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ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้จัดท าแผนยุทธศาสตร์ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ในช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 12 (พ.ศ. ๒๕60 – ๒๕64) ซึ่งแผนฯ ดังกล่าว
จะใช้เป็นกรอบการด าเนินงาน และขับเคลื่อนการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ            
ให้เกิดประสิทธิภาพ และประสิทธิผลสูงสุด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้น ากรอบทิศทางดังกล่าว
มาจัดท าแผนปฏิบัติราชการประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕60 และจัดท าค าของบประมาณ พ.ศ. ๒๕60       
เพ่ือให้การด าเนินงานสัมฤทธิ์ผลตามเป้าหมายของแผนยุทธศาสตร์  และเป็นการปฏิบัติตามมาตรา ๑๖        
ของพระราชกฤษฎีกาว่าด้วยหลักเกณฑ์และวิธีการบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดี พ.ศ. ๒๕๔๖ 

แผนปฏิบัติราชการประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕60 เป็นกลวิธีที่ส าคัญในการแปลง             
แผนยุทธศาสตร์ไปสู่การปฏิบัติ ที่สามารถวัดผลได้อย่างเป็นรูปธรรม แผนฯ ฉบับนี้ จัดท าขึ้นโดยการน า           
นโยบายรัฐบาล ทิศทางของแผนระดับชาติ แผนระดับกระทรวง และแผนยุทธศาสตร์ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ในช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่  12 (พ.ศ. ๒๕60 – ๒๕64)                      
และแผนปฏิบัติราชการประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 มาทบทวนสถานการณ์ ผลการด าเนินงานที่ผ่านมา 
รวมถึงความต้องการความคาดหวังของผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย เพ่ือใช้ประกอบการประเมินศักยภาพ
องค์กร ทบทวนทิศทางองค์กร ก าหนดยุทธศาสตร์องค์กร และจัดท าค าของบประมาณให้สอดคล้องกัน             
ซึ่งการด าเนินงานจะบรรลุเป้าหมายที่ก าหนดไว้ นั้น ต้องอาศัยความร่วมมือของเจ้าหน้าที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาทุกท่านช่วยกันขับเคลื่อนแผนสู่การปฏิบัติ เพ่ือให้เกิดผลสัมฤทธิ์ตามเป้าหมายที่ตั้งไว้ 
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บทท่ี 1 บทน า 
  

1. ความเป็นมา 
1.1 รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย พุทธศักราช 25501 ตราไว้ ณ วันที่ 24 สิงหาคม 

พุทธศักราช 2550 เป็นปีที่ 62 ในรัชกาลปัจจุบัน หมวด 5 แนวนโยบายพ้ืนฐานแห่งรัฐ ส่วนที่ 1 บททั่วไป 
ได้ระบุหน้าที่ที่รัฐบาล ดังนี้ 

มาตรา 75 บทบัญญัติในหมวดนี้เป็นเจตจ านงให้รัฐด าเนินการตรากฎหมายและก าหนด
นโยบายในการบริหารราชการแผ่นดิน 

ในการแถลงนโยบายต่อรัฐสภา คณะรัฐมนตรีที่จะเข้าบริหารราชการแผ่นดินต้องชี้แจงต่อ
รัฐสภาให้ชัดแจ้งว่าจะด าเนินการใด ในระยะเวลาใด เพ่ือบริหารราชการแผ่นดินให้เป็นไปตามแนวนโยบาย
พ้ืนฐานแห่งรัฐ และต้องจัดท ารายงานแสดงผลการด าเนินการ รวมทั้งปัญหา และอุปสรรคเสนอต่อรัฐสภาปีละ
หนึ่งครั้ง 

มาตรา 76 คณะรัฐมนตรีต้องจัดท าแผนการบริหารราชการแผ่นดิน เพ่ือแสดงมาตรการ                
และรายละเอียดของแนวทางในการปฏิบัติราชการในแต่ละปีของการบริหารราชการแผ่นดิน ซึ่งจะต้อง
สอดคล้องกับแนวนโยบายพื้นฐานแห่งรัฐ 

ในการบริหารราชการแผ่นดิน คณะรัฐมนตรีต้องจัดให้มีแผนการตรากฎหมายที่จ าเป็นต่อ     
การด าเนินการตามนโยบายและแผนการบริหารราชการแผ่นดิน 

1.2 พระราชกฤษฎีกาว่าด้วยหลักเกณฑ์และวิธีการบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดี พ.ศ. 25462 
ให้ไว้ ณ วันที่ 9 ตุลาคม พ.ศ. 2546 หมวด 3 การบริหารราชการเพ่ือให้เกิดผลสัมฤทธิ์ต่อภารกิจของรัฐได้
ระบุหน้าที่ที่รัฐบาลและส่วนราชการต้องด าเนินการ ดังนี้ 

มาตรา 9 ก าหนดให้การบริหารราชการเพื่อให้เกิดผลสัมฤทธิ์ต่อภารกิจของรัฐ                     
ให้ส่วนราชการปฏิบัติ ดังต่อไปนี้  

(1) ก่อนจะด าเนินการตามภารกิจใด ส่วนราชการต้องจัดท าแผนปฏิบัติราชการไว้เป็น       
การล่วงหน้า  

(2) การก าหนดแผนปฏิบัติราชการของส่วนราชการตาม (1) ต้องมีรายละเอียดของขั้นตอน
ระยะเวลา และงบประมาณที่จะต้องใช้ในการด าเนินการของแต่ละขั้นตอน เป้าหมายของภารกิจ ผลสัมฤทธิ์
ของภารกิจ และตัวชี้วัดความส าเร็จของภารกิจ  

(3) ส่วนราชการต้องจัดให้มีการติดตามและประเมินผลการปฏิบัติตามแผนปฏิบัติราชการ 
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ส่วนราชการก าหนดขึ้น ซึ่งต้องสอดคล้องกับมาตรฐานที่ส านักงาน ก.พ.ร. ก าหนด  

(4) ในกรณีที่การปฏิบัติภารกิจหรือการปฏิบัติตามแผนปฏิบัติราชการเกิดผลกระทบต่อ
ประชาชน ให้เป็นหน้าที่ของส่วนราชการที่จะต้องด าเนินการแก้ไขหรือบรรเทาผลกระทบนั้น หรือเปลี่ยน
แผนปฏิบัติราชการให้เหมาะสม 

มาตรา 13 ให้คณะรัฐมนตรีจัดให้มีแผนการบริหารราชการแผ่นดินตลอดระยะเวลา          
การบริหารราชการของคณะรัฐมนตรี 

เมื่อคณะรัฐมนตรีได้แถลงนโยบายต่อรัฐสภาแล้ว ให้ส านักเลขาธิการคณะรัฐมนตรี                  
ส านักเลขาธิการนายกรัฐมนตรี ส านักงานคณะกรรมการพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ และ 
 

1 รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย พุทธศักราช 2550 เล่ม 124 ตอนที่ 47 ก. ตราไว้ ณ วันที่ 24 สิงหาคม 2550. 
2 พระราชกฤษฎีกาว่าด้วยหลักเกณฑ์และวิธีการบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดี พ.ศ.2546. เล่ม 120 ตอนที่ 100 ก. ให้ไว้ ณ วันที่ 9 ตุลาคม

2546. 
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ส านักงบประมาณร่วมกันจัดท าแผนการบริหารราชการแผ่นดิน เสนอคณะรัฐมนตรีพิจารณาภายในเก้ าสิบวัน                  
นับแต่วันที่คณะรัฐมนตรีแถลงนโยบายต่อรัฐสภา 

เมื่อคณะรัฐมนตรีให้ความเห็นชอบในแผนการบริหารราชการแผ่นดินตามวรรคหนึ่งแล้ว               
ให้มีผลผูกพันคณะรัฐมนตรี รัฐมนตรี และส่วนราชการ ที่จะต้องด าเนินการจัดท าภารกิจให้เป็นไปตามแผนการ
บริหารราชการแผ่นดินนั้น 

มาตรา 14 ในการจัดท าแผนการบริหารราชการแผ่นดินตามมาตรา 13 ให้จัดท าเป็นแผนสี่ปี   
โดยน านโยบายของรัฐบาลที่แถลงต่อรัฐสภามาพิจารณาด าเนินการให้สอดคล้องกับแนวนโยบายพ้ืนฐานแห่งรัฐ
ตามบทบัญญัติของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย และแผนพัฒนาประเทศด้านต่ าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง ทั้งนี้ 
อย่างน้อยจะต้องมีสาระส าคัญเกี่ยวกับการก าหนดเป้าหมาย และผลสัมฤทธิ์ของงาน ส่วนราชการหรือบุคคล                 
ที่จะรับผิดชอบในแต่ละภารกิจ ประมาณการรายได้และรายจ่าย และทรัพยากรต่าง ๆ  ที่ต้องใช้ระยะเวลา                 
การด าเนินการ และการติดตามประเมินผล 

มาตรา 16 ให้ส่วนราชการจัดท าแผนปฏิบัติราชการของส่วนราชการนั้น โดยจัดท าเป็นแผน 
สี่ปี ซึ่งจะต้องสอดคล้องกับแผนการบริหารราชการแผ่นดินตามมาตรา 13 

ในแต่ละปีงบประมาณ ให้ส่วนราชการจัดท าแผนปฏิบัติราชการประจ าปี โดยให้ระบุ
สาระส าคัญเกี่ยวกับนโยบายการปฏิบัติราชการของส่วนราชการ เป้าหมายและผลสัมฤทธิ์ของงาน รวมทั้ง
ประมาณการรายได้และรายจ่ายและทรัพยากรอ่ืนที่จะต้องใช้ เสนอต่อรัฐมนตรีเพื่อให้ความเห็นชอบ 

เมื่อรัฐมนตรีให้ความเห็นชอบแผนปฏิบัติราชการของส่วนราชการใดตามวรรคสองแล้วให้
ส านักงบประมาณด าเนินการจัดสรรงบประมาณเพ่ือปฏิบัติงานให้บรรลุผลส าเร็จในแต่ละภารกิจตาม
แผนปฏิบัติราชการดังกล่าว 

ในกรณีที่ส่วนราชการมิได้เสนอแผนปฏิบัติราชการในภารกิจใดหรือภารกิจใดไม่ได้รับ                
ความเห็นชอบจากรัฐมนตรี มิให้ส านักงบประมาณจัดสรรงบประมาณส าหรับภารกิจนั้น 

เมื่อสิ้นปีงบประมาณให้ส่วนราชการจัดท ารายงานแสดงผลสัมฤทธิ์ของแผนปฏิบัติราชการ
ประจ าปีเสนอต่อคณะรัฐมนตรี 

มาตรา 17 ในกรณีที่กฎหมายว่าด้วยวิธีการงบประมาณก าหนดให้ส่วนราชการต้องจัดท า
แผนปฏิบัติราชการเพื่อขอรับงบประมาณ ให้ส านักงบประมาณ และ ส านักงาน ก.พ.ร. ร่วมกัน ก าหนด 
แนวทางการจัดท าแผนปฏิบัติราชการตามมาตรา 16 ให้สามารถใช้ได้กับแผนปฏิบัติราชการที่ต้องจัดท าตาม
กฎหมายว่าด้วยวิธีการงบประมาณ ทั้งนี้ เพื่อมิให้เพ่ิมภาระงานในการจัดท าแผนจนเกินสมควร 

มาตรา 18  เมื่อมีการก าหนดงบประมาณรายจ่ายประจ าปีตามแผนปฏิบัติราชการ                    
ของส่วนราชการใดแล้ว การโอนงบประมาณจากภารกิจหนึ่ งตามที่ก าหนดในแผนปฏิบัติราชการ                
ไปด าเนินการอย่างอ่ืน ซึ่งมีผลท าให้ภารกิจเดิมไม่บรรลุเป้าหมายหรือน าไปใช้ในภารกิจใหม่ที่มิได้ก าหนดใน
แผนปฏิบัติราชการ จะกระท าได้ต่อเมื่อได้รับอนุมัติจากคณะรัฐมนตรีให้ปรับแผนปฏิบัติราชการให้สอดคล้อง
กันแล้ว 

การปรับแผนปฏิบัติราชการตามวรรคหนึ่งจะกระท าได้เฉพาะในกรณีที่งานหรือภารกิจใด    
ไม่อาจด าเนินการตามวัตถุประสงค์ต่อไปได้ หรือหมดความจ าเป็นหรือไม่เป็นประโยชน์ หรือหากด าเนินการ
ต่อไปจะต้องเสียค่าใช้จ่ายเกินความจ าเป็น หรือมีความจ า เป็นอย่างอ่ืนอันไม่อาจหลีกเลี่ยงได้ที่จะต้อง
เปลี่ยนแปลงสาระส าคัญของแผนปฏิบัติราชการ 

เมื่อคณะรัฐมนตรีมีมติอนุมัติให้ปรับแผนปฏิบัติราชการแล้ว ให้ด าเนินการแก้ไขแผนการ
บริหารราชการแผ่นดินให้สอดคล้องกันด้วย 

ดังนั้น เพ่ือให้เป็นไปตามที่กฎหมายทั้ง 2 ฉบับก าหนด ส านักงานคณะกรรมการอาหาร              
และยาจึงได้จัดท าแผนปฏิบัติราชการประจ าปี พ.ศ. 2560 ขึ้น 
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2. วัตถุประสงค์ของแผน 
2.1 เพ่ือใช้เป็นกรอบแนวทางและเป้าหมายการด าเนินงานของส านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาในปีงบประมาณ พ.ศ. 2560 ให้เป็นไปในทิศทางเดียวกัน และเกิดเอกภาพในการปฏิบัติงาน  
2.2 เพ่ือใช้เป็นข้อมูลประกอบการจัดท าค าขอตั้งงบประมาณรายจ่ายประจ าปีงบประมาณ                 

พ.ศ. 2560 ในภาพรวมของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2.3 เพ่ือให้ผู้บริหารน าไปใช้เป็นเครื่องมือในการบริหารจัดการให้การด าเนินงานบรรลุเป้าหมาย    

ที่ก าหนดไดอ้ย่างมีประสิทธิภาพ 

3. กรอบแนวคิดการจัดท าแผน 
จากการศึกษาวิเคราะห์ข้อมูลบริบทที่เกี่ยวข้อง เพ่ือใช้เป็นข้อมูลประกอบการก าหนดกรอบแนวคิด

ส าหรับการจัดท าแผนปฏิบัติราชการประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2560 ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ฉบับนี้มีข้อมูลส าคัญที่ศึกษา 1) นโยบายของรัฐบาล (พลเอก ประยุทธ์ จันทร์โอชา นายกรัฐมตรี)                
2) แผนยุทธศาสตร์ชาติระยะ 20 ปี (ด้านสาธารณสุข) 3) ทิศทางแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ 
ฉบับที่ 12 (พ.ศ. 2560 – 2564) 4) นโยบายของรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข (ศ.คลินิคเกียรติคุณ 
น.พ.ปิยะสกล สกลสัตยาทร) 5) ยุทธศาสตร์การจัดสรรงบประมาณรายจ่ายประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2560 
และ 6) ผลการวิเคราะห์สถานการณ์ทั้งภายในและภายนอกองค์กร 

4. นโยบายและแผนการด าเนินงานส าคัญ (ท่ีเกี่ยวข้องกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา) 
4.1 นโยบายของรัฐบาล (พลเอกประยุทธ์ จันทร์โอชา)3 

ตามที่ นายกรัฐมนตรีได้แถลงนโยบายของคณะรัฐมนตรีต่อสภานิติบัญญัติแห่งชาติ  เมื่อวันที่ 
12 กันยายน 2557 โดยได้ก าหนดนโยบายไว้ 11 ด้าน เพ่ือให้สอดคล้องกับรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักร
ไทย (ฉบับชั่วคราว) พุทธศักราช 2557 มาตรา 19 ที่ระบุให้รัฐบาลมีหน้าที่ในการบริหารราชการแผ่นดิน 
ด าเนินการให้มีการปฏิรูปด้านต่าง ๆ และส่งเสริมความสามัคคีและความสมานฉันท์ของประชาชนในชาติ        
โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีบทบาทหลักในการด าเนินงานตามนโยบายของรัฐบาลดังนี้ 

ข้อ 2 การรักษาความม่ันคงของรัฐและการต่างประเทศ 
- ข้อ 2.1 ในระยะเร่งด่วน รัฐบาลให้ความส าคัญต่อการเตรียมความพร้อมสู่ประชาคม

การเมืองและความม่ันคงอาเซียนในกิจการ ๕ ด้าน ได้แก่ การบริหารจัดการชายแดน การสร้างความมั่นคงทาง
ทะเล การแก้ไขปัญหาอาชญากรรมข้ามชาติ การสร้างความไว้วางใจกับประเทศเพ่ือนบ้าน และการเสริมสร้าง
ศักยภาพในการปฏิบัติการทางทหารร่วมกันของอาเซียน โดยเน้นความร่วมมือเพ่ือป้องกัน แก้ไขข้อพิพาทต่าง 
ๆ และการแก้ไขปัญหาเส้นเขตแดนโดยใช้กลไก ทั้งระดับทวิภาคีและพหุภาคี ทั้งจะจัดระเบียบการพัฒนาตาม
กรอบประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน และการบริหารจัดการพ้ืนที่ชายแดนทั้งทางบกและทางทะเล รองรับ       
การพัฒนาเขตเศรษฐกิจพิเศษตามแนวชายแดน โดยใช้ระบบเฝ้าตรวจที่มีเทคโนโลยีทันสมัย  ก าหนดให้ปัญหา
ยาเสพติด การค้าอาวุธ การค้ามนุษย์ การกระท าอันเป็นโจรสลัด การก่อการร้ายสากลและอาชญากรรมข้าม
ชาติ เป็นปัญหาเฉพาะหน้าที่ต้องได้รับการป้องกันและแก้ไข โดยการบังคับใช้กฎหมายที่เข้มงวด และจัดการ
ปัญหาอื่น ๆ ที่เชื่อมโยงต่อเนื่องให้เบ็ดเสร็จ เช่น ปัญหาสถานะและสิทธิของบุคคล การปรับปรุงระบบการเข้า
เมือง การจัดระเบียบแรงงานต่างด้าว เป็นต้น 

ข้อ 5 การยกระดับคุณภาพบริการด้านสาธารณสุขและสุขภาพของประชาชน 
- ข้อ 5.2 พัฒนาระบบบริการสุขภาพ โดยเน้นการป้องกันโรคมากกว่ารอให้ป่วยแล้ว

จึงมารักษา สร้างกลไกมาจัดการสุขภาพในระดับเขตแทนการกระจุกตัวอยู่ที่ส่วนกลางปรับระบบการจ้างงาน 
การกระจายบุคลากรและทรัพยากรสาธารณสุขให้เหมาะสมกับท้องถิ่น และให้ภาคเอกชนสามารถมีส่วนร่วม 

 
3 ค าแถลงนโยบายของคณะรฐัมนตรี (พลเอก ประยุทธ์ จันทร์โอชา) นายกรัฐมนตรี แถลงต่อสภานิติบัญญัติแห่งชาติ วันศุกร์ที่ 12 กันยายน 2557. 
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ในการจ้างบุคลากรเพ่ือจัดบริการสาธารณสุขโดยรัฐเป็นผู้ก ากับดูแล สนับสนุนความร่วมมือระหว่างรัฐและ
เอกชนในการพัฒนาระบบบริการทางการแพทย์และสาธารณสุข โดยส่ งเสริมการร่วมลงทุนและการใช้
ทรัพยากรและบุคลากรร่วมกันโดยมีข้อตกลงที่รัดกุมและเป็นประโยชน์ต่อทุกฝ่าย 

ข้อ 6 การเพิ่มศักยภาพทางเศรษฐกิจของประเทศ 
- ข้อ 6.5 ลดอุปสรรคในการส่งออกเพ่ือให้เกิดความคล่องตัว เช่น ปรับปรุงวิธีการ

ตรวจรับรองมาตรฐานสินค้าและมาตรฐานการผลิตระดับไร่นา เป็นต้น ให้สะดวกรวดเร็วขึ้น ตลอดจน         
ลดขั้นตอนของกระบวนการด้านธุรการและเอกสารอ่ืน ๆ ที่จะช่วยให้ระบบการส่งสินค้าเร็วขึ้น พร้อมทั้ง
แสวงหาตลาดที่มีศักยภาพเพ่ือขยายฐานการส่งออก ซึ่งครอบคลุมถึงการค้าชายแดนที่มีความส าคัญมากขึ้น 

- ข้อ 6.17 เพ่ิมขีดความสามารถของผู้ประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและขนาด
ย่อมให้เข้มแข็ง สามารถแข่งขันได้อย่างมีประสิทธิภาพ โดยการเพ่ิมองค์ความรู้ ในด้านการปรับปรุง
ประสิทธิภาพของกระบวนการผลิต ในการพัฒนาผลิตภัณฑ์และพัฒนาการบริหารจัดการภายในองค์กรปรับ
โครงสร้างกลไก การสนับสนุนและการขับเคลื่อนวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมให้เป็นระบบและมีเอกภาพ
ที่ชัดเจน ทั้งในด้านการเข้าถึงแหล่งเงินทุนและบริการทางการเงินและการลงทุนส าหรับวิสาหกิจขนาดกลางและ
ขนาดย่อม การพัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการ การตลาดและโอกาสในการลงทุนในต่างประเทศ 

ข้อ 7 การส่งเสริมบทบาทและการใช้โอกาสในประชาคมอาเซียน 
- ข้อ 7.1 เร่งส่งเสริมความเชื่อมโยงทางเศรษฐกิจ การค้า การลงทุนในภูมิภาค

อาเซียนและขยายความร่วมมือทางเศรษฐกิจกับประเทศเพ่ือนบ้าน โดยใช้ประโยชน์จากโครงข่ายคมนาคม
ขนส่งและโทรคมนาคมที่เชื่อมโยงระหว่างกันของอาเซียน ระบบการออกใบรับรอง/ใบอนุญาตผ่านระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ การท าธุรกรรมอิเล็กทรอนิกส์ร่วมกันในอาเซียน รวมทั้งการสนับสนุนการใช้ประโยชน์จาก     
ความตกลงทางการค้าการลงทุนภายใต้กรอบความร่วมมือในระดับวิภาคีและพหุภาคีที่มีผลใช้บังคับแล้ว เร่ง
ขยายการจัดท าข้อตกลงการยอมรับร่วมกันของสินค้าด้านการตรวจสอบและรับรองมาตรฐาน  โดยให้
ความส าคัญต่อสินค้าที่ประเทศไทยมีศักยภาพสูงโดยเฉพาะกลุ่มสินค้าอุปโภคและบริโภค รวมถึง การปรับ
กฎเกณฑ์การค้าและระบบพิธีการศุลกากรให้สะดวก ลดขั้นตอนต่าง ๆ หรือยกเลิกขั้นตอนบางเรื่อง และปรับ
ระบบภาษีและการอ านวยความสะดวกอ่ืน ๆ เพ่ือดึงดูดให้มีการตั้งส านักงานปฏิบัติการประจ าภูมิภาค           
ที่กรุงเทพมหานคร เพ่ือพัฒนาให้กรุงเทพมหานครเป็นศูนย์กลางทางธุรกิจ การค้า การลงทุน ของภูมิภาคได้ใน
ที่สุด 

- ข้อ 7 .2  พัฒนาศักยภาพในการแข่ งขันของผู้ประกอบการไทยทุกระดับ             
โดยสอดคล้องกับข้อตกลง ในการเคลื่อนย้ายในด้านสินค้า บริการ การลงทุน แรงงานฝีมือ และปัจจัยการผลิต
ต่าง ๆ ที่เปิดเสรีมากขึ้น โดยเฉพาะกลุ่มวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมของไทยให้สามารถแข่งขันได้ 
รวมทั้ง สามารถด าเนินธุรกิจร่วมกับผู้ประกอบการในประเทศสมาชิกอาเซียนเพ่ือน าไปสู่ความเชื่อมโยงกับห่วง
โซ่อุปทานตลาดโลกได้ โดยเฉพาะอย่างยิ่ง ฐานการผลิตสินค้าหลายชนิดและธุรกิจเกี่ยวเนื่องที่ประเทศไทยได้
เข้าไปลงทุนขยายฐานการผลิตในประเทศอ่ืน ในอาเซียนมาเป็นเวลานานแล้ว ตลอดจนกลุ่มการผลิตที่
ผู้ประกอบการของไทยเตรียมที่จะขยายฐานการผลิตเพ่ิมเติมอีกหลายชนิด ซึ่งช่วยให้ประเทศไทยมีฐาน         
การผลิตสินค้าคุณภาพหลากหลาย เพ่ือขายในตลาดต่าง ๆ ได้มากขึ้น ทั้งในอาเซียนและในตลาดโลก และเป็น
การช่วยเหลือประเทศเพ่ือนบ้านในกระบวนการพัฒนาอุตสาหกรรม 

- ข้อ 7.6 พัฒนาเขตเศรษฐกิจพิเศษโดยเริ่มจากการพัฒนาด่านการค้าชายแดน     
และโครงข่ายการคมนาคมขนส่งบริเวณประตูการค้าหลักของประเทศเพ่ือรองรับการเชื่อมโยงกระบวนการผลิต
และการลงทุนข้ามแดน โดยปรับปรุงโครงข่ายระบบถนน พัฒนาระบบ National Single Window (NSW) 
และสิ่งอ านวยความสะดวกทางการค้าและการขนส่งสินค้าข้ามแดนอย่างต่อเนื่อง โดยในระยะแรก              
ให้ความส าคัญกับด่านชายแดนที่ส าคัญ 6 ด่าน ได้แก่ ปาดังเบซาร์ สะเดา อรัญประเทศ แม่สอด บ้านคลองลึก 



 5 

และบ้านคลองใหญ่ ซึ่งจะท าให้ระบบขนส่งและโลจิสติกส์สามารถเชื่อมโยงกับประเทศเพ่ือนบ้านได้อย่าง       
มีประสิทธิภาพและรองรับปริมาณการเดินทางและการขนส่งที่คาดว่าจะเพ่ิมขึ้นจากการเข้าสู่ประชาคม
เศรษฐกิจอาเซียน 

ข้อ ๑๐ การส่งเสริมการบริหารราชการแผ่นดินที่ มีธรรมาภิบาลและการป้องกัน 
ปราบปรามการทุจริตและประพฤติมิชอบในภาครัฐ 

- ข้อ 10.3 ยกระดับสมรรถนะของหน่วยงานของรัฐให้มีประสิทธิภาพ สามารถ
ให้บริการเชิงรุก ทั้งในรูปแบบการเพ่ิมศูนย์รับเรื่องราวร้องทุกข์จากประชาชนในต่างจังหวัด โดยไม่ต้ องเดิน
ทางเข้ามายังส่วนกลาง ศูนย์บริการสาธารณะแบบครบวงจรที่ครอบคลุมการให้บริการหลากหลาย ซึ่งจะจัดตั้ง
ตามที่ชุมชนต่าง ๆ เพ่ือให้ประชาชนสามารถเดินทางไปติดต่อขอรับบริการได้โดยสะดวก การให้บริการถึงตัว
บุคคลผ่านระบบศูนย์บริการร่วม  ณ จุดเดียว (One Stop Service) และระบบรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์ที่สมบูรณ์
แบบ พัฒนาหน่วยงานของรัฐให้เป็นองค์กรแห่งการเรียนรู้  มีการสร้างนวัตกรรมในการท างานอย่างประหยัด   
มีประสิทธิภาพ และมีระบบบูรณาการ 

ข้อ 11 การปรับปรุงกฎหมายและกระบวนการยุติธรรม 
- ข้อ 11.1 ในระยะเฉพาะหน้า จะเร่งปรับปรุงประมวลกฎหมายหลักของประเทศ

และกฎหมายอ่ืน ๆ ที่ล้าสมัย ไม่เป็นธรรม ไม่สอดคล้องกับความตกลงระหว่างประเทศ เป็นอุปสรรคต่อ       
การบริหารราชการแผ่นดิน การประกอบธุรกิจหรือไม่เอ้ือต่อศักยภาพในการแข่งขันกับต่างประเทศ โดยจะใช้
กลไกของหน่วยงานเดิมที่มีอยู่ และระดมผู้ทรงคุณวุฒิมาเป็นคณะกรรมการที่จะจัดตั้งขึ้นเฉพาะกิจเป็นผู้เร่ง
ด าเนินการ 

4.2 แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับท่ี 12 (พ.ศ. 2560 - 2564) 
ยุทธศาสตร์ แนวทางการพัฒนา 

ยุทธศาสตร์ที่ 1  
การเสริมสร้างและพัฒนา
ศักยภาพทุนมนุษย์ 

3.4 ลดปัจจัยเสี่ยงด้านสุขภาพและให้ทุกภาคส่วนค านึงถึงผลกระทบต่อ
สุขภาพ 

3.4.1 พัฒนาให้คนมีความรู้ในการดูแลสุขภาพและมีการคัดกรอง
พฤติกรรมสุขภาพด้วยตนเองผ่านช่องทางการเรียนรู้ที่หลากหลาย จัดบริการ  
ให้ค าปรึกษาด้านสุขภาพจิตที่เข้าถึงได้ง่าย และก ากับควบคุมการเผยแพร่     
ชุดข้อมูลสุขภาพที่ถูกต้องตามหลักวิชาการ 

ยุทธศาสตร์ที่ 2  
การสร้างความเป็นธรรมและ
ลดความเหลื่อมล้ าในสังคม 

3.3 การเสริมสร้างศักยภาพชุมชน การพัฒนาเศรษฐกิจชุมชน และการสร้าง
ความเข้มแข็งการเงินฐานรากตามหลักปรัชญาของเศรษฐกิจพอเพียง เพ่ือให้
ชุมชนสามารถพ่ึงพาตนเองได้ มีสิทธิในการจัดการทุน ที่ดินและทรัพยากร
ภายในชุมชน 

3.3.3 พัฒนาเศรษฐกิจชุมชน โดยส่งเสริมการประกอบอาชีพ                     
ของผู้ประกอบการระดับชุมชน การสนับสนุนศูนย์ฝึกอาชีพชุมชน                   
การส่งเสริม  การเชื่อมต่อระหว่างเครือข่ายอุตสาหกรรม (Cluster) ในพ้ืนที่
กับเศรษฐกิจชุมชน การสร้างความร่วมมือกับภาคเอกชนและ
สถาบันการศึกษาในการร่วมกันพัฒนาความรู้ในเชิงทฤษฎีและสามารถน าไป
ประยุกต์ใช้ในทางปฏิบัติเพ่ือสร้างศักยภาพให้กับชุมชนในการประกอบธุรกิจ
การสนับสนุนการประกอบธุรกิจแบบวิสาหกิจเพ่ือสังคม รวมถึงการส่งเสริม
การท่องเที่ยวท้องถิ่นและการท่องเที่ยวเชิงอนุรักษ์ในชุมชนที่มีแหล่ง
ท่องเที่ยว 
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ยุทธศาสตร์ แนวทางการพัฒนา 

ยุทธศาสตร์ที่ 3  
การสร้างความเข้มแข็ง 
ทางเศรษฐกิจและแข่งขัน 
ได้อย่างยั่งยืน 

3.2 การเสริมสร้างและพัฒนาขีดความสามารถในการแข่งขันของภาค                
การผลิตและบริการ 

- ยกระดับการผลิตสินค้าเกษตรและอาหารเข้าสู่ระบบมาตรฐานและ
สอดคล้องกับความต้องการของตลาด โดย 

- พัฒนาระบบมาตรฐานสินค้าเกษตรและอาหารให้เป็นที่ยอมรับในระดับ
สากล 

- ส่งเสริมการผลิตสินค้าเกษตรและอาหารให้ได้คุณภาพมาตรฐานและ  
ความปลอดภัย 

- พัฒนาต่อยอดความเข้มแข็งของอุตสาหกรรมที่มีศักยภาพปัจจุบัน      
เพ่ือยกระดับไปสู่อุตสาหกรรมที่ใช้เทคโนโลยีขั้นสูง 

- ส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม (SMEs) 
4.6 โครงการพัฒนาคุณภาพมาตรฐานสินค้าเกษตร 

ยุทธศาสตร์ที่ 6  
การบริหารจัดการในภาครัฐ 
การป้องกันการทุจริตประพฤติ
มิชอบและธรรมาภิบาลใน
สังคมไทย 

3.1 ปรับปรุงโครงสร้างหน่วยงาน บทบาท ภารกิจ และคุณภาพบุคลากร
ภาครัฐ ให้มีความโปร่งใส ทันสมัย คล่องตัว มีขนาดที่เหมาะสม  
เกิดความคุ้มค่า 
3.3 เพ่ิมประสิทธิภาพและยกระดับการให้บริการสาธารณะให้ได้
มาตรฐานสากล (ปรับวิธีการด าเนินการแบบประชารัฐ จัดให้มีกระบวนการ
และช่องทางสื่อสารกับประชาชนในรูปแบบที่หลากหลาย การวางระบบ
สารสนเทศ การให้บริการผ่านระบบดิจิทัล) 
3.4 เพ่ิมประสิทธิภาพการบริหารจัดการให้แก่องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น 
3.5 ป้องกันและปราบปรามการทุจริตและประพฤติมิชอบ 
3.6 ปฏิรูปกฎหมายและกระบวนการยุติธรรมให้มีความทันสมัย เป็นธรรม 
และสอดคล้องกับข้อบังคับสากลหรือข้อตกลงระหว่างประเทศ 

ยุทธศาสตร์ที่ 9  
การพัฒนาภาค เมือง  
และพ้ืนที่เศรษฐกิจ 

3.3 การพัฒนาพื้นที่เศรษฐกิจ 
3.3.2 พ้ืนที่เศรษฐกิจพิเศษชายแดน ในพื้นที่เป้าหมายเขตพัฒนา

เศรษฐกิจพิเศษชายแดน 10 พ้ืนที่ ได้แก ตาก สระแก้ว สงขลา หนองคาย 
นครพนม มุกดาหาร ตราด กาญจนบุรี เชียงราย และนราธิวาส โดย 

1) ส่งเสริมและอ านวยความสะดวกการลงทุนในพ้ืนที่เขตพัฒนา
เศรษฐกิจพิเศษ  จัดให้มีศูนย์บริการเบ็ดเสร็จที่มีอ านาจในการอนุมัติ 
อนุญาตแบบเบ็ดเสร็จในพื้นที่  

ยุทธศาสตร์ที่ 10 
ความร่วมมือระหว่างประเทศ
เพ่ือการพัฒนา 

3.7 การเข้าร่วมเป็นภาคีความร่วมมือระหว่างประเทศ ระหว่างภูมิภาค       
โดยมีบทบาทท่ีสร้างสรรค์เพ่ือเป็นทางเลือกในการด าเนินนโยบายระหว่าง
ประเทศในเวทีโลก เพ่ือรักษาสมดุลในปฏิสัมพันธ์ระหว่างไทยและ
มหาอ านาจต่าง ๆ ทั้งในระดับโลกและภูมิภาค  
3.8 ส่งเสริมความร่วมมือกับภูมิภาคและนานาชาติในการสร้างความม่ันคง     
ในทุกด้าน 
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4.3 กรอบยุทธศาสตร์ชาติระยะ 20 ปี (พ.ศ. 2560 - 2579) และแผนยุทธศาสตร์ชาติ 
ระยะ 20 ปี (ด้านสาธารณสุข) 

ยุทธศาสตร์ชาติ  
ระยะ 20 ปี แผนยุทธศาสตร์ชาติ ระยะ 20 ปี ตัวช้ีวัดที่เกี่ยวข้องกับ อย. 

1. ด้านการสร้างความสามารถ   
     ในการแข่งขัน 

ยุทธศาสตร์กระทรวงท่ี 2 : 
Service Excellence 
Strategies 
แผนงานที่ 6 ประเทศไทย 4.0 
และเทคโนโลยีทางการแพทย์ 
- พัฒนาผลิตภัณฑ์สุขภาพและ
เทคโนโลยี 
 โครงการพัฒนาด้าน

สาธารณสุขสุขภาพและเทคโนโลยี
ทางการแพทย์  

 
 
 
 
 
 
 
- ร้อยละของยากลุ่มเป้าหมาย     
ที่ผลิตหรือน าเข้าเพ่ือทดแทน
ยาต้นแบบเพิ่มข้ึน 
- ร้อยละรายการยาและ
เครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการ   
ขึ้นทะเบียน 

2. ด้านการพัฒนาและเสริมสร้าง 
     ศักยภาพคน 

ยุทธศาสตร์กระทรวงท่ี 1 : 
P&P Excellence Strategies 
แผนงานที่ 3 ลดปัจจัยเสี่ยง         
ด้านสุขภาพ 
- คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพและบริการสุขภาพ 
 โครงการคุ้มครองผู้บริโภค 

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและบริการ
สุขภาพ 
- ส่งเสริมความปลอดภัยด้าน
อาหาร 
 โครงส่งเสริมและพัฒนา 

ความปลอดภัยด้านอาหาร 

 
 
 
 
 
 
- ร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภาพ     
ที่ได้รับการตรวจสอบได้
มาตรฐานตามเกณฑ์ที่ก าหนด 
 
 
- ร้อยละของผลิตภัณฑ์อาหาร
สดและอาหารแปรรูปมีความ
ปลอดภัย 
- ร้อยละของประชาชนที่มี
พฤติกรรมการบริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 
(เฉพาะอาหาร) 
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4.4 นโยบายของรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข (ศ.คลินิคเกียรติคุณ น.พ.ปิยะสกล                  
สกลสัตยาทร)4 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข (ศ.คลินิกเกียรติคุณ น.พ. ปิ ยะสกล สกลสัตยาทร)                
ได้มอบนโยบายการด าเนินงานของกระทรวงสาธารณสุขไว้ 8 ข้อ เมื่อวันที่ 24 สิงหาคม 2558 เกี่ยวข้องกับ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 4 ข้อ ดังนี้ 

ข้อ 3 พัฒนาการส่งเสริมสุขภาพและป้องกันโรคให้ประชาชนทุกกลุ่มวัย เพ่ือป้องกัน       
ความเสี่ยงต่อสุขภาพและคุ้มครองผู้บริโภคด้วยความร่วมมือของทุกภาคส่วน โดยให้คนไทยมีโอกาสได้ร่วมคิด 
ร่วมน า ร่วมท า และร่วมรับผิดชอบด้วย เป็นการอภิบาลแบบเครือข่าย  เอ้ืออ านวยระบบสุขภาพแห่งชาติ        
เชื่อมประสานทุกภาคส่วนเข้าด้วยกัน 

ข้อ 4 เพ่ิมประสิทธิภาพการบริหารจัดการของหน่วยงานทุกระดับทั้งการบริหารการเงิน     
การคลัง การบริหารก าลังคน และการบริหารข้อมูลสุขภาพ เพ่ือสนับสนุนการปฏิรูปสาธารณสุขและปฏิรูป
ประเทศ เพ่ือให้พลเมืองไทยมีสุขภาพแข็งแรง 

ข้อ 5 ให้ความส าคัญในการพัฒนาก าลังคนด้านสาธารณสุข ทั้งความรู้ ทักษะ การผลิต การใช้ 
การสร้างขวัญก าลังใจ ภายใต้การเปลี่ยนแปลงของเศรษฐกิจและสังคมปัจจุบัน  

ข้อ 7 เร่งรัดปรับปรุงกฎหมาย ระเบียบกฎเกณฑ์ ให้เอ้ือต่อการปฏิบัติงานสาธารณสุข        
เพ่ือประสิทธิผลที่ดีต่อสุขภาวะของประชาชน 

4.5 ยุทธศาสตร์การจัดสรรงบประมาณรายจ่ายประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2560  
ยุทธศาสตร์การจัดสรรงบประมาณรายจ่ายประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2560 เพ่ือให้หน่วยงาน 

ของรัฐน าไปใช้เป็นแนวทางในการก าหนดล าดับความส าคัญของภารกิจหน่วยงาน และใช้เป็นเครื่องมือ             
ในการจัดสรรงบประมาณรายจ่ายประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2560 ให้เกิดประสิทธิภาพ ประสิทธิผลและเป็น
การวางรากฐาน เพ่ือรองรับการพัฒนาที่ยั่งยืนของประเทศในระยะยาวต่อไปยุทธศาสตร์การจัดสรรงบประมาณ
รายจ่ายประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2560 ได้ก าหนดไว้ 6 ยุทธศาสตร์ มีส่วนที่เกี่ยวข้องกับส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา รวม 3 ยุทธศาสตร์ ดังนี้  

1. ยุทธศาสตร์ด้านความมั่นคงและการต่างประเทศ 
1.5 การป้องกัน ปราบปราม และบ าบัดรักษาผู้ติดยาเสพติด 

2. ยุทธศาสตร์ด้านการสร้างความสามารถในการแข่งขันของประเทศ 
2.2 การส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 
2.13 การพัฒนาความร่วมมือด้านต่างประเทศ สร้างและรักษาผลประโยชน์ชาติ 

3. ยุทธศาสตร์ด้านการพัฒนาและเสริมสร้างศักยภาพคน 
3.3                                            ิงรุก 

5. กรอบความเชื่อมโยงแผนปฏิบัติราชการประจ าปี พ.ศ. 2560 รายละเอียดตามภาพที่ 1 
 
 
 
 
 
 
 

4 นโยบายรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข (ศ.คลินคิเกียรติคุณ น.พ.ปิยะสกล สกลสัตยาทร) วันที่ 24 สิงหาคม 2558. 

 



แผนฯ 12 ยุทธศาสตร์ที่ 2  การสร้างความเป็นธรรม   
ลดความเหลือ่มล้้าในสังคม

แผนงานตาม
ยุทธศาสตร์จัดสรร

แผนงานบูรณาการป้องกัน ปราบปราม และ
บ้าบัดรักษาผู้ติดยาเสพติด 

(บูรณาการประเทศ)

แผนงานบูรณาการส่งเสริมวิสาหกิจขนาด
กลางและขนาดย่อม 
(บูรณาการประเทศ)

แผนงานยุทธศาสตร์พัฒนาความร่วมมอืด้าน
ต่างประเทศ สร้างและรักษาผลประโยชน์ชาติ

(บูรณาการกระทรวง)

แผนงานบุคลากรภาครัฐ

 เป้าหมายการ
ให้บริการกระทรวง

ประชาชนเขา้ถึงบริการทางการแพทย์และ
สุขภาพอย่างทั่วถึงและเป็นธรรม

เป้าหมายการ
ให้บริการหน่วยงาน

ตัวยา เคมภีณัฑ์ และสารตั้งต้นที่เป็น
 วัตถุเสพติดได้รับการควบคุมให้มกีารใชต้าม

วัตถุประสงค์ และเป็นไปตามกฎหมาย

ผู้ประกอบการอาหารในกลุม่วิสาหกิจขนาด
กลางและขนาดย่อม (SME) ที่เขา้ขา่ยตาม

เกณฑ์ Primary GMP ได้รับการยกระดับเพ่ือ
เพ่ิมขดีความสามารถในการแขง่ขนั

ระบบการควบคุม ก้ากับดูแลผลิตภณัฑ์สุขภาพมี
ความสอดคล้องกับระดับภมูภิาคและสากล

ผู้บริโภคได้รับการคุ้มครองด้านผลิตภณัฑ์
สุขภาพที่มคุีณภาพปลอดภยั

ผู้บริโภคมพีฤติกรรมการบริโภค
ผลิตภณัฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง

เพ่ือเป็นค่าใชจ้่ายในการด้าเนินการภาครัฐ

ตัวชีว้ัดเป้าหมาย
บริการหน่วยงาน

ร้อยละ 100 ของสถานประกอบการที่ได้รับ
ใบอนุญาตผลิต น้าเขา้ หรือมไีว้ในครอบครอง
ซ่ึงสารตั้งต้นและเคมภีณัฑ์จ้าเป็น มรีะบบการ

ควบคุมและป้องกันตามเงื่อนไขที่กฎหมาย
ก้าหนด

ร้อยละ 70 ของสถานประกอบการในกลุม่
วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม (SME) 
อาหารที่เขา้ขา่ยตามเกณฑ์ Primary GMP 

มมีาตรฐาน

ระดับความส้าเร็จของการน้าผลความร่วมมอื
ระหว่างประเทศมาใชพั้ฒนาระบบการก้ากับดูแล

ผลิตภณัฑ์สุขภาพ (ระดับ 5)

ร้อยละ 95 ของผู้บริโภคมคีวามเชือ่มัน่ต่อ
ผลิตภณัฑ์สุขภาพที่ได้รับการรับรองจาก อย.

ร้อยละ 82.5 ของผู้บริโภค
กลุม่เป้าหมายมพีฤติกรรมการบริโภค

ผลิตภณัฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง

งบประมาณตาม 
(ร่าง) พรบ.

25,345,500 บาท 13,475,600 บาท 40,000,000 บาท 412,190,900 บาท 95,894,400 บาท 297,310,200 บาท

งบประมาณที่ได้รับ
จัดสรร

25,345,500 บาท 13,475,600 บาท 40,000,000 บาท 400,014,900 บาท 88,027,400 บาท 297,310,200 บาท

งบบุคลากรตาม
ยุทธศาสตร์

297,310,200 บาท

กลยุทธ์หน่วยงาน ควบคุมตัวยา เคมภีณัฑ์ และสารตั้งต้น
ที่เป็นวัตถุเสพติด

ส่งเสริมให้ผู้ประกอบการอาหารในกลุม่
วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม (SME)

 ที่เขา้ขา่ยตามเกณฑ์ Primary เขา้ถึงขอ้มลู 
องค์ความรู้ที่ส้าคัญในการประกอบธุรกิจ

พัฒนากลไกและความร่วมมอืระหว่างประเทศด้าน
การก้ากับดูแลผลิตภณัฑ์สุขภาพในภมูภิาค

พัฒนาระบบการควบคุม ก้ากับดูแล
ผลิตภณัฑ์สุขภาพให้มปีระสิทธิภาพ

พัฒนาผู้บริโภคให้มศัีกยภาพ 
เพ่ือการพ่ึงพาตนเองได้ ในการ

บริโภคผลิตภณัฑ์สุขภาพ

สนับสนุนการด้าเนินงานด้านการคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภณัฑ์สุขภาพ

ผลผลิต/ โครงการ โครงการควบคุมตัวยา เคมภีณัฑ์และ
สารตั้งต้นที่เป็นวัตถุเสพติด

โครงการพัฒนาต้นแบบสถานประกอบการ
แมข่า่ยส้าหรับผู้ประกอบการผลิตอาหาร

ขนาดกลางและขนาดย่อม (SME)

โครงการพัฒนากลไกและความร่วมมอืระหว่าง
ประเทศด้านการก้ากับดูแลผลิตภณัฑ์สุขภาพ

ในภมูภิาค

ผลิตภณัฑ์สุขภาพและสถานประกอบการ
ได้รับการก้ากับดูแลและตรวจสอบให้มี

มาตรฐานตามเกณฑ์ที่ก้าหนด

ผู้บริโภคได้รับความรู้เก่ียวกับ
ผลิตภณัฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง

รายการบุคลากรภาครัฐ

ภาพที ่1 กรอบความเชือ่มโยงแผนปฏบิตัริาชการประจ้าปงีบประมาณ พ.ศ. 2560 ของส้านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ยุทธศาสตร์ที่ 1 การเสริมสร้างและพัฒนาศักยภาพทุนมนุษย์

แผนงานพ้ืนฐานด้านการพัฒนาและเสริมสร้างศักยภาพคน

ประชาชนได้รับการป้องกันควบคุมโรคและภยัสุขภาพ



ตัวชีว้ัดผลผลิต/ 
โครงการ

1. ร้อยละ 98 ของผู้รับอนุญาตวัตถุเสพติด
ด้าเนินการถูกต้องตามกฎหมาย
2. ร้อยละ 100 ของรายงานวัตถุเสพติด
ที่ไมต่รงกับขอ้เท็จจริงได้รับการตรวจสอบ
แก้ไขหรือถูกด้าเนินการตามกฎหมาย 

จ้านวนต้นแบบสถานประกอบการแมข่า่ย
ส้าหรับผู้ประกอบการอาหารในกลุม่วิสาหกิจ
ขนาดกลางและขนาดย่อม (SME) ที่เขา้ขา่ย

ตามเกณฑ์ Primary ได้รับการพัฒนา 40 แห่ง

จ้านวนกิจกรรม/โครงการที่มคีวามร่วมมอืระหว่าง
ประเทศ 3 กิจกรรม

1. ร้อยละ 99 ของค้าขออนุญาตผลิตภณัฑ์
สุขภาพได้รับการพิจารณาอนุญาตแล้ว
เสร็จภายในเวลาที่ก้าหนด
2. ร้อยละ 98 ของค้าขออนุญาตสถาน
ประกอบการได้รับการพิจารณาอนุญาต
แล้วเสร็จภายในเวลาที่ก้าหนด 
3. ร้อยละ 95 ของผลิตภณัฑ์สุขภาพที่
ได้รับการตรวจสอบได้มาตรฐาน ตาม
เกณฑ์ที่ก้าหนด
4. ร้อยละ 99 ของฉลากมคีวามถูกต้อง
ตามที่ได้รับอนุญาตจาก อย.
5. ร้อยละ 100 ของผลิตภณัฑ์สุขภาพ
ที่ตรวจพบว่าไมไ่ด้รับอนุญาตได้รับการ
ติดตามตรวจสอบให้เป็นไปตามกฎหมาย

ร้อยละ 90 ของผู้บริโภค
กลุม่เป้าหมายมคีวามรู้เก่ียวกับ
ผลิตภณัฑ์สุขภาพ
ที่ถูกต้อง

6. ร้อยละ 99 ของสถานประกอบการ
ด้านผลิตภณัฑ์สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบ
ได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่ก้าหนด
7. ร้อยละ 100 ของสถานประกอบการ
ด้านผลิตภณัฑ์สุขภาพที่ตรวจพบว่าไมไ่ด้
รับอนุญาตได้รับการติดตามตรวจสอบให้
เป็นไปตามกฎหมาย 
8. ร้อยละ 100 ของการโฆษณาด้าน
ผลิตภณัฑ์สุขภาพที่ผิดกฎหมายได้รับการ
จัดการ

กิจกรรม ควบคุมตัวยา เคมภีณัฑ์ และสารตั้งต้นที่เป็น
วัตถุเสพติด

พัฒนาศักยภาพสถานประกอบการอาหาร
ในกลุม่วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 

(SME)

พัฒนากลไกและความร่วมมอืด้านการก้ากับดูแล
ผลิตภณัฑ์สุขภาพกับประเทศเพ่ือนบ้านและประเทศ

ที่มมีาตรฐานระดับสากล

1. พิจารณากลัน่กรองผลิตภณัฑ์สุขภาพ
ก่อนออกสูต่ลาด
2. พิจารณาตรวจสอบคุณภาพมาตรฐาน
ของสถานประกอบการก่อนอนุญาตให้มี
การประกอบการ
3. ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐาน
ความปลอดภยัของผลิตภณัฑ์สุขภาพให้
เป็นไปตามกฎหมาย
4. ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐาน
ความปลอดภยัของสถานประกอบการให้
เป็นไปตามกฎหมาย
5. พัฒนาสถานประกอบการ
ด้านผลิตภณัฑ์สุขภาพให้มคุีณภาพมาตรฐาน
6. พัฒนาคุณภาพผลิตภณัฑ์สุขภาพชมุชน
7. พัฒนาพ้ืนที่เศรษฐกิจพิเศษ
8. ส่งเสริมสนับสนุนการสร้างกลไกการ
ป้องกันการทุจริตให้เขม้แขง็และมี
ประสิทธิภาพ
9. บูรณาการคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภณัฑ์สุขภาพ

1. ผลิตสือ่องค์ความรู้ด้านผลิตภณัฑ์
สุขภาพเพ่ือเผยแพร่
2. รณรงค์ให้ผู้บริโภคมพีฤติกรรม
การบริโภคผลิตภณัฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง

ค่าใชจ้่ายบุคลากรภาครัฐด้านการคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภณัฑ์สุขภาพ



ตัวชีว้ัดกิจกรรม จ้านวนตัวยา เคมภีณัฑ์ และสารตั้งต้นได้รับ
การควบคุม 26,500 รายการ

จ้านวนสถานประกอบการอาหารในกลุม่
วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม (SME)
 ที่เขา้ขา่ยตามเกณฑ์ Primary ได้รับการ

พัฒนาความรู้ 40 แห่ง

1. จ้านวนกฎระเบียบที่ได้รับการปรับปรุงให้
สอดคล้องกับขอ้ตกลงภมูภิาค 5 ฉบับ  

   (ยา 1 ฉบับ เครื่องมอืแพทย์ 2 ฉบับ อาหาร       
 2 ฉบับ)

2. จ้านวนครั้งที่มกีารประชมุร่วมระดับทวิภาคีด้าน
ผลิตภณัฑ์สุขภาพ 2 ครั้ง

1. จ้านวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภณัฑ์
สุขภาพ 529,622 รายการ
2. จ้านวนการพิจารณาอนุญาตสถาน
ประกอบการด้านผลิตภณัฑ์สุขภาพ
23,500 ราย
3. จ้านวนผลิตภณัฑ์สุขภาพที่ได้รับการ
ตรวจสอบ 19,540 รายการ

1. จ้านวน 374 เรื่อง/ 433 ครั้ง
ที่ผลิตสือ่เพ่ือประชาสัมพันธ์ 
2. จ้านวนโครงการที่รณรงค์ให้
ผู้บริโภครับรู้เก่ียวกับการบริโภค
ผลิตภณัฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง             
 (4 โครงการ)

4. จ้านวนโฆษณาผลิตภณัฑ์สุขภาพที่ได้รับ
การตรวจสอบ 23,120 รายการ
5. จ้านวนฉลากผลิตภณัฑ์สุขภาพที่ได้รับ
การตรวจสอบ 321,500 รายการ
6. จ้านวนสถานประกอบการด้าน
ผลิตภณัฑ์สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบ 
5,655 ราย
7. จ้านวนสถานประกอบการ
ด้านผลิตภณัฑ์สุขภาพที่ได้รับการพัฒนา  
132 ราย
8. จ้านวนผลิตภณัฑ์สุขภาพและสถานที่
ผลิตผลิตภณัฑ์สุขภาพชมุชนที่ได้รับ
การพัฒนา 1,800 รายการ/1,800 ราย
9. จ้านวนด่านอาหารและยาที่ได้รับการ
จัดตั้งเพ่ือรองรับเขตเศรษฐกิจพิเศษ 1 ด่าน
10. ระดับคุณธรรมและความโปร่งใสในการ
ด้าเนินงานของส้านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (ระดับ 5)
11. ระดับความส้าเร็จในการขบัเคลือ่น
กิจกรรมส่งเสริมการใชย้าปลอดภยัใน
ชมุชนต้าบลน้าร่อง (ระดับ 5)
12. จ้านวนผักและผลไมท้ี่ได้รับการ
ตรวจสอบ 3,250 ตัวอย่าง
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บทที่ 2 การวิเคราะห์สถานการณ์ 
  

หลังจากทราบนโยบายรัฐบาล ทิศทางของแผนในระดับชาติและแผนในระดับกระทรวงแล้ว สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาได้นํากรอบแนวทางฯ ดังกล่าว มาใช้วิเคราะห์สถานะขององค์กรเพ่ือประกอบ           
การทบทวนยุทธศาสตร์ให้เชื่อมโยงและสอดคล้องเป็นไปในทิศทางเดียวกัน นอกเหนือจากการวิเคราะห์ข้อมูล
ดังกล่าวแล้ว สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังได้วิเคราะห์ข้อมูลปัจจัยภายในและภายนอกองค์กร    
เพ่ือจะได้ทราบว่าปัจจัยหรือสภาวะแวดล้อมมีลักษณะอย่างไร มีการเปลี่ยนแปลงในลักษณะใด ก่อให้เกิด
โอกาสและข้อจํากัดต่อองค์กรอย่างไรบ้าง เพ่ือใช้ประกอบการเสนอของบประมาณให้สอดคล้องกัน โดยใช้
เครื่องมือ PEST + HCP Analysis ในการวิเคราะห์ปัจจัยภายนอก และ McKinsey 7S ในการวิเคราะห์ปัจจัย
ภายใน โดยมีผลการวิเคราะห์สรุปได้ดังนี้ 

1. สถานการณ์ภายนอกที่กระทบต่อการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑส์ุขภาพ 
1.1 ด้านการเมือง (Political Component) 

1.1.1 นโยบายรัฐบาล3 ที่เกี่ยวข้องกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประกอบด้วย 
ข้อ 2 การรักษาความม่ันคงของรัฐและการต่างประเทศ 

- ข้อ 2.1 ในระยะเร่งด่วน รัฐบาลให้ความสําคัญต่อการเตรียมความพร้อมสู่ประชาคม
การเมืองและความม่ันคงอาเซียนในกิจการ ๕ ด้าน ได้แก่ การบริหารจัดการชายแดน การสร้างความมั่นคงทาง
ทะเล การแก้ไขปัญหาอาชญากรรมข้ามชาติ การสร้างความไว้วางใจกับประเทศเพ่ือนบ้าน และการเสริมสร้าง
ศักยภาพในการปฏิบัติการทางทหารร่วมกันของอาเซียน โดยเน้นความร่วมมือเพ่ือปูองกัน แก้ไขข้อพิพาท    
ต่าง ๆ และการแก้ไขปัญหาเส้นเขตแดนโดยใช้กลไก ทั้งระดับทวิภาคีและพหุภาคี ทั้งจะจัดระเบียบการพัฒนา
ตามกรอบประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน และการบริหารจัดการพ้ืนที่ชายแดนทั้งทางบกและทางทะเล รองรับ
การพัฒนาเขตเศรษฐกิจพิเศษตามแนวชายแดน โดยใช้ระบบเฝูาตรวจที่มีเทคโนโลยีทันสมัย กําหนดให้ปัญหา
ยาเสพติด การค้าอาวุธ การค้ามนุษย์ การกระทําอันเป็นโจรสลัด การก่อการร้ายสากลและอาชญากรรมข้าม
ชาติ เป็นปัญหาเฉพาะหน้าที่ต้องได้รับการปูองกันและแก้ไข โดยการบังคับใช้กฎหมายที่เข้มงวด และจัดการ
ปัญหาอื่น ๆ ที่เชื่อมโยงต่อเนื่องให้เบ็ดเสร็จ เช่น ปัญหาสถานะและสิทธิของบุคคล การปรับปรุงระบบการเข้า
เมือง การจัดระเบียบแรงงานต่างด้าว เป็นต้น 

ข้อ 5 การยกระดับคุณภาพบริการด้านสาธารณสุขและสุขภาพของประชาชน 
- ข้อ 5.2 พัฒนาระบบบริการสุขภาพ โดยเน้นการปูองกันโรคมากกว่ารอให้ปุวยแล้ว

จึงมารักษา สร้างกลไกมาจัดการสุขภาพในระดับเขตแทนการกระจุกตัวอยู่ที่ส่วนกลางปรับระบบการจ้างงาน 
การกระจายบุคลากรและทรัพยากรสาธารณสุขให้เหมาะสมกับท้องถิ่น  และให้ภาคเอกชนสามารถมีส่วนร่วม   
ในการจ้างบุคลากรเพ่ือจัดบริการสาธารณสุขโดยรัฐเป็นผู้กํากับดูแล สนับสนุนความร่วมมือระหว่ างรัฐและ
เอกชนในการพัฒนาระบบบริการทางการแพทย์และสาธารณสุข โดยส่งเสริมการร่วมลงทุนและการใช้
ทรัพยากรและบุคลากรร่วมกันโดยมีข้อตกลงที่รัดกุมและเป็นประโยชน์ต่อทุกฝุาย 

ข้อ 6 การเพิ่มศักยภาพทางเศรษฐกิจของประเทศ 
- ข้อ 6.5 ลดอุปสรรคในการส่งออกเพ่ือให้เกิดความคล่องตัว เช่น ปรับปรุงวิธีการ

ตรวจรับรองมาตรฐานสินค้าและมาตรฐานการผลิตระดับไร่นา เป็นต้น ให้สะดวกรวดเร็วขึ้น ตลอดจน        
ลดขั้นตอนของกระบวนการด้านธุรการและเอกสารอ่ืน ๆ ที่จะช่วยให้ระบบการส่งสินค้าเร็วขึ้น พร้อมทั้ง
แสวงหาตลาดที่มีศักยภาพเพ่ือขยายฐานการส่งออก ซึ่งครอบคลุมถึงการค้าชายแดนที่มีความสําคัญมากขึ้น 
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- ข้อ 6.17 เพ่ิมขีดความสามารถของผู้ประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและขนาด
ย่อมให้เข้มแข็ง สามารถแข่งขันได้อย่างมีประสิทธิภาพ โดยการเพ่ิมองค์ความรู้ ในด้านการปรับปรุง
ประสิทธิภาพของกระบวนการผลิต ในการพัฒนาผลิตภัณฑ์และพัฒนาการบริหารจัดการภายในองค์กรปรับ
โครงสร้างกลไก การสนับสนุนและการขับเคลื่อนวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมให้เป็นระบบและมีเอกภาพ 
ที่ชัดเจน ทั้งในด้านการเข้าถึงแหล่งเงินทุนและบริการทางการเงินและการลงทุนสําหรับวิสาหกิจขนาดกลางและ
ขนาดย่อม การพัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการ การตลาดและโอกาสในการลงทุนในต่างประเทศ 

ข้อ 7 การส่งเสริมบทบาทและการใช้โอกาสในประชาคมอาเซียน 
- ข้อ 7.1 เร่งส่งเสริมความเชื่อมโยงทางเศรษฐกิจ การค้า การลงทุนในภูมิภาค

อาเซียนและขยายความร่วมมือทางเศรษฐกิจกับประเทศเพ่ือนบ้าน โดยใช้ประโยชน์จากโครงข่ายคมนาคม
ขนส่งและโทรคมนาคมที่เชื่อมโยงระหว่างกันของอาเซียน ระบบการออกใบรับรอง/ใบอนุญาตผ่านระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ การทําธุรกรรมอิเล็กทรอนิกส์ร่วมกันในอาเซียน รวมทั้งการสนับสนุนการใช้ประโยชน์จาก     
ความตกลงทางการค้าการลงทุนภายใต้กรอบความร่วมมือในระดับทวิภาคีและพหุภาคีที่มีผลใช้บังคับแล้ว เร่ง
ขยายการจัดทําข้อตกลงการยอมรับร่วมกันของสินค้าด้านการตรวจสอบและรับรองมาตรฐาน  โดยให้
ความสําคัญต่อสินค้าที่ประเทศไทยมีศักยภาพสูงโดยเฉพาะกลุ่มสินค้าอุปโภคและบริโภค รวมถึง  การปรับ
กฎเกณฑ์การค้าและระบบพิธีการศุลกากรให้สะดวก ลดขั้นตอนต่าง ๆ หรือยกเลิกขั้นตอนบางเรื่อง และปรับ
ระบบภาษีและการอํานวยความสะดวกอ่ืน ๆ เพ่ือดึงดูดให้มีการตั้งสํานักงานปฏิบัติการประจําภูมิภาค           
ที่กรุงเทพมหานคร เพ่ือพัฒนาให้กรุงเทพมหานครเป็นศูนย์กลางทางธุรกิจ การค้า การลงทุน ของภูมิภาคได้ในที่สุด 

- ข้อ 7.2 พัฒนาศักยภาพในการแข่งขันของผู้ประกอบการไทยทุกระดับ  โดย
สอดคล้องกับข้อตกลง ในการเคลื่อนย้ายในด้านสินค้า บริการ การลงทุน แรงงานฝีมือ และปัจจัยการผลิต       
ต่าง ๆ ที่เปิดเสรีมากขึ้น โดยเฉพาะกลุ่มวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมของไทยให้สามารถแข่งขันได้ 
รวมทั้ง สามารถดําเนินธุรกิจร่วมกับผู้ประกอบการในประเทศสมาชิกอาเซียนเพ่ือนําไปสู่ความเชื่อมโยงกับห่วง
โซ่อุปทานตลาดโลกได้ โดยเฉพาะอย่างยิ่ง ฐานการผลิตสินค้าหลายชนิดและธุรกิจเกี่ยวเนื่องที่ประเทศไทยได้
เข้าไปลงทุนขยายฐานการผลิตในประเทศอ่ืน ในอาเซียนมาเป็นเวลานานแล้ว ตลอดจนกลุ่มการผลิตที่
ผู้ประกอบการของไทยเตรียมที่จะขยายฐานการผลิตเพ่ิมเติมอีกหลายชนิด ซึ่งช่วยให้ประเทศไทยมีฐาน         
การผลิตสินค้าคุณภาพหลากหลาย เพ่ือขายในตลาดต่าง ๆ ได้มากขึ้น ทั้งในอาเซียนและในตลาดโลก และเป็น
การช่วยเหลือประเทศเพ่ือนบ้านในกระบวนการพัฒนาอุตสาหกรรม 

- ข้อ 7.6 พัฒนาเขตเศรษฐกิจพิเศษโดยเริ่มจากการพัฒนาด่านการค้าชายแดน     
และโครงข่ายการคมนาคมขนส่งบริเวณประตูการค้าหลักของประเทศเพ่ือรองรับการเชื่อมโยงกระบวนการผลิต
และการลงทุนข้ามแดน โดยปรับปรุงโครงข่ายระบบถนน พัฒนาระบบ National Single Window (NSW) 
และสิ่งอํานวยความสะดวกทางการค้าและการขนส่งสินค้าข้ามแดนอย่างต่อเนื่อง โดยในระยะแรก              
ให้ความสําคัญกับด่านชายแดนที่สําคัญ 6 ด่าน ได้แก่ ปาดังเบซาร์ สะเดา อรัญประเทศ แม่สอด บ้านคลองลึก 
และบ้านคลองใหญ่ ซึ่งจะทําให้ระบบขนส่งและโลจิสติกส์สามารถเชื่อมโยงกับประเทศเพ่ือนบ้านได้อย่ าง       
มีประสิทธิภาพและรองรับปริมาณการเดินทางและการขนส่งที่คาดว่าจะเพ่ิมขึ้นจากการเข้าสู่ประชาคม
เศรษฐกิจอาเซียน 

ข้อ ๑๐ การส่งเสริมการบริหารราชการแผ่นดินที่ มีธรรมาภิบาลและการป้องกัน 
ปราบปรามการทุจริตและประพฤติมิชอบในภาครัฐ 

- ข้อ 10.3 ยกระดับสมรรถนะของหน่วยงานของรัฐให้มีประสิทธิภาพ สามารถ
ให้บริการเชิงรุก ทั้งในรูปแบบการเพ่ิมศูนย์รับเรื่องราวร้องทุกข์จากประชาชนในต่างจังหวัด โดยไม่ต้องเดิน
ทางเข้ามายังส่วนกลาง ศูนย์บริการสาธารณะแบบครบวงจรที่ครอบคลุมการให้บริการหลากหลาย ซึ่งจะจัดตั้ง
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ตามที่ชุมชนต่าง ๆ เพ่ือให้ประชาชนสามารถเดินทางไปติดต่อขอรับบริการได้โดยสะดวก การให้บริการถึงตัว
บุคคลผ่านระบบศูนย์บริการร่วม  ณ จุดเดียว (One Stop Service) และระบบรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์ที่สมบูรณ์
แบบ พัฒนาหน่วยงานของรัฐให้เป็นองค์กรแห่งการเรียนรู้ มีการสร้างนวัตกรรมในการทํางานอย่างประหยัด มี
ประสิทธิภาพ และมีระบบบูรณาการ 

ข้อ 11 การปรับปรุงกฎหมายและกระบวนการยุติธรรม 
- ข้อ 11.1 ในระยะเฉพาะหน้า จะเร่งปรับปรุงประมวลกฎหมายหลักของประเทศ

และกฎหมายอ่ืน ๆ ที่ล้าสมัย ไม่เป็นธรรม ไม่สอดคล้องกับความตกลงระหว่างประเทศ เป็นอุปสรรคต่อ        
การบริหารราชการแผ่นดิน การประกอบธุรกิจหรือไม่เอ้ือต่อศักยภาพในการแข่งขันกับต่างประเทศ โดยจะใช้
กลไกของหน่วยงานเดิมที่มีอยู่ และระดมผู้ทรงคุณวุฒิมาเป็นคณะกรรมการที่จะจัดตั้งขึ้นเฉพาะกิจเป็นผู้เร่ง
ดําเนินการ 

1.1.2 นโยบายรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข4 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข (ศ.คลินิกเกียรติคุณ น.พ. ปิยะสกล สกลสัตยาทร)        

ได้มอบนโยบายการดําเนินงานของกระทรวงสาธารณสุขไว้ 8 ข้อ เมื่อวันที่ 24 สิงหาคม 2558 เกี่ยวข้องกับ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 4 ข้อ ดังนี้  

ข้อ 3 พัฒนาการส่งเสริมสุขภาพและปูองกันโรคให้ประชาชนทุกกลุ่ มวัย เพ่ือปูองกัน       
ความเสี่ยงต่อสุขภาพและคุ้มครองผู้บริโภคด้วยความร่วมมือของทุกภาคส่วน โดยให้คนไทยมีโอกาสได้ร่วมคิด 
ร่วมนํา ร่วมทํา และร่วมรับผิดชอบด้วย เป็นการอภิบาลแบบเครือข่าย  เอ้ืออํานวยระบบสุขภาพแห่งชาติ        
เชื่อมประสานทุกภาคส่วนเข้าด้วยกัน 

ข้อ 4 เพ่ิมประสิทธิภาพการบริหารจัดการของหน่วยงานทุกระดับทั้งการบริหารการเงิน      
การคลัง การบริหารกําลังคน และการบริหารข้อมูลสุขภาพ เพ่ือสนับสนุนการปฏิรูปสาธารณสุขและปฏิรูป
ประเทศ เพ่ือให้พลเมืองไทยมีสุขภาพแข็งแรง 

ข้อ 5 ให้ความสําคัญในการพัฒนากําลังคนด้านสาธารณสุข ทั้งความรู้ ทักษะ การผลิต      
การใช้ การสร้างขวัญกําลังใจ ภายใต้การเปลี่ยนแปลงของเศรษฐกิจและสังคมปัจจุบัน  

ข้อ 7 เร่งรัดปรับปรุงกฎหมาย ระเบียบกฎเกณฑ์ ให้เอ้ือต่อการปฏิบัติงานสาธารณสุข      
เพ่ือประสิทธิผลที่ดีต่อสุขภาวะของประชาชน  

1.1.3 นโยบายและระบบการจัดสรรงบประมาณ ตามระบบงบประมาณแบบมุ่งเน้นผลงานตาม
ยุทธศาสตร์ (Strategic Performance based budgeting: SPBB) ที่เป็นการพิจารณางบประมาณจาก
ยุทธศาสตร์ของหน่วยงานที่สามารถเชื่อมโยงภารกิจและงบประมาณไปสู่ยุทธศาสตร์ระดับชาติได้ ซึ่งการเสนอ
งบประมาณของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ผ่านมาได้เสนอขอภายใต้ยุทธศาสตร์ระดับชาติ        
2 ยุทธศาสตร์ ได้แก่ ยุทธศาสตร์เร่งรัดวางรากฐานการพัฒนาที่ยั่งยืนของประเทศ และยุทธศาสตร์การศึกษา 
สาธารณสุข คุณธรรม จริยธรรม และคุณภาพชีวิต ทั้งนี้ สถิติที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้รับ      
การจัดสรรงบประมาณ รายละเอียดตามภาพที ่2  
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ภาพที่ 2 งบประมาณท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้รับจัดสรร ปี 2549 – 2559 
จําแนกตามงบรายจ่าย5 

 
หากพิจารณางบประมาณที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้รับจัดสรร เมื่อเทียบต่อ

หัวประชากรที่ต้องคุ้มครอง พบว่า อยู่ที่ประมาณ 13 บาทต่อคน (857.86 ล้านบาท/ประชากร 65.28    
ล้านคน6) ซึ่งเมื่อเทียบกับองค์กรที่มีการดําเนินการใกล้เคียงกัน เช่น USFDA ได้รับจัดสรรงบประมาณ         
ด้านการคุ้มครองต่อหัวประชากรประมาณ 512 บาทต่อคน (4.70 Billion US7/323.44 million of 
people8) สูงกว่าประเทศไทยถึง 39 เท่า 

จากระบบการจัดสรรงบประมาณของประเทศไทยถือว่าเป็นข้อจํากัดของหน่วยงานเนื่องจาก
งบประมาณเป็นทรัพยากรที่สําคัญ ในการที่จะทําให้การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคให้มีประสิทธิภาพ ซึ่งจาก
ภาพที่ปรากฏ พบว่า งบดําเนินงานมีแนวโน้มลดลง ทําให้ส่งผลกระทบต่อการดําเนินงานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาที่ไม่สามารถกํากับดูแลผลิตภัณฑ์ได้อย่างทั่วถึง ผู้ประกอบการจึงมีช่องทาง            
ในการกระทําผิดกฎหมาย ทั้งลักลอบผลิต นําเข้า จําหน่ายผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ได้มาตรฐานเพ่ิมข้ึน 

1.1.4 เสถียรภาพทางการเมืองและเสถียรภาพของรัฐบาล 
ความไม่แน่นอนทางการเมืองเป็นจุดอ่อนหลักของประเทศไทยในช่วงที่ผ่านมา  รัฐบาลที่มี

เสถียรภาพจะมีส่วนอย่างยิ่ง ที่จะท าให้การพัฒนาประเทศไปอย่างรวดเร็วและเกิดความต่อเนื่อง เป็นผลดีทั้ง    
ทางเศรษฐกิจ การเมืองและสังคม แต่ส าหรับประเทศไทยแล้ว ในระยะเวลา 82 ปี นับแต่มีการเปลี่ยนแปลง
ระบบการปกครองเป็นระบบประชาธิปไตย ตั้งแต่ปี พ.ศ. ๒๔๗๕ รัฐบาลไทยมีจํานวนถึง ๖1 ชุด โดยมีวาระ
เฉลี่ยเพียงประมาณ ๑ ปี ๔ เดือน รัฐบาลที่มีเสถียรภาพจะสามารถบริหารประเทศได้อย่างราบรื่นจนครบวาระ
๔ ปี จะมีส่วนสําคัญอย่างยิ่งในการทําให้ประเทศชาติพัฒนา 

หากพิจารณาถึงรัฐบาลชุดปัจุบันเป็นชุดที่ 61 ซึ่งจัดตั้งขึ้นตามพระบรมราชโองการประกาศ
แต่งตั้งรัฐมนตรี ลงวันที่ 30 สิงหาคม 2557 ภายหลังรัฐประหารในนามคณะรักษาความสงบแห่งชาติและ
แต่งตั้งพลเอก ประยุทธ์ จันทร์โอชา เป็นนายกรัฐมนตรีตามพระบรมราชโองการประกาศแต่งตั้งนายกรัฐมนตรี  
5 ข้อมูลงบประมาณสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ปี  2549-2559. กลุ่มนโยบายและแผน กองแผนงานและวิชาการ.              

