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คํานํา 
 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้จัดทําแผนยุทธศาสตร์การพัฒนางานคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ ๑๑ (พ.ศ. ๒๕๕5 
– ๒๕๕๙) ซึ่งแผนฯ ดังกล่าวจะใช้เป็นกรอบการดําเนินงานและขับเคล่ือนการดําเนินงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคให้เกิดประสิทธิภาพสูงสุด สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้นํากรอบทิศทางดังกล่าว
มาจัดทําแผนปฏิบัติราชการประจําปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕9 และจัดทําคําของบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕9 
เพ่ือให้การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสัมฤทธ์ิผลตามเป้าหมายของแผน
ยุทธศาสตร์ และเป็นการปฏิบัติตามมาตรา ๑๖ ของพระราชกฤษฎีกาว่าด้วยหลักเกณฑ์และวิธีการ
บริหารกิจการบ้านเมืองที่ดี พ.ศ. ๒๕๔๖ 

แผนปฏิบัติราชการประจําปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕9 เป็นกลวิธีที่สําคัญในการแปลงแผน
ยุทธศาสตร์ไปสู่การปฏิบัติ ที่สามารถวัดผลได้อย่างเป็นรูปธรรม แผนฯ ฉบับน้ี จัดทําขึ้นโดยการนํา      
แผนยุทธศาสตร์การพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและ
สังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 11 (พ.ศ. 2555 – 2559) และแผนปฏิบัติราชการประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 
2558 มาทบทวนสถานการณ์ ผลการดําเนินงานที่ผ่านมา เพ่ือใช้ประกอบการประเมินศักยภาพองค์กร 
ทบทวนทิศทางองค์กร กําหนดยุทธศาสตร์องค์กร และจัดทําคําของบประมาณให้สอดคล้องกับเป้าหมาย
ระดับชาติ ระดับกระทรวง ซึ่งการดําเนินงานจะบรรลุเป้าหมายท่ีกําหนดไว้ น้ัน ต้องอาศัยความร่วมมือ
ของเจ้าหน้าที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทุกท่านช่วยกันขับเคลื่อนแผนสู่การปฏิบัติ เพ่ือให้
เกิดผลสัมฤทธ์ิตามเป้าหมายที่ต้ังไว้ 
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บทที่ 1 บทนํา 
1. หลกัการและเหตผุล 

1.1 รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย พุทธศักราช 25501 ตราไว้ ณ วันที่ 24 สิงหาคม 
พุทธศักราช 2550 เป็นปีที่ 62 ในรัชกาลปัจจุบัน หมวด 5 แนวนโยบายพ้ืนฐานแห่งรัฐ ส่วนที่ 1         
บททั่วไป ได้ระบุหน้าที่ที่รัฐบาล ดังน้ี 

มาตรา 75 บทบัญญัติในหมวดน้ีเป็นเจตจํานงให้รัฐดําเนินการตรากฎหมายและกําหนด
นโยบายในการบริหารราชการแผ่นดิน 

ในการแถลงนโยบายต่อรัฐสภา คณะรัฐมนตรีที่จะเข้าบริหารราชการแผ่นดินต้องช้ีแจง        
ต่อรัฐสภาให้ชัดแจ้งว่าจะดําเนินการใด ในระยะเวลาใด เพ่ือบริหารราชการแผ่นดินให้เป็นไปตาม
แนวนโยบายพ้ืนฐานแห่งรัฐ และต้องจัดทํารายงานแสดงผลการดําเนินการ รวมทั้งปัญหา และอุปสรรค
เสนอต่อรัฐสภาปีละหน่ึงครั้ง 

มาตรา 76 คณะรัฐมนตรีต้องจัดทําแผนการบริหารราชการแผ่นดิน เพ่ือแสดงมาตรการ 
และรายละเอียดของแนวทางในการปฏิบัติราชการในแต่ละปีของการบริหารราชการแผ่นดิน ซึ่งจะต้อง
สอดคล้องกับแนวนโยบายพ้ืนฐานแห่งรัฐ 

ในการบริหารราชการแผ่นดิน คณะรัฐมนตรีต้องจัดให้มีแผนการตรากฎหมายที่จําเป็นต่อ
การดําเนินการตามนโยบายและแผนการบริหารราชการแผ่นดิน 

1.2 พระราชกฤษฎีกาว่าด้วยหลักเกณฑ์และวิธีการบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดี พ.ศ.
25462 ให้ไว้ ณ วันที่ 9 ตุลาคม พ.ศ. 2546 เป็นปีที่ 58 ในรัชกาลปัจจุบัน หมวด 3 การบริหารราชการ
เพ่ือให้เกิดผลสัมฤทธ์ิต่อภารกิจของรัฐ ได้ระบุหน้าที่ที่รัฐบาลและส่วนราชการต้องดําเนินการ ดังน้ี 

มาตรา 13 ให้คณะรัฐมนตรีจัดให้มีแผนการบริหารราชการแผ่นดินตลอดระยะเวลา     
การบริหารราชการของคณะรัฐมนตรี 

เมื่อคณะรัฐมนตรีได้แถลงนโยบายต่อรัฐสภาแล้ว ให้สํานักเลขาธิการคณะรัฐมนตรี สํานัก
เลขาธิการนายกรัฐมนตรี สํานักงานคณะกรรมการพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ และสํานัก
งบประมาณร่วมกันจัดทําแผนการบริหารราชการแผ่นดิน เสนอคณะรัฐมนตรีพิจารณาภายในเก้าสิบวัน    
นับแต่วันที่คณะรัฐมนตรีแถลงนโยบายต่อรัฐสภา 

เมื่อคณะรัฐมนตรีให้ความเห็นชอบในแผนการบริหารราชการแผ่นดินตามวรรคหนึ่งแล้ว 
ให้มีผลผูกพันคณะรัฐมนตรี รัฐมนตรี และส่วนราชการ ที่จะต้องดําเนินการจัดทําภารกิจให้เป็นไปตาม
แผนการบริหารราชการแผ่นดินน้ัน 

มาตรา 14 ในการจัดทําแผนการบริหารราชการแผ่นดินตามมาตรา 13 ให้จัดทําเป็น
แผนสี่ปี โดยนํานโยบายของรัฐบาลท่ีแถลงต่อรัฐสภามาพิจารณาดําเนินการให้สอดคล้องกับแนวนโยบาย
พ้ืนฐานแห่งรัฐตามบทบัญญัติของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย และแผนพัฒนาประเทศด้านต่าง ๆ    
ที่เก่ียวข้อง ทั้งน้ี อย่างน้อยจะต้องมีสาระสําคัญเก่ียวกับการกําหนดเป้าหมาย และผลสัมฤทธิ์ของงาน    
ส่วนราชการหรือบุคคลที่จะรับผิดชอบในแต่ละภารกิจ ประมาณการรายได้และรายจ่าย และทรัพยากรต่าง ๆ 
ที่ต้องใช้ระยะเวลาการดําเนินการ และการติดตามประเมินผล 
1 รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย พุทธศักราช 2550 เล่ม 124 ตอนท่ี 47 ก. ตราไว้ ณ วันที่ 24 สิงหาคม 2550. 
2 พระราชกฤษฎีกาว่าด้วยหลักเกณฑ์และวิธีการบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดี พ.ศ.2546. เล่ม 120 ตอนที่ 100 ก. ให้ไว้ ณ วันที่ 9 ตุลาคม

2546. 



 

   

มาตรา 16 ให้ส่วนราชการจัดทําแผนปฏิบัติราชการของส่วนราชการน้ัน โดยจัดทําเป็น    
แผนสี่ปี ซึ่งจะต้องสอดคล้องกับแผนการบริหารราชการแผ่นดินตามมาตรา 13 

ในแต่ละปีงบประมาณ ให้ส่วนราชการจัดทําแผนปฏิบัติราชการประจําปี โดยให้ระบุ
สาระสําคัญเก่ียวกับนโยบายการปฏิบัติราชการของส่วนราชการ เป้าหมายและผลสัมฤทธ์ิของงาน รวมทั้ง
ประมาณการรายได้และรายจ่ายและทรัพยากรอ่ืนที่จะต้องใช้ เสนอต่อรัฐมนตรีเพ่ือให้ความเห็นชอบ 

เมื่อรัฐมนตรีให้ความเห็นชอบแผนปฏิบัติราชการของส่วนราชการใดตามวรรคสองแล้วให้
สํานักงบประมาณดําเนินการจัดสรรงบประมาณเพ่ือปฏิบัติงานให้บรรลุผลสําเร็จในแต่ละภารกิจ                 
ตามแผนปฏิบัติราชการดังกล่าว 

ในกรณีที่ส่วนราชการมิได้เสนอแผนปฏิบัติราชการในภารกิจใดหรือภารกิจใดไม่ได้รับ
ความเห็นชอบจากรัฐมนตรี มิให้สํานักงบประมาณจัดสรรงบประมาณสําหรับภารกิจน้ัน 

เมื่อสิ้นปีงบประมาณให้ส่วนราชการจัดทํารายงานแสดงผลสัมฤทธ์ิของแผนปฏิบัติ
ราชการประจําปีเสนอต่อคณะรัฐมนตรี 

มาตรา 17 ในกรณีที่กฎหมายว่าด้วยวิธีการงบประมาณกําหนดให้ส่วนราชการต้อง
จัดทําแผนปฏิบัติราชการเพื่อขอรับงบประมาณ ให้สํานักงบประมาณ และ สํานักงาน ก.พ.ร. ร่วมกัน
กําหนดแนวทางการจัดทําแผนปฏิบัติราชการตามมาตรา 16 ให้สามารถใช้ได้กับแผนปฏิบัติราชการท่ีต้อง
จัดทําตามกฎหมายว่าด้วยวิธีการงบประมาณ ทั้งน้ี เพ่ือมิให้เพ่ิมภาระงานในการจัดทําแผนจนเกินสมควร 

มาตรา 18 เมื่อมีการกําหนดงบประมาณรายจ่ายประจําปีตามแผนปฏิบัติราชการ                    
ของส่วนราชการใดแล้ว การโอนงบประมาณจากภารกิจหน่ึงตามที่กําหนดในแผนปฏิบัติราชการ                
ไปดําเนินการอย่างอ่ืน ซึ่งมีผลทําให้ภารกิจเดิมไม่บรรลุเป้าหมายหรือนําไปใช้ในภารกิจใหม่ที่มิได้กําหนดใน
แผนปฏิบัติราชการ จะกระทําได้ต่อเมื่อได้รับอนุมัติจากคณะรัฐมนตรีให้ปรับแผนปฏิบัติราชการให้
สอดคล้องกันแล้ว 

การปรับแผนปฏิบัติราชการตามวรรคหน่ึงจะกระทําได้เฉพาะในกรณีที่งานหรือภารกิจใด
ไม่อาจดําเนินการตามวัตถุประสงค์ต่อไปได้ หรือหมดความจําเป็นหรือไม่เป็นประโยชน์ หรือหากดําเนินการ
ต่อไปจะต้องเสียค่าใช้จ่ายเกินความจําเป็น หรือมีความจําเป็นอย่างอ่ืนอันไม่อาจหลีกเลี่ยงได้ที่จะต้อง
เปลี่ยนแปลงสาระสําคัญของแผนปฏิบัติราชการ 

เมื่อคณะรัฐมนตรีมีมติอนุมัติให้ปรับแผนปฏิบัติราชการแล้ว ให้ดําเนินการแก้ไขแผน    
การบริหารราชการแผ่นดินให้สอดคล้องกันด้วย 

ดังน้ัน เพ่ือให้เป็นไปตามท่ีกฎหมายทั้ง 2 ฉบับกําหนด สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาจึงได้จัดทําแผนปฏิบัติราชการประจําปี พ.ศ. 2559 ขึ้น ภายใต้กรอบความเช่ือมโยงของแผนปฏิบัติ
ราชการ 4 ปี พ.ศ. 2556-259 ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่สอดคล้องและเช่ือมโยงมา
จากระดับชาติ ระดับกระทรวง เช่นกัน 

 

 

 

 

 



 

   

2. นโยบายและแผนการดําเนินงานสําคัญ (ที่ เ ก่ียวข้องกับกระทรวงสาธารณสุข และสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา) 

2.1 แนวนโยบายพื้นฐานแห่งรัฐ ตามรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย พุทธศักราช 
25503 ส่วนที่ 4 แนวนโยบายด้านศาสนา สังคม การสาธารณสุข การศึกษาและวัฒนธรรม 

มาตรา 80 (2) ส่งเสริม สนับสนุน และพัฒนาระบบสุขภาพที่เน้นการสร้างเสริมสุขภาพ         
อันนําไปสู่สุขภาวะที่ย่ังยืนของประชาชน รวมทั้งจัดและส่งเสริมให้ประชาชนได้รับบริการสาธารณสุขที่มี
มาตรฐานอย่างทั่วถึงและมีประสิทธิภาพ และส่งเสริมให้เอกชนและชุมชนมีส่วนร่วมในการพัฒนาสุขภาพ
และการจัดบริการสาธารณสุข โดยผู้มีหน้าที่ให้บริการดังกล่าว ซึ่งได้ปฏิบัติหน้าที่ตามมาตรฐานวิชาชีพและ
จริยธรรม ย่อมได้รับความคุ้มครองตามกฎหมาย 

2.2 แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 11 (พ.ศ. 2555-2559) 
ยุทธศาสตร์การพัฒนาประเทศตามแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 11 

(พ.ศ.2555-2559) มียุทธศาสตร์ที่เก่ียวข้องกับกระทรวงสาธารณสุขและสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาใน ยุทธศาสตร์ที่ 2 การพัฒนาคนสู่สังคมแห่งการเรียนรู้ตลอดชีวิตอย่างย่ังยืน ซึ่งถือเป็น
ยุทธศาสตร์ที่เก่ียวข้องกับงานด้านสังคมและสาธารณสุข โดยมีเป้าหมายและแนวทางการพัฒนา ดังน้ี 

1) เป้าหมายการพัฒนา 
1.1) คนไทยทุกคนมีคุณภาพเพ่ิมขึ้น ทั้งทางร่างกาย จิตใจและสติปัญญา รวมทั้ง 

มีอนามัยการเจริญพันธ์ที่เหมาะสมในทุกช่วงวัย 
1.2) คุณภาพการศึกษาได้รับการยกระดับสู่มาตรฐานสากล ต่อยอดองค์ความรู้      

สู่นวัตกรรม และโอกาสการเข้าถึงการศึกษาและการเรียนรู้ในรูปแบบที่หลากหลายเพ่ิมมากขึ้น 
1.3) โอกาสในการเข้าถึงระบบสุขภาพที่มีคุณภาพเพ่ิมขึ้น และปัจจัยเสี่ยงต่อ

สุขภาพลดลงอย่างเป็นองค์รวม 
1.4) สถาบันทางสังคม โดยเฉพาะสถาบันครอบครัว สถาบันการศึกษา สถาบัน

ศาสนา และสถาบันชุมชน มีบทบาทในการบ่มเพาะและหล่อหลอมเด็ก เยาวชนและคนไทยให้เป็นคนดีมี
คุณธรรมและจริยธรรมอย่างเข้มแข็งมากขึ้น 

2) แนวทางการพฒันา 
2.1) ปรับโครงสร้างและการกระจายตัวให้เหมาะสม โดย 

2.1.1) ส่งเสริมคู่สมรสที่มีความพร้อมให้มีบุตรเพ่ิมขึ้น และรักษาระดับอัตรา
เจริญพันธ์ุไม่ให้ตํ่ากว่าระดับที่เป็นอยู่ปัจจุบัน 

2.1.2) สนับสนุนการกระจายตัวและส่งเสริมการต้ังถิ่นฐานของประชากรให้
เหมาะสมสอดคล้องกับศักยภาพ โอกาสและทรัพยากรธรรมชาติของพ้ืนที่ 

2.2) พัฒนาคุณภาพคนไทยให้มีภูมิคุ้มกันต่อการเปลี่ยนแปลง โดย 
2.2.1) พัฒนาเด็กปฐมวัยอย่างเป็นองค์รวม ทั้งด้านสติปัญญา อารมณ์ 

คุณธรรม และจริยธรรม 
2.2.2) พัฒนาเด็กวัยเรียนให้มีความรู้ทางวิชาการ และสติปัญญาทาง

อารมณ์ที่เข้มแข็งสามารถศึกษาหาความรู้และต่อยอดองค์ความรู้ได้ด้วยตนเอง 
2.2.3) พัฒนากําลังแรงงานให้มีความรู้และสมรรถนะที่สอดคล้องกับ

โครงสร้างการผลิตและบริการบนฐานความรู้และเศรษฐกิจสร้างสรรค์ 
3 รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย พุทธศักราช 2550. หมวดที่ 5 ส่วนที่ ๔ แนวนโยบายด้านศาสนา สังคม การสาธารณสุข การศึกษา และ

วัฒนธรรม. 



 

   

2.2.4) พัฒนาผู้สูงอายุให้มีความมั่นคงทางเศรษฐกิจและสังคมมีคุณภาพ    
มีคุณค่า สามารถปรับตัวเท่าทันการเปลี่ยนแปลง เป็นพลังในการพัฒนาสังคม 

2.2.5) สอดแทรกการพัฒนาคนทุกช่วงวัยด้วยกระบวนการเรียนรู้สู่วัฒนธรรม 
การเก้ือกูล 

2.2.6) สร้างจิตสํานึกของประชาชนให้มีความรับผิดชอบต่อสังคม สถาบัน 
สถาบันศาสนา และสถาบันพระมหากษัตริย์ 

2.3) การส่งเสริมการลดปัจจัยเสี่ยงด้านสุขภาพอย่างเป็นองค์รวม สร้างเสริมสุข
ภาวะควบคู่กับพัฒนาคุณภาพระบบบริการสาธารณสุข โดย 

2.3.1) การสร้างเสริมสุขภาวะคนไทยให้มีความสมบูรณ์แข็งแรงทั้งร่างกาย
และจิตใจ โดยการพัฒนาความรู้และทักษะในการดูแลสุขภาพของตนเอง ครอบครัว ชุมชน การลดปัจจัย
เสี่ยงจากสภาพแวดล้อมและการประกอบอาชีพที่มีผลต่อสุขภาพ การพัฒนาระบบและกลไกเฝ้าระวัง     
ความมั่นคงทางสุขภาพจากปัจจัยคุกคามสุขภาพท่ีแฝงมาจากกระบวนการพัฒนา รวมท้ัง มุ่งสร้าง
กระบวนการมีส่วนร่วมในการพัฒนานโยบายสาธารณะที่เอ้ือต่อสุขภาพ การใช้ประโยชน์จากยาสมุนไพรเพ่ือ
การป้องกันและการรักษาเบ้ืองต้น และการใช้เทคโนโลยีสมัยใหม่ในการสื่อสารต่อสังคมเพ่ือการส่งเสริม
สุขภาพเชิงรุก 

2.3.2) พัฒนาระบบบริการสาธารณสุขให้มีคุณภาพอย่างทั่วถึง โดยเฉพาะ
ระบบบริการขั้นพ้ืนฐาน ควบคู่กับการส่งเสริมทางการแพทย์ทางเลือก การพัฒนาด้านเวชศาสตร์ผู้สูงอายุ      
การพัฒนาระบบฐานข้อมูลสุขภาพของประเทศ การพัฒนาบุคลากรด้านสาธารณสุขให้เหมาะสมทั้ง         
การผลิตและการกระจายบุคลากร ค่าตอบแทน และการอํานวยความสะดวกในชีวิตความเป็นอยู่ เพ่ือเป็น
สิ่งจูงใจให้ประชากรกระจายท่ีเหมาะสม รวมทั้งการใช้มาตรการการเงินการคลังเพ่ือสุขภาพที่มีประสิทธิภาพ
และยั่งยืน 

2.4) การส่งเสริมการเรียนรู้ตลอดชีวิต 
2.4.1) สร้างกระแสสังคมให้การเรียนรู้เป็นหน้าที่ของคนไทยทุกคน 
2.4.2) ส่งเสริมการศึกษาทางเลือกที่สอดคล้องกับความต้องการของผู้เรียน 
2.4.3) สนับสนุนการสร้างสังคมแห่งการเรียนรู้และปัจจัยสนับสนุนการเรียนรู้

ตลอดชีวิต 
2.5) การเสริมสร้างความเข้มแข็งของสถาบันทางสังคม 

2.5.1) เสริมสร้างความเข้มแข็งของสถาบันครอบครัว ในการบ่มเพาะให้คน
มีศีลธรรมคุณธรรม จริยธรรมในวิถีชีวิต 

2.5.2) พัฒนาชุมชนท้องถิ่นให้เข้มแข็ง และสามารถสร้างภูมิคุ้มกันให้คนใน
ชุมชน 

2.5.3) ส่งเสริมภาคประชาสังคมและองค์กรธุรกิจเอกชนในการทํางานเป็น
เครือข่ายเช่ือมโยงกับกลไกภาครัฐ 

2.5.4) ฟ้ืนฟูบทบาทของสถาบันศาสนาในการส่งเสริมศีลธรรมและเป็นที่พ่ึง
ในวิถีชีวิต 

2.5.5) พัฒนาบทบาทของสถาบันทางสังคมให้เอ้ือต่อการพัฒนาคน 
2.5.6) สร้างค่านิยมให้คนไทยภาคภูมิใจในวัฒนธรรมไทย และยอมรับ    

ความแตกต่างของความหลากหลายของวัฒนธรรม 



 

   

นอกจากยุทธศาสตร์ที่ 2 การพัฒนาคนสู่สังคมแห่งการเรียนรู้ตลอดชีวิตอย่างย่ังยืนแล้ว 
ยังมียุทธศาสตร์อ่ืน ๆ ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเข้าไปมีส่วนร่วมสนับสนุนการดําเนินงาน     
ตามยุทธศาสตร์ให้มีประสิทธิภาพย่ิงขึ้น 

2.3 นโยบายรัฐบาล4 
พลเอก ประยุทธ์ จันทร์โอชา นายกรัฐมนตรี ได้แถลงนโยบายรัฐบาลต่อสภานิติบัญญัติ

แห่งชาติ เมื่อวันศุกร์ที่ ๑๒ กันยายน ๒๕๕๗ จํานวน 11 ข้อ ได้แก่  
ข้อ 1. การปกป้องและเชิดชูสถาบันพระมหากษัตริย์ 
ข้อ 2. การรักษาความมั่นคงของรัฐและการต่างประเทศ 
ข้อ ๓. การลดความเหลื่อมล้ําของสงัคม และการสร้างโอกาสการเข้าถึงบริการของรัฐ 
ข้อ ๔. การศึกษาและเรียนรู้ การทะนุบํารุงศาสนา ศิลปและวัฒนธรรม 
ข้อ 5 การยกระดับคุณภาพบริการด้านสาธารณสุข และสุขภาพของประชาชน 
ข้อ ๖ การเพ่ิมศักยภาพทางเศรษฐกิจของประเทศ 
ข้อ ๗ การส่งเสริมบทบาทและการใช้โอกาสในประชาคมอาเซียน 
ข้อ ๘ การพัฒนาและส่งเสริมการใช้ประโยชน์จากวิทยาศาสตร์ เทคโนโลยี การวิจัยและ

พัฒนาและนวัตกรรม 
ข้อ 9 การรักษาความม่ันคงของฐานทรัพยากร และการสร้างสมดุลระหว่างการอนุรักษ์

กับการใช้ประโยชน์อย่างย่ังยืน 
ข้อ ๑๐ การส่งเสริมการบริหารราชการแผ่นดินที่มีธรรมาภิบาลและการป้องกัน

ปราบปรามการทุจริตและประพฤติมิชอบในภาครัฐ 
ข้อ 11 การปรับปรุงกฎหมายและกระบวนการยุติธรรม 
ซึ่งจากนโยบายดังกล่าว สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีแผนงาน/โครงการ                

ที่ตอบสนองต่อประเด็นนโยบายของรัฐบาล ทั้งสิ้น 5 ข้อ ได้แก่ 
 ข้อ 5 การยกระดับคุณภาพบริการด้านสาธารณสุขและสุขภาพของประชาชน 

5.2 พัฒนาระบบบริการสุขภาพ โดยเน้นการป้องกันโรคมากกว่ารอให้
ป่วยแล้วจึงมารักษา สร้างกลไกมาจัดการสุขภาพในระดับเขตแทนการกระจุกตัวอยู่ที่ส่วนกลาง ปรับระบบ
การจ้างงาน การกระจายบุคลากรและทรัพยากรสาธารณสุขให้เหมาะสมกับท้องถิ่น และให้ภาคเอกชน
สามารถมีส่วนร่วมในการจ้างบุคลากร เพ่ือจัดบริการสาธารณสุขโดยรัฐเป็นผู้กํากับดูแล สนับสนุน          
ความร่วมมือระหว่างรัฐและเอกชนในการพัฒนาระบบบริการทางการแพทย์และสาธารณสุข โดยส่งเสริม
การร่วมลงทุน และการใช้ทรัพยากรและบุคลากรร่วมกัน โดยมีข้อตกลงที่รัดกุมและเป็นประโยชน์ต่อทุกฝ่าย 

 ข้อ 6 การเพิ่มศักยภาพทางเศรษฐกิจของประเทศ 
6.5 ลดอุปสรรคในการส่งออกเพื่อให้เกิดความคล่องตัว เช่น ปรับปรุง

วิธีการตรวจรับรองมาตรฐานสินค้าและมาตรฐานการผลิตระดับไร่นา เป็นต้น ให้สะดวกรวดเร็วขึ้นตลอดจน
ลดขั้นตอนของกระบวนการด้านธุรการและเอกสารอ่ืนๆ ที่จะช่วยให้ระบบการส่งสินค้าเร็วขึ้น พร้อมทั้ง
แสวงหาตลาดที่มีศักยภาพเพ่ือขยายฐานการส่งออกซึ่งครอบคลุมถึงการค้าชายแดนที่มีความสําคัญมากขึ้น 

6.17 เพ่ิมขีดความสามารถของผู้ประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและ
ขนาดย่อมให้เข้มแข็ง สามารถแข่งขันได้อย่างมีประสิทธิภาพ โดยการเพ่ิมองค์ความรู้ในด้านการปรับปรุง 
 
 
4 คําแถลงนโยบายของคณะรัฐมนตรี (พลเอก ประยุทธ์ จันทร์โอชา) นายกรัฐมนตรี แถลงต่อสภานิติบัญญัติแห่งชาติ วันศุกร์ที่ 12 กันยายน

2557. 



 

   

ประสิทธิภาพของกระบวรการผลิต ในการพัฒนาผลิตภัณฑ์แ ละพัฒนาการบริหารจัดการภายในองค์กร    
ปรับโครงสร้างกลไกการสนับสนุนและการขับเคลื่อนวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมให้เป็นระบบและมี
เอกภาพที่ชัดเจน ทั้งในด้านการเข้าถึงแหล่งเงินทุนและบริการทางการเงิน และการลงทุนสําหรับวิสาหกิจ
ขนาดกลางและขนาดย่อม การพัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการ การตลาดและโอกาสในการลงทุน          ใน
ต่างประเทศ 

 ข้อ 7 การส่งเสริมบทบาทและการใช้โอกาสในประชาคมอาเซียน 
7.1 เร่งส่งเสริมความเช่ือมโยงทางเศรษฐกิจ การค้า การลงทุนในภูมิภาค

อาเซียน และขยายความร่วมมือทางเศรษฐกิจกับประเทศเพ่ือนบ้าน โดยใช้ประโยชน์จากโครงข่ายคมนาคม
ขนส่งและโทรคมนาคมท่ีเช่ือมโยงระหว่างกันของอาเซียน ระบบการออกใบรับรอง/ใบอนุญาตผ่านระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ การทําธุรกรรมอิเล็กทรอนิกส์ร่วมกันในอาเซียน รวมท้ัง การสนับสนุนการใช้ประโยชน์จาก
ความตกลงทางการค้าการลงทุน ภายใต้กรอบความร่วมมือในระดับวิภาคีและพหุภาคีที่มีผลใช้บังคับแล้ว  
เร่งขยายการจัดทําข้อตกลงการยอมรับร่วมกันของสินค้าด้านการตรวจสอบและรับรองมาตรฐาน โดยให้
ความสําคัญต่อสินค้าที่ประเทศไทยมีศักยภาพสูง โดยเฉพาะกลุ่มสินค้าอุปโภคและบริโภค รวมถึง การปรับ
กฎเกณฑ์การค้าและระบบพิธีการศุลกากรให้สะดวก ลดขั้นตอนต่าง ๆ หรือยกเลิกขั้นตอนบางเร่ือง และ
ปรับระบบภาษีและการอํานวยความสะดวกอ่ืน ๆ เพ่ือดึงดูดให้มีการต้ังสํานักงานปฏิบัติการประจําภูมิภาคที่
กรุงเทพมหานคร เพ่ือพัฒนาให้กรุงเทพมหานครเป็นศูนย์กลางทางธุรกิจ การค้า การลงทุน ของภูมิภาคได้
ในที่สุด 

7.2 พัฒนาศักยภาพในการแข่งขันของผู้ประกอบการไทยทุกระดับ       
โดยสอดคล้องกับข้อตกลงในการเคลื่อนย้ายในด้านสินค้า บริการ การลงทุน แรงงานฝีมือ และปัจจัย       
การผลิตต่าง ๆ ที่เปิดเสรีมากขึ้น โดยเฉพาะกลุ่มวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมของไทยให้สามารถ
แข่งขันได้ รวมทั้ง สามารถดําเนินธุรกิจร่วมกับผู้ประกอบการในประเทศสมาชิกอาเซียน เพ่ือนําไปสู่     
ความเช่ือมโยงกับห่วงโซ่อุปทานตลาดโลกได้ โดยเฉพาะอย่างย่ิง ฐานการผลิตสินค้าหลายชนิดและธุรกิจ
เก่ียวเนื่องที่ประเทศไทยได้เข้าไปลงทุนขยายฐานการผลิตในประเทศอ่ืนในอาเซียนมาเป็นเวลานานแล้ว 
ตลอดจน กลุ่มการผลิตที่ผู้ประกอบการของไทยเตรียมที่จะขยายฐานการผลิตเพ่ิมเติมอีกหลายชนิด ซึ่งช่วย
ให้ประเทศไทย มีฐานการผลิตสินค้าคุณภาพหลากหลาย เพ่ือขายในตลาดต่าง ๆ ได้มากข้ึน ทั้งในอาเซียน
และในตลาดโลก และเป็นการช่วยเหลือประเทศเพ่ือนบ้านในกระบวนการพัฒนาอุตสาหกรรม 

 ข้อ 10 การส่งเสริมการบริหารราชการแผ่นดินที่มีธรรมาภิบาลและการป้องกัน
ปราบปรามทุจริตและประพฤติมิชอบในภาครัฐ 

10.3 ยกระดับสมรรถนะของหน่วยงานของรัฐให้มีประสิทธิภาพ 
สามารถให้บริการเชิงรุก ทั้งในรูปแบบการเพ่ิมศูนย์รับเรื่องราวร้องทุกข์จากประชาชนในต่างจังหวัด โดยไม่
ต้องเดินทางมายังส่วนกลาง ศูนย์บริการสาธารณะแบบครบวงจรที่ครอบคลุมการให้บริการหลากหลาย       
ซึ่งจะจัดต้ังตามที่ชุมชนต่าง ๆ เพ่ือให้ประชาชนสามารถเดินทางไปติดต่อขอรับบริการได้โดยสะดวก       
การให้บริการถึงตัวบุคคลผ่านระบบศูนย์บริการร่วม ณ จุดเดียว (One Stop Service) และระบบรัฐบาล
อิเล็กทรอนิกส์ที่สมบูรณ์แบบ พัฒนาหน่วยงานของรัฐให้เป็นองค์กรแห่งการเรียนรู้ มีการสร้างนวัตกรรม      
ในการทํางานอย่างประหยัดมีประสิทธิภาพและมีระบบบูรณาการ 

 ข้อ 11 การปรบัปรุงกฎหมายและกระบวนการยุตธิรรม 
11.1 ในระยะเฉพาะหน้า จะเร่งปรับปรุงประมวลกฎหมายหลักของ

ประเทศและกฎหมายอ่ืน ๆ ที่ล้าสมัย ไม่เป็นธรรม ไม่สอดคล้องกับความตกลงระหว่างประเทศ            
เป็นอุปสรรคต่อการบริหารราชการแผ่นดิน การประกอบธุรกิจหรือไม่เอ้ือต่อศักยภาพในการแข่งขันกับ



 

   

ต่างประเทศ โดยจะใช้กลไกของหน่วยงานเดิมที่มีอยู่ และระดมผู้ทรงคุณวุฒิมาเป็นคณะกรรมการที่จะจัดต้ัง
ขึ้นเฉพาะกิจเป็นผู้เร่งดําเนินการ 

2.4 ยุทธศาสตร์การจัดสรรงบประมาณ ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 25595 
ยุทธศาสตร์การจัดสรรงบประมาณรายจ่ายประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 ได้จัดทํา

ขึ้นให้สอดคล้องกับแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 11 (พ.ศ. 2555-2559) นโยบาย
ความมั่นคงแห่งชาติ (พ.ศ. 2558-2564) แผนแม่บทอ่ืน ๆ โดยคํานึงความต่อเน่ืองในการบริหารราชการ
แผ่นดินควบคู่กับการขับเคลื่อนนโยบายของรัฐบาลให้เกิดผลอย่างเป็นรูปธรรม ด้วยการน้อมนํายุทธศาสตร์
พระราชทาน “เข้าใจ เข้าถึง พัฒนา” และ “ปรัชญาเศรษฐกิจพอเพียง” ในพระบาทสมเด็จพระเจ้าอยู่หัว     
มาเป็นหลักในการปฏิบัติเพ่ือให้ประเทศมั่นคง ประชาชนมั่งคั่งอย่างย่ังยืน รวมทั้ง ได้นําหลักการและ      
แนวทางการจัดทํางบประมาณในลักษณะบูรณาการ ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 จํานวน 19 เรื่อง 
มาประกอบการพิจารณากําหนดประเด็นยุทธศาสตร์และจุดเน้นของนโยบายการจัดสรรงบประมาณรายจ่าย
ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 ในการเร่งรัดวางรากฐานการพัฒนาที่ย่ังยืนของประเทศ โดยการเร่ง
ผลักดันการพัฒนาคนตลอดชีวิต การสร้างอาชีพและรายได้ที่มั่นคงให้เกษตรกรและผู้มีรายได้น้อย การแก้ไข
ปัญหาสําคัญเร่งด่วนของวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม การเร่งพัฒนาแหล่งท่องเท่ียวเชิงกลุ่มพ้ืนที่ที่มี
ลักษณะโดดเด่นเพ่ือเพ่ิมรายได้ให้ประเทศ การพัฒนาเศรษฐกิจดิจิทัล การส่งเสริมเขตพัฒนาเศรษฐกิจพิเศษ 
การพัฒนาระบบบริหารจัดการขนส่งสินค้าและบริการ การส่งเสริมการบริหารจัดการนํ้าอย่างบูรณาการ การ
เร่งรัดประยุกต์ใช้งานวิจัยและพัฒนาไปสู่การปฏิบัติ การแก้ไขปัญหาและพัฒนาจังหวัดชายแดนภาคใต้ การ
ส่งเสริมบทบาทและการใช้โอกาสทางการค้าการลงทุนในประชาคมอาเซียน และการป้องกัน ปราบปราม
การทุจริตและประพฤติมิชอบในภาครัฐ 

ทั้งน้ี เพ่ือให้หน่วยงานของรัฐสามารถนํายุทธศาสตร์การจัดสรรงบประมาณรายจ่าย
ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 ไปใช้เป็นแนวทางในการกําหนดลําดับความสําคัญของภารกิจหน่วยงาน 
และเป็นเครื่องมือในการจัดสรรงบประมาณรายจ่ายประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 ให้เกิดประสิทธิภาพ 
ประสิทธิผล และเป็นการวางรากฐานเพ่ือรองรับการพัฒนาที่ย่ังยืนของประเทศในระยะยาวต่อไป 

ยุทธศาสตร์การจัดสรรงบประมาณรายจ่ายประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 ได้
กําหนดไว้ 8 ยุทธศาสตร์ และ 1 รายการ ดังน้ี  

1) ยุทธศาสตร์เร่งรัดวางรากฐานการพัฒนาที่ย่ังยืนของประเทศ 
2) ยุทธศาสตร์ความมั่นคงแห่งรัฐ 
3) ยุทธศาสตร์การสร้างความเจริญเติบโตทางเศรษฐกิจอย่างย่ังยืนและเป็นธรรม 
4) ยุทธศาสตร์การศึกษา สาธารณสุข คุณธรรม จริยธรรม และคุณภาพชีวิต 
5) ยุทธศาสตร์การจัดการทรัพยากรธรรมชาติและสิ่งแวดล้อม 
6) ยุทธศาสตร์การพัฒนาวิทยาศาสตร์ เทคโนโลยี การวิจัยและนวัตกรรม 
7) ยุทธศาสตร์การต่างประเทศและเศรษฐกิจระหว่างประเทศ 
8) ยุทธศาสตร์การบริหารการบ้านเมืองที่ดี 
9) รายการค่าดําเนินการภาครัฐ 
ภายใต้แต่ละยุทธศาสตร์และรายการค่าค่าดําเนินการภาครัฐ ประกอบด้วย แผนงาน

รวม 50 แผนงาน ทั้งน้ี ในส่วนของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเก่ียวข้อง มี 2 ยุทธศาสตร์ ได้แก่ 
5 เอกสารประกอบกาประชุมสัมมนา การเตรียมการจัดทํางบประมาณรายจ่ายประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2559. สํานักงบประมาณ สํานัก
นายกรัฐมนตรี. 



 

   

- ยุทธศาสตร์ที่ 1 เร่งรัดวางรากฐานการพัฒนาที่ย่ังยืนของประเทศ แผนงานที่ 
1.11 แผนงานส่งเสริมบทบาทและการใช้โอกาสในการเข้าสู่ประชาคมอาเซียน เพ่ือให้ประเทศไทยมี      
ความพร้อมในการรองรับการดําเนินการตามพันธกิจ และพันธกรณีในการเข้าสู่ประชาคมอาเซียน เสริมสร้าง
โอกาสการลงทุนของไทยในภูมิภาค ให้คําปรึกษาผู้ประกอบการในไทยและการลงทุนในต่างประเทศ ส่งเสริม
ภาคอุตสาหกรรม พัฒนาผู้ประกอบการด้านการท่องเท่ียวและบริการต่าง ๆ ส่งเสริมการบริหารจัดการและ
ความร่วมมือด้านทรัพยากรธรรมชาติและสิ่งแวดล้อม เสริมสร้างความร่วมมือทางศิลปะ ศาสนา สังคมและ
วัฒนธรรม ยกระดับคุณภาพการศึกษา แรงงาน ทักษะภาษาต่างประเทศให้สอดคล้องกับความต้องการของ
การเปิดตลาดเสรีอาเซียน รวมทั้ง สร้างความสัมพันธ์และความร่วมมือด้านความมั่นคง ตลอดจนพัฒนา
กฎหมาย กฎและระเบียบที่จําเป็นให้สองคล้องกับข้อตกลงอาเซียนให้ทุกๆ ด้าน และแผนงานที่ 1.12 
แผนงานป้องกัน ปราบปรามการทุจริตและประพฤติมิชอบในภาครัฐ เพ่ือลดปัญหาการทุจริตในสังคมไทย 
โดยปลูกจิตสํานึกและสร้างค่านิยมให้ทุกภาคส่วนตระหนักรู้ในเรื่องความซื่อสัตย์สุจริต คุณธรรม จริยธรรม 
และใช้หลักธรรมาภิบาลในการบริหารองค์กร ปรับปรุงกฎหมายและบังคับใช้กฎหมายอย่างเข้มงวดและเป็น
ธรรม เพ่ือป้องกันและปราบปรามการทุจริตและประพฤติมิชอบ รวมท้ังเปิดโอกาสให้ประชาชนมีส่วนร่วม     
ในการต่อต้านการทุจริต 

- ยุทธศาสตร์ที่ 4 การศึกษา สาธารณสุข คุณธรรม จริยธรรม และคุณภาพชีวิต 
แผนงานที่ 4.3 แผนงานพัฒนาด้านสาธารณสุข เพ่ือให้ประชาชนทุกช่วงวัยมีสุขภาพที่ดี ได้รับบริการ     
ด้านการสาธารณสุขที่มีคุณภาพมาตรฐานอย่างทั่วถึงและเสมอภาค สนับสนุนการผลิต พัฒนาและกระจาย
บุคลากรทางการแพทย์และสาธารณสุขให้เหมาะสมสอดคล้องกับการให้บริการประชาชน ควบคู่กับการวิจัย
พัฒนาเทคโนโลยีและนวัตกรรมทางการแพทย์ รวมทั้งสนับสนุนการสร้างเสริมสุขภาพเชิงรุกอย่างเป็นระบบ
และแผนงานที่ 4.8 แผนงานป้องกัน ปราบปรามและบําบัดรักษาผู้ติดยาเสพติด เพ่ือให้สังคมเข้มแข็ง 
ปลอดภัย และมีภูมิคุ้มครองกันจากภัยยาเสพติด โดยป้องกันเด็ก เยาวชน และประชาชนกลุ่มเสี่ยงมิให้เข้า
ไปเก่ียวข้องกับยาเสพติด ปราบปรามลงโทษผู้ผลิต ผู้ค้า ผู้นําเข้า ผู้มีอิทธิพล และผู้ประพฤติมิชอบโดยใช้
มาตรฐานทางกฎหมายและกระบวนการยุติธรรมอย่างเป็นระบบ ร่วมมือกับต่างประเทศในการควบคุมและ
สกัดก้ันยาเสพติ รวมทั้ง บําบัดรักษาและฟ้ืนฟูสมรรถภาพผู้ติดยาเสพติดให้กลับเข้าสู่สังคมและสามารถ
ดําเนินชีวิตได้ตามปกติไม่กลับไปเก่ียวข้องกับยาเสพติดซ้ํา นอกจากน้ียังมีกลไกติดตามช่วยเหลืออย่างเป็น
ระบบภายหลังการบําบัด 

2.5 นโยบายการบริหารงานกระทรวงสาธารณสุข6 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข (ศ.นพ.รัชตะ รัชตะนาวิน) และรัฐมนตรีช่วย      

ว่าการกระทรวงสาธารณสุข (นพ.สมศักดิ์ ชุณหรัศม์ิ) ได้มอบนโยบายการบริหารงานของกระทรวง
สาธารณสุข เมื่อวันที่ 13 กันยายน 2557 ดังน้ี 

หลกัการสําคญัของนโยบาย 
๑. มุ่งเน้นประโยชน์ที่จะเกิดกับประชาชนอย่างเป็นรูปธรรมและมีความเสมอภาค 
๒. มุ่งเน้นทําให้เร็ว ทําจริง ทําให้ได้ผล และมีผลต่อเน่ืองอย่างย่ังยืน ตามแนวทาง    

ท่านนายกรัฐมนตรี 
๓. มุ่งเน้นการมีส่วนร่วมจากทุกภาคส่วนอย่างกว้างขวาง บนพ้ืนฐานของข้อมูลเชิงประจักษ์ 
๔. มุ่งเน้นการพัฒนาบุคลากรสุขภาพ ให้สามารถทํางานได้อย่างมีความสุขและ

ภาคภูมิใจ 
6 นโยบายรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข (ศ.นพ.รัชตะ รัชตะนาวิน) และรัฐมนตรีช่วยว่าการกระทรวงสาธารณสุข (นพ.สมศักด์ิ 

ชุณหรัศมิ์). วันที่ 13 กันยายน 2557. 



 

   

นโยบาย 
๑. ให้ความสําคัญสูงสุดต่อการพัฒนางานสาธารณสุขตามแนวพระราชดําริและ

โครงการเฉลิมพระเกียรติเพื่อเทิดพระเกียรติพระบรมวงศานุวงศ์ทุกพระองค์ โดยขอให้ทุกหน่วยงาน      
ในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข ถือเป็นนโยบายสําคัญ ที่ต้องดําเนินการพัฒนาอย่างต่อเน่ืองให้สมพระเกียรติ 
และให้เกิดประโยชน์สูงสุดต่อประชาชน 

๒. พัฒนาระบบบริการสุขภาพให้ทุกคนบนแผ่นดินไทยสามารถเข้าถึงการบริการ      
ที่มีคุณภาพอย่างทั่วถึง โดยมีการใช้ทรัพยากรสุขภาพอย่างมีประสิทธิภาพและเป็นระบบที่ย่ังยืน 

๒.๑ พัฒนาและดําเนินการทศวรรษแห่งการพัฒนาระบบบริการปฐมภูมิ โดยเน้น
การพัฒนาขีดความสามารถในการดูแลสุขภาพด้วยตนเอง โดยการสนับสนุนของระบบบริการสารสนเทศ    
ด้านสุขภาพ และการมีบุคลากรและแพทย์ด้านเวชศาสตร์ครอบครัวให้ครอบคลุมทั่วถึง ทั้งในเขตเมือง 
กรุงเทพมหานครและชนบท 

๒.๒ พัฒนาระบบบริการในแต่ละเขตพ้ืนที่ โดยเน้นความเข้มแข็งระบบบริการ
ระดับปฐมภูมิ ระบบเครือข่ายการส่งต่อระหว่างสถานบริการสุขภาพ ทั้งในภาครัฐและเอกชนที่มี
ประสิทธิภาพ การพัฒนาโครงสร้างพ้ืนฐานระบบบริการทุกระดับ ทั้งน้ี โดยมีระบบอภิบาลอย่างมีส่วนร่วม
และโปร่งใส เพ่ือให้เกิดการกระจายและการใช้ทรัพยากร อย่างเสมอภาคและมีประสิทธิภาพสูงสุด 

๒.๓ พัฒนาระบบหลักประกันสุขภาพให้ทุกกองทุนมีความกลมกลืนเป็นหน่ึงเดียว 
(harmonization) ในเรื่องสิทธิประโยชน์ การเข้าถึงบริการ การสนับสนุนทางการเงินและระบบข้อมูล 

๒.๔ เร่งรัดดําเนินการให้การบริการการแพทย์ฉุกเฉินตามนโยบาย “ใช้บริการได้
ทุกที่ ฟรีทุกสิทธ์ิ” มีความเป็นจริงในทางปฏิบัติ 

๒.๕ เร่งรัดการดําเนินการระบบการสร้างเสริมสุขภาวะสําหรับผู้สูงอายุและผู้อยู่ใน
ภาวะพ่ึงพิง รวมทั้ง ผู้ป่วยในระยะท้ายของชีวิต ให้เกิดผลเป็นรูปธรรมภายในหน่ึงปี และมีผลอย่างต่อเน่ือง
อย่างย่ังยืน โดยเน้นการดูแลโดยชุมชนและครอบครัว ด้วยการสนับสนุนและความร่วมมืออย่างใกล้ชิด
ระหว่างสถานบริการสุขภาพและองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น 

๒.๖ เร่งรัดพัฒนาระบบการเข้าถึงบริการสุขภาพและพัฒนาหน่วยบริการสุขภาพ
สําหรับประชากรท่ีมีความต้องการบริการรูปแบบพิเศษ โดยเฉพาะอย่างย่ิงการเข้าถึงบริการสําหรับคนพิการ
ประชากรที่มีปัญหาสถานะและสิทธ์ิ ประชากรต่างด้าว/แรงงานต่างด้าว ประชาชนตามพ้ืนที่พิเศษ เช่น 
ชายแดนห่างไกล ห้าจังหวัดภาคใต้ และการสร้างเสริมสุขภาพของแรงงานนอกระบบ 

๒.๗ พัฒนาประสิทธิภาพและการมีส่วนร่วมในการจัดการและการใช้ทรัพยากร
ของระบบบริการ โดยเน้นเร่ืองการสร้างภาวะผู้นําและระบบความรับผิดชอบของผู้บริหาร การกระจาย
อํานาจ และการสร้างระบบความยืดหยุ่นในการบริหารสถานพยาบาลของรัฐ รวมทั้ง การให้มีโรงพยาบาล
องค์การมหาชนในกํากับรัฐ เพ่ิมมากขึ้น 

๒.๘ สนับสนุนการบูรณาการแพทย์แผนไทยและสมุนไพรเข้าสู่ระบบบริการ
สุขภาพอย่างครบวงจร โดยการสนับสนุนการเพ่ิมการใช้ในสถานพยาบาล การเพ่ิมการสนับสนุนทางการเงิน
ในระบบหลักประกันสุขภาพ และการเพ่ิมรายการยาสมุนไพรในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

๒.๙ เร่งรัดการดําเนินการพัฒนาคุณภาพการบริการ ให้ผู้รับบริการได้รับ        
ความปลอดภัยมากที่สุด และผู้ให้บริการมีความมั่นใจ รวมทั้ง เกิดความเป็นกัลยาณมิตรระหว่างผู้รับและ       
ผู้ให้บริการ โดยจัดให้มีทศวรรษแห่งการพัฒนาคุณภาพบริการและความปลอดภัยของผู้ป่วย 

 
 
 



 

   

๓. สร้างเสริมสุขภาพและคุณภาพชีวิตของประชากรไทยตลอดช่วงชีวิต 
๓.๑ จัดการกับปัจจัยเสี่ยงหลักทางสุขภาพตามกลุ่มวัย 

(๑) ทารกและเด็กเล็ก เน้นการพัฒนาเชิงคุณภาพของศูนย์เด็กเล็ก          
ทั่วประเทศ การจัดทําชุดนโยบายเพ่ือส่งเสริมพัฒนาการเด็ก การออก พรบ. ควบคุมการตลาดอาหารทารก
และเด็กเล็ก และการจัดการภาวะการขาดสารอาหารเฉพาะอย่าง โดยเฉพาะธาตุเหล็กและไอโอดีน 

(๒) กลุ่มวัยเรียน (๕-๑๔ ปี) เน้นการปรับปรุงฉลากอาหารให้เอ้ือต่อ
พฤติกรรมการบริโภคท่ีเหมาะสม และการดําเนินการโรงเรียนสร้างเสริมสุขภาพ รวมท้ัง การเสริมสร้าง
ทักษะชีวิต และทักษะด้านสุขภาพ 

(๓) กลุ่มวัยรุ่นและวัยทํางาน (๑๕-๕๙ ปี) เน้นการจัดการกับปัญหา       
การบริโภคบุหรี่ สุรา สารเสพติด อนามัยการเจริญพันธ์ุ (โดยเฉพาะการลดอัตราการต้ังครรภ์ในวัยรุ่น 
รวมท้ังปัญหาสังคมที่ตามมา ความรุนแรงทางเพศ โรคเอดส์ และความปลอดภัยจากการต้ังครรภ์และ       
การคลอด) พฤติกรรมการบริโภค กิจกรรมทางกาย การคัดกรองโรคและปัจจัยเสี่ยงตามกลุ่มวัย 

(๔) ผู้สูงอายุ เร่งรัดการดําเนินการพัฒนาระบบการสร้างเสริมสุขภาพและ
การดูแลระยะยาวสําหรับผู้สูงอายุที่อยู่ในภาวะพ่ึงพิง 

๓.๒ โภชนาการและอาหารปลอดภัย เน้นการแก้ปัญหาโภชนาการตามกลุ่ม
ประชากร และการสร้างความเข้มแข็งของระบบการติดตามเฝ้าระวังและการบังคับใช้กฎหมายภายหลัง
ผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด โดยเฉพาะการลักลอบนําเข้าอาหาร ปัญหาคุณภาพนมและอาหารโรงเรียน นํ้ามัน        
ทอดซ้ํา ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร การใช้สเตียรอยด์ในอาหาร รวมท้ัง การจัดการปัญหาการโฆษณา และ
การตลาดที่ไม่เหมาะสม 

๓.๓ การป้องกันและการควบคุมการบาดเจ็บ โดยเฉพาะอุบัติเหตุจราจรและ     
การบาดเจ็บในเด็ก โดยเน้นการพัฒนาและบังคับใช้กฎหมายที่มีอยู่อย่างเคร่งครัด 

๓.๔ การดําเนินการเพ่ือพัฒนาความเข้มแข็งของกลไกการคุ้มครองผู้บริโภค      
ด้านสุขภาพ โดยการมีส่วนร่วมจากภาคส่วนต่าง ๆ ทั้งรัฐ เอกชน ประชาสังคมและชุมชนท้องถิ่น 

๔. สร้างเสริมความเข้มแข็งของกลไกนโยบายสาธารณะ เพื่อสุขภาพที่ทํางานข้าม
ภาคส่วน ทั้งในภาครัฐ (กระทรวงอ่ืน ๆ มหาวิทยาลัย และสภาวิชาชีพ) เอกชน ประชาสังคม และ ชุมชน
ท้องถิ่น เพ่ือร่วมกันดําเนินการฉันกัลยาณมิตร ในการสร้างเสริมสุขภาพ การจัดการปัจจัยเสี่ยง ภัยคุกคาม
สุขภาพ และการจัดสภาพแวดล้อม ที่เอ้ือต่อการพัฒนาคุณภาพชีวิต เช่น กลไกการทํางานข้ามภาคส่วนของ
กระทรวงสาธารณสุข กลไกภายใต้ พรบ.สุขภาพแห่งชาต ิ พรบ.หลกัประกนั
สุขภาพแห่งชาต ิ พรบ.กองทุนสนับสนุนการสร้างเสรมิสุขภาพและ
พรบ.การแพทยฉุ์กเฉิน เป็นต้น 

๕. พัฒนาประสิทธิภาพการบริหารจัดการบุคลากรสุขภาพ 
๕.๑ สนับสนุนให้คณะกรรมการกําลังคนด้านสุขภาพแห่งชาติดําเนินการวางแผน

กําลังคนด้านสุขภาพอย่างต่อเน่ือง ครอบคลุมทั้งประเภท คุณภาพ ปริมาณและการกระจาย 
๕.๒ ดําเนินการสนับสนุนการผลิตและพัฒนาบุคคลากรให้มีจํานวนเพียงพอและ

สอดคล้องกับความต้องการของระบบบริการสุขภาพและแผนกําลังคน โดยเน้นความร่วมมือระหว่างผู้ผลิต 
ผู้ใช้ ประชาสังคมและชุมชน ท้องถิ่น เน้นการผลิตที่มีฐานในระบบบริการสุขภาพในพ้ืนที่ การศึกษาร่วมกัน
ระหว่างสาขาวิชาชีพ และการใช้เทคโนโลยีสารสนเทศในการจัดการเรียนการสอน 

๕.๓ เสริมสร้างระบบการบริหารจัดการบุคลากรให้มีระบบการจ้างงานและ
ระบบการสร้างฉันทะและแรงจูงใจ ที่ส่งเสริมการกระจายที่เหมาะสม ทั้งในภาพรวมและรายสาขาบุคลากรมี



 

   

ขวัญกําลังใจดีมีความสุขและความภูมิใจ โดยใช้มาตรการท้ังด้านการศึกษา การบริหารจัดการ มาตรการทาง
สังคมและการเงิน อย่างครบวงจร โดยเฉพาะการทําให้สถานที่ทํางานทุกแห่งเป็น Healthy Workplace 

๖. พฒันาความม่ันคงของระบบยา วัคซีน เวชภณัฑ์และเทคโนโลยีทางการแพทย ์
๖.๑ ส่งเสริมและเร่งรัดการดําเนินการในการจัดต้ังโรงงานผลิตวัคซีน ชีววัตถุ

และวัตถุดิบ ในการผลิตยา รวมทั้ง เครื่องมือแพทย์ ทั้งในภาครัฐและเอกชน เพ่ือความม่ันคงด้านสุขภาพ 
โดยเฉพาะวัคซีนไข้หวัดใหญ่ วัคซีนพ้ืนฐาน ชีววัตถุที่ใช้ในผู้ป่วยไตวายเรื้อรังและโรคเร้ือรังอ่ืน ๆ ทั้งน้ี โดย
ได้รับการสนับสนุนจากระบบหลักประกันสุขภาพแห่งชาติอย่างเหมาะสม 

๖.๒ สร้างความเข้มแข็งและย่ังยืนของกลไกการพัฒนาระบบยาและเทคโนโลยี
ของประเทศ โดยศึกษาทบทวนกลไกการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ กลไกการประเมินเทคโนโลยี              
ทางด้านสุขภาพและกฎหมายที่เก่ียวข้อง เพ่ือสนับสนุนให้เกิดการใช้ยา วัคซีนและเทคโนโลยีทางการแพทย์
อย่างเหมาะสม คุ้มค่า รวมทั้ง การสนับสนุนอุตสาหกรรมในประเทศ 

๗. จัดการโรคติดต่อและภัยคุกคามด้านสุขภาพ 
๗.๑ เสริมสร้างความเข้มแข็งของระบบการเฝ้าระวังและสอบสวนโรคและภัย

คุกคามด้านสุขภาพ เพ่ือให้ทันกับแนวโน้มการระบาดของโรคติดต่ออุบัติใหม่ และสนับสนุนการดําเนินการ
ของกฎอนามัยระหว่างประเทศ (IHR) โดยสนับสนุนประเทศกําลังพัฒนา โดยเฉพาะประเทศเพ่ือนบ้าน       
ในการสร้างขีดความสามารถด้านบุคลากรและเครือข่ายห้องปฏิบัติการ 

๗.๒ เร่งรัดขับเคลื่อนการดําเนินการตามแผนยุทธศาสตร์เตรียมความพร้อม
ป้องกัน และแก้ไขปัญหาโรคติดต่ออุบัติใหม่แห่งชาติ (พ.ศ. ๒๕๕๖-๒๕๕๙) โดยเน้นการดําเนินการตาม
หลักการ “สุขภาพหน่ึงเดียว” ให้มีส่วนร่วมจากทุกภาคส่วนทั้งในภาครัฐและเอกชนทุกระดับ 

๗.๓ เร่งรัดและดําเนินการให้เกิดความย่ังยืนในการกําจัด กวาดล้างและควบคุม
โรคติดต่อที่ป้องกันได้ด้วยวัคซีน โดยเฉพาะโรค โปลิโอ หัด คอตีบ บาดทะยัก ไอกรน และเพ่ิมประสิทธิภาพ
การป้องกันควบคุมโรคติดต่อที่สําคัญ เช่น วัณโรคโรคเอดส์ โรคติดต่อนําโดยแมลง โรคตับอักเสบ และพยาธิ
ใบไม้ในตับ 

๗.๔ เสริมสร้างความเข้มแข็งและการมีส่วนร่วมจากท้องถิ่นและชุมชน             
ในการจัดการภัยคุกคามทางสุขภาพ การจัดการอนามัยสิ่งแวดล้อมและโรคที่เกิดจากการประกอบอาชีพ 
โดยเน้นการพัฒนา ขีดความสามารถในการประเมินผลกระทบด้านสุขภาพของชุมชนท้องถิ่น ภายใต้         
พรบ.สุขภาพแห่งชาติ และการพัฒนากลไกควบคุมการทํางานของผู้ประกอบวิชาชีพด้านสาธารณสุข       
ในโรงงานอย่างเข้มงวด 

๗.๕ พัฒนาระบบและกลไกในการพิจารณาการนําวัคซีนและเทคโนโลยีใหม่เข้าสู่
ระบบหลักประกันสุขภาพ เช่น วัคซีนป้องกันมะเร็งปากมดลูก การทดสอบดีเอนเอในการตรวจคัดกรอง
มะเร็งปากมดลูก วัคซีนโรตาไวรัสป้องกันท้องร่วงในเด็ก วัคซีนผสมห้าหรือหกชนิด(pentavalent and 
hexavalent)เป็นต้น ทั้งน้ี ให้เป็นไปตามหลักฐานเชิงประจักษ์ที่ได้จากการประเมินเทคโนโลยีที่เข้มแข็ง 

๘. สนับสนุนการพัฒนาระบบสุขภาพโลก Global health 
๘.๑ จัดทําและดําเนินการแผนยุทธศาสตร์ด้านสุขภาพโลกและภูมิภาคอาเซียน

ของประเทศไทย โดยอาศัยจุดแข็งระบบสุขภาพไทย เพ่ือสนับสนุนการพัฒนาเศรษฐกิจสังคมและสุขภาพ
ของประเทศ การประกันความมั่นคงของมนุษย์ การเสริมบทบาทและภาพลักษณ์ของไทยในเวทีระหว่าง
ประเทศ การเป็นศูนย์กลางการผลิตและพัฒนาบุคลากรสุขภาพรวม ทั้งรองรับการเป็นประชาคมอาเซียน
ทั้งน้ี โดยความร่วมมือระหว่างกระทรวงการต่างประเทศกระทรวงสาธารณสุขและองค์กรด้านสุขภาพ       
ทั้งในภาครัฐและเอกชน รวมทั้ง ภาคประชาสังคม ทั้งน้ี โดยใช้กลไกสมัชชาสุขภาพภายใต้พระราชบัญญัติ
สุขภาพแห่งชาติ 



 

   

๘.๒ การพัฒนาให้ประเทศไทยเป็นศูนย์กลางด้านสุขภาพของภูมิภาคอย่างสมดุล
และยั่งยืน 

(๑) พัฒนาระบบความสมดุลในการใช้ทรัพยากรด้านสุขภาพ เพ่ือมิให้
นโยบายในการพัฒนาประเทศไทยให้เป็นศูนย์กลางด้านสุขภาพของภูมิภาค ส่งผลกระทบด้านลบต่อ       
การบริการสุขภาพแก่คนไทยภายใต้ระบบหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 

(๒) พัฒนาระบบสารสนเทศในการรองรับการเช่ือมโยงข้อมูลผู้ป่วยและ
สถานพยาบาล ทั้งภายในและกับต่างประเทศ รวมทั้ง การพัฒนา Health Care Logistics 

(๓) ส่งเสริมความร่วมมือระหว่างภาครัฐและเอกชนด้านบริการสุขภาพ  
เพ่ือผลักดันให้ประเทศไทยเป็นศูนย์กลางด้านบริการสุขภาพอย่างย่ังยืน 

๙. สนับสนุนการวิจัยสุขภาพอย่างครบวงจรโดยการผลักดันให้มีกฎหมายจัดต้ัง
สถาบันวิจัยสุขภาพ เพ่ือให้สามารถส่งเสริมสนับสนุนการวิจัยสุขภาพที่จําเป็นได้อย่างมีประสิทธิภาพและ
ครบวงจร ต้ังแต่งานวิจัยวิทยาศาสตร์สุขภาพพ้ืนฐานไปจนถึงการวิจัยระบบสาธารณสุข 

๑๐. พัฒนาและส่งเสริมระบบธรรมาภิบาลในกระทรวงสาธารณสุขและองค์กร     
ด้านสุขภาพของรัฐ โดยการวางระบบและกลไกธรรมาภิบาล โดยเฉพาะในเรื่องการแต่งต้ังโยกย้าย         
การจัดซื้อจัดจ้าง การรับสิ่งของจากภาคเอกชน ให้เป็นไปตามหลักนิติธรรม ยึดหลักคุณธรรม ความคุ้มค่า 
ความโปร่งใส การมีส่วนร่วมและการมีความรับผิดชอบ (Accountability) ทั้งน้ี โดยร่วมมือกับ              
การขับเคลื่อนในภาคเอกชน 

2.6 กรอบยุทธศาสตรก์ระทรวงสาธารณสขุ ประจําปงีบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕9 
วิสัยทัศน์ : ภายในปี 2560  คนไทยทุกคนจะมีสุขภาพแข็งแรง เพ่ิมขึ้นเพ่ือสร้างความเจริญเติบโตทาง
เศรษฐกิจของประเทศทั้งทางตรงและทางอ้อมอย่างย่ังยืน 
พันธกิจ 

๑. กําหนดนโยบาย มาตรฐาน กฎหมายและบริหารจัดการบนฐานข้อมูลที่มีคุณภาพและ        
การจัดการความรู้ รวมถึงการติดตามกํากับประเมินผล (Regulator) 

๒. จัดระบบบริการด้านการแพทย์และสาธารณสุขในรูปแบบเขตสุขภาพ ดูแลประชาชนทุกกลุ่ม
วัย ทุกมิติ อย่างมีคุณภาพ มาตรฐาน ครอบคลุมทุกพ้ืนที่ และมีระบบส่งต่อที่ไร้รอยต่อ (Provider) 
เป้าประสงค์ 

๑. อายุคาดเฉล่ียเมื่อแรกเกิด ไมน้่อยกว่า 80 ปี 
๒. อายุคาดเฉล่ียของการมีสุขภาพดี ไม่น้อยกว่า 72 ปี 

ยุทธศาสตร ์
๑. เสริมสร้างการพัฒนาสุขภาพตามกลุ่มวัย 
๒. ส่งเสริม สนับสนุน การวิจัยและนวัตกรรมที่นําไปใช้ประโยชน์ในการพัฒนาสุขภาพ 
๓. เร่งรัดแก้ไขปัญหาและพัฒนาจังหวัดชายแดนภาคใต้ 
๔. ส่งเสริมการพัฒนาระบบบริการสุขภาพ เพ่ือรองรับประชาคมอาเซียน 
๕. ส่งเสริมการพัฒนาระบบบริหารจัดการและความร่วมมือเครือข่ายการป้องกันปราบปราม    

การทุจริตและประพฤติมิชอบ ให้เข้มแข็ง 
๖. พัฒนาระบบบริหารจัดการเพ่ือสนับสนุนการจัดบริการ 
๗. เสริมสร้างระบบหลักประกันสุขภาพและส่งเสริมการจัดระบบบริการสุขภาพทุกระดับให้มี

คุณภาพ ประชาชนสามารถเข้าถึงบริการได้ 



 

   

๘. เสริมสร้างระบบเฝ้าระวังควบคุม ป้องกัน บําบัด รักษาฟ้ืนฟูสมรรถภาพ ติดตามช่วยเหลือด้าน
สุขภาพ ประชาชน ผู้เสพ ผู้ติดยาและสารเสพติดให้มีประสิทธิภาพ 

เป้าหมายการใหบ้รกิาร 
1. ประชาชนทุกกลุ่มวัยได้รับการพัฒนาคุณภาพชีวิต 

ตัวชี้วัด 
- อัตราส่วนมารดาตาย ไม่เกิน 15 ต่อการเกิดมีชีพแสนคน 
- เด็ก 0-5 ปี พัฒนาการสมวัยไม่น้อยกว่าร้อยละ 85 
- เด็กวัยเรียนอายุ 5-14 ปี มภีาวะเร่ิมอ้วนและอ้วน ไม่เกินร้อยละ 10 
- อัตราการเสียชีวิตจากการจมนํ้า ของเด็กอายุตํ่ากว่า15ปี ไม่เกิน 6.5 ต่อประชากรเด็ก 
 อายุตํ่ากว่า 15 ปี แสนคน 
- อัตราการคลอดในมารดาอายุ 15-19 ปี ไม่เกิน 50 ต่อ ประชากรหญิงอายุ 15 – 19 ปี 
 พันคน 
- ความชุกของผู้บริโภคเคร่ืองด่ืมแอลกอฮอล์ในประชากรอายุ 15-19 ปี (ไม่เพ่ิมขึ้นจากผล 
 การสํารวจระบบ BSS ปี 2558) 
- อัตราป่วยรายใหม่จากโรคหลอดเลือดหัวใจลดลง 
- อัตราตายจากอุบัติเหตุทางถนนไม่เกิน 16 ต่อประชากรแสนคน  
- ผู้สูงอายุกลุ่มทีต้่องพ่ึงพิงในการดําเนินกิจวัตรประจําวันพ้ืนฐานไม่เกินรอ้ยละ 15  
- คนพิการเข้าถึงบริการด้านสุขภาพ ไม่น้อยกว่าร้อยละ 80 

2. ประชาชนมีสุขภาพดี เข้าถึงบริการและเทคโนโลยีด้านสุขภาพที่มีคุณภาพ และประสทิธิภาพ
อย่างเท่าเทียมกันโดยใช้งานวิจัยเป็นฐาน 

 ตัวชี้วัด 
- ร้อยละของนโยบาย/มาตรการทางสุขภาพที่ใช้งานวิจัยเป็นฐาน 

3. ประชาชนในจังหวัดชายแดนใต้เข้าถึงบริการสุขภาพอย่างทั่วถึงและมีคณุภาพ 
ตัวชี้วัด 
- อัตราตายด้วยโรคหัวใจ โรคมะเร็ง และโรคหลอดเลือดสมอง ลดลงร้อยละ 5  
- อัตราการเข้าถึงบริการของแม่และเด็กในด้านวัคซีน ทันตสุขภาพและฝากครรภ์ 

คุณภาพ เพ่ิมขึ้นร้อยละ 5  
- ผู้ได้รับบาดเจ็บจากเหตุการณ์ความไม่สงบที่มีอัตรารอดสูง (PS Score 0.75-1)  

เสียชีวิตไม่เกินร้อยละ 10 
4. ระบบบริการสุขภาพมีศักยภาพสามารถรองรับประชาคมอาเซียน 

ตัวชี้วัด 
- จํานวนเขตสุขภาพที่มีการพัฒนาระบบบริการสุขภาพเพ่ือรองรับประชาคมอาเซียน 

5. ประชาชนได้รับบริการที่ดีมีความพึงพอใจเช่ือมั่นและศรัทธาต่อการบริหารราชการของ
หน่วยงานสังกัดกระทรวงสาธารณสุข 

ตัวชี้วัด 
- ร้อยละของหน่วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุขผ่านเกณฑ์ประเมินระดับคุณธรรมและ 
 ความโปร่งใสในการดําเนินงาน 
- มีระบบการตรวจสอบถ่วงดุลจากภาคีเครือข่ายด้านสาธารณสุข(1 ระบบ) 



 

   

6. ประชาชนทุกคนมีพฤติกรรมสุขภาพที่ถูกต้องได้รับการควบคุมป้องกันโรคและคุ้มครอง
ผู้บริโภค 
 
 

ตัวชี้วัด 
- ร้อยละของอําเภอที่สามารถควบคุมโรคติดต่อสําคัญของพ้ืนที่ได้ (ร้อยละ 50) 
- ระดับความสําเร็จของการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและบริการ 
 สุขภาพ (ระดับ 5) 
- ร้อยละของผู้ป่วยนอกได้รับบริการการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกที่ได้ 
 มาตรฐาน (ร้อยละ20) 
- ร้อยละของผู้ป่วยโรคซึมเศร้า เข้าถึงบริการ (ไม่น้อยกว่า 37%) 

7. ประชาชนมีหลักประกันสุขภาพ และได้รับการบริการสุขภาพที่มีคุณภาพ มาตรฐาน            
ในทุกระดับและเข้าถึงเทคโนโลยีที่ทันสมัย 

ตัวชี้วัด 
- ร้อยละของอําเภอที่มี District Health System (DHS) ที่เช่ือมโยงระบบบริการปฐมภูม ิ
 กับชุมชนและท้องถิ่นอย่างมีคุณภาพ  (ไม่น้อยกว่าร้อยละ 80) 
- การส่งต่อผู้ป่วยนอกเขตบริการ ลดลง (ร้อยละ50) 
- สถานบริการสขุภาพภาครัฐผ่านการรับรองมาตรฐานเพ่ิมขึ้น (ร้อยละ10) 
- ร้อยละความพึงพอใจของประชาชนต่อระบบบริการ (ไม่น้อยกว่า 90) 

8. ประชาชน ผู้เสพ ผู้ติดยาและสารเสพติดได้รับการส่งเสริม ป้องกัน บําบัดรักษาฟ้ืนฟู ติดตาม
ดูแล เพ่ือสามารถดําเนินชีวิตได้ตามปกติในสังคม 

ตัวชี้วัด 
- ผู้เสพ ผู้ติดยาและสารเสพติดที่หยุดเสพต่อเน่ืองเป็นระยะเวลา ๓ เดือน หลังการจําหน่าย 
 จากการบําบัดรักษาครบตามกําหนด (Early remission rate) (ร้อยละ50)  
- สถานพยาบาลยาเสพติดภาครัฐได้รับการรับรองคุณภาพ (ร้อยละ 70) 

9. ประชาชนทุกกลุ่มวัยได้รับการดูแลสุขภาพจากปัญหาขยะและสิ่งแวดล้อม 
ตัวชี้วัด 
- อัตราป่วยด้วยโรคจากสิ่งแวดล้อมลดลง 
2.7 นโยบายการจัดทําแผนงบประมาณรายจ่าย ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 

เพ่ือให้การจัดทําคําของบประมาณรายจ่ายประจําปีงบประมาณ พ .ศ . 2559 
สอดคล้องเช่ือมโยงกับนโยบาย ยุทธศาสตร์ และแนวทางการดําเนินงานทุกระดับ ต้ังแต่ระดับรัฐบาล ระดับ
กระทรวง และระดับกรม สามารถมีงบประมาณรองรับการขับเคล่ือนนโยบายได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาขอให้แนวทางในการจัดทําคําของบประมาณฯ ไว้ดังน้ี 

1. จัดทําคําของบประมาณของพนักงานราชการปี 2559 ให้ครอบคลุมจํานวน 
อัตราที่มีอยู่ 

2. โครงการต่อเน่ืองตามนโยบายเลขาธิการฯ 3 ด้าน ได้แก่ 
2.1 ระบบ Post-Marketing 
2.2 ระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ 
2.3 การพัฒนาทรัพยากรบุคคล 

3. โครงการอาหารปลอดภัย  



 

   

4. การคุ้มครองผูบ้ริโภคในส่วนภูมิภาค เช่น การสนับสนุนคณะอนุกรรมการ คบส. 
เขต การพัฒนาศักยภาพเจ้าหน้าที่ระดับตําบลข้ึนมา และการพัฒนาศักยภาพพนักงานเจ้าหน้าที่ เป็นต้น 

5. ค่าตอบแทนผู้เช่ียวชาญอ่านทะเบียนตํารับ ขอให้ต้ังคําของบประมาณรายจ่ายฯ  
ตามอัตราที่ตกลงกับกรมบัญชีกลาง รวมถึงเวลาเบิกจ่ายด้วย 

6. การอบรมเจ้าหน้าที่ในหลักสตูร PIC/s ให้ดําเนินการต่อเน่ืองจากปี 2558 
7. การอบรมเจ้าหน้าที่ตามหลกัสูตรระยะสั้นของสํานักงาน ก.พ. 
8. จัดทําคําของบประมาณท่ีเป็นส่วนประกอบของอาคารคลังเก็บของกลาง เช่น 

เครื่องปรับอากาศ 
3. กรอบความเช่ือมโยงแผนปฏิบัติราชการประจําปี พ.ศ. 2559 ของ อย. รายเอียดตามภาพที่ 1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 



แผนงาน

(ตามยุทธศาสตร์

จัดสรรงบประมาณ)

* 1. แผนงานป้องกัน 

ปราบปรามการทุจริตและ

ประพฤติมิชอบในภาครัฐ (NEW)

2.แผนงานส่งเสริมบทบาท

และการใช้โอกาสในการเข้าสู่

ประชาคมอาเซียน

4. แผนงานป้องกัน ปราบปราม 

และบําบัดรักษาผู้ติดยาเสพติด

 เป้าหมาย

การให้บริการ

กระทรวง

ประชาชนได้รับบริการที่ดี

มีความพึงพอใจ เชื่อมั่นและ

ศรัทธาต่อการบริหารราชการ

ของหน่วยงานสังกัดกระทรวง

สาธารณสุข

ระบบบริการสุขภาพมีศักยภาพ

สามารถรองรับประชาคมอาเซียน

ประชาชน ผู้เสพ ผู้ติดยาและสารเสพติด

ได้รับการส่งเสริม ป้องกัน บําบัดรักษา

ฟื้นฟู ติดตามดูแล เพื่อสามารถดําเนินชีวิต

ได้ตามปกติในสังคม

เป้าหมาย

การให้บริการ

หน่วยงาน

บุคลากรดําเนินงานอย่างมี

ประสิทธิภาพ ประสิทธิผล 

โปร่งใสปราศจากการทุจริต 

ส่งผลให้ทุกภาคส่วนได้รับ

การบริการที่ดี มีความพึงพอใจ

และเชื่อมั่นศรัทธาต่อ

การดําเนินงานของหน่วยงาน

ระบบการควบคุม กํากับดูแล

ผลิตภัณฑ์สุขภาพมีศักยภาพ

สามารถรองรับประชาคมอาเซียน

ผู้บริโภคได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ ปลอดภัย ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภค

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง

     ตัวยา เคมีภัณฑ์ และสารตั้งต้นที่เป็น  

   วัตถุเสพติดได้รับการควบคุม

ให้มีการใช้ตามวัตถุประสงค์

และเป็นไปตามกฎหมาย

ตัวชี้วัดเป้าหมาย

บริการหน่วยงาน

ระดับคุณธรรมและความโปร่งใส

ในการดําเนินงานของหน่วยงาน 

(Integrity and Transparency

 Assessment : ITA) = 5 ระดับ

* ร้อยละ 90 ของคําขอผลิตภัณฑ์

สุขภาพที่ผ่านการพิจารณา

ตามข้อตกลงอาเซียน (Edit)

ร้อยละ 95 ของผู้บริโภคมีความเชื่อมั่นต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ที่ได้รับการรับรองจาก อย.

ร้อยละ 82.5 ของผู้บริโภค

มีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์

สุขภาพที่ถูกต้อง

ร้อยละ 100 ของผู้รับอนุญาต

ที่ตรวจพบว่ากระทําผิดเกี่ยวกับตัวยา

เคมีภัณฑ์และสารตั้งต้นได้รับ

การดําเนินการตามกฎหมาย

กลยุทธ์หน่วยงาน พัฒนาระบบการบริหารจัดการ 

ตามธรรมาภิบาล โปร่งใส 

ตรวจสอบได้

พัฒนาระบบการควบคุม กํากับดูแล

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

เพื่อรองรับประชาคมอาเซียน

พัฒนาระบบการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ให้มีประสิทธิภาพ

พัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพ 

เพื่อการพึ่งพาตนเองได้

 ในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ

การควบคุมตัวยา เคมีภัณฑ์และสารตั้งต้น

ที่เป็นวัตถุเสพติด

ภาพที่ 1 กรอบความเชื่อมโยงยุทธศาสตร์จัดสรร แผนงาน เป้าหมายบริการกระทรวง เป้าหมายบริการหน่วยงาน ผลผลิต/กิจกรรม ตาม พ.ร.บ. งบประมาณรายจ่าย ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 

ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

3. แผนงานพัฒนาด้านสาธารณสุข

ประชาชนทุกคนมีพฤติกรรมสุขภาพที่ถูกต้อง ได้รับการควบคุม ป้องกันโรคและคุ้มครองผู้บริโภค



ผลผลิต/ โครงการ โครงการส่งเสริมสนับสนุน

การสร้างกลไกการป้องกัน

การทุจริตให้เข้มแข็ง

และมีประสิทธิภาพ

โครงการสร้างเสริมระบบการ

ควบคุม  กํากับดูแลผลิตภัณฑ์

สุขภาพ

ให้สอดคล้องกับข้อตกลงอาเซียน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการได้รับการกํากับดูแล

และตรวจสอบให้มีมาตรฐานตามเกณฑ์ที่กําหนด

ผู้บริโภคได้รับความรู้เกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง

ผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับตัวยา เคมีภัณฑ์ 

และสารตั้งต้นปฏิบัติถูกต้องตามกฎหมาย

ตัวชี้วัดผลผลิต/ 

โครงการ

ร้อยละ 100 ของหน่วยงาน

ในสังกัดสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาผ่านเกณฑ์

การประเมินคุณคุณธรรมและ

ความโปร่งใสในการดําเนินงาน

ของหน่วยงาน (Integrity and 

Transparency Assessment : 

ITA)และพัฒนาปรับปรุง

การดําเนินงานที่มีอยู่แล้ว

จํานวนผู้ประกอบการที่สามารถ

ปรับตัวได้ตามข้อตกลงอาเซียน 160

 ราย (ยา 100 ราย, 

เครื่องมือแพทย์ 60 ราย)

1. ร้อยละ 98 ของคําขออนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ได้รับการพิจารณาอนุญาตแล้วเสร็จภายในเวลาที่กําหนด

2. ร้อยละ 98 ของคําขออนุญาตสถานประกอบการ

ได้รับการพิจารณาอนุญาตแล้วเสร็จภายในเวลาที่กําหนด

3. รอ้ยละ 99.7 ของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบได้

มาตรฐาน ตามเกณฑ์ที่กําหนด

4. ร้อยละ 80 ของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ตรวจพบว่าไม่ได้

รับอนุญาตได้รับการติดตามตรวจสอบให้เป็นไปตามกฎหมาย

5. ร้อยละ 98.8 ของสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ที่ได้รับการตรวจสอบได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่กําหนด 

6. ร้อยละ 80 ของสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ที่ตรวจพบว่าไม่ได้รับอนุญาตได้รับการติดตามตรวจสอบ

ให้เป็นไปตามกฎหมาย

7. ร้อยละ 100 ของโฆษณาที่ตรวจพบว่าไม่ถูกต้อง

ได้รับการดําเนินการตามกฎหมาย

ร้อยละ 90 ของผู้บรโิภคมีความรู้

เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง

1. ร้อยละ 98 ของผู้รับอนุญาตวัตถุ

เสพติดดําเนินการถูกต้องตามกฎหมาย

2. ร้อยละ 100 ของรายงานวัตถุเสพติด

ที่ไม่ตรงกับข้อเท็จจริงได้รับการตรวจสอบ

แก้ไขหรือถูกดําเนินการตามกฎหมาย

กิจกรรม 1. ส่งเสริมสนับสนุนการนํากลไก

การป้องกันการทุจริตและ

ประพฤติมิชอบสู่การปฏิบัติ

2. สร้างขวัญกําลังใจแก่บุคลากร

เพื่อธํารงไว้ซึ่งบุคลากรที่มีคุณภาพ

พัฒนาระบบการควบคุม กํากับดูแล

ผลิตภณัฑ์สุขภาพให้สอดคล้องกับ

ข้อตกลงอาเซียน

1. พิจารณากลั่นกรองผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนออกสู่ตลาด

2. พิจารณาตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของสถานประกอบการ

ก่อนอนุญาตให้มีการประกอบการ

3. ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เป็นไปตามกฎหมาย

4. ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัย

ของสถานประกอบการให้เป็นไปตามกฎหมาย

5. พัฒนาสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีคุณภาพ

มาตรฐาน

(ต่อ)

1. ผลิตสื่อองค์ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์

สุขภาพเพื่อเผยแพร่

2. รณรงค์ให้ผู้บริโภคมีความรู้

การบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง

ควบคุมตัวยา เคมีภัณฑ์ และสารตั้งต้น

ที่เป็นวัตถุเสพติด



6. พัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน

7. การบูรณาการพัฒนาด้านสุขภาพ

8. การพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ เพื่อการบริหารจัดการ

การบริการและการปฏิบัติงานของ อย.

* 9. สนับสนุนครัวไทยสู่โลก (NEW)
* 10. พัฒนาด่านอาหารและยาเพื่อรองรับเขตเศรษฐกิจพิเศษ 

(NEW)

ตัวชี้วัดกิจกรรม 1. ระดับคุณธรรมและ

ความโปร่งใสในการดําเนินการ

ของหน่วยงาน 5 ระดับ

2. ร้อยละ 68 ความพึงพอใจ

ของบุคลากรต่อคุณภาพชีวิต

จํานวนกฎระเบียบที่ได้รับ

การปรับปรุงให้สอดคล้องกับ

ข้อตกลงอาเซียน 8 ฉบับ 

(ยา 4 เครื่องมือแพทย์ 2 อาหาร 2)

1. จํานวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
(439,247 รายการ)

2. จํานวนการพิจารณาอนุญาตสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์

สุขภาพ (24,750 ราย)

3. จํานวนผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบ 
(777,360 รายการ)

4. จํานวนสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับ

การตรวจสอบ (5,635 ราย)

1. จํานวนเรื่องครั้งที่ผลิตสื่อ

เพื่อประชาสัมพันธ์ 

(เรื่อง332/623ครั้ง)

2. จํานวนโครงการที่รณรงค์

ให้ผู้บริโภครับรู้เกี่ยวกับการบริโภค

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง           

(4 โครงการ)

จํานวนตัวยาเคมีภัณฑ์และสารตั้งต้น

ได้รับการควบคุม 19,000 รายการ

5. จํานวนสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับ

การพัฒนา (130 ราย)

6. จํานวนผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ชุมชนที่ได้รับการพัฒนา 1,800 รายการ/1,800 ราย

 7. จํานวนทะเบียนตํารับยาได้รับการพิจารณาทบทวน        

จํานวน 2 กลุ่ม

* 8. จํานวนระบบการกระจายยาที่เหมาะสม จํานวน 1 ระบบ 

(Edit)
* 9. จํานวนการพัฒนาระบบสารสนเทศเพื่อให้บริการแบบ web 

service จํานวน 1 ระบบ  (Edit)
10. ร้อยละ 70 ของความพึงพอใจผู้รับบริการด้านเทคโนโลยี

สารสนเทศ
* 11. ร้อยละ 50 ของสินค้าอาหารต้นน้ําและสถานที่ผลิตอาหาร

ได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่กําหนด

(NEW)
* 12. ห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยาปาดังเบซาร์ 1 แห่ง 

(NEW)



19 
 

บทที่ 2 การวิเคราะหส์ถานการณ ์
  

หลังจากทราบแนวนโยบาย แผนการดําเนินงานที่สําคัญ และยุทธศาสตร์ระดับชาติและระดับ
กระทรวงแล้ว สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้นํากรอบแนวทางฯ ดังกล่าวมาใช้ในการวิเคราะห์
สถานะขององค์กร เพื่อประกอบการทบทวนยุทธศาสตร์และกลยุทธ์ให้เชื่อมโยงและสอดคล้องเป็นไปใน
แนวทางเดียวกัน นอกเหนือจากการวิเคราะห์ข้อมูลดังกล่าวแล้ว สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังได้
วิเคราะห์ข้อมูลปัจจัยภายในและภายนอกองค์กร เพื่อจะได้ทราบว่าปัจจัยหรือสภาวะแวดล้อมมีลักษณะ
อย่างไร มีการเปลี่ยนแปลงในลักษณะใด ก่อให้เกิดโอกาสและข้อจํากัดต่อองค์กรอย่างไรบ้าง เพื่อใช้
ประกอบการเสนอของบประมาณให้สอดคล้องกัน โดยใช้เครื่องมือ PEST+ HCP Analysis ในการวิเคราะห์
ปัจจัยภายนอก และ McKinsey 7S ในการวิเคราะห์ปัจจัยภายใน โดยมีผลการวิเคราะห์สรุปได้ดังนี้ 

1. สรุปสถานการณ์ภายนอกที่สําคัญต่อการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ 
ในการวิเคราะห์สภาพแวดล้อมภายนอก ได้ดําเนินการตามขั้นตอน 3 ขั้นตอน ได้แก่ การตรวจสอบ

(Scanning) การพยากรณ์ (Forecasting) และการประเมิน (Assessing) ทั้งนี้ เพื่อให้องค์กรสามารถเตรียม
ความพร้อมที่จะรับมือต่อการเปลี่ยนแปลงที่จะเกิดขึ้นในอนาคต รวมทั้ง สามารถจัดเตรียมกลยุทธ์ที่เหมาะสม
กับสิ่งที่เกิดขึ้นในอนาคตได้ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงได้กําหนดประเภทและชนิดของข้อมูล     
ที่ส่งผลต่อการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ดังนี้ 

1.1 ปัจจัยด้านการเมือง (Political Component = P) 
1.1.1 นโยบายรัฐบาล1 ที่เกี่ยวข้องกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกอบด้วย 

นโยบายข้อที่ 5 การยกระดับคุณภาพบริการด้านสาธารณสุขและสุขภาพของประชาชน 
- ข้อ 5.2 พัฒนาระบบบริการสุขภาพ โดยเน้นการป้องกันโรคมากกว่ารอให้ป่วยแล้วจึงมา

รักษา สร้างกลไกมาจัดการสุขภาพในระดับเขตแทนการกระจุกตัวอยู่ที่ส่วนกลางปรับระบบการจ้างงาน         
การกระจายบุคลากรและทรัพยากรสาธารณสุขให้เหมาะสมกับท้องถิ่นและให้ภาคเอกชนสามารถมีส่วนร่วม     
ในการจ้างบุคลากรเพื่อจัดบริการสาธารณสุขโดยรัฐเป็นผู้กํากับดูแล สนับสนุนความร่วมมือระหว่างรัฐและ
เอกชนในการพัฒนาระบบบริการทางการแพทย์และสาธารณสุข โดยส่งเสริมการร่วมลงทุนและการใช้
ทรัพยากรและบุคลากรร่วมกันโดยมีข้อตกลงที่รัดกุมและเป็นประโยชน์ต่อทุกฝ่าย 

นโยบายข้อที่ 6 การเพิ่มศักยภาพทางเศรษฐกิจของประเทศ 
- ข้อ 6.5 ลดอุปสรรคในการส่งออกเพื่อให้เกิดความคล่องตัว เช่น ปรับปรุงวิธีการตรวจ

รับรองมาตรฐานสินค้าและมาตรฐานการผลิตระดับไร่นา เป็นต้น ให้สะดวกรวดเร็วขึ้นตลอดจนลดขั้นตอนของ
กระบวนการด้านธุรการและเอกสารอื่นๆ ที่จะช่วยให้ระบบการส่งสินค้าเร็วขึ้น พร้อมทั้งแสวงหาตลาดที่มี
ศักยภาพเพื่อขยายฐานการส่งออกซึ่งครอบคลุมถึงการค้าชายแดนที่มีความสําคัญมากขึ้น 

- ข้อ 6.17 เพิ่มขีดความสามารถของผู้ประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมให้
เข้มแข็ง สามารถแข่งขันได้อย่างมีประสิทธิภาพ โดยการเพิ่มองค์ความรู้ในด้านการปรับปรุงประสิทธิภาพของ
กระบวรการผลิต ในการพัฒนาผลิตภัณฑ์และพัฒนาการบริหารจัดการภายในองค์กรปรับโครงสร้างกลไก     
การสนับสนุนและการขับเคลื่อนวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมใหเป็นระบบและมีเอกภาพที่ชัดเจน       
ทั้งในด้านการเข้าถึงแหล่งเงินทุนและบริการทางการเงินและการลงทุนสําหรับวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 
การพัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการ การตลาดและโอกาสในการลงทุนในต่างประเทศ 
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นโยบายข้อที่ 7 การส่งเสริมบทบาทและการใช้โอกาสในประชาคมอาเซียน 
- ข้อ 7.1 เร่งส่งเสริมความเชื่อมโยงทางเศรษฐกิจ การค้า การลงทุน ในภูมิภาคอาเซี่ยน

และขยายความร่วมมือทางเศรษฐกิจกับประเทศเพื่อนบ้าน โดยใช้ประโยชน์จากโครงข่ายคมนาคมขนส่งและ
โทรคมนาคมที่เชื่อมโยงระหว่างกันของอาเซี่ยน ระบบการออกใบรับรอง/ใบอนุญาตผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ 
การทําธุรกรรมอิเล็กทรอนิกส์ร่วมกันในอาเซี่ยน รวมทั้งการสนับสนุนการใช้ประโยชน์จากความตกลงทางการ
ค้าการลงทุนภายใต้กรอบความร่วมมือในระดับวิภาคีและพหุภาคีที่มีผลใช้บังคับแล้ว เร่งขยายการจัดทํา
ข้อตกลงการยอมรับร่วมกันของสินค้าด้านการตรวจสอบและรับรองมาตรฐานโดยให้ความสําคัญต่อสินค้าที่
ประเทศไทยมีศักยภาพสูงโดยเฉพาะกลุ่มสินค้าอุปโภคและบริโภค รวมถึงการปรับกฎเกณฑ์การค้าและระบบ
พิธีการศุลกากรให้สะดวก ลดขั้นตอนต่าง ๆ หรือยกเลิกขั้นตอนบางเรื่อง และปรับระบบภาษีและการอํานวย
ความสะดวกอ่ืน ๆ เพื่อดึงดูดให้มีการต้ังสํานักงานปฏิบัติการประจําภูมิภาคท่ีกรุงเทพมหานคร เพื่อพัฒนาให้
กรุงเทพมหานครเป็นศูนย์กลางทางธุรกิจ การค้า การลงทุน ของภูมิภาคได้ในที่สุด 

- ข้อ 7.2 พัฒนาศักยภาพในการแข่งขันของผู้ประกอบการไทยทุกระดับ โดยสอดคล้องกับ
ข้อตกลงในการเคลื่อนย้ายในด้านสินค้า บริการ การลงทุน แรงงานฝีมือ และปัจจัยการผลิตต่าง ๆ ที่เปิดเสรี
มากขึ้น โดยเฉพาะกลุ่มวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมของไทยให้สามารถแข่งขันได้ รวมทั้งสามารถดําเนิน
ธุรกิจร่วมกับผู้ประกอบการในประเทศสมาชิกอาเซี่ยนเพื่อนําไปสู่ความเชื่อมโยงกับห่วงโซ่อุปทานตลาดโลกได้ 
โดยเฉพาะอย่างยิ่ง ฐานการผลิตสินค้าหลายชนิดและธุรกิจเกี่ยวเน่ืองที่ประเทศไทยได้เข้าไปลงทุนขยายฐาน
การผลิตในประเทศอื่นในอาเซี่ยนมาเป็นเวลานานแล้ว ตลอดจนกลุ่มการผลิตที่ผู้ประกอบการของไทยเตรียมที่
จะขยายฐานการผลิตเพิ่มเติมอีกหลายชนิด ซึ่งช่วยให้ประเทศไทยมีฐานการผลิตสินค้าคุณภาพหลากหลาย     
เพื่อขายในตลาดต่าง ๆ ได้มากขึ้น ทั้งในอาเซียนและในตลาดโลก และเป็นการช่วยเหลือประเทศเพื่อนบ้านใน
กระบวนการพัฒนาอุตสาหกรรม 

นโยบายข้อที่ 10 การส่งเสริมการบริหารราชการแผ่นดินที่ มีธรรมาภิบาลและ          
การป้องกันปราบปรามทุจริตและประพฤติมิชอบในภาครัฐ 

- ข้อ 10.3 ยกระดับสมรรถนะของหน่วยงานของรัฐให้มีประสิทธิภาพ สามารถให้บริการ
เชิงรุกทั้งในรูปแบบการเพิ่มศูนย์รับเรื่องราวร้องทุกข์จากประชาชนในต่างจังหวัดโดยไม่ต้องเดินทางมายัง
ส่วนกลาง ศูนย์บริการสาธารณะแบบครบวงจรที่ครอบคลุมการให้บริการหลากหลาย ซึ่งจะจัดต้ังตามที่ชุมชน
ต่าง ๆ เพื่อให้ประชาชนสามารถเดินทางไปติดต่อขอรับบริการได้โดยสะดวก การให้บริการถึงตัวบุคคลผ่าน
ระบบศูนย์บริการร่วม ณ จุดเดียว (One Stop Service) และระบบรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์ที่สมบูนณ์แบบ 
พัฒนาหน่วยงานของรัฐให้เป็นองค์กรแห่งการเรียนรู้มีการสร้างนวตกรรมในการทํางานอย่างประหยัด            
มีประสิทธิภาพและมีระบบบูรณาการ 

นโยบายข้อที่ 11 การปรบัปรุงกฎหมายและกระบวนการยตุธิรรม 
- ข้อ 11.1 ในระยะเฉพาะหน้า จะเร่งปรับปรุงประมวลกฎหมายหลักของประเทศและ

กฎหมายอื่นๆ ที่ล้าสมัย ไม่เป็นธรรม ไม่สอดคล้องกับความตกลงระหว่างประเทศ ดป็นอุปสรรคติอการบริหาร
ราชการแผ่นดิน การประกอบธุรกิจหรือไม่เอื้อต่อศักยภาพในการแข่งขันกับต่างประเทศ โดยจะใช้กลไกของ
หน่วยงานเดิมที่มีอยู่ และระดมผู้ทรงคุณวุฒิมาเป็นคณะกรรมการที่จะจัดต้ังขึ้นเฉพาะกิจเป็นผู้เร่งดําเนินการ 
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1.1.2 นโยบายรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข (ศ.นพ.รัชตะ รัชตะนาวิน) และรัฐมนตรี
ช่วยว่าการกระทรวงสาธารณสุข (นพ.สมศักดิ์ ชุณหรัศมิ์) ได้มอบนโยบายการบริหารงานของกระทรวง
สาธารณสุข เมื่อวันที่ 13 กันยายน 2557 ได้มอบนโยบายการทํางานไว้ 10 ข้อ เกี่ยวข้องกับสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 4 ข้อ ได้แก่ 

นโยบายข้อที่ 2 พัฒนาระบบบริการสุขภาพให้ทุกคนบนแผ่นดินไทยสามารถเข้าถึง     
การบริการที่มีคุณภาพอย่างทั่วถึง โดยมีการใช้ทรัพยากรสุขภาพอย่างมีประสิทธิภาพ และเป็นระบบที่
ย่ังยืน 

- ข้อ 2.8 สนับสนุนการบูรณาการแพทย์แผนไทยและสมุนไพรเข้าสู่ระบบบริการสุขภาพ
อย่างครบวงจร โดยการสนับสนุนการเพิ่มการใช้ในสถานพยาบาล การเพิ่มการสนับสนุนทางการเงินในระบบ
หลักประกันสุขภาพ และการเพิ่มรายการยาสมุนไพรในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

นโยบายข้อที่ 3 สร้างเสริมสขุภาพและคณุภาพชีวิตของประชากรไทยตลอดช่วงชีวิต 
- ข้อ 3.1 จัดการกับปัจจัยเสี่ยงหลักทางสุขภาพตามกลุ่มวัย  

(1) ทารกและเด็กเล็ก เน้นการพัฒนาเชิงคุณภาพของศูนย์เด็กเล็กทั่วประเทศ การจัดทํา
ชุดนโยบายเพื่อส่งเสริมพัฒนาการเด็ก การออก พรบ. ควบคุมการตลาดอาหารทารกและเด็กเล็ก และ        
การจัดการภาวการณ์ขาดสารอาหารเฉพาะอย่าง โดยเฉพาะธาตุเหล็ก และไอโอดีน 

(2) กลุ่มวัยเรียน (5-14 ปี) เน้นการปรับปรุงฉลากอาหารให้เอื้อต่อพฤติกรรม         
การบริโภคท่ีเหมาะสม และการดําเนินการโรงเรียนสร้างเสริมสุขภาพ รวมทั้งการเสริมสร้างทักษะชีวิต และ
ทักษะด้านสุขภาพ 

(3) กลุ่มวัยรุ่นและวัยทํางาน (15-59 ปี) เน้นการจัดการกับปัญหา การบริโภคบุหรี่ สุรา 
สารเสพติด อนามัยการเจริญพันธ์ุ (โดยเฉพาะการลดอัตราการตั้งครรภ์ในวัยรุ่น รวมทั้ง ปัญหาสังคมที่ตามมา 
ความรุนแรงทางเพศ โรคเอดส์ และความปลอดภัยจากการตั้งครรภ์และการคลอด) พฤติกรรมการบริโภค 
กิจกรรมทางกาย การคัดกรองโรคและปัจจัยเสี่ยงตามกลุ่มวัย 

(4) ผู้สูงอายุ เร่งรัดการดําเนินการพัฒนาระบบการเสริมสร้างสุขภาพและการดูแลระยะ
ยาวสําหรับผู้สูงอายุ ที่อยู่ในภาวะพึ่งพิง 

- ข้อ 3.2 โภชนาการและอาหารปลอดภัย เน้นการแก้ปัญหาโภชนาการตามกลุ่มประชากร 
และการสร้างความเข้มแข็งของระบบการติดตามเฝ้าระวังและการบังคับใช้กฎหมายภายหลังผลิตภัณฑ์ออกสู่
ตลาด โดยเฉพาะการลักลอบนําเข้าอาหารปัญหาคุณภาพนมและอาหารโรงเรียน น้ํามันทอดซ้ํา ผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร การใช้สเตียรอยด์ในอาหาร รวมทั้งการจัดการปัญหาการโฆษณา และการตลาดที่ไม่เหมาะสม 

- ข้อ 3.4 การดําเนินการเพื่อพัฒนาความเข้มแข็งของกลไกการคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
สุขภาพ โดยการมีส่วนร่วมจากภาคส่วนต่างๆ ทั้งรัฐ เอกชน ประชาสังคมและชุมชนท้องถิ่น 

นโยบายข้อที่ 6 พัฒนาความมั่นคงของระบบยา วัคซีน เวชภัณฑ์ และเทคโนโลยี
ทางการแพทย์ 

- ข้อ 6.1 ส่งเสริมและเร่งรัดการดําเนินการในการจัดต้ังโรงงานผลิตวัคซีน ชีววัตถุและ
วัตถุดิบ ในการผลิตยา รวมทั้งเครื่องมือแพทย์ ทั้งในภาครัฐและเอกชน เพื่อความมั่นคงด้านสุขภาพ โดยเฉพาะ
วัคซีนไข้หวัดใหญ่ วัคซีนพื้นฐาน ชีววัตถุที่ใช้ในผู้ป่วยไตวายเรื้อรังและโรคเรื้อรังอื่นๆ ทั้งนี้ โดยได้รับ             
การสนับสนุนจากระบบหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ อย่างเหมาะสม 
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- ข้อ 6.2 สร้างความเข้มแข็งและยั่งยืนของกลไกการพัฒนาระบบยาและเทคโนโลยีของ
ประเทศ โดยศึกษาทบทวนกลไกการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ กลไกการประเมินเทคโนโลยีทางด้านสุขภาพและ 
กฎหมายที่เกี่ยวข้อง เพื่อสนับสนุนให้เกิดการใช้ยา วัคซีนและเทคโนโลยีทางการแพทย์อย่างเหมาะสม คุ้มค่า
รวมทั้งการสนับสนุนอุตสาหกรรมในประเทศ 

นโยบายข้อที่ 8 สนับสนุนการพัฒนาระบบสุขภาพโลก Global health 
- ข้อ 8.1 จัดทําและดําเนินการแผนยุทธศาตร์ด้านสุขภาพโลกและภูมิภาคอาเซียนของ

ประเทศไทย โดยอาศัยจุดแข็งระบบสุขภาพไทยเพื่อสนับสนุนการพัฒนาเศรษฐกิจสังคมและสุขภาพของ
ประเทศ การประกันความม่ันคงของมนุษย์ การเสริมบทบาทและภาพลักษณ์ของไทยในเวทีระหว่างประเทศ 
การเป็นศูนย์กลางการผลิตและพัฒนาบุคลากรสุขภาพรวมทั้งรองรับการเป็นประชาคมอาเซียน ทั้งนี้           
โดยความร่วมมือระหว่างกระทรวงการต่างประเทศ กระทรวงสาธารณสุข และองค์กรด้านสุขภาพ ทั้งในภาครัฐ
และเอกชน รวมทั้งภาคประชาสังคม ทั้งนี้โดยใช้กลไกสมัชชาสุขภาพภายใต้พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ 

เขตสุขภาพ7 

เขตสุขภาพ (Regional health) หมายถึง ระบบการบริหารงานส่วนกลางในภูมิภาค 
เพื่อให้การบริหารจัดการให้เกิดบริการสุขภาพแบบบูรณาการภายในเขต โดยมีเป้าหมายลดอัตราป่วย อัตรา
ตายของประชาชน และให้ประชาชนสามารถเข้าถึงการบริการในทุกระดับอย่างเท่าเทียมและเป็นธรรม        
โดยในชั้นนโยบายจะมีการกระจายอํานาจในการบริหารจัดการลงไปในระดับพ้ืนที่ โดยแบ่งเขตบริการสุขภาพ
ออกเป็น 12 เขต ตามเขตการตรวจราชการของสํานักนายกรัฐมนตรี แต่ละเขตครอบคลุม 4-8 จังหวัด 
ประชากร 3-6 ล้านคน เพื่อให้มีขนาดที่เหมาะสม (Economy of scale) ในการจัดระบบบริการที่มีคุณภาพ 
ประสิทธิภาพ เอื้อต่อการพัฒนาระบบส่งต่อ และสามารถสร้างการมีส่วนร่วมจากทุกภาคส่วน โดยมี
คณะกรรมการเขตสุขภาพ (Regional health board) ซึ่งประกอบด้วย ผู้ซื้อบริการ (ทั้ง 3 กองทุน)              
ผู้ให้บริการ (รัฐและเอกชน) ผู้ควบคุมกํากับและประเมินผลผู้ทรงคุณวุฒิและภาคประชาชน เป็นผู้กํากับ       
ทิศทางการดําเนินงานของเขตสุขภาพ (Regional health) และยังมีคณะกรรมการควบคุมกํากับและ
ประเมินผล (Regional regulator and evaluator health board) ที่มีหน้าที่ติดตามกํากับการดําเนินงาน
ของหน่วยงานทั้งภาครัฐและเอกชน ในระดับเขต โดยมีผู้ตรวจราชการและสาธารณสุขนิเทศเป็นผู้ดําเนินการ
หลัก นอกจากนั้นยังมี คณะกรรมการเขตบริการสุขภาพ (Regional provider health board) ที่บริหาร
จัดการหน่วยบริการทั้งหมดที่อยู่ภายในเขตสุขภาพ ให้เป็นเอกภาพเดียวกัน มีระบบการส่งต่อที่มีประสิทธิภาพ
และเกื้อหนุนกัน ทั้งนี้ จะมีสํานักงานสาธารณสุขเขต (สสข.) เป็นเลขานุการของทั้งคณะกรรมการเขตสุขภาพ
(Regional health board) และคณะกรรมการเขตบริการสุขภาพ (Regional provider health board)     
ส่วนคณะกรรมการควบคุมกํากับและประเมินผล (Regional regulator and evaluator health board) นั้น
เป็นหน้าที่ของสํานักตรวจราชการและประเมินผลในการทําหน้าที่เป็นเลขานุการของคณะทํางาน ในระดับ
จังหวัด จะมีคณะกรรมการสุขภาพจังหวัด (Provincial health board) โดยมีสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด   
ทําหน้าที่เป็นเลขานุการ ส่วนระดับอําเภอจะมีคณะกรรมการสุขภาพอําเภอ (District health board) โดยมี
โรงพยาบาลศูนย์/โรงพยาบาลทั่วไป/โรงพยาบาลชุมชน เป็นเลขานุการของคณะกรรมการ 

เพื่อให้การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพมีความเป็นเอกภาพ          
ทั้งเชิงนโยบายระดับเขต การบริหารจัดการที่มีประสิทธิภาพในระดับจังหวัด และการบูรณาการการทํางาน
ระหว่าง สสอ./รพ.สต และรพช. ในระดับอําเภอ ตลอดจนสามารถส่งต่อข้อมูลและการดําเนินงานเพื่อแก้ไข
ปัญหาสุขภาพและลดปัจจัยเสี่ยงด้านสุขภาพของประชาชนที่เกี่ยวข้องกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ จึงควรมี 
 
7 กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา.2558. 
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อนุคณะกรรมการคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพระดับเขต เพื่อกําหนดยุทธศาสตร์ แนวทางการดําเนินงาน 
คบส. ของเขต ตลอดจนให้ข้อคิดเห็นและข้อเสนอแนะต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับงานคุ้มครองผู้บริโภคสุขภาพระดับ 
เขตต่อคณะกรรมการเขตสุขภาพ (Regional health board) รายละเอียดตามภาพที่ 2 รวมทั้ง พัฒนา
ศักยภาพพนักงานเจ้าหน้าที่อย่างต่อเนื่อง โดยพัฒนาหลักสูตรฝึกอบรมสําหรับพนักงานเจ้าหน้าที่ของ สสจ.
และ อปท. เจ้าหน้าที่ของ สสอ./รพช./รพ.สต. และเครือข่าย (อสม./อย.น้อย/ภาคประชาชน) 

ภาพที่ 2 กรอบโครงสร้างคณะอนุกรรมการคุ้มครองผูบ้ริโภคด้านสุขภาพระดับเขตและระดับจังหวัด 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1.1.3 เสถียรภาพทางการเมืองและเสถียรภาพของรัฐบาล 

คณะกรรมการเขตสุขภาพ 
(Regional Health Board)  

อนุกรรมการคุม้ครองผูบ้ริโภคด้านสุขภาพระดบัเขต 
องค์ประกอบ 

1. สาธารณสุขนิเทศก์ หรือผู้ท่ีได้รับมอบหมาย     ประธาน 
2. นพ.สสจ. หรือ เภสัชกรเชี่ยวชาญ     รองประธาน 
3. หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ สสจ.     กรรมการ 
4. ผู้อํานวยการศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์    กรรมการ 
5. หัวหน้ากลุ่มงานที่เกี่ยวข้อง (อนามัยสิ่งแวดล้อม/ส่งเสริมสุขภาพ) สสจ. กรรมการ 
6. ผู้แทนกลุ่มงานเภสัชกรรมและคุ้มครองผู้บริโภค รพช.   กรรมการ 
7. ผู้แทน สสอ.        กรรมการ 
8. หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ สสจ.     เลขานุการที่ได้รับมอบหมาย 

อํานาจและหน้าที่ 
1. กําหนดยุทธศาสตร์ แนวทางและแผนงานการพัฒนาระบบงานคุ้มครองผู้บริโภคสุขภาพระดับเขต 
2. อํานวยการและสนับสนุนการดําเนินงานของหน่วยงานต่าง ๆ ท่ีเกี่ยวข้องกับงานคุ้มครองผู้บริโภคสุขภาพ 
3. กํากับ เร่งรัดและติดตามความก้าวหน้าของผลการดําเนินงานของหน่วยงานต่าง ๆ  

ท่ีเกี่ยวข้องกับงานคุ้มครองผู้บริโภคสุขภาพ ให้เป็นไปตามนโยบายและแนวทางการพัฒนาท่ีได้วางไว้  
4. ให้ข้อคิดเห็นและข้อเสนอแนะต่าง ๆ ท่ีเกี่ยวข้องกับงานคุ้มครองผูบ้ริโภคสุขภาพระดับเขต  

ต่อคณะกรรมการเขตสุขภาพ  

คณะกรรมการคุ้มครองผูบ้รโิภคด้านสุขภาพระดบัจงัหวดั 

1. คณะกรรมการพิจารณาคดีและเปรียบเทียบปรับ
คดีคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ 
(เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพการบังคับใช้กฎหมายคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านสุขภาพของ สสจ. โดยดําเนินการภายใต้ 
พรบ.ท่ีเกี่ยวข้อง เช่น ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ           
ด้านสถานพยาบาล สถานบริการ                       
และด้านการสาธารณสุข เป็นต้น ซ่ึงมีองค์ประกอบจาก
กลุ่มงานที่เกี่ยวข้องใน สสจ.และจากหน่วยงานภายนอก
ด้วย เช่น อัยการจังหวัด ตํารวจ เป็นต้น) 

2. คณะกรรมการส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านสุขภาพ 
(เพื่อให้เกิดการบูรณาการการทํางานระหว่าง สสอ./
รพ.สต และรพช. ในระดับอําเภอ ตลอดจน
สามารถส่งต่อข้อมูลและการดําเนินงาน เพื่อแก้ไข
ปัญหาสุขภาพและลดปัจจัยเสี่ยงด้านสุขภาพของ
ประชาชนที่เกี่ยวข้องกับการบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพในระดับจังหวัดได้อย่างมีประสิทธิภาพ) 

คณะกรรมการสุขภาพอําเภอ 
(District health board) 
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ความไม่แน่นอนทางการเมืองเป็นจุดอ่อนหลักของประเทศไทยในช่วงที่ผ่านมา รัฐบาลที่มี
เสถียรภาพจะมีส่วนอย่างยิ่ง ที่จะทําให้การพัฒนาประเทศไปอย่างรวดเร็วและเกิดความต่อเนื่อง เป็นผลดีทั้ง   
ทางเศรษฐกิจ การเมืองและสังคม แต่สําหรับประเทศไทยแล้ว ในระยะเวลา 82 ปี นับแต่มีการเปลี่ยนแปลง
ระบบการปกครองเป็นระบบประชาธิปไตย ต้ังแต่ปี พ.ศ. ๒๔๗๕ รัฐบาลไทยมีจํานวนถึง ๖1 ชุด โดยมีวาระ
เฉลี่ยเพียงประมาณ ๑ ปี ๔ เดือน รัฐบาลที่มีเสถียรภาพจะสามารถบริหารประเทศได้อย่างราบรื่นจนครบวาระ
๔ ปี จะมีส่วนสําคัญอย่างยิ่งในการทําให้ประเทศชาติพัฒนา 

หากพิจารณาถึงรัฐบาลชุดปัจุบันเป็นชุดที่ 61 ซึ่งจัดต้ังขึ้นตามพระบรมราชโองการ
ประกาศแต่งต้ังรัฐมนตรี ลงวันที่ 30 สิงหาคม 2557 ภายหลังรัฐประหารในนามคณะรักษาความสงบแห่งชาติ
และแต่งต้ังพลเอก ประยุทธ์ จันทร์โอชา เป็นนายกรัฐมนตรีตามพระบรมราชโองการประกาศแต่งต้ัง
นายกรัฐมนตรี ลงวันที่ 24 สิงหาคม 2557 โดยลําดับ8 และในส่วนของกระทรวงสาธารณสุขก็มี               
การเปลี่ยนแปลงทั้งรัฐมนตรีและรัฐมนตรีช่วยว่าการฯ ทําให้คณะรัฐมนตรีที่ขึ้นมาบริหารงานเพียงวาระสั้น ๆ 
ทําประโยชน์ให้แก่ประเทศชาติได้ไม่มากนัก ถือว่าเป็นความอ่อนแอของรัฐบาล ซึ่งจะนําประเทศเข้าสู่ 
“การเมืองไร้เสถียรภาพ” ปัจจัยดังกล่าวมผีลกระทบอย่างสูงต่อการตัดสินใจของต่ํางชาติ ที่จะเข้ามาลงทุนหรือ
พัฒนาด้านอุตสาหกรรมการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพในประเทศไทย 

หากมีการปรับเปลี่ยนรัฐบาลหรือรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขบ่อยครั้ง มีผลให้
นโยบายสําคัญที่มอบหมายให้หน่วยงานต่าง ๆ ดําเนินการ อาจไม่มีความต่อเนื่อง รวมทั้ง มีการเปลี่ยนแปลง
ของนโยบายบ่อยครั้ง นอกจากนี้ การเปลี่ยนแปลงรัฐมนตรีหรือการเปลี่ยนแปลงรัฐบาล จะมีผลกระทบต่อ     
การประชุมราชการที่มีรัฐมนตรีเป็นประธาน หรือกระทบต่อกระบวนการออกกฎหมาย ทั้งในระดับ
พระราชบัญญัติ กฎกระทรวงหรือประกาศกระทรวง ที่เกิดความล่าช้า เช่น หากมีการเปลี่ยนรัฐบาล กฎหมาย 
ที่ถูกเสนอไว้แล้วในรัฐบาลเดิม บางขั้นตอนจะถูกส่งกลับมายังหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เพื่อแจ้งยืนยันกฎหมาย
ดังกล่าวอีกครั้งหนึ่ง มีผลให้ไม่สามารถออกกฎหมายมาใช้บังคับได้ตามช่วงเวลาที่กําหนดไว้ 

นอกจากนี้ นโยบายสําคัญของภาครัฐในบางเรื่อง เช่น นโยบายเรื่องการเตรียมการรองรับ
ประชาคมเศรษฐกิอาเซียน กําหนดให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้องต้องดําเนินงานโครงการสําคัญ เช่น โครงการ 
Medical Hub จําเป็นต้องใช้งบประมาณสูง แต่รัฐบาลมิได้จัดสรรงบประมาณเพิ่มเติมในส่วนนี้ให้ ทําให้ต้องนํา
งบประมาณปกติมาใช้ ซึ่งจะส่งผลกระทบต่อแผนการดําเนินงานอื่น ๆ 

1.1.4 การพัฒนาระบบราชการ9 การปฏิรูประบบราชการเมื่อปี พ.ศ. 2545 ที่ผ่านมา ได้มี       
การนําหลักธรรมาภิบาลของการบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดี (Good Governance) โดยเฉพาะการบริหารงาน
ภาครัฐแนวใหม่ (New Public Management) เข้ามาประยุกต์ใช้ในระบบราชการของไทยดังเจตนารมณ์
ปรากฏในมาตรา 3/1 ของพระราชบัญญัติระเบียบบริหารราชการแผ่นดิน (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2545 และมี   
การวางแผนยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบราชการไทย (ในช่วงปี พ.ศ. 2546 – พ.ศ. 2550 และ พ.ศ. 2551 
– พ.ศ. 2555) เป็นกรอบแนวทางหลักในการผลักดันการพัฒนาระบบราชการไทยตั้งแต่ปี พ.ศ. 2546 มาถึง
ปัจจุบัน มีการดําเนินงานตามแผนงานโครงการที่สอดคล้องตามแผนยุทธศาสตร์ไปสู่การปฏิบัติ ทําให้หน่วยงาน
ราชการได้ปรับปรุงประสิทธิภาพการทํางาน ทบทวนปรับโครงสร้าง บทบาทและภารกิจ 

 

 

 
8 คณะรัฐมนตรีไทย คณะที่ 61. วิกิพิเดีย สารานุกรมเสรี. 26 ตุลาคม 2557. 
9 แผนยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบราชการไทย (พ.ศ. 2556-2561). พฤษภาคม 2556. 
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กลยุทธ์และมาตรการในการพัฒนาระบบราชการไทยที่ผ่านมา โดยเฉพาะการลดขั้นตอน
และระยะเวลาการปฏิบัติราชการ ส่งผลให้ประชาชนผู้รับบริการมีความพึงพอใจในคุณภาพการให้บริการของ
หน่วยงานราชการมากขึ้น หน่วยงานราชการได้มีการปรับปรุงและพัฒนาการให้บริการประชาชน จนเป็นที่
ยอมรับว่ามีความสะดวก รวดเร็ว สร้างความพึงพอใจให้แก่ผู้รับบริการ จัดให้มีจุดบริการที่สําคัญของกระทรวง
หรือจังหวัดไว้ ณ ที่แห่งเดียว เปิดให้บริการทุกวันและนอกเวลาราชการ ตลอดจนมีหน่วยบริการเคลื่อนที่ยัง
พ้ืนที่ห่างไกล 

นอกจากนี้ การวิจัยของธนาคารโลกเกี่ยวกับความยาก-ง่าย และความสะดวก                
ในการประกอบธุรกิจของประเทศต่าง ๆ (Doing Business) ซึ่งศึกษาเกี่ยวกับขั้นตอนและระยะเวลาการ
ให้บริการ การอํานวยความสะดวก ต้นทุนค่าใช้จ่ายและกฎหมาย กฎ ระเบียบต่าง ๆ ของภาครัฐว่ามีส่วน
สนับสนุนหรือเป็นอุปสรรคต่อการดําเนินธุรกิจอย่างไร ตามวงจรธุรกิจต้ังแต่การเริ่มต้นธุรกิจจนถึงการปิด
กิจการ เช่น การขออนุญาตก่อสร้าง การจดทะเบียนทรัพย์สิน การชําระภาษี และการค้าระหว่างประเทศ         
เป็นต้น พบว่าประเทศไทยได้รับการจัดอันดับอยู่ใน 20 อันดับแรกมาโดยตลอด 

สําหรับผลการพัฒนาระบบราชการไทยตามแผนยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบราชการไทย 
(พ.ศ. 2551 – พ.ศ. 2555) ที่ผ่านมา พบว่าสามารถบรรลุเป้าประสงค์ตามท่ีต้องการ กล่าวคือ ประชาชนมี
ความพึงพอใจในระบบราชการ โดยมีระดับความพึงพอใจของประชาชนต่อการให้บริการและการดําเนินงาน
ของส่วนราชการและหน่วยงานของรัฐ ร้อยละ 82.65 นอกจากนี้ ผลการสํารวจการพัฒนาคุณภาพการบริหาร
จัดการภาครัฐ (PMQA) หมวด 6 การจัดการกระบวนการ พบว่า ร้อยละ 89.5 ของส่วนราชการและหน่วยงาน
ของรัฐ มีการปรับปรุงรูปแบบหรือวิธีการทํางาน และมีการเปิดโอกาสให้ประชาชนเข้ามามีส่วนร่วมร้อยละ 86 
ในส่วนของการปรับปรุงและยกระดับคุณภาพการบริหารงานตามแผนพัฒนาองค์การ และการพัฒนาขีด
สมรรถนะของข้าราชการตามเกณฑ์มาตรฐาน พบว่า การดําเนินงานสูงกว่าเป้าหมายที่วางไว้ คือร้อยละ 
92.09 และร้อยละ 89.87 ตามลําดับ อีกทั้งประชาชนมีความเชื่อมั่นและไว้วางใจระบบราชการมากยิ่งขึ้น 
โดยจากผลการสํารวจความเชื่อมั่นของประชาชนที่มีต่อส่วนราชการและหน่วยงานของรัฐสูงถึง ร้อยละ 81.03 
ซึ่งอาจเป็นผลมาจากส่วนราชการและหน่วยงานของรัฐมีการพัฒนาระบบควบคุมภายในให้เป็นไปตามเกณฑ์
มาตรฐาน คิดเป็นร้อยละ 94.29 

อย่างไรก็ตาม จากผลการสํารวจ พบว่า การดําเนินการส่งเสริมให้ส่วนราชการและ
หน่วยงานของรัฐนําเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารเข้ามาใช้ในการให้บริการประชาชน (e-Service) ยังไม่
สามารถบรรลุตามค่าเป้าหมายที่กําหนดไว้ได้ เนื่องจากส่วนราชการและหน่วยงานของรัฐส่วนใหญ่ให้บริการ
ประชาชนในรูปแบบของการนําเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารเข้ามาใช้ในการให้บริการประชาชน      
(e-Service) ขั้นพื้นฐานเท่านั้น ได้แก่ การให้บริการข้อมูลของหน่วยงานผ่านทางเว็บไซต์ และการรับเรื่อง 
ร้องเรียน ดังนั้น การพัฒนาระบบราชการในระยะต่อไปควรให้ความสําคัญในการส่งเสริมและพัฒนาให้        
ส่วนราชการและหน่วยงานของรัฐให้บริการประชาชนผ่านรูปแบบของการนําเทคโนโลยีสารสนเทศและ       
การสื่อสารเข้ามาใช้ในการให้บริการประชาชน (e-Service) มากขึ้น รายละเอียดตามภาพที่ 3 
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ภาพที่ 3 ผลการพัฒนาระบบราชการตามแผนยทุธศาสตร์การพัฒนาระบบราชการไทย (พ.ศ. 2551-2555) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

หมายเหตุ : * ผลการดําเนินงาน เป็นค่าเฉลีย่ของการดําเนินงานในช่วงระยะเวลาการเก็บข้อมูล 

จากการสํารวจการจัดอันดับความพร้อมของการเป็นรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์ของประเทศ    
ต่าง ๆ ทั่วโลกขององค์การสหประชาชาติ ซึ่งมีองค์ประกอบในการพิจารณา 3 ด้าน ประกอบด้วย คุณภาพ    
การให้บริการออนไลน์ (Scope and quality of online services) การพัฒนาโครงสร้างพื้นฐาน             
ด้านโทรคมนาคม (Development status of telecommunication infrastructure) และการพัฒนาทุน
มนุษย์ (Human capital) พบว่า อันดับของประเทศไทยตั้งแต่ปี ค.ศ. 2005 ถึง ค.ศ. 2012 นั้น มีแนวโน้มที่
ลดลงเรื่อย ๆ โดยปี ค.ศ. 2008 อยู่ในอันดับที่ 64 ปี ค.ศ. 2010 อยู่ในอันดับที่ 76 และปี ค.ศ. 2012         
ตกไปอยู่อันดับที่ 92 จากจํานวนประเทศสมาชิกทั้งหมด 193 ประเทศ 

ในด้านกําลังคนภาครัฐนั้น ต้ังแต่ปีงบประมาณ พ.ศ. 2551 - พ.ศ. 2554 พบว่า
ข้าราชการฝ่ายพลเรือนเพิ่มขึ้นเพียง 475 อัตรา ซึ่งเป็นผลมาจากมาตรการควบคุมอัตรากําลังข้าราชการ       
แต่กําลังคนประเภทลูกจ้างชั่วคราว พนักงานจ้าง และพนักงานราชการรวมกันเพิ่มขึ้นถึง 249,026 คน 
ขณะเดียวกัน ภาคราชการยังมีแนวโน้มการสูญเสียกําลังคนที่มีคุณภาพจากการเกษียณอายุ เนื่องจาก
ข้าราชการส่วนใหญ่เข้าสู่วัยสูงอายุ โดยข้าราชการพลเรือนสามัญมีอายุเฉลี่ยเท่ากับ 46.92 ปี และส่วนใหญ่
ร้อยละ 68.98 มีอายุอยู่ในช่วง 31-50 ปี แต่มีเพียงร้อยละ 8.85 เท่านั้นที่มีช่วงอายุตํ่ากว่า 30 ปี 
นอกจากนี้ มาตรการควบคุมอัตรากําลังและค่าใช้จ่ายด้านบุคลากรได้ส่งผลให้ส่วนราชการที่ต้องการกําหนด
ตําแหน่งระดับสูงเพิ่มขึ้นต้องยุบตําแหน่งอื่น ๆ เพื่อนําอัตราเงินเดือนมายุบรวมเป็นเงินเดือนของตําแหน่ง
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ระดับสูงดังกล่าว ส่งผลให้ตําแหน่งระดับปฏิบัติการหายไป และทําให้คนรุ่นใหม่มีโอกาสเข้าสู่ระบบราชการ       
ได้น้อยลง 

โดยสรุป แม้ว่าผลการพัฒนาระบบราชการจะส่งผลในระดับที่ดีขึ้น แต่การพัฒนาระบบ
ราชการยังจะต้องดําเนินงานต่อไปภายใต้บริบทของการเปลี่ยนแปลง วิกฤตการณ์ และความผันผวน             
ที่เปลี่ยนไปจากอดีตอย่างมาก การที่จะขับเคล่ือนประเทศให้มีความก้าวหน้าและพัฒนาไปอย่างมั่นคง ระบบ
ราชการไทยต้องได้รับการพัฒนาใน 4 ประเด็นหลัก ดังนี้ 

1. คุณภาพการให้บริการประชาชน : แม้ว่าการพัฒนาคุณภาพการให้บริการประชาชน
ของหน่วยงานของรัฐในช่วงที่ผ่านมาจะส่งผลให้ประชาชนมีความพึงพอใจเพิ่มมากขึ้น และได้รับรางวัลยกย่อง
ชมเชยในระดับนานาชาติ อย่างไรก็ดี ยังพบว่าหน่วยงานที่เสนอผลงานเพื่อขอรับรางวัลคุณภาพการให้บริการ
ประชาชนยังจํากัดอยู่ในวงแคบ อีกทั้ง ยังไม่มีการนําผลงานดังกล่าวไปขยายผลหรือต่อยอดเท่าที่ควร ทําให้  
การพัฒนาคุณภาพการให้บริการของภาคราชการไม่ขยายตัวและก้าวหน้าอย่างต่อเนื่อง ประกอบกับ       
ความต้องการของประชาชนมีความเป็นพลวัตแปรผันตามกาลเวลา และมีแนวโน้มความต้องการเฉพาะที่เป็น
ปัจเจกบุคคลเพิ่มมากขึ้น ทําให้ภาครัฐต้องเน้นการจัดบริการในเชิงรุก ตลอดจนพัฒนาไปสู่การให้บริการ          
ในรูปแบบการให้บริการทางเลือกที่หลากหลายมากขึ้น  

2. ขีดสมรรถนะขององค์การ : การพัฒนาระบบราชการจําเป็นต้องมุ่งเน้นให้ความสําคัญ
ในเรื่องของการปรับเปลี่ยนวิธีการทํางานให้มีขีดสมรรถนะสูงและมีความทันสมัย ต้องเร่งนําเทคโนโลยีสมัยใหม่
เข้ามาประยุกต์ใช้ในการดําเนินงานให้มากขึ้น เพื่อปรับตัวให้ทันต่อการเปลี่ยนแปลงและสามารถให้บริการ
ประชาชนได้อย่างต่อเนื่องในทุกสถานการณ์ รวมทั้ง ต้องบริหารจัดการและพัฒนาคุณภาพของกําลังคนภาครัฐ
ให้เหมาะสม เพื่อเพิ่มผลิตภาพในการปฏิบัติงาน สร้างนวัตกรรม ใช้ทรัพยากรอย่างคุ้มค่าและไม่ให้เกิด    
ผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม 

3. การบูรณาการการดําเนินงานระหว่างหน่วยงานและการดําเนินงานร่วมกับภาคส่วนอื่น 
: บทเรียนจากการบริหารจัดการมหาอุทกภัยที่เกิดขึ้นในปี พ.ศ. 2554 ช้ีให้เห็นว่าภารกิจของภาครัฐในพลวัต
ของการเปลี่ยนแปลงไม่สามารถบรรลุผลได้ด้วยบทบาทหน้าที่ของหน่วยงานใดหน่วยงานหนึ่ง แต่จําเป็นต้อง
อาศัยการบูรณาการและเชื่อมโยงกันระหว่างหน่วยงานของรัฐในสังคม นอกจากนี้ ยังต้องปรับระบบการทํางาน
ในลักษณะแบบร่วมมือกันกับภาคส่วนอื่น เช่น ธุรกิจเอกชน องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น ประชาสังคม/
ประชาชน มากขึ้น เนื่องจากในปัจจุบันภาคส่วนอื่น มีความเข้มแข็งมากขึ้น ในขณะที่ภาครัฐยังประสบปัญหา
ในการปรับตัวตามการเปลี่ยนแปลงของโลกยุคโลกาภิวัตน์ 

4. ความโปร่งใสในการปฏิบัติราชการ : แนวโน้มปัญหาทุจริตคอร์รัปช่ันของประเทศไทย
ในช่วงเวลาที่ผ่านมา แสดงให้เห็นว่า ปัญหาดังกล่าวเป็นปัญหาสําคัญในระดับประเทศที่สั่งสมมาเป็นเวลานาน 
แม้จะให้ความสําคัญในเรื่องการต่อต้านการทุจริตคอร์รัปช่ันและระดมสรรพกําลังความร่วมมือจากทุกภาคส่วน 
แต่จะต้องมีการดําเนินงานอย่างจริงจังและต่อเนื่อง โดยเฉพาะการลดทุจริตคอร์รัปชั่นในกระบวนการ
ดําเนินงานของภาครัฐ ทั้งในด้านการให้บริการประชาชนและการดําเนินงานภายใน เช่น การจัดซื้อจัดจ้าง และ
การบริหารสินทรัพย์ของภาครัฐ เป็นต้น เพื่อลดความสูญเสียของภาครัฐในระยะยาวและสร้างความเชื่อถือ
ไว้วางใจของประชาชน 

ประเด็นต่าง ๆ เหล่านี้ เป็นสิ่งท้าทายที่สําคัญในการกําหนดกรอบทิศทางการพัฒนาระบบ
ราชการในช่วง 6 ปีข้างหน้า โดยเฉพาะการพัฒนากลไกราชการให้สามารถขับเคลื่อนนโยบายต่าง ๆ ของ
รัฐบาลไปสู่การปฏิบัติ การเสริมสร้างขีดสมรรถนะให้สามารถรองรับต่อการเปลี่ยนแปลงในบริบทด้านต่าง ๆ 
การสร้างสมดุลและลดความเหลื่อมล้ํา การปรับระบบบริหารจัดการภายในภาครัฐ และการบริหารงานแบบ
บูรณาการเพื่อให้เกิดความร่วมมือไปในทิศทางเดียวกัน 
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ยุทธศาสตร์การพฒันาระบบราชการไทย 
การพัฒนาระบบราชการไทยในระยะต่อไป จะเน้นการดําเนินงานที่สอดรับกับยุทธศาสตร์

ประเทศ (Country Strategy) พ.ศ. 2556 – พ.ศ. 2561 ซึ่งรัฐบาลได้กําหนดเป้าหมายร่วมกันกับทุกภาค
ส่วนโดยมีเป้าหมายหลักที่จะเพิ่มขีดความสามารถในการแข่งขันของประเทศ เพื่อหลุดพ้นจากกับดักประเทศ
รายได้ปานกลาง การลดความเหลื่อมล้ําที่เน้นการพัฒนาอย่างทั่วถึงเป็นธรรม การเติบโตที่เป็นมิตรกับ
สิ่งแวดล้อม และในการจะขับเคลื่อนนโยบายในแนวทางดังกล่าวให้เกิดประสิทธิผลและเป็นรูปธรรมได้นั้น      
การสร้างสมดุลและพัฒนาระบบบริหารจัดการภายในภาครัฐ (Internal Process) ให้มีประสิทธิภาพ โปร่งใส 
ด้วยการปรับโครงสร้างระบบราชการ สร้างและใช้หลักธรรมาภิบาลในการบริหารงานเพื่อสร้างความโปร่งใสใน
องค์การภาครัฐ ปฏิรูประบบกฎหมายเพื่อเสริมสร้างความสามารถในการแข่งขัน ส่งเสริมการมีส่วนร่วมของ
ประชาชนทุกภาคส่วนในการแก้ไขปัญหาและสนับสนุนการจัดการการศึกษาในจังหวัดชายแดนภาคใต้ 
ตลอดจนจัดทํายุทธศาสตร์และบูรณาการการทํางานเพื่อให้เกิดการประสานงานระหว่างยุทธศาสตร์
ระดับประเทศ ระดับกระทรวง และระดับพื้นที่ โดยให้ประชาชนในระดับพ้ืนที่มีส่วนร่วมในการแสดง        
ความคิดเห็น ความต้องการ อันจะเป็นการผนึกกําลังเพื่อการพัฒนาให้บรรลุเป้าหมายของประเทศอย่างแท้จริง        
รายละเอียดตามภาพที่ 4 

ภาพที่ 4 ยุทธศาสตร์ประเทศ พ.ศ. 2556-2561 
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ผลการติดตามการปฏิบัติตามพระราชกฤษฎีกาว่าด้วยหลักเกณฑ์และวิธีการบริหารกิจการ
บ้านเมืองที่ดี พ.ศ. 2546 พบว่า ยังคงมีปัญหาและอุปสรรคในการปฏิบัติตาม ที่ต้องเร่งผลักดันอย่างจริงจัง         
ในประเด็นสําคัญ ๆ รวม 6 เรื่อง ดังนี้ 

1. การให้บริการ รับข้อร้องเรียน และแก้ไขปัญหาความเดือดร้อนของประชาชน 
2. การบูรณาการการทํางานของหน่วยงานราชการ  
3. การป้องกันและแก้ไขปัญหาการทุจริตประพฤติมิชอบในวงราชการ  
4. การเพิ่มประสิทธิภาพและความคุ้มค่าในการทํางาน  
5. การทบทวนบทบาทภารกิจของภาครัฐ  
6. การแก้ไขกฎหมาย ระเบียบ ข้อบังคับที่เป็นอุปสรรคต่อการประกอบธุรกิจหรือกระทบ

ต่อสิทธิเสรีภาพของประชาชน  
ประกอบกับความจําเป็นที่จะต้องเร่งเสริมสร้างขีดสมรรถนะของหน่วยงานราชการให้

สามารถรองรับต่อการเปลี่ยนแปลงในบริบทด้านต่าง ๆ สามารถตอบสนองต่อความต้องการของประชาชนและ
ปัญหาใหม่ ๆ ที่เกิดขึ้น รวมทั้ง วางระบบการกํากับดูแลตนเองที่ดีให้เกิดขึ้นภายในส่วนราชการเอง  

คณะรัฐมนตรีในการประชุมเมื่อวันที่ 24 เมษายน 2555 จึงได้ให้การเห็นชอบแผน        
การส่งเสริมและพัฒนาธรรมาภิบาลในภาคราชการเพื่อการบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดีอย่างยั่งยืน ตามท่ี ก.พ.ร. 
เสนอ โดยมีองค์ประกอบครอบคลุม 3 ส่วน ได้แก่ การส่งเสริมและพัฒนาธรรมาภิบาลในภาคราชการผ่าน      
การเรียนรู้จากการปฏิบัติจริง การพัฒนากลไกการขับเคลื่อนธรรมาภิบาลในระบบราชการแบบยั่งยืน         
และการพัฒนาระบบสนับสนุนการพัฒนาธรรมาภิบาล ซึ่งสาระสําคัญ แนวทางการดําเนินงาน และโครงการ
ต่าง ๆ ตามแผนงานดังกล่าวจะถูกนํามารวมไว้ในแผนยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบราชการไทย (พ.ศ. 2556 – 
พ.ศ. 2561) เพื่อนําไปสู่การปฏิบัติต่อไป  

วิสัยทัศน์ใหมข่องการพฒันาระบบราชการ 
ระบบราชการไทยมุ่งเน้นพัฒนาการทํางานเพื่อประชาชน และรักษาผลประโยชน์ของ

ประเทศชาติ ภายใต้หลักธรรมาภิบาลของการบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดี ยกระดับขีดสมรรถนะไปสู่ความเป็น
เลิศ บูรณาการและเพิ่มประสิทธิภาพงานของภาครัฐ ประสานการทํางานกับทุกภาคส่วน สร้างความโปร่งใส 
ต่อต้านการทุจริตและประพฤติมิชอบ ให้เป็นที่น่าเชื่อมั่นศรัทธาของประชาชน 

ระบบราชการไทยจะต้องให้คุณค่า ความสําคัญและยึดมั่นในปรัชญา หลักการและแนวทาง
ดังนี้  

- ยึดประชาชนเป็นศูนย์กลาง ผลักดันให้หน่วยงานของรัฐกําหนดทิศทางการทํางานใน
ระยะยาวให้ชัดเจน สอดคล้องนโยบายของรัฐบาล คํานึงถึงประโยชน์สุขของประชาชน เปิดโอกาสให้มีส่วนร่วม
และรับฟังความคิดเห็นเพื่อไปปรับปรุงบริการ เพื่อตอบสนองความต้องการของประชาชน อํานวยประโยชน์ 
วางระบบการจัดการข้อร้องเรียนและแก้ไขความเดือดร้อนของประชาชน ตลอดจนเตรียมระบบการบริหารใน
ภาวะฉุกเฉินเพื่อเป็นที่พ่ึงของประชาชนในภาวะวิกฤต  

- ลดบทบาทภารกิจของภาครัฐให้ดําเนินการเฉพาะส่วนที่เป็นภารกิจที่รัฐควรดําเนินการ
ลดความซ้ําซ้อน ปรับปรุงขั้นตอนการทํางาน และเพิ่มขีดสมรรถนะของหน่วยงาน พัฒนารูปแบบการบริหาร
และกระบวนการทํางานใหม่ สร้างขีดสมรรถนะ ค่านิยมและวัฒนธรรมองค์การ ใช้เทคโนโลยีสารสนเทศที่
ทันสมัยมาสนับสนุนในการทํางาน ทํางานด้วยความรวดเร็ว โปร่งใส มีความพร้อมต่อการเปลี่ยนแปลง  

- บูรณาการการทํางานของภาครัฐและในระดับต่าง ๆ พัฒนารูปแบบการทํางานให้มี     
ความสอดคล้องเชื่อมโยงกันเพื่อรองรับการดําเนินงานนโยบายสําคัญของประเทศและระดมสรรพกําลังบุคลากร
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ที่มีความเชี่ยวชาญในแต่ละสาขาเพื่อผลักดันการนํานโยบายสู่การปฏิบัติ รวมถึงเพิ่มบทบาทของภาคส่วนอื่น ๆ 
ในสังคมที่มีความพร้อม เช่น ภาคประชาชน ภาคประชาสังคม และภาคเอกชน เข้ามาร่วมดําเนินการ  

- เสริมสร้างความสามารถในการแข่งขันระดับพ้ืนที่ ให้เป็นศูนย์ความเจริญในระดับภูมิภาค
เชื่อมโยงอาเซียน เพื่อให้เกิดความร่วมมือในการทํางาน การใช้ทรัพยากรให้มีประสิทธิภาพ เกิดความคุ้มค่า 
เป็นไปในทิศทางเดียวกันโดยยึดพ้ืนที่เป็นหลัก  

- ลดการควบคุมที่ก่อให้เกิดภาระ อุปสรรคหรือความยุ่งยากต่อการประกอบกิจการหรือ
การดําเนินชีวิตของประชาชน สร้างความโปร่งใส และความเชื่อมั่นศรัทธา เป็นที่พ่ึงของประชาชน และร่วมมือ
กับภาคส่วนอื่นในการต่อต้านการทุจริตและประพฤติมิชอบ  

- พัฒนาและสรรหาผู้ที่มีความสามารถสูงเข้ามารับราชการ สร้างผู้นําการเปลี่ยนแปลง     
ในทุกระดับ เสริมสร้างทัศนคติที่ดี สร้างคุณธรรม จริยธรรม พัฒนาคุณภาพชีวิต จัดสวัสดิการ ทบทวนระบบ
ค่าตอบแทนที่เหมาะสม 

- สร้างความพร้อมและขับเคลื่อนระบบราชการไทยเข้าสู่ประชาคมอาเซียนและเวทีโลก  
ยุทธศาสตร์การพฒันาระบบราชการ 
ยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบราชการในช่วงระยะปี พ.ศ. 2556 – พ.ศ. 2561 โดยมี

ยุทธศาสตร์ 3 หัวข้อ 7 ประเด็น รายละเอียดตามตารางที่ 1 

ตารางที่ 1 แผนยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบราชการไทย ปี พ.ศ. 2556 – พ.ศ. 2561 
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จากระบบการพัฒนาระบบราชการที่ผ่านยังพบปัญหาอุปสรรคที่กระทบต่อการดําเนินงาน
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เช่น บุคลากรบางส่วนยังไม่เข้าใจถึงความจําเป็นของการพัฒนา
ระบบราชการ และการนําเครื่องมือต่าง ๆ มาใช้ในการบริหารจัดการองค์กร ตลอดจนการพัฒนา             
การดําเนินงาน บางส่วนยังมีทัศนคติที่ไม่ดีต่อการพัฒนาระบบราชการ เห็นว่าเป็นการเพิ่มภาระงาน และยังไม่
มีส่วนร่วมในการพัฒนาองค์กร เช่น การดําเนินการตาม PMQA ดังนั้น จึงมีข้อเสนอเกี่ยวกับการดําเนินงาน ดังนี้  

1. บรรจุประเด็นการพัฒนาองค์กรไว้ในแผนยุทธศาสตร์สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ตลอดจนจัดสรรงบประมาณเพื่อลงทุน ในการพัฒนาองค์การและทรัพยากรบุคคลอย่างเหมาะสมและ
เพียงพอ ทั้งนี้ ต้องมีการพัฒนาการบริหารจัดการอย่างจริงจัง มิใช่ทําเพียงเพื่อให้ผ่านการประเมิน 

2. เสริมสร้างความเข้าใจถึงความสําคัญและความจําเป็นของการพัฒนาระบบราชการและ
การนําเครื่องมือต่าง ๆ มาใช้ ให้แก่ผู้บริหารและบุคลากรทุกระดับ เพื่อสร้างความเข้าใจและทัศนคติที่ดีต่อ     
การพัฒนาระบบราชการ ตลอดจนสร้างความร่วมมือร่วมใจในการพัฒนาองค์กร 

3. เสาะแสวงหา “หน่วยงานต้นแบบ” ซึ่งมีการคิดริเริ่มสิ่งใหม่ ๆ หรือสามารถดําเนินการ
ด้านใดด้านหนึ่งเป็นผลสําเร็จจนเป็นที่ยอมรับหรือมีความเป็นเลิศ และนํามาใช้เป็นต้นแบบเพื่อการเทียบเคียง 
(Benchmarking) 

1.1.5 การกระจายอํานาจสู่ท้องถิ่น10 มีเป้าหมายที่สําคัญคือ การกระจายอํานาจตัดสินใจไปสู่
ประชาชนในพื้นที่ เพื่อให้ระดับท้องถิ่นเกิดจิตสํานึกในสิทธิ หน้าที่ ผ่านกระบวนการเรียนรู้ด้านการบริหารและ
การปกครองในระดับท้องถิ่น ที่มีความสอดคล้องกับวิถีชีวิตตนเอง เพื่อดําเนินงาน แลกเปลี่ยน เรียนรู้          
การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ซึ่งที่ผ่านมาสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มี
การดําเนินการกระจายอํานาจสู่ท้องถิ่น ใน 4 ประเด็นหลัก คือ 

1. การผลิตสื่อ และเผยแพร่ประชาสัมพันธ์ ข้อมูลข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
2. การเสริมสร้างศักยภาพผู้บริโภคท้ังด้านความรู้ในการบริโภค และเรียกร้องสิทธิ         

อันชอบธรรม 
3. การสร้างและขยายเครือข่ายการมีส่วนร่วมในงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์

สุขภาพของผู้บริโภค ในท้องถิ่น 
4. การตรวจสอบ ควบคุม กํากับ ผลิตภัณฑ ์ อาหาร ยา เครื่องมือแพทย์ เครื่องสําอาง 

และวัตถุอันตราย ซึ่งปัจจุบันได้ดําเนินการถ่ายโอนภารกิจเฉพาะการตรวจสอบอาหาร ณ สถานที่จําหน่าย 
ในปี 2556 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ส่งเสริมให้องค์กรปกครอง         

ส่วนท้องถิ่นต้นแบบด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 76 จังหวัด เป็นศูนย์กลางในการพัฒนา
งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านสาธารณสุขในองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นในระดับจังหวัด11 ซึ่งจะเป็นแรงกระตุ้นให้
องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นมีความตระหนักและเห็นความสําคัญของการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

1.1.6 ทศิทางการกระจายอํานาจสูอ่งค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นเพื่อรองรบัการปฏิรปูประเทศไทย12

สามารถสรุปเป็น 7 ประเด็น ดังนี้ 
1. กลไกขับเคลื่อนการกระจายอํานาจสู่ท้องถิ่น การขับเคลื่อนการกระจายอํานาจสู่

ท้องถิ่นให้เกิดขึ้นได้อย่างจริงจังและต่อเนื่องจาเป็นต้องมีกลไกรับผิดชอบหลัก เมื่อพิจารณาจากโครงสร้าง    
การบริหารราชการของไทยในปัจจุบัน เห็นว่า กลไกสําคัญที่จะทําหน้าที่เป็นผู้รับผิดชอบหลักในการขับเคลื่อน 
10 บทสรุปสําหรับผู้บริหาร. สรุปผลการกระจายอํานาจให้แก่องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2550. 
11 กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. อย. ส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคส่วนท้องถิ่น มอบโล่ประกาศเกียรติคุณ 

อปท. ต้นแบบ 76 จังหวัด. สิงหาคม. 2556. 
12 http://www.nmt.or.th. สรุปทิศทางการกระจายอํานาจสู่องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นเพื่อรองรับการปฏิรูปประเทศไทย. วันที่ 13 กุมภาพันธ์ 

2558.  
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การกระจายอํานาจสู่ท้องถิ่น ได้แก่ สานักงานคณะกรรมการการกระจายอํานาจให้แก่องค์กรปกครอง        
ส่วนท้องถิ่น (สกถ.) 

2. โครงสร้างองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นและโครงสร้างการบริหารงาน ตามหลักการ
การจัดต้ังองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นรูปแบบพิเศษ “จังหวัดปกครองตนเอง” เพราะเป็นไปตามหลัก          
การกระจายอํานาจสู่ท้องถิ่นโดยเป็นการลดบทบาทหรือยุบเลิกหน่วยงานราชการส่วนภูมิภาคบางส่วน 

3. อํานาจหน้าที่ขององค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น โดยเสนอให้มีการยกร่างกฎหมายใหม่
ที่กําหนดอํานาจหน้าที่ขององค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นให้สมบูรณ์ชัดเจนมากที่สุด 

4. รายได้ขององค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น โดยโครงสร้างประเภทรายได้ขององค์กร
ปกครองส่วนท้องถิ่นให้มีความเหมาะสม 

5. สภาท้องถิ่น ปรับจํานวนสมาชิกสภาท้องถิ่นมีสัดส่วนเทียบเคียงมาจากจํานวน
ประชากรในเขตพื้นที่ เพื่อให้สมาชิกสภาท้องถิ่นเป็นผู้แทนของประชาชนได้อย่างแท้จริง 

6. การตรวจสอบองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น ปรับบทบาทของสํานักงานตรวจเงิน
แผ่นดินในการตรวจสอบองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น และเพิ่มบทบาทของสภาพลเมืองหรือประชาชนในการทํา
หน้าที่ตรวจสอบองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น 

7. การมีส่วนร่วมของประชาชนในการปกครองท้องถิ่น การกระจายอํานาจสู่ท้องถิ่น
และการปกครองท้องถิ่นควรตระหนักถึงความสําคัญของการมีส่วนร่วมของประชาชน ทั้งในระดับการมี      
ส่วนร่วมและคุณภาพการมีส่วนร่วม โดยส่งเสริมให้ประชาชนเข้ามามี ส่วนร่วมกับองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น
ในการบริหารงานทั้งตามที่กฎหมายบัญญัติไว้และนอกเหนือจากที่กฎหมายได้บัญญัติไว้ 

ข้อเสนอแนะในการพัฒนาทางการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในองค์กร
ปกครองส่วนท้องถิ่น 

1. ข้อเสนอต่อองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น 
1) องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นควรประสานความร่วมมือจาก สถานีอนามัย และ

อาสาสมัครสาธารณสุข (อสม.) โดยท้องถิ่นสนับสนุนงบประมาณในการดําเนินงาน 
2) องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นสนับสนุนเครือข่าย และยกระดับเป็นพื้นที่ตัวอย่าง     

เพื่อสร้างต้นแบบการจัดการที่ดีให้กับพ้ืนที่อ่ืน ๆ 
3) องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นและผู้นําชุมชน ควรให้ข้อมูลประชาชนเกี่ยวกับเรื่อง

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ อาจมีการส่งเสริมความรู้ให้ก่อนที่จะดําเนินการ 
4) องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นจัดทําเกณฑ์มาตรฐานของท้องถิ่นเป็นมาตรฐาน

เดียวกัน เพื่อการปฏิบัติงานเป็นไปในทิศทางเดียวกัน 
5) การดําเนินงานขององค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นควรเปิดกว้างให้องค์กรพัฒนา     

ต่าง ๆ หรือบรษิัทเอกชนที่มีศักยภาพด้านการจัดการเข้ามามีส่วนร่วมในการบริหารจัดการ 
6) องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นแต่ละแห่งต้องทํางานเชื่อมโยงกัน โดยเฉพาะ          

ด้านข้อมูล 
7) องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นจัดให้มีตลาดกลาง หรือศูนย์กลางสินค้าผลิตภัณฑ์

สุขภาพของท้องถิ่น เพื่อส่งเสริมให้คนในท้องถิ่นมีโอกาสเลือก และเข้าถึงผลิตภัณฑ์สุขภาพปลอดภัยอย่างทั่วถึง 
2. ข้อเสนอต่อกระทรวงสาธารณสุข 

กระทรวงสาธารณสุขในฐานะผู้กําหนดนโยบายจะต้องมีการเชื่อมโยงการทํางานทุก
ระบบเข้าด้วยกัน ขณะเดียวกันหน่วยงานสาธารณสุขในระดับภูมิภาคเป็นหน่วยปฏิบัติงาน คือ สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัดเพราะฉะนั้นกระทรวงฯ ต้องทําสองบทบาท แต่ในอนาคตเมื่อมีการกระจายอํานาจเต็ม
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รูปแบบอาจจะเหลือเพียงการกําหนดนโยบาย การติดตามและการบังคับใช้กฎหมาย ส่วนการปฏิบัติการจะไป
อยู่กับองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น ทั้งนี้ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดซึ่งอยู่ในภูมิภาคจะต้องมีการปรับบทบาท
ต่อไปด้วยเช่นกัน 

3. ข้อเสนอต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1) กระตุ้น ผลักดัน สนับสนุนองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นและผู้บริหารท้องถิ่น        

ในการนํากฎหมายที่ได้มีการบัญญัติไว้แล้ว มาบังคับใช้ในการควบคุมให้เกิดความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพในระดับชุมชนอย่างจริงจัง รวมทั้ง ออกเทศบัญญัติ ข้อบัญญัติท้องถิ่นเพิ่มเติมและมีความทันสมัย       
เพื่อใช้เป็นกลไกในการสนับสนุนการบังคับใช้กฎหมายให้มีประสิทธิภาพ 

2) สนับสนุนให้สถานศึกษาในท้องถิ่น และองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นจัดทําหลักสูตร      
การเรียนรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัยให้กับเยาวชน 

3) ส่งเสริมการวิจัยและพัฒนาองค์ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ที่มุ่งเน้นให้ชุมชนมี
ส่วนร่วมในการแก้ไขปัญหาด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยนําปัญหาของชุมชนมาเป็นโจทย์สําหรับการวิจัย 

4) กําหนดมาตรการระดับนโยบายและกลไกการบังคับใช้เพื่อควบคุมการโฆษณา
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ อาทิ ผ่านสื่อต่างๆ เช่น โทรทัศน์ วิทยุ ป้ายโฆษณา โดยต้องมีมาตรการในการอนุญาต       
การตรวจสอบ การดําเนินการกับผู้ละเมิดมาตรการอย่างเคร่งครัด  

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

6) พัฒนากลไกความร่วมมือให้เกิดการแลกเปลี่ยนข้อมูลข่าวสารของภาคีเครือข่าย
ต่าง ๆ ทั้งภาครัฐ เอกชน องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น และองค์กรพัฒนาต่าง ๆ โดยการเปิดให้เกิดเป็นเวที
สาธารณะอย่างต่อเนื่อง เพื่อให้มีการถอดบทเรียนการดําเนินงาน ปัญหาอุปสรรค การกําหนดแนวทางปฏิบัติ
ระดับพ้ืนที่ การผลักดันเชิงนโยบาย และประเด็นที่ภาคีเครือข่ายต้องการจัดให้มีขึ้น เพื่อให้เกิดกระบวนการ
เรียนรู้อย่างสร้างสรรค์ ควบคู่กับการแลกเปลี่ยนประสบการณ์ให้กว้างขวางมากย่ิงขึ้น โดยเวทีแลกเปลี่ยน
เรียนรู้ควรกระจายไปตามภูมิภาคต่าง ๆ 

อย่างไรก็ตาม องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นและชุมชน ซึ่งถือว่าเป็นหน่วยงานระดับพ้ืนที่         
ที่จะต้องดําเนินการร่วมกัน เพื่อให้เกิดผลในทางปฏิบัติอย่างแท้จริง ควรมีกลไกในการสร้างเครือข่ายที่มี      
ความเช่ือมโยงกันอย่างใกล้ชิดและมีประสิทธิภาพมากที่สุด เพื่อที่จะได้แลกเปลี่ยนเรียนรู้ประสบการณ์ซึ่งกัน
และกันควรได้รับการสนับสนุนอย่างจริงจังจากภาครัฐ และถึงแม้ว่าหน่วยงานส่วนกลางจะมีการถ่ายโอน
งบประมาณในการดําเนินงานไปให้กับองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น แต่หากไม่มีการให้คําแนะนําหรือแนวทางที่
ชัดเจน รวมถึง องค์ความรู้ต่าง ๆ ลงไปด้วย อาจจะทําให้เกิดปัญหาในทางปฏิบัติ ดังนั้น จึงต้องมีการสนับสนุน
ด้านวิชาการ บุคลากรอย่างต่อเนื่อง ซึ่งบทบาทดังกล่าวมีทั้งหน่วยงานส่วนกลางที่มีหน้าที่กําหนดนโยบาย 
กํากับดูแลให้มีการนํานโยบายไปสู่การปฏิบัติ และยังมีหน่วยงานในภูมิภาค ต้ังแต่ระดับจังหวัด โดยเฉพาะผู้ว่า
ราชการจังหวัดมีบทบาทสําคัญมาก เพราะถ้าเจ้าของพื้นที่ไม่แสดงบทบาทท่ีชัดเจนในการผลักดัน องค์กร
ปกครองส่วนท้องถิ่นทั้งหลายอาจจะมีความย่อหย่อนและไม่ให้ความสนใจกับการคุ้มครองผู้บริโภค            
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพได้ 
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1.1.7 นโยบายและระบบการจัดสรรงบประมาณ ตามระบบงบประมาณแบบมุ่งเน้นผลงานตาม
ยุทธศาสตร์ (Strategic Performance based budgeting: SPBB) ที่เป็นการพิจารณางบประมาณจาก
ยุทธศาสตร์ของหน่วยงานที่สามารถเช่ือมโยงภารกิจและงบประมาณไปสู่ยุทธศาสตร์ระดับชาติได้ ซึ่งการเสนอ
งบประมาณของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ผ่านมาได้เสนอขอภายใต้ยุทธศาสตร์ระดับชาติ 2 
ยุทธศาสตร์ ได้แก่ ยุทธศาสตร์การฟื้นฟูความเชื่อมั่นและเร่งรัดวางรากฐานที่ดีของประเทศ และยุทธศาสตร์
การศึกษา สาธารณสุข คุณธรรม จริยธรรม และคุณภาพชีวิต ทั้งนี้ สถิติที่สํานักงานคณะกรรมการอาหาร       
และยาได้รับการจัดสรรงบประมาณ รายละเอียดตามภาพที่ 5 

ภาพที่ 5 งบประมาณที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้รับจัดสรร ปี 2548-2558 
จําแนกตามงบรายจ่าย13 

 
หากพิจารณางบประมาณที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้รับจัดสรร เมื่อเทียบ

ต่อหัวประชากรที่ต้องคุ้มครอง พบว่า อยู่ที่ประมาณ 12 บาทต่อคน (797.61 ล้านบาท/ประชากร 64.95 
ล้านคน14) ซึ่งเมื่อเทียบกับองค์กรที่มีการดําเนินการใกล้เคียงกัน เช่น USFDA ได้รับจัดสรรงบประมาณ         
ด้านการคุ้มครองต่อหัวประชากรประมาณ 439 บาทต่อคน (4.39 Billion US15/323.38 million of 
people16) สูงกว่าประเทศไทยถึง 36 เท่า 

จากระบบการจัดสรรงบประมาณของประเทศไทยถือว่าเป็นข้อจํากัดของหน่วยงาน
เนื่องจากงบประมาณเป็นทรัพยากรที่สําคัญ ในการที่จะทําให้การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคให้มีประสิทธิภาพ 
ซึ่งจากภาพที่ปรากฏพบว่า มีแนวโน้มลดลงหรือคงที่ โดยเฉพาะงบดําเนินงาน ทําให้ส่งผลกระทบต่อ            
การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ไม่สามารถดูแลได้อย่างทั่วถึง ผู้ประกอบการจึงมี
ช่องทางในการกระทําผิดกฎหมาย ทั้งลักลอบผลิต นําเข้า จําหน่าย ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ได้มาตรฐาน        
เป็นจํานวนมาก 

 
 

13 ข้อมูลงบประมาณสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ปี 2548-2558. กลุ่มนโยบายและแผน กองแผนงานและวิชาการ .              
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2557. 

14 จํานวนประชากรไทย ณ วันที่ 24 ตุลาคม 2557. มิเตอร์ประเทศไทย. สถาบันวิจัยประชากรและสังคม มหาวิทยาลัยมหิดล. 
15http://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/ReportsManualsForms/Reports/BudgetReports/UCM394601.pdf. 
16 http://www.worldometers.info/world-population/us-population/. จํานวนประชากรสหรัฐอเมริกา ณ วันที่ 24 ตุลาคม 2014. 
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1.2 ปัจจัยด้านเศรษฐกิจ (Economic Component = E) 
1.2.1 รายได้ประชากร17 

ตารางที่ 2 รายได้ประชากร ปี 2555 และปี 2556 และแนวโน้มปี 2557 

ข้อมูลจริง  ประมาณการ 
 ปี 2557 

 

ปี 2555 ปี 2556 
 18 พ.ย. 56 17 ก.พ. 57 

GDP (ณ ราคาประจําปี : พันล้านบาท) 11,375 11,897  12,769 12,599 
  รายได้ต่อหัว (บาทต่อคนต่อปี) 167,501 174,319  186,116 183,638 

GDP (ณ ราคาประจําปี : พันล้านดอลลาร์ สรอ.) 366 385  399 388 

  รายได้ต่อหัว (ดอลลาร์ สรอ. ต่อหัวต่อปี) 5,389 5,647  5,816 5,650 

อัตราการขยายตัวของ GDP (ณ ราคาคงที่, %) 6.5 2.9  4.0 – 5.0 3.0 – 4.0 

จากตารางที่ 2 พบว่า การประมาณการรายได้ต่อหัวประชากรต่อคนต่อปี ในปี 2557 คือ 
183,638 บาท เฉลี่ยรายได้ต่อคนต่อเดือนที่ 15,303 บาท ซึ่งเพิ่มจากประมาณการรายได้ต่อหัวประชากร 
ต่อคนต่อปี ในปี 2556 ที่มีรายได้ 174,319 บาท เฉลี่ยรายได้ต่อคนต่อเดือนที่ 14,527 บาท เพิ่มขึ้น 776 
บาท จากรายได้ต่อหัวของประชากร ประเทศไทยอยู่ในระดับประเทศรายได้ปานกลาง หรือในอันดับประมาณ
เก้าสิบกว่า ๆ จากร้อยแปดสิบประเทศทั่วโลก แต่ค่าครองชีพโดยเฉลี่ยของเราต่ํากว่าหลาย ๆ ประเทศ          
ถ้าเทียบกับประเทศไกล้เคียง เช่น มาเลเซีย มีรายได้ต่อหัวของมาเลเซียสูงกว่าเราประมาณเกือบสองเท่า โดย
ในช่วงก่อนวิกฤติปี 40 รายได้ของมาเลเซียเคยสูงกว่าเราแค่เท่าครึ่ง แต่มาเลเซียได้รับผลกระทบจากวิกฤติ
น้อยกว่าและฟื้นกลับมาเร็วกว่า ซึ่งปัญหาที่ทําให้ประเทศไทยไม่สามารถยกระดับรายได้ต่อหัวประชากรขึ้น
อย่างยั่งยืน เช่น การขาดการพัฒนาคน พัฒนาความรู้ ดังนั้น ประเทศไทยจึงควรยกระดับความสามารถและ
ประสิทธิภาพการผลิตของแรงงานในทุกอุตสาหกรรมทั้งสินค้าและบริการ ที่ทําให้แรงงานเท่าเดิมสามารถผลิต
สินค้าและบริการได้มากขึ้นแข่งกับประเทศอื่นได้มากขึ้น 

1.2.2 นโยบายทางเศรษฐกิจของรัฐบาล5 ที่เกี่ยวข้องกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ได้แก่ 

- ข้อ 6.5 ลดอุปสรรคในการส่งออกเพื่อให้เกิดความคล่องตัว เช่น ปรับปรุงวิธีการตรวจ
รับรองมาตรฐานสินค้าและมาตรฐานการผลิตระดับไร่นา เป็นต้น ให้สะดวกรวดเร็วขึ้น ตลอดจนลดขั้นตอนของ
กระบวนการด้านธุรการและเอกสารอื่น ๆ ที่จะช่วยให้ระบบการส่งสินค้าเร็วขึ้น พร้อมทั้ง แสวงหาตลาดที่มี
ศักยภาพ เพื่อขยายฐานการส่งออก ซึ่งครอบคลุมถึงการค้าชายแดนที่มีความสําคัญมากขึ้น 

- ข้อ 6.17 เพิ่มขีดความสามารถของผู้ประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมให้
เข้มแข็ง สามารถแข่งขันได้อย่างมีประสิทธิภาพ โดยการเพิ่มองค์ความรู้ในด้านการปรับปรุงประสิทธิภาพของ
กระบวนการผลิต ในการพัฒนาผลิตภัณฑ์และพัฒนาการบริหารจัดการภายในองค์กร ปรับโครงสร้างกลไก     
การสนับสนุนและการขับเคลื่อนวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมให้เป็นระบบและมีเอกภาพที่ชัดเจน ทั้งใน
ด้านการเข้าถึงแหล่งเงินทุนและบริการทางการเงินและการลงทุนสําหรับวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม       
การพัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการ การตลาดและโอกาสในการลงทุนในต่างประเทศ  

 
 

17ภาวะเศรษฐกิจไทยไตรมาสที่ส่ี ทั้งปี 2556 และแนวโน้มปี 2557.สํานักยุทธศาสตร์และการวางแผนเศรษฐกิจมหภาค. สํานักงานคณะกรรมการ
พัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ. 17 กุมภาพันธ์ 2557. 
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1.2.3 อัตราภาษีอากรที่มีผลกระทบการนาํเข้า18 
การเปิดเสรีทางการค้าตามข้อตกลงขององค์การค้าโลก (World Trade Organization: 

WTO) และวิวัฒนาการของการค้าโลกมุ่งเน้นสู่การรวมกลุ่มทางเศรษฐกิจหรือการลงทุนแบบตลาดเดียว 
(Single Market) มากขึ้น มีความพยายามในการทําข้อตกลง FTA (Free Trade Agreement) ของประเทศ
ต่าง ๆ เพื่อทําให้มีการเปิดช่องทางการนําเข้าและส่งออกผลิตภัณฑ์ได้มากและสะดวกรวดเร็วขึ้น การเป็น
สมาชิกของเขตการค้าเสรีอาเซียน (ASEAN Free Trade Area: AFTA) ทําให้ประเทศไทยต้องปรับลดพิกัดภาษี
ศุลกากรของการนําเข้าสินค้าลง เช่น ผลิตผลทางเกษตรและอาหารต้องปรับลดพิกัดภาษีการนําเข้าให้เหลือ 
0% เป็นต้น 

การลดภาษีนําเข้าจึงเป็นโอกาสให้ราคาสินค้าชนิดเดียวกันหรือสินค้าที่สามารถใช้ทดแทน
กันได้ที่ผลิตในประเทศลดราคาลง ลดภาระผู้ประกอบการที่ต้องนําเข้าวัตถุดิบเพื่อใช้ในการผลิตสินค้า และเพิ่ม
การแข่งขันภายในประเทศ แต่ทําให้มีสินค้าชนิดใหม่ ๆ เพิ่มขึ้น เพิ่มภาระในการตรวจสอบเฝ้าระวังการนําเข้า 
และผู้ผลิตสินค้าเพื่อขายในประเทศต้องปรับตัวรับการแข่งขันที่เพิ่มขึ้นจากสินค้านําเข้าที่ราคาถูกลง สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจึงควรปรับกฎระเบียบให้สอดคล้องกับสากล (Harmonization) เพื่อนําไปสู่      
การยอมรับซึ่งกันและกันในการตรวจสอบและรับรองคุณภาพ (Inspection and Certification) ในการกํากับ
ดูแลผลิตภัณฑ์ ปรับตัวในการจัดการกับผลิตภัณฑ์ ระบบและกลไกให้เท่าทันตํ่างประเทศ และเฝ้าระวัง
ตรวจสอบ เตือนภัยและยับย้ังผลิตภัณฑ์ที่ไม่ปลอดภัยได้ทันสถานการณ์ 

1.2.4 ความร่วมมือทางเศรษฐกิจ18 
การเปลี่ยนแปลงทางเศรษฐกิจที่สําคัญที่มีผลต่อระบบการคุ้มครองผู้บริโภค คือ การรวมตัว

ทางเศรษฐกิจ ทั้งในระดับทวิภาคี ภูมิภาคและพหุภาคี และบทบาทเศรษฐกิจของอาเซียนที่เพิ่มขึ้น โดยเฉพาะ
จีนและอินเดียทําให้เกิดผลกระทบภาวะคุกคามต่อการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประเทศไทยได้
เข้าร่วมกลุ่ม-เขตเสรีทางการค้าที่มีแนวโน้มมากขึ้น ทั้งจํานวนกลุ่มการตกลงการค้าเสรีและความครอบคลุม
กิจกรรมทางการค้า เช่น WTO APEC ASEM ข้อตกลงไทย-จีน ไทย-ออสเตรเลีย และไทย-อินเดีย เป็นต้น      
โดยมุ่งเน้นให้มีการเพิ่มการขยายตัวทางเศรษฐกิจ เพิ่มการไหลเวียนปริมาณสินค้า บริการในประเทศสมาชิก         
ซึ่งที่ผ่านมามีแนวโน้มการนําเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพสูงขึ้นมาก โดยในปี 2555 มีการนําเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
จํานวน 1,129,100 รายการ มูลค่า 427,815 ล้านบาท เพิ่มขึ้น 4 เท่าตัวเมื่อเทียบกับปี 2550 ทําให้
หน่วยงานมีความจําเป็นที่จะต้องมีการปรับกฎระเบียบการคุ้มครองผู้บริโภคให้สอดคล้องกัน เพื่อนําไปสู่       
การยอมรับการยอมรับในการตรวจสอบและรับรองคุณภาพการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์ 

จากความร่วมมือทางเศรษฐกิจส ่งผลให้ร ัฐบาลเห็นความสําคัญของการเฝ ้าระว ัง         
การนําเข้า-ส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพ และเกิดการเชื่อมโยงข้อมูลของหน่วยงานต่าง ๆ แบบบูรณาการ แต่อาจ
พบปัญหาคุณภาพความปลอดภัยผลิตภัณฑ์สุขภาพ ทั้งจากประเทศเพื่อนบ้านและผ่านการขนส่งทั้งทางทะเล
และทางอากาศเพิ่มขึ้น ดังนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรปรับกฎระเบียบให้สอดคล้องกับสากล 
(Harmonization) เพื่อนําไปสู่การยอมรับซึ่งกันและกันในการตรวจสอบและรับรองคุณภาพ (Inspection and 
Certification) ในการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์ ปรับตัวในการจัดการกับผลิตภัณฑ์ ระบบและกลไกให้เท่าทัน
ต่างประเทศและเฝ้าระวัง ตรวจสอบ เตือนภัยและยับย้ังผลิตภัณฑ์ที่ไม่ปลอดภัยได้ทันสถานการณ์ 
 

 

 

 

18สํานักด่านอาหารและยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2556. 
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1.2.5 ประชาคมอาเซียน (ASEAN)19 
ตามที่กลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียนมีเป้าหมายที่จะรวมตัวเป็นประชาคมอาเซียน ในปี 

พ.ศ. ๒๕๕๘ (ค.ศ. ๒๐๑๕) ซึ่งการรวมกลุ่มเป็นประชาคมอาเซียนยังทําให้เกิดตลาดในภูมิภาคที่มีขนาดใหญ่ 
ผู้ประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ อาทิ อาหาร เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย์ของประเทศไทยนับได้ว่า
เป็นผลิตภัณฑ์ที่มีศักยภาพ สามารถพัฒนาให้แข่งขันในตลาดอาเซียนได้ อย่างไรก็ดี ผู้ประกอบการรายย่อย
หรือเล็กอาจได้รับผลกระทบจากข้อตกลงต่างๆภายใต้กรอบอาเซียน และต้องเริ่มปรับตัวและเตรียมความ
พร้อมรองรับสภาวะแวดล้อมทางเศรษฐกิจที ่เปลี ่ยนแปลงไปและใช้โอกาสที่เกิดจากการลดอุปสรรค          
ทางการค้าและการลงทุนต่างๆ ให้เกิดประโยชน์สูงสุดด้วย 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ในฐานะที่เป็นหน่วยงาน
กํากับดูแลความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพ ตลอดจนเป็นหน่วยงานที่เป็นผู้แทนประเทศไทยในการเจรจา
ภายใต้ข้อตกลงที่เกี่ยวข้องกับการค้าเสรีอาเซียน จึงมีความจําเป็นต้องดําเนินการตามข้อตกลงภายใต้อาเซียน 
และเพื่อความพร้อมในการเป็นประชาคมอาเซียน ภายใต้ข้อตกลงต่างๆ ทั้งแผนงานการจัดตั้งประชาคม
อาเซียน ทั้ง 3 เสา โดยแต่ละเสามีความเกี่ยวข้องกับงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
รายละเอียดตามตารางที่ 3 

ตารางที่ 3 แผนงานการจัดต้ังประชาคมอาเซียนเกี่ยวข้องกับงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เสา ประเดน็ทีเ่กี่ยวข้องกบังานของสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 
(ASEAN Economic 
Community) 

- การขจัดอุปสรรคทางการค้าที่ไม่ใช่ภาษี  
- การอํานวยความสะดวกทางการค้า  
- การจัดต้ัง ASEAN Single Window  
- ความตกลงว่าด้วยอุปสรรคทางเทคนิคต่อการค้า (Technical Barrier to 
Trade : TBT)  
- มาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช (Sanitary and Phytosanitary 
Measures : SPS) 
- การปรับประสานกฎระเบียบ กระบวนการตามกฎหมายในการควบคุม
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผลิตและนําเข้ามาจากต่างประเทศให้มีคุณภาพ
มาตรฐานและความปลอดภัยและสอดคล้องกับความตกลงอาเซียน 

ประชาคมความมั่นคงอาเซียน 
(ASEAN Political and 
Security Community) 

- ยาเสพติดและการควบคุมสารต้ังต้น 

ประชาคมสังคมและวัฒนธรรม
อาเซียน (ASEAN Socio-
Cultural Community) 

- ความปลอดภัยของอาหาร  
- การพัฒนาทางด้านเภสัชกรรม รวมถึงการใช้ยาอย่างเหมาะสม 
- การด้ือยาต้านจุลชีพ  

 
 
 
 

19สํานักความร่วมมือระหว่างประเทศ กองแผนงานและวิชาการ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2558. 
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การปรับประสาน (Harmonize) มาตรฐาน/กฎระเบียบทางเทคนิค เพื่อการอํานวย       
ความสะดวกทางการค้าในส่วนที่เกี่ยวข้องกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีดังนี้ 

1. ผลิตภัณฑ์ยา 
1) การจัดทําชุดเอกสารการขึ้นทะเบียนตํารับยาของอาเซียน (ASEAN Common 

Technical Dossier : ACTD)  และการจัดทําข้อกําหนดด้านคุณภาพมาตรฐานของยา ASEAN Common 
Technical Requirement (ACTR) และ Guidelines ซึ่งทุกประเทศสมาชิกอาเซียนต้องนําข้อตกลงดังกล่าวสู่
การปฏิบัติโดยส่งผลให้การยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาสามัญ ยาใหม่ ยาสามัญใหม่ และยาชีววัตถุ ต้ังแต่วันที่ 
1 มกราคม 2552 เป็นต้นไป ผู้ประกอบการต้องยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาตามแบบ ASEAN 
Harmonization และข้อมูลประกอบการขึ้นทะเบียนตํารับยาสามัญ ยาใหม่ ยาสามัญใหม่ และผลิตภัณฑ์    
ชีววัตถุ ต้องเป็นไปตามข้อกําหนดด้าน Technical Requirements ของอาเซียน 

2) การจัดทําความตกลงยอมรับร่วมด้านยา ดังนี้ 
2.1) ASEAN Sectoral Mutual Recognition Arrangement (MRA) For 

Good Manufacturing Practice (GMP) Inspection of Manufacturers of Medicinal Products โดย
ประเทศไทยได้ลงนามความตกลงนี้เมื่อวันที่ 10 เมษายน พ.ศ. 2552 ความตกลงดังกล่าว เป็นการส่งเสริม
การยอมรับผลการตรวจสอบมาตรฐานการผลิตยาท่ีขายอยู่ในอาเซียนซึ่งมีคุณภาพมาตรฐานระดับสากล จาก
การลงนามความตกลงดังกล่าวส่งผลให้ประเทศไทยต้องดําเนินการ ยกระดับมาตรฐานการผลิตยา
ภายในประเทศ ให้เทียบเท่าสากล คือ  PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) โดย
การปรับปรุงกฎหมาย และระบบการดําเนินงาน GMP ของไทย สําหรับยาแผนปัจจุบันและยาแผนไทย ให้
เทียบเท่ามาตรฐานของ PIC/S ซึ่งรวมเอกสารต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับการตรวจประเมิน GMP อาทิเช่น GMP 
Certificate, GMP inspection report เป็นต้น  

2.2) ASEAN Mutual Recognition  Arrangement (MRA) on Bio-
equivalence (BE) Study Report ความตกลงนี้จะนําไปสู่การยอมรับรายงานการศึกษาชีวสมมูลร่วมกัน
ระหว่างประเทศสมาชิกอาเซียน โดยมีการตกลงยอมรับหลักเกณฑ์มาตรฐานวิธีการปฏิบัติงานในการตรวจตรา
ทั้งในส่วน Clinical aspect และ Bioanalytical aspect ของการศึกษาชีวสมมูลร่วมกัน ทั้งนี้ ประเทศสมาชิก
อาเซียนมีแผนการลงนามความตกลงดังกล่าวในปีพ.ศ. 2559 

2. ผลิตภัณฑ์เครื่องสําอาง 
ข้อตกลงว่าด้วยการปรับประสานกฎระเบียบด้านเครื่องสําอางของอาเซียน (ASEAN 

Harmonized Cosmetic Regulatory Scheme) โดยประเทศไทยได้ลงนามความตกลงนี้เมื่อวันที่ 2 
กันยายน พ.ศ. 2546 และมีผลบังคับใช้ต้ังแต่วันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2551 ซึ่งจากข้อตกลงดังกล่าวส่งผลให้
ประเทศไทยต้องนํา ASEAN Cosmetic Directive (ACD) มาใช้ในการกํากับดูแลเครื่องสําอางที่วางจําหน่าย 
ในประเทศไทย โดยเครื่องสําอางทุกรายการต้องยื่นจดแจ้ง พร้อมทั้ง อาเซียนได้กําหนดให้สถานประกอบการ
ต้องมีมาตรฐานการผลิตที่ดี และเก็บรักษา ตลอดจนมีข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ (Product Information File - 
PIF) เพื่อการตรวจสอบความปลอดภัยของเครื่องสําอาง และกระทรวงสาธารณสุขได้ปรับปรุงข้อกําหนด 
กฎระเบียบต่างๆให้สอดคล้องกับข้อตกลงอาเซียน โดยได้ปรับปรุงกฎหมายเกี่ยวกับการกําหนดประเภท
เครื่องสําอาง โดยยกเลิกการกําหนดเครื่องสําอางควบคุมพิเศษ และกําหนดให้ผลิตภัณฑ์เครื่องสําอางทุกชนิด
เป็นเครื่องสําอางควบคุม โดยมีผลบังคับใช้ต้ังแต่วันที่ 26 กันยายน 2551 เป็นต้นไป  

คณะกรรมการเครื่องสําอางของอาเซียน มีการดําเนินการด้านข้อกําหนด มาตรฐานที่
สอดคล้องกับสหภาพยุโรป เช่น รายการชื่อวัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องสําอาง รายการชื่อและ



 
 

39 

ปริมาณของวัตถุ ที่อาจใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องสําอาง ข้อความบนฉลาก นอกจากนั้น ประเทศสมาชิก
อาเซียนบางประเทศยังมีข้อกําหนดเฉพาะที่แตกต่างไปตามบริบทของแต่ละประเทศเพื่อความปลอดภัยของ
ผู้บริโภค เช่น 

- ประเทศไทย กําหนดให้มีการแสดงเลขที่จดแจ้งบนฉลาก เนื่องจาก ช่วยให้ผู้บริโภค
สามารถเลือกซื้อเครื่องสําอางในท้องตลาด ที่ผ่านการจดแจ้งแล้วได้ โดยสังเกตจากเลขที่ใบรับแจ้ง และสะดวก
แก่ผู้บริโภค ในการร้องเรียนผลิตภัณฑ์เครื่องสําอางที่มีปัญหาการใช้ และสามารถทบทวนย้อนกลับ ในกรณีที่
อาจพบปัญหาในผลิตภัณฑ์บางรายการ ก็สามารถดําเนินการป้องกัน ปรับปรุง และแก้ไขปัญหาได้ทันที 

- เวียดนาม มีข้อกําหนดเพิ่มเติม ได้แก่ Notification file ซึ่งมี full ingredient 
listing และ% ของสาร restricted ingredients ตาม annexes ใน Directive  ผู้ประกอบการต้องยื่นสําเนา
ใบอนุญาตประกอบธุรกิจของผู้จดทะเบียน (The Business Licence of the Registrant) หรือผู้รับผิดชอบ     
ในการวางตลาด Letter of authorization จากเจ้าของผลิตภัณฑ์หรือผู้ผลิต (manufacturer) และ 
Certificate of Free Sale (CFS) เนื่องจาก เพื่อไม่ให้มีผลิตภัณฑ์เครื่องสําอางปลอมและผิดกฎหมาย          
เพื่อปกป้องผู้บริโภค และส่งเสริมความปลอดภัยของผู้บริโภค และเพื่อเป็นการปกป้องสิทธิของเจ้าของสินค้าที่
ถูกต้องตามกฎหมาย 

- สิงคโปร์ มีข้อกําหนดเพิ่มเติม คือ มีข้อกําหนดใหม่เกี่ยวกับ anionic surface 
active agents โดยมี พรบ.ระยะที่ 2 เกี่ยวกับการรักษาสิ่งแวดล้อมและการจัดการน้ําของประเทศสิงคโปร์ 
(2nd Schedule  of the Environmental  Protection & Management Act) โดยตํารับที่มี anionic 
surface active agents จะต้องมี anionic surface active น้อยกว่า 5% โดยน้ําหนัก กรณีที่มีมากกว่า 5% 
จะต้องแสดงว่าสามารถสลายตัวได้อย่างน้อย 90% 

3. ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
ความตกลงของอาเซียนว่าด้วยบทบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ASEAN Agreement on 

Medical Device Directive : AMDD) เป็นความตกลงที่กําหนดกรอบกฎหมายในการควบคุมกํากับดูแล
เครื่องมือแพทย์ของประเทศสมาชิกอาเซียน มีสาระสําคัญเกี่ยวกับมาตรฐานและการตรวจสอบรับรองเครื่องมือ
แพทย์ เช่น คําจํากัดความและขอบเขตเครื่องมือแพทย์ หลักการที่จําเป็นเพื่อความปลอดภัยและสมรรถนะ    
ในการใช้งานของเครื่องมือแพทย์ การจําแนกประเภทเครื่องมือแพทย์ การประเมินความสอดคล้องของ
เครื่องมือแพทย์ การขึ้นทะเบียนและการวางตลาดเครื่องมือแพทย์ การขึ้นทะเบียนผู้รับผิดชอบในการวางตลาด
เครื่องมือแพทย์ เอกสารวิชาการของเครื่องมือแพทย์ การอ้างอิงมาตรฐานทางเทคนิค ฉลาก ระบบเฝ้าระวัง 
เป็นต้น โดยประเทศไทยได้ลงนามความตกลงนี้เมื่อวันที่ 21 พฤศจิกายน พ.ศ. 2557 และความตกลงนี้มีผล
บังคับใช้ต้ังแต่วันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2558 เฉพาะประเทศสมาชิกที่ได้ดําเนินการให้สัตยาบันสาร และ/หรือ
ยอมรับเท่านั้น อย่างไรก็ดีความตกลงดังกล่าวส่งผลให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาต้องปรับ
กฎระเบียบเพ่ือรองรับ ได้แก่ การออกกฎหมายลําดับรอง (การจัดแบ่งประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยง 
และบัญชีรายชื่อเครื่องมือแพทย์ในแต่ละประเภท) ตาม พรบ. เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 พร้อมทั้งพัฒนา
แนวทาง การจัดเตรียมเอกสารสําหรับเครื่องมือแพทย์ โดยใช้ Common Submission Dossier Template: 
CSDT ตลอดจนพัฒนาศักยภาพอุตสาหกรรมการผลิตเครื่องมือแพทย์ให้สอดคล้องกับระบบ ISO 13485 
เพื่อให้ผู้ประกอบการสามารถแข่งขันกับประเทศที่ให้สัตยาบันสารได้ในอนาคต 

4. ยาแผนโบราณและผลติภณัฑ์เสริมอาหาร 
ความตกลงอาเซียนด้านยาแผนโบราณ และผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN 

Regulatory Framework for Traditional Medicines & Health Supplements) โดยประเทศสมาชิก



 
 

40 

อาเซียนมีแผนการลงนามความตกลงดังกล่าวในปี พ.ศ. 2558 และคาดว่าความตกลงจะมีผลบังคับใช้ภายหลัง
ปี พ.ศ. 2563 โดยความตกลงนี้ ส่งผลให้ข้อกําหนดด้านคุณภาพมาตรฐานของยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารมีความสอดคล้องเป็นมาตรฐานเดียวกันระหว่างประเทศสมาชิกอาเซียน โดยมีข้อกําหนด         
ด้านวิชาการ ได้แก่ 1. รายการสารสําคัญห้ามใช้ 2. วัตถุเจือปนและสารปรุงแต่ง 3. เกณฑ์เรื่องการกําหนด     
การปนเปื้อนในผลิตภัณฑ์ (จุลินทรีย์ โลหะหนัก และสารกําจัดแมลง) 4. เกณฑ์เรื่องเชื้อวัวบ้า 5. เกณฑ์เรื่อง
ความคงตัวและอายุของผลิตภัณฑ์ 6. เกณฑ์เรื่องการยื่นข้อมูลความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ 7. เกณฑ์เรื่อง 
การอ้างสรรพคุณและการยื่นข้อมูลประกอบ 8. เกณฑ์เรื่องวิธีการที่ดีในการผลิต (GMP) 9. เกณฑ์เรื่อง
ข้อกําหนดด้านฉลากของผลิตภัณฑ์ 10. เกณฑ์เรื่องปริมาณสูงสุดของวิตามินและเกลือแร่ในผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร 11. เกณฑ์เรื่องสารถูกจํากัดการใช้ (ไม่อยู่ในภาคผนวกของความตกลง แต่เป็นเกณฑ์ที่แต่ละประเทศ
ใช้อ้างอิง) 

5. ผลติภณัฑ์อาหารสาํเร็จรปู 
1) การปรับประสานมาตรฐานความปลอดภัยด้านอาหาร ได้แก่ 1. ข้อกําหนดทาง

วิชาการ คือ Food Control Requirement  (ระบบการควบคุมอาหาร ด้านสุขลักษณะอาหาร ด้านการแสดง
ฉลาก) หลักเกณฑ์สําหรับระบบการตรวจสอบ และการให้การรับรองอาหารนําเข้า-ส่งออก ระบบการควบคุม
อาหาร นําเข้า 2. วัตถุเจือปนอาหาร 3. สารปนเปื้อน เพื่ออํานวยความสะดวกในการแลกเปลี่ยนข้อมูล และ
กฎระเบียบในภูมิภาคให้ทันสมัย รับทราบกลไกในการปรับปรุงมาตรฐานความปลอดภัยอาหารของประเทศ
สมาชิกอาเซียน และหาแนวทางในการพัฒนาข้อมูลด้านความปลอดภัยอาหารและเสริมสร้างความสามารถ     
ในการประเมินความเสี่ยงของประเทศสมาชิกอาเซียน 

2) การจัดทําความตกลงยอมรับร่วมด้านผลิตภัณฑ์อาหารสําเร็จรูปของอาเซียน หรือ 
MRA on Prepared Foodstuff โดยประเทศสมาชิกอาเซียนมีแผนการลงนามความตกลงดังกล่าวในปี พ.ศ. 
2558ความตกลงนี้มีขอบเขตผลิตภัณฑ์อาหารสําเร็จรูป พิกัดศุลกากรที่ 16-22 และเน้นการผลิต และ/หรือ
ค้าขายในภูมิภาคอาเซียน โดยเป็นการยอมรับผลการตรวจสอบและการรับรองด้านสุขลักษณะอาหาร ได้แก่  
GMP, HACCP จากหน่วยงานภาครัฐที่มีอํานาจ และ/หรือหน่วยงานที่ได้รับการรับรอง ส่งผลให้ช่วยลด     
ความจําเป็นในการทดสอบหลายครั้ง ก่อนที่จะนํามาวางจําหน่ายในประเทศสมาชิกอาเซียน และช่วยลดต้นทุน
ทางธุรกิจในการจัดทํารายงานผลการทดสอบสินค้า 

6. การพัฒนาระบบเตือนภัยเร่งด่วนระหว่างประเทศในภูมิภาคอาเซียนของผลิตภัณฑ์
สุขภาพภายหลังออกสู่ท้องตลาด (ASEAN Post-marketing Alert System; PMAS) โดยประเทศสมาชิก
อาเซียนได้สร้างระบบเฝ้าระวังเตือนภัยเร่งด่วนระหว่างประเทศ เพื่อแลกเปลี่ยนข้อมูลความปลอดภัยของ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในผลิตภัณฑ์ ดังนี้ ยา อาหาร เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย์ ยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ์
เสริมอาหาร โดยในปัจจุบันขอบเขตของการรายงานความผิดปกติได้ขยายกว้างขึ้น ตามข้อแนะนําจากองค์การ
อนามัยโลก เช่น รายงานปัญหาจาก medication error, lack of efficacy, Dear Health Professional และ 
Adverse Drug Reaction Bulletin เป็นต้น ดังนั้น หน่วยงานที่เป็น focal point ในการรับและส่งรายงาน
ความปลอดภัยดังกล่าวจําเป็นต้องมีการปรับตัว ต้องมีการพัฒนาระบบเตือนภัยเร่งด่วน (ASEAN PMAS) ให้
เข้มแข็งขึ้นเพื่อรองรับกับปัญหาดังกล่าว 

นอกจากแผนงานเฉพาะสาขาดังกล่าวข้างต้นแล้ว อาเซียนได้มีแผนงานและความตก
ลงในภาพรวม (Horizontal Measures) ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดังนี้  

1) ยกเลิกมาตรการที่มิใช่ภาษีที่เป็นอุปสรรคต่อการค้า หรือ Non-tariff barriers to 
trade (NTBs) 
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2) อํานวยความสะดวกทางการค้า (Trade Facilitation Enhancement) โดย      
การปฏิรูปพิธีการศุลกากร ได้แก่ การสร้างแบบฟอร์มของพิธีการศุลกากรท่ีเหมือนกัน (ASEAN Customs 
Declaration) และการสร้างระบบ Single Window และใช้ระบบ electronic ในพิธีการต่าง ๆ เพื่อให้สินค้า
สามารถผ่านพิธีการ ณ ด่านต่าง ๆ ได้อย่างรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ เพื่อให้สอดคล้องกับข้อตกลง          
ความร่วมมือระหว่างประเทศภายใต้กรอบอาเซียนว่าด้วยการอํานวยความสะดวกด้านศุลกากร ด้วยระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ ณ จุดเดียวของอาเซียน (ASEAN Single Window)  

3) ส่งเสริมให้มีความโปร่งใสในการพัฒนาด้านมาตรฐาน กฎระเบียบทางเทคนิค และ
การประเมินความสอดคล้องในแนวทางที่สอดคล้องกับความตกลงว่าด้วยอุปสรรคทางเทคนิคต่อการค้าภายใต้ 
WTO และแนวนโยบายด้านมาตรฐานและความสอดคล้องของอาเซียน  

4) ความตกลง ASEAN Trade in Goods Agreement (ATIGA) ซึ่งมีวัตถุประสงค์
เพื่อเพิ่มการเคลื่อนไหวสินค้าอย่างเสรีในภูมิภาคอาเซียน โดยประเทศไทยได้ลงนามความตกลงนี้เมื่อวันที่ 26 
กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2552 และมีผลบังคับใช้ต้ังแต่วันที่ 17 พฤษภาคม พ.ศ. 2553 โดยความตกลง ATIGA มี
ข้อบทและสาระสําคัญ ดังนี้ 

4.1) การลดอัตราภาษีนําเข้า ประเทศสมาชิกอาเซียน 6 ประเทศลดภาษีเหลือ 
0% ในปี ค.ศ. 2010 (พ.ศ. 2553) CLMV ลดภาษีเหลือ 0% ในปี ค.ศ. 2015 (พ.ศ. 2558) 

4.2) กฏว่าด้วยแหล่งกําเนิดสินค้า (ROO) ทําให้กฏเกณฑ์ในการตัดสินหรือพิสูจน์
ว่าสินค้ามีสัญชาติหรือถิ่นกําเนิดในประเทศใดชัดเจนยิ่งขึ้น 

4.3) มาตรการทางเทคนิคที่เป็นอุปสรรคทางการค้า อิงความตกลง TBT ภายใต้ 
WTO และขยายขอบเขตเพิ่มเติมด้านมาตรฐานในระดับอาเซียน 

4.4) มาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช (SPS) อิงความตกลง SPS ภายใต้ 
WTO และตั้งคณะกรรมการ SPS อาเซียนเพื่อส่งเสริมความร่วมมือ 

4.5) ยกเลิกมาตรการกีดกันทางการค้าที่มิใช่ภาษีมาตรฐานสินค้า (NTBs) อิงข้อ
บท Standard ภายใต้ WTO และส่งเสริมการปรับประสานมาตรฐาน/การใช้มาตรฐานสากล 

4.6) กระบวนการศุลกากร/การอํานวยความสะดวกด้านศุลกากรด้วยระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ ณ จุดเดียวของอาเซียน (ASEAN Single Window)  

4.7) การอํานวยความสะดวกทางการค้า (Trade Facilitation) ทําแผน
ดําเนินการ (Work Program on Trade Facilitation) และการใช้มาตรการตอบโต้การทุ่มตลาดและต่อต้าน
การอุดหนุน 

4.8) แหล่งข้อมูลทางการค้า (Trade Repository)  การแจ้งข้อมูลกฎระเบียบ
และให้จัดต้ังกลไกกํากับดูแลการจัดเก็บข้อมูล 

7.9) มาตรการเยียวยา (Trade Remedy Measures) จัดต้ังกฎเกณฑ์การใช้ 
Safeguard ซึ่งกันและกัน และการใช้มาตรการตอบโต้การทุ่มตลาดและต่อต้านการอุดหนุน 

4.10) กระบวนการระงับข้อพิพาทของอาเซียน (Dispute Settlement 
Mechanism) จัดต้ังกลไกกํากับดูแลการดําเนินการ 

ความตกลง ATIGA มีข้อบทที่เกี่ยวข้องกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ได้แก่ มาตรการทางเทคนิคที่เป็นอุปสรรคทางการค้า (TBT) มาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช (SPS)     
การยกเลิกมาตรการกีดกันทางการค้าที่มิใช่ภาษีมาตรฐานสินค้า (NTBs) กระบวนการศุลกากร/ASEAN Single 
Window และแหล่งข้อมูลทางการค้า (Trade Repository) 
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ดังนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จําเป็นต้องดําเนินการพัฒนาและปรับปรุง
หลักเกณฑ์ กฎระเบียบให้สอดคล้องกับข้อกําหนดและแนวปฏิบัติของอาเซียน โดยคํานึงถึงความปลอดภัยของ
ผู้บริโภคเป็นสําคัญ รวมถึง ส่งเสริมผู้ประกอบการภายในประเทศ ให้มีความพร้อมและสามารถแข่งขันได้     
โดยการเผยแพร่ข้อมูล เพื่อให้เกิดความรู้ความเข้าใจ ตระหนักถึงความสําคัญของการปรับตัว และสามารถ
พัฒนาศักยภาพและขีดความสามารถให้สามารถปฏิบัติตามข้อกําหนดต่าง ๆ ได้เป็นอย่างดี เพื่อยกระดับ     
การผลิตให้มีมาตรฐานสอดคล้องตามข้อตกลงของอาเซียนด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ พร้อมทั้ง จัดหามาตรการหรือ
แนวทางในการส่งเสริม ช่วยเหลือ และเยียวยาผู้ประกอบการขนาดกลางและขนาดย่อม เพื่อให้สามารถ
ปรับปรุง พัฒนาตนเองและยกระดับมาตรฐานการผลิต ให้มีความสอดคล้องตามข้อกําหนดอาเซียน และ
เทียบเท่าสากล ในขณะเดียวกันสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ควรเร่งพัฒนาและยกระดับมาตรฐาน
การปฏิบัติงาน เพื่อให้สามารถควบคุม กํากับดูแล เฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีความเข้มแข็ง และทันต่อ
กระแสการเปลี่ยนแปลงอย่างรวดเร็วของสถานการณ์ภายนอกได้อย่างมีประสิทธิภาพในอนาคต 

1.2.6 ปริมาณและมลูคา่การบริโภคผลติภณัฑ์สขุภาพ 
 ยา20 

ในปี พ.ศ. 2552 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาร่วมกับสถาบันวิจัยระบบ
สาธารณสุขดําเนินการพัฒนาระบบบัญชีรายจ่ายด้านยาแห่งชาติในเดือนมีนาคม 2552 – มิถุนายน 2554 
พบว ่า ในปี 2553 ประเทศไทยมีการผลิตยาภายในประเทศ  (ไม ่รวมแบ ่งบรรจุ )  คิดเป ็นมูลค ่า
46,895,753,527 บาท นําเข้า 99,663,791,613.85 ล้านบาท ส่งออก 12,077,467,549 ล้านบาท 
และมีมูลค่าการบริโภคยาในประเทศในราคาผู้บริโภคเท่ากับ 144,570,906,916.63 ล้านบาท โดยเป็น  
การบริโภคยาผ่านสถานพยาบาลที่มีเตียง ร้านยา และสถานพยาบาลที่ไม่มีเตียง คิดเป็นร้อยละ 62.5, 26.3 
และ 6.5 ตามลําดับ และกลุ ่มยาที่มีมูลค่าการบริโภคสูงที่สุด 3 ลําดับแรก ได้แก่ ยาต้านการติดเชื้อ           
ยากลุ่มระบบหัวใจหลอดเลือด และยากลุ่มทางเดินอาหาร 

ทั้งนี้ การเพิ่มขึ้นของมูลค่าการบริโภคยา เกิดจากราคายาที่สูงขึ้น เนื่องจากการมี
สิทธิบัตร การที่คนไทยเข้าถึงยามากขึ้นจากการมีระบบหลักประกันสุขภาพ แต่ที่สําคัญที่สุดเกิดจากการใช้
ยาอย่างไม่เหมาะสม เกินความจําเป็นและกระบวนการตลาดที่ขาดจริยธรรม รวมทั้ง การที่คนไทยมีอายุยืนขึ้น
และมีโรคเรื้อรังมากขึ้น 

ดังนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรเร ่งแก้ไขปัญหาการใช้ยาที่ไม่
เหมาะสม ตลอดจนการส่งเสริมสุขภาพป้องกันไม่ให้ประชาชนด้วยการบริโภคอาหารที่มีประโยชน์ต่อสุขภาพ 

 อาหาร21 
มูลค่าธุรกิจร้านอาหารในประเทศไทยในปี 2552 ประมาณ 194,000 ล้านบาท 

ค่าใช้จ่ายในการบริโภคอาหารนอกบ้านของคนไทยเฉลี่ยต่อเดือนประมาณ 900 บาทต่อครัวเรือน ค่าใช้จ่าย
ด้านการบริโภคอาหารโดยเฉลี่ยประมาณ 60 บาท/คน/ต่อวัน หรือประมาณ 1.4 ล้านล้านบาทต่อปี 

 
 
 

 

 

 

 

20รายงานการวิจัยและพัฒนาระบบเพื่อการจัดทําบัญชีรายจ่ายยาแห่งชาติ. สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข. 2555. 
21บริษัทศูนย์วิจัยกสิกรไทย จํากัด http://www.kasikornresearch.com 
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 เครื่องสําอาง22 
มูลค่าการส่งออกผลิตภัณฑ์เครื่องสําอางของประเทศไทยปี พ.ศ. ๒๕๕๔ ถึงปี พ.ศ.

๒๕๕๗ ดังนี้ 

ตารางที่ 4 มูลค่าการส่งออกผลิตภัณฑ์เครื่องสําอางของประเทศไทยปี พ.ศ. ๒๕๕๔-๒๕๕๗ 

ปี พ.ศ.  มูลค่าการสง่ออกผลิตภัณฑ์เครื่องสําอาง 
FOB Value (ล้านบาท)  

๒๕๕๔ ๕๒,๔๙๖.๘๕ 

๒๕๕๕ ๕๙,๐๗๒.๔๔ 

๒๕๕๖ ๕๗,๓๒๒.๒๗ 

๒๕๕7 
(ม.ค.๕๗ - มิ.ย.๕๗) 

๒๙,๔๙๔.๖๗ 

มูลค่าการนําเข้าผลิตภัณฑ์เครื่องสําอางของประเทศไทยปี พ.ศ. ๒๕๕๔ ถึงปี พ.ศ. 
๒๕๕๗ ดังนี้ 

ตารางที่ 5 มูลค่าการนําเข้าผลิตภัณฑ์เครื่องสําอางของประเทศไทยปี พ.ศ. ๒๕๕๔ - ๒๕๕๗ 

ปี พ.ศ. มูลค่าการนาํเข้าผลิตภัณฑ์เครื่องสําอาง 
CIF Value (ล้านบาท) 

๒๕๕๔ ๑๖,๗๐๖.๕๙ 

๒๕๕๕ ๒๐,๙๒๗.๔๘ 

๒๕๕๖ ๒๔,๘๑๒.๑๒ 

๒๕๕7 
(ม.ค.๕๗-มิ.ย.๕๗) ๑๒,๒๑๗.๑๒ 

 วัตถุอันตราย23 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต การนําเข้า

การส่งออก และการมีไว้ในครอบครองเพื่อใช้รับจ้างซึ่งวัตถุอันตรายที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
รับผิดชอบ พ.ศ.2555 กําหนดให้ผู้ผลิต ผู้ส่งออก วัตถุอันตรายชนิดที่ 1 ชนิดที่ 2 ชนิดที่ 3 ต้องแจ้งปริมาณ
การผลิต/ส่งออก ในรอบปีปฏิทิน ภายในวันที่ 31 มกราคม ของปีถัดไป โดยแจ้ง ณ สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาหรือแจ้งทางไปรษณีย์ หรือแจ้งผ่านระบบเครือข่ายอิเล็กทรอนิกส์ของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ซึ่งประกาศฯ ดังกล่าวมีผลใช้บังคับต้ังแต่วันที่ 7 กรกฎาคม 2555 เป็นต้นไป จากรายงาน
ปริมาณการผลิต ส่งออกที่ได้รับในปี พ.ศ. 2556 สรุปข้อมูลได้ตามตารางที่ 6 

 
22 www.customs.go.th. สถิตินําเข้า-ส่งออก กรมศุลกากร พิกัดอัตราศุลกากร 33.03 33.04 33.05 33.06 33.07. 
23รายงานปริมาณการผลิตและการส่งออกวัตถุอันตราย. ระบบสารสนเทศโลจิสติกส์ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจําปีงบประมาณ 

พ.ศ. 2555. 
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ตารางที่ 6 รายงานปริมาณการผลิต ส่งออกวัตถุอันตราย ในปี พ.ศ. 2556 

รายการ ปริมาณการผลติ (ตนั) 
ปริมาณการสง่ออก 

(ตัน) 

วัตถุอันตรายชนิดที่ 1 56,086.24 - 

วัตถุอันตรายชนิดที่ 2 3,263.46 97.54 

วัตถุอันตรายชนิดที่ 3 208,178.89 12,831.70 

หมายเหตุ : ปริมาณการนําเข้าในปี พ.ศ. 2556 มีการเก็บข้อมูลโดยด่านอาหารและยา 
ขณะนี้อยู่ระหว่างการบันทึกและสรุปข้อมูล 

 วัตถุเสพติดที่ใช้ในทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์และอุตสาหกรรมที่สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจัดหา 

1) งบประมาณการจัดซื้อวัตถุเสพตดิ24 (เงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด)  

ตารางที ่7 งบประมาณการจัดซื้อวัตถุเสพติด 

ปงีบประมาณ พ.ศ. งบประมาณการจดัซื้อ (บาท) 

2554 555,641,840 

2555 325,279,350 

2556 391,684,600 

2557 421,678,600 

2) มูลค่าการนาํเข้าวัตถุเสพติด25 

ตารางที ่8 มูลค่าการนําเข้าวัตถุเสพติด 

มูลค่าการนาํเข้า (บาท) 
ประเภท 

ปี พ.ศ. 2554 ปี พ.ศ. 2555 ปี พ.ศ. 2556 

ยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 199,747,164.31 149,028,331.56 106,435,782.76 

วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 283,208,830.87 207,708,786.50 195,444,159.87 

 

 

 

 
24 กลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2557. 
25 กลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2556. 
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3) กําหนดชนิดและปริมาณการใช้ยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 ในทาง
การแพทย์และวิทยาศาสตร์ของประเทศไทยประจําปี26 

ตารางที่ 9 กําหนดชนิดและปริมาณการใช้ยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 ในทางการแพทย์และวิทยาศาสตร์
ของประเทศไทยประจําปี 

ปริมาณการใช้ (กิโลกรัม) 
ชนดิ 

ปี พ.ศ. 2555 ปี พ.ศ. 2556 ปี พ.ศ. 2557 
Cocaine 2 2 2 
Codeine 700 700 700 
Diphenoxylate 50 50 50 
Fentanyl 2 2 2 
Medicinal Opium 1,200 1,200 1,500 
Methadone 100 100 100 
Morphine 250 250 250 
Pethidine 200 200 200 
Remifentanyl - - 0.03 

4) ปริมาณการขาย Methadone HCl oral concentrate solution 10 
mg/ml27 

ตารางที่ 10 ปริมาณการขาย Methadone HCl oral concentrate solution 10 mg/ml 

ปงีบประมาณ พ.ศ. งบประมาณการจดัซื้อ (บาท) 

2556 4,115,000 

2557 (ม.ค.-มิ.ย.) 2,296,000 

5) ปริมาณการนาํเขา้สารกาเฟอีน28 
ตารางที่ 11 ปริมาณการนําเข้าสารกาเฟอีน  

ปี พ.ศ. จํานวน (กิโลกรัม) 

2554 180,760 

2555 385,600 

2556 316,280 

2557 (กรกฎาคม) 197,340 

 
26 กองควบคุมวัตถุเสพติด สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2557. 
27 กลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. มกราคม – มิถุนายน 2557. 
28รายงานในระบบโลจิสติกส์ กองควบคุมวัตถุเสพติด สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. กรกฎาคม 2557. 
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6) ปริมาณการใช้วัตถุดบิวตัถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 429 

ตารางที่ 12 ปริมาณการใช้วัตถุดิบวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 

ปริมาณการใช้ (กิโลกรัม) 
ชนดิ 

ปี พ.ศ. 2555 ปี พ.ศ. 2556 

Alprazolam 67 33 

Amobarbital 20 100 

Barbital 1,250.35 1,179.16 

Chlordiazepoxide 330 150 

Clonazepam 44 64 

Clorazepate 241 20 

Diazepam 536 593 

Lorazepam 165 199 

Medazepam 2 7 

Pinazepam - 2.141 

Phenobarbital 3,525 2,116.02 

1.3 ปัจจัยด้านสังคม (Sociocultural Component = S) 
1.3.1 สถานการณแ์ละสภาพปญัหาสุขภาพในแตล่ะกลุ่มวัย30 

กลุ่มสตรแีละเดก็ปฐมวัย (0-5 ป)ี 
สาเหตุการตายของมารดา 1 ใน 3 เกิดจากการบริหารจัดการการคลอด และ 2 ใน 3

มารดาตายมีโรคหรือภาวะโรค เช่น ความดันโลหิตสูง เบาหวาน โรคหัวใจ ฯลฯ อัตราส่วนการตายของมารดา 
ปี พ.ศ.2555 เท่ากับ 48.0 ต่อการเกิดมีชีพแสนคน และในปี 2556 ลดลงเหลือ 37.6 ต่อการเกิด              
มีชีพแสนคน ซึ่งยังสูงกว่าเปูาหมาย พัฒนาสหัสวรรษ (MDGS) ที่กําหนดให้ลดอัตรามารดาตาย เหลือ 13 ต่อ
การเกิดมีชีพแสนคน ใน พ.ศ. 2558 แสดงว่าปัญหาการตายของมารดาจากการตั้งครรภ์และการคลอดยังเป็น
ปัญหาที่สาคัญของประเทศ อีกทั้ง ค่าเฉลี่ยหญิงต้ังครรภ์มีค่าไอโอดีนน้อยกว่ามาตรฐานมีแนวโน้มสูงขึ้น ในปี 
2554, 2555, 2556 ร้อยละ 39.9, 46.4 และ 51.3 ตามลําดับ 

สําหรับสถานการณ์ส่งเสริมสุขภาพเด็ก 0 – 5 ปี พบว่า มีปัญหาที่เป็นปัจจัยต่อพัฒนาการ
สมวัยของเด็กแรกเกิด -5 ปี ได้แก่ ทารกแรกเกิดน้าหนักน้อยกว่า 2,500 กรัม ร้อยละ 9.0 ซึ่งสูงกว่า
เป้าหมายที่กําหนดไว้ ไม่เกินร้อยละ 7 การขาดออกซิเจนในทารกแรกเกิดพบ 25.6 ต่อเด็กเกิดมีชีพพันคน 
และการเลี้ยงลูกด้วยนมแม่อย่างเดียว พบร้อยละ 47.5 และพบปัญหาพัฒนาการเด็กปฐมวัย จากการสํารวจ
สถานการณ์พัฒนาการเด็กปฐมวัยทุก 3 ปี ของกรมอนามัย โดยเครื่องมือมาตรฐาน Denver II และนักประเมิน
พัฒนาการเด็กที่ผ่านการอบรม พบว่าเด็กแรกเกิด-5 ปี มีพัฒนาการสมวัยลดลงจากร้อยละ 71.7 ใน พ.ศ. 
2542 เป็นร้อยละ 67.3 ใน พ.ศ. 2553 และเพิ่มขึ้นเป็นร้อยละ 72.5 ในปี 2557 

 
29 รายงาน บจ. 9 ในระบบโลจิสติกส์ กองควบคุมวัตถเุสพติด สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2556. 
30 ยุทธศาสตร์ เป้าหมาย และตัวชี้วัด กระทรวงสาธารณสุข ประจาปี พ.ศ. 2558. สํานักนโยบายและยุทธศาสตร์ กระทรวงสาธารณสุข. 26 
กันยายน 2557. 
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เมื่อวิเคราะห์ปัจจัยเสี่ยงที่ส่งผลต่อภาวะสุขภาพของกลุ่มแม่และเด็กปฐมวัย พบว่า การฝาก
ครรภ์ที่ไม่ได้มาตรฐาน หญิงต้ังครรภ์ฝากครรภ์ครั้งแรกน้อยกว่าหรือเท่ากับ 12 สัปดาห์ การได้รับบริการฝาก
ครรภ์ตามเกณฑ์ การเข้าถึงบริการการดูแลก่อนคลอด การได้รับสารไอโอดีนของหญิงต้ังครรภ์ คุณภาพบริการ
และ ความครบถ้วนบริการคลินิกฝากครรภ์ ห้องคลอดคุณภาพ คลินิกเด็กดีคุณภาพ ระบบการส่งต่อกลุ่มเสี่ยง
ทั้งแม่และเด็ก ความรู้ทักษะของบุคลากรทางการแพทย์และสาธารณสุข สื่อ อุปกรณ์การประเมินพัฒนา       
การ ความรู้และทักษะการเลี้ยงดูเด็กของพ่อ แม่และผู้เลี้ยง รวมถึงแม่ได้เลี้ยงลูกด้วยนมแม่อย่างเดียว 6 เดือน
และเลี้ยงควบคู่อาหารตามวัยจนลูกอายุ 2 ปี 

กลุ่มเด็กวัยเรยีน (5 – 14 ป)ี 
ใน พ.ศ. 2556 ไทยมีเด็กวัยเรียน 5-14 ปี จานวน 8,371,000 คน ซึ่งพบปัญหา

สุขภาพที่สาคัญในด้านโภชนาการ คือ เด็กอายุ 6 - 12 ปี มีส่วนสูงระดับดีและรูปร่างสมส่วน เพียงร้อยละ 
60.7 ใน พ.ศ. 2556 และมีภาวะเริ่มอ้วนและอ้วน ร้อยละ 8.8 ใน พ.ศ. 2556 และเพิ่มขึ้นเป็นร้อยละ 9.5 
ใน พ.ศ. 2557 เนื่องจากพฤติกรรมการกินอาหารที่ไม่ถูกต้องทั้งปริมาณและสัดส่วน ได้แก่ ข้าว แป้ง น้ําตาล 
และไขมันสูง ผลไม้น้อย เคลื่อนไหวออกแรงและออกกาลังกายน้อยในแต่ละวัน รวมทั้งค่านิยม กินอาหารตาม
วัฒนธรรมตะวันตก คือ อาหารขยะอาหารจานด่วน น้าอัดลม ขนมกรุบกรอบ ฯลฯ ส่งผลให้เด็กไทยมีปัญหา   
ฟันผุร้อยละ 52 ซึ่งปัญหาที่เป็นเปูาหมายสาคัญในการดูแลสุขภาพช่องปากของเด็กนักเรียน คือ การลด      
ความชุกของโรคฟันผุ การสารวจล่าสุด ปี 2556 พบว่าเด็ก ป.6 มีความชุกของโรคฟันผุร้อยละ 52 และมี
สภาวะเหงือกอักเสบร้อยละ 50 

สําหรับในด้านพัฒนาการและเชาวน์ปัญญา พบว่า เด็กไทยต่ากว่ามาตรฐานสากล โดยใน 
พ.ศ. 2554 พบว่าเชาวน์ปัญญาเด็กไทยอายุ 6-12 ปี มีคะแนนสติปัญญาเฉลี่ยเท่ากับ 98.6 ต่ากว่าเกณฑ์
มาตรฐานสากลเล็กน้อย (IQ=100) และพบว่า ยังมีเด็กกลุ่มที่มีปัญหาระดับสติปัญญาบกพร่อง (IQ<70) อยู่
ร้อยละ 6.5 เมื่อเทียบกับมาตรฐานสากลคือไม่ควรเกินร้อยละ 2 และมีช่องว่างของสติปัญญาระหว่างกลุ่มที่มี
สติปัญญาดีกับกลุ่มที่มีปัญหาสติปัญญามาก นอกจากนี้เด็กไทยอายุ 6 - 11 ปี มีความฉลาดทางอารมณ์ 
เท่ากับ 45.12 ซึ่งจัดอยู่ในระดับต่ากว่าเกณฑ์ปกติ (50 - 100) 

นอกจากนี้ พบการบาดเจ็บเป็นสาเหตุหลักของการตายในกลุ่มประชากรทั้งเพศชายและ
หญิงอายุ 5-14 ปี ซึ่งอุบัติเหตุทางถนน และอุบัติเหตุจากการจมน้าเป็นสาเหตุการตายที่สาคัญ โดยใน พ.ศ. 
2556 พบอัตราการเสียชีวิตของการจมน้า เด็กอายุ 5-14ปี เป็น 7.26 ต่อ 100,000 ประชากร ซึ่งยังสูง
กว่าทุกกลุ่มอายุ (ทุกกลุ่มอายุมีอัตราตาย 5.7 ต่อ 100,000 ประชากร ใน พ.ศ. 2556) 

กลุ่มเด็กวัยรุ่น (15 – 21 ป)ี  
การด่ืมแอลกอฮอล์ในวัยรุ่น 15 - 24 ปี เพิ่มขึ้นจากร้อยละ 21.6 ใน พ.ศ. 2554 เป็น

ร้อยละ 23.7 ใน พ.ศ. 2554 หรือเพิ่มขึ้น ร้อยละ 9.5 อายุเฉลี่ยที่ด่ืมสุรา 20.3 ปี และมีสัดส่วนการด่ืมหนัก
มากกว่ากลุ่มอายุอ่ืน ๆ และความชุกของการสูบบุหรี่ของวัยรุ่นเป็นร้อยละ 22.4 โดยวัยรุ่นชายสูบบุหรี่สูงกว่า
เพศหญิง 17.2 เท่า (ร้อยละ 39.5 และ 2.3 ตามลําดับ) อายุเฉลี่ยทีเ่ริ่มสูบบุหรี่เทา่กับ 15.3 ปี และเกือบ
ครึ่งหนึ่งสูบบุหรี่ทุกวันหรือเกือบทุกวัน และประมาณ 3 ใน 4 มีอาการติดบุหรี่และมีพฤติกรรมเสีย่งทางเพศ
ของวัยรุ่น โดยพบว่าอายุเฉลี่ยของการมีเพศสัมพันธ์ครั้งแรกมีอายุน้อยลงจาก 15-16 ปี ใน พ.ศ. 2545 - 
2552 เป็นอายุ 12 - 15 ปี ใน พ.ศ. 2554 โดยพบการตั้งครรภ์ของวัยรุ่นไทยในช่วง 14 ปี ที่ผ่านมาเพิ่มสูง 
ขึ้น 1.4 เท่าจาก 36 ต่อประชากร 1,000 คน ใน พ.ศ. 2540 เป็น 51.2 ต่อประชากร 1,000 คน                
ในพ.ศ. 2556 มีแม่อายุตํ่ากว่า 20 ปี 133,176 คน หรือ ร้อยละ 16.6 ของแม่ทุกกลุ่มอาย ุ พบวัยรุ่น       
ทําแท้งปีละ 300,000 คน และมีเด็กกําพร้าถูกทอดทิ้ง 88,730 คน และอัตราโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์       
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ในวัยรุ่นและเยาวชนอายุ 15-24 ปี เพิ่มสูงขึ้นเกือบ 2 เท่า จาก 46.2 ต่อประชากร 100,000 คน ใน พ.ศ. 
2547 เป็น 95 ต่อประชากร 100,000 คน ใน พ.ศ. 2556 

กลุ่มเด็กวัยทาํงาน (15 – 59 ป)ี 
ประชากรวัยทํางานป่วยและตายด้วยโรคไม่ติดต่อเรื้อรังมากขึ้น โดยในช่วง 5 ปีที่ผ่านมา 

(2552 - 2556) อัตราตายด้วยโรค NCD ที่สําคัญละอุบัติเหตุทางถนนมีแนวโน้มเพิ่มสูงขึ้น ซึ่งปัจจัยเสี่ยง     
ที่เป็นสาเหตุสําคัญของการสูญเสียปีสุขภาวะของคนไทย 5 อันดับแรก เครื่องดื่มแอลกอฮอล์, บุหรี่/ยาสูบ, HT, 
ไม่สวมหมวกนิรภัยและคอเลสเตอรอลในเลือดสูง อัตราตายจากอุบัติเหตุทางถนน พบว่า อัตราตาย 3 ปี (54 - 
56) ย้อนหลัง ในภาพรวมของประเทศยังคงเพิ่มขึ้น มีเพียงบางเขตที่มีอัตราตายใกล้เคียงหรือตํ่ากว่าเป้าหมาย
ประเทศ นอกนั้นสูงกว่า และพบอัตราตายอย่างหยาบรวมทุกกลุ่มอายุด้วยโรค CHD ใน 9 เดือน เมื่อเทียบกับ
เป้าหมายทั้งปี (ไม่เกิน 23 ต่อแสน) เขต 3, 4, และ กรุงเทพมหานคร จะมีอัตราตายสูงกว่าเปูาหมายของทั้งปี
ค่อนข้างมาก และเมื่อดูข้อมูลย้อนหลัง 3 ปี ก็พบว่ามีอัตราตายสูงกว่าประเทศค่อนข้างมากและมีแนวโน้ม
เพิ่มขึ้น สาเหตุยังอธิบายไม่ได้ชัดเจน แต่พบว่าทั้ง 3 เขตมีความชุกของ HT สูง และออกกาลังกายน้อย 

กลุ่มผู้สงูอาย ุ(60 ปขีึน้ไป) 
ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับผู้สูงอายุ ด้านโครงสร้างประชากรผู้สูงอายุ พบว่า ปัจจุบันประเทศไทย 

(19 กันยายน 2557) มีประชากร 64.9224 ล้านคน มีจํานวนประชากรผู้สูงอายุ 60 ปีขึ้นไป เท่ากับ 
10.0214 ล้านคน หรือคิดเป็นร้อยละ 15.436 จํานวนประชากรผู้สูงอายุ 65 ปีขึ้นไป เท่ากับ 6.7052 
ล้านคน คิดเป็น ร้อยละ 10.328 ซึ่งจากการเปลี่ยนแปลงด้านโครงสร้างประชากรของประเทศไทยที่ผ่านมา 
พบว่า สัดส่วนประชากรผู้สูงอายุเพิ่มขึ้นเป็นลําดับ โดยอัตราของประชากรผู้สูงอายุไทยมีสัดส่วนเพิ่มขึ้นอย่าง
ก้าวกระโดด โดยในปี พ.ศ. 2553 มีสัดส่วนผู้สูงอายุอยู่ที่ร้อยละ 10.7 ของประชากรหรือ 7.02 ล้านคน และ
ในปี 2555 เพิ่มขึ้นเป็นร้อยละ 12.8 ของประชากรรวม (8.3 ล้านคน) ปัจจุบันประเทศไทยมีสัดส่วนของ
ประชากรผู้สูงอายุ ร้อยละ14.7 (9.5 ล้านคน) และคาดการณ์ว่า ในปี 2568 ประเทศไทยจะมีผู้สูงอายุเกิน
กว่าร้อยละ 20 (14.4 ล้านคน) นั่นหมายถึงว่า ประเทศไทยได้เป็นสังคมผู้สูงอายุโดยสมบูรณ์ (Aged 
Society) 

ปัญหาสุขภาพของผู้สูงอายุ พบว่า จากผลการศึกษาภาระโรคและการบาดเจ็บของ
ประชากรไทย พ.ศ. 2552 สํานักงานพัฒนานโยบายสุขภาพระหว่างประเทศ กระทรวงสาธารณสุข สําหรับ
ประชากรไทยกลุ่มอายุ 60 ปีขึ้นไป พบว่า โรคที่ทําให้ผู้สูงอายุสูญเสียปีสุขภาวะ 5 อันดับแรก ผู้สูงอายุ 60 ปี
ขึ้นไป ในผู้ชาย ได้แก่ โรคหลอดเลือดสมอง โรคหลอดเลือดหัวใจ ภาวะปอดอุดก้ันเรื้อรัง เบาหวาน และ
โรคมะเร็งตับ ส่วนเพศหญิง ได้แก่ โรคหลอดเลือดสมอง โรคเบาหวาน โรคหลอดเลือดหัวใจ สมองเสื่อม และ
โรคซึมเศร้า ตามลําดับ สาหรับอุบัติการณ์โรคหรืออาการเรื้อรังที่พบบ่อยในผู้สูงอายุไทย โดยการตรวจร่างกาย 
5 อันดับแรก ได้แก่ โรคความดันโลหิตสูง กลุ่มอาการเมตาบอลิค โรคอ้วนลงพุง ภาวะอ้วน และโรคข้อเสื่อม
ตามลําดับ 

ในด้านปัญหาด้านสังคมจากการศึกษาอัตราการพึ่งพิงของประชากรสูงอายุต่อคนวัยทํางาน
ของสานักงานคณะกรรมการการพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ พบว่า ประเทศไทย พ.ศ. 2543           
วัยทํางาน 100 คน ต้องดูแลผู้สูงอายุ 14.3 คน พ.ศ. 2553 วัยทํางาน 100 คน ต้องดูแลผู้สูงอายุ 19.7 
คน พ.ศ. 2563 วัยทํางาน 100 คน ต้องดูแลผู้สูงอายุ 30.3 คน ซึ่งแบ่งผู้สูงอายุตามความสามารถ            
ในการดูแลตนเองเพื่อประกอบกิจวัตรประจําวัน (Activity of Daily Living) พบว่า ผู้สูงอายุ ร้อยละ 0.6 - 
11.9 มีข้อจํากัดในการทํากิจวัตรประจําวันพื้นฐาน และผู้สูงอายุต้องการความช่วยเหลือในการทํากิจวัตร
ประจําวันพื้นฐาน ถึงร้อยละ 15.5 (รายงานการสารวจสุขภาพประชาชนไทยโดยการตรวจร่างกาย ครั้งที่ 4) 



 
 

49 

จากสถานการณ์ปัญหาที่มีจานวนประชากรกลุ่มผู้สูงอายุเพิ่มขึ้น ซึ่งผู้สูงอายุ มีโรคที่เกิดจาก 
ความเสื่อมอันเนื่องมาจากความชรามากขึ้น การดูแลรักษาฟื้นฟู จึงมีความแตกต่างจากผู้ป่วยวัยอ่ืน ๆ ได้แก่ 
ลักษณะทางคลินิก ปัญหาการแปลผลและความเหมาะสมในการสารวจทางห้องปฏิบัติการ ตลอดจน          
การวินิจฉัยโรค การดูแลรักษาแตกต่างและซับซ้อนจากผู้ป่วยวัยอ่ืนอย่างชัดเจนยิ่งขึ้น สมควรได้รับการดูแล
รักษาที่เป็นเฉพาะทางด้านเวชศาสตร์ผู้สูงอายุ เพื่อให้ผู้สูงอายุมีโอกาสในการเข้าถึงบริการสุขภาพที่มีคุณภาพ
และเหมาะสม  

ภาวะคุกคามด้านการดูแลผู้สูงอายุในปัจจุบัน 
1) ระบบการดูแลรักษาผู้สูงอายุยังไม่แตกต่างจากกลุ่มอายุอ่ืน ต้องการการดูแลรักษา       

องค์รวมแบบ Case Management 
2) มาตรฐานในการดูแลผู้สูงอายุในสถานบริการและในชุมชนต้องการการพัฒนา 
3) ระบบและรูปแบบการดูแลผู้สูงอายุระยะยาวในชุมชนระดับต่าง ๆ 
4) บุคลากรที่มีองค์ความรู้และทักษะในการดูแลรักษาผู้สูงอายุ รูปแบบของบริการ

สาธารณสุข ในอนาคตเพื่อรองรับสังคมผู้สูงอายุ (Aged Society ในปี 2568)  
5) โรคที่จะเป็นปัญหาและโรคที่พบบ่อยในผู้สูงอายุ/กลุ่มอาการ Geriatric Syndrome 

เช่น สมองเสื่อม โรคข้อเข่าเสื่อม โรคหลอดเลือดสมอง/สมรรถนะของผู้สูงอายุ และโรคเรื้อรังอื่น ๆ ต้องการ
ระบบการดูแลรักษาในชุมชนที่มีคุณภาพ 

การดูแลส่งเสริมสุขภาพและการป้องกันโรคสาหรับผู้สูงอายุ (Preventive Geriatrics)
อาจแบ่งออกได้เป็น 3 ระดับ ได้แก่  

1. การป้องกันโรคในระดับปฐมภูมิ (Primary Prevention) หมายถึง การป้องกันโรค     
โดยการส่งเสริมสุขภาพให้ผู้สูงอายุมีสุขภาพที่ดีตามควรแก่อัตภาพ โดยคงระยะเวลาที่มีสุขภาวะทางกาย 
(Physical well-being) สุขภาวะทางจิต (Mental well-being) สุขภาวะทางสังคม (social well-being) และ
สุขภาวะทางจิตวิญญาณ (Spiritual well-being) ให้ยาวนานที่สุดเท่าที่จะทาได้ โดยการปรับเปลี่ยนพฤติกรรม
ต้ังแต่ยังไม่มีโรค ได้แก่  

1.1 การหลีกเลี่ยงพฤติกรรมเสี่ยงต่าง ๆ 
1.2 การออกกําลังกายสม่าเสมอ  
1.3 การมีส่วนรวมในกิจกรรมครอบครัวและสังคม  
1.4 การมีสุขภาพจิตที่ดีอยู่เสมอ 
1.5 การหลีกเลี่ยงปัจจัยเสี่ยงเฉพาะโรคที่สาคัญ 
1.6 การมีภาวะโภชนาการที่เหมาะสม  
1.7 การฉีดวัคซีนปูองกันโรคติดเชื้อที่มีความสาคัญในผู้สูงอายุ 

2. การป้องกันโรคในระดับทุติยภูมิ (Secondary Prevention) หมายถึง การป้องกันโรค
ที่เกิดขึ้นแล้ว แต่ป้องกันไม่ให้พยาธิสภาพลุกลามขึ้น ด้วยการตรวจคัดกรองสุขภาพเป็นระยะเพื่อตรวจหาโรค
และให้การดูแลรักษาโรคตั้งแต่ในระยะแรก 

3. ป้องกันโรคในระดับตติยภูมิ (Tertiary Prevention) หมายถึง การป้องกัน
ภาวะแทรกซ้อน การป้องกันการเกิดโรคซ้า ตลอดจนการป้องกันความพิการ ภาวะทุพพลภาพระยะยาว ที่อาจ
เกิดขึ้นในภายหลัง 

กลุ่มคนพกิาร 
ประเทศไทยมีคนพิการประมาณ 1.5 ล้านคน หรือคิดเป็นร้อยละ 2.2 ของจํานวน

ประชากรไทย แนวโน้มจํานวนคนพิการจะเพิ่มขึ้นจากกลุ่มผู้สูงอายุ โรคเรื้อรัง อุบัติเหตุ การสํารวจดังกล่าวยัง
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พบว่า คนพิการยังไม่เข้าถึงบริการหรือสวัสดิการของรัฐ ไม่ได้รับอุปกรณ์เครื่องช่วยคนพิการ ทั้งที่มีความจําเป็น 
โรคหลอดเลือดสมองจัดเป็นปัญหาสาธารณสุขที่สาคัญของประเทศไทย เนื่องจาก เป็นสาเหตุการเสียชีวิตและ
การสูญเสียปีสุขภาวะ (Disability adjusted life year; DALY) ระดับต้น และยังเป็นสาเหตุนําไปสู่ความพิการ
ทางการเคลื่อนไหวที่สาคัญ โดยผู้ป่วยที่รอดชีวิตมักมีความพิการหลงเหลืออยู่ ซึ่งมีความจําเป็นต้องมีการพัฒนา
ระบบการดูแลรักษาและฟื้นฟูสมรรถภาพอย่างครบวงจร ต้ังแต่ระยะเฉียบพลัน ก่ึงเฉียบพลันและเรื้อรัง           
ซึ่งสามารถสรุปสภาพปัญหาสาคัญ ได้ ดังนี้  

1) ผู้ป่วยภาวะโรคหลอดเลือดสมองที่ผ่านพ้นระยะวิกฤติเข้าไม่ถึงระบบบริการสุภาพและ
ระบบส่งต่อที่ได้มาตรฐาน ทําให้เสี่ยงต่อการเกิดภาวะแทรกซ้อนนาไปสู่ความพิการซ้าซ้อน พิการถาวร หรือ
เพิ่มอัตราตาย 

2) ระบบดูแลสุขภาพคนพิการขาดความเชื่อมโยงจาก รพศ. รพท. สู่ รพช. และชุมชนขาด
มาตรฐานระบบบริการและระบบส่งต่อการดูแลสุขภาพคนพิการ 

3) สถานบริการขาดสิ่งอานวยความสะดวกสาหรับคนพิกา ทําให้เกิดความยากลําบาก        
ในการเข้ารับบริการสุขภาพในสถานบริการ 

1.3.2 ค่านิยมและทัศนคติในการบริโภคของประชาชน31, 32 
สังคมสมัยใหม่เป็นสังคมที่ข่าวสารข้อมูลมีบทบาทอย่างมาก (information society)

รวมทั้ง การสื่อสารมวลชนที่มีอิทธิพลอย่างมหาศาลต่อผู้รับสารดังนั้นสถานะและบทบาทของการสื่อสาร         
จึงแยกกันไม่ออกและกลายเป็นอันหนึ่งอันเดียวกับวัฒนธรรมในสังคมปัจจุบันการสื่อสารจึงเป็นผู้สร้างสรรค์/    
ผู้กลั่น (generator) วัฒนธรรมของสังคมประกอบกับวัฒนธรรมต่างชาติที่กําลังหลั่งไหลเข้ามาสู่ประเทศไทย
อย่างต่อเนื่อง โดยมีเครื่องมือสําคัญในการเผยแพร่ได้แก่การสื่อสาร ซึ่งส่งผลต่อการรับรู้ ค่านิยม และทัศนคติ
ของผู้บริโภคเป็นอย่างมาก จากรายงานการวิจัยเรื่อง การประเมินผลสัมฤทธ์ิการพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค         
ปี 2556 พบว่า กลุ่มตัวอย่างทั้งหมดที่เคยรับรู้ข่าวสารการเผยแพร่ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของสํานักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยา พบว่า ประชาชนรับรู้ข่าวสารการเผยแพร่ความรู้ผลิตภัณฑ์สุขภาพจากสื่อ
โทรทัศน์มากที่สุด คิดเป็นร้อยละ 94.6 รองลงมาคือ สิ่งพิมพ์ คิดเป็นร้อยละ 76.3 สําหรับสื่อที่ประชาชนรับรู้
น้อยที่สุด คือ กิจกรรมที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจัด คิดเป็นร้อยละ 35.9 และจากงานสัมมนา
การถอดรหัสงานวิจัยของบริษัท Y&R ร่วมกับเครือข่าย 9 ประเทศทั่วภูมิภาคเอเซีย ได้แก่ ไทย เวียดนาม
ฮ่องกง เกาหลี สิงคโปร์ มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ อินโดนีเซีย และอินเดียสัมภาษณ์กลุ่มคนรุ่นใหม่อายุ 18-35 ปี
กว่า 13,000 คน ผ่านระบบออนไลน์ซึ่งคนกลุ่มนี้นิยมเปิดรับข้อมูลตํ่างๆ ผ่านอินเทอร์เน็ตอยู่ในวัยที่กําลัง
เติบโตขึ้นเป็นกลุ่มที่มีอํานาจในการตัดสินใจซื้อสูงและมีอิทธิพลต่อธุรกิจ โดยศึกษาแบบเจาะลึกทั้งทัศนคติและ
พฤติกรรมในการใช้สินค้าบริการและเปิดรับข่าวสารต่าง ๆ ถึง 16 ประเด็น ได้แก่ การเลือกบริโภคอาหาร    
การดูแลสุขภาพความงามระหว่างชายหญิง นิยามของความรัก ความหรูหรา การเลี้ยงดูบุตร การศึกษา     
ความสนใจด้านบันเทิง กีฬา ท่องเที่ยว แฟชั่น เทคโนโลยี รถยนต์ การบริหารจัดการเงินและการสื่อสาร พบว่า
การถอดรหัสทัศนคติ และค่านิยมร่วมของกลุ่มผู้บริโภครุ่นใหม่ Generation Asia ที่โดดเด่นของคนไทยด้วย
เกณฑ์ทางจิตวิทยา จะมีลักษณะโดยรวมส่วนใหญ่คือ ต้องการความสมบูรณ์แบบในชีวิต การยอมรับจากสังคม 
รักอิสระ ตามกระแสการบริโภคใหม่ ๆ ซึ่งปัจจุบันรูปแบบการสร้างมูลค่าให้กับสินค้า หรือที่เรียกว่า เศรษฐกิจ
สร้างสรรค์ (creative economy) ที่เป็นนโยบายของรัฐบาล จึงเป็นทั้งปัจจัยส่งเสริมการเติบโตทางเศรษฐกิจ
ของประเทศและขณะเดียวกันก็เป็นปัจจัยสําคัญที่มีผลต่อการเปลี่ยนแปลงทัศนคติ และพฤติกรรมการบริโภค
ของคนไทยอีกด้วย 
31รายงานการวิจัยเรื่อง การประเมินผลสัมฤทธิ์การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภคของกองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ปี 2555. สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา. 2556. 
32 รายงานการถอดรหัสงานวิจัย Thailand Generation Asia 2012. www.yr.co.th. 
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1.3.3 ปัญหายาเสพติดและวัตถุออกฤทธ์ต่อจิตและประสาท33 
สถานการณ์การแพร่ระบาดของวัตถุเสพติด 
๑. จากการวิเคราะห์แนวโน้มสถานการณ์ยาเสพติดในช่วง พ.ศ. ๒๕๕๘-๒๕๖๒ ของ

สํานักงานคณะกรรมการป้องกันและปราบปรามยาเสพติด กระทรวงยุติธรรม พบว่าปัญหายาเสพติด
ภายในประเทศยังอยู่ในระดับที่รุนแรง เนื่องจากปัจจัยแวดล้อมทั้งปัญหาเศรษฐกิจ สังคม การเมือง ค่านิยม      
ในการดํารงชีวิตที่มีอิทธิพลต่อสถานการณ์ยาเสพติดยังคงดํารงอยู่ อัตราการเติบโตทางเศรษฐกิจที่คาดการณ์ว่า
จะเติบโตที่ร้อยละ ๕ ลดเหลือร้อยละ ๐-๑  อัตราการว่างงานอยู่ที่ร้อยละ ๑-๑๑ อัตราเงินเฟ้อจะเพิ่มขึ้นที่อยู่ที่
ร้อยละ ๒.๕ ขณะที่หนี้สินของครัวเรือนอยู่ที่ ๑๕๙,๔๙๒ บาทต่อครัวเรือนโดยมีแนวโน้มเพิ่มสูงขึ้น และอยู่ใน 
เกณฑ์ที่น่าเป็นห่วง รวมทั้งปัญหาภาวะโลกร้อนที่จะก่อให้เกิดภัยแล้ง ซึ่งปัจจัยดังกล่าวข้างต้น หากยังคงอยู่โดย 
ไม่ได้รับการแก้ไขจากทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้อง จะส่งผลกระทบทําให้สถานการณ์ยาเสพติดมีความรุนแรงเพิ่มมาก
ขึ้นนวกกับสถานการณ์การผลิตยาเสพติดของประเทศเพื่อนบ้านและส่งตลาดในประเทศไทย กลุ่มว้าซึ่งเป็น
พ้ืนที่กองกําลังติดอาวุธในเมียนมาร์มีศักยภาพในการผลิตยาบ้าอย่างไม่มีขีดจํากัดส่งตลาดในไทยเป็นหลัก 
รวมถึงฝิ่น เฮโรอีน ไอซ์ สปป. ลาวผลิตกัญชา ฝิ่นและเป็นทางผ่านยาเสพติดสําคัญจากเมียนมาร์มายังไทย 
ก่อนที่จะส่งต่อไปยังประเทศอื่น ๆ และยังเป็นทางผ่านสารต้ังต้นเข้าสู่แหล่งผลิตในพื้นที่สามเหลี่ยมทองคํา
กัมพูชา พบการผลิตไอซ์ และสารตั้งต้นซาฟโรลสําหรับผลิตเอ็กซ์ตาซี หรือยาอี และเป็นฐานการค้าของ
เครือข่ายนักค้ายาเสพติดชาวแอฟริกัน ซึ่งกระจายยาเสพติดได้แก่ ไอซ์ และโคเคนไปยังประเทศต่าง ๆ        
ในภูมิภาคอาเซียนโดยเฉพาะประเทศไทย 

๒. ความรุนแรงของสถานการณ์การค้ายาเสพติดมีแนวโน้มเพิ่มสูงขึ้นอย่างต่อเนื่อง จาก
เดิมปี ๒๕๔๗ จับกุมผู้ต้องหาคดียาเสพติดได้ ๒๐,๕๒๘ คน เพิ่มขึ้นเป็น ๗๑,๓๗๑ คน ในปี ๒๕๕๖ ซึ่งเมื่อ
เปรียบเทียบสัดส่วนคดียาเสพติดต่อคดีอาญาทั้งประเทศ จากรายงานของสํานักงานคณะกรรมการพัฒนา
เศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ เรื่องภาวะสังคมไทยไตรมาสสี่ และภาพรวมปี ๒๕๕๖ พบว่าสัดส่วนคดียาเสพติด
ปี ๒๕๕๐ สัดส่วนอยู่ที่ร้อยละ ๕๕.๘ ของคดีอาญาทั้งหมด เพิ่มขึ้นเป็นร้อยละ ๘๕.๕ ในปี ๒๕๕๖ ปริมาณของ
กลางยาเสพติดสําคัญที่เพิ่มสูงขึ้น ได้แก่ ยาบ้า สอดคล้องกับข้อมูลการเก็บรักษายาเสพติดให้โทษของกลางของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ ๓๐ มิถุนายน ๒๕๕๗ ร้อยละ ๘๒ เป็นเมทแอมเฟตามีนหรือยาบ้า 
และสอดคล้องกับข้อมูลผลการบําบัดผู้ติดยาเสพติดของกระทรวงสาธารณสุขในรอบ ๖ เดือน (ตุลาคม ๒๕๕๖ 
- มิถุนายน ๒๕๕๗ ร้อยละ ๘๗ ติดยาบ้า 

๓. ผู้ต้องหาคดีค้ายาเสพติดที่จับกุมได้ เมื่อนํามาหาความชุกของผู้ค้ายาเสพติดต่อ
ประชากร ๑๐,๐๐๐ คน พบว่าอัตราความชุกเพิ่มขึ้นจาก ๓ คน ในปี ๒๕๕๒ เป็น ๑๑ คน ในปี ๒๕๕๖ 

- ยาบ้า พบว่ามีการกระจายตัวไปในทุกพ้ืนที่ของประเทศ พ้ืนที่ค้ามากที่สุดคือ
กรุงเทพมหานคร ภาคกลาง และภาคตะวันออกเฉียงเหนือ 

- ไอซ์  พบการค้ ามากที่ สุ ด ในพื้ นที่ กรุ ง เทพมหานคร  ภาคกลาง  และภาค
ตะวันออกเฉียงเหนือ 

- เฮโรอีน พบการค้ามากที่สุดในพื้นที่ เชียงราย เชียงใหม่ สุราษฎร์ธานี สงขลา 
ปัตตานี นราธิวาส 

- กัญชา พบการค้ามากที่สุดในภาคตะวันออกเฉียงเหนือ และภาคใต้ 
- พืชกระท่อมและน้ําต้มกระท่อม พบการค้ามากที่สุดในพื้นที่ภาคใต้ 
- โคเคน พบการค้ามากที่สุดในพื้นที่จังหวัดสมุทรปราการ 

 

33กองควบคุมวัตถเุสพติด สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2557. 
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- เอ็กซ์ตาซี พบการค้ามากที่สุดในพื้นที่กรุงเทพมหานคร และชลบุรี 
- วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พบการค้ามากที่สุดในพื้นที่ ๓ จชต. 

๔. สถิติการตรวจรับยาเสพติดให้โทษของกลางเข้าคลังเก็บรักษายาเสพติดให้โทษของ
กลาง ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดังนี้ 

ตารางที่ 13 สถิติการตรวจรับยาเสพติดให้โทษของกลางเข้าคลังเก็บรักษายาเสพติดให้โทษ ของกลาง       
ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ปี พ.ศ. ปริมาณที่ตรวจรับ 
(กิโลกรัม) จํานวนคด ี

๒๕๕๐ ๑,๗๘๔ ๒๗,๐๐๖ 
๒๕๕๑ ๒,๗๒๑ ๓๖,๓๖๑ 
๒๕๕๒ ๒,๓๑๘ ๔๒,๑๑๒ 
๒๕๕๓ ๔,๓๐๐ ๔๒,๘๐๓ 
๒๕๕๔ ๖,๑๘๓ ๕๙,๐๑๕ 
๒๕๕๕ ๗,๗๘๐ ๗๖,๗๓๙ 
๒๕๕๖ ๑๔,๔๑๙ ๗๔,๗๙๘ 

โดยปัจจุบันคลังเก็บรักษายาเสพติดให้โทษของกลางมีปริมาณการเก็บ ณ ๒๖ มิถุนายน 
๒๕๕๗ ดังนี้ 

๑) เมทแอมเฟตามีน  ๓๓,๐๓๘ กิโลกรัม 
๒) ไอซ์    ๓,๗๕๑ กิโลกรัม 
๓) เฮโรอีน    ๒,๐๘๗ กิโลกรัม 
๔) เอ็กซ์ตาซี         ๕๖ กิโลกรัม 
๕) โคคาอีน       ๑๓๙ กิโลกรัม 
๖) โคเดอีน (ชนิดน้ํา)      ๒๕๘ กิโลกรัม 

โคเดอีน (ชนิดเม็ด)   ๒๖,๑๙๕ เม็ด 
๗) ฝิ่น        ๙๙๖ กิโลกรัม 
๘) กัญชา         ๕๒ กิโลกรัม 
๙) อ่ืน ๆ 

๕. แม้ที่ผ่านมาได้มีการนําซูโดอีเฟดรีนมาใช้เป็นสารตั้งต้นในการผลิตยาบ้าและมี          
การรั่วไหลของยาดังกล่าวจากสถานพยาบาลออกนอกระบบ และใช้ประเทศไทยเป็นทางผ่านไปยังประเทศ
เพื่อนบ้านเพื่อผลิตยาบ้า ทําให้ประเทศไทยต้องมีการประกาศยกระดับยาสูดผสมซูโดอีเฟดรีนซูโดอีเฟดรีนจาก
ยาอันตรายเป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ เพื่อควบคุมการกระจายของยาดังกล่าวอย่างเข้มงวด พร้อมกับ      
การมิให้มีการผลิตยาสูตรผสมดังกล่าวตลอดจนการนําเข้าวัตถุดิบ ทําให้หยุดย้ังการนําซูโดอีเฟดรีนผ่านประเทศ
ไทยเพื่อการผลิตยาบ้า 

๖. ประเทศไทยได้ดําเนินการประกาศกําหนดให้สาร APAAN เป็นยาเสพติดให้โทษใน
ประเภท ๔ ซึ่งสารดังกล่าวเป็นสารตั้งต้นในการผลิตยาบ้า และได้ประกาศกําหนดสารเสพติดใหม่ ๆ ที่มีการใช้
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ในทางที่ผิด เช่น meta-Chlorophenylpiperazine (mCPP), Tapentadol, JWH-018, JWH-073 ให้อยู่ใน
ระดับการควบคุมที่เข้มงวดขึ้น หรือห้ามผลิต นําเข้า ขาย เพื่อป้องกันความเสี่ยงที่ประชาชนจะได้รับ 

1.4 ปัจจัยด้านเทคโนโลยี (Technological Component = T) 
1.4.1 ความก้าวหน้าของเทคโนโลยี34 

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

1. มีโครงสร้างพื้นฐาน ICT ความเร็วสูง (Broadband) ที่กระจายอย่างทั่วถึง ประชาชน
สามารถเข้าถึงได้อย่างเท่าเทียมเสมือนการเข้าถึงบริการสาธารณูปโภคพ้ืนฐานทั่วไป 

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

3. เพิ่มบทบาทและความสําคัญของอุตสาหกรรม ICT (โดยเฉพาะในกลุ่มอุตสาหกรรม
สร้างสรรค์) ต่อระบบเศรษฐกิจของประเทศ 

4. ยกระดับความพร้อมด้าน ICT โดยรวมของประเทศในการประเมินวัดระดับระหว่าง
ประเทศ 

5. เพิ่มโอกาสในการสร้างรายได้และมีคุณภาพชีวิตที่ดีขึ้น โดยเฉพาะในกลุ่มผู้ด้อยโอกาส
ทางสังคม 

6. ทุกภาคส่วนในสังคม มีความตระหนักถึงความสําคัญและบทบาทของ ICT ต่อการ
พัฒนาเศรษฐกิจและสังคมที่เป็นมิตรกับสิ่งแวดล้อม และมีส่วนร่วมในกระบวนการพัฒนา 

จากแนวคิดเบ้ืองต้นของคณะกรรมการเศรษฐกิจดิจิทัลที่เกี่ยวกับเศรษฐกิจดิจิทัล (Digital 
Economy) ซึ่งได้ให้คํานิยามของเศรษฐกิจดิจิทัล “เศรษกิฐและสังคมที่ใช้เทคโนโลยีสารสนเทศและ        
การสื่อสาร (ICT) เป็นกลไกสําคัญในการขับเคลื่อนการปฏิรูปกระบวนการผลิต การดําเนินธุรกิจ การค้า        
การบริการ การศึกษา การสาธารณสุข การบริหารราชการแผ่นดิน รวมทั้ง กิจกรรมทางเศรษฐกิจและสังคม      
อ่ืน ๆ ส่งผลต่อการพัฒนาการเศรษฐกิจ การพัฒนาของคนในสังคม และการจ้างงานที่เพิ่มขึ้น” ซึ่งหน่วยงาน
ต้องวางโครงสร้างพื้นฐานทั้งด้าน Hard Infrastructure  และ Soft Infrastructure เพื่อรองรับ Digital 
Economy และ AEC 

ปัจจุบันสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้นําระบบสารสนเทศโลจิสติกส์        
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (e-Logistics)  โดยทํางานบนเครือข่ายอินเทอร์เน็ต ซึ่งระบบนี้จะช่วยอํานวย         
ความสะดวกให้กับเจ้าหน้าที่ทั้งในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดได้  
โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีการนําระบบ e-Logistics มาใช้ในการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ในปี 2553  นอกจากนี้ยังได้มีการพัฒนาระบบ e-Service ของสํานักงานฯ เพื่อให้ผู้ประกอบธุรกิจการ 
สามารถยื่นคําขออนุญาตผ่านเครือข่ายอินเตอร์เน็ต โดยไม่ต้องเดินทางมาติดต่อที่สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา รวมทั้ง ได้มีการลงนามข้อตกลงแลกเปลี่ยนข้อมูลผ่านระบบ National Single Window กับ
กรมศุลกากรเมื่อวันที่ 10 กันยายน 2552 โดยมี 35 หน่วยงานได้ร่วมลงนาม และ ได้มีการดําเนินการ
พัฒนาระบบเชื่อมโยงข้อมูลระบบโลจิสติกส์กับกรมศุลกากรโดยผ่านระบบ National Single Window  
เพื่อให้สามารถรองรับการรับส่งข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์เกี่ยวกับใบอนุญาตและใบรับรองนําเข้าและส่งออกสินค้า 

 
34 ศูนย์ข้อมูลและสารสนเทศ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2558. 
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ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จะดําเนินการ
พัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศของสํานักงานฯ ตามแผนแม่บทเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร ของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2558 – 2561 ซึ่งแผนแม่บทฯ ดังกล่าวมีความเชื่อมโยงกับ
กรอบนโยบายเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร พ.ศ. 2554 – 2563 ของไทย (ICT Smart Thailand 
2020) และแผนแม่บทเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร ฉบับที่ 3 ของประเทศไทย (พ.ศ. 2557 – 
2561) รวมทั้งสอดรับกับแนวคิดเบ้ืองต้นของคณะกรรมการเศรษฐกิจดิจิทัลที่เกี่ยวกับเศรษฐกิจดิจิทัล 
(Digital Economy) อีกด้วย อาทิเช่น การปรับปรุงระบบเครือข่ายภายในของสํานักงาน การพัฒนาระบบ          
e-Service สําหรับผู้ประกอบการ การเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพ และให้ความรู้กับประชาชนในรูปแบบต่าง ๆ  

1.5 สถานการณ์ด้านสิ่งแวดล้อม 

1.5.1 ผลกระทบจากสิ่งแวดล้อม35-38 
ปัญหาสารเคมีในประเทศไทย สามารถสรุปปัญหาได้เป็น ๓ ส่วนหลัก ๆ คือ ปัญหาในภาค

เกษตรกรรม ปัญหาในภาคอุตสาหกรรม และปัญหาในภาคสาธารณสุขและชุมชน โดยส่งผลให้เกิดผลกระทบใน 
๓ ด้าน คือ ผลกระทบทางด้านสุขภาพอนามัย ผลกระทบทางด้านสิ่งแวดล้อม และผลกระทบทาง             
ด้านเศรษฐกิจ ปัจจุบันประเทศไทยมีการเติบโตทางด้านการผลิต การค้า และการนําเข้าสารเคมีประเภทต่าง ๆ 
เพิ่มขึ้นทั้งในภาคอุตสาหกรรม เกษตรกรรม และครัวเรือน ตลอดจนสารเคมีที่ใช้เป็นสารตั้งต้นในผลิตภัณฑ์ต่าง 
ๆ อีกมากมาย ปริมาณและมูลค่าการนําเข้าสารเคมีกําจัดศัตรูพืชมีแนวโน้มสูงขึ้นต้ังแต่ปี ๒๕๔๘ เรื่อยมา 
โดยเฉพาะในปี ๒๕๕๔ มีปริมาณการนําเข้าสูงที่สุดในรอบ ๑๕ ปีที่ผ่านมา โดยมีการนําเข้าสารเคมีกําจัด
ศัตรูพืชมากถึง ๑๖๔.๓๔ ล้านกิโลกรัม คิดเป็นสารออกฤทธิ์ ๘๗.๖๒ ล้านกิโลกรัม มูลค่าสารเคมีกําจัดศัตรูพืชที่
นําเข้าทั้งหมดคิดเป็น ๒๒,๐๔๓ ล้านบาท เมื่อพิจารณาสัดส่วนปริมาณสารเคมีกําจัดศัตรูพืชที่นําเข้าในส่วนของ 
สารออกฤทธิ์ พบว่า ๓ อันดับที่มีการนําเข้าสูงสุดคือ สารกําจัดวัชพืช (herbicide) ร้อยละ ๗๗.๑๖, สารกําจัด
แมลง (insecticide) ร้อยละ ๑๒.๑๘ และสารป้องกันและกําจัดโรคพืช (fungicide) ร้อยละ ๗.๙๗ ตัวเลขที่
แสดงถึงปริมาณและมูลค่าการนําเข้าสารเคมีกําจัดศัตรูพืช นอกจากสะท้อนให้เห็นถึงมูลค่าทางเศรษฐกิจของ
ตลาดผลิตภัณฑ์ประเภทนี้แล้ว ยังสะท้อนภาพให้เห็นถึงปริมาณการใช้สารเคมีกําจัดศัตรูพืชของคนไทยในแต่ละ
ปีว่ามีแนวโน้มจะสูงขึ้นเรื่อย ๆ ด้านผลกระทบต่อสุขภาพอนามัย การผลิตและการนําเข้าสารเคมี การผลิตและ      
การนําเข้าสารเคมีจากตํ่างประเทศที่มีปริมาณเพิ่มมากขึ้น ทําให้มีโอกาสเสี่ยงต่อการเกิดปัญหาด้านสิ่งแวดล้อม
และสุขภาพอนามัยของประชาชน อันเนื่องมาจากการใช้ที่ไม่ถูกวิธี การรั่วไหลจากการขนส่งหรือการจัดเก็บ     
ที่ไม่ปลอดภัย ในปี 2555 มีผู้ป่วยได้รับพิษจากสารอันตราย จํานวน 1,458 รายและผู้เสียชีวิต จํานวน 1 
ราย จํานวนผู้ป่วยลดลงจากปี 2554 จํานวน 792 ราย หรือร้อยละ 35.2 จําแนกเป็นผู้ป่วยที่ได้รับพิษจาก
สารอันตรายทางอุตสาหกรรม 221 ราย และผู้ป่วยที่ได้รับพิษจากสารอันตรายทางการเกษตร 1,237 ราย 

 
 

35 รายงานประจําปี ๒๕๕๕ กรมควบคุมมลพิษ กระทรวงทรัพยากรธรรมชาติและสิ่งแวดล้อม
http://infofile.pcd.go.th/pcd/Annual%20Report%202555.pdf?CFID=10540425&CFTOKEN=63617133 

36 ฝ่ายข้อมูลเครือข่ายเตือนภัยสารเคมีกําจัดศัตรูพืช ข้อมูลพ้ืนฐานสารเคมีกําจัดศัตรูพืช
http://www.thaipan.org/sites/default/files/conference2555/conference2555_0_01.pdf 

37แผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับท่ี ๔ (พ.ศ.๒๕๕๕ – ๒๕๖๔) ภายใต้คณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนายุทธศาสตร์      
การจัดการสารเคมี. 

38รายงานการประเมินความสําเร็จในการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับท่ี ๓ (พ.ศ .๒๕๕๐-๒๕๕๔) 
คณะอนุกรรมการประสานนโยบายและแผนการดําเนินงานว่าด้วยการจัดการสารเคมี ภายใต้คณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนายุทธศาสตร์

การจัดการสารเคม.ี 
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จากรายงานสถานการณ์มลพิษของประเทศไทย ปี ๒๕๕๕ พบของเสียอันตรายเกิดขึ้น       
ทั่วประเทศทั้งหมด 4.71 ล้านตัน เพิ่มขึ้นจากปี 2554 ประมาณ 1.31 ล้านตัน หรือ ร้อยละ 38.53 
ประกอบด้วย ของเสียอันตรายจากภาคอุตสาหกรรม ซึ่งเป็นของเสียส่วนใหญ่ร้อยละ 84 หรือ 3.95 ล้านตัน
ของเสียอันตรายจากชุมชนและมูลฝอยติดเชื้อ รวมกันอีกร้อยละ 16 หรือ 0.76 ล้านตัน ภาคตะวันออก  
กรุงเทพมหานครและปริมณฑล เป็นพื้นที่ที่มีของเสียอันตรายเกิดขึ้นมากที่สุด มีสัดส่วนรวมกันร้อยละ 73 ของ
ปริมาณของเสียอันตรายที่เกิดขึ้นทั้งหมดทั่วประเทศ ประมาณการว่าประเทศไทยนําเข้าสารเคมีจาก
ต่างประเทศ 12.5 ล้านตัน และผลิตในประเทศโดยโรงงานประกอบกิจการเคมีภัณฑ์ สารเคมีหรือวัตถุอันตราย
65 ล้านตัน ทั้งนี้เมื่อเปรียบเทียบกับปี 2554 การนําเข้าสารเคมีจากตํ่างประเทศมีปริมาณเพิ่มขึ้น 2.12 ล้านตัน 
คิดเป็นร้อยละ 20.42 และการผลิตในประเทศมีปริมาณเพิ่มขึ้น 5 ล้านตัน คิดเป็นร้อยละ 8.33 

1.6 สถานการณ์สภาวะสุขภาพของคนไทย (Health) 

1.6.1 พฤตกิรรมการบริโภค39 
จากบทวิเคราะห์ เจาะพฤติกรรมผู้บริโภคปี 56 สื่อดิจิทัลกระตุ้นตัดสินใจซื้อ พบว่า สื่อมี

อิทธิพลต่อการตัดสินใจซื้อสินค้า โดยผู้บริโภคในปัจจุบันจะเปิดรับทั้งสื่อออนไลน์และออฟไลน์ แต่ท้ายที่สุดของ
การตัดสินใจซื้อจะใช้ออนไลน์ จากผลวิจัยพฤติกรรมผู้บริโภคในยุคดิจิทัลต่อการซื้อสินค้าเทคโนโลยีและสินค้า
เพื่อสุขภาพความงาม พบว่า รูปแบบการซื้อที่แตกตํ่างไปจากความเชื่อเดิม เช่น พฤติกรรมการซื้อสินค้าเพื่อ
สุขภาพและความงามในกลุ่มผู้ชายอายุ 25-34 ปี มีการอ่านรีวิวออนไลน์เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ แม้สินค้าราคา        
ไม่แพงก็ตาม รวมทั้ง สอบถามข้อมูลจากพนักงานขายและผู้เชี่ยวชาญ ณ จุดขายก่อนซื้อสินค้า ขณะที่กลุ่ม
ผู้บริโภคอายุ 40 ปีขึ้นไป ที่เดิมนักการตลาดมองว่า เป็นกลุ่มที่ “ไม่เปลี่ยนแบรนด์” พบว่า เป็นกลุ่มที่เปิดรับ
สื่อดิจิทัล มีการหาข้อมูลการซื้อสินค้าจากโซเชียลมีเดีย และพร้อมเปลี่ยนใจซื้อสินค้าแบรนด์อ่ืน หากให้
ข้อเสนอด้านราคาและโปรโมชั่นดีกว่าแบรนด์เดิม 

ผู้บริโภคในยุคนี้ จะเปิดรับทั้งสื่อออนไลน์และออฟไลน์ในการตัดสินใจซื้อสินค้า แต่ช่วงเวลา
ท้ายสุดของการตัดสินใจซื้อ พบว่า กลุ่มอายุ 15-24 ปี จะใช้สื่อออนไลน์ช่วยตัดสินใจซื้อมากที่สุด ได้แก่ 
ออนไลน์รีวิว 41% ออนไลน์เสิร์ช 40% ออนไลน์วีดิโอ 37% เว็บไซต์ของแบรนด์ 35% โมบายเสิร์ช 35% 
และเว็บไซต์ร้านค้าปลีก 32% ขณะที่กลุ่มผู้บริโภคอายุ 25-34 ปี พบว่า ใช้สื่อออนไลน์ช่วยตัดสินใจซื้อ
ช่วงเวลาท้ายสุด คือ เว็บไซต์แบรนด์ 46% เว็บไซต์ร้านค้าปลีก 40% และโมบายเสิร์ช 31% และกลุ่มอายุ 
35 ปีขึ้นไปนั้น พบว่า ใช้สื่อออนไลน์หาข้อมูลสําหรับการตัดสินใจซื้อช่วงเวลาสุดท้าย คือ ออนไลน์เสิร์ช 47% 
เว็บไซต์แบรนด์ 48% และเว็บไซต์ร้านค้าปลีก 50%  

ผลวิจัยพฤติกรรมดังกล่าวมองว่า ร้านค้าปลีกต้องปรับตัวด้านเครื่องมือสื่อสารและช่องทาง
จําหน่ายเพื่อตอบโจทย์พฤติกรรมผู้บริโภคที่เปลี่ยนไป ที่ผ่านมาได้เริ่มเห็นการเปลี่ยนแปลงบ้างแล้ว                
จากการพัฒนาช่องทาง ชอปปิ้งออนไลน์ของกลุ่มค้าปลีก เช่น เซ็นทรัล เดอะมอลล์ บ๊ิกซี เทสโก้ฯ 

จากผลวิจัยแสดงให้เห็นว่า สื่อดิจิทัลกําลังมีอิทธิพลต่อการดําเนินชีวิตของผู้บริโภคมากขึ้น
จากแพลตฟอร์มดิจิทัลหลากหลาย ถือเป็นปัจจัยสําคัญมีผลต่อการตัดสินใจซื้อสินค้าของผู้บริโภคในยุคนี้ 
รวมทั้ง สื่อดิจิตอลมีอิทธิพลอย่างมากต่อการกําหนดวิธีคิด ทัศนคติและการดําเนินชีวิตแทบจะทุกกิจกรรมจะมี
สื่อดิจิตอลเข้ามามีบทบาทแทบทั้งสิ้น 

 
 
 
 

39 http://y34.wikidot.com/it-report01-004 
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1.6.2 ปัจจัยเสี่ยงต่อสุขภาพ40 

๑) ภัยคุกคามต่อสุขภาพจากพฤติกรรมเสี่ยง โรคที่เกิดจากพฤติกรรมมีแนวโน้มเพิ่มขึ้น
อย่างต่อเนื่องโดยนับเป็นสาเหตุอันดับต้นของการป่วยและตายของประชากร กล่าวคือในช่วงปี ๒๕๔๙ อัตรา
การป่วยด้วยโรคหัวใจโรคเบาหวานและโรคมะเร็งมีอุบัติการณ์เพิ่มขึ้นเป็น ๖๑๘.๕, ๑๒๔.๔ และ ๕๘๖.๘ ต่อ
ประชากรแสนคนตามลําดับ ความเจ็บป่วยจากโรคไร้เชื้อเรื้อรังเหล่านี้เกิดจากพฤติกรรมเสี่ยงที่สามารถป้องกัน
ได้ เช่น การสูบบุหรี่การด่ืมสุราสิ่งมึนเมาสารเสพติด รวมทั้ง เกิดจากความเครียดและการขาดการออกกําลัง
กาย ในปี ๒๕๔๙ คนไทยที่สูบบุหรี่มีทั้งสิ้นประมาณ ๑๑ ล้านคนเป็นชายไทยที่มีอายุมากกว่า ๑๑ ปีขึ้นไป   
ร้อยละ ๓๘.๘ และหญิงไทยร้อยละ ๒.๖ สูบบุหรี่ มีผู้เสียชีวิตจากการสูบบุหรี่ ปีละประมาณ ๔๒,๐๐๐ คนหรือ
วันละ ๑๑๕ คน ส่วนการบริโภคสุราในรอบ ๑๐ ปีที่ผ่านมานั้น มีแนวโน้มเพิ่มขึ้น โดยในปี ๒๕๔๙ มีจํานวนผู้
ด่ืมสุราหรือเครื่องดื่มมึนเมาทั้งสิ้นประมาณ ๑๕.๙ ล้านคน หากพิจารณาจากพฤติกรรมเสี่ยงร่วมที่เป็นสาเหตุ
สําคัญของการเจ็บป่วยและการตายแล้ว การด่ืมสุราและการสูบบุหรี่เป็นสองสาเหตุสําคัญที่ต้องเร่งรัดควบคุมให้ 
เข้มข้นมากขึ้น นอกจากเป็นสาเหตุของการเกิดโรคแล้ว การบริโภคสุรานําไปสู่อุบัติเหตุจากเมาแล้วขับ ซึ่งเป็น
สาเหตุการตายในลําดับต้น ๆ และนําไปสู่ความรุนแรงฆาตกรรมความผิดเกี่ยวกับทางเพศและการฆ่าตัวตาย 
ความแพร่หลายของการบริโภคส่วนหนึ่งเกิดจากการสามารถหาซื้อบุหรี่และสุราได้สะดวก เนื่องจากการบังคับ
ใช้กฎหมายไม่เข้มงวด อิทธิพลจากสื่อมีการโฆษณาณจุดขายหรือกระตุ้นการบริโภคการกําหนดอัตรา
ค่าธรรมเนียมใบอนุญาตในอัตราที่ ตํ่า แต่การรณรงค์ที่ผ่านมามีจุดแข็งที่จําเป็นต้องเสริมให้เข้มแข็ง คือ         
การสร้างค่านิยมใหม่การรณรงค์เคลื่อนไหวของภาคประชาสังคมการใช้กระบวนการด้านการตลาด เพื่อสังคม
การใช้มาตรการผ่านกระบวนการทางการเมืองกฎหมายการเรียนการสอนและสื่อมวลชน ตลอดจนการใช้
มาตรการด้านภาษีเพื่อทําให้เหล้าที่มีแอลกอฮอล์สูงมีราคาสูงขึ้น 

๒) ความเสี่ยงจากการบริโภค องค์การอาหารและการเกษตรของยูเอ็นระบุว่าในช่วงปี
๒๕๔๑-๒๕๔๓ ประเทศไทยมีประชากรประสบภาวะหิวโหยถึงร้อยละ ๑๘ ของประชากรทั้งหมด มีแนวโน้ม
จํานวนผู้ป่วยเป็นโรคที่เกิดจากอาหารเป็นพิษเพิ่มขึ้นจาก ๔.๓๕ ต่อประชากรแสนคน ในปี ๒๕๑๙ เป็น
๒๑๖.๒๖ ต่อประชากรแสนคน ในปี ๒๕๔๙ ทั้งนี้ แบบแผนการบริโภคอาหารที่เปลี่ยนแปลงไปทําให้คนไทย
ต้องเสียชีวิตจากโรคอันเนื่องจากพฤติกรรมการกินไม่ถูกต้องเหมาะสม ในปี ๒๕๔๗ ถึง ๖๑,๓๒๐ คน ที่สําคัญ
คือคนไทยบริโภคน้ําตาลสูงขึ้นมากกว่าเท่าตัวในเวลา ๒๐ปี โดยเพิ่มจาก ๑๒ .๗ กิโลกรัมต่อคนต่อปี            
ในพ.ศ. ๒๕๒๖ เป็น ๓๒.๒ กิโลกรัมต่อคนต่อปี ในพ.ศ. ๒๕๔๙ ซึ่งส่งผลต่อปัญหาโรคในช่องเหงือกและฟัน
โดยเฉพาะในเด็กและเยาวชนที่มีการบริโภคขนมขบเคี้ยวและน้ําอัดลม จนมีปัญหาเกี่ยวกับเหงือกและฟัน     
ในอัตราสูง โดยในปี๒๕๔๙ พบปัญหาฟันผุในเด็กอายุตํ่ากว่า ๕ ปีถึงร้อยละ ๔๑.๑ และส่วนใหญ่ไม่ได้รับ      
การรักษา ในขณะที่ความปลอดภัยของอาหารยังเป็นปัญหา โดยเฉพาะการใช้ปุ๋ยเคมีและยาฆ่าแมลงที่ใช้       
ในการเกษตรมากที่สุด การสร้างความเข้มแข็งของนโยบายอาหารปลอดภัย (Food Safety) และ               
การปรับเปลี่ยนพฤติกรรมการบริโภคท่ีเหมาะสมต้องมีการดําเนินการอย่างครบถ้วนและต่อเนื่อง 

๓) การขาดการออกกําลังกาย สถานการณ์การเล่นกีฬาและการออกกําลังกายของคนไทย
ดีขึ้นอย่างต่อเนื่อง แต่ก็ยังอยู่ในอัตราที่ตํ่า เพียงร้อยละ ๓๔.๗ ที่ออกกําลังกายเป็นประจํา เมื่อเทียบกับ
ประเทศออสเตรเลียอังกฤษและสิงคโปร์ที่มีอัตราการออกกําลังกายประจํามากกว่าครึ่งหนึ่งของประชากร
ทั้งหมด การที่เยาวชนมีการออกกําลังกายน้อยลง ทําให้ปัญหาโภชนาการเกินเพิ่มมากขึ้น โดยในปี ๒๕๔๙ พบ
ปัญหาภาวะโภชนาการเกินในเด็กอายุตํ่ากว่า ๕ ปีร้อยละ ๑๐.๖ และคาดว่า ในอีก ๑๐ ปีข้างหน้า ๑ ใน ๕ 
ของเด็กปฐมวัยจะเป็นโรคอ้วน มีข้อมูลที่น่าเป็นห่วงในเด็กวัยเรียน ๖-๔ ปีในกรุงเทพฯ กว่า ๑ แสนคน      
 
40 แผนยุทธศาสตร์สุขภาพดีวิถีชีวิตไทย พ.ศ.2554-2563. สํานักนโยบายและยุทธศาสตร์ สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข. เมษายน 2554. 
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กินอาหารจานด่วน (Fast Food) ทุกวันและมีอุบัติการณ์การเป็นโรคอ้วนมากกว่าในภาคอื่น ๆ ประมาณ ๓-๕ 
เท่าและมีโรงเรียนเพียงไม่เกินร้อยละ ๔๐ จัดกิจกรรมออกกําลังกายเสริมนอกจากชั่วโมงพลศึกษา เด็กไทยร้อย
ละ๖๙ ใช้เวลาหลังเลิกเรียนทําการบ้านหรือเรียนกวดวิชาใช้เวลาจับเจ่าอยู่หน้าจอโทรทัศน์ร้อยละ ๕๖ ในขณะ
ที่เด็กญี่ปุ่นและเวียดนามกว่าร้อยละ ๖๐ ใช้เวลาว่างเล่นกีฬาและออกกําลังกายกลางแจ้ง เด็กและเยาวชนไทย
ใช้เวลาดูโทรทัศน์หรือเล่นเกมคอมพิวเตอร์มากกว่าวันละ ๔- ๖ ช่ัวโมง เด็กไทยติดเกมต้องจ่ายเงินเฉลี่ย ๗๖๐
บาทต่อคนต่อเดือน 

๔) อุบัติเหตุ อุบัติเหตุจากการจราจรนําความสูญเสียสู่สังคมไทยทั้งทางเศรษฐกิจปีละ
๑๐๖,๙๙๔-๑๑๕,๙๓๒ ล้านบาท พิการสะสม ๖๕,๐๐๐คน ในปี ๒๕๔๕ และเสียชีวิตปีละ ๑๔,๐๐๐ คน โดยมี
อัตราการตายและการบาดเจ็บด้วยอุบัติเหตุจากการจราจรทางบกอยู่ในระดับสูงและค่อนข้างคงที่จาก ๒๐.๙๗
และ ๙๑,๖๒๓ คนต่อประชากรแสนคน ตามลําดับ ในปี ๒๕๔๕ เป็น ๒๒.๒๗ และ ๑๑๐,๖๘๖ คนต่อ
ประชากรแสนคน ตามลําดับ ในปี ๒๕๔๙ สาเหตุสําคัญจากเมาแล้วขับเพิ่มขึ้นและผู้ขับขี่มอเตอร์ไซค์นิยมสวม
หมวกกันน็อคลดลง ทําให้เกิดการบาดเจ็บจากอุบัติเหตุรถจักรยานยนต์ ๒ แสนคนต่อปีและได้รับอันตรายถึง
ขั้นเสียชีวิตเฉลี่ยวันละ ๑๘ คน 

๕) ปัญหาโรคเอดส์ โรคเอดส์ยังเป็นปัญหาสําคัญในระดับโลกสถานการณ์เอดส์ล่าสุด           
ในปี ๒๕๔๘ ทั่วโลกมีจํานวนผู้ติดเชื้อและผู้ป่วยเอดส์ประมาณ ๓๔-๔๖ ล้านคนโดยมีอัตราการติดเชื้อเฉลี่ยทั่ว
โลกวันละกว่า ๖,๐๐๐ คนสําหรับประเทศไทยเป็นประเทศหนึ่งในโลกที่สามารถลดการระบาดของโรคเอดส์ได้
โดยในปี ๒๕๔๑ มีอัตราผู้ป่วยโรคเอดส์ถึง ๔๔.๖๖ ต่อประชากรแสนคนลดลงเหลือ ๓๓.๗๑ และ ๑๑.๓๖ ต่อ
ประชากรแสนคนในปี ๒๕๔๕ และ ๒๕๔๙ ตามลําดับโดยมีอัตราผู้ป่วยโรคเอดส์สูงสุดในภาคเหนือและต่ําสุด
อยู่ที่ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ อย่างไรก็ดีข้อมูลดังกล่าวเป็นการรายงานที่ระดับร้อยละ ๓๐-๖๐ ของจํานวน
ผู้ป่วยจริง ซึ่งได้รับรายงานเท่านั้น ทั้งนี้ กระทรวงสาธารณสุขและสํานักงานคณะกรรมการพัฒนาการเศรษฐกิจ
และสังคมแห่งชาติได้คาดการณ์ว่าในปี ๒๕๖๓ จะมีจํานวนผู้ติดเชื้อเอดส์สะสมในประเทศไทยประมาณ
๑,๒๕๐,๐๐๐ คน นอกจากปัญหาการควบคุมป้องกันการแพร่ระบาดของโรคแล้ว ยังมีปัญหาการเข้าถึงยาต้าน
ไวรัสที่มีราคาแพงที่ทําให้ต้องเสียค่าใช้จ่าย โดยเฉพาะยาต้านไวรัสขั้นพื้นฐานและการรักษาโรคฉวยโอกาส    
ต่าง ๆ ถึง ๘๕,๐๐๐ บาทต่อคนต่อปี หากเยาวชนติดเชื้อเอดส์ต้ังแต่อายุ ๒๐ ปี อาจต้องดูแลรักษานานกว่า ๒๐ ปี 
ทําให้มีค่าใช้จ่ายราวคนละ ๒ ล้านบาท และในกรณีที่เชื้อด้ือยาก็จะต้องจ่ายเพิ่มเป็นถึง ๔ ล้านบาทต่อคน          
นับได้ว่าเป็นปัญหาที่รุนแรงและต้องได้รับการจัดการที่ดี 

๖) ปัญหาสุขภาพจิต การเปลี่ยนแปลงอย่างรวดเร็วของสังคมไทยที่ทําให้การดําเนินชีวิต
เป็นไปอย่างรีบเร่ง ต้องแก่งแย่งแข่งขันรวมทั้งโครงสร้างสังคมท่ีมีความเหลื่อมล้ําตํ่าสูง ทําให้เกิดปัญหา
ความเครียดและการเสื่อมเสียในด้านสุขภาพจิต โดยมีผู้ติดสุราและมีปริมาณการดื่มสุราเพิ่มขึ้นอย่างต่อเนื่อง
คนไทยกว่า ๑.๖ ล้านคนป่วยเป็นโรคอารมณ์แปรปรวนและอีก ๘.๔ แสนคน ป่วยด้วยโรควิตกกังวล ปัญหา
สุขภาพจิตเกี่ยวข้องกับปัญหาความสัมพันธ์ในครอบครัวไทยกําลังเผชิญกับวิกฤตรุนแรง ในปี ๒๕๔๘ เด็กและ
วัยรุ่นไทยที่มีอายุ ๖-๑๘ ปี ร้อยละ ๕.๑ มีปัญหาด้านสุขภาพจิตและพฤติกรรม จากการสํารวจพบว่าเด็กและ
วัยรุ่น เพียงร้อยละ ๓๐ รู้สึกว่าพ่อแม่ให้ความรักเอาใจใส่ดีในขณะที่เด็กอีกกว่า ๖ แสนคนกําลังมีปัญหา
สุขภาพจิตที่ควรได้รับความช่วยเหลือภาวการณ์เจ็บป่วยด้วยโรคทางจิตของคนไทยมีแนวโน้มเพิ่มสูงขึ้นกว่า ๒
เท่าในรอบ ๑๕ ปี ที่ผ่านมาโดยเพิ่มจาก ๒๔.๖ ต่อประชากรแสนคนในปี ๒๕๓๔ เป็น ๔๒.๔ ต่อประชากร      
แสนคน ในปี ๒๕๔๙ ในขณะที่อัตราการฆ่าตัวตายซึ่งสะท้อนถึงปัญหาสุขภาพจิตขั้นร้ายแรง มีแนวโน้มเพิ่มขึ้น
อย่างต่อเนื่อง โดยเฉพาะหลังปีวิกฤติเศรษฐกิจ ทั้งนี้ ปี ๒๕๔๙ มีอัตราการฆ่าตัวตายเป็น ๑๑.๘ ต่อประชากร
แสนคน โดยมีสัดส่วนของเพศชายมากกว่าเพศหญิงถึงเกือบ ๔ เท่า 
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1.6.3 ผลกระทบจากการเปลี่ยนแปลงสภาวะอากาศที่มีผลต่อสภาวะสุขภาพและความมั่นคง
ทางอาหาร 

จากการศึกษาการเปลี่ยนแปลงสภาพภูมิอากาศประเทศไทย พบว่า อุณหภูมิของประเทศ
ไทยโดยรวมอาจสูงขึ้น 0.6-2 องศาเซลเซียส และปริมาณน้ําฝนมีแนวโน้มลดลง ซึ่งอาจทําให้เกิดการขาด
แคลนน้ํารุนแรงในภาคอุตสาหกรรมเกษตร และการอุปโภคบริโภค 

ในมิติด้านความปลอดภัยของอาหาร การเปลี่ยนแปลงสภาพภูมิอากาศจะส่งผลกระทบ    
ทั้งทางตรงและทางอ้อม โดยจะทําให้เกิดสิ่งที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพของคนขึ้นได้ในทุกขั้นตอนตลอดห่วงโซ่
อาหาร เนื่องจากสภาพภูมิอากาศท่ีเปลี่ยนแปลง จะทําให้รูปแบบของความเสี่ยงด้านภัยพิบัติทางธรรมชาตินั้น
เปลี่ยนแปลงไปด้วย โดยจะมีความรุนแรงเพิ่มขึ้นและเกิดบ่อยครั้ง เช่น การเกิดแผ่นดินไหว การเกิดสึนามิ     
การเกิดน้ําท่วมอย่างรุนแรง ซึ่งภายหลังเหตุการณ์ทางสภาพอากาศที่รุนแรงนั้นจะส่งผลให้อาหารซึ่งอยู่ภายใน
บริเวณพื้นที่เกิดเหตุมีการปนเปื้อนจุลินทรีย์และสารเคมีที่เป็นอันตราย ผลที่ตามมา คือ ความเสี่ยงต่อการติด
โรคระบาดหรือการปลอมปนทางด้านสารพาจากอาหารและน้ําที่มีการปนเปื้อนเพิ่มขึ้น 

1.7 สถานการณ์ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสภาพปัญหา 

1.7.1 ด้านอาหาร41 

สถานการณ์ผลิตภัณฑ์ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ดําเนินการโครงการความปลอดภัยอาหาร(Food 

safety) มาอย่างต่อเนื่อง ต้ังแต่ปีงบประมาณ พ.ศ. 2547 โดยการเฝ้าระวังสถานการณ์ความไม่ปลอดภัย
อาหาร ซึ่งแบ่งการดําเนินงานออกเป็น 2 ประเภทตามวิธีวิเคราะห์ ได้แก่ การเฝ้าระวัง โดยการตรวจวิเคราะห์
ทางห้องปฏิบัติการ และการตรวจวิเคราะห์โดยการใช้ชุดทดสอบเบื้องต้น (Test kit) โดยมีผลการดําเนินงาน
สรุปได้ ดังนี้ 

1) การเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์อาหารโดยการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ 
ดําเนินการโดยสุ่มเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์อาหาร ณ สถานที่ผลิตและสถานที่จําหน่าย

เพื่อเฝ้าระวังโดยการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ โดยผลการดําเนินงานในปีงบประมาณ พ.ศ.2554-
2557 รายละเอียดตามตารางที่ 14 

ตารางที่ 14 ผลการเฝ้าระวังสถานการณ์ความไม่ปลอดภัยอาหารโดยการตรวจวิเคราะห์ 
ทางห้องปฏิบัติการปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 - 2557 

ผลการตรวจวิเคราะห ์

เปน็ไปตามมาตรฐาน 
ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน/ 

พบข้อบกพร่อง 
ปีงบประมาณ

พ.ศ. 

จํานวนผลติภณัฑ์
ที่สุ่มเกบ็ตวัอยา่ง

(ตัวอย่าง) 

จํานวน 
ผลวิเคราะห์
(ตัวอย่าง) 

ตัวอย่าง ร้อยละ ตัวอย่าง ร้อยละ 

2554 4,464 3,497 2,901 82.96 596 17.04 

2555 4,001 3,738 3,218 86.09 520 13.91 

2556 4,411 3,279 2,981 90.91 298 9.09 

2557 4,319 3,095 2,819 91.08 276 8.92 

ข้อมูล ณ 20 ตุลาคม 2557 
41 สํานักอาหาร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2557. 
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โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2557 มีการเฝ้าระวังความไม่ปลอดภัยอาหารโดยสุ่มเก็บ
ตัวอย่างเพื่อตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ จํานวน 4,319 ตัวอย่าง (เป้าหมาย 4,250 รายการ) ได้รับ     
ผลวิเคราะห์ 3,095 ตัวอย่าง จากรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ พบว่ามีผลิตภัณฑ์ที่สุ่มตรวจไม่เป็นไปตาม
มาตรฐานหรือพบข้อบกพร่อง จํานวน 276 ตัวอย่างคิดเป็นร้อยละ 8.92 โดยมีรายละเอียดสรุปผลการตรวจ
วิเคราะห์ที่ไม่เป็นไปตามมาตรฐานหรือพบข้อบกพร่อง ได้ดังนี้ 

(1) ด้านเคมี โดยมีรายละเอียดผลการวิเคราะห์แยกตามชนิดสารเรียงลําดับความ 
ไม่ปลอดภัยที่พบมากที่สุดตามลําดับ ดังนี้ 

(1.1) วัตถุเจือปนอาหารไม่เป็นไปตามกฎหมาย โดยมีสาเหตุหลัก 2 สาเหตุ 
ประการแรกคือ การใช้วัตถุกันเสียในชนิดของอาหารที่ไม่อนุญาตให้ใช้ เรียกว่า “ผิดมาตรฐาน” โดยพบการใช้
กรดเบนโซอิกและกรดซอร์บิก ในผลิตภัณฑ์ ไส้กรอกไก่ ไส้กรอกหมู และหมูยอ เป็นต้น ประการที่สอง คือ      
การใช้วัตถุกันเสียในปริมาณที่สูงกว่าที่กฎหมายกําหนด เรียกว่า “เกินมาตรฐาน”ทั้งที่เกิดจากความจงใจเติม
เพื่อมุ่งหวังทางการค้าและเกิดจากกระบวนการผลิตที่ไม่ได้มาตรฐานโดยวัตถุเจือปนอาหารที่มีการใช้ ได้แก่  
การใช้สารให้ความหวาน สารกันเสีย และสีผสมอาหารเกินปริมาณที่กําหนด โดยผลิตภัณฑ์อาหารพี่พบการใช้
วัตถุเจือปนอาหารไม่ถูกต้อง ได้แก่ เนื้อสัตว์และผลิตภัณฑ์จากเนื้อสัตว์ ผัก ผลไม้และผลิตภัณฑ์ แป้งและ
ผลิตภัณฑ์ (เส้นก๋วยเต๋ียว) เครื่องปรุงรสและเครื่องดื่มเป็นต้น 

(1.2) สารที่มีฤทธ์ิเป็นยาที่มีการปลอมปนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร โดยพบ    
การเติมสาร Sildenafil ซึ่งใช้ในการรักษาอาการหย่อนสมรรถภาพทางเพศ และการเติมสาร Sibutramine ซึ่ง
เป็นยาที่ใช้ในการลดความอ้วนลงในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและกล่าวอ้างสรรพคุณ ซึ่งอาจส่งผลให้ผู้บริโภคมี
ความเสี่ยงต่อการได้รับวัตถุเจือปนอาหารเกินระดับความปลอดภัยและเป็นอันตรายได้ 

(1.3) ยาปฏิชีวนะที่ มีการการตกค้ างในเนื้ อสัต ว์  ไ ด้แ ก่  ไนโตรฟูแรน 
(Nitrofurans) โดยพบยาปฏิชีวนะดังกล่าวใน เนื้อสัตว์และเครื่องใน เช่น กุ้ง หมู ไก่ เป็นต้น  

(1.4) โลหะหนักที่ปนเปื้อนในผลิตภัณฑ์อาหาร ได้แก่ ตะกั่ว และแคดเมี่ยม    
โดยผลิตภัณฑ์ที่พบการปนเปื้อนโลหะหนักดังกล่าว ได้แก่ ชาสมุนไพร สาหร่ายปรุงรสพืชผักและผลไม้แห้ง 

(2) ด้านจุลินทรีย์ จากผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ พบว่า ปัญหาด้านจุลินทรีย์
ที่สําคัญ ได้แก่ การปนเปื้อนเชื้อ Escherichia coli , B.cereus, Salmonella spp. และ Staphylococcus 
aureus ในผลิตภัณฑ์เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุปิดสนิท นม น้ําบริโภค น้ําแข็งหลอด/ซอง และอาหารกึ่ง
สําเร็จรูป ซึ่งอาจเกิดจากกระบวนการผลิต การขนส่งและการเก็บรักษาที่ไม่ถูกสุขลักษณะ 

(3) ด้านคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ จากผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ 
พบว่า ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้คุณภาพ ได้แก่ นมโค นมปรุงแต่ และผลิตภัณฑ์นม โดยมีปริมาณโปรตีนตํ่ากว่าเกณฑ์
มาตรฐาน นอกจากนี้ยังพบผลิตภัณฑ์เกลือบริโภคท่ีมีปริมาณมีปริมาณไอโอดีนไม่ได้มาตรฐานตามกฎหมายกําหนด 

2) การเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์อาหารตรวจวิเคราะห์โดยการใช้ชุดทดสอบเบื้องตน้ (Test kit) 
หน่วยเคลื่อนที่เพื่อความปลอดภัยด้านอาหาร (Mobile unit) ได้ดําเนินการสํารวจและ

เฝ้าระวังสถานการณ์ความปลอดภัยด้านอาหาร ณ แหล่งจําหน่ายอาหาร ได้แก่ ตลาดสด ตลาดนัด         
ซุปเปอร์มาเก็ต ร้านอาหารฟาสฟู้ดส์ ศูนย์อาหาร และสถานที่จําหน่ายอ่ืน ๆ ทั่วประเทศ โดยแบ่งการตรวจ
วิเคราะห์ออก 2 ส่วน คือ การตรวจวิเคราะห์การปนเปื้อนทางเคมีของอาหาร ได้แก่ สารปนเปื้อนหลัก 6 ชนิด, 
อะฟลาท็อกซิน, น้ํามันทอดซ้ํา ฯลฯ และการตรวจวิเคราะห์การปนเปื้อนทางจุลินทรีย์ของอาหาร โดยใช้ชุด
ทดสอบเบื้องต้น (Test Kit) โดยผลการดําเนินงานปีงบประมาณ 2554 -2557 มีรายละเอียดตามตารางที่ 15 
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ตารางที่ 15 ผลการเฝ้าระวังสถานการณ์ความไม่ปลอดภัยอาหาร ตรวจวิเคราะห์โดยการใช้ชุดทดสอบ
เบื้องต้น (Test kit) ปีงบประมาณ พ.ศ. 2554-2557 

ผลการตรวจวเิคราะห ์

เป็นไปตามมาตรฐาน 
ไม่เปน็ไปตามมาตรฐาน/ 

พบข้อบกพร่อง 
ปงีบประมาณ

พ.ศ. 

จํานวน 
ผลวเิคราะห ์
(ตัวอย่าง) 

ตัวอย่าง ร้อยละ ตัวอย่าง ร้อยละ 
2554 166,283 158,775 95.48 7,508 4.52 
2555 171,220 162,730 95.04 8,490 4.96 
2556 176,776 168,373 95.25 8,403 4.75 
2557 8,396 7,229 86.10 1,167 13.90 

ข้อมูล ณ 20 ตุลาคม 2557 
หมายเหตุ ข้อมูลปี 2557 สรุปผลเฉพาะกรุงเทพมหานคร เนื่องจากผลการดําเนินงานทั่วประเทศอยู่

ระหว่างการสรุปผล 

โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2557 มีสํารวจและเฝ้าระวังสถานการณ์ความปลอดภัย
ด้านอาหาร ณ แหล่งจําหน่ายอาหารทั่วประเทศ โดยเก็บตัวอย่างอาหารเพื่อตรวจวิเคราะห์โดยการใช้             
ชุดทดสอบเบื้องต้น (Test kit) จํานวน 8,396 ตัวอย่าง ไม่เป็นไปตามมาตรฐานหรือพบข้อบกพร่อง จํานวน 
1,167 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 13.90 โดยมีรายละเอียดสรุปผลการตรวจวิเคราะห์ที่ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน
หรือพบข้อบกพร่อง ได้ดังนี้ 

(1) การตรวจสอบความปลอดภัยจากสารปนเปื้อน 6 ชนิด เป็นการตรวจวิเคราะห์
สารปนเปื้อน 6 ชนิดที่เจือปนในอาหาร ได้แก่ สารเร่งเนื้อแดง สารบอแรกซ์ สารฟอกขาว ฟอร์มาลีน           
สารกันรา และยาฆ่าแมลง จากผลการตรวจวิเคราะห์ตัวอย่างอาหารปี 2557 มีรายละเอียด ดังนี้ 

(1.1) การตกค้างของยาฆ่าแมลงในตัวอย่างอาหาร โดยตัวอย่างประเภทผักผลไม้
และผลิตภัณฑ์ (ผัก) จํานวน 1,551 ตัวอย่าง พบตัวอย่างตกมาตรฐานจํานวน 101 ตัวอย่าง(ร้อยละ 6.51)  

(1.2) การปลอมปนของฟอร์มาลดีไฮด์ในตัวอย่างอาหาร จํานวน 650 ตัวอย่าง 
พบตัวอย่างตกมาตรฐาน 16 ตัวอย่าง(ร้อยละ 2.46) 

(1.3) การปลอมปนของสารกันราในตัวอย่างอาหาร จํานวน 350 ตัวอย่าง พบตก
มาตรฐาน 10 ตัวอย่าง(ร้อยละ 2.86) 

(1.4) การปลอมปนของบอแรกซ์ในตัวอย่างอาหาร จํานวน 343 ตัวอย่าง ไม่พบ
ตัวอย่างตกมาตรฐาน 

(1.5) การตกค้างของสารเร่งเนื้อแดงในตัวอย่างอาหาร จํานวน 214 ตัวอย่าง พบ
ตัวอย่างตกมาตรฐาน 18 ตัวอย่าง(ร้อยละ 8.41) 

(1.6) การปลอมปนของสารฟอกขาวในตัวอย่างอาหาร จํานวน 394 ตัวอย่าง ไม่
พบตัวอย่างตกมาตรฐาน 

(2) การตรวจวิเคราะห์ทางเคมี โดยสารเคมีที่ตรวจวิเคราะห์ ได้แก่ แอลฟาทอกซิน 
น้ํามันทอดซ้ํา สีสังเคราะห์ ความกระด้าง ความเป็นกรด-ด่าง ปริมาณคลอรีน ปริมาณของแข็งทั้งหมด ไนเตรด
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และฟลูออไรด์ ความเป็นกรด-ด่างของหน่อไม้ป๊ีบ จากผลการทดสอบอาหาร พบว่า ค่าความเป็นกรด-ด่างในน้ํา
ด่ืมและน้ําแข็งตกมาตรฐานมากที่สุด 

(3) การตรวจวิเคราะห์ทางจุลินทรีย์ 3 ชนิด  
หน่วยเคลื่อนที่ฯทําการเก็บตัวอย่างอาหารตรวจวิเคราะห์ทางจุลินทรีย์ ได้แก่ 

Total Plate Count, Coliforms, E. coli และ S. aureus จํานวน 1,720 ตัวอย่าง แบ่งออกเป็นอาหาร
พร้อมบริโภคจํานวน 929 ตัวอย่าง ไอศกรีม 300 ตัวอย่าง น้ําด่ืม 348 ตัวอย่าง และน้ําแข็ง 143 ตัวอย่าง 
พบตัวอย่างที่ตกมาตรฐานจํานวน 464 รายการ คิดเป็นร้อยละ 26.98  โดยพบการปนเปื้อน Coliforms           
ในตัวอย่างน้ําด่ืมและน้ําแข็งมากที่สุด 

สถานประกอบการ 
จากผลการควบคุม ตรวจสอบสถานที่ผลิตอาหารให้เป็นไปตามเกณฑ์ที่กฎหมายกําหนด       

ไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐานตามเกณฑ์ GMP ปี พ.ศ. 2554 -2557 จําแนกผลการตรวจออกเป็นสถานที่ผลิต 
สถานที่นําเข้าและสถานที่จําหน่าย มีรายละเอียดตามตารางที่ 16 

ตารางที่ 16 ผลการควบคุม ตรวจสอบสถานที่ผลิตอาหารให้เป็นไปตามเกณฑ์ที่กฎหมายกําหนด 
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2554-2557 

ผลการตรวจสถานประกอบการ 

เป็นไปตามมาตรฐาน 
ไม่เปน็ไปตามมาตรฐาน/

พบข้อบกพร่อง 
ปงีบประมาณ พ.ศ. 

จํานวนสถาน
ประกอบการ 

(แห่ง) 
แห่ง ร้อยละ แห่ง ร้อยละ 

2554 1,775 1,753 98.76 22 1.24 

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 

ข้อมูล ณ 20 ตุลาคม 2557 

จากผลการควบคุม ตรวจสอบสถานประกอบการอาหาร 1,448 แห่ง (เป้าหมาย 1,300 
แห่ง) พบว่าได้คุณภาพตามเกณฑ์มาตรฐาน 1,447 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 99.93 ไม่ผ่านมาตรฐาน ร้อยละ 
0.07 โดยมีสาเหตุมาจากสถานที่ผลิตไม่ได้มาตรฐานตามเกณฑ์หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร (GMP) 

โฆษณา 
การสื่อสาร การโฆษณาหรือการกระจายข้อมูลข่าวสารให้แก่ผู้บริโภคและการตลาดที่

หลากหลายเป็นปัจจัยที่มีอิทธิพลต่อการตัดสินใจเลือกซื้อ และพฤติกรรมของผู้บริโภค ปัจจุบันการโฆษณาและ
สื่อสารสนเทศ ช่วยให้การติดต่อสื่อสารเป็นไปด้วยความสะดวก จนกลายเป็นกลไกสําคัญในการสร้างตลาด    
ด้วยกลยุทธ์ต่าง ๆ ที่เข้าถึงผู้บริโภคได้ง่าย รวดเร็วและทั่วถึง ย่ิงทําให้ผู้มีความเสี่ยงจากการบริโภคผลิตภัณฑ์
อาหารที่ไม่จําเป็นหรือไม่สมประโยชน์มากข้ึน ผู้ประกอบการบางรายที่ขาดจริยธรรม ใช้วิธีการโฆษณาโอ้อวด 
สรรพคุณอาหารที่เป็นเท็จ กล่าวอ้างเกินจริง หรือนําเสนอข้อมูลบางส่วนที่ไม่ผ่านการกลั่นกรองจากหน่วยงาน
ที่เกี่ยวข้อง เพื่อหลอกลวงผู้บริโภคผ่านช่องทางต่าง ๆ หลากหลายรูปแบบ เช่น การขายตรง เคเบิ้ลทีวี สื่อวิทยุ
ชุมชน และทางสื่ออินเตอร์เน็ต โดยผลการดําเนินงานตรวจสอบการโฆษณาผลิตภัณฑ์อาหาร มีรายละเอียด
ตามตารางที่ 17 
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ตารางที่ 17 ผลการดําเนินงานตรวจสอบการโฆษณาผลิตภัณฑ์อาหาร ปีงบประมาณ พ.ศ. 2554-
2557 

ผลการตรวจสอบโฆษณาอาหาร 

ถูกต้องตามกฎหมาย
กําหนด 

ไม่ถูกต้องตามกฎหมาย
กําหนด 

ปงีบประมาณ พ.ศ. 
จํานวน
โฆษณา

(รายการ) 
รายการ ร้อยละ รายการ ร้อยละ 

2554 12,009 11,620 96.76 389 3.24 
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 

ข้อมูล ณ 20 ตุลาคม 2557 

จากผลการเฝ้าระวังการโฆษณาอาหาร ปีงบประมาณ 2557 สามารถดําเนินการได้ 8,901 
รายการ (เป้าหมาย 8,600 รายการ) พบโฆษณาอาหารที่ถูกต้องจํานวน 8,000 รายการ คิดเป็นร้อยละ 
89.99 และโฆษณาไม่ถูกต้องจํานวน 901 รายการ คิดเป็นร้อยละ 10.12 มีสาเหตุมาจากการโฆษณาที่ไม่ได้
รับอนุญาตจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา การโฆษณาเป็นเท็จ โดยการโฆษณาคุณประโยชน์ 
คุณภาพและสรรพคุณอาหารอันเป็นเท็จ ทําให้ผู้บริโภคเกิดการหลงเชื่อตามมาตรา 41 

โดยสื่อที่ทําการเฝ้าระวังประกอบด้วย หนังสือพิมพ์ นิตยสาร วิทยุ โทรทัศน์ แผ่นพับ 
อินเตอร์เน็ต และอื่นๆ โดยสื่อที่พบการโฆษณาไม่ถูกต้องมากที่สุด 3 อันดับแรก ได้แก่ ทีวี นิตยสาร และ
อินเตอร์เน็ตตามลําดับ โดยผลิตภัณฑ์ที่พบปัญหามากที่สุด คือผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร รองลงมาคือ เครื่องดื่ม 

ฉลาก 
ฉลากอาหาร (food labelling) ความหมายตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 

194 เรื่อง ฉลากอาหาร พ.ศ.2543 ให้คํานิยามของฉลากอาหาร รูป รอยประดิษฐ์ เครื่องหมายหรือข้อความ
ใด ๆ ที่แสดงไว้ที่อาหาร ภาชนะบรรจุ หรือหีบห่อของภาชนะที่บรรจุอาหาร (รวมถึงแผ่นพับและฉลากคอขวด) 
โดยกําหนดให้อาหารทุกชนิดที่ผู้ผลิตไม่ได้เป็นผู้ขายอาหารนั้นให้กับผู้บริโภคโดยตรงต้องแสดงฉลากบนภาชนะ
บรรจุ ซึ่งการแสดงฉลากอาหารนั้นต้องโดยผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ทางกายภาพฉลากอาหารและเอกสาร    
ที่เกี่ยวข้อง มีรายละเอียดตามตารางที่ 18 

ตารางที่ 18 ผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ทางกายภาพ ฉลากอาหารและเอกสารที่ เกี่ยวข้อง
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2554-2557 

ผลการตรวจวเิคราะห ์

เป็นไปตามมาตรฐาน ไม่เปน็ไปตามมาตรฐาน/ 
พบข้อบกพร่อง 

ปงีบประมาณพ.ศ. 

จํานวนฉลาก 
ที่ได้รบั 

การตรวจสอบ 
(รายการ) รายการ ร้อยละ รายการ ร้อยละ 

2554 11,780 11,129 94.47 651 5.53 
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 

ข้อมูล ณ 20 ตุลาคม 2557 
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ปีงบประมาณ 2557 สามารถดําเนินการได้ 12,008 รายการ (เป้าหมาย 8,500 
รายการ) พบผลิตภัณฑ์ทางกายภาพ ฉลากอาหารและเอกสารที่เกี่ยวข้องถูกต้องจํานวน 11,825 รายการคิด
เป็นร้อยละ 98.48 และผลิตภัณฑ์ทางกายภาพ ฉลากอาหารและเอกสารที่เกี่ยวข้องไม่ถูกต้องจํานวน 183 
รายการ คิดเป็นร้อยละ 1.52 โดยสาเหตุที่ตกมาตรฐาน 5 อันดับแรก ได้แก่ 

1) การแสดงฉลากไม่เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 194เรื่อง ฉลาก 
โดยประเด็นที่พบมากที่สุดคือ ฉลากที่ไม่มีการแสดงข้อความเป็นภาษาไทย ไม่ระบุช่ือที่ต้ังของผู้ผลิตและนําเข้า 
การไม่แสดงเลขสารบบอาหาร ไม่แสดงส่วนประกอบ/แสดงส่วนประกอบไม่ครบ ผลิตภัณฑ์ที่พบข้อบกพร่อง 
ได้แก่ ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร อาหารสําเร็จรูปที่พร้อมบริโภคทันที  

2) การแสดงฉลากไม่ตรงกับฉลากที่ อย.อนุญาตให้ใช้ ผลิตภัณฑ์ที่พบข้อบกพร่องมาก
ที่สุด คือ น้ํานมถั่วเหลืองฯ ซอสในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 

3) การใช้เลขสารบบปลอม ผลิตภัณฑ์ที่พบข้อบกพร่องมากที่สุดคือ ผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร  

4) ไม่แสดงฉลากอาหาร ผลิตภัณฑ์ที่พบข้อบกพร่องมากที่สุด คืออาหารสําเร็จรูปที่พร้อม
บริโภคทันที  

5) การแสดงข้อความอวดอ้างสรรพคุณบนฉลาก ผลิตภัณฑ์ที่พบข้อบกพร่องมากที่สุด คือ 
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  

การดาํเนินคด ี
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านอาหารมีกฎหมายที่

ใช้ในการกํากับดูแล คือ พระราชบัญญัติอาหาร ปี พ.ศ.2522 โดยร่วมกับตํารวจกองบังคับการปราบปราม    
การกระทําผิดเกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภค (บก.ปคบ.) ในการจับกุมและดําเนินคดีกับผู้กระทําผิดตาม
พระราชบัญญัติอาหาร ซึ่งผลการดําเนินการเปรียบเทียบปรับผู้กระทําความผิด และผลการดําเนินคดีกับ
ผู้กระทําความผิด มีรายละเอียดตามตารางที่ 19 และ 20 

ตารางที่ 19 ผลการดําเนินการเปรียบเทียบปรับผู้กระทําความผิด 
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2554-2556 

ปงีบประมาณ พ.ศ. 
จํานวนผูก้ระทาํความผดิ 

(ราย) 
มูลค่าการเปรยีบเทียบปรบั 

(บาท) 
2554 428 2,306,200 

2555 567 3,910,300 

2556 260 1,796,000 

ตารางที่ 20 ผลการส่งสํานวนร้องทุกข์เพื่อดําเนินคดีกับผู้กระทําความผิด 
ปีงบประมาณพ.ศ. 2554-2556 

ปงีบประมาณ พ.ศ. 
จํานวนสํานวนร้องทกุขเ์พื่อดําเนนิคดีกบัผู้กระทาํความผดิ 

(ราย) 
2554 116 

2555 242 

2556 73 
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หมายเหตุ:ข้อมูลการดําเนินคดีปีงบประมาณ 2557 อยู่ระหว่างการดําเนินการรวบรวมข้อมูล 

1.7.2 ด้านยา42 

จากสถานการณ์ที่ประเทศไทยกําลังจะก้าวเข้าสู่การเป็นประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 
(ASEAN Economic Community: AEC) ในปี พ.ศ. ๒๕๕๘ ซึ่งการรวมกลุ่มประเทศดังกล่าว มีผลให้จะมี     
การไหลเวียนสินค้าและบริการ ในกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียน อย่างเสรีมากขึ้น โดยประเทศไทยได้มี          
การยอมรับซึ่งกันและกันในการตรวจสอบและรับรองคุณภาพการกํากับดูแลสินค้าและผลิตภัณฑ์ (MRA: 
Mutual Recognition Agreement) โดยเริ่มมีผลต้ังแต่วันที่ ๑ มกราคม ๒๕๕๒ เป็นต้นมา จากการใช้       
ข้อกําหนดังกล่าว ทําให้มีผู้ย่ืนคําขอขึ้นทะเบียนยาสามัญ ยาใหม่ ยาสามัญใหม่และผลิตภัณฑ์ชีววัตถุ หลังวันที่ 
๑ มกราคม ๒๕๕๓ ต้องดําเนินการ ASEAN Guideline เพิ่มขึ้น โดยต้องยื่นเอกสารโครงการร่างการศึกษา   
ชีวสมมูล (Bioequivalence Study protocol) รายงานผลการศึกษาชีวสมมูล (Bioquivalence Study 
report) สถานที่ที่ทําการตรวจวิเคราะห์ต้องปฏิบัติตามหลักของ GLP หรือ ISO/IEC ๑๗๐๒๕ โดยปริมาณงาน          
การพิจารณาเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ด้านยาและผลการติดตามตรวจสอบคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยา ในปีงบประมาณ 
พ.ศ. ๒๕๕๓-๒๕๕๕ มีรายละเอียดตามตารางที่ 21 และตารางที่ 22 

ตารางที่ 21 การดําเนินการงานพิจาณาอนุญาตเกี่ยวกับทะเบียนยา 

 ๒๕๕๓ ๒๕๕๔ ๒๕๕๕ 

การพิจารณาคําขอเกี่ยวกับทะเบียนตํารับยา ๒๘,๗๗๒ ๓๐,๗๘๓ ๓๑,๙๖๙ 

ตารางที่ 22 การติดตามตรวจสอบคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยา 
ปี ๒๕๕๓ ปี ๒๕๕๔ ปี ๒๕๕๕ 

กรณีการเก็บตัวอย่าง 
จํานวน 

เข้า 
% 

ไม่เข้า 
% 

จํานวน 
เข้า 
% 

ไม่เข้า 
% 

จํานวน 
เข้า 
% 

ไม่เข้า 
% 

๑. ผลิตภัณฑ์ยา          

ยากรณีเฝ้าระวังปกติ 359 96.54 3.46 405 96.79 3.21 401 96.89 3.11 

ยากรณีพิเศษ/ร้องเรียน 134 76.27 23.73 223 49.57 13.75 70 54 46 

๒. ฉลากยา 2,565 100  2,610 100 0 ๒,๕๕๕ 100 0 

ในปัจจุบัน กรุงเทพมหานครมีสถานที่ขายยาอยู่ทั้งหมด ๕,๒๙๐ แห่ง สถานที่นําเข้ายา 
๗๖๒ แห่ง โดยในแต่ปีจะมีสถานประกอบการเปิดใหม่และยกเลิก รายละเอียดตามตารางที่ 23 มีสถานที่ผลิต
ยาแผนปัจจุบันทั้งประเทศอยู่ ๑๖๖ แห่ง มีมูลค่าการผลิตยา รายละเอียดตามตารางที่ 24 และมูลค่า         
การนําเข้ายา รายละเอียดตามตารางที่ 25 ที่มีแนวโน้มการเพิ่มขึ้นอย่างต่อเนื่อง โดยปัจจุบันในปี ๒๕๕๕           
(ณ มกราคม ๒๕๕๖) มีสถานที่ผลิตยาได้รับการรับรองมาตรฐานการผลิตที่ดี (Good Manufacturing 
Practice) อยู่จํานวน ๑๕๘ แห่ง ที่เหลืออีก ๘ แห่ง อยู่ระหว่างการผิดปรับปรุงสถานที่ผลิตหรืออยู่ระหว่าง     
การขอรับการตรวจรับรองมาตรฐาน ซึ่งจากข้อมูลการขออนุญาตเปิดร้านขายยาและการขอยกเลิกร้านขายยา 
รายละเอียดตามตารางที่ 26 ซึ่งจะเห็นว่า ในปี ๒๕๕๓-๒๕๕๕ มูลค่าการผลิต มูลค่าการนําเข้าและจํานวน     
ร้านขายยาในกรุงเทพมหานครมีแนวโน้มเพิ่มขึ้น 
 

42สํานักยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2555. 
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ตารางที่ 23 สถานประกอบการด้านยา 

จํานวนสถานประกอบการ ๒๕๕๓ ๒๕๕๔ ๒๕๕๕ 
สถานที่ขายยา 3,950 ๔,๗๙๙ ๕,๒๙๐ 
สถานที่นําเข้า ๖๔๗ ๖๙๔ ๗๖๒ 

ตารางที่ 24 มูลค่าการผลิตยาของประเทศไทย (ล้านบาท) 

 ๒๕๕๒ ๒๕๕๓ ๒๕๕๔ 
มูลค่าการผลิตยาของประเทศไทย 37,533 46,857 56,700 

ตารางที่ 25 มูลค่าการนําเข้ายาของประเทศไทย (ล้านบาท) 

 ๒๕๕๒ ๒๕๕๓ ๒๕๕๔ 
มูลค่าการนําเข้ายาของประเทศไทย 76,344 96,649 98,221 

ตารางที่ 26 จํานวนสถานประกอบการที่ขออนุญาตใหมแ่ละยกเลิก 

พระราชบัญญั ติยา  พ .ศ .๒๕๑๐  ตามมาตรา  88 ทวิ ระบุ ว่า  การโฆษณาขายยา            
ทางวิทยุกระจายเสียงเครื่องขยายเสียง วิทยุโทรทัศน์ ทาฉายภาพ หรือภาพยนตร์หรือทางสิ่งพิมพ์จะต้อง (1) 
ได้อนุมัติข้อความ เสียง หรือภาพที่ใช้ในการโฆษณาจากผู้อนุญาต (2) ปฏิบัติตามเงื่อนไขที่ผู้อนุญาตกําหนด 
ดังนั้นการโฆษณาใดๆก็ตามท่ีไม่ได้รับอนุญาตจากผู้อนุญาตตาม พระราชบัญญัติยา ย่อมมีความผิดทั้งสิ้น โดยมี
ผลการอนุญาตและดําเนินการเฝ้าระวังโฆษณาตามตารางที่ 27 และตารางที่ 28 

ตารางที่ 27 จํานวนการพิจารณาอนุญาต 

 

 

ตารางที่ 28 ผลการตรวจสอบเฝ้าระวังโฆษณา 
 ๒๕๕๔ ๒๕๕๕ 
จํานวนตรวจสอบเฝ้าระวัง 5,835 4,998 

จํานวนที่เข้ามาตรฐาน 4,387 4,758 

จํานวนที่ไม่ได้มาตรฐาน 1,448 240 

จํานวนสถานประกอบการทีข่ออนญุาตใหม่ ๒๕๕๓ ๒๕๕๔ ๒๕๕๕ 

สถานที่ขายยา ๕๓๓ ๕๗๕ ๕๓๓ 
สถานที่นําเข้า ๔๒ ๖๐ ๖๖ 

จํานวนสถานประกอบการทีข่อยกเลกิ    

สถานที่ขายยา ๑๔๖ ๕๔๖ ๒๖๕ 
สถานที่นําเข้า ๑๐ ๘๓ ๑๔ 

 ๒๕๕๔ ๒๕๕๕ 
จํานวนพิจารณาอนุญาต 3,427 2,661 
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ผลการดําเนินการเปรียบเทียบปรับผู้กระทําความผิด และผลการดําเนินคดีกับผู้กระทํา
ความผิด มีรายละเอียดตามตารางที่ 29 และตารางที่ 30 

ตารางที่ 29 ผลการดําเนินการเปรียบเทียบปรับผู้กระทําความผิด ปีงบประมาณ พ.ศ. 2552-2555 

ปงีบประมาณ พ.ศ. 
จํานวนผูก้ระทาํความผดิ  

(ราย) 
มูลค่าการเปรยีบเทียบปรบั 

(บาท) 
2552 251 1,143,000 

2553 314 2,420,700 

2554 597 4,325,000 

2555 426 3,834,000 

ตารางที่ 30 ผลการส่งสํานวนร้องทุกข์เพื่อดําเนินคดีกับผู้กระทําความผิด ปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2553-2555 

ปงีบประมาณ พ.ศ. 
จํานวนสํานวนร้องทกุขเ์พื่อดําเนนิคดีกบัผู้กระทาํความผดิ 

(ราย) 
2553 6 

2554 74 

2555 72 

1.7.3 ด้านเครื่องมือแพทย์43 
การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านเครื่องมือแพทย์ การเปลี่ยนแปลงทั้งที่เป็นผลดีหรือ

ปัจจัยเสริมหรืออาจก่อให้เกิดปัญหาอุปสรรคและมีผลกระทบต่องานคุ้มครองผู้บริโภค ดังนี้ 
1) การเปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยีเป็นไปอย่างรวดเร็ว ก่อให้เกิดนวัตกรรมใหม่ ๆ ที่มี   

การผสมผสานของเทคโนโลยีเพิ่มมากขึ้น เช่น Biomedical Engineering, Material Technology, 
Nanotechnology มีผลทําให้ได้ผลิตภัณฑ์ที่มีความหลากหลาย มีความคาบเก่ียวระหว่างผลิตภัณฑ์มากขึ้น    
จึงต้องอาศัยความรู้และเทคโนโลยีของบุคลากรหลากหลายวิชาชีพในการปฏิบัติงานรองรับเครื่องมือแพทย์ที่มี
อยู่ แต่ปัจจุบันมีข้อจํากัดภาครัฐทําให้ไม่สามารถที่จะจัดหาบุคลากรทั้งปริมาณและคุณภาพมากํากับดูแลหรือ
จัดการได้อย่างมีประสิทธิภาพ จึงต้องอาศัยผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านจากภายนอกทั้งจากภาครัฐ ภาคเอกชนและ
สถาบันการศึกษาด้านการแพทย์ 

2) มีการพัฒนาและประดิษฐ์เครื่องมือหรืออุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ประยุกต์ตามหลักการ
ทางการแพทย์เพื่อให้สะดวกต่อการใช้งาน และผู้บริโภคสามารถนําไปใช้ได้ด้วยตนเองเพื่อสุขภาพ และยังมีการ
นํามาใช้อย่างกว้างขวางในธุรกิจด้านเสริมความงาม ก่อให้เกิดการใช้เครื่องมือแพทย์อย่างไม่เหมาะสมอันตราย
จากการใช้เครื่องมือแพทย์อย่างไม่ถูกต้อง การโฆษณาและส่งเสริมการขายหลากหลายรูปแบบ เช่น เปิดสถานที่
จําหน่ายให้บริการหรือทดลองใช้โดยย้ายสถานที่ไปเรื่อยๆ การขายตรง การขายทางอินเตอร์เน็ต การชักชวน
เป็นสมาชิกโดยให้หุ้นและให้ชักชวนผู้ อ่ืนต่อ การจําหน่ายเพื่อนําไปเปิดเป็นศูนย์บริการให้กับบุคคลอื่น          
ซึ่งส่วนใหญ่แอบแฝงด้วยการโฆษณาโอ้อวดเป็นเท็จเกิน 

 
43 กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2557. 



 
 

67 

3) กระแสแฟชั่นการใช้ผลิตภัณฑ์บางชนิดได้ระบาดสู่ในกลุ่มวัยรุ่นชายหญิง เช่น ลวดดัด
ฟันแฟชั่นมีหลายรูปแบบ ทั้งชนิดที่สามารถซื้อมาใส่ได้เองหรือเลนส์สัมผัสเพื่อความสวยงาม ที่ทําให้มองเห็นตา
กลมโตตามแบบดาราเกาหลีและญี่ปุ่น 

๔) การปรับปรุงกระบวนการทํางาน (Re-Process) เพื่อส่งเสริมเศรษฐกิจของประเทศ 
เช่น การปรับแนวทางการควบคุมถุงมือสําหรับการตรวจโรคจากเครื่องมือแพทย์ที่ต้องขอรับใบอนุญาตเป็น
เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ต้องขอรับใบอนุญาตหรือแจ้งรายการละเอียด ซึ่งเป็นการลดขั้นตอนการทํางานในส่วนของ
ภาครัฐให้เอื้อต่อการประกอบธุรกิจให้เป็นไปด้วยความรวดเร็ว เพิ่มศักยภาพการแข่งขันด้านการส่งออกใน
ตลาดโลก รวมถึงเป็นการกระตุ้นให้มีการผลิตและใช้ถุงมือสําหรับการตรวจโรคท่ีทําจากน้ํายางดิบให้มากขึ้น 
การปรับปรุง SOP ของกระบวนงานการต่ออายุใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ให้มีความรวดเร็วมากย่ิงขึ้น เป็นต้น 

๕) การยกระดับการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์ถุงบรรจุโลหิตให้เป็นเครื่องมือแพทย์ ที่ผู้ผลิต      
ผู้นําเข้าหรือผู้ขายต้องได้รับใบอนุญาต และการยกระดับการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์ชุดทดสอบสารเสพติด          
เมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะให้เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้เข้าต้องแจ้งรายการละเอียด ทั้งนี้ เพื่อให้       
การคุ้มครองผู้บริโภคด้านเครื่องมือแพทย์เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ 

สถานการณ์ปัญหาดังกล่าวมีความเก่ียวข้องกับหลายหน่วยงาน จึงมีความจําเป็นที่ต้องมี
การทํางานเชิงบูรณาการ โดยความร่วมมือระหว่างหน่วยงานที่เกี่ยวข้องอย่างมีประสิทธิภาพ การปรับปรุงแก้ไข
กฎหมายให้ทันต่อการแก้ไขสภาพปัญหา ประชาสัมพันธ์ข้อมูลที่ถูกต้องแก่ประชาชน โดยเฉพาะการมุ่งเน้น    
การให้ข้อมูลโดยตรงต่อกลุ่มนักเรียนทุกระดับ เพื่อให้ได้รับทราบข้อมูลที่ถูกต้องอย่างครอบคลุมทุกระดับ โดย
จะต้องทําการประชาสัมพันธ์อย่างต่อเนื่องสม่ําเสมอ เพื่อให้ตระหนักถึงปัญหาตลอดเวลา จากการเฝ้าระวัง
คุณภาพมาตรฐานของเครื่องมือแพทย์ ปีงบประมาณ 255๗ รายละเอียดตามตารางที่ 31 

ตารางที่ 31 สรุปผลการตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์หลังออกสู่ตลาดจําแนกตามประเภทเครื่องมือแพทย์
ปีงบประมาณ 2557 (ไม่รวมการตรวจวิเคราะห์ซ้ํา) 

เข้ามาตรฐาน 
ไม่เข้ามาตรฐาน 

รอผลการตรวจ
วิเคราะห ์ประเภทผลิตภณัฑ ์

จํานวน
ตัวอย่าง 

จํานวน ร้อยละ จํานวน ร้อยละ จํานวน ร้อยละ 

1. ถุงยางอนามยั ๒๕๐ ๒๐๔ ๘๑.๖๐ ๓ ๐.๕๘ ๔๓ ๑๗.๒๐ 
2. ถุงมอืสําหรบัการตรวจโรค ๒๗ ๑๖ ๕๙.๒๖ ๑๑ ๔๐.๗๔ ๐ ๐ 
3. ถุงมอืสําหรบัการศัลยกรรม ๑๐ ๗ ๗๐.๐๐ ๓ ๓๐.๐๐ ๐ ๐ 
4. เครื่องมือแพทย์ปราศจากเชือ้ ๓๐ ๒๒ ๗๓.๓๓ ๘ ๒๖.๖๗ ๐ ๐ 
๕. กระบอกฉีดยา ๑๑ ๑๑ ๑๐๐ ๐ ๐ ๐ ๐ 
๖. กระบอกฉีดยาอินซูลิน ๑๐ ๕ ๕๐ ๕ ๕๐ ๐ ๐ 
๗. เลนส์สัมผัส ๕ ๐ ๐ ๐ ๐ ๕ ๑๐๐ 
รวมทกุประเภท ๓๔๓ ๒๖๕ ๗๗.๒๖ ๓๐ ๘.๗๕ ๔๘ ๑๓.๙๙ 

ปัจจุบันมีผู้ประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์ที่มาย่ืนคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการไว้
กับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประมาณ ๒,๔๒๙ ราย เป็นผู้นําเข้า ๒,๐๕๙ ราย และผู้ผลิต
เครื่องมือแพทย์ ๓๗๐ ราย โดยผู้ผลิตในประเทศส่วนใหญ่เป็นผู้ผลิตระดับเล็กจนถึงระดับกลาง โดยมี
เทคโนโลยีการผลิตไม่สูงนัก ประกอบกับธุรกิจเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์มีความหลากหลายรูปแบบ
และมีการแข่งขันกันมากขึ้น เช่น บริการให้เช่า ให้ยืม ติดต้ัง ซ่อมและบํารุงรักษาเครื่องมือแพทย์ก่อให้เกิด
ผลกระทบตามมา เช่น ภาระงานที่เพิ่มมากขึ้น ปัญหาการร้องเรียนบุคคลที่เป็นคู่แข่งทางด้านการค้า         
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การโฆษณาและซื้อขายเครื่องมือแพทย์อย่างไม่ถูกต้อง ซึ่งจากการตรวจสอบการโฆษณาเครื่องมือแพทย์ทางสื่อ
ต่าง ๆ ในปี 255๗ รายละเอียดตามตารางที่ 32 

ตารางที่ 32 สรุปผลการตรวจสอบการโฆษณาเครื่องมือแพทย์ ปีงบประมาณ พ.ศ. 2557 
ผลการตรวจสอบ 

ถกูตอ้ง ไม่ถูกตอ้ง ประเภทสือ่ เป้าหมาย 
จํานวนชิ้น 
โฆษณา 

ที่ตรวจสอบ จํานวนชิ้น ร้อยละ จํานวนชิ้น ร้อยละ 
1. ส่ือสิ่งพิมพ ์ ๒๓๐ ๑๔๒ ๑๔๒ ๑๐๐ ๐ ๐ 
2. โทรทัศน์ ๑๐ ๑ ๑ ๑๐๐ ๐ ๐ 
3. อินเตอร์เน็ต ๑๐ ๑ ๑ ๑๐๐ ๐ ๐ 
๔. อื่นๆ ๑๐๐ ๘๗ ๘๗ ๑๐๐ ๐ ๐ 

รวม ๓๕๐ ๒๓๑ 
(ร้อยละ ๖๖) ๒๓๑ ๑๐๐ ๐ ๐ 

สังคมไทยมีการบริโภคข้อมูลข่าวสารอย่างกว้างขวาง ทําให้เกิดความต้องการใช้เครื่องมือ
แพทย์อย่างฟุ่มเฟือยเกินความจําเป็น โดยเฉพาะสินค้าเพื่อสุขภาพ ลดความอ้วน ความสวยงามหรือเพิ่ม
ความสุขทางเพศ มีผลให้มีการประกอบธุรกิจที่มีการแข่งขันด้านการโฆษณาหรือส่งเสริมการขายสูงและ
หลากหลายรูปแบบ เช่น การโฆษณาทางอินเตอร์เน็ต การโฆษณาขายตรงอุปกรณ์เครื่องมือแพทย์บางประเภท 
เช่น ที่โอ้อวดเกินจริง การสาธิตการใช้เครื่องมือแพทย์ที่แอบแฝงการโฆษณาโอ้อวดเกินจริง ในการวินิจฉัย 
บําบัด บรรเทาหรือรักษาโรค ที่นําไปสู่การซื้อสินค้าไปใช้ด้วย และจากกระแสสังคมของความต้องการ         
ด้านความสวยงามมีสูง มีผลให้มีการลักลอบนําเครื่องมือแพทย์ที่ยังไม่มีหลักฐานสนับสนุนด้านประสิทธิภาพ
และความปลอดภัยเพียงพอเพิ่มขึ้นอย่างต่อเนื่อง 

ผลการดําเนินการเปรียบเทียบปรับผู้กระทําความผิด และผลการดําเนินคดีกับ
ผู้กระทําความผิด มีรายละเอียดตามตารางที่ 33 และตารางที่ 34 

ตารางที่ 33 ผลการดําเนินการเปรียบเทียบปรับผู้กระทําความผิด 
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2554-2557 

ปงีบประมาณ พ.ศ. 
จํานวนผูก้ระทาํความผดิ 

(ราย) 
มูลค่าการเปรยีบเทียบปรบั 

(บาท) 
2554 84 2,210,300 

2555 106 3,060,500 

๒๕๕๖ ๔๗ ๑,๓๒๕,๐๐๐ 

๒๕๕๗ ๑๑๐ ๒,๒๒๕,๕๐๐ 
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ตารางที่ 34 ผลการส่งสํานวนร้องทุกข์เพื่อดําเนินคดีกับผู้กระทําความผิด  
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2554-2557 

ปงีบประมาณ พ.ศ. จํานวนสํานวนร้องทกุขเ์พื่อดําเนนิคดีกบัผู้กระทาํความผดิ
(ราย) 

2554 30 
2555 23 
๒๕๕๖ ๒๕ 
๒๕๕๗ ๒๐ 

1.7.4 ด้านเครื่องสําอาง44 
ปัจจุบันการประกอบการด้านเครื่องสําอางเพิ่มมากขึ้น จากข้อมูลการขอจดแจ้งผลิตภัณฑ์

เครื่องสําอางปริมาณงานการพิจารณารับแจ้งเครื่องสําอางควบคุมในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๓-๒๕๕๖        
เพิ่มมากขึ้นทุกปี รายละเอียดตามตารางที่ 35 

ตารางที่ 35 การพิจารณารับแจ้งเครื่องสําอางควบคุม 

 ปี ๒๕๕๓ ปี ๒๕๕๔ ปี ๒๕๕๕ ปี ๒๕๕๖ 

การพิจารณารับแจ้งเครื่องสําอางควบคุม ๖๘,๐๕๓ ๑๑๘,๖๑๓ ๑๐๗,๘๓๐ ๑๒๒,๘๖๓ 

ซึ่งจากการติดตามตรวจสอบคุณภาพของผลิตภัณฑ์เครื่องสําอาง ผลการเก็บตัวอย่าง
ผลิตภัณฑ์เครื่องสําอางโดยกลุ่มควบคุมเครื่องสําอางในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๓-๒๕๕๖ มีรายละเอียดตาม
ตารางที่ 36 

ตารางที่ 36 ผลการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์เครื่องสําอาง 

ปี ๒๕๕๓ ปี ๒๕๕๔ ปี ๒๕๕๕ ปี ๒๕๕๖* 
กรณกีารเกบ็ตวัอย่าง 

เข้า 
(%) 

ไม่เข้า 
(%) 

เข้า 
(%) 

ไม่เข้า 
(%) 

เข้า 
(%) 

ไม่เข้า 
(%) 

เข้า 
(%) 

ไม่เข้า 
(%) 

๑. แก้ไขปัญหาคุณภาพ
มาตรฐาน 

๘๓.๑๙ ๑๖.๘๑ ๖๔.๘๑ ๓๕.๑๙ ๙๘.๘๑ ๑.๑๙ ๘๗.๖๑ ๑๒.๓๙ 

๒. ประเมินสถานการณ ์ ๑๐๐ ๐ ๙๘.๔๕ ๑.๕๕ ๖๓.๕๑ ๓๖.๔๙ ๙๖.๐๓ ๓.๙๗ 

๓. กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน ๗๐.๒๐ ๒๙.๘๐ ๘๓.๘๗ ๑๖.๑๓ ๘๗.๘๘ ๑๒.๑๒ ๙๕.๔๕ ๔.๕๕ 

๔. เรื่องรอ้งเรียน ๗๘.๘๗ ๒๑.๑๓ ๘๓.๖๔ ๑๖.๓๖ ๘๗.๕๐ ๑๒.๕๐ ๗๐.๗๙ ๒๙.๒๑ 

รวม ๘๑.๔๕ ๑๘.๕๕ ๘๒.๙๔ ๑๖.๗๙ ๘๗.๙๗ ๑๒.๐๓ ๘๗.๔๗ ๑๒.๕๓ 

*รายงานสรุปผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๖ 
 

44 กลุ่มควบคุมเคร่ืองสําอาง สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2557. 
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การโฆษณาผลิตภัณฑ์เครื่องสําอางมีเพิ่มมากขึ้น จากการที่สํานักนายกรัฐมนตรีมีประกาศฯ ฉบับลงวันที่ ๑๖ 
กรกฎาคม ๒๕๕๓ และฉบับลงวันที่ ๒๘ กันยายน ๒๕๕๓ แต่งต้ังให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา และผู้อํานวยการสํานักควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตรายเป็น
พนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติคุ้มครองผู้บริโภค พ.ศ. ๒๕๒๒ และคณะกรรมการคุ้มครองผู้บริโภคมี
คําสั่งฯ ที่ ๗/๒๕๕๓ ลงวันที่ ๑๖ กรกฎาคม ๒๕๕๓ และ คําสั่งฯ ที่ ๘/๒๕๕๓ ลงวันที่ ๒๘ กันยายน ๒๕๕๓ 
มอบอํานาจให้พนักงานเจ้าหน้าที่ดังกล่าวมีอํานาจในการเปรียบเทียบความผิดตามพระราชบัญญัติคุ้มครอง
ผู้บริโภค พ.ศ. ๒๕๒๒ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้ดําเนินการเปรียบเทียบปรับผู้กระทํา
ความผิดเกี่ยวกับการโฆษณาเครื่องสําอางในข้อหาความผิดเกี่ยวกับการโฆษณาโดยใช้ข้อความท่ีก่อให้เกิด    
ความเข้าใจผิดในสาระสําคัญเกี่ยวกับเครื่องสําอาง ซึ่งผลการดําเนินคดีเปรียบเทียบปรับ ปีงบประมาณ พ.ศ. 
๒๕๕๔ จํานวน ๔ เรื่องเปรียบเทียบปรับรวมเป็นเงิน ๔๐๐,๐๐๐ บาท ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๕ จํานวน ๒๙ 
เรื่องเปรียบเทียบปรับรวมเป็นเงิน ๒,๒๕๐,๐๐๐ บาท และในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๖ จํานวน  ๒๑ เรื่อง 
เปรียบเทียบปรับรวมเป็นเงิน ๑,๕๕๐,๐๐๐ บาท 

1.7.5 ด้านวัตถุอันตราย45 
ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายในการกํากับดูแลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เป็น

ผลิตภัณฑ์ที่มีขอบเขตการใช้ในบ้านเรือนและทางสาธารณสุข อาทิเช่น ผลิตภัณฑ์ป้องกันกําจัดแมลง ผลิตภัณฑ์
ทําความสะอาด ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ ซึ่งในปัจจุบันมีการใช้อย่างแพร่หลายในชีวิตประจําวัน ผลิตภัณฑ์จึงมีความ
หลากหลายทั้งชนิดและรูปแบบ จากการพัฒนาของเทคโนโลยี และเพื่อการแข่งขันทางการค้า  ซึ่งอุตสาหกรรม
ด้านวัตถุอันตรายมีทั้งขนาดเล็กจนถึงขนาดใหญ่ ทั้งการผลิต การนําเข้า ส่งออก และการมีไว้ในครอบครอง 
เพื่อใช้รับจ้าง โดยมีใบสําคัญการขึ้นทะเบียนจํานวน 4,122 รายการ (ข้อมูลจากระบบสารสนเทศโลจิสติกส์  
ณ วันที่ 15 สิงหาคม 2557) 

สถานการณผ์ลติภณัฑ์ 
จากการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย ในปีงบประมาณ พ.ศ.2554-2557 ผลิตภัณฑ์        

ที่ผลิต นําเข้าและจําหน่ายในท้องตลาด ในส่วนกลางมีผลการดําเนินการดังนี้  
ตารางที่ 37 ผลการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพอันตรายที่ผลิต นําเข้าและจําหน่ายในท้องตลาด 

ในส่วนกลาง ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2554-2557 

ผลการตรวจวเิคราะห ์ปงีบประมาณ 
พ.ศ. 

จํานวนผลวิเคราะห์ 
(ตัวอย่าง) ถูกต้อง ร้อยละ 

 2554 345 307 88.99 

2555 206 187 90.78 

2556 182 173 95.05 

2557 150 146 97.33 

จากผลวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ พบแนวโน้มผลิตภัณฑ์มีคุณภาพมาตรฐานในสัดส่วนที่สูงขึ้น โดยส่วน
ใหญ่ผลิตภัณฑ์ที่ส่งตรวจวิเคราะห์จะผ่านเกณฑ์การทดสอบประสิทธิภาพ แต่มีผลการวิเคราะห์ปริมาณสารสําคัญ
ไม่ผ่าน ผลิตภัณฑ์ที่มีแนวโน้มพบว่าไม่ได้มาตรฐาน คือ ผลิตภัณฑ์ชอล์กกําจัดแมลง รองลงมาคือ ผลิตภัณฑ์กําจัด
เห็บหมัดสุนัข และผลิตภัณฑ์เหยื่อหรือผงโรยกําจัดแมลง  
45รายงานความคืบหน้าในการปฎิบัติงานของงานกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาดประจําเดือนกันยายนของทุกปี รายงาน พอย.02. 
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ในปี 2557 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาร่วมกับสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์       
อุตสาหกรรม ดําเนินการตรวจสอบและเก็บตัวอย่างตลอดจนอายัดแอลกอฮอล์อุ่นอาหารซึ่งผลการตรวจวิเคราะห์
พบปริมาณเมทานอลเกินมาตรฐานบังคับที่สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมประกาศกําหนด คือ 
ปริมาณของเมทานอลในสารที่กลั่นได้จะต้องไม่เกินร้อยละหนึ่งโดยปริมาตร หรือไม่เกิน 1%  และเข้าข่ายเป็น 
วัตถุอันตรายชนิดที่ 4 ซึ่งห้ามผลิต นําเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครอง หากฝ่าฝืนต้องระวางโทษ จําคุกไม่เกิน 
10 ปีหรือปรับไม่เกิน 1 ล้านบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ ดังนั้น ผู้ประกอบการโรงแรม ภัตตาคารและร้านอาหารควร
ตระหนักถึงปัญหาดังกล่าว และเลือกซื้อผลิตภัณฑ์โดยสังเกตเครื่องหมายมาตรฐาน มอก. บนฉลาก และทดสอบ
ด้วยชุดทดสอบของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ซึ่งการใช้ผลิตภัณฑ์ที่มีเมทานอลเป็นส่วนประกอบ อาจทําให้ผู้ใช้
ได้รับสัมผัสหรือหายใจเอาไอระเหยของเมทานอลและมีโอกาสก่อให้เกิดอาการพิษจากเมทานอลได้ 

นอกจากประเด็นเรื ่องคุณภาพผลิตภัณฑ์แล้ว สถานการณ์ปัญหาเกี ่ยวกับวัตถุอันตราย           
ส่วนใหญ่เป็นการนําผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนไปใช้ผิดวัตถุประสงค์ โดยในปี พ.ศ.2554          
มีข้อสังเกตเรื่องการนําไปใช้ทางการเกษตร ตามที่มีข่าวปรากฏตามสื่อต่างๆ ถึงผลกระทบที่อาจจะเกิดขึ้น
จากการขาดแคลนผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายกําจัดแมลงทางการเกษตรที่ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย
จะสิ้นสภาพลงหลังจากวันที่ 22 สิงหาคม 2554 และยังไม่สามารถขึ้นทะเบียนใหม่ตามระเบียบและ
ข้อกําหนดในการขึ้นทะเบียนของกรมวิชาการเกษตรได้ จึงอาจมีการนําผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายป้องกันกําจัด
แมลงและสัตว์อื่นที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุขที่มีสารกําจัดแมลงชนิดเดียวกันที่ขึ ้นทะเบียนกับ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไปใช้แทนผลิตภัณฑ์กําจัดแมลงทางการเกษตรที่ขาดแคลน ซึ่งเป็นการใช้
ที่ผิดวัตถุประสงค์ ส่งผลกระทบต่อสุขภาพและสิ่งแวดล้อม เนื่องจากความแตกต่างในด้านประสิทธิภาพการกําจัด
แมลงและการตกค้างของสารเคมี  

นอกจากนั้น ในปี พ.ศ.2555 ยังมีข่าวเกี่ยวกับการนําวัตถุอันตรายไปใช้ผิดวัตถุประสงค์ จากการที่
พบนักท่องเที่ยวเสียชีวิตโดยไม่ทราบสาเหตุ ซึ่งจากการตรวจพิสูจน์พบว่าอาจมีสาเหตุที่เกี่ยวข้องกับเคร่ืองดื่มที่มี
การผสมสาร diethyltoluamide หรือ DEET ซึ่งเป็นสารสําคัญในผลิตภัณฑ์ไล่แมลง โดยแหล่งท่องเที่ยวอาจ
ลักลอบทําเครื่องดื่มสูตรพิเศษที่มีส่วนผสมของยาแก้ไอ ใบกระท่อม และยากันยุง โดยเฉพาะในพื้นที่จังหวดัภาคใต้ 
นอกจากนั้น ยังพบการใช้วัตถุอันตรายผิดวัตถุประสงค์จากรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์
สุขภาพ ซึ่งในช่วงปีงบประมาณ พ.ศ.2552-2557 มีรายงานจํานวน 15 รายงาน เป็นการใช้ผลิตภัณฑ์เพื่อฆ่าตัว
ตาย จํานวน 12 รายงาน ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ฆ่าแมลงจํานวน 6 รายงาน และผลิตภัณฑ์ทําความสะอาดจํานวน 6 
รายงาน และพบรายงานอาการไม่พึงประสงค์จํานวน 3 รายงาน โดยเกิดจากผลิตภัณฑ์ทาไล่แมลง ผลิตภัณฑ์       
ล้างห้องน้ํา และน้ํายาถูพ้ืน 

สถานประกอบการ  
ผู้ประกอบการผลิตวัตถุอันตรายมีจํานวน 474 ราย และผู้ประกอบการนําเข้าวัตถุอันตราย          

มีจํานวน 527 ราย (ข้อมูลจากระบบสืบค้นข้อมูลผลิตภัณฑ์ งานบริการข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่าน
อินเตอร์เน็ต ณ วันที่ 15 สิงหาคม 2557) จากการตรวจสอบเฝ้าระวังสถานประกอบการในปีงบประมาณ 
พ.ศ.2554-2557 มีผลการดําเนินการ ดังนี้ 
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ตารางที่ 38  ผลการตรวจสอบเฝ้าระวังสถานประกอบการในปีงบประมาณ พ.ศ. 2554-2557 
ผลการตรวจ ปงีบประมาณ 

พ.ศ. 
จํานวนสถาน

ประกอบการทีต่รวจ ถูกต้อง ร้อยละ 
2554 322 315 97.83 

2555 333 333 100.00 

2556 368 367 99.73 

2557 354 354 100.00 

สถานประกอบการที่พบว่าไม่ถูกต้องส่วนใหญ่เป็นกรณีเรื่องร้องเรียน การไม่ขออนุญาต การผลิต/
จําหน่ายผลิตภัณฑ์ที่ฉลากไม่ถูกต้อง และผลิตภัณฑ์ไม่ขึ้นทะเบียน  

โฆษณา 
จากการตรวจสอบเฝ้าระวังโฆษณาในปีงบประมาณ พ.ศ.2554-2557 มีผลการดําเนินการ ดังนี้ 

ตารางที่ 39 ผลการเฝ้าระวังโฆษณา ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2554-2557 
ปงีบประมาณ ผลการตรวจ 

พ.ศ. 
จํานวนโฆษณา   

ทีต่รวจ ถูกต้อง ร้อยละ 
2554 218 203 93.12 

2555 231 231 100 

2556 279 279 100 

2557 228 228 10 

ผลการตรวจสอบเฝ้าระวังโฆษณาวัตถุอันตราย พบว่า มีความถูกต้องมากกว่าร้อยละ 95 สื่อที่
พบการโฆษณาไม่ถูกต้องมากที่สุด ได้แก่ อินเทอร์เน็ต หนังสือพิมพ์และโทรทัศน์ โดยส่วนใหญ่พบว่า มีการใช้
ข้อความโฆษณาที่ไม่ตรงกับที่ขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ไว้  

นอกจากนั้น ในปี 2557 พบว่ามีปัญหาการแสดงฉลากผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย และการโฆษณา          
ในสื่อหลายช่องทาง ได้แก่ ทางหนังสือพิมพ์นิตยสาร แผ่นพับและอื่นๆ โดยเฉพาะสื่อทางเว็บไซต์ต่างๆ ที่แสดง
สรรพคุณของผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายไปในทางเครื่องสําอาง เช่น ผลิตภัณฑ์ล้างจาน ผลิตภัณฑ์ทาไล่ยุง แสดง
ข้อความที่มีความหมายหรือสื่อความหมายว่าผลิตภัณฑ์ล้างจาน ผลิตภัณฑ์ทาไล่ยุง ช่วยถนอมมือ ถนอมผิวและ
บํารุงผิว หรือข้อความอ่ืนที่มีความหมายในทํานองเดียวกัน ซึ่งอาจก่อให้เกิดความเข้าใจผิดแก่ผู้บริโภคและขาด
ความระมัดระวังในการใช้จนอาจได้รับอันตรายจากผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายดังกล่าวได้  

ฉลาก 
จากการตรวจสอบเฝ้าระวังฉลากในปีงบประมาณ พ.ศ.2554-2557 ไม่พบปัญหาการแสดง

ฉลากไม่ถูกต้อง โดยมีผลการดําเนินการดังนี้ 
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ตารางที่ 40 ผลการตรวจสอบเฝ้าระวังฉลาก ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2554-2557 
ปงีบประมาณ ผลการตรวจ 

พ.ศ. 
จํานวนฉลาก

ทีต่รวจ ถูกต้อง ร้อยละ 
2554 811 811 100.00 

2555 903 903 100.00 

2556 951 951 100.00 

2557 902 902 100.00 

การดําเนินคดี 
เนื่องจากวัตถุอันตรายตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 มีหลักการครอบคลุมถึง

วัตถุที่มีความเป็นอันตรายอยู่ในตัว เช่น วัตถุระเบิดได้ วัตถุไวไฟ วัตถุกัมมันตรังสี จึงมีขอบข่ายการใช้
กว้างขวางในกิจการต่าง ๆ เช่น ด้านอุตสาหกรรม เกษตรกรรม ในบ้านเรือน ดังนั้น บทบัญญัติเพื่อควบคุม
ป้องกันการกระทําความผิด จึงมีการกําหนดบทลงโทษไว้สูงเพื่อให้ครอบคลุมลักษณะการกระทําผิดกฎหมาย
เกี่ยวกับวัตถุอันตรายที่มีความเป็นอันตรายสูงไว้ด้วย ในการบังคับใช้กฎหมายกับวัตถุอันตรายที่สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบจึงมีข้อขัดข้องในการดําเนินคดี เนื่องจากเป็นผลิตภัณฑ์ที่ใช้ใน
ชีวิตประจําวัน ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข การเตรียมสูตรผลิตเป็นผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปพร้อมเจือจางใช้ใน
บ้านเรือนและมีขนาดบรรจุเล็ก มีความเป็นอันตรายต่ํา เมื่อเทียบกับบทกําหนดโทษที่สูง จึงไม่สมเหตุสมผล ใน
ปีงบประมาณ พ.ศ.2554 กลุ่มควบคุมวัตถุอันตรายจึงได้จัดทําหลักเกณฑ์การดําเนินการกับผู้กระทําฝ่าฝืน
พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ.2535 ขึ้น เพื่อใช้เป็นแนวทางในการดําเนินงานโดยเริ่มใชใ้นปงีบประมาณ พ.ศ.
2555  จํานวนเรื่องการพิจารณาทางคดีเกี่ยวกับวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุขใน
ปีงบประมาณ พ.ศ.2554-2557 มีดังนี้46 

ตารางที่ 41 ผลการดําเนินคดีเกี่ยวกับวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข  

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2554-2557 
ปงีบประมาณ  

พ.ศ. 
จํานวนเรื่องพจิารณาทางคด ี

2554 39 

2555 8 

2556 40 

2557 58 

 
ข้อเสนอสําหรับการพัฒนามีดังนี้ 
1. ส่งเสริมการพัฒนาระบบการควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑ์ให้เป็นมาตรฐานเดียวกันทั่วประเทศ 

โดยจัดทํามาตรฐานการปฏิบัติงานและพัฒนาขีดความสามารถของบุคลากรส่วนภูมิภาคในการดําเนินงานกํากับ
ดูแลวัตถุอันตราย  

 
46 งานกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย สํานักควบคุมเคร่ืองสําอางและวัตถุอันตราย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา.
2557 
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2. พัฒนาระบบสารสนเทศโลจิสติกส์ให้รองรับระบบงานกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด และสามารถ
เชื่อมโยงข้อมูลระหว่างหน่วยงานได้  

3. สร้างความเข้มแข็งของระบบการตรวจสอบเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์เพื่อมาตรฐานด้านคุณภาพและ
ความปลอดภัย 

4. จัดหาและพัฒนาหน่วยตรวจวิเคราะห์เพื่อรองรับการตรวจสอบเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์ 
5. แสวงหา partner ด้านการกํากับดูแลใน ASEAN เพื่อแลกเปลี่ยนข้อมูลกฎหมาย กฎระเบียบ

ระหว่างประเทศ 
6. สร้างเครือข่ายแลกเปลี่ยนประสบการณ์กับภาคเอกชนอย่างใกล้ชิด (Public-Private-

Partnership) 
7. ศึกษาเพื่อพัฒนาระบบการรับขึ้นทะเบียนให้เท่าทันต่อการเปลี่ยนแปลง และติดตาม/

ประสานข้อมูลกับผู้ประกอบการในการส่งเสริมพัฒนานวัตกรรมการผลิตผลิตภัณฑ์รูปแบบใหม่  
8. ศึกษาวิจัยเกี่ยวกับการทบทวนทะเบียนตํารับ มาตรการหลักเกณฑ์ในการรับขึ้นทะเบียน โดย

ร่วมดําเนินการระหว่างงานกํากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด งานกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด งานพัฒนาระบบและ
งานกําหนดมาตรฐาน 

9. พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการโดยเฉพาะ SME ให้สามารถแข่งขันได้ 
10. พัฒนาศักยภาพเจ้าหน้าที่ให้รอบรู้เท่าทันสถานการณ์ 

1.7.6 ด้านวัตถุเสพติด47 
แผนยุทธศาสตร์ ๕ ปี (พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๕๙) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา          

มีการมุ่งเน้นการพัฒนาระบบการควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพ และควบคุมตัวยาและ
สารตั้งต้นที่เป็นวัตถุเสพติดมิให้มีการรั่วไหลออกนอกระบบไปสู่ระบบการผลิตและการลักลอบค้ายาเสพติด       
ให้มีการควบคุมเข้มสารของอนุสัญญาสหประชาชาติว่าด้วยการต่อต้านการลักลอบค้ายาเสพติดและวัตถุที่ออก
ฤทธ์ิต่อจิตและประสาท ค.ศ. ๑๙๘๘ ซึ่งระบุสารต้ังต้นและเคมีภัณฑ์จําเป็นที่ใช้ในการผลิตยาเสพติด ๒๓ 
รายการ ในจํานวนนี้เป็นสารที่กระทรวงสาธารณสุขประกาศควบคุมตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ.
๒๕๒๒ และพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.๒๕๑๘ แล้ว ๑๕ รายการ และในกรอบ
ระยะเวลา ๕ ปี (พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๕๙) ให้เน้นการควบคุมอย่างเข้มงวดสาร ตามอนุสัญญาสหประชาชาติว่าด้วย
การต่อต้านการลักลอบค้ายาเสพติดและวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ค.ศ. ๑๙๘๘ ซึ่งมีการใช้ในประเทศ
ไทย ๖ ชนิด ได้แก่ Acetic anhydride, Anthranilicacid, Ephedrine, Ergometrine, Ergotamine และ 
Pseudoephedrine” 

การคุ้มครองผู้บริโภคด้านวัตถุเสพติดจะต้องดําเนินการให้มีผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่มี      
ความปลอดภัย เพียงพอใช้ในประเทศ และไม่เกิดการรั่วไหลออกนอกระบบ ผู้ประกอบการด้านวัตถุเสพติด ณ 
กรกฎาคม ๒๕๕๗ มี ๕,๙๗๐ ราย(นับซ้ําผู้มีใบอนุญาตมากกว่า ๑ ฉบับ) มีการขึ้นทะเบียนวัตถุตํารับที่มีวัตถุ
ออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท ๔ จํานวน ๑๓๐ ตํารับ ทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
จํานวน ๓๓ ตํารับ สําหรับวัตถุตํารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ และตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยกลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ได้จัดหาเพื่อให้บริการแก่
สถานพยาบาลทั่วประเทศ ด้วยงบประมาณ ๔๒๑.๖ ล้านบาท ๓๙๑.๖ ล้านบาท และ ๓๒๕.๒ ล้านบาท ใน
ปีงบประมาณ ๒๕๕๗ ๒๕๕๖ และ ๒๕๕๕ ตามลําดับ โดยมูลค่าการนําเข้าวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ สูงกว่า
มูลค่าการนําเข้ายาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ กระทรวงสาธารณสุขยังได้ประกาศกําหนดชนิดและปริมาณ    
 

47กองควบคุมวัตถุเสพติด สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2557. 
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การใช้ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ในทางการแพทย์ และวิทยาศาสตร์ของประเทศไทยประจําปี ๒๕๕๗ 
Cocaine ๒.๐ กิโลกรัม Cocaine ๒.๐ กิโลกรัม Cocaine ๒.๐ กิโลกรัม Cocaine ๒.๐ กิโลกรัม 
Diphenoxylate ๕๐.๐ กิโลกรัม  Fentanyl ๒.๐ กิโลกรัม  Medicinal Opium ๑,๕๐๐กิโลกรัม  
Methadone ๑๐๐.๐ กิโลกรัม Morphine ๒๕๐.๐ กิโลกรัม Pethidine ๒๐๐.๐ กิโลกรัม และ 
Remifentanyl ๐.๐๓ กิโลกรัม  

การควบคุมสถานการณ์การแพร่ระบาดของยาแก้หวัดสูตรผสม Pseudoephedrine และ
วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๔ Alprazolam กระทรวงสาธารณสุขได้ประกาศยกระดับการควบคุมยาแก้หวัดสูตร
ผสม Pseudoephedrine และ Alprazolam เป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ มีผลใช้บังคับต้ังแต่วันที่ ๔ 
เมษายน ๒๕๕๕และ๑๗ มิถุนายน ๒๕๕๖ ตามลําดับ ยาแก้หวัดสูตรผสม Pseudoephedrine เริ่มพบการ
จับกุมได้เป็นจํานวนมากในปี ๒๕๕๒ จํานวน ๑,๘๕๓,๑๑๑ เม็ด ส่วนปี ๒๕๕๓ จับกุมได้ ๓๒,๘๘๓,๙๘๘ เม็ด 
และปี ๒๕๕๔ จับกุมได้ ๙,๖๓๓,๘๒๐ เม็ด ในปี ๒๕๕๖ การจับกุมมีจํานวนลดลงเหลือ ๓๐๒,๘๒๕ เม็ด 
สําหรับ Alprazolam และวัตถุออกฤทธิ์ชนิดอ่ืน ๆ กองควบคุมวัตถุเสพติดได้มีการตรวจติดตามเฝ้าระวัง
สถานการณ์การใช้จากรายงานการใช้ จึงได้มีการพัฒนาระบบสารสนเทศที่สนับสนุนการรายงานของผู้รับ
อนุญาตให้มีประสิทธิภาพ โดยการรายงาน Online ผ่าน Internet และเชื่อมโยงข้อมูลการรายงานให้
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดเข้าดูได้ เพื่อใช้เป็นข้อมูลประกอบการตรวจสอบผู้รับอนุญาตในพื้นที่ อย่างไรก็ดี 
ความเจริญก้าวหน้าทางเทคโนโลยีและการสื่อสารในปัจจุบัน มีผลกระทบอย่างมากต่อการควบคุมวัตถุเสพติด  
เนื่องจากเกิดการเรียนรู้ในการใช้ยา หรือผลิตสารเสพติดชนิดใหม่ๆ ขึ้นทดแทนการใช้วัตถุเสพติดที่มี         
การควบคุมแล้ว จึงต้องมีการเฝ้าระวังและปรับมาตรการการควบคุมกํากับให้มีประสิทธิภาพอยู่เสมอ โดยมี      
ผลการดําเนินงานตามตารางที่ 42 

ตารางที่ 42 ผลการดําเนินงานควบคุมตัวยาและสารตั้งต้น ปี 2554-2556 

ปีงบประมาณ ๒๕๕๔ ๒๕๕๕ ๒๕๕๖ หน่วยนบั
1. งบประมาณดําเนินการ ๘,๙๓๗,๗๐๐ ๑๐,๓๘๑,๙๐๐ ๑๔,๙๖๐,๖๖๗ บาท 

แผนงานที่ ๑ - ๗,๙๗๘,๗๐๐ ๑๒,๔๖๖,๓๗๗ บาท 
แผนงานที่ ๒ - ๒,๔๐๓,๒๐๐ ๒,๔๙๔,๒๙๐ บาท 
ร้อยละการใช้จ่าย ๑๐๐ ๑๐๐ ๙๙.๙๙  

2. แก้ไขกฎหมาย ๘ ๑๕ ๑๒ ฉบับ 
ยาเสพติด ๔ ๙ ๖ ฉบับ 
วัตถุออกฤทธิ์ ๑ ๔ ๖ ฉบับ 
การป้องกันการใช้สารระเหย ๑ ๒ - ฉบับ 
อ่ืน ๆ ๒ - - ฉบับ 

3. ตรวจสอบควบคุมการนําเข้า ณ 
ด่าน 

๑๓๓ ๑๐๘ ๑๐๕ ครั้ง 

ปริมาณ ๔,๙๖๑,๗๑๕.๘๑ ๓,๗๐๑,๒๒๙.๙๒ ๔,๓๒๓,๔๐๕ กิโลกรัม 
4. ตรวจสอบสถานประกอบการ     

ที่ได้รับอนุญาต 
๓๙๓ ๔๗๑ ๔๕๓ ครั้ง 

 ๑๑๙ ๑๗๓ ๑๕๔ แห่ง 
การกระทําผิด ไม่พบ ไม่พบ ไม่พบ  
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ปีงบประมาณ ๒๕๕๔ ๒๕๕๕ ๒๕๕๖ หน่วยนบั
5. การตรวจสอบข้อมูลการ

กระจาย 
    

พบข้อมูลที่มีความผิดปกติและ    
มีการกระทําผดิ 

๗๒ รายการ    
๒๙ แห่ง       
(ไม่นับซ้ํา) 

๔๓ รายการ    
๒๐แห่ง        

(ไม่นับซ้ํา) 

๓๗ รายการ 
๑๑ แห่ง       
(ไม่นับซ้ํา) 

 

6. ตรวจสอบการใช้ยาเสพติดให้
โทษในประเภท ๔ 

๒๓๔ ๒๖๒ ๒๘๗  ครั้ง 

การกระทําผิด ไม่พบ ไม่พบ ไม่พบ  
7. ตรวจสอบเฝ้าระวัง

สถานพยาบาล 
๑๐๐ ๗๘ ๔๗ แห่ง 

พบการกระทําผิด  ไม่พบ ๒ ๓ แห่ง 
8. เรื่องร้องเรียน ๑๐ ๑๑ ๑๕ เรื่อง 
9. ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ทาง

กายภาพ (ฉลาก เอกสารที่
เกี่ยวข้อง) 

 ๒๖๐ ๑๗๖  

การกระทําผิด  ไม่พบ ไม่พบ  
10. ตรวจสอบโฆษณา ๑๘๒ ๑๘๐ ๑๘๖  

ความผิด ไม่พบ ไม่พบ ไม่พบ  
11. ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ทาง

ห้องปฏิบัติการ-เฝ้าระวัง 
๑๕๑ ๑๐๗ ๑๐๕ ตัวอย่าง 

ได้รับผลวิเคราะห์ ๙๓ ๘๑ ๘๑ ตัวอย่าง 
ตกมาตรฐาน ๑ ๕ ๓ ตัวอย่าง 
เข้ามาตรฐานร้อยละ ๙๘.๙๒  ๙๓.๘๒  ๙๖.๓  
กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน   ๑๖ ตัวอย่าง 
ตกมาตรฐาน   ๑๖ ตัวอย่าง 
เข้ามาตรฐานร้อยละ   ๐  

12. พิจารณาอนุญาตด้านผลิตภัณฑ์ ๑,๒๒๘ ๑๘๙ ๑๔๖ คําขอ 
ร้อยละการทันกําหนดเวลา ๑๐๐ ๑๐๐ ๑๐๐  

13. พิจารณาอนุญาต 
ด้านสถานประกอบการ 

๑,๗๒๓ 
 

๑,๗๓๑ ๑,๘๒๖ คําขอ 

ร้อยละการทันกําหนดเวลา ๑๐๐ ๑๐๐ ๑๐๐  
14. พิจารณาอนุญาตหนังสือรับรอง

เกี่ยวกับสารต้ังต้น 
  ๗๐๕ คําขอ 

ทันเวลา    ๑๐๐  
15. การดําเนินการตามอนุสัญญา

ระหว่างประเทศ 
  ๑,๗๓๕ คําขอ 

ร้อยละการทันกําหนดเวลา    ๑๐๐  
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ปีงบประมาณ ๒๕๕๔ ๒๕๕๕ ๒๕๕๖ หน่วยนบั
16. เผาทําลายยาเสพติดให้โทษ     

ของกลาง 
๒ ๑ ๑ ครั้ง 

ปริมาณ ๓,๒๔๗.๒๑ ๒,๗๕๕.๖๙ ๓,๓๖๓.๔๖ กิโลกรัม 
 ครั้งที่ ๑      

๒,๔๒๖ 
  กิโลกรัม 

 ครั้งที่ 2     
๒๘๒๑.๒๑ 

  กิโลกรัม 

จํานวนคดี  ๑,๐๒๓ ๒,๕๘๔ คดี 
17. ผลสํารวจความพึงพอใจของ

ผู้รับบริการ 
๗๗.๒๐ ๗๕.๐๗ ๗๘.๗ ร้อยละ 

ค่าเป้าหมายของ อย. ๘๒.๐ ๗๕.๐ ๗๖.๐ ร้อยละ 

ข้อมูลผู้ประกอบการวัตถุเสพติด ณ เดือนกรกฎาคม 2557 

ตารางที่ 43 ข้อมูลผู้ประกอบการวัตถุเสพติด ณ กรกฎาคม 2557 

ข้อมูลผูป้ระกอบการวตัถุเสพตดิ ณ กรกฎาคม2557 
จํานวน 
(ราย) 

1. ผู้ประกอบการผลิต  
1.1 ผลิตยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 41 
1.2 ผลิตวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 61 

2. ผู้ประกอบการนําเข้า  
2.1 นําเข้ายาเสพติดให้โทษในประเภท 3 12 
2.2 นําเข้ายาเสพติดให้โทษในประเภท 4 19 

2.2.1 นําเข้า Acetic anhydride 17 
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)  635 
4.2.2 หมวด ค. (อย.) 504 

4.3 จําหน่ายยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 699 
4.4 ขายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 1,005 
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ข้อมูลผูป้ระกอบการวตัถุเสพตดิ ณ กรกฎาคม2557 
จํานวน 
(ราย) 

5. ผู้ประกอบการครอบครอง  
5.1 ครอบครองวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2,3,4  

 (สสจ+กทม) 2,733 
5.2 ครอบครองยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 151 

ข้อมูลผลติภณัฑ์วัตถุเสพตดิ 

ตารางที่ 44 ข้อมูลผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติด ณ กรกฎาคม 2557 

 
 

จํานวน 
(ตํารบั) 

ผลติ นําเข้า วัตถุเสพตดิในตํารบั 

ทะเบียนวัตถุตํารับ 130 123 7 Amobarbital Lorazepam 
    Chlordiazepoxide Medazepam 
    Clobazam Pentazozine 
    Clonazepam Pentobarbital 
    Clorazepate Phenobarbital 
    Bromazepam Pinazepam 
    Diazepam Tofizopam 
ทะเบียนตํารับยาเสพติด
ให้โทษในประเภท 3 

33 31 2 Codeine แก้ปวด 
(12 ตํารับ) 

Codeine แก้ไอ 
(16 ตํารับ) 

    Opium 
(4 ตํารับ) 

Diphenoxylate 
(1 ตํารับ) 

1.7.7 การนําเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ48 
การพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพนําเข้าในภาพรวมตั้งแต่ปีงบประมาณ ๒๕๕๓ – 

๒๕๕๖ มีแนวโน้มเพิ่มขึ้น โดยเฉพาะเครื่องมือแพทย์ที่มีการพิจารณาฯ นําเข้าเพิ่มขึ้นกว่า 5 เท่า               
ในปีงบประมาณ ๒๕๕6 เมื่อเทียบกับปีงบประมาณ ๒๕๕4 ขณะที่การพิจารณาฯ นําเข้าวัตถุอันตรายมี
แนวโน้มลดลง รายละเอียดตามภาพที่ 6 

ภาพที่ 6 จํานวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพนําเข้า 
ปีงบประมาณ ๒๕๕๓ – ๒๕๕๖ (ต.ค. 2555 – ส.ค. 2556) 

 
48ข้อเสนอโครงสร้างและอัตรากําลังสํานักด่านอาหารและยา. สํานักด่านอาหารและยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2556.
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การตรวจสอบผลิตภัณฑ์สุขภาพนําเข้าในภาพรวมตั้งแต่ปีงบประมาณ ๒๕๕๓ –๒๕๕๖     
มีแนวโน้มเพิ่มขึ้น ซึ่งเครื่องมือแพทย์มีปริมาณการตรวจสอบมากที่สุด รองลงมาคือ เครื่องสําอางอาหาร ยา 
วัตถุอันตราย วัตถุออกฤทธิ์และยาเสพติด ตามลําดับ รายละเอียดตามภาพที่ 7 

ภาพที่ 7 จํานวนการตรวจสอบผลิตภัณฑ์สุขภาพนําเข้า 
ปีงบประมาณ ๒๕๕๓ – ๒๕๕๖ (ต.ค.55 – ส.ค.56) 

 

สํานักด่านอาหารและยา สํานักงานคณะกรรมการอาหาและยาสุ่มเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์
สุขภาพนําเข้า ณ ด่านอาหารและยาส่งตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยมี
ผลิตภัณฑ์สุขภาพนําเข้าที่ส่งตรวจวิเคราะห์49 รายละเอียดตามตารางที่ 45 

ตารางที่ 45 จํานวนรายการของผลิตภัณฑ์สุขภาพนําเข้าที่ส่งตรวจวิเคราะห์ 
จําแนกตามประเภทผลิตภัณฑ์ (ปีงบประมาณ ๒๕54– ๒๕๕7) 

ปงีบประมาณ 
ประเภทผลติภณัฑ์ 

๒๕๕๔ ๒๕๕๕ ๒๕๕๖ 2557 
อาหาร ๗,๓๔๒ ๘,๕๑๔ 6,577 5,475 

เครื่องสําอาง ๓๑๖ ๕๗๙ 340 328 

ยา ๑๗๙ ๑๕๔ 80 38 

เครื่องมือแพทย์ ๑๑๘ ๕๙ 38 23 

วัตถุอันตราย ๓๘ ๒๕ 31 22 

รวม ๗,๙๙๓ ๙,๓๓๑ 7,066 5,886 

การดําเนินคดีกับผลิตภัณฑ์สุขภาพนําเข้าที่พบการกระทําฝ่าฝืนกฎหมาย ทั้งในด้านปัญหา
คุณภาพ หรือมิได้ดําเนินการตามที่กฎหมายกําหนด ในปีงบประมาณ 2554-255๖ ส่งเรื่องดําเนินคดี จํานวน 
217, 272 และ 131 เรื่อง ตามลําดับ ตัวอย่างการกระทําฝ่าฝืนกฎหมาย เช่น อาหารผิดมาตรฐาน อาหารไม่
บริสุทธ์ิ เครื่องสําอางปลอม เครื่องสําอางไม่ปลอดภัยในการใช้ ยาผิดมาตรฐาน เป็นต้น 

จากสถานการณ์การนําเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพข้างต้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ควรดําเนินการในเรื่องต่าง ๆ เช่น พัฒนานากฎหมาย กฎระเบียบด้านการเฝ้าระวังตรวจสอบการนําเข้า– 

 

49รายงานผลการดําเนินงานสํานักด่านอาหารและยา ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2554-2557. สํานักด่านอาหารและยา สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา. 2554-2557. 
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ส่งออก พัฒนาระบบการกํากับการนําเข้า-ส่งออกให้เป็นมาตรฐานเดียวกันทั่วประเทศและสามารถเทียบเคียง
ในระบบสากล พัฒนาโครงสร้างพื้นฐานด่านอาหารและยาให้ครอบคลุมต่อการกํากับการดูแลทั่วประเทศ       
เพิ่มอัตรากําลังและพัฒนาศักยภาพบุคลากรและพัฒนาระบบ ICTและฐานข้อมูลให้สามารถรองรับ           
การเชื่อมโยงข้อมูลแบบบูรณาการผ่านอิเล็กทรอนิกส์กับหน่วยงานทั้งในและต่างประเทศ 

1.7.8 การกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาค50 
1.7.8.1 ผลการดําเนินงานกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนออกสู่ตลาด 

ตารางที ่46 ผลการดําเนินงานการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สขุภาพก่อนออกสู่ตลาดในส่วนภูมิภาค 
ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2557 

การพจิารณาอนญุาต 
ผลติภณัฑ์สุขภาพ 

เกี่ยวกบัผลติภณัฑ์สขุภาพ เกี่ยวกบัสถานประกอบการ 
การออกใบอนญุาต (ฉบบั) 

ยา 143 2,033 
วัตถุเสพติด  275 
อาหาร 20,942 2,045 
เครื่องมือแพทย์  1 
วัตถุอันตราย  114 
เครื่องสําอาง 4,032 710 

การเปลี่ยนแปลง/แก้ไขใบอนญุาต (รายการ) 
ยา 122 1,927 
วัตถุเสพติด  111 
อาหาร 3,218 1,587 
เครื่องมือแพทย์  0 
วัตถุอันตราย  27 
เครื่องสําอาง 208 9 

การต่ออายุใบอนญุาต (ฉบบั) 
ยา  13,834 
วัตถุเสพติด  2,640 
อาหาร 324 1,692 
เครื่องมือแพทย์  8 
วัตถุอันตราย 4 22 
เครื่องสําอาง 350 433 

 
50 ระบบรายงานผลการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาค (ระบบ คบส. ออนไลน์) สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา. 2557.  
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การยกเลกิใบอนญุาต (ฉบบั) 
ยา 43 846 
วัตถุเสพติด  159 
อาหาร 1,165 509 
เครื่องมือแพทย์  0 
วัตถุอันตราย  8 
เครื่องสําอาง 424 29 

หมายเหต ุ: ช่องสีเทา หมายถึง สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาไม่ได้มอบอํานาจให้ส่วนภูมิภาคดําเนินการ 
1.7.8.2 ผลการดําเนินงานกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังออกสู่ตลาด 

การดําเนินงานการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังออกสู่ตลาดในส่วนภูมิภาค 
ประกอบด้วย กิจกรรมการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพ การตรวจสอบฉลากผลิตภัณฑ์สุขภาพ         
การตรวจสอบโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ และการตรวจสอบสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ             
ซึ่งสามารถแสดงผลการดําเนินในภาพรวมทั้งประเทศ รายละเอียดตามตารางที่ 47 

ตารางที ่47 ผลการดําเนินงานการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สขุภาพหลังออกสู่ตลาดในส่วนภูมิภาค 
ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2557 

ประเดน็ กิจกรรม 
ผลงาน 

ปี 2557 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบคุณภาพ ร้อยละ 94.55 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบฉลาก ร้อยละ 92.83 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบโฆษณา ร้อยละ 97.70 

การกาํกบัดแูล
ผลติภณัฑ์สุขภาพ
และสถานประกอบการ 

สถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ที่ได้รับการตรวจสอบได้มาตรฐานตามเกณฑ์      
ที่กําหนด 

ร้อยละ 90.47 

จากตารางที่ 47 พบว่า ในภาพรวมส่วนภูมิภาคมีผลการดําเนินงานในกิจกรรม            
การตรวจสอบคุณภาพ (ร้อยละ 94.55) การตรวจสอบฉลาก (ร้อยละ 92.83) การตรวจสอบโฆษณา     
(ร้อยละ 97.70) และการตรวจสอบสถานประกอบการ (ร้อยละ 90.47) 

สาเหตุผลิตภัณฑ์สุขภาพตกมาตรฐานจากการตรวจสอบคุณภาพ (เฉพาะที่ได้รับ
รายงาน) สรุปได้ดังนี้  

1) ยาแผนปัจจุบัน 
- การละลายผิดมาตรฐาน 

2) ยาสมุนไพร/ยาแผนโบราณ 
- พบสเตียรอยด์ 
- ตกมาตรฐานด้านจุลินทรีย์ 
- ตกมาตรฐานปริมาณตัวยาสําคัญ 
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3) อาหาร 
- น้ําบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท : ตกมาตรฐานด้านจุลินทรีย์           

ตกมาตรฐานความเป็นกรดด่าง ตกมาตรฐานปริมาณไนเตรท ตกมาตรฐานความกระด้าง 
- น้ําแข็ง : ตกมาตรฐานด้านจุลินทรีย์ ตกมาตรฐานความเป็นกรดด่าง 
- เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุปิดสนิท : ตกมาตรฐานปริมาณวัตถุกันเสีย        

ตกมาตรฐานด้านจุลินทรีย์ 
- นมโรงเรียน : ตกมาตรฐานปริมาณเนื้อนมไม่รวมมันเนย ตกมาตรฐาน

ปริมาณมันเนย ตกมาตรฐานด้านจุลินทรีย์ 
- เส้นก๋วยเต๋ียว : ตกมาตรฐานปริมาณวัตถุกันเสีย 
- เกลือบริโภค : ตกมาตรฐานปริมาณไอโอดีน 
- น้ําปลา : ตกมาตรฐานปริมาณวัตถุกันเสีย ตกมาตรฐานปริมาณ            

กรดกลูตามิคต่อไนโตรเจน ตกมาตรฐานปริมาณไนโตรเจน ตกมาตรฐานปริมาณไอโอดีน 
- ผลิตภัณฑ์จากเนื้อสัตว์ : ตกมาตรฐานปริมาณวัตถุกันเสีย ตกมาตรฐาน

ด้านจุลินทรีย์ 
- ไอศกรีม : ตกมาตรฐานด้านจุลินทรีย์ 
- กาแฟ : ปริมาณกาเฟอีนมากกว่า 100 มิลลิกรัม/100 มิลลิลิตร 
- พบสารปนเปื้อนในอาหาร : ฟอร์มาลีนในปลาหมึกกรอบและสไบนาง 

สารเร่งเนื้อแดงในเนื้อหมู ยาฆ่าแมลงในผักสด อฟลาท็อกซินในถั่วลิสง 
- อาหารทั่วไปอ่ืนๆ (ได้แก่ กะปิ น้ําพริก ซอสเย็นตาโฟ) : ตกมาตรฐาน

ปริมาณวัตถุกันเสีย ตกมาตรฐานสีในอาหาร พบการใช้สีในอาหารห้ามใส่ส ี
4) เครื่องสําอาง 

- พบสารห้ามใช้ : ไฮโดรควิโนน ปรอทแอมโมเนีย กรดวิตามินเอ 
- ตกมาตรฐานความเป็นกรดด่าง 

5) วัตถุอันตราย 
- เชื้อเพลิงหุงต้มอาหาร : ปริมาณเมทิลแอลกอฮอล์มากกว่า 1%v/v 

สาเหตุผลิตภัณฑ์สุขภาพตกมาตรฐานจากการตรวจสอบฉลาก สรุปได้ดังนี้ 
- แสดงข้อความบนฉลากไม่ครบถ้วน 
- ไม่แสดงฉลากภาษาไทย 

สาเหตุผลิตภัณฑ์สุขภาพตกมาตรฐานจากการตรวจสอบโฆษณา ได้แก่  
- การโอ้อวดสรรพคุณเกินจริง 
สาเหตุสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบไม่ได้

มาตรฐานตามเกณฑ์ที่กําหนด (เฉพาะที่ได้รบัรายงาน) ได้แก่ 
1) สถานประกอบการด้านยา (สถานที่ขายยา) : พบยาหมดอายุ ไม่จัดทําบัญชี 

เปิดร้านนอกเวลาทําการ ไม่มีป้ายแสดงประเภทใบอนุญาต ขายยาไม่ตรงตามประเภทใบอนุญาต ไม่พบผู้ที่มี
หน้าที่ปฏิบัติการตามเวลาปฏิบัติการ 

2) สถานประกอบการด้านอาหาร : สถานที่ผลิตอาหารแปรรูปที่บรรจุใน
ภาชนะพร้อมจําหน่ายไม่ผ่านมาตรฐานตามเกณฑ์ Primary GMP 

3) สถานประกอบการด้านเครื่องสําอาง 
- สถานที่ผลิตเครื่องสําอาง : ไม่ผ่านเกณฑ์ GHP 
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- สถานที่จําหน่ายเครื่องสําอาง : พบการจําหน่ายเครื่องสําอางที่มีการแสดง
ฉลากไม่ถูกต้อง/ไม่ครบถ้วน จําหน่ายเครื่องสําอางที่เคยประกาศผลพบสารห้ามใช้ 

4) สถานประกอบการในกรณีพิเศษ : ตรวจสอบสถานประกอบการกรณี
ร้องเรียน 

1.7.9 ด้านพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค 
ประเทศไทยเป็นประเทศที่มีเศรษฐกิจแบบทุนนิยมที่มีการขยายตัวอย่างรวดเร็ว มีการนํา

ความรู้ทางด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีมาใช้ผลิตสินค้าและบริการมากขึ้น ข้อมูลข่าวสารสามารถสื่อสาร 
ถึงกันได้อย่างรวดเร็วทั่วถึง ขณะที่ผู้บริโภคส่วนใหญ่ยังขาดความรู้ในเรื่องคุณภาพสินค้าและขาดอํานาจต่อรอง
ทําให้ตกเป็นเหยื่อของผู้ประกอบการที่มีการจําหน่ายสินค้าหรือบริการที่มีข้อบกพร่อง สินค้าปลอม สินค้าที่ไม่มี
คุณภาพหรือสรรพคุณตามที่โฆษณาชวนเชื่อ และสินค้าที่ไม่เป็นไปตามคํารับรอง ตลอดหลายปีที่ผ่านมา
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยกองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภคได้ให้ความรู้และพัฒนาพฤติกรรมแก่
ผู้บริโภคอย่างต่อเนื่อง แต่ด้วยข้อจํากัดด้านบุคลากรและงบประมาณโดยเฉพาะเมื่อเปรียบเทียบกับภาคเอกชน 
(บางส่วน )  ที่นําเสนอข้อมูลที่ ไม่ครบถ้วนหรือไม่ถูกต้อง ทําให้ไม่สามารถดําเนินงานได้ครอบคลุม                 
ทั้งในด้านประเด็นที่นําเสนอและความถี่ที่เพียงพอ หน่วยงานมีความจําเป็นต้องเลือกดําเนินงานเฉพาะใน
ประเด็นที่เร่งด่วนหรือมีความสําคัญลําดับต้น ๆ เท่านั้น อีกทั้งความถี่ในการนําเสนอก็จํากัดมาก แม้ว่า
ผลการวิจัยของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะพบว่าความรู้และพฤติกรรมการบริโภคของผู้บริโภค  
ในบางประเด็นที่มีการเผยแพร่ความรู้และรณรงค์อย่างต่อเนื่อง จะอยู่ในระดับที่น่าพอใจก็ตาม แต่ยังมีประเด็น
ที่สําคัญอีกมากที่ผู้บริโภคควรทราบและได้รับการพัฒนาพฤติกรรม ซึ่งส่งผลให้ผู้บริโภคส่วนใหญ่ยังคงมีความรู้
และพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพยังไม่ถูกต้อง  

นอกจากการติดอาวุธทางปัญญาให้แก่ผู้บริโภคแล้ว การเสริมสร้างกระบวนการเรียนรู้      
การรู้จักปกป้องสิทธิ รู้จักร้องเรียนหรือใช้ช่องทางกฎหมายให้เกิดประโยชน์ก็มีความสําคัญ เพื่อให้
ผู้ประกอบการเกิดความระมัดระวังในการผลิต จําหน่ายหรือโฆษณาสินค้าและบริการ แต่การดําเนินงาน        
ด้านการรณรงค์ให้ผู้บริโภครู้จักปกป้องสิทธิ การประชาสัมพันธ์ช่องทางร้องเรียน และการดําเนินการจัดการ  
ข้อร้องเรียน ยังมีปัญหาอยู่พอสมควรด้วยข้อจํากัดดังกล่าว แต่นับเป็นโอกาสที่ดีที่องค์กรเครือข่ายคุ้มครอง
ผู้บริโภคภาคเอกชนทั้งในระดับท้องถิ่น ระดับจังหวัดและระดับประเทศมีความต่ืนตัวและเข้มแข็งขึ้น              
มีการประสานการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพร่วมกันมากขึ้น ร่วมกันสนับสนุน         
การดําเนินงานของภาครัฐมากขึ้น  

แนวทางการดําเนินงานในอนาคต หน่วยงานมีความจําเป็นต้องสร้างและพัฒนาเครือข่าย    
ทั้งภาคเอกชนและภาครัฐ ให้มีความเข้มแข็งและสามารถดําเนินงานร่วมกันในหลายมิติ โดยสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาซึ่งเป็นหน่วยงานวิชาการ มีองค์ความรู้ แต่มีข้อจํากัดด้านบุคลากรและงบประมาณ 
ควรเน้นเป็นผู้สนับสนุนข้อมูลวิชาการกับเครือข่าย นอกจากนั้น ควรเพิ่มความร่วมมือกับองค์กรที่ดําเนินงาน     
ด้าน Corporate Social Responsibility (CSR) ซึ่งมีงบประมาณสนับสนุนให้ดําเนินงานในประเด็นที่เกี่ยวข้อง
กับการพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ซึ่งจะเกิดประโยชน์ร่วมกันกับทุกฝ่าย 

1.7.10 ด้านเครือข่ายการคุ้มครองผู้บริโภค 
ตามพระราชกฤษฎีกาว่าด้วยหลักเกณฑ์และวิธีการบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดี พ.ศ 

๒๕๔๖ และระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยการมอบอํานาจ พ.ศ. ๒๕๔๖ เกี่ยวกับพระราชบัญญัติหรือ
ประกาศที่กําหนดให้เป็นอํานาจของเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา สําหรับใช้อํานาจในเขตจังหวัด     
อ่ืนใดนอกจากรุงเทพมหานคร 
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สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้จัดทําคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหาร  
และยาเรื่อง มอบอํานาจเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาตามกฎหมายเฉพาะให้ผู้ว่าราชการจังหวัด 
เพื่อให้ส่วนภูมิภาคดําเนินงานตามกฎหมายของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ภายในเขตพื้นที่
รับผิดชอบและจัดทําคําสั่งแต่งต้ังพนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติที่เกี่ยวข้อง ดังนั้น สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจึงมีสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด สํานักงานสาธารณสุขอําเภอ โรงพยาบาลชุมชน 
และโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตําบล รวมถึง องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นเป็นหน่วยงานเครือข่าย             
การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา สภาพปัญหา
และข้อจํากัดของภารกิจงานด้านเครือข่ายงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาสามารถสรุปได้ดังนี้ 

๑. เครือข่ายการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาค        
และท้องถิ่นขาดความเข้มแข็ง การดําเนินงานเป็นไปตามปัจเจกบุคคล ใช้ความสัมพันธ์ส่วนตัวหรือสายอาชีพ
เดียวกัน 

๒. เครือข่ายขาดการตั้งค่าเป้าหมายร่วมกัน 

1.7 การเทียบเคียง 
1.8.1 การนําเข้า 

- การออกใบอนุญาตให้นําเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 กรณีผู้ป่วยนําติดตัว
เข้ามาในราชอาณาจักร51 สรุปผลการเทียบเคียงได้ดังนี้ 

ตารางที่ 48 สรุปผลการเทยีบเคียง “การออกใบอนุญาตให้นําเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษ           
ในประเภท 2 กรณีผู้ป่วยนําติดตัวเข้ามาในราชอาณาจักร” 

ไทย ออสเตรเลยี แนวทางดําเนนิการ 
การนําติดตัวจะต้องยื่นคําขอ
อนุญาตในทุกกรณี และให้
เพดานการนําติดตัวเข้ามาได้
ในปริมาณการใช้ไม่เกินการใช้
ในระยะเวลา ๑ เดือน ซึ่งทํา
ให้เกิดความไมส่ะดวก         
เป็นอุปสรรค์ต่อการเดินทาง
ท่องเที่ยวของผู้ป่วย 

ปริมาณการนําติดตัว เพื่อใช้
รักษาตนเองในระยะเวลา ๙๐ 
วัน ไม่ต้องขออนุญาต โดยให้
ใช้หนังสือรับรองแพทย์      
เป็นหลักฐานต่อเจ้าหน้าที่ 

๑) เสนอแก้ไขกฎหมายให้เป็นไป
ตามแนวทางของประเทศ
ออสเตรเลีย ซึง่ต้องใช้ระยะเวลา
ในการดําเนินการ 
๒) ทําโครงการให้ย่ืนขออนุญาต 
และออกใบอนญุาตทาง
อินเตอร์เน็ต เริ่มดําเนินการ     
ในปีงบประมาณ ๒๕๕๘ 

1.8.2 การกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
- การเทียบเคียงกระบวนการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์เครื่องสําอางกับสหภาพยุโรป52 
การเทียบเคียงกระบวนการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์เครื่องสําอางจะมุ่งเทียบเคียงการพัฒนา

ด้านการกํากับดูแลคุณภาพเครื่องสําอางกับสหภาพยุโรป (European Union Council : EUC) โดย             
ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๗ ได้ดําเนินการวิเคราะห์เปรียบเทียบความแตกต่างของกระบวนการ/กระบวนงาน 
 

51ผลการเทียบเคียง “การออกใบอนุญาตให้นําเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 กรณีผู้ป่วยนําติดตัวเข้ามาในราชอาณาจักร”. กองควบคุมวัตถุ
เสพติด สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2557. 

52 ผลการเทียบเคียง “กระบวนการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์เครื่องสําอางกับสหภาพยุโรป”. กลุ่มควบคุมเครื่องสําอาง สํานักควบคุมเคร่ืองสําอางและ
วัตถุอันตราย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2557. 
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ระหว่างสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากับสหภาพยุโรป และข้อเสนอมาตรการที่ได้ดําเนินการ/พัฒนา
กระบวนการกํากับดูแลในประเด็น ดังนี้ 

1) การกําหนดรายการสาร (List of substances) 
สหภาพยุโรป (European Union Council : EUC) ได้ยกเลิก Council Directive 

76/768/EEC of 27 July1976 และออกกฎระเบียบ The EU Cosmetics Regulation 1223/2009 
ให้ประเทศสมาชิกใช้ในการกํากับดูแลเครื่องสําอางในประเทศของตน 

ประเทศสมาชิกอาเซียนรวมทั้งประเทศไทยยังคงนํา Council Directive 
76/768/EEC of 27 July1976 มาใช้เป็นแนวทางกําหนดรายการสาร 

มาตรการที่ได้ดําเนินการ/พัฒนากระบวนการกํากับดูแล ประเทศสมาชิกอาเซียน 
จะนํา Council Directive 76/768/EEC of 27 July1976 และ The EU Cosmetics Regulation 
1223/2009 มาเปรียบเทียบกับ ASEAN Cosmetics Directive เพื่อปรับปรุงรายการสารให้มี            
ความสอดคล้องและเหมาะสมกับประเทศในอาเซียนต่อไป ขณะนี้ อยู่ในระหว่างการเสนอคณะกรรมการ
เครื่องสําอางอาเซียนพิจารณา 

2) การรายงานความปลอดภัยของเครื่องสําอาง (Cosmetic Product Safety Report 
(CPSR) 

สหภาพยุโรป (European Union Council : EUC) กําหนดให้มีการรายงานเป็น 2 
ส่วน คือ Part A Cosmetic Product Safety Information Part B Cosmetic Product Safety 
Assessment 

มาตรการที่ได้ดําเนินการ/พัฒนากระบวนการกํากับดูแล ประเทศสมาชิกอาเซียน
รวมทั้ง ประเทศไทย มีการจัดทําแบบฟอร์มรายงาน Safety Assessment Report โดยผู้ประเมิน            
ความปลอดภัยเป็นผู้ประเมินและลงนาม ขณะนี้อยู่ในระหว่างการเสนอคณะกรรมการเครื่องสําอางอาเซียน
พิจารณา 

3) Product Information File (PIF) 
สหภาพยุโรป (European Union Council : EUC) ได้กําหนดให้ผู้ประกอบการ

จัดทํา Product Information File ( PIF) ใน Council Directive 76/768/EEC of 27 July1976 ฉบับ
แก้ไขเพิ่มเติมและ The EU Cosmetics Regulation 1223/2009 

ประเทศสมาชิกอาเซียนรวมทั้งประเทศไทย ได้กําหนดให้ผู้ประกอบการจัดทํา 
Product Information File ( PIF) ตาม ASEAN Cosmetics Directive 

มาตรการที่ได้ดําเนินการ/พัฒนากระบวนการกํากับดูแล เนื่องจากประเทศไทยมี
ผู้ประกอบการผลิตขนาดกลางและขนาดย่อมอยู่เป็นจํานวนมากและยากที่จะจัดทํา Product Information 
File (PIF) ภาครัฐได้มีการอบรมผู้ประกอบการในการจัดทํา PIF และได้มีการเผยแพร่ในwebsite ของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา นอกจากนี้ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้พิจารณาออก
หลักเกณฑ์เบ้ืองต้นวิธีการผลิต วิธีการเก็บรักษาเครื่องสําอางควบคุม และหลักเกณฑ์เบ้ืองต้นวิธีการนําเข้า
วิธีการเก็บรักษาเครื่องสําอางควบคุม โดยอาศัยมาตรา 27 แห่งพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2535  
กําหนดให้จัดทําเอกสารตามแนวทางของ Product Information File (PIF) 

4) พัฒนาศักยภาพบุคลากร 
มาตรการที่ได้ดําเนินการ/พัฒนากระบวนการกํากับดูแล เพื่อให้การตรวจประเมิน 

Cosmetic Safety Assessment และ Product Information File ( PIF) ของประเทศสมาชิกอาเซียนเป็นไป
อย่างมีประสิทธิภาพ ASEAN Cosmetic Association (ACA) ได้จัดอบรมเชิงปฏิบัติการในหัวข้อ Cosmetic 
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Safety Assessment และ Product Information File ( PIF) ขึ้นเมื่อวันที่ ๕  มิถุนายน ๒๕๕๗ ณ ประเทศ
ไทย แก่ผู้ตรวจประเมินและผู้ประกอบการผลิตด้านเครื่องสําอาง 

- การพัฒนาการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์กําจัดแมลงที่ใช้ในบ้านเรือนหรือ
ทางด้านสาธารณสุข โดยเทียบเคียงกับมาตรฐานการดําเนินงานของประเทศสหรัฐอเมริกา53 

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย สํานักควบคุมเครื่องสําอางและ
วัตถุอันตรายได้จัดทําโครงการศึกษาระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์เคมีสําหรับผู้บริโภคของหน่วยงาน US EPA 
เพื่อพัฒนาศักยภาพการคุ้มครองผู้บริโภคด้านวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุขของประเทศ
ไทย โดยดําเนินการศึกษาระบบการดําเนินงานของ United States Environmental Protection Agency 
(US EPA) ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข 
โดยเฉพาะผลิตภัณฑ์กําจัดแมลงและสัตว์อ่ืน พร้อมทั้ง วิเคราะห์ช่องว่างเปรียบเทียบกับการดําเนินงานของ
ประเทศไทย ทั้งในด้านโครงสร้าง การดําเนินงาน กฎหมายและกฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง สมรรถนะของบุคลากร
และศักยภาพของผู้ประกอบการ รวมท้ัง จัดทําข้อเสนอแนะเชิงนโยบายและแนวทางการดําเนินการ           
เพื่อพัฒนาการดําเนินงานด้านวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุขให้สามารถเทียบเคียงกับ US 
EPA ได้ครบทุกมิติตามเป้าหมายการพัฒนาและตามกรอบระยะเวลาที่กําหนดตามแผนยุทธศาสตร์การพัฒนา
งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ ๑๑ (พ.ศ. 
๒๕๕๕ – ๒๕๕๙) ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2557 กลุ่มควบคุมวัตถุอันตรายได้นําข้อเสนอจากโครงการ
ดังกล่าวมาวิเคราะห์ความเป็นไปได้ในการปฏิบัติและจัดทําแผนการเทียบเคียงการพัฒนากระบวนการกํากับ
ดูแลวัตถุอันตรายในระยะ 10 ปี (ปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 – 2567) ประกอบด้วย กิจกรรมในด้านการเพิ่ม
บทบาทและสมรรถนะการกํากับดูแลวัตถุอันตราย โดยอบรมพนักงานเจ้าหน้าที่สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด
และจัดทํามาตรฐานผลิตภัณฑ์และเกณฑ์การทดสอบประสิทธิภาพ การปรับโครงสร้างและการจัดองค์กรภายใน 
โดยมุ่งศึกษาในเรื่องการกระจายอํานาจเพิ่มเติม และการศึกษากลไกการทบทวนทะเบียน การพัฒนาสมรรถนะ
และประสิทธิภาพของบุคลากร และการเสริมสร้างความรู้และความเข้มแข็งให้แก่ผู้ประกอบการและประชาชน 
ดังนั้น จึงมีข้อเสนอเพื่อการพัฒน ดังนี้  

1) เพิ่มบทบาทและสมรรถนะการกํากับดูแล ควรต้องมีการปรับบทบาท เนน้การบงัคบั
ใช้กฎหมาย เพิ่มเติมบทบาทภารกิจในด้านการกําหนดกลไกการทบทวนการขึ้นทะเบียนและจัดทําเครือข่าย
สนับสนุนการทํางานอย่างเป็นทางการ โดยอาจกําหนดให้เป็นคณะกรรมการร่วม และให้การสนับสนุน        
ด้านงบประมาณ หรือการสนับสนุนด้านเทคนิควิชาการ  

2) พัฒนาสมรรถนะและประสิทธิภาพของบุคลากร ควรมีการเพิ่มศักยภาพของ
บุคลากร เพื่อให้มีบุคลากรที่เหมาะสมกับความรับผิดชอบ มีความรู้ความสามารถที่เหมาะสมกับงาน ระบบงาน
และเน้นการบูรณาการทั้งภายในและภายนอก โดยจัดทําแผนงานพัฒนาบุคลากรและบุคลากรเครือข่ายให้
ชัดเจน เสริมสร้างความรู้ด้านวัตถุอันตรายให้กับเจ้าหน้าที่ ร่วมมือดําเนินงานกับหน่วยงานอื่นที่เกี่ยวข้อง 
พร้อมทั้งจัดทําคู่มือการตรวจสถานประกอบการและอบรมการดําเนินงานตามคู่มือ 

3) เสริมสร้างความรู้และความเข้มแข็งให้แก่ผู้ประกอบการและประชาชน ควรมี      
การให้ความรู้/ข้อมูลกับประชาชน โดยจัดทําเป็นคู่มือ หรือสื่ออิเล็กทรอนิกส์ในทุกเรื่องที่เกี่ยวข้อง เช่น ฉลาก 
เครื่องหมาย อย. เป็นต้น ส่งเสริมให้เกิดการสร้างเครือข่ายผู้ประกอบการหรือประชาชน เพื่อให้มีการแลกเปลี่ยน 

 
53 ผลการเทียบเคียง “การพัฒนาการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์กําจัดแมลงที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางด้านสาธารณสุข โดยเทียบเคียงกับ

มาตรฐานการดําเนินงานของประเทศสหรัฐอเมริกา”. กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย สํานักควบคุมเคร่ืองสําอางและวัตถุอันตราย สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา. 2557. 
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ความรู้และความตระหนักมากขึ้น รวมทั้ง พิจารณาให้การสนับสนุนผู้ประกอบการที่ใช้เทคโนโลยีหรือผลิต
ผลิตภัณฑ์ที่เป็นมิตรต่อสิ่งแวดล้อมและสุขภาพ 

4) พัฒนาระบบฐานข้อมูล ควรมีการพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศที่ทันสมัยและมี
ประสิทธิภาพเพื่อรองรับการกํากับดูแล การประมวลผลข้อมูล และนําข้อมูลมาใช้ในการบริหาร 

5) ปรับโครงสร้างและการจัดองค์กรภายใน ควรมีการปรับโครงสร้างและการจัดการ
องค์กรภายในโดยมุ่งเน้นการเพิ่มประสิทธิภาพหน่วยงาน และพิจารณาถึงการจัดสรรหน้าที่ให้เหมาะสมกับ       
แนวทางการกํากับดูแลให้มากย่ิงขึ้น รวมทั้ง บูรณาการกระบวนงานภายในองค์กรให้สอดคล้องกัน และ
ดําเนินการให้มีหน่วยงานสนับสนุนเพิ่มเติม ได้แก่ หน่วยทดสอบประสิทธิภาพ หน่วยทบทวนข้อมูล            
การขึ้นทะเบียน หน่วยบังคับใช้กฎหมาย 

1.9 ความต้องการของผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 

1.9.1 ความพึงพอใจในการให้บริการ54 
จากรายงานการวิจัยการศึกษาความพึงพอใจของผู้มารับบริการของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาในปีงบประมาณ พ.ศ.๒๕๕๕ พบว่า ความพึงพอใจของผู้รับบริการที่มีต่อ          
การให้บริการของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอยู่ในระดับพึงพอใจมาก โดยมีค่าเฉลี่ยเท่ากับ ๓.๗๕ 
หรือร้อยละ ๗๔.๙๔ ประเด็นที่ผู้รับบริการมีความพึงพอใจมากที่สุด คือ ความพึงพอใจต่อเจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงาน
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีค่าเฉล่ีย ๓.๘๓ หรือร้อยละ ๗๖.๖๘ รองลงมาคือ ความพึงพอใจ
ต่อผลของการให้บริการ มีค่าเฉลี่ย ๓.๕๗ หรือร้อยละ ๗๑.๔๘ จากรายงานดังกล่าวมีข้อเสนอเกี่ยวกับ        
การพัฒนาความพึงพอใจในการให้บริการดังนี้ 

1) ด้านกระบวนการ/ขั้นตอนการให้บริการและเจ้าหน้าที่ 
ผู้รับบริการต้องการให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพัฒนาเรื่องความสะดวก

และความรวดเร็วในการให้บริการภายในระยะเวลาที่กําหนด เนื่องจากเจ้าหน้าที่ทํางานค่อนข้างช้า จึงควร
ปรับแก้ให้มีความพร้อม และสามารถทํางานได้อย่างรวดเร็ว มีการจัดการระบบฐานข้อมูล รวมถึง ระบบ        
การให้บริการ ให้รวดเร็ว ถูกต้อง มีการจัดอบรมให้กับเจ้าหน้าที่ให้เกิดความชํานาญ เพิ่มพูนประสบการณ์ 
สามารถจัดการระบบการบริการให้เป็นไปตามความต้องการของผู้ใช้บริการ และเจ้าหน้าที่ควรมีความเต็มใจ    
ที่จะชี้แจงและยินดีอธิบายให้ผู้รับบริการเข้าใจ 

2) ด้านสิ่งอํานวยความสะดวก 
ผู้รับบริการต้องการให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพัฒนาเรื่องการให้บริการ

ข้อมูล/คําปรึกษาผ่านทางโทรศัพท์ เพิ่มหมายเลขโทรศัพท์ในการติดต่อสอบถาม เพิ่มระบบบริการ Call 
Center และการตอบคําถามทาง E-mail เพิ่มช่องทางการสอบถามข้อมูล เพื่อความสะดวกในการติดต่อสื่อสาร 

3) ด้านผลที่ได้รับจากการบริการ 
ผู้รับบริการต้องการให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพัฒนาเรื่องกําหนดเวลา 

ที่ได้รับบริการ ควรมีระยะเวลาในการให้บริการที่อยู่ในระยะเวลาที่กําหนดไว้ หรือมีการให้บริการที่รวดเร็วขึ้น
กว่าเดิม และแจ้งผลการใช้บริการแก่ผู้รับบริการที่ถูกต้อง รวดเร็ว 

 
 
 
 

54 รายงานการวิจัยความพึงพอใจและไม่พึงพอใจของผู้รับบริการที่มีต่อการให้บริการของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจําปี
งบประมาณ พ.ศ.๒๕๕๕. กลุ่มพัฒนาระบบบริหาร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2555. 
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1.9.2 ข้อร้องเรียน55 
ผลการดําเนินงานเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา ปีงบประมาณ 2557 (1 ต.ค. 2556 – 30 ก.ย. 2557) รายละเอียดตามตารางที่ 49 
1) สถิติการรับเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ตารางที่ 49 ผลการดําเนินงานเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ ปีงบประมาณ พ.ศ. 2557 
ผลติภณัฑ ์ จํานวน (ครั้ง) 

อาหาร 626 
ยา 287 
เครื่องสําอาง 163 
เครื่องมอืแพทย ์ 111 
วัตถุอันตราย 19 

ยาเสพติด 11 
อื่น ๆ 41 

รวม 1,258 

2) สถิติผลการดําเนินการเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ตารางที ่50 สถิติผลการดําเนินการเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ ปีงบประมาณ พ.ศ. 2555-2557 

1 ต.ค.54-30 ก.ย.55 1 ต.ค.55-30 ก.ย.56 1 ต.ค.56-30 ก.ย.57 
หน่วยงาน 

จํานวน ดําเนินการ ร้อยละ จํานวน ดําเนินการ ร้อยละ จํานวน ดําเนินการ ร้อยละ 

สํานัก สว. 203 139 68.5 162 149 92.0 145 119 82.1 
สํานัก อ. 286 285 99.7 301 298 99.0 299 259 86.6 
สํานัก ย. 187 185 98.9 165 157 95.2 184 144 78.3 
กอง พ. 74 56 75.7 106 76 71.7 112 76 67.9 
กอง ต. 13 13 100.0 22 22 100.0 11 10 90.9 

สํานักด่านฯ 7 7 100.0 6 6 100.0 7 6 85.7 
ศปป. 103 103 100.0 54 54 100.0 73 66 90.4 

ศูนย์ข้อมูลฯ 0 0 0.0 2 2 100.0 1 1 100.0 
กอง ช. 0 0 0.0 0 0 0.0 2 2 100.0 
กอง คบ. 22 22 100.0 28 27 96.4 19 16 84.2 

กลุ่มเงินทุนฯ 3 3 100.0 2 2 100.0 3 3 100.0 
กลุ่ม น. 2 2 100.0 4 4 100.0 3 2 66.7 
สล. 1 1 100.0 8 8 100.0 6 5 83.3 

ศูนย์ OSSC 3 3 100.0 2 2 100.0 11 11 100.0 
กอง พศ.* 70 68 97.1 83 83 100.0 73 73 100.0 

สรุปการดําเนินงานโดย อย. 945 890 94.2 949 793 83.6 
สสจ. 345 251 72.8 345 238 69.0 316 151 47.8 
กทม. 83 47 56.6 57 41 71.9 95 48 50.5 
สคบ. 11 11 100.0 10 10 100.0 14 14 100.0 

อ่ืน ๆ *** 41 13 31.7 61 23 37.7 67 67 100.0 
สรุปการดําเนินงานโดยหน่วยงานอื่น 473 312 66.0 492 280 56.9 

รวม 1454 1209 83.1 1418 1202 84.8 1441 1073 74.5 
   ข้อมูลถึงวันที่ 6 ต.ค. 2557 

55 สรุปผลการดําเนินงานเรื่องร้องเรียนและการเฝ้าระวังโฆษณา. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. ประจําเดือนกันยายน 2557. 
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หมายเหตุ : 
- คําอธิบาย 

สํานัก สว. = สํานกัควบคุมเครื่องสาํอางและวัตถุอันตราย, สํานัก อ. = สํานักอาหาร, สํานัก ย. = สํานักยา,  
กอง พ. = กองควบคุมเครื่องมอืแพทย์, กอง ต. = กองควบคุมวัตถุเสพตดิ, สํานักด่านฯ = กองงานด่านอาหารและยา, 
ศปป. = ศูนย์อํานวยการป้องกันและปราบปรามการกระทําฝา่ฝืนกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ,  
ศูนย์ข้อมูลฯ = ศูนย์ข้อมูลและสารสนเทศ, กอง คบ. = กองสง่เสรมิงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑส์ุขภาพในส่วนภูมิภาค 
และท้องถิ่น, สล. = สํานกังานเลขานุการกรม, ศูนย์ OSSC = ศูนย์บรกิารผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ,  
กอง พศ.  = กองพัฒนาศักยภาพผูบ้ริโภค, กลุ่ม น. = กลุ่มกฎหมายอาหารและยา, ศรร. = ศูนย์เฝ้าระวงัและรับเรื่องร้องเรยีน
ผลติภัณฑ์สุขภาพ, สสจ. = สํานกังานสาธารณสขุจงัหวัด, กทม. = กรุงเทพมหานคร, สคบ. = สํานกังานคณะกรรมการคุ้มครองผู้บรโิภค 

- * หมายถึง กองพศ. ช้ีแจงข้อซักถาม ให้ข้อมลูการประชาสัมพันธส์่งเรือ่งสินบนนําจบัให้กลุม่ น. ดําเนินการ 
- ** หมายถึง ผลดําเนินการ ศรร. เริ่มนับตั้งแตว่ันท่ี 1 พฤศจิกายน 2552 - 6 เมษายน 2554 และสังกัดกอง พศ. ตั้งแต่วันท่ี 7 

เมษายน 2554 เป็นต้นไป 
- *** หมายถงึ หนว่ยงานอื่น ๆ เช่น สาํนักสถานพยาบาลและการประกอบโรคศิลปะ สภาวชิาชีพ และกรมการค้าภายใน เป็นตน้ 

3) สถิตกิารรบัเรือ่งร้องเรียนผลติภณัฑ์สุขภาพผา่นช่องทางการร้องเรียน 

ตารางที ่51 สถิติการรับเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านช่องทางการร้องเรียน 
ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2557 

ช่องทางการรอ้งเรียน จํานวน (ครั้ง) 

จดหมาย/หนังสือ 380 

โทรศัพท ์ 509 

อินเตอร์เน็ต 145 

มาเอง 219 

ตู้ ปณ. 1556 5 

โทรสาร 0 

รวม 1,258 

1.9.3 ความต้องการของผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 
1.9.3.1 ผู้รับบริการ54 

- ผู้ประกอบการ จากการพิจารณาความคาดหวังและความคิดเห็นของ
ผู้รับบริการต่อการปฏิบัติงานและการดําเนินงานของเจ้าหน้าที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา พบว่า     
ในภาพรวมผู้รับบริการมีความคาดหวังอยู่ในระดับมีความคาดหวังมาก ค่าเฉลี่ยเท่ากับ 4.09 คะแนน คิดเป็น
ร้อยละ 81.89 โดยผู้รับบริการมีความคาดหวังในด้านบทบาทหน้าที่ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาและด้านบุคลากรเจ้าหน้าที่สูงที่สุดเท่ากัน ค่าเฉลี่ยเท่ากับ 4.13 คะแนน คิดเป็นร้อยละ 82.68 ส่วน     
ความคาดหวังด้านช่องทางการติดต่อตํ่าที่สุด ค่าเฉลี่ยเท่ากับ 4.04 คะแนน คิดเป็นร้อยละ 80.77 อยู่ใน
ระดับมีความคาดหวังมาก 
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สําหรับความคิดเห็นในภาพรวมผู้รับบริการ มีความคิดเห็นอยู่ในระดับมี       
ความคิดเห็นมาก ค่าเฉลี่ยเท่ากับ 3.58 คะแนน คิดเป็นร้อยละ 71.55 โดยผู้รับบริการมีความคิดเห็น         
ในด้านสิ่งอํานวยความสะดวกและสถานที่สูงที่สุด มีค่าเฉล่ียเท่ากับ 3.87 คะแนน คิดเป็นร้อยละ 77.40      
อยู่ในระดับความระดับมีความคิดเห็นมาก ส่วนความคิดเห็นด้านคุณภาพการให้บริการตํ่าที่สุด มีค่าเฉลี่ยเท่ากับ 
3.41 คะแนน คิดเป็นร้อยละ 68.29 อยู่ในระดับมีความคิดเห็นมาก 

เมื่อนําเอาผลการประเมินความคาดหวังและความคิดเห็นของผู้รับบริการที่มีต่อ
การให้บริการของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในประเด็นคําถามต่าง ๆ มาเปรียบเทียบกัน           
ในภาพรวม พบว่า มีความแตกตํ่างของคะแนนค่าเฉลี่ยที่ 0.51 คะแนน ซึ่งเป็นเกณฑ์ที่จะต้องนําไปวางแผน     
ในการปรับปรุงการทํางานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้ความแตกตํ่างของคะแนน          
ความคาดหวังและความคิดเห็นลดลง และพบว่าใน 7 ประเด็นของการประเมิน ประเด็นเกี่ยวกับคุณภาพ      
การให้บริการ มีความแตกตํ่างของคะแนนมากที่สุด คือ เท่ากับ 0.70 คะแนน แสดงว่าผู้รับบริการท่ีตอบ
แบบสอบถามมีความต้องการให้มีการปรับปรุงในประเด็นเกี่ยวกับคุณภาพการให้บริการมากที่สุด สําหรับ
ประเด็นเกี่ยวกับสิ่งอํานวยความสะดวกและสถานที่มีความแตกตํ่างของคะแนนน้อยที่สุด ที่ 0.19 คะแนน จาก
รายงานดังกล่าวมีข้อเสนอเกี่ยวกับการพัฒนาความพึงพอใจในการให้บริการดังนี้ 

1) ด้านบทบาทหน้าที่ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประเด็นที่มี
ความแตกต่ํางของความคาดหวังและความคิดเห็นสูงกว่าค่าเฉลี่ยในภาพรวม ด้านบทบาทหน้าที่ของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา คือ การอนุมัติ/อนุญาตเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ก่อนออกสู่ตลาด และการให้ข้อมูล 
ข่าวสารและความรู้แก่ผู้บริโภค ดังนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรปรับปรุงแก้ไขประเด็น
ดังกล่าว และผู้รับบริการมีความต้องการให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพัฒนาเรื่องการอนุมัติ/
อนุญาตเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ก่อนออกสู่ตลาด และการให้ข้อมูล ข่าวสาร และความรู้แก่ผู้บริโภคโดยควร           
มีการประชาสัมพันธ์ เจ้าหน้าที่ต้องมีความรู้ความสามารถที่ดี และสามารถตอบข้อซักถามจากผู้มารับบริการได้ 
ที่สําคัญต้องมีอัธยาศัยดี การมีระบบตรวจสอบผลิตภัณฑ์ที่มีความเชี่ยวชาญ ทําให้การอนุมัติผลิตภัณฑ์เร็วขึ้น 
และการอนุญาตให้ผลิตภัณฑ์สามารถวางจําหน่ายได้ก็จะสะดวกรวดเร็วขึ้น จะเป็นผลทําให้ผู้รับบริการมี       
ความพึงพอใจต่อหน่วยงานมากขึ้น 

2) ด้านบุคลากร/เจ้าหน้าที่ ประเด็นที่มีความแตกตํ่างของความคาดหวังและ
ความคิดเห็นสูงกว่าค่าเฉลี่ยในภาพรวม ด้านบุคลากร/เจ้าหน้าที่ คือ ประเด็นความสามารถในการชี้แจง      
ตอบข้อซักถามและให้คําแนะนําชัดเจน ถูกต้อง ความสามารถในการให้บริการ/ทํางานแทนกัน และ          
ความเพียงพอของเจ้าหน้าที่ผู้ให้บริการ ดังนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรปรับปรุงแก้ไข
ประเด็นดังกล่าวและผู้รับบริการมีความต้องการให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพัฒนาเรื่อง
ความสามารถในการชี้แจง ตอบข้อซักถามและให้คําแนะนําชัดเจน ถูกต้อง และเรื่องความเพียงพอของ
เจ้าหน้าที่ผู้ให้บริการ เจ้าหน้าที่ควรมีมาตรฐานในการพิจารณาให้ชัดเจน ไม่ได้พิจารณาตามความรู้สึกของ
เจ้าหน้าที่ ควรทําตามกฎระเบียบที่ประกาศไว้ ควรฝึกอบรมให้ความรู้แก่พนักงานในส่วนงานที่ต้องชี้แจง           
ให้คําแนะนําแก่ผู้มาติดต่อ ให้มีความรู้เกี่ยวกับระบบอย่างเท่าเทียมกัน เพื่อให้มีประสิทธิภาพในการให้บริการ
มากขึ้นและให้ผู้ประกอบการได้รับคําตอบจากคําแนะนําที่ถูกต้อง ควรจัดให้มีเจ้าหน้าที่ในส่วนการให้บริการ
อย่างเพียงพอ มีการปรับเปลี่ยนกลยุทธ์ในการให้บริการให้เกิดความเหมาะสม จัดให้มีการพัฒนาเจ้าหน้าที่ให้
เกิดความชํานาญในส่วนการให้บริการ เพื่อความรวดเร็ว เพียงพอต่อความต้องการของผู้รับบริการ 

3) ด้านคุณภาพการให้บริการ ประเด็นที่มีความแตกตํ่างของความคาดหวัง
และความคิดเห็นสูงกว่าค่าเฉลี่ยในภาพรวม ด้านคุณภาพการให้บริการ คือ ประเด็นขั้นตอนและระยะเวลา 
และความรวดเร็ว ดังนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรปรับปรุงแก้ไขประเด็นดังกล่าวและ
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ผู้รับบริการมีความต้องการให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพัฒนาเรื่องความสะดวก และเรื่อง     
ความรวดเร็ว ผู้บริหารมีการวางแผนการพัฒนางานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้เกิด       
ความรวดเร็ว คล่องตัวและมีประสิทธิภาพ ทั้งในส่วนเจ้าหน้าที่ให้บริการและส่วนของระบบฐานข้อมูลเกิด   
ความพร้อมตลอดการให้บริการ จะช่วยลดระยะเวลาในการติดต่องานได้ ทําให้มีความสะดวกและเกิด            
ความพึงพอใจต่อทั้งสองฝ่าย เพิ่มความคล่องตัว รวดเร็วของเจ้าหน้าที่ จะทําให้เวลากระชับขึ้น พร้อมทั้งผู้มา
รับบริการก็ไม่ต้องเสียเวลารอนาน 

4) ด้านการสื่อสาร การเผยแพร่ การประชาสัมพันธ์ข้อมูล ประเด็นที่มี    
ความแตกตํ่างของความคาดหวังและความคิดเห็นสูงกว่าค่าเฉลี่ยในภาพรวม ด้านการสื่อสาร การเผยแพร่     
การประชาสัมพันธ์ข้อมูล คือ ประเด็นความชัดเจนของกฎระเบียบ ข้อบังคับ หลักเกณฑ์ คู่มือ คําแนะนํา    
ความเป็นปัจจุบันและข้อมูลรับรู้ได้ในวงกว้าง ดังนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรปรับปรุงแก้ไข
ประเด็นดังกล่าวและผู้รับบริการมีความต้องการให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพัฒนาเรื่อง       
ความชัดเจนของกฎระเบียบ ข้อบังคับ หลักเกณฑ์ คู่มือ คําแนะนํา และเรื่องข้อมูลรับรู้ได้ในวงกว้าง         
ความชัดเจนของข้อมูล กฎระเบียบ ข้อบังคับ หลักเกณฑ์ คู่มือ คําแนะนําที่ให้แก่ผู้มาติดต่อ ควรเป็นไปในทาง
เดียวกัน และควรเพิ่มช่องทางการเผยแพร่และประชาสัมพันธ์ข้อมูลให้ง่ายต่อการเข้าสืบค้นข้อมูล ผู้รับบริการมี
ความสะดวกสบายในการรับข่าวสารการให้บริการของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เช่น                 
ทางอินเตอร์เน็ต เอกสารประชาสัมพันธ์ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ทําขึ้นเอง หรือการส่ง
ข้อความให้กับผู้รับบริการ 

5) ด้านสิ่งอํานวยความสะดวกและสถานที่ ประเด็นที่มีความแตกต่างของ
ความคาดหวังและความคิดเห็นสูงกว่าค่าเฉล่ียในภาพรวมด้านสิ่งอํานวยความสะดวกและสถานที่ คือ ประเด็น
จํานวนสิ่งอํานวยความสะดวกที่จัดให้ เช่น เก้าอ้ีนั่งรอ น้ําด่ืม เครื่องดื่ม เครื่องเขียน ฯลฯ ดังนั้น สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาควรปรับปรุงแก้ไขประเด็นดังกล่าว และผู้รับบริการมีความต้องการให้สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาพัฒนาเรื่องความสะอาดของพื้นที่ และเรื่องจํานวนสิ่งอํานวยความสะดวกที่จัดให้ 
เช่น เก้าอ้ีนั่งรอ น้ําด่ืม เครื่องดื่ม เครื่องเขียน ฯลฯ ควรจัดหาสิ่งอํานวยความสะดวกเพิ่มเติมในส่วนที่ขาด
หายไป เพราะสิ่งเหล่านี้จะช่วยเพิ่มความพึงพอใจในการที่จะมาใช้บริการในครั้งต่อไปได้ หากสํานักงานมีสิ่ง
อํานวยความสะดวกครับครัน ผู้มาใช้บริการก็จะอยากมาอีกในครั้งต่อไป และควรทําความสะอาดพื้นที่ และสิ่ง
อํานวยความสะดวกต่ํางๆ เป็นประจํา 

6) ด้านความโปร่งใส ประเด็นที่มีความแตกตํ่างของความคาดหวังและความ
คิดเห็นสูงกว่าค่าเฉลี่ยในภาพรวมด้านความโปร่งใส คือ ประเด็นการพิจารณาเป็นไปตามหลักเกณฑ์ และ      
การปฏิบัติอย่างเป็นธรรม ดังนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรปรับปรุงแก้ไขประเด็นดังกล่าว 
และผู้รับบริการมีความต้องการให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพัฒนาเรื่องการปฏิบัติอย่างเป็นธรรม 
และเรื่องการพิจารณาเป็นไปตามหลักเกณฑ์ เนื่องจากทุกคนที่เข้ามาติดต่อเป็นผู้รับบริการเหมือนกัน        
ควรพิจารณาในเรื่องต่าง ๆ ไปตามความเป็นจริง ตามหลักเกณฑ์ กฎระเบียบที่ ได้ ต้ังไว้ เพื่อให้เกิด              
ความเป็นธรรมและโปร่งใส ไม่ควรพูดอย่างแล้วทําอีกอย่าง ไม่ควรมีการใช้อํานาจหน้าที่ในการใช้สิทธ์ิ          
ในการขอรับบริการก่อน จะทําให้บุคคลภายนอกมองว่าหน่วยงานไม่มีความโปร่งใส แล้วอาจทําให้เกิดความ   
ไม่ไว้วางใจได้ เจ้าหน้าที่ควรเล็งเห็นความสําคัญเรื่องนี้ด้วย ผู้บริหารควรจัดให้มีการกําหนดหลักเกณฑ์ที่เหมาะสม
โดยให้ผู้รับบริการมีส่วนร่วมในการกําหนดหลักเกณฑ์ต่าง ๆ อย่างเป็นธรรม พร้อมทั้ง ต้องปฏิบัติตามหลักอย่าง
เคร่งครัด เพื่อไม่ให้เกิดความขัดแย้งระหว่างผู้ให้บริการและผู้รับบริการ หลักเกณฑ์ต่าง ๆ ที่เกิดขึ้นต้องได้รับ
การยอมรับจากหลายฝ่ายและเป็นหลักเกณฑ์ที่เหมาะสมต่อการนําไปใช้ 
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7) ด้านช่องทางการติดต่อ ประเด็นที่มีความแตกตํ่างของความคาดหวังและ
ความคิดเห็นสูงกว่าค่าเฉลี่ยในภาพรวมด้านช่องทางการติดต่อ คือ ประเด็นความหลากหลายของช่องทาง       
การติดต่อ ความสะดวกและทันสมัย และการเข้าถึงช่องทางการติดต่อ ดังนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาควรปรับปรุงแก้ไขประเด็นดังกล่าว และผู้รับบริการมีความต้องการให้สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาพัฒนาเรื่องความสะดวกและทันสมัย และเรื่องความหลากหลายของช่องทางการติดต่อ ควรมีการเพิ่ม
ช่องทางในการติดต่อสื่อสารให้มากกว่านี้ ทั้งในเว็บไซต์ ทางโทรศัพท์และการติดต่อโดยตรง เพื่อการเข้าถึงได้
อย่างรวดเร็ว ในการให้ข้อมูลข่าวสารแต่ละแหล่งควรมีความละเอียด ถูกต้อง และชัดเจนเหมือนกัน ควรเพิ่ม
ช่องทางการติดต่อระหว่างหน่วยงานและผู้รับบริการให้มีความหลากหลายให้มากขึ้น ควรเพิ่มในส่วนที่เป็น 
Social network เช่น Facebook Line Application ที่เป็นของหน่วยงาน และมีพนักงานดูแลคอย
ประสานงานกับผู้รับบริการอยู่เสมอ 

1.9.3.2 ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย56 
- หน่วยราชการ องค์กรต่าง ๆ 
ความคาดหวังต่อบทบาทและการทํางานของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาในภาพรวม มีค่าคะแนนเฉลี่ยเท่ากับ 4.07 คะแนน คิดเป็นร้อยละ 81.31 มีความคาดหวังในระดับ
มาก โดยประเด็นวัฒนธรรมองค์กรของคณะกรรมการอาหารและยามีคะแนนสูงสุด มีค่าเฉล่ียที่ระดับ 4.27 
คะแนน คิดเป็นร้อยละ 85.40 มีความคาดหวังในระดับมากที่สุด และประเด็นช่องทางการติดต่อกับสํานักงาน
คณะกรรมกาอาหารและยามีค่าคะแนนต่ําสุด ที่ 3.53 คะแนน คิดเป็นร้อยละ 70.60 

สําหรับความคิดเห็นต่อบทบาทและการทํางานของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาในภาพรวม มีค่าคะแนนเฉลี่ยเท่ากับ 3.20 คะแนน คิดเป็นร้อยละ 63.94 มีความคาดหวังใน
ระดับปานกลาง โดยประเด็นวัฒนธรรมองค์กรของคณะกรรมการอาหารและยา มีคะแนนสูงสุด มีค่าเฉลี่ยที่
ระดับ 3.40 คะแนน คิดเป็นร้อยละ 68.00 มีความคาดหวังในระดับปานกลาง และประเด็นช่องทาง       
การติดต่อกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีค่าคะแนนต่ําสุด ที่ 2.90 คะแนน คิดเป็นร้อยละ 58 

เมื่อนําเอาผลการประเมินความคิดเห็นและความคาดหวังต่อบทบาทและ     
การทํางานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามาเปรียบเทียบกัน ในภาพรวมพบว่า ค่าเฉลี่ยมี      
ความแตกตํ่างของคะแนนที่ 0.87 คะแนน ซึ่งจะเป็นเกณฑ์ที่จะต้องนําไปวางแผนในการปรับปรุงการทํางาน
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้ความแตกตํ่างของคะแนนลดลง เมื่อพิจารณาใน 4 ประเด็นของ
การประเมิน พบว่า ประเด็นบทบาทหน้าที่ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีความแตกตํ่างของ
คะแนนมากที่สุด คือ 1.05 คะแนน แสดงว่า ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่ตอบแบบสอบถามมีความต้องการให้มี      
การปรับปรุงการดําเนินงานในประเด็นนี้มากท่ีสุด รองลงมาคือ การดําเนินงานด้านต่าง ๆ ของ อย. และ
วัฒนธรรมองค์กรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีความแตกต่างของคะแนนที่ 0.92 และ 0.87 
คะแนน ตามลําดับ สําหรับประเด็นช่องทางการติดต่อกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีคะแนนน้อย
ที่สุด ทั้งความคิดเห็นและความคาดหวัง มีความแตกตํ่างของคะแนนที่ 0.63 คะแนน ซึ่งตํ่ากว่าค่าเฉลี่ย แสดง
ว่าระดับความคิดเห็นอยู่ในระดับตํ่าและไม่ได้มีความคาดหวังมาก ควรที่จะต้องทําการปรับปรุงการให้บริการ
เช่นกัน จากรายงานดังกล่าวมีข้อเสนอเกี่ยวกับการพัฒนาความพึงพอใจในการให้บริการดังนี้ 

1)  ด้านบทบาทหน้าที่ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประเด็น
การอนุมัติ/อนุญาตเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ก่อนออกสู่ตลาด สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรมี                 
การประชาสัมพันธ์ โดยเจ้าหน้าที่ต้องมีความรู้ความสามารถที่ดี การมีระบบตรวจสอบผลิตภัณฑ์ที่มี                          
 

56รายงานการวิจัยความพึงพอใจและไม่พึงพอใจของหน่วยราขการ องค์กรต่าง ๆ ที่มีต่อการติดต่อประสานงาน หรือให้บริการของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ปีงบประมาณ พ.ศ. 2555. กลุ่มพัฒนาระบบบริหาร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2555. 
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ความเชี่ยวชาญ ทําให้การอนุมัติผลิตภัณฑ์เร็วขึ้นและการอนุญาตให้ผลิตภัณฑ์สามารถวางจําหน่ายได้ก็จะ
สะดวกรวดเร็วขึ้น จะเป็นผลทําให้ผู้รับบริการมีความพึงพอใจต่อหน่วยงานมากขึ้น 

2) ด้านการดําเนินงานด้านต่าง ๆ ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ประเด็นการทํางานเป็นทีมและให้เกียรติ/รับฟังความคิดเห็นของผู้อ่ืน สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาควรมี 
การดําเนินงานด้านต่าง ๆ ให้เหมาะสม มีการแบ่งหน้าที่และความรับผิดชอบที่เป็นธรรม ชัดเจน ทํางานเป็นทีม
อย่างมีส่วนร่วมและเปิดโอกาสรับฟังความคิดเห็นของผู้อ่ืน 

3) ด้านวัฒนธรรมองค์กรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ประเด็นการโฆษณาที่ถูกต้อง ผู้กระทําผิดได้รับการลงโทษ ผู้บริโภคได้รับข้อมูล ข่าวสาร ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์  
และองค์การมีขีดความสามารถในการบริหารจัดการ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีวัฒนธรรมองค์กร
ในเรื่องการโฆษณาที่ถูกต้อง ตามความจริง มีการดําเนินการตามกฎหมาย และการประชาสัมพันธ์ความรู้ 
ข้อมูล ข่าวสารที่ถูกต้องและเป็นปัจจุบันให้ทั่วถึงแก่ประชาชน 

4) ด้านช่องทางการติดต่อกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ประเด็นช่องทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ (E-mail) และทางโทรศัพท์ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ควรเพิ่มช่องทางการติดต่อให้หลากหลาย สะดวกและทันสมัยย่ิงขึ้น โดยเฉพาะทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์และ
ทางโทรศัพท์ 

1.9.4 การจัดการผลกระทบทางลบ57 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้จัดทําแผนการจัดการผลกระทบทางลบต่อสังคม 

ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2557 ตามเกณฑ์การบริหารจัดการภาครัฐ (PMQA) หมวด 1 การนําองค์กร      
เพื่อจัดการ/ป้องกันผลกระทบทางลบที่เกิดขึ้นจากการดําเนินโครงการ กิจกรรมหรือการบริการ โดยแผนฯ 
ดังกล่าวประกอบด้วย 11 โครงการ และ 5 กิจกรรม จําแนกตามพันธกิจ ได้ดังนี้ 

1) กํากับ ดูแล และส่งเสริมให้มีการนําเสนอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ มาตรฐาน                
และความปลอดภัย 

2) ส่งเสริมให้ผู้บริโภคมีความรู้ ความเข้าใจ และมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ     
ที่ถูกต้อง 

3) สนับสนุนให้ผู้ประกอบการได้รับโอกาสทางการแข่งขันมากขึ้น เพื่อเป็นการส่งเสริม       
การเพิ่มมูลค่าทางเศรษฐกิจของประเทศ 

4) พัฒนาการบริหารจัดการองค์กรสู่ความเป็นเลิศ 
ผลการดําเนินงาน พบว่า สามารถดําเนินการตามแผนในภาพรวมได้ร้อยละ 90.47 ทั้งนี้ 

ในปี 2557 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้สํารวความคิดเห็นต่อการจัดการผลกระทบทางลบต่อ
สังคมที่ผ่านมาจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย ได้แก่ ผู้ประกอบการและผู้บริโภค โดยใช้แบบสอบถาม เพื่อใช้เป็นข้อมูล
ในการจัดทําแผนการจัดการผลกระทบทางลบต่อสังคมในปีถัดไป ผลสํารวจพบว่า มีผลกระทบทางลบที่ผู้มี     
ส่วนได้ส่วนเสียเห็นว่า ควรจัดทํามาตรการในการจัดการและป้องกันต่อเนื่อง ดังนี้ 

1) การพิจารณาอนุญาตมีความล่าช้า 
2) ประชาชนเชื่อถือเครื่องหมาย อย. ทุกกรณี ทําให้บางครั้งขาดการตรวจสอบข้อมูลบน

ฉลากก่อนซื้อ 
3) กระบวนการศึกษาความเป็นไปได้ในการปฏิบัติตามกฎหมายยังไม่ครอบคลุมเท่าที่ควร 
 

57 กลุ่มนโยบายและแผน กองแผนงานและวิชาการ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2557. 
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4) ผู้ประกอบการไม่สามารถปรับตัวได้ทันตามกฎหมายที่ปรับปรุงใหม่ 
5) กฎระเบียบและแนวปฏิบัติยังไม่เอื้อต่อการประกอบการ/สร้างภาระให้ผู้ประกอบการ 
6) การปรับปรุงกฎหมาย กฎระเบียบล่าช้า ไม่ทันสถานการณ์ 
7) มีโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพเกินจริงผ่านช่องทางต่าง ๆ 

1.10 กฎหมาย ระเบียบ ข้อบังคบัภายนอกที่เกี่ยวข้องกบัการดาํเนินงาน 

ตารางที ่52 กฎหมาย ระเบียบ ข้อบังคับภายนอกที่เกี่ยวข้องกับการดําเนินงาน 
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กฎหมาย กฎระเบียบ ข้อบังคบั 
เนื้อหา สาระสาํคญัของกฎหมาย 

กฎระเบียบ ขอ้บังคบั 

ส่วนราชการทีเ่ป็น 
ผู้ออกหรือเจา้ของ

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

คุ้มครองสทิธิผูบ้ริโภค โดยให้มีอํานาจหน้าที่         
ในการกํากับ ดูแล ผู้ประกอบธุรกิจมิให้ละเมดิ
สิทธิผู้บริโภค และประสานการปฏิบัติงานของ
ส่วนราชการต่าง ๆ เพื่อให้การคุ้มครองผู้บริโภค 
รวมทั้ง ใหผู้้บรโิภคมีสิทธิร้องเรียน เพื่อขอชดเชย
ความเสียหายละเมิดสิทธิ 

สํานักงานคณะกรรมการ
คุ้มครองผู้บริโภค 

2. พระราชบัญญัติความลับ 
ทางการค้า พ.ศ. 2545 

ป้องกันมิให้เกิดการกระทําอันไม่เป็นธรรม       
ในการประกอบธุรกิจ โดยให้ผู้ควบคุมความลับ
ทางการค้าใช้มาตรการที่เหมาะสมดูแลรักษา
ความลับทางการค้า มิให้เกิดการละเมิดสิทธิ    
ในความลับทางการค้าของผู้อ่ืน 

กรมทรัพย์สินทางปัญญา 

3. พระราชบัญญัติสทิธิบัตร 
พ.ศ.2522 แก้ไขเพิ่มเติมโดย 
พรบ.สิทธิบัตร (ฉบับที่ 2) และ 
พรบ.สิทธิบัตร (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 
2542 

คุ้มครองทรัพยส์ินทางปัญญาที่เกี่ยวกับ         
การประดิษฐ์คิดค้น การออกแบบผลิตภัณฑท์ี่มี
ลักษณะตามทีก่ฎหมายกําหนดแก่เจ้าของ
สิทธิบัตรแต่เพียงผู้เดียว โดยสิทธิดังกล่าวนี้    
จะมีอยู่ภายในระยะเวลาช่วงหนึ่งเท่านั้น 

กรมทรัพย์สินทางปัญญา 
กระทรวงพาณิชย์ 

4. พระราชบัญญัติส่งเสรมิ
วิสาหกิจชุมชน พ.ศ.2548 

ส่งเสริมการดําเนินกิจการวิสาหกิจชุมชนเกี่ยวกับ
การรักษาคุณภาพผลิตภัณฑ์ และการรับรอง
เกี่ยวกับแหล่งกําเนิด ส่วนประกอบ วิธีการผลิต 
คุณภาพหรือคุณลักษณะอื่นใดของสินค้า หรือ
การรับรองเกี่ยวกับสภาพ คุณภาพ ชนิด หรือ
คุณลักษณะอืน่ใดของบริการ 

กระทรวงเกษตรและ
สหกรณ ์

5. พระราชบัญญัติสขุภาพ
แห่งชาติ พ.ศ.2550  

กําหนดให้มีธรรมนูญว่าด้วยระบบสุขภาพ
แห่งชาติ ของ พ.ร.บ. สุขภาพแห่งชาติ ซึ่งหมวด
ที่ 8 ของธรรมนูญดังกล่าวกําหนดให้ผู้บริโภค
ต้องได้รับการปกป้องและคุ้มครองสิทธิของผู้บริโภค  

สํานักงานคณะกรรมการ
สุขภาพแห่งชาติ 
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กฎหมาย กฎระเบียบ ข้อบังคบั 
เนื้อหา สาระสาํคญัของกฎหมาย 

กฎระเบียบ ขอ้บังคบั 

ส่วนราชการทีเ่ป็น 
ผู้ออกหรือเจา้ของ

กฎหมาย 
6. พระราชบัญญัติ
คณะกรรมการอาหารแห่งชาติ 
พ.ศ.2551 

กําหนดให้มีคณะกรรมการอาหารแห่งชาติ    
เป็นองค์กรหลักในการกําหนดนโยบายและ
ยุทธศาสตร์ที่เกี่ยวกับอาหารใน 4 มิติ ได้แก่ 
ด้านคุณภาพอาหาร ความปลอดภัยด้านอาหาร 
ความมั่นคงด้านอาหาร และอาหารศึกษา 

กระทรวงสาธารณสุข 
กระทรวงเกษตรและ
สหกรณ ์

7. พระราชบัญญัติข้อมลู
ข่าวสาร พ.ศ. 2540 

การให้ประชาชนมีโอกาสกว้างขวางในการได้รับ
ข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับการดําเนินการต่าง ๆ  
ของรัฐ เพื่อที่ประชาชนจะสามารถแสดง 
ความคิดเห็นและใช้สิทธิทางการเมืองได้  
โดยถูกต้องกับความเป็นจริง โดยมีข้อยกเว้นอัน
ไม่ต้องเปิดเผยที่แจ้งชัดและจาํกัดเฉพาะข้อมูล
ข่าวสารที่หากเปิดเผยและจะเกิดความเสียหาย
ต่อประเทศชาติหรือต่อประโยชน์ที่สําคัญของเอกชน 

สํานักงานปลัดสํานัก
นายกรัฐมนตร ี

8. พระราชบัญญัติระเบียบ
ข้าราชการพลเรือน พ.ศ.2551 

ประกอบด้วย 5 หลักการสําคัญ ได้แก่        
หลักคุณธรรม หลักเป็นธรรม หลักความรู้
ความสามารถ หลักผลงาน และหลักความสมดุล 
ระหว่างคุณภาพชีวิตและการทํางาน โดยมุ่งเน้น
ให้ข้าราชการเป็นผู้รอบรู้ รู้ลกึ เพื่อเป็นแรง  
ผลักดันที่สําคญัต่อความสําเร็จขององค์กรสร้าง
คุณค่า มุ่งผลผลิตและผลลัพธ์ และมุ่งเน้น
ประชาชน 

สํานักงาน ก.พ. 

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

คุ้มครองผู้บริโภคโดยกําหนดให้ผู้ประกอบการ
ต้องรับผิดชอบต่อผู้เสียหายในความเสียหาย   
อันเกิดจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย และให้ภาระ กา
รพิสูจน์เป็นของผู้ผลิตสินค้า กฎหมายนี้ จึงมีผล
ให้ผู้ประกอบการต้องระมัดระวัง ในการผลติและ
ขายสินค้า และยกมาตรฐานของสินค้าให้มี
คุณภาพเพื่อไม่ให้เกิดความเสยีหายแก่ผู้บริโภค 

สํานักงานคณะกรรมการ
คุ้มครองผู้บริโภค 

10. พระราชบัญญัติวิธีพิจารณา
คดีผู้บริโภค พ.ศ.2551 

คุ้มครองผู้บริโภคซึ่งได้รับผลกระทบจากการซื้อ
สินค้าและบริการที่ไม่ปลอดภัย และถูกเอา
เปรียบจากเจ้าของกิจการที่มุ่งหวังกําไร           
ในการขายสินค้าให้มีโอกาสเข้าถึงความยุติธรรม
ได้โดยสะดวกยิ่งขึ้น ตลอดจนส่งเสริมจริยธรรม
ในการดําเนินธุรกิจและป้องปรามผู้ประกอบ
ธุรกิจที่ไม่สุจรติ 

สํานักงานศาลยุติธรรม 



 
 

96 

กฎหมาย กฎระเบียบ ข้อบังคบั 
เนื้อหา สาระสาํคญัของกฎหมาย 

กฎระเบียบ ขอ้บังคบั 

ส่วนราชการทีเ่ป็น 
ผู้ออกหรือเจา้ของ

กฎหมาย 
๑1. พระราชบัญญัติวิธีปฏิบัติ
ราชการทางปกครอง พ.ศ.
๒๕๓๙ 

กําหนดหลักเกณฑ์และขั้นตอนต่ํางๆ  สําหรบั
การดําเนินงานทางปกครองเพื่อให้การ
ดําเนินงานเป็นไปโดยถูกต้องตามกฎหมาย       
มีประสิทธิภาพในการใช้บังคับกฎหมายให้
สามารถรักษาประโยชน์สาธารณะได้ และอํานวย 
ความเป็นธรรมแก่ประชาชน อีกทั้งยังเป็น 
การป้องกันการทุจริตและประพฤติมิชอบ 
ในวงราชการ 

สํานักนายกรัฐมนตรี 

12. พระราชบัญญัติกําหนด
แผนและขั้นตอนการกระจาย
อํานาจให้แก่องค์กรปกครอง
ส่วนท้องถิ่น พ.ศ.2542  

รัฐต้องกระจายอํานาจให้องค์กรปกครอง 
ส่วนท้องถิ่นพึ่งตนเองและตัดสินใจในกิจการของ
ตนเองได้มากขึ้น และต้องมีการจัดระบบ        
การบริหารราชการส่วนกลาง ส่วนภูมิภาค และ
ส่วนท้องถิ่นใหม้ีขอบเขต อํานาจหน้าที่ และ
ความรับผิดชอบที่ชัดเจนเหมาะสมแก่          
การพัฒนาประเทศ 

สํานักนายกรัฐมนตรี 

13. ระเบียบสาํนัก
นายกรัฐมนตร ีว่าด้วย 
การเชื่อมโยงข้อมูล
อิเล็กทรอนิกส ์สําหรับ 
การนําเข้า การส่งออก 
การนําผ่านและโลจิสติกส ์
พ.ศ. ๒๕๕๗ 

เพื่อให้สอดคลอ้งกับความตกลง ว่าด้วย 
การอํานวยความสะดวกด้านศุลกากรด้วยระบบ
อิเล็กทรอนิกสข์องอาเซียน (Agreement to 
Establish and Implement the ASEAN 
Single Window) จึงจําเป็นต้องจัดให้มีระบบ
การเชื่อมโยงข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ ณ จุดเดียว 
(National Single Window) และกําหนดให้
การขอและการออกใบอนุญาต ใบรับรองหรอื
เอกสารอื่นใดเกี่ยวกับการนําเข้า การส่งออก 
การนําผ่านและโลจิสติกส ์สามารถดําเนินการได้
ในรูปแบบของข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งกําหนดให้
หน่วยงานของรัฐผู้มหีน้าที่พิจารณา 
ออกใบอนุญาตให้กับผู้นําเขา้ ส่งออก นําผ่านฯ 
จัดให้มีระบบขอ้มูลอิเล็กทรอกนิกส ์
เพื่อประโยชน์ในการเชื่อมโยงข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ฯ 

นายกรัฐมนตรรีักษาการ 
ตามระเบียบนี้ 
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กฎหมาย กฎระเบียบ ข้อบังคบั 
เนื้อหา สาระสาํคญัของกฎหมาย 

กฎระเบียบ ขอ้บังคบั 

ส่วนราชการทีเ่ป็น 
ผู้ออกหรือเจา้ของ

กฎหมาย 
14. พระราชบัญญัติการอํานวย   
ความสะดวกในการขนส่งข้าม
พรมแดน พ.ศ. ๒๕๕๖ 

เพื่อเป็นการส่งเสริมการค้าระหว่างประเทศและ
เป็นการปฏิบัติตามความตกลงระหว่างประเทศ
เกี่ยวกับการอํานวยความสะดวก ในการขนส่ง
ข้ามพรมแดน ซึ่งวางกรอบความร่วมมือในการให้
เจ้าหน้าที่สามารถดําเนินพิธีการร่วมกันในพื้นที่
เดียวกัน จึงกําหนดให้มีพ้ืนทีส่ําหรับดําเนินพิธี
การร่วมกัน และกําหนดหลักเกณฑ์กลางสาํหรับ
เจ้าหน้าที่ของรัฐบาลไทยและเจ้าหน้าที่ของ
รัฐบาลประเทศภาคีตามความตกลง เพื่อดําเนิน
พิธีการในพื้นที่ดังกล่าว 

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

15. พระราชบัญญัติ 
การอํานวยความสะดวก 
ในการพิจารณาอนุญาตของทาง
ราชการ พ.ศ. 2558 

เป็นกฎหมายกลางที่กําหนดขั้นตอนและระยะ 
เวลาในการพิจารณาอนุญาต เนื่องจากกฎหมาย
ที่เกี่ยวข้องกับการอนุญาตบางฉบับไม่ได้กําหนด
ไว้ ทําให้เป็นอุปสรรคต่อประชาชนในการยื่น    
คําขออนุญาตดําเนินการต่าง ๆ ซึ่งหาก         
พระราชบัญญัตินี้มีผลบังคับแล้ว ผู้อนญุาต 
ต้องจัดทําคู่มือสําหรับประชาชนไว้ด้วย 

นายกรัฐมนตรรีักษาการ
ตามพระราชบัญญัตินี ้

2. สรุปสถานการณ์ภายในที่สําคัญต่อการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ 
ใช้หลัก McKinsey’s 7S Model ของ R. Waterman ที่คิดตัวแบบ 7 องค์ประกอบที่สําคัญในการบริหาร

องค์กร โดยมีรายละเอียดดังนี้ 
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2.1 โครงสร้างองคก์ร (Structure) 

2.1.1 โครงสร้างการแบ่งส่วนราชการ58, 59  ตามกฎกระทรวงการแบ่งส่วนราชการสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ.2552ลงวันที่ 3 ธันวาคม พ.ศ.2552 กําหนดให้สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยามีภารกิจเกี่ยวกับการป้องกันและคุ้มครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์ ซึ่งล้วน
ถือเป็นผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยผลิตภัณฑ์สุขภาพเหล่านั้นต้องมีคุณภาพและปลอดภัย มีการส่งเสริมพฤติกรรม
การบริโภคท่ีถูกต้องด้วยข้อมูลทางวิชาการที่มีหลักฐานเชื่อถือได้และมีความเหมาะสม พ่ือให้ประชาชนได้
บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัยและสมประโยชน์ โดยแบ่งส่วนราชการออกเป็น 4 สํานัก 5 กอง 1 
สํานักงาน 2 กลุ่ม ได้แก่ สํานักงานควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย สํานักอาหาร สํานักยา สํานักด่าน
อาหารและยา กองควบคุมวัตถุเสพติด กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ กองแผนงานและวิชาการ กองพัฒนา
ศักยภาพผู้บริโภค กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น สํานักงานเลขานุการกรม      
กลุ่มพัฒนาระบบบริหารและกลุ่มตรวจสอบภายใน 

ปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ดําเนินการทบทวน
บทบาทภารกิจตามแนวทางการพัฒนากระทรวงสาธารณสุขในบทบาทใหม่ 11 บทบาท ซึ่งยุทธศาสตร์       
การเปลี่ยนแปลงสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะเน้นการปรับกระบวนงาน (Reprocessing the 
procedure: Reprocess, or Redesigning) นําการปรับโครงสร้างองค์กร (Restructuring the 
organization: Restructure) โดยมีทิศทางการเปลี่ยนแปลง ดังนี้ 

1) กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยยึดหลักความเสี่ยง (Risk-based Approach)  
2) ปรับลดการทํางานกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนออกวางจําหน่าย และหรือ 

ปรับเปลี่ยนวิธีการทํางาน โดยจัดกลุ่มผลิตภัณฑ์ (Reclassification) และทบทวน/ปรับขั้นตอนการอนุญาตตาม
กลุ่มความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ เช่น กลุ่มที่มีความเสี่ยงตํ่า รับจดแจ้งแบบอัตโนมัติ เจ้าหน้าที่ไม่ต้องพิจารณา 
กลุ่มที่มีความเสี่ยงสูงต้องประเมินความปลอดภัยหรือประสิทธิภาพในการพิจารณาอนุญาต 

3) เน้นการบังคับใช้กฎหมาย (Law Enforcement) โดยเฉพาะการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์
สุขภาพหลังออกวางจําหน่าย 

4) เพิ่มบทบาทในการสนับสนุนส่งเสริมศักยภาพของผู้ประกอบการภายในประเทศให้
สามารถแข่งขันกับนานาประเทศ โดยส่งเสริมให้มีการกํากับดูแลตนเองของภาคธุรกิจ (Self-Regulation)        
มีแนวทางปฏิบัติสําหรับผู้ประกอบการเพื่อกํากับดูแลตนเอง 

ทั้งนี้ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะปรับรูปแบบ/วิธีการทํางาน โดย 
- ทบทวน/ปรับขั้นตอนการทํางาน (Reprocess)  
- นําเทคโนโลยีสารสนเทศมาสนับสนุนการทํางาน/ให้บริการอย่างมีประสิทธิภาพเป็น     

e-Office/e-Service ตลอดจนพัฒนาฐานข้อมูล คลังความรู้ สามารถเชื่อมโยงข้อมูลที่เกี่ยวข้องได้ทั้งระบบ 
- ถ่ายโอนภารกิจให้ภาคส่วนอื่นดําเนินการ เช่น การเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์/โฆษณา           

การฝึกอบรมผู้ประกอบการ 
- มอบอํานาจ/กระจายอํานาจให้มากที่สุด ภายใต้กรอบกฎหมายและความเหมาะสม  
- พัฒนากฎหมาย โดยเพิ่มมาตราให้ถ่ายโอนภารกิจได้ เพิ่มบทลงโทษให้รุนแรงขึ้น 
พร้อมกันนี้ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจําเป็นต้องปรับโครงสร้างภายใน       

เพื่อรองรับการเปลี่ยนแปลง โดยมีข้อเสนอจัดต้ังหน่วยงาน ดังนี้ 
 

58 กฎกระทรวงการแบ่งส่วนราชการสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2552 ลงวันที่ 3 ธันวาคม 2552. 
59 กลุ่มพัฒนาระบบบริหาร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2556. 
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- ศูนย์ข้อมูลและสารสนเทศ เพื่อพัฒนาระบบคอมพิวเตอร์และเครือข่ายรองรับระบบ
รัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์และรองรับการทํางานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา รวมทั้ง บริหารจัดการ
ระบบข้อมูลข่าวสารให้มีความครบถ้วน สมบูรณ์ ทันสมัยเชื่อถือได้ ตลอดจนพัฒนาระบบแฟ้มข้อมูลการกํากับ
ดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพื่อการบริหารจัดการและดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ สอดคล้อง
กับบทบาทกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง การสร้างและจัดการความรู้ด้านสุขภาพ และการพัฒนาข้อมูลข่าวสารให้
เป็นระบบเดียวมีคุณภาพใช้งานได้ 

- กองควบคุมเครื่องสําอาง กองควบคุมวัตถุอันตราย (แยกจากสํานักควบคุมเครื่องสําอาง
และวัตถุอันตราย) กองปราบปรามผลิตภัณฑ์สุขภาพ กองกฎหมายอาหารและยา และกลุ่มเงินทุนหมุนเวียน
ยาเสพติด เพื่อให้สอดคล้องกับการปรับภารกิจที่เน้นการบังคับใช้กฎหมาย ซึ่งสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาเป็น Regulator ที่ต้องดําเนินการตามกฎหมาย 9 ฉบับ สอดคล้องกับบทบาทกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่องการกํากับดูแล ติดตามและประเมินผล ตลอดจนการพัฒนาระบบกลไกการเฝ้าระวัง 

- กองการเจ้าหน้าที่ เพื่อดําเนินงานด้านกําลังคน ทั้งการบริหารและการพัฒนาทรัพยากร
บุคคล สอดคล้องกับบทบาทกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง การกําหนดนโยบายและจัดการกําลังคนด้านสุขภาพ 

2.1.2 การปรับโครงสร้างภายในให้เหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน59 
การแบ่งส่วนราชการภายในของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีการจัดโครงสร้าง

ของสํานัก/กองผลิตภัณฑ์ ภายในเป็น 4 กลุ่มงาน คือ กลุ่มกํากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กลุ่มกํากับดูแลหลังออก
สู่ตลาด กลุ่มพัฒนาระบบ และกลุ่มมาตรฐาน 

ทั้งนี้ มีการจัดต้ังหน่วยงานภายในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดังนี้  
1) กลุ่มกฎหมายอาหารและยา 
2) กลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด 
3) ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ 
4) ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระทําผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์

สุขภาพ (ศรป.) 
5) ศูนย์ข้อมูลและสารสนเทศ 

2.2 ยุทธศาสตร์ขององคก์ร (Strategy)60 
แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติฉบับที่ 11 (พ.ศ. 2554 – 2559) แผนบริหารราชการ

แผ่นดินและแผนปฏิบัติราชการ 4 ปี ของกระทรวงสาธารณสุข ถือว่าเป็นแผนหลักที่สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาได้นําแผนฯ ดังกล่าวมาเป็นแนวทางหลักในการกําหนดบทบาทภารกิจและยุทธศาสตร์ของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ต้องมุ่งมั่นดําเนินการเพื่อรองรับทิศทางการพัฒนาประเทศ          
โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้จัดทําแผนยุทธศาสตร์การพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภค           
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 11 (พ.ศ. 2554 – 2559) 
ขึ้น เพื่อเชื่อมโยงกับแผนปฏิบัติราชการ 4 ปี กระทรวงสาธารณสุข และตอบสนองต่อนโยบายรัฐบาลตาม    
แผนบริหารราชการแผ่นดิน และใช้เป็นกรอบแนวทางการพัฒนางานให้เกิดประสิทธิภาพ โดยในปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2557 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้นํามาใช้ในการทบทวนยุทธศาสตร์ประจําปี และจัดทํา
แผนปฏิบัติราชการ ประจํางบประมาณ พ.ศ. 2558 เพื่อใช้เป็นแนวทางในการปฏิบัติงานและใช้เป็นแผน      
ในการขอรับการจัดสรรงบประมาณในปี 2558 ด้วย 
 

60 รายงานการประชุมเพื่อจัดทําแผนปฏิบัติราชการ ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 คร้ังที่ 1/2557 เมื่อวันที่ 28 มกราคม 2557.              
กองแผนงานและวิชาการ. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2557. 
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สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีการทบทวนสถานการณ์และได้กําหนดวิสัยทัศน์ใหม่ว่า
“องค์กรที่เป็นเลิศด้านการคุ้มครองผู้บริโภค เพื่อให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพมีคุณภาพ ปลอดภัย ผู้บริโภคมั่นใจ
ผู้ประกอบการไทยก้าวไกลสู่สากล” มียุทธศาสตร์การดําเนินงาน 4 ประเด็นยุทธศาสตร์ ดังนี้ 

2.2.1 ประเดน็ยทุธศาสตรท์ี่ 1 : พฒันาระบบการควบคุม กํากบัดแูลผลติภณัฑ์สุขภาพใหมี้
ประสทิธภิาพทดัเทียมระดบัสากล 

ถือเป็นยุทธศาสตร์หลักของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในการปกป้อง คุ้มครอง
และส่งเสริมสุขภาพประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยมีมาตรการในการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์
สุขภาพอย่างมีประสิทธิภาพ และทั่วถึง ทั้งการพิจารณาอนุญาตเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Pre-marketing) 
และการตรวจสอบเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการ (Post-marketing) รวมทั้ง ยกระดับ
คุณภาพของผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศไทยที่ผ่านการควบคุม กํากับ ดูแลจากสํานักงานคณะกรรมอาหาร
และยาเป็นที่ยอมรับในสังคมประเทศและสังคมโลกมากขึ้น 

2.2.2 ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 2 : พัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพ เพื่อการพึ่งพาตนเองได้         
ในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ  

มุ่งเน้นการพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ให้มีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 
เหมาะสม รู้ เท่าทัน สามารถเข้าถึงข้อมูล ข่าวสาร เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมถึง มีเครือข่าย                  
ในการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ มีฐานความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ทันสมัย เข้าถึง
และสืบค้นได้ง่ายสร้างความตระหนักแก่ผู้บริโภคในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ นําไปสู่การพึ่งพาตนเอง
ได้ของผู้บริโภค 

2.2.3 ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 3 : ควบคุมตัวยาและสารตั้งต้นที่เป็นวัตถุเสพติด 
เป็นประเด็นยุทธศาสตร์สําคัญที่ตอบสนองนโยบายของรัฐบาลในการป้องกันและ

ปราบปรามยาเสพติด จึงเป็นยุทธศาสตร์สําคัญในระดับชาติ ระดับกระทรวง และระดับกรม ดังนั้น สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจึงต้องวางยุทธศาสตร์การปฏิบัติภารกิจที่ชัดเจน ในการควบคุม ติดตาม          
และการเฝ้าระวังตัวยา เคมีภัณฑ์จําเป็นและสารตั้งต้นไม่ให้รั่วไหลออกสู่นอกระบบและใช้ผิดวัตถุประสงค์ และ
มีฐานข้อมูลที่สามารถติดตามการกระจายของวัตถุเสพติดได้ทันเวลาและเป็นปัจจุบัน ตลอดจนการมีข้อมูลทาง
วิชาการเพื่อสนับสนุนการดําเนินงานเชิงระบบอย่างมีประสิทธิภาพ 

2.2.4 ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 4 : พัฒนาองค์กรสู่ความเป็นเลิศ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามุ่งเน้นพัฒนาองค์กรให้เป็นองค์กรที่มีขีดสมรรถนะ

สูงหรือองค์กรที่เป็นเลิศ เพื่อเป็นรากฐานและแนวทางที่สําคัญที่จะทําให้องค์การประสบความสําเร็จอย่างยั่งยืน
ในระยะยาว จึงได้กําหนดยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบการทํางานและทีมงานให้มีประสิทธิภาพ โดยการพัฒนา
พัฒนาองค์กรตามเกณฑ์มาตรฐาน พัฒนาบุคลากรให้มีความรู้ความสามารถและสมรรถนะสอดคล้องตาม
เป้าหมายและยุทธศาสตร์องค์กร และพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศให้สามารถสรองรับการปฏิบัติงานได้
อย่างมีประสิทธิภาพ 

2.3. ระบบในการดาํเนนิงานขององค์กร (Systems) 

2.3.1 ระบบงานหลกั 

2.3.1.1 ระบบงาน Pre-marketing 
เป็นการพิจารณากลั่ นกรอง  คุณภาพ  มาตรฐาน  ประสิท ธิภาพและ             

ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมถึงการพิจารณาความเหมาะสมได้มาตรฐานของสถานที่ที่ประกอบ
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ธุรกิจ ก่อนอนุญาตให้เป็นผู้ประกอบการดําเนินการผลิต นําเข้า หรือจําหน่ายในประเทศ รวมทั้ง พิจารณา           
ความเหมาะสมของข้อมูลที่จะโฆษณาหรือเผยแพร่ให้แก่ผู้บริโภค ผู้เกี่ยวข้อง หรือประชาชน ตามท่ีกฏหมาย
กําหนด โดยคํานึงถึงประโยชน์สูงสุดในการคุ้มครองผู้บริโภค 

2.3.1.2 ระบบงาน Post-Marketing 
2.1) การตรวจสอบ เฝ้าระวัง ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานที่ประกอบกิจการ 

เพื่อให้ผู้ประกอบการปฏิบัติอย่างถูกต้อง ไม่เบี่ยงเบนไปจากที่ได้รับอนุญาตไว้ โดยดําเนินการสุ่มตรวจสอบ
สถานประกอบการ สุ่มเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพื่อตรวจสอบทั้งด้านกายภาพและคุณภาพ รวมทั้ง
ตรวจสอบการเผยแพร่ข้อมลูข่าวสารผลิตภัณฑ์สุขภาพในสื่อทุกประเภท 

2.2) การควบคุม กํากับ ดูแลการนําเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้แก่ ยา อาหาร 
เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย์ วัตถุอันตราย วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ยาเสพติดให้โทษและสารระเหย
ให้เข้ามาในราชอาณาจักรได้ถูกต้องตามกฎหมาย มีคุณภาพ และความปลอดภัย และได้จัดต้ังด่าน              
ในการตรวจสอบการนําเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพทั่วราชอาณาจักร แบ่งเป็นด่านส่วนกลางและด่านส่วนภูมิภาครวม
ทั้งสิ้น ๔4 แห่ง 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้พัฒนาระบบคุณภาพของงานกํากับ
ดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพขึ้น เพื่อให้มีมาตรฐานระบบการปฏิบัติงานที่โปร่งใสเป็นธรรม และตรวจสอบได้          
โดยจัดทําเป็นเอกสารระบบคุณภาพของกระบวนงานต่าง ๆ มีการตรวจประเมินติดตามจากผู้ตรวจประเมิน
ภายในและภายนอก เพื่อให้การดําเนินงานเป็นไปอย่างถูกต้องตามกระบวนการที่วางไว้ 

2.3.1.3 ระบบงานพัฒนาระบบ 
เป็นการดําเนินงานเพื่อพัฒนาระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ เช่น         

การจัดทําแผนงาน งบประมาณ ติดตามประเมินผลการดําเนินงาน การพัฒนาบุคลากรและผู้ประกอบการ   
การพัฒนาการดําเนินงานตามระบบคุณภาพ การวิเคราะห์และพัฒนาองค์กร การศึกษาวิจัยเพื่อพัฒนางาน 
และการติดตามอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยเป็นการดําเนินงานเป็นเพื่อขับเคลื่อน
ยุทธศาสตร์ ตอบสนองนโยบายด้านต่าง ๆ ในการปฏิบัติราชการ การพัฒนาองค์กรตามกรอบแนวทางของ
เกณฑ์คุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (PMQA) และติดตามผลการปฏิบัติงานให้เป็นไปตามตัวช้ีวัดในแต่ละ
มิติ 

2.3.1.4 ระบบงานกาํหนดมาตรฐาน  
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีผลต่อสุขภาพร่างกายของมนุษย์ อยู่ภายใต้

การกํากับดูแลของพระราชบัญญัติที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพหลายฉบับ เช่น พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 
๒๕๑๐ พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ เป็นต้น โดยมีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็น
หน่วยงานหลักที่รับผิดชอบในการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพเหล่านี้ ในช่วงระยะเวลาที่ผ่านมา
ผลิตภัณฑ์สุขภาพมีความก้าวหน้าของเทคโนโลยีการผลิตอย่างต่อเนื่อง จึงมีการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ออกสู่
ตลาดมากข้ึนโดยเฉพาะผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องกับด้านความสวยงาม และมีผลิตภัณฑ์หลายประเภทได้ถูกพัฒนา
ให้ใช้งานง่ายขึ้น จึงสามารถนํามาใช้ด้วยตนเองได้ (Home Use) ก่อให้เกิดปัญหาการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่าง
ไม่ถูกต้อง เหมาะสม มีการใช้อย่างฟุ่มเฟือย เกินความจําเป็น ประกอบกับปัจจุบันมีการเปิดเสรีทางการค้า       
ทั้งระดับทวิภาคี และพหุภาคี และที่มีผลกระทบต่อประเทศไทยอย่างมาก คือ การก้าวเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจ
อาเซียน (ASEAN Economic Community: AEC) ในปี ค.ศ. ๒๐๑๕ ซึ่งได้มีการเจรจาความตกลงทางด้าน
การค้าเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Health Products) เพื่อให้กฎ ระเบียบ มีความสอดคล้องกันในกลุ่มประเทศ 
ASEAN รวม ๔ ประเภท คือ ยา เครื่องมือแพทย์ เครื่องสําอาง และผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและสมุนไพร รวมถึง 
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ภาครัฐมุ่งเน้นการอํานวยความสะดวกในการให้บริการแก่ประชาชนให้มีความรวดเร็ว และเป็นธรรม โดยการ
ตราพระราชบัญญัติการอํานวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการ พ.ศ. ๒๕๕๘ ซึ่ง           
ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันที่ ๒๒ มกราคม ๒๕๕๘ และจะมีผลใช้บังคับภายใน ๑๘๐ นับแต่วันที่
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา ยกเว้น มาตรา ๑๗ ผู้อนุญาตต้องจัดทําคู่มือสําหรับประชาชนตามมาตรา ๗         
ให้เสร็จสิ้นภายในหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันที่พระราชบัญญัตินี้ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงมีความจําเป็นต้องดําเนินการปรับแก้
ไขกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่อยู่ภายใต้การควบคุมของหน่วยงาน ให้มีความสอดคล้องกับ
กฎระเบียบที่ได้มีการเจรจาตกลงกันทั้งในระดับภูมิภาค ASEAN และระดับสากล รวมถึง ต้องพัฒนากฎหมาย
ให้มีความทันสมัยและสอดคล้องกับสากลมากขึ้น และการออกกฎหมายต่าง ๆ ยังต้องปฏิบัติตามหลัก Good 
Regulatory Practice: GRP) อีกด้วย โดยต้องคํานึงถึงผลกระทบต่อภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง และก่อให้เกิด
ผลประโยชน์สูงสุดต่อประเทศ  

นอกจากนี้ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังมีความจําเป็นต้องปรับ
บทบาทหน้าที่ และกฎระเบียบที่เกี่ยวข้องต่าง ๆ ของหน่วยงานให้สามารถรองรับการเปลี่ยนดังกล่าวข้างต้น
อย่างมีประสิทธิภาพ เช่น การถ่ายโอนภารกิจให้แก่หน่วยงานภายนอกเพื่อรองรับภาระงานที่เพิ่มมากขึ้น     
การจัดต้ัง Private Organization เพื่อรองรับงานด้านการประเมินผลิตภัณฑ์ให้กับสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา การจัดทําคู่มือประชาชนรองรับพระราชบัญญัติการอํานวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาต
ของทางราชการ พ.ศ. ๒๕๕๘  เป็นต้น รวมทั้ง ต้องมุ่งเน้นการพัฒนาทักษะ และศักยภาพของเจ้าหน้าที่ของ
กลุ่มกําหนดมาตรฐาน ซึ่งรับผิดชอบงานด้านกฎ ระเบียบ ให้มีความสามารถท่ีหลากหลายมากขึ้น เช่น ความรู้
ด้านภาษาต่างประเทศ โดยเฉพาะภาษาอังกฤษ การพัฒนาทักษะทางด้านการเจรจาต่อรองระหว่างประเทศ  

2.3.2 ระบบงานสนบัสนนุ 

2.3.2.1 ระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ 
1) การพัฒนาระบบสารสนเทศ ได้ดําเนินการการพัฒนาระบบ e-Logictics     

ทั้งในส่วนกลางและส่วนภูมิภาค สรุปได้ดังนี้ 
การพัฒนาระบบ e-Logictics ในส่วนกลาง 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ พัฒนาระบบสารสนเทศ            

โลจิสติกส์ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในปี 2549-2550 โดยมีระบบงานหลัก ๆ ได้แก่ ระบบงานยา ยาเสพติด        
ให้โทษ ระบบงานอาหาร ระบบงานเครื่องสําอาง ระบบงานเครื่องมือแพทย์ ระบบงานวัตถุอันตราย ระบบงาน
ด่านอาหารและยา ระบบงานชําระค่าธรรมเนียม ระบบงานบริการข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านอินเทอร์เน็ต 
ระบบงานข้อมูลผู้ประกอบการ ระบบงานกํากับผลิตภัณฑ์หลังออกสู่ตลาด โดยมีระบบคอมพิวเตอร์หลักอยู่ที่
ส่วนกลาง มีระบบงานให้เป็น Web Base Application เพื่อรองรับการปฏิบัติงานของเจ้าหน้าที่สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในส่วนกลาง เจ้าหน้าที่ที่ออกปฏิบัติงานนอกพื้นที่และเจ้าหน้าที่ประจําด่าน
ศุลกากรซึ่งอยู่ห่างไกลจากสํานักงานฯ โดยใช้ระบบงานผ่านทางเครือข่ายอินเตอร์เน็ต รวมทั้ง มีการใช้บริการ
ของสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด ทั้ง 75 จังหวัด ในการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ และในปี 2553 ได้มี      
การพัฒนาระบบ e-Service ของระบบเครื่องสําอางเพื่อให้ผู้ประกอบธุรกิจเครื่องสําอาง เพื่อให้สามารถบันทึก
ข้อมูลการขอจดแจ้งเครื่องสําอางควบคุมส่งให้เจ้าหน้าที่พิจารณา ซึ่งเจ้าหน้าที่สามารถเข้ามาในระบบงาน    
เพื่อพิจารณาข้อมูลที่ผู้ประกอบธุรกิจเครื่องสําอางส่งมาให้ รวมท้ัง แจ้งผลการพิจารณาผ่านทางระบบงาน
ดังกล่าว โดยผู้ประกอบธุรกิจเครื่องสําอางสามารถเข้ามาตรวจสอบผลการพิจารณาได้ ซึ่งขั้นตอนทั้งหมดนี้
ผู้ประกอบการสามารถดําเนินการได้ที่สถานประกอบการของตนเองโดยไม่ต้องเดินทางมาติดต่อที่สํานักงาน
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คณะกรรมการอาหารและยา และมีปริมาณคําขอที่ส่งเข้ามาประมาณ 750 คําขอต่อวัน ซึ่งเจ้าหน้าที่ก็สามารถ
ดําเนินการพิจารณาอนุญาตได้จากทุกที่เป็นการอํานวยความสะดวกให้แก่ทั้งผู้ประกอบธุรกิจเครื่องสําอางและ
เจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงาน ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 มีการดําเนินงานดังนี้ 

- ระบบสารสนเทศโลจิสติกส์ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพมีการใช้งานแล้วในทุก
ผลิตภัณฑ์และยังไม่ครบทุกฟังก์ช่ันการทํางาน 

- ระบบการขอหนังสือรับรอง (Certificate) ผ่านเครือข่ายอินเทอร์เน็ตเป็น
การพัฒนา Application Software เป็น Web base application โดยเชื่อมโยงกับ Application เดิมที่
ปฏิบัติงานอยู่ และให้บริการแบบ Online - Real time ผ่านเครือข่ายอินเทอร์เน็ต ในการขอใบรับรอง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยที่ผู้ประกอบการสามารถลดจํานวนครั้งที่มาติดต่อกับ อย. ได้  โดยระบบสามารถ
ให้บริการกับผู้ประกอบการในการยื่นคําขอใบรับรอง (Certificate) ต่าง ๆ  และเจ้าหน้าที่สามารถพิจารณา
อนุญาตคําขอใบรับรอง (Certificate) ต่าง ๆ จํานวน 3 ผลิตภัณฑ์  ได้แก่ วัตถุเสพติด อาหาร และยา 

- ระบบการต่ออายุใบอนุญาตและชําระเงินผ่านธนาคาร ได้มีการวิเคราะห์ 
ออกแบบ พัฒนา และทดสอบใบคําขอต่ออายุของยาทุกประเภทและอาหารเฉพาะนําเข้าแล้ว ขณะนี้อยู่
ระหว่างการทดสอบการชําระค่าธรรมเนียมระหว่างธนาคารกับฝ่ายการคลัง 

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 มีการพัฒนาระบบ e-Service สําหรับ
ให้บริการกับผู้ประกอบการเพิ่มเติม จํานวน 2 ระบบ ได้แก่ 1) ระบบการรับชําระเงินการต่ออายุใบอนุญาต
และทะเบียนวัตถุอันตรายผ่านธนาคาร และ 2) ระบบการรับชําระค่าธรรมเนียมทะเบียนและใบอนุญาตวัตถุ
อันตรายผ่านธนาคาร (กรณีขอใหม่) ซึ่งผลจากการพัฒนางานด้านพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์และสถาน
ประกอบการในปี 2554 ส่งผลให้สามารถพิจารณาอนุญาตได้ทั้งสิ้น 518,676 รายการ โดยมีประสิทธิภาพ
เพิ่มขึ้นกว่าปีที่ผ่านมาถึง 189,041 รายการ (เพิ่มขึ้นร้อยละ 36) และสามารถพิจารณาอนุญาตได้ภายใน
กําหนดร้อยละ 99.5 ของคําขอทั้งหมด โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 สํานักงานคณะกรรมการอาหาร 
และยา มีการดําเนินการพัฒนาระบบสารสนเทศ อย่างต่อเนื่อง มีการพัฒนาเพิ่มเติมในส่วนของระบบงานต่าง ๆ 
เพื่อให้ครบถ้วนทุกฟังก์ช่ันในการปฏิบัติงานและตรงตามความต้องการของผู้ปฏิบัติงาน รวมถึง มีการพัฒนา    
การเชื่อมโยงข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพกับส่วนภูมิภาคทั้ง 75 จังหวัดผ่านระบบโลจิสติกส์ ซึ่งจะส่งผลให้เกิด
ภาพรวมของข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้งประเทศ  รวมทั้งมีการพัฒนาระบบ e-Service เพิ่มเติมเพื่อช่วยอํานวย        
ความสะดวกให้กับผู้ประกอบการในการขออนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

พัฒนาระบบ e-Logistic ในส่วนภูมิภาค โดยในปี 2555 ได้มียอด       
การใช้งานดังนี้ 

(1) ใบอนุญาตยา จํานวน 54 จังหวัด จํานวน 721 ใบ 
(2) ใบอนุญาตอาหาร จํานวน 58 จังหวัด จํานวน 743 ใบ 
(3) จดแจ้งเครื่องสําอาง จํานวน 62 จังหวัด จํานวน 5,386 ใบ 

2) นอกจากนี้ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้พัฒนาและปรับปรุง 
Website ทั้งระบบเว็บไซต์ขั้นตอนการให้บริการและระบบเว็บไซต์ตัวอย่างคําขอสําเร็จรูป, บํารุงรักษาระบบ
คอมพิวเตอร์หลัก ระบบ ADR ระบบ NSW และระบบ DOC และพัฒนาศูนย์ข้อมูลด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ      
โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 สํานักงานฯ ได้มีการพัฒนาระบบ data center เพื่อเป็นการรองรับการ
ทํางานของระบบ e-logistics ให้ระบบสามารถทํางานได้ตลอดเวลาและป้องกันการสูญหายของข้อมูล รวมทั้ง
ยังเป็นการพัฒนาประสิทธิภาพการเข้าถึงและใช้งานระบบ e-logistics ของส่วนภูมิภาค 
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2.3.2.2 ระบบการเงนิการคลัง 
จากนโยบายท่ีมีการปฎิรูประบบบริหารด้านการเงินการคลังภาครัฐเข้าสู่ระบบ

อิเล็กทรอนิกส์หรือระบบ GFMIS เพื่อให้สามารถดําเนินการและติดตามการใช้จ่ายงบประมาณได้อย่างรวดเร็ว 
และมีความโปร่งใส นอกจากนี้ ยังสามารถช่วยให้การบริหารทรัพยากรที่มีอยู่ เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ          
ซึ่งที่ผ่านมาแม้ว่าจะมีการปรับปรุงระบบการทํางานของระบบ GFMIS มาโดยตลอด แต่ก็ยังมีข้อจํากัดในด้าน
ต่าง ๆ ที่ยังต้องได้รับการพัฒนา เพื่อให้สามารถตอบสนองความต้องการของผู้ใช้งาน เช่น 

1) รูปแบบรายงานไม่ตอบสนองความต้องการของผู้ใช้ เช่น รายงานที่ได้จาก
ระบบต้องมีการนํามาประมวลผลหลายขั้นตอนก่อนที่จะสามารถนํามาใช้ได้จริง 

2) ใช้เวลาในการประมวลในการเรียกดูรายงานค่อนข้างนาน 
3) ระบบมีการเปลี่ยนแปลงบ่อยครั้ง มีความยุ่งยากในการทําความเข้าใจ 
4) ระบบเบิกจ่ายตรงที่ทํารายการผ่านระบบ GFMIS กําหนดให้ส่วนราชการ

ชําระหนี้ให้เจ้าหนี้ด้วยการโอนเงินผ่านบัญชี แม้ว่าจะช่วยลดภาระในแง่ของทรัพยากร แต่ก็เพิ่มภาระงานให้กับ
เจ้าหน้าที่ เช่น การเบิกจ่ายตรงเจ้าหน้าที่ต้องสืบค้นเอกสารหลักฐานเพื่อยืนยันยอดการโอนเงิน เมื่อเจ้าหนี้ร้องขอ 

2.3.2.3 ระบบงานข้อมูล61 

เพื่อตอบสนองนโยบายรัฐบาลที่กําหนดให้ทุกหน่วยราชการจัดต้ังศูนย์ปฏิบัติการ
ข้อมูลระดับกรม เพื่อเชื่อมโยงข้อมูลกับศูนย์ปฏิบัติการข้อมูลระดับกระทรวง (MOC) และศูนย์ปฏิบัติการสํานัก
นายกรัฐมนตรี (PMOC) เพื่อสนับสนุนการตัดสินใจของผู้บริหารตั้งแต่ระดับกรมไปจนถึงระดับสูงสุดของ
ประเทศ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้จัดทําและพัฒนาศูนย์ปฏิบัติการข้อมูลระดับกรม
(Department Operation Center : DOC) ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตั้งแต่ปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2548 จนถึงปัจจุบัน โดยระบบ DOC ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทํางานภายใต้ระบบ 
COGNOS version 8 ประกอบด้วยข้อมูล 5 หัวข้อ ได้แก่ มี 5 หัวข้อ ได้แก่ 1) งบประมาณ 2) นโยบายของ
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 3) บุคลากร (อัตรากําลัง ระดับการศึกษา อัตราการสูญเสีย) ใช้ข้อมูล
จากระบบ DPIS 4) ประสิทธิภาพการบริการ (พอย.03/1) และ 5) ข้อมูลพ้ืนฐานผลิตภัณฑ์/                 
สถานประกอบการ ขณะนี้ หัวข้อ (1)-(3) สามารถใช้งานได้แล้ว สําหรับหัวข้อที่ 4) สามารถใช้งานได้ทุกกอง
ผลิตภัณฑ์ ยกเว้น กองควบคุมเครื่องมือแพทย์และกองควบคุมวัตถุเสพติด สําหรับหัวข้อที่ 5) ข้อมูลของสํานัก
อาหารและกลุ่มควบคุมวัตถุอันตรายมีการปรับปรุงข้อมูลแล้ว ส่วนผลิตภัณฑ์อ่ืนๆ อยู่ระหว่างดําเนินการ 

ปัญหาที่พบในการดําเนินงาน DOC คือ 1) ผู้บริหารไม่ใช้งาน ทําให้ไม่มี feed 
back 2) User Interface ไม่ friendly และไม่รองรับการใช้งานบน Smart Application 3) ลงข้อมูลผิด     
และไม่ปิดงานในระบบ e-Logistic ทําให้รายงานคําขอค้างมีจํานวนมากกว่าความเป็นจริง ในปี 2557 จึงได้มี
การหารือผู้เกี่ยวข้องเพื่อพัฒนาศูนย์ปฏิบัติการข้อมูลระดับกรม สรุปข้อเสนอได้ดังนี้  

1) การทําระบบฐานข้อมูล DOC เพื่อให้ผู้บริหารใช้ในการตัดสินใจ ควรพัฒนา
ระบบให้ใช้งานได้ง่าย สามารถใช้งานบน Smart Application ได้ ไม่ต้องเรียนรู้การใช้งานมาก เปิดใช้ได้เลย
(ข้อมูลมีเท่าที่จําเป็น ไม่ต้องลงรายละเอียด และควรอยู่ภายใต้เงื่อนไขสนับสนุนศูนย์ปฏิบัติการระดับกระทรวง
(MOC)  

 

 

61กลุ่มติดตามและประเมินผล กองแผนงานและวิชาการ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2557. 
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2) ควรปรับระบบการนําเข้าข้อมูลจากระบบฐานข้อมูลโดยตรง เป็นการแปลง
ข้อมูลให้เป็นรายงานในรูปของ XML File ให้ผู้รับผิดชอบตรวจสอบรับรองก่อนนําเข้าไปเก็บไว้ใน           
Data Warehouse เมื่อ DOC จะใช้ข้อมูล ให้นําข้อมูลจาก Data Warehouse ไปใช้ จะเป็นการการยอมรับ
ความถูกต้องของข้อมูล ลดภาระในการตรวจสอบความผิดพลาดของข้อมูลและข้อมูลมีความทันสมัย เป็น
ปัจจุบัน (Semi-Real Time) 

2.3.2.4 ระบบการจดัการความรู้62 
- e-Learning 
บทบาทของ e-Learning ที่มีต่อการพัฒนาองค์กรในปัจจุบัน เป็นที่ยอมรับกัน

โดยทั่วไปว่าทําให้เกิดการสร้างสรรค์องค์ความรู้ให้กับบุคลากรอย่างมีประสิทธิภาพ เนื่องจากเป็นวิธีการที่
สามารถพัฒนาบุคลากรให้ได้รับการศึกษาเรียนรู้ที่เหมาะสม ในภาวะที่โลกกําลังเปลี่ยนแปลงอย่างรวดเร็วอัน
เนื่องมาจากแรงขับเคลื่อนจากกระแสโลกาภิวัตน์ รวมถึงการเปิดเสรีทางเศรษฐกิจ และการพัฒนาทาง
วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี ทั้งนี้ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้เล็งเห็นความสําคัญในการพัฒนา
บุคลากรให้สามารถเรียนรู้อย่างต่อเนื่อง เรียนรู้ได้รวดเร็ว  จึงได้สนับสนุนองค์ความรู้ เครื่องมือ และช่องทาง
ต่างๆ ให้กับบุคลากรขององค์กรและบุคคลท่ัวไป ภายใต้การดําเนินการโครงการพัฒนาสื่อการเรียนรู้
อิเล็กทรอนิกส์ (e-Learning) ซึ่งมีเป้าหมายเพื่อการศึกษาเรียนรู้ได้ทุกสถานที่ ทุกเวลา ในลักษณะการศึกษา 
ด้วยตนเอง (Self-Learning) โดยได้เลือกพัฒนานวัตกรรมเทคโนโลยี e-Learning ในอีกรูปแบบหนึ่งที่กําลัง
ได้รับความสนใจจากองค์กรต่างๆ นั่นคือ หนังสืออิเล็กทรอนิกส์ หรือ e-Book เพราะเป็นสื่อการเรียนรู้ที่มี
แนวโน้มจะได้รับความนิยมมากย่ิงขึ้นในอนาคต เนื่องจากการผลิตหนังสืออิเล็กทรอนิกส์มีต้นทุนตํ่า สามารถ
นําเสนอเนื้อหาสาระทั้งลักษณะของเสียง ข้อความ ภาพนิ่ง ภาพเคลื่อนไหว วีดิทัศน์ ตลอดจนการโต้ตอบหรือ
การเชื่อมโยงเนื้อหาสาระตามที่ผู้ใช้ต้องการ รวมถึงสามารถเผยแพร่เพื่อการใช้ประโยชน์ได้รวดเร็ว โดยใช้
เทคโนโลยีสารสนเทศและเครือข่ายอินเทอร์เน็ตเป็นเครื่องมือ นอกจากนี้ e-Book ยังเป็นแนวทางหนึ่ง          
ในการอนุรักษ์องค์ความรู้และเผยแพร่ความรู้ เพื่อให้เกิดการใช้ประโยชน์อย่างยั่งยืนได้ เนื่องจากหนังสือ     
บางประเภทการจัดหาหรือรวบรวมให้ครบถ้วนทําได้ค่อนข้างยาก เพราะเป็นหนังสือที่ไม่มีวางจําหน่ายทั่วไป 
หรือถูกจัดพิมพ์โดยหน่วยงาน หรือจัดพิมพ์เพื่อจําหน่ายเป็นการเฉพาะกิจ ส่งผลให้องค์ความรู้ที่อยู่ในหนังสือ
จํานวนมากสูญหายไปพร้อมกับการเสื่อมสภาพของสิ่งพิมพ์ตามกาลเวลา ทั้งนี้ คาดหวังว่า e-Book จะเป็น
เครื่องมือช่วยสร้างโอกาสการเรียนรู้และส่งเสริมกระบวนการเรียนรู้ให้ครอบคลุมเนื้อหาความรู้ซึ่งอยู่ใน      
ความสนใจของบุคลากรทั้งภายในและภายนอกองค์กรอย่างมีประสิทธิภาพ ตลอดจนเป็นพื้นฐานในการสร้าง
คลังแห่งความรู้ในรูปดิจิทัลคอนเทนท์ (Digital Content) ให้เกิดขึ้นในองค์กรอย่างเป็นรูปธรรมต่อไป 

สําหรับแนวโน้มการพัฒนาระบบ e-Learning ของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยานั้น คาดหมายว่าจะมีการนําไปใช้เพื่อการฝึกอบรมบุคลากร ดังนี้ 

1) ใช้ e-Learning เป็นสื่อเสริม (Supplementary) กล่าวคือ นอกจากเนื้อหา
ที่ปรากฎในเอกสารประกอบการบรรยาย วิดีทัศน์ เป็นต้น บุคลากรยังสามารถใช้ e-Learning เป็นอีกหนึ่ง
ทางเลือกในการศึกษาเนื้อหาเดียวกันนี้ เพื่อให้ประสบการณ์พิเศษเพิ่มเติมได้ 

2) ใช้ e-Learning เป็นสื่อเติม (Complementary) คือ การนํา e-Learning 
ไปใช้ในลักษณะเพิ่มเติมจากวิธีการบรรยายในลักษณะอื่นๆ เช่น การบรรยายในห้องประชุม บุคลากรสามารถ
เข้าไปศึกษาเนื้อหาเพิ่มเติมจาก e-Learning โดยไม่จําเป็นต้องมีวิทยากรมาสอนซ้ําอีก แต่สามารถใช้เวลา    
 

62ศูนย์วิทยบริการ กองแผนงานและวิชาการ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2557.   
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ในการศึกษาและอธิบายเนื้อหาที่เข้าใจได้ยาก ค่อนข้างซับซ้อน หรือเป็นคําถามที่มีความเข้าใจผิดได้บ่อย ๆ 
นอกจากนี้ ยังสามารถใช้เวลาในการทํากิจกรรมที่เน้นให้บุคลากรได้เกิดการคิดวิเคราะห์ ซึ่งการใช้ระบบ         
e-Learning เป็นสื่อเติมยังช่วยให้องค์กรเกิดความคุ้มทุนในการนําระบบ e-Learning มาใช้ในการบริหาร
จัดการองค์ความรู้ที่มีอยู่ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

3) ใช้ e-Learning เป็นสื่อหลัก (Comprehensive Replacement) คือ       
การนํา e-Learning มาใช้ในลักษณะแทนที่การบรรยายในห้องประชุม บุคลากรจะต้องศึกษาเนื้อหาทั้งหมด
ออนไลน์และโต้ตอบกับบุคลากรอื่นๆ ในห้องประชุมผ่านทางเครื่องมือติดต่อสื่อสารต่างๆ ที่ระบบ e-Learning 
จัดเตรียมไว้  

อย่างไรก็ตาม แนวคิดเกี่ยวกับการนําระบบ e-Learning มาใช้ในสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยายังคงอยู่ในวงจํากัด การใช้ส่วนใหญ่ยังคงมีลักษณะของ Learning with 
Technology ซึ่งหมายถึง การใช้ e-Learning เป็นเสมือนเครื่องมือทางเลือกเพื่อให้บุคลากรเกิด              
ความกระตือรือร้นและสนุกสนานพร้อมไปกับการเรียนรู้ ดังนั้น ความพร้อมขององค์กรในการจัดทําระบบ       
e-Learning จึงถือเป็นเรื่องสําคัญ ซึ่งต้องมีการศึกษาเพื่อระดมความคิดทั้งข้อดีและข้อเสีย ไม่ว่าจะเป็น
ทางด้านองค์กร บุคลากร  งบประมาณ เทคโนโลยี และความพร้อมในรายละเอียดด้านต่างๆ อย่างลึกซึ้ง 
รวมทั้ง กฎ ระเบียบ ข้อกฎหมาย ที่อาจก่อให้เกิดปัญหาอุปสรรคตามมา โดยเฉพาะอย่างยิ่งการปรับเปลี่ยน
ค่านิยมและวัฒนธรรมในการทํางานขององค์กร ทั้งนี้ จะเป็นบทสุดท้ายของผู้บริหารระดับสูงต่อการตัดสินใจ
เกี่ยวกับการบริหารจัดการองค์กรในอนาคตต่อไป 

กําลังคนถือเป็นทรัพยากรที่สําคัญในการขับเคลื่อนองค์กรทุกระดับให้ก้าวไปใน
ทิศทางที่ถูกต้อง ดังนั้น บุคลากรที่เกี่ยวข้องจึงจําเป็นต้องได้รับการศึกษาที่ถูกต้องและเหมาะสม ซึ่งระบบ        
e-Learning นับเป็นวิธีการที่ได้รับการยอมรับในปัจจุบันว่า สามารถพัฒนากําลังคนได้อย่างมีประสิทธิภาพ      
ในภาวะที่โลกกําลังเปลี่ยนแปลงอย่างรวดเร็วอันเนื่องมาจากแรงขับเคลื่อนจากกระแสโลกาภิวัตน์ รวมถึง      
การเปิดเสรีทางเศรษฐกิจ และการพัฒนาทางวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี ด้วยเหตุนี้ สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาจึงควรเร่งเตรียมความพร้อมของบุคลากร เพื่อรองรับการเปลี่ยนแปลงในอนาคต โดยใช้ระบบ     
e-Learning เป็นทางเลือกหนึ่งในการพัฒนางานขององค์กร 

- Knowledge Management : KM 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศนโยบายการเป็นองค์การแห่ง

การเรียนรู้ เพื่อให้บุคลากรมีความรู้ สามารถสังเคราะห์ความรู้ให้เป็นองค์ความรู้ใหม่ ๆ และถ่ายทอด
แลกเปลี่ยนเรียนรู้ซึ่งกันและกัน และสร้างแรงจูงใจให้บุคลากรสามารถปฏิบัติงานได้ตามเป้าหมาย โดยในปี 
2555 ได้ดําเนินการดําเนินการตามแผนบริหารจัดการความรู้ ในประเด็นสําคัญดังนี้ 

1) ปรับปรุงทัศนคติและค่านิยมที่ ดีในการถ่ายทอดแลกเปลี่ยนความรู้        
โดยส่งเสริมให้ทุกหน่วยงานจัดกิจกรรมแลกเปลี่ยนเรียนรู้ภายในหน่วยงาน และจัดส่งเจ้าหน้าที่เข้าร่วมการ
อบรมหลักสูตร “Change Agent and Facilitator” นอกจากนี้ ยังเผยแพร่ประชาสัมพันธ์ให้เจ้าหน้าที่ทราบ
ผ่านช่องทางต่าง ๆ เช่น กิจกรรม FDA KM Day, ข่าวสาร KM,  web site, เสียงตามสายและบอร์ด
ประชาสัมพันธ์ เป็นต้น 

2) พัฒนากระบวนการจัดการความรู้ 
- กิจกรรมการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ผ่านรูปแบบต่าง ๆ เช่น ชุมชน         

นักปฏิบัติ (Competencies Practice : CoP) และการประชุม เป็นต้น รวมทั้งสิ้น 16 เรื่อง มีการนําเสนอต่อ
คณะกรรมการพิจารณาตัดสินการประกวด ได้แก่ รางวัลที่ 1-3 และรางวัลชมเชย ได้นําข้อมูลการแลกเปลี่ยน
เรียนรู้ไว้ที่ http://elib.fda.moph.go.th/kmfda/ 
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- การถ่ายทอดความรู้แบบ Tacit Knowledge (องค์ความรู้แบบฝังลึก) 
โดยนําองค์ความรู้มาจัดเก็บให้เป็นระบบ ผ่านกิจกรรมการถ่ายทอดความรู้จากผู้เกษียณและผู้เกษียณอายุก่อน
ราชการซึ่งมีการถ่ายทอดประสบการณ์และข้อคิดดี ๆ สําหรับการปฏิบัติงานให้กับข้าราชการและเจ้าหน้าที่
นําไปปฏิบัติให้เกิดประสิทธิภาพในด้านการทํางานและด้านอื่น ๆ ได้ต่อไป  

3) พัฒนาเทคโนโลยีและสิ่งอํานวยความสะดวก เพื่อสนับสนุนการจัดการ
ความรู้และสร้างนวตกรรมขององค์กรโดย  

- พัฒนาระบบฐานข้อมูลองค์ความรู้ทางวิชาการของ อย. โดยสํารวจ
องค์ความรู้ที่องค์กรต้องการจัดซื้อ เอกสารทางวิชาการสนับสนุนความต้องการของเจ้าหน้าที่  และจัดความรู้ให้
เป็นระบบเพื่อให้ผู้ใช้สามารถค้นหาและนําไปใช้ประโยชน์ได้  เช่น ข้อมูล e-book, CD-ROM, Hot issue,  
Trick น่ารู้, ข่าวรายวันด้าน คบส. และข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพสําหรับผู้บริโภค เป็นต้น  

- พัฒนาระบบฐานข้อมูลกฎหมายอิเล็กทรอนิกส์เผยแพร่ผ่านเครือข่าย
อินเตอร์เน็ต ซึ่งประกอบด้วยกฎหมายหลักในความรับผิดชอบตั้งแต่ช้ันพระราชบัญญัติจนถึงกฎหมายลําดับรอง
ที่เกี่ยวข้องทั้งหมดรวมกว่า 72 ฉบับ สามารถแสดงผลข้อมูลเป็นเอกสารฉบับเต็ม (Full Text) ทุกฉบับ      
เพื่อเป็นช่องทางการสืบค้นข้อมูลที่ล้วนแต่เป็นกฎหมายที่มีความสําคัญต่อภาคการค้า การบริการ การลงทุน 
การดําเนินธุรกิจ และการนําเข้าส่งออกของประเทศ  

- โครงการ Suggestion System เพื่อรับฟังข้อเสนอแนะจากเจ้าหน้าที่ 
สร้างบรรยากาศการเรียนรู้ขององค์กร และมีความคิดริเริ่มสร้างสรรค์ ตลอดจนเป็นการส่งเสริมแรงจูงใจ       
ในการทํางาน โดยการประชาสัมพันธ์ผ่านช่องทางต่าง ๆ ในปี 2555 มีข้อเสนอแนะที่สําคัญสามารถปฏิบัติได้
จริง เช่น กลยุทธ์การขับเคลื่อน Social Media เพื่อยกระดับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาและ        
ICT-Service เป็นต้น 

2.4 ลักษณะแบบแผนหรือพฤติกรรมในการบรหิารงานของผูบ้รหิารระดบัสงู (Style) 

2.4.1 การดาํรงตาํแหน่งของผูบ้รหิารระดบัสงู57 
ผู้บริหารนับว่าเป็นบุคคลที่มีความสําคัญอย่างยิ่งต่อองค์กร เนื่องจากเป็นผู้ที่มีบทบาท

สําคัญในการกําหนดวิสัยทัศน์ นโยบายขององค์กรและเป็นผู้นําพาองค์กรสู่การบรรลุเป้าหมายตามวิสัยทัศน์      
ที่กําหนดไว้ ดังนั้น จึงสามารถสรุปบทบาทสําคัญของผู้บริหารองค์กรได้ดังนี้ 

1) การวางแผน (Planning) ให้ความสําคัญกับนโยบายของกระทรวงสาธารณสุข โดยจะ
เห็นได้จากแนวทางการบริหารงานสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่สนับสนุนนโยบายการบริหารงาน
กระทรวงสาธารณสุข ได้แก่ การพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ, การเสริมไอโอดีน, การปรับปรุงฉลากโภชนาการ, 
การควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ์อาหารให้มีคุณภาพ ปลอดภัย (Food Safety), การส่งเสริมการใช้ยา         
อย่างปลอดภัยในชุมชน, การพัฒนาระบบงานคุ้มครองผู้บริโภคในส่วนภูมิภาคให้มีความเข้มแข็ง, พัฒนาระบบ
การให้คําแนะนําและระบบการขึ้นทะเบียนตํารับยาระหว่างการวิจัย, การขับเคลื่อนการดําเนินการตาม
แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. 2555-2559, และการคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑสุขภาพตามกรอบข้อตกลงประชาคมอาเซียน ซึ่งผู้บริหารสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ให้มอบให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้องจัดทํามาตรการรองรับ และกําหนดตัวช้ีวัด เป้าหมายทุกไตรมาส 

2) การจัดองค์กร (Organizing) เน้นการบริหารงานที่มีประสิทธิภาพ รวดเร็ว ดังจะเห็น
ได้จากได้มีการต้ังหน่วยงานพิเศษเป็นการภายใน ได้แก่ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ซึ่งมีหน้าที่
ให้บริการแก่ผู้มาติดต่อขออนุญาตเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพทุกประเภทแบบเบ็ดเสร็จ ศูนย์เฝ้าระวังและรับ
เรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรร.) มีหน้าที่เป็นศูนย์ประสานงานการรับเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ
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อย่างครบวงจร เพื่อนําไปสู่การแก้ไขปัญหาและการให้มีการบังคับใช้กฎหมายที่รวดเร็ว มีประสิทธิภาพและ
ศูนย์ป้องกันและปราบปรามการกระทําฝ่าฝืนกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศปป.) เป็นหน่วยประสาน
การดําเนินการบังคับใช้กฎหมายที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ 

3) การชักนํา (Leading) ให้ความสําคัญกับการสื่อสารที่มีประสิทธิภาพ จากระดับ
นโยบายสู่ระดับปฏิบัติ เช่น กําหนดให้มีการประชุมสภากาแฟทุกเช้าวันพุธร่วมกับผู้ทรงคุณวุฒิ/ผู้เชี่ยวชาญและ
ผู้อํานวยการสํานัก/กอง เพื่อรับทราบสถานการณ์ปัจจุบัน พร้อมทั้ง ให้แนวทางปฏิบัติที่ชัดเจนด้วย นอกจาก
กําหนดแนวทางการบริหารที่มีประสิทธิภาพแล้ว ผู้บริหารของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังได้
เสริมสร้างบรรยากาศในการทํางานโดยจัดบริการและสวัสดิการ มีการจัดต้ังศูนย์เด็กก่อนวัยเรียน การตรวจ
สุขภาพประจําปี ทุนการศึกษาบุตร และบริการยืมหนังสือห้องสมุด รวมทั้ง จัดให้มีการสร้างความสัมพันธ์
ร่วมกัน เช่นงานทําบุญทอดกฐินและผ้าป่าสามัคคี งานกีฬาสามัคคี งานเลี้ยงสังสรรค์ปีใหม่ และการจัดกิจกรรม
พัฒนาทีมงานพัฒนาองค์กร (OD) โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อให้เกิดการสร้างบรรยากาศการทํางานที่ดีภายใน
องค์กร 

4) การควบคุม (Controlling) ให้ความสําคัญกับการควบคุมที่สําคัญ ดังนี้ 
4.1) ก า ร จั ด ทํ า น โ ยบ า ยก า ร กํ า กั บ ดู แ ล ะ อ ง ค์ ก า ร ที่ ดี  ( Organization 

Governance) เป็นการประกาศเจตนารมณ์ขององค์การที่จะดําเนินการ และกําหนดนโยบายตามหลัก       
ธรรมาภิบาลของการบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดี โดยผู้บริหารได้กําหนดนโยบายครอบคลุม 4 ด้าน ได้แก่       
1) ด้านรัฐ สังคม สิ่งแวดล้อม 2) ด้านผู้รับบริการ และผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 3) ด้านองค์การ และ 4) ด้าน
ผู้ปฏิบัติงาน รวมทั้ง ได้กําหนดแนวทางปฏิบัติ และมาตรการ/โครงการเพื่อให้บรรลุตามนโยบายขององค์กร 

4.2) การควบคุมภายใน ให้มีระบบการควบคุมภายในตามแนวทางการจัดวางระบบ
การควบคุมภายในและการประเมินผลการควบคุมภายในของสํานักงานการตรวจเงินแผ่นดิน โดยจัดให้มี     
การตรวจสอบการปฏิบัติงานของทุกหน่วยงาน และมีระบบติดตามและประเมินผลการควบคุมภายใน       
อย่างต่อเนื่อง เพื่อพัฒนาระบบการดาํเนินงานที่มีอยู่ให้มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น 

4.3) การบริหารความเสี่ยง ให้มีการวิเคราะห์และระบุความเสี่ยงที่อาจมีผลกระทบ
ต่อการบรรลุเป้าหมายขององค์กร และจัดการความเสี่ยงโดยกําหนดวิธีการจัดการความเสี่ยงที่มีความสําคัญ 
เพื่อให้ความเสี่ยงอยู่ในระดับที่ยอมรับได้ รวมทั้ง มีการติดตามและประเมินผลอย่างสม่ําเสมอ 

4.4) การติดตามและประเมินผลการดําเนินงาน มีการติดตามผลการดําเนินงานของ
หน่วยงานภายในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอย่างสม่ําเสมอ เช่น ผลการดําเนินงานตามยุทธศาสตร์
และตัวช้ีวัดของกระทรวงสาธารณสุข ผลการดําเนินงานตามตัวช้ีวัดที่สําคัญที่ผู้บริหารกํากับติดตาม ตัวช้ีวัด
แผนยุทธศาสตร์ ผลการดําเนินงานโครงการยุทธศาสตร์ รวมทั้ง ผลการดําเนินงานตามตัวช้ีวัดภูมิภาค               
โดยกําหนดให้มีการติดตามผลการดําเนินงานและรายงานให้ผู้บริหารทราบทุกเดือน 

2.4.2 รูปแบบการบริหารงาน/มอบหมายงาน 
การมอบหมายงาน เป็นทักษะหนึ่งที่ผู้บริหารจะต้องศึกษาและพัฒนานอกเหนือจากทักษะ

ภาวะผู้นํา เพราะการมอบหมายงานอย่างมืออาชีพจะเป็นตัวกระตุ้นที่สําคัญทั้งต่อผู้บริหารเอง ผู้รับมอบหมาย
งาน และทั้งองค์การด้วย นั่นคือ การมอบหมายงานจะเป็นตัวกระตุ้นให้ผู้บริหารเร่งพัฒนาศักยภาพของตัวเอง
ให้เหนือกว่าพนักงานทุกคนในองค์การ เป็นตัวกระตุ้นแรงจูงใจในการทํางานของผู้รับมอบหมายงาน และเป็น
ตัวกระตุ้นให้กระบวนการทํางานภายในองค์การคล่องตัวและรวดเร็วขึ้น รวมทั้ง ยังเป็นการใช้ประโยชน์จาก
ทรัพยากรบุคคลภายในองค์การให้คุ้มค่าสูงสุดด้วย 
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สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีการมอบอํานาจการบริหารงานให้กับ           
รองเลขาธิการฯ ทั้ง 3 ท่าน ในการปฏิบัติราชการแทนเลขาธิการฯ มอบหมายให้รองเลขาธิการฯ ที่เกี่ยวข้อง
กํากับดูแลงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น รวมท้ัง มอบหมายงานให้
ผู้ทรงคุณวุฒิและผู้เชี่ยวชาญมีบทบาทในการติดตามงานนโยบายและโครงการพิเศษ และดําเนินงานเชิงพัฒนา
มากขึ้น 

2.4.3 รูปแบบการบริหารงบประมาณ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้จัดทําแผนงบประมาณรายจ่ายประจําปี

งบประมาณ ในรูปแบบที่ผสมผสานกันระหว่างระบบงบประมาณแบบแสดงรายการ (Line-item Budgeting) 
และระบบงบประมาณแบบมุ่งเน้นผลงานตามยุทธศาสตร์ (SPBB) เหตุผลอันเนื่องมาจาก ถึงแม้สํานัก
งบประมาณจะออกนโยบายการจัดสรรงบประมาณแบบใหม่ คือ แบบมุ่งเน้นผลงานตามยุทธศาสตร ์               
เพื่อให้รัฐบาลสามารถใช้เป็นเครื่องมือในการจัดสรรทรัพยากรให้เกิดผลสัมฤทธ์ิตามที่กําหนดไว้ ซึ่งสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยามีระบบการบริหารจัดการงบประมาณ ดังนี้ 

1) วิเคราะห์ความเชื่อมโยงของแผนบริหารราชการแผ่นดิน ยุทธศาสตร์การจัดสรร
งบประมาณ แผนปฏิบัติราชการ 4 ปีของกระทรวง และแผนยุทธศาสตร์ของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา เพื่อจัดทําแผนปฏิบัติราชการประจําปี ให้มีความสอดคล้องและเชื่อมโยงกันอีกทั้ง จะเป็นกรอบ         
ในการกําหนด “แผนงาน” ให้มีความสอดคล้องยุทธศาสตร์การจัดสรรงบประมาณที่สํานักงบประมาณกําหนดไว้ 

2) ทบทวนผลการดําเนินงานตามภารกิจพ้ืนฐานและภารกิจยุทธศาสตร์ เพื่อใช้เป็นข้อมูล
ในการทบทวนเป้าหมายการให้บริการหน่วยงาน ผลผลิต กิจกรรมและตัวช้ีวัดขององค์กร 

3) จัดทํารายละเอียดคําของบประมาณทุกหมวดรายจ่าย ภายใต้ผลผลิตและกิจกรรมที่
กําหนดไว้ผ่านระบบ e-Budgeting ของสํานักงบประมาณ 

4) จัดทําข้อมูลประกอบการชี้แจงคณะกรรมาธิการฯ คณะอนุกรรมาธิการฯ และวุฒิสภา 
เพื่อแสดงให้เห็นถึงเป้าหมายการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ภายใต้งบประมาณ      
ที่เสนอขอไว้ให้มีประสิทธิภาพและประสิทธิผลสูงสุด 

5) จัดสรรงบประมาณให้หน่วยงานภายใน เมื่องบประมาณรายจ่ายประจําปีผ่าน           
การพิจารณาของรัฐสภาเรียบร้อยแล้ว 

2.4.4 การตดิตามความก้าวหน้าและผลการดําเนินงาน 
การติดตามประเมินผลภายใต้แผนยุทธศาสตร์ของหน่วยงาน ยึดหลักการกระจายอํานาจ

ความรับผิดชอบในระดับโครงการให้แก่หน่วยงานนําส่งผลผลิต เพื่อผลิตผลงานให้สามารถตอบสนองต่อ
เป้าหมายการดําเนินงานภาพรวมในระดับกรม โดยสนับสนุนให้ผู้บริหารของทุกหน่วยงานในระดับกองมีอํานาจ
และบทบาทในการบริหารกลยุทธ์และติดตามประเมินผล โดยกองแผนงานและวิชาการเป็นหน่วยงานวิเคราะห์ 
สังเคราะห์และสรุปในภาพรวมของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งสามารถสรุปได้ดังนี้ 

1) แต่งต้ังคณะทํางานติดตามและประเมินผลการดําเนินงาน 
2) จัดทําแผนกํากับติดตามและประเมินผลการดําเนินงาน ซึ่งประกอบด้วย แผนทบทวน

ระบบการกํากับติดตามและประเมินผล แนวทางในการเลือกข้อมูลมาวิเคราะห์และแผนการสื่อสาร            
ผลการประเมิน 

3) จัดทํากรอบแนวทางการติดตามประเมินผลโครงการยุทธศาสตร์ของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาประจําปี 
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4) ติดตามความก้าวหน้าของผลการดําเนินงานและปัญหาอุปสรรคตามแผนติดตามและ
ประเมินผล โดยทุกหน่วยงานส่งข้อมูลผลการดําเนินการตามหลักเกณฑ์ วิธีการและแบบรายงานที่กําหนดเข้าสู่
ระบบการรายงาน (ระบบสํานักงานอัตโนมัติ) เสนอที่ประชุมสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทุกเดือน 
เพื่อกําหนดมาตรการการแก้ไขปัญหา 

5) วิเคราะห์และจัดทํารายงานการประเมินผลการดําเนินงานเสนอผู้บริหารและหน่วยงาน
ที่เกี่ยวข้องตามระยะเวลาที่กําหนด 

6) ทบทวนระบบติดตามประเมินผลทุกครึ่งปี เพื่อการขับเคลื่อนให้เกิดการติดตามและ
ประเมินผลที่มีประสิทธิภาพ เหมาะสม ทันสมัย และสามารถสะท้อนถึงผลสําเร็จ สามารถบ่งชี้ถึง             
การเปลี่ยนแปลงจากปัจจัยภายในและปัจจัยภายนอก 

แม้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะมีระบบการติดตามประเมินผลการทํางานที่
ชัดเจน กล่าวคือ ส่วนกลาง มีกองแผนงานและวิชาการเป็นผู้รับผิดชอบ และส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น               
มีกองส่ ง เสริมงานคุ้ มครองผู้บริ โภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่นทํ าหน้าที ่                
ในการประสานงาน นิเทศ ติดตามการดําเนินงาน แต่ยังพบปัญหาเกี่ยวกับระบบการจัดเก็บและระบบ        
การรายงานผลการดําเนินงาน (ระบบ พอย.01 และระบบ พอย.03/01) ยังไม่สมบูรณ์ รวมทั้ง ระบบ        
การรายงานผลยังไม่สามารถแสดงเตือนที่หน้าจอผู้บริหาร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงควร 
พัฒนาระบบฐานข้อมูลให้มีประสิทธิภาพ เช่น ระบบ พอย.03/1 , ระบบ E ยุทธศาสตร์ และมีฐานข้อมูลที่
เชื่อมโยงกันทั้งส่วนกลางและส่วนภูมิภาค, เร่งรัดในการพัฒนาระบบโลจิสติกส์ เพื่อให้ข้อมูลที่ทันสมัยสามารถ
นํามาใช้ติดตามและประเมินผล กําหนดนโยบายและการวางแผนได้อย่างมีประสิทธิภาพ และผู้บริหาร          
ทุกหน่วยงานควรให้ความสําคัญกับการติดตามและประเมินผล โดยเฉพาะการประเมินผลการดําเนินงานตาม
ตัวช้ีวัดสําคัญและโครงการที่รับผิดชอบ 

2.4.5 การสรา้งบรรยากาศภายในองค์กร 
จากผลการสํารวจปัจจัยที่มีผลต่อความผาสุก ความพึงพอใจ และการสร้างแรงจูงใจให้แก่

บุคลากรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 สรุปได้ว่า ปัจจัยที่
เสริมสร้างบรรยากาศในการทํางานแก่บุคลากรมากที่สุด ได้แก่ สภาพแวดล้อมและสิ่งอํานวยความสะดวก     
ในการทํางาน คิดเป็นร้อยละ 61.74 โดยแยกในประเด็นต่าง ๆ คือ ความสบายใจในการทํางานร่วมกับ
ผู้ร่วมงานในปัจจุบัน คิดเป็นร้อยละ 66.81 รู้สึกปลอดภัยในชีวิตและทรัพย์สินขณะทํางาน คิดเป็นร้อยละ 
65.83 ได้รับความร่วมมือจากเพื่อนร่วมงานในการปฏิบัติงานเป็นอย่างดี คิดเป็นร้อยละ 65.71 ด้านการมี
อุปกรณ์/เครื่องมือเครื่องใช้ คิดเป็นร้อยละ 53.37 สําหรับปัจจัยที่สร้างแรงจูงใจในการทํางานให้แก่บุคลากร
คือ ความคิดเห็นเกี่ยวกับงานในความรับผิดชอบตามตําแหน่งงาน คิดเป็นร้อยละ 60.86 และความคิดเห็น
เกี่ยวกับดุลยภาพระหว่างชีวิตการทํางาน ชีวิตส่วนตัวและความผูกพันต่อองค์การ คิดเป็นร้อยละ 60.75 

ดังนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงควรให้ความสําคัญและพัฒนากิจกรรม      
ที่สนับสนุนปัจจัยที่เสริมสร้างบรรยากาศในการทํางานของบุคลากร เช่น การยกย่องชมเชย การจัดทําแผนสร้าง
ความผาสุก และความพึงพอใจให้เกิดความต่อเนื่อง และปรับปรุงพัฒนาปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับความพึงพอใจของ
บุคลากรที่ปฏิบัติงาน 

2.5 บคุลากรภายในองคก์ร (Staff) 

2.5.1 อัตรากาํลงั63 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอัตรากําลังตามโครงสร้างทั้งสิ้น 1,299 คน

ประกอบด้วย ข้าราชการ 622 อัตรา ลูกจ้างประจํา 43 คน พนักงานราชการ 14 คน และลูกจ้างเหมา 620 คน 

63 สํานักงานเลขานุการกรม (ข้อมูล ณ วันที่ 21 ตุลาคม 2557) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 
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- จํานวนบุคลากรในแต่ละหน่วยงาน รายละเอียดตามภาพที่ 8 
ภาพที่ 8 อัตรากําลัง 

 
 
 

 
ข้อมูล ณ วันท่ี 21 ตุลาคม 2557 

- ระดับของข้าราชการ มีข้าราชการประเภทวิชาการ ระดับปฏิบัติการ/ชํานาญการมาก
ที่สุด 373 คน คิดเป็นร้อยละ 60 รองลงมาเป็นระดับชํานาญการพิเศษ 129 คน คิดเป็นร้อยละ 21 และมี
ข้าราชการประเภททั่วไป ระดับปฏิบัติงาน/ชํานาญงานมากที่สุด 87 คน คิดเป็นร้อยละ 14 รองลงมาเป็น
ระดับและระดับอาวุโส 5 คน คิดเป็นร้อยละ 0.80 

- อัตราการสูญเสียบุคลากร จํานวนผู้เกษียณอายุราชการของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาสิ้นปีงบประมาณ พ.ศ.2558 – 2560 เป็น 10 คน, 22 คน และ 25 คน ตามลําดับ และมี
แนวโน้มเพิ่มขึ้น โดยคาดว่าอีกประมาณ 6 – 10 ปีข้างหน้า จะมีข้าราชการเกษียณอายุประมาณ 168 คน 
คิดเป็นร้อยละ 27 ของข้าราชการทั้งหมด 

2.5.2 วุฒกิารศกึษา63 
ข้าราชการส่วนใหญ่มีระดับการศึกษาอยู่ในระดับปริญญาตรี จํานวน 297 คิดเป็นร้อยละ 

50 ระดับปริญญาโท จํานวน 237 คน คิดเป็นร้อยละ 39.89 ตํ่ากว่าปริญญาตรี 40 คน คิดเป็นร้อยละ 
6.73 และปริญญาเอก 20 คน คิดเป็นร้อยละ 3.36 จะเห็นได้ว่า ข้าราชการส่วนใหญ่มีระดับการศึกษาตั้งแต่
ปริญญาตรีขึ้นไป ซึ่งส่งผลต่อภาพรวมการปฏิบัติงานขององค์กรและสามารถมอบหมายงานที่มีความท้าทาย      
ซึ่งผลให้องค์กรบรรลุพันธกิจของสํานักงานฯ ได้มากขึ้น แต่ข้าราชการประเภททั่วไป สายสนับสนุนมีระดับ
การศึกษาสูงสุดอยู่ในระดับ ปวช. /ปวส. ทําให้มีความรู้ความสามารถและทักษะในการคิดวิเคราะห์หรือ      
การทํางานในเชิงระบบไม่มากนัก รวมทั้ง ข้าราชการที่สําเร็จการศึกษาระดับปริญญาโทและปริญญาเอกจาก 

ต่างประเทศบางรายมีคุณวุฒิการศึกษาไม่ตรงตามมาตรฐานกําหนดตําแหน่ง ซึ่งส่งผลต่อการปรับเพิ่มเงินเดือน
ตามวุฒิและความก้าวหน้าในอาชีพ 

2.5.3 รปูแบบการบริหารทรพัยากรบุคคล (HRM) 
มีการจัดทําฐานข้อมูลโปรแกรมระบบสารสนเทศทรัพยากรบุคคลระดับกรม (DPIS) เพื่อใช้

เป็นข้อมูลในการบริหารจัดการเก่ียวกับข้าราชการและลูกจ้างประจําระดับกรม และสามารถออกรายงาน       
เพื่อใช้เป็นฐานในการวางแผนและการบริหารทรัพยากรบุคค เช่น รายงานโครงสร้างตําแหน่ง รายงาน      

กอง คบ, 41 

กอง ต., 49 

สล., 41 

กอง พ., 41 

กอง ช., 56 

กอง พศ. 27 

สํานัก สว., 84 สํานักด่านฯ, 45 

สํานักยา, 124 

สํานักอาหาร, 83 

ตสน., 3 

กพร., 3 

กลุ่ม น., 16 

เลขาธิการ, 1 
รองเลขาธิการ, 3 

ผู้ทรงคุณวุฒิ, 2 

ผู้เชี่ยวชาญ, 3 
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ความเคลื่อนไหว รายงานเลื่อนขั้นเงินเดือน เป็นต้น ซึ่งฐานข้อมูลโปรแกรม DPIS เป็นฐานข้อมูลหลักเกี่ยวกับ
ประวัติข้าราชการและลูกจ้างประจําของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา สามารถใช้เป็นข้อมูล          
ในการตัดสินใจของฝ่ายบริหาร วางแผน และการบริหารทรัพยากรบุคคล แต่การใช้งานฐานข้อมูลโปรแกรม 
DPIS ส่วนใหญ่เป็นฐานข้อมูลด้านการบริหารทรัพยากรบุคคล (HRM) ส่วนฐานข้อมูลด้านการพัฒนาบุคลากร 
(HRD) จะอยู่ในระบบสํานักงานอัตโนมัติ (OA) ทําให้ฐานข้อมูล HRM แยกออกจาก HRD จึงส่งผลกระทบต่อ
การวิเคราะห์งานทรัพยากรบุคคลในภาพรวมขององค์กร รวมทั้ง การปรับปรุงข้อมูลในฐานข้อมูลโปรแกรม
DPIS ยังไม่เป็นปัจจุบัน 

2.5.4 การพฒันาบคุลากร (HRD)64 

บุคลากรสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีหน้าที่ในการปกป้องคุ้มครองสุขภาพของ
ประชาชน โดยดําเนินการให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพมีคุณภาพ และความปลอดภัย ดังนั้น บุคลากรต้องมีคุณลักษณะ
เป็น “คนดี มีความเชี่ยวชาญ พร้อมเรียนรู้ และพัฒนางานอย่างต่อเนื่อง” สอดคล้องกับนโยบายการพัฒนา
บุคลากรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ปี พ.ศ.2558-2560 มุ่งเน้นให้บุคลากรมีสมรรถนะ      
ต่าง ๆ เป็นมืออาชีพ การหมุนเวียนสับเปลี่ยนงาน (Job Rotation) อย่างโปร่งใส และเป็นธรรมทุกตําแหน่ง
งาน รวมทั้ง ให้ความสําคัญกับข้าราชการใหม่ (Newcomer) ที่ต้องพัฒนาและรักษา (Retain) ข้าราชการไว้ 
พร้อมสนับสนุนอย่างเต็มศักยภาพ มีการสร้างวัฒนธรรม ค่านิยม เพื่อพัฒนาให้บุคลากรมีคุณธรรม จริยธรรม
ค่านิยม ความรู้และทักษะเพื่อมุ่งสู่วิสัยทัศน์ขององค์กร ให้เท่าทันต่อการเปลี่ยนแปลงอย่างรวดเร็วของ
เทคโนโลยี สังคม การเมืองและเศรษฐกิจ สร้างสิ่งแวดล้อมให้เป็นองค์กรแห่งการเรียนรู้การแข่งขัน              
เพื่อปฏิบัติงานได้อย่างมีประสิทธิภาพ โดยมีกรอบแนวคิด ดังนี้  

ภาพที่ 9 กรอบแนวความคิดแผนพัฒนาบุคลากรสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (Conceptual  
Framework in Personal Development Plan of FDA) 

64 กลุ่มวิชาการและวิเทศสัมพันธ์ กองแผนงานและวิชาการ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2557. 
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2.6 ความรู้ ความสามารถขององค์กร (Skills) 

2.6.1 ด้าน Pre-Marketing 
เป็นทักษะในการพิจารณาอนุญาตเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้แก่ ความสามารถ             

ในการอธิบายขั้นตอน และวิธีการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพหรือสถานประกอบการหรือการโฆษณา 
และสามารถใช้องค์ความรู้ เครื่องมือ หรืออุปกรณ์ในการพิจารณาอนุญาตได้อย่างถูกต้อง เหมาะสม ครบถ้วน
ตามกฎหมาย ระเบียบ หลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่ เกี่ยวข้อง ตลอดจนพัฒนาและปรับปรุงงาน             
การพิจารณาอนุญาต เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในการทํางาน 

2.6.2 ทักษะด้าน Post-Marketing (สํานัก/กอง/กลุ่มผลิตภัณฑ์) 
เป็นทักษะในการเฝ้าระวังตรวจสอบผลิตภัณฑ์ที่จําหน่ายในท้องตลาดว่ามีประสิทธิภาพและ

ถูกต้องตามกฎหมายหรือไม่ โดยการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์ตามแผนหรือเรื่องร้องเรียน/กรณีพิเศษ เพื่อตรวจ
วิเคราะห์ปริมาณสารสําคัญและทดสอบประสิทธิภาพ การตรวจสอบฉลากและโฆษณา การตรวจสถาน
ประกอบการ การดําเนินการเรื่องร้องเรียน และการประมวลหลักฐาน นอกจากนี้ยังรวมไปถึงการตรวจสถาน
ประกอบการเพื่อให้อนุญาตและต่ออายุใบอนุญาต และการตรวจประเมินสถานที่ผลิตตามเกณฑ์ GMP 

2.6.3 ทักษะด้านการเผยแพร่ประชาสัมพันธ์65 
การเผยแพร่ประชาสัมพันธ์เป็นเครื่องมือสําคัญของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ในการสื่อสารข้อมูลความรู้และข่าวสารความเคลื่อนไหวด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพต่าง ๆ ไปถึงตัวผู้บริโภค ซึ่งหัวใจ
ของการดําเนินงานดังกล่าวอยู่ที่ความถูกต้องของข้อมูลเป็นสําคัญ การสื่อสารออกไปยังผู้บริโภคอย่างรวดเร็ว
และทันต่อเหตุการณ์ที่เกิดขึ้น รูปแบบ สีสันของสื่อ ช่องทางหลากหลายที่เอื้อต่อการสื่อสารและเข้าถึงข้อมูล 
รวมถึง การใช้สื่อที่เหมาะสมกับกลุ่มเป้าหมาย ก็นับเป็นปัจจัยหลัก ๆ ในการดึงดูดผู้บริโภค การวางแผน      
การออกสื่ออย่างครอบคลุมช่วงเวลา กลุ่มเป้าหมายและมีความคุ้มค่า การดําเนินงานทั้งเชิงรุกเชิงรับและ      
ความเช่ือมั่นที่ผู้บริโภคมีต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจากการประเมินผลสัมฤทธ์ิการพัฒนา
ศักยภาพผู้บริโภคของกองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ปี 2556 พบว่า ประชาชนรับรู้ข่าวสารการเผยแพร่ความรู้
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา คิดเป็น ร้อยละ 94.6 โดยรับรู้ข่าวสาร      
การเผยแพร่ความรู้ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจากสื่อโทรทัศน์มากที่สุด คิดเป็นร้อยละ 91.1 
และประชาชนมีความพึงพอใจต่อการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาด้านการเผยแพร่ 
รณรงค์ ประชาสัมพันธ์ คิดเป็นร้อยละ 90.9 อย่างไรก็ตาม ปัจจุบันความก้าวหน้าทางด้านเทคโนโลยี
สารสนเทศเป็นไปอย่างรวดเร็วและมีความหลากหลาย มีปัจจัยพ้ืนฐานรองรับในการใช้เทคโนโลยี ทําให้
ประชาชนได้รับความสะดวดและเข้าถึงเทคโนโลยีสารสนเทศได้มากขึ้น และมีผู้ประกอบการจํานวนมากที่ใช้
เครือข่ายสังคม และอินเตอร์เน็ตเป็นช่องทางในการโฆษณาประชาสัมพันธ์สินค้าของตน ดังนั้น สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาควรใช้ประโยชน์จากความก้าวหน้าทางเทคโนโลยีคอมพิวเตอร์และโทรคมนาคม 
ในการประชาสัมพันธ์ข้อมูลข่าวสารผ่านเครือข่ายอินเตอร์เน็ต โดยมีรูปแบบการนําเสนอที่น่าสนใจ ซึ่งจะ
สามารถจูงใจให้ผู้บริโภคติดตามข้อมูลข่าวสารและใช้ข้อมูลให้เป็นประโยชน์มากขึ้น นอกจากนี้ ควรมี            
การสํารวจโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านเทคโนโลยีดังกล่าวด้วย เพื่อจะใด้ใช้เป็นข้อมูลพ้ืนฐาน กํากับติดตาม
และเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ได้มาตรฐานและการโฆษณาที่เกิดจริง 

 
 
 

65 รายงานการวิจัยเรื่อง การประเมินผลสัมฤทธิ์การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภคของกองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ปี 2555. สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา. 2555.
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2.6.4 ทักษะด้านการเจรจาและความร่วมมือระหว่างประเทศ66 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีบทบาทที่สําคัญในงานภารกิจต่างประเทศ ในฐานะ
ที่เป็นผู้แทนประเทศไทยในการเจรจาตามข้อตกลง และรวมถึงเป็นผู้ประสานงานในเวทีการประชุมระดับ
นานาชาติที่สําคัญหลายคณะ ซึ่งจะต้องนําผลข้อตกลงมาสู่การปฏิบัติ เช่น การแก้ไขกฎหมาย ระเบียบและ
ข้อกําหนดต่าง ๆ อีกทั้ง สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีความจําเป็นต้องพัฒนามาตรฐานกฎระเบียบ 
และการทํางานให้เท่าทันการเปลี่ยนแปลงของโลกและเทคโนโลยีช้ันสูง ความพร้อมในด้านหลักการและกลยุทธ์
ของการเจรจาต่อรอง จึงกลายเป็นสิ่งที่สําคัญสําหรับผู้ที่ไปเข้าร่วมการเจรจาในเวทีระดับนานาชาติ อย่างไร    
ก็ตามบุคลากรที่ปฏิบัติงานด้านภารกิจต่างประเทศ ซึ่งเป็นบุคลากรหลักในทีมเจรจาของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาล้วนเป็นนักวิชาการ ซึ่งทักษะในการเจรจาต่อรองอาจยังไม่เข้มแข็ง หากเทียบกับ
นานาชาติ รวมท้ัง ทักษะการใช้ภาษาอังกฤษของบุคลากรสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจยังไม่
สามารถเทียบเท่าในระดับสากล อีกทั้ง ภาษาที่ใช้ในข้อบท สนธิสัญญาต่าง ๆ เป็นภาษาอังกฤษเชิงกฎหมาย  
ซึ่งแตกต่างจากภาษาอังกฤษทั่วไปโดยสิ้นเชิง จึงนับเป็นจุดอ่อนของทีมเจรจาของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

ดังนั้น เพื่อให้การพัฒนาขีดความสามารถของทักษะการเจรจาต่อรองของทีมเจรจา
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถบรรลุเป้าหมายอย่างมีประสิทธิภาพ ทันต่อการเปลี่ยนแปลงของ
สถานการณ์โลกและเทคโนโลยี การพัฒนาและเสริมสร้างความเข้มแข็งของทีมเจรจาให้มีความพร้อม              
ทั้งองค์ความรู้ด้านวิชาการและทักษะในการเจรจา จึงเป็นสิ่งจําเป็นและสําคัญที่จะต้องได้รับการพัฒนาอย่าง
จริงจังและต่อเนื่อง เพื่อให้ทีมเจรจาเป็นทีมที่เข้มแข็ง มีความพร้อมและศักยภาพเพียงพอต่อปฏิบัติหน้าที่       
ในฐานะเป็นผู้แทนประเทศไทยในการเจรจาตามข้อตกลง รวมถึง การประสานงานและมีความร่วมมือกับ
หน่วยงานอาหารและยาของประเทศต่าง ๆ จึงควรมีนโยบายที่จะพัฒนาสร้างทีมเจรจา ในการพัฒนาสรรหา
บุคลากรที่มีความต้ังใจและพร้อมที่จะปฏิบัติภารกิจเป็นทีมเจรจา โดยจัดการอบรมพัฒนาให้เกิด               
ความเชี่ยวชาญทั้งในงานวิชาการ ความรู้ ทักษะที่จําเป็นในการเจรจาต่อรอง และประสานความร่วมมือระหว่าง
ประเทศ ด้วยการคัดเลือกบุคลากรเหล่านี้โดยการทดสอบ ผู้ที่ผ่านเกณฑ์การคัดเลือกจะต้องเข้าร่วมหลักสูตร
ต่าง ๆ ที่กําหนด และมีคุณสมบัติผ่านเกณฑ์ที่กําหนด ก่อนที่จะออกไปสู่เวทีการฝึกปฏิบัติจริง ซึ่งสมาชิกที่ได้รับ
การคัดเลือกเป็นทีมเจรจาจะต้องได้รับการพัฒนาทักษะการใช้ภาษาอังกฤษในการสื่อสาร การแสดงผลงาน 
ทักษะการเขียนที่ดี สามารถคิดวิเคราะห์อย่างเป็นระบบ รวมถึง ได้รับการพัฒนาบุคลิกภาพ เรียนรู้วัฒนธรรม
และธรรมเนียมปฏิบัติสากลต่าง ๆ เพื่อให้ทราบเทคนิคทางการสื่อสาร การโน้มน้าวและกลยุทธ์การเจรจา
ต่อรองที่ดีที่ สามารถนําไปปรับใช้ในการเจรจาต่อรองในเวทีสากลได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

2.6.5 ทักษะด้านการวางแผนและการบริหารจัดการ 
จากข้อมูลบุคลากรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ วันที่ 6 พฤศจิกายน 

2557 พบว่า มีนักวิเคราะห์นโยบายและแผนเพียง 20 คน คิดเป็นร้อยละ 3.22 ของบุคลากรทั้งหมด       
โดยดํารงตําแหน่งอยู่ที่กองแผนงานและวิชาการ 17 คน และกลุ่มพัฒนาระบบบริหาร 3 คน ดังนั้น จึงต้อง
อาศัยเภสัชกรและนักวิชาการอาหารและยามาทํางานด้านการวางแผนและการบริหารจัดการแทนนักวิเคราะห์
นโยบายและแผนซึ่งมีจํานวนไม่เพียงพอโดยใช้วิธีการ Training และฝึกปฏิบัติให้บุคลากรดังกล่าวมีความรู้ 
ความเข้าใจและทักษะด้านการวางแผนให้มากขึ้น เพื่อสามารถนําความรู้ที่ได้มาใช้ในการบริหารจัดการและ
พัฒนาระบบการดําเนินงานภายในหน่วยงานให้มีประสิทธิภาพ 

 
 

66สํานักความร่วมมือระหว่างประเทศ กองแผนงานและวิขาการ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2557. 
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2.6.6 ทกัษะในการนเิทศงาน/ตดิตามประเมินผล 
ทักษะด้านการนิเทศงาน ติดตาม ประเมินผลจัดเป็นทักษะที่จําเป็นสําหรับบุคลากรของ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เนื่องจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไม่มีหน่วยงาน          
ในส่วนภูมิภาค ดังนั้น การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคจึงต้องมีการ
ประสานความร่วมมือกับสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดในการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคในพื้นที่ 

จากการวิเคราะห์สมรรถนะด้านการนิเทศงาน ติดตาม ประเมินผลของบุคลากร           
กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ ในปัจจุบัน และความต้องการของบุคลากรผู้ปฏิบัติงาน พบว่า มีประเด็นที่
ควรพัฒนาศักยภาพให้สอดคล้องกับสมรรถนะดังกล่าว คือ บุคลากรกองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ ควรมี
ความรู้ในทุกเรื่องที่เกี่ยวข้องกับการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพมากกว่าหรือเทียบเท่ากับเจ้าหน้าที่
จากส่วนภูมิภาค และประสานงานกับส่วนภูมิภาคอย่างสม่ําเสมอ รวมถึง ควรมีการประชุมกับสํานักหรือ        
กองผลิตภัณฑ์อย่างต่อเนื่อง เพื่อร่วมกันแก้ไขปัญหาการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคในส่วนภูมิภาคให้มี
ประสิทธิภาพย่ิงขึ้น นอกจากนั้น ต้องมีการถ่ายทอดความรู้ ประสบการณ์ ในการปฏิบัติงานด้านนิเทศ ติดตาม 
ประเมินผลแก่ บุคลากรรุ่นใหม่ ในกองส่ง เสริมงานคุ้มครองผู้บริ โภคฯโดยวิ ธีการฝึกอบรมในงาน                
(On – the - Job training) ทั้งจากบุคลากรปัจจุบันที่ทําหน้าที่เป็นพี่เลี้ยง 

2.7 ค่านยิมร่วมกนัของสมาชกิในองคก์ร (Shared values) 

2.7.1 ค่านยิมของสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา60 
ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2557 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ทบทวนทิศทาง

องค์กรรวมถึง ค่านิยมของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่จะปลูกฝังและส่งเสริมให้บุคลากรของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ถือปฏิบัติ ผลการทบทวนให้ใช้ค่านิยมเดิมที่ได้กําหนดขึ้นในปี 2552 
ดังนี้  

“P R O T E C T” 
   P ห่วงใยประชา (People Centric) 
   R สร้างศรทัธาความเชื่อมั่น (Reliability) 
   O มุ่งมั่นเรียนรู้ (Ongoing Learning) 
   T เชดิชทูีมงาน (Team work) 
   E ยึดหลกัการคณุธรรม จริยา (Ethic) 
   C พร้อมพฒันาขีดสมรรถนะ (Competency) 
   T ไม่ลดละความโปรง่ใส (Transparency) 

การกําหนดค่านิยมร่วม เป็นแนวคิดร่วมของบุคลากรในองค์กรว่า ควรมีพฤติกรรมร่วมที่จะ
ปฏิบัติงานอย่างไร ให้สอดคล้องและผลักดันยุทธศาสตร์ให้บรรลุเป้าหมาย รวมทั้ง สะท้อนให้เห็นว่า สํานัก/
กอง/กลุ่ม จะส่งเสริมพฤติกรรมในค่านิยมอย่างไร โดยต้องมีการหน้าที่ความรับผิดชอบในการดําเนินการแต่ละ
องค์ประกอบ ดังนั้น การมีแผนสื่อสารค่านิยม มีกิจกรรมส่งเสริมหรือขับเคลื่อนค่านิยมสู่การปฏิบัติ จะช่วยให้
ค่านิยมร่วมกลายเป็นส่วนหนึ่งของพฤติกรรมที่แสดงออกโดยธรรมชาติ 

 

 

 

 



 
 

116 

2.8 วิสัยทัศน์และพันธกิจของส่วนราชการ60 

2.8.1 วิสัยทัศนแ์ละพนัธกิจของสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
ทําให้ทราบถึงเป้าหมายและวิธีการทํางานขององค์กรให้บรรลุวัตถุประสงค์ และเป็นส่วน

สําคัญในการบริหารจัดการองค์กรแบบมุ่งผลสัมฤทธ์ิ โดยในปี 2557 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้
ทบทวนวิสัยทัศน์และพันธกิจ ภายใต้กระบวนการมีส่วนร่วมของเจ้าหน้าที่ทุกระดับทั้งผู้บริหารและผู้ปฏิบัติงาน 
สรุปได้ดังนี้ 

วิสัยทัศน์ 
“องค์กรที่เป็นเลิศด้านการคุ้มครองผู้บริโภค เพื่อให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพมีคุณภาพ

ปลอดภัย ผู้บริโภคม่ันใจ ผู้ประกอบการไทยก้าวไกลสู่สากล” พบว่า สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ต้องการเป็นองค์กรที่เป็นเลิศด้านการคุ้มครองผู้บริโภค มุ่งมั่นให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพมีคุณภาพมาตรฐานและ
ความปลอดภัย ได้รับความเชื่อถือจากผู้บริ โภคในการปกป้องคุ้มครองสุขภาพ รวมท้ัง สนับสนุน                 
ให้ผู้ประกอบการพัฒนาศักยภาพการผลิต ให้สามารถนําสินค้าออกสู่ตลาดสากลและแข่งขันกับประเทศอื่น ๆ 
ได้ จะเห็นได้ว่า วิสัยทัศน์บ่งบอกทิศทางที่ชัดเจน มีความท้าทาย ดึงดูดใจ และมีความเป็นไปได้ในการที่จะทํา
ให้บรรลุวิสัยทัศน์ 

พันธกิจ 
1. กํากับ ดูแล และส่งเสริมให้มีการนําเสนอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ มาตรฐานและ      

ความปลอดภัย 
2. ส่งเสริมให้ผู้บริโภคมีความรู้ ความเข้าใจ และมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ที่ถูกต้อง 
3. สนับสนุนให้ผู้ประกอบการได้รับโอกาสทางการแข่งขันมากขึ้น เพื่อเป็นการส่งเสริมการ       

เพ ิ่มมูลคาทางเศรษฐกิจของประเทศ 

4. พัฒนาการบริหารจัดการองค์กรสู่ความเป็นเลิศ 
จากพันธกิจได้บอกหน้าที่หลักหรือพันธะสัญญาของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ที่ควรปฏิบัติอยู่ในปัจจุบัน เพื่อให้บรรลุวิสัยทัศน์ที่กําหนดไว้ โดยแต่ละพันธกิจได้กําหนดขึ้นเพื่อตอบสนอง         
ความต้องการ/ความคาดหวังของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่สําคัญ ได้แก่ ผู้บริโภค ผู้ประกอบการและบุคลากร 
สํานักงานคณะกรรมอาหารและยา รวมทั้ง พันธกิจยังแสดงให้เห็นว่า ภารกิจของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยามีความแตกต่างจากหน่วยงานอื่นอย่างชัดเจน 

2.9 ผลการดําเนินงานที่ผ่านมา 

2.9.1 ผลการดําเนินงานตามแผนปฏิบัติราชการประจําปี63 
1) ระดับเป้าหมายการให้บริการหน่วยงาน 

ตารางที่ 53 ผลการดําเนินงานตามแผนปฏิบัติราชการประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2557 
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เป้าหมายการใหบ้รกิารหน่วยงาน ตัวชี้วัด 
ผลงานปี 2557 

(เป้าหมาย) 
1. ผลิตภัณฑ์สขุภาพมีคุณภาพ 
มาตรฐานและแข่งขันได้ในตลาด
อาเซียน 

- ผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านระบบ Fast Track 
ได้รับการอนุญาต 

ร้อยละ 100 
(ร้อยละ 70) 
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เป้าหมายการใหบ้รกิารหน่วยงาน ตัวชี้วัด 
ผลงานปี 2557 

(เป้าหมาย) 
2. ผลิตภัณฑ์สขุภาพมีคุณภาพ         
ความปลอดภัย เป็นที่ยอมรับและ
แข่งขันได้ในระดับสากล 

- สมาชิกองค์กรผู้ประกอบการมีการเตรียม
ความพร้อมรองรับการพัฒนาประเทศไทย
ให้เป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติ 

ร้อยละ 27.20 
(ร้อยละ 50) 

1. ผลิตภัณฑ์สขุภาพที่ได้รับการตรวจสอบ
ได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่กําหนด 

ร้อยละ 99.70 
(ร้อยละ 94) 

2. ผลิตภัณฑ์สขุภาพที่ไม่ได้รับอนุญาต
ได้รับการติดตามตรวจสอบให้เป็นไปตาม
กฎหมาย 

ร้อยละ 97.48 
(ร้อยละ 60) 

3. สถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบได้มาตรฐาน
ตามเกณฑ์ที่กําหนด 

ร้อยละ 99.72 
(ร้อยละ 95) 

3. ผู้บริโภคได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ที่มีคุณภาพ ปลอดภัย และสมประโยชน์  

4. สถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ที่ไม่ได้รับอนุญาตได้รับการติดตามตรวจสอบ
ให้เป็นไปตามกฎหมาย 

ร้อยละ 100 
(ร้อยละ 60) 

4. ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 

- ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ถูกต้อง 

ร้อยละ 83.50 
(ร้อยละ 82) 

5. ควบคุมตัวยาและสารตั้งต้นที่เป็น
วัตถุเสพติดให้อยู่ในระบบและมี 
การปฏิบัติถูกต้องตามกฎหมาย 

- จํานวนคดีทีพ่นักงานอัยการสั่งฟ้อง 
ผู้รับอนุญาตตามกฎหมายว่าด้วยยาเสพติด
ให้โทษและวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและ
ประสาท เฉพาะที่เกี่ยวข้องกับตัวยา 
เคมีภัณฑ์และสารตั้งต้น 

0 คดี 
( 0 คดี) 

2) ระดับผลผลิต 

ผลผลติ ตัวชี้วัด 
ผลงานปี 2557 

(เป้าหมาย) 
1. โครงการสรา้งเสริมระบบ 
การเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
และเพิ่มศักยภาพการแข่งขัน 
ในตลาดอาเซียน 

- ผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านระบบ Fast Track 
ได้รับการอนุญาต 

ร้อยละ 100 
(ร้อยละ 70) 

2. โครงการพัฒนาอุตสาหกรรม
ผลิตภัณฑ์สุขภาพรองรับการพัฒนา
ประเทศไทยให้เป็นศูนย์กลางสุขภาพ
นานาชาติ 

- องค์กรของผูป้ระกอบการทราบ         
ทิศทางการพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตภัณฑ์
สุขภาพ สําหรบัเตรียมความพร้อมรองรับ
การพัฒนาประเทศไทยให้เปน็ศูนย์กลาง
สุขภาพนานชาติ 
 

ร้อยละ 68.80 
(ร้อยละ 80) 
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ผลผลติ ตัวชี้วัด 
ผลงานปี 2557 

(เป้าหมาย) 
1. คําขออนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพได้รับ
การพิจารณาอนุญาตแล้วเสรจ็ภายในเวลา
ที่กําหนด 
 

ร้อยละ 98.82 
(ร้อยละ 97) 

3. ผลิตภัณฑ์สขุภาพและ 
สถานประกอบการได้รับการกํากับดูแล
และตรวจสอบให้มีมาตรฐานตามเกณฑ์
ที่กําหนด 

2. ร้อยละของคําขออนุญาตสถาน
ประกอบการได้รับการพิจารณาอนุญาต
แล้วเสร็จภายในเวลาที่กําหนด 

ร้อยละ 97.81 
(ร้อยละ 95 ) 

3. จังหวัดที่มีการดําเนินงานตามมาตรฐาน
ระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

41 
(30 จังหวัด) 

 

4. จํานวนเรื่องที่มีการนําหลกัปฏิบัติที่ดี
ด้านกฎระเบียบของกลุ่มอาเซียนมาใช ้
ในกระบวนการพิจารณาออกกฎหมาย 

1 เรื่อง 
(1 เรื่อง) 

4. ผู้บริโภคได้รับความรู้เกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 

- ผู้บริโภคมีความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ถูกต้อง 

ร้อยละ 91.1 
(ร้อยละ 88) 

1. ผู้รับอนุญาตวัตถุเสพติดดําเนินการ
ถูกต้องตามกฎหมาย 

ร้อยละ 100 
(ร้อยละ 98) 

5. ผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับตัวยาเคมีภัณฑ์
และสารตั้งต้นปฏิบัติถูกต้องตาม
กฎหมาย 2. รายงานวัตถุเสพติดที่ไม่ตรงกับ

ข้อเท็จจริงได้รับการตรวจสอบแก้ไขหรือถูก
ดําเนินการตามกฎหมาย 

ร้อยละ 100 
(ร้อยละ 100) 

3) ระดับกิจกรรม 

กิจกรรม ตัวชี้วัด 
เป้าหมาย ปี 2557 

(เป้าหมาย) 
1. พัฒนาศักยภาพการแข่งขัน 
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

- ผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านระบบ Fast Track 1,030 รายการ 
(2,271 รายการ ) 

2. พัฒนาอุตสาหกรรมผลิตภัณฑ์
สุขภาพรองรับการพัฒนาประเทศ 
ให้เป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติ 

- จํานวนรายงานสถานการณ์การประเมิน
ศักยภาพอุตสาหกรรมผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ด้านสร้างนวัตกรรมและความสามารถ 
ในการแข่งขัน 

2 ฉบับ 
(2 ฉบับ) 

3. พิจารณากลั่นกรองผลิตภัณฑ์
สุขภาพก่อนออกสู่ตลาด 

- จํานวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์
สุขภาพ 

(475,152 รายการ) 
(386,472 รายการ) 

4. พิจารณาตรวจสอบคุณภาพ
มาตรฐานของสถานประกอบการ 
ก่อนอนุญาตให้มีการประกอบการ 

- จํานวนการพิจารณาอนุญาต 
สถานประกอบการ 

29,199 ราย 
(22,370 ราย) 
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กิจกรรม ตัวชี้วัด 
เป้าหมาย ปี 2557 

(เป้าหมาย) 
5. ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพ
มาตรฐานความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์
สุขภาพให้เป็นไปตามกฎหมาย 

- จํานวนผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับ 
การตรวจสอบ  

1,144,931 
รายการ 

(898,940 รายการ) 
6. ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพ
มาตรฐานความปลอดภัยของ 
สถานประกอบการให้เป็นไปตามกฎหมาย 

- จํานวนสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบ 

6,485 ราย 
(5,735 ราย) 

7. พัฒนาสถานประกอบการ 
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีคณุภาพ
มาตรฐาน 

- จํานวนสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ได้รับการพัฒนา 

254 ราย 
(210 ราย) 

8. พัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ชุมชน 

- จํานวนผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานที่ผลิต
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ชุมชนที่ได้รับการพัฒนา  

1,847 รายการ/ 
1,823 ราย 

(1,800 รายการ/ 
1,800 ราย) 

9. พัฒนายกระดับมาตรฐานการผลิต
อาหาร 

- จํานวนสถานประกอบการอาหารแปรรูป
ที่บรรจุในภาชนะพร้อมจําหน่ายได้
มาตรฐานตามเกณฑ์ Primary GMP 

24 ราย 
(24 ราย) 

10. ผลิตสื่อองค์ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพเพื่อเผยแพร่ 

- จํานวนเรื่อง/ครั้งที่ผลิตสื่อเพื่อ
ประชาสัมพันธ์ 

389 เรื่อง/605 ครั้ง 
(319 เรื่อง/605 ครั้ง) 

11. รณรงค์ใหผู้้บริโภคมีความรู้      
การบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 

- จํานวนโครงการที่รณรงค์ให้ผู้บริโภครับรู้
เกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ที่ถูกต้อง 

4 โครงการ 
(4 โครงการ) 

12. ควบคุมตัวยาและสารตั้งต้น        
ที่เป็นวัตถุเสพติด 

- จํานวนตัวยาและสารตั้งต้นได้รับ 
การควบคุม 

30,009 รายการ 
(16,000 รายการ) 

2.9.2 ผลการดําเนินงานของตัวชี้วัดตามคํารับรองการปฏิบัติราชการ67 
ผลการประเมินการปฏิบัติราชการตามคํารับรองการปฏิ บั ติราชการ  สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา        
มีดังนี้  
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ตารางที่ 54 สรุปคะแนนการประเมินผลตามคํารับรองการปฏิบัติราชการ สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 

 
67สรุปคะแนนการประเมินผลตามคํารับรองการปฏิบัติราชการ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2556. 

สํานักงาน ก.พ.ร. 
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2.9.3 ผลการดําเนนิงานตามแผนงาน/โครงการ61 

โครงการเชิงยุทธศาสตร์ประจําปีงบประมาณ พ .ศ .  2557 จํานวน 6 โครงการ                 
มีผลการดําเนินงาน ดังนี้  

ตารางที ่55 ผลการดําเนินงานโครงการยุทธศาสตร์ ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2557 

ลําดบั โครงการเชิงยทุธศาสตร ์
ผลการดําเนนิงานในภาพรวม 

(ร้อยละ) 
1 โครงการพัฒนาระบบบการควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑ์

สุขภาพสู่สากล  
100 

2 โครงการการพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค 100 

3 โครงการควบคุมตัวยาและสารตั้งต้นที่เป็นวัตถุเสพติด 100 

4 โครงการพัฒนาสมรรถนะองค์กรสู่ความเปน็เลิศ 
(High Performance Organization) 

87.21 (ระดับ 4) 

5 โครงการบูรณาการพัฒนาเครือข่ายการดําเนินงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น 

100 

6 โครงการพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ 100 

2.9.4 ผลการดําเนนิงานตามระบบ PART 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้วิเคราะห์ระดับความสําเร็จของการดําเนินงาน

จากการใช้จ่ายงบประมาณ ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 และจัดทํารายงานผลการวิเคราะห์ฯ พร้อม
เอกสารหลักฐานส่งให้สํานักงบประมาณ เพื่อประกอบการจัดทําคําของบประมาณรายจ่าย ประจําปี
งบประมาณ พ.ศ. 2556 จํานวน 3 ผลผลิต และบันทึกข้อมูลรายงานผลการวิเคราะห์ฯ เข้าสู่ระบบสารสนเทศ 
เพื่อการติดตามและประเมินผลของสํานักงบประมาณ รวมทั้ง ได้วิเคราะห์และสรุปจุดอ่อนที่พบจาก            
การวิเคราะห์ฯ โดยได้ประสานงานให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้องดําเนินการปรับปรุง/พัฒนาแก้ไขจุดอ่อน เพื่อให้   
การดําเนินการมีประสิทธิภาพต่อไป สรุปคะแนน PART ในภาพรวมของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ต้ังแต่ปี 2550-2554 มีแนวโน้มที่ดีขึ้นเฉลี่ยปีละกว่า 10 – 20 % สําหรับผลการประเมินในปี 2555     
ผลการประเมินในภาพรวมลดลงจากปี 2555 คิดเป็น 3.05% โดยผลผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพฯ และผลผลิต
พัฒนาศักยภาพผู้บริโภคฯ มีผลการประเมินลดลง 2.57% และ 2.74% ตามลําดับ รายละเอียดตาม        
ตารางที่ 56 
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ตารางที่ 56 ผลคะแนน PART ปีงบประมาณ พ.ศ. 2550-2555 

ผลผลิต ปี 2550 ปี 2552 ปี 2553 ปี 2554 ปี 2555 ปี 2556 

คะแนนเฉลีย่ 34.04 58.83 70.62 85.00 81.94 รอผล 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพฯ 32.95 65.45 74.62 84.35 81.78 รอผล 

พัฒนาศักยภาพผู้บริโภคฯ 35.12 57.09 70.60 83.33 80.59 รอผล 

วัตถุเสพติดที่ใช้ในการทางแพทย์ฯ - 53.95 66.64 83.33 83.45 รอผล 

หมายเหตุ : ปีงบประมาณ พ.ศ. 2551 ไม่มีการประเมินผล PART 

2.10 ความเสี่ยง 

2.10.1 การเงนิ 
จากข้อมูลการดําเนินการบริหารความเสี่ยงที่ผ่านมา ได้มีการวิเคราะห์ความเสี่ยงและ

จัดทําแผนบริหารความเสี่ยงทางด้านการเงิน สรุปเป็นประเด็นความเสี่ยงหลัก ๆ ได้ดังนี้ 
- ความเสี่ยงจากการเบิกจ่ายเงินงบประมาณไม่ตรงตามแผนที่กําหนด 
- ความเสี่ยงจากเงินงบประมาณไม่เพียงพอ 
- ความเสี่ยงจากความผิดพลาดในการเบิกจ่ายเงิน 
- ความเสี่ยงจากกระบวนการจัดซื้ออุปกรณ์ เครื่องใช้สํานักงาน ซื้อเกินความจําเป็น 

ซื้อไม่ตรงตามความต้องการ คุณภาพไม่ดี 
จากสถานการณ์ที่ผ่านมา ความเสี่ยงการเงิน ที่ส่งผลกระทบที่ชัดเจนต่อการดําเนินงาน

ของคณะกรรมการอาหารและยา มี 2 ประการ คือ 

1) ความเสี่ยงจากการเบิกจ่ายเงินงบประมาณไม่ตรงตามแผนที่กําหนด ซึ่งสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ควรมีการวางแผนการใช้จ่ายเงินอย่างเหมาะสม กระตุ้นให้เห็นความสําคัญ        
ในการเบิกจ่ายเงิน และแจ้งให้ทุกหน่วยงานปฏิบัติตามแผนการเบิกจ่ายเงินอย่างเคร่งครัด 

2) ความเสี่ยงจากการเบิกจ่ายงบประมาณล่าช้า โดยเฉพาะในส่วนภูมิภาคมีการใช้
งบประมาณของส่วนภูมิภาคก่อน และมีการเบิกจ่ายงบประมาณของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา      
ไม่ตรงตามโครงการ เป็นต้น 

2.10.2 สังคม 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดําเนินการคุ้มครองผู้บริโภค โดยตระหนักถึง

ความปลอดภัยในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพของประชาชน จากสถานการณ์ที่ผ่านมา มีการวิเคราะห์       
ความเสี่ยงจากการดําเนินงานดังนี้ 

1) ความเสี่ยงจากปัจจัยภายนอก เช่น การใช้สื่อโฆษณาที่ฝ่าฝืนกฎหมาย เช่น แผ่น
พับ/วิทยุ/อินเตอร์เน็ต/เคเบิ้ลทีวี เป็นต้น ทําให้ผู้บริโภคหลงเชื่อบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ถูกต้อง           
ซึ่ง สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ดําเนินการให้ความรู้แก่ผู้บริโภคผ่านหลายช่องทางเช่นฐานข้อมูล
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา/คู่มือ อย.น้อย/แผ่นพับต่าง ๆ เป็นต้น 

2) ความเสี่ยงจากการเปิดเสรีการค้า ทําให้พบปัญหา การลักลอบนําเข้าผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ไม่ได้มาตรฐาน โดยเฉพาะสินค้าจากประเทศเพื่อนบ้าน นอกจากนี้ข้อตกลงระหว่างประเทศบาง
ประเด็น ก่อให้เกิดความเสียเปรียบ เช่น สิทธิบัตรยา 



 
 

125 

3) ความเสี่ยงด้านบุคลากร อัตรากําลังไม่เพียงพอต่อการดําเนินงานกํากับดูแล 
ตรวจสอบ เฝ้าระวังได้อย่างทั่วถึง ทําให้มีการลักลอบนําผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐานมาจําหน่ายในท้องตลาด 
ส่งผลกระทบต่อสุขภาพของประชาชน 

4) ความเสี่ยงการนําวัตถุเสพติดที่ใช้ในทางการแพทย์ไปใช้ในทางที่ผิด สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาได้มีการดําเนินการแก้ไขปัญหาทั้งในเชิงรุกและเชิงรับ คือ ปรับปรุงฐานข้อมูลโดย
เน้นข้อมูลด้าน supply ให้มีความถูกต้อง เป็นปัจจุบัน และจัดการข้อมูลให้อยู่ในลักษณะพร้อมที่ใช้วิเคราะห์
ประมวลผล ติดตามให้ผู้ประกอบการมีการจัดส่งรายงานการรับ – จ่ายตามกฎหมายและจัดให้มีการตรวจสอบ
เพื่อให้ข้อมูลในรายงานถูกต้องเป็นจริง ตรวจสอบสถานประกอบการที่ได้รับอนุญาตมีการปฏิบัติตามกฎหมาย 
และตรวจสอบสถานพยาบาลที่มีการใช้วัตถุเสพติดอย่างต่อเนื่องและสม่ําเสมอ เป็นต้น สําหรับการเตรียม      
ความพร้อมรับ AEC นั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะประสานความร่วมมือและประสาน       
การปฏิบัติกับประเทศเพื่อนบ้านรวมถึงประเทศในกลุ่มอาเซียนอย่างใกล้ชิดทุกๆด้าน และนําระบบ PEN มาใช้
ในการควบคุมการนําเข้า – ส่งออกระหว่างประเทศ 

5) ความเสี่ยงจากผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการไม่ได้มาตรฐาน เนื่องจาก
ผลิตภัณฑ์สุขภาพในท้องตลาดมีจํานวนมาก ผู้ประกอบการยังขาดความรู้ในการปฏิบัติตามข้อกําหนดตาม
กฎหมาย ซึ่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไม่สามารถควบคุม ดูแล ตรวจสอบ เฝ้าระวังได้อย่างทั่วถึง 
เนื่องจากอัตรากําลังไม่เพียงพอ ทําให้มีการลักลอบนําผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ได้มาตรฐานมาจําหน่ายท้องตลาด 
ซึ่งผลกระทบต่อสุขภาพประชาชน 

6) ความเสี่ยงจากการออกกฎหมาย เนื่องจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
อํานาจหน้าที่ในการพัฒนาระบบกลไก เพื่อให้มีการดําเนินการบังคับใช้กฎหมายที่อยู่ในความรับผิดชอบ 
จํานวน 9 ฉบับ ซึ่งหากออกกฎหมายที่ไม่เหมาะสมและไม่ทันต่อสถานการณ์อาจส่งผลกระทบทางลบต่อสังคม
ได้ ซึ่งในปัจจุบันสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีการนําแนวทางการพัฒนางานด้านการออก
กฎหมายตามหลักเกณฑ์ GRP หรือ Good Regulatory Practice ซึ่งเป็นแนวทางสากลและเป็นที่ยอมรับใน
ประเทศสมาชิกองค์กรค้าโลก (WTO) และ APEC โดยกลุ่ม ASEAN จะนํามาใช้ในอนาคต ซึ่งคาดว่าจะช่วยลด
ความเสี่ยงและผลกระทบที่เกิดขึ้นจากการออกกฎหมายได้ 

7) ความเสี่ยงจากการดําเนินงาน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีบทบาท
หน้าที่โดยตรงในการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ การดําเนินงานที่ไม่เป็นมาตรฐานเดียวกันของ
เจ้าหน้าที่ในการพิจารณาอนุญาต และการตรวจสอบเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมทั้งการไม่ทราบ            
แนวทางการปฏิบัติที่ ชัดเจนในกฎหมายที่มีการปรับปรุงใหม่ของเจ้าหน้าที่ ก่อให้เกิดผลกระทบต่อ            
การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในปัจจุบันสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้นํา
ระบบคุณภาพมาใช้ ซึ่งคาดว่าจะช่วยลดความเสี่ยงที่เกิดขึ้นจากการดําเนินงานได้ 

2.10.3 จริยธรรม 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีการดําเนินการ เพื่อป้องกันความเสี่ยงอันเกิด

จากจริยธรรมของเจ้าหน้าที่ โดยมีการจัดต้ังศูนย์ประสานราชการใสสะอาด และวางมาตรการสร้างราชการใส
สะอาดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และจัดต้ังชมรมจริยธรรมเพื่อจัดกิจกรรมส่งเสริมคุณธรรม
และจริยธรรมอย่างต่อเนื่อง นอกจากนี้ ได้จัดทํานโยบายการกํากับดูแลองค์กรที่ดี เพื่อส่งเสริมให้สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยามีระบบการบริหารจัดการที่ดีตามหลักธรรมาภิบาล และเพื่อให้การปฏิบัติราชการ
มีความโปร่งใสมีคุณธรรม มีความยึดมั่นที่จะรับผิดชอบต่อประชาชน สังคม ผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 
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2.11 กฎหมายที่ อย. รับผดิชอบ 9 ฉบบั และอนุสญัญา/ข้อตกลงระหวา่งประเทศ 

2.11.1 กฎหมายด้านยา 
- (ร่าง) พระราชบัญญัติยา พ.ศ. … (ปัจจุบันร่างพระราชบัญญัติยาอยู่ในขั้นตอน    

การพิจารณาของสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา) 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ปรับปรุงร่างพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 

2510 ในประเด็นสําคัญเพื่อ 
1. คุ้มครองความปลอดภัยของผู้บริโภคยา ส่งเสริมการใช้สทิธิและสนับสนนุให้

เกิดการเข้าถึงยาจําเป็น 
2. เพิ่มความม่ันคงด้านยา โดยการพัฒนาอุตสาหกรรมการผลิตยา ธุรกิจยาใน

ประเทศให้พ่ึงพาตนเองได้และมีศักยภาพในการแข่งขัน รวมทั้ง ขจัดอุปสรรคในการพัฒนายาจากภูมิปัญญาไทย 
3. พัฒนาระบบยาของชาติให้เข้มแข็งและมีประสิทธิภาพ 

2.11.2 กฎหมายด้านวัตถุที่ออกฤทธิต์่อจิตและประสาท 
พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 ตราขึ้นเพื่อควบคุม

การผลิต การขาย นําเข้า ส่งออก การนําผ่านหรือการมีไว้ในครอบครองทั้งภายในประเทศและระหว่างประเทศ 
มิให้เกิดอันตรายต่อสุขภาพของบุคคลและสังคม สอดคล้องกับอนุสัญญาว่าด้วยวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและ
ประสาท ค.ศ. ๑๙๗๑ ต่อมาได้มีการปรับปรุงกฎหมายเพิ่มเติมอีก 3 ฉบับ ได้แก่ พรบ. วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิต
และประสาท (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2528, พรบ. วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท (ฉบับที่ 3 ) พ.ศ. 2535 และ 
พรบ. วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท (ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2543 โดยมีการปรับปรุงข้อบัญญัติต่าง ๆ ให้
เหมาะสม เช่น หลักเกณฑ์ วิธีการ อํานาจหน่วยงาน และบทลงโทษ เป็นต้น 

2.11.3 กฎหมายด้านยาเสพตดิให้โทษ 
พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 ตราขึ้นเพื่อให้การควบคุมยาเสพติดให้

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

2.11.4 กฎหมายด้านอาหาร 
1) พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 และ(ร่าง) พระราชบัญญัตอิาหาร พ.ศ. …68 

เป็นกฎหมายที่คุ้มครองผู้บริโภคด้านอาหาร โดยการควบคุมดูแล การผลิต ขาย 
นําเข้าหรือส่งออกอาหาร ด้วยการให้อํานาจรัฐมนตรีออกกฎกระทรวงหรือประกาศกระทรวง เพื่อกําหนด
คุณภาพและเงื่อนไขการผลิตเพื่อความปลอดภัยของอาหาร รวมท้ัง เงื่อนไขการโฆษณา เพื่อป้องกัน           
การหลอกลวงผู้บริโภค ซึ่งต้องมีการปรับปรุงให้สอดคล้องกับสถานการณ์และสภาพสังคมที่เปลี่ยนแปลงจาก
เดิมเป็นอันมาก เช่น พฤติกรรมการบริโภค การเรียกร้องสิทธิในการคุ้มครองผู้บริโภค แหล่งข้อมูลที่มี         
ความหลากหลายและเข้าถึงผู้บริโภคอย่างรวดเร็ว การโฆษณากล่าวอ้างที่ไม่ถูกต้อง การแข่งขันของตลาด
การค้าเสรีที่จําเป็นต้องปฏิบัติตามเงื่อนไขกติกาสากล รูปแบบอาหารและเทคโนโลยีการผลิตใหม่ ๆ  
68 วริพัสย์ อารีกุล, สายันต์ รวดเร็ว และ อมรพันธ์ ลูกอินทร์. 2551. แนวคิดและสาระสําคัญในการปรับปรุงพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522. 

กรุงเทพฯ : โรงพิมพ์องค์กรสงเคราะห์ทหารผ่านศึกในพระบรมราชูปถัมภ์. 
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ปรากฏการณ์ใหม่ ๆ ของการเกิดโรค เช่น โรควัวบ้า ไข้หวัดนก รวมทั้ง ข้อจํากัดของภาครัฐ ทั้งด้านอํานาจ
หน้าที่ งบประมาณ กําลังคน องค์ความรู้ของบุคลากร ช่องว่างและความซ้ําซ้อน ในการปฏิบัติงาน             
การเปลี่ยนแปลงนโยบาย รวมทั้ง ระบบที่ไม่ยืดหยุ่นทําให้ พ.ร.บ. อาหารฉบับปัจจุบัน ไม่เอื้อต่อการควบคุม
และคุ้มครองความปลอดภัยของผู้บริโภคได้อย่างมีประสิทธิผลเพียงพอ 

ดังนั้น ต้องมีการปรับปรุงกฎหมาย เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพและประสิทธิผล              
ในการคุ้มครองความปลอดภัยของผู้บริโภคของภาครัฐ เพิ่มความคล่องตัวของผู้ประกอบการ และเพิ่ม         
ความปลอดภัยและความเชื่อมั่นของผู้บริโภค โดยสาระในการปรับปรุงกฎหมาย ต้องเพิ่มและปรับ
ความหมายของคําต่าง ๆ ให้ครอบคลุมและรัดกุมต่อการดําเนินงาน เช่น ภาชนะบรรจุ กระจายงานให้องค์กร
รัฐหรือเอกชนที่มีความเชี่ยวชาญ เพื่อให้ เกิดความรวดเร็วและเพ่ิมประสิทธิภาพในการดําเนินงาน               
(เช่น การถ่ายโอนภารกิจการตรวจประเมินสถานประกอบการให้กับหน่วยงานเอกชนที่มีความสามารถ           
มีระบบงานที่น่าเชื่อถือตามหลักสากล) เพิ่มความเข้มงวดในการตรวจสอบอาหารนําเข้าที่ด่านอาหารและยา 
เพิ่มประสิทธิภาพในการกํากับดูแลโฆษณาอาหาร กําหนดให้ผู้ประกอบการมีความรับผิดชอบในการมีระบบ
ควบคุมโดยให้มีระบบควบคุมตนเอง (self-control) รับผิดชอบการตรวจพิสูจน์ความปลอดภัยของอาหารตาม
หลักการWho did Who Pay และปรับปรุงบทลงโทษให้เหมาะสม 

ในส่วนของกฎหมายอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องกับด้านอาหาร ปัจจุบันได้มีพระราชบัญญัติ
มาตรฐานสินค้าเกษตร พ.ศ. 2551 มีผลบังคับใช้อย่างเป็นรูปธรรม ต้ังแต่วันที่ 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) พระราชบญัญตัคิณะกรรมการอาหารแห่งชาติ พ.ศ. 2551 
พระราชบัญญัติคณะกรรมการอาหารแห่งชาติ พ.ศ. 2551 มีผลบังคับใช้ต้ังแต่วันที่ 9 กุมภาพันธ์ 2551 
เพื่อให้มีคณะกรรมการอาหารแห่งชาติเป็นองค์กรหลักในการดําเนินการหรือจัดการด้านอาหารในทุกมิติให้เกิด
ประสิทธิภาพและประสิทธิผล สามารถประสานและบูรณาการงบประมาณและทรัพยากรในการบริหารจัดการ
ด้านอาหารในทุกมิติทั้งภาวะปกติและภาวะฉุกเฉิน โดยให้มีอํานาจหน้าที่ในการเสนอนโยบายและยุทธศาสตร์
ด้านคุณภาพอาหาร ความปลอดภัยด้านอาหาร ความมั่นคงด้านอาหาร และอาหารศึกษา รวมทั้งจัดทําแผน
เผชิญเหตุและระบบเตือนภัยด้านอาหารต่อคณะรัฐมนตรีเพื่อพิจารณาให้ความเห็นชอบและมอบหมาย
หน่วยงานที่เกี่ยวข้องดําเนินการตามอํานาจหน้าที่ เพื่อให้การบริหารจัดการด้านอาหารในภาพรวมของประเทศ
ให้มีความเป็นเอกภาพคณะกรรมการอาหารแห่งชาติได้มีการประชุมครั้งที่ 1/2552 เมื่อวันที่ 20 สิงหาคม 
2552 ซึ่งมีมติเห็นชอบหลักการกรอบยุทธศาสตร์การจัดการด้านอาหารของประเทศไทย ประกอบด้วย 3 
ยุทธศาสตร์ ได้แก่ 

(1) ยุทธศาสตร์คุณภาพและความปลอดภัยด้านอาหาร 
(2) ยุทธศาสตร์ความมั่นคงด้านอาหาร 
(3) ยุทธศาสตร์อาหารศึกษา 

และแต่งต้ังคณะกรรมการจัดทําแผนยุทธศาสตร์การจัดการด้านอาหารของประเทศไทย เพื่อศึกษาข้อมูล
นโยบายและยุทธศาสตร์ด้านอาหาร และจัดทําแผนยุทธศาสตร์การจัดการด้านอาหารของประเทศไทยอย่างมี
ส่วนร่วม ทั้งนี้ คณะกรรมการจัดทําแผนยุทธศาสตร์การจัดการด้านอาหารของประเทศไทยได้จัด “การประชุม
ระดมความคิดเห็นต่อกรอบยุทธศาสตร์การจัดการด้านอาหารของประเทศไทย ภายใต้คณะกรรมการอาหาร
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แห่งชาติ” ในวันที่ 30 สิงหาคม 2553 ณ โรงแรมมิราเคิล แกรนด์ เพื่อนําข้อคิดเห็นจากหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง
มาปรับกรอบยุทธศาสตร์การจัดการด้านอาหารของประเทศไทย ซึ่งที่ประชุมคณะกรรมการอาหารแห่งชาติ        
ครั้งที่ 1/2553 เมื่อวันที่ 22 กันยายน 2553 พิจารณาแล้วมีมติเห็นชอบกรอบยุทธศาสตร์การจัดการ        
ด้านอาหารของประเทศไทย และให้นําเสนอคณะรัฐมนตรีเพื่อขอความเห็นชอบและมอบหมายให้สํานักงาน
คณะกรรมการพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติฉบับที่ 11 และให้หน่วยงานต่าง ๆ ใช้เป็นกรอบ        
ในการดําเนินงานรวมทั้งรายงานผลการดําเนินงานต่อที่ประชุมคณะกรรมการอาหารแห่งชาติต่อไป ทั้งนี้        
ประธานกรรมการอาหารแห่งชาติได้เสนอวาระเรื่อง กรอบยุทธศาสตร์การจัดการด้านอาหาร ในการประชุม
คณะรัฐมนตรีเมื่อวันที่ 25 พฤศจิกายน 2553 โดยที่ประชุมมีมติเห็นชอบตามที่ได้เสนอ รวมทั้ง ให้นํา
ข้อคิดเห็นที่ได้รับจากหน่วยงานต่าง ๆ ไปพิจารณาดําเนินการในส่วนที่เกี่ยวข้องต่อไป 

2.11.5 กฎหมายเกี่ยวกบัการปอ้งกนัการใช้สารระเหย 
พระราชกําหนดป้องกันการใช้สารระเหย พ.ศ. ๒๕๓๓ ได้ถูกแก้ไขเพิ่มเติมและตรา

พระราชบัญญัติแก้ไขเพิ่มเติมพระราชกําหนดป้องกันการใช้สารระเหย พ.ศ. 2533 พ.ศ. 2542 ขึ้น โดยมี  
การปรับปรุงบทกําหนดโทษ และองค์ประกอบของคณะกรรมการป้องกันการใช้สารระเหย ต่อมาได้มี         
การปรับปรุงกฎหมายเพิ่มเติมอีก 2 ฉบับ ได้แก่ พระราชบัญญัติแก้ไขเพิ่มเติมพระราชกําหนดป้องกันการใช้
สารระเหย พ.ศ. 2533 (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2543 และพระราชบัญญัติแก้ไขเพิ่มเติมพระราชกําหนดป้องกัน   
การใช้สารระเหย พ.ศ. 2533 (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2550 โดยมีการปรับปรุงข้อบัญญัติต่าง ๆ ให้เหมาะสม เช่น 
การให้อํานาจรัฐมนตรีในการวางระเบียบเกี่ยวกับการบําบัดรักษา การให้โอกาสผู้ใช้สารระเหยสมัครใจเข้ารับ
การบําบัดรักษาและยกเลิกบทบัญญัติที่ เกี่ยวกับการบังคับรักษา การคุ้มครองเด็ก องค์ประกอบของ
คณะกรรมการ บทลงโทษ เป็นต้น 

2.11.6 กฎหมายเกี่ยวกบัเครื่องสาํอาง 
พระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2535 ได้ใช้บังคับมาเป็นเวลานาน บทบัญญัติบาง

ประการไม่เหมาะสมกับสถานการณ์และสภาพปัญหา ประกอบกับประเทศสมาชิกสมาคมอาเซียนต้อง
เปลี่ยนแปลงระบบการกํากับดูแลเครื่องสําอางให้เป็นระบบเดียวกัน คือ ระบบการแจ้งรายละเอียด
เครื่องสําอางก่อนที่จะผลิตหรือนําเข้าเครื่องสําอาง ดังนั้น จึงได้ดําเนินการเสนอร่างพระราชบัญญัติ
เครื่องสําอาง พ.ศ. ....  เพื่อปรับปรุงกฎหมายเครื่องสําอางให้สอดคล้องกับระบบดังกล่าว อันเป็นการสนับสนุน
ให้อุตสาหกรรมเครื่องสําอางของประเทศไทยมีศักยภาพในการแข่งขันในระดับสากล นอกจากนี้ เพื่อเป็น      
การปรับปรุงมาตรการคุ้มครองความปลอดภัยของผู้บริโภคเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เครื่องสําอาง ทั้งในด้านการห้าม
ผลิต นําเข้าหรือขายเครื่องสําอางบางประเภท การกําหนดวัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมในเครื่องสําอาง          
การกําหนดมาตรฐานของสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง ภาชนะบรรจุ การรายงานข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องสําอาง และ
มาตรการในการควบคุมฉลากและการโฆษณาเครื่องสําอาง มาตรการควบคุมเครื่องสําอางที่ไม่ปลอดภัย  
เครื่องสําอางปลอมและเครื่องสําอางที่ผิดกฎหมาย ให้เกิดความเป็นธรรมต่อผู้บริโภค รวมทั้ง ปรับปรุงบท
กําหนดโทษ และอัตราค่าธรรมเนียมให้เหมาะสมยิ่งขึ้น 

2.11.7 กฎหมายเกี่ยวกบัวตัถุอันตราย 
พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. ๒๕๓๕ เป็นกฎหมายที่มีวัตถุประสงค์ เพื่อกําหนด

หลักเกณฑ์และวิธีการในการควบคุมวัตถุอันตรายให้เหมาะสม เพื่อป้องกันและระงับอันตรายที่อาจมีแก่บุคคล 
สัตว์ พืช ทรัพย์ หรือสิ่งแวดล้อม โดยกําหนดการควบคุมวัตถุอันตรายออกเป็น ๔ ชนิด ตามความจําเป็นแก่   
การควบคุม ปัจจุบันมีหน่วยงานที่อาศัยอํานาจตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตรายฯ จํานวน ๗ หน่วยงาน อาทิ 
กรมโรงงานอุตสาหกรรม กรมวิชาการเกษตร และสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดําเนินการในรูปแบบ
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ของคณะกรรมการวัตถุอันตรายโดยมีปลัดกระทรวงอุตสาหกรรมเป็นประธานกรรมการ มีอธิบดีและผู้แทน
หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง และผู้ทรงคุณวุฒิเป็นกรรมการ และมีอธิบดีกรมโรงงานอุตสาหกรรมเป็นกรรมการและ
เลขานุการ  คณะกรรมการมีหน้าที่ พิจารณาให้ความเห็นและคําปรึกษาแก่รัฐมนตรีผู้ รับผิดชอบ                 
ในการดําเนินการด้านการควบคุมวัตถุอันตรายและการออกกฎกระทรวงและประกาศกระทรวงต่าง ๆ           
และมีอํานาจแต่งต้ังคณะอนุกรรมการต่าง ๆ เพื่อดําเนินการตามท่ีคณะกรรมการมอบหมาย ปัจจุบันมี
คณะอนุกรรมการที่ได้รับการแต่งต้ังทั้งหมด ๑๗ คณะ 

ในปี พ.ศ. ๒๕๕๑ ได้มีการตราพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๕๑         
เพื่อปรับปรุงพระราชบัญญัติวัตถุ อันตรายฯ ให้มีความเหมาะสมกับสถานการณ์ปัจจุ บันมากยิ่งขึ้น               
การเปลี่ยนแปลงที่สําคัญ คือ การปรับปรุงองค์ประกอบและอํานาจหน้าที่ของคณะกรรมการวัตถุอันตราย    
การกําหนดอายุและการต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ และชนิดที่ ๓ การกําหนดอายุ
และการต่ออายุใบรับแจ้งดําเนินการวัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ การอนุญาตให้มีการนําเข้าหรือมีไว้ในครอบครอง  
ซึ่งวัตถุอันตรายชนิดที่ ๔ เพื่อใช้เป็นสารมาตรฐานในการวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ การยกเลิกอํานาจจับกุม
ของพนักงานเจ้าหน้าที่ และการปรับปรุงอัตราค่าธรรมเนียม ดังนั้น ต้ังแต่ปี พ.ศ. ๒๕๕๑ เป็นต้นมา หน่วยงาน
ผู้รับผิดชอบจึงได้มีการทบทวนข้อมูลการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย และการปรับปรุงแก้ไขข้อกําหนดหลักเกณฑ์
ตํ่างๆ ให้สอดคล้องตามบทบัญญัติของกฎหมาย รวมถึงการปรับปรุงแก้ไขกฎระเบียบอ่ืนให้มีความเหมาะสม
และทันสมัย 

2.11.8 กฎหมายเกี่ยวกบัเครื่องมือแพทย ์
สรุปสาระสําคัญของพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ที่มีการปรับปรุง

แก้ไขพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ยังคงจําแนกระดับการควบคุมเครื่องมือแพทย์เป็น 3 ระดับ
เช่นเดียวกับพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2531 คือ เครื่องมือแพทย์ที่ต้องได้รับใบอนุญาตเครื่องมือ
แพทย์ที่ต้องแจ้งรายการละเอียด และเครื่องมือแพทย์ทั่วไป อย่างไรก็ตาม พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ฉบับ
ใหม่ ได้มีการแก้ไขประเด็นที่เป็นจุดอ่อนของกฎหมายปัจจุบัน และเพิ่มมาตรการใหม่ ที่เป็นการเพิ่ม
ประสิทธิภาพของระบบการกํากับดูแลเครื่องมือแพทย์ให้สามารถใช้กับสถานการณ์ปัจจุบันได้อย่างเหมาะสม 
โดยมีสรุปสาระสําคัญของการปรับปรุงแก้ไข ดังนี้ 

1) “คํานิยาม” ของเครื่องมือแพทย์ 
ได้แก้ไขความหมายหรือคํานิยามของเครื่องมือแพทย์ให้มีความชัดเจน ครอบคลุม       

ตามหลักสากล สอดคล้องกับการเจรจาทําความตกลงระหว่างประเทศ และเหมาะสมกับการคุ้มครองผู้บริโภค
ตามสภาวการณ์ของประเทศไทย อีกทั้งมีเกณฑ์ชัดเจนในการแบ่งแยกระหว่างเครื่องมือแพทย์กับยา วัตถุออก
ฤทธ์ิต่อจิตและประสาท ยาเสพติดให้โทษและเครื่องสําอาง 

2) คํานิยามอ่ืน ๆ 
ได้แก้ไขคํานิยามต่าง ๆ ให้ครอบคลุมกิจกรรมในระบบธุรกิจ และเพิ่มเติมคํานิยาม

หลายเรื่องให้มีความชัดเจน สมบูรณ์ขึ้น เช่น ผลิต ขาย โฆษณา การส่งเสริมการขาย สถานพยาบาล 
3) การจดทะเบียนสถานประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์ 

กําหนดให้ผู้ประกอบการผลิตหรือนําเข้าเครื่องมือแพทย์ทุกประเภทต้องยื่นคําขอ
จดทะเบียนสถานประกอบการต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ต่อจากนั้นจึงจะสามารถมาดําเนินการ
ขอใบอนุญาต แจ้งรายการละเอียดหรือขอหนังสือประกอบการนําเข้าเครื่องมือแพทย์ต่อไป มาตรการนี้จะทําให้
ได้รับข้อมูลด้านสถานประกอบการผลิตหรือนําเข้าเครื่องมือแพทย์ทุกแห่งอย่างครบถ้วน และเป็นเตรียมการ
สําหรับการพัฒนาฐานข้อมูลด้านเครื่องมือแพทย์ เพื่อรองรับในการวางแผนเพื่อกําหนดนโยบายที่ชัดเจน       
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การกําหนดใช้รหัสเครื่องมือแพทย์ รวมทั้ง ระบบการรายงานการผลิต นําเข้า ขาย หรืออาการไม่พึงประสงค์
จากการใช้เครื่องมือแพทย์ 

4) เพิ่มมาตรการเพื่อคุ้มครองและให้ความเป็นธรรมแก่ผู้บริโภค 
(1) กําหนดประเภทของเครื่องมือแพทย์ที่ต้องมีการประเมินเทคโนโลยี เพื่อให้มี

การใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวเป็นไปอย่างเหมาะสม เป็นธรรม สอดคล้องกับสภาพปัญหาทางด้านสุขภาพของ
ประชาชนและสภาวะเศรษฐกิจของประเทศ 

(2) กําหนดมาตรการต่าง ๆ ที่ เอื้ออํานวยต่อการคุ้มครองผู้บริโภคอย่างมี
ประสิทธิภาพ เป็นธรรมและสมประโยชน์สิทธิของผู้บริโภค เช่น บทบัญญัติในเรื่องความรับผิดทางแพ่ง ในกรณี
ที่มีความเสียหายต่อผู้ใช้หรือผู้บริโภค บทบัญญัติเกี่ยวกับหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการศึกษาวิจัยทางคลินิก     
การจดทะเบียนผู้ป่วย มาตรการควบคุมการจําหน่ายเครื่องมือแพทย์ให้สอดคล้องกับความเสี่ยงกรณีมาตรการ
ความรับผิดทางแพ่งจากการใช้เครื่องมือแพทย์นั้น 

5) ปรับปรุงข้อบังคับในกฎหมายเดิมให้เอื้อต่อการคุ้มครองผู้บริโภค ได้กําหนด
ข้อบังคับเรื่องการแสดงฉลาก การโฆษณา การรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องมือแพทย์           
การรายงานการผลิต นําเข้าหรือขายเครื่องมือแพทย์ การควบคุมมาตรฐานเครื่องมือแพทย์ การพักใช้หรือ     
เพิกถอนใบอนุญาต อํานาจของเลขาธิการหรือพนักงานเจ้าหน้าที่ในการกํากับดูแลเครื่องมือแพทย์หลังออกสู่
ตลาดบทบาทหน้าที่ของผู้ประกอบการ ฯลฯ 

6) ปรับปรุงกฎหมายเดิมให้เอื้อต่อการส่งเสริมการส่งออกมากขึ้น 
7) เพิ่มโอกาสให้องค์กรผู้เชี่ยวชาญและหน่วยงานอื่นเข้ามามีส่วนร่วมในการกํากับ

ดูแลกําหนดกลไกด้านการประเมินข้อมูลวิชาการ การตรวจสอบสถานประกอบการและการตรวจวิเคราะห์
เครื่องมือแพทย์ โดยสามารถประกาศกําหนดผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญและหน่วยงานของรัฐและ
หน่วยงานอื่นทั้งในประเทศและต่ํางประเทศเข้ามามีส่วนร่วมในการกํากับดูแล 

8) ปรับปรุงองค์ประกอบคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ ได้เพิ่มผู้แทนภาค
ผู้ประกอบการผู้แทนกลุ่มคุ้มครองผู้บริโภค ผู้ประกอบวิชาชีพหลากหลายสาขา ผู้แทนหน่วยงานต่าง ๆ ที่
เกี่ยวข้องเป็นองค์ประกอบของคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ 

9) ปรับปรุงค่าธรรมเนียมให้เหมาะสม และเรียกเก็บค่าใช้จ่ายในการประเมินทาง
วิชาการการตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย ์การตรวจสถานประกอบการตามกิจกรรมที่เกิดขึ้น 

10) ปรับปรุงบทกําหนดโทษ ได้ปรับปรุงบทกําหนดโทษทั้งโทษจําหรือปรับให้
เหมาะสมกับความผิดและค่าเงินในปัจจุบัน และมุ่งหวังให้ผู้ประกอบการและบุคคลที่เกี่ยวข้องเกิดความเกรงกลัว
ที่จะกระทําการฝ่าฝืนกฎหมายหรือทําความผิด เช่น การโฆษณาโดยไม่ขออนุญาต เนื่องจากทําแล้วไม่คุ้ม 
เพราะมีโทษปรับสูงถึง 50,000 บาท 

2.11.9 อนุสญัญาและข้อตกลงระหวา่งประเทศ 
- ความตกลงว่าด้วยการอํานวยความสะดวกทางการค้า (TFA) ภายใต้ข้อกําหนด

ขององค์การการค้าโลก66 
การที่ประเทศไทยเป็นสมาชิกขององค์การการค้าโลก (World Trade Organization: 

WTO) ทําให้ต้องปฏิบัติตามความตกลงต่าง ๆ ภายใต้เงื่อนไขกฎระเบียบทางการค้าระหว่างประเทศของ
องค์การการค้าโลก ซึ่งเป็นข้อกําหนดที่ได้มีผลบังคับใช้แล้ว รวมถึงการแก้ไขเพิ่มเติม เช่น ความตกลงว่าด้วย
มาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช (Sanitary and Phytosanitary measure : SPS) ซึ่งกําหนดให้มีการใช้
มาตรการสุขอนามัยพืชและสัตว์ที่สอดคล้องกับมาตรฐานระหว่างประเทศ อยู่บนพื้นฐานของการไม่เลือกปฏิบัติ
หรือกีดกันทางการค้า, ความตกลงว่าด้วยอุปสรรคทางการค้า (Technical Barrier to Trade: TBT) ซึ่งเป็น
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มาตรการในการนํากฎข้อบังคับด้านเทคนิคและมาตรฐานระหว่างประเทศมาใช้สําหรับกระบวนการผลิตและ
วิธีการผลิตเพื่อลดอุปสรรคทางการค้า, ความตกลงทั่วไปว่าด้วยภาษีศุลกากรและการค้าฉบับปี ค.ศ. 1994 
(General Agreement on Tariffs and Trade: GATT 1994) ซึ่งเป็นความตกลงพหุภาคีระหว่างประเทศ       
ที่ประเทศภาคีต้องถือปฏิบัติเกี่ยวกับการดําเนินนโยบายการค้าสินค้าระหว่างประเทศเพื่อให้การค้าดําเนินการ
ค้าเป็นไปโดยเสรีและเป็นธรรม เป็นต้น และในขณะเดียวกันสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังต้อง
คํานึงถึงความตกลงใหม่ที่กําลังจะมีผลบังคับใช้ในอนาคตอันใกล้ คือความตกลงว่าด้วยการอํานวยความสะดวก
ทางการค้า (Agreement on Trade Facilitation: TFA) ซึ่งมีวัตถุประสงค์เพื่อเพิ่มความสะดวกให้กับ        
การนําเข้า ส่งออกและผ่านแดนของสินค้าระหว่างประเทศสมาชิก เพื่อให้เกิดการปฏิบัติต่อสินค้าจากประเทศ
ต่าง ๆ ด้วยมาตรฐานเดียวกัน และเพื่อให้การดําเนินการต่างๆไม่ล่าช้า หรือป้องกันการเก็บค่าธรรมเนียมที่ไม่
เป็นเหตุเป็นผล การไม่เลือกปฏิบัติและมีการดําเนินการทางเอกสารที่โปร่งใส ใช้มาตรฐานสากล ให้มี          
การอํานวยความสะดวกในพิธีการนําผ่านสินค้าโดยไม่ใช้มาตรการควบคุมมากเท่าสินค้านําเข้า เป็นต้น 

สืบเนื่องจากสมาชิกองค์การการค้าโลกให้ความเห็นชอบร่างความตกลงว่าด้วย         
การอํานวยความสะดวกทางการค้า และ WTO มีกําหนดเปิดให้ประเทศสมาชิกแสดงการยอมรับพิธีสาร ภายใน 
31 กรกฎาคม 2558 โดยที่ร่างความตกลงว่าด้วยการอํานวยความสะดวกทางการค้านี้ มีวินัยที่แต่ละประเทศ
มีผลผูกพันบังคับใช้ ประเทศไทยในฐานะประเทศสมาชิกองค์การการค้าโลกได้ดําเนินการเตรียมความพร้อมต่อ
ร่างนี้โดยความรับผิดชอบของกรมเจรจาการค้าระหว่างประเทศ กระทรวงพาณิชย์ ซึ่งมีกําหนดที่จะต้อง
ดําเนินการและยื่นพิธีสารยอมรับสัตยาบันภายในวันที่ 31 กรกฎาคม 2558  โดยภายใต้ความตกลงดังกล่าว
ประเทศสมาชิกต้องปฏิบัติทันทีที่ความตกลงมีผลใช้บังคับ ซึ่ง WTO กําหนดให้เริ่มมีผลบังคับใช้ ในเดือน 
สิงหาคม 2558 เป็นต้นไป  

อย่างไรก็ตาม กฎระเบียบที่เกี่ยวข้องรวมถึงขั้นตอนการดําเนินงานของแต่ละหน่วยงาน
ในประเทศไทยมีข้อกําหนดและข้อบังคับที่แตกต่างกัน การที่จะรับหลักการและนําไปปฏิบัติได้ทันทีนั้น 
เกี่ยวข้องกับความพร้อมของกฎหมายและระเบียบที่อยู่ภายใต้ความรับผิดชอบของแต่ละหน่วยงาน ยกตัวอย่างเช่น 
กรณีของกรมศุลกากรมีกฎหมายและระเบียบภายในที่ค่อนข้างสอดคล้องกับความตกลง TFA  จึงมีความพร้อม
สูงในการที่จะดําเนินการปฏิบัติได้ทันทีตามข้อตกลงที่มีผลบังคับใช้  ในขณะที่กฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพที่อยู่
ภายใต้การกํากับ ดูแลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยานั้นเกี่ยวข้องกับหลายผลิตภัณฑ์ ซึ่ง
ประกอบด้วย ผลิตภัณฑ์ยา อาหาร เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย์ วัตถุเสพติดและวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตประสาท 
วัตถุอันตราย อย่างไรก็ตามจะพบว่าบริบทที่เกี่ยวกับการอํานวยความสะดวกในการนําผ่านของสินค้าเข้ามาใน
ราชอาณาจักรไทย มีความขัดแย้งกับพระราชบัญญัติของผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย ที่มีข้อกําหนดไว้ว่า วัตถุ
อันตรายจะต้องได้รับอนุญาตรวมถึงต้องได้รับการขึ้นทะเบียนตามประเภทข้อกําหนดต่างๆที่สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาได้กําหนดไว้ซึ่งข้อกําหนดนี้ได้ครอบคลุมถึงการนําผ่านของสินค้าวัตถุอันตรายให้
ปฏิบัติเช่นเดียวกับการนําเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการค้า เป็นต้น 

ในการเตรียมความพร้อมของการปฏิบัติตามความตกลงว่าด้วยการอํานวยความสะดวก
ทางการค้านี้ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรจะต้องมีการเตรียมความพร้อมในด้านต่าง ๆ          
เพื่อรองรับมาตรการของพิธีสารดังกล่าวที่พร้อมจะบังคับใช้ทันทีหลังจากที่ความตกลงนี้มีผลบังคับใช้ ดังนั้น
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรเตรียมความพร้อมต่างๆ ในการดําเนินการรองรับมาตรการเหล่านี้ 
เนื่องจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นหน่วยงานกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ และเป็นหน่วยงาน
ที่สําคัญหน่วยงานหนึ่งที่เกี่ยวข้องกับการนําเข้า ส่งออก รวมถึงการจําหน่ายผลิตภัณฑ์สุขภาพภายในประเทศ 
จะเห็นได้ว่าสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นส่วนหนึ่งขององค์กรหลักในประเทศไทยที่พร้อมจะ
ขับเคลื่อนให้ประเทศไทยสามารถปฏิบัติตามพันธกรณีในฐานะสมาชิกองค์การการค้าโลกประเทศหนึ่งที่พร้อม
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จะรับหลักการและนําไปปฏิบัติได้ทันที โดยภาพรวมในการเตรียมพร้อมที่จะปฏิบัติตามนั้นจําเป็นจะต้องมี       
การแก้ไขกฎหมายที่มีอยู่ภายใต้การกํากับดูแลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อรองรับพันธกรณี
ต่าง ๆ เช่น พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ.2522 พระราช 
บัญญัติวัตถุที่ออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท พ.ศ.2518  อย่างไรก็ตามกฎหมายต่างๆท่ีมีข้อขัดแย้ง และ
จําเป็นต้องมีการแก้ไขนั้น อาจจะต้องใช้เวลาในการดําเนินการแก้ไขข้อกฎหมายเหล่านั้น อย่างไรก็ดีมีข้อสังเกต
อย่างหนึ่งว่า ในการแก้ไขกฎหมายภายหลังจากการเข้าเป็นสมาชิกขององค์การการค้าโลกแล้วนั้น ประเทศ
สมาชิกที่ถูกจัดอยู่ในสถานะประเทศกําลังพัฒนา ซึ่งรวมถึงประเทศไทยด้วยนั้น จะพึงได้รับสิทธิความยืดหยุ่น
สําหรับเวลาที่ใช้ในการปรับตัวเช่นเดียวกัน 

ดังนั้น ในการเตรียมความพร้อมเพื่อรองรับมาตรการต่าง ๆ ที่จะมีผลบังคับใช้ทันที 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรจะเตรียมความพร้อมในทุกด้านที่สอดคล้องและเกี่ยวข้อง เพื่อให้มี
ความพร้อมในการรองรับมาตรการเหล่านั้นทันทีที่มีผลบังคับใช้ เช่น ความพร้อมในด้านข้อมูลความรู้ 
กฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง และความโปร่งใสในการเผยแพร่ข้อมูลข่าวสาร ซึ่งเป็นมาตรการที่สําคัญที่ความตกลง
ระหว่างประเทศหรือกรอบการค้าเสรีต่าง ๆ ให้ความสําคัญและจัดอยู่ในมาตรการลําดับต้น ๆ ที่ต้องถือปฏิบัติ 
ข้อมูลข่าวสารที่มีการเผยแพร่จะต้องมีความถูกต้อง ทันสมัย สามารถตรวจสอบได้ ความโปร่งใสของ
กระบวนการปฏิบัติงาน กฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง มีการกําหนดขั้นตอน ระเบียบวิธีการ และระยะเวลาดําเนินงาน
อย่างละเอียดทุกขั้นตอน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาต้องดําเนินการเตรียมความพร้อมในด้านนี้
รองรับ โดยการพัฒนาระบบการเผยแพร่ความรู้ข้อมูลต่าง ๆ มีฐานข้อมูลที่ทันสมัย สืบค้นได้อย่างรวดเร็ว 
รวมถึงความพร้อมในการให้ข้อมูลที่ถูกต้อง รวมถึง การให้ข้อมลูผ่านทางบุคลากรเจ้าหน้าที่ที่ปฏิบัติงานโดยตรง 
ที่จะต้องมีการปฏิบัติอยู่ภายใต้มาตรฐานและการดําเนินการเดียวกัน ซึ่งการปฏิบัติงานเหล่านั้นต้องมี          
การดําเนินงานจริงตามขั้นตอนที่ได้เผยแพร่ออกไปเป็นลายลักษณ์อักษร รวมทั้งมีการรณรงค์ให้ปฏิบัติตาม
ขั้นตอนอย่างเคร่งครัด 
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บทที่ 3 การประเมินศักยภาพองค์กร 
เมื่อวิเคราะห์ข้อมูลปัจจัยทั้งภายในและภายนอกองค์กรที่ส่งผลต่อการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้ทําการประเมินศักยภาพองค์กรโดยใช้ 
SWOT Analysis เป็นเคร่ืองมือในการประเมินสถานการณ์ เพ่ือประเมินว่า องค์กรมีจุดแข็ง จุดอ่อน โอกาส 
และอุปสรรคต่อการพัฒนาอย่างไร เพ่ือทราบสถานะขององค์กร และเป็นข้อมูลประกอบการกําหนดทิศทาง
องค์กรและยุทธศาสตร์ โดยมีผลการประเมินสรุปได้ดังน้ี69 

จุดแข็ง (Strengths)  จุดอ่อน (Weaknesses) 

โครงสร้างองคก์ร (Structure)/รูปแบบการบริหาร
(Style)/ระบบการปฏิบตังิาน (System) 

โครงสร้างองคก์ร (Structure)/รูปแบบการบริหาร
(Style)/ระบบการปฏิบตังิาน (System) 

S1. อย. เป็นองค์กรหลักในการคุ้มครองผู้บริโภค       
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ มีกฎหมายที่ให้อํานาจและ
เป็นแหล่งข้อมูลด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศ 

S2. มีการทบทวนบทบาทภารกิจตามแนวทางการพัฒนา
กระทรวงสาธารณสุขในบทบาทใหม่ โดยมุ่งเนน้  
การปรับกระบวนงานและการปรับโครงสร้างองค์กร 
เพื่อให้การดําเนนิงานมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น 

S3. ผู้บริหาร อย. ให้ความสําคัญกับนโยบายของ
กระทรวงสาธารณสุข โดยมีการกําหนดแนวทาง 
การบริหารงานของ อย. ที่สนับสนุนนโยบาย 
การบริหารงานกระทรวงสาธารณสุข 

S4. งบประมาณแบบมุ่งเน้นผลงานตามยุทธศาสตร ์
(SPBB) ทําให้ อย. มรีะบบการบริหารงานที่มุง่เน้น
เป้าหมายและผลผลิตของหน่วยงาน และมี 
ความคล่องตัวในการบริหารจัดการงบประมาณ
ภายในให้มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น 

S5. มีตราสัญลักษณ์ อย. ซึง่เปน็ที่ยอมรับสําหรับบุคคล
ทั่วไป  

W1. อย. ไม่มหีน่วยงานในส่วนภูมิภาคต้องอาศัย       
ความร่วมมือจากสํานักงานสาธารณสุขจงัหวดั 
ซึ่งเป็นกลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภค ทําให้ไม่สามารถ
ควบคุมกาํกับให้เป็นไปตามเป้าหมายทีก่ําหนดได ้

W2. การปรับปรุงระบบด้าน IT เพื่อการใช้งานยังไม่ทัน
ต่อสถานการณป์ัจจุบัน 

W3. ไม่มีการนําข้อมูลเทคโนโลยีสารสนเทศมาวิเคราะห์
และใช้ประโยชน์ในการสนับสนุนการปฏิบัตงิาน 

W4. ระบบการประเมินผลการปฏิบัติงานยังไมม่ี
ประสิทธิภาพเพยีงพอที่จะนําไปสู่การพัฒนางาน 

W5. กฎหมายคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
บางฉบับไม่ทันสมัย และยังไม่ได้รับการเสนอเข้าสู่
การพจิารณาขององค์กรนติิบญัญัติ เช่น กฎหมาย   
ว่าด้วยยา อาหาร และเครื่องสําอาง 

W6. ระบบการกํากับตดิตามการกระจายอํานาจให้
องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นยงัไม่มีประสิทธิภาพ 

ยุทธศาสตร์ขององคก์ร (Strategy)/ค่านิยมร่วม 
(Share value) 

ยุทธศาสตร์ขององคก์ร (Strategy)/ค่านิยมร่วม 
(Share value) 

S6. มียุทธศาสตร์การพัฒนาทีค่รอบคลุมภารกิจหลัก  
ของ อย. และมกีารทบทวนแผนยุทธศาสตร ์
เป็นประจําทกุป ี

S7. มีการกําหนดค่านิยมและสอดคล้องกับภารกิจหลัก
ของ อย. 

W7. แผนงานโครงการไม่สอดคล้องกับยทุธศาสตร ์
W8. ขาดการมส่ีวนร่วมของบุคลากรทกุระดับ 

ในการขับเคล่ือนยุทธศาสตร ์
W9. ไม่มีการผลักดันและส่ือสารค่านิยมร่วมไปสู่บุคลากร

อย่างมีประสิทธภิาพ 
 

 

69การประชุมเพ่ือจัดทําแผนปฏิบัติราชการประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 คร้ังท่ี 3/2556 วันที่ 24 ธันวาคม 2556. สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา. 2556. 
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จุดแข็ง (Strengths)  จุดอ่อน (Weaknesses) 

บคุลากร (Staff)/ทักษะของบคุลากร (Skill) บคุลากร (Staff)/ทักษะของบคุลากร (Skill) 
S8. บุคลากรส่วนใหญ่มีคุณวฒุิและประสบการณ์

สอดคล้องกับภารกิจที่รับผิดชอบ 
S9. ผู้บริหารใหค้วามสําคัญในการพัฒนาผู้เชีย่วชาญ

ภายใน (Internal Expert) 

W10. อัตรากําลังบุคลากรที่มทีักษะยังไม่เพียงพอ        
ในการปฏิบัติงาน ทําใหต้้องจัดจ้างบุคลากร
ภายนอกมาช่วย 

W11. บุคลากรขาดความเช่ียวชาญในการปฏิบัติงาน  
บางประเด็น ทาํให้ต้องจัดจ้างผู้เชี่ยวชาญภายนอก
มาช่วยในการปฏิบัติงาน 

W12. การจดัสรรบุคลากรไม่เหมาะสมกับภาระงาน 
W13. ระบบการพัฒนาบุคลากร การถ่ายทอด 

องค์ความรู้และความเชี่ยวชาญยังไม่ได้ฝังเข้าสู่
ระบบและกลไกท่ีมีประสิทธิภาพ 

W14. ขาดการส่งเสริมบุคลากรภายในให้เป็น Internal 
Reviewer 

W15. การดําเนินการตาม Career Path ยังไม่เป็น
รูปธรรม 

W16. องค์กรมคีวามเส่ียงต่อการสูญเสียบุคลากรที่มี
ความรู้และประสบการณ์ อันเนือ่งมาจาก          
การเกษยีณอายรุาชการและการเกษียณก่อนอายุ
ราชการ (Early Retry) รวมทั้ง การขาดการเตรียม
แผนเพื่อทดแทนบุคลากรในระยะยาว 

W17. ขาดการให้ความรูด้้านเทคโนโลยีใหม่ ๆ ใหก้ับ
บุคลากรในองค์กร โดยเฉพาะเทคโนโลยีที่เข้าถึง
ผู้บริโภคได้ง่าย เพื่อให้รู้เท่าทันสถานการณ์           
ในปัจจุบัน และนําข้อมูลมาใช้ในการวางแผนงาน
คุ้มครองผู้บริโภค 

W18. การปฏิบัติหน้าทีข่องเจา้หน้าที่ไม่เป็นไปตาม
มาตรฐานระบบคุณภาพ 
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โอกาส (Opportunities) ภัยคกุคาม (Threats)  
การเมือง (Political) การเมือง (Political) 
O1. นโยบายรฐับาล และนโยบายรัฐมนตรีมคีวามชัดเจน

ในการพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคฯ เป็นโอกาสให้
ได้รับการสนับสนุนให้การดําเนนิงานมีประสิทธิภาพ
และประสบความสําเร็จ 

O2. มี พ.ร.บ. การกระจายอํานาจสู่องค์กรปกครอง 
ส่วนท้องถิ่น เปน็โอกาสให้ อย. ขับเคล่ือน 
การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคสู่ท้องถิ่น 

O3. ยุทธศาสตร์การจัดสรรงบประมาณทีก่ําหนดให้มี
ยุทธศาสตรก์ารพัฒนาด้านสาธารณสุข  
ด้านการพัฒนาประเทศและเตรียมพร้อมสู่
ประชาคมอาเซียน ด้านการเพิม่รายได้            
จากการทอ่งเทีย่วและบริการ รวมถงึ การป้องกัน
ปราบปรามและบําบัดรักษาผู้ตดิยาเสพติด รวมทั้ง 
ยุทธศาสตร์ การพัฒนาระบบสารสนเทศโลจิสติกส์
ของประเทศไทยเพื่อเข้าสู่ระบบ National Single 
Window จึงเปน็โอกาสให้สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาสามารถเสนอขอรับการจัดสรร
งบประมาณให้สอดคล้องกับภารกจิการคุ้มครองผู้บริโภค 

O4. เครื่องมือการพัฒนาระบบราชการ ทําให้เกิด 
การปรับปรงุกระบวนงาน เกดินวัตกรรม 
ในการทํางาน มกีารทํางานที่เปน็ระบบและมี
ประสิทธิภาพมากขึ้น 

O5. ยุทธศาสตร์ประเทศของรฐับาลสามารถทําให้
หน่วยงานภาครฐัจัดทําแผนปฏิบัติการได้อย่าง
ถูกตอ้งและมีทศิทางสอดคล้องกับนโยบายของรัฐ
อย่างเชือ่มโยงและเป็นระบบมากขึ้น 

T1. การบริหารราชการแผ่นดินของประเทศไมม่ี
เสถียรภาพ ทําให้การปฏิบัตงิานของหน่วยงาน   
ขาดความต่อเนือ่ง รวมถงึ การยกร่างกฎหมาย    
ต้องหยุดชะงกัลง 

T2. เครื่องมือการพัฒนาระบบราชการมีจํานวนมาก      
ทําใหเ้พิ่มภาระงานขององค์กร 

T3. องค์กรปกครองส่วนทอ้งถิน่บางส่วนไม่มีความพร้อม 
ในการรองรับการถ่ายโอนภารกิจส่งผลใหง้าน
คุ้มครองผู้บริโภคในท้องถิ่นไม่มปีระสิทธิภาพ 

T4. การกระจายอํานาจส่งผลกระทบต่อโครงสร้างของ
องค์กร ที่อาจต้องเปล่ียนแปลงแก้ไขกฎหมาย        
ในการควบคุมกาํกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพตามพื้นที่
หรือตามภารกิจขององค์กร 

T5. การพิจารณาการจัดสรรงบประมาณเพื่อรองรับ
ยุทธศาสตร์ประเทศประเด็นใหม่ ๆ และส่งผลให้
งบประมาณที่จดัสรรเพื่อการคุ้มครองผู้บริโภค   
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพลดลง 

เศรษฐกจิ (Economic) เศรษฐกจิ (Economic) 
O6. การเปิดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนและการเปิดเสรี

ทางการค้า เป็นโอกาสในการปรับกฎระเบียบและ
การดําเนินงานกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพใหเ้ป็น
สากลมากขึ้น 

O7. นโยบายของรฐับาลที่ส่งเสริมการพัฒนาศักยภาพ
การแขง่ขันของสินค้า OTOP ทั้งภายในและ
ต่างประเทศ ส่งผลให้ อย. มกีารปรับกระบวนการ
ทํางาน ในการกาํกับดูแลและลดภาระงานที่ไม่
จําเป็นลงได ้

O8. การเปิด AEC ในปี 2015 ทําใหต้ลาดทางการค้า   
รวมตัวเป็นตลาดเดียวกัน และมีขนาดใหญ่ขึ้น ทําให้
มีโอกาสทางธุรกิจมากขึ้น 

T6. การเปิดประชาคมเศรษฐกจิอาเซียนและการเปิดเสรี
ทางการค้า ทําให้เกิดปัญหาผลิตภัณฑ์สุขภาพเข้ามา
ในประเทศมากขึ้น ส่งผลกระทบต่อการกํากับดูแล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ และเพิ่มความเส่ียงต่อการบริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

T7. การขยายตวัทางธุรกิจสุขภาพและเสริมความงาม 
ส่งผลให้เกดิความต้องการในการบริโภคของ 
ประชาชนสูงขึ้น ซึ่งก่อให้เกิดการแข่งขันทางการค้า
เพิ่มขึ้น 

T8. ค่าใช้จ่ายในการเผยแพร่องค์ความรู้และประชาสัมพันธ์ 
ตามช่องทางต่าง ๆ ทีเ่ข้าถึงผู้บริโภคได้ง่ายมีราคาสูง 
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โอกาส (Opportunities) ภัยคกุคาม (Threats)  

สังคม (Sociological) สังคม (Sociological) 
O9. กระแสความรับผิดชอบต่อสังคม (CSR) ทําให ้

ผู้ประกอบการเริ่มตระหนักและรับผิดชอบต่อ
สังคม ทําให้ผู้ประกอบการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ที่ปลอดภัยต่อผู้บริโภคเพิ่มขึ้น 

O10. มีเครือข่ายในการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค
เพิ่มขึ้น ทั้งในส่วนภูมิภาค ท้องถิ่น 
และภาคประชาชน รวมทัง้ มีการประสาน 
ความร่วมมือระหว่างหนว่ยงานทั้งภายในและ
ต่างประเทศ เพือ่การพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภค 

O11. มีการพัฒนาประเทศไปสู่สังคมฐานความรู้
(Knowledge Base) เป็นโอกาสที่ดีที่จะสร้าง      
ภาคสังคมให้มีความเข้มแขง็ มีความรู้ คิด
วิเคราะห์ ตัดสินใจ เลือกซื้อใชผ้ลิตภัณฑ์ได้ด้วย
ตนเอง 

O12. ผลิตภัณฑ์ในท้องตลาดมีความหลากหลาย 
เพิ่มมากขึ้น เพื่อตอบสนองความต้องการ 
ของผู้บริโภค 

T9. ค่านิยมและพฤติกรรมในการบริโภคของ
ประชาชนที่เปล่ียนไปตามวิถีชวีติ เศรษฐกิจ 
สังคม เทคโนโลยี และส่ิงแวดล้อมที่เปล่ียนแปลง
อย่างรวดเร็วและต่อเนื่อง 

T10. ผู้บริโภคเกิดปัญหาในการเลือกซื้อ/ใช้ผลิตภัณฑ์
เนื่องจากความแตกต่างของผลิตภัณฑ์  
ทั้งในด้านคุณภาพและราคา 

T11. การเติบโตของส่ือสารมวลชน เช่น วิทยุชุมชน ทีวี
บอกรับสมาชิก (เคเบิลทีวีและโทรทัศน์ดาวเทียม) 
ที่มีการนําเสนอรายการโฆษณาที่บิดเบือน
หลอกลวงผู้บริโภค 

T12. มีการนําวตัถุเสพติดทีใ่ช้ในทางการแพทย์ไปใช้
ในทางที่ผิดและมีการลักลอบนาํเข้า 

T13. การเปล่ียนแปลงของส่ิงแวดล้อมทางธรรมชาต ิ
ส่งผลต่อการระบาดหรือแพร่กระจาย 
ของจุลินทรยี์และสารเคมีที่ก่อให้เกิดปัญหา 
ด้านสุขภาพหรอืปนเปื้อนในผลิตภัณฑ์ 

T14. ผลิตภัณฑ์สุขภาพในทอ้งตลาดมีจํานวนมาก 
และผู้ประกอบการขาดความรูแ้ละไม่ให้
ความสําคัญในการพัฒนาการผลิตหรือการปฏิบัติ 
ตามกฎหมาย 

เทคโนโลย ี(Technological) เทคโนโลย ี(Technological) 
O13. มีระบบเครือข่าย (GIN) ที่กระทรวง ICT ติดตัง้ให้

หน่วยงานใช้สําหรับเชือ่มโยงขอ้มูลกบัหนว่ยงานอื่น 
O14. กฎหมายธรุกรรมทางอเิล็กทรอนิกส์ ช่วยให ้

การดําเนินงานดา้นสารสนเทศมคีวามน่าเชื่อถือ  
และส่งเสริมให้การทําธรุกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ 
มีผลในทางกฎหมาย 

O15. ความก้าวหน้าทางเทคโนโลยีสารสนเทศและ 
การส่ือสาร ทําให้ผู้บริโภค ผู้ประกอบการและ
หน่วยงานภาครฐัสามารถเข้าถงึและเชื่อมโยง
ข้อมูลไดส้ะดวกและรวดเร็วขึ้น 

T15. ภาวะคุกคามด้านเทคโนโลยีสารสนเทศ เช่น  
แฮกเกอร์ ไวรัสตัวใหม่ ๆ ซึ่งอาจทําให้ระบบมี
ปัญหา 

T16. การพัฒนาทางเทคโนโลยีการผลิตที่เป็นไป 
อย่างรวดเร็ว มคีวามซับซ้อน ขาดแหล่งข้อมูล
อ้างองิในการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ์
สุขภาพ 

T17. ระบบเครือข่ายและระบบฐานข้อมูลยังไม่สามารถ
เชื่อมโยงระหว่างหน่วยงานภาครัฐ 

 



 

๑๓๗ 
 

บทที่ 4 ทิศทางและยุทธศาสตร์ขององค์กร 
จากผลการประเมินศักยภาพองค์กร โดยใช้เครื่องมือ SWOT Analysis ในบทที่ผ่านมา ได้นํามา

กําหนดทิศทางและยุทธศาสตร์ขององค์กร ประกอบด้วย วิสัยทัศน์ พันธกิจ ค่านิยม เป้าประสงค์ (ระยะสั้นและ
ระยะยาว) ผลการดําเนินงานที่คาดหวัง ประเด็นยุทธศาสตร์ กลยุทธ์ และข้อเสนอมาตรการและแนวทางสู่     
การปฏิบัติของกลยุทธ์ โดยมีรายละเอียด ดังนี้ 
1. วิสัยทัศน์ (VISION) 

 

 

2. ภารกิจตามกฎหมาย/พันธกิจยุทธศาสตร์ (Mission) 
2.1) ภารกิจตามกฎหมาย70 

กําหนดให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขมีภารกิจเก่ียวกับ        
การปกป้องและคุ้มครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์ ซึ่งล้วนถือเป็นผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดย
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเหล่าน้ันต้องมีคุณภาพและปลอดภัย มีการส่งเสริมพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกต้องด้วยข้อมูล
ทางวิชาการที่มีหลักฐานเช่ือถือได้และมีความเหมาะสม เพ่ือให้ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัย
และสมประโยชน์ โดยมีอํานาจหน้าที่ดังต่อไปน้ี 

(1) ดําเนินการตามกฎหมายว่าด้วยอาหาร กฎหมายว่าด้วยยา กฎหมายว่าด้วยเครื่องสําอาง 
กฎหมายว่าด้วยวัตถุอันตราย กฎหมายว่าด้วยวัตถุที่ออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท กฎหมายว่าด้วยยาเสพติด    
ให้โทษ กฎหมายว่าด้วยเคร่ืองมือแพทย์ กฎหมายว่าด้วยการป้องกันการใช้สารระเหย และกฎหมายอ่ืน         
ที่เก่ียวข้อง 

(2) พัฒนาระบบและกลไก เพ่ือให้มีการดําเนินการบังคับใช้กฎหมายที่อยู่ในความรับผิดชอบ 
(3) เฝ้าระวัง กํากับ และตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ สถานประกอบการและ         

การโฆษณา รวมทั้ง ผลอันไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์ การพัฒนาระบบความปลอดภัยด้านสารเคมีของ
ประเทศ และเป็นแกนกลางร่วมดําเนินการกับองค์กรระหว่างประเทศด้านสารเคมี ตลอดจนมีการติดตามหรือ
เฝ้าระวังข้อมูลข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพจากภายในประเทศและภายนอกประเทศ 

(4) ศึกษา วิเคราะห์ วิจัยและพัฒนาองค์ความรู้ เทคโนโลยี และระบบงานคุ้มครองผู้บริโภค             
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพและประสิทธิผล 

(5) ส่งเสริม และพัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 
เหมาะสม ปลอดภัย และคุ้มค่า รวมท้ัง เพ่ือให้ผู้บริโภคน้ันมีการร้องเรียนเพ่ือปกป้องสิทธิของตนได้ 

(6) พัฒนาและส่งเสริมการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยการมีส่วนร่วม
ของภาครัฐ องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น ภาคเอกชน ประชาชน และเครือข่ายประชาคมสุขภาพ 

(7) พัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศ เพ่ือให้งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ       
เกิดประโยชน์ต่อสุขภาพของประชาชนและผลประโยชน์ของประเทศชาติ 

(8) ปฏิบัติการอ่ืนใดตามที่กฎหมายกําหนดให้เป็นอํานาจหน้าที่ของสํานักงานหรือตามที่รัฐมนตรี
หรือคณะรัฐมนตรีมอบหมาย 
70 กฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2552 ลงวันที่ 3 ธันวาคม 2552. 

องค์กรที่เป็นเลิศด้านการคุ้มครองผู้บริโภค เพื่อใหผ้ลิตภัณฑส์ขุภาพมีคุณภาพ             
ปลอดภัย ผูบ้ริโภคมั่นใจ ผู้ประกอบการไทยก้าวไกลสูส่ากล 



 

๑๓๘ 
 

2.2) พันธกิจเพื่อการขับเคลื่อนแผนยุทธศาสตร์ 
(1) กํากับ ดูแล และส่ งเสริมให้มีการนําเสนอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ มาตรฐาน                 

และความปลอดภัย 
(2) ส่งเสริมให้ผู้บริโภคมีความรู้ ความเข้าใจ และมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 
(3) สนับสนุนให้ผู้ประกอบการได้รับโอกาสทางการแข่งขันมากขึ้น เพ่ือเป็นการส่งเสริมการเพ่ิม

มูลค่าทางเศรษฐกิจของประเทศ 
(4) พัฒนาการบริหารจัดการองค์กรสู่ความเป็นเลิศ 

3. ค่านิยม 
   “PROTECT” 
  P ห่วงใยประชา (People Centric) 
  R สร้างศรัทธาความเช่ือมั่น (Reliability) 
  O มุ่งมั่นเรียนรู้ (Ongoing Learning) 
  T เชิดชูทีมงาน (Team work) 
  E ยึดหลักการคุณธรรม จริยา (Ethic) 
  C พร้อมพัฒนาขีดสมรรถนะ (Competency) 
  T ไม่ลดละความโปร่งใส (Transparency) 
4. เป้าประสงค์ 

ระยะสั้น : 

เป้าประสงค ์ หนว่ยนบั 2556 
(ผลงาน) 

ค่าเป้าหมาย 
2557 2558 2559 2560 2561

1. ผลิตภัณฑ์สุขภาพมีคุณภาพ 
มาตรฐานและความปลอดภัย 

ร้อยละ 93 
(92.81) 

94 99.7 99.8 99.9 100 

2. ผู้บริโภคมีพฤติกรรม 
การบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ      
ที่ถกูต้อง  

ร้อยละ 83.5 
(82.2) 

82 82.5 83 83.5 84 

3. ผู้ประกอบการมีความพรอ้ม
สามารถแขง่ขันได้ในตลาดสากล  
    3.1 อย. สามารถเข้าสู่    
การรับรอง GMP PIC/S 
    3.2 สถานประกอบการ  
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มี     
การพัฒนาตามมาตรฐานสากล 

 
 
 
 

ร้อยละ 

 
 
 
 
- 

 
 
 
 
- 
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86 

ระยะยาว :  
1. ผู้บริโภคได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ ปลอดภัย และสมประโยชน์มุ่งสู่สังคมสุขภาพดี 
2. ผู้บริโภคเช่ือมั่นสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
3. ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 
4. ผู้ประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพมีศักยภาพในการแข่งขันในระดับสากล 
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5. ผลการดําเนินงานที่คาดหวัง 
ระดับผลผลิต : 
1. ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบมีคุณภาพ มาตรฐานตามเกณฑ์ที่กําหนด 
2. สถานประกอบการที่ได้รับการตรวจสอบมีคุณภาพ มาตรฐานตามเกณฑ์ที่กําหนด 
3. ผู้บริโภคมีความรู้เก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 
4. ผู้ประกอบการมีความพร้อมด้านการพัฒนาผลิตภัณฑ์สุขภาพ สามารถปรับตัวได้ 

ตามมาตรฐานสากล 
5. บุคลากรมีสมรรถนะและการปฏิบัติงานสอดคล้องกับยุทธศาสตร์ขององค์กร 
6. องค์กรมีองค์ความรู้และการบริหารจัดการที่ดี เพ่ือสนับสนุนการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์

สุขภาพ 
ระดับผลลัพธ์ : 
1. ผู้บริโภคได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ มาตรฐาน และความปลอดภัย 
2. ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 
3. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นองค์กรที่มีสมรรถนะสูง (High Performance Organization: 

HPO) 
4. ผู้ประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพมีศักยภาพ มีความพร้อมในการแข่งขันในตลาดสากล 

6. ยุทธศาสตร์สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1. พัฒนาระบบการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพ ทัดเทียมระดับสากล 
2. พัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพ เพ่ือการพ่ึงพาตนเองได้ ในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
3. ควบคุมตัวยาและสารต้ังต้นที่เป็นวัตถุเสพติด* 
4. พัฒนาองค์กรสู่ความเป็นเลิศ (High Performance Organization : HPO) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
* ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 3 กําหนดขึ้นตามนโยบายรัฐบาล ที่ให้ความสําคัญและมีความเร่งด่วนที่ต้องเร่งดําเนินการในปีแรก 
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 กรอบการพัฒนาของประเด็นยุทธศาสตร์ 
1. มุ่งเน้นการเปลี่ยนแปลงระบบการปฏิบัติงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่มุ่งจัดการ

กับผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศให้ได้รับการควบคุม กํากับดูแลอย่างมีประสิทธิภาพ ทั่วถึง เพ่ือให้มีคุณภาพ
ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ ระเบียบ ข้อบังคับที่กําหนดโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

2. มุ่งเน้นการเพ่ิมประสิทธิภาพในการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้
สามารถบังคับใช้กฎหมายที่เก่ียวข้องอย่างมีประสิทธิภาพ กฎหมายมีความทันสมัย สอดคล้องกับความจําเป็น
ในการดําเนินงานทางธุรกิจบนฐานของการมีคุณธรรมและจริยธรรมของผู้ประกอบการ สถานการณ์ด้านสุขภาพ
ของประเทศและสากล 

3. มุ่งที่จะส่งเสริมความร่วมมือกับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีต้องยึดหลักการทําธุรกิจ           
ที่คํานึงถึงการมีสุขภาพดี ไม่เอาเปรียบผู้บริโภค และการให้ความร่วมมือกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ให้มีคุณภาพ และเป็นประโยชน์ต่อสุขภาพมากขึ้นอย่างเป็นรูปธรรม 

4. มุ่งเน้นการยกระดับคุณภาพของผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศไทยที่ผ่านการควบคุม กํากับ ดูแล
จากสํานักงานคณะกรรมอาหารและยาเป็นที่ยอมรับในสังคมประเทศและสังคมโลกมากขึ้น 

 เป้าหมายการพัฒนาของประเด็นยุทธศาสตร์ 
ระยะสั้น (3 ปี) 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถพัฒนาระบบการควบคุม  กํากับดูแล               

ของทุกผลิตภัณฑ์ให้สามารถเทียบเคียงกับสากลในกระบวนการควบคุม กํากับดูแล 
ระยะกลาง (5 ปี) 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถพัฒนาระบบการควบคุม กํากับดูแลของ         

ทุกผลิตภัณฑ์ให้สามารถเทียบเคียงกับสากลในกระบวนการควบคุม กํากับดูแลและกระบวนการอ่ืน ๆ 
ระยะยาว (10 ปี) 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถพัฒนาระบบการควบคุม กํากับดูแลของทุก

ผลิตภัณฑ์ให้สามารถเทียบเคียงกับสากลได้ครบทุกมิติ รวมถึง สามารถเทียบเคียงประสิทธิผลของระบบด้วย 
 

 เป้าประสงค์ของประเด็นยุทธศาสตร์ 
ผู้บริโภคได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ ปลอดภัย 

 
 ผู้บริหารประเด็นยุทธศาสตร์ : รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 2 
 
 
 
 

ยุทธศาสตร์ที่ 1 พัฒนาระบบการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ให้มีประสิทธิภาพ ทัดเทียมระดับสากล 



 

๑๔๑ 
 

 ตัวชี้วัดประเด็นยุทธศาสตร์ 

ตัวชี้วัด หน่วยนบั 2556 
(ผลงาน)

ค่าเปา้หมาย 
2557 2558 2559 2560 2561 

ร้อยละผู้บริโภคมีความเช่ือมั่น
ต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับ
การรับรองจาก อย. 

ร้อยละ - - 95 95.5 96 96.5 

 ผลผลิต : ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการได้รับการกํากับดูแลและตรวจสอบให้มีมาตรฐาน     
ตามเกณฑ์ที่กําหนด 

กลยุทธ์ที่ 1 พัฒนาและปรับปรุงกฎหมายด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ทันต่อ
สถานการณ์และสอดคล้องกับสากล (W5O6) 

มาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
1. พัฒนาทีมเจรจาให้มีศักยภาพและทักษะในการเจรจาต่อรอง เก่ียวกับข้อตกลง กฎระเบียบ 

หลักเกณฑ์ต่าง ๆ เก่ียวกับการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค เพ่ือมิให้ประเทศไทยเสียเปรียบทางการค้า หรือ
เกิดผลกระทบต่อระบบการคุ้มครองผู้บริโภคของประเทศไทย  

2. ศึกษาและพัฒนาระบบการออกกฎหมายให้เป็นมาตรฐานตามหลักสากล โดยการนําแนวทาง
ของ Good Regulatory Practice (GRP) มาใช้ในการพัฒนากฎหมาย เพ่ือรองรับการเป็นประชาคมอาเซียน 
(AEC 2015)  

3. ให้มีแผนพัฒนากฎหมายด้านการคุ้มครองผู้บริโภครายปีและระยะ 5 ปี 
4. เสริมสร้างความรู้ ความเข้าใจแก่เจ้าหน้าที่ที่เก่ียวข้องและผู้ประกอบการให้มีความพร้อม

รองรับกฎหมายที่สอดรับกับหลักปฏิบัติในระดับสากล 
 ผู้บริหารกลยุทธ์ : ผู้เช่ียวชาญด้านกฎหมายอาหารและยา 

กลยุทธ์ที่ 2 พัฒนาระบบการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เป็นมาตรฐานเดียวกันทั่วประเทศ
และสามารถเทียบเคียงได้ในระดับสากล (S1O6, W1T6, W1O6, S1T6, S1T14, S1O12) 

ข้อเสนอมาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
1. พัฒนากระบวนการด้านการกํากับดูแลให้เป็นไปตามมาตรฐานสากล โดยการศึกษารวบรวม 

และระดมสมองผู้เช่ียวชาญพิจารณาคัดเลือก “กระบวนการด้านการควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ”  
เพ่ือเป็นต้นแบบสําหรับประเทศไทย 

2. พัฒนามาตรฐานการปฏิบัติงาน เพ่ือให้มีการปฏิบัติเป็นไปในแนวทางเดียวกันทั่วประเทศ      
โดยการระดมสมองผู้เช่ียวชาญและผู้เก่ียวข้อง วิเคราะห์และพัฒนาปรับปรุง “ระบบการควบคุมกํากับดูแล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ” ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเทียบเคียงกับต้นแบบ เพ่ือนําไปแก้ไข/ปรับปรุง
กฎหมายต่อไป พร้อมทั้ง จัดทํามาตรฐานการปฏิบัติงาน “ระบบการควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ”    
ให้ทั้งส่วนกลางและส่วนภูมิภาค 

3. สร้างความเข้มแข็งในการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการ        
ทั้งการผลิต นําเข้า จําหน่ายและควบคุมการโฆษณาให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่กําหนด รวมถึง มีการบังคับใช้
กฎหมายอย่างจริงจัง 



 

๑๔๒ 
 

4. พัฒนาระบบการกํากับดูแลเพ่ือให้เกิดความย่ังยืน โดยการกําหนดรูปแบบ “การอบรม/
ฝึกฝน”และติดตามการตรวจสอบ การควบคุม กํากับดูแลฯ อย่างเป็นรูปธรรม ได้มาตรฐานอย่างย่ังยืนทั่วประเทศ 

5. พัฒนาระบบสารสนเทศเพ่ือรองรับระบบการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ ให้ทันสมัย
ตอบสนองความต้องการของผู้ใช้ต้ังแต่ระดับปฏิบัติการจนถึงระดับบริหาร 

 ผู้บริหารกลยุทธ์ : ผู้เช่ียวชาญด้านมาตรฐานยา 

กลยุทธ์ที่ 3 เพิ่มประสิทธิภาพการดําเนินงานควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยการถ่ายโอนภารกิจ
ให้ภาคเอกชนหรือหน่วยงานอ่ืนที่มีศักยภาพและส่งเสริมให้องค์กรปกครองส่วนท้องถ่ินมีการดําเนินงาน
คุ้มครองผู้บริโภค (W6T3, W1T3, W6O2, S2T4, S2T3) 

ข้อเสนอมาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
1. ทบทวนบทบาทภารกิจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือถ่ายโอนภารกิจ        

ให้ภาคเอกชนหรือหน่วยงานอ่ืนที่มีประสิทธิภาพดําเนินการแทน 
2. เตรียมความพร้อมหรือประเมินศักยภาพของหน่วยงานที่จะรับถ่ายโอนภารกิจ 
3. ผลักดันภารกิจงานคุ้มครองผู้บริโภคให้แก่องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น 
 ผูบ้รหิารกลยทุธ์ : ผู้เช่ียวชาญด้านพัฒนาระบบการคุ้มครองผู้บริโภคผลิตภัณฑ์ด้านสาธารณสุข 

กลยุทธ์ที่ 4 พัฒนาระบบการจัดการด้านการเงินเพื่อเพิ่มศักยภาพในการคุ้มครองผู้บริโภค (S4T5) 
ข้อเสนอมาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
1. ศึกษาการดําเนินงานของหน่วยงานอ่ืน เพ่ือหาแนวทางปรับเปลี่ยนระบบการบริหารจัดการ

ด้านการเงินของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้มีความคล่องตัว สามารถนํามาใช้ในการดําเนินงาน
คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพ 

2. ศึกษาระเบียบการเบิกจ่ายงบประมาณและกิจกรรมการปฏิบัติงานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือหาแนวทางปรับเปลี่ยนระบบการบริหารจัดการด้านการเงิน 

3. ผลักดันให้เกิดการปรับเปลี่ยนระบบการบริหารจัดการด้านการเงินหรือแสวงหาแหล่งเงินทุน
จากภายนอก 
 

 ผู้บริหารกลยุทธ์ : เลขานุการกรม 

กลยุทธ์ที่ 5 พัฒนาประสิทธิภาพและคุณภาพงานบริการพิจารณาอนุญาตให้มีความรวดเร็ว โปร่งใสและ
เป็นธรรม (S2O8) 

ข้อเสนอมาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
1. วิเคราะห์ภารกิจและอัตรากําลังด้านงานบริการให้มีความเหมาะสม และสามารถรองรับ      

การให้บริการได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
2. ปรับปรุงกระบวนการทํางานให้มีประสิทธิภาพ รวดเร็ว โปร่งใส (Reprocess) เพ่ือสนับสนุน 

ส่งเสริมให้ผู้ประกอบการมีโอกาสทางการแข่งขันเพ่ิมขึ้น 
3. ลดขั้นตอนและรักษาระยะเวลาการให้บริการให้เป็นไปตามมาตรฐานที่กําหนด 
 
 
 



 

๑๔๓ 
 

4. เพ่ิมช่องทางการให้บริการท่ีมีความรวดเร็วย่ิงขึ้น โดยนําระบบเทคโนโลยีสารสนเทศมาช่วย     
ในการปฏิบัติงาน 

5. จัดทําองค์ความรู้เก่ียวกับการขออนุญาตให้ผู้เก่ียวข้องรับรู้ รับทราบ เพ่ือปฏิบัติได้อย่างถูกต้อง
และลดเวลาการมาขอใช้บริการ 

6. พัฒนาความรู้ ความสามารถของเจ้าหน้าที่ผู้ให้บริการให้เป็นมาตรฐานเดียวกัน 
 

 ผูบ้รหิารกลยทุธ์ : ผู้อํานวยการศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ 
 



 

๑๔๔ 
 

 
 

 
 
 กรอบการพัฒนาของประเด็นยุทธศาสตร์ 

1. มุ่งลดการเกิดโรคและปัญหาสุขภาพอันเน่ืองจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ ที่ไม่มีคุณภาพ
โดยเฉพาะผลิตภัณฑ์ที่กระทบต่อกลุ่มเป้าหมายเด็ก เยาวชน ผู้สูงอายุ หรือกลุ่มเสี่ยง 

2. มุ่งส่งเสริมให้ประชาชน ชุมชนมีความเข้มแข็ง มีศักยภาพในการจัดการผลิตภัณฑ์สุขภาพในชุมชน 
เกิดการรวมกลุ่มเป็นกลุ่มประชาคมในชุมชนที่เข้มแข็ง ทํางานควบคู่กันไปกับหน่วยงานของกระทรวง
สาธารณสุขและสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

3. มุ่งยกระดับขีดความสามารถของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้สามารถสร้างและ
พัฒนาองค์ความรู้ นวัตกรรม ข้อเสนอการพัฒนา เพ่ือการช้ีนําเชิงนโยบาย และการพัฒนาด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพแก่สังคม เพ่ือการยกระดับคุณภาพชีวิตของประชาชนและการพัฒนาประเทศด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของ
ประเทศให้ได้เปรยีบในการแข่งขันในเวทีโลก 

 เป้าหมายการพัฒนาของประเด็นยุทธศาสตร์ 
ระยะสั้น (3 ปี) 
1. มีรูปแบบและข้อมูลข่าวสารที่ทันสมัยสื่อสารไปยังประชาชนกลุ่มเป้าหมายได้ได้อย่าง

เหมาะสมแต่ละกลุ่มเป้าหมาย 
2. มีเครือข่ายในการดําเนินงานคุม้ครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ระยะกลาง (5 ปี) 
1. มีช่องทางการสื่อสารประจําของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2. มีฐานความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สขุภาพที่ทันสมยั เข้าถึงและสบืค้นได้ง่าย 
ระยะยาว (10 ปี) 
ผู้บริโภคมีความรู้และพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้องสามารถพ่ึงพาตนเองได้ 

 เป้าประสงค์ของประเด็นยุทธศาสตร์ 
ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง ปลอดภัยสมประโยชน์ 

 ผู้บริหารประเด็นยุทธศาสตร์ : รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 3 

 ตัวชี้วัดประเด็นยุทธศาสตร์ 

ตัวชีว้ัด หน่วยนับ 2556 
(ผลงาน)

ค่าเป้าหมาย 
2557 2558 2559 2560 2561 

ผู้บริโภคมีพฤตกิรรม            
การบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ที่ถกูต้อง 

ร้อยละ 83.5 
(82.2) 

82 82.5 83 83.5 84 

 ผลผลิต : ผู้บริโภคได้รับความรู้เก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 

ยุทธศาสตรท์ี่ 2 พัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพ เพื่อการพึ่งพาตนเองได้ 
ในการบรโิภคผลิตภัณฑส์ุขภาพ



 

๑๔๕ 
 

กลยุทธ์ที่ 1 เสริมสร้างความรู้ของประชาชน ในการเลือกซ้ือเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ (S1O11, 
S1T8) 

ข้อเสนอมาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
1. พัฒนารูปแบบและช่องทางการนําเสนอข้อมูลการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ ผ่านช่องทางท่ี

เหมาะสมกับกลุ่มเป้าหมายและทันต่อสถานการณ์ 
2. พัฒนาองค์ความรู้เก่ียวกับกระบวนการถ่ายทอดองค์ความรู้และเน้ือหาด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
 ผู้บริหารกลยุทธ์ : ผู้อํานวยการกองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค 

กลยุทธ์ที่ 2 สร้างความตระหนักเพื่อการปรับเปลี่ยนพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 
(S1O11, S1T9, S1O12) 

ข้อเสนอมาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
1. สร้างกระแสการบริโภคเพ่ือสุขภาพโดยเผยแพร่ข้อมูลความรู้ผ่านสื่อที่หลากหลาย             

เช่นโทรทัศน์ วิทยุ สิ่งพิมพ์ เป็นต้น 
2. สร้างความตระหนักในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง โดยจัดกิจกรรมรณรงค์  

ต่าง ๆ ที่เก่ียวกับการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างปลอดภัย 
 ผู้บริหารกลยุทธ์ : ผู้อํานวยการกองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

๑๔๖ 
 

 
 
 
 กรอบการพฒันาของประเดน็ยุทธศาสตร ์

๑. เน้นการเปลี่ยนแปลงระบบการปฏิบัติงานด้านวัตถุเสพติดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา เก่ียวกับการจัดการกับผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดและสารต้ังต้นที่ใช้ในทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์และ
อุตสาหกรรมให้ได้รับการควบคุมและเฝ้าระวังอย่างเข้มงวด และมีประสิทธิภาพ เพ่ือให้มีคุณภาพได้มาตรฐาน
ตามหลักเกณฑ์ ระเบียบ ข้อบังคับที่กําหนดและมีการบังคับใช้กฎหมายอย่างทั่วถึงและเข้มงวดตามกฎหมาย     
ว่าด้วยวัตถุเสพติด โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

๒. เน้นการเพ่ิมประสิทธิภาพของระบบเครือข่ายสารสนเทศวัตถุเสพติดและสารต้ังต้นที่ใช้ในทาง
การแพทย์ วิทยาศาสตร์ และอุตสาหกรรม ให้ครอบคลุมทั้งในระดับประเทศและสากล 

๓. เพ่ิมขีดสมรรถนะในการประสานงาน แลกเปลี่ยนข้อมูลการเฝ้าระวังตัวยาและสารต้ังต้นกับ
หน่วยงานที่เก่ียวข้องในระดับประเทศและระดับสากล 

๔. เน้นการเพ่ิมประสิทธิภาพในการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้สามารถ
บังคับใช้กฎหมายด้านวัตถุเสพติดอย่างมีประสิทธิภาพ กฎหมายมีความทันสมัย สอดคล้องกับความจําเป็น       
ในการดําเนินงานของภาครัฐและเอกชน 

 เป้าหมายการพัฒนาของประเด็นยุทธศาสตร์ 
ระยะสั้น (๓ ปี) 
๑. มุ่งเน้นการกํากับดูแลคุณภาพ มาตรฐานผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่ใช้ในทางการแพทย์          

โดยคํานึงถึงประโยชน์ของผู้บริโภคและมีมาตรฐานการดําเนินงานอย่างเป็นรูปธรรม 
๒. ระบบการควบคุม ติดตามและเฝ้าระวังการกระจายของตัวยา เคมีภัณฑ์จําเป็นและสารต้ังต้น

ที่ได้รับอนุญาตตามกฎหมายว่าด้วยวัตถุเสพติด โดยมีแนวทางการดําเนินงานที่สามารถเทียบเคียงได้ในระดับ
สากล 

๓. ระบบสารสนเทศด้านวัตถุเสพติดและสารต้ังต้นที่ใช้ในทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์และ
อุตสาหกรรมที่เป็นเครือข่าย สามารถเช่ือมโยงได้กับผู้รับอนุญาตผลิต นําเข้า จําหน่าย และครอบครองวัตถุ    
เสพติดที่เป็นตัวยาเคมีภัณฑ์จําเป็นและสารต้ังต้น 

๔. บุคลากรมีทักษะและสมรรถนะในการติดตาม ตรวจสอบและเฝ้าระวังทางระบาดวิทยา       
ด้านวัตถุเสพติด โดยเป็นไปตามมาตรฐานการปฏิบัติงาน 

ระยะกลาง (๕ ปี) 
๑. ระบบสารสนเทศด้านวัตถุเสพติดและสารต้ังต้นที่ใช้ในทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์และ

อุตสาหกรรมที่เป็นเครือข่าย สามารถเช่ือมโยงได้ครอบคลุมทั่วประเทศ โดยครอบคลุมถึงผู้รับอนุญาตผลิต 
นําเข้า จําหน่าย และครอบครองเพ่ือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุเสพติด 

๒. บุคลากรมีทักษะและสมรรถนะในการติดตาม ตรวจสอบและเฝ้าระวังทางระบาดวิทยา        
ด้านวัตถุเสพติด โดยเป็นไปตามมาตรฐานการปฏิบัติงาน 

ระยะยาว (๑๐ ปี) 
1. ระบบสารสนเทศด้านวัตถุเสพติดและสารต้ังต้นที่ใช้ในทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์และ

อุตสาหกรรมที่เป็นเครือข่าย สามารถเช่ือมโยงได้ครอบคลุมทั่วประเทศและเป็นข้อมูลที่เป็นปัจจุบัน ตลอดจน
การเช่ือมโยงข้อมูลกับหน่วยงานด้านยาเสพติดได้ในระดับสากล 

ยุทธศาสตรท์ี่ 3 ควบคุมตัวยาและสารตั้งต้นที่เปน็วัตถุเสพตดิ 



 

๑๔๗ 
 

2. บุคลากรมีทักษะและสมรรถนะในการติดตาม ตรวจสอบและเฝ้าระวังทางระบาดวิทยา         
ด้านวัตถุเสพติด โดยเป็นไปตามมาตรฐานการปฏิบัติงาน 

 เป้าประสงค์ของประเด็นยุทธศาสตร์ 
ควบคุมตัวยาและสารต้ังต้นที่เป็นวัตถุเสพติดให้อยู่ในระบบและมีการปฏิบัติถูกต้องตามกฎหมาย 
 

 ผู้บริหารประเด็นยุทธศาสตร์ : รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 1 

 ตัวชี้วัดประเด็นยุทธศาสตร์ 

ตัวชีว้ัด หน่วยนับ 2556 
(ผลงาน)

ค่าเป้าหมาย 
2557 2558 2559 2560 2561 

ผู้รับอนุญาตที่ตรวจพบว่า
กระทําผิดเกี่ยวกับตัวยา 
และสารต้ังต้นได้รับ 
การดําเนินการตามกฎหมาย 

ร้อยละ - - 100 100 100 100 

หมายเหตุ : การกระทําผิดเกี่ยวกับตัวยาและสารต้ังต้น หมายถึง การกระทําความผิดเกี่ยวกับตัวยาและสารต้ังต้นท่ีมิใช่
ความผิดในเร่ืองท่ีเกี่ยวข้องกับคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ 

 ผลผลิต : ผู้รับอนุญาตเก่ียวกับตัวยาและสารต้ังต้นปฏิบัติถูกต้องตามกฎหมาย 

กลยุทธ์ที่ ๑ พัฒนาและเพิ่มประสิทธิภาพระบบการเฝ้าระวัง และติดตามการเคลื่อนไหวของตัวยาและ 
สารตั้งต้นด้านวัตถุเสพติดที่อยู่ในความรับผิดชอบของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้มีมาตรฐาน
เดียวกันทั่วประเทศ (W1O10, S1T12) 

มาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
1. พัฒนาสถานประกอบการที่มีการใช้สารต้ังต้น เพ่ือนําไปสู่การกําหนดแผนการติดตาม

ตรวจสอบการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการควบคุม 
2. สร้างเครือข่ายการติดตาม ตรวจสอบและเฝ้าระวังเก่ียวกับตัวยาและสารต้ังต้นที่ใช้ในทาง

การแพทย์ วิทยาศาสตร์และอุตสาหกรรมกับส่วนภูมิภาค 
3. กํากับ ติดตาม และตรวจสอบเคมีภัณฑ์นําเข้า ณ ด่านอาหารและยา โดยกรมศุลกากร และ

สํานักด่านอาหารและยาทุกรายการ เพ่ือเฝ้าระวังการลักลอบนําเข้าตัวยาและสารต้ังต้น 
4. ศึกษา วิเคราะห์และประมวลผลการดําเนินงาน ตลอดจนปัญหาการแพร่ระบาดและข้อมูล   

การกระจายของตัวยาและสารต้ังต้นที่ใช้ในทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์และอุตสาหกรรมของผู้รับอนุญาต และ
ผลการดําเนินคดีของผู้ฝ่าฝืนกฎหมาย เพ่ือนําไปสู่การพิจารณากลไกและแนวทางในการบังคับใช้กฎหมาย 

 ผู้บริหารกลยุทธ์ : หัวหน้ากลุ่มกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด 
 
 
 
 



 

๑๔๘ 
 

กลยุทธ์ที่ ๒ พัฒนาการกํากับดูแลยาเสพติดให้โทษและวัตถุออกฤทธ์ิที่สํานักงานคณะกรรมการอาหาร     
และยาจัดหา (W2O15) 

มาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
๑. พัฒนาการจัดซื้อจัดหายาเสพติดให้โทษและวัตถุออกฤทธ์ิให้มีคุณภาพมาตรฐาน เพียงพอ     

แก่ความจําเป็นใช้ในประเทศ 
๒. พัฒนาการกํากับดูแลการกระจายยาเสพติดให้ โทษและวัตถุออกฤทธ์ิที่สํ า นักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาจัดหาไม่ให้เกิดการรั่วไหล 
3. พัฒนาระบบสารสนเทศของยาเสพติดให้โทษและวัตถุออกฤทธ์ิที่สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาจัดหา ให้มีความเช่ือมโยงระหว่างหน่วยงานที่เก่ียวข้องให้เกิดประสิทธิภาพในการกํากับดูแล 
 ผู้บริหารกลยุทธ์ : ผู้อํานวยการกลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด 

กลยุทธ์ที่ ๓ พัฒนาระบบเครือข่ายสารสนเทศเกี่ยวกับตัวยาและสารตั้งต้นด้านวัตถุเสพติดให้เชื่อมโยงได้
ระหว่างหน่วยงานภาครัฐ และภาคเอกชนที่ได้รับอนุญาตตามกฎหมายว่าด้วยวัตถุเสพติด (W1O10, 
W1O15, W3O15) 

มาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
๑. ผลักดันการพัฒนาระบบสารสนเทศด้านวัตถุเสพติดที่ใช้ในทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์และ

อุตสาหกรรม ให้สามารถรองรับการเข้าถึงข้อมูลการกระจายของวัตถุเสพติดที่จะต้องใช้ในการควบคุม ติดตาม
และตรวจสอบจากหน่วยงานส่วนกลางและส่วนภูมิภาคท่ีเก่ียวข้อง 

๒. จัดทําฐานข้อมูลของผู้รับอนุญาตตามกฎหมายว่าด้วยยาเสพติดและวัตถุอกฤทธ์ิให้ครอบคลุม
ทั่วประเทศโดยมีมาตรฐานข้อมูลเดียวกัน และสามารถสื่อสารกันได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

๓. พัฒนาช่องทางการสื่อสารทางอิเล็กทรอนิกส์ระหว่างหน่วยงานภาครัฐทั้งในส่วนกลางและ   
ส่วนภูมิภาค และรวมถึงผู้รับอนุญาตภาคเอกชน เพ่ือเป็นอีกช่องทางหน่ึงในการเพ่ิมความรวดเร็ว ในการส่งผ่าน
ข้อมูลการใช้และการกระจายของตัวยาและสารต้ังต้นที่ใช้ในทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์และอุตสาหกรรม 

4. จัดหาอุปกรณ์คอมพิวเตอร์และอุปกรณ์อ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง เพ่ือสนับสนุนการดําเนินงานของ
เจ้าหน้าที่  

 ผู้บริหารกลยุทธ์ : หัวหน้ากลุ่มพัฒนาระบบ กองควบคุมวัตถุเสพติด 

กลยุทธ์ที่ ๔ พัฒนาและปรับปรุงกฎหมาย ในการกํากับดูแลตัวยาและสารตั้งต้นให้ทันต่อสถานการณ์และ
สอดคล้องกับระบบสากล (W5O6) 

มาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
๑. ศึกษา วิเคราะห์และประมวลข้อมูลผลการดําเนินงาน ตลอดจนปัญหาการแพร่ระบาดและ

ข้อมูลการกระจายของตัวยาและสารต้ังต้นที่ใช้ในทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์และอุตสาหกรรมของผู้รับ
อนุญาต และผลการดําเนินคดีของผู้ฝ่าฝืนกฎหมาย เพ่ือนําไปสู่การพัฒนากลไก และแนวทางการบังคับใช้
กฎหมายหรือการพัฒนาปรับปรุงกฎหมาย 

๒. กําหนดกรอบและแผนการพัฒนา แก้ไขปรับปรุงกฎหมายในระยะกลางและระยะยาว 
๓. พัฒนาและแก้ไขปรับปรุงกฎหมายให้เหมาะสมกับสถานการณ์ที่เปลี่ยนแปลงและสอดคล้อง

กับสากล 
 

 ผู้บริหารกลยุทธ์ : หัวหน้ากลุ่มกําหนดมาตรฐาน กองควบคุมวัตถุเสพติด 



 

๑๔๙ 
 

กลยุทธ์ที่ 5 พัฒนาและเพิ่มประสิทธิภาพการควบคุมของกลางวัตถุเสพติด (W3O15) 
 

มาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
1. พัฒนาระบบสารสนเทศเก่ียวกับของกลางวัตถุเสพติด เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพในการบริหาร

จัดการการสืบค้นข้อมูลและติดตามผลคดี 
2. พัฒนาระบบและกลไกการจัดเก็บให้สามารถรองรับปริมาณของกลางวัตถุเสพติดที่เพ่ิมขึ้นให้

เหมาะสม ไม่ให้เกิดการรั่วไหล 
 

 ผู้บริหารกลยุทธ์ : หัวหน้ากลุ่มควบคุมของกลาง กองควบคุมวัตถุเสพติด 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

๑๕๐ 
 

 
 

 

 กรอบการพฒันาของประเดน็ยุทธศาสตร ์
1. มุ่งยกระดับการพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้มี

คุณภาพได้มาตรฐานเป็นที่ยอมรับอย่างย่ังยืนในระดับสากล โดยใช้เกณฑ์คุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ 
(PMQA) เป็นแนวทางในการพัฒนาอย่างต่อเน่ือง ทั้งระบบการนําองค์กรสู่การเป็นองค์กรธรรมาภิบาล 
(Organization Governance : OG) การบริหารเชิงยุทธศาสตร์ การพัฒนาระบบปฏิบัติงานให้ได้มาตรฐาน
เทียบเท่าสากล  และการวางระบบประเมินผลการปฏิบัติงานที่ชัดเจน เป็นธรรม 

2. มุ่งพัฒนาระบบคอมพิวเตอร์และเครือข่ายของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้มีโครงสร้าง
ระบบคอมพิวเตอร์และระบบเครือข่ายที่สมบูรณ์ มีระบบสารสนเทศท่ีสามารถรองรับการบริหารจัดการ        
การบริการและการปฏิบัติงาน รวมท้ัง สามารถเช่ือมโยงระบบเครือข่ายและระบบฐานข้อมูลทั้งหน่วยงาน
ภายในและต่างประเทศ ข้อมูลมีความครบถ้วน ถูกต้องและทันสมัย สามารถเข้าถึงได้ง่ายและใช้เป็น
แหล่งข้อมูลอ้างอิงในระดับประเทศได้ และบุคลากรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีทักษะ     
ทางด้าน ICT ที่เหมาะสมและเพียงพอต่อการปฏิบัติงาน 

3. มุ่งเน้นทรัพยากรบุคคล โดยพัฒนาความเป็นมืออาชีพของบุคลากรทุกสายงาน เพ่ือผลักดัน       
ความเป็นเลิศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มุ่งสร้างความผาสุกและแรงจูงใจในการปฏิบัติงาน  
ผ่านกระบวนการบริหารงานบุคคลที่มีประสิทธิภาพ ได้มาตรฐาน อันก่อให้เกิดความผูกพันระหว่างบุคลากร
และองค์กรตามบริบทที่เหมาะสม ตลอดจนมุ่งสร้างวัฒนธรรมการเรียนรู้ทั้งในระดับบุคคลและองค์กร โดยใช้
กระบวนการจัดการความรู้เป็นวัฒนธรรมพ้ืนฐานในการสร้าง พัฒนาและแลกเปลี่ยนเรียนรู้เพ่ือตอบสนองต่อ
ผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียทุกกลุ่ม 

 เป้าหมายการพัฒนาของประเด็นยุทธศาสตร์ 
ระยะสั้น (3 ป)ี (สิ้นแผน 11) 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้รับรางวัลคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (PMQA)         

รายหมวด อย่างน้อย ๒ หมวด  
ระยะปานกลาง (5 ปี) 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้รางวัลคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (PMQA) รายหมวด

ทุกหมวด 
ระยะ 7 ป ี
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาผ่านเกณฑ์รางวัลคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ               

สู่ความเป็นเลิศ (TQC) 
ระยะยาว(10 ปี) 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาผ่านเกณฑ์รางวัลคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ               

สู่ความเป็นเลิศ (TQA) 
 
 

ยุทธศาสตรท์ี่ 4 พัฒนาองค์กรสู่ความเป็นเลิศ 
(High Performance Organization : HPO) 



 

๑๕๑ 
 

 เป้าประสงค์ของประเด็นยุทธศาสตร ์
การบริหารจัดการของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีคุณภาพตามเกณฑ์การบริหารจัดการ

ภาครัฐและเตรียมความพร้อมเข้าสู่ TQA 

 ผูบ้รหิารประเดน็ยุทธศาสตร์ : รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาที่กํากับดูแลกลุ่มพัฒนาระบบ
บริหาร 

 ตัวชี้วัดประเด็นยุทธศาสตร์ 

ตัวช้ีวัดประเด็นยุทธศาสตร์ หน่วยวัด ผลงาน 
ที่ผ่านมา

ค่าเป้าหมาย 
2558 2559 2560 2561 2562

ระดับความสําเร็จในการพัฒนา
องค์กรตามเกณฑ์รางวัลคุณภาพ  
การบริหารจัดการภาครัฐ 

ระดับ N/A 5 5 5 5 5 

หมายเหตุ : เป้าหมายรายหมวด 

กลยุทธท์ี่ ๑ พฒันาระบบการนาํและบริหารจัดการองคก์ารทีด่ ี(S1O11, S1O9, S3O1, S7O1, W9O4) 
มาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
1. พัฒนาระบบการนําองค์กรของผู้บริหาร 
2. เสริมสร้างระบบการกํากับดูแลองค์การที่ดี (OG) 
3. พัฒนาค่านิยมและวัฒนธรรมการทํางานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
4. พัฒนาองค์กรไปสู่องค์กรแห่งการเรียนรู้ (LO) 

 ผู้บริหารกลยุทธ์ : รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 1 

กลยุทธ์ที่ 2 พัฒนาระบบการบริหารยุทธศาสตร์ (S4T5, S6O1, S6O3, S6O5, W4O4, W7O5, 
W7O1, W8O1) 

มาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
1. กําหนดยุทธศาสตร์ ทิศทาง นโยบาย วางแผนยุทธศาสตร์ แผนบริหารทรัพยากร (คน/เงิน) 

แผนปฏิบัติการ ตลอดจนแผนกํากับ ติดตามและประเมินผล 
2. พัฒนาระบบการสื่อสารทิศทางนโยบายและยุทธศาสตร์ ตลอดจนการแปลงแผนไปสู่       

การปฏิบัติ 
3. พัฒนาระบบการวัด วิเคราะห์ การกํากับติดตามและประเมินผลการดําเนินงาน 

 ผู้บริหารกลยุทธ์ : ผู้อํานวยการกองแผนงานและวิชาการ 

 

 



 

๑๕๒ 
 

กลยุทธ์ที่ 3 พัฒนากระบวนการดําเนินงานให้สอดคล้องกับความต้องการของผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้          
ส่วนเสีย (S2O4, S2O7, W18O4) 

มาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
1. พัฒนา/ปรับปรุงระบบการรับฟังความต้องการ ข้อคิดเห็น ข้อร้องเรียนของผู้รับบริการและ      

ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 
2. พัฒนา/ปรับปรุงกระบวนการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา               

ให้สอดคล้องกับความต้องการของผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 
3. พัฒนาและปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอย่าง

ต่อเน่ืองและย่ังยืน 

 ผูบ้รหิารกลยทุธ์ : ผู้เช่ียวชาญด้านพัฒนาระบบการคุ้มครองผู้บริโภคด้านสาธารณสุข 

กลยุทธ์ที่ 4 พัฒนาข้อมูลและระบบสารสนเทศ (S1O13, W2O15, W2T15, W2T17, W3T16, 
W17O15) 

มาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
1. พัฒนาระบบการเช่ือมโยงข้อมูลผ่านเครือข่ายคอมพิวเตอร์กับหน่วยงานต่าง ๆ ทั้งภายในและ

ภายนอกให้มีประสิทธิภาพ 
2. พัฒนาระบบฐานข้อมูลที่เป็นสากล ครบถ้วน ครอบคลุม ทันสมัย ปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง 

เพียงพอต่อการเป็นแหล่งข้อมูลสารสนเทศด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศ 
3. พัฒนาระบบการรักษาความมั่นคงปลอดภัยของระบบคอมพิวเตอร์และเครือข่าย 
4. พัฒนาระบบสารสนเทศพื้นฐานและปรับปรุงฐานข้อมูล เพ่ือการบริหารจัดการและ           

การบริการที่มีประสิทธิภาพ 
5. พัฒนาระบบโครงสร้างพ้ืนฐานคอมพิวเตอร์และเครือข่ายให้ครอบคลุมอย่างเหมาะสมและ

ต่อเน่ือง 
6. บํารุงรักษาระบบคอมพิวเตอร์และเครือข่ายให้มีความพร้อมใช้งานตลอดเวลา 
7. พัฒนาความรู้และส่งเสริมบุคลากรให้มีความรู้ ด้านเทคโนโลยีสารสนเทศ เ พ่ือเพ่ิม

ประสิทธิภาพในการปฏิบัติงาน 

 ผูบ้รหิารกลยทุธ ์: ผู้อํานวยการศูนย์ข้อมูลและสารสนเทศ 

กลยุทธท์ี่ 5 พฒันาระบบการบริหารทรพัยากรบคุคล (S6O4, S9T5, W10-W16,O4) 
มาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
1. พัฒนาระบบบริหารทรัพยากรบุคคลให้สามารถตอบสนองยุทธศาสตร์ของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา 
2. พัฒนาทรัพยากรบุคคลให้มีสมรรถนะเพียงพอต่อการปฏิบัติงานตามยุทธศาสตร์              

ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 ผู้บริหารกลยุทธ์ : เลขานุการกรม 

 



 

๑๕๓ 
 

กลยุทธ์ที่ 6 สร้างความเข้มแข็งของเครือข่ายและเปิดโอกาสให้ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียเข้ามามีส่วนร่วม             
ในการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (S1O11, W1O9, W1O10) 

ข้อเสนอมาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
1. ส่งเสริมให้ทุกภาคส่วนที่ เ ก่ียวข้องเข้ามามีส่วนร่วมเป็นเครือข่ายในการดําเนินงาน              

ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาและพัฒนาให้เกิดความย่ังยืน 
2. พัฒนาระบบและช่องทางการประสานงานเครือข่ายผู้มีส่วนได้ส่วนเสียกับสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ในการดําเนินงานแบบมีส่วนร่วมทั้งส่วนกลางและส่วนภูมิภาค 
3. ส่งเสริมการจัดการองค์ความรู้การคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของเครือข่าย     

และจัดเวทีเพ่ือสร้างความสัมพันธ์ระหว่างเครือข่ายอย่างต่อเน่ือง 
4. ส่งเสริมภาคเอกชนให้มีส่วนร่วมในการกํากับและรับรองผลิตภัณฑ์สุขภาพของตนเองให้มี

มาตรฐานและความปลอดภัย (Self-Regulation) 
5. พัฒนาแกนนําและเครือข่ายต้นแบบเพ่ือถ่ายทอดองค์ความรู้และรูปแบบการดําเนินงาน        

การคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

 ผู้บริหารกลยุทธ์ : ผู้เช่ียวชาญด้านพัฒนาระบบคุ้มครองผู้บริโภคในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น 
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R : มิติประสิทธิผล (ผลงาน)

R1. ระบบการกํากับดูแล 1. พัฒนาระบบการควบคุม กํากับดูแล 1. จํานวนจังหวัดนําร่องที่มี  - 1 จังหวัด/ 76 จังหวัด 76 จังหวัด  - กอง คบ.  - สํานัก/กอง/กลุ่ม
ผลิตภัณฑ์สุขภาพได้มาตรฐาน ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เป็นมาตรฐานเดียวกัน การดําเนินงานตามมาตรฐาน  - 1 เขตบริการ ผลิตภัณฑ์
เดียวกันทั่วประเทศและสามารถ ทั่วประเทศและสามารถเทียบเคียงได้ ระบบกํากับดแลผลิตภัณฑ์สขภาพ สขภาพ

ค่าเป้าหมาย 5 ปี (พ.ศ.)เป้าประสงค์ กลยุทธ์

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ต้องจัดทําแผนที่ยุทธศาสตร์ (Strategy Map) และตัวชี้วัดยุทธศาสตร์ เพื่อเป็นเครื่องมือในการสื่อสารถ่ายทอดยุทธศาสตร์ขององค์กรให้กับบุคคลในระดับต่าง ๆ ทุกระดับ

(ผลงาน)

เพื่อให้ผู้ปฏิบัติงานได้เห็นภาพยุทธศาสตร์ขององค์กร ก่อให้เกิดความเข้าใจต่อเป้าหมายและยุทธศาสตร์ที่ตรงกันด้วย ทําให้เกิดความเป็นเอกภาพในการดําเนินงานของหน่วยงานปฏิบัติ  โดยในการจัดทํา
แผนที่ยุทธศาสตร์ ได้จําแนกกลยุทธ์เป็น 4 มิติ ดังนี้

ตัวชี้วัด

2556

บทที่ 5

หน่วยงาน
ที่รับผิดชอบ

การแปลงแผนไปสู่การปฏิบัติ
การถ่ายทอดกลยุทธ์หลักไปปฏิบัติ หลังจากที่ได้พัฒนายุทธศาสตร์ โดยมีข้อมูลที่สําคัญ คือ วิสัยทัศน์ พันธกิจ ประเด็นยุทธศาสตร์ เป้าประสงค์ยุทธศาสตร์และกลยุทธ์หลักที่สําคัญแล้ว

30 จังหวัด
(75 จังหวัด)

เดยวกนทวประเทศและสามารถ ทวประเทศและสามารถเทยบเคยงได ระบบกากบดูแลผลตภณฑสุขภาพ สุขภาพ
เทียบเคียงได้ในระดับสากล ในระดับสากล (12 จังหวัด)

(ผลงาน 41 
จังหวัด)

 

2. ระดับความสําเร็จของ 5 5 5 5  - สํานัก/กอง/กลุ่ม
การเทียบเคียงการพัฒนากระบวนการ  - (ระดับ 5) ผลิตภัณฑ์
ด้านการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ  - สํานักด่านฯ

R2. ประชาชนมีพฤติกรรม 2. สร้างความตระหนัก เพื่อการปรับ 3. ร้อยละของผู้บริโภคมีพฤติกรรม 83 82 82.5 82.5  - กอง พศ.
ในการเลือกซื้อเลือกบริโภค เปลี่ยนพฤติกรรมการบริโภค การบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ (82.3) (83.5)
ผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างรู้เท่าทัน ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง ที่ถูกต้อง

S : มิติคุณภาพการบริการ
S1. ประชาชนมีพฤติกรรม 3. เสริมสร้างความรู้ของประชาชน 4. ร้อยละของผู้บริโภคมีความรู้ 91 88 90 90  - กอง พศ.  - สํานัก/กอง/กลุ่ม
ในการเลือกซื้อเลือกบริโภค ในการเลือกซื้อเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง (92.6) (91.1) ผลิตภัณฑ์
ผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างรู้เท่าทัน
และพึ่งตนเองได้

5
(ระดับ 5)

(82.2)
83.5

(94.6)
91.5
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S2. งานบริการพิจารณาอนุญาต 4. พัฒนาประสิทธิภาพและคุณภาพ 5. ร้อยละความพึงพอใจของ 75 77 77 78  - สํานัก/กอง/กลุ่ม  - ก.พ.ร.อย.
มีประสิทธิภาพ รวดเร็ว โปร่งใส งานบริการพิจารณาอนุญาตให้มี ผู้ใช้บริการ (74.94) (75.22) ผลิตภัณฑ์
และเป็นธรรม ความรวดเร็ว โปร่งใสและเป็นธรรม  - ศูนย์ OSSC

 - สํานักด่านฯ
M : มิติประสิทธิภาพ
ของการปฏิบัติราชการ

M1. อย. มีกฎหมายการคุ้มครอง 5. พัฒนาและปรับปรุงกฎหมาย 6. ร้อยละของจํานวนกฎระเบียบ 100 100 100 100  - กลุ่ม น.
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์ ที่ได้รับการปรับปรุง พัฒนาตามแผน (100) (92.10/

35 ฉบับ)
 - สํานัก/กอง/กลุ่ม

ทันต่อสถานการณ์และ สุขภาพให้ทันต่อสถานการณ์และสอดคล้อง ผลิตภัณฑ์
สอดคล้องกับสากล กับสากล

(100)

80
(75.28)

100

7. จํานวนกฎระเบียบที่มีการนํา  - - 6 6 - กอง ช. (สปท.)  - กลุ่ม น.
GRP มาใช้ในการพัฒนา ปรับปรุง  - สํานัก/กอง/กลุ่ม

ผลิตภัณฑ์
M2. การถ่ายโอนภารกิจและ 6. เพิ่มประสิทธิภาพการดําเนินงาน 8. ระดับความสําเร็จของ 5 5 5 5  - สํานัก/กอง/กลุ่ม  - กพร. อย.
การกระจายอํานาจให้ อปท. ควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ การถ่ายโอนภารกิจด้านงาน (ระดับ 4.33) (ระดับ 3) ผลิตภัณฑ์
ดําเนินการ คบส. อย่างมีประสิทธิภาพ โดยถ่ายโอนภารกิจให้ภาคเอกชน คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์

หรือหน่วยงานอื่นที่มีศักยภาพ สุขภาพให้ภาคเอกชนหรือหน่วยงาน
และส่งเสริมให้ อปท. มีการดําเนินงาน อื่น ๆ

9. ร้อยละขององค์กรปกครอง 20 40 50 60  - กอง คบ.
ส่วนท้องถิ่นที่ดําเนินงานคุ้มครอง  - (64.47)  - สํานัก/กอง/กลุ่ม
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ผลิตภัณฑ์

M3. อย. สามารถเก็บค่าธรรมเนียม 7. พัฒนาระบบการจัดการด้านการเงิน 10. ระดับความสําเร็จ 5 5 5 5  - สํานัก/กอง/กลุ่ม
ต่าง ๆ ในการขออนุญาต เพื่อพัฒนา เพื่อเพิ่มศักยภาพในการคุ้มครองผู้บริโภค ของปรับเปลี่ยนระบบการบริหาร  - (ระดับ 3) ผลิตภัณฑ์
ระบบคุณภาพของการดําเนินงาน จัดการด้านการเงิน  - กลุ่ม น.
ที่เกี่ยวข้อง

5
(ระดับ 3)

40

5
(ระดับ 5)

(63.11)

- 
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M4. สถานประกอบการที่มี 8. พัฒนาและเพิ่มประสิทธิภาพระบบ 11. ระดับความสําเร็จในการทบทวน  -  -  - 5   - กอง ต.
การใช้สารตั้งต้นมีการปฏิบัติตาม การเฝ้าระวัง และติดตามการเคลื่อนไหว คู่มือมาตรฐานสถานประกอบการ
เกณฑ์มาตรฐานวิธีการปฏิบัติ ของตัวยาและสารตั้งต้นด้านวัตถุเสพติด การควบคุมตัวยาและสารตั้งต้น
ที่ดีในการควบคุมป้องกันการนํา อยู่ในความรับผิดชอบของ อย. ให้มี ที่เป็นวัตถุเสพติด
สารตั้งต้นไปใช้ในทางที่ผิด มาตรฐานเดียวกันทั่วประเทศ
M5. การจัดหาวัตถุเสพติด 9. พัฒนาการกํากับดูแลยาเสพติดให้โทษ 12. ระดับความสําเร็จของวัตถุเสพติด 5 5 5 5  - กลุ่มเงินทุน
ที่ใช้ในทางการแพทย์โดย อย. และวัตถุออกฤทธิ์ที่ อย. จัดหา ที่จําหน่ายทุกรายการมีคุณภาพ (ระดับ 5) (ระดับ 5) หมุนเวียนยาเสพติด
ทุกประเภทมีคุณภาพ มาตรฐาน ผ่านมาตรฐานที่กําหนด
ปลอดภัย

(ระดับ 5)
5

 - 

M6. การจัดการข้อมูลของเครือข่าย 10. พัฒนาระบบเครือข่ายสารสนเทศ 13. ระดับความสําเร็จของการใช้  -  -  - 5  - กอง ต.
เกี่ยวกับตัวยาและสารตั้งต้น เกี่ยวกับตัวยาและสารตั้งต้นด้านวัตถุเสพติด ระบบสารสนเทศในการบริหารจัดการ  
ด้านวัตถุเสพติดเป็นไปอย่างมี ให้เชื่อมโยงได้ ระหว่างหน่วยงานภาครัฐ ของกลางวัตถุเสพติด
ประสิทธิภาพ และภาคเอกชนที่ได้รับอนุญาตตามกฎหมาย

ว่าด้วยวัตถุเสพติด
M7. อย.สามารถควบคุมของกลาง 11. พัฒนาและเพิ่มประสิทธิภาพการควบคุม
ได้อย่างมีประสิทธิภาพ ของกลางวัตถุเสพติด
M8. เครือข่ายงานคุ้มครองผู้บริโภค 12. พัฒนาเครือข่ายการคุ้มครองผู้บริโภค 14. ระดับความสําเร็จของ 5 5 5 5  - กอง คบ.
มีความเข้มแข็งและดําเนินงาน ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ การพัฒนาเครือข่ายงานคุ้มครอง (ระดับ 5) (ระดับ 5/  - ทุกสํานัก/กอง/กลุ่ม 
ได้อย่างเชื่อมโยงถึงระดับพื้นที่ ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 21 

เครือข่าย)
15. ระดับความสําเร็จ 5 5 5 5  -  กอง คบ.  - ทุกสํานัก/กอง/กลุ่ม
ในการสร้างกระบวนการ  - (ระดับ 4)
มีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้
ส่วนเสียในการดําเนินงาน คบส

 - 

5
(ระดับ 5)

(ระดับ 5)
5

สวนเสยในการดาเนนงาน คบส.
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C : มิติพัฒนาองค์กร
C1 : การบริหารจัดการ 13. พัฒนาระบบการนําและบริหารจัดการ 16. ระดับความสําเร็จ  -  - 5 5  - กอง ช.  - ทุกสํานัก/กอง/กลุ่ม
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร องค์การที่ดี การดําเนินการตามระบบการนําองค์กร
และยามีคุณภาพตามเกณฑ์ 14. พัฒนาระบบการบริหารยุทธศาสตร์ 17. ร้อยละความสําเร็จ 96  - 80 95  - กอง ช.  - ทุกสํานัก/กอง/กลุ่ม
การบริหารจัดการภาครัฐ ของการบรรลุตามตัวชี้วัดยุทธศาสตร์ (88.09) (70)

15. พัฒนากระบวนการดําเนินงาน 18. ระดับความสําเร็จของการจัดการ  -  - 5 5  - กอง ช.  - ทุกสํานัก/กอง/กลุ่ม
ให้สอดคล้องกับความต้องการ กระบวนการ
ของผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย
16. พัฒนาข้อมูลและระบบสารสนเทศ 19. ระดับความสําเร็จของการพัฒนา 5 5 5 5  - ศูนย์ข้อมูลฯ  - ทุกสํานัก/กอง/กลุ่ม

ระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ (ระดับ 5) (ระดับ 5)
เพื่อการบริหารจัดการ การบริการ

(76.19)
 - 

5

 - 

(ระดับ 5)

 - 

เพอการบรหารจดการ การบรการ
และการปฏิบัติงานของ อย.

17. พัฒนาระบบการบริหารทรัพยากรบุคคล 20. ระดับความสําเร็จ  -  - 5 5  - กอง ช.  - ทุกสํานัก/กอง/กลุ่ม
ของการดําเนินการตามหลักเกณฑ์  - สล. (ฝ่าย จ.)
ประกันคุณภาพการฝึกอบรม
21. ระดับความสําเร็จ  -  - 5 5  - กอง ช.  - ทุกสํานัก/กอง/กลุ่ม
ของการดําเนินการตามแผน  - คณะทํางาน HR
HR Scorecard รายปี Scorecard

 - 

 - 



 

 
 

แผนที่ยุทธศาสตร์สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา ประจําปงีบประมาณ พ.ศ. 2559 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

องค์กรที่เป็นเลิศด้านการคุ้มครองผู้บริโภค เพื่อให้ผลิตภัณฑส์ุขภาพมีคณุภาพ ปลอดภัย ผู้บริโภคมั่นใจ ผู้ประกอบการไทยก้าวไกลสู่สากล 

ประสิทธิภาพของ 
การปฏิบัติราชการ 
(Internal Process 

Perspective) 

คุณภาพการบริการ 
(Customer Perspective) 

การพัฒนาองค์กร 
(Learning and Growth 

Perspective) 

ประสิทธิผล 
ทางยุทธศาสตร์ 

(Financial Perspective) 

พัฒนาระบบการควบคุม 
กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ให้มีประสิทธิภาพทัดเทียมสากล 

พัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพ        
เพื่อการพึ่งพาตนเองได้ 

ในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ควบคุมตัวยาและสารตั้งต้น 
ที่เป็นวัตถุเสพติด 

วิสัยทัศน์ 
(Vision) 

ประเด็นยุทศาสตร์ 
(Strategic Issues) 

ผู้บริโภคได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ที่มีคุณภาพ ปลอดภัย 

ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ที่ถูกต้อง ปลอดภัย สมประโยชน์ 

ควบคุมตัวยาและสารตั้งต้นที่เป็นวัตถุเสพติด 
ให้อยู่ในระบบและมีการปฏิบัติถูกต้องตามกฎหมาย 

เป้าประสงค ์
(Goal) 

พัฒนาระบบการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ    
ให้เป็นมาตรฐานเดียวกันทั่วประเทศ  

และสามารถเทียบเคียงได้ในระดับสากล 
(ย1/ก2) 

เสริมสร้างความรู้ของประชาชนในการเลือกซื้อ 
เลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

(ย2/ก1) 

พัฒนาประสิทธิภาพและคุณภาพงานบริการพิจารณาอนุญาต      
ให้มีความรวดเร็ว โปร่งใสและเป็นธรรม 

(ย1/ก5) 

พัฒนาการกํากับดูแล
ยาเสพติดให้โทษและ

วัตถุออกฤทธิ์ 
ที่ อย. จัดหา 

(ย3/ก2) 

พัฒนาและเพิ่มประสิทธิภาพ 

ระบบการเฝ้าระวังและติดตาม 

การเคลื่อนไหวของตัวยาและสารตั้งต้นฯ 

ให้มีมาตรฐานเดยีวกัน (ย3/ก1) 

พัฒนาระบบ 
การบริหารจัดการ 

ด้านการเงิน 
(ย1/ก4) 

ถ่ายโอนภารกิจให้ภาคเอกชน 
หรือหน่วยงานอื่นที่มี

ศักยภาพและส่งเสริมให้ 
อปท.มีการดําเนินงาน คบส. 

(ย1/ก3) 

พัฒนาและปรับปรุง
กฎหมายให้ทัน 

ต่อสถานการณ์และ
สอดคล้องกับสากล 
(ย1/ก1, ย3/ก4) 

พัฒนาเครือข่าย 
การคุ้มครองผู้บริโภค 
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

(ย4/ก6) 

สร้างความตระหนัก เพื่อการปรับเปลี่ยนพฤติกรรม 
การบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 

(ย2/ก2) 

พัฒนาองค์กรสู่ความเป็นเลิศ 

พัฒนาองค์กรสู่ความเป็นเลิศ (ย4/ก1, ก2, ก3, ก4, ก5) 

บริหารจัดการองค์กร 
(ย4/ก1, ก2) (หมวด 1, 2) 

พัฒนากระบวนการทํางาน 
(ย4/ก3) (หมวด 3, 6) 

พัฒนาเทคโนโลยีสารสนเทศ 
(ย4/ก4) (หมวด 4) 

พัฒนาบุคลากร 
(ย4/ก5) (หมวด 5) 

 

หมายเหตุ : (ย/ก) หมายถึง (ประเด็นยุทธศาสตร์/กลยุทธ์) 

การบริหารจัดการของ อย. มีคุณภาพตามเกณฑ์ 
การบริหารจัดดการภาครัฐและเตรียมความพร้อมเข้าสู่ TQA 

พัฒนาระบบสารสนเทศ 
เกี่ยวกับตัวยาและ 

สารตั้งต้นฯ ให้เชื่อมโยงได้
ระหว่างหน่วยงานภาครัฐ 
และเอกชน (ย3/ก3) 

พัฒนาและเพิ่ม
ประสิทธิภาพ 

การควบคุมของกลาง
วัตถุเสพติด 
(ย3/ก5) 

158 



 



 

 ๑๕๙

บทที่ 6 แผนปฏิบัติราชการ ประจําป ีพ.ศ. 2559 
 

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

1. กรอบวงเงินคําของบประมาณ ประจําปี 2558-2559 จําแนกตามงบรายจ่าย 

งบรายจา่ย ปี 2558 (ไดร้บัจัดสรร) ปี 2559 (คําของบประมาณ) 
รวมทั้งสิน้ 797,613,400 1,589,126,100 

1. งบบุคลากร 251,814,700 280,779,400 
2. งบดําเนินงาน 480,359,300 1,046,818,200 
3. งบลงทุน 54,288,900 232,854,900 
4. งบเงินอุดหนุน 1,590,200 - 
5. งบรายจ่ายอ่ืน 9,560,300 28,673,600 

2. เป้าหมายการให้บริการหน่วยงาน ตัวชี้วัด และงบประมาณ ประจําปี 2559 
เป้าหมายการใหบ้รกิารหน่วยงาน 

ตัวชี้วัด 
ค่าเปา้หมาย 
และหน่วยนบั 

วงเงินคําขอ
งบประมาณ 

รวมทั้งสิน้  1,589,126,100 
1. ระบบการควบคุม กาํกบัดแูลผลติภณัฑ์สุขภาพ         

มีศักยภาพสามารถรองรับประชาคมอาเซียน 
 110,560,300 

ตัวชี้วัดเชิงคณุภาพ : ร้อยละของคําขอผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ผ่านการพิจารณาตามข้อตกลงอาเซียน 

ร้อยละ 90  

2. ผูบ้ริโภคไดบ้รโิภคผลติภณัฑ์สุขภาพทีมี่คณุภาพ
ปลอดภัย 

 1,030,161,400 

ตัวชี้วัดเชิงคณุภาพ : ร้อยละของผู้บริโภค 
มีความเช่ือมั่นต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการรับรอง
จาก อย. 

ร้อยละ 95  

3. ผูบ้ริโภคมีพฤตกิรรมการบรโิภคผลติภณัฑ์สุขภาพ 
ที่ถูกต้อง 

 320,266,200 

ตัวชี้วัดเชิงคณุภาพ : ร้อยละของผู้บริโภคมีพฤติกรรม
การบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 

ร้อยละ 82.5  
 

4. ตัวยา เคมีภณัฑ์ และสารตัง้ตน้ที่เปน็วัตถุเสพตดิ
ได้รบัการควบคุมให้มีการใชต้ามวตัถุประสงค ์
และเปน็ไปตามกฎหมาย 

 144,766,700 



 

 ๑๖๐

เป้าหมายการใหบ้รกิารหน่วยงาน 
ตัวชี้วัด 

ค่าเปา้หมาย 
และหน่วยนบั 

วงเงินคําขอ
งบประมาณ 

ตัวชี้วัดเชิงคณุภาพ : ร้อยละของผู้รับอนุญาตที่ตรวจ
พบว่ากระทําผิดเก่ียวกับตัวยา เคมีภัณฑ์และสารต้ังต้น 
ได้รับการดําเนินการตามกฎหมาย 

ร้อยละ 100  

5. บคุลากรดําเนนิงานอย่างมีประสทิธภิาพ ประสทิธผิล 
โปรง่ใสปราศจากการทุจรติ ส่งผลใหท้กุภาคส่วน
ได้รบัการบริการทีด่ี มีความพงึพอใจและเชื่อม่ัน
ศรทัธาต่อการดําเนนิงานของหน่วยงาน 

 1,323,000 

ตัวชี้วัดเชิงคณุภาพ : ระดบัคณุธรรมและ 
ความโปร่งใสในการดําเนนิงานของหน่วยงาน 
(Integrity and Transparency Assessment : ITA)  

ระดบั 5   

3. แผนงาน ผลผลิต กิจกรรม ตัวชี้วัด และงบประมาณ ประจําปี 2559 

แผนงาน ผลผลติ กิจกรรม และตัวชี้วัด ค่าเปา้หมาย 
และหน่วยนบั 

วงเงินคําขอ
งบประมาณ 

รวมทั้งสิน้  1,589,126,100 
แผนงาน 1 : แผนงานส่งเสริมบทบาทและการใช้
โอกาสในการเข้าสูป่ระชาคมอาเซียน 

 110,560,300 

โครงการ : โครงการสร้างเสริมระบบการควบคุม  
กํากบัดแูลผลติภณัฑ์สุขภาพใหส้อดคล้องกบัข้อตกลง
อาเซียน 

 110,560,300 

ตัวชี้วัดเชิงปรมิาณ :  
- จํานวนผู้ประกอบการท่ีสามารถปรับตัวได้ 
ตามข้อตกลงอาเซียน 

 
160 ราย 

 

กิจกรรม : พัฒนาระบบการควบคุม กํากับดูแล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้สอดคล้องกับข้อตกลงอาเซียน 

8 ฉบับ  110,560,300 

แผนงาน 2 : พฒันาดา้นสาธารณสขุ  1,350,427,600 
ผลผลติ : ผลติภณัฑ์สุขภาพและสถานประกอบการ
ได้รบัการกํากบัดแูลและตรวจสอบให้มีมาตรฐาน 
ตามเกณฑ์ทีก่าํหนด 

 1,030,161,400 

ตัวชี้วัดเชิงปรมิาณ : 
- คําขออนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพได้รับการพิจารณา
อนุญาตแล้วเสร็จภายในเวลาที่กําหนด 

 
ร้อยละ 98 

 

ตัวชี้วัดเชิงปรมิาณ :  
- คําขออนุญาตสถานประกอบการได้รับการพิจารณา
อนุญาตแล้วเสร็จภายในเวลาที่กําหนด 

 
ร้อยละ 98 

 

 

   
   



 

 ๑๖๑

แผนงาน ผลผลติ กิจกรรม และตัวชี้วัด ค่าเปา้หมาย 
และหน่วยนบั 

วงเงินคําขอ
งบประมาณ 

ตัวชี้วัดเชิงคณุภาพ :  
- ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบได้มาตรฐาน
ตามเกณฑ์ที่กําหนด 

 
ร้อยละ 99.7 

 
 

ตัวชี้วัดเชิงคณุภาพ :  
- ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ตรวจพบว่าไม่ได้รับอนุญาต
ได้รับการติดตามตรวจสอบให้เป็นไปตามกฎหมาย 

 
ร้อยละ 80 

 
 

ตัวชี้วัดเชิงคณุภาพ :  
- สถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับ
การตรวจสอบได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่กําหนด 

ร้อยละ 98.8  

ตัวชี้วัดเชิงคณุภาพ :  
- สถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ตรวจ
พบว่าไม่ได้รับอนุญาตได้รับการติดตามตรวจสอบ 
ให้เป็นไปตามกฎหมาย 

ร้อยละ 80  

ตัวชี้วัดเชิงคณุภาพ :  
- โฆษณาที่ตรวจพบว่าไม่ถูกต้องได้รับการดําเนินการ
ตามกฎหมาย 

ร้อยละ 100  

กิจกรรม : 
1. พิจารณากลั่นกรองผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนออก 

สู่ตลาด 

 
439,247 รายการ 

319,496,200 

2. พิจารณาตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของ 
สถานประกอบการก่อนอนุญาตให้มีการประกอบการ 

24,750 ราย 19,545,300 

3. ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัย
ของผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เป็นไปตามกฎหมาย 

777,360 รายการ 341,536,500

4. ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัย
ของสถานประกอบการให้เป็นไปตามกฎหมาย 

5,635 ราย 39,118,600

5. พัฒนาสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ให้มีคุณภาพมาตรฐาน 

130 ราย 28,134,300

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

17,997,200

7. การบูรณาการพัฒนาด้านสุขภาพ 2 กลุ่ม/1 ระบบ 38,065,400
8. การพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ  

เพ่ือการบริหารจัดการการบริการและการปฏิบัติงาน 
ของ อย. 

1 ระบบ/ร้อยละ 70 119,133,400

9. สนับสนุนครัวไทยสู่โลก ร้อยละ 50 106,720,000
10. พัฒนาด่านอาหารและยาเพ่ือรองรับเขตเศรษฐกิจ

พิเศษ 
1 แห่ง 414,500

  



 

 ๑๖๒

แผนงาน ผลผลติ กิจกรรม และตัวชี้วัด ค่าเปา้หมาย 
และหน่วยนบั 

วงเงินคําขอ
งบประมาณ 

ผลผลติ : ผูบ้ริโภคได้รบัความรู้เกี่ยวกบัผลติภณัฑ์
สุขภาพที่ถูกตอ้ง 

 320,266,200

ตัวชี้วัดเชิงคณุภาพ : 
- ผู้บริโภคมีความรู้เก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ที่ถูกต้อง 

 
ร้อยละ 90 

กิจกรรม : 
1. ผลิตสื่อองค์ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือเผยแพร ่

 
332 เรื่อง/623 ครั้ง 

43,980,600

2. รณรงค์ให้ผู้บรโิภคมีความรู้การบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ถูกต้อง 

4 โครงการ 276,285,600

แผนงาน 3 : แผนงานป้องกัน ปราบปราม และ
บาํบดัรกัษาผูต้ดิยาเสพตดิ 

 126,815,200 

ผลผลติ : ผู้รบัอนญุาตเกี่ยวกบัตัวยา เคมีภณัฑ์ และ
สารตั้งตน้ปฏบิตัิถูกต้องตามกฎหมาย 

 126,815,200 

ตัวชี้วัดเชิงคณุภาพ : 
- ผู้รับอนุญาตวัตถุเสพติดดําเนินการถูกต้อง 
ตามกฎหมาย 

 
ร้อยละ 98 

 

ตัวชี้วัดเชิงคณุภาพ :  
- รายงานวัตถุเสพติดที่ไม่ตรงกับข้อเท็จจริงได้รับ 
การตรวจสอบแก้ไขหรือถูกดําเนินการตามกฎหมาย

 
ร้อยละ 100 

 

กิจกรรม : ควบคุมตัวยา เคมีภัณฑ์และสารต้ังต้นที่เป็น
วัตถุเสพติด 

19,000 รายการ 126,815,200 

แผนงาน 4 : แผนงานป้องกัน ปราบปรามการทุจรติ
และประพฤตมิิชอบในภาครัฐ 

 1,323,000 

ผลผลติ : โครงการส่งเสริมสนบัสนุนการสร้างกลไก
การปอ้งกันการทุจรติใหเ้ข้มแข็งและมปีระสทิธภิาพ 

 1,323,000 

ตัวชี้วัดเชิงคณุภาพ : 
- หน่วยงานในสังกัดสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาผ่านเกณฑ์การประเมินคุณคุณธรรมและ
ความโปร่งใสในการดําเนินงานของหน่วยงาน 
(Integrity and Transparency Assessment : 
ITA)และพัฒนาปรับปรุงการดําเนินงานที่มีอยู่แล้ว 

 
ร้อยละ 100  

 

กิจกรรม : 
1. ส่งเสริมสนับสนุนการนํากลไกการป้องกันการทุจริต

และประพฤติมชิอบสู่การปฏิบัติ 

 
5 ระดับ 

322,400 

2. สร้างขวัญกําลงัใจแก่บุคลากรเพ่ือธํารงไว้ซึ่งบุคลากร
ที่มีคุณภาพ 

ร้อยละ 68 1,000,400 



 

 

4. กรอบวงเงนิคาํของบประมาณรายจ่าย ประจําปี พ.ศ. 2559 จําแนกตามแผนงาน ผลผลติ กิจกรรมและงบรายจ่าย 
แผนงาน - ผลผลติ – กิจกรรม รวมทั้งสิน้ งบบุคลากร งบดําเนนิงาน งบลงทนุ งบเงนิอุดหนุน งบรายจา่ยอื่น 

รวมทั้งสิน้ 1,589,126,100 280,779,400 1,046,818,200 232,854,900 28,673,600 
แผนงาน 1 : : แผนงานสง่เสริมบทบาทและการใช้โอกาส   
ในการเขา้สูป่ระชาคมอาเซียน 

110,560,300  61,596,900 48,241,400 722,000 

โครงการ : โครงการสร้างเสริมระบบการควบคุม กาํกบั
ดแูลผลติภณัฑ์สุขภาพให้สอดคล้องกบัขอ้ตกลงอาเซียน 

110,560,300  61,596,900 48,241,400 722,000 

กิจกรรม : พัฒนาระบบการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ์
สุขภาพให้สอดคล้องกับข้อตกลงอาเซียน 

110,560,300  61,596,900 48,241,400 722,000 

แผนงาน 2 : พฒันาดา้นสาธารณสขุ 1,350,427,600 267,121,000 955,991,700 100,175,700 27,139,200 
ผลผลติ : ผลติภณัฑ์สุขภาพและสถานประกอบการไดร้บั 
การกาํกบัดแูลและตรวจสอบให้มีมาตรฐานตามเกณฑ์ที่
กําหนด 

1,030,161,400 254,302,600 649,938,900 99,610,700 26,309,200 

กิจกรรม :  
1. พิจารณากลั่นกรองผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนออกสู่ตลาด 319,496,200

 
132,593,200 

 
174,937,100 1,686,300

 
10,279,600 

2. พิจารณาตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของสถาน
ประกอบการก่อนอนุญาตให้มีการประกอบการ 

19,545,300 8,010,200 11,535,100  

3. ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัย       
ของผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เป็นไปตามกฎหมาย 

341,536,500 92,989,000 235,218,900 4,819,000 8,509,600 

4. ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัย 
ของสถานประกอบการให้เป็นไปตามกฎหมาย 

39,118,600 19,423,100 18,401,500 1,294,000  

5. พัฒนาสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มี
คุณภาพมาตรฐาน 

28,134,300 986,500 20,347,800 6,800,000 

6. พัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน 17,997,200 300,600 17,659,600 37,000  
7. การบูรณาการพัฒนาด้านสุขภาพ 38,065,400  38,065,400  
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แผนงาน - ผลผลติ – กิจกรรม รวมทั้งสิน้ งบบุคลากร งบดําเนนิงาน งบลงทนุ งบเงนิอุดหนุน งบรายจา่ยอื่น 
8. การพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ เพื่อการบริหาร 

จัดการการบริการและการปฏิบัติงานของ อย. 
119,133,400  27,773,500 91,359,900  

9. สนับสนุนครัวไทยสู่โลก 106,720,000  106,000,000 720,000 
10. พัฒนาด่านอาหารและยาเพื่อรองรับเขตเศรษฐกิจพิเศษ 414,500  414,500  
ผลผลติ : ผูบ้ริโภคได้รบัความรู้เกี่ยวกบัผลติภณัฑ์สุขภาพ   
ที่ถูกต้อง 

320,266,200 12,818,400 306,052,800 565,000 830,000 

กิจกรรม : 
1. ผลิตสื่อองค์ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเพื่อเผยแพร ่ 43,980,600

 
8,053,100 34,532,500 565,000

 
830,000 

2. รณรงค์ให้ผู้บรโิภคมีมีความรู้การบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ถูกต้อง 

279,285,600 7,765,300 271,520,300  

แผนงาน 3 : แผนงานป้องกัน ปราบปราม และ
บาํบดัรกัษา ผูต้ดิยาเสพตดิ 

126,815,200 13,658,400 27,906,600 84,437,800 812,400 

ผลผลติ : ผู้รบัอนญุาตเกี่ยวกบัตัวยา เคมีภณัฑ์  
และสารตั้งตน้ปฏบิตัิถูกต้องตามกฎหมาย 

126,815,200 13,658,400 27,906,600 84,437,800 812,400 

กิจกรรม : ควบคุมตัวยา เคมีภัณฑ์และสารตั้งต้นที่เป็น         
วัตถุเสพติด 

126,815,200 13,658,400 27,906,600 84,437,800 812,400 

แผนงาน 4 : แผนงานป้องกัน ปราบปรามการทุจรติและ
ประพฤติมิชอบในภาครัฐ 

1,323,000  1,323,000  

ผลผลติ : โครงการส่งเสริมสนบัสนุนการสร้างกลไก          
การปอ้งกันการทุจรติใหเ้ข้มแข็งและมปีระสทิธภิาพ 

1,323,000  1,323,000  

กิจกรรม : 
1. ส่งเสริมสนับสนุนการนํากลไกการป้องกันการทุจริต 

และประพฤติมชิอบสู่การปฏิบัติ 
322,400

 
322,400

 

2. สร้างขวัญกําลงัใจแก่บุคลากรเพื่อธํารงไว้ซึ่งบุคลากร 
ที่มีคุณภาพ 

1,000,600  1,000,600  
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หนา้ที ่191
กพร. 02

รหสัอา้งองิ เป้าหมายเชิงนโยบาย / กลยทุธ ์- วิธีการ เป้าหมายการใหบ้ริการกระทรวง / เป้าหมายการใหบ้ริการ

หน่วยงาน ผลผลิต/โครงการ

หน่วยงาน

รบัผิดชอบ

หน่วยนับ 59 60 61 62 งปม. นอกงปม. งปม. นอกงปม. งปม. นอกงปม. งปม. นอกงปม. งปม. นอกงปม.

รวมทัง้สิ้น 1,589.1261    -           1,822.5287    -             2,209.6944    -              2,721.4440    -             8,342.7932    -               

เป้าหมายเชงินโยบาย :  เป้าหมายเชงินโยบาย    1,589.1261          -      1,822.5287            -      2,209.6944            -      2,721.4440            -      8,342.7932              -   

00-00-00-000 กลยุทธ-์วธิกีาร : -    1,589.1261          -      1,822.5287            -      2,209.6944            -      2,721.4440            -      8,342.7932              -   

เป้าหมายการใหบ้รกิารกระทรวง :  ประชาชนไดร้บับรกิารทีด่มี ี

ความพงึพอใจ เชื่อม ัน่และศรทัธาต่อการบรหิารราชการของ

หน่วยงานสงักดักระทรวงสาธารณสุข

        1.3230          -           1.5876            -           1.9050            -           2.2860            -           7.1016              -   

<<ตวัชี้วดัเชงิปริมาณ : มรีะบบการตรวจสอบถ่วงดุลจากภาคีเครือขา่ย

ดา้นสาธารณสุข>>

ระบบ 1 1 1 1

<<ตวัชี้วดัเชงิปริมาณ : รอ้ยละของหน่วยงานในสงักดักระทรวง

สาธารณสุขผ่านเกณฑป์ระเมนิระดบัคุณธรรมและความโปร่งใสในการ

ดาํเนินงาน>>

รอ้ยละ 80 80 80 80

เป้าหมายการใหบ้รกิารหน่วยงาน :  บคุลากรดาํเนินงานอย่างมี

ประสทิธภิาพ ประสทิธผิล โปร่งใสปราศจากการทจุรติ ส่งผลให ้

ทกุภาคส่วนไดร้บัการบรกิารทีด่ ีมคีวามพงึพอใจและเชื่อม ัน่

ศรทัธาต่อการดาํเนินงานของหน่วยงาน

        1.3230          -           1.5876            -           1.9050            -           2.2860            -           7.1016              -   สาํนกังาน

คณะกรรมการ

อาหารและยา

<<ตวัชี้วดัเชงิคุณภาพ : ระดบัคุณธรรมและความโปร่งใสในการ

ดาํเนินงานของหน่วยงาน>>

ระดบั 5 5 5 5

โครงการ: โครงการส่งเสรมิสนบัสนุนการสรา้งกลไกการ

ป้องกนัการทจุรติใหเ้ขม้แขง็ และมปีระสทิธภิาพ

1.3230 0         1.5876            -           1.9050            -           2.2860            -           7.1016              -   

เป้าหมายการใหบ้รกิารกระทรวง : 3 ประชาชนทกุคนมพีฤตกิรรม

สุขภาพทีถู่กตอ้งไดร้บัการควบคุมป้องกนัโรคและคุม้ครองผูบ้รโิภค

   1,350.4276          -      1,589.5340            -      1,987.0466            -      2,454.2667            -      7,381.2749              -   

<<ตวัชี้วดัเชงิปริมาณ : รอ้ยละของผูป้่วยนอกไดร้บับริการการแพทยแ์ผน

ไทยและการแพทยท์างเลอืกที่ไดม้าตรฐาน>>

รอ้ยละ 20 20 20 20

<<ตวัชี้วดัเชงิปริมาณ : รอ้ยละของผูป้่วยโรคซมึเศรา้เขา้ถงึบริการ ไม่

นอ้ยกว่า>>

รอ้ยละ 37 37 37 37

<<ตวัชี้วดัเชงิปริมาณ : รอ้ยละของอาํเภอที่สามารถควบคุมโรคติดต่อ

สาํคญัของพื้นที่ได>้>

รอ้ยละ 50 50 50 50

<<ตวัชี้วดัเชงิปริมาณ : ระดบัความสาํเร็จของการดาํเนินงานคุม้ครอง

ผูบ้ริโภคดา้นผลติภณัฑส์ุขภาพและบริการสุขภาพ >>

ระดบั 5 50 50 50

 กรม : สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา

แผนปฎบิตัริาชการ 4 ปี พ.ศ. 2555-2558

 กระทรวง : สาธารณสขุ

ค่าเป้าหมายของตวัชี้วดั ปีงบประมาณ 2559 ปีงบประมาณ 2560 ปีงบประมาณ 2561 ปีงบประมาณ 2562 ปีงบประมาณ 2559-2562



หนา้ที ่192
กพร. 02

รหสัอา้งองิ เป้าหมายเชิงนโยบาย / กลยทุธ ์- วิธีการ เป้าหมายการใหบ้ริการกระทรวง / เป้าหมายการใหบ้ริการ

หน่วยงาน ผลผลิต/โครงการ

หน่วยงาน

รบัผิดชอบ

หน่วยนับ 59 60 61 62 งปม. นอกงปม. งปม. นอกงปม. งปม. นอกงปม. งปม. นอกงปม. งปม. นอกงปม.

ค่าเป้าหมายของตวัชี้วดั ปีงบประมาณ 2559 ปีงบประมาณ 2560 ปีงบประมาณ 2561 ปีงบประมาณ 2562 ปีงบประมาณ 2559-2562

เป้าหมายการใหบ้รกิารหน่วยงาน :  ผูบ้รโิภคไดบ้รโิภค

ผลติภณัฑส์ุขภาพทีม่คีุณภาพ ปลอดภยั

   1,030.1614          -      1,205.2146            -      1,446.2931            -      1,790.1626            -      5,471.8317              -   สาํนกังาน

คณะกรรมการ

อาหารและยา

ผลผลติ : ผลติภณัฑส์ุขภาพและสถานประกอบการไดร้บั

การกาํกบัดูแลและตรวจสอบใหม้มีาตรฐานตามเกณฑท์ี่

กาํหนด

1030.1614 0       1,205.2146            -         1,446.2931            -      1,790.1626            -      5,471.8317              -   

เป้าหมายการใหบ้รกิารหน่วยงาน :  ผูบ้รโิภคมพีฤตกิรรมการ

บรโิภคผลติภณัฑส์ุขภาพทีถู่กตอ้ง

      320.2662          -         384.3194            -         540.7535            -         664.1041            -      1,909.4432              -   สาํนกังาน

คณะกรรมการ

อาหารและยา

ผลผลติ : ผูบ้รโิภคไดร้บัความรูเ้กี่ยวกบัผลติภณัฑส์ุขภาพ

ทีถู่กตอ้ง

320.2662 0       384.3194            -         540.7535            -         664.1041            -      1,909.4432              -   

เป้าหมายการใหบ้รกิารกระทรวง : 5 ประชาชนผูเ้สพ ผูต้ดิยาและ

สารเสพตดิไดร้บัการส่งเสรมิ ป้องกนั บาํบดัรกัษา ฟื้นฟู ตดิตาม

ดูแล เพือ่สามารถดาํเนินชวีติไดต้ามปกตใินสงัคม

      126.8152          -          98.7348            -          61.5360            -          73.8432            -         360.9292              -   

<<ตวัชี้วดัเชงิปริมาณ :  รอ้ยละของสถานพยาบาลยาเสพติดภาครฐัไดร้บั

การรบัรองคุณภาพ >>

รอ้ยละ 70 70 70 70

<<ตวัชี้วดัเชงิคุณภาพ :  รอ้ยละของผูเ้สพ ผูต้ิดยาและสารเสพติดที่หยุด

เสพต่อเนื่องเป็นระยะเวลา ๓ เดอืน หลงัการจาํหน่ายจากการบาํบดัรกัษา

ครบตามกาํหนด (Early remission rate) >>

รอ้ยละ 50 50 50 50

เป้าหมายการใหบ้รกิารหน่วยงาน :  ตวัยา เคมภีณัฑ ์และสาร

ต ัง้ตน้ทีเ่ป็นวตัถเุสพตดิไดร้บัการควบคุมใหม้กีารใชต้าม

วตัถปุระสงค ์และเป็นไปตามกฎหมาย

      126.8152          -          98.7348            -          61.5360            -          73.8432            -         360.9292              -   สาํนกังาน

คณะกรรมการ

อาหารและยา

ผลผลติ : ผูร้บัอนุญาตเกี่ยวกบัตวัยา เคมภีณัฑแ์ละสารตัง้

ตน้ปฏบิตัถิูกตอ้งตามกฎหมาย

126.8152 0           98.7348            -             61.5360            -          73.8432            -         360.9292              -   

เป้าหมายการใหบ้รกิารกระทรวง :  ระบบบรกิารสุขภาพมี

ศกัยภาพสามารถรองรบัประชาคมอาเซยีน

      110.5603          -         132.6723            -         159.2068            -         191.0481            -         593.4875              -   

<<ตวัชี้วดัเชงิปริมาณ : จาํนวนเขตสุขภาพที่มกีารพฒันาระบบบริการ

สุขภาพเพือ่รองรบัประชาคมอาเซยีน >>

เขต 12 12 12 12

เป้าหมายการใหบ้รกิารหน่วยงาน :  ระบบการควบคุม กาํกบั

ดูแลผลติภณัฑส์ุขภาพมศีกัยภาพสามารถรองรบัประชาคม

อาเซยีน

      110.5603          -         132.6723            -         159.2068            -         191.0481            -         593.4875              -   สาํนกังาน

คณะกรรมการ

อาหารและยา

โครงการ: โครงการสรา้งเสรมิระบบการควบคุม กาํกบัดูแล

ผลติภณัฑส์ุขภาพใหส้อดคลอ้งกบัขอ้ตกลงอาเซยีน

110.5603 0       132.6723            -         159.2068            -         191.0481            -         593.4875              -   



 

  ๑๘๙ 

บทที่ 7 การติดตามและประเมนิผล 
 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้กําหนดแผนการดําเนินงานท่ีสอดคล้องกับยุทธศาสตร์
กระทรวง และยุทธศาสตร์ชาติ ซึ่งการนํานโยบายและยุทธศาสตร์ไปสู่การปฏิบัติของหน่วยงานให้บรรลุ
เป้าหมายจําเป็นต้องมีกระบวนการติดตามและประเมินผล ที่สามารถสะท้อนผลสําเร็จตามเป้าหมายที่กําหนด
ได้ และทุกปีที่ผ่านการกํากับติดตามและประเมินการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา       
ถูกขับเคลื่อนภายใต้คณะทํางานกํากับติดตามและประเมินผลการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ซึ่งมีรองเลขาธิการเป็นประธาน และผู้อํานวยการสํานัก/กอง/กลุ่มจากทุกหน่วยงานเป็น
คณะทํางาน ฯ ร่วมกําหนดแนวทาง ตลอดจนการนําเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้ในการบริหารจัดการข้อมูลผล
การดําเนินงาน และรายงานผลความก้าวหน้า ผลสําเร็จของการดําเนินงาน รวมท้ังเสนอแนะปัญหา อุปสรรค
ในการดําเนินงาน นําเสนอต่อผู้บริหารเพ่ือใช้ประโยชน์ในการประกอบการตัดสินใจ ในการวางแผน           
เชิงยุทธศาสตร์ รวมทั้งสื่อสารให้ผู้ปฏิบัติงานทุกระดับรับทราบ โดยมีขั้นตอนการดําเนินงานดังน้ี 

1. จัดทําแผนกํากับติดตามและประเมินผล เพื่อให้ผู ้บริหารและเจ้าหน้าที ่ใช้เป็นคู ่มือ             
ในการติดตามและประเมินผลการดําเนินงานให้เป็นไปตามเป้าหมาย ซึ่งประกอบด้วย ตัวช้ีวัด ขอบเขต 
ผู้รับผิดชอบ ระยะเวลา ช่องทางการรายงานผลงาน เป็นต้น 

2. ติดตามความก้าวหน้าตามแผนกํากับฯ  
3. จัดทํารายงานสรุปความก้าวหน้า เสนอที่คณะทํางานฯ เพ่ือพิจารณาวิเคราะห์ปัญหาและ

ข้อเสนอแนะ เป็นรายไตรมาส 
4. นําผลการพิจารณา และข้อเสนอแนะใช้เป็นข้อมูลประกอบการปรับปรุง/แก้ไข หรือ

พัฒนาการดําเนินงานให้เป็นไปตามเป้าหมายที่กําหนด และปรับแผนยุทธศาสตร์ในปีต่อไป  
รายละเอียดแสดงตามภาพที่ 10 
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ภาพที่ 10 ระบบการติดตามและประเมนิผลตามแผนยุทธศาสตร์ 
 

 
 

 
 

แผนปฏิบัติราชการ 4 ปี 

แผนปฏิบัติราชการรายปี 

ระบบ E -ยุทธศาสตร์ 
แบบรายงานตวัช้ีวัด

ยุทธศาสตร ์

ทุกสํานัก/กองกลุ่ม ผู้เก่ียวข้อง

กอง ช. สรุป/วิเคราะห์ 
ประเมินผลและจัดทํารายงานทุก 3 เดือน 

ที่ประชุมให้ความเห็น/ข้อเสนอแนะ ทุก 3 เดือน 
- คณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ 

เพ่ือขับเคลื่อนการดําเนินงานฯ 
- คณะทํางานกํากับติดตามและประเมินผล 

ผู้บริหาร 

การติดตามผลรายไตรมาส การประเมินผลรายปี 

ปรับปรุงแก้ไข 

กําหนด

ประเมินผล/จดัทํา/บริหารงบประมาณ 

PART  

SWOT 

Vision/ Mission/  
Output/Result 

รายงานประเมินผล/
รายงานประจําปี 
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