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พระราชกฤษฎีกาวาดวยหลักเกณฑและวิธีการบริหารกิจการบานเมืองท่ีดี พ.ศ. 2546 มาตรา 
16 ใหสวนราชการจัดทําแผนปฏิบัติราชการประจําป และมาตรา 17 ใหสวนราชการจัดทําแผนปฏิบัติราชการ 
เพ่ือเสนอขอรับการจัดสรรงบประมาณ ประกอบกับคณะรัฐมนตรีมีมติ เม่ือวันท่ี 29 พฤศจิกายน 2559 
เห็นชอบแนวทางการจัดทํางบประมาณ และการปรับปรุงปฏิทินงบประมาณรายจายประจําปงบประมาณ พ.ศ. 
2561 โดยกําหนดแผนการปฏิบัติงานใหสอดคลองปฏิทินงบประมาณ โดยใหทุกสวนราชการจัดทําแผนปฏิบัติ
งานและแผนการใชจายงบประมาณประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2561 เบื้องตน (Pre-Ceiling) ตามยุทธศาสตร          
การจัดสรรงบประมาณรายจายประจําป พ.ศ. 2561 ใหสอดคลองกับ (ราง) กรอบยุทธศาสตรชาติระยะ 20 ป 
(พ.ศ. 2560-2579) แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบับท่ี 12 (พ.ศ. 2560-2564) นโยบาย      
ความม่ันคงแหงชาติ (พ.ศ. 2558 -2564) และนโยบายรัฐบาล (พลเอก ประยุทธ จันทรโอชา) 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงไดจัดทําแผนปฏิบัติราชการประจําปงบประมาณ พ.ศ. 
2561 ข้ึน เพ่ือใชเปนกรอบแนวทางในการปฏิบัติงาน และจัดทําคําของบประมาณรายจายประจําปงบประมาณ 
พ.ศ. 2561 โดยเชื่อมโยงจากแผนระดับชาติ กระทรวง และแผนยุทธศาสตรสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ในชวงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติด (พ.ศ. 2560 - 2564) ซ่ึงถือเปนแผนพัฒนา           
ในระยะ 5 ป 

แผนปฏิบัติราชการประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2561 ฉบับนี้ จึงเปรียบเสมือนการกําหนดจังหวะ
ของการพัฒนาในแตละป และเปนกาวเดินท่ีมาจากการเห็นเปาหมายในอนาคตรวมกันหรือวิสัยทัศน            
ท่ีวา “องคการท่ีเปนท่ียอมรับในระดับสากล ดานการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหมีคุณภาพ ปลอดภัย 
และมีประสิทธิผล เพ่ือการคุมครองสุขภาพของประชาชน” ซ่ึงสงผลใหประชาชนไดบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ี
มีคุณภาพ ปลอดภัย และสามารถดูแลตนเองไดในการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ รวมถึงผูประกอบการสามารถ
ยกระดับมาตรฐานการประกอบการและมีโอกาสในการแขงขันในระดับสากล 

 
 
 
                                                                              

                                                                                       
  (นายวันชัย สัตยาวุฒิพงศ) 

 เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
                 มีนาคม 2560 

คํานํา 



 ข 

สารบัญ 
 หนา 

คํานํา  ก 

สารบัญ  ข 

บทท่ี 1 บทนํา 1 
• ความเปนมา  1 
• วัตถุประสงคของแผน 3 
• กรอบแนวคิดการจัดทําแผน  3 
• นโยบายและแผนการดําเนินงานสําคัญ  3 
• กรอบความเชื่อมโยงแผนปฏิบัติราชการประจําป พ.ศ. 2561  9 

บทท่ี 2 การวิเคราะหสถานการณ  11 

บทท่ี 3 การประเมินศักยภาพองคกร  95 

บทท่ี 4 ทิศทางและยุทธศาสตรขององคกร  98 
• วิสัยทัศน   98 
• ภารกิจตามกฎหมาย/พันธกิจยุทธศาสตร  98 
• คานิยม เปาประสงค ผลการดําเนินงานท่ีคาดหวัง  99 

ยุทธศาสตรสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
• ประเด็นยุทธศาสตร เปาประสงค กลยุทธ และมาตรการ 100 

บทท่ี 5 การแปลงแผนไปสูการปฏิบัติ 106 
• ตัวชี้วัด เปาหมาย แผนงาน/โครงการ ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2561 106 

ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
• แผนท่ียุทธศาสตรสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 134 

ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2561 

บทท่ี 6 แผนปฏิบัติราชการ ประจําป พ.ศ. 2560      135 
• กรอบวงเงินคําของบประมาณ ประจําป พ.ศ. 2559-2560 จําแนกตามงบรายจาย 135 
• เปาหมายการใหบริการหนวยงาน ตัวชี้วัด และงบประมาณ ประจําป พ.ศ. 2561 135 
• แผนงาน ผลผลิต กิจกรรม ตัวชี้วัด และงบประมาณ ประจําป พ.ศ. 2561 138 
• กรอบวงเงินคําของบประมาณรายจาย ประจําป พ.ศ. 2561 144 

จําแนกตามแผนงาน ผลผลิต กิจกรรม และงบรายจาย 

บทท่ี 7 การติดตามและประเมินผล 149 

เอกสารอางอิง 150 

 

 

 



 ค 

สารบัญตาราง 
ตารางท่ี 1 แผนงานการจัดตั้งประชาคมอาเซียนเก่ียวของกับงาน 19 

ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ตารางท่ี 2 มูลคาการสงออกผลิตภัณฑเครื่องสําอางของประเทศไทย 21 

ป พ.ศ. ๒๕55 – ๒๕๕9 
ตารางท่ี 3 มูลคาการนําเขาผลิตภัณฑเครื่องสําอางของประเทศไทย 21 

ป พ.ศ. ๒๕55 – ๒๕59 
ตารางท่ี 4 ปริมาณการผลิต นําเขา สงออกวัตถุอันตราย     22 

ป พ.ศ. 2557 - 2559 (ตัน) 
ตารางท่ี 5 มูลคาการนําเขา สงออกผลิตภัณฑวัตถุอันตราย ป พ.ศ. 2556 (ลานบาท)  22 
ตารางท่ี 6 กําหนดชนิดและปริมาณการใชยาเสพติดใหโทษในประเภท 2    22 

ในทางการแพทยและวิทยาศาสตรของประเทศไทยประจําป 
ตารางท่ี 7 ปริมาณการขาย Methadone HCl oral concentrate solution 10 mg/ml 23 

และ Methadone 5 mg Tablet 

ตารางท่ี 8 ปริมาณการนําเขาตํารับยาเสพติดใหโทษในประเภท 3 ท่ีมีสวนผสม โคเดอีน 23 
ในป พ.ศ. 2555 - 2557 

ตารางท่ี 9 ปริมาณการนําเขาวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4  23 
ในป พ.ศ. 2555 - 2557 

ตารางท่ี 10 ขอมูลการออกหนังสือรับรองการนําหรือสั่งสารกาเฟอีนเขามาในราชอาณาจักร 25 
ตารางท่ี 11 ปริมาณวัตถุเสพติด/จํานวนคดีท่ีรับเขาคลังของกลางในแตละป 27 
ตารางท่ี 12 ปริมาณวัตถุออกฤทธิ์ท่ีตรวจรับ ตั้งแตป 2555 – 2558   27 
ตารางท่ี 13 กฎหมาย ระเบียบ ขอบังคับภายนอกท่ีเก่ียวของกับการดําเนินงาน   31 

ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ตารางท่ี 14 ผลการเฝาระวังสถานการณความไมปลอดภัยอาหารโดยการตรวจวิเคราะห 37 
ทางหองปฏิบัติการ ในปงบประมาณ พ.ศ. 2555 – 2557 

ตารางท่ี 15 ผลการเฝาระวังสถานการณความไมปลอดภัยอาหารโดยการใชชุดทดสอบ  38 

เบื้องตน ในปงบประมาณ พ.ศ. 2555 – 2557 
ตารางท่ี 16 ผลการควบคุม ตรวจสอบสถานท่ีผลิตอาหารใหเปนไปตามเกณฑ   40 

ท่ีกฎหมายกําหนด ปงบประมาณ พ.ศ. 2555 – 2557 
ตารางท่ี 17 ผลการดําเนินงานตรวจสอบการโฆษณาผลิตภัณฑอาหาร     40 

ปงบประมาณ พ.ศ. 2555 – 2557 
ตารางท่ี 18 ผลการตรวจสอบผลิตภัณฑทางกายภาพ ฉลากและเอกสารท่ีเก่ียวของ  41 

ปงบประมาณ พ.ศ. 2555- 2557 
ตารางท่ี 19 ผลการดําเนินการเปรียบเทียบปรับผูกระทําความผิด    42 

ปงบประมาณ พ.ศ. 2555 – 2557 
ตารางท่ี 20 ผลการสงสํานวนรองทุกขเพ่ือดําเนินคดีกับผูกระทําความผิด   42 

ปงบประมาณ พ.ศ. 2555 - 2557 
 
 



 ง 

ตารางท่ี 21 ผลการดําเนินการเปรียบเทียบปรับผูกระทําความผิด    46 
ในปงบประมาณ พ.ศ. 2557 - 2559 

ตารางท่ี 22 การพิจารณารับแจงเครื่องสําอางควบคุมของสวนกลางและสวนภูมิภาค  47 
ตารางท่ี 23 จํานวนสถานประกอบการดานเครื่องสําอางของสวนกลาง    47 

ในปงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๕ – ๒๕59 
ตารางท่ี 24 จํานวนสถานประกอบการดานเครื่องสําอางของสวนภูมิภาค   47 

ในปงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๕ – ๒๕๕9 
ตารางท่ี 25 การเฝาระวังผลิตภัณฑวัตถุอันตรายโดยสวนกลาง    50 

ในปงบประมาณ พ.ศ. 2557– 259 
ตารางท่ี 26 ผลการเฝาระวังสถานประกอบการดานวัตถุอันตรายโดยสวนกลาง   50 

ในปงบประมาณ พ.ศ. 2557– 2559 
ตารางท่ี 27 จํานวนเรื่องการพิจารณาทางคดีเก่ียวกับวัตถุอันตรายท่ีใชในบานเรือน  51 

หรือทางสาธารณสุข ในปงบประมาณ พ.ศ. 2557 – 2559 
ตารางท่ี 28 ผลการดําเนินงานดานวัตถุเสพติด ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 254 - 2557 53 
ตารางท่ี 29 ขอมูลผูประกอบการวัตถุเสพติด      55 
ตารางท่ี 30 ขอมูลการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑวัตถุเสพติด     56 
ตารางท่ี 31 สถิติการขออนุญาตนํายาติดตัวเขาประเทศของผูปวย    57 
ตารางท่ี 32 ผลการเทียบเคียงสมรรถนะ (Benchmarking) ดานวัตถุเสพติด    58 

ประจําปงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๘ 
ตารางท่ี 33 ผลการดําเนินงานเทียบเคียงดานเครื่องสําอาง 4 กระบวนงาน    59 

ในปงบประมาณ พ.ศ. 2558 – 2559  
ตารางท่ี 34 ผลการดําเนินการเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑสุขภาพ ปงบประมาณ พ.ศ. 2559 67 
ตารางท่ี 35 สถิติผลการดําเนินการเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑสุขภาพ     68 

ปงบประมาณ พ.ศ. 2557 – 2559 
ตารางท่ี 36 สถิติการรับเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑสุขภาพผานชองทางการรองเรียน  69 

ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2559 
ตารางท่ี 37 ความทาทายและความไดเปรียบเชิงยุทธศาสตร     72 

ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2561 
ตารางท่ี 38 ผลการดําเนินงานระดับเปาหมายการใหบริการหนวยงาน   82 
ตารางท่ี 39 ผลการดําเนินงานระดับผลผลิต      83 
ตารางท่ี 40 ผลการดําเนินงานระดับกิจกรรม      84 
ตารางท่ี 41 ผลการดําเนินงานตามตัวชี้วัดยุทธศาสตร     86 
ตารางท่ี 42 ผลการดําเนินงานโครงการ17ยุทธศาสตร ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2559  87 
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บทที่ 1 บทนํา 
  

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

พุทธศักราช 2550 เปนปท่ี 62 ในรัชกาลปจจุบัน หมวด 5 แนวนโยบายพ้ืนฐานแหงรัฐ สวนท่ี 1 บทท่ัวไป 
ไดระบุหนาท่ีท่ีรัฐบาล ดังนี้ 

มาตรา 75 บทบัญญัติในหมวดนี้เปนเจตจํานงใหรัฐดําเนินการตรากฎหมายและกําหนด
นโยบายในการบริหารราชการแผนดิน 

ในการแถลงนโยบายตอรัฐสภา คณะรัฐมนตรีท่ีจะเขาบริหารราชการแผนดินตองชี้แจงตอ
รัฐสภาใหชัดแจงวาจะดําเนินการใด ในระยะเวลาใด เพ่ือบริหารราชการแผนดินใหเปนไปตามแนวนโยบาย
พ้ืนฐานแหงรัฐ และตองจัดทํารายงานแสดงผลการดําเนินการ รวมท้ังปญหา และอุปสรรคเสนอตอรัฐสภาปละ
หนึ่งครั้ง 

มาตรา 76 คณะรัฐมนตรีตองจัดทําแผนการบริหารราชการแผนดิน เพ่ือแสดงมาตรการ                
และรายละเอียดของแนวทางในการปฏิบัติราชการในแตละปของการบริหารราชการแผนดิน ซ่ึงจะตอง
สอดคลองกับแนวนโยบายพ้ืนฐานแหงรัฐ 

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

1.2 พระราชกฤษฎีกาวาดวยหลักเกณฑและวิธีการบริหารกิจการบานเมืองท่ีดี พ.ศ. 25462 
ใหไว ณ วันท่ี 9 ตุลาคม พ.ศ. 2546 หมวด 3 การบริหารราชการเพ่ือใหเกิดผลสัมฤทธิ์ตอภารกิจของรัฐได
ระบุหนาท่ีท่ีรัฐบาลและสวนราชการตองดําเนินการ ดังนี้ 

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

(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 ซ่ึงตองสอดคลองกับมาตรฐานท่ีสํานักงาน ก.พ.ร. กําหนด  

(4) ในกรณีท่ีการปฏิบัติภารกิจหรือการปฏิบัติตามแผนปฏิบัติราชการเกิดผลกระทบตอ
ประชาชน ใหเปนหนาท่ีของสวนราชการท่ีจะตองดําเนินการแกไขหรือบรรเทาผลกระทบนั้น หรือเปลี่ยน
แผนปฏิบัติราชการใหเหมาะสม 

มาตรา 13 ใหคณะรัฐมนตรีจัดใหมีแผนการบริหารราชการแผนดินตลอดระยะเวลา          
การบริหารราชการของคณะรัฐมนตรี 

เ ม่ือคณะรัฐมนตรีไดแถลงนโยบายตอรัฐสภาแลว ใหสํานักเลขาธิการคณะรัฐมนตรี                  
สํานักเลขาธิการนายกรัฐมนตรี สํานักงานคณะกรรมการพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ และ 
 

1 รัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย พุทธศักราช 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 วันที่ 9 ตุลาคม

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

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

มาตรา 14 ในการจัดทําแผนการบริหารราชการแผนดินตามมาตรา 13 ใหจัดทําเปนแผนสี่ป   
โดยนํานโยบายของรัฐบาลท่ีแถลงตอรัฐสภามาพิจารณาดําเนินการใหสอดคลองกับแนวนโยบายพ้ืนฐานแหงรัฐ
ตามบทบัญญัติของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย และแผนพัฒนาประเทศดานตาง ๆ ท่ีเก่ียวของ ท้ังนี้ 
อยางนอยจะตองมีสาระสําคัญเก่ียวกับการกําหนดเปาหมาย และผลสัมฤทธิ์ของงาน สวนราชการหรือบุคคล                 
ท่ีจะรับผิดชอบในแตละภารกิจ ประมาณการรายไดและรายจาย และทรัพยากรตาง ๆ ท่ีตองใชระยะเวลา                 
การดําเนินการ และการติดตามประเมินผล 

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

ในแตละปงบประมาณ ใหสวนราชการจัดทําแผนปฏิบัติราชการประจําป โดยใหระบุ
สาระสําคัญเก่ียวกับนโยบายการปฏิบัติราชการของสวนราชการ เปาหมายและผลสัมฤทธิ์ของงาน รวมท้ัง
ประมาณการรายไดและรายจายและทรัพยากรอ่ืนท่ีจะตองใช เสนอตอรัฐมนตรีเพ่ือใหความเห็นชอบ 

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

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

เม่ือสิ้นปงบประมาณใหสวนราชการจัดทํารายงานแสดงผลสัมฤทธิ์ของแผนปฏิบัติราชการ
ประจําปเสนอตอคณะรัฐมนตรี 

มาตรา 17 ในกรณีท่ีกฎหมายวาดวยวิธีการงบประมาณกําหนดใหสวนราชการตองจัดทํา
แผนปฏิบัติราชการเพื่อขอรับงบประมาณ ใหสํานักงบประมาณ และ สํานักงาน ก.พ.ร. รวมกันกําหนด 
แนวทางการจัดทําแผนปฏิบัติราชการตามมาตรา 16 ใหสามารถใชไดกับแผนปฏิบัติราชการท่ีตองจัดทําตาม
กฎหมายวาดวยวิธีการงบประมาณ ท้ังนี้ เพ่ือมิใหเพ่ิมภาระงานในการจัดทําแผนจนเกินสมควร 

มาตรา 18 เ ม่ือมีการกําหนดงบประมาณรายจายประจําปตามแผนปฏิบัติราชการ                    
ของสวนราชการใดแลว การโอนงบประมาณจากภารกิจหนึ่ งตามท่ีกําหนดในแผนปฏิบัติราชการ                
ไปดําเนินการอยางอ่ืน ซ่ึงมีผลทําใหภารกิจเดิมไมบรรลุเปาหมายหรือนําไปใชในภารกิจใหมท่ีมิไดกําหนดใน
แผนปฏิบัติราชการ จะกระทําไดตอเม่ือไดรับอนุมัติจากคณะรัฐมนตรีใหปรับแผนปฏิบัติราชการใหสอดคลอง
กันแลว 

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

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

ดังนั้น เพ่ือใหเปนไปตามท่ีกฎหมายท้ัง 2 ฉบับกําหนด สํานักงานคณะกรรมการอาหาร              
และยาจึงไดจัดทําแผนปฏิบัติราชการประจําป พ.ศ. 2561 ข้ึน 
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2. วัตถุประสงคของแผน 
2.1 เพ่ือใชเปนกรอบแนวทางในการปฏิบัติงานและจัดทําคําของบประมาณรายจายประจําป

งบประมาณ พ.ศ. 2561 ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2.3 เพ่ือเปนเครื่องมือในการบริหารจัดการองคการใหดําเนินงานบรรลุเปาหมายตามยุทธศาสตร     

ท่ีกําหนดไดอยางมีประสิทธิผล 

3. กรอบแนวคิดการจัดทําแผน 
จากการศึกษาวิเคราะหขอมูลบริบทท่ีเก่ียวของ เพ่ือใชเปนขอมูลประกอบการกําหนดกรอบแนวคิด

สําหรับการจัดทําแผนปฏิบัติราชการประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2560 ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ฉบับนี้มีขอมูลสําคัญท่ีศึกษา 1) นโยบายของรัฐบาล (พลเอก ประยุทธ จันทรโอชา นายกรัฐมตรี)                
2) แผนยุทธศาสตรชาติระยะ 20 ป (ดานสาธารณสุข) 3) ทิศทางแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ 
ฉบับท่ี 12 (พ.ศ. 2560 – 2564) 4) นโยบายของรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข (ศ.คลินิคเกียรติคุณ 
น.พ.ปยะสกล สกลสัตยาทร) 5) ยุทธศาสตรการจัดสรรงบประมาณรายจายประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2560 
และ 6) ผลการวิเคราะหสถานการณท้ังภายในและภายนอกองคกร 

4. นโยบายและแผนการดําเนินงานสําคัญ (ท่ีเก่ียวของกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา) 
4.1 นโยบายของรัฐบาล (พลเอกประยุทธ จันทรโอชา)3 

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

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างความม่ันคงทาง
ทะเล การแกไขปญหาอาชญากรรมขามชาติ การสรางความไววางใจกับประเทศเพ่ือนบาน และการเสริมสราง
ศักยภาพในการปฏิบัติการทางทหารรวมกันของอาเซียน โดยเนนความรวมมือเพ่ือปองกัน แกไขขอพิพาทตาง 
ๆ และการแกไขปญหาเสนเขตแดนโดยใชกลไก ท้ังระดับทวิภาคีและพหุภาคี ท้ังจะจัดระเบียบการพัฒนาตาม
กรอบประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน และการบริหารจัดการพ้ืนท่ีชายแดนท้ังทางบกและทางทะเล รองรับ       
การพัฒนาเขตเศรษฐกิจพิเศษตามแนวชายแดน โดยใชระบบเฝาตรวจท่ีมีเทคโนโลยีทันสมัย กําหนดใหปญหา
ยาเสพติด การคาอาวุธ การคามนุษย การกระทําอันเปนโจรสลัด การกอการรายสากลและอาชญากรรมขาม
ชาติ เปนปญหาเฉพาะหนาท่ีตองไดรับการปองกันและแกไข โดยการบังคับใชกฎหมายท่ีเขมงวด และจัดการ
ปญหาอ่ืน ๆ ท่ีเชื่อมโยงต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

จึงมารักษา สรางกลไกมาจัดการสุขภาพในระดับเขตแทนการกระจุกตัวอยูท่ีสวนกลางปรับระบบการจางงาน 
การกระจายบุคลากรและทรัพยากรสาธารณสุขใหเหมาะสมกับทองถ่ิน และใหภาคเอกชนสามารถมีสวนรวม 
ในการจางบุคลากรเพ่ือจัดบริการสาธารณสุขโดยรัฐเปนผูกํากับดูแล สนับสนุนความรวมมือระหวางรัฐและ
เอกชนในการพัฒนาระบบบริการทางการแพทยและสาธารณสุข โดยสงเสริมการรวมลงทุนและการใช
ทรัพยากรและบุคลากรรวมกันโดยมีขอตกลงท่ีรัดกุมและเป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 การเพ่ิมศักยภาพทางเศรษฐกิจของประเทศ 
- ขอ 6.5 ลดอุปสรรคในการสงออกเพ่ือใหเกิดความคลองตัว เชน ปรับปรุงวิธีการ

ตรวจรับรองมาตรฐานสินคาและมาตรฐานการผลิตระดับไรนา เปนตน ใหสะดวกรวดเร็วข้ึน ตลอดจน         
ลดข้ันตอนของกระบวนการดานธุรการและเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีจะชวยใหระบบการสงสินคาเร็วข้ึน พรอมท้ัง
แสวงหาตลาดท่ีมีศักยภาพเพ่ือขยายฐานการสงออก ซ่ึงครอบคลุมถึงการคาชายแดนท่ีมีความสําคัญมากข้ึน 

- ขอ 6.17 เพ่ิมขีดความสามารถของผูประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและขนาด
ยอมใหเขมแข็ง สามารถแขงขันไดอยางมีประสิทธิภาพ โดยการเพ่ิมองคความรู ในดานการปรับปรุง
ประสิทธิภาพของกระบวนการผลิต ในการพัฒนาผลิตภัณฑและพัฒนาการบริหารจัดการภายในองคกรปรับ
โครงสรางกลไก การสนับสนุนและการขับเคลื่อนวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอมใหเปนระบบและมีเอกภาพ
ท่ีชัดเจน 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วมมือทางเศรษฐกิจกับประเทศเพ่ือนบาน โดยใชประโยชนจากโครงขายคมนาคม
ขนสงและโทรคมนาคมท่ีเชื่อมโยงระหวางกันของอาเซียน ระบบการออกใบรับรอง/ใบอนุญาตผานระบบ
อิเล็กทรอนิกส การทําธุรกรรมอิเล็กทรอนิกสรวมกันในอาเซียน รวมท้ังการสนับสนุนการใชประโยชนจาก     
ความตกลงทางการคาการลงทุนภายใตกรอบความรวมมือในระดับวิภาคีและพหุภาคีท่ีมีผลใชบังคับแลว เรง
ขยายการจัดทําขอตกลงการยอมรับรวมกันของสินคาดานการตรวจสอบและรับรองมาตรฐาน โดยให
ความสําคัญตอสินคาท่ีประเทศไทยมีศักยภาพสูงโดยเฉพาะกลุมสินคาอุปโภคและบริโภค รวมถึง การปรับ
กฎเกณฑการคาและระบบพิธีการศุลกากรใหสะดวก ลดข้ันตอนตาง ๆ หรือยกเลิกข้ันตอนบางเรื่อง และปรับ
ระบบภาษีและการอํานวยความสะดวกอ่ืน ๆ เพ่ือดึงดูดใหมีการตั้งสํานักงานปฏิบัติการประจําภูมิภาค           
ท่ีกรุงเทพมหานคร เพ่ือพัฒนาใหกรุงเทพมหานครเปนศูนยกลางทางธุรกิจ การคา การลงทุน ของภูมิภาคไดใน
ท่ีสุด 

- ขอ 7 .2  พัฒนาศักยภาพในการแข ง ขันของผูประกอบการไทยทุกระดับ             
โดยสอดคลองกับขอตกลง ในการเคลื่อนยายในดานสินคา บริการ การลงทุน แรงงานฝมือ และปจจัยการผลิต
ตาง ๆ ท่ีเปดเสรีมากข้ึน โดยเฉพาะกลุมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอมของไทยใหสามารถแขงขันได 
รวมท้ัง สามารถดําเนินธุรกิจรวมกับผูประกอบการในประเทศสมาชิกอาเซียนเพ่ือนําไปสูความเชื่อมโยงกับหวง
โซอุปทานตลาดโลกได โดยเฉพาะอยางยิ่ง ฐานการผลิตสินคาหลายชนิดและธุรกิจเก่ียวเนื่องท่ีประเทศไทยได
เขาไปลงทุนขยายฐานการผลิตในประเทศอ่ืน ในอาเซียนมาเปนเวลานานแลว ตลอดจนกลุมการผลิตท่ี
ผูประกอบการของไทยเตรียมท่ีจะขยายฐานการผลิตเพ่ิมเติมอีกหลายชนิด ซ่ึงชวยใหประเทศไทยมีฐาน         
การผลิตสินคาคุณภาพหลากหลาย เพ่ือขายในตลาดตาง ๆ ไดมากข้ึน ท้ังในอาเซียนและในตลาดโลก และเปน
การชวยเหลือประเทศเพ่ือนบานในกระบวนการพัฒนาอุตสาหกรรม 

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

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

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

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

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

ยุทธศาสตร แนวทางการพัฒนา 

ยุทธศาสตรท่ี 1  
การเสริมสรางและพัฒนา
ศักยภาพทุนมนุษย 

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

3.4.1 พัฒนาใหคนมีความรูในการดูแลสุขภาพและมีการคัดกรอง
พฤติกรรมสุขภาพดวยตนเองผานชองทางการเรียนรูท่ีหลากหลาย จัดบริการ  
ใหคําปรึกษาดานสุขภาพจิตท่ีเขาถึงไดงาย และกํากับควบคุมการเผยแพร     
ชุดขอมูลสุขภาพท่ีถูกตองตามหลักวิชาการ 

ยุทธศาสตรท่ี 2  
การสรางความเปนธรรมและ
ลดความเหลื่อมล้ําในสังคม 

3.3 การเสริมสรางศักยภาพชุมชน การพัฒนาเศรษฐกิจชุมชน และการสราง
ความเขมแข็งการเงินฐานรากตามหลักปรัชญาของเศรษฐกิจพอเพียง เพ่ือให
ชุมชนสามารถพ่ึงพาตนเองได มีสิทธิในการจัดการทุน ท่ีดินและทรัพยากร
ภายในชุมชน 

3.3.3 พัฒนาเศรษฐกิจชุมชน โดยสงเสริมการประกอบอาชีพ                     
ของผูประกอบการระดับชุมชน การสนับสนุนศูนยฝกอาชีพชุมชน                   
การสงเสริม  การเชื่อมตอระหวางเครือขายอุตสาหกรรม (Cluster) ในพ้ืนท่ี
กับเศรษฐกิจชุมชน การสรางความรวมมือกับภาคเอกชนและ
สถาบันการศึกษาในการรวมกันพัฒนาความรูในเชิงทฤษฎีและสามารถนําไป
ประยุกตใชในทางปฏิบัติเพ่ือสรางศักยภาพใหกับชุมชนในการประกอบธุรกิจ
การสนับสนุนการประกอบธุรกิจแบบวิสาหกิจเพ่ือสังคม รวมถึงการสงเสริม
การทองเท่ียวทองถ่ินและการทองเท่ียวเชิงอนุรักษในชุมชนท่ีมีแหลง
ทองเท่ียว 
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ยุทธศาสตร แนวทางการพัฒนา 

ยุทธศาสตรท่ี 3  
การสรางความเขมแข็ง 
ทางเศรษฐกิจและแขงขัน 
ไดอยางยั่งยืน 

3.2 การเสริมสรางและพัฒนาขีดความสามารถในการแขงขันของภาค                
การผลิตและบริการ 

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

- พัฒนาระบบมาตรฐานสินคาเกษตรและอาหารใหเปนท่ียอมรับในระดับ
สากล 

- สงเสริมการผลิตสินคาเกษตรและอาหารใหไดคุณภาพมาตรฐานและ  
ความปลอดภัย 

- พัฒนาตอยอดความเขมแข็งของอุตสาหกรรมท่ีมีศักยภาพปจจุบัน      
เพ่ือยกระดับไปสูอุตสาหกรรมท่ีใชเทคโนโลยีข้ันสูง 

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

ยุทธศาสตรท่ี 6  
การบริหารจัดการในภาครัฐ 
การปองกันการทุจริตประพฤติ
มิชอบและธรรมาภิบาลใน
สังคมไทย 

3.1 ปรับปรุงโครงสรางหนวยงาน บทบาท ภารกิจ และคุณภาพบุคลากร
ภาครัฐ ใหมีความโปรงใส ทันสมัย คลองตัว มีขนาดท่ีเหมาะสม  
เกิดความคุมคา 
3.3 เพ่ิมประสิทธิภาพและยกระดับการใหบริการสาธารณะใหได
มาตรฐานสากล (ปรับวิธีการดําเนินการแบบประชารัฐ จัดใหมีกระบวนการ
และชองทางสื่อสารกับประชาชนในรูปแบบท่ีหลากหลาย การวางระบบ
สารสนเทศ การใหบริการผานระบบดิจิทัล) 
3.4 เพ่ิมประสิทธิภาพการบริหารจัดการใหแกองคกรปกครองสวนทองถ่ิน 
3.5 ปองกันและปราบปรามการทุจริตและประพฤติมิชอบ 
3.6 ปฏิรูปกฎหมายและกระบวนการยุติธรรมใหมีความทันสมัย เปนธรรม 
และสอดคลองกับขอบังคับสากลหรือขอตกลงระหวางประเทศ 

ยุทธศาสตรท่ี 9  
การพัฒนาภาค เมือง  
และพ้ืนท่ีเศรษฐกิจ 

3.3 การพัฒนาพ้ืนท่ีเศรษฐกิจ 
3.3.2 พ้ืนท่ีเศรษฐกิจพิเศษชายแดน ในพ้ืนท่ีเปาหมายเขตพัฒนา

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

1) สงเสริมและอํานวยความสะดวกการลงทุนในพ้ืนท่ีเขตพัฒนา
เศรษฐกิจพิเศษ  จัดใหมีศูนยบริการเบ็ดเสร็จท่ีมีอํานาจในการอนุมัติ 
อนุญาตแบบเบ็ดเสร็จในพ้ืนท่ี  

ยุทธศาสตรท่ี 10 
ความรวมมือระหวางประเทศ
เพ่ือการพัฒนา 

3.7 การเขารวมเปนภาคีความรวมมือระหวางประเทศ ระหวางภูมิภาค       
โดยมีบทบาทท่ีสรางสรรคเพ่ือเปนทางเลือกในการดําเนินนโยบายระหวาง
ประเทศในเวทีโลก เพ่ือรักษาสมดุลในปฏิสัมพันธระหวางไทยและ
มหาอํานาจตาง ๆ ท้ังในระดับโลกและภูมิภาค  
3.8 สงเสริมความรวมมือกับภูมิภาคและนานาชาติในการสรางความม่ันคง     
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 ตัวช้ีวัดท่ีเกี่ยวของกับ อย. 

1. ดานการสรางความสามารถ   
     ในการแขงขัน 

ยุทธศาสตรกระทรวงท่ี 2 : 
Service Excellence 
Strategies 
แผนงานท่ี 6 ประเทศไทย 4.0 
และเทคโนโลยีทางการแพทย 
- พัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพและ
เทคโนโลย ี
• โครงการพัฒนาดาน

สาธารณสุขสุขภาพและเทคโนโลยี
ทางการแพทย  

 
 
 
 
 
 
 
- รอยละของยากลุมเปาหมาย     
ท่ีผลิตหรือนําเขาเพ่ือทดแทน
ยาตนแบบเพ่ิมข้ึน 
- รอยละรายการยาและ
เครื่องมือแพทยท่ีไดรับการ   
ข้ึนทะเบียน 

2. ดานการพัฒนาและเสริมสราง 
     ศักยภาพคน 

ยุทธศาสตรกระทรวงท่ี 1 : 
P&P Excellence Strategies 
แผนงานท่ี 3 ลดปจจัยเสี่ยง         
ดานสุขภาพ 
- สงเสริมความปลอดภัยดาน
อาหาร 

• โครงสงเสริมและพัฒนา 
ความปลอดภัยดานอาหาร 
 
 
 
 
 
- คุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ
สุขภาพและบริการสุขภาพ 

• โครงการคุมครองผูบริโภค 
ดานผลิตภัณฑสุขภาพและบริการ
สุขภาพ 
 

 
 
 
 
 
 

- รอยละของผลิตภัณฑอาหาร
สดและอาหารแปรรูปมีความ
ปลอดภัย 
- รอยละของประชาชนท่ีมี
พฤติกรรมการบริโภค
ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีถูกตอง 
(เฉพาะอาหาร) 

 

 

- รอยละของผลิตภัณฑสุขภาพ     
ท่ีไดรับการตรวจสอบได
มาตรฐานตามเกณฑท่ีกําหนด 
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4.4 นโยบายของรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข (ศ.คลินิคเกียรติคุณ น.พ.ปยะสกล                  
สกลสัตยาทร)4 

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข (ศ.คลินิกเกียรติคุณ น.พ. ป ยะสกล สกลสัตยาทร)                
ไดมอบนโยบายการดําเนินงานของกระทรวงสาธารณสุขไว 8 ขอ เม่ือวันท่ี 24 สิงหาคม 2558 เก่ียวของกับ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 4 ขอ ดังนี้ 

ขอ 3 พัฒนาการสงเสริมสุขภาพและปองกันโรคใหประชาชนทุกกลุมวัย เพ่ือปองกัน       
ความเสี่ยงตอสุขภาพและคุมครองผูบริโภคดวยความรวมมือของทุกภาคสวน โดยใหคนไทยมีโอกาสไดรวมคิด 
รวมนํา รวมทํา และรวมรับผิดชอบดวย เปนการอภิบาลแบบเครือขาย เอ้ืออํานวยระบบสุขภาพแหงชาติ        
เชื่อมประสานทุกภาคสวนเขาดวยกัน 

ขอ 4 เพ่ิมประสิทธิภาพการบริหารจัดการของหนวยงานทุกระดับท้ังการบริหารการเงิน     
การคลัง การบริหารกําลังคน และการบริหารขอมูลสุขภาพ เพ่ือสนับสนุนการปฏิรูปสาธารณสุขและปฏิรูป
ประเทศ เพ่ือใหพลเมืองไทยมีสุขภาพแข็งแรง 

ขอ 5 ใหความสําคัญในการพัฒนากําลังคนดานสาธารณสุข ท้ังความรู ทักษะ การผลิต การใช 
การสรางขวัญกําลังใจ ภายใตการเปลี่ยนแปลงของเศรษฐกิจและสังคมปจจุบัน  

ขอ 7 เรงรัดปรับปรุงกฎหมาย ระเบียบกฎเกณฑ ใหเอ้ือตอการปฏิบัติงานสาธารณสุข        
เพ่ือประสิทธิผลท่ีดีตอสุขภาวะของประชาชน 

4.5 ยุทธศาสตรการจัดสรรงบประมาณรายจายประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2561 
ยุทธศาสตรการจัดสรรงบประมาณรายจายประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2561 เพ่ือใหหนวยงาน 

ของรัฐนําไปใชเปนแนวทางในการกําหนดลําดับความสําคัญของภารกิจหนวยงาน และใชเปนเครื่องมือ             
ในการจัดสรรงบประมาณรายจายประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2561 ใหเกิดประสิทธิภาพ ประสิทธิผลและ     
เปนการวางรากฐาน เพ่ือรองรับการพัฒนาท่ียั่งยืนของประเทศในระยะยาวตอไปยุทธศาสตรการจัดสรร
งบประมาณรายจายประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2566 ไดกําหนดไว 6 ยุทธศาสตร มีสวนท่ีเก่ียวของกับ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา รวม 3 ยุทธศาสตร ดังนี้  

1. ยุทธศาสตรดานความม่ันคงและการตางประเทศ 
1.5 การปองกัน ปราบปราม และบําบัดรักษาผูติดยาเสพติด 

2. ยุทธศาสตรดานการสรางความสามารถในการแขงขันของประเทศ 
2.1 การพัฒนาอุตสาหกรรม 
2.2 การสงเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม 
2.9 การพัฒนาศักยภาพการผลิตภาคเกษตร 
2.14 การพัฒนาความรวมมือดานตางประเทศ สรางและรักษาผลประโยชนชาติ 

3. ยุทธศาสตรดานการพัฒนาและเสริมสรางศักยภาพคน 
3.3 การพัฒนาดานสาธารณสุขและสรางเสริมสุขภาพเช ิงรุก 

5. กรอบความเช่ือมโยงแผนปฏิบัติราชการประจําป พ.ศ. 2561 รายละเอียดตามภาพท่ี 1 
 
 
 
 
 
 

4 นโยบายรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข (ศ.คลินิคเกียรติคุณ น.พ.ปยะสกล สกลสัตยาทร) วันที่ 24 สิงหาคม 2558. 



แผนฯ 12 ยุทธศาสตร์ที่ 5 การเสริมสร้างความมั่นคง
แห่งชาติเพื่อการพัฒนาประเทศสู่ความมั่งคั่ง

และยั่งยืน

ยุทธศาสตร์ที่ 10 ความร่วมมือระหว่าง
ประเทศเพื่อการพัฒนา

ยุทธศาสตร์ที่ 2 ด้านการสร้าง
ความสามารถในการแข่งขัน

แผนงานตาม
ยุทธศาสตร์จัดสรร 1. ยุทธศาสตร์ด้านความมั่นคง

แผนงาน แผนงานบูรณาการป้องกัน ปราบปราม และ
บําบัดรักษาผู้ติดยาเสพติด 

    แผนงานบูรณาการส่งเสริมวิสาหกิจ      
ขนาดกลางและขนาดย่อม 

แผนงานบูรณาการพัฒนาอุตสาหกรรม
ศักยภาพ

  แผนงานบูรณาการพัฒนาศักยภาพ
การผลิตภาคเกษตร

แผนงานยุทธศาสตร์พัฒนาความร่วมมือ
ด้านต่างประเทศ สร้างและรักษา

ผลประโยชน์ชาติ

แผนงานยุทธศาสตร์พัฒนาด้าน 
สาธารณสุขและสร้างเสริมสุขภาพเชิงรุก

แผนงานบุคลากรภาครัฐ

ยุทธศาสตร์ 20 ปี
กระทรวง
สาธารณสุข
4 Excellence

ยุทธศาสตร์ที่ 1 ส่งเสริมสุขภาพและป้องกัน
โรคเป็นเลิศ (P&P Excellence)

ยุทธศาสตร์ที่ 3 บุคลากรเปน็เลิศ 
(People Excellence )

 เป้าหมาย
การให้บริการ
กระทรวง

2. ประชาชนได้รับการป้องกันควบคุมโรคและ
ภัยสุขภาพ

4. ประชาชนเข้าถึงบริการทาง
การแพทย์และสุขภาพอย่างทั่วถึงและ
เป็นธรรม

เป้าหมาย
การให้บริการ
หน่วยงาน

ตัวยา เคมีภัณฑ์ และสารตั้งต้นที่เป็น
 วัตถุเสพติดได้รับการควบคุมให้มีการใช้ตาม

วัตถุประสงค์ และเป็นไปตามกฎหมาย

สถานประกอบการผลิตอาหารในกลุ่ม
วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม (SMEs) 
ในกลุ่ม Primary GMP ได้รับการส่งเสริม

คุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ์

ผู้ประกอบการมีศักยภาพในการผลิต
นวัตกรรมหรือส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพและ

สามารถสร้างโอกาสในการแข่งขัน

ผู้ประกอบการได้รับการสนับสนุนและ
พัฒนา เพื่อยกระดับคุณภาพมาตรฐาน

ของสถานประกอบการ

ระบบการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ์
สุขภาพมีความสอดคล้อง
กับระดับภูมิภาคและสากล

 ประชาชนได้รับประโยชน์มาตรการ
ส่งเสริมสุขภาพเชิงรุก

ผู้บริโภคได้รับการคุ้มครอง
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ

ปลอดภัย

ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง

   ผู้ประกอบการสามารถยกระดับ    
มาตรฐานการประกอบการและ
มีความสามารถในการแข่งขัน

เพื่อเป็นค่าใช้จ่าย
ในการดําเนินการภาครัฐ

ตัวชี้วัดเป้าหมาย
บริการหน่วยงาน

ร้อยละ 100 ของสถานประกอบการที่ได้รับ
ใบอนุญาตผลิต นําเข้า หรือมีไว้ในครอบครอง

ซึ่งสารตั้งต้นและเคมีภัณฑ์
จําเป็น มีระบบการควบคุมและป้องกัน

ตามเงื่อนไขที่กฎหมายกําหนด

ร้อยละ 80 ของผลิตภัณฑ์อาหารที่ผลิต
โดยผู้ประกอบการกลุ่มวิสาหกิจขนาดกลาง

และขนาดย่อม (SMEs) กลุ่มเป้าหมาย
มีมาตรฐานตามเกณฑ์ที่กําหนด

  จํานวนผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมหรือ
  ส่งออกได้รับการอนุญาตไม่น้อยกว่า

  30 ตํารับ (ยา 15 ตํารับ  
เครื่องมือแพทย์ 11 ตํารับ 

และอาหาร 4 ตํารับ)

ร้อยละ 50 ของสถานที่ผลิตผักและผลไม้สด
กลุ่มเป้าหมายมีมาตรฐานการผลิต
และการแสดงฉลากตามเกณฑ์

ระดับความสําเร็จของการนําผล
ความร่วมมือระหว่างประเทศมาใช้พัฒนา
ระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

(ระดับ 5)

      ร้อยละ 70 ของผู้บริโภค
มีความพึงพอใจต่อมาตรการส่งเสริม

สุขภาพของ อย.

ร้อยละ 85 ของผู้บริโภคมีความเชื่อมั่นต่อ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการรับรองจาก อย.

ร้อยละ 82.5 ของผู้บริโภค
กลุ่มเป้าหมายมีพฤติกรรม

การบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ที่ถูกต้อง

 ร้อยละ 80 ของสถานที่ผลิต
ผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุ่มเป้าหมาย

ได้รับการพัฒนา ยกระดับและได้รับ      
 การรับรองตามมาตรฐานที่กําหนด

ร้อยละ 100 ของการเบิกจ่ายของ
รายการค่าใช้จ่ายในการดําเนินการ

ภาครัฐ

กลยุทธ์หน่วยงาน พัฒนาระบบการควบคุมตัวยา เคมีภัณฑ์ และ
สารตั้งต้นที่เป็นวัตถุเสพติด

ส่งเสริมสินค้าและบริการของผู้ประกอบการ
อาหารในกลุ่มวิสาหกิจ

ขนาดกลางและขนาดย่อม (SMEs) 
ที่เข้าข่ายตามเกณฑ์ Primary GMP

 ให้ได้คุณภาพมาตรฐาน

พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการให้สามารถ
ยกระดับมาตรฐาน และมีความสามารถ

ในการแข่งขัน

สนับสนุนและพัฒนาเพื่อยกระดับคุณภาพ
มาตรฐานของสถานประกอบการ

พัฒนากลไกและความร่วมมือระหว่าง
ประเทศด้านการกํากับดูแล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพในภูมิภาค

กําหนดมาตรการสร้างเสริมสุขภาพ
เชิงรุกด้านการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ

    เพื่อประโยชน์ต่อประชาชน

พัฒนาระบบการควบคุม กํากับดูแล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพ

พัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพ 
เพื่อการพึ่งพาตนเองได้

 ในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ

 พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการให้       
 สามารถยกระดับมาตรฐานและ        มี

ความสามารถในการแข่งขัน

สนับสนุนการดําเนินงาน
ด้านการคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ผลผลิต/โครงการ    โครงการควบคุมตัวยา เคมีภัณฑ์ และสาร
ตั้งต้นที่เป็นวัตถุเสพติดให้เป็นไป

ตามกฎหมาย

โครงการยกระดับคุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ์
อาหารที่บรรจุในภาชนะพร้อมจําหน่าย 

สําหรับผู้ประกอบการผลิตอาหารขนาดกลาง
และขนาดย่อม (SMEs)

โครงการส่งเสริมผู้ประกอบการ
และการวิจัยพัฒนาเพื่อยกระดับมาตรฐาน

การประกอบการและความสามารถ
ในการแข่งขัน

  โครงการสนับสนุนและพัฒนา
สถานที่ผลิต (คัดและบรรจุ) 

ผักและผลไม้สด

โครงการพัฒนากลไกและความร่วมมือ
ระหว่างประเทศด้านการกํากับดูแล

ผลิตภัณฑ์สุขภาพในภูมิภาค

 โครงการพัฒนาระบบการคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

 เพื่อส่งเสริมสุขภาพเชิงรุก

ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการ
ได้รับการกํากับดูแลและตรวจสอบ
ให้มีมาตรฐานตามเกณฑ์ที่กําหนด

ผู้บริโภคได้รับความรู้เกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง

ผู้ประกอบการได้รับการพัฒนาให้มี
ศักยภาพในการประกอบการสามารถ

แข่งขันได้

รายการค่าใช้จ่ายบุคลากรภาครัฐ
พัฒนาด้านสาธารณสุขและสร้างเสริม

สุขภาพเชิงรุก

ตัวชี้วัดผลผลิต/ 
โครงการ

1. ร้อยละ 98 ของผู้รับอนุญาตวัตถุ
เสพติดดําเนินการถูกต้องตามกฎหมาย
2. ร้อยละ 100 ของรายงานวัตถุเสพติด
ที่ไม่ตรงกับข้อเท็จจริงได้รับการตรวจสอบ
แก้ไขหรือถูกดําเนินการตามกฎหมาย 

ร้อยละ 100 ของผลิตภัณฑ์อาหารที่ผลิต
โดยผู้ประกอบการกลุ่มวิสาหกิจขนาดกลาง

และขนาดย่อม (SMEs) กลุ่มเป้าหมาย
ได้รับการพัฒนาให้เป็นไปตามเกณฑ์

จํานวนผู้ประกอบการที่มีศักยภาพสร้าง
นวัตกรรมหรือส่งออกสามารถดําเนินกา

รขอขึ้นทะเบียนตํารับ ไม่น้อยกว่า 32 ราย   
(ยา 20 ราย เครื่องมือแพทย์ 10 ราย 

และอาหาร 2 ราย)

จํานวนสถานที่ผลิต (คัดและบรรจุ) ผักและ
ผลไม้สดที่ได้รับการพัฒนา 77 แห่ง

จํานวนกิจกรรม/โครงการที่มี
ความร่วมมือระหว่างประเทศ 3 กิจกรรม

1. จํานวนผลิตภัณฑ์อาหารที่ได้รับอนุญาต
ให้แสดงสัญลักษณ์ทางเลือกเพื่อสุขภาพ  
50 ผลิตภัณฑ์
2. ร้อยละ 70 ของประชาชน
กลุ่มเป้าหมายมีความรู้เรื่องเชื้อดื้อยาและ
ตระหนักถึงปัญหาต่อสุขภาพ

1. ร้อยละ 99 ของคําขออนุญาตผลิตภัณฑ์
สุขภาพได้รับการพิจารณาอนุญาตแล้ว
เสร็จภายในเวลาที่กําหนด
2. ร้อยละ 98 ของคําขออนุญาต
สถานประกอบการได้รับการพิจารณา
อนุญาตแล้วเสร็จภายในเวลาที่กําหนด 
3. ร้อยละ 95 ของผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ที่ได้รับการตรวจสอบได้มาตรฐาน
ตามเกณฑ์ที่กําหนด
4. ร้อยละ 99 ของฉลากมีความถูกต้องตาม
เกณฑ์ที่กําหนด
5. ร้อยละ 100 ของผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ที่ตรวจพบว่าไม่ได้รับอนุญาตได้รับ
การติดตามตรวจสอบให้เป็นไปตาม
กฎหมาย

ร้อยละ 90 ของผู้บริโภค
กลุ่มเป้าหมายมีความรู้เกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง

ร้อยละ 80 ของความพึงพอใจของ 
ผู้ประกอบการที่ได้รับการพัฒนาและ

ยกระดับคุณภาพมาตรฐาน

ร้อยละ 100 ของการเบิกจ่ายของ
รายการค่าใช้จ่ายในการดําเนินการ

ภาครัฐ

6. ร้อยละ 99 ของสถานประกอบการ
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับ
การตรวจสอบได้มาตรฐานตามเกณฑ์
ที่กําหนด
7. ร้อยละ 100 ของสถานประกอบการ
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ตรวจพบว่าไม่ได้รับ
อนุญาตได้รับการติดตามตรวจสอบให้
เป็นไปตามกฎหมาย 
8. ร้อยละ 100 ของการโฆษณา
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผิดกฎหมายได้รับ
การจัดการ

3. ยุทธศาสตร์ด้านการพัฒนาและเสริมสร้างศักยภาพคน

   3. ประชาชนได้รับบริการทางการแพทย์ที่มีคุณภาพมาตรฐาน 2. ประชาชนได้รับการป้องกันควบคุมโรคและภัยสุขภาพ

กรอบความเชื่อมโยงแผนปฏิบัติราชการประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ยุทธศาสตร์ที่ 1 การเสริมสร้างและพัฒนาศักยภาพทุนมนุษย์

2. ยุทธศาสตร์ด้านการสร้างความสามารถในการแข่งขันของประเทศ

ยุทธศาสตร์ที่ 1 ส่งเสริมสุขภาพและป้องกันโรคเป็นเลิศ (P&P Excellence)

แผนงานพื้นฐานด้านการพัฒนาและเสริมสร้างศักยภาพคน

ยุทธศาสตร์ที่ 2 บริการเป็นเลิศ (Service Excellence)

ยุทธศาสตร์ที่ 3 การสร้างความเข้มแข็งทางเศรษฐกิจและแข่งขันได้อย่างยั่งยืน



กิจกรรม ควบคุมตัวยา เคมีภัณฑ์ และสารตั้งต้น
ที่เป็นวัตถุเสพติด

พัฒนาศักยภาพสถานประกอบการอาหาร
ในกลุ่มวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 

(SMEs)

ส่งเสริมและพัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการให้
สามารถผลิตนวัตกรรมหรือส่งออกผลิตภัณฑ์

สุขภาพได้

 พัฒนาสถานที่ผลิต (คัดและบรรจุ) ผักและ
ผลไม้สดตามเกณฑ์ที่กําหนด

พัฒนากลไกและความร่วมมือ
ด้านการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพกับ

ประเทศเพื่อนบ้านและประเทศ
ที่มีมาตรฐานระดับสากล

ขับเคลื่อนยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบ  
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพื่อส่งเสริมสุขภาพ เชิง

รุก

1. พิจารณากลั่นกรองผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ก่อนออกสู่ตลาด
2. พิจารณาตรวจสอบคุณภาพมาตรฐาน
ของสถานประกอบการก่อนอนุญาต
ให้มีการประกอบการ
3. ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐาน
ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ให้เป็นไปตามกฎหมาย
4. ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐาน
ความปลอดภัยของสถานประกอบการ
ให้เป็นไปตามกฎหมาย

1. ผลิตสื่อองค์ความรู้
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเพื่อเผยแพร่
2. รณรงค์ให้ผู้บริโภคมีพฤติกรรม
การบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ที่ถูกต้อง

พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการ
ให้มีความสามารถในการแข่งขัน

ค่าใช้จ่ายบุคลากรภาครัฐ
ด้านการคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ตัวชี้วัดกิจกรรม จํานวนตัวยา เคมีภัณฑ์ และสารตั้งต้น
ได้รับการควบคุม 26,500 รายการ

จํานวนสถานประกอบการผลิตอาหาร
ในกลุ่มวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 

(SMEs) ในกลุ่ม Primary GMP ได้รับ
การส่งเสริมคุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ์

 117 แห่ง

1. ร้อยละความพึงพอใจของผู้ประกอบการต่อ
ระบบการให้คําแนะนําและสนับสนุนนวัตกรรม
ไม่น้อยกว่าร้อยละ 80
2. ระยะเวลาของการอนุญาตผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่วิจัยและผลิตในประเทศ ลดลง    ไม่
น้อยกว่าร้อยละ 30 ตามระยะเวลา
ที่กําหนด เมื่อเทียบกับคําขอประเภทเดียวกัน

 จํานวนจังหวัดที่มีสถานที่ผลิต (คัดและบรรจุ)
  ผักและผลไม้สดได้รับการสํารวจและ

ประเมินความพร้อม 77 จังหวัด

1. จํานวนกฎระเบียบที่ได้รับการปรับปรุง
ให้สอดคล้องกับข้อตกลงภูมิภาค 4 ฉบับ
 (ยา 1 ฉบับ เครื่องมือแพทย์ 1 ฉบับ อาหาร
 1 ฉบับ และเครื่องสําอาง 1 ฉบับ)
2. จํานวนครั้งที่มีการประชุมร่วมระดับ
ทวิภาคีด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 2 ครั้ง

1. จํานวนหลักเกณฑ์ เงื่อนไขและวิธีการ
แสดงสัญลักษณ์โภชนาการกลุ่มอาหารที่
ขยายขอบข่าย 1 ฉบับ
2. จํานวนเครือข่ายที่เข้ามาร่วม
ในการรณรงค์ให้ความรู้เรื่องเชื้อดื้อยา 
3 เครือข่าย

1. จํานวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์
สุขภาพ 536,362 รายการ
2. จํานวนการพิจารณาอนุญาต
สถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
24,480 ราย
3. จํานวนผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับ
การตรวจสอบ 24,340 รายการ     
4. จํานวนโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ที่ได้รับการตรวจสอบ 20,000 รายการ
5. จํานวนฉลากผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ที่ได้รับการตรวจสอบ 321,600 รายการ
6. จํานวนสถานประกอบการ
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับ
การตรวจสอบ 6,835 ราย

  จํานวนสถานประกอบการ
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับ

การพัฒนา 135 ราย

ร้อยละ 100 ของการเบิกจ่าย
ของรายการค่าใช้จ่าย

ในการดําเนินการภาครัฐ
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บทที่ 2 การวิเคราะหสถานการณ 
  

หลังจากทราบนโยบายรัฐบาล ทิศทางของแผนในระดับชาติและแผนในระดับกระทรวงแลว สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาไดนํากรอบแนวทางฯ ดังกลาว มาใชวิเคราะหสถานะขององคกรเพ่ือประกอบ           
การทบทวนยุทธศาสตรใหเชื่อมโยงและสอดคลองเปนไปในทิศทางเดียวกัน นอกเหนือจากการวิเคราะหขอมูล
ดังกลาวแลว สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังไดวิเคราะหขอมูลปจจัยภายในและภายนอกองคกร   
เพ่ือจะไดทราบวาปจจัยหรือสภาวะแวดลอมมีลักษณะอยางไร มีการเปลี่ยนแปลงในลักษณะใด กอใหเกิด
โอกาสและขอจํากัดตอองคกรอยางไรบาง เพ่ือใชประกอบการเสนอของบประมาณใหสอดคลองกัน โดยใช
เครื่องมือ PEST + HCP Analysis ในการวิเคราะหปจจัยภายนอก และ McKinsey 7S ในการวิเคราะหปจจัย
ภายใน โดยมีผลการวิเคราะหสรุปไดดังนี้ 

1. สถานการณภายนอกท่ีกระทบตอการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

1.1 ดานการเมือง (Political Component) 

1.1.1 นโยบายรัฐบาล3 ท่ีเกี่ยวของกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 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างความม่ันคงทาง
ทะเล การแกไขปญหาอาชญากรรมขามชาติ การสรางความไววางใจกับประเทศเพ่ือนบาน และการเสริมสราง
ศักยภาพในการปฏิบัติการทางทหารรวมกันของอาเซียน โดยเนนความรวมมือเพ่ือปองกัน แกไขขอพิพาท    
ตาง ๆ และการแกไขปญหาเสนเขตแดนโดยใชกลไก ท้ังระดับทวิภาคีและพหุภาคี ท้ังจะจัดระเบียบการพัฒนา
ตามกรอบประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน และการบริหารจัดการพ้ืนท่ีชายแดนท้ังทางบกและทางทะเล รองรับ
การพัฒนาเขตเศรษฐกิจพิเศษตามแนวชายแดน โดยใชระบบเฝาตรวจท่ีมีเทคโนโลยีทันสมัย กําหนดใหปญหา
ยาเสพติด การคาอาวุธ การคามนุษย การกระทําอันเปนโจรสลัด การกอการรายสากลและอาชญากรรมขาม
ชาติ เปนปญหาเฉพาะหนาท่ีตองไดรับการปองกันและแกไข โดยการบังคับใชกฎหมายท่ีเขมงวด และจัดการ
ปญหาอ่ืน ๆ ท่ีเชื่อมโยงต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

จึงมารักษา สรางกลไกมาจัดการสุขภาพในระดับเขตแทนการกระจุกตัวอยูท่ีสวนกลางปรับระบบการจางงาน 
การกระจายบุคลากรและทรัพยากรสาธารณสุขใหเหมาะสมกับทองถ่ิน และใหภาคเอกชนสามารถมีสวนรวม   
ในการจางบุคลากรเพ่ือจัดบริการสาธารณสุขโดยรัฐเปนผูกํากับดูแล สนับสนุนความรวมมือระหวางรัฐและ
เอกชนในการพัฒนาระบบบริการทางการแพทยและสาธารณสุข โดยสงเสริมการรวมลงทุนและการใช
ทรัพยากรและบุคลากรรวมกันโดยมีขอตกลงท่ีรัดกุมและเปนประโยชนตอทุกฝาย 

ขอ 6 การเพ่ิมศักยภาพทางเศรษฐกิจของประเทศ 

- ขอ 6.5 ลดอุปสรรคในการสงออกเพ่ือใหเกิดความคลองตัว เชน ปรับปรุงวิธีการ
ตรวจรับรองมาตรฐานสินคาและมาตรฐานการผลิตระดับไรนา เปนตน ใหสะดวกรวดเร็วข้ึน ตลอดจน        
ลดข้ันตอนของกระบวนการดานธุรการและเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีจะชวยใหระบบการสงสินคาเร็วข้ึน พรอมท้ัง
แสวงหาตลาดท่ีมีศักยภาพเพ่ือขยายฐานการสงออก ซ่ึงครอบคลุมถึงการคาชายแดนท่ีมีความสําคัญมากข้ึน 
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- ขอ 6.17 เพ่ิมขีดความสามารถของผูประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและขนาด
ยอมใหเขมแข็ง สามารถแขงขันไดอยางมีประสิทธิภาพ โดยการเพ่ิมองคความรู ในดานการปรับปรุง
ประสิทธิภาพของกระบวนการผลิต ในการพัฒนาผลิตภัณฑและพัฒนาการบริหารจัดการภายในองคกรปรับ
โครงสรางกลไก การสนับสนุนและการขับเคลื่อนวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอมใหเปนระบบและมีเอกภาพ 

ท่ีชัดเจน 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วมมือทางเศรษฐกิจกับประเทศเพ่ือนบาน โดยใชประโยชนจากโครงขายคมนาคม
ขนสงและโทรคมนาคมท่ีเชื่อมโยงระหวางกันของอาเซียน ระบบการออกใบรับรอง/ใบอนุญาตผานระบบ
อิเล็กทรอนิกส การทําธุรกรรมอิเล็กทรอนิกสรวมกันในอาเซียน รวมท้ังการสนับสนุนการใชประโยชนจาก     
ความตกลงทางการคาการลงทุนภายใตกรอบความรวมมือในระดับทวิภาคีและพหุภาคีท่ีมีผลใชบังคับแลว เรง
ขยายการจัดทําขอตกลงการยอมรับรวมกันของสินคาดานการตรวจสอบและรับรองมาตรฐาน โดยให
ความสําคัญตอสินคาท่ีประเทศไทยมีศักยภาพสูงโดยเฉพาะกลุมสินคาอุปโภคและบริโภค รวมถึง การปรับ
กฎเกณฑการคาและระบบพิธีการศุลกากรใหสะดวก ลดข้ันตอนตาง ๆ หรือยกเลิกข้ันตอนบางเรื่อง และปรับ
ระบบภาษีและการอํานวยความสะดวกอ่ืน ๆ เพ่ือดึงดูดใหมีการตั้งสํานักงานปฏิบัติการประจําภูมิภาค           
ท่ีกรุงเทพมหานคร เพ่ือพัฒนาใหกรุงเทพมหานครเปนศูนยกลางทางธุรกิจ การคา การลงทุน ของภูมิภาคไดในท่ีสุด 

- ขอ 7.2 พัฒนาศักยภาพในการแขงขันของผูประกอบการไทยทุกระดับ โดย
สอดคลองกับขอตกลง ในการเคลื่อนยายในดานสินคา บริการ การลงทุน แรงงานฝมือ และปจจัยการผลิต       
ตาง ๆ ท่ีเปดเสรีมากข้ึน โดยเฉพาะกลุมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอมของไทยใหสามารถแขงขันได 
รวมท้ัง สามารถดําเนินธุรกิจรวมกับผูประกอบการในประเทศสมาชิกอาเซียนเพ่ือนําไปสูความเชื่อมโยงกับหวง
โซอุปทานตลาดโลกได โดยเฉพาะอยางยิ่ง ฐานการผลิตสินคาหลายชนิดและธุรกิจเก่ียวเนื่องท่ีประเทศไทยได
เขาไปลงทุนขยายฐานการผลิตในประเทศอ่ืน ในอาเซียนมาเปนเวลานานแลว ตลอดจนกลุมการผลิตท่ี
ผูประกอบการของไทยเตรียมท่ีจะขยายฐานการผลิตเพ่ิมเติมอีกหลายชนิด ซ่ึงชวยใหประเทศไทยมีฐาน         
การผลิตสินคาคุณภาพหลากหลาย เพ่ือขายในตลาดตาง ๆ ไดมากข้ึน ท้ังในอาเซียนและในตลาดโลก และเปน
การชวยเหลือประเทศเพ่ือนบานในกระบวนการพัฒนาอุตสาหกรรม 

- ขอ 7.6 พัฒนาเขตเศรษฐกิจพิเศษโดยเริ่มจากการพัฒนาดานการคาชายแดน     
และโครงขายการคมนาคมขนสงบริเวณประตูการคาหลักของประเทศเพ่ือรองรับการเชื่อมโยงกระบวนการผลิต
และการลงทุนขามแดน โดยปรับปรุงโครงขายระบบถนน พัฒนาระบบ National Single Window (NSW) 
และสิ่งอํานวยความสะดวกทางการคาและการขนสงสินคาขามแดนอยางตอเนื่อง โดยในระยะแรก              
ใหความสําคัญกับดานชายแดนท่ีสําคัญ 6 ดาน ไดแก ปาดังเบซาร สะเดา อรัญประเทศ แมสอด บานคลองลึก 
และบานคลองใหญ ซ่ึงจะทําใหระบบขนสงและโลจิสติกสสามารถเชื่อมโยงกับประเทศเพ่ือนบานไดอยาง       
มีประสิทธิภาพและรองรับปริมาณการเดินทางและการขนสงท่ีคาดวาจะเพ่ิมข้ึนจากการเขาสูประชาคม
เศรษฐกิจอาเซียน 

ขอ ๑๐ การสงเสริมการบริหารราชการแผนดินท่ีมีธรรมาภิบาลและการปองกัน 
ปราบปรามการทุจริตและประพฤติมิชอบในภาครัฐ 

- ขอ 10.3 ยกระดับสมรรถนะของหนวยงานของรัฐใหมีประสิทธิภาพ สามารถ
ใหบริการเชิงรุก ท้ังในรูปแบบการเพ่ิมศูนยรับเรื่องราวรองทุกขจากประชาชนในตางจังหวัด โดยไมตองเดิน
ทางเขามายังสวนกลาง ศูนยบริการสาธารณะแบบครบวงจรท่ีครอบคลุมการใหบริการหลากหลาย ซ่ึงจะจัดตั้ง
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ตามท่ีชุมชนตาง ๆ เพ่ือใหประชาชนสามารถเดินทางไปติดตอขอรับบริการไดโดยสะดวก การใหบริการถึงตัว
บุคคลผานระบบศูนยบริการรวม  ณ จุดเดียว (One Stop Service) และระบบรัฐบาลอิเล็กทรอนิกสท่ีสมบูรณ
แบบ พัฒนาหนวยงานของรัฐใหเปนองคกรแหงการเรียนรู มีการสรางนวัตกรรมในการทํางานอยางประหยัด มี
ประสิทธิภาพ และมีระบบบูรณาการ 

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

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

1.1.2 นโยบายรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข4 
รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข (ศ.คลินิกเกียรติคุณ น.พ. ปยะสกล สกลสัตยาทร)        

ไดมอบนโยบายการดําเนินงานของกระทรวงสาธารณสุขไว 8 ขอ เม่ือวันท่ี 24 สิงหาคม 2558 เก่ียวของกับ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 4 ขอ ดังนี้  

ขอ 3 พัฒนาการสงเสริมสุขภาพและปองกันโรคใหประชาชนทุกกลุมวัย เพ่ือปองกัน       
ความเสี่ยงตอสุขภาพและคุมครองผูบริโภคดวยความรวมมือของทุกภาคสวน โดยใหคนไทยมีโอกาสไดรวมคิด 
รวมนํา รวมทํา และรวมรับผิดชอบดวย เปนการอภิบาลแบบเครือขาย เอ้ืออํานวยระบบสุขภาพแหงชาติ        
เชื่อมประสานทุกภาคสวนเขาดวยกัน 

ขอ 4 เพ่ิมประสิทธิภาพการบริหารจัดการของหนวยงานทุกระดับท้ังการบริหารการเงิน      
การคลัง การบริหารกําลังคน และการบริหารขอมูลสุขภาพ เพ่ือสนับสนุนการปฏิรูปสาธารณสุขและปฏิรูป
ประเทศ เพ่ือใหพลเมืองไทยมีสุขภาพแข็งแรง 

ขอ 5 ใหความสําคัญในการพัฒนากําลังคนดานสาธารณสุข ท้ังความรู ทักษะ การผลิต      
การใช การสรางขวัญกําลังใจ ภายใตการเปลี่ยนแปลงของเศรษฐกิจและสังคมปจจุบัน  

ขอ 7 เรงรัดปรับปรุงกฎหมาย ระเบียบกฎเกณฑ ใหเอ้ือตอการปฏิบัติงานสาธารณสุข      
เพ่ือประสิทธิผลท่ีดีตอสุขภาวะของประชาชน  

1.1.3 นโยบายและระบบการจัดสรรงบประมาณ ตามระบบงบประมาณแบบมุงเนนผลงานตาม
ยุทธศาสตร (Strategic Performance based budgeting: SPBB) ท่ีเปนการพิจารณางบประมาณจาก
ยุทธศาสตรของหนวยงานท่ีสามารถเชื่อมโยงภารกิจและงบประมาณไปสูยุทธศาสตรระดับชาติได ซ่ึงการเสนอ
งบประมาณของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาท่ีผานมาไดเสนอขอภายใตยุทธศาสตรระดับชาติ        
3 ยุทธศาสตร ไดแก ยุทธศาสตรดานความม่ันคง ยุทธศาสตรดานการสรางความสามารถในการแขงขันของ
ประเทศ และยุทธศาสตรดานการพัฒนาและเสริมสรางศักยภาพคน ทั้งนี้ สถิติยอนหลัง 10 ป พบวา
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดรับการจัดสรรงบประมาณอยูท่ี 620 ลานบาท ในป 2550 ถึง 864 
ลานบาท ในป 2560 รายละเอียดตามภาพท่ี 2  
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ภาพท่ี 2 งบประมาณท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดรับจัดสรร ป 2550 – 2560 

จําแนกตามงบรายจาย5 

หากพิจารณางบประมาณท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดรับจัดสรร เม่ือเทียบตอ
หัวประชากรท่ีตองคุมครอง พบวา อยูท่ีประมาณ 13.23 บาทตอคน (864.17 ลานบาท/ประชากร 65.28    
ลานคน6) ซ่ึงเม่ือเทียบกับองคกรท่ีมีการดําเนินการใกลเคียงกัน เชน USFDA ไดรับจัดสรรงบประมาณ         
ดานการคุมครองผูบริโภคตอหัวประชากรประมาณ 512 บาทตอคน (4.70 Billion US7/323.44 million 
of people8) สูงกวาประเทศไทยถึง 39 เทา 

จากระบบการจัดสรรงบประมาณของประเทศไทยถือวาเปนขอจํากัดของหนวยงานเนื่องจาก
งบประมาณเปนทรัพยากรท่ีสําคัญ ในการท่ีจะทําใหการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคใหมีประสิทธิภาพ ซ่ึงจาก
ภาพท่ีปรากฏ พบวา งบดําเนินงานมีแนวโนมลดลง ทําใหสงผลกระทบตอการดําเนินงานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาท่ีไมสามารถกํากับดูแลผลิตภัณฑไดอยางท่ัวถึง ผูประกอบการจึงมีชองทาง            
ในการกระทําผิดกฎหมาย ท้ังลักลอบผลิต นําเขา จําหนายผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไมไดมาตรฐานเพ่ิมข้ึน 

1.1.4 เสถียรภาพทางการเมืองและเสถียรภาพของรัฐบาล 
ความไมแนนอนทางการเมืองเปนจุดออนหลักของประเทศไทยในชวงท่ีผานมา รัฐบาลท่ีมี

เสถียรภาพจะมีสวนอยางยิ่ง ท่ีจะทําใหการพัฒนาประเทศไปอยางรวดเร็วและเกิดความตอเนื่อง เปนผลดีท้ัง   
ทางเศรษฐกิจ การเมืองและสังคม แตสําหรับประเทศไทยแลว ในระยะเวลา 82 ป นับแตมีการเปลี่ยนแปลง
ระบบการปกครองเปนระบบประชาธิปไตย ตั้งแตป พ.ศ. ๒๔๗๕ รัฐบาลไทยมีจํานวนถึง ๖1 ชุด โดยมีวาระ
เฉลี่ยเพียงประมาณ ๑ ป ๔ เดือน รัฐบาลท่ีมีเสถียรภาพจะสามารถบริหารประเทศไดอยางราบรื่นจนครบวาระ
๔ ป จะมีสวนสําคัญอยางยิ่งในการทําใหประเทศชาติพัฒนา 
 

 

5 ขอมูลงบประมาณสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ป  2549-2559. กลุมนโยบายและแผน กองแผนงานและวิชาการ.              
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2558. 

