








	 แผนยุทธศาสตร์ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นแผนพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุฃภาพ            

ซึ่งแสดงถึง วิสัยทัศน  พันธกิจ และจุดมุงหมายเพื่อการพัฒนาในอนาคต โดยเชื่อมโยงกรอบการพัฒนาตามยุทธศาสตร์ชาต ิ     

(พ.ศ.๒๕๖๑-๒๕๘๐) นโยบายรัฐบาล แผนปฏิรูปประเทศ นโยบายประเทศไทย ๔.๐ และยุทธศาสตร์กระทรวงสาธารณสุข       

รวมถึง เชื่อมประสานกับแนวทางการด�ำเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาค เพื่อให้การด�ำเนินงาน

น�ำไปสู่เป้าหมาย เป็นไปในทิศทางเดียวกัน

	 แผนยุทธศาสตร์ฯ ฉบับนี้ ได้ก�ำหนดทิศทางและกรอบแนวทางการด�ำเนินงานไปข้างหน้า ระยะ ๕ ปี ที่มีการปรับเปลี่ยน

แนวทางการด�ำเนินงานให้ทันสมัย เน้นการด�ำเนินงานเชิงรุกมากขึ้น พร้อมทั้ง ให้ความส�ำคัญกับการขับเคลื่อนยุทธศาสตร์ไปสู่

การปฏิบัติ โดยการจัดท�ำโครงการส�ำคัญ (Flagship Projects) ภายใต้ประเด็นยุทธศาสตร์ต่าง ๆ ที่ส่งเสริมและส่งผลสูง (High 

Impact) ต่อการขับเคลื่อนยุทธศาสตร์ให้บรรลุเป้าหมาย โดยมีกระบวนการจัดท�ำแผนยุทธศาสตร์ฯ ท่ีมุ่งเน้นกระบวนการม ี   

ส่วนร่วมของทุกภาคส่วนในการสะท้อนความต้องการและความคาดหวงั เพือ่น�ำมาประกอบการก�ำหนดทิศทางและยทุธศาสตร์ได้

อย่างมีประสิทธิภาพ ส่งผลถึงเป้าหมายที่ว่า ผู้บริโภคปลอดภัย ผู้ประกอบการก้าวไกล ระบบคุ้มครองสุขภาพไทยยั่งยืน

	 ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหวังเป็นอย่างยิ่งว่า แผนยุทธศาสตร์ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา         

พ.ศ. ๒๕๖๒ - ๒๕๖๖ ฉบับนี้ จะเป็นเสมือนเข็มทิศชี้แนวทางที่ชัดเจน ที่จะน�ำไปสู่ การพัฒนาและขับเคลื่อนไปสู่การปฏิบัติเป็น

รูปธรรมจากทุกท่าน เพื่อประโยชน์สูงสุดต่อประชาชน

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

มีนาคม ๒๕๖๒

ค�ำน�ำ

พ.ศ. ๒๕๖๒-๒๕๖๖
คแผนยุทธศาสตร์ สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา



ค�ำน�ำ

สารบัญ		

บทสรุปผู้บริหาร	

บทที่ ๑	 บทน�ำ	

	 ü	 หลักการและเหตุผล	

	 ü	 วัตถุประสงค์	

	 ü	 กระบวนการจัดท�ำแผนยุทธศาสตร์	  

	 ü	 ผลที่คาดว่าจะได้รับ	  

บทที่ ๒	 การวิเคราะห์สถานการณ์	  

บทที่ ๓	 การประเมินศักยภาพองค์กร	  

บทที่ ๔	 ทิศทางและยุทธศาสตร์ ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา	  

	 ü	 วิสัยทัศน์	

	 ü	 ภารกิจตามกฎหมาย/พันธกิจยุทธศาสตร์

	 ü	 เป้าหมาย

	 ü	 ตัวชี้วัดความส�ำเร็จภายในปี พ.ศ. ๒๕๗๙

	 ü	 ค่านิยม

	 ü	 ประเด็นยุทธศาสตร์ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

บทที่ ๕	 การแปลงแผนไปสู่การปฏิบัติ

	 ü	 ยุทธศาสตร์ เป้าประสงค์และตัวชี้วัดประเด็นยุทธศาสตร์ กลยุทธ์

	 	 เป้าประสงค์และตัวชี้วัดเชิงกลยุทธ์ และมาตรการ

	 ü	 แผนที่ยุทธศาสตร์ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

	 	 ประจ�ำปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๒-๒๕๖๖

บทที่ ๖	 การติดตามและประเมินผล
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พ.ศ. ๒๕๖๒-๒๕๖๖
ง แผนยุทธศาสตร์ สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา



ตารางที่ ๑	 แผนงานการจัดต้ังประชาคมอาเซยีนเก่ียวข้องกบังานของส�ำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา

ตารางที่ ๒	 ผลการเฝ้าระวังสถานการณ์ความไม่ปลอดภัยอาหารโดยการตรวจวิเคราะห์ทาง

ห้องปฏิบัติการปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๘ - ๒๕๖๐

ตารางที่ ๓	 ผลการจัดอันดับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เข้ามาตรฐานทางด้านเคมี

ตารางที่ ๔	 แสดงผลการจัดอันดับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เข้ามาตรฐานทางด้านจุลินทรีย์

ตารางที่ ๕	 ผลการเฝ้าระวังสถานการณ์ความไม่ปลอดภัยอาหาร ตรวจวิเคราะห์โดยการใช้

	 ชุดทดสอบเบื้องต้น (Test kit) ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๘ – ๒๕๖๐

ตารางที่ ๖	 ผลการควบคุม ตรวจสอบสถานที่ผลิตอาหารให้เป็นไปตามเกณฑ์ท่ีกฎหมาย

ก�ำหนด ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๘ - ๒๕๖๐

ตารางที่ ๗	 ผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ทางกายภาพ ฉลากอาหารและเอกสารที่เกี่ยวข้อง	

ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๘ - ๒๕๖๐

ตารางที่ ๘	 ผลการด�ำเนินการเปรียบเทียบปรับผู้กระท�ำความผิดในปีงบประมาณ 

	 พ.ศ. ๒๕๕๗ - ๒๕๕๙

ตารางที่ ๙	 ผลการส่งส�ำนวนร้องทุกข์เพื่อด�ำเนินคดีกับผู้กระท�ำความผิดในปีงบประมาณ 

	 พ.ศ. ๒๕๕๗ -๒๕๕๙

ตารางที่ ๑๐	 ผลการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายโดยส่วนกลางในปีงบประมาณ 

	 พ.ศ. ๒๕๕๘ – ๒๕๖๐

ตารางที่ ๑๑	 จ�ำนวนเรื่องการพิจารณาทางคดีเกี่ยวกับวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือน	หรือทาง

สาธารณสุข ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๘ – ๒๕๖๐

ตารางที่ ๑๒	 ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน ในปี ๒๕๕๗ – ๒๕๖๐

ตารางที่ ๑๓	 ผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน ในปี ๒๕๕๙

ตารางที่ ๑๔	 สถิติการรับเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจ�ำปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๐

ตารางที่ ๑๕	 สถิติการรับเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านช่องทางการร้องเรียน 

	 ประจ�ำปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๐ 

ตารางที่ ๑๖	 การวิเคราะห์ข้อมูลร้องเรียน ประจ�ำปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๐

ตารางที่ ๑๗	 ภาพรวมกรอบอัตราก�ำลังของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ตารางที่ ๑๘	 จ�ำนวนต�ำแหน่งข้าราชการที่จะสูญเสียจากการเกษียณอายุราชการ

	 ในปี ๒๕๖๑ – ๒๕๖๕ จ�ำแนกตามสายงาน

ตารางที่ ๑๙	 จ�ำนวนต�ำแหน่งข้าราชการที่จะสูญเสียจากการเกษียณอายุราชการ

	 ในปี ๒๕๖๖ – ๒๕๗๐ จ�ำแนกตามสายงาน

ตารางที่ ๒๐	 จ�ำนวนต�ำแหน่งข้าราชการที่จะสูญเสียจากการเกษียณอายุราชการ

	 ในปี ๒๕๖๑ – ๒๕๗๐ จ�ำแนกตามสายงาน
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พ.ศ. ๒๕๖๒-๒๕๖๖
จแผนยุทธศาสตร์ สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา



ตารางที่ ๒๑	 จ�ำนวนการสูญเสียก�ำลังคน ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๖ – ๒๕๖๐ 

	 จ�ำแนกตามเหตุผล

ตารางที่ ๒๒	 จ�ำนวนการสูญเสียก�ำลังคน ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๖ – ๒๕๖๐ 

	 จ�ำแนกตามสายงาน 

ตารางที่ ๒๓	 ผลการใช้งบประมาณภาพรวมและผลการด�ำเนินงานตามเป้าหมายการให้บริการ

ตารางที่ ๒๔	 ความสอดคล้องของความคาดหวงัและยทุธศาสตร์ ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหาร

และยา

ตารางที่ ๒๕	 การบรรลุเป้าหมายของยุทธศาสตร์ที่ ๑

ตารางที่ ๒๖	 ความสัมพันธ์ของโครงการและความส�ำเร็จของตัวชี้วัดกลยุทธ์ ปี ๒๕๖๐ 

	 ของยุทธศาสตร์ที่ ๑

ตารางที่ ๒๗	 การบรรลุเป้าหมายของยุทธศาสตร์ที่ ๒

ตารางที่ ๒๘	 ความสัมพันธ์ของโครงการและความส�ำเร็จของตัวชี้วัดกลยุทธ์ ปี ๒๕๖๐ 

	 ของยุทธศาสตร์ที่ ๒

ตารางที่ ๒๙	 การบรรลุเป้าหมายของยุทธศาสตร์ที่ ๓

ตารางที่ ๓๐	 ความสัมพันธ์ของโครงการและความส�ำเร็จของตัวชี้วัดกลยุทธ์ ปี ๒๕๖๐ 

	 ของยุทธศาสตร์ที่ ๓

ตารางที่ ๓๑	 การบรรลุเป้าหมายตัวชี้วัดของยุทธศาสตร์ที่ ๔

ตารางที่ ๓๒	 ความสัมพันธ์ของโครงการและความส�ำเร็จของตัวชี้วัดกลยุทธ์ ปี ๒๕๖๐

	 ของยุทธศาสตร์ที่ ๔

ตารางที่ ๓๓	 เป้าหมายความคาดหวังของ อย. ปี ๒๕๖๐ – ๒๕๖๔
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ภาพที่ ๒	 ระบบงานพัฒนาศักยภาพผู้บริโภคของ อย.
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สารบัญตาราง (ต่อ)

พ.ศ. ๒๕๖๒-๒๕๖๖
ฉ แผนยุทธศาสตร์ สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา



	 แผนยุทธศาสตร์ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. ๒๕๖๒-๒๕๖๖ ฉบับนี้ เป็นแผนฯ ท่ีมีการทบทวนและ

ปรับปรุงใหม่อีกครั้งหลังจากที่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ได้จัดท�ำแผนยุทธศาสตร์ พ.ศ. ๒๕๖๐-๒๕๖๔ ขึ้น 

โดยเริ่มใช้เมื่อปี ๒๕๖๐ แต่ในช่วงเดือนมีนาคม-มิถุนายน ๒๕๖๑ อย. ได้จัดประชุม Retreat โดยมีรัฐมนตรีว่าการกระทรวง

สาธารณสุข (ศาสตราจารย์คลินิก เกียรติคุณ นายแพทย์ปิยะสกล สกลสัตยาทร) เป็นประธาน โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อทบทวน

วิสัยทัศน์ พันธกิจ เป้าหมาย ค่านิยม และยุทธศาสตร์ ให้สอดคล้องกับทิศทางการปฏิรูปประเทศ สถานการณ์ที่เปลี่ยนแปลงไป 

และความต้องการความคาดหวังของผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย เพื่อเป็นกรอบและทิศทางการด�ำเนินงานของ อย.           

ในอนาคต แผนยทุธศาสตร์ฯ ฉบบันี ้จดัท�ำขึน้โดยใช้หลกัการตามกระบวนจดัท�ำแผนยทุธศาสตร์ กล่าวคอื วเิคราะห์สถานการณ์

ภายนอกและภายในองค์กร วิเคราะห์ SWOT ก�ำหนดทิศทางองค์กร ก�ำหนดยุทธศาสตร์ เป้าประสงค์ กลยุทธ์ และตัวชี้วัด         

ในแต่ละระดับ

	 ผลจากการทบทวน อย. ได้มีการปรับปรุงสาระส�ำคัญในแผนยุทธศาสตร์ใหม่ ดังนี้

	 ๑. วิสัยทัศน์ใหม่ที่ว่า “เป็นองค์กรหลักด้านคุ้มครองผู้บริโภคและส่งเสริมผู้ประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ          

เพื่อประชาชนสุขภาพดี” 

	 ๒.	 พันธกิจ จากเดิม ๓ พันธกิจ เพิ่มข้อ ๔ รวมเป็น ๔ พันธกิจ ดังนี้

	 	 	 ๒.๑	 พฒันาผูบ้รโิภคให้มศีกัยภาพในการดูแลตนเอง เพือ่การบรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพท่ีปลอดภยั ถูกต้อง และเหมาะสม

	 	 	 ๒.๒	 ส่งเสรมิและพฒันาการประกอบการให้มศีกัยภาพแข่งขันได้ในระดบัสากล เพือ่เพิม่มลูค่าทางเศรษฐกิจของประเทศ

	 	 	 ๒.๓	 ควบคุม ก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล

	 	 	 ๒.๔	 ส่งเสริมความมั่นคงด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพื่อให้คนไทยสามารถเข้าถึงได้ในยามปกติและภาวะฉุกเฉิน

	 ๓.	 ก�ำหนดเป้าหมายของ อย. ที่ว่า “ผู้บริโภคปลอดภัย ผู้ประกอบการก้าวไกล ระบบคุ้มครองสุขภาพไทยยั่งยืน” 

	 ๔.	 ค่านิยม ยังคงใช้ค่านิยมเดิม คือ “ThaiFDA” 

	 ๕.	 ยุทธศาสตร์จากเดิม ๔ ยุทธศาสตร์ เพิ่มข้อ ๕ รวมเป็น ๕ ยุทธศาสตร์ ดังนี้

	 	 	 ๕.๑	 พฒันาระบบและกลไกการควบคมุ ก�ำกับดูแลผลติภัณฑ์สขุภาพเชิงรกุ และเป็นมาตรฐานสากล (Smart Regulation)

	 	 	 ๕.๒	 พัฒนาศักยภาพและองค์ความรู้ให้ผู้บริโภครู้เท่าทันเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Smart Consumer)

	 	 	 ๕.๓	 พัฒนางานบริการสู่ความเป็นเลิศและให้ผู้ประกอบการมีความสามารถในการแข่งขัน (Smart Service)

	 	 	 ๕.๔	 พัฒนาและยกระดับองค์กรให้มีสมรรถนะสูง (Smart Organization)

	 	 	 ๕.๕	 พัฒนาสารสนเทศและองค์ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ทันสมัย (Smart Information)

นอกจากนี้ ยังได้มีการปรับกลยุทธ์และแนวทางการด�ำเนินงานให้มีความชัดเจนยิ่งขึ้น 

	 ทิศทางและยุทธศาสตร์ฯ ดังกล่าว จะส่งผลให้ผู้บริโภคปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ ปลอดภัย 

และมีความรอบรู้หรือรู้เท่าทัน สามารถเลือกซื้อ เลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีถูกต้องได้ ผู้ประกอบการก้าวไกล จากการ        

ส่งเสริม พัฒนา และยกระดับมาตรฐานการประกอบการให้มีความสามารถและโอกาสในการแข่งขันในระดับสากล และระบบ

คุม้ครองสขุภาพไทยเกดิความยัง่ยนื คอืค่าใช้จ่ายด้านสขุภาพหรอืด้านการรักษาพยาบาลของภาครฐัลดลง และด้านเศรษฐกจิจะ

สามารถเพิ่มการผลิตในประเทศ ลดการน�ำเข้า เพิ่มการส่งออก น�ำรายได้เข้าประเทศ

บทสรุปผู้บริหาร

พ.ศ. ๒๕๖๒-๒๕๖๖
ชแผนยุทธศาสตร์ สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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๑. หลักการและเหตุผล

	 ในปี ๒๕๕๙ ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ได้จัดท�ำแผนยุทธสาสตร์ของ อย. พ.ศ. ๒๕๖๐-๒๕๖๔          

เพ่ือใช้เป็นกรอบแนวทางการพัฒนางานให้มีความสอดคล้องเช่ือมโยงกับแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ ๑๒ 

(พ.ศ.๒๕๖๐-๒๕๖๔) และสถานการณ์ต่างๆ ทีเ่ปลีย่นแปลงไป แต่เม่ือด�ำเนนิการมาได้ระยะหนึง่รฐับาลได้ก�ำหนดกรอบยทุธศาสตร์

ชาติ (พ.ศ.๒๕๖๑-๒๕๘๐) แผนการปฏิรูปประเทศ รวมถึงนโยบายประเทศไทย ๔.๐ ซึ่งเป็นเครื่องมือส�ำคัญในการน�ำประเทศ

ให้ก้าวไปสู่การเป็นประเทศที่มีความมั่นคั่งและย่ังยืน มีการปรับเปลี่ยนโครงสร้างเศรษฐกิจจากเดิมท่ีขับเคลื่อนด้วยการพัฒนา

ประสิทธิภาพในการผลิตอุตสาหกรรม ไปสู่เศรษฐกิจที่ขับเคลื่อนด้วยเทคโนโลยีและนวัตกรรม (Innovation Drive Economy) 

ซึง่ส่งผลให้การพัฒนาด้านสาธารณสุขต้องขบัเคลือ่นให้เกดิการเปลีย่นแปลงใน ๓ มติทิีส่�ำคญั ได้แก่ ๑) เปลีย่นจากการผลติสนิค้า

โภคภัณฑ์ ไปสู่สินค้าเชิงนวัตกรรม ๒) เปลี่ยนจากการขับเคลื่อนประเทศด้วยอุตสาหกรรม ไปสู่การขับเคลื่อนด้วยเทคโนโลยี 

ความคิดสร้างสรรค์ และนวัตกรรม และ ๓) เปลี่ยนจากการเน้นภาคการผลิตสินค้าไปสู่การเน้นภาคบริการมากขึ้น

	 ดังนั้นเพื่อให้การด�ำเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคสอดคล้องกับทิศทางการพัฒนาประเทศดังกล่าว ส�ำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาจงึได้ทบทวนทศิทางองค์กรและจัดท�ำแผนยุทธศาสตร์ ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา ประจ�ำปีงบประมาณ 

พ.ศ. ๒๕๖๒ – ๒๕๖๖ เพื่อใช้เป็นกรอบแนวทางในการพัฒนา ขับเคลื่อน และจัดหาทรัพยากรเพื่อใช้ในการด�ำเนินงานให้มี

ประสิทธิภาพสูงสุด และเป็นไปตามเป้าหมายที่ก�ำหนดได้ 

๒. วัตถุประสงค์

	 ๒.๑	 เพื่อเป็นกรอบแนวทางการพัฒนางานคุ้มครองบริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้บรรลุเป้าหมายที่ก�ำหนดไว้ 

	 ๒.๒	 เพื่อใช้เป็นเครื่องมือในการสื่อสารให้บุคลากรของ อย. รับรู้ รับทราบ กรอบแนวทางการด�ำเนินงานและร่วมกัน     

ขับเคลื่อน เพื่อให้บรรลุเป้าหมายขององค์กร

บทที่ ๑
บทน�ำ
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๓. กระบวนการวางแผนยุทธศาสตร์

๔. ผลที่คาดว่าจะได้รับ

	 ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพมีคุณภาพ และปลอดภัย สามารถดูแลตนเองได้ ในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

รวมทั้ง ผู้ประกอบการสามารถยกระดับมาตรฐานการประกอบการ และมีโอกาสในการแข่งขันในระดับสากล

Input

๑. ข้อมูลส�ำรวจความคิดเห็น

	 ๑.๑ ผลการรับฟังความคิดเห็น

ผู้ประกอบการ ผู้บริโภค และผู้มีส่วนได้

ส่วนเสีย เมื่อวันที่ ๔ เมษายน ๒๕๖๑ 

ณ โรงแรมมิราเคิล จ.กรุงเทพฯ

	 ๑.๒ ผลการสัมภาษณ์ผู้ทรงคุณวุฒิ 

ผู้เชี่ยวชาญ และผู้บริหาร อย. 

เมื่อวันที่ ๑๘-๒๖ เมษายน ๒๕๖๑

	 ๑.๓ ผลความคิดเห็นของบุคลากร อย. 

จากการท�ำ  Focus Group กลุ่มผู้บริหาร 

(ผู้ทรงคุณวุฒิ ผู้เชี่ยวชาญ ผู้อ�ำนวยการ) 

วนัที ่๑๑ เมษายน ๒๕๖๑ และกลุม่เจ้าหน้าท่ี 

อย. วันที่ ๑๘ เมษายน ๒๕๖๑

	 ๑.๔ ผลการส�ำรวจความคิดเ ห็น

ออนไลน์ประชาชนทัว่ไป ระหว่างวนัที ่๑๒-

๒๓ เมษายน ๒๕๖๑

	 ๑.๕ ผลการส�ำรวจความคิดเห็นของ

เจ้าหน้าที่ อย. ออนไลน์ 

(ที่ไม่ได้เข้า Focus group) ระหว่างวันที่ 

๑๙-๒๕ เมษายน ๒๕๖๑ 

๒.	 ข้อมูลยุทธศาสตร์ชาติ ๒๐ ปี 

แผนปฏิรูปประเทศ แผนพัฒนาเศรษฐกิจ

และสงัคมแห่งชาต ินโยบายประเทศไทย ๔.๐ 

แผนยุทธศาสตร ์ชาติ  ๒๐ ป ี  (ด ้ าน

สาธารณสุข) แผนปฏิรูปประเทศด้าน

สาธารณสุข

๓.	 ข้อมลูสถานการณ์งานคุม้ครองผูบ้รโิภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

๔.	 ข้อมลูสถานการณ์ภายนอกและภายในที่

มผีลต่อการด�ำเนนิงานของ อย. (PEST + ๗S)

๑.	 วิเคราะห์ยุทธศาสตร์ 

	 ด้วยเครื่องมือ SWOT โดยระดมสมอง

บุคลากร อย. เพื่อร่วมกันวิเคราะห์ SWOT 

เมื่อวันที่ ๒๙ มีนาคม ๒๕๖๑ ณ อาคาร ๔ 

ชั้น ๖ ตึก อย.

๒.	 ทบทวนทิศทางองค์กร

	 ๒.๑ ประชุมระดมสมองเพื่อร ่วม

ทบทวนวิสัยทัศน์ พันธกิจ ในการประชุม 

Retreat อย. เมือ่วนัที ่๑๗ -๑๘ พฤษภาคม 

๒๕๖๑ ณ จงัหวดันครปฐม ผู้เข้าร่วมประชุม

ประกอบด้วย ผู้บริหาร อย. (เลขาธิการฯ 

รองเลขาธิการฯ ผู้ทรงคุณวุฒิ ผู้เชี่ยวชาญ 

ผู้อ�ำนวยการส�ำนัก/กอง/กลุ่ม/ศูนย์) 

	 ๒.๒ ประชุมหารือเพื่อรับฟังและให้ข้อ

เสนอแนะเกี่ยวกับข้อเสนอการปฏิรูป อย. 

เมื่อวันที่ ๑๑ มิถุนายน ๒๕๖๑ ผู้เข้าร่วม

ประชุมประกอบด้วยผู้บริหารระดับสูงของ

กระทรวงสาธารณสุข (รัฐมนตรีว่าการฯ 

คณะที่ปรึกษารัฐมนตรีฯ คณะปฏิรูป

ประเทศด้านสาธารณสุข ปลัดกระทรวงฯ 

รองปลัดกระทรวงฯ อธิบดีทุกกรม ผู้ตรวจ

ราชการฯ เลขาธิการฯ รองเลขาธิการฯ 

ผู ้ทรงคุณวุฒิ ผู ้เชี่ยวชาญ ผู ้อ�ำนวยการ

ส�ำนัก/กอง/กลุ่ม/ศูนย์)

๓.	 ก�ำหนดยุทธศาสตร์

	 ประชุมคณะอ�ำนวยการและคณะ

กรรมการบริหารยุทธศาสตร์ เพื่อร่วมกัน

ทบทวนยุทธศาสตร์ เป้าประสงค์ กลยุทธ์ 

ตัวชี้วัด มาตรการ และผู้รับผิดชอบ

๔.	 น�ำยุทธศาสตร์ไปสู่การปฏิบัติ

	 ๔.๑ จดัท�ำแผนทีย่ทุธศาสตร์ (Strategy 

Map)

	 ๔.๒ จัดท�ำโครงการส�ำคัญ (Flagship 

Projects) ๑๐ โครงการ

	 ๔.๓ จัดท�ำโครงการเพื่อรองรับกลยุทธ์

Output

แผนยทุธศาสตร์ อย. พ.ศ. ๒๕๖๒-๒๕๖๖ ที่

มีเป้าหมายที่ชัดเจน ประกอบด้วย

๑.	 ทิศทางองค์กร

	 •	 วิสัยทัศน์

	 •	 พันธกิจ

	 •	 เป้าหมาย

	 •	 ค่านิยม

๒. ยุทธศาสตร์

	 •	 ประเด็นยุทธศาสตร์

	 •	 เป้าประสงค์ประเด็นยุทธศาสตร์

	 	 และตัวชี้วัด

	 •	 กลยุทธ์และตัวชี้วัด

	 •	 มาตรการ

๓.	 การแปลงยุทธศาสตร์ไปสู่การปฏิบัติ

	 •	 แผนที่ยุทธศาสตร์

	 •	 แผนงาน/โครงการ

๔. ระบบการวัดผล

	 •	 ตัวชี้วัดยุทธศาสตร์

	 •	 โครงการยุทธศาสตร์

Outcome

	 บุคลากร อย. น�ำแผนยุทธศาสตร์ไปใช้

เป็นกรอบแนวทางในการด�ำเนินงานและ    

ขบัเคลือ่นให้สามารถบรรลเุป้าหมายทีก่�ำหนดไว้

Impact

	 ประชาชนไม่เสยีชวีติหรอืเจบ็ป่วยร้ายแรง

จากการบรโิภคผลติภณัฑ์สุขภาพทีถู่กต้อง

Process Result
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	 ในการวางแผนยุทธศาสตร์ ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้วิเคราะห์บริบทแวดล้อมที่มีผลต่อการคุ้มครอง         

ผูบ้รโิภคด้านผลติภณัฑ์สขุภาพ โดยเชือ่มโยงตัง้แต่ทศิทางของยทุธศาสตร์ชาต ิแผนพฒันาประเทศ แผนปฏริปูประเทศ นโยบาย

รัฐบาล และแผนระดับกระทรวง รวมถึงได้ ทบทวนสถานการณ์ทั้งปัจจัยภายในและภายนอกองค์การ ส�ำรวจความต้องการและ

ความคาดหวังของผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย และวิเคราะห์ภารกิจของส�ำนักงานคณะกรรมการอาาหารและยา เพื่อจะ

ได้ทราบว่าปัจจยัหรอืสภาวะแวดล้อมมลีกัษณะอย่างไร มกีารเปลีย่นแปลงในลกัษณะใด ก่อให้เกดิโอกาสและข้อจ�ำกดัต่อองค์กร

อย่างไรบ้าง โดยใช้เครื่องมือ PEST ในการวิเคราะห์ปัจจัยภายนอก และ McKinsey ๗S ในการวิเคราะห์ปัจจัยภายในโดยมีผล

การวิเคราะห์สรุปได้ดังนี้

สถานการณ์ภายนอกที่กระทบต่อการด�ำเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

	 ๑.	การเมืองและกฎหมาย (Political law)

			   ๑.๑	นโยบายรัฐบาล๑ ค�ำแถลงนโยบายของคณะรัฐมนตรี พลเอก ประยุทธ์ จันทร์โอชา นายกรัฐมนตรี แถลงต่อ

สภานิติบัญญัติแห่งชาติ วันศุกร์ที่ ๑๒ กันยายน ๒๕๕๗ มีนโยบายส�ำคัญที่เกี่ยวข้อง คือ

						      ข้อ ๒	 การรักษาความมั่นคงของรัฐและการต่างประเทศ

										          ข้อ ๒.๑	ในระยะเร่งด่วน รฐับาลให้ความส�ำคญัต่อการเตรยีมความพร้อมสูป่ระชาคมการเมอืงและความ

มั่นคงอาเซียนในกิจการ ๕ ด้าน ได้แก่ การบริหารจัดการชายแดน การสร้างความมั่นคง ทางทะเล การแก้ไขปัญหาอาชญากรรม

ข้ามชาติ การสร้างความไว้วางใจกับประเทศเพื่อนบ้าน และ การเสริมสร้าง ศักยภาพในการปฏิบัติการทางทหารร่วมกันของ

อาเซียน โดยเน้นความร่วมมือเพื่อป้องกัน แก้ไขข้อพิพาทต่าง ๆ และการแก้ไขปัญหาเส้นเขตแดนโดยใช้กลไก ทั้งระดับทวิภาคี

และพหุภาคี ทั้งจะจัดระเบียบการพัฒนาตามกรอบประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน และการบริหารจัดการพื้นที่ชายแดนทั้งทางบก

และทางทะเล รองรับการพัฒนาเขตเศรษฐกิจพิเศษตามแนวชายแดน โดยใช้ระบบเฝ้าตรวจที่มีเทคโนโลยีทันสมัย ก�ำหนดให้

ปัญหายาเสพติด การค้าอาวุธ การค้ามนุษย์ การกระท�ำอันเป็นโจรสลัด การก่อการร้ายสากลและอาชญากรรมข้ามชาต ิ             

เป็นปัญหาเฉพาะหน้าที่ต้องได้รับการป้องกันและแก้ไข โดยการบังคับใช้กฎหมายที่เข้มงวด และจัดการปัญหาอื่น ๆ ที่เชื่อมโยง

ต่อเน่ืองให้เบด็เสรจ็ เช่น ปัญหาสถานะและสทิธขิองบคุคล การปรบัปรงุระบบการเข้าเมอืง การจัดระเบียบแรงงานต่างด้าว เป็นต้น

						      ข้อ ๕	 การยกระดับคุณภาพบริการด้านสาธารณสุขและสุขภาพของประชาชน

										          ข้อ ๕.๒	พัฒนาระบบบริการสุขภาพ โดยเน้นการป้องกันโรคมากกว่ารอให้ป่วยแล้ว จึงมารักษาสร้าง

กลไกมาจดัการสขุภาพในระดบัเขตแทนการกระจกุตวัอยูท่ีส่่วนกลางปรบัระบบการจ้างงาน การกระจายบคุลากรและทรพัยากร

สาธารณสุขให้เหมาะสมกับท้องถิ่น และให้ภาคเอกชนสามารถมีส่วนร่วม ในการจ้างบุคลากรเพื่อจัดบริการสาธารณสุขโดยรัฐ

เป็นผู้ก�ำกับดูแล สนับสนุนความร่วมมือระหว่างรัฐและเอกชนในการพัฒนาระบบบริการทางการแพทย์และสาธารณสุข              

โดยส่งเสริมการร่วมลงทุนและการใช้ทรัพยากรและบุคลากรร่วมกันโดยมีข้อตกลงที่รัดกุมและเป็นประโยชน์ต่อทุกฝ่าย

๑	 ค�ำแถลงนโยบายของคณะรัฐมนตรี (พลเอก ประยุทธ์ จันทร์โอชา) นายกรัฐมนตรี แถลงต่อสภานิติบัญญัติแห่งชาติ วันศุกร์ที่ ๑๒ กันยายน 

๒๕๕๗ 

บทที่ ๒
การวิเคราะห์สถานการณ์
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						      ข้อ ๖	 การเพิ่มศักยภาพทางเศรษฐกิจของประเทศ

										          ข้อ ๖.๕	ลดอปุสรรคในการส่งออกเพือ่ให้เกดิความคล่องตวั เช่น ปรบัปรงุวธิกีารตรวจรบัรองมาตรฐาน

สินค้าและมาตรฐานการผลิตระดับไร่นา เป็นต้น ให้สะดวกรวดเร็วข้ึน ตลอดจนลดข้ันตอนของกระบวนการด้านธุรการและ

เอกสารอื่น ๆ ที่จะช่วยให้ระบบการส่งสินค้าเร็วขึ้น พร้อมทั้งแสวงหาตลาดที่มีศักยภาพเพื่อขยายฐานการส่งออก ซึ่งครอบคลุม

ถึงการค้าชายแดนที่มีความส�ำคัญมากขึ้น

										          ข้อ ๖.๑๗ เพิม่ขดีความสามารถของผูป้ระกอบการวสิาหกจิขนาดกลางและขนาดย่อมให้เข้มแข็ง สามารถ

แข่งขันได้อย่างมีประสิทธิภาพ โดยการเพิ่มองค์ความรู้ในด้านการปรับปรุงประสิทธิภาพของกระบวนการผลิต ในการพัฒนา

ผลิตภณัฑ์และพฒันาการบรหิารจดัการภายในองค์กรปรบัโครงสร้างกลไก การสนบัสนนุและการขบัเคลือ่นวสิาหกจิขนาดกลาง

และขนาดย่อมให้เป็นระบบและมเีอกภาพทีช่ดัเจน ทัง้ในด้านการเข้าถงึแหล่งเงินทนุและบริการทางการเงนิและการลงทนุส�ำหรับ

วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม การพัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการ การตลาดและโอกาสในการลงทุนในต่างประเทศ

						      ข้อ ๗	 การส่งเสริมบทบาทและการใช้โอกาสในประชาคมอาเซียน

										          ข้อ ๗.๑ เร่งส่งเสริมความเชื่อมโยงทางเศรษฐกิจ การค้า การลงทุนในภูมิภาคอาเซียนและขยายความ

ร่วมมอืทางเศรษฐกจิกบัประเทศเพือ่นบ้าน โดยใช้ประโยชน์จากโครงข่ายคมนาคมขนส่งและโทรคมนาคมทีเ่ชือ่มโยงระหว่างกนั

ของอาเซียน ระบบการออกใบรับรอง/ใบอนุญาตผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ การท�ำธุรกรรมอิเล็กทรอนิกส์ร่วมกันในอาเซียน       

รวมทัง้การสนับสนนุการใช้ประโยชน์จากความตกลงทาง การค้าการลงทนุภายใต้กรอบความร่วมมอืในระดบัทวภิาคแีละพหภุาคี

ทีม่ผีลใช้บงัคบัแล้ว เร่งขยายการจัดท�ำข้อตกลงการยอมรบัร่วมกันของสนิค้าด้านการตรวจสอบและรับรองมาตรฐาน โดยให้ความ

ส�ำคัญต่อสินค้าที่ประเทศไทยมีศักยภาพสูงโดยเฉพาะกลุ่มสินค้าอุปโภคและบริโภค รวมถึง การปรับกฎเกณฑ์การค้าและระบบ

พธิกีารศลุกากรให้สะดวก ลดขัน้ตอนต่าง ๆ หรอืยกเลกิข้ันตอนบางเร่ือง และปรับระบบภาษีและการอ�ำนวย ความสะดวกอืน่ ๆ 

เพื่อดึงดูดให้มีการตั้งส�ำนักงานปฏิบัติการประจ�ำภูมิภาคที่กรุงเทพมหานคร เพื่อพัฒนาให้กรุงเทพมหานครเป็นศูนย์กลางทาง

ธุรกิจ การค้า การลงทุน ของภูมิภาคได้ในที่สุด

										          ข้อ ๗.๒ พัฒนาศักยภาพในการแข่งขันของผู้ประกอบการไทยทุกระดับ โดยสอดคล้องกับข้อตกลง         

ในการเคลือ่นย้ายในด้านสนิค้า บรกิาร การลงทนุ แรงงานฝีมอื และปัจจยัการผลิตต่าง ๆ  ท่ีเปิดเสรมีากข้ึน โดยเฉพาะกลุม่วิสาหกจิ

ขนาดกลางและขนาดย่อมของไทยให้สามารถแข่งขันได้ รวมทั้ง สามารถด�ำเนินธุรกิจร่วมกับผู้ประกอบการในประเทศสมาชิก

อาเซียน เพื่อน�ำไปสู่ความเชื่อมโยงกับห่วงโซ่อุปทานตลาดโลกได้ โดยเฉพาะอย่างยิ่ง ฐานการผลิตสินค้าหลายชนิดและธุรกิจ

เกี่ยวเนื่องที่ประเทศไทยได้เขา้ไปลงทนุขยายฐาน การผลติในประเทศอื่นในอาเซยีนมาเป็นเวลานานแล้ว ตลอดจนกลุ่มการผลิต

ท่ีผูป้ระกอบการของไทยเตรยีมทีจ่ะขยายฐานการผลติเพิม่เตมิอกีหลายชนดิ ซึง่ช่วยให้ประเทศไทยมฐีานการผลติสนิค้าคณุภาพ

หลากหลาย เพื่อขายในตลาดต่าง ๆ ได้มากขึ้น ทั้งในอาเซียนและในตลาดโลก และเป็นการช่วยเหลือประเทศเพื่อนบ้าน              

ในกระบวนการพัฒนาอุตสาหกรรม

										          ข้อ ๗.๖ พฒันาเขตเศรษฐกจิพเิศษโดยเร่ิมจากการพฒันาด่านการค้าชายแดนและโครงข่ายการคมนาคม

ขนส่งบริเวณประตูการค้าหลักของประเทศเพื่อรองรับการเชื่อมโยงกระบวนการผลิตและ การลงทุนข้ามแดน โดยปรับปรุงโครง

ข่ายระบบถนน พัฒนาระบบ National Single Window (NSW) และ สิ่งอ�ำนวยความสะดวกทางการค้าและการขนส่งสินค้า

ข้ามแดนอย่างต่อเนื่อง โดยในระยะแรกให้ความส�ำคัญกับด่านชายแดนที่ส�ำคัญ ๖ ด่าน ได้แก่ ปาดังเบซาร์ สะเดา อรัญประเทศ 

แม่สอด บ้านคลองลึก และบ้านคลองใหญ่ ซึ่งจะท�ำให้ระบบขนส่งและโลจิสติกส์สามารถเชื่อมโยงกับประเทศเพื่อนบ้านได้อย่าง

มีประสิทธิภาพ และรองรับปริมาณการเดินทางและการขนส่งที่คาดว่าจะเพิ่มขึ้นจากการเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน
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					     ข้อ ๑๐		  การส่งเสรมิการบรหิารราชการแผ่นดนิทีม่ธีรรมาภบิาลและการป้องกนั ปราบปราม การทจุรติและ

ประพฤติมิชอบในภาครัฐ

										          ข้อ ๑๐.๓ ยกระดับสมรรถนะของหน่วยงานของรัฐให้มีประสิทธิภาพ สามารถให้บริการเชิงรุก ทั้งในรูป

แบบการเพิ่มศูนย์รับเรื่องราวร้องทุกข์จากประชาชนในต่างจังหวัด โดยไม่ต้องเดินทางเข้ามายังส่วนกลาง ศูนย์บริการสาธารณะ

แบบครบวงจรที่ครอบคลุมการให้บริการหลากหลาย ซึ่งจะจัดตั้งตามที่ชุมชนต่าง ๆ เพื่อให้ประชาชนสามารถเดินทางไปติดต่อ

ขอรับบริการได้โดยสะดวก การให้บริการถึงตัวบุคคลผ่านระบบศูนย์บริการร่วม ณ จุดเดียว (One Stop Service) และระบบ

รัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์ที่สมบูรณ์แบบพัฒนาหน่วยงานของรัฐให้เป็นองค์กรแห่งการเรียนรู้ มีการสร้างนวัตกรรมในการท�ำงาน

อย่างประหยัด มีประสิทธิภาพ และมีระบบบูรณาการ

					     ข้อ ๑๑	 การปรับปรุงกฎหมายและกระบวนการยุติธรรม

										          ข้อ ๑๑.๑ ในระยะเฉพาะหน้า จะเร่งปรับปรุงประมวลกฎหมายหลักของประเทศและกฎหมายอื่น ๆ     

ทีล้่าสมยั ไม่เป็นธรรม ไม่สอดคล้องกบัความตกลงระหว่างประเทศ เป็นอุปสรรคต่อการบรหิารราชการแผ่นดนิ การประกอบธรุกจิ

หรือไม่เอื้อต่อศักยภาพในการแข่งขันกับต่างประเทศ โดยจะใช้กลไกของหน่วยงานเดิมท่ีมีอยู่  และระดมผู้ทรงคุณวุฒิมาเป็น    

คณะกรรมการที่จะจัดตั้งขึ้นเฉพาะกิจเป็นผู้เร่งด�ำเนินการ

			   ๑.๒	 ยุทธศาสตร์ชาติ (พ.ศ.๒๕๖๑-๒๕๘๐) ลงราชกิจจานุเบกษา ๑๓ ตุลาคม ๒๕๖๑ ประกอบด้วย ๖ ยุทธศาสตร์ 

ได้แก่  ๑) ยุทธศาสตร์ด้านความมั่นคง ๒) ยุทธศาสตร์ด้านการสร้างความสามารถในการแข่งขัน ๓) ยุทธศาสตร์ชาติด้านการ

พัฒนาและเสริมสร้างศักยภาพทรัพยากรมนุษย์ ๔) ยุทธศาสตร์ชาติด้านการสร้างโอกาสและความเสมอภาคทางสังคม                  

๕) ยทุธศาสตร์ชาตด้ิานการสร้างการเตบิโตบนคณุภาพชวิีตทีเ่ป็นมติรต่อสิง่แวดล้อม ๖) ยทุธศาสตร์ชาตด้ิานการปรบัสมดุลและ

พัฒนาระบบการบริหารจัดการภาครัฐ ซึ่งในส่วนที่เกี่ยวข้องกับส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยามี ดังนี้ 

						      ๑)	ยุทธศาสตร์ด้านความมั่นคง ให้ความส�ำคัญกับแก้ไขปัญหาความมั่นคงในปัจจุบัน ซึ่งเป็นปัญหาเดิมที่มีอยู่

ให้หมดไปอย่างรวดเร้ว เช่น การแพร่ระบาดของยาเสพตดิ รวมถงึการเตรยีมความพร้อมเผชญิกบัสภาวะไม่ปกต ิหรอืภยัคกุคาม

ทกุมติทิกุรูปแบบทกุระดับ การพฒันาความร่วมมอืระหว่างประเทศให้เป็นไปตามหลกัการปฏบิตัสิากล กฎหมาย และความตกลง

ระหว่างประเทศ

						      ๒)	ยุทธศาสตร์ด้านการสร้างความสามารถในการแข่งขัน ที่ให้ความส�ำคัญกับ เกษตรปลอดภัย สร้างความ

ตระหนักแก่ผู้ผลิตและผู้บริโภค ในเรื่องความส�ำคัญของมาตรฐานระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร ระบบการตรวจ

รับรองคุณภาพมาตรฐาน ระบบตรวจสอบย้อนกลับ เพื่อให้เป็นท่ียอมรับของตลาดท้ังในและต่างประเทศ เกษตรชีวภาพ            

ส่งเสริมการใช้ประโยชน์จากความหลากหลายทางชวีภาพ ในการสร้างมลูค่าเพิม่ของภาคการผลติ และสร้างความมัน่คงของประเทศ 

โดยเฉพาะพชืสมนุไพร ทีป่ระเทศไทยมศีกัภาพในการผลติและส่งออกผลติภณัฑ์จากสมนุไพร อตุสาหกรรมชวีภาพ เพิม่สดัส่วน

อุตสาหกรรมชีวภาพที่มีมูลค่าเพิ่มสูง ได้แก่ ชีวเคมีภัณฑ์ วัสดุชีวภาพ อาหารเสริม เวชส�ำอาง วัคซีน ชีวเภสัชภัณฑ์ และสารสกัด

จากสมนุไพร อตุสาหกรรมและบรกิารการแพทย์ครบวงจร พฒันาอตุสาหกรรมและบรกิารการแพทย์ครอบคลมุการผลติเคร่ือง

มือ และอุปกรณ์ทางการแพทย์ การผลิตเวชภัณฑ์ และครุภัณฑ์การแพทย์ ส่งเสริมการพัฒนาและการใช้เทคโนโลยีการแพทย์

ใหม่ๆ เพือ่เพิม่คณุภาพชวิีตให้กบัคนไทย การน�ำเทคโนโลยดีจิทิลัมาใช้ในบรกิารการแพทย์ เพือ่ยกระดบัการให้บริการ และสร้าง

ความม่ันคงให้กับระบบสาธารณสุขของไทย สร้างและพัฒนาเขตเศรษฐกิจพิเศษ พัฒนาเขตพัฒนาพิเศษภาคตะวันออกให้มี

ความพร้อมทางโครงสร้างพืน้ฐานทีจ่ะท�ำให้ไทยเป็นศนูย์กลางอตุสาหกรรมและนวตักรรม ตลอดจนเขตเศรษฐกจิพเิศษชายแดน 

ท�ำการอ�ำนวยความสะดวกทางการค้าการลงทุน รวมท้ังมีมาตรการสนับสนุนให้เกิดการลงทุนในอุตสาหกรรมและบริการ              

เป้าหมาย ปรบับทบาทและโอกาสเข้าถึงบรกิารภาครัฐ เพือ่เพิม่ประสิทธภิาพในการส่งเสรมิและพฒันาผู้ประกอบการให้สามารถ

แข่งขนัได้อย่างยัง่ยนื โดยเน้นการเริม่ต้นธรุกจิ การขออนญุาตต่างๆ รวมทัง้พฒันาภาพมาตรฐานผลติภณัฑ์ ระบบรบัรองคณุภาพ

ให้มีประสิทธิภาพ
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						      ๓)	ยทุธศาสตร์ชาตด้ิานการพฒันาและเสรมิสร้างศักยภาพทรพัยากรมนษุย์ ให้มีความส�ำคัญกบัการเสรมิสร้าง

ให้คนไทยมีสขุภาวะทีด่ ีโดยการสร้างความรอบรูด้้านสขุภาวะ พฒันาองค์ความรู ้และสือ่สารด้านสขุภาวะทีถ่กูต้องและเชือ่ถอื

ได้ให้แก่ประชาชน จนเกดิเป็นทกัษะในการจัดการสขุภาวะของตนเอง เช่น การปรบัเปลีย่นพฤติกรรมสขุภาพให้มคีวามเหมาะสม 

การป้องกนัและควบคมุปัจจัยเสีย่งทีค่กุคามสขุภาวะ การพัฒนาระบบบรกิารสขุภาพท่ีทนัสมยัสนบัสนนุการสร้างสขุภาวะทีด่ี

						      ๔)	ยทุธศาสตร์ชาตด้ิานการสร้างโอกาสและความเสมอภาคทางสงัคม ให้มคีวามส�ำคญักบัการแก้ไขกฎหมาย

ด้านการคุ้มครองผู้บริโภคที่ไม่เป็นธรรม ปรับปรุงระบบและกลไกในการคุ้มครองผู้บริโภค สนับสนุนการบริโภคอย่างยั่งยืน        

และส่งเสรมิให้องค์กรปกครองส่วนท้องถิน่มบีทบาทในการคุม้ครองผูบ้รโิภคได้อย่างเป็นรปูธรรม สร้างความเป็นธรรมในการเข้าถงึ

บริการสาธารณสุข พัฒนาระบบหลักประกันสุขภาพให้ครอบคลุมผู ้มีรายได้น้อยให้ได้รับบริการที่ไม่มีความเหลื่อมล�้ำ                       

ในด้านคุณภาพ

						      ๕)	ยุทธศาสตร์ชาติด้านการสร้างการเติบโตบนคุณภาพชีวิตที่เป็นมิตรต่อสิ่งแวดล้อม ให้ความส�ำคัญกับ     

การจัดการมลพิษที่มีผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม และสารเคมีในภาคเกษตรทั้งระบบให้เป็นไปตามมาตรฐานสากล

						      ๖)	ยุทธศาสตร์ชาติด้านการปรับสมดุลและพัฒนาระบบการบริหารจัดการภาครัฐ โดยยึดประชาชนเป็น

ศนูย์กลางตอบสนองความต้องการ และให้บรกิารอย่างสะดวกรวดเรว็โปร่งใส ปรบัปรงุแบบการด�ำเนนิงานให้มลีกัษณะทีเ่บ็ดเสร็จ

ครบวงจร มีความร่วมมือกับภาคีอื่นๆ เชื่อมโยงการให้บริการสาธารณะต่างๆ ผ่านการน�ำเทคโนโลยีดิจิทัลมาประยุกต์ใช้             

ถ่ายโอนภารกิจและกระจายอ�ำนาจในระดับที่เหมาะสม เพื่อให้ชุมชนและท้องถิ่นเข้มแข็ง พัฒนาองค์กรให้ทันสมัย ทันต่อการ

เปลี่ยนแปลง และมีขีดสมรรถนะสูง บุคลากรเป็นคนดีและเก่ง ยึดหลักคุณธรรมจริยธรรม และเป็นมืออาชีพ บริหารก�ำลังคน       

ท่ีมคีวามคล่องตวั ยึดระบบคณุธรรม มกีารพฒันาตามเส้นทางความก้าวหน้าในอาชพี องค์กรมคีวามโปร่งใสปลอดการทจุรติและ

ประพฤติมิชอบ กฎหมายมีความสอดคล้องเหมาะสมกับบริบทต่างๆ และมีเท่าที่จ�ำเป็น

			   ๑.๓	นโยบายของกระทรวงสาธารณสุข๒

						      •	นโยบายรัฐมนตรีกระทรวงสาธารณสุข

	 	 	 	 	 	 รฐัมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ (ศ.คลนิกิเกียรตคิณุ น.พ. ปิยะสกล สกลสตัยาทร) ได้มอบนโยบายกระทรวง

สาธารณสุข ประจําปงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๑ ไว้ ๘ ข้อ เมื่อวันที่ ๑๕ กันยายน ๒๕๖๐ ดังนี้ 

	 	 	 	 	 	 ข้อ ๑	 กลไกสําคัญในการขับเคลื่อนระดับพื้นท่ี คือ คณะกรรมการพัฒนาคุณภาพชีวิตระดับอ�ำเภอ (พชอ.)       

เน้นการสร้างการมีส่วนร่วมกับทุกภาคส่วน คณะกรรมการประกอบด้วยนายอ�ำเภอเป็นประธาน/ส�ำนักงานสาธารณสุขอ�ำเภอ

เป็นเลขานุการและผูว่้าราชการจงัหวดัเป็นทีป่รกึษา เกิดขึน้ทัว่ประเทศ บรูณาการงบประมาณกรมกองต่าง ๆ  เพือ่ประสทิธภิาพ

และความคล่องตัวในการท�ำงาน

	 	 	 	 	 	 ข้อ ๒	 วัณโรค เป็นปัญหาส�ำคัญระดับโลกของไทย โดยเฉพาะผู้ต้องขัง มีอัตราป่วยสูงกว่าประชาชนท่ัวไป        

๑๐ เท่า ตั้งไว้แก้ปัญหาภายใน ๒๐ ปี

	 	 	 	 	 	 ข้อ ๓ คลินิกหมอครอบครัว PCC ต้องขับเคล่ือนต่อไป โดยเป็นไปตามรัฐธรรมนูญ ปี ๒๕๖๐ ท่ีให้มีแพทย์

เวชศาสตร์ครอบครัว ดูแลประชาชนในสัดส่วนที่เหมาะสม ซึ่งจะมีผลดีเกิดขึ้นทั้งลดป่วย ลดตาย ลดแออัด โดยความร่วมมือกับ

ราชวิทยาลัยแพทย์เวชศาสตร์ครอบครัว

	 	 	 	 	 	 ข้อ ๔ One day Surgery เริ่มดําเนินการแล้ว ประหยัดรายจ่าย อยู่โรงพยาบาลสั้นลง ลดภาระงาน

	 	 	 	 	 	 ข้อ ๕ การพัฒนาก�ำลังคน ได้ตําแหน่งแล้วแต่ต้องเอาความรับผิดชอบไปด้วย ถ้าไม่รับผิดชอบก็อาจต้องเอา

ต�ำแหน่งคืน เพราะผู้น�ำ คือ ปัจจัยแห่งความสําเร็จขององค์กร และที่สําคัญคนทํางานต้องมีความสุข

	 	 	 	 	 	 ข้อ ๖ Green & Clean Hospital เราทําได้จาก buttom up อาหารที่ประชาชนป่วย ต้องปลอดภัย สะอาด 

ดึงทุกส่วนให้มีส่วนร่วม

๒	 http://bps.moph.go.th/new_bps/sites/default/files/value%๒๐based%๒๐health%๒๐care%๒๐v๑.pdf
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	 	 	 	 	 	 ข้อ ๗ โรงพยาบาลประชารัฐ ทําให้เป็นรูปธรรมชัดเจน ประโยชน์จะเกิดขึ้นอย่างมหาศาล

	 	 	 	 	 	 ข้อ ๘ การเงนิการคลงัหน่วยบรกิาร ต้องให้ความสาํคญั ผูบ้รหิารต้องใส่ใจ ปี ๖๐วกิฤตระดบั ๗ ลดลงพอสมควร

						      •	นโยบายปลัดกระทรวงสาธารณสุข (นายแพทย์สุขุม กาญจนพิมาย) ให้ไว้ ณ วันที่ ๑ ตุลาคม ๒๕๖๑๓

	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 ร่วมกันดําเนินงานโครงการจิตอาสา ทําความดีด้วยหัวใจ โครงการพระราชดําริโครงการเฉลิมพระเกียรติ 

และโครงการที่เกี่ยวเนื่องกับพระบรมวงศานุวงศ์ทุกพระองค์ พร้อมทั้งติดตามการดําเนินงานอย่างต่อเนื่อง

	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 พฒันาระบบสขุภาพปฐมภมิูคนไทยทกุคนมทีมีหมอประจาํครอบครวั ให้การรกัษาโรคพืน้ฐาน ให้คาํปรกึษา

ป้องกนัโรค ส่งเสริมสขุภาพ ดูแลทัง้ทีบ้่าน ทีค่ลนิกิหรอืหน่วยบรกิาร และจดัการเรือ่ง การส่งต่อเมือ่จําเป็นอย่างเป็นระบบ พฒันา

หน่วยบริการสุขภาพปฐมภูมิใกล้บ้าน รพ.สต. และโรงพยาบาลชุมชนให้สะอาด น่าอยู่ ได้มาตรฐาน ปลอดภัย ประชาชนมีส่วน

ร่วมในการสนับสนุนอย่างใกล้ชิด ให้เกิดความรู้สึกเป็น “โรงพยาบาลของเรา” โดยไม่เน้นการประกวดเพื่อแข่งขันกันล่ารางวัล 

แต่มุ่งเน้นการพัฒนาให้ได้มาตรฐานไปด้วยกัน มีการประสานงานเป็นเครือข่าย พี่ช่วยน้อง เพื่อนช่วยเพื่อน โรงพยาบาลขนาด

ใหญ่ช่วยเหลือโรงพยาบาลขนาดเล็ก โรงพยาบาลชุมชน ช่วยเหลือโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตําบล 

	 	 	 	 	 	 	 ๓.	 เจบ็ป่วยฉกุเฉนิได้รบัการรกัษาอย่างทันท่วงทเีข้าถึงโรงพยาบาลทีใ่กล้ทีสุ่ดใน ๖ โรคทีส่าํคัญ คอื โรคหลอด

เลือดหัวใจ หลอดเลือดสมอง ภาวะติดเชื้อในกระแสเลือด การบาดเจ็บทางสมอง ภาวะช็อค ทุกประเภทและทารกแรกเกิด 

พัฒนาการรักษาพยาบาลระดับทุติยภูมิและตติยภูมิขั้นสูง ตาม service plan สาขาต่างๆ โดยการประสานความร่วมมือกับ      

โรงพยาบาลในสังกัดกรมการแพทย์ และโรงพยาบาลในมหาวิทยาลัยแต่ละภูมิภาค ถ่ายทอดเทคโนโลยี องค์ความรู้ทางวิชาการ

ซึ่งกันและกัน

	 	 	 	 	 	 	 ๔.	 เมือ่ประเทศเข้าสูส่งัคมผูส้งูอาย ุต้องให้ผูส้งูอายไุด้รบัการดแูลรกัษาโรคประจาํตวั ส่งเสรมิสขุภาพ ป้องกนัโรค 

ผู้สูงอายุติดบ้านติดเตียงมีคนดูแลในครอบครัวและชุมชนและเมื่อเข้าโรงพยาบาลก็ควรได้รับการดูแลตามช่องทางที่เหมาะสม    

ส่งเสริมสนับสนุนให้การดําเนินงานของชมรมมีความเข้มแข็ง และจัดการให้มีโรงเรียนผู้สูงอายุในทุกพื้นที่ เพื่อให้เกิดการเรียนรู้

การดูแลสุขภาพด้วยตนเองได้

	 	 	 	 	 	 	 ๕.	 ประชาชนได้รับความคุ ้มครองจากสารพิษท่ีทําลายสุขภาพ มีช่องทางสื่อสารข้อมูลอย่างถูกต้อง                   

ตามหลกัวชิาการผ่าน สือ่สาธารณะ และสือ่สงัคมออนไลน์สนบัสนนุให้เกิดการแก้ปัญหาสิง่แวดล้อม อย่างเป็นระบบเป็นแบบอย่างทีด่ี

ในสงัคมเช่นการยกเลกิถงุพลาสติกใส่ยา การยกเลกิใช้โฟมบรรจอุาหาร มาใช้ในโรงพยาบาล การส่งเสริมให้บคุลากรในกระทรวง

สาธารณสุขและผู้ใช้บริการใช้บรรจุภัณฑ์ ที่เป็นมิตรกับสิ่งแวดล้อม และสนับสนุนส่งเสริมการใช้พลังงานสะอาด พลังงาน             

แสงอาทิตย์ (Solar Cell) ผลิตกระแสไฟฟ้าในโรงพยาบาลเพื่อลดต้นทุนการจัดบริการในระยะยาวให้เห็นอย่างเป็นรูปธรรม 

	 	 	 	 	 	 	 ๖.	 ทําให้คนไทยเป็นเจ้าของโรงพยาบาล เข้าไปมีส่วนบริหารโรงพยาบาลร่วมกันสนับสนุนให้ข้อเสนอแนะ      

ในการพฒันา กระจายอาํนาจให้หน่วยงานในพ้ืนทีม่อีสิระในการบรหิารมากข้ึนเพือ่ตอบสนอง ความต้องการของประชาชนในพืน้ที่ 

อย่างทันท่วงที โดยเน้นการบริหารแบบมีส่วนร่วมเป็นทีมภายใต้ คณะกรรมการบริหารโรงพยาบาล และคณะกรรมการบริหาร

เครือข่ายสุขภาพในแต่ละพื้นที่ 

	 	 	 	 	 	 	 ๗.	 จะผลักดันให้มีระบบหลักประกันของชาวต่างชาติทุกคนท่ีเข้ามาบนแผ่นดินไทยมีหลักประกันสุขภาพ        

คนต่างชาตทิีม่าทํางาน หรอืนกัท่องเทีย่วได้รบัการคุม้ครองโดยให้มกีารซือ้ประกันของรฐัได้ เพือ่ลดภาระค่าใช้จ่ายของโรงพยาบาลต่างๆ 

	 	 	 	 	 	 	 ๘.	 จะร่วมมือกับภาคประชาชนในการพัฒนาระบบหลักประกันสุขภาพ เพ่ือเพิ่มประสิทธิภาพของระบบ          

หลักประกันสุขภาพแห่งชาติ โดยใช้หลักคนดีช่วยคนป่วย คนรวยช่วยคนจน ทําให้กองทุนหลักประกัน มีงบประมาณที่เพียงพอ

และยั่งยืนโดยไม่เป็นปัญหาต่อการเข้าถึงบริการของประชาชน

๓	 https://www.ayo.moph.go.th/main/file_upload/subblocks/%E๐%B๘%๙๙%E๐%B๙%๘๒%E๐%B๘%A๒%E๐%B๘%๙A%E

๐%B๘%B๒%E๐%B๘%A๒%E๐%B๘%๘๑%E๐%B๘%B๒%E๐%B๘%A๓%E๐%B๘%๙A%E๐%B๘%A๓%E๐%B๘%B๔%E๐%B๘

%AB%E๐%B๘%B๒%E๐%B๘%A๓%E๐%B๘%๘๗%E๐%B๘%B๒%E๐%B๘%๙๙%E๐%B๘%๘๑%E๐%B๘%A๓%E๐%B๘%B๐%

E๐%B๘%๙๗%E๐%B๘%A๓%E๐%B๘%A๗%E๐%B๘%๘๗%E๐%B๘%AA%E๐%B๘%B๒%E๐%B๘%๙๘%E๐%B๘%B๒%E๐%B

๘%A๓%E๐%B๘%๙๓%E๐%B๘%AA%E๐%B๘%B๘%E๐%B๘%๘๒.pdf 
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	 	 	 	 	 	 	 ๙.	 ส่งเสริมการพัฒนาคุณภาพชีวิตประชาชนโดยเครือข่ายคณะกรรมการพัฒนาคุณภาพชีวิตระดับอําเภอ 

และตําบล ให้ครอบคลุมเชื่อมโยงทุกพื้นที่ ประสานการดําเนินงานแก้ปัญหาสุขภาพประชาชน ทุกกลุ่มวัย ปัญหาสุขภาพจิต         

โรคซึมเศร้า ปัญหายาเสพติด ผ่านเครือข่ายคณะกรรมการพัฒนาคุณภาพชีวิตระดับอําเภอและตําบล

	 	 	 	 	 	 	 ๑๐.	 พฒันาระบบการใช้ยาอย่างสมเหตสุมผล การควบคมุป้องกนัวณัโรค การเฝ้าระวงัโรคระบาด การคุม้ครอง 

ผูบ้รโิภค การควบคมุมาตรฐานทางห้องปฏบิติัการ ส่งเสรมิแพทย์แผนไทย การปฏริปูกาํลงัคนด้านสขุภาพ การปฏริปูเทคโนโลยี

ด้านสุขภาพ ให้มีประสิทธิภาพ เกิดผลสัมฤทธิ์ รวดเร็ว มากยิ่งขึ้น 

	 	 	 	 	 	 	 ๑๑.	 สนับสนุน ส่งเสริม สร้างขวัญกําลังใจในการทํางานให้กับบุคลากรในทุกระดับโดยเฉพาะผู้ท่ีสัมผัสกับ     

ผู้ป่วยโดยตรง เพื่อให้เกิดความภาคภูมิใจในการทํางานดูแลรับใช้ประชาชน ด้วยความซื่อสัตย์ สุจริต มีศักดิ์ศรีในวิชาชีพ ให้เกิด

การประสานความร่วมมือระหว่างวิชาชีพเพ่ือประโยชน์สุข ของประชาชนตลอดจนการสร้างขวัญกําลังใจและเสริมพลังให้กับ     

พี่น้องอาสาสมัครสาธารณสุข ทํางานเพื่อพี่น้องประชาชนในพื้นที่ได้อย่างเต็มที่

			   ๑.๔	 ความคาดหวังจากภาคการเมือง

						      หัวข้อเรื่อง : รัฐบาลคาดหวังให้งานพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพมีประสิทธิภาพและรวดเร็ว

	 	 	 	 	 	 ช่วงระยะเวลาที่ผ่านมา ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นหน่วยงานที่รัฐบาลคาดหวัง ในฐานะหน่วย

งานตัวอย่างในการเพิ่มประสิทธิภาพในการท�ำงาน โดยเฉพาะการออกใบอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยนายกรัฐมนตรีได้ออก

ค�ำสั่ง คสช.ที่ ๗๗/๒๕๕๙ มาช่วยให้ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้เครื่องมือในการเพิ่มประสิทธิภาพการท�ำงานตาม

เป้าหมายของรัฐบาล ท�ำให้สามารถเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพได้เป็นอย่างดี สามารถ

พจิารณางานค้างได้จนหมด และให้บรกิารได้อย่างรวดเรว็ขึน้ งานใหม่ๆ ทีเ่ข้ามากอ็นมุตัไิด้ตามคูม่อืประชาชน ซึง่ถอืเป็นผลการ

ด�ำเนินงานที่ชัดเจน รองรับยุทธศาสตร์ชาติด้านการสร้างความสามารถในการแข่งขัน

			   ๑.๕	 การเปลี่ยนแปลงกฎหมายภายนอกที่กระทบต่อการด�ำเนินงาน

						      ยาเสพติด๔

						      หัวข้อเรื่อง : กฎหมายที่อยู่ในการดูแลของ อย. ๓ ฉบับ เกี่ยวกับการควบคุมยาเสพติดให้โทษ วัตถุออกฤทธิ์

และสารระเหย จะถูกยกเลิกและรวบรวมเข้าไปไว้ในร่างประมวลกฎหมายยาเสพติด ส�ำหรับ การด�ำเนินการเกี่ยวกับของกลางฯ 

น�ำไปก�ำหนดเป็นบทบัญญัติใน พ.ร.บ. วิธีพิจารณาคดียาเสพติด (ฉบับที่ ..) พ.ศ. .... 

						      ๑.	 ร่างประมวลกฎหมายยาเสพติด

	 	 	 	 	 	 	 	 ปัจจุบันกฎหมายเกี่ยวกับการป้องกัน ปราบปรามและควบคุมยาเสพติด รวมถึงการบ�ำบัดรักษาและฟื้นฟู

สมรรถภาพผูต้ดิยาเสพติดได้กระจายอยูใ่นกฎหมายหลายฉบับ และการด�ำเนนิการตามกฎหมายแต่ละฉบับเป็นหน้าท่ีและอ�ำนาจ

ของหลายองค์กร ท�ำให้การบงัคับใช้กฎหมายไม่มคีวามสอดคล้องกนั อกีท้ังบทบัญญตัขิองกฎหมายเกีย่วกบัยาเสพตดิบางประการ

ไม่เหมาะสมกับสภาพการณ์ปัจจุบัน รัฐบาลจึงมีนโยบายให้รวบรวมกฎหมายดังกล่าวจัดท�ำเป็นประมวลกฎหมายยาเสพติด       

เพือ่ประโยชน์ในการอ้างองิและใช้กฎหมายทีจ่ะรวมอยูใ่นฉบบัเดยีวกนัอย่างเป็นระบบ พร้อมปรบัปรุงบทบญัญติัในกฎหมายดังกล่าว

ให้เหมาะสมกบัสภาพปัจจบุนั โดยกฎหมายทีอ่ยูใ่นการดแูลของ อย. ทีจ่ะถูกยกเลกิและรวบรวมเข้าไปไว้ในร่างประมวลกฎหมาย

ยาเสพติด มี ๓ ฉบับได้แก่ 

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑)	พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒)	พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๕๙ 

	 	 	 	 	 	 	 	 ๓)	พระราชก�ำหนดป้องกันการใช้สารระเหย พ.ศ. ๒๕๓๓ และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม

	 	 	 	 	 	 	 	 ขณะนี้ร่างประมวลกฎหมายยาเสพติดอยู่ระหว่างการพิจารณาของส�ำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา           

คาดว่าจะแล้วเสร็จในเวลาไม่นานนี้ จากนั้นจะเสนอคณะรัฐมนตรีและสภานิติบัญญัติแห่งชาติ เพื่อพิจารณาต่อไป

๔	 http://www.krisdika.go.th/wps/portal/general
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						      ๒.	 ร่างพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดียาเสพติด (ฉบับที่ ..) พ.ศ. ...

	 	 	 	 	 	 	 	 จากการที่รัฐบาลมีนโยบายให้จัดท�ำประมวลกฎหมายยาเสพติด และยกเลิกกฎหมายที่อยู่  ในการดูแล        

ของ อย. ๓ ฉบบั ดงัน้ัน การด�ำเนินการเกีย่วกับของกลางท่ีเป็นยาเสพตดิให้โทษ วตัถุออกฤทธิแ์ละสารระเหย ซ่ึงเดมิบัญญติัไว้ใน

พระราชบญัญตัยิาเสพตดิให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ และฉบับแก้ไขเพิม่เตมิ พระราชบญัญตัวิตัถุท่ีออกฤทธิต่์อจติและประสาท พ.ศ. ๒๕๕๙ 

และพระราชก�ำหนดป้องกันการใช้สารระเหย พ.ศ. ๒๕๓๓ และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม จึงต้องน�ำไปก�ำหนดเป็นบทบัญญัติใน           

พระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดียาเสพติด (ฉบับที่ ..) พ.ศ. .... 

						      ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑)	 ในการจดัท�ำร่างประมวลกฎหมายยาเสพติดและการแก้ไขเพิม่เตมิพระราชบญัญตัวิธิพีจิารณาคดยีาเสพตดิ 

อย. โดยกองควบคมุวตัถเุสพติดมส่ีวนในการจดัท�ำร่างฯ และการประชมุ/ชีแ้จงต่อหน่วยงานทีเ่กีย่วข้องทกุครัง้อย่างต่อเนือ่ง เพือ่

ให้บทบัญญัติในส่วนที่เกี่ยวกับการควบคุมยาเสพติดให้โทษ วัตถุออกฤทธิ์และสารระเหย รวมท้ัง การด�ำเนินการเกี่ยวกับ           

ของกลางเป็นไปตามเจตนารมณ์ของกฎหมายฉบับเดิมและเหมาะสมกับสภาพการณ์ปัจจุบัน เพื่อให้สามารถใช้ประโยชน์ใน

ทางการแพทย์ วทิยาศาสตร์ และอตุสาหกรรมได้อย่างมีประสทิธภิาพ มคีวามเหมาะสม และป้องกนัการน�ำไปใช้ในทางท่ีไม่ถกูต้อง

อันอาจน�ำไปสู่ปัญหาการติดยาเสพติด ซึ่งบั่นทอนสุขภาพของประชาชนและกระทบต่อความมั่นคงของประเทศ

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒)	อย. โดยกองควบคมุวตัถเุสพตดิ ได้เตรยีมการร่างกฎหมายลกูไว้รองรบัประมวลกฎหมายยาเสพตดิและ

พระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดียาเสพติด (ฉบับที่ ..) พ.ศ. .... เพื่อให้กระบวนการควบคุมการอนุญาต การด�ำเนินการเกี่ยวกับ

ของกลาง ฯลฯ ด�ำเนินไปอย่างราบรื่นและมีประสิทธิภาพ

						      อาหาร๕

						      หวัข้อเร่ือง : ส�ำนกังานมาตรฐานสนิค้าเกษตรและอาหารแห่งชาตเิสนอแนวทางการเพิม่ประสทิธภิาพการตรวจ

สอบการน�ำเข้า – ส่งออกสนิค้าเกษตรและอาหาร โดยเสนอให้แก้ไขกฎหมาย ๒ ฉบบั คอื พระราชบญัญตัมิาตรฐานสนิค้าเกษตร 

พ.ศ. ๒๕๕๑ และพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒

	 	 	 	 	 	 -	กระทรวงเกษตรและสหกรณ์เสนอเรื่อง การแก้ไขกฎหมายเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพการตรวจสอบ การน�ำเข้า 

– ส่งออกสินค้าเกษตรและอาหาร (ร่างพระราชบัญญัติมาตรฐานสินค้าเกษตร (ฉบับที่...) พ.ศ....) ต่อเลขาธิการคณะรัฐมนตรี   

เพื่อเสนอเรื่องเข้าประชุมคณะรัฐมนตรี

	 	 	 	 	 	 -	รองนายกรัฐมนตรี (พลอากาศเอก ประจิน จั่นตอง) สั่งและปฏิบัติราชการแทนนายกรัฐมนตรี มีค�ำสั่งมอบ

หมายให้กระทรวงเกษตรและสหกรณ์รบัร่างพระราชบัญญัตมิาตรฐานในเรือ่งนีไ้ปพจิารณาร่วมกบักระทรวงสาธารณสขุ กระทรวง

อุตสาหกรรม กระทรวงพาณิชย์ และหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เพื่อให้ได้ข้อยุติก่อนน�ำเสนอคณะรัฐมนตรีต่อไป

						      ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 ๑.	 จดัเตรยีมท่าทหีรอืข้อเสนอเกีย่วกบัแนวทางการเพิม่ประสทิธภิาพการตรวจสอบการน�ำเข้า – ส่งออกสนิค้า

เกษตรและอาหาร โดยการบูรณาการการท�ำงานร่วมกัน แทนการแก้ไขกฎหมาย

	 	 	 	 	 	 ๒.	 สร้างเครอืข่ายหรอืท�ำความเข้าใจกบัผูท้ีเ่กีย่วข้องเกีย่วกบัผลกระทบจากการแก้ไขกฎหมาย ทัง้สองฉบบั เช่น 

การขออนุญาตน�ำเข้าอาหารจาก ๒ หน่วยงาน 

๕	 หนังสือส�ำนักเลขาธิการคณะรัฐมนตรี ที่ นร ๐๕๐๓/๓๔๐๙๐ ลงวันที่ ๑๘ ตุลาคม ๒๕๖๐.
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	 ๒.	 เศรษฐกิจ (Economic)

			   ๒.๑	นโยบาย Thailand ๔.๐๖, ๗, ๘

						      หัวข้อเรื่อง : อย. ๔.๐ เน้นการเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ และน�ำ

เทคโนโลยีมาสนับสนุนการด�ำเนินงานให้มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น 

						      นโยบาย Thailand ๔.๐ เป็นโมเดลการพัฒนาเศรษฐกิจของรัฐบาลที่ต้องการปรับเปลี่ยนโครงสร้างเศรษฐกิจ

ไปสูเ่ศรษฐกิจทีข่บัเคลือ่นด้วยนวัตกรรม เพ่ือปรบัทศิทางการพฒันาประเทศให้สามารถรบัมอืกบัโอกาสและภัยคกุคามแบบใหม่ ๆ 

ที่เปลี่ยนแปลงอย่างรวดเร็วในศตวรรษที่ ๒๑

						      ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาคือหนึ่งในหน่วยงานน�ำร่องที่จะขับเคลื่อนประเทศสู่ ๔.๐ ตามนโยบาย

ของรัฐบาล ซึ่งจะปลดล็อกระบบราชการแบบเดิม ด้วยการลดขั้นตอนการขึ้นทะเบียนกับผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงน้อย เพื่อให้

เกิดการแข่งขันทางธุรกิจและเพิ่มทางเลือกให้ผู้บริโภค ขณะเดียวกันก็เพิ่มความเข้มข้น ในการตรวจสอบผลิตภัณฑ์สุขภาพใน

ท้องตลาดที่ไม่มีคุณภาพ โดยใช้ค�ำสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติ ท่ี ๗๗/๒๕๕๙ เรื่อง การเพิ่มประสิทธิภาพใน

กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ เป็นเครื่องมือส�ำคัญในการพัฒนากลไกการพิจารณาอนุญาตให้มีความรวดเร็ว

และมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น นอกจากนี้ ต้องปฏิรูประบบเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพเชิงรุกและระบบสื่อสารที่เข้าถึงประชาชน 

						      ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

						      เพื่อสนองต่อนโยบายประเทศไทย ๔.๐ อย. ต้องเร่งปรับปรุง ๒ ส่วนที่ส�ำคัญ ได้แก่

						      ๑.	 โครงสร้างองค์กรและบุคลากร โดยต้องปรับตัวให้เกิดความยืดหยุ่นและความคล่องตัว ในการบริหารงาน 

บคุลากร และงบประมาณ เช่น พัฒนาบคุลากรตาม Competency ท่ีก�ำหนด เปิดโอกาสให้การศกึษาต่อในระดบัปรญิญาโท/เอก 

ทั้งในประเทศและต่างประเทศในสาขาค์กรต้องการ และก�ำหนดให้มี การหมุนเวียนงานเพื่อให้เกิดความรอบรู้รอบด้าน และ     

การวางตัวผู้สืบทอดต�ำแหน่งในระดับบริหารเพื่อให้เป็นผู้บริหารที่ดีในอนาคต

						      ๒.	 พัฒนาระบบงานให้ทันสมัย โดยด�ำเนินการ ๑) Smart Regulation พัฒนากฎหมายให้ทันต่อสถานการณ์

และสอดคล้องสากล ๒) Smart Consumer สร้างศักยภาพผู้บริโภคให้รู้เท่าทันสื่อ (Media Literacy) และรอบรู้ด้านผลิตภัณฑ์

สุขภาพ (Health Literacy) ๓) Smart Entrepreneur การน�ำระบบอิเล็กทรอนิกส์มาใช้ ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตด้วย

การยื่นผ่านระบบ E-submission ให้ครอบคลุมผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้ง ๖ กลุ่ม และ ๔) Smart Information จัดท�ำระบบเพื่อ

เชื่อมโยงข้อมูลด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ให้ทันสมัย เข้าถึงง่าย

๖	 ประยุทธ์ “ลุยพัฒนาประเทศสู่ยุคไทยแลนด์ ๔.๐”
๗	 ดร.สุวิทย์ เมษินทรีย์ “ประเทศไทย ๔.๐” สร้างเศรษฐกิจใหม่.
๘	 บทสัมภาษณ์รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา (นายพูลลาภ ฉันทวิจิตรวงศ์) ต่อผู้แทนนิตยสาร Green Life Plus. ๒๕๖๐.
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	 ๒.๒	 ความร่วมมือระหว่างประเทศและความเชื่อมโยงเพื่อการพัฒนา๙, ๑๐, ๑๑, ๑๒

				    หัวข้อเรื่อง : ความร่วมมือระหว่างประเทศทางด้านเศรษฐกิจ เป็นกระบวนการท่ีสามารถเพิ่ม การขยายตัวทาง

เศรษฐกิจการค้า ช่วยขยายโอกาสในการแข่งขันต่อผู้ประกอบการ อย่างไรก็ตามการไหลเวียนปริมาณสินค้าที่มากขึ้นอาจส่งผล

ให้พบปัญหาคณุภาพความปลอดภยัผลติภณัฑ์สขุภาพ ซ่ึง อย. จ�ำเป็นต้องปรับตวัเพือ่เตรยีมพร้อมต่อการเปลีย่นแปลงท่ีจะเกิดขึน้

	 	 	 	 การรวมตัวทางเศรษฐกจิทัง้ในระดบัทวภิาค ีภมูภิาคและระดบัพหภุาค ีรวมถงึบทบาททางเศรษฐกจิของประชาคม

อาเซียนที่เพิ่มขึ้น ส่งผลกระทบต่อการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยตรง ประเทศไทยมีแนวโน้มการเปลี่ยนแปลง

ที่เกี่ยวข้องกับกลุ่ม/เขตเสรีทางการค้ามากขึ้น ทั้งในด้านจ�ำนวนของกลุ่มความตกลงการค้าเสรีที่เข้าร่วมเป็นสมาชิก ที่ผ่านการ

เจรจาข้อตกลงการค้าเสรีเรียบร้อยแล้วและอยู่ในระหว่างกระบวนการเจรจา และด้านความครอบคลุมกิจกรรมทางการค้า เช่น 

ความตกลงภายใต้องค์การการค้าโลก (WTO) โดยความตกลงภายใต้ WTO ที่เกี่ยวกับ อย. ได้แก่ ความตกลงว่าด้วยอุปสรรค

ทางเทคนิคต่อการค้า (Technical Barrier to trade : TBT) มาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช (Sanitary and Phytosan-

itary Measures : SPS), TRIPs (Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights) โดยล่าสุดประเทศไทยได้ให้

สตัยาบนัยอมรับพิธสีารแก้ไขความตกลงมาร์ราเกชจงัตัง้องค์การการค้าโลก เพือ่ผนวกความตกลงว่าด้วยการอ�ำนวยความสะดวก

ทางการค้า (Trade Facilitation Agreement: TFA) เข้าเป็นส่วนหนึ่งของความตกลงองค์การการค้าโลก (WTO) เพื่อมุ่งเน้น

การลดขัน้ตอนพิธีการด้านศลุกากรต่าง ๆ  และลดระยะเวลาทีใ่ช้ในด้านพธิกีารเพือ่ให้เกดิความคล่องตวั รวมทัง้ สร้างความชดัเจน

ในด้านระเบียบพิธีการให้มีความโปร่งใสและเป็นไปในