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พระราชกฤษฎีกาวาดวยหลักเกณฑและวิธีการบริหารกิจการบานเมืองที่ดี พ.ศ. 2546 มาตรา 
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รายจายประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2562 โดยกําหนดแผนการปฏิบัติงานใหสอดคลองปฏิทินงบประมาณ        
โดยใหทุกสวนราชการจัดทําแผนปฏิบัติงานและแผนการใชจายงบประมาณประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2562 
เบื้องตน (Pre-Ceiling) ตามยุทธศาสตรการจัดสรรงบประมาณรายจายประจําป พ.ศ. 2562 ใหสอดคลอง       
กับกรอบยุทธศาสตรชาติระยะ 20 ป (พ.ศ. 2560-2579) แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ               
ฉบับที่ 12 (พ.ศ. 2560-2564) นโยบายความม่ันคงแหงชาติ (พ.ศ. 2558 -2564) นโยบายรัฐบาล                      
(พลเอกประยุทธ จันทรโอชา) และแผนแมบทอ่ืน ๆ เพื่อใหการจัดสรรงบประมาณรายจายประจําปงบประมาณ 
พ.ศ. 2562 สามารถขับเคลื่อนการบริหารราชการแผนดินไดอยางมีประสิทธิภาพ และบังเกิดผลอยางเปน
รูปธรรม 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงไดจัดทําแผนปฏิบัติราชการประจําปงบประมาณ พ.ศ. 
2562 ขึ้น โดยเชื่อมโยงยุทธศาสตรและนโยบายตั้งแตระดับชาติ กระทรวง และกรม รวมถึง ใหความสําคัญกับ
บริบทการเปลีย่นแปลงท้ังภายในและภายในองคการ สําหรับใชเปนกรอบแนวทางในการปฏิบัติงาน และจัดทํา
คําของบประมาณรายจายประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2562 เพื่อใหการดําเนินงานในรอบปบรรลุตามเปาหมาย
ที่ตั้งไว 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ขอขอบคุณผูเ ก่ียวของทุกทานท่ีใหความรวมมือ               
ในการจัดทําแผนปฏิบัติราชการประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2562 ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา            
ฉบับนี้สําเร็จลุลวงดวยดี 
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บทที่ 1 บทนํา 
  

1. ความเปนมา 
1.1 รัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย พุทธศักราช 25501 ตราไว ณ วันที่ 24 สิงหาคม 

พุทธศักราช 2550 เปนปที่ 62 ในรัชกาลปจจุบัน หมวด 5 แนวนโยบายพื้นฐานแหงรัฐ สวนที่ 1 บททั่วไป 
ไดระบุหนาที่ที่รัฐบาล ดังน้ี 

มาตรา 75 บทบัญญัติในหมวดน้ีเปนเจตจํานงใหรัฐดําเนินการตรากฎหมายและกําหนด
นโยบายในการบริหารราชการแผนดิน 

ในการแถลงนโยบายตอรัฐสภา คณะรัฐมนตรีที่จะเขาบริหารราชการแผนดินตองชี้แจงตอ
รัฐสภาใหชัดแจงวาจะดําเนินการใด ในระยะเวลาใด เพื่อบริหารราชการแผนดินใหเปนไปตามแนวนโยบาย
พื้นฐานแหงรัฐ และตองจัดทํารายงานแสดงผลการดําเนินการ รวมทั้งปญหา และอุปสรรคเสนอตอรัฐสภาปละ
หนึ่งครั้ง 

มาตรา 76 คณะรัฐมนตรีตองจัดทําแผนการบริหารราชการแผนดิน เพื่อแสดงมาตรการ                
และรายละเอียดของแนวทางในการปฏิบัติราชการในแตละปของการบริหารราชการแผนดิน ซึ่งจะตอง
สอดคลองกับแนวนโยบายพื้นฐานแหงรัฐ 

ในการบริหารราชการแผนดิน คณะรัฐมนตรีตองจัดใหมีแผนการตรากฎหมายที่จําเปนตอ     
การดําเนินการตามนโยบายและแผนการบริหารราชการแผนดิน 

1.2 พระราชกฤษฎีกาวาดวยหลักเกณฑและวิธีการบริหารกิจการบานเมืองที่ดี พ.ศ. 25462 
ใหไว ณ วันที่ 9 ตุลาคม พ.ศ. 2546 หมวด 3 การบริหารราชการเพื่อใหเกิดผลสัมฤทธิ์ตอภารกิจของรัฐได
ระบุหนาที่ที่รัฐบาลและสวนราชการตองดําเนนิการ ดังนี้ 

มาตรา 9 กําหนดใหการบริหารราชการเพื่อใหเกิดผลสัมฤทธิ์ตอภารกิจของรัฐ                    
ใหสวนราชการปฏิบัติ ดังตอไปน้ี  

(1) กอนจะดําเนินการตามภารกิจใด สวนราชการตองจัดทําแผนปฏิบัติราชการไวเปน       
การลวงหนา  

(2) การกําหนดแผนปฏิบัติราชการของสวนราชการตาม (1) ตองมีรายละเอียดของข้ันตอน
ระยะเวลา และงบประมาณท่ีจะตองใชในการดําเนินการของแตละข้ันตอน เปาหมายของภารกิจ ผลสัมฤทธิ์
ของภารกิจ และตัวชี้วัดความสําเร็จของภารกิจ  

(3) สวนราชการตองจัดใหมีการติดตามและประเมินผลการปฏิบัติตามแผนปฏิบัติราชการ 
ตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีสวนราชการกําหนดข้ึน ซึ่งตองสอดคลองกับมาตรฐานที่สํานักงาน ก.พ.ร. กําหนด  

(4) ในกรณีที่การปฏิบัติภารกิจหรือการปฏิบัติตามแผนปฏิบัติราชการเกิดผลกระทบตอ
ประชาชน ใหเปนหนาที่ของสวนราชการที่จะตองดําเนินการแกไขหรือบรรเทาผลกระทบนั้น หรือเปลี่ยน
แผนปฏิบัติราชการใหเหมาะสม 

มาตรา 13 ใหคณะรัฐมนตรีจัดใหมีแผนการบริหารราชการแผนดินตลอดระยะเวลา          
การบริหารราชการของคณะรัฐมนตรี 

เมื่อคณะรัฐมนตรีไดแถลงนโยบายตอรัฐสภาแลว ใหสํานักเลขาธิการคณะรัฐมนตรี                  
สํานักเลขาธิการนายกรัฐมนตรี สํานักงานคณะกรรมการพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ และ 
 

 

1 รัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย พุทธศกัราช 2550 เลม 124 ตอนที่ 47 ก. ตราไว ณ วันที่ 24 สิงหาคม 2550. 
2 พระราชกฤษฎีกาวาดวยหลักเกณฑและวิธีการบริหารกิจการบานเมืองที่ดี พ.ศ.2546. เลม 120 ตอนที่ 100 ก. ใหไว ณ วันท่ี 9 ตุลาคม

2546. 
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สํานักงบประมาณรวมกันจัดทําแผนการบริหารราชการแผนดิน เสนอคณะรัฐมนตรีพิจารณาภายในเกาสิบวัน                  
นับแตวันท่ีคณะรัฐมนตรีแถลงนโยบายตอรัฐสภา 

เมื่อคณะรัฐมนตรีใหความเห็นชอบในแผนการบริหารราชการแผนดินตามวรรคหนึ่งแลว               
ใหมีผลผูกพันคณะรัฐมนตรี รัฐมนตรี และสวนราชการ ท่ีจะตองดําเนินการจัดทําภารกิจใหเปนไปตามแผนการ
บริหารราชการแผนดินนั้น 

มาตรา 14 ในการจัดทําแผนการบริหารราชการแผนดินตามมาตรา 13 ใหจัดทําเปนแผนสี่ป   
โดยนํานโยบายของรัฐบาลที่แถลงตอรัฐสภามาพิจารณาดําเนินการใหสอดคลองกับแนวนโยบายพื้นฐานแหงรัฐ
ตามบทบัญญัติของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย และแผนพัฒนาประเทศดานตาง ๆ ที่เก่ียวของ ทั้งนี้ 
อยางนอยจะตองมีสาระสําคัญเกี่ยวกับการกําหนดเปาหมาย และผลสัมฤทธิ์ของงาน สวนราชการหรือบุคคล                 
ที่จะรับผิดชอบในแตละภารกิจ ประมาณการรายไดและรายจาย และทรัพยากรตาง ๆ ที่ตองใชระยะเวลา                 
การดําเนินการ และการติดตามประเมินผล 

มาตรา 16 ใหสวนราชการจัดทําแผนปฏิบัติราชการของสวนราชการนั้น โดยจัดทําเปนแผน 
สี่ป ซึ่งจะตองสอดคลองกับแผนการบริหารราชการแผนดินตามมาตรา 13 

ในแตละปงบประมาณ ใหสวนราชการจัดทําแผนปฏิบัติราชการประจําป โดยใหระบุ
สาระสําคัญเกี่ยวกับนโยบายการปฏิบัติราชการของสวนราชการ เปาหมายและผลสัมฤทธิ์ของงาน รวมทั้ง
ประมาณการรายไดและรายจายและทรัพยากรอ่ืนที่จะตองใช เสนอตอรัฐมนตรีเพื่อใหความเห็นชอบ 

เมื่อรัฐมนตรีใหความเห็นชอบแผนปฏิบัติราชการของสวนราชการใดตามวรรคสองแลวให
สํานักงบประมาณดําเนินการจัดสรรงบประมาณเพ่ือปฏิบัติงานใหบรรลุผลสําเร็จในแตละภารกิจตาม
แผนปฏิบัติราชการดังกลาว 

ในกรณีท่ีสวนราชการมิไดเสนอแผนปฏิบัติราชการในภารกิจใดหรือภารกิจใดไมไดรับ                
ความเห็นชอบจากรัฐมนตรี มิใหสํานักงบประมาณจัดสรรงบประมาณสําหรับภารกิจนั้น 

เมื่อสิ้นปงบประมาณใหสวนราชการจัดทํารายงานแสดงผลสัมฤทธ์ิของแผนปฏิบัติราชการ
ประจําปเสนอตอคณะรัฐมนตรี 

มาตรา 17 ในกรณีที่กฎหมายวาดวยวิธีการงบประมาณกําหนดใหสวนราชการตองจัดทํา
แผนปฏิบัติราชการเพื่อขอรับงบประมาณ ใหสํานักงบประมาณ และ สํานักงาน ก.พ.ร. รวมกันกําหนด 
แนวทางการจัดทําแผนปฏิบัติราชการตามมาตรา 16 ใหสามารถใชไดกับแผนปฏิบัติราชการที่ตองจัดทําตาม
กฎหมายวาดวยวิธีการงบประมาณ ทั้งนี้ เพื่อมิใหเพิ่มภาระงานในการจัดทําแผนจนเกินสมควร 

มาตรา 18 เมื่อมีการกําหนดงบประมาณรายจายประจําปตามแผนปฏิบัติราชการ                    
ของสวนราชการใดแลว การโอนงบประมาณจากภารกิจหนึ่ งตามที่ กําหนดในแผนปฏิบัติ ราชการ                
ไปดําเนินการอยางอื่น ซึ่งมีผลทําใหภารกิจเดิมไมบรรลุเปาหมายหรือนําไปใชในภารกิจใหมที่มิไดกําหนดใน
แผนปฏิบัติราชการ จะกระทําไดตอเมื่อไดรับอนุมัติจากคณะรัฐมนตรีใหปรับแผนปฏิบัติราชการใหสอดคลอง
กันแลว 

การปรับแผนปฏิบัติราชการตามวรรคหนึ่งจะกระทําไดเฉพาะในกรณีที่งานหรือภารกิจใด    
ไมอาจดําเนินการตามวัตถุประสงคตอไปได หรือหมดความจําเปนหรือไมเปนประโยชน หรือหากดําเนินการ
ตอไปจะตองเสียคาใชจายเกินความจําเปน หรือมีความจําเปนอยางอื่นอันไมอาจหลีกเลี่ยงไดที่จะตอง
เปลี่ยนแปลงสาระสําคัญของแผนปฏิบัติราชการ 

เมื่อคณะรัฐมนตรีมีมติอนุมัติใหปรับแผนปฏิบัติราชการแลว ใหดําเนินการแกไขแผนการ
บริหารราชการแผนดินใหสอดคลองกันดวย 

ดังนั้น เพื่อใหเปนไปตามที่กฎหมายทั้ง 2 ฉบับกําหนด สํานักงานคณะกรรมการอาหาร              
และยาจึงไดจัดทําแผนปฏิบัติราชการประจําป พ.ศ. 2561 ข้ึน 
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2. วัตถุประสงคของแผน 
2.1 เพื่อใชเปนกรอบแนวทางในการปฏิบัติงานและจัดทําคําของบประมาณรายจายประจําป

งบประมาณ พ.ศ. 2562 ของสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2.3 เพื่อเปนเครื่องมือในการบริหารจัดการองคการใหดําเนินงานบรรลุเปาหมายตามยุทธศาสตร     

ที่กําหนดไดอยางมีประสิทธิผล 

3. กรอบแนวคิดการจัดทําแผน 
ศึกษาวิเคราะหขอมูลบริบทท่ีเก่ียวของ เพื่อใชเปนขอมูลประกอบการกําหนดกรอบแนวคิดสําหรับ

การจัดทําแผนปฏิบัติราชการประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2562 ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
โดยมีขอมูลสําคัญที่ศึกษา 1) ยุทธศาสตรชาติ ระยะ 20 ป (พ.ศ. 2560 – 2579) 2) นโยบายของรัฐบาล 
(พลเอก ประยุทธ จันทรโอชา นายกรัฐมตรี) 3) ทิศทางแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบับที่ 12 
(พ.ศ. 2560 – 2564) 4) ยุทธศาสตรการจัดสรรงบประมาณรายจายประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2562        
5) แผนยุทธศาสตรชาติระยะ 20 ป (ดานสาธารณสุข) 6) นโยบายของรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
(ศ.คลินิคเกียรตคิุณ น.พ.ปยะสกล สกลสัตยาทร) และ 7) ผลการวิเคราะหสถานการณภายในและภายนอกองคกร 

4. นโยบายและแผนการดําเนินงานสําคัญ (ที่เกี่ยวของกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา) 
4.1 นโยบายของรัฐบาล (พลเอกประยทุธ จันทรโอชา)3 

ตามที่ นายกรัฐมนตรีไดแถลงนโยบายของคณะรัฐมนตรีตอสภานิติบัญญัติแหงชาติ เม่ือวันที่ 
12 กันยายน 2557 โดยไดกําหนดนโยบายไว 11 ดาน เพื่อใหสอดคลองกับรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักร
ไทย (ฉบับชั่วคราว) พุทธศักราช 2557 มาตรา 19 ที่ระบุใหรัฐบาลมีหนาท่ีในการบริหารราชการแผนดิน 
ดําเนินการใหมีการปฏิรูปดานตาง ๆ และสงเสริมความสามัคคีและความสมานฉันทของประชาชนในชาติ        
โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีบทบาทหลักในการดําเนินงานตามนโยบายของรัฐบาลดังนี้ 

ขอ 2 การรักษาความมั่นคงของรัฐและการตางประเทศ 
- ขอ 2.1 ในระยะเรงดวน รัฐบาลใหความสําคัญตอการเตรียมความพรอมสูประชาคม

การเมืองและความม่ันคงอาเซียนในกิจการ ๕ ดาน ไดแก การบริหารจัดการชายแดน การสรางความมั่นคงทาง
ทะเล การแกไขปญหาอาชญากรรมขามชาติ การสรางความไววางใจกับประเทศเพื่อนบาน และการเสริมสราง
ศักยภาพในการปฏิบัติการทางทหารรวมกันของอาเซียน โดยเนนความรวมมือเพื่อปองกัน แกไขขอพิพาทตาง 
ๆ และการแกไขปญหาเสนเขตแดนโดยใชกลไก ทั้งระดับทวิภาคีและพหุภาคี ทั้งจะจัดระเบียบการพัฒนาตาม
กรอบประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน และการบริหารจัดการพื้นท่ีชายแดนทั้งทางบกและทางทะเล รองรับ       
การพัฒนาเขตเศรษฐกิจพิเศษตามแนวชายแดน โดยใชระบบเฝาตรวจที่มีเทคโนโลยีทันสมัย กําหนดใหปญหา
ยาเสพติด การคาอาวุธ การคามนุษย การกระทําอันเปนโจรสลัด การกอการรายสากลและอาชญากรรมขาม
ชาติ เปนปญหาเฉพาะหนาที่ตองไดรับการปองกันและแกไข โดยการบังคับใชกฎหมายที่เขมงวด และ
จัดการปญหาอื่น ๆ ท่ีเชื่อมโยงตอเน่ืองใหเบ็ดเสร็จ เชน ปญหาสถานะและสิทธิของบุคคล การปรับปรุงระบบ
การเขาเมือง การจัดระเบียบแรงงานตางดาว เปนตน 

ขอ 5 การยกระดับคุณภาพบริการดานสาธารณสุขและสุขภาพของประชาชน 
- ขอ 5.2 พัฒนาระบบบริการสุขภาพ โดยเนนการปองกันโรคมากกวารอใหปวยแลว

จึงมารักษา สรางกลไกมาจัดการสุขภาพในระดับเขตแทนการกระจุกตัวอยูที่สวนกลางปรับระบบการจางงาน 
การกระจายบุคลากรและทรัพยากรสาธารณสุขใหเหมาะสมกับทองถ่ิน และใหภาคเอกชนสามารถมีสวนรวม 
ในการจางบุคลากรเพื่อจัดบริการสาธารณสุขโดยรัฐเปนผูกํากับดูแล สนับสนุนความรวมมือระหวางรัฐและ
เอกชนในการพัฒนาระบบบริการทางการแพทยและสาธารณสุข โดยสงเสริมการรวมลงทุนและการใช
ทรัพยากรและบุคลากรรวมกันโดยมีขอตกลงที่รัดกุมและเปนประโยชนตอทุกฝาย 
3 คําแถลงนโยบายของคณะรัฐมนตรี (พลเอก ประยุทธ จันทรโอชา) นายกรัฐมนตรี แถลงตอสภานิติบัญญัติแหงชาติ วันศุกรที่ 12 กันยายน 2557. 
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ขอ 6 การเพิ่มศักยภาพทางเศรษฐกิจของประเทศ 
- ขอ 6.5 ลดอุปสรรคในการสงออกเพื่อใหเกิดความคลองตัว เชน ปรับปรุงวิธีการ

ตรวจรับรองมาตรฐานสินคาและมาตรฐานการผลิตระดับไรนา เปนตน ใหสะดวกรวดเร็วขึ้น ตลอดจน         
ลดข้ันตอนของกระบวนการดานธุรการและเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีจะชวยใหระบบการสงสินคาเร็วขึ้น พรอมท้ัง
แสวงหาตลาดที่มศีกัยภาพเพ่ือขยายฐานการสงออก ซึ่งครอบคลุมถึงการคาชายแดนที่มีความสําคัญมากขึ้น 

- ขอ 6.17 เพิ่มขีดความสามารถของผูประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและขนาด
ยอมใหเขมแข็ง สามารถแขงขันไดอยางมีประสิทธิภาพ โดยการเพิ่มองคความรู ในดานการปรับปรุง
ประสิทธิภาพของกระบวนการผลิต ในการพัฒนาผลิตภัณฑและพัฒนาการบริหารจัดการภายในองคกรปรับ
โครงสรางกลไก การสนับสนุนและการขับเคลื่อนวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอมใหเปนระบบและมีเอกภาพ
ที่ชัดเจน ท้ังในดานการเขาถึงแหลงเงินทุนและบริการทางการเงินและการลงทุนสําหรับวิสาหกิจขนาดกลางและ
ขนาดยอม การพัฒนาผลิตภัณฑและบริการ การตลาดและโอกาสในการลงทุนในตางประเทศ 

ขอ 7 การสงเสริมบทบาทและการใชโอกาสในประชาคมอาเซียน 
- ขอ 7.1 เรงสงเสริมความเชื่อมโยงทางเศรษฐกิจ การคา การลงทุนในภูมิภาค

อาเซียนและขยายความรวมมือทางเศรษฐกิจกับประเทศเพื่อนบาน โดยใชประโยชนจากโครงขายคมนาคม
ขนสงและโทรคมนาคมที่เชื่อมโยงระหวางกันของอาเซียน ระบบการออกใบรับรอง/ใบอนุญาตผานระบบ
อิเล็กทรอนิกส การทําธุรกรรมอิเล็กทรอนิกสรวมกันในอาเซียน รวมทั้งการสนับสนุนการใชประโยชนจาก     
ความตกลงทางการคาการลงทุนภายใตกรอบความรวมมือในระดับวิภาคีและพหุภาคีที่มีผลใชบังคับแลว เรง
ขยายการจัดทําขอตกลงการยอมรับรวมกันของสินคาดานการตรวจสอบและรับรองมาตรฐาน โดยให
ความสําคัญตอสินคาที่ประเทศไทยมีศักยภาพสูงโดยเฉพาะกลุมสินคาอุปโภคและบริโภค รวมถึง การปรับ
กฎเกณฑการคาและระบบพิธีการศุลกากรใหสะดวก ลดข้ันตอนตาง ๆ หรือยกเลิกข้ันตอนบางเรื่อง และปรับ
ระบบภาษีและการอํานวยความสะดวกอื่น ๆ เพื่อดึงดูดใหมีการตั้งสํานักงานปฏิบัติการประจําภูมิภาค           
ที่กรุงเทพมหานคร เพื่อพัฒนาใหกรุงเทพมหานครเปนศูนยกลางทางธุรกิจ การคา การลงทุน ของภูมิภาคไดใน
ที่สุด 

- ขอ  7 .2  พัฒนาศักยภาพในการแข งขันของผู ประกอบการไทยทุกระดับ             
โดยสอดคลองกับขอตกลง ในการเคลื่อนยายในดานสินคา บริการ การลงทุน แรงงานฝมือ และปจจัยการผลิต
ตาง ๆ ที่เปดเสรีมากขึ้น โดยเฉพาะกลุมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอมของไทยใหสามารถแขงขันได 
รวมทั้ง สามารถดําเนินธุรกิจรวมกับผูประกอบการในประเทศสมาชิกอาเซียนเพื่อนําไปสูความเชื่อมโยงกับหวง
โซอุปทานตลาดโลกได โดยเฉพาะอยางยิ่ง ฐานการผลิตสินคาหลายชนิดและธุรกิจเก่ียวเนื่องที่ประเทศไทยได
เขาไปลงทุนขยายฐานการผลิตในประเทศอื่น ในอาเซียนมาเปนเวลานานแลว ตลอดจนกลุมการผลิตที่
ผูประกอบการของไทยเตรียมที่จะขยายฐานการผลิตเพิ่มเติมอีกหลายชนิด ซึ่งชวยใหประเทศไทยมีฐาน         
การผลิตสินคาคุณภาพหลากหลาย เพื่อขายในตลาดตาง ๆ ไดมากขึ้น ทั้งในอาเซียนและในตลาดโลก และเปน
การชวยเหลอืประเทศเพื่อนบานในกระบวนการพัฒนาอุตสาหกรรม 

- ขอ 7.6 พัฒนาเขตเศรษฐกิจพิเศษโดยเริ่มจากการพัฒนาดานการคาชายแดน     
และโครงขายการคมนาคมขนสงบริเวณประตูการคาหลักของประเทศเพื่อรองรับการเชื่อมโยงกระบวนการผลิต
และการลงทุนขามแดน โดยปรับปรุงโครงขายระบบถนน พัฒนาระบบ National Single Window (NSW) 
และสิ่ งอํานวยความสะดวกทางการคาและการขนสงสินคาขามแดนอยางตอเนื่อง โดยในระยะแรก              
ใหความสําคัญกับดานชายแดนที่สําคัญ 6 ดาน ไดแก ปาดังเบซาร สะเดา อรัญประเทศ แมสอด บานคลองลึก 
และบานคลองใหญ ซึ่งจะทําใหระบบขนสงและโลจิสติกสสามารถเชื่อมโยงกับประเทศเพื่อนบานไดอยาง       
มีประสิทธิภาพและรองรับปริมาณการเดินทางและการขนสงท่ีคาดวาจะเพิ่มขึ้นจากการเขาสูประชาคม
เศรษฐกิจอาเซียน 
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ขอ ๑๐ การสงเสริมการบริหารราชการแผนดินที่มีธรรมาภิบาลและการปองกัน 
ปราบปรามการทุจริตและประพฤติมิชอบในภาครัฐ 

- ขอ 10.3 ยกระดับสมรรถนะของหนวยงานของรัฐใหมีประสิทธิภาพ สามารถ
ใหบริการเชิงรุก ท้ังในรูปแบบการเพิ่มศูนยรับเรื่องราวรองทุกขจากประชาชนในตางจังหวัด โดยไมตองเดิน
ทางเขามายังสวนกลาง ศูนยบริการสาธารณะแบบครบวงจรที่ครอบคลุมการใหบริการหลากหลาย ซึ่งจะจัดตั้ง
ตามที่ชุมชนตาง ๆ เพื่อใหประชาชนสามารถเดินทางไปติดตอขอรับบริการไดโดยสะดวก การใหบริการถึงตัว
บุคคลผานระบบศูนยบริการรวม  ณ จุดเดียว (One Stop Service) และระบบรัฐบาลอิเล็กทรอนิกสที่สมบูรณ
แบบ พัฒนาหนวยงานของรัฐใหเปนองคกรแหงการเรียนรู มีการสรางนวัตกรรมในการทํางานอยางประหยัด   
มีประสิทธิภาพ และมีระบบบูรณาการ 

ขอ 11 การปรบัปรงุกฎหมายและกระบวนการยุติธรรม 
- ขอ 11.1 ในระยะเฉพาะหนา จะเรงปรับปรุงประมวลกฎหมายหลักของประเทศ

และกฎหมายอื่น ๆ ท่ีลาสมัย ไมเปนธรรม ไมสอดคลองกับความตกลงระหวางประเทศ เปนอุปสรรคตอ       
การบริหารราชการแผนดิน การประกอบธุรกิจหรือไมเอ้ือตอศักยภาพในการแขงขันกับตางประเทศ โดยจะใช
กลไกของหนวยงานเดิมที่มีอยู และระดมผูทรงคุณวุฒิมาเปนคณะกรรมการที่จะจัดตั้งขึ้นเฉพาะกิจเปนผูเรง
ดําเนินการ 

4.2 แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบับที่ 12 (พ.ศ. 2560 - 2564) 

ยุทธศาสตร แนวทางการพัฒนา 

ยุทธศาสตรที่ 1  
การเสริมสรางและพัฒนา
ศักยภาพทุนมนุษย 

3.4 ลดปจจัยเสี่ยงดานสุขภาพและใหทุกภาคสวนคํานึงถึงผลกระทบตอ
สุขภาพ 

3.4.1 พัฒนาใหคนมีความรูในการดูแลสุขภาพและมีการคดักรอง
พฤติกรรมสุขภาพดวยตนเองผานชองทางการเรยีนรูที่หลากหลาย จัดบริการ  
ใหคําปรึกษาดานสุขภาพจิตท่ีเขาถึงไดงาย และกาํกับควบคมุการเผยแพร     
ชุดขอมูลสุขภาพที่ถูกตองตามหลักวิชาการ 

ยุทธศาสตรที่ 2  
การสรางความเปนธรรมและ
ลดความเหลื่อมล้ําในสังคม 

3.3 การเสริมสรางศักยภาพชมุชน การพัฒนาเศรษฐกิจชุมชน และการสราง
ความเขมแข็งการเงินฐานรากตามหลักปรชัญาของเศรษฐกิจพอเพียง เพื่อให
ชุมชนสามารถพึ่งพาตนเองได มีสิทธิในการจัดการทุน ที่ดินและทรัพยากร
ภายในชุมชน 

3.3.3 พัฒนาเศรษฐกิจชุมชน โดยสงเสริมการประกอบอาชพี                     
ของผูประกอบการระดับชุมชน การสนับสนุนศูนยฝกอาชีพชุมชน                   
การสงเสริม  การเชื่อมตอระหวางเครือขายอุตสาหกรรม (Cluster) ในพื้นท่ี
กับเศรษฐกิจชุมชน การสรางความรวมมือกับภาคเอกชนและ
สถาบันการศึกษาในการรวมกันพัฒนาความรูในเชิงทฤษฎีและสามารถนําไป
ประยุกตใชในทางปฏิบัติเพื่อสรางศักยภาพใหกับชุมชนในการประกอบธุรกิจ
การสนับสนุนการประกอบธุรกิจแบบวิสาหกิจเพื่อสังคม รวมถึงการสงเสริม
การทองเท่ียวทองถ่ินและการทองเที่ยวเชิงอนุรักษในชุมชนที่มีแหลง
ทองเที่ยว 
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ยุทธศาสตร แนวทางการพัฒนา 

ยุทธศาสตรที่ 3  
การสรางความเขมแข็ง 
ทางเศรษฐกิจและแขงขัน 
ไดอยางย่ังยืน 

3.2 การเสริมสรางและพัฒนาขีดความสามารถในการแขงขันของภาค                
การผลิตและบริการ 

- ยกระดับการผลิตสินคาเกษตรและอาหารเขาสูระบบมาตรฐานและ
สอดคลองกับความตองการของตลาด โดย 

- พัฒนาระบบมาตรฐานสินคาเกษตรและอาหารใหเปนที่ยอมรับในระดับ
สากล 

- สงเสริมการผลิตสินคาเกษตรและอาหารใหไดคุณภาพมาตรฐานและ  
ความปลอดภัย 

- พัฒนาตอยอดความเขมแข็งของอุตสาหกรรมที่มีศักยภาพปจจุบัน    
เพื่อยกระดับไปสูอุตสาหกรรมที่ใชเทคโนโลยีขั้นสูง 

- สงเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม (SMEs) 
4.6 โครงการพัฒนาคุณภาพมาตรฐานสินคาเกษตร 

ยุทธศาสตรที่ 6  
การบริหารจัดการในภาครัฐ 
การปองกันการทุจริตประพฤติ
มิชอบและธรรมาภิบาลใน
สังคมไทย 

3.1 ปรบัปรุงโครงสรางหนวยงาน บทบาท ภารกิจ และคุณภาพบุคลากร
ภาครัฐ ใหมีความโปรงใส ทันสมัย คลองตัว มีขนาดท่ีเหมาะสม  
เกิดความคุมคา 
3.3 เพิ่มประสิทธิภาพและยกระดับการใหบริการสาธารณะใหได
มาตรฐานสากล (ปรับวิธีการดาํเนินการแบบประชารฐั จัดใหมีกระบวนการ
และชองทางสื่อสารกับประชาชนในรปูแบบที่หลากหลาย การวางระบบ
สารสนเทศ การใหบริการผานระบบดิจิทัล) 
3.4 เพิ่มประสิทธิภาพการบรหิารจัดการใหแกองคกรปกครองสวนทองถิ่น 
3.5 ปองกันและปราบปรามการทุจริตและประพฤติมิชอบ 
3.6 ปฏิรปูกฎหมายและกระบวนการยุติธรรมใหมีความทันสมัย เปนธรรม 
และสอดคลองกับขอบังคับสากลหรือขอตกลงระหวางประเทศ 

ยุทธศาสตรที่ 9  
การพัฒนาภาค เมือง  
และพื้นท่ีเศรษฐกิจ 

3.3 การพัฒนาพื้นที่เศรษฐกิจ 
3.3.2 พื้นท่ีเศรษฐกิจพิเศษชายแดน ในพ้ืนท่ีเปาหมายเขตพัฒนา

เศรษฐกิจพิเศษชายแดน 10 พื้นที่ ไดแก ตาก สระแกว สงขลา หนองคาย 
นครพนม มุกดาหาร ตราด กาญจนบุรี เชียงราย และนราธิวาส โดย 

1) สงเสรมิและอํานวยความสะดวกการลงทุนในพื้นที่เขตพัฒนา
เศรษฐกิจพิเศษ  จัดใหมีศูนยบรกิารเบ็ดเสร็จที่มีอํานาจในการอนุมัติ 
อนุญาตแบบเบ็ดเสร็จในพื้นที่  

ยุทธศาสตรที่ 10 
ความรวมมือระหวางประเทศ
เพื่อการพัฒนา 

3.7 การเขารวมเปนภาคีความรวมมือระหวางประเทศ ระหวางภูมิภาค       
โดยมีบทบาทที่สรางสรรคเพ่ือเปนทางเลือกในการดําเนินนโยบายระหวาง
ประเทศในเวทีโลก เพ่ือรักษาสมดุลในปฏิสัมพันธระหวางไทยและ
มหาอํานาจตาง ๆ ทั้งในระดับโลกและภูมิภาค  
3.8 สงเสริมความรวมมือกับภูมิภาคและนานาชาติในการสรางความมั่นคง     
ในทุกดาน 
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4.3 กรอบยุทธศาสตรชาติระยะ 20 ป (พ.ศ. 2560 - 2579) และแผนยุทธศาสตรชาติ 
ระยะ 20 ป (ดานสาธารณสุข) 

ยุทธศาสตรชาติ  
ระยะ 20 ป 

แผนยุทธศาสตรชาติ ระยะ 20 ป 
(ดานสาธารณสุข) ป 2561 

ตัวช้ีวัดที่เกี่ยวของกับ อย.  
ป 2561 

ยุทธศาสตรชาติที่ 3  
ดานการพัฒนาและเสริมสราง
ศักยภาพคน 

ยุทธศาสตรกระทรวงที่ 1 : 

Promotion prevention  
Protection Excellence)  
(สงเสริมสุขภาพ ปองกันโรคและ
คุมครองผูบริโภคเปนเลิศ) 
แผนงานที่ 3 : การปองกัน 
ควบคมุโรคและลดปจจัยเสี่ยง 
ดานสุขภาพ 

 โครงการสงเสริมและพัฒนา
ความปลอดภัยดานอาหาร 

 
 

 
 
 
 
 
 
1. รอยละของผลิตภัณฑ
อาหารสดและอาหารแปรรูปมี
ความปลอดภัย (รอยละ 75) 

 โครงการคุมครองผูบริโภค 
ดานผลิตภัณฑสุขภาพและบรกิาร
สุขภาพ 

2. รอยละของผลิตภัณฑ
สุขภาพที่ไดรับการตรวจสอบ
ไดมาตรฐานตามเกณฑ 
ท่ีกําหนด (รอยละ 96) 

ยุทธศาสตรกระทรวงที่ 2 : 
Service Excellence 
(บริการเปนเลิศ) 
แผนงานที่ 6 : การพัฒนาระบบ
บริการสุขภาพ (Service plan)  

 โครงการปองกันและควบคุม
การดื้อยาตานจลุชีพและการใชยา
อยางสมเหตุสมผล  

 
 
 
 
 
3. รอยละของโรงพยาบาลที่ใช
ยาอยางสมเหตุสมผล (RDU) 
 
(RDU ขั้นที่ 1 :รอยละ 80) 
(RDU ขั้นที่ 2 : รอยละ 20) 

4. รอยละของโรงพยาบาลมี
ระบบจัดการการดื้อยาตานจลุ
ชีพอยางบูรณาการ (AMR) 
(รอยละ 70) 
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ยุทธศาสตรชาติ  
ระยะ 20 ป 

แผนยุทธศาสตรชาติ ระยะ 20 ป 
(ดานสาธารณสุข) ป 2561 

ตัวช้ีวัดที่เกี่ยวของกับ อย.  
ป 2561 

ยุทธศาสตรชาติที่ 4 
ดานการสรางโอกาสความเสมอ
ภาค และเทาเทียมกันทางสังคม 

ยุทธศาสตรกระทรวงที่ 4 : 
Governace Excellence 
(บรหิารเปนเลิศดวยธรรมาภิบาล) 
แผนงานที่ 14 : การพัฒนา
งานวิจัยและนวัตกรรมดานสขุภาพ  

 โครงการพัฒนางานวิจัย/
นวัตกรรมผลิตภัณฑสุขภาพและ
เทคโนโลยีทางการแพทย 

 
 
 
 
 
5. รอยละของยากลุมเปาหมาย
ท่ีผลิตหรือนําเขา เพื่อทดแทน
ยาตนแบบเพิ่มข้ึน 
(รอยละ 10)  
6. รอยละของรายการยาและ
เครื่องมือแพทยที่ไดรับ 
การขึ้นทะเบียน (รอยละ 28) 

4.4 นโยบายของรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข (ศ.คลินิคเกียรติคุณ น.พ.ปยะสกล                  
สกลสัตยาทร)4 

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข (ศ.คลินิกเกียรติคุณ น.พ. ปยะสกล สกลสัตยาทร)                
ไดมอบนโยบายกระทรวงสาธารณสุข ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2561 ไว 8 ขอ เม่ือวันท่ี 15 กันยายน 
2560 ดังนี้ 

ขอ 1 กลไกสําคัญในการขับเคลื่อนระดับพื้นที่ คือ คณะกรรมการพัฒนาคุณภาพชีวิตระดับ
อําเภอ (พชอ.) เนนการสรางการมีสวนรวมกับทุกภาคสวน คณะกรรมการประกอบดวยนายอําเภอเปน
ประธาน/สํานักงานสาธารณสุขอําเภอเปนเลขานุการและผูวาราชการจังหวัดเปนที่ปรึกษา เกิดขึ้นทั่วประเทศ 
บูรณาการงบประมาณกรมกองตาง ๆ เพ่ือประสทิธิภาพและความคลองตัวในการทํางาน 

ขอ 2 วัณโรค เปนปญหาสําคัญระดับโลกของไทย โดยเฉพาะผูตองขัง มีอัตราปวยสูงกวา
ประชาชนท่ัวไป 10 เทา ตั้งไวแกปญหาภายใน 20 ป 

ขอ 3 คลินิกหมอครอบครัว PCC ตองขับเคลื่อนตอไป โดยเปนไปตามรัฐธรรมนูญ ป 2560  
ที่ใหมีแพทยเวชศาสตรครอบครัว ดูแลประชาชนในสัดสวนที่เหมาะสม ซึ่งจะมีผลดีเกิดข้ึนทั้งลดปวย ลดตาย 
ลดแออัด โดยความรวมมือกับราชวิทยาลยัเวชศาสตรครอบครัว 

ขอ 4 One day Surgery เริ่มดําเนินการแลว ประหยัดรายจาย อยูโรงพยาบาลสั้นลง ลด
ภาระงาน 

ขอ 5 การพัฒนากําลังคน ไดตําแหนงแลวแตตองเอาความรับผิดชอบไปดวย ถาไมรับผิดชอบ
ก็อาจตองเอาตําแหนงคืน เพราะผูนํา คือ ปจจัยแหงความสําเร็จขององคกร และที่สําคัญคนทํางานตองมี
ความสุข 

ขอ 6 Green & Clean Hospital เราทําไดจาก buttom up อาหารที่ประชาชนปวย ตอง
ปลอดภัย สะอาด ดึงทุกสวนใหมีสวนรวม  

ขอ 7 โรงพยาบาลประชารัฐ ทําใหเปนรูปธรรมชัดเจน ประโยชนจะเกิดขึ้นอยางมหาศาล 
ขอ 8 การเงินการคลังหนวยบริการ ตองใหความสําคัญ ผูบริหารตองใสใจ ป 60วิกฤตระดับ 

7 ลดลงพอสมควร 
4 

การประชุมมอบนโยบายกระทรวงสาธารณสุข ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2561 วันที่ 15 กันยายน 2560 ณ โรงแรมเซ็นทราศูนยราชการ และคอนเวนชั่นเซ็นเตอรฺ               
แจงวัฒนะ กรุงเทพมหานคร. 
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4.5 ยุทธศาสตรการจัดสรรงบประมาณรายจายประจาํปงบประมาณ พ.ศ. 2562 
ยุทธศาสตรการจัดสรรงบประมาณรายจายประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2562 เพื่อใหหนวยงาน 

ของรัฐนําไปใชเปนแนวทางในการกําหนดลําดับความสําคัญของภารกิจหนวยงาน และใชเปนเครื่องมือ             
ในการจัดสรรงบประมาณรายจายประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2562 ใหเกิดประสิทธิภาพ ประสิทธิผลและ     
เปนการวางรากฐาน เพื่อรองรับการพัฒนาที่ยั่งยืนของประเทศในระยะยาวตอไปยุทธศาสตรการจัดสรร
งบประมาณรายจายประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2562 ไดกําหนดไว 6 ยุทธศาสตร มีสวนที่เก่ียวของกับ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา รวม 3 ยุทธศาสตร ดังนี้  

1. ยุทธศาสตรดานความมั่นคง 
1.6 แผนงานบูรณาการปองกัน ปราบปราม และบําบัดรกัษาผูติดยาเสพติด 

2. ยุทธศาสตรดานการสรางความสามารถในการแขงขันของประเทศ 
2.3 แผนงานบูรณาการพัฒนาอุตสาหกรรมศักยภาพ 
2.7 แผนงานบูรณาการพัฒนาผูประกอบการและเศรษฐกิจชุมชน และพัฒนาวิสาหกิจ

ขนาดกลางและขนาดยอมสูสากล 
3. ยุทธศาสตรดานการพัฒนาและเสริมสรางศักยภาพคน 

3.4 แผนงานยุทธศาสตรสรางเสรมิใหคนมีสุขภาวะที่ดี 
3.7 แผนงานพื้นฐานดานการพัฒนาและเสริมสรางศักยภาพคน 

5. กรอบความเชื่อมโยงแผนปฏิบัติราชการประจําป พ.ศ. 2562 รายละเอียดตามภาพที่ 1 
 
 
 
 
 
 



ยุทธศาสตรชาติ 20 ป
ยุทธศาสตรที่ 1 
ดานความมั่นคง

ยุทธศาสตรที่ 4 
ดานการสรางโอกาสและความ

เสมอภาคทางสังคม

แผนฯ 12 ยุทธศาสตรที่ 5 การเสริมสราง

ความมั่นคงแหงชาติเ

พื่อการพัฒนา

ประเทศสูความมั่งคั่งและยั่งยืน

 ยุทธศาสตรท่ี 2 

ดานการสรางความเปนธรรมและ

ลดความ

เหลื่อมล้ําในสังคม

ยุทธศาสตรจัดสรร

งบประมาณ พ.ศ. 

2562 1. ยุทธศาสตรดานความมั่นคง

ยุทธศาสตรที่ 4 

ดานการแกไขปญหา

ความยากจน ลดความเหลื่อมล้ํา 

และสรางการเติบโต

จากภายใน

แผนงานตาม

ยุทธศาสตรจัดสรร

แผนงานบูรณาการปองกัน 

ปราบปราม และบําบัดรักษา

ผูติดยาเสพติด

แผนงานบูรณาการพัฒนา

ผูประกอบการและเศรษฐกิจชุมชน 

และพัฒนาวิสาหกิจ

ขนาดกลางและขนาดยอมสูสากล

แผนงานบูรณาการพัฒนาอุตสาหกรรม

ศักยภาพ

แผนงานยุทธศาสตรสรางเสริม

ใหคนมีสุขภาวะท่ีดี
แผนงานบุคลากรภาครัฐ 

(ดานการพัฒนาและเสริมสราง

ศักยภาพคน)

ยุทธศาสตร 20 ป

กระทรวงสาธารณสุข 

 4 Excellence

ยุทธศาสตรที่ 3 บคุลากรเปนเลิศ 

(People Excellence)

 เปาหมายการ

ใหบริการกระทรวง 1. ประชาชนทุกกลุมวัยมีสุขภาพดี

4. ประชาชนเขาถึงบริการทาง

การแพทยและสุขภาพอยางท่ัวถึงและ

เปนธรรม

เปาหมาย

การใหบริการ

หนวยงาน

ตัวยา เคมีภณัฑ และสารตั้งตน

ท่ีเปนวัตถุเสพติดไดรับ

การควบคุมใหมีการใชตาม

วัตถุประสงค และเปนไปตามกฎหมาย

สถานประกอบการผลิตอาหารในกลุม

วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม (SMEs)

 ในกลุม Primary GMP

 ไดรับการสงเสริมคุณภาพมาตรฐาน

ผลิตภณัฑ

ผูประกอบการมีศักยภาพ

ในการผลิตนวัตกรรมหรือสงออก

ผลิตภณัฑสุขภาพและสามารถ

สรางโอกาสในการแขงขัน

 ประชาชนมีสุขภาวะท่ีดี

จากการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ

ผูบริโภคไดรับผลิตภัณฑสุขภาพ

ท่ีมีคุณภาพ ปลอดภยั

ผูบริโภคมีพฤติกรรม

การบริโภค

ผลิตภณัฑสุขภาพท่ีถูกตอง

ผูประกอบการสามารถยกระดับ

มาตรฐานการประกอบการ

มีความสามารถในการแขงขันและ

สามารถสรางนวัตกรรม

เพื่อเปนคาใชจาย

ในการดําเนินการภาครัฐ

ตัวชี้วัดเปาหมาย

บริการหนวยงาน

  รอยละ 100 ของ

สถานประกอบการ  

มีการควบคุมตัวยา เคมีภัณฑ และ

สารตั้งตนใหอยูในระบบ

การควบคุมตามท่ีกฎหมายกําหนด

รอยละ 80 ของผลิตภัณฑอาหารท่ีผลิตโดย

ผูประกอบการกลุมวิสาหกิจขนาดกลาง

และขนาดยอม (SMEs) กลุมเปาหมายมี

มาตรฐานตามเกณฑที่กําหนด

  จํานวนผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรม

หรือสงออกไดรับ

การอนุญาตไมนอยกวา 40 ตํารับ

 (ยา เครื่องมือแพทย ผลิตภณัฑ

สมุนไพรสงเสริมสุขภาพ เชน อาหาร

และเครื่องสําอางท่ีระบุสรรพคณุ

สงเสริมหรือลดปจจัยเสี่ยงตอสุขภาพ)

1. รอยละ 71 ของผูบริโภคมีพฤติกรรม

การบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่

เหมาะสมจากมาตรการสงเสริมสุขภาพ

เชิงรุก     

2. รอยละ 100 ของรายการผลิตภณัฑ

สุขภาพท่ีมีรายงานวา

ไมปลอดภยัจากการใชไดรับ

การจัดการ

3. รอยละ 60 ของผักและผลไมสด

ณ สถานท่ีผลิต (คัดและบรรจ)ุ 

เปาหมายมีความปลอดภัย

รอยละ 20 ของผลิตภัณฑสุขภาพกลุม

เสี่ยงท่ีไมไดมาตรฐานลดลง

รอยละ 82.5 ของผูบริโภค

มีพฤติกรรมการบริโภค

ผลิตภณัฑสุขภาพท่ีถูกตอง

1. รอยละ 20 ของมูลคา

การผลิตยามุงเปา เม่ือเทียบกับ

มูลคาการนําเขา

2. รอยละ 20 ของรายการยา

มุงเปาท่ีสามารถสงออกได

3. รอยละ 20 ของมูลคา

ผลิตภณัฑอาหารกลุมเปาหมายที่

สามารถสงออกได

รอยละ 100 ของการเบิกจายของ

รายการคาใชจาย

ในการดําเนินการภาครัฐ

ยุทธศาสตรท่ี 2 บริการทางการแพทยเปนเลิศ (Service Excellence) ยุทธศาสตรท่ี 1 สงเสริมสุขภาพและปองกันโรคตามกลุมวัยใหเปนเลิศ (Promotion Prevention & Protection Excellence)

กรอบความเชื่อมโยงแผนปฏิบติราชการประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2562 ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ยุทธศาสตรที่ 2 ดานการสรางความสามารถในการแขงขัน ยุทธศาสตรที่ 3 ดานการพัฒนาและเสริมสรางศักยภาพคน

ยุทธศาสตรที่ 3 การสรางความเขมแข็งทางเศรษฐกิจและแขงขัน

ไดอยางยั่งยืน

ยุทธศาสตรที่ 1 การเสริมสรางและพัฒนาศักยภาพทุนมนุษย

   3. ประชาชนไดรับบริการทางการแพทยท่ีมีคุณภาพมาตรฐาน 2. ประชาชนไดรับการปองกันควบคุมโรคและภัยสุขภาพ

2. ยุทธศาสตรดานการสรางความสามารถในการแขงขันของประเทศ 3. ยุทธศาสตรดานการพัฒนาและเสริมสรางศักยภาพคน

แผนงานพื้นฐานดานการพัฒนาและเสริมสรางศกัยภาพคน
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แผนงานตาม

ยุทธศาสตรจัดสรร

แผนงานบูรณาการปองกัน 

ปราบปราม และบําบัดรักษา

ผูติดยาเสพติด

แผนงานบูรณาการพัฒนา

ผูประกอบการและเศรษฐกิจชุมชน 

และพัฒนาวิสาหกิจ

ขนาดกลางและขนาดยอมสูสากล

แผนงานบูรณาการพัฒนาอุตสาหกรรม

ศักยภาพ

แผนงานยุทธศาสตรสรางเสริม

ใหคนมีสุขภาวะท่ีดี
แผนงานบุคลากรภาครัฐ 

(ดานการพัฒนาและเสริมสราง

ศักยภาพคน)

แผนงานพื้นฐานดานการพัฒนาและเสริมสรางศกัยภาพคน

กลยุทธหนวยงาน พัฒนาระบบการควบคุมตัวยา

เคมีภณัฑ และสารตั้งตน

ท่ีเปนวัตถุเสพติด

สงเสริมสินคาและบริการของ

ผูประกอบการอาหารในกลุมวิสาหกิจขนาด

กลางและขนาดยอม (SMEs) ท่ีเขาขายตาม

เกณฑ Primary GMP

 ใหไดคุณภาพมาตรฐาน

พัฒนาศักยภาพผูประกอบการ

ใหสามารถยกระดับมาตรฐาน และมี

ความสามารถในการแขงขัน

สงเสริมสุขภาพเชิงรุก

ดานการคุมครองผูบริโภค

พัฒนาระบบการควบคุม กํากับดูแล

ผลิตภณัฑสุขภาพใหมีประสิทธิภาพ

พัฒนาผูบริโภคใหมี

ศักยภาพ เพื่อการพึ่งพาตนเอง

ได ในการบริโภคผลิตภณัฑ

สุขภาพ

พัฒนาศักยภาพผูประกอบการให

สามารถยกระดับมาตรฐาน

มีความสามารถในการแขงขัน 

และสามารถสรางนวัตกรรม

สนับสนุนการดําเนินงาน

ดานการคุมครองผูบริโภค

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ

ผลผลิต/ โครงการ     โครงการควบคุมตัวยา

 เคมีภณัฑและสารตั้งตน

ท่ีเปนวัตถุเสพติด

ใหเปนไปตามกฎหมาย

โครงการยกระดับคุณภาพมาตรฐานดาน

โภชนาการของผลิตภัณฑอาหาร

ท่ีบรรจุในภาชนะพรอมจําหนาย สําหรับ

ผูประกอบการผลิตอาหารขนาดกลางและ

ขนาดยอม (SMEs)

โครงการสงเสริมผูประกอบการและ

วิจัยพัฒนาเพื่อยกระดับมาตรฐาน

การประกอบการและความสามารถ

ในการแขงขัน

โครงการสงเสริมสุขภาวะของ

ประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ

สุขภาพ

ผลิตภณัฑสุขภาพและสถาน

ประกอบการไดรับการกํากับดูแลและ

ตรวจสอบใหมีมาตรฐานตามเกณฑที่

กําหนด

ผูบริโภคไดรับความรูเกี่ยวกับ

ผลิตภณัฑสุขภาพ

ท่ีถกูตอง

ผูประกอบการไดรับ

การพัฒนาใหมีศักยภาพ

ในการประกอบการสามารถ

แขงขันได และสรางสรรคนวัตกรรม

 รายการคาใชจายบุคลากรภาครัฐ 

สรางเสริมใหคนมีสุขภาวะท่ีดี

ตัวชี้วัดผลผลิต/ 

โครงการ

รอยละ 100 ของรายงานการรับจาย

วัตถุเสพติดท่ีพบวามี

ความผิดปกติไดรับ

การตรวจสอบ แกไขหรือดําเนินการ

ตามกฎหมาย 

รอยละ 100 ของผลิตภัณฑอาหาร

ท่ีผลิตโดยผูประกอบการ

กลุมวิสาหกิจขนาดกลางและ

ขนาดยอม (SMEs) กลุมเปาหมาย

ไดรับการพัฒนาใหเปนไปตามเกณฑ

จํานวนผูประกอบการที่มีศักยภาพ

สรางนวัตกรรมหรือสงออก

สามารถดําเนินการขออนุญาต

 ขึ้นทะเบียน จดแจง หรือแจง

รายละเอียด ไมนอยกวา 25 ราย

 (ยา  เครื่องมือแพทย ผลิตภณัฑ

สมุนไพรสงเสริมสุขภาพ เชน อาหาร

และเครื่องสําอางท่ีระบุสรรพคณุ

สงเสริมหรือลดปจจัยเสี่ยงตอสุขภาพ)

1. รอยละ 70 ของผูบริโภคมีความรู

ในการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ี

เหมาะสมจากมาตรการสงเสริมสุขภาพ

เชิงรุก

(มาตรการ Healthier choice, RDU,

 AMR, เตือนภยั โฆษณา)

2. รอยละ 60 ของสถานท่ีผลิตผักและ

ผลไมสดกลุมเปาหมายไดรับการพัฒนา

ผานเกณฑ

1. รอยละ 99 ของคําขออนุญาต

ผลิตภณัฑสุขภาพไดรับ

การพิจารณาอนุญาตแลวเสร็จภายใน

เวลาท่ีกําหนด

2. รอยละ 98 ของคําขออนุญาต

สถาน-ประกอบการไดรับ

การพิจารณาอนุญาตแลวเสร็จภายใน

เวลาท่ีกําหนด 

3. รอยละ 95 ของผลิตภัณฑ

สุขภาพ ที่ไดรับการตรวจสอบ

ไดมาตรฐานตามเกณฑท่ีกําหนด

4. รอยละ 99.5 ของฉลากมี

ความถูกตองตามเกณฑท่ีกําหนด

5. รอยละ 100 ของผลิตภัณฑสุขภาพ

ท่ีตรวจพบวาไมไดรับอนุญาตไดรับ

การติดตามตรวจสอบใหเปนไปตาม

กฎหมาย

รอยละ 90 ของผูบริโภคมี

ความรูเกี่ยวกับผลิตภัณฑ

สุขภาพท่ีถูกตอง

รอยละ 70 ของผูประกอบการท่ี

ผลิตผลิตภัณฑสุขภาพ

ผานการประเมินหรือรับรอง

สมรรถนะ       

2. ระดับความสําเร็จของการ

สงเสริมผลิตภัณฑสุขภาพของไทย

ใหเปนท่ียอมรับและเอื้อตอการ

แขงขัน (ระดับ 5)

รอยละ 100 ของการเบิกจายของ

รายการคาใชจาย

ในการดําเนินการภาครัฐ

6. รอยละ 100 ของสถานประกอบการ

ผลิตภณัฑสุขภาพถูกตองตามกฎหมาย

7. รอยละ 100 ของสถานประกอบการ

ดานผลิตภัณฑสุขภาพท่ีตรวจพบวา

ไมไดรับอนุญาตไดรับการติดตาม

ตรวจสอบใหเปนไปตามกฎหมาย 

8. รอยละ 100 ของการโฆษณาดาน

ผลิตภณัฑสุขภาพท่ีผิดกฎหมายไดรับ

การจัดการ
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แผนงานตาม

ยุทธศาสตรจัดสรร

แผนงานบูรณาการปองกัน 

ปราบปราม และบําบัดรักษา

ผูติดยาเสพติด

แผนงานบูรณาการพัฒนา

ผูประกอบการและเศรษฐกิจชุมชน 

และพัฒนาวิสาหกิจ

ขนาดกลางและขนาดยอมสูสากล

แผนงานบูรณาการพัฒนาอุตสาหกรรม

ศักยภาพ

แผนงานยุทธศาสตรสรางเสริม

ใหคนมีสุขภาวะท่ีดี
แผนงานบุคลากรภาครัฐ 

(ดานการพัฒนาและเสริมสราง

ศักยภาพคน)

แผนงานพื้นฐานดานการพัฒนาและเสริมสรางศกัยภาพคน

กิจกรรม  ควบคุมตัวยา เคมีภณัฑ และสารตั้ง

ตนท่ีเปนวัตถุเสพติด

พัฒนาศักยภาพสถานประกอบการอาหาร

ในกลุมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม 

(SMEs)

สงเสริมและพัฒนาศักยภาพ

ผูประกอบการใหสามารถผลิต

นวัตกรรมหรือสงออก

ผลิตภณัฑสุขภาพได

1. ขับเคลื่อนมาตรการสงเสริมสุขภาพ

เชิงรุกดานการคุมครองผูบริโภค

2. พัฒนากลไกและความรวมมือดาน

การกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพกับ

ประเทศเพื่อนบานและประเทศท่ีมี

มาตรฐานระดับสากล

3. พัฒนาศักยภาพสถานท่ีผลิต (คัด

และบรรจุ) ผักและผลไมสดตามเกณฑ

ท่ีกําหนด

1. พิจารณากลั่นกรองผลิตภัณฑ

สุขภาพกอนออกสูตลาด

2. พิจารณาตรวจสอบคณุภาพ

มาตรฐานของสถานประกอบการกอน

อนุญาตใหมีการประกอบการ

3. ตรวจสอบเฝาระวังคุณภาพ

มาตรฐานความปลอดภยัของ

ผลิตภณัฑสุขภาพใหเปนไปตาม

กฎหมาย

4. ตรวจสอบเฝาระวังคุณภาพ

มาตรฐานความปลอดภยัของสถาน

ประกอบการใหเปนไปตามกฎหมาย

1. สงเสริมความรูผลิตภัณฑ

สุขภาพใหแกผูบริโภคดวยกลไก

การสื่อสาร

2. รณรงคใหผูบริโภคมี

พฤติกรรมการบริโภค

ผลิตภณัฑสุขภาพท่ีถูกตอง

พัฒนาศักยภาพผูประกอบการใหมี

ความสามารถ

ในการแขงขัน และสรางสรรค

นวัตกรรม

2. พัฒนาความตกลงการยอมรับ

รวมในผลิตภัณฑสุขภาพกับนานา

ประเทศ

คาใชจายบคุลากรภาครัฐ

ดานการคุมครองผูบริโภค

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ

ตัวชี้วัดกิจกรรม จํานวนตัวยา เคมีภณัฑ และ

สารตั้งตนไดรับการควบคมุ

 26,500 รายการ

จํานวนผลิตภัณฑอาหารของสถาน-

ประกอบการกลุมเปาหมายไดรับ

การพัฒนาคุณภาพมาตรฐาน

ใหผานตามเกณฑท่ีกฎหมายกําหนด

 26 ผลิตภณัฑ

1. รอยละความพึงพอใจของ

ผูประกอบการตอระบบ

การใหคําแนะนําและสนับสนุน

นวัตกรรม

ไมนอยกวารอยละ 80

2. ระยะเวลาของการอนุญาต

ผลิตภณัฑสุขภาพท่ีวิจัยและผลิตใน

ประเทศ ลดลงไมนอยกวา

รอยละ 30 ตามระยะเวลา

ท่ีกําหนด เมื่อเทียบกับคําขอประเภท

เดียวกัน

1. จํานวนเครือขายที่รวมผลักดัน

มาตรการสงเสริมสุขภาพเชิงรุก

อยางตอเนื่อง 11 เครือขาย

(พศ.10, ยา1)

2. รอยละ 100 ของสถานท่ีผลิตผัก

และผลไมสดกลุมเปาหมายไดรับการ

พัฒนาตามแผนท่ีกําหนด

1. จํานวนการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภณัฑสุขภาพ 972,910 รายการ

2. จํานวนการพิจารณาอนุญาต

สถานประกอบการดานผลิตภัณฑ

สุขภาพ 27,330 ราย

3. จํานวนผลิตภัณฑสุขภาพ

ท่ีไดรับการตรวจสอบ 19,540 รายการ

4. จํานวนโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพท่ี

ไดรับการตรวจสอบ 20,680 รายการ

5. จํานวนฉลากผลิตภัณฑสุขภาพท่ี

ไดรับการตรวจสอบ 321,600 รายการ

6. จํานวนสถานประกอบการ

ดานผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไดรับ

การตรวจสอบ 5,090 ราย

1. จํานวน 367 เรื่อง/ 443 ครั้ง

ท่ีผลิตส่ือเพื่อประชาสัมพันธ 

2. จํานวนโครงการที่รณรงค

ใหผูบริโภครับรูเกี่ยวกับการ

บริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ี

ถูกตอง 4 โครงการ

จํานวนผูประกอบการที่ไดรับการ

พัฒนาความสามารถ 200 ราย 2. 

ระดับความสําเร็จของการจัดทํา

ความตกลงการยอมรับรวมใน

ผลิตภณัฑสุขภาพกับนานาประเทศ

 (ระดับ 5)

รอยละ 100 ของการเบิกจาย

ของรายการคาใชจาย

ในการดําเนินการภาครัฐ

หนวยงาน

ท่ีรับผิดชอบ

กอง ต.  สํานักดานฯ สํานักอาหาร สํานักยา  สสผ. สํานักยา  สํานักอาหาร  กอง พศ.     สํานักยา  สํานักอาหาร  กอง พ.  

สํานัก สว. กอง ต. สํานักดานฯ

กอง พศ. สํานักยา  สํานักอาหาร  

กอง ช. (ศปท.)

สล.
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บทที่ 2 การวิเคราะหสถานการณ 
  

ในการวางแผนยุทธศาสตร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดวิเคราะหบริบทแวดลอมที่มี
ผลตอการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยเชื่อมโยงตั้งแตยุทธศาสตรชาติระยะยาว แผนพัฒนา
ประเทศ นโยบายรัฐบาล และแผนในระดับกระทรวง รวมถึงได ทบทวนสถานการณทั้งปจจัยภายในและ
ภายนอกองคการ สํารวจความตองการและความคาดหวังของผูรับบริการและผูมีสวนไดสวนเสีย และวิเคราะห
ภารกิจของสํานักงานคณะกรรมการอาาหารและยา เพื่อจะไดทราบวาปจจัยหรือสภาวะแวดลอมมีลักษณะ
อยางไร มีการเปลี่ยนแปลงในลักษณะใด กอใหเกิดโอกาสและขอจํากัดตอองคกรอยางไรบาง เพื่อใช
ประกอบการเสนอของบประมาณใหสอดคลองกัน โดยใชเครื่องมือ PEST + HCP Analysis ในการวิเคราะห
ปจจัยภายนอก และ McKinsey 7S ในการวิเคราะหปจจัยภายในโดยมีผลการวิเคราะหสรุปไดดังนี้ 

สถานการณภายนอกที่กระทบตอการดําเนนิงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

1. การเมืองและกฎหมาย (Political law) 

1.1 นโยบายรัฐบาล3 ที่เก่ียวของกับสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา ประกอบดวย 
ขอ 2 การรักษาความม่ันคงของรัฐและการตางประเทศ 

ขอ 2.1 ในระยะเรงดวน รัฐบาลใหความสําคัญตอการเตรียมความพรอมสูประชาคม
การเมืองและความม่ันคงอาเซียนในกิจการ ๕ ดาน ไดแก การบริหารจัดการชายแดน การสรางความมั่นคง      
ทางทะเล การแกไขปญหาอาชญากรรมขามชาติ การสรางความไววางใจกับประเทศเพื่อนบาน และ               
การเสริมสราง ศักยภาพในการปฏิบัติการทางทหารรวมกันของอาเซียน โดยเนนความรวมมือเพื่อปองกัน แกไข
ขอพิพาทตาง ๆ และการแกไขปญหาเสนเขตแดนโดยใชกลไก ทั้งระดับทวิภาคีและพหุภาคี ท้ังจะจัดระเบียบการ
พัฒนาตามกรอบประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน และการบริหารจัดการพื้นที่ชายแดนทั้งทางบกและทางทะเล 
รองรับการพัฒนาเขตเศรษฐกิจพิเศษตามแนวชายแดน โดยใชระบบเฝาตรวจที่มีเทคโนโลยีทันสมัย กําหนดให
ปญหายาเสพติด การคาอาวุธ การคามนุษย การกระทําอันเปนโจรสลัด การกอการรายสากลและอาชญากรรม
ขามชาติ เปนปญหาเฉพาะหนาที่ตองไดรับการปองกันและแกไข โดยการบังคบัใชกฎหมายที่เขมงวด และจัดการ
ปญหาอ่ืน ๆ ที่เชื่อมโยงตอเนื่องใหเบ็ดเสร็จ เชน ปญหาสถานะและสิทธิของบุคคล การปรับปรุงระบบการเขา
เมือง การจัดระเบียบแรงงานตางดาว เปนตน 

ขอ 5 การยกระดับคุณภาพบริการดานสาธารณสุขและสุขภาพของประชาชน 
ขอ 5.2 พัฒนาระบบบริการสุขภาพ โดยเนนการปองกันโรคมากกวารอใหปวยแลว จึงมา

รักษาสรางกลไกมาจัดการสุขภาพในระดับเขตแทนการกระจุกตัวอยูที่สวนกลางปรับระบบการจางงาน          
การกระจายบุคลากรและทรัพยากรสาธารณสุขใหเหมาะสมกับทองถิ่น และใหภาคเอกชนสามารถมีสวนรวม          
ในการจางบุคลากรเพื่อจัดบริการสาธารณสุขโดยรัฐเปนผูกํากับดูแล สนับสนุนความรวมมือระหวางรัฐและ
เอกชนในการพัฒนาระบบบริการทางการแพทยและสาธารณสุข โดยสงเสริมการรวมลงทุนและการใชทรัพยากร
และบุคลากรรวมกันโดยมีขอตกลงท่ีรัดกุมและเปนประโยชนตอทุกฝาย 

ขอ 6 การเพิ่มศักยภาพทางเศรษฐกิจของประเทศ 

ขอ 6.5 ลดอุปสรรคในการสงออกเพื่อใหเกิดความคลองตัว เชน ปรับปรุงวิธีการตรวจ
รับรองมาตรฐานสินคาและมาตรฐานการผลิตระดับไรนา เปนตน ใหสะดวกรวดเร็วขึ้น ตลอดจนลดข้ันตอนของ
กระบวนการดานธุรการและเอกสารอื่น ๆ ที่จะชวยใหระบบการสงสินคาเร็วขึ้น พรอมทั้งแสวงหาตลาดที่มี
ศักยภาพเพื่อขยายฐานการสงออก ซึ่งครอบคลุมถึงการคาชายแดนที่มีความสําคัญมากขึ้น 
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ขอ 6.17 เพิ่มขีดความสามารถของผูประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอมให
เขมแข็ง สามารถแขงขันไดอยางมีประสิทธิภาพ โดยการเพิ่มองคความรูในดานการปรับปรุงประสิทธิภาพของ
กระบวนการผลิต ในการพัฒนาผลิตภัณฑและพัฒนาการบริหารจัดการภายในองคกรปรับโครงสรางกลไก           
การสนับสนุนและการขับเคลื่อนวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอมใหเปนระบบและมีเอกภาพท่ีชัดเจน ท้ังใน
ดานการเขาถึงแหลงเงินทุนและบริการทางการเงินและการลงทุนสําหรับวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม         
การพัฒนาผลิตภัณฑและบริการ การตลาดและโอกาสในการลงทุนในตางประเทศ 

ขอ 7 การสงเสริมบทบาทและการใชโอกาสในประชาคมอาเซียน 
ขอ 7.1 เรงสงเสริมความเชื่อมโยงทางเศรษฐกิจ การคา การลงทุนในภูมิภาคอาเซียนและ

ขยายความรวมมือทางเศรษฐกิจกับประเทศเพื่อนบาน โดยใชประโยชนจากโครงขายคมนาคมขนสงและ
โทรคมนาคมท่ีเชื่อมโยงระหวางกันของอาเซียน ระบบการออกใบรับรอง/ใบอนุญาตผานระบบอิเล็กทรอนิกส 
การทําธุรกรรมอิเล็กทรอนิกสรวมกันในอาเซียน รวมทั้งการสนับสนุนการใชประโยชนจากความตกลงทาง   
การคาการลงทุนภายใตกรอบความรวมมือในระดับทวิภาคีและพหุภาคีที่มีผลใชบังคับแลว เรงขยายการจัดทํา
ขอตกลงการยอมรับรวมกันของสินคาดานการตรวจสอบและรับรองมาตรฐาน โดยใหความสําคัญตอสินคาที่
ประเทศไทยมีศักยภาพสูงโดยเฉพาะกลุมสินคาอุปโภคและบริโภค รวมถึง การปรับกฎเกณฑการคาและระบบ
พิธีการศุลกากรใหสะดวก ลดขั้นตอนตาง ๆ หรือยกเลิกขั้นตอนบางเรื่อง และปรับระบบภาษีและการอํานวย         
ความสะดวกอ่ืน ๆ เพื่อดึงดูดใหมีการตั้งสํานักงานปฏิบัติการประจําภูมิภาคที่กรุงเทพมหานคร เพื่อพัฒนาให
กรุงเทพมหานครเปนศูนยกลางทางธุรกิจ การคา การลงทุน ของภูมิภาคไดในที่สุด 

ขอ 7.2 พัฒนาศักยภาพในการแขงขันของผูประกอบการไทยทุกระดับ โดยสอดคลองกับ
ขอตกลง ในการเคลื่อนยายในดานสินคา บริการ การลงทุน แรงงานฝมือ และปจจัยการผลิตตาง ๆ ที่เปดเสรี
มากขึ้น โดยเฉพาะกลุมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอมของไทยใหสามารถแขงขันได รวมทั้ง สามารถดําเนิน
ธุรกิจรวมกับผูประกอบการในประเทศสมาชิกอาเซียน เพื่อนําไปสูความเชื่อมโยงกับหวงโซอุปทานตลาดโลกได 
โดยเฉพาะอยางยิ่ง ฐานการผลิตสินคาหลายชนิดและธุรกิจเก่ียวเนื่องที่ประเทศไทยไดเขาไปลงทุนขยายฐาน          
การผลิตในประเทศอ่ืนในอาเซียนมาเปนเวลานานแลว ตลอดจนกลุมการผลิตที่ผูประกอบการของไทยเตรียมที่
จะขยายฐานการผลิตเพิ่มเติมอีกหลายชนิด ซึ่งชวยใหประเทศไทยมีฐานการผลิตสินคาคุณภาพหลากหลาย             
เพื่อขายในตลาดตาง ๆ ไดมากขึ้น ท้ังในอาเซียนและในตลาดโลก และเปนการชวยเหลือประเทศเพื่อนบาน      
ในกระบวนการพัฒนาอุตสาหกรรม 

ขอ 7.6 พัฒนาเขตเศรษฐกิจพิเศษโดยเริ่มจากการพัฒนาดานการคาชายแดนและโครงขาย
การคมนาคมขนสงบริเวณประตูการคาหลักของประเทศเพื่อรองรับการเชื่อมโยงกระบวนการผลิตและ         
การลงทุนขามแดน โดยปรับปรุงโครงขายระบบถนน พัฒนาระบบ National Single Window (NSW) และ                 
สิ่งอํานวยความสะดวกทางการคาและการขนสงสินคาขามแดนอยางตอเนื่อง โดยในระยะแรกใหความสําคัญกับ
ดานชายแดนที่สําคัญ 6 ดาน ไดแก ปาดังเบซาร สะเดา อรัญประเทศ แมสอด บานคลองลึก และบานคลองใหญ 
ซึ่งจะทําใหระบบขนสงและโลจิสติกสสามารถเชื่อมโยงกับประเทศเพื่อนบานไดอยางมีประสิทธิภาพ             
และรองรับปริมาณการเดินทางและการขนสงท่ีคาดวาจะเพิ่มข้ึนจากการเขาสูประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 

ขอ ๑๐ การสงเสริมการบริหารราชการแผนดินที่มีธรรมาภิบาลและการปองกัน ปราบปราม    
การทุจริตและประพฤติมิชอบในภาครัฐ 

ขอ 10.3 ยกระดับสมรรถนะของหนวยงานของรัฐใหมีประสิทธิภาพ สามารถใหบริการเชิง
รุก ทั้งในรูปแบบการเพิ่มศูนยรับเรื่องราวรองทุกขจากประชาชนในตางจังหวัด โดยไมตองเดินทางเขามายัง
สวนกลาง ศูนยบริการสาธารณะแบบครบวงจรท่ีครอบคลุมการใหบริการหลากหลาย ซึ่งจะจัดตั้งตามที่ชุมชน
ตาง ๆ เพื่อใหประชาชนสามารถเดนิทางไปติดตอขอรับบริการไดโดยสะดวก การใหบริการถึงตัวบุคคลผานระบบ
ศูนยบริการรวม ณ จุดเดียว (One Stop Service) และระบบรัฐบาลอิเล็กทรอนิกสที่สมบูรณแบบพัฒนา
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หนวยงานของรัฐใหเปนองคกรแหงการเรียนรู มีการสรางนวัตกรรมในการทํางานอยางประหยัด มีประสิทธิภาพ 
และมีระบบบูรณาการ 

ขอ 11 การปรบัปรงุกฎหมายและกระบวนการยุติธรรม 
ขอ 11.1 ในระยะเฉพาะหนา จะเรงปรับปรุงประมวลกฎหมายหลักของประเทศและ

กฎหมายอื่น ๆ ท่ีลาสมัย ไมเปนธรรม ไมสอดคลองกับความตกลงระหวางประเทศ เปนอุปสรรคตอการบริหาร
ราชการแผนดิน การประกอบธุรกิจหรือไมเอ้ือตอศักยภาพในการแขงขันกับตางประเทศ โดยจะใชกลไกของ
หนวยงานเดิมที่มอียู และระดมผูทรงคณุวุฒิมาเปนคณะกรรมการที่จะจัดตั้งขึ้นเฉพาะกิจเปนผูเรงดําเนินการ 

1.2 นโยบายของรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข4 

รัฐมนตรีว าการกระทรวงสาธารณสุข (ศ.คลินิกเ กียรติคุณ น.พ. ปยะสกล สกลสัตยาทร)                
ไดมอบนโยบายกระทรวงสาธารณสุข ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2561 ไว 8 ขอ เม่ือวันท่ี 15 กันยายน 
2560 ดังนี้  

ขอ 1 กลไกสําคัญในการขับเคลื่อนระดับพื้นที่ คือ คณะกรรมการพัฒนาคุณภาพชีวิตระดับอําเภอ 
(พชอ.) เนนการสรางการมีสวนรวมกับทุกภาคสวน คณะกรรมการประกอบดวยนายอําเภอเปนประธาน/
สํานักงานสาธารณสุขอําเภอเปนเลขานุการและผูวาราชการจังหวัดเปนที่ปรึกษา เกิดข้ึนท่ัวประเทศ               
บูรณาการงบประมาณกรมกองตาง ๆ เพื่อประสิทธิภาพและความคลองตัวในการทํางาน 

ขอ 2 วัณโรค เปนปญหาสําคัญระดับโลกของไทย โดยเฉพาะผูตองขัง มีอัตราปวยสูงกวาประชาชน
ทั่วไป 10 เทา ตั้งไวแกปญหาภายใน 20 ป 

ขอ 3 คลินิกหมอครอบครัว PCC ตองขับเคลื่อนตอไป โดยเปนไปตามรัฐธรรมนูญ ป 2560 ที่ใหมี
แพทยเวชศาสตรครอบครัว ดูแลประชาชนในสัดสวนที่เหมาะสม ซึ่งจะมีผลดีเกิดขึ้นทั้งลดปวย ลดตาย           
ลดแออัด โดยความรวมมือกับราชวิทยาลัยเวชศาสตรครอบครัว 

ขอ 4 One day Surgery เร่ิมดําเนนิการแลว ประหยัดรายจาย อยูโรงพยาบาลสั้นลง ลดภาระงาน 
ขอ 5 การพัฒนากําลังคน ไดตําแหนงแลวแตตองเอาความรับผิดชอบไปดวย ถาไมรับผิดชอบก็อาจ

ตองเอาตําแหนงคืน เพราะผูนํา คือ ปจจัยแหงความสําเร็จขององคกร และที่สําคัญคนทํางานตองมีความสุข 
ขอ 6 Green & Clean Hospital เราทําไดจาก buttom up อาหารท่ีประชาชนปวย ตองปลอดภัย 

สะอาด ดึงทุกสวนใหมีสวนรวม  
ขอ 7 โรงพยาบาลประชารัฐ ทําใหเปนรปูธรรมชัดเจน ประโยชนจะเกิดขึ้นอยางมหาศาล 
ขอ 8 การเงินการคลังหนวยบริการ ตองใหความสําคัญ ผูบริหารตองใสใจ ป 60วิกฤตระดับ 7 ลดลง

พอสมควร 

1.3 ความคาดหวังจากภาคการเมือง 
หัวขอเรื่อง : รัฐบาลคาดหวังใหงานพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพมีประสิทธิภาพและรวดเร็ว 
ชวงระยะเวลาที่ผานมา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปนหนวยงานที่รัฐบาลคาดหวัง         

ในฐานะหนวยงานตัวอยางในการเพิ่มประสิทธิภาพในการทํางาน โดยเฉพาะการออกใบอนุญาตผลิตภัณฑ
สุขภาพ โดยนายกรัฐมนตรีไดออกคําสั่ง ม.44 มาชวยใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดเครื่องมือ     
ในการเพิ่มประสิทธิภาพการทํางานตามเปาหมายของรัฐบาล ทําใหสามารถเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการ
พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพไดเปนอยางดี สามารถพิจารณางานคางไดจนหมด และใหบริการไดอยาง
รวดเร็วขึ้น งานใหม ๆ ที่เขามาก็อนุมัติไดตามคูมือประชาชน ซึ่งถือเปนผลการดําเนินงานที่ชัดเจน รองรับ
ยุทธศาสตรชาติดานการสรางความสามารถในการแขงขันทางเศรษฐกิจ สงเสริมใหชุมชน ผูประกอบการขนาด
กลางและขนาดยอมพัฒนาผลิตภัณฑมาตรฐาน ที่สามารถจําหนายไดทั้งในและตางประเทศ 
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1.4 การเปลี่ยนแปลงกฎหมายภายนอกท่ีกระทบตอการดําเนินงาน 

ยาเสพติด
5 

หัวขอเรื่อง : กฎหมายที่อยูในการดูแลของ อย. 3 ฉบับ เกี่ยวกับการควบคุมยาเสพติดใหโทษ       
วัตถุออกฤทธิ์และสารระเหย จะถูกยกเลิกและรวบรวมเขาไปไวในรางประมวลกฎหมายยาเสพติด สําหรับ         
การดําเนินการเกี่ยวกับของกลางฯ นําไปกําหนดเปนบทบัญญัติใน พ.ร.บ. วิธีพิจารณาคดียาเสพติด (ฉบับที่ ..) 
พ.ศ. ....  

1. รางประมวลกฎหมายยาเสพติด 
ปจจุบันกฎหมายเกี่ยวกับการปองกัน ปราบปรามและควบคุมยาเสพติด รวมถึงการบําบัดรักษา

และฟนฟูสมรรถภาพผูติดยาเสพติดไดกระจายอยูในกฎหมายหลายฉบับ และการดําเนินการตามกฎหมายแตละ
ฉบับเปนหนาท่ีและอํานาจของหลายองคกร ทําใหการบังคบัใชกฎหมายไมมีความสอดคลองกัน อีกทั้งบทบัญญัติ
ของกฎหมายเกี่ยวกับยาเสพติดบางประการไมเหมาะสมกับสภาพการณปจจุบัน รัฐบาลจึงมีนโยบายใหรวบรวม
กฎหมายดังกลาวจัดทําเปนประมวลกฎหมายยาเสพติด เพื่อประโยชนในการอางอิงและใชกฎหมายที่จะรวมอยู
ในฉบับเดียวกันอยางเปนระบบ พรอมปรับปรุงบทบัญญัติในกฎหมายดังกลาวใหเหมาะสมกับสภาพปจจุบัน โดย
กฎหมายที่อยูในการดูแลของ อย. ท่ีจะถูกยกเลิกและรวบรวมเขาไปไวในรางประมวลกฎหมายยาเสพติด มี ๓ 
ฉบับไดแก  

๑) พระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ และฉบับแกไขเพิ่มเติม  
๒) พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๕๙  
๓) พระราชกาํหนดปองกันการใชสารระเหย พ.ศ. ๒๕๓๓ และฉบับแกไขเพิ่มเติม 
ขณะนี้รางประมวลกฎหมายยาเสพติดอยูระหวางการพิจารณาของสํานักงานคณะกรรมการ

กฤษฎีกา คาดวาจะแลวเสร็จในเวลาไมนานนี้ จากนั้นจะเสนอคณะรัฐมนตรีและสภานิติบัญญัติแหงชาติ เพื่อ
พิจารณาตอไป 

๒. รางพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดียาเสพติด (ฉบับที่ ..) พ.ศ. ... 
จากการที่รัฐบาลมีนโยบายใหจัดทําประมวลกฎหมายยาเสพติด และยกเลิกกฎหมายที่อยู               

ในการดูแลของ อย. ๓ ฉบับ ดังนั้น การดําเนินการเก่ียวกับของกลางที่เปนยาเสพติดใหโทษ วัตถุออกฤทธิ์และ
สารระเหย ซึ่งเดิมบัญญัติ ไวในพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ และฉบับแกไขเพิ่มเติม 
พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๕๙ และพระราชกําหนดปองกันการใชสารระเหย 
พ.ศ. ๒๕๓๓ และฉบับแกไขเพิ่มเติม จึงตองนําไปกําหนดเปนบทบัญญัติในพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดียาเสพติด 
(ฉบับท่ี ..) พ.ศ. ....  

ขอเสนอแนวทางพัฒนา 
๑) ในการจัดทํารางประมวลกฎหมายยาเสพติดและการแกไขเพิ่มเติมพระราชบัญญัติวิธีพิจารณา

คดียาเสพติด อย. โดยกองควบคุมวัตถุเสพติดมีสวนในการจัดทํารางฯ และการประชุม/ชี้แจงตอหนวยงานที่
เก่ียวของทุกครั้งอยางตอเนื่อง เพื่อใหบทบัญญัติในสวนที่เก่ียวกับการควบคุมยาเสพติดใหโทษ วัตถุออกฤทธิ์และ
สารระเหย รวมทั้ง การดําเนินการเกี่ยวกับของกลางเปนไปตามเจตนารมณของกฎหมายฉบับเดิมและเหมาะสม
กับสภาพการณปจจุบัน เพื่อใหสามารถใชประโยชนในทางการแพทย วิทยาศาสตร และอุตสาหกรรมไดอยางมี
ประสิทธิภาพ มีความเหมาะสม และปองกันการนําไปใชในทางท่ีไมถูกตองอันอาจนําไปสูปญหาการติดยาเสพติด 
ซึ่งบ่ันทอนสุขภาพของประชาชนและกระทบตอความมั่นคงของประเทศ 

๒) อย. โดยกองควบคุมวัตถุเสพติด ไดเตรียมการรางกฎหมายลูกไวรองรับประมวลกฎหมายยา
เสพติดและพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดียาเสพติด (ฉบับที่ ..) พ.ศ. .... เพื่อใหกระบวนการควบคุมการอนุญาต การ
ดําเนินการเก่ียวกับของกลาง ฯลฯ ดําเนินไปอยางราบรื่นและมีประสิทธิภาพ 

 
 

5 http://www.krisdika.go.th/wps/portal/general 
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อาหาร
6 

หัวขอเรื่อง : สํานักงานมาตรฐานสินคาเกษตรและอาหารแหงชาติเสนอแนวทางการเพิ่มประสิทธิภาพ
การตรวจสอบการนํา เขา  – สงออกสินคา เกษตรและอาหาร โดยเสนอใหแก ไขกฎหมาย 2 ฉบับ                   
คือ พระราชบัญญัติมาตรฐานสินคาเกษตร พ.ศ. 2551 และพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

- กระทรวงเกษตรและสหกรณเสนอเรื่อง การแกไขกฎหมายเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพการตรวจสอบ   
การนําเขา – สงออกสินคาเกษตรและอาหาร (รางพระราชบัญญัติมาตรฐานสินคาเกษตร (ฉบับที่...) พ.ศ....)       
ตอเลขาธิการคณะรัฐมนตรีเพื่อเสนอเรื่องเขาประชุมคณะรัฐมนตรี 

- รองนายกรัฐมนตรี (พลอากาศเอก ประจิน จั่นตอง) สั่งและปฏิบัติราชการแทนนายกรัฐมนตรี        
มีคําสั่งมอบหมายใหกระทรวงเกษตรและสหกรณรับรางพระราชบัญญัติมาตรฐานในเรื่องนี้ไปพิจารณารวมกับ
กระทรวงสาธารณสุข กระทรวงอุตสาหกรรม กระทรวงพาณิชย และหนวยงานที่เก่ียวของ เพื่อใหไดขอยุติกอน
นําเสนอคณะรัฐมนตรีตอไป 

ขอเสนอแนวทางพัฒนา 
1. จัดเตรียมทาทีหรือขอเสนอเกี่ยวกับแนวทางการเพิ่มประสิทธิภาพการตรวจสอบการนําเขา – 

สงออกสินคาเกษตรและอาหาร โดยการบูรณาการการทํางานรวมกัน แทนการแกไขกฎหมาย 
2. สรางเครือขายหรือทําความเขาใจกับผูที่เก่ียวของเกี่ยวกับผลกระทบจากการแกไขกฎหมาย       

ทั้งสองฉบับ เชน การขออนุญาตนําเขาอาหารจาก 2 หนวยงาน  

เครื่องมือแพทย 
หัวขอเรื่อง : การแกไขพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย เพื่อใหมาตรการควบคุมดูแลเครื่องมือแพทย

สอดคลองตามขอตกลงอาเซียน (AMDD) 
การที่ประเทศไทยไดลงนามใน ASEAN Medical Device Directive (AMDD) ซึ่งเปนความตกลงดาน

เครื่องมือแพทย (ผลิต นําเขา ขายและโฆษณา) ของกลุมประเทศอาเซียน 10 ประเทศในพ.ศ.2557 เพื่อพัฒนา
มาตรการกํากับดูแลเครื่องมือแพทยใหมีมาตรฐานทัดเทียมและสอดคลองกัน ทําให อย. ตองเปลี่ยนแปลงการ
กํากับดูแลเครื่องมือแพทยในประเทศไทยใหสอดคลองกับขอตกลงดังกลาว โดยการกําหนดเครื่องมือแพทยตาม
ระดับความเสี่ยงท่ีอาจกอใหเกิดอันตรายหรือผลกระทบตอการสาธารณสุข ปรับลดมาตรการควบคุมการสงออก
เครื่องมือแพทย ตลอดจนแกไขเพิ่มเติมบทบัญญัติที่เก่ียวของ บทกําหนดโทษ และอัตราคาธรรมเนียมให
เหมาะสม ท้ังนี้ เพื่อเปนการรองรับการเขาสูประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน และเพิ่มการอํานวยความสะดวกใหกับ
การดําเนินกิจการเครื่องมือแพทยยิ่งขึ้น จึงจําเปนตองเปลี่ยนแปลงพระราชบัญญัตินี้ 

ขอเสนอแนวทางพัฒนา 
1. ขณะนี้ อย. ไดจัดทํารางพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทยฉบับแกไข โดยสาระสําคัญเพิ่มเติมจาก

พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. ๒๕๕๑ เชน บทนิยาม การกําหนดกลุมเครื่องมือแพทยหรือแบงเครื่องมือ
แพทยตามระดับความเสี่ยง การปรับลดมาตรการสงออกเครื่องมือแพทย เปนตน เพื่อใหกระบวนงานตาง ๆ 
สามารถดําเนินไปไดอยางราบรื่น มีประสิทธิภาพและสอดคลองกับขอตกลงอาเซียน (AMDD) 

2. สรางเครือขายและทําความเขา ใจกับผู ท่ี เกี่ยวของ เชน หนวยงานภาครัฐ ภาคเอกชน 
ผูประกอบการเครื่องมือแพทย เก่ียวกับผลกระทบจากการแกไขกฎหมายเพื่อใหสอดคลองกับขอตกลงอาเซียน 

 
 

 
 
 
6 หนังสือสํานักเลขาธิการคณะรฐัมนตรี ท่ี นร 0503/34090 ลงวันที่ 18 ตุลาคม 2560. 
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2. เศรษฐกิจ (Economic) 

2.1 นโยบาย Thailand 4.0
7, 8, 9 

หัวขอเร่ือง : อย. 4.0 ขับเคลื่อนดวย ม.44 เนนการเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณา
อนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ   

นโยบาย Thailand 4.0 เปนโมเดลการพัฒนาเศรษฐกิจของรัฐบาลท่ีตองการปรับเปลี่ยนโครงสราง
เศรษฐกิจไปสูเศรษฐกิจท่ีขับเคลื่อนดวยนวัตกรรม เพื่อปรับทิศทางการพัฒนาประเทศใหสามารถรับมือกับโอกาส
และภัยคุกคามแบบใหม ๆ ที่เปลี่ยนแปลงอยางรวดเร็วในศตวรรษที่ 21 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาคือหนึ่งในหนวยงานนํารองที่จะขับเคลื่อนประเทศสู 4.0       
ตามนโยบายของรัฐบาล ซ่ึงจะปลดล็อกระบบราชการแบบเดิม ดวยการลดข้ันตอนการขึ้นทะเบียนกับผลิตภัณฑ
ที่มีความเสี่ยงนอย เพื่อใหเกิดการแขงขันทางธุรกิจและเพิ่มทางเลือกใหผูบริโภค ขณะเดียวกันก็เพิ่มความเขมขน 
ในการตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพในทองตลาดที่ไมมีคุณภาพ โดยใชคําสั่งหัวหนาคณะรักษาความสงบแหงชาติ 
ที่ 77/2559 เรื่อง การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ (มาตรา 44) เปน
เครื่องมือสําคัญในการพัฒนากลไกการพิจารณาอนุญาตใหมีความรวดเร็วและมีประสิทธิภาพมากยิ่งข้ึน 
นอกจากนี้ ตองปฏิรูประบบเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพเชิงรกุและระบบสื่อสารท่ีเขาถึงประชาชน  

ขอเสนอแนวทางพัฒนา 
เพื่อสนองตอนโยบายประเทศไทย 4.0 อย. ตองเรงปรับปรุง 2 สวนที่สาํคัญ ไดแก 
1. โครงสรางองคกรและบุคลากร โดยตองปรับตัวใหเกิดความยืดหยุนและความคลองตัว              

ในการบริหารงาน บุคลากร และงบประมาณ เชน พัฒนาบคุลากรตาม Competency ที่กําหนด เปดโอกาสให
การศึกษาตอในระดับปริญญาโท/เอก ท้ังในประเทศและตางประเทศในสาขาคกรตองการ และกําหนดใหมี    
การหมุนเวียนงานเพื่อใหเกิดความรอบรูรอบดาน และการวางตัวผูสืบทอดตําแหนงในระดับบริหารเพ่ือใหเปน
ผูบรหิารที่ดีในอนาคต 

2. พัฒนาระบบงานใหทันสมัย โดยดําเนินการ 1) Smart Regulation พัฒนากฎหมายใหทันตอ
สถานการณและสอดคลองสากล 2) Smart Consumer สรางศักยภาพผูบริโภคใหรู เทาทันสื่อ               
(Media Literacy) และรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ (Health Literacy) 3) Smart Entrepreneur การนํา
ระบบอิเล็กทรอนิกสมาใช ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตดวยการย่ืนผานระบบ E-submission ใหครอบคลุม
ผลิตภัณฑสุขภาพทั้ง 6 กลุม และ 4) Smart Information จัดทําระบบเพื่อเชื่อมโยงขอมูลดานผลิตภัณฑ
สุขภาพ ใหทันสมัย เขาถึงงาย 

2.2 ความรวมมือระหวางประเทศและความเชื่อมโยงเพื่อการพัฒนา 
10, 11, 12, 13 

หัวขอเรื่อง : ความรวมมือระหวางประเทศทางดานเศรษฐกิจ เปนกระบวนการท่ีสามารถเพิ่ม           
การขยายตัวทางเศรษฐกิจการคา ชวยขยายโอกาสในการแขงขันตอผูประกอบการ อยางไรก็ตามการไหลเวียน
ปริมาณสินคาที่มากข้ึนอาจสงผลใหพบปญหาคุณภาพความปลอดภัยผลิตภัณฑสุขภาพ ซึ่ง อย. จําเปนตอง
ปรับตัวเพื่อเตรียมพรอมตอการเปลี่ยนแปลงที่จะเกิดข้ึน 
 

 

 

7 ประยุทธ “ลุยพัฒนาประเทศสูยุคไทยแลนด 4.0” 

8 ดร.สุวิทย เมษินทรีย “ประเทศไทย 4.0” สรางเศรษฐกิจใหม. 
9 บทสัมภาษณรองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา (นายพูลลาภ ฉันทวิจิตรวงศ) ตอผูแทนนิตยสาร Green Life Plus. 2560. 
10 ผลการสาํรวจภาวะเศรษฐกิจและสังคมของครัวเรือน ป 2558. สํานักงานสถิติแหงชาติ. 2558. 

11 อัญชนี วิชยาภัย บุนนาค. การแสวงหาขาวสาร ทัศนคติและพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเพื่อสุขภาพของผูบริโภคในเขตกรุงเทพมหานคร.

จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 2540. 

12 สํานักดานอาหารและยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2559. 

13 ศนูยความรวมมือระหวางประเทศ กองแผนงานและวิชาการ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2558. 
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การรวมตัวทางเศรษฐกิจท้ังในระดับทวิภาคี ภูมิภาคและระดับพหุภาคี รวมถึงบทบาททางเศรษฐกิจ
ของประชาคมอาเซียนท่ีเพ่ิมขึ้น สงผลกระทบตอการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพโดยตรง ประเทศ
ไทยมีแนวโนมการเปลี่ยนแปลงท่ีเกี่ยวของกับกลุม/เขตเสรีทางการคามากขึ้น ทั้งในดานจํานวนของกลุมความตกลง
การคาเสรีที่เขารวมเปนสมาชิก ท่ีผานการเจรจาขอตกลงการคาเสรีเรียบรอยแลวและอยูในระหวางกระบวนการ
เจรจา และดานความครอบคลุมกิจกรรมทางการคา เชน ความตกลงภายใตองคการการคาโลก (WTO) โดย
ความตกลงภายใต WTO ที่เกี่ยวกับ อย. ไดแก ความตกลงวาดวยอุปสรรคทางเทคนิคตอการคา (Technical 
Barrier to trade : TBT) มาตรการสุขอนามัยพืช (Sanitary and Phytosanitary Measure : SPS), TRIPs 
(Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights) โดยลาสุดประเทศไทยไดใหสัตยาบันยอมรับ
การแกไขพิธีสารมาราเกช เพื่อผนวกความตกลงวาดวยการอํานวยความสะดวกทางการคา (Trade Facilitation 
Agreement: TFA) เขาเปนสวนหนึ่งของความตกลงองคการการคาโลก (WTO) เพื่อมุงเนนการลดข้ันตอนพิธี
การดานศุลกากรตาง ๆ และลดระยะเวลาที่ใชในดานพิธีการเพื่อใหเกิดความคลองตัว รวมทั้ง สรางความชัดเจน
ในดานระเบียบพิธีการใหมีความโปรงใสและเปนไปในแนวทางเดียวกัน นอกจากนั้น ยังมีการรวมกลุมในระดับ
ภูมิภาค อาทิ ASEAN, APEC (Asia-Pacific Economic Cooperation) และ RCEP (Regional 
Comprehensive Economic Partnership) ซึ่งมีสมาชิก คือ อาเซียน 10 ประเทศ และจีน ญี่ปุน เกาหลีใต 
ออสเตรเลีย นิวซีแลนด และอินเดีย) ดังนั้น วัตถุประสงคของการรวมกลุมเขตเสรีทางการคาเหลานี้ จึงมี         
ความมุงเนนเพื่อเพ่ิมการขยายตัวทางเศรษฐกิจ เพิ่มการไหลเวียนปริมาณสินคาและบรกิารในประเทศสมาชิก ซึ่ง
ที่ผานมา ประเทศไทยมีแนวโนมการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพสูงขึ้น โดยในป 2559 มีการนําเขาผลิตภัณฑ
สุขภาพ จํานวน 1,728,035 รายการ รวมเปนมูลคา 429,454.77 ลานบาท เพิ่มขึ้นถึง 4 เทาตัวเมื่อเทียบ
กับป 2550 และเพิ่มขึ้น 1.5 เทาตัวเมื่อเปรียบเทียบกับป 2555 

จากความรวมมือทางเศรษฐกิจสงผลใหรัฐบาลเห็นความสําคัญของการเฝาระวังการนําเขาสงออก
ผลิตภัณฑสุขภาพ และเกิดการเชื่อมโยงขอมูลของหนวยงานตาง ๆ แบบบูรณาการ แตอาจพบปญหาคุณภาพ
ความปลอดภัยผลิตภัณฑสุขภาพ ทั้งจากประเทศเพื่อนบานและผานการขนสงทั้งทางทะเลและทางอากาศ
เพิ่มขึ้น ดังน้ัน อย. ควรปรับกฎระเบียบใหสอดคลองกับสากล (Harmonization) เพื่อนําไปสูการยอมรับซึ่งกัน
และกันในการตรวจสอบและรับรองคุณภาพ (Inspection and Certification) ในการกํากับดูแลผลิตภัณฑ 
ปรับตัวในการการจัดการกับผลิตภัณฑ ระบบและกลไกใหเทาทันตางประเทศและเฝาระวัง ตรวจสอบ เตือนภัย
และยับยั้งผลิตภัณฑที่ไมปลอดภัยไดทันสถานการณ 

ความรวมมือที่สําคญัอยางหนึ่ง ไดแก ประชาคมอาเซียน เปนการรวมตัวกันเพื่อเพิ่มอํานาจตอรองและ
ขีดความสามารถทางการแขงขันกับประเทศในภูมิภาคใกลเคียงและในเวทีระหวางประเทศ อย. จึงมี            
ความจําเปนตองดําเนินการตามขอตกลงภายใตอาเซียน และเพื่อความพรอมในการเปนประชาคมอาเซียน 
ภายใตขอตกลงตาง ๆ ทั้งแผนงานการจัดตั้งประชาคมอาเซียน ทั้ง 3 เสา โดยแตละเสาเก่ียวของกับงานของ อย. 
รายละเอียดตามตารางที่ 1 

ตารางที่ 1 แผนงานการจัดตั้งประชาคมอาเซียนเก่ียวของกับงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เสา ประเด็นที่เกี่ยวของกบังานของสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน
(ASEAN Economic 
Community) 

- การขจัดอุปสรรคทางการคาที่ไมใชภาษี 
- การอํานวยความสะดวกทางการคา 
- การจัดตั้ง ASEAN Single Window 
- การปรับประสานกฎระเบียบ กระบวนการตามกฎหมายในการควบคุม 

ผลิตภัณฑสขุภาพที่ผลิตและนําเขามาจากตางประเทศใหมีคุณภาพมาตรฐานและ 
ความปลอดภัยและสอดคลองกับความตกลงอาเซยีน 
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เสา ประเด็นที่เกี่ยวของกบังานของสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
ประชาคมความมั่นคงอาเซียน 
(ASEAN Political and 
Security Community) 

- ยาเสพติดและการควบคุมสารตั้งตน 

ประชาคมสังคมและวฒันธรรม
อาเซียน 
(ASEAN Socio-Cultural 
Community) 

- ความปลอดภัยทางอาหาร 
- การพัฒนาทางดานเภสัชกรรม รวมถึงการใชยาอยางเหมาะสม 
- การดื้อยาตานจุลชีพ 

นอกจากนี้ขอตกลงใหม ๆ ที่เกิดขึ้นจากสถานการณการเปลี่ยนแปลงดานสิ่งแวดลอม เชน           
การเปลี่ยนแปลงของอุณหภูมิโลก หรือผลกระทบตอสิ่งแวดลอมจากกระบวนการผลิตในภาคอุตสาหกรรม       
เปนประเด็นที่ควรนํามาใชเพื่อประกอบการพิจารณา เพื่อปรับปรุงนโยบายของ อย. เพื่อกําหนดมาตรฐานของ
ผลิตภัณฑสุขภาพ และสงเสริมการพัฒนาอุตสาหกรรมของผลิตภัณฑสุขภาพใหเปนมิตรตอสิ่งแวดลอม เพื่อให
เปนไปตามแนวโนมขอตกลงทางการคาที่จะเกิดตอไปในอนาคต 

ขอเสนอแนวทางพัฒนา 
อย. ตองมีการปรับและพัฒนาการทํางานใหเทาทันตอการเปลี่ยนแปลงที่เกิดข้ึน เชน พัฒนาระบบงาน 

รวมถึงพัฒนากฎหมายใหมีความทันสมัยตอบริบทที่เปลี่ยนไป เชน การดําเนินธุรกิจโดยใชสื่ออิเล็กทรอนิกส  
และเพิ่มศักยภาพของเจาหนาที่ รวมถึงภาคสวน และเครือขายตาง ๆ ท่ีเก่ียวของ โดยสรางความรู ความเขาใจ
ในกฎระเบียบ มาตรฐานดานผลิตภัณฑสุขภาพท่ีสอดคลองกับอาเซียนใหแกทุกภาคสวน รวมทั้งประเมิน
สถานการณดานผลติภัณฑที่เปลี่ยนแปลงไปเพื่อวางแผนยุทธศาสตรเชิงรุกสําหรับการปรับขอกําหนด มาตรฐาน 
กฎระเบียบการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพตาง ๆ ท่ีสามารถรองรับการดําเนินการใหเหมาะสมกับบริบทของ
ประเทศไทย 

3. สังคม (Sociocultural) 

3.1 โครงสรางอายุของประชากร
14, 15, 16 

หัวขอเรื่อง : การเขาสูสังคมสงูวัยตองมีการพัฒนาสินคาและบริการใหเขากับพฤติกรรมการบริโภคของ
ประชากรสูงวัย  

ชวงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบับที่ ๑๒ (พ.ศ. ๒๕๖๐ - ๒๕๖๔) โครงสรางประชากร
ของประเทศไทยเขาสูสังคมสูงวัยสงผลใหขาดแคลนแรงงาน จํานวนประชากรวัยแรงงานลดลงตั้งแต ป ๒๕๕๘ 
และโครงสรางประชากรจะเขาสูสังคมสูงวัยอยางสมบูรณ ภายในสิ้นแผนพัฒนาฯ ฉบับที่ ๑๒ โดยที่สัดสวน
ผูสูงอายุจะเพิ่มขึ้นเปนรอยละ ๑๙.๘ ของจํานวนประชากรทั้งหมด ซึ่งปจจุบัน ประเทศไทยมีจํานวนประชากร 
66,115,914 คน และตั้งแตตนป 2560 มีประชากรเกิดใหม 582,762 คน ประชากรตาย 442,114 คน 
ทําใหมีประชากรเพิ่มขึ้น 140,648 คน และประชากรที่มีอายุ 60 ปข้ึนไป 11,458,608 คน 

จากการที่ประชากรไทยมีอายุสูงวัยมาก มักมาพรอมกับความเสี่ยงจากปญหาโรคภัยไขเจ็บ ไดแก 
โรคหัวใจ โรคเก่ียวกับกระดูก โรคเก่ียวกับ จิตประสาท และปญหาในการยอยอาหาร สินคาและบริการดาน
สุขภาพที่จําเปนสําหรับ ผูสูงอายุจึงเก่ียวของกับการรักษาโรค อาทิ ยารักษาโรค และเครื่องมือทางการแพทย 
นอกจากนี้ ผูสูงอายุยังมีความตองการใชผลิตภัณฑท่ีบํารุงสุขภาพมากขึ้น อาทิ วิตามิน และอาหารเสริมสุขภาพ
อีกทั้งยังมีแนวโนมปรับเปลี่ยนพฤติกรรมไปบริโภคสินคาอาหารท่ีดีตอสุขภาพ ยิ่งไปกวานั้น สําหรับกลุม 
 

14 จํานวนประชากรไทย ณ วันที่ 25 ตุลาคม 2560. มิเตอรประเทศไทย. สถาบันวิจัยประชากรและสังคม มหาวิทยาลัยมหิดล. 
15 สํานักงานคณะกรรมการพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ. แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบับที่ 12 (พ.ศ. 2560 – 2564) 

สํานักนายกรฐัมนตรี. 2559. กรุงเทพฯ. 
16 EXIM E – News. สังคมผูสุงอายุกับโอกาสธุรกิจที่รออยู. สวนวิจัยธุรกิจ 1 ฝายวิจัยธุรกิจ. มิถุนายน 2557.  
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ผูบริโภคที่มีกําลังซื้อสูง พบวาสินคาเกษตรอินทรียเปนสินคาที่มีความตองการเพ่ิมขึ้น เนื่องจากผูสูงอายุมักมี
ความกังวลถึงความปลอดภัยของอาหารคอนขางสูงเมื่อเทียบกับผูบริโภควัยอ่ืน การพัฒนาสินคาเพื่อตอบสนอง               
ความตองการของกลุมผูสูงอายุ โดยสวนใหญเนนการแกปญหาขอจํากัดดานรางกายของผูสูงอายุ เขน เปน
ผลิตภัณฑที่ใชงานงายไมซับซอน บรรจุภัณฑสินคาอุปโภคบริโภคที่ตัวอักษรใหญ มีข้ันตอนการใชงานงาย ไม
ซับซอน เปนตน ซึ่งเปนโอกาสของผูประกอบการในการเตรียมความพรอมและพัฒนาผลิตภัณฑรองรับสังคม
ผูสูงอายุ 

การแปลงประชากรเขาสูสังคมสูงวัย จํานวนผลิตภัณฑสุขภาพในทองตลาดแนวโนมเพิ่มข้ึน และมี
ผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรมใหม ๆ เกิดข้ึนอยางตอเนื่อง ขอจํากัดดานบุคลากร อย. ที่ ไมเพียงพอ                   
ขาดความหลากหลายในวิชาชีพ ทําใหการตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพไมครอบคลุมและเทาทันตอผลิตภัณฑ
สุขภาพที่เกิดจากความกาวหนาของเทคโนโลยี 

ขอเสนอแนวทางพัฒนา 
อย. ควรใหความสําคัญหรือมีนโยบายเชิงรุกตอการเปลี่ยนแปลงโครงสรางของประชาการ การสงเสริม

นวัตกรรมทางสุขภาพ (Innovation for Health) และผลิตภัณฑเพื่อสุขภาพ (Health Products) ท่ีมีแนวโนม
เติบโตอยางตอเนื่อง โดยเฉพาะในกลุมผูสูงอายุ รวมถึงควรพัฒนาทักษะและความเชี่ยวชาญใหกับบุคลากร            
เพื่อรองรับเทคโนโลยีและนวัตกรรมที่ทันสมัย 

3.2 คานิยมและทัศนคติในการบริโภคของประชาชน 17, 18, 19 , 20, 21 

หัวขอเรื่อง : การพัฒนาความรูแกประชาชนตองอาศยัการสื่อสารใหประชาชนเขาถึงผานชองทางตาง 
ๆ เนื่องจากการสื่อสารสงผลตอการรับรู คานิยม และทัศนคติของผูบริโภคเปนอยางมาก  

สังคมสมัยใหมเปนสังคมที่ขาวสารขอมูลมีบทบาทอยางมาก (information society) รวมท้ัง            
การสื่อสารมวลชนที่มีอิทธิพลอยางมหาศาลตอผูรับสาร ดังนั้น สถานะและบทบาทของการสื่อสารจึงแยกกัน         
ไมออกและกลายเปนอันหนึ่งอันเดียวกับวัฒนธรรมในสังคมปจจุบัน การสื่อสารจึงเปนผูสรางสรรค/ผูกลั่น 
(generator) วัฒนธรรมของสังคม ประกอบกับวัฒนธรรมตางชาติที่กําลังหลั่งไหลเขามาสูประเทศไทยอยาง
ตอเนื่อง โดยมีเครื่องมือสําคัญในการเผยแพร ไดแก การสื่อสาร ซึ่งสงผลตอการรับรู คานิยม และทัศนคติของ
ผูบรโิภคเปนอยางมาก ซึ่งจากการพัฒนาระบบการตลาดท่ีพัฒนาทั้งในดานปริมาณและคุณภาพ ที่ขายความคิด 
รสนิยม ความเชื่อ โดยเฉพาะการกระจายขาวสารท่ีแสดงออกมาในรูปแบบ ขาวสาร ความบันเทิงที่ผูบริโภค
เขาถึงไดงาย ทําใหสงผลตอการแสดงออก การตัดสินใจและทัศนคติตาง ๆ ท่ีแสดงออกในสังคมน้ัน ๆ 

Google เปดผลสํารวจพฤติกรรม “อะไรมีผลตอการซ้ือสินคาอุปโภคบริโภคของคนไทย” ไดทํา           
การสํารวจพฤติกรรมของผูบริโภคจากกลุมตัวอยาง 4,000 ครัวเรือน แบงเปนในกรุงเทพฯ 45% และ
ตางจังหวัด 55% โดยพบวา คนไทยใหความสนใจหาขอมูลตลอดเวลากอนตัดสินใจซื้อ ดังนี้ 

 ผูบริโภคไทยไดรับขอมูลขาวสารที่ดีขึ้นกวาเดิม ผูบริโภคไปรานดวยจุดประสงคที่ชัดเจนเกี่ยวกับ
สินคาที่ตองการซื้อ โดย 61% เห็นวาการใชสมารทโฟนทําใหศึกษาขอมูลสินคาไดกอนตัดสินใจซื้อ 

 ผูบรโิภคไทยเปดรับฟงความคิดเห็น ขณะที่หาขอมูลสินคาที่สนใจ โดย 58% พบวาเขาคนพบแบ
รนดใหม ๆ ในระหวางการหาขอมูล ถือเปนขาวดีนักการตลาดในการสรางอิทธิพลตอผูบริโภค 

 
17 ผลสํารวจพฤติกรรม “อะไรมีผลตอการซื้อสินคาอุปโภคบริโภคของคนไทย” โดย GOOGLE  ณ7/9/2017. 
18 พฤติกรรมการบริโภคจากรายงานสุขภาพคนไทย 2559. สาํนักงานกองทุนสนับสนุนการสรางเสริมสุขภาพ (สสส.) และกระทรวงการพัฒนาสังคม

และความมั่นคงของมนุษย. 
19 โครงการสํารวจความเชื่อม่ันของผูบรโิภคที่มีตอผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรับรองจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจําปงบประมาณ 

พ.ศ. 2560. 
20 โครงการประเมินผลสัมฤทธิ์การพัฒนาศักยภาพผูบริโภค 2560 กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 
21 ผลิตภัณฑเสริมอาหาร ยาหรืออาหารกันแน (https://www.doctor.or.th/article/detail/2318). 
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 สื่อออนไลนมีอิทธิพลตอผูบริโภค โดย 80% คนหาขอมูลผานสื่อออนไลน 

 Search Engine มีอิทธิพล โดย 85% คนหาขอมูลผาน Search Engine 

 วิดีโอมีผลตอการเลือกแบรนดดวยเชนกัน 95% ทําใหผูบริโภคมีผลในเชิงบวกมากขึ้น 
จากการวิเคราะหถึงพฤติกรรมการบริโภคตามกลุมอายุหรือเจนเนอเรชันของผูบริโภคของสํานักงาน

กองทุนสนับสนุนการสรางเสริมสุขภาพ (สสส.) พบวา เจนวายเปนกลุมที่มีสัดสวนคาใชจายตอรายไดนอยที่สุด 
หากเปรียบเทียบกับเจเนอเรชันอ่ืนในชวงเวลาท่ีอายุเทากัน (26 - 30 ป) สัดสวน คาใชจายตอรายไดของ      
เจนวายอยูที่รอยละ 51 ซึ่งนอยกวาเบบี้บูมเมอรและเจนเอ็กซท่ีรอยละ 67 และ 69 ตามลําดับ สะทอนใหเห็น
วารายไดของเจนวายเพิ่มขึ้นในอัตราท่ีรวดเร็วกวารายจาย เมื่อพิจารณาในลักษณะการใชจายของเจนวายมี   
ความแตกตางจากเบบี้บูมเมอรและเจนเอกซ โดยเฉพาะอยางยิ่งคาใชจายดานอาหารที่มีสัดสวนเพิ่มขึ้น อยาง
ชัดเจนในกลุมเจนวาย กลุมเบบี้บูมเมอรและเจนเอกซใชจายดานอาหารที่รอยละ 46 และ 40 ของ คาใชจาย
ทั้งหมด ในขณะที่เจนวายสัดสวนคาใชจายดานอาหารสูงถึงรอยละ 77 ซึ่งสาเหตุที่คาใชจายดานอาหารเพิ่มข้ึน
สูง เชนนี้ คาดวาดวยพฤติกรรมการบริโภคที่เปลี่ยนไป วิถีชีวิตสมัยใหมทําใหการปรุงอาหารเองนอยลง ในขณะที่
มีการรับประทาน อาหารนอกบานหรือการซื้ออาหารสําเร็จมากขึ้น คาใชจายดานอาหารจึงสูงตามไปดวย 
นอกจากน้ีเปนที่นาสังเกตวา คนในชนบทเริ่มมีคาใชจายการรับประทานอาหารนอกบานและซื้ออาหารสําเร็จ
สูงขึ้นอยางรวดเร็ว แสดงใหเห็นถึงความแตกตางระหวางผูที่อาศัยในเขตเมืองกับผูที่อาศัยในเขตชนบทท่ีลดนอยลง 
และรูปแบบการจับจายใชสอยในปจจุบันมีชองทางท่ีหลากหลายมากขึ้นกวาในอดตี โดยเฉพาะเมื่อมีอินเทอรเน็ต 
การซื้อของออนไลนจึงเปนรูปแบบใหมในการเลือกซื้อของและเปนชองทางที่เปนที่นิยมในกลุมเจนวายเปนพิเศษ 
การสํารวจ พบวาเจนวายรอยละ 38 ซื้อสินคาออนไลนอยางนอย 1 ครั้งตอเดือน ในขณะที่เจนเอกซและเบ
บี้บูมเมอรเพียงรอยละ 23 ท่ีมีพฤติกรรมเชนนั้น นอกจากนี้เจนวายรอยละ 42 จะอานรีวิวสินคาประกอบการ
ตัดสินใจซื้อ ในขณะที่เจนเอกซและ เบบี้บูมเมอรอานรีวิวนอยกวาที่รอยละ 33 และ 23 ตามลําดับ อีกทั้งจาก
ผลการสํารวจโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพบวากลุมตัวอยางมีคานิยม ทัศนคติตอผลิตภัณฑ
สุขภาพในปจจุบันในระดับมากที่สุดอันดับแรก ในเรื่อง “ผลิตภัณฑสุขภาพที่เลือกซื้อเลือกใชตองมีความสมบูรณ
ของบรรจุภัณฑ ตองไมบุบ แตก หัก บิ่น หรือฉีกขาด” คิดเปนรอยละ 44.3 รองลงมาคือ “เลือกซื้อเลือกใช
ผลิตภัณฑสุขภาพที่มีเครื่องหมายสัญลักษณท่ีรับรองโดย อย. เพราะเชื่อถือไดวาผลิตน้ันมีความปลอดภัย” คิด
เปนรอยละ 34.5 สวนคานิยม ทัศนคติตอผลิตภัณฑสุขภาพในระดับมาก อันดับแรก คือ “เลือกซื้อเลือกใช
ผลิตภัณฑสุขภาพที่มีการรับประกันความพึงพอใจหลังการใช หรือการรับประกันคุณภาพของผลิตภัณฑสุขภาพ
นั้น ๆ” คิดเปนรอยละ 45.7 รองลงมาคือ “เลือกซื้อเลือกใชผลิตภัณฑสุขภาพที่มีเครื่องหมายสัญลักษณที่
รับรองโดย อย. เพราะเชื่อถือไดวาผลิตนั้นมีความปลอดภัย” คิดเปนรอยละ 44.3 และผลสํารวจความเชื่อมั่น
ของผูบริโภคที่มีตอผลิตภัณฑสุขภาพก็ยังพบวา พฤติกรรมการซื้อของกลุมตัวอยางผูบริโภคและตราสินคา พบวา
กลุมตัวอยางสวนใหญซื้อผลิตภัณฑสุขภาพใชเอง คิดเปนรอยละ 75.90 ซึ่งในกลุมดังกลาวนี้เปนผูที่พิจารณา
ฉลากสนิคากอนตัดสินใจซื้อผลิตภัณฑสุขภาพถึงรอยละ 97.98 โดยสิ่งท่ีพิจารณามากที่สุด คือเครื่องหมาย อย. 
หรือเลขอนุญาตที่กําหนดโดย อย. 

จากสถานการณขางตน จึงอาจบงชี้ไดวาการจะพัฒนาความรูแกประชาชนจําเปนตองอาศัย         
การสื่อสารเพื่อการเขาถึงแตละบุคคลใหแสดงออกถึงความคิดเห็น การเรียนรู การคนควาหาขอมูล จากการใช
สื่อ เทคโนโลยีตาง ๆ เปนชองทางหลักที่ อย. จะนํามาพิจารณาปรับใชในงานคุมครองผูบริโภคตอไป 
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3.3 การโฆษณาโออวด เกินจริง
22

 
หัวขอเรื่อง : การแขงขันทางการตลาดที่รุนแรง และวิวัฒนาการในการกระทําผิดกฎหมายที่

เปลี่ยนแปลงไปอยางรวดเร็วตามความกาวหนาของเทคโนโลยีในการสื่อสาร อย. และหนวยงานที่เกี่ยวของ 
จําเปนตองบังคับใชกฎหมายและทํางานแบบบูรณาการกันมากขึ้น รวมถึงการสื่อสารตอผูประกอบการและ
ผูบรโิภคใหตรงกลุมเปาหมายและทั่วถึงเพื่อเปนการคุมครองผูบริโภคใหเกิดปญญาทางสุขภาพ 

ปจจุบัน ปญหาการโฆษณาโออวดเกินจริงจากสื่อตาง ๆ โดยเฉพาะจากสื่อวิทยุ โทรทัศน และโซเชียล
มีเดีย มักพบโฆษณาการกลาวอางเครื่องหมายของ อย. กลาวอางสรรพคุณทางยาชวยบําบัด บรรเทา รกัษา หรือ
ปองกันโรคตาง ๆ เชน โรคมะเร็ง ความดัน เบาหวาน ไต ตา โฆษณาลดน้ําหนัก ผิวขาวใส หรืออวดอาง เปนยา
เสริมสมรรถภาพทางเพศ หรือขยายขนาดอวัยวะเพศ การโฆษณาผลิตภัณฑยาอันตราย ผลิตภัณฑเสริมอาหารที่
อาจมีสวนผสมหรือลักลอบใสตัวยาที่เปนอันตราย ซึ่งผูบริโภคอาจพบผลขางเคียงอยางคาดไมถึง และยังเปน
อันตรายถึงชีวิตได โดยมีผลกระทบตอสุขภาพและเศรษฐกิจของประเทศ เรื่องคาใชจายทางการแพทย สาเหตุ
เน่ืองมาจากการแขงขันทางการตลาดที่รุนแรง และจากวิวัฒนาการในการกระทําผิดกฎหมายท่ีเปลี่ยนแปลงไป
อยางรวดเร็วตามความกาวหนาของเทคโนโลยีในการส่ือสาร เชน ทางสื่อโซเชียลมีเดีย โทรทัศนดิจิทัล และ
โทรทัศนดาวเทียม ทําใหกฎหมายที่มีอยูไมทันสมัยและบทลงโทษที่เบา ทําใหผูกระทําผิด  ไมเกรงกลัวตอ
กฎหมาย การตระเตรียมการกระทาํผิดที่มีความซ้ําซอน เปนเครอืขาย ยากแกการตรวจสอบ อีกทั้งการเขาถึงสื่อ
ตาง ๆ ไดงาย โดยเฉพาะสื่อโซเชียลมีเดียที่เปดเพจขึ้นมาใหมไดงาย แตดําเนินการระงับโฆษณาไดยากและใช
เวลานาน เนื่องจากปจจัยทางกฎหมายหรือความเชี่ยวชาญของพนักงานเจาหนาที่ในการตรวจสอบขอมูล
ผูกระทําผิด ทําใหรวบรวมหลักฐานไดยาก อีกสาเหตุหนึ่ง คือ ผูบริโภคเขาไมถึงขอมูลหรือสื่อท่ีเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑสุขภาพและผูประกอบการไมทราบหรือเขาไมถึงระเบียบและกฎหมายตาง ๆ ของ อย. 

จากนโยบายของรัฐบาล นโยบายของ อย. และแผนยุทธศาสตรการจัดการปญหาโฆษณาผลิตภัณฑ
สุขภาพนั้น อย. ไดรับการสนับสนุนจากผูบริหาร หนวยงานภาครัฐ เชน กสทช. บก.ปคบ. สคบ. เปนตน และ
เครือขายภาคประชาชน ในการเฝาระวังตรวจสอบและกํากับดูแลผลิตภัณฑและสื่อดวยดีตลอดมา แตเนื่องดวย
ความกาวหนาของเทคโนโลยีและการกระทําผิดที่มีความซ้ําซอน อย. และหนวยงาน ท่ีเกี่ยวของตาง ๆ 
จําเปนตองมีการบังคับใชกฎหมายและทํางานแบบบูรณาการกันมากขึ้น รวมถึงการสื่อสารตอผูประกอบการและ
ผูบริโภคใหตรงกลุมเปาหมายและทั่วถึง เพื่อเปนการคุมครองผูบริโภคใหไดรับผลิตภัณฑผลิตภัณฑสุขภาพที่
ปลอดภัยและมีมาตรฐานตอไป 

ทั้งนี้ เปาหมายตอไป หนวยงานภาครัฐตองรณรงคและหาแนวทางใหผูบริโภคหันมาสนใจสุขภาพของ
ตนเอง ใสใจเรื่องการบริโภค และมีพฤติกรรมทางสุขภาพที่ถูกตอง ดีกวาการไปแกปญหาที่ปลายเหตุ ความรูทาง
สุขภาพตองทําใหเกิดปญญาทางสุขภาพดวย สวนความทันสมัยทําใหผูบริโภคมีความรูพึ่งตนเองได 

ขอเสนอแนวทางพัฒนา 
1. สรา งความเขมแข็งของระบบการกํา กับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ ทั้ งทา งดานกฎหมาย               

การปราบปราม มาตรการทางปกครอง รวมถึงมาตรการทางภาษี มาตรการคดีพิเศษ การสงตอและประสานงาน
ภายใน อย. อยางเปนระบบ ถูกตอง ทั่วถึง มีการประเมินผลชดัเจน 

2. สรางเครือขายและบูรณาการการทํางานระหวางหนวยงานรัฐและเอกชนใหเหนียวแนน จริงจัง 
และมีประสานการดําเนินงานท่ีรวดเร็ว ถูกตอง ทนัสมัย 

3. สรางแหลงขอมูล และเผยแพรขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตองทางสื่อหรือแหลงขอมูลตางๆ 
เพื่อใหผูบริโภค ผูประกอบการ เครือขายภาคประชาชนและพนักงานเจาหนาภาครัฐ เขาถึงขอมูลท่ีเก่ียวกับ
ผลิตภัณฑสุขภาพ และระเบียบและกฎหมายตาง ๆ ของ อย. ไดสะดวกและรวดเร็ว 

 
22 ผลิตภัณฑเสริมอาหาร ยาหรืออาหารกันแน (https://www.doctor.or.th/article/detail/2318) 
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4. เทคโนโลยี (Technological) 
4.1 การเปลี่ยนแปลงและความกาวหนาทางเทคโนโลยี

23, 24
 

หัวขอเรื่อง : เปนยุคของเศรษฐกิจและสังคมที่ใชเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร (ICT) เปน
กลไกสําคัญในการขับเคลื่อนการปฏิรูปดานตาง ๆ  

จากกรอบนโยบายเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร พ.ศ. 2554 – 2563 ของไทย                
(ICT Smart Thailand 2020) ซึ่งมีเปาหมายดังนี้ 

1. มีโครงสรางพื้นฐาน ICT ความเร็วสูง (Broadband) ที่กระจายอยางทั่วถึง ประชาชนสามารถ
เขาถึงไดอยางเทาเทียมเสมือนการเขาถึงบริการสาธารณูปโภคพ้ืนฐานทั่วไป 

2 มีทุนมนุษยที่มีคุณภาพมีปริมาณที่เพียงพอตอการขับเคลื่อนการพัฒนาประเทศสูเศรษฐกิจฐาน
บริการและฐานเศรษฐกิจสรางสรรคไดอยางมีประสิทธิภาพ ประชาชนมีความรอบรู เขาถึง พัฒนา และใช
ประโยชนจากสารสนเทศไดอยางรูเทามัน เกิดประโยชนตอการเรียนรู การทํางานและดํารงชีวิตประจําวัน และ
บุคลากร ICT มีความรูความสามารถและทักษะในระดับสากล 

3. เพิ่มบทบาทและความสําคัญของอุตสาหกรรม ICT (โดยเฉพาะในกลุมอุตสาหกรรมสรางสรรค) 
ตอระบบเศรษฐกิจของประเทศ 

4. ยกระดับความพรอมดาน ICT โดยรวมของประเทศในการประเมินวัดระดับระหวางประเทศ 
5. เพิ่มโอกาสในการสรางรายไดและมีคุณภาพชีวิตท่ีดีขึ้น โดยเฉพาะในกลุมผูดอยโอกาสทางสังคม 
6. ทุกภาคสวนในสังคมมีความตระหนกัถึงความสําคัญและบทบาทของ ICT ตอการพัฒนาเศรษฐกิจ

และสังคมท่ีเปนมิตรกับสิ่งแวดลอม และมีสวนรวมในกระบวนการพัฒนา 
จากแนวคิดเบ้ืองตนของคณะกรรมการเศรษฐกิจดิจิทัลที่เกี่ยวกับเศรษฐกิจดิจิทัล (Digital Economy) 

ซึ่งไดใหคํานิยามของเศรษฐกิจดิจิทัล “เศรษฐกิจและสังคมท่ีใชเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร (ICT) เปน
กลไกสําคัญในการขับเคลื่อนการปฏิรูปกระบวนการผลิต การดําเนินธุรกิจ การคา การบริการ การศึกษา การ
สาธารณสุข การบริหารราชการแผนดิน รวมทั้งกิจกรรมทางเศรษฐกิจและสังคมอื่น ๆ สงผลตอการพัฒนา
เศรษฐกิจ การพัฒนาของคนในสังคม และการจางงานที่เพ่ิมขึ้น” ซึ่งหนวยงานตองวางโครงสรางพื้นฐานท้ังดาน 
Hard Infrastructure  และ Soft Infrastructure เพื่อรองรับ Digital Economy และ AEC 

แนวโนมในอนาคต 
ในแผนยุทธศาสตรการพัฒนางานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ ภายใตแผนพัฒนา

เศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบับที่ 12 (พ.ศ. 2560 – 2564) อย. จะดําเนินการพัฒนาระบบเทคโนโลยี
สา รสน เทศของสํ านั ก ง านฯ  ต ามแผนแมบท เทคโน โล ยี สา รส น เทศแล ะการสื่ อส า รของ  อย .                      
พ.ศ. 2558 – 2561 ซึ่งแผนแมบทฯ ดังกลาวมีความเชื่อมโยงกับกรอบนโยบายเทคโนโลยีสารสนเทศและ     
การสื่อสาร พ.ศ. 2554 – 2563 ของไทย ICT Smart Thailand 2020) และแผนแมบทเทคโนโลยี
สารสนเทศและการสื่อสาร ฉบับที่ 3 ของประเทศไทย (พ.ศ. 2557 – 2561) รวมท้ังสอดรับกับแนวคิด
เบื้องตนของคณะกรรมการเศรษฐกิจดิจิทัลที่เกี่ยวกับเศรษฐกิจดิจิทัล (Digital Economy) อีกดวย เชน        
การปรับปรุงระบบเครือขายภายในของสํานักงานการพัฒนาระบบ e-Service สําหรับผูประกอบการ            
การเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ และใหความรูกับประชาชนในรูปแบบตาง ๆ 

 
23 นโยบาลของรัฐเก่ียวกับ ICT : http://www.teacher.ssru.ac.th/jarumon_no/file.php/1/week_2_Policy_ICT.pdf 
24 Blockchain & Thailand 4.0 

http://www.nbtc.go.th/getattachment/Services/quarter2560/%E0%B9%84%E0%B8%95%E0%B8%A3%E0%B8%A1%E0%B
8%B2%E0%B8%AA-1-%E0%B8%9B%E0%B8%B5-2560-
(1)/%E0%B9%80%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%81%E0%B8%99%E0%B8%9
A.pdf.aspx 
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ขอเสนอแนวทางพัฒนา 
1. บูรณาการและพัฒนาระบบขอมูลที่เหมาะสมและตอบสนองตอการใชงาน โดยพัฒนาใหมีโครงสราง

และมาตรฐานของขอมูล ของ อย. เปนมาตรฐานเดียวกัน ซึ่งสามารถรองรับการเชื่อมโยงขอมูลกับหนวยงานที่
เก่ียวของ โดยการจัดทําสถาปตยกรรมองคกร 

2. พัฒนาระบบสารสนเทศมีความครอบคลุม ความรวดเร็ว  ความถูกตอง ความทันสมัย            
ความเชื่อมโยง ความนาเชื่อถือ ความสามารถในการเขาถึง ความสามารถในการตรวจสอบ การมีสวนรวมใน
กระบวนการขอมูล ความปลอดภัย และการรักษาความลับ เชน เทคโนโลยี Blockchain ที่สามารถนํา
ประยุกตใช ซึ่งเปนเทคโนโลยีท่ีทําหนาที่บันทึกบัญชีและการทําธุรกรรมท่ีเกิดขึ้น ทําใหขอมูลธุรกรรมดิจิทัล 
สามารถแชรไปยังทกุคนได และกลุมของขอมูลนี้สามารถสงตอ ๆ กันไปยังทุกคนที่เก่ียวของไดเสมือนเปนหวงโซ 
(Chain) โดยจะทราบวาใครเปนเจาของและมีสิทธ์ิเขาถึงขอมูล 

3. มีการเชื่อมโยงขอมลูกับหนวยงานที่เก่ียวของ เชน สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด กรมศุลกากร กรม
พัฒนาธุรกิจการคา เพื่อเพิ่มศักยภาพในการคุมครองผูบริโภค 

4. พัฒนาระบบขอมูลเพื่อใชประโยชนในการสื่อสารและการจัดการ เชน ระบบขอมูล เพื่อ               
การจัดการ (MIS) ระบบขอมูลเพื่อการตัดสินใจเชิงนโยบายยุทธศาสตร (Decision Support System) และ
พัฒนาชองทางการสื่อสารและการเขาถึงขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ  

5. จัดหาและพัฒนาระบบคอมพิวเตอรและเครือขาย รวมทั้งเชื่อมโยงเครือขายใหครอบคลุมอยาง
เหมาะสมและตอเน่ือง 

6. พัฒนาบุคลากรเพ่ือใหมีความรูความสามารถในการใชเทคโนโลยีสารสนเทศในการปฏิบัติงาน และ
สงเสริมใหเกิดการใช ICT ในการปฏิบัติงาน 

5. ส่ิงแวดลอม (Environment) 

5.1 ผลกระทบจากการใชสารเคมี25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36 

หัวขอเรื่อง : การจัดการสารเคมีในผลิตภัณฑสุขภาพสูการพัฒนาที่ยั่งยืนยังขาดมุมมองการจัดการ
ดานสิ่งแวดลอม 

ในชวงท่ีผานมาและแนวโนมในอนาคต วิทยาศาสตรและเทคโนโลยีเก่ียวกับสารเคมีจะมีบทบาทนําตอ
การกําหนดทิศทางการเติบโตทางอุตสาหกรรม รวมถึงอุตสาหกรรมสารเคมีเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ         
ซึ่งกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพมุงเนนไปที่มิติความปลอดภัยและประสิทธิภาพตอผูบริโภค ยังขาด
มุมมองดานการจัดการดานสิ่งแวดลอม ในขณะที่กระแสทั่วโลก ใหความสําคัญดานสิ่งแวดลอมมากและถูกหยิบ
ยกขึ้นมาหารือเพื่อการจัดการที่ดี เหมาะสมและย่ังยืนในเวทีของสหประชาชาติ เชน วาระการพัฒนาท่ียั่งยืน 
2030 (Sustainable Development Goal 2030 : SDGs) หรือยุทธศาสตรการจัดการสารเคมี 
 

25 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับแกไขเพิ่มเติม. 
26 พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522. 
27 พระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522. 
28 พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท พ.ศ. 2559. 
29 พระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558. 
30 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551. 
31 พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535. 
32 UN Sustainable Development Goal 2030. 
33  Strategic Approach to International Chemicals Management. 
34 WHO Chemical Roadmap to  enhance health sector engagement in the Strategic Approach to International Chemicals 

Management towards to 2020 goal and beyond. 
35 Stockholm Convention on Persistant Organic Pollutant. 
36  Minamata Convention on Mercury. 
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ระหวางประเทศ(Strategic Approach to International Chemicals Management : SAICM) รวมทั้ง 
WHO Chemical Roadmap to enhance health sector engagement in the Strategic Approach to 
International Chemical sanagement towards to 2020 goal and beyond เปนตน ซึ่งวิถีทางที่จะ
นําไปสูการบรรลุเปาหมายวาระการพัฒนาที่ย่ังยืน 2030 คือ การจัดการสารเคมีและของเสียทุกชนิด ตลอด
วงจรชีวิตของสิ่งเหลานั้น ตามกรอบความรวมมือระหวางประเทศที่ไดตกลงกัน รวมทั้ง ลดการปลดปลอยออกสู
สิ่งแวดลอม ไดแก อากาศ น้ํา และดิน เพื่อลดผลกระทบตอมนุษยและสิ่งแวดลอม  

ปจจุบันการดําเนินงานภายใตกฎหมายผลิตภัณฑสุขภาพที่ อย. รับผิดชอบ เนนการควบคุมที่ตนทาง 
คือ การข้ึนทะเบียน ขณะที่การจัดการกลางทาง คือ การนําไปใช ครอบครองและการขนสง และการจัดการท่ี
ปลายทาง คือ กําจัด บําบัด และทําลายผลิตภัณฑท่ีเหลือใช หรือเสื่อมคุณภาพ หรือหมดอายุ หรือผลิตภัณฑท่ี
ตองกําจัดทําลายใหสอดคลองกับขอตกลงระหวางประเทศและอนุสัญญาสารเคมีที่เก่ียวของ นอกจากนี้ มีงาน
ศึกษาวิจัยในประเทศที่ทําการศึกษาโดยนักวิชาการสาขาตาง ๆ พบวา การตกคางสารเคมีกําจัดศัตรูพืช ในพืช 
ผัก และผลไมในระดับที่ไมปลอดภัยตอการบริโภค พบการสะสมสารเคมีปองกําจัดศัตรูพืชในซีรัมของมารดา
และทารกในครรภอันเนื่องมาจากการตกคางในสิ่งแวดลอม พบการตกคางยาปฏิชีวนะและยาอ่ืน ๆ ใน
สิ่งแวดลอม ในแหลงน้ําตาง ๆ ซึ่งกอใหเกิดปญหาเชื้อดื้อยาในสิ่งมีชีวิตและทําลายเชื้อจุลินทรีย ท่ีดีใน
สิ่งแวดลอม  

ดังนั้น การจะบรรลุเปาหมายการจัดการสารเคมีและของเสียไดตลอดวงจรชีวิตไดตามเปาหมายของ
สหประชาชาติ จึงจําเปนจะตองดําเนินการในหลายมาตรการ เชน การปรับปรงุกฎหมาย การบังคับใชกฎหมาย
ที่มีอยู การศึกษาวิจัย การบูรณาการทํางานรวมกับหนวยงานตาง ๆ การพัฒนาศักยภาพ และขีดความสามารถ
บุคคลากรทุกระดับและทุกภาคสวน การสรางความตระหนักรูในกลุมผูบริโภค เปนตน 

ขอเสนอแนวทางพัฒนา 
1. ทบทวนและปรับปรุงกฎหมายวาดวยยา อาหาร วัตถุเสพติด เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย และ

วัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือนหรอทางสาธารณสุขวัตถุอันตราย ใหสามารถจัดการสารเคมีไดตลอดวงจรชีวิต 
เพื่อลดความเสี่ยงอันตรายจากสารเคมีเพื่อความปลอดภัยตอคุณภาพชีวิต ทรัพยสินและสิ่งแวดลอม 

2. เพิ่มการบังคบัใชกฎหมายเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพใหมีประสิทธิภาพ 
3. นําหลักการประเมินความเสี่ยงสารเคมีมาใชในการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพกอนออกสู

ทองตลาด 
4. ศึกษาวิจัยผลกระทบการใชผลิตภัณฑสุขภาพตอสุขภาพและสิ่งแวดลอมภายหลังการอนุญาต 

รวมทั้งการตอยอดผลงานวิจัยที่มีอยูเพื่อนําไปสูการจัดการสิ่งแวดลอมที่ดีและเหมาะสม 
5. สนับสนุนและสงเสริมการนําพืชสมุนไพรและสารธรรมชาติทดแทนสารเคมีในผลิตภัณฑสุขภาพ  
6. รวบรวมองคความรูและหลักฐานวิทยาศาสตรเก่ียวกับสารเคมีและผลกระทบตอสุขภาพและ

สิ่งแวดลอมเพื่อนําไปกําหนดนโยบาย 
7. บูรณาการทํางานของ อย. กับหนวยงานภายในกระทรวงสาธารณสุขและตางกระทรวงทั้งในมิติ

แบบองครวมหรือมิติเฉพาะประเด็น 
8. พัฒนาศักยภาพและขีดความสามารถบุคลากรทุกระดับและทุกภาคสวนเก่ียวกับเรื่องการจัดการ

สารเคมีที่ดีและเหมาะสม รวมทั้งผูปฏิบัติงานเก่ียวกับสารเคมี 
9. สรางความตระหนักรูในกลุมผูบริโภคเก่ียวกับการจัดการสารเคมีท้ังหวงโซชีวิต 
10. นํามติขอตกลงระหวางประเทศหรืออนุสัญญาดานสารเคมีมาดําเนินการในประเทศใหสอดคลอง 
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6. สถานการณสภาวะสุขภาพของคนไทย (Health) 

6.1 ปญหาสุขภาพที่เกิดจากพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมเหมาะสม37, 38 
หัวขอเรื่อง : จากวิถีชีวิตและสภาพแวดลอมที่เปลี่ยนแปลงไป ทําใหเกิดพฤติกรรมบริโภคท่ีไม

เหมาะสม สงผลใหปญหาสุขภาพที่เกิดจากโรคไมติดตอเรื้อรังมีแนวโนมเพิ่มข้ึน 
บริบทใหมทางเศรษฐกิจ สังคมและสิ่งแวดลอมที่สงผลกระทบตอวิถีชีวิตและสุขภาพ กอใหเกิดปญหา

สุขภาพ และโรคไมติดตอเรื้อรังจากวิถีชีวิตที่เปลี่ยนแปลงไป เพราะการพัฒนาดานเศรษฐกิจและสังคมที่ขาด
ความสมดุลของท่ัวโลก และประเทศไทยที่ดําเนินธุรกิจการคาและบริการที่ถูกครอบงําดวยกลไกการตลาดท่ีมุง
แสวงหากําไรเปนสําคัญ และการผันผวนทางเศรษฐกิจในอัตราที่สูง จากปจจัยแวดลอมภายนอก ทําใหสังคม
เกิดความเหลื่อมล้ํา แบบแผนในการดํารงชีวิต และแบบแผนในการบริโภคเปลี่ยนไป เกิดกระแสวัตถุนิยม 
บริโภคนิยมที่มีคานิยมเลียนแบบการบริโภคตามตางชาติ โดยเฉพาะเรื่องการผลิตผลิตภัณฑที่ไรคุณคาทาง
โภชนาการ และพฤติกรรมการบริโภคที่ไมเหมาะสม ไมไดสัดสวน ขาดความสมดุล หรือมองขามคุณคาทาง
โภชนาการ ไมคํานึงถึงผลกระทบทางสุขภาพที่นําไปสูภาระโรคตาง ๆ ไดแก การบริโภคอาหารประเภทโปรตีน 
ไขมันสูง และอาหารที่มคีวามเค็ม (เกลือโซเดียม) สูงและหวานมากเกินไป การกินผักผลไมนอย ขาดการออกกําลังกาย 
สิ่งแวดลอมที่มีมลพิษ รวมถึงความเครียดในการดํารงชีวิตในปจจุบัน ดวยเหตุดังกลาวขางตน ทําใหปญหา
ทางดานสุขภาพเปลี่ยนแปลงไป จากภาวะทุพโภชนาการเปนภาวะโภชนาการกินและโรคอวนมากขึ้น จากโรค
ติดเชื้อหรือโรคติดตอทั่วไป เปนโรคไมติดตอเรื้อรังที่สามารถปองกันได ที่เกิดจากปจจัยเสี่ยงภายใตวิถีชีวิตและ
สภาพแวดลอมที่เปลี่ยนไป อีกทั้งสํานักงานคณะกรรมการพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติไดรายงาน
ภาวะสังคมไทยไตรมาสที่สอง ป 2560 เก่ียวกับคนไทยมีแนวโนมปวยและตามดวยโรคไมติดตอมากขึ้น 
เน่ืองจากคนไทยมีอายุยืนยาวข้ึน จากขอมูลของสถาบันวิจัยประชากรและสังคมพบวา อายุคาดเฉลี่ยเมื่อแรก
เกิดของคนไทยเพิ่มขึ้นจาก 73.28 ป ในป 2552 เปน 75.4 ป ในป 2560 อยางไรก็ตามจากขอมูลองคการ
อนามัยโลกพบวา อายุคาดเฉลี่ยของภาวะสุขภาพดี (Health Adjusted Life Expectancy: HALE) มีคาต่ํากวา
อายุคาดเฉลี่ยเมื่อแรกเกิด สะทอนใหเห็นวาคนไทยไมไดมีสุขภาพที่สมบูรณตลอดชวงชีวิต แตจะมีชวงเวลาที่
ตองอยูอยางเจ็บปวยหรือพิการ และจากขอมูลของกระทรวงสาธารณสุขพบวา คนไทยมีแนวโนมเจ็บปวยและ
เสียชีวิตดวยโรคไมติดตอเรื้อรังเพิ่มขึ้น ซึ่งการออกกําลังกาย และลดพฤติกรรมเสี่ยงตางๆ เปนปจจัยสําคัญ         
ที่จะชวยลดจํานวนผูปวยและผูเสียชีวิตกอนวัยอันควร และชวยใหมีคณุภาพชีวิตที่ดีตลอดชวงชีวิต รายละเอียด   
ตามภาพที่ 2 

 
ภาพที่ 2 สถิติอายุเฉลี่ยของคนไทย 

37 แผนยุทธศาสตรสุขภาพดีวิถีชีวิตไทย พ.ศ. 2554 - 2563. กระทรวงสาธารณสุข. 
38 รายงานภาวะสังคมไทยไตรมาสสอง 2560. สํานักงานคณะกรรมการพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ. 
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7. สถานการณการคุมครองผูบริโภค (Consumer Protection) 

7.1 ดานควบคมุ กํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ 
1) อาหาร 

ผลิตภัณฑ 
จากผลการเฝาระวังสถานการณความไมปลอดภัยอาหาร โดยการตรวจวิเคราะหทาง

หองปฏิบัติการ และการใชชุดทดสอบเบื้องตน (Test kit) โดยมผีลการดําเนนิงานสรุปได ดังนี ้
(1) การเฝาระวังผลิตภัณฑอาหารโดยการตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการดําเนินการ โดยสุม

เก็บตัวอยางผลิตภัณฑอาหาร ณ สถานที่ผลิตและสถานท่ีจําหนายเพื่อเฝาระวังโดยการตรวจวิเคราะหทาง
หองปฏิบัติการ โดยผลการดําเนินงานในปงบประมาณ พ.ศ. 2558  -2560 มีรายละเอียดตามตารางที่ 2 

ตารางที่ 2 ผลการเฝาระวังสถานการณความไมปลอดภัยอาหาร โดยการตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ
ปงบประมาณ พ.ศ. 2558 - 2560 

ปงบประมาณ
พ.ศ. 

จํานวนผลิตภัณฑ 
ที่สุมเก็บตัวอยาง

(ตัวอยาง) 

จํานวน 
ผลวิเคราะห
(ตัวอยาง) 

ผลการตรวจวิเคราะห 

เปนไปตามมาตรฐาน 
ไมเปนไปตามมาตรฐาน/ 

พบขอบกพรอง 
ตัวอยาง รอยละ ตัวอยาง รอยละ 

2558 4,346 4,346 3,697 85.18 643 14.82 

2559 4,548 4,423 3,787 85.62 636 14.38 

2560 4,385 3,339 2,933 87.84 406 12.16 

ขอมูล ณ 11 พฤศจิกายน 2560 

โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2560 มีการเฝาระวังความไมปลอดภัยอาหารโดยสุมเก็บตัวอยาง 
เพื่อตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ จํานวน 4,385 ตัวอยาง ไดรับผลวิเคราะห 3,339 ตัวอยางพบวา มี
ผลิตภัณฑที่สุมตรวจไมเปนไปตามมาตรฐานหรือพบขอบกพรอง จํานวน 406 ตัวอยางคิดเปนรอยละ 12.16 
โดยมีรายละเอียดสรุปผลการตรวจวิเคราะหที่ไมเปนไปตามมาตรฐานหรือพบขอบกพรอง ไดดังน้ี 

ผลิตภัณฑที่ไมเขามาตรฐาน จากผลการตรวจสอบผลิตภัณฑอาหาร พบผลิตภัณฑท่ีไมเขา
มาตรฐานทางดานเคมี โดยเรียงลําดับผลิตภัณฑที่ไมเขามาตรฐานจากมากไปหานอย 5 อันดับแรก กลาวคือ 
น้ําปลา (ไมเขามาตรฐานมากที่สุด), น้ําผึ้ง, เนื้อหมู/เนื้อวัว, เนยแข็ง ผลไม 3 รสอบแหง และพบผลิตภัณฑที่ไม
เขามาตรฐานทางดานจุลินทรีย โดยเรียงลําดับผลิตภัณฑที่ไมเขามาตรฐานจากมากไปหานอย 5 อันดับแรก 
กลาวคือ น้ําพริก (ไมเขามาตรฐานมากที่สุด), น้ําผึ้ง, ผลิตภัณฑจากสัตว เชน หมูทุบ หมูสวรรค หมูหยอง, 
เครื่องดื่มชนิดแหง/ผง และอาหารพรอมบริโภคทันที/แชเย็น เชน แซนวิช สลัด ขาวปน ตามลําดับ โดยมี
รายละเอียดตามตารางที่ 3 และ 4 

ตารางที่ 3 ผลการจัดอันดบัผลิตภัณฑที่ไมเขามาตรฐานทางดานเคมี 
ลําดับ ผลิตภัณฑ สาเหตุที่ไมเขามาตรฐาน 

1 น้ําปลา กรดแอล-กลูตามิค/ไนโตรเจน ไอโอดนี ไนโตรเจนทั้งหมด 

2 น้ําผึ้ง น้ําตาลรีดิวชิ่ง น้ําตาลซูโครส ไฮดรอกซีเมทธิลเฟอรฟวรัล ไดแอสเตสแอกติวิตี 

3 เนื้อหมู/เนื้อวัว Salbutamol  
4 เนยแข็ง มันเนย 
5 ผลไม 3 รสอบแหง โซเดียมซัยคลาเมต ซัคคาริน กรดเบนโซอิก SO2 

ขอมลู ณ 11 พฤศจิกายน 2560 
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ตารางที่ 4 แสดงผลการจัดอันดับผลิตภัณฑที่ไมเขามาตรฐานทางดานจุลินทรยี 

ลําดับ ผลิตภัณฑ สาเหตุทีไ่มเขามาตรฐาน 

1 น้ําพริก B.cereus 

2 น้ําผึ้ง ยีสต 

3 ผลิตภัณฑจากสัตว เชน หมูทุบ หมูหยอง  B.cereus  

4 เครื่องดื่มชนดิแหง/ผง  MPN Coliforms, รา,  B.cereus  

5 อาหารพรอมบริโภคทนัที/แชเย็น เชน แซนวิช B.cercus, L.monocytogenes 
ขอมลู ณ 11 พฤศจิกายน 2560 

 

(2) การเฝาระวังผลิตภัณฑอาหารตรวจวิเคราะหโดยการใชชุดทดสอบเบ้ืองตน (Test kit) 
หนวยเคลื่อนที่เพื่อความปลอดภัยดานอาหาร (Mobile unit) ไดดําเนินการสํารวจและเฝาระวังสถานการณ
ความปลอดภัยดานอาหาร ณ แหลงจําหนายอาหาร ไดแก ตลาดสด ตลาดนัด ซุปเปอรมาเก็ต รานอาหาร        
ฟาสฟูดส ศูนยอาหาร และสถานท่ีจําหนายอื่นๆ ท่ัวประเทศ โดยแบงการตรวจวิเคราะห ออก 2 สวน คือ            
การตรวจวิเคราะหการปนเปอนทางเคมีของอาหาร ไดแก สารปนเปอนหลัก 6 ชนิด, อะฟลาท็อกซิน, น้ํามัน
ทอดซ้ํา ฯลฯ และการตรวจวิเคราะหการปนเปอนทางจุลินทรียของอาหาร โดยใชชุดทดสอบเบื้องตน        
(Test Kit) โดยผลการดําเนินงานปงบประมาณ 2558-2560 มีรายละเอียดตามตารางที่ 5 
ตารางที่ 5 ผลการเฝาระวังสถานการณความไมปลอดภัยอาหาร ตรวจวิเคราะห โดยการใชชุดทดสอบเบื้องตน 

(Test kit) ปงบประมาณ พ.ศ. 2558 - 2560 

ปงบประมาณ พ.ศ. 
จํานวน 

ผลวิเคราะห 
(ตัวอยาง) 

ผลการตรวจวิเคราะห 

เปนไปตามมาตรฐาน 
ไมเปนไปตามมาตรฐาน/ 

พบขอบกพรอง 
ตัวอยาง รอยละ ตัวอยาง รอยละ 

2558 171,824 163,370 95.08 8,454 4.92 

2559 164,916 153,909 93.33 11,007 6.67 

2560 161,643 155,292 96.07 6,351 3.93 

ขอมลู ณ 11 พฤศจิกายน 2560 

โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2560 มีสํารวจและเฝาระวังสถานการณความปลอดภัยดานอาหาร 
ณ แหลงจําหนายอาหารทั่วประเทศ โดยเก็บตัวอยางอาหารเพื่อตรวจวิเคราะห โดยการใชชุดทดสอบเบื้องตน 
(Test kit) จํานวน 161,643 ตัวอยาง ไมเปนไปตามมาตรฐานหรือพบขอบกพรอง จํานวน 6,351 ตัวอยาง 
คิดเปนรอยละ 3.93 โดยมีรายละเอียดสรุปผลการตรวจวิเคราะหที่ไมเปนไปตามมาตรฐานหรือพบขอบกพรอง 
ไดดังน้ี 

(2.1) การตรวจสอบความปลอดภัยจากสารปนเปอนที่หามใช 6 ชนิด และสารตกคาง              
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ไดแก สารบอแรกซ ฟอรมาลดีไฮด สารกันรา สารฟอกขาว (โซเดียมไฮโดรซัล
ไฟล) สารเรงเนื้อแดง และยาฆาแมลง จากผลการตรวจวิเคราะหตัวอยางอาหารป 2560 โดยมีรายละเอียด 
ดังน้ี 

(2.1.1) การปลอมปนของฟอรมาลดีไฮดในตัวอยางอาหาร คิดเปนรอยละ 3.48 
โดยพบ ในตัวอยางปลาหมึก กรอบสไบนาง ปลาทูเคม็ 

 



 30

(2.1.2) การตกคางของสารเรงเนื้อแดงในตัวอยางอาหาร คิดเปนรอยละ 2.98 
โดยพบในตัวอยางเนื้อวัว เนื้อหมู  

(2.1.3) การตกคางของยาฆาแมลงในตัวอยางอาหาร คิดเปนรอยละ 1.69 โดย
ตัวอยางผักที่ไมเขามาตรฐาน คือ ใบบัวบก กะเพรา โหระพา ตัวอยางผลไมที่ไมเขามาตรฐาน คือ สม แตงโม สต
รอวเบอรรี่ 

(2.2) การตรวจสอบทางเคมี  โดยสารเคมีที่ตรวจวิเคราะห ไดแก  แอลฟาทอกซิน         
สารโพลาในน้ํามันทอดอาหาร กรดแรอิสระ ปริมาณกรดน้ําสม สีสังเคราะห ความกระดาง ความเปนกรด-ดาง 
ปริมาณคลอรีน ปริมาณของแข็งทั้งหมด ไนเตรดและฟลูออไรด ความเปนกรด-ดางของหนอไมปบ และปริมาณ
ไอโอดีนในเกลือบริโภค โดยจากผลการตรวจสอบอาหารพบตกมาตรฐานมากที่สุด 3 อันดับแรก ไดแก 

(2.2.1) ปริมาณของแข็งที่ละลายในน้ําดื่มและน้ําแข็ง คิดเปนรอยละ 41.54 โดย
พบมากในตัวอยางน้ําดื่มหยอดเหรียญ และน้ําดื่มบรรจุตู  

(2.2.2) ปริมาณของสีสังเคราะหในตัวอยางอาหาร คิดเปนรอยละ 32.29 ไดแก 
กุงแหง กะป พริกแกง ท้ังน้ี เปนการเก็บตัวอยางในชวงคาบเก่ียวที่ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 381 
(พ.ศ.2559) เรื่องวัตถุเจือปนอาหาร ฉบับที่ 4 บังคบัใช 

(2.2.3) ปริมาณไอโอดีนในเกลือบริโภค คิดเปนรอยละ 27.92 โดยพบมาใน
ตัวอยางเกลือปน 

(2.3) การตรวจวิเคราะหทางจุลินทรีย หนวยเคลื่อนที่ฯ ทําการเก็บตัวอยางอาหารตรวจ
วิเคราะหทางจุลินทรีย ไดแก Total Plate Count, Coliforms, E. coli, Yeast, Mold, S. aureus และ 
Salmonella โดยจากผลการตรวจสอบอาหารพบการปนเปอนจุลินทรียมากที่สุด 2 อันดับแรก ไดแก 

(2.3.1) โคลิฟอรมแบคทีเรีย (Coliform) คิดเปนรอยละ 29.28 พบการปนเปอน
มากที่สุด อาหารพรอมบริโภค 

(2.3.2) ปริมาณจุลินทรียทั้งหมด (TPC) คิดเปนรอยละ 3.80 พบการปนเปอน
มากที่สุดในอาหารพรอมบริโภค 

สถานประกอบการ 
จากผลการควบคุม ตรวจสอบสถานที่ผลิตอาหารใหเปนไปตามเกณฑที่กฎหมายกําหนดไมผาน

เกณฑมาตรฐานตามเกณฑ GMP ป พ.ศ. 2558-  2560 จําแนกผลการตรวจออกเปนสถานที่ผลิต สถานที่
นําเขา และสถานที่จําหนาย มีรายละเอียดตามตารางที่ 6 

ตารางที่ 6 ผลการควบคุม ตรวจสอบสถานที่ผลิตอาหารใหเปนไปตามเกณฑที่กฎหมายกําหนด 
ปงบประมาณ พ.ศ. 2558 - 2560 

ปงบประมาณ พ.ศ. 
จํานวนสถาน
ประกอบการ 

(แหง) 

ผลการตรวจสถานประกอบการ 

เปนไปตามมาตรฐาน 
ไมเปนไปตามมาตรฐาน/

พบขอบกพรอง 
แหง รอยละ แหง รอยละ 

2558 1,367 1,360 99.49 7 0.51 

2559 1,531 1,445 94.88 78 5.12 

2560 1,551 1,453 93.68 91 6.32 

ขอมลู ณ 11 พฤศจิกายน 2560 
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จากผลการควบคุม ตรวจสอบสถานประกอบการอาหารปงบประมาณ พ.ศ. 2560 จํานวน 
1,551 แหง พบวาไดคุณภาพตามเกณฑมาตรฐาน 1,453 แหง คิดเปนรอยละ 93.68 ไมผานมาตรฐาน        
รอยละ 6.32 โดยมีสาเหตุมาจากสถานที่ผลิตไมไดมาตรฐานตามเกณฑหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร 
(GMP) 

ฉลาก 
ฉลากอาหาร (food labelling) ความหมายตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 367) 

พ.ศ. 2557 เรื่อง การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ ใหคํานิยามของฉลากอาหาร รูปรอยประดิษฐ 
เครื่องหมาย หรือขอความใด ๆ ท่ีแสดงไวที่อาหาร ภาชนะบรรจุ หรือหีบหอของภาชนะที่บรรจุอาหาร (รวมถึง 
แผนพับและฉลากคอขวด) โดยกําหนดใหอาหารทุกชนิดที่ผูผลิตไมไดเปนผูขายอาหารนั้นใหกับผูบริโภคโดยตรง
ตองแสดงฉลากบนภาชนะบรรจุ ซึ่งการแสดงฉลากอาหารนั้นตองโดยผลการตรวจสอบผลิตภัณฑทางกายภาพ
ฉลากอาหารและเอกสารที่เก่ียวของ มีรายละเอียดตามตารางท่ี 7 

ตารางที่ 7 ผลการตรวจสอบผลิตภัณฑทางกายภาพ ฉลากอาหารและเอกสารที่เก่ียวของ  
ปงบประมาณ พ.ศ. 2558 - 2560 

ปงบประมาณ พ.ศ. 
จํานวนฉลาก 

ที่ไดรบัการตรวจสอบ 
(รายการ) 

ผลการตรวจสอบฉลาก 

เปนไปตามกฎหมาย ไมเปนไปตามกฎหมาย 
รายการ รอยละ รายการ รอยละ 

2558 9,461 9,434 99.71 27 0.29 

2559 9,588 9,425 98.30 163 1.70 

2560 8,445 8,255 97.75 209 2.25 

ขอมูล ณ 11 พฤศจิกายน 2560 

ปงบประมาณ 2560 สามารถดําเนินการได 8,445 รายการ พบผลิตภัณฑทางกายภาพ ฉลาก
อาหารและเอกสารที่เก่ียวของถูกตองจํานวน 8,255 รายการคิดเปนรอยละ 97.75 และผลิตภัณฑ             
ทางกายภาพ ฉลากอาหารและเอกสารท่ีเกี่ยวของไมถูกตองจํานวน 209 รายการ คิดเปนรอยละ 2.25 โดย
สาเหตุที่ไมเปนไปตามกฎหมาย มีรายละเอียดดังนี้ 

1) การแสดงฉลากไมเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 367) พ.ศ. 2557 
เรื่อง การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ โดยประเด็นท่ีพบสวนใหญ คือ ไมแสดงวันผลิต วันหมดอายุ,         
ไมแสดงช่ือภาษาไทย, ชื่อที่อยูผูผลิต, ขอมูลผูแพอาหาร และไมแสดงสวนประกอบ เปนตน  

2) การแสดงขอความอวดอางสรรพคุณบนฉลากอาหาร 
3) เลขสารบบอาหารไมตรงตามที่ไดรับอนุญาต  

2) เครือ่งมือแพทย 
ผลิตภัณฑ 
หัวขอเรื่อง : การแบงประเภทเครื่องมือแพทยตามความเสี่ยง เพ่ือรองรับการเปลี่ยนแปลงและ

พัฒนาเครื่องมือแพทยในอนาคต 
ปจจุบันเครื่องมือแพทยถือเปนหน่ึงในอุตสาหกรรมเปาหมายที่เปนกลไกขับเคลื่อนเศรษฐกิจ 

เพื่ออนาคตตามนโยบายพัฒนาเศรษฐกิจของไทยหรือไทยแลนด 4.0 (Thailand 4.0) เนื่องจากมูลคา           
การนําเขาเครื่องมือแพทยที่สูงมากในแตละป รัฐบาลจึงมุงเนนสงเสริมการพัฒนาคิดคนวิจัยนวัตกรรมใหม      
ดานเครื่องมือแพทยเพื่อเปนการสงเสริมและลดมูลคาการนําเขาเครื่องมือแพทยใหนอยลง ประกอบกับ       
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ผูประกอบการดานเครื่องมือแพทยนับวันจะขยายวงกวางเพ่ิมมากยิ่งขึ้น ดังนั้นมาตรการการกํากับดูแลเครื่องมือ
แพทยของไทยจึงตองมีการพัฒนามาตรฐานใหทัดเทียมและสอดคลองกับระดับสากล โดยประเทศไทยไดลงนาม
ใน ASEAN Medical Device Directive (AMDD) ซึ่งเปนความตกลงดานเครื่องมือแพทย (ผลิต นําเขา ขายและ
โฆษณา) ของกลุมประเทศอาเซียน 10 ประเทศในพ.ศ.2557 ทําใหตองมีการเปลี่ยนแปลงการกํากับดูแล
เครื่องมือแพทย โดยจากเดิมเครื่องมือแพทยแบงเปน 3 ประเภทตามนิยามของเครื่องมือแพทยใน
พระราชบัญญัติ เครื่องมือแพทย  พ.ศ.2551 ไดแก เครื่องมือแพทยทั่วไป, เครื่องมือแพทยที่ตองแจงรายการ
ละเอียดและเครื่องมือแพทยที่ตองไดรับอนุญาต ขณะที่ AMDD แบงเครื่องมือแพทยตามความเสี่ยงและตอง
จัดเตรียมเอกสารในรูปแบบ Common Submission Dossier Template (CSDT) ทั้งนี้กองควบคุมเครื่องมือ
แพทยกําลังดําเนินการแกไขพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ.2551 เพื่อรองรับการเปลี่ยนแปลงการกํากับ
ดูแลและสอดคลองกับ AMDD 

ดังนั้น ในอนาคตทุกหนวยงานไมวาจะเปนภาครัฐ ภาคเอกชน นักวิจัย ผูประกอบการรวมถึง
เจาหนาที่ของกองควบคุมเครื่องมือแพทยตองเตรียมความพรอมตอการเปลี่ยนแปลงดังกลาว เพื่อใหสามารถ
พัฒนา ผลักดันและขับเคลื่อนเครื่องมือแพทยใหมีคุณภาพมาตรฐานทัดเทียมกับประเทศตางๆ อันเปนการเพิ่ม
มูลคา ยกระดับ เพิ่มขีดความสามารถในการแขงขันของประเทศในระดับสากลได 

ขอเสนอแนวทางพัฒนา 
1. อย. โดยกองควบคุมเครื่องมือแพทยไดจัดทําเอกสารตาง ๆ เพื่อเปนแหลงขอมูลเบื้องตน                         

ที่ผูประกอบการสามารถศึกษาไดดวยตนเอง 
2. การฝกอบรมเจาหนาท่ีกองควบคุมเครื่องมือแพทย ผูประกอบการ นักวิจัยหรือผูสนใจ      

ในหัวขอการจัดเตรียมเอกสารในรูปแบบ CSDT โดยผู เ ช่ียวชาญที่เก่ียวของกับการประเมินเอกสาร             
เครื่องมือแพทย 

สถานประกอบการ 
1. ขอมูลผูประกอบการเครื่องมือแพทย : ปจจุบันมีผูประกอบการดานเครื่องมือแพทยที่มายื่น

คําขอจดทะเบียนสถานประกอบการไวกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประมาณ 3,000 ราย เปน
ผูนําเขา 2,500 ราย และผูผลิตเครื่องมือแพทย 500 ราย โดยผูผลิตในประเทศสวนใหญเปนผูผลิตระดับเล็ก
จนถึงระดับกลาง โดยมีเทคโนโลยีการผลิตไมสูงนัก ประกอบกับธุรกิจเครื่องมือและอุปกรณทางการแพทยมี
ความหลากหลายรูปแบบและมีการแขงขันกันมากขึ้น เชน บริการใหเชา ใหยืม ติดตั้ง ซอมและบํารุงรักษา
เครื่องมือแพทยกอใหเกิดผลกระทบตามมา เชน ภาระงานที่เพิ่มมากขึ้น ปญหาการรองเรียนบุคคลท่ีเปนคูแขง
ทางดานการคา 

2. การปรับปรุงกระบวนการทํางานในการพิจารณาอนุญาตสถานประกอบการ : สืบเนื่องจาก 
อย. ไดเสนอปญหาและอุปสรรคในการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพแกนายกรัฐมนตรีและหัวหนาคณะ
รักษาความสงบแหงชาติ (คสช.) ทราบและมีคําสั่งหัวหนาคณะรักษาความสงบแหงชาติที่ ๗๗/๒๕๕๙ เรื่อง การ
เพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ โดยกระทรวงสาธารณสุขไดออกประกาศฯ 
เรื่อง คาใชจายที่จะจัดเก็บจากผูย่ืนคําขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย พ.ศ.2560 
ซึ่งผลจากการปฏิบัติตามประกาศฯ ดังกลาวพบวา 

2.1 ระบบพรีอุส (Privus) ซึ่งเปนระบบปฏิบัติการเพื่อใชสําหรับการคนหาขอมูล
ผลิตภัณฑสุขภาพ การนัดหมายผูประกอบการ ระบบการจายเงิน ฯลฯ ยังไมสมบูรณ สงผลใหการทํางานของ
เจาหนาที่ในกระบวนการรับคําขออนุญาตสถานประกอบการดานเครื่องมือแพทยลาชา รวมถึง ระบบมี       
ความซับซอน การแกไขระบบตองใหโปรแกรมเมอรเปนผูแกไขเทานั้น 
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2.2 การเก็บคาใชจายที่สูง แตการดําเนินงานยังไมเปนไปตามความคาดหวังของ
ผูประกอบการที่คาดหวังวา การดําเนินเพื่อออกใบอนุญาตจดทะเบียนสถานประกอบการจะมีความรวดเร็ว        
มากขึ้น โดยมีสาเหตุมาจากขอ 2.1  

3. การเฝาระวังเครื่องมือแพทย : การเฝาระวังคณุภาพเครื่องมือแพทยหลังออกสูตลาดยังไม
ครอบคลุมเครื่องมือแพทยในทุกประเภท เน่ืองจากหองปฏิบัติการที่มีอยูในปจจุบันยังไมสามารถรองรับ          
การตรวจสอบคุณภาพของเครื่องมือแพทยทุกประเภทได ประกอบกับมาตรฐานของเครื่องมือแพทยยังคงมี
ประกาศฯ เพียงบางประเภท เชน ถุงมือสําหรับการศัลยกรรม ถุงบรรจุโลหิต เลนสสัมผัส เปนตน รวมถึง       
จากการติดตามเฝาระวังสถานประกอบการดานเครื่องมือแพทยพบวา ผูประกอบการมีการใชเครื่องมือแพทยที่
ไมเหมาะสม มีการโฆษณาเพื่อวัตถุประสงคดานการคาใชกลยุทธการตลาดมากเกินไป ทําใหผูบริโภคที่รักสวย       
รักงาม หรือไมเทาทันตอการโฆษณาตกเปนเหยื่อการโฆษณาได 

ขอเสนอแนวทางพัฒนา 
- วิเคราะห ปรับปรุงและพัฒนาระบบพรีอุส (Privus) อยางตอเนื่องระหวางโปรแกรมเมอรและ

เจาหนาที่ของกองควบคุมเครื่องมือแพทยงานระบบของทุกกลุม รวมถึง เจาหนาที่ตองมีการปรับปรุงการทํางาน
ใหแลวเสร็จภายในระยะเวลาที่กําหนด 

การดําเนินคดี 

สังคมไทยมีการบริโภคขอมูลขาวสารอยางกวางขวาง ทําใหเกิดความตองการใชเครื่องมือแพทย
อยางฟุมเฟอยเกินความจําเปน โดยเฉพาะสินคาเพื่อสุขภาพ ลดความอวน ความสวยงามหรือเพิ่มความสุขทาง
เพศ มีผลใหมีการประกอบธุรกิจท่ีมีการแขงขันดานการโฆษณาหรือสงเสริมการขายสูงและหลากหลายรูปแบบ 
เชน การโฆษณาทางอินเตอรเน็ต การโฆษณาขายตรง อุปกรณเครื่องมือแพทยบางประเภท เชน ท่ีโออวดเกิน
จริง ในการวินิจฉัย บําบัด บรรเทาหรือรักษาโรค ที่นําไปสูการซื้อสินคาไปใชดวย และจากกระแสสังคมของความ
ตองการดานความสวยงามมีสูง มีผลใหมีการลักลอบนําเครื่องมือแพทยที่ยังไมมีหลักฐานสนับสนุนดาน
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยเพียงพอเพิ่มขึ้น ซึ่งกองควบคุมเครื่องมือแพทยไดมีการดําเนินคดีตอผูกระทํา
ความผิดอยางตอเน่ือง ซึ่งผลการดําเนินการเปรียบเทียบปรับผูกระทําความผิด และผลการดําเนินคดีกับผูกระทํา
ความผิด รายละเอียดตามตารางที่ 8 และ 9 

 

ตารางที่ 8 ผลการดาํเนินการเปรยีบเทียบปรับผูกระทําความผิด ในปงบประมาณ พ.ศ. 2557 - 2559 

ปงบประมาณ พ.ศ. จํานวนผูกระทําความผิด มูลคาการเปรียบเทียบปรับ (บาท) 

2557 110 2,225,500 

2558 103 1,498,000 

2559 77 979,500 

 

ตารางที่ 9 ผลการสงสํานวนรองทุกขเพ่ือดําเนินคดีกับผูกระทําความผิด  
ในปงบประมาณ พ.ศ. 2557 - 2559 

ปงบประมาณ พ.ศ. จํานวนสํานวนรองทุกขเพื่อดําเนนิคดีกับผูกระทําความผิด (ราย) 

2557 20 

2558 15 

2559 10 
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ขอเสนอแนวทางพัฒนาหรือแกไข 
1. สรางความ เขมแข็งของระบบการตรวจสอบเฝ าระวั งผลิต ภัณฑ  เพื่อมาตรฐาน                   

ดานคณุภาพและความปลอดภัย  
2. สรางเครือขายการดํา เนินงานดานการกํา กับดูแล ท้ังในประเทศและในอาเซียน                         

เพื่อแลกเปลี่ยนขอมูลกฎหมาย กฎระเบีย บระหวางประเทศ และประสานความรวมมือระหวางหนวยงานกํากับ
ดูแลในประเทศ 

3) เครื่องสําอาง 
ผลติภัณฑ 
ปจจุบันตลาดเครื่องสําอางของประเทศไทยมีการขยายตัวที่ดี มีการสรางสรรคผลิตภัณฑใหม ๆ 

และผลิตภัณฑมีการเปลี่ยนแปลงตลอดเวลา ทําใหคําขอจดแจงเครื่องสําอางมีแนวโนมเพิ่มขึ้นทุกป              
ประกอบกับ อย. ปรับปรุงระบบสารสนเทศโลจิสติกสดานผลิตภัณฑสุขภาพ (e-Logistics) เดิม ใหสามารถใช
งานและใหบริการไดสะดวกมากขึ้น รวมทั้ง เพ่ิมประสิทธิภาพการใหบริการและรองรับการใชงานระบบที่เพิ่มขึ้น
โดยเปดใหผูใชสามารถเขาถึงระบบสารสนเทศไดอยาวรวดเร็วผานเครือขายอินเทอรเน็ตจากภายนอก และมี
นโยบายใหระบบจดแจงเครื่องสาํอางเปนระบบรับจดแจงอัตโนมัติ ซึ่งเปนระบบการประมวลผลการพิจารณาคํา
ขอจดแจง โดยใชโปรแกรมคอมพิวเตอร เพื่อใหการรับจดแจงเครื่องสําอางมีประสิทธิภาพ รวดเร็วโปรงใส และ
สามารถใหบริการรับจดแจงไดโดยไมจํากัดจํานวน แตทั้งนี้ ระบบจดแจงเครื่องสําอางอัตโนมัติผูประกอบการจะ
เปนผูสงขอมูลเขาระบบดวยตนเอง 

สภาพปญกาของการใชระบบ E-Submission ประมวลผลคําขอจดแจงและออกใบจดแจง
เครื่องสําอางโดยอัตโนมัติ พบวา การใหผูประกอบการเปนผูสงขอมูลเขาระบบดวยตนเองนั้น ผูประกอบการตอง
ศึกษาและปฏิบัติตามหลักเกณฑการพิจารณาจดแจงเครื่องสําอางที่กําหนดไว แตจากการตรวจสอบรายละเอียด
ในใบจดแจงที่ผานระบบอัตโนมัติดังกลาว พบวา บางรายการมีคําที่ใชเปนสวนหนึ่งของชื่อเครื่องสําอางเปนไปใน
ทํานองโออวด ไมสุภาพ หรืออาจทําใหเขาใจผิดจากความจริง หรือเปนคําที่ไมเหมาะสมกับวัฒนธรรมอันดีงาม
ของไทย ซึ่งการประมวลผลการพิจารณาคําขอจดแจงโดยใชโปรแกรมคอมพิวเตอรทั้งหมดไมสามารถคัดกรอง
การใชคําในลักษณะดังกลาวไดหมดทุกคํา ดังนั้น อย. จึงอนุมัติใหสํานักควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย
ปรับปรุงข้ันตอนการยื่นคําขอจดแจง โดยเพิ่มข้ันตอนใหเจาหนาท่ีพิจารณาในสวนของชื่อเครื่องสําอางกอนที่จะ
ออกใบรับจดแจงเครื่องสําอาง ทั้งนี้ การเปดใชระบบเพื่อใหเจาหนี่พิจารณาในสวนของชื่อการคาและชื่อ
เครื่องสําอางกอนที่จะออกใบรับจดแจงเครื่องสําอาง เริ่มดําเนินเม่ือวันที่ 31 ส.ค. 60  

สถานประกอบการ 
การกํากับดูแลผลิตภัณฑเครื่องสําอางตามพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2535 ไมมี

ขอกําหนดเกี่ยวกับมาตรฐานของสถานประกอบการเครื่องสําอาง ประกอบกับการขอจดแจงเครื่องสําอางทําได
โดยสะดวก ทําใหผลิตภัณฑเคร่ืองสําอางมีเปนจํานวนมาก และผูประกอบการเก่ียวกับเคร่ืองสําอางมีจํานวนมาก
ทั้งนี้ เมื่อตรวจสอบเฝาระวังสถานที่ประกอบการเกี่ยวกับเครื่องสําอางพบวา สวนหนึ่งมีสภาพสุขลักษณะที่ไม
เหมาะสม ไมมีสภาพเปนสถานที่ผลิตหรือนําเขาเครื่องสําอาง อันจะสงผลถึงคุณภาพความปลอดภัยของ
ผลิตภัณฑเครื่องสําอาง ดังนั้น เมื่อมีการปรับปรุงกฎหมายจึงไดเพ่ิมเติมการออกประกาศกําหนดหลักเกณฑ
เกี่ยวกับการกํากับควบคุมเครื่องสําอางใหครอบคลุมในทุกดาน เชน การผลิตและการนําเขาเครื่องสําอาง 
สถานที่และเครื่องมือเครื่องใชในการผลิต เปนตน พระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 จึงไดมกีารปรับปรุง
มาตรการคุมครองความปลอดภัยของผูบริโภคเก่ียวกับผลิตภัณฑเครื่องสําอาง ในดานการกําหนดมาตรฐานของ
สถานที่ผลิตเคร่ืองสําอางเพิ่มข้ึน 

ตามพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 มาตรา 6 (5) และ (6) ใหรัฐมนตรีโดยคาํแนะนํา
ของคณะกรรมการเครื่องสําอาง มีอํานาจประกาศกําหนดลักษณะสถานที่ผลิต เครื่องมือเครื่องใช  
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อุปกรณการผลิต ภาชนะบรรจุเครื่องสําอาง และสถานที่นําเขาเครื่องสําอาง และประกาศกําหนดหลักเกณฑ 
วิธีการ และเงื่อนไขในการผลตหรือนาํเขาเครื่องสําอาง ดงันั้น สํานักควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย จึงได
จัดทํารางประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขในการผลิตหรือนําเขาเครื่องสําอาง 
พ.ศ. ... เพื่อใหผูผลิต ผูนําเขาเครื่องสําอาง ใชเปนแนวทางในการจัดเตรียมสถานที่ผลิต วิธีการผลิต สถานที่
นําเขาและวิธีการนําเขาเครื่องสําอางไดอยางถูกตองเหมาะสม ทั้งนี้ รางประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับ
ดังกลาว ไดผานการรับฟงความคิดเห็น ผานการประชุมคณะอนุกรรมการกําหนดหลักเกณฑวาดวยการผลิต     
การนําเขาและการขายเครื่องสําอาง และในการประชุมคณะกรรมการเคร่ืองสําอาง ครั้งท่ี 5/2560 เมื่อวันที่ 7 
สิ่งหาคม 2560 ท่ีประชุมมีมติเห็นชอบตอรางประกาศฯ ตามที่แกไขแลว ดังนั้น ถาประกาศฉบับนี้ออกมามีผล
บังคับใชจะเปนเคร่ืองมือท่ีดีในการพัฒนามาตรฐานสถานประกอบการเครื่องสําอาง 

การดําเนินคด ี
เดิมพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2535 ใหอํานาจเปรียบเทียบปรับเฉพาะความผิดที่มี

โทษปรับสถานเดียว แตพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 มาตรา 90 วรรคหนึ่ง กําหนดใหบรรดา
ความผิดตามพระราชบัญญัตเิครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 ที่มีโทษปรับสถานเดียวหรือเปนความผิดท่ีมีจําคุกไมเกิน
หนึ่งป ใหเลขาธิการหรือผูซึ่งเลขาธิการมอบหมายมีอํานาจเปรียบเทียบได ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑการเปรียบเทียบ
ที่คณะกรรมการกําหนด ซึ่งคณะกรรมการเครื่องสําอางไดออก ระเบียบคณะกรรมการเครื่องสําอาง วาดวย
หลักเกณฑการเปรียบเทียบตามพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ.2558 ทําการดําเนินคดีผูกระทําความผิด
เก่ียวกับเครื่องสําอางดําเนินการไดสะดวกและรวดเรว็ขึ้น 

 

4) วัตถุอนัตราย 
ผลิตภัณฑ 
อุตสาหกรรมดานวัตถุ อันตรายเปนอุตสาหกรรมปลายน้ําของอุตสาหกรรมเคมี ภัณฑ                  

มีการพัฒนาผลิตภัณฑอยางหลากหลายท้ังชนิดและรูปแบบ จากการพัฒนาของเทคโนโลยี นวัตกรรม และเพื่อ
การแขงขันทางการคา ซึ่งในบัญชีนวัตกรรมไทยเดือนมิถุนายน 2560 มีผลิตภัณฑที่ขึ้นทะเบียนนวัตกรรม 
ไดแก ผลิตภัณฑปองกันและกําจัดลูกน้ํายุงลายชนิดเกล็ดซีโอไลท สารทําความสะอาดชีวบําบัดอเนกประสงค 
(ไบโอออรแกนิค) สเปรยสมุนไพรกําจัดไรฝุน39 ดานการนําเขาสงออก พบวา ผลิตภัณฑปองกันกําจัดแมลง 
ผลิตภัณฑทําความสะอาด ผลิตภัณฑฆาเชื้อ และผลิตภัณฑอุปโภคอ่ืน ไมไดถูกกําหนดใหเปนสินคาสําคัญนํารอง
ในการรวมกลุมทางเศรษฐกิจของอาเซียน แตเมื่ออาเซียนมีการบูรณาการทางเศรษฐกิจและเปนตลาดและฐาน
การผลิตเดียว ยอมสงผลกระทบตอสินคาท่ีเปนผลิตภัณฑวัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือนหรือทางสาธารณสุข     
ซึ่งผลิตภัณฑที่มีแนวโนมจะไดรับประโยชนจากการเปดตลาด ไดแก ผลิตภัณฑทําความสะอาด โดยมี           
การสงออกขยายตัวเพิ่มข้ึนมาก ขณะที่ผลิตภัณฑปองกันกําจัดแมลง ผลิตภัณฑฆาเช้ือ และผลิตภัณฑอุปโภคอ่ืน 
อาจไมไดรับผลกระทบ มากนัก ในดานผลกระทบดานกฎระเบียบที่สงผลตอการคุมครองผูบริโภค พบวา 
กฎหมายคุมครองผูบริโภคของแตละประเทศมักไมไดระบุขอกําหนดดานการสงออก จึงอาจทําใหเกิดการสง
ผลิตภัณฑวัตถุอันตรายที่ไมไดคุณภาพมายังประเทศไทย จึงตองเพิ่มความเขมงวดในการควบคุมมาตรฐานสินคา
นําเขา รวมถึง เขมงวดในการสงผานสินคาไปยังประเทศตาง ๆ ในอาเซียน

40
 

อย. กํากับดูแลผลิตภัณฑวัตถุอันตรายทั้งการผลิตการนําเขา การสงออก และการมีไวใน
ครอบครองเพื่อใชรับจาง โดยมีใบสําคัญการขึ้นทะเบียนจํานวน 5,271 รายการ จําแนกเปนทะเบียนผลิต 
4,118 รายการ ทะเบียนนําเขา 1,153 รายการ41 และมีการติดตามเฝาระวังคุณภาพผลิตภัณฑหลังออกสู 
 

39 บัญชีนวัตกรรมไทย เดือนมิถุนายน 2560 สาํนักงบประมาณ. 
40 รายงานโครงการศึกษาผลกระทบจากการเขารวมประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนตอการคุมครองผูบริโภคดานวัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือนหรือ     

ทางสาธารณสุขของประเทศไทย. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 25570. 
41 ขอมลูจากระบบสารสนเทศโลจิสติกส ณ วันท่ี 26 มกราคม 2560. 
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ตลาดอยางตอเนื่อง สรุปผลการเฝาระวังผลิตภัณฑวัตถุอันตรายในปงบประมาณ พ.ศ.  2558 - 2560 
รายละเอียดตามตารางท่ี 10 ซึ่งรอยละผลิตภัณฑที่ไดมาตรฐานอยูในชวงระหวางรอยละ 89-92 จากผล       
การเฝาระวังผลิตภัณฑในชวง 3 ปท่ีผานมา พบวา ผลิตภัณฑทําความสะอาด/ฆาเชื้อมีแนวโนมไมผานมาตรฐาน
ดานปริมาณสารสําคัญ โดยมีรอยละผลิตภัณฑที่ ไดมาตรฐานในป 2558 รอยละ 79.16 ป 2559               
รอยละ 95.83 และป 2560 รอยละ 87.09 ขณะที่ผลิตภัณฑทาไลแมลงและผลิตภัณฑกําจัดลูกน้ํายุง ที่เคย
สุมตรวจพบผลิตภัณฑที่ไมผานมาตรฐานในป 2558 และ 2559 แตในป 2560 พบวา ผลิตภัณฑที่สุมตรวจ
วิเคราะหมีปริมาณสาระสําคัญและผลทดสอบประสิทธิภาพผานมาตรฐานทุกรายการ สวนผลิตภัณฑอื่นที่สุมพบ
ผลิตภัณฑไมไดมาตรฐานในป 2560 กรณีปริมาณสารสําคัญไมผานมาตรฐาน ไดแก ผลิตภัณฑกําจัดหนูจํานวน 
2 รายการ จาก 9 รายการ (ไดมาตรฐานรอยละ 77.78) ผลิตภัณฑกําจัดแมลง/กําจัดปลวก จํานวน 2 รายการ 
จาก 29 รายการ (ไดมาตรฐานรอยละ 93.10) ผลิตภัณฑกําจัดแมลงชนิดฉีดพนอัดกาซ จํานวน 1 รายการ 
จาก 25 รายการ (ไดมาตรฐานรอยละ 96) ผลิตภัณฑกําจัดตัวเบียนภายนอกชนิดของเหลว จํานวน 1 รายการ
จาก 20 รายการ (ไดมาตรฐานรอยละ 95) และกรณีท่ีผลทดสอบประสิทธิภาพไมผาน ไดแก ผลิตภัณฑกําจัด
แมลงชนิดฉีดพนอัดกาซ จํานวน 5 รายการ จาก 25 รายการ (ไดมาตรฐานรอยละ 80) 

นอกจากการสุมตรวจพบผลิตภัณฑที่ไมเขามาตรฐาน ยังพบการจําหนายยาจุดกันยุงและ        
ธูปหอมไลยุงที่ไมไดขึ้นทะเบียน มีฉลากเปนภาษาตางประเทศในหลายจังหวัดทางภาคอีสาน โดยตรวจวิเคราะห
พบสาระสําคัญที่ อย. ไมเคยรับขึ้นทะเบียนมากอนซึ่งอาจกอใหเกิดความเสี่ยงอันตรายตอผูใช 

ตารางที่ 10 ผลการเฝาระวังผลิตภัณฑวัตถุอันตรายโดยสวนกลาง ในปงบประมาณ พ.ศ. 2558 - 2560 

ปงบประมาณ 
พ.ศ. 

จํานวนผลิตภัณฑ 
ที่สุมเก็บตัวอยาง 

จํานวนผลวิเคราะห 
(ตัวอยาง) 

ผลการตรวจวิเคราะห 
เขามาตรฐาน รอยละ 

2558 161 73 65 89.04 

2559 160 111 102 91.89 

2560 203 197 182 92.39 
 

สถานการณผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน พบวาผลิตภัณฑทําความสะอาดผสมน้ําหมักชีวภาพ            
ไมสามารถแจงขอเท็จจริงวัตถุอันตรายชนิดที่ 1 หรือข้ึนทะเบียนเปนวัตถุอันตรายชนิดที่ 2 ได เนื่องจากผูผลิต
ไมทราบชื่อสารที่เปนสารสําคัญและปริมาณสารสําคัญ ซึ่งจากการศึกษาขอมูลพบวา ผลิตภัณฑประเภทนี้มี           
ความเปนอันตรายต่ํา จึงมีการเสนอแกไขปรับปรุงกฎหมายเพื่อยกเวนการควบคุมผลิตภัณฑทําความสะอาดที่มี
เอ็นไซมเปนสารสําคัญหรือมีชิ้นสวนพืชเปนสวนประกอบโดยอยูระหวางขั้นตอนการออกประกาศโดยกรม
โรงงานอุตสาหกรรม  

นอกจากปญหาดานคณุภาพผลิตภัณฑแลว การนําผลิตภัณฑวัตถุอันตรายท่ีใชในบานเรือนไปใช
ผิดวัตถุประสงค เชน การนําผลิตภัณฑไปใชทางการเกษตร การนําไปใชฆาตัวตาย จึงยังตองติดตามเฝาระวังและ
ใหความรูแกผูใชผลิตภัณฑอยางตอเนื่อง 

ในสวนของการแสดงฉลากผลิตภัณฑวัตถุอันตรายและการโฆษณาผลิตภัณฑวัตถุอันตราย      
ในสื่อหลายชองทาง ไดแก ทางหนังสือพิมพ นิตยสาร แผนพับ โดยเฉพาะสื่อทางเว็บไซตตาง ๆ พบวา              
มีการแสดงสรรพคุณของผลิตภัณฑวัตถุอันตรายไปในทางเครื่องสําอาง เชน ผลิตภัณฑลางจาน ผลิตภัณฑทาไล
ยุง แสดงขอความที่มีความหมายหรือสื่อความหมายวาผลิตภัณฑลางจาน ผลิตภัณฑทาไลยุง ชวยถนอมมือ 
ถนอมผิวและบํารุงผิว หรือขอความอื่นที่มีความหมายในทํานองเดียวกัน ซึ่งอาจกอใหเกิดความเขาใจผิดแก
ผูบริโภคและทําใหผูบริโภคขาดความระมัดระวังในการใช จนอาจไดรับอันตรายจากผลิตภัณฑวัตถุอันตราย
ดังกลาวได ซึ่งการโฆษณาวัตถุอันตรายไมตองขออนุญาตกอนทําการโฆษณา แตใชอํานาจตามพระราชบัญญัติ
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คุมครองผูบริโภค พ.ศ. 2522 ในการควบคุมกํากับดูแลไมใหมีการโฆษณาท่ีเปนเท็จโออวดเกินจริง ดังนั้น จึง
ควรมีการเฝาระวังฉลากและโฆษณาอยางตอเนื่อง 

สถานประกอบการ 
ผูประกอบการผลิตวัตถุอันตรายมีจํานวน 524 ราย และผูประกอบการนําเขาวัตถุอันตรายมี

จํานวน 562 ราย
42

 จากการตรวจสอบเฝาระวังสถานประกอบการในปงบประมาณ พ.ศ. 2558 - 2560 
พบวาเปนไปตามกฎระเบียบท่ีเก่ียวของ รอยละ 100 ในการพัฒนามาตรฐานการประกอบกิจการมีไวใน
ครอบครองซึ่งวัตถุอันตรายเพื่อใชรับจางจัดการแมลงและสัตวอ่ืน อย. ไดออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่องผูควบคุมการใชวัตถุอันตรายเพื่อใชรับจาง พ.ศ. 2550 กําหนดใหผูมีวัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ หรือชนิดที่ ๓ 
ไวในครอบครองเพื่อใชรับจาง ตองจัดใหมีผูควบคุมการใชวัตถุอันตรายเพื่อใชรับจางท่ีผานการอบรมตาม
หลักสูตรตามที่ อย. กําหนด ตั้งแตป พ.ศ. 2550 เปนตนมา และในป พ.ศ. 2558 มีการปรับปรุงประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ผูควบคุมการใชวัตถุอันตรายเพื่อใชรับจาง (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2558 เปลี่ยนแปลง
ขอกําหนดในการเขารับการอบรมหลักสูตรตอเนื่องความรูผูควบคุมการใชวัตถุอันตรายเพ่ือใชรับจาง จากเดิมทุก 
3 ป เปนทุก 5 ป เนื่องจากพบวาในระยะ 3 ป วิทยาการดานการจัดการแมลงและสัตวอ่ืนมีการเปลี่ยนแปลงไม
มาก จึงสมควรปรับปรุงกฎระเบียบเพ่ือลดอุปสรรคตอการประกอบการ 

การดําเนินคด ี 
การดําเนินคดีเกี่ยวกับวัตถุอันตรายอาศัยอํานาจตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 

ซึ่งมีหลักการครอบคลุมถึงวัตถุที่มีความเปนอันตรายอยูในตัวสูง เชน วัตถุระเบิดได วัตถุไวไฟ วัตถุกัมมันตรังสี 
ดังนั้น บทบัญญัติเพื่อควบคุมปองกันการกระทําความผิด จึงมีการกําหนดบทลงโทษไวสูง ซึ่งอาจไมสอดคลองกับ
ความเปนอันตรายของผลิตภัณฑวัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือนหรือทางสาธารณสุข จํานวนเรื่องการพิจารณา
ทางคดีเกี่ยวกับวัตถุอันตรายท่ีใชในบานเรือนหรือทางสาธารณสุขในปงบประมาณ พ.ศ. 2558 - 256043 
รายละเอียดดังแสดงในตารางท่ี 11 ซึ่งเปนกรณีที่มาจากเรื่องรองเรียน การไมขออนุญาตเกี่ยวกับวัตถุอันตราย
ผลิตภัณฑไมมีประสิทธิภาพและการแสดงฉลากที่ไมถูกตอง รวมท้ัง กรณีผลวิเคราะหไมผานมาตรฐาน 

ตารางที่ 11 จํานวนเรื่องการพิจารณาทางคดีเกี่ยวกับวัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือนหรือทางสาธารณสุข          
ในปงบประมาณ พ.ศ. 2558 - 2560 

ปงบประมาณ พ.ศ. จํานวนเรื่องพิจารณาทางคดี 

2558 69 

2559 93 

2560 87 

ขอเสนอแนวทางพัฒนาหรือแกไข  
1. ทบทวนปรับปรุง และพัฒนากฎหมายดานวัตถุอันตรายใหทันตอสถานการณ นวัตกรรม 

และเทคโนโลยีที่เปลี่ยนแปลงไป 
2. พัฒนาระบบการพิจารณาอนุญาตใหทันตอการเปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยี นวัตกรรม และ

อํานวยความสะดวกแกผูประกอบการโดยนําเทคโนโลยีสารสนเทศมาใชในการอนุญาตดานวัตถุอันตราย รวมถึง
การสรางและพัฒนาศักยภาพผูตรวจประเมินดานวัตถุอันตราย  
 
42 ขอมลูจากระบบสืบคนขอมูลผลิตภัณฑ งานบริการขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพผานอินเทอรเน็ต ณ วันที่ 22 มิถุนายน 2559. 
43 ขอมูลจากกลุมกํากับดูแลวัตถุอันตรายหลังออกสูตลาด สํานักควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 

2560. 
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3. สรางความเขมแข็งของระบบการตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑ เพ่ือมาตรฐานดานคุณภาพ
และความปลอดภัย รวมทั้ง สงเสริมใหมีการเฝาระวังเชิงรุกโดยใหประชาชนมีสวนรวมในการตรวจสอบ          
เฝาระวัง 

4. พัฒนาศักยภาพผูประกอบการในการขออนุญาตและการปฏิบัติตามหลักเกณฑตาง ๆ  ดาน
วัตถุอันตราย และมีความรับผิดชอบตอสังคม รวมถึงพัฒนาความรวมมือดานการถายทอดเทคโนโลยีและการ
สงเสริมใหเกิดนวัตกรรม 

5. สรางเครือขายการดํา เนินงานดานการกํา กับดูแล ท้ังในประเทศและในอาเซียน             
เพื่อแลกเปลี่ยนขอมูลกฎหมาย กฎระเบียบระหวางประเทศ และประสานความรวมมือระหวางหนวยงานกํากับ
ดูแลในประเทศ 

6. สรางเครือขายแลกเปลี่ยนประสบการณกับภาคเอกชนอยางใกลชิด (Public-Private 
Partnership) และติดตาม/ประสานขอมูลกับผูประกอบการในการสงเสริมพัฒนานวัตกรรมการผลิตผลิตภัณฑ
รูปแบบใหม 

7. พัฒนาระบบฐานขอมูลเพื่อการดําเนินงานระหวางหนวยงานท่ีกํากับดูแลวัตถุอันตรายใน
ประเทศและระหวางประเทศ รวมทั้งฐานขอมูลทางดานวิชาการเพื่อเผยแพรใหประชาชนมีความรูเก่ียวกับ
ผลิตภัณฑวัตถุอันตราย 

5) วัตถุเสพติด44 

หัวขอ : ปจจุบันพบปญหาการลักลอบขายวัตถุออกฤทธิ์  ในกลุมยาลดน้ําหนัก เชน 
Phentermine HClและยานอนหลับ เชน Dormicum Alprazolam แพรระบาดทางเว็บไซต social network 
เปนจํานวนมาก 

ผลิตภัณฑ 
พบปญหาการลักลอบขายวัตถุออกฤทธิ์ปลอมที่มีการลักลอบผลิตและขาย โดยปลอมใหมี

ลักษณะเม็ดยาและบรรจุภัณฑเหมือนของจริง ทั้งนี้ แนวโนมผลิตภัณฑท่ีพบการลักลอบขายในระยะหลัง พบวา
ตัวยาสําคัญท่ีพบเปนตัวยาอื่น ไมใชวัตถุออกฤทธิ์ ซ่ึงคาดวา เกิดจากการที่วัตถุดิบวัตถุออกฤทธิ์ถูกควบคุมกํากับ
ดูแลอยางเขมงวด 

สถานประกอบการ 
พบปญหาการรั่วไหลของวัตถุออกฤทธิ์จากคลินิก สถานพยาบาลตาง ๆ นําออกนอกระบบ     

ไปขายผานทางอินเทอรเน็ต โดยสถานพยาบาลบางแหงใชวิธีจัดทํารายงานการจายวัตถุออกฤทธิ์เปนเท็จ เพื่อนํา
วัตถุออกฤทธิ์ไปขายในตลาดมืด 

การดําเนินคด ี
เนื่องดวย การกระทําผิดเปนการลักลอบขายผานทางอินเทอรเน็ต การดําเนินคดีกับผูกระทําผิด 

จําเปนตองอาศัยเทคนิค วิธีการในการสืบสวนหาตัวผูกระทําผิด ซึ่งจําเปนตองใชการประสานงานรวมกับ
หนวยงานอื่น ๆ ที่มีศกัยภาพในการสืบสวน 

ขอเสนอแนวทางพัฒนา 
เนื่องดวย ปจจุบันการเขาถึงอินเทอรเน็ต social network สามารถทําไดงาย การโฆษณา        

การลักลอบขายวัตถุออกฤทธิ์จึงแพรหลายไดอยางรวดเร็ว และเปนวงกวางกระบวนการในการสืบคน สอบสวน
เพื่อคนหาตัวผูกระทําความผิดจําเปนตองใชความรวมมือ ประสานงานกับหนวยงานอ่ืน ๆ ที่เก่ียวของ ดังน้ัน 
เพื่อปองกันและแกไขปญหาดังกลาว ควรดําเนินงานในหลาย ๆ ดาน ดังนี้ 

 
 

44 ขอมลูเรื่องรองเรียนเก่ียวกับการลักลอบขายวัตถุออกฤทธ์ิ กองควบคุมวัตถุเสพติด สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 
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1. กํากับดูแลสถานประกอบการที่ไดรับอนุญาตตามกฎหมายทั้งในสวนของบริษัทผูผลิต ผูแทน
ขาย และสถานพยาบาล อยางเขมงวด เพื่อปองกันไมใหมีการรั่วไหลของวัตถุออกฤทธิ์ออกนอกระบบ 

2. ประสานหนวยงานอื่น เชน เจาหนาที่ตํารวจ บช.ปส. เจาหนาที่ตํารวจ ปคบ. เพื่อ
ดําเนินการรวมกันในการสืบสวนดําเนนิคดีกับผูลักลอบขาย และขยายผลถึงผูลักลอบผลิตตอไป 

 

6) ดานผลิตภัณฑนําเขา ณ ดานอาหารและยา 
หัวขอเรื่อง : การตรวจสอบและเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพนําเขาตามความเสี่ยง เพื่อสกัดกั้น

ผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมไดมาตรฐานเขามาจําหนายในทองตลาด 
ปจจุบันมีการคาขายระหวางประเทศ ซึ่งมีการเคลื่อนที่ของสินคาเกิดขึ้นอยางรวดเร็วและมี

ปริมาณสูง ดังนั้น การนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพก็มีปริมาณที่เพิ่มข้ึนอยางมาก ขณะเดียวกันจํานวนเจาหนาที่ที่มี
อยูอยางจํากัด ไมไดเพิ่มตามปริมาณงานท่ีเพิ่มขึ้น อีกทั้งรัฐบาลยังมีเปาหมายลดตนทุนดานโลจิกติกสของ
ประเทศไทยใหเหลือไมเกิน 12% GDP ในป 2564 และให Logistics Performance Index (LPI) ของไทยอยู
ในอันดับท่ีดีขึ้น โดยมีเปาหมายเพื่อลดคาใชจายในการขนสง และเพิ่มอํานาจในการแขงขันของไทย ดังนั้น อย. 
โดยสํานักดานอาหารและยาตองอํานวยความสะดวกในการนําเขา สงออกผลิตภัณฑสุขภาพ ขณะเดียวกันก็มี
ภารกิจในการสกัดก้ันผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมปลอดภัยเขามาในประเทศ จึงไดจัดทําโครงการจัดกลุม
ผูประกอบการที่มีคุณธรรมในการประกอบการ และมีระบบคุณภาพชวยในการเลือกสรรผลิตภัณฑสุขภาพที่ดีมา
จําหนาย 

ดังนั้น ในอนาคตทุกหนวยงานไมวาจะเปนภาครัฐ ภาคเอกชน ตองเตรียมความพรอม          
ตอการเปลี่ยนแปลงดัง กลาว เพื่อใหสามารถพัฒนาผลักดันและขับเคลื่อนใหไทยมีขีดความสามารถ               
ในการแขงขันทัดเทียมกับประเทศตางๆ ในระดับสากลได 

ขอเสนอแนวทางพัฒนา 
1. จัดทําเกณฑในการนําสั่งเรื่อง หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการนําหรือสั่งผลิตภัณฑสุขภาพ        

เขามาในราชอาณาจักร เพื่อเปนแนวทางใหผูประกอบการใชในการพัฒนาในป 2560 และใหสิทธิประโยชนแก
ผูที่ผานการรับรองระบบคุณภาพ 

2. อํานวยความสะดวกผูประกอบการที่นําเขาวัตถุดิบอาหารหรือยา เพื่อนํามาผลิตภัณฑ
สุขภาพ ซึ่งกระบวนการผลิตไดเปนไปตามมาตรฐานของ อย. โดยไดลดการตรวจสอบหรือเพิ่มชองทางพิเศษให
ผูประกอบการดังกลาว โดยเริ่มดําเนินการตั้งแตเดือนกุมภาพันธ 2560 ซึ่งมีผูรวมขอรับการอํานวย         
ความสะดวกอาหาร 230 ราย และยา 176 ราย 

3. อํานวยความสะดวกแกผูรับอนุญาตนําหรือสั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักรเปนการเฉพาะ
คราว (อ.12) ทั้งในขั้นตอนการยื่นขออนุญาต โดยใหย่ืนเปน e-submission ตั้งแต 15 มกราคม 2561       
(มีผูประกอบการเขารวม 17 ราย ขอมูลถึง 29 มีนาคม 2561) และลดการตรวจสอบ ณ ดานอาหารและยา 

4. ใหมีการแสดง QR code ในใบยื่นแจงรายละเอียดผลิตภัณฑสุขภาพกอนการนําเขา 
(License per Invoice : LPI) เพื่อเพิ่มความสะดวกในการตรวจสอบการอนุญาตผลิตสุขภาพท่ีนําเขา ซึ่งทั้ง
เจาหนาที่ดานอาหารและยา และเจาหนาที่ศุลกากรสามารถตรวจสอบไดทันที โดยเริ่มจากเครื่องสําอางต้ังแต
เดือนมีนาคม 2561 

5. จั ดหา อุปก รณ แท็บแล็ ต ใ นกา รตรวจสอบผลิ ตภัณฑ สุ ขภาพ ร วม กับศุ ลก ากร                      
ณ คลังสินคา เพื่อใหสามารถตรวจปลอยสินคาไดทันที 

6. ทําสื่อประชาสัมพันธการตรวจสอบ การเตรียมเอกสาร เพื่อใหผูประกอบการเขาถึงขอมูล
โดยจัดทําเปนคูมือ (QR code) วิดิทัศนสั้น (youtube ) เผยแพรทั้งเว็บไซดของสํานักดานอาหารและยาและ
หนวยงานที่เก่ียวของ 
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7. นําระบบคุณภาพเรื่ อง หลัก เกณฑ ท่ีดี ในการนํ าหรือสั่ งผลิตภัณฑสุ ขภาพเขามา              
ในราชอาณาจักร (Good importing practice: GIP) มาใช ใหผูประกอบการสมัคร เมื่อผานการประเมินระบบ
คุณภาพแลว ผูประกอบการจะไดรับสิทธิประโยชนพิเศษในการนําเขาสินคา 

7) ผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน
45, 46 

หัวขอเรื่อง : การคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนประกอบไปดวยการตรวจ
ประเมินสถานที่ผลิตและการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน โดยพบปญหา คือ สถานที่ผลิตและผลิตภัณฑ
ตกมาตรฐาน เพื่อแกปญหาดังกลาวหนวยงานภาครัฐควรมีการบูรณาการเพื่อสนับสนุนดานความรู และเงิน
ลงทุนแกผูประกอบการท่ียังพบปญหา รวมถึงการสนับสนุนผูประกอบการที่ดําเนินการอยางมีคุณภาพ          
ตามมาตรฐานท่ีกําหนด 

ผลิตภัณฑ 
อย. โดยกองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น       

รวมกับสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดไดดําเนินการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน ณ สถานที่ผลิตและ
สถานท่ีจําหนายทั่วประเทศ และสงตรวจวิเคราะหที่กรมวิทยาศาสตรการแพทยและศูนยวิทยาศาสตรการแพทย
ท่ัวประเทศ สรุปผลการตรวจวิเคราะหไดดังน้ี 

 

ตารางที่ 12 ผลการตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน ในป 2557 - 2560 

ผลิตภัณฑ 
ป 2557 ป 2558 ป 2559 

ป 2560 
(ขอมูล ณ วันที่ 31 ต.ค. 60) 

ตรวจ ผาน %ผาน ตรวจ ผาน %ผาน ตรวจ ผาน %ผาน ตรวจ ผาน %ผาน 

อาหาร 1,258 1,185 94.20 1,351 1,298 96.08 1,640 1,531 93.35 1,558 1,348 86.52 

ยา
สมุนไพร 

48 41 85.42 35 25 71.43 47 40 85.11 60 50 83.33 

เครื่อง 
สําอาง 

221 202 91.40 139 115 82.73 226 192 84.96 274 219 79.92 

วัตถุ
อันตราย 

18 11 61.11 27 24 88.89 19 17 89.47 28 22 78.57 

รวม 1,545 1,439 93.14 1,552 1,462 94.20 1,932 1,780 92.13 1,920 1,639 85.36 

ทั้งนี้ ปญหาที่พบในผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน คือ ผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนตกมาตรฐานที่กําหนด 
โดยจําแนกตามประเภทผลิตภัณฑไดดังน้ี 

1) อาหาร : ชนิดอาหารที่พบวาตัวอยางสวนมากตกมาตรฐาน ไดแก ผลิตภัณฑจากเนื้อสัตว
(หมูยอ/แหนม/ไสกรอก/ลูกชิ้น) ปลาแปรรูป (ปลาสม/ปลารา/หม่ําปลา/ปลาแดดเดียว) เครื่องแกง (เครื่องแกง
สม/แกงเผ็ด/แกงสมุนไพร/แกงกะทิ) กวยเตี๋ยว (ขนมจีน/เสนใหญ/เสนเล็ก/เสนกวยจั๊บ) น้ําพริก (น้ําพริกหนุม/
แมงดา/เผา/ปลาแห ง/กุ ง เสียบ)  และเครื่องดื่ม (กาแฟ/น้ํ าผัก ผลไม /น้ํ าสมุนไพร/น้ําตาลสด/ชา)                 
โดยตกมาตรฐานดานวัตถุเจือปนอาหาร และเชื้อจุลินทรียกอโรค 

2) ยาสมุนไพร : ชนิดยาสมุนไพรที่พบวาตัวอยางสวนมากตกมาตรฐาน ไดแก ลูกประคบ
สมุนไพรยาเม็ดลูกกลอน ยาแคปซูล ยาครีมทาโรคผิวหนัง ยาหอมชนิดผง ยาน้ําสําหรับใชภายใน โดยตก
มาตรฐานดานเชื้อจุลินทรียกอโรค 
45 รายงานสรุปโครงการพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน OTOP วิสาหกิจชุมชน ป 2559. กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ

สุขภาพ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา.  
46 ผลวิเคราะหคุณภาพผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน ป 2557 – 2559. กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา.  
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3) เครื่องสําอาง : ชนิดเครื่องสําอางที่พบวาตัวอยางสวนมากตกมาตรฐาน ไดแก ผลิตภัณฑ
บวนปาก ผลิตภัณฑยอมผม แปงผสมสมุนไพร ผลิตภัณฑระงับกลิ่นกาย ยาสีฟน และผลิตภัณฑขัดผิว              
โดยตกมาตรฐานดานความเปนกรด-ดาง และเชื้อจุลินทรียกอโรค 

4) วัตถุอันตราย : ชนิดวัตถุอันตรายท่ีพบวาตัวอยางสวนมากตกมาตรฐาน ไดแก นํ้ายา
อเนกประสงค น้ํายาซักผา และน้ํายาลางจาน โดยตกมาตรฐานดานความเปนกรด-ดาง และเชื้อจุลินทรียกอโรค 

สถานประกอบการ 
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดไดดําเนินการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน                 

ในสวนภูมิภาค และรายงานผลการตรวจประเมินมายังระบบรายงาน คบส. ออนไลน โดยมีผลการดําเนินงานใน
ป 2559 ดังนี้ 
ตารางที่ 13 ผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน ในป 2559 

ประเภทผลิตภัณฑ 
จํานวนสถานที่ผลิต 

ที่ดําเนินการตรวจประเมิน 
(แหง) 

ผลการตรวจ 

ผาน (แหง) ไมผาน (แหง) รอยละที่ผาน 

อาหาร 1,472 1,357 115 92.19 

ยาสมุนไพร 18 16 2 88.89 

เครื่องสําอาง 155 152 3 98.06 

วัตถุอันตราย 17 16 1 94.12 

รวม 1,662 1,541 121 92.72 

ขอมูล ณ วันที่ 1 กุมภาพันธ 2560 

ขอเสนอแนวทางพัฒนาฃ 
1. ประสานความรวมมือในการสนับสนนุเงินลงทุนจากหนวยงานอ่ืนใหแกสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ

สุขภาพชุมชนท่ีขาดแคลนเงินลงทุนในการปรับปรุงสถานที่ใหผานตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิต 
2. บูรณาการกับหนวยงานท่ีเก่ียวของเพ่ือใหความรูและสรางความตระหนักใหแกผูประกอบการ

ผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน 
3. สนับสนุนผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนท่ีดําเนินการอยางมีคุณภาพ และสามารถ

เปนตนแบบที่ดีใหแกผูประกอบการรายอื่นได เชน การมอบรางวัล อย. ควอลิตี้ อวอรด  

7.2 ดานการพัฒนาศักยภาพผูบริโภค47 

หัวขอเรื่อง : กลุมตัวอยางจากการสํารวจสวนใหญมีความรูเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพอยางถูกตอง
เกี่ยวกับการบริโภคอาหาร และความรูดานโฆษณาของผลิตภัณฑนอยที่สุด และกลุมตัวอยางสวนใหญมี
พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง เกี่ยวกับการพิจารณาฉลากกอนการซื้อผลิตภัณฑสุขภาพและ
ปฏิบัตติามที่ฉลากระบุไว 

จากผลการสํารวจความรูและพฤติกรรมดานผลิตภัณฑสุขภาพโดยกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีการดําเนินการกิจกรรม และใสกระบวนการเรียนรูเขาไปในแตละ
กลุมเปาหมายที่รณรงค พบวา กลุมตัวอยางสวนใหญรับรูชองทางการเผยแพรความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา อยางนอย 1 ชองทางคิดเปนรอยละ 97.1 สวนใหญรับรูจากสื่อ 
 

 
47 โครงการประเมินผลสัมฤทธ์ิการพัฒนาศักยภาพผูบริโภค 2560 กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 
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โทรทัศน และสื่ออินเตอรเน็ตคิดเปนรอยละ 88.3 และความพึงพอใจตอชองทางการเผยแพรความรู           
ดานผลิตภัณฑสุขภาพของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาคิดเปนรอยละ 92.4 ซึ่งชองทางที่ไดรับ   
ความนิยมสูงสุด คือ สื่ออินเตอรเน็ต คดิเปนรอยละ 30.8 รองลงมา คือ สื่อโทรทัศน คิดเปนรอยละ 20.5 ในสวน 
ของการใหความรูเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพและเครื่องหมายฉลากผลิตภัณฑสุขภาพ กลุมตัวอยางสวนใหญ       
คิดเปนรอยละ 90.3 มีความรูเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพอยางถูกตองในอันดับตน ๆ เปนเรื่องเกี่ยวกับ          
การบริโภคอาหาร สวนรายการความรูที่ตอบถูกนอยที่สุด เก่ียวกับการโฆษณาของผลิตภัณฑ โดยเฉพาะ 
ผลิตภัณฑเครื่องสําอาง เชน กลูตาไธโอน และยาชุด ยาแผนโบราณ ยาลูกกลอน และหากศึกษาถึงพฤติกรรม
การบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ จะพบวา กลุมตัวอยางสวนใหญ คิดเปนรอยละ 82.5 มีพฤติกรรมการบริโภค
ผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง โดยอันดับแรก คือ การที่ผูบริโภคพิจารณาฉลากกอนการซื้อผลิตภัณฑสุขภาพและ
ปฏิบัติตามที่ฉลากระบุไว 

7.3 ดานสงเสริมการประกอบการ 

หัวขอเร่ือง : การพัฒนาระบบกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรมเพื่อสงเสริมการแขงขันของ
ผูประกอบการ 

ระบบการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑของประเทศไทยไมสามารถตอบสนองตอการพัฒนาของผลิตภัณฑ
สุขภาพในปจจุบันท่ีมีความซับซอนมากขึ้น ทําใหเพิ่มระยะเวลาในการพิจารณา ภาระงานและเอกสารที่ตอง
ดําเนินการตามขอตกลงอาเซียน สงผลตอประสิทธิภาพในการประเมินการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ นอกจากนี้
ระบบงานยังจําเปนตองพัฒนาใหเอื้อตอการรับขึ้นทะเบียนยาและผลิตภัณฑสุขภาพ ที่มีการพัฒนาองคความรู
จากงานวิจัยภายในประเทศใหสามารถทําการตลาด เพื่อสงเสริมศักยภาพอุตสาหกรรมยาและผลิตภัณฑสุขภาพ
ภายในประเทศ โดยตองมีกลไกในการใหคําปรึกษาและการกําหนดกฎระเบียบใหมีความชัดเจน ยืดหยุน ทันกับ
การเปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยี สถานการณดังกลาวสงผลให 

 เกิดความไมมีประสิทธิภาพในระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑยา และผลิตภัณฑสุขภาพ  

 ทําใหประชาชนไมเขาถึงยาใหมๆ ที่มีความจําเปนไดอยางทันสถานการณ 

 ศักยภาพในการแขงขันดอยกวาประเทศในภูมิภาคอาเซียนเม่ือมีการเปดเสรีอาเซียน 

 ภาคอุตสาหกรรมผลิตยาและผลิตภัณฑสุขภาพขาดการสนับสนุนใหมีศักยภาพและความเขมแข็ง 
เม่ือพิจารณาจากนโยบายรัฐบาลที่สงเสรมิการวิจัยและพัฒนาการผลิตยา สมุนไพร ชีววัตถุ เครื่องมือ

แพทย และผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อความม่ันคงทางยาและวัคซีน และเพิ่มขีดความสามารถในการแขงขัน         
เพื่อสนับสนุนใหประเทศไทยเขาสูประเทศที่มีรายไดสูง ประกอบกับระบบการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑของประเทศ
ไทยในปจจุบัน พบวาสถานการณท่ีเปนขอจํากัดของการพัฒนาศักยภาพอุตสาหกรรมยา มีดังน้ี 

๑. ยาแผนโบราณและสมุนไพร ปจจุบันรัฐบาลไดใหความสนใจในเรื่องยาจากสมุนไพรเปนอยาง
มาก เนื่องจากเปนทรัพยากรที่สําคัญของประเทศ แตการวิจัยพัฒนายาจากสมุนไพรใหไดมาตรฐานสากล จะตอง
มีการพัฒนากระบวนการตาง ๆ มากมาย แมจะไดรับการสนับสนุนทุนวิจัยอยางตอเนื่อง แตในบางครั้ง ไมมี
ชองทางการข้ึนทะเบียนที่ชัดเจน สงผลใหขาดหลักเกณฑและแนวทางที่ชัดเจน สามารถนําไปปฏิบัติไดอยาง
ยืดหยุนและทันตอการพัฒนาเทคโนโลยี ดังนั้น การวิจัยจํานวนมากจึงยังประสบปญหาในการตอยอดใหสามารถ
ตอยอดขึ้นทะเบียนและจําหนายเชิงพาณิชยไดจริงทั้งในประเทศและการสงออก 

๒. ยาชีววัตถุ การผลิตยาชีววัตถุตองลงทุนสูงมาก ขณะท่ียังไมมีระบบและหลักเกณฑการขึ้น
ทะเบียนยาชีววัตถุระหวางการวิจัยที่ชัดเจนท่ีเอื้อตอการวิจัยพัฒนาจนไดรับการขึ้นทะเบียนเพื่อจําหนายได       
ในเวลาที่รวดเร็วขึ้นและเปนที่ยอมรับในระดับสากล นอกจากนั้นยาชีววัตถุมักมีความซับซอนสูงจําเปนตองใช
ความรูความชํานาญเฉพาะในการประเมินใหทันกับเทคโนโลยี ในการผลิต ควบคุมคุณภาพ และการวิจัย เชน  
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ยาชีววัตถุคลายคลึง (biosimilar) วัคซีน เปนตน สงผลใหตองเรงพัฒนาระบบการประเมิน ตั้งแตหลักเกณฑ    
การประเมิน ขั้นตอนการปฏิบัติงาน ผูประเมินที่มีความเชี่ยวชาญ ความพรอมของเจาหนาที่และผูประกอบการ 

๓. ยาชื่อสามัญแผนปจจุบันมีการแขงขันสูงและคอนขางรุนแรง การพัฒนานวัตกรรมยาสามัญ 
(follow-on generic innovation) ภายในประเทศ ตองพบกับอุปสรรคปญหาที่สําคัญจากความยืดหยุน          
ในการนํานิยามหรือขอกําหนดที่ใชอยูในปจจุบันไปใชในการปฏิบัติของหนวยงาน จึงจําเปนตองพัฒนาระบบการ
ขึ้นทะเบียนนวัตกรรมยาสามัญเพื่อสงเสริมการพัฒนาศักยภาพของภาคอุตสาหกรรมยาในประเทศ ซึ่งเปน
เครื่องมือสําคญัในการเพิ่มการเขาถึงยาของประชาชน และการควบคุมคาใชจายของระบบประกันสุขภาพ 

๔. เครื่องมือแพทยที่ใชเทคโนโลยีสูงยังคงประสบปญหาในการวิจัยและพัฒนา การนําผลการวิจัย
ไปสูตลาด การขาดแคลนบุคลากร และจําเปนตองพัฒนาหลักเกณฑ แนวทาง กระบวนการการพัฒนาบุคลากร
ทั้งเจาหนาที่และผูประกอบการ จัดระบบการใหคําแนะนําแกผูประกอบการ ใหมีความชัดเจน เหมาะสม ทันกับ
ความกาวหนาทางเทคโนโลยี สอดรับกับสถานการณและความซับซอนของการวิจัยพัฒนา โดยเฉพาะเครื่องมือ
แพทยที่ใชเทคโนโลยี/มีความเสี่ยงสูง 

ขอเสนอแนวทางพัฒนา 
๑. พัฒนาหลักเกณฑและแนวทางการขึ้นทะเบียน ที่ชัดเจนและเปนสากล กําหนดมาตรฐาน 

หลักเกณฑ และแนวทางท่ีชัดเจนของยาท่ีอยูระหวางการวิจัย การอนุญาตการผลิต/นําหรือสั่งยาเขามา          
ในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัยทางคลินิก เพ่ือใหสามารถดําเนินการไดอยางถูกตองสอดคลองกับขอกําหนด             
ในการขึ้นทะเบียนตํารับยา รวมถึงใชหลักการประเมินประโยชนกับความเสี่ยงตามวิทยาการควบคุมผลิตภัณฑ
สุขภาพในการออกแบบระบบและกําหนดรายละเอียดของระบบ 

๒. การจัดระบบการใหคําปรึกษาระหวางการวิจัยเชิงรุก (proactive consultation) และ  การให
คําปรึกษาระหวางการพิจารณาทะเบียนตํารับยา (proactive concurrent consultation) เพื่อให
ผูประกอบการสามารถปรับปรุงขอมูลที่สําคัญซึ่งจําเปนตองใชระหวางการประเมินประโยชนกับความเสี่ยง 

๓. การปรับกระบวนการทํางาน โดย 
3.1 จัดระดับตามความเสี่ยง (risk-based approach) และความเรงดวน ทั้งตอสาธารณสุข

และประโยชนของผูมสีวนไดเสีย เพื่อใหการจัดสรรทรัพยากรเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ 
3.2 การใชหลัก work sharing ในการพิจารณา โดย 

3.2.1 ใชผลการประเมินขององคกรควบคุมยาท่ีนาเชื่อถือมาใช ในการกําหนดประเด็น
สําคัญตอประโยชนและความเสี่ยงของยา โดยเนนการวิเคราะหปจจัยที่อาจมีความแตกตางในบริบทของไทย 
เชน ความคงสภาพของยา ความแตกตางของอุบัติการณและสาเหตุของโรคในแตละพ้ืนที่ ความแตกตางของ
ประชากรโดยเฉพาะดานพันธุกรรม เปนตน 

3.2.2 จัดกลุมของคาํขอท่ีสามารถประเมินรวมกันไวในการย่ืนคําขอคราวเดียว 
3.3 การใชเทคโนโลยีสารสนเทศมาชวยในการปฏิบัติงาน เชน e-submission, eCTD,           

การขอใหคําปรึกษาและการนัดหมาย เปนตน 
๔. พัฒนาระบบการจัดเก็บคาธรรมเนียม/คาบริการท่ีเก่ียวของกับการอนุญาต ในการเพิ่ม

ประสิทธิภาพของระบบแบบองครวม โดยพิจารณาอยางรอบดาน ท้ังการเขาถึงยา การคุมครองผูบริโภค       
ตามความเหมาะสมของโครงสรางทางธุรกิจและการลงทุน ตลอดจนการวางระบบใหทบทวนคาธรรมเนียม/
คาบริการในกิจกรรมตาง ๆ ใหทันสมัยจากขอมูลท่ีเกี่ยวของไดอยางตอเนื่อง 
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8. ความพึงพอใจและความตองการของประชาชน
 

8.1 ความพึงพอใจของประชาชน
47, 48

 
หัวขอเรื่อง : ประชาชนกลุมตัวอยางสวนใหญมีความพึงพอใจตอการดําเนินงานของ อย. คิดเปน            

รอยละ 83.5 โดยมีความพึงพอใจดานการประชาสัมพันธการใหขอมูลขาวสาร คิดเปนรอยละ 89.5 และ               
ดานการคุมครองผูบริโภค คิดเปน รอยละ 78.1 และมีความมเชื่อมั่นตอผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรบัการรับรองจาก 
อย. รอยละ 74.72 

ผลการสํารวจความคิดเห็นของประชาชนที่มีตอการดําเนินงานของ อย. พบวา กลุมตัวอยาง      
สวนใหญมีความพึงพอใจตอการดําเนินงานของ อย. ในภาพรวม คิดเปนรอยละ 83.5 โดยมีความพึงพอใจ                  
ดานการประชาสัมพันธการใหขอมูลขาวสาร คิดเปนรอยละ 89.5 และดานการคุมครองผูบริโภค คิดเปน     
รอยละ 78.1 และจากผลสํารวจความเชื่อมั่นของผูบริโภคท่ีมีตอผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรับการรับรองจาก อย. ที่
สํารวจประชาชนจากกลุมตัวอยางที่เปนวัยรุน วัยทํางาน และผูสูงอายุที่อาศัยในเขตเทศบาลและนอกเขต
เทศบาลทั่วประเทศในป 2560 พบวา มีความเชื่อม่ันที่รอยละ 74.72 และมีการเลือกซื้อผลิตภัณฑที่มี
เครื่องหมาย อย. เทานั้น ท่ีรอยละ 89.21 แสดงใหเห็นถึงประสิทธิภาพการดําเนินงานของ อย. ที่ผานมาที่
จําเปนตองกําหนดยุทธศาสตรหรือกลยุทธใหม ๆ เพื่อขยับคาความเชื่อมั่นใหสูงขึ้น เพื่อดึงประชาชนเขาสู     
การบริโภคสินคาที่ผานการรบัรองโดย อย. มากขึ้น การสํารวจนี้ยังพบวา ผูบริโภคมีพฤติกรรมการซื้อสินคาดวย
ตนเองสูงถึงรอยละ 80.41 สวนใหญเปนผลิตภัณฑอาหาร เครื่องสําอาง และยารักษาโรค โดยที่ปจจัยสําคัญตอ
การตัดสินใจเลือกซื้อ อันดับแรกไดแก ปจจัยเรื่องคุณภาพ สวนราคาและรายไดเปนปจจัยท่ีรองลงมา 
นอกจากนั้นพบวา กอนซื้อจะดูฉลากสินคากอนถึงรอยละ 97.98 โดยจะดูเครื่องหมาย อย. หรือเลขอนุญาต
มากที่สุด สวนวันผลิตหรือวันหมดอายุ และยี่หอผลิตภัณฑ จะดูเปนลําดับรอง อยางไรก็ตาม เมื่อพิจารณาถึง
รายละเอียดพฤติกรรมการอานฉลากสินคา พบวา เมื่อซื้อครั้งแรกจะอานฉลากไมละเอียดรอยละ 18.33 และ
ไมอานเลย รอยละ 3.03 ประชาชนรูจักเครื่องหมายรับรองของ อย. มากที่สุดคือ อาหาร ยาและเครื่องสําอาง 
สําหรับความเชื่อมั่นของผูบริโภคที่มีตอความนาเชื่อถือขององคการพบวา รอยละ 74.72 เชื่อถือองคการ และ
รอยละ 73.08 เห็นวา อย. เปนหนวยงานท่ีสามารถรองเรียนได ตัวแปรสําคัญท่ีสงผลถึงความเชื่อมั่นตอ
ผลิตภัณฑสุขภาพ ไดแก มาตรฐานการผลิต คุณภาพ และความปลอดภัย ตามลําดับ 

ขอเสนอแนะแนวทางพัฒนา 
1. พัฒนาผูบริโภคใหมีศักยภาพในการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ (Smart consumer) โดยพัฒนา

ระบบเทคโนโลยีสารสนเทศของ อย. โดยเฉพาะฐานขอมูลผลิตภัณฑที่ไดรับอนุญาต สื่อความรูตาง ๆ            
และการติดตอสื่อสารกับเครือขายผูบริโภค มีขอมูลเปนปจจุบัน ในรูปแบบตางๆ เชน เว็บไซต อีเมล สื่อสังคม
ออนไลน และแอพลิเคชั่น พรอมทั้ง พัฒนาทักษะความรูใหกับบุคลากรของ อย. และเครือขายผูบริโภค ให
สามารถทํางานภายใตระบบเทคโนโลยีสามารสนเทศท่ีมีการพัฒนาขึ้นไดอยางมีประสิทธิภาพ 

2. ควบคุมและกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพทั้งกอนและหลังสูตลาด โดยการพัฒนาเทคโนโลยี
สารสนเทศเพื่อรองรับการทํางานท่ีมีปริมาณมากขึ้น รวมถึง การมุงเนนการทํางานเชิงรุกในสวนของ              
การเฝาระวังที่ดีมากกวาการทํางานในเชิงรับหรือการแกไขปญหา โดยเฉพาะงาน Post Marketing ในกลุม
ผลิตภัณฑเครื่องสําอางและอาหารเสริม เพื่อกํากับดูแลใหผลิตภัณฑเหลาน้ีเปนสินคาท่ีไดรับการรับรองวาเปนไป
ตามมาตรฐานที่ อย. รับรองจริง ควรมีสํานักงานฯ และบุคลากรในสวนภูมิภาค สงเสริมงานดานการวิจัยและ
พัฒนาที่ดําเนินการ โดย อย. ใหมากข้ึน รวมทั้ง การเพิ่มชองทางติดตอสื่อสารแบบสองทาง (Two-way 
Communication) กับผูบริโภค เพื่อใหคําแนะนําในการเลือกซื้อผลิตภัณฑ และการรับแจงการตรวจสอบ
ผลิตภัณฑท่ีสงสัยวาผิดกฎหมายประเภทตาง ๆ 
48 รายงานผลการศึกษาวิเคราะหโครงการสํารวจความเชื่อมั่นของผูบรโิภคที่มีตอผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรับรองจากสํานักงานคณะกรรมอาหารและยา 

ประจําปงบประมาณ พ.ศ.2560, ชลยัพร อมรวัฒนา และคณะ, ศูนยบรกิารวิชาการแหงจุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย, 2560. 
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3. พัฒนาองคการสูความเปนเลิศ (Excellence FDA) โดยการผลักดันหนวยงานภายในที่เก่ียวของ
กับการประเมินทางวิชาการ ออกมาจัดตั้งเปนองคกรอิสระเพื่อใหการบริหารจัดการและการดําเนินการตาง ๆ 
คลองตัวและเกิดประสิทธิภาพดานตนทุนและรายไดมากขึ้น พรอมทั้งพิจารณาการปรับเปลี่ยนสถานภาพของ 
อย. เปนองคกรอิสระ และดําเนินการแยกสวนงานตางๆ ที่มิใชภารกิจออกจาก อย. โดยกําหนดใหมีกลไกเฉพาะ
ขึ้นมารองรับสวนงานดังกลาว เพื่อใหการดําเนินงานตามภารกิจหลักของ อย. มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น 

8.2 ขอรองเรียน49 
หัวขอเร่ือง : ในปงบประมาณ พ.ศ. 2560 มีเรื่องรองเรียนเก่ียวกับการโฆษณาอาหารเกินจริง/โดย

ไมไดรับอนุญาตสูงที่สดุ รองลงมาคือ การขายยาโดยไมขออนญุาต ขายยาโดยไมมีเภสัชกร ขายยาหมดอายุ ยาชุด 
ในปงบประมาณ พ.ศ. 2560 มีเรื่องรองเรียนเขามารวมทั้งสิ้น 1,519 เรื่อง เปนเรื่องเก่ียวกับ

อาหารสูงถึง 738 ครั้ง คิดเปนรอยละ 48.58 รองลงมาคอื ยา มีเรื่องรองเรยีนเขามา 379 ครั้ง คิดเปนรอยละ 
24.95 และเครื่องสําอาง มีเรื่องรองเรียนเขามา 240 ครั้ง คิดเปน 15.80 รายละเอียดตามตารางที่ 14 
ตารางที่ 14 สถิติการรับเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑสุขภาพ ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2560  

ผลิตภัณฑ จํานวน (ครั้ง) 

อาหาร 738 

ยา 379 

เครื่องสําอาง 240 

เครื่องมือแพทย 67 

ยาเสพติด 33 

วัตถุอันตราย 19 

อ่ืน ๆ 43 

รวม 1,519 

ชองทางที่มีการรองเรียนมากที่สุด คือ อินเทอรเน็ต จํานวน 575 ครั้ง คิดเปนรอยละ 37.85 
รองลงมาคือ จดหมาย/หนังสือ จํานวน 327 ครั้ง คิดเปนรัอยละ 21.53 และสายดวน อย. 1556 จํานวน 
304 ครั้ง คิดเปนรอยละ 20.01 ตามลําดับ รายละเอียดตามตารางที่ 15  

ตารางที ่15 สถิติการรับเรื่องรองเรยีนผลติภัณฑสุขภาพผานชองทางการรองเรียน 
ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2560 

ชองทางการรองเรียน จํานวน (ครั้ง) 

อินเทอรเน็ต 575 

จดหมาย/หนังสือ 327 

ตู ปณ. 1556 304 

มาเอง 213 

โทรศพัท 87 

ตู ปณ. 1556 ร 13 

รวม 1,519 
 

49 ศูนยเฝาระวังและรบัเรื่องรองเรยีนผลิตภัณฑสุขภาพ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2560. 



 46

ที่ผานมา จากการวิเคราะหขอมูลรองเรียนพบว าประเด็นท่ีผูบริโภคมีการรองเรียนเขามามากเปน 10 
ลําดับแรก รายละเอียดตามตารางที่ 16 

ตารางที ่16 การวิเคราะหขอมูลรองเรียน ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2560 

ลําดับ กรณีรองเรียน 
ปงบประมาณ พ.ศ. 2560 

รายละเอียด 
(ครั้ง) 

1 โฆษณาอาหาร 337 โฆษณาเกินจริง 

โฆษณาไดรับอนุญาตหรือไม 

2 การขายยา1 139 ขายยาโดยไมขออนุญาต ขายยาโดยไมมี
เภสัชกร ขายยาหมดอายุ ยาชดุ 

3 ฉลากอาหาร2 119 ฉลากไมระบุ ว.ด.ป.ที่ผลิต/หมดอายุ 

ฉลากไมมีเลขสารบบอาหาร  

4 โฆษณาขายยาทางเว็บไซต 100 โฆษณาโดยไมไดรับอนุญาต 

5 โฆษณาเครื่องสําอาง 98 โฆษณาเกินจริง โฆษณาโดยทําใหเขาใจผิด

ในสาระสําคัญอันเกี่ยวกับเครื่องสําอาง 

โฆษณารักษาโรคที่ไมไดมจีุดมุงหมาย 

เปนเครื่องสําอาง 

6 สงสัยคุณภาพอาหาร 84 พบสิ่งแปลกปลอม 

ลักษณะเปลี่ยนแปลงไป 

7 โฆษณายา 76 โฆษณาเกินจริง 

โฆษณาไดรับอนุญาตหรือไม 

8 ฉลากเครื่องสําอาง 73 ฉลากไมระบ ุว.ด.ป.ที่ผลิต/หมดอายุ 

ฉลากไมมีเลขจดแจง 

9 อาหารปลอม 42 อาหารปลอมที่มีฉลากเพื่อลวงใหผูบริโภค

เขาใจผิดในเรื่องคุณภาพอาหาร/ 

อาหารแทนั้น 

10 โฆษณาเครื่องมือแพทย  36 โฆษณาไดรับอนุญาตหรือไม 

นอกจากนี้  ยังมีการสอบถามขอมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพผานชองทางรองเรียน ประมาณ           
10,000 – 12,000 ราย/ป โดยสวนมากเปนการสอบถามเก่ียวกับ 

1. การประกอบธุรกิจเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ เชน การขอขึ้นทะเบียน อาหาร ยา การจดแจง
เครื่องสําอาง การขออนุญาตนําเขาอาหาร เปนตน และการขอใหตรวจสอบขอมูลเกี่ยวกับการขึ้นทะเบียน
ผลิตภัณฑสุขภาพ เชน เลขสารบบอาหาร (เลข อย.)/เลขทะเบียนตํารับยา/เลขที่จดแจงเครื่องสําอางถูกตอง
หรือไม เปนตน 

2. การสอบถามหมายเลขโทรศัพทหนวยงานอื่น (อาทิ สคบ. ประกันสังคม กทม. ฯลฯ) และ       
การสอบถามหมายเลขโทรศัพทหนวยงานภายใน (อาทิ สํานักยา อาหาร เครื่องสําอาง ฯลฯ) เพื่อติดตอ
เจาหนาที่กรณสีอบถาม/ติดตามเรื่อง เปนตน 
1 การขายยา หมายถึง การขายยาของรานขายยา รวมทั้ง การขายยาของแผงขายสมุนไพร รถเร รานชํา มินิมารท และหางสรรพสินคาดวย 
2 ฉลากอาหาร หมายถึง ฉลากอาหารทุกประเภท ยกเวน นํ้าดื่ม 
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สถานการณภายในท่ีกระทบตอการดําเนนิงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

1. โครงการสรางองคการ (Structure) 
1.1 โครงการสรางการแบงสวนราชการ 

หัวขอเรื่อง : สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีการแบงสวนราชการตามกรอบโครงสราง      
การปฏิบัติงานอยางเปนทางการ เปน 4 สํานัก 5 กอง 1 สํานักงาน และ 2 กลุม และหนวยงานที่จัดตั้งภายใน
เพื่อใหเกิดความคลองตัวในการปฏิบัติงาน 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

แผนภูมิโครงสรางและอัตรากําลังตามการแบงสวนราขการภายใน 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เลขาธิการฯ (บริหารสูง) 

768 

ระดับ 

จํานวน 

บส 

1 

บต 

3 

ทว 

2 

ชช 

12 

อส 

10 

ชพ 

137 

ปก/ชก

515 

อว 

6 

ปง/ชง 

82 

รวม 

768 

ลูกจางประจํา 

29 

พนักงานราชการ 

104 

รองเลขาธิการ ฯ (นักบริหาร - บต) - 3 

นักวิชาการอาหารและยา (ทว) - 2 

นักวิชาการอาหารและยา (ชช) - 3 

กลุมตรวจสอบภายใน       - 3 

ศูนยจัดการเรื่องรองเรียน 
และปราบปรามการกระทําผิด
กฎหมายเก่ียวกับผลิตภัณฑ 
สุขภาพ 

กลุมพัฒนาระบบบริหาร   - 3 

สํานักควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย 
ผูอํานวยการเฉพาะดาน (เภสัชกรรม) สูง 

96 

สํานักยา 
ผูอํานวยการเฉพาะดาน 

(เภสัชกรรม) สูง 

182 กองควบคุมวัตถุเสพติด 
ผูอํานวยการเฉพาะดาน 

(เภสัชกรรม) สูง 

55 

กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค
ผูอํานวยการเฉพาะดาน 

(วิชาการอาหารและยา) สูง 

27 สํานักอาหาร 
ผูอํานวยการเฉพาะดาน 

(วิชาการอาหารและยา) สูง 

108 สํานักดานอาหารและยา 
ผูอํานวยการเฉพาะดาน 

(วิชาการอาหารและยา) สูง 

69  กองแผนงานและ
วิชาการ 

ผูอํานวยการ สูง 

58 

ขอมลู ณ วันที่ 28 พ.ค. 2561 

สํานักงานเลขานุการกรม 
ผูอํานวยการ สูง 

40 

 กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ 
สุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น 

ผูอํานวยการเฉพาะดาน (วิชาการอาหารและยา) สูง 

48 

กองควบคุมเครื่องมอืแพทย 
ผูอํานวยการเฉพาะดาน 

(เภสัชกรรม) สูง 

54 

กองสงเสริมการประกอบการ 
     ผลิตภัณฑสุขภาพ 

กองผลิตภัณฑสมุนไพร 
20 1 

 

ศูนยขอมูลและสารสนเทศ 

กลุมกฎหมายอาหารและยา   16 
16 8 

กลุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด 9 

7 

หมายเหต ุ:                 เปนหนวยงานตามกฎกระทรวง 

                               เปนหนวยงานที่จัดตั้งภายใน อยูระหวางขอจัดต้ังเปนหนวยงานตามกฎกระทรวง 

                               เปนหนวยงานที่จัดตั้งภายใน 
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1.2 การปรับโครงสรางใหเหมาะสมตอการปฏิบัติงาน เชน จัดต้ังกองสงเสริมการประกอบการ
ผลิตภัณฑสุขภาพและกองผลิตภัณฑสมุนไพร เปนตน 

หัวขอเรื่อง : สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดปรับโครงสรางใหเหมาะสมกับการปฏิบัติงาน
โดยการจัดตั้งหนวยงานข้ึนเปนการภายใน 2 หนวยงาน ไดแก กองสงเสริมการประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ
และกองผลิตภัณฑสมุนไพร 

จากนโยบายThailand 4.0 ที่นําประเทศไทยไปสูอุตสาหกรรมที่สรางมูลคาดวยนวัตกรรม               
รวมถึง อุตสาหกรรมผลิตภัณฑสุขภาพมีการพัฒนาอยางรวดเร็วและใชเทคโนโลยีสมัยใหม มีการสงเสริม
สมุนไพรไทยเพื่อสรางเศรษฐกิจ อย. จึงมีการปรับโครงสรางและการทํางานใหสามารถคุมครองผูบริโภคและ
สงเสริมเศรษฐกิจของประเทศใหเทาทันกับความกาวหนาและการเปลี่ยนแปลง โดยมีการจัดตั้งหนวยงาน         
เปนการภายใน 2 หนวยงาน ไดแก 

1. กองสงเสริมการประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ มีอํานาจหนาที่ เปนศูนยบริการใหคําแนะนํา
เก่ียวกับการอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพและการวิจัยพัฒนา จัดประเภทผลิตภัณฑ และพิจารณาอนุญาตคําขอที่
สามารถใหบริการ ณ จุดเดียว ผลิตภัณฑสุขภาพที่วิจัยและผลิตในประเทศและผลิตภัณฑนวัตกรรม ศึกษาวิจัย
เพื่อพัฒนาระบบงานและจัดทํามาตรฐานผลิตภัณฑนวัตกรรม สถานที่และกระบวนการผลิต นําเขา ขาย         
การวิจัยทางคลินิกและการโฆษณา เพื่อรองรับนโยบายขับเคลื่อนเศรษฐกิจดวยนวัตกรรม สนับสนุน สงเสริม
อุตสาหกรรมผลิตภัณฑสุขภาพ ใหสามารถสูตลาดและมีศักยภาพในการแขงขันผานนวัตกรรม รวมถึง ยกระดับ
คุณภาพการใหบริการประชาชนและปรับการดําเนนิงานใหเปนรัฐบาลดิจิตอล 

2. กองผลิตภัณฑสมุนไพร มอํีานาจหนาท่ี ควบคุม กํากับ ดูแล เฝาระวังผลิตภัณฑสมุนไพร สถานที่
และกระบวนการผลิต นําเขา ขายและการโฆษณาผลิตภัณฑสมุนไพรใหไดมาตรฐานและเปนไปตามกฎหมาย 
ศึกษา วิจัยและจัดทํามาตรฐานดานผลิตภัณฑสมุนไพร สถานที่และกระบวนการผลิต นําเขา ขาย  การวิจัยทาง
คลินิกและการโฆษณาผลิตภัณฑสมุนไพร เพ่ือรองรับนโยบายใหสมุนไพรไทยสรางเศรษฐกิจชาติ แผนแมบท
แหงชาติวาดวยการพัฒนาสมุนไพรไทย และการตราพระราชบญัติผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. .... และใหมีระบบ
และหลกัเกณฑการอนุาตผลิตภัณฑสมุนไพรที่เหมาะสม เปนสากลและสรางความเชื่อมั่นในผลิตภัณฑสมุนไพร 

2. ยุทธศาสตรขององคการ (Strategy) 
หัวขอเรื่อง : ยุทธศาสตร อย. ใหความสําคัญกับบทบาท อย. ในการพัฒนาเศรษฐกิจของประเทศ ใหไปสู

ประเทศไทย 4.0 
จากนโยบาย Thailand 4.0 ของรัฐบาลท่ีใชขับเคลื่อนอนาคตประเทศสูวิสัยทัศน “มั่นคง มั่งคั่ง ยั่งยืน” 

สงผลใหการกําหนดยุทธศาสตรของ อย. ตองปรับเปลี่ยนใหสอดคลองกับเปาหมายของรัฐบาล เนนการพัฒนา
ปรับปรุงระบบการทํางานใหมีประสิทธิภาพ ดวยการทํางานเชิงรุกมากกวาเชิงรับเชนที่ผานมา การนําเทคโนโลยี
ทันสมัยมาใช โดยใหความสําคัญกับงานสงเสริมผูประกอบการใหมากข้ึน ตั้งแตการเตรียมความพรอมของ
ผูประกอบการเพื่อเขาสูธุรกิจ รวมถึงสงเสริมผูประกอบการใหพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรม ซึ่งจะนํามาสู
การเพิ่มมูลคาทางเศรษฐกิจของประเทศ สําหรับงานควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหมีคุณภาพและ          
ความปลอดภัยยังคงตองดําเนินการตอเนื่องจากแผนฉบับเดิม ควบคูไปกับการพัฒนาผูบริโภคใหมีพฤติกรรม     
การบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ ที่เพิ่มเติมการพัฒนาและสงเสริมใหผูบริโภคใชเครื่องมือตรวจสอบในการเลือก
บริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อใหผูบริโภคสามารถตรวจสอบเลขผลิตภัณฑสุขภาพไดดวยตัวเอง ดวยเครื่องมือที่
เขาถึงงาย ไมยุงยาก เพื่อสรางความมั่นใจในการเลือกซื้อและเลือกใชผลิตภัณฑ โดยสรุปยุทธศาสตร                
การดําเนินงานในชวงตอไป มีท้ังหมด 4 ประเด็นยุทธศาสตร ดังนี้ 
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1. พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหเปนไปตามมาตรฐานสากล 
2. พัฒนาผูบริโภคใหมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง 
3. พัฒนาผูประกอบการใหมีความสามารถในการแขงขัน 
4. พัฒนาและยกระดับองคการใหมีสมรรถนะสูง 

3. ระบบงาน (Systems) 
3.1 ระบบควบคุมกํากับดูแลกอนออกสูตลาด (Pre-Marketing) 

หัวขอเรื่อง : อย. ใชมาตรา 44 ปลดล็อกปญหาการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพลาชา 
ระบบควบคุมกํากับดูแลกอนออกสูตลาด (Pre-Marketing) เปนการพิจารณากลั่นกรองคุณภาพ 

มาตรฐาน ประสิทธิภาพ ความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ  พิจารณาความเหมาะสมของสถานประกอบการ
กอนอนุญาตใหผูประกอบการดําเนินการผลิต นําเขา หรือจําหนาย รวมทั้ง พิจารณาความเหมาะสมของขอมูล
โฆษณาที่จะเผยแพร ซึ่งปจจุบัน มีผูประกอบการมาขอยื่นจดทะเบียนผลิตภัณฑสุขภาพมากขึ้น สงผลให อย. ไม
สามารถพิจารณาและขึ้นทะเบียนไดทัน ถามองแคผิวเผินเหมือนปญหานี้จะสงผลแคกับผูประกอบการท่ีไม
สามารถวางจําหนายผลิตภัณฑสุขภาพไดตามท่ีวางแผนไว แตในความเปนจริงแลว คนไทยทุกคนตางก็ไดรับ
ผลกระทบ เชน คนไทยจําเปนตองใชผลิตภัณฑสุขภาพที่ดอยคุณภาพ คนไทยจะเจ็บปวยจากการใชผลิตภัณฑ
สุขภาพที่ไมไดมาตรฐาน ความเชื่อมั่นที่คนไทยมีตอ อย. จะลดลง รวมถึง เปนอุปสรรคตอนโยบายเศรษฐกิจที่
สําคญัของประเทศในการขับเคลื่อน Thailand 4.0 และ Startup 

แมวาที่ผานมา อย, จะพยายามลดระยะเวลาและข้ันตอนการพิจารณาลง รวมถึงใหขอจดแจง
เครื่องสําอางผานระบบอัตโนมัติได หรือเปดชองทางเรงดวนสําหรับขึ้นทะเบียน แตก็ยังมีคําขอที่คางอยูอีกเปน
จํานวนมาก เนื่องจากมีผูเชี่ยวชาญที่ทําหนาที่ประเมินตรวจสอบและตรวจวิเคราะหคําขอผลิตภัณฑสุขภาพไม
เพียงพอ ซึ่งเปนผลมาจากขอจํากัดในการดําเนินงาน ทําใหเห็นวาสาเหตุสําคัญก็คือ การขาดอํานาจใน
ดําเนินงานและการขาดแคลนงบประมาณ จึงควรมีการปรับกฎหมายเพื่อแกไขจุดนี้ เพื่อให อย. พิจารณา
อนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพไดอยางมีประสิทธิภาพและรวดเรว็มากขึ้น  

ดังนั้น เพื่อใหแกไขปญหาการใหบริการพิจารณาอนุญาตไดอยางยั่งยืน อย. จึงไดเสนอเสนอแนวทาง
ปญหาแก คสช. ใชอํานาจตามมาตรา 44 แกปญหา โดยมีคําสั่งหัวหนาคณะรักษาความสงบแหงชาติ              
ที่ 77/2559 เรื่องการเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ ซึ่ง อย. จะเรงรัด          
การพิจารณาอนุญาตใหแลวเสร็จตามกําหนดระยะเวลาที่ระบุไวในคูมือสําหรับประชาชน รวมทั้งการแจงตอผูย่ืน
คําขอจะดําเนินตาม พรบ.การอํานวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการพ.ศ. 2558                 
ซึ่งสงผลใหประชาชนไดรับประโยชนสูงสุดแลวยังเปนการผลักดันใหเกิดการปฏิรูประบบการอนุญาตผลิตภัณฑ
สุขภาพและระบบการคุมครองผูบริโภคมีประสิทธิภาพและทันสมัยย่ิงข้ึน กอใหเกิดประโยชนตอการขับเคลื่อน
เศรษฐกิจของประเทศเพิ่มศักยภาพในการแขงขันทางธุรกิจผลิตภัณฑสุขภาพ 

3.2 ระบบควบคุมกํากับดูแลหลังออกสูตลาด (Post-Merketing) 
หัวขอเรื่อง : อย. มุงเนนทํางานเชิงรุกโดยเพิ่มความเขมแข็งการตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑ

สุขภาพหลังออกสูตลาด (Post -Marketing) 
ระบบควบคุมกํากับดูแลหลังออกสูตลาด (Post-Merketing) เปนการติดตาม ตรวจสอบ เพื่อให

ผูประกอบการปฏิบัติอยางถูกตองตามที่ไดรับอนุญาตไว โดยดําเนินการสุมตรวจสถานประกอบการ สุมเก็บ
ตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพเพื่อตรวจสอบทั้งดานกายภาพและคุณภาพ รวมทั้ง ตรวจสอบขอมูลขาวสารที่เผยแพร
ถึงผูบริโภคผานสื่อตาง ๆ ซึ่งที่ผานมา การตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพหลังการอนุญาต ซึ่งมีปริมาณเพ่ิมขึ้นเปน
จํานวนมาก เกินกําลังของเจาหนาที่ที่จะดําเนินการไดอยางครอบคลุมทั่วถึง รวมท้ัง มีผูประกอบการที่ลักลอบ
ดําเนินการผิดกฎหมาย ทั้งที่มีการขออนุญาต แตฝาฝนกฎหมายในภายหลัง และไมขออนุญาต ปลอมเลข อย. 
รวมถึง การโฆษณาโออวดเกินจริง 
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ดังนั้น งานดานการตรวจสอบเฝาระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพหลังไดรับอนุญาต          
จึงเปนภารกิจที่ อย. ตองเพิ่มความเขมแข็ง ประกอบกับรัฐบาลมีเปาหมายในการปฏิรูป อย. ใหเปนองคกรที่มี
ประสิทธิภาพในการคุมครองผูบริโภค อย. จึงกําหนดเปาหมายในอนาคต และปรับองคกรใหเหมาะสมพรอมรับ
การเปลี่ยนแปลง โดยมุงเนนการสรางความเขมแข็งใหผูบริโภค การยกระดับมาตรฐานผูประกอบการ และสราง
ระบบการอนุญาต รวมทั้ง การตรวจสอบใหสมดุลระหวางการคุมครองผูบริโภคและการสงเสริมผูประกอบการ 
โดยกลยุทธสําคัญที่ อย. มุงเนนดําเนินการใหบรรลุผลสําเร็จนับจากนี้เปนตนไป คือ การทํางานเชิงรุกโดย        
การสรางความเขมแข็งในการเฝาระวัง ตรวจสอบ ติดตามความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพที่จําหนาย         
ในทองตลาด โดยเฉพาะการสรางความรวมมือกับเครือขายทั้งภาครัฐและประชาชน  

3.3 ระบบสงเสริมผูประกอบการ
50

 
หัวขอเรื่อง : อย. กําหนดภารกิจหลักดานการสงเสริมผูประกอบการเพื่อสนองนโยบายรัฐบาล 
จากอดีตจนถึงป 2558 อย. มุงเนนการดําเนินงานหลัก 2 ดาน คือ 1) การควบคุมและกํากับดูแล

ผลิตภัณฑสุขภาพใหมีคุณภาพ ปลอดภัยและมีประสิทธิผล และมีการประกอบการเปนไปตามกฎหมาย และ        
2) การสงเสริมใหผูบริโภคมีความรู ความเขาใจ และมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตองและเหมา 
สม และมีการดําเนินงานดานการสงเสริมผูประกอบการอยูบาง เนื่องจากในขณะนั้น เห็นวาไมใชภารกิจหลักของ
หนวยงาน ประกอบการกับภาระงานที่เพิ่มข้ึนตอเนื่องจากการเปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยีและความตองการของ
ผูบรโิภค ที่มีความหลากหลายมากขึ้น  

ในป 2558 – 2559 อย. กําหนดภารกิจหลัก “สงเสริมและสนับสนุนใหผูประกอบการไดรับ
โอกาสทางการแขงขันมากข้ึน เพื่อเปนการสงเสริมการเพิ่มมูลคาทางเศรษฐกิจของประเทศ” ซึ่งเปนภารกิจหลัก
ที่ตองเรงผลักดนัตามนโยบายรัฐบาล ประกอบดวยการดําเนินงาน 2 แนวทาง คือ 

1) พัฒนาศักยภาพผูประกอบการใหสามารถยกระดับและมีความสามารถในการแขงขัน 
2) พัฒนาคุณภาพงานบรกิารใหมีความรวดเร็ว มีมาตรฐาน โปรงใส และเปนธรรม  

3.4 ระบบพัฒนาศักยภาพผูบริโภค (Consumer Empowerment) 
หัวขอเรื่อง : อย. พัฒนาศักยภาพผูบริโภคใหรูเทาทันผลิตภัณฑสุขภาพ สามารถดูแลคุมครองตนเอง

และชุมชน โดยการถายทอดองคความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพใหกับผูบริโภค รณรงคใหผูบริโภคมีพฤติกรรม       
การบริโภคผลติภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดดําเนินอยางเปนระบบในการสื่อสารรณรงคเพื่อสราง       
ความเขาใจและความตระหนักเรื่องของสุขภาพที่เกี่ยวของกับการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพในประเด็นตาง ๆ 
พรอมทั้งการขยายผลองคความรู ผานการพัฒนางานสื่อสารการตลาด เชน ชุดองคความรูผลิตภัณฑสุขภาพ     
การจัดการคลังความรู การจัดนิทรรศการ การผลิตสื่อทั้งในรูปแบบทีวี วิทยุ สิ่งพิมพ และสื่อออนไลน ตางๆ ให
ตรงกับความตองการของกลุมเปาหมาย และสามารถนํามาเปนเครื่องมือตรวจสอบผลิตภัณฑ เพื่อประกอบ    
การตัดสินใจเลือกซ้ือเลือกใชของผูบริโภค รวมถึง สรางความรวมมือกับพันธมิตรเครือขายภาคประชาชน เพื่อ
สรางพ้ืนที่ตนแบบหรือผูนําการเปลี่ยนแปลงในกลุมวัย เชน อย.นอย ทีมจิตอาสา เพ่ือใหเกิดการตอยอด           
การทํางานรวมกับเครือขายและหนวยงานภาครัฐในพื้นที่ และขยายผลองคความรูผลิตภัณฑสุขภาพ             
เพื่อการบริโภคที่เหมาะสมกับบริบทของพื้นที่ รายละเอียดตามภาพที่ 3 

 
 
 
 
 

50. อย. เดินหนาสู 5 ทศวรรษ. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 
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ภาพที่ 3 ระบบงานพัฒนาศักยภาพผูบริโภคของ อย. 

