 

 

60 http://www.fda.moph.go.th/sites/drug/SitePages/Law7.2-Order-cancel.aspx 

http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law010_detail_077_law.asp
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law010_detail_078_law.asp
http://www.fda.moph.go.th/sites/drug/SitePages/Law7.2-Order-cancel.aspx
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ล าดับ ชื่อเรื่อง (ชื่อสูตรยา) วันที่ลงนาม 
๑๐ ทะเบียนต ารับยาแก้ท้องเสียชนิดรับประทานที่มีส่วนประกอบของยา 

iodochlorhydroxyquin หรือยา phthalylsulfathiazole และยาสูตรผสม         
ที่มีส่วนประกอบของยาทั้งสองรายการ จ านวน 3 ต ารับ ที่ 378/2561 

28 มี.ค. 2561 

๑๑ ทะเบียนต ารับยา Ketoconazole ชนดิรับประทาน จ านวน 13 ต ารับ ที่ 1055/2561 22 ส.ค. 2561 
12 เพิกถอนทะเบียนต ารับยาฟีนาโซไพริดีน (Phenazopyridine) ชนิดรบัประทาน จ านวน 12 ต ารบั 3 ก.ค. 2562 
13 เพิกถอนทะเบียนต ารับยา (พาราเซตามอล) จ านวน 24 ต ารับ 9 ก.ค. 2562 

 

2) จากระบบ e-submission รับค าขอจดแจ้งเครื่องส าอาง จึงอาจพบการจดแจ้งผลิตภัณฑ์         
ที่ไม่ถูกต้องมีปริมาณเพิ่มขึ้นด้วย ดังนั้นจึงต้องพัฒนาระเบียบวิธีการเพิกถอนใบรับจดแจ้งให้ชัดเจน รวดเร็ว61 

พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. ๒๕๕๘ ได้บัญญัติเกี่ยวกับการเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส าอาง
ไว้ในมาตรา ๓๖ และมาตรา ๓๗ ซึ่งแบ่งออกเป็น ๒ กรณี คือ  

๑. หากพบว่าเครื่องส าอางนั้นมีลักษณะเข้าข่ายเครื่องส าอางที่ห้ามผลิต น าเข้า หรือขาย เช่น 
ตรวจพบเชื้อจุลินทรีย์ที่ก่อโรค หรือตรวจพบว่าเครื่องส าอางนั้นมีรายละเอียดไม่ตรงตามที่ได้จดแจ้งไว้ เช่น ตรวจวิเคราะห์
พบสารอื่นๆนอกเหนือจากท่ีได้จดแจ้งไว้ หรือมิได้ผลิต ณ สถานที่ที่ได้จดแจ้งไว้ เลขาธิการคณะกรรมการอาหาร
และยามีอ านาจสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้งนั้นได้ (มาตรา ๓๖) 

๒. หากพบว่าผู้ประกอบการไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์เกี่ยวกับสถานที่ หรือพบว่าเครื่องส าอาง
ที่ไม่ปลอดภัยในการใช้หรือผู้ประกอบการได้เปลี่ยนหรือเพ่ิมเติมวัตถุประสงค์ของผลิตภัณฑ์ที่จดแจ้งไว้จากเดิม
ซึ่งเป็นเครื่องส าอาง ไปเป็นผลิตภัณฑ์อ่ืนๆ เช่น ยา อาหาร วัตถุอันตราย เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
มีอ านาจสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้งนั้นได้ แต่ต้องได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการเครื่องส าอางก่อน          
ซึ่งกรณีนี้จะมีข้ันตอนมากกว่าข้อ ๑ และใช้เวลานานกว่า (มาตรา ๓๗) 

สืบเนื่องจากการที่พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. ๒๕๕๘ มิได้ก าหนดให้ผู้ประกอบการ      
ต้องขอใบอนุญาตสถานที่ผลิตหรือน าเข้าเครื่องส าอาง เพียงแต่ก าหนดให้ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้ามาจดแจ้งก่อนผลิต      
หรือน าเข้า ต่อมาเมื่ออย.พบว่าข้อมูลเกี่ยวชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิตไม่ตรงตามความจริง มิได้มีการผลิตเครื่องส าอาง 
ณ สถานที่ที่ ได้จดแจ้งไว้ ซึ่งเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๒๖ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. ๒๕๕๘             
ซึ่งก าหนดให้ผู้จดแจ้งต้องผลิตหรือน าเข้าเครื่องส าอางให้ตรงตามที่ได้จดแจ้งไว้ ดังนั้น อาศัยอ านาจตมมาตรา ๓๖ (๒)           
แห่งพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. ๒๕๕๘ อย.จึงออกค าสั่งเพิกถอนตั้งแต่ปี ๒๕๖๐- ๒๕๖๓ (๔ ปี)        
จ านวน ๒,๒๔๐ รายการ 

ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
พัฒนาระเบียบวิธีการเพิกถอนใบรับจดแจ้งให้เป็นขั้นตอนที่ชัดเจน เจ้าหน้าที่ทั้งในส่วนกลาง

และส่วนภูมิภาคสามารถด าเนินการได้อย่างถูกต้อง และรวดเร็ว 
 
 
 
 
 
 
 
 

61 กองควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย (ดา้นเครื่องส าอาง) 
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3) ในรอบ 5 ปี ที่ผ่านมา (ปี 2558-2562) มีการเพิกถอนทะเบียนวัตถุอันตราย จ านวน 2 ทะเบียน 
ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 เนื่องจากผลตรวจวิเคราะห์ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ยาจุดกันยุงไม่พบสารส าคัญ
ตามที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้ และตรวจพบสารอ่ืนที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียนไว้62 

ในรอบ 5 ปี ที่ผ่านมา (ปี 2558-2562) มีการเพิกถอนทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาจุดกันยุง จ านวน 2 ทะเบียน 
และเพิกถอนใบอนุญาตที่เก่ียวข้อง ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 เนื่องจากผลตรวจวิเคราะห์ตัวอย่างผลิตภัณฑ์
ไม่พบสารส าคัญตามที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้ และยังตรวจพบสารอ่ืนที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียนไว้ โดยเป็นสารที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาไม่เคยรับขึ้นทะเบียนมาก่อน ประกอบกับองค์การอนามัยโลกยังไม่มีการบรรจุสารนี้
ในรายชื่อให้ใช้ได้ในการก าจัดและไล่แมลง สารนี้จึงไม่ผ่านการประเมินด้านประสิทธิภาพ ความปลอดภัย     
ความเหมาะสมของอัตราการใช้ และยังไม่มีการศึกษาปริมาณการใช้ที่ เหมาะสมปลอดภัยกับคน สัตว์ 
สิ่งแวดล้อม อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้ใช้ได้ ผลิตภัณฑ์จึงเข้าลักษณะตามกฎหมายมาตรา 47 (1) สิ่งที่ท าเทียม
วัตถุอันตรายแท้ทั้งหมดหรือบางส่วน และมาตรา 47(4) แสดงว่าเป็นวัตถุอันตรายที่ขึ้นทะเบียนไว้ซึ่งมิใช่ความจริง 
จัดเป็นวัตถุอันตรายปลอมตามมาตรา 47 แห่งพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 จึงจ าเป็นต้องมี
มาตรการจัดการกับผลิตภัณฑ์ทั้งสองชนิดเพ่ือเป็นการคุ้มครองผู้บริโภค ซึ่งนอกจากให้เพิกถอนทะเบียน       
และใบอนุญาตแล้ว ผู้น าเข้าต้องเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑ์จากผู้มีไว้ครอบครองและส่งคืนไปยังประเทศผู้ผลิต   
ภายใน 6 เดือน ผู้มีไว้ครอบครองเพ่ือขายให้ส่งมอบยาจุดกันยุงคืนให้กับผู้ที่ตนซื้อมา หรือขายคืนให้ผู้น าเข้า
ภายใน 60 วัน ส่วนผู้ครอบครองเพ่ือใช้ไม่ควรใช้และห้ามส่งมอบต่อให้กับบุคคลอ่ืนเพ่ือใช้จุดกันยุง 

ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
ควรเพ่ิมการประชาสัมพันธ์เกี่ยวกับการด าเนินการตามกฎหมายวัตถุอันตราย บทก าหนดโทษต่าง  ๆ          

เพ่ือใหผู้้ที่ประสงค์จะประกอบกิจการเก่ียวกับวัตถุอันตรายทราบและด าเนินการให้ถูกต้อง 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

62 ค าสั่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ 478/2561 เรื่อง ให้เพิกถอนทะเบียนและใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาจุดกันยุง ลงวันที่ 21 กันยายน 2561
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9.4 ผลการด าเนินงานเกี่ยวกับการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ63, 64 
1) ผลการเฝ้าระวังและควบคุมโฆษณา 5 ปีย้อนหลัง (ปี 2558 – 2563) 

ตารางท่ี 22 ผลการตรวจสอบการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ ย้อนหลัง 5 ปีงบประมาณ (ปีงบฯ2560 – 2563) 
ประเภท
ผลิตภัณฑ์ 

ปีงบประมาณ 2559 ปีงบประมาณ 2560 ปีงบประมาณ 2561 ปีงบประมาณ 2562 ปีงบประมาณ 2563 

จ านวน
ตรวจสอบ
ทั้งหมด 

(รายการ) 

พบการ
ฝ่าฝืน

กฎหมาย
ด าเนินการ 
(รายการ) 

% ที่พบ
การฝ่าฝืน
กฎหมาย
ด าเนินการ 

จ านวน
ตรวจสอบ
ทั้งหมด 

(รายการ) 

พบการ
ฝ่าฝืน

กฎหมาย
ด าเนินการ 
(รายการ) 

% ที่พบ
การฝ่า

ฝืน
กฎหมาย
ด าเนินการ 

จ านวน
ตรวจสอบ
ทั้งหมด 
(รายการ) 

พบการฝ่า
ฝืน

กฎหมาย
ด าเนินการ 
(รายการ) 

% ที่พบ
การฝ่าฝืน
กฎหมาย
ด าเนินการ 

จ านวน
ตรวจสอ
บทั้งหมด 
(รายการ) 

พบการ
ฝ่าฝืน

กฎหมาย 
(รายการ) 

% ที่พบ
การฝ่า
ฝืน

กฎหมาย 

จ านวน
ตรวจสอบ
ทั้งหมด 

(รายการ) 

พบการฝ่า
ฝืน

กฎหมาย 
(รายการ) 

% ที่พบ
การฝ่าฝืน
กฎหมาย 

เครื่องมือ
แพทย ์

140 35 25.00 163 19 11.66 
 

88 53 60.23 96 33 34.38 2,260 2,241 99.16 

ยา 3,999 242 6.05 4,132 297 7.19 3,655 1,359 37.18 1,959 250 12.76 888 662 74.55 

วัตถุเสพติด 154 - - 176 150 85.23 80 30 37.50 130 130 100.00 78 78 100.00 

อาหาร 9,589 300 3.13 9,753 1,077 11.04 8,360 2,360 28.23 6,792 999 14.71 6,394 4,901 76.65 

เครื่องส าอาง 12,621 71 0.56 11,360 19 0.17 9,031 474 5.25 15,535 128 0.82 11,149 2,175 19.51 

ผลิตภัณฑ์
สมุนไพร 

            206 133 64.56 

วัตถุอันตราย 208 - - 263 25 9.51 231 - - 282 30 10.64 268 1 0.37 

รวม 26,711 648 2.43 25,847 1,587 6.14 21,445 4,276 19.94 24,794 1,570 6.33 21,243 10,191 47.97 

 

 

63 ข้อมูลการจัดการปัญหาโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ ณ ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
64 ข้อมูลสถิติการตรวจสอบการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ  ย้อนหลัง 5 ปีงบประมาณ (ปีงบฯ2560 – 2563) ของศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ
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2) ผลการด าเนินงานเฝ้าระวังโฆษณากับหน่วยงานอ่ืน 
2.1 วางแนวทางปฏิบัติ งานร่วมกันระหว่ าง อย. สสจ. และ กสทช. โดยปี งบประมาณ             

พ.ศ. 2562–2563 ได้ตรวจสอบและวินิจฉัยความผิดโฆษณาของผู้รับอนุญาตสื่อ วิทยุ โทรทัศน์ จ านวน 1,570 ราย 
3,289 รายการโฆษณา และกสทช. ได้มีค าสั่งระงับการโฆษณาชั่วคราวฯ 473 ค าสั่ง และมีค าสั่งระงับการกระท า    
ที่เป็นการเอาเปรียบฯ 164 ค าสั่ง   

2.2 ร่วมกับกระทรวงกระทรวงดิจิทั ล เพ่ือ เศรษฐกิจและสั งคม  ยื่ นค าร้องต่อศาล              
เพ่ือปิดเว็บไซต์ฐานน าเข้าข้อมูลคอมพิวเตอร์อันเป็นเท็จจ านวน 35 URL และจัดท าข่าว fake News         
แจ้งเตือนภัยผู้บริโภค 56 รายการ (ข้อมูลเฉพาะปีงบ 2563) 

2.3 ร่วมมือกับเครือข่ายมูลนิ ธิ เพ่ือผู้บริ โภค และอาจารย์จากมหาวิทยลัยนเรศวร            
ช่วยตรวจสอบและส่งข้อมูลให้แพลตฟอร์มปิดช่องทางการโฆษณาขาย จ านวน 25 2 ,708 รายการ          
(ข้อมูลสะสมตั้งแต่ปีงบ 2562 - 2563) 

9.5 ผลการเปรียบการเทียบปรับ และด าเนินคดี65 

ตารางที ่23 แสดงผลการเปรียบเทียบปรับ และด าเนินคดีผู้กระท าความผิด ระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ. 2559-2563 
ปีงบประมาณ จ านวนเปรียบเทียบปรับ 

(ราย) 
จ านวนเงิน  

(บาท) 
ด าเนินคด ี

(ราย) 
2559 983 10,920,300 262 
2560 1,404 15,429,900 2๒๑ 
2561 1,423 18,854,500 ๔๒๘ 
2562 1,39๓ 18,802,200 30๘ 
๒๕๖๓ ๒.๔๑๗ 28,186,350 ๓๐๔ 

 

การวิเคราะห์ข้อมูลและสถานการณ์ 

ผลการเปรียบเทียบปรับ และการด าเนินคดีย้อนหลัง เมื่อเปรียบเทียบระหว่างปีงบประมาณ ๒๕๖๒  
และปีงบประมาณ ๒๕๖๓ พบว่าจ านวนผู้กระท าความผิดเพ่ิมขึ้น ทั้งนี้ เนื่องจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
มีพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 เพ่ิมขึ้น 1 ฉบับ ประกอบกับปีงบประมาณ ๒๕๖๓             
ได้เกิดสถานการณ์การแพร่ระบาดของเชื้อไวรัสโควิด-19 ส่งผลกระทบให้พนักงานเจ้าหน้าที่ตรวจสอบพบการ
กระท าความผิดตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และที่แก้ไขเพ่ิมเติม เพ่ิมมากขึ้น เช่น 
ผลิตภัณฑ์หน้ากากอนามัยทางการแพทย์ ชุดตรวจโควิด หรือถุงมือตรวจโรค เป็นต้น รวมทั้งพบการกระท า
ความผิดตามพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. ๒๕๕๘  เช่น  ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดมือที่มีแอลกอฮอล์    
เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัย เป็นต้น เนื่องจากมีผู้ลักลอบผลิต น าเข้า ขาย หรือโฆษณา ผลิตภัณฑ์ดังกล่าว
โดยไม่ถูกต้องตามกฎหมายเพ่ิมมากขึ้น และมีแนวโน้มจะเพ่ิมมากขึ้นอย่างต่อเนื่อง เนื่องจากสถานการณ์
ดังกล่าวยิ่งทวีความรุนแรงเพ่ิมข้ึนทั้งในประเทศไทยและในต่างประเทศ 

 

 

 

 
65  กลุ่มกฎหมายอาหารและยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 

๑. กองผลิตภัณฑ์ที่รับผิดชอบดูแลควบคุมก ากับดูแลกฎหมายที่เกี่ยวข้อง  ควรวางแผนการตรวจสอบ
ควบคุมก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผิดกฎหมายให้เข้มงวดขึ้น 

๒. ให้ความรู้ ความเข้าใจ หรือข้อแนะน าที่เกี่ยวกับกฎหมาย กฎระเบียบต่างๆ ที่ผู้เกี่ยวข้องต้องปฏิบัติตาม 
๓. ส่งเสริม สนับสนุน และพัฒนาผู้ประกอบการให้มีศักยภาพในการผลิต หรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ให้มีคุณภาพมารตรฐาน ประสิทธิภาพ  และความปลอดภัย 

9.6 ผลการเพิกถอนทะเบียนต ารับ ๕ ปี ย้อนหลัง (ปี ๒๕๕๙-๒๕๖๓) 
 ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง66 
 สถานการณ์ปัจจุบันสภาพปัญหา และแนวโน้มในอนาคต  
 พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. ๒๕๕๘  ได้บัญญัติเกี่ยวกับการเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส าอาง
ไว้ในมาตรา ๓๖ และมาตรา ๓๗  ซึ่งแบ่งออกเป็น ๒ กรณี คือ  
 ๑. หากพบว่าเครื่องส าอางนั้นมีลักษณะเข้าข่ายเครื่องส าอางที่ห้ามผลิต น าเข้า หรือขาย เช่น      
ตรวจพบเชื้อจุลินทรีย์ที่ก่อโรค หรือตรวจพบว่าเครื่องส าอางนั้นมีรายละเอียดไม่ตรงตามที่ได้จดแจ้งไว้ เช่น 
ตรวจวิเคราะห์พบสารอ่ืนๆนอกเหนือจากที่ได้จดแจ้งไว้ หรือมิได้ผลิต ณ สถานที่ที่ได้จดแจ้งไว้ หรือพบ
ผลิตภัณฑ์แอลกอฮอล์เจลที่มีความเข้มข้นของแอลกอฮอล์ต่ ากว่า ร้อยละ ๗๐ โดยปริมาตร เลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยามีอ านาจสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้งนั้นได้ (มาตรา ๓๖) 
 ๒. หากพบว่าผู้ประกอบการไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์เกี่ยวกับสถานที่ หรือพบว่าเครื่องส าอาง           
ที่ไม่ปลอดภัยในการใช้หรือผู้ประกอบการได้เปลี่ยนหรือเพ่ิมเติมวัตถุประสงค์ของผลิตภัณฑ์ที่จดแจ้งไว้จากเดิม
ซึ่งเป็นเครื่องส าอางไปเป็นผลิตภัณฑ์อ่ืนๆ เช่น ยา อาหาร วัตถุอันตราย เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
มีอ านาจสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้งนั้นได้ แต่ต้องได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการเครื่องส าอางก่อน          
ซึ่งกรณีนี้จะมีข้ันตอนมากกว่าข้อ ๑ และใช้เวลานานกว่า (มาตรา ๓๗) 
 สืบเนื่องจากการที่พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. ๒๕๕๘  มิได้ก าหนดให้ผู้ประกอบการต้องขอ
ใบอนุญาตสถานที่ผลิตหรือน าเข้าเครื่องส าอาง เพียงแต่ก าหนดให้ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้ามาจดแจ้งก่อนผลิต      
หรือน าเข้า ต่อมาเมื่อ อย. พบว่าข้อมูลเกี่ยวชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิตไม่ตรงตามความจริง มิได้มีการผลิต
เครื่องส าอาง ณ สถานที่ที่ ได้จดแจ้งไว้ ซึ่งเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๒๖ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง         
พ.ศ. ๒๕๕๘ ซึ่งก าหนดให้ผู้จดแจ้งต้องผลิตหรือน าเข้าเครื่องส าอางให้ตรงตามที่ได้จดแจ้งไว้ ดังนั้น อาศัยอ านาจ
ตามมาตรา ๓๖ (๒) แห่งพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. ๒๕๕๘ อย.จึงออกค าสั่งเพิกถอนตั้งแต่ปี ๒๕๖๐- ๒๕๖๓ 
(๔ ปี) จ านวน ๓,๕๐๑ รายการ และมีค าสั่งเพิกถอนเนื่องจากเป็นเครื่องส าอางที่รัฐมนตรีประกาศตามมาตรา ๖ 
(๑) อาศัยอ านาจตามมาตรา ๓๖ (๑) แห่งพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. ๒๕๕๘ จ านวน ๓ รายการ       
และค าสั่งเพิกถอนเครื่องส าอางที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์ต่ ากว่าร้อย
ละ ๗๐ โดยปริมาตร จ านวน ๒๔ รายการ 
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๙๖ 

             ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
 พัฒนาศักยภาพเจ้าหน้าที่ทั้งในส่วนกลางและส่วนภูมิภาคสามารถให้สามารถพิจารณาการเพิกถอน    
ใบรับจดแจ้งให้มีความช านาญ ด าเนินการได้อย่างถูกต้อง และรวดเร็ว รวมทั้งพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ
ให้สามารถตรวจสอบและประมวลผลตามเงื่อนไขที่ก าหนดเพ่ือด าเนินการเพิกถอนได้อย่างมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น 
10. ความเสี่ยง 
 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้มีการจัดวางระบบการบริหารความเสี่ยงและการควบคุม
ภายใน ด้วยการก าหนดเป็นกลยุทธ์ส าคัญของการด าเนินงานและพัฒนาระบบคุณภาพ โดยด าเนินการให้มีการบริหาร
ความเสี่ยงในทุกส่วนงานขององค์กรตามแนวทางการบริหารความเสี่ยงองค์กร COSO-Enterprise Risk 
Management-Integrated Framework (COSO-ERM) และแนวทางการบริหารความเสี่ยงของ ISO 31000, 
Risk Management-Guidelines ร่วมกับระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001:2015 และการควบคุมภายใน
ตามที่กระทรวงการคลังก าหนดมาตรฐานและระเบียบหลักเกณฑ์ปฏิบัติการควบคุมภายในส าหรับหน่วยงานของ
รัฐ พ.ศ.2561 อย่างเคร่งครัด เพื่อมุ่งให้กิจกรรมการบริหารความเสี่ยงและการควบคุมภายในเป็นส่วนหนึ่งของ
การปฏิบัติงานประจ า และมุ่งให้มีความเชื่อมโยงกับระบบคุณภาพขององค์กรทั้งระบบ 
 ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 ทุกหน่วยงานได้พิจารณาคัดเลือกกิจกรรมเพ่ือน ามาวิเคราะห์และจัดท า
แผนบริหารความเสี่ยงตามหลักเกณฑ์ที่  อย. ก าหนด โดยให้มีความครอบคลุมใน 3 กิจกรรม ได้แก่  
(1) กระบวนการในระบบคุณภาพ (Procedure Manual หรือ SOP) จ านวน 333 กระบวนการ (2) โครงการ
ยุทธศาสตร์ อย. จ านวน 109 โครงการ และ  (3) ภารกิจหลักของหน่วยงานที่มิได้จัดท าไว้ในรูปแบบ 
Procedure Manual หรือ SOP จ านวน 55 ภารกิจ จากนั้นด าเนินการวิเคราะห์กิจกรรมเพ่ือระบุเหตุการณ์    
ที่อาจท าให้เกิดความล่าช้า หยุดชะงัก ความผิดพลาด หรือที่จะท าให้ผิดไปจากวัตถุประสงค์ที่ตั้งไว้ และท าการ
ประเมินความเสี่ยง โดยพิจารณาจากระดับโอกาสที่จะเกิดความเสี่ยง (Likelihood) และระดับความรุนแรง   
ของผลกระทบ (Impact) ซึ่งแบ่งออกเป็น 4 ระดับ ได้แก่ สูงมาก (Extreme) สูง (High) ปานกลาง (Medium) 
และต่ า (Low) เพ่ือวางแผนจัดให้ระดับความรุนแรงของความเสี่ยงลดลงอยู่ในระดับที่ยอมรับได้ 
 ผลการวิเคราะห์เพ่ือระบุความเสี่ยงพบว่า มีจ านวนความเสี่ยงที่คาดว่าจะส่งผลกระทบต่อการ
ด าเนินงานรวมทั้งสิ้น 1,084 เรื่อง ซึ่งอยู่ในระดับที่ไม่สามารถยอมรับได้จ านวน 60 เรื่อง (ระดับสู ง 48     
เรื่องและระดับสูงมาก 12 เรื่อง) และน ามาจัดท าแผนบริหารความเสี่ยงและควบคุมภายใน เพ่ือให้หน่วยงาน    
ทีร่ับผิดชอบด าเนินการตามแผนบริหารความเสี่ยงดังกล่าวนี้ เพ่ือจัดการความเสี่ยงนั้นให้ลดลงมาอยู่ในระดับที่ยอมรับได้  

ผลการบริหารความเสี่ยง 
1. ความเสี่ยงทีส่ามารถจดัการให้ลดลงมาอยู่ในระดับที่ยอมรับได้ มีจ านวน 51 เรื่อง (ร้อยละ 85.00) 
2. ความเสี่ยงที่จัดการแล้วแต่ยังคงเดิม/อยู่ในระดับที่ยอมรับไม่ได้ มีจ านวน 9 เรื่อง (คิดเป็นร้อยละ 15.00) 

ซึ่งเป็นความเสี่ยงในระดับกระบวนงาน (SOP) เช่น ความไม่เสถียรของระบบ E-submission ความไม่เสถียร      
ของระบบ e-logistic กฎหมายไม่ชัดเจน / ไม่ครอบคลุมผลิตภัณฑ์อาหารที่ถูกพัฒนาขึ้นใหม่และไม่มีกฎหมาย
รองรับในการใช้สารต่างๆในการตรวจสอบอาหาร เครื่องปรับอากาศเสีย และไฟฟ้าดับ/ไฟตก ท าให้ระบบ
สารสนเทศไม่พร้อมใช้งาน เป็นต้น 

ซ่ึงความเสี่ยงทั้ง 9 เรื่องดังกล่าวจะน าไปสู่การหาวิธีการจัดการเพ่ิมเติม นอกเหนือจากที่เคยด าเนินการ
มาแล้ว เพื่อจัดการความเสี่ยงให้ลดลงมาอยู่ในระดับที่ยอมรับได้ในปีต่อไป 

 
 
 
 



๙๗ 

ปัญหาและอุปสรรค 
1. เจ้าหน้าที่ผู้ท าการวิเคราะห์และประเมินความเสี่ยงมักประเมินว่ากิจกรรมที่ตนรับผิดชอบไม่มี

ความเสี่ยงหรือความเสี่ยงน้อย ซึ่งถ้าหากความเสี่ยงที่มีต่อกิจกรรมนั้นไม่ได้ถูกระบุไว้แต่เกิดผลกระทบขึ้นมา         
อาจส่งผลต่อการด าเนินงานในภารกิจนั้นๆ และส่งผลต่อการด าเนินงานในภาพรวมของ อย. ได้ 

2. การสร้างความรู้ความเข้าใจเรื่องการบริหารความเสี่ยงยังไม่แพร่หลาย ถึงแม้ในการด าเนินการ 
บริหารความเสี่ยงในปี 2563 จะมีการแต่งตั้งคณะท างานจากทุกหน่วยงานเพ่ือด าเนินการด้านบริหารความเสี่ยง
แล้วก็ตาม ดังนั้น จึงต้องเพ่ิมเติมแนวทาง/ช่องทางในการสื่อสารและเผยแพร่การบริหารความเสี่ยงให้มากข้ึน 

ข้อเสนอแนะ 
เพ่ือให้เกิดการบริหารความเสี่ยงทั่วทั้งองค์กรอย่างเป็นระบบและต่อเนื่อง ตลอดจนสามารถบริหาร

จัดการความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นในอนาคต อย. จึงต้องทบทวนการบริหารความเสี่ยงในปีที่ผ่านมา เพ่ือพัฒนา   
และปรับปรุงระบบการบริหารความเสี่ยงให้สอดคล้องกับการเปลี่ยนแปลงทั้งภายในและภายนอกองค์กร       
โดยมีข้อเสนอแนะในการด าเนินการบริหารความเสี่ยงส าหรับปีงบประมาณ พ.ศ. 2564 ดังนี้ 

1. ต้องน าความเสี่ยงที่ยังไม่สามารถบริหารจัดการให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้หรือกิจกรรมจัดการ
ความเสี่ยงที่ยังไม่สามารถด าเนินการได้ มาบริหารจัดการต่อในปี 2564 โดยมีการทบทวนและปรับปรุงกิจกรรม
จัดการความเสี่ยงให้มีความคุ้มค่ากับงบประมาณที่ใช้ มีความเหมาะสม และมีความเป็นไปได้ในทางปฏิบัติมากขึ้น 

2. ก าหนดแนวทาง/วิธีการและช่องทางการสื่อสารเพ่ือบริหารความเสี่ยงให้มากข้ึน เพ่ือให้ฝ่ายบริหาร
และฝ่ายปฏิบัติการเข้าใจหลักการและกระบวนการบริหารความเสี่ยง อีกทั้งผู้ปฏิบัติงานได้รับทราบขั้นตอน    
และกระบวนการในการวางแผนบริหารความเสี่ยง เพ่ือให้มีการปฏิบัติตามกระบวนการบริหารความเสี่ยงอย่างเป็น
ระบบและต่อเนื่อง 

3. เร่งด าเนินการจัดการความเสี่ยงที่ยังไม่สามารถด าเนินการได้ ได้แก่ 
3.1 ความเสี่ยงที่เกิดจากระบบเทคโนโลยีสารสนเทศขัดข้อง ไม่เสถียร ประมวลผลข้อมูลผิดพลาด 

(เช่น ระบบ e-logistic, ระบบ e-submission เป็นต้น) ส่งผลให้เกิดอุปสรรคในการปฏิบัติงานของกองอาหาร            
ซึ่งอยู่ระหว่างการประสานงานแก้ไข ปรับปรุงกับศูนย์ข้อมูลและสารสนเทศมาอย่างต่อเนื่องตั้งแต่ ปี 2561     
แต่ยังไม่แล้วเสร็จ เนื่องจากโปรแกรมเมอร์มีภาระงานมาก 

3.2 ความเสี่ยงของศูนย์ข้อมูลและสารสนเทศ ในการดูแลรักษาระบบคอมพิวเตอร์ เนื่องจากปัญหา
เครื่องปรับอากาศเสีย ไฟดับ ไฟตก ส่งผลต่อระบบเทคโนโลยีสารสนเทศทั้ง อย. ซึ่งปัญหาด้านงบประมาณ      
ในการบ ารุงรักษาที่ไม่เพียงพอ ท าให้เกิดความเสี่ยงอย่างต่อเนื่องตั้งแต่ ปี 2561  

3.3 ความเสี่ยงของกฎหมายของกองอาหาร ที่ไม่ครอบคลุมต่อผลิตภัณฑ์อาหารในปัจจุบัน  
และความซับซ้อนของข้อกฎหมาย ท าให้การพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารท าได้ล่าช้า โดยอยู่ระหว่าง  
การด าเนินการแก้ไข ปรับปรุงกฎหมายให้ทันสมัย ส่งผลให้เกิดความเสี่ยงอย่างต่อเนื่องตั้งแต่ ปี 2561 

ความเสี่ยงทั้งหมดดังกล่าว ต้องน ามาบริหารจัดการต่อในปี 2564 อย่างเร่งด่วน โดยวิเคราะห์
กิจกรรมจัดการความเสี่ยงที่มีความเป็นไปได้ในทางปฏิบัต ิที่สามารถลดระดับความเสี่ยงให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้
ในปี 2564 ต่อไป 

 
 
 

 
 
 
 



๙๘ 

11. กฎหมายที่ อย. รับผิดชอบ และอนุสัญญา/ข้อตกลงระหว่างประเทศ 
11.1 พ.ร.บ. ยา พ.ศ. 2510...[ฉบับแก้ไขเพิ่มเติม..(ฉบับที ่๖)]67 

พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่  ๖ ) พ.ศ. ๒๕๖๒ ได้รับการลงพระปรมาภิ ไธยและประกาศใน 
ราชกิจจานุเบกษาแล้วเมื่อวันที่ ๑๖ เมษายน ๒๕๖๒ และมีผลใช้บังคับตั้งแต่วันที่  ๑๓ ตุลาคม ๒๕๖๒          
เป็นต้นไป ซึ่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะต้องด าเนินการจัดท ากฎหมายล าดับรอง รวมทั้งหมด ๑๐ ฉบับ 

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ได้ใช้บังคับมาเป็นเวลานาน บทบัญญัติบางประการไม่สอดคล้องกับ
สถานการณ์ในปัจจุบัน ซึ่งมีการพัฒนาด้านเทคโนโลยีและการขยายตัวทางการค้าและอุตสาหกรรมเกี่ยวกับยา 
สมควรปรับปรุงบทบัญญัติเกี่ยวกับบทนิยาม เพ่ิมหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการศึกษาวิจัยยา การอ้างอิง
มาตรฐานที่เป็นสากล การก าหนดอายุและการต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา กระบวนการพิจารณา
อนุญาตยา บทก าหนดโทษ และปรับปรุงอัตราค่าธรรมเนียมให้เหมาะสมยิ่งขึ้น จึงจ าเป็นต้องตราพระราชบัญญัติ
(ฉบับที่ ๖) พ.ศ. ๒๕๖๒ ขึ้น และขณะนี้มีผลใช้บังคับแล้ว (ตั้งแต่วันที่ ๑๓  ตุลาคม ๒๕๖๒ เป็นต้นมา) 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยกองยา จะต้องด าเนินการจัดท ากฎหมายล าดับรอง        
รวมทั้ งหมด ๑๐ ฉบับ  (กฎกระทรวง จ านวน 2 ฉบับ  ค าสั่ งกระทรวงสาธารณสุข จ านวน 1 ฉบับ            
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข จ านวน 7 ฉบับ) ให้แล้วเสร็จภายในสองปีนับแต่วันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ 
(ประมาณ วันที่ ๑๓ ตุลาคม ๒๕๖๔) 