6 จํานวนประชากรไทย ณ วันที ่28 เมษายน 2559. มิเตอรประเทศไทย. สถาบันวิจัยประชากรและสังคม มหาวิทยาลัยมหิดล. 
7 http://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/ReportsManualsForms/Reports/BudgetReports/UCM482758.pdf 
8 United States Census Bureau. U.S. and World Population Clock. 28 Apr 2016. 
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หากพิจารณาถึงรัฐบาลชุดปจุบันเปนชุดท่ี 61 ซ่ึงจัดตั้งข้ึนตาม 1 6พระบรมราชโองการประกาศแตงตั้งรัฐมนตรี     
ลงวันท่ี 30 สิงหาคม 2557 1 6 ภายหลัง 1 6รัฐประหาร 1 6ในนาม 1 6คณะรักษาความสงบแหงชาติ 1 6และแตงตั้งพลเอก 1 6

ประยุทธ จันทรโอชา 1 6 เปน 1 6นายกรัฐมนตรี 1 6ตาม 1 6พระบรมราชโองการประกาศแตงตั้งนายกรัฐมนตรี ลงวันท่ี 24 
สิงหาคม 255716 โดยลําดับ9 และในสวนของกระทรวงสาธารณสุขก็มีการเปลี่ยนแปลงท้ังรัฐมนตรีและรัฐมนตรี
ชวยวาการฯ ทําใหคณะรัฐมนตรีท่ีข้ึนมาบริหารงานเพียงวาระสั้น ๆ ทําประโยชนใหแกประเทศชาติไดไมมาก
นัก ถือวาเปนความออนแอของรัฐบาล ซ่ึงจะนําประเทศเขาสู “การเมืองไรเสถียรภาพ” ปจจัยดังกลาว         
มีผลกระทบอยางสูงตอการตัดสินใจของตางชาติ ท่ีจะเขามาลงทุนหรือพัฒนาดานอุตสาหกรรมการผลิต
ผลิตภัณฑสุขภาพในประเทศไทย 

หากมีการปรับเปลี่ยนรัฐบาลหรือรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขบอยครั้ง มีผลให
นโยบายสําคัญท่ีมอบหมายใหหนวยงานตาง ๆ ดําเนินการ อาจไมมีความตอเนื่อง นอกจากนี้ การเปลี่ยนแปลง
รัฐมนตรีหรือการเปลี่ยนแปลงรัฐบาล จะมีผลกระทบตอการประชุมราชการท่ีมีรัฐมนตรีเปนประธาน หรือ
กระทบตอกระบวนการออกกฎหมาย ท้ังในระดับพระราชบัญญัติ กฎกระทรวงหรือประกาศกระทรวง             
ท่ีเกิดความลาชา เชน หากมีการเปลี่ยนรัฐบาล กฎหมาย ท่ีถูกเสนอไวแลวในรัฐบาลเดิม บางข้ันตอนจะถูก
สงกลับมายังหนวยงานท่ีเก่ียวของ เพ่ือแจงยืนยันกฎหมายดังกลาวอีกครั้งหนึ่ง มีผลใหไมสามารถออกกฎหมาย
มาใชบังคับไดตามชวงเวลาท่ีกําหนดไว 

1.1.5 ทิศทางการกระจายอํานาจสูองคกรปกครองสวนทองถิ่นเพ่ือรองรับการปฏิรูปประเทศไทย10

สามารถสรุปเปน 7 ประเด็น ดังนี้ 
1. กลไกขับเคล่ือนการกระจายอํานาจสูทองถิ่น การขับเคลื่อนการกระจายอํานาจสูทองถ่ิน

ใหเกิดข้ึนไดอยางจริงจังและตอเนื่องจาเปนตองมีกลไกรับผิดชอบหลัก เม่ือพิจารณาจากโครงสราง            
การบริหารราชการของไทยในปจจุบัน เห็นวา กลไกสําคัญท่ีจะทําหนาท่ีเปนผูรับผิดชอบหลักในการขับเคลื่อน
การกระจายอํานาจสูทองถ่ิน ไดแก สานักงานคณะกรรมการการกระจายอํานาจใหแกองคกรปกครอง        
สวนทองถ่ิน (สกถ.) 

2. โครงสรางองคกรปกครองสวนทองถิ่นและโครงสรางการบริหารงาน ตามหลักการ    
การจัดตั้งองคกรปกครองสวนทองถ่ินรูปแบบพิเศษ “จังหวัดปกครองตนเอง” เพราะเปนไปตามหลัก          
การกระจายอํานาจสูทองถ่ินโดยเปนการลดบทบาทหรือยุบเลิกหนวยงานราชการสวนภูมิภาคบางสวน 

3. อํานาจหนาท่ีขององคกรปกครองสวนทองถิ่น โดยเสนอใหมีการยกรางกฎหมายใหม    
ท่ีกําหนดอํานาจหนาท่ีขององคกรปกครองสวนทองถ่ินใหสมบูรณชัดเจนมากท่ีสุด 

4. รายไดขององคกรปกครองสวนทองถิ่น โดยโครงสรางประเภทรายไดขององคกร
ปกครองสวนทองถ่ินใหมีความเหมาะสม 

5. สภาทองถิ่น ปรับจํานวนสมาชิกสภาทองถ่ินมีสัดสวนเทียบเคียงมาจากจํานวนประชากร
ในเขตพ้ืนท่ี เพ่ือใหสมาชิกสภาทองถ่ินเปนผูแทนของประชาชนไดอยางแทจริง 

6. การตรวจสอบองคกรปกครองสวนทองถิ่น ปรับบทบาทของสํานักงานตรวจเงินแผนดิน
ในการตรวจสอบองคกรปกครองสวนทองถ่ิน และเพ่ิมบทบาทของสภาพลเมืองหรือประชาชนในการทําหนาท่ี
ตรวจสอบองคกรปกครองสวนทองถ่ิน 
 
 

 
9 คณะรัฐมนตรีไทย คณะที่ 61. วิกิพิเดีย สารานุกรมเสรี. 26 ตุลาคม 2557. 
10 http://www.nmt.or.th. สรุปทิศทางการกระจายอํานาจสูองคกรปกครองสวนทองถิ่นเพื่อรองรับการปฏิรูปประเทศไทย. วันที่ 13 กุมภาพันธ 

2558.  

http://th.wikisource.org/wiki/%E0%B8%9E%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%A1%E0%B8%A3%E0%B8%B2%E0%B8%8A%E0%B9%82%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A8%E0%B9%81%E0%B8%95%E0%B9%88%E0%B8%87%E0%B8%95%E0%B8%B1%E0%B9%89%E0%B8%87%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%90%E0%B8%A1%E0%B8%99%E0%B8%95%E0%B8%A3%E0%B8%B5_%E0%B8%A5%E0%B8%87%E0%B8%A7%E0%B8%B1%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%B5%E0%B9%88_%E0%B9%93%E0%B9%91_%E0%B8%AA%E0%B8%B4%E0%B8%87%E0%B8%AB%E0%B8%B2%E0%B8%84%E0%B8%A1_%E0%B9%92%E0%B9%95%E0%B9%95%E0%B9%97
http://th.wikisource.org/wiki/%E0%B8%9E%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%A1%E0%B8%A3%E0%B8%B2%E0%B8%8A%E0%B9%82%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A8%E0%B9%81%E0%B8%95%E0%B9%88%E0%B8%87%E0%B8%95%E0%B8%B1%E0%B9%89%E0%B8%87%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%90%E0%B8%A1%E0%B8%99%E0%B8%95%E0%B8%A3%E0%B8%B5_%E0%B8%A5%E0%B8%87%E0%B8%A7%E0%B8%B1%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%B5%E0%B9%88_%E0%B9%93%E0%B9%91_%E0%B8%AA%E0%B8%B4%E0%B8%87%E0%B8%AB%E0%B8%B2%E0%B8%84%E0%B8%A1_%E0%B9%92%E0%B9%95%E0%B9%95%E0%B9%97
http://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%90%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%AB%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%83%E0%B8%99%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B9%80%E0%B8%97%E0%B8%A8%E0%B9%84%E0%B8%97%E0%B8%A2_%E0%B8%9E.%E0%B8%A8._2557
http://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B8%84%E0%B8%93%E0%B8%B0%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%81%E0%B8%A9%E0%B8%B2%E0%B8%84%E0%B8%A7%E0%B8%B2%E0%B8%A1%E0%B8%AA%E0%B8%87%E0%B8%9A%E0%B9%81%E0%B8%AB%E0%B9%88%E0%B8%87%E0%B8%8A%E0%B8%B2%E0%B8%95%E0%B8%B4
http://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%A2%E0%B8%B8%E0%B8%97%E0%B8%98%E0%B9%8C_%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%A3%E0%B9%8C%E0%B9%82%E0%B8%AD%E0%B8%8A%E0%B8%B2
http://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%A2%E0%B8%B8%E0%B8%97%E0%B8%98%E0%B9%8C_%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%A3%E0%B9%8C%E0%B9%82%E0%B8%AD%E0%B8%8A%E0%B8%B2
http://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B8%99%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B8%81%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%90%E0%B8%A1%E0%B8%99%E0%B8%95%E0%B8%A3%E0%B8%B5%E0%B9%84%E0%B8%97%E0%B8%A2
http://th.wikisource.org/wiki/%E0%B8%9E%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%A1%E0%B8%A3%E0%B8%B2%E0%B8%8A%E0%B9%82%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A8%E0%B9%81%E0%B8%95%E0%B9%88%E0%B8%87%E0%B8%95%E0%B8%B1%E0%B9%89%E0%B8%87%E0%B8%99%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B8%81%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%90%E0%B8%A1%E0%B8%99%E0%B8%95%E0%B8%A3%E0%B8%B5_%E0%B8%A5%E0%B8%87%E0%B8%A7%E0%B8%B1%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%B5%E0%B9%88_%E0%B9%92%E0%B9%94_%E0%B8%AA%E0%B8%B4%E0%B8%87%E0%B8%AB%E0%B8%B2%E0%B8%84%E0%B8%A1_%E0%B9%92%E0%B9%95%E0%B9%95%E0%B9%97
http://th.wikisource.org/wiki/%E0%B8%9E%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%A1%E0%B8%A3%E0%B8%B2%E0%B8%8A%E0%B9%82%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A8%E0%B9%81%E0%B8%95%E0%B9%88%E0%B8%87%E0%B8%95%E0%B8%B1%E0%B9%89%E0%B8%87%E0%B8%99%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B8%81%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%90%E0%B8%A1%E0%B8%99%E0%B8%95%E0%B8%A3%E0%B8%B5_%E0%B8%A5%E0%B8%87%E0%B8%A7%E0%B8%B1%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%B5%E0%B9%88_%E0%B9%92%E0%B9%94_%E0%B8%AA%E0%B8%B4%E0%B8%87%E0%B8%AB%E0%B8%B2%E0%B8%84%E0%B8%A1_%E0%B9%92%E0%B9%95%E0%B9%95%E0%B9%97
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7. การมีสวนรวมของประชาชนในการปกครองทองถิ่น การกระจายอํานาจสูทองถ่ินและ
การปกครองทองถ่ินควรตระหนักถึงความสําคัญของการมีสวนรวมของประชาชน ท้ังในระดับการมีสวนรวม
และคุณภาพการมีสวนรวม โดยสงเสริมใหประชาชนเขามามี สวนรวมกับองคกรปกครองสวนทองถ่ิน          
ในการบริหารงานท้ังตามท่ีกฎหมายบัญญัติไวและนอกเหนือจากท่ีกฎหมายไดบัญญัติไว 

ขอเสนอแนะในการพัฒนางานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในองคกรปกครอง
สวนทองถิ่น 

1. ขอเสนอตอองคกรปกครองสวนทองถิ่น 
1) องคกรปกครองสวนทองถ่ินควรประสานความรวมมือจาก สถานีอนามัย และ

อาสาสมัครสาธารณสุข (อสม.) โดยทองถ่ินสนับสนุนงบประมาณในการดําเนินงาน 
2) องคกรปกครองสวนทองถ่ินสนับสนุนเครือขาย และยกระดับเปนพ้ืนท่ีตัวอยาง     

เพ่ือสรางตนแบบการจัดการท่ีดีใหกับพ้ืนท่ีอ่ืน ๆ 
3) องคกรปกครองสวนทองถ่ินและผูนําชุมชน ควรใหขอมูลประชาชนเก่ียวกับเรื่อง

ผลิตภัณฑสุขภาพ อาจมีการสงเสริมความรูใหกอนท่ีจะดําเนินการ 
4) องคกรปกครองสวนทองถ่ินจัดทําเกณฑมาตรฐานของทองถ่ินเปนมาตรฐานเดียวกัน 

เพ่ือการปฏิบัติงานเปนไปในทิศทางเดียวกัน 
5) การดําเนินงานขององคกรปกครองสวนทองถ่ินควรเปดกวางใหองคกรพัฒนาตาง ๆ 

หรือบริษัทเอกชนท่ีมีศักยภาพดานการจัดการเขามามีสวนรวมในการบริหารจัดการ 
6) องคกรปกครองสวนทองถ่ินแตละแหงตองทํางานเชื่อมโยงกัน โดยเฉพาะ          

ดานขอมูล 
7) องคกรปกครองสวนทองถ่ินจัดใหมีตลาดกลาง หรือศูนยกลางสินคาผลิตภัณฑ

สุขภาพของทองถ่ิน เพ่ือสงเสริมใหคนในทองถ่ินมีโอกาสเลือก และเขาถึงผลิตภัณฑสุขภาพปลอดภัยอยางท่ัวถึง 
2. ขอเสนอตอกระทรวงสาธารณสุข 

กระทรวงสาธารณสุขในฐานะผูกําหนดนโยบายจะตองมีการเชื่อมโยงการทํางานทุกระบบ
เขาดวยกัน ขณะเดียวกันหนวยงานสาธารณสุขในระดับภูมิภาคเปนหนวยปฏิบัติงาน คือ สํานักงานสาธารณสุข
จังหวัดเพราะฉะนั้นกระทรวงฯ ตองทําสองบทบาท แตในอนาคตเม่ือมีการกระจายอํานาจเต็มรูปแบบอาจจะ
เหลือเพียงการกําหนดนโยบาย การติดตามและการบังคับใชกฎหมาย สวนการปฏิบัติการจะไปอยูกับองคกร
ปกครองสวนทองถ่ิน ท้ังนี้ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดซ่ึงอยูในภูมิภาคจะตองมีการปรับบทบาทตอไปดวย
เชนกัน 

3. ขอเสนอตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1) กระตุน ผลักดัน สนับสนุนองคกรปกครองสวนทองถ่ินและผูบริหารทองถ่ิน             

ในการนํากฎหมายท่ีไดมีการบัญญัติไวแลว มาบังคับใชในการควบคุมใหเกิดความปลอดภัยดานผลิตภัณฑ
สุขภาพในระดับชุมชนอยางจริงจัง รวมท้ัง ออกเทศบัญญัติ ขอบัญญัติทองถ่ินเพ่ิมเติมและมีความทันสมัย       
เพ่ือใชเปนกลไกในการสนับสนุนการบังคับใชกฎหมายใหมีประสิทธิภาพ 

2) สนับสนุนใหสถานศึกษาในทองถ่ิน และองคกรปกครองสวนทองถ่ินจัดทําหลักสูตร
การเรียนรูดานผลิตภัณฑสุขภาพท่ีปลอดภัยใหกับเยาวชน 

3) สงเสริมการวิจัยและพัฒนาองคความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ ท่ีมุงเนนใหชุมชน       
มีสวนรวมในการแกไขปญหาดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยนําปญหาของชุมชนมาเปนโจทยสําหรับการวิจัย 
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4) กําหนดมาตรการระดับนโยบายและกลไกการบังคับใชเพ่ือควบคุมการโฆษณา
ผลิตภัณฑสุขภาพ อาทิ ผานสื่อตางๆ เชน โทรทัศน วิทยุ ปายโฆษณา โดยตองมีมาตรการในการอนุญาต       
การตรวจสอบ การดําเนินการกับผูละเมิดมาตรการอยางเครงครัด  

5) พัฒนาระบบฐานขอมูลสารสนเทศและการเผยแพรประชาสัมพันธเ ก่ียวกับ             
การจัดการดานผลิตภัณฑสุขภาพปลอดภัย ตลอดจนอันตรายจากความเสี่ยงตาง ๆ โดยการพัฒนาระบบขอมูล
ตองไดรับการสนับสนุนขอมูลจากแหลงขอมูลของหนวยงานตางๆ จากนั้นนําขอมูลมาวิเคราะห สังเคราะห และ
จัดทําใหเปนระบบฐานขอมูลสารสนเทศท่ีใหประชาชนเขาถึงขอมูลและนําขอมูลมาใชในการวางแผนและ
ตัดสินใจอยางถูกตอง 

6) พัฒนากลไกความรวมมือใหเกิดการแลกเปลี่ยนขอมูลขาวสารของภาคีเครือขาย   
ตาง ๆ ท้ังภาครัฐ เอกชน องคกรปกครองสวนทองถ่ิน และองคกรพัฒนาตาง ๆ โดยการเปดใหเกิดเปนเวที
สาธารณะอยางตอเนื่อง เพ่ือใหมีการถอดบทเรียนการดําเนินงาน ปญหาอุปสรรค การกําหนดแนวทางปฏิบัติ
ระดับพ้ืนท่ี การผลักดันเชิงนโยบาย และประเด็นท่ีภาคีเครือขายตองการจัดใหมีข้ึน เพ่ือใหเกิดกระบวนการ
เรียนรูอยางสรางสรรค ควบคูกับการแลกเปลี่ยนประสบการณใหกวางขวางมากยิ่งข้ึน โดยเวทีแลกเปลี่ยน
เรียนรูควรกระจายไปตามภูมิภาคตาง ๆ 

อยางไรก็ตาม องคกรปกครองสวนทองถ่ินและชุมชน ซ่ึงถือวาเปนหนวยงานระดับพ้ืนท่ี ท่ี
จะตองดําเนินการรวมกัน เพ่ือใหเกิดผลในทางปฏิบัติอยางแทจริง ควรมีกลไกในการสรางเครือขายท่ีมี      
ความเชื่อมโยงกันอยางใกลชิดและมีประสิทธิภาพมากท่ีสุด เพ่ือท่ีจะไดแลกเปลี่ยนเรียนรูประสบการณซ่ึงกัน
และกันควรไดรับการสนับสนุนอยางจริงจังจากภาครัฐ และถึงแมวาหนวยงานสวนกลางจะมีการถายโอน
งบประมาณในการดําเนินงานไปใหกับองคกรปกครองสวนทองถ่ิน แตหากไมมีการใหคําแนะนําหรือแนวทางท่ี
ชัดเจน รวมถึง องคความรูตาง ๆ ลงไปดวย อาจจะทําใหเกิดปญหาในทางปฏิบัติ ดังนั้น จึงตองมีการสนับสนุน
ดานวิชาการ บุคลากรอยางตอเนื่อง ซ่ึงบทบาทดังกลาวมีท้ังหนวยงานสวนกลางท่ีมีหนาท่ีกําหนดนโยบาย  
กํากับดูแลใหมีการนํานโยบายไปสูการปฏิบัติ และยังมีหนวยงานในภูมิภาค ตั้งแตระดับจังหวัด โดยเฉพาะผูวา
ราชการจังหวัดมีบทบาทสําคัญมาก เพราะถาเจาของพ้ืนท่ีไมแสดงบทบาทท่ีชัดเจนในการผลักดัน องคกร
ปกครองสวนทองถ่ินท้ังหลายอาจจะมีความยอหยอนและไมใหความสนใจกับการคุมครองผูบริโภค            
ดานผลิตภัณฑสุขภาพได 

1.2 ดานเศรษฐกิจ (Economic Component) 

1.2.1 นโยบายทางเศรษฐกิจของรัฐบาล 

ขอ 6 การเพ่ิมศักยภาพทางเศรษฐกิจของประเทศ 
ขอ ๖.๕ ลดอุปสรรคในการสงออกเพ่ือใหเกิดความคลองตัว เชน ปรับปรุงวิธีการตรวจ

รับรองมาตรฐานสินคาและมาตรฐานการผลิตระดับไรนา เปนตน ใหสะดวกรวดเร็วข้ึน ตลอดจนลดข้ันตอนของ
กระบวนการดานธุรการและเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีจะชวยใหระบบการสงสินคาเร็วข้ึน พรอมท้ังแสวงหาตลาดท่ีมี
ศักยภาพเพ่ือขยายฐานการสงออก ซ่ึงครอบคลุมถึงการคาชายแดนท่ีมีความสําคัญมากข้ึน 

ขอ ๖.๑๗ เพ่ิมขีดความสามารถของผูประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม
ใหเขมแข็ง สามารถแขงขันไดอยางมีประสิทธิภาพ โดยการเพ่ิมองคความรูในดานการปรับปรุงประสิทธิภาพ
ของกระบวนการผลิต ในการพัฒนาผลิตภัณฑและพัฒนาการบริหารจัดการภายในองคกร ปรับโครงสรางกลไก
การสนับสนุนและการขับเคลื่อนวิสาหกิจขนาดกลาง และขนาดยอมใหเปนระบบและมีเอกภาพท่ีชัดเจน ท้ังใน
ดานการเขาถึงแหลงเงินทุนและบริการทางการเงินและการลงทุนสําหรับวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม 
การพัฒนาผลิตภัณฑและบริการ การตลาดและโอกาสในการลงทุนในตางประเทศ 
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1.2.2 รายไดประชากร 
จากการสํารวจภาวะเศรษฐกิจและสังคมของครัวเรือน ป 255811 ของสํานักงานสถิติ

แหงชาติ ต้ังแตเดือนมกราคม - ธันวาคม 2558 จากครัวเรือนตัวอยางในทุกจังหวัดท่ัวประเทศ ท้ังในเขต
เทศบาลและนอกเขตเทศบาล จํานวนประมาณ 52,000 ครัวเรือน พบวา ครัวเรือนท่ัวประเทศ มีรายไดเฉลี่ย
เดือนละ 26,915 บาท และมีคาใชจายเฉลี่ยเดือนละ 21,157 บาท โดยเปนคาอาหาร เครื่องดื่มและยาสูบ 
มากท่ีสุด รอยละ 33.7 (ซ่ึงในจํานวนนี้เปนคาเครื่องดื่มท่ีมีแอลกอฮอลรอยละ 0.7) โดยตั้งแตป 2548 ถึง 
2559 รายไดและคาใชจายเพ่ิมข้ึนเรื่อย ๆ คือรายไดเพ่ิมจาก 17,787 บาท เปน 26,915 บาท           
และคาใชจายฯ เพ่ิมจาก 14,311 บาท เปน 21,157 บาท ตามลําดับ 

จากผลการสํารวจรายไดขางตนมีงานวิจัย12 ท่ีแสดงใหเห็นวา รายไดมีผลตอการตัดสินใจซ้ือ
ผลิตภัณฑเพ่ือสุขภาพ รวมท้ัง พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเพ่ือสุขภาพจะแตกตางกันตามลักษณะประชากร 
ไดแก เพศ อาชีพ รายได และระดับการดูแลสุขภาพ แตไมแตกตางกันตามอายุ สถานภาพสมรส ระดับ
การศึกษาและสถานะสุขภาพ 

1.2.3 ความรวมมือทางเศรษฐกิจ/ประชาคมอาเซียน 

การเปลี่ยนแปลงทางเศรษฐกิจสําคัญท่ีสงผลกระทบตอระบบการคุมครองผูบริโภค13  คือการ
รวมตัวทางเศรษฐกิจท้ังในระดับทวิภาคี ภูมิภาค และระดับพหุภาคี รวมถึงบทบาททางเศรษฐกิจของประชาคม
อาเซียนท่ีเพ่ิมข้ึน สงผลกระทบเปนภาวะคุกคามตอการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพโดยตรง 
ประเทศไทยมีแนวโนมการเปลี่ยนแปลงท่ีเก่ียวของกับกลุม-เขตเสรีทางการคามากข้ึน ท้ังในดานจํานวนของ
กลุมการตกลงการคาเสรีท่ีเขารวมเปนสมาชิกท่ีผานการเจรจาขอตกลงการคาเสรีเรียบรอยแลวและอยูใน
ระหวางกระบวนการเจรจา  และดานความครอบคลุมกิจกรรมทางการคา เชน WTO APEC RCEP เปนตน โดย
วัตถุประสงคของการรวมกลุม-เขตเสรีทางการคาเกลานี้ มีความมุงเนนเพ่ือเพ่ิมการขยายตัวทางเศรษฐกิจ เพ่ิม
การไหลเวียนปริมาณสินคาและบริการในประเทศสมาชิก ซ่ึงท่ีผานมาประเทศไทยมีแนวโนมการนําเขา
ผลิตภัณฑสุขภาพสูงข้ึน14  โดยในป 2559 มีการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ จํานวน 1,728,035 รายการ รวม
เปนมูลคา 429,454.77 ลานบาท เพ่ิมข้ึนถึง 4 เทาตัวเม่ือเทียบกับป 2550 และเพ่ิมข้ึน 0.5 เทาตัวเม่ือ
เปรียบเทียบกับป 2555 

จากความรวมมือทางเศรษฐกิจสงผลใหรัฐบาลเห็นความสําคัญของการเฝาระวังการนําเขา
สงออกผลิตภัณฑสุขภาพ และเกิดการเชื่อมโยงขอมูลของหนวยงานตาง ๆ แบบบูรณาการ แตอาจพบปญหา
คุณภาพความปลอดภัยผลิตภัณฑสุขภาพ ท้ังจากประเทศเพ่ือนบานและผานการขนสงท้ังทางทะเลและทาง
อากาศเพ่ิมข้ึน ดังนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ควรปรับกฎระเบียบใหสอดคลองกับสากล 
(Harmonization) เพ่ือนําไปสูการยอมรับซ่ึงกันและกันในการตรวจสอบและรับรองคุณภาพ (Inspection and 
Certification) ในการกํากับดูแลผลิตภัณฑ ปรับตัวในการการจัดการกับผลิตภัณฑ ระบบและกลไกใหเทาทัน
ตางประเทศและเฝาระวัง ตรวจสอบ เตือนภัยและยับยั้งผลิตภัณฑท่ีไมปลอดภัยไดทันสถานการณ   

ความรวมมือท่ีสําคัญอยางหนึ่งไดแก ประชมคมอาเซียน เปนการรวมตัวกันเพ่ือเพ่ิมอํานาจ
ตอรองและขีดความสามารถทางการแขงขันกับประเทศในภูมิภาคใกลเคียงและในเวทีระหวางประเทศ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะเปนหนวยงานท่ีกํากับดูแลความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ
ตลอดจนเปนหนวยงานท่ีเปนผูแทนประเทศไทยในการเจรจา ภายใตขอตกลงท่ีเก่ียวของกับการคาเสรีอาเซียน  

11 ผลการสํารวจภาวะเศรษฐกิจและสังคมของครัวเรือน ป 2558. สํานักงานสถิติแหงชาติ. 2558. 
12 อัญชนี วิชยาภัย บุนนาค. การแสวงหาขาวสาร ทัศนคติและพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเพื่อสุขภาพของผูบริโภคในเขตกรุงเทพมหานคร.

จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 2540. 
13 ศูนยความรวมมือระหวางประเทศ กองแผนงานและวิชาการ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2559. 
14 สํานักดานอาหารและยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2559. 



 
 

19 

จึงมีความจําเปนตองดําเนินการตามขอตกลงภายใตอาเซียน และเพ่ือความพรอมในการเปนประชาคมอาเซียน 
ภายใตขอตกลงตาง ๆ ท้ังแผนงานการจัดตั้งประชาคมอาเซียน ท้ัง 3 เสา โดยแตละเสาเก่ียวของกับงานของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา รายละเอียดตามตารางท่ี 1 

ตารางท่ี 1 แผนงานการจัดตั้งประชาคมอาเซียนเก่ียวของกับงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เสา ประเด็นที่เกี่ยวของกับงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 
(ASEAN Economic 
Community) 

- การขจัดอุปสรรคทางการคาที่ไมใชภาษี 
- การอํานวยความสะดวกทางการคา  
- การจัดตั้ง ASEAN Single Window  
- ความตกลงวาดวยอุปสรรคทางเทคนิคตอการคา (Technical Barrier to 

Trade : TBT)  
- มาตรการสุขอนามัยพืช (Sanitary and Phytosanitary Measures : SPS) 
- การปรับประสานกฎระเบียบ กระบวนการตามกฎหมายในการควบคุม

ผลิตภัณฑสุขภาพที่ผลิตและนําเขามาจากตางประเทศใหมีคุณภาพ
มาตรฐานและความปลอดภัยและสอดคลองกับความตกลงอาเซียน 

ประชาคมความมั่นคงอาเซียน 
(ASEAN Political and Security 
Community) 

- ยาเสพติดและการควบคุมสารตั้งตน 

ประชาคมสังคมและวัฒนธรรม
อาเซียน (ASEAN Socio-
Cultural Community) 

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

นอกจากนี้ขอตกลงใหมๆ ท่ีเกิดข้ึนจากสถานการณการเปลี่ยนแปลงดานสิ่งแวดลอม เชน  
การเปลี่ยนแปลงของอุณหภูมิโลก หรือผลกระทบตอสิ่งแวดลอมจากกระบวนการผลิตในภาคอุตสาหกรรม  
เปนประเด็นท่ีควรนํามาใชเพ่ือประกอบการพิจารณา เพ่ือปรับปรุงนโยบายของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา เพ่ือกําหนดมาตรฐานของผลิตภัณฑสุขภาพ และสงเสริมการพัฒนาอุตสาหกรรมของผลิตภัณฑสุขภาพ 
ใหเปนมิตรตอสิ่งแวดลอม เพ่ือใหเปนไปตามแนวโนมขอตกลงทางการคาท่ีจะเกิดตอไปในอนาคต 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงตองมีการปรับและพัฒนาการทํางานใหเทาทันตอ
การเปลี่ยนแปลงท่ีเกิดข้ึน เชน พัฒนาระบบงาน เพ่ือเพ่ิมศักยภาพของเจาหนาท่ีและภาคสวนตาง ๆ ท่ีเก่ียวของ 
สรางความรู ความเขาใจในกฎระเบียบ มาตรฐานดานผลิตภัณฑสุขภาพท่ีสอดคลองกับอาเซียนใหแกทุกภาคสวน 
รวมท้ัง ปรับขอกําหนด มาตรฐาน กฎระเบียบการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพตาง ๆ ท่ีสามารถรองรับ      
การดําเนินการใหเหมาะสมและสอดคลองกับขอตกลงของอาเซียนและบริบทของประเทศไทย  

1.2.4 ปริมาณและมูลคาการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ 

 ยา18

15 
ปริมาณการผลิตยารักษาและปองกันโรคในไตรมาสท่ี 3 ป 2559 เม่ือเทียบกับไตรมาส

เดียวกันของปกอน ขยายตัวดีข้ึน เนื่องจากมีปริมาณการผลิตยาเกือบทุกชนิดเพ่ิมข้ึน ยกเวนในสวนของยา
แคปซูลและยาผง สําหรับปริมาณการจําหนายยาในประเทศขยายตัวจากไตรมาสเดียวกันของปกอน
คอนขางมาก ในภาพรวมอุตสาหกรรมยาในไตรมาสนี้ขยายตัวไดดี เนื่องจาก ตลาดยาในประเทศเริ่มฟนตัว   

 
15 รายงานภาวะเศรษฐกิจอุตสาหกรรมรายไตรมาส ไตรมาส 3 ป 2559 (กรกฎาคม – กันยายน 2559) สํานักงานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม.  

พฤศจิกายน 2559. 
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ประกอบกับตลาดตางประเทศการขยายตัวท่ีดีข้ึน สําหรับมูลคาการนําเขายาในไตรมาสนี้เ ม่ือเทียบกับไตรมาส
เดียวกันของปกอน ปรับตัวดีข้ึน เนื่องจาก ตลาดยาในประเทศมีแนวโนมการขยายตัวท่ีดีตั้งแตชวงตนปท่ีผานมา 

แนวโนมปริมาณการผลิตยารักษาหรือปองกันโรคในไตรมาสท่ี 4 ป 2559 มีแนวโนม
ปรับตัวดีข้ึน จากไตรมาสเดียวกันของปกอน เนื่องจากตลาดยาท้ังในและตางประเทศมีแนวโนมการขยายตัวท่ีดี 
เชนเดียวกับปริมาณการจําหนายยารักษาหรือปองกันโรคในประเทศท่ียังมีแนวโนมการขยายตัวไดดีตอเนื่อง
จากไตรมาส 3 โดยเฉพาะในสวนของยาน้ําและยาเม็ดท่ีมีการตอบรับท่ีดีจากท้ังตลาดโรงพยาบาลของรัฐและ
รานขายยา สําหรับการสงออก คาดวา จะมีมูลคาเพ่ิมข้ึน เนื่องจากประเทศในภูมิภาคอาเซียน (ยกเวนบรูไน) มี
แนวโนมตองการใชยาจากไทยมากข้ึน รวมถึงอินโดนีเซียซ่ึงเปนประเทศสมาชิก PIC/S กอนหนาไทย           
ในไตรมาสท่ี 3 มีมูลคาการนําเขายาจากไทยสูงจนติด 1 ใน 10 อันดับแรกของตลาดสงออกท่ีสําคัญของไทย 
ซ่ึงคาดวา นาจะเปนผลมาจากการท่ีไทยไดเปนสมาชิก PIC/S เม่ือเดือนสิงหาคม 2559 ประกอบกับ
ผูประกอบการไทยหันมาใหความสําคัญกับการแสวงหาตลาดใหมในตางประเทศมากข้ึน การสามารถเขาสู
ตลาดอินโดนีเซียไดมากข้ึน จึงถือเปนสัญญานท่ีดีในการขยายตลาดสงออกสินคายาของไทยใหครอบคลุมกลุม
ประเทศอาเซียนรวมถึงโลกไดมากข้ึนในอนาคต 

 อาหาร15 

ในชวงไตรมาสท่ี 3 ของป 2559 ภาวะการผลิตอุตสาหกรรมอาหารในภาพรวมปรับตัว
เพ่ิมข้ึนจากชวงเดียวกันของปกอน รอยละ 2.07 เนื่องจากสินคาสําคัญมีการผลิตเพ่ิมข้ึนตามความตองการ
บริโภคท้ังในและตางประเทศ สวนการสงออกในภาพรวมปรับตัวลดลงจากชวงเดียวกันของปกอน เนื่องจาก
สินคาสงออกสําคัญมีการชะลอคําสั่งซ้ือจากประเทศผูนําเขา และระดับราคาท่ีปรับลดลง รวมถึงคาเงินบาทท่ี
แข็งคาข้ึน  

แนวโนมการผลิตและการสงออกในภาพรวมของป 2559 คาดวาจะชะลอตัวเล็กนอย 
จากปกอน แมจะมีปจจัยบวกในหลายสินคา เชน สินคาไกแปรรูป มีคําสั่งซ้ือจากตางประเทศเพ่ิมข้ึน สินคา
ประมงท่ีไดรับผลดีจากสหรัฐฯ รวมถึงสินคากุงท่ีมีสถานการณการผลิตกุงไทยฟนตัวจากโรค EMS ประกอบกับ
รัฐบาลใชมาตรการกระตนเศรษฐกิจแบบเรงดวน มาตรการชวยเหลือทางการเงินใหกับ SMEs และมาตรการ
เรงรัดการลงทุนในเขตพัฒนาเศรษฐกิจพิเศษรูปแบบตาง ๆ รวมถึงการกระตุนการทองเท่ียวท่ีสงผลตอ        
การบริโภคอาหารในประเทศ แตดวยปจจัยลบ เชน ภาวะการเติบโตของเศรษฐกิจโลกมีแนวโนมขยายตัวใน
ทิศทางท่ีชะลอตัวจากผลกระทบ Brexit ความเสี่ยงจากเศรษฐกิจของประเทศคูคา คาเงินบาท การแขงขัน    
ดานราคา และการชะลอคําสั่งซ้ือ เปนตน  

 เครื่องมือแพทย16 

เครื่องมือแพทยเปนผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมีความสําคัญตอระบบสาธารณสุข โดยสํานัก
เศรษฐกิจอุตสาหกรรม (สศอ.) และสถาบันพลาสติก  กลาวถึงสถานการณของประเทศไทยในการนําเขาและ
สงออกเครื่องมือแพทยรายป 2558  โดยนําเขาเปนมูลคา 665 ลานดอลลารสหรัฐ เปนอันดับท่ี 36 ของโลก  
และสงออกเปนมูลคา 1,895 ลานดอลลารสหรัฐ  เปนอันดับท่ี 27 ของโลก  และคาดการณวาจะมีมูลคาการ
นําเขาและสงออกจะเพ่ิมข้ึนทุกป  เนื่องจากคาใชจายดานสุขภาพและสาธารณสุขเพ่ิมข้ึนทุกป    โดยสัดสวน
คาใชจายดานสุขภาพตอคาใชจายดานครัวเรือนท้ังหมด (GDP) เฉลี่ยประมาณ 6%  และโครงสรางอายุของ
ประชากรไทยจะกาวเขาสูสังคมผูสูงอายุโดยสมบูรณคือเปนสังคมท่ีมีประชากรอายุ 60 ปข้ึนไปมากกวารอยละ 
20 ของประชากรท้ังหมดในป 2593 ทําใหมีความตองการใชเครื่องมือแพทยเพ่ิมมากข้ึน    

 

 
16 กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2558. 
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 เครื่องสําอาง 
มูลคาการสงออกผลิตภัณฑเครื่องสําอางของประเทศไทยป พ.ศ. ๒๕55 ถึงป พ.ศ. ๒๕๕917 

มีดังนี้ 

ตารางท่ี 2  มูลคาการสงออกผลิตภัณฑเครื่องสําอางของประเทศไทยป พ.ศ. ๒๕55 – ๒๕๕9 

ป พ.ศ.  
มูลคาการสงออกผลิตภัณฑเครื่องสําอาง 

FOB Value (ลานบาท)  
๒๕๕๕ ๕๙,๐๗๒.๔๔ 

๒๕๕๖ ๕๗,๓๒๒.๒๗ 

๒๕๕7 ๕๗,๕๑๕.๑๙ 

๒๕๕8 ๕๖,๒๑๗.๑๙ 

๒๕๕๙ ๕๗,๙๖๓.๔๑ 

มูลคาการนําเขาผลิตภัณฑเครื่องสําอางของประเทศไทยป พ.ศ. ๒๕๕5 ถึงป พ.ศ. ๒๕๕917 
ดังนี้ 
ตารางท่ี 3  มูลคาการนําเขาผลิตภัณฑเครื่องสําอางของประเทศไทยป พ.ศ. ๒๕55 - ๒๕59 

ป พ.ศ. มูลคาการนําเขาผลิตภัณฑเครื่องสําอาง 
CIF Value (ลานบาท) 

๒๕๕๕ ๒๐,๙๒๗.๔๘ 

๒๕๕๖ ๒๔,๘๑๒.๑๒ 

2557 ๒๕,๔๖๓.๖๐ 

๒๕๕8 ๓๐,๙๒๑.๗๙ 

๒๕๕๙ ๓๕,๕๒๑.๐๔ 

 วัตถุอันตราย 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีการรวบรวมปริมาณการผลิตและสงออก            

วัตถุอันตรายตั้งแตป พ.ศ. 2555 ตามท่ีประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑและวิธีการในการผลิต 
การนําเขา การสงออก และการมีไวในครอบครองเพ่ือใชรับจางซ่ึงวัตถุอันตรายท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยารับผิดชอบ พ.ศ.2555 กําหนดใหผูผลิต ผูสงออก วัตถุอันตรายชนิดท่ี 1 ชนิดท่ี 2 ชนิดท่ี 3 ตองแจง
ปริมาณการผลิต/สงออก ในรอบปปฏิทิน ภายในวันท่ี 31 มกราคม ของปถัดไป โดยแจง ณ สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา หรือแจงทางไปรษณีย หรือแจงผานระบบเครือขายอิเล็กทรอนิกสของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ซ่ึงประกาศฯ ดังกลาวมีผลใชบังคับตั้งแตวันท่ี 7 กรกฎาคม 2555 เปนตนไป      
สวนปริมาณการนําเขามีการรวบรวมบันทึกขอมูลโดยสํานักดานอาหารและยา ขอมูลปริมาณการผลิต นําเขา 
สงออก ประจําป พ.ศ. 2557 - 2559 จากระบบสารสนเทศโลจิสติกส18 สรุปไดดังตารางท่ี 1 ซ่ึงพบวาปริมาณ
การประกอบการเก่ียวกับวัตถุอันตรายมีแนวโนมเพ่ิมข้ึน 

 
 
 
 

17 www.customs.go.th. สถิติ-นําเขาสงออก กรมศุลกากร พิกัดอัตราศุลกากร ๓๓.๐๓ ๓๓.๐๔ ๓๓.๐๕ ๓๓.๐๖ ๓๓.๐๗ 
18 ขอมูลจากระบบสารสนเทศโลจิสติกส ณ วันที่ 23 มกราคม 2560. 

http://www.customs.go.th/
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ตารางท่ี 4 ปริมาณการผลิต นําเขา สงออก วัตถุอันตราย ป พ.ศ. 2557 - 2559 (ตัน) 

ประเภทรายงาน ป พ.ศ. 2557 ป พ.ศ. 2558 ป พ.ศ. 2559 

ปริมาณการผลิต  1,897,530.50 2,679,676.52 2,989,408.02 

ปริมาณการนําเขา  1,469,225.08 1,511,510.27 1,049,334.55 

ปริมาณการสงออก  154,436.59 667,172.57 1,389,983.17 

ผลรวมท้ังหมด 3,521,192.17 4,858,359.35 5,428,725.74 

มูลคาการนําเขา สงออกผลิตภัณฑวัตถุอันตรายในป พ.ศ. 2556 คํานวณจากฐานขอมูลการคา
ระหวางประเทศขององคการสหประชาชาติ19 รายละเอียดดังตารางท่ี 5 

ตารางท่ี 5  มูลคาการนําเขา สงออกผลิตภัณฑวัตถุอันตราย ป พ.ศ. 2556 (ลานบาท) 

ประเภทผลิตภัณฑ มูลคาการนําเขา มูลคาการสงออก 

ผลิตภัณฑทําความสะอาด 1,164.22 4,922.34 
ผลิตภัณฑปองกันและกําจัดแมลง 4,969.00 1,044.63 
ผลิตภัณฑฆาเชื้อโรค 914.47 54.27 
ผลิตภัณฑอุปโภคอ่ืนๆ 1,575.19 876.30 

รวม 8,622.87 6,897.54 

 วัตถุ เสพติด ท่ีใช ในทางการแพทย  วิทยาศาสตรและอุตสาหกรรมท่ีสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจัดหา 

ตารางท่ี 6  กําหนดชนิดและปริมาณการใชยาเสพติดใหโทษในประเภท 2  

  ในทางการแพทยและวิทยาศาสตรของประเทศไทยประจําป 20, 21 

ชนิด 
ป พ.ศ. 2555 ป พ.ศ. 2556 ป พ.ศ. 2557 

โควตา ปริมาณการใช โควตา ปริมาณการใช โควตา ปริมาณการใช 

Cocaine 2.0 0.915 2.0 1.020 2.0 0.955 

Codeine 700.0 470.942 700.0 527.021 700.0 498.591 

Diphenoxylate 50.0 - 50.0 5.0 50.0 20.0 
Fentanyl 2.0 0.849 2.0 0.902 2.0 1.158 

Medicinal Opium 1,200.0 540.0 1,200.0 528.48 1,500.0 461.61 

Methadone 100.0 35.284 100.0 37.49 100.0 41.27 

Morphine 250.0 106.792 250.0 97.495 250.0 119.802 

Pethidine 200.0 83.213 200.0 57.851 200.0 61.879 

Remifentanyl - - - - 0.03 - 

Oxycodone - - - - 3.9 - 
 

19 รายงานโครงการศึกษาผลกระทบจากการเขารวมประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนตอการคุมครองผูบริโภคดานวัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือนหรือ   
ทางสาธารณสุขของประเทศไทย. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2557 

20 กองควบคุมวัตถุเสพติด สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา. 2558. 
21 กลุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2558. 
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ตารางท่ี 7 ปริมาณการขาย Methadone HCl oral concentrate solution 10 mg/ml 

  และ Methadone 5 mg Tablet21 

ป พ.ศ. 
solution tablet 

จํานวน (มิลลิลิตร) จํานวน (เม็ด) 

2554 2,770,200 72,630 

2555 34,280,000 94,800 

2556 3,727,000 86,900 

2557 4,085,000 88,800 

ตารางท่ี 8 ปริมาณการนําเขาตํารับยาเสพติดใหโทษในประเภท 3 ท่ีมีสวนผสม โคเดอีน 

  ในป พ.ศ. 2555-255720  

ตํารับยาเสพติดใหโทษ 
ในประเภท 3  

ท่ีมีสวนผสมโคเดอีน 

ปริมาณนําเขาผลิตภัณฑสําเร็จรูป (กิโลกรัม) 

ป พ.ศ. 2555 ป พ.ศ. 2556 ป พ.ศ. 2557 

Codeine 51.9628 82.7098 76.2718 
 

 ตารางท่ี 9  ปริมาณการนําเขาวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4 

   ในป พ.ศ. 2555-255720 

ชื่อวัตถุออกฤทธิ ์

ป พ.ศ. 2555 ป พ.ศ. 2556 ป พ.ศ. 2557 

ปริมาณ
นําเขาวัตถุดิบ 

(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
นําเขา

ผลิตภัณฑ
สําเร็จรูป 
(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
นําเขาวัตถุดิบ 

(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
นําเขา

ผลิตภัณฑ
สําเร็จรูป 
(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
นําเขาวัตถุดิบ 

(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
นําเขา

ผลิตภัณฑ
สําเร็จรูป 
(กิโลกรัม) 

Alprazolam 51.000 4.887 20.020 0.0003 35.020 0.000253 

Amobarbital 20.000 - 100.000 - 60.000 0.000001 

Barbital - 1,180.030 - 1,216.519 - 1,308.840 

Bromazepam - 1.081 - 5.138 - 2.118 

Buprenorphine - 0.000000001 - - - 0.000001 

Butalbital - 0.00001 - - - 0.000001 

Chloral hydrate 325.000 - - - 200.000 - 

Chlordiazepoxide 379.650 0.000003 89.000 0.000578 84.550 0.000365 

Clobazam - 7.931 - 3.934 - 3.934 

Clonazepam 85.100 12.129 31.000 7.953 71.000 13.670 

Clorazepate 269.500 0.00173 163.240 0.00250 269.500 0.000866 

Diazepam 606.700 0.00040 405.000 0.00105 650.000 0.000458 

Ephedrine - 0.00053 44.297 0.00290 - 0.00238 

Estazolam - 0.000001 - - - - 
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ตารางท่ี 9 ปริมาณการนําเขาวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4 

  ในป พ.ศ. 2555-2557 (ตอ)20 

ชื่อวัตถุออกฤทธิ ์

ป พ.ศ. 2555 ป พ.ศ. 2556 ป พ.ศ. 2557 

ปริมาณ
นําเขาวัตถุดิบ 

(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
นําเขา

ผลิตภัณฑ
สําเร็จรูป 
(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
นําเขาวัตถุดิบ 

(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
นําเขา

ผลิตภัณฑ
สําเร็จรูป 
(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
นําเขาวัตถุดิบ 

(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
นําเขา

ผลิตภัณฑ
สําเร็จรูป 
(กิโลกรัม) 

Flunitrazepam - 0.752522 - 0.75180 - 0.75102 

Flurazepam - 0.000051 - - - 0.000001 

Ketamine - 15.48905 - 7.65190 - 9.84278 

Loprazolam - 0.00005 - - - - 

Lorazepam 169.120 0.00090 240.000 0.00130 173.000 0.00065 

Medazepam 7.000 - 7.000 - 7.000 - 

Methylphenidate - 207.846 3.497 196.641 - 184.924 

Midazolam - 24.250 - 32.422 - 24.079 

Nimetazepam - - - 0.00002 - - 

Nitrazepam - 0.501 - 1.002 - 1.503 

Nordazepam - 0.00035 - 0.00012 - 0.00160 

Oxazepam - 0.00005 - 0.00002 - 0.000003 

Pentazocine 3.000 - - - - 0.0005 

Pentobarbital - 80.546 - 27.350 - 99.343 

Phenmetrazine - - - - - - 

Phenobarbital 3,615.700 2.932 1,598.480 0.00022 2,281.000 4.550 

Phentermine - 229.604 - 17.270 - 133.268 

Pinazepam 10.000 0.0002 15.000 - 40.000 0.0013 

Pipradrol - 0.000015 - - - - 

Potassium 
bromide 

25.000 - 1.500 - 0.500 - 

Prazepam - - - - 5.030 0.0015 

Pseudoephedrine - 0.00086 - 0.00382 - 0.00077 

Secobarbital - 0.00001 - - - 0.000001 

Temazepam - 0.000004 - 0.00002 - 0.000003 

Tofisopam - 49.850 - 25.000 - 25.000 

Triazolam - 0.00220 - - - - 

Zaleplon - 0.000002 - - - - 
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ตารางท่ี 9 ปริมาณการนําเขาวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4 

  ในป พ.ศ. 2555-2557 (ตอ)20 

ชื่อวัตถุออกฤทธิ ์

ป พ.ศ. 2555 ป พ.ศ. 2556 ป พ.ศ. 2557 

ปริมาณ
นําเขาวัตถุดิบ 

(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
นําเขา

ผลิตภัณฑ
สําเร็จรูป 
(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
นําเขาวัตถุดิบ 

(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
นําเขา

ผลิตภัณฑ
สําเร็จรูป 
(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
นําเขาวัตถุดิบ 

(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
นําเขา

ผลิตภัณฑ
สําเร็จรูป 
(กิโลกรัม) 

Zolpidem - 6.410 - 8.001 - 8.000 

Zopiclone - 0.000001 - - - - 

ตารางท่ี 10 ขอมูลการออกหนังสือรับรองการนําหรือสั่งสารกาเฟอีนเขามาในราชอาณาจักร20 

ป พ.ศ. 
จํานวน 
(ราย) 

จํานวน 
(ครั้ง) 

ปริมาณ (กิโลกรัม) 

ผลิตยา อาหาร วิเคราะห/วิจัย รวม 

2554 7 44 4,421.00 261,150.00 0.20044 265,571.20044 

2555 8 65 13,920.00 321,650.00 0.50000 335,570.50000 

2556 8 63 11,390.00 261,050.00 0.01060 272,440.01060 

2557 7 67 8,040.00 378,702.00 0.01060 386,742.01060 

1.3 ดานสังคม (Sociocultural Component) 

1.3.1 พฤติกรรม คานิยม ทัศนคติในการบริโภค 
จากผลการวิจัยพบวากลุมตัวอยางสวนใหญ คิดเปนรอยละ 90.2 มีความรูเก่ียวกับผลิตภัณฑ

สุขภาพอยางถูกตอง และรอยละ 82.8 มีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ีถูกตอง ซ่ึงสอดคลองกับ
ผลการวิจัยการประเมินผลโครงการท่ีผานมา22

 ท้ังนี้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดดําเนินการ      
ใหความรูแกประชาชนเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพในสวนท่ีเปนบทบาทหนาท่ีความรับผิดชอบของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในทุกกลุมผลิตภัณฑ ท้ังผลิตภัณฑอาหาร ยา เครื่องสําอาง ยา เครื่องมือแพทย 
ตลอดจนวัตถุอันตรายท่ีใชในบานเรือน เชน การใหความรูเก่ียวกับการอานฉลากและการใชประโยชน        
จากอาหาร ฉลากโภชนาการ และฉลากหวานมันเค็ม การงด ลด และหลีกเลี่ยงการรับประทานอาหาร          
ท่ีมีรสชาติ หวาน มัน เค็ม มากเกินไปเพ่ือลดความเสี่ยงในการเกิดโรคไมติดตอ เชน โรคเบาหวาน โรคความดัน
โลหิตสูง โรคหัวใจและหลอดเลือด การใหความรูเก่ียวกับการเลือกซ้ือผลิตภัณฑเสริมอาหาร เพ่ือไมใหตก    
เปนเหยื่อของสินคาท่ีโฆษณาอวดอางเกินจริง การใหความรูเก่ียวกับการเลือกซ้ือยาท่ีถูกตอง หลีกเลี่ยงการซ้ือ
ยาชุด ยาแผนโบราณ ยาลูกกลอน ท่ีมักผสมยาสเตียรอยด รวมท้ังการเลือกซ้ือและการใชสินคาเครื่องมือแพทย
และวัตถุอันตรายท่ีใชในบานเรือนอยางปลอดภัยซ่ึงในการเผยแพรความรูดังกลาว สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาไดมีการทําการวิจัยประเมินผลการดําเนินงานและการวิจัยท่ีเก่ียวของกับพฤติกรรมผูบริโภค 
อยางตอเนื่องและใชผลจากการวิจัยรวมท้ังจากขอมูลเชิงประจักษ มาทําการวางแผนโดยมีสวนรวมของผูเก่ียวของ                
22 กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค. รายงานการวิจัยเร่ืองการประเมินผลสัมฤทธิ์การพัฒนาศักยภาพผูบริโภค. 2559. 
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ในการกําหนดประเด็นและเนื้อหาของขอมูลขาวสารท่ีจําเปน ตรงกับความตองการและตรงกับปญหาพฤติกรรม
สุขภาพของประชาชน มีการกําหนดชองทางการเผยแพรขอมูลขาวสารเพ่ือใหครอบคลุมท้ังประชาชนท่ัวไป 
โดยผานทางสื่อสารมวลชนตางๆ เชน โทรทัศท อินเตอรเน็ต วิทยุ หนังสือพิมพ รวมท้ังสื่อสิ่งพิมพตางๆ 
ตลอดจนการเผยแพรขอมูลขาวสารไปยังกลุมเปาหมายเฉพาะ เชน ในกลุมเด็กและเยาวชนในสถานศึกษา    
โดยผานทางสื่อกิจกรรม เชน การจัดรถเคลื่อนท่ี กิจกรรม อย. นอย จึงทําใหขอมูลขาวสารท่ีสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเผยแพร เขาถึงประชาชนในทุกเพศ ทุกกลุมวัย อีกท้ังประชาชนสามารถเลือกสรร 
และคนหาขอมูลขาวสารในชองทางท่ีตนสะดวก อีกท้ังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดดําเนินการ
เผยแพรขอมูลขาวสารเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพมาอยางตอเนื่อง ดวยเหตุผลดังกลาวจึงทําใหประชาชน      
สวนใหญมีความรู เก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพและมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพอยางถูกตอง        
กลุมตัวอยางสวนใหญ คิดเปนรอยละ 82.8 มีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ีถูกตอง โดยอันดับแรก
คือ “หลังการฉีดพนผลิตภัณฑกําจัดแมลง ทําความสะอาดมือใหสะอาด” คิดเปนรอยละ 67.5 (ปฏิบัติเปน
ประจํารอยละ 46.3 ปฏิบัตินอย รอยละ 21.2) สวนพฤติกรรมทางลบท่ีกลุมตัวอยางมีพฤติกรรมการบริโภค
ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีถูกตอง อันดับแรกคือ “ซ้ือชุดยา ยาลูกกลอน หรือยาแผนโบราณอ่ืนๆ จากรถเรหรือ       
แผงลอย ท่ีขายตามวัดหรือตลาดนัด” คิดเปนรอยละ 82.4 (ไมเคยปฏิบัติ รอยละ 64.8 ปฏิบัติบางครั้ง 
17.5) ผลการวิจัยพบวา กลุมตัวอยางท่ีมีอายุตางกันมีความรูเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพไมแตกตางกัน ท้ังนี้อาจ
เนื่องจากการเผยแพรขอมูลขาวสารของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาผานสื่อตางๆ มุงใหความรูกับ
ประชาชนทุกเพศทุกวัย จึงทําใหกลุมตัวอยางท่ีมีอายุตางกันไดรับความรูเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพไมแตกตาง
กัน กลุมตัวอยางท่ีแตกตางกัน มีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพแตกตางกัน โดยมีประเด็นนาสนใจท่ี
พบคือ กลุมตัวอยางท่ีมีอายุ 41-50 ป มีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ีถูกตองมากกวากลุมตัวอยาง
ท่ีมีอายุ 11-20 ป และมากกวากลุมตัวอยางท่ีมีอายุ 21-30 ป เม่ือพิจารณาจากคาเฉลี่ยคะแนนพฤติกรรม
การบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพพบวากลุมตัวอยางท่ีมีอายุ 11-20 ป มีคะแนนเฉลี่ยในเรื่องดังกลาวนอยกวากลุม
อ่ืนๆ สอดคลองกับจากผลการศึกษาท่ีผานมา22 ท่ีเปนเชนนี้ เพราะวาอายุเปนปจจัยหนึ่งท่ีทําใหคนมี          
ความแตกตางกันในเรื่องความคิดและพฤติกรรม การวิจัยทางจิตวิทยา พบวา เม่ือคนมีอายุมากข้ึนโอกาสท่ีคน
จะเปลี่ยนใจหรือถูกชักจูงจะนอยลง อีกท้ัง ในชวงอายุ 41-50 ป เปนวัยผูใหญท่ีมักใหความสนใจในเรื่อง
สุขภาพมากข้ึน จึงทําใหกลุมตัวอยางสวนใหญมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพแตกตางจากวัย 11-20 
ปและ 21-30 ป 

1.3.2 ปญหายาเสพติดและวัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท20 
สภาพของเศรษฐกิจและสังคมโลกในปจจุบัน พบวาประเทศท่ีมีพ้ืนฐานทางเศรษฐกิจสังคม 

การเมืองท่ีดี ตลอดจนถึงประเทศท่ีกําลังพัฒนาหรือดอยพัฒนา ตางไดรับผลกระทบจากปญหายาเสพติด 
เนื่องจากความรวดเร็วของการสื่อสาร การคมนาคมขนสงจากแหลงกําเนิดไปสูพ้ืนท่ีตาง ๆ ปญหายาเสพติด
ชนิดเดิม ๆ เชน เฮโรอีน กัญชา แอมเฟตามีนและอนุพันธ ยังคงมีสถานการณการลักลอบผลิต ขาย และเสพ      
อยูท่ัวทุกมุมโลก เฮโรอีนยังมีการลักลอบเสพในประเทศพมา มาเลเซีย และเวียตนามเปนสวนใหญ ยามาหรือ
ยาบามีการเสพในประเทศฟลิปปนส อินโดนีเซียและไทย สวนกัญชาพบวามีการลักลอบเสพท่ัว ๆ ไป แตขอมูล
จากฝายปรามพบวา แนวโนมการลักลอบคากัญชาในประเทศไทยมีปริมาณท่ีสูงข้ึนเรื่อย ๆ ซ่ึงไมตางจากพืช
กระทอม กรณีของวัตถุออกฤทธิ์ สวนใหญเปนการลักลอบนําวัตถุออกฤทธิ์ท่ีใชในทางการแพทยไปใชในทางท่ีผิด 
เชน เคตามีน มิดาโซแลม อัลปราโซแลม เฟนเทอรมีน ขอมูลจากองคการสหประชาชาติแจงวา มีสารออกฤทธิ์
ตอจิตและประสาทชนิดใหมกระจายไปในหลายประเทศท่ัวโลก มีจํานวนรายการของสารออกฤทธิ์ตอจิตและ
ประสาทชนิดใหมเพ่ิมข้ึนอยางรวดเร็วในระยะเวลาเพียงไมก่ีป บางรายการนั้น ประเทศไทยไดมีการประกาศ
ควบคุมเปนยาเสพติดใหโทษและวัตถุออกฤทธิ์ไปกอนแลว เชน กระทอม เปนยาเสพติดใหโทษในประเภท ๕ 
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ตามพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ คีตามีน เปนวัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท ๒ ตาม
พระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๘ รวมถึงการควบคุมยาในกลุม Synthetic 
cannabinoids เชน JWH-073, JWH-018  Synthetic cathinones (Bath salts) เชน mephedrone, 
Methylone และยังมีการติดตามสารออกฤทธิ์ชนิดใหมอยูเสมอ เพ่ือการควบคุมท่ีทันสถานการณ สภาพปญหา
ของยาเสพติดและวัตถุออกฤทธิ์ในเขตภูมิภาคอาเซียนพบวา ปญหาการลักลอบคาไดขยายตัวออกไปอยางมาก 
ข้ันตอนและวิธีการซับซอนมากข้ึน กลุมผูคาระหวางประเทศมีการใชผูหญิงในการนํายาเสพติดลักลอบเขา
ประเทศมากข้ึน กลุมผูคาภายในประเทศมีการนําวิธีทางการตลาดเขามาใชในการขายยาเสพติด กลุมผูเสพมี
จํานวนเพ่ิมข้ึนเปนเทาตัวในอายุท่ีลดต่ําลง 

อยางไรก็ดี การเขาสูประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (AEC) การเปดเสรีการคาดานบริการของ
อาเซียน ประกอบกับนโยบายการเปนศูนยกลางสุขภาพนานาชาติของประเทศไทย อาจทําใหมีความเสี่ยงของ
การไหลเขา - ออกระหวางประเทศของผลิตภัณฑวัตถุเสพติดท่ีผิดกฎหมายมากข้ึน มีการใชวัตถุเสพติดในทาง
การแพทยท่ีเพ่ิมข้ึนและอาจเกิดการลักลอบนําไปใชในทางท่ีผิดมากข้ึน 

สําหรับประเทศไทยการควบคุมตัวยาและสารตั้งตนท่ีเปนวัตถุเสพติดมีระบบการควบคุมท่ี
เขมงวดรัดกุม ในข้ันตอนของการขออนุญาตและการตรวจสอบการใช ไดมีความพยายามในการพัฒนาระบบ
สารสนเทศใหมีความเชื่อมโยงในภาคสวนตาง ๆ ท่ีเก่ียวของ และเสริมสรางความเขมแข็งของเครือขาย
ตรวจสอบ เฝาระวังในสวนภูมิภาค และผูประกอบการ ปรับปรุงแกไขระเบียบ กฎหมายใหทันสถานการณ 
ปญหาของวัตถุเสพติดในประเทศมีแนวโนมของความรุนแรงท่ีสูงข้ึน ดังปรากฏตามขอมูลการตรวจรับวัตถุ 
เสพติดท่ีเหลือจากการตรวจพิสูจนของสถานตรวจพิสูจนท่ีสงมาเก็บรักษา ณ คลังยาเสพติดใหโทษของกลาง 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ตารางท่ี 11  ปริมาณวัตถุเสพติด/จํานวนคดีท่ีรับเขาคลังของกลางในแตละป 

ป พ.ศ. 2553 2554 2555 2556 2557 
2558 

(ม.ค. - มี.ค.) 
1. ปริมาณวัตถุเสพติด 

ที่ตรวจรับในแตละป 
(กิโลกรัม) 

4,300.88 6,183.87 7,780.37 14,419.17 9,237.73 3,730.39 

2. จํานวนคดีที่ตรวจรับ 
ในแตละป (คดี) 

42,803 59,015 76,739 74,798 78,858 24,597 

ตารางท่ี 12  ปริมาณวัตถุออกฤทธิ์ท่ีตรวจรับ ตั้งแตป 2555 - 2558 

ชื่อวัตถุออกฤทธิ์ 
ป พ.ศ. 2555 

(ก.ก.) 
ป พ.ศ. 2556 

(ก.ก.) 
ป พ.ศ. 2557 

(ก.ก.) 
ป พ.ศ. 2558 (ก.ก.) 