3.5 ระบบคณุภาพ 
หัวขอเรื่อง : อย. ไดนําระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001 มาใช และไดรับการรับรองระบบ

บริหารงานคุณภาพ ISO 9001:2015 ซึ่งแสดงใหเห็นวา องคกรมีระบบการบริหารงานที่มีประสิทธิภาพ 
ทามกลางกระแสการเปลี่ยนแปลงของระบบโลกาภิวัฒนที่เกิดข้ึนอยางรวดเร็ว อันเปนผลมาจาก

ความกาวหนาทางดานวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และเศรษฐกิจ ที่เปนกลไกสําคัญในการขับเคลื่อนและพัฒนา
กระบวนการผลิตตาง ๆ เพื่อตอบสนองความตองการของลูกคา ความกาวหนาของเทคโนโลยีสารสนเทศและ    
การสื่อสาร ทําใหการติดตอสื่อสารและการแพรกระจายขอมูลขาวสารเปนไปอยางไรพรมแดน มีการพัฒนาอยาง
กาวกระโดดและมีศักยภาพมากขึ้น สามารถเขาถึงขอมูลและเชื่อมโยงเครือขายไดท่ัวโลก อีกทั้งสภาวะสังคมที่
เปลี่ยนไป สงผลใหวัฒนธรรม คานิยม และทัศนคติในการบริโภคของประชาชนเปลี่ยนไป โดยไมคํานึงถึง
ประโยชนและคุณคาของผลิตภัณฑที่จะไดรับ ทําใหตกเปนเหยื่อของสินคาที่ไมไดมาตรฐานและไมปลอดภัย  

จากสถานการณดังกลาวคาดการณวา จะมีผลกระทบตอการดําเนินงานของ อย. ที่จะมีโอกาสเสี่ยง
ในการเกิดปญหาคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ หากไมมีระบบมาตรฐาน            
ในการควบคุมผลิตภัณฑสุขภาพที่จะหลั่งไหลเขาสูประเทศ อย. จึงใหความสําคัญกับเรื่องคุณภาพ และนําระบบ
คุณภาพมาใชภายในองคกร เพื่อปรับปรุงพัฒนาระบบการปฏิบัติงานใหเกิดประสิทธิภาพและประสิทธิผลมากขึ้น 
พรอมทั้งกระตุนบุคลากรใหเกิดจิตสํานึกเรื่องคุณภาพ ท้ังในดานคุณภาพการใหบริการและคุณภาพของงาน      
ซึ่งจะสงผลใหผูรับบรกิารมีความพึงพอใจ สรางภาพลักษณท่ีดีใหเกิดขึ้นขององคกร ตลอดจนเพิ่มความนาเชื่อถือ
ในระดับนานาชาติ  

อย. ไดนําระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001 มาใช และไดรับการรับรองระบบบริหารงาน
คุณภาพ ISO 9001:2015 อันเปนสิ่งที่แสดงใหเห็นวาองคกรมีระบบการบริหารงานที่มีประสิทธิภาพ สามารถ
สนองตอบความตองการของผูรับบริการไดอยางสม่ําเสมอ สรางความเชื่อมั่นและการยอมรับในระดับนานาชาติ 
และเพื่อผลักดันใหระบบการบริหารจัดการคุณภาพเปนระบบที่มีความยั่งยืนและไดรับการพัฒนาใหดียิ่งขึ้นไป 
อย. จึงยังคงมุงมั่นที่จะพัฒนาระบบคุณภาพตอไป เพื่อการจัดการที่มีคุณภาพและขับเคลื่อนปรับปรุงระบบงาน
อยางตอเนื่อง 
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ขอเสนอแนวทางพัฒนา 
กระบวนการตาง ๆ ที่ทําใหไดมาซึ่งการรับรองมาตรฐาน ISO 9001 นั้น ถือวาเปนการเปลี่ยนแปลง

ที่เกิดข้ึนในองคกรทั้งหมด ซึ่งการเปลี่ยนแปลงตาง ๆ ลวนมีผลตอสภาพการทํางานและสภาพจิตใจของบุคลากร 
ทั้งในระดับบริหารและระดับปฏิบัติการ ดังนั้น เพื่อใหเกิดความสมบูรณและความตอเนื่องอยางมีประสิทธิภาพ 
จึงมีขอเสนอแนวทางพัฒนาหรือแกไข ดังนี้ 

1. องคกรจะตองไดรับความรวมมือจากบุคลากรทุกคนและทุกระดับในระดับที่สูงมาก เพราะ
จะตองรวมคิด รวมปฏิบัติ ทบทวน และพัฒนา หากขาดความรวมมือยอมทําใหการพัฒนาระบบอยางตอเนื่อง
และตลอดไปทาํไดยากยิ่ง ทั้งนี้ ผูบริหารระดับสูงจะตองมุงมั่นใหการสนบัสนุนอยางจริงจัง ตอเนื่อง และเขามามี
สวนรวมในการจัดการคุณภาพโดยรวม 

2. แกไขวัฒนธรรมองคกรเดิม ๆ ทิ้งไป เชน การทํางานตามอําเภอใจ การไมสรางระบบ ไมเปนไร 
ยึดตัวบุคคล ซึ่งวัฒนธรรมที่ขัดแยงตอกระบวนการคุณภาพจําเปนอยางย่ิงที่จะตองมีการแกไข เพื่อสราง         
กรอบวัฒนธรรมที่พรอมจะรับตอการปรับปรุงคุณภาพอยางตอเนื่อง (Continuous Improvement) 

4. สไตล (Style) 
4.1 แบบแผนหรือพฤติกรรมการบริหารงานของผูบริหารระดบัสูง51, 52  

หัวขอเรื่อง : ความเปนผูนํามีบทบาทที่สําคัญตอความสําเร็จขององคกร โดยผูนําจะตองวาง
โครงสรางวัฒนธรรมองคกรดวยการเชื่อมโยงระหวางความเปนเลิศและพฤติกรรมทางจรรยาบรรณใหเกิดข้ึน 

ผูบริหารระดับสูงของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เปนบุคลากรที่มีบทบาทสําคัญ         
ในการบริหารจัดการองคกรและมีวิสัยทัศนในการบริหารงานใหทันตอการเปลี่ยนแปลง เพื่อนําพาองคกรไปสู    
การเปนองคกรที่เปนที่ยอมรับในระดับสากล ดานการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ โดยมีแบบแผนและพฤติกรรม         
ในการบริหารงาน ดังนี้  

1. ยึดหลักความถูกตองตามกฎหมายในการตัดสินใจและการปฏิบัติงาน ภายใตผลประโยชนของ
สวนรวม 

2. แสดงความมุงมั่นตอการบริหารราชการตามหลักธรรมาภิบาล เปนที่ยอมรับของทุกฝายที่
เก่ียวของ อันจะเปนการเสริมสรางการมีศักดิ์ศรีของการเปนหนวยงานภาครัฐ พรอมสรางความมั่นใจ ศรัทธา 
และไววางใจจากประชาชน ผูรับบริการ ผูปฏิบัติงาน และผูมีสวนไดสวนเสีย 

3. ใหความสําคัญตอการพัฒนาองคกรอยางตอเนื่อง ใหกาวทันกระแสการเปลี่ยนแปลง              
เชน สงเสริมการปรับองคการใหเปนอิเล็กทรอนิกส (E-Government) เพื่อสนับสนุนการดําเนินงานใหมี
ประสิทธิภาพ รวดเร็ว และสอดคลองกับนโยบายรัฐบาลที่เปน Digital Economy 

4. สนับสนุนการพัฒนาสมรรถนะบุคลากรภายในองคกรอยางเหมาะสม ใหทันตอการพัฒนาของ
เทคโนโลยีปจจุบัน 

 
 
 
 
 
 
 

51 นโยบายการกํากับองคการที่ดี สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ปงบประมาณ พ.ศ. 2559 โดยเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยา (นพ.บุญชัย  สมบูรณสุข). 

52 นโยบายการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2561 โดยเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
(นพ.วันชัย สัตยาวุฒิพงศ). 
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5. บุคลากร (Staff) 
5.1 อัตรากาํลังคน

53
 (การสูญเสีย/ทดแทน/บรรจุ)

 

หัวขอเรื่อง : ภายใน 10 ป ขางหนา (ปงบประมาณ พ.ศ. 2561 – 2570) สายงานที่จะสูญเสีย
จากการเกษียณอายุราชการเปนจํานวนมาก เปนสายงานหลักคือ ตําแหนงเภสัชกรและสายงานนักวิชาการ
อาหารและยา และสายงานสนับสนุนคือ ตําแหนงเจาพนักงานธุรการ 

ตารางที่ 17 ภาพรวมกรอบอัตรากําลังของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
ลําดับ 
ท่ี  

 
ชื่อตําแหนงในสายงาน 

ประเภทตําแหนง/ระดับตําแหนง 

รวม 

 
% บริหาร อํานวยการ วิชาการ ท่ัวไป 

สูง ตน สูง ตน ทว ชช ชพ ปก/ 
ชก 

อว ปง/
ชง 

1 นักบรหิาร 1 3                 4 0.5% 
2 ผูอํานวยการ     2               2 0.3% 
3 ผูอํานวยการเฉพาะดาน  

(เภสัชกรรม) 
    4               4 0.5% 

4 ผูอํานวยการเฉพาะดาน  
(วิชาการอาหารและยา) 

    4              4 0.5% 

5 นักวิเคราะหนโยบายและแผน             8 12     20 2.6% 
6 นักวิชาการคอมพิวเตอร             2 4     6 0.8% 
7 นักจัดการงานท่ัวไป               7     7 0.9% 
8 นักทรัพยากรบุคคล             3 5     8 1.0% 
9 เจาพนักงานธุรการ                 5 73 78 10.2% 

10 เจาพนักงานพัสดุ                   1 1 0.1% 
11 นักวิชาการพัสดุ              1 2     3 0.4% 
12 นิติกร           1 6 6     13 1.7% 

13 เจาพนักงานการเงินและบัญชี                   8 8 1.0% 
14 นักวิชาการเงินและบัญชี             3 7     10 1.3% 
15 นักวิชาการตรวจสอบภายใน             2      2 0.3% 

16 นักวิชาการเผยแพร             4 8      12 1.6% 
17 เภสัชกร           5 82 375     462 60.2% 
18 นักวิชาการอาหารและยา         2 6 26 90     124 16.1% 

 รวม 1 3 10 0 2 12 137 516 5 82 768 100.0

จํานวนตําแหนงขาราชการท่ีจะสูญเสียจากการเกษียณอายุราชการในชวง 5 ป (ปงบประมาณ พ.ศ. 
2561 – 2565) จํานวนมากที่สุด 4 ลําดับ จําแนกตามสายงาน มีรายละเอียดตามตารางที่ 18 และในชวง 5 
ปถัดไป (ปงบประมาณ พ.ศ. 2566 – 2570) มีตําแหนงขาราชการท่ีจะสูญเสียจากการเกษียณอายุราชการ 
จํานวนมากที่สุด 3 ลําดับ มีรายละเอียดตามตารางท่ี 19 

 

ตารางที่ 18 จํานวนตําแหนงขาราชการท่ีจะสูญเสยีจากการเกษียณอายุราชการ  
ในปงบประมาณ พ.ศ. 2561 – 2565 จําแนกตามสายงาน 

ลําดับที ่ สายงาน จํานวน (ตําแหนง) 
1 เภสัชกร 20 

2 นักวิชาการอาหารและยา 11 

3 ผูอํานวยการ 5 

4 เจาพนักงานธุรการ 15 
53 ฝายการเจาหนาที่ สํานักงานเลขานุการกรม. ขอมูล ณ วันที่ 31 ตุลาคม 2560. 
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ตารางที่ 19 จํานวนตําแหนงขาราชการท่ีจะสูญเสยีจากการเกษียณอายุราชการ  
ในปงบประมาณ พ.ศ. 2566 – 2570 จําแนกตามสายงาน 

ลําดับที ่ สายงาน จํานวน (ตําแหนง) 
1 เภสัชกร 39 

2 นักวิชาการอาหารและยา 10 

3 เจาพนักงานธุรการ 21 

จากขอมูลการสูญเสียกําลังคนจากการเกษียณอายุราชการทั้ง 2 ชวง แสดงถึงขอมูลในลักษณะ
เดียวกัน ดังนั้นหากพิจารณาในระยะเวลา 10 ป ขางหนา (ปงบประมาณ พ.ศ. 2561 – 2570) การสูญเสีย
กําลังคนขาราชการจากการเกษียณอายุราชการของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีรายละเอียดตาม
ตารางที่ 20  
 

ตารางที่ 20 จํานวนตําแหนงขาราชการท่ีจะสูญเสยีจากการเกษียณอายุราชการ 
ในปงบประมาณ พ.ศ. 2561 – 2570 จําแนกตามสายงาน 

ลําดับที ่ สายงาน จํานวน (ตําแหนง) 

1 เภสัชกร 59 

2 นักวิชาการอาหารและยา 21 

3 เจาพนักงานธุรการ 36 

หากพิจารณาขอมูลทั้งหมดแลว จะเห็นไดวาภายใน 10 ป ขางหนา สายงานที่จะสูญเสียจาก          
การเกษียณอายุราชการเปนจํานวนมาก ซึ่งเปนสายงานหลักคือ ตําแหนงเภสัชกรและสายงานนักวิชาการอาหาร
และยา และสายงานสนบัสนุนคือ ตําแหนงเจาพนักงานธุรการ 

สําหรับการสูญเสียกําลังคนท่ีเกิดข้ึนที่ผานมา พบวา ในภาพรวม 5 ป (ปงบประมาณ พ.ศ. 2556 – 
2560) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสูญเสียกําลังคนรวมทั้งสิ้น 142 คน (เฉลี่ยปละ 28 คน) เหตุผล
ของการสูญเสียเรียงตามลําดับ มีรายละเอียดตามตารางที่ 21 

 

ตารางที่ 21 จํานวนการสูญเสียกําลังคน ในปงบประมาณ พ.ศ. 2556 – 2560 จําแนกตามเหตุผล 

ลําดับที ่ เหตุผลการสูญเสีย จํานวน (คน) 
1 เกษียณอายุ 80 
2 ลาออก 41 
3 ตาย 1 
4 โอน 20 

หากพิจารณาจากสายงานที่สูญเสียระหวางป  2556 – 2560 พบวามีสายงานที่สูญเสีย                
เรียงตามลําดับ มีรายละเอียดตามตารางที่ 22 

 

ตารางที่ 22 จํานวนการสูญเสียกําลังคน ในปงบประมาณ พ.ศ. 2556 – 2560 จําแนกตามสายงาน  

ลําดับที ่ สายงาน จํานวน (คน) 
1 เภสัชกร 62 
2 นักวิชาการอาหารและยา 14 
3 ผูอํานวยการ 7 
4 เจาพนักงานธุรการ 30 
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ขอเสนอแนวทางพัฒนา 
ควรมีการเตรยีมกําลังคนเพื่อรองรับการสูญเสียกําลังคน ดังนี้ 
1. วางแผนสรางความตอเนื่องในการดํารงตําแหนงที่มีความสําคัญเชิงกลยุทธ (Succession Plan) 

รวมทั้ง วางระบบจัดการความรู (Knowledge Management) เพื่อใหผูปฏิบัติงานมีองคความรูที่รองรับ
ปฏิบัติงานอยางตอเนื่องและไมขาดชวง 

2. จัดทําเสนทางความกาวหนาในสายอาชีพ (Career Path) สําหรับตําแหนงยุทธศาสตร 
3. เพิ่มศักยภาพกําลังคนของ อย. ที่มีอยูปจจุบัน โดยการปรับเปลี่ยนความรู ความสามารถ ทักษะ 

สมรรถนะ โดยการการปฏิบัติงานที่ตองการทักษะที่หลากหลาย สามารถปฏิบัติงานตามสถานการณที่
เปลี่ยนแปลงตลอดเวลา ทั้งในภาวะวิกฤติสถานการณท่ีมีความเสี่ยงไดอยางมีประสิทธิภาพ  

4. พัฒนาระบบและวางกลไกเพื่อใหบุคลากรของ อย. มีความทุมเทและผูกพันตอองคกร 
(Engagement) รวมทั้ง พัฒนาคุณภาพชีวิต สงเสริมความสัมพันธและสรางบรรยากาศท่ีเอ้ือตอการทํางานอยาง
มีประสิทธิภาพในการทํางาน เพื่อดึงดูดและรักษาคนไวในองคกรและลดอัตราการสูญเสียกําลังคนที่มีคุณภาพที่
จะเกิดขึ้น 

5. พัฒนาระบบฐานขอมูลกําลังคนทุกประเภทของ อย. ใหสมบูรณ ถูกตอง เปนปจจุบัน และ
สงเสริมใหมีการนําขอมูลเชิงประจักษ ผลการวิจัยและสารสนเทศดานกําลังคน มาใชวิเคราะหประกอบการ      
วางแผนการบริหารและพัฒนากําลังคนอยางเปนรปูธรรม 

6. ความรูความสามารถ (Skills) ตามท่ีองคการตองการ 
6.1 การพัฒนาบุคลากรตามสมรรถนะองคการ
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หัวขอเรื่อง : การพัฒนาบุคลากรของ อย. ควรสอดคลองกับขีดสมรรถนะตามสายงานและใหมี          
การประเมินขีดสมรรถนะบุคลากรอยางตอเนื่อง  

สํานักงานคณะกรรมการขาราชการพลเรือน (ก.พ.) ใหความสําคัญในการพัฒนาทุนมนุษยใหเปนกลไก
ขับเคลื่อนยุทธศาสตรอยางมีประสิทธิภาพ สํานักงาน ก.พ. จึงไดนําเครื่องมือสําหรับใชประเมินผลสําเร็จ        
ดานการบริหารทรัพยากรบุคคล (HR Scorecard) และสงเสริมใหสวนราชการดําเนินการจัดทําแผนกลยุทธ      
การบริหารทรัพยากรบุคคล ตามกรอบมาตรฐานความสําเร็จ 5 มิติ ประกอบดวย มิติท่ี 1 ความสอดคลอง             
เชิงยุทธศาสตร มิติที่ 2 ประสิทธิภาพของการบริหารทรัพยากรบุคคล  มิติที่ 3 ประสิทธิผลของการบริหาร
ทรัพยากรบุคคล มิติที่ 4 ความพรอมรับผิดดานการบริหารทรัพยากรบุคคล และมิติที่ 5 คุณภาพชีวิตและ          
ความสมดุลระหวางชีวิตกับการทํางาน ประกอบกับกระทรวงสาธารณสุขมีกรอบในการขับเคลื่อน              
แผนยุทธศาสตรกําลังคนดานสุขภาพ โดยมีเปาหมายในการเสริมสรางใหบุคลากรเปน “คนเกง ดี และมีความสุข 
ใหบริการสุขภาพที่มีคุณภาพ ทั่วถึง เพียงพอ และเปนธรรม ระบบสุขภาพยั่งยืน” ดังน้ัน ในป พ.ศ. 2561 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงไดปรับและนําแนวทางของสํานักงาน ก.พ. และกระทรวงสาธารณสุข             
มาดําเนินการจัดทําแผนยุทธศาสตรการบริหารทรัพยากรบุคคลดานผลิตภัณฑสุขภาพ (HR-HPs 4.0) ของ อย. 
ทั้งนี้ แผนกลยุทธการบริหารทรัพยากรบุคคล อย. ระยะ 5 ป (พ.ศ. 2560-2564) จําเปนตองมีการทบทวน
ใหมเพื่อใหสอดคลองกับแผนยุทธศาสตรการบริหารทรัพยากรบุคคลดานผลิตภัณฑสุขภาพ (HR-HPs 4.0)      
พ.ศ. 2561 และวิสัยทัศน “องคการที่เปนที่ยอมรับในระดับสากล ดานการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ ใหมี
คุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล เพื่อการคุมครองสุขภาพของประชาชน” ประเด็นยุทธศาสตรที่ 4 พัฒนา
และยกระดับองคการใหมีสมรรถนะสูง กลยุทธท่ี 3 พัฒนาการบริหารทรัพยากรบุคคลใหสามารถสนับสนุน
เปาหมายขององคการ มาตรการที่ 1 พัฒนาบุคลากรใหมีความเชี่ยวชาญ เปนมืออาชีพ เปนที่ยอมรับในระดับ
สากล ขอ 1.1 พัฒนาและประเมินศักยภาพบุคลากรตาม Technical competency และ Career path  
54 แผนปฏิบัติราชการประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2561. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. มีนาคม 2560. 
55 รายงานฉบับสมบูรณ โครงการการนําขีดสมรรถนะและแผนความกาวหนาในสายอาชีพบุคลากรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไปใช.

สิงหาคม 2559. 
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การพัฒนาบุคลากรตามสมรรถนะสายงาน อย. ไดมีการจัดทําสมรรถนะและความกาวหนาในสายอาชีพ 
รวม 12 สายงาน ดังนี้ การกํากับดูแลกอนออกสูทองตลาดการกํากับดูแลหลังออกสูทองตลาด พัฒนาระบบ 
กําหนดมาตรฐาน ตรวจราชการและนิเทศงาน วิเคราะหนโยบายและแผน การจัดการและธุรการ ประสานงาน 
สื่อสารและประชาสัมพันธ กฎหมาย เทคโนโลยีสารสนเทศ ทรัพยากรบุคคล และบัญชี การเงิน งบประมาณและ
งานตรวจสอบภายใน แตละสายงานจะมีหลักเกณฑในการประเมินขีดสมรรถนะแตละระดับ ในป พ.ศ. 2559 อย. 
ไดมีการประเมินขีดสมรรถนะขาราชการ (นักวิชาการและพนักงานธุรการ) ตั้งแตระดับชํานาญการพิเศษลงมา      
ผลการประเมินพบวา มีขาราชการที่ตองไดรับการพัฒนาเพ่ิม 467 คน คิดเปนรอยละ 80.2 (จากจํานวนท้ังหมด 
582 คน) หากวิเคราะหรายสมรรถนะ พบวา สมรรถนะเชิงเทคนิค 10 อันดับแรก ไดแก เทคโนโลยี การบริหาร
ความเสี่ยง ประสิทธิภาพและประสิทธิผล การบริหารขอมูล คุณภาพ ความรูเก่ียวกับผลิตภัณฑ ความปลอดภัย 
ระบบคุณภาพ ความรู ความเขาใจเก่ียวกับกฎหมาย และการประเมินคุณภาพสถานประกอบการ ทั้งนี้ ในป พ.ศ. 
2560 ขาราชการ (นักวิชาการ) ไดนําผลการประเมินไปจัดทําแผนพัฒนาบุคลากรรายบุคคล จํานวน 287 คน 
จํานวน 645 เรื่อง บุคลากรสามารถพัฒนาไดตามแผนที่กําหนดไว จํานวน 246 คน คิดเปนรอยละ 86 จํานวน 
573 เรื่อง คิดเปนรอยละ 89 ดังนั้น ในป พ.ศ. 2560 อย. มีขาราชการและพนักงานราชการไดรับการบรรจุเปน
จํานวนมาก จําเปนตองไดรับการพัฒนาขีดความสามารถและหลักสูตรที่จัดตองสามารถนําไปใชในการปฏิบัติงานได
อยางมีประสิทธิภาพ รวมทั้ง จัดทําแผนการฝกอบรมประจําปของขาราชการ เพื่อเสริมสรางความพรอมและ            
ความคุมคาในการเขารวมฝกอบรม และการประเมินขีดสมรรถนะทางเทคนิคของแตละสายงาน/ระดับ  

ขอเสนอแนวทางพัฒนา 
1. ควรจัดทําขอมูลพื้นฐานของบุคลากรที่จําแนกสายงาน/อายุราชการ ที่เปนปจจุบัน และตรงตาม   

ตนสังกัด เพื่อใหบุคลากรไดพัฒนางานตามสายงานและสงผลถึงการประเมินขีดสมรรถนะ  
2. การจัดทําหลักสูตร/เนื้อหาที่เหมาะสมกับบริบทงานคุมครองผูบริโภค ควรมีการพัฒนาและ

ประเมินหลักสูตรที่จัด คํานึงตนทุนและผูเขารับการอบรมสามารถนําไปใชในการปฏิบัติงานได  
3. แผนการอบรมประจําปของบุคลากรที่สอดคลองกับขีดสมรรถนะตามสายงาน 
4. การประเมินขีดสมรรถนะบุคลากรทุก 2 ป  

7. คานิยมของบุคลากร (Shared values) 
7.1 คานิยมของ อย.
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หัวขอเรื่อง : อย. กําหนดคานิยม Thai FDA ที่สอดคลองกับกระทรวงสาธารณสุข เพื่อใชเปน             
แนวปฏิบัติรวมของบุคลากร 

ในป 2561 ไดทบทวนคานิยม อย. และเห็นควรใหใชคานิยม Thai FDA ตามที่กําหนดไวใน       
แผนยุทธศาสตรสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในชวงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ           
ฉบับที่ 12 (พ.ศ. 2560 – 2564) ซึ่งเปนคานิยมที่สอดคลองกับคานิยมของกระทรวงสาธารณสุข ดังนี้  

“MOPH” “Thai FDA” 
M Mastery  เปนนายตัวเอง Thai Thai Value ซื่อสัตย ออนนอมถอมตน 
O Originality เรงสรางสิ่งใหม F Focus on People มุงผลประชาชน 
P People Centered Approach ใสใจประชาชน  D Dependable ฝกตน เปนที่พ่ึงพา 
H Humility ถอมตนออนนอม A Advancement พัฒนาอยางตอเนื่อง 

การกําหนดคานิยมเปนแนวคิดรวมของบุคลากรในองคการวา ควรมีพฤติกรรมรวมในการปฏิบัติงาน
อยางไร ใหสอดคลองและผลักดันยุทธศาสตรใหบรรลุเปาหมาย โดยตองมีการหนาที่ความรับผิดชอบ              
ในการดําเนินการแตละองคประกอบของคานิยม ดังนั้น การมีแผนสื่อสารคานิยม มีกิจกรรมสงเสริมหรือ
ขับเคลื่อนคานิยมสูการปฏิบัติ จะชวยใหคานิยมรวมกลายเปนสวนหนึ่งของพฤติกรรมท่ีแสดงออกโดยธรรมชาติ 
56 (ราง) แผนยุทธศาสตร อย. ในชวงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบับที่ 12 (พ.ศ. 2560 - 2564) (ฉบับปรับปรุง สําหรับใช           

ในปงบประมาณ พ.ศ. 2562 – 2564). สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 
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8. วิสัยทัศนและพนัธกิจของ  
8.1 วิสัยทัศนและพันธกิจของ อย.
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หัวขอเรื่อง : อย. มีเปาหมาย (วิสัยทัศน) และวิธีการทํางาน (พันธกิจ) ตอเนื่องมาจากป 2561 และ
สอดคลองกับแผนระยะ 5 ป (พ.ศ. 2560 - 2564) 

วิสัยทัศนและพันธกิ ทําใหทราบถึงเปาหมายและวิธีการทํางานขององคกรใหบรรลุวัตถุประสงค และ
เปนสวนสําคัญในการบริหารจัดการองคกรแบบมุงผลสัมฤทธิ์ โดยในป 2561 ไดทบทวนทิศทางและยุทธศาสตร
องคการ ภายใตกระบวนการมีสวนรวมของเจาหนาที่ทุกระดับทั้งผูบริหารและผูปฏิบัติงาน ซึ่งยังคงใชวิสัยทัศน
และพันธกิจตอเนื่องมาจากแผนยุทธศาสตร อย. ในชวงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบับท่ี 12 
(พ.ศ. 2560 - 2564) ซึ่งเปนแผนระยะ 5 ป สรุปวิสัยทัศนไดดังนี้ 

“องคการที่เปนที่ยอมรับในระดับสากล ดานการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ 
 ใหมีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล เพื่อการคุมครองสุขภาพของประชาชน” 

คําอธิบายวิสัยทศัน : 
องคการที่เปนที่ยอมรับในระดับสากล หมายถึง องคการท่ีมีการพัฒนาระบบกํากับ ดูแล เพื่อใหภาค

สวนที่เกี่ยวของ มีการปฏิบัติตามเกณฑมาตรฐานหรือระบบคุณภาพที่เปนที่ยอมรับในระดับสากล มีระบบ     
การประเมินผลิตภัณฑสุขภาพที่มีประสิทธิภาพ เชน การมีผูประเมินภายในท่ีมีความเชี่ยวชาญ ดานการประเมิน
ผลิตภัณฑสุขภาพ การจัดตั้งหนวยตรวจและประเมินผลิตภัณฑสุขภาพแหงชาติ รวมถึงการนําระบบ
อิเล็กทรอนิกสมาใชในการปฏิบัติงาน เปนตน 

กํากับดูแล หมายถึง การควบคุม กํากับดูแล ตรวจสอบ เฝาระวัง และสงเสริม ใหผลิตภัณฑสุขภาพ 
และการประกอบการ ทั้งกอนและหลังผลิตภัณฑออกสูตลาดเปนไปตามที่กฎหมายกําหนด และสอดคลองกับ
เกณฑมาตรฐานสากล 

ผลิตภัณฑสุขภาพ หมายถึง อาหาร ยา เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย วัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือน
หรือทางสาธารณสุข และวัตถุเสพติดที่ใชในทางการแพทย วิทยาศาสตรและอุตสาหกรรม 

เพื่อการคุมครองสุขภาพของประชาชน หมายถึง เพื่อใหประชาชนไดบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่มี
คุณภาพ และปลอดภัยตอสุขภาพ มีองคความรูในการเลือกซื้อ เลือกใช ผลิตภัณฑสุขภาพอยางถูกตอง 
เหมาะสม รวมถึงไดรับการสื่อสารขอมูลความเสี่ยงอยางรวดเร็ว ครอบคลุม และทันเหตุการณ  

พันธกิจ 
1. ควบคุม และกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหมีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล รวมถึง            

การประกอบการใหเปนไปตามกฎหมายและสอดคลองกับสากล 
2. พัฒนาผูบริโภคใหมีศักยภาพในการดูแลตนเอง เพื่อการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตองและ

เหมาะสม 
3. สงเสริมและพัฒนาผูประกอบการใหมีความสามารถทางการแขงขันในระดับสากล 

9. ผลการดําเนินงานท่ีผานมา 
9.1 ผลการดําเนินงานตามเอกสารงบประมาณรายจาย57, 63 

หัวขอเรื่อง : วิเคราะหเปรียบเทียบแผนและผลการดําเนินงานตามเอกสารงบประมาณรายจาย
ประจําป พ.ศ. 2560 

ผลการดําเนินงานและความสามารถในการใชงบประมาณประจําป พบวา อย. มีผลการดําเนินงานที่
บรรลุเปาหมายผลผลิตกิจกรรมในภาพรวม เกินรอยละ 100 และมีผลการเบิกจายงบประมาณ ณ วันที่ 6 
ตุลาคม 2560 ที่รอยละ 99.82 ซึ่งแสดงไดถึง Performance ที่ดีทั้งปริมาณงานและผลการใชเงิน 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดรับงบประมาณรายจายประจําป พ.ศ.2560 ประกอบดวย 
5 แผนงาน เปนแผนบูรณาการ 2 แผนงาน แผนงานยุทธศาสตร 2 แผนงาน และแผนงานบุคลากรภาครัฐ       
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ซึ่งไดแก (1) แผนงานบูรณาการปองกัน ปราบปราม และบําบัดรักษาผูติดยาเสพติด (2) แผนงานบูรณาการการ
สงเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม (3) แผนงานยุทธศาสตรพัฒนาความรวมมือดานตางประเทศ สราง
และรักษาผลประโยชนของชาติ (4) แผนงานพื้นฐานดานการพัฒนาและเสริมสรางศักยภาพคน และ (5) 
แผนงานบุคลากรภาครฐั ภายใตวงเงินงบประมาณที่ไดรับจํานวน 864,173,600 บาท 

เมื่อวิเคราะหในเชิงลึกพบความนาสนใจ 2 ประเด็นคือ (1) การกระจายงบประมาณลงแตละแผนงาน
ไมสมดุล โดยท่ีงบประมาณรอยละ 50 ลงไปที่แผนงานเดียว ไดแก แผนงานพื้นฐานดานการพัฒนา และ
เสริมสรางศกัยภาพคน อยางไรก็ตาม ขณะท่ีทุมงบประมาณจํานวนมากลงในแผนงานน้ี แตผลการใหบริการกรม
ยังไมบรรลุเปาหมาย ซึ่งสาเหตุหนึ่งมาจากการเปลี่ยนวิธีการคํานวณที่ถูกตองนาเชื่อถือตามหลักสถิติมากขึ้น ทํา
ใหคาท่ีไดนั้นลดลงจากป 2558 (รอยละ 99.2) ดังนั้น การกําหนดคาเปาหมายของปถัดไปควรคิดจากฐาน       
ปปจจุบันเพื่อการปรับปรุงและพัฒนายิ่งข้ึน และอาจทุมงบประมาณมากขึ้นเพื่อสรางความเชื่อมั่นใหกับผูบริโภค
สวนงบประมาณอีกรอยละ 34 ไปที่แผนงานบุคลากรภาครัฐ (2) หลายแผนงานไมสามารถสงผลถึงเปาหมาย
การใหบริการของกระทรวงสาธารณสุข โดยมีรายละเอียดผลการใชงบประมาณภาพรวมและผลการดําเนินงาน
ตามเปาหมายการใหบรกิาร ตามตารางที่ 23 

ตารางที่ 23 ผลการใชงบประมาณภาพรวมและผลการดําเนินงานตามเปาหมายการใหบริการ 

แผนงาน 
งบประมาณไดรับ/
ใชจาย (ลานบาท) 

เปาหมายบริการกระทรวง/ผล เปาหมายบรกิารกรม/ผล 

บูรณาการปองกัน ปราบปราม 
และบําบัดรักษาผูติดยาเสพติด 

25.3455/ 

25.3341 

รอยละ ๑๐๐ ของผูผลิต 
นําเขาหรือมไีวครอบครอง    
ตัวยา เคมีภัณฑ และสารตั้งตน
ทีเ่ปนวัตถุเสพติดม ี

การดําเนินการตามท่ีกฎหมาย
กําหนด 100/100 

รอยละของสถานประกอบการ
ทีไ่ดรับใบอนุญาตผลิต 
นําเขา หรือมีไวในครอบครอง
ซึ่งสารตั้งตนและเคมี ภัณฑ
จําเปน มีระบบการควบคุม
และปองกันตามเงื่อนไขที่
กฎหมายกําหนด 100/100 

บูรณาการการสงเสริมวิสาหกิจ
ขนาดกลางและขนาดยอม 

13.4756/ 

13.4756 

สถานประกอบการอาหารใน
กลุมวิสาหกิจขนาดกลางและ
ขนาดยอม (SME) ที่เขาขาย
ตามเกณฑ Primary GMP มี
มาตรฐาน 70/85.39 

สถานประกอบการอาหารใน
กลุมวิสาหกิจขนาดกลางและ
ขนาดยอม (SME) ที่เขาขาย
ตามเกณฑ Primary GMP มี
มาตรฐาน 70/85.39 

ยุทธศาสตรพัฒนาความรวมมือ
ดานตางประเทศ สรางและรักษา
ผลประโยชนของชาติ 

40.0000/ 
40.0000 

- ระดับความสําเร็จของการนํา
ผลความรวมมือระหวาง
ประเทศมาใชพัฒนาระบบ
การกํากับดูแลผลิตภัณฑ
สุขภาพ 5/5 

57 แผนตัวชี้วัดของแผนงานบูรณาการปองกัน ปราบปราม และบําบัดผูติดยาเสพติด ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2560. หนังสือราชการที่ นร 
0716/33041. สํานักงบประมาณ. 2559. 

58 แผนการปฏิบัติงานและการใชจายงบประมาณ ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2560 แผนบูรณาการ เรื่อง การสงเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและ   
ขนาดยอม. หนังสือราชการที่ นร 0714/33150. สํานักงบประมาณ. 2559. 

59 แผนการปฏิบัติงานและการใชจายงบประมาณ ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2560. หนงัสือราชการที่ นร 0723/30382. สํานักงบประมาณ. 2559. 
60 แบบจัดทําแผน/รายงานผลการปฏิบัติงานและการใชจายงบประมาณ ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2560. ในระบบฐานขอมูลแผน/รายงานผล    

การปฏิบัติงานและการใชจายงบประมาณ (BB-EvMIS). สํานักงบประมาณ. 2560. 
61 สรุปผลการกํากับติดตามผลการดําเนินงานตามผลิตกิจกรรมเอกสารงบประมาณรายจาย ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2560 (เดือนกันยายน 

2560) ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. เอกสารประกอบการประชุมสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ครั้งที่ 10/2560      
วาระที่ 5.1. กองแผนงานและวิชาการ. 2560. 

62 ผลการใชจายงบประมาณประจําป 2560 สิ้นสุด ณ วันที่ 30 กันยายน 2560. เอกสารประกอบการประชุมสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ครั้งที่ 10/2560 วาระที่ 3.1. สํานักงานเลขานุการกรม. 2560. 

63 แผนปฏิบัติการงานคุมครองผูบรโิภคดานผลติภัณฑสุขภาพ 2560. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2559. 
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ตารางที่ 23 ผลการใชงบประมาณภาพรวมและผลการดําเนินงานตามเปาหมายการใหบริการ (ตอ) 

แผนงาน 
งบประมาณไดรับ/
ใชจาย (ลานบาท) 

เปาหมายบริการกระทรวง/ผล เปาหมายบรกิารกรม/ผล 

พื้นฐานดานการพัฒนาและ
เสรมิสรางศกัยภาพคน 

400.0149/ 

400.7743 

- รอยละของผูบริโภคม ี     
ความเชื่อมั่นตอผลติภัณฑ
สุขภาพที่ไดรบัการรับรอง
จาก อย. 95/74.72 

88.0274/ 
85.6650 

- รอยละของผูบริโภค          
ลุม เปาหมายมีพฤติกรรม       
การบริโภคผลิตภัณฑสขุภาพ
ที่ถูกตอง 82.5/82.5 

บุคลากรภาครฐั 297.3102/ 
299.4722 

- เพ่ือเปนคาใชจาย 
ในการดําเนินการภาครัฐ 

ขอเสนอแนวทางพัฒนา 
1. ควรกระจายงบประมาณลงในแผนงานอยางสมดุล โดยมีผลผลิตกิจกรรมใหมๆ เปนรูปธรรม 
2. ควรทบทวนเปาหมายการใหบริการของกรมเพื่อนําไปสูเปาหมายการใหบริการกระทรวง ใหแตละ

แผนงานตอบสนองและสงผลถึงเปาหมายกระทรวง 
3. ควรกําหนดคาเปาหมายรอยละของผูบริโภคมีความเชื่อมั่นตอผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรับการรับรอง

จาก อย. ใหมโดยกําหนดจากฐานปปจจุบัน  

9.2 ผลการดําเนินงานเชิงยุทธศาสตร 
9.2.1 ตัวชี้วัดยุทธศาสตร/โครงการเชิงยุทธศาสตร64 

หัวขอเรื่อง : วิเคราะหความสัมพันธของเปาประสงค กลยุทธ ตัวชี้วัด และโครงการที่
สนับสนุนแตละยุทธศาสตร เพื่อนําเสนอถึงขอมูลความสําเร็จและไมสําเร็จของ performance ที่สงถึงลูกคาในป 
2560 โดยพิจารณาจากการบรรลุตัวชี้วัดประเด็นยุทธศาสตรเปนขอบงชี้สําคัญ  

จากวิสัยทศัน อย. ที่วา “องคการที่เปนที่ยอมรับในระดับสากล ดานการกํากับดูแลผลิตภัณฑ
สุขภาพใหมีคณุภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล เพื่อการคุมครองสุขภาพของประชาชน” ซึ่งมีความคาดหวังตอ
การบรรลุยุทธศาสตรใน 4 เรื่องไดแก (1) ผูบริโภคไดรับความปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑ (2) ผูบริโภคมี
พฤติกรรมการบริโภคที่ถูกตอง (3) ผูประกอบการสามารถยกระดับมาตรฐานการประกอบการ สามารถแขงขัน
ได และ (4) องคการมีระบบการบริหารจัดการเปนที่ยอมรับในระดับสากล โดยมียุทธศาสตรรองรับที่สอดคลอง
กับความคาดหวัง มีรายละเอียดตามตารางที่ 24 
ตารางที่ 24 ความสอดคลองของความคาดหวังและยุทธศาสตรสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ความคาดหวัง ยุทธศาสตร สอดคลอง 

ผูบริโภคไดรับความปลอดภัยจากการบริโภค
ผลิตภัณฑ 

พัฒนาระบบและกลไกการคุมครองผูบริโภคดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพ 

√ 

ผูบริโภคมพีฤติกรรมการบริโภคที่ถูกตอง พัฒนาศักยภาพและองคความรูใหแกผูบริโภค √ 
ผูประกอบการสามารถยกระดับมาตรฐาน       
การประกอบการ สามารถแขงขันได 

พัฒนาศักยภาพผูประกอบการ เพ่ือสรางโอกาส
ดานการแขงขัน 

√ 

องคการมีระบบการบริหารจัดการเปนที่ยอมรับ
ในระดับสากล 

พัฒนาและยกระดับองคการใหมีสมรรถนะสูง √ 

 

64 แผนยุทธศาสตรสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในชวงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบับที่ 12 (พ.ศ. 2560 - 2564). 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. มกราคม 2560. 
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เม่ือวิเคราะหถึงกลุมลูกคาหลักแลว พบวาสามารถจําแนกออกเปน 3 กลุม ไดแก ประชาชน 
ผูประกอบการ และตัวองคการ 

อยางไรก็ตาม เพื่อตอบโจทยตอผลการดําเนินงานที่คาดหวังของป 2560 ทั้ง 4 เรื่องพบวา 
สามารถวัดผลไดใน 3 เรื่อง ไดแก (1) ดานพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตองของผูบริโภค               
พบบรรลุเปาหมายที่กําหนดไวท่ีรอยละ 82.5 (2) การยกระดับมาตรฐานการประกอบการของผูประกอบการ      
ในปนี้ไมสามารถดําเนินการพัฒนายกระดับและไดรับการรับรองมาตรฐานไดตามเปาหมาย โดยดําเนินการได
รอยละ 38.85 จากเปาหมายรอยละ 80 ในขณะที่การจัดการองคการก็ยังไมสามารถบรรลุเปาหมายที่ระดับ 5 
ได (ผลที่ระดับ 4) คือไมผานการประเมินและไมไดรับรางวัลคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (PMQA)             
รายหมวด สวนในเรื่องของผูบริโภคไดรับความปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑ พบวายังไมมีตัวชี้วัดและ
เปาหมายใดใด กลาวโดยสรุปไดวา การดําเนินยุทธศาสตรในปนี้ (2560) บรรลุความคาดหวัง 1 ดานคือ 
ผูบรโิภคมีพฤติกรรมการบริโภคท่ีถูกตอง ขณะที่ความคาดหวังตวัอื่น ๆ ยังไมสามารถเปนไปตามที่กําหนดไว  

ดังนั้น เพื่อคนหาสาเหตุที่ทําใหยุทธศาสตรบรรลุและไมบรรลุเปาหมาย จึงขอวิเคราะห        
ถึงกลยุทธ ตัวชี้วัด และโครงการที่สนบัสนุนแตละยุทธศาสตรดังนี้ 

ยุทธศาสตรที่ 1 พัฒนาระบบและกลไกการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ ได
กําหนดเปาประสงคที่วา ระบบการควบคุม และกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพมีประสิทธิภาพ และไดมาตรฐาน
เปนท่ียอมรับในระดับสากล ซึ่งมีกลยุทธ 4 ขอ ไดแก (1) การพัฒนาระบบการควบคุม กํากับดูแล และสงเสริม
ผลิตภัณฑสุขภาพใหไดมาตรฐานและเอ้ือตอการสงเสริมเศรษฐกิจของประเทศ (2) การสงเสริมผูประกอบการ
รับผิดชอบตอการประกอบการของตนเองใหมีมาตรฐานและความปลอดภัย (3) การถายโอนภารกิจงานคุมครอง
ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพไปใหหนวยงานภาครัฐและภาคสวนอื่น และ (4) การสรางและพัฒนาเครือขาย
การดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ รวมทั้ง ประสานความรวมมือในการดําเนินงานตรวจสอบ
เฝาระวังใหมีประสิทธิภาพ ซึ่งพบวากลยุทธท่ีกลาวมามีความสอดคลองท่ีสามารถสงผลถึงยุทธศาสตรได 

เมื่อพิจารณาถึง Performance หรือ Outcome ของยุทธศาสตรนี้พบวา ผลที่ออกมาคอนขาง
นากังวล คือ ในปนี้ ผูบริโภคมีความเชื่อมั่นตอผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรับการรับรองจาก อย. รอยละ 74.72 ซึ่ง
ยังหางไกลจากจุดท่ีจะไปถึงท่ีตั้งไวรอยละ 95  

ปจจัยสําคัญประการหนึ่งที่อาจเปนสาเหตุทําใหไมบรรลุเปาหมายการสรางความเชื่อมั่น ไดแก 
การที่ไมมีโครงการมาสนับสนุนกลยุทธการดําเนินงานอยางเพียงพอ เชน กลยุทธการถายโอนภารกิจงานคุมครอง
ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพไปใหหนวยงานภาครัฐและภาคสวนอ่ืน และกลยุทธการสงเสริมผูประกอบการ
รับผิดชอบตอการประกอบการของตนเองใหมีมาตรฐานและความปลอดภัย ซึ่งมีอยางละ 1 โครงการเทานั้นที่
รองรับกลยุทธดังกลาว สงผลใหกลยุทธบรรลุเปาหมายตัวชี้วัดรอยละ 0 และ 50 ตามลําดับ ยกตัวอยางเชน 
ผูประกอบการยังมีระบบการจัดการเก่ียวกับความรับชอบตอปญหาผลิตภัณฑของตนเองเพียงรอยละ 21.48  
 

ตารางที่ 25 การบรรลุเปาหมายของยุทธศาสตรที่ 1 

ประเด็น/กลยุทธ ตัวชีว้ัด เปาหมาย ผล บรรล ุ

ประเด็นยุทธศาสตร รอยละของผูบริโภคมีความเชื่อมั่นตอผลิตภัณฑสุขภาพ    
ที่ไดรับการรบัรองจาก อย. 

95 74.72 X 

 
 
 
 
 



 61

ตารางที่ 26 ความสัมพันธของโครงการและความสําเรจ็ของตัวชี้วัดกลยุทธ ป 2560 ของยุทธศาสตรท่ี 1 

โครงการ ตัวชีว้ัดกลยุทธ เปาหมาย ผล บรรล ุ

กลยุทธที่ 1 การพัฒนาระบบการควบคุม กํากบัดูแล และสงเสรมิผลิตภณัฑสขุภาพ        
ใหไดมาตรฐานและเอื้อตอการสงเสริมเศรษฐกิจของประเทศ 

  75% 

1. โครงการพัฒนาประสิทธิภาพระบบ
การกํากับดูแลผลิตภณัฑอาหารกอน
ออกสูตลาด  
2. โครงการประชุมชี้แจงและรับฟง
ความคิดเห็นการทํางานผานระบบ         
จดแจงแพทยทางอิเล็กทรอนิก เพื่อ
รองรบัมาตรการควบคุมเคร่ืองมือแพทย
ความเสี่ยงต่ํา 
3. โครงการพัฒนาระบบการนําเขา - 
สงออกผลิตภัณฑสขุภาพดานชายแดน
ไทย–มาเลเซีย 
4. โครงการปรับปรุงหลักเกณฑและ
วิธีการที่ดใีนการผลิตเคร่ืองมือแพทย 
5. โครงการจัดทํากฎหมายลําดับรอง  
เพ่ือรองรับการดําเนินงานตาม          
พ.ร.บ. เครื่องสําอาง 
6. โครงการพัฒนากฎระเบียบของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ใหสอดคลองตามหลักปฏิบัติทีดี่             
ตามหลักสากล (GRP) 
7. โครงการความปลอดภยั            
ดานเครื่องสําอาง  
8. โครงการปรับปรุงขอมลูในระบบ
ฐานขอมลูเฝาระวังโฆษณาผลิตภณัฑ
สุขภาพ (HPAS) 
9. โครงการพัฒนาและรับรองมาตรฐาน
หองปฏิบติัการดานอาหารและยา 
10. การพัฒนาระบบการจัดการ           
ความเสี่ยงดานผลิตภัณฑสขุภาพอยางมี
ประสิทธิภาพ เพื่อความปลอดภัยของ
ผูบริโภค 

1. รอยละของคาํขออนญุาตผลติภัณฑ
สุขภาพไดรับการพิจารณาอนุญาตแลวเสร็จ
ภายในเวลาที่กําหนด 
2. รอยละของคําขออนญุาตสถานประกอบการ
ไดรับการพิจารณาอนญุาตแลวเสร็จภายใน
เวลาที่กําหนด 

99 
 
 

98 

99.5 
 
 

97.25 

√ 
 
 
X 

3. รอยละผลิตภัณฑสขุภาพที่ไดรับ              
การตรวจสอบไดมาตรฐานตามเกณฑ 
ที่กําหนด 
4. รอยละของผลติภัณฑสขุภาพทีม่ี             
ความเสี่ยงสูงไดมาตรฐานตามเกณฑ          
ที่กําหนด 

95 
 

50 

91.79 
 

92.52 

X 
 
√ 

5. รอยละของสถานประกอบการ               
ดานผลิตภณัฑสขุภาพที่มีความเสีย่งสูง        
ไดมาตรฐานตามเกณฑท่ีกําหนด 

50 72.84 √ 

6. รอยละผลิตภัณฑสขุภาพตามแนว
ชายแดนมีคณุภาพมาตรฐานตามเกณฑ        
ที่กําหนด 

80 96.17 √ 

7. รอยละของผลติภัณฑสขุภาพทีไ่ดรับ
อนุญาต แตปฏิบัติไมเปนไปตามกฎหมาย
ไดรับการจัดการ 

80 85.36 √ 

8. รอยละของสถานประกอบการที่ไดรบั
อนุญาต แตปฏิบัติไมเปนไปตามกฎหมาย
ไดรับการจัดการ 

80 100 √ 

9. รอยละของผลติภัณฑสขุภาพทีต่รวจ
พบวา ไมไดรบัอนุญาต ไดรับการติดตาม
ตรวจสอบใหเปนไปตามกฎหมาย 

100 100 √ 

10. รอยละของสถานประกอบการ        
ดานผลิตภณัฑสขุภาพที่ตรวจพบวาไมไดรับ
อนุญาต ไดรับการติดตามตรวจสอบให
เปนไปตามกฎหมาย 

100 100 √ 

11. รอยละของฉลากมีความถูกตองตามที่
ไดรับอนุญาตจาก อย.  

99 99.94 √ 

 12. รอยละของการโฆษณาผลิตภัณฑ
สุขภาพที่ผดิกฎหมายไดรับการจัดการ 

13. รอยละของจํานวนกฎระเบียบที่ไดรบั
การปรับปรุงพัฒนาตามแผน 

14. รอยละความสําเร็จของการนาํ GRP  
มาใชในการพัฒนา ปรับปรุงในแตละ
กฎระเบียบ หรือการแกไขประเด็นปญหา 

15. จํานวนกฎระเบียบที่ไดรับการปรับปรุง

100 
 

100 
 

60 
 
 

5 

100 
 

85.71 
 

95 
 
 

4 

√ 
 
X 
 
√ 
 
 
X 
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โครงการ ตัวชีว้ัดกลยุทธ เปาหมาย ผล บรรล ุ

ใหสอดคลองกับขอตกลงภูมิภาค 

16. ระดับความสําเร็จของการปรบัปรุง/
พัฒนางานจากผลการเทียบเคียง 

 
5 

 
5 

 
√ 

กลยุทธที่ 2 การสงเสริมผูประกอบการรับผดิชอบตอการประกอบการของตนเอง     
ใหมีมาตรฐานและความปลอดภยั 

  50% 

โครงการพัฒนาเครือขายตนแบบ        
การบริหารจัดการของเสียทางการแพทย
ที่เปนสารเคมี 

17. รอยละของสถานประกอบการที่ไดรบั
การตรวจสอบ มีระบบการจัดการเก่ียวกับ
ความรับผิดชอบปญหาผลติภัณฑสุขภาพ
ของตนเอง 

80 21.48 X 

 18. จํานวนกลุมผูประกอบการที่มี          
การดําเนินการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ
กันเองตามแนวทางปฏิบัต ิ
(code of conduct) 

3 3 √ 

กลยุทธ 3 การถายโอนภารกจิงานคุมครองผูบริโภคดานผลติภณัฑสุขภาพ 
ไปใหหนวยงานภาครัฐและภาคสวนอืน่ 

  0% 

โครงการถายโอนภารกิจเก่ียวกับ GMP 
วัตถอุันตราย 

19. ระดับความสําเร็จของการถายโอน
ภารกิจงานดานคุมครองผูบริโภค 
ดานผลิตภณัฑสขุภาพใหหนวยงานอื่น
ดําเนินการแทน 

5 4 X 

กลยุทธ 4 การสรางและพฒันาเครือขายการดําเนินงานคุมครองผูบริโภค 
ดานผลิตภณัฑสขุภาพ รวมทั้งประสานความรวมมือในการดําเนนิงานตรวจสอบ 
เฝาระวังใหมปีระสิทธิภาพ 

  67% 

โครงการพัฒนาเครือขายหนวยฝกอบรม 
และหลักสตูรอบรมดานเกณฑของ
กฎหมายอาหาร 

20. ระดับความสําเร็จของการพัฒนา
เครือขายงานคุมครองผูบริโภค 
ดานผลิตภณัฑสขุภาพ 

5 5 √ 

 21. ระดับความสําเร็จในการสราง
กระบวนการมีสวนรวมของผูมสีวนได 
สวนเสียในการดําเนินงานคุมครองผูบริโภค
ดานผลิตภณัฑสขุภาพ 

5 5 √ 

 22. ระดับความสําเร็จของการดําเนนิงาน
คุมครองผูบริโภคดานผลติภัณฑสขุภาพ 
ในระดับเขต 

5 3 X 

ยุทธศาสตรที่ 2 พัฒนาศักยภาพและองคความรูใหแกผูบริโภค ไดกําหนดเปาประสงควา 
ผูบริโภคมีความรูและพฤติกรรมเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง โดยนําองคความรูมาใชเพื่อการดูแลตนเอง 
ครอบครัว ชุมชน และสังคมได  ซึ่ งมีกลยุทธ  4 ขอ ไดแก  (1) พัฒนาศักยภาพผูบริโภคใหมีความรู              
ความเขาใจในการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง (2) สงเสริมใหผูบริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ
สุขภาพที่ถูกตองและเหมาะสม (3) พัฒนาและขยายเครอืขายภาคประชาชนและภาคสวนที่เก่ียวของ เพื่อพัฒนา
ศักยภาพผูบริโภค ซึ่งพบวาก ลยุทธท่ีกลาวมามีความสอดคลองที่สามารถสงผลถึงยุทธศาสตร 

เมื่อพิจารณาถึง Performance ของยุทธศาสตรนี้พบวา ผลที่ออกมาเปนไปตามที่คาดหวัง      
ไดแก ความรูและพฤติกรรมของผูบริโภคมีความถูกตองรอยละ 90.3 และ 82.5 ตามลําดับ ภายใตกลยุทธ        
ทุกตัวที่ประสบความสําเร็จ มีหลายโครงการท่ีเขามาสนับสนุนใหเกิดความสําเร็จ 
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ตารางที่ 27 การบรรลุเปาหมายของยุทธศาสตรที่ 2 

ประเด็น/กลยุทธ ตัวชีว้ัด เปาหมาย ผล บรรล ุ

ประเด็นยุทธศาสตร 1. รอยละของผูบริโภคกลุมเปาหมายมีความรู            
เก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพทีถู่กตอง 

90 90.3 √ 

 2. รอยละของผูบรโิภคกลุมเปาหมายมีพฤติกรรม          
การบริโภคผลิตภัณฑสขุภาพที่ถูกตอง 

82.5 82.5 √ 

 

ตารางที่ 28 ความสัมพันธของโครงการและความสําเร็จของตัวชี้วัดกลยุทธ ป 2560 ของยุทธศาสตรที่ 2 

โครงการ ตัวชีว้ัดกลยุทธ เปาหมาย ผล บรรล ุ

กลยุทธที่ 1 พัฒนาศักยภาพผูบรโิภคใหมีความรู ความเขาใจในการบริโภคผลิตภณัฑ
สุขภาพที่ถกูตอง 

  100% 

1. โครงการผลิตสือ่ Animation 
สําหรับเว็บไซตและ Oryor Smart 
Application 

1. รอยละของผูบรโิภคกลุมเปาหมายมี
ความรูเก่ียวกับผลิตภณัฑสขุภาพที่ถูกตอง 
2. รอยละของผูบรโิภคกลุมเปาหมายเขาถึง
สื่อองคความรูที่ อย. ประชาสัมพันธ 

90 
 

70 

90.3 
 

87 

√ 
 
√ 

2. โครงการประชาสัมพันธ Oryor 
Smart Application, Website และ 
Social Media 
3. โครงการรวบรวมองคความรู
ใหบริการสายดวน 1556 (KM) 
กลยุทธที่ 2 สงเสริมใหผูบริโภคมีพฤตกิรรมการบริโภคผลติภัณฑสุขภาพทีถู่กตอง
และเหมาะสม 

   

4. โครงการอาหารปลอดภัย 
5. โครงการอยาหลงเชื่องาย 
6. โครงการ อย. นอย 
7. โครงการแลกเปลี่ยนเรียนรู สื่อสาร
อยางไรใหจับใจผูฟง  

3. รอยละของผูบรโิภคกลุมเปาหมายมี
พฤติกรรมการบรโิภคผลติภณัฑสุขภาพ     
ที่ถูกตอง 
4. รอยละของจํานวนขอรองเรยีนของ
ผูบริโภคไดรับการแกไขภายในระยะเวลา 
ที่กําหนด 

82.5 
 
 

98 

82.5 
 
 

98.91 

√ 
 
 
√ 

กลยุทธที่ 3 พัฒนาและขยายเครือขายภาคประชาชนและภาคสวนที่เกี่ยวของ  
เพื่อพฒันาศกัยภาพผูบรโิภค 

   

8. โครงการพัฒนาการมีสวนรวมของ
ประชาชนในการดําเนินงานของ อย. 
9. โครงการพัฒนาเครือขายการพัฒนา
ศักยภาพผูบรโิภค 

5. ระดับความสําเร็จของการพัฒนา
เครือขายงานคุมครองผูบริโภค 
ดานผลิตภณัฑสุขภาพ 
6. ระดับความสําเร็จในการสราง
กระบวนการมีสวนรวมของผูมสีวนได 
สวนเสียในการดําเนินงานคุมครองผูบริโภค
ดานผลิตภณัฑสขุภาพ 

5 
 
 

5 

5 
 
 

5 

√ 
 
 
√ 

ยุทธศาสตรที่ 3 พัฒนาศักยภาพผูประกอบการ เพื่อสรางโอกาสดานการแขงขัน ไดกําหนด
เปาประสงคที่วา ผูประกอบการมีการประกอบการที่ย่ังยืน มีความสามารถในการสรางนวัตกรรม และมีศักยภาพ
ในการแขงขันในระดับสากล ซึ่งมีกลยุทธ 2  ขอ ไดแก (1) พัฒนาศักยภาพผูประกอบการใหสามารถยกระดับ
มาตรฐาน และมีความสามารถในการแขงขัน (2) พัฒนาคุณภาพงานบริการใหมีความรวดเร็ว มีมาตรฐาน 
โปรงใสและเปนธรรม ซึ่งพบวากลยุทธที่กลาวมามีความสอดคลองท่ีสามารถสงผลถึงยุทธศาสตรได 

 



 64

เมื่อพิจารณาถึง Performance ของยุทธศาสตรนี้พบวา ไมบรรลุตัวชี้วัดประเด็นยุทธศาสตร 
ไดแก รอยละของสถานที่ผลิตผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเปาหมายไดรับการพัฒนา ยกระดับ และไดรับการรับรอง
ตามมาตรฐานที่กําหนด ผลงานหางจากเปาหมายประมาณ 1 ใน 3 

ตารางที่ 29 การบรรลุเปาหมายของยุทธศาสตรที่ 3 

ประเด็น/กลยุทธ ตัวชีว้ัด เปาหมาย ผล บรรล ุ

ประเด็นยุทธศาสตร 1. รอยละของสถานท่ีผลิตผลติภัณฑสขุภาพ
กลุมเปาหมายไดรบัการพัฒนา ยกระดับ และไดรับ 
การรับรองตามมาตรฐานที่กําหนด 

80 36.64 X 

ปจจัยสําคัญประการหนึ่งที่อาจเปนสาเหตุทําใหไมบรรลุเปาหมายการสรางความเชื่อมั่น ไดแก 
การท่ีไมมีโครงการมาสนับสนุนกลยุทธการดําเนินงานอยางเพียงพอ ขณะเดียวกันการแปลงไปสูการปฏิบัติ          
ในยุทธศาสตรนี้ ยังมีปจจัยอ่ืนเกี่ยวของ เชน ระยะเวลาของการดําเนินการแกไขกฎหมายที่ตองใหสอดคลองกับ
กฎหมายของประเทศสมาชิกอาเซียน ความพรอมของภาคอุตสาหกรรมการผลิตของผูประกอบการที่จะตอง
ยกระดับมาตรฐานสากล หรือแมกระทั่งการบริการของ อย. เองที่ยังไมอาจทําใหผูรับบริการมีความพึงพอใจ
เทาที่ควร  

ตารางที่ 30 ความสัมพันธของโครงการและความสําเร็จของตัวชี้วัดกลยุทธ ป 2560 ของยุทธศาสตรที่ 3 

โครงการ ตัวชีว้ัดกลยุทธ เปาหมาย ผล บรรล ุ

กลยุทธที่ 1 พัฒนาศักยภาพผูประกอบการใหสามารถยกระดับมาตรฐาน 
และมคีวาม สามารถในการแขงขัน 

  60% 

1. โครงการพัฒนาตนแบบ 
สถานประกอบ การแมขายสําหรับ
ผูประกอบการการผลิตอาหารขนาด
กลางและขนาดยอม (SME) 

1. รอยละของสถานที่ผลิตผลติภัณฑสขุภาพ
กลุมเปาหมายไดรับการพัฒนา ยกระดับ 
และไดรบัการรับรองตามมาตรฐานท่ีกําหนด 
2. รอยละความพึงพอใจของผูประกอบการ
ที่ไดรับการพัฒนาและยกระดับคุณภาพ
มาตรฐาน 
3. จํานวนผลิตภัณฑสุขภาพที่เขาสูระบบให
คําปรึกษาดานวิจัยและพัฒนานวตักรรมของ
ผลิตภัณฑสขุภาพ 
4. ระดับความสําเร็จของการพัฒนา
เครือขายในการสงเสริมผูประกอบการ 
5. ระดับความสําเร็จในการสนับสนนุ
ผูประกอบการในเขตพัฒนาเศรษฐกิจพิเศษ 

75 
 
 

80 
 
 

20 
 
 

5 
 

5 

36.64 
 
 

76.39 
 
 

61 
 
 

5 
 

5 

X 
 
 
X 
 
 
√ 
 
 
√ 
 
√ 
 

2. โครงการพัฒนาศักยภาพ
อุตสาหกรรมการผลิตเคร่ืองมอืแพทย 
ใหสอดคลองกับระบบ ISO 13485 
3. โครงการประชุมสัมมนา
ผูประกอบการวัตถอุันตราย 
เรื่อง แนวทางการปฏิบัติตามกฎหมาย
วัตถอุันตราย ป 2560 
4. โครงการนํารองสงเสริมงานวิจัย
เคร่ืองมือแพทยเพ่ือตอยอดเชิงพาณิชย 
5. โครงการสํารวจและพัฒนาหอง 
ปฏิบัติการทดสอบดานเครื่องมือแพทย
เพ่ือรองรับการดูแลและพัฒนาอุตสาห 
กรรมดานเครื่องมือแพทยของไทย ป 2 
6. โครงการพัฒนาทักษะความรูของ
เจาหนาที่ในเขตเศรษฐกิจพิเศษ 
กลยุทธที่ 2 พัฒนาคุณภาพงานบรกิารใหมีความรวดเร็ว มีมาตรฐาน โปรงใสและ
เปนธรรม  

  50% 

7.โครงการจัดทําประกาศควบคุม
ปริมาณเชื้อจุลินทรยีปนเปอน 
ในยาแผนโบราณ 

6. รอยละของจํานวนกฎระเบียบที่ไดรับ 
การปรับปรุง พัฒนาตามแผน 
 

100 
 
 

85.71 
 
 

X 
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โครงการ ตัวชีว้ัดกลยุทธ เปาหมาย ผล บรรล ุ

8. โครงการสงเสริมการสรางนวัตกรรม
การบริการ 

7. รอยละความสําเร็จของการนํา GRP มา
ใชในการพัฒนา ปรับปรุง แตละกฎระเบียบ
หรือการแกไขประเด็นปญหา 
8. จํานวนกฎระเบียบที่ไดรับการปรับปรุงให
สอดคลองกับขอตกลงภูมภิาค (ฉบับ) 
9. รอยละของคูมือประชาชนท่ีเปน
เปาหมายลดระยะเวลาแลวเสร็จลงได 
ไมนอยกวารอยละ 10 
10. รอยละความพึงพอใจของผูรับบริการ 

60 
 
 

5 
 
- 
 
 

75 

95 
 
 

4 
 
- 
 
 

74.03 

√ 
 
 
X 
 
- 
 
 
X 

ยุทธศาสตรที่ 4 พัฒนาและยกระดับองคการใหมีสมรรถนะสูง ไดกําหนดเปาประสงคที่วา 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีระบบบริหารจัดการองคการท่ีเปนที่ยอมรับในระดับสากล ซึ่งมีกลยุทธ 
4 ขอ ไดแก (1) พัฒนาการดําเนินงานระหวางประเทศ (international strategy) ดานการกํากับดูแลผลิตภัณฑ
สุขภาพ (2) พัฒนาใหเปนองคการอิเลคทรอนิกส (e-Government) (3) พัฒนาการบริหารทรัพยากรบุคคลให
สามารถสนับสนุนเปาหมายองคการ และ (4) พัฒนาเปนองคการแหงการเรียนรูอยางย่ังยืน ซึ่งพบวา กลยุทธที่
กลาวมามีความสอดคลองที่สามารถสงผลถึงยุทธศาสตรได 

เม่ือพิจารณาถึง Performance ของยุทธศาสตรนี้พบวา ยังไมบรรลุตามเปาหมายที่กําหนดไว  

ตารางที่ 31 การบรรลุเปาหมายตัวชี้วัดของยุทธศาสตรที่ 4  

ประเด็น/กลยุทธ ตัวชีว้ัด เปาหมาย ผล บรรล ุ

ประเด็นยุทธศาสตร ระดับความสําเรจ็ของการพัฒนาระบบบริหารจัดการ 5 4 X 

ตารางที่ 32 ความสัมพันธของโครงการและความสําเร็จของตัวชี้วัดกลยุทธป 2560 ของยุทธศาสตรที่ 4 

โครงการ ตัวชีว้ัดกลยุทธ เปาหมาย ผล บรรล ุ

กลยุทธที่ 1 พัฒนาการดําเนินงานระหวางประเทศ (international strategy)  
ดานการกํากบัดแูลผลิตภณัฑสุขภาพ 

  100% 

1. โครงการพัฒนาความรวมมอืระหวาง
ประเทศ 
2. โครงการดําเนินงานและกํากับ
ติดตามใหเปนไปตามแผนยุทธศาสตร
ดานตางประเทศของ อย. 

1. ระดับความสําเร็จของการนําผล 
ความรวมมือระหวางประเทศมาใชพัฒนา
ระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ 
2. ระดับความสําเร็จของ อย. ในการมี
บทบาทเชิงรกุและ/หรือเปน Lead 
Country  

5 
 
 

5 

5 
 
 

5 

√ 
 
 
√ 

กลยุทธที่ 2 พัฒนาใหเปนองคการอิเลคทรอนกิส (e-Government)   100% 
3. โครงการพัฒนาระบบสารสนเทศ 
งานพัฒนาบุคลากร 
4. โครงการพัฒนาระบบบริหารขอมลู
ประวัติพนักงานเจาหนาท่ีงานคุมครอง
ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ 
(Office Profile 

3. ระดับความสําเร็จของการจัดทํา
สถาปตยกรรมองคกร 
4. รอยละของการปรับระบบการปฏิบัติงาน
ของ อย. ใหอยูในรูปแบบอิเลคทรอนิกส 

5 
 

20 

5 
 

55 

√ 
 
√ 
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กลยุทธที่ 3 พัฒนาการบริหารทรัพยากรบคุคลใหสามารถสนบัสนนุเปาหมาย
องคการ 

  50% 

6. โครงการสัมมนา พ.ร.บ. ที่อยูใน
ความรับผิดชอบของ อย. 
7. โครงการอบรมทบทวนความรูผูตรวจ
ประเมินขึ้นทะเบียนตํารับวัตถุเสพติด 
ป 2560 
8. โครงการอบรมผูตรวจประเมินตาม
หลักเกณฑเบื้องตนของวิธีการผลติ 
วิธีการนําเขาเคร่ืองสาํอาง 
9. โครงการสรางเสริมและพัฒนา
ศักยภาพบุคลากรในองคความรูวิชาการ
เทคโนโลยีดานเคร่ืองมอืแพทย พ.ศ. 
2560 
10. โครงการเสริมสรางศักยภาพและ
ขวัญกําลังใจแกบุคลากรในการดํารงไว   
ซึ่งคุณธรรม จริยธรรม และความโปรงใส 
11. การบริหารอัตรากําลังของบุคลากร
ของสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา 
12. การพัฒนาระบบการบริหารผล 
การปฏิบัติงาน (Performance 
Management System : PMS) 
13. การพัฒนามาตรฐานกระบวนงาน
ดานบริหารงานบุคคล (SOP) 
14. การพัฒนาคุณภาพชีวิตและ 
ความสมดุลระหวางชีวิตกับการทํางาน 
15. โครงการสงเสริมคณุธรรม 
จริยธรรม และการยึดมั่นในผลประโยชน
สวนรวม ปองกันผลประโยชนทับซอน 
16. โครงการอบรมเชิงปฏิบัติการจิต
พอเพียงตามศาสตรพระราชา  
สูการพัฒนาตน คน งาน ประจําป
งบประมาณ พ.ศ. 2560 
17. โครงการสรางความเขาใจในระบบ
การประเมินคุณธรรมและความโปรงใส
ในการดําเนินการของหนวยงาน และ
พัฒนาปรับปรงุการดําเนินงานที่มีอยู
แลวใหมีประสิทธิภาพมากขึ้น 

5. ระดับความสําเร็จของการพัฒนา
บุคลากรใหมคีวามเชี่ยวชาญ 
6. ระดับความสําเร็จของการพัฒนาระบบ
บริหารทรัพยากรบุคคล 

5 
 

5 

5 
 

4 

√ 
 
X 

กลยุทธที่ 4 พัฒนาเปนองคการแหงการเรียนรูอยางยั่งยืน   50% 
18. โครงการพัฒนาองคกรแหง 
การเรียนรู (LO) 

7. ระดับความสําเร็จของการเปนองคกรแหง
การเรียนรู 
8. ระดับความสําเร็จของการพัฒนาระบบ
การจัดการความรูและวิจัย 

5 
 

5 

5 
 

4 

√ 
 
X 
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10. ความเส่ียง 
10.1 ความเสี่ยงดานยุทธศาสตร 

หัวขอเรื่อง : วิเคราะหและพยากรณความเสี่ยงดานยุทธศาสตรของ อย. เพื่อปองกันอุปสรรคที่
อาจกระทบกับเปาหมายสุดทายขององคกร 

Frigo and Anderson (2011) ไดนิยามความหมายของความเสี่ยงดานยุทธศาสตรไววา หมายถึง 
กระบวนการที่ระบุ ประเมินและจัดการความเสี่ยงและความไมแนนอน ท่ีมาเหตุการณภายในและภายนอก ที่
เปนอุปสรรคตอความสามารถในการบรรลุเปาหมายสุดทายขององคกร เพื่อปกปองผูมีสวนไดสวนเสีย และยังมี
อีกหลายสถาบันวิชาการที่ใหนิยามที่สอดคลองกันเชน Insurance Commission of Western Australia 
(2016) นิยามไววา การบริหารความเสี่ยงเชิงยุทธศาสตรเปนกระบวนการตอเนื่องของการปรับความสามารถ
ภายในขององคการใหรับความเปลี่ยนแปลงตางๆที่ตอบสนองความตองการภายนอกเพื่อใหบรรลุเปาหมายและ
วัตถุประสงคขององคการ 

สําหรับแผนยุทธศาสตร อย. ท่ีกําหนดไวในชวงป 2560-2564 ภายใตกรอบของแผนพัฒนา
เศรษฐกิจและสังคมแหงชาติฉบับที่ 12 ที่ตอบสนองตอนโยบาย Thailand 4.0 ซึ่ง อย. มีการตั้งเปาประสงค
และผลการดําเนินงานท่ีคาดหวัง มีรายละเอียดตามตารางที่ 33 

ตารางที่ 33 เปาหมายความคาดหวังของ อย. ป 2560 - 2564 

เปาประสงค ผลงานที่คาดหวัง 
เปาหมาย 

ป 2564 

ประชาชนไดบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพมีคุณภาพ 
และปลอดภัย 

ผูบริโภคไดรับความปลอดภัยจาก 

การบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ 

- 

ประชาชนสามารถดูแลตนเองไดในการบริโภค
ผลิตภัณฑสุขภาพ 

ผูบริโภคมีพฤติกรรมการบริโภค
ผลิตภัณฑที่ถูกตอง 

84.5% 

ผูประกอบการสามารถยกระดับมาตรฐาน 

การประกอบการ และมีโอกาสในการแขงขัน 

ในระดับสากล 

ผูประกอบการสามารถยกระดับ
มาตรฐานการประกอบการ สามารถ
แขงขันได 

95% 

 องคการมีระบบบริหารจัดการเปนที่
ยอมรับในระดับสากล 

ระดับ 5 

เมื่อวิเคราะหความเสี่ยงโดยทั่วไปของยุทธศาสตรของ อย. โดยอางอิงตามหลักการของ Taylor 
(2012) แบงความเสี่ยงออกเปน 6 ดาน พบความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นกับ อย. ที่ควรใหความสําคัญ ดังนี้ 

1. ความเสี่ยงภายนอก ไดแก สภาพการแขงขันทางธุรกิจ และความเปลี่ยนแปลงใหม ๆ ของ
ตลาด สิ่งเหลานี้จะเปนปจจัยสําคัญตอการสงเสริมและสนับสนุนผูประกอบการไทย ในการยกระดับมาตรฐาน 
การเพิ่มโอกาสทางการแขงขันในธุรกิจผลิตภัณฑสุขภาพ และการปรับตัวของผูประกอบการและการทํางานของ อย. 

2. ความเสี่ยงดานการเงิน ไดแก งบประมาณ และการลงทุนในสวนตาง ๆ ของ อย. ท่ีมองไป
ขางหนา พบวาสามารถตอบสนองตอเปาหมายองคการไดไมเต็มที่ ยกตัวอยางเชน งบประมาณเก่ียวกับ         
การพัฒนาความรูและพฤติกรรมผูบริโภคของป 2560 ประมาณ 75 ลานบาท เทากับงบประมาณสวนนี้ลงไปที่
ประชาชน 1.15 บาทตอป ในขณะที่ สสส. มีงบประมาณปละกวา 200 ลานเฉพาะการออกสื่อโฆษณาและ
รณรงค ซึ่งสังคมรับรูและมีผลกระทบตอทัศนคติและคานิยมของสังคมในวงกวางอยางเปนรูปธรรม เชน เรื่อง
บุหรี่ และเหลา ไมนับรวมประมาณในการสรางเสริมสุขภาพของ สสส. ที่ลงสูประชาชนปละ 4,000 ลานบาท         
โดยตัวเลขในป 2559 พบวามีการดําเนินงานถึง 2,401 โครงการ ในขณะที่ อย. 4 โครงการ 
 
65 Strategic Management, Strategic Finance, April 2011, Mark S. Frigo and Richard J. Anderson, 2011. 
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3. ความเสี่ยงดานทรัพยากร ไดแก ภัยพิบัติ ที่จะทําใหการประกอบการของ อย. และเครือขาย 
(สํานักงานสาธารณสุข) หยุดชะงัก เชน ภาวะน้ําทวม เปนตน ดังนั้นตองมีแผนการดําเนินธุรกิจที่ตอเนื่อง       
เพื่อรองรบัความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นอันจะสงผลตอประชาชนและผูประกอบการ 

4. ความเสี่ยงดานทุนมนุษย ไดแก ความรู จํานวนทีมงาน และการสูญเสียบุคลากรไปทํางานที่
อ่ืน โดยที่ความเสี่ยงสําคัญใน 2 ปจจัยแรกนั้น มีผลตอความสามารถของ อย. โดยตรงที่จะตอบสนองตอ
เปาหมายองคการ เชน จํานวนเจาหนาที่ในการพัฒนาผูประกอบการผลิตทั้งประเทศใหยกระดับจนไดรับ       
การรับรองมาตรฐาน ซึ่งตองใชเจาหนาที่ที่มีความรูเฉพาะทางจํานวนมาก ที่จะสามารถพัฒนาศักยภาพ
ผูประกอบการเหลานั้นได ดังนั้น การยกระดับผูประกอบการรอยละ 95 ทั้งประเทศจะตองใชบุคลากรและ
ทีมงานที่สอดรบักับเน้ืองาน 

5 ความเสี่ยงดานโครงสรางทรัพยากร ไดแก ระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ ขอมูลสารสนเทศ 
และกฎหมาย ทั้ง 3 ปจจัยนี้ มีผลโดยตรงกับประสิทธิภาพการทํางานของ อย. ในทุกดาน โดยเฉพาะอยางยิ่ง 
ดาน IT และขอมูลสารสนเทศ (information) ทั้งในดานระบบการทํางานในสํานักงาน ระบบการใหบริการ โดย
ที่ขอมูลขาวสารที่ดีประชาชนตองเขาถึงงายผานระบบ IT และอื่น ๆ ผูประกอบการสามารถใชบริการผานระบบ 
IT ไดทั่วประเทศ การสืบคนขอมูลที่เปนประโยชนในธุรกิจผลิตภัณฑสุขภาพ เปนตน ดังนั้น หาก อย. ยังไมมี
ระบบเทคโนโลยีสารสนเทศที่ดีพอ และมีขอมูลบริการที่ ไมเพียงพอตอลูกคา จะสงตอความสํา เร็จ               
ดานความปลอดภัยของผูบริโภค ความรูและพฤติกรรมของประชาชน และธุรกิจการประกอบการผลิตภัณฑ
สุขภาพ ที่ตองใชขอมูลท่ีเปนประโยชนตอการประกอบธุรกิจ รวมถึงกฎหมายที่ตองทนัสมัยกับความเปลี่ยนแปลง
ในยุคปจจุบัน โดยพบวาบางฉบับลาหลัง เชน พรบ.ยา พ.ศ. 2510 และ พรบ.อาหาร พ.ศ.2522                 
ซึ่งการคุมครองผูบริโภคและบทลงโทษตาง ๆ ไมสอดรับกับสภาพการณปจจุบันและความเปลี่ยนแปลงของ
อนาคตในยุคดิจติอล 

6. ความเสี่ยงดานความสัมพันธ ไดแก ชื่อเสียง และเครือขายองคการ ปจจัยเหลานี้มีผล          
ตอความเชื่อมั่นในการทํางานขององคการ เชน หากผูประกอบการไมยอมรับหรือไมเชื่อมั่นตอการทํางานของ 
อย. อาจมีการยายฐานการผลิตไปประเทศอื่นหรือประเทศอื่นอาจไมเลือกลงทุนในประเทศไทย เปนตน 
ตลอดจนหากเครอืขายสาธารณสุขจังหวัดไมขานรับกับนโยบายหรือการทํางานของ อย. จะทําใหมีปญหา ดังนั้น 
อย. จึงตองรักษาภาพลักษณที่ดีขององคการ และการสรางความสัมพันธที่ดีกับสํานักงานสาธารณสุขเน่ืองจาก 
ไมอยูในสายการบังคับบัญชา รวมถึงเครือขายอื่น ๆ เชน อสม. ชมรมและชุมชนตาง ๆ ทั่วประเทศ  

ขอเสนอแนวทางพัฒนา 
1. ในการจัดทําหรือทบทวนยุทธศาสตร  ควรมีการวิ เคราะหความ เสี่ ยง ไปพรอมกัน                

เพื่อการวางแผนและแกไขปญหาอยางเปนระบบ โดยเฉพาะในขั้นตอนการวิเคราะหสถานการณสิ่งแวดลอมและ          
การประเมินศักยภาพองคการ 

2. ควรพัฒนาทรัพยากรขององคการทั้งหมดภายใน 5 ปใหสามารถสนับสนุนยุทธศาสตรของ
องคการไดอยางมีประสิทธิผลยิ่งขึ้น 

11. กฎหมายท่ี อย. รับผิดชอบ 9 ฉบับ และอนุสัญญา/ขอตกลงระหวางประเทศ 
 11.1 พระราชบญัญัติยา พ.ศ. 2510 

หัวขอเรื่อง : กฎหมายฉบับนี้ยังไมทันสมัย จึงควรปรับกฎหมายใหเทาทันสถานการณ เพื่อให
สามารถจัดการปญหาในระบบยา 

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ของประเทศไทย ถือเปนกฎหมายฉบับที่มีการใชมาอยาง
ยาวนาน ที่ผ านมามีการปรับแกไขเพียงเล็กนอยเทานั้น สงผลใหกฎหมายฉบับนี้ลาหลังอยางมาก                
เมื่อเปรียบเทียบกับการเปลี่ยนแปลงของสังคมไทยดานตาง ๆ ในชวงที่ผานมา สงผลใหไมสามารถดูแลและ 
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คุมครองประชาชนไดอยางมีประสิทธิภาพ สงผลกระทบตอความปลอดภัย และการเขาถึงยาของประชาชน ดวย
เหตุนี้ท่ีผานมาจึงมีการรวมตัวเพ่ือราง พ.ร.บ.ยา ฉบับใหมขึ้น  

แนวโนมอนาคต 
1. สัดสวนยาที่นําเขาจากตางประเทศเมื่อเทียบกับยาท่ีผลิตในประเทศไทยเพิ่มมากข้ึน สงผล

ตอการพ่ึงพาตนเองของชาติ 
2. การเปลี่ยนแปลงของประเทศไปสูระดับการพัฒนาที่สูงข้ึนเปนลําดับ กอใหเกิดความเหลื่อม

ล้ําทางสังคมระหวางผู ท่ีไดรับผลประโยชนทางเศรษฐกิจมากกับผูที่ไดรับผลประโยชนทางเศรษฐกิจนอย              
ความเหลื่อมล้ําดังกลาวน้ี กอใหเกิดปญหาการเขาถึงยาของประชาชน ซึ่งอาจจะกอใหเกิดจากความขัดแยงใน
สังคมท่ีไมพึงปรารถนาหลายประการ 

3. การเพ่ิมข้ึนของมูลคาการบริโภคยา เกิดจากราคายาที่สูงขึ้น เนื่องจากการมีสิทธิบัตร การที่
คนไทยเขาถึงยามากขึ้น จากการมีระบบหลักประกันสุขภาพ แตท่ีสําคัญที่สุดเกิดจากการใชยาอยางไมเหมาะสม 
เกินความจําเปนและกระบวนการตลาดท่ีขาดจริยธรรม รวมท้ัง การที่คนไทยมีอายุยืนข้ึนและมีโรคเรื้อรังมากขึ้น 

4. พฤติกรรมการนํายาไปใชในทางที่ไมเหมาะสมในกลุมวัยรุน เยาวชน เชน ยาทรามาดอล 
และยาน้ําแกไอขยายวงเพิ่มมากขึ้น 

5. สื่อดิจิทัลกําลังมีอิทธิพลตอการดําเนินชีวิตของผูบริโภคมากขึ้นจากแพลตฟอรมดิจิทัล
หลากหลาย ถือเปนปจจัยสําคัญมีผลตอการตัดสินใจซื้อสินคาของผูบริโภคในยุคน้ี รวมท้ัง สื่อดิจิตอลมีอิทธิพล
อยางมากตอการกําหนดวิธีคิด ทัศนคติ และการดําเนินชีวิตแทบจะทุกกิจกรรมจะมีสื่อดิจิตอลเขามามีบทบาท
แทบทั้งสิ้น 

ดังน้ัน จึงมีขอเสนอเชิงยุทธศาสตรสําหรับพัฒนางานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ คือ 
ปรับกฎหมายใหเทาทันสถานการณปจจุบัน สามารถจัดการปญหาในระบบยา โดยเนนการจัดการปญหา       
การโฆษณา ปญหาการลักลอบนํายาไปใชในทางที่ไมเหมาะสม รวมทั้ง ตองเรงพัฒนาอุตสาหกรรมดานยาของ
ชาติ ลดการพึ่งพายานําเขาจากตางประเทศ พัฒนายาแผนไทย เปนทางเลือกท่ีดีสําหรับผูบริโภค พึ่งตนเองได 
เหลือพอสงออก นอกจากนั้น ยังคงตองเนนเรื่องของการเขาถึงยาจําเปนไดของประชาชน เพื่อลดความเหลื่อมล้ํา
ของสังคมและการเพิ่มประสิทธิภาพการบังคับใชกฎหมาย 

 11.2 พระราชบญัญัติอาหาร พ.ศ. 2522
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หัวขอเรื่อง : อย. จัดทํารางพระราชบัญญัติอาหาร (ฉบับที่ ...) พ.ศ … โดยนําหลักการของคําสั่ง

หัวหนาคณะรักษาความสงบแหงชาติที่ 77/2559 เรื่องการเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาต
ผลิตภัณฑสุขภาพ ลงวันที่ 27 ธันวาคม พ.ศ. 2559 เพื่อปรับระบบการกํากับดูแลความปลอดภัยอาหาร และ
การพิจารณาอนุญาตใหมีประสิทธิภาพ รวดเร็ว และไมเปนอุปสรรคตอการขับเคลื่อนเศณษฐกิจของประเทศ 

1. กระบวนการพิจารณาอนุญาตอาหารตองอาศัยคําแนะนําหรือความเห็นจากผูเชี่ยวชาญจาก
ภายนอก โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตองรับภาระคาใชจายซึ่งเปนคาตอบแทนผูเชี่ยวชาญแทน      
ผูขออนุญาต 

2. บทบัญญัติเก่ียวกับการกํากับดูแลอาหารบางประการไมสอดคลองกับสถานการณ และไม
สามารถคุมครองผูบริโภคไดอยางมีประสิทธิภาพเทาท่ีควร จึงควรปรับแกไขบทบัญญัติใหเหมาะสมมากยิ่งขึ้น 
เชน การผลิตเพื่อการสงออก การกําหนดหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขในการโฆษณาอาหาร และ                
การดําเนินการกับอาหารหรือภาชนะบรรจุที่พนักงานเจาหนาที่ยึดหรืออายัด 
 
66 แนวทางการจัดทําและการเสนอรางกฎหมายตามบทบัญญัติ มาตรา 77 ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย พุทธศักราช 2560                 

(จากกระทรวงยุติธรรม (2560) แนวทางการจัดทําและการเสนอรางกฎหมายตามบทบัญญัติ มาตรา 77 ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย 
สืบคน 6 พฤศจิกายน 2560 จาก http://www.oja.go.th/TH/const77/) 
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ขอเสนอแนวทางพัฒนา 
1. ดําเนินการรับฟงความคิดเห็นจากผูท่ีเกี่ยวของทั้งภาครัฐ ภาคเอกชน และผูบริโภค เชน          

การนําลงเว็บไซต การจัดทําประชาพิจารณ 
2. เตรียมขอมูลเพื่อการชี้แจงทําความเขาใจกับผูที่เก่ียวของ รวมทั้ง การชี้แจงตามขั้นตอน       

การเสนอกฎหมาย เชน การประชุมคณะรัฐมนตรี การประชุมคณะกรรมการกฤษฎีการ การจัดทํารางกฎหมาย
ลําดบัรอง 

 11.3 พระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 252267 
 ๑๑.๔ พระราชกําหนดปองกันการใชสารระเหย พ.ศ. ๒๕๓๓68 
 11.5 พระราชบัญญัติวัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. 255969 

หัวขอเรื่อง : ยกเลิกพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ พระราชบัญญัติวัตถุท่ีออก
ฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๕๙ และพระราชกําหนดปองกันการใชสารระเหย พ.ศ. ๒๕๓๓ และนําไป
รวบรวมไวในรางประมวลกฎหมายยาเสพติด 

1) รางประมวลกฎหมายยาเสพติด70 
ปจจุ บันกฎหมายเกี่ยวกับการปองกัน ปราบปราม และควบคุมยาเสพติดรวมถึง            

การบําบัดรักษาและฟนฟูสมรรถภาพผูติดยาเสพติดไดกระจายอยูในกฎหมายหลายฉบับและการดําเนินการตาม
กฎหมายแตละฉบับ เปนหนาท่ีและอํานาจของหลายองคกร ทําใหการบังคับใชกฎหมายไมมีความสอดคลองกัน 
อีกทั้ง บทบัญญัติของกฎหมายเกี่ยวกับยาเสพติดบางประการไมเหมาะสมกับสภาพการณปจจุบัน รัฐบาลจึงมี
นโยบายใหรวบรวมกฎหมายดังกลาวจัดทําเปนประมวลกฎหมายยาเสพติด เพื่อประโยชนในการอางอิงและใช
กฎหมายท่ีจะรวมอยูในฉบับเดียวกันอยางเปนระบบ พรอมกับไดมีการปรับปรุงบทบัญญัติในกฎหมายดังกลาวให
เหมาะสมกับสภาพปจจุบัน ขณะนี้รางประมวลกฎหมายยาเสพติดอยูระหวางการพิจารณาของสํานักงาน
คณะกรรมการกฤษฎีกา คาดวาจะแลวเสร็จในเวลาไมนานนี้ จากน้ันจะเสนอคณะรัฐมนตรีและสภานิติบัญญัติ
แหงชาติเพื่อพิจารณาตอไป 

กฎหมายที่อยูในการดูแลของ อย. ที่เกี่ยวกับการควบคุมยาเสพติดใหโทษ วัตถุออกฤทธิ์ 
และสารระเหย จะถูกยกเลิกและรวบรวมเขาไปไวในรางประมวลกฎหมายยาเสพติด มี ๓ ฉบับไดแก  

๑) พระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ และฉบับแกไขเพิ่มเติม  
๒) พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๕๙  
๓) พระราชกําหนดปองกันการใชสารระเหย พ.ศ. ๒๕๓๓ และฉบับแกไขเพ่ิมเติม 

๒) รางพระราชบัญญัติวิธีพจิารณาคดียาเสพติด (ฉบับที่ ..) พ.ศ. ....
71

 
จากการที่รัฐบาลมีนโยบายใหจัดทําประมวลกฎหมายยาเสพติด และยกเลิกกฎหมายที่อยูใน

การดูแลของ อย. ๓ ฉบับ ดังน้ัน การดําเนินการเกี่ยวกับของกลางที่เปนยาเสพติดใหโทษ วัตถุออกฤทธ์ิ และ        
สารระเหย ซึ่งเดิมบัญญัติ ไวในพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ และฉบับแกไขเพิ่มเติม 
พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๕๙ และพระราชกําหนดปองกันการใชสารระเหย 
พ.ศ. ๒๕๓๓ และฉบับแกไขเพิ่มเติม จึงตองนําไปกําหนดเปนบทบัญญัติในพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดียาเสพ
ติด (ฉบับที่ ..) พ.ศ. ....  
67 พระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ และฉบับแกไขเพิ่มเติม. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 
68 พระราชกําหนดปองกันการใชสารระเหย พ.ศ. ๒๕๓๓ และฉบับแกไขเพ่ิมเติม. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 
69 พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๕๙. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 
70 รางประมวลกฎหมายยาเสพติดhttp://www.krisdika.go.th/wps/portal/general 
71 พระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดียาเสพติด (ฉบับท่ี ..) พ.ศ. .... http://www.krisdika.go.th/wps/portal/general 

ขอเสนอแนวทางพัฒนา 
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๑. ในการจัดทํารางประมวลกฎหมายยาเสพติดและการแกไขเพิ่มเติมพระราชบัญญัติวิธีพิจารณา
คดียาเสพติดอย. โดยกองควบคุมวัตถุเสพติด มีสวนในการจัดทํารางฯ และการประชุม/ชี้แจงตอหนวยงาน        
ที่เก่ียวของทุกครั้ง อยางตอเนื่อง เพื่อใหบทบัญญัติในสวนที่เก่ียวกับการควบคุมยาเสพติดใหโทษ วัตถุออกฤทธิ์ 
และสารระเหย รวมท้ังการดําเนินการเก่ียวกับของกลาง เปนไปตามเจตนารมณของกฎหมายฉบับเดิมและ
เหมาะสมกับสภาพการณปจจุบัน เพื่อใหสามารถใชประโยชนในทางการแพทย วิทยาศาสตร และอุตสาหกรรม
ไดอยางมีประสิทธิภาพ มีความเหมาะสม และปองกันการนําไปใชในทางท่ีไมถูกตองอันอาจนําไปสูปญหาการติด
ยาเสพติด ซึ่งบั่นทอนสุขภาพของประชาชนและกระทบตอความมั่นคงของประเทศ 

2. อย. โดยกองควบคุมวัตถุเสพติด ไดเตรียมการรางกฎหมายลูกไวรองรับประมวลกฎหมาย   
ยาเสพติดและพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดียาเสพติด (ฉบับที่ ..) พ.ศ. .... เพ่ือใหกระบวนการควบคุม         
การอนุญาต การดําเนินการเก่ียวกับของกลาง ฯลฯ ดําเนินไปอยางราบรื่นและมีประสิทธิภาพ 

 11.6 พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 253572 
หัวขอเรื่อง : การแกไขปรับปรุงพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 เพื่อพัฒนาระบบ       

การควบคุมและกํากับดูแลวัตถุอันตรายท่ีครอบคลุมสารเคมีไดทั้งระบบและใหสอดคลองกับสากล 
พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. ๒๕๓๕ เปนกฎหมายที่มีวัตถุประสงคเพื่อกําหนดหลักเกณฑ

และวิธีการในการควบคุมวัตถุอันตรายใหเหมาะสม เพื่อปองกันและระงับอันตรายที่อาจมีแกบุคคล สัตว พืช 
ทรัพย หรือสิ่งแวดลอม โดยกําหนดการควบคุมวัตถุอันตรายออกเปน ๔ ชนิด ตามความจําเปนแกการควบคุม 
ปจจุบันมีหนวยงานท่ีอาศัยอํานาจตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 จํานวน ๗ หนวยงาน เชน    
กรมโรงงานอุตสาหกรรม กรมวิชาการเกษตร และสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดําเนินการในรูปแบบ
ของคณะกรรมการวัตถุอันตรายโดยมีปลัดกระทรวงอุตสาหกรรมเปนประธานกรรมการ มีอธิบดีและผูแทน
หนวยงานที่เก่ียวของ และผูทรงคุณวุฒิเปนกรรมการ และมีอธิบดีกรมโรงงานอุตสาหกรรมเปนกรรมการและ
เลขานุการ คณะกรรมการมีหนาที่พิจารณาใหความเห็นและคําปรึกษาแกรัฐมนตรีผูรับผิดชอบในการดําเนินการ
ดานการควบคุมวัตถุอันตรายและการออกกฎกระทรวงและประกาศกระทรวงตาง ๆ และมีอํานาจแตงตั้ง
คณะอนุกรรมการตางๆ เพ่ือดําเนินการตามที่คณะกรรมการมอบหมาย ปจจุบันมีคณะอนุกรรมการท่ีไดรับ       
การแตงต้ังทั้งหมด ๑๗ คณะ 

ในป พ.ศ. ๒๕๕๑ ไดมีการตราพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๕๑ เพื่อแกไข
เพิ่มเติมพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ใหมีความเหมาะสมกับสถานการณปจจุบันมากยิ่งขึ้น        
การเปลี่ยนแปลงที่สําคัญ คือ การปรับปรุงองคประกอบและอํานาจหนาท่ีของคณะกรรมการวัตถุอันตราย        
การกําหนดอายุและการตออายุใบสําคัญการข้ึนทะเบียนวัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ และชนิดท่ี ๓ การกําหนดอายุ
และการตออายุใบรับแจงดําเนินการวัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ การอนุญาตใหมีการนําเขาหรือมีไวในครอบครอง ซึ่ง
วัตถุอันตรายชนิดที่ ๔ เพื่อใชเปนสารมาตรฐานในการวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ การยกเลิกอํานาจจับกุมของ
พนักงานเจาหนาที่ และการปรับปรุงอัตราคาธรรมเนียม อยางไรก็ตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 
ควบคุมเฉพาะสารเคมีหรือวัตถุที่รฐัมนตรีวาการกระทรวงอุตสาหกรรมออกประกาศกําหนดวาเปนวัตถุอันตราย
เทานั้น แมวาวัตถุหรือสารเคมีอ่ืนใด ๆ จะมีลักษณะหรือสมบัติเปนไปตามความหมายของคําวา “วัตถุอันตราย” 
ตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ก็ตาม หากไมไดรับการประกาศใหเปนวัตถุอันตรายโดย
รัฐมนตรีวาการกระทรวงอุตสาหกรรม ก็จะไมอยูภายใตการควบคุมของพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 
2535 การประกาศกําหนดวาสารเคมีหรือวัตถุใดเปนวัตถุอันตราย หนวยงานควบคุมดูแลจะตองมีขอมูล       
ดานตาง ๆ ของสารเคมีหรือวัตถุนั้นมากเพียงพอ ซึ่งภาระนี้จะตกแกหนวยงานควบคุมที่ตองหาขอมูลดานตาง ๆ   
ซึ่งเปนปจจัยหนึ่งทําใหมีสารเคมีหรือวัตถุจํานวนมากที่มีสมบัติเปนวัตถุอันตรายแตไมไดรับการควบคุม ขณะที่  

72 กลุมควบคุมวัตถุอันตราย สํานักควบคุมเคร่ืองสําอางและวัตถุอันตราย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 
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หลายประเทศทั่วโลก ไดแก ประเทศในกลุมสหภาพยุโรป ประเทศจีน ประเทศเกาหลีใต ประเทศญี่ปุน หรือ
แมแตประเทศในสมาคมประชาชาติแหงเอเชียตะวันออกเฉียงใต (อาเซียน) เชน ประเทศมาเลเซีย หรือ ประเทศ
เวียดนาม  เปนตน ไดกําหนดใหผูประกอบการตองย่ืนขอมูลดานตาง ๆ แกหนวยงานบริหารจัดการสารเคมี     
ซึ่งเปนการลดภาระของหนวยงานราชการรวมถึงเพิ่มประสิทธิภาพในการควบคุมอีกดวย การที่ประเทศคูคาของ
ประเทศไทยมีการปรับปรุงกฎหมายควบคุมสารเคมีของตนใหเขมงวดมากขึ้นเพื่อปกปองประชาชนและ
สิ่งแวดลอมภายในประเทศ จึงอาจทําใหมีการยายฐานการผลิตวัตถุอันตรายมาสูประเทศไทยและประเทศอ่ืน ๆ 
ในอาเซียนหากประเทศไทยไมมีกฎหมายที่เทาเทียมกับประเทศตาง ๆ ก็อาจทําใหประเทศไทยเปนแหลง       
การผลิตวัตถุอันตรายโดยไมมีการควบคุมที่มีประสิทธิภาพเพียงพอและอาจเพิ่มผลกระทบตอสุขภาพประชาชน
และคุณภาพของสิ่งแวดลอม กรมโรงงานอุตสาหกรรม โดยสํานักควบคุมวัตถุอันตรายจึงมีการศึกษาและจัดทํา 
(ราง) พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับที่..) พ.ศ. ... เพื่อพัฒนาระบบการควบคุมและกํากับดูแลวัตถุอันตราย            
ที่ครอบคลุมสารเคมีไดท้ังระบบเพื่อใหสอดคลองกับสากล โดยมีการแกไขปรับปรุงในบทบัญญัติเกี่ยวกับ
คณะกรรมการวัตถุอันตราย บทบัญญัติสําหรับการนําผาน การนํากลับเขามา และสงกลับออกไปซึ่งวัตถุอันตราย 
อายุใบสําคัญการข้ึนทะเบียนวัตถุอันตราย กําหนดใหมีคณะกรรมการกํากับการควบคุมวัตถุอันตราย เพิ่มขอบท
ยกเวนในการนําวัตถุอันตรายมาใชสําหรับการศึกษา การวิเคราะห การวิจัยและพัฒนา กําหนดหลักเกณฑ
เก่ียวกับการโฆษณาวัตถุอันตราย การเพิ่มบทลงโทษ และการใหบริษัทที่รับประกันภัยสามารถจายคาเสียหาย
เบ้ืองตนใหแกหนวยงานผูรับผิดชอบที่เขาชวยเหลือ เคลื่อนยาย บําบัด บรรเทา หรือขจัดความเสียหายในกรณีที่
เกิดอุบัติเหตุเก่ียวกับการขนสงวัตถุอันตรายไดทันตอสถานการณ ซึ่งคณะรัฐมนตรีอนุมัติหลักการแลว           
อยูระหวางการตรวจพิจารณาของสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 

ขอเสนอแนวทางพัฒนา 
1. ทบทวนปรับปรงุ และพัฒนากฎหมายดานวัตถุอันตรายใหทันตอสถานการณ นวัตกรรม และ

เทคโนโลยีที่เปลี่ยนแปลงไป รวมถึงพัฒนากลไกเพื่อยกเลิกผลิตภัณฑที่พบวามีปญหาและมีผลกระทบในวงกวาง  
2. ทบทวนและพัฒนาบัญชีรายชื่อวัตถุอันตรายอยางตอเน่ืองเพื่อปรับระดับการควบคุมวัตถุ

อันตรายใหเหมาะสมกับสถานการณ 
3. สงเสริมการมีสวนรวมของภาคสวนที่เ ก่ียวของเพื่อใหกระบวนการออกกฎหมายและ          

การบังคับใชกฎหมายเปนไปอยางมปีระสิทธิภาพ 

11.7 พระราชบญัญัติคณะกรรมการอาหารแหงชาติ พ.ศ. 2551
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หัวขอเรื่อง : พ.ร.บ.คณะกรรมการอาหารแหงชาติ พ.ศ. 2551 เปนกฎหมายกําหนดใหมีองคกร

กลางเชิงนโยบาย ทําหนาท่ีเสนอนโยบายและยุทธศาสตรดานอาหารครอบคลุมตลอดหวงโซอาหาร 

ที่ผานมา คณะกรรมการอาหารแหงชาติไดจัดทํากรอบยุทธศาสตรการจัดการดานอาหารของ
ประเทศไทยฉบับที่ 1 (พ.ศ.2555-2559) ซึ่งคณะรัฐมนตรีไดเห็นชอบเมื่อวันที่ 25 พฤศจิกายน พ.ศ. 2553 
และมอบหมายใหสํานักงานคณะกรรมการพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติบรรจุไวในแผนพัฒนาเศรษฐกิจ
และสังคมแหงชาติ ฉบับที่ 11 รวมทั้ง ใหหนวยงานที่เ ก่ียวของนํากรอบยุทธศาสตร ไปใชเปนแนวทาง            
ในการดําเนินงานตามบทบาทหนาท่ีในสวนที่เกี่ยวของตอไป บัดน้ี กรอบยุทธศาสตรการจัดการดานอาหารของ
ประเทศไทย ฉบับที่ 1 (พ.ศ.2555-2559) ไดหมดวาระแลว จึงไดมีการยกรางกรอบยุทธศาสตรการจัดการ
ดานอาหารของประเทศไทยฉบับที่ 2 ข้ึน โดยปรับปรุงตอยอดในแตละยุทธศาสตรฉบับแรกใหเหมาะสมกับ
สถานการณดานอาหารปจจุบัน ท้ังภายในและภายนอกประเทศ และเพื่อใหเกิดความยั่งยืนในการดําเนินงาน  

 
73 พระราชบัญญัติคณะกรรมการอาหารแหงชาติ พ.ศ. 2551 (ราชกิจจานุเบกษา เลม 125 ตอนที่ 31ก  9 กุมภาพันธ 2551 หนา 39-46). 
74 มานิตย ประพันธศลิป, สุวารี เตียงพิทักษ และ สุทธิรักษ จรรยานิทัศน. การศึกษาและพัฒนาแนวทางการเสริมสรางขีดความสามารถของภาค

ชุมชน และภาคเกษตร อุตสาหกรรม และพาณิชย เพื่อการจัดการดานอาหารแบบองครวมที่มุงผลปลายทางอยางยั่งยืน. รายงานเสนอตอ
คณะกรรมการอาหารแหงชาติ ธันวาคม 2558. 
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รางกรอบยุทธศาสตรฯ (ฉบับท่ี 2) จึงไดปรับเปนระยะ 20 ป และกําหนดวิสัยทัศน คือ “ประเทศไทยมี        
ความม่ันคงดานอาหารและโภชนาการ เปนแหลงอาหารที่มีคุณภาพสูง ปลอดภัย และมีคุณคาทาง
โภชนาการเพื่อชาวไทยและชาวโลกอยางยั่งยืน” ประกอบดวย 4 ยุทธศาสตร คือ  

ยุทธศาสตรที่ 1 ดานความมั่นคงอาหาร (9 กลยุทธ 45 แนวทาง)  
ยุทธศาสตรที่ 2 ดานคุณภาพและความปลอดภัยอหาร (6 กลยุทธ 35 แนวทาง) 
ยุทธศาสตรที่ 3 ดานอาหารศึกษา (5 กลยุทธ 18 แนวทาง) 
ยุทธศาสตรที่ 4 ดานการบริหารจัดการ  (3 กลยุทธ 11 แนวทาง)  
ทั้งนี้ รางกรอบยุทธศาสตรฯ ฉบับที่ 2 ดังกลาวไดผานความเห็นชอบคณะกรรมการอาหาร

แหงชาติแลวในการประชุมคณะกรรมการอาหารแหงชาติ ครั้งที่ 1/2560 วันท่ี 11 สิงหาคม 2560 และอยู
ระหวางเตรยีมการนําเสนอคณะรัฐมนตรีตอไป  

การขับเคลื่อนกรอบยุทธศาสตรฉบับที่ 1 ที่ผานมา (พ.ศ. 2555 - 2559) คณะกรรมการ
อาหารแหงชาติ ไดแต งตั้งคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง จํานวน 3 คณะ เพื่อทําหนาที่ เปนกลไกหลัก                   
ในการขับเคลื่อนกรอบยุทธศาสตรฯ ไปสูการปฏิบัติ ไดแก  

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องชุดที ่1 คณะกรรมการขับเคลื่อนดานความมั่นคงอาหารตลอดหวงโซ  
คณะกรรมการเฉพาะเรื่องชุดที่ 2 คณะกรรมการขับเคลื่อนดานคุณภาพและความปลอดภัย

อาหาร 
คณะกรรมการเฉพาะเรื่องชุดท่ี 3 คณะกรรมการขับเคลื่อนยุทธศาสตรเพื่อสรางความเชื่อมโยง

ดานอาหารโภชนาการสูคุณภาพชีวิตท่ีดี   
ที่ผานมา คณะกรรมการเฉพาะเรื่องแตละคณะ ไดถายทอดยุทธศาสตรไปสูการปฏิบัต ิ         

โดยกําหนดเปนประเด็นขับเคลื่อนสําคัญในแตละยุทธศาสตรซึ่งครอบคลุมมิติความมั่นคงอาหาร คุณภาพและ
ความปลอดภัยอาหารและอาหารศึกษา ท้ังนี้ ในระดับปฏิบัติการไดมอบหมายใหหนวยงานตาง ๆ นําไป
ดําเนินการตามบทบาทหนาที่ที่รับผิดชอบ ซึ่งไดรับความรวมมือจากหนวยงานที่เก่ียวของทุกภาคและมี          
การขับเคลื่อนประเด็นที่มีความสําคัญหลายประการ อยางไรก็ตาม การขับเคลื่อนกรอบยุทธศาสตรฯ ของ
คณะกรรมการเฉพาะเรื่องทั้ง 3 คณะดังกลาวที่ผานมา พบปญหาสาํคัญ คือ การดําเนินงานของหนวยงานตาง ๆ 
ยังมีลักษณะไมเสรมิพลังกันเนื่องจากตางคนตางทํา ซ่ึงมีสาเหตุจาก: 

1) ระบบอาหารมีความซับซอนและมีหนวยงานดําเนินการ ทั้งสงเสริมและกํากับดูแลจํานวน
มาก หากแตการดําเนินงานไมเกิดการบูรณาการการทํางานแบบมุงผลสัมฤทธิ์รวมกัน อีกทั้งการดําเนินการเปน
แบบแยกสวน ผิดจังหวะเวลา ไมเกิดการเสริมพลังและทําใหไมเกิดผลลัพธในชั้นปลายทางที่ตองการ  

2) เนื่องจาก พ.ร.บ.คณะกรรมการอาหารแหงชาติ พ.ศ. 2551 ไมไดอํานาจบังคับบัญชา
หนวยงานใด จึงขาดการแปลงนโยบายและยุทธศาสตรสูการปฏิบัติในระดับพื้นที่อยางบูรณาการ โดยใชตัวชี้วัด
รวม (Collective Impact KPI) ที่มุงสูเปาหมายเดียวกัน 

3) ไมมีองคกรกลางเปนเจาภาพ ซึ่งมีอํานาจหนาท่ีขับเคลื่อนยุทธศาสตรการสูการปฏิบัติใน
พื้นที่ และไมมีแผนปฏิบัติการการบูรณาการที่ชัดเจน (ตัวชี้วัด กรอบงบประมาณ และการประเมินผล) รวมท้ัง         
ขาดฐานขอมูลกลางเพื่อการบริหารยุทธศาสตร 

ขอเสนอแนวทางพัฒนา 
1. ควรใหมีการทบทวน พ.ร.บ. คณะกรรมการอาหารแหงชาติ (พ.ศ. 2551) เพื่อใหเปน

เครื่องมือที่มีประสิทธิภาพในการสนับสนนุและขับเคลื่อนนโยบายรัฐบาลดานความมั่นคงอาหาร ความปลอดภัย
อาหาร เกษตรกรรมการยั่งยืน การจัดการสารเคมี รวมทั้ง การสงเสริมเศรษฐกิจชีวภาพ 

2. กําหนดเปาหมายเชิงยุทธศาสตรที่เปนรูปธรรมและตัวชี้วัดการปฏิบัติงานแบบไมผลัด 
(Collective Impact-KPI) 
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3. สนับสนุนใหมีการแปลงยุทธศาสตรสูการปฏิบัติในระดับพื้นที่  โดยมีแผนปฏิบัติการ            
ที่บูรณาการมุงผลสัมฤทธิ์รวม ใชตัวชี้วัดแบบไมผลัดและวางระบบงบประมาณแบบ collective impact 

4. กําหนดหนวยงานกลางเปนเจาภาพหลัก ใหทําหนาที่บริหารจัดการขับเคลื่อนยุทธศาสตร 
และติดตามประเมินผลการดําเนินงานในภาพรวมของประเทศเพ่ือการปรับปรุงและพัฒนาอยางย่ังยืนโดยใช
ฐานขอมูลกลาง 

11.8 พระราชบญัญัติเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2551 
หัวขอเรื่อง : การแกไขรางพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย เพื่อพัฒนาและเปลี่ยนแปลงมาตรการ

กํากับดูแลเครื่องมือแพทยใหมีคุณภาพ มาตรฐาน ความปลอดภัย และสอดคลองกับขอตกลง ของกลุมประเทศ
อาเซียน 10 ประเทศ (AMDD) 

เครื่ องมือแพทย ถือเปนหนึ่ งในอุตสาหกรรมเปาหมายที่ เปนกลไกขับเคลื่อนเศรษฐกิจ            
เพื่ออนาคตตามนโยบายพัฒนาเศรษฐกิจของไทยหรือไทยแลนด 4.0 (Thailand 4.0) และแนวโนมสังคมไทยใน
ปจจุบันกําลังกาวเขาสูสังคมผูสูงอายุ ทําใหความตองการเครื่องมือแพทยเพิ่มมากขึ้น ประกอบกับประเทศไทยได
ลงนามใน ASEAN Medical Device Directive (AMDD) ซึ่งเปนความตกลงดานเครื่องมือแพทย (ผลิต นําเขา 
ขายและโฆษณา) ของกลุมประเทศอาเซียน 10 ประเทศใน พ.ศ. 2557 ทําใหกองควบคุมเครื่องมือแพทยตองมี
การพัฒนาและเปลี่ยนแปลงมาตรการกํากับดูแลเครื่องมือแพทยใหมีคุณภาพ มาตรฐาน ความปลอดภัยและ
สอดคลองกับขอตกลงดังกลาว จึงนําไปสูการแกไขพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทยเพิ่มเติม 

ขณะน้ี คณะรัฐมนตรีไดมีมติใหเสนอรางพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย (ฉบับท่ี...) พ.ศ..... ตอ
สภานิติบัญญัติแหงชาติ โดยมีสาระสําคัญเปนการแกไขเพิ่มเติมพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. ๒๕๕๑ 
ดังน้ี 

1. แกไขเพิ่มเติมบทนิยาม  
2. กําหนดกลุมเครื่องมอืแพทยหรือเครื่องมือแพทยตามระดับความเสี่ยงที่อาจกอใหเกิดอันตราย

หรือผลกระทบตอการสาธารณสุขและเพิ่มมาตรการควบคุมการผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยดวยการจดแจง 
3. การปรับลดมาตรการควบคุมการสงออกเครื่องมือแพทย 
4. กําหนดบทบัญญัติเก่ียวกับการจดแจง 
5. การประเมินเอกสารวิชาการ การตรวจสอบสถานประกอบการ และการตรวจสอบหรือตรวจ

วิเคราะหเครื่องมือแพทย 
6. การตรวจสอบความถูกตองในการจัดระดับความเสี่ยงของเครื่องมือแพทยและการให

ความเห็นในฉลากและเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย 
7. การโฆษณาโดยตรงตอผูประกอบการวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข 
8. แกไขเพิ่มเติมหลักเกณฑการอุทธรณ 
9. บทกําหนดโทษ 
10. อัตราคาธรรมเนียมและบทเฉพาะกาล 
ขอเสนอแนวทางพัฒนา 
1. เปดรบัฟงความคิดเห็นจากผูเก่ียวของทั้งภาครัฐ ภาคเอกชน และผูประกอบการ เชน การทํา

ประชาพิจารณ การนําลงเว็บไซต 
2. เตรียมขอมูลชี้แจงทําความเขาใจกับผูท่ีเกี่ยวของ รวมทั้ง การชี้แจงตามขั้นตอนการเสนอ

กฎหมาย เชน การประชุมคณะรัฐมนตรี การประชุมคณะกรรมการกฤษฎีการ การจัดทํารางกฎหมายลําดับรอง 
3. อย. โดยกองควบคุมเครื่องมือแพทยไดกําหนดบทบัญญัติรองรับคําขอ ใบอนุญาตหรือ                

ใบจดแจงรายการละเอียด กฎหมายลําดับรอง ฯลฯ เพื่อใหกระบวนงานตาง ๆ สามารถดําเนินไปไดอยางราบรื่น
และมีประสิทธิภาพ 
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11.9 พระราชบัญญัติเคร่ืองสําอาง พ.ศ. 2558 
หัวขอเรื่อง : พระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ 2558 เปนการปรับปรุงกฎหมายวาดวย

เครื่องสําอางใหสอดคลองกับสถานการณปจจุบัน ปรับปรุงมาตรฐานการคุมครองความปลอดภัยของผูบริโภค 
และปรับปรุงบทกําหนดโทษและอัตราคาธรรมเนียมใหเหมาะสมยิ่งขึ้น 

พระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 มีผลบังคับใชตั้งแตวันที่ 9 กันยายน 2558 ทั้งนี้ โดย
ที่พระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2535 ไดใชบังคับมาเปนเวลานานแลว บทบัญญัติบางประการ             
ไมเหมาะสมกับสถานการณปจจุบัน ประกอบกับประเทศไทย ซึ่งเปนประเทศสมาชิกประชาคมอาเซียนตอง
เปลี่ยนแปลงระบบการกํากับดูแลเครื่องสําอางใหเปนระบบเดียวกัน คือ ระบบการแจงรายละเอียดเครื่องสําอาง
กอนที่จผลิตหรือเขาเครื่องสําอาง จึงตองปรับปรุงกําหมายวาดวยเครื่องสําอางใหสอดคลองกับสถานการณ
ปจจุบันและระบบดังกลาว อันเปนการสนับสนุนใหอุตสาหกรรมเครื่องสําอางของประเทศไทยมีศักยภาพ         
ในการแขงขันในระดับสากล นอกจากนี้ เพื่อเปนการปรับปรุงมาตรการคุมครองความปลอดภัยของผูบริโภค
เก่ียวกับผลิตภัณฑเครื่องสําอาง ทั้งในดานการหามผลิต นําเขาหรือขายเครื่องสําอางบางประเภท การกําหนด
วัตถุประสงคที่หามใชเปนสวนผสมในเครื่องสําอาง การกําหนดมาตรฐานของสถานท่ีผลิตเครื่องสําอางภาชนะ
บรรจุ การรายงานขอมูลเก่ียวกับเครื่องสําอาง มาตรการควบคุมฉลากและการโฆษณาเครื่องสําอางและ
มาตรการควบคุมเครื่องสําอางท่ีไมปลอดภัยในการใช เครื่องสําอางปลอม และเครื่องสําอางผิดมาตรฐานใหเกิด
ความเปนธรรมตอผูบริโภค รวมทั้ง ปรับปรงุบทกําหนดโทษและอัตราคาธรรมเนียมใหเหมาะสมยิ่งข้ึน 

11.10 อนุสัญญาและขอตกลงระหวางประเทศ75 
หัวขอเรื่อง : สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจําเปนตองปรับขอกําหนด มาตรฐาน 

กฎระเบียบการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพตาง ๆ ใหสอดคลองกับอนุสัญญาและขอตกลงระหวางประเทศที่
เก่ียวของ โดยอยูบนพื้นฐานความเหมาะสม และเอ้ือประโยชนตอการดําเนินการทั้งดานการกํากับดูแลผลิตภัณฑ
สุขภาพ และการสงเสริมผูประกอบการ  

อนุสัญญาและขอตกลงระหวางประเทศท่ีลงนามแลวและตองนําไปปฏิบัติ 
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 Manufac- turing 

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 
9. ASEAN Sectoral Mutual Recognition Arrangement (MRA) for Inspection and 

Certification Systems on Food Hygiene for Prepared Foodstuff Products 
10. กฎระเบียบและหลักปฏิบัติภายใตขอตกลงขององคการการคาโลก (World Trade 

Organization : WTO) ไดแก 
 
75 ศูนยความรวมมือระหวางประเทศ กองแผนงานและวิชาการ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2560.  
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10.1 ความตกลงวาดวยการใชมาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช (Agreement on the 
Application of Sanitary and Phytosanitary Measure : SPS) 

10.2 ความตกลงวาดวยอุปสรรคทางการคา (Agreement on Technical Barrier to 
Trade : TBT) 

10.3 ความตกลงเรื่องสิทธิในทรัพยสินทางปญญาที่เกี่ยวกับการคา (Agree on Trade – 
Related Aspects of Intellectual Property Rights : TRIPS) 

10.4 ความตกลงวาดวยการอํานวยความสะดวกทางการคา (Trade Facilitation 
Agreement: TFA)  

11. อนุสัญญารอตเตอรดัมวาดวยกระบวนการแจงขอมูลสารเคมีลวงหนาสําหรับสารเคมีอันตราย 
และสารเคมีปองกันกําจัดศัตรูพืชและสัตวบางชนิดในการคาระหวางประเทศ (Rotterdam Convention on 
the Prior Informed Consent Procedure for Certain Hazardous Chemical and Pesticides in 
International Trade) 

12. อนุสัญญาสตอกโฮลมวาดวยสารมลพิษที่ตกคางยาวนาน (Stockholm Convention on 
Persistent Organic Pollutants : POPs) 

13. ระบบสากลวาดวยการจําแนกประเภทและการติดฉลากเคมีภัณฑ (Globally Harmonized 
System of Classification and Labeling of Chemicals : GHS) 

นอกจากนี้ ยังมีประเด็นเรื่องของการพัฒนาเปาหมายการพัฒนาที่ ย่ังยืน (Sustainable 
Development Goals : SDGs ) เพื่อกําหนดทิศทางการพัฒนาท่ียั่งยืนของโลก 15 ป โดยมีเปาหมายที่
เก่ียวของกับสุขภาพ คอื เปาหมายหลักที่ 3 การมีสุขภาพที่ดีในทุกชวงอายุ โดยมีเปาหมายท่ีเก่ียวของกับภารกิจ
ของสํานักงาน ในประเด็นท่ี 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. ที่เนนเรื่องการเขาถึงยาที่มีคุณภาพ 
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 
เปาหมาย 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 ยาและเวชภัณฑ 
รวมทั้งเทคโนโลยีสุขภาพสาหรับโรคติดตอ และโรคไมติดตอเรื้อรังที่มีผลตอสุขภาพของประชาชนในประเทศ
ยากจน และประเทศกาลังพัฒนา เพื่อใหประชาชนสามารถเขาถึงวัคซีน ยาเวชภัณฑ และเทคโนโลยีสุขภาพ
เหลาน้ีไดอยางถวนหนาในราคาไมแพงเกินไป 

ขอเสนอแนวทางพัฒนา 
๑. เนื่องจากการเจรจาความตกลงการคาเสรีมีการขยายขอบเขต รวมถึงรูปแบบท่ีมี

ความกาวหนาของการเปดเสรีมากข้ึน อย. จําเปนตองวิเคราะหผลกระทบทั้งทางบวกและทางลบ รวมถึง             
การปรึกษาภาคสวนที่เกี่ยวของเพื่อประกอบการตัดสินใจ กอนการปรับขอกําหนด มาตรฐานกฎระเบียบ           
การกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพตาง ๆ รวมถึงการยกเลิกกฎระเบียบที่มีความลาหลัง (de-regulation) 
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เพื่อใหสามารถรองรับการดําเนินการใหเหมาะสมและสอดคลองกับอนุสัญญาและขอตกลงระหวางประเทศ        
เพื่อประโยชนสูงสุดของประเทศ  

๒. การเตรียมและพัฒนาผูประกอบการใหมีความรูและเขาใจในความตกลงระหวางประเทศนั้น 
ๆเพื่อใหสามารถปรับตัวไดรวมถึงสามารถใชโอกาสในการขยายตลาดการสงออก 

๓. พัฒนาศักยภาพบุคลากรของสํานักงานใหมีความรูและเขาใจในความตกลงระหวางประเทศ
เพื่อใหสามารถดําเนินการไดสอดคลองตามพันธกรณีดังกลาว 

11.11 คําสั่งหัวหนาคณะรักษาความสงบแหงชาติที่ 77/255976, 77 
หัวขอเรื่อง : คําสั่งหัวหนาคณะรักษาความสงบแหงชาติ ที่ ๗๗/๒๕๕๙ เรื่อง การเพิ่ม

ประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพดังกลาวมาบัญญัติ จัดทําข้ึนเพ่ือแกไขปญหา
อุปสรรคจากการพิจารณาอนุญาตลาชา ซึ่ง อย. ไดหลักการและแนวทางที่อยูในคําสั่ง คสช. ดังกลาวมาบัญญัติ
ไวในกฎหมายท่ีเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพแตละฉบับเพื่อใหมีสภาพบังคับใชเปนกฎหมายไดอยางตอเนื่อง 

ที่ผานมา อย. ไดดําเนินกระบวนการในการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพตามกฎหมายที่
เกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพใหแกผูประกอบการที่เกี่ยวของเปนจํานวนมาก ซึ่งตองมีขั้นตอนในการประเมิน
เอกสารทางวิชาการ การตรวจวิเคราะห การตรวจสถานประกอบการหรือการตรวจสอบ จึงตองใชระยะ
เวลานานในการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ 

ในปจจุบันปญหาดังกลาวจึงไดรับการแกไขโดยคําสั่งหัวหนาคณะรักษาความสงบแหงชาติ          
ที่ ๗๗/๒๕๕๙ เรื่อง การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ ลงวันที่ ๒๗ 
ธันวาคม ๒๕๕๙ ขึ้น โดยมีผลใชบังคับแลวเมื่อวันที่ ๒๘ ธันวาคม ๒๕๕๙ เพ่ือให อย. และหนวยงานในสังกัด
กระทรวงสาธารณสุขท่ีไดรับมอบหมายใหทํากิจการในอํานาจหนาท่ีของ อย. ทั้งในกระบวนการพิจารณาอนุญาต
ของสวนกลางและสวนภูมิภาค ไดนําไปใชเปนกลไกในการเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาต
ผลิตภัณฑสุขภาพใหเกิดความสะดวก รวดเร็วและมีประสิทธิภาพมากยิ่งข้ึน เปนการเพิ่มศักยภาพในการแขงขัน
ทางธุรกิจผลิตภัณฑสุขภาพ ทั้งในระดับภูมิภาคอาเซียนและระดับการคาโลก สงผลใหการคุมครองผูบริโภค        
เกิดประสิทธิภาพ รวมทั้ง ประชาชนสามารถเขาถึงและมีทางเลือกผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมีคุณภาพหลากหลาย
ประเภทมากขึ้นดวย ทั้งนี้ คาขึ้นบัญชีที่จัดเก็บจากผูเชี่ยวชาญ องคกรผูเชี่ยวชาญ หนวยงานของรัฐ หรือองคกร
เอกชนทั้งในประเทศและตางประเทศ และคาใชจายที่จัดเก็บจากผูยื่นคําขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต
ผลิตภัณฑสุขภาพที่จัดเก็บตามคําสั่งนี้ ใหเปนเงินของ อย. หรือหนวยงานที่ไดรับมอบหมายใหทํากิจการ         
ในอํานาจหนาท่ีของ อย. ที่ไดจัดเก็บโดยไมตองนําสงคลังเปนรายไดแผนดิน และใหจายเพื่อวัตถุประสงคตามที่
กําหนดไวในคําสั่งดังกลาว ตอมา ไดมีประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข        
การรับและจายเงินท่ีจัดเก็บตามกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ พ.ศ. ๒๕๖๐ ลงวันที่ ๒๗ 
กรกฎาคม ๒๕๖๐ ซึ่งมีผลใชบังคับแลวตั้งแตวันที่ ๕ สิงหาคม ๒๕๕๐ เพื่อให อย. และหนวยงานที่เลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยามอบหมายใชเปนแนวทางปฏิบัติเก่ียวกับการรับและจายเงินท่ีจัดเก็บตาม
กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ ตามวัตถุประสงคที่กําหนดไวในประกาศกระทรวงฯ ดังกลาว 

อยางไรก็ตาม การดําเนินการดังกลาวขางตนยอมพบปญหาและอุปสรรค เชน การออกกฎหมาย
ลําดบัรองตามคําสั่ง คสช.ฯ ใหครบถวนเพื่อใชเปนแนวทางในการปฏิบัติ อาจตองใชระยะเวลาในการจัดทํานาน
พอสมควรเพื่อความรอบคอบ นอกจากนี้ แนวทางการดําเนินการตาง ๆ ของ อย. และหนวยงานสํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) ซึ่งมีอยูทั่วประเทศอาจมีความเขาใจ ทั้งในปญหาขอกฎหมายและปญหาในทางปฏิบัติ 
 
76 คําสั่งหัวหนาคณะรักษาความสงบแหงชาติ ที่ ๗๗/๒๕๕๙ รื่อง การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ ลงวันที่ 

๒๗ ธันวาคม ๒๕๕๙. 
77 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข การรับ และจายเงินที่จัดเก็บตามกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ

สุขภาพ พ.ศ. ๒๕๖๐  ลงวันที่ ๒๗ กรกฎาคม ๒๕๖๐. 
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ไมสอดคลองหรือเปนไปในแนวทางเดียวกัน รวมท้ัง หากมีรัฐบาลใหมเกิดข้ึน คําสั่ง คสช. ดังกลาวจะถูกยกเลิก
ไป ดังน้ัน อย. จึงตองเตรียมความพรอมในการรองรับเพื่อใหการปฏิบัติงานเกิดความตอเนื่อง ในการน้ี จึงไดนํา
หลักการและแนวทางที่อยูในคําสั่ง คสช.ฯ มาบัญญัติไวในกฎหมายที่เก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพแตละฉบับเพื่อให
มีสภาพบังคบัใชเปนกฎหมายไดตอไป เปนตน 

ทั้งนี้ แนวโนมในอนาคตคาดวา ปญหาและอุปสรรคตาง ๆ ที่เกิดข้ึนดังกลาวยอมตองไดรับ         
การพัฒนาและปรบัปรุงอยางตอเน่ือง เนื่องจากเปนเรื่องที่รฐับาลใหความสําคัญเปนอยาง นอกจากนี้แลวเห็นวา 
เมื่อ อย. และหนวยงานที่ไดรับมอบหมาย สามารถนําเงินที่จัดเก็บไดไปจายไดตามวัตถุประสงคท่ีกฎหมาย
กําหนดโดยไมตองนําสงคลังเปนรายไดแผนดิน ดังนั้น คาดวา อย. และหนวยงานที่ไดรับมอบหมายยอมไดรับ
การจัดสรรงบประมาณในแตละปลดลงอยางแนนอน รวมทั้ง มีสภาพปญหาในเรื่องของผูเชี่ยวชาญที่คาดวา จะ
ขาดแคลนหรือมีความจําเปนเรงดวน ทั้งน้ี เพื่อใหรองรับการประเมินทางวิชาการสําหรับเทคโนโลยีและ
นวัตกรรมใหม ๆ ของผลิตภัณฑสุขภาพซึ่งจะเปนสิ่งท่ีทาทายอยางย่ิงในการดําเนินงานของ อย. 