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2558. 
6 จํานวนประชากรไทย ณ วันที ่28 เมษายน 2559. มิเตอร์ประเทศไทย. 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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ลงวันที่ 24 สิงหาคม 2557หากพิจารณาถึงรัฐบาลชุดปัจุบันเป็นชุดที่ 61 ซึ่งจัดตั้งขึ้นตามพระบรมราช
โองการประกาศแต่งตั้งรัฐมนตรี ลงวันที่ 30 สิงหาคม 2557 ภายหลังรัฐประหารในนามคณะรักษาความสงบ
แห่งชาติและแต่งตั้งพลเอก ประยุทธ์ จันทร์โอชา เป็นนายกรัฐมนตรีตามพระบรมราชโองการประกาศแต่งตั้ง
นายกรัฐมนตรี ลงวันที่ 24 สิงหาคม 2557 โดยลําดับ9 และในส่วนของกระทรวงสาธารณสุขก็มี             
การเปลี่ยนแปลงทั้งรัฐมนตรีและรัฐมนตรีช่วยว่าการฯ ทําให้คณะรัฐมนตรีที่ขึ้นมาบริหารงานเพียงวาระสั้น ๆ 
ท าประโยชน์ให้แก่ประเทศชาติได้ไม่มากนัก ถือว่าเป็นความอ่อนแอของรัฐบาล ซึ่งจะน าประเทศเข้าสู่ 
“การเมืองไร้เสถียรภาพ” ปัจจัยดังกล่าวมีผลกระทบอย่างสูงต่อการตัดสินใจของต่างชาติ ที่จะเข้ามาลงทุนหรือ
พัฒนาด้านอุตสาหกรรมการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพในประเทศไทย 

หากมีการปรับเปลี่ยนรัฐบาลหรือรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขบ่อยครั้ง มีผลให้
นโยบายส าคัญที่มอบหมายให้หน่วยงานต่าง ๆ ด าเนินการ อาจไม่มีความต่อเนื่อง รวมทั้ง มีการเปลี่ยนแปลง
ของนโยบายบ่อยครั้ง นอกจากนี้ การเปลี่ยนแปลงรัฐมนตรีหรือการเปลี่ยนแปลงรัฐบาล จะมีผลกระทบต่อ     
การประชุมราชการที่มีรัฐมนตรีเป็นประธาน หรือกระทบต่อกระบวนการออกกฎหมาย ทั้งในระดับ
พระราชบัญญัติ กฎกระทรวงหรือประกาศกระทรวง ที่เกิดความล่าช้า เช่น หากมีการเปลี่ยนรัฐบาล กฎหมาย 
ที่ถูกเสนอไว้แล้วในรัฐบาลเดิม บางขั้นตอนจะถูกส่งกลับมายังหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เพ่ือแจ้งยืนยันกฎหมาย
ดังกล่าวอีกครั้งหนึ่ง มีผลให้ไม่สามารถออกกฎหมายมาใช้บังคับได้ตามช่วงเวลาที่ก าหนดไว้ 

1.1.5 ทิศทางการกระจายอ านาจสู่องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นเพื่อรองรับการปฏิรูปประเทศไทย10

สามารถสรุปเป็น 7 ประเด็น ดังนี้ 
1. กลไกขับเคลื่อนการกระจายอ านาจสู่ท้องถิ่น การขับเคลื่อนการกระจายอํานาจสู่ท้องถิ่น

ให้เกิดขึ้นได้อย่างจริงจังและต่อเนื่องจาเป็นต้องมีกลไกรับผิดชอบหลัก เมื่อพิจารณาจากโครงสร้าง             
การบริหารราชการของไทยในปัจจุบัน เห็นว่า กลไกสําคัญที่จะทําหน้าที่เป็นผู้รับผิดชอบหลักในการขับเคลื่อน
การกระจายอํานาจสู่ท้องถิ่น ได้แก่ สานักงานคณะกรรมการการกระจายอํานาจให้แก่องค์กรปกครอง        
ส่วนท้องถิ่น (สกถ.) 

2. โครงสร้างองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นและโครงสร้างการบริหารงาน ตามหลักการ    
การจัดตั้งองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นรูปแบบพิเศษ “จังหวัดปกครองตนเอง” เพราะเป็นไปตามหลัก          
การกระจายอํานาจสู่ท้องถิ่นโดยเป็นการลดบทบาทหรือยุบเลิกหน่วยงานราชการส่วนภูมิภาคบางส่วน 

3. อ านาจหน้าที่ขององค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น โดยเสนอให้มีการยกร่างกฎหมายใหม่    
ที่กําหนดอํานาจหน้าที่ขององค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นให้สมบูรณ์ชัดเจนมากที่สุด 

4. รายได้ขององค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น โดยโครงสร้างประเภทรายได้ขององค์กร
ปกครองส่วนท้องถิน่ให้มีความเหมาะสม 

5. สภาท้องถิ่น ปรับจํานวนสมาชิกสภาท้องถิ่นมีสัดส่วนเทียบเคียงมาจากจํานวนประชากร
ในเขตพ้ืนที่ เพ่ือให้สมาชิกสภาท้องถิ่นเป็นผู้แทนของประชาชนได้อย่างแท้จริง 

6. การตรวจสอบองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น ปรับบทบาทของสํานักงานตรวจเงินแผ่นดิน
ในการตรวจสอบองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น และเพ่ิมบทบาทของสภาพลเมืองหรือประชาชนในการทําหน้าที่
ตรวจสอบองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น 
 
 
9 คณะรัฐมนตรีไทย คณะที่ 61. วิกิพิเดีย สารานุกรมเสรี. 26 ตุลาคม 2557. 
10 http://www.nmt.or.th. สรุปทิศทางการกระจายอํานาจสู่องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นเพื่อรองรับการปฏิรูปประเทศไทย. วันที่ 13 กุมภาพันธ์ 

2558.  
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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%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%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. การมีส่วนร่วมของประชาชนในการปกครองท้องถิ่น การกระจายอํานาจสู่ท้องถิ่นและ
การปกครองท้องถิ่นควรตระหนักถึงความสําคัญของการมีส่วนร่วมของประชาชน ทั้งในระดับการมีส่วนร่วม
และคุณภาพการมีส่วนร่วม โดยส่งเสริมให้ประชาชนเข้ามามี ส่วนร่วมกับองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น           
ในการบริหารงานทั้งตามที่กฎหมายบัญญัติไว้และนอกเหนือจากท่ีกฎหมายได้บัญญัติไว้ 

ข้อเสนอแนะในการพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในองค์กรปกครอง
ส่วนท้องถิ่น 

1. ข้อเสนอต่อองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น 
1) องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นควรประสานความร่วมมือจาก สถานีอนามัย และ

อาสาสมัครสาธารณสุข (อสม.) โดยท้องถิ่นสนับสนุนงบประมาณในการดําเนินงาน 
2) องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นสนับสนุนเครือข่าย และยกระดับเป็นพ้ืนที่ตัวอย่าง     

เพ่ือสร้างต้นแบบการจัดการที่ดีให้กับพ้ืนที่อ่ืน ๆ 
3) องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นและผู้นําชุมชน ควรให้ข้อมูลประชาชนเกี่ยวกับเรื่อง

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ อาจมีการส่งเสริมความรู้ให้ก่อนที่จะดําเนินการ 
4) องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นจัดทําเกณฑ์มาตรฐานของท้องถิ่นเป็นมาตรฐานเดียวกัน 

เพ่ือการปฏิบัติงานเป็นไปในทิศทางเดียวกัน 
5) การดําเนินงานขององค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นควรเปิดกว้างให้องค์กรพัฒนาต่าง ๆ 

หรือบริษัทเอกชนที่มศีักยภาพด้านการจัดการเข้ามามีส่วนร่วมในการบริหารจัดการ 
6) องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นแต่ละแห่งต้องทํางานเชื่อมโยงกัน โดยเฉพาะ          

ด้านข้อมูล 
7) องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นจัดให้มีตลาดกลาง หรือศูนย์กลางสินค้าผลิตภัณฑ์

สุขภาพของท้องถิ่น เพ่ือส่งเสริมให้คนในท้องถิ่นมีโอกาสเลือก และเข้าถึงผลิตภัณฑ์สุขภาพปลอดภัยอย่างท่ัวถึง 
2. ข้อเสนอต่อกระทรวงสาธารณสุข 

กระทรวงสาธารณสุขในฐานะผู้กําหนดนโยบายจะต้องมีการเชื่อมโยงการทํางานทุกระบบ
เข้าด้วยกัน ขณะเดียวกันหน่วยงานสาธารณสุขในระดับภูมิภาคเป็นหน่วยปฏิบัติงาน คือ สํานักงานสาธารณสุข
จังหวัดเพราะฉะนั้นกระทรวงฯ ต้องทําสองบทบาท แต่ในอนาคตเมื่อมีการกระจายอํานาจเต็มรูปแบบอาจจะ
เหลือเพียงการกําหนดนโยบาย การติดตามและการบังคับใช้กฎหมาย ส่วนการปฏิบัติการจะไปอยู่กับองค์กร
ปกครองส่วนท้องถิ่น ทั้งนี้ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดซึ่งอยู่ในภูมิภาคจะต้องมีการปรับบทบาทต่อไปด้วย
เช่นกัน 

3. ข้อเสนอต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1) กระตุ้น ผลักดัน สนับสนุนองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นและผู้บริหารท้องถิ่น             

ในการนํากฎหมายที่ได้มีการบัญญัติไว้แล้ว มาบังคับใช้ในการควบคุมให้เกิดความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพในระดับชุมชนอย่างจริงจัง รวมทั้ง ออกเทศบัญญัติ ข้อบัญญัติท้องถิ่นเพ่ิมเติมและมีความทันสมัย       
เพ่ือใช้เป็นกลไกในการสนับสนุนการบังคับใช้กฎหมายให้มีประสิทธิภาพ 

2) สนับสนุนให้สถานศึกษาในท้องถิ่น และองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นจัดทําหลักสูตร
การเรียนรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัยให้กับเยาวชน 

3) ส่งเสริมการวิจัยและพัฒนาองค์ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ที่มุ่งเน้นให้ชุมชน       
มีส่วนร่วมในการแก้ไขปัญหาด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยนําปัญหาของชุมชนมาเป็นโจทย์สําหรับการวิจัย 
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4) กําหนดมาตรการระดับนโยบายและกลไกการบังคับใช้เพ่ือควบคุมการโฆษณา
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ อาทิ ผ่านสื่อต่างๆ เช่น โทรทัศน์ วิทยุ ปูายโฆษณา โดยต้องมีมาตรการในการอนุญาต       
การตรวจสอบ การดําเนินการกับผู้ละเมิดมาตรการอย่างเคร่งครัด  

5) พัฒนาระบบฐานข้อมูลสารสนเทศและการเผยแพร่ประชาสัมพันธ์เกี่ยวกับ             
การจัดการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพปลอดภัย ตลอดจนอันตรายจากความเสี่ยงต่าง ๆ โดยการพัฒนาระบบข้อมูล
ต้องได้รับการสนับสนุนข้อมูลจากแหล่งข้อมูลของหน่วยงานต่างๆ จากนั้นนําข้อมูลมาวิเคราะห์ สังเคราะห์ และ
จัดทําให้เป็นระบบฐานข้อมูลสารสนเทศที่ให้ประชาชนเข้าถึงข้อมูลและนําข้อมูลมาใช้ในการวางแผนและ
ตัดสินใจอย่างถูกต้อง 

6) พัฒนากลไกความร่วมมือให้เกิดการแลกเปลี่ยนข้อมูลข่าวสารของภาคีเครือข่าย   
ต่าง ๆ ทั้งภาครัฐ เอกชน องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น และองค์กรพัฒนาต่าง ๆ โดยการเปิดให้เกิดเป็นเวที
สาธารณะอย่างต่อเนื่อง เพ่ือให้มีการถอดบทเรียนการดําเนินงาน ปัญหาอุปสรรค การกําหนดแนวทางปฏิบัติ
ระดับพ้ืนที่ การผลักดันเชิงนโยบาย และประเด็นที่ภาคีเครือข่ายต้องการจัดให้มีขึ้น เพ่ือให้เกิดกระบวนการ
เรียนรู้อย่างสร้างสรรค์ ควบคู่กับการแลกเปลี่ยนประสบการณ์ให้กว้างขวางมากยิ่งขึ้น โดยเวทีแลกเปลี่ยน
เรียนรู้ควรกระจายไปตามภูมิภาคต่าง ๆ 

อย่างไรก็ตาม องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นและชุมชน ซึ่งถือว่าเป็นหน่วยงานระดับพ้ืนที่  ที่
จะต้องดําเนินการร่วมกัน เพ่ือให้เกิดผลในทางปฏิบัติอย่างแท้จริง ควรมีกลไกในการสร้างเครือข่ายที่มี       
ความเชื่อมโยงกันอย่างใกล้ชิดและมีประสิทธิภาพมากที่สุด เพ่ือที่จะได้แลกเปลี่ยนเรียนรู้ประสบการณ์ซึ่งกัน
และกันควรได้รับการสนับสนุนอย่างจริงจังจากภาครัฐ และถึงแม้ว่าหน่วยงานส่วนกลางจะมีการถ่ายโอน
งบประมาณในการดําเนินงานไปให้กับองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น แต่หากไม่มีการให้คําแนะนําหรือแนวทางที่
ชัดเจน รวมถึง องค์ความรู้ต่าง ๆ ลงไปด้วย อาจจะทําให้เกิดปัญหาในทางปฏิบัติ ดังนั้น จึงต้องมีการสนับสนุน
ด้านวิชาการ บุคลากรอย่างต่อเนื่อง ซึ่งบทบาทดังกล่าวมีทั้งหน่วยงานส่วนกลางที่มีหน้าที่กําหนดนโยบาย  
กํากับดูแลให้มีการนํานโยบายไปสู่การปฏิบัติ และยังมีหน่วยงานในภูมิภาค ตั้งแต่ระดับจังหวัด โดยเฉพาะผู้ว่า
ราชการจังหวัดมีบทบาทสําคัญมาก เพราะถ้าเจ้าของพ้ืนที่ไม่แสดงบทบาทที่ชัดเจนในการผลักดัน องค์กร
ปกครองส่วนท้องถิ่นทั้งหลายอาจจะมีความย่อหย่อนและไม่ให้ความสนใจกับการคุ้มครองผู้บริโภค            
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพได้ 

1.2 ด้านเศรษฐกิจ (Economic Component) 

1.2.1 นโยบายทางเศรษฐกิจของรัฐบาล 

ข้อ 6 การเพิ่มศักยภาพทางเศรษฐกิจของประเทศ 
ข้อ ๖.๕ ลดอุปสรรคในการส่งออกเพ่ือให้เกิดความคล่องตัว เช่น ปรับปรุงวิธีการตรวจ

รับรองมาตรฐานสินค้าและมาตรฐานการผลิตระดับไร่นา เป็นต้น ให้สะดวกรวดเร็วขึ้น ตลอดจนลดขั้นตอนของ
กระบวนการด้านธุรการและเอกสารอ่ืน ๆ ที่จะช่วยให้ระบบการส่งสินค้าเร็วขึ้น พร้อมทั้งแสวงหาตลาดที่มี
ศักยภาพเพ่ือขยายฐานการส่งออก ซึ่งครอบคลุมถึงการค้าชายแดนที่มีความสําคัญมากขึ้น 

ข้อ ๖.๑๗ เพ่ิมขีดความสามารถของผู้ประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม
ให้เข้มแข็ง สามารถแข่งขันได้อย่างมีประสิทธิภาพ โดยการเพ่ิมองค์ความรู้ในด้านการปรับปรุงประสิทธิภาพ
ของกระบวนการผลิต ในการพัฒนาผลิตภัณฑ์และพัฒนาการบริหารจัดการภายในองค์กร ปรับโครงสร้างกลไก
การสนับสนุนและการขับเคลื่อนวิสาหกิจขนาดกลาง และขนาดย่อมให้เป็นระบบและมีเอกภาพที่ชัดเจน ทั้งใน
ด้านการเข้าถึงแหล่งเงินทุนและบริการทางการเงินและการลงทุนสําหรับวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 
การพัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการ การตลาดและโอกาสในการลงทุนในต่างประเทศ 



 
 

19 

1.2.2 รายได้ประชากร 
จากการสํารวจภาวะเศรษฐกิจและสังคมของครัวเรือน ปี  255811 ของสํานักงานสถิติ

แห่งชาติ ตั้งแต่เดือนมกราคม - ธันวาคม 2558 จากครัวเรือนตัวอย่างในทุกจังหวัดทั่วประเทศ ทั้งในเขต
เทศบาลและนอกเขตเทศบาล จํานวนประมาณ 52,000 ครัวเรือน พบว่า ครัวเรือนทั่วประเทศ มีรายได้เฉลี่ย
เดือนละ 26,915 บาท และมีค่าใช้จ่ายเฉลี่ยเดือนละ 21,157 บาท โดยเป็นค่าอาหาร เครื่องดื่มและยาสูบ 
มากที่สุด ร้อยละ 33.7 (ซึ่งในจํานวนนี้เป็นค่าเครื่องดื่มที่มีแอลกอฮอล์ร้อยละ 0.7) โดยตั้งแต่ปี 2548 ถึง 
2559 รายได้และค่าใช้จ่ายเพ่ิมขึ้นเรื่อย ๆ คือรายได้เพ่ิมจาก 17,787 บาท เป็น 26,915 บาท           
และค่าใช้จ่ายฯ เพ่ิมจาก 14,311 บาท เป็น 21,157 บาท ตามลําดับ 

จากผลการสํารวจรายได้ข้างต้นมีงานวิจัย12 ที่แสดงให้เห็นว่า รายได้มีผลต่อการตัดสินใจซื้อ
ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขภาพ รวมทั้ง พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขภาพจะแตกต่างกันตามลักษณะประชากร 
ได้แก่ เพศ อาชีพ รายได้ และระดับการดูแลสุขภาพ แต่ไม่แตกต่างกันตามอายุ สถานภาพสมรส ระดับ
การศึกษาและสถานะสุขภาพ 

1.2.3 ความร่วมมือทางเศรษฐกิจ/ประชาคมอาเซียน13-14 

การเปลี่ยนแปลงทางเศรษฐกิจที่สําคัญที่มีผลต่อระบบการคุ้มครองผู้บริโภค คือ การรวมตัว
ทางเศรษฐกิจทั้งในระดับทวิภาคี ภูมิภาคและพหุภาคี และบทบาทเศรษฐกิจของอาเซียนที่ เพ่ิมขึ้น โดยเฉพาะ
จีนและอินเดียทําให้เกิดผลกระทบภาวะคุกคามต่อการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประเทศไทยได้
เข้ าร่ วมกลุ่ ม -เขตเสรีทางการค้ าที่ มี แนวโน้มมากขึ้ น  ทั้ งจํ านวนกลุ่ มการตกลงการค้ า เสรี และ 
 

ความครอบคลุมกิจกรรมทางการค้า เช่น WTO APEC ASEM ข้อตกลงไทย-จีน ไทย-ออสเตรเลีย และไทย-
อินเดีย เป็นต้น โดยมุ่งเน้นให้มีการเพ่ิมการขยายตัวทางเศรษฐกิจ เพ่ิมการไหลเวียนปริมาณสินค้า บริการใน
ประเทศสมาชิก ซึ่งที่ผ่านมามีแนวโน้มการนําเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพสูงขึ้นมาก โดยในปี 2555 มีการนําเข้า
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ จํานวน 1,129,100 รายการ มูลค่า 427,815 ล้านบาท เพ่ิมขึ้น 4 เท่าตัวเมื่อเทียบกับ   
ปี 2550 ทําให้หน่วยงานมีความจําเป็นที่จะต้องมีการปรับกฎระเบียบการคุ้มครองผู้บริโภคให้สอดคล้องกัน 
เพ่ือนําไปสู่การยอมรับการยอมรับในการตรวจสอบและรับรองคุณภาพการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์ 

จากความร่วมมือทางเศรษฐกิจส่งผลให้รัฐบาลเห็นความสําคัญของการเฝูาระวังการนําเข้า-
ส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพ และเกิดการเชื่อมโยงข้อมูลของหน่วยงานต่าง ๆ แบบบูรณาการ แต่อาจพบปัญหา
คุณภาพความปลอดภัยผลิตภัณฑ์สุขภาพ ทั้งจากประเทศเพ่ือนบ้านและผ่านการขนส่งทั้งทางทะเลและทาง
อากาศเพ่ิมขึ้น ดังนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรปรับกฎระเบียบให้สอดคล้องกับสากล 
(Harmonization) เพ่ือนําไปสู่การยอมรับซึ่งกันและกันในการตรวจสอบและรับรองคุณภาพ (Inspection and 
Certification) ในการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์ ปรับตัวในการจัดการกับผลิตภัณฑ์ ระบบและกลไกให้เท่าทัน
ต่างประเทศและเฝูาระวัง ตรวจสอบ เตือนภัยและยับยั้งผลิตภัณฑ์ที่ไม่ปลอดภัยได้ทันสถานการณ์ 

ความร่วมมือที่สําคัญอย่างหนึ่งได้แก่ ประชาคมอาเซียน เป็นการรวมตัวกันเพ่ือเพ่ิมอํานาจ
ต่อรองและขีดความสามารถทางการแข่งขันกับประเทศในภูมิภาคใกล้เคียงและในเวทีระหว่างประเทศ
สําน ักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ในฐานะที ่เป ็นหน่วยงานกํากับด ูแล          
ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพ ตลอดจนเป็นหน่วยงานที่เป็นผู้แทนประเทศไทยในการเจรจา ภายใต้ 

 
11 ผลการสํารวจภาวะเศรษฐกิจและสังคมของครัวเรือน ปี 2558. สํานักงานสถิติแห่งชาติ. 2558. 
12 อัญชนี วิชยาภัย บุนนาค. การแสวงหาข่าวสาร ทัศนคติและพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์เพื่อสุขภาพของผู้บริโภคในเขตกรุงเทพมหานคร.

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 2540. 
13 สํานักด่านอาหารและยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2556. 
14 สํานักความร่วมมือระหว่างประเทศ กองแผนงานและวิชาการ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2558. 



 
 

20 

ข้อตกลงที่เกี่ยวข้องกับการค้าเสรีอาเซียน จึงมีความจําเป็นต้องดําเนินการตามข้อตกลงภายใต้อาเซียน      
และเพื่อความพร้อมในการเป็นประชาคมอาเซียน ภายใต้ข้อตกลงต่าง ๆ ทั้งแผนงานการจัดตั้งประชาคม
อาเซียน ทั้ง 3 เสา โดยแต่ละเสามีความเกี่ยวข้องกับงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
รายละเอียดตามตารางที่ 1 

ตารางท่ี 1 แผนงานการจัดตั้งประชาคมอาเซียนเกี่ยวข้องกับงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เสา ประเด็นที่เกี่ยวข้องกับงานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 
(ASEAN Economic 
Community) 

- การขจดัอุปสรรคทางการค้าที่ไม่ใช่ภาษี 
- การอํานวยความสะดวกทางการค้า  
- การจัดตั้ง ASEAN Single Window  
- ความตกลงว่าด้วยอุปสรรคทางเทคนิคต่อการค้า (Technical Barrier to 
Trade : TBT)  
- มาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช (Sanitary and Phytosanitary 
Measures : SPS) 
- การปรับประสานกฎระเบียบ กระบวนการตามกฎหมายในการควบคุม
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผลิตและนําเข้ามาจากต่างประเทศให้มีคุณภาพมาตรฐาน
และความปลอดภัยและสอดคล้องกับความตกลงอาเซียน 

ประชาคมความมั่นคงอาเซียน 
(ASEAN Political and Security 
Community) 

- ยาเสพติดและการควบคุมสารตั้งต้น 

ประชาคมสังคมและวัฒนธรรม
อาเซียน (ASEAN Socio-
Cultural Community) 

- ความปลอดภัยของอาหาร  
- การพัฒนาทางด้านเภสัชกรรม รวมถึงการใช้ยาอย่างเหมาะสม 
- การดื้อยาต้านจุลชีพ  

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงต้องมีการปรับและพัฒนาการทํางาน เช่น พัฒนา
ระบบงาน เพ่ือเพ่ิมศักยภาพของเจ้าหน้าที่และภาคส่วนต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง สร้างความรู้  ความเข้าใจ            
ในกฎระเบียบ มาตรฐานด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สอดคล้องกับอาเซียนให้แก่ทุกภาคส่วน รวมทั้ง ปรับ
ข้อกําหนด มาตรฐาน กฎระเบียบการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพต่าง ๆ ที่สามารถรองรับการดําเนินการให้
เหมาะสมและสอดคล้องกับข้อตกลงของอาเซียนและบริบทของประเทศไทย 

1.2.4 ปริมาณและมูลค่าการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

 ยา15 
ปริมาณการผลิตยารักษาและปูองกันโรคในไตรมาสที่ 3 ปี 2559 เมื่อเทียบกับไตรมาส

เดียวกันของปีก่อน ขยายตัวดีขึ้น เนื่องจากมีปริมาณการผลิตยาเกือบทุกชนิดเพ่ิมขึ้น ยกเว้นในส่วนของยา
แคปซูลและยาผง สําหรับปริมาณการจําหน่ายยาในประเทศขยายตั วจากไตรมาสเดียวกันของปีก่อน
ค่อนข้างมาก ในภาพรวมอุตสาหกรรมยาในไตรมาสนี้ขยายตัวได้ดี เนื่องจาก ตลาดยาในประเทศเริ่มฟ้ืนตัว 
ประกอบกบัตลาดต่างประเทศการขยายตัวที่ดีขึ้น สําหรับมูลค่าการนําเข้ายาในไตรมาสนี้เ มื่อเทียบกับไตรมาส
เดียวกันของปีก่อน ปรับตัวดีขึ้น เนื่องจาก ตลาดยาในประเทศมีแนวโน้มการขยายตัวที่ดีตั้งแต่ช่วงต้นปีที่ผ่านมา 

 
 

15 รายงานภาวะเศรษฐกิจอุตสาหกรรมรายไตรมาส ไตรมาส 3 ปี 2559 (กรกฎาคม – กันยายน 2559) สํานักงานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม. 
พฤศจิกายน 2559. 
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แนวโน้มปริมาณการผลิตยารักษาหรือปูองกันโรคในไตรมาสที่ 4 ปี 2559 มีแนวโน้ม
ปรับตัวดีขึ้น จากไตรมาสเดียวกันของปีก่อน เนื่องจากตลาดยาทั้งในและต่างประเทศมีแนวโน้มการขยายตัวที่ดี 
เช่นเดียวกับปริมาณการจําหน่ายยารักษาหรือปูองกันโรคในประเทศที่ยังมีแนวโน้มการขยายตัวได้ดีต่อเนื่อง
จากไตรมาส 3 โดยเฉพาะในส่วนของยาน้ําและยาเม็ดที่มีการตอบรับที่ดีจากทั้งตลาดโรงพยาบาลของรัฐและ
ร้านขายยา สําหรับการส่งออก คาดว่า จะมีมลูค่าเพ่ิมข้ึน เนื่องจากประเทศในภูมิภาคอาเซียน (ยกเว้นบรูไน) มี
แนวโน้มต้องการใช้ยาจากไทยมากขึ้น รวมถึงอินโดนีเซียซึ่งเป็นประเทศสมาชิก PIC/S ก่อนหน้าไทย           
ในไตรมาสที่ 3 มีมูลค่าการนําเข้ายาจากไทยสูงจนติด 1 ใน 10 อันดับแรกของตลาดส่งออกที่สําคัญของไทย 
ซึ่งคาดว่า น่าจะเป็นผลมาจากการที่ไทยได้เป็นสมาชิก PIC/S เมื่อเดือนสิงหาคม 2559 ประกอบกับ
ผู้ประกอบการไทยหันมาให้ความสําคัญกับการแสวงหาตลาดใหม่ในต่างประเทศมากขึ้น การสามารถเข้าสู่
ตลาดอินโดนีเซียได้มากขึ้น จึงถือเป็นสัญญานที่ดีในการขยายตลาดส่งออกสินค้ายาของไทยให้ครอบคลุมกลุ่ม
ประเทศอาเซียนรวมถึงโลกได้มากขึ้นในอนาคต 

 อาหาร15 

ในช่วงไตรมาสที่ 3 ของปี 2559 ภาวะการผลิตอุตสาหกรรมอาหารในภาพรวมปรับตัว
เพ่ิมขึ้นจากช่วงเดียวกันของปีก่อน ร้อยละ 2.07 เนื่องจากสินค้าสําคัญมีการผลิตเพ่ิมขึ้นตามความต้องการ
บริโภคทั้งในและต่างประเทศ ส่วนการส่งออกในภาพรวมปรับตัวลดลงจากช่วงเดียวกันของปีก่อน เนื่องจาก
สินค้าส่งออกสําคัญมีการชะลอคําสั่งซื้อจากประเทศผู้นําเข้า และระดับราคาที่ปรับลดลง รวมถึงค่าเงินบาทที่
แข็งค่าขึ้น  

แนวโน้มการผลิตและการส่งออกในภาพรวมของปี 2559 คาดว่าจะชะลอตัวเล็กน้อย 
จากปีก่อน แม้จะมีปัจจัยบวกในหลายสินค้า เช่น สินค้าไก่แปรรูป มีคําสั่งซื้อจากต่างประเทศเพ่ิมขึ้น สินค้า
ประมงที่ได้รับผลดีจากสหรัฐฯ รวมถึงสินค้ากุ้งที่มีสถานการณ์การผลิตกุ้งไทยฟ้ืนตัวจากโรค EMS ประกอบกับ
รัฐบาลใช้มาตรการกระต้นเศรษฐกิจแบบเร่งด่วน มาตรการช่วยเหลือทางการเงินให้กับ SMEs และมาตรการ
เร่งรัดการลงทุนในเขตพัฒนาเศรษฐกิจพิเศษรูปแบบต่าง ๆ รวมถึงการกระตุ้นการท่องเที่ยวที่ส่งผลต่อ        
การบริโภคอาหารในประเทศ แต่ด้วยปัจจัยลบ เช่น ภาวะการเติบโตของเศรษฐกิจโลกมีแนวโน้มขยายตัวใน
ทิศทางที่ชะลอตัวจากผลกระทบ Brexit ความเสี่ยงจากเศรษฐกิจของประเทศคู่ค้า ค่าเงินบาท การแข่งขัน    
ด้านราคา และการชะลอคําสั่งซื้อ เป็นต้น  

 เครื่องมือแพทย์16 

ตลาดของเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ในประเทศไทยมีแนวโน้มสูงขึ้น             
อย่างต่อเนื่อง ตามความหลากหลายและความก้าวหน้าของเครื่องมือและเทคโนโลยีทางการแพทย์              
และความต้องการของตลาดที่สนองต่อคุณภาพชีวิต และปัญหาสุขภาพความเจ็บปุวยของประชาชน           
จากการประมาณการตลาดเครื่องมือแพทย์ไทยในปี พ.ศ. 2554 โดยโครงการศึกษาวิจัยโอกาสทางธุรกิจและ
การเพ่ิม Value Creation สําหรับอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์และสุขภาพ พบว่า มูลค่าการนําเข้า
เครื่องมือแพทย์ของประเทศไทยมีมูลค่าประมาณ 33,247 ล้านบาท และมูลค่าการส่งออกเครื่องมือแพทย์
ของประเทศไทยมีมูลค่าประมาณ 80,000 ล้านบาท และในอนาคตคาดว่าจะมีปริมาณสูงขึ้นอย่างต่อเนื่อง 
คาดว่าอัตราการนําเข้าเครื่องมือแพทย์ของประเทศจะเพ่ิมข้ึนประมาณปีละ 10 – 15 % 

 
 
 
 

16 กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2558. 
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 เครื่องส าอาง 
มูลค่าการส่งออกผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางของประเทศไทยปี พ.ศ. ๒๕55 ถึงปี พ.ศ. ๒๕๕817 

มีดังนี้ 
ตารางที ่2 มูลค่าการส่งออกผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางของประเทศไทยปี พ.ศ. ๒๕55 - ๒๕๕8 

ปี พ.ศ.  
มูลค่าการส่งออกผลิตภัณฑ์เคร่ืองส าอาง 

FOB Value (ล้านบาท)  
๒๕๕๕ ๕๙,๐๗๒.๔๔ 

๒๕๕๖ ๕๗,๓๒๒.๒๗ 

๒๕๕7 ๕๗,๕๑๕.๑๙ 

๒๕๕8 (ม.ค. ๕๘ - เม.ย.๕๘) ๑๗,๑๕๐.๓๐ 

มูลค่าการน าเข้าผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางของประเทศไทยปี พ.ศ. ๒๕๕๔ ถึงปี พ.ศ. ๒๕๕๗17 
ดังนี้ 

ตารางท่ี 3 มูลค่าการน าเข้าผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางของประเทศไทยปี พ.ศ. ๒๕55 - ๒๕58 
ปี พ.ศ. มูลค่าการน าเข้าผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง 

CIF Value (ล้านบาท) 

๒๕๕๕ ๒๐,๙๒๗.๔๘ 

๒๕๕๖ ๒๔,๘๑๒.๑๒ 

2557 ๒๕,๔๖๓.๖๐ 

๒๕58 (ม.ค.๕8 - มิ.ย.๕8) ๙,๖๓๖.๖๖ 

 วัตถุอันตราย 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีการรวบรวมปริมาณการผลิตและส่งออกวัตถุ

อันตรายตั้งแต่ปี พ.ศ. 2555 ตามที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต     
การนําเข้า การส่งออก และการมีไว้ในครอบครองเพ่ือใช้รับจ้างซึ่งวัตถุอันตรายที่สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. 2555 กําหนดให้ผู้ผลิต ผู้ส่งออก วัตถุอันตรายชนิดที่ 1 ชนิดที่ 2 ชนิดที่ 3 
ต้องแจ้งปริมาณการผลิต/ส่งออก ในรอบปีปฏิทิน ภายในวันที่ 31 มกราคม ของปีถัดไป โดยแจ้ง ณ สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา หรือแจ้งทางไปรษณีย์ หรือแจ้งผ่านระบบเครือข่ายอิเล็กทรอนิกส์ของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งประกาศฯ ดังกล่าวมีผลใช้บังคับตั้งแต่วันที่ 7 กรกฎาคม 2555 เป็นต้นไป 
ส่วนปริมาณการนําเข้ามีการรวบรวมบันทึกข้อมูลโดยสํานักด่านอาหารและยา ข้อมูลปริมาณการผลิต นําเข้า ส่งออก
ประจําปี พ.ศ. 2555 - 2557 จากระบบสารสนเทศโลจิสติกส์18 สรุปได้ดังตารางที่ 4 ซึ่งพบว่าในปี พ.ศ. 2555 
มีปริมาณการนําเข้าสูง ขณะที่ปริมาณการผลิตตั้งแต่ปี พ.ศ. 2555 เป็นต้นมา มีแนวโน้มลดลง ซึ่งอาจ
เกี่ยวเนื่องกับการขึ้นทะเบียนใหม่ตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2551 ในช่วงปี พ.ศ. 
2554 – พ.ศ. 2555 อย่างไรก็ตาม เนื่องจากเป็นช่วงเริ่มต้นของการกําหนดให้มีการส่งรายงานจึงอาจมี
ข้อจํากัดในการรายงานข้อมูลของผู้ประกอบการ 

  
 

17 www.customs.go.th. สถิติ-นําเข้าส่งออก กรมศุลกากร พิกัดอัตราศุลกากร ๓๓.๐๓ ๓๓.๐๔ ๓๓.๐๕ ๓๓.๐๖ ๓๓.๐๗ 
18 ข้อมูลจากระบบสารสนเทศโลจิสติกส์ ณ วันที่ 15 มิถุนายน 2558. 

http://www.customs.go.th/
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ตารางท่ี 4 ปริมาณการผลิต นําเข้า ส่งออกวัตถุอันตราย ปี พ.ศ. 2555 - 2557 (ตัน) 

ประเภทรายงาน ปี พ.ศ. 2555 ปี พ.ศ. 2556 ปี พ.ศ. 2557 
ปริมาณการผลิต  532,862.90 481,939.73 414,836.75 
ปริมาณการนําเข้า 5,137,664.00 56,174.27 296,037.17 
ปริมาณการส่งออก 127.72 47,338.58 5,304.19 

ผลรวมทั้งหมด 5,670,654.62 585,452.58 716,178.11 

มูลค่าการนําเข้า ส่งออกผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายในปี พ.ศ. 2556 คํานวณจากฐานข้อมูล
การค้าระหว่างประเทศขององค์การสหประชาชาติ19 รายละเอียดดังตารางที่ 5 

ตารางท่ี 5 มูลคา่การนําเข้า ส่งออกผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย ปี พ.ศ. 2556 (ล้านบาท) 

ประเภทผลิตภัณฑ์ มูลค่าการน าเข้า มูลค่าการส่งออก 

ผลิตภัณฑ์ทําความสะอาด 1,164.22 4,922.34 
ผลิตภัณฑ์ปูองกันและกําจัดแมลง 4,969.00 1,044.63 
ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรค 914.47 54.27 
ผลิตภัณฑ์อุปโภคอ่ืน ๆ 1,575.19 876.30 

รวม 8,622.87 6,897.54 

 วัตถุ เสพติดที่ใช้ในทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์และอุตสาหกรรมที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจัดหา 

ตารางท่ี 6 กําหนดชนิดและปริมาณการใช้ยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 
ในทางการแพทย์และวิทยาศาสตร์ของประเทศไทยประจําปี20, 21 

ชนิด 
ปี พ.ศ. 2555 ปี พ.ศ. 2556 ปี พ.ศ. 2557 

โควต้า ปริมาณการใช ้ โควต้า ปริมาณการใช ้ โควต้า 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 รายงานโครงการศึกษาผลกระทบจากการเข้าร่วมประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนต่อการคุ้มครองผู้บริโภคด้านวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือ    
ทางสาธารณสุขของประเทศไทย. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2557 

20 กองควบคุมวัตถุเสพติด สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา. 2558. 
21 กลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2558. 
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ตารางท่ี 7 ปริมาณการขาย Methadone HCl oral concentrate solution 10 mg/ml 
และ Methadone 5 mg Tablet21 

ปี พ.ศ. 
solution tablet 

จ านวน (มิลลิลิตร) จ านวน (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 ปริมาณการนําเข้าตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 ที่มีส่วนผสม โคเดอีน 
ในปี พ.ศ. 2555-255720 

ต ารับยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท 3  

ที่มีส่วนผสมโคเดอีน 

ปริมาณน าเข้าผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (กิโลกรัม) 

ปี พ.ศ. 2555 ปี พ.ศ. 2556 ปี พ.ศ. 2557 

Codeine 51.9628 82.7098 76.2718 
 

 ตารางท่ี 9  ปริมาณการนําเข้าวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4 
ในปี พ.ศ. 2555-255720 

ชื่อวัตถุออกฤทธิ ์

ปี พ.ศ. 2555 ปี พ.ศ. 2556 ปี พ.ศ. 2557 
ปริมาณ

น าเข้าวัตถุดิบ 
(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
น าเข้า

ผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูป 
(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
น าเข้าวัตถุดิบ 

(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
น าเข้า

ผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูป 
(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
น าเข้าวัตถุดิบ 

(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
น าเข้า

ผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูป 
(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  ปริมาณการนําเข้าวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4 
ในปี พ.ศ. 2555-2557 (ต่อ)20  

ชื่อวัตถุออกฤทธิ ์

ปี พ.ศ. 2555 ปี พ.ศ. 2556 ปี พ.ศ. 2557 
ปริมาณ

น าเข้าวัตถุดิบ 
(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
น าเข้า

ผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูป 
(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
น าเข้าวัตถุดิบ 

(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
น าเข้า

ผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูป 
(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
น าเข้าวัตถุดิบ 

(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
น าเข้า

ผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูป 
(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  ปริมาณการนําเข้าวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4 
ในปี พ.ศ. 2555-2557 (ต่อ)20 

ชื่อวัตถุออกฤทธิ ์

ปี พ.ศ. 2555 ปี พ.ศ. 2556 ปี พ.ศ. 2557 
ปริมาณ

น าเข้าวัตถุดิบ 
(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
น าเข้า

ผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูป 
(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
น าเข้าวัตถุดิบ 

(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
น าเข้า

ผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูป 
(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
น าเข้าวัตถุดิบ 

(กิโลกรัม) 

ปริมาณ
น าเข้า

ผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูป 
(กิโลกรัม) 

Zolpidem - 6.410 - 8.001 - 8.000 

Zopiclone - 0.000001 - - - - 

ตารางท่ี 10 ข้อมูลการออกหนังสือรับรองการน าหรือสั่งสารกาเฟอีนเข้ามาในราชอาณาจักร20 

ปี พ.ศ. 
จ านวน 
(ราย) 

จ านวน 
(ครั้ง) 

ปริมาณ (กิโลกรัม) 

ผลิตยา อาหาร วิเคราะห์/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 ด้านสังคม (Sociocultural Component) 

1.3.1 พฤติกรรม ค่านิยม ทัศนคติในการบริโภค 
จากข้อมูลงานวิจัยเรื่อง โครงการวิจัยสถานการณ์พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพของ

ผู้บริโภค22 พบว่า ในด้านของพฤติกรรมการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพของผู้บริโภค มีข้อค้นพบที่น่าสนใจ คือ        
จากการวัดถึงพฤติกรรมการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพในรอบ ๑ สัปดาห์ที่ผ่านมาก่อนการสํารวจ คือ จะมีการใช้
ผลิตภัณฑ์สุขภาพในกลุ่มผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย เช่น ยาฆ่าแมลงที่ใช้ในบ้านเรือน น้ํายาล้างจาน น้ํายาล้างพ้ืน
มากที่สุด ถัดมาคือ เครื่องสําอาง, ยาแก้ปวด ลดไข้/ยาฆ่าเชื้อ ลดอักเสบ/ยารักษาโรคประจําตัว และเครื่องมือ
แพทย์ ขณะที่กลุ่มผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติด เช่น ยาลดความอ้วน ยานอนหลับ ยาคลายเครียด มีปริมาณการใช้
น้อยมาก ปรากฏการณ์นี้ชี้ให้เห็นว่า ผู้บริโภคยังคงให้ความสําคัญกับสินค้าที่จําเป็นในชีวิตประจําวันและ   
การใช้สอยในครอบครัวเป็นหลัก และที่น่าสนใจอีกประการหนึ่งคือ พฤติกรรมการซื้อผลิตภัณฑ์สุขภาพในรอบ
๑ ปี ที่ผ่านมา ตามประเทศที่ผลิตสินค้า พบว่า ร้อยละ ๙๐ ของผู้บริโภคชาวไทยจะซื้อสินค้าที่ผลิต
ภายในประเทศไทย แต่มีประมาณร้อยละ ๑๐ จะซื้อสินค้าที่ผลิตจากต่างประเทศ กล่าวคือ สินค้าที่มาจาก
ประเทศอเมริกาจะมีความนิยมในการซื้อมากท่ีสุด คือ ร้อยละ ๓.๕ นั่นคือ ผู้บริโภคชาวไทยยังคงศรัทธาและให้
ความส าคัญกับผลิตภัณฑ์สุขภาพจากประเทศนี้สูงกว่าสินค้าจากประเทศเอเชียและยุโรปหรือออสเตรเลีย 
 
 
22 ศุภกาญจน์ โภคัย และคณะ. โครงการวิจัยสถานการณ์พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพของผู้บริโภค. 2557. 
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อนึ่ง ในการพิจารณาถึงพฤติกรรมการซื้อสินค้าประเภทผลิตภัณฑ์สุขภาพในครั้งนี้  สถานที่ซื้อ
เป็นประเด็นส าคัญที่ต้องกล่าวถึง เพราะพบอย่างชัดเจนว่า ร้านสะดวกซื้อต่าง ๆ และห้างจ าหน่ายสินค้าแบบ 
Modern Trade กลับมีอิทธิพลในการเข้าถึงผู้บริโภคมากที่สุด ตัวอย่างเช่น เมื่อพิจารณาถึงพฤติกรรมการซื้อ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพในรอบ ๑ ปีที่ผ่านมา พบชัดเจนในเชิงประจักษ์ว่า ผู้บริโภคจะนิยมซื้อสินค้าจากร้านสะดวก
ซื้อ เช่น ร้านเซเว่นอีเลฟเว่น ร้านช าร้านค้าวิสาหกิจชุมชน อีกแหล่งจ าหน่ายสินค้า ที่ส าคัญคือ จากซุปเปอร์
มาร์เก็ตขนาดใหญ่ เช่น ห้างบิ๊กซี ห้างแม็คโคร ห้างโลตัส ถัดมาได้แก่ ร้านขายยาแผนปัจจุบันที่เป็นร้านขายยา
ทั่วไป ข้อมูลนี้ชี้ให้ทราบว่า แหล่งจ าหน่ายที่กระจาย สะดวกในการเข้าถึง และได้รับการยอมรับจากผู้บริโภคทุก
ระดับชั้นทางสังคม พร้อมกับเข้าถึงกลุ่มผู้บริโภคที่เป็นกลุ่มผู้ซื้อในทุกระดับฐานะทางเศรษฐกิจและสังคม จะมี
ผลต่อการตัดสินใจซื้อมากที่สุด แต่ที่น่าสนใจและให้ความส าคัญในล าดับถัดมาคือ การให้ความส าคัญกับ         
การพิจารณาฉลาก ความสมบูรณ์ของบรรจุภัณฑ์ วันหมดอายุ และสัญลักษณ์ อย. ก่อนที่จะตัดสินใจเลือกซื้อ 
ซึ่งสัดส่วนที่พบ กลับพบว่ายังต่ าอยู่มาก เมื่อเปรียบเทียบกับเกณฑ์คะแนนมาตรฐานที่เท่ากับร้อย กล่าวคือ 
ประมาณร้อยละ ๕๐ หรือ ครึ่งต่อครึ่งของผู้บริโภคเท่านั้น ที่ให้ความส าคัญกับประเด็นเหล่านี้ ที่เหลืออีกครึ่งมี
พฤติกรรมที่ไม่แน่นอน คือ ดูบ้าง ไม่ดูบ้าง และยังพบว่ากลุ่มผู้บริโภคที่เข้าถึง ข่าวสาร อย.  เช่น เคยได้ยินหรือ
เคยเห็นโฆษณาท่ีประชาสัมพันธ์โดย อย. จะมีสัดส่วนการดูฉลาก การพิจารณาสัญลักษณ์ อย. และวันหมดอายุ
ก่อนซื้อผลิตภัณฑ์สุขภาพมากกว่ากลุ่มที่ไม่เคยได้ยินหรือไม่เคยเห็นโฆษณาที่ประชาสัมพันธ์โดย อย. 

เป็นที่ทราบกันโดยทั่วไปว่า การแพร่กระจายของข้อมูลข่าวสารจากผู้ผลิตและตัวแทน   
จ าหน่ายสินค้าผ่านการโฆษณาสินค้า  จะมีผลต่อการตัดสินใจซื้อ  อันเป็นพฤติกรรมที่พบได้ เสมอ                
เมื่อท าการศึกษาและวิเคราะห์ถึงพฤติกรรมของผู้บริโภค โดยหัวใจส าคัญที่มักพบทั่วไปคือ การเลือกใช้ดารา 
ตลอดจนผู้มีชื่อเสียงเป็นจุดศูนย์กลางในการนาเสนอสินค้า  เพ่ือก่อให้เกิดแรงจูงใจในการตัดสินใจซื้อ             
แต่ข้อค้นพบที่โดดเด่นประเด็นหนึ่งของการศึกษานี้คือ จุดศูนย์กลางของผู้ น าโฆษณา (Presenter) เช่น      
ความน่าเชื่อถือของนายแบบหรือนางแบบที่ใช้โฆษณาสินค้าและผลิตภัณฑ์สุขภาพ กลับพบว่า ไม่มีผลต่อ      
การตัดสินใจซื้อมากนัก นั่นคือ ผู้บริโภคในปัจจุบันนี้มีวิจารณญาณในการเลือกซื้อสินค้าที่มากขึ้น  ไม่เชื่อหรือ
ศรัทธาในการโฆษณาชวนเชื่อเกินจริงผ่านทางผู้น าการแสดงและการสื่อสารทางการตลาดอีกต่อไป 

แม้ปัจจุบันผู้บริโภคจะไม่เชื่อถือในรูปแบบของการเผยแพร่ข้อมูลผ่านศูนย์กลางการโฆษณาที่
เป็นบุคคล แตก่็ยังไม่ใส่ใจในการให้ความส าคัญกับการพิจารณาฉลาก ความสมบูรณ์ของบรรจุภัณฑ์ วันหมดอายุ 
และสัญลักษณ์ อย. ก่อนที่จะตัดสินใจเลือกซื้อ และจากแบบแผนของการซื้อและพฤติกรรมการใช้ที่วัดจาก ๓ 
ช่วงเวลา เช่น ทั้งภายใน ๑ ปี ภายใน ๓๐ วัน และภายใน ๑ สัปดาห์ที่ผ่านมา พบว่า สินค้าเพ่ือสุขภาพที่ต้อง
บริโภคส าหรับการใช้สอยในครัวเรือนและในชีวิตประจ าวันมีการบริโภคมากที่สุด โดยเฉพาะวัตถุอันตราย 
ตัวอย่างเช่น จะพบว่า ยาฆ่าแมลงที่ใช้ในบ้านเรือน น้ ายาล้างจาน น้ ายาล้างพ้ืน มีการใช้และซื้อมากที่สุด ถัดมา
คือ เครื่องส าอาง ที่เน้นความงามและเพ่ือสุขภาพร่างกาย จากสถานที่ซื้อ คือ ร้านสะดวกซื้อ และห้าง Modern 
Trade สมัยใหม่ที่มีการกระจายและเข้าถึงในทุกพ้ืนที่ทั้งเขตเมืองและเขตชนบท จึงคาดว่าในอนาคตพฤติกรรม
ของผู้บริโภค ก็น่าจะมีแนวโน้มเป็นไปตามแบบแผนดังกล่าว 

จากข้อมูลงานวิจัยข้างต้น สรุปเป็นข้อเสนอเชิงยุทธศาสตร์ ได้ดังนี้  
1. ผู้บริโภคส่วนใหญ่ยังไม่รู้จักหมายเลขสายด่วน อย. ๑๕๕๖ จึงต้องมีการใช้การสื่อสารทาง

การตลาด เน้นที่การประชาสัมพันธ์เชิงรุกเพ่ือให้ผู้บริโภครู้จัก และปกปูองสิทธิด้วยการร้องเรียนผ่านหมายเลข
ดังกล่าว  

2. สถานที่ที่นิยมซื้อผลิตภัณฑ์สุขภาพคือ ร้านสะดวกซื้อ และ ห้าง Modern Trade ที่
ทันสมัย อย. ควรขอความร่วมมือและสนับสนุนผู้ประกอบการให้ประชาสัมพันธ์สู่ผู้บริโภค ให้ใส่ใจตามขั้นตอน
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การเลือกซื้อสินค้าโดยพิจารณาฉลาก ความสมบูรณ์ของบรรจุภัณฑ์ วันหมดอายุ และสัญลักษณ์ อย. ก่อนที่จะ
ตัดสินใจเลือกซื้อ 

3. การเข้าถึงของข้อมูลข่าวสารจากผู้ผลิตและตัวแทนจําหน่ายที่เข้าสู่ผู้บริโภคจะพบว่ามี
ช่องทางการเผยแพร่ที่มีประสิทธิภาพมากกว่าช่องทางของ อย. เพราะสัดส่วนร้อยละของการทราบข่าว
ผลิตภัณฑ์มีสูงกว่าสัดส่วนร้อยละของการทราบข่าวสารที่เผยแพร่จาก อย. ดังนั้น อย. จะต้องเน้นไปที่         
การเผยแพร่ข่าวสาร และการให้ความรู้ที่เหมาะสมสู่ผู้บริโภคให้เข้าถึงให้มากกว่าผู้ผลิตและผู้แทนจ าหน่าย โดย 
เน้นสื่อที่มีราคาถูก และเป็นสื่อที่เฉพาะกลุ่มเป้าหมาย เพ่ือลดข้อจ ากัดในด้านงบประมาณ เช่น สื่อสังคม
ออนไลน์ เว็บไซต์ เป็นต้น 

1.3.2 ปัญหายาเสพติดและวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท20 
สภาพของเศรษฐกิจและสังคมโลกในปัจจุบัน พบว่าประเทศที่มีพ้ืนฐานทางเศรษฐกิจสังคม 

การเมืองที่ดี ตลอดจนถึงประเทศที่ก าลังพัฒนาหรือด้อยพัฒนา ต่างได้รับผลกระทบจากปัญหายาเสพติด 
เนื่องจากความรวดเร็วของการสื่อสาร การคมนาคมขนส่งจากแหล่งก าเนิดไปสู่พ้ืนที่ต่าง  ๆ ปัญหายาเสพติด
ชนิดเดิม ๆ เช่น เฮโรอีน กัญชา แอมเฟตามีนและอนุพันธ์ ยังคงมีสถานการณ์การลักลอบผลิต ขาย และเสพ      
อยู่ทั่วทุกมุมโลก เฮโรอีนยังมีการลักลอบเสพในประเทศพม่า มาเลเซีย และเวียตนามเป็นส่วนใหญ่ ยาม้าหรือ
ยาบ้ามีการเสพในประเทศฟิลิปปินส์ อินโดนีเซียและไทย ส่วนกัญชาพบว่ามีการลักลอบเสพทั่ว ๆ ไป แต่ข้อมูล
จากฝ่ายปรามพบว่า แนวโน้มการลักลอบค้ากัญชาในประเทศไทยมีปริมาณที่สูงขึ้นเรื่อย ๆ ซึ่งไม่ต่างจากพืช
กระท่อม กรณีของวัตถุออกฤทธิ์ ส่วนใหญ่เป็นการลักลอบน าวัตถุออกฤทธิ์ที่ใช้ในทางการแพทย์ไปใช้ในทางท่ีผิด 
เช่น เคตามีน มิดาโซแลม อัลปราโซแลม เฟนเทอร์มีน ข้อมูลจากองค์การสหประชาชาติแจ้งว่า มีสารออกฤทธิ์
ต่อจิตและประสาทชนิดใหม่กระจายไปในหลายประเทศทั่วโลก มีจ านวนรายการของสารออกฤทธิ์ต่อจิตและ
ประสาทชนิดใหม่เพ่ิมขึ้นอย่างรวดเร็วในระยะเวลาเพียงไม่กี่ปี บางรายการนั้น ประเทศไทยได้มีการประกาศ
ควบคุมเป็นยาเสพติดให้โทษและวัตถุออกฤทธิ์ไปก่อนแล้ว เช่น กระท่อม เป็นยาเสพติดให้โทษในประเภท ๕ 
ตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ คีตามีน เป็นวัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท ๒ ตาม
พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๘ รวมถึงการควบคุมยาในกลุ่ม Synthetic 
cannabinoids เช่น JWH-073, JWH-018  Synthetic cathinones (Bath salts) เช่น mephedrone, 
Methylone และยังมีการติดตามสารออกฤทธิ์ชนิดใหม่อยู่เสมอ เพ่ือการควบคุมท่ีทันสถานการณ์ สภาพปัญหา
ของยาเสพติดและวัตถุออกฤทธิ์ในเขตภูมิภาคอาเซียนพบว่า ปัญหาการลักลอบค้าได้ขยายตัวออกไปอย่างมาก 
ขั้นตอนและวิธีการซับซ้อนมากขึ้น กลุ่มผู้ค้าระหว่างประเทศมีการใช้ผู้หญิงในการน ายาเสพติดลักลอบเข้า
ประเทศมากขึ้น กลุ่มผู้ค้าภายในประเทศมีการน าวิธีทางการตลาดเข้ามาใช้ในการขายยาเสพติด กลุ่มผู้เสพมี
จ านวนเพิ่มขึ้นเป็นเท่าตัวในอายุที่ลดต่ าลง 

อย่างไรก็ดี การเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (AEC) การเปิดเสรีการค้าด้านบริการของ
อาเซียน ประกอบกับนโยบายการเป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติของประเทศไทย อาจท าให้มีความเสี่ยงของ
การไหลเข้า - ออกระหว่างประเทศของผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่ผิดกฎหมายมากขึ้น มีการใช้วัตถุเสพติดในทาง
การแพทย์ที่เพ่ิมข้ึนและอาจเกิดการลักลอบน าไปใช้ในทางที่ผิดมากขึ้น 

ส าหรับประเทศไทยการควบคุมตัวยาและสารตั้งต้นที่เป็นวัตถุเสพติดมีระบบการควบคุมที่
เข้มงวดรัดกุม ในขั้นตอนของการขออนุญาตและการตรวจสอบการใช้ ได้มีความพยายามในการพัฒนาระบบ
สารสนเทศให้มีความเชื่อมโยงในภาคส่วนต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง และเสริมสร้างความเข้มแข็งของเครือข่าย
ตรวจสอบ เฝ้าระวังในส่วนภูมิภาค และผู้ประกอบการ ปรับปรุงแก้ไขระเบียบ กฎหมายให้ทันสถานการณ์  
ปัญหาของวัตถุเสพติดในประเทศมีแนวโน้มของความรุนแรงที่สูงขึ้น ดังปรากฏตามข้อมูลการตรวจรับวัตถ ุ
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เสพติดที่เหลือจากการตรวจพิสูจน์ของสถานตรวจพิสูจน์ที่ส่งมาเก็บรักษา ณ คลังยาเสพติดให้โทษของกลาง 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ตารางท่ี 11 ปริมาณวัตถุเสพติด/จํานวนคดีที่รับเข้าคลังของกลางในแต่ละปี 

ปี พ.ศ. 2553 2554 2555 2556 2557 
2558 

(ม.ค. - มี.ค.) 
1. ปริมาณวัตถุเสพติด 

ที่ตรวจรับในแต่ละป ี
(กิโลกรัม) 

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

2. จํานวนคดีที่ตรวจรับ 
ในแต่ละปี (คดี) 

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

 

ตารางที ่12 ปริมาณวัตถุออกฤทธิ์ที่ตรวจรับ ตั้งแต่ปี 2555 - 2558 

ชื่อวัตถุออกฤทธิ์ 
ปี พ.ศ. 2555 

(ก.ก.) 
ปี พ.ศ. 2556 

(ก.ก.) 
ปี พ.ศ. 2557 

(ก.ก.) 
ปี 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 

ปรมิาณฯ ตรวจรับ 558/421 คดี 208/178 คดี 201/540 คดี 13.6/134 คดี 

ดังนั้น จึงมีข้อเสนอเชิงยุทธศาสตร์สําหรับพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ดังนี้  

1. การปรับปรุงกฎหมาย กฎระเบียบให้เอื้อต่อการดําเนินงานควบคุม  
2. การพัฒนาระบบสารสนเทศและปรับปรุงขั้นตอนการปฏิบัติงานให้รองรับปริมาณงานที่

เพ่ิมข้ึน 
3. การเสริมสร้างความร่วมมือของเครือข่าย เพ่ือให้การควบคุมกํากับมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น 
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1.4 ด้านเทคโนโลยี (Technological Component) 

1.4.1 ผลกระทบของเทคโนโลยีใหม่ ๆ23 

จากกรอบนโยบายเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร พ.ศ. 2554 – 2563 ของไทย
(ICT Smart Thailand 2020) ซึ่งมีเปูาหมายดังนี ้

1. มีโครงสร้างพ้ืนฐาน ICT ความเร็วสูง (Broadband) ที่กระจายอย่างทั่วถึง ประชาชน
สามารถเข้าถึงได้อย่างเท่าเทียมเสมือนการเข้าถึงบริการสาธารณูปโภคพ้ืนฐานทั่วไป 

2. มีทุนมนุษย์ที่มีคุณภาพ มีปริมาณที่เพียงพอต่อการขับเคลื่อนการพัฒนาประเทศ          
สู่เศรษฐกิจฐานบริการและฐานเศรษฐกิจสร้างสรรค์ได้อย่างมีประสิทธิภาพ ประชาชนมีความรอบรู้ เข้าถึง
พัฒนาและใช้ประโยชน์จากสารสนเทศได้อย่างรู้เท่าทัน เกิดประโยชน์ต่อการเรียนรู้ การทํางานและดํารงชีวิต
ประจําวัน และบุคลากร ICT มีความรู้ความสามารถและทักษะในระดับสากล 

3. เพ่ิมบทบาทและความสําคัญของอุตสาหกรรม ICT (โดยเฉพาะในกลุ่มอุตสาหกรรม
สร้างสรรค์) ต่อระบบเศรษฐกิจของประเทศ 

4. ยกระดับความพร้อมด้าน ICT โดยรวมของประเทศในการประเมินวัดระดับระหว่าง
ประเทศ 

5. เพ่ิมโอกาสในการสร้างรายได้และมีคุณภาพชีวิตที่ดีขึ้น โดยเฉพาะในกลุ่มผู้ด้อยโอกาส
ทางสังคม 

6. ทุกภาคส่วนในสังคมมีความตระหนักถึงความสําคัญและบทบาทของ ICT ต่อการพัฒนา
เศรษฐกิจและสังคมท่ีเป็นมิตรกับสิ่งแวดล้อม และมีส่วนร่วมในกระบวนการพัฒนา 

จากแนวคิดเบื้องต้นของคณะกรรมการเศรษฐกิจดิจิทัลที่เกี่ยวกับเศรษฐกิจดิจิทัล(Digital 
Economy) ซึ่งได้ให้คํานิยามของเศรษฐกิจดิจิทัล “เศรษฐกิจและสังคมที่ใช้เทคโนโลยีสารสนเทศและ        
การสื่อสาร (ICT) เป็นกลไกสําคัญในการขับเคลื่อนการปฏิรูปกระบวนการผลิต การดําเนินธุรกิจ การค้า     
การบริการ การศึกษา การสาธารณสุข การบริหารราชการแผ่นดิน รวมทั้งกิจกรรมทางเศรษฐกิจและสังคม   
อ่ืน ๆ ส่งผลต่อการพัฒนาการเศรษฐกิจ การพัฒนาของคนในสังคม และการจ้างงานที่เพ่ิมขึ้น” ซึ่งหน่วยงาน
ต้องวางโครงสร้างพ้ืนฐานทั้งด้าน Hard Infrastructure และ Soft Infrastructure เพ่ือรองรับ Digital 
Economy และ AEC 

ดังนั้น ทิศทางการพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในช่วงต่อไปคงต้อง
ดําเนินการพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามแผนแม่บท
เทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2558 – 2561       
ซึ่งแผนแม่บทฯ ดังกล่าวมีความเชื่อมโยงกับกรอบนโยบายเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร               
พ.ศ. 2554 – 2563 ของไทย (ICT Smart Thailand 2020) และแผนแม่บทเทคโนโลยีสารสนเทศและ
การสื่อสาร ฉบับที่ 3 ของประเทศไทย (พ.ศ. 2557 – 2561) รวมทั้งสอดรับกับแนวคิดเบื้องต้นของ
คณะกรรมการเศรษฐกิจดิจิทัลที่เกี่ยวกับเศรษฐกิจดิจิทัล (Digital Economy) อีกด้วย อาทิเช่น การปรับปรุง
ระบบเครือข่ายภายในของสํานักงาน การพัฒนาระบบ e-Service สําหรับผู้ประกอบการ การเฝูาระวัง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ และให้ความรู้กับประชาชนในรูปแบบต่าง ๆ 

 
 
 

 

 

23 ศูนย์ข้อมูลและสารสนเทศ สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา. 2558. 
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ดังนั้น จึงมีข้อเสนอเชิงยุทธศาสตร์สําหรับพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ ดังนี้  

1. บูรณาการและพัฒนาระบบข้อมูลที่เหมาะสม และตอบสนองต่อการใช้งาน โดยพัฒนาให้
มีโครงสร้างและมาตรฐานของข้อมูลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นมาตรฐานเดียวกัน           
ซึ่งสามารถรองรับการเชื่อมโยงข้อมูลกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง โดยการจัดทําสถาปัตยกรรมองค์กร 

2. พัฒนาระบบสารสนเทศให้มีความครอบคลุม รวดเร็ว ถูกต้อง ทันสมัย เชื่อมโยง 
น่าเชื่อถือ สามารถเข้าถึง ตรวจสอบ มีส่วนร่วมในกระบวนการข้อมูล ความปลอดภัย และการรักษาความลับ 

3. มีการเชื่อมโยงข้อมูลกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เช่น สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด         
กรมศุลกากร กรมพัฒนาธุรกิจการค้า เพ่ือเพ่ิมศักยภาพในการคุ้มครองผู้บริโภค 

4. พัฒนาระบบข้อมูลเพ่ือใช้ประโยชน์ในการสื่อสารและการจัดการ เช่น ระบบข้อมูลเพ่ือ
การจัดการ (MIS) ระบบข้อมูลเพ่ือการตัดสินใจเชิงนโยบายยุทธศาสตร์ (Decision Support System) และ
พัฒนาช่องทางการสื่อสารและการเข้าถึงข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

5. จัดหาและพัฒนาระบบคอมพิวเตอร์และเครือข่าย รวมทั้งเชื่อมโยงเครือข่ ายให้
ครอบคลุมอย่างเหมาะสมและต่อเนื่อง 

6. พัฒนาบุคลากรเ พ่ือให้มีความรู้ความสามารถในการใช้ เทคโนโลยีสารสนเทศ                 
ในการปฏิบัติงาน และส่งเสริมให้เกิดการใช้ ICT ในการปฏิบัติงาน 

1.5 ด้านสิ่งแวดล้อม (Environment Component) 24 
1) การน าเข้าสารเคมีจากต่างประเทศ 

- จากรายงานสถานการณ์มลพิษของประเทศไทย ปี ๒๕๕๗ พบว่า ในช่วงปี ๒๕๕๓ -
๒๕๕๗ ประเทศไทยมีการนําเข้าสารเคมีสูงเฉลี่ยประมาณ ๗.๖๕ ล้านตันต่อปี และเป็นประเทศที่มีการนําเข้า
สารเคมีสูงเป็นลําดับต้น ๆ ในกลุ่มประเทศอาเซียน สารเคมีเหล่านี้ถูกนําไปใช้ในภาคอุตสาหกรรม             
ภาคการเกษตร ภาคสาธารณสุข (ยา อาหาร เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย์ วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือน     
หรือทางสาธารณสุข) และอ่ืน ๆ (ทางการวิจัยและในห้องปฏิบัติการ เป็นต้น) ดังนั้น จึงจําเป็นจะต้องมีระบบ
การควบคุมกํากับดูแลสารเคมีครอบคลุมทั้งวงจรชีวิตของสารเคมี เพ่ือลดผลกระทบจากการใช้ต่อสุขภาพ
อนามัยของมนุษย์และสิ่งแวดล้อม 

- ปัจจุบันกฎหมายหลักที่เกี่ยวข้องกับสารเคมี คือ พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ.
๒๕๓๕ และมีกฎหมายอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง ซึ่งมีการควบคุมสารเคมีด้วยกฎหมายดังกล่าวเป็นแบบ negative list 
คือ ควบคุมตามบัญชีรายชื่อ หากไม่ได้อยู่ในรายการ สามารถนําเข้าหรือผลิตได้โดยไม่ต้องจดแจ้ง ขึ้นทะเบียน 
หรือขออนุญาต สารเคมีที่ถูกนําเข้าหรือผลิตเหล่านี้เมื่อนําไปใช้ที่ไม่ถูกต้อง อาจทําให้ เกิดผลกระทบต่อสุขภาพ
ของมนุษย์และสิ่งแวดล้อมเพราะไม่ถูกติดตาม ตรวจสอบ หรือควบคุม 

- ประเทศไทยยังไม่มีการจัดทําทําเนียบสารเคมีแห่งชาติ จึงไม่มีข้อมูลสารเคมีที่อยู่ใน
ประเทศว่า มีจํานวนแค่ไหนอย่างไร ส่งผลให้การควบคุมและจัดการสารเคมีของประเทศเป็นไปอย่างไม่
ครอบคลุม มีช่องว่างในการดําเนินงาน ในอนาคตหากมีการเปิดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน ประเทศไทยอาจถูก
ใช้เป็นฐานการผลิตสารเคมีอันตราย หรือใช้เป็นทางผ่านของสารเคมีอันตรายหรืออาจมีการนําเข้าสารเคมี
อันตรายและสินค้าด้อยคุณภาพท่ีมีสารเคมีอันตรายเจือปนเข้ามาในประเทศมากขึ้น 

 
 
 

24 ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี กองแผนงานและวิชาการ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2558. 
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จากการวิเคราะห์การจัดการสารเคมีในต่างประเทศ พบว่า กฎหมายการจัดการสารเคมี
ในประเทศต่าง ๆ เช่น สหภาพยุโรป สหรัฐอเมริกา จีน ญี่ปุุน เกาหลีใต้ เวียดนาม เป็นต้น มีการควบคุมแบบ 
positive list หากสารเคมีที่จะนําเข้าหรือผลิตขึ้นมาใหม่ ถ้าไม่อยู่ในรายการสารเคมีจะถูกควบคุมในลักษณะที่
เป็น REACH-Like คือ การจดแจ้ง (Notification) ลงทะเบียน (Registration) ประเมิน (Evaluation) อนุญาต 
(Authorization) และการเข้มงวด (Restriction) นอกจากนี้ประเทศเหล่านี้ ยังมีทําเนียบสารเคมีของประเทศ 
ทําให้สามารถติดตามตรวจสอบ เมื่อสารเคมีนั้นได้ถูกนําเข้ามาในประเทศ ส่งผลให้ประเทศดังกล่าวมีการจัดการ
สารเคมีมีประสิทธิภาพ ประชาชนมีความมั่นใจ และสิ่งแวดล้อมปลอดภัย 

2) การใช้ยาปฏิชีวนะในยาสัตว์ 
- ในช่วงที่ผ่านมา อุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์เพ่ือการบริโภคมีการเจริญเติบโตอย่าง

รวดเร็ว มูลค่าการส่งออกผลิตภัณฑ์จากเนื้อสัตว์ เช่น กุ้ง ไก่ ปลา จัดอยู่ในลําดับต้น ๆ ของโลก นอกจาก
เทคโนโลยีที่ผู้ผลิตจะนํามาใช้ในกระบวนการเลี้ยงสัตว์แล้ว ยังได้พ่ึงพาการใช้ยา โดยเฉพะยาปฏิชีวนะและ
สารเคมีอ่ืน ๆ เพ่ือเพ่ิมผลการผลิต ลดระยะเวลาการเลี้ยง และลดความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้น ยาปฏิชีวนะที่ใช้
ในสัตว์ ส่วนใหญ่เป็นยาปฏิชีวนะในกลุ่มเดียวกับที่ใช้ในมนุษย์ เช่น กลุ่ม Tetracyclines กลุ่ม Macrolides 
(Erythromycin, Lincomycin) กลุ่ม Penicillin กลุ่ม Sulfonamide และกลุ่ม Fluoroquinolones 
นอกจากนี้ยังเป็นยาปฏิชีวะที่ไม่ใช้ในมนุษย์ เช่น Enrofloxacin 

- ปัจจุบันการกํากับดูแลยาปฏิชีวนะในยาสัตว์ก่อนออกสู่ท้องตลาดและหลังจากออกสู่
ท้องตลาด เช่น ผลิต นําเข้า และขายอยู่ภายใต้ความรับผิดชอบของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
กระทรวงสาธารณสุข ภายใต้พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ส่วนการนํายาปฏิชีวนะในยาสัตว์ไปใช้ทาง    
การเกษตร อยู่ในความรับผิดชอบของกรมปศุสัตว์ กรมประมง กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ ซึ่งจะใช้ร่วมกับ
พระราชบัญญัติควบคุมคุณภาพอาหารสัตว์ พ.ศ. ๒๕๕๘ พระราชบัญญัติวิชาชีพการสัตว์แพทย์ พ.ศ.๒๕๔๕     
เป็นต้น 

- การนํายาปฏิชีวนะมาใช้ในสัตว์อย่างไม่ถูกต้องและเกินความจําเป็น ก่อให้ เกิด            
การตกค้างของยาในเนื้อสัตว์ รวมทั้งผลิตภัณฑ์สัตว์ เช่น น้ํานม ไข่ เป็นต้น ทําให้เกิดผลกระทบและอันตรายต่อ
ผู้บริโภค เช่น การดื้อยา การแพ้ยา อาการข้างเคียงของยา รวมทั้งผลกระทบการปนเปื้อนยาในสิ่งแวดล้อม     
ในดินและในแหล่งน้ํา ส่งผลกระทบต่อความเชื่อมั่นของประเทศและสูญเสียโอกาสการส่งออก เพราะไม่
สอดคล้องกับข้อกําหนดของประเทศคู่ค้า เช่น สหภาพยุโรป สหรัฐอเมริกา เป็นต้น 

ในอนาคตความต้องการการใช้ยาปฏิชีวนะที่ใช้ในสัตว์ มีแนวโน้มเพ่ิมมากขึ้น          
ส่วนหนึ่งมาจากกระแสความต้องการอาหารเพ่ือบริโภค และนโยบายของรัฐบาลที่ประกาศให้ประเทศไทย      
เป็นครัวของโลก ทําให้เกษตรกรให้ความสําคัญกับสารเคมี รวมทั้ง ยาปฏิชีวนะในการเลี้ยงสัตว์เป็นลําดับต้น ๆ 

ดังนั้น จึงมีข้อเสนอเชิงยุทธศาสตร์สําหรับพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ ดังนี้  

1. จัดทําทําเนียบสารเคมีแห่งชาติ (National Chemical Inventory) เพ่ือรวบรวมรายชื่อ
สารเคมีทั้งหมดที่มีอยู่ในประเทศไทย (ผลิตและนําเข้า) เป็นฐานสําหรับการจัดการสารเคมีของประเทศให้เป็น
ระบบครอบคลุมทั้งสารเคมีที่มีอยู่เดิมและสารเคมีท่ีจะถูกผลิตหรือนําเข้ามาใหม่ เพ่ือสามารถนําไปใช้ประโยชน์
เพ่ือสุขภาพและสิ่งแวดล้อม 

2. ปรับปรุงกฎหมายการจัดการสารเคมีของประเทศ โดยเฉพาะพระราชบัญญัติวัตถุ
อันตราย โดยนําหลักการประเมินความเสี่ยงมาใช้ในการควบคุมสารเคมีหรือวัตถุอันตราย เพ่ือให้สามารถ
ทบทวนรายชื่อสารเคมีหรือวัตถุอันตราย หรือยกเลิกรายชื่อสารเคมีหรือวัตถุอันตรายที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ
และตกค้างยาวนานในสิ่งแวดล้อม 
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3. จัดทําแผนยุทธศาสตร์การจัดการยาปฏิชีวนะในยาสัตว์ เพ่ือบูรณาการระหว่างกระทรวง
สาธารณสุขและกระทรวงเกษตรและสหกรณ์ ให้เสริมการทํางานซึ่งกันและกันได้ตลอดห่วงโซ่ เพ่ือลดหรือจํากัด
การใช้ยาปฏิชีวนะในยาสัตว์ ลดผลกระทบต่อมนุษย์และการตกค้างสิ่งแวดล้อม ในขณะเดียวกันเป็น           
การเสริมสร้างศักยภาพความสามารถการส่งออกเนื้อสัตว์และผลิตภัณฑ์จากสัตว์ของประเทศ 

4. ศึกษาวิจัยการตกค้างของยา รวมทั้งยาปฏิชีวนะในยาสัตว์ เพ่ือเป็นข้อมูลสําหรับ       
การพัฒนาการควบคุมดูแลยาปฏิชีวนะในยาสัตว์ให้มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น 

 

1.6 กฎหมาย ระเบียบ ข้อบังคับภายนอกท่ีเกี่ยวข้องกับการด าเนินงาน (Legal Component) 
ตารางท่ี 13 กฎหมาย ระเบียบ ข้อบังคับภายนอกที่เก่ียวข้องกับการดําเนินงาน 

ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กฎหมาย กฎระเบียบ ข้อบังคับ 
เนื้อหา สาระส าคัญของกฎหมาย 

กฎระเบียบ ข้อบังคับ 

ส่วนราชการที่เป็น 
ผู้ออกหรือเจ้าของ

กฎหมาย 
1. พระราชบัญญัติคุ้มครอง
ผู้บริโภค พ.ศ. 2522 แก้ไข
เพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติ
คุ้มครองผู้บริโภค (ฉบับที่ 2) 
พ.ศ. 2541 และ (ฉบับที่ 3) 
พ.ศ. 2556 

คุ้มครองสิทธิผู้บริโภค โดยให้มีอํานาจหน้าที่          
ในการกํากับ ดูแล ผู้ประกอบธุรกิจมิให้ละเมิด
สิทธิผู้บริโภค และประสานการปฏิบัติงานของ
ส่วนราชการต่าง ๆ เพ่ือให้การคุ้มครองผู้บริโภค
มีประสิทธิภาพ รวมทั้ ง  ให้ผู้บริ โภคมีสิทธิ
ร้องเรียน เพ่ือขอชดเชยความเสียหายละเมิดสิทธิ 

สํานักงานคณะกรรมการ
คุ้มครองผู้บริโภค 

2. พระราชบัญญัติความลับ 
ทางการค้า พ.ศ. 2545 

ปูองกันมิให้ เกิดการกระทําอันไม่ เป็นธรรม       
ในการประกอบธุรกิจ โดยให้ผู้ควบคุมความลับ
ทางการค้าใช้มาตรการที่เหมาะสมดูแลรักษา
ความลับทางการค้า มิให้เกิดการละเมิดสิทธิ    
ในความลับทางการค้าของผู้อื่น 

กรมทรัพย์สินทางปัญญา 

3. พระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
พ.ศ.2522 แก้ไขเพ่ิมเติมโดย 
พรบ.สิทธิบัตร (ฉบับที ่2) และ 
พรบ.สิทธิบัตร (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 
2542 

คุ้ ม ค รองทรั พย์ สิ นทา งปัญญาที่ เ กี่ ย ว กั บ         
การประดิษฐ์คิดค้น การออกแบบผลิตภัณฑ์ที่มี
ลักษณะตามที่กฎหมายกําหนดแก่ เจ้าของ
สิทธิบัตรแต่เพียงผู้ เดียว โดยสิทธิดังกล่าวนี้    
จะมีอยู่ภายในระยะเวลาช่วงหนึ่งเท่านั้น 

กรมทรัพย์สินทางปัญญา 
กระทรวงพาณิชย์ 

4. พระราชบัญญัติส่งเสริม
วิสาหกิจชุมชน พ.ศ.2548 

ส่งเสริมการดําเนินกิจการวิสาหกิจชุมชนเกี่ยวกับ
การรักษาคุณภาพผลิตภัณฑ์ และการรับรอง
เกี่ยวกับแหล่งกําเนิด ส่วนประกอบ วิธีการผลิต 
คุณภาพหรือคุณลักษณะอ่ืนใดของสินค้า หรือ
การรับรองเกี่ยวกับสภาพ คุณภาพ ชนิด หรือ
คุณลักษณะอ่ืนใดของบริการ 

กระทรวงเกษตรและ
สหกรณ์ 

5. พระราชบัญญัติสุขภาพ
แห่งชาติ พ.ศ.2550  

กําหนดให้มี ธรรมนูญว่าด้วยระบบสุขภาพ
แห่งชาติ ของ พ.ร.บ. สุขภาพแห่งชาติ ซึ่งหมวด
ที่ 8 ของธรรมนูญดังกล่าวกําหนดให้ผู้บริโภค
ต้องได้รับการปกปูองและคุ้มครองสิทธิของผู้บริโภค  

สํานักงานคณะกรรมการ
สุขภาพแห่งชาต ิ
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กฎหมาย กฎระเบียบ ข้อบังคับ 
เนื้อหา สาระส าคัญของกฎหมาย 

กฎระเบียบ ข้อบังคับ 

ส่วนราชการที่เป็น 
ผู้ออกหรือเจ้าของ

กฎหมาย 
6. พระราชบัญญัติ
คณะกรรมการอาหารแห่งชาติ 
พ.ศ.2551 

กําหนดให้มีคณะกรรมการอาหารแห่งชาติ    
เป็นองค์กรหลักในการกําหนดนโยบายและ
ยุทธศาสตร์ที่ เกี่ยวกับอาหารใน 4 มิติ ได้แก่ 
ด้านคุณภาพอาหาร ความปลอดภัยด้านอาหาร 
ความมั่นคงด้านอาหาร และอาหารศึกษา 
 

กระทรวงสาธารณสุข 
กระทรวงเกษตรและ
สหกรณ์ 

7. พระราชบัญญัติข้อมูล
ข่าวสาร พ.ศ. 2540 

การให้ประชาชนมีโอกาสกว้างขวางในการได้รับ
ข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับการดําเนินการต่าง ๆ  
ของรัฐ เพ่ือที่ประชาชนจะสามารถแสดง 
ความคิดเห็นและใช้สิทธิทางการเมืองได้  
โดยถูกต้องกับความเป็นจริง โดยมีข้อยกเว้นอัน
ไม่ต้องเปิดเผยที่แจ้งชัดและจํากัดเฉพาะข้อมูล
ข่าวสารที่หากเปิดเผยและจะเกิดความเสียหาย
ต่อประเทศชาติหรือต่อประโยชน์ที่สําคัญของเอกชน 

สํานักงานปลัดสํานัก
นายกรัฐมนตรี 

8. พระราชบัญญัติระเบียบ
ข้าราชการพลเรือน พ.ศ.2551 

ป ร ะกอบ ด้ ว ย  5  หลั ก ก า ร สํ า คั ญ  ไ ด้ แ ก่        
หลักคุณธรรม หลักเป็นธรรม หลักความรู้
ความสามารถ หลักผลงาน และหลักความสมดุล 
ระหว่างคุณภาพชีวิตและการทํางาน โดยมุ่งเน้น
ให้ข้าราชการเป็นผู้รอบรู้  รู้ลึก เพ่ือเป็นแรง  
ผลักดันที่สําคัญต่อความสําเร็จขององค์กรสร้าง
คุณค่า มุ่ งผลผลิตและผลลัพธ์  และมุ่ ง เน้น
ประชาชน 

สํานักงาน ก.พ. 

9. พระราชบัญญัติความรับผิด
ต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจาก
สินค้าท่ีไม่ปลอดภัย พ.ศ.2551 
(Product Liability Law) 

คุ้มครองผู้บริโภคโดยกําหนดให้ผู้ประกอบการ
ต้องรับผิดชอบต่อผู้ เสียหายในความเสียหาย   
อันเกิดจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย และให้ภาระ กา
รพิสูจน์เป็นของผู้ผลิตสินค้า กฎหมายนี้ จึงมีผล
ให้ผู้ประกอบการต้องระมัดระวัง ในการผลิตและ
ขายสินค้า และยกมาตรฐานของสินค้าให้มี
คุณภาพเพ่ือไม่ให้เกิดความเสียหายแก่ผู้บริโภค 

สํานักงานคณะกรรมการ
คุ้มครองผู้บริโภค 

10. พระราชบัญญัติวิธี
พิจารณาคดีผู้บริโภค พ.ศ.
2551 

คุ้มครองผู้บริโภคซึ่งได้รับผลกระทบจากการซื้อ
สินค้าและบริการที่ไม่ปลอดภัย และถูกเอา
เปรี ยบจาก เจ้ าของกิ จการที่ มุ่ งหวั งกํ า ไ ร           
ในการขายสินค้าให้มีโอกาสเข้าถึงความยุติธรรม
ได้โดยสะดวกยิ่งขึ้น ตลอดจนส่งเสริมจริยธรรม
ในการดําเนินธุรกิจและปูองปรามผู้ประกอบ
ธุรกิจที่ไม่สุจริต 

สํานักงานศาลยุติธรรม 
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กฎหมาย กฎระเบียบ ข้อบังคับ 
เนื้อหา สาระส าคัญของกฎหมาย 

กฎระเบียบ ข้อบังคับ 

ส่วนราชการที่เป็น 
ผู้ออกหรือเจ้าของ

กฎหมาย 
11. พระราชบัญญัติวิธีปฏิบัติ
ราชการทางปกครอง พ.ศ.
๒๕๓๙ 

กําหนดหลักเกณฑ์และขั้นตอนต่าง ๆ สําหรับ
การดํ า เ นิ น ง านทา งปกครอ ง เ พ่ื อ ให้ ก า ร
ดําเนินงานเป็นไปโดยถูกต้องตามกฎหมาย       
มีประสิทธิภาพในการใช้บังคับกฎหมายให้
สามารถรักษาประโยชน์สาธารณะได้ และอํานวย 
ความเป็นธรรมแก่ประชาชน อีกท้ังยังเป็น 
การปูองกันการทุจริตและประพฤติมิชอบ 
ในวงราชการ 

สํานักนายกรัฐมนตรี 

12. พระราชบัญญัติกําหนด
แผนและขั้นตอนการกระจาย
อํานาจให้แก่องค์กรปกครอง
ส่วนท้องถิ่น พ.ศ.2542  

รัฐต้องกระจายอํานาจให้องค์กรปกครอง 
ส่วนท้องถิ่นให้สามารถพ่ึงตนเองและตัดสินใจ   
ในกิจการของตนเองได้มากขึ้น และต้องมี      
การจัดระบบการบริหารราชการส่วนกลาง    
ส่วนภูมิภาค และส่วนท้องถิ่นให้มีขอบเขต 
อํานาจหน้าที่  และความรับผิดชอบที่ชัดเจน
เหมาะสมแก่การพัฒนาประเทศ 

สํานักนายกรัฐมนตรี 

13. ระเบียบสํานัก
นายกรัฐมนตรี ว่าด้วย 
การเชื่อมโยงข้อมูล
อิเล็กทรอนิกส์ สําหรับ 
การนําเข้า การส่งออก 
การนําผ่านและโลจิสติกส์ 
พ.ศ. ๒๕๕๗ 

เ พ่ือ ให้ สอดคล้ อ งกับความตกลง  ว่ า ด้ ว ย        
การอํานวยความสะดวกด้านศุลกากรด้วยระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ของอาเซียน (Agreement to 
Establish and Implement the ASEAN 
Single Window) จึงจําเป็นต้องจัดให้มีระบบ
การเชื่อมโยงข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ ณ จุดเดียว 
(National Single Window) และกําหนดให้
การขอและการออกใบอนุญาต ใบรับรองหรือ
เอกสารอ่ืนใดเกี่ยวกับการนําเข้า การส่งออก 
การนําผ่านและโลจิสติกส์ สามารถดําเนินการได้
ในรูปแบบของข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งกําหนดให้
ห น่ ว ย ง า น ข อ ง รั ฐ ผู้ มี ห น้ า ที่ พิ จ า ร ณ า                      
ออกใบอนุญาตให้กับผู้นําเข้า ส่งออก นําผ่านฯ 
จั ด ใ ห้ มี ร ะ บ บ ข้ อ มู ล อิ เ ล็ ก ท ร อ ก นิ ก ส์             
เพ่ือประโยชน์ในการเชื่อมโยงข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ฯ 

นายกรัฐมนตรีรักษาการ 
ตามระเบียบนี้ 
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กฎหมาย กฎระเบียบ ข้อบังคับ 
เนื้อหา สาระส าคัญของกฎหมาย 

กฎระเบียบ ข้อบังคับ 

ส่วนราชการที่เป็น 
ผู้ออกหรือเจ้าของ

กฎหมาย 
14. พระราชบัญญัติการอํานวย   
ความสะดวกในการขนส่งข้าม
พรมแดน พ.ศ. ๒๕๕๖ 

เพ่ือเป็นการส่งเสริมการค้าระหว่างประเทศและ
เป็นการปฏิบัติตามความตกลงระหว่างประเทศ
เกี่ยวกับการอํานวยความสะดวก ในการขนส่ง
ข้ามพรมแดน ซึ่งวางกรอบความร่วมมือในการให้
เจ้าหน้าที่สามารถดําเนินพิธีการร่วมกันในพ้ืนที่
เดียวกัน จึงกําหนดให้มีพ้ืนที่สําหรับดําเนินพิธี
การร่วมกัน และกําหนดหลักเกณฑ์กลางสําหรับ
เจ้าหน้าที่ของรัฐบาลไทยและเจ้าหน้าที่ของ
รัฐบาลประเทศภาคีตามความตกลง เพ่ือดําเนิน
พิธีการในพ้ืนที่ดังกล่าว 

รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงการคลัง,  
รัฐมนตรีว่าการกระทรวง
เกษตรและสหกรณ์,  
รัฐมนตรีว่าการกระทรวง 
คมนาคม, 
รฐัมนตรีว่าการกระทรวง
ทรัพยากรธรรมชาติและ
สิ่งแวดล้อม, 
รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงมหาดไทย 
และรัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงสาธารณสุข
รักษาการตาม
พระราชบัญญัตินี้ และ
ให้มีอํานาจออกระเบียบ
เพ่ือปฏิบัติการตาม
พระราชบัญญัตินี้ 

15. พระราชบัญญัติ 
การอํานวยความสะดวก 
ในการพิจารณาอนุญาตของทาง
ราชการ พ.ศ. 2558 

เป็นกฎหมายกลางที่กําหนดขั้นตอนและระยะ 
เวลาในการพิจารณาอนุญาต เนื่องจากกฎหมาย
ที่เกี่ยวข้องกับการอนุญาตบางฉบับไม่ได้กําหนด
ไว้ ทําให้เป็นอุปสรรคต่อประชาชนในการยื่น    
คํ า ขออนุญาตดํ า เนิ นการต่ า ง  ๆ  ซึ่ ง ห าก         
พระราชบัญญัตินี้มีผลบังคับแล้ว ผู้อนุญาต 
ต้องจัดทําคู่มือสําหรับประชาชนไว้ด้วย 

นายกรัฐมนตรีรักษาการ
ตามพระราชบัญญัตินี้ 

1.7 สถานการณ์สภาวะสุขภาพของคนไทยในแต่ละกลุ่มวัย (Health Component) 25 
กลุ่มเด็กปฐมวัย (0 - 5 ปี)/สตรี 
สาเหตุการเสียชีวิตของมารดาจากสาเหตุทางตรง (Direct cause) ที่สามารถปูองกันได้     

ร้อยละ 56.6 โดยสาเหตุ 5 อันดับแรก คือ การตกเลือด ร้อยละ 30.4 รองลงมาเป็นความดันโลหิตสูง ร้อยละ 
17.4 น้ําคร่ําอุดตันในกระแสเลือด ร้อยละ 13.0 การติดเชื้อในกระแสเลือด ร้อยละ 11.6 และการแท้ง     
ร้อยละ 10.1 26 อัตราส่วนการตายของมารดา ในปี 2555 เท่ากับ 17.6 ต่อการเกิดมีชีพแสนคน และ
เพ่ิมขึ้น ในปี 2556 เท่ากับ 22.3 ต่อการเกิดมีชีพแสนคน ซึ่งยังสูงกว่าเปูาหมายการพัฒนาสหัสวรรษ 
(MDGS) ทีก่ําหนดให้ลดอัตรามารดาตาย เหลือ 18 ต่อการเกิดมีชีพแสนคน ใน พ.ศ. 2558 ซึ่งแสดงว่า 
 

25 ยุทธศาสตร์ ตัวชี้วัดและแนวทางการจัดเก็บข้อมูลกระทรวงสาธารณสุข ปีงบประมาณ พ.ศ. 2559. สํานักนโยบายและยุทธศาสตร์ กระทรวง
สาธารณสุข. พฤศจิกายน 2558. 

26 สรุปผลการตรวจราชการกระทรวงสาธารณสุข ประจําปีงบประมาณ 2558 คณะที่ 1. 
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แม่ตายยังเป็นปัญหาที่สําคัญของประเทศ สําหรับสถานการณ์ส่งเสริมสุขภาพเด็ก 0 – 5 ปี พบว่า มีปัญหา
ทารกแรกเกิดน้ําหนักน้อยกว่า 2,500 กรัม ร้อยละ 9.0 ใน พ.ศ. 2556 ซึ่งสูงกว่าเปูาหมายที่กระทรวง
สาธารณสุขกําหนด ไม่เกินร้อยละ 7 การขาดออกซิเจนในทารกแรกเกิดพบ 25.6 ต่อเด็กเกิดมีชีพพันคน      
ใน พ .ศ. 2555 การเลี้ยงลูกด้วยนมแม่อย่างเดียว พบร้อยละ 47.5 ใน พ.ศ. 2555 รวมทั้งปัญหาพัฒนา    
การของเด็ก พบว่า เด็กปฐมวัย (0 - 5 ปี) มีพัฒนาการปกติลดลงจาก ร้อยละ 71.7 ใน พ.ศ. 2542 เป็นร้อย
ละ 70.3 ใน พ.ศ. 2555 เด็กปฐมวัยมีพัฒนาการสมวัย ร้อยละ 81.8 และผลการคัดกรองเด็กที่อายุ 
9,18,30 และ 42 เดือน ด้วยเครื่องมือ DSPM จําานวน 75,832 คน พบว่า มีพัฒนาการสมวัย 64,464 
คน คิดเป็นร้อยละ 85.01 สงสัยล่าช้า 11,368 คน คิดเป็นร้อยละ 14.99 

กลุ่มเด็กวัยเรียน (5 – 14 ปี) 
ประเทศไทยในกลุ่มเด็กไทยอายุต่ํากว่า 15 ปี การจมน้ําเป็นสาเหตุการเสียชีวิตอันดับหนึ่ง

ในทุกสาเหตุ ทั้งโรคติดเชื้อและไม่ติดเชื้อ อัตราการเสียชีวิตต่อประชากรแสนคน (ปี พ.ศ. 2548 – 2557) อยู่
ในช่วง 6.8 - 11.5 และมีจํานวนการเสียชีวิต เฉลี่ยปีละ 1,177 คน อัตราปุวยตาย (Case Fatality Rate) 
จากการจมน้ํา เท่ากับร้อยละ 37.2 กลุ่มประชากรที่เสี่ยง ได้แก่ เด็กอายุต่ํากว่า 15 ปี ซึ่งมีสัดส่วน           
การเสียชีวิตจากการตกน้ํา จมน้ําสูงถึงร้อยละ 30 ของทุกกลุ่มอายุ โดยเฉพาะเพศชายมีอัตราการเสียชีวิตสูง
กว่าเพศหญิง ประมาณ 2 เท่าตัว เด็กไทยมีพัฒนาการและ IQ ต่ํากว่ามาตรฐานสากล โดยใน พ.ศ. 2554 
พบว่าเชาวน์ปัญญา (IQ) เด็กไทยอายุ 6 - 12 ปี มีคะแนนสติปัญญาเฉลี่ยเท่ากับ 98.6 ต่ํากว่าเกณฑ์
มาตรฐานสากลเล็กน้อย (IQ=100) และพบว่า ยังมีเดก็กลุ่มที่มีปัญหาระดับสติปัญญาบกพร่อง (IQ  70) อยู่
ร้อยละ 6.5 เมื่อเทียบกับมาตรฐานสากล คือไม่ควรเกิน ร้อยละ 2 และมีช่องว่างของสติปัญญาระหว่างกลุ่มที่มี
สติปัญญาดีกับกลุ่มที่มีปัญหาสติปัญญามาก นอกจากนี้เด็กไทยอายุ 6 - 11 ปี มีความฉลาดทางอารมณ์เท่ากับ 
45.12 ซึ่งจัดอยู่ในระดับต่ํากว่าเกณฑ์ปกติ (50 - 100) 

นักเรียนมีภาวะเริ่มอ้วนและอ้วน โดยมีการชั่งน้ําหนัก - วัดส่วนสูงเด็กนักเรียน จํานวน 
2,089,440 คน พบเด็กท่ีมีภาวะเริ่มอ้วนและอ้วน จํานวน 206,214 คน คิดเป็นร้อยละ 9.9 ผลการดําเนิน 
ในป ี2558 พบภาวะเริ่มอ้วนและอ้วนในเด็กวัยเรียนในภาพรวม 

กลุ่มเด็กวัยรุ่น/นักศึกษา (15 – 21 ปี) 
การดื่มแอลกอฮอล์ในวัยรุ่น 15 - 24 ปี เพ่ิมขึ้นจากร้อยละ 21.6 ใน พ.ศ. 2544       

เป็นร้อยละ 23.7 ใน พ.ศ. 2554 หรือเพ่ิมข้ึน ร้อยละ 9.5 อายุเฉลี่ยที่ดื่มสุรา 20.3 ปี และมีสัดส่วนการดื่ม
หนักมากกว่ากลุ่มอายุอ่ืน ๆ และความชุกของการสูบบุหรี่ของวัยรุ่นเป็นร้อยละ 22.4 โดยวัยรุ่นชาย สูบบุหรี่
สูงกว่าเพศหญิง 17.2 เท่า (ร้อยละ 39.5 และ 2.3 ตามลําดับ) อายุเฉลี่ยที่เริ่มสูบบุหรี่เท่ากับ 15.3 ปี    
และเกือบครึ่งหนึ่งสูบบุหรี่ทุกวันหรือเกือบทุกวันและประมาณ 3 ใน 4 มีอาการติดบุหรี่ และมีพฤติกรรมเสี่ยง
ทางเพศของวัยรุ่น โดยพบว่า อายุเฉลี่ยของการมีเพศสัมพันธ์ครั้งแรกมีอายุน้อยลงจาก 15-16 ปี ใน พ.ศ. 
2545 - 2552 เป็นอายุ 12 - 15 ปี ใน พ.ศ. 2554 พฤติกรรมเสี่ยงทางเพศของเด็กนําไปสู่ปัญหา       
การ “ท้อง แท้ง ทิ้ง” และโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์เพ่ิมสูงขึ้น การตั้งครรภ์ของวัยรุ่นไทยในช่วง 14 ปี ที่ผ่าน
มาเพ่ิมสูงขึ้น 1.4 เท่าจาก 39.1 ต่อประชากร 1,000 คน ใน พ.ศ. 2541 เป็น 51.2 ต่อประชากร 1,000 
คน ใน พ.ศ. 2556 มีแม่อายุต่ํากว่า 20 ปี 133,176 คน หรือร้อยละ 16.6 ของแม่ทุกกลุ่มอายุ และมีเด็ก
กําพร้าถูกทอดทิ้ง 88,730 คน และอัตราโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ในวัยรุ่นและเยาวชนอายุ 15-24 ปี    
เพ่ิมสูงขึ้นเกือบ 2 เท่าจาก 46.2 ต่อประชากร 100,000 คน ในพ.ศ. 2547 เป็น 95 ต่อประชากร 
100,000 คน ใน พ.ศ. 2556 
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กลุ่มวัยท างาน (15 – 59 ปี) 
ประชากรวัยทํางานปุวยและตายด้วยโรคไม่ติดต่อเรื้อรังมากขึ้น โดยในช่วง 4 ปีที่ผ่านมา           

(2554 – 2557) อัตราตายด้วยโรคไม่ติดต่อ (NCD) ที่สําคัญ พบว่า อัตราการตายจากโรคหลอดเลือดหัวใจ    
ในทุกกลุ่มอายุมีแนวโน้มเพ่ิมขึ้น เปรียบเทียบปี พ.ศ. 2554 - 2557 เท่ากับ 22.47 23.45 26.91 และ 
27.83 ตามลําดับ และอัตราผู้ปุวยในต่อประชากรแสนคนด้วย CHD เปรียบเทียบปีพ.ศ. 2553 - 2556 
เท่ากับ 397.24 412.70 427.53 และ 435.18 ตามลําดับ และอุบัติเหตุทางถนนมีแนวโน้มเพ่ิมสูงขึ้น 
โดยในปี 2554 -2555 พบว่า ทุก ๆ ชั่วโมงมีคนไทยต้องตายจากอุบัติเหตุทางถนนกว่าวันละ 65 คน และ
จากข้อมูลของสํานักนโยบายและยุทธศาสตร์ กระทรวงสาธารณสุข พบว่า ในแต่ละวันมีผู้บาดเจ็บกว่า 3,600 
คน ต้องนอนโรงพยาบาลวันละ 400 กว่าคน พิการปีละเกือบ 6,000 คน สูญเสียทางเศรษฐกิจปีละเกือบ 3 
แสนล้านบาท (โดยคิดมูลค่าความสูญเสีย กรณีเสียชีวิต 5,315,556 บาท/ราย พิการ 6,167,061 บาท/
ราย บาดเจ็บ admit 147,023 บาท/ราย และบาดเจ็บเล็กน้อย 34,761 บาท/ราย หมายเหตุ : ยังไม่บวก
อัตราเงินเฟูอ คิดปีละ 4%) ซึ่งปัจจัยเสี่ยงที่เป็นสาเหตุสําคัญของการสูญเสียปีสุขภาวะของ คนไทย 5 อันดับ
แรก เครื่องดื่มแอลกอฮอล์, บุหรี่/ยาสูบ, HT, ไม่สวมหมวกนิรภัยและคอเลสเตอรอลในเลือดสูง จากข้อมูล
สํานักงานสถิติแห่งชาติ ประชากรอายุ 15 ปีขึ้นไป ปี 2557 พบว่า ความชุกของผู้สูบบุหรี่ร้อยละ 20.7 และ
ความชุกของผู้ดื่มสุรา ร้อยละ 32.3 

กลุ่มผู้สูงอายุ (60 ปีขึ้นไป) และผู้พิการ 
โครงสร้างประชากรเปลี่ยนแปลงไปและมีแนวโน้มเข้าสู่สังคมผู้สูงอายุ และจะเป็นสังคม

ผู้สูงอายุอย่างสมบูรณ์ใน พ.ศ. 2568 ปี พ.ศ. 2557 ไทยมีประชากรผู้สูงอายุ 10,014,699 คน คิดเป็น    
ร้อยละ 14.9 ของประชากรทั้งหมดของประเทศ และคาดว่าจะเพ่ิมขึ้นเป็นร้อยละ 29 ของประชากรทั้งหมด             
ในปี พ.ศ. 2577 ในขณะที่ดัชนีผู้สูงอายุก็มีแนวโน้มเพ่ิมขึ้นจาก 47.7 ใน พ.ศ. 2550 เป็น 60.8 ใน พ.ศ. 
2554 นอกจากนี้ยังพบว่า อัตราส่วนเกื้อหนุนผู้สูงอายุมีแนวโน้มลดลงจาก 6.3 ใน พ.ศ. 2550 เหลือ 5.5 
ใน พ.ศ. 2554 รวมทั้งยังพบอีกว่า อัตราส่วนพ่ึงพิง วัยสูงอายุมีแนวโน้มเพ่ิมสูงขึ้นจากร้อยละ 16 ใน พ.ศ. 
2550 เป็นร้อยละ 18.1 ใน พ.ศ. 2554 สังคมไทยเป็นสังคมผู้สูงอายุ มีประชากรรวม 64.5 ล้านคน เป็น
กลุ่มผู้สูงอายุ 60 ปี ขึ้นไป 9.4 ล้านคน คิดเป็นร้อยละ 14.57 ของประชากรรวม จากการสํารวจภาวะ
ผู้สูงอายุไทย ปี 2556 พบว่า ผู้สูงอายุไทยมีพฤติกรรมสุขภาพที่พึงประสงค์ ร้อยละ 26 ซ่ึงต่ํากว่าเปูาหมาย
ตามแผนผู้สูงอายุแห่งชาติที่ตั้งไว้ร้อยละ 30 การมีพฤติกรรมสุขภาพที่ไม่พึงประสงค์ส่งผลให้ผู้สูงอายุไทยมี
ปัจจัยเสี่ยงทางสุขภาพหลายประการ ที่สําคัญที่สุดคือ ภาวะน้ําหนักเกินและอ้วน พบความชุกสูงถึงร้อยละ 43 
ในเพศชาย และร้อยละ 50 ในเพศหญิง โดยปัจจัยปูองกันที่สําคัญ ได้แก่ การออกกําลังกายเป็นประจํา      
จากการคัดกรองเพ่ือจําแนกกลุ่มผู้สูงอายุตามภาวะพ่ึงพิงและประเมินความจําเป็นด้านการสนับสนุนบริการ
และจัดบริการด้านสุขภาพและสังคมจํานวน 6,394,022 ราย จําแนกเป็นกลุ่มติดเตียง ร้อยละ 1.4       
กลุ่มติดบ้าน ร้อยละ 19.48 และกลุ่มติดสังคม ร้อยละ 79.12  

การดูแลคนพิการ (ขาขาด ) จัดหน่วยบริการเคลื่อนที่ให้บริการเชิงรุกแก่คนพิการขาขาด 
โดยให้บริการอุปกรณ์ เครื่องช่วยได้รับบริการให้บริการผลิตแขน - ขาเทียมแก่คนพิการ ซ่อมแซมกายอุปกรณ์ 
และ ให้บริการอุปกรณ์เครื่องช่วยคนพิการอ่ืน ๆ ตามส่วนภูมิภาคใน 5 จังหวัด (นครศรีธรรมราช แม่ฮ่องสอน 
ชลบุรี พิจิตร ล้าปาง) รวมทั้งสิ้น 717 ราย และออกเอกสารรับรองความพิการและจดทะเบียน รวมทั้งสิ้น 
105 ราย 
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1.8 สถานการณ์การคุ้มครองผู้บริโภค (Consumer Protection) 

1.8.1 ด้านอาหาร 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ดําเนินการโครงการความปลอดภัยอาหาร (Food 

safety) มาอย่างต่อเนื่อง ตั้งแต่ปีงบประมาณ พ.ศ. 2547 โดยการเฝูาระวังสถานการณ์ความไม่ปลอดภัย
อาหาร ซึ่งแบ่งการดําเนินงานออกเป็น 2 ประเภทตามวิธีวิเคราะห์ ได้แก่ การเฝูาระวัง โดยการตรวจวิเคราะห์
ทางห้องปฏิบัติการ และการตรวจวิเคราะห์โดยการ ใช้ชุดทดสอบเบื้องต้น (Test kit) โดยมีผล       
การดําเนินงานสรุปได้ ดังนี้ 

1) การเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์อาหารโดยการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ 
ดําเนินการโดยสุ่มเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์อาหาร ณ สถานที่ผลิตและสถานที่จําหน่าย

เพ่ือเฝูาระวังโดยการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ โดยผลการดําเนินงาน ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 -
255727 รายละเอียดตามตารางที่ 14 

ตารางท่ี 14 ผลการเฝูาระวังสถานการณ์ความไม่ปลอดภัยอาหารโดยการตรวจวิเคราะห์ 
ทางห้องปฏิบัติการ ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 – 2557 

ปีงบประมาณ
พ.ศ. 

จ านวน
ผลิตภัณฑ์ที่สุ่ม
เก็บตัวอย่าง
(ตัวอย่าง) 

จ านวน 
ผลวิเคราะห์
(ตัวอย่าง) 

ผลการตรวจวิเคราะห์ 

เป็นไปตามมาตรฐาน 
ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน/ 

พบข้อบกพร่อง 
ตัวอย่าง ร้อยละ ตัวอย่าง ร้อยละ 

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 

โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2557 มีการเฝูาระวังความไม่ปลอดภัยอาหาร โดยสุ่มเก็บ
ตัวอย่างเพ่ือตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ จํานวน 4,319 ตัวอย่าง ได้รับผลวิเคราะห์ 4,083 ตัวอย่าง
พบว่า มีผลิตภัณฑ์ที่สุ่มตรวจไม่เป็นไปตามมาตรฐานหรือพบข้อบกพร่อง จํานวน 557 ตัวอย่างคิดเป็นร้อยละ 
13.64 โดยมีรายละเอียดสรุปผลการตรวจวิเคราะห์ที่ไม่เป็นไปตามมาตรฐานหรือพบข้อบกพร่อง ได้ดังนี ้

การด าเนินงานด้านเคมี โดยมีรายละเอียดผลการวิเคราะห์แยกตามชนิดสาร 
เรียงลําดับความไม่ปลอดภัยที่พบมากท่ีสุดตามลําดับ ดังนี้ 

- วัตถุเจือปนอาหารไม่เป็นไปตามกฎหมาย โดยมีสาเหตุหลัก 2 ประการแรกคือ       
การใช้วัตถุกันเสียในชนิดของอาหารที่ไม่อนุญาตให้ใช้ เรียกว่า “ผิดมาตรฐาน” โดยพบการใช้กรดเบนโซอิก
และกรดซอร์บิกในผลิตภัณฑ์ไส้กรอกไก่ ไส้กรอกหมู และหมูยอ เป็นต้น ประการที่สอง คือ การใช้วัตถุกันเสียใน
ปริมาณที่สูงกว่าที่กฎหมายกําหนด เรียกว่า “เกินมาตรฐาน” ทั้งที่เกิดจากความจงใจเติมเพ่ือมุ่งหวังทางการค้า
และเกิดจากกระบวนการผลิตที่ไม่ได้มาตรฐานโดยวัตถุเจือปนอาหารที่มีการใช้ได้แก่ การใช้สารให้ความหวาน  
สารกันเสียและสีผสมอาหารเกินปริมาณที่กําหนด โดยผลิตภัณฑ์อาหารพี่พบการใช้วัตถุเจือปนอาหารไม่ถูกต้อง 
ได้แก่ เนื้อสัตว์และผลิตภัณฑ์จากเนื้อสัตว์ ผัก ผลไม้และผลิตภัณฑ์ แปูงและผลิตภัณฑ์ (เส้นก๋วยเตี๋ยว) 
เครื่องปรุงรสและเครื่องดื่มเป็นต้น 

 
 

27 สํานักอาหาร สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. ข้อมูล ณ วันที่ 31 มีนาคม 2558. 
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- สารที่มีฤทธิ์เป็นยาที่มีการปลอมปนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร โดยพบการเติมสาร 
Sildenafil ซึ่งใช้ในการรักษาอาการหย่อนสมรรถภาพทางเพศ และการเติมสาร Sibutramine ซึ่งเป็นยาที่ใช้
ในการลดความอ้วนลงในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและกล่าวอ้างสรรพคุณ ซึ่งอาจส่งผลให้ผู้บริโภคมีความเสี่ยงต่อ
การได้รับวัตถุเจือปนอาหารเกินระดับความปลอดภัยและเป็นอันตรายได้  

- ยาปฏิชีวนะท่ีมีการการตกค้างในเนื้อสัตว์ ได้แก่ ไนโตรฟูแรน (Nitrofurans) โดยพบ
ยาปฏิชีวนะดังกล่าวใน เนื้อสัตว์และเครื่องใน เช่น กุ้ง หมู ไก่ เป็นต้น  

- โลหะหนักที่ปนเปื้อนในผลิตภัณฑ์อาหาร ได้แก่ ตะกั่ว และแคดเมี่ยม โดยผลิตภัณฑ์
ที่พบการปนเปื้อนโลหะหนักดังกล่าว ได้แก่ ชาสมุนไพร สาหร่ายปรุงรสพืชผักและผลไม้แห้ง 

การด าเนินงานด้านจุลินทรีย์ จากผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ พบว่า ปัญหาด้าน
จุลินทรีย์ที่สําคัญ ได้แก่ การปนเปื้อนเชื้อ Escherichia coli, B.cereus, Salmonella spp. และ 
Staphylococcus aureus ในผลิตภัณฑ์เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุปิดสนิท นม น้ําบริโภค น้ําแข็งหลอด/ซอง 
และอาหารกึ่งสําเร็จรูป ซึ่งอาจเกิดจากกระบวนการผลิต การขนส่งและการเก็บรักษาที่ไม่ถูกสุขลักษณะ 

การด าเนินงานด้านคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ จากผลการตรวจวิเคราะห์
ผลิตภัณฑ์ พบว่า ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้คุณภาพ ได้แก่ นมโค นมปรุงแต่ง และผลิตภัณฑ์นม โดยมีปริมาณ
โปรตีนต่ํากว่าเกณฑ์มาตรฐาน นอกจากนี้ยังพบผลิตภัณฑ์เกลือบริโภคที่มีปริมาณไอโอดีนไม่ได้มาตรฐาน
ตามกฎหมายกําหนด 

2) การเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์อาหารตรวจวิเคราะห์โดยการใช้ชุดทดสอบเบื้ องต้น         
(Test kit) 

หน่วยเคลื่อนที่เพ่ือความปลอดภัยด้านอาหาร (Mobile unit) ได้ดําเนินการสํารวจและ
เฝูาระวังสถานการณ์ความปลอดภัยด้านอาหาร ณ แหล่งจําหน่ายอาหาร ได้แก่ ตลาดสด ตลาดนัด ซุปเปอร์มา
เก็ต ร้านอาหารฟาสฟููดส์ ศูนย์อาหาร และสถานที่จําหน่ายอื่นๆ ทั่วประเทศ โดยแบ่งการตรวจวิเคราะห์ออก 2 
ส่วน คือ การตรวจวิเคราะห์การปนเปื้อนทางเคมีของอาหาร ได้แก่ สารปนเปื้อนหลัก 6 ชนิด, แอฟลาทอกซิน, 
น้ํามันทอดซ้ํา ฯลฯ และการตรวจวิเคราะห์การปนเปื้อนทางจุลินทรีย์ของอาหาร โดยใช้ชุดทดสอบเบื้องต้น 
(Test Kit) โดยผลการดําเนินงาน ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 – 2557 มีรายละเอียดตามตารางที ่15 

ตารางท่ี 15 ผลการเฝูาระวังสถานการณ์ความไม่ปลอดภัยอาหารโดยการใช้ชุดทดสอบ 
เบื้องต้น ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 – 2557 

ปีงบประมาณ 
พ.ศ. 

จ านวน 
ผลวิเคราะห์ 
(ตัวอย่าง) 

ผลการตรวจวิเคราะห์ 
เป็นไปตามมาตรฐาน ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน/พบขอ้บกพร่อง 

ตัวอย่าง ร้อยละ ตัวอย่าง ร้อยละ 

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 
 

 

 

 

 

 

28 สํานักอาหาร สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. ข้อมูล ณ วันที่ 20 ตุลาคม 2557. 
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โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2557 มีสํารวจและเฝูาระวังสถานการณ์ ความปลอดภัย        
ด้านอาหาร ณ แหล่งจําหน่ายอาหารทั่วประเทศ โดยเก็บตัวอย่างอาหารเพ่ือตรวจวิเคราะห์ โดยการใช้ชุด
ทดสอบเบื้องต้น (Test kit) จํานวน 173,505 ตัวอย่าง ไม่เป็นไปตามมาตรฐานหรือพบข้อบกพร่อง จํานวน 
7,505 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 4.33 โดยมีรายละเอียดสรุปผลการตรวจวิเคราะห์ที่ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน
หรือพบข้อบกพร่อง ได้ดังนี้ 

การตรวจสอบความปลอดภัยจากสารปนเปื้อน 6 ชนิด เป็นการตรวจวิเคราะห์สาร
ปนเปื้อน 6 ชนิดที่เจือปนในอาหาร ได้แก่ ยาฆ่าแมลง  สารบอแรกซ์ สารเร่งเนื้อแดง ฟอร์มัลดีไฮด์ สารกันรา 
สารฟอกขาว และ แอลฟาทอกซิน จากผลการตรวจวิเคราะห์ตัวอย่างอาหารปี 2557 โดยมีรายละเอียด ดังนี้ 

- การตกค้างของยาฆ่าแมลงในตัวอย่างอาหาร โดยตัวอย่างประเภทเนื้อสัตว์และ
ผลิตภัณฑ์ที่ตกมาตรฐาน คือ ปลาเค็ม ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ผักและผลไม้ที่ตกมาตรฐาน คือ ใบบัวบก สาลี่ 

- การปลอมปนของฟอร์มาลดีไฮด์ในตัวอย่างอาหาร โดยพบในตัวอย่างปลาหมึกกรอบ 
พริกหยวก 

- การปลอมปนของสารกันราในตัวอย่างอาหาร โดยพบในตัวอย่างหน่อไม้ดองเหลือง 
หน่อไม้ปี๊บ องุ่นดอง เต้าเจี้ยว ปลาร้า 

- การปลอมปนของบอแรกซ์ในตัวอย่างอาหาร โดยพบในตัวอย่าง เนื้อเค็ม ลูกชิ้นเอ็น
เนื้อ แปูงปรุงอาหาร ทอดมันดิบ ทอดมัน (สุก)  

- การตกค้างของสารเร่งเนื้อแดงในตัวอย่างอาหาร โดยพบในตัวอย่าง เนื้อวัว 
- การปลอมปนของสารฟอกขาวในตัวอย่างอาหาร โดยพบในตัวอย่าง หน่อไม้ดอง

เหลือง 
การตรวจวิเคราะห์ทางเคมี โดยสารเคมีที่ตรวจวิเคราะห์ ได้แก่ แอลฟาทอกซิน น้ํามัน

ทอดซ้ํา กรดแร่อิสระ ปริมาณกรดน้ําส้ม สีสังเคราะห์ ความกระด้าง ความเป็น กรด-ด่าง ปริมาณคลอรีน 
ปริมาณของแข็งทั้งหมด ไนเตรดและฟลูออไรด์ ความเป็นกรด-ด่างของหน่อไม้ปี๊บ จากผลการทดสอบอาหาร
พบว่า มีการสารปลอมปนความเป็นกรด-ด่างของหน่อไม้ปี๊บในผลิตภัณฑ์มากที่สุด 

การตรวจวิเคราะห์ทางจุลินทรีย์ 6 ชนิด หน่วยเคลื่อนที่ฯ ทําการเก็บตัวอย่างอาหาร
ตรวจวิเคราะห์ทางจุลินทรีย์ ได้แก่ Total Plate Count, Coliforms, E. coli, Yeast, Mold และ S. aureus 
โดยมีตัวอย่างที่ตรวจวิเคราะห์การปนเปื้อนทางจุลินทรีย์ในภาพรวมทั้งประเทศ พบอาหารที่มีการปนเปื้อน
เชื้อจุลินทรีย์ไม่เข้ามาตรฐาน เรียงตามลําดับจากมากไปหาน้อย ดังนี้ Coliforms, E. coli, Total Plate 
Count, Mold,Yeast และ S. aureus และพบว่าเชื้อจุลินทรีย์ที่มีการปนเปื้อนมากที่สุด คือ Coliforms 

3) การด าเนินงานด้านสถานประกอบการ 
จากผลการควบคุม ตรวจสอบสถานที่ผลิตอาหารให้เป็นไปตามเกณฑ์ที่กฎหมายกําหนด 

ไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐานตามเกณฑ์ GMP ปี พ.ศ. 2555 - 2557 จําแนกผลการตรวจออกเป็นสถานที่ผลิต 
สถานที่นําเข้า และสถานที่จําหน่าย28 มีรายละเอียดตามตารางที ่16 
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ตารางท่ี 16 ผลการควบคุม ตรวจสอบสถานที่ผลิตอาหารให้เป็นไปตามเกณฑ์ที่ กฎหมายกําหนด 
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 - 2557 

ปีงบประมาณ 
พ.ศ. 

จ านวนสถาน
ประกอบการ 

(แห่ง) 

ผลการตรวจสถานประกอบการ 

เป็นไปตามมาตรฐาน 
ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน/

พบข้อบกพร่อง 

แห่ง ร้อยละ แห่ง ร้อยละ 
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 แห่ง พบว่าได้คุณภาพ
ตามเกณฑ์มาตรฐาน 1,447 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 99.93 ไม่ผ่านมาตรฐาน ร้อยละ 0.07 โดยมีสาเหตุมาจาก
สถานที่ผลิตไม่ได้มาตรฐานตามเกณฑ์หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร (GMP) 

4) การด าเนินงานด้านโฆษณา 
การสื่อสาร การโฆษณาหรือการกระจายข้อมูลข่าวสารให้แก่ผู้บริโภคและการตลาดที่

หลากหลาย เป็นปัจจัยที่มีอิทธิพลต่อการตัดสินใจเลือกซื้อ และพฤติกรรมของผู้บริโภค ปัจจุบัน การโฆษณา
และสื่อสารสนเทศ ช่วยให้การติดต่อสื่อสารเป็นไปด้วยความสะดวก จนกลายเป็นกลไกสําคัญ ในการสร้าง
ตลาดด้วยกลยุทธ์ต่าง ๆ ที่เข้าถึงผู้บริโภคได้ง่าย รวดเร็วและทั่วถึง ยิ่งทําให้ผู้มีความเสี่ยง จากการบริโภค
ผลิตภัณฑ์อาหารที่ไม่จําเป็นหรือไม่สมประโยชน์มากขึ้น ผู้ประกอบการบางรายที่ขาดจริย ธรรม ใช้วิธีการ
โฆษณาโอ้อวด สรรพคุณอาหารที่ เป็นเท็จ กล่าวอ้างเกินจริง  หรือนําเสนอข้อมูลบางส่วนที่ไม่ผ่าน               
การกลั่นกรองจากหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เพ่ือหลอกลวงผู้บริโภค ผ่านช่องทางต่าง ๆ หลากหลายรูปแบบ เช่น 
การขายตรง เคเบิ้ลทีวี สื่อวิทยุชุมชน และทางสื่ออินเตอร์เน็ต โดยผลการดําเนินงานตรวจสอบการโฆษณา
ผลิตภัณฑ์อาหาร มีรายละเอียดตามตารางที่ 17 

ตารางที่ 17 ผลการดําเนินงานตรวจสอบการโฆษณาผลิตภัณฑ์อาหาร ปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 - 2557 

ปีงบประมาณ พ.ศ. 
จ านวนโฆษณา

(รายการ) 

ผลการตรวจสอบโฆษณาอาหาร 

ถูกต้องตามกฎหมายก าหนด 
ไม่ถูกต้องตามกฎหมาย

ก าหนด 
รายการ ร้อยละ รายการ ร้อยละ 

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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จากผลการเฝูาระวังการโฆษณาอาหาร ปีงบประมาณ 2557 สามารถดําเนินการได้ 
8,901 รายการ พบโฆษณาอาหารที่ถูกต้องจํานวน 8,000 รายการ คิดเป็นร้อยละ 89.99 และโฆษณา ไม่
ถูกต้องจํานวน 901 รายการ คิดเป็นร้อยละ 10.12 มีสาเหตุมาจากการโฆษณาที่ไม่ได้รับอนุญาตจาก
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา การโฆษณาเป็นเท็จ โดยการโฆษณาคุณประโยชน์ คุณภาพและ
สรรพคุณอาหารอันเป็นเท็จ ทําให้ผู้บริโภคเกิดการหลงเชื่อตามมาตรา 41 

โดยสื่อที่ทําการเฝูาระวังประกอบด้วย หนังสือพิมพ์ นิตยสาร วิทยุ ทีวี แผ่นพับ 
อินเตอร์เน็ตและอ่ืน ๆ โดยสื่อที่พบการโฆษณาไม่ถูกต้องมากที่สุด 3 อันดับแรก ได้แก่ นิตยสาร อินเตอร์เน็ต
และเคเบิ้ลทีวี ตามลําดับ โดยผลิตภัณฑ์ที่พบปัญหามากท่ีสุด คือ ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร รองลงมาคือ เครื่องดื่ม  

5) การด าเนินงานด้านฉลาก 
ฉลากอาหาร (food labelling) ความหมายตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 

194 เรื่อง ฉลากอาหาร พ.ศ. 2543 ให้คํานิยามของฉลากอาหารว่าหมายถึง รูป รอยประดิษฐ์ เครื่องหมาย
หรือข้อความใด ๆ ที่แสดงไว้ที่อาหาร ภาชนะบรรจุ หรือหีบห่อของภาชนะที่บรรจุอาหาร (รวมถึง แผ่นพับและ
ฉลากคอขวด) โดยกําหนดให้อาหารทุกชนิดที่ผู้ผลิตไม่ได้เป็นผู้ขายอาหารนั้นให้กับผู้บริโภคโดยตรงต้องแสดง
ฉลากบนภาชนะบรรจุ โดยผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ทางกายภาพ ฉลาก  และเอกสารที่ เกี่ยวข้อง28                 
มีรายละเอียดตามตารางที ่18 

ตารางที่ 18 ผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ทางกายภาพ ฉลากและเอกสารที่เกี่ยวข้อง ปีงบประมาณ พ.ศ. 
2555- 2557 

ปีงบประมาณ
พ.ศ. 