เมื่อพระราชบัญญัติ(ฉบับที่ ๖) พ.ศ. ๒๕๖๒ มีผลใช้บังคับและด าเนินการจัดท ากฎหมายล าดับรอง 
รวมทั้งหมดแล้วเสร็จ จะท าให้ประเทศไทยมีกลไกดูแลด้านความปลอดภัย การคุ้มครองผู้บริโภคจากผลิตภัณฑ์ยา
อย่างครอบคลุมและเหมาะสมมากยิ่งขึ้น อีกทั้งมีกระบวนการพิจารณาอนุญาตที่มีประสิทธิภาพ ส่งผลให้การ
ประกอบการด้านยาสามารถด าเนินการได้อย่างรวดเร็ว ประชาชนมีทางเลือกในการเข้าถึงยาที่มีคุณภาพ 
ประสิทธิผล และความปลอดภัยมากขึ้น โดยไม่กระทบต่องบประมาณภาครัฐ ซึ่งผลจากการด าเนินการดังกล่าว
ข้างต้น จะเป็นการลดข้อจ ากัดในการดูแลระบบยาในภาพรวมของประเทศด้วย 

ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
กองยา ได้เตรียมการพัฒนาและปรับปรุงกฎหมายล าดับรอง ที่ออกตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 

และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม รวมทั้งหมด ๑๐ ฉบับ ให้แล้วเสร็จภายในปี ๒๕๖๔ เพ่ือก าหนดรายละเอียด            
ของข้อก าหนดหรือกฎหมายด้านยาให้เป็นไปตามมาตรฐานสากล และสามารถบังคับใช้ข้อก าหนดหรือกฎหมาย
ได้อย่างเหมาะสม ทันต่อสถานการณ์ นอกจากนี ้ใน การบ ังค ับใช ้กฎหมายให้ได้อย่างมีประสิทธิภาพ        
จ าเป็นอย่างยิ่งที่จะต้องมีการชี้แจงและรับฟังความคิดเห็นจากผู้เกี่ยวข้องหรือศึกษาถึงผลกระทบต่อการ       
ออกกฎระเบียบ รวมทั้งต้องมีการเผยแพร่ประชาสัมพันธ์เพ่ือให้ผู้เกี่ยวข้องได้รับทราบเหตุผล ความจ าเป็น     
และประโยชน์ของการปฏิบัติตามข้อก าหนดหรือกฎหมายเกิดการแลกเปลี่ยนความคิดเห็นหรือข้อเสนอแนะ    
ต่อข้อก าหนดหรือกฎหมาย อันจะท าให้เกิดการพัฒนาข้อก าหนดหรือกฎหมายที่สอดคล้องกับแนวทางในการ
ก ากับดูแลยาตามมาตรฐานสากล และเพ่ิมศักยภาพการคุ้มครองผู้บริโภคและการแข่งขันในอุตสาหกรรมยา
ระดับสากล 
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๙๙ 

11.2 พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 252268 
กองอาหารจัดท าร่างพระราชบัญญัติอาหาร (ฉบับที่ ...) พ.ศ.... โดยน าหลักการของค าสั่งหัวหน้าคณะ

รักษาความสงบแห่งชาติที่ 77/2559 เรื่อง การเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ลงวันที่ 27 ธันวาคม พ.ศ. 2559 เพ่ือปรับระบบการก ากับดูแลความปลอดภัยอาหาร และการพิจารณา
อนุญาตให้มีประสิทธิภาพ รวดเร็ว และไม่เป็นอุปสรรคต่อการขับเคลื่อนเศรษฐกิจของประเทศ ทั้งยังปรับปรุง
ข้อก าหนดเกี่ยวกับการขออนุญาตสถานที่ ผลิตภัณฑ์ การผลิตเพ่ือการส่งออก อาหาร ที่ห้ามผลิต น าเข้าหรือ
จ าหน่าย การก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขในการโฆษณาอาหาร การด าเนินการกับของกลาง              
ที่ไม่ถูกต้องตามกฎหมาย รวมทั้งบทก าหนดโทษและอัตราค่าธรรมเนียม 

1. กระบวนการพิจารณาอนุญาตอาหารต้องอาศัยค าแนะน าหรือความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญจากภายนอก 
โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาต้องรับภาระค่าใช้จ่ายซึ่งเป็นค่าตอบแทนผู้เชี่ยวชาญแทนผู้ขออนุญาต 

2. บทบัญญัติเกี่ยวกับการก ากับดูแลอาหารบางประการไม่สอดคล้องกับสถานการณ์ และไม่สามารถ
คุ้มครองผู้บริโภคได้อย่างมีประสิทธิภาพเท่าที่ควร จึงควรปรับแก้ไขบทบัญญัติให้เหมาะสมมากยิ่งขึ้น เช่น    
การขออนุญาตสถานที่ผลิต ผลิตภัณฑ์ การผลิตเพ่ือการส่งออก การก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขในการ
โฆษณาอาหาร และการด าเนินการกับอาหารหรือภาชนะบรรจุที่พนักงานเจ้าหน้าที่ยึดหรืออายัดไว้ 

ข้อเสนอแนวทางการพัฒนาหรือแก้ไข 
1. จัดเตรียมกฎหมายล าดับรอง เพ่ือรองรับการบังคับใช้ เช่น ด า เนินการรับฟังความคิดเห็น         

จากผู้ที่เกี่ยวข้องทั้งภาครัฐ ภาคเอกชน และผู้บริโภค เช่น กฎกระทรวงก าหนดการขออนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์ 
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนดบัญชีผู้เชี่ยวชาญ ประกาศส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการส่งออกอาหาร ประกาศกระทรวงสาธารณสุข
ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการขออนุญาต การออกใบอนุญาต และอายุใบอนุญาตโฆษณาอาหาร 
ระเบียบกระทรวงสาธารณสุขด าเนินการกับของกลางที่ไม่ถูกต้องตามกฎหมาย 

2. เตรียมข้อมูลเพ่ือการชี้แจงท าความเข้าใจกับผู้ที่เกี่ยวข้อง เกี่ยวกับหลักการและรายละเอียด      
การปฏิบัติตามร่างพระราชบัญญัติอาหาร (ฉบับที่ ..) พ.ศ. .... รวมทั้งการชี้แจงตามขั้นตอนการเสนอกฎหมาย 
เช่น การประชุมคณะกรรมการกฤษฎีกา 

11.3 พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 
ด้ วยพระราชบัญญั ติ ยาเสพติ ดให้ โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ ซึ่ งแก้ ไขเพ่ิ มเติ มโดยพระราชบัญญั ติ 

ยาเสพติดให้โทษ (ฉบับที่  ๗) พ.ศ. ๒๕๖๒ เปิดโอกาสให้สามารถน ากัญชามาใช้เพ่ือประโยชน์ทางการแพทย์            
หรือการศึกษาวิจัยได้ โดยก าหนดกลไกการควบคุมและป้องกันมิให้มีการรั่วไหลออกนอกระบบและน าไปใช้ในทางที่ผิด
การด าเนินการที่ เกี่ยวกับกัญชาอยู่ ภายใต้กรอบของอนุสัญญาเดี่ยวว่าด้วยยาเสพติดให้ โทษ ค.ศ. 1961             
(Single Convention on Narcotic Drugs, 1961) ซึ่ งประเทศไทยเป็ นสมาชิกขององค์ การสหประชาชาติ             
และได้เข้าร่วมเป็นภาคีอนุสัญญาดังกล่าว 

 
 
 
 
 

68 แนวทางการจัดท าและการเสนอร่างกฎหมายตามบทบัญญัติ มาตรา 77 ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย พุทธศักราช 256 0 (จาก
กระทรวงยุติธรรม (2560) แนวทางการจัดท าและการเสนอร่างกฎหมายตามบทบัญญัติ มาตรา 77 ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย 
สืบค้น 6 พฤศจิกายน 2560 จาก http://www.oja.go.th/TH/const77/ 

http://www.oja.go.th/TH/const77/


๑๐๐ 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยกองควบคุมวัตถุเสพติดได้ด าเนินการจัดท ากฎหมายล าดับรอง    
และแนวทางการขออนุญาตต่างๆ รวมทั้ งหมด ๑9 ฉบับ (ประกาศกระทรวงสาธารณสุข จ านวน ๘ ฉบับ             
ประกาศคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ ๓ ฉบับ และแนวทางฯ ๘ ฉบับ) ส าหรับ (ร่าง) กฎกระทรวง               
การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตเกี่ยวกับการผลิต ขาย น าเข้า ส่งออกหรือมีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์      
ซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๕ เฉพาะกัญชา พ.ศ. .... อยู่ระหว่างการตรวจพิจารณาของคณะกรรมการกฤษฎีกา      
คณะที่ ๑๐ ของส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 

ในปี 2563 กระทรวงสาธารณสุขได้ออกกฎหมายที่ส าคัญ ๒ ฉบับ ได้แก่ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ระบุชื่อยาเสพติดให้ โทษในประเภท  5 ได้ประกาศในราชกิจจานุ เบกษาวันที่  15 ธันวาคม 2563                 
และกฎกระทรวงการขออนุญาตและการอนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก จ าหน่าย หรือมีไว้ครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษ
ประเภท 5 เฉพาะกัญชง (Hemp) พ.ศ. 2563 ได้ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันที่ 30 ธันวาคม 2563        
เพ่ือรองรับนโยบายเร่งด่วนของรัฐบาลให้ประชาชนเข้าถึงการใช้กัญชาทางการแพทย์ได้อย่างปลอดภัย                
พร้อมทั้งเร่งการศึกษาวิจัยและพัฒนาเทคโนโลยีการใช้กัญชาในทางการแพทย์ อุตสาหกรรมทางการแพทย์             
เพ่ือสร้างโอกาสทางการรักษา เศรษฐกิจ และการสร้างรายได้ของประชาชน โดยก าหนดกลไกการด าเนินงานที่รัดกุม 
เพ่ือมิให้เกิดผลกระทบทางสังคมตามที่กฎหมายบัญญัติไว้อย่างเคร่งครัด 

ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
กองควบคุมวัตถุเสพติดได้เตรียมการเผยแพร่ประชาสัมพันธ์เพ่ือชี้แจงท าความเข้าใจกับผู้ที่เกี่ยวข้อง 

เช่น ผู้ประกอบการ หน่วยงานภาครัฐ และภาคเอกชน รับทราบสาระส าคัญของกฎหมายและการปฏิบัติ           
ที่ถูกต้องตามกฎหมาย เพ่ือให้การบังคับใช้กฎหมายได้อย่างมีประสิทธิภาพ เพ่ิมศักยภาพการคุ้มครองผู้บริโภค 
และการแข่งขันในเชิงเศรษฐกิจ 

11.4 พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 253569 
พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. ๒๕๓๕  เป็นกฎหมายที่มีวัตถุประสงค์เพ่ือก าหนดหลักเกณฑ์     

และวิธีการในการควบคุมวัตถุอันตรายให้เหมาะสม เพ่ือป้องกันและระงับอันตรายที่อาจมีแก่บุคคล สัตว์ พืช 
ทรัพย์ หรือสิ่งแวดล้อม โดยก าหนดการควบคุมวัตถุอันตรายออกเป็น ๔ ชนิด ตามความจ าเป็นแก่การควบคุม    
ปัจจุบันมีหน่วยงานที่อาศัยอ านาจตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 จ านวน ๗ หน่วยงาน อาทิเช่น 
กรมโรงงานอุตสาหกรรม กรมวิชาการเกษตร และส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 การแก้ไขปรับปรุงพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. ๒๕๓๕ มีการด าเนินการครั้งแรกในปี พ.ศ. 2544 
โดยการตราพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 2) พ.ศ. ๒๕44 เพ่ือก าหนดบทบัญญัติเกี่ยวกับอนุสัญญา   
ห้ามอาวุธเคมี ต่อมาในปี พ.ศ. ๒๕๕๑ ได้มีการตราพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๕๑     
เพ่ือแก้ไขเพ่ิมเติมพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ให้มีความเหมาะสมกับสถานการณ์ปัจจุบันมากยิ่งขึ้น 
การแก้ไขปรับปรุงที่ส าคัญ คือ การปรับปรุงองค์ประกอบและอ านาจหน้าที่ของคณะกรรมการวัตถุอันตราย   
การก าหนดอายุและการต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ และชนิดที่ ๓ การก าหนดอายุ
และการต่ออายุใบรับแจ้งด าเนินการวัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ การอนุญาตให้มีการน าเข้าหรือมีไว้ในครอบครอง   
ซึ่งวัตถุอันตรายชนิดที่ ๔ เพ่ือใช้เป็นสารมาตรฐานในการวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ การยกเลิกอ านาจจับกุม
ของพนักงานเจ้าหน้าที่ และการปรับปรุงอัตราค่าธรรมเนียม 
 
 
 
 
69 กองควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย (กลุ่มควบคุมวัตถอุันตราย) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 



๑๐๑ 

 ในปี พ.ศ. ๒๕62 ได้มีการตราพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2562 ซึ่งประกาศ    
ในราชกิจจานุเบกษาเม่ือวันที่ 30 เมษายน 2562 มีผลใช้บังคับตั้งแต่วันที่ 27 ตุลาคม 2562 เป็นต้นไป 
เพ่ือพัฒนาระบบการควบคุมและก ากับดูแลวัตถุอันตรายที่ครอบคลุมสารเคมีได้ทั้งระบบสอดคล้องกับสากล   
โดยมีการแก้ไขปรับปรุงองค์ประกอบและอ านาจหน้าที่ของคณะกรรมการวัตถุอันตราย ก าหนดบทบัญญัติ
ส าหรับการน าผ่าน การน ากลับเข้ามา และส่งกลับออกไปซึ่งวัตถุอันตราย ก าหนดให้มีการยกเว้นในการน า    
วัตถุอันตรายมาใช้ส าหรับการศึกษา การทดสอบ การวิเคราะห์ การวิจัยและพัฒนา ก าหนดบทบัญญัติเกี่ยวกับ
การโฆษณาวัตถุอันตราย แก้ไขเพ่ิมเติมหน้าที่และความรับผิดทางแพ่งให้ครอบคลุมถึงผู้น าผ่าน ผู้น ากลับเข้ามา
และผู้ส่งกลับออกไป ก าหนดบทบัญญัติเกี่ยวกับการจ่ายค่าเสียหายเบื้องต้น และแก้ไขเพ่ิมเติมบทก าหนดโทษ      
ทั้งนี้  ต้องมีการจัดท ากฎหมายล าดับรองเพ่ือก าหนดหลักเกณฑ์เกี่ยวกับการน าผ่าน การน า กลับเข้ามา         
การส่งกลับออกไป และการโฆษณาวัตถุอันตราย ให้แล้วเสร็จภายในหนึ่ งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันที่
พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ 

ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
1. ก าหนดหลักเกณฑ์ด าเนินการเพื่อรองรับบทบัญญัติที่แก้ไขเพ่ิมเติม 
2. ทบทวนปรับปรุงกฎหมายและบัญชีรายชื่อ วัตถุ อันตรายอย่างต่อเนื่องเพ่ือให้การควบคุม            

วัตถุอันตรายเหมาะสมกับสถานการณ์ 
3. ส่งเสริมการมีส่วนร่วมของภาคส่วนที่เกี่ยวข้องเพ่ือให้กระบวนการออกกฎหมายและการบังคับใช้

กฎหมายเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ 

11.5 พระราชบัญญัติคณะกรรมการอาหารแห่งชาติ พ.ศ. 255170, 71 
        พรบ.คณะกรรมการอาหารแห่งชาติ พ.ศ.2551 เป็นกฎหมายก าหนดให้มีองค์กรกลางเชิงนโยบาย

ท าหน้าที่เสนอนโยบายและยุทธศาสตร์ด้านอาหารครอบคลุมตลอดห่วงโซ่อาหาร 
พระราชบัญญัติคณะกรรมการอาหารแห่งชาติ พ.ศ. 2551(1) มีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 9 กุมภาพันธ์ 2551

เป็นกฎหมายทีก่ าหนดให้มีคณะกรรมการอาหารแห่งชาติ โดยมีนายกรัฐมนตรีหรือรองนายกรัฐมนตรีที่ได้รับมอบหมาย
เป็นประธาน มีรัฐมนตรี 11 กระทรวง และผู้บริหารหน่วยงานภาครัฐ 4 หน่วยงาน เป็นกรรมการ และเลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยาเป็นเลขานุการ และเลขาธิการส านักงานมาตรฐานสินค้าเกษตรและอาหารแห่งชาติเป็นเลขานุการร่วม 

ที่ผ่านมาคณะกรรมการอาหารแห่งชาติได้จัดท ากรอบยุทธศาสตร์การจัดการด้านอาหารของ
ประเทศไทยฉบับที่ 1 (พ.ศ.2555-2559) ซึ่งคณะรัฐมนตรีได้เห็นชอบเมื่อวันที่ 25 พฤศจิกายน พ.ศ. 2553 
และมอบหมายให้ส านักงานคณะกรรมการพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติบรรจุไว้ในแผนพัฒนาเศรษฐกิจ
และสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 11 รวมทั้งให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้องน ากรอบยุทธศาสตร์ ไปใช้เป็นแนวทางในการ
ด าเนินงานตามบทบาทหน้าที่ในส่วนที่เก่ียวข้องต่อไป บัดนี้ กรอบยุทธศาสตร์การจัดการด้านอาหารของประเทศ
ไทย ฉบับที่ 1 (พ.ศ.2555-2559) ได้สิ้นสุดลง จึงได้มีการยกร่างกรอบยุทธศาสตร์การจัดการด้านอาหารของ
ประเทศไทยฉบับที่ 2 ขึ้น โดยปรับปรุงต่อยอดในแต่ละยุทธศาสตร์ฉบับแรกให้เหมาะสมกับสถานการณ์         
ด้านอาหารปัจจุบันทั้งภายในและภายนอกประเทศ และเพ่ือให้เกิดความยั่งยืนในการด าเนินงาน ร่างกรอบ
ยุทธศาสตร์ฯ (ฉบับที่ 2) จึงได้ปรับเป็นระยะ 20 ปี และก าหนดวิสัยทัศน์ คือ “ประเทศไทยมีความม่ันคง    
ด้านอาหารและโภชนาการ เป็นแหล่งอาหารที่มีคุณภาพสูง ปลอดภัย และมีคุณค่าทางโภชนาการเพื่อชาว
ไทยและชาวโลกอย่างยั่งยืน” ประกอบด้วย 4 ยุทธศาสตร์ คือ 
 
 
70 พระราชบัญญัติคณะกรรมการอาหารแห่งชาติ พ.ศ.2551 (ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 125 ตอนที่ 31ก 9 กุมภาพันธ์ 2551 หน้า 39-46) 
71   วิสิฐ จะวะสิต และคณะ. 2560.โครงการศึกษาสถานภาพของประเทศไทยและแนวทางในการปรับปรุงเพื่อจัดท าระบบควบคุมอาหารแห่งชาติ
ตามหลักการและข้อแนะน าของโคเด็กซ์. (โครงการวิจัยทุนส านักงานกองทุนสนับสนุนการวิจัย (สกว.) สัญญาเลขที่ SRI5920210) 



๑๐๒ 

 ยุทธศาสตร์ที่ 1 ด้านความม่ันคงอาหาร (9 กลยุทธ์ 45 แนวทาง) 
 ยุทธศาสตร์ที่ 2 ด้านคุณภาพและความปลอดภัยอหาร (6 กลยุทธ์ 35 แนวทาง) 
 ยุทธศาสตร์ที่ 3 ด้านอาหารศึกษา (5 กลยุทธ์ 18 แนวทาง) 
 ยุทธศาสตร์ที่ 4 ด้านการบริหารจัดการ  (3 กลยุทธ์ 11 แนวทาง) 

 

ทั้งนี้ ร่างกรอบยุทธศาสตร์ฯ ฉบับที่ 2 ดังกล่าวได้ผ่านความเห็นชอบคณะกรรมการอาหารแห่งชาติแล้ว      
ในการประชุมคณะกรรมการอาหารแห่งชาติ ครั้งที่ 1/2560 วันที่ 11 สิงหาคม 2560 และอยู่ระหว่างการ
พิจารณาของส านักงานสภาพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติเพ่ือเสนอต่อคณะรัฐมนตรีต่อไป 

 การเตรียมการเพ่ือขับเคลื่อนกรอบยุทธศาสตร์ฉบับที่ 2 คณะกรรมการอาหารแห่งชาติได้แต่งตั้ง
คณะกรรมการเฉพาะเรื่องจ านวน 4 คณะ เพ่ือท าหน้าที่เป็นกลไกหลักในการขับเคลื่อนกรอบยุทธศาสตร์ฯ      
ไปสู่การปฏิบัติ ได้แก่  

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องชุดที่ 1 คณะกรรมการขับเคลื่อนด้านความม่ันคงอาหารตลอดห่วงโซ่ 
คณะกรรมการเฉพาะเรื่องชุดที่ 2 คณะกรรมการขับเคลื่อนด้านคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร 
คณะกรรมการเฉพาะเรื่องชุดที่ 3 คณะกรรมการขับเคลื่อนยุทธศาสตร์เพ่ือสร้างความเชื่อมโยง      

ด้านอาหารโภชนาการสู่คุณภาพชีวิตที่ดี 
คณะกรรมการเฉพาะเรื่องชุดที่ 4 คณะกรรมการขับเคลื่อนด้านการบริหารจัดการ 
คณะกรรมการฯ ได้พิจารณาการขับเคลื่อนกรอบยุทธศาสตร์ฯ ฉบับที่1 (พ.ศ.2555-2559) ที่ผ่านมา 

พบปัญหาส าคัญคือ การด าเนินงานของหน่วยงานต่างๆ  ยังมีลักษณะไม่เสริมพลังกันเนื่องจากต่างคนต่างท า  ซึ่งมีสาเหตุจาก: 
1) ระบบอาหารมีความซับซ้อนและมีหน่วยงานด าเนินการทั้ งส่งเสริมและก ากับดูแลจ านวนมาก

หากแต่การด าเนินงานไม่เกิดการบูรณาการการท างานแบบมุ่งผลสัมฤทธิ์ร่วมกัน อีกทั้งการด าเนินการเป็นแบบ
แยกส่วน ผิดจังหวะเวลา ไม่เกิดการเสริมพลังและท าให้ไม่เกิดผลลัพธ์ในชั้นปลายทางที่ต้องการ 

2) เนื่องจาก พรบ.คณะกรรมการอาหารแห่งชาติ พ.ศ.2551 ไม่ได้ให้อ านาจบังคับบัญชาหน่วยงาน
ใด จึงขาดการแปลงนโยบายและยุทธศาสตร์สู่การปฏิบัติในระดับพ้ืนที่อย่างบูรณาการ โดยใช้ตัวชี้วัดร่วม  
(Collective Impact KPI) ที่มุ่งสู่เป้าหมายเดียวกัน 

3) ไม่มีองค์กรกลางเป็นเจ้าภาพซึ่งมีอ านาจหน้าที่ขับเคลื่อนยุทธศาสตร์การสู่การปฏิบัติในพ้ืนที่        
และไม่มีแผนปฏิบัติการการบูรณาการที่ชัดเจน (ตัวชี้วัด กรอบงบประมาณ และการประเมินผล) รวมทั้งขาด
ฐานข้อมูลกลางเพ่ือการบริหารยุทธศาสตร์ 

ดังนั้น การประชุมคณะกรรมการอาหารแห่งชาติ ครั้งที่ 2/2561 เมื่อวันที่  6 กันยายน 2561 
มีมติให้หน่วยงานที่มีบทบาทหน้าที่ที่รับผิดชอบในแต่ละยุทธศาสตร์ จัดท าแผนปฏิบัติการรองรับเพ่ือให้เกิดการ
ขับเคลื่อนกรอบยุทธศาสตร์สู่การปฏิบัติ โดยได้ก าหนดเป้าหมายรวมของร่างกรอบยุทธศาสตร์ฯ ฉบับที่ 2 ไว้ 
6 เป้าหมาย ได้แก่ เป้าหมาย 1. จ านวนคนขาดแคลนอาหารลดลง เป้าหมาย 2. ปริมาณการสูญเสียและขยะ
อาหารลดลง เป้าหมาย 3. ความเชื่อมั่นของผู้บริโภคต่อคุณภาพและความปลอดภัยอาหารเพ่ิมขึ้น เป้าหมาย 4
มูลค่าการค้าอาหารเพิ่มข้ึน เป้าหมาย 5. จ านวนคนที่มีภาวะทุพโภชนาการ (ขาดและเกิน) ลดลง และเป้าหมาย
6. มีกลไกประสานงานกลางและบูรณาการด าเนินงาน และขณะนี้อยู่ระหว่ างจัดท าตัวชี้วัดของเป้าหมาย    
รวมทั้ง6 ด้านดังกล่าว เพ่ือใช้เป็นเครื่องมือสะท้อนความก้าวหน้าการด าเนินงานของกรอบยุทธศาสตร์ 
ยุทธศาสตร์ตามที่แสดงในภาพที่ 5 และให้หน่วยงานที่มีบทบาทหน้าที่ที่รับผิดชอบในแต่ละยุทธศาสตร์ จัดท า
แผนปฏิบัติการรองรับเพ่ือให้เกิดการขับเคลื่อนกรอบยุทธศาสตร์สู่การปฏิบัติ  ซึ่งจากการรวบรวมแผนงาน/
โครงการที่สอดคล้องกับกรอบยุทธศาสตร์ฯ พบว่ามีจ านวนแผนงาน/โครงการตามที่แสดงในภาพที ่6 
 
 



๑๐๓ 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ภาพที่ 5 ตัวชี้วัดของเป้าหมายรวม 6 ด้าน 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 
ภาพที่ 6 จ านวนแผนงาน/โครงการที่สอดคล้องกับกรอบยุทธศาสตร์ฯ 

อย่างไรก็ตาม ในมิติคุณภาพและความปลอดภัยอาหารซึ่งเป็นบทบาทหน้าที่โดยตรงของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เมื่อพิจารณาตามข้อเท็จจริงของสภาพการณ์ในปัจจุบันประเทศไทยจะพบว่า       
ยังไม่สามารถควบคุมความปลอดภัยของอาหารที่จ าหน่ายภายในประเทศได้อ ย่างเต็มประสิทธิภาพ             
ทั้งนี้เนื่องจากเป็นการด าเนินงานที่มีความเกี่ยวข้องหน่วยงานอ่ืนๆ ตลอดห่วงโซ่อาหารที่ยังคงมีภาระงานมาก 
และมีงบประมาณและทรัพยากรจ ากัด จากการวิเคราะห์จุดอ่อน จุดแข็ง  เพ่ือเป็นแนวทางในการปฏิรูประบบ
การควบคุมอาหารของชาติ เพ่ือให้เกิดประสิทธิภาพสูงสุดด้วยงบประมาณและก าลังบุคลากรที่มีอย่างจ ากัด      



๑๐๔ 

ในการดูแลความปลอดภัยอาหารของประชาชนอย่างทั่วถึง และสามารถส่งเสริมการเจริญเติบโตของเศรษฐกิจ
ด้านการส่งออกและท่องเที่ยวได้อย่างยั่งยืน ดังนี้ 

จุดแข็ง 
1. หน่วยงานแต่ละแห่งมีนักวิชาการที่มีความรู้ความสามารถ และศักยภาพด้านเครื่องมืออุปกรณ์ 

รวมถึงความร่วมมือกับสถาบันการศึกษาทั้งในและต่างประเทศเป็นอย่างดี 
2. การปฏิบัติการของหน่วยงานส่วนใหญ่สามารถบรรลุตามตัวชี้วัดที่ก าหนดไว้ในแนวดิ่ง 
จุดอ่อน 
1. การขาดการวางนโยบายและแผนด้านความปลอดภัยอาหารของชาติร่วมกันอย่างแท้จริง หมายถึง

การร่วมกันคิด วางตัวชี้วัดในภาพรวมและวางกลยุทธ์โดยไม่ต้องค านึงถึ งความเป็นเจ้าของ (แนวนอน)        
เพ่ือให้สนองตอบกบัประโยชน์ของชาติเป็นหลัก 

2. การขาดการจัดอันดับความส าคัญของภาระงานตามความเสี่ยงของสภาพปัญหา การทุ่มเท
ทรัพยากรในการแก้ปัญหาอันตรายของอาหารเป็นไปตามกระแสสังคมขาดพ้ืนฐานทางวิทยาศาสตร์ที่ชัดเจน 
ขาดฐานข้อมูลขนาดใหญ่ของประเทศ (big data) ที่สามารถใช้ในการวางแผนตัดสินใจได้อย่างถูกต้อง แม่นย า 
และใช้งบประมาณได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

ข้อเสนอแนวทางการพัฒนาหรือแก้ไข 
เพ่ือแก้ ไขจุดอ่อนและเพ่ิมประสิทธิภาพในการคุ้มครองผู้บริโภค ควรจัดการตามรูปแบบที่ เป็น          

Single Agency โดยให้มีการวางแผนร่วมกันและด าเนินการตามแผนที่ก าหนดใน แนวนอน ในรูปแบบ 
“คณะกรรมการนโยบาย” โดยเปิดให้ภาคประชาชนและหน่วยงานอ่ืนที่ไม่ใช่ของรัฐเข้ามามีส่วนร่วมด้วย การอนุมัติ
งบประมาณตามนโยบายและตัวชี้วัดใหญ่ในรูปแบบของ term of reference (TOR) ส าหรับแต่ละหน่วยงานที่
รับพันธกิจไปท าในแนวดิ่ง ท าให้สามารถก ากับดูแลได้ง่าย นอกจากนี้จัดให้มีการประเมินการปฏิบัติงานของ
ส านักงานเลขาธิการคณะกรรมการคุณภาพและความปลอดภัยอาหารแห่งชาติโดยหน่วยงานระดับชาติ ภูมิภาค 
หรือนานาชาติ โดยมีข้อเสนอแนะเชิงนโยบายส าหรับจัดท าและด าเนินงานระบบควบคุมอาหารแห่งชาติ        
ตามเกณฑ์ของหน่วยงานโคเด็กซ์ รายละเอียดดังนี้ 

1. การพัฒนาระบบควบคุมอาหารแห่งชาติควรเป็น “การรวมศูนย์เพ่ือกระจาย” หมายถึง การวาง
นโยบายและแผนปฏิบัติการให้มีตัวชี้วัดระดับชาติ ซึ่งจะต้องด าเนินการที่จุดเดียว โดยมีกรรมการระดับชาติ
ร่วมกันวางนโยบายแผน ก าหนดตัวชี้วัด และงบประมาณ โดยมองภาพการท างานที่ก่อให้เกิดการประสาน
ร่วมมือในแนวนอน แต่ก าหนดบทบาทความรับผิดชอบของแต่ละภาคส่วนให้สามารถด าเนินการในแนวดิ่งอย่าง
เต็มศักยภาพ และตัวชี้วัดที่แตกต่างกันตามบริบทของภาระงาน (tailor made)  

2. การเร่งรัดการบังคับใช้กฎหมายอย่างเข้มงวดในส่วนที่เป็นปัจจัยน าเข้าจากภายนอกประเทศ       
ซึ่งพบว่ามีผลต่อความปลอดภัยอาหารในช่วงต้นน้ าถึงกลางน้ า ที่รวมถึงอาหารที่ได้จากการจับ/ล่า/หาจากแหล่ง
ธรรมชาติ อาหารคน/อาหารสัตว์น าเข้า เคมีและยาส าหรับพืชและสัตว์น าเข้า และอาหารส่งออกที่ถูกส่งคืน       
โดยต้องมีการเฝ้าระวังที่จุดผ่านต่างๆ โดยหน่วยงานที่มีอ านาจทางกฎหมาย ได้แก่ ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา กรมประมง กรมปศุสัตว์ กรมวิชาการเกษตร และส านักงานสาธารณสุขจังหวัด อย่างเข้มงวด      
ทั้งในส่วนกลางและภูมิภาค และมีบทลงโทษขั้นรุนแรง ส่วนการบังคับใช้กฎหมายในช่วงกลางน้ าถึงปลายน้ าต้อง
ด าเนินการร่วมกับการให้การศึกษา และสนับสนุนการวิจัยเพื่อการพัฒนาทุกภาคส่วน 

3. การเลือกท างาน (activity) ต้องจัดล าดับความส าคัญ (prioritize) ตามความเสี่ยงโดยทุ่มเท
ทรัพยากรในด้านบุคลากร งบประมาณ รวมถึงศักยภาพด้านวิชาการและการบริหารจัดการที่มีอยู่อย่างจ ากัด     
ให้ร่วมกันท างานเพ่ือการป้องกันและแก้ปัญหาที่อาจจะก่อให้ เกิดความเสียหายกับประชากรหมู่มาก          
รวมถึงมีผลกระทบทางเศรษฐกิจ สังคมและความมั่นคงของชาติที่รุนแรง โดยต้องมุ่งด า เนินการอย่างต่อเนื่อง   