(ม.ค. - มี.ค.)  
1. ซูโดอีเฟดรีน 5,390 5,416 3,586 2,736 

2. คีตามีน 452 394 320 322 

3. ซูโดอีเฟดรีน+ไทรโปรลิดนี 236 428 428 497 

4. ไดอาซีแพม 219 209 209 175 

5. อัลปราโซแลม 43 42 41 40 

6. อีเฟดรีน - - 49 46 

7. คาทีน+คาทโีนน - 435 497 540 

ปริมาณฯ ตรวจรับ 558/421 คดี 208/178 คดี 201/540 คดี 13.6/134 คดี 
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ดังนั้น จึงมีขอเสนอเชงิยุทธศาสตรสําหรับพัฒนางานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ ดังนี้  
1. การปรับปรุงกฎหมาย กฎระเบียบใหเอ้ือตอการดําเนินงานควบคุม  
2. การพัฒนาระบบสารสนเทศและปรับปรุงข้ันตอนการปฏิบัติงานใหรองรับปริมาณงานท่ี

เพ่ิมข้ึน 
3. การเสริมสรางความรวมมือของเครือขาย เพ่ือใหการควบคุมกํากับมีประสิทธิภาพยิ่งข้ึน 

1.4 ดานเทคโนโลยี (Technological Component) 

1.4.1 ผลกระทบของเทคโนโลยีใหม ๆ23 

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

1. มีโครงสรางพ้ืนฐาน ICT ความเร็วสูง (Broadband) ท่ีกระจายอยางท่ัวถึง ประชาชน
สามารถเขาถึงไดอยางเทาเทียมเสมือนการเขาถึงบริการสาธารณูปโภคพ้ืนฐานท่ัวไป 

2. มีทุนมนุษยท่ีมีคุณภาพ มีปริมาณท่ีเพียงพอตอการขับเคลื่อนการพัฒนาประเทศ          
สูเศรษฐกิจฐานบริการและฐานเศรษฐกิจสรางสรรคไดอยางมีประสิทธิภาพ ประชาชนมีความรอบรู เขาถึง
พัฒนาและใชประโยชนจากสารสนเทศไดอยางรูเทาทัน เกิดประโยชนตอการเรียนรู การทํางานและดํารงชีวิต
ประจําวัน และบุคลากร ICT มีความรูความสามารถและทักษะในระดับสากล 

3. เพ่ิมบทบาทและความสําคัญของอุตสาหกรรม ICT (โดยเฉพาะในกลุมอุตสาหกรรม
สรางสรรค) ตอระบบเศรษฐกิจของประเทศ 

4. ยกระดับความพรอมดาน ICT โดยรวมของประเทศในการประเมินวัดระดับระหวาง
ประเทศ 

5. เพ่ิมโอกาสในการสรางรายไดและมีคุณภาพชีวิตท่ีดีข้ึน โดยเฉพาะในกลุมผูดอยโอกาส
ทางสังคม 

6. ทุกภาคสวนในสังคมมีความตระหนักถึงความสําคัญและบทบาทของ ICT ตอการพัฒนา
เศรษฐกิจและสังคมท่ีเปนมิตรกับสิ่งแวดลอม และมีสวนรวมในกระบวนการพัฒนา 

จากแนวคิดเบื้องตนของคณะกรรมการเศรษฐกิจดิจิทัลท่ีเก่ียวกับเศรษฐกิจดิจิทัล(Digital 
Economy) ซ่ึงไดใหคํานิยามของเศรษฐกิจดิจิทัล “เศรษฐกิจและสังคมท่ีใชเทคโนโลยีสารสนเทศและ        
การสื่อสาร (ICT) เปนกลไกสําคัญในการขับเคลื่อนการปฏิรูปกระบวนการผลิต การดําเนินธุรกิจ การคา     
การบริการ การศึกษา การสาธารณสุข การบริหารราชการแผนดิน รวมท้ังกิจกรรมทางเศรษฐกิจและสังคม   
อ่ืน ๆ สงผลตอการพัฒนาการเศรษฐกิจ การพัฒนาของคนในสังคม และการจางงานท่ีเพ่ิมข้ึน” ซ่ึงหนวยงาน
ตองวางโครงสรางพ้ืนฐานท้ังดาน Hard Infrastructure และ Soft Infrastructure เพ่ือรองรับ Digital 
Economy และ AEC 

ดังนั้น ทิศทางการพัฒนางานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ ในชวงตอไปคงตอง
ดําเนินการพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามแผนแมบท
เทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2558 – 2561       
ซ่ึงแผนแมบทฯ ดังกลาวมีความเชื่อมโยงกับกรอบนโยบายเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร               
พ.ศ. 2554 – 2563 ของไทย (ICT Smart Thailand 2020) และแผนแมบทเทคโนโลยีสารสนเทศ      
และการสื่อสาร ฉบับท่ี 3 ของประเทศไทย (พ.ศ. 2557 – 2561) รวมท้ังสอดรับกับแนวคิดเบื้องตนของ
คณะกรรมการเศรษฐกิจดิจิทัลท่ีเก่ียวกับเศรษฐกิจดิจิทัล (Digital Economy) อีกดวย อาทิเชน การปรับปรุง 
 
23 ศูนยขอมูลและสารสนเทศ สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา. 2558. 
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ระบบเครือขายภายในของสํานักงาน การพัฒนาระบบ e-Service สําหรับผูประกอบการ การเฝาระวัง
ผลิตภัณฑสุขภาพ และใหความรูกับประชาชนในรูปแบบตาง ๆ 

ดังนั้น จึงมีขอเสนอเชิงยุทธศาสตรสําหรับพัฒนางานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ
สุขภาพ ดังนี้  

1. บูรณาการและพัฒนาระบบขอมูลท่ีเหมาะสม และตอบสนองตอการใชงาน โดยพัฒนาให
มีโครงสรางและมาตรฐานของขอมูลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปนมาตรฐานเดียวกัน           
ซ่ึงสามารถรองรับการเชื่อมโยงขอมูลกับหนวยงานท่ีเก่ียวของ โดยการจัดทําสถาปตยกรรมองคกร 

2. พัฒนาระบบสารสนเทศใหมีความครอบคลุม รวดเร็ว ถูกตอง ทันสมัย เชื่อมโยง 
นาเชื่อถือ สามารถเขาถึง ตรวจสอบ มีสวนรวมในกระบวนการขอมูล ความปลอดภัย และการรักษาความลับ 

3. มีการเชื่อมโยงขอมูลกับหนวยงานท่ีเก่ียวของ เชน สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด         
กรมศุลกากร กรมพัฒนาธุรกิจการคา เพ่ือเพ่ิมศักยภาพในการคุมครองผูบริโภค 

4. พัฒนาระบบขอมูลเพ่ือใชประโยชนในการสื่อสารและการจัดการ เชน ระบบขอมูลเพ่ือ
การจัดการ (MIS) ระบบขอมูลเพ่ือการตัดสินใจเชิงนโยบายยุทธศาสตร (Decision Support System) และ
พัฒนาชองทางการสื่อสารและการเขาถึงขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ 

5. จัดหาและพัฒนาระบบคอมพิวเตอรและเครือขาย รวมท้ังเชื่อมโยงเครือขายให
ครอบคลุมอยางเหมาะสมและตอเนื่อง 

6. พัฒนาบุคลากรเ พ่ือให มีความรูความสามารถในการใช เทคโนโลยีสารสนเทศ                 
ในการปฏิบัติงาน และสงเสริมใหเกิดการใช ICT ในการปฏิบัติงาน 

1.5 ดานส่ิงแวดลอม (Environment Component) 24 
1) การนําเขาสารเคมีจากตางประเทศ 

- จากรายงานสถานการณมลพิษของประเทศไทย ป ๒๕๕๗ พบวา ในชวงป ๒๕๕๓ -
๒๕๕๗ ประเทศไทยมีการนําเขาสารเคมีสูงเฉลี่ยประมาณ ๗.๖๕ ลานตันตอป และเปนประเทศท่ีมีการนําเขา
สารเคมีสูงเปนลําดับตน ๆ ในกลุมประเทศอาเซียน สารเคมีเหลานี้ ถูกนําไปใชในภาคอุตสาหกรรม             
ภาคการเกษตร ภาคสาธารณสุข (ยา อาหาร เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย วัตถุอันตรายท่ีใชในบานเรือน     
หรือทางสาธารณสุข) และอ่ืน ๆ (ทางการวิจัยและในหองปฏิบัติการ เปนตน) ดังนั้น จึงจําเปนจะตองมีระบบ
การควบคุมกํากับดูแลสารเคมีครอบคลุมท้ังวงจรชีวิตของสารเคมี เพ่ือลดผลกระทบจากการใชตอสุขภาพ
อนามัยของมนุษยและสิ่งแวดลอม 

- ปจจุบันกฎหมายหลักท่ีเก่ียวของกับสารเคมี คือ พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ.
๒๕๓๕ และมีกฎหมายอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ ซ่ึงมีการควบคุมสารเคมีดวยกฎหมายดังกลาวเปนแบบ negative list 
คือ ควบคุมตามบัญชีรายชื่อ หากไมไดอยูในรายการ สามารถนําเขาหรือผลิตไดโดยไมตองจดแจง ข้ึนทะเบียน 
หรือขออนุญาต สารเคมีท่ีถูกนําเขาหรือผลิตเหลานี้เม่ือนําไปใชท่ีไมถูกตอง อาจทําใหเกิดผลกระทบตอสุขภาพ
ของมนุษยและสิ่งแวดลอมเพราะไมถูกติดตาม ตรวจสอบ หรือควบคุม 

- ประเทศไทยยังไมมีการจัดทําทําเนียบสารเคมีแหงชาติ จึงไมมีขอมูลสารเคมีท่ีอยูใน
ประเทศวา มีจํานวนแคไหนอยางไร สงผลใหการควบคุมและจัดการสารเคมีของประเทศเปนไปอยางไม
ครอบคลุม มีชองวางในการดําเนินงาน ในอนาคตหากมีการเปดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน ประเทศไทยอาจถูก
ใชเปนฐานการผลิตสารเคมีอันตราย หรือใชเปนทางผานของสารเคมีอันตรายหรืออาจมีการนําเขาสารเคมี
อันตรายและสินคาดอยคุณภาพท่ีมีสารเคมีอันตรายเจือปนเขามาในประเทศมากข้ึน 

 
24 ศูนยพัฒนานโยบายแหงชาติดานสารเคมี กองแผนงานและวิชาการ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2558. 
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จากการวิเคราะหการจัดการสารเคมีในตางประเทศ พบวา กฎหมายการจัดการสารเคมี
ในประเทศตาง ๆ เชน สหภาพยุโรป สหรัฐอเมริกา จีน ญี่ปุน เกาหลีใต เวียดนาม เปนตน มีการควบคุมแบบ 
positive list หากสารเคมีท่ีจะนําเขาหรือผลิตข้ึนมาใหม ถาไมอยูในรายการสารเคมีจะถูกควบคุมในลักษณะท่ี
เปน REACH-Like คือ การจดแจง (Notification) ลงทะเบียน (Registration) ประเมิน (Evaluation) อนุญาต 
(Authorization) และการเขมงวด (Restriction) นอกจากนี้ประเทศเหลานี้ ยังมีทําเนียบสารเคมีของประเทศ 
ทําใหสามารถติดตามตรวจสอบ เม่ือสารเคมีนั้นไดถูกนําเขามาในประเทศ สงผลใหประเทศดังกลาวมีการจัดการ
สารเคมีมีประสิทธิภาพ ประชาชนมีความม่ันใจ และสิ่งแวดลอมปลอดภัย 

2) การใชยาปฏิชีวนะในยาสัตว 
- ในชวงท่ีผานมา อุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตวเพ่ือการบริโภคมีการเจริญเติบโตอยาง

รวดเร็ว มูลคาการสงออกผลิตภัณฑจากเนื้อสัตว เชน กุง ไก ปลา จัดอยูในลําดับตน ๆ ของโลก นอกจาก
เทคโนโลยีท่ีผูผลิตจะนํามาใชในกระบวนการเลี้ยงสัตวแลว ยังไดพ่ึงพาการใชยา โดยเฉพะยาปฏิชีวนะและ
สารเคมีอ่ืน ๆ เพ่ือเพ่ิมผลการผลิต ลดระยะเวลาการเลี้ยง และลดความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึน ยาปฏิชีวนะท่ีใช
ในสัตว สวนใหญเปนยาปฏิชีวนะในกลุมเดียวกับท่ีใชในมนุษย เชน กลุม Tetracyclines กลุม Macrolides 
(Erythromycin, Lincomycin) กลุม Penicillin กลุม Sulfonamide และกลุม Fluoroquinolones 
นอกจากนี้ยังเปนยาปฏิชีวะท่ีไมใชในมนุษย เชน Enrofloxacin 

- ปจจุบันการกํากับดูแลยาปฏิชีวนะในยาสัตวกอนออกสูทองตลาดและหลังจากออกสู
ทองตลาด เชน ผลิต นําเขา และขายอยูภายใตความรับผิดชอบของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
กระทรวงสาธารณสุข ภายใตพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ สวนการนํายาปฏิชีวนะในยาสัตวไปใชทาง    
การเกษตร อยูในความรับผิดชอบของกรมปศุสัตว กรมประมง กระทรวงเกษตรและสหกรณ ซ่ึงจะใชรวมกับ
พระราชบัญญัติควบคุมคุณภาพอาหารสัตว พ.ศ. ๒๕๕๘ พระราชบัญญัติวิชาชีพการสัตวแพทย พ.ศ.๒๕๔๕     
เปนตน 

- การนํายาปฏิชีวนะมาใชในสัตวอยางไมถูกตองและเกินความจําเปน กอใหเกิด            
การตกคางของยาในเนื้อสัตว รวมท้ังผลิตภัณฑสัตว เชน น้ํานม ไข เปนตน ทําใหเกิดผลกระทบและอันตรายตอ
ผูบริโภค เชน การดื้อยา การแพยา อาการขางเคียงของยา รวมท้ังผลกระทบการปนเปอนยาในสิ่งแวดลอม    
ในดินและในแหลงน้ํา สงผลกระทบตอความเชื่อม่ันของประเทศและสูญเสียโอกาสการสงออก เพราะไม
สอดคลองกับขอกําหนดของประเทศคูคา เชน สหภาพยุโรป สหรัฐอเมริกา เปนตน 

ในอนาคตความตองการการใชยาปฏิชีวนะท่ีใชในสัตวมีแนวโนมเพ่ิมมากข้ึน          
สวนหนึ่งมาจากกระแสความตองการอาหารเพ่ือบริโภค และนโยบายของรัฐบาลท่ีประกาศใหประเทศไทย      
เปนครัวของโลก ทําใหเกษตรกรใหความสําคัญกับสารเคมี รวมท้ัง ยาปฏิชีวนะในการเลี้ยงสัตวเปนลําดับตน ๆ 

ดังนั้น จึงมีขอเสนอเชิงยุทธศาสตรสําหรับพัฒนางานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ
สุขภาพ ดังนี้  

1. จัดทําทําเนียบสารเคมีแหงชาติ (National Chemical Inventory) เพ่ือรวบรวมรายชื่อ
สารเคมีท้ังหมดท่ีมีอยูในประเทศไทย (ผลิตและนําเขา) เปนฐานสําหรับการจัดการสารเคมีของประเทศใหเปน
ระบบครอบคลุมท้ังสารเคมีท่ีมีอยูเดิมและสารเคมีท่ีจะถูกผลิตหรือนําเขามาใหม เพ่ือสามารถนําไปใชประโยชน
เพ่ือสุขภาพและสิ่งแวดลอม 

2. ปรับปรุงกฎหมายการจัดการสารเคมีของประเทศ โดยเฉพาะพระราชบัญญัติวัตถุ
อันตราย โดยนําหลักการประเมินความเสี่ยงมาใชในการควบคุมสารเคมีหรือวัตถุอันตราย เพ่ือใหสามารถ
ทบทวนรายชื่อสารเคมีหรือวัตถุอันตราย หรือยกเลิกรายชื่อสารเคมีหรือวัตถุอันตรายท่ีเปนอันตรายตอสุขภาพ
และตกคางยาวนานในสิ่งแวดลอม 
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3. จัดทําแผนยุทธศาสตรการจัดการยาปฏิชีวนะในยาสัตว เพ่ือบูรณาการระหวางกระทรวง
สาธารณสุขและกระทรวงเกษตรและสหกรณ ใหเสริมการทํางานซ่ึงกันและกันไดตลอดหวงโซ เพ่ือลดหรือจํากัด
การใชยาปฏิชีวนะในยาสัตว ลดผลกระทบตอมนุษยและการตกคางสิ่งแวดลอม ในขณะเดียวกันเปน           
การเสริมสรางศักยภาพความสามารถการสงออกเนื้อสัตวและผลิตภัณฑจากสัตวของประเทศ 

4. ศึกษาวิจัยการตกคางของยา รวมท้ังยาปฏิชีวนะในยาสัตว เพ่ือเปนขอมูลสําหรับ       
การพัฒนาการควบคุมดูแลยาปฏิชีวนะในยาสัตวใหมีประสิทธิภาพยิ่งข้ึน 

 

1.6 กฎหมาย ระเบียบ ขอบังคับภายนอกท่ีเกี่ยวของกับการดําเนินงาน (Legal Component) 

ตารางท่ี 13 กฎหมาย ระเบียบ ขอบังคับภายนอกท่ีเก่ียวของกับการดําเนินงาน 
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กฎหมาย กฎระเบียบ ขอบังคับ 
เนื้อหา สาระสําคัญของกฎหมาย 

กฎระเบียบ ขอบังคับ 

สวนราชการท่ีเปน 
ผูออกหรือเจาของ

กฎหมาย 
1. พระราชบัญญัติคุมครอง
ผูบริโภค พ.ศ. 2522 แกไข
เพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติ
คุมครองผูบริโภค (ฉบับท่ี 2) 
พ.ศ. 2541 และ (ฉบับท่ี 3) 
พ.ศ. 2556 

คุมครองสิทธิผูบริโภค โดยใหมีอํานาจหนาท่ี          
ในการกํากับ ดูแล ผูประกอบธุรกิจมิใหละเมิด
สิทธิผูบริโภค และประสานการปฏิบัติงานของ
สวนราชการตาง ๆ เพ่ือใหการคุมครองผูบริโภค
มีประสิทธิภาพ  รวมท้ัง  ใหผูบริ โภคมีสิทธิ
รองเรียน เพ่ือขอชดเชยความเสียหายละเมิดสิทธิ 

สํานักงานคณะกรรมการ
คุมครองผูบริโภค 

2. พระราชบัญญัติความลับ 
ทางการคา พ.ศ. 2545 

ปองกันมิให เ กิดการกระทําอันไม เปนธรรม       
ในการประกอบธุรกิจ โดยใหผูควบคุมความลับ
ทางการคาใชมาตรการท่ีเหมาะสมดูแลรักษา
ความลับทางการคา มิใหเกิดการละเมิดสิทธิ    
ในความลับทางการคาของผูอ่ืน 

กรมทรัพยสินทางปญญา 

3. พระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
พ.ศ.2522 แกไขเพ่ิมเติมโดย 
พรบ.สิทธิบัตร (ฉบับ22ท่ี22 2) และ 
พรบ.สิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 
2542 

คุ ม ค ร องทรั พย สิ นทา งปญญา ท่ี เ ก่ี ย ว กั บ         
การประดิษฐคิดคน การออกแบบผลิตภัณฑท่ีมี
ลักษณะตามท่ีกฎหมายกําหนดแก เจาของ
สิทธิบัตรแตเพียงผู เดียว โดยสิทธิดังกลาวนี้    
จะมีอยูภายในระยะเวลาชวงหนึ่งเทานั้น 

กรมทรัพยสินทางปญญา 
กระทรวงพาณิชย 

4. พระราชบัญญัติสงเสริม
วิสาหกิจชุมชน พ.ศ.2548 

สงเสริมการดําเนินกิจการวิสาหกิจชุมชนเก่ียวกับ
การรักษาคุณภาพผลิตภัณฑ และการรับรอง
เก่ียวกับแหลงกําเนิด สวนประกอบ วิธีการผลิต 
คุณภาพหรือคุณลักษณะอ่ืนใดของสินคา หรือ
การรับรองเก่ียวกับสภาพ คุณภาพ ชนิด หรือ
คุณลักษณะอ่ืนใดของบริการ 

กระทรวงเกษตรและ
สหกรณ 

5. พระราชบัญญัติสุขภาพ
แหงชาติ พ.ศ.2550  

กําหนดให มีธรรมนูญวาดวยระบบสุขภาพ
แหงชาติ ของ พ.ร.บ. สุขภาพแหงชาติ ซ่ึงหมวด
ท่ี 8 ของธรรมนูญดังกลาวกําหนดใหผูบริโภค
ตองไดรับการปกปองและคุมครองสิทธิของผูบริโภค  

สํานักงานคณะกรรมการ
สุขภาพแหงชาติ 
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กฎหมาย กฎระเบียบ ขอบังคับ 
เนื้อหา สาระสําคัญของกฎหมาย 

กฎระเบียบ ขอบังคับ 

สวนราชการท่ีเปน 
ผูออกหรือเจาของ

กฎหมาย 
6. พระราชบัญญัติ
คณะกรรมการอาหารแหงชาติ 
พ.ศ.2551 

กําหนดให มีคณะกรรมการอาหารแหงชาติ    
เปนองคกรหลักในการกําหนดนโยบายและ
ยุทธศาสตรท่ีเก่ียวกับอาหารใน 4 มิติ ไดแก 
ดานคุณภาพอาหาร ความปลอดภัยดานอาหาร 
ความม่ันคงดานอาหาร และอาหารศึกษา 

กระทรวงสาธารณสุข 
กระทรวงเกษตรและ
สหกรณ 

7. พระราชบัญญัติขอมูล
ขาวสาร พ.ศ. 2540 

การใหประชาชนมีโอกาสกวางขวางในการไดรับ
ขอมูลขาวสารเก่ียวกับการดําเนินการตาง ๆ  
ของรัฐ เพ่ือท่ีประชาชนจะสามารถแสดง 
ความคิดเห็นและใชสิทธิทางการเมืองได  
โดยถูกตองกับความเปนจริง โดยมีขอยกเวนอัน
ไมตองเปดเผยท่ีแจงชัดและจํากัดเฉพาะขอมูล
ขาวสารท่ีหากเปดเผยและจะเกิดความเสียหาย
ตอประเทศชาติหรือตอประโยชนท่ีสําคัญของเอกชน 

สํานักงานปลัดสํานัก
นายกรัฐมนตรี 

8. พระราชบัญญัติระเบียบ
ขาราชการพลเรือน พ.ศ.2551 

ประกอบ ด ว ย  5  หลั ก ก า ร สํ า คั ญ  ไ ด แ ก        
หลักคุณธรรม หลักเปนธรรม หลักความรู
ความสามารถ หลักผลงาน และหลักความสมดุล 
ระหวางคุณภาพชีวิตและการทํางาน โดยมุงเนน
ใหขาราชการเปนผูรอบรู  รูลึก เพ่ือเปนแรง  
ผลักดันท่ีสําคัญตอความสําเร็จขององคกรสราง
คุณคา มุ งผลผลิตและผลลัพธ  และมุ ง เนน
ประชาชน 

สํานักงาน ก.พ. 

9. พระราชบัญญัติ11ความรับผิด
ตอความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจาก
สินคาท่ีไมปลอดภัย พ.ศ.2551 
(Product Liability Law) 

คุมครองผูบริโภคโดยกําหนดใหผูประกอบการ
ตองรับผิดชอบตอผู เสียหายในความเสียหาย   
อันเกิดจากสินคาท่ีไมปลอดภัย และใหภาระ กา
รพิสูจนเปนของผูผลิตสินคา กฎหมายนี้ จึงมีผล
ใหผูประกอบการตองระมัดระวัง ในการผลิตและ
ขายสินคา และยกมาตรฐานของสินคาให มี
คุณภาพเพ่ือไมใหเกิดความเสียหายแกผูบริโภค 

สํานักงานคณะกรรมการ
คุมครองผูบริโภค 

10. พระราชบัญญัติวิธี
พิจารณาคดีผูบริโภค พ.ศ.
2551 

คุมครองผูบริโภคซ่ึงไดรับผลกระทบจากการซ้ือ
สินคาและบริการท่ีไมปลอดภัย และถูกเอา
เปรี ยบจาก เจ าของ กิจการ ท่ี มุ งหวั ง กํ า ไ ร           
ในการขายสินคาใหมีโอกาสเขาถึงความยุติธรรม
ไดโดยสะดวกยิ่งข้ึน ตลอดจนสงเสริมจริยธรรม
ในการดําเนินธุรกิจและปองปรามผูประกอบ
ธุรกิจท่ีไมสุจริต 

สํานักงานศาลยุติธรรม 
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กฎหมาย กฎระเบียบ ขอบังคับ 
เนื้อหา สาระสําคัญของกฎหมาย 

กฎระเบียบ ขอบังคับ 

สวนราชการท่ีเปน 
ผูออกหรือเจาของ

กฎหมาย 
11. พระราชบัญญัติวิธีปฏิบัติ
ราชการทางปกครอง พ.ศ.
๒๕๓๙ 

กําหนดหลักเกณฑและข้ันตอนตาง ๆ สําหรับ
การ ดํ า เนิ น ง านทา งปกครอ ง เ พ่ื อ ให ก า ร
ดําเนินงานเปนไปโดยถูกตองตามกฎหมาย       
มีประสิทธิภาพในการใชบัง คับกฎหมายให
สามารถรักษาประโยชนสาธารณะได และอํานวย 
ความเปนธรรมแกประชาชน อีกท้ังยังเปน 
การปองกันการทุจริตและประพฤติมิชอบ 
ในวงราชการ 

สํานักนายกรัฐมนตรี 

12. พระราชบัญญัติกําหนด
แผนและข้ันตอนการกระจาย
อํานาจใหแกองคกรปกครอง
สวนทองถ่ิน พ.ศ.2542  

รัฐตองกระจายอํานาจใหองคกรปกครอง 
สวนทองถ่ินใหสามารถพ่ึงตนเองและตัดสินใจ   
ในกิจการของตนเองไดมากข้ึน และตอง มี      
การจัดระบบการบริหารราชการสวนกลาง    
สวนภู มิภาค และสวนทองถ่ินให มีขอบเขต 
อํานาจหนาท่ี และความรับผิดชอบท่ีชัดเจน
เหมาะสมแกการพัฒนาประเทศ 

สํานักนายกรัฐมนตรี 

13. ระเบียบสํานัก
นายกรัฐมนตรี วาดวย 
การเชื่อมโยงขอมูล
อิเล็กทรอนิกส สําหรับ 
การนําเขา การสงออก 
การนําผานและโลจิสติกส 
พ.ศ. ๒๕๕๗ 

เ พ่ื อ ให ส อดคล อ ง กับความตกลง  ว า ด ว ย        
การอํานวยความสะดวกดานศุลกากรดวยระบบ
อิเล็กทรอนิกสของอาเซียน (Agreement to 
Establish and Implement the ASEAN 
Single Window) จึงจําเปนตองจัดใหมีระบบ
การเชื่อมโยงขอมูลอิเล็กทรอนิกส ณ จุดเดียว 
(National Single Window) และกําหนดให
การขอและการออกใบอนุญาต ใบรับรองหรือ
เอกสารอ่ืนใดเก่ียวกับการนําเขา การสงออก 
การนําผานและโลจิสติกส สามารถดําเนินการได
ในรูปแบบของขอมูลอิเล็กทรอนิกส ซ่ึงกําหนดให
ห น ว ย ง า น ข อ ง รั ฐ ผู มี ห น า ท่ี พิ จ า ร ณ า                      
ออกใบอนุญาตใหกับผูนําเขา สงออก นําผานฯ 
จั ด ใ ห มี ร ะ บ บ ข อ มู ล อิ เ ล็ ก ท ร อ ก นิ ก ส             
เพ่ือประโยชนในการเชื่อมโยงขอมูลอิเล็กทรอนิกสฯ 

นายกรัฐมนตรีรักษาการ 
ตามระเบียบนี้ 
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กฎหมาย กฎระเบียบ ขอบังคับ 
เนื้อหา สาระสําคัญของกฎหมาย 

กฎระเบียบ ขอบังคับ 

สวนราชการท่ีเปน 
ผูออกหรือเจาของ

กฎหมาย 
14. พระราชบัญญัติการอํานวย   
ความสะดวกในการขนสงขาม
พรมแดน พ.ศ. ๒๕๕๖ 

เพ่ือเปนการสงเสริมการคาระหวางประเทศและ
เปนการปฏิบัติตามความตกลงระหวางประเทศ
เก่ียวกับการอํานวยความสะดวก ในการขนสง
ขามพรมแดน ซ่ึงวางกรอบความรวมมือในการให
เจาหนาท่ีสามารถดําเนินพิธีการรวมกันในพ้ืนท่ี
เดียวกัน จึงกําหนดใหมีพ้ืนท่ีสําหรับดําเนินพิธี
การรวมกัน และกําหนดหลักเกณฑกลางสําหรับ
เจาหนาท่ีของรัฐบาลไทยและเจาหนาท่ีของ
รัฐบาลประเทศภาคีตามความตกลง เพ่ือดําเนิน
พิธีการในพ้ืนท่ีดังกลาว 

รัฐมนตรีวาการ
กระทรวงการคลัง,  
รัฐมนตรีวาการกระทรวง
เกษตรและสหกรณ,  
รัฐมนตรีวาการกระทรวง 
คมนาคม, 
รัฐมนตรีวาการกระทรวง
ทรัพยากรธรรมชาติและ
สิ่งแวดลอม, 
รัฐมนตรีวาการ
กระทรวงมหาดไทย 
และรัฐมนตรีวาการ
กระทรวงสาธารณสุข
รักษาการตาม
พระราชบัญญัตินี้ และ
ใหมีอํานาจออกระเบียบ
เพ่ือปฏิบัติการตาม
พระราชบัญญัตินี้ 

15. พระราชบัญญัติ 
การอํานวยความสะดวก 
ในการพิจารณาอนุญาตของทาง
ราชการ พ.ศ. 2558 

เปนกฎหมายกลางท่ีกําหนดข้ันตอนและระยะ 
เวลาในการพิจารณาอนุญาต เนื่องจากกฎหมาย
ท่ีเก่ียวของกับการอนุญาตบางฉบับไมไดกําหนด
ไว ทําใหเปนอุปสรรคตอประชาชนในการยื่น    
คํ า ขออนุญาตดํ า เ นิ นกา รต า ง  ๆ  ซ่ึ งห าก         
พระราชบัญญัตินี้มีผลบังคับแลว ผูอนุญาต 
ตองจัดทําคูมือสําหรับประชาชนไวดวย 

นายกรัฐมนตรีรักษาการ
ตามพระราชบัญญัตินี้ 

1.7 สถานการณสภาวะสุขภาพของคนไทยในแตละกลุมวัย (Health Component) 25 
กลุมเด็กปฐมวัย (0 - 5 ป)/สตรี 
สาเหตุการเสียชีวิตของมารดาจากสาเหตุทางตรง (Direct cause) ท่ีสามารถปองกันได     

รอยละ 56.6 โดยสาเหตุ 5 อันดับแรก คือ การตกเลือด รอยละ 30.4 รองลงมาเปนความดันโลหิตสูง รอยละ 
17.4 น้ําคร่ําอุดตันในกระแสเลือด รอยละ 13.0 การติดเชื้อในกระแสเลือด รอยละ 11.6 และการแทง     
รอยละ 10.1 26 อัตราสวนการตายของมารดา ในป 2555 เทากับ 17.6 ตอการเกิดมีชีพแสนคน และ
เพ่ิมข้ึน ในป 2556 เทากับ 22.3 ตอการเกิดมีชีพแสนคน ซ่ึงยังสูงกวาเปาหมายการพัฒนาสหัสวรรษ 
(MDGS) ท่ีกําหนดใหลดอัตรามารดาตาย เหลือ 18 ตอการเกิดมีชีพแสนคน ใน พ.ศ. 2558 ซ่ึงแสดงวา 
 

25 ยุทธศาสตร ตัวชี้วัดและแนวทางการจัดเก็บขอมูลกระทรวงสาธารณสุข ปงบประมาณ พ.ศ. 2559. สํานักนโยบายและยุทธศาสตร กระทรวง
สาธารณสุข. พฤศจิกายน 2558. 

26 สรุปผลการตรวจราชการกระทรวงสาธารณสุข ประจําปงบประมาณ 2558 คณะที่ 1. 
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แมตายยังเปนปญหาท่ีสําคัญของประเทศ สําหรับสถานการณสงเสริมสุขภาพเด็ก 0 – 5 ป พบวา มีปญหา
ทารกแรกเกิดน้ําหนักนอยกวา 2,500 กรัม รอยละ 9.0 ใน พ.ศ. 2556 ซ่ึงสูงกวาเปาหมายท่ีกระทรวง
สาธารณสุขกําหนด ไมเกินรอยละ 7 การขาดออกซิเจนในทารกแรกเกิดพบ 25.6 ตอเด็กเกิดมีชีพพันคน      
ใน พ .ศ. 2555 การเลี้ยงลูกดวยนมแมอยางเดียว พบรอยละ 47.5 ใน พ.ศ. 2555 รวมท้ังปญหาพัฒนา    
การของเด็ก พบวา เด็กปฐมวัย (0 - 5 ป) มีพัฒนาการปกติลดลงจาก รอยละ 71.7 ใน พ.ศ. 2542 เปนรอย
ละ 70.3 ใน พ.ศ. 2555 เด็กปฐมวัยมีพัฒนาการสมวัย รอยละ 81.8 และผลการคัดกรองเด็กท่ีอายุ 
9,18,30 และ 42 เดือน ดวยเครื่องมือ DSPM จําานวน 75,832 คน พบวา มีพัฒนาการสมวัย 64,464 
คน คิดเปนรอยละ 85.01 สงสัยลาชา 11,368 คน คิดเปนรอยละ 14.99 

กลุมเด็กวัยเรียน (5 – 14 ป) 
ประเทศไทยในกลุมเด็กไทยอายุต่ํากวา 15 ป การจมน้ําเปนสาเหตุการเสียชีวิตอันดับหนึ่ง

ในทุกสาเหตุ ท้ังโรคติดเชื้อและไมติดเชื้อ อัตราการเสียชีวิตตอประชากรแสนคน (ป พ.ศ. 2548 – 2557) อยู
ในชวง 6.8 - 11.5 และมีจํานวนการเสียชีวิต เฉลี่ยปละ 1,177 คน อัตราปวยตาย (Case Fatality Rate) 
จากการจมน้ํา เทากับรอยละ 37.2 กลุมประชากรท่ีเสี่ยง ไดแก เด็กอายุต่ํากวา 15 ป ซ่ึงมีสัดสวน           
การเสียชีวิตจากการตกน้ํา จมน้ําสูงถึงรอยละ 30 ของทุกกลุมอายุ โดยเฉพาะเพศชายมีอัตราการเสียชีวิตสูง
กวาเพศหญิง ประมาณ 2 เทาตัว เด็กไทยมีพัฒนาการและ IQ ต่ํากวามาตรฐานสากล โดยใน พ.ศ. 2554 
พบวาเชาวนปญญา (IQ) เด็กไทยอายุ 6 - 12 ป มีคะแนนสติปญญาเฉลี่ยเทากับ 98.6 ต่ํากวาเกณฑ

มาตรฐานสากลเล็กนอย (IQ=100) และพบวา ยังมีเด็กกลุมท่ีมีปญหาระดับสติปญญาบกพรอง (IQ < 70) อยู
รอยละ 6.5 เม่ือเทียบกับมาตรฐานสากล คือไมควรเกิน รอยละ 2 และมีชองวางของสติปญญาระหวางกลุมท่ีมี
สติปญญาดีกับกลุมท่ีมีปญหาสติปญญามาก นอกจากนี้เด็กไทยอายุ 6 - 11 ป มีความฉลาดทางอารมณเทากับ 
45.12 ซ่ึงจัดอยูในระดับต่ํากวาเกณฑปกติ (50 - 100) 

นักเรียนมีภาวะเริ่มอวนและอวน โดยมีการชั่งน้ําหนัก - วัดสวนสูงเด็กนักเรียน จํานวน 
2,089,440 คน พบเด็กท่ีมีภาวะเริ่มอวนและอวน จํานวน 206,214 คน คิดเปนรอยละ 9.9 ผลการดําเนิน 
ในป 2558 พบภาวะเริ่มอวนและอวนในเด็กวัยเรียนในภาพรวม 

กลุมเด็กวัยรุน/นักศึกษา (15 – 21 ป) 
การดื่มแอลกอฮอลในวัยรุน 15 - 24 ป เพ่ิมข้ึนจากรอยละ 21.6 ใน พ.ศ. 2544       

เปนรอยละ 23.7 ใน พ.ศ. 2554 หรือเพ่ิมข้ึน รอยละ 9.5 อายุเฉลี่ยท่ีดื่มสุรา 20.3 ป และมีสัดสวนการดื่ม
หนักมากกวากลุมอายุอ่ืน ๆ และความชุกของการสูบบุหรี่ของวัยรุนเปนรอยละ 22.4 โดยวัยรุนชาย สูบบุหรี่
สูงกวาเพศหญิง 17.2 เทา (รอยละ 39.5 และ 2.3 ตามลําดับ) อายุเฉลี่ยท่ีเริ่มสูบบุหรี่เทากับ 15.3 ป    
และเกือบครึ่งหนึ่งสูบบุหรี่ทุกวันหรือเกือบทุกวันและประมาณ 3 ใน 4 มีอาการติดบุหรี่ และมีพฤติกรรมเสี่ยง
ทางเพศของวัยรุน โดยพบวา อายุเฉลี่ยของการมีเพศสัมพันธครั้งแรกมีอายุนอยลงจาก 15-16 ป ใน พ.ศ. 
2545 - 2552 เปนอายุ 12 - 15 ป ใน พ.ศ. 2554 พฤติกรรมเสี่ยงทางเพศของเด็กนําไปสูปญหา       
การ “ทอง แทง ท้ิง” และโรคติดตอทางเพศสัมพันธเพ่ิมสูงข้ึน การตั้งครรภของวัยรุนไทยในชวง 14 ป ท่ีผาน
มาเพ่ิมสูงข้ึน 1.4 เทาจาก 39.1 ตอประชากร 1,000 คน ใน พ.ศ. 2541 เปน 51.2 ตอประชากร 1,000 
คน ใน พ.ศ. 2556 มีแมอายุต่ํากวา 20 ป 133,176 คน หรือรอยละ 16.6 ของแมทุกกลุมอายุ และมีเด็ก
กําพราถูกทอดท้ิง 88,730 คน และอัตราโรคติดตอทางเพศสัมพันธในวัยรุนและเยาวชนอายุ 15-24 ป    
เพ่ิมสูงข้ึนเกือบ 2 เทาจาก 46.2 ตอประชากร 100,000 คน ในพ.ศ. 2547 เปน 95 ตอประชากร 
100,000 คน ใน พ.ศ. 2556 

 
 
 



 
 

36 

กลุมวัยทํางาน (15 – 59 ป) 
ประชากรวัยทํางานปวยและตายดวยโรคไมติดตอเรื้อรังมากข้ึน โดยในชวง 4 ปท่ีผานมา           

(2554 – 2557) อัตราตายดวยโรคไมติดตอ (NCD) ท่ีสําคัญ พบวา อัตราการตายจากโรคหลอดเลือดหัวใจ    
ในทุกกลุมอายุมีแนวโนมเพ่ิมข้ึน เปรียบเทียบป พ.ศ. 2554 - 2557 เทากับ 22.47 23.45 26.91 และ 
27.83 ตามลําดับ และอัตราผูปวยในตอประชากรแสนคนดวย CHD เปรียบเทียบปพ.ศ. 2553 - 2556 
เทากับ 397.24 412.70 427.53 และ 435.18 ตามลําดับ และอุบัติเหตุทางถนนมีแนวโนมเพ่ิมสูงข้ึน 
โดยในป 2554 -2555 พบวา ทุก ๆ ชั่วโมงมีคนไทยตองตายจากอุบัติเหตุทางถนนกวาวันละ 65 คน และ
จากขอมูลของสํานักนโยบายและยุทธศาสตร กระทรวงสาธารณสุข พบวา ในแตละวันมีผูบาดเจ็บกวา 3,600 
คน ตองนอนโรงพยาบาลวันละ 400 กวาคน พิการปละเกือบ 6,000 คน สูญเสียทางเศรษฐกิจปละเกือบ 3 
แสนลานบาท (โดยคิดมูลคาความสูญเสีย กรณีเสียชีวิต 5,315,556 บาท/ราย พิการ 6,167,061 บาท/
ราย บาดเจ็บ admit 147,023 บาท/ราย และบาดเจ็บเล็กนอย 34,761 บาท/ราย หมายเหตุ : ยังไมบวก
อัตราเงินเฟอ คิดปละ 4%) ซ่ึงปจจัยเสี่ยงท่ีเปนสาเหตุสําคัญของการสูญเสียปสุขภาวะของ คนไทย 5 อันดับ
แรก เครื่องดื่มแอลกอฮอล, บุหรี่/ยาสูบ, HT, ไมสวมหมวกนิรภัยและคอเลสเตอรอลในเลือดสูง จากขอมูล
สํานักงานสถิติแหงชาติ ประชากรอายุ 15 ปข้ึนไป ป 2557 พบวา ความชุกของผูสูบบุหรี่รอยละ 20.7 และ
ความชุกของผูดื่มสุรา รอยละ 32.3 

กลุมผูสูงอายุ (60 ปข้ึนไป) และผูพิการ 
โครงสรางประชากรเปลี่ยนแปลงไปและมีแนวโนมเขาสูสังคมผูสูงอายุ และจะเปนสังคม

ผูสูงอายุอยางสมบูรณใน พ.ศ. 2568 ป พ.ศ. 2557 ไทยมีประชากรผูสูงอายุ 10,014,699 คน คิดเปน    
รอยละ 14.9 ของประชากรท้ังหมดของประเทศ และคาดวาจะเพ่ิมข้ึนเปนรอยละ 29 ของประชากรท้ังหมด             
ในป พ.ศ. 2577 ในขณะท่ีดัชนีผูสูงอายุก็มีแนวโนมเพ่ิมข้ึนจาก 47.7 ใน พ.ศ. 2550 เปน 60.8 ใน พ.ศ. 
2554 นอกจากนี้ยังพบวา อัตราสวนเก้ือหนุนผูสูงอายุมีแนวโนมลดลงจาก 6.3 ใน พ.ศ. 2550 เหลือ 5.5 
ใน พ.ศ. 2554 รวมท้ังยังพบอีกวา อัตราสวนพ่ึงพิง วัยสูงอายุมีแนวโนมเพ่ิมสูงข้ึนจากรอยละ 16 ใน พ.ศ. 
2550 เปนรอยละ 18.1 ใน พ.ศ. 2554 สังคมไทยเปนสังคมผูสูงอายุ มีประชากรรวม 64.5 ลานคน เปน
กลุมผูสูงอายุ 60 ป ข้ึนไป 9.4 ลานคน คิดเปนรอยละ 14.57 ของประชากรรวม จากการสํารวจภาวะ
ผูสูงอายุไทย ป 2556 พบวา ผูสูงอายุไทยมีพฤติกรรมสุขภาพท่ีพึงประสงค รอยละ 26 ซ่ึงต่ํากวาเปาหมาย
ตามแผนผูสูงอายุแหงชาติท่ีตั้งไวรอยละ 30 การมีพฤติกรรมสุขภาพท่ีไมพึงประสงคสงผลใหผูสูงอายุไทยมี
ปจจัยเสี่ยงทางสุขภาพหลายประการ ท่ีสําคัญท่ีสุดคือ ภาวะน้ําหนักเกินและอวน พบความชุกสูงถึงรอยละ 43 
ในเพศชาย และรอยละ 50 ในเพศหญิง โดยปจจัยปองกันท่ีสําคัญ ไดแก การออกกําลังกายเปนประจํา      
จากการคัดกรองเพ่ือจําแนกกลุมผูสูงอายุตามภาวะพ่ึงพิงและประเมินความจําเปนดานการสนับสนุนบริการ
และจัดบริการดานสุขภาพและสังคมจํานวน 6,394,022 ราย จําแนกเปนกลุมติดเตียง รอยละ 1.4       
กลุมติดบาน รอยละ 19.48 และกลุมติดสังคม รอยละ 79.12  

การดูแลคนพิการ (ขาขาด ) จัดหนวยบริการเคลื่อนท่ีใหบริการเชิงรุกแกคนพิการขาขาด 
โดยใหบริการอุปกรณ เครื่องชวยไดรับบริการใหบริการผลิตแขน - ขาเทียมแกคนพิการ ซอมแซมกายอุปกรณ 
และ ใหบริการอุปกรณเครื่องชวยคนพิการอ่ืน ๆ ตามสวนภูมิภาคใน 5 จังหวัด (นครศรีธรรมราช แมฮองสอน 
ชลบุรี พิจิตร ลาปาง) รวมท้ังสิ้น 717 ราย และออกเอกสารรับรองความพิการและจดทะเบียน รวมท้ังสิ้น 
105 ราย 
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1.8 สถานการณการคุมครองผูบริโภค (Consumer Protection) 

1.8.1 ดานอาหาร 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดดําเนินการโครงการความปลอดภัยอาหาร (Food 

safety) มาอยางตอเนื่อง ตั้งแตปงบประมาณ พ.ศ. 2547 โดยการเฝาระวังสถานการณความไมปลอดภัย
อาหาร ซ่ึงแบงการดําเนินงานออกเปน 2 ประเภทตามวิธีวิเคราะห ไดแก การเฝาระวัง โดยการตรวจวิเคราะห
ทางหองปฏิบัติการ และการตรวจวิเคราะหโดยการใชชุดทดสอบเบื้องตน (Test kit) โดยมีผล       
การดําเนินงานสรุปได ดังนี้ 

1) การเฝาระวังผลิตภัณฑอาหารโดยการตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ 
ดําเนินการโดยสุมเก็บตัวอยางผลิตภัณฑอาหาร ณ สถานท่ีผลิตและสถานท่ีจําหนาย

เพ่ือเฝาระวังโดยการตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ โดยผลการดําเนินงาน ในปงบประมาณ พ.ศ. 2555 -
255727 รายละเอียดตามตารางท่ี 14 

ตารางท่ี 14  ผลการเฝาระวังสถานการณความไมปลอดภัยอาหารโดยการตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ  

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2555 – 2557 

ปงบประมาณ
พ.ศ. 

จํานวน
ผลิตภัณฑท่ีสุม
เก็บตัวอยาง
(ตัวอยาง) 

จํานวน 
ผลวิเคราะห
(ตัวอยาง) 

ผลการตรวจวิเคราะห 

เปนไปตามมาตรฐาน 
ไมเปนไปตามมาตรฐาน/ 

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

2555 4,001 3,857 3,299 85.53 558 14.47 

2556 4,411 4,244 3,711 87.44 533 12.56 

2557 4,319 4,083 3,526 86.36 557 13.64 

โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2557 มีการเฝาระวังความไมปลอดภัยอาหาร โดยสุมเก็บ
ตัวอยางเพ่ือตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ จํานวน 4,319 ตัวอยาง ไดรับผลวิเคราะห 4,083 ตัวอยาง
พบวา มีผลิตภัณฑท่ีสุมตรวจไมเปนไปตามมาตรฐานหรือพบขอบกพรอง จํานวน 557 ตัวอยางคิดเปนรอยละ 
13.64 โดยมีรายละเอียดสรุปผลการตรวจวิเคราะหท่ีไมเปนไปตามมาตรฐานหรือพบขอบกพรอง ไดดังนี้ 

การดําเนินงานดานเคมี โดยมีรายละเอียดผลการวิเคราะหแยกตามชนิดสาร 
เรียงลําดับความไมปลอดภัยท่ีพบมากท่ีสุดตามลําดับ ดังนี้ 

- วัตถุเจือปนอาหารไมเปนไปตามกฎหมาย โดยมีสาเหตุหลัก 2 ประการแรกคือ       
การใชวัตถุกันเสียในชนิดของอาหารท่ีไมอนุญาตใหใช เรียกวา “ผิดมาตรฐาน” โดยพบการใชกรดเบนโซอิก
และกรดซอรบิกในผลิตภัณฑไสกรอกไก ไสกรอกหมู และหมูยอ เปนตน ประการท่ีสอง คือ การใชวัตถุกันเสียใน
ปริมาณท่ีสูงกวาท่ีกฎหมายกําหนด เรียกวา “เกินมาตรฐาน” ท้ังท่ีเกิดจากความจงใจเติมเพ่ือมุงหวังทางการคา
และเกิดจากกระบวนการผลิตท่ีไมไดมาตรฐานโดยวัตถุเจือปนอาหารท่ีมีการใชไดแก การใชสารใหความหวาน 
สารกันเสียและสีผสมอาหารเกินปริมาณท่ีกําหนด โดยผลิตภัณฑอาหารพ่ีพบการใชวัตถุเจือปนอาหารไมถูกตอง 
ไดแก เนื้อสัตวและผลิตภัณฑจากเนื้อสัตว ผัก ผลไมและผลิตภัณฑ แปงและผลิตภัณฑ (เสนกวยเตี๋ยว) 
เครื่องปรุงรสและเครื่องดื่มเปนตน 

 
27 สํานักอาหาร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. ขอมูล ณ วันที่ 31 มีนาคม 2558. 
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- สารท่ีมีฤทธิ์เปนยาท่ีมีการปลอมปนในผลิตภัณฑเสริมอาหาร โดยพบการเติมสาร 
Sildenafil ซ่ึงใชในการรักษาอาการหยอนสมรรถภาพทางเพศ และการเติมสาร Sibutramine ซ่ึงเปนยาท่ีใช
ในการลดความอวนลงในผลิตภัณฑเสริมอาหารและกลาวอางสรรพคุณ ซ่ึงอาจสงผลใหผูบริโภคมีความเสี่ยงตอ
การไดรับวัตถุเจือปนอาหารเกินระดับความปลอดภัยและเปนอันตรายได  

- ยาปฏิชีวนะท่ีมีการการตกคางในเนื้อสัตว ไดแก ไนโตรฟูแรน (Nitrofurans) โดยพบ
ยาปฏิชีวนะดังกลาวใน เนื้อสัตวและเครื่องใน เชน กุง หมู ไก เปนตน  

- โลหะหนักท่ีปนเปอนในผลิตภัณฑอาหาร ไดแก ตะก่ัว และแคดเม่ียม โดยผลิตภัณฑ
ท่ีพบการปนเปอนโลหะหนักดังกลาว ไดแก ชาสมุนไพร สาหรายปรุงรสพืชผักและผลไมแหง 

การดําเนินงานดานจุลินทรีย จากผลการตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑ พบวา ปญหาดาน
จุลินทรียท่ีสําคัญ ไดแก การปนเปอนเชื้อ Escherichia coli, B.cereus, Salmonella spp. และ 
Staphylococcus aureus ในผลิตภัณฑเครื่องดื่มในภาชนะบรรจุปดสนิท นม น้ําบริโภค น้ําแข็งหลอด/ซอง 
และอาหารก่ึงสําเร็จรูป ซ่ึงอาจเกิดจากกระบวนการผลิต การขนสงและการเก็บรักษาท่ีไมถูกสุขลักษณะ 

การดําเนินงานดานคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ จากผลการตรวจวิเคราะห
ผลิตภัณฑ พบวา ผลิตภัณฑที่ไมไดคุณภาพ ไดแก นมโค นมปรุงแตง และผลิตภัณฑนม โดยมีปริมาณ
โปรตีนต่ํากวาเกณฑมาตรฐาน นอกจากนี้ยังพบผลิตภัณฑเกลือบริโภคที่มีปริมาณไอโอดีนไมไดมาตรฐาน
ตามกฎหมายกําหนด 

2) การเฝาระวังผลิตภัณฑอาหารตรวจวิเคราะหโดยการใชชุดทดสอบเบ้ืองตน         
(Test kit) 

หนวยเคลื่อนท่ีเพ่ือความปลอดภัยดานอาหาร (Mobile unit) ไดดําเนินการสํารวจและ
เฝาระวังสถานการณความปลอดภัยดานอาหาร ณ แหลงจําหนายอาหาร ไดแก ตลาดสด ตลาดนัด ซุปเปอรมา
เก็ต รานอาหารฟาสฟูดส ศูนยอาหาร และสถานท่ีจําหนายอ่ืนๆ ท่ัวประเทศ โดยแบงการตรวจวิเคราะหออก 2 
สวน คือ การตรวจวิเคราะหการปนเปอนทางเคมีของอาหาร ไดแก สารปนเปอนหลัก 6 ชนิด, แอฟลาทอกซิน, 
น้ํามันทอดซํ้า ฯลฯ และการตรวจวิเคราะหการปนเปอนทางจุลินทรียของอาหาร โดยใชชุดทดสอบเบื้องตน 
(Test Kit) โดยผลการดําเนินงาน ในปงบประมาณ พ.ศ. 2555 – 2557 มีรายละเอียดตามตารางท่ี 15 
ตารางท่ี 15 ผลการเฝาระวังสถานการณความไมปลอดภัยอาหารโดยการใชชุดทดสอบเบื้องตน 
 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2555 – 2557 

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 

2555 171,220 162,730 95.04 8,490 4.96 

2556 175,313 167,202 95.37 8,111 4.63 

2557 173,505 166,000 95.67 7,505 4.33 
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โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2557 มีสํารวจและเฝาระวังสถานการณ ความปลอดภัย        
ดานอาหาร ณ แหลงจําหนายอาหารท่ัวประเทศ โดยเก็บตัวอยางอาหารเพ่ือตรวจวิเคราะห โดยการใชชุด
ทดสอบเบื้องตน (Test kit) จํานวน 173,505 ตัวอยาง ไมเปนไปตามมาตรฐานหรือพบขอบกพรอง จํานวน 
7,505 ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 4.33 โดยมีรายละเอียดสรุปผลการตรวจวิเคราะหท่ีไมเปนไปตามมาตรฐาน
หรือพบขอบกพรอง ไดดังนี้ 

การตรวจสอบความปลอดภัยจากสารปนเปอน 6 ชนิด เปนการตรวจวิเคราะหสาร
ปนเปอน 6 ชนิดท่ีเจือปนในอาหาร ไดแก ยาฆาแมลง  สารบอแรกซ สารเรงเนื้อแดง ฟอรมัลดีไฮด สารกันรา 
สารฟอกขาว และ แอลฟาทอกซิน จากผลการตรวจวิเคราะหตัวอยางอาหารป 2557 โดยมีรายละเอียด ดังนี้ 

- การตกคางของยาฆาแมลงในตัวอยางอาหาร โดยตัวอยางประเภทเนื้อสัตวและ
ผลิตภัณฑท่ีตกมาตรฐาน คือ ปลาเค็ม ตัวอยางผลิตภัณฑผักและผลไมท่ีตกมาตรฐาน คือ ใบบัวบก สาลี่ 

- การปลอมปนของฟอรมาลดีไฮดในตัวอยางอาหาร โดยพบในตัวอยางปลาหมึกกรอบ 
พริกหยวก 

- การปลอมปนของสารกันราในตัวอยางอาหาร โดยพบในตัวอยางหนอไมดองเหลือง 
หนอไมปบ องุนดอง เตาเจี้ยว ปลารา 

- การปลอมปนของบอแรกซในตัวอยางอาหาร โดยพบในตัวอยาง เนื้อเค็ม ลูกชิ้นเอ็น
เนื้อ แปงปรุงอาหาร ทอดมันดิบ ทอดมัน (สุก)  

- การตกคางของสารเรงเนื้อแดงในตัวอยางอาหาร โดยพบในตัวอยาง เนื้อวัว 
- การปลอมปนของสารฟอกขาวในตัวอยางอาหาร โดยพบในตัวอยาง หนอไมดอง

เหลือง 
การตรวจวิเคราะหทางเคมี โดยสารเคมีท่ีตรวจวิเคราะห ไดแก แอลฟาทอกซิน น้ํามัน

ทอดซํ้า กรดแรอิสระ ปริมาณกรดน้ําสม สีสังเคราะห ความกระดาง ความเปน กรด-ดาง ปริมาณคลอรีน 
ปริมาณของแข็งท้ังหมด ไนเตรดและฟลูออไรด ความเปนกรด-ดางของหนอไมปบ จากผลการทดสอบอาหาร
พบวา มีการสารปลอมปนความเปนกรด-ดางของหนอไมปบในผลิตภัณฑมากท่ีสุด 

การตรวจวิเคราะหทางจุลินทรีย 6 ชนิด หนวยเคลื่อนท่ีฯ ทําการเก็บตัวอยางอาหาร
ตรวจวิเคราะหทางจุลินทรีย ไดแก Total Plate Count, Coliforms, E. coli, Yeast, Mold และ S. aureus 
โดยมีตัวอยางท่ีตรวจวิเคราะหการปนเปอนทางจุลินทรียในภาพรวมท้ังประเทศ พบอาหารท่ีมีการปนเปอน
เชื้อจุลินทรียไมเขามาตรฐาน เรียงตามลําดับจากมากไปหานอย ดังนี้ Coliforms, E. coli, Total Plate 
Count, Mold,Yeast และ S. aureus และพบวาเชื้อจุลินทรียท่ีมีการปนเปอนมากท่ีสุด คือ Coliforms 

3) การดําเนินงานดานสถานประกอบการ 
จากผลการควบคุม ตรวจสอบสถานท่ีผลิตอาหารใหเปนไปตามเกณฑท่ีกฎหมายกําหนด 

ไมผานเกณฑมาตรฐานตามเกณฑ GMP ป พ.ศ. 2555 - 2557 จําแนกผลการตรวจออกเปนสถานท่ีผลิต 
สถานท่ีนําเขา และสถานท่ีจําหนาย28 มีรายละเอียดตามตารางท่ี 16 

 

 

 

 

 
28 สํานักอาหาร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. ขอมูล ณ วันที่ 20 ตุลาคม 2557. 
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ตารางท่ี 16 ผลการควบคุม ตรวจสอบสถานท่ีผลิตอาหารใหเปนไปตามเกณฑ ท่ีกฎหมายกําหนด 
ปงบประมาณ พ.ศ. 2555 - 2557 

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 

2555 1,340 1,337 99.78 3 0.22 

2556 1,567 1,560 99.55 7 0.45 

2557 1,448 1,447 99.93 1 0.07 

  จากผลการควบคุม ตรวจสอบสถานประกอบการอาหาร 1,448 แหง พบวาไดคุณภาพตาม
เกณฑมาตรฐาน 1,447 แหง คิดเปนรอยละ 99.93 ไมผานมาตรฐาน รอยละ 0.07 โดยมีสาเหตุมาจาก
สถานท่ีผลิตไมไดมาตรฐานตามเกณฑหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตอาหาร (GMP) 

4) การดําเนินงานดานโฆษณา 
การสื่อสาร การโฆษณาหรือการกระจายขอมูลขาวสารใหแกผูบริโภคและการตลาดท่ี

หลากหลาย เปนปจจัยท่ีมีอิทธิพลตอการตัดสินใจเลือกซ้ือ และพฤติกรรมของผูบริโภค ปจจุบัน การโฆษณา
และสื่อสารสนเทศ ชวยใหการติดตอสื่อสารเปนไปดวยความสะดวก จนกลายเปนกลไกสําคัญ ในการสราง
ตลาดดวยกลยุทธตาง ๆ ท่ีเขาถึงผูบริโภคไดงาย รวดเร็วและท่ัวถึง ยิ่งทําใหผูมีความเสี่ยง จากการบริโภค
ผลิตภัณฑอาหารท่ีไมจําเปนหรือไมสมประโยชนมากข้ึน ผูประกอบการบางรายท่ีขาดจริยธรรม ใชวิธีการ
โฆษณาโออวด สรรพคุณอาหารท่ีเปนเท็จ กลาวอางเกินจริง หรือนําเสนอขอมูลบางสวนท่ีไมผาน               
การกลั่นกรองจากหนวยงานท่ีเก่ียวของ เพ่ือหลอกลวงผูบริโภค ผานชองทางตาง ๆ หลากหลายรูปแบบ เชน 
การขายตรง เคเบิ้ลทีวี สื่อวิทยุชุมชน และทางสื่ออินเตอรเน็ต โดยผลการดําเนินงานตรวจสอบการโฆษณา
ผลิตภัณฑอาหาร มีรายละเอียดตามตารางท่ี 17 

ตารางท่ี 17  ผลการดําเนินงานตรวจสอบการโฆษณาผลิตภัณฑอาหาร ปงบประมาณ พ.ศ. 2555 - 2557 

ปงบประมาณ พ.ศ. 
จํานวนโฆษณา

(รายการ) 

ผลการตรวจสอบโฆษณาอาหาร 

ถูกตองตามกฎหมายกําหนด ไมถูกตองตามกฎหมายกําหนด 
รายการ รอยละ รายการ รอยละ 

2555 9,317 8,921 95.75 396 4.25 

2556 9,747 8,995 92.28 752 7.72 

2557 8,901 8,000 89.88 901 10.12 
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จากผลการเฝาระวังการโฆษณาอาหาร ปงบประมาณ 2557 สามารถดําเนินการได 
8,901 รายการ พบโฆษณาอาหารท่ีถูกตองจํานวน 8,000 รายการ คิดเปนรอยละ 89.99 และโฆษณา ไม
ถูกตองจํานวน 901 รายการ คิดเปนรอยละ 10.12 มีสาเหตุมาจากการโฆษณาท่ีไมไดรับอนุญาตจาก
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา การโฆษณาเปนเท็จ โดยการโฆษณาคุณประโยชน คุณภาพและ
สรรพคุณอาหารอันเปนเท็จ ทําใหผูบริโภคเกิดการหลงเชื่อตามมาตรา 41 

โดยสื่อท่ีทําการเฝาระวังประกอบดวย หนังสือพิมพ นิตยสาร วิทยุ ทีวี แผนพับ 
อินเตอรเน็ตและอ่ืน ๆ โดยสื่อท่ีพบการโฆษณาไมถูกตองมากท่ีสุด 3 อันดับแรก ไดแก นิตยสาร อินเตอรเน็ต
และเคเบิ้ลทีวี ตามลําดับ โดยผลิตภัณฑท่ีพบปญหามากท่ีสุด คือ ผลิตภัณฑเสริมอาหาร รองลงมาคือ เครื่องดื่ม  

5) การดําเนินงานดานฉลาก 
ฉลากอาหาร (food labelling) ความหมายตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับท่ี 

194 เรื่อง ฉลากอาหาร พ.ศ. 2543 ใหคํานิยามของฉลากอาหารวาหมายถึง รูป รอยประดิษฐ เครื่องหมาย
หรือขอความใด ๆ ท่ีแสดงไวท่ีอาหาร ภาชนะบรรจุ หรือหีบหอของภาชนะท่ีบรรจุอาหาร (รวมถึง แผนพับและ
ฉลากคอขวด) โดยกําหนดใหอาหารทุกชนิดท่ีผูผลิตไมไดเปนผูขายอาหารนั้นใหกับผูบริโภคโดยตรงตองแสดง
ฉลากบนภาชนะบรรจุ โดยผลการตรวจสอบผลิตภัณฑทางกายภาพ ฉลาก และเอกสารท่ีเก่ียวของ28                 
มีรายละเอียดตามตารางท่ี 18 

ตารางท่ี 18  ผลการตรวจสอบผลิตภัณฑทางกายภาพ ฉลากและเอกสารท่ีเก่ียวของ ปงบประมาณ พ.ศ. 2555-  

 2557 

ปงบประมาณ
พ.ศ. 

จํานวนฉลาก 
ท่ีไดรับการตรวจสอบ 

(รายการ) 

ผลการตรวจวิเคราะห 

เปนไปตามมาตรฐาน 
ไมเปนไปตามมาตรฐาน/ 

พบขอบกพรอง 
รายการ รอยละ รายการ รอยละ 

2555 12,717 12,067 94.89 650 5.11 

2556 9,465 9,079 95.92 386 4.08 

2557 12,008 11,825 98.48 183 1.52 

 

ปงบประมาณ 2557 สามารถดําเนินการได 12,008 รายการ พบผลิตภัณฑทาง
กายภาพ ฉลากอาหารและเอกสารท่ีเก่ียวของถูกตองจํานวน 11,825 รายการคิดเปนรอยละ 98.48 และ
ผลิตภัณฑทางกายภาพ ฉลากอาหารและเอกสารท่ีเก่ียวของไมถูกตองจํานวน 183 รายการ คิดเปนรอยละ 
1.52 โดยสาเหตุท่ีตกมาตรฐาน 5 อันดับแรก ไดแก 

1. การแสดงฉลากไมเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับท่ี 194 เรื่อง ฉลาก 
โดยประเด็นท่ีพบมากท่ีสุดคือ ฉลากท่ีไมมีการแสดงขอความเปนภาษาไทย ไมระบุชื่อท่ีตั้งของผูผลิตและนําเขา 
การไมแสดงเลขสารบบอาหาร ไมแสดงสวนประกอบ/แสดงสวนประกอบไมครบ ผลิตภัณฑท่ีพบขอบกพรอง 
ไดแก ผลิตภัณฑเสริมอาหาร อาหารสําเร็จรูปท่ีพรอมบริโภคทันที  
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2. การแสดงฉลากไมตรงกับฉลากท่ี อย.อนุญาตใหใช ผลิตภัณฑท่ีพบขอบกพรองมาก
ท่ีสุด คือน้ํานมถ่ัวเหลืองฯ ซอสในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท 

3. การใชเลขสารบบปลอม ผลิตภัณฑท่ีพบขอบกพรองมากท่ีสุด คือ ผลิตภัณฑเสริม
อาหาร  

4. ไมแสดงฉลากอาหาร ผลิตภัณฑท่ีพบขอบกพรองมากท่ีสุด คืออาหารสําเร็จรูป          
ท่ีพรอมบริโภคทันที  

5. การแสดงขอความอวดอางสรรพคุณบนฉลาก ผลิตภัณฑท่ีพบขอบกพรองมากท่ีสุด 
คือ ผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

6) การดําเนินคด ี
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานอาหาร              

มีกฎหมายท่ีใชในการกํากับดูแล คือ พระราชบัญญัติอาหาร ป พ.ศ. 2522 โดยรวมกับตํารวจกองบังคับ      
การปราบปรามการกระทําผิดเก่ียวกับการคุมครองผูบริโภค (บก.ปคบ.) ในการจับกุมและดําเนินคดีกับผูกระทํา
ผิดตามพระราชบัญญัติอาหาร ซ่ึงผลการดําเนินการเปรียบเทียบปรับผูกระทําความผิด และผลการดําเนินคดีกับ
ผูกระทําความผิดมีรายละเอียดตามตารางท่ี 19 และตารางท่ี 20 

ตารางท่ี 19  ผลการดําเนินการเปรียบเทียบปรับผูกระทําความผิดปงบประมาณ พ.ศ. 2555 – 2557 

ปงบประมาณ พ.ศ. 
จํานวนผูกระทําความผิด  

(ราย) 
มูลคาการเปรียบเทียบปรับ 

(บาท) 
2555 567 3,910,300 
2556 787 5,704,100 
2557 903 6,263,800 

ตารางท่ี 20  ผลการสงสํานวนรองทุกขเพ่ือดําเนินคดีกับผูกระทําความผิดปงบประมาณ พ.ศ. 2555-2557 

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

2555 242 
2556 204 
2557 355 
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1.8.2 ดานยา29 
สถานการณและสภาพปญหาการใชยาในประเทศไทย ในภาพรวมของประเทศคาใชจายดาน

ยามีอัตราการเติบโตใกลเคียงกับคาใชจายดานสุขภาพ ซ่ึงปจจัยท่ีมีผลทําใหปริมาณการใชยาเพ่ิมสูงข้ึน
ประกอบดวย การท่ีคนไทยเขาถึงยามากข้ึนจากการมีระบบหลักประกันสุขภาพ สวนปจจัยท่ีมีผลทําใหยาราคา
เพ่ิมข้ึน ไดแก ยาใหมและยาท่ีมีสิทธิบัตร และการข้ึนราคายาตามสถานะเศรษฐกิจ อยางไรก็ตามท่ีสําคัญท่ีสุด
คือการใชจายดานยาท่ีเพ่ิมสูงข้ึนเกิดจากการใชยาอยางไมเหมาะสม เกินความจําเปน และกระบวนการตลาดท่ี
ขาดจริยธรรม โดยพบการบริโภคยาอยางไมเหมาะสมและเกินความจําเปนในทุกๆระดับ ท้ังการใชยาใน
สถานพยาบาลภาครัฐและเอกชน การใชยาในชุมชนโดยเฉพาะยาท่ีมีความเสี่ยงสูง เชน ยาตานจุลชีพ ยาส
เตียรอยด ยาชุด เปนตน เนื่องจากการใชยาเปนเรื่องท่ีมีความสัมพันธกับระบบสาธารณสุขอ่ืนๆโดยอาจเปน
สาเหตุของปญหา หรือเปนผลท่ีเกิดจากสาเหตุอ่ืนไดเชนกัน การใชยาจึงเปนเรื่องท่ีตองพิจารณาปจจัยหลาย
สวนท่ีเขามาเก่ียวของ และแกปญหาอยางเปนระบบ ท้ังการข้ึนทะเบียน การควบคุมการกระจายยา และการใช
ยาในสถานพยาบาลและชุมชน ตลอดจนถึงปจจัยตางๆท่ีมีผลตอทัศนคติและพฤติกรรมของผูสั่งใชยาและ
ประชาชน 

แนวโนมในอนาคต 
แนวโนมในอนาคตดานการใชยาและการเขาถึงยาของกลุมผูบริโภคจะใหความสําคัญในเรื่อง 

การผลิตองคความรูดานการคุมครองผูบริโภค (อย. คือ กรมวิชาการ) , การสงเสริมการพ่ึงพาตนเองและสราง
ความม่ันคงทางยา , การเขาถึงขอมูลยาเพ่ือสนับสนุนความเทาทันดานสุขภาพ , การมีกฎระเบียบดานการ
คุมครองผูบริโภคท่ีเทาทันความกาวหนาเทคโนโลยี , สรางกลไกการคุมครองผูบริโภคยาท่ีเทาทันตอ
สถานการณ เปนตน 

แนวโนมในอนาคตเรื่องความม่ันคงทางยา แนวโนมจะเปนในลักษณะคือ มีการสงเสริมการ
วิจัย พัฒนานวัตกรรมผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศ , มีการลดคาใชจายยาในระบบสาธารณสุขของชาติ , 
สงเสริมการพ่ึงพาตนเองและสรางความม่ันคงทางยา เปนตน  

ขอเสนอเชิงยุทธศาสตร 
กลยุทธในเรื่องการใชยาและการเขาถึงยาของกลุมผูบริโภค เชน การมีระบบการเฝาระวัง

สืบสวน สอบสวนในโลก Digital Economy = Smart regulation , การควบคุมการกระจายยา และ 
มาตรฐานการขนสงยา , การจัดการยา เพ่ือเขาถึงในสถานการณฉุกเฉินดานสาธารณสุข , การสื่อสารขอมูลดาน
ยา ผานเครือขายความรวมมือในโลก Social Network , การควบคุมการโฆษณา โดยใชกลไกเสริมพลังของ
ภาครัฐ(Co-Regulation) , ปรับโครงสรางองคกร Small & Lean , RE positioning อย. ใหเปน สถาบันทาง
วิชาการ สรางองคความรู , ความรวมมือระหวางประเทศ ในดานการพัฒนาหลักเกณฑในการกํากับดูแล
เทคโนโลยีใหม การประเมินเทคโนโลยี เปนตน 

กลยุทธในเรื่องความม่ันคงทางยา เชน การประเมินความคุมคาเทคโนโลยี (บัญชียาหลัก
แหงชาติ) , การกํากับดูแลท่ีเอ้ือตอการเกิดนวัตกรรมยาจากสมุนไพร/ ยาท่ีผลิตในประเทศ เพ่ือทดแทน     
การนําเขา (รวมท้ังสรางความเชื่อม่ันในการใช) , สงเสริมผลิตภัณฑยา เพ่ือปองกันโรคและสรางเสริมสุขภาพ 
บนฐาน Self medication, มีระบบใหคําปรึกษา ยาระหวางการวิจัยพัฒนา , การจัดการระบบสิทธิบัตร     
และทรัพยสินทางปญญา , การกํากับดูแลและสงเสริม กระบวนการวิจัยทางคลินิก (ดึงดูดการลงทุน และ    
การถายทอดเทคโนโลยี) , การสงเสริมอุตสาหกรรมยา ยาจําเปนจากวัตถุดิบในประเทศเพ่ือการพ่ึงพาตนเอง 
เปนตน 
29 สํานักยา สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา. 2558. 
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1.8.3 ดานเครื่องมือแพทย16 
1) สถานการณผลิตภัณฑ 

การดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานเครื่องมือแพทย การเปลี่ยนแปลงท้ังท่ีเปนผลดีหรือ
ปจจัยเสริมหรืออาจกอใหเกิดปญหาอุปสรรคและมีผลกระทบตองานคุมครองผูบริโภค ดังนี้ 

(1) การเปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยีเปนไปอยางรวดเร็ว กอใหเกิดนวัตกรรมใหม ๆ ท่ีมี
การผสมผสานของเทคโนโลยีเพ่ิมมากข้ึน เชน Biomedical Engineering, Material Technology, 
Nanotechnology มีผลทําใหไดผลิตภัณฑท่ีมีความหลากหลาย มีความคาบเก่ียวระหวางผลิตภัณฑมากข้ึน 
เชน เครื่องมือแพทยท่ีมีการใสสวนประกอบของยาเขาไปดวย, ผลิตภัณฑสําหรับฆาเชื้อไดตั้งแตผิวหนังมนุษย 
เครื่องมือแพทยรวมถึงพ้ืนผิววัตถุตาง ๆ และผลิตภัณฑเครื่องมือแพทยท่ีมีการใชรวมกับเครื่องสําอางหรือยา 
หรือผลิตภัณฑท่ีใชหองปฏิบัติการตางๆ ดังนั้นจึงตองอาศัยความรูและเทคโนโลยีของบุคลากรหลากหลาย
วิชาชีพในการปฏิบัติงานรองรับเครื่องมือแพทยท่ีมีอยู แตปจจุบันมีขอจํากัดภาครัฐทําใหไมสามารถท่ีจะจัดหา
บุคลากรท้ังปริมาณและความเชี่ยวชาญเฉพาะมากํากับดูแลหรือจัดการไดอยางมีประสิทธิภาพ จึงตองอาศัย
ผูเชี่ยวชาญเฉพาะดานจากภายนอกท้ังจากภาครัฐ ภาคเอกชน และสถาบันการศึกษาดานการแพทย 

(2) มีการพัฒนาและประดิษฐเครื่องมือหรืออุปกรณทางการแพทยท่ีประยุกตตาม
หลักการทางการแพทยเพ่ือใหสะดวกตอการใชงาน และผูบริโภคสามารถนําไปใชไดดวยตนเองท่ีบานท้ังดาน
สุขภาพหรือความงาม กอใหเกิดการใชเครื่องมือแพทยอยางไมเหมาะสมและเกิดอันตรายจากการใชเครื่องมือ
แพทยอยางไมถูกตอง เชน การใชคอนแทคเลนสแฟชั่น เปนตน  

(3) กระแสแฟชั่นการใชผลิตภัณฑบางชนิดไดระบาดสูในกลุมวัยรุนจนถึงวัยกลางคน เชน 
การใชไหมในการยกกระชับผิวหนัง เชน ใบหนา ลําคอ หนาอก ฯลฯ ในการลดริ้วรอยและผิวหนังท่ีหยอน
คลอยใหเรียบตึง หรือการใชเครื่องสักบริเวณใบหนา เชน การสักบริเวณค้ิว ขอบปาก ขอบตา เพ่ือความ
สวยงาม  หรือการนําเครื่องมือจัดฟนมาใชในการจัดฟนแฟชั่น 

(4) การปรับปรุงระบบการกํากับดูแลเครื่องมือแพทยกอนออกสูตลาด (Pre-Marketing) 
ทําใหมีปริมาณงานท่ีเพ่ิมข้ึนอันเนื่องมาจากการปรับเปลี่ยนการกํากับดูแลดานผลิตภัณฑกอนออกสูตลาด   
(Pre-Marketing) เพ่ือใหสอดคลองกับ AEC และสากล โดยปจจุบันมีการกํากับดูแลผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย
ในลักษณะเปนเฉพาะชนิดหรือเฉพาะประเภท แตหากมีการปรับเปลี่ยนการกํากับดูแลตาม AEC และสากลแลว 
จะมีลักษณะเปนการกํากับดูแลตาม classification ของเครื่องมือแพทยซ่ึงข้ึนกับความเสี่ยงและความปลอดภัย
ของเครื่องมือแพทย สงผลใหปริมาณ ประเภท และชนิดของผลิตภัณฑ และเอกสารประกอบคําขอซ่ึงตอง
จัดเตรียมเอกสารในรูปแบบ Common Submission Dossier Template (CSDT) เพ่ือใหสอดคลองกับ
มาตรฐานสากลและระหวางอาเซียนเพ่ิมมากข้ึน ท้ังนี้  CSDT  เปนรูปแบบการจัดเตรียมเอกสารเพ่ือแสดง
หลักการสําคัญและหลักฐานแสดงความสอดคลองตามหัวขอตางๆ  และตรงตามกฎกระทรวงเก่ียวกับการแจง
รายการละเอียดและการขออนุญาตเครื่องมือแพทย  สงผลใหงานการพิจารณาการขอใบอนุญาต และใบรับแจง
รายการละเอียดจะเพ่ิมมากข้ึนเปนอยางมากเชนเดียวกัน ในขณะท่ีจํานวนบุคลากรท่ีรับผิดชอบในงานพิจารณา
การขอใบอนุญาต และใบรับแจงรายการละเอียดเครื่องมือแพทยมีนอยมากและไมเพียงพอเม่ือพิจารณาจาก
ปริมาณงานท่ีจะเพ่ิมข้ึน ซ่ึงจะสงผลใหไมสามารถดําเนินงานพิจารณาใบอนุญาตและใบรับแจงรายการละเอียด
เครื่องมือแพทยใหแลวเสร็จไดอยางมีประสิทธิภาพ นอกจากนี้ผูประกอบการสวนใหญท่ีมายื่นคําขอมีความรู 
ความเขาใจ และศึกษาในขอมูลรายละเอียดของเครื่องมือแพทยท่ีมายื่นคําขอนอยมาก โดยเฉพาะอยางยิ่ง
เอกสารขอกําหนดดานสมรรถนะการทํางานและความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย (CSDT) ทําใหไมสามารถ
อธิบายขอมูลรายละเอียดของเครื่องมือแพทยท่ีมายื่นคําขอตอเจาหนาท่ีผูรับคําขอได เชน หลักการทํางาน 
ลักษณะเฉพาะของเครื่อง สวนประกอบ ขอมูลทางการแพทยของเครื่อง ความเสี่ยงและอันตรายท่ีอาจจะ
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เกิดข้ึนจากเครื่อง การปองกันอันตราย ฯลฯ ทําใหสรางภาระงานเพ่ิมข้ึนอยางมากแกเจาหนาท่ีผูพิจารณา 
เจาหนาท่ีไมสามารถทําหนาท่ีพิจารณาความถูกตองครบถวนของเอกสารท่ียื่นคําขอ แตตองมาใชเวลาทําหนาท่ี
อธิบาย ใหคําปรึกษาและผูประกอบการเก่ียวกับเครื่องมือแพทยนั้นแทนผูประกอบการ  

 (๕) การปรับปรุงกระบวนการทํางาน (Re-Process) ไดมีการพัฒนาระบบสารสนเทศข้ึน
ใหม โดยเนนใหมีการทํางานเปนระบบอิเล็กทรอนิกสมากข้ึน เอ้ือใหผูประกอบการสามารถยื่นขออนุญาตทาง
อิเล็กทรอนิกส ไดแก การจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย การอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย 
และการตออายุใบอนุญาตเครื่องมือแพทย เพ่ืออํานวยความสะดวกใหแกผูประกอบการ  

(6)  การขาดแคลนผูเชี่ยวชาญในการประเมินเอกสารดานสมรรถนะการทํางานและความ
ปลอดภัยของเครื่องมือแพทย (CSDT) โดยเฉพาะอยางยิ่งหนวยงานในการตรวจสอบและวิเคราะหดานคุณภาพ
มาตรฐานของเครื่องมือแพทย เนื่องจากผลิตภัณฑเครื่องมือแพทยมีความหลากหลายและมีการพัฒนาอยาง
รวดเร็วทางเทคโนโลยี จําเปนตองมีหนวยงานและผูเชี่ยวชาญเฉพาะดานในหลายสาขาวิชาชีพ จึงไดมีการ
ปรับปรุงอัตราคาตอบแทนแกหนวยงานและผูเชี่ยวชาญดังกลาวใหมีความเหมาะสมและสอดคลองกับภาระงานท่ี
รับผิดชอบ  

(7) ในการเฝาระวังคุณภาพเครื่องมือแพทยหลังออกสูตลาดยังไมครอบคลุมเครื่องมือ
แพทยในทุกประเภท เนื่องจากหองปฏิบัติการท่ีมีอยูในปจจุบันยังไมสามารถรองรับการตรวจสอบคุณภาพของ
เครื่องมือแพทยทุกประเภทได ประกอบกับมาตรฐานของเครื่องมือแพทยยังคงมีประกาศฯ เพียงบางประเภท 
เชน ถุงมือสําหรับการศัลยกรรม ถุงบรรจุโลหิต เลนสสัมผัส เปนตน จึงไดมีการสํารวจและพัฒนา
หองปฏิบัติการทดสอบดานเครื่องมือแพทย เพ่ือสนับสนุนและรองรับการเฝาระวังคุณภาพเครื่องมือแพทย 
ตลอดจนการพัฒนานวัตกรรมและอุตสาหกรรมดานเครื่องมือแพทยของไทย 

(8) จากการติดตามเฝาระวังสถานประกอบการดานเครื่องมือแพทยพบวาผูประกอบการ
โฆษณาเพ่ือวัตถุประสงคดานการคา ใชกลยุทธการตลาดมากเกินไป ทําใหผูบริโภคท่ีรักสวยรักงาม หรือไมเทา
ทันตอการโฆษณาตอเปนเหยื่อการโฆษณาได 

(9) บุคลากรท่ีรับผิดชอบในการกํากับ ดูแล ผลิตภัณฑเครื่องมือแพทยมีไมเพียงพอกับ
ภาระรับผิดชอบปริมาณงานในปจจุบันและอนาคตอันใกลท่ีจะเพ่ิมข้ึนอีกเปนจํานวนมาก อันจะสงผลตอ     
การคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย ซ่ึงเปนพันธกิจหลักของกองควบคุมเครื่องมือแพทย จึงได
มีการถายโอนภารกิจงานประเมินเครื่องมือแพทยกอนออกสูตลาดเปนเอกสารในรูปแบบ CSDT และ         
การรับรองมาตรฐานการผลิตเครื่องมือแพทยตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการผลิต (GMP) ใหหนวยงาน
ภายนอก 