จ านวนฉลาก 
ที่ได้รับการตรวจสอบ 

(รายการ) 

ผลการตรวจวิเคราะห์ 

เป็นไปตามมาตรฐาน 
ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน/ 

พบข้อบกพร่อง 
รายการ ร้อยละ รายการ ร้อยละ 

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 

 

ปีงบประมาณ 2557 สามารถดําเนินการได้ 12,008 รายการ พบผลิตภัณฑ์ทาง
กายภาพ ฉลากอาหารและเอกสารที่เกี่ยวข้องถูกต้องจํานวน 11,825 รายการคิดเป็นร้อยละ 98.48 และ
ผลิตภัณฑ์ทางกายภาพ ฉลากอาหารและเอกสารที่เกี่ยวข้องไม่ถูกต้องจํานวน 183 รายการ คิดเป็นร้อยละ 
1.52 โดยสาเหตุที่ตกมาตรฐาน 5 อันดับแรก ได้แก่ 

1. การแสดงฉลากไม่เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 194 เรื่อง ฉลาก 
โดยประเด็นที่พบมากที่สุดคือ ฉลากท่ีไม่มีการแสดงข้อความเป็นภาษาไทย ไม่ระบุชื่อที่ตั้งของผู้ผลิตและนําเข้า 
การไม่แสดงเลขสารบบอาหาร ไม่แสดงส่วนประกอบ/แสดงส่วนประกอบไม่ครบ ผลิตภัณฑ์ที่พบข้อบกพร่อง 
ได้แก่ ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร อาหารสําเร็จรูปที่พร้อมบริโภคทันที  

 

 



 
 

44 

 

2. การแสดงฉลากไม่ตรงกับฉลากที่ อย.อนุญาตให้ใช้ ผลิตภัณฑ์ที่พบข้อบกพร่องมาก
ที่สุด คือน้ํานมถั่วเหลืองฯ ซอสในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 

3. การใช้เลขสารบบปลอม ผลิตภัณฑ์ที่พบข้อบกพร่องมากที่สุด คือ ผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร  

4. ไม่แสดงฉลากอาหาร ผลิตภัณฑ์ที่พบข้อบกพร่องมากที่สุด คืออาหารสําเร็จรูป          
ที่พร้อมบริโภคทันที  

5. การแสดงข้อความอวดอ้างสรรพคุณบนฉลาก ผลิตภัณฑ์ที่พบข้อบกพร่องมากที่สุด 
คือ ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

6) การด าเนินคดี 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านอาหาร              

มีกฎหมายที่ใช้ในการกํากับดูแล คือ พระราชบัญญัติอาหาร ปี พ.ศ. 2522 โดยร่วมกับตํารวจกองบังคับ      
การปราบปรามการกระทําผิดเกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภค (บก.ปคบ.) ในการจับกุมและดําเนินคดีกับผู้กระทํา
ผิดตามพระราชบัญญัติอาหาร ซึ่งผลการดําเนินการเปรียบเทียบปรับผู้กระทําความผิด และผลการดําเนินคดีกับ
ผู้กระทําความผิดมีรายละเอียดตามตารางที่ 19 และตารางที่ 20 

ตารางท่ี 19 ผลการดําเนินการเปรียบเทียบปรับผู้กระทําความผิดปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 - 2557 

ปีงบประมาณ พ.ศ. 
จ านวนผู้กระท าความผิด  

(ราย) 
มูลค่าการเปรียบเทียบปรับ 

(บาท) 
2555 567 3,910,300 

2556 787 5,704,100 

2557 903 6,263,800 

ตารางท่ี 20 ผลการส่งสํานวนร้องทุกข์เพ่ือดําเนินคดีกับผู้กระทําความผิดปีงบประมาณ พ.ศ. 2555-2557 

ปีงบประมาณ พ.ศ. 
จ านวนส านวนร้องทุกข์เพื่อด าเนินคดีกับผู้กระท าความผิด 

(ราย) 
2555 242 

2556 204 

2557 355 
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1.8.2 ด้านยา29 
สิทธิด้านสุขภาพเป็นสิทธิขั้น พ้ืนฐานของมนุษย์  ยามีบทบาทสําคัญต่อการรักษา           

เพ่ือปูองกันและแก้ไขปัญหาสุขภาพ ปัญหายาตั้งแต่การเข้าไม่ถึงยาราคาแพง ความไม่เชื่อมั่นในราคายา การใช้
ยาเกินจําเป็น รวมทั้งอิทธิพลของการส่งเสริมการขายยา การโฆษณา การขายตรง และโฆษณาแฝง ปัญหายามี
การเชื่อมโยงกันอย่างซับซ้อน เกี่ยวข้องกับหน่วยงานหลากหลายทั้งรัฐเอกชนในและนอกประเทศ              
จึงจําเป็นต้องมีนโยบายแห่งชาติด้านยาให้ทันสมัย เพื่อจัดการกับปัญหาให้เกิดการพัฒนาระบบยาอย่างต่อเนื่อง
ทันกับบริบทและสถานการณ์ท่ีเปลี่ยนแปลงไป 

นโยบายแห่งชาติด้านยาและยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติฉบับปัจจุบัน             
มีวัตถุประสงค์เพ่ือให้ประชาชนได้รับการปูองกันและแก้ไขปัญหาสุขภาพที่ได้มาตรฐาน โดยการประกันคุณภาพ 
ความปลอดภัยและประสิทธิผลของยา การเสริมสร้างระบบการใช้ยาอย่างสมเหตุสมผล การส่งเสริมการเข้าถึง
ยาจําเป็นให้เป็นไปอย่างเสมอภาคยั่งยืนทันการณ์ การสร้างกลไกการเฝูาระวังที่มีประสิทธิภาพ และ
อุตสาหกรรมยามีการพัฒนาอย่างต่อเนื่องสืบไป โดยในส่วนของแผนยุทธศาสตร์ประกอบด้วย 4 ยุทธศาสตร์ 
ได้แก่ 

ยุทธศาสตร์ที่ 1 การเข้าถึงยา 
ยุทธศาสตร์ที่ 2 การใช้ยาอย่างสมเหตุสมผล 
ยุทธศาสตร์ที่ ๓ การพัฒนาอุตสาหกรรมการผลิตยา ชีววัตถุ และสมุนไพร เพ่ือการพ่ึงพา

ตนเอง 
ยุทธศาสตร์ที่ ๔ การพัฒนาระบบการควบคุมยาเพ่ือประกันคุณภาพ ประสิทธิผล และ                 

ความปลอดภัยของยา 
ดังนั้น จึงมีข้อเสนอเชิงยุทธศาสตร์สําหรับพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์

สุขภาพ ได้แก่ การขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนปฏิบัติการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ  ต้องมีตัวชี้วัด          
และเปูาหมายในแผนปฏิบัติการให้สอดคล้องกับสถานการณ์ปัจจุบันและเป็นไปได้ในทางปฏิบัติ  และควรมี
ความสอดคล้องและเชื่อมโยงระหว่างยุทธศาสตร์ พร้อมทัง้มีระบบรายงานผลที่ชัดเจน 

1.8.3 ด้านเครื่องมือแพทย์16 
1) สถานการณ์ผลิตภัณฑ์ 

การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านเครื่องมือแพทย์ การเปลี่ยนแปลงทั้งที่เป็นผลดีหรือ
ปัจจัยเสริมหรืออาจก่อให้เกิดปัญหาอุปสรรคและมีผลกระทบต่องานคุ้มครองผู้บริโภค ดังนี้ 

(1) การเปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยีเป็นไปอย่างรวดเร็ว ก่อให้เกิดนวัตกรรมใหม่ ๆ ที่มี
การผสมผสานของเทคโนโลยีเพ่ิมมากขึ้น เช่น Biomedical Engineering, Material Technology, 
Nanotechnology มีผลทําให้ได้ผลิตภัณฑ์ที่มีความหลากหลาย มีความคาบเกี่ยวระหว่างผลิตภัณฑ์มากขึ้น 
เช่น เครื่องมือแพทย์ที่มีการใส่ส่วนประกอบของยาเข้าไปด้วย, ผลิตภัณฑ์สําหรับฆ่าเชื้อได้ตั้งแต่ผิวหนังมนุษย์ 
เครื่องมือแพทย์รวมถึงพ้ืนผิววัตถุต่าง ๆ และผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่มีการใช้ควบคู่ไปกับเครื่องสําอางแต่อยู่
ในรูปแบบการฉีดเข้าไปในร่างกาย เช่น วิตามินซี เป็นต้น ดังนั้นจึงต้องอาศัยความรู้และเทคโนโลยีของบุคลากร
หลากหลายวิชาชีพในการปฏิบัติงานรองรับเครื่องมือแพทย์ที่มีอยู่ แต่ปัจจุบันมีข้อจํากัดภาครัฐทําให้ไม่สามารถ
ที่จะจัดหาบุคลากรทั้งปริมาณและความเชี่ยวชาญเฉพาะมากํากับดูแลหรือจัดการได้อย่างมีประสิทธิภาพ จึง
ต้องอาศัยผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านจากภายนอกทั้งจากภาครัฐ ภาคเอกชน และสถาบันการศึกษาด้านการแพทย์ 
 

 

29 สํานักยา สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา. 2558. 



 
 

46 

(2) มีการพัฒนาและประดิษฐ์เครื่องมือหรืออุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ประยุกต์ตาม
หลักการทางการแพทย์เพ่ือให้สะดวกต่อการใช้งาน และผู้บริโภคสามารถนําไปใช้ได้ด้วยตนเองเพ่ือสุขภาพ และ
ยังมีการนํามาใช้อย่างกว้างขวางในธุรกิจด้านเสริมความงาม ก่อให้เกิดการใช้เครื่องมือแพทย์อย่างไม่เหมาะสม
อันตรายจากการใช้เครื่องมือแพทย์อย่างไม่ถูกต้อง เช่น การใช้คอนแทคเลนส์แฟชั่น การดัดฟันแฟชั่น เป็นต้น 
การโฆษณาและส่งเสริมการขายหลากหลายรูปแบบ เช่น เปิดสถานที่จําหน่ายให้บริการหรือทดลองใช้โดยย้าย
สถานที่ไปเรื่อย ๆ การขายตรง การขายทางอินเตอร์เน็ต การชักชวนเป็นสมาชิกโดยให้หุ้นและให้ชักชวนผู้อ่ืน
ต่อการจําหน่ายเพ่ือนําไปเปิดเป็นศูนย์บริการให้กับบุคคลอ่ืน ซึ่งส่วนใหญ่แอบแฝงด้วยการโฆษณาโอ้อวดเป็น
เท็จเกิน 

(3) กระแสแฟชั่นการใช้ผลิตภัณฑ์บางชนิดได้ระบาดสู่ในกลุ่มวัยเรียนชายหญิง เช่น      
การใช้ไหมในการยกกระชับผิวหนัง เช่น ใบหน้า ลําคอ หน้าอก ฯลฯ ในการลดริ้วรอยและผิวหนังที่หย่อน
คล้อยให้ เรียบตึ ง หรือการใช้ เครื่ องสักบริ เวณใบหน้า เช่น การสักบริ เวณคิ้ว  ขอบปาก ขอบตา                 
เพ่ือความสวยงาม 

(4) การปรับปรุงระบบการกํากับดูแลเครื่องมือแพทย์ก่อนออกสู่ตลาด (Pre-Marketing) 
ทําให้มีปริมาณงานที่เพ่ิมขึ้นอันเนื่องมาจากการปรับเปลี่ยนงานกํากับดูแลด้านผลิตภัณฑ์ก่อนออกสู่ตลาด   
(Pre-Marketing) เพ่ือให้สอดคล้องกับ AEC และสากล โดยปัจจุบันมีการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์
ในลักษณะเป็นเฉพาะชนิดหรือเฉพาะประเภท แต่หากมีการปรับเปลี่ยนการกํากับดูแลตาม AEC และสากลแล้ว 
จะมีลักษณะเป็นการกํากับดูแลตาม classification ของเครื่องมือแพทย์ซึ่งข้ึนกับความเสี่ยงและความปลอดภัย
ของเครื่องมือแพทย์ ส่งผลให้ปริมาณ ประเภท และชนิดของผลิตภัณฑ์ตลอดจนเอกสารด้านความเสี่ยง (risk) 
และความปลอดภัย (safety) ของเครื่องมือแพทย์ (CSDT : Common Submission Dossier Template) 
เพ่ิมมากขึ้นเป็นอย่างมาก งานการพิจารณาการขอใบอนุญาต และใบรับแจ้งรายการละเ อียดก็จะเพ่ิมมากขึ้น
เป็นอย่างมากเช่นเดียวกัน ในขณะที่จํานวนบุคลากรที่รับผิดชอบในงานพิจารณาการขอใบอนุญาต และใบรับ
แจ้งรายการละเอียดเครื่องมือแพทย์มีน้อยมากและไม่เพียงพอเมื่อพิจารณาจากปริมาณงานที่จะเพ่ิมขึ้น ซึ่งจะ
ส่งผลให้ไม่สามารถดําเนินงานพิจารณาใบอนุญาตและใบรับแจ้งรายการละเอียดเครื่องมือแพทย์ให้แล้วเสร็จได้
อย่างมีประสิทธิภาพ นอกจากนี้ผู้ประกอบการส่วนใหญ่ที่มายื่นคําขอมีความรู้ ความเข้าใจ และศึกษาในข้อมูล
รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์ที่มายื่นคําขอน้อยมาก โดยเฉพาะอย่างยิ่งเอกสารข้อกําหนดด้านความเสี่ยง
และความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ (CSDT) ทําให้ไม่สามารถอธิบายข้อมูลรายละเอียดของเครื่องมือแพทย์
ที่มายื่นคําขอต่อเจ้าหน้าที่ผู้รับคําขอได้ เช่น หลักการทํางาน ลักษณะเฉพาะของเครื่อง ส่วนประกอบ ข้อมูล
ทางการแพทย์ของเครื่อง ความเสี่ยงและอันตรายที่อาจจะเกิดขึ้นจากเครื่อง การปูองกันอันตราย ฯลฯ ทําให้
สร้างภาระงานเพ่ิมขึ้นอย่างมากแก่เจ้าหน้าที่ผู้พิจารณา เจ้าหน้าที่ไม่สามารถทําหน้าที่พิจารณาความถูกต้อง
ครบถ้วนของเอกสารที่ยื่นคําขอ แต่ต้องมาใช้เวลามากทําหน้าที่ศึกษา อธิบาย ให้คําปรึกษา และความรู้
เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์นั้นแทนผู้ประกอบการ  

(5) การปรับปรุงกระบวนการทํางาน (Re-Process) เพ่ือส่งเสริมเศรษฐกิจของประเทศ 
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ได้มีการปรับแนวทางการควบคุมถุงมือสําหรับการตรวจโรคจากเครื่องมือแพทย์ที่
ต้องขอรับใบอนุญาตเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ต้องขอรับใบอนุญาตหรือแจ้งรายการละเอียด ซึ่งเป็นการลด
ขั้นตอนการทํางานในส่วนของภาครัฐให้เอ้ือต่อการประกอบธุรกิจให้เป็นไปด้วยความรวดเร็ว  เพ่ิมศักยภาพ    
การแข่งขันด้านการส่งออกในตลาดโลก รวมถึงเป็นการกระตุ้นให้มีการผลิตและใช้ถุงมือสําหรับการตรวจโรคที่
ทําจากน้ํายางดิบให้มากข้ึน การปรับปรุง SOP ของกระบวนงานการต่ออายุใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ให้มี
ความรวดเร็วมากยิ่งขึ้น เป็นต้น 
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(6) การขาดแคลนผู้ เชี่ยวชาญในการประเมินเอกสารด้านวิชาการความเสี่ยงและ         
ความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ (CSDT)  โดยเฉพาะอย่างยิ่งหน่วยงานในการตรวจสอบและวิเคราะห์            
ด้านคุณภาพมาตรฐานของเครื่องมือแพทย์ เนื่องจากผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์มีความหลากหลายและมี         
การพัฒนาอย่างรวดเร็วทางเทคโนโลยี จําเป็นต้องมีหน่วยงานและผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านในหลายสาขาวิชาชีพ 
ประการสําคัญคือ เรื่องอัตราค่าตอบแทนแก่หน่วยงานและผู้เชี่ยวชาญดังกล่าวยังไม่เหมาะสมและสอดคล้องกับ
ภาระงานที่รับผิดชอบ  

(7) ในการเฝูาระวังคุณภาพเครื่องมือแพทย์หลังออกสู่ตลาดยังไม่ครอบคลุมเครื่องมือ
แพทย์ในทุกประเภท เนื่องจากห้องปฏิบัติการที่มีอยู่ในปัจจุบันยังไม่สามารถรองรับการตรวจสอบคุณภาพของ
เครื่องมือแพทย์ทุกประเภทได้ ประกอบกับมาตรฐานของเครื่องมือแพทย์ยังคงมีประกาศฯ เพียงบางประเภท 
เช่น ถุงมือสําหรับการศัลยกรรม ถุงบรรจุโลหิต เลนส์สัมผัส เป็นต้น 

(8) จากการติดตามเฝูาระวังสถานประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์พบว่าผู้ประกอบการ
มีการใช้เครื่องมือแพทย์ที่ไม่เหมาะสม มีการโฆษณาเพ่ือวัตถุประสงค์ด้านการค้าใช้กลยุทธ์การตลาดมากเกินไป 
ทําให้ผู้บริโภคท่ีรักสวยรักงาม หรือไม่เท่าทันต่อการโฆษณาต่อเป็นเหยื่อการโฆษณาได้ 

(9) บุคลากรที่รับผิดชอบในการกํากับ ดูแล ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์มีไม่เพียงพอกับ
ภาระรับผิดชอบปริมาณงานในปัจจุบันและอนาคตอันใกล้ที่จะเพ่ิมขึ้นอีกเป็นจํานวนมาก อันจะส่งผลต่อ     
การคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ซึ่งเป็นพันธิกิจหลักของกองควบคุมเครื่องมือแพทย์  

สถานการณ์ปัญหาดังกล่าวมีความเกี่ยวข้องกับหน่วยงานอ่ืน อาทิเช่น สํานักงาน
มาตรฐานผลิตภัณฑ์ อุตสาหกรรม (สมอ. )  สํ านั กงานคณะกรรมการข้ าราช การพลเรื อน (กพ. ) 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เป็นต้น ดังนั้น ในการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านเครื่องมือแพทย์จึงมี           
ความจําเป็นที่ต้องมีการทํางานเชิงบูรณาการ โดยความร่วมมือระหว่างหน่วยงานที่เกี่ยวข้องอย่างมี
ประสิทธิภาพ การปรับปรุงแก้ไขปัญหาต่าง ๆ ให้ทันต่อสถานการณ์ ประชาสัมพันธ์ข้อมูลที่ถูกต้องแก่
ประชาชน โดยเฉพาะการมุ่งเน้นการให้ข้อมูลโดยตรงต่อกลุ่มวัยเรียนทุกระดับ เพ่ือให้ได้รับทราบข้อมูล            
ที่ถูกต้องอย่างครอบคลุมทุกระดับ โดยจะต้องทําการประชาสัมพันธ์อย่างต่อเนื่องและสม่ําเสมอ 

2) ผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์ 
ปัจจุบันมีผู้ประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์ที่มายื่นคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการ

ไว้กับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประมาณ 2,760 ราย เป็นผู้นําเข้า 2,324 ราย และผู้ผลิต
เครื่องมือแพทย์ 436 ราย โดยผู้ผลิตในประเทศส่วนใหญ่เป็นผู้ผลิตระดับเล็กจนถึงระดับกลาง  โดยมี
เทคโนโลยีการผลิตไม่สูงนัก ประกอบกับธุรกิจเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์มีความหลากหลายรูปแบบ
และมีการแข่งขันกันมากขึ้น เช่น บริการให้เช่า ให้ยืม ติดตั้ง ซ่อมและบํารุงรักษาเครื่องมือแพทย์ก่อให้เกิด
ผลกระทบตามมา เช่น ภาระงานที่เพ่ิมมากขึ้น ปัญหาการร้องเรี ยนบุคคลที่เป็นคู่แข่งทางด้านการค้า           
การโฆษณาและซื้อขายเครื่องมือแพทย์อย่างไม่ถูกต้อง ซึ่งจากการตรวจสอบการโฆษณาเครื่องมือแพทย์ทางสื่อ
ต่าง ๆ ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2557 รายละเอียดตามตาราง 21 
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ตารางที่ 21 สรุปผลการตรวจสอบการโฆษณาเครื่องมือแพทย์ ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2557 

ประเภทสื่อ เป้าหมาย 
จ านวนชิ้นโฆษณา 

ที่ตรวจสอบ 
(ร้อยละ) 

ผลการตรวจสอบ  
ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

จ านวนชิ้น ร้อยละ จ านวนชิ้น ร้อยละ 

1. สื่อสิ่งพิมพ ์  215 215 100 0 0 

2. โทรทัศน ์  1 1 100 0 0 

3. อินเตอร์เน็ต  1 1 100 0 0 

4. อื่น ๆ  14 14 100 0 0 

รวม 350 231 231 100 0 0 

3) ผู้บริโภค 
สังคมไทยมีการบริโภคข้อมูลข่าวสารอย่างกว้างขวาง ทําให้เกิดความต้องการใช้เครื่องมือ

แพทย์อย่างฟุุมเฟือยเกินความจําเป็น โดยเฉพาะสินค้าเพ่ือสุขภาพ ลดความอ้วน ความสวยงามหรือเพ่ิม
ความสุขทางเพศ มีผลให้มีการประกอบธุรกิจที่มีการแข่งขันด้านการโฆษณาหรือส่งเสริมการขายสูงและ
หลากหลายรูปแบบ เช่น การโฆษณาทางอินเตอร์เน็ต การโฆษณาขายตรงอุปกรณ์เครื่องมือแพทย์บางประเภท 
เช่น ที่โอ้อวดเกินจริง การสาธิตการใช้เครื่องมือแพทย์ที่แอบแฝงการโฆษณาโอ้อวดเกินจริง ในการวินิจฉัย 
บําบัด บรรเทาหรือรักษาโรค ที่นําไปสู่การซื้อสินค้าไปใช้ด้วย และจากกระแสสังคมของความต้องการ          
ด้านความสวยงามมีสูง มีผลให้มีการลักลอบนําเครื่องมือแพทย์ที่ยังไม่มีหลักฐานสนับสนุนด้านประสิทธิภาพ
และความปลอดภัยเพียงพอเพ่ิมขึ้น ซึ่งกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ได้มีการดําเนินคดีต่อผู้กระทําความผิดตาม
พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 อย่างต่อเนื่อง ซึ่งผลการดําเนินการเปรียบเทียบปรับผู้กระทํา
ความผิด และผลการดําเนินคดีกับผู้กระทําความผิด มีรายละเอียดตามตารางที่ 22 และ 23 

ตารางที ่22 ผลการดําเนินการเปรียบเทียบปรับผู้กระทําความผิด 
ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 - 2557 

ปีงบประมาณ พ.ศ. จ านวนผู้กระท าความผิด 
มูลค่าการเปรียบเทียบปรับ 

(บาท) 
2555 106 3,060,500 
2556 47 1,325,000 
2557 110 2,225,500 

ตารางที่ 23 ผลการส่งสํานวนร้องทุกข์เพ่ือดําเนินคดีกับผู้กระทําความผิด  
ในปีงบประมาณพ.ศ. 2555 - 2557 

ปีงบประมาณ พ.ศ. 
จ านวนส านวนร้องทุกข์เพื่อด าเนินคดีกับผู้กระท าความผิด

(ราย) 
2555 23 

2556 25 

2557 27 
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1.8.4 ด้านเครื่องส าอาง 
ด้านงาน Pre - marketing 
ปัจจุบันการประกอบการด้านเครื่องสําอางเพ่ิมมากขึ้น จากข้อมูลการพิจารณาค าขอจดแจ้ง

ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางปริมาณงานการพิจารณารับแจ้งเครื่องส าอางควบคุม ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๕- 
๒๕๕๘ เพ่ิมมากข้ึนทุกปี รายละเอียดตามตารางท่ี 2430 

ตารางท่ี 24 การพิจารณารับแจ้งเครื่องสําอางควบคุมของส่วนกลางและส่วนภูมิภาค 

 ปี ๒๕๕5 ปี ๒๕๕6 ปี ๒๕๕7 
ปี ๒๕๕8 

(ต.ค.๒๕๕๗ -
พ.ค. ๒๕๕๘ 

การพิจารณาคําขอจดแจ้ง
เครื่องสําอางควบคุม
(ส่วนกลาง) 

๑๐๗,๘๓๐ ๑๒๒,๘๖๓ ๑๒๕,๖๖๑ ๗๙,๕๐๕ 

การพิจารณาคําขอจดแจ้ง
เครื่องสําอางควบคุม 
(ส่วนภูมิภาค) 

5,085 5,990 6,326 2,386 

ข้อมูลจ านวนสถานประกอบการด้านเครื่องส าอางของส่วนกลาง ในปีงบประมาณ             
พ.ศ. ๒๕๕๕ – ๒๕๕๘ รายละเอียดตามตารางที่ 2530 
ตารางท่ี 25 จํานวนสถานประกอบการด้านเครื่องส าอางของส่วนกลาง ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๕ - ๒๕๕๘ 

ประเภทการแจ้ง ปี พ.ศ. ๒๕๕๕ ปี พ.ศ. ๒๕๕๖ ปี พ.ศ. ๒๕๕๗ 
ปี พ.ศ. ๒๕๕๘ 
(ต.ค. ๒๕๕๗ -
พ.ค. ๒๕๕๘ 

รวม 

สถานที่นําเข้า 721 396 367 170 1,654 

สถานที่ผลิต 1,117 1,124 1,801 876 4,918 

รวม 1,838 1,520 2,168 1,046 6,572 

ข้อมูลจํานวนสถานประกอบการด้านเครื่องสําอางของส่วนภูมิภาค ในปีงบประมาณ พ.ศ. 
๒๕๕๕ -๒๕๕๘ รายละเอียดตามตารางที่ 2630 

ตารางที่ 26 จํานวนสถานประกอบการด้านเครื่องสําอางของส่วนภูมิภาค ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๕ - ๒๕๕๘ 

ประเภทการแจ้ง ปี พ.ศ. ๒๕๕๕ ปี พ.ศ. ๒๕๕๖ ปี พ.ศ. ๒๕๕๗ 
ปี พ.ศ. ๒๕๕๘ 
(ต.ค. ๒๕๕๗-
พ.ค. ๒๕๕๘ 

รวม 

สถานที่นําเข้า 44 47 44 18 153 

สถานที่ผลิต 495 361 399 218 1,473 

รวม 539 408 443 236 1,626 

30 ข้อมูลจากระบบสารสนเทศโลจิสติกส์ด้านเครื่องสําอาง ณ วันที่ ๙ มิถุนายน ๒๕๕๘. 
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สภาพปัญหาในปัจจุบันที่พบคือ คําขอที่ยื่นเข้ามาทางอินเทอร์เน็ตมีจํานวนมาก แม้ว่าจะมี
การรับจดแจ้งด้วยระบบอัตโนมัติไปจํานวนหนึ่งแล้ว 

แนวโน้มในอนาคต 
การพัฒนาระบบอัตโนมัติให้สามารถกลั่นกรองสาร/คําที่ห้ามใช้เป็นส่วนหนึ่งของชื่อ          

ในการรับแจ้งเครื่องสําอางทุกรายการ จึงมีข้อเสนอเชิงยุทธศาสตร์ให้พัฒนาระบบการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์
เครื่องส าอางก่อนออกสู่ตลาด 

ด้านงาน Post - marketing 
เนื่องจากการประกอบการผลิต นําเข้า และจําหน่ายเครื่องสําอางมีจํานวนมาก ในขณะที่

อัตรากําลังเจ้าหน้าที่มีจํานวนจํากัด การดําเนินงานกํากับดูแลผลิตภัณฑ์หลังออกสู่ตลาดของผลิตภัณ ฑ์
เครื่องสําอางจึงใช้วิธีการสุ่มเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยง ที่จะก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้บริโภค           
และการตรวจสอบสถานประกอบการเกี่ยวกับเครื่องสําอาง จะเลือกจากลําดับความสําคัญของสภาพปัญหา      
โดยให้ความสําคัญกับเรื่องร้องเรียน และกรณีพิเศษเป็นลําดับแรกในการตรวจสอบ สภาพปัญหาในปัจจุบันที่
พบคือ อัตรากําลังเจ้าหน้าที่มีจํานวนจํากัด ไม่สอดคล้องกับภาระงานที่เพ่ิมขึ้น กฎหมายพระราชบัญญัติ
เครื่องสําอาง พ.ศ. ๒๕๓๕ ไม่เอ้ือต่อการคุ้มครองผู้บริโภค มีผู้ประกอบการที่จดแจ้งไม่ตรงตามจริง เช่น 
ผลิตภัณฑ์ใส่สารห้ามใช้ สูตรส่วนประกอบ/สาระสําคัญไม่ตรง  การดําเนินการกับผู้กระทําฝุาฝืนกฎหมายต้อง
ใช้ประมวลกฎหมายอาญามาตรา ๑๓๗ แจ้งข้อความอันเป็นเท็จแก่เจ้าพนักงานซึ่งไม่ใช่พระราชบัญญัติในความ
รับผิดชอบโดยตรง ทําให้เกิดความยุ่งยากซับซ้อนในการปฏิบัติงาน การเพิกถอนเลขที่จดแจ้งยุ่งยากต้องใช้
กฎหมายวิธีปฏิบัติราชการทางปกครอง พ.ศ. ๒๕๓๙  ขณะที่จดแจ้งได้ง่าย เจ้าหน้าที่ไม่สามารถไปตรวจสอบ
สถานที่ผลิต/นําเข้าก่อนจดแจ้ง รวมทั้งการเก็บตัวอย่างไม่ครอบคลุม 

แนวโน้มในอนาคต 
- สถานประกอบการผลิต น าเข้า และจ าหน่ายผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางมีจ านวนเพ่ิมมากขึ้น 
- ลักษณะการประกอบการด้านเครื่องส าอางมีความซับซ้อนมากข้ึน 
- สื่อโฆษณามีหลากหลาย มากมาย ยากแก่การเฝ้าระวังการโฆษณาอย่างทั่วถึง 
- ผู้ประกอบการบางส่วนไม่มีจริยธรรม ไม่มีความรู้ เนื่องจากการจดแจ้งเครื่องส าอาง         

ทุกรายการเป็นเครื่องส าอางควบคุม ซึ่งแต่ละผลิตภัณฑ์มีความปลอดภัยและความเสี่ยงต่างกัน สถานที่ผลิตไม่มี
การผลิตจริง มีการซื้อเครื่องส าอางเป็น Bulk มาแบ่งบรรจุ อาศัยการตลาด ผู้แบ่งบรรจุไม่มีความรู้ ขายได้    
ขายก าไรมาก ไม่สนใจว่ามีสารห้ามใช้ หลอกลวงผู้บริโภค การตรวจจับด าเนินคดียุ่งยากซับซ้อน ผู้ประกอบการ
ไม่ใหค้วามร่วมมือในการตรวจค้น ยึด อายัด มีการฟ้องร้องพนักงานเจ้าหน้าที่ 

- กรณีจดแจ้งไม่ตรงตามจริงการด าเนินคดีต้องใช้ประมวลกฎหมายอาญา ซึ่งพนักงาน
เจ้าหน้าที่ไม่ช านาญ อาจเกิดปัญหาต่อไป 

 พระราชบัญญัติใหม่อาจจะช่วยให้สถานการณ์ดีขึ้นบ้าง การจดแจ้งอัตโนมัติอ านวย            
ความสะดวกผู้ประกอบการควรจะต้องเพ่ิมก าลังเจ้าหน้าที่ในการ Post  marketing ทั้งในส่วนของสูตร
ส่วนประกอบ ให้ความรู้ผู้บริโภคและผู้ประกอบการให้มีความรู้  ความรับผิดชอบต่อสังคมส่วนรวม             
การปรับเปลี่ยนค่านิยมความสวยงามจากภายใน พัฒนาการตรวจสอบผ่าน IT ซึ่ง Social Network ปัจจุบัน
เด็กวัยรุ่น ผู้บริโภคท่ีหลงเชื่อการบอกต่อผ่าน NET IDOL เพ่ือนฝูง ญาติ พ่ีน้อง การสั่งซื้อผ่าน web site ต่างๆ  
ราคาถูกถึงราคาแพง แต่มีสารห้ามใช้ การสุ่มตัวอย่างส่งวิเคราะห์น่าจะเป็นภาระของผู้ประกอบการควบคู่กับ
เจ้าหน้าที่ไปสุ่มเก็บตัวอย่าง ในแต่ละปีให้ส่งผลวิเคราะห์เครื่องส าอางที่ผลิต/น าเข้า รายงานการผลิต/น าเข้า/
ขายจริงในแต่ละปี เนื่องจากจ านวนรายการที่จดแจ้งปริมาณสูงมากใกล้ล้านรายการ แต่ผลิต/น าเข้าจริงน่าจะ
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ไม่ถึงครึ่ง รวมถึง การน าเข้าง่าย ไม่มีการรับรองสูตรส่วนผสม/สถานที่ผลิตในต่างประเทศว่ามีจริงหรือไม่ ตรง
ตามท่ีจดแจ้งหรือไม่ ตรวจสอบไม่ได้ 

ระบบงานก าหนดมาตรฐาน 
สภาพปัญหาในปัจจุบันที่พบ คือ มาตรฐาน หลักเกณฑ์ กฎระเบียบเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์และ

สถานประกอบการเครื่องสําอางมีความหลากหลายและการปรับเปลี่ยนตลอดเวลา การศึกษา ติดตามข้อมูล  
การประเมินความเสี่ยง กําหนดมาตรการกํากับดูแลเพ่ือให้มีการกํากับดูแลที่เหมาะสม สอดคล้องกับ
สถานการณ์ปัจจุบัน ตลอดจนการเสริมสร้างความรู้ความเข้าใจแก่เจ้าหน้าที่และผู้ประกอบการให้มีความรู้    
ความเข้าใจเกี่ยวกับกฎระเบียบ จําเป็นต้องดําเนินการโดยเร่งด่วนและใช้ทรัพยากรจํานวนมาก 

แนวโน้มในอนาคต 
- การเจรจาต่อรอง พิจารณาหลักเกณฑ์ มาตรฐาน กฎระเบียบที่เกี่ยวข้องกับเครื่องสําอาง

ภายใต้ความตกลงระหว่างประเทศเพ่ิมมากข้ึน 
- การกําหนดกฎระเบียบสําหรับบังคับใช้ในเขตเศรษฐกิจพิเศษ 
ดังนั้น จึงมีข้อเสนอเชิงยุทธศาสตร์ ได้แก่ พัฒนาบุคลากรทีมเจรจาและเสริมสร้างความรู้

ความเข้าใจแก่เจ้าหน้าที่และผู้ประกอบการให้มีความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับกฎระเบียบ 

1.8.5 ด้านวัตถุอันตราย 
1) ด้านผลิตภัณฑ์ 

ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายในการกํากับดูแลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เป็นผลิตภัณฑ์ที่มีขอบเขตการใช้ในบ้านเรือนและทางสาธารณสุข อาทิเช่น ผลิตภัณฑ์ปูองกันกําจัดแมลง 
ผลิตภัณฑ์ทําความสะอาด ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ และผลิตภัณฑ์อุปโภคอ่ืน ซึ่งในปัจจุบันมีการใช้อย่างแพร่หลาย       
ในชีวิตประจําวัน ผลิตภัณฑ์จึงมีความหลากหลายทั้งชนิดและรูปแบบ จากการพัฒนาของเทคโนโลยี            
และเพ่ือการแข่งขันทางการค้า ซึ่งอุตสาหกรรมด้านวัตถุอันตรายมีตั้งแต่ขนาดเล็กจนถึงขนาดใหญ่ เป็น
อุตสาหกรรมปลายน้ําของอุตสาหกรรมเคมีภัณฑ์ อย่างไรก็ตาม พบว่า ผลิตภัณฑ์ปูองกันกําจัดแมลง ผลิตภัณฑ์
ทําความสะอาด ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ และผลิตภัณฑ์อุปโภคอ่ืน ไม่ได้ถูกกําหนดให้เป็นสินค้าสําคัญนําร่อง           
ในการรวมกลุ่มทางเศรษฐกิจของอาเซียน แต่เมื่ออาเซียนมีการบูรณาการทางเศรษฐกิจและเป็นตลาดและฐาน
การผลิตเดียว ย่อมส่งผลกระทบต่อสินค้าที่เป็นผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข     
ซึ่งผลิตภัณฑ์ที่มีแนวโน้มจะได้รับประโยชน์จากการเปิดตลาดได้แก่ ผลิตภัณฑ์ทําความสะอาด โดยมีการส่งออก
ขยายตัวเพิ่มข้ึนมาก ขณะที่ผลิตภัณฑ์ปูองกันกําจัดแมลง ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ และผลิตภัณฑ์อุปโภคอ่ืน อาจไม่ได้
รับผลกระทบมากนัก ในด้านผลกระทบด้านกฎระเบียบที่ส่งผลต่อการคุ้มครองผู้บริโภค พบว่ากฎหมาย
คุ้มครองผู้บริโภคของแต่ละประเทศมักไม่ได้ระบุข้อกําหนดด้านการส่งออก จึงอาจทําให้เกิดการส่งผลิตภัณฑ์
วัตถุอันตรายที่ไม่ได้คุณภาพมายังประเทศไทย จึงต้องเพ่ิมความเข้มงวดในการควบคุมมาตรฐานสินค้านําเข้า
รวมถึงความเข้มงวดในการส่งผ่านสินค้าไปยังประเทศต่าง ๆ ในอาเซียน31 

 

 

 

 

 

 

31 รายงานโครงการศึกษาผลกระทบจากการเข้าร่วมประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนต่อการคุ้มครองผู้บริโภคด้านวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือ
ทางสาธารณสุขของประเทศไทย. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2557
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สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากํากับดูแลผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายทั้งการผลิต 
การนําเข้า การส่งออก และการมีไว้ในครอบครองเพ่ือใช้รับจ้าง โดยมีใบสําคัญการขึ้นทะเบียนจํานวน 7,672 
รายการ จําแนกเป็นทะเบียนผลิต 5,963 รายการ ทะเบียนนําเข้า 1,709 รายการ32 จากการเฝูาระวัง
ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย พบแนวโน้มผลิตภัณฑ์มีคุณภาพมาตรฐานในสัดส่วนที่เพ่ิมขึ้น ผลิตภัณฑ์ที่พบว่าไม่ผ่าน
คุณภาพมาตรฐาน เป็นผลิตภัณฑ์ในประเภทผลิตภัณฑ์กําจัดแมลงและผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ โดยส่วนใหญ่มีสาเหตุ
จากปริมาณสารสําคัญไม่เป็นไปตามเกณฑ์ที่กําหนด รายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห์ตามตารางที่ 27 

ตารางที ่27 ผลการเฝูาระวังผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ผลิต นําเข้าและจําหน่ายในท้องตลาดโดยส่วนกลาง 
ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555- 2557 

ปีงบประมาณ 
พ.ศ. 

จ านวนผล
วิเคราะห์ 
(ตัวอย่าง) 

ผลการตรวจวิเคราะห์ 

ถูกต้อง ร้อยละ 

2555 206 187 90.78 

2556 182 173 95.05 

2557 150 146 97.33 

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน พบว่าผลิตภัณฑ์ทําความสะอาดผสมน้ําหมักชี วภาพที่
ผลิตในชุมชน ไม่สามารถแจ้งข้อเท็จจริงวัตถุอันตรายชนิดที่ 1 หรือขึ้นทะเบียนเป็นวัตถุอันตรายชนิดที่ 2 ได้ 
เนื่องจากผู้ผลิตไม่ทราบชื่อสารที่เป็นสารสําคัญและปริมาณสารสําคัญ ส่งผลกระทบให้ผลิตภัณฑ์ในชุมชน     
ส่วนหนึ่งยังไม่ถูกกฎหมาย ซึ่งจากการศึกษาข้อมูลพบว่าผลิตภัณฑ์กลุ่มนี้มีความเป็นอันตรายต่ํา จึงเห็นควร
เสนอแก้ไขปรับปรุงกฎหมายเพ่ือยกเว้นการควบคุมผลิตภัณฑ์ทําความสะอาดที่มีเอ็นไซม์หรือชิ้นส่วนพืชเป็น
สารสําคัญ ซึ่งขณะนี้อยู่ระหว่างดําเนินการ 

นอกจากประเด็นเรื่องคุณภาพผลิตภัณฑ์แล้ว สถานการณ์ปัญหาเกี่ยวกับวัตถุอันตราย
ส่วนใหญ่เป็นการนําผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนไปใช้ผิดวัตถุประสงค์ อาทิเช่น การนําผลิตภัณฑ์ไป
ใช้ทางการเกษตร ตามที่มีข่าวปรากฏตามสื่อต่าง ๆ ถึงผลกระทบที่อาจจะเกิดขึ้นจากการขาดแคลนผลิตภัณฑ์
วัตถุอันตรายกําจัดแมลงทางการเกษตร จึงอาจมีการนําผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายปูองกันกําจัดแมลงและสัตว์อ่ืนที่
ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุขที่มีสารกําจัดแมลงชนิดเดียวกันที่ขึ้นทะเบียนกับสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาไปใช้แทนผลิตภัณฑ์กําจัดแมลงทางการเกษตรที่ขาดแคลน ซึ่งเป็นการใช้ที่ผิดวัตถุประสงค์    
ส่งผลกระทบต่อสุขภาพและสิ่งแวดล้อม เนื่องจากความแตกต่างในด้านประสิทธิภาพการกําจัดแมลงและการ
ตกค้างของสารเคมี จึงยังต้องติดตามเฝูาระวังและให้ความรู้แก่ผู้ใช้ผลิตภัณฑ์อย่างต่อเนื่อง นอกจากนั้น ยังมี
การนําวัตถุอันตรายไปใช้ผิดวัตถุประสงค์อ่ืน ๆ เช่น การนําไปใช้ฆ่าตัวตาย ซึ่งจากรายงานเหตุการณ์ ไม่พึง
ประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในช่วงปีงบประมาณ พ.ศ. 2552 - 2557 มีรายงานจํานวน 15 
รายงาน เป็นการใช้ผลิตภัณฑ์เพ่ือฆ่าตัวตาย จํานวน 12 รายงาน ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ฆ่าแมลง จํานวน 6 รายงาน 
และผลิตภัณฑ์ทําความสะอาด จํานวน 6 รายงาน และพบรายงานอาการไม่พึงประสงค์ จํานวน 3 รายงาน 
โดยเกิดจากผลิตภัณฑ์ทาไล่แมลง ผลิตภัณฑ์ล้างห้องน้ํา และน้ํายาถูพ้ืน ซึ่งต้องประชาสัมพันธ์ให้ความรู้การใช้
ผลิตภัณฑ์ที่ถูกต้องแก่ผู้บริโภคอย่างต่อเนื่อง 

 
 
 

32 ข้อมูลจากระบบสารสนเทศโลจิสติกส์ด้านวัตถุอันตราย ณ วันที่ 10 มิถุนายน 2558. 
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2) ด้านสถานประกอบการ 
ผู้ประกอบการผลิตวัตถุอันตรายมีจํานวน 501 ราย และผู้ประกอบการนําเข้าวัตถุ

อันตราย มีจํานวน 541 ราย33  จากการตรวจสอบเฝูาระวังสถานประกอบการในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 - 
255734 รายละเอียดดังตารางที่ 28 พบว่าสถานประกอบการที่ไม่ถูกต้องส่วนใหญ่เป็นกรณีเรื่องร้องเรียน 
การไม่ขออนุญาตการผลิต/จําหน่ายผลิตภัณฑ์ที่ฉลากไม่ถูกต้อง และผลิตภัณฑ์ไม่ได้รับการขึ้นทะเบียน  

ตารางท่ี 28 ผลการเฝูาระวังสถานประกอบการด้านวัตถุอันตรายโดยส่วนกลาง ในปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2555– 2557 

ปีงบประมาณ พ.ศ. 
จ านวนสถาน

ประกอบการที่ตรวจ 
ผลการตรวจ 

ถูกต้อง รอ้ยละ 
2555 333 333 100 
2556 368 367 99.73 
2557 354 354 100 

ในการพัฒนามาตรฐานการประกอบกิจการใช้รับจ้างกําจัดแมลง สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาได้ออกประกาศฯ กําหนดให้ผู้มีวัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ หรือชนิดที่ ๓ ไวใน
ครอบครองเพ่ือใชรับจ้าง ต้องจัดให้มีผูควบคุมการใชวัตถุอันตรายเพ่ือใชรับจ้างที่ผ่านการอบรมตามหลักสูตรที่
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด อย่างไรก็ตาม เพ่ือให้การให้บริการรับจ้างกําจัดแมลงมี
มาตรฐานและความปลอดภัยยิ่งขึ้น จึงยังต้องมีการพัฒนามาตรฐานการปฏิบัติงานอย่างต่อเนื่องโดยพัฒนาเป็น
หลักสูตรสําหรับอบรมผู้ปฏิบัติงานทั้งภาครัฐและภาคเอกชน 

3) ด้านฉลากและการโฆษณา 
การแสดงฉลากผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายและการโฆษณาผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายในสื่อหลาย

ช่องทาง ได้แก่ ทางหนังสือพิมพ์ นิตยสาร แผ่นพับ โดยเฉพาะสื่อทางเว็บไซต์ต่าง ๆ พบว่ามีการแสดงสรรพคุณ
ของผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายไปในทางเครื่องสําอาง เช่น ผลิตภัณฑ์ล้างจาน ผลิตภัณฑ์ทาไล่ยุง แสดงข้อความที่มี
ความหมายหรือสื่อความหมายว่าผลิตภัณฑ์ล้างจาน ผลิตภัณฑ์ทาไล่ยุง ช่วยถนอมมือ ถนอมผิวและบํารุงผิว 
หรือข้อความอ่ืนที่มีความหมายในทํานองเดียวกัน ซึ่งอาจก่อให้เกิดความเข้าใจผิดแก่ผู้บริโภคและทําให้ผู้บริโภค
ขาดความระมัดระวังในการใช้จนอาจได้รับอันตรายจากผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายดังกล่าวได้ ซึ่งการโฆษณาวัตถุ
อันตรายไม่ต้องขออนุญาตก่อนทําการโฆษณาแต่ใช้อํานาจตามพระราชบัญญัติคุ้มครองผู้บริโภค พ.ศ. 2522 
ในการควบคุมกํากับดูแลไม่ให้มีการโฆษณาที่เป็นเท็จโอ้อวดเกินจริง ดังนั้น จึงควรมีการเฝูาระวังฉลากและ
โฆษณาอย่างต่อเนื่อง 

4) ด้านการด าเนินคดี 
เนื่องจากวัตถุอันตรายตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 มีหลักการ

ครอบคลุมถึงวัตถุที่มีความเป็นอันตรายอยู่ในตัว เช่น วัตถุระเบิดได้ วัตถุไวไฟ วัตถุกัมมันตรังสี จึงมี ขอบข่าย
การใช้กว้างขวางในกิจการต่างๆ เช่น ด้านอุตสาหกรรม เกษตรกรรม ในบ้านเรือน ดังนั้น บทบัญญัติเพ่ือควบคุม
ปูองกันการกระทําความผิด จึงมีการกําหนดบทลงโทษไว้สูงเพ่ือให้ครอบคลุมลักษณะการกระทําผิดกฎหมาย
เกี่ยวกับวัตถุอันตรายที่มีความเป็นอันตรายสูงไว้ด้วย ในการบังคับใช้กฎหมายกับวัตถุอันตรายที่สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบจึงมีข้อขัดข้องในการดําเนินคดี เนื่องจากเป็นผลิตภัณฑ์ที่ใช้ใ นชีวิต 
 

33 ข้อมูลจากระบบสืบค้นข้อมูลผลิตภัณฑ์ งานบริการข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านอินเทอร์เน็ต ณ วันที่ 10 มิถุนายน 2558. 
34 รายงานความคืบหน้าในการปฏิบัติงานของงานกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด (รายงาน พอย. 02) ประจําเดือนกันยายนของทุกปี. 
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ชีวิตประจําวัน ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข การเตรียมสูตรผลิตเป็นผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปพร้อมเจือจางใช้ใน
บ้านเรือนและมีขนาดบรรจุเล็ก มีความเป็นอันตรายต่ํา เมื่อเทียบกับบทกําหนดโทษที่สูง จึงไม่สมเหตุสมผล
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้จัดทําหลักเกณฑ์การดําเนินการกับผู้กระทําฝุาฝืนพระราชบัญญัติ       
วัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ขึ้น เพ่ือใช้เป็นแนวทางในการดําเนินงาน โดยเริ่มใช้ตั้งแต่ปีงบประมาณ พ.ศ. 
2555 เป็นต้นมา จํานวนเรื่องการพิจารณาทางคดีเกี่ยวกับวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข
ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 – 255735 รายละเอียดดังแสดงในตารางที่ 29 ซึ่งเป็นความผิดเกี่ยวกับการไม่
ขออนุญาตเกี่ยวกับวัตถุอันตราย ผลวิเคราะห์ไม่ผ่านมาตรฐาน การแสดงฉลากและการโฆษณาท่ีไม่ถูกต้อง 

ตารางท่ี 29 จํานวนเรื่องการพิจารณาทางคดีเกี่ยวกับวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข          
ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 - 2557 

ปีงบประมาณ พ.ศ. จ านวนเรื่องพิจารณาทางคดี 

2555 8 

2556 40 

2557 58 

ดังนั้น จึงมีข้อเสนอเชิงยุทธศาสตร์สําหรับพัฒนางานคุ้มครองผู้บริ โภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ ดังนี้  

1. พัฒนาระบบการรับขึ้นทะเบียนให้เท่าทันต่อการเปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยีและ
ปริมาณงานที่เพ่ิมขึ้น รวมถึงศึกษาวิจัยเกี่ยวกับการทบทวนทะเบียนตํารับ มาตรการหลักเกณฑ์ในการรับขึ้น
ทะเบียน 

2. สร้างความเข้มแข็งของระบบการตรวจสอบเฝูาระวังผลิตภัณฑ์ เพ่ือมาตรฐาน     
ด้านคุณภาพและความปลอดภัย  

3. จัดหาหน่วยตรวจวิเคราะห์เพื่อรองรับการตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ์ 
4. สร้างเครือข่ายการดําเนินงานด้านการกํากับดูแลทั้งในประเทศและในอาเซียน      

เพ่ือแลกเปลี่ยนข้อมูลกฎหมาย กฎระเบียบระหว่างประเทศ และประสานความร่วมมือระหว่างหน่วยงานกํากับ
ดูแลในประเทศ 

5. สร้างเครือข่ายแลกเปลี่ยนประสบการณ์กับภาคเอกชนอย่างใกล้ชิด (Public-
Private Partnership) และติดตาม/ประสานข้อมูลกับผู้ประกอบการในการส่งเสริมพัฒนานวัตกรรมการผลิต
ผลิตภัณฑ์รูปแบบใหม่ 

6. พัฒนาระบบฐานข้อมูลเพ่ือการดําเนินงานระหว่างหน่วยงานที่กํากับดูแลวัตถุ
อันตรายในประเทศและระหว่างประเทศ 

7. พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการโดยเฉพาะ SME ให้สามารถแข่งขันได้ รวมถึง
พัฒนาความร่วมมือด้านการถ่ายทอดเทคโนโลยี 

8. พัฒนาศักยภาพเจ้าหน้าที่ให้รอบรู้เท่าทันสถานการณ ์
1.8.6 ด้านวัตถุเสพติด 

แผนยุทธศาสตร์ ๕ ปี (พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๕๙) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามี     
การมุ่งเน้นการพัฒนาระบบการควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพ และควบคุมตัวยาและ 
35 สํานักควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2557. 
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สารตั้งต้นที่เป็นวัตถุเสพติดมิให้มีการรั่วไหลออกนอกระบบไปสู่ระบบการผลิต และการลักลอบค้ายาเสพติด      
ให้มีการควบคุมเข้มสารต่าง ๆ ของอนุสัญญาสหประชาชาติว่าด้วยการต่อต้านการลักลอบค้ายาเสพติดและวัตถุ
ที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ค.ศ. ๑๙๘๘ ซึ่งระบุสารตั้งต้นและเคมีภัณฑ์จําเป็นที่ใช้ในการผลิตยาเสพติด ๒๓ 
รายการ ในจํานวนนี้เป็นสารที่กระทรวงสาธารณสุขประกาศควบคุมตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ     
พ.ศ.๒๕๒๒ และพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๘ แล้ว ๑๕ รายการ และใน
กรอบระยะเวลา ๕ ปี (พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๕๙) ให้เน้นการควบคุมอย่างเข้มงวดสารตามอนุสัญญาสหประชาชาติ 
ว่าด้วยการต่อต้านการลักลอบค้ายาเสพติดและวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ค.ศ. ๑๙๘๘ ซึ่งมีการใช้ใน
ประเทศไทย ๖ ชนิด ได้แก่ Acetic anhydride, Anthranilicacid, Ephedrine, Ergometrine , Ergotamine 
และ Pseudoephedrine 

การคุ้มครองผู้บริโภคด้านวัตถุเสพติดจะต้องดําเนินการให้มีผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่มี    
ความปลอดภัย เพียงพอใช้ในประเทศ และไม่เกิดการรั่วไหลออกนอกระบบ ผู้ประกอบการด้านวัตถุเสพติด ณ 
มิถุนายน ๒๕๕๘ มี ๕,๖๔๙ ราย (นับซ้ําผู้มีใบอนุญาตมากกว่า ๑ ประเภท) มีการขึ้นทะเบียนวัตถุตํารับที่มีวัตถุ
ออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท ๔ จํานวน ๑๑๘ ตํารับ ทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
จํานวน ๓๙ ตํารับ สําหรับวัตถุตํารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ และตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยกลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ได้จัดหาเพ่ือ ให้บริการแก่
สถานพยาบาลทั่วประเทศ โดยกระทรวงสาธารณสุขได้ประกาศกําหนดชนิดและปริมาณการใช้ยาเสพติดให้โทษ
ในประเภท ๒ ในทางการแพทย์ และวิทยาศาสตร์ของประเทศไทยประจําปี 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 

การควบคุมสถานการณ์การแพร่ระบาดของยาแก้หวัดสูตรผสม Pseudoephedrine และ
วัตถุออกฤทธิ์ Alprazolam กระทรวงสาธารณสุขได้ประกาศยกระดับการควบคุมยาแก้หวัดสูตรผสม 
Pseudoephedrine และ Alprazolam เป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ มีผลใช้บังคับตั้งแต่วันที่ ๔ เมษายน 
๒๕๕๕ และ ๑๗ มิถุนายน ๒๕๕๖ ตามลําดับ จากการกําหนดมาตรการขายที่เข้มงวด และตรวจสอบเฝูาระวัง
ร้านขายยาอย่างต่อเนื่อง พบการกระทําความผิด และดําเนินคดี ๒ และ ๔ รายตามลําดับ 

แนวโน้มในอนาคต 
การเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (AEC) การเปิดเสรีการค้าด้านบริการของอาเซียน

ประกอบกับนโยบายการเป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติของประเทศไทย อาจทําให้มีความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์
ที่ไหลเข้า ออกระหว่างประเทศมากขึ้น มีการใช้วัตถุเสพติดในทางการแพทย์ที่เพ่ิมขึ้น และอาจเกิดการลักลอบ
นําไปใช้ในทางท่ีผิด มากขึ้น อีกทั้งความเจริญก้าวหน้าทางเทคโนโลยีและการสื่อสารในปัจจุบัน ยังมีผลกระทบ
อย่างมากต่อการควบคุมวัตถุเสพติด เนื่องจากเกิดการเรียนรู้ ในการใช้ยา หรือผลิตสารเสพติดชนิดใหม่ๆ ขึ้น
ทดแทนการใช้วัตถุเสพติดที่มีการควบคุมแล้ว 

ดังนั้น จึงมีข้อเสนอเชิงยุทธศาสตร์สําหรับพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ ดังนี้ 

1. การปรับปรุงกฎหมาย กฎระเบียบให้เอื้อต่อการดําเนินงานควบคุม  
2. การพัฒนาระบบสารสนเทศและปรับปรุงขั้นตอนการปฏิบัติงานให้รองรับปริมาณงานที่

เพ่ิมข้ึน 
3. การเสริมสร้างความร่วมมือของเครือข่าย 
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ตารางท่ี 30 ผลการดําเนินงานด้านวัตถุเสพติด ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 254-2557 

ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ ๒๕๕๕ ๒๕๕๖ ๒๕๕๗ 

๑. งบประมาณดาํเนินการ 
(บาท) 

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

แผนงานปูองกันฯ  
ด้านยาเสพติด 

- ๗,๙๗๘,๗๐๐ ๑๒,๔๖๖,๓๗๗ ๙,๗๒๗,๑๐๐ 

แผนงานพฒันา 
ด้านสาธารณสุข 

- ๒,๔๐๓,๒๐๐ ๒,๔๙๔,๒๙๐ ๓,๙๒๒,๑๐๐ 

รับโอนจากงบกลาง    ๑๓๑,๐๙๕.๕๐ 
ร้อยละการใช้จ่าย ๑๐๐ ๑๐๐ ๙๙.๙๙ ๙๙.๙๙ 

๒. แก้ไขกฎหมาย (ฉบับ) ๘ ๑๕ ๑๒ ๑๙ 
ยาเสพติด ๔ ๙ ๖ ๑๑ 
วัตถุออกฤทธิ์ ๑ ๔ ๖ ๕ 
การปูองกันการใช้สาร
ระเหย 

๑ ๒ - - 

อื่นๆ ๒ - - ๓ ฉบับ 
๓. ตรวจสอบควบคุม 

การนําเข้า ณ ดา่น (คร้ัง) 
๑๓๓ ๑๐๘ ๑๐๕ ๑๐๓ 

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

ประกอบการที่ได้รบั
อนุญาต (คร้ัง) 

๓๙๓ ๔๗๑ ๔๕๓ ๔๖๘ 

(แห่ง) ๑๑๙ ๑๗๓ ๑๕๔  
พบการกระทําผิด ไม่พบ ไม่พบ ไม่พบ ไม่พบ 

๕. การตรวจสอบข้อมูลการ
กระจาย 

    

พบข้อมูลที่มีความผดิปกติ
และมีการกระทําผิด 

๗๒รายการ  
๒๙ แห่ง  
(ไม่นบัซ้ํา) 

๔๓ รายการ ๒๐ 
แห่ง  

(ไม่นบัซ้ํา) 

๓๗ รายการ 
๑๑ แห่ง  
(ไม่นบัซ้ํา) 

๑๐รายการ  
๖ แห่ง (ไม่นับซ้าํ)  

๖. ตรวจสอบการใช้ยาเสพติด
ให้โทษในประเภท ๔ (คร้ัง) 

๒๓๔ ๒๖๒ ๒๘๗  ๓๓๑ 

การกระทําผิด ไม่พบ ไม่พบ ไม่พบ ไม่พบ 
๗. ตรวจสอบเฝูาระวงั

สถานพยาบาล (แห่ง) 
๑๐๐ ๗๘ ๔๗ ๕๐ 

พบการกระทําผิด (แห่ง) ไม่พบ ๒ ๓ ๑๖ 
๘. เร่ืองร้องเรียน (เร่ือง) ๑๐ ๑๑ ๑๕ ๑๓ 
๙. ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ทาง

กายภาพ (ฉลาก เอกสารที่
เก่ียวข้อง) (รายการ) 

 ๒๖๐ ๑๗๖ ๑๘๒ 

การกระทําผิด  ไม่พบ ไม่พบ ไม่พบ 
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ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ ๒๕๕๕ ๒๕๕๖ ๒๕๕๗ 

๑๐. ตรวจสอบโฆษณา 
(รายการ) 

๑๘๒ ๑๘๐ ๑๘๖ ๒๘๖ 

พบการกระทําผิด ไม่พบ ไม่พบ ไม่พบ ๔ 
๑๑. ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ทาง

ห้องปฏิบัติการเฝูาระวัง 
(ตัวอย่าง) 

๑๕๑ ๑๐๗ ๑๐๕ ๘๐ 

ได้รับผลวิเคราะห ์
(ตัวอย่าง) 

๙๓ ๘๑ ๘๑ ๗๓ 

ตกมาตรฐาน (ตัวอย่าง) ๑ ๕ ๓ ๒ 
เข้ามาตรฐานร้อยละ ๙๘.๙๒ ๙๓.๘๒ ๙๖.๓ ๙๗.๒๖ 
กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน 
(ตัวอย่าง) 

  ๑๖ ๑๔ 

ตกมาตรฐาน (ตัวอย่าง)   ๑๖ ๓ จาก ๘ 
เข้ามาตรฐานร้อยละ   ๐ ๖๒.๕๐ 

๑๒. พิจารณาอนุญาต 
ด้านผลิตภัณฑ์ (คําขอ) 

๑,๒๒๘ ๑๘๙ ๑๔๖ ๙๒ 

ร้อยละการทันกําหนดเวลา ๑๐๐ ๑๐๐ ๑๐๐ ๑๐๐ 
๑๓. พิจารณาอนุญาต 

ด้านสถานประกอบการ 
(คําขอ) 

๑,๗๒๓ 
 

๑,๗๓๑ ๑,๘๒๖ ๑,๖๘๓ 

ร้อยละการทันกําหนดเวลา ๑๐๐ ๑๐๐ ๑๐๐ ๑๐๐ 
๑๔. พิจารณาอนุญาตหนังสือ

รับรองเกี่ยวกับสารตั้งต้น 
(คําขอ) 

  ๗๐๕ ๖๕๗ 

ทันเวลา   ๑๐๐ ๑๐๐ 
๑๕. การดําเนินการตาม

อนุสัญญาระหวา่งประเทศ 
(คําขอ) 

  ๑,๗๓๕ ๑,๙๕๒ 

ร้อยละการทันกําหนดเวลา    ๑๐๐ ๑๐๐ 
๑๖. เผาทําลายยาเสพติด   ให้

โทษของกลาง (ครั้ง) 
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 
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ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ ๒๕๕๕ ๒๕๕๖ ๒๕๕๗ 

๑๗. ผลสาํรวจความพึงพอใจ
ของผู้รับบริการ 
(ร้อยละ) 

๗๗.๒๐ ๗๕.๐๗ ๗๘.๗ ๗๓.๕๖ 

ค่าเปูาหมายของ อย. 
(ร้อยละ) 

๘๒.๐ ๗๕.๐ ๗๖.๐ ๗๗.๐ 

 
ตารางท่ี 31 ข้อมูลผู้ประกอบการวัตถุเสพติด 

ผู้ประกอบการ  จ านวน (ราย) 
1. ผู้ประกอบการผลิต  

1.1 ผลิตยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 43 
1.2 ผลิตวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 62 

2. ผู้ประกอบการนําเข้า  
2.1 นําเข้ายาเสพติดให้โทษในประเภท 3 12 
2.2 นําเข้ายาเสพติดให้โทษในประเภท 4 20 

2.2.1 นําเข้า Acetic anhydride 18 
2.2.2 นําเข้า Anthranilic acid  3 

2.3 นําเข้าวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 54 
3. ผู้ประกอบการส่งออก  

3.1 ส่งออกยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 22 
3.2 ส่งออกวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 34 

4. ผู้ประกอบการจําหน่าย  
4.1 จําหน่ายยาเสพติดให้โทษในประเภท 2  

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

4.3 จําหน่ายยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 684 
4.4 ขายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 1,006 

5. ผู้ประกอบการครอบครอง  
5.1 ครอบครองวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2,3,4  
(สสจ+กทม) 2,419 
5.2 ครอบครองยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 167 

ข้อมูล ณ มิถุนายน 2558 
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ตารางท่ี 32 ข้อมูลการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติด 

การขึ้นทะเบียน 
จ านวน 
(ต ารับ) 

ผลิต น าเข้า วัตถุเสพติดในต ารบั 

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 
ให้โทษในประเภท 3 

39 37 2 Codeine แก้ปวด (12 ตํารับ) 
Codeine แก้ไอ (16 ตํารับ) 

    Opium (10 ตํารับ) 
Diphenoxylate (1 ตํารับ) 

ข้อมูล ณ มิถุนายน 2558 

1.9 การเทียบเคียง (Benchmarking) 

1.9.1 ผลการด าเนินงานเทียบเคียง 

ด้านวัตถุเสพติด 

สถานการณ์การน ายาติดตัวของผู้ป่วย 
เนื่องจากกฎกระทรวงฯ เริ่มใช้เมื่อปี 2552 ต่อมาในปี 2554 เริ่มทําเว็บไซด์ให้ข้อมูล

เกี่ยวกับกฎหมายดังกล่าว ที่ชาวต่างชาติสามารถสืบค้นข้อมูลได้ และมีแบบฟอร์มให้ download และมี FAQ 
ให้ข้อมูลเบื้องต้น มีที่อยู่อีเมลเพ่ือให้ตอบข้อซักถาม และมีหนังสือขอให้ประชาสัมพันธ์เรื่องกฎหมายและ      
เว็บไซด์ไปยังกระทรวงการต่างประเทศ เพ่ือให้แจ้งไปยังสถานทูตไทยในต่างประเทศทุกประเทศ ทําให้มีการขอ
ใบอนุญาตเพิ่มขึ้น 3 เท่าจากปีท่ีผ่านมา 