๑๐๕ 

ในทุกด้านไม่ถูกเบี่ยงเบนจากระบบการเมืองหรือกระแสสังคมที่ไร้ข้อมูลทางวิทยาศาสตร์มาสนับสนุนเพ่ือให้เกิด
เป็นฐานข้อมูลขนาดใหญ่ของประเทศ (big data) ที่น่าเชื่อถือและใช้ประโยชน์ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

4. การเสริมศักยภาพของบุคลากรในระดับท้องถิ่น ได้แก่  หน่วยงานปกครองระดับท้องถิ่น        
รวมถึงองค์การบริหารส่วนจังหวัด เทศบาล องค์การบริหารส่วนต าบล ต าบล หมู่บ้าน ให้มีความตระหนัก ความเข้าใจ 
และความพร้อมในการร่วมกันผลักดันนโยบายที่ก าหนดขึ้นให้เป็นไปในทิศทางเดียวกัน 

5. การจัดการให้มีการประเมินผลการด าเนินงานในภาพรวมของชาติโดยเน้นผลการปฏิบัติงาน      
ของกรรมการระดับชาติ การประเมินจะต้องมาจากหน่วยงานภายนอกซึ่งอาจเป็นองค์กรระหว่างประเทศ         
ที่มีความเป็นกลางเช่น องค์การอาหารและเกษตรแห่งสหประชาชาติ (FAO) องค์การอนามัยโลก (WHO) 
หน่วยงานของกลุ่มประเทศคู่ค้าที่มีประสบการณ์ด้าน National Food Control System (European Commission) 
หน่วยงานที่จัดตั้งขึน้ภายในภูมิภาคอาเซียนเพื่อปฏิบัติหน้าที่ด้านดังกล่าว 

6. การจัดตั้งกองทุนอาหารปลอดภัยแห่งชาติซึ่งใช้งบประมาณจากการเปรียบเทียบปรับสถาน
ประกอบการที่ผลิตอาหารที่ตกมาตรฐาน/ไม่ปลอดภัย ค่าธรรมเนียมการขึ้นทะเบียนอาหารและสถาน
ประกอบการผลิตอาหารโดยกองทุนบริหารจัดการโดยกรรมการระดับชาติ เช่น คณะกรรมการนโยบายคุณภาพ
และความปลอดภัยอาหารแห่งชาติ และมีวัตถุประสงค์เพ่ือช่วยสนับสนุนงานเชิงนโยบาย การเฝ้าระวังติดตาม 
การตรวจประเมิน และกิจกรรมอ่ืนๆ ที่เห็นสมควร 

11.6 พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑72 

 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และท่ีแก้ไขเพิ่มเติม 
 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ ซึ่งแก้ไขโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ ๒) 
พ.ศ. ๒๕๖๒ เพ่ือรองรับความตกลงอาเซียนว่าด้วยบทบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ASEAN Agreement on Medical 
Device Directive: AMDD) ซึ่งประเทศไทยได้ให้สัตยาบันความตกลงดังกล่าวตั้งแต่วันที่ ๑๘ ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๖๓ 
ในการนี้ ได้มีการออกอนุบัญญัติภายใต้พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ เพ่ือวางมาตรการ
ควบคุมเครื่องมือแพทย์ เช่น การปรับระดับการควบคุมเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยง โดยเครื่องมือแพทย์       
ที่มีความเสี่ยงสูง (เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๔) เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ต้องได้รับอนุญาต เครื่องมือแพทย์ที่มี 
ความเสี่ยงปานกลาง (เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒ และ ๓) เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ต้องแจ้งรายการละเอียด     
และเครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงต่ า (เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๑) เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ต้องจดแจ้ง 
 การด าเนินการออกอนุบัญญัติภายใต้พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ เช่น 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การจัดเครื่องมือแพทย์ตามระดับความเสี่ยง พ.ศ. ๒๕๖๒ ประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องได้รับอนุญาต พ.ศ. ๒๕๖๓ 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้า ต้องแจ้ง
รายการละเอียด พ.ศ. ๒๕๖๓ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิต
หรือผู้น าเข้าต้องจดแจ้ง พ.ศ. ๒๕๖๓ เพ่ือให้ผู้ประกอบการเตรียมความพร้อมส าหรับระยะเวลาในการเปลี่ยน
ระดับการควบคุมตามความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์ จึงต้องด าเนินการแก้ไขเพ่ิมเติมเพ่ือก าหนดบทเฉพาะกาล
ส าหรับผู้ประกอบการรายเดิม (ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตที่มีหลักฐานการขายหรือการขึ้นบัญชี
นวัตกรรมไทย หรือผู้จดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้าที่มีหนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์
และยังมีอายุอยู่ในวันที่ประกาศใช้บังคับ) ให้สามารถยื่นค าขออนุญาต ค าขอแจ้งรายการละเอียด หรือค าขอจดแจ้ง 
แล้วแต่กรณี ก่อนที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือหนังสือรับรองประกอบการน าเข้าจะสิ้นอายุ       
เมื่อยื่นค าขอฯ ตามระดับการควบคุมแล้ว จึงจะด าเนินการต่อไปได้  
 
 
72 กลุ่มงานก าหนดมาตรฐาน ๑ กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 



๑๐๖ 

ซึ่งในระยะแรก (๓ ปีแรก) ของการยื่นข้อมูล เอกสารหรือหลักฐานประกอบค าขอ ตามกฎกระทรวงการขออนุญาต     
และการออกใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๓ กฎกระทรวงการแจ้งรายการละเอียดและการออกใบรับ
แจ้งรายการละเอียดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๓ 
 กฎกระทรวงการจดแจ้งและการออกใบรับจดแจ้งผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๓      
มีความจ าเป็นต้องลดการเรียกเอกสารบางประการตามเหตุจ าเป็นที่ได้ก าหนดไว้ในกฎกระทรวงฯ เพ่ือเป็นการ
ป้องกันการขาดแคลนเครื่องมือแพทย์และอ านวยความสะดวกในการยื่นค าขอผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ดังกล่าว 

 อย่างไรก็ดี แม้ในระยะแรกจะลดรายการเอกสารไปบางประการ แต่ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาจะมีการติดตาม ตรวจสอบและเฝ้าระวังในด้านต่าง ๆ ควบคุมคู่กันไป เช่น ตรวจเฝ้าระวังมาตรฐาน
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ การจัดให้มีเอกสารทางวิชาการด้านเครื่องมือแพทย์  
การจัดให้มีช่องทางร้องเรียน ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ เป็นต้น นอกจากนี้ ก่อนที่จะมีการต่ออายุ
ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง แล้วแต่กรณี ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด      
หรือผู้จดแจ้ง แล้วแต่กรณี ที่ได้รับการยกเว้นในระยะแรกดังกล่าว จะต้องด าเนินการเพ่ิมเติมเอกสารให้ครบถ้วน
ตามท่ีก าหนดไว้ในกฎกระทรวงเรื่องนั้น ๆ 
 อนึ่ง การก าหนดกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ตามระดับความเสี่ยงที่อาจก่อให้เกิด
อันตรายหรือผลกระทบต่อการสาธารณสุขเป็นเรื่องส าคัญของการควบคุมในสากล เป็นอีกก้าวหนึ่งของประเทศไทย
ในการแข่งขันด้านอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ให้ทัดเทียมกับนานาประเทศ 

11.7 พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ.255873 

 ประเทศไทยก ากับดูแลความปลอดภัยของเครื่องส าอาง โดยใช้พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. ๒๕๕๘  
ซึ่งกระทรวงสาธารณสุขโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ออกกฎหมายล าดับรอง เพ่ือเป็นข้อก าหนด
ในรายละเอียดให้ผู้เกี่ยวข้องทั้งภาครัฐและเอกชนถือปฏิบัติ  โดยมุ่งเน้นที่ความปลอดภัยของผู้ใช้เครื่องส าอาง
และสิ่งแวดล้อม  ความเป็นสากล และสนับสนุนเครื่องส าอางไทยให้แข่งขันในตลาดโลกด้วย 
 ในปีงบประมาณ  พ.ศ. ๒๕๖๓ ได้มีการปรับปรุงกฎหมายล าดับรองไปแล้ว จ านวน ๑๕ ฉบับ     
ซึ่งแบ่งได้เป็น ๔ กลุ่ม ดังนี้ 
 ๑. ปรับปรุงรายการสารด้านเครื่องส าอางเพ่ือให้สอดคล้องกันในกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียน      
จึงได้มีการออกประกาศฯเพ่ือปรับปรุงรายการสารที่ห้ามใช้ สารที่ใช้ได้ตามเงื่อนไขที่ก าหนด รวมทั้งการแสดงค าเตือน
 ๒. เพ่ือให้ เป็นไปตามมติคณะรัฐมนตรี ที่ ให้ เลิกใช้พลาสติกไมโครบีดส์ ในประเทศไทย           
เพราะพลาสติกไมโครบีดส์สลายตัวได้ยาก เมื่อถูกชะล้างลงไปตามท่อระบายน้ า ระบบบ าบัดน้ าเสียจะไม่สามารถ
กรองไมโครบีดส์ขนาดเล็กเหล่านี้ออกไปได้ ท าให้มีการสะสมในสิ่งแวดล้อม กระทบ ต่อระบบนิเวศน์ทางน้ า     
และเข้าสู่ห่วงโซ่อาหาร ซึ่งจะเป็นอันตรายต่อประชาชน จึงได้มีการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข         
เรื่อง ก าหนดลักษณะของเครื่องส าอางที่ห้ามผลิต น าเข้า หรือขาย (ฉบับที่  ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ ลงวันที่             
๒๘ พฤศจิกายน ๒๕๖๒ก าหนดให้ เครื่องส าองที่ ใช้แล้วล้างออกที่มีส่วนผสมของพลาสติกไมโครบีดส์         
(plastic microbeads) เป็นเครื่องส าอางที่ห้ามผลิต น าเข้า หรือขาย ซึ่งมีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ ๑ มกราคม 
๒๕๖๓ เป็นต้นไป 
 
 
73 กองควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย (ด้านเครื่องส าอาง) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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 ๓. ด้วยสถานการณ์ระบาดของโรคเชื้อโควิด 19 ซึ่งได้แพร่ระบาดอย่างรวดเร็วและกว้างขวางไปทั่วโลก 
ประเทศไทยได้ประกาศให้โรคโควิด 19 เป็นโรคติดต่ออันตราย และเพ่ือป้องกันมิให้แอลกอฮอล์เจลขาดตลาด 
และให้ประชาชนสามารถเข้าถึงผลิตภัณฑ์ดังกล่าวได้ง่าย กระทรวงสาธารณสุขจึงได้ยกเลิกการที่จะจัดให้
แอลกอฮอล์เจลเป็นเครื่องมือแพทย์ โดยจัดให้เป็นเครื่องส าอาง และได้มีการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ก าหนดลักษณะของเครื่องส าอางที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่ห้ามผลิต น าเข้า 
หรือขาย พ.ศ. ๒๕๖๓ ลงวันที่ ๙ มีนาคม ๒๕๖๓ ซึ่งมีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ ๑๐ มีนาคม ๒๕๖๓ เป็นต้นไป 
 ๔. เพ่ือส่งเสริมให้กัญชงมีมูลค่าทางเศรษฐกิจเพ่ิมมากขึ้น จึงสมควรสนับสนุนให้น าน้ ามันเมล็ดกัญชง 
และสารสกัดจากเมล็ดกัญชงมาใช้ในเครื่องส าอางได้ โดยขณะนี้อยู่ระหว่างการออกประกาศกระทร วง
สาธารณสุขเพ่ือก าหนดเงื่อนไขของการน าน้ ามันเมล็ดกัญชง และสารสกัดจากเมล็ดกัญชงมาใช้เป็นส่วนผสม    
ในการผลิตเครื่องส าอาง (ได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการเครื่องส าอาง ในการประชุมครั้งที่ ๔/๒๕๖๓ 
เมื่อวันที่ ๑๗ พฤศจิกายน ๒๕๖๓)  
 ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
 การทบทวนพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. ๒๕๕๘ นั้น  เนื่องจากปัจจุบันรัฐบาลมีนโยบาย    
ให้ใช้เทคโนโลยีสารสนเทศมาสนับสนุนการอนุมัติ อนุญาต เพื่อความสะดวก รวดเร็ว  ดังนั้น จึงได้มีการรวบรวม
ข้อเสนอแนะในการปรับปรุงพระราชบัญญัตินี้ในประเด็นต่างๆ เช่น เพ่ิมมาตรการป้องปรามผู้ไม่สุจริตที่แจ้ง
ข้อมูลที่มิใช่ความจริงต่อทางราชการ /การเพิกถอนใบรับจดแจ้ง(ที่ไม่ถูกต้อง)ได้โดยเร็ว  รวมทั้งปรับปรุง
ข้อก าหนดเกี่ยวกับสถานที่ผลิต สถานที่น าเข้าเครื่องส าอางให้รัดกุมยิ่งขึ้น เช่น เพ่ิมใบอนุญาตสถานที่   
ซึ่งเมื่อพบการกระท าความผิด เจ้าหน้าที่จะได้มีอ านาจในการพักใช้ หรือยกเลิกใบอนุญาตสถานที่นั้นได้ 

11.8 อนุสัญญาและข้อตกลงระหว่างประเทศ74 
 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจ าเป็นต้องปรับข้อก าหนด มาตรฐาน กฎระเบียบการก ากับ
ดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพต่างๆ ให้สอดคล้องกับอนุสัญญาและข้อตกลงระหว่างประเทศที่เกี่ยวข้อง โดยอยู่บนพ้ืนฐาน
ความเหมาะสม และเอ้ือประโยชน์ต่อการด าเนินการทั้งด้านการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ และการส่งเสริมผู้ประกอบการ 
 อนุสัญญาและข้อตกลงระหว่างประเทศท่ีลงนามแล้วและต้องน าไปปฏิบัติ 
 1.  The Single Convention on Narcotic Drugs, 1961 as amended by the 1972 
Protocol Amending the single Convention on Narcotic Drugs, 1961 
 2.  The Convention on Psychotropic Substances, 1971 
 3.  The International Code of Marketing of Breast Milk Substitute, 1981 
 4.  The United Nations Convention Against Illicit Traffic in Narcotic Drugs and 
Psychotropic Substances, 1988 
 5.  Agreement on ASEAN Harmonized Cosmetic Regulatory Scheme 
 6.  ASEAN Sectoral Mutual Recognition Arrangement for Good  Manufacturing 
Practice (GMP) Inspection of Manufacturers of Medicinal Products 
 7.  ASEAN Agreement on Medical Device Directive (AMDD) 
 8.  ASEAN Mutual Recognition Arrangements for Bioequivalence Study Reports of 
Generic Medicinal Products 
 
74 ศูนย์ความร่วมมือระหว่างประเทศ กองยุทธศาสตร์และแผนงาน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2564. 
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 9.  ASEAN Sectoral Mutual Recognition Arrangement (MRA) for Inspection and 
Certification Systems on Food Hygiene for Prepared Foodstuff Products 

 9.1 กฎระเบียบและหลักปฏิบัติภายใต้ข้อตกลงขององค์การการค้าโลก (World Trade 
Organization : WTO) 
 9.2 ความตกลงว่าด้วยการใช้มาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช (Agreement on the 
Application of Sanitary and Phytosanitary Measure : SPS) 
 9.3 ความตกลงว่าด้วยอุปสรรคทางการค้า (Agreement on Technical Barrier to Trade : TBT) 
 9.4 ความตกลงเรื่องสิทธิในทรัพย์สินทางปัญญาที่เกี่ยวกับการค้า (Agree on Trade – Related 
Aspects of Intellectual Property Rights : TRIPS) 
 9.5 ความตกลงว่าด้วยการอ านวยความสะดวกทางการค้า (Trade Facilitation Agreement: TFA)  
 10. อนุสัญญารอตเตอร์ดัมว่าด้วยกระบวนการแจ้งข้อมูลสารเคมีล่วงหน้าส าหรับสารเคมีอันตราย 
และสารเคมีป้องกันก าจัดศัตรูพืชและสัตว์บางชนิดในการค้าระหว่างประเทศ (Rotterdam Convention on 
the Prior Informed Consent Procedure for Certain Hazardous Chemical and Pesticides in 
International Trade) 
 11. อนุสัญญาสตอกโฮล์มว่าด้วยสารมลพิษที่ตกค้างยาวนาน (Stockholm Convention on 
Persistent Organic Pollutants : POPs) 
 12. ระบบสากลว่าด้วยการจ าแนกประเภทและการติดฉลากเคมีภัณฑ์ (Globally Harmonized 
System of Classification and Labeling of Chemicals : GHS) 

 นอกจากนี้ ยั งมีประเด็น เรื่องของการพัฒนาเป้ าหมายการพัฒนาที่ ยั่ งยืน  (Sustainable 
Development Goals : SDGs ) เพ่ือก าหนดทิศทางการพัฒนาที่ยั่ งยืนของโลก  15 ปี  โดยมีเป้าหมาย            
ที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ คือ เป้าหมายหลักที่ 2 ยุติความหิวโหย บรรลุความมั่นคงทางอาหาร และยกระดับ
โภชนาการ และส่งเสริมเกษตรกรรมที่ยั่งยืน โดยมีเป้าหมายที่เกี่ยวข้องกับภารกิจของส านักงาน ในประเด็นที่ 
2.1 By 2030, end hunger and ensure access by all people, in particular the poor and people 
in vulnerable situations, including infants, to safe, nutritious and sufficient food all year round  
เป้าหมายหลักที่ 3 การมีสุขภาพที่ดีในทุกช่วงอายุ  โดยมีเป้าหมายที่ เกี่ยวข้องกับภารกิจของส านักงาน            
ในประเด็นที่ 3.8 Achieve universal health coverage, including financial risk protection, access to 
quality essential health-care services and access to safe, effective, quality and affordable 
essential medicines and vaccines for all. ที่เน้นเรื่องการเข้าถึงยาที่มีคุณภาพ ประสิทธิภาพ และ ราคาที่เหมาะสม 
3.9 By 2030, substantially reduce the number of deaths and illnesses from hazardous 
chemicals and air, water and soil pollution and contamination. รวมถึง เป้าหมาย 3.b Support the 
research and development of vaccines and medicines for the communicable and non-
communicable diseases that primarily affect developing countries, provide access to 
affordable essential medicines and vaccines, in accordance with the Doha Declaration on the 
TRIPS Agreement and Public Health, which affirms the right of developing countries to use to 
the full the provisions in the Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property 
Rights regarding flexibilities to protect public health, and, in particular, provide access to 
medicines for all. ซึ่งสนับสนุนการวิจัยและพัฒนาการผลิตวัคซีน ยาและเวชภัณฑ์ รวมทั้งเทคโนโลยีสุขภาพ
ส าหรับโรคติดต่อ และโรคไม่ติดต่อเรื้อรังที่มีผลต่อสุขภาพของประชาชนในประเทศยากจน และประเทศก าลังพัฒนา 
เพ่ือให้ประชาชนสามารถเข้าถึงวัคซีน ยาเวชภัณฑ ์และเทคโนโลยีสุขภาพเหล่านี้ได้อย่างถ้วนหน้าในราคาไม่แพงเกินไป 



๑๐๙ 

 ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
 1. เนื่องจากการเจรจาความตกลงการค้าเสรีมีการขยายขอบเขตรวมถึงรูปแบบที่มีความก้าวหน้า
ของการเปิดเสรี โดยเน้นการอ านวยความสะดวกทางการค้ามากขึ้น ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
จ าเป็นต้องวิเคราะห์ผลกระทบทั้งทางบวกและทางลบ รวมถึงการปรึกษาภาคส่วนที่เกี่ยวข้องเพ่ือประกอบการ
ตัดสินใจ ก่อนการปรับข้อก าหนด มาตรฐาน กฎระเบียบการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพต่างๆ รวมถึงการ
ยกเลิกกฎระเบียบที่มีความล้าหลัง (de-regulation) เพ่ือให้สามารถรองรับการด าเนินการให้เหมาะสม         
และสอดคล้องกับอนุสัญญาและข้อตกลงระหว่างประเทศเพ่ือประโยชน์สูงสุดของประเทศ  
 2. การเตรียมและพัฒนาผู้ประกอบการให้มีความรู้และเข้าใจในความตกลงระหว่างประเทศนั้นๆ
เพ่ือให้สามารถปรับตัวได้รวมถึงสามารถใช้โอกาสในการขยายตลาดการส่งออก 

 3. พัฒนาศักยภาพบุคลากรของส านักงานให้มีความรู้และเข้าใจในความตกลงระหว่างประเทศ
เพ่ือให้สามารถด าเนินการได้สอดคล้องตามพันธกรณีดังกล่าว 

11.9 ร่างพระราชบัญญัติให้ใช้ประมวลกฎหมายยาเสพติด พ.ศ. .... และร่างประมวลกฎหมาย 
ยาเสพติด 
 ปัจจุบันร่างประมวลกฎหมายยาเสพติดอยู่ในการพิจารณาของคณะกรรมาธิการวิสามัญพิจารณา
ร่างพระราชบัญญัติให้ใช้ประมวลกฎหมายยาเสพติด พ.ศ. .... และร่างประมวลกฎหมายยาเสพติด  รัฐสภา     
โดยร่างกฎหมายฯ ดังกล่าวก าหนดยกเลิกกฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ กฎหมายว่าด้วยวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิต
และประสาท และกฎหมายว่าด้วยการป้องกันการใช้สารระเหย ดังนั้น หากประมวลกฎหมายยาเสพติดมีผลบังคับใช้ 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยกองควบคุมวัตถุเสพติดต้องเร่งจัดท าอนุบัญญัติเพ่ือรองรับประมวลฯ    
ฉบับใหม่ทั้งหมด 
 ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 
 กองควบคุมวัตถุเสพติดต้องเร่งด าเนินการจัดเตรียมกฎหมายล าดับรอง เพ่ือรองรับการบังคับใช้
กฎหมาย เช่น กฎกระทรวงว่าด้วยการขออนุญาตและการอนุญาตเกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษหรือวัตถุออกฤทธิ์ เป็นต้น 

11.11 พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๕๙ 
 พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๕๙ ได้ประกาศในราชกิจจานุเบกษา
เมื่อวันที่ ๒๐ ธันวาคม ๒๕๕๙ และมีผลใช้บังคับแล้ว ที่ผ่านมา กองควบคุมวัตถุเสพติดได้เร่งด าเนินการออก
กฎหมายล าดับรอง เพ่ือรองรับการด าเนินการตามพระราชบัญญัติฯ ดังกล่าว จ านวนมาก เช่น กฎกระทรวงว่า
ด้วยการขออนุญาตและการอนุญาตเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์ประเภทต่างๆ กฎกระทรวงว่าด้วยการขึ้นทะเบียน 
วัตถุต ารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ เป็นต้น 
 ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 

 ทบทวนปรับปรุงกฎหมายอย่างต่อเนื่อง เพ่ือให้การควบคุมวัตถุออกฤทธิ์เป็นไปอย่างเหมาะสม  
ทันต่อสถานการณ์ และป้องกันการแพร่ระบาดในอนาคต 
 



บทที่ 4 สาระส าคัญแผนปฏิบัติราชการรายปี (พ.ศ. 2565) 
ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

4.๑ ภาพรวม 

4.๑.๑ วิสัยทัศน์ของส่วนราชการ 
เป็นองค์กรหลักด้านคุ้มครองผู้บริโภคและส่งเสริมผู้ประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

เพ่ือประชาชนสุขภาพดี 
4.๑.๒ พันธกิจของส่วนราชการ 

(1) พัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพในการดูแลตนเอง เพ่ือการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ที่ปลอดภัยถูกต้อง และเหมาะสม 

(2) ส่งเสริมและพัฒนาการประกอบการให้มีศักยภาพแข่งขันได้ในระดับสากล      
เพ่ือเพ่ิมมูลค่าทางเศรษฐกิจของประเทศ 

(3) ควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล 
(4) ส่งเสริมความมั่นคงด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพ่ือให้คนไทยสามารถเข้าถึงได้ในยาม

ปกติและภาวะฉุกเฉิน 

4.๒ แผนปฏิบัติราชการ 
4.๒.๑ แผนปฏิบัติราชการ เรื่องการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  

๑) เป้าหมาย 
ผู้บริโภคปลอดภัย  ผู้ประกอบการก้าวไกล  ระบบคุ้มครองสุขภาพไทยยั่งยืน 

๒) ตัวช้ีวัดและค่าเป้าหมาย 
(1) ร้อยละของประชาชนที่เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพลดลง  

(ค่าเป้าหมาย ร้อยละ 10) 
(2) ร้อยละของโรงพยาบาลที่ใช้ยาอย่างสมเหตุผล (RDU hospital) 

(ค่าเป้าหมาย ร้อยละ 65 ของ RDU ขั้นที่ 2 และร้อยละ 35 ของ RDU ขั้นที่ 3) 
๓) แนวทางการพัฒนา 

(๓.๑) พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพเชิงรุก 
และเป็นมาตรฐานสากล (Smart Regulation) 

(๓.๑.1) พัฒนากฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ทันต่อสถานการณ์และ
สอดคล้องสากล 

(๓.๑.2) พัฒนาระบบการควบคุม ก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด (Pre-marketing 
control) ตามหลักความเสี่ยงและตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการประเมินที่เป็นสากล (Good 
Review Practice) 

(๓.๑.3) พัฒนาระบบการควบคุม และก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด 
(Post - marketing Control) ให้เข้มแข็ง และมีประสิทธิภาพ 

(๓.๑.4) สร้างและพัฒนาเครือข่ายการควบคุม ก ากับ ดูแลผลิตภัณฑ์
สุขภาพให้ครอบคลุมและเข้มแข็ง 

(๓.๑.5) พัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้
มีความเข้มแข็ง เป็นที่ยอมรับในระดับสากล 



  

 ๑๑๑ 

(๓.๑.6) ขับเคลื่อนนโยบายและยุทธศาสตร์ระดับประเทศด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
(๓.๑.7) พัฒนากลไกการจัดการผลิตภัณฑ์สุขภาพในภาวะวิกฤติ 

(๓.๒) ส่งเสริมและพัฒนาให้ผู้บริโภคมีความรอบรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
(Smart Consumer) 

(๓.๒.1) ส่งเสริมให้ผู้บริโภคเข้าถึงและเข้าใจข้อมูลข่าวสารใน      
การเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

(๓.๒.2) ส่งเสริมให้ผู้บริโภคมีทัศนคติที่เหมาะสม เพ่ือให้เกิดการ
ตัดสินใจบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

(๓.๒.3) พัฒนาผู้บริโภคให้มีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ที่เหมาะสม 

(๓.๓) พัฒนางานบริการสู่ ความเป็น เลิศและให้ผู้ ประกอบการ มี
ความสามารถในการแข่งขัน (Smart Service) 

(๓.๓.1) เพ่ิมประสิทธิภาพงานบริการให้มีความรวดเร็วและทันสมัย 
(๓.๓.2) พัฒนาศักยภาพ และเตรียมความพร้อมผู้ประกอบการรองรับ

กฎระเบียบใหมแ่ละส่งเสริมการส่งออก 
(๓.๓.3) สนับสนุนการเข้าสู่ธุรกิจของผู้ประกอบการหน้าใหม่ 
(๓.๓.4) พัฒนาระบบการรับรองและประเมินสมรรถนะผู้ประกอบการ 
(๓.๓.5) ส่งเสริมผู้ประกอบการให้พัฒนาผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรม 

(3.4) พัฒนาและยกระดับองค์กรให้มีสมรรถนะสูง (Smart Organization) 
(3.4.1) พัฒนาระบบบริหารจัดการองค์การให้ได้มาตรฐานตามเกณฑ์

การพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (Public Sector Management Quality Award : PMQA) 
(3.4.2) พัฒนาระบบการบริหารจัดการบุคลากรสู่การเป็นองค์การ

สมรรถนะสูง 
(3.4.3) พัฒนาระบบบริหารงานบนพ้ืนฐานดิจิทัล (Digital Platform) 
(3.4.4)  พัฒนาสารสนเทศและคลังความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
(3.4.5) พัฒนาระบบงานวิจัยเพ่ือพัฒนาระบบและสร้างนวัตกรรม

งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศ 
(3.4.6) พัฒนาให้ อย. เป็นองค์กรแห่งการเรียนรู้ (Learning Organization) 

๔) แผนงาน/โครงการ ส าคัญ (ในระดับกรม) 
(๔.1) โครงการพัฒนาระบบการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพ 
(๔.2) โครงการพัฒนาระบบยาเพ่ือความมั่นคงด้านยา และขับเคลื่อนเศรษฐกิจ 
(๔.3) โครงการพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
(๔.4) โครงการป้องกันและควบคุมการดื้อยาต้านจุลชีพและการใช้ยาอย่างสมเหตุผล 
(๔.5) โครงการยกระดับมาตรฐานผู้ประกอบการให้มีความสามารถในการแข่งขัน 
(๔.6) โครงการพัฒนาความรอบรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
(๔.7) โครงการพัฒนาองค์กรคุณภาพ 
(๔.8) โครงการพัฒนาระบบการจัดการสารเคม ี
(๔.9) โครงการอาหารปลอดภัย (Food Safety) 
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(๔.10) โครงการสร้างความมั่นคงด้านยาและเวชภัณฑ์ในภาวะฉุกเฉิน      
(กรณี COVID-19) 

(๔.11) โครงการบูรณาการส่งเสริมผลักดันสมุนไพร กัญชา กัญชง เพ่ือสุขภาพ
และเศรษฐกิจ 

(๔.12) โครงการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีความรวดเร็ว โปร่งใส  
มีประสิทธิภาพ 

(4.13) โครงการจัดการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุ่มเสี่ยงทางสื่อออนไลน์ 
(4.14) โครงการเฝ้าระวังและเตือนภัยข้อมูลด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพ่ือตอบโต้ 

ความเสี่ยงต่อการเพ่ิมความรอบรู้สุขภาพ 
(4.15) โครงการเสริมสร้างรากฐานวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมไทยสู่

ตลาดความงามในโลก (THAILAND SMEs Step up to World Beauty Market 
(4.16) โครงการพัฒนามาตรฐานการให้บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพด้วย

นวัตกรรมบริการแบบมีส่วนร่วม 
(4.17) โครงการการพัฒนากลไกการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศ

ในสถานการณ์วิกฤติ ร่วมกันระหว่างภาครัฐสถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย ภาคเอกชน และภาคประชาสังคม 
(4.18) โครงการอบรมสัมมนาเกี่ยวกับการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค      

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
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บทที่ 5 แผนงาน โครงการ และงบประมาณภายใต้แผนปฏิบัติรายปี (พ.ศ. 2565) 
ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

5.๑ การประมาณการวงเงินงบประมาณตามแผนปฏิบัติราชการประจ าปี 

5.๑.๑ ประมาณการวงเงินงบประมาณ พ.ศ. 2564 
5.๑.๑.1 ประมาณการรายได้ของส่วนราชการ (กรณีส่วนราชการมีรายได้) 

ตารางท่ี 24 การประมาณการรายได้ของส่วนราชการ (กรณีส่วนราชการมีรายได้) 
หน่วยงานในสังกัด แหล่งรายได้ (กิจกรรม/ภารกิจ) วงเงิน (บาท) 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 1. ค่าใบอนุญาตสาธารณสุข 176,097,600.00 

  2. ค่าขายของเบ็ดเตล็ด 176,300.00 

  3. ค่าปรับเปรียบเทียบคดี 13,776,000.00 

  4. ค่าปรับอื่น 168,600.00 

  5. รายได้เบ็ดเตล็ด 429,900.00 

  6. เงินรายได้จากการด าเนนิงานของ อย.  310,000,000.00 

รวมทั้งสิ้น   500,648,400.00 

 
5.๑.๑.2 ประมาณการวงเงินงบประมาณทั้งหมด 

ตารางท่ี 25 การประมาณการวงเงินงบประมาณท้ังหมด 2,035,382,200.00 บาท 
ประเภทงบรายจ่าย ค าขอ ปี 65 

รวมทั้งสิ้น 2,035,382,200.00 

1. งบบุคลากร 363,323,100.00 

 1.1 เงินเดือน 330,010,500.00 
 1.2 ค่าจ้างประจ า 6,493,700.00 
 1.3 ค่าตอบแทนพนักงานราชการ 26,818,900.00 

2. งบด าเนินงาน 1,141,575,300.00 

2.1 แผนงานบุคลากรภาครฐั 44,525,600.00 

   2.1.1 รายการขั้นต  าจ าเป็น 43,489,500.00 
   2.1.2 ค่าประกันสังคมพนักงานราชการ 

เงินเพิ มสมทบนายจ้างพนักงานราชการ 
 
 
  

1,036,100.00 



 ๑๑๔ 

ประเภทงบรายจ่าย ค าขอ ปี 65 

2.2 แผนงานยุทธศาสตร์ (Agenda) 178,097,100.00 

  2.2.1 แผนงานยุทธศาสตร์พฒันา
ผู้ประกอบการ และวิสาหกิจขนาดกลาง          
และขนาดย่อม 

9,406,000.00 

  2.2.2 แผนงานยุทธศาสตร์การวิจัยและ
พัฒนานวัตกรรม 

9,000,000.00 

  2.2.3 แผนงานยุทธศาสตร์เสริมสร้างให้คน
ไทยมีสุขภาวะที ดี 

150,633,400.00 

  2.2.4 แผนงานยุทธศาสตร์พัฒนาบริการ
ประชาชนและการพัฒนาประสิทธิภาพภาครัฐ 

9,057,700.00 

2.3 แผนงานพื้นฐาน (Function)  918,952,600.00 

  2.3.1 รายการขั้นต  าจ าเป็น 20,717,200.00 
  2.3.2 รายการผูกพัน 6,899,300.00 

  2.3.3 แผนงานพื้นฐานตามภารกิจ 
(Function)  

891,336,100.00 

3. งบลงทุน 476,312,100.00 

4. งบเงินอุดหนุน    0.00 

5. งบรายจ่ายอ่ืน 54,171,700.00 

5.1 ค่าใช้จ่ายในการเดินทางไปราชการ
ต่างประเทศชั วคราว 

15,325,000.00 

5.2 ค่าจ้างที ปรึกษา  5,275,600.00 

5.3 ค่าใช้จ่ายในการควบคุมตัวยา เคมีภัณฑ์
และสารตั้งต้นที เป็นวัตถุเสพติด 
         (แผนงานบูรณาการป้องกัน ปราบปราม
และบ าบัดรักษาผู้ติดยาเสพติด) 

33,571,100.00 

 

 

 
 



วงเงินรวม  งบประมาณแผ่นดิน  รายได้

หน่วยงาน

 ใน

ประเทศ

ต่างประเทศ ยุทธศาสตร์ชาติ แผนแม่บท

ภายใต้

ยุทธศาสตร์

ชาติ

แผนย่อยของ

แผนแม่บท

แผนปฏิบัติราชการ

ประจ าปี 65 ของ สธ.

รวมท้ังส้ิน 2,035,382,200.00 2,035,382,200.00

1. เร่ืองพัฒนาระบบและกลไกการควบคุม 

ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพเชิงรุก 

และเป็นมาตรฐานสากล (Smart Regulation)

รวม 1,124,368,000.00 1,124,368,000.00

แผนงานยุทธศาสตร์เสริมสร้างให้คนไทย

มีสุขภาวะท่ีดี

410,399,700.00 410,399,700.00

1. พัฒนาระบบผลิตภัณฑ์สุขภาพและ

การจัดการสารเคมีอย่างครบวงจร 

เพ่ือความม่ันคงของประเทศและ

เพ่ือสุขภาวะท่ีดีของประชาชน

280,800.00 280,800.00 3 13. การ

เสริมสร้างให้

คนไทยมีสุข

ภาวะท่ีดี

การสร้างความ

รอบรู้ด้านสุข

ภาวะและการ

ป้องกันและ

ควบคุมปัจจัย

เส่ียงท่ีคุกคามสุข

ภาวะ

แผนงานท่ี 3 การป้องกัน

ควบคุมโรคและลดปัจจัย

เส่ียงด้านสุขภาพ ข้อ 1. 

โครงการท่ี 6. โครงการ

คุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและ

บริการสุขภาพ

แผนปฏิบัติราชการ
โครงการ ภายใต้แผนงาน/โครงการ

ระดับกระทรวงสาธารณสุข

งบประมาณ (บาท) เงินกู้

อ่ืนๆ

ความเช่ือมโยง
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วงเงินรวม  งบประมาณแผ่นดิน  รายได้

หน่วยงาน

 ใน

ประเทศ

ต่างประเทศ ยุทธศาสตร์ชาติ แผนแม่บท

ภายใต้

ยุทธศาสตร์

ชาติ

แผนย่อยของ

แผนแม่บท

แผนปฏิบัติราชการ

ประจ าปี 65 ของ สธ.

แผนปฏิบัติราชการ
โครงการ ภายใต้แผนงาน/โครงการ

ระดับกระทรวงสาธารณสุข

งบประมาณ (บาท) เงินกู้

อ่ืนๆ

ความเช่ือมโยง

2. โครงการพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพร 7,129,800.00 7,129,800.00 3

3. โครงการพัฒนาระบบยาเพ่ือความม่ันคง

ด้านยา และขับเคล่ือนเศรษฐกิจ

70,758,700.00 70,758,700.00

4. โครงการป้องกันและควบคุมการด้ือยาต้าน

จุลชีพและการใช้ยาอย่างสมเหตุผล

42,046,100.00 42,046,100.00 แผนงานท่ี 6 การพัฒนา

ระบบบริการสุขภาพ 

(Service Plan) ข้อ 2. 

โครงการท่ี 13. โครงการ

ป้องกันและควบคุมการด้ือ

ยาต้านจุลชีพและการใช้ยา

อย่างสมเหตุสมผล

13. การ

เสริมสร้างให้

คนไทยมีสุข

ภาวะท่ีดี

การสร้างความ

รอบรู้ด้านสุข

ภาวะและการ

ป้องกันและ

ควบคุมปัจจัย

เส่ียงท่ีคุกคามสุข

ภาวะ

แผนงานท่ี 3 การป้องกัน

ควบคุมโรคและลดปัจจัย

เส่ียงด้านสุขภาพ ข้อ 1. 

โครงการท่ี 6. โครงการ

คุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและ

บริการสุขภาพ
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วงเงินรวม  งบประมาณแผ่นดิน  รายได้

หน่วยงาน

 ใน

ประเทศ

ต่างประเทศ ยุทธศาสตร์ชาติ แผนแม่บท

ภายใต้

ยุทธศาสตร์

ชาติ

แผนย่อยของ

แผนแม่บท

แผนปฏิบัติราชการ

ประจ าปี 65 ของ สธ.

แผนปฏิบัติราชการ
โครงการ ภายใต้แผนงาน/โครงการ

ระดับกระทรวงสาธารณสุข

งบประมาณ (บาท) เงินกู้

อ่ืนๆ

ความเช่ือมโยง

5. โครงการพัฒนาระบบการจัดการสารเคมี 1,385,000.00 1,385,000.00 3

6. โครงการสร้างความม่ันคงด้านยาและ

เวชภัณฑ์ในภาวะฉุกเฉิน (กรณี COVID-19)

20,000,000.00 20,000,000.00

7. ค่าใช้จ่ายในการลงทุน 268,799,300.00 268,799,300.00

การสร้างความ

รอบรู้ด้านสุข

ภาวะและการ

ป้องกันและ

ควบคุมปัจจัย

เส่ียงท่ีคุกคามสุข

ภาวะ

แผนงานท่ี 3 การป้องกัน

ควบคุมโรคและลดปัจจัย

เส่ียงด้านสุขภาพ ข้อ 1. 

โครงการท่ี 6. โครงการ

คุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและ

บริการสุขภาพ

13. การ

เสริมสร้างให้

คนไทยมีสุข

ภาวะท่ีดี
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วงเงินรวม  งบประมาณแผ่นดิน  รายได้

หน่วยงาน

 ใน

ประเทศ

ต่างประเทศ ยุทธศาสตร์ชาติ แผนแม่บท

ภายใต้

ยุทธศาสตร์

ชาติ

แผนย่อยของ

แผนแม่บท

แผนปฏิบัติราชการ

ประจ าปี 65 ของ สธ.

แผนปฏิบัติราชการ
โครงการ ภายใต้แผนงาน/โครงการ

ระดับกระทรวงสาธารณสุข

งบประมาณ (บาท) เงินกู้

อ่ืนๆ

ความเช่ือมโยง

แผนงานพ้ืนฐานด้านการพัฒนาและ

เสริมสร้างศักยภาพทรัพยากรมนุษย์

666,597,200.00 666,597,200.00

8. พิจารณากล่ันกรองผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อน

ออกสู่ตลาด

180,783,800.00 180,783,800.00 3

9. พิจารณาตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของ

สถานประกอบการก่อนอนุญาตให้มีการ

ประกอบการ

8,183,600.00 8,183,600.00

10. ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐาน

ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เป็นไป

ตามกฎหมาย

177,870,200.00 177,870,200.00

11. ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐาน

ความปลอดภัยของสถานประกอบการให้

เป็นไปตามกฎหมาย

24,505,400.00 24,505,400.00

12. พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการให้มี

ความสามารถในการแข่งขัน

21,278,800.00 21,278,800.00

13. โครงการพัฒนาระบบการก ากับดูแล

ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพ

25,944,700.00 25,944,700.00

14. โครงการอาหารปลอดภัย 

(Food safety)

109,564,600.00 109,564,600.00

13. การ

เสริมสร้างให้

คนไทยมีสุข

ภาวะท่ีดี

การสร้างความ

รอบรู้ด้านสุข

ภาวะและการ

ป้องกันและ

ควบคุมปัจจัย

เส่ียงท่ีคุกคามสุข

ภาวะ

แผนงานท่ี 3 การป้องกัน

ควบคุมโรคและลดปัจจัย

เส่ียงด้านสุขภาพ ข้อ 1. 

โครงการท่ี 6. โครงการ

คุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและ

บริการสุขภาพ
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วงเงินรวม  งบประมาณแผ่นดิน  รายได้

หน่วยงาน

 ใน

ประเทศ

ต่างประเทศ ยุทธศาสตร์ชาติ แผนแม่บท

ภายใต้

ยุทธศาสตร์

ชาติ

แผนย่อยของ

แผนแม่บท

แผนปฏิบัติราชการ

ประจ าปี 65 ของ สธ.

แผนปฏิบัติราชการ
โครงการ ภายใต้แผนงาน/โครงการ

ระดับกระทรวงสาธารณสุข

งบประมาณ (บาท) เงินกู้

อ่ืนๆ

ความเช่ือมโยง

15. โครงการจัดการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ

กลุ่มเส่ียงทางส่ือออนไลน์

3,000,000.00 3,000,000.00 3

16. โครงการอบรมสัมมนาเก่ียวกับการ

ด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์

สุขภาพ

9,478,600.00 9,478,600.00

17. ค่าใช้จ่ายในการเดินทางไปราชการ

ต่างประเทศช่ัวคราว

15,325,000.00 15,325,000.00

18. ค่าใช้จ่ายในการลงทุน 90,662,500.00 90,662,500.00

แผนงานท่ี 3 การป้องกัน

ควบคุมโรคและลดปัจจัย

เส่ียงด้านสุขภาพ ข้อ 1. 

โครงการท่ี 6. โครงการ

คุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและ

บริการสุขภาพ

13. การ

เสริมสร้างให้

คนไทยมีสุข

ภาวะท่ีดี

การสร้างความ

รอบรู้ด้านสุข

ภาวะและการ

ป้องกันและ

ควบคุมปัจจัย

เส่ียงท่ีคุกคามสุข

ภาวะ
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วงเงินรวม  งบประมาณแผ่นดิน  รายได้

หน่วยงาน

 ใน

ประเทศ

ต่างประเทศ ยุทธศาสตร์ชาติ แผนแม่บท

ภายใต้

ยุทธศาสตร์

ชาติ

แผนย่อยของ

แผนแม่บท

แผนปฏิบัติราชการ

ประจ าปี 65 ของ สธ.

แผนปฏิบัติราชการ
โครงการ ภายใต้แผนงาน/โครงการ

ระดับกระทรวงสาธารณสุข

งบประมาณ (บาท) เงินกู้

อ่ืนๆ

ความเช่ือมโยง

2. เร่ืองการส่งเสริมและพัฒนาให้ผู้บริโภค

มีความรอบรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

(Smart Consumer)

82,061,700.00 82,061,700.00

แผนงานพ้ืนฐานด้านการพัฒนาและ

เสริมสร้างศักยภาพทรัพยากรมนุษย์

82,061,700.00 82,061,700.00

19. ส่งเสริมการเข้าถึงข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ให้แก่ผู้บริโภคด้วยกลไกการส่ือสาร

23,011,400.00 23,011,400.00 3 13. การ

เสริมสร้างให้

คนไทยมีสุข

ภาวะท่ีดี

การสร้างความ

รอบรู้ด้านสุข

ภาวะและการ

ป้องกันและ

ควบคุมปัจจัย

เส่ียงท่ีคุกคามสุข

ภาวะ

แผนงานท่ี 3 การป้องกัน

ควบคุมโรคและลดปัจจัย

เส่ียงด้านสุขภาพ ข้อ 1. 

โครงการท่ี 6. โครงการ

คุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและ

บริการสุขภาพ
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วงเงินรวม  งบประมาณแผ่นดิน  รายได้

หน่วยงาน

 ใน

ประเทศ

ต่างประเทศ ยุทธศาสตร์ชาติ แผนแม่บท

ภายใต้

ยุทธศาสตร์

ชาติ

แผนย่อยของ

แผนแม่บท

แผนปฏิบัติราชการ

ประจ าปี 65 ของ สธ.

แผนปฏิบัติราชการ
โครงการ ภายใต้แผนงาน/โครงการ

ระดับกระทรวงสาธารณสุข

งบประมาณ (บาท) เงินกู้

อ่ืนๆ

ความเช่ือมโยง

20. โครงการพัฒนาความรอบรู้ด้านผลิตภัณฑ์

สุขภาพ

48,000,000.00 48,000,000.00 3

21. โครงการเฝ้าระวังและเตือนภัยข้อมูลด้าน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพ่ือตอบโต้ความเส่ียงต่อการ

เพ่ิมความรอบรู้สุขภาพ

10,000,000.00 10,000,000.00

22. ค่าใช้จ่ายในการลงทุน 1,050,300.00 1,050,300.00 แผนงานท่ี 3 การป้องกัน

ควบคุมโรคและลดปัจจัย

เส่ียงด้านสุขภาพ ข้อ 1. 

โครงการท่ี 6. โครงการ

คุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและ

บริการสุขภาพ

แผนงานท่ี 1 การพัฒนา

คุณภาพชีวิตคนไทยทุกกลุ่ม

วัย (ด้านสุขภาพ)  ข้อ 1. 

โครงการท่ี 2. โครงการ

พัฒนาความรอบรู้ด้าน

สุขภาพของประชากร

13. การ

เสริมสร้างให้

คนไทยมีสุข

ภาวะท่ีดี

การสร้างความ

รอบรู้ด้านสุข

ภาวะและการ

ป้องกันและ

ควบคุมปัจจัย

เส่ียงท่ีคุกคามสุข

ภาวะ
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วงเงินรวม  งบประมาณแผ่นดิน  รายได้

หน่วยงาน

 ใน

ประเทศ

ต่างประเทศ ยุทธศาสตร์ชาติ แผนแม่บท

ภายใต้

ยุทธศาสตร์

ชาติ

แผนย่อยของ

แผนแม่บท

แผนปฏิบัติราชการ

ประจ าปี 65 ของ สธ.

แผนปฏิบัติราชการ
โครงการ ภายใต้แผนงาน/โครงการ

ระดับกระทรวงสาธารณสุข

งบประมาณ (บาท) เงินกู้

อ่ืนๆ

ความเช่ือมโยง

3. เร่ืองพัฒนางานบริการสู่ความเป็นเลิศ

และให้ผู้ประกอบการมีความสามารถ

ในการแข่งขัน (Smart Service)

รวม 308,681,100.00 308,681,100.00

แผนงานยุทธศาสตร์พัฒนาผู้ประกอบการ 

และวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม

9,406,000.00 9,406,000.00

23. โครงการเสริมสร้างรากฐานวิสาหกิจขนาด

กลางและขนาดย่อมไทยสู่ตลาดความงามใน

โลก (THAILAND SMEs Step up to World 

Beauty Market)

9,406,000.00 9,406,000.00 3 13. การ

เสริมสร้างให้

คนไทยมีสุข

ภาวะท่ีดี

การสร้างความ

รอบรู้ด้านสุข

ภาวะและการ

ป้องกันและ

ควบคุมปัจจัย

เส่ียงท่ีคุกคามสุข

ภาวะ

แผนงานท่ี 3 การป้องกัน

ควบคุมโรคและลดปัจจัย

เส่ียงด้านสุขภาพ ข้อ 1. 

โครงการท่ี 6. โครงการ

คุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและ

บริการสุขภาพ
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วงเงินรวม  งบประมาณแผ่นดิน  รายได้

หน่วยงาน

 ใน

ประเทศ

ต่างประเทศ ยุทธศาสตร์ชาติ แผนแม่บท

ภายใต้

ยุทธศาสตร์

ชาติ

แผนย่อยของ

แผนแม่บท

แผนปฏิบัติราชการ

ประจ าปี 65 ของ สธ.

แผนปฏิบัติราชการ
โครงการ ภายใต้แผนงาน/โครงการ

ระดับกระทรวงสาธารณสุข

งบประมาณ (บาท) เงินกู้

อ่ืนๆ

ความเช่ือมโยง

แผนงานยุทธศาสตร์เสริมสร้างให้คนไทย

มีสุขภาวะท่ีดี

9,033,000.00 9,033,000.00

24. โครงการบูรณาการส่งเสริมผลักดันสมุนไพร

 กัญชา กัญชง เพ่ือสุขภาพและเศรษฐกิจ

9,033,000.00 9,033,000.00 3 13. การ

เสริมสร้างให้

คนไทยมีสุข

ภาวะท่ีดี

การสร้างความ

รอบรู้ด้านสุข

ภาวะและการ

ป้องกันและ

ควบคุมปัจจัย

เส่ียงท่ีคุกคามสุข

ภาวะ

แผนงานท่ี 3 การป้องกัน

ควบคุมโรคและลดปัจจัย

เส่ียงด้านสุขภาพ ข้อ 1. 

โครงการท่ี 6. โครงการ

คุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและ

บริการสุขภาพ
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วงเงินรวม  งบประมาณแผ่นดิน  รายได้

หน่วยงาน

 ใน

ประเทศ

ต่างประเทศ ยุทธศาสตร์ชาติ แผนแม่บท

ภายใต้

ยุทธศาสตร์

ชาติ

แผนย่อยของ

แผนแม่บท

แผนปฏิบัติราชการ

ประจ าปี 65 ของ สธ.

แผนปฏิบัติราชการ
โครงการ ภายใต้แผนงาน/โครงการ

ระดับกระทรวงสาธารณสุข

งบประมาณ (บาท) เงินกู้

อ่ืนๆ

ความเช่ือมโยง

แผนงานยุทธศาสตร์พัฒนาบริการประชาชน

และการพัฒนาประสิทธิภาพภาครัฐ

9,057,700.00 9,057,700.00

25. โครงการพัฒนามาตรฐานการให้บริการ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพด้วยนวัตกรรมบริการแบบมี

ส่วนร่วม

9,057,700.00 9,057,700.00 3 13. การ

เสริมสร้างให้

คนไทยมีสุข

ภาวะท่ีดี

การสร้างความ

รอบรู้ด้านสุข

ภาวะและการ

ป้องกันและ

ควบคุมปัจจัย

เส่ียงท่ีคุกคามสุข

ภาวะ

แผนงานท่ี 3 การป้องกัน

ควบคุมโรคและลดปัจจัย

เส่ียงด้านสุขภาพ ข้อ 1. 

โครงการท่ี 6. โครงการ

คุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและ

บริการสุขภาพ
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วงเงินรวม  งบประมาณแผ่นดิน  รายได้

หน่วยงาน

 ใน

ประเทศ

ต่างประเทศ ยุทธศาสตร์ชาติ แผนแม่บท

ภายใต้

ยุทธศาสตร์

ชาติ

แผนย่อยของ

แผนแม่บท

แผนปฏิบัติราชการ

ประจ าปี 65 ของ สธ.

แผนปฏิบัติราชการ
โครงการ ภายใต้แผนงาน/โครงการ

ระดับกระทรวงสาธารณสุข

งบประมาณ (บาท) เงินกู้

อ่ืนๆ

ความเช่ือมโยง

แผนงานพ้ืนฐานด้านการพัฒนาและ

เสริมสร้างศักยภาพทรัพยากรมนุษย์

281,184,400.00 281,184,400.00

26. โครงการยกระดับมาตรฐานผู้ประกอบการ

ให้มีความสามารถในการแข่งขัน

280,684,400.00 280,684,400.00 2 4. 

อุตสาหกรรม

และบริการ

แห่งอนาคต

อุตสาหกรรมและ

บริการการแพทย์

ครบวงจร

แผนงานท่ี 9 อุตสาหกรรม

ทางการแพทย์ครบวงจร 

การท่องเท่ียวเชิงสุขภาพ 

ความงาม และแพทย์แผน

ไทย 

ข้อ 1. โครงการท่ี 31. 

โครงการพัฒนาการ

ท่องเท่ียวเชิงสุขภาพ และ

การแพทย์
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วงเงินรวม  งบประมาณแผ่นดิน  รายได้

หน่วยงาน

 ใน

ประเทศ

ต่างประเทศ ยุทธศาสตร์ชาติ แผนแม่บท

ภายใต้

ยุทธศาสตร์

ชาติ

แผนย่อยของ

แผนแม่บท

แผนปฏิบัติราชการ

ประจ าปี 65 ของ สธ.

แผนปฏิบัติราชการ
โครงการ ภายใต้แผนงาน/โครงการ

ระดับกระทรวงสาธารณสุข

งบประมาณ (บาท) เงินกู้

อ่ืนๆ

ความเช่ือมโยง

27. โครงการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์

สุขภาพให้มีความรวดเร็ว โปร่งใสมีประสิทธิภาพ

500,000.00 500,000.00 3 13. การ

เสริมสร้างให้

คนไทยมีสุข

ภาวะท่ีดี

การสร้างความ

รอบรู้ด้านสุข

ภาวะและการ

ป้องกันและ

ควบคุมปัจจัย

เส่ียงท่ีคุกคามสุข

ภาวะ

แผนงานท่ี 3 การป้องกัน

ควบคุมโรคและลดปัจจัย

เส่ียงด้านสุขภาพ ข้อ 1. 

โครงการท่ี 6. โครงการ

คุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและ

บริการสุขภาพ
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วงเงินรวม  งบประมาณแผ่นดิน  รายได้

หน่วยงาน

 ใน

ประเทศ

ต่างประเทศ ยุทธศาสตร์ชาติ แผนแม่บท

ภายใต้

ยุทธศาสตร์

ชาติ

แผนย่อยของ

แผนแม่บท

แผนปฏิบัติราชการ

ประจ าปี 65 ของ สธ.

แผนปฏิบัติราชการ
โครงการ ภายใต้แผนงาน/โครงการ

ระดับกระทรวงสาธารณสุข

งบประมาณ (บาท) เงินกู้

อ่ืนๆ

ความเช่ือมโยง

 4. เร่ืองพัฒนาและยกระดับองค์การ

ให้มีสมรรถนะสูง (Smart Organization)

รวม 520,271,400.00 520,271,400.00

แผนงานยุทธศาสตร์การวิจัยและ

พัฒนานวัตกรรม

111,000,000.00 111,000,000.00

28. โครงการการพัฒนากลไกการก ากับดูแล

ผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศในสถานการณ์

วิกฤติ ร่วมกันระหว่างภาครัฐสถาบันวิจัย 

มหาวิทยาลัย ภาคเอกชน และภาคประชาสังคม

9,000,000.00 9,000,000.00 3

29. ค่าใช้จ่ายในการลงทุน 102,000,000.00 102,000,000.00

13. การ

เสริมสร้างให้

คนไทยมีสุข

ภาวะท่ีดี

การสร้างความ

รอบรู้ด้านสุข

ภาวะและการ

ป้องกันและ

ควบคุมปัจจัย

เส่ียงท่ีคุกคามสุข

ภาวะ

แผนงานท่ี 3 การป้องกัน

ควบคุมโรคและลดปัจจัย

เส่ียงด้านสุขภาพ ข้อ 1. 

โครงการท่ี 6. โครงการ

คุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและ

บริการสุขภาพ
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วงเงินรวม  งบประมาณแผ่นดิน  รายได้

หน่วยงาน

 ใน

ประเทศ

ต่างประเทศ ยุทธศาสตร์ชาติ แผนแม่บท

ภายใต้

ยุทธศาสตร์

ชาติ

แผนย่อยของ

แผนแม่บท

แผนปฏิบัติราชการ

ประจ าปี 65 ของ สธ.

แผนปฏิบัติราชการ
โครงการ ภายใต้แผนงาน/โครงการ

ระดับกระทรวงสาธารณสุข

งบประมาณ (บาท) เงินกู้

อ่ืนๆ

ความเช่ือมโยง

แผนงานพ้ืนฐานด้านการพัฒนาและ

เสริมสร้างศักยภาพทรัพยากรมนุษย์

1,422,700.00 1,422,700.00

30. โครงการพัฒนาองค์กรคุณภาพ 1,422,700.00 1,422,700.00 3 13. การ

เสริมสร้างให้

คนไทยมีสุข

ภาวะท่ีดี

การสร้างความ

รอบรู้ด้านสุข

ภาวะและการ

ป้องกันและ

ควบคุมปัจจัย

เส่ียงท่ีคุกคามสุข

ภาวะ

แผนงานท่ี 11 การพัฒนา

ระบบธรรมาภิบาลและ

องค์กรคุณภาพ ข้อ 1. 

โครงการท่ี 36. โครงการ

พัฒนาองค์กรคุณภาพ
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วงเงินรวม  งบประมาณแผ่นดิน  รายได้

หน่วยงาน

 ใน

ประเทศ

ต่างประเทศ ยุทธศาสตร์ชาติ แผนแม่บท

ภายใต้

ยุทธศาสตร์

ชาติ

แผนย่อยของ

แผนแม่บท

แผนปฏิบัติราชการ

ประจ าปี 65 ของ สธ.

แผนปฏิบัติราชการ
โครงการ ภายใต้แผนงาน/โครงการ

ระดับกระทรวงสาธารณสุข

งบประมาณ (บาท) เงินกู้

อ่ืนๆ

ความเช่ือมโยง

 แผนงานบุคลากรภาครัฐ

(ด้านการพัฒนาและเสริมสร้าง

ศักยภาพทรัพยากรมนุษย์)

407,848,700.00 407,848,700.00

 31. ค่าใช้จ่ายบุคลากรภาครัฐ

ด้านการคุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

407,848,700.00 407,848,700.00 3 13. การ

เสริมสร้างให้

คนไทยมีสุข

ภาวะท่ีดี

การสร้างความ

รอบรู้ด้านสุข

ภาวะและการ

ป้องกันและ

ควบคุมปัจจัย

เส่ียงท่ีคุกคามสุข

ภาวะ

แผนงานท่ี 10 การพัฒนา

ระบบบริหารจัดการ

ก าลังคนด้านสุขภาพ ข้อ 1. 

โครงการท่ี 33. โครงการ

บริหารจัดการก าลังคนด้าน

สุขภาพ

และรายจ่ายประจ าข้ันต่ า 

(FC จ านวน 43,489,500 

บาท)
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ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ยาหรืออาหารกันแน่ (https://www.doctor.or.th/article/detail/2318) 
กลุ่มงานก าหนดมาตรฐาน ๒ กองควบคุมเครื่องมือแพทย ์
แผนยุทธศาสตร์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2562 – 2566 
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๑๓๑ 
 

จากผลส ารวจวิจัยบริษัทวิจัยการตลาดจากประเทศสิงคโปร์“มินเทล” ในหัวข้อ “Mintel APAC Metro 
Study – Thailand 2018” โดยส ารวจจากกลุ่มผู้ใช้อินเทอร์เน็ต 1 ,500 คน อายุ 16 ปีขึ้นไป เมื่อเดือน
พฤษภาคม 2018   

https://www.bangkokbiznews.com/pr/detail/60146 
ผลการด าเนินการก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด ปีงบประมาณ พ.ศ.๒๕๕9 – ๒๕๖3 กลุ่มก ากับดูแลหลัง

ออกสู่ตลาด และหน่วยเคลื่อนที่เพ่ือความปลอดภัยด้านอาหาร กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
แผนปฏิบัติราชการประจ าปี ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   
http://planfda.fda.moph.go.th/NewPlan/Puremedia10/show_subdetail.php?s_id=8  
กลุ่มพัฒนาระบบ กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 
กองควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย (กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย) 
ข้อมูลสถานการณ์เรื่องร้องเรียน และการจัดการปัญหาโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ  ณ ศูนย์จัดการเรื่อง

ร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ข้อมูลสถิติเรื่องร้องเรียน ประจ าปีงบประมาณ 256๑ และ 256๒ ของศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและ

ปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
กฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการส านักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2563 

ฝ่ายการเจ้าหน้าที่ ส านักงานเลขานุการกรม ข้อมูล ณ วันที่ 25 ตุลาคม 2562 
มาตรการบริหารจัดการก าลังคนภาครัฐ (พ.ศ. 2562-2565) 
หนังสือส านักงานเลขาธิการคณะรัฐมนตรี ที่ นร 0505/39731 ลงวันที่ 7 ธันวาคม 2561 เรื่องการมอบ

อ านาจการแบ่งส่วนราชการภายในกรม 
แผนปฏิบัติราชการ ระยะ 3 ปี (พ.ศ. 2563-2565 ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
แผนแม่บทแห่งชาต ิว่าด้วยการพัฒนาสมุนไพรไทย ฉบับที ่1 พ.ศ. 2560 – 2564  
พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562  
โครงการเพ่ิมประสิทธิภาพการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาค ปี 2562. กองส่งเสริมงานคุ้มครอง

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น สานักงานคณะกรรมการอาหารและยา.  
โครงการเพ่ิมประสิทธิภาพการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาค ปี 2563. กองส่งเสริมงานคุ้มครอง

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น สานักงานคณะกรรมการอาหารและยา.  
รายละเอียด ตัวชี้วัด เป้าหมาย และ แนวทางการดาเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วน

ภูมิภาค ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563. กองแผนงานและวิชาการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ข้อมูลหน่วยงานกากับดูแลยาประเทศญี่ปุ่น. งานต่างประเทศ ส านักยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 
ธีระ วรธนารัตน์ ภัทรวัณย์ วรธนารัตน์ อรจิรา วงษ์ดนตรี และมณฑิชา เจนพานิชทรัพย์. การทบทวน

สถานการณ์และกลไกการจัดการความแตกฉานด้านสุขภาพ. สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข; ๒๕๕๗. 
รายงานผลการสังเคราะห์การประเมินผลสัมฤทธิ์การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ปี 2555 – 2559 
รายงานผลส ารวจความเชื่อมั่นของผู้บริโภคที่มีต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการรับรองจากส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ปี 2560 
รายงานวิจัยการประเมินผลสัมฤทธิ์การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ปี 2560 
รายงานวิจัยการประเมินผลสัมฤทธิ์การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ปี 2561 
กลุ่มติดตามและประเมินผล กองยุทธศาสตร์และแผนงาน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

https://www.bangkokbiznews.com/pr/detail/60146
http://planfda.fda.moph.go.th/NewPlan/Puremedia10/show_subdetail.php?s_id=8
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นโยบายการด าเนินงานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจ าปี พ.ศ. 2564 โดยเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยา (นายแพทย์ไพศาล ดั่นคุ้ม) 

ฝ่ายการเจ้าหน้าที่ ส านักงานเลขานุการกรม ข้อมูล ณ วันที่ 25 ตุลาคม 2562 
ฝ่ายการเจ้าหน้าที่ ส านักงานเลขานุการกรม 
(ร่าง) แผนแม่บทการบริหารทรัพยากรบุคคล พ.ศ. 2562 – 2570 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ฝ่ายการเจ้าหน้าที่ ส านักงานเลขานุการกรม 
แผนปฏิบัติราชการ ระยะ 3 ปี (พ.ศ. 2563-2565) ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
รายงานผลการด าเนินงานตามเอกสารงบประมาณรายจ่าย ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2559-2563 
http://thaihpvc.fda.moph.go.th/thaihvc/index.jsf 
http://www.fda.moph.go.th/sites/drug/SitePages/Law7.2-Order-cancel.aspx 
กองควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย (ด้านเครื่องส าอาง) 
ค าสั่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ 478/2561 เรื่อง ให้เพิกถอนทะเบียนและใบอนุญาตผลิตภัณฑ์

ยาจุดกันยุง ลงวันที่ 21 กันยายน 2561 
ข้อมูลการจัดการปัญหาโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ ณ ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท า

ผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ข้อมูลสถิติการตรวจสอบการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ ย้อนหลัง 5 ปีงบประมาณ (ปีงบฯ 2560 – 2563) 

ของศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
กลุ่มกฎหมายอาหารและยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กองควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย (ด้านเครื่องส าอาง) 
shorturl.asia/9BIZG 
แนวทางการจัดท าและการเสนอร่างกฎหมายตามบทบัญญัติ  มาตรา 77 ของรัฐธรรมนูญแห่ง

ราชอาณาจักรไทย พุทธศักราช 2560 (จากกระทรวงยุติธรรม (2560) แนวทางการจัดท าและการเสนอร่าง
กฎหมายตามบทบัญญัติ มาตรา 77 ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย สืบค้น 6 พฤศจิกายน 2560    
จาก http://www.oja.go.th/TH/const77/ 

กองควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย (กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
พระราชบัญญัติคณะกรรมการอาหารแห่งชาติ พ.ศ.2551 (ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 125 ตอนที่ 31ก   

9 กุมภาพันธ์ 2551 หน้า 39-46) 
วิสิฐ จะวะสิต และคณะ. 2560.โครงการศึกษาสถานภาพของประเทศไทยและแนวทางในการปรับปรุง

เพ่ือจัดท าระบบควบคุมอาหารแห่งชาติ  
กลุ่มงานก าหนดมาตรฐาน ๑ กองควบคุมเครื่องมือแพทย ์
กองควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย (ด้านเครื่องส าอาง) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ศูนย์ความร่วมมือระหว่างประเทศ กองยุทธศาสตร์และแผนงาน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2564. 

 
 
 
 

http://thaihpvc.fda.moph.go.th/thaihvc/index.jsf
http://www.fda.moph.go.th/sites/drug/SitePages/Law7.2-Order-cancel.aspx
http://www.oja.go.th/TH/const77/