(๑๐) สืบเนื่องจากประเทศไทยไดไปลงนามความตกลงอาเซียนวาดวยบทบัญญัติเครื่องมือแพทย 
(AMDD: ASEAN Agreement on Medical Device Directive) เม่ือวันท่ี ๒๑ พฤศจิกายน ๒๕๕๗ สงผลให 
จําเปนตองเรงรัดดําเนินการปรับปรุงแกไขพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. ๒๕๕๑ เพ่ือใหสอดคลองกับ
ความตกลงดังกลาวและปฏิบัติตามหลักการสากล ตลอดจนเพ่ืออํานวยความสะดวกตอการคาเสรี เพ่ิมการ
คุมครองความปลอดภัยผูบริโภคใหเกิดประสิทธิภาพและประสิทธิผลสูงสุด ผูประกอบการสามารถปรับตัวและ
พัฒนาศักยภาพในการแขงขันได รวมถึงการใหสัตยาบันตอเลขาธิการอาเซียนเพ่ือใหมีผลผูกพันตอไป 

สถานการณปญหาดังกลาวมีความเก่ียวของกับหนวยงานอ่ืน อาทิเชน สํานักงาน
มาตรฐานผลิตภัณฑ อุตสาหกรรม (สมอ. )  สํ านั กงานคณะกรรมการข าราชการพลเรื อน (กพ. ) 
กรมวิทยาศาสตรการแพทย สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) สถาบันวิจัย
วิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงประเทศไทย (วว.) เปนตน ดังนั้น ในการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดาน
เครื่องมือแพทยจึงมีความจําเปนท่ีตองมีการทํางานเชิงบูรณาการ โดยความรวมมือระหวางหนวยงานท่ี
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เก่ียวของอยางมีประสิทธิภาพ การปรับปรุงแกไขปญหาตาง ๆ ใหทันตอสถานการณ ประชาสัมพันธขอมูลท่ี
ถูกตองแกประชาชน โดยเฉพาะการมุงเนนการใหขอมูลโดยตรงตอกลุมวัยเรียนทุกระดับ เพ่ือใหไดรับทราบ
ขอมูลท่ีถูกตองอยางครอบคลุมทุกระดับ โดยจะตองทําการประชาสัมพันธอยางตอเนื่องและสมํ่าเสมอ 

2) ผูประกอบการเครื่องมือแพทย 
ปจจุบันมีผูประกอบการดานเครื่องมือแพทยท่ีมายื่นคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการ

ไวกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประมาณ ๓,60๕ ราย เปนผูนําเขา ๓,๐๐๗ ราย และผูผลิต
เครื่องมือแพทย ๕๙๘ ราย โดยผูผลิตในประเทศสวนใหญเปนผูผลิตระดับเล็กจนถึงระดับกลาง โดยมี
เทคโนโลยีการผลิตไมสูงนัก ประกอบกับผูประกอบการดานเครื่องมือแพทย ไมมีความรู ความเขาใจเรื่อง
เครื่องมือแพทย และกฎระเบียบตางๆ เก่ียวกับเครื่องมือแพทยทําใหเจาหนาท่ีตองใชเวลอธิบายในการเตรียม
เอกสารในรูปแบบ CSDT 

3) ผูบริโภค 
สังคมไทยมีการบริโภคขอมูลขาวสารอยางกวางขวาง ทําใหเกิดความตองการใชเครื่องมือ

แพทยอยางฟุมเฟอยเกินความจําเปน โดยเฉพาะสินคาเพ่ือสุขภาพ ลดความอวน ความสวยงามหรือเพ่ิม
ความสุขทางเพศ มีผลใหมีการประกอบธุรกิจท่ีมีการแขงขันดานการโฆษณาหรือสงเสริมการขายสูงและ
หลากหลายรูปแบบ เชน การโฆษณาทางอินเตอรเน็ต การโฆษณาขายตรงอุปกรณเครื่องมือแพทยบางประเภท 
เชน ท่ีโออวดเกินจริง การสาธิตการใชเครื่องมือแพทยท่ีแอบแฝงการโฆษณาโออวดเกินจริง ในการวินิจฉัย 
บําบัด บรรเทาหรือรักษาโรค ท่ีนําไปสูการซ้ือสินคาไปใชดวย และจากกระแสสังคมของความตองการ          
ดานความสวยงามมีสูง มีผลใหมีการลักลอบนําเครื่องมือแพทยท่ียังไมมีหลักฐานสนับสนุนดานประสิทธิภาพ
และความปลอดภัยเพียงพอเพ่ิมข้ึน ซ่ึงกองควบคุมเครื่องมือแพทยไดมีการดําเนินคดีตอผูกระทําความผิดตาม
พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 อยางตอเนื่อง ซ่ึงผลการดําเนินการเปรียบเทียบปรับผูกระทํา
ความผิด รายละเอียดตามตาราง 21 

ตารางท่ี 21  ผลการดําเนินการเปรียบเทียบปรับผูกระทําความผิด ในปงบประมาณ พ.ศ. 255๗ – 255๙ 
 

ปงบประมาณ พ.ศ. จํานวนผูกระทําความผิด มูลคาการเปรียบเทียบปรับ(บาท) 
255๗ 95 2,384,500 
2558 93 1,666,000 
255๙ 74 1,025,500 

 
1.8.4 ดานเครื่องสําอาง 

ดานงาน Pre - marketing 
ปจจุบันการประกอบการดานเครื่องสําอางเพ่ิมมากข้ึน  จากขอมูลการพิจารณาคําขอจดแจง

ผลิตภัณฑเครื่องสําอางปริมาณงานการพิจารณารับแจงเครื่องสําอาง  ในปงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๕- ๒๕๕๙ 
เพ่ิมมากข้ึนทุกป รายละเอียดตามตารางท่ี 2230 

 
 
 
 

30 ขอมูลจากระบบสารสนเทศโลจิสติกสดานเคร่ืองสําอาง ณ วันที่ 1 กุมภาพันธ ๒๕60. 
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ตารางท่ี 22  การพิจารณารับแจงเครื่องสําอางควบคุมของสวนกลางและสวนภูมิภาค 

 ป ๒๕๕5 ป ๒๕๕6 ป ๒๕๕7 ป ๒๕๕8 ป ๒๕๕๙ 

การพิจารณาคําขอจดแจง
เครื่องสําอางควบคุม
(สวนกลาง) 

๑๐๗,๘๓๐ ๑๒๒,๘๖๓ ๑๒๕,๖๖๑ 88,181 107,254 

การพิจารณาคําขอจดแจง
เครื่องสําอางควบคุม 
(สวนภูมิภาค) 

5,085 5,990 6,326 6,477 9,893 

ขอมูลจํานวนสถานประกอบการดานเครื่องสําอางของสวนกลาง ในปงบประมาณ             
พ.ศ. ๒๕๕๕ – ๒๕๕๙ รายละเอียดตามตารางท่ี 2330 

ตารางท่ี 23  จํานวนสถานประกอบการดานเครื่องสําอางของสวนกลาง ในปงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๕ – ๒๕๕9 

ประเภทการแจง 
ป พ.ศ. 
๒๕๕๕ 

ป พ.ศ. 
๒๕๕๖ 

ป พ.ศ. 
๒๕๕๗ 

ป พ.ศ. 
๒๕๕๘ 

ป พ.ศ. 
๒๕๕9 

รวม 

สถานท่ีนําเขา 721 396 367 1,013 1,053 3,550 
สถานท่ีผลิต 1,117 1,124 1,801 4,175 5,228 13,445 

รวม 1,838 1,520 2,168 5,188 6,281  

ขอมูลจํานวนสถานประกอบการดานเครื่องสําอางของสวนภูมิภาค ในปงบประมาณ พ.ศ. 
๒๕๕๕ –๒๕๕9 รายละเอียดตามตารางท่ี 2430 

ตารางท่ี 24  จํานวนสถานประกอบการดานเครื่องสําอางของสวนภูมิภาค ในปงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๕ – ๒๕๕9 

ประเภทการแจง 
ป พ.ศ. 
๒๕๕๕ 

ป พ.ศ. 
๒๕๕๖ 

ป พ.ศ. 
๒๕๕๗ 

ป พ.ศ. 
๒๕๕๘ 

ป พ.ศ. 
๒๕๕9 

รวม 

สถานท่ีนําเขา 44 47 44 60 75 270 

สถานท่ีผลิต 495 361 399 1,126 1,480 3,861 

รวม 539 408 443 1,186 1,555  

สภาพปญหาในปจจุบันท่ีพบคือ ผูประกอบธุรกิจเก่ียวกับการผลิต/นําเขาเครื่องสําอางมี
จํานวนมาก การรับจดแจงดวยระบบอัตโนมัติ และการพัฒนาระบบอัตโนมัติซ่ึงเปนระบบการประมวลผลการ
พิจารณาคําขอจดแจงโดยใชโปรแกรมคอมพิวเตอร เพ่ือใหการรับจดแจงเครื่องสําอางมีประสิทธิภาพ รวดเร็ว  
โปรงใส และใหบริการรับจดแจงโดยไมจํากัดจํานวนคําขอ แตปญหาท่ีพบคือ ถึงแมวาไดมีการจัดทําคูมือการ
พิจารณาการจดแจงเครื่องสําอางเพ่ือใหผูประกอบการใชเปนแนวทางในการจัดทําคําขอใหถูกตองแลว ยัง
พบวาเครื่องสําอางท่ีผานการจดแจงดวยระบบอัตโนมัติบางรายการมีคําท่ีใชเปนสวนหนึ่งของชื่อเครื่องสําอาง
เปนไปในทํานองโออวด ไมสุภาพ หรืออาจทําใหเขาใจผิดจากความจริง หรือเปนคําท่ีไมเหมาะสมกับวัฒนธรรม
อันดีงามของไทย ซ่ึงโปรแกรมคอมพิวเตอรไมสามารถกลั่นกรองไดท้ังหมด 

แนวโนมในอนาคต 
ผูสนใจประกอบธุรกิจเก่ียวกับการผลิต/นําเขาเครื่องสําอางมีเพ่ิมข้ึน การใชระบบ           

E-Submission ประมวลผลคําขอจดแจง และออกใบรับจดแจงเครื่องสําอางโดยอัตโนมัติ ในขณะท่ีระบบไม
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สามารถคัดกรองคําท่ีเปนไปในทํานองโออวด ไมสุภาพ หรืออาจทําใหเขาใจผิดจากความจริง หรือเปนคําท่ีไม
เหมาะสมกับวัฒนธรรมอันดีงามของไทย ทําใหมีเครื่องสําอางท่ีผานการจดแจงดวยระบบอัตโนมัติมีคําท่ีใชเปน
สวนหนึ่งของชื่อเครื่องสําอางเปนไปในทํานองโออวด ไมสุภาพ หรืออาจทําใหเขาใจผิดจากความจริง หรือเปน
คําท่ีไมเหมาะสมกับวัฒนธรรมอันดีงามของไทยเพ่ิมมากข้ึน 

ขอเสนอเชิงยุทธศาสตร 
ปรับระบบ E-Submission โดยเพ่ิมข้ันตอนใหเจาหนาท่ีพิจารณาชื่อการคาและ            

ชื่อเครื่องสําอางกอนท่ีจะออกใบรับจดแจงเครื่องสําอาง 
ดานงาน Post - marketing 
เนื่องจากการประกอบการผลิต นําเขา และจําหนายเครื่องสําอางมีจํานวนมาก ในขณะท่ี

อัตรากําลังเจาหนาท่ีมีจํานวนจํากัด การดําเนินงานกํากับดูแลผลิตภัณฑหลังออกสูตลาดของผลิตภัณฑ
เครื่องสําอางจึงใชวิธีการสุมเก็บตัวอยางผลิตภัณฑท่ีมีความเสี่ยง ท่ีจะกอใหเกิดอันตรายตอผูบริโภค           
และการตรวจสอบสถานประกอบการเก่ียวกับเครื่องสําอาง จะเลือกจากลําดับความสําคัญของสภาพปญหา      
โดยใหความสําคัญกับเรื่องรองเรียน และกรณีพิเศษเปนลําดับแรกในการตรวจสอบ สภาพปญหาในปจจุบันท่ี
พบคือ อัตรากําลังเจาหนาท่ีมีจํานวนจํากัด ไมสอดคลองกับภาระงานท่ีเพ่ิมข้ึน  มีผูประกอบการท่ีจดแจงไมตรง
ตามจริง เชน ผลิตภัณฑใสสารหามใช  สูตรสวนประกอบ/สาระสําคัญไมตรง  การดําเนินการกับผูกระทําฝาฝน
กฎหมายตองใชประมวลกฎหมายอาญามาตรา ๑๓๗ แจงขอความอันเปนเท็จแกเจาพนักงานซ่ึงไมใช
พระราชบัญญัติในความรับผิดชอบโดยตรง ทําใหเกิดความยุงยากซับซอนในการปฏิบัติงาน การเพิกถอนเลขท่ี
จดแจงยุงยากตองใชกฎหมายวิธีปฏิบัติราชการทางปกครอง พ.ศ. ๒๕๓๙  ขณะท่ีจดแจงไดงาย เจาหนาท่ีไม
สามารถไปตรวจสอบสถานท่ีผลิต/นําเขากอนจดแจง รวมท้ังการเก็บตัวอยางไมครอบคลุม 

แนวโนมในอนาคต 
- สถานประกอบการผลิต นําเขา และจําหนายผลิตภัณฑเครื่องสําอางมีจํานวนเพ่ิมมากข้ึน 
- ลักษณะการประกอบการดานเครื่องสําอางมีความซับซอนมากข้ึน 
- สื่อโฆษณามีหลากหลาย มากมาย ยากแกการเฝาระวังการโฆษณาอยางท่ัวถึง 
- ผูประกอบการบางสวนไมมีจริยธรรม ไมมีความรู เนื่องจากการจดแจงเครื่องสําอาง         

ทุกรายการ ซ่ึงแตละผลิตภัณฑมีความปลอดภัยและความเสี่ยงตางกัน สถานท่ีผลิตไมมีการผลิตจริง มีการซ้ือ
เครื่องสําอางเปน Bulk มาแบงบรรจุ อาศัยการตลาด ผูแบงบรรจุไมมีความรู ขายได ขายกําไรมาก ไมสนใจวามี
สารหามใช หลอกลวงผูบริโภค การตรวจจับดําเนินคดียุงยากซับซอน ผูประกอบการไมใหความรวมมือ           
ในการตรวจคน ยึด อายัด มีการฟองรองพนักงานเจาหนาท่ี 

- กรณีจดแจงไมตรงตามจริงการดําเนินคดีตองใชประมวลกฎหมายอาญา ซ่ึงพนักงาน
เจาหนาท่ีไมชํานาญ อาจเกิดปญหาตอไป 

 พระราชบัญญัติใหมอาจจะชวยใหสถานการณดี ข้ึนบาง การจดแจงอัตโนมัติอํานวย            
ความสะดวกผูประกอบการควรจะตองเพ่ิมกําลังเจาหนาท่ีในการ Post  marketing ท้ังในสวนของสูตร
สวนประกอบ ใหความรูผูบริโภคและผูประกอบการให มีความรู  ความรับผิดชอบตอสังคมสวนรวม             
การปรับเปลี่ยนคานิยมความสวยงามจากภายใน พัฒนาการตรวจสอบผาน IT ซ่ึง Social Network ปจจุบัน
เด็กวัยรุน ผูบริโภคท่ีหลงเชื่อการบอกตอผาน NET IDOL เพ่ือนฝูง ญาติ พ่ีนอง การสั่งซ้ือผาน web site ตางๆ  
ราคาถูกถึงราคาแพง แตมีสารหามใช การสุมตัวอยางสงวิเคราะหนาจะเปนภาระของผูประกอบการควบคูกับ
เจาหนาท่ีไปสุมเก็บตัวอยาง ในแตละปใหสงผลวิเคราะหเครื่องสําอางท่ีผลิต/นําเขา รายงานการผลิต/นําเขา/
ขายจริงในแตละป เนื่องจากจํานวนรายการท่ีจดแจงปริมาณสูงมากใกลลานรายการ แตผลิต/นําเขาจริงนาจะ
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ไมถึงครึ่ง รวมถึง การนําเขางาย ไมมีการรับรองสูตรสวนผสม/สถานท่ีผลิตในตางประเทศวามีจริงหรือไม ตรง
ตามท่ีจดแจงหรือไม ตรวจสอบไมได  

ระบบงานกําหนดมาตรฐาน 
สภาพปญหาในปจจุบันท่ีพบ คือ มาตรฐาน หลักเกณฑ กฎระเบียบเก่ียวกับผลิตภัณฑและ

สถานประกอบการเครื่องสําอางมีความหลากหลายและการปรับเปลี่ยนตลอดเวลา การศึกษา ติดตามขอมูล  
การประเมินความเสี่ยง กําหนดมาตรการกํากับดูแลเพ่ือใหมีการกํากับดูแลท่ีเหมาะสม สอดคลองกับ
สถานการณปจจุบัน ตลอดจนการเสริมสรางความรูความเขาใจแกเจาหนาท่ีและผูประกอบการใหมีความรู   
ความเขาใจเก่ียวกับกฎระเบียบ จําเปนตองดําเนินการโดยเรงดวนและใชทรัพยากรจํานวนมาก 

แนวโนมในอนาคต 
- การเจรจาตอรอง พิจารณาหลักเกณฑ มาตรฐาน กฎระเบียบท่ีเก่ียวของกับเครื่องสําอาง

ภายใตความตกลงระหวางประเทศเพ่ิมมากข้ึน 
- การกําหนดกฎระเบียบสําหรับบังคับใชในเขตเศรษฐกิจพิเศษ 
ดังนั้น จึงมีขอเสนอเชิงยุทธศาสตร ไดแก พัฒนาบุคลากรทีมเจรจาและเสริมสรางความรู

ความเขาใจแกเจาหนาท่ีและผูประกอบการใหมีความรูความเขาใจเก่ียวกับกฎระเบียบ 

1.8.5 ดานวัตถุอันตราย 
1) ดานผลิตภัณฑ 

ผลิตภัณฑวัตถุอันตรายในการกํากับดูแลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เปนผลิตภัณฑท่ีมีขอบเขตการใชในบานเรือนและทางสาธารณสุข อาทิเชน ผลิตภัณฑปองกันกําจัดแมลง 
ผลิตภัณฑทําความสะอาด ผลิตภัณฑฆาเชื้อ และผลิตภัณฑอุปโภคอ่ืน ซ่ึงมีการใชอยางแพรหลายใน
ชีวิตประจําวัน ผลิตภัณฑจึงมีความหลากหลายท้ังชนิดและรูปแบบ จากการพัฒนาของเทคโนโลยี และเพ่ือการ
แขงขันทางการคา ซ่ึงอุตสาหกรรมดานวัตถุอันตรายมีตั้งแตขนาดเล็กจนถึงขนาดใหญ เปนอุตสาหกรรมปลาย
น้ําของอุตสาหกรรมเคมีภัณฑ อยางไรก็ตาม พบวา ผลิตภัณฑปองกันกําจัดแมลง ผลิตภัณฑทําความสะอาด 
ผลิตภัณฑฆาเชื้อ และผลิตภัณฑอุปโภคอ่ืน ไมไดถูกกําหนดใหเปนสินคาสําคัญนํารองในการรวมกลุมทาง
เศรษฐกิจของอาเซียน แตเม่ืออาเซียนมีการบูรณาการทางเศรษฐกิจและเปนตลาดและฐานการผลิตเดียว ยอม
สงผลกระทบตอสินคาท่ีเปนผลิตภัณฑวัตถุอันตรายท่ีใชในบานเรือนหรือทางสาธารณสุข ซ่ึงผลิตภัณฑท่ีมี
แนวโนมจะไดรับประโยชนจากการเปดตลาดไดแก ผลิตภัณฑทําความสะอาด โดยมีการสงออกขยายตัวเพ่ิมข้ึน
มาก ขณะท่ีผลิตภัณฑปองกันกําจัดแมลง ผลิตภัณฑฆาเชื้อ และผลิตภัณฑอุปโภคอ่ืน อาจไมไดรับผลกระทบ
มากนัก ในดานผลกระทบดานกฎระเบียบท่ีสงผลตอการคุมครองผูบริโภค พบวากฎหมายคุมครองผูบริโภคของ
แตละประเทศมักไมไดระบุขอกําหนดดานการสงออก จึงอาจทําใหเกิดการสงผลิตภัณฑวัตถุอันตรายท่ีไมได
คุณภาพมายังประเทศไทย จึงตองเพ่ิมความเขมงวดในการควบคุมมาตรฐานสินคานําเขารวมถึงความเขมงวดใน 
การสงผานสินคาไปยังประเทศตาง ๆ ในอาเซียน31 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากํากับดูแลผลิตภัณฑวัตถุอันตรายท้ังการผลิต 
การนําเขา การสงออก และการมีไวในครอบครองเพ่ือใชรับจาง โดยมีใบสําคัญการข้ึนทะเบียนจํานวน 5,271 
รายการ จําแนกเปนทะเบียนผลิต 4,118 รายการ ทะเบียนนําเขา 1,153 รายการ32 และมีการติดตามเฝา
ระวังคุณภาพผลิตภัณฑหลังออกสูตลาดอยางตอเนื่อง สรุปผลการเฝาระวังผลิตภัณฑวัตถุอันตรายใน
ปงบประมาณ พ.ศ.  2557 - 2559 รายละเอียดตามตารางท่ี 1 โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2559 
ดําเนินการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑจํานวน 160 รายการ ไดรับผลวิเคราะห ณ สิ้นปงบประมาณ พ.ศ. 2559  
31 รายงานโครงการศึกษาผลกระทบจากการเขารวมประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนตอการคุมครองผูบริโภคดานวัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือนหรือ

ทางสาธารณสุขของประเทศไทย. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2557.
 

32 ขอมูลจากระบบสารสนเทศโลจิสติกส ณ วันที่ 26 มกราคม 2560. 
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จํานวน 111 รายการ   ผลการตรวจวิเคราะหเขามาตรฐาน จํานวน 102 รายการ คิดเปนรอยละ 91.89 ใน
จํานวนผลิตภัณฑท่ีไมเขามาตรฐาน จํานวน 9 รายการ เปนกรณีท่ีปริมาณสารสําคัญไมเปนไปตามมาตรฐาน 
จํานวน 6 รายการ ไดแก ผลิตภัณฑกําจัดตัวเบียนภายนอกชนิดของเหลว (แชมพู จุมอาบ ฉีดพน) จํานวน 3 
รายการ ผลิตภัณฑทาไลแมลง จํานวน 1 รายการ ผลิตภัณฑกําจัดตัวเบียนภายนอกชนิดของเหลว (หยดหลัง) 
จํานวน 1 รายการ และผลิตภัณฑทําความสะอาดหรือผลิตภัณฑฆาเชื้อ จํานวน 1 รายการ และกรณีท่ีผลทดสอบ
ประสิทธิภาพไมผาน จํานวน 3 รายการ ไดแก ผลิตภัณฑกําจัดลูกน้ํายุง 

ตารางท่ี 25  ผลการเฝาระวังผลิตภัณฑวัตถุอันตรายโดยสวนกลาง ในปงบประมาณ พ.ศ. 2557- 2559 

ปงบประมาณ 
พ.ศ. 

จํานวนผลิตภัณฑท่ีสุม
เก็บตัวอยาง 

จํานวนผลวิเคราะห 
(ตัวอยาง) 

ผลการตรวจวิเคราะห 
เขามาตรฐาน รอยละ 

2557 189 150 146 97.33 

2558 161 73 65 89.04 

2559 160 111 102 91.89 

สถานการณผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน พบวาผลิตภัณฑทําความสะอาดผสมน้ําหมักชีวภาพท่ีผลิตใน
ชุมชน ไมสามารถแจงขอเท็จจริงวัตถุอันตรายชนิดท่ี 1 หรือข้ึนทะเบียนเปนวัตถุอันตรายชนิดท่ี 2 ได 
เนื่องจากผูผลิตไมทราบชื่อสารท่ีเปนสารสําคัญและปริมาณสารสําคัญ ซ่ึงจากการศึกษาขอมูลพบวาผลิตภัณฑ
ประเภทนี้มีความเปนอันตรายต่ํา จึงมีการเสนอแกไขปรับปรุงกฎหมายเพ่ือยกเวนการควบคุมผลิตภัณฑ       
ทําความสะอาดท่ีมีเอ็นไซมเปนสาระสําคัญหรือมีชิ้นสวนพืชเปนสวนประกอบโดยอยูระหวางข้ันตอน           
การพิจารณาของคณะกรรมการวัตถุอันตรายและคณะอนุกรรมการท่ีเก่ียวของ 

นอกจากประเด็นเรื่องคุณภาพผลิตภัณฑแลว สถานการณปญหาเก่ียวกับวัตถุอันตรายสวนใหญ
เปนการนําผลิตภัณฑวัตถุอันตรายท่ีใชในบานเรือนไปใชผิดวัตถุประสงค อาทิเชน การนําผลิตภัณฑไปใชทาง   
การเกษตร การนําไปใชฆาตัวตาย จึงยังตองติดตามเฝาระวังและใหความรูแกผูใชผลิตภัณฑอยางตอเนื่อง 

2) ดานสถานประกอบการ 
ผูประกอบการผลิตวัตถุอันตรายมีจํานวน 524 ราย และผูประกอบการนําเขาวัตถุ

อันตราย มีจํานวน 562 ราย33  จากการตรวจสอบเฝาระวังสถานประกอบการในปงบประมาณ พ.ศ. 2557 - 
2559 พบวาเปนไปตามกฎระเบียบท่ีเก่ียวของ รอยละ 100 รายละเอียดดังตารางท่ี 2634   

ตารางท่ี 26  ผลการเฝาระวังสถานประกอบการดานวัตถุอันตรายโดยสวนกลาง ในปงบประมาณ พ.ศ.  
 2557– 2559 

ปงบประมาณ พ.ศ. 
จํานวนสถาน

ประกอบการท่ีตรวจ 
ผลการตรวจ 

ถูกตอง รอยละ 
2557 354 354 100.00 

2558 261 261 100.00 

2559 293 293 100.00 
 

 

33 ขอมูลจากระบบสืบคนขอมูลผลิตภัณฑ งานบริการขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพผานอินเทอรเน็ต ณ วันที่ 22 มิถุนายน 2559. 
34 ขอมูลจากรายงานความคืบหนาในการปฏิบัติงานของงานกํากับดูแลหลังออกสูตลาด (รายงาน พอย. 02) ประจําเดือนกันยายนของทุกป. 
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ในการพัฒนามาตรฐานการประกอบกิจการมีไวในครอบครองซ่ึงวัตถุอันตรายเพ่ือใช
รับจางจัดการแมลงและสัตวอ่ืน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ผูควบคุมการใชวัตถุอันตรายเพ่ือใชรับจาง พ.ศ. 2550 กําหนดใหผูมีวัตถุอันตรายชนิดท่ี ๒ หรือชนิดท่ี ๓ 
ไวในครอบครองเพ่ือใชรับจาง ตองจัดใหมีผูควบคุมการใชวัตถุอันตรายเพ่ือใชรับจางท่ีผานการอบรมตาม
หลักสูตรท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด ตั้งแตป พ.ศ. 2550 เปนตนมา และในป          
พ.ศ. 2558 มีการปรับปรุงประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ผูควบคุมการใชวัตถุอันตรายเพ่ือใชรับจาง   
(ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2558 เปลี่ยนแปลงขอกําหนดในการเขารับการอบรมหลักสูตรตอเนื่องความรูผูควบคุมการใช
วัตถุอันตรายเพ่ือใชรับจาง จากเดิมทุก 3 ป เปนทุก 5 ป เนื่องจากพบวาในระยะ 3 ป วิทยาการ                
ดานการจัดการแมลงและสัตวอ่ืนมีการเปลี่ยนแปลงไมมาก จึงสมควรปรับปรุงกฎระเบียบเพ่ือลดอุปสรรคตอ
การประกอบการ 

3) ดานฉลากและการโฆษณา 
การแสดงฉลากผลิตภัณฑวัตถุอันตรายและการโฆษณาผลิตภัณฑวัตถุอันตรายในสื่อ

หลายชองทาง ไดแก ทางหนังสือพิมพ นิตยสาร แผนพับ โดยเฉพาะสื่อทางเว็บไซตตาง ๆ พบวามีการแสดง
สรรพคุณของผลิตภัณฑวัตถุอันตรายไปในทางเครื่องสําอาง เชน ผลิตภัณฑลางจาน ผลิตภัณฑทาไลยุง แสดง
ขอความท่ีมีความหมายหรือสื่อความหมายวาผลิตภัณฑลางจาน ผลิตภัณฑทาไลยุง ชวยถนอมมือ ถนอมผิวและ
บํารุงผิว หรือขอความอ่ืนท่ีมีความหมายในทํานองเดียวกัน ซ่ึงอาจกอใหเกิดความเขาใจผิดแกผูบริโภคและทํา
ใหผูบริโภคขาดความระมัดระวังในการใชจนอาจไดรับอันตรายจากผลิตภัณฑวัตถุอันตรายดังกลาวได ซ่ึง        
การโฆษณาวัตถุอันตรายไมตองขออนุญาตกอนทําการโฆษณาแตใชอํานาจตามพระราชบัญญัติคุมครอง
ผูบริโภค พ.ศ. 2522 ในการควบคุมกํากับดูแลไมใหมีการโฆษณาท่ีเปนเท็จโออวดเกินจริง ดังนั้น จึงควรมี     
การเฝาระวังฉลากและโฆษณาอยางตอเนื่อง 

4) ดานการดําเนินคดี 
การดําเนินคดีเก่ียวกับวัตถุอันตรายอาศัยอํานาจตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย  

พ.ศ. 2535 ซ่ึงมีหลักการครอบคลุมถึงวัตถุท่ีมีความเปนอันตรายอยูในตัวสูง เชน วัตถุระเบิดได วัตถุไวไฟ  
วัตถุกัมมันตรังสี ดังนั้น บทบัญญัติเพื่อควบคุมปองกันการกระทําความผิด จึงมีการกําหนดบทลงโทษไวสูง 
ซ่ึงอาจไมสอดคลองกับความเปนอันตรายของผลิตภัณฑวัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือนหรือทางสาธารณสุข       
จํานวนเรื่องการพิจารณาทางคดีเก่ียวกับวัตถุอันตรายท่ีใชในบานเรือนหรือทางสาธารณสุขในปงบประมาณ 
พ.ศ. 2557 - 2559 รายละเอียดดังแสดงในตารางที่ 335 ซึ่งเปนกรณีที่มาจากเรื่องรองเรียน การไม    
ขออนุญาตเกี่ยวกับวัตถุอันตราย ผลิตภัณฑไมมีประสิทธิภาพ และการแสดงฉลากท่ีไมถูกตอง รวมท้ังกรณี  
ผลวิเคราะหไมผานมาตรฐาน 
ตารางท่ี 27 จํานวนเรื่องการพิจารณาทางคดีเก่ียวกับวัตถุอันตรายท่ีใชในบานเรือนหรือทางสาธารณสุข          

ในปงบประมาณ พ.ศ. 2557 - 2559 

ปงบประมาณ พ.ศ. จํานวนเรื่องพิจารณาทางคดี 

2557 58 
2558 69 
2559 93 

 

 

35 ขอมูลจากกลุมกํากับดูแลวัตถุอันตรายหลังออกสูตลาด สํานักควบคุมเคร่ืองสําอางและวัตถุอันตราย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2557.
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จากสถานการณดังกลาวขางตนมีขอเสนอเชิงยุทธศาสตรสําหรับการพัฒนา ดังนี้  
1. ทบทวนปรับปรุง และพัฒนากฎหมายดานวัตถุอันตรายใหทันตอสถานการณ นวัตกรรม และ

เทคโนโลยีท่ีเปลี่ยนแปลงไป 
2. พัฒนาระบบการพิจารณาอนุญาตใหทันตอการเปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยี นวัตกรรม และ

อํานวยความสะดวกแกผูประกอบการโดยนําเทคโนโลยีสารสนเทศมาใชในการอนุญาตดานวัตถุอันตราย 
3. สรางความเขมแข็งของระบบการตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑเพ่ือมาตรฐานดานคุณภาพและ

ความปลอดภัย รวมท้ังจัดหาหนวยตรวจวิเคราะหเพ่ือรองรับการตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ 
4. พัฒนาศักยภาพผูประกอบการในการขออนุญาตและการปฏิบัติตามหลักเกณฑตาง ๆ        

ดานวัตถุอันตราย โดยเฉพาะผูประกอบการรายยอย รวมถึงพัฒนาความรวมมือดานการถายทอดเทคโนโลยี
และการสงเสริมใหเกิดนวัตกรรม 

5. สรางเครือขายการดําเนินงานดานการกํากับดูแลท้ังในประเทศและในอาเซียนเพ่ือแลกเปลี่ยน
ขอมูลกฎหมาย กฎระเบียบระหวางประเทศ และประสานความรวมมือระหวางหนวยงานกํากับดูแลในประเทศ 

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

7. พัฒนาระบบฐานขอมูลเพ่ือการดําเนินงานระหวางหนวยงานท่ีกํากับดูแลวัตถุอันตรายใน
ประเทศและระหวางประเทศ รวมท้ังฐานขอมูลทางดานวิชาการเพ่ือเผยแพรใหประชาชนมีความรูเก่ียวกับ
ผลิตภัณฑวัตถุอันตราย 

8. สรางและพัฒนาศักยภาพผูตรวจประเมินดานวัตถุอันตราย  

1.8.6 ดานวัตถุเสพติด 
แผนยุทธศาสตร ๕ ป (พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๕๙) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีการ

มุงเนนการพัฒนาระบบการควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหมีประสิทธิภาพ และควบคุมตัวยาและสารตั้ง
ตนท่ีเปนวัตถุเสพติดมิใหมีการรั่วไหลออกนอกระบบไปสูระบบการผลิต และการลักลอบคายาเสพติดใหมีการ
ควบคุมเขมสารตาง ๆ ของอนุสัญญาสหประชาชาติวาดวยการตอตานการลักลอบคายาเสพติดและวัตถุท่ีออก
ฤทธิ์ตอจิตและประสาท ค.ศ. ๑๙๘๘ ซ่ึงระบุสารตั้งตนและเคมีภัณฑจําเปนท่ีใชในการผลิตยาเสพติด ๒๓ 
รายการ ในจํานวนนี้เปนสารท่ีกระทรวงสาธารณสุขประกาศควบคุมตามพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ     
พ.ศ.๒๕๒๒ และพระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๘ แลว ๑๕ รายการ และใน
กรอบระยะเวลา ๕ ป (พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๕๙) ใหเนนการควบคุมอยางเขมงวดสารตามอนุสัญญาสหประชาชาติ 
วาดวยการตอตานการลักลอบคายาเสพติดและวัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท ค.ศ. ๑๙๘๘ ซ่ึงมีการใชใน
ประเทศไทย ๖ ชนิด ไดแก Acetic anhydride, Anthranilicacid, Ephedrine, Ergometrine , Ergotamine 
และ Pseudoephedrine 

การคุมครองผูบริโภคดานวัตถุเสพติดจะตองดําเนินการใหมีผลิตภัณฑวัตถุเสพติดท่ีมี    
ความปลอดภัย เพียงพอใชในประเทศ และไมเกิดการรั่วไหลออกนอกระบบ ผูประกอบการดานวัตถุเสพติด ณ 
มิถุนายน ๒๕๕๘ มี ๕,๖๔๙ ราย (นับซํ้าผูมีใบอนุญาตมากกวา ๑ ประเภท) มีการข้ึนทะเบียนวัตถุตํารับท่ีมีวัตถุ
ออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท ๔ จํานวน ๑๑๘ ตํารับ ทะเบียนตํารับยาเสพติดใหโทษในประเภท ๓ 
จํานวน ๓๙ ตํารับ สําหรับวัตถุตํารับท่ีมีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ และตํารับยาเสพติดใหโทษในประเภท ๒ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยกลุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ไดจัดหาเพ่ือใหบริการแก
สถานพยาบาลท่ัวประเทศ โดยกระทรวงสาธารณสุขไดประกาศกําหนดชนิดและปริมาณการใชยาเสพติดใหโทษ
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ในประเภท ๒ ในทางการแพทย และวิทยาศาสตรของประเทศไทยประจําป ๒๕๕๘ Cocaine ๒.๐ กิโลกรัม 
Codeine ๗๐๐.๐ กิโลกรัม Diphenoxylate ๒๕.๐ กิโลกรัม Fentanyl ๒.๐ กิโลกรัม Medicinal Opium 
๑,๕๐๐กิโลกรัม Methadone ๑๐๐.๐ กิโลกรัม Morphine ๒๕๐.๐ กิโลกรัม Pethidine ๒๐๐.๐ กิโลกรัม  
Remifentanyl ๐.๐๗ กิโลกรัม Oxycodone ๘.๐ กิโลกรัม  Tapentadol ๑๑๐.๐ กิโลกรัม 

การควบคุมสถานการณการแพรระบาดของยาแกหวัดสูตรผสม Pseudoephedrine และ
วัตถุออกฤทธิ์ Alprazolam กระทรวงสาธารณสุขไดประกาศยกระดับการควบคุมยาแกหวัดสูตรผสม 
Pseudoephedrine และ Alprazolam เปนวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ มีผลใชบังคับตั้งแตวันท่ี ๔ เมษายน 
๒๕๕๕ และ ๑๗ มิถุนายน ๒๕๕๖ ตามลําดับ จากการกําหนดมาตรการขายท่ีเขมงวด และตรวจสอบเฝาระวัง
รานขายยาอยางตอเนื่อง พบการกระทําความผิด และดําเนินคดี ๒ และ ๔ รายตามลําดับ 

แนวโนมในอนาคต 
การเขาสูประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (AEC) การเปดเสรีการคาดานบริการของอาเซียน

ประกอบกับนโยบายการเปนศูนยกลางสุขภาพนานาชาติของประเทศไทย อาจทําใหมีความเสี่ยงของผลิตภัณฑ
ท่ีไหลเขา ออกระหวางประเทศมากข้ึน มีการใชวัตถุเสพติดในทางการแพทยท่ีเพ่ิมข้ึน และอาจเกิดการลักลอบ
นําไปใชในทางท่ีผิด มากข้ึน อีกท้ังความเจริญกาวหนาทางเทคโนโลยีและการสื่อสารในปจจุบัน ยังมีผลกระทบ
อยางมากตอการควบคุมวัตถุเสพติด เนื่องจากเกิดการเรียนรูในการใชยา หรือผลิตสารเสพติดชนิดใหมๆ ข้ึน
ทดแทนการใชวัตถุเสพติดท่ีมีการควบคุมแลว 

ดังนั้น จึงมีขอเสนอเชิงยุทธศาสตรสําหรับพัฒนางานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ
สุขภาพ ดังนี้ 

1. การปรับปรุงกฎหมาย กฎระเบียบใหเอ้ือตอการดําเนินงานควบคุม  
2. การพัฒนาระบบสารสนเทศและปรับปรุงข้ันตอนการปฏิบัติงานใหรองรับปริมาณงานท่ี

เพ่ิมข้ึน 
3. การเสริมสรางความรวมมือของเครือขาย 

ตารางท่ี 28  ผลการดําเนินงานดานวัตถุเสพติด ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 254-2557 

ปงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ ๒๕๕๕ ๒๕๕๖ ๒๕๕๗ 

๑. งบประมาณดาํเนินการ 
(บาท) 

๘,๙๓๗,๗๐๐ ๑๐,๓๘๑,๙๐๐ ๑๔,๙๖๐,๖๖๗ ๑๓,๗๘๐,๒๙๕.๕๐ 

แผนงานปองกันฯ  
ดานยาเสพติด 

- ๗,๙๗๘,๗๐๐ ๑๒,๔๖๖,๓๗๗ ๙,๗๒๗,๑๐๐ 

แผนงานพฒันา 
ดานสาธารณสุข 

- ๒,๔๐๓,๒๐๐ ๒,๔๙๔,๒๙๐ ๓,๙๒๒,๑๐๐ 

รับโอนจากงบกลาง    ๑๓๑,๐๙๕.๕๐ 
รอยละการใชจาย ๑๐๐ ๑๐๐ ๙๙.๙๙ ๙๙.๙๙ 

๒. แกไขกฎหมาย (ฉบับ) ๘ ๑๕ ๑๒ ๑๙ 
ยาเสพติด ๔ ๙ ๖ ๑๑ 
วัตถุออกฤทธิ์ ๑ ๔ ๖ ๕ 
การปองกันการใชสาร
ระเหย 

๑ ๒ - - 

อ่ืนๆ 
 

๒ - - ๓ ฉบับ 
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ปงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ ๒๕๕๕ ๒๕๕๖ ๒๕๕๗ 

๓. ตรวจสอบควบคุม 
การนําเขา ณ ดาน (คร้ัง) 

๑๓๓ ๑๐๘ ๑๐๕ ๑๐๓ 

ปริมาณ (กิโลกรัม) ๔,๙๖๑,๗๑๕.๘๑ ๓,๗๐๑,๒๒๙.๙๒ ๔,๓๒๓,๔๐๕ ๓,๗๖๔,๖๖๗.๘๔ 
๔. ตรวจสอบสถาน

ประกอบการที่ไดรับ
อนุญาต (คร้ัง) 

๓๙๓ ๔๗๑ ๔๕๓ ๔๖๘ 

(แหง) ๑๑๙ ๑๗๓ ๑๕๔  
พบการกระทําผิด ไมพบ ไมพบ ไมพบ ไมพบ 

๕. การตรวจสอบขอมูล 
การกระจาย 

    

พบขอมูลที่มีความผดิปกติ
และมีการกระทําผิด 

๗๒รายการ  
๒๙ แหง  
(ไมนบัซ้ํา) 

๔๓ รายการ ๒๐ 
แหง  

(ไมนบัซ้ํา) 

๓๗ รายการ 
๑๑ แหง  
(ไมนบัซ้ํา) 

๑๐รายการ  
๖ แหง (ไมนับซ้าํ)  

๖. ตรวจสอบการใชยาเสพติด
ใหโทษในประเภท ๔ (คร้ัง) 

๒๓๔ ๒๖๒ ๒๘๗  ๓๓๑ 

การกระทําผิด ไมพบ ไมพบ ไมพบ ไมพบ 
๗. ตรวจสอบเฝาระวงั

สถานพยาบาล (แหง) 
๑๐๐ ๗๘ ๔๗ ๕๐ 

พบการกระทําผิด (แหง) ไมพบ ๒ ๓ ๑๖ 
๘. เร่ืองรองเรียน (เร่ือง) ๑๐ ๑๑ ๑๕ ๑๓ 
๙. ตรวจสอบผลิตภัณฑทาง

กายภาพ (ฉลาก เอกสาร  
ที่เก่ียวของ) (รายการ) 

 ๒๖๐ ๑๗๖ ๑๘๒ 

การกระทําผิด  ไมพบ ไมพบ ไมพบ 
๑๐. ตรวจสอบโฆษณา 

(รายการ) 
๑๘๒ ๑๘๐ ๑๘๖ ๒๘๖ 

พบการกระทําผิด ไมพบ ไมพบ ไมพบ ๔ 
๑๑. ตรวจสอบผลิตภัณฑทาง

หองปฏิบัติการเฝาระวัง 
(ตัวอยาง) 

๑๕๑ ๑๐๗ ๑๐๕ ๘๐ 

ไดรับผลวิเคราะห 
(ตัวอยาง) 

๙๓ ๘๑ ๘๑ ๗๓ 

ตกมาตรฐาน (ตัวอยาง) ๑ ๕ ๓ ๒ 
เขามาตรฐานรอยละ ๙๘.๙๒ ๙๓.๘๒ ๙๖.๓ ๙๗.๒๖ 
กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน 
(ตัวอยาง) 

  ๑๖ ๑๔ 

ตกมาตรฐาน (ตัวอยาง)   ๑๖ ๓ จาก ๘ 
เขามาตรฐานรอยละ 
 

  ๐ ๖๒.๕๐ 

๑๒. พิจารณาอนุญาต ๑,๒๒๘ ๑๘๙ ๑๔๖ ๙๒ 
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ปงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ ๒๕๕๕ ๒๕๕๖ ๒๕๕๗ 

ดานผลิตภัณฑ (คําขอ) 
รอยละการทันกําหนดเวลา ๑๐๐ ๑๐๐ ๑๐๐ ๑๐๐ 

๑๓. พิจารณาอนุญาต 
ดานสถานประกอบการ 
(คําขอ) 

๑,๗๒๓ 
 

๑,๗๓๑ ๑,๘๒๖ ๑,๖๘๓ 

รอยละการทันกําหนดเวลา ๑๐๐ ๑๐๐ ๑๐๐ ๑๐๐ 
๑๔. พิจารณาอนุญาตหนังสือ

รับรองเก่ียวกับสารตั้งตน 
(คําขอ) 

  ๗๐๕ ๖๕๗ 

ทันเวลา   ๑๐๐ ๑๐๐ 
๑๕. การดําเนินการตาม

อนุสัญญาระหวางประเทศ 
(คําขอ) 

  ๑,๗๓๕ ๑,๙๕๒ 

รอยละการทันกําหนดเวลา    ๑๐๐ ๑๐๐ 
๑๖. เผาทําลายยาเสพติด        

ใหโทษของกลาง (คร้ัง) 
๒ ๑ ๑ ๑ 

ปริมาณ (กิโลกรัม) ๓,๒๔๗.๒๑ ๒,๗๕๕.๖๙ ๓,๓๖๓.๔๖ ๓,๐๙๔.๑๕ 
 คร้ังที่ ๑ 

๒,๔๒๖.๐๕ 
   

 
 คร้ังที่ ๒   

๘๒๑.๒๑ 
   

จํานวนคดี (คดี)  ๑,๐๒๓ ๒,๕๘๔ ๒,๙๑๑ 
๑๗. ผลสาํรวจความพึงพอใจ

ของผูรับบริการ 
(รอยละ) 

๗๗.๒๐ ๗๕.๐๗ ๗๘.๗ ๗๓.๕๖ 

คาเปาหมายของ อย. 
(รอยละ) 

๘๒.๐ ๗๕.๐ ๗๖.๐ ๗๗.๐ 

 

ตารางท่ี 29  ขอมูลผูประกอบการวัตถุเสพติด 
ผูประกอบการ  จํานวน (ราย) 

1. ผูประกอบการผลิต  
1.1 ผลิตยาเสพติดใหโทษในประเภท 3 43 
1.2 ผลิตวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 62 

2. ผูประกอบการนําเขา  
2.1 นําเขายาเสพติดใหโทษในประเภท 3 12 
2.2 นําเขายาเสพติดใหโทษในประเภท 4 20 

2.2.1 นําเขา Acetic anhydride 18 
2.2.2 นําเขา Anthranilic acid  3 

2.3 นําเขาวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 54 
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3. ผูประกอบการสงออก  
3.1 สงออกยาเสพติดใหโทษในประเภท 3 22 
3.2 สงออกวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 34 

4. ผูประกอบการจําหนาย  
4.1 จําหนายยาเสพติดใหโทษในประเภท 2  

4.1.1 หมวด ก. (มอบอํานาจให สสจ)  602 
4.2.2 หมวด ค. (อย.)  524 

4.3 จําหนายยาเสพติดใหโทษในประเภท 3 684 
4.4 ขายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 1,006 

5. ผูประกอบการครอบครอง  
5.1 ครอบครองวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2,3,4  
(สสจ+กทม) 2,419 
5.2 ครอบครองยาเสพติดใหโทษในประเภท 4 167 

       ขอมูล ณ มิถุนายน 2558 

ตารางท่ี 30  ขอมูลการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑวัตถุเสพติด 

การขึ้นทะเบียน 
จํานวน 
(ตํารับ) 

ผลิต นําเขา วัตถุเสพติดในตํารับ 

ทะเบียนวตัถุตํารับ 118 111 7  
- ทะเบียนตาํรับที่มี                  
วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 

3 2 1 Amobarbital/Pentazozine/ 
Pentobarbital 

- ทะเบียนตาํรับที่มวีัตถุ 
ออกฤทธิ์ในประเภท 4 

115 109 6 Bromazepam/Chlordiazepoxide/ 
Clobazam/Clonazepam/ 
Clorazepate/Diazepam/Lorazepam 
/Medazepam/Phenobarbital/ 
Pinazepam/Tofizopam 

- ทะเบียนตาํรับยาเสพติด 
ใหโทษในประเภท 3 

39 37 2 Codeine แกปวด (12 ตํารับ) 
Codeine แกไอ (16 ตํารับ) 

    Opium (10 ตํารับ) 
Diphenoxylate (1 ตํารับ) 

ขอมูล ณ มิถุนายน 2558 

1.9 การเทียบเคียง (Benchmarking) 

1.9.1 ผลการดําเนินงานเทียบเคียง 

ดานวัตถุเสพติด 

สถานการณการนํายาติดตัวของผูปวย 
เนื่องจากกฎกระทรวงฯ เริ่มใชเม่ือป 2552 ตอมาในป 2554 เริ่มทําเว็บไซดใหขอมูล

เก่ียวกับกฎหมายดังกลาว ท่ีชาวตางชาติสามารถสืบคนขอมูลได และมีแบบฟอรมให download และมี FAQ 
ใหขอมูลเบื้องตน มีท่ีอยูอีเมลเพ่ือใหตอบขอซักถาม และมีหนังสือขอใหประชาสัมพันธเรื่องกฎหมายและ      
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เว็บไซดไปยังกระทรวงการตางประเทศ เพ่ือใหแจงไปยังสถานทูตไทยในตางประเทศทุกประเทศ ทําใหมีการขอ
ใบอนุญาตเพ่ิมข้ึน 3 เทาจากปท่ีผานมา 

จํานวนนักทองเท่ียวข้ึนอยูกับสถานการณทางการเมืองของประเทศ ดังนั้น จะเห็นวาการมี
เหตุการณไมสงบภายในประเทศในชวงป 2554-2555 จํานวนการขอใบอนุญาตเพ่ิมข้ึนไมมาก ในป 2556 
และ 2557 จํานวนใบอนุญาตไมเพ่ิมข้ึน สอดคลองกับสถานการณทางการเมืองท่ีวิกฤต มีการประกาศกฎ
อัยการศึก ตอมาในชวงปลายป 2557 ตนป 2558 แมวาจะมีกฎอัยการศึก แตสถานการณทางการเมือง
ม่ันคงข้ึน ไมมีการกอเหตุความรุนแรงทางการเมืองภายในประเทศ จํานวนนักทองเท่ียวจึงเพ่ิมข้ึนมาก เพียงแค 
4 เดือน ก็มีผูขอใบอนุญาตถึง 113 ราย ถาเหตุการณทางการเมืองยังคงเปนเชนนี้ คาดวาป 2558 จะมี      
การขอใบอนุญาตมากกวา 350 ราย 

สําหรับการประมาณการในปตอไป หากสถานการณทางการเมืองปกติไมมีตอสู กัน
ภายในประเทศ มีการประสานความรวมมือระหวางประเทศอาเซียนมากข้ึน จะมีจํานวนนักทองเท่ียวเพ่ิมข้ึน
มาก และปริมาณยาท่ีขอเพ่ือนําติดตัวเขามาจะนานข้ึน (มากกวา 30 วัน)  เนื่องจากจะเปนการเดินทางเท่ียว
หลายประเทศในแถบนี้ ตอการเดินทางออกนอกประเทศของตนในแตละครั้ง นอกจากนี้จํานวนนักทองเท่ียวท่ี
ขอใบอนุญาต ยังข้ึนกับการรับรูขอมูลกฎหมายของไทย โดยเปนท่ีนาสังเกตวาจํานวนนักทองเท่ียวจาก
สหรัฐอเมริกาขอใบอนุญาตเพ่ิมข้ึนมากในป 2558 เนื่องจากการรับรูเรื่องกฎหมายเก่ียวกับยาติดตัวเพ่ิมมาก
ข้ึน สืบเนื่องจากอีเมลท่ีมีการสอบถามมาจากเจาหนาท่ีสาธารณสุขสหรัฐขอทราบขอมูลกฎหมายดวย ซ่ึงคาดวา
บุคคลเหลานี้ ก็คงจะนําเพ่ือนําไปเผยแพรแกบุคคลท่ีเก่ียวของทราบ ซ่ึงก็จะทําใหผูปวยท่ีอาจไมทราบกฎหมาย
มากอนแตตองใชยา ทราบขอมูลจากเจาหนาท่ี นอกจากอเมริกาแลวก็ยังมีอีเมลจากเจาหนาท่ีสาธารณสุข
มาเลเซียสอบถามมาดวย จึงเห็นวา หากการรับรูขอมูลเพ่ิมข้ึนในหลายประเทศท่ีมีผูเดินทางเขามามาก แตยังมี
การขออนุญาตนอยเพราะไมทราบกฎหมายไทย หากมีการรับรูกฎหมายประเทศไทยท่ีกวางขวางข้ึน และ
กฎหมายยังไมมีการปรับปรุง คาดวาตอไปอาจมีการขออนุญาตจํานวนมากกวา 1000 ราย ตอป เปนสัดสวน
กับตัวเลขของนักทองเท่ียว และการรับรูกฎหมายท่ีเพ่ิมมากข้ึนในปจจุบัน โดยมีสถิติขออนุญาตนํายาติดตัวเขา
ประเทศของผูปวย ตั้งแตป พ.ศ. 2552-2558 ดังนี้  

ตารางท่ี 31 สถิติการขออนุญาตนํายาติดตัวเขาประเทศของผูปวย 

ป พ.ศ. จํานวน (ฉบับ) 
2552 3 

2553 33 

2554 91 

2555 116 

2556 201 

2557 201 

2558 (มค.-11 พค.58) 113 

 

เพ่ือพัฒนาการดําเนินงานเก่ียวกับการออกใบอนุญาตใหนําเขาซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท 
๒ กรณีผูปวยนําติดตัวเขามาในราชอาณาจักร กองควบคุมวัตถุเสพติดจึงไดเทียบเคียงสมรรถนะกับประเทศ
ออสเตรเลีย โดยมีผลการเทียบเคียง ดังนี้  
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ตารางท่ี 32 ผลการเทียบเคียงสมรรถนะ (Benchmarking) ดานวัตถุเสพติด  
  ประจําปงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๘ 

คูเทียบ ผลการดําเนินงาน/ GAP Analysis ขอเสนอแนวทางการพัฒนา 

ประเทศ
ออสเตรเลีย 

- ประเด็นการเปรียบเทียบ: การออกใบอนุญาตให
นําเขาซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท ๒ กรณีผูปวยนํา
ติดตัวเขามาในราชอาณาจักร 
ไทย - การนํายาเสพติดใหโทษในประเภท ๒ ติดตัว   
เขามาในราชอาณาจักร จะตองยื่นคําขออนุญาตในทุก
กรณี และใหเพดานการนํายาติดตัวเขามาได ใน
ปริมาณการใชไมเกินการใช 
ในระยะเวลา ๑ เดือน ซ่ึงทําใหเกิดความไมสะดวก 
เปนอุปสรรคตอการเดินทางทองเท่ียวของผูปวย 
ออสเตรเลีย - ปริมาณการนําติดตัว เพ่ือใชรักษา
ตนเองในระยะเวลา ๙๐ วัน ไมตองขออนุญาต โดยให
ใชหนังสือรับรองแพทยเปนหลักฐานตอเจาหนาท่ี 

เสนอแกไขกฎกระทรวง         
เพ่ืออํานวยความสะดวกใหกับ
ผูปวยท่ีเดินทางระหวางประเทศท่ี
ประสงคจะนํายาเสพติดใหโทษ    
ในประเภท ๒ ติดตัว เพ่ือใชรักษา
เฉพาะตัว โดยดําเนินการภายใต
บทบัญญัติตามท่ีพระราชบัญญัติ
ยาเสพติดใหโทษพ.ศ. ๒๕๒๒ 
กําหนด โดยเทียบเคียงกับ
แนวทางของประเทศออสเตรเลีย 

ดานเครื่องมือแพทย 
กองควบคุมเครื่องมือแพทยจะมุงเนนเทียบเคียงกับ Health Sciences Authority (HSA) 

ประเทศสิงค โปร  โดยจะเปลี่ยนรูปแบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑเครื่องมือแพทยกอนออกสูตลาด              
เปนการควบคุมตามกลุมความเสี่ยง (Risk Based Classification) โดยผลิตภัณฑท่ีมีความเสี่ยงสูงจะถูกควบคุม
เปนเครื่องมือแพทยท่ีตองไดรับอนุญาต ตามมาตรา 6 (1) เครื่องมือแพทยท่ีมีความเสี่ยงปานกลางและ     
ความเสี่ยงต่ําบางรายการจะถูกควบคุมเปนเครื่องมือท่ีตองแจงรายการละเอียด ตามมาตรา 6 (2) ซ่ึงจะตองยื่น
เอกสารในรูปแบบ Common Submission Dossier Template (CSDT) และเครื่องมือแพทยความเสี่ยงต่ํา
บางรายการจะถูกควบคุมในระดับการจดแจงเครื่องมือแพทย (Listing) ใหสอดคลองกับประเทศสิงคโปรท่ีมี   
การควบคุมเครื่องมือแพทยตามระดับความเสี่ยง ซ่ึงแบงออกเปน 4 ระดับ คือ Class A , B, C และ D โดย 
Class A เปนเครื่องมือแพทยท่ีมีความเสี่ยงต่ําท่ีสุด และ Class D เปนเครื่องมือแพทยท่ีมีความเสี่ยงสูงท่ีสุด 
หนวยงาน HSA ของประเทศสิงคโปรมีขอกําหนดใหผูประกอบการดานเครื่องมือแพทยยื่นเอกสารในรูปแบบ 
Common Submission Dossier Template (CSDT) ในการข้ึนทะเบียนเครื่องมือแพทย ซ่ึงขอกําหนดของ
เอกสารจะข้ึนกับกลุมความเสี่ยงของเครื่องมือแพทยนั้น ๆ สําหรับเครื่องมือแพทย  ในกลุมความเสี่ยงปานกลาง
ถึงสูง (Class B, C และ D) ตองยื่นเอกสาร CSDT ตอ HSA กรณี Class A ท่ีเปนผลิตภัณฑปราศจากเชื้อหรือ 
measuring device ตองเตรียมเอกสาร CSDT เก็บไวท่ีบริษัทเพ่ือเตรียมพรอมสําหรับการตรวจ แตไมตองยื่น
ตอ HSA และมีขอยกเวนการเตรียมเอกสารตามรูปแบบ CSDT สําหรับเครื่องมือแพทยบางกลุม เชน เครื่องมือ
แพทย Class A ไมปราศจากเชื้อหรือไมเขาขายเปน measuring device เนื่องจากเปนเครื่องมือแพทยท่ีมี
ความเสี่ยงต่ํามาก ประเทศไทยจึงเห็นควรมีการพัฒนาแนวทางการกํากับดูแลผลิตภัณฑเครื่องมือแพทยกอน
ออกสูตลาดเพ่ือใหการควบคุมและกํากับดูแลเครื่องมือแพทยเปนไปอยางมีประสิทธิภาพและสอดคลองกับการ
ควบคุมเครื่องมือแพทยในระดับภูมิภาคอาเซียนและสากล โดยเริ่มจากผลิตภัณฑเครื่องมือแพทยท่ีมี 
ความเสี่ยงต่ําซ่ึงแตเดิมตองยื่น Certificate of Free Sale ประกอบการยื่นคําขอหนังสือรับรองประกอบ        
การนําเขาเครื่องมือแพทย เปนการจดแจงเครื่องมือแพทย (Listing) ผานระบบอิเล็กทรอนิกส รวมถึงการจัดทํา
กฎหมายเก่ียวกับการจัดกลุมเครื่องมือแพทย เ พ่ือควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑเครื่องมือแพทยให มี
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ประสิทธิภาพและมีความปลอดภัยตอผูบริโภค ท้ังเครื่องมือแพทยท่ีใชสําหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย [In 
vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices และเครื่องมือแพทยท่ีมิใชเครื่องมือแพทยสําหรับการวินิจฉัย
ภายนอกรางกาย (Non In vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices] ตามระดับความเสี่ยงตอบุคคลและ
สาธารณสุขจากความเสี่ยงระดับต่ําไปความเสี่ยงระดับสูง  

ดานเครื่องสําอาง 
การเทียบเคียง(Benchmarking)ดานเครื่องสําอาง  มุงเทียบเคียงการพัฒนาดานการกํากับ

ดูแลคุณภาพเครื่องสําอางตามขอตกลงกลุมประเทศสมาชิกอาเซียนตามบทบัญญัติเครื่องสําอางแหงอาเซียน 
(ASEAN Cosmetics Directive) ซ่ึงการกํากับดูแลเครื่องสําอางกอนออกสูตลาด ผูประกอบการตองมาจดแจง
กอนวางตลาด โดยผลิตภัณฑเครื่องสําอางตองผลิตจากสถานท่ีผลิตท่ีมีมาตรฐานตามหลักเกณฑASEAN GMP 
มีการจัดทําขอมูลผลิตภัณฑ (Product Information File) เก็บไว ณ สถานประกอบการ เพ่ือใหเจาหนาท่ี
ภาครัฐตรวจสอบเม่ือรองขอ ในขอมูลผลิตภัณฑ (Product Information File) มีการกําหนดใหจัดทําการ
ประเมินความปลอดภัยของเครื่องสําอางท่ีผลิตหรือนําเขา (Cosmetic Safety Assessment) ดวย 

จากขอตกลงกลุมประเทศอาเซียนเม่ือประเทศสมาชิกอาเซียนรวมถึงประเทศไทยไดมีการนํา
บทบัญญัติเครื่องสําอางแหงอาเซียน (ASEANCosmetics Directive) ลงสูการปฏิบัติของแตละประเทศ ดังนั้น 
จึงมีความกาวหนาของการนําบทบัญญัติเครื่องสําอางแหงอาเซียน (ASEAN Cosmetics Directive) ลงสู       
การปฏิบัติ  ในปงบประมาณ 2558-2559 กลุมควบคุมเครื่องสําอางไดมีการกําหนดกระบวนงานท่ีจะ
เทียบเคียง 4 กระบวนงาน คือ 

1. การพัฒนา ปรับปรุง แกไขกฎระเบียบ ประกาศฯ ใหทันสมัยและสอดคลองกับอาเซียน 
๒. การประเมินความปลอดภัยของเครื่องสําอาง (Safety Assessment) 
3. พัฒนาสถานประกอบการดานผลิตภัณฑเครื่องสําอางใหสอดคลองตาม ASEAN GMP Guideline  
4. พัฒนาระบบการจดแจงเครื่องสําอางอัตโนมัติ 

ตารางท่ี 33  ผลดําเนินงานเทียบเคียงดานเครื่องสําอาง 4 กระบวนงาน ในปงบประมาณ 2558 - 2559 

กิจกรรม เปาหมาย 
ระยะเวลา
ดําเนินการ 

ผลการดําเนินการ 

(1) การพัฒนา ปรับปรุง แกไข
กฎระเบียบ ประกาศฯ ใหทันสมัย
และสอดคลองกับอาเซียน 

4 ฉบับ ตุลาคม 2557 
– 30 กันยายน 
2559 

- ประกาศกระทวงสาธารณสุข  
(1) วาดวยการกําหนดสารหามใช 
เปนสวนผสมในการผลิต
เครื่องสําอาง (1,387 รายการ) 
(2) วาดวยสารท่ีอาจใชเปน
สวนผสมในการผลิตเครื่องสําอาง
(156 รายการ)  
(3) วาดวยสีท่ีใชเปนสวนนผสม    
ในเครื่องสําอาง (156 รายการ) 
(4) วาดวยสารปองกันแสงแดด    
ในเครื่องสําอาง (๓๐ รายการ) 
(๕) วาดวยวัตถุกันเสีย  
(5๗รายการ) 
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กิจกรรม เปาหมาย 
ระยะเวลา
ดําเนินการ 

ผลการดําเนินการ 

(2) การประเมินความปลอดภัยของ
เครื่องสําอาง (Safety Assessment) 

1 ครั้ง - วันท่ี 15 ธ.ค. 
57 และ 22 
ธ.ค.57 
 
 
- วันท่ี 14 
ธันวาคม 
2558 

- การอบรมเชิงปฎิบัติการ เรื่อง 
การประเมินความปลอดภัย 
(Safety Assessment) และขอมูล
ผลิตภัณฑ(Product Information 
File : PIF) 
-ประชุมแลกเปลี่ยนเรียนรูเรื่อง 
แนวทางการประเมินความ
ปลอดภัยในเครื่องสําอางผสม
สมุนไพร (Safety Evaluation of 
Botanical ingredients in 
Cosmetic ) 

(3) พัฒนาสถานประกอบการดาน
ผลิตภัณฑเครื่องสําอางใหสอดคลอง
ตาม ASEAN GMP Guideline 
 

100 ราย 1 ตุลาคม 
2557 – 30 
กันยายน 
2559  

- 161 ราย 

(4) พัฒนาระบบการจดแจง
เครื่องสําอางอัตโนมัติ 

1 ระบบ 1 ตุลาคม 
2558 – 30 
กันยายน 
2559  
(รอบ 12 เดือน) 

- พัฒนาใหมีการบริการจดแจง
เครื่องสําอาง (ผลิตภัณฑเดี่ยว) 
ดวยระบบอัตโนมัติ 

 
จากการวิเคราะหผลการดําเนินงาน เพ่ือใหการพัฒนาดานการกํากับดูแลคุณภาพเครื่องสําอาง

มีประสิทธิภาพเพ่ิมมากข้ึน ควรมีการดําเนินการตอเนื่องในชวง 5 ปถัดไป (ตั้งแตป 2560 – 2564) จึงไดมี
การกําหนดกระบวนงานท่ีจะเทียบเคียง 4 กระบวนงาน ดังนี้ 
 1. การพัฒนา ปรับปรุง แกไข กฎระเบียบ ประกาศฯใหทันสมัยและสอดคลองกับขอตกลง
กลุมประเทศอาเซียนอยางตอเนื่อง 
 - ปรับปรุงรายการสารใหสอดคลองกับอาเซียน 
 2. พัฒนาศักยภาพผูประกอบการดานเครื่องสําอางใหมีความรับผิดชอบตอการประกอบการ
ของตนเองและสามารถแขงขันในตลาดโลกไดอยางยั่งยืน 
 3. พัฒนาสถานประกอบการดานผลิตภัณฑเครื่องสําอางใหสอดคลองตาม ASEAN GMP 
Guideline อยางตอเนื่อง 
 4. พัฒนาระบบการจดแจงเครื่องสําอางอัตโนมัติใหสมบูรณยิ่งข้ึน 

แนวโนมในอนาคต 
ประเทศไทยจําเปนตองกาวไปพรอมกับความเปลี่ยนแปลงท่ีมีอยูตลอดเวลา สํานักควบคุม

เครื่องสําอางและวัตถุอันตราย (กลุมควบคุมเครื่องสําอาง) จึงไดจัดทําเปาหมาย (Functional Goals) เพ่ือ      
การพัฒนากระบวนการกํากับดูแลผลิตภัณฑเครื่องสําอางใหเทียบเคียงกับมาตรฐานสากลดังกลาว ดังนี้ 
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 1. พัฒนากระบวนการกํากับดูแลผลิตภัณฑเครื่องสําอางใหเทียบเคียงกับมาตรฐานสากล 
 2. ปรับปรุงกระบวนการทํางานใหมีประสิทธิภาพยิ่งข้ึน เพ่ือสงเสริมใหผูประกอบการสามารถ
แขงขันในระดับสากล 

ดานวัตถุอันตราย36, 37 

การกํากับดูแลวัตถุอันตรายท่ีใชในบานเรือนหรือทางสาธารณสุขท่ีผานมามีการดําเนินการโดย
อางอิงตามขอกําหนดตาง ๆ เชน WHO และ WHO/FAO ตอมาเพ่ือเปนการพัฒนาระบบการกํากับดูแลวัตถุ
อันตรายใหสามารถเทียบเคียงกับสากล ในปงบประมาณ พ.ศ. 2556 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
โดยสํานักควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย จึงไดจัดทําโครงการศึกษาระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑเคมี
สําหรับผูบริโภคของหนวยงาน US EPA เพ่ือพัฒนาศักยภาพการคุมครองผูบริโภคดานวัตถุอันตรายท่ีใชใน
บานเรือนหรือทางสาธารณสุขของประเทศไทย  โดยดําเนินการศึกษาระบบการดําเนินงานของ United States 
Environmental Protection Agency (US EPA) ในสวนท่ีเก่ียวของกับการกํากับดูแลผลิตภัณฑวัตถุอันตราย
ท่ีใชในบานเรือนหรือทางสาธารณสุข โดยเฉพาะผลิตภัณฑกําจัดแมลงและสัตวอ่ืน พรอมท้ังวิเคราะหชองวาง
เปรียบเทียบกับการดําเนินงานของประเทศไทยท้ังในดานโครงสราง การดําเนินงาน กฎหมายและกฎระเบียบท่ี
เก่ียวของ สมรรถนะของบุคลากร และศักยภาพของผูประกอบการ รวมท้ังจัดทําขอเสนอแนะเชิงนโยบายและ
แนวทางการดําเนินการเพ่ือพัฒนาการดําเนินงานดานวัตถุอันตรายท่ีใชในบานเรือนหรือทางสาธารณสุขให
สามารถเทียบเคียงกับ US EPA ได จากนั้น ในปงบประมาณ พ.ศ. 2557 สํานักควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุ
อันตรายไดนําขอเสนอจากโครงการดังกลาวมาวิเคราะหความเปนไปไดในการปฏิบัติและจัดทําแผน           
การเทียบเคียงการพัฒนากระบวนการกํากับดูแลวัตถุอันตรายในระยะ 10 ป (ปงบประมาณ พ.ศ. 2558 - 
2567) ประกอบดวยกิจกรรมในดานการเพ่ิมบทบาทและสมรรถนะการกํากับดูแลวัตถุอันตราย อาทิเชน     
การอบรมพนักงานเจาหนาท่ีสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดและจัดทํามาตรฐานผลิตภัณฑและเกณฑการทดสอบ
ประสิทธิภาพ การปรับโครงสรางและการจัดองคกรภายใน โดยมุงศึกษาในเรื่องการกระจายอํานาจเพ่ิมเติมและ
การศึกษากลไกการทบทวนทะเบียน การพัฒนาสมรรถนะและประสิทธิภาพของบุคลากร การเสริมสรางความรู
และความเขมแข็งใหแกผูประกอบการและประชาชน และการพัฒนาระบบฐานขอมูล และเริ่มดําเนินการตาม
แผนโดยมีการทบทวนแผนทุกปเพ่ือใหสอดคลองกับสถานการณปจจุบัน ซ่ึงในปงบประมาณ พ.ศ. 2558 มี
การปรับแผนการดําเนินงานโดยพิจารณาจากขอมูลผลการศึกษาผลกระทบจากการเขารวมประชาคมเศรษฐกิจ
อาเซียนตอการคุมครองผูบริโภคดานวัตถุอันตรายท่ีใชในบานเรือนหรือทางสาธารณสุขของประเทศไทย ซ่ึงมี
การเพ่ิมกิจกรรมเก่ียวกับการพัฒนาศักยภาพของผูประกอบการ 

จากผลการดําเนินงานตามแผนดังกลาวมีขอเสนอเชิงยุทธศาสตรเพ่ือการพัฒนา ดังนี้ 
1. เพ่ิมบทบาทและสมรรถนะการกํากับดูแล ควรมีการปรับบทบาท เนนการบังคับใช

กฎหมาย เพ่ิมเติมบทบาทภารกิจในดานการกําหนดกลไกการทบทวนการข้ึนทะเบียนและจัดทําเครือขาย
สนับสนุนการทํางานอยางเปนทางการ โดยอาจกําหนดใหเปนคณะกรรมการรวม และใหการสนับสนุน      
ดานงบประมาณหรือการสนับสนุนดานเทคนิควิชาการ 

 
 
 
 

36 รายงานโครงการศึกษาระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑเคมีสําหรับผูบริโภคของหนวยงาน US EPA เพื่อพัฒนาศักยภาพการคุมครองผูบริโภค   
ดานวัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือนหรือทางสาธารณสุขของประเทศไทย. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2556. 

37 รายงานโครงการศึกษาผลกระทบจากการเขารวมประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนตอการคุมครองผูบริโภคดานวัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือนหรือทาง
สาธารณสุขของประเทศไทย. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2557. 
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2. พัฒนาสมรรถนะและประสิทธิภาพของบุคลากร ควรมีการเพ่ิมศักยภาพของบุคลากร 
เพ่ือใหมีบุคลากรท่ีเหมาะสมกับความรับผิดชอบ มีความรูความสามารถท่ีเหมาะสมกับงาน ระบบงานและเนน
การบูรณาการท้ังภายในและภายนอก โดยจัดทําแผนงานพัฒนาบุคลากรและบุคลากรเครือขายใหชัดเจน 
เสริมสรางความรูดานวัตถุอันตรายใหกับเจาหนาท่ี รวมมือดําเนินงานกับหนวยงานอ่ืนท่ีเก่ียวของ  

3. เสริมสรางความรูและความเขมแข็งใหแกผูประกอบการและประชาชน ควรมีการให
ความรู/ขอมูลกับประชาชน โดยจัดทําเปนคูมือ หรือสื่ออิเล็กทรอนิกสในทุกเรื่องท่ีเก่ียวของ เชน ฉลาก 
เครื่องหมาย อย. เปนตน สงเสริมใหเกิดการสรางเครือขายผูประกอบการหรือประชาชน เพ่ือให มี              
การแลกเปลี่ยนความรูและความตระหนักมากข้ึน รวมท้ังพิจารณาใหการสนับสนุนผูประกอบการท่ีใช
เทคโนโลยีหรือผลิตผลิตภัณฑท่ีเปนมิตรตอสิ่งแวดลอมและสุขภาพ 
 4. พัฒนาระบบฐานขอมูล  ควรมีการพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศท่ีทันสมัยและมี
ประสิทธิภาพเพ่ือรองรับการกํากับดูแล การประมวลผลขอมูล และนําขอมูลมาใชในการบริหาร  

5. ปรับโครงสรางและการจัดองคกรภายใน  ควรมีการปรับโครงสรางและการจัดการองคกร
ภายในโดยมุงเนนการเพ่ิมประสิทธิภาพหนวยงานและพิจารณาถึงการจัดสรรหนาท่ีใหเหมาะสมกับแนวทาง    
การกํากับดูแลใหมากยิ่งข้ึน รวมท้ังบูรณาการกระบวนงานภายในองคกรใหสอดคลองกัน และดําเนินการใหมี
หนวยงานสนับสนุนเพ่ิมเติม ไดแก หนวยทดสอบประสิทธิภาพ หนวยทบทวนขอมูลการข้ึนทะเบียน หนวย
บังคับใชกฎหมาย 

6. พัฒนาศักยภาพผูประกอบการเพ่ือเพ่ิมขีดความสามารถในการแขงขัน ควรมีการพัฒนา
ศักยภาพของผูประกอบการและผลิตภัณฑในประเทศโดยเฉพาะผูประกอบการรายยอย การสงเสริมใหเกิด
นวัตกรรม พัฒนาความรวมมือดานการถายทอดเทคโนโลยีระหวางผูประกอบการ และพัฒนาสมรรถนะ      
ดานการวิจัยและการปฏิบัติการ  

ดานดานอาหารและยา 

ตามแผนยุทธศาสตรการพัฒนางานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในชวงแผนพัฒนา
เศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบับท่ี ๑๑ (พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๕๙) ไดกําหนดกลยุทธในการพัฒนากระบวนการ
ดานกํากับดูแลใหเปนไปตามมาตรฐานสากล ซ่ึงสํานักดานอาหารและยาดําเนินการโดยเทียบเคียงระบบ     
การกํากับดูแลการนําเขาผลิตภัณฑอาหาร ณ ดานอาหารและยากับแนวทางการตรวจสอบการนําเขา/สงออก
และออกใบรับรองดานอาหารของ Codex Committee on Food Import and Export Inspection and 
Certification Systems (CCFICS) ตามแนวทางท่ี CAC/GL 47-2003: Guidelines for Food Import 
Control Systems ซ่ึงเปนแนวทางปฏิบัติฯ ท่ีองคการอาหารและการเกษตรแหงสหประชาชาติ องคการการคา
โลก และนานาประเทศใหการยอมรับ 
 ในปงบประมาณ ๒๕๕๗ สํานักดานอาหารและยาไดวิเคราะหชองวาง (GAP Analysis) ของระบบ
การตรวจสอบการนําเขาฯ ณ ปจจุบัน กับแนวทางปฏิบัติของ CCFICS พบชองวางในการพัฒนาในหลาย ๆ 
ประเด็น ท้ังท่ีสามารถพัฒนาไดทันที และท่ีตองใชเวลาและ/หรือองคความรูในการพัฒนา ซ่ึงสํานักดานอาหาร
และยาไดดําเนินการพัฒนาชองวางดังกลาว ตั้งแตปงบประมาณ ๒๕๕๘-๒๕๕๙ มีผลการดําเนินงานท่ีสําคัญ 
ดังนี้ 

1) แนวทาง : นําหลักการวิเคราะหความเสี่ยงมาใชสนับสนุนการดําเนินงานอยางเปนระบบและ
พัฒนาอยางตอเนื่อง เชน ในการตรวจสอบเอกสาร การสุมตัวอยางตรวจวิเคราะหคุณภาพมาตรฐาน เปนตน 
สํานักดานอาหารและยาไดประเมินความเสี่ยงของผลิตภัณฑอาหารดานจุลินทรียในเบื้องตนโดยใชผลการตรวจ
วิเคราะหเสร็จเรียบรอยแลว ขณะนี้อยูระหวางพัฒนาการกําหนดมาตรการการตรวจสอบฯ ตามความเสี่ยง    
ซ่ึงจะดําเนินการตอไป 
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2) แนวทาง : กฎหมายและข้ันตอนการดําเนินงานมีการกําหนดไวอยางชัดเจนและโปรงใส    
สํานักดานอาหารและยาไดจัดทําคูมือประชาชนในการใหบริการของสํานักดานอาหารและยา ซ่ึงจัดทําเสร็จสิ้น
แลว 18 ฉบับ เผยแพรทางเว็บไซตสํานักงานคณะกรรมการพัฒนาระบบราชการ (ก.พ.ร.) และเว็บไซต    
สํานักดานอาหารและยา นอกจากนี้ ยังไดเผยแพรเอกสารเก่ียวกับการยื่นแจงรายละเอียดหรือขออนุญาต
นําเขาฯ เปนภาษาอังกฤษ และเผยแพรท่ีเว็บไซตสํานักดานอาหารและยาดวยเชนกัน 

3) แนวทาง : ข้ันตอนการดําเนินงานท่ีสมํ่าเสมอท่ัวประเทศ สํานักดานอาหารและยาไดมี      
การทบทวนคูมือการปฏิบัติงานของเจาหนาท่ี (SOP) เปนประจําทุกป และมีการปรับปรุง/เพ่ิมเติมใหทันสมัย
และครอบคลุมทุกกระบวนงานท่ีสําคัญ  

4) แนวทาง : กําหนดเกณฑการตัดสินใจหลังการตรวจสอบการนําเขาฯ วาจะเปนไปในกรณีใด 
เชน การยอมรับ การแจงใหทราบถึงการปฏิเสธ โดยเปลี่ยนการใชผลิตภัณฑเพ่ือประโยชนอ่ืนแทนการบริโภค
ของมนุษย การแจงใหทราบถึงการปฏิเสธ โดยมีคําสั่งใหทําลาย เปนตน สํานักดานอาหารและยาไดพัฒนา
เกณฑ/แนวทางการตัดสินใจกรณีการยอมรับ/ปฏิเสธสินคา เพ่ือเปนแนวปฏิบัติของเจาหนาท่ีดานอาหารและยาแลว 

5) แนวทาง : ระบบควบคุมการนําเขาอาหารควรมีระบบการจัดการเอกสาร/ขอมูล ดังตอไปนี้ 
เชน โครงสรางองคกร ขอมูลการปนเปอนอาหาร ขอมูลการดําเนินงานตางๆ ขอมูลการตรวจสอบอาหาร    
เปนตน สํานักดานอาหารและยาไดพัฒนาระบบการจัดเก็บขอมูลกรณีการอายัด/ถอนอายัดสินคา เพ่ือใช
ติดตามการดําเนินงานและเปนขอมูลในการเฝาระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพนําเขาตอไป 

ท้ังนี้ ชองวางท่ีอยูระหวางดําเนินการเนื่องจากเปนกิจกรรม/โครงการตองอาศัยเวลาและ
ผูเชี่ยวชาญท้ังภายในและภายนอก เพ่ือใหเกิดระบบท่ีมีประสิทธิภาพและยั่งยืน ไดแก การใชการวิเคราะห
ความเสี่ยงเพ่ือกําหนดมาตรการการตรวจสอบการนําเขา (เชน การตรวจเอกสาร การสุมตัวอยาง เปนตน)  
และชองวางท่ียังคงมีอยู เนื่องจากเปนกิจกรรมท่ีดําเนินงานไดคอนขางยาก ตองอาศัยนโยบายหรือใชทรัพยากร
จํานวนมาก ไดแก การประเมินการปฏิบัติงานของหนวยงานตามแผนระบบคุณภาพของโดยผูประเมินภายนอก 
และการปรับปรุงโครงสรางและอัตรากําลังใหเหมาะสม   

1.10 ความพึงพอใจและความตองการของผูรับบริการและผูมีสวนไดสวนเสีย 

1.10.1 ความพึงพอใจและความตองการ 

1.10.1.1 ผูรับบริการ38,39
 

จากรายงานผลการสํารวจความพึงพอใจของผูมารับบริการ จากสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2559 พบวา ในภาพรวมความพึงพอใจของผูมารับ
บริการจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) มีความพึงพอใจในระดับมาก (คะแนนเฉลี่ยเทากับ 
3.5975 คิดเปนรอยละ 71.95) ภาพรวมความคิดเห็นเก่ียวกับการดําเนินงานของ อย. อยูในระดับพึงพอใจ
มาก  มีคะแนนเฉลี่ย เทากับ 3.4250 (รอยละ68.50) เรื่องท่ีกลุมตัวอยางมีความพึงพอใจมากท่ีสุด คือ การ
ตรวจสอบ เฝาระวัง ผลิตภัณฑ สถานประกอบการ (รอยละ 71.79) และนอยท่ีสุด คือ การอนุญาตผลิตภัณฑ
สุขภาพ (รอยละ 68.35) โดยความพึงพอใจตอการใหบริการในดานตางๆ ในภาพรวมผูรับบริการมีความพึง
พอใจในระดับมาก (รอยละ 71.78) ทุกดานไดรับคะแนนเฉลี่ยความพึงพอใจในระดับพึงพอใจมาก ซ่ึงดานท่ี
ไดรับคะแนนเฉลี่ยสูงกวาดานอ่ืนๆ คือ ดานขอมูลขาวสารที่เก่ียวของกับงานที่มารับบริการท่ี อย.จัดให 

 
 
 

38 รายงานการสํารวจความพึงพอใจการใหบริการของศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ. 2559. 
39 รายงานผลการสํารวจความพึงพอใจของผูมารับบริการ จากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2559. 
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(รอยละ 73.11) รองลงมาเปนดานการปฏิบัติงานของเจาหนาท่ี (รอยละ 72.73) ดานสิ่งอํานวยความสะดวก
และสภาพแวดลอม  (รอยละ 71.41) ดานกระบวนการ/ข้ันตอนในการใหบริการ (รอยละ 69.85)  ตามลําดับ 
สําหรับ ประเด็นท่ีผูรับบริการไมพึงพอใจและควรเรงปรับปรุง ไดแก การไมรักษาเวลาในการใหบริการ การใช
ถอยคําและน้ําเสียงท่ีไมสุภาพของเจาหนาท่ี ความรูความเขาใจของเจาหนาท่ีและมาตรฐานการตรวจสอบท่ีไม
เหมือนกัน ในสวนของชองทางการสื่อสารท่ีกลุมตัวอยางมากกวารอยละ 50 เคยใชติดตอกับ อย. 3 อันดับแรก 
คือ อันดับ ๑ การติดตอดวยตนเอง ณ สํานัก/กอง (มีความพึงพอใจคิดเปนรอยละ 72.29) อันดับ ๒ เว็บไซต
ของ อย.  (มีความพึงพอใจคิดเปนรอยละ 70.87) และอันดับ ๓ การติดตอดวยตนเอง ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑ
สุขภาพเบ็ดเสร็จ (มีความพึงพอใจคิดเปนรอยละ 69.40) 

ในปงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๙ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ (One 

Stop Service Center) ซ่ึงเปนหนวยบริการดานหนาของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดมี         

การสํารวจความพึงพอใจผูรับบริการ โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือพัฒนาปรับปรุงการใหบริการของศูนยบริการ

ผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ ใหมีประสิทธิภาพอยางตอเนื่อง สรุปดังนี้ 

 สํารวจความพึงพอใจผูมารับบริการ ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ 

อันไดแก การใหบริการขออนุญาตผลิตภัณฑอาหาร ยา เครื่องมือแพทย เครื่องสําอาง วัตถุอันตราย สวนรับ

ชําระคาธรรมเนียม และประชาสัมพันธบริการบัตรคิว ระหวางวัน ท่ี ๑๕-๑๙ กุมภาพันธ  ๒๕๕๙               

แจกแบบสอบถามผูมารับบริการ รวมท้ังสิ้น ๓๐๐ ใบ ไดรับคืน ๑๙๗ ใบ ผลการสํารวจความพึงพอใจใน

ภาพรวมอยูใน ระดับ พอใจมาก มีคาเฉลี่ยเทากับ ๓.๖๙  คิดเปนรอยละความพึงพอใจ  ๗๓.๙๐ 

โดยมีความพึงพอใจ ความซ่ือสัตยสุจริตในการปฏิบัติหนาท่ี เชน ไมขอ         

สิ่งตอบแทน, สินบน หรือหาประโยชนในทางมิชอบ มีคาเฉลี่ย ( X ) มากท่ีสุด = ๔.๐๙ หรือรอยละ ๘๑.๘๓        

ความพึงพอใจอยูในระดับ พอใจมาก  

สถานท่ีมีความสะอาด เรียบรอย มีสัดสวนการใหบริการแยกชัดเจน มีคาเฉลี่ย 

( X ) = ๔.๐๓ หรือรอยละ ๘๐.๖๑ ความพึงพอใจอยูในระดับ พอใจมาก 

จากผลการสํารวจความพึงพอใจของผูรับบริการ เม่ือพิจารณารายดานพบวา 

๑. ดานการใหบริการ : ความพึงพอใจมากท่ีสุดคือ ความซ่ือสัตยสุจริต         
ในการปฏิบัติหนาท่ี เชน ไมขอสิ่งตอบแทน, สินบน หรือหาประโยชนในทางมิชอบ ความพึงพอใจอยูในระดับ 
พอใจมาก มีคาเฉลี่ย ( X ) เทากับ ๔.๐๙ หรือคิดเปนรอยละ ๘๑.๘๓  

รองลงมาคือ การบริการตามลําดับกอน – หลัง ความพึงพอใจอยูในระดับ พอใจมาก มีคาเฉลี่ย ( X ) 

เทากับ ๔.๐๑ หรือคิดเปนรอยละ ๘๐.๒๐  

๒. ดานสภาพแวดลอมและส่ิงอํานวยความสะดวก : ความพึงพอใจมากท่ีสุด
คือ สถานท่ีมีความสะอาด เรียบรอย มีสัดสวนการใหบริการแยกชัดเจน ความพึงพอใจอยูในระดับ พอใจมาก     
มีคาเฉลี่ย ( X ) เทากับ ๔.๐๓ หรือคิดเปนรอยละ ๘๐.๖๑ 

รองลงมาคือ การใหบริการกดบัตรคิว ความพึงพอใจอยูในระดับ พอใจมาก      

มีคาเฉลี่ย ( X ) เทากับ ๓.๙๐ หรือคิดเปนรอยละ ๗๘.๐๗  
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โดยผูรับบริการไดมีขอเสนอแนะ/ขอคิดเห็นแยกตามรายหัวขอ สรุปดังนี้ 

• ส่ิงท่ีประทับใจ 
 ผูรับบริการประทับใจการบริการตามลําดับกอน-หลัง ไมลัดคิว ความรวดเร็ว
ของการใหบริการ  เม่ือถึงคิว ยิ้มแยม เปนกันเอง ใหความชวยเหลือตอบคําถามและแนะนําขอมูลไดชัดเจน 
การใหบริการ  บัตรคิว เจาหนาท่ีประชาสัมพันธใหการตอนรับและใหแนะนําดี เจาหนาท่ีดูแลเอาใจใส 
กระตือรือรนในการปฏิบัติงาน มีความสะอาดเปนระเบียบเรียบรอย มีสิ่งอํานวยความสะดวกตางๆ ใหใชบริการ 

• ความคาดหวังในงานบริการของศูนยบริการฯ  
 ผูรับบริการมีความคาดหวังในงานบริการของศูนยบริการฯ ในเรื่อง         

การพิจารณาเอกสารควรมีความรวดเร็ว ถูกตอง มากข้ึน งานออกเร็วกวานี้ การนัดหมายรับเอกสารชากวา
เม่ือกอน ควรนัดรับเอกสารใหเร็วกวานี้ ควรยื่นจดแจงเครื่องสําอางควบคุมไดมากกวา ครั้งละ ๑ คําขอ การให
ขอมูลคําแนะนําท่ีชัดเจน ถูกตอง ครบถวน มีมาตรฐานเดียวกัน อยากใหเจาหนาท่ีใหบริการดวยความยิ้มแยม
แจมใส พูดจาไพเราะ สุภาพ มีมนุษยสัมพันธ ใหการตอนรับและชวยเหลือ มีความรู และใจบริการมากกวานี้ 
ควรเพ่ิมเจาหนาท่ีใหมากข้ึน เพ่ือใหบริการรวดเร็วยิ่งข้ึน ควรขยายสถานท่ีใหกวางขวางข้ึน ทางเดิน ชอง
เคานเตอรใหกวางขวางข้ึน เพ่ิมท่ีนั่งรอใหมากข้ึน  

• ส่ิงท่ีไมพึงพอใจ 
  ผูรับบริการไมประทับใจตอการใหบริการในเรื่อง ความลาชาในการ

พิจารณาตรวจเอกสาร ระบบการจองคิวทางเว็บไซตของสํานักอาหาร ไมสามารถจองไดเลย ปรับปรุงดวน การ

จองคิวยื่นคําขอผลิตภัณฑเสริมอาหาร เขา ๑๐ โมง ระบบลมทุกที การใหขอมูลและการตรวจสอบเอกสารของ

เจาหนาท่ี ไมเปนมาตรฐานเดียวกัน เจาหนาท่ีพูดจาไมดี ใชน้ําเสียงกระแทก เวลาตอบคําถาม ไมยิ้มแยม

แจมใส  ไมมี Service Mind ท่ีดี ไมเต็มใจใหบริการ เจาหนาท่ี ผูใหบริการมีไมเพียงพอ ควรเพ่ิมเจาหนาท่ี 

เจาหนาท่ีควรเขาปฏิบัติงานใหตรงเวลา ควรมีเครื่องพิมพดีดภาษาอังกฤษและภาษาไทยเพ่ิมเติม โดยแตละ

เครื่องสามารถพิมพได ๒ ภาษา และรักษาปรับปรุงใหใชไดครบทุก function ของเครื่อง คอยดูแลไมใหหมึก

จาง หรือชํารุด สถานท่ีคับแคบ พ้ืนท่ีการยื่นเอกสารนอย และท่ีนั่งรอไมเพียงพอ ควรขยายพ้ืนท่ีใหบริการ       

การใหบริการ Internet มีเครื่องนอยไป อยากใหมีเพ่ิมข้ึน เคานเตอรกรอกเอกสารกินพ้ืนท่ีมาก ไมคอยสะดวก 

บางครั้งไมพอใช ระบบ e-Logistic ลมบอย ทําใหไมสะดวกในการยื่นคําขอฯ 

• ขอเสนอแนะ/ส่ิงท่ีควรปรับปรุง  
ผูรับบริการมีขอเสนอแนะใหศูนยบริการฯ ปรับปรุงการใหบริการในเรื่อง 

ฝายใหคําแนะนํารอนานมาก ควรยื่นจดแจงเครื่องสําอางควบคุมไดมากกวา ครั้งละ ๑ คําขอ การพิจารณา
ตรวจเอกสารควรใหเร็วข้ึน การตรวจพิจารณาเอกสารไมมีมาตรฐานเดียวกัน การใหขอมูล คําแนะนําทาง
โทรศัพท ติดตอยากมาก ควรเพ่ิมเจาหนาท่ีผูใหบริการใหมากกวานี้ เพ่ือรองรับผูมาใชบริการ และเพียงพอกับ
ปริมาณงานท่ีไดรับ ควรมีการอบรมและปรับปรุงการใหบริการ มารยาท การพูดจาของเจาหนาท่ี อบรม
เจาหนาท่ีใหมีความรู และมีมาตรฐานเดียวกัน เพ่ิมเครื่องพิมพดีดภาษาไทย/ภาษาอังกฤษใหมากข้ึน และให
สามารถพิมพไดท้ังภาษาไทย และภาษาอังกฤษในเครื่องเดียวกัน เคานเตอรสําหรับกรอกเอกสาร สูงเกินไป 
แออัด ไมเหมาะกับพ้ืนท่ีท่ีคับแคบมาก สถานท่ีคับแคบ ทําใหท่ีนั่งรอไมเพียงพอ ควรขยายใหกวางขวาง เปน
สัดสวน  เพ่ิมพ้ืนท่ีนั่งทํางานใหมากกวานี้ ขอเพ่ิมจุดบริการ Internet 
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1.10.1.2 ผูมีสวนไดสวนเสีย40 
จากรายงานผลการสํารวจความพึงพอใจของผูมีสวนไดสวนเสีย จากสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2559 พบวา ในภาพรวมความพึงพอใจตอการติดตอ
ประสานงานของกลุมผูมีสวนไดสวนเสียของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) มีความพึงพอใจใน
ระดับมาก (คะแนนเฉลี่ยเทากับ 3.6421   เทียบเปนรอยละ 72.84) ภาพรวมความคิดเห็นเก่ียวกับ         
การดําเนินงานของ อย. อยูในระดับพึงพอใจมาก  มีคะแนนเฉลี่ย เทากับ 3.5992  (รอยละ 71.98) เรื่องท่ี
กลุมตัวอยางมีความพึงพอใจมากท่ีสุด ไดแก การตรวจสอบ เฝาระวัง การโฆษณา (คะแนนเฉลี่ยเทากับ 
3.7551 รอยละ 75.10) และการตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑสถานประกอบการ (คะแนนเฉลี่ยเทากับ 
3.7517 รอยละ 75.03) และนอยท่ีสุด คือ การอนุญาตสถานประกอบการ (รอยละ 68.53) โดย        
ความพึงพอใจตอการติดตอประสานงาน ในภาพรวมกลุมผูมีสวนไดสวนเสีย มีความพึงพอใจในระดับพึงพอใจ
มาก (รอยละ 72.84) ทุกประเด็นไดรับคะแนนเฉลี่ยความพึงพอใจในระดับพึงพอใจมาก ประเด็นท่ีไดรับ
คะแนนเฉลี่ยความพึงพอใจสูงกวาดานอ่ืน ๆ คือ ความสุภาพและกิริยาทาทางหรือน้ําเสียงของเจาหนาท่ี
ประสานงาน (รอยละ 74.80) รองลงมาเปนดานความรูความสามารถของเจาหนาท่ีประสานงาน (รอยละ 
73.23) และความหลากหลายของชองทางในการติดตอประสานงาน(รอยละ 73.07)ตามลําดับ สําหรับ
ประเด็นท่ีมีความพึงพอใจนอยท่ีสุด คือ ขอมูลขาวสารท่ี อย. จัดใหซ่ึงเก่ียวของกับงานท่ีมาติดตอ (รอยละ 
71.70) สําหรับประเด็นท่ีผูมีสวนไดสวนเสีย ไมพึงพอใจและควรเรงปรับปรุง ไดแก เจาหนาท่ีทํางานลาชา 
การตอบคําถามไมชัดเจน การใชถอยคําและน้ําเสียงท่ีไมสุภาพของเจาหนาท่ี และข้ันตอนการติดตอกับ
เจาหนาท่ีท่ีคอนขางยุงยาก ในสวนของชองทา.การสื่อสารท่ีกลุมตัวอยางมากกวารอยละ 50 เคยใชติดตอ
ประสานงานกับ อย. 3 อันดับแรก คือ อันดับ ๑ โทรศัพทสายตรงถึงหนวยงานภายใน อย. (มีความพึงพอใจคิด
เปนรอยละ 71.38) อันดับ ๒ Call Center 1556 (มีความพึงพอใจคิดเปนรอยละ 62.05) และอันดับ ๓ 
เว็บไซตของ อย. (มีความพึงพอใจ คิดเปน     รอยละ 58.57) 

1.10.1.3 ประชาชน (ผูบริโภค) 
การอภิปรายผลการวิจัยกลุมตัวอยางสวนใหญ (รอยละ 87.3) รับรูชองทาง

การเผยแพรความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจากสื่อโทรทัศน และสื่อ
อินเตอรเน็ตมากท่ีสุด ซ่ึงผลการวิจัยดังกลาว สอดคลองกับผลการวิจัยท่ีผานมา22 ท่ีพบวาสื่อโทรทัศนเปนสื่อ
กลุมตัวอยางรับรูขอมูลขาวสารท่ีเผยแพรจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามากท่ีสุด ท้ังนี้เนื่องจากสื่อ
โทรทัศน และสื่ออินเตอรเน็ต เปนสื่อท่ีเขาถึงประชาชนไดอยางงาย กวางขวาง สะดวกสบายในการใชงาน ไม
จํากัดรูปแบบของขอมูล กลาวคือในการนําเสนอขอมูลขาวสารเปนไดท้ังภาพ,เสียงและขอความท่ีเปนตัวอักษร 
มีคาใชจายถูกเม่ือคิดอัตราตอหัว รวมท้ังเปนสื่อท่ีอยูในความทรงจําไดดี จึงทําใหประชาชนมีการรับรูและมี
ความพึงพอใจในการเผยแพรขอมูลขาวสารดานผลิตภัณฑสุขภาพของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
จากสื่อโทรทัศนและสื่ออินเตอรเน็ตมากท่ีสุด กลุมตัวอยางสวนใหญ (รอยละ 84.3) มีความพึงพอใจตอ      
การดํ า เนิน งานของสํ านั ก งานคณะกรรมการอาหารและยา ในภาพรวม โดน มีความพึงพอใจ                    
ดานการประชาสัมพันธ รอยละ 90.1 การดําเนินงานท่ีผานมาท่ีพบวา กลุมตัวอยางสวนใหญมีความพึงพอใจ
ตอการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีแนวโนมสูงข้ึน ท้ังนี้อาจเนื่องจาก สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยามีการเผยแพรขอมูลขาวสารท่ีเก่ียวของกับการกํากับดูแล จับกุมและดําเนินการ
ทางกฎหมายตอผูผลิต และผูประกอบการท่ีเอารัดเอาเปรียบผูบริโภค ผานทางสื่อมวลชนแขนงตาง ๆ ทําให
กลุมตัวอยางมีการรับรูเก่ียวกับการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในดานการคุมครอง 

 
40 รายงานผลการสํารวจความพึงพอใจของผูมีสวนไดสวนเสีย จากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2559 
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ผูบริ โภคสูง ข้ึน สวนความพึงพอใจดานการประชาสัมพันธจากผลการวิจัยพอขอมูลท่ีสอดคลองกับ             
การประเมินผลการดําเนินงานท่ีผานมา กลาวคือ กลุมตัวอยางสวนใหญมีความพึงพอใจในสัดสวนท่ีสูงมาอยาง
ตอเนื่องโดยตลอด 

1.10.2 ขอรองเรียน41 

ในปจจุบันสภาพปญหาดานผลิตภัณฑสุขภาพไดทวีความรุนแรงมากข้ึน ซ่ึงอาจเกิดข้ึน
จากหลายสาเหตุ ไดแก ๑) ประชาชนมีทัศนคติและพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไมถูกตองหรือไม
เหมาะสม เชน เด็กนักเรียน/วัยรุนมีการบริโภคยาอยางผิดวัตถุประสงค ซ่ึงมีการใชยาแกไอ หรือยาแกปวด     
ทรามาดอล โดยซ้ือยาเหลานี้จากรานขายยาท่ีไมมีเภสัชกรหรือซ้ือตามอินเทอรเน็ต ๒) ผูประกอบการ/           
ผูประกอบวิชาชีพขาดจรรยาบรรณหรือขาดความรับผิดชอบตอสังคม เชน การทําฉลากเพ่ือหลอกลวง ใหเขาใจ
ผิดในสาระสําคัญของผลิตภัณฑ หรือการสวมทะเบียนผลิตภัณฑของผูอ่ืน ๓) การพัฒนาชองทางการสื่อสาร
ทางอิเล็กทรอนิกสท่ีเพ่ิมมากข้ึน สงผลใหมีการพัฒนาเปลี่ยนแปลงรูปแบบของการโฆษณาใหเขาถึงผูบริโภคได
อยางรวดเร็ว ประกอบกับผลิตภัณฑสุขภาพท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ มีผลิตภัณฑ
สุขภาพท่ีหลากหลาย เชน อาหาร ยา เครื่องสําอาง ซ่ึงผลิตภัณฑดังกลาวตองอาศัยการโฆษณา ประชาสัมพันธ
เพ่ือสงเสริมการขาย ทําใหเกิดผลิตภัณฑใหม ๆ ท่ีมีความหลากหลาย ซํ้าซอน และการโฆษณาท่ีผิดกฎหมาย
เพ่ิมมากข้ึน สงผลใหเรื่องรองเรียนมีปริมาณมาก และมีความสลับซับซอนมากยิ่งข้ึน ยากตอการดําเนินการ  
สืบหาตัวผูกระทําผิด เชน การรองเรียนการขายสินคาผาน Social media เปนตน ในสวนของการบังคับใช
กฎหมายท่ีอยูในความรับผิดชอบของ อย. พบมีบทกําหนดโทษต่ํา ทําใหผูกระทําความผิดไมเกรงกลัวตอ
กฎหมาย ยินดีเสียคาปรับเพราะคุมคากับผลประโยชนท่ีจะไดรับ เชน การโฆษณาอาหารโดยไมขออนุญาต โทษ
ปรับไมเกินหาพันบาท เปนตน สําหรับผลการดําเนินงานเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑของ อย. ประจําปงบประมาณ 
๒๕๕๙ มีรายละเอียดตามตารางท่ี 35 – 37  

1) สถิติการรับเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑสุขภาพ 
ตารางท่ี 34 ผลการดําเนินการเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑสุขภาพ ปงบประมาณ พ.ศ. 2559 

ผลิตภัณฑ จํานวน (ครั้ง) 
อาหาร ๖๓๙ 
ยา ๓๖๖ 
เครื่องสําอาง ๒๐๑ 
เครื่องมือแพทย ๙๔ 
วัตถุอันตราย ๓๒ 
ยาเสพติด ๔๒ 
อ่ืน ๆ ๙๐ 

รวม ๑,๔๖๔ 
 

 

 
41 ศูนยจัดการเร่ืองรองเรียนและปราบปรามการกระทําผิดกฎหมายเกีย่วกับผลิตภณัฑสุขภาพ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2559.
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2) สถิติผลการดําเนินการเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑสุขภาพ 

ตารางท่ี 35 สถิติผลการดําเนินการเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑสุขภาพ ปงบประมาณ พ.ศ. 2557 – 2559 

  ๑ ต.ค. ๕๖ - ๓๐ ก.ย. ๕๗ ๑ ต.ค. ๕๗ - ๓๐ ก.ย. ๕๘ ๑ ต.ค. ๕๘ – ๓๐ ก.ย. ๕๙ 

  จํานวน ดําเนินการ รอยละ จํานวน ดําเนินการ รอยละ จํานวน ดําเนินการ รอยละ 

สํานัก สว. ๑๔๖ ๑๔๕ ๙๙.๓ ๑๘๐ ๑๓๐ ๗๒.๒ ๑๘๐ ๑๑๗ ๖๕.๐ 

สํานัก อ. ๒๙๙ ๒๙๕ ๙๘.๗ ๑๘๔ ๑๓๕ ๗๓.๔ ๑๘๓ ๑๓๒ ๗๒.๑ 

สํานัก ย. ๑๘๗ ๑๖๔ ๘๗.๗ ๒๐๖ ๙๙ ๔๘.๑ ๑๗๓ ๖๗ ๓๘.๗ 

กอง พ. ๑๑๒ ๙๐ ๘๐.๔ ๕๕ ๑๕ ๒๗.๓ ๘๒ ๔๕ ๕๔.๙ 

กอง ต. ๑๑ ๑๑ ๑๐๐.๐ ๒๗ ๒๗ ๑๐๐.๐ ๔๒ ๒๙ ๖๙.๐ 

สํานักดานฯ ๗ ๗ ๑๐๐.๐ ๙ ๘ ๘๘.๙ ๑๓ ๙ ๖๙.๒ 

ศปป. ๗๓ ๗๑ ๙๗.๓ ๐ ๐ ๐.๐ ๐ ๐ ๐.๐ 

ศูนยขอมูลฯ ๑ ๑ ๑๐๐.๐ ๑ ๑ ๑๐๐.๐ ๑ ๑ ๑๐๐.๐ 

กอง ช. ๒ ๒ ๑๐๐.๐ ๑ ๐ ๐.๐ ๑ ๑ ๑๐๐.๐ 

กอง คบ. ๑๙ ๑๙ ๑๐๐.๐ ๑๒ ๑๒ ๑๐๐.๐ ๔๑ ๒๘ ๖๘.๓ 

กลุมเงินทุนฯ ๓ ๓ ๑๐๐.๐ ๐ ๐ ๐.๐ ๐ ๐ ๐.๐ 

กลุม น. ๓ ๓ ๑๐๐.๐ ๕ ๕ ๑๐๐.๐ ๐ ๐ ๐.๐ 

สล. ๖ ๖ ๑๐๐.๐ ๓ ๓ ๑๐๐.๐ ๓ ๒ ๖๖.๗ 

ศูนย OSSC ๑๑ ๑๑ ๑๐๐.๐ ๘ ๘ ๑๐๐.๐ ๙ ๖ ๖๖.๗ 

กอง พศ.* ๗๓ ๗๓ ๑๐๐.๐ ๔ ๔ ๑๐๐.๐ ๓ ๒ ๖๖.๗ 

ศรป.** ๐ ๐ ๐.๐ ๓๖๖ ๒๕๘ ๗๐.๕ ๔๙๕ ๒๗๒ ๕๔.๙ 

สรุปการดําเนินงานโดย อย. ๑,๐๖๑ ๗๐๕ ๖๖.๔ ๑,๒๒๖ ๗๑๑ 
 

๕๘.๐ 
 

หนวยงาน  
  

๑ ต.ค. ๕๖ - ๓๐ ก.ย. ๕๗ ๑ ต.ค. ๕๗ - ๓๐ เม.ย. ๕๘ ๑ ต.ค. ๕๘ – ๓๐ ก.ย. ๕๙ 

จํานวน ดําเนินการ รอยละ จํานวน ดําเนินการ รอยละ จํานวน ดําเนินการ รอยละ 

สสจ. ๓๒๒ ๒๐๑ ๖๒.๔ ๒๙๑ ๑๔๕ ๔๙.๘ ๓๕๒ ๓๕๒ ๑๐๐.๐ 

กทม. ๙๗ ๖๓ ๖๔.๙ ๘๑ ๕๖ ๖๙.๑ ๘๕ ๘๕ ๑๐๐.๐ 

สคบ. ๑๔ ๑๔ ๑๐๐.๐ ๙ ๙ ๑๐๐.๐ ๙ ๙ ๑๐๐.๐ 

อื่น ๆ *** ๖๗ ๖๗ ๑๐๐.๐ ๕๑ ๕๑ ๑๐๐.๐ ๘๒ ๘๒ ๑๐๐.๐ 

สรุปการดําเนินงานโดยหนวยงานอ่ืน ๔๓๒ ๒๖๑ ๖๐.๔ ๕๒๘ ๕๒๘ ๑๐๐.๐ 

รวม ๑,๔๕๓ ๑,๒๔๖ ๘๕.๘ ๑,๔๙๓ ๙๖๖ ๖๔.๗ ๑,๗๕๔ ๑,๒๓๙ ๗๐.๖ 

ขอมูลถึงวันท่ี 30 ก.ย. 2559 
หมายเหตุ : 
* หมายถึง กอง พศ. ชี้แจงขอซักถาม ใหขอมูลการประชาสัมพนัธ 
**  หมายถึง ผลดาํเนินการ ศรร. รวมกับ ศปป. (ตัง้แตวันที่ 25 พฤศจิกายน 2557) 
*** หมายถึง หนวยงานอ่ืน ๆ เชน สํานักสถานพยาบาลและการประกอบโรคศิลปะ สภาวชิาชีพ กรมการคาภายใน 

เปนตน 
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3) สถิติการรับเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑสุขภาพผานชองทางการรองเรียน 

ตารางท่ี 36  สถิติการรับเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑสุขภาพผานชองทางการรองเรียน 
ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2559 

ชองทางการรองเรียน จํานวน (ครั้ง) 

จดหมาย/หนังสือ 384 

โทรศัพท 489 

อินเทอรเน็ต 346 

มาเอง 235 

ตู ปณ. 1556 9 

โทรสาร 1 

รวม 1,464 

  ขอมูลตั้งแตวันท่ี 1 ต.ค. 58 - 30 ก.ย. 59 

   แนวโนมของจํานวนเรื่องรองเรียนเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพท่ีอยูในความรับผิดชอบ
ของ อย. มีแนวโนมท่ีเพ่ิมมากข้ึน และเปนเรื่องท่ีมีความยุงยากสลับซับซอนมากข้ึนอีกดวย ซ่ึงเปนผลมาจาก
สภาพปญหาในปจจุบันท่ีเปนอยู ท้ังในดานความกาวหนาของเทคโนโลยีสารสนเทศ ขอจํากัดดานกฎหมาย     
ท่ีเก่ียวกับสื่อหรือชองทางการโฆษณา ทําให อย. ไมสามารถดําเนินการกับผูกระทําผิดไดอยางเด็ดขาดและ 
ครบวงจร เชน การโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพทางโทรทัศนดาวเทียม วิทยุชุมชน จําเปนตองประสานสํานักงาน
คณะกรรมการกิจการกระจายเสียง กิจการโทรทัศนและกิจการโทรคมนาคมแหงชาติ (กสทช.) เพ่ือระงับสื่อ
โฆษณาหรือปดชองโทรทัศนท่ีมีปญหาดังกลาว เปนตน และเรื่องรองเรียนเรื่องหนึ่งท่ีพบมีการกระทํา         
ผิดกฎหมายหลายบท และเก่ียวของหลายหนวยงาน ทําใหการดําเนินการตองมีการประสานงานระหวาง
หนวยงานหลายหนวย เชน การรองเรียนเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพท่ีใชในคลินิกหรือสถานพยาบาล ซ่ึง         
ผูรองเรียนประสงคเรียกรองคาเสียหาย ตองการใหตรวจสอบผลิตภัณฑ โฆษณาสถานพยาบาลและแพทย      
ท่ีทําการรักษาดวย จะตองประสานหนวยงานท่ีเก่ียวของ ไดแก กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ (สบส.) และ
สํานักงานคณะกรรมการคุมครองผูบริโภค (สคบ.) เปนตน ซ่ึงในสวนการดําเนินการดังกลาวจะตองใช       
ระยะเวลานานในการดําเนินการจนสิ้นสุด 

ดังนั้น เพ่ือใหการปฏิบัติภารกิจเก่ียวกับการปกปองและคุมครองสุขภาพของ
ประชาชน ในการดําเนินการบริหารจัดการเรื่องรองเรียนดานผลิตภัณฑสุขภาพของ อย. ดําเนินไปดวย     
ความเรียบรอย รวดเร็ว ทันตอสถานการณและมีประสิทธิภาพ ใหประชาชนไดบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมี
คุณภาพและปลอดภัยนั้น ควรมีการดําเนินการท้ังเชิงรุกและเชิงรับอยางครบวงจร ดังนี้  

๑) เชิงรุก : เนนติดอาวุธใหประชาชนมีความสามารถในการพ่ึงพาตัวเองได                
โดยการรณรงคใหประชาชนเห็นความสําคัญของการเลือกบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ีถูกตอง ใหความรูและ
ประชาสัมพันธใหประชาชนสามารถท่ีจะรูเทาทันสถานการณของรูปแบบการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพท่ี
เปลี่ยนแปลงไปดวย เชน การโฆษณาผานทาง Social media ตาง ๆ รวมถึงการพัฒนาศักยภาพผูบริโภคให
สามารถตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพเบื้องตน เชน การตรวจสอบฉลาก การตรวจสอบเลขทะเบียนยา เปนตน    
ดวยตนเองได  
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๒) เชิงรับ : ควรเพ่ิมอัตรากําลังของเจาหนาท่ีใน อย. ใหมีจํานวนท่ีเพียงพอตอ
ปริมาณงานท่ีเพ่ิมมากข้ึน และพัฒนาเจาหนาท่ีใหมีศักยภาพท่ีเหมาะสมตอการปฏิบัติงาน พรอมท้ังปลูกฝง
คานิยมการใหบริการท่ีดีแกเจาหนาท่ี ตลอดจนการบูรณาการบังคับใชกฎหมายระหวางหนวยงานอ่ืนท่ี
เก่ียวของ เชน สํานักงานคณะกรรมการคุมครองผูบริโภค (สคบ.) กองบังคับการปราบปรามคุมครองผูบริโภค 
(บก.ปคบ.) กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ (สบส.) กระทรวงดิจิทัลเพ่ือเศรษฐกิจและสังคม สํานักงาน
คณะกรรมการกิจการกระจายเสียง กิจการโทรทัศน และกิจการโทรคมนาคมแหงชาติ (กสทช.) สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด เปนตน   

นอกจากนี้ควรสงเสริมและสรางความสัมพันธท่ีดีตอผูรับบริการและผูมีสวนไดสวน
เสียควบคูกันไปดวย เชน การมอบรางวัลใหกับผูประกอบการท่ีมีความประพฤติดีและปฏิบัติอยูภายใตกฎหมาย
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และการจัดทําสื่อเพ่ือการสื่อสารระหวางหนวยงานในการท่ีจะสราง
ความเขาใจอันดีระหวางกัน เปนตน 

2. สถานการณภายในท่ีกระทบตอการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

2.1 โครงสรางองคการ (Structure) 
2.1.1 การปรับโครงสรางองคการ 

โครงสรางและการแบงสวนราชการ42 ตามกฎกระทรวงแบงสวนราชการสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2552 ลงวันท่ี 3 ธันวาคม 2552 กําหนดใหสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยามีภารกิจเก่ียวกับการปองกันและคุมครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ ซ่ึงลวน
ถือเปนผลิตภัณฑสุขภาพโดยผลิตภัณฑสุขภาพเหลานั้นตองมีคุณภาพและปลอดภัย มีการสงเสริมพฤติกรรม
การบริโภคท่ีถูกตองดวยขอมูลทางวิชาการท่ีมีหลักฐาน เชื่อถือไดและมีความเหมาะสมเพ่ือใหประชาชนได
บริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ีปลอดภัยและสมประโยชน โดยแบงสวนราชการออกเปน 4 สํานัก 5 กอง            
1 สํานักงาน ไดแก สํานักควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย สํานักอาหาร สํานักยา สํานักดานอาหาร      
และยา กองควบคุมวัตถุเสพติด กองควบคุมเครื่องมือแพทย กองแผนงานและวิชาการ กองพัฒนาศักยภาพ
ผูบริโภค กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคในสวนภูมิภาคและทองถ่ิน และสํานักงานเลขานุการกรม โดยมี
หนวยงานท่ีไดรับการจัดตั้งอยางเปนทางการ ไดแก กลุมพัฒนาระบบบริหารและกลุมตรวจสอบภายใน 

ในทางปฏิบัติสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจําเปนตองปรับโครงสรางภายใน       
โดยการจัดตั้งหนวยงานข้ึน เพ่ือใหเหมาะสมกับการปฏิบัติงาน43 ไดแก 

1) กลุมกฎหมายอาหารและยา มีหนาท่ีพิจารณาปรับปรุง แกไข ตรวจสอบและยกราง
จดหมาย ระเบียบ คําสั่ง กฎหรือขอบังคับตาง ๆ และพิจารณาดําเนินการทางคดีตามกฎหมายท่ีอยูใน          
ความรับผิดชอบของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาและกฎหมายอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ 

2) กลุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด มีหนาท่ีในการบริหารจัดการวัตถุเสพติดท่ีใชในทาง
การแพทย วิทยาศาสตร และอุตสาหกรรม ใหสอดคลองกับนโยบายดานยาเสพติดของประเทศ 

3) ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ เปนหนวยงานท่ีตั้งข้ึนเฉพาะ เพ่ือการบริการ
จัดการดานการใหบริการแบบเบ็ดเสร็จแกผูมาติดตอขออนุญาตเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพทุกประเภทยกเวน
วัตถุเสพติด 

4) ศูนยขอมูลและสารสนเทศ มีหนาท่ีในการจัดหาพัฒนาบริหารจัดการ บํารุงรักษา ระบบ
ขอมูลและสารสนเทศ รวมท้ังระบบคลังขอมูล ฐานขอมูลและคลังความรูท่ีเก่ียวกับภารกิจของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
42 กฎกระทรวงแบงสวนราชการสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2552 ลงวันที่ 3 ธันวาคม 2552. 
43 เอกสารคําชี้แจงประกอบการขอปรับปรุงสวนราชการ. มีนาคม 2558. 
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5) ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทําฝาฝนกฎหมายเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑสุขภาพ (ศรป.) มีหนาท่ีเปนหนวยงานประสานการดําเนินการบังคับใชกฎหมายท่ีสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ เพ่ือใหการดําเนินการบังคับใชกฎหมายดําเนินไปดวยความเรียบรอย 
รวดเร็ว ทันตอสถานการณ เกิดประสิทธิภาพ รวมท้ังเปนศูนยประสานงานการรับเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑ
สุขภาพอยางครบวงจร เพ่ือนําไปสูการแกไขปญหาและการบังคบใชกฎหมายท่ีรวดเร็ว มีประสิทธิภาพ 

6) ศูนยปฏิบัติการตอตานการทุจริตคอรรัปช่ัน (ศปท.) จัดตั้งข้ึนตามนโยบายรัฐบาลท่ีให
ความสําคัญกับการตอตานทุจริตคอรรัปชั่น ทําหนาท่ีปลูกจิตสํานึกใหเจาหนาท่ีปฏิบัติงานดวยความซ่ือสัตย 
สุจริต ยุติธรรม ไมแสวงหาผลประโยชนอันมิชอบใหตนเอง 

7) สํานักงานนํารองประเมินผลิตภัณฑและข้ึนทะเบียนตํารับและผลิตภัณฑสุขภาพ         
จัดต้ังข้ึนเพ่ือดําเนินการนํารองในการประเมินผลิตภัณฑ ใหคําแนะนําในการข้ึนทะเบียนตํารับยาวิจัยและ
ผลิตภัณฑสมุนไพร และนําระบบตนแบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาวิจัยและผลิตภัณฑสมุนไพรสูการปฏิบัติ 

8) สถาบันสงเสริมวัตกรรมผลิตภัณฑสุขภาพ มีบทบาทภารกิจ ดังนี้ 
 8.1 สงเสริมผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเปนนวัตกรรมและใหคําแนะนําผูประกอบการในการ

ดําเนินงานท่ีเก่ียวของกับการอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเปนนวัตกรรมหรือผลิตภัณฑท่ีวิจัยพัฒนาในประเทศ
ไทย เชน ยา อาหาร เครื่องมือแพทย เครื่องสําอาง เปนตน 

 8.2 ดําเนินงานท่ีเก่ียวของกับการอนุญาตทะเบียนตํารับยาท่ีมีการวิจัยพัฒนาในประเทศ
ไทย และยาท่ีเปนนวัตกรรม โดยดําเนินการครบวงจรตั้งแตการใหปรึกษา/คําแนะนํา การอนุญาตผลิตและ
นําเขายาเพ่ือการวิจัย การพิจารณาคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยา การอนุมัติทะเบีนตํารับยา การแกไขทะเบีบน
ตํารับยา รวมท้ัง การพิจารณาคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาแบบ e-submission ตลอดกระบวนการ 

 8.3 พัฒนานโยบาย กฎหมาย ระเบียบปฏิบัติ หลักเกณฑ แนวทางวิชาการและแนวทาง
กระบวนการท่ีจําเปนในการอนุญาตหรือประเมินคําขอข้ึนทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเปนวัตกรรมหรือ
ผลิตภัณฑท่ีวิจัยพัฒนาในประเทศ 

 8.4 ปฏิบัติหนาท่ีอ่ืนๆ ตามท่ีไดรับมอบหมาย 
 

2.2 ยุทธศาสตรองคการ (Strategy) 
จากกรอบยุทธศาสตรการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ ในชวงแผน 11      

(พ.ศ. 2555 – 2559) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดกําหนดเปาหมายท่ีกําหนดไวยุทธศาสตร      
4 ดาน ไดแก 1) พัฒนาระบบการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหมีประสิทธิภาพ ทัดเทียมระดับสากล         
2) พัฒนาผูบริโภคใหมีศักยภาพ เพ่ือการพ่ึงพาตนเองได ในการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ 3) ควบคุมตัวยา   
และสารตั้งตนท่ีเปนวัตถุเสพติด 4) พัฒนาองคกรสูความเปนเลิศ (High Performance Organization : HPO) 
ซ่ึงผลการดําเนินงานตามยุทธศาสตรดังกลาว พบวา บางตัวชี้วัดไมบรรลุเปาหมายท่ีกําหนดไว ประกอบกับ
สถานการณภายนอกท่ีเปลี่ยนแปลงไปอยางรวดเร็ว เชน รัฐบาลกําหนดเปาหมายของประเทศท่ีจะมุงสู 
ประเทศไทย 4.0 โดยการขับเคลื่อนเศรษฐกิจดวยนวัตกรรม สงผลใหการกําหนดยุทธศาสตรของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาตองปรับเปลี่ยนใหสอดคลองกับเปาหมายของรัฐบาล ทําใหสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาตองทบทวนสถานการณ และกําหนดยุทธศาสตรการดําเนินงานใหม โดยให
ความสําคัญกับการสงเสริมผูประกอบการใหมากข้ึน เพ่ือเปนการอํานวยความสะดวกในการประกอบธุรกิจ    
โดยไมขัดกับขอกฎหมาย สวนงานควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหมีคุณภาพและความปลอดภัยยังคง
ตองดําเนินการตอเนื่องจากแผนฉบับเดิม แตเพ่ิมเติมในสวนของการพัฒนาระบบการควบคุม กํากับดูแลใหเปน
มาตรฐานสากล การสรางเสริมความเขมแข็งในระบบการเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ การบังคับใชกฎหมาย
อยางจริงจัง การสงเสริมใหผูประกอบการรับผิดชอบตอการประกอบการของตนเอง การสรางและพัฒนา
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เครือขายใหมีความเขมแข็งและตอเนื่อง เปนตน โดยสรุปยุทธศาสตรการดําเนินงานในชวงตอไป มีท้ังหมด 4 
ประเด็นยุทธศาสตร ดังนี้  

2.2.1 พัฒนาระบบและกลไกการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ 
มุงเนนพัฒนาในดาน 1) Pre–marketing ใหมีความรวดเร็ว ถูกตอง 2) Post–marketing 

ท่ี เขมงวด 3) พัฒนาและปรับปรุงกฎหมาย 4) เทียบเคียงกระบวนการควบคุมผลิตภัณฑสุขภาพ                 
5) Self Declaration, Self Regulation 6) ถายโอนภารกิจใหภาคสวนอ่ืนดําเนินงานแทน 7) พัฒนาและ
ขยายเครือขายงาน คบส. และ 8) บูรณาการการจัดการปญหาดานงาน คบส. ในระดับมหภาคและพ้ืนท่ี 

2.2.2 พัฒนาศักยภาพและองคความรูใหแกผูบริโภค 
มุงเนนพัฒนาในดาน 1) พัฒนาสื่อองคความรูและชองทางการสื่อสาร 2) พัฒนาฐานขอมูล      

องคความรู 3) สรางความตระหนักในการปรับเปลี่ยนพฤติกรรม 4) สงเสริมผูบริโภคใหรูสิทธิ หนาท่ี            
5) พัฒนาและขยายเครือขายภาคประชาชนและภาคสวนท่ีเก่ียวของ และ 6) พัฒนาความรวมมือกับสื่อมวลชน 

2.2.3 พัฒนาศักยภาพผูประกอบการ เพ่ือสรางโอกาสดานการแขงขัน 
มุงเนนพัฒนาในดาน 1) พัฒนาขีดความสามารถของผูประกอบการดานการขออนุญาตและ

มาตรฐาน การผลิต นําเขา และกระจาย 2) พัฒนาระบบการใหคําปรึกษา 3) มีฐานขอมูลท่ีจําเปน และเขาถึง
ไดงาย 4) สงเสริมการประกอบธุรกิจในเขตเศรษฐกิจพิเศษ 5) สงเสริม สนับสนุนใหเกิดเครือขายหนวยงาน     
ท่ีเก่ียวของ 6) พัฒนาและปรับปรุงกฎหมายเพ่ือสงเสริมการประกอบธุรกิจ และ 7) พัฒนาคุณภาพงานบริการ 

2.2.4 พัฒนาและยกระดับองคการใหมีสมรรถนะสูง 
มุงเนนพัฒนาในดาน 1) พัฒนาความรวมมือระหวางประเทศ 2) e-Government            

3) พัฒนาการบริหารทรัพยากรบุคคล (Technical competency, Career path, Succession plan, 
Regulatory Science, นิติกรจังหวัด, ทีมเจรจา และ Internal Reviewer) และ 4) พัฒนาเปนองคการแหง
การเรียนรู (สรางวัฒนธรรม LO, KM, งานวิจัยและนวัตกรรม) 

2.3 ความทาทายและความไดเปรียบเชิงยุทธศาสตร 

ตารางท่ี 37  ความทาทายและความไดเปรียบเชิงยุทธศาสตร ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2560 

ดาน ความทาทายเชิงยุทธศาสตร ความไดเปรียบเชิงยุทธศาสตร  
พันธกิจ 1. การควบคุม และกํากับดูแลผลิตภัณฑ

สุขภาพท่ีเทาทันการเปลี่ยนแปลงและ
สอดคลองกับสากล 
2. กลวิธีการสื่อสารประชาสัมพันธ 
ท่ีสามารถเขาถึงกลุมเปาหมาย สรางความรู 
ความเขาใจและสงผลใหผูบริโภคมี
พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ       
ท่ีถูกตองและเหมาะสม 
3. การสงเสริมและพัฒนาผูประกอบการ       
เพ่ือยกระดับมาตรฐานและมีขีด
ความสามารถในการแขงขันในระดับสากล 

1. มีกฎหมายท่ีเอ้ือตอการดําเนินงาน
คุมครองผูบริโภค รวมถึงมีอํานาจในการบังคับ
ใชกฎหมาย 
2. ผานการตรวจประเมินและไดรับ 
การรับรองใหเขาเปนสมาชิก PICs 
3. มีเครือขายงานและความรวมมือ           
ดานงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ
สุขภาพมาชวยในการดําเนินงาน 
4. เปนแหลงขอมูลดานผลิตภัณฑสุขภาพ
ของประเทศ 
5. มีชองทางการสื่อสารท่ีหลากหลาย 
ในการประชาสัมพันธความรูสูผูบริโภค 
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ดาน ความทาทายเชิงยุทธศาสตร ความไดเปรียบเชิงยุทธศาสตร  
ปฏิบัติการ 1. การปรับหรือลดข้ันตอนการพิจารณา

อนุญาตใหมีความรวดเร็วและถูกตอง 
2. ความพึงพอใจของผูรับบริการและ         
ผูมีสวนไดสวนเสีย 
3. การพัฒนาระบบ IT ใหทันสมัย รองรับ      
การปฏิบัติงานในปจจุบันและอนาคต และ
สามารถเชื่อมโยงขอมูลกับหนวยงานภายใน
และภายนอกประเทศ 
4. บริหารจัดการองคการอยางคลองตัวและ
มีประสิทธิภาพ ภายใตขอจํากัด            
ดานบุคลากรและงบประมาณ 

1. มีศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ
(OSSC) 
2. มีศูนยการฝกอบรมผูประกอบการกอน
ยื่นขออนุญาต (มูลนิธิ อย.) 
3. มีการมอบอํานาจและกระจายไปยัง
หนวยงานในสวนภูมิภาคและทองถ่ิน 

ความรับผิดชอบ
ตอสังคม 

การเตรียมการเชิงรุกเพ่ือปองกันผลกระทบ     
ทางลบท่ีอาจเกิดข้ึนในอนาคต อันเปนผล
มาจากการเปลี่ยนแปลงของสถานการณ 

มีหนวยงานและชองทางท่ีหลากหลาย         
ในการรับฟงความคิดเห็น/ขอรองเรียนจาก
ผูรับบริการและผูมีสวนไดสวนเสีย 

บุคลากร 1. การพัฒนาศักยภาพบุคลากรอยางเปน
ระบบสอดคลองกับสถานการณและ
ขอจํากัดดานอัตรากําลัง 
2. การพัฒนาปจจัยท่ีมีผลตอความผูกพัน        
ของบุคลากรกับองคกร 
3. การสงเสริมใหบุคลากรปฏิบัติงานตาม
หลักจริยธรรม 

1. องคกรใหความสําคัญและใหการ
สนับสนุนการพัฒนาบุคลากรอยางตอเนื่อง 
2. มีศูนยปฏิบัติการตอตานการทุจริต
คอรรัปชั่น เพ่ือปองกันและปราบปราม        
การทุจริตและประพฤติมิชอบ รวมถึง 
คุมครองจริยธรรม 

2.4 ระบบในการดําเนินงานขององคกร (System) 

2.4.1 ระบบงาน Pre-marketing 
เปนการพิจารณากลั่นกรอง คุณภาพ มาตรฐาน ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑสุขภาพ รวมถึงการพิจารณาความเหมาะสมไดมาตรฐานของสถานท่ีท่ีประกอบธุรกิจ กอนอนุญาตให
เปนผูประกอบการดําเนินการผลิต นําเขา หรือจําหนายในประเทศ รวมท้ัง พิจารณาความเหมาะสมของขอมูล
ท่ีจะโฆษณาหรือเผยแพรใหแกผูบริโภค ผูเก่ียวของ หรือประชาชน ตามท่ีกฏหมายกําหนด โดยคํานึงถึง
ประโยชนสูงสุดในการคุมครองผูบริโภค 

2.4.2 ระบบงาน Post-Marketing 
1) การตรวจสอบ เฝาระวัง ผลิตภัณฑสุขภาพและสถานท่ีประกอบกิจการ เพ่ือให

ผูประกอบการปฏิบัติอยางถูกตอง ไมเบี่ยงเบนไปจากท่ีไดรับอนุญาตไว โดยดําเนินการสุมตรวจสอบ          
สถานประกอบการ สุมเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ เพ่ือตรวจสอบท้ังดานกายภาพและคุณภาพ รวมท้ัง
ตรวจสอบการเผยแพรขอมูลขาวสารผลิตภัณฑสุขภาพในสื่อทุกประเภท 

2) การควบคุม กํากับ ดูแลการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ ไดแก ยา อาหาร เครื่องสําอาง 
เครื่องมือแพทย วัตถุอันตราย วัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท ยาเสพติดใหโทษและสารระเหยใหเขามาใน
ราชอาณาจักรไดถูกตองตามกฎหมาย มีคุณภาพ และความปลอดภัย และไดจัดตั้งดานในการตรวจสอบ       
การนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพท่ัวราชอาณาจักร แบงเปนดานสวนกลางและดานสวนภูมิภาค รวมท้ังสิ้น ๔4 แหง 
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สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดพัฒนาระบบคุณภาพของงานกํากับดูแลผลิตภัณฑ
สุขภาพข้ึน เพ่ือใหมีมาตรฐานระบบการปฏิบัติงานท่ีโปรงใสเปนธรรม และตรวจสอบได โดยจัดทําเปนเอกสาร
ระบบคุณภาพของกระบวนงานตาง ๆ มีการตรวจประเมินติดตามจากผูตรวจประเมินภายในและภายนอก 
เพ่ือใหการดําเนินงานเปนไปอยางถูกตองตามกระบวนการท่ีวางไว 

2.4.3 ระบบงานกําหนดมาตรฐาน 
ในชวงระยะเวลาท่ีผานมาผลิตภัณฑสุขภาพมีความกาวหนาของเทคโนโลยีการผลิตอยาง

ตอเนื่อง จึงมีการพัฒนาผลิตภัณฑใหมออกสูตลาดมากข้ึนโดยเฉพาะผลิตภัณฑท่ีเก่ียวของกับดานความสวยงาม 
และมีผลิตภัณฑหลายประเภทไดถูกพัฒนาใหใชงานงายข้ึน จึงสามารถนํามาใชดวยตนเองได (Home Use) 
กอใหเกิดปญหาการใชผลิตภัณฑสุขภาพอยางไมถูกตอง เหมาะสม มีการใชอยางฟุมเฟอย เกินความจําเปน 
ประกอบกับปจจุบันมีการเปดเสรีทางการคา ท้ังระดับทวิภาคีและพหุภาคี และท่ีมีผลกระทบตอประเทศไทย
อยางมาก คือ การกาวเขาสูประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN Economic Community: AEC) ในป ค.ศ. 
๒๐๑๕ ซ่ึงไดมีการเจรจาความตกลงทางดานการคาเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ (Health Products) เพ่ือใหกฎ 
ระเบียบ มีความสอดคลองกันในกลุมประเทศ ASEAN รวม ๔ ประเภท คือ ยา เครื่องมือแพทย เครื่องสําอาง 
และผลิตภัณฑเสริมอาหารและสมุนไพร รวมถึง ภาครัฐมุงเนนการอํานวยความสะดวกในการใหบริการแก
ประชาชนใหมีความรวดเร็ว และเปนธรรม โดยการตราพระราชบัญญัติการอํานวยความสะดวกในการพิจารณา
อนุญาตของทางราชการ พ.ศ. ๒๕๕๘  

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงมีความจําเปนตองดําเนินการปรับแกไขกฎหมายท่ี
เก่ียวของกับผลิตภัณฑสุขภาพท่ีอยูภายใตการควบคุมของหนวยงาน ใหมีความสอดคลองกับกฎระเบียบท่ีไดมี
การเจรจาตกลงกันท้ังในระดับภูมิภาค ASEAN และระดับสากล รวมถึง ตองพัฒนากฎหมายใหมีความทันสมัย
และสอดคลองกับสากลมากข้ึน และการออกกฎหมายตาง ๆ ยังตองปฏิบัติตามหลัก Good Regulatory 
Practice: GRP) อีกดวย โดยตองคํานึงถึงผลกระทบตอภาคสวนท่ีเก่ียวของ และกอใหเกิดผลประโยชนสูงสุด
ตอประเทศ นอกจากนี้ ยังมีความจําเปนตองปรับบทบาทหนาท่ีและกฎระเบียบท่ีเก่ียวของตาง ๆ ใหสามารถ
รองรับการเปลี่ยนดังกลาวขางตนอยางมีประสิทธิภาพ เชน การถายโอนภารกิจใหแกหนวยงานภายนอก           
เพ่ือรองรับภาระงานท่ีเพ่ิมมากข้ึน การจัดตั้ง Private Organization เพ่ือรองรับงานดานการประเมิน
ผลิตภัณฑใหกับ อย. เปนตน รวมท้ัง ตองมุงเนนการพัฒนาทักษะ และศักยภาพของเจาหนาท่ีของกลุมกําหนด
มาตรฐาน ซ่ึงรับผิดชอบงานดานกฎ ระเบียบ ใหมีความสามารถท่ีหลากหลายมากข้ึน เชน ความรู              
ดานภาษาตางประเทศ โดยเฉพาะภาษาอังกฤษ การพัฒนาทักษะทางดานการเจรจาตอรองระหวางประเทศ  

2.4.4 ระบบการพัฒนาผูบริโภคใหมีศักยภาพ40, 44, 45 

พันธกิจดานการพัฒนาผูบริโภคใหมีศักยภาพดําเนินการโดยหนวยงานหลัก 2 หนวยงาน 
ไดแก 

๑. กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค มีหนาท่ีพัฒนาพฤติกรรมผูบริโภคใหสามารถเลือกหาและ
บริโภคผลิตภัณฑสุขภาพไดอยางเหมาะสม ปลอดภัย และคุมคา รวมท้ัง มีการสงเสริมใหผูบริโภคมีศักยภาพ
รูจักปกปองและเรียกรองสิทธิในการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ีปลอดภัย โดยการเผยแพรความรูและสราง
ความเขาใจแกประชาชนเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพผานทางสื่อและรูปแบบกิจกรรมตาง ๆ รวมท้ังพัฒนา 

 
 

44 http://www.fda.moph.go.th/prac/frontend/theme_2/about_us.php
 

45 http://kbs.fda.moph.go.th/kbs2/upload_file/information/20140512-103605-20140512103605.pdf 
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เครือขายการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ และสรางการมีสวนรวมของประชาชนในงานคุมครอง
ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยการดําเนินโครงการตาง ๆ เชน โครงการ อย.นอย, โครงการอาหาร
ปลอดภัย, โครงการอยาหลงเชื่องาย, โครงการพัฒนาการมีสวนรวมของประชาชนในการดําเนินงานของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และโครงการพัฒนาเครือขายคุมครองผูบริโภค ฯลฯ 

2. กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถ่ินมี
หนาท่ีพัฒนาเครือขายและสนับสนุนงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑและบริการสุขภาพในสวนภูมิภาคและ
ทองถ่ิน 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดพัฒนาชองทางเผยแพรความรูและสราง        
ความเขาใจแกประชาชนเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ และสงเสริมศักยภาพผูบริโภคใหรูจักปกปองและเรียกรอง
สิทธิในการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ีปลอดภัย ผานทางสื่อท่ีทันสมัย คือ Oryor Smart Application ซ่ึงเปน
สื่อแอพพลิเคชั่นบนมือถือ ทําใหประชาชนไดเขาถึงขอมูลความรูไดอยางรวดเร็ว สามารถตรวจสอบเลขจดแจง
เครื่องสําอาง รวมท้ัง สามารถรองเรียนผานแอพพลิเคชั่นดังกลาวไดอยางสะดวกสบาย ท้ังนี้ อย. จะพัฒนา
ฐานขอมูลเพ่ือใหประชาชนสามารถเขาถึงและตรวจสอบเลขสัญลักษณ อย. ใหครบทุกผลิตภัณฑในอนาคต 

ดังนั้น จึงมีขอเสนอเชิงยุทธศาสตรสําหรับพัฒนาระบบการพัฒนาผูบริโภคใหมีศักยภาพ 
ไดดังนี้ 

1. อย. ควรสรางฐานขอมูลเชิงวิชาการเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพท่ี อย. เปนผูดูแล
รับผิดชอบ เพ่ือใหประชาชนสามารถเขาถึงความรูในฐานขอมูลดังกลาวได 

2. อย. ควรสนับสนุนใหเครือขายระดับภูมิภาคและระดับทองถ่ิน ไดแก สาธารณสุข
จังหวัด สาธารณสุขอําเภอ โรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพประจําตําบล อาสาสมัครสาธารณสุขประจําหมูบาน    
มีบทบาทในการเปนชองทางการเผยแพรขอมูลขาวสารเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพใหเขาถึงประชาชน รวมท้ัง
ผลักดันใหสถานศึกษาท้ังระดับมัธยมศึกษาและระดับอุดมศึกษาเปนแหลงในการเผยแพรความรูเก่ียวกับ
ผลิตภัณฑสุขภาพใหกับเยาวชน นิสิต นักศึกษา มีความรูและพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ีถูกตอง 

2.5 ลักษณะแบบแผนหรือพฤติกรรมในการบริหารงานของผูบริหารระดับสูง (Style) 

2.5.1 แนวทางการบริหารงานของผูบริหารระดับสูง 
ผูบริหารกําหนดทิศทางการพัฒนางานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพท่ีสนับสนุน

นโยบายและแผนการดําเนินงานสําคัญตั้งแตระดับชาติจนถึงกระทรวง มุงเนนพัฒนาองคการใหมีบริบททันกับ
สถานการณกับปจจุบันและใหความสําคัญกับการวางแผนการพัฒนา โดยมีแนวทางการพัฒนางานใหเกิด    
ความสมดุล ท้ังการคุมครองผูบริโภคใหไดรับความปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ และการสงเสริม
ผูประกอบการใหสามารถยกระดับมาตรฐานการประกอบการ และมีความสามารถในการแขงขัน เพ่ือเปน      
การสงเสริมเศรษฐกิจของประเทศใหไปสูประเทศไทย 4.0 จึงมีแนวทางการพัฒนาท่ีมุงเนนภาคบริการใหแก
ผูประกอบการ ลดข้ันตอน Pre-Marketing ดวยการปรับกฎระเบียบ การกํากับดูแลตามความเสี่ยง หาก
ผลิตภัณฑสุขภาพใดมีความเสี่ยงต่ํา ใหมีการข้ึนทะเบียนอยางรวดเร็ว พรอมกับจัดตั้งหนวยใหคําปรึกษา
ผูประกอบการสามารถแขงขันในธุรกิจไดทันตอเวลา อันจะทําใหเกิดการเพ่ิมมูลคาเศรษฐกิจของประเทศ 
พรอมท้ัง พัฒนาระบบเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพใหเข็มแข็งยิ่งข้ึนดวยมาตรการเขมงวดในการตรวจสอบ
ผลิตภัณฑท่ีผลิต นําเขา จําหนาย รวมท้ัง การโฆษณา หากมีการกระทําผิดกฎหมายใหดําเนินคดีอยางเครงครัด 
นอกจากนี้ ใหประสานความรวมมือกับเครือขายการคุมครองผูบริโภค ตอบสนองการรับเรื่องรองเรียนและให
ขอมูลท่ีถูกตองแกผูบริโภคไดทันทวงที กรณีพบผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไมปลอดภัยในทองตลาด ซ่ึงท้ังหมดนี้จะ
ขับเคลื่อนไปพรอมกันเพ่ือเดินหนาเศรษฐกิจประเทศไทย 
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2.5.2 การสรางบรรยากาศภายในองคการ 
จากผลการสํารวจปจจัยแหงความผาสุกและความผูกพันของบุคลากรของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2559 สรุปไดวา ปจจัยดานความผาสุกท่ีบุคลากร
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีระดับความพึงพอใจมากท่ีสุด คือ ปจจัยดานเพ่ือนรวมงาน คิดเปน
รอยละ 60.85 โดยสรุปประเด็นท่ีพึงพอใจสูงสุด ไดแก เพ่ือนรวมงานใหความชวยเหลือหรือสนับสนุนในการ
ปฏิบัติภารกิจ หนาท่ีและผลงาน และผูปฏิบัติงานและเพ่ือนรวมงาน มีการแลกเปลี่ยนความคิดเห็นและ
ขอเสนอแนะในการปฏิบัติงาน 

สําหรับปจจัยดานความผาสุกท่ีบุคลากรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพึงพอใจ
นอยท่ีสุด คือ ปจจัยดานการเสริมสรางแรงจูงใจ คาตอบแทนและสวัสดิการ คิดเปนรอยละ 50.39 โดยสรุป
ประเด็นท่ีมีระดับความพึงพอใจนอยท่ีสุด ไดแก บุคลากรยังไมพอใจกับเงินเดือนเม่ือเปรียบเทียบกับบุคลากรใน
สายอาชีพอ่ืนๆ ท่ีมีวุฒิการศึกษาเหมือนกัน และรายได คาตอบแทน และสวัสดิการท่ีไดรับในปจจุบันมีความยัง
ไมเหมาะสมกับปริมาณหรือภารกิจท่ีปฏิบัติหนาท่ีอยู 

ดังนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงควรใหความสําคัญและพัฒนากิจกรรมท่ี
สนับสนุนความผาสุกของบุคลากร คือ ปจจัยในการเสริมสรางแรงจูงใจ คาตอบแทน และสวัสดิการ จะเห็นวา
ปจจัยท่ียังเปนปญหาและเปนสิ่งท่ีบุคลากรสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีความพึงพอใจนอยท่ีสุดและ
ใหความสําคัญมากท่ีสุด คือ รายได คาตอบแทน และสวัสดิการ ซ่ึงเม่ือเทียบกับบุคลากรในสายอาชีพอ่ืนๆ ท่ี
วุฒิการศึกษาเหมือนกัน   

2.6 บุคลากรภายในองคการ (Straff) 

2.6.1 อัตรากําลัง46 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอัตรากําลังตามโครงสรางท้ังสิ้น 1,469 คน 

ประกอบดวย ขาราชการ 768 อัตรา ลูกจางประจํา 31 คน พนักงานราชการ 104 คน และลูกจางเหมา 566 คน 
 

 จํานวนบุคลากรในแตละหนวยงาน รายละเอียดตามภาพท่ี 3 
 
 
 

 
ขอมูล ณ วันท่ี 21 กุมภาพันธ 2560 

ภาพท่ี 3 อัตรากําลังจําแนกรายหนวยงาน 
46 สํานักงานเลขานุการกรม (ขอมูล ณ วันที่ 21 กุมภาพันธ 2560) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 

กอง คบ, 48 

กอง ต., 55 

สล., 40 

กอง พ., 45 

กอง ช., 58 

กอง พศ. 27 

สํานัก สว., 96 
สํานักดานฯ, 69 

สํานักยา, 182 

สํานักอาหาร, 108 

ตสน., 3 

กพร., 3 

กลุม น., 16 

เลขาธิการ, 1 

รองเลขาธิการ, 3 
ผูทรงคุณวุฒิ, 2 

ผูเชี่ยวชาญ, 3 



 
 

77 

- ระดับของขาราชการ ประเภทบริหาร 4 คน คิดเปนรอยละ 0.61 ประเภท
อํานวยการ 10 คน คิดเปนรอยละ 1.53 มีขาราชการประเภทวิชาการ ระดับปฏิบัติการ/ชํานาญการมากท่ีสุด 
518 คน คิดเปนรอยละ 62.05 รองลงมาเปนระดับชํานาญการพิเศษ 134 คน คิดเปนรอยละ 19.50 
ระดับเชี่ยวชาญ 12 คน คิดเปนรอยละ 1.84 ระดับทรงคุณวุฒิ 2 คน คิดเปนรอยละ 0.30 และมีขาราชการ
ประเภทท่ัวไป ระดับปฏิบัติงาน/ชํานาญงานมากท่ีสุด 83 คน คิดเปนรอยละ 13.36 รองลงมาเปนระดับ     
และระดับอาวุโส  5 คน คิดเปนรอยละ 0.76 

- อัตราการสูญเ สียบุคลากร จํ านวนผู เก ษียณอายุราชการของสํ านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาสิ้นปงบประมาณ พ.ศ.2558 – 2560 เปน 10 คน, 21 คน และ 25 คน 
ตามลําดับ และมีแนวโนมเพ่ิมข้ึน โดยคาดวาอีกประมาณ 6 – 10 ปขางหนา จะมีขาราชการเกษียณอายุ
ประมาณ 170 คน คิดเปนรอยละ 26.89 ของขาราชการท้ังหมด 

2.6.2 วุฒิการศึกษา46 
ขาราชการสวนใหญมีระดับการศึกษาอยูในระดับปริญญาตรี จํานวน 315 คิดเปนรอยละ 

49.84 ระดับปริญญาโท จํานวน 254 คน คิดเปนรอยละ 40.19 ต่ํากวาปริญญาตรี 37 คน คิดเปนรอยละ 
5.85 และปริญญาเอก 26 คน คิดเปนรอยละ 4.11 จะเห็นไดวา ขาราชการสวนใหญมีระดับการศึกษาตั้งแต
ปริญญาตรีข้ึนไป ซ่ึงสงผลตอภาพรวมการปฏิบัติงานขององคกรและสามารถมอบหมายงานท่ีมีความทาทาย   
ซ่ึงผลใหองคกรบรรลุพันธกิจของ อย. ไดมากข้ึน แตขาราชการประเภทท่ัวไป สายสนับสนุนมีระดับการศึกษา
สูงสุดอยูในระดับ ปวช./ปวส. ทําใหมีความรูความสามารถและทักษะในการคิดวิเคราะหหรือการทํางานในเชิง
ระบบไมมากนัก รวมท้ัง ขาราชการท่ีสําเร็จการศึกษาระดับปริญญาโทและปริญญาเอกจากตางประเทศบางราย
มีคุณวุฒิการศึกษาไมตรงตามมาตรฐานกําหนดตําแหนง ซ่ึงสงผลตอการปรับเพ่ิมเงินเดือนตามวุฒิและ
ความกาวหนาในอาชีพ 

2.6.3 การบริหารทรัพยกรบุคคล (HRM) 
มีการจัดทําฐานขอมูลโปรแกรมระบบสารสนเทศทรัพยากรบุคคลระดับกรม (DPIS) เพ่ือใช

เปนขอมูลในการบริหารจัดการเก่ียวกับขาราชการและลูกจางประจําระดับกรม 8และ 8สามารถออกรายงาน 8       
เพ่ือใชเปนฐานในการวางแผนและการบริหารทรัพยากรบุคค 8 เชน รายงานโครงสรางตําแหนง รายงาน      
ความเคลื่อนไหว รายงานเลื่อนข้ันเงินเดือน เปนตน ซ่ึงฐานขอมูลโปรแกรม DPIS เปนฐานขอมูลหลักเก่ียวกับ
ประวัติขาราชการและลูกจางประจําของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา สามารถใชเปนขอมูล          
ในการตัดสินใจของฝายบริหาร วางแผน และการบริหารทรัพยากรบุคคล แตการใชงานฐานขอมูลโปรแกรม 
DPIS สวนใหญเปนฐานขอมูลดานการบริหารทรัพยากรบุคคล (HRM) สวนฐานขอมูลดานการพัฒนาบุคลากร 
(HRD) จะอยูในระบบสํานักงานอัตโนมัติ (OA) ทําใหฐานขอมูล HRM แยกออกจาก HRD จึงอาจสงผลกระทบ
ตอการวิเคราะหงานทรัพยากรบุคคลในภาพรวมขององคกร 

2.6.4 การพัฒนาบุคลากร (HRD) 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดใหความสําคัญตอการพัฒนาศักยภาพบุคลากร 

โดยถือวาบุคลากรเปนทรัพยากรท่ีมีคุณคา และเปนรากฐานสําคัญตอการสรางความเขมแข็งอยางยั่งยืนใหกับ
องคกร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงมีความมุงม่ันพัฒนาบุคลากรใหมีความรูความสามารถอยาง
มืออาชีพ ท่ีพรอมปฏิบัติงานสนับสนุนการดําเนินงานอยางบรรลุผลสัมฤทธิ์ โดยเตรียมความพรอมบุคลากร    
บนหลักสมรรถนะ (Competency) ไดแก  
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๑) สมรรถนะหลัก (Core Competencies) จํานวน ๕ รายการ ท่ีถูกนํามาบูรณาการเขา
ในระบบการบริหารผลการปฏิบัติงาน (Performance Management System: PMS) ซ่ึงเชื่อมโยงเปาหมาย    
ผลการปฏิบัติราชการในระดับองคกร หนวยงาน และตัวบุคคลเขาดวยกัน สําหรับประกอบการประเมินเลื่อน
ข้ัน เงินเดือน 

๒) สมรรถนะดานเทคนิค (Technical Competencies) โดยจัดทําข้ึนตามกลุมงานท่ีมี
หนาท่ีความรับผิดชอบใกลเคียงกัน (Job Family) จํานวนท้ังสิ้น ๑๑ กลุมงาน ดังนี้ (๑) กลุมงานกํากับดูแล
ผลิตภัณฑกอนออกสูทองตลาด (๒) กลุมงานกํากับดูแลผลิตภัณฑหลังออกสูทองตลาด (๓) กลุมพัฒนาระบบ 
(๔) กลุมกําหนดมาตรฐาน (๕) กลุมงานดานวิเคราะหนโยบายและแผน (๖) กลุมงานดานการจัดการ ธุรการ 
และประสานงาน (๗) กลุมงานดานบัญชี การเงิน และตรวจสอบภายใน (๘) กลุมงานดานสื่อสารและ
ประชาสัมพันธ (๙) กลุมงานดานกฎหมาย (๑๐) กลุมงานดานเทคโนโลยีสารสนเทศ (๑๑) กลุมงาน             
ดานทรัพยากรบุคคล  

โดยสมรรถนะดังกลาว ถือไดวาเปนทักษะพึงประสงคท่ีจําเปนสําหรับการปฏิบัติงาน             
ในแตละตําแหนง สําหรับในปงบประมาณ พ.ศ.๒๕๕๙ สํานักงานฯ ไดดําเนินการประเมินสมรรถนะดานเทคนิค
ของบุคลากร และเตรียมการนําผลการประเมินท่ีไดรับ มาจัดทํา Profile ของบุคลากร ท่ีจะนําไปใชใน
กระบวนการท่ีเก่ียวของ ไดแก การพัฒนาบุคลากรท่ีเปนไปตามความตองการ หรือ Competency gap ท่ี
แทจริง การประเมินศักยภาพบุคลากรเพ่ือนําไปสูเสนทางความกาวหนาในสายอาชีพ หรือการพิจารณาเลื่อน
ข้ัน เลื่อนตําแหนงในระดับท่ีสูงข้ึนไป เปนตน 

นอกจากการดําเนินการจัดทําสมรรถนะข้ึนมาแลว สํานักงานฯ ไดดําเนินการพัฒนาแผน
ความกาวหนาในสายอาชีพ (Career Path Model) รวมถึงหลักเกณฑการบริหารความกาวหนาในสายอาชีพ 
ท้ังสายงานหลักและสายงานสนับสนุน ซ่ึงจะเปนเครื่องมือสําคัญในการสรางขวัญกําลังใจในการปฏิบัติงาน ท่ี
บุคลากรสามารถเห็นสายความกาวหนาและแนวทางการพัฒนาตามขีดความสามารถท่ีองคกรมุงหวัง ตลอดจน
ความรู ทักษะ และความสามารถท่ีตองพัฒนา เพ่ือเตรียมความพรอมใหกับบุคลากรสําหรับการเติบโตตําแหนง
งานในอนาคต 

โดยสรุป การพัฒนาบุคลากรบนพ้ืนฐานสมรรถนะ จะทําให อย. ม่ันใจไดวาบุคลากร มี
ความสามารถเรียนรูในการปรับตัว และมีศักยภาพในการปฏิบัติงานไดอยางเปนมืออาชีพตามสภาพแวดลอม
หรือบริบทท่ีเปลี่ยนแปลงอยางรวดเร็ว ดังนั้น เพ่ือใหการพัฒนาบุคลากรของ อย. มีความสอดคลองเชื่อมโยง
ยุทธศาสตร ภารกิจในอนาคตกับสมรรถนะประจําตําแหนงของบุคลากรในหนวยงานตางๆ ท่ีเหมาะสมกับ       
การขับเคลื่อนภารกิจในอนาคตอยางมีประสิทธิภาพ จึงกําหนดกรอบแนวคิดในการพัฒนาบุคลากรของ อย. 
ดังนี้ 
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ภาพท่ี 4 กรอบแนวความคิดแผนพัฒนาบุคลากรสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
(Conceptual Framework in Personal Development Plan of FDA) 

 
 

    
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

2.7 ความรู ความสามารถขององคการ (Skill) 

2.7.1 ทักษะดานการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพและสถานประกอบการ 
- ดาน Pre-Marketing 

เปนทักษะในการพิจารณาอนุญาตเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ ไดแก ความสามารถ             
ในการอธิบายข้ันตอน และวิธีการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพหรือสถานประกอบการหรือการโฆษณา 
และสามารถใชองคความรู เครื่องมือ หรืออุปกรณในการพิจารณาอนุญาตไดอยางถูกตอง เหมาะสม ครบถวน
ตามกฎหมาย ระเบียบ หลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีเก่ียวของ ตลอดจนพัฒนาและปรับปรุงงาน             
การพิจารณาอนุญาต เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพในการทํางาน 

- ดาน Post-Marketing 
เปนทักษะในการเฝาระวังตรวจสอบผลิตภัณฑท่ีจําหนายในทองตลาดวามีประสิทธิภาพ

และถูกตองตามกฎหมายหรือไม โดยการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑตามแผนหรือเรื่องรองเรียน/กรณีพิเศษ             
เพ่ือตรวจวิเคราะหปริมาณสารสําคัญและทดสอบประสิทธิภาพ การตรวจสอบฉลากและโฆษณา การตรวจ
สถานประกอบการ การดําเนินการเรื่องรองเรียน และการประมวลหลักฐาน นอกจากนี้ยังรวมไปถึงการตรวจ
สถานประกอบการเพ่ือใหอนุญาตและตออายุใบอนุญาต และการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตตามเกณฑ GMP 

 

ปจจัยนําเขา (Input) 
    

 

กระบวนการ (Process) ผลผลิต 
(Output) 

ผลลัพธ  
(Outcome) 
 

บุคลากร 
มีความเปนมือ
อาชีพในการ
ปฏิบัติงาน 

 

นโยบายการปฏิรูป 
 

 

แผนยุทธศาสตร อย. 
พ.ศ. ๒๕๖๐ - ๒๕๖๔) 

แนวโนมการพัฒนารองรับ
การเปล่ียนแปลงภารกิจ 

ท่ีสําคัญในปจจุบัน 
และอนาคต 

นโยบายการบริหาร
ทรัพยากรบุคคล 

ป พ.ศ. ๒๕๕๘ – ๒๕๖๐ 
 

แผนพัฒนาเศรษฐกิจและ
สังคมแหงชาติ ฉบับท่ี ๑๒ 
 

นโยบายดาน HRP 
ของกระทรวงสาธารณสุข 
 

 

๑. พัฒนาสมรรถนะหลัก 
 

๓. พัฒนาขีดสมรรถนะเรงดวน อื่นๆ  
เชน ยุทธศาสตรเรงดวนหรือตาม
นโยบายผูบริหาร หรืองานพิเศษ 
ตามบริบทท่ีเปล่ียนแปลงฯลฯ 

๕. ประเมินสมรรถนะบุคลากร 
เพ่ือจัดทํา Profile บุคลากร หรือระบุ  

Competency Gap สําหรับการ
 

๒. พัฒนาสมรรถนะดานเทคนิค 

๔. พัฒนาแผนเสนทางความกาวหนา 
ในสายอาชีพ สายงานหลัก 

และสายงานสนับสนุน 

 

๑. แผนพัฒนาบุคลากร
รายบุคคล (Individual 
Development Plan) 

 

๒. แผนพัฒนาบุคลากร 
   โดยวิธีการฝกอบรม  
   ท่ีวิเคราะหบนพ้ืนฐาน

 
 

๓. แผนขอรับการจัดสรรทุน
รัฐบาลเพ่ือศึกษาตอและ
อบรม (ตางประเทศ) 

 
 
๔. รายชื่อบุคลากรท่ีมี

สมรรถนะ/คุณสมบัติ
เหมาะสมตามตําแหนง 

 ท่ีวาง 
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2.7.2 ทักษะดานการเผยแพรประชาสัมพันธ 
การเผยแพรประชาสัมพันธเปนเครื่องมือสําคัญของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ในการสื่อสารขอมูลความรูและขาวสารความเคลื่อนไหวดานผลิตภัณฑสุขภาพตาง ๆ ไปถึงตัวผูบริโภค ซ่ึงหัวใจ
ของการดําเนินงานดังกลาวอยูท่ีความถูกตองของขอมูลเปนสําคัญ การสื่อสารออกไปยังผูบริโภคอยางรวดเร็ว
และทันตอเหตุการณท่ีเกิดข้ึน รูปแบบ สีสันของสื่อ ชองทางหลากหลายท่ีเอ้ือตอการสื่อสารและเขาถึงขอมูล 
รวมถึงการใชสื่อท่ีเหมาะสมกับกลุมเปาหมาย ก็นับเปนปจจัยหลัก ๆ ในการดึงดูดผูบริโภค 

ปจจุบันความกาวหนาทางดานเทคโนโลยีสารสนเทศเปนไปอยางรวดเร็วและมี          
ความหลากหลาย มีปจจัยพ้ืนฐานรองรับในการใชเทคโนโลยี ทําใหประชาชนไดรับความสะดวดและเขาถึง
เทคโนโลยีสารสนเทศไดมากข้ึน และมีผูประกอบการจํานวนมากท่ีใชเครือขายสังคม และอินเตอรเน็ตเปน
ชองทางในการโฆษณาประชาสัมพันธสินคาของตน ดังนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรใช
ประโยชนจากความกาวหนาทางเทคโนโลยีคอมพิวเตอรและโทรคมนาคม ในการประชาสัมพันธขอมูลขาวสาร
ผานเครือขายอินเตอรเน็ต โดยมีรูปแบบการนําเสนอท่ีนาสนใจ ซ่ึงจะสามารถจูงใจใหผูบริโภคติดตามขอมูล
ขาวสารและใชขอมูลใหเปนประโยชนมากข้ึน นอกจากนี้ ควรมีการสํารวจโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพผาน
เทคโนโลยีดังกลาวดวย เพ่ือจะใดใชเปนขอมูลพ้ืนฐาน กํากับติดตามและเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไมได
มาตรฐานและการโฆษณาท่ีเกิดจริง 

2.7.3 ทักษะดานการเจรจาและความรวมมือระหวางประเทศ14 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีบทบาทท่ีสําคัญในงานภารกิจตางประเทศ ในฐานะ
ท่ีเปนผูแทนประเทศไทยในการเจรจาตามขอตกลง รวมถึงเปนผูประสานงานในเวทีการประชุมระดับนานาชาติ
ท่ีสําคัญหลายคณะ ซ่ึงจะตองนําผลขอตกลงมาสูการปฏิบัติ เชน การแกไขกฎหมาย ระเบียบและขอกําหนด      
ตาง ๆ อีกท้ัง สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีความจําเปนตองพัฒนามาตรฐานกฎระเบียบ และ       
การทํางานใหเทาทันการเปลี่ยนแปลงของโลกและเทคโนโลยีชั้นสูง ความพรอมในดานหลักการและกลยุทธของ
การเจรจาตอรอง จึงกลายเปนสิ่งท่ีสําคัญสําหรับผูท่ีไปเขารวมการเจรจาในเวทีระดับนานาชาติ อยางไรก็ตาม
บุคลากรท่ีปฏิบัติงานดานภารกิจตางประเทศ ซ่ึงเปนบุคลากรหลักในทีมเจรจาของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาลวนเปนนักวิชาการ ซ่ึงทักษะในการเจรจาตอรองอาจยังไมเขมแข็ง หากเทียบกับนานาชาติ 
รวมท้ัง ทักษะการใชภาษาอังกฤษของบุคลากรสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจยังไมสามารถ
เทียบเทาในระดับสากล อีกท้ัง ภาษาท่ีใชในขอบท สนธิสัญญาตาง ๆ เปนภาษาอังกฤษเชิงกฎหมาย จึงนับเปน
จุดออนของทีมเจรจาของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ดังนั้น การพัฒนาและเสริมสรางความเขมแข็งของทีมเจรจาใหมีความพรอมท้ังองคความรู
ดานวิชาการและทักษะในการเจรจา จึงเปนสิ่งสําคัญท่ีจะตองพัฒนาอยางจริงจังและตอเนื่อง เพ่ือใหทีมเจรจา
เปนทีมท่ีเขมแข็ง มีความพรอมและศักยภาพเพียงพอตอปฏิบัติหนาท่ี ในฐานะเปนผูแทนประเทศไทย           
ในการเจรจาตามขอตกลง รวมถึง การประสานงานและมีความรวมมือกับหนวยงานอาหารและยาของประเทศ
ตาง ๆ จึงควรมีนโยบายท่ีจะพัฒนาสรางทีมเจรจา ในการพัฒนาสรรหาบุคลากรท่ีมีความตั้งใจ และพรอมท่ีจะ 
ปฏิบัติภารกิจเปนทีมเจรจา โดยจัดการอบรมพัฒนาใหเกิดความเชี่ยวชาญท้ังในงานวิชาการ ความรู ทักษะท่ี
จําเปนในการเจรจาตอรอง และประสานความรวมมือระหวางประเทศ ดวยการคัดเลือกบุคลากรเหลานี้           
โดยการทดสอบผูท่ีผานเกณฑการคัดเลือกจะตองเขารวมหลักสูตรตาง ๆ ท่ีกําหนด และมีคุณสมบัติผานเกณฑ
ท่ีกําหนด กอนท่ีจะออกไปสูเวทีการฝกปฏิบัติจริง ซ่ึงสมาชิกท่ีไดรับการคัดเลือกเปนทีมเจรจาจะตองไดรับ      
การพัฒนาทักษะการใชภาษาอังกฤษในการสื่อสาร การแสดงผลงาน ทักษะการเขียนท่ีดี สามารถคิดวิเคราะห
อยางเปนระบบ รวมถึง ไดรับการพัฒนาบุคลิกภาพ เรียนรูวัฒนธรรมและธรรมเนียมปฏิบัติสากลตาง ๆ เพ่ือให
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ทราบเทคนิคทางการสื่อสาร การโนมนาวและกลยุทธการเจรจาตอรองท่ีดีท่ี สามารถนําไปปรับใชในการเจรจา
ตอรองในเวทีสากลไดอยางมีประสิทธิภาพ 

2.6.5 ทักษะดานการวางแผนและการบริหารจัดการ 
จากขอมูลบุคลากรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ วันท่ี 6 พฤศจิกายน 2557 พบวา            
มีนักวิเคราะหนโยบายและแผนเพียง 20 คน คิดเปนรอยละ 3.22 ของบุคลากรท้ังหมด โดยดํารงตําแหนงอยู
ท่ีกองแผนงานและวิชาการ 17 คน และกลุมพัฒนาระบบบริหาร 3 คน ดังนั้น จึงตองอาศัยเภสัชกรและ
นักวิชาการอาหารและยามาทํางานดานการวางแผนและการบริหารจัดการแทนนักวิเคราะหนโยบายและแผน
ซ่ึงมีจํานวนไมเพียงพอโดยใชวิธีการ Training และฝกปฏิบัติใหบุคลากรดังกลาวมีความรู ความเขาใจและ
ทักษะดานการวางแผนใหมากข้ึน เพ่ือสามารถนําความรูท่ีไดมาใชในการบริหารจัดการและพัฒนาระบบการ
ดําเนินงานภายในหนวยงานใหมีประสิทธิภาพ 

2.8 คานิยมรวมกันของสมาชิกในองคการ (Core Value) 

2.8.1 คานิยมของ อย.47 
คานิยมของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาท่ีกําหนดไวในแผนยุทธศาสตร        

การพัฒนางานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ ในชวงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบับท่ี 
11 (พ.ศ. 2555 – 2559) กําหนดไววา PROTECT ซ่ึงการขับเคลื่อนคานิยมในชวงแผนท่ีผานมา พบวา       
ยังไมมีการปฏิบัติอยางเปนรูปธรรม อีกท้ัง กระทรวงสาธารณสุขไดมีการกําหนดคานิยมของเจาหนาท่ีกระทรวง
สาธารณสุขท่ีวา MOPH ดังนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงทบทวนคานิยมของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาใหม ใหสอดคลองกับคานิยมของกระทรวงสาธารณสุขท่ีวา 

 

“MOPH” “Thai FDA” 
M Mastery  เปนนายตัวเอง Thai Thai Value ซ่ือสัตย 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นท่ีพ่ึงพา 
H Humility ถอมตนออนนอม A Advancement พัฒนาอยางตอเนื่อง 

การกําหนดคานิยมเปนแนวคิดรวมของบุคลากรในองคกรวา ควรมีพฤติกรรมรวมท่ีจะ
ปฏิบัติงานอยางไร ใหสอดคลองและผลักดันยุทธศาสตรใหบรรลุเปาหมาย รวมท้ัง สะทอนใหเห็นวา สํานัก/
กอง/กลุม จะสงเสริมพฤติกรรมในคานิยมอยางไร โดยตองมีการหนาท่ีความรับผิดชอบในการดําเนินการแตละ
องคประกอบ ดังนั้น การมีแผนสื่อสารคานิยม มีกิจกรรมสงเสริมหรือขับเคลื่อนคานิยมสูการปฏิบัติ จะชวยให
คานิยมรวมกลายเปนสวนหนึ่งของพฤติกรรมท่ีแสดงออกโดยธรรมชาติ 

2.9 วิสัยทัศนและพันธกิจของสวนราชการ  

2.9.1 วิสัยทัศนและพันธกิจของ อย. 
ทําใหทราบถึงเปาหมายและวิธีการทํางานขององคกรใหบรรลุวัตถุประสงค และเปน        

สวนสําคัญในการบริหารจัดการองคกรแบบมุงผลสัมฤทธิ์ โดยในป 2558 - 2559 สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาไดทบทวนวิสัยทัศนและพันธกิจ ภายใตกระบวนการมีสวนรวมของเจาหนาท่ีทุกระดับท้ังผูบริหาร
และผูปฏิบัติงาน สรุปไดดังนี้ 
 

 

 

47 การประชุมสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา คร้ังที่ 9/2559. วันที่ 10 พฤศจิกายน 2559. 
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วิสัยทัศน 

“องคการท่ีเปนท่ียอมรับในระดับสากล ดานการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ 
ใหมีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล เพ่ือการคุมครองสุขภาพของประชาชน” 

คําอธิบายวิสัยทัศน : 
องคการท่ีเปนท่ียอมรับในระดับสากล หมายถึง องคการท่ีมีการพัฒนาระบบกํากับ ดูแล เพ่ือใหภาคสวน         

ท่ีเก่ียวของ มีการปฏิบัติตามเกณฑมาตรฐานหรือระบบคุณภาพท่ีเปนท่ียอมรับในระดับสากล มีระบบ         
การประเมินผลิตภัณฑสุขภาพท่ี มีประสิทธิภาพ เชน การมีผูประเมินภายใน ท่ีมีความเชี่ยวชาญ                 
ดานการประเมินผลิตภัณฑสุขภาพ การจัดตั้งหนวยตรวจและประเมินผลิตภัณฑสุขภาพแหงชาติ รวมถึง การนํา
ระบบอิเล็กทรอนิกสมาใชในการปฏิบัติงาน เปนตน 

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

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

เพ่ือการคุมครองสุขภาพของประชาชน หมายถึง เพ่ือใหประชาชนไดบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมีคุณภาพ 
และปลอดภัยตอสุขภาพ มีองคความรูในการเลือกซ้ือ เลือกใช ผลิตภัณฑสุขภาพอยางถูกตอง เหมาะสม รวมถึง
ไดรับการสื่อสารขอมูลความเสี่ยงอยางรวดเร็ว ครอบคลุม และทันเหตุการณ  

พันธกิจ 
1. ควบคุม และกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหมีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล         

รวมถึงการประกอบการใหเปนไปตามกฎหมายและสอดคลองกับสากล 
2. พัฒนาผูบริโภคใหมีศักยภาพในการดูแลตนเอง เพ่ือการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ         

ท่ีถูกตองและเหมาะสม 
3. สงเสริมและพัฒนาผูประกอบการใหมีความสามารถทางการแขงขันในระดับสากล 
จากพันธกิจไดบอกหนาท่ีหลักหรือพันธะสัญญาของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ท่ีควรปฏิบัติอยูในปจจุบัน เพ่ือใหบรรลุวิสัยทัศนท่ีกําหนดไว โดยแตละพันธกิจไดกําหนดข้ึนเพ่ือตอบสนอง         
ความตองการ/ความคาดหวังของผูรับบริการและผูมีสวนไดสวนเสีย รวมท้ัง พันธกิจท่ีกําหนดข้ึนยังแสดงใหเห็น
วา ภารกิจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีความแตกตางจากหนวยงานอ่ืนอยางชัดเจน 

 2.10 ผลการดําเนินงานท่ีผานมา 

2.10.1 ผลการดําเนินงานตามเอกสารงบประมาณรายจาย 

1) ระดับเปาหมายการใหบริการหนวยงาน 

ตารางท่ี 38 ผลการดําเนินงานระดับเปาหมายการใหบริการหนวยงาน  

เปาหมายการใหบริการ 
หนวยงาน 

ตัวชี้วดั 
ผลงานป 2559 

(เปาหมาย) 
1. ระบบการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ

สุขภาพมีศักยภาพสามารถรองรับ
ประชาคมอาเซียน 

 
 

- รอยละของคําขอผลิตภัณฑสุขภาพ     
ท่ีผานการพิจารณาตามขอตกลงอาเซียน 

รอยละ 98.36 
(รอยละ 90) 
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เปาหมายการใหบริการ 
หนวยงาน 

ตัวชี้วดั 
ผลงานป 2559 

(เปาหมาย) 
2. บุคลากรดําเนินงานอยางมีประสิทธิภาพ 

ประสิทธิผล โปรงใสปราศจากการทุจริต  
สงผลใหทุกภาคสวนไดรับการบริการท่ีดี  
มีความพึงพอใจและเชื่อมั่นศรทัธา 
ตอการดําเนินงานของหนวยงาน 

- ระดับคุณธรรมและความโปรงใส 
ในการดําเนินงานของหนวยงาน 
(Integrity and Transparency 
Assessment : ITA) 

ระดับ 5 
(ระดับ 5) 

3. ผูบริโภคไดบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ 
ท่ีมีคุณภาพ ปลอดภัย 

- รอยละของผูบริโภคมีความเชื่อมั่น 
ตอผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไดรับ 
การรับรองจาก อย. 

รอยละ 82.60 
(รอยละ 95) 

4. ผูบริโภคมีพฤติกรรมการบริโภค
ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีถูกตอง 

- รอยละของผูบริโภคมีพฤติกรรม      
การบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ีถูกตอง 

รอยละ 82.8 
(รอยละ 82.5) 

5. ตัวยา เคมีภัณฑ และสารต้ังตนท่ีเปน     
วัตถุเสพติดไดรับการควบคุมใหมีการใช
ตามวัตถุประสงคและเปนไปตาม
กฎหมาย 

- รอยละของผูรับอนุญาตท่ีตรวจพบวา 
กระทําผิดเกี่ยวกับตัวยาเคมีภัณฑและ
สารต้ังตนไดรับ 
การดําเนินการตามกฎหมาย 

รอยละ 100 
(รอยละ 100) 

2) ระดับผลผลิต 

ตารางท่ี 39 ผลการดําเนินงานระดับผลผลิต 

ผลผลิต ตัวชี้วดั 
ผลงานป 2559 

(เปาหมาย) 
1. โครงการสรางเสริมระบบการควบคุมกํากับ

ดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหสอดคลอง 
กับขอตกลงอาเซียน 

- จํานวนผูประกอบการท่ีสามารถ
ปรับตัวไดตามขอตกลงอาเซียน 

176 ราย 
(160 ราย) 

2. โครงการสงเสริมสนับสนุนการสรางกลไก
การปองกันการทุจริตใหเขมแข็ง 
และมีประสิทธิภาพ 

- รอยละของหนวยงานในสังกัด
สํานักงานคณะกรรมการอาหาร     
และยาผานเกณฑการประเมิน         
คุณคุณธรรมและความโปรงใส         
ในการดําเนินงานของหนวยงาน 
(Integrity and Transparency 
Assessment : ITA) และพัฒนา
ปรับปรุงการดําเนินงานท่ีมีอยูแลว 

รอยละ 100 
(รอยละ 100) 

3. ผลิตภัณฑสุขภาพและสถานประกอบการ
ไดรับการกํากับดูแลและตรวจสอบ         
ใหมีมาตรฐานตามเกณฑท่ีกําหนด 

1. รอยละของคําขออนุญาต
ผลิตภัณฑสุขภาพไดรับการพิจารณา
อนุญาตแลวเสร็จ ภายในเวลา 
ท่ีกําหนด 

รอยละ 98.36 
(รอยละ 98) 

 2. รอยละของคําขออนุญาต 
สถานประกอบการไดรับการพจิารณา
อนุญาตแลวเสร็จภายในเวลา           
ท่ีกําหนด 

รอยละ 95.70 
(รอยละ 98) 
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ผลผลิต ตัวชี้วดั 
ผลงานป 2559 

(เปาหมาย) 
 3. รอยละของผลิตภัณฑสุขภาพ 

ท่ีไดรับการตรวจสอบไดมาตรฐาน 
ตามเกณฑท่ีกําหนด 

รอยละ 99.71 
(รอยละ 99.7) 

 4. รอยละของผลิตภัณฑสุขภาพ        
ท่ีตรวจพบวาไมไดรับอนุญาตไดรับ
การติดตามตรวจสอบใหเปนไปตาม
กฎหมาย 

รอยละ 100 
(รอยละ 80) 

 5. รอยละของสถานประกอบการ   
ดานผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไดรับ        
การตรวจสอบไดมาตรฐานตามเกณฑ
ท่ีกําหนด  

รอยละ 98.85 
(รอยละ 98.8) 

 6. รอยละของสถานประกอบการ   
ดานผลิตภัณฑสุขภาพท่ีตรวจพบวา
ไมไดรับอนุญาตไดรับการติดตาม
ตรวจสอบใหเปนไปตามกฎหมาย 

รอยละ 95.45 
(รอยละ 80) 

7. รอยละของโฆษณาท่ีตรวจพบวา   
ไมถูกตองไดรับการดําเนินการตาม
กฎหมาย 

รอยละ 100 
(รอยละ 100) 

4. ผูบริโภคไดรับความรูเกี่ยวกับผลิตภัณฑ
สุขภาพท่ีถูกตอง 

- รอยละของผูบริโภคมีความรู 
เกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพท่ีถูกตอง 

รอยละ 90.2 
(รอยละ 90) 

5. ผูรับอนุญาตเกี่ยวกับตัวยา เคมีภัณฑ  
และสารต้ังตนปฏิบัติถูกตองตามกฎหมาย 

1. รอยละของผูรับอนุญาตวัตถุเสพติด
ดําเนินการถูกตองตามกฎหมาย 

รอยละ 100 
(รอยละ 98) 

2. รอยละของรายงานวัตถุเสพติด      
ท่ีไมตรงกับขอเท็จจริงไดรับ 
การตรวจสอบแกไขหรอืถูกดําเนินการ
ตามกฎหมาย 

รอยละ 100 
(รอยละ 100) 

3) ระดับกิจกรรม 
ตารางท่ี 40 ผลการดําเนินงานระดับกิจกรรม 

กิจกรรม ตัวช้ีวัด 
ผลงานป 2559 

(เปาหมาย) 
1. พัฒนาระบบการควบคุม กาํกบัดูแล

ผลิตภัณฑสุขภาพใหสอดคลองกับขอตกลง
อาเซียน 

- จํานวนกฎระเบียบท่ีไดรับ             
การปรับปรุงใหสอดคลองกับขอตกลง
อาเซียน 

8 ฉบับ 
(8 ฉบับ) 

2. สงเสริมสนับสนุนการนํากลไกการปองกัน
การทุจริตและประพฤติมิชอบสูการปฏิบัติ 

- ระดับคุณธรรมและความโปรงใส  
ในการดําเนินการของหนวยงาน  

ระดับ 5 
(ระดับ 5) 

3. สรางขวัญกําลังใจแกบุคลากร เพื่อธํารงไว
ซึ่งบุคลากรท่ีมีคุณภาพ 

- รอยละความพึงพอใจของบุคลากร   
ตอคุณภาพชีวิต 

รอยละ 68 
(รอยละ 68) 
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กิจกรรม ตัวช้ีวัด 
ผลงานป 2559 

(เปาหมาย) 
4. พิจารณากล่ันกรองผลิตภัณฑสุขภาพ    

กอนออกสูตลาด 
- จํานวนการพิจารณาอนุญาต
ผลิตภัณฑสุขภาพ  

579,690 รายการ 
(432,347 
รายการ) 

5. พิจารณาตรวจสอบคุณภาพมาตรฐาน          
ของสถานประกอบการกอนอนุญาต        
ใหมีการประกอบการ 

- จํานวนการพิจารณาอนุญาต 
สถานประกอบการดานผลิตภัณฑ
สุขภาพ  

25,329 ราย 
(24,150 ราย) 

6. ตรวจสอบเฝาระวังคุณภาพมาตรฐาน     
ความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ        
ใหเปนไปตามกฎหมาย 

- จํานวนผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไดรับ     
การตรวจสอบ  

885,963 รายการ 
(777,330 
รายการ) 

7. ตรวจสอบเฝาระวังคุณภาพมาตรฐาน       
ความปลอดภัยของสถานประกอบการ      
ใหเปนไปตามกฎหมาย 

- จํานวนสถานประกอบการ 
ดานผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไดรับ          
การตรวจสอบ  

6,378 ราย 
(5,635 ราย) 

8. พัฒนาสถานประกอบการดานผลิตภัณฑ
สุขภาพใหมีคุณภาพมาตรฐาน 

- จํานวนสถานประกอบการ           
ดานผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไดรับ          
การพัฒนา  

193 ราย 
(130 ราย) 

9. พัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน - จํานวนผลิตภัณฑสุขภาพและสถาน 
ท่ีผลิตผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนท่ีไดรับ
การพัฒนา  

1,587 รายการ/
1,411 ราย 

(1,800 รายการ/
1,800 ราย) 

10. การบูรณาการพัฒนาดานสุขภาพ 1. จํานวนทะเบียนตํารับยาไดรับ       
การพิจารณาทบทวน 

2 กลุม 
(2 กลุม) 

2. จํานวนระบบการกระจายยา          
ท่ีเหมาะสม 

1 ระบบ 
(1 ระบบ) 

11. การพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ 
เพื่อการบริหารจัดการการบริการ 
และการปฏิบัติงานของ อย. 

1. จํานวนการพัฒนาระบบ
สารสนเทศเพื่อใหบริการแบบ web 
service  

1 ระบบ 
(1 ระบบ) 

2. รอยละของความพึงพอใจ
ผูรับบริการดานเทคโนโลยีสารสนเทศ 

รอยละ 64.32 
(รอยละ 70) 

12. สนับสนุนครัวไทยสูโลก 
 

- รอยละของสินคาอาหารตนนํ้าและ
สถานท่ีผลิตอาหารไดมาตรฐาน 
ตามเกณฑท่ีกําหนด 

รอยละ 50 
(รอยละ 50) 

13. พัฒนาดานอาหารและยาเพื่อรองรับ   
เขตเศรษฐกิจพิเศษ 

- จํานวนหองปฏิบัติการดานอาหาร
และยาปาดังเบซาร  

1 แหง 
(1 แหง) 

14. ผลิตส่ือองคความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ
เพื่อเผยแพร 

- จํานวนเรื่องครั้งท่ีผลิตส่ือ 
เพื่อประชาสัมพันธ  

385 เรื่อง/950 ครั้ง 

(336 เร่ือง/623คร้ัง) 

15. รณรงคใหผูบริโภคมคีวามรูการบริโภค
ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีถูกตอง 

- จํานวนโครงการท่ีรณรงคใหผูบริโภค
รับรูเกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ
สุขภาพท่ีถูกตอง 

4 โครงการ 
(4 โครงการ) 
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กิจกรรม ตัวช้ีวัด 
ผลงานป 2559 

(เปาหมาย) 
16. ควบคุมตัวยา เคมีภัณฑและสารต้ังตน 

ท่ีเปนวัตถุเสพติด 
- จํานวนตัวยา เคมีภัณฑและสารต้ังตน
ไดรับการควบคุม  

26,222 รายการ 
(19,000 รายการ) 

2.10.2 ผลการดําเนินงานเชิงยุทธศาสตร  
2.10.2.1 ผลการดําเนินงานตามตัวช้ีวัดยุทธศาสตร 

ตารางท่ี 41 ผลการดําเนินงานตามตัวช้ีวัดยุทธศาสตร 

ตัวช้ีวัด 
ผลงานป 2559 

(เปาหมาย) 
1. รอยละของผูบริโภคมีความเชื่อมั่นตอผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไดรับการรับรอง 

จาก อย. 
รอยละ 82.60 
(รอยละ 95) 

2. รอยละของผูบริโภคมีพฤติกรรมการบรโิภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ีถูกตอง รอยละ 82.8 
(รอยละ 82.5) 

3. รอยละของผูรับอนุญาตท่ีตรวจพบวากระทําผิดเกี่ยวกับตัวยา เคมีภัณฑ        
และสารต้ังตน ไดรับการดําเนินการตามกฎหมาย 

รอยละ 100 
(รอยละ 100) 

4. ระดับความสําเร็จในการพัฒนาองคกรตามเกณฑรางวัลคุณภาพการบริหาร
จัดการภาครัฐ 

ระดับ 3 (ระดับ 5) 

5. จํานวนจังหวัดนํารองท่ีมีการดําเนินงานตามมาตรฐานระบบการกํากับดูแล
ผลิตภัณฑสุขภาพ 

76 จังหวัด 
(76 จังหวัด) 

6. ระดับความสําเร็จของการเทียบเคียงการพัฒนากระบวนการดานการกํากับดูแล 
ผลิตภัณฑสุขภาพ 

ระดับ 5 
(ระดับ 5) 

7. รอยละของผูบริโภคมีความรูเกีย่วกับผลิตภัณฑสุขภาพท่ีถูกตอง รอยละ 90.2 
(รอยละ 90) 

8. รอยละความพึงพอใจของผูใชบริการ รอยละ 71.95 
(รอยละ 78) 

9. รอยละของจํานวนกฎระเบียบท่ีไดรับการปรับปรุงพัฒนาตามแผน รอยละ 113.95 
(รอยละ 100) 

10. จํานวนกฎระเบียบท่ีมีการนํา GRP มาใชในการพัฒนา ปรับปรุง 5 ฉบับ 
(5 ฉบับ) 

11. ระดับความสําเร็จของการถายโอนภารกิจดานงาน คบส. ใหภาคเอกชน    หรือ
หนวยงานอื่นๆ 

ระดับ 4.37 
(ระดับ 5) 

12. รอยละของเทศบาลมีการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ
ตามเกณฑท่ีกําหนด 

รอยละ 60.16 
(รอยละ 40) 

13. ระดับความสําเร็จในการพัฒนาการควบคุมพืชแฮมพ ระดับ 5 
(ระดับ 5) 

14. ระดับความสําเร็จของวัตถุเสพติดท่ีจําหนายทุกรายการมีคุณภาพ 
ผานมาตรฐานท่ีกําหนด 
 

ระดับ 5 
(ระดับ 5) 
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ตัวช้ีวัด 
ผลงานป 2559 

(เปาหมาย) 
15. ระดับความสําเร็จของการใชระบบสารสนเทศในการบริหารจัดการของกลาง

วัตถุเสพติด 
ระดับ 5 
(ระดับ 5) 

16. ระดับความสําเร็จของการพัฒนาเครือขายงานคุมครองผูบรโิภค 
ดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

ระดับ 5 
(ระดับ 5) 

17. ระดับความสําเร็จในการสรางกระบวนการมีสวนรวมของผูมีสวนไดสวนเสีย 
ในการดําเนินงาน คบส. 

ระดับ 5 
(ระดับ 5) 

18. ระดับความสําเร็จของการสรางระบบการนําองคกร ระดับ 5 
(ระดับ 5) 

19. รอยละความสําเร็จของการบรรลุตามตัวชี้วัดยุทธศาสตร รอยละ 78.26 
(รอยละ 95) 

20. ระดับความสําเร็จของการจัดการกระบวนการ ระดับ 5 
(ระดับ 5) 

21. จํานวนองคความรูหรือนวัตกรรมท่ีสรางขึ้น 28 เรื่อง 
(23 เรื่อง) 

22. ระดับความสําเร็จของการดําเนินการตามหลักเกณฑประกันคุณภาพ  
การฝกอบรมของ อย. 

ระดับ5 
(ระดับ 5) 

23. ระดับความสําเร็จของการดําเนินงานตามแผน HR Scorecard รายป ระดับ 4 
(ระดับ 5) 

2.10.2.2 ผลการดําเนินงานตามโครงการเชิงยุทธศาสตร  
โครงการเชิงยุทธศาสตรประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2559 จํานวน 4 

โครงการมีผลการดําเนินงาน ดังนี้  

ตารางท่ี 42 ผลการดําเนินงานโครงการยุทธศาสตร ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2559 

ลําดับ โครงการเชิงยุทธศาสตร 
ผลการบรรลุเปาหมายตัวช้ีวัด 

(รอยละ) 
1 โครงการพัฒนาระบบบการควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑ

สุขภาพใหมีประสิทธิภาพ 
75 

2 โครงการพัฒนาศักยภาพผูบริโภค 100 

3 โครงการควบคุมตัวยาและสารตั้งตนท่ีเปนวัตถุเสพติด 100 

4 โครงการพัฒนาสมรรถนะองคกรสูความเปนเลิศ 
(High Performance Organization) 

100 
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2.11 กฎหมายท่ี อย. รับผิดชอบ 9 ฉบับ และอนุสัญญา/ขอตกลงระหวางประเทศ 

2.11.1 พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ของประเทศไทย ถือเปนกฎหมายฉบับท่ีมีการใชมา

อยางยาวนาน ท่ีผานมามีการปรับแกไขเพียงเล็กนอยเทานั้น สงผลใหกฎหมายฉบับนี้ลาหลังอยางมาก                
เม่ือเปรียบเทียบกับการเปลี่ยนแปลงของสังคมไทยดานตาง ๆ ในชวงท่ีผานมา สงผลใหไมสามารถดูแลและ
คุมครองประชาชนไดอยางมีประสิทธิภาพ สงผลกระทบตอความปลอดภัย และการเขาถึงยาของประชาชน 
ดวยเหตุนี้ท่ีผานมาจึงมีการรวมตัวเพ่ือราง พ.ร.บ.ยา ฉบับใหมข้ึน  

แนวโนมอนาคต 
1. สัดสวนยาท่ีนําเขาจากตางประเทศเม่ือเทียบกับยาท่ีผลิตในประเทศไทยเพ่ิมมาก

ข้ึน สงผลตอการพ่ึงพาตนเองของชาติ. 
2. การเปลี่ยนแปลงของประเทศไปสูระดับการพัฒนาท่ีสูงข้ึนเปนลําดับ กอใหเกิด

ความเหลื่อมล้ําทางสังคมระหวางผู ท่ีไดรับผลประโยชนทางเศรษฐกิจมากกับผูท่ีไดรับผลประโยชนทาง
เศรษฐกิจนอย ความเหลื่อมล้ําดังกลาวนี้ กอใหเกิดปญหาการเขาถึงยาของประชาชน ซ่ึงอาจจะกอใหเกิดจาก
ความขัดแยงในสังคมท่ีไมพึงปรารถนาหลายประการ 

3. การเพ่ิมข้ึนของมูลคาการบริโภคยา เกิดจากราคายาท่ีสูงข้ึน เนื่องจากการมี
สิทธิบัตร การท่ีคนไทยเขาถึงยามากข้ึน จากการมีระบบหลักประกันสุขภาพ แตท่ีสําคัญท่ีสุดเกิดจากการใช
ยาอยางไมเหมาะสม เกินความจําเปนและกระบวนการตลาดท่ีขาดจริยธรรม รวมท้ัง การท่ีคนไทยมีอายุยืนข้ึน
และมีโรคเรื้อรังมากข้ึน 

4. พฤติกรรมการนํายาไปใชในทางท่ีไมเหมาะสมในกลุมวัยรุน เยาวชน เชน           
ยาทรามาดอล และ ยาน้ําแกไอ ขยายวงเพ่ิมมากข้ึน 

5. สื่อดิจิทัลกําลังมีอิทธิพลตอการดําเนินชีวิตของผูบริโภคมากข้ึนจากแพลตฟอรม
ดิจิทัลหลากหลาย ถือเปนปจจัยสําคัญมีผลตอการตัดสินใจซ้ือสินคาของผูบริโภคในยุคนี้ รวมท้ัง 
สื่อดิจิตอลมีอิทธิพลอยางมากตอการกําหนดวิธีคิด ทัศนคติ และการดําเนินชีวิตแทบจะทุกกิจกรรมจะมีสื่อ
ดิจิตอลเขามามีบทบาทแทบท้ังสิ้น 

ดังนั้น จึงมีขอเสนอเชิงยุทธศาสตรสําหรับพัฒนางานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ
สุขภาพ คือ ปรับกฎหมายใหเทาทันสถานการณปจจุบัน สามารถจัดการปญหาในระบบยา โดยเนนการจัดการ
ปญหารการโฆษณา ปญหาการลักลอบนํายาไปใชในทางท่ีไมเหมาะสม รวมท้ัง ตองเรงพัฒนาอุตสาหกรรม    
ดานยาของชาติ ลดการพ่ึงพายานําเขาจากตางประเทศ พัฒนายาแผนไทย เปนทางเลือกท่ีดีสําหรับผูบริโภค 
พ่ึงตนเองได เหลือพอสงออก นอกจากนั้น ยังคงตองเนนเรื่องของการเขาถึงยาจําเปนไดของประชาชน เพ่ือลด
ความเหลื่อมล้ําของสังคม และการเพ่ิมประสิทธิภาพการบังคับใชกฎหมาย 

2.11.2 พระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. 2518  
พระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. 2518 ตราข้ึนเพ่ือควบคุม

การผลิต การขาย นําเขา สงออก การนําผานหรือการมีไวในครอบครองท้ังภายในประเทศและระหวางประเทศ 
มิใหเกิดอันตรายตอสุขภาพของบุคคลและสังคม สอดคลองกับอนุสัญญาวาดวยวัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและ
ประสาท  ค.ศ. ๑๙๗๑ ตอมาไดมีการปรับปรุงกฎหมายเพ่ิมเติมอีก 3 ฉบับ ไดแก พ.ร.บ. วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิต
และประสาท (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2528, พ.ร.บ. วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2535 และ 
พ.ร.บ. วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท (ฉบับท่ี 4) พ.ศ. 2543 โดยมีการปรับปรุงขอบัญญัติตาง ๆ                
ใหเหมาะสม เชน หลักเกณฑ วิธีการ อํานาจหนวยงานและบทลงโทษ เปนตน 
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2.11.3 พระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 
พระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 ตราข้ึนเพ่ือใหการควบคุมยาเสพติดให

โทษและการปราบปรามเปนไปโดยมีประสิทธิภาพมากข้ึน เหมาะสมกับกาลสมัย และสอดคลองกับอนุสัญญา
เดี่ยวระหวางประเทศวาดวยยาเสพติดใหโทษ ค.ศ. ๑๙๖๑ ตอมาไดมีการปรับปรุงกฎหมายเพ่ิมเติมอีก 4 ฉบับ 
ไดแก พ.ร.บ. ยาเสพติดใหโทษ (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2528, พ.ร.บ. ยาเสพติดใหโทษ (ฉบับท่ี 3 ) พ.ศ. 2530,     
พ.ร.บ. ยาเสพติดใหโทษ (ฉบับท่ี 4) พ.ศ. 2543 และ พ.ร.บ. ยาเสพติดใหโทษ (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2545 โดยมี
การปรับปรุงขอบัญญัติตาง ๆ ใหเหมาะสมและทันตอสถานการณ เชน บทลงโทษ ปรับปรุงคํานิยามใหชัดเจน 
ปรับปรุงอัตราคาธรรมเนียม อํานาจของหนวยงาน และการกําหนดมาตรการตาง ๆ เปนตน 

2.11.4 พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 และ(ราง) พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. …48 
เปนกฎหมายท่ีคุมครองผูบริโภคดานอาหาร โดยการควบคุมดูแล การผลิต ขาย นําเขา

หรือสงออกอาหาร ดวยการใหอํานาจรัฐมนตรีออกกฎกระทรวงหรือประกาศกระทรวง เพ่ือกําหนดคุณภาพ
และเง่ือนไขการผลิตเพ่ือความปลอดภัยของอาหาร รวมท้ัง เง่ือนไขการโฆษณา เพ่ือปองกันการหลอกลวง
ผูบริโภค ซ่ึงตองมีการปรับปรุงใหสอดคลองกับสถานการณและสภาพสังคมท่ีเปลี่ยนแปลงจากเดิมเปนอันมาก 
เชน พฤติกรรมการบริโภค การเรียกรองสิทธิในการคุมครองผูบริโภค แหลงขอมูลท่ีมีความหลากหลายและ
เขาถึงผูบริโภคอยางรวดเร็ว การโฆษณากลาวอางท่ีไมถูกตอง การแขงขันของตลาดการคาเสรีท่ีจําเปนตอง
ปฏิบัติตามเง่ือนไขกติกาสากล รูปแบบอาหารและเทคโนโลยีการผลิตใหม ๆ รากฏการณใหม ๆ ของการเกิด
โรค เชน โรควัวบา ไขหวัดนก รวมท้ัง ขอจํากัดของภาครัฐ ท้ังดานอํานาจหนาท่ี งบประมาณ กําลังคน       
องคความรูของบุคลากร ชองวางและความซํ้าซอน ในการปฏิบัติงานการเปลี่ยนแปลงนโยบาย รวมท้ัง ระบบ   
ท่ีไมยืดหยุนทําให พ.ร.บ. อาหารฉบับปจจุบัน ไมเอ้ือตอการควบคุมและคุมครองความปลอดภัยของผูบริโภคได
อยางมีประสิทธิผลเพียงพอ 

ดังนั้น ตองมีการปรับปรุงกฎหมาย เพ่ือเ พ่ิมประสิทธิภาพและประสิทธิผล              
ในการคุมครองความปลอดภัยของผูบริโภคของภาครัฐ เพ่ิมความคลองตัวของผูประกอบการ และเพ่ิมความ
ปลอดภัยและความเชื่อม่ันของผูบริโภค โดยสาระในการปรับปรุงกฎหมายตองเพ่ิมและปรับความหมาย  
ของคําตาง ๆ ใหครอบคลุมและรัดกุมตอการดําเนินงาน เชน ภาชนะบรรจุ กระจายงานใหองคกรรัฐหรือเอกชน
ท่ีมีความเชี่ยวชาญ เพ่ือใหเกิดความรวดเร็วและเพ่ิมประสิทธิภาพในการดําเนินงาน (เชน การถายโอนภารกิจ
การตรวจประเมินสถานประกอบการใหกับหนวยงานเอกชนท่ีมีความสามารถมีระบบงานท่ีนาเชื่อถือตามหลัก
สากล) เพ่ิมความเขมงวดในการตรวจสอบอาหารนําเขาท่ีดานอาหารและยา เพ่ิมประสิทธิภาพในการกํากับดูแล
โฆษณาอาหาร กําหนดใหผูประกอบการมีความรับผิดชอบในการมีระบบควบคุมโดยใหมีระบบควบคุมตนเอง 
(self-control) รับผิดชอบการตรวจพิสูจนความปลอดภัยของอาหารตามหลักการWho did Who Pay และ
ปรับปรุงบทลงโทษใหเหมาะสม 

ในสวนของกฎหมายอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของกับดานอาหาร ปจจุบันไดมีพระราชบัญญัติ
มาตรฐานสินคาเกษตร พ.ศ. 2551 มีผลบังคับใชอยางเปนรูปธรรม ตั้งแตวันท่ี 20 สิงหาคม 2551 ซ่ึงมี
เนื้อหาในการควบคุมท่ีครอบคลุมการผลิตในข้ันตน (Primary Production) ไวดวยแลวซ่ึงกฎหมายดังกลาวจะ
เปนเครื่องมือสําคัญท่ีจะชวยยกระดับความปลอดภัยและคุณภาพของสินคาเกษตรใหไดมาตรฐานทัดเทียมสากล
เสริมสรางความสมบูรณในโครงสรางกฎหมายได แตอยางก็ตามเนื่องจาก พระราชบัญญัติมาตรฐานสินคา
เกษตร พ.ศ. 2551 ท่ีดูแลสินคาเกษตร สวนพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ดูแลผลิตภัณฑอาหาร ซ่ึงมี
ความใกลชิดกันในหวงโซอาหาร ซ่ึงอาจเกิดความความซํ้าซอนในการตีความทางกฎหมายได 
48 วริพัสย อารีกุล, สายันต รวดเร็ว และ อมรพันธ ลูกอินทร. 2551. แนวคิดและสาระสําคัญในการปรับปรุงพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522. 

กรุงเทพฯ : โรงพิมพองคกรสงเคราะหทหารผานศึกในพระบรมราชูปถัมภ. 
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2.11.5 พระราชบัญญัติคณะกรรมการอาหารแหงชาติ พ.ศ. 2551 
พระราชบัญญัติคณะกรรมการอาหารแหงชาติ พ.ศ. 2551 มีผลบังคับใชตั้งแตวันท่ี 9 

กุมภาพันธ 2551 เพ่ือใหมีคณะกรรมการอาหารแหงชาติเปนองคกรหลักในการดําเนินการหรือจัดการ     
ดานอาหารในทุกมิติใหเกิดประสิทธิภาพและประสิทธิผล สามารถประสานและบูรณาการงบประมาณและ
ทรัพยากรในการบริหารจัดการดานอาหารในทุกมิติท้ังภาวะปกติและภาวะฉุกเฉิน โดยใหมีอํานาจหนาท่ี         
ในการเสนอนโยบายและยุทธศาสตรดานคุณภาพอาหาร ความปลอดภัยดานอาหาร ความม่ันคงดานอาหาร 
และอาหารศึกษา รวมท้ังจัดทําแผนเผชิญเหตุและระบบเตือนภัยดานอาหารตอคณะรัฐมนตรี เพ่ือพิจารณาให
ความเห็นชอบและมอบหมายหนวยงานท่ีเก่ียวของดําเนินการตามอํานาจหนาท่ี เพ่ือใหการบริหารจัดการ     
ดานอาหารในภาพรวมของประเทศใหมีความเปนเอกภาพคณะกรรมการอาหารแหงชาติไดมีการประชุมครั้งท่ี 
1/2552 เม่ือวันท่ี 20 สิงหาคม 2552 ซ่ึงมีมติเห็นชอบหลักการกรอบยุทธศาสตรการจัดการดานอาหารของ
ประเทศไทย ประกอบดวย 3 ยุทธศาสตร ไดแก 

1) ยุทธศาสตรคุณภาพและความปลอดภัยดานอาหาร 
2) ยุทธศาสตรความม่ันคงดานอาหาร 
3) ยุทธศาสตรอาหารศึกษา 

และแตงต้ังคณะกรรมการจัดทําแผนยุทธศาสตรการจัดการดานอาหารของประเทศไทย เพ่ือศึกษาขอมูล
นโยบายและยุทธศาสตรดานอาหาร และจัดทําแผนยุทธศาสตรการจัดการดานอาหารของประเทศไทยอยางมี
สวนรวม และไดนําเขารับฟงความคิดเห็นจากหนวยงานท่ีเก่ียวของมาปรับกรอบยุทธศาสตรการจัดการ        
ดานอาหารของประเทศไทย เพ่ือใหหนวยงานท่ีเก่ียวของใชเปนกรอบในการดําเนินงานตอไป 

2.11.6 พระราชกําหนดปองกันการใชสารระเหย พ.ศ. 2533 
พระราชกําหนดปองกันการใชสารระเหย พ.ศ. 2533 ไดถูกแกไขเพ่ิมเติมและ            

ตราพระราชบัญญัติแกไขเพ่ิมเติมพระราชกําหนดปองกันการใชสารระเหย พ.ศ. 2533 พ.ศ. 2542 ข้ึน โดยมี  
การปรับปรุงบทกําหนดโทษ และองคประกอบของคณะกรรมการปองกันการใชสารระเหย ตอมาไดมี         
การปรับปรุงกฎหมายเพ่ิมเติมอีก 2 ฉบับ ไดแก พระราชบัญญัติแกไขเพ่ิมเติมพระราชกําหนดปองกันการใช
สารระเหย พ.ศ. 2533 (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2543 และพระราชบัญญัติแกไขเพ่ิมเติมพระราชกําหนดปองกัน   
การใชสารระเหย พ.ศ. 2533 (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2550 โดยมีการปรับปรุงขอบัญญัติตาง ๆ ใหเหมาะสม เชน 
การใหอํานาจรัฐมนตรีในการวางระเบียบเก่ียวกับการบําบัดรักษา การใหโอกาสผูใชสารระเหยสมัครใจเขารับ
การบําบัดรักษาและยกเลิกบทบัญญัติ ท่ีเก่ียวกับการบังคับรักษา การคุมครองเด็ก องคประกอบของ
คณะกรรมการ บทลงโทษ เปนตน 

2.11.7 พระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2535 
พระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2535 ไดใชบังคับมาเปนเวลานาน บทบัญญัต ิ 

บางประการไมเหมาะสมกับสถานการณ และสภาพปญหา ประกอบกับประเทศสมาชิกสมาคมอาเซียนตอง
เปลี่ยนแปลงระบบการกํากับดูแลเครื่องสําอางใหเปนระบบเดียวกัน คือระบบการแจงรายละเอียดเครื่องสําอาง
กอนท่ีจะผลิตหรือนําเขาเครื่องสําอาง  ดังนั้นจึงไดดําเนินการเสนอรางพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. ....  
เพ่ือปรับปรุงกฎหมายเครื่องสําอางใหสอดคลองกับระบบดังกลาว อันเปนการสนับสนุนใหอุตสาหกรรม
เครื่องสําอางของประเทศไทยมีศักยภาพในการแขงขันในระดับสากล นอกจากนี้ เพ่ือเปนการปรับปรุงมาตรการ
คุมครองความปลอดภัยของผูบริโภคเก่ียวกับผลิตภัณฑเครื่องสําอาง ท้ังในดานการหามผลิต นําเขาหรือขาย
เครื่องสําอางบางประเภท การกําหนดวัตถุท่ีหามใชเปนสวนผสมในเครื่องสําอาง การกําหนดมาตรฐานของ
สถานท่ีผลิตเครื่องสําอาง ภาชนะบรรจุ การรายงานขอมูลเก่ียวกับเครื่องสําอาง และมาตรการในการควบคุม
ฉลากและการโฆษณาเครื่องสําอาง มาตรการควบคุมเครื่องสําอางท่ีไมปลอดภัย เครื่องสําอางปลอม และ
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เครื่องสําอางท่ีผิดกฎหมาย ใหเกิดความเปนธรรมตอผูบริโภค รวมท้ัง ปรับปรุงบทกําหนดโทษและอัตรา
คาธรรมเนียมใหเหมาะสมยิ่งข้ึน 

ในอนาคตควรปรับปรุงกฎหมายวาดวยเครื่องสําอางใหสอดคลองกับสถานการณ
ปจจุบันและสนับสนุนใหอุตสาหกรรมเครื่องสําอางของประเทศไทยมีศักยภาพในการแขงขันในระดับสากล 

2.11.8 พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 253549, 50  
พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. ๒๕๓๕ เปนกฎหมายท่ีมีวัตถุประสงคเพ่ือกําหนด

หลักเกณฑและวิธีการในการควบคุมวัตถุอันตรายใหเหมาะสม เพ่ือปองกันและระงับอันตรายท่ีอาจมีแกบุคคล  
สัตว พืช ทรัพยหรือสิ่งแวดลอม โดยกําหนดการควบคุมวัตถุอันตรายออกเปน ๔ ชนิด ตามความจําเปนแก     
การควบคุม ปจจุบันมีหนวยงานท่ีอาศัยอํานาจตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 จํานวน ๗ 
หนวยงาน อาทิ กรมโรงงานอุตสาหกรรม กรมวิชาการเกษตรและสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ดําเนินการในรูปแบบของคณะกรรมการวัตถุอันตราย โดยมีปลัดกระทรวงอุตสาหกรรมเปนประธานกรรมการ 
มีอธิบดีและผูแทนหนวยงานท่ีเก่ียวของ มีผูทรงคุณวุฒิเปนกรรมการ และมีอธิบดีกรมโรงงานอุตสาหกรรมเปน
กรรมการและเลขานุการ คณะกรรมการมีหนาท่ีพิจารณาใหความเห็นและคําปรึกษาแกรัฐมนตรีผูรับผิดชอบ  

ในการดําเนินการดานการควบคุมวัตถุอันตรายและการออกกฎกระทรวงและประกาศกระทรวงตาง ๆ และมี
อํานาจแตงตั้งคณะอนุกรรมการตางๆ เพ่ือดําเนินการตามท่ีคณะกรรมการมอบหมาย ปจจุบันมี
คณะอนุกรรมการท่ีไดรับการแตงตั้งท้ังหมด ๑๗ คณะ 

ในป พ.ศ. ๒๕๕๑ ไดมีการตราพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๕๑  
เพ่ือแกไขเพ่ิมเติมพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ใหมีความเหมาะสมกับสถานการณปจจุบันมาก
ยิ่งข้ึน การเปลี่ยนแปลงท่ีสําคัญ คือ การปรับปรุงองคประกอบและอํานาจหนาท่ีของคณะกรรมการวัตถุ
อันตราย การกําหนดอายุและการตออายุใบสําคัญการข้ึนทะเบียนวัตถุอันตรายชนิดท่ี ๒ และชนิดท่ี ๓         
การกําหนดอายุและการตออายุใบรับแจงดําเนินการวัตถุอันตรายชนิดท่ี ๒ การอนุญาตใหมีการนําเขาหรือมีไว
ในครอบครองซ่ึงวัตถุอันตรายชนิดท่ี ๔ เพ่ือใชเปนสารมาตรฐานในการวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ การยกเลิก
อํานาจจับกุมของพนักงานเจาหนาท่ี และการปรับปรุงอัตราคาธรรมเนียม  ดังนั้น ตั้งแตป พ.ศ. ๒๕๕๑ เปนตนมา  
หนวยงานผูรับผิดชอบจึงไดมีการทบทวนขอมูลการข้ึนทะเบียนวัตถุอันตราย และการปรับปรุงแกไขขอกําหนด
หลักเกณฑตาง ๆ ใหสอดคลองตามบทบัญญัติของกฎหมาย และดําเนินการปรับปรุงแกไขกฎระเบียบอ่ืน ใหมี
ความเหมาะสมและทันสมัยอยางตอเนื่อง อาทิเชน การทบทวนขอมูลเพ่ือปรับระดับการควบคุมวัตถุอันตราย
ใหเหมาะสมสอดคลองกับความเสี่ยงของผลิตภัณฑและเสนอออกประกาศเพ่ือแกไขเพ่ิมเติมบัญชีรายชื่อวัตถุ
อันตราย 

พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ควบคุมเฉพาะสารเคมีหรือวัตถุท่ี
รัฐมนตรีวาการกระทรวงอุตสาหกรรมออกประกาศกําหนดวาเปนวัตถุอันตรายเทานั้น แมวาวัตถุหรือสารเคมี
อ่ืนใด ๆ จะมีลักษณะหรือสมบัติเปนไปตามความหมายของคําวา “วัตถุอันตราย” ตามพระราชบัญญัติวัตถุ
อันตราย พ.ศ. 2535 ก็ตาม หากไมไดรับการประกาศใหเปนวัตถุอันตรายโดยรัฐมนตรีวาการกระทรวง
อุตสาหกรรมก็จะไมอยูภายใตการควบคุมของพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535  สารเคมีอีกจํานวน
มากท่ียังไมถูกควบคุมภายใตกฎหมายฉบับนี้ อาจกอใหเกิดอันตรายตอบุคคล สัตว พืช หรือสิ่งแวดลอม  
การประกาศกําหนดวาสารเคมีหรือวัตถุใดเปนวัตถุอันตราย หนวยงานควบคุมดูแลจะตองมีขอมูลดานตาง ๆ 
ของสารเคมีหรือวัตถุนั้นมากเพียงพอ ซ่ึงภาระนี้จะตกแกหนวยงานควบคุมท่ีตองหาขอมูลดานตาง ๆ จึงเปน
ปจจัยหนึ่งท่ีทําใหมีสารเคมีหรือวัตถุจํานวนมากท่ีมีสมบัติเปนวัตถุอันตรายแตไมไดรับการควบคุม ขณะท่ีหลาย 
49 สํานักควบคุมเคร่ืองสําอางและวัตถุอันตราย สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา. 2558 
50 http://www.iei.or.th/ns-project_read-dir-Mzc=-proj_id-NDk=.htm 
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ประเทศท่ัวโลก ไดแก ประเทศในกลุมสหภาพยุโรป ประเทศจีน ประเทศเกาหลีใต ประเทศญี่ปุน หรือแมแต
ประเทศในสมาคมประชาชาติแหงเอเชียตะวันออกเฉียงใต (อาเซียน) เชน ประเทศมาเลเซีย หรือ ประเทศ
เวียดนาม เปนตน ไดกําหนดใหผูประกอบการตองยื่นขอมูลดานตาง ๆ แกหนวยงานบริหารจัดการสารเคมี ซ่ึง
เปนการลดภาระของหนวยงานราชการรวมถึงเพ่ิมประสิทธิภาพในการควบคุมอีกดวย การท่ีประเทศคูคาของ
ประเทศไทยมีการปรับปรุงกฎหมายควบคุมสารเคมีของตนใหเขมงวดมากข้ึน เพ่ือปกปองประชาชนและ
สิ่งแวดลอมภายในประเทศ จึงอาจทําใหมีการยายฐานการผลิตวัตถุอันตรายมาสูประเทศไทยและประเทศอ่ืน ๆ 
ในอาเซียน หากประเทศไทยไมมีกฎหมายท่ีเทาเทียมกับประเทศตาง ๆ ก็อาจทําใหประเทศไทยเปนแหลง     
การผลิตวัตถุอันตราย โดยไมมีการควบคุมท่ีมีประสิทธิภาพเพียงพอและอาจเพ่ิมผลกระทบตอสุขภาพ
ประชาชนและคุณภาพของสิ่งแวดลอม กรมโรงงานอุตสาหกรรม โดยสํานักควบคุมวัตถุอันตรายจึงมี            
การดําเนินการศึกษาและจัดทํา (ราง) พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับท่ี..) พ.ศ. .... เพ่ือพัฒนาระบบ         
การควบคุมและกํากับดูแลวัตถุอันตรายท่ีครอบคลุมสารเคมีไดท้ังระบบ เพ่ือใหสอดคลองกับสากล รวมถึง      
เพ่ือเปนการเตรียมความพรอมสําหรับการรองรับประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน โดยมีการแกไขปรับปรุงใน
ประเด็นเก่ียวกับ การนําเขา การสงออก การนําผาน องคประกอบคณะกรรมการวัตถุอันตราย ศูนยขอมูลวัตถุ
อันตรายแหงชาติ การแกไขและเพิกถอนทะเบียนวัตถุอันตรายโดยพนักงานเจาหนาท่ี การผลิต นําเขา หรือมีไว
ในครอบครองซ่ึงวัตถุอันตรายชนิดท่ี ๔ กรณีท่ีใชเปนสารมาตรฐานในการวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ        
เพ่ือประโยชนในการศึกษาวิจัย และการกําหนดใหคณะกรรมการคุมครองผูบริโภคมอบหมายพนักงาน
เจาหนาท่ีของหนวยงานผูรับผิดชอบเปนผูมีอํานาจดําเนินการเปรียบเทียบความผิดเก่ียวกับการโฆษณาวัตถุ
อันตรายได 

จากสถานการณดังกลาว เพ่ือใหการกํากับดูแลวัตถุอันตรายมีประสิทธิภาพยิ่งข้ึน ตอง
กําหนดใหมีการจัดทําแผนการทบทวนและพัฒนาบัญชีรายชื่อวัตถุอันตรายเพ่ือปรับระดับการควบคุมวัตถุ
อันตรายใหเหมาะสมกับสถานการณ และสงเสริมการมีสวนรวมของภาคสวนท่ีเก่ียวของ เพ่ือใหกระบวนการ
ออกกฎหมายและการบังคับใชกฎหมายเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ 

2.11.9 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 
ปจจุบันประเทศไทยไดมีพันธกรณีภายใตความตกลงในกรอบประชาคมอาเซียน โดยได

มีการลงนามในความตกลงอาเซียนวาดวยบทบัญญัติเครื่องมือแพทย ASEAN Agreement on Medical 
Device Directive (AMDD) ไปแลว เม่ือวันท่ี 21 พฤศจิกายน 2557 และจะมีผลใชบังคับเม่ือแตละประเทศ
สมาชิกไดใหการรับรองหรือใหสัตยาบัน เพ่ือใหกฎหมายอนุวัติการตามพันธกรณีดังกลาว สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา โดยกองควบคุมเครื่องมือแพทย ตองดําเนินการออกกฎระเบียบหรือปรับแก
กฎหมายท่ีบังคับใชอยูแตยังไมสอดคลองกับความตกลงอาเซียนฯ ภายในระยะเวลาท่ีกําหนดใหแลวเสร็จ 

การท่ีประเทศไทยไดทําความตกลงอาเซียนวาดวยบทบัญญัติเครื่องมือแพทยสงผลให
ตองมีการจัดระดับและควบคุมเครื่องมือแพทยตามความเสี่ยงเพ่ือใหสอดคลองกับสากล ตลอดจนอํานวย     
ความสะดวกในดานการคาระหวางกลุมประเทศอาเซียนและนานาประเทศ ซ่ึงกฎหมายท่ีบังคับใชในปจจุบัน 
คือ พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 ยังไมอาจรองรับความตกลงอาเซียนวาดวยบทบัญญัติ
เครื่องมือแพทยไดอยางครอบคลุม ประกอบกับบทกําหนดโทษและอัตราโทษเดิมยังไมเหมาะสมกับสภาวการณ
ในปจจุบัน 
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ในปงบประมาณ 2558 – 2559 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได
ดําเนินการปรับแกพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551  โดยมีประเด็นสําคัญดังนี้  

1. ปรับปรุงบทนิยามคําวาเครื่องมือแพทย เพ่ือใหเกิดความชัดเจนและสอดคลองกับ
สากลและขอตกลงอาเซียน วาดวยบทบัญญัติเครื่องมือแพทย และเพ่ิมบทนิยามคําวา “อุปกรณเสริม” และคํา
วา “ผูจดแจง” เพ่ือใหสอดคลองกับสากล 

2. เพ่ิมเติมการจัดระดับของเครื่องมือแพทยตามความเสี่ยงและแกไขระยะเวลายื่นคํา
ขอตามความเหมาะสม โดยใชอํานาจของรัฐมนตรีในการออกประกาศ 

3. แกไขเพ่ิมเติมเพ่ือใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีอํานาจเรียกเก็บ
คาใชจายในการตรวจสอบและควบคุมผูประกอบการใหปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้ 

4. กําหนดใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีอํานาจเรียกเก็บคาปวยการ
กรณีท่ีมีผูขอใหพิจารณาตรวจสอบความถูกตอง ในการจัดระดับความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย รวมท้ังกรณีท่ี    
ผูจดแจงขอความเห็นเก่ียวกับฉลากหรือเอกสารกํากับเครื่องมือแพทยท่ีตนผลิตหรือนําเขา และใหนําไปใชใน
กิจการท่ีบัญญัติไวในพระราชบัญญัตินี้โดยเฉพาะ โดยไมตองนําสงคลังและมิใหถือวาเปนรายไดแผนดิน  

5. แกไขเพ่ิมเติมหนาท่ีของผูประกอบการในการจัดทําบันทึกขอรองเรียน  
6. แกไขเรื่องการตรวจสอบเครื่องมือแพทย ณ ดานตรวจสอบเครื่องมือแพทยเฉพาะ

กรณีนําเขา 
7. แกไขกรณีการโฆษณาเครื่องมือแพทยตอผูประกอบวิชาชีพหรือบุคลากร

สาธารณสุข ไมตองขออนุญาต 
8. ปรับปรุงบทกําหนดโทษ เพ่ือบังคับแกการดําเนินการในสวนท่ีเก่ียวกับผูจดแจง

และการจัดระดับของเครื่องมือแพทยตามความเสี่ยง รวมท้ัง แกไขอัตราโทษใหเหมาะสมและสอดคลองกับ
สภาวการณในปจจุบัน  

2.11.10 อนุสัญญาและขอตกลงระหวางประเทศ จํานวน 9 ฉบับ ไดแก 
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. กฎระเบียบและหลักปฏิบัติภายใตขอตกลงขององคการการคาโลก (World Trade 

Organization : WTO) ไดแก 
6.1 ความตกลงว าด วยการใชมาตรการสุขอนา มัยและสุขอนา มัย พืช 

(Agreement on the Application of Sanitary and Phytosanitary Measure : SPS) 
6.2 ความตกลงวาดวยอุปสรรคทางการคา (Agreement on Technical 

Barrier to Trade : TBT) 
6.3 ความตกลงเรื่องสิทธิในทรัพยสินทางปญญาท่ีเก่ียวกับการคา (Agree on 

Trade – Related Aspects of Intellectual Property Rights : TRIPS) 
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7. อนุสัญญารอตเตอรดัมวาดวยกระบวนการแจงขอมูลสารเคมีลวงหนาสําหรับ
สารเคมีอันตราย และสารเคมีปองกันกําจัดศัตรูพืชและสัตวบางชนิดในการคาระหวางประเทศ (Rotterdam 
Convention on the Prior Informed Consent Procedure for Certain Hazardous Chemical and 
Pesticides in International Trade) 

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

9. ระบบสากลวาดวยการจําแนกประเภทและการติดฉลากเคมีภัณฑ (Globally 
Harmonized System of Classification and Labeling of Chemicals : GHS) 
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บทที่ 3 การประเมินศักยภาพองคการ 

เม่ือวิเคราะหขอมูลปจจัยท้ังภายในและภายนอกองคกรท่ีสงผลตอการดําเนินงานคุมครองผูบริโภค
ดานผลิตภัณฑสุขภาพ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงไดทําการประเมินศักยภาพองคกรโดยใช 
0SWOT Analysis เปนเครื่องมือในการประเมินสถานการณ 0 เพ่ือประเมินวา องคกรมีจุดแข็ง จุดออน โอกาส 
และอุปสรรคตอการพัฒนาอยางไร เพ่ือทราบสถานะขององคกร และเปนขอมูลประกอบการกําหนดทิศทาง
องคกรและยุทธศาสตร โดยมีผลการประเมินสรุปไดดังนี้51 

จุดแข็ง (Strengths)  จุดออน (Weaknesses) 

โครงสรางองคกร (Structure)/รูปแบบการบริหาร
(Style)/ระบบการปฏิบัติงาน (System) 

โครงสรางองคกร (Structure)/รูปแบบการบริหาร
(Style)/ระบบการปฏิบัติงาน (System) 

S1. เครื่องหมาย อย. ไดรับความเชื่อม่ันจากผูบริโภค 
S2. มี เ ค รื่ อ ง มื อ / วั ส ดุ อุ ป ก ร ณ ท่ี เ พี ย ง พ อ                 

ในการปฏิบัติงาน 
S3. เปนศูนยรวมของขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ เชน 

ขอมูลทะเบียนผลิตภัณฑสุขภาพ และขอมูล 
ADR 

W1. ฐานขอมูลและระบบ IT ไมสอดคลองกับ    
ความตองการของลูกคาและ User 

W2. ร ะบ บกา รติ ด ต าม แล ะปร ะ เ มิ นผล ไม มี
ประสิทธิภาพ 

W3. อย.ไมมีหนวยงานในสวนภูมิภาค 

ยุทธศาสตรขององคกร (Strategy)/คานิยมรวม 
(Share value) 

ยุทธศาสตรขององคกร (Strategy)/คานิยมรวม 
(Share value) 

S4. มีการทบทวนแผนยุทธศาสตรเปนประจําปทุกป 
เพ่ือใหทันตอสถานการณ 

W4. การแปลงแผนกลยุทธไปสูการปฏิบั ติยังไม
ครอบคลุมทุกกลยุทธ/มาตรการ  

W5. แผนงาน/โครงการ ของ อย. ไมสอดคลองกับ
นโยบายของกระทรวงสาธารณสุข (เฉพาะสวน
ภูมิภาค) 

บุคลากร (Staff)/ทักษะของบุคลากร (Skill) บุคลากร (Staff)/ทักษะของบุคลากร (Skill) 

S5. บุคลากรมีความเชี่ยวชาญ (เชิงเทคนิควิชาการ) 
ในงานท่ีรับผิดชอบ 

S6. อย. มีศักยภาพในการประสานความรวมมือ          
ในการปฏิบัติงาน 

W6. ระบบกา รบ ริ ห า รทรั พย าก รบุ คคล ไม มี
ประสิทธิภาพ 

 
 
 
 
 
 

51 การประชุมเชิงปฏิบัติการโครงการจัดทําแผนยุทธศาสตรการพัฒนางานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ ในชวงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและ 
สังคมแหงชาติ ฉบับที่ 12 (พ.ศ. 2560 – 2564) วันที่ 5-6 สิงหาคม 2558 ณ หองประชุมเงินทุน 1 (ชั้น 6) อาคารเงินทุนหมุนเวียน ยาเสพ
ติด สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 
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โอกาส (Opportunities) ภัยคุกคาม (Threats) 

การเมือง (Political) การเมือง (Political) 

O1. น โ ยบ าย รั ฐ บ าลและน โ ยบ าย รั ฐ มนตรี มี           
ความชัดเจน ในการพัฒนางานคุมครองผูบริโภค
ดานผลิตภัณฑสุขภาพ จึงเปนโอกาสใหไดรับ            
การสนับสนุนใหการดําเนินงานมีประสิทธิภาพ
และประสบความสําเร็จ 

T1. การบริหารร าชการแผนดิ นของประ เทศ                    
ไม มี เส ถียรภาพ ทํา ใหการปฏิบัติ งานของ
หนวยงานขาดความตอเนื่อง และกฎหมาย
ระหวางหนวยงานมีความซับซอน ขาดการบูรณาการ
รวมกัน 

T2. องคกรปกครองสวนทองถ่ินบางสวนยังไม มี                  
ความพรอมในการรองรับการถายโอนภารกิจ                
ดานการคุมครองผูบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ 
รวมถึงงานคุมครองผูบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ 
ยังกระจายไมถึงระดับลาง 

เศรษฐกิจ (Economic) เศรษฐกิจ (Economic) 

O2. การเปดประชาคมอาเซียน และการเปดเสรี
ทางการคา เปนโอกาสสําหรับ อย. ดังนี้ 
1) ปรับกฎระเบียบและการดําเนินการกํากับดูแล
ผลิตภัณฑสุขภาพใหสอดคลองกับอาเซียน และ
เปนสากลมากข้ึน 
2) เปนโอกาสของผูประกอบการในการขยาย
การตลาด เพ่ิมโอกาสทางธุรกิจไดมากข้ึน และ
เพ่ิมมูลคาทางเศรษฐกิจใหประเทศไดมากข้ึน 

T3. การขยายตัวทางเศรษฐกิจมากข้ึน สงผลให  
ผลิตภัณฑสุขภาพมากข้ึน เกิดปญหาผลิตภัณฑ
สุขภาพมากข้ึน และผูประกอบการขาดความรู
และความรับผิดชอบในการพัฒนาการผลิต 
ผลิตภัณฑสุขภาพและปฏิบัติตามกฎหมาย  
รวมถึงปญหาการโฆษณาเกินจริง 

สังคม (Sociological) สังคม (Sociological) 

O3. มี เครื อข ายการดํ า เนินงาน คบส .  รวมถึ ง          
ภาคประชาชนท่ีเขมแข็ง รวมท้ังมีการประสาน       
ความรวมมือระหวางหนวยงานท้ังภายในและ
ตางประเทศเพ่ือพัฒนางานคุมครองผูบริโภคดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพ 

O4. สรางองคความรูนําไปสูสังคมฐานความรู (KB)        
ท่ีสามารถเขา ถึงได ทุกระดับ ทําใหสั งคมมี       
ความเขมแข็ง มีความรู คิดวิเคราะหตัดสินใจ 
เลือกซ้ือเลือกใชผลิตภัณฑสุขภาพไดดวยตนเอง 
(ประชาขนเขาถึงไดงาย 

T4. กฎหมายท่ีใชควบคุมยังไมทันสมัย มีความซํ้าซอน 
และขาดการบูรณาการ 

T5. คานิยมและพฤติกรรมของผูบริโภคเปลี่ยนไปตาม
เศรษฐกิจ สังคม เทคโนโลยีท่ีเปลี่ยนแปลงไป 
สงผลใหเกิดปญหาในการเลือกซ้ือ หรือเลือกใช
ผลิตภัณฑสุขภาพ รวมถึงการใชผลิตภัณฑ
สุขภาพในทางท่ีผิด 
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โอกาส (Opportunities) ภัยคุกคาม (Threats) 

เทคโนโลยี (Technological) เทคโนโลยี (Technological) 

O5. กฎหมายธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส ชวยให   
การดําเนินงานดานสารสนเทศมีความนาเชื่อถือ
และสงเสริมใหทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสมี
ผลในทางกฎหมาย (e-Government และ        
e-Business) 

O6. ความกาวหนาทางเทคโนโลยีสารสนเทศและ  
การสื่อสารทําใหผูบริโภค ผูประกอบการ และ
หนวยงานภาครัฐสามารถเขาถึง และเชื่อมโยง
ขอมูลไดสะดวกและรวดเร็วข้ึน 

T6. เทคโนโลยีกาวหนาอยางรวดเร็ว ทําใหการแกปญหา
เปนไปในเชิงรับมากกวาเชิงรุก 

 



 

 
 

๙๘ 
 

บทที่ 4 ทิศทางและยุทธศาสตร 
จากผลการประเมินศักยภาพองคการ โดยใชเครื่องมือ SWOT Analysis ในบทท่ีผานมา ไดนํามา

กําหนดทิศทางและยุทธศาสตรขององคการ ประกอบดวย วิสัยทัศน พันธกิจ คานิยม เปาประสงค                 
ผลการดําเนินงานท่ีคาดหวัง ประเด็นยุทธศาสตร กลยุทธและมาตรการ โดยมีรายละเอียด ดังนี้ 

1. วิสัยทัศน 
 

ทบทวนทิศทางองคกรและยุทธศาสตร ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2560 – 2564 
 
 

คําอธิบายวิสัยทัศน 
องคการท่ีเปนท่ียอมรับในระดับสากล หมายถึง องคการท่ีมีการพัฒนาระบบกํากับ ดูแล เพ่ือใหภาคสวน

ท่ีเก่ียวของ มีการปฏิบัติตามเกณฑมาตรฐานหรือระบบคุณภาพท่ีเปนท่ียอมรับในระดับสากล มีระบบ         
การประเมินผลิตภัณฑสุขภาพท่ี มีประสิทธิภาพ เชน การมีผูประเมินภายใน ท่ีมีความเชี่ยวชาญ                 
ดานการประเมินผลิตภัณฑสุขภาพ การจัดตั้งหนวยตรวจและประเมินผลิตภัณฑสุขภาพแหงชาติ รวมถึง การนํา
ระบบอิเล็กทรอนิกสมาใชในการปฏิบัติงาน เปนตน 

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

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

เพ่ือการคุมครองสุขภาพของประชาชน หมายถึง เพ่ือใหประชาชนไดบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมี
คุณภาพ และปลอดภัยตอสุขภาพ มีองคความรูในการเลือกซ้ือ เลือกใช ผลิตภัณฑสุขภาพอยางถูกตอง 
เหมาะสม รวมถึงไดรับการสื่อสารขอมูลความเสี่ยงอยางรวดเร็ว ครอบคลุม และทันเหตุการณ 

2. ภารกิจตามกฎหมาย/พันธกิจยุทธศาสตร 
2.1) ภารกิจตามกฎหมาย42 

กําหนดใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขมีภารกิจเก่ียวกับ          
การปกปองและคุมครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ ซ่ึงลวนถือเปนผลิตภัณฑสุขภาพ โดย
ผลิตภัณฑสุขภาพเหลานั้นตองมีคุณภาพและปลอดภัย มีการสงเสริมพฤติกรรมการบริโภคท่ีถูกตองดวยขอมูล
ทางวิชาการท่ีมีหลักฐานเชื่อถือไดและมีความเหมาะสม เพ่ือใหประชาชนไดบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ีปลอดภัย
และสมประโยชน โดยมีอํานาจหนาท่ีดังตอไปนี้ 

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

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

การโฆษณา รวมท้ัง ผลอันไมพึงประสงคของผลิตภัณฑ การพัฒนาระบบความปลอดภัยดานสารเคมีของประเทศ
และเปนแกนกลางรวมดําเนินการกับองคกรระหวางประเทศดานสารเคมี ตลอดจนมีการติดตามหรือเฝาระวัง 

องคการที่เปนที่ยอมรับในระดับสากล ดานการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ 
ใหมีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล เพ่ือการคุมครองสุขภาพของประชาชน 

 



 

 
 

๙๙ 
 

ขอมูลขาวสารดานผลิตภัณฑสุขภาพจากภายในประเทศและภายนอกประเทศ 
(3) ศึกษา วิเคราะห วิจัยและพัฒนาองคความรู เทคโนโลยี และระบบงานคุมครองผูบริโภค             

ดานผลิตภัณฑสุขภาพใหมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล 
(4) สงเสริม และพัฒนาผูบริโภคใหมีศักยภาพในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ีถูกตอง 

เหมาะสม ปลอดภัย และคุมคา รวมท้ัง เพ่ือใหผูบริโภคนั้นมีการรองเรียนเพ่ือปกปองสิทธิของตนได 
(5) พัฒนาและสงเสริมการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพโดยการมีสวนรวม

ของภาครัฐ องคกรปกครองสวนทองถ่ิน ภาคเอกชน ประชาชน และเครือขายประชาคมสุขภาพ 
(6) พัฒนาความรวมมือระหวางประเทศ เพ่ือใหงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ       

เกิดประโยชนตอสุขภาพของประชาชนและผลประโยชนของประเทศชาติ 
(7) ปฏิบัติการอ่ืนใดตามท่ีกฎหมายกําหนดใหเปนอํานาจหนาท่ีของสํานักงานหรือตามท่ีรัฐมนตรี

หรือคณะรัฐมนตรีมอบหมาย 
 

2.2) พันธกิจเพ่ือการขับเคล่ือนแผนยุทธศาสตร 

1. ควบคุม และกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพให มี คุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล         
รวมถึงการประกอบการใหเปนไปตามกฎหมายและสอดคลองกับสากล 

2. พัฒนาผูบริโภคใหมีศักยภาพในการดูแลตนเอง เพ่ือการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ีถูกตองและ
เหมาะสม 

3. สงเสริมและพัฒนาผูประกอบการใหมีความสามารถทางการแขงขันในระดับสากล 

3. คานิยม 
  “Thai FDA” 
 Thai (Thai Value)   ซ่ือสัตย ออนนอมถอมตน 

F (Focus on People) มุงผลประชาชน 
D (Dependable)  ฝกตน เปนท่ีพ่ึงพา 
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ประกอบการสามารถยกระดับมาตรฐานการประกอบการ และมีโอกาสในการแขงขัน            

ในระดับสากล 

5. ผลการดําเนินงานท่ีคาดหวัง 
1. ผูบริโภคไดรับความปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ 
2. ผูบริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ีถูกตอง 
3. ผูประกอบการสามารถยกระดับมาตรฐานการประกอบการ สามารถแขงขันได 
4. องคการมีระบบการบริหารจัดการท่ีเปนท่ียอมรับในระดับสากล 

6. ยุทธศาสตรสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1. พัฒนาระบบและกลไกการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ 
2. พัฒนาศักยภาพและองคความรูใหแกผูบริโภค 
3. พัฒนาศักยภาพผูประกอบการ เพ่ือสรางโอกาสดานการแขงขัน 
4. พัฒนาและยกระดับองคการใหมีสมรรถนะสูง 



 

 
 

๑๐๐ 
 

 
 
 
 

เปาประสงคประเด็นยุทธศาสตร  : ระบบการควบคุม และกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพมีประสิทธิภาพ และ
ไดมาตรฐาน เปนท่ียอมรับในระดับสากล 

ตัวช้ีวัดประเด็นยุทธศาสตร : 

ตัวชี้วัดประเด็นยุทธศาสตร หนวยวัด 
ผลงาน 

ที่ผานมา 
(เปาหมาย) 

คาเปาหมาย 5 ป (พ.ศ.) 

2560 2561 2562 2563 2564 

รอยละของผูบริโภคมีความเชื่อม่ัน
ตอผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไดรับ 
การรับรองจาก อย.  

รอยละ 82.6 
(95) 

95 96 97 98 99 

กลยุทธท่ี 1 พัฒนาระบบการควบคุม กํากับดูแล และสงเสริม ผลิตภัณฑสุขภาพใหไดมาตรฐาน         
และเอ้ือตอการสงเสริมเศรษฐกิจของประเทศ 
มาตรการ 
1. พัฒนาระบบการควบ คุม และ กํ า กั บดู แล  ผลิ ตภัณฑ สุ ขภาพก อนออกสู ตลาด                    

(Pre – marketing Control) ใหมีประสิทธิภาพ สามารถรองรับการเปลี่ยนแปลงเทคโนโลยี
และนวัตกรรม และสอดคลองหรือเปนท่ียอมรับในระดับสากล ภายใตแนวคิดการคุมครอง
ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดย 

1.1 ทบทวนกระบวนการ เพ่ือปรับหรือลดข้ันตอนใหมีความรวดเร็วและถูกตอง 
1.2 จัดกลุ มผลิตภัณฑสุขภาพตามความเสี่ ยง เ พ่ือควบคุมผลิตภัณฑสุขภาพ               

ตามความเสี่ยง 
1.3 พัฒนาระบบประเมินผลิตภัณฑสุขภาพใหมีประสิทธิภาพ 

2. พัฒนาระบบการควบ คุ ม  และ กํ า กั บดู แลผลิ ตภั ณฑ สุ ขภาพหลั ง ออกสู ต ล าด                   
(Post - marketing Control) อยางเขมงวด 

2.1 จัดการผลิตภัณฑสุขภาพ สถานประกอบการ และโฆษณาท่ีผิดกฎหมาย โดยใช
มาตรการทางกฎหมายและมาตรการทางปกครองอยางเขมงวด 

2.2 พัฒนาระบบการ กํา กับ  ดู แล  ตรวจสอบ เฝ าระวั ง  ติ ดตาม เตื อนภั ย            
(Post Marketing Alert System) ท่ีรวดเร็ว และเชื่อมโยงเครือขายท้ังในและ
ตางประเทศ 

2.3 สร า งความ เข มแ ข็ งด านการตรวจสอบ เฝ า ระวั ง  ผลิ ตภัณฑ สุ ขภาพ                 
ตามแนวชายแดน 

3. พัฒนาและปรับปรุงกฎหมายการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพใหทันตอ
สถานการณและสอดคลองสากล 

3.1 จัดทํา และปรับปรุงกฎหมายใหทันสถานการณ เพ่ือการคุมครองผูบริโภค         
ดานผลิตภัณฑสุขภาพและสอดคลองกับสากล 

3.2 พัฒนาระบบการออกกฎหมายใหเปนมาตรฐานตามหลักสากล โดยใชแนวทาง       

ประเด็นยุทธศาสตรที่ 1 
พัฒนาระบบและกลไกการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ 



 

 
 

๑๐๑ 
 

ของ Good Regulatory Practice (GRP) 
4. ยกระดับกระบวนการควบคุมผลิตภัณฑสุขภาพใหสอดคลองตามมาตรฐานสากล 

4.1 พัฒนากระบวนการควบคุมผลิตภัณฑสุขภาพใหสอดคลองตามมาตรฐานสากล 
4.2 เทียบเคียงกระบวนการควบคุมผลิตภัณฑสุขภาพกับหนวยงานท่ีเปนท่ียอมรับ             

ในระดับสากล (Benchmarking/Best Practice) 
 

กลยุทธท่ี 2 สงเสริมใหผูประกอบการรับผิดชอบตอการประกอบการ*ของตนเองใหมีมาตรฐาน           
และความปลอดภัย  
มาตรการ 
1. 6สงเสริมใหผูประกอบการมีความรับผิดชอบตอลูกคา/ผูใช และผูบริโภค โดยตองรับรอง

คุณภาพ ความปลอดภัยในผลิตภัณฑสุขภาพของตนเอง (Self Declaration) 
2. สงเสริมใหผูประกอบการรวมกันกํากับ ดูแลผลิตภัณฑสุขภาพกันเองใหมีมาตรฐานและ      

ความปลอดภัย (Self Regulation) กอนท่ีจะผลิต นําเขาหรือจําหนาย 
* การประกอบการ หมายถึง การผลิต นําเขา หรือจําหนาย ผลิตภัณฑสุขภาพ และใหรวมถึง

การโฆษณาดวย 

กลยุทธท่ี 3 ถายโอนภารกิจ*งานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพไปใหหนวยงานภาครัฐและ    
ภาคสวนอ่ืน 
* การถายโอนภารกิจ หมายถึง การโอนภารกิจจากภาครัฐไปใหหนวยงานภาครัฐและ         

ภาคสวนอ่ืน ประกอบดวย 
1. การโอนภารกิจจากภาครัฐไปใหหนวยงานภาครฐั ประกอบดวย 

1.1 การมอบอํานาจ คือ มอบอํานาจท่ีตนเองมีอยูใหหนวยงานอ่ืนรับไปดําเนินการ      
เชน ภายในสวนราชการ ภายในกระทรวง นอกกระทรวง และสวนภูมิภาค เปนตน 

1.2 การกระจายอํานาจ คือ การโอนภารกิจไปใหแกองคกรปกครองสวนทองถ่ิน
ดําเนินการแทน 

2. การโอนภารกิจจากภาครัฐไปใหเอกชนดําเนินการแทน เชน Outsourcing (การถายโอน
งานท่ีมิใชงานหลักใหเอกชนดําเนินการแทน) และ Contracting out (การวาจาง
เอกชน) เปนตน 

3. การโอนภารกิจจากภาครัฐไปใหภาคประชาสังคมดําเนินการตามความสมัครใจ (จิตอาสา) 

กลยุทธท่ี 4 สรางและพัฒนาเครือขายการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ           
รวมท้ังประสานความรวมมือในการดําเนินงานตรวจสอบ เฝาระวังใหมีประสิทธิภาพ 
มาตรการ 
1. พัฒนาศักยภาพของเครือขายงานคุมครองผูบริ โภคดานผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมีอยู               

ใหมีความเขมแข็งและตอเนื่อง สามารถกํากับดูแลไดอยางมีประสิทธิภาพ 
2. ขยายเครือขายงานการดําเนินงานคุมครองผูบริ โภคดานผลิตภัณฑสุขภาพเพ่ิมข้ึน               

ท้ังในระดับชุมชน อําเภอ จังหวัด และประเทศ 
3. บู รณาการการจั ดการปญหาด านงานคุ มครองผู บริ โภคด านผลิ ตภัณฑ สุ ขภาพ                       

ท้ังในระดับมหภาค และในระดับพ้ืนท่ี ระหวางหนวยงานท่ีเก่ียวของท้ังสวนกลางและ        
สวนภูมิภาค 



 

 
 

๑๐๒ 
 

 

 
 
 
 

เปาประสงคประเด็นยุทธศาสตร  : ผูบริโภคมีความรู และพฤติกรรมเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพท่ีถูกตอง 
โดยนําองคความรูมาใช เ พ่ือการดูแลตนเอง ครอบครัว ชุมชน          
และสังคมได  

ตัวช้ีวัดประเด็นยุทธศาสตร : 

ตัวชี้วัดประเด็นยุทธศาสตร หนวยวัด 
ผลงาน 

ที่ผานมา 
(เปาหมาย) 

คาเปาหมาย 5 ป (พ.ศ.) 

2560 2561 2562 2563 2564 

1. รอยละของผูบริโภค
กลุมเปาหมายมีความรูเก่ียวกับ 
ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีถูกตอง 

รอยละ 90.2 
(90) 

90 90.5 91 91.5 92 

2. รอยละของผูบริโภค
กลุมเปาหมายมีพฤติกรรมการบริโภค
ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีถูกตอง 

รอยละ 82.8 
(82.5) 

82.5 83 83.5 84 84.5 

กลยุทธท่ี 1 พัฒนาศักยภาพใหผูบริโภคมีความรู ความเขาใจในการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ีถูกตอง 
มาตรการ 
1. พัฒนาสื่อองคความรูท่ีเหมาะสมกับกลุมเปาหมาย 
2. พัฒนาประสิทธิภาพชองทางการสื่อสารท่ีมีอยูใหเขาถึงประชาชนกลุมเปาหมาย 
3. พัฒนาฐานขอมูลองคความรูเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ เพ่ือใหมีขอมูลท่ีถูกตอง ทันสมัย 

สามารถเขาถึงไดสะดวก รวดเร็ว  
 

กลยุทธท่ี 2 สงเสริมใหผูบริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ีถูกตองและเหมาะสม 
มาตรการ 
1. สรางความตระหนักในการปรับเปลี่ยนพฤติกรรมการบริโภคของผูบริโภคใหถูกตอง 
2. สงเสริมผูบริโภคใหรูสิทธิ หนาท่ี สามารถรองเรียนเม่ือไดรับความเสียหายจากการใช

ผลิตภัณฑสุขภาพ และมีสวนรวมในการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ 
 

กลยุทธท่ี 3 พัฒนาและขยายเครือขายภาคประชาชนและภาคสวนท่ีเกี่ยวของ เพ่ือพัฒนาศักยภาพ
ผูบริโภค 
มาตรการ 
1. พัฒนาเครือขายภาคประชาชนดานการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ ท่ีมีอยู       

ใหมีความเขมแข็ง (เชน อย. นอย, อสม.) และมีศักยภาพในการดําเนินงาน 
2. ขยายเครือขายภาคสวนท่ีเก่ียวของดานการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ 
3. พัฒนาความรวมมือกับสื่อมวลชน เ พ่ือสรางความเขมแข็งการคุมครองผูบริ โภค               

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

ประเด็นยุทธศาสตรที่ 2 
พัฒนาศักยภาพและองคความรูใหแกผูบริโภค 



 

 
 

๑๐๓ 
 

 
 
 
 

เปาประสงคของประเด็นยุทธศาสตร ผูประกอบการมีการประกอบการ ท่ี ย่ัง ยืน มีความสามารถ              
ในการสรางนวัตกรรมและมีศักยภาพในการแขงขันในระดับสากล 

ตัวช้ีวัดประเด็นยุทธศาสตร : 

ตัวชี้วัดประเด็นยุทธศาสตร หนวยวัด 
ผลงาน 

ที่ผานมา 
(เปาหมาย) 

คาเปาหมาย 5 ป (พ.ศ.) 

2560 2561 2562 2563 2564 

รอยละของสถานท่ีผลิต 
ผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเปาหมาย
ไดรับการพัฒนา ยกระดับและไดรับ       
การรับรองตามมาตรฐานท่ีกําหนด 

รอยละ  - 80 80 85 90 95 

กลยุทธท่ี 1 พัฒนาศักยภาพผูประกอบการใหสามารถยกระดับมาตรฐาน และมีความสามารถในการแขงขัน 
มาตรการ 
1. พัฒนาศักยภาพผูประกอบการดานมาตรฐานการผลิต นําเขา และกระจายผลิตภัณฑสุขภาพ 

โดยเฉพาะกลุมผูประกอบการขนาดกลางและขนาดเล็ก 
2. พัฒนาขีดความสามารถการขออนุญาตของผูประกอบการ 
3. 6พัฒนาระบบการใหคําปรึกษา6แกผูประกอบการและผูวิจัยและพัฒนา เพ่ือใหเกิดนวัตกรรม

ของผลิตภัณฑสุขภาพท่ีสอดคลองกับกฎหมาย 
4. จัดทําระบบสารสนเทศและฐานขอมูลท่ีจําเปน และเขาถึงไดงาย สําหรับการประกอบธุรกิจ

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ 
5. สงเสริม สนับสนุนการประกอบธุรกิจดานผลิตภัณฑสุขภาพในเขตเศรษฐกิจพิเศษ              

ใหเปนไปอยางรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ 
6. สงเสริม สนับสนุนใหเกิดเครือขายของหนวยงานท่ีเก่ียวของ เพ่ือสนับสนุนขีดความสามารถ

ของผูประกอบการ 

กลยุทธท่ี 2 พัฒนาคุณภาพงานบริการใหมีความรวดเร็ว มีมาตรฐาน โปรงใสและเปนธรรม 
มาตรการ 
1. พัฒนา และปรับปรุงกฎหมายเพ่ือสงเสริมการประกอบธุรกิจ 
2. ปรับปรุงงานบริการใหสอดคลองกับความตองการของประชาชน และเกิดประสิทธิภาพ        

ในการปฏิบัติราชการ 
3. ยกระดับมาตรฐานการใหบริการ โดยนําระบบคุณภาพมาใช 
4. พัฒนาผูใหบริการใหมีความรู ความเขาใจ สามารถปฏิบัติงานเปนมาตรฐานเดียวกันและ       

มีจิตบริการ 
5. นําเทคโนโลยีสารสนเทศมาใชในการใหบริการประชาชน เพ่ือเชื่อมโยงขอมูลการใหบริการ

ของหนวยงานภาครัฐ และใหประชาชนสามารถเขาถึงบริการไดงายและรวดเร็วข้ึน 

ประเด็นยุทธศาสตรที่ 3 
พัฒนาศักยภาพผูประกอบการ เพ่ือสรางโอกาสดานการแขงขัน 

 



 

 
 

๑๐๔ 
 

 

 

 
 
เปาประสงคของประเด็นยุทธศาสตร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีระบบบริหารจัดการ

องคการท่ีเปนท่ียอมรับในระดับสากล 
 

ตัวชี้วัดประเด็นยุทธศาสตร หนวยวัด 
ผลงาน 

ที่ผานมา 
(เปาหมาย) 

คาเปาหมาย 5 ป (พ.ศ.) 

2560 2561 2562 2563 2564 

ระดับความสําเร็จของการพัฒนา
ระบบบริหารจัดการ 

ระดับ 5 
(5) 

5 5 5 5 5 

กลยุทธท่ี 1 พัฒนาการดําเนินงานระหวางประเทศ (International Strategy) ดานการกํากับดูแล
ผลิตภัณฑสุขภาพ 
มาตรการ 
1. พัฒนาความรวมมือระหวางประเทศในการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ 
2. พัฒนาบทบาทในการเปนผูนําดานผลิตภัณฑสุขภาพในเวทีระดับอาเซียน 

กลยุทธท่ี 2 พัฒนาใหเปนองคการอิเล็กทรอนิกส (e - Government) 
มาตรการ 
1. จัดทําสถาปตยกรรมองคการของ อย. อิเล็กทรอนิกส 
2. พัฒนากระบวนการทํางานขององคการใหเปนระบบอิเล็กทรอนิกส 

2.1 พัฒนาระบบสารสนเทศใหเอ้ือตอการบริการและการปฏิบัติงาน 
2.2 พัฒนาฐานขอมูลและคลังความรูท่ีใชในการปฏิบัติงาน 

กลยุทธท่ี 3 พัฒนาการบริหารทรัพยากรบุคคลใหสามารถสนับสนุนเปาหมายขององคการ 
มาตรการ 
1. พัฒนาบุคลากรใหมีความเชี่ยวชาญ เปนมืออาชีพ เปนท่ียอมรับในระดับสากล 

1.1 พัฒนาและประเมินศักยภาพบุคลากรตาม Technical competency  
และ Career path  

1.2 พัฒนาศักยภาพบุคลากรใหมีความรูดาน Regulatory Science 
1.3 พัฒนาศักยภาพนิติกรจังหวัดใหสามารถดําเนินงานคุมครองผูบริโภค             

ดานผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมอบอํานาจใหตามกฎหมาย 
1.4 พัฒนาทีมเจรจาใหมีศักยภาพและทักษะในการเจรจาตอรองเก่ียวกับขอตกลง 

กฎระเบียบ หลักเกณฑตาง ๆ เก่ียวกับการดําเนินงานคุมครองผูบริโภค 
ดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

1.5 พัฒนาศักยภาพเจาหนาท่ี อย. ใหเปนผูประเมินภายใน (Internal Reviewer) 
 
 
 

ประเด็นยุทธศาสตรที่ 4 
พัฒนาและยกระดับองคการใหมีสมรรถนะสูง 



 

 
 

๑๐๕ 
 

2. พัฒนาระบบบริหารบุคลากรใหเกิดความเชื่อม่ันตอองคการ 
2.1 สรรหาและรักษาบุคลากรใหมีความผูกพันกับองคการ 
2.2 พัฒนาระบบการสืบทอดตําแหนง (Succession Plan) 
2.3 สงเสริมจริยธรรมของบุคลากร 
 

กลยุทธท่ี 4 พัฒนาเปนองคการแหงการเรียนรูอยางย่ังยืน 
มาตรการ 
1. สรางวัฒนธรรมองคการใหเปนองคการแหงการเรียนรู (Learning Organization: LO)  
2. พัฒนาการจัดการความรู และงานวิจัย เพ่ือเพ่ิมขีดความสามารถขององคการ นําไปสู        

การแขงขันในระดับอาเซียน 
2.1 พัฒนาองคการไปสูองคการแหงการเรียนรู โดยใชเครื่องมือการจัดการความรู 

(Knowledge Management) 
2.2 สงเสริมใหองคการผลิตงานวิจัย เพ่ือใชเปนองคความรูดานการคุมครองผูบริโภค

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ 
2.3 สงเสริม สนับสนุนการสรางนวัตกรรมในองคการ 
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แผนยุทธศาสตร์ คําขอ งปม.

กลยุทธ์ที่ 1 : พัฒนาระบบ ระบบการควบคุมและ 1. ร้อยละของคําขอ 99 99 99.5 100 100 1. พัฒนาระบบการควบคุม และกํากับดูแล

การควบคุม กํากับดูแล กํากับดูแลผลิตภัณฑ์ อนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ ผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนออกสู่ตลาด

และส่งเสริมผลิตภัณฑ์สุขภาพ สุขภาพมีประสิทธิภาพ ได้รับการพิจารณาอนุญาต (Pre - marketing Control) ให้มีประสิทธิภาพ

ให้ได้มาตรฐานและเอื้อต่อ ได้มาตรฐาน เป็นที่ แล้วเสร็จภายในเวลา  สามารถรองรับการเปลี่ยนแปลงเทคโนโลยี

การส่งเสริมเศรษฐกิจ ยอมรับของสากล ที่กําหนด และนวัตกรรมและสอดคล้องหรือเป็นที่

ของประเทศ 2. ร้อยละของคําขอ 98 98.5 99 99.5 100 ยอมรับในระดับสากล ภายใต้แนวคิด

อนุญาตสถานประกอบการ การคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ได้รับการพิจารณาอนุญาต  1.1 ทบทวนกระบวนการ เพื่อปรับหรือ 1. โครงการพัฒนาแนวทางการกําหนด  - 0.3000 0.3000 กองควบคุม

แล้วเสร็จภายในเวลา ลดขั้นตอนให้มีความรวดเร็วและถูกต้อง หลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขการใช้ เครื่องมือแพทย์

ที่กําหนด เครื่องมือแพทย์ในการศึกษาวิจัยทางคลินิก

ที่เหมาะสมกับประเทศไทย

2. โครงการทบทวนแจ้งรายการละเอียด 0.0200  -  - กองควบคุม

เครื่องมือแพทย์เครื่องใช้หรือผลิตภัณฑ์ที่ใช้ เครื่องมือแพทย์

เพื่อกายภาพบําบัดตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข (ฉบับที่ 18) พ.ศ. 2539

3. โครงการพัฒนาประสิทธิภาพระบบ 0.3000 10.0000 4.4280 สํานักอาหาร

การกํากับดูแลผลิตภัณฑ์อาหารก่อนออกสู่ตลาด 

4. โครงการร่วมตรวจสถานที่ผลิต 0.1837 0.2500 0.4645 สํานักควบคุม

วัตถุอันตรายกับ สสจ. เครื่องสําอาง

และวัตถุอันตราย

ตัวชี้วัดประเด็นยุทธศาสตร์ : ร้อยละของผู้บริโภคมีความเชื่อมั่นต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการรับรองจาก อย. (เป้าหมาย = ร้อยละ 96)

บทที่ 5
การแปลงแผนไปสู่การปฏิบัติ

กลยุทธ์ และวัตถุประสงค์เชิงกลยุทธ์แล้ว ต้องจัดทําแผนที่ยุทธศาสตร์ (Strategy map) เพื่อใช้เป็นเครื่องมือในการสื่อสารยุทธศาสตร์ให้ผู้บริหารและบุคลากรรับรู้ และเข้าใจ และกําหนดตัวชี้วัดกลยุทธ์ และค่าเป้าหมาย เพื่อบ่งชี้ว่า 

                  การแปลงแผนไปสู่การปฏิบัติ เป็นกระบวนการเปลี่ยนกลยุทธ์ไปสู่การปฏิบัติจริง เพื่อให้เกิดผลลัพธ์ตามที่ตั้งเป้าหมายไว้ โดยหลังจากกําหนดวิสัยทัศน์ พันธกิจ ค่านิยม เป้าประสงค์ ผลการดําเนินงานที่คาดหวัง ประเด็นยุทธศาสตร์ 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถปฏิบัติงานบรรลุวัตถุประสงค์เชิงกลยุทธ์ที่ตั้งไว้ โดยข้อมูลสําคัญสําหรับการแปลงแผนไปสู่การปฏิบัติ มีดังนี้ 

ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 1 : พัฒนาระบบและกลไกการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

เป้าประสงค์ประเด็นยุทธศาสตร์ : ระบบการควบคุม และกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพมีประสิทธิภาพ ได้มาตรฐาน เป็นไปตามกฎหมายและสอดคล้องกับสากล

กลยุทธ์ วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์

ตัวชี้วัด มาตรการและแนวทาง ผู้รับผิดชอบ

ปี 2561

ค่าเป้าหมาย (พ.ศ.) งบประมาณ (ล้านบาท)โครงการ/กิจกรรม
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แผนยุทธศาสตร์ คําขอ งปม.

กลยุทธ์ วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์

ตัวชี้วัด มาตรการและแนวทาง ผู้รับผิดชอบ

ปี 2561

ค่าเป้าหมาย (พ.ศ.) งบประมาณ (ล้านบาท)โครงการ/กิจกรรม

5. โครงการประชุมชี้แจงเรื่อง แนวทาง 0.6794  -  - สํานักควบคุม

การกํากับดูแลผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย เครื่องสําอาง

สําหรับพนักงานเจ้าหน้าที่สาธารณสุขจังหวัด และวัตถุอันตราย

6. โครงการอบรมเชิงปฏิบัติการเรื่อง ความรู้ 0.0240 0.0480 0.0480 สํานักควบคุม

เบื้องต้นเกี่ยวกับสารเคมีที่ใช้กําจัดแมลง เครื่องสําอาง

และทําความสะอาด และวัตถุอันตราย

7. โครงการส่งเสริมพัฒนาศูนย์บริการ 1.8000 1.9056 1.9056 กอง คบ.

ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จในส่วนภูมิภาค

 1.2 จัดกลุ่มผลิตภัณฑ์สุขภาพตามความเสี่ยง 1. โครงการประชุมชี้แจงและรับฟังความคิดเห็น 0.4624  -  - กองควบคุม

เพื่อควบคุมผลิตภัณฑ์สุขภาพตามความเสี่ยง การทํางานผ่านระบบจดแจ้งเครื่องมือแพทย์ เครื่องมือแพทย์

(Listing) ทางอิเล็กทรอนิกส์ เพื่อรองรับ

มาตรการควบคุมเครื่องมือแพทย์ความเสี่ยงต่ํา

1.3 พัฒนาระบบประเมินผลิตภัณฑ์สุขภาพ 1. โครงการจัดตั้งสํานักตรวจและประเมินผลิตภัณฑ์  - 39.6466 39.6466 กลุ่มพัฒนา

ให้มีประสิทธิภาพ สุขภาพในรูปแบบหน่วยบริการรูปแบบพิเศษ ระบบบริหาร

3. ร้อยละของผลิตภัณฑ์ 95 96 97 98 99 2. พัฒนาระบบการควบคุม และกํากับดูแล

สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบ ผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังออกสู่ตลาด 

ได้มาตรฐานตามเกณฑ์ (Post - marketing Control) อย่างเข้มงวด

ที่กําหนด   2.1 จัดการผลิตภัณฑ์สุขภาพ สถานประกอบการ 1. โครงการเฝ้าระวังความปลอดภัย 1.4600 3.9500 6.4940 สํานักควบคุม

4. ร้อยละของผลิตภัณฑ์ 50 60 70 80 100 และโฆษณาที่ผิดกฎหมาย โดยใช้มาตรการ ด้านเครื่องสําอาง เครื่องสําอาง

สุขภาพที่มีความเสี่ยงสูง ทางกฎหมายและมาตรการทางปกครอง และวัตถุอันตราย

ได้มาตรฐานตามเกณฑ์ อย่างเข้มงวด 2. โครงการกํากับดูแลความปลอดภัยนมโรงเรียน  -  -  - สํานักอาหาร

ที่กําหนด ตลอดห่วงโซ่ และหลักสูตรทบทวนความรู้
5. ร้อยละของสถานประกอบการ 50 60 70 80 100 เจ้าหน้าที่ผู้ตรวจประเมินสถานที่ผลิตนม

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ชนิดพาสเจอร์ไรส์และชนิดยูเอชที

ที่มีความเสี่ยงสูงได้มาตรฐาน 3. โครงการแก้ไขปัญหาความปลอดภัย  -  -  - สํานักอาหาร

ตามเกณฑ์ที่กําหนด นมโรงเรียนและพัฒนาการกํากับดูแลตลอดห่วงโซ่

6. ร้อยละผลิตภัณฑ์สุขภาพ 4. โครงการกํากับดูแลความปลอดภัย 0.1000  -  - สํานักอาหาร

ตามแนวชายแดนมีคุณภาพ 80 80 80 80 80 นมโรงเรียนตลอดห่วงโซ่ ปี 2560

มาตรฐานตามเกณฑ์ 5. โครงการทําลายผลิตภัณฑ์สุขภาพของกลาง 0.3500  - 5.0000 ศรป.

ที่กําหนด ที่มิใช่ยาเสพติดให้โทษ ปี 2561
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แผนยุทธศาสตร์ คําขอ งปม.

กลยุทธ์ วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์

ตัวชี้วัด มาตรการและแนวทาง ผู้รับผิดชอบ

ปี 2561

ค่าเป้าหมาย (พ.ศ.) งบประมาณ (ล้านบาท)โครงการ/กิจกรรม

7. ร้อยละของผลิตภัณฑ์ 80 100 100 100 100 6. โครงการพัฒนาระบบการกํากับดูแลปัญหา  - 5.6000 ไม่ได้ตั้งคําขอ ศรป.

สุขภาพที่ได้รับอนุญาต โฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผิดกฎหมายทางวิทยุ งบประมาณ

แต่ปฏิบัติไม่เป็นไป กระจายเสียงสื่อโทรทัศน์ และอินเทอร์เน็ต

ตามกฎหมายได้รับ ระยะที่ 5 (ตุลาคม 2559 - กันยายน 2560)

การจัดการ 7. โครงการเฝ้าระวังการโฆษณาผลิตภัณฑ์ 0.0900 0.5000 2.0000 ศรป.
8. ร้อยละของสถานประกอบการ 80 100 100 100 100 สุขภาพทางสื่อโทรทัศน์

ที่ได้รับอนุญาต แต่ปฏิบัติ 8. โครงการเฝ้าระวังการโฆษณาผลิตภัณฑ์ 0.0900 0.2000 0.2000 ศรป.

ไม่เป็นไปตามกฎหมาย สุขภาพทางสื่อวิทยุ

ได้รับการจัดการ 9. โครงการเช่าใช้บริการสนับสนุนงานเฝ้าระวัง 0.5000 1.0000 0.5000 ศรป.

9. ร้อยละของผลิตภัณฑ์ 100 100 100 100 100 โฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพเชิงรุก FDA

สุขภาพที่ตรวจพบว่า 10. โครงการพัฒนาระบบฐานข้อมูลเฝ้าระวัง 0.0950 2.5000 ไม่ได้ตั้งคําขอ ศรป.

ไม่ได้รับอนุญาต ได้รับ โฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ งบประมาณ

การติดตามตรวจสอบ 11. โครงการปรับปรุงหลักเกณฑ์ วิธีการผลิต  - 0.1000 0.1000 สํานักอาหาร

ให้เป็นไปตามกฎหมาย เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษา

10. ร้อยละของสถานประกอบการ 100 100 100 100 100 ผลิตภัณฑ์นมที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อน

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 12. โครงการจัดทําแนวทางและหาสาเหตุ  -  -  - สํานักอาหาร

ที่ตรวจพบว่า ไม่ได้รับ เพื่อแก้ไขปัญหานมโรงเรียนไม่ผ่านมาตรฐาน

อนุญาตได้รับการติดตาม 13. โครงการจัดทําหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี 0.6500 1.0342 1.0342 กองควบคุม

ตรวจสอบให้เป็นไปตาม ในการกระจายผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ เครื่องมือแพทย์

กฎหมาย (Good Distribution Practice for Medical Device)
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แผนยุทธศาสตร์ คําขอ งปม.

กลยุทธ์ วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์

ตัวชี้วัด มาตรการและแนวทาง ผู้รับผิดชอบ
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ค่าเป้าหมาย (พ.ศ.) งบประมาณ (ล้านบาท)โครงการ/กิจกรรม

11. ร้อยละของฉลาก 99 99 99.5 100 100   2.2 พัฒนาระบบการกํากับ ดูแล ตรวจสอบ 1. โครงการแก้ไขปัญหาผลิตภัณฑ์สุขภาพและ 1.9000 2.7648 2.7648 กอง คบ.

มีความถูกต้องตามที่ได้รับ เฝ้าระวังติดตาม เตือนภัย (Post Marketing พัฒนาระบบงานคุ้มครองผู้บริโภคในส่วนภูมิภาคฯ

อนุญาตจาก อย. Alert System) ที่รวดเร็ว และเชื่อมโยง 2. โครงการติดตามและประเมินผล 0.6268  -  - กองควบคุม

12. ร้อยละของการโฆษณา 100 100 100 100 100 เครือข่ายทั้งในและต่างประเทศ การกํากับดูแลเฮมพ์ วัตถุเสพติด

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผิด 3. โครงการส่งเสริมพัฒนาระบบคุณภาพและ  - 0.9528 0.9528 กอง คบ.

กฎหมายได้รับการจัดการ ควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ

13. ร้อยละของผู้บริโภค 95 96 97 98 99 ในส่วนภูมิภาค 

มีความเชื่อมั่นต่อผลิตภัณฑ์ 4. โครงการสัมมนาพัฒนาการควบคุมดูแลและ 0.2890 0.3000 0.2890 สํานักด่าน

สุขภาพที่ได้รับการรับรอง เฝ้าระวังการลักลอบนําเข้าตัวยาและสารตั้งต้น อาหารและยา

จาก อย. ที่เป็นวัตถุเสพติด

5. โครงการพัฒนาระบบการบริหารจัดการ  - 0.8000 ไม่ได้ตั้งคําขอ กองควบคุม

การเฝ้าระวังความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์ งบประมาณ เครื่องมือแพทย์

APR

6. โครงการพัฒนาและรับรองมาตรฐาน 0.3636 0.5000 0.3812 สํานักด่าน

ห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา อาหารและยา

7. โครงการพัฒนาระบบคุณภาพงานด่าน 0.1658 0.2000 0.3747 สํานักด่าน

อาหารและยา อาหารและยา

8. โครงการพัฒนาระบบการจัดการความเสี่ยง 0.4100 3.9000 3.9104 กองแผนงาน

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างมีประสิทธิภาพ และวิชาการ

เพื่อความปลอดภัยของผู้บริโภค

หมายเหตุ :  ในปี 2560 เป็นกิจกรรมย่อย

ภายใต้ "การพัฒนาระบบการติดตาม

เหตุการณ์ไม่ถึงประสงค์จากการใช้

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ"

9. โครงการจัดทําทําเนียบสารเคมีที่มีอยู่ของ 1.4830 1.4830 1.2260 กองแผนงาน

ประเทศ (TECI) เล่มที่ 2 (สารผสม) และวิชาการ

10. โครงการจัดทําทําเนียบรายการสารเคมี  -  - กองแผนงาน

ที่มีอยู่ในประเทศ สําหรับที่มีสารเคมีในผลิตภัณฑ์ และวิชาการ
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11. โครงการประเมินความสําเร็จการดําเนินงาน 0.5377 0.5377 ไม่ตั้งคําขอ กองแผนงาน

ของแผนปฏิบัติการระยะกลาง (พ.ศ. 2559 - งบประมาณ และวิชาการ

2561) ภายใต้แผนยุทธศาสตร์การจัดการ

สารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ 4 (พ.ศ. 2555 - 2564)

12. โครงการพัฒนาแผนปฏิบัติการระยะปลาย  - 0.8000 0.5400 กองแผนงาน

(พ.ศ. 2562 - 2564) ภายใต้แผนยุทธศาสตร์ และวิชาการ

การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ 4

(พ.ศ. 2555 - 2564)

13. โครงการประเมินความสําเร็จการดําเนินงาน  -  - กองแผนงาน

ของแผนปฏิบัติการระยะปลาย (พ.ศ. 2562 - และวิชาการ

2564) ภายใต้แผนยุทธศาสตร์การจัดการ

สารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ 4 (พ.ศ. 2555 - 2564) 

14. โครงการพัฒนาแผนยุทธศาสตร์การจัดการ  -  - กองแผนงาน

สารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ 5 (พ.ศ. 2565 - 2574) และวิชาการ

15. โครงการจัดประชุมเพื่อการจัดการสารเคมี 0.2990  - กองแผนงาน

(National Conference on Chemical และวิชาการ

Management)

16. ข่าวสารความปลอดภัยด้านสารเคมี 0.0630 0.0630 0.0638 กองแผนงาน

และวิชาการ

17. โครงการพัฒนาการกํากับดูแล  - 1.8000 ไม่ได้ตั้งคําขอ สํานักอาหาร

อาหารหลังออกสู่ตลาด งบประมาณ

18. โครงการประชุมเชิงปฏิบัติการเพื่อชี้แจง  - 1.3870 2.2662 สํานักอาหาร

กฎหมายเพื่อพัฒนาศักยภาพเจ้าหน้าที่และ

ผู้ที่เกี่ยวข้องด้านกฎหมายอาหาร

19. โครงการพัฒนาทีมคุ้มครองผู้บริโภค  - 2.4360 2.4360 กอง คบ.

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพระดับอําเภอ 

20. โครงการพัฒนาศักยภาพ  - 1.8120 1.8120 กอง คบ.

ด้านการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด

แก่พนักงานเจ้าหน้าที่ส่วนภูมิภาค 

ตาม พ.ร.บ.และกฎหมายของ อย.
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21. โครงการอบรมพนักงานเจ้าหน้าที่  - 0.9060 0.9060 กอง คบ.

งาน คบส. ในส่วนภูมิภาคเพื่อรองรับ

การเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน

22. โครงการประชุมสัมมนาเครือข่าย 2.3520 3.3864 3.3864 กอง คบ.

คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ในส่วนภูมิภาค 

23. โครงการสัมมนาพัฒนาแนวทาง 1.4460 1.5000 1.6000 กองแผนงาน

การคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์ และวิชาการ

สุขภาพ ปี 2560 

24. โครงการสํารวจความเชื่อมั่นของผู้บริโภค 1.1500  -  - กองแผนงาน

ที่มีต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการรับรอง และวิชาการ

จากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

25. โครงการพัฒนาระบบตอบโต้ภาวะฉุกเฉิน  - 2.7648 2.7648 กอง คบ.

และภัยสุขภาพด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น

  2.3 สร้างความเข้มแข็งด้านการตรวจสอบ 1. การพัฒนาความร่วมมือ 0.1000 0.2000 0.2036 สํานักด่าน

เฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพตามแนวชายแดน การอํานวยความสะดวกทางการค้า อาหารและยา

ชายแดนไทย - ประเทศเพื่อนบ้าน

14. ร้อยละของจํานวน 100 100 100 100 100 3. พัฒนาและปรับปรุงกฎหมาย

กฎระเบียบที่ได้รับ การคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

การปรับปรุง พัฒนาตามแผน ให้ทันต่อสถานการณ์และสอดคล้องสากล

15. ร้อยละความสําเร็จ 60 60 60 60 60   3.1 จัดทํา และปรับปรุงกฎหมายให้ทัน

ของการนํา GRP มาใช้ สถานการณ์ เพื่อการคุ้มครองผู้บริโภค 1. โครงการจัดทํากฎหมายลําดับรอง 4.1080 5.5000 5.5000 สํานักควบคุม

ในการพัฒนาปรับปรุง ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและสอดคล้องสากล เพื่อรองรับการดําเนินงานตาม พ.ร.บ. เครื่องสําอาง เครื่องสําอาง

แต่ละกฎระเบียบหรือ และวัตถุอันตราย

การแก้ไขประเด็นปัญหา 2. โครงการกําหนดแนวทางการออกนโยบาย 0.1934  -  - กองควบคุม

16. จํานวนกฎระเบียบ 5 5 5 5 5 แห่งชาติด้านเครื่องมือแพทย์ เครื่องมือแพทย์

ที่ได้รับการปรับปรุงให้ 3. โครงการกําหนดและขับเคลื่อนนโยบาย  - 0.6500 0.6500 กองควบคุม

สอดคล้องกับข้อตกลงภูมิภาค แห่งชาติด้านเครื่องมือแพทย์ เครื่องมือแพทย์
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4. โครงการประชุมระดมสมองกําหนด 0.2680  -  - กองควบคุม

เครื่องมือแพทย์ที่โฆษณาโดยตรงต่อ เครื่องมือแพทย์

ผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข

ซึ่งได้รับการยกเว้นไม่ต้องขอความเห็นชอบ

ในการโฆษณาจาก อย.

5. โครงการปรับปรุงหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี 0.0400  -  - กองควบคุม

ในการผลิตเครื่องมือแพทย์ เครื่องมือแพทย์

6. โครงการศึกษาทบทวนบัญชีรายชื่อ 0.4000  -  - สํานักควบคุม

วัตถุอันตรายที่ อย. รับผิดชอบ บัญชี 4.3 เครื่องสําอาง

รายชื่อกลุ่มผลิตภัณฑ์ควบคุม และวัตถุอันตราย

7. โครงการพัฒนาระบบคุณภาพการผลิต  - 0.0500 0.0500 กองควบคุม

เครื่องมือแพทย์สําหรับผู้ประกอบการผลิต เครื่องมือแพทย์

รายย่อย (SME)

8. โครงการจัดทํากฎหมายลําดับรองเพื่อรองรับ  - 0.5500 0.5500 กองควบคุม

การดําเนินงานตาม พ.ร.บ.เครื่องมือแพทย์ เครื่องมือแพทย์

พ.ศ. 2551 (ฉบับแก้ไข)

  3.2 พัฒนาระบบการออกกฎหมาย 1. โครงการพัฒนากฎระเบียบของสํานักงาน 0.2000 0.2000 0.6000 กองแผนงาน

ให้เป็นมาตรฐานตามหลักสากล โดยใช้ คณะกรรมการอาหารและยาให้สอดคล้องตาม และวิชาการ

แนวทางของ GRP หลักปฏิบัติที่ดีตามหลักสากล (GRP) 

2. พัฒนาปรับปรุงกฎระเบียบวัตถุอันตรายโดยใช้ 0.0050 0.0100 0.0266 สํานักควบคุม

หลักปฏิบัติที่ดีด้านกฎระเบียบ เครื่องสําอาง

ของกลุ่มอาเซียน (GRP) และวัตถุอันตราย

17. ระดับความสําเร็จ 5 5 5 5 5 4. ยกระดับกระบวนการควบคุมผลิตภัณฑ์

ของการปรับปรุง พัฒนา สุขภาพให้สอดคล้องตามมาตรฐานสากล

จากผลการเทียบเคียง   4.1 พัฒนากระบวนการควบคุมผลิตภัณฑ์

สุขภาพให้สอดคล้องตามมาตรฐานสากล

  4.2 เทียบเคียงกระบวนการควบคุม

ผลิตภัณฑ์สุขภาพกับหน่วยงานที่เป็นที่ยอมรับ

ในระดับสากล (Benchmarking/Best Practice)



60 61 62 63 64 ปี 2560
แผนยุทธศาสตร์ คําขอ งปม.

กลยุทธ์ วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์

ตัวชี้วัด มาตรการและแนวทาง ผู้รับผิดชอบ

ปี 2561

ค่าเป้าหมาย (พ.ศ.) งบประมาณ (ล้านบาท)โครงการ/กิจกรรม

กลยุทธ์ที่ 2 : ส่งเสริมให้ผู้ประกอบการ ผู้ประกอบการสามารถ 1. ร้อยละของสถานประกอบการ 80 85 90 95 100 1. ส่งเสริมให้ผู้ประกอบการมีความรับผิดชอบ

รับผิดชอบต่อการประกอบการ รับผิดชอบต่อ ที่ได้รับการตรวจสอบมีระบบ ต่อลูกค้า/ผู้ใช้ และผู้บริโภค โดยต้องรับรอง

ของตนเองให้มีมาตรฐานและ การประกอบการ การจัดการเกี่ยวกับ คุณภาพความปลอดภัยในผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ความปลอดภัย ของตนเอง ความรับผิดชอบปัญหา ของตนเอง (Self Declaration)

ผลิตภัณฑ์สุขภาพของตนเอง 2. ส่งเสริมให้ผู้ประกอบการร่วมกันกํากับ

ดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพกันเองให้มีมาตรฐาน

และความปลอดภัย (Self Regulation) 

2. จํานวนกลุ่มผู้ประกอบการ 3 4 5 6 7 ก่อนที่จะผลิต นําเข้า หรือจําหน่าย

ที่มีการดําเนินการกํากับดูแล กลุ่ม กลุ่ม กลุ่ม กลุ่ม กลุ่ม

ผลิตภัณฑ์สุขภาพกันเองตาม (สะสม) (สะสม) (สะสม) (สะสม)

แนวทางปฏิบัติ 

(Code of conduct) 

กลยุทธ์ที่ 3 : ถ่ายโอนภารกิจ ภาคีเครือข่ายมีส่วนร่วม 1. ระดับความสําเร็จ 5 5 5 5 5 1. โครงการส่งเสริมภารกิจการกระจายอํานาจ  - 3.7006 3.7006 กอง คบ.

งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์ ในการดําเนินงาน ของการถ่ายโอนภารกิจ ตาม พ.ร.บ. กําหนดแผนและขั้นตอนการกระจาย

สุขภาพไปให้หน่วยงานภาครัฐ งานด้านคุ้มครองผู้บริโภค อํานาจให้แก่องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น

และภาคส่วนอื่น ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ 2. โครงการถ่ายโอนภารกิจการกํากับ  -  -  - สํานักอาหาร

หน่วยงานอื่นดําเนินการแทน ดูแลอาหารหลังออกสู่ตลาดให้หน่วยงานอื่น

3. การถ่ายโอนภารกิจเกี่ยวกับ GMP 0.0095  -  - สํานักควบคุม

วัตถุอันตราย เครื่องสําอาง

และวัตถุอันตราย



60 61 62 63 64 ปี 2560
แผนยุทธศาสตร์ คําขอ งปม.

กลยุทธ์ วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์

ตัวชี้วัด มาตรการและแนวทาง ผู้รับผิดชอบ

ปี 2561

ค่าเป้าหมาย (พ.ศ.) งบประมาณ (ล้านบาท)โครงการ/กิจกรรม

กลยุทธ์ที่ 4 : สร้างและพัฒนา เครือข่ายการดําเนินงาน 1. ระดับความสําเร็จของ 5 5 5 5 5 1. พัฒนาศักยภาพของเครือข่ายงานคุ้มครอง 1. โครงการพัฒนาระบบเครือข่าย  - 8.2593 4.8485 กองแผนงาน

เครือข่ายการดําเนินงานคุ้มครอง คุ้มครองผู้บริโภค การพัฒนาเครือข่าย ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีอยู่ให้มี เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์ และวิชาการ

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ งานคุ้มครองผู้บริโภค ความเข้มแข็งและต่อเนื่อง สามารถกํากับดูแล สุขภาพระดับชาติ 

รวมทั้งประสานความร่วมมือ ได้รับการพัฒนาให้มี ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 2. โครงการพัฒนาเครือข่ายหน่วยฝึกอบรม 0.4000  -  - สํานักอาหาร

ในการดําเนินงานตรวจสอบ ความเข้มแข็ง สามารถ และหลักสูตรอบรมด้านเกณฑ์ของกฎหมาย

เฝ้าระวังให้มีประสิทธิภาพ ปกป้องสิทธิ์ของตนเองได้ 2. ระดับความสําเร็จ 5 5 5 5 5 อาหาร 

ในการสร้างกระบวนการมี 2. ขยายเครือข่ายงานการดําเนินงาน 1. โครงการพัฒนาเครือข่ายต้นแบบ 0.3160 0.3160 ไม่ตั้งคําขอ กองแผนงาน

ส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้ คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเพิ่มขึ้น การบริหารจัดการของเสียทางการแพทย์ งบประมาณ และวิชาการ

ส่วนเสียในการดําเนินงาน ทั้งในระดับชุมชนอําเภอ จังหวัด และประเทศ ที่เป็นสารเคมี 

คุ้มครองผู้บริโภค 3. บูรณาการการจัดการปัญหา

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ด้านงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์

สุขภาพทั้งในระดับมหภาค และในระดับพื้นที่

3. ระดับความสําเร็จ 5 5 5 5 5 ระหว่างหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ทั้งส่วนกลาง

ของการดําเนินงานคุ้มครอง และส่วนภูมิภาค

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์

สุขภาพในระดับเขต



ตัวชี้วัดประเด็นยุทธศาสตร์ : 

60 61 62 63 64 ปี 2560
แผนยุทธศาสตร์ คําขอ งปม.

กลยุทธ์ที่ 1 : พัฒนาศักยภาพ ผู้บริโภคมีความรู้ 1. ร้อยละของผู้บริโภค 90 90.5 91 91.5 92 1. พัฒนาสื่อองค์ความรู้ 1. โครงการผลิตเนื้อหาและ 1.5000 2.0000 2.0000 กองพัฒนา

ให้ผู้บริโภคมีความรู้ ความเข้าใจ ความเข้าใจในการบริโภค กลุ่มเป้าหมายมีความรู้ ที่เหมาะสมกับกลุ่มเป้าหมาย ออกแบบประเมินความรู้เพื่อใช้ใน ศักยภาพผู้บริโภค

ในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ ผลิตภัณฑ์สุขภาพ เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ เมนู E-learning 

ที่ถูกต้อง ที่ถูกต้อง ที่ถูกต้อง 2. โครงการผลิตสื่อ Animation 1.5000 2.0000 9.0000 กองพัฒนา

2. ร้อยละของผู้บริโภค 70 70.5 71 72.5 80 สําหรับเวปไซต์ และ Oryor Smart ศักยภาพผู้บริโภค

กลุ่มเป้าหมายเข้าถึงสื่อ Application 

องค์ความรู้ที่ อย. ประชาสัมพันธ์ 2. พัฒนาประสิทธิภาพช่องทาง 1. โครงการประชาสัมพันธ์ Oryor 2.0000  -  - กองพัฒนา

การสื่อสารที่มีอยู่ให้เข้าถึงประชาชน Smart Application, Website และ ศักยภาพผู้บริโภค

กลุ่มเป้าหมาย Social Media

3. พัฒนาฐานข้อมูลองค์ความรู้ 1. โครงการเฝ้าระวังและรวบรวม 1.0000 2.0000 4.0000 กองพัฒนา

เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพื่อให้มี ข้อมูลบนเครือข่าย Social Media ศักยภาพผู้บริโภค

ข้อมูลที่ถูกต้อง ทันสมัย สามารถ 2. โครงการรวบรวมองค์ความรู้ 0.9000  -  - ศรป.

เข้าถึงได้สะดวกรวดเร็ว ให้บริการสายด่วน อย. 1556 (KM)

กลยุทธ์ที่ 2 : ส่งเสริมให้ผู้บริโภค ผู้บริโภคมีพฤติกรรม 1. ร้อยละของผู้บริโภค 82.5 83 83.5 84 84.5 1. สร้างความตระหนัก 1. โครงการอาหารปลอดภัย 5.5000 20.0000 18.0000 กองพัฒนา

มีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์ การบริโภคผลิตภัณฑ์ กลุ่มเป้าหมายมีพฤติกรรม ในการปรับเปลี่ยนพฤติกรรม ศักยภาพผู้บริโภค

สุขภาพที่ถูกต้องและเหมาะสม สุขภาพที่ถูกต้องและ การบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ การบริโภคของผู้บริโภคให้ถูกต้อง 2. โครงการอย่าหลงเชื่อง่าย 4.0000 21.0000 10.0000 กองพัฒนา

เหมาะสม ที่ถูกต้อง ศักยภาพผู้บริโภค

3. โครงการ อย.น้อย 16.0000 29.0000 45.0000 กองพัฒนา

ศักยภาพผู้บริโภค

4. โครงการส่งเสริมการใช้ยา 2.5774  - 4.6760 สํานักยา

ปลอดภัยในชุมชน

งบประมาณ (ล้านบาท)

เป้าประสงค์ประเด็นยุทธศาสตร์ : ผู้บริโภคมีความรู้ และพฤติกรรมเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง โดยนําองค์ความรู้มาใช้เพื่อการดูแลตนเอง ครอบครัว ชุมชน และสังคมได้

มาตรการและแนวทาง โครงการ/กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ

ปี 2561

1. ร้อยละของผู้บริโภคกลุ่มเป้าหมายมีความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง (เป้าหมาย = ร้อยละ 90.5)

2. ร้อยละของผู้บริโภคกลุ่มเป้าหมายมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง (เป้าหมาย = ร้อยละ 83)

ค่าเป้าหมาย (พ.ศ.)กลยุทธ์ วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์

ตัวชี้วัด

ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 2 : พัฒนาศักยภาพและองค์ความรู้ให้แก่ผู้บริโภค



60 61 62 63 64 ปี 2560
แผนยุทธศาสตร์ คําขอ งปม.

งบประมาณ (ล้านบาท)มาตรการและแนวทาง โครงการ/กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ

ปี 2561

ค่าเป้าหมาย (พ.ศ.)กลยุทธ์ วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์

ตัวชี้วัด

2. ร้อยละของจํานวน 98 98 98 98 98 2. ส่งเสริมผู้บริโภคให้รู้สิทธิ หน้าที่ 1. โครงการพัฒนาข้อร้องเรียน 0.0900 0.2000 0.2000 ศรป.

ข้อร้องเรียนของผู้บริโภค สามารถร้องเรียนเมื่อได้รับ ข้อเสนอแนะ

ได้รับการแก้ไขภายในระยะ ความเสียหายจากการใช้ผลิตภัณฑ์ 2. โครงการจัดทําคู่มือการร้องเรียน  -  -  - ศรป.

เวลาที่กําหนด สุขภาพและมีส่วนร่วมในการคุ้มครอง (ฉบับประชาชน) ปี 2560

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 3. โครงการประชุมเครือข่าย 0.3500 0.7500 ไม่ได้ตั้งคําขอ ศรป.

การดําเนินงานเรื่องร้องเรียนและ งบประมาณ

งานเฝ้าระวังโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ

4. โครงการถอดบทเรียนการจัดการ 0.3480 0.3500 1.3000 ศรป.

ปัญหาร้องเรียนและโฆษณา ปี 2561

5. โครงการพัฒนาระบบการบริการ  - 1.1425 1.1425 ศรป.

ทางโทรศัพท์เลขหมาย 1556

(งบลงทุน)

กลยุทธ์ที่ 3 : พัฒนาและขยาย เครือข่ายภาคประชาชน 1. ระดับความสําเร็จของ 5 5 5 5 5 1. พัฒนาเครือข่ายภาคประชาชน 1. โครงการพัฒนาการมีส่วนร่วม 1.2000 2.0000 1.8000 กองพัฒนา

เครือข่ายภาคประชาชนและ ได้รับการพัฒนา การพัฒนาเครือข่าย ด้านการคุ้มครองผู้บริโภค ของประชาชนในการดําเนินงาน ศักยภาพผู้บริโภค

ภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง เพื่อพัฒนา ให้มีศักยภาพ งานคุ้มครองผู้บริโภค ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีอยู่ ให้มี ของ อย.

ศักยภาพผู้บริโภค ในการดําเนินงาน ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ความเข้มแข็ง (เช่น อย. น้อย, อสม.) 

2. ระดับความสําเร็จ 5 5 5 5 5 และมีศักยภาพในการดําเนินงาน

ในการสร้างกระบวนการ 2. ขยายเครือข่ายภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง

มีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้ ด้านการคุ้มครองผู้บริโภค

ส่วนเสียในการดําเนินงาน ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

คุ้มครองผู้บริโภค 3. พัฒนาความร่วมมือกับสื่อมวลชน 1. โครงการพัฒนาเครือข่าย 2.0000 5.0000 6.0000 กองพัฒนา

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพื่อสร้างความเข้มแข็งการคุ้มครอง การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ศักยภาพผู้บริโภค

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ



60 61 62 63 64 ปี 2560
แผนยุทธศาสตร์ คําขอ งปม.

กลยุทธ์ที่ 1 : พัฒนาศักยภาพ ผู้ประกอบการสามารถ 1. ร้อยละของสถานที่ผลิต 80 80 85 90 95 1. พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการ 1. โครงการพัฒนาคุณภาพสถานที่ 5.5470 12.0810 12.0810 กอง คบ.

ผู้ประกอบการให้สามารถ ยกระดับมาตรฐาน ผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุ่มเป้าหมาย ด้านมาตรฐานการผลิต นําเข้า และ ผลิตและผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน

ยกระดับมาตรฐาน การประกอบการ ได้รับการพัฒนา ยกระดับ กระจายผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยเฉพาะ เพื่อประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน

และมีความสามารถในการแข่งขัน และสามารถแข่งขัน และได้รับการรับรอง กลุ่มผู้ประกอบการขนาดกลางและ 2. โครงการพัฒนาต้นแบบ 13.4756  -  - สํานักอาหาร

ในระดับสากล ตามมาตรฐานที่กําหนด ขนาดเล็ก สถานประกอบการแม่ข่ายสําหรับ

ผู้ประกอบการการผลิตอาหาร

ขนาดกลางและขนาดย่อม (SME) 

สู่สากล

3. โครงการยกระดับคุณภาพ  - 7.0000 15.5100 สํานักอาหาร

มาตรฐานด้านโภชนาการของ

ผลิตภัณฑ์อาหารที่บรรจุในภาชนะ

พร้อมจําหน่าย (Primary GMP)

เพื่อเพิ่มมูลค่าสินค้าและเพิ่ม

ขีดความสามารถในการแข่งขัน

4. โครงการพัฒนาศักยภาพของ 0.2000  -  - สํานักอาหาร

สถานประกอบการผลิตอาหารแปรรูป

ที่บรรจุในภาชนะพร้อมจําหน่าย

(Primary GMP) ปี 2560

ค่าเป้าหมาย (พ.ศ.)

ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 3 : พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการ เพื่อสร้างโอกาสด้านการแข่งขัน

เป้าประสงค์ประเด็นยุทธศาสตร์ : ผู้ประกอบการมีการประกอบการที่ยั่งยืน มีความสามารถในการสร้างนวัตกรรมและมีศักยภาพในการแข่งขันในระดับสากล

ผู้รับผิดชอบ

ปี 2561

งบประมาณ (ล้านบาท)กลยุทธ์

ตัวชี้วัดประเด็นยุทธศาสตร์ : ร้อยละของสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุ่มเป้าหมายได้รับการพัฒนา ยกระดับและได้รับการรับรองตามมาตรฐานที่กําหนด (เป้าหมาย = ร้อยละ 80)

วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์

ตัวชี้วัด มาตรการและแนวทาง โครงการ/กิจกรรม



60 61 62 63 64 ปี 2560
แผนยุทธศาสตร์ คําขอ งปม.