จํานวนนักท่องเที่ยวขึ้นอยู่กับสถานการณ์ทางการเมืองของประเทศ ดังนั้น  จะเห็นว่าการมี
เหตุการณ์ไม่สงบภายในประเทศในช่วงปี 2554-2555 จํานวนการขอใบอนุญาตเพ่ิมขึ้นไม่มาก ในปี 2556 
และ 2557 จํานวนใบอนุญาตไม่เพ่ิมขึ้น สอดคล้องกับสถานการณ์ทางการเมืองที่วิกฤต มีการประกาศกฎ
อัยการศึก ต่อมาในช่วงปลายปี 2557 ต้นปี 2558 แม้ว่าจะมีกฎอัยการศึก แต่สถานการณ์ทางการเมือง
มั่นคงขึ้น ไม่มีการก่อเหตุความรุนแรงทางการเมืองภายในประเทศ จํานวนนักท่องเที่ยวจึงเพ่ิมขึ้นมาก เพียงแค่ 
4 เดือน ก็มีผู้ขอใบอนุญาตถึง 113 ราย ถ้าเหตุการณ์ทางการเมืองยังคงเป็นเช่นนี้ คาดว่าปี 2558 จะมี       
การขอใบอนุญาตมากกว่า 350 ราย 

สําหรับการประมาณการในปีต่อไป หากสถานการณ์ทางการเมืองปกติไม่มีต่อสู้กัน
ภายในประเทศ มีการประสานความร่วมมือระหว่างประเทศอาเซียนมากขึ้น จะมีจํานวนนักท่องเที่ยวเพ่ิมขึ้น
มาก และปริมาณยาที่ขอเพ่ือนําติดตัวเข้ามาจะนานขึ้น (มากกว่า 30 วัน)  เนื่องจากจะเป็นการเดินทางเที่ยว
หลายประเทศในแถบนี้ ต่อการเดินทางออกนอกประเทศของตนในแต่ละครั้ง นอกจากนี้จํานวนนักท่องเที่ยวที่
ขอใบอนุญาต ยังขึ้นกับการรับรู้ข้อมูลกฎหมายของไทย โดยเป็นที่น่าสังเกตว่าจํานวนนักท่องเที่ยวจาก
สหรัฐอเมริกาขอใบอนุญาตเพ่ิมขึ้นมากในปี 2558 เนื่องจากการรับรู้เรื่องกฎหมายเกี่ยวกับยาติดตัวเพ่ิมมาก
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ขึ้น สืบเนื่องจากอีเมล์ที่มีการสอบถามมาจากเจ้าหน้าที่สาธารณสุขสหรัฐขอทราบข้อมูลกฎหมายด้วย ซึ่งคาดว่า
บุคคลเหล่านี้ ก็คงจะนําเพ่ือนําไปเผยแพร่แก่บุคคลที่เก่ียวข้องทราบ ซึ่งก็จะทําให้ผู้ปุวยที่อาจไม่ทราบกฎหมาย
มาก่อนแต่ต้องใช้ยา ทราบข้อมูลจากเจ้าหน้าที่ นอกจากอเมริกาแล้วก็ยังมีอีเมล์จากเจ้าหน้าที่สาธารณสุข
มาเลเซียสอบถามมาด้วย จึงเห็นว่า หากการรับรู้ขอ้มูลเพ่ิมขึ้นในหลายประเทศที่มีผู้เดินทางเข้ามามาก แต่ยังมี
การขออนุญาตน้อยเพราะไม่ทราบกฎหมายไทย หากมีการรับรู้กฎหมายประเทศไทยที่กว้างขวางขึ้น และ
กฎหมายยังไม่มีการปรับปรุง คาดว่าต่อไปอาจมีการขออนุญาตจํานวนมากกว่า 1000 ราย ต่อปี เป็นสัดส่วน
กับตัวเลขของนักท่องเที่ยว และการรับรู้กฎหมายที่เพ่ิมมากขึ้นในปัจจุบัน โดยมีสถิติขออนุญาตนํายาติดตัวเข้า
ประเทศของผู้ปุวย ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2552-2558 ดังนี้  

ตารางท่ี 33 สถิติการขออนุญาตนํายาติดตัวเข้าประเทศของผู้ปุวย 
ป ีพ.ศ. จ านวน (ฉบับ) 
2552 3 
2553 33 
2554 91 
2555 116 
2556 201 
2557 201 

2558 (มค.-11 พค.58) 113 

เพ่ือพัฒนาการดําเนินงานเกี่ยวกับการออกใบอนุญาตให้น าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 
๒ กรณีผู้ป่วยน าติดตัวเข้ามาในราชอาณาจักร กองควบคุมวัตถุเสพติดจึงได้เทียบเคียงสมรรถนะกับประเทศ
ออสเตรเลีย โดยมีผลการเทียบเคียง ดังนี้  

ตารางที่ 34 ผลการเทียบเคียงสมรรถนะ (Benchmarking) ด้านวัตถุเสพติด  
ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๘ 

คู่เทียบ ผลการด าเนินงาน/ GAP Analysis ข้อเสนอแนวทางการพัฒนา 
ประเทศ

ออสเตรเลีย 
- ประเด็นการเปรียบเทียบ: การออกใบอนุญาตให้
น าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ กรณีผู้ป่วยน า
ติดตัวเข้ามาในราชอาณาจักร 
ไทย - การน ายาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ติดตัว   
เข้ามาในราชอาณาจักร จะต้องยื่นค าขออนุญาตในทุก
กรณี และให้เพดานการน ายาติดตัวเข้ามาได้ ใน
ปริมาณการใช้ไม่เกินการใช้ 
ในระยะเวลา ๑ เดือน ซึ่งท าให้เกิดความไม่สะดวก 
เป็นอุปสรรค์ต่อการเดินทางท่องเที่ยวของผู้ป่วย 
ออสเตรเลีย - ปริมาณการน าติดตัว เพื่อใช้รักษา
ตนเองในระยะเวลา ๙๐ วัน ไม่ต้องขออนุญาต โดยให้
ใช้หนังสือรับรองแพทย์เป็นหลักฐานต่อเจ้าหน้าที่ 

เสนอแก้ไขกฎกระทรวง         
เพ่ืออ านวยความสะดวกให้กับ
ผู้ป่วยที่เดินทางระหว่างประเทศที่
ประสงค์จะน ายาเสพติดให้โทษ    
ในประเภท ๒ ติดตัว เพ่ือใช้รักษา
เฉพาะตัว โดยดําเนินการภายใต้
บทบัญญัติตามที่พระราชบัญญัติ
ยาเสพติดให้โทษพ.ศ. ๒๕๒๒ 
กําหนด โดยเทียบเคียงกับ
แนวทางของประเทศออสเตรเลีย 
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ด้านเครื่องมือแพทย์ 
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์จะมุ่งเน้นเทียบเคียงกับ Health Sciences Authority (HSA) 

ประเทศสิงค์โปร์  โดยจะเปลี่ยนรูปแบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ก่อนออกสู่ตลาด              
เป็นการควบคุมตามกลุ่มความเสี่ยง (Risk Based Classification) โดยผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงสูงจะถูกควบคุม
เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ต้องได้รับอนุญาต ตามมาตรา 6 (1) เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงปานกลางและ     
ความเสี่ยงต่ําบางรายการจะถูกควบคุมเป็นเครื่องมือที่ต้องแจ้งรายการละเอียด ตามมาตรา 6 (2) ซึ่งจะต้องยื่น
เอกสารในรูปแบบ Common Submission Dossier Template (CSDT) และเครื่องมือแพทย์ความเสี่ยงต่ํา
บางรายการจะถูกควบคุมในระดับการจดแจ้งเครื่องมือแพทย์ (Listing) ให้สอดคล้องกับประเทศสิงคโปร์ที่มี   
การควบคุมเครื่องมือแพทย์ตามระดับความเสี่ยง ซึ่งแบ่งออกเป็น 4 ระดับ คือ Class A , B, C และ D โดย 
Class A เป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงต่ําที่สุด และ Class D เป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูงที่สุด 
การขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ในประเทศสิงคโปร์ หน่วยงาน HSA ของประเทศสิงคโปร์มีข้อกําหนดให้
ผู้ประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์ยื่นเอกสารในรูปแบบ Common Submission Dossier Template 
(CSDT) ซึ่งข้อกําหนดของเอกสารจะขึ้นกับกลุ่มความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์นั้น ๆ สําหรับเครื่องมือแพทย์     
ในกลุ่มความเสี่ยงปานกลางถึงสูง (Class B, C และ D) ต้องยื่นเอกสาร CSDT ต่อ HSA กรณี Class A ที่เป็น
ผลิตภัณฑ์ปราศจากเชื้อหรือ measuring device ต้องเตรียมเอกสาร CSDT เก็บไว้ที่บริษัทเพ่ือเตรียมพร้อม
สําหรับการตรวจ แต่ไม่ต้องยื่นต่อ HSA และมีข้อยกเว้นการเตรียมเอกสารตามรูปแบบ CSDT สําหรับเครื่องมือ
แพทย์บางกลุ่ม เช่น เครื่องมือแพทย์ Class A ไม่ปราศจากเชื้อหรือไม่เข้าข่ายเป็น measuring device 
เนื่องจากเป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงต่ํามาก ประเทศไทยจึงเห็นควรมีการพัฒนาแนวทางการกํากับดูแล 
ดังนั้น ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงต่ําซึ่งแต่เดิมต้องยื่น Certificate of Free Sale ประกอบการยื่น
คําขอหนังสือรับรองประกอบการนําเข้าเครื่องมือแพทย์ เป็นการจดแจ้งเครื่องมือแพทย์ ( Listing) ผ่านระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งการจดแจ้งเครื่องมือแพทย์ (Listing) ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์เป็นกิจกรรมในการเทียบเคียง 
(Benchmarking) กับ Health Sciences Authority (HSA) ประเทศสิงค์โปร์ 

ด้านเครื่องสําอาง 
การเทียบเคียงกระบวนการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์เครื่องสําอางได้เริ่มดําเนินการ โดยมีการนํา

Cosmetic Directive 76/768/EEC of 27 July1976 มาใช้เป็นแนวทางกําหนดรายการสาร ซึ่งตาม    
แผนยุทธศาสตร์การพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในปีงบประมาณ 2557  สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยามเีปูาหมายในการพัฒนาระบบการควบคุม กํากับดูแลของทุกผลิตภัณฑ์ให้สามารถ
เทียบเคียงกับสากล ดังนั้น ในปีงบประมาณ 2557 กลุ่มควบคุมเครื่องสําอางจึงมุ่งเน้นศึกษากระบวนการ
ปฏิบัติงานด้านกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนออกสู่ตลาด การกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังออกสู่ตลาด
และการพัฒนามาตรการกลไกทางกฎหมาย โดยเทียบเคียงได้กับประเทศที่ประสบความสําเร็จในการคุ้มครอง
ประชาชนคือสหภาพยุโรป (European Union Council : EUC) มีวิธีการดําเนินการ ดังนี้ 1) กําหนด
กระบวนงานที่จะเทียบเคียง 2) วิเคราะห์เปรียบเทียบความแตกต่างระหว่างองค์กรกับหน่วยงานเทียบเคียง  
3) วิเคราะห์เปรียบเทียบความแตกต่างระหว่างองค์กรกับหน่วยงานเทียบ เคียง 4) จัดทําข้อเสนอ              
เพ่ือการพัฒนากระบวนการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์เครื่องสําอาง ต่อมาเมื่อประเทศสมาชิกอาเซียนรวมถึงประเทศ
ไทยได้มีการนําบทบัญญัติเครื่องสําอางแห่งอาเซียน (ASEANCosmetics Directive) ลงสู่การปฏิบัติของแต่ละ
ประเทศ ดังนั้น ในปีงบประมาณ 2558 จึงมีความก้าวหน้าของการนําบทบัญญัติเครื่องสําอางแห่งอาเซียน 
(ASEAN Cosmetics Directive) ลงสู่การปฏิบัติ จึงมุ่งเทียบเคียงกระบวนการพัฒนาด้านการกํากับดูแล
คุณภาพเครื่องสําอางตามข้อตกลงกลุ่มประเทศอาเซียน 
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ในปีงบประมาณ 2557 ได้มีการกําหนดกระบวนงานที่จะเทียบเคียง 4 กระบวนงาน คือ 
1. การกําหนดรายการสาร (lists of substances ) 
2. การรายงานความปลอดภัยของเครื่องสําอาง (Cosmetic Product Safety Report 

(CPSR)) 
3. Product Information File ( PIF) 
4. พัฒนาศักยภาพบุคลากร 
ผลการดําเนินงานเทียบเคียงในปีงบประมาณ 2557 ข้อเสนอเพ่ือการพัฒนากระบวนการ

กํากับดูแลผลิตภัณฑ์เครื่องสําอางให้เทียบเคียงกับมาตรฐานสากล ที่กลุ่มควบคุมเครื่องสําอางจะต้องดําเนินการ 
คือ การอบรมบุคลากรทั้งในภาคส่วนของรัฐและผู้ประกอบการ เกี่ยวกับการรายงานความปลอดภัยของ
เครื่องสําอาง (Safety Assessment) และการจัดทําข้อมูลผลิตภัณฑ์ Product Information File ( PIF) 
เพ่ือให้มีความเข้าใจและมีการแลกเปลี่ยนความคิดเห็น เพ่ือเพ่ิมความรู้ทักษะเกี่ยวกับการจัดทําให้เป็นไปใน
แนวทางเดียวกัน ทั้งนี้เพ่ือที่ผู้ตรวจประเมินจะได้นําความรู้และทักษะเหล่านั้นมาใช้ในการตรวจประเมิน        
ซึ่งในปีงบประมาณ 2558 เพ่ือให้บรรลุตัวชี้วัดเกี่ยวกับการเทียบเคียงกระบวนงานกับสหภาพยุโรป จะต้อง
ดําเนินการนําผลการวิเคราะห์ข้อมูลเทียบเคียงและข้อเสนอการพัฒนากระบวนการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์
เครื่องสําอาง ในปีงบประมาณ 2557 เป็นข้อมูลเพ่ือจัดทําแผนการพัฒนากระบวนการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์
เครื่องสําอางและดําเนินการตามแผนฯ ดังกล่าว 

ในปีงบประมาณ 2558 กลุ่มควบคุมเครื่องสําอางได้มีการกําหนดกระบวนงานที่จะ
เทียบเคียง 4 กระบวนงาน คือ 

1) การพัฒนา ปรับปรุง แก้ไข กฎระเบียบ ประกาศฯให้ทันสมัยและสอดคล้องกับอาเซียน 
2) การรายงานความปลอดภัยของเครื่องสําอาง (Cosmetic Product Safety Report 

(CPSR)) 
- อบรมเชิ งปฏิบัติ การ เรื่ อง  การจัดทําการประเมินความปลอดภัย ( Safety 

Assessment)และข้อมูลผลิตภัณฑ์ (Product Information File : PIF) 
3) GMP 

- พัฒนาสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์เครื่องสําอางให้สอดคล้องตาม ASEAN GMP 
Guideline 

4) พัฒนาระบบการจดแจ้งเครื่องสําอางอัตโนมัติ 
ผลการดําเนินงานเทียบเคียงในปีงบประมาณ 2558 การพัฒนากระบวนการกํากับดูแล

ผลิตภัณฑ์เครื่องสําอางให้เทียบเคียงกับมาตรฐานสากล ที่จะต้องดําเนินการ คือ เน้นให้มีการพัฒนา          
สถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์เครื่องสําอางให้สอดคล้องตาม ASEAN GMP Guideline เพ่ิมขึ้น การพัฒนา
ระบบการจดแจ้งเครื่องสําอางอัตโนมัติให้มีประสิทธิภาพมากยิ่งข้ึน 

ด้วยสหภาพยุโรป (European Union Council: EUC) ได้ยกเลิกCouncil Directive 
76/768/EEC of 27 July1976 และได้ออกกฎระเบียบ The EU Cosmetics Regulation 1223/2009 
ให้ประเทศสมาชิกใช้ในการกํากับดูแลเครื่องสําอางในประเทศของตน มีผลบังคับใช้ ปี 2013 และบทบัญญัติ
เครื่องสําอางแห่งอาเซียน (ASEAN Cosmetics Directive) ได้นํา Cosmetic Directive 76/768/EEC of 
27 July1976 มาใช้เป็นแนวทางกําหนดรายการสาร ดังนั้น ที่ประชุมASEAN COSMETIC COMMITTEE 
เมื่อวันที่ 28 – 29 พฤษภาคม 2558 ที่ประเทศสิงคโปร์เห็นว่าจําเป็นต้องแก้ไขบทบัญญัติเครื่องสําอางแห่ง
อาเซียน (ASEAN Cosmetics Directive) ให้สอดคล้องกับสหภาพยุโรป 
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แนวโน้มในอนาคต 
ประเทศไทยจําเป็นต้องก้าวไปพร้อมกับความเปลี่ยนแปลงที่มีอยู่ตลอดเวลา ดังนั้น  เมื่อมี    

การแก้ไขบทบัญญัติเครื่องสําอางแห่งอาเซียน (ASEAN Cosmetics Directive) ให้สอดคล้องกับสหภาพยุโรป  
ประเทศไทยต้องนํามาสู่การปฏิบัติในประเทศ โดยการแก้ไขกฎระเบียบให้สอดคล้องกับอาเซียน และปรับปรุง
กระบวนการทํางานให้มีประสิทธิภาพทัดเทียมกับมาตรฐานสากล การเทียบเคียงกระบวนการกํากับดูแล
ผลิตภัณฑ์เครื่องสําอางจึงต้องดําเนินการ เพ่ือการพัฒนากระบวนการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์เครื่องสําอางให้
เทียบเคียงกับมาตรฐานสากลดังกล่าว 

ดังนั้น จึงมีข้อเสนอเชิงยุทธศาสตร์สําหรับพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ดังนี้ 

1. พัฒนากระบวนการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์เครื่องสําอางให้เทียบเคียงกับมาตรฐานสากล 
2. ปรับปรุงกระบวนการทํางานให้มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น เพื่อส่งเสริมให้ผู้ประกอบการสามารถ

แข่งขันในระดับสากล 

ด้านวัตถุอันตราย36, 37 

การกํากับดูแลวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุขที่ผ่านมา มีการดําเนินการ
โดยอ้างอิงตามข้อกําหนดต่าง ๆ เช่น WHO และ WHO/FAO ต่อมาเพ่ือเป็นการพัฒนาระบบการกํากับดูแล
วัตถุอันตรายให้สามารถเทียบเคียงกับสากล ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา โดยสํานักควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย จึงได้จัดทําโครงการศึกษาระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์
เคมีสําหรับผู้บริโภคของหน่วยงาน US EPA เพ่ือพัฒนาศักยภาพการคุ้มครองผู้บริโภคด้านวัตถุอันตรายที่ใช้    
ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุขของประเทศไทย  โดยดําเนินการศึกษาระบบการดําเนินงานของ United 
States Environmental Protection Agency (US EPA) ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์วัตถุ
อันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข โดยเฉพาะผลิตภัณฑ์กําจัดแมลงและสัตว์อ่ืน พร้อมทั้งวิเคราะห์
ช่องว่างเปรียบเทียบกับการดําเนินงานของประเทศไทยทั้งในด้านโครงสร้าง  การดําเนินงาน กฎหมายและ
กฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง สมรรถนะของบุคลากร และศักยภาพของผู้ประกอบการ รวมทั้ง จัดทําข้อเสนอแนะ     
เชิงนโยบายและแนวทางการดําเนินการ เพ่ือพัฒนาการดําเนินงานด้านวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทาง
สาธารณสุขให้สามารถเทียบเคียงกับ US EPA ได้ครบทุกมิติตามเปูาหมายการพัฒนา และตามกรอบระยะเวลา
ที่กําหนดตามแผนยุทธศาสตร์การพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในช่วงแผนพัฒนา
เศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ ๑๑ (พ.ศ. ๒๕๕๕ – ๒๕๕๙) ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2557 สํานักควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตรายได้นําข้อเสนอจาก
โครงการดังกล่าวมาวิเคราะห์ความเป็นไปได้ในการปฏิบัติและจัดทําแผนการเทียบเคียงการพัฒนากระบวนการ
กํากับดูแลวัตถุอันตรายในระยะ 10 ปี (ปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 – 2567) ประกอบด้วยกิจกรรมใน      
ด้านการเพ่ิมบทบาทและสมรรถนะการกํากับดูแลวัตถุอันตรายโดยอบรมพนักงานเจ้าหน้าที่สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัดและจัดทํามาตรฐานผลิตภัณฑ์และเกณฑ์การทดสอบประสิทธิภาพ การปรับโครงสร้างและ
การจัดองค์กรภายใน โดยมุ่งศึกษาในเรื่องการกระจายอํานาจเพิ่มเติมและการศึกษากลไกการทบทวนทะเบียน 
การพัฒนาสมรรถนะและประสิทธิภาพของบุคลากร และการเสริมสร้างความรู้และความเข้มแข็งให้แก่
ผู้ประกอบการและประชาชน 

 
36 รายงานโครงการศึกษาระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์เคมีสําหรับผู้บริโภคของหน่วยงาน US EPA เพื่อพัฒนาศักยภาพการคุ้มครองผู้บริโภค   

ด้านวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุขของประเทศไทย. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2556. 
37 รายงานโครงการศึกษาผลกระทบจากการเข้าร่วมประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนต่อการคุ้มครองผู้บริโภคด้านวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือ

ทางสาธารณสุขของประเทศไทย. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2557. 
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ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 สํานักควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตรายได้มีการปรับ
แผนการดําเนินงานโดยพิจารณาจากข้อมูลผลการศึกษาผลกระทบจากการเข้าร่วมประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน
ต่อการคุ้มครองผู้บริโภคด้านวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุขของประเทศไทย ซึ่งมีการเพ่ิม
กิจกรรมเกี่ยวกับการพัฒนาศักยภาพของผู้ประกอบการและปรับปรุงรายละเอียดกิจกรรมให้ สอดคล้องกับ
สถานการณ์ปัจจุบัน และมีการดําเนินงานตามแผนที่กําหนดไว้ 

ดังนั้น จึงมีข้อเสนอเชิงยุทธศาสตร์สําหรับพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ดังนี้ 

1. เพ่ิมบทบาทและสมรรถนะการกํากับดูแล ต้องมีการปรับบทบาท เน้นการบังคับใช้
กฎหมาย เพ่ิมเติมบทบาทภารกิจในด้านการกําหนดกลไกการทบทวนการขึ้นทะเบียน และจัดทําเครือข่าย
สนับสนุนการทํางานอย่างเป็นทางการ โดยอาจกําหนดให้เป็นคณะกรรมการร่วม และให้การสนับสนุน       
ด้านงบประมาณ หรือการสนับสนุนด้านเทคนิควิชาการ 

2. พัฒนาสมรรถนะและประสิทธิภาพของบุคลากร ต้องมีการเพ่ิมศักยภาพของบุคลากร 
เพ่ือให้มีบุคลากรที่เหมาะสมกับความรับผิดชอบ มีความรู้ความสามารถที่เหมาะสมกับงาน ระบบงานและเน้น
การบูรณาการทั้งภายในและภายนอก โดยจัดทําแผนงานพัฒนาบุคลากรและบุคลากรเครือข่ายให้ชัดเจน 
เสริมสร้างความรู้ด้านวัตถุอันตรายให้กับเจ้าหน้าที่ ร่วมมือดําเนินงานกับหน่วยงานอ่ืนที่เกี่ยวข้อง พร้อมทั้ง
จัดทําคู่มือการตรวจสถานประกอบการและอบรมการดําเนินงานตามคู่มือ  

3. เสริมสร้างความรู้และความเข้มแข็งให้แก่ผู้ประกอบการและประชาชน ต้องมีการให้
ความรู้/ข้อมูลกับประชาชน โดยจัดทําเป็นคู่มือหรือสื่ออิเล็กทรอนิกส์ในทุกเรื่องที่เกี่ยวข้อง เช่น ฉลาก 
เครื่องหมาย อย. เป็นต้น ส่งเสริมให้เกิดการสร้างเครือข่ายผู้ประกอบการหรือประชาชน เพ่ือให้มี               
การแลกเปลี่ยนความรู้และความตระหนักมากขึ้น รวมทั้ง  พิจารณาให้การสนับสนุนผู้ประกอบการที่ใช้
เทคโนโลยีหรือผลิตผลิตภัณฑ์ที่เป็นมิตรต่อสิ่งแวดล้อมและสุขภาพ 

4. พัฒนาระบบฐานข้อมูล ต้องมีการพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศที่ทันสมัยและมี
ประสิทธิภาพเพ่ือรองรับการกํากับดูแล การประมวลผลข้อมูลและนําข้อมูลมาใช้ในการบริหาร  

5. ปรับโครงสร้างและการจัดองค์กรภายใน ต้องมีการปรับโครงสร้างและการจัดการองค์กร
ภายในโดยมุ่งเน้นการเพ่ิมประสิทธิภาพหน่วยงานและพิจารณาถึงการจัดสรรหน้าที่ให้เหมาะสมกับแนวทาง   
การกํากับดูแลให้มากยิ่งขึ้น รวมทั้ง บูรณาการกระบวนงานภายในองค์กรให้สอดคล้องกัน และดําเนินการให้มี
หน่วยงานสนับสนุนเพ่ิมเติม ได้แก่ หน่วยทดสอบประสิทธิภาพ หน่วยทบทวนข้อมูลการขึ้นทะเบียน หน่วย
บังคับใช้กฎหมาย 

6. พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการเพ่ือเพ่ิมขีดความสามารถในการแข่งขัน ต้องมีการพัฒนา
ศักยภาพของผู้ประกอบการและผลิตภัณฑ์ในประเทศ โดยเฉพาะผู้ประกอบการรายย่อย พัฒนาความร่วมมือ
ด้านการถ่ายทอดเทคโนโลยีระหว่างผู้ประกอบการ และพัฒนาสมรรถนะด้านการวิจัยและการปฏิบัติการ  

1.10 ความพึงพอใจและความต้องการของผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 

1.10.1 ความพึงพอใจและความต้องการ 

1.10.1.1 ผู้รับบริการ38 
จากรายงานการประเมินผลการพัฒนาการบริการและการบริหารจัดการของ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ปีงบประมาณ พ.ศ. 2557 พบว่า ในภาพรวมการบริการของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาอยู่ในระดับพึงพอใจมาก (ร้อยละ 75.60) โดยการบริการที่ได้รับความพึงพอใจ 

38 รายงานการประเมินผลการพัฒนาการบริการและการบริการจัดการของสํานักงาคณะกรรมการอาหารและยา ปีงบประมาณ พ .ศ. 2557    
(กลุ่มผู้รับบริการ). 
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มาก คือ ด้านช่องทางการให้บริการ รองลงมาคือ สถานที่ ความสะอาด ความเป็นระเบียบการแต่งกาย          
ในการให้บริการของเจ้าหน้าที่ และความโปร่งใสในการให้บริการ สําหรับบริการที่ได้รับความพึงพอใจน้อย คือ 
การให้ข้อมูลเรื่องลําดับขั้นตอนการทํางาน การขอรับบริการ โดยเฉพาะ Call Center ที่ยังต้องปรับปรุงเรื่อง
การให้ข้อมูลที่ถูกต้องแม่นยํามากขึ้น ในส่วนความคาดหวังของผู้รับบริการที่มีต่อการให้บริการของ อย . พบว่า 
ผู้รับบริการคาดหวังเรื่อง การตอบถามที่ชัดเจน แม่นยําของเจ้าหน้าที่ พฤติกรรมในการบริการของเจ้าหน้าที่ 
เช่น ความสุภาพ ความเต็มใจ และความพร้อมการให้บริการ ความชัดเจนของปูาย และเรื่องการให้บริการที่ควร
จะเป็นไปตามระยะเวลาที่ประกาศไว้ รวมถึงช่องทางในการติดต่อสื่อสารให้มีความสะดวกและหลากหลายมากขึ้น  

1.10.1.2 ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย39 
จากรายงานการประเมินผลการพัฒนาการบริการและการบริหารจัดการของ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ปีงบประมาณ พ.ศ. 2557 พบว่า ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียมีความพึงพอใจ
ต่อการปฏิบัติงานของ อย. อยู่ในระดับค่อนข้างพึงพอใจ (ค่าคะแนนเฉลี่ย 5.98 จาก 9 คะแนน) โดยมี             
ความพึงพอใจต่อการปฏิบัติงานของ อย. ตามลําดับจากมากไปน้อย ดังนี้ การอนุญาตสถานประกอบการ     
การบริการข้อมูลข่าวสาร การตรวจสอบเฝูาระวังผลิตภัณฑ์ สถานประกอบการ การตอบสนองเรื่องร้องเรียน 
การอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ การอนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ การตรวจสอบเฝูาระวังโฆษณา ในส่วน
ของความคาดหวังของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียต่อการบริการของ อย. พบว่า ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียมีความคาดหวัง      
ในประเด็นต่าง ๆ ตามลําดับ ดังนี้ 

- ความสมบูรณ์ของข้อมูลที่ได้จาก อย. ในทุกช่องทาง 
- การทํางานของ อย. เป็นไปตามกําหนดเวลาและขั้นตอนที่กําหนดไว้ 
- ความรวดเร็วในการตอบกลับหลังจากขอข้อมูลเพิ่มเติม 
- มีช่องทางในการติดต่อสื่อสารและการให้ข้อเสนอแนะหลายช่องทาง 
- ความสะดวกของช่องทางในการติดต่อสื่อสารกับ อย. 
- เจ้าหน้าที่ อย. มีความรู้ในเรื่องท่ีสอบถามหรือต้องการคําแนะนํา 
- การเข้าถึงระบบสารสนเทศมีความสะดวกและรวดเร็ว  

1.10.1.3 ประชาชน (ผู้บริโภค) 
ข้อมูลจากงานวิจัยการติดตามประเมินผลการดําเนินงานการพัฒนาศักยภาพ

ผู้บริโภค40 พบว่า ประชาชนมีความพึงพอใจต่อการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
โดยรวม และรายข้ออยู่ในระดับมาก คิดเป็นร้อยละ ๘๐ โดยข้อที่มีค่าเฉลี่ยสูงสุด ๓ ข้อ ได้แก่ ส่งเสริมและ
พัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง เหมาะสม ปลอดภัยและคุ้มค่า , 
ศึกษา วิเคราะห์ วิจัยและพัฒนาองค์ความรู้ เทคโนโลยี และระบบงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ให้มีประสิทธิภาพและประสิทธิผล และเฝูาระวังกํากับและตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์สถาน
ประกอบการ และการโฆษณาผลิตภัณฑ์ โดยพบว่า ประชาชนที่มีเพศ อายุ สถานภาพ อาชีพ และรายได้เฉลี่ย
ต่อเดือนต่างกัน มีความพึงพอใจต่อการดําเนินงานของ อย. แตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติที่ .๐๕ ส่วน
ประชาชนที่มีการศึกษาต่างกัน มีความพึงพอใจต่อการดําเนินงานของ อย. ไม่แตกต่างกัน โดยประชาชน    
เพศหญิงมีความพึงพอใจต่อการดําเนินงานของ อย. สูงกว่าประชาชนเพศชาย ประชาชนที่มีอายุ ๔๑ – ๕๐ ปี            
มีความพึงพอใจต่อการดําเนินงานของ อย. สูงกว่าประชาชนกลุ่มอ่ืน ประชาชนที่มีสถานภาพหม้าย/หย่าร้าง/
แยกกันอยู่ มีความคิดเห็นต่อการดําเนินงานของ อย. สูงกว่า ประชาชนที่มีสถานภาพสมรสแล้ว และประชาชน 
39 รายงานการประเมินผลการพัฒนาการบริการและการบริการจัดการของสํานักงาคณะกรรมการอาหารและยา ปีงบประมาณ พ .ศ. 2557.    

(กลุ่มผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย) 
40 ศุภกาญจน ์โภคัย และคณะ. โครงการวิจัยการติดตามประเมินผลการดําเนินงานการพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค. 255๗. 
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ที่มีสถานภาพโสด ประชาชนที่มีอาชีพเป็นพนักงานบริษัทเอกชนมีความพึงพอใจต่อการดําเนินงานของ อย. สูง
กว่าประชาชนที่มีอาชีพอ่ืน ๆ และประชาชนที่เป็นนักเรียน นิสิต/นักศึกษา มีความพึงพอใจต่อการดําเนินงาน
ของ อย. ต่ํากว่าอาชีพอ่ืน ๆ และประชาชนที่ไม่ได้ระบุรายได้ มีความพึงพอใจต่อการดําเนินงานของ อย. สูง
กว่าประชาชนที่มีรายได้เฉลี่ยต่อเดือน 

แนวโน้มในอนาคต 
ในปัจจุบัน อย. ได้มีการปรับกระบวนการดําเนินงานในหลายด้าน เช่น  
- การปรับปรุงกระบวนการการขออนุญาตตามกฎหมายว่าด้วยอาหาร ยา 

เครื่องสําอาง วัตถุอันตราย วัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ยาเสพติดให้โทษ เครื่องมือแพทย์ และกฎหมาย
อ่ืนที่เกี่ยวข้อง รวมทั้ง การออกประกาศคู่มือประชาชน เพ่ือเป็นการอํานวยความสะดวกในการขึ้นทะเบียนตํารับยา 

- การเพ่ิมช่องทางการเผยแพร่ข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มาก
ขึ้น โดยเฉพาะในสื่อโซเชียลเน็ตเวิร์ค ซึ่งเป็นสื่อที่ประชาชนมีการใช้กันอย่างแพร่หลาย ฯลฯ 

จากการดําเนินการดังกล่าว น่าจะเป็นผลให้ประชาชนมีความพึงพอใจต่อ      
การดําเนินงานของ อย. ได้ในอนาคต 

ดังนั้น จึงมีข้อเสนอเชิงยุทธศาสตร์สําหรับพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภค     
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพไดด้ังนี้ 

1. อย.ควรนําเสนอรูปแบบแนวทางการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ดีและ
ถูกต้องให้เห็นเป็นที่ประจักษ์ และมีการออกพบปะประชาชนในลักษณะหน่วยเคลื่อนที่ อันจะทําให้ประชาชน
ได้รับรู้เข้าใจเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพอันนําไปสู่การสร้างพฤติกรรมการบริโภคท่ีพึงประสงค์ต่อไป 

2. อย. ควรสร้างช่องทางการเผยแพร่ข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ให้เข้าถึงประชาชน โดยการสร้างเครือข่ายความร่วมมือกับระดับภูมิภาค และระดับท้องถิ่น ได้แก่ สาธารณสุข
จังหวัด สาธารณสุขอําเภอ โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพประจําตําบล อาสาสมัครสาธารณสุขประจําหมู่บ้าน 
เพ่ือสร้างเครือข่ายและนําองค์ความรู้ให้เข้าถึงประชาชน ในส่วนของสถานศึกษาควรสร้างเครือข่าย โดยการขอ        
ความร่วมมือกับสถาบันการศึกษาทั้งระดับมัธยมศึกษาและระดับอุดมศึกษา ในการเผยแพร่ความรู้เกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้กับเยาวชน นิสิต นักศึกษา จะทําให้ประชาชนมีความรู้และพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพดียิ่งขึ้น 

1.10.2 ข้อร้องเรียน41 

ในปัจจุบันสภาพปัญหาด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพได้ทวีความรุนแรงมากขึ้น ซึ่งอาจเกิดขึ้น
จากหลายสาเหตุ ได้แก่ 1) ประชาชนมีทัศนคติและพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ถูกต้องหรือไม่
เหมาะสม เช่น เด็กนักเรียน/วัยรุ่นมีการบริโภคยาอย่างผิดวัตถุประสงค์ ซึ่งมีการใช้ยาแก้ไอ หรือยาแก้ปวด     
ทรามาดอล โดยซื้อยาเหล่านี้จากร้านขายยาที่ไม่มีเภสัชกรหรือซื้อตามอินเทอร์เน็ต  2) ผู้ประกอบการ/           
ผู้ประกอบวิชาชีพขาดจรรยาบรรณหรือขาดความรับผิดชอบต่อสังคม เช่น การทําฉลากเพ่ือหลอกลวง ให้เข้าใจ
ผิดในสาระสําคัญของผลิตภัณฑ์ หรือการสวมทะเบียนผลิตภัณฑ์ของผู้อื่น 3) การพัฒนาช่องทางการสื่อสารทาง
อิเล็กทรอนิกส์ที่เพ่ิมมากข้ึน ส่งผลให้มีการพัฒนาเปลี่ยนแปลงรูปแบบของการโฆษณาให้เข้าถึงผู้บริโภคได้อย่าง
รวดเร็ว ประกอบกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ มีผลิตภัณฑ์สุขภาพที่
หลากหลาย เช่น อาหาร ยา เครื่องสําอาง ซึ่งผลิตภัณฑ์ดังกล่าวต้องอาศัยการโฆษณา ประชาสัมพันธ์               
เพ่ือส่งเสริมการขาย ทําให้เกิดผลิตภัณฑ์ใหม่ ๆ ที่มีความหลากหลาย ซ้ําซ้อน และการโฆษณาท่ีผิดกฎหมายเพ่ิม
มากขึ้น ส่งผลให้เรื่องร้องเรียนมีปริมาณมาก และมีความสลับซับซ้อนมากยิ่งขึ้น ยากต่อการดําเนินการสืบหา    
ตัวผู้กระทําผิด เช่น การร้องเรียนการขายสินค้าผ่าน Social media เป็นต้น 
41 ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระทําผิดกฎหมายเกีย่วกับผลิตภณัฑ์สุขภาพ สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2558.
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ในส่วนของการบังคับใช้กฎหมายที่อยู่ในความรับผิดชอบของ อย. พบมีบทกําหนดโทษต่ํา ทําให้ผู้กระทํา
ความผิดไม่เกรงกลัวต่อกฎหมาย ยินดีเสียค่าปรับเพราะคุ้มค่ากับผลประโยชน์ที่จะได้รับ เช่น การโฆษณา
อาหารโดยไม่ขออนุญาต โทษปรับไม่เกินห้าพันบาท เป็นต้น สําหรับผลการดําเนินงานเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์
ของ อย. ประจําปีงบประมาณ 2558 มีรายละเอียดตามตารางที่ 35 – 37  

1) สถิติการรับเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ตารางท่ี 35 ผลการดําเนินการเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ ปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 

ผลิตภัณฑ์ จ านวน (ครั้ง) 

อาหาร 350 
ยา 235 
เครื่องสําอาง 143 
เครื่องมือแพทย์ 35 
วัตถุอันตราย 28 
ยาเสพติด 26 
อ่ืน ๆ 51 

รวม 868 

2) สถิติผลการด าเนินการเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ตารางท่ี 36 สถิติผลการดําเนินการเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ ปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 – 2558 
  1 ต.ค. 55 - 30 ก.ย. 56 1 ต.ค. 56 - 30 ก.ย. 57 1 ต.ค. 57 - 31 พ.ค. 58 

  จํานวน ดําเนินการ ร้อยละ จํานวน ดําเนินการ ร้อยละ จํานวน ดําเนินการ ร้อยละ 

สํานัก สว. 162 149 92.0 146 145 99.3 94 34 36.2 

สํานัก อ. 301 299 99.3 299 295 98.7 108 71 65.7 

สํานัก ย. 165 158 95.8 187 164 87.7 97 52 53.6 

กอง พ. 106 76 71.7 112 90 80.4 36 9 25.0 

กอง ต. 22 22 100.0 11 11 100.0 24 22 91.7 

สํานักดา่นฯ 6 6 100.0 7 7 100.0 7 5 71.4 

ศปป. 54 54 100.0 73 71 97.3 0 0 0.0 

ศูนย์ข้อมูลฯ 2 2 100.0 1 1 100.0 1 1 100.0 

กอง ช. 0 0 0.0 2 2 100.0 1 0 0.0 

กอง คบ. 28 27 96.4 19 19 100.0 2 2 100.0 

กลุ่มเงินทุนฯ 2 2 100.0 3 3 100.0 0 0 0.0 

กลุ่ม น. 4 4 100.0 3 3 100.0 5 4 80.0 

สล. 8 8 100.0 6 6 100.0 1 1 100.0 

ศูนย์ OSSC 2 2 100.0 11 11 100.0 4 3 75.0 

กอง พศ.* 83 83 100.0 73 73 100.0 3 3 100.0 

ศรป.** 0 0 0.0 0 0 0.0 228 175 76.8 

สรุปการด าเนินงานโดย อย. 953 901 94.5 611 382 62.5 
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หน่วยงาน  
  

1 ต.ค. 55 - 30 ก.ย. 56 1 ต.ค. 56 - 30 ก.ย. 57 1 ต.ค. 57 - 30 เม.ย. 58 

จํานวน ดําเนินการ ร้อยละ จํานวน ดําเนินการ ร้อยละ จํานวน ดําเนินการ ร้อยละ 

สสจ. 345 240 69.6 322 201 62.4 186 66 35.5 

กทม. 57 41 71.9 97 63 64.9 59 37 62.7 

สคบ. 10 10 100.0 14 14 100.0 6 6 100.0 

อื่น ๆ *** 61 23 37.7 67 67 100.0 25 25 100.0 

สรุปการด าเนินงานโดยหน่วยงานอ่ืน 500 345 69.0 276 134 48.6 

รวม 1418 1206 85.0 1453 1246 85.8 887 516 58.2 

ข้อมูลถึงวันท่ี 31 พ.ค. 2558 

หมายเหตุ : 
* หมายถึง กอง พศ. ชี้แจงข้อซักถาม ให้ข้อมูลการประชาสัมพนัธ์ 
** หมายถึง ผลดําเนินการ ศรร. รวมกับ ศปป. (ตั้งแต่วันที่ 25 พฤศจิกายน 2557) 
*** หมายถึง หน่วยงานอื่น ๆ เช่น สํานักสถานพยาบาลและการประกอบโรคศิลปะ สภาวิชาชพี กรมการค้า

ภายใน เป็นต้น 

3) สถิติการรับเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านช่องทางการร้องเรียน 

ตารางท่ี 37 สถิติการรับเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านช่องทางการร้องเรียน 
ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 

ช่องทางการร้องเรียน จ านวน (ครั้ง) 

จดหมาย/หนังสือ 258 

โทรศัพท์ 295 

อินเทอร์เน็ต 181 

มาเอง 133 

ตู้ ปณ. 1556 1 

โทรสาร 0 

รวม 868 

ข้อมูลตั้งแต่วันท่ี 1 ต.ค.57 - 31 พ.ค.58 

แนวโน้มของจํานวนเรื่องร้องเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่อยู่ ในความรับผิดชอบของ 
อย. มีแนวโน้มที่เพ่ิมมากขึ้น และเป็นเรื่องที่มีความยุ่งยากสลับซับซ้อนมากขึ้นอีกด้วย ซึ่งเป็นผลมาจากสภาพ
ปัญหาในปัจจุบันที่เป็นอยู่ ทั้งในด้านความก้าวหน้าของเทคโนโลยีสารสนเทศ ข้อจํากัดด้านกฎหมายที่เกี่ยวกับ
สื่อหรือช่องทางการโฆษณา ทําให้ อย. ไม่สามารถดําเนินการกับผู้กระทําผิดได้อย่างเด็ดขาดและครบวงจร เช่น 
การโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพทางโทรทัศน์ดาวเทียม วิทยุชุมชน จําเป็นต้องประสานสํานักงานคณะกรรมการ
กิจการกระจายเสียง กิจการโทรทัศน์และกิจการโทรคมนาคมแห่งชาติ (กสทช.) เพ่ือระงับสื่อโฆษณาหรือปิด
ช่องโทรทัศน์ที่มีปัญหาดังกล่าว เป็นต้น และเรื่องร้องเรียนเรื่องหนึ่งที่พบมีการกระทําผิดกฎหมายหลายบท 
และเกี่ยวข้องหลายหน่วยงาน ทําให้การดําเนินการต้องมีการประสานงานระหว่างหน่วยงานหลายหน่วย เช่น 
การร้องเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ใช้ในคลินิกหรือสถานพยาบาล ซึ่งผู้ร้องเรียนประสงค์เรียกร้อง
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ค่าเสียหาย ต้องการให้ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ โฆษณาสถานพยาบาลและแพทย์ที่ทําการรักษาด้วย จะต้อง
ประสานหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ (สบส.) และสํานักงานคณะกรรมการ
คุ้มครองผู้บริโภค (สคบ.) เป็นต้น ซึ่งในส่วนการดําเนินการดังกล่าวจะต้องใช้ระยะเวลานานในการดําเนินการ
จนสิ้นสุด 

ดังนั้น เพ่ือให้การปฏิบัติภารกิจเกี่ยวกับการปกปูองและคุ้มครองสุขภาพของประชาชน 
ในการดําเนินการบริหารจัดการเรื่องร้องเรียนด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของ อย. ดําเนินไปด้วยความเรียบร้อย 
รวดเร็ว ทันต่อสถานการณ์และมีประสิทธิภาพ ให้ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุ ขภาพที่มีคุณภาพและ
ปลอดภัยนั้น ควรมีการดําเนินการทั้งเชิงรุกและเชิงรับอย่างครบวงจร ดังนี้  

1) เชิงรุก : เน้นติดอาวุธให้ประชาชนมีความสามารถในการพ่ึงพาตัวเองได้            
โดยการรณรงค์ให้ประชาชนเห็นความสําคัญของการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง ให้ความรู้ และ
ประชาสัมพันธ์ให้ประชาชนสามารถที่จะรู้เท่าทันสถานการณ์ของรูปแบบการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพที่
เปลี่ยนแปลงไปด้วย เช่น การโฆษณาผ่านทาง Social media ต่าง ๆ  

2) เชิงรับ : ควรเพ่ิมอัตรากําลังของเจ้าหน้าที่ใน อย. ให้มีจํานวนที่เพียงพอต่อปริมาณ
งานที่เพ่ิมมากขึ้น และพัฒนาเจ้าหน้าที่ให้มีศักยภาพที่เหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน พร้อมทั้งปลูกฝังค่านิยม     
การให้บริการที่ดีแก่เจ้าหน้าที่ 

นอกจากนี้ควรส่งเสริมและสร้างความสัมพันธ์ที่ดีต่อผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย
ควบคู่กันไปด้วย เช่น การมอบรางวัลให้กับผู้ประกอบการที่มีความประพฤติดีและปฏิบัติอยู่ภายใต้กฎหมายของ 
อย. และการจัดทําสื่อเพ่ือการสื่อสารระหว่างหน่วยงานในการที่จะสร้างความเข้าใจอันดีระหว่างกัน เป็นต้น 

2. สถานการณ์ภายในที่กระทบต่อการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
2.1 โครงสร้างองค์การ (Structure) 

2.1.1 การปรับโครงสร้างองค์การ 
โครงสร้างและการแบ่งส่วนราชการ42 ตามกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2552 ลงวันที่ 3 ธันวาคม 2552 กําหนดให้สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยามีภารกิจเก่ียวกับการปูองกันและคุ้มครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์ ซึ่งล้วน
ถือเป็นผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยผลิตภัณฑ์สุขภาพเหล่านั้นต้องมีคุณภาพและปลอดภัย มีการส่งเสริมพฤติกรรม
การบริโภคที่ถูกต้องด้วยข้อมูลทางวิชาการที่มีหลักฐาน เชื่อถือได้และมีความเหมาะสมเพ่ือให้ประชาชนได้
บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัยและสมประโยชน์ โดยแบ่งส่วนราชการออกเป็น 4 สํานัก 5 กอง            
1 สํานักงาน ได้แก่ สํานักควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย สํานักอาหาร สํานักยา สํานักด่านอาหาร      
และยา กองควบคุมวัตถุเสพติด กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ กองแผนงานและวิชาการ กองพัฒนาศักยภาพ
ผู้บริโภค กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น และสํานักงานเลขานุการกรม โดยมี
หน่วยงานที่ได้รับการจัดตั้งอย่างเป็นทางการ ได้แก่ กลุ่มพัฒนาระบบบริหารและกลุ่มตรวจสอบภายใน 

ในทางปฏิบัติสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจําเป็นต้องปรับโครงสร้างภายใน       
โดยการจัดตั้งหน่วยงานขึ้น เพ่ือให้เหมาะสมกับการปฏิบัติงาน43 ได้แก่ 

1) กลุ่มกฎหมายอาหารและยา มีหน้าที่พิจารณาปรับปรุง แก้ไข ตรวจสอบและยกร่าง
จดหมาย ระเบียบ คําสั่ง กฎหรือข้อบังคับต่าง ๆ และพิจารณาดําเนินการทางคดีตามกฎหมายที่อยู่ใน          
ความรับผิดชอบของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาและกฎหมายอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง 
 
42 กฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2552 ลงวันที่ 3 ธันวาคม 2552. 
43 เอกสารคําชี้แจงประกอบการขอปรับปรุงส่วนราชการ. มีนาคม 2558. 
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2) กลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด มีหน้าที่ในการบริหารจัดการวัตถุเสพติดที่ใช้ในทาง
การแพทย์ วิทยาศาสตร์ และอุตสาหกรรม ให้สอดคล้องกับนโยบายด้านยาเสพติดของประเทศ 

3) ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ เป็นหน่วยงานที่ตั้งขึ้นเฉพาะ เพ่ือการบริการ
จัดการด้านการให้บริการแบบเบ็ดเสร็จแก่ผู้มาติดต่อขออนุญาตเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพทุกประเภทยกเว้น
วัตถเุสพติด 

4) ศูนย์ข้อมูลและสารสนเทศ มีหน้าที่ในการจัดหาพัฒนาบริหารจัดการ บํารุงรักษา ระบบ
ข้อมูลและสารสนเทศ รวมทั้งระบบคลังข้อมูล ฐานข้อมูลและคลังความรู้ที่เกี่ยวกับภารกิจของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

5) ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าฝ่าฝืนกฎหมายเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.) มีหน้าที่เป็นหน่วยงานประสานการดําเนินการบังคับใช้กฎหมายที่สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ เพ่ือให้การดําเนินการบังคับใช้กฎหมายดําเนินไปด้วยความเรียบร้อย 
รวดเร็ว ทันต่อสถานการณ์ เกิดประสิทธิภาพ รวมทั้งเป็นศูนย์ประสานงานการรับเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์
สุขภาพอย่างครบวงจร เพ่ือนําไปสู่การแก้ไขปัญหาและการบังคบใช้กฎหมายที่รวดเร็ว มีประสิทธิภาพ 

6) ศูนย์ปฏิบัติการต่อต้านการทุจริตคอร์รัปชั่น (ศปท.) จัดตั้งขึ้นตามนโยบายรัฐบาลที่ให้
ความสําคัญกับการต่อต้านทุจริตคอร์รัปชั่น ทําหน้าที่ปลูกจิตสํานึกให้เจ้าหน้าที่ปฏิบัติงานด้วยความซื่อสัตย์ 
สุจริต ยุติธรรม ไม่แสวงหาผลประโยชน์อันมิชอบให้ตนเอง 

ขณะที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาต้องดําเนินงานภายใต้ข้อจํากัดของการเป็น
หน่วยงานราชการ โดยเฉพาะอย่างยิ่งในเรื่องความล่าช้าของการตรวจสถานประกอบการและการประ เมิน
ผลิตภัณฑ์ ซึ่งบางกรณีใช้เวลาดําเนินการเป็นปี เนื่องจากข้อจํากัดของบุคลากรที่รับผิดชอบดูแลงานมีจํานวน
น้อยและปัญหาผู้เชี่ยวชาญในการประเมินด้านวิชาการท่ี อย. จําเป็นต้องพ่ึงพาผู้เชี่ยวชาญภายนอก ส่งผลให้ไม่
สามารถควบคุมระยะเวลาแล้วเสร็จได้ อีกทั้งโครงสร้างการทํา งานแบบราชการที่ไม่ได้ออกแบบมาให้มี        
ความคล่องตัวในการตรวจและประเมิน ดังนั้น ภายใต้ปัญหาอุปสรรคในการดําเนินงานต่าง ๆ ข้างต้นที่มีสาเหตุ
ร่วมกันจากการมีฐานะเป็นส่วนราชการ จึงเป็นเหตุผลสําคัญที่ต้องนํางานการตรวจและประเมินผลิตภัณฑ์
สุขภาพ ซึ่งเป็นงานปฏิบัติการที่ใช้เทคนิควิชาการเฉพาะด้านของ อย. แยกออกไปจัดตั้งไปเป็นหน่วยงานของรัฐ
รูปแบบอ่ืนที่มีความเหมาะสมกับภารกิจมากกว่า44 ซึ่งน่าจะช่วยสนับสนุนการพัฒนาองค์กรให้เจริญก้าวหน้า
มากยิ่งขึ้น เนื่องจากกระบวนการตรวจและประเมินผลิตภัณฑ์สุขภาพ เป็นขั้นตอนหนึ่งในกระบวนการอนุญาต
ก่อนที่ผลิตภัณฑ์สุขภาพจะออกสู่ตลาดที่อยู่ในการดําเนินการของ อย. โดยเป็นการดําเนินการทางวิชาการ
เฉพาะทีต้องใช้ความเชี่ยวชาญสูง เป็นขั้นตอนที่ต้องใช้เวลามาก และต้องพ่ึงพาผู้เชี่ยวชาญจากภายนอก
หน่วยงาน โดยในเบื้องต้นจะดําเนินการเฉพาะผลิตภัณฑ์ยาและเครื่องมือแพทย์ ซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์ซึ่งมีปัญหา
การตรวจประเมินที่ต้องใช้ความรู้ความเชี่ยวชาญเฉพาะด้านสูงกว่าผลิตภัณฑ์อ่ืน ๆ 

การแยกภารกิจงานตรวจและประเมินดังกล่าวออกมาไปจัดตั้งเป็นองค์กรใหม่สําหรับ
สนับสนุนการดําเนินงานของ อย. ที่ยังคงถือครองอํานาจตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องอยู่ จึงเป็นการถ่ายโอนภารกิจ               
ด้านการตรวจประเมินออกจากงานกํากับดูแลตามกฎหมาย เพ่ือให้งานของ อย. คงเหลือเฉพาะเท่าท่ีจําเป็น 

ดังนั้น จึงมีข้อเสนอเชิงยุทธศาสตร์สําหรับพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ได้ดังนี ้

1. ผลักดันและสนับสนุนให้เกิดการจัดตั้ง “สถาบันตรวจและประเมินผลิตภัณฑ์สุขภาพ
แห่งชาติในรูปแบบองค์การมหาชน” โดยรับภารกิจงานด้านการตรวจและประเมินผลิตภัณฑ์สุขภาพ ซึ่งใช้
เทคนิควิชาการเฉพาะด้าน 

 
44 รายงานผลการศึกษาการจัดตั้งสถาบันตรวจและประเมินผลิตภัณฑ์สุขภาพแห่งชาติในรูปแบบองค์กรมหาชน. 
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2) กําหนดแผนปฏิบัติการและกรอบระยะเวลาที่ชัดเจน ในการขยายผลการถ่ายโอนภารกิจ
งานด้านการตรวจและประเมินผลิตภัณฑ์สุขภาพประเภทอ่ืน ที่นอกเหนือจากยาและเครื่องมือแพทย์ไปให้
สถาบันตรวจและประเมินผลิตภัณฑ์สุขภาพแห่งชาติ 

2.2 ยุทธศาสตร์องค์การ (Strategy) 
จากกรอบยุทธศาสตร์การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในช่วงแผน 11      

(พ.ศ. 2555 – 2559) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้กําหนดเปูาหมายที่กําหนดไว้ยุทธศาสตร์       
4 ด้าน ได้แก่ 1) พัฒนาระบบการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพ ทัดเทียมระดับสากล         
2) พัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพ เพ่ือการพ่ึงพาตนเองได้ ในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 3) ควบคุมตัวยา   
และสารตั้งต้นที่เป็นวัตถุเสพติด 4) พัฒนาองค์กรสู่ความเป็นเลิศ (High Performance Organization : HPO) 
ซึ่งผลการดําเนินงานตามยุทธศาสตร์ดังกล่าว พบว่า บางตัวชี้วัดไม่บรรลุเปูาหมายที่กําหนดไว้ ประกอบกับ
สถานการณ์ภายนอกที่เปลี่ยนแปลงไปอย่างรวดเร็ว เช่น รัฐบาลกําหนดเปูาหมายของประเทศที่จะมุ่งสู่ 
ประเทศไทย 4.0 โดยการขับเคลื่อนเศรษฐกิจด้วยนวัตกรรม ส่งผลให้การกําหนดยุทธศาสตร์ของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาต้องปรับเปลี่ยนให้สอดคล้องกั บเปูาหมายของรัฐบาล ทําให้สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาต้องทบทวนสถานการณ์ และกําหนดยุทธศาสตร์การดําเนินงานใหม่ โดยให้
ความสําคัญกับการส่งเสริมผู้ประกอบการให้มากขึ้น เพ่ือเป็นการอํานวยความสะดวกในการประกอบธุรกิจ    
โดยไม่ขัดกับข้อกฎหมาย ส่วนงานควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีคุณภาพและความปลอดภัยยังคง
ต้องดําเนินการต่อเนื่องจากแผนฉบับเดิม แต่เพิ่มเติมในส่วนของการพัฒนาระบบการควบคุม กํากับดูแลให้เป็น
มาตรฐานสากล การสร้างเสริมความเข้มแข็งในระบบการเฝูาระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพ การบังคับใช้กฎหมาย
อย่างจริงจัง การส่งเสริมให้ผู้ประกอบการรับผิดชอบต่อการประกอบการของตนเอง การสร้างและพัมนา
เครือข่ายให้มีความเข้มแข็งและต่อเนื่อง เป็นต้น โดยสรุปยุทธศาสตร์การดําเนินงานในช่วงต่อไป มีทั้งหมด 4 
ประเด็นยุทธศาสตร์ ดังนี้  

2.2.1 พัฒนาระบบและกลไกการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
มุ่งเน้นพัฒนาในด้าน 1) Pre–marketing ให้มีความรวดเร็ว ถูกต้อง 2) Post–marketing 

ที่เข้มงวด 3) พัฒนาและปรับปรุงกฎหมาย 4) เทียบเคียงกระบวนการควบคุมผลิตภัณฑ์สุขภาพ 5) Self 
Declaration, Self Regulation 6) ถ่ายโอนภารกิจให้ภาคส่วนอ่ืนดําเนินงานแทน 7) พัฒนาและขยาย
เครือข่ายงาน คบส. และ 8) บูรณาการการจัดการปัญหาด้านงาน คบส. ในระดับมหภาคและพ้ืนที่ 

2.2.2 พัฒนาศักยภาพและองค์ความรู้ให้แก่ผู้บริโภค 
มุ่งเน้นพัฒนาในด้าน 1) พัฒนาสื่อองค์ความรู้และช่องทางการสื่อสาร 2) พัฒนาฐานข้อมูล      

องค์ความรู้ 3) สร้างความตระหนักในการปรับเปลี่ยนพฤติกรรม 4) ส่งเสริมผู้บริโภคให้รู้สิทธิ หน้าที่ 5) พัฒนา
และขยายเครือข่ายภาคประชาชนและภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง และ 6) พัฒนาความร่วมมือกับสื่อมวลชน 

2.2.3 พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการ เพื่อสร้างโอกาสด้านการแข่งขัน 
มุ่งเน้นพัฒนาในด้าน 1) พัฒนาขีดความสามารถของผู้ประกอบการด้านการขออนุญาตและ

มาตรฐาน การผลิต นําเข้า และกระจาย 2) พัฒนาระบบการให้คําปรึกษา 3) มีฐานข้อมูลที่จําเป็น และเข้าถึง
ได้ง่าย 4) ส่งเสริมการประกอบธุรกิจในเขตเศรษฐกิจพิเศษ 5) ส่งเสริม สนับสนุนให้เกิดเครือข่ายหน่วยงาน     
ที่เก่ียวข้อง 6) พัฒนาและปรับปรุงกฎหมายเพ่ือส่งเสริมการประกอบธุรกิจ และ 7) พัฒนาคุณภาพงานบริการ 

2.2.4 พัฒนาและยกระดับองค์การให้มีสมรรถนะสูง 
มุ่งเน้นพัฒนาในด้าน 1) พัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศ 2) e-Government            

3) พัฒนาการบริหารทรัพยากรบุคคล (Technical competency, Career path, Succession plan,  
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Regulatory Science, นิติกรจังหวัด, ทีมเจรจา และ Internal Reviewer) และ 4) พัฒนาเป็นองค์การแห่ง
การเรียนรู้ (สร้างวัฒนธรรม LO, KM, งานวิจัยและนวัตกรรม) 

2.3 ความท้าทายและความได้เปรียบเชิงยุทธศาสตร์ 

ตารางท่ี 38 ความท้าท้ายและความได้เปรียบเชิงยุทธศาสตร์ ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2560 
ดา้น ความท้าทายเชิงยุทธศาสตร์ ความได้เปรียบเชิงยุทธศาสตร์  

พันธกิจ 1. การควบคุม และกํากับดูแลผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่เท่าทันการเปลี่ยนแปลงและ
สอดคล้องกับสากล 
2. กลวิธีการสื่อสารประชาสัมพันธ์ 
ที่สามารถเข้าถึงกลุ่มเปูาหมาย สร้างความรู้ 
ความเข้าใจและส่งผลให้ผู้บริโภคมี
พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ       
ที่ถูกต้องและเหมาะสม 
3. การส่งเสริมและพัฒนาผู้ประกอบการ       
เพ่ือยกระดับมาตรฐานและมีขีด
ความสามารถในการแข่งขันในระดับสากล 

1. มีกฎหมายที่เอ้ือต่อการดําเนินงาน
คุ้มครองผู้บริโภค รวมถึงมีอํานาจในการบังคับ
ใช้กฎหมาย 
2. ผ่านการตรวจประเมินและได้รับ 
การรับรองให้เข้าเป็นสมาชิก PICs 
3. มีเครือข่ายงานและความร่วมมือ           
ด้านงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพมาช่วยในการดําเนินงาน 
4. เป็นแหล่งข้อมูลด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ของประเทศ 
5. มีช่องทางการสื่อสารที่หลากหลาย 
ในการประชาสัมพันธ์ความรู้สู่ผู้บริโภค 

ปฏิบัติการ 1. การปรับหรือลดขั้นตอนการพิจารณา
อนุญาตให้มีความรวดเร็วและถูกต้อง 
2. ความพึงพอใจของผู้รับบริการและ         
ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 
3. การพัฒนาระบบ IT ให้ทันสมัย รองรับ      
การปฏิบัติงานในปัจจุบันและอนาคต และ
สามารถเชื่อมโยงข้อมูลกับหน่วยงานภายใน
และภายนอกประเทศ 
4. บริหารจัดการองค์การอย่างคล่องตัวและ
มีประสิทธิภาพ ภายใต้ข้อจํากัด            
ด้านบุคลากรและงบประมาณ 

1. มีศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ
(OSSC) 
2. มีศูนย์การฝึกอบรมผู้ประกอบการก่อน
ยื่นขออนุญาต (มูลนิธิ อย.) 
3. มีการมอบอํานาจและกระจายไปยัง
หนว่ยงานในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น 

ความรับผิดชอบ
ต่อสังคม 

การเตรียมการเชิงรุกเพ่ือปูองกันผลกระทบ     
ทางลบที่อาจเกิดขึ้นในอนาคต อันเป็นผล
มาจากการเปลี่ยนแปลงของสถานการณ์ 

มีหน่วยงานและช่องทางท่ีหลากหลาย         
ในการรับฟังความคิดเห็น/ข้อร้องเรียนจาก
ผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 

บุคลากร 1. การพัฒนาศักยภาพบุคลากรอย่างเป็น
ระบบสอดคล้องกับสถานการณ์และ
ข้อจํากัดด้านอัตรากําลัง 
2. การพัฒนาปัจจัยที่มีผลต่อความผูกพัน        
ของบุคลากรกับองค์กร 
3. การส่งเสริมให้บุคลากรปฏิบัติงานตาม
หลักจริยธรรม 

1. องค์กรให้ความสําคัญและให้การ
สนับสนุนการพัฒนาบุคลากรอย่างต่อเนื่อง 
2. มีศูนย์ปฏิบัติการต่อต้านการทุจริต
คอร์รัปชั่น เพ่ือปูองกันและปราบปราม        
การทุจริตและประพฤติมิชอบ รวมถึง 
คุ้มครองจริยธรรม 
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2.4 ระบบในการด าเนินงานขององค์กร (System) 

2.4.1 ระบบงาน Pre-marketing 
เป็นการพิจารณากลั่นกรอง คุณภาพ มาตรฐาน ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมถึงการพิจารณาความเหมาะสมได้มาตรฐานของสถานที่ที่ประกอบธุรกิจ ก่อนอนุญาตให้
เป็นผู้ประกอบการดําเนินการผลิต นําเข้า หรือจําหน่ายในประเทศ รวมทั้ง พิจารณาความเหมาะสมของข้อมูล
ที่จะโฆษณาหรือเผยแพร่ให้แก่ผู้บริโภค ผู้เกี่ยวข้อง หรือประชาชน ตามที่กฏหมายกําหนด โดยคํานึงถึง
ประโยชน์สูงสุดในการคุ้มครองผู้บริโภค 

2.4.2 ระบบงาน Post-Marketing 
1) การตรวจสอบ เฝูาระวัง ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานที่ประกอบกิจการ เพ่ือให้

ผู้ประกอบการปฏิบัติอย่างถูกต้อง ไม่เบี่ยงเบนไปจากที่ได้รับอนุญาตไว้ โดยดํา เนินการสุ่มตรวจสอบสถาน
ประกอบการ สุ่มเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพ่ือตรวจสอบทั้งด้านกายภาพและคุณภาพ รวมทั้งตรวจสอบ
การเผยแพร่ข้อมูลข่าวสารผลิตภัณฑ์สุขภาพในสื่อทุกประเภท 