ขอเสนอแนวทางพัฒนา 
๑. อย. ควรรวบรวมประเด็นปญหาตาง ๆ มาจัดประชุมพูดคุยกันเพื่อหาแนวทาง วิธีการ และวิธี

ปฏิบัติท่ีชัดเจนเพื่อใหเกิดความเขาใจตรงกันแกผูที่เกี่ยวของทุกฝายอยางตอเนื่อง 
๒. อย. ควรดําเนินการออกกฎหมายลําดับรองตามคําสั่ง คสช. ดังกลาวใหครบถวน เพื่อใชเปน

แนวทางในการปฏิบัติที่ชัดเจน และเพื่อใหการดําเนินการเปนไปตามเจตนารมณของคําสั่ง คสช. ดังกลาวอยาง
แทจริง 

๓. อย. เรงดําเนินการผลักดันการแกไขกฎหมายท่ีเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ ในเรื่องการนํา
หลักการและแนวทางที่อยูในคาํสั่ง คสช. ดังกลาวมาบัญญัติไวในแตละฉบับเพ่ือใหมีสภาพบังคับใชเปนกฎหมาย
ไดอยางตอเนื่องตอไป 

๔. อย. ตองมีระบบเตรียมขอมูลที่เกี่ยวกับเทคโนโลยีและนวัตกรรมใหม ๆ สําหรับผลิตภัณฑ
สุขภาพ ที่กําลังจะเขามาสูประเทศไทย ลวงหนาอยางนอย ๑-๓ ป เพื่อเตรียมการรองรับเกี่ยวกับผูเชี่ยวชาญ         
ในกรณีที่มีความจําเปนเรงดวน 

๕. อย. ตองดําเนินการวางแผนรองรับอยางรัดกุม รอบคอบ เก่ียวกับการบริหารจัดการในเรื่อง
การรับและจายเงินที่จัดเก็บตามกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อชวยในการปรับตัว ในกรณี 
ที่จะถูกตัดงบประมาณในแตละปลง รวมทั้ง จัดใหมีระบบการตรวจสอบอยางเขมงวดเพื่อควบคุมการจายให
เปนไปตามวัตถุประสงคของกฎหมายโดยเครงครัด เพื่อใหเกิดความโปรงใส และเกิดการพัฒนาดานการบริหาร
จัดการองคกรไดอยางยั่งยืน 
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บทที่ 3 การประเมินศักยภาพองคกร 

เมื่อวิเคราะหขอมูลปจจัยทั้งภายในและภายนอกองคกรท่ีสงผลตอการดําเนินงานคุมครอง
ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงไดทําการประเมินศักยภาพองคกร
โดยใช SWOT Analysis เปนเครื่องมือในการประเมินสถานการณ เพื่อประเมินวา องคกรมีจุดแข็ง จุดออน 
โอกาส และอุปสรรคตอการพัฒนาอยางไร เพื่อทราบสถานะขององคกร และเปนขอมูลประกอบการกําหนด
ทิศทางองคกรและยุทธศาสตร โดยมีผลการประเมินสรุปไดดังนี้78, 79, 80  

ปจ
จัย

ภา
ยใ

น 

จุดแข็ง (Strengths) จุดออน (Weaknesses) 

S1. ความนาเชื่อถือขององคการ 
S2. มีกฎหมาย ระเบียบท่ีอยูในความรับผิดชอบ      

ทําใหเอ้ือตอการคุมครองผูบริโภค 
S3. บุคลากรมีความรู ความเชี่ยวชาญเก่ียวกับ

การควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ 
S4. มีระบบการพัฒนาผูประกอบการใหสามารถ

ประกอบการไดอยางมีมาตรฐาน  
และมีศกัยภาพทางเศรษฐกิจ 

S5. ผูนําองคกรมีความมุงมั่น วางแผน กํากับ
ติดตามการดําเนินงานอยางใกลชิด 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

W1. ทํางานเชิงรับมากกวาเชิงรุก 
W2. กฎหมายลาสมัย บทลงโทษนอย ทับซอน

และยังไมบูรณาการ 
W3. การสื่อสารไมเขาถึงกลุมเปาหมาย  
W4. กระบวนการขออนุญาตไมสามารถใช

มาตรฐานสากลเปนหลักประกัน 
W5. การพัฒนานวัตกรรมในการทํางานยังไม

เพียงพอ ทําใหไมทันตอความกาวหนาของ
เทคโนโลยีและนวัตกรรมใหม ๆ 

W6. ระบบ IT ยังไมมีประสิทธิภาพ                
(ไมสอดคลองกับกระบวนงาน ไมเสถียร ไม
สามารถเรียกขอมูลได) 

W7. ขอมูลลาสมัย ไมเชื่อมโยง สืบคนยาก และ
ไมมีฐานขอมูลในเชิงคลังความรู 

W8. ระบบฐานขอมูลเลขสัญลักษณยังไม
ครบถวนและไมทันสมัย ไมสามารถ
ตรวจสอบได  

W9. โครงสรางไมยืดหยุน ติดกรอบราชการสง    
ผลใหการดําเนินงานและการประสาน       
ความรวมมือกับหนวยงานภายนอกมี
ขอจํากัดและไมคลองตัว 

 

78 การประชุมโครงการทบทวนโครงการเชิงยุทธศาสตร อย. วันที่ 29 มีนาคม 2561 ณ หองประชุมชั้น 6 อาคาร 4 สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา. 

79 สรุปการเก็บความคิดเห็นของกลุมเปาหมายตอการปฏิรูประบบคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ. สถาบันพระปกเกลา. 30 เมษายน 
2561. 

80 การประชุมเพื่อพิจารณาขอเสนอการปฏิรูประบบคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ วันที่ 17-18 มิถุนายน 2561 ณ ชวาลัน รีสอรท      
จ.นครปฐม.  
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ปจ
จัย

ภา
ยใ

น 

จุดแข็ง (Strengths) จุดออน (Weaknesses) 

 W10. บุคลากรมีเฉพาะสาขาเภสัชศาสตรและ
นักวิชาการอาหารและยา ซึ่งดวยภาระงาน
จําเปนตองมีบุคลากรท่ีมีความหลากหลาย
ในวิชาชีพอื่น  

W11. จํานวนบุคลากรไมเพียงพอตอภาระงานที่
เพิ่มมากขึ้น  

W12. เจาหนาที่ปฏิบัติงานไมเปนมาตรฐาน
เดียวกัน 

W13. บุคลากรบางสวนยังมี mind set ที่ไม
ตอบสนองหรือทันตอการเปลี่ยนแปลง 

W14. การทํางานรวมกับเครือขายยังไมเขมแข็ง
เนื่องจากมีขอจํากัด เชน อัตรากําลัง 
งบประมาณ และองคความรูเฉพาะดาน 

ปจ
จยั

ภา
ยน

อก
  

โอกาส (Opportunities) ภัยคุกคาม (Threats) 

O1. นโยบายรฐับาลใหความสาํคัญกับ 
งานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ 
จึงเปนโอกาสในการเพิ่มประสทิธิภาพ 
การทํางาน  

O2. ความกาวหนาทางเทคโนโลยสีารสนเทศและ
การมีสื่อสังคมออนไลน (Social media) ทํา
ใหเกิดการเชื่อมโยงขอมูลและสื่อสารไดอยาง
รวดเรว็ 

O3. มีหนวยงานที่มีความพรอมและความเขมแข็ง
ในการดําเนินงานคุมครองผูบริโภค             
ดานผลิตภัณฑสุขภาพ เชน มหาวิทยาลัย
สื่อมวลชน และภาคประชาชน เปนตน  

T1. ระบบเศรษฐกิจแบบทุนนิยม ทําใหเกิด
ผลิตภัณฑนวัตกรรมและผลิตภัณฑใหม ๆ 
ออกสูทองตลาดเพิ่มขึ้น และมี             
ความหลากหลาย สงผลใหเกิดปญหา
ผลิตภัณฑสุขภาพมากขึ้น 

T2. การขยายตัวของปญหาสุขภาพและอิทธิพล
ของการสื่อสารยุคดิจิทัล ทําใหผูบริโภค
เขาถึงขอมูลและสงตอขอมูลที่ไมถูกตองได
งายและรวดเร็ว  

T3. การเปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยีทําให        
การกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขไมครอบคลุม 
และไมเทาทันสถานการณ 

T4. กระแสโฆษณาโออวด เกินจริงเพิ่มขึ้น 
T5. คานิยม ความเชื่อและพฤติกรรมการบริโภค

ของผูบริโภคท่ีไมถูกตอง สงผลใหเกิดปญหา
การบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพในทางที่ผิด 

T6. กฎหมายดานงานคุมครองผูบริโภคมีจํานวน
มาก ทับซอนกัน และมีชองวางทางกฎหมาย 

T7. อยูระหวางแรงกดดันดานการคุมครอง
ผูบริโภคและการสงเสริมเศรษฐกิจ 

T8. เครอืขายสวนภูมิภาคยังไมมีความพรอม    
ดานบุคลากรและขอมูล เพื่อทาํหนาที่
สงเสริมผูประกอบการ 
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บทที่ 4 ทิศทางและยุทธศาสตร 
จากผลการประเมินศกัยภาพองคการ โดยใชเครื่องมือ SWOT Analysis ในบทท่ีผานมา ไดนํามา

กําหนดทิศทางและยุทธศาสตรขององคการ ประกอบดวย วิสัยทัศน พันธกิจ คานิยม เปาประสงค                 
ผลการดําเนินงานที่คาดหวัง ประเด็นยุทธศาสตรและกลยุทธ โดยมีรายละเอียด ดังนี้ 
1. วิสัยทัศน 

 
 
 

คําอธิบายวิสัยทัศน 
องคการที่เปนที่ยอมรับในระดับสากล หมายถึง องคการท่ีมีการพัฒนาระบบกํากับ ดูแล เพื่อใหภาคสวน

ที่เก่ียวของ มีการปฏิบัติตามเกณฑมาตรฐานหรือระบบคุณภาพท่ีเปนท่ียอมรับในระดับสากล มีระบบ         
การประเมินผลิตภัณฑสุขภาพที่มีประสิทธิภาพ เชน การ มีผูประเมินภายในที่มีความเชี่ ยวชาญ                 
ดานการประเมินผลิตภัณฑสุขภาพ การจัดตั้งหนวยตรวจและประเมินผลิตภัณฑสุขภาพแหงชาติ รวมถึง       
การนําระบบอิเล็กทรอนิกสมาใชในการปฏิบัติงาน เปนตน 

กํากับดูแล หมายถึง การควบคุม กํากับดูแล ตรวจสอบ เฝาระวัง และสงเสริม ใหผลิตภัณฑสุขภาพ       
และการประกอบการ ทั้งกอนและหลังผลิตภัณฑออกสูตลาด เปนไปตามที่กฎหมายกําหนด และสอดคลองกับ
เกณฑมาตรฐานสากล 

ผลิตภัณฑสุขภาพ หมายถึง อาหาร ยา เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย วัตถุอันตรายท่ีใชในบานเรือน    
หรือทางสาธารณสุข และวัตถุเสพติดท่ีใชในทางการแพทย วิทยาศาสตรและอุตสาหกรรม 

เพื่อการคุมครองสุขภาพของประชาชน หมายถึง เพื่อใหประชาชนไดบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่มี
คุณภาพ และปลอดภัยตอสุขภาพ มีองคความรูในการเลือกซื้อ เลือกใช ผลิตภัณฑสุขภาพอยางถูกตอง 
เหมาะสม รวมถึงไดรับการสื่อสารขอมูลความเสี่ยงอยางรวดเร็ว ครอบคลุม และทันเหตุการณ 

2. ภารกิจตามกฎหมาย/พันธกิจยุทธศาสตร 
2.1) ภารกิจตามกฎหมาย81 

กําหนดใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขมีภารกิจเก่ียวกับ          
การปกปองและคุมครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ ซึ่งลวนถือเปนผลิตภัณฑสุขภาพ โดย
ผลิตภัณฑสุขภาพเหลานั้นตองมีคุณภาพและปลอดภัย มีการสงเสริมพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกตองดวยขอมูล
ทางวิชาการท่ีมีหลักฐานเชื่อถือไดและมีความเหมาะสม เพื่อใหประชาชนไดบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่
ปลอดภัยและสมประโยชน โดยมีอํานาจหนาท่ีดังตอไปนี้ 

(1) ดําเนินการตามกฎหมายวาดวยอาหาร กฎหมายวาดวยยา กฎหมายวาดวยเครื่องสําอาง 
กฎหมายวาดวยวัตถุอันตราย กฎหมายวาดวยวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท กฎหมายวาดวยยาเสพติด    
ใหโทษ กฎหมายวาดวยเครื่องมือแพทย กฎหมายวาดวยการปองกันการใชสารระเหย และกฎหมายอ่ืนที่เก่ียวของ 

(2) พัฒนาระบบและกลไก เพื่อใหมีการดําเนินการบังคับใชกฎหมายที่อยูในความรับผิดชอบ 
(3) เฝาระวัง กํากับ และตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ สถานประกอบการและ         

การโฆษณา รวมท้ัง ผลอันไมพึงประสงคของผลิตภัณฑ การพัฒนาระบบความปลอดภัยดานสารเคมีของประเทศ
และเปนแกนกลางรวมดําเนินการกับองคกรระหวางประเทศดานสารเคมี ตลอดจนมีการติดตามหรือเฝาระวัง 
ขอมูลขาวสารดานผลิตภัณฑสุขภาพจากภายในประเทศและภายนอกประเทศ 
81 กฎกระทรวงแบงสวนราชการสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2552 ลงวันที่ 3 ธันวาคม 2552. 

องคการที่เปนท่ียอมรับในระดับสากล ดานการกํากบัดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ 
ใหมีคณุภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล เพื่อการคุมครองสุขภาพของประชาชน 
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(4) ศึกษา วิเคราะห วิจัยและพัฒนาองคความรู เทคโนโลยี และระบบงานคุมครองผูบริโภค             
ดานผลิตภัณฑสุขภาพใหมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล 

(5) สงเสริม และพัฒนาผูบริโภคใหมีศักยภาพในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง 
เหมาะสม ปลอดภัย และคุมคา รวมทั้ง เพื่อใหผูบริโภคนั้นมีการรองเรียนเพ่ือปกปองสิทธิของตนได 

(6) พัฒนาและสงเสริมการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพโดยการมีสวนรวม
ของภาครัฐ องคกรปกครองสวนทองถิ่น ภาคเอกชน ประชาชน และเครือขายประชาคมสุขภาพ 

(7) พัฒนาความรวมมือระหวางประเทศ เพ่ือใหงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ       
เกิดประโยชนตอสุขภาพของประชาชนและผลประโยชนของประเทศชาติ 

(8) ปฏิบัติการอ่ืนใดตามที่กฎหมายกําหนดใหเปนอํานาจหนาที่ของสํานักงานหรือตามที่รัฐมนตรี
หรือคณะรัฐมนตรีมอบหมาย 

2.2) พันธกิจเพื่อการขับเคลื่อนแผนยุทธศาสตร 

1. ควบคุม และกํา กับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหมีคุณภาพ ปลอดภัยและมีประสิทธิผล                     
รวมถึงการประกอบการใหเปนไปตามกฎหมายและสอดคลองกับสากล 

2. พัฒนาผูบริโภคใหมีศักยภาพในการดูแลตนเอง เพื่อการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง             
และเหมาะสม 

3. สงเสริมและพัฒนาผูประกอบการใหมีความสามารถทางการแขงขันในระดับสากล 

3. คานิยม Thai FDA 
Thai (Thai Value)   ซื่อสัตย ออนนอมถอมตน 
F (Focus on People) มุงผลประชาชน 
D (Dependable)  ฝกตน เปนที่พึ่งพา 
A (Advancement)  พัฒนาอยางตอเนื่อง 

4. เปาประสงค ภายใน 5 ป (พ.ศ. 2560 – 2564) 
1. ประชาชนไดบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพมีคุณภาพ และปลอดภัย  
2. ประชาชนสามารถดูและตนเองไดในการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ 
3. ผูประกอบการมีมาตรฐานในการประกอบการที่ดี สรางโอกาสในการแขงขันในระดับสากล 

5. ผลการดําเนินงานที่คาดหวัง 
1. ผลิตภัณฑสุขภาพที่มีในทองตลาดมีคุณภาพ ความปลอดภัยและมีประสิทธิผล 
2. ผูบริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง 
3. ผูประกอบการสามารถประกอบการไดตามมาตรฐาน และสามารถแขงขันได 
4. องคการมีระบบการบริหารจัดการที่เปนที่ยอมรับในระดับสากล 

6. ยุทธศาสตรสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1. พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหเปนไปตามมาตรฐานสากล 
2. พัฒนาผูบริโภคใหมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง 
3. พัฒนาผูประกอบการใหมีความสามารถในการแขงขัน 
4. พัฒนาและยกระดับองคการใหมีสมรรถนะสูง 

 
 



 

 
 

๘๓
    

 
 

ประเด็นยุทธศาสตรที่ 1 
 

พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม กํากบัดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ 
ใหเปนไปตามมาตรฐานสากล 

เปาประสงคประเด็นยุทธศาสตร 
ระบบการควบคุม และกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพมีประสิทธิภาพและไดมาตรฐาน             

เปนที่ยอมรับในระดับสากล 

ตัวช้ีวัดประเด็นยุทธศาสตร 

ตัวชี้วัด หนวยวัด 
ผลงาน  
ป 60 

(เปาหมาย) 

คาเปาหมาย ป พ.ศ. 

2561 2562 2563 2564 

รอยละของผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเสี่ยง   
ที่ไมไดมาตรฐานลดลง 

รอยละ - 20 20 20 20 

 

กลยุทธที่ 1 พัฒนากฎหมายดานผลิตภัณฑสุขภาพใหทันตอสถานการณและสอดคลองสากล 

กลยุทธที ่2 พัฒนาระบบการควบคุม และกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพกอนออกสูตลาด 
(Pre – marketing Control) ใหเปนไปตามมาตรฐานสากล 

กลยุทธที ่3 พัฒนาระบบการควบคุม และกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพหลังออกสูตลาด  
(Post - marketing Control) อยางเขมงวด 

กลยุทธที่ 4 สรางและพัฒนาเครอืขายการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหครอบคลุมและเขมแข็ง 

กลยุทธที่ 5 พัฒนาความรวมมือระหวางประเทศดานผลิตภัณฑสุขภาพใหมีความเขมแข็ง เปนที่ยอมรับ            
ในระดับสากล 

กลยุทธที่ 6 พัฒนากลไกการกํากับดูแลใหผูประกอบการรับผิดชอบตอการประกอบการของตนเอง           
ใหมีคณุภาพ มาตรฐาน 

 

 
 

 

 

 

 



 

 
 

๘๔
    

 

 

ประเด็นยุทธศาสตรที่ 2 
 

พัฒนาผูบริโภคใหมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ีถูกตอง 

เปาประสงคประเด็นยุทธศาสตร 

ผูบริโภคมีความรู และพฤติกรรมเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง โดยนําองคความรูมา
ใชเพื่อการดูแลตนเอง ครอบครัว ชุมชน และสังคมได 

ตัวช้ีวัดประเด็นยุทธศาสตร 

ตัวช้ีวัด หนวยวัด 
ผลงาน  
ป 60 

(เปาหมาย) 

คาเปาหมาย ป พ.ศ. 

2561 2562 2563 2564 

รอยละของผูบริโภคมีพฤติกรรม    
การบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง 

รอยละ 82.5 
(82.5) 

82.5 82.5 83 83.5 

 

กลยุทธที่ 1 พัฒนาผูบริโภคใหมีความรู ความเขาใจเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ และรูเทาทันเหตุการณ 

กลยุทธที่ 2 พัฒนาแหลงความรู และสื่อความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพใหทันเหตุการณ รวมถึงชองทาง            
ใหผูบริโภคเขาถึงไดงาย 

กลยุทธที่ 3 พัฒนาและสงเสริมใหผูบริโภคใชเครื่องมอืตรวจสอบในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 
 

๘๕
    

 

 

ประเด็นยุทธศาสตรที่ 3 
 

พัฒนาผูประกอบการใหมีความสามารถในการแขงขัน 

เปาประสงคประเด็นยุทธศาสตร 

ผูประกอบการมีการประกอบการที่ยั่ ง ยืน มีความสามารถในการสรางนวัตกรรม              
และมีศกัยภาพในการแขงขันในระดับสากล 

ตัวช้ีวัดประเด็นยุทธศาสตร 

ตัวช้ีวัด หนวยวัด 
ผลงาน  
ป 60 

(เปาหมาย) 

คาเปาหมาย ป พ.ศ. 

2561 2562 2563 2564 

รอยละของมูลคาการผลิตยามุงเปา 
เมื่อเทียบกับมูลคาการนาํเขา 

รอยละ - 10 20 20 20 

รอยละของรายการยามุงเปาที่สามารถ
สงออกได 

รอยละ - 10 20 20 20 

รอยละของมูลคาผลิตภัณฑอาหาร
กลุมเปาหมายที่สามารถสงออกได 

รอยละ - - 20 20 20 

 

กลยุทธที่ 1 เตรียมความพรอมผูประกอบการรองรับกฎระเบียบ 
 

กลยุทธที่ 2 สนับสนุนการเขาสูธุรกิจของผูประกอบการรายใหม 
 

 

กลยุทธที่ 3 พัฒนาระบบการรับรองและประเมินสมรรถนะผูประกอบการ 
 

กลยุทธที่ 4 สงเสริมผูประกอบการใหพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรม 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 
 

๘๖
    

 
 

ประเด็นยุทธศาสตรที่ 4 
 

พัฒนาและยกระดับองคการใหมีสมรรถนะสูง 

เปาประสงคประเด็นยุทธศาสตร 

อย. มีระบบบริหารจัดการองคการที่เปนท่ียอมรับในระดับสากล 

ตัวช้ีวัดประเด็นยุทธศาสตร 

ตัวช้ีวัด หนวยวัด 
ผลงาน  
ป 60 

(เปาหมาย) 

คาเปาหมาย ป พ.ศ. 

2561 2562 2563 2564 

ไดรับรางวลัคุณภาพการบริหารจัดการ
ภาครัฐ (PMQA) 

จํานวน - - 1 
หมวด 

3 
หมวด 
(สะสม) 

6 
หมวด 
(สะสม) 

 

กลยุทธที่ 1 พัฒนาระบบบริหารจัดการใหไดมาตรฐานตามเกณฑ PMQA 
 

กลยุทธที่ 2 พัฒนาองคการใหเปนองคการอิเล็กทรอนิกส 
 

 

กลยุทธที่ 3 พัฒนาระบบบริหารและพัฒนาทรัพยากรบุคคล 
 

กลยุทธที่ 4 พัฒนาภาพลักษณขององคการใหเปนที่นาเชื่อถือของประชาชน 

 



    

      การแปลงแผนไปสู่การปฏิบัติ เป็นกระบวนการเปลี่ยนกลยุทธ์ไปสู่การปฏิบัติจริง เพื่อให้เกิดผลลัพธ์ตามที่ตั้งเป้าหมายไว้ โดยหลังจากกําหนดวิสัยทัศน์ พันธกิจ ค่านิยม เป้าประสงค์ ผลการดําเนินงานที่คาดหวัง

ประเด็นยุทธศาสตร์ กลยุทธ์ และวัตถุประสงค์เชิงกลยุทธ์แล้ว ต้องจัดทําแผนที่ยุทธศาสตร์ (Strategy Map) เพื่อใช้เป็นเครื่องมือในการสื่อสารยุทธศาสตร์ให้ผู้บริหารและบุคลากรรับรู้ และเข้าใจ และกําหนดตัวชี้วัดกลยุทธ์

และค่าเปา้หมาย เพื่อบ่งชี้ว่า ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถปฏิบัติงานบรรลุวัตถุประสงค์เชิงกลยุทธ์ที่ตั้งไว้ โดยข้อมูลสําคัญสําหรับการแปลงแผนไปสู่การปฏิบัติ มีดังนี้

รวมทั้งสิ้น 165.0489

ประเด็น เป้าประสงค์ ตัวชี้วัด กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ ค่า โครงการ/กิจกรรม คําขอ ผู้รับผิดชอบ

ยุทธศาสตร์ ประเด็น ประเด็น เป้าหมาย งบประมาณ

ยุทธศาสตร์ ยุทธศาสตร์ ปี 2562 ปี 2562

1. พัฒนาระบบ ระบบการควบคุม ร้อยละของผลิตภัณฑ์ 1. พัฒนากฎหมายด้านผลิตภัณฑ์ 1.1 ร้อยละของจํานวน 100 1. โครงการพัฒนาแนวปฏิบัติการศึกษา 0.6750 สํานักยา

และกลไก และกํากับดูแล สุขภาพกลุ่มเสี่ยง สุขภาพให้ทันต่อสถานการณ์และ กฎระเบียบที่ได้รับการปรับปรุง ชีวสมมูลของผลิตภัณฑ์ยาสําหรับสัตว์และ

การควบคุมกํากับ ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ที่ไม่ได้มาตรฐานลดลง สอดคล้องสากล และพัฒนาตามแผน ข้อกําหนดการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาสามัญ

ดูแลผลิตภัณฑ์ มีประสิทธิภาพ (ค่าเป้าหมาย = ร้อยละ 20) ของยาใหม่

สุขภาพให้เป็นไป และได้มาตรฐาน 

ตามมาตรฐาน เป็นที่ยอมรับ 2. โครงการจัดทําหลักเกณฑ์แนวทาง 1.1559 สํานักยา

สากล ในระดับสากล ปฏิบัติสําหรับการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์

ยาที่เป็นเซลล์ ยีนและเนื้อเยื่อ

3. โครงการพัฒนากฎหมายยาเพื่อเพิ่ม 0.9659 สํานักยา

ขีดความสามารถในการคุ้มครองผู้บริโภค

รองรับประชาคมเศรษฐกิจโลกและ

ข้อตกลงอาเซียน

ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 1 : พัฒนาระบบและกลไกการควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เป็นไปตามมาตรฐานสากล 

บทที่ 5

การแปลงแผนไปสู่การปฏิบัติ

ล้านบาท (70 โครงการ)

87



ประเด็น เป้าประสงค์ ตัวชี้วัด กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ ค่า โครงการ/กิจกรรม คําขอ ผู้รับผิดชอบ

ยุทธศาสตร์ ประเด็น ประเด็น เป้าหมาย งบประมาณ

ยุทธศาสตร์ ยุทธศาสตร์ ปี 2562 ปี 2562

4. โครงการสํารวจสถานการณ์และทบทวน 1.0000 สํานักอาหาร

ข้อมูลความปลอดภัยเกี่ยวกับสารสกัดที่ใช้

ในอาหารเพื่อรองรับการพัฒนาข้อกําหนด

การเติมสารอาหารและสารสกัด (Fortification)

ในอาหาร (ระยะที่ 1)

5. โครงการสํารวจการได้รับสัมผัสวิตามิน 1.2000 สํานักอาหาร

และแร่ธาตุจากการบริโภคผลิตภัณฑ์

เสริมอาหารในประชากรไทย (ระยะที่ 2)

6. โครงการศึกษาสถานการณ์การปนเปื้อน 1.5000 สํานักอาหาร

สารชีวพิษ (Biotoxin) ในผลิตภัณฑ์อาหาร

ทะเล

7. โครงการพัฒนาระบบการกํากับดูแล 0.0800 สํานักอาหาร

ความปลอดภัยนมโรงเรียนตลอดห่วงโซ่

8. โครงการประชุมเชิงปฏิบัติการเพื่อ 2.2950 สํานักอาหาร

ชี้แจงกฎหมาย เพื่อพัฒนาศักยภาพเจ้าหน้าที่

และผู้ที่เกี่ยวข้องด้านกฎหมายอาหารของ

ประเทศไทยและภูมิภาคอาเซียน

9. โครงการพัฒนาแนวทางการกําหนด 0.3000 กองควบคุม

หลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขการใช้ เครื่องมือแพทย์

เครื่องมือแพทย์ในการศึกษาวิจัยทางคลินิก

ที่เหมาะสมกับประเทศไทย
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ประเด็น เป้าประสงค์ ตัวชี้วัด กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ ค่า โครงการ/กิจกรรม คําขอ ผู้รับผิดชอบ

ยุทธศาสตร์ ประเด็น ประเด็น เป้าหมาย งบประมาณ

ยุทธศาสตร์ ยุทธศาสตร์ ปี 2562 ปี 2562

10.  โครงการจัดทํากฎหมายลําดับรอง 5.5000 สํานักควบคุม

เพื่อรองรับการดําเนินงานตาม พ.ร.บ. เครื่องสําอางและ

เครื่องสําอาง วัตถุอันตราย

11.  โครงการพัฒนาผู้ประกอบการ 0.5856 สํานักควบคุม

เครื่องสําอางในการปฏิบัติตามประกาศ กท.สธ. เครื่องสําอางและ

เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข วัตถุอันตราย

ในการผลิตหรือนําเข้า พ.ศ. 2562

12.  โครงการส่งเสริมภารกิจการกระจาย 3.7006 กอง คบ.

อํานาจตามกฎหมายให้แก่องค์กรปกครอง

ส่วนท้องถิ่น

13.  โครงการศึกษาจากการบังคับใช้ 1.4325 กองควบคุม

ประมวลกฎหมายยาเสพติดภายใต้บริบท วัตถุเสพติด

การคุ้มครองผู้บริโภคในประเด็นเกี่ยวกับ

เมทแอมเฟตามีน กระท่อม กัญชาและเฮมพ์

14. โครงการกําหนดมาตรฐาน 1.1969 กองควบคุม

ของเครื่องมือแพทย์ เครื่องมือแพทย์
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ประเด็น เป้าประสงค์ ตัวชี้วัด กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ ค่า โครงการ/กิจกรรม คําขอ ผู้รับผิดชอบ

ยุทธศาสตร์ ประเด็น ประเด็น เป้าหมาย งบประมาณ

ยุทธศาสตร์ ยุทธศาสตร์ ปี 2562 ปี 2562

2. พัฒนาระบบการควบคุม และ 2.1 ร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภาพ ร้อยละ 80

กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ คาบเกี่ยวหรือผลิตภัณฑ์

ก่อนออกสู่ตลาด (Pre - marketing สุขภาพจากเทคโนโลยีใหม่

Control) ให้เป็นไปตามมาตรฐาน ได้รับการพิจารณาจําแนก

สากล และวินิจฉัยตามเวลาที่กําหนด

2.2 ระดับความสําเร็จของ ระดับ 1. โครงการพัฒนาและกํากับดูแล 0.2535 สํานักยา

การพัฒนากระบวนการ 5 การดําเนินการระบบคุณภาพด้านยา

พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์

สุขภาพตามเกณฑ์ Good 2. โครงการพัฒนาประสิทธิภาพระบบ 1.9300 สํานักอาหาร

Review Practice การกํากับดูแลผลิตภัณฑ์อาหาร

ก่อนออกสู่ตลาด 

3. โครงการพัฒนาเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพ 0.7013 กองควบคุม

ระบบการกํากับดูแลเครื่องมือแพทย์ให้ เครื่องมือแพทย์

รวดเร็ว และส่งเสริมศักยภาพผู้ประกอบการ

ด้านเครื่องมือแพทย์ให้ทัดเทียมกับ

กลุ่มประเทศอาเซียน

4. โครงการพัฒนาสมรรถนะเจ้าหน้าที่ 0.3980 สํานักควบคุม

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดในการตรวจ เครื่องสําอางและ

สถานที่ผลิตวัตถุอันตรายให้ได้มาตรฐาน วัตถุอันตราย
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ประเด็น เป้าประสงค์ ตัวชี้วัด กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ ค่า โครงการ/กิจกรรม คําขอ ผู้รับผิดชอบ

ยุทธศาสตร์ ประเด็น ประเด็น เป้าหมาย งบประมาณ

ยุทธศาสตร์ ยุทธศาสตร์ ปี 2562 ปี 2562

3. พัฒนาระบบการควบคุม และ 3.1 ระดับความสําเร็จของ ระดับ 1. โครงการการศึกษาความเป็นพิษของ 2.2950 สํานักยา

กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ การพัฒนากระบวนการตรวจสอบ 5 ยาแผนโบราณซึ่งมีส่วนประกอบของ

หลังออกสู่ตลาด (Post - marketing เฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพและ ธาตุวัตถุที่มีองค์ประกอบของโลหะหนัก

Control) อย่างเข้มงวด สถานประกอบการให้เป็นไป

ตามมาตรฐานสากล 2. โครงการพัฒนาระบบการควบคุม 3.7857 สํานักยา

กํากับร้านขายยาตามกฎหมายว่าด้วย

หลักวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน

3.  โครงการพัฒนาระบบการตรวจ 1.5400 สํานักยา

ประเมินตามหลักเกณฑ์วิธีการปฏิบัติที่ดี

ในการกระจายยา (GDP) และวิธีการปฏิบัติ

ที่ดีในการจัดเก็บยา (GSP)

4.  โครงการสํารวจสถานการณ์ 6.4259 สํานักอาหาร

ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์อาหาร

ที่จําหน่ายในท้องตลาด

5.  โครงการพัฒนาระบบการบริหาร 0.3156 กองควบคุม

จัดการการเฝ้าระวังความเสี่ยงของ เครื่องมือแพทย์

เครื่องมือแพทย์

6.  โครงการพัฒนาการกํากับดูแล 10.8725 สํานักควบคุม

หลังออกสู่ตลาดด้านความปลอดภัยของ เครื่องสําอางและ

เครื่องสําอางแบบบูรณาการ วัตถุอันตราย

7. โครงการพัฒนาสมรรถนะพนักงาน 0.6860 สํานักควบคุม

เจ้าหน้าที่สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด เครื่องสําอางและ

ในการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย วัตถุอันตราย
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ประเด็น เป้าประสงค์ ตัวชี้วัด กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ ค่า โครงการ/กิจกรรม คําขอ ผู้รับผิดชอบ

ยุทธศาสตร์ ประเด็น ประเด็น เป้าหมาย งบประมาณ

ยุทธศาสตร์ ยุทธศาสตร์ ปี 2562 ปี 2562

8.  โครงการพัฒนาสมรรถนะเจ้าหน้าที่ 0.2890 สํานักด่าน

ด่านอาหารและยาด้านกํากับดูแลและเฝ้าระวัง อาหารและยา

การลักลอบนําเข้าตัวยาและสารตั้งต้นฯ

9.  โครงการพัฒนาระบบการนําเข้า - 0.2059 สํานักด่าน

ส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพ อาหารและยา

10. โครงการพัฒนาและรับรองมาตรฐาน 0.1334 สํานักด่าน

ห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา อาหารและยา

11. โครงการพัฒนาความร่วมมือ 0.2036 สํานักด่าน

การอํานวยความสะดวกทางการค้า อาหารและยา

ชายแดนไทย และประเทศเพื่อนบ้าน

12. โครงการพัฒนาระบบคุณภาพ 0.2559 สํานักด่าน

งานด่านอาหารและยา อาหารและยา

13. โครงการพัฒนาการปฏิบัติงาน 0.1303 สํานักด่าน

ด่านอาหารและยาตามมาตรฐานสากล อาหารและยา

14. โครงการจัดทําตัวชี้วัด ฐานข้อมูล 0.4600 กองแผนงาน

และค่าเป้าหมายของแผนยุทธศาสตร์ และวิชาการ

การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ 5

15. โครงการประเมินความสําเร็จ 0.6620 กองแผนงาน

การดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ และวิชาการ

การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ 4

(พ.ศ. 2555 - 2564)
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ประเด็น เป้าประสงค์ ตัวชี้วัด กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ ค่า โครงการ/กิจกรรม คําขอ ผู้รับผิดชอบ

ยุทธศาสตร์ ประเด็น ประเด็น เป้าหมาย งบประมาณ

ยุทธศาสตร์ ยุทธศาสตร์ ปี 2562 ปี 2562

16. โครงการส่งเสริมผลิตภัณฑ์สุขภาพ 2.0000 กองแผนงาน

ที่มีความสามารถในการแข่งขันของ และวิชาการ

ประเทศไทย

17. โครงการแก้ไขปัญหาผลิตภัณฑ์ 2.7648 กอง คบ.

สุขภาพและพัฒนาระบบงานคุ้มครอง

ผู้บริโภคในส่วนภูมิภาคฯ

18. โครงการพัฒนาสมรรถนะพนักงาน 1.8120 กอง คบ.

เจ้าหน้าที่ส่วนภูมิภาคในการตรวจสอบ

ผลิตภัณฑ์หลังออกสุ่ตลาด

19. โครงการพัฒนาสมรรถนะทีมคุ้มครอง 2.4360 กอง คบ.

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพระดับอําเภอ

20. โครงการพัฒนาระบบคุณภาพ 0.9528 กอง คบ.

การกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาค

21. โครงการพัฒนามาตรฐานระบบงาน 1.0357 กอง คบ.

คบส. ในส่วนภูมิภาคฯ

22. โครงการพัฒนาสมรรถนะพนักงาน 0.9060 กอง คบ.

เจ้าหน้าที่งาน คบส.ในส่วนภูมิภาค เพื่อ

รองรับการเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน

23. โครงการพัฒนาสถานที่ผลิตและ 1.8360 กอง คบ.

ผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชนให้มีคุณภาพและ

มาตรฐาน
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ประเด็น เป้าประสงค์ ตัวชี้วัด กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ ค่า โครงการ/กิจกรรม คําขอ ผู้รับผิดชอบ

ยุทธศาสตร์ ประเด็น ประเด็น เป้าหมาย งบประมาณ

ยุทธศาสตร์ ยุทธศาสตร์ ปี 2562 ปี 2562

24. โครงการพัฒนาคุณภาพและมาตรฐาน 1.8172 กอง คบ.

ระบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

เพื่อพัฒนาผลิตภัณฑ์ OTOP

25. โครงการกํากับดูแลการให้บริการ 1.5000 ศรป.

รับเรื่องร้องเรียนอย่างเป็นระบบและยั่งยืน

26. โครงการศึกษาดูงานบริการ 0.4400 ศรป.

รับเรื่องร้องเรียนทาง Call center

เพื่อพัฒนาสายด่วน อย. 1556

27. โครงการทําลายผลิตภัณฑ์สุขภาพ 0.5000 ศรป.

ของกลางที่มิใช่ยาเสพติดให้โทษ

28. โครงการอบรมให้ความรู้วัตถุเสพติด 1.0000 กองควบคุม

ในสถานพยาบาล วัตถุเสพติด

3.2 ร้อยละของจํานวนโฆษณา ร้อยละ 20 1. โครงการพัฒนาระบบกํากับดูแล 1.7600 ศรป.

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผิดกฎหมาย ปัญหาโฆษณาฯ สื่ออินเทอร์เน็ตและ

ลดลง สังคมออนไลน์

2.  โครงการเพิ่มประสิทธิภาพการจัดการ 3.6600 ศรป.

ปัญหาโฆษณาฯ สื่อโทรทัศน์เชิงรุก

3. โครงการเฝ้าระวังและวิเคราะห์ข้อมูล 0.8000 ศรป.

โฆษณาฯ สื่อโทรทัศน์เชิงรุก

4. โครงการ "นักสืบไซเบอร์" จัดการ 0.8156 ศรป.

ปัญหาโฆษณาฯ
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ประเด็น เป้าประสงค์ ตัวชี้วัด กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ ค่า โครงการ/กิจกรรม คําขอ ผู้รับผิดชอบ

ยุทธศาสตร์ ประเด็น ประเด็น เป้าหมาย งบประมาณ

ยุทธศาสตร์ ยุทธศาสตร์ ปี 2562 ปี 2562

3.3 ร้อยละของสถานประกอบการ 100

ผลิตภัณฑ์สุขภาพถูกต้อง

ตามกฎหมาย

3.4 ร้อยละของฉลากผลิตภัณฑ์ 100 1. โครงการศึกษาสถานการณ์ปริมาณ 2.5000 สํานักอาหาร

สุขภาพถูกต้องตามกฎหมาย สารสําคัญและการปลอมปนยาในผลิตภัณฑ์

อาหารที่มีการแสดงหรืออวดอ้างสรรพคุณ

บนฉลากอาหารหรือทางโฆษณา

4. สร้างและพัฒนาเครือข่าย 4.1 ร้อยละของเครือข่ายที่มี ร้อยละ 20 1. โครงการพัฒนาระบบยาเพื่อความมั่นคง 37.1410 สํานักยา

การควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ์ ความร่วมมือในการพัฒนา ด้านยาและสร้างความสามารถในการแข่งขัน

สุขภาพให้ครอบคลุมและเข้มแข็ง งาน คบส. ในระดับดีเพิ่มขึ้น ในประชาคมเศรษฐกิจโลกและอาเซียน

2. โครงการการขบัเคลื่อนแผนยุทธศาสตร์ 3.5400 สํานักยา

การจัดการการดื้อยาต้านจุลชีพประเทศไทย

3. โครงการพัฒนาและส่งเสริมการใช้ 21.0000 สํานักยา

บัญชียาหลักแห่งชาติและราคากลางยา

รองรับการพัฒนาระบบบริการสุขภาพ

ในประชาคมอาเซียนและเศรษฐกิจโลก

4. โครงการบูรณาการเครือข่ายการประกัน 0.3500 สํานักยา

คุณภาพยาเพื่อสร้างความมั่นคงด้านยา

5. โครงการพัฒนาเครือข่ายหน่วยฝึกอบรม 0.4290 สํานักอาหาร

และหลักสูตรอบรมด้านหลักเกณฑ์ของ

กฎหมาย

6. โครงการสนับสนุนการขับเคลื่อน 3.7200 สํานักอาหาร

ยุทธศาสตร์การจัดการด้านอาหารของประเทศไทย

ภายใต้คณะกรรมการอาหารแห่งชาติ
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ประเด็น เป้าประสงค์ ตัวชี้วัด กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ ค่า โครงการ/กิจกรรม คําขอ ผู้รับผิดชอบ

ยุทธศาสตร์ ประเด็น ประเด็น เป้าหมาย งบประมาณ

ยุทธศาสตร์ ยุทธศาสตร์ ปี 2562 ปี 2562

7. โครงการสํารวจและพัฒนาห้องปฏิบัติการ 0.5000 กองควบคุม

ทดสอบด้านเครื่องมือแพทย์เพื่อรองรับ เครื่องมือแพทย์

การดูแลและพัฒนาอุตสาหกรรมด้าน

เครื่องมือแพทย์ของไทย ปี 4

8. โครงการขับเคลื่อนงานคุ้มครอง 1.7000 กองแผนงาน

ผู้บริโภคฯ สู่ส่วนภูมิภาค ปี 2563 และวิชาการ

9. โครงการประสานเครือข่ายศูนย์เฝ้าระวัง 1.8716 กองแผนงาน

ความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ และวิชาการ

10. โครงการประชุมวิชาการระดับชาติ 1.0300 กองแผนงาน

เพื่อการจัดการสารเคมี ครั้งที่ 2 และวิชาการ

11. โครงการประชุมวิชาการงาน คบส. 0.8613 กองแผนงาน

และวิชาการ

12. โครงการพัฒนาสมรรถนะเครือข่าย 3.3864 กอง คบ.

คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ในส่วนภูมิภาค

13. โครงการประชาสัมพันธ์ถ่ายทอดความรู้ 2.0219 สํานักอาหาร

ด้านความปลอดภัยอาหารและโภชนาการและ

พัฒนาสมรรถนะเจ้าหน้าที่เครือข่าย

เคลื่อนที่เพื่อความปลอดภัยด้านอาหารทั่วประเทศ

14. โครงการชี้แจงแนวทางการใช้ระบบ 0.4306 กองควบคุม

สารสนเทศ อย. เกี่ยวกับการนําเข้า ผลิต วัตถุเสพติด

และขายผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติด
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ประเด็น เป้าประสงค์ ตัวชี้วัด กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ ค่า โครงการ/กิจกรรม คําขอ ผู้รับผิดชอบ

ยุทธศาสตร์ ประเด็น ประเด็น เป้าหมาย งบประมาณ

ยุทธศาสตร์ ยุทธศาสตร์ ปี 2562 ปี 2562

5. พัฒนาความร่วมมือระหว่าง 5.1 ระดับความสําเร็จของการนํา ระดับ 1. โครงการพัฒนาทักษะด้านการเจรจา 0.2500 กองแผนงาน

ประเทศด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ผลความร่วมมือระหว่าง 5 และจัดทําความตกลงระหว่างประเทศ และวิชาการ

ให้มีความเข้มแข็ง เป็นที่ยอมรับ ประเทศมาใช้พัฒนาระบบ

ในระดับสากล การกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ 2. โครงการพัฒนาความร่วมมือระหว่าง 1.2500 กองแผนงาน

5.2 ระดับความสําเร็จของ อย. ระดับ ประเทศ และวิชาการ

ในการมีบทบาทเป็นผู้นํา 5

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในเวที 3. โครงการประเมินและติดตาม 0.8000 กองแผนงาน

ระดับอาเซียน ความสําเร็จของการนําข้อตกลงระหว่าง และวิชาการ

ประเทศไปสู่การปฏิบัติ

4. โครงการพัฒนากฎระเบียบของ อย. 0.6000 กองแผนงาน

ให้สอดคล้องตามหลัก GRP และวิชาการ

6. พัฒนากลไกการกํากับดูแลให้ 6.1 ร้อยละของสถานประกอบการ 90 1. โครงการส่งเสริมจริยธรรม 2.5000 กองพัฒนา

ผู้ประกอบการรับผิดชอบต่อ ที่ได้รับการตรวจสอบมีระบบ สถานประกอบการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ ศักยภาพผู้บริโภค

การประกอบการของตนเองให้ การจัดการเกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพมีคุณภาพ ความรับผิดชอบปัญหา

มาตรฐาน ผลิตภัณฑ์สุขภาพของตนเอง
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รวมทั้งสิ้น 163.8730

ประเด็น เป้าประสงค์ ตัวชี้วัด กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ ค่า โครงการ/กิจกรรม คําขอ ผู้รับผิดชอบ

ยุทธศาสตร์ ประเด็น ประเด็น เป้าหมาย งบประมาณ

ยุทธศาสตร์ ยุทธศาสตร์ ปี 2562 ปี 2562

2. พัฒนาผู้บริโภค ผู้บริโภคมีความรู้ ร้อยละของผู้บริโภค 1. พัฒนาผู้บริโภคให้มีความรู้ 1.1 ร้อยละของผู้บริโภค ร้อยละ 90 1. โครงการขับเคลื่อนเครือข่าย ชุมชน 47.0000 กองพัฒนา

ให้มีพฤติกรรม และพฤติกรรม มีพฤติกรรม ความเข้าใจเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ มีความรู้เกี่ยวกับผลิตภณัฑ์ ด้วยนวัตกรรมสู่การพึ่งพาตนเอง และ ศักยภาพผู้บริโภค

การบริโภค เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ การบริโภคผลิตภัณฑ์ สุขภาพ และรู้เท่าทันเหตุการณ์ สุขภาพที่ถูกต้อง การมีสุขภาพดีอย่างยั่งยืน (Health for

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ สุขภาพที่ถูกต้อง สุขภาพที่ถูกต้อง 1.2 จํานวนเครือข่ายที่มี เพิ่มขึ้น All : ชุมชนสุขภาพ)

ที่ถูกต้อง โดยนําองค์ความรู้ (ค่าเป้าหมาย = ร้อยละ 82.5) ความร่วมมือในการพัฒนา 1 เครือข่าย

มาใช้เพื่อการดูแล ผู้บริโภคในระดับดีเพิ่มขึ้น เมื่อเทียบกับ 2. โครงการ อย.น้อย 45.0000 กองพัฒนา

ตนเอง ครอบครัว ปี 2561 ศักยภาพผู้บริโภค

ชุมชน และสังคมได้

3. โครงการจิตอาสาสร้างสรรค์ อย. 10.4000 กองพัฒนา

สร้างเสริม ศักยภาพผู้บริโภค

4. โครงการชั่งใจก่อนใช้ยา 21.1500 กองพัฒนา

ธีม: มหันตภัยร้าย หากใช้ยาไม่สมเหตุผล ศักยภาพผู้บริโภค

ติดอาวุธทางปัญญา 

5. โครงการต้านภัยร้ายโฆษณาหลอกลวง 20.0000 กองพัฒนา

ศักยภาพผู้บริโภค

6. โครงการพัฒนาการมีส่วนร่วมของ 4.2000 กองพัฒนา

ประชาชนในการดําเนินงานของ อย. ศักยภาพผู้บริโภค

ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 2 : พัฒนาผู้บริโภคให้มีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง

ล้านบาท (12 โครงการ)
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ประเด็น เป้าประสงค์ ตัวชี้วัด กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ ค่า โครงการ/กิจกรรม คําขอ ผู้รับผิดชอบ

ยุทธศาสตร์ ประเด็น ประเด็น เป้าหมาย งบประมาณ

ยุทธศาสตร์ ยุทธศาสตร์ ปี 2562 ปี 2562

7. โครงการบูรณาการส่งเสริมการใช้ 3.0774 สํานักยา

ยาปลอดภัยในระบบบริการเภสัชกรรม

ปฐมภูมิ

8. โครงการสํารวจและพัฒนาพฤติกรรม 2.2550 กองแผนงาน

และความเชื่อมั่นของผู้บริโภคที่มีต่อ และวิชาการ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

2. พัฒนาแหล่งความรู้ 2.1 ร้อยละของผู้บริโภค เพิ่มขึ้น 1% 1. โครงการเตือนภัยผู้บริโภคให้รู้เท่าทัน 7.0300 กองพัฒนา

และสื่อความรู้ด้านผลิตภัณฑ์ ที่เข้ามาใช้บริการแหล่งความรู้ เมื่อเทียบกับ สื่อโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Smart ศักยภาพผู้บริโภค

สุขภาพให้ทันเหตุการณ์ รวมถึง ของ อย. เพิ่มขึ้น baseline Health Product Protection on

ช่องทางให้ผู้บริโภคเข้าถึงได้ง่าย ปี 2561 Medias Literacy)

2.2 ร้อยละความพึงพอใจของ ร้อยละ 50 2. โครงการจัดประกวดการออกแบบ 2.0000 กองพัฒนา

ผู้บริโภคต่อข่าวสารผลิตภัณฑ์ Infographic และสื่อสร้างสรรค์สําหรับ ศักยภาพผู้บริโภค

สุขภาพและช่องทางที่เผยแพร่ Social Media

โดย อย.

3. โครงการสํารวจความคิดเห็นและค่านิยม 0.5000 กองพัฒนา

ของประชาชนที่ส่งผลต่อการบริโภค ศักยภาพผู้บริโภค

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

3. พัฒนาและส่งเสริมให้ผู้บริโภค 3.1 ร้อยละของผู้บริโภคเข้าถึง เพิ่มขึ้น 1% 1. โครงการสํารวจสถานการณ์และ 1.2606 สํานักอาหาร

ใช้เครื่องมือตรวจสอบ เครื่องมือในการเลือกบริโภค เมื่อเทียบกับ พัฒนาการจัดทําฉลากโภชนาการ GDA

ในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์ ผลิตภัณฑ์สุขภาพเพิ่มขึ้น baseline

สุขภาพ ปี 2561
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รวมทั้งสิ้น 105.9423

ประเด็น เป้าประสงค์ ตัวชี้วัด กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ ค่า โครงการ/กิจกรรม คําขอ ผู้รับผิดชอบ

ยุทธศาสตร์ ประเด็น ประเด็น เป้าหมาย งบประมาณ

ยุทธศาสตร์ ยุทธศาสตร์ ปี 2562 ปี 2562

3. พัฒนาผู้ประกอบการ ผู้ประกอบการ 1. ร้อยละของมูลค่า 1. เตรียมความพร้อม 1.1 ร้อยละผู้ประกอบการสามารถ ร้อยละ 95 1. โครงการพัฒนาคุณภาพยา 3.5915 สํานักยา

ให้มีความสามารถ มีการประกอบการ การผลิตยามุ่งเป้า ผู้ประกอบการรองรับ ประกอบการได้ต่อเนื่องภายหลัง แผนโบราณให้สอดคล้องกับมาตรฐาน

ในการแข่งขัน ที่ยั่งยืน มีความสามารถ เมื่อเทียบกับมูลค่า กฎระเบียบ การปรับกฎระเบียบใหม่ อาเซียน เพื่อเพิ่มศักยภาพการแข่งขัน

ในการสร้างนวัตกรรม การนําเข้า ของยาแผนโบราณไทยในตลาดโลก

และมีศักยภาพ (ค่าเป้าหมาย =ร้อยละ 20)

ในการแข่งขัน 2. ร้อยละของรายการ 2. โครงการอํานวยความสะดวก 1.0910 สํานักยา

ในระดับสากล ยามุ่งเป้าที่สามารถ ทางธุรกิจให้อุตสาหกรรมยา

ส่งออกได้

(ค่าเป้าหมาย =ร้อยละ 20) 3. โครงการพัฒนาสมรรถนะ 1.2000 กองควบคุม

3. ร้อยละของมูลค่า ผู้ประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์ เครื่องมือแพทย์

ผลิตภัณฑ์อาหาร ในการจัดเตรียมเอกสารสําหรับ

กลุ่มเป้าหมายที่สามารถ เครื่องมือแพทย์ โดยใช้ Common

ส่งออกได้ Submission Dossier Template(CSDT)

(ค่าเป้าหมาย =ร้อยละ 20)

4. โครงการพัฒนาผู้ประกอบการ 5.6970 กองควบคุม

ตามแนวทางหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี เครื่องมือแพทย์

ในการกระจายผลิตภัณฑ์

เครื่องมือแพทย์ (Good Distribution 

Practice for Medical Devices)

ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 3 : พัฒนาผู้ประกอบการให้มีความสามารถในการแข่งขัน

ล้านบาท (17 โครงการ)
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ประเด็น เป้าประสงค์ ตัวชี้วัด กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ ค่า โครงการ/กิจกรรม คําขอ ผู้รับผิดชอบ

ยุทธศาสตร์ ประเด็น ประเด็น เป้าหมาย งบประมาณ

ยุทธศาสตร์ ยุทธศาสตร์ ปี 2562 ปี 2562

5. โครงการพัฒนาสมรรถนะ 2.5000 กองควบคุม

ผู้ประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ เครื่องมือแพทย์

ให้สอดคล้องระบบคุณภาพตามหลักเกณฑ์

และวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย์

ฉบับปรับปรุง

6. โครงการส่งเสริมผู้ประกอบการ 0.4867 สํานักควบคุม

วัตถุอันตรายให้ดําเนินการตาม เครื่องสําอางและ

แนวทางการปฏิบัติตามกฎหมาย วัตถุอันตราย

วัตถุอันตราย

7. โครงการอบรมผู้ประกอบการ 0.1280 สํานักด่าน

นําเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ อาหารและยา

8. โครงการเตรียมการพัฒนา 1.9000 สํานักอาหาร

ผู้ประกอบการสําหรับการจัดทํา

แผนการจัดการด้านความปลอดภัย

อาหารเพื่อรองรับกฎหมายฉบับใหม่
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ประเด็น เป้าประสงค์ ตัวชี้วัด กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ ค่า โครงการ/กิจกรรม คําขอ ผู้รับผิดชอบ

ยุทธศาสตร์ ประเด็น ประเด็น เป้าหมาย งบประมาณ

ยุทธศาสตร์ ยุทธศาสตร์ ปี 2562 ปี 2562

2. สนับสนุนการเข้าสู่ธุรกิจ 2.1  อัตราการเพิ่มขึ้นของ ร้อยละ 10 1. โครงการยกระดับคุณภาพ 4.0000 สํานัก

ของผู้ประกอบการหน้าใหม่ ผู้ประกอบการรายใหม่ มาตรฐานผลิตภัณฑ์อาหารที่บรรจุ อาหาร

ในภาชนะพร้อมจําหน่าย สําหรับ

ผู้ประกอบการผลิตอาหาร

ขนาดกลางและขนาดย่อม(SMEs)

3. พัฒนาระบบการรับรอง 3.1 ร้อยละผู้ประกอบการที่ผลิต ร้อยละ 70 1. โครงการสนับสนุนและพัฒนา 10.0000 สํานักอาหาร

และประเมินสมรรถนะ ผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านการประเมิน สถานที่ผลิต (คัดและบรรจุ)

ผู้ประกอบการ หรือรับรองสมรรถนะ ผักและผลไม้สด

2. โครงการติดตามการพัฒนา 1.4951 สํานักอาหาร

คุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์

ที่เสริมไอโอดีนและติดตามการสร้าง

ระบบควบคุมคุณภาพการผลิต

ผลิตภัณฑ์ที่เสริมไอโอดีน

3. โครงการพัฒนาประสิทธิภาพ 5.0000 สํานักควบคุม

การผลิตและส่งเสริมการพัฒนา เครื่องสําอางและ

เครื่องสําอางให้เป็นศูนย์กลาง วัตถุอันตราย

ผลิตภัณฑ์สุขภาพนานาชาติ

ในระดับสากล

4. โครงการการพัฒนายกระดับ 8.7290 สํานักยา

มาตรฐานภาคอุตสาหกรรมการผลิต

ยาภายในประเทศเพื่อเพิ่มศักยภาพ

การแข่งขันในระดับสากลและ

ขับเคลื่อนเศรษฐกิจของประเทศ

102



ประเด็น เป้าประสงค์ ตัวชี้วัด กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ ค่า โครงการ/กิจกรรม คําขอ ผู้รับผิดชอบ

ยุทธศาสตร์ ประเด็น ประเด็น เป้าหมาย งบประมาณ

ยุทธศาสตร์ ยุทธศาสตร์ ปี 2562 ปี 2562

4. ส่งเสริมผู้ประกอบการ 4.1 ร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภาพ ร้อยละ 30 1. โครงการส่งเสริมการจดทะเบียน 0.2600 กองควบคุม

ให้พัฒนาผลิตภัณฑ์สุขภาพ นวัตกรรมที่ได้รับการขึ้นทะเบียน เครื่องมือแพทย์นวัตกรรมจากผลงาน เครื่องมือแพทย์

นวัตกรรม (ยาและเครื่องมือแพทย์) วิจัย

2. โครงการส่งเสริมนวัตกรรม 44.8000 กองส่งเสริม

และบริการอนุญาตสมุนไพร การประกอบการ

ชีววัตถุ ยาและผลิตภัณฑ์สมุนไพร ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

เพื่อสร้างความสามารถในการแข่งขัน

ความมั่นคง และยั่งยืนของประเทศ

3. โครงการบูรณาการขับเคลื่อน 11.3490 สํานักยา

อุตสาหกรรมยาและสมุนไพรที่มี

ศักยภาพ

4. โครงการส่งเสริมการพัฒนา 3.7150 สํานักยา

ผู้ประกอบการภาคอุตสาหกรรม

การผลิตยาภายในประเทศในการ

รังสรรค์นวัตกรรมด้านยา เพื่อ

ประโยชน์เชิงพาณิชย์
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รวมทั้งสิ้น 128.9862

ประเด็น เป้าประสงค์ ตัวชี้วัด กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ ค่า โครงการ/กิจกรรม คําขอ ผู้

ยุทธศาสตร์ ประเด็น ประเด็น เป้าหมาย งบประมาณ รับผิดชอบ

ยุทธศาสตร์ ยุทธศาสตร์ ปี 2562 ปี 2562
4. พัฒนาและ อย. มีระบบบริหาร ได้รับรางวัลคุณภาพ 1. พัฒนาระบบบริหารจัดการ 1.1 ระดับความสําเร็จ ระดับ 5 1. โครงการพัฒนา อย.สู๋ความเป็นเลิศ ตามเกณฑ์ PMQA 0.5000 ก.พ.ร.

ยกระดับองค์การ จัดการองค์การ การบริหารจัดการ ให้ได้มาตรฐานตามเกณฑ์ ของการดําเนินการตาม  ปี พ.ศ. 2562 - 2564

ให้มีสมรรถนะสูง ที่เป็นที่ยอมรับ ภาครัฐ (PMQA) PMQA เกณฑ์ PMQA

ในระดับสากล (ค่าเป้าหมาย = 1 หมวด) 2. โครงการพัฒนาระบบคุณภาพตามมาตรฐานสากล 1.9429 กองแผนงาน

และวิชาการ

3. โครงการพัฒนาระบบการควบคุมภายในและบริหารความเสี่ยง 0.2000 กองแผนงาน

และวิชาการ

4. โครงการพัฒนาองค์ความรู้ด้านการกํากับดูแลเครื่องสําอาง (KM) 0.1292 สํานักควบคุม
เครื่องสําอางและ

วัตถุอันตราย

5. โครงการพัฒนาบุคลากรเพื่อความเป็นเลิศ หัวข้อ "เทคนิค 0.4480 ศรป.

การสื่อสารและสังเกตภาษากาย" (KM)

6. โครงการพัฒนากระบวนการและถอดบทเรียนการพัฒนาศักยภาพ 1.8100 กองพัฒนา

ผู้บริโภค ศักยภาพ

ผู้บริโภค

7. โครงการการจัดทําแผนยุทธศาสตร์และขับเคลื่อนยุทธศาสตร์ 0.2138 กองแผนงาน

งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพไปสู่การปฏบิัติ และวิชาการ

8. โครงการส่งเสริมและเชิดชูเกียรติ 1.1892 กอง คบ.

สถานประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน (OTOP)

ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 4 : พัฒนาและยกระดับองค์การให้มีสมรรถนะสูง

ล้านบาท (48 โครงการ)
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ประเด็น เป้าประสงค์ ตัวชี้วัด กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ ค่า โครงการ/กิจกรรม คําขอ ผู้

ยุทธศาสตร์ ประเด็น ประเด็น เป้าหมาย งบประมาณ รับผิดชอบ

ยุทธศาสตร์ ยุทธศาสตร์ ปี 2562 ปี 2562
2. พัฒนาองค์การให้เป็น 2.1 ร้อยละความพึงพอใจ ร้อยละ 63 1. โครงการจัดหาครุภัณฑ์คอมพิวเตอร์เพื่อการทดแทน 11.4350 ศูนย์ IT

องค์การอิเล็กทรอนิกส์ ของผู้ใช้ระบบ

2. โครงการบํารุงรักษาระบบคอมพิวเตอร์หลักของ อย. 11.9800 ศูนย์ IT

3. โครงการพัฒนาระบบบริหารงานพัสดุ 2.0000 ศูนย์ IT

4. โครงการพัฒนาระบบการเชื่อมโยงการให้บริการแบบ Host to Host 35.0000 ศูนย์ IT

5. โครงการพัฒนาระบบอัตโนมัติเพื่อการบริหารจัดการข้อมูล 6.0000 ศูนย์ IT

ในสื่อออนไลน์ที่มีความเสี่ยงต่อสุขภาพของประชาชน ระยะที่ 2

6. โครงการพัฒนาระบบการจัดการและเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพ 7.0000 ศูนย์ IT

7. โครงการปรับปรุงข้อมูลการนําเข้า ผลิต และ กระจายผลิตภัณฑ์สุขภาพ 5.0000 ศูนย์ IT

8. โครงการจัดทําสถาปัตยกรรมองค์กรของสํานักงานฯ 2.7240 ศูนย์ IT

9. โครงการปรับปรุงข้อมูลในฐานข้อมูลทะเบียนตํารับยาสําหรับ 8.4800 สํานักยา

บริการข้อมูลยาผ่านระบบดิจิทัล

10. โครงการพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนตํารับยาแบบอิเล็กทรอนิกส์ 19.7700 กองส่งเสริม

ผ่านเว็บบราวเซอร์ รองรับมาตรฐาน eCTD 4.0 เพื่อส่งเสริมการค้า การประกอบการ

เสรีตามเศรษฐกิจอาเซียน ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

11. โครงการจัดทําฐานข้อมูลยานําเข้าโดยใช้หลักการบริหาร 0.8190 สํานักด่าน

ความเสี่ยงเพื่อรองรับการทําระบบอิเล็กทรอนิกส์สําหรับ อาหารและยา

การคัดกรองผลิตภัณฑ์สุขภาพ

2.2 ร้อยละของการปรับ ร้อยละ 

ระบบการปฏิบัติงานของ อย. 40

ให้อยู่ในรูปแบบของ

อิเล็กทรอนิกส์
105



ประเด็น เป้าประสงค์ ตัวชี้วัด กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ ค่า โครงการ/กิจกรรม คําขอ ผู้

ยุทธศาสตร์ ประเด็น ประเด็น เป้าหมาย งบประมาณ รับผิดชอบ

ยุทธศาสตร์ ยุทธศาสตร์ ปี 2562 ปี 2562
3. พัฒนาระบบบริหาร 3.1 ร้อยละความผูกพัน ร้อยละ 67 1. โครงการสร้างความสุขและความผูกพันของบุคลากร 0.0674 สล.

และพัฒนาทรัพยากรบุคคล ของบุคลากร

2. โครงการสร้างสังคมที่ไม่ทนต่อการทุจริตของสํานักงานคณะกรรมการ 0.6578 สล.

อาหารและยา

3. โครงการส่งเสริมค่านิยมขององค์การและวัฒนธรรมองค์การ 0.0917 สล.

4. โครงการจัดทําแผนสร้างความก้าวหน้าในสายอาชีพ (Career path) 0.0850 สล.

และแผนสืบทอดตําแหน่ง (Succession plan)

3.2 ระดับความสําเร็จ ระดับ 5 1. โครงการส่งเสริมและพัฒนาสมรรถนะบุคลากรด้านการวิจัยและ 0.4970 กอง ช.

ของการจัดทําเส้นทาง จัดการความรู้

การพัฒนาและฝึกอบรม

2. โครงการพัฒนาศักยภาพบุคลากรผู้ประเมินทะเบียนตํารับยา 0.1589 สํานักยา

พัฒนาจากสมุนไพร เพื่อรองรับการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์จากงานวิจัย

3. โครงการอบรมเพื่อพัฒนาศักยภาพเจ้าหน้าที่ เรื่อง การประเมิน 0.1137 สํานักยา

เอกสารวิชาการเพื่อการอนุญาตโฆษณายา

4. โครงการพัฒนาศักยภาพด้านการตรวจตราเพื่อรองรับ ASEAN 0.5932 สํานักยา

Sectoral Mutual Recognition Arrangement for Bioequivalence

Study Reports

5. โครงการพัฒนาศักยภาพการประเมินเอกสารทะเบียนตํารับยา 0.2550 สํานักยา

ด้านพิษวิทยาและการประเมินความเสี่ยงจากการใช้ยาในสัตว์

เพื่อการบริโภคตามแนวทางสากล

6. โครงการพัฒนาศักยภาพและเสริมสร้างความเข้มแข็งของ 1.3513 สํานัก

พนักงานเจ้าหน้าที่และเจา้หน้าที่ที่เกี่ยวข้องเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพ อาหาร

ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตและการบังคับใช้กฎหมายได้

อย่างมีประสิทธิภาพ
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ประเด็น เป้าประสงค์ ตัวชี้วัด กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ ค่า โครงการ/กิจกรรม คําขอ ผู้

ยุทธศาสตร์ ประเด็น ประเด็น เป้าหมาย งบประมาณ รับผิดชอบ

ยุทธศาสตร์ ยุทธศาสตร์ ปี 2562 ปี 2562
7. โครงการพัฒนาผู้ตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์วิธีการ และเงื่อนไข 1.3457 สํานักควบคุม

ในการผลิต หรือนําเข้าเครื่องสําอาง เครื่องสําอางและ

วัตถุอันตราย

8. โครงการพัฒนาสมรรถนะบุคลากร อย. ด้านวัตถุอันตราย 0.0480 สํานักควบคุม

เครื่องสําอางและ

วัตถุอันตราย

9. โครงการพัฒนา Internal Reviewer 0.1446 กองแผนงาน

และวิชาการ

3.3 ร้อยละของบุคลากร ร้อยละ 92 1. โครงการพัฒนาสมรรถนะบุคลากรในการรักษาความมั่นคงปลอดภัย 0.2338 ศูนย์ IT

ได้รับการพัฒนาตาม ด้านสารสนเทศ

แผน IDP

2. โครงการพัฒนาสมรรถนะบุคลากรด้านเครื่องมือแพทย์ 0.1000 กองควบคุม

เครื่องมือแพทย์

3. โครงการอบรมเชิงปฏิบัติการ เรื่อง การพัฒนาศักยภาพหน่วยตรวจ 0.1400 สํานักควบคุม

สถานประกอบการเครื่องสําอาง เครื่องสําอางและ

วัตถุอันตราย

4. โครงการอบรมเพื่อรองรับความร่วมมือทางการค้าและการขับเคลื่อน 0.2257 สํานักด่าน

เศรษฐกิจ สําหรับเจ้าหน้าที่ด่านฯ อาหารและยา

5. โครงการทบทวนสมรรถนะด้านเทคนิคของ อย. 0.2400 กองแผนงาน

และวิชาการ

6. โครงการพัฒนาสมรรถนะบุคลากรด้านวิชาการในงานคุ้มครอง 1.2550 กองแผนงาน

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ และวิชาการ
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ประเด็น เป้าประสงค์ ตัวชี้วัด กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ ค่า โครงการ/กิจกรรม คําขอ ผู้

ยุทธศาสตร์ ประเด็น ประเด็น เป้าหมาย งบประมาณ รับผิดชอบ

ยุทธศาสตร์ ยุทธศาสตร์ ปี 2562 ปี 2562
7. โครงการพัฒนาสมรรถนะนิติกรสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด 0.3592 กลุ่มกฎหมาย

ในการดําเนินคดีตามกฎหมายที่อยู่ในความรับผิดชอบของ อย. อาหารและยา

8. โครงการส่งเสริมคุณธรรม จริยธรรม (ปฏิบัติธรรม) 0.4274 สล.

9. โครงการพัฒนาสมรรถนะข้าราชการบรรจุใหม่ 0.5273 สล.

10. โครงการพัฒนาสมรรถนะบุคลากรสู่การปฏิบัติงานระดับมืออาชีพ 0.6855 สล.

11. โครงการพัฒนาสมรรถนะบุคลากรด้านการปฏิบัติตามระเบียบพัสดุ 0.5076 สล.

4. พัฒนาภาพลักษณ์ของ 1. ร้อยละของผู้บริโภค ร้อยละ 95 1. โครงการพัฒนาการบริการงานด่านอาหารและยา 0.5928 สํานักด่าน

องค์กรให้เป็นที่น่าเชื่อถือ หรือประชาชนมีความ อาหารและยา

ของประชาชน เชื่อมั่นต่อการปฏิบัติ

งานของ อย. 2. โครงการพัฒนาสมรรถนะเจ้าหน้าที่ในการให้บริการ 0.7615 กองส่งเสริม

อย่างมีประสิทธิภาพ การประกอบการ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

3. โครงการส่งเสริมการพัฒนาด้านการให้ความสําคัญกับผู้รับบริการ 0.1000 กลุ่มพัฒนา

และผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย ระบบบริหาร

4. โครงการสํารวจความพีงพอใจของผู้รับบริการจาก อย. 0.5800 กลุ่มพัฒนา

ระบบบริหาร

5. โครงการพัฒนางานข้อร้องเรียนและข้อคิดเห็นของผู้รับบริการ 0.2000 ศรป.
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แผนที่ยุทธศาสตรสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2562 

 ควบคุม และกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหมีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธผิล รวมถึงการประกอบการใหเปนไปตามกฎหมายและสอดคลองกบัสากล
พัฒนาผูบริโภคใหมีศักยภาพในการดูแลตนเอง เพ่ือการบริโภคผลิตภัณฑสขุภาพท่ีถูกตองและเหมาะสม
สงเสรมิและพัฒนาผูประกอบการใหมีความสามารถทางการแขงขันในระดับสากล

พันธกิจ 

พ
ัฒ

นา
อง

คก
าร

ปร
ะสิ

ทธ
ิภา

พ
คุณ

ภา
พ

บร
ิกา

ร

วิสัยทัศน องคการที่เปนที่ยอมรับในระดบัสากล ดานการกํากับดูแลผลติภัณฑสุขภาพ
ใหมีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล เพ่ือการคุมครองสุขภาพของประชาชน




เปาประสงค 
ประชาชนไดบรโิภคผลติภณัฑสุขภาพมีคุณภาพ และปลอดภัย 
      ประชาชนสามารถดูและตนเองไดในการบรโิภคผลิตภณัฑสขุภาพ
      ผูประกอบการมีมาตรฐานในการประกอบการที่ดี สรางโอกาสในการแขงขันในระดับสากล



ยุทธศาสตรที่
พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม กํากับดูแล

ผลิตภัณฑสุขภาพใหเปนไปตามมาตรฐานสากล

1
1

ยุทธศาสตรที่
พัฒนาผูประกอบการ

ใหมีความสามารถในการแขงขัน

3ยุทธศาสตรที่
พัฒนาผูบริโภคใหมีพฤติกรรมการบริโภค

ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีถูกตอง

2 ยุทธศาสตรที่
พัฒนาและยกระดับองคการใหมีสมรรถนะสูง

4

ผลลัพธประสิทธิผล : ความสําเร็จตามแผนยุทธศาสตรของสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา   

ผลิตภัณฑสขุภาพท่ีมีในทองตลาด

มีคุณภาพ ความปลอดภัยและมปีระสทิธิผล
ผูบริโภคมีพฤติกรรมการบริโภค

ผลิตภัณฑสขุภาพท่ีถูกตอง

ผูประกอบการสามารถประกอบการ

ไดตามมาตรฐานและสามารถแขงขันได

องคการมีระบบการบรหิารจัดการ

ที่เปนท่ียอมรับในระดับสากล

พัฒนาและสงเสริมใหผูบริโภค

ใชเครื่องมือในการตรวจสอบ 

ผลิตภัณฑสุขภาพ

สนับสนุนการเขาสูธุรกิจ

ของผูประกอบการรายใหม

พัฒนากฎหมาย

ใหทันตอสถานการณ

และสอดคลองสากล

พัฒนาระบบการควบคมุ 

และกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ

กอนออกสูตลาด

ใหเปนไปตามมาตรฐานสากล

พัฒนาระบบการควบคมุ 

และกํากับดแูลผลิตภัณฑสุขภาพ

หลังออกสูตลาดอยางเขมงวด

สรางและพัฒนาเครือขาย

การควบคมุ กํากับดูแล

ผลิตภัณฑสขุภาพ

ใหครอบคลมุและเขมแขง็

พัฒนาความรวมมอื

ระหวางประเทศ

ใหมีความเขมแข็ง

เปนที่ยอมรับในระดับสากล

พัฒนาระบบการรับรอง

และประเมินสมรรถนะ

ผูประกอบการ

สงเสริมผูประกอบการ

ใหพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ

นวัตกรรม

พัฒนาระบบบรหิารจัดการ

ใหไดมาตรฐานตามเกณฑ PMQA

พัฒนาองคการ

ใหเปนองคการอิเล็กทรอนกิส

พัฒนาระบบบรหิาร

และพัฒนาทรัพยากรบุคคล

พัฒนาภาพลกัษณขององคการ

ใหเปนท่ีนาเชื่อถือของประชาชน

เตรียมความพรอมผูประกอบการ

รองรับกฎระเบียบ

พฒันาแหลงความรูและ

สื่อความรูใหทันเหตกุารณ

รวมถึงชองทางใหผูบริโภค

เขาถึงไดงาย

พัฒนากลไกการกํากับดูแล

ใหผูประกอบการรับผดิชอบ

ตอการประกอบการของตนเอง

ใหมีคุณภาพ มาตรฐาน 

พัฒนาผูบริโภคใหมีความรู           

ความเขาใจเก่ียวกับผลิตภัณฑ

สุขภาพ และรูเทาทันเหตุการณ
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 ๑๑๐ 

บทที่ 6 แผนปฏิบัติราชการ ประจําป ีพ.ศ. 2562 
 

จากนโยบายและทิศทางการดําเนินงานที่กล่าวมาแล้วข้างต้น สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาได้กําหนดเป้าหมายการให้บริการหน่วยงาน ผลผลิต กิจกรรมหลัก ตัวช้ีวัดและเป้าหมาย 
แผนงาน/โครงการ และงบประมาณรองรับ เพ่ือให้การแปลงแผนไปสู่การปฏิบัติเป็นรูปธรรมและสามารถ
วัดผลการดําเนินงานได้ โดยมีรายละเอียด ดังน้ี 

1. กรอบวงเงินคําของบประมาณ ประจําปี 2561 - 2562 จําแนกตามงบรายจ่าย 

งบรายจา่ย ปี 2561 (ไดร้บัจัดสรร) ปี 2562 (คําของบประมาณ) 

รวมทั้งสิน้ 840,710,600 1,562,813,300 

1. งบบุคลากร 280,321,200 317,639,500 

2. งบดําเนินงาน 495,035,500 998,216,500 

3. งบลงทุน 50,125,200 195,062,300 

4. งบเงินอุดหนุน - 330,000 

5. งบรายจ่ายอ่ืน 15,228,700 51,565,000 

2. เป้าหมายการให้บริการหน่วยงาน ตัวชี้วัด และงบประมาณ ประจําปี 2562 

เป้าหมายการใหบ้รกิารหน่วยงาน 
ตัวชี้วัด 

ค่าเปา้หมาย 
และหน่วยนบั 

วงเงินคําขอ
งบประมาณ 

รวมทั้งสิน้  1,562,813,300 

1. ตัวยา เคมีภณัฑ์ และสารตัง้ตน้ที่เปน็วัตถุเสพตดิได้รบั  
การควบคุมใหมี้การใชต้ามวตัถุประสงค์ และเปน็ไป    
ตามกฎหมาย 

 28,537,200 

ตัวชี้วัด : ร้อยละของสถานประกอบการมีการควบคุมตัวยา 
เคมีภัณฑ์ และสารต้ังต้นให้อยู่ในระบบการควบคุมตามที่
กฎหมายกําหนด 

ร้อยละ 100  

2. สถานประกอบการผลติอาหารในกลุ่มวิสาหกิจขนาดกลาง
และขนาดย่อม (SMEs) ในกลุ่ม Primary GMP ได้รบั  
การส่งเสริมคณุภาพมาตรฐานผลติภณัฑ์ 

 4,000,000 

ตัวชี้วัด : ร้อยละของผลิตภัณฑ์อาหารท่ีผลิตโดย
ผู้ประกอบการกลุ่มวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 
(SMEs) กลุ่มเป้าหมายมีมาตรฐานตามเกณฑ์ที่กําหนด 

ร้อยละ 80  

   
   
   
   
   



 ๑๑๑ 

เป้าหมายการใหบ้รกิารหน่วยงาน 
ตัวชี้วัด 

ค่าเปา้หมาย 
และหน่วยนบั 

วงเงินคําขอ
งบประมาณ 

3. ผูป้ระกอบการมีศักยภาพในการผลตินวัตกรรมหรอืส่งออก
ผลติภณัฑ์สุขภาพและสามารถสร้างโอกาสในการแข่งขนั 

 64,878,000 

ตัวชี้วัด : จํานวนผลิตภัณฑ์สขุภาพนวัตกรรมหรือส่งออก
ได้รับการอนุญาต (ยา เครื่องมือแพทย์ ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
ส่งเสริมสุขภาพ เช่น อาหารและเคร่ืองสําอางที่ระบุ
สรรพคุณส่งเสริมหรือลดปัจจยัเสี่ยงต่อสุขภาพ) 

ไม่น้อยกว่า     
40 ตํารับ 

 

4. ประชาชนมีสุขภาวะทีด่จีากการบริโภคผลติภณัฑ์สขุภาพ  202,132,300 
ตัวชี้วัด :  
1. ร้อยละของผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์

สุขภาพที่เหมาะสมจากมาตรการส่งเสริมสุขภาพเชิงรุก 
2. ร้อยละของรายการผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีรายงานว่า     

ไม่ปลอดภัยจากการใช้ได้รับการจัดการ 
3. ร้อยละของผักและผลไม้สด ณ สถานทีผ่ลิต (คัดและ

บรรจุ) เป้าหมายมีความปลอดภัย 

 
ร้อยละ 71 

 
 

ร้อยละ 100 
 

ร้อยละ 60 

 

5. ผูบ้ริโภคไดร้บัผลติภณัฑ์สุขภาพทีมี่คณุภาพ ปลอดภัย  725,219,200 

ตัวชี้วัด : ร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุม่เสี่ยงที่ไม่ได้
มาตรฐานลดลง  

ร้อยละ 20  

6. ผูบ้ริโภคมีพฤตกิรรมการบริโภคผลติภณัฑ์สุขภาพ          
ที่ถูกต้อง 

 132,537,200 

ตัวชี้วัด : ร้อยละของผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีถูกต้อง 

ร้อยละ 82.5  

7. ผู้ประกอบการสามารถยกระดบัมาตรฐานการประกอบการ 
มีความสามารถในการแข่งขนัและสามารถสร้างนวัตกรรม 

 56,743,200 

ตัวชี้วัด :  
1. ร้อยละของมูลค่าการผลิตยามุ่งเป้า เมื่อเทียบกับมูลค่า

การนําเข้า 
2. ร้อยละของรายการยามุ่งเป้าที่สามารถส่งออกได้ 
3. ร้อยละของมูลค่าผลิตภัณฑ์อาหารกลุ่มเป้าหมายที่

สามารถส่งออกได้ 

 
ร้อยละ 20 

 
ร้อยละ 20 
ร้อยละ 20 

 

8. เพื่อเปน็คา่ใช้จ่ายในการดําเนนิการภาครัฐ  348,766,200 

ตัวชี้วัด : ร้อยละของการเบิกจ่ายของรายการค่าใช้จ่ายใน
การดําเนินการภาครัฐ 

ร้อยละ 100  

 

 



 ๑๑๒ 

3. แผนงาน ผลผลิต กิจกรรม ตัวชี้วัด และงบประมาณ ประจําปี 2562 

แผนงาน ผลผลติ กิจกรรม และตัวชี้วัด 
ค่าเปา้หมาย 
และหน่วยนบั 

วงเงินคําขอ
งบประมาณ 

รวมทั้งสิน้  1,562,813,300 

แผนงาน 1 : แผนงานบรูณาการป้องกนั ปราบปราม 
และบําบดัรกัษาผูต้ดิยาเสพตดิ 

 28,537,200 

ผลผลติ : โครงการควบคุมตวัยา เคมีภณัฑ์และ     
สารตั้งตน้ทีเ่ปน็วัตถุเสพตดิใหเ้ปน็ไปตามกฎหมาย 

 28,537,200 

ตัวชี้วัด :  
- ร้อยละของรายงานการรับจ่ายวัตถุเสพติดที่พบว่า

มีความผิดปกติได้รับการตรวจสอบ แก้ไขหรอืดําเนินการ
ตามกฎหมาย 

 
ร้อยละ 100 

 

กิจกรรม : ควบคุมตัวยาเคมีภัณฑ์ และสารต้ังต้นที่เป็น
วัตถุเสพติด 

 28,537,200 

ตัวชี้วัด :  
- จํานวนตัวยา เคมีภัณฑ์ และสารต้ังต้นได้รับ   

การควบคุม 

 
26,500 รายการ 

 

แผนงาน 2 : แผนงานบรูณาการพฒันาผูป้ระกอบการ
และเศรษฐกิจชุมชน และพฒันาวิสาหกิจขนาดกลาง
และขนาดย่อมสู่สากล 

 4,000,000 

ผลผลติ : โครงการยกระดบัคณุภาพมาตรฐานด้าน
โภชนาการของผลติภณัฑ์อาหารทีบ่รรจุในภาชนะ
พร้อมจําหน่าย สําหรบัผูป้ระกอบการผลติอาหาร
ขนาดกลางและขนาดย่อม (SME) 

 4,000,000 

ตัวชี้วัด : 
- ร้อยละของผลิตภัณฑ์อาหารท่ีผลิตโดย

ผู้ประกอบการกลุ่มวิสาหกิจขนาดกลางขนาดย่อม 
(SMEs) กลุ่มเป้าหมายได้รับการพัฒนาให้เป็นไป      
ตามเกณฑ์ 

 
ร้อยละ 100 

 

กิจกรรม : พัฒนาศักยภาพสถานประกอบการอาหารใน
กลุ่มวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม (SMEs) 

 4,000,000 

ตัวชี้วัด :  
- จํานวนผลิตภัณฑ์อาหารของสถานประกอบการ

กลุ่มเป้าหมายได้รับการพัฒนาคุณภาพมาตรฐานให้ผ่าน
ตามเกณฑ์ที่กฎหมายกําหนด 

 
26 ผลิตภัณฑ์ 

 

   
   
   
   



 ๑๑๓ 

แผนงาน ผลผลติ กิจกรรม และตัวชี้วัด 
ค่าเปา้หมาย 
และหน่วยนบั 

วงเงินคําขอ
งบประมาณ 

แผนงาน 3 : แผนงานบรูณาการพฒันาอุตสาหกรรม
ศักยภาพ 

 84,648,000 

ผลผลติ : โครงการส่งเสริมผูป้ระกอบการและวิจัย
พฒันาเพื่อยกระดบัมาตรฐานการประกอบการและ
ความสามารถในการแข่งขัน 

 64,878,000 

ตัวชี้วัด : 
- จํานวนผู้ประกอบการท่ีมีศักยภาพสร้างนวัตกรรม

หรือส่งออกสามารถดําเนินการขออนุญาต ขึ้นทะเบียน 
จดแจ้ง หรือแจ้งรายละเอียด 

 
ไม่น้อยกว่า 25 ราย 
(ยา เครื่องมือแพทย์ 
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
ส่งเสริมสุขภาพ เช่น 

อาหารและ
เครื่องสําอางที่ระบุ

สรรพคุณส่งเสริมหรือ
ลดปัจจัยเสี่ยงต่อ

สุขภาพ) 

 

กิจกรรม : ส่งเสริมและพัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการให้
สามารถผลิตนวัตกรรมหรือสง่ออกผลิตภัณฑ์สุขภาพได้ 

 64,878,000 

ตัวชี้วัด :  
- ร้อยละความพึงพอใจของผู้ประกอบการต่อระบบ

การให้คําแนะนําและสนับสนุนนวัตกรรม 
- ระยะเวลาของการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ     

ที่วิจัยและผลิตในประเทศลดลงตามระยะเวลาท่ีกําหนด 
เมื่อเทียบกับคําขอประเภทเดียวกัน 

 
ไม่น้อยกว่าร้อยละ 80 

 
ไม่น้อยกว่าร้อยละ 30 

 

แผนงาน 4 : แผนงานยุทธศาสตร์สร้างเสริมใหค้นมี 
สุขภาวะทีด่ ี

 202,132,300 

ผลผลติ : โครงการส่งเสริมสุขภาวะของประชาชนจาก
การบริโภคผลติภณัฑ์สุขภาพ 

 202,132,300 

ตัวชี้วัด : 
- ร้อยละของผู้บริโภคมีความรู้ในการบริโภค

ผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีเหมาะสมจากมาตรการส่งเสริม
สุขภาพเชิงรุก (มาตรการ Healthier choice, 
RDU,AMR, เตือนภัยโฆษณา) 

- ร้อยละของสถานที่ผลิตผักและผลไม้สด   
กลุ่มเป้าหมายได้รับการพัฒนาผ่านเกณฑ์ 

 
ร้อยละ 70 

 
 
 

ร้อยละ 60 

 

   
   
   



 ๑๑๔ 

แผนงาน ผลผลติ กิจกรรม และตัวชี้วัด 
ค่าเปา้หมาย 
และหน่วยนบั 

วงเงินคําขอ
งบประมาณ 

กิจกรรม :  
1. ขับเคลื่อนมาตรการส่งเสริมสุขภาพเชิงรุก     

ด้านการคุ้มครองผู้บริโภค 
2. พัฒนากลไกและความร่วมมือด้านการกํากับดูแล

ผลิตภัณฑ์สุขภาพกับประเทศเพ่ือนบ้านและประเทศที่มี
มาตรฐานระดับสากล 

3. พัฒนาศักยภาพสถานที่ผลิต (คัดและบรรจุ)    
ผักและผลไมส้ดตามเกณฑ์ที่กําหนด 

 202,132,300 

ตัวชี้วัด :  
- จํานวนเครือข่ายที่ร่วมผลักดันมาตรการส่งเสริม

สุขภาพเชิงรุกอย่างต่อเน่ือง 
- ร้อยละของสถานที่ผลิตผักและผลไม้สด  

กลุ่มเป้าหมายได้รับการพัฒนาตามแผนที่กําหนด 

 
11 เครือข่าย 

(กอง พศ.10,ยา 1) 
ร้อยละ 100 

 

แผนงาน 5 : แผนงานพืน้ฐานด้านการพฒันาและ
เสริมสรา้งศกัยภาพคน 

 914,499,600 

ผลผลติ : ผลติภณัฑ์สุขภาพและสถานประกอบการ
ได้รบัการกํากบัดแูลและตรวจสอบให้มีมาตรฐานตาม
เกณฑ์ทีก่าํหนด 

 725,219,200 

ตัวชี้วัด :  
- ร้อยละของคําขออนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพได้รับ
การพิจารณาอนุญาตแล้วเสร็จภายในเวลาที่กําหนด 

 
ร้อยละ 99 

 

- ร้อยละของคําขออนุญาตสถานประกอบการได้รับ
การพิจารณาอนุญาตแล้วเสร็จภายในเวลาที่กําหนด 

ร้อยละ 98  

- ร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบ
ได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่กําหนด 

ร้อยละ 95  
 

- ร้อยละของฉลากมีความถูกต้องตามเกณฑ์ที่กําหนด ร้อยละ 99.5  
- ร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ตรวจพบว่าไม่ได้รับ
อนุญาตได้รับการติดตามตรวจสอบให้เป็นไปตาม
กฎหมาย 

ร้อยละ 100  

- ร้อยละของสถานประกอบการผลิตภัณฑ์สขุภาพ
ถูกต้องตามกฎหมาย 

ร้อยละ 100  

- ร้อยละของสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ตรวจพบว่าไม่ได้รับอนุญาตได้รับการ
ติดตามตรวจสอบให้เป็นไปตามกฎหมาย 

ร้อยละ 100 
 
 

 

- ร้อยละของการโฆษณาด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ       
ที่ผิดกฎหมายได้รับการจัดการ 

ร้อยละ 100  



 ๑๑๕ 

แผนงาน ผลผลติ กิจกรรม และตัวชี้วัด 
ค่าเปา้หมาย 
และหน่วยนบั 

วงเงินคําขอ
งบประมาณ 

กิจกรรม : 
1. พิจารณากลั่นกรองผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนออก 

สู่ตลาด 

  
409,002,000 

2. พิจารณาตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของ 
สถานประกอบการก่อนอนุญาตให้มีการประกอบการ 

 12,556,100 

3. ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัย
ของผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เป็นไปตามกฎหมาย 

 267,220,100 

4. ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัย
ของสถานประกอบการให้เป็นไปตามกฎหมาย 

 36,441,000 

ตัวชี้วัด :  
- จํานวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

 
972,910 รายการ 

 

- จํานวนการพิจารณาอนุญาตสถานประกอบการ  
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

27,330 ราย  

- จํานวนผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบ 19,540 รายการ  
- จํานวนโฆษณาผลิตภัณฑ์สขุภาพที่ได้รับ          
การตรวจสอบ 

20,680 รายการ  

- จํานวนฉลากผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีได้รับ            
การตรวจสอบ 

321,600 รายการ  

- จํานวนสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สขุภาพ    
ที่ได้รับการตรวจสอบ 

5,090 ราย  

ผลผลติ : ผูบ้ริโภคได้รบัความรู้เกี่ยวกบัผลติภณัฑ์
สุขภาพที่ถูกตอ้ง 

 132,537,200 
 

ตัวชี้วัด : 
- ร้อยละของผูบ้ริโภคมีความรู้เก่ียวกับผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ถูกต้อง 

 
ร้อยละ 90 

 

กิจกรรม : 
1. ส่งเสริมความรู้ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้แก่ผู้บริโภคด้วย

กลไกการสื่อสาร 

  
30,020,900 

2. รณรงค์ให้ผู้บรโิภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ถูกต้อง 

 102,516,300 

ตัวชี้วัด :  
- จํานวนสื่อที่ผลิตเพ่ือประชาสัมพันธ์ 

 
410 เรื่อง/460 ครั้ง 

 

- จํานวนโครงการที่รณรงค ์ 4 โครงการ  

   

   



 ๑๑๖ 

แผนงาน ผลผลติ กิจกรรม และตัวชี้วัด 
ค่าเปา้หมาย 
และหน่วยนบั 

วงเงินคําขอ
งบประมาณ 

ผลผลติ : ผูป้ระกอบการไดร้บัการพฒันาให้มีศกัยภาพ
ในการประกอบการสามารถแข่งขันได้ และสรา้งสรรค์
นวัตกรรม 

 56,743,200 

ตัวชี้วัด : 
- ร้อยละของผู้ประกอบการที่ผลิตผลิตภัณฑ์สขุภาพ
ผ่านการประเมินหรือรับรองสมรรถนะ 

 
ร้อยละ 70  

 

กิจกรรม : พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการให้มี
ความสามารถในการแข่งขัน และสร้างสรรค์นวัตกรรม 

 56,743,200 

ตัวชี้วัด :  
- จํานวนผู้ประกอบการท่ีได้รับการพัฒนา

ความสามารถ 

 
200 ราย 

 

แผนงาน 6 : แผนงานบคุลากรภาครัฐ   348,766,200 

ผลผลติ : รายการค่าใช้จ่ายบคุลากรภาครฐัพฒันา 
ด้านสาธารณสุขและสร้างเสริมสขุภาพเชิงรุก 

 348,766,200 

ตัวชี้วัด : 
- ร้อยละของการเบิกจ่ายของราชการ ค่าใช้จ่ายใน
การดําเนินการภาครัฐ 

 
ร้อยละ 100  

 

กิจกรรม : ค่าใช้จ่ายบุคลากรภาครัฐด้านการคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

 348,766,200 

ตัวชี้วัด :  
- ร้อยละของการเบิกจ่ายของราชการค่าใช้จ่ายในการ

ดําเนินการภาครัฐ 

 
เบิกจ่ายได้ตาม

เป้าหมายที่กําหนด 
ร้อยละ 100 

 

 



4. กรอบวงเงินคําของบประมาณรายจ่าย ประจําปี พ.ศ. 2562 จําแนกตามแผนงาน ผลผลิต กิจกรรมและงบรายจ่าย

แผนงาน - ผลผลิต - กิจกรรม รวมทั้งสิ้น งบบุคลากร งบดําเนินงาน งบลงทุน งบเงินอุดหนุน งบรายจ่ายอื่น

รวมทั้งสิ้น 1,562,813,300 317,639,500 998,216,500 195,062,300 330,000 51,565,000

แผนงาน 1  : แผนงานบูรณาการป้องกัน ปราบปรามและ

บําบัดรักษาผู้ติดยาเสพติด

28,537,200 0 28,537,200 0 0 0

ผลผลิต : โครงการควบคุมตัวยา เคมีภัณฑ์และสารตั้งต้นที่เป็น

วัตถุเสพติดให้เป็นไปตามกฎหมาย

28,537,200 0 28,537,200 0 0 0

กิจกรรม : ควบคุมตัวยาเคมีภัณฑ์ และสารตั้งต้นที่

เป็นวัตถุเสพติด

28,537,200 0 28,537,200 0 0 0

แผนงาน 2  : แผนงานบูรณาการพัฒนาผู้ประกอบการและ

เศรษฐกิจชุมชน และพัฒนาวิสาหกิจขนาดกลางและขนาด

ย่อมสู่สากล

4,000,000 0 4,000,000 0 0 0

ผลผลิต: โครงการยกระดับคุณภาพมาตรฐานด้านโภชนาการ

ของผลิตภัณฑ์อาหารที่บรรจุในภาชนะพร้อมจําหน่ายสําหรับ

ผู้ประกอบการผลิตอาหารขนาดกลางและขนาดย่อม (SMEs)

4,000,000 0 4,000,000 0 0 0

กิจกรรม : พัฒนาศักยภาพสถานประกอบการอาหารในกลุ่ม

วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม (SMEs)

4,000,000 0 4,000,000 0 0 0
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แผนงาน - ผลผลิต - กิจกรรม รวมทั้งสิ้น งบบุคลากร งบดําเนินงาน งบลงทุน งบเงินอุดหนุน งบรายจ่ายอื่น

แผนงาน 3  : แผนงานบูรณาการพัฒนาอุตสาหกรรม

ศักยภาพ

64,878,000 0 64,878,000 0 0 0

ผลผลิต : โครงการส่งเสริมผู้ประกอบการและวิจัยพัฒนาเพื่อ

ยกระดับมาตรฐานการประกอบการและความสามารถในการ

แข่งขัน

64,878,000 0 64,878,000 0 0 0

กิจกรรม : ส่งเสริมและพัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการให้

สามารถผลิตนวัตกรรมหรือส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพได้

64,878,000 0 64,878,000 0 0 0

แผนงาน 4  : แผนงานยุทธศาสตร์สร้างเสริมให้คนมีสุข

ภาวะที่ดี

202,132,300 0 147,682,300 54,000,000 0 450,000

ผลผลิต : โครงการบูรณาการความร่วมมือด้านการคุ้มครอง

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเพื่อส่งเสริมสุขภาพเชิงรุก

202,132,300 0 147,682,300 54,000,000 0 450,000

กิจกรรม :

 1. ขับเคลื่อนมาตรการส่งเสริมสุขภาพเชิงรุกด้านการคุ้มครอง

ผู้บริโภค

147,714,800 0 93,714,800 54,000,000 0 0

 2. พัฒนากลไกและความร่วมมือด้านการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์

สุขภาพกับประเทศเพื่อนบ้านและประเทศที่มีมาตรฐานระดับ

สากล

44,417,500 0 44,417,500 0 0 0

 3. พัฒนาศักยภาพสถานที่ผลิต (คัดและบรรจุ) ผักและผลไม้

สดตามเกณฑ์ที่กําหนด

10,000,000 0 9,550,000 0 0 450,000
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แผนงาน - ผลผลิต - กิจกรรม รวมทั้งสิ้น งบบุคลากร งบดําเนินงาน งบลงทุน งบเงินอุดหนุน งบรายจ่ายอื่น

แผนงาน 5 : แผนงานพื้นฐานด้านการพัฒนาและเสริมสร้าง

ศักยภาพคน

914,499,600 0 721,992,300 141,062,300 330,000 51,115,000

ผลผลิต : ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการได้รับการ

กํากับดูแลและตรวจสอบให้มีมาตรฐานตามเกณฑ์

ที่กําหนด

725,219,200 0 555,931,200 120,043,000 330,000 48,915,000

กิจกรรม :

1. พิจารณากลั่นกรองผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนออกสู่ตลาด 409,002,000 0 270,242,200 116,577,800 0 22,182,000

2. พิจารณาตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของ

สถานประกอบการก่อนอนุญาตให้มีการประกอบการ

12,556,100 0 12,556,100 0 0

3. ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัย 267,220,100 0 239,647,600 1,879,800 0 25,692,700

ของผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เป็นไปตามกฎหมาย

4. ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัย 36,441,000 0 33,485,300 1,585,400 330,000 1,040,300

ของสถานประกอบการให้เป็นไปตามกฎหมาย

ผลผลิต : ผู้บริโภคได้รับความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ที่ถูกต้อง

132,537,200 0 131,287,900 1,249,300 0 0

กิจกรรม :

1. ส่งเสริมความรู้ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้แก่ผู้บริโภคด้วยกลไกการ

สื่อสาร

30,020,900 0 28,771,600 1,249,300 0 0

2. รณรงค์ให้ผู้บริโภคมีมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์

สุขภาพที่ถูกต้อง

102,516,300 0 102,516,300 0 0 0
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แผนงาน - ผลผลิต - กิจกรรม รวมทั้งสิ้น งบบุคลากร งบดําเนินงาน งบลงทุน งบเงินอุดหนุน งบรายจ่ายอื่น

ผลผลิต : ผู้ประกอบการได้รับการพัฒนาให้มีศักยภาพในการ

ประกอบการสามารถแข่งขันได้ และสร้างสรรค์นวัตกรรม

56,743,200 0 34,773,200 19,770,000 0 2,200,000

กิจกรรม : พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการให้มีความสามารถ 56,743,200 0 34,773,200 19770000 0 2,200,000

ในการแข่งขัน

แผนงาน 6 : แผนงานบุคลากรภาครัฐ 348,766,200 317,639,500 31,126,700 0 0 0

ผลผลิต : รายการค่าใช้จ่ายบุคลากรภาครัฐพัฒนาด้าน

สาธารณสุขสร้างเสริมสุขภาพเชิงรุก

348,766,200 317,639,500 31,126,700 0 0 0

กิจกรรม : ค่าใช้จ่ายบุคลากรภาครัฐด้านการคุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

348,766,200 317,639,500 31,126,700 0 0 0
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บทที่ 7 การติดตามและประเมินผล 
 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดกําหนดแผนการดําเนินงานที่สอดคลองกับยุทธศาสตร
กระทรวง และยุทธศาสตรชาติ ซึ่งการนํานโยบายและยุทธศาสตรไปสูการปฏิบัติของหนวยงานใหบรรลุ
เปาหมายจําเปนตองมีกระบวนการติดตามและประเมินผล ที่สามารถสะทอนผลสําเร็จตามเปาหมายที่กําหนดได 
และทุกปที่ผานการกํากับติดตามและประเมินการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา       
ถูกขับเคลื่อนภายใตคณะทํางานกํากับติดตามและประเมนิผลการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ซึ่งมีรองเลขาธิการเปนประธาน และผูอํานวยการสํานัก/กอง/กลุมจากทุกหนวยงานเปนคณะทํางาน ฯ 
รวมกําหนดแนวทาง ตลอดจนการนําเทคโนโลยีสารสนเทศมาใชในการบริหารจัดการขอมูลผลการดําเนินงาน 
และรายงานผลความกาวหนา ผลสําเร็จของการดําเนินงาน รวมทั้ง เสนอแนะปญหา อุปสรรคในการดําเนินงาน 
นําเสนอตอผูบริหารเพื่อใชประโยชนในการประกอบการตัดสินใจ ในการวางแผนเชิงยุทธศาสตร รวมทั้ง สื่อสาร
ใหผูปฏิบัติงานทุกระดับรับทราบ โดยมีขั้นตอนการดําเนินงานดังนี้ 

1. จัดทําแผนกํากับติดตามและประเมินผล เพื่อให ผูบริหารและ เจ าหน าที ่ใช เป นคู ม ือ             
ในการติดตามและประเมินผลการดําเนินงานใหเปนไปตามเปาหมาย ซึ่งประกอบดวย ตัวชี้วัด ขอบเขต 
ผูรับผิดชอบ ระยะเวลา ชองทางการรายงานผลงาน เปนตน 

2. ติดตามความกาวหนาตามแผนกํากับฯ  
3. จัดทํารายงานสรุปความกาวหนา เสนอที่คณะทํางานฯ เพื่อพิจารณาวิเคราะหปญหาและ

ขอเสนอแนะ เปนรายไตรมาส 

4. นําผลการพิจารณา และขอเสนอแนะใชเปนขอมูลประกอบการปรับปรุง/แกไข หรือพัฒนา    

การดาํเนินงานใหเปนไปตามเปาหมายที่กําหนด และปรับแผนยุทธศาสตรในปตอไป รายละเอียดตามภาพที่ 5 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพที่ 5 ระบบการกํากับติดตามและประเมินผลตามแผนยุทธศาสตร อย. 

ตัวชี้วัดยุทธศาสตรและโครงการ 

แผนปฏิบัติราชการประจําป  

แผนยุทธศาสตร 5 ป 

ถายทอดสูสาํนัก/กอง/กลุม 

กองแผนงานและวิชาการ 
ติดตามความกาวหนา 

และสรุปผลทกุ 3 เดอืน 

ประเมินผลโครงการ 
โดยกองแผนงานและวิชาการ 

คณะกรรมการอํานวยการฯ/ 

คณะกรรมการบริหารยุทธศาสตรฯ 

ประเมินแผนโดยหนวยงาน
ภายนอกทุก 2 ป 

รัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย 

นโยบายรัฐบาล/แผนบริหาร 
ราชการแผนดิน 

แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคม
แหงชาต ิ

แผนยุทธศาสตรชาต ิ20 ป 
(ดานสาธารณสขุ) 

สถานการณปจจุบัน 
การวิเคราะห SWOT 

 

ยุทธศาสตรชาต ิ20 ป 
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ของผูบริโภคในเขตกรุงเทพมหานคร.จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 2540. 
12. สํานักดานอาหารและยา สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2559. 
13. ศูนยความรวมมือระหวางประเทศ กองแผนงานและวิชาการ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 

2558. 
14. จํานวนประชากรไทย ณ วันที่ 25 ตุลาคม 2560. มิเตอรประเทศไทย. สถาบันวิจัยประชากรและสังคม 

มหาวิทยาลัยมหิดล. 
15. สํานักงานคณะกรรมการพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ. แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ 

ฉบับท่ี 12 (พ.ศ. 2560 – 2564) สํานักนายกรัฐมนตรี. 2559. กรุงเทพฯ. 
16. EXIM E – News. สังคมผูสุงอายุกับโอกาสธุรกิจที่รออยู. สวนวิจัยธุรกิจ 1 ฝายวิจัยธุรกิจ. มิถุนายน 

2557.  
17. ผลสํารวจพฤติกรรม “อะไรมีผลตอการซื้อสินคาอุปโภคบริโภคของคนไทย” โดย GOOGLE                  

ณ 7/9/2017. 
18. พฤติกรรมการบริโภคจากรายงานสุขภาพคนไทย 2559. สํานักงานกองทุนสนับสนุนการสรางเสริม

สุขภาพ (สสส.) และกระทรวงการพัฒนาสังคมและความมั่นคงของมนุษย. 
19. โครงการสํารวจความเชื่อมั่นของผูบริโภคท่ีมีตอผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรับรองจากสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2560. 
20. โครงการประเมินผลสัมฤทธิ์การพัฒนาศกัยภาพผูบริโภค 2560 กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา. 
21. ผลิตภัณฑเสริมอาหาร ยาหรืออาหารกันแน (https://www.doctor.or.th/article/detail/2318). 
22. ผลิตภัณฑเสริมอาหาร ยาหรืออาหารกันแน (https://www.doctor.or.th/article/detail/2318) 
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23. นโยบาลของรัฐเก่ียวกับ ICT : 
http://www.teacher.ssru.ac.th/jarumon_no/file.php/1/week_2_Policy_ICT.pdf 

24. Blockchain & Thailand 4.0 
http://www.nbtc.go.th/getattachment/Services/quarter2560/%E0%B9%84%E0%B8%95
%E0%B8%A3%E0%B8%A1%E0%B8%B2%E0%B8%AA-1-%E0%B8%9B%E0%B8%B5-2560-
(1)/%E0%B9%80%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0
%B9%81%E0%B8%99%E0%B8%9A.pdf.aspx 

25. พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับแกไขเพิ่มเติม. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 
26. พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 
27. พระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 
28. พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. 2559. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 
29. พระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 
30. พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 
31. พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 
32. UN Sustainable Development Goal 2030. 
33. Strategic Approach to International Chemicals Management. 
34. WHO Chemical Roadmap to enhance health sector engagement in the Strategic 

Approach to International Chemicals Management towards to 2020 goal and beyond. 
35. Stockholm Convention on Persistant Organic Pollutant. 
36. Minamata Convention on Mercury. 
37. แผนยุทธศาสตรสุขภาพดีวิถีชีวิตไทย พ.ศ.2554 - 2563. กระทรวงสาธารณสุข. 
38. รายงานภาวะสังคมไทยไตรมาสสอง 2560. สํานักงานคณะกรรมการพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคม

แหงชาติ. 
39. บัญชีนวัตกรรมไทย เดือนมิถุนายน 2560 สํานักงบประมาณ. 
40. รายงานโครงการศึกษาผลกระทบจากการเขารวมประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนตอการคุมครองผูบริโภค

ดานวัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือนหรือทางสาธารณสุขของประเทศไทย. สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา. 25570. 

41. ขอมูลจากระบบสารสนเทศโลจิสติกส ณ วันที่ 26 มกราคม 2560. 
42. ขอมูลจากระบบสืบคนขอมูลผลิตภัณฑ งานบริการขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพผานอินเทอรเน็ต ณ วันที่ 22 

มิถุนายน 2559. 
43. ขอมูลจากกลุมกํากับดูแลวัตถุอันตรายหลังออกสูตลาด สํานักควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2560. 
44. ขอมูลเรื่องรองเรียนเก่ียวกับการลักลอบขายวัตถุออกฤทธ์ิ กองควบคุมวัตถุเสพติด สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา. 
45. รายงานสรุปโครงการพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน OTOP วิสาหกิจชุมชน ป 2559.          

กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา.  
46. ผลวิเคราะหคุณภาพผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน ป 2557 – 2559. กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภค      

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา.  
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47. โครงการประเมินผลสัมฤทธิ์การพัฒนาศักยภาพผูบริโภค 2560 กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา. 

48. รายงานผลการศึกษาวิเคราะหโครงการสํารวจความเชื่อมั่นของผูบริโภคที่มีตอผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรับ
รองจากสํานักงานคณะกรรมอาหาร   และยา ประจําปงบประมาณ พ.ศ.2560, ชลัยพร อมรวัฒนา   
และคณะ, ศูนยบริการวิชาการแหงจุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย, 2560. 

49. ศูนยเฝาระวังและรับเรื่องรองเรยีนผลิตภัณฑสุขภาพ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2560. 
50. อย. เดินหนาสู 5 ทศวรรษ. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 
51. นโยบายการกํากับองคการท่ีดี  สํา นักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

ปงบประมาณ พ.ศ. 2559 โดยเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา (นพ.บุญชัย สมบูรณสุข). 
52. นโยบายการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2561 โดย

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา (นพ.วันชัย  สัตยาวุฒิพงศ). 
53. ฝายการเจาหนาที่ สํานักงานเลขานุการกรม. ขอมูล ณ วันท่ี 31 ตุลาคม 2560. 
54. แผนปฏิบัติราชการประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2561. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. มีนาคม 

2560. 
55. รายงานฉบับสมบูรณ โครงการการนําขีดสมรรถนะและแผนความกาวหนาในสายอาชีพบุคลากรของ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไปใช.สิงหาคม 2559. 
56. (ราง) แผนยุทธศาสตร อย. ในชวงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบับที่ 12 (พ.ศ. 2560 - 2564) 

(ฉบับปรับปรุง สําหรับใชในปงบประมาณ พ.ศ. 2562 – 2564). สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 
57. แผนตัวชี้วัดของแผนงานบูรณาการปองกัน ปราบปราม และบําบัดผูติดยาเสพติด ประจําปงบประมาณ 

พ.ศ. 2560. หนังสือราชการที่ นร 0716/33041. สํานักงบประมาณ. 2559. 
58. แผนการปฏิบัติงานและการใชจายงบประมาณ ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2560 แผนบูรณาการ เรื่อง 

การส ง เสริม วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย อม . หนังสือราชการที่  นร 0714/33150.                
สํานักงบประมาณ. 2559. 

59. แผนการปฏิบัติงานและการใชจายงบประมาณ ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2560. หนังสือราชการท่ี นร 
0723/30382. สํานักงบประมาณ. 2559. 

60. แบบจัดทําแผน/รายงานผลการปฏิบัติงานและการใชจายงบประมาณ ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2560. 
ในระบบฐานขอมูลแผน/รายงานผลการปฏิบัติงานและการใชจ ายงบประมาณ (BB-EvMIS).           
สํานักงบประมาณ. 2560. 

61. สรุปผลการกํากับติดตามผลการดําเนินงานตามผลิตกิจกรรมเอกสารงบประมาณรายจาย ประจําป
งบประมาณ พ.ศ. 2560 (เดือนกันยายน 2560) ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. เอกสาร
ประกอบการประชุมสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ครั้งท่ี 10/2560 วาระที่ 5.1. กองแผนงาน
และวิชาการ. 2560. 

62. ผลการใชจายงบประมาณประจําป 2560 สิ้นสุด ณ วันที่ 30 กันยายน 2560. เอกสารประกอบการ
ประชุมสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ครั้งท่ี 10/2560 วาระที่ 3.1. สํานกังานเลขานุการกรม. 
2560. 

63. แผนปฏิบัติการงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ 2560. สํานักงานคณะกรรมการอาหาร        
และยา. 2559. 

64. แผนยุทธศาสตรสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในชวงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ              
ฉบับท่ี 12 (พ.ศ. 2560 - 2564). สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. มกราคม 2560. 
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65. Strategic Management, Strategic Finance, April 2011, Mark S. Frigo and Richard J. 
Anderson, 2011. 

66. แนวทางการจัดทําและการเสนอรางกฎหมายตามบทบัญญัติ  มาตรา 77 ของรัฐธรรมนูญแหง
ราชอาณาจักรไทย พุทธศักราช 2560 (จากกระทรวงยุติธรรม (2560) แนวทางการจัดทําและการเสนอ
รางกฎหมายตามบทบัญญัติ มาตรา 77 ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย สืบคน 6 พฤศจิกายน 
2560 จาก http://www.oja.go.th/TH/const77/) 

67. พระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ และฉบับแกไขเพิ่มเติม. สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา. 

68. พระราชกําหนดปองกันการใชสารระเหย พ.ศ. ๒๕๓๓ และฉบับแกไขเพิ่มเติม. สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา. 

69. พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๕๙. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 
70. รางประมวลกฎหมายยาเสพติดhttp://www.krisdika.go.th/wps/portal/general 
71. พระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดียาเสพติด (ฉบับที่ ..) พ.ศ. ....  

http://www.krisdika.go.th/wps/portal/general 
72. กลุมควบคุมวัตถุอันตราย สํานักควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย สํานักงานคณะกรรมการอาหาร  

และยา. 
73. พระราชบัญญัติคณะกรรมการอาหารแหงชาติ พ.ศ. 2551 (ราชกิจจานุเบกษา เลม 125 ตอนที่ 31 ก  

9 กุมภาพันธ 2551 หนา 39-46). 
74. มานิตย ประพันธศิลป, สุวารี เตียงพิทักษ และ สุทธิรักษ จรรยานิทัศน. การศึกษาและพัฒนา                 

แนวทางการเสริมสรางขีดความสามารถของภาคชุมชน และภาคเกษตร อุตสาหกรรม และพาณิชย เพื่อ
การจัดการดานอาหารแบบองครวมที่มุงผลปลายทางอยางยั่งยืน. รายงานเสนอตอคณะกรรมการอาหาร
แหงชาติ ธันวาคม 2558. 

75. ศูนยความรวมมือระหวางประเทศ กองแผนงานและวิชาการ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 
2560.  

76. คําสั่งหัวหนาคณะรักษาความสงบแหงชาติ ที่ ๗๗/๒๕๕๙ รื่อง การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการ
พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ ลงวันที่ ๒๗ ธันวาคม ๒๕๕๙. 

77. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข การรับ และจายเงินท่ีจัดเก็บตาม
กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ พ.ศ. ๒๕๖๐ ลงวันท่ี ๒๗ กรกฎาคม ๒๕๖๐. 

78. การประชุมโครงการทบทวนโครงการเชิงยุทธศาสตร อย. วันที่ 29 มีนาคม 2561 ณ หองประชุมชั้น 6 
อาคาร 4 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 

79. สรุปการเก็บความคิดเห็นของกลุมเปาหมายตอการปฏิรูประบบคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ. 
สถาบันพระปกเกลา. 30 เมษายน 2561. 

80. การประชุมเพื่อพิจารณาขอเสนอการปฏิรูประบบคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ วันที่ 17-18 
มิถุนายน 2561 ณ ชวาลัน รีสอรท จ.นครปฐม.  

81. กฎกระทรวงแบงสวนราชการสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2552 ลงวันที่ 3 ธันวาคม 
2552. 