ค่าเป้าหมาย (พ.ศ.) ผู้รับผิดชอบ

ปี 2561

งบประมาณ (ล้านบาท)กลยุทธ์ วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์

ตัวชี้วัด มาตรการและแนวทาง โครงการ/กิจกรรม

5. โครงการพัฒนารูปแบบของแผน 0.3000  -  - สํานักอาหาร

การจัดการด้านความปลอดภัยอาหาร

ต้นแบบ สําหรับสถานที่ผลิตอาหาร

ขนาดกลางและขนาดเล็ก ระยะที่ 2

6. โครงการพัฒนาศักยภาพของ 0.5000  - 1.1406 สํานักอาหาร

ผู้ประกอบการและติดตามการสร้าง

ระบบควบคุมคุณภาพการผลิต

ผลิตภัณฑ์ที่เสริมไอโอดีน

7. โครงการพัฒนาศักยภาพเจ้าหน้าที่  - 12.5000 ไม่ได้ตั้งคําขอ สํานักอาหาร

และผู้ประกอบการเพื่อการจัดการ งบประมาณ

ด้านความปลอดภัยอาหาร

8. โครงการยกระดับคุณภาพและ 1.6388 1.8172 1.8172 กอง คบ.

มาตรฐานบริการสาธารณสุข

เพื่อการพัฒนาระบบคุ้มครองผุ้บริโภค

และพัฒนาผลิตภัณฑ์ OTOP เพื่อเตรียม

ความพร้อมเข้าสู่การเป็นประชาคมอาเซียน

9. โครงการพัฒนาศักยภาพอุตสาหกรรม 0.8000  -  - กองควบคุม

การผลิตเครื่องมือแพทย์ให้สอดคล้อง เครื่องมือแพทย์

กับระบบ ISO 13485
10. โครงการพัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการ  - 1.6000 1.6000 กองควบคุม

ผลิตเครื่องมือแพทย์ให้สอดคล้องระบบ เครื่องมือแพทย์

คุณภาพตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี

ในการผลิตเครื่องมือแพทย์ฉบับปรับปรุง

11. โครงการพัฒนาศักยภาพ  - 0.4000 ไม่ได้ตั้งคําขอ กองควบคุม

อุตสาหกรรมการผลิตเครื่องมือแพทย์ งบประมาณ เครื่องมือแพทย์

ให้สอดคล้องกับหลักเกณฑ์และวิธีการ

ที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย์

12. โครงการกําหนดมาตรฐาน 0.0700  -  - กองควบคุม

เครื่องมือแพทย์ เครื่องมือแพทย์



60 61 62 63 64 ปี 2560
แผนยุทธศาสตร์ คําขอ งปม.

ค่าเป้าหมาย (พ.ศ.) ผู้รับผิดชอบ

ปี 2561

งบประมาณ (ล้านบาท)กลยุทธ์ วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์

ตัวชี้วัด มาตรการและแนวทาง โครงการ/กิจกรรม

13. โครงการกําหนดมาตรฐาน  - 0.3900 0.3900 กองควบคุม

เครื่องมือแพทย์ เพื่อการสนับสนุน เครื่องมือแพทย์

นวัตกรรมสู่เชิงพาณิชย์

14. โครงการพัฒนาประสิทธิภาพ 4.3457 5.5000 5.5000 สํานักควบคุม

การผลิตและส่งเสริมการพัฒนา เครื่องสําอาง

เครื่องสําอางให้เป็นศูนย์กลาง และวัตถุอันตราย

ผลิตภัณฑ์สุขภาพนานาชาติ

ในระดับสากล

15. โครงการอบรมเชิงปฏิบัติการ  -  -  - สํานักควบคุม

เรื่อง การพัฒนาศักยภาพหน่วยตรวจ เครื่องสําอาง

สถานประกอบการเครื่องสําอาง และวัตถุอันตราย

16. โครงการอบรมเชิงปฏิบัติการ  -  -  - สํานักควบคุม

เรื่อง การพัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการ เครื่องสําอาง

ให้ได้ตามแนวทางวิธีการที่ดีใน และวัตถุอันตราย

การผลิตเครื่องสําอาง (ASEAN 

GUIDELINE FOR COSMETIC GOOD 

MANUFACTURING PRACTICE)

17. โครงการประชุมสัมนาประกอบการ  -  - 0.5732 สํานักควบคุม

เครื่องสําอางเรื่อง การพัฒนา เครื่องสําอาง

สถานประกอบการ ตามแนวทางวิธีการ และวัตถุอันตราย

ที่ดีในการผลิตเครื่องสําอาง (ASEAN 

GUIDELINE FOR COSMETIC GOOD 

MANUFACTURING PRACTICE)

18. โครงการศึกษาผลิตภัณฑ์สุขภาพ 0.6000 1.0000 1.0000 กองแผนงาน

ที่มีความสามารถในการแข่งขันของ และวิชาการ

ประเทศไทย



60 61 62 63 64 ปี 2560
แผนยุทธศาสตร์ คําขอ งปม.

ค่าเป้าหมาย (พ.ศ.) ผู้รับผิดชอบ

ปี 2561

งบประมาณ (ล้านบาท)กลยุทธ์ วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์

ตัวชี้วัด มาตรการและแนวทาง โครงการ/กิจกรรม

2. ร้อยละความพึงพอใจ 80 80 80 80 80 2. พัฒนาขีดความสามารถ 1. โครงการประชุมสัมมนา 0.4801 0.4801 0.4801 สํานักควบคุม

ของผู้ประกอบการที่ได้รับ การขออนุญาตของผู้ประกอบการ ผู้ประกอบการวัตถุอันตราย เครื่องสําอาง

การพัฒนาและยกระดับ เรื่อง แนวทางการปฏิบัติตามกฎหมาย และวัตถุอันตราย

คุณภาพมาตรฐาน วัตถุอันตราย ปี 2560

2.โครงการจัดเตรียมเอกสารรูปแบบ 0.1200  -  - กองควบคุม

CSDT สําหรับน้ํายาล้างไต เครื่องมือแพทย์

๓. โครงการสํารวจและเตรียม - 0.7469 0.7469 กองควบคุม

ความพร้อมในการนําร่องประเมิน เครื่องมือแพทย์

เอกสารวิชาการเครื่องมือแพทย์ที่

จัดเตรียมโดยใช้ Common Submission

Dossier Template (CSDT)

๔. โครงการประชุมระดมสมอง - 0.1029 0.1029 กองควบคุม

เกี่ยวกับแนวทางการวิเคราะห์ เครื่องมือแพทย์

ความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์
กลุ่มวัสดุฝังในทางศัลยกรรมเพื่อเตรียม

ความพร้อมในการจัดเตรียมข้อมูล

ประกอบการยื่นคําขอขึ้นทะเบียน

เครื่องมือแพทย์ตามความตกลง 

ของอาเซียนด้านเครื่องมือแพทย์

ประจําปีงบประมาณ 2561



60 61 62 63 64 ปี 2560
แผนยุทธศาสตร์ คําขอ งปม.

ค่าเป้าหมาย (พ.ศ.) ผู้รับผิดชอบ

ปี 2561

งบประมาณ (ล้านบาท)กลยุทธ์ วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์

ตัวชี้วัด มาตรการและแนวทาง โครงการ/กิจกรรม

๕. โครงการส่งเสริมสนับสนุนให้ - 0.5242 0.5242 กองควบคุม

ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ เครื่องมือแพทย์

มีศักยภาพในการจัดเตรียมเอกสาร สําหรับ

เครื่องมือแพทย์ โดยใช้ Common 

Submission DossierTemplate 

(CSDT)

๖. โครงการความร่วมมือระหว่างอย. - 0.3802 0.3802 กองควบคุม

กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ และ เครื่องมือแพทย์

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์กับสถาบัน

มาตรวิทยา ในการปรับระดับการควบ

คุมเครื่องควบคุมการให้สารละลายทาง

หลอดเลือดดําแบบอัตโนมัติ (Infusion 

pump analyzer)ให้สอดคล้องกับ

สากล เพื่อการคุ้มครองผู้บริโภค

7. โครงการอบรมมาตรฐานด้านไฟฟ้า - 0.2750 0.2750 กองควบคุม

เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ เครื่องมือแพทย์

3. จํานวนผลิตภัณฑ์สุขภาพ 20 25 30 40 50 3. พัฒนาระบบการให้คําปรึกษา ๑. โครงการนําร่องส่งเสริมงานวิจัย 0.1200  -  - กองควบคุม

ที่เข้าสู่ระบบให้คําปรึกษา รายการ รายการ รายการ รายการ รายการ แก่ผู้ประกอบการและผู้วิจัยและพัฒนา เครื่องมือแพทย์เพื่อต่อยอด เครื่องมือแพทย์

ด้านวิจัยและพัฒนานวัตกรรม เพื่อให้เกิดนวัตกรรมของผลิตภัณฑ์ เชิงพาณิชย์

ของผลิตภัณฑ์สุขภาพ สุขภาพที่สอดคล้องกับกฎหมาย 2. โครงการพัฒนาผลงานวิจัย  - 0.4000 0.4000 กองควบคุม

เครื่องมือแพทย์เพื่อเตรียมเอกสาร เครื่องมือแพทย์

วิชาการในการขึ้นทะเบียน

และต่อยอดเชิงพาณิชย์



60 61 62 63 64 ปี 2560
แผนยุทธศาสตร์ คําขอ งปม.

ค่าเป้าหมาย (พ.ศ.) ผู้รับผิดชอบ

ปี 2561

งบประมาณ (ล้านบาท)กลยุทธ์ วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์

ตัวชี้วัด มาตรการและแนวทาง โครงการ/กิจกรรม

4. จัดทําระบบสารสนเทศและ 1. โครงการจัดทําระบบรายงาน  -  -  - สํานักอาหาร

ฐานข้อมูลที่จําเป็น และเข้าถึงได้ง่าย เพื่อการจัดการด้านมาตรฐานอาหาร

สําหรับการประกอบธุรกิจ และการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์อาหาร

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 2. โครงการพัฒนาระบบ  -  -  - ศูนย์ข้อมูล

Host - to - Host Submission และสารสนเทศ

3. โครงการเชื่อมโยงข้อมูลนําเข้า  -  -  - ศูนย์ข้อมูล

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพื่อรองรับ NSW และสารสนเทศ

4. ระดับความสําเร็จของ 5 5 5 5 5 5. ส่งเสริม สนับสนุนให้เกิด 1. โครงการสํารวจและพัฒนา 0.2405 0.5000 0.5000 กองควบคุม

การพัฒนาเครือข่าย เครือข่ายของหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ห้องปฏิบัติการทดสอบ เครื่องมือแพทย์

ในการส่งเสริมผู้ประกอบการ เพื่อสนับสนุนขีดความสามารถ ด้านเครื่องมือแพทย์เพื่อรองรับ

ของผู้ประกอบการ การดูแลและพัฒนาอุตสาหกรรม

ด้านเครื่องมือแพทย์ของไทย ปี 3

5. ระดับความสําเร็จ 5 5 5 5 5 6. ส่งเสริม สนับสนุนการประกอบ 1. พัฒนาด่านอาหารและยาในเขต 0.1000 0.2000 0.5000 สํานักด่าน

ในการสนับสนุน ธุรกิจด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในเขต เศรษฐกิจพิเศษ อาหารและยา

ผู้ประกอบการในเขตพัฒนา เศรษฐกิจพิเศษให้เป็นไปอย่างรวดเร็ว 2. พัฒนาการเชื่อมโยงข้อมูลภายใน 0.1100 0.1100 ไม่ตั้งคําขอ สํานักด่าน

เศรษฐกิจพิเศษ และมีประสิทธิภาพ หน่วยงานกับกรมศุลกากรผ่านระบบ งบประมาณ อาหารและยา

National Single Window

3. โครงการพัฒนาการตรวจสอบ  - 2.9400 2.9400 สํานักด่าน

และรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ อาหารและยา

ด่านอาหารและยา

4. จัดช่องทางพิเศษการพิจารณา  -  - กองผลิตภัณฑ์

อนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ยกเว้นกอง ต.)

ในเขตเศรษฐกิจพิเศษ



60 61 62 63 64 ปี 2560
แผนยุทธศาสตร์ คําขอ งปม.

ค่าเป้าหมาย (พ.ศ.) ผู้รับผิดชอบ

ปี 2561

งบประมาณ (ล้านบาท)กลยุทธ์ วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์

ตัวชี้วัด มาตรการและแนวทาง โครงการ/กิจกรรม

5. การปรับปรุงแก้ไขกฎหมาย 0.0173  -  - สํานักควบคุม

ด้านวัตถุอันตราย เพื่อมอบอํานาจให้ เครื่องสําอาง

พนักงานเจ้าหน้าที่ในจังหวัดที่มีเขต และวัตถุอันตราย

พัฒนาเศรษฐกิจพิเศษตั้งอยู่เป็น

ผู้พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์และสถานที่

ผลิตวัตถุอันตรายในเขตเศรษฐกิจ

พิเศษ และแนวทางการดําเนินการ

ต่าง ๆ เพื่อรองรับการบังคับใช้กฎหมาย

6. จัดทําคู่มือการขออนุญาตผลิตภัณฑ์ กองผลิตภัณฑ์

สุขภาพเผยแพร่ให้ผู้ประกอบการ (ยกเว้นกอง ต.)

ในเขตเศรษฐกิจพิเศษ (5 ผลิตภัณฑ์)

7. จัดทําทําเนียบเจ้าหน้าที่ ไม่ตั้งคําขอ สํานักด่าน

ผู้ประสานงาน งบประมาณ อาหารและยา

กองผลิตภัณฑ์

(ยกเว้นกอง ต.)

8. โครงการพัฒนาทักษะความรู้ 0.2500 0.2500 0.2508 สํานักด่าน

ของเจ้าหน้าที่ในเขตเศรษฐกิจพิเศษ อาหารและยา

กองผลิตภัณฑ์

(ยกเว้นกอง ต.)



60 61 62 63 64 ปี 2560
แผนยุทธศาสตร์ คําขอ งปม.

ค่าเป้าหมาย (พ.ศ.) ผู้รับผิดชอบ

ปี 2561

งบประมาณ (ล้านบาท)กลยุทธ์ วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์

ตัวชี้วัด มาตรการและแนวทาง โครงการ/กิจกรรม

กลยุทธ์ที่ 2 : พัฒนาคุณภาพ การให้บริการ 1. ร้อยละของจํานวน 100 100 100 100 100 1. พัฒนา และปรับปรุงกฎหมาย

งานบริการให้มีความรวดเร็ว ด้านการพิจารณาอนุญาต กฎระเบียบที่ได้รับ เพื่อส่งเสริมการประกอบธุรกิจ

มีมาตรฐาน โปร่งใส และเป็นธรรม ผลิตภัณฑ์สุขภาพ การปรับปรุง พัฒนาตามแผน

มีความรวดเร็ว ได้มาตรฐาน 2. ร้อยละความสําเร็จของ 60 60 60 60 60

และเป็นธรรม การนํา GRP มาใช้

ในการพัฒนาปรับปรุง

แต่ละกฎระเบียบหรือการแก้ไข

ประเด็นปัญหา

3. จํานวนกฎระเบียบ 5 5 5 5 5

ที่ได้รับการปรับปรุง

ให้สอดคล้องกับข้อตกลงภูมิภาค

4. ร้อยละของคู่มือประชาชน  - 100 100 100 100 2. ปรับปรุงงานบริการให้สอดคล้อง

ที่เป็นเป้าหมายลดระยะเวลา กับความต้องการของประชาชน

แล้วเสร็จลงได้ไม่น้อยกว่า และเกิดประสิทธิภาพในการปฏิบัติ

ร้อยละ 10 ราชการ

4. ร้อยละความพึงพอใจ 75 77 79 81 83 3. ยกระดับมาตรฐานการให้บริการ 1. โครงการสํารวจความพึงพอใจ 0.5500 0.6000 0.6000 กลุ่มพัฒนา

ของผู้รับบริการ โดยนําระบบคุณภาพมาใช้ ของผู้รับบริการจากสํานักงาน ระบบบริหาร

4. พัฒนาผู้ให้บริการให้มีความรู้ คณะกรรมการอาหารและยา

ความเข้าใจ สามารถปฏิบัติงานเป็น 2. โครงการพัฒนาการสร้าง 0.0900 0.1000 0.1910 กลุ่มพัฒนา

มาตรฐานเดียวกันและมีจิตบริการ นวัตกรรมการบริการ ระบบบริหาร

5. นําเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้ใน

คณะการให้บริการประชาชน 

เพื่อเชื่อมโยงข้อมูลการให้บริการของ

หน่วยงานภาครัฐ และให้ประชาชน

สามารถเข้าถึงบริการได้ง่ายและ

รวดเร็วขึ้น



60 61 62 63 64 ปี 2560
แผนยุทธศาสตร์ คําขอ งปม.

กลยุทธ์ที่ 1 : พัฒนาการดําเนินงาน ระบบกํากับดูแล 1. ระดับความสําเร็จ 5 5 5 5 5 1. พัฒนาความร่วมมือระหว่าง 1. โครงการพัฒนาความร่วมมือ 0.4770 0.6000 0.9150 กองแผนงาน

ระหว่างประเทศ (International ผลิตภัณฑ์สุขภาพได้รับ ของการนําผลความร่วมมือ ประเทศ ในการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์ ระหว่างประเทศ และวิชาการ

Strategy) ด้านการกํากับดูแล การพัฒนาด้านความร่วมมือ ระหว่างประเทศมาใช้ สุขภาพ 2. โครงการความร่วมมือระหว่าง 0.7000  - สํานักอาหาร

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ และความสัมพันธ์ พัฒนาระบบการกํากับดูแล ประเทศด้านการกํากับดูแล

ระหว่างประเทศ ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ความปลอดภัยด้านอาหาร 

3. โครงการจัดประชุม ASEAN 0.9000  - สํานักอาหาร

2. ระดับความสําเร็จ 5 5 5 5 5 ACCSQ on Traditional Medicines

ของ อย. ในการมีบทบาท and Health Supplements Product

เชิงรุกและ/หรือเป็น lead Working Group (ASEAN ACCSQ

Country TMHSPWG) ครั้งที่ 26

และการประชุมอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง

4. โครงการประเมินและติดตาม 0.4000 0.6000 0.6000 กองแผนงาน

ความสําเร็จของการนําข้อตกลง และวิชาการ

ระหว่างประเทศไปสู่การปฏิบัติ

2. พัฒนาบทบาทในการเป็นผู้นํา 1. โครงการดําเนินงานและกํากับ 0.3000 0.3500 0.3500 กองแผนงาน

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในเวที ติดตามให้เป็นไปตามแผนยุทธศาสตร์ และวิชาการ

ระดับอาเซียน ด้านต่างประเทศของ อย.

ตัวชี้วัด มาตรการและแนวทาง โครงการ/กิจกรรม

ตัวชี้วัดประเด็นยุทธศาสตร์ : ระดับความสําเร็จของการพัฒนาระบบบริหารจัดการ (เป้าหมาย = ระดับ 5)

ผู้รับผิดชอบ

ปี 2561

ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 4 : พัฒนาและยกระดับองค์การให้มีสมรรถนะสูง

เป้าประสงค์ประเด็นยุทธศาสตร์ : สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีระบบบริหารจัดการองค์การที่เป็นที่ยอมรับในระดับสากล

ค่าเป้าหมาย (พ.ศ.) งบประมาณ (ล้านบาท)กลยุทธ์ วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์



60 61 62 63 64 ปี 2560
แผนยุทธศาสตร์ คําขอ งปม.

ตัวชี้วัด มาตรการและแนวทาง โครงการ/กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ

ปี 2561

ค่าเป้าหมาย (พ.ศ.) งบประมาณ (ล้านบาท)กลยุทธ์ วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์

กลยุทธ์ที่ 2 : พัฒนาให้เป็นองค์การ อย. เป็นองค์การ 1. ระดับความสําเร็จ 5 5 5 5 5 1. จัดทําสถาปัตยกรรมองค์การ 1.  โครงการพัฒนาระบบสถาปัตยกรรม  - 1.0000 ไม่ตั้งคําขอ ศูนย์ข้อมูล

อิเล็กทรอนิกส์ (e- Government) อิเล็กทรอนิกส์ ของการจัดทําสถาปัตยกรรม ของ อย. อิเล็กทรอนิกส์ องค์กรอิเล็กทรอนิกส์ งบประมาณ และสารสนเทศ

ที่มีประสิทธิภาพ องค์กร 2. พัฒนากระบวนการทํางานของ 1. โครงการจัดหาอุปกรณ์ 4.0840 14.6188 14.6188 ศูนย์ข้อมูล

องค์การให้เป็นระบบอิเล็กทรอนิกส์ คอมพิวเตอร์เพื่อการทดแทน และสารสนเทศ

2. ร้อยละของการปรับ 20 30 40 50 60   2.1 พัฒนาระบบสารสนเทศให้ 2. โครงการพัฒนาระบบสารสนเทศ 1.0000  -  - กองแผนงาน

ระบบการปฏิบัติงานของ เอื้อต่อการบริการและการปฏิบัติงาน งานพัฒนาบุคลากร และวิชาการ

อย. ให้อยู่ในรูปแบบ   2.2 พัฒนาฐานข้อมูลและคลัง 3. โครงการพัฒนาระบบบริหาร 0.5000  -  - กอง คบ.

อิเล็กโทรนิกส์ ความรู้ที่ใช้ในการปฏิบัติงาน ข้อมูลประวัติพนักงานเจ้าหน้าที่

งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์

สุขภาพ (Office Profile 

Management)

4. โครงการการนําสถาปัตยกรรม 0.1000  - สํานักอาหาร

ข้อมูลและระบสารสนเทศองค์ความรู้

มาใช้ในการพัฒนากระบวนงานต่าง ๆ

ของกลุ่มงาน Post - Marketting

5. โครงการจัดหาโปรแกรมประยุกต์  - 0.2500 0.2500 กอง คบ.

เพื่องานติดตามประเมินผล

บนแผนที่ ประจําปีงบประมาณ 

พ.ศ. 2561

6. โครงการพัฒนา Mobile  - 5.0000 5.0000 กอง คบ.

Surveilance Application 

การตรวจสอบเฝ้าระวังมาตรฐาน

สถานประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น ประจําปี

งบประมาณ พ.ศ. 2561



60 61 62 63 64 ปี 2560
แผนยุทธศาสตร์ คําขอ งปม.

ตัวชี้วัด มาตรการและแนวทาง โครงการ/กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ

ปี 2561

ค่าเป้าหมาย (พ.ศ.) งบประมาณ (ล้านบาท)กลยุทธ์ วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์

7. โครงการพัฒนาระบบ  - 4.0000 4.0000 กองควบคุม

สารสนเทศเพื่อให้บริการเกี่ยวกับ วัตถุเสพติด

วัตถุออกฤทธิ์และยาเสพติดรองรับ

นโยบาย Thailand 4.0

8. โครงพัฒนาระบบการขึ้น  - 19.7736 ไม่ตั้งคําขอ สํานักยา

ทะเบียนตํารับยาแบบอิเล็กทรอนิกส์ งบประมาณ

ผ่านเว็บบราวเซอร์ รองรับมาตรฐาน

eCTD 4.0 เพื่อส่งเสริมการค้าเสรี

ตามเศรษฐกิจอาเซียน

9. โครงการพัฒนาระบบตรวจ  - 7.0000 ไม่ตั้งคําขอ สํานักยา

ประเมินสถานที่ผลิตยาตามมาตรฐาน งบประมาณ

PIC/S แบบอิเล็กทรอนิกส์

10. โครงการพัฒนาระบบสําหรับ  - 3.0000 ไม่ตั้งคําขอ สํานักยา

การจัดการและเฝ้าระวังคุณภาพยา งบประมาณ

เพื่อคุ้มครองผู้บริโภคและรองรับ

การค้าเสรีในเศรษฐกิจอาเซียน

11. โครงการพัฒนาระบบสําหรับ  - 3.0000 ไม่ตั้งคําขอ สํานักยา

การจัดทําบัญชีรายจ่ายและต้นทุน งบประมาณ

ยาแห่งชาติ (National Drug

 Account) เพื่อการพัฒนาศักยภาพ

การเข้าถึงยา การผลิตยา และ

การจัดทําแผนเชิงเศรษฐกิจ เพื่อส่งเสริม

อุตสาหกรรมยา และพัฒนาศักยภาพ

การแข่งขันของประเทศ

ในเขตเศรษกิจอาเซียน



60 61 62 63 64 ปี 2560
แผนยุทธศาสตร์ คําขอ งปม.

ตัวชี้วัด มาตรการและแนวทาง โครงการ/กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ

ปี 2561

ค่าเป้าหมาย (พ.ศ.) งบประมาณ (ล้านบาท)กลยุทธ์ วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์

12. โครงการพัฒนาระบบสําหรับ  - 4.0000 ไม่ตั้งคําขอ สํานักยา

นําเข้าข้อมูล จัดเก็บเอกสารด้านยา งบประมาณ

และเผยแพร่ในรูปแบบ

อิเล็กทรอนิกส์ เพื่อรองรับเศรษกิจ

อาเซียน

13. โครงการพัฒนาระบบ Cloud  - 2.0000 2.0000 ศูนย์ข้อมูล

Storage เพื่อรองรับระบบ และสารสนเทศ

ความมั่นคงปลอดภัยของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา

14. โครงการปรับปรุงระบบรักษา  - 2.5000 3.5000 ศูนย์ข้อมูล

ความปลอดภัยด้วยกล้องโทรทัศน์ และสารสนเทศ

วงจรปิดแบบเน็ตเวิร์ค (IP Camera)

15. โครงการพัฒนาระบบ  - 0.5000 ไม่ตั้งคําขอ กองแผนงาน

สารสนเทศ "ทําเนียบสารเคมีที่มีอยู่ งบประมาณ และวิชาการ

ในประเทศไทย (Thailand Existing

Chemicals Inventory)"

16. โครงการพัฒนาระบบ  - 5.0000 ไม่ตั้งคําขอ กองแผนงาน

สารสนเทศศูนย์เฝ้าระวัง งบประมาณ และวิชาการ

ความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ



60 61 62 63 64 ปี 2560
แผนยุทธศาสตร์ คําขอ งปม.

ตัวชี้วัด มาตรการและแนวทาง โครงการ/กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ

ปี 2561

ค่าเป้าหมาย (พ.ศ.) งบประมาณ (ล้านบาท)กลยุทธ์ วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์

17. โครงการพัฒนาบุคลากร  - 0.2500 0.2136 ศูนย์ข้อมูล

เพื่อให้มีความรู้ด้าน ICT และสารสนเทศ

18. โครงการเชื่อมโยงข้อมูล  -  -  - ศูนย์ข้อมูล

ผลิตภัณฑ์สุขภาพกับหน่วยงาน และสารสนเทศ

ที่เกี่ยวข้อง

19. โครงการจัดทํา Multiple  - 5.0000 ไม่ตั้งคําขอ ศูนย์ข้อมูล

Active Site งบประมาณ และสารสนเทศ

20. โครงการปรับปรุงระบบ  -  -  - ศูนย์ข้อมูล

Back Office และสารสนเทศ

21. โครงการพัฒนาระบบข้อมูล  -  -  - ศูนย์ข้อมูล

ข่าวสารสําหรับประชาชน (Internet และสารสนเทศ

of thing สําหรับประชาชน)

22. โครงการพัฒนาระบบ Big Data  -  -  - ศูนย์ข้อมูล

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ และสารสนเทศ

23. โครงการวิจัยและพัฒนาระบบ  - 5.0000 6.0000 ศูนย์ข้อมูล

อัตโนมัติเพื่อการบริหารจัดการ และสารสนเทศ

ข้อมูลในสื่อออนไลน์ที่มีความเสี่ยง

ต่อสุขภาพของประชาชน

24. โครงการจัดทําระบบสารสนเทศ  -  -  - สํานักอาหาร

เพื่อการจัดการด้านมาตรฐานอาหาร

และการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์อาหาร

25. โครงการเชื่อมโยงระบบฐาน  -  -  - สํานักอาหาร

ข้อมูลและเครือข่ายของสํานักอาหาร

26. โครงการพัฒนาระบบฐานข้อมูล 0.2000  -  - สํานักอาหาร

เพื่อส่งเสริมการปฏิบัติงานร่วมกับ

ระบบ National Single Window

27. โครงการจัดทําเหมืองข้อมูล  - 2.0000 ไม่ตั้งคําขอ สํานักอาหาร

องคค์วามรู้สํานักอาหาร งบประมาณ

28. โครงการจัดทําเอกสาร  - 1.0000 ไม่ตั้งคําขอ

อิเลคทรอนิคส์ (E - book) สํานักอาหาร งบประมาณ สํานักอาหาร



60 61 62 63 64 ปี 2560
แผนยุทธศาสตร์ คําขอ งปม.

ตัวชี้วัด มาตรการและแนวทาง โครงการ/กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ

ปี 2561

ค่าเป้าหมาย (พ.ศ.) งบประมาณ (ล้านบาท)กลยุทธ์ วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์

กลยุทธ์ที่ 3 : พัฒนาการบริหาร บุคลากรมีความเชี่ยวชาญ 1. ระดับความสําเร็จ 5 5 5 5 5 1. พัฒนาบุคลากรให้มีความเชี่ยวชาญ

ทรัพยากรบุคคลให้สามารถ เป็นมืออาชีพ เป็นที่ ของการพัฒนาบุคลากร เป็นมืออาชีพ เป็นที่ยอมรับในระดับ

สนับสนุนเป้าหมายขององค์การ ยอมรับในระดับสากล ให้มีความเชี่ยวชาญ สากล

  1.1 พัฒนาและประเมินศักยภาพ 1. โครงการสัมมนา พ.ร.บ. ที่อยู่ 0.3108  -  - กลุ่มกฎหมาย

บุคลากรตาม Technical ในความรับผิดชอบของ อย. อาหารและยา

Competency และ Career path

  1.2 พัฒนาศักยภาพบุคลากรให้มี

ความรู้ด้าน Regulatory Science

  1.3 พัฒนาศักยภาพนิติกรจังหวัด 1. โครงการอบรมกฎหมายที่อยู่ภายใต้  - 0.0036 0.0036 กลุ่มกฎหมาย

ให้สามารถดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค การดูแลของ อย. ผ่านทางระบบ video อาหารและยา

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มอบอํานาจ teleconference

ให้ตามกฎหมาย 2. โครงการอบรมกฎหมายที่อยู่ภายใต้  -  -  - กลุ่มกฎหมาย

การดูแลของ อย. ให้แก่นิติกรจังหวัด อาหารและยา

  1.4 พัฒนาทีมเจรจาให้มีศักยภาพ 1. โครงการเสริมสร้างความเข้มแข็ง 0.2000 0.2500 0.2500 กองแผนงาน

และทักษะในการเจรจาต่อรองเกี่ยวกับ และพัฒนาทักษะเกี่ยวกับการเจรจา และวิชาการ

ข้อตกลง กฎระเบียบ หลักเกณฑ์ต่าง ๆ และจัดทําความตกลงระหว่างประเทศ

เกี่ยวกับการดําเนินงานคุ้มครอง

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ



60 61 62 63 64 ปี 2560
แผนยุทธศาสตร์ คําขอ งปม.

ตัวชี้วัด มาตรการและแนวทาง โครงการ/กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ

ปี 2561

ค่าเป้าหมาย (พ.ศ.) งบประมาณ (ล้านบาท)กลยุทธ์ วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์

  1.5 พัฒนาศักยภาพเจ้าหน้าที่ อย. 1. โครงการพัฒนาการตรวจประเมิน  - 0.9528 0.9528 กอง คบ.

ให้เป็นผู้ประเมินภายใน สถานที่ผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดี

(Internal Reviewer) ในการผลิตเพื่อรองรับอมาตรฐานสากล

และอาเซียน

2. โครงการอบรมทบทวนความรู้ 0.0964  -  - กองควบคุม

ผู้ตรวจประเมินขึ้นทะเบียนตํารับ วัตถุเสพติด

วัตถุเสพติด ปี 2560

3. โครงการอบรมผู้ตรวจประเมิน 1.6833 1.6000 1.6000 สํานักควบคุม

ตามหลักเกณฑ์เบื้องต้นของวิธีการ เครื่องสําอาง

ผลิต วิธีการนําเข้าเครื่องสําอาง และวัตถุอันตราย

4. โครงการสร้างเสริมและพัฒนา 0.0787 0.0800 0.0800 กองควบคุม

ศักยภาพบุคลากรในองค์ความรู้ เครื่องมือแพทย์

วิชาการเทคโนโลยีด้านเครื่องมือแพทย์

ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2560-2564

2. ระดับความสําเร็จ 5 5 5 5 5 2. พัฒนาระบบบริหารบุคลากรให้

ของการพัฒนาระบบบริหาร เกิดความเชื่อมั่นต่อองค์การ

ทรัพยากรบุคคล   2.1 สรรหาและรักษาบุคลากร 1. โครงการเสริมสร้างศักยภาพ 0.4611 0.5000 0.4530 ศปท.

ให้มีความผูกพันกับองค์การ และขวัญกําลังใจแก่บุคลากร

ในการดํารงไว้ซึ่งคุณธรรม จริยธรรม

และความโปร่งใส

2. การบริหารอัตรากําลังบุคลากร สํานักงาน

ของ อย. เลขานุการกรม

3. การพัฒนาระบบการบริหาร สํานักงาน

ผลการปฏิบัติงาน (Performance เลขานุการกรม

Management System : PMS)

4. การพัฒนามาตรฐาน สํานักงาน

กระบวนงานด้านบริหารงานบุคคล เลขานุการกรม

(SOP)

5. การพัฒนาคุณภาพชีวิตและ สํานักงาน

ความสมดุลระหว่างชีวิตกับการทํางาน เลขานุการกรม

เป็นกิจกรรม (งานประจํา) ที่ไม่ใช้งบประมาณ

เป็นกิจกรรม (งานประจํา) ที่ไม่ใช้งบประมาณ

เป็นกิจกรรม (งานประจํา) ที่ไม่ใช้งบประมาณ

เป็นกิจกรรม (งานประจํา) ที่ไม่ใช้งบประมาณ



60 61 62 63 64 ปี 2560
แผนยุทธศาสตร์ คําขอ งปม.

ตัวชี้วัด มาตรการและแนวทาง โครงการ/กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ

ปี 2561

ค่าเป้าหมาย (พ.ศ.) งบประมาณ (ล้านบาท)กลยุทธ์ วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์

  2.2 พัฒนาระบบการสืบทอด

ตําแหน่ง (Succession Plan)

  2.3 ส่งเสริมจริยธรรมของบุคลากร 1. โครงการส่งเสริมคุณธรรม 0.0639 0.0650 0.1600 ศปท.

จริยธรรมและการยึดมั่นในผลประโยชน์

ส่วนรวม ป้องกันผลประโยชน์ทับซ้อน

2. โครงการศึกษาดูงานต้นแบบ 0.0818  - 0.2800 ศปท.

เพื่อพัฒนาระบบงานตามหลัก

เศรษฐกิจพอเพียง

3. โครงการพัฒนาระบบงานและ 0.0759  -  - ศปท.

เสริมสร้างศักยภาพของเจ้าหน้าที่

ให้ดําเนินชีวิตตามแนวปรัชญา

เศรษฐกิจพอเพียง

4. โครงการสร้างความเข้าใจ 0.0936 0.0980 0.1000 ศปท.

ในระบบการประเมินคุณธรรมและ

ความโปร่งใสในการดําเนินการของ

หน่วยงานและพัฒนาปรับปรุง

การดําเนินงานที่มีอยู่แล้ว

ให้มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น

5. โครงการส่งเสริมคุณธรรม จริยธรรม 0.4296 0.0780 0.5314 ศปท.

6. โครงการส่งเสริมคุณธรรมและ - 0.1070 0.1070 กองควบคุม

จริยธรรมตามระเบียบ และวินัย เครื่องมือแพทย์

ข้าราชการเพื่อเป็นหน้าที่ของรัฐ

ยุคใหม่ที่มีประสิทธิภาพสูง



60 61 62 63 64 ปี 2560
แผนยุทธศาสตร์ คําขอ งปม.

ตัวชี้วัด มาตรการและแนวทาง โครงการ/กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ

ปี 2561

ค่าเป้าหมาย (พ.ศ.) งบประมาณ (ล้านบาท)กลยุทธ์ วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์

กลยุทธ์ที่ 4 : พัฒนาเป็นองค์การ องค์การได้รับการพัฒนา 1. ระดับความสําเร็จของ 5 5 5 5 5 1. สร้างวัฒนธรรมองค์การให้เป็น 1. โครงการพัฒนาองค์กร 0.0760 0.1000 ไม่ได้ตั้งคําขอ กลุ่มพัฒนา

แห่งการเรียนรู้อย่างยั่งยืน และยกระดับ การเป็นองค์กร องค์การแห่งการเรียนรู้ แห่งการเรียนรู้ (LO) งบประมาณ ระบบบริหาร

ให้มีสมรรถนะสูง แห่งการเรียนรู้ (Learning Organization : LO) 2. โครงการสัมมนาและแลกเปลี่ยน  - 1.1892 1.1892 กอง คบ.

เรียนรู้ถอดบทเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ชุมชน และ อย.ควอลิตี้ อวอร์ท 

3. โครงการสัมมนาถอดบทเรียน 0.3550 0.7500 ไม่ได้ตั้งคําขอ กองพัฒนา

การทํางานกิจกรรมพัฒนาศักยภาพ งบประมาณ ศักยภาพผู้บริโภค

ผู้บริโภค

4. โครงการพัฒนาระบบการบริหาร 0.4220 0.5000 0.4900 กลุ่มพัฒนา

จัดการภาครัฐ (PMQA) ของ อย. ระบบบริหาร

5. การบริหารระบบคุณภาพ 1.4897 1.0000 1.1740 กองแผนงาน

ตามมาตรฐานสากล และวิชาการ

6.โครงการส่งเสริมพัฒนาบุคลากร - 0.2550 0.2500 กองควบคุม

ด้านระเบียบการพัสดุ การเงินการคลัง เครื่องมือแพทย์

สู่ความเป็นมืออาชีพ

3. ระดับความสําเร็จของ 5 5 5 5 5 2. พัฒนาการจัดการความรู้ 

การพัฒนาระบบการจัดการ และงานวิจัย เพื่อเพิ่มขีดความสามารถ

ความรู้และวิจัย ขององค์การนําไปสู่การแข่งขัน

ในระดับอาเซียน

  2.1 พัฒนาองค์การไปสู่องค์การ 1. โครงการพัฒนาศักยภาพ 0.0503  -  - สํานักควบคุม

แห่งการเรียนรู้โดยใช้เครื่องมือ การกํากับดูแลด้านเครื่องสําอาง (KM) เครื่องสําอาง

การจัดการความรู้ (Knowledge และวัตถุอันตราย

Management)

  2.2 ส่งเสริมให้องค์การผลิตงานวิจัย

เพื่อใช้เป็นองค์ความรู้ด้านการคุ้มครอง

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

  2.3 ส่งเสริม สนับสนุนการสร้าง

นวัตกรรมในองค์การ



แผนที่ยุทธศาสตร์สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2561

องค์การที่เป็นที่ยอมรับในระดับสากล ด้านการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ให้มีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล เพื่อการคุ้มครองสุขภาพของประชาชนวิสัยทัศน์ 

1. ควบคุม และกํากับดูแลผลติภณัฑ์สขุภาพใหม้ีคุณภาพ ปลอดภยั และมีประสิทธิผล รวมถึงการประกอบการใหเ้ปน็ไปตามกฎหมาย
    และสอดคล้องกับสากล
2. พัฒนาผู้บรโิภคใหม้ีศักยภาพในการดูแลตนเอง เพื่อการบรโิภคผลติภณัฑ์สุขภาพทีถู่กต้องและเหมาะสม
3. ส่งเสริมและพัฒนาผูป้ระกอบการใหม้ีความสามารถทางการแข่งขนัในระดับสากล

พันธกิจ 
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ยุทธศาสตร์ที่  
พัฒนาศักยภาพและองค์ความรู้

ให้แก่ผู้บริโภค

ยุทธศาสตร์ที่ 
พัฒนาศกัยภาพผู้ประกอบการ
เพื่อสร้างโอกาสด้านการแข่งขัน

ยุทธศาสตร์ที่ 
พัฒนาและยกระดับองค์การ

ให้มีสมรรถนะสูง 

พัฒนาศักยภาพใหผู้บ้รโิภค
มีความรู้ ความเข้าใจในการบริโภค

ผลิตภัณฑ์สขุภาพทีถู่กตอ้ง 

พัฒนาเปน็องค์การ
แห่งการเรียนรู้อย่างยั่งยืน 

พัฒนาการบรหิารทรัพยากรบคุคล พัฒนาใหเ้ปน็องค์การอิเลก็ทรอนกิส์ 
(e-Government) 

พัฒนาการดําเนนิงาน
ระหว่างประเทศ
 (International 

Strategy)

ยุทธศาสตร์ที่ 
พัฒนาระบบและกลไกการคุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

พัฒนาคุณภาพงานบริการ
ให้มีความรวดเร็ว มีมาตรฐาน 

โปร่งใสและเปน็ธรรม

ผลลัพธ์ประสิทธิผล : ความสําเร็จตามแผนยทุธศาสตร์ของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา   

ผู้ประกอบการสามารถยกระดับมาตรฐาน
การประกอบการ สามารถแข่งขันได้ 

ส่งเสริมใหผู้บ้รโิภคมีพฤติกรรมการบริโภค
ผลิตภัณฑ์สขุภาพทีถู่กตอ้งและเหมาะสม

องค์การมีระบบการบริหารจัดการ
ที่เป็นทีย่อมรับในระดับสากล

ผู้บริโภคไดร้บัความปลอดภยั
จากการบรโิภคผลิตภณัฑ์สขุภาพ

ผู้บริโภคมีพฤตกิรรมการบรโิภค
ผลิตภัณฑ์สขุภาพทีถู่กตอ้ง 

พัฒนาศักยภาพผูป้ระกอบการ
ให้สามารถยกระดับมาตรฐาน              

และมีความสามารถในการแข่งขนั 

ส่งเสริมให้ผู้ประกอบการ
รับผิดชอบต่อการประกอบการ

ของตนเอง

ถ่ายโอนภารกจิ
งานคุม้ครองผู้บริโภค
ไปให้หน่วยงานภาครัฐ

และภาคส่วนอืน่

สร้างและพฒันาเครือข่าย
การดําเนนิงานคุม้ครองผู้บริโภค 
รวมทั้งประสานความร่วมมือ

การดําเนนิงานตรวจสอบเฝ้าระวัง 

พัฒนาและขยายเครือข่าย   
ภาคประชาชนและภาคสว่น

ที่เกี่ยวข้อง เพื่อพัฒนา
ศักยภาพผู้บริโภค

พัฒนาระบบการควบคมุ 
กํากับดแูล และส่งเสริม

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ



 

 ๑๓๕ 

บทที่ 6 แผนปฏิบัติราชการ ประจําป พ.ศ. 2561 
 

จากนโยบายและทิศทางการดําเนินงานท่ีกลาวมาแลวขางตน สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาไดกําหนดเปาหมายการใหบริการหนวยงาน ผลผลิต กิจกรรมหลัก ตัวชี้วัดและเปาหมาย 
แผนงาน/โครงการ และงบประมาณรองรับ เพ่ือใหการแปลงแผนไปสูการปฏิบัติเปนรูปธรรมและสามารถ
วัดผลการดําเนินงานได โดยมีรายละเอียด ดังนี้ 

1. กรอบวงเงินคําของบประมาณ ประจําป 2560 - 2561 จําแนกตามงบรายจาย 

งบรายจาย ป 2560 (ไดรับจัดสรร) ป 2561 (คําของบประมาณ) 

รวมท้ังส้ิน 864,173,600 996,462,600 

1. งบบุคลากร 271,696,200 292,802,300 

2. งบดําเนินงาน 503,404,300 628,501,500 

3. งบลงทุน 77,819,000 50,467,300 

4. งบเงินอุดหนุน - - 

5. งบรายจายอ่ืน 11,254,100 24,691,500 

2. เปาหมายการใหบริการหนวยงาน ตัวช้ีวัด และงบประมาณ ประจําป 2561 

เปาหมายการใหบริการหนวยงาน 
ตัวช้ีวัด 

คาเปาหมาย 
และหนวยนับ 

วงเงินคําขอ
งบประมาณ 

รวมท้ังส้ิน  996,462,600 

1. ตัวยา เคมีภัณฑ และสารตั้งตนท่ีเปนวัตถุเสพติด
ไดรับการควบคุมใหมีการใชตามวัตถุประสงค และ
เปนไปตามกฎหมาย 

 24,848,900 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ : รอยละของสถานประกอบการ  
ท่ีไดรับใบอนุญาตผลิต นําเขา หรือมีไวในครอบครอง 
ซ่ึงสารตั้งตนและเคมีภัณฑจําเปน มีระบบการควบคุม
และปองกันตามเง่ือนไขท่ีกฎหมายกําหนด 

รอยละ 100  

2. สถานประกอบการผลิตอาหารในกลุมวิสาหกิจ  
ขนาดกลางและขนาดยอม (SMEs) ในกลุม Primary 
GMP ไดรับการสงเสริมคุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ 

 14,054,600 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ : รอยละของผลิตภัณฑอาหาร 
ท่ีผลิตโดยผูประกอบการกลุมวิสาหกิจขนาดกลาง 
และขนาดยอม (SMEs) กลุมเปาหมายมีมาตรฐาน 
ตามเกณฑท่ีกําหนด 

รอยละ 80  

   
   
   



 

 ๑๓๖ 

เปาหมายการใหบริการหนวยงาน 
ตัวช้ีวัด 

คาเปาหมาย 
และหนวยนับ 

วงเงินคําขอ
งบประมาณ 

3. ระบบการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ      
มีความสอดคลองกับระดับภูมิภาคและสากล 

 43,700,000 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ : ระดับความสําเร็จของการนํา 
ผลความรวมมือระหวางประเทศมาใชพัฒนาระบบ 
การกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ 

ระดับ 5  
 

4. ประชาชนไดรับประโยชนมาตรการสงเสริมสุขภาพ 
เชิงรุก 

 59,014,000 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ : รอยละของผูบริโภค 
มีความพึงพอใจตอมาตรการสงเสริมสุขภาพของ อย. 

รอยละ 70  

5. ผูบริโภคไดรับการคุมครองดานผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมี 
    คุณภาพปลอดภัย 

 368,588,300 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ : รอยละของผูบริโภคมีความ
เชื่อม่ันตอผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไดรับการรับรองจาก อย.  

รอยละ 85   

6. ผูบริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ   
ท่ีถูกตอง 

 98,263,600 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ : รอยละของผูบริโภค
กลุมเปาหมายมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ
ท่ีถูกตอง 

รอยละ 82.5  

7. ผูประกอบการสามารถยกระดับมาตรฐาน          
การประกอบการและมีความสามารถในการแขงขัน 

 8,105,100 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ : รอยละของสถานท่ีผลิต
ผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเปาหมายท่ีไดรับการรับรอง 
ตามมาตรฐานท่ีกําหนด 

รอยละ 75  

8. ผูประกอบการมีศักยภาพในการผลิตนวัตกรรมหรือ
สงออกผลิตภัณฑสุขภาพและสามารถสรางโอกาส   
ในการแขงขัน 

 41,094,600 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ : จํานวนผลิตภัณฑสุขภาพ
นวัตกรรมหรือสงออกไดรับการอนุญาต 

ไมนอยกวา30 ตํารับ 
(ยา 15 ตํารับ 
เครื่องมือแพทย    
11 ตํารับ และ
อาหาร 4 ตํารับ) 

 

   

   



 

 ๑๓๗ 

เปาหมายการใหบริการหนวยงาน 
ตัวช้ีวัด 

คาเปาหมาย 
และหนวยนับ 

วงเงินคําขอ
งบประมาณ 

9. ผูประกอบการไดรับการสนับสนุนและพัฒนา 
เพ่ือยกระดับคุณภาพมาตรฐาน 
ของสถานประกอบการ 

 18,348,800 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ : รอยละของสถานท่ีผลิตผัก 
และผลไมสดกลุมเปาหมายมีมาตรฐานการผลิต 
และการแสดงฉลากตามเกณฑ 

รอยละ 50  

10 เพ่ือเปนคาใชจายในการดําเนินการภาครัฐ  320,444,700 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ : รอยละของการเบิกจายของ 
รายการคาใชจายในการดําเนินการภาครัฐ 

รอยละ 100  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 ๑๓๘ 

3. แผนงาน ผลผลิต กิจกรรม ตัวช้ีวัดและงบประมาณ ประจําป 2561 

แผนงาน ผลผลิต กิจกรรม และตัวช้ีวัด 
คาเปาหมาย 
และหนวยนับ 

วงเงินคําขอ
งบประมาณ 

รวมท้ังส้ิน  996,462,600 

แผนงาน 1 : แผนงานบูรณาการปองกัน ปราบปราม 
และบําบัดรักษาผูติดยาเสพติด 

 24,848,900 

ผลผลิต : โครงการควบคุมตัวยา เคมีภัณฑและ     
สารตั้งตนท่ีเปนวัตถุเสพติดใหเปนไปตามกฎหมาย 

 24,848,900 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ :  
- รอยละผูรับอนุญาตวัตถุเสพติดดําเนินการถูกตอง

ตามกฎหมาย 

 
รอยละ 98 

 

- รอยละของรายงานวัตถุเสพติดท่ีไมตรงกับ
ขอเท็จจริงไดรับการตรวจสอบ แกไขหรือถูกดําเนินการ
ตามกฎหมาย 

รอยละ 100  

กิจกรรม : ควบคุมตัวยาเคมีภัณฑ และสารตั้งตน 
ท่ีเปนวัตถุเสพติด 

26,500 รายการ  24,848,900 

แผนงาน 2 : แผนงานบูรณาการสงเสริมวิสาหกิจ
ขนาดกลางและขนาดยอม 

 14,054,600 

ผลผลิต : โครงการยกระดับคุณภาพมาตรฐาน
ผลิตภัณฑอาหารท่ีบรรจุในภาชนะพรอมจําหนาย 
สําหรับผูประกอบการผลิตอาหารขนาดกลางและ
ขนาดยอม (SME) 

 14,054,600 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ : 
- รอยละของผลิตภัณฑอาหารท่ีผลิตโดย

ผูประกอบการกลุมวิสาหกิจขนาดกลางขนาดยอม 
(SMEs) กลุมเปาหมายไดรับการพัฒนาใหเปนไป      
ตามเกณฑ 

 
รอยละ 100 

 

กิจกรรม : พัฒนาศักยภาพสถานประกอบการอาหาร  
ในกลุมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม (SME) 

117 แหง 14,054,600 

แผนงาน 3 : แผนงานยุทธศาสตรพัฒนาความรวมมือ
ดานตางประเทศ สรางและรักษาผลประโยชนชาติ 

 43,700,000 

ผลผลิต : โครงการพัฒนากลไกและความรวมมือ
ระหวางประเทศดานการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ
ในภูมิภาค 

 43,700,000 

ตัวช้ีวัดเชิงปริมาณ : 
- จํานวนกิจกรรม/โครงการท่ีมีความรวมมือระหวาง

ประเทศ 

 
3 กิจกรรม 

 

   
   



 

 ๑๓๙ 

แผนงาน ผลผลิต กิจกรรม และตัวช้ีวัด 
คาเปาหมาย 
และหนวยนับ 

วงเงินคําขอ
งบประมาณ 

กิจกรรม : พัฒนากลไกและความรวมมือดานการกํากับ
ดูแลผลิตภัณฑสุขภาพกับประเทศเพ่ือนบานและประเทศ
ท่ีมีมาตรฐานระดับสากล 

1. กฎระเบียบท่ีไดรับ
การปรับปรุงให
สอดคลองกับ
ขอตกลงภูมิภาค   
4 ฉบับ           
(ยา 1 ฉบับ 
เครื่องมือแพทย    
1 ฉบับ อาหาร     
1 ฉบับ และ   
เครื่องสําอาง         
1 ฉบับ) 

2. การประชุมรวม
ระดับทวิภาคี 
ดานผลิตภัณฑ
สุขภาพ  2 ครั้ง 

43,700,000 

แผนงาน 4 : แผนงานยุทธศาสตรพัฒนา 
ดานสาธารณสุขและสรางเสริมสุขภาพเชิงรุก 

 59,014,000 

ผลผลิต : โครงการพัฒนาระบบผลิตภัณฑสุขภาพ   
เพ่ือสงเสริมสุขภาพเชิงรุก 

 59,014,000 

ตัวช้ีวัดเชิงปริมาณ : 
- จํานวนผลิตอาหารท่ีไดรับอนุญาตใหแสดง

สัญลักษณทางเลือกเพ่ือสุขภาพ  

 
50 ผลิตภัณฑ 

 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ : 
- รอยละของประชาชนกลุมเปาหมายมีความรูเรื่อง

เชื้อดื้อยาและตระหนักถึงปญหาตอสุขภาพ  

 
รอยละ 70 

 

กิจกรรม : ขับเคลื่อนยุทธศาสตรการพัฒนาระบบ
ผลิตภัณฑสุขภาพเพ่ือสงเสริมสุขภาพเชิงรุก 

1. จํานวนหลักเกณฑ 
เง่ือนไขและวิธีการ
แสดงสัญลักษณ
โภชนาการกลุม
อาหารท่ีขยาย
ขอบขาย 1 ฉบับ 

2. จํานวนเครือขายท่ี
เขามารวมในการ
รณรงคใหความรู
เรื่องเชื้อดื้อยา       
3 เครือขาย 

59,014,000 

   



 

 ๑๔๐ 

แผนงาน ผลผลิต กิจกรรม และตัวช้ีวัด 
คาเปาหมาย 
และหนวยนับ 

วงเงินคําขอ
งบประมาณ 

แผนงาน 5 : แผนงานพ้ืนฐานดานการพัฒนาและ
เสริมสรางศักยภาพคน 

 474,957,000 

ผลผลิต : ผลิตภัณฑสุขภาพและสถานประกอบการ
ไดรับการกํากับดูแลและตรวจสอบใหมีมาตรฐาน 
ตามเกณฑท่ีกําหนด 

 368,588,300 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ :  
- รอยละของคําขออนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพไดรับ

การพิจารณาอนุญาตแลวเสร็จภายในเวลาท่ีกําหนด 

 
รอยละ 99 

 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ :  
- รอยละของคําขออนุญาตสถานประกอบการไดรับ

การพิจารณาอนุญาตแลวเสร็จภายในเวลาท่ีกําหนด 

 
รอยละ 98 

 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ :  
- รอยละของผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไดรับการตรวจสอบ

ไดมาตรฐานตามเกณฑท่ีกําหนด 

 
รอยละ 95 

 
 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ :  
- รอยละของฉลากมีความถูกตองตามเกณฑท่ีกําหนด 

 
รอยละ 99 

 
 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ :  
- รอยละของผลิตภัณฑสุขภาพท่ีตรวจพบวาไมไดรับ

อนุญาตไดรับการติดตามตรวจสอบใหเปนไปตาม
กฎหมาย 

 
รอยละ 100 

 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ :  
- รอยละของสถานประกอบการดานผลิตภัณฑ

สุขภาพท่ีไดรับการตรวจสอบไดมาตรฐานตาม
เกณฑท่ีกําหนด 

 
รอยละ 99 

 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ :  
- รอยละของสถานประกอบการดานผลิตภัณฑ
สุขภาพท่ีตรวจพบวาไมไดรับอนุญาตไดรับ 
การติดตามตรวจสอบใหเปนไปตามกฎหมาย 

 
รอยละ 100 

 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ :  
- รอยละของ16การโฆษณาดานผลิตภัณฑสุขภาพ 
16ท่ีผิดกฎหมายไดรับการจัดการ 

 
รอยละ 100 

 

   

   



 

 ๑๔๑ 

แผนงาน ผลผลิต กิจกรรม และตัวช้ีวัด 
คาเปาหมาย 
และหนวยนับ 

วงเงินคําขอ
งบประมาณ 

กิจกรรม : 
1. พิจารณากลั่นกรองผลิตภัณฑสุขภาพ 

กอนออกสูตลาด 

 
536,362 รายการ 

 
177,867,800 

2. พิจารณาตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของ 
สถานประกอบการกอนอนุญาตใหมีการประกอบการ 

24,480 ราย 5,213,200 

3. ตรวจสอบเฝาระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัย
ของผลิตภัณฑสุขภาพใหเปนไปตามกฎหมาย 

24,340 รายการ 170,741,900 

4. ตรวจสอบเฝาระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัย
ของสถานประกอบการใหเปนไปตามกฎหมาย 

6,835 ราย 14,765,400 

5. ตรวจสอบโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพใหเปนไปตาม
กฎหมาย 

20,000 รายการ 0 

6. ตรวจสอบฉลากผลิตภัณฑสุขภาพใหเปนไปตาม
กฎหมาย 

321,600 ราย 0 

ผลผลิต : ผูบริโภคไดรับความรูเกี่ยวกับผลิตภัณฑ
สุขภาพท่ีถูกตอง 

 98,263,600 
 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ : 
- รอยละของผูบริโภคกลุมเปาหมายมีความรูเก่ียวกับ

ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีถูกตอง 

 
รอยละ 90 

 

กิจกรรม : 
1. ผลิตสื่อองคความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพเพ่ือเผยแพร 

 
374 เรื่อง/433 ครั้ง 

 
29,573,700 

2. รณรงคใหผูบริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ
สุขภาพท่ีถูกตอง 

4 โครงการ 68,689,900 

ผลผลิต : ผูประกอบการสามารถยกระดับมาตรฐาน
การประกอบการและมีความสามารถในการแขงขัน 

 8,105,100 
 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ : 
- รอยละของความพึงพอใจของผูประกอบการท่ีไดรับ

การพัฒนาและยกระดับคุณภาพมาตรฐาน 

 
รอยละ 80 

 

กิจกรรม : พัฒนาศักยภาพผูประกอบการ 
ใหมีความสามารถในการแขงขัน 

135 ราย 8,105,100 

   

   

   

   

   

   

   



 

 ๑๔๒ 

แผนงาน ผลผลิต กิจกรรม และตัวช้ีวัด 
คาเปาหมาย 
และหนวยนับ 

วงเงินคําขอ
งบประมาณ 

แผนงาน 6 : แผนงานบูรณาการพัฒนาอุตสาหกรรม
ศักยภาพ 

  41,094,600 

ผลผลิต : โครงการสงเสริมผูประกอบการและการวิจัย 
พัฒนาเพ่ือยกระดับมาตรฐานการประกอบการและ
ความสามารถในการแขงขัน 

 41,094,600 

ตัวช้ีวัดเชิงปริมาณ : 
- จํานวนผูประกอบการท่ีมีศักยภาพสรางนวัตกรรม

หรือสงออกสามารถดําเนินการขอข้ึนทะเบียนตํารับ 

 
ไมนอยกวา 32 ราย 

(ยา 20 ราย   
เครื่องมือแพทย      
10 ราย และ     
อาหาร 2 ราย)  

 

กิจกรรม : สงเสริมและพัฒนาศักยภาพผูประกอบการให
สามารถผลิตนวัตกรรมหรือสงออกผลิตภัณฑสุขภาพได 

1. ผูประกอบการมี
ความพึงพอใจตอ

ระบบการใหคําแนะนํา
และสนับสนุน

นวัตกรรมไมนอยกวา
รอยละ 80 

2. ระยะเวลาของ   
การอนุญาตผลิตภัณฑ
สุขภาพท่ีวิจัยและผลิต

ในประเทศลดลง     
ไมนอยกวารอยละ 30 

ตามระยะเวลา         
ท่ีกําหนด เม่ือเทียบกับ
คําขอประเภทเดียวกัน 

41,094,600 

แผนงาน 7 : แผนงานบูรณาการพัฒนาศักยภาพ   
การผลิตภาคเกษตร 

  18,348,800 

ผลผลิต : โครงการสนับสนุนและพัฒนาสถานท่ีผลิต 
(คัดและบรรจุ) ผักและผลไมสด 

 18,348,800 

ตัวช้ีวัดเชิงปริมาณ : 
- จํานวนสถานท่ีผลิต (คัดและบรรจุ) ผักและผลไมสด

ท่ีไดรับการพัฒนา 

 
77 แหง  

 

กิจกรรม : พัฒนาสถานท่ีผลิต (คัดและบรรจุ) ผักและ 
ผลไมสดตามเกณฑท่ีกําหนด 

77 จังหวัด 18,348,800 

   



 

 ๑๔๓ 

แผนงาน ผลผลิต กิจกรรม และตัวช้ีวัด 
คาเปาหมาย 
และหนวยนับ 

วงเงินคําขอ
งบประมาณ 

แผนงาน 8 : แผนงานบุคลากรภาครัฐ   320,444,700 

ผลผลิต : รายการคาใชจายบุคลากรภาครัฐพัฒนา 
ดานสาธารณสุขและสรางเสริมสุขภาพเชิงรุก 

 320,444,700 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ : 
- รอยละของการเบิกจายของราชการ คาใชจาย 

ในการดําเนินการภาครัฐ 

 
รอยละ 100  

 

กิจกรรม : คาใชจายบุคลากรภาครัฐดานการคุมครอง
ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

เบิกจายไดตาม
เปาหมายท่ีกําหนด 

รอยละ 100 

320,444,700 

 
 



 

 

 



4. กรอบวงเงินคําของบประมาณรายจ่าย ประจําปี พ.ศ. 2561 จําแนกตามแผนงาน ผลผลิต กิจกรรมและงบรายจ่าย

แผนงาน - ผลผลิต - กิจกรรม รวมทั้งสิ้น งบบุคลากร งบดําเนินงาน งบลงทุน งบเงินอุดหนุน งบรายจ่ายอื่น

รวมทั้งสิ้น 996,462,600 292,802,300 628,501,500 50,467,300 0 24,691,500

แผนงาน 1  : แผนงานบูรณาการป้องกัน ปราบปรามและ

บําบัดรักษาผู้ติดยาเสพติด

24,848,900 0 24,848,900 0 0 0

ผลผลิต : โครงการควบคุมตัวยา เคมีภัณฑ์และสารตั้งต้น

ที่เป็นวัตถุเสพติดให้เป็นไปตามกฎหมาย

24,848,900 0 24,848,900 0 0 0

กิจกรรม : ควบคุมตัวยาเคมีภัณฑ์ และสารตั้งต้น

ที่เป็นวัตถุเสพติด

24,848,900 0 24,848,900 0 0 0

แผนงาน 2  : แผนงานบูรณาการส่งเสริมวิสาหกิจ

ขนาดกลางและขนาดย่อม

14,054,600 0 13,158,600 896,000 0 0

ผลผลิต: โครงการยกระดับคุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ์อาหาร

ที่บรรจุในภาชนะพร้อมจําหน่ายสําหรับผู้ประกอบการผลิต

อาหารขนาดกลางและขนาดย่อม (SME)

14,054,600 0 13,158,600 896,000 0 0

กิจกรรม : พัฒนาศักยภาพสถานประกอบการอาหาร

ในกลุ่มวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม (SME)

14,054,600 0 13,158,600 896,000 0 0



แผนงาน - ผลผลิต - กิจกรรม รวมทั้งสิ้น งบบุคลากร งบดําเนินงาน งบลงทุน งบเงินอุดหนุน งบรายจ่ายอื่น

แผนงาน 3  : แผนงานยุทธศาสตร์พัฒนาความร่วมมือด้าน

ต่างประเทศ สร้างและรักษาผลประโยชน์ชาติ

43,700,000 0 25,000,000 10,000,000 0 8,700,000

ผลผลิต : โครงการพัฒนากลไกและความร่วมมือระหว่าง

ประเทศด้านการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพในภูมิภาค

43,700,000 0 25,000,000 10,000,000 0 8,700,000

กิจกรรม : พัฒนากลไกและความร่วมมือด้านการกํากับดูแล

ผลิตภัณฑ์สุขภาพกับประเทศเพื่อนบ้าน และประเทศ

ที่มีมาตรฐานระดับสากล

43,700,000 0 25,000,000 10,000,000 0 8,700,000

แผนงาน 4  : แผนงานยุทธศาสตร์พัฒนา

ด้านสาธารณสุขและสร้างเสริมสุขภาพเชิงรุก

59,014,000 0 50,000,000 4,000,000 0 5,014,000

ผลผลิต : โครงการพัฒนาระบบผลิตภัณฑ์สุขภาพ

เพื่อส่งเสริมสุขภาพเชิงรุก

59,014,000 0 50,000,000 4,000,000 0 5,014,000

กิจกรรม : ขับเคลื่อนยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบผลิตภัณฑ์

สุขภาพเพื่อส่งเสริมสุขภาพเชิงรุก

59,014,000 0 50,000,000 4,000,000 0 5,014,000



แผนงาน - ผลผลิต - กิจกรรม รวมทั้งสิ้น งบบุคลากร งบดําเนินงาน งบลงทุน งบเงินอุดหนุน งบรายจ่ายอื่น

แผนงาน 5 : แผนงานพื้นฐานด้านการพัฒนา

และเสริมสร้างศักยภาพคน

474,957,000 0 428,858,200 35,571,300 0 10,527,500

ผลผลิต : ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการได้รับการ

กํากับดูแลและตรวจสอบให้มีมาตรฐาน

ตามเกณฑ์ที่กําหนด

368,588,300 0 323,759,500 35,516,300 0 9,312,500

กิจกรรม :

1. พิจารณากลั่นกรองผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนออกสู่ตลาด 177,867,800 0 158,816,700 16,051,100 0 3,000,000

2. พิจารณาตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของ

สถานประกอบการก่อนอนุญาตให้มีการประกอบการ

5,213,200 0 5,213,200 0 0

3. ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัย 170,741,900 0 146,691,400 17,738,000 0 6,312,500

ของผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เป็นไปตามกฎหมาย

4. ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัย 14,765,400 0 13,038,200 1,727,200 0 0

ของสถานประกอบการให้เป็นไปตามกฎหมาย

5. ตรวจสอบโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เป็นไป

ตามกฎหมาย

0 0 0 0 0 0

6. ตรวจสอบฉลากผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เป็นไปตามกฎหมาย 0 0 0 0 0 0



แผนงาน - ผลผลิต - กิจกรรม รวมทั้งสิ้น งบบุคลากร งบดําเนินงาน งบลงทุน งบเงินอุดหนุน งบรายจ่ายอื่น

ผลผลิต : ผู้บริโภคได้รับความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ที่ถูกต้อง

98,263,600 0 98,208,600 55,000 0 0

กิจกรรม :

1. ผลิตสื่อองค์ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเพื่อเผยแพร่ 29,573,700 0 29,518,700 55,000 0 0

2. รณรงค์ให้ผู้บริโภคมีมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์

สุขภาพที่ถูกต้อง

68,689,900 0 68,689,900 0 0 0

ผลผลิต : ผู้ประกอบการสามารถยกระดับมาตรฐาน

การประกอบการและมีความสามารถในการแข่งขัน

8,105,100 0 6,890,100 0 0 1,215,000

กิจกรรม : พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการให้มีความสามารถ 8,105,100 0 6,890,100 0 0 1,215,000

ในการแข่งขัน

แผนงาน 6 : แผนงานบูรณาการพัฒนาอุตสาหกรรมศักยภาพ 41,094,600 0 41,094,600 0 0 0

ผลผลิต : โครงการส่งเสริมผู้ประกอบการและการวิจัยพัฒนา

เพื่อยกระดับมาตรฐานการประกอบการและความสามารถใน

การแข่งขัน

41,094,600 0 41,094,600 0 0 0

กิจกรรม : ส่งเสริมและพัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการ

ให้สามารถผลิตนวัตกรรมหรือส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพได้

41,094,600 0 41,094,600 0 0 0



แผนงาน - ผลผลิต - กิจกรรม รวมทั้งสิ้น งบบุคลากร งบดําเนินงาน งบลงทุน งบเงินอุดหนุน งบรายจ่ายอื่น

แผนงาน 7 : แผนงานบูรณาการพัฒนาศักยภาพการผลิต

ภาคเกษตร

18,348,800 0 17,898,800 0 0 450,000

ผลผลิต : โครงการสนับสนุนและพัฒนาสถานที่ผลิต 

(คัดและบรรจุ) ผักและผลไม้สด

18,348,800 0 17,898,800 0 0 450,000

กิจกรรม : พัฒนาสถานที่ผลิต (คัดและบรรจุ) 

ผักและผลไม้สดตามเกณฑ์ที่กําหนด

18,348,800 0 17,898,800 0 0 450,000

แผนงาน 8 : แผนงานบุคลากรภาครัฐ 320,444,700 292,802,300 27,642,400 0 0 0

ผลผลิต : รายการค่าใช้จ่ายบุคลากรภาครัฐพัฒนา

ด้านสาธารณสุขสร้างเสริมสุขภาพเชิงรุก

320,444,700 292,802,300 27,642,400 0 0 0

กิจกรรม : ค่าใช้จ่ายบุคลากรภาครัฐด้านการคุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

320,444,700 292,802,300 27,642,400 0 0 0



 

๑๔๙ 
 

บทที่ 7 การติดตามและประเมินผล 
 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดกําหนดแผนการดําเนินงานท่ีสอดคลองกับยุทธศาสตร
กระทรวง และยุทธศาสตรชาติ ซ่ึงการนํานโยบายและยุทธศาสตรไปสูการปฏิบัติของหนวยงานใหบรรลุ
เปาหมายจําเปนตองมีกระบวนการติดตามและประเมินผล ท่ีสามารถสะทอนผลสําเร็จตามเปาหมายท่ีกําหนดได 
และทุกปท่ีผานการกํากับติดตามและประเมินการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา       
ถูกขับเคลื่อนภายใตคณะทํางานกํากับติดตามและประเมินผลการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ซ่ึงมีรองเลขาธิการเปนประธาน และผูอํานวยการสํานัก/กอง/กลุมจากทุกหนวยงานเปนคณะทํางาน ฯ 
รวมกําหนดแนวทาง ตลอดจนการนําเทคโนโลยีสารสนเทศมาใชในการบริหารจัดการขอมูลผลการดําเนินงาน 
และรายงานผลความกาวหนา ผลสําเร็จของการดําเนินงาน รวมท้ัง เสนอแนะปญหา อุปสรรคในการดําเนินงาน 
นําเสนอตอผูบริหารเพ่ือใชประโยชนในการประกอบการตัดสินใจ ในการวางแผนเชิงยุทธศาสตร รวมท้ัง สื่อสาร
ใหผูปฏิบัติงานทุกระดับรับทราบ โดยมีข้ันตอนการดําเนินงานดังนี้ 

1. จัดทําแผนกํากับติดตามและประเมินผล เพ่ือใหผูบริหารและเจ าหนา ที ่ใช เป น คู ม ือ             
ในการติดตามและประเมินผลการดําเนินงานใหเปนไปตามเปาหมาย ซ่ึงประกอบดวย ตัวชี้วัด ขอบเขต 
ผูรับผิดชอบ ระยะเวลา ชองทางการรายงานผลงาน เปนตน 

2. ติดตามความกาวหนาตามแผนกํากับฯ  
3. จัดทํารายงานสรุปความกาวหนา เสนอท่ีคณะทํางานฯ เพ่ือพิจารณาวิเคราะหปญหาและ

ขอเสนอแนะ เปนรายไตรมาส 

4. นําผลการพิจารณา และขอเสนอแนะใชเปนขอมูลประกอบการปรับปรุง/แกไข หรือพัฒนา    

การดําเนินงานใหเปนไปตามเปาหมายท่ีกําหนด และปรับแผนยุทธศาสตรในปตอไป รายละเอียดตามภาพท่ี 5 

ภาพท่ี 5 ระบบการกํากับติดตามและประเมินผลตามแผนยุทธศาสตร อย. 
 

โครงการ/KPI 

แผนยุทธศาสตรประจําป 

แผนยุทธศาสตร 4 ป 

ถายทอดสูสาํนัก/กอง/กลุม 

กองแผนงานและวิชาการ 
สรุปผลทุก 3 เดือน 

ประเมินผลโดยกองแผนงาน  
และวิชาการรายป 

ผูบริหาร/คณะกรรมการ 
บริหารยุทธศาสตรฯ 

ประเมินแผนโดยหนวยงาน
ภายนอกทุก 2 ป 

รัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย 

นโยบายรัฐบาล/แผนบริหาร 
ราชการแผนดิน 

แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคม
แหงชาติ 

แผนบริหารราชการ/ปฏิบัติการ
กระทรวง 

สถานการณปจจุบัน 
การวิเคราะห SWOT 
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 ๑๕๑ 
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