2) การควบคุม กํากับ ดูแลการนําเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้แก่ ยา อาหาร เครื่องสําอาง 
เครื่องมือแพทย์ วัตถุอันตราย วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ยาเสพติดให้โทษและสารระเหยให้เข้ามาใน
ราชอาณาจักรได้ถูกต้องตามกฎหมาย มีคุณภาพ และความปลอดภัย และได้จัดตั้งด่านในการตรวจสอบ       
การนําเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพทั่วราชอาณาจักร แบ่งเป็นด่านส่วนกลางและด่านส่วนภูมิภาค รวมทัง้สิ้น ๔4 แห่ง 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้พัฒนาระบบคุณภาพของงานกํากับดูแลผลิตภัณฑ์
สุขภาพขึ้น เพื่อให้มีมาตรฐานระบบการปฏิบัติงานที่โปร่งใสเป็นธรรม และตรวจสอบได้ โดยจัดทําเป็นเอกสาร
ระบบคุณภาพของกระบวนงานต่าง ๆ มีการตรวจประเมินติดตามจากผู้ตรวจประเมินภายในและภายนอก 
เพ่ือให้การดําเนินงานเป็นไปอย่างถูกต้องตามกระบวนการที่วางไว้ 

2.4.3 ระบบงานก าหนดมาตรฐาน 
ในช่วงระยะเวลาที่ผ่านมาผลิตภัณฑ์สุขภาพมีความก้าวหน้าของเทคโนโลยีการผลิตอย่าง

ต่อเนื่อง จึงมีการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ออกสู่ตลาดมากข้ึนโดยเฉพาะผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องกับด้านความสวยงาม 
และมีผลิตภัณฑ์หลายประเภทได้ถูกพัฒนาให้ใช้งานง่ายขึ้น จึงสามารถนํามาใช้ด้วยตนเองได้ (Home Use) 
ก่อให้เกิดปัญหาการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างไม่ถูกต้อง เหมาะสม มีการใช้อย่างฟุุมเฟือย เกินความจําเป็น 
ประกอบกับปัจจุบันมีการเปิดเสรีทางการค้า ทั้งระดับทวิภาคีและพหุภาคี และที่มีผลกระทบต่อประเทศไทย
อย่างมาก คือ การก้าวเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN Economic Community: AEC) ในปี ค.ศ. 
๒๐๑๕ ซึ่งได้มีการเจรจาความตกลงทางด้านการค้าเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Health Products) เพ่ือให้กฎ 
ระเบียบ มีความสอดคล้องกันในกลุ่มประเทศ ASEAN รวม ๔ ประเภท คือ ยา เครื่องมือแพทย์ เครื่องสําอาง 
และผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและสมุนไพร รวมถึง ภาครัฐมุ่งเน้นการอํานวยความสะดวกในการให้บริการแก่
ประชาชนให้มีความรวดเร็ว และเป็นธรรม โดยการตราพระราชบัญญัติการอํานวยความสะดวกในการพิจารณา
อนุญาตของทางราชการ พ.ศ. ๒๕๕๘  

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงมีความจําเป็นต้องดําเนินการปรับแก้ไขกฎหมายที่
เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่อยู่ภายใต้การควบคุมของหน่วยงาน ให้มีความสอดคล้องกับกฎระเบียบที่ได้มี
การเจรจาตกลงกันทั้งในระดับภูมิภาค ASEAN และระดับสากล รวมถึง ต้องพัฒนากฎหมายให้มีความทันสมัย
และสอดคล้องกับสากลมากขึ้น และการออกกฎหมายต่าง ๆ ยังต้องปฏิบัติตามหลัก Good Regulatory 
Practice: GRP) อีกด้วย โดยต้องคํานึงถึงผลกระทบต่อภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง และก่อให้เกิดผลประโยชน์สูงสุด
ต่อประเทศ นอกจากนี้ ยังมีความจําเป็นต้องปรับบทบาทหน้าทีแ่ละกฎระเบียบที่เก่ียวข้องต่าง ๆ ให้สามารถ 
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รองรับการเปลี่ยนดังกล่าวข้างต้นอย่างมีประสิทธิภาพ เช่น การถ่ายโอนภารกิจให้แก่หน่วยงานภายนอก           
เพ่ือรองรับภาระงานที่เพ่ิมมากขึ้น การจัดตั้ง Private Organization เพ่ือรองรับงานด้านการประเมิน
ผลิตภัณฑ์ให้กับ อย. เป็นต้น รวมทั้ง ต้องมุ่งเน้นการพัฒนาทักษะ และศักยภาพของเจ้าหน้าที่ของกลุ่มกําหนด
มาตรฐาน ซึ่งรับผิดชอบงานด้านกฎ ระเบียบ ให้มีความสามารถที่หลากหลายมากขึ้น เช่น ความรู้               
ด้านภาษาต่างประเทศ โดยเฉพาะภาษาอังกฤษ การพัฒนาทักษะทางด้านการเจรจาต่อรองระหว่างประเทศ  

2.4.4 ระบบการพัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพ40, 45, 46 

พันธกิจด้านการพัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพดําเนินการโดยหน่วยงานหลัก 2 หน่วยงาน 
ได้แก่ 

๑. กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค มีหน้าที่พัฒนาพฤติกรรมผู้บริโภคให้สามารถเลือกหาและ
บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพได้อย่างเหมาะสม ปลอดภัย และคุ้มค่า รวมทั้ง มีการส่งเสริมให้ผู้บริโภคมีศักยภาพ
รู้จักปกปูองและเรียกร้องสิทธิในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัย โดยการเผยแพร่ความรู้และสร้าง
ความเข้าใจแก่ประชาชนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านทางสื่อและรูปแบบกิจกรรมต่าง  ๆ รวมทั้งพัฒนา
เครือข่ายการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ และสร้างการมีส่วนร่วมของประชาชนในงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยการดําเนินโครงการต่าง ๆ เช่น โครงการ อย.น้อย, โครงการอาหาร
ปลอดภัย, โครงการอย่าหลงเชื่อง่าย, โครงการพัฒนาการมีส่วนร่วมของประชาชนในการดําเนินงานของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และโครงการพัฒนาเครือข่ายคุ้มครองผู้บริโภค ฯลฯ 

2. กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น มี
หน้าที่พัฒนาเครือข่ายและสนับสนุนงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์และบริการสุขภาพในส่วนภูมิภาคและ
ท้องถิ่น 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้พัฒนาช่องทางเผยแพร่ความรู้และสร้าง        
ความเข้าใจแก่ประชาชนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ และส่งเสริมศักยภาพผู้บริโภคให้รู้จักปกป้องและเรียกร้อง
สิทธิในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัย ผ่านทางสื่อที่ทันสมัย คือ Oryor Smart Application ซึ่งเป็น
สื่อแอพพลิเคชั่นบนมือถือ ท าให้ประชาชนได้เข้าถึงข้อมูลความรู้ได้อย่างรวดเร็ว สามารถตรวจสอบเลขจดแจ้ง
เครื่องส าอาง รวมทั้ง สามารถร้องเรียนผ่านแอพพลิเคชั่นดังกล่าวได้อย่างสะดวกสบาย ทั้งนี้ อย. จะพัฒนา
ฐานข้อมูลเพื่อให้ประชาชนสามารถเข้าถึงและตรวจสอบเลขสัญลักษณ์ อย. ให้ครบทุกผลิตภัณฑ์ในอนาคต 

ดังนั้น จึงมีข้อเสนอเชิงยุทธศาสตร์สําหรับพัฒนาระบบการพัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพ 
ได้ดังนี ้

1. อย. ควรสร้างฐานข้อมูลเชิงวิชาการเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ อย. เป็นผู้ดูแล
รับผิดชอบ เพื่อให้ประชาชนสามารถเข้าถึงความรู้ในฐานข้อมูลดังกล่าวได้ 

2. อย. ควรสนับสนุนให้เครือข่ายระดับภูมิภาคและระดับท้องถิ่น ได้แก่ สาธารณสุข
จังหวัด สาธารณสุขอําเภอ โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพประจําตําบล อาสาสมัครสาธารณสุขประจําหมู่บ้าน    
มีบทบาทในการเป็นช่องทางการเผยแพร่ข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เข้าถึงประชาชน รวมทั้ง
ผลักดันให้สถานศึกษาทั้งระดับมัธยมศึกษาและระดับอุดมศึกษาเป็นแหล่งในการเผยแพร่ความรู้เกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้กับเยาวชน นิสิต นักศึกษา มีความรู้และพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 
 

 

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

 

46 http://kbs.fda.moph.go.th/kbs2/upload_file/information/20140512-103605-20140512103605.pdf 
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2.5 ลักษณะแบบแผนหรือพฤติกรรมในการบริหารงานของผู้บริหารระดับสูง (Style) 

2.5.1 แนวทางการบริหารงานของผู้บริหารระดับสูง 
ผู้บริหารกําหนดทิศทางการพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สนับสนุน

นโยบายและแผนการดําเนินงานสําคัญตั้งแต่ระดับชาติจนถึงกระทรวง มุ่งเน้นพัฒนาองค์การให้มีบริบททันกับ
สถานการณ์กับปัจจุบันและให้ความสําคัญกับการวางแผนการพัฒนา โดยมีแนวทางการพัฒนางานให้เกิด    
ความสมดุล ทั้งการคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้รับความปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ และการส่งเสริม
ผู้ประกอบการให้สามารถยกระดับมาตรฐานการประกอบการ และมีความสามารถในการแข่งขัน เพ่ือเป็น      
การส่งเสริมเศรษฐกิจของประเทศให้ไปสู่ประเทศไทย 4.0 จึงมีแนวทางการพัฒนาที่มุ่งเน้นภาคบริการให้แก่
ผู้ประกอบการ ลดขั้นตอน Pre-Marketing ด้วยการปรับกฎระเบียบ การกํากับดูแลตามความเสี่ยง หาก
ผลิตภัณฑ์สุขภาพใดมีความเสี่ยงต่ํา ให้มีการขึ้นทะเบียนอย่างรวดเร็ว พร้อมกับจัดตั้งหน่วยให้คําปรึกษา
ผู้ประกอบการสามารถแข่งขันในธุรกิจได้ทันต่อเวลา อันจะทําให้เกิดการเพ่ิมมูลค่าเศรษฐกิจของประเทศ 
พร้อมทั้ง พัฒนาระบบเฝูาระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เข็มแข็งยิ่งขึ้นด้วยมาตรการเข้มงวดในการตรวจสอบ
ผลิตภัณฑ์ที่ผลิต นําเข้า จําหน่าย รวมทั้ง การโฆษณา หากมีการกระทําผิดกฎหมายให้ดําเนินคดีอย่างเคร่งครัด 
นอกจากนี้ ให้ประสานความร่วมมือกับเครือข่ายการคุ้มครองผู้บริโภค ตอบสนองการรับเรื่องร้องเรียนและให้
ข้อมูลที่ถูกต้องแก่ผู้บริโภคได้ทันท่วงที กรณีพบผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ปลอดภัยในท้องตลาด ซึ่งทั้งหมดนี้จะ
ขับเคลื่อนไปพร้อมกันเพื่อเดินหน้าเศรษฐกิจประเทศไทย 

2.5.2 การสร้างบรรยากาศภายในองค์การ 
จากผลการสํารวจปัจจัยแห่งความผาสุกและความผูกพันของบุคลากรของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 สรุปได้ว่า  ปัจจัยที่เสริมสร้างบรรยากาศ         
ในการทํางานแก่บุคลากรมากที่สุดคือเพ่ือนร่วมงานคิดเป็นร้อยละ 73.25 โดยแยกเป็นประเด็นต่าง  ๆ เช่น    
การช่วยเหลือสนับสนุนในการปฏิบัติงาน มีการแลกเปลี่ยนความคิดเห็น การปรึกษาหารือ การให้การยอมรับ
นับถือและการทํางานเป็นทีม ส่วนปัจจัยที่รองลงมาได้แก่ปัจจัยด้านลักษณะงาน คิดเป็นร้อยละ 70 ได้แก่     
การทํางานที่เหมาะสมกับความรู้ความสามารถ ผลการปฏิบัติงาน ความท้าทาย และการจัดการความรู้ที่ดี   
ส่ งผลให้การทํางานมีประสิทธิภาพมากขึ้น ส่วนปัจจัยที่มีความพึงพอใจน้อยสุด  เป็นปัจจัยทาง                 
ด้านการเสริมสร้างแรงจูงใจ ค่าตอบแทนและสวัสดิการ คิดเป็นร้อยละ 58.25 ได้แก่  รายได้ ค่าตอบแทน 
สวัสดิการต่าง ๆ ความสะดวกรวดเร็วในการใช้สิทธิ์เบิกค่ารักษาพยาบาล การยกย่องชมเชย 

ดังนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงควรให้ความสําคัญและพัฒนากิจกรรมที่
สนับสนุนปัจจัยที่เสริมสร้างบรรยากาศในการทํางานของบุคลากร เช่น การยกย่องชมเชย การสร้างแรงจูงใจ
ให้กับผู้ปฏิบัติงาน ความสะดวกรวดเร็วในการใช้สิทธิ์เบิกค่ารักษาพยาบาล รวมทั้ง มีการจัดทําแผนสร้าง      
ความผาสุกและความผูกพันของบุคลากรอย่างต่อเนื่อง และพัฒนาปรับปรุงปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับความพึงพอใจ
ของบุคลากรที่ปฏิบัติงาน 

2.6 บุคลากรภายในองค์การ (Straff) 

2.6.1 อัตราก าลัง47 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอัตรากําลังตามโครงสร้างทั้งสิ้น 1,209 คน 

ประกอบด้วย ข้าราชการ 651 อัตรา ลูกจ้างประจํา 35 คน พนักงานราชการ 14 คน และลูกจ้างเหมา 509 คน 
 

47 สํานักงานเลขานุการกรม (ข้อมูล ณ วันที่ 12 พฤษภาคม 2559) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 
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- จ านวนบุคลากรในแต่ละหน่วยงาน รายละเอียดตามภาพที่ 3 
ภาพที่ 3 อัตรากําลัง 

 
 
 

 
ข้อมูล ณ วันที่ 12 พฤษภาคม 2559 

- ระดับของข้าราชการ ประเภทบริหาร 4 คน คิดเป็นร้อยละ 0.61 ประเภทอํานวยการ 
10 คน คิดเป็นร้อยละ 1.53 มีข้าราชการประเภทวิชาการ ระดับปฏิบัติการ/ชํานาญการมากที่สุด 404 คน 
คิดเป็นร้อยละ 62.05 รองลงมาเป็นระดับชํานาญการพิเศษ 127 คน คิดเป็นร้อยละ 19.50 ระดับเชี่ยวชาญ 
12 คน คิดเป็นร้อยละ 1.84 ระดับทรงคุณวุฒิ 2 คน คิดเป็นร้อยละ 0.30 และมีข้าราชการประเภททั่วไป 
ระดับปฏิบัติงาน/ชํานาญงานมากที่สุด 87 คน คิดเป็นร้อยละ 13.36 รองลงมาเป็นระดับและระดับอาวุโส    
5 คน คิดเป็นร้อยละ 0.76 

- อัตราการสูญเสียบุคลากร จํานวนผู้เกษียณอายุราชการของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาสิ้นปีงบประมาณ พ.ศ.2558 – 2560 เป็น 10 คน, 21 คน และ 25 คน ตามลําดับ และมี
แนวโน้มเพ่ิมขึ้น โดยคาดว่าอีกประมาณ 6 – 10 ปีข้างหน้า จะมีข้าราชการเกษียณอายุประมาณ 170 คน 
คิดเป็นร้อยละ 26.89 ของข้าราชการทั้งหมด 

2.6.2 วุฒิการศึกษา47 
ข้าราชการส่วนใหญ่มีระดับการศึกษาอยู่ในระดับปริญญาตรี จํานวน 315 คิดเป็นร้อยละ 

49.84 ระดับปริญญาโท จํานวน 254 คน คิดเป็นร้อยละ 40.19 ต่ํากว่าปริญญาตรี 37 คน คิดเป็นร้อยละ 
5.85 และปริญญาเอก 26 คน คิดเป็นร้อยละ 4.11 จะเห็นได้ว่า ข้าราชการส่วนใหญ่มีระดับการศึกษาตั้งแต่
ปริญญาตรีขึ้นไป ซึ่งส่งผลต่อภาพรวมการปฏิบัติงานขององค์กรและสามารถมอบหมายงานที่มีความท้าทาย      
ซ่ึงผลให้องค์กรบรรลุพันธกิจของ อย. ได้มากขึ้น แต่ข้าราชการประเภททั่วไป สายสนับสนุนมีระดับการศึกษา
สูงสุดอยู่ในระดับ ปวช. /ปวส. ทําให้มีความรู้ความสามารถและทักษะในการคิดวิเคราะห์หรือการทํางาน        
ในเชิงระบบไม่มากนัก รวมทั้ง ข้าราชการที่สําเร็จการศึกษาระดับปริญญาโทและปริญญาเอกจากต่างประเทศ
บางรายมีคุณวุฒิการศึกษาไม่ตรงตามมาตรฐานกําหนดตําแหน่ง ซึ่งส่งผลต่อการปรับเพ่ิมเงินเดือนตามวุฒิและ
ความก้าวหน้าในอาชีพ 

กอง คบ, 41 

กอง ต., 49 

สล., 41 
กอง พ., 41 

กอง ช., 56 

กอง พศ. 27 

สํานัก สว., 84 สํานักด่านฯ, 52 

สํานักยา, 141 

สํานักอาหาร, 88 

ตสน., 3 

กพร., 3 

กลุ่ม น., 16 

เลขาธิการ, 1 
รองเลขาธิการ, 3 

ผู้ทรงคุณวุฒิ, 2 
ผู้เชี่ยวชาญ, 3 
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2.6.3 การบริหารทรัพยกรบุคคล (HRM) 
มีการจัดทําฐานข้อมูลโปรแกรมระบบสารสนเทศทรัพยากรบุคคลระดับกรม (DPIS) เพ่ือใช้

เป็นข้อมูลในการบริหารจัดการเกี่ยวกับข้าราชการและลูกจ้างประจําระดับกรม และสามารถออกรายงาน       
เพ่ือใช้เป็นฐานในการวางแผนและการบริหารทรัพยากรบุคค เช่น รายงานโครงสร้างตําแหน่ง รายงาน      
ความเคลื่อนไหว รายงานเลื่อนขั้นเงินเดือน เป็นต้น ซึ่งฐานข้อมูลโปรแกรม DPIS เป็นฐานข้อมูลหลักเกี่ยวกับ
ประวัติข้าราชการและลูกจ้างประจําของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา สามารถใช้เป็นข้อมูล          
ในการตัดสินใจของฝุายบริหาร วางแผน และการบริหารทรัพยากรบุคคล แต่การใช้งานฐานข้อมูลโปรแกรม 
DPIS ส่วนใหญ่เป็นฐานข้อมูลด้านการบริหารทรัพยากรบุคคล (HRM) ส่วนฐานข้อมูลด้านการพัฒนาบุคลากร 
(HRD) จะอยู่ในระบบสํานักงานอัตโนมัติ (OA) ทําให้ฐานข้อมูล HRM แยกออกจาก HRD จึงอาจส่งผลกระทบ
ต่อการวิเคราะห์งานทรัพยากรบุคคลในภาพรวมขององค์กร 

2.6.4 การพัฒนาบุคลากร (HRD) 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ให้ความสําคัญต่อการพัฒนาศักยภาพบุคลากร 

โดยถือว่าบุคลากรเป็นทรัพยากรที่มีคุณค่า และเป็นรากฐานสําคัญต่อการสร้างความเข้มแข็งอย่างยั่งยืนให้กับ
องค์กร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงมีความมุ่งมั่นพัฒนาบุคลากรให้มีความรู้ความสามารถอย่าง
มืออาชีพ ที่พร้อมปฏิบัติงานสนับสนุนการดําเนินงานอย่างบรรลุผลสัมฤทธิ์ โดยเตรียมความพร้อมบุคลากร    
บนหลักสมรรถนะ (Competency) ได้แก่  

๑) สมรรถนะหลัก (Core Competencies) จํานวน ๕ รายการ ที่ถูกนํามาบูรณาการเข้า
ในระบบการบริหารผลการปฏิบัติงาน (Performance Management System: PMS) ซึ่งเชื่อมโยงเปูาหมาย    
ผลการปฏิบัติราชการในระดับองค์กร หน่วยงาน และตัวบุคคลเข้าด้วยกัน สําหรับประกอบการประเมินเลื่อน
ขั้น เงินเดือน 

๒) สมรรถนะด้านเทคนิค (Technical Competencies) โดยจัดทําขึ้นตามกลุ่มงานที่มี
หน้าที่ความรับผิดชอบใกล้เคียงกัน (Job Family) จํานวนทั้งสิ้น ๑๑ กลุ่มงาน ดังนี้ (๑) กลุ่มงานกํากับดูแล
ผลิตภัณฑ์ก่อนออกสู่ท้องตลาด (๒) กลุ่มงานกํากับดูแลผลิตภัณฑ์หลังออกสู่ท้องตลาด (๓) กลุ่มพัฒนาระบบ 
(๔) กลุ่มกําหนดมาตรฐาน (๕) กลุ่มงานด้านวิเคราะห์นโยบายและแผน (๖) กลุ่มงานด้านการจัดการ ธุรการ 
และประสานงาน (๗) กลุ่มงานด้านบัญชี การเงิน และตรวจสอบภายใน (๘) กลุ่มงานด้านสื่อสารและ
ประชาสัมพันธ์ (๙) กลุ่มงานด้านกฎหมาย (๑๐) กลุ่มงานด้านเทคโนโลยีสารสนเทศ (๑๑) กลุ่มงาน             
ด้านทรัพยากรบุคคล  

โดยสมรรถนะดังกล่าว ถือได้ว่าเป็นทักษะพึงประสงค์ที่จําเป็นสําหรับการปฏิบัติงาน             
ในแต่ละตําแหน่ง สําหรับในปีงบประมาณ พ.ศ.๒๕๕๙ สํานักงานฯ ได้ดําเนินการประเมินสมรรถนะด้านเทคนิค
ของบุคลากร และเตรียมการนําผลการประเมินที่ได้รับ มาจัดทํา Profile ของบุคลากร ที่จะนําไปใช้ใน
กระบวนการที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ การพัฒนาบุคลากรที่เป็นไปตามความต้องการ หรือ Competency gap ที่
แท้จริง การประเมินศักยภาพบุคลากรเพ่ือนําไปสู่เส้นทางความก้าวหน้าในสายอาชีพ หรือการพิจารณาเลื่อน
ขั้น เลื่อนตําแหน่งในระดับที่สูงขึ้นไป เป็นต้น 

นอกจากการดําเนินการจัดทําสมรรถนะขึ้นมาแล้ว สํานักงานฯ ได้ดําเนินการพัฒนาแผน
ความก้าวหน้าในสายอาชีพ (Career Path Model) รวมถึงหลักเกณฑ์การบริหารความก้าวหน้าในสายอาชีพ 
ทั้งสายงานหลักและสายงานสนับสนุน ซึ่งจะเป็นเครื่องมือสําคัญในการสร้างขวัญกําลังใจในการปฏิบัติงาน ที่
บุคลากรสามารถเห็นสายความก้าวหน้าและแนวทางการพัฒนาตามขีดความสามารถที่องค์กรมุ่งหวัง ตลอดจน
ความรู้ ทักษะ และความสามารถที่ต้องพัฒนา เพ่ือเตรียมความพร้อมให้กับบุคลากรสําหรับการเติบโตตําแหน่ง
งานในอนาคต 
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โดยสรุป การพัฒนาบุคลากรบนพ้ืนฐานสมรรถนะ จะทําให้  อย. มั่นใจได้ว่าบุคลากร มี
ความสามารถเรียนรู้ในการปรับตัว และมีศักยภาพในการปฏิบัติงานได้อย่างเป็นมืออาชีพตามสภาพแวดล้อม
หรือบริบทที่เปลี่ยนแปลงอย่างรวดเร็ว ดังนั้น เพ่ือให้การพัฒนาบุคลากรของ อย. มีความสอดคล้องเชื่อมโยง
ยุทธศาสตร์ ภารกิจในอนาคตกับสมรรถนะประจําตําแหน่งของบุคลากรในหน่วยงานต่างๆ ที่เหมาะสมกับ       
การขับเคลื่อนภารกิจในอนาคตอย่างมีประสิทธิภาพ จึงกําหนดกรอบแนวคิดในการพัฒนาบุคลากรของ อย. 
ดังนี้ 

ภาพที่ 4 กรอบแนวความคิดแผนพัฒนาบุคลากรสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
(Conceptual Framework in Personal Development Plan of FDA) 

 
 

    
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

2.7 ความรู้ ความสามารถขององค์การ (Skill) 

2.7.1 ทักษะด้านการควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการ 
- ด้าน Pre-Marketing 

เป็นทักษะในการพิจารณาอนุญาตเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้แก่ ความสามารถ             
ในการอธิบายขั้นตอน และวิธีการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพหรือสถานประกอบการหรือการโฆษณา 
และสามารถใช้องค์ความรู้ เครื่องมือ หรืออุปกรณ์ในการพิจารณาอนุญาตได้อย่างถูกต้อง เหมาะสม ครบถ้วน
ตามกฎหมาย ระเบียบ หลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่เกี่ยวข้อง ตลอดจนพัฒนาและปรับปรุงงาน             
การพิจารณาอนุญาต เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพในการทํางาน 

 

ปัจจัยน าเข้า (Input) 
ผลผลิต (Output) ผลลัพธ์  

(Outcome) 

กระบวนการ (Process) ผลผลิต 
(Output) 

ผลลัพธ์  
(Outcome) 
 

บุคลากร 
มีความเป็นมอื
อาชีพในการ
ปฏิบัติงาน 

 

นโยบายการปฏิรูป 
กท.สธ. 

 

แผนยุทธศาสตร์ อย. 
พ.ศ. ๒๕๖๐ - ๒๕๖๔) 

แนวโน้มการพัฒนารองรับ
การเปลี่ยนแปลงภารกิจ 

ท่ีส าคัญในปัจจุบัน 
และอนาคต 

นโยบายการบริหาร
ทรัพยากรบุคคล 

ปี พ.ศ. ๒๕๕๘ – ๒๕๖๐ 
ของส านักงานฯ 

แผนพัฒนาเศรษฐกิจและ
สังคมแห่งชาติ ฉบับท่ี ๑๒ 
 

นโยบายด้าน HRP 
ของกระทรวงสาธารณสุข 
 

 

๑. พัฒนาสมรรถนะหลัก 
 

๓. พัฒนาขีดสมรรถนะเร่งด่วน อื่นๆ  
เช่น ยุทธศาสตร์เร่งด่วนหรือตาม
นโยบายผู้บริหาร หรืองานพิเศษ 
ตามบริบทท่ีเปลี่ยนแปลงฯลฯ 

๕. ประเมินสมรรถนะบุคลากร 
เพื่อจัดท า Profile บุคลากร หรือระบุ  

Competency Gap ส าหรับการ
พัฒนา 

๒. พัฒนาสมรรถนะด้านเทคนิค 

๔. พัฒนาแผนเส้นทางความก้าวหน้า 
ในสายอาชีพ สายงานหลัก 

และสายงานสนับสนุน 

 

๑. แผนพัฒนาบุคลากร
รายบุคคล (Individual 
Development Plan) 

 

๒. แผนพัฒนาบุคลากร 
   โดยวิธีการฝึกอบรม  
   ท่ีวิเคราะห์บนพื้นฐาน

สมรรถนะ 
 
๓. แผนขอรับการจัดสรรทุน

รัฐบาลเพื่อศึกษาต่อและ
อบรม (ต่างประเทศ) 

 
 
๔. รายชื่อบุคลากรที่มี

สมรรถนะ/คุณสมบัติ
เหมาะสมตามต าแหน่ง 

 ท่ีว่าง 
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- ด้าน Post-Marketing 
เป็นทักษะในการเฝูาระวังตรวจสอบผลิตภัณฑ์ที่จําหน่ายในท้องตลาดว่ามีประสิทธิภาพ

และถูกต้องตามกฎหมายหรือไม่ โดยการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์ตามแผนหรือเรื่องร้องเรียน/กรณีพิเศษ             
เพ่ือตรวจวิเคราะห์ปริมาณสารสําคัญและทดสอบประสิทธิภาพ การตรวจสอบฉลากและโฆษณา การตรวจ
สถานประกอบการ การดําเนินการเรื่องร้องเรียน และการประมวลหลักฐาน นอกจากนี้ยังรวมไปถึงการตรวจ
สถานประกอบการเพ่ือให้อนุญาตและต่ออายุใบอนุญาต และการตรวจประเมินสถานที่ผลิตตามเกณฑ์ GMP 

2.7.2 ทักษะด้านการเผยแพร่ประชาสัมพันธ์ 
การเผยแพร่ประชาสัมพันธ์เป็นเครื่องมือสําคัญของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ในการสื่อสารข้อมูลความรู้และข่าวสารความเคลื่อนไหวด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพต่าง ๆ ไปถึงตัวผู้บริโภค ซึ่งหัวใจ
ของการดําเนินงานดังกล่าวอยู่ที่ความถูกต้องของข้อมูลเป็นสําคัญ การสื่อสารออกไปยังผู้บริโภคอย่างรวดเร็ว
และทันต่อเหตุการณ์ที่เกิดขึ้น รูปแบบ สีสันของสื่อ ช่องทางหลากหลายที่เอ้ือต่อการสื่อสารและเข้าถึงข้อมูล  
รวมถึงการใช้สื่อที่เหมาะสมกับกลุ่มเปูาหมาย ก็นับเป็นปัจจัยหลัก ๆ ในการดึงดูดผู้บริโภค 

ปัจจุบันความก้าวหน้าทางด้านเทคโนโลยีสารสนเทศเป็นไปอย่างรวดเร็วและมี           
ความหลากหลาย มีปัจจัยพ้ืนฐานรองรับในการใช้เทคโนโลยี ทําให้ประชาชนได้รับความสะดวดและเข้าถึง
เทคโนโลยีสารสนเทศได้มากขึ้น และมีผู้ประกอบการจํานวนมากที่ใช้เครือข่ายสังคม และอินเตอร์เน็ตเป็น
ช่องทางในการโฆษณาประชาสัมพันธ์สินค้าของตน ดังนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรใช้
ประโยชน์จากความก้าวหน้าทางเทคโนโลยีคอมพิวเตอร์และโทรคมนาคม ในการประชาสัมพันธ์ข้อมูลข่าวสาร
ผ่านเครือข่ายอินเตอร์เน็ต โดยมีรูปแบบการนําเสนอที่น่าสนใจ ซึ่งจะสามารถจูงใจให้ผู้บริโภคติดตามข้อมูล
ข่าวสารและใช้ข้อมูลให้เป็นประโยชน์มากขึ้น นอกจากนี้ ควรมีการสํารวจโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่าน
เทคโนโลยีดังกล่าวด้วย เพ่ือจะใด้ใช้เป็นข้อมูลพ้ืนฐาน กํากับติดตามและเฝูาระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ได้
มาตรฐานและการโฆษณาท่ีเกิดจริง 

2.7.3 ทักษะด้านการเจรจาและความร่วมมือระหว่างประเทศ14 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีบทบาทที่สําคัญในงานภารกิจต่างประเทศ ในฐานะ
ที่เป็นผู้แทนประเทศไทยในการเจรจาตามข้อตกลง รวมถึงเป็นผู้ประสานงานในเวทีการประชุมระดับนานาชาติ
ที่สําคัญหลายคณะ ซึ่งจะต้องนําผลข้อตกลงมาสู่การปฏิบัติ เช่น การแก้ไขกฎหมาย ระเบียบและข้อกําหนด      
ต่าง ๆ อีกทั้ง สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีความจําเป็นต้องพัฒนามาตรฐานกฎระเบียบ และ       
การทํางานให้เท่าทันการเปลี่ยนแปลงของโลกและเทคโนโลยีชั้นสูง ความพร้อมในด้านหลักการและกลยุทธ์ของ
การเจรจาต่อรอง จึงกลายเป็นสิ่งที่สําคัญสําหรับผู้ที่ไปเข้าร่วมการเจรจาในเวทีระดับนานาชาติ อย่างไรก็ตาม
บุคลากรที่ปฏิบัติงานด้านภารกิจต่างประเทศ ซึ่งเป็นบุคลากรหลักในทีมเจรจาของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาล้วนเป็นนักวิชาการ ซึ่งทักษะในการเจรจาต่อรองอาจยังไม่เข้มแข็ง หากเทียบกับนานาชาติ 
รวมทั้ง ทักษะการใช้ภาษาอังกฤษของบุคลากรสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจยังไม่สามารถ
เทียบเท่าในระดบัสากล อีกท้ัง ภาษาที่ใช้ในข้อบท สนธิสัญญาต่าง ๆ เป็นภาษาอังกฤษเชิงกฎหมาย จึงนับเป็น
จุดอ่อนของทีมเจรจาของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ดังนั้น การพัฒนาและเสริมสร้างความเข้มแข็งของทีมเจรจาให้มีความพร้อมทั้งองค์ความรู้
ด้านวิชาการและทักษะในการเจรจา จึงเป็นสิ่งสําคัญที่จะต้องพัฒนาอย่างจริงจังและต่อเนื่อง เพ่ือให้ทีมเจรจา
เป็นทีมที่เข้มแข็ง มีความพร้อมและศักยภาพเพียงพอต่อปฏิบัติหน้าที่ ในฐานะเป็นผู้แทนประเทศไทย           
ในการเจรจาตามข้อตกลง รวมถึง การประสานงานและมีความร่วมมือกับหน่วยงานอาหารและยาของประเทศ
ต่าง ๆ จงึควรมีนโยบายที่จะพัฒนาสร้างทีมเจรจา ในการพัฒนาสรรหาบุคลากรที่มีความตั้งใจ และพร้อมที่จะ 
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ปฏิบัติภารกิจเป็นทีมเจรจา โดยจัดการอบรมพัฒนาให้เกิดความเชี่ยวชาญทั้งในงานวิชาการ ความรู้  ทักษะที่
จําเป็นในการเจรจาต่อรอง และประสานความร่วมมือระหว่างประเทศ ด้วยการคัดเลือกบุคลากรเหล่านี้           
โดยการทดสอบผู้ที่ผ่านเกณฑ์การคัดเลือกจะต้องเข้าร่วมหลักสูตรต่าง ๆ ที่กําหนด และมีคุณสมบัติผ่านเกณฑ์
ที่กําหนด ก่อนที่จะออกไปสู่เวทีการฝึกปฏิบัติจริง ซึ่งสมาชิกที่ได้รับการคัดเลือกเป็นทีมเจรจาจะต้องได้รับ      
การพัฒนาทักษะการใช้ภาษาอังกฤษในการสื่อสาร การแสดงผลงาน ทักษะการเขียนที่ดี สามารถคิดวิเคราะห์
อย่างเป็นระบบ รวมถึง ได้รับการพัฒนาบุคลิกภาพ เรียนรู้วัฒนธรรมและธรรมเนียมปฏิบัติสากลต่าง ๆ เพ่ือให้
ทราบเทคนิคทางการสื่อสาร การโน้มน้าวและกลยุทธ์การเจรจาต่อรองที่ดีที่ สามารถนําไปปรับใช้ในการเจรจา
ต่อรองในเวทีสากลได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

2.6.5 ทักษะด้านการวางแผนและการบริหารจัดการ 
จากข้อมูลบุคลากรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ วันที่ 6 พฤศจิกายน 2557 พบว่า            
มีนักวิเคราะห์นโยบายและแผนเพียง 20 คน คิดเป็นร้อยละ 3.22 ของบุคลากรทั้งหมด โดยดํารงตําแหน่งอยู่
ที่กองแผนงานและวิชาการ 17 คน และกลุ่มพัฒนาระบบบริหาร 3 คน ดังนั้น จึงต้องอาศัยเภสัชกรและ
นักวิชาการอาหารและยามาทํางานด้านการวางแผนและการบริหารจัดการแทนนักวิเคราะห์นโยบายและแผน
ซึ่งมีจํานวนไม่เพียงพอโดยใช้วิธีการ Training และฝึกปฏิบัติให้บุคลากรดังกล่าวมีความรู้ ความเข้าใจและ
ทักษะด้านการวางแผนให้มากขึ้น เพ่ือสามารถนําความรู้ที่ได้มาใช้ในการบริหารจัดการและพัฒนาระบบการ
ดําเนินงานภายในหน่วยงานให้มีประสิทธิภาพ 

2.8 ค่านิยมร่วมกันของสมาชิกในองค์การ (Core Value) 

2.8.1 ค่านิยมของ อย.48 
ค่านิยมของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่กําหนดไว้ในแผนยุทธศาสตร์        

การพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 
11 (พ.ศ. 2555 – 2559) กําหนดไว้ว่า PROTECT ซึ่งการขับเคลื่อนค่านิยมในช่วงแผนที่ผ่านมา พบว่า       
ยังไม่มีการปฏิบัติอย่างเป็นรูปธรรม อีกท้ัง กระทรวงสาธารณสุขได้มีการกําหนดค่านิยมของเจ้าหน้าที่กระทรวง
สาธารณสุขที่ว่า MOPH ดังนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงทบทวนค่านิยมของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาใหม ่ให้สอดคล้องกับค่านิยมของกระทรวงสาธารณสุขที่ว่า 

 

“MOPH” “Thai FDA” 
M Mastery  เป็นนายตัวเอง T Thai Value ซื่อสัตย์ อ่อนน้อมถ่อมตน 
O Originality เร่งสร้างสิ่งใหม่ F Focus on People มุ่งผลประชาชน 
P People Centered Approach  ใส่ใจประชาชน  D Dependable ฝึกตน เป็นที่พ่ึงพา 
H Humility ถ่อมตนอ่อนน้อม A Advancement พัฒนาอย่างต่อเนื่อง 

การกําหนดค่านิยมเป็นแนวคิดร่วมของบุคลากรในองค์กรว่า ควรมีพฤติกรรมร่วมที่จะ
ปฏิบัติงานอย่างไร ให้สอดคล้องและผลักดันยุทธศาสตร์ให้บรรลุเปูาหมาย รวมทั้ง สะท้อนให้เห็นว่า สํานัก/
กอง/กลุ่ม จะส่งเสริมพฤติกรรมในค่านิยมอย่างไร โดยต้องมีการหน้าที่ความรับผิดชอบในการดําเนินการแต่ละ
องค์ประกอบ ดังนั้น การมีแผนสื่อสารค่านิยม มีกิจกรรมส่งเสริมหรือขับเคลื่อนค่านิยมสู่การปฏิบัติ จะช่วยให้
ค่านิยมร่วมกลายเป็นส่วนหนึ่งของพฤติกรรมที่แสดงออกโดยธรรมชาติ 

 
 

48 การประชุมสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ครั้งที่ 9/2559. วันที่ 10 พฤศจิกายน 2559. 
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2.9 วิสัยทัศน์และพันธกิจของส่วนราชการ  

2.9.1 วิสัยทัศน์และพันธกิจของ อย. 
ทําให้ทราบถึงเปูาหมายและวิธีการทํางานขององค์กรให้บรรลุวัตถุประสงค์ และเป็น        

ส่วนสําคัญในการบริหารจัดการองค์กรแบบมุ่งผลสัมฤทธิ์  โดยในปี 2558 - 2559 สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาไดท้บทวนวิสัยทัศน์และพันธกิจ ภายใต้กระบวนการมีส่วนร่วมของเจ้าหน้าที่ทุกระดับทั้งผู้บริหาร
และผู้ปฏิบัติงาน สรุปได้ดังนี้ 

วิสัยทัศน์ 
“องค์การที่เป็นท่ียอมรับในระดับสากล ด้านการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ให้มีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล เพ่ือการคุ้มครองสุขภาพของประชาชน” 

คําอธิบายวิสัยทัศน์ : 
องค์การที่เป็นที่ยอมรับในระดับสากล หมายถึง องค์การที่มีการพัฒนาระบบกํากับ ดูแล เพ่ือให้ภาคส่วน         

ที่เกี่ยวข้อง มีการปฏิบัติตามเกณฑ์มาตรฐานหรือระบบคุณภาพที่เป็นที่ยอมรับในระดับสากล มีระบบ         
การประเมินผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีประสิทธิภาพ เช่น การมีผู้ ประเมินภายในที่มีความเชี่ยวชาญ                 
ด้านการประเมินผลิตภัณฑ์สุขภาพ การจัดตั้งหน่วยตรวจและประเมินผลิตภัณฑ์สุขภาพแห่งชาติ รวมถึง การนํา
ระบบอิเล็กทรอนิกส์มาใช้ในการปฏิบัติงาน เป็นต้น 

ก ากับดูแล หมายถึง การควบคุม กํากับดูแล ตรวจสอบ เฝูาระวัง และส่งเสริม ให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ       
และการประกอบการ ทั้งก่อนและหลังผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด เป็นไปตามที่กฎหมายกําหนด และสอดคล้องกับ
เกณฑ์มาตรฐานสากล 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ หมายถึง อาหาร ยา เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย์ วัตถุอันตรายที่ใช้ ในบ้านเรือน    
หรือทางสาธารณสุข และวัตถุเสพติดท่ีใช้ในทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์และอุตสาหกรรม 

เพื่อการคุ้มครองสุขภาพของประชาชน หมายถึง เพ่ือให้ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ 
และปลอดภัยต่อสุขภาพ มีองค์ความรู้ในการเลือกซ้ือ เลือกใช้ ผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างถูกต้อง เหมาะสม รวมถึง
ได้รับการสื่อสารข้อมูลความเสี่ยงอย่างรวดเร็ว ครอบคลุม และทันเหตุการณ์  

พันธกิจ 
1. ควบคุม และกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล         

รวมถึงการประกอบการให้เป็นไปตามกฎหมายและสอดคล้องกับสากล 
2. พัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพในการดูแลตนเอง เพ่ือการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ         

ที่ถูกต้องและเหมาะสม 
3. ส่งเสริมและพัฒนาผู้ประกอบการให้มีความสามารถทางการแข่งขันในระดับสากล 
จากพันธกิจได้บอกหน้าที่หลักหรือพันธะสัญญาของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ที่ควรปฏิบัติอยู่ในปัจจุบัน เพ่ือให้บรรลุวิสัยทัศน์ที่กําหนดไว้ โดยแต่ละพันธกิจได้กําหนดขึ้นเพ่ือตอบสนอง         
ความต้องการ/ความคาดหวังของผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย รวมทั้ง พันธกิจที่กําหนดขึ้นยังแสดงให้เห็น
ว่า ภารกิจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีความแตกต่างจากหน่วยงานอ่ืนอย่างชัดเจน 
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 2.10 ผลการด าเนินงานที่ผ่านมา 

2.10.1 ผลการด าเนินงานตามเอกสารงบประมาณรายจ่าย 
1) ระดับเป้าหมายการให้บริการหน่วยงาน 

ตารางท่ี 39 ผลการด าเนินงานระดับเป้าหมายการให้บริการหน่วยงาน  
เป้าหมายการให้บริการ 

หน่วยงาน 
ตัวชี้วดั 

ผลงานปี 2559 
(เป้าหมาย) 

1. ระบบการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ์
สุขภาพมีศักยภาพสามารถรองรับ
ประชาคมอาเซียน 

- ร้อยละของคําขอผลิตภัณฑ์สุขภาพ     
ท่ีผ่านการพิจารณาตามข้อตกลง
อาเซียน 

ร้อยละ 98.36 
(ร้อยละ 90) 

2. บุคลากรดําเนินงานอย่างมีประสิทธิภาพ 
ประสิทธิผล โปร่งใสปราศจากการทุจริต  
ส่งผลให้ทุกภาคส่วนได้รับการบริการท่ีดี  
มีความพึงพอใจและเชื่อมั่นศรทัธา 
ต่อการดําเนินงานของหน่วยงาน 

- ระดับคุณธรรมและความโปรง่ใส 
ในการดําเนินงานของหน่วยงาน 
(Integrity and Transparency 
Assessment : ITA) 

ระดับ 5 
(ระดับ 5) 

3. ผู้บริโภคได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ท่ีมีคุณภาพ ปลอดภัย 

- ร้อยละของผู้บริโภคมีความเชื่อมั่น 
ต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับ 
การรับรองจาก อย. 

ร้อยละ 82.60 
(ร้อยละ 95) 

4. ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ถูกต้อง 

- ร้อยละของผู้บริโภคมีพฤติกรรม      
การบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีถูกต้อง 

ร้อยละ 82.8 
(ร้อยละ 82.5) 

5. ตัวยา เคมีภัณฑ์ และสารต้ังต้นท่ีเป็น     
วัตถุเสพติดได้รับการควบคุมให้มีการใช้
ตามวัตถุประสงค์และเป็นไปตามกฎหมาย 

- ร้อยละของผู้รับอนุญาตท่ีตรวจ
พบว่า กระทําผิดเกี่ยวกับตัวยา
เคมีภัณฑ์และสารตั้งต้นได้รับ 
การดําเนินการตามกฎหมาย 

ร้อยละ 100 
(ร้อยละ 100) 

2) ระดับผลผลิต 
ตารางท่ี 40 ผลการด าเนินงานระดับผลผลิต 

ผลผลิต ตัวชี้วดั ผลงานปี 2559 
(เป้าหมาย) 

1. โครงการสร้างเสริมระบบการควบคุม
กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้สอดคล้อง 
กับข้อตกลงอาเซียน 

- จํานวนผู้ประกอบการท่ีสามารถ
ปรับตัวได้ตามข้อตกลงอาเซียน 

176 ราย 
(160 ราย) 

2. โครงการส่งเสริมสนับสนุนการสร้างกลไก
การปูองกันการทุจริตให้เข้มแข็ง 
และมีประสิทธิภาพ 

- ร้อยละของหน่วยงานในสังกัด
สํานักงานคณะกรรมการอาหาร     
และยาผ่านเกณฑ์การประเมิน         
คุณคุณธรรมและความโปร่งใส         
ในการดําเนินงานของหน่วยงาน 
(Integrity and Transparency 
Assessment : ITA) และพัฒนา
ปรับปรุงการดําเนินงานท่ีมีอยู่แล้ว 

ร้อยละ 100 
(ร้อยละ 100) 
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ผลผลิต ตัวชี้วดั ผลงานปี 2559 
(เป้าหมาย) 

3. ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการ
ได้รับการกํากับดูแลและตรวจสอบ       
ให้มีมาตรฐานตามเกณฑ์ท่ีกําหนด 

1. ร้อยละของคําขออนุญาต
ผลิตภัณฑ์สุขภาพได้รับการพิจารณา
อนุญาตแล้วเสร็จ ภายในเวลา 
ท่ีกําหนด 

ร้อยละ 98.36 
(ร้อยละ 98) 

2. ร้อยละของคําขออนุญาต 
สถานประกอบการได้รับการพจิารณา
อนุญาตแล้วเสร็จภายในเวลา           
ท่ีกําหนด 

ร้อยละ 95.70 
(ร้อยละ 98) 

3. ร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ท่ีได้รับการตรวจสอบได้มาตรฐาน 
ตามเกณฑ์ท่ีกําหนด 

ร้อยละ 99.71 
(ร้อยละ 99.7) 

4. ร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภาพ        
ท่ีตรวจพบว่าไม่ได้รับอนุญาตได้รับ
การติดตามตรวจสอบให้เป็นไปตาม
กฎหมาย 

ร้อยละ 100 
(ร้อยละ 80) 

5. ร้อยละของสถานประกอบการ   
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีได้รับ        
การตรวจสอบได้มาตรฐานตามเกณฑ์
ท่ีกําหนด  

ร้อยละ 98.85 
(ร้อยละ 98.8) 

6. ร้อยละของสถานประกอบการ   
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีตรวจพบว่า
ไม่ได้รับอนุญาตได้รับการติดตาม
ตรวจสอบให้เป็นไปตามกฎหมาย 

ร้อยละ 95.45 
(ร้อยละ 80) 

7. ร้อยละของโฆษณาที่ตรวจพบว่า   
ไม่ถูกต้องได้รับการดําเนินการตาม
กฎหมาย 

ร้อยละ 100 
(ร้อยละ 100) 

4. ผู้บริโภคได้รับความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ถูกต้อง 

- ร้อยละของผู้บริโภคมีความรู ้
เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 

ร้อยละ 90.2 
(ร้อยละ 90) 

5. ผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับตัวยา เคมีภัณฑ์  
และสารต้ังต้นปฏิบัติถูกต้องตามกฎหมาย 

1. ร้อยละของผู้รับอนุญาตวัตถุเสพติด
ดําเนินการถูกต้องตามกฎหมาย 

ร้อยละ 100 
(ร้อยละ 98) 

2. ร้อยละของรายงานวัตถุเสพติด      
ท่ีไม่ตรงกับข้อเท็จจริงได้รับ 
การตรวจสอบแก้ไขหรือถูกดําเนินการ
ตามกฎหมาย 

ร้อยละ 100 
(ร้อยละ 100) 
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3) ระดับกิจกรรม 
ตารางท่ี 41 ผลการด าเนินงานระดับกิจกรรม 

กิจกรรม ตัวช้ีวัด 
ผลงานปี 2559 

(เป้าหมาย) 
1. พัฒนาระบบการควบคุม กาํกบัดูแล

ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้สอดคล้องกับ
ข้อตกลงอาเซียน 

- จํานวนกฎระเบียบท่ีได้รับ             
การปรับปรุงให้สอดคล้องกับข้อตกลง
อาเซียน 

8 ฉบับ 
(8 ฉบับ) 

2. ส่งเสริมสนับสนุนการนํากลไกการปูองกัน
การทุจริตและประพฤติมิชอบสู่การปฏิบัติ 

- ระดับคุณธรรมและความโปรง่ใส  
ในการดําเนินการของหน่วยงาน  

ระดับ 5 
(ระดับ 5) 

3. สร้างขวัญกําลังใจแก่บุคลากร เพื่อธํารงไว้
ซึ่งบุคลากรท่ีมีคุณภาพ 

- ร้อยละความพึงพอใจของบุคลากร   
ต่อคุณภาพชีวิต 

ร้อยละ 68 
(ร้อยละ 68) 

4. พิจารณากลั่นกรองผลิตภัณฑ์สุขภาพ   
ก่อนออกสู่ตลาด 

- จํานวนการพิจารณาอนุญาต
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ  

579,690 รายการ 
(432,347 
รายการ) 

5. พิจารณาตรวจสอบคุณภาพมาตรฐาน  
ของสถานประกอบการก่อนอนุญาต        
ให้มีการประกอบการ 

- จํานวนการพิจารณาอนุญาต 
สถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ  

25,329 ราย 
(24,150 ราย) 

6. ตรวจสอบเฝูาระวังคุณภาพมาตรฐาน
ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพ        
ให้เป็นไปตามกฎหมาย 

- จํานวนผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับ     
การตรวจสอบ  

885,963 รายการ 
(777,330 
รายการ) 

7. ตรวจสอบเฝูาระวังคุณภาพมาตรฐาน
ความปลอดภัยของสถานประกอบการ      
ให้เป็นไปตามกฎหมาย 

- จํานวนสถานประกอบการ 
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีได้รับ          
การตรวจสอบ  

6,378 ราย 
(5,635 ราย) 

8. พัฒนาสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพให้มีคุณภาพมาตรฐาน 

- จํานวนสถานประกอบการ           
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีได้รับ          
การพัฒนา  

193 ราย 
(130 ราย) 

9. พัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน - จํานวนผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถาน 
ท่ีผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชนท่ีได้รับ
การพัฒนา  

1,587 รายการ/
1,411 ราย 

(1,800 รายการ/
1,800 ราย) 

10. การบูรณาการพัฒนาด้านสุขภาพ 1. จํานวนทะเบียนตํารับยาได้รับ       
การพิจารณาทบทวน 

2 กลุ่ม 
(2 กลุ่ม) 

2. จํานวนระบบการกระจายยา          
ที่เหมาะสม 

1 ระบบ 
(1 ระบบ) 

11. การพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ 
เพื่อการบริหารจัดการการบริการ 
และการปฏิบัติงานของ อย. 

1. จํานวนการพัฒนาระบบ
สารสนเทศเพื่อให้บริการแบบ web 
service  

1 ระบบ 
(1 ระบบ) 

2. ร้อยละของความพึงพอใจ
ผู้รับบริการด้านเทคโนโลยีสารสนเทศ 

ร้อยละ 64.32 
(ร้อยละ 70) 
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กิจกรรม ตัวช้ีวัด 
ผลงานปี 2559 

(เป้าหมาย) 
12. สนับสนุนครัวไทยสู่โลก 

 
- ร้อยละของสินค้าอาหารต้นน้ําและ
สถานที่ผลิตอาหารได้มาตรฐาน 
ตามเกณฑ์ท่ีกําหนด 

ร้อยละ 50 
(ร้อยละ 50) 

13. พัฒนาด่านอาหารและยาเพื่อรองรับ  
เขตเศรษฐกิจพิเศษ 

- จํานวนห้องปฏิบัติการด่านอาหาร
และยาปาดังเบซาร์  

1 แห่ง 
(1 แห่ง) 

14. ผลิตสื่อองค์ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพเพื่อเผยแพร ่

- จํานวนเรื่องครั้งท่ีผลิตสื่อ 
เพื่อประชาสัมพันธ์  

385 เรื่อง/950 ครั้ง 
(336 เรื่อง/623ครั้ง) 

15. รณรงค์ให้ผู้บริโภคมคีวามรู้การบริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 

- จํานวนโครงการท่ีรณรงค์ให้ผูบ้ริโภค
รับรู้เกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ถูกต้อง 

4 โครงการ 
(4 โครงการ) 

16. ควบคุมตัวยา เคมีภัณฑ์และสารต้ังต้น 
ท่ีเป็นวัตถุเสพติด 

- จํานวนตัวยา เคมีภัณฑ์และสารต้ังต้น
ได้รับการควบคุม  

26,222 รายการ 
(19,000 รายการ) 

2.10.2 ผลการด าเนินงานเชิงยุทธศาสตร์  
2.10.2.1 ผลการด าเนินงานตามตัวช้ีวัดยุทธศาสตร์ 

ตารางท่ี 42 ผลการดําเนินงานตามตัวชี้วัดยุทธศาสตร์ 

ตัวช้ีวัด 
ผลงานปี 2559 

(เป้าหมาย) 
1. ร้อยละของผู้บริโภคมีความเชื่อมั่นต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการรับรอง 

จาก อย. 
ร้อยละ 82.60 
(ร้อยละ 95) 

2. ร้อยละของผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบรโิภคผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีถูกต้อง ร้อยละ 82.8 
(ร้อยละ 82.5) 

3. ร้อยละของผู้รับอนุญาตท่ีตรวจพบว่ากระทําผิดเกี่ยวกับตัวยา เคมีภัณฑ์      
และสารต้ังต้น ได้รับการดําเนินการตามกฎหมาย 

ร้อยละ 100 
(ร้อยละ 100) 

4. ระดับความสําเร็จในการพัฒนาองค์กรตามเกณฑ์รางวัลคุณภาพการบริหาร
จัดการภาครัฐ 

ระดับ 3 (ระดับ 5) 

5. จํานวนจังหวัดนําร่องที่มีการดําเนินงานตามมาตรฐานระบบการกํากับดูแล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

76 จังหวัด 
(76 จังหวัด) 

6. ระดับความสําเร็จของการเทียบเคียงการพัฒนากระบวนการด้านการกํากับดูแล 
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ระดับ 5 
(ระดับ 5) 

7. ร้อยละของผู้บริโภคมีความรู้เกีย่วกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง ร้อยละ 90.2 
(ร้อยละ 90) 

8. ร้อยละความพึงพอใจของผู้ใช้บริการ ร้อยละ 71.95 
(ร้อยละ 78) 

9. ร้อยละของจํานวนกฎระเบียบท่ีได้รับการปรับปรุงพัฒนาตามแผน ร้อยละ 113.95 
(ร้อยละ 100) 
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ตัวช้ีวัด 
ผลงานปี 2559 

(เป้าหมาย) 
10. จํานวนกฎระเบียบท่ีมีการนํา GRP มาใช้ในการพัฒนา ปรับปรุง 5 ฉบับ 

(5 ฉบับ) 
11. ระดับความสําเร็จของการถ่ายโอนภารกิจด้านงาน คบส. ให้ภาคเอกชน    

หรือหน่วยงานอื่นๆ 
ระดับ 4.37 
(ระดับ 5) 

12. ร้อยละของเทศบาลมีการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ตามเกณฑ์ท่ีกําหนด 

ร้อยละ 60.16 
(ร้อยละ 40) 

13. ระดับความสําเร็จในการพัฒนาการควบคุมพืชแฮมพ์ ระดับ 5 
(ระดับ 5) 

14. ระดับความสําเร็จของวัตถุเสพติดท่ีจําหน่ายทุกรายการมีคุณภาพ 
ผ่านมาตรฐานท่ีกําหนด 

ระดับ 5 
(ระดับ 5) 

15. ระดับความสําเร็จของการใช้ระบบสารสนเทศในการบริหารจัดการของกลาง
วัตถุเสพติด 

ระดับ 5 
(ระดับ 5) 

16. ระดับความสําเร็จของการพัฒนาเครือข่ายงานคุ้มครองผู้บรโิภค 
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ระดับ 5 
(ระดับ 5) 

17. ระดับความสําเร็จในการสร้างกระบวนการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 
ในการดําเนินงาน คบส. 

ระดับ 5 
(ระดับ 5) 

18. ระดับความสําเร็จของการสร้างระบบการนําองค์กร ระดับ 5 
(ระดับ 5) 

19. ร้อยละความสําเร็จของการบรรลุตามตัวชี้วัดยุทธศาสตร์ ร้อยละ 78.26 
(ร้อยละ 95) 

20. ระดับความสําเร็จของการจัดการกระบวนการ ระดับ 5 
(ระดับ 5) 

21. จํานวนองค์ความรู้หรือนวัตกรรมท่ีสร้างขึ้น 28 เรื่อง 
(23 เรื่อง) 

22. ระดับความสําเร็จของการดําเนินการตามหลักเกณฑ์ประกันคุณภาพ  
การฝึกอบรมของ อย. 

ระดับ5 
(ระดับ 5) 

23. ระดับความสําเร็จของการดําเนินงานตามแผน HR Scorecard รายป ี ระดับ 4 
(ระดับ 5) 
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2.10.2.2 ผลการด าเนินงานตามโครงการเชิงยุทธศาสตร์  
โครงการเชิงยุทธศาสตร์ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 จํานวน 4 

โครงการมีผลการดําเนินงาน ดังนี้  

ตารางท่ี 41 ผลการดําเนินงานโครงการยุทธศาสตร์ ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 

ล าดับ โครงการเชิงยุทธศาสตร์ 
ผลการบรรลุเป้าหมายตัวชี้วัด 

(ร้อยละ) 
1 โครงการพัฒนาระบบบการควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑ์

สุขภาพให้มีประสิทธิภาพ 
75 

2 โครงการพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค 100 

3 โครงการควบคุมตัวยาและสารตั้งต้นที่เป็นวัตถุเสพติด 100 

4 โครงการพัฒนาสมรรถนะองค์กรสู่ความเป็นเลิศ 
(High Performance Organization) 

100 

2.11 กฎหมายที่ อย. รับผิดชอบ 9 ฉบับ และอนุสัญญา/ข้อตกลงระหว่างประเทศ 

2.11.1 พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ของประเทศไทย ถือเป็นกฎหมายฉบับที่มีการใช้มา

อย่างยาวนาน ที่ผ่านมามีการปรับแก้ไขเพียงเล็กน้อยเท่านั้น ส่งผลให้กฎหมายฉบับนี้ล้าหลังอย่างมาก                
เมื่อเปรียบเทียบกับการเปลี่ยนแปลงของสังคมไทยด้านต่าง ๆ ในช่วงที่ผ่านมา ส่งผลให้ไม่สามารถดูแลและ
คุ้มครองประชาชนได้อย่างมีประสิทธิภาพ ส่งผลกระทบต่อความปลอดภัย และการเข้าถึงยาของประชาชน 
ด้วยเหตุนี้ที่ผ่านมาจึงมีการรวมตัวเพื่อร่าง พ.ร.บ.ยา ฉบับใหม่ขึ้น  

แนวโน้มอนาคต 
1. สัดส่วนยาที่นําเข้าจากต่างประเทศเมื่อเทียบกับยาที่ผลิตในประเทศไทยเพ่ิมมาก

ขึ้น ส่งผลต่อการพ่ึงพาตนเองของชาติ. 
2. การเปลี่ยนแปลงของประเทศไปสู่ระดับการพัฒนาที่สูงขึ้นเป็นลําดับ ก่อให้เกิด

ความเหลื่อมล้ําทางสังคมระหว่างผู้ที่ได้รับผลประโยชน์ทางเศรษฐกิจมากกับผู้ที่ได้รับผลประโยชน์ทาง
เศรษฐกิจน้อย ความเหลื่อมล้ําดังกล่าวนี้ ก่อให้เกิดปัญหาการเข้าถึงยาของประชาชน ซึ่งอาจจะก่อให้เกิดจาก
ความขัดแย้งในสังคมท่ีไม่พึงปรารถนาหลายประการ 

3. การเพ่ิมขึ้นของมูลคาการบริโภคยา เกิดจากราคายาที่สูงขึ้น เนื่องจากการมี
สิทธิบัตร การที่คนไทยเขาถึงยามากขึ้น จากการมีระบบหลักประกันสุขภาพ แตที่สําคัญที่สุดเกิดจากการใช
ยาอยางไมเหมาะสม เกินความจําเปนและกระบวนการตลาดที่ขาดจริยธรรม รวมทั้ง การที่คนไทยมีอายุยืนขึ้น
และมีโรคเรื้อรังมากข้ึน 

4. พฤติกรรมการนํายาไปใช้ในทางที่ไม่เหมาะสมในกลุ่มวัยรุ่น เยาวชน เช่น           
ยาทรามาดอล และ ยาน้ําแก้ไอ ขยายวงเพิ่มมากข้ึน 

5. สื่อดิจิทัลกําลังมีอิทธิพลต่อการดําเนินชีวิตของผู้บริโภคมากขึ้นจากแพลตฟอร์ม
ดิจิทัลหลากหลาย ถือเป็นปัจจัยสําคัญมีผลต่อการตัดสินใจซื้อสินค้าของผู้บริโภคในยุคนี้ รวมทั้ง 
สื่อดิจิตอลมีอิทธิพลอย่างมากต่อการกําหนดวิธีคิด ทัศนคติ และการดําเนินชีวิตแทบจะทุกกิจกรรมจะมีสื่อ
ดิจิตอลเข้ามามีบทบาทแทบท้ังสิ้น 
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ดังนั้น จึงมีข้อเสนอเชิงยุทธศาสตร์สําหรับพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ คือ ปรับกฎหมายให้เท่าทันสถานการณ์ปัจจุบัน สามารถจัดการปัญหาในระบบยา โดยเน้นการจัดการ
ปัญหารการโฆษณา ปัญหาการลักลอบนํายาไปใช้ในทางที่ไม่เหมาะสม รวมทั้ง  ต้องเร่งพัฒนาอุตสาหกรรม    
ด้านยาของชาติ ลดการพ่ึงพายานําเข้าจากต่างประเทศ พัฒนายาแผนไทย เป็นทางเลือกที่ดีสําหรับผู้บริโภค 
พ่ึงตนเองได้ เหลือพอส่งออก นอกจากนั้น ยังคงต้องเน้นเรื่องของการเข้าถึงยาจําเป็นได้ของประชาชน เพ่ือลด
ความเหลื่อมล้ําของสังคม และการเพ่ิมประสิทธิภาพการบังคับใช้กฎหมาย 

2.11.2 พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518  
พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 ตราขึ้นเพ่ือควบคุม

การผลิต การขาย นําเข้า ส่งออก การนําผ่านหรือการมีไว้ในครอบครองทั้งภายในประเทศและระหว่างประเทศ 
มิให้เกิดอันตรายต่อสุขภาพของบุคคลและสังคม สอดคล้องกับอนุสัญญาว่าด้วยวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและ
ประสาท  ค.ศ. ๑๙๗๑ ต่อมาได้มีการปรับปรุงกฎหมายเพ่ิมเติมอีก 3 ฉบับ ได้แก่ พ.ร.บ. วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิต
และประสาท (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2528, พ.ร.บ. วัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2535 และ 
พ.ร.บ. วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท (ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2543 โดยมีการปรับปรุงข้อบัญญัติต่าง ๆ                
ให้เหมาะสม เช่น หลักเกณฑ์ วิธีการ อํานาจหน่วยงานและบทลงโทษ เป็นต้น 

2.11.3 พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 
พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 ตราขึ้นเพ่ือให้การควบคุมยาเสพติดให้

โทษและการปราบปรามเป็นไปโดยมีประสิทธิภาพมากขึ้น เหมาะสมกับกาลสมัย และสอดคล้องกับอนุสัญญา
เดี่ยวระหว่างประเทศว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ ค.ศ. ๑๙๖๑ ต่อมาได้มีการปรับปรุงกฎหมายเพ่ิมเติมอีก 4 ฉบับ 
ได้แก่ พ.ร.บ. ยาเสพติดให้โทษ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2528, พ.ร.บ. ยาเสพติดให้โทษ (ฉบับที่ 3 ) พ.ศ. 2530,     
พ.ร.บ. ยาเสพติดให้โทษ (ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2543 และ พ.ร.บ. ยาเสพติดให้โทษ (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2545 โดยมี
การปรับปรุงข้อบัญญัติต่าง ๆ ให้เหมาะสมและทันต่อสถานการณ์ เช่น บทลงโทษ ปรับปรุงคํานิยามให้ชัดเจน 
ปรับปรุงอัตราค่าธรรมเนียม อํานาจของหน่วยงาน และการกําหนดมาตรการต่าง ๆ เป็นต้น 

2.11.4 พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 และ(ร่าง) พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. …49 
เป็นกฎหมายที่คุ้มครองผู้บริโภคด้านอาหาร โดยการควบคุมดูแล การผลิต ขาย นําเข้า

หรือส่งออกอาหาร ด้วยการให้อํานาจรัฐมนตรีออกกฎกระทรวงหรือประกาศกระทรวง เพ่ือกําหนดคุณภาพ
และเงื่อนไขการผลิตเพ่ือความปลอดภัยของอาหาร รวมทั้ ง เงื่อนไขการโฆษณา เพ่ือปูองกันการหลอกลวง
ผู้บริโภค ซึ่งต้องมีการปรับปรุงให้สอดคล้องกับสถานการณ์และสภาพสังคมที่เปลี่ยนแปลงจากเดิมเป็นอันมาก 
เช่น พฤติกรรมการบริโภค การเรียกร้องสิทธิในการคุ้มครองผู้บริโภค แหล่งข้อมูลที่มีความหลากหลายและ
เข้าถึงผู้บริโภคอย่างรวดเร็ว การโฆษณากล่าวอ้างที่ไม่ถูกต้อง การแข่งขันของตลาดการค้าเสรีที่จําเป็นต้อง
ปฏิบัติตามเงื่อนไขกติกาสากล รูปแบบอาหารและเทคโนโลยีการผลิตใหม่ ๆ รากฏการณ์ใหม่ ๆ ของการเกิด
โรค เช่น โรควัวบ้า ไข้หวัดนก รวมทั้ง ข้อจํากัดของภาครัฐ ทั้งด้านอํานาจหน้าที่ งบประมาณ  กําลังคน       
องค์ความรู้ของบุคลากร ช่องว่างและความซ้ําซ้อน ในการปฏิบัติงานการเปลี่ยนแปลงนโยบาย รวมทั้ง ระบบ   
ที่ไม่ยืดหยุ่นทําให้ พ.ร.บ. อาหารฉบับปัจจุบัน ไม่เอ้ือต่อการควบคุมและคุ้มครองความปลอดภัยของผู้บริโภคได้
อย่างมีประสิทธิผลเพียงพอ 

ดังนั้น ต้องมีการปรับปรุงกฎหมาย เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพและประสิทธิผล              
ในการคุ้มครองความปลอดภัยของผู้บริโภคของภาครัฐ เพ่ิมความคล่องตัวของผู้ประกอบการ และเพ่ิมความ
ปลอดภัยและความเชื่อมั่นของผู้บริโภค โดยสาระในการปรับปรุงกฎหมายต้องเพ่ิมและปรับความหมาย  
49 วริพัสย์ อารีกุล, สายันต์ รวดเร็ว และ อมรพันธ์ ลูกอินทร์. 2551. แนวคิดและสาระสําคัญในการปรับปรุงพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522. 

กรุงเทพฯ : โรงพิมพ์องค์กรสงเคราะห์ทหารผ่านศึกในพระบรมราชูปถัมภ์. 
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ของคําต่าง ๆ ให้ครอบคลุมและรัดกุมต่อการดําเนินงาน เช่น ภาชนะบรรจุ กระจายงานให้องค์กรรัฐหรือเอกชน
ที่มีความเชี่ยวชาญ เพ่ือให้เกิดความรวดเร็วและเพ่ิมประสิทธิภาพในการดําเนินงาน (เช่น การถ่ายโอนภารกิจ
การตรวจประเมินสถานประกอบการให้กับหน่วยงานเอกชนที่มีความสามารถมีระบบงานที่น่าเชื่อถือตามหลัก
สากล) เพิ่มความเข้มงวดในการตรวจสอบอาหารนําเข้าท่ีด่านอาหารและยา เพ่ิมประสิทธิภาพในการกํากับดูแล
โฆษณาอาหาร กําหนดให้ผู้ประกอบการมีความรับผิดชอบในการมีระบบควบคุมโดยให้มีระบบควบคุมตนเอง 
(self-control) รับผิดชอบการตรวจพิสูจน์ความปลอดภัยของอาหารตามหลักการWho did Who Pay และ
ปรับปรุงบทลงโทษให้เหมาะสม 

ในส่วนของกฎหมายอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้องกับด้านอาหาร ปัจจุบันได้มีพระราชบัญญัติ
มาตรฐานสินค้าเกษตร พ.ศ. 2551 มีผลบังคับใช้อย่างเป็นรูปธรรม ตั้งแต่วันที่ 20 สิงหาคม 2551 ซึ่งมี
เนื้อหาในการควบคุมที่ครอบคลุมการผลิตในขั้นต้น (Primary Production) ไว้ด้วยแล้วซึ่งกฎหมายดังกล่าวจะ
เป็นเครื่องมือสําคัญที่จะช่วยยกระดับความปลอดภัยและคุณภาพของสินค้าเกษตรให้ได้มาตรฐานทัดเทียมสากล
เสริมสร้างความสมบูรณ์ในโครงสร้างกฎหมายได้ แต่อย่างก็ตามเนื่องจาก พระราชบัญญัติมาตรฐานสินค้า
เกษตร พ.ศ. 2551 ที่ดูแลสินค้าเกษตร ส่วนพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ดูแลผลิตภัณฑ์อาหาร ซึ่งมี
ความใกล้ชิดกันในห่วงโซ่อาหาร ซึ่งอาจเกิดความความซ้ําซ้อนในการตีความทางกฎหมายได้ 

2.11.5 พระราชบัญญัติคณะกรรมการอาหารแห่งชาติ พ.ศ. 2551 
พระราชบัญญัติคณะกรรมการอาหารแห่งชาติ พ.ศ. 2551 มีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 9 

กุมภาพันธ์ 2551 เพ่ือให้มีคณะกรรมการอาหารแห่งชาติเป็นองค์กรหลักในการดําเนินการหรือจัดการ     
ด้านอาหารในทุกมิติให้เกิดประสิทธิภาพและประสิทธิผล สามารถประสานและบูรณาการงบประมาณและ
ทรัพยากรในการบริหารจัดการด้านอาหารในทุกมิติทั้งภาวะปกติและภาวะฉุกเฉิน  โดยให้มีอํานาจหน้าที่         
ในการเสนอนโยบายและยุทธศาสตร์ด้านคุณภาพอาหาร ความปลอดภัยด้านอาหาร ความมั่นคงด้านอาหาร 
และอาหารศึกษา รวมทั้งจัดทําแผนเผชิญเหตุและระบบเตือนภัยด้านอาหารต่อคณะรัฐมนตรี  เพ่ือพิจารณาให้
ความเห็นชอบและมอบหมายหน่วยงานที่เกี่ยวข้องดําเนินการตามอํานาจหน้าที่  เพ่ือให้การบริหารจัดการ     
ด้านอาหารในภาพรวมของประเทศให้มีความเป็นเอกภาพคณะกรรมการอาหารแห่งชาติได้มีการประชุมครั้งที่  
1/2552 เมื่อวันที่ 20 สิงหาคม 2552 ซึ่งมีมติเห็นชอบหลักการกรอบยุทธศาสตร์การจัดการด้านอาหารของ
ประเทศไทย ประกอบด้วย 3 ยุทธศาสตร์ ได้แก่ 

1) ยุทธศาสตร์คุณภาพและความปลอดภัยด้านอาหาร 
2) ยุทธศาสตร์ความมั่นคงด้านอาหาร 
3) ยุทธศาสตร์อาหารศึกษา 

และแต่งตั้งคณะกรรมการจัดทําแผนยุทธศาสตร์การจัดการด้านอาหารของประเทศไทย เพ่ือศึกษาข้อมูล
นโยบายและยุทธศาสตร์ด้านอาหาร และจัดทําแผนยุทธศาสตร์การจัดการด้านอาหารของประเทศไทยอย่างมี
ส่วนร่วม และได้นําเข้ารับฟังความคิดเห็นจากหน่วยงานที่เกี่ยวข้องมาปรับกรอบยุทธศาสตร์การจัดการ        
ด้านอาหารของประเทศไทย เพ่ือให้หน่วยงานที่เก่ียวข้องใช้เป็นกรอบในการดําเนินงานต่อไป 

2.11.6 พระราชก าหนดป้องกันการใช้สารระเหย พ.ศ. 2533 
พระราชกําหนดปูองกันการใช้สารระเหย พ.ศ. 2533 ได้ถูกแก้ไขเพ่ิมเติมและ            

ตราพระราชบัญญัติแก้ไขเพ่ิมเติมพระราชกําหนดปูองกันการใช้สารระเหย พ.ศ. 2533 พ.ศ. 2542 ขึ้น โดยมี  
การปรับปรุงบทกําหนดโทษ และองค์ประกอบของคณะกรรมการปูองกันการใช้สารระเหย ต่อมาได้มี         
การปรับปรุงกฎหมายเพ่ิมเติมอีก 2 ฉบับ ได้แก่ พระราชบัญญัติแก้ไขเพ่ิมเติมพระราชกําหนดปูองกันการใช้
สารระเหย พ.ศ. 2533 (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2543 และพระราชบัญญัติแก้ไขเพ่ิมเติมพระราชกําหนดปูองกัน   
การใช้สารระเหย พ.ศ. 2533 (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2550 โดยมีการปรับปรุงข้อบัญญัติต่าง ๆ ให้เหมาะสม เช่น 
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การให้อํานาจรัฐมนตรีในการวางระเบียบเกี่ยวกับการบําบัดรักษา การให้โอกาสผู้ใช้สารระเหยสมัครใจเข้ารับ
การบําบัดรักษาและยกเลิกบทบัญญัติที่ เกี่ยวกับการบังคับรักษา การคุ้มครองเด็ก องค์ประกอบของ
คณะกรรมการ บทลงโทษ เป็นต้น 

2.11.7 พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2535 
พระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2535 ได้ใช้บังคับมาเป็นเวลานาน บทบัญญัติ  

บางประการไม่เหมาะสมกับสถานการณ์ และสภาพปัญหา ประกอบกับประเทศสมาชิกสมาคมอาเซียนต้อง
เปลี่ยนแปลงระบบการกํากับดูแลเครื่องสําอางให้เป็นระบบเดียวกัน คือระบบการแจ้งรายละเอียดเครื่องสําอาง
ก่อนที่จะผลิตหรือนําเข้าเครื่องสําอาง  ดังนั้นจึงได้ดําเนินการเสนอร่างพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. ....  
เพ่ือปรับปรุงกฎหมายเครื่องสําอางให้สอดคล้องกับระบบดังกล่าว อันเป็นการสนับสนุนให้อุตสาหกรรม
เครื่องสําอางของประเทศไทยมีศักยภาพในการแข่งขันในระดับสากล นอกจากนี้ เพ่ือเป็นการปรับปรุงมาตรการ
คุ้มครองความปลอดภัยของผู้บริโภคเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เครื่องสําอาง ทั้งในด้านการห้ามผลิต นําเข้าหรือขาย
เครื่องสําอางบางประเภท การกําหนดวัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมในเครื่องสําอาง การกําหนดมาตรฐานของ
สถานที่ผลิตเครื่องสําอาง ภาชนะบรรจุ การรายงานข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องสําอาง  และมาตรการในการควบคุม
ฉลากและการโฆษณาเครื่องสําอาง มาตรการควบคุมเครื่องสําอางที่ไม่ปลอดภัย เครื่องสําอางปลอม และ
เครื่องสําอางที่ผิดกฎหมาย ให้เกิดความเป็นธรรมต่อผู้บริโภค รวมทั้ง ปรับปรุงบทกําหนดโทษและอัตรา
ค่าธรรมเนียมให้เหมาะสมยิ่งขึ้น 

ในอนาคตควรปรับปรุงกฎหมายว่าด้วยเครื่องสําอางให้สอดคล้องกับสถานการณ์
ปัจจุบันและสนับสนุนให้อุตสาหกรรมเครื่องสําอางของประเทศไทยมีศักยภาพในการแข่งขันในระดับสากล 

2.11.8 พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 253550, 51  
พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. ๒๕๓๕ เป็นกฎหมายที่มีวัตถุประสงค์เพ่ือกําหนด

หลักเกณฑ์และวิธีการในการควบคุมวัตถุอันตรายให้เหมาะสม เพ่ือปูองกันและระงับอันตรายที่อาจมีแก่บุคคล  
สัตว์ พืช ทรัพย์หรือสิ่งแวดล้อม โดยกําหนดการควบคุมวัตถุอันตรายออกเป็น ๔ ชนิด ตามความจําเป็นแก่     
การควบคุม ปัจจุบันมีหน่วยงานที่อาศัยอํานาจตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 จํานวน ๗ 
หน่วยงาน อาทิ กรมโรงงานอุตสาหกรรม กรมวิชาการเกษตรและสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ดําเนินการในรูปแบบของคณะกรรมการวัตถุอันตราย โดยมีปลัดกระทรวงอุตสาหกรรมเป็นประธานกรรมการ 
มีอธิบดีและผู้แทนหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง มีผู้ทรงคุณวุฒิเป็นกรรมการ และมีอธิบดีกรมโรงงานอุตสาหกรรมเป็น
กรรมการและเลขานุการ คณะกรรมการมีหน้าที่พิจารณาให้ความเห็นและคําปรึกษาแก่รัฐมนตรีผู้รับผิดชอบ   

ในการดําเนินการด้านการควบคุมวัตถุอันตรายและการออกกฎกระทรวงและประกาศกระทรวงต่าง ๆ และมี
อํานาจแต่งตั้งคณะอนุกรรมการต่างๆ เพ่ือดําเนินการตามที่คณะกรรมการมอบหมาย ปัจจุบันมี
คณะอนุกรรมการที่ได้รับการแต่งตั้งทั้งหมด ๑๗ คณะ 

ในปี พ.ศ. ๒๕๕๑ ได้มีการตราพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๕๑  
เพ่ือแก้ไขเพ่ิมเติมพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ให้มีความเหมาะสมกับสถานการณ์ปัจจุบันมาก
ยิ่งขึ้น การเปลี่ยนแปลงที่สําคัญ คือ การปรับปรุงองค์ประกอบและอํานาจหน้าที่ของคณะกรรมการวัตถุ
อันตราย การกําหนดอายุและการต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ และชนิดที่ ๓         
การกําหนดอายุและการต่ออายุใบรับแจ้งดําเนินการวัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ การอนุญาตให้มีการนําเข้าหรือมีไว้
ในครอบครองซึ่งวัตถุอันตรายชนิดที่ ๔ เพ่ือใช้เป็นสารมาตรฐานในการวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ การยกเลิก
อํานาจจับกุมของพนักงานเจ้าหน้าที่ และการปรับปรุงอัตราค่าธรรมเนียม  ดังนั้น ตั้งแต่ปี พ.ศ. ๒๕๕๑ เป็นต้นมา  
50 สํานักควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา. 2558 
51 http://www.iei.or.th/ns-project_read-dir-Mzc=-proj_id-NDk=.htm 
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หน่วยงานผู้รับผิดชอบจึงได้มีการทบทวนข้อมูลการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย และการปรับปรุงแก้ไขข้อกําหนด
หลักเกณฑ์ต่าง ๆ ให้สอดคล้องตามบทบัญญัติของกฎหมาย และดําเนินการปรับปรุงแก้ไขกฎระเบียบอ่ืน ให้มี
ความเหมาะสมและทันสมัยอย่างต่อเนื่อง อาทิเช่น การทบทวนข้อมูลเพ่ือปรับระดับการควบคุมวัตถุอันตราย
ให้เหมาะสมสอดคล้องกับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์และเสนอออกประกาศเพ่ือแก้ไขเพ่ิมเติมบัญชีรายชื่อวัตถุ
อันตราย 

พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ควบคุมเฉพาะสารเคมีหรือวัตถุที่
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงอุตสาหกรรมออกประกาศกําหนดว่าเป็นวัตถุอันตรายเท่านั้น แม้ว่าวัตถุหรือสารเคมี
อ่ืนใด ๆ จะมีลักษณะหรือสมบัติเป็นไปตามความหมายของคําว่า “วัตถุอันตราย” ตามพระราชบัญญัติวัตถุ
อันตราย พ.ศ. 2535 ก็ตาม หากไม่ได้รับการประกาศให้เป็นวัตถุอันตรายโดยรัฐมนตรีว่าการกระทรวง
อุตสาหกรรมก็จะไม่อยู่ภายใต้การควบคุมของพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535  สารเคมีอีกจํานวน
มากที่ยังไม่ถูกควบคุมภายใต้กฎหมายฉบับนี้ อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อบุคคล สัตว์ พืช หรือสิ่งแวดล้อม        
การประกาศกําหนดว่าสารเคมีหรือวัตถุใดเป็นวัตถุอันตราย หน่วยงานควบคุมดูแลจะต้องมีข้อมูลด้านต่าง ๆ 
ของสารเคมีหรือวัตถุนั้นมากเพียงพอ ซึ่งภาระนี้จะตกแก่หน่วยงานควบคุมที่ต้องหาข้อมูลด้านต่าง ๆ จึงเป็น
ปัจจัยหนึ่งที่ทําให้มีสารเคมีหรือวัตถุจํานวนมากที่มีสมบัติเป็นวัตถุอันตรายแต่ไม่ได้รับการควบคุม ขณะที่หลาย
ประเทศทั่วโลก ได้แก่ ประเทศในกลุ่มสหภาพยุโรป ประเทศจีน ประเทศเกาหลีใต้ ประเทศญี่ปุุน หรือแม้แต่
ประเทศในสมาคมประชาชาติแห่งเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ (อาเซียน) เช่น ประเทศมาเลเซีย หรือ ประเทศ
เวียดนาม เป็นต้น ได้กําหนดให้ผู้ประกอบการต้องยื่นข้อมูลด้านต่าง ๆ แก่หน่วยงานบริหารจัดการสารเคมี ซึ่ง
เป็นการลดภาระของหน่วยงานราชการรวมถึงเพ่ิมประสิทธิภาพในการควบคุมอีกด้วย การที่ประเทศคู่ค้าของ
ประเทศไทยมีการปรับปรุงกฎหมายควบคุมสารเคมีของตนให้เข้มงวดมากขึ้น  เพ่ือปกปูองประชาชนและ
สิ่งแวดล้อมภายในประเทศ จึงอาจทําให้มีการย้ายฐานการผลิตวัตถุอันตรายมาสู่ประเทศไทยและประเทศอ่ืน ๆ 
ในอาเซียน หากประเทศไทยไม่มีกฎหมายที่เท่าเทียมกับประเทศต่าง ๆ ก็อาจทําให้ประเทศไทยเป็นแหล่ง      
การผลิตวัตถุอันตราย โดยไม่มีการควบคุมที่มีประสิทธิภาพเพียงพอและอาจเ พ่ิมผลกระทบต่อสุขภาพ
ประชาชนและคุณภาพของสิ่งแวดล้อม กรมโรงงานอุตสาหกรรม โดยสํานักควบคุมวัตถุอันตรายจึงมี            
การดําเนินการศึกษาและจัดทํา (ร่าง) พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับที่..) พ.ศ. .... เพ่ือพัฒนาระบบ         
การควบคุมและกํากับดูแลวัตถุอันตรายที่ครอบคลุมสารเคมีได้ทั้งระบบ เพ่ือให้สอดคล้องกับสากล รวมถึง      
เพ่ือเป็นการเตรียมความพร้อมสําหรับการรองรับประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน โดยมีการแก้ไขปรับปรุงใน
ประเด็นเก่ียวกับ การนําเข้า การส่งออก การนําผ่าน องค์ประกอบคณะกรรมการวัตถุอันตราย ศูนย์ข้อมูลวัตถุ
อันตรายแห่งชาติ การแก้ไขและเพิกถอนทะเบียนวัตถุอันตรายโดยพนักงานเจ้าหน้าที่ การผลิต นําเข้า หรือมีไว้
ในครอบครองซึ่งวัตถุอันตรายชนิดที่  ๔ กรณีที่ใช้เป็นสารมาตรฐานในการวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ        
เพ่ือประโยชน์ในการศึกษาวิจัย และการกําหนดให้คณะกรรมการคุ้มครองผู้บริโภคมอบหมายพนักงาน
เจ้าหน้าที่ของหน่วยงานผู้รับผิดชอบเป็นผู้มีอํานาจดําเนินการเปรียบเทียบความผิดเกี่ยวกับการโฆษณาวัตถุ
อันตรายได้ 

จากสถานการณ์ดังกล่าว เพ่ือให้การกํากับดูแลวัตถุอันตรายมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น ต้อง
กําหนดให้มีการจัดทําแผนการทบทวนและพัฒนาบัญชีรายชื่อวัตถุ อันตรายเพ่ือปรับระดับการควบคุมวัตถุ
อันตรายให้เหมาะสมกับสถานการณ์ และส่งเสริมการมีส่วนร่วมของภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง  เพ่ือให้กระบวนการ
ออกกฎหมายและการบังคับใช้กฎหมายเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ 
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2.11.9 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 
ปัจจุบันประเทศไทยได้มีพันธกรณีภายใต้ความตกลงในกรอบประชาคมอาเซียน โดยได้

มีการลงนามในความตกลงอาเซียนว่าด้วยบทบัญญัติเครื่องมือแพทย์ ASEAN Agreement on Medical 
Device Directive (AMDD) ไปแล้ว เมื่อวันที่ 21 พฤศจิกายน 2557 และจะมีผลใช้บังคับเมื่อแต่ละประเทศ
สมาชิกได้ให้การรับรองหรือให้สัตยาบัน เพ่ือให้กฎหมายอนุวัติการตามพันธกรณีดังกล่าว สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา โดยกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ต้องดําเนินการออกกฎระเบียบหรือปรับแก้
กฎหมายที่บังคับใช้อยู่แต่ยังไม่สอดคล้องกับความตกลงอาเซียนฯ ภายในระยะเวลาที่กําหนดให้แล้วเสร็จ 

การที่ประเทศไทยได้ทําความตกลงอาเซียนว่าด้วยบทบัญญัติเครื่องมือแพทย์ส่งผลให้
ต้องมีการจัดระดับและควบคุมเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยงเพ่ือให้สอดคล้องกับสากล ตลอดจนอํานวย     
ความสะดวกในด้านการค้าระหว่างกลุ่มประเทศอาเซียนและนานาประเทศ ซึ่งกฎหมายที่บังคับใช้ในปัจจุบัน 
คือ พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ยังไม่อาจรองรับความตกลงอาเซียนว่าด้วยบทบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์ได้อย่างครอบคลุม ประกอบกับบทกําหนดโทษและอัตราโทษเดิมยังไม่เหมาะสมกับสภาวการณ์
ในปัจจุบัน 

ในปีงบประมาณ 2558 – 2559 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้
ดําเนินการปรับแก้พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551  โดยมีประเด็นสําคัญดังนี้  

1. ปรับปรุงบทนิยามคําว่าเครื่องมือแพทย์ เพ่ือให้เกิดความชัดเจนและสอดคล้องกับ
สากลและข้อตกลงอาเซียน ว่าด้วยบทบัญญัติเครื่องมือแพทย์ และเพ่ิมบทนิยามคําว่า “อุปกรณ์เสริม” และคํา
ว่า “ผู้จดแจ้ง” เพ่ือให้สอดคล้องกับสากล 

2. เพ่ิมเติมการจัดระดับของเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยงและแก้ไขระยะเวลายื่นคํา
ขอตามความเหมาะสม โดยใช้อํานาจของรัฐมนตรีในการออกประกาศ 

3. แก้ไขเพ่ิมเติมเพ่ือให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีอํานาจเรียกเก็บ
ค่าใช้จ่ายในการตรวจสอบและควบคุมผู้ประกอบการให้ปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้ 

4. กําหนดให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีอํานาจเรียกเก็บค่าปุวยการ
กรณีที่มีผู้ขอให้พิจารณาตรวจสอบความถูกต้อง ในการจัดระดับความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์ รวมทั้งกรณีที่    
ผู้จดแจ้งขอความเห็นเกี่ยวกับฉลากหรือเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย์ที่ตนผลิตหรือนําเข้า และให้นําไปใช้ใน
กิจการที่บัญญัติไว้ในพระราชบัญญัตินี้โดยเฉพาะ โดยไม่ต้องนําส่งคลังและมิให้ถือว่าเป็นรายได้แผ่นดิน  

5. แก้ไขเพ่ิมเติมหน้าที่ของผู้ประกอบการในการจัดทําบันทึกข้อร้องเรียน  
6. แก้ไขเรื่องการตรวจสอบเครื่องมือแพทย์ ณ ด่านตรวจสอบเครื่องมือแพทย์เฉพาะ

กรณีนําเข้า 
7. แก้ไขกรณีการโฆษณาเครื่องมือแพทย์ต่อผู้ประกอบวิชาชีพหรือบุคลากร

สาธารณสุข ไม่ต้องขออนุญาต 
8. ปรับปรุงบทกําหนดโทษ เพ่ือบังคับแก่การดําเนินการในส่วนที่เกี่ยวกับผู้จดแจ้ง

และการจัดระดับของเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยง รวมทั้ง  แก้ไขอัตราโทษให้เหมาะสมและสอดคล้องกับ
สภาวการณ์ในปัจจุบัน  

2.11.10 อนุสัญญาและข้อตกลงระหว่างประเทศ จ านวน 9 ฉบับ ได้แก่ 
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 
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4. The United Nations Convention Against Illicit Traffic in Narcotic Drugs 
and Psychotropic Substances, 1988 

5. Agreement on ASEAN Harmonized Cosmetic Regulatory Scheme 
6. กฎระเบียบและหลักปฏิบัติภายใต้ข้อตกลงขององค์การการค้าโลก (World Trade 

Organization : WTO) ได้แก่ 
6.1 ความตกลงว่ าด้ วยการใช้มาตรการสุ ขอนามัยและสุขอนามัย พืช 

(Agreement on the Application of Sanitary and Phytosanitary Measure : SPS) 
6.2 ความตกลงว่าด้วยอุปสรรคทางการค้า (Agreement on Technical 

Barrier to Trade : TBT) 
6.3 ความตกลงเรื่องสิทธิในทรัพย์สินทางปัญญาที่เกี่ยวกับการค้า (Agree on 

Trade – Related Aspects of Intellectual Property Rights : TRIPS) 
7. อนุสัญญารอตเตอร์ดัมว่าด้วยกระบวนการแจ้งข้อมูลสารเคมีล่วงหน้าสําหรั บ

สารเคมีอันตราย และสารเคมีปูองกันกําจัดศัตรูพืชและสัตว์บางชนิดในการค้าระหว่างประเทศ ( Rotterdam 
Convention on the Prior Informed Consent Procedure for Certain Hazardous Chemical and 
Pesticides in International Trade) 

8. อนุสัญญาสตอกโฮล์มว่ าด้ วยสารมลพิษที่ ตกค้า งยาวนาน ( Stockholm 
Convention on Persistent Organic Pollutants : POPs) 

9. ระบบสากลว่าด้วยการจําแนกประเภทและการติดฉลากเคมีภัณฑ์ (Globally 
Harmonized System of Classification and Labeling of Chemicals : GHS) 
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บทที่ 3 การประเมินศักยภาพองค์กร 
เมื่อวิเคราะห์ข้อมูลปัจจัยทั้งภายในและภายนอกองค์กรที่ส่งผลต่อการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้ท าการประเมินศักยภาพองค์กรโดยใช้ 
SWOT Analysis เป็นเครื่องมือในการประเมินสถานการณ์ เพ่ือประเมินว่า องค์กรมีจุดแข็ง จุดอ่อน โอกาส 
และอุปสรรคต่อการพัฒนาอย่างไร เพ่ือทราบสถานะขององค์กร และเป็นข้อมูลประกอบการก าหนดทิศทาง
องค์กรและยุทธศาสตร์ โดยมีผลการประเมินสรุปได้ดังนี้52 

จุดแข็ง (Strengths)  จุดอ่อน (Weaknesses) 

โครงสร้างองค์กร (Structure)/รูปแบบการบริหาร
(Style)/ระบบการปฏิบัติงาน (System) 

โครงสร้างองค์กร (Structure)/รูปแบบการบริหาร
(Style)/ระบบการปฏิบัติงาน (System) 

S1. เครื่องหมาย อย. ได้รับความเชื่อม่ันจากผู้บริโภค 
S2. มี เ ค รื่ อ ง มื อ / วั ส ดุ อุ ป ก ร ณ์ ที่ เ พี ย ง พ อ                 

ในการปฏิบัติงาน 
S3. เป็นศูนย์รวมของข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพ เช่น 

ข้อมูลทะเบียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ และข้อมูล 
ADR 

W1. ฐานข้อมูลและระบบ IT ไม่สอดคล้องกับ    
ความต้องการของลูกค้าและ User 

W2. ร ะบ บกา รติ ด ต าม แล ะปร ะ เ มิ น ผล ไม่ มี
ประสิทธิภาพ 

W3. อย.ไม่มีหน่วยงานในส่วนภูมิภาค 

ยุทธศาสตร์ขององค์กร (Strategy)/ค่านิยมร่วม 
(Share value) 

ยุทธศาสตร์ขององค์กร (Strategy)/ค่านิยมร่วม 
(Share value) 

S4. มีการทบทวนแผนยุทธศาสตร์เป็นประจ าปีทุกปี 
เพ่ือให้ทันต่อสถานการณ์ 

W4. การแปลงแผนกลยุทธ์ไปสู่การปฏิบัติ 
W5. แผนงาน/โครงการ ของ อย. ไม่สอดคล้องกับ

นโยบายของกระทรวงสาธารณสุข (เฉพาะส่วน
ภูมิภาค) 

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

S5. บุคลากรมีความเชี่ยวชาญ (เชิงเทคนิควิชาการ) 
ในงานที่รับผิดชอบ 

S6. อย. มีศักยภาพในการประสานความร่วมมือ          
ในการปฏิบัติงาน 

W6. ระบบกา รบริ ห า รทรั พย าก รบุ คคล ไม่ มี
ประสิทธิภาพ 

 
 
 
 
 
 
 

52 การประชุมเชิงปฏิบัติการโครงการจัดท าแผนยุทธศาสตร์การพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและ 
สังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 12 (พ.ศ. 2560 – 2564) วันที่ 5-6 สิงหาคม 2558 ณ ห้องประชุมเงินทุน 1 (ชั้น 6) อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพ
ติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 
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โอกาส (Opportunities) ภัยคุกคาม (Threats) 

การเมือง (Political) การเมือง (Political) 

O1. นโ ยบาย รั ฐ บ าลและน โ ยบาย รั ฐ มนตรี มี           
ความชัดเจน ในการพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ จึงเป็นโอกาสให้ได้รับ            
การสนับสนุนให้การด าเนินงานมีประสิทธิภาพ
และประสบความส าเร็จ 

T1. การบริ หารร าชการแผ่ นดิ นของประ เทศ                    
ไม่มี เสถียรภาพ ท า ให้การปฏิบัติ งานของ
หน่วยงานขาดความต่อเนื่อง และกฎหมาย
ระหว่างหน่วยงานมีความซับซ้อน ขาดการบูรณาการ
ร่วมกัน 

T2. องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นบางส่วนยังไม่มี                  
ความพร้อมในการรองรับการถ่ายโอนภารกิจ                
ด้านการคุ้มครองผู้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
รวมถึงงานคุ้มครองผู้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ยังกระจายไม่ถึงระดับล่าง 

เศรษฐกิจ (Economic) เศรษฐกิจ (Economic) 
O2. การเปิดประชาคมอาเซียน และการเปิดเสรี

ทางการค้า เป็นโอกาสส าหรับ อย. ดังนี้ 
1) ปรับกฎระเบียบและการด าเนินการก ากับดูแล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้สอดคล้องกับอาเซียน และ
เป็นสากลมากขึ้น 
2) เป็นโอกาสของผู้ประกอบการในการขยาย
การตลาด เพ่ิมโอกาสทางธุรกิจได้มากข้ึน และ
เพ่ิมมูลค่าทางเศรษฐกิจให้ประเทศได้มากข้ึน 

T3. การขยายตัวทางเศรษฐกิจมากข้ึน ส่งผลให้  
ผลิตภัณฑ์สุขภาพมากข้ึน เกิดปัญหาผลิตภัณฑ์
สุขภาพมากข้ึน และผู้ประกอบการขาดความรู้
และความรับผิดชอบในการพัฒนาการผลิต 
ผลิตภัณฑ์สุขภาพและปฏิบัติตามกฎหมาย  
รวมถึงปัญหาการโฆษณาเกินจริง 

สังคม (Sociological) สังคม (Sociological) 

O3. มี เครื อข่ ายการด า เนินงาน คบส .  รวมถึ ง          
ภาคประชาชนที่เข้มแข็ง รวมทั้งมีการประสาน       
ความร่วมมือระหว่างหน่วยงานทั้งภายในและ
ต่างประเทศเพ่ือพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

O4. สร้างองค์ความรู้น าไปสู่สังคมฐานความรู้ (KB)        
ที่สามารถเข้าถึงได้ทุกระดับ ท าให้สั งคมมี       
ความเข้มแข็ง มีความรู้ คิดวิเคราะห์ตัดสินใจ 
เลือกซื้อเลือกใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพได้ด้วยตนเอง 
(ประชาขนเข้าถึงได้ง่าย 

T4. กฎหมายที่ใช้ควบคุมยังไม่ทันสมัย มีความซ้ าซ้อน 
และขาดการบูรณาการ 

T5. ค่านิยมและพฤติกรรมของผู้บริโภคเปลี่ยนไปตาม
เศรษฐกิจ สังคม เทคโนโลยีที่เปลี่ยนแปลงไป 
ส่งผลให้เกิดปัญหาในการเลือกซื้อ หรือเลือกใช้
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมถึงการใช้ผลิตภัณฑ์
สุขภาพในทางท่ีผิด 
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โอกาส (Opportunities) ภัยคุกคาม (Threats) 

เทคโนโลยี (Technological) เทคโนโลยี (Technological) 

O5. กฎหมายธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ ช่วยให้   
การด าเนินงานด้านสารสนเทศมีความน่าเชื่อถือ
และส่งเสริมให้ท าธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์มี
ผลในทางกฎหมาย (e-Government และ        
e-Business) 

O6. ความก้าวหน้าทางเทคโนโลยีสารสนเทศและ  
การสื่อสารท าให้ผู้บริโภค ผู้ประกอบการ และ
หน่วยงานภาครัฐสามารถเข้าถึง และเชื่อมโยง
ข้อมูลได้สะดวกและรวดเร็วขึ้น 

T6. เทคโนโลยีก้าวหน้าอย่างรวดเร็ว ท าให้การแก้ปัญหา
เป็นไปในเชิงรับมากกว่าเชิงรุก 

 



 

 
 

๙๗ 
 

บทที่ 4 ทิศทางและยุทธศาสตร์ 
จากผลการประเมินศักยภาพองค์การ โดยใช้เครื่องมือ SWOT Analysis ในบทที่ผ่านมา ได้น ามา

ก าหนดทิศทางและยุทธศาสตร์ขององค์การ ประกอบด้วย วิสัยทัศน์ พันธกิจ ค่านิยม เป้าประสงค์                 
ผลการด าเนินงานที่คาดหวัง ประเด็นยุทธศาสตร์ กลยุทธ์และมาตรการ โดยมีรายละเอียด ดังนี้ 

1. วิสัยทัศน์ 
 

ทบทวนทิศทางองค์กรและยุทธศาสตร์ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2560 – 2564 
 
 

ค าอธิบายวิสัยทัศน์ 
องค์การที่เป็นที่ยอมรับในระดับสากล หมายถึง องค์การที่มีการพัฒนาระบบก ากับ ดูแล เพ่ือให้ภาคส่วน

ที่เกี่ยวข้อง มีการปฏิบัติตามเกณฑ์มาตรฐานหรือระบบคุณภาพที่เป็นที่ยอมรับในระดับสากล มีระบบ         
การประเมินผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีประสิทธิภาพ  เช่น การมีผู้ ประเมินภายในที่มีความเชี่ยวชาญ                 
ด้านการประเมินผลิตภัณฑ์สุขภาพ การจัดตั้งหน่วยตรวจและประเมินผลิตภัณฑ์สุขภาพแห่งชาติ รวมถึง การน า
ระบบอิเล็กทรอนิกส์มาใช้ในการปฏิบัติงาน เป็นต้น 

ก ากับดูแล หมายถึง การควบคุม ก ากับดูแล ตรวจสอบ เฝ้าระวัง และส่งเสริม ให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ       
และการประกอบการ ทั้งก่อนและหลังผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด เป็นไปตามที่กฎหมายก าหนด และสอดคล้องกับ
เกณฑ์มาตรฐานสากล 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ หมายถึง อาหาร ยา เครื่องส าอาง เครื่องมือแพทย์ วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือน    
หรือทางสาธารณสุข และวัตถุเสพติดท่ีใช้ในทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์และอุตสาหกรรม 

เพื่อการคุ้มครองสุขภาพของประชาชน หมายถึง เพ่ือให้ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มี
คุณภาพ และปลอดภัยต่อสุขภาพ มีองค์ความรู้ในการเลือกซื้อ เลือกใช้ ผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างถูกต้อง 
เหมาะสม รวมถึงได้รับการสื่อสารข้อมูลความเสี่ยงอย่างรวดเร็ว ครอบคลุม และทันเหตุการณ ์

2. ภารกิจตามกฎหมาย/พันธกิจยุทธศาสตร์ 
2.1) ภารกิจตามกฎหมาย42 

ก าหนดให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขมีภารกิจเกี่ยวกับ          
การปกป้องและคุ้มครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์ ซึ่งล้วนถือเป็นผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดย
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเหล่านั้นต้องมีคุณภาพและปลอดภัย มีการส่งเสริมพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกต้องด้วยข้อมูล
ทางวิชาการท่ีมีหลักฐานเชื่อถือได้และมีความเหมาะสม เพ่ือให้ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัย
และสมประโยชน์ โดยมีอ านาจหน้าที่ดังต่อไปนี้ 

(1) ด าเนินการตามกฎหมายว่าด้วยอาหาร กฎหมายว่าด้วยยา กฎหมายว่าด้วยเครื่องส าอาง 
กฎหมายว่าด้วยวัตถุอันตราย กฎหมายว่าด้วยวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท กฎหมายว่าด้วยยาเสพติด    
ให้โทษ กฎหมายว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ กฎหมายว่าด้วยการป้องกันการใช้สารระเหย และกฎหมายอ่ืนที่เกี่ยวข้อง 

(2) พัฒนาระบบและกลไก เพ่ือให้มีการด าเนินการบังคับใช้กฎหมายที่อยู่ในความรับผิดชอบ 
(3) เฝ้าระวัง ก ากับ และตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ สถานประกอบการและ         

การโฆษณา รวมทั้ง ผลอันไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์ การพัฒนาระบบความปลอดภัยด้านสารเคมีของประเทศ
และเป็นแกนกลางร่วมด าเนินการกับองค์กรระหว่างประเทศด้านสารเคมี ตลอดจนมีการติดตามหรือเฝ้าระวัง 

องค์การที่เป็นที่ยอมรับในระดับสากล ด้านการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ให้มีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล เพื่อการคุ้มครองสุขภาพของประชาชน 

 



 

 
 

๙๘ 
 

ข้อมูลข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพจากภายในประเทศและภายนอกประเทศ 
(3) ศึกษา วิเคราะห์ วิจัยและพัฒนาองค์ความรู้ เทคโนโลยี และระบบงานคุ้มครองผู้บริโภค             

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพและประสิทธิผล 
(4) ส่งเสริม และพัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 

เหมาะสม ปลอดภัย และคุ้มค่า รวมทั้ง เพื่อให้ผู้บริโภคนั้นมีการร้องเรียนเพื่อปกป้องสิทธิของตนได้ 
(5) พัฒนาและส่งเสริมการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยการมีส่วนร่วม

ของภาครัฐ องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น ภาคเอกชน ประชาชน และเครือข่ายประชาคมสุขภาพ 
(6) พัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศ เพ่ือให้งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ       

เกิดประโยชน์ต่อสุขภาพของประชาชนและผลประโยชน์ของประเทศชาติ 
(7) ปฏิบัติการอ่ืนใดตามที่กฎหมายก าหนดให้เป็นอ านาจหน้าที่ของส านักงานหรือตามที่รัฐมนตรี

หรือคณะรัฐมนตรีมอบหมาย 
 

2.2) พันธกิจเพื่อการขับเคลื่อนแผนยุทธศาสตร์ 

1. ควบคุม และก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีคุณภาพ ปลอดภัย  และมีประสิทธิผล         
รวมถึงการประกอบการให้เป็นไปตามกฎหมายและสอดคล้องกับสากล 

2. พัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพในการดูแลตนเอง เพ่ือการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้องและ
เหมาะสม 

3. ส่งเสริมและพัฒนาผู้ประกอบการให้มีความสามารถทางการแข่งขันในระดับสากล 

3. ค่านิยม 
  “Thai FDA” 
 T (Thai Value)   ซื่อสัตย์ อ่อนน้อมถ่อมตน 

F (Focus on People) มุ่งผลประชาชน 
D (Dependable)  ฝึกตน เป็นที่พ่ึงพา 
A (Advancement)  พัฒนาอย่างต่อเนื่อง 

4. เป้าประสงค์ ภายใน 5 ปี (พ.ศ. 2560 - 2564) 
1. ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพมีคุณภาพ และปลอดภัย  
2. ประชาชนสามารถดูและตนเองได้ในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
3. ผู้ประกอบการสามารถยกระดับมาตรฐานการประกอบการ และมีโอกาสในการแข่งขัน            

ในระดับสากล 

5. ผลการด าเนินงานที่คาดหวัง 
1. ผู้บริโภคได้รับความปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
2. ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 
3. ผู้ประกอบการสามารถยกระดับมาตรฐานการประกอบการ สามารถแข่งขันได้ 
4. องค์การมีระบบการบริหารจัดการที่เป็นที่ยอมรับในระดับสากล 

6. ยุทธศาสตร์ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1. พัฒนาระบบและกลไกการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
2. พัฒนาศักยภาพและองค์ความรู้ให้แก่ผู้บริโภค 
3. พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการ เพ่ือสร้างโอกาสด้านการแข่งขัน 
4. พัฒนาและยกระดับองค์การให้มีสมรรถนะสูง 



 

 
 

๙๙ 
 

 
 
 
 
เป้าประสงค์ประเด็นยุทธ์ศาสตร์  : ระบบการควบคุม และก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพมีประสิทธิภาพ และ

ได้มาตรฐาน เป็นที่ยอมรับในระดับสากล 

กลยุทธ์ที ่1 พัฒนาระบบการควบคุม ก ากับดูแล และส่งเสริม ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ได้มาตรฐาน         
และเอื้อต่อการส่งเสริมเศรษฐกิจของประเทศ 
มาตรการ 
1. พัฒนาระบบการควบคุ ม  และก ากั บดู แล  ผลิ ตภัณฑ์ สุ ขภาพก่ อนออกสู่ ตลาด                    

(Pre – marketing Control) ให้มีประสิทธิภาพ สามารถรองรับการเปลี่ยนแปลงเทคโนโลยี
และนวัตกรรม และสอดคล้องหรือเป็นที่ยอมรับในระดับสากล ภายใต้แนวคิดการคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดย 

1.1 ทบทวนกระบวนการ เพ่ือปรับหรือลดขั้นตอนให้มีความรวดเร็วและถูกต้อง 
1.2 จัดกลุ่มผลิตภัณฑ์สุขภาพตามความเสี่ยง เพ่ือควบคุมผลิตภัณฑ์สุขภาพตาม   

ความเสี่ยง 
1.3 พัฒนาระบบประเมินผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพ 

2. พัฒนาระบบการควบคุ ม  และก า กั บดู แล ผลิ ตภั ณ ฑ์ สุ ขภาพหลั ง ออกสู่ ต ล าด                   
(Post - marketing Control) อย่างเข้มงวด 

2.1 จัดการผลิตภัณฑ์สุขภาพ สถานประกอบการ และโฆษณาที่ผิดกฎหมาย โดยใช้
มาตรการทางกฎหมายและมาตรการทางปกครองอย่างเข้มงวด 

2.2 พัฒนาระบบการก ากับ  ดู แล  ตรวจสอบ เฝ้ าระวั ง  ติ ดตาม เตื อนภั ย            
(Post Marketing Alert System) ที่รวดเร็ว และเชื่อมโยงเครือข่ายทั้งในและ
ต่างประเทศ 

2.3 สร้ า งความ เข้ มแข็ งด้ านการตรวจสอบ  เฝ้ า ระวั ง  ผลิ ตภัณฑ์ สุ ขภาพ                 
ตามแนวชายแดน 

3. พัฒนาและปรับปรุงกฎหมายการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ให้ทันต่อ
สถานการณ์และสอดคล้องสากล 

3.1 จัดท า และปรับปรุงกฎหมายให้ทันสถานการณ์ เพ่ือการคุ้มครองผู้บริโภค         
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและสอดคล้องกับสากล 

3.2 พัฒนาระบบการออกกฎหมายให้เป็นมาตรฐานตามหลักสากล โดยใช้แนวทาง       
ของ Good Regulatory Practice (GRP) 

4. ยกระดับกระบวนการควบคุมผลิตภัณฑ์สุขภาพให้สอดคล้องตามมาตรฐานสากล 
4.1 พัฒนากระบวนการควบคุมผลิตภัณฑ์สุขภาพให้สอดคล้องตามมาตรฐานสากล 
4.2 เทียบเคียงกระบวนการควบคุมผลิตภัณฑ์สุขภาพกับหน่วยงานที่เป็นที่ยอมรับ             

ในระดับสากล (Benchmarking/Best Practice) 
 

 

ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 1 
พัฒนาระบบและกลไกการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 



 

 
 

๑๐๐ 
 

 

กลยุทธ์ที ่2 ส่งเสริมให้ผู้ประกอบการรับผิดชอบต่อการประกอบการ*ของตนเองให้มีมาตรฐาน           
และความปลอดภัย  
มาตรการ 
1. ส่งเสริมให้ผู้ประกอบการมีความรับผิดชอบต่อลูกค้า/ผู้ใช้ และผู้บริโภค โดยต้องรับรอง

คุณภาพ ความปลอดภัยในผลิตภัณฑ์สุขภาพของตนเอง (Self Declaration) 
2. ส่งเสริมให้ผู้ประกอบการร่วมกันก ากับ ดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพกันเองให้มีมาตรฐานและ      

ความปลอดภัย (Self Regulation) ก่อนที่จะผลิต น าเข้าหรือจ าหน่าย 
* การประกอบการ หมายถึง การผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย ผลิตภัณฑ์สุขภาพ และให้รวมถึง

การโฆษณาด้วย 

กลยุทธ์ที ่3 ถ่ายโอนภารกิจ*งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพไปให้หน่วยงานภาครัฐและ    
ภาคส่วนอ่ืน 
* การถ่ายโอนภารกิจ หมายถึง การโอนภารกิจจากภาครัฐไปให้หน่วยงานภาครัฐและ         

ภาคส่วนอ่ืน ประกอบด้วย 
1. การโอนภารกิจจากภาครัฐไปให้หน่วยงานภาครัฐ ประกอบด้วย 

1.1 การมอบอ านาจ คือ มอบอ านาจที่ตนเองมีอยู่ให้หน่วยงานอ่ืนรับไปด าเนินการ      
เช่น ภายในส่วนราชการ ภายในกระทรวง นอกกระทรวง และส่วนภูมิภาค เป็นต้น 

1.2 การกระจายอ านาจ คือ การโอนภารกิจไปให้แก่องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น
ด าเนินการแทน 

2. การโอนภารกิจจากภาครัฐไปให้เอกชนด าเนินการแทน เช่น Outsourcing (การถ่ายโอน
งานที่มิใช่งานหลักให้เอกชนด าเนินการแทน) และ Contracting out (การว่าจ้าง
เอกชน) เป็นต้น 

3. การโอนภารกิจจากภาครัฐไปให้ภาคประชาสังคมด าเนินการตามความสมัครใจ (จิตอาสา) 

กลยุทธ์ที ่4 สร้างและพัฒนาเครือข่ายการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริ โภคด้านผลิตภัณ ฑ์สุขภาพ           
รวมทั้งประสานความร่วมมือในการด าเนินงานตรวจสอบ เฝ้าระวังให้มีประสิทธิภาพ 
มาตรการ 
1. พัฒนาศักยภาพของเครือข่ายงานคุ้มครองผู้บริ โภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีอยู่                

ให้มีความเข้มแข็งและต่อเนื่อง สามารถก ากับดูแลได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
2. ขยายเครือข่ายงานการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริ โภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ิมขึ้น               

ทั้งในระดับชุมชน อ าเภอ จังหวัด และประเทศ 
3. บู รณาการการจั ดการปัญหาด้ านงานคุ้ มครองผู้ บริ โภคด้ านผลิ ตภัณฑ์ สุ ขภาพ                       

ทั้งในระดับมหภาค และในระดับพ้ืนที่  ระหว่างหน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้งส่วนกลางและ        
ส่วนภูมิภาค 

 
 
 
 
 



 

 
 

๑๐๑ 
 

 

 
 
 
 

เป้าประสงค์ประเด็นยุทธ์ศาสตร์  : ผู้บริโภคมีความรู้ และพฤติกรรมเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 
โดยน าองค์ความรู้ มาใช้ เพื่ อการดูแลตนเอง ครอบครัว ชุมชน          
และสังคมได้  

กลยุทธ์ที ่1 พัฒนาศักยภาพให้ผู้บริโภคมีความรู้ ความเข้าใจในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 
มาตรการ 
1. พัฒนาสื่อองค์ความรู้ที่เหมาะสมกับกลุ่มเป้าหมาย 
2. พัฒนาประสิทธิภาพช่องทางการสื่อสารที่มีอยู่ให้เข้าถึงประชาชนกลุ่มเป้าหมาย 
3. พัฒนาฐานข้อมูลองค์ความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพ่ือให้มีข้อมูลที่ถูกต้อง ทันสมัย 

สามารถเข้าถึงได้สะดวก รวดเร็ว  
 

กลยุทธ์ที ่2 ส่งเสริมให้ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้องและเหมาะสม 
มาตรการ 
1. สร้างความตระหนักในการปรับเปลี่ยนพฤติกรรมการบริโภคของผู้บริโภคให้ถูกต้อง 
2. ส่งเสริมผู้บริโภคให้รู้สิทธิ หน้าที่ สามารถร้องเรียนเมื่อได้รับความเสียหายจากการใช้

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ และมีส่วนร่วมในการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
 

กลยุทธ์ที ่3 พัฒนาและขยายเครือข่ายภาคประชาชนและภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง เพื่อพัฒนาศักยภาพ
ผู้บริโภค 
มาตรการ 
1. พัฒนาเครือข่ายภาคประชาชนด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ที่มีอยู่       

ให้มีความเข้มแข็ง (เช่น อย. น้อย, อสม.) และมีศักยภาพในการด าเนินงาน 
2. ขยายเครือข่ายภาคส่วนที่เกี่ยวข้องด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
3. พัฒนาความร่วมมือกับสื่ อมวลชน เ พ่ือสร้างความเข้มแข็ งการคุ้มครองผู้บริ โภค               

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 2 
พัฒนาศักยภาพและองค์ความรู้ให้แก่ผู้บริโภค 



 

 
 

๑๐๒ 
 

 

 
 
 
 
เป้าประสงค์ของประเด็นยุทธศาสตร์ ผู้ประกอบการมีการประกอบการที่ยั่ งยืน มีความสามารถ              

ในการสร้างนวัตกรรมและมีศักยภาพในการแข่งขันในระดับสากล 
 
กลยุทธ์ที่ 1 พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการให้สามารถยกระดับมาตรฐาน  และมีความสามารถ               

ในการแข่งขัน 
มาตรการ 
1. พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการด้านมาตรฐานการผลิต น าเข้า และกระจายผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

โดยเฉพาะกลุ่มผู้ประกอบการขนาดกลางและขนาดเล็ก 
2. พัฒนาขีดความสามารถการขออนุญาตของผู้ประกอบการ 
3. พัฒนาระบบการให้ค าปรึกษาแก่ผู้ประกอบการและผู้วิจัยและพัฒนา เพ่ือให้เกิดนวัตกรรม

ของผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีสอดคล้องกับกฎหมาย 
4. จัดท าระบบสารสนเทศและฐานข้อมูลที่จ าเป็น และเข้าถึงได้ง่าย ส าหรับการประกอบธุรกิจ

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
5. ส่งเสริม สนับสนุนการประกอบธุรกิจด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในเขตเศรษฐกิจพิเศษ              

ให้เป็นไปอย่างรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ 
6. ส่งเสริม สนับสนุนให้เกิดเครือข่ายของหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เพ่ือสนับสนุนขีดความสามารถ

ของผู้ประกอบการ 
 

กลยุทธ์ที ่2 พัฒนาคุณภาพงานบริการให้มีความรวดเร็ว มีมาตรฐาน โปร่งใสและเป็นธรรม 
มาตรการ 
1. พัฒนา และปรับปรุงกฎหมายเพ่ือส่งเสริมการประกอบธุรกิจ 
2. ปรับปรุงงานบริการให้สอดคล้องกับความต้องการของประชาชน และเกิดประสิทธิภาพ        

ในการปฏิบัติราชการ 
3. ยกระดับมาตรฐานการให้บริการ โดยน าระบบคุณภาพมาใช้ 
4. พัฒนาผู้ให้บริการให้มีความรู้ ความเข้าใจ สามารถปฏิบัติงานเป็นมาตรฐานเดียวกันและ       

มีจิตบริการ 
5. น าเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้ในการให้บริการประชาชน เพ่ือเชื่อมโยงข้อมูลการให้บริการ

ของหน่วยงานภาครัฐ และให้ประชาชนสามารถเข้าถึงบริการได้ง่ายและรวดเร็วขึ้น 
 

 

 

ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 3 
พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการ เพื่อสร้างโอกาสด้านการแข่งขัน 

 



 

 
 

๑๐๓ 
 

 

 

 
 
เป้าประสงค์ของประเด็นยุทธศาสตร์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีระบบบริหารจัดการ

องค์การที่เป็นที่ยอมรับในระดับสากล 
 
กลยุทธ์ที่ 1 พัฒนาการด าเนินงานระหว่างประเทศ (International Strategy) ด้านการก ากับดูแล

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
มาตรการ 
1. พัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศในการก ากบัดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
2. พัฒนาบทบาทในการเป็นผู้น าด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในเวทีระดับอาเซียน 

กลยุทธ์ที่ 2 พัฒนาให้เป็นองค์การอิเล็กทรอนิกส์ (e - Government) 
มาตรการ 
1. จัดท าสถาปัตยกรรมองค์การของ อย. อิเล็กทรอนิกส์ 
2. พัฒนากระบวนการท างานขององค์การให้เป็นระบบอิเล็กทรอนิกส์ 

2.1 พัฒนาระบบสารสนเทศให้เอ้ือต่อการบริการและการปฏิบัติงาน 
2.2 พัฒนาฐานข้อมูลและคลังความรู้ที่ใช้ในการปฏิบัติงาน 

กลยุทธ์ที่ 3 พัฒนาการบริหารทรัพยากรบุคคลให้สามารถสนับสนุนเป้าหมายขององค์การ 
มาตรการ 
1. พัฒนาบุคลากรให้มีความเชี่ยวชาญ เป็นมืออาชีพ เป็นที่ยอมรับในระดับสากล 

1.1 พัฒนาและประเมินศักยภาพบุคลากรตาม Technical competency  
และ Career path  

1.2 พัฒนาศักยภาพบุคลากรให้มีความรู้ด้าน Regulatory Science 
1.3 พัฒนาศักยภาพนิติกรจังหวัดให้สามารถด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค             

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มอบอ านาจให้ตามกฎหมาย 
1.4 พัฒนาทีมเจรจาให้มีศักยภาพและทักษะในการเจรจาต่อรองเก่ียวกับข้อตกลง 

กฎระเบียบ หลักเกณฑ์ต่าง ๆ เกี่ยวกับการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค          
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

1.5 พัฒนาศักยภาพเจ้าหน้าที่ อย. ให้เป็นผู้ประเมินภายใน (Internal Reviewer) 
2. พัฒนาระบบบริหารบุคลากรให้เกิดความเชื่อมั่นต่อองค์การ 

2.1 สรรหาและรักษาบุคลากรให้มีความผูกพันกับองค์การ 
2.2 พัฒนาระบบการสืบทอดต าแหน่ง (Succession Plan) 
2.3 ส่งเสริมจริยธรรมของบุคลากร 
 
 
 

ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 4 
พัฒนาและยกระดับองค์การให้มีสมรรถนะสูง 



 

 
 

๑๐๔ 
 

 

กลยุทธ์ที ่4 พัฒนาเป็นองค์การแห่งการเรียนรู้อย่างยั่งยืน 
มาตรการ 
1. สร้างวัฒนธรรมองค์การให้เป็นองค์การแห่งการเรียนรู้ (Learning Organization: LO)  
2. พัฒนาการจัดการความรู้ และงานวิจัย เพ่ือเพ่ิมขีดความสามารถขององค์การ น าไปสู่        

การแข่งขันในระดับอาเซียน 
2.1 พัฒนาองค์การไปสู่องค์การแห่งการเรียนรู้ โดยใช้เครื่องมือการจัดการความรู้ 

(Knowledge Management) 
2.2 ส่งเสริมให้องค์การผลิตงานวิจัย เพื่อใช้เป็นองค์ความรู้ด้านการคุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
2.3 ส่งเสริม สนับสนุนการสร้างนวัตกรรมในองค์การ 



Baseline

2559 2560 2561 2562 2563 2564

กลยุทธ์ที่ 1 : พัฒนาระบบ ระบบการควบคุมและ 1. ร้อยละของคําขอ 98.36 99 99 99.5 100 100 1. พัฒนาระบบการควบคุม และกํากับดูแล

การควบคุม กํากับดูแล กํากับดูแลผลิตภัณฑ์ อนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ ผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนออกสู่ตลาด (Pre - 

และส่งเสริมผลิตภัณฑ์สุขภาพ สุขภาพมีประสิทธิภาพ ได้รับการพิจารณาอนุญาต marketing Control) ให้มีประสิทธิภาพ สามารถ

ให้ได้มาตรฐานและเอื้อต่อ ได้มาตรฐาน เป็นที่ แล้วเสร็จภายในเวลา รองรับการเปลี่ยนแปลงเทคโนโลยีและนวัตกรรม 

การส่งเสริมเศรษฐกิจ ยอมรับของสากล ที่กําหนด และสอดคล้องหรือเป็นที่ยอมรับในระดับสากล 

ของประเทศ 2. ร้อยละของคําขอ 95.70 98 98.5 99 99.5 100 ภายใต้แนวคิดการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์

อนุญาตสถานประกอบการ สุขภาพ

ได้รับการพิจารณาอนุญาต  1.1 ทบทวนกระบวนการ เพื่อปรับหรือ 1. โครงการทบทวนแจ้งรายการละเอียด กองควบคุม

แล้วเสร็จภายในเวลาที่กําหนด ลดขั้นตอนให้มีความรวดเร็วและถูกต้อง เครื่องมือแพทย์เครื่องใช้หรือผลิตภัณฑ์ที่ใช้ เครื่องมือแพทย์

เพื่อกายภาพบําบัดตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข (ฉบับที่ 18) พ.ศ. 2539

2. โครงการพัฒนาประสิทธิภาพระบบการ สํานักอาหาร

กํากับดูแลผลิตภัณฑ์อาหารก่อนออกสู่ตลาด 

3. โครงการร่วมตรวจสถานที่ผลิต สํานักควบคุม

วัตถุอันตรายกับ สสจ. เครื่องสําอาง

และวัตถุอันตราย

บทที่ 5
การแปลงแผนไปสู่การปฏิบัติ

และวัตถุประสงค์เชิงกลยุทธ์แล้ว ต้องจัดทําแผนที่ยุทธศาสตร์ (Strategy map) เพื่อใช้เป็นเครื่องมือในการสื่อสารยุทธศาสตร์ให้ผู้บริหารและบุคลากรรับรู้ และเข้าใจ และกําหนดตัวชี้วัดกลยุทธ์ และค่าเป้าหมาย เพื่อบ่งชี้ว่า สํานักงานคณะกรรม
อาหารและยาสามารถปฏิบัติงานบรรลุวัตถุประสงค์เชิงกลยุทธ์ที่ตั้งไว้ โดยข้อมูลสําคัญสําหรับการแปลงแผนไปสู่การปฏิบัติ มีดังนี้

       การแปลงแผนไปสู่การปฏิบัติ เป็นกระบวนการเปลี่ยนกลยุทธ์ไปสู่การปฏิบัติจริง เพื่อให้เกิดผลลัพธ์ตามที่ตั้งเป้าหมายไว้ โดยหลังจากกําหนดวิสัยทัศน์ พันธกิจ ค่านิยม เป้าประสงค์ ผลการดําเนินงานที่คาดหวัง ประเด็นยุทธศาสตร์ กล

ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 1 : พัฒนาระบบและกลไกการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ค่าเป้าหมาย
ผู้รับผิดชอบ

วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์
กลยุทธ์ มาตรการตัวชี้วัดกลยุทธ์ โครงการ/กิจกรรม



Baseline

2559 2560 2561 2562 2563 2564

ค่าเป้าหมาย
ผู้รับผิดชอบ

วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์
กลยุทธ์ มาตรการตัวชี้วัดกลยุทธ์ โครงการ/กิจกรรม

4. โครงการประชุมชี้แจง เรื่อง แนวทาง สํานักควบคุม

การกํากับดูแลผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย เครื่องสําอาง

สําหรับพนักงานเจ้าหน้าที่สาธารณสุขจังหวัด และวัตถุอันตราย

5. โครงการอบรมเชิงปฏิบัติการ เรื่อง ความรู้ สํานักควบคุม

เบื้องต้นเกี่ยวกับสารเคมีที่ใช้กําจัดแมลง เครื่องสําอาง

และทําความสะอาด และวัตถุอันตราย

6. โครงการส่งเสริมพัฒนาศูนย์บริการ กอง คบ.

ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จในส่วนภูมิภาค

 1.2 จัดกลุ่มผลิตภัณฑ์สุขภาพตามความเสี่ยง 1. โครงการประชุมชี้แจงและรับฟัง กองควบคุม

เพื่อควบคุมผลิตภัณฑ์สุขภาพตามความเสี่ยง ความคิดเห็นการทํางานผ่านระบบจดแจ้ง เครื่องมือแพทย์

เครื่องมือแพทย์ (Listing)ทางอิเล็กทรอนิกส์ 

เพื่อรองรับมาตรการควบคุม

เครื่องมือแพทย์ความเสี่ยงต่ํา

1.3 พัฒนาระบบประเมินผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ให้มีประสิทธิภาพ

3. ร้อยละของผลิตภัณฑ์ 99.71 95 96 97 98 99 2. พัฒนาระบบการควบคุม และกํากับดูแล

สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบ ผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังออกสู่ตลาด 

ได้มาตรฐานตามเกณฑ์ (Post - marketing Control) อย่างเข้มงวด

ที่กําหนด



Baseline

2559 2560 2561 2562 2563 2564

ค่าเป้าหมาย
ผู้รับผิดชอบ

วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์
กลยุทธ์ มาตรการตัวชี้วัดกลยุทธ์ โครงการ/กิจกรรม

4. ร้อยละของผลิตภัณฑ์  - 50 60 70 80 100   2.1 จัดการผลิตภัณฑ์สุขภาพ สถานประกอบการ 1. โครงการความปลอดภัยด้านเครื่องสําอาง สํานักควบคุม

สุขภาพที่มีความเสี่ยงสูง และโฆษณาที่ผิดกฎหมาย โดยใช้มาตรการ เครื่องสําอาง

ได้มาตรฐานตามเกณฑ์ ทางกฎหมายและมาตรการทางปกครอง และวัตถุอันตราย

ที่กําหนด อย่างเข้มงวด

5. ร้อยละของสถานประกอบการ  - 50 60 70 80 100 2. โครงการกํากับดูแลความปลอดภัย สํานักอาหาร

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ นมโรงเรียนตลอดห่วงโซ่ ปี 2560

ที่มีความเสี่ยงสูงได้มาตรฐาน

ตามเกณฑ์ที่กําหนด 3. โครงการทําลายผลิตภัณฑ์สุขภาพ ศรป.

6. ร้อยละของผลิตภัณฑ์  - 80 80 80 80 80 ของกลางที่มิใช่ยาเสพติดให้โทษ ปี 2560

สุขภาพตามแนวชายแดน

มีคุณภาพมาตรฐานตามเกณฑ์ 4. โครงการเฝ้าระวังการโฆษณาผลิตภัณฑ์ ศรป.

ที่กําหนด สุขภาพทางสื่อโทรทัศน์

7. ร้อยละของผลิตภัณฑ์  - 80 100 100 100 100

สุขภาพที่ได้รับอนุญาต 5. โครงการเฝ้าระวังการโฆษณาผลิตภัณฑ์ ศรป.

แต่ปฏิบัติไม่เป็นไป สุขภาพทางสื่อวิทยุ

ตามกฎหมายได้รับการจัดการ

8. ร้อยละของสถานประกอบการ  - 80 100 100 100 100 6. โครงการเช่าใช้บริการสนับสนุนงานเฝ้าระวัง ศรป.

ที่ได้รับอนุญาต แต่ปฏิบัติไม่ โฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพเชิงรุก FDA

เป็นไปตามกฎหมาย

ได้รับการจัดการ 7. โครงการปรับปรุงข้อมูลในระบบฐานข้อมูล ศรป.

9. ร้อยละของผลิตภัณฑ์ 100 100 100 100 100 100 เฝ้าระวังโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ (HPAS)

สุขภาพที่ตรวจพบว่าไม่ได้

รับอนุญาต ได้รับการติดตาม 8. โครงการจัดทําหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี กองควบคุม

ตรวจสอบให้เป็นไปตามกฎหมาย ในการกระจายผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ เครื่องมือแพทย์



Baseline

2559 2560 2561 2562 2563 2564

ค่าเป้าหมาย
ผู้รับผิดชอบ

วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์
กลยุทธ์ มาตรการตัวชี้วัดกลยุทธ์ โครงการ/กิจกรรม

10. ร้อยละของสถานประกอบการ 95.45 100 100 100 100 100 (Good Distribution Practice

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  for Medical Device)

ที่ตรวจพบว่าไม่ได้รับอนุญาต

ได้รับการติดตามตรวจสอบ   2.2 พัฒนาระบบการกํากับ ดูแล ตรวจสอบ 1. โครงการพัฒนา สนับสนุน ส่งเสริม กอง คบ.

ให้เป็นไปตามกฎหมาย เฝ้าระวังติดตาม เตือนภัย (Post Marketing แก้ไขปัญหาผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาค

11. ร้อยละของฉลาก 99.93 99 99 99.5 100 100 Alert System) ที่รวดเร็ว และเชื่อมโยง

มีความถูกต้องตามที่ได้รับ เครือข่ายทั้งในและต่างประเทศ 2. โครงการติดตามและประเมินผล กองควบคุม

อนุญาตจาก อย. การกํากับดูแลเฮมพ์ วัตถุเสพติด

12. ร้อยละของการโฆษณา 100 100 100 100 100 100

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 3. โครงการสัมมนาพัฒนาการควบคุมดูแลและ สํานักด่าน

ที่ผิดกฎหมายได้รับการจัดการ เฝ้าระวังการลักลอบนําเข้าตัวยาและสารตั้งต้น อาหารและยา

13. ร้อยละของผู้บริโภค 82.6 95 96 97 98 99 ที่เป็นวัตถุเสพติด

มีความเชื่อมั่นต่อผลิตภัณฑ์ 4. โครงการพัฒนาและรับรองมาตรฐาน สํานักด่าน

สุขภาพที่ได้รับการรับรอง ห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา อาหารและยา

จาก อย.

5. โครงการพัฒนาระบบคุณภาพงานด่าน สํานักด่าน

อาหารและยา อาหารและยา

6. การพัฒนาระบบการจัดการความเสี่ยง กองแผนงาน

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างมีประสิทธิภาพ และวิชาการ

เพื่อความปลอดภัยของผู้บริโภค

หมายเหตุ :  ในปี 2560 เป็นกิจกรรมย่อย

ภายใต้ "การพัฒนาระบบการติดตามเหตุการณ์

ไม่ถึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ"



Baseline

2559 2560 2561 2562 2563 2564

ค่าเป้าหมาย
ผู้รับผิดชอบ

วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์
กลยุทธ์ มาตรการตัวชี้วัดกลยุทธ์ โครงการ/กิจกรรม

7. โครงการจัดทําทําเนียบสารเคมีที่มีอยู่ของ กองแผนงาน

ประเทศ (TECI) เล่มที่ 2 (สารผสม) และวิชาการ

8. โครงการประเมินความสําเร็จการดําเนินงาน กองแผนงาน

ของแผนปฏิบัติการระยะกลาง (พ.ศ. 2559 - และวิชาการ

2561) ภายใต้แผนยุทธศาสตร์การจัดการ

สารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ 4 (พ.ศ. 2555 - 2564)

9. โครงการจัดประชุมวิชาการระดับชาติเพื่อการ กองแผนงาน

จัดการสารเคมีครั้งที่ 1/2560  (National และวิชาการ

Conference on Chemical Management)

10. ข่าวสารความปลอดภัยด้านสารเคมี กองแผนงาน

(หมายเหตุ : เป็นกิจกรรม) และวิชาการ

11. โครงการประชุมสัมมนาเครือข่าย กอง คบ.

คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์

สุขภาพในส่วนภูมิภาค 

12. โครงการสัมมนาพัฒนาแนวทาง กองแผนงาน

การคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์ และวิชาการ

สุขภาพ ปี 2560 
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2559 2560 2561 2562 2563 2564

ค่าเป้าหมาย
ผู้รับผิดชอบ

วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์
กลยุทธ์ มาตรการตัวชี้วัดกลยุทธ์ โครงการ/กิจกรรม

13. โครงการสํารวจความเชื่อมั่นของผู้บริโภค กองแผนงาน

ที่มีต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการรับรอง และวิชาการ

จากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

  2.3 สร้างความเข้มแข็งด้านการตรวจสอบ 1. การพัฒนาระบบการนําเข้า - ส่งออก สํานักด่าน

เฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพตามแนวชายแดน ผลิตภัณฑ์สุขภาพด่านชายแดนไทย - อาหารและยา

มาเลเซีย

14. ร้อยละของจํานวน 113.95 100 100 100 100 100 3. พัฒนาและปรับปรุงกฎหมาย

กฎระเบียบที่ได้รับการปรับปรุง การคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

พัฒนาตามแผน ให้ทันต่อสถานการณ์และสอดคล้องสากล

15. ร้อยละของความสําเร็จ  - 60 60 60 60 60   3.1 จัดทํา และปรับปรุงกฎหมายให้ทัน 1. โครงการจัดทํากฎหมายลําดับรอง สํานักควบคุม

ของการนํา GRP มาใช้ สถานการณ์ เพื่อการคุ้มครองผู้บริโภค เพื่อรองรับการดําเนินงานตาม เครื่องสําอาง

ในการพัฒนาปรับปรุง ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและสอดคล้องสากล ตาม พ.ร.บ. เครื่องสําอาง และวัตถุอันตราย

แต่ละกฎระเบียบหรือ

การแก้ไขประเด็นปัญหา 2. โครงการกําหนดแนวทางการออกนโยบาย กองควบคุม

16. จํานวนกฎระเบียบ 8 ฉบับ 5 5 5 5 5 แห่งชาติด้านเครื่องมือแพทย์ เครื่องมือแพทย์

ที่ได้รับการปรับปรุงให้

สอดคล้องกับข้อตกลงภูมิภาค 3. โครงการประชุมระดมสมองกําหนด กองควบคุม

เครื่องมือแพทย์ที่โฆษณาโดยตรงต่อ เครื่องมือแพทย์

ผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข

ซึ่งได้รับการยกเว้นไม่ต้องขอความเห็นชอบ

ในการโฆษณาจาก อย.
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ค่าเป้าหมาย
ผู้รับผิดชอบ
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เชิงกลยุทธ์
กลยุทธ์ มาตรการตัวชี้วัดกลยุทธ์ โครงการ/กิจกรรม

4. โครงการปรับปรุงหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี กองควบคุม

ในการผลิตเครื่องมือแพทย์ เครื่องมือแพทย์

5. โครงการศึกษาทบทวนบัญชีรายชื่อ สํานักควบคุม

วัตถุอันตรายที่ อย. รับผิดชอบ บัญชี 4.3 เครื่องสําอาง

รายชื่อกลุ่มผลิตภัณฑ์ควบคุม และวัตถุอันตราย

  3.2 พัฒนาระบบการออกกฎหมาย 1. โครงการพัฒนากฎระเบียบ กองแผนงาน

ให้เป็นมาตรฐานตามหลักสากล โดยใช้แนวทาง ของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร และวิชาการ

ของ GRP และยาให้สอดคล้องตามหลักปฏิบัติ

ที่ดีตามหลักสากล (GRP) 

2. พัฒนาปรับปรุงกฎระเบียบวัตถุอันตราย สํานักควบคุม

โดยใช้หลักปฏิบัติที่ดีด้านกฎระเบียบ เครื่องสําอาง

ของกลุ่มอาเซียน(GRP) และวัตถุอันตราย

หมายเหตุ : เป็นกิจกรรม

17. ระดับความสําเร็จ 5 5 5 5 5 5 4. ยกระดับกระบวนการควบคุมผลิตภัณฑ์

ของการปรับปรุง พัฒนา สุขภาพให้สอดคล้องตามมาตรฐานสากล

จากผลการเทียบเคียง   4.1 พัฒนากระบวนการควบคุมผลิตภัณฑ์

สุขภาพให้สอดคล้องตามมาตรฐานสากล

  4.2 เทียบเคียงกระบวนการควบคุม

ผลิตภัณฑ์สุขภาพกับหน่วยงานที่เป็นที่ยอมรับ

ในระดับสากล(Benchmarking/Best Practice)
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2559 2560 2561 2562 2563 2564

ค่าเป้าหมาย
ผู้รับผิดชอบ

วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์
กลยุทธ์ มาตรการตัวชี้วัดกลยุทธ์ โครงการ/กิจกรรม

กลยุทธ์ที่ 2 : ส่งเสริมให้ ผู้ประกอบการสามารถ 1. ร้อยละของสถานประกอบการ  - 80 85 90 95 100 1. ส่งเสริมให้ผู้ประกอบการมีความรับผิดชอบ

ผู้ประกอบการรับผิดชอบ รับผิดชอบต่อการประกอบการ ที่ได้รับการตรวจสอบ ต่อลูกค้า/ผู้ใช้ และผู้บริโภค โดยต้องรับรอง

ต่อการประกอบการ ของตนเอง มีระบบการจัดการเกี่ยวกับ คุณภาพความปลอดภัยในผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ของตนเองให้มีมาตรฐาน ความรับผิดชอบปัญหา ของตนเอง (Self Declaration)

แลละความปลอดภัย ผลิตภัณฑ์สุขภาพของตนเอง 2. ส่งเสริมให้ผู้ประกอบการร่วมกันกํากับ

2. จํานวนกลุ่มผู้ประกอบการ  - 3 4 5 6 7 ดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพกันเองให้มีมาตรฐาน

ที่มีการดําเนินการกํากับดูแล และความปลอดภัย (Self Regulation) 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพกันเองตาม ก่อนที่จะผลิต นําเข้า หรือจําหน่าย

แนวทางปฏิบัติ (Code of

conduct)

กลยุทธ์ที่ 3 : ถ่ายโอนภารกิจ ภาคีเครือข่ายมีส่วนร่วม 1. ระดับความสําเร็จของ 4.37 5 5 5 5 5 1. การถ่ายโอนภารกิจเกี่ยวกับ GMP สํานักควบคุม

งานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน ในการดําเนินงาน การถ่ายโอนภารกิจ วัตถุอันตราย เครื่องสําอาง

ผลิตภัณฑ์สุขภาพไปให้ (เครือข่าย,ถ่ายโอน) งานด้านคุ้มครองผู้บริโภค หมายเหตุ : เป็นกิจกรรม และวัตถุอันตราย

หน่วยงานภาครัฐ ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้

และภาคส่วนอื่น หน่วยงานอื่นดําเนินการแทน

กลยุทธ์ที่ 4 : สร้างและพัฒนา เครือข่ายการดําเนินงาน 1. ระดับความสําเร็จของ 5 5 5 5 5 5 1. พัฒนาศักยภาพของเครือข่ายงานคุ้มครอง 1. โครงการพัฒนาเครือข่ายหน่วยฝึกอบรม สํานักอาหาร

เครือข่ายการดําเนินงานคุ้มครอง คุ้มครองผู้บริโภคด้าน การพัฒนาเครือข่ายงาน ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีอยู่ให้มี และหลักสูตรอบรมด้านเกณฑ์ของกฎหมาย

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพได้รับ คุ้มครองผู้บริโภค ความเข้มแข็งและต่อเนื่อง สามารถกํากับดูแล อาหาร 

รวมทั้งประสานความร่วมมือใน การพัฒนาให้มีความเข้มแข็ง ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้อย่างมีประสิทธิภาพ

การดําเนินงานตรวจสอบ สามารถปกป้องสิทธิ์ 2. ระดับความสําเร็จ 5 5 5 5 5 5

เฝ้าระวังให้มีประสิทธิภาพ ของตนเองได้ ในการสร้างกระบวนการมี



Baseline

2559 2560 2561 2562 2563 2564

ค่าเป้าหมาย
ผู้รับผิดชอบ

วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์
กลยุทธ์ มาตรการตัวชี้วัดกลยุทธ์ โครงการ/กิจกรรม

ส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้ 2. ขยายเครือข่ายงานการดําเนินงาน 1. โครงการพัฒนาเครือข่ายต้นแบบ กองแผนงาน

ส่วนเสียในการดําเนินงาน คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเพิ่มขึ้น การบริหารจัดการของเสียทาง และวิชาการ

คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์ ทั้งในระดับชุมชนอําเภอ จังหวัด และประเทศ การแพทย์ที่เป็นสารเคมี ปีที่ 2

สุขภาพ 3. บูรณาการการจัดการปัญหาด้านงานคุ้มครอง

3. ระดับความสําเร็จ ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์ทั้งในระดับมหภาค

ของการดําเนินงานคุ้มครอง 5 5 5 5 5 5 และในระดับพื้นที่ ระหว่างหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์ ทั้งส่วนกลางและส่วนภูมิภาค

สุขภาพในระดับเขต



Baseline

2559 2560 2561 2562 2563 2564

กลยุทธ์ที่ 1 : พัฒนา ผู้บริโภคมีความรู้ 1. ร้อยละของผู้บริโภค 90.2 90 90.5 91 91.5 92 1. พัฒนาสื่อองค์ความรู้ 1. โครงการผลิตเนื้อหาและ กองพัฒนา

ศักยภาพให้ผู้บริโภคมีความรู้ ความเข้าใจในการบริโภค กลุ่มเป้าหมายมีความรู้ ที่เหมาะสมกับกลุ่มเป้าหมาย ออกแบบประเมินความรู้ เพื่อใช้ใน ศักยภาพผู้บริโภค

ความเข้าใจในการบริโภค ผลิตภัณฑ์สุขภาพ เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ เมนู E-learning 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง ที่ถูกต้อง ที่ถูกต้อง

2. ร้อยละของผู้บริโภค  - 70 70.5 71 71.5 80 2. โครงการผลิตสื่อ Animation กองพัฒนา

กลุ่มเป้าหมายเข้าถึงสื่อ สําหรับเวปไซต์ และ Oryor Smart ศักยภาพผู้บริโภค

องค์ความรู้ที่ อย. Application 

ประชาสัมพันธ์ 2. พัฒนาประสิทธิภาพช่องทาง 1. โครงการประชาสัมพันธ์ Oryor กองพัฒนา

การสื่อสารที่มีอยู่ให้เข้าถึงประชาชน Smart Application, Website และ ศักยภาพผู้บริโภค

กลุ่มเป้าหมาย Social Media

3. พัฒนาฐานข้อมูลองค์ความรู้ 1. โครงการเฝ้าระวังและรวบรวม กองพัฒนา

เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพื่อให้มีข้อมูล ข้อมูลบนเครือข่าย Social Media ศักยภาพผู้บริโภค

ที่ถูกต้อง ทันสมัย สามารถเข้าถึงได้สะดวก

รวดเร็ว 2. โครงการรวบรวมองค์ความรู้ให้ ศรป.

บริการสายด่วน อย. 1556 (KM)

กลยุทธ์ที่ 2 ส่งเสริมให้ ผู้บริโภคมีพฤติกรรม 1. ร้อยละของผู้บริโภค 82.8 82.5 83 83.5 84 84.5 1. สร้างความตระหนักในการปรับเปลี่ยน 1. โครงการอาหารปลอดภัย กองพัฒนา

ผู้บริโภคมีพฤติกรรม การบริโภคผลิตภัณฑ์ กลุ่มเป้าหมายมีพฤติกรรม พฤติกรรมการบริโภคของผู้บริโภคให้ถูกต้อง ศักยภาพผู้บริโภค

การบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ สุขภาพที่ถูกต้องและ การบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ที่ถูกต้องและเหมาะสม เหมาะสม ที่ถูกต้อง 2. โครงการอย่าหลงเชื่อง่าย กองพัฒนา

ศักยภาพผู้บริโภค

3. โครงการ อย.น้อย กองพัฒนา

ศักยภาพผู้บริโภค

โครงการ
ค่าเป้าหมาย

ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 2 : พัฒนาศักยภาพและองค์ความรู้ให้แก่ผู้บริโภค

ผู้รับผิดชอบ
วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์
กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ มาตรการ



Baseline

2559 2560 2561 2562 2563 2564
โครงการ

ค่าเป้าหมาย
ผู้รับผิดชอบ

วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์
กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ มาตรการ

4. โครงการส่งเสริมการใช้ยา สํานักยา

ปลอดภัยในชุมชน

2. ร้อยละของจํานวน 98.82 98 98 98 98 98 2. ส่งเสริมผู้บริโภคให้รู้สิทธิ หน้าที่ 1. โครงการพัฒนาข้อร้องเรียน ศรป.

ข้อร้องเรียนของผู้บริโภค สามารถร้องเรียนเมื่อได้รับความเสียหาย ข้อเสนอแนะ

ได้รับการแก้ไขภายใน จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพและมีส่วนร่วม

ระยะเวลาที่กําหนด ในการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์ 2. โครงการประชุมเครือข่าย ศรป.

สุขภาพ การดําเนินงานเรื่องร้องเรียนและ

งานเฝ้าระวังโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ

3. โครงการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ ศรป.

สื่อสารอย่างไรให้จับใจผู้ฟัง

กลยุทธ์ที่ 3 : พัฒนาและ เครือข่ายภาคประชาชน 1. ระดับความสําเร็จของ 5 5 5 5 5 5 1. พัฒนาเครือข่ายภาคประชาชน 1. โครงการพัฒนาการมีส่วนร่วม กองพัฒนา

ขยายเครือข่าย ได้รับการพัฒนา การพัฒนาเครือข่ายงาน ด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์ ของประชาชนในการดําเนินงาน ศักยภาพผู้บริโภค

ภาคประชาชนและภาคส่วน ให้มีศักยภาพ งานคุ้มครองผู้บริโภค สุขภาพที่มีอยู่ให้มีความเข้มแข็ง ของ อย.

ที่เกี่ยวข้อง เพื่อพัฒนา ในการดําเนินงาน ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (เช่น อย. น้อย, อสม.) และมีศักยภาพ

ศักยภาพผู้บริโภค 2. ระดับความสําเร็จ 5 5 5 5 5 5 ในการดําเนินงาน

ในการสร้างกระบวนการมี 2. ขยายเครือข่ายภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง

ส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้ ด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์

ส่วนเสียในการดําเนินงาน 3. พัฒนาความร่วมมือกับสื่อมวลชน 1. โครงการพัฒนาเครือข่าย กองพัฒนา

คุ้มครองผู้บริโภค เพื่อสร้างความเข้มแข็งการคุ้มครอง การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ศักยภาพผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ



Baseline

2559 2560 2561 2562 2563 2564

กลยุทธ์ที่ 1 : พัฒนาศักยภาพ ผู้ประกอบการสามารถ 1. ร้อยละของสถานที่ผลิต  - 75 80 85 90 95 1. พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการด้านมาตรฐาน 1. โครงการพัฒนาคุณภาพสถานที่ กอง คบ.

ผู้ประกอบการให้สามารถ ยกระดับมาตรฐาน ผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุ่มเป้าหมาย การผลิต นําเข้า และกระจายผลิตภัณฑ์สุขภาพ ผลิตและผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน 

ยกระดับมาตรฐาน และมี การประกอบการและ ได้รับการพัฒนา ยกระดับ โดยเฉพาะกลุ่มผู้ประกอบการขนาดกลางและ เพื่อประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน

ความสามารถในการแข่งขัน สามารถแข่งขันในระดับ และได้รับการรับรองตาม ขนาดเล็ก

สากล มาตรฐานที่กําหนด 

2. โครงการพัฒนาต้นแบบสถานประกอบการ สํานักอาหาร

แม่ข่ายสําหรับผู้ประกอบการการผลิต

อาหาร ขนาดกลางและขนาดย่อม (SME) 

สู่สากล

3. โครงการพัฒนาศักยภาพของ สํานักอาหาร

สถานประกอบการผลิตอาหารแปรรูป

ที่บรรจุในภาชนะพร้อมจําหน่าย

(Primary GMP) ปี 2560

4. โครงการพัฒนารูปแบบของแผน สํานักอาหาร

การจัดการด้านความปลอดภัยอาหาร

ต้นแบบ สําหรับสถานที่ผลิตอาหาร

ขนาดกลางและขนาดเล็ก ระยะที่ 2

โครงการ/กิจกรรม
ค่าเป้าหมาย

ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 3 : พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการ เพื่อสร้างโอกาสด้านการแข่งขัน

ผู้รับผิดชอบ
วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์
กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ มาตรการ



Baseline

2559 2560 2561 2562 2563 2564
โครงการ/กิจกรรม

ค่าเป้าหมาย
ผู้รับผิดชอบ

วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์
กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ มาตรการ

5. โครงการพัฒนาศักยภาพของ สํานักอาหาร

ผู้ประกอบการและติดตามการสร้าง

ระบบควบคุมคุณภาพการผลิตผลิตภัณฑ์

ที่เสริมไอโอดีน

6. โครงการยกระดับคุณภาพและ กอง คบ.

มาตรฐานบริการสาธารณสุข

เพื่อการพัฒนาระบบคุ้มครองผุ้บริโภค

และพัฒนาผลิตภัณฑ์ OTOP เพื่อเตรียม

ความพร้อมเข้าสู่การเป็นประชาคมอาเซียน

7. โครงการพัฒนาศักยภาพอุตสาหกรรม กองควบคุม

การผลิตเครื่องมือแพทย์ให้สอดคล้อง เครื่องมือแพทย์

กับระบบ ISO 13485

8. โครงการกําหนดมาตรฐานเครื่องมือ กองควบคุม

แพทย์ เครื่องมือแพทย์

9. โครงการพัฒนาประสิทธิภาพ สํานักควบคุม

การผลิตและส่งเสริมการพัฒนาเครื่องสําอาง เครื่องสําอาง

ให้เป็นศูนย์กลางผลิตภัณฑ์สุขภาพ และวัตถุอันตราย

นานาชาติในระดับสากล



Baseline

2559 2560 2561 2562 2563 2564
โครงการ/กิจกรรม

ค่าเป้าหมาย
ผู้รับผิดชอบ

วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์
กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ มาตรการ

10. โครงการศึกษาผลิตภัณฑ์สุขภาพ กองแผนงาน

ที่มีความสามารถในการแข่งขันของ และวิชาการ

ประเทศไทย

2. ร้อยละของความพึงพอใจ  - 80 80 80 80 80 2. พัฒนาขีดความสามารถการขออนุญาต 1. โครงการประชุมสัมมนา สํานักควบคุม

ของผู้ประกอบการที่ได้รับ ของผู้ประกอบการ ผู้ประกอบการวัตถุอันตราย เครื่องสําอาง

การพัฒนาและยกระดับ เรื่อง แนวทางการปฏิบัติตามกฎหมาย และวัตถุอันตราย

คุณภาพมาตรฐาน วัตถุอันตราย ปี 2560

2. โครงการจัดทําคู่มือการจัดเตรียม กองควบคุม

เอกสารสําหรับผลิตภัณฑ์เข้มข้นสําหรับ เครื่องมือแพทย์

การฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม โดยใช้

Common Submission Dossier

Template (CSDT)

3. จํานวนผลิตภัณฑ์สุขภาพ 12  รายการ 20 25 30 40 50 3. พัฒนาระบบการให้คําปรึกษา ๑. โครงการนําร่องส่งเสริมงานวิจัย กองควบคุม

ที่เข้าสู่ระบบให้คําปรึกษา แก่ผู้ประกอบการและผุ้วิจัยและพัฒนา เครื่องมือแพทย์เพื่อต่อยอด เครื่องมือแพทย์

ด้านวิจัยและพัฒนานวัตกรรม เพื่อให้เกิดนวัตกรรมของผลิตภัณฑ์ เชิงพาณิชย์

ของผลิตภัณฑ์สุขภาพ สุขภาพที่สอดคล้องกับกฎหมาย

4. จัดทําระบบสารสนเทศและฐานข้อมูล

ที่จําเป็น และเข้าถึงได้ง่ายสําหรับ

การประกอบธุรกิจด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ



Baseline

2559 2560 2561 2562 2563 2564
โครงการ/กิจกรรม

ค่าเป้าหมาย
ผู้รับผิดชอบ

วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์
กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ มาตรการ

4. ระดับความสําเร็จของ  - 5 5 5 5 5 5. ส่งเสริม สนับสนุนให้เกิดเครือข่ายของหน่วยงาน 1. โครงการสํารวจและพัฒนา กองควบคุม

การพัฒนาเครือข่าย ที่เกี่ยวข้องเพื่อสนับสนุนขีดความสามารถ ห้องปฏิบัติการทดสอบด้านเครื่องมือแพทย์ เครื่องมือแพทย์

ในการส่งเสริมผู้ประกอบการ ของผู้ประกอบการ เพื่อรองรับการดูแลและพัฒนาอุตสาหกรรม

ด้านเครื่องมือแพทย์ของไทย ปี 2

5. ระดับความสําเร็จ  - 5 5 5 5 5 6. ส่งเสริม สนับสนุนการประกอบธุรกิจ 1. จัดตั้งด่านอาหารและยา สํานักด่าน

ในการสนับสนุนผู้ประกอบการ ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในเขตเศรษฐกิจพิเศษ ณ จังหวัดกาญจนบุรี อาหารและยา

ในเขตพัฒนาเศรษฐกิจพิเศษ ให้เป็นไปอย่างรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ (หมายเหต ุ: เป็นกิจกรรม)

2. พัฒนาการเชื่อมโยงข้อมูลภายใน สํานักด่าน

หน่วยงานกับกรมศุลกากรผ่านระบบ อาหารและยา

National Single Window

(หมายเหตุ : เป็นกิจกรรม)

3. การปรับปรุงแก้ไขกฎหมาย สํานักควบคุม

ด้านวัตถุอันตราย เพื่อมอบอํานาจให้ เครื่องสําอาง

พนักงานเจ้าหน้าที่ในจังหวัดที่มีเขต และวัตถุอันตราย

พัฒนาเศรษฐกิจพิเศษตั้งอยู่เป็นผู้พิจารณา

อนุญาตผลิตภัณฑ์และสถานที่ผลิต

วัตถุอันตรายในเขตเศรษฐกิจพิเศษ

และแนวทางการดําเนินการต่าง ๆ  

เพื่อรองรับการบังคับใช้กฎหมาย

(หมายเหต ุ: เป็นกิจกรรม)



Baseline

2559 2560 2561 2562 2563 2564
โครงการ/กิจกรรม

ค่าเป้าหมาย
ผู้รับผิดชอบ

วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์
กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ มาตรการ

4. โครงการพัฒนาทักษะความรู้ สํานักด่าน

ของเจ้าหน้าที่ในเขตเศรษฐกิจพิเศษ อาหารและยา

กลยุทธ์ที่ 2 : พัฒนาคุณภาพ การให้บริการ 1. ร้อยละของจํานวนกฎ 113.95 100 100 100 100 100 1. พัฒนา และปรับปรุงกฎหมาย เพื่อส่งเสริม

งานบริการให้มีความรวดเร็ว ด้านการพิจารณาอนุญาต ระเบียบที่ได้รับการปรับปรุง การประกอบธุรกิจ

มีมาตรฐาน โปร่งใส ผลิตภัณฑ์สุขภาพมี พัฒนาตามแผน

และเป็นธรรม ความรวดเร็ว ได้มาตรฐาน 2. ร้อยละของความสําเร็จ  - 60 60 60 60 60 2. ปรับปรุงงานบริการให้สอดคล้อง 1. โครงการสํารวจความพึงพอใจ กลุ่มพัฒนา

และเป็นธรรม ของการนํา GRP มาใช้ กับความต้องการของประชาชน และเกิด ของผู้รับบริการจากสํานักงานคณะ ระบบบริหาร

ในการพัฒนาปรับปรุง ประสิทธิภาพในการปฏิบัติราชการ กรรมการอาหารและยา

แต่ละกฎระเบียบหรือ

การแก้ไขประเด็นปัญหา 8 ฉบับ 5 5 5 5 5 2. โครงการส่งเสริมการสร้างนวัตกรรม กลุ่มพัฒนา

3. จํานวนกฎระเบียบที่ได้รับ การบริการ ระบบบริหาร

การปรับปรุงให้สอดคล้องกับ 3. ยกระดับมาตรฐานการให้บริการ โดยนําระบบ

ข้อตกลงภูมิภาค คุณภาพมาใช้

4. ร้อยละของความพึงพอใจ 71.95 75 77 79 81 83 4. พัฒนาผู้ให้บริการให้มีความรู้ ความเข้าใจ

ของผู้รับบริการ สามารถปฏิบัติงานเป็นมาตรฐานเดียวกัน

และมีจิตบริการ

5. นําเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้ในการให้บริการ

ประชาชน เพื่อเชื่อมโยงข้อมูลการให้บริการของ

หน่วยงานภาครัฐ และให้ประชาชนสามารถเข้าถึง

บริการได้ง่ายและรวดเร็วขึ้น



Baseline

2559 2560 2561 2562 2563 2564

กลยุทธ์ที่ 1 : พัฒนาการดําเนินงาน ระบบกํากับดูแล 1. ระดับความสําเร็จของการนําผล  - 5 5 5 5 5 1. พัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศ 1. โครงการพัฒนาความร่วมมือ กองแผนงาน

ระหว่างประเทศ (International ผลิตภัณฑ์สุขภาพได้รับ ความร่วมมือระหว่างประเทศมาใช้ ประเทศในการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์ ระหว่างประเทศ และวิชาการ

Strategy) ด้านการกํากับดูแล การพัฒนาด้านความร่วมมือ พัฒนาระบบการกํากับดูแล สุขภาพ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ และความสัมพันธ์ระหว่างประเทศ ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 2. โครงการความร่วมมือระหว่าง สํานักอาหาร

2. ระดับความสําเร็จของ อย.  - 5 5 5 5 5 ประเทศด้านการกํากับดูแล

ในการมีบทบาทเชิงรุกและ/ ความปลอดภัยด้านอาหาร 

หรือเป็น Lead Country 

3. โครงการจัดประชุม ASEAN สํานักอาหาร

ACCSQ on Traditional Medicines

and Health Supplements Product

Working Group (ASEAN ACCSQ

TMHSPWG) ครั้งที่ 26 และการ

ประชุมอื่นๆที่เกี่ยวข้อง

4. โครงการประเมินและติดตาม กองแผนงาน

ความสําเร็จของการนําข้อตกลง และวิชาการ

ระหว่างประเทศไปสู่การปฏิบัติ

2. พัฒนาบทบาทในการเป็นผู้นําด้านผลิตภัณฑ์ 1. โครงการดําเนินงานและกํากับ กองแผนงาน

สุขภาพในเวทีระดับอาเซียน ติดตามให้เป็นไปตามแผนยุทธศาสตร์ และวิชาการ

ด้านต่างประเทศของ อย.

โครงการ/กิจกรรม
ค่าเป้าหมาย

ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 4 : พัฒนาและยกระดับองค์การให้มีสมรรถนะสูง

ผู้รับผิดชอบ
วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์
กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ มาตรการและแนวทาง



Baseline

2559 2560 2561 2562 2563 2564
โครงการ/กิจกรรม

ค่าเป้าหมาย
ผู้รับผิดชอบ

วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์
กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ มาตรการและแนวทาง

กลยุทธ์ที่ 2 : พัฒนาให้เป็น อย. เป็นองค์การ 1. ระดับความสําเร็จ  - 5 5 5 5 5 1. จัดทําสถาปัตยกรรมองค์การของ

องค์การอิเล็กทรอนิกส์ อิเล็กทรอนิกส์ ของการจัดทําสถาปัตยกรรม อย. อิเล็กทรอนิกส์

(e- Government) ที่มีประสิทธิภาพ องค์กร 2. พัฒนากระบวนการทํางานขององค์การให้เป็น 1. การจัดหาครุภัณฑ์คอมพิวเตอร์ ศูนย์ข้อมูล

2. ร้อยละของการปรับ  - 20 30 40 50 60 ระบบอิเล็กทรอนิกส์ เพื่อการทดแทน และสารสนเทศ

ระบบการปฏิบัติงานของ   2.1 พัฒนาระบบสารสนเทศให้เอื้อต่อการบริการ (หมายเหตุ : เป็นกิจกรรม)

อย. ให้อยู่ในรูปแบบ และการปฏิบัติงาน

อิเล็กโทรนิกส์   2.2 พัฒนาฐานข้อมูลและคลังความรู้ที่ใช้ 2. โครงการพัฒนาระบบสารสนเทศ กองแผนงาน

ในการปฏิบัติงาน งานพัฒนาบุคลากร และวิชาการ

3. โครงการพัฒนาระบบบริหาร กอง คบ.

ข้อมูลประวัติพนักงานเจ้าหน้าที่งาน

คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์

สุขภาพ (Office Profile Management)

4. โครงการการนําสถาปัตยกรรม สํานักอาหาร

ข้อมูลและระบสารสนเทศองค์ความรู้

มาใช้ในการพัฒนากระบวนงานต่างๆ

ของกลุ่มงาน Post - Marketting

5. โครงการพัฒนาระบบฐานข้อมูล สํานักอาหาร

เพื่อส่งเสริมการปฏิบัติงานร่วมกับ

ระบบ National Single Window



Baseline

2559 2560 2561 2562 2563 2564
โครงการ/กิจกรรม

ค่าเป้าหมาย
ผู้รับผิดชอบ

วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์
กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ มาตรการและแนวทาง

กลยุทธ์ที่ 3 : พัฒนาการบริหาร บุคลากรมีความเชี่ยวชาญ 1. ระดับความสําเร็จ  - 5 5 5 5 5 1. พัฒนาบุคลากรให้มีความเชี่ยวชาญเป็นมืออาชีพ

ทรัพยากรบุคคลให้สามารถ เป็นมืออาชีพ เป็นที่ยอมรับ ของการพัฒนาบุคลากร เป็นที่ยอมรับในระดับสากล

สนับสนุนเป้าหมายขององค์การ ในระดับสากล ให้มีความเชี่ยวชาญ   1.1 พัฒนาและประเมินศักยภาพ 1. โครงการสัมมนา พ.ร.บ.ที่อยู่ใน กลุ่มกฎหมาย

บุคลากรตาม Technical ความรับผิดชอบของ อย. อาหารและยา

Competency และ Career path

  1.2 พัฒนาศักยภาพบุคลากรให้มีความรู้

ด้าน Regulatory Science

  1.3 พัฒนาศักยภาพนิติกรจังหวัด

ให้สามารถดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มอบอํานาจให้ตามกฎหมาย

  1.4 พัฒนาทีมเจรจาให้มีศักยภาพและทักษะ 1. โครงการเสริมสร้างความเข้มแข็ง กองแผนงาน

ในการเจรจาต่อรองเกี่ยวกับข้อตกลง กฎระเบียบ และพัฒนาทักษะเกี่ยวกับการเจรจา และวิชาการ

หลักเกณฑ์ต่าง ๆ เกี่ยวกับการดําเนินงานคุ้มครอง และจัดทําความตกลงระหว่างประเทศ

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

  1.5 พัฒนาศักยภาพเจ้าหน้าที่ อย. 1. โครงการอบรมทบทวนความรู้ กองควบคุม

ให้เป็นผู้ประเมินภายใน (Internal ผู้ตรวจประเมินขึ้นทะเบียนตํารับ วัตถุเสพติด

Reviewer) วัตถุเสพติด ปี 2560

2. โครงการอบรมผู้ตรวจประเมิน สํานักควบคุม

ตามหลักเกณฑ์เบื้องต้นของวิธีการ เครื่องสําอาง

ผลิตวิธีการนําเข้าเครื่องสําอาง และวัตถุอันตราย



Baseline

2559 2560 2561 2562 2563 2564
โครงการ/กิจกรรม

ค่าเป้าหมาย
ผู้รับผิดชอบ

วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์
กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ มาตรการและแนวทาง

3. โครงการสร้างเสริมและพัฒนา กองควบคุม

ศักยภาพบุคลากรในองค์ความรู้ เครื่องมือแพทย์

วิชาการเทคโนโลยีด้านเครื่องมือแพทย์

ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2560

2. ระดับความสําเร็จ  - 5 5 5 5 5 2. พัฒนาระบบบริหารบุคลากรให้เกิด

ของการพัฒนาระบบบริหาร ความเชื่อมั่นต่อองค์การ

ทรัพยากรบุคคล   2.1 สรรหาและรักษาบุคลากร 1. โครงการเสริมสร้างศักยภาพและ ศปท.

ให้มีความผูกพันกับองค์การ ขวัญกําลังใจแก่บุคลากรในการดํารงไว้

ซึ่งคุณธรรม จริยธรรมและความโปร่งใส

2. การบริหารอัตรากําลัง สํานักงาน

บุคลากรของสํานักงานคณะกรรมการ เลขานุการกรม

อาหารและยา

3. การพัฒนาระบบการบริหาร สํานักงาน

ผลการปฏิบัติงาน (Performance เลขานุการกรม

Management System : PMS)

4. การพัฒนามาตรฐานกระบวนงาน สํานักงาน

ด้านบริหารงานบุคคล(SOP) เลขานุการกรม

5. การพัฒนาคุณภาพชีวิตและ สํานักงาน

ความสมดุลระหว่างชีวิตกับการทํางาน เลขานุการกรม



Baseline

2559 2560 2561 2562 2563 2564
โครงการ/กิจกรรม

ค่าเป้าหมาย
ผู้รับผิดชอบ

วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์
กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ มาตรการและแนวทาง

  2.2 พัฒนาระบบการสืบทอดตําแหน่ง

(Succession Plan)

  2.3 ส่งเสริมจริยธรรมของบุคลากร 1. โครงการส่งเสริมคุณธรรมจริยธรรม ศปท.

และการยึดมั่นในผลประโยชน์ส่วนรวม

ป้องกันผลประโยชน์ทับซ้อน

2. โครงการศึกษาดูงานต้นแบบเพื่อพัฒนา ศปท.

ระบบงานตามหลักเศรษฐกิจพอเพียง

3. โครงการพัฒนาระบบงานและ ศปท.

เสริมสร้างศักยภาพของเจ้าหน้าที่

ให้ดําเนินชีวิตตามแนวปรัชญา

เศรษฐกิจพอเพียง

4. โครงการสร้างความเข้าใจใน ศปท.

ระบบการประเมินคุณธรรมและ

ความโปร่งใสในการดําเนินการของ

หน่วยงานและพัฒนาปรับปรุง

การดําเนินงานที่มีอยู่แล้วให้มี

ประสิทธิภาพยิ่งขึ้น

5. โครงการส่งเสริมคุณธรรมจริยธรรม ศปท.



Baseline

2559 2560 2561 2562 2563 2564
โครงการ/กิจกรรม

ค่าเป้าหมาย
ผู้รับผิดชอบ

วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์
กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ มาตรการและแนวทาง

กลยุทธ์ที่ 4 พัฒนาเป็นองค์การ องค์การได้รับการพัฒนา 1. ระดับความสําเร็จของ ระดับ 5 5 5 5 5 5 1. สร้างวัฒนธรรมองค์การให้เป็นองค์การ 1. โครงการพัฒนาองค์กรแห่งการเรียนรู้ กลุ่มพัฒนา

แห่งการเรียนรู้อย่างยั่งยืน และยกระดับให้มี การเป็นองค์กรแห่งการเรียนรู้ แห่งการเรียนรู้ (Learning Organization : LO) (LO) ระบบบริหาร

สมรรถนะสูง 2. ระดับความสําเร็จของ ระดับ 5 5 5 5 5 5

การพัฒนาระบบบริหาร

จัดการ

2. โครงการสัมมนาถอดบทเรียน กองพัฒนา

การทํางานกิจกรรมพัฒนาศักยภาพ ศักยภาพผู้บริโภค

ผู้บริโภค

3. โครงการพัฒนาระบบการบริหาร กลุ่มพัฒนา

จัดการภาครัฐ (PMQA) ของ อย. ระบบบริหาร

4. การบริหารระบบคุณภาพ กองแผนงาน

ตามมาตรฐานสากล และวิชาการ

(หมายเหตุ : เป็นกิจกรรม)

3. ระดับความสําเร็จของ  - 5 5 5 5 5 2. พัฒนาการจัดการความรู้และงานวิจัย 

การพัฒนาระบบการจัดการ เพื่อเพิ่มขีดความสามารถขององค์การนําไปสู่

ความรู้และวิจัย การแข่งขันในระดับอาเซียน

  3.1 จํานวนองค์ความรู้   2.1 พัฒนาองค์การไปสู่องค์การ 1. โครงการพัฒนาศักยภาพ สํานักควบคุม

ที่สร้างขึ้น แห่งการเรียนรู้โดยใช้เครื่องมือการจัดการความรู้ การกํากับดูแลด้านเครื่องสําอาง (KM) เครื่องสําอาง

(ผลงานปี 59 = 28 เรื่อง) (Knowledge Management) และวัตถุอันตราย

(เป้าหมายปี 60 = 29 เรื่อง) 



Baseline

2559 2560 2561 2562 2563 2564
โครงการ/กิจกรรม

ค่าเป้าหมาย
ผู้รับผิดชอบ

วัตถุประสงค์

เชิงกลยุทธ์
กลยุทธ์ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ มาตรการและแนวทาง

 3.2 ร้อยละขององค์ความรู้   2.2 ส่งเสริมให้องค์การผลิตงานวิจัย เพื่อใช้เป็น

ที่เป็นนวัตกรรม องค์ความรู้ด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์

(เป้าหมายปี 60 = ร้อยละ 10) สุขภาพ

  2.3 ส่งเสริม สนับสนุนการสร้างนวัตกรรม

ในองค์การ



แผนที่ยุทธศาสตร์ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2560  
องค์การที่เป็นที่ยอมรับในระดับสากล ด้านการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ให้มีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล เพื่อการคุ้มครองสุขภาพของประชาชน วิสัยทัศน์   
1. ควบคุม และก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล รวมถึงการประกอบการให้เป็นไปตามกฎหมาย 
    และสอดคล้องกับสากล 
2. พัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพในการดูแลตนเอง เพื่อการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้องและเหมาะสม 
3. ส่งเสริมและพัฒนาผู้ประกอบการให้มีความสามารถทางการแข่งขันในระดับสากล 

พันธกิจ   

พัฒ
นา

อง
ค์ก

าร
 

ปร
ะส

ิทธ
ิภา

พ 
คุณ

ภา
พบ

ริก
าร

 

ยุทธศาสตร์ที่   
พัฒนาศักยภาพและองค์ความรู้

ให้แก่ผู้บริโภค 

ยุทธศาสตร์ที่  
พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการ 
เพื่อสร้างโอกาสด้านการแข่งขัน 

ยุทธศาสตร์ที่  
พัฒนาและยกระดับองค์การ 

ให้มีสมรรถนะสูง  

พัฒนาศักยภาพให้ผู้บริโภค 
มีความรู้ ความเข้าใจในการบริโภค

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง  

พัฒนาเป็นองค์การ 
แห่งการเรียนรู้อย่างย่ังยืน  พัฒนาการบริหารทรัพยากรบุคคล  พัฒนาให้เป็นองค์การอิเล็กทรอนิกส์ 

(e-Government)  
พัฒนาการด าเนินงานระหว่างประเทศ 

(International Strategy) 

ยุทธศาสตร์ที่  
พัฒนาระบบและกลไกการคุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

พัฒนาคุณภาพงานบริการ 
ให้มีความรวดเร็ว มีมาตรฐาน 

โปร่งใสและเป็นธรรม 

ผลลัพธ์ประสิทธิผล : ความส าเร็จตามแผนยุทธศาสตร์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

ผู้ประกอบการสามารถยกระดับมาตรฐาน 
การประกอบการ สามารถแข่งขันได้  

ส่งเสริมให้ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภค 
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้องและเหมาะสม 

องค์การมีระบบการบริหารจัดการ 
ที่เป็นที่ยอมรับในระดับสากล 

ผู้บริโภคได้รับความปลอดภัย 
จากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีถูกต้อง  

พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการ 
ให้สามารถยกระดับมาตรฐาน              

และมีความสามารถในการแข่งขัน  

พัฒนาและขยายเครือข่าย   
ภาคประชาชนและภาคส่วน 

ที่เกี่ยวข้อง เพื่อพัฒนา
ศักยภาพผู้บริโภค 

ส่งเสริมให้ผู้ประกอบการ
รับผิดชอบต่อการประกอบการ

ของตนเอง 

ถ่ายโอนภารกิจ 
งานคุ้มครองผู้บริโภค 
ไปให้หน่วยงานภาครัฐ 

และภาคส่วนอ่ืน 

พัฒนาระบบการควบคุม  
ก ากับดูแล และส่งเสริม 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

สร้างและพัฒนาเครือข่าย 
การด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค 
รวมทั้งประสานความร่วมมือ 

การด าเนินงานตรวจสอบเฝ้าระวัง  



 

 ๑๒๙ 

บทที่ 6 แผนปฏิบัติราชการ ประจ าปี พ.ศ. 2560 
 

จากนโยบายและทิศทางการด าเนินงานที่กล่าวมาแล้วข้างต้น ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาได้ก าหนดเป้าหมายการให้บริการหน่วยงาน ผลผลิต กิจกรรมหลัก ตัวชี้วัดและเป้าหมาย 
แผนงาน/โครงการ และงบประมาณรองรับ เพ่ือให้การแปลงแผนไปสู่การปฏิบัติเป็นรูปธรรมและสามารถ
วัดผลการด าเนินงานได้ โดยมีรายละเอียด ดังนี้ 

1. กรอบวงเงินค าของบประมาณ ประจ าปี 2559 - 2560 จ าแนกตามงบรายจ่าย 

งบรายจ่าย ปี 2559 (ได้รับจัดสรร) ปี 2560 (ค าของบประมาณ) 

รวมทั้งสิ้น 857,868,000 1,001,390,400 
1. งบบุคลากร 269,922,500 273,396,000 
2. งบด าเนินงาน 459,705,600 623,500,700 
3. งบลงทุน 120,139,900 88,448,400 
4. งบเงินอุดหนุน - - 
5. งบรายจ่ายอื่น 8,100,000 16,045,300 

2. เป้าหมายการให้บริการหน่วยงาน ตัวช้ีวัด และงบประมาณ ประจ าปี 2560 

เป้าหมายการให้บริการหน่วยงาน 
ตัวช้ีวัด 

ค่าเป้าหมาย 
และหน่วยนับ 

วงเงินค าขอ
งบประมาณ 

รวมทั้งสิ้น  1,001,390,400 

1. ตัวยา เคมีภัณฑ์ และสารตั้งต้นที่เป็นวัตถุเสพติด
ได้รับการควบคุมให้มีการใช้ตามวัตถุประสงค์ และ
เป็นไปตามกฎหมาย 

 25,345,500 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ : ร้อยละของสถานประกอบการ  
ที่ได้รับใบอนุญาตผลิต น าเข้า หรือมีไว้ในครอบครอง 
ซึ่งสารตั้งต้นและเคมีภัณฑ์จ าเป็น มีระบบการควบคุม
และป้องกันตามเงื่อนไขที่กฎหมายก าหนด 

ร้อยละ 100  

2. ผู้ประกอบการอาหารในกลุ่มวิสาหกิจขนาดกลางและ
ขนาดย่อม (SME) ที่เข้าข่ายตามเกณฑ์ Primary 
GMP ได้รับการยกระดับเพื่อเพิ่มขีดความสามารถ  
ในการแข่งขัน 

 15,000,000 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ : ร้อยละของสถานประกอบการ
ในกลุ่มวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม (SME) 
อาหารที่เข้าข่ายตามเกณฑ์ Primary GMP มีมาตรฐาน 

ร้อยละ 70  

   
   



 

 ๑๓๐ 

เป้าหมายการให้บริการหน่วยงาน 
ตัวช้ีวัด 

ค่าเป้าหมาย 
และหน่วยนับ 

วงเงินค าขอ
งบประมาณ 

3. ระบบการควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ      
มีความสอดคล้องกับระดับภูมิภาคและสากล 

 40,000,000 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ : ระดับความส าเร็จของการน าผล
ความร่วมมือระหว่างประเทศมาใช้พัฒนาระบบ      
การก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ระดับ 5  
 

4. ผู้บริโภคได้รับการคุ้มครองด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ      
ที่มีคุณภาพปลอดภัย 

 488,680,800 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ : ร้อยละของผู้บริโภคมี          
ความเชื่อมั่นต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการรับรอง
จาก อย. 

ร้อยละ 95  

5. ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ   
ที่ถูกต้อง 

 133,042,100 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ : ร้อยละของผู้บริโภค
กลุ่มเป้าหมายมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ที่ถูกต้อง  

ร้อยละ 82.5   

6. เพื่อเป็นค่าใช้จ่ายในการด าเนินการภาครัฐ            
ด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

 299,322,000 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ : ร้อยละของการเบิกจ่ายของ
ราชการ ค่าใช้จ่ายในการด าเนินการภาครัฐ               
ด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเป็นไป
ตามเป้าหมายที่ก าหนด 

ร้อยละ 100  

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 ๑๓๑ 

3. แผนงาน ผลผลิต กิจกรรม ตัวชี้วัด และงบประมาณ ประจ าปี 2560 

แผนงาน ผลผลิต กิจกรรม และตัวชี้วัด 
ค่าเป้าหมาย 
และหน่วยนับ 

วงเงินค าขอ
งบประมาณ 

รวมทั้งสิ้น  1,001,390,400 
แผนงาน 1 : แผนงานบูรณาการป้องกัน ปราบปราม 
และบ าบัดรักษาผู้ติดยาเสพติด 

 25,345,500 

ผลผลิต : โครงการควบคุมตัวยา เคมีภัณฑ์และ     
สารตั้งต้นที่เป็นวัตถุเสพติด 

 25,345,500 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ :  
- ร้อยละของผู้รับอนุญาตจากวัตถุเสพติด

ด าเนินการถูกต้องตามกฎหมาย 

 
ร้อยละ 98 

 

- ร้อยละของรายงานวัตถุเสพติดที่ไม่ตรงกับ
ข้อเท็จจริงได้รับการตรวจสอบ แก้ไขหรือถูกด าเนินการ
ตามกฎหมาย 

ร้อยละ 100  

กิจกรรม : ควบคุมตัวยาเคมีภัณฑ์ และสารตั้งต้นที่เป็น
วัตถุเสพติด 

26,500 รายการ  25,345,500 

แผนงาน 2 : แผนงานบูรณาการส่งเสริมวิสาหกิจ
ขนาดกลางและขนาดย่อม 

 15,000,000 

ผลผลิต : โครงการพัฒนาต้นแบบสถานประกอบการ
แม่ข่ายส าคัญส าหรับผู้ประกอบการผลิตอาหาร    
ขนาดกลางและขนาดย่อม (SME) 

 15,000,000 

ตัวช้ีวัดเชิงปริมาณ : 
- จ านวนต้นแบบสถานประกอบการแม่ข่าย ส าหรับ

ผู้ประกอบการอาหารในกลุ่มวิสาหกิจขนาดกลางและ
ขนาดย่อม (SME) ที่เข้าข่ายตามเกณฑ์ Primary ได้รับ
การพัฒนา 

 
40 แห่ง 

 

กิจกรรม : พัฒนาศักยภาพสถานประกอบการอาหารใน
กลุ่มวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม (SME) 

40 แห่ง 15,000,000 

แผนงาน 3 : แผนงานยุทธศาสตร์พัฒนาความร่วมมือ
ด้านต่างประเทศ สร้างและรักษาผลประโยชน์ชาติ 

 40,000,000 

ผลผลิต : โครงการพัฒนากลไกและความร่วมมือ
ระหว่างประเทศด้านการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ในภูมิภาค 

 40,000,000 

ตัวช้ีวัดเชิงปริมาณ : 
- จ านวนกิจกรรม/โครงการที่มีความร่วมมือระหว่าง

ประเทศ 

 
3 กิจกรรม 

 

   
   
   



 

 ๑๓๒ 

แผนงาน ผลผลิต กิจกรรม และตัวชี้วัด 
ค่าเป้าหมาย 
และหน่วยนับ 

วงเงินค าขอ
งบประมาณ 

กิจกรรม : พัฒนากลไกและความร่วมมือด้านการก ากับ
ดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพกับประเทศเพ่ือนบ้านและประเทศ
ที่มีมาตรฐานระดับสากล 

1. กฎระเบียบที่ได้รบั
การปรับปรุงให้
สอดคล้องกับ
ข้อตกลงภูมิภาค   
5 ฉบับ (ยา 1 ฉบับ 
เครื่องมือแพทย์    
2 ฉบับ อาหาร     
2 ฉบับ) 

2. การประชุมร่วม
ระดับทวิภาคี    
ด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ 2 คร้ัง 

40,000,000 

แผนงาน 4 : แผนงานพื้นฐานด้านการพัฒนาและ
เสริมสร้างศักยภาพคน 

 621,722,900 

ผลผลิต : ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการ
ได้รับการก ากับดูแลและตรวจสอบให้มีมาตรฐานตาม
เกณฑ์ที่ก าหนด 

 488,680,800 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ :  
- ร้อยละของค าขออนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพได้รับ

การพิจารณาอนุญาตแล้วเสร็จภายในเวลาที่ก าหนด 

 
ร้อยละ 99 

 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ :  
- ร้อยละของค าขออนุญาตสถานประกอบการได้รับ

การพิจารณาอนุญาตแล้วเสร็จภายในเวลาที่ก าหนด 

 
ร้อยละ 98 

 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ :  
- ร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบ

ได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่ก าหนด 

 
ร้อยละ 95 

 
 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ :  
- ร้อยละของฉลากมีความถูกต้องตามที่ได้รับอนุญาต

จาก อย. 

 
ร้อยละ 99 

 
 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ :  
- ร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ตรวจพบว่าไม่ได้รับ

อนุญาตได้รับการติดตามตรวจสอบให้เป็นไปตาม
กฎหมาย 

 
ร้อยละ 100 

 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ :  
- ร้อยละของสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์

สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบได้มาตรฐานตาม
เกณฑ์ที่ก าหนด 

 
ร้อยละ 99 

 

   



 

 ๑๓๓ 

แผนงาน ผลผลิต กิจกรรม และตัวชี้วัด 
ค่าเป้าหมาย 
และหน่วยนับ 

วงเงินค าขอ
งบประมาณ 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ :  
- ร้อยละของสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ตรวจพบว่าไม่ได้รับอนุญาตได้รับ          
การติดตามตรวจสอบให้เป็นไปตามกฎหมาย 

 
ร้อยละ 100 

 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ :  
- ร้อยละของการโฆษณาด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผิด

กฎหมายได้รับการจัดการ 

 
ร้อยละ 100 

 

กิจกรรม : 
1. พิจารณากลั่นกรองผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนออก 

สู่ตลาด 

 
529,622 รายการ 

 
134,684,200 

2. พิจารณาตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของ 
สถานประกอบการก่อนอนุญาตให้มีการประกอบการ 

23,500 ราย 2,987,600 

3. ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัย
ของผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เป็นไปตามกฎหมาย 

364,160 รายการ 206,375,900 

4. ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัย
ของสถานประกอบการให้เป็นไปตามกฎหมาย 

5,655 ราย 79,625,000 

5. พัฒนาสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ให้มีคุณภาพมาตรฐาน 

132 ราย 15,831,400 

6. พัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน 1,800 รายการ/ 
1,800 ราย 

15,773,200 

7. อ านวยความสะดวกทางธุรกิจด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ให้ผู้ประกอบการ 

ร้อยละ 60 3,807,600 

8. พัฒนาด่านอาหารและยาเพ่ือรองรับพื้นที่     
เศรษฐกิจพิเศษ 

1 แห่ง 432,400 

9. ส่งเสริมสนับสนุนการสร้างกลไกการป้องกันการทุจริต
ให้เข้มแข็งและมีประสิทธิภาพ 

ระดับ 5 1,086,100 

10.บูรณาการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  28,077,400 
    10.1  เรื่องร้องเรียนได้รับการจัดการ 1,200 เรื่อง  
    10.2  การขับเคลื่อนกิจกรรมส่งเสริมการใช้ 
             ยาปลอดภัยในชุมชนต าบลน าร่อง 

ระดับ 5  

    10.3  ผักและผลไม้ได้รับการตรวจสอบ 2,000 ตัวอย่าง  
   
   
   
   
 
 

  



 

 ๑๓๔ 

แผนงาน ผลผลิต กิจกรรม และตัวชี้วัด 
ค่าเป้าหมาย 
และหน่วยนับ 

วงเงินค าขอ
งบประมาณ 

ผลผลิต : ผู้บริโภคได้รับความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ถกูต้อง 

 133,042,100 
 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ : 
- ร้อยละของผู้บริโภคกลุ่มเป้าหมายมีความรู้เกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 

 
ร้อยละ 90 

 

กิจกรรม : 
1. ผลิตสื่อองค์ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือเผยแพร่ 

 
334 เรื่อง/433 ครั้ง 

 
41,331,900 

2. รณรงค์ให้ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ถูกต้อง 

4 โครงการ 91,710,200 

แผนงาน 5 : แผนงานบุคลากรภาครัฐ   299,322,000 

ผลผลิต : รายการค่าใช้จ่ายบุคลากรภาครัฐพัฒนา  
ด้านสาธารณสุขสร้างเสริมสุขภาพเชิงรุก 

 299,322,000 

ตัวช้ีวัดเชิงคุณภาพ : 
- ร้อยละของการเบิกจ่ายของราชการ ค่าใช้จ่าย      

ในการด าเนินการภาครัฐด้านการคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเป็นไปตามเป้าหมาย          
ที่ก าหนด 

 
ร้อยละ 100  

 

กิจกรรม : ค่าใช้จ่ายบุคลากรภาครัฐด้านการคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

เบิกจ่ายได้ตาม
เป้าหมายที่ก าหนด 

ร้อยละ 100 

299,322,000 



4. กรอบวงเงินค าของบประมาณรายจ่าย ประจ าปี พ.ศ. 2560 จ าแนกตามแผนงาน ผลผลิต กิจกรรมและงบรายจ่าย

แผนงาน - ผลผลิต - กิจกรรม รวมทัง้สิ้น งบบุคลากร งบด าเนินงาน งบลงทุน งบเงินอุดหนุน งบรายจ่ายอ่ืน
รวมทัง้สิ้น 1,001,390,400 273,396,000 623,500,700 88,448,400 0 16,045,300

แผนงาน 1  : แผนงานบูรณาการป้องกัน ปราบปรามและ
บ าบัดรักษาผู้ตดิยาเสพตดิ

25,345,500 0 25,345,500 0 0 0

ผลผลิต : โครงการควบคุมตัวยา เคมีภัณฑ์และสารต้ังต้น
ทีเ่ป็นวัตถุเสพติด

25,345,500 0 25,345,500 0 0 0

กิจกรรม : ควบคุมตัวยาเคมีภัณฑ์ และสารต้ังต้น
ทีเ่ป็นวัตถุเสพติด

25,345,500 0 25,345,500 0 0

แผนงาน 2  : แผนงานบูรณาการส่งเสริมวิสาหกิจขนาด
กลางและขนาดย่อม

15,000,000 0 15,000,000 0 0 0

ผลผลิต: โครงการพัฒนาต้นแบบสถานประกอบการแม่ข่าย
ส าคัญส าหรับผู้ประกอบการผลิตอาหารขนาดกลางและขนาด
ย่อม (SME)

15,000,000 0 15,000,000 0 0 0

กิจกรรม : พัฒนาศักยภาพสถานประกอบการอาหาร
ในกลุ่มวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม (SME)

15,000,000 0 15,000,000

แผนงาน 3  : แผนงานยุทธศาสตร์พัฒนาความร่วมมอืดา้น
ตา่งประเทศ สร้างและรักษาผลประโยชน์ชาติ

40,000,000 0 40,000,000 0 0 0

ผลผลิต : โครงการพัฒนากลไกและความร่วมมือระหว่าง
ประเทศด้านการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพในภูมิภาค

40,000,000 0 40,000,000 0 0 0



แผนงาน - ผลผลิต - กิจกรรม รวมทัง้สิ้น งบบุคลากร งบด าเนินงาน งบลงทุน งบเงินอุดหนุน งบรายจ่ายอ่ืน
กิจกรรม : พัฒนากลไกและความร่วมมือด้านการก ากับดูแล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพกับประเทศเพือ่นบ้าน และประเทศ
ทีม่ีมาตรฐานระดับสากล

40,000,000 0 40,000,000

แผนงาน 4 : แผนงานพ้ืนฐานดา้นการพัฒนาแผน
เสริมสร้างศักยภาพคน

621,722,900 0 517,229,200 88,448,400 0 16,045,300

ผลผลิต : ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการได้รับการ
ก ากับดูแลและตรวจสอบให้มีมาตรฐานตามเกณฑ์
ทีก่ าหนด

488,680,800 0 385,371,100 88,094,400 0 15,215,300

กิจกรรม : 0
1. พิจารณากล่ันกรองผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนออกสู่ตลาด 134,684,200 0 120,225,800 8,226,900 0 6,231,500
2. พิจารณาตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของ
สถานประกอบการก่อนอนุญาตให้มีการประกอบการ

2,987,600 0 2,959,600 28,000 0

3. ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัย 206,375,900 0 191,919,800 7,093,600 0 7,362,500
ของผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เป็นไปตามกฎหมาย
4. ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัย 79,625,000 0 6,247,800 72,745,900 0 631,300
ของสถานประกอบการให้เป็นไปตามกฎหมาย
5. พัฒนาสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ให้มีคุณภาพมาตรฐาน

15,831,400 0 14,841,400 0 0 990,000

6. พัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน 15,773,200 0 15,773,200 0 0 0
7. พัฒนาพืน้ทีเ่ศรษฐกิจพิเศษ 432,400 0 432,400 0 0 0
8.  อ านวยความสะดวกทางธุรกิจด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 3,807,600 0 3,807,600 0 0 0



แผนงาน - ผลผลิต - กิจกรรม รวมทัง้สิ้น งบบุคลากร งบด าเนินงาน งบลงทุน งบเงินอุดหนุน งบรายจ่ายอ่ืน
9. ส่งเสริมสนับสนุนการสร้างกลไกการป้องกันการทุจริต
ให้เข้มแข็งและมีประสิทธิภาพ

1,086,100 0 1,086,100 0 0 0

10.บูรณาการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 28,077,400 0 28,077,400 0 0 0
ผลผลิต : ผู้บริโภคได้รับความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ทีถู่กต้อง

133,042,100 0 131,858,100 354,000 0 830,000

กิจกรรม :
1. ผลิตส่ือองค์ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเพือ่เผยแพร่ 41,331,900 0 40,977,900 354,000 0
2. รณรงค์ให้ผู้บริโภคมีมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพทีถู่กต้อง

91,710,200 0 90,880,200 0 0 830,000

แผนงาน 5 : แผนงานบุคลากรภาครัฐ 299,322,000 273,396,000 25,926,000 0 0 0
ผลผลิต : รายการค่าใช้จ่ายบุคลากรภาครัฐพัฒนา
ด้านสาธารณสุขสร้างเสริมสุขภาพเชิงรุก

299,322,000 273,396,000 25,926,000 0 0 0

กิจกรรม : ค่าใช้จ่ายบุคลากรภาครัฐด้านการคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

299,322,000 273,396,000 25,926,000
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บทที่ 7 การติดตามและประเมินผล 
 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ก าหนดแผนการด าเนินงานที่สอดคล้องกับยุทธศาสตร์
กระทรวง และยุทธศาสตร์ชาติ ซึ่งการน านโยบายและยุทธศาสตร์ไปสู่การปฏิบัติของหน่วยงานให้บรรลุ
เป้าหมายจ าเป็นต้องมีกระบวนการติดตามและประเมินผล ที่สามารถสะท้อนผลส าเร็จตามเป้าหมายที่ก าหนด
ได้ และทุกปีที่ผ่านการก ากับติดตามและประเมินการด าเนินงานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา       
ถูกขับเคลื่อนภายใต้คณะท างานก ากับติดตามและประเมินผลการด าเนินงานของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ซึ่งมีรองเลขาธิการเป็นประธาน และผู้อ านวยการส านัก/กอง/กลุ่มจากทุกหน่วยงานเป็น
คณะท างาน ฯ ร่วมก าหนดแนวทาง ตลอดจนการน าเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้ในการบริหารจัดการข้อมูลผล
การด าเนินงาน และรายงานผลความก้าวหน้า ผลส าเร็จของการด าเนินงาน รวมทั้งเสนอแนะปัญหา อุปสรรค
ในการด าเนินงาน น าเสนอต่อผู้บริหารเพ่ือใช้ประโยชน์ในการประกอบการตัดสินใจ ในการวางแผน           
เชิงยุทธศาสตร์ รวมทั้งสื่อสารให้ผู้ปฏิบัติงานทุกระดับรับทราบ โดยมีขั้นตอนการด าเนินงานดังนี้ 

1. จัดท าแผนก ากับติดตามและประเมินผล เพื่อให้ผู ้บริหารและเจ้าหน้าที ่ใช้เป็นคู ่มือ              
ในการติดตามและประเมินผลการด าเนินงานให้เป็นไปตามเป้าหมาย ซึ่งประกอบด้วย ตัวชี้วัด ขอบเขต 
ผู้รับผิดชอบ ระยะเวลา ช่องทางการรายงานผลงาน เป็นต้น 

2. ติดตามความก้าวหน้าตามแผนก ากับฯ  
3. จัดท ารายงานสรุปความก้าวหน้า เสนอที่คณะท างานฯ เพ่ือพิจารณาวิเคราะห์ปัญหาและ

ข้อเสนอแนะ เป็นรายไตรมาส 
4. น าผลการพิจารณา และข้อเสนอแนะใช้เป็นข้อมูลประกอบการปรับปรุง/แก้ไข หรือ

พัฒนาการด าเนินงานให้เป็นไปตามเป้าหมายที่ก าหนด และปรับแผนยุทธศาสตร์ในปีต่อไป รายละเอียดตาม
ภาพที่ 5 

ภาพที่ 5 ระบบการก ากับติดตามและประเมินผลตามแผนยุทธศาสตร์ อย. 
 

โครงการ/KPI 

แผนยุทธศาสตร์ประจ าป ี

แผนยุทธศาสตร์ 4 ปี 

ถ่ายทอดสู่ส านัก/กอง/กลุ่ม 

รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย 

กองแผนงานและวิชาการ 
สรุปผลทุก 3 เดือน 

ประเมินผลโดยกองแผนงาน  
และวิชาการรายป ี

ผู้บริหาร/คณะกรรมการ 
บริหารยุทธศาสตร์ฯ 

ประเมินแผนโดยหน่วยงาน
ภายนอกทุก 2 ป ี

นโยบายรัฐบาล/แผนบริหาร 
ราชการแผ่นดิน 

แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคม
แห่งชาติ 

แผนบริหารราชการ/ปฏิบัติการ
กระทรวง 

สถานการณ์ปัจจุบัน 
การวิเคราะห์ SWTO 
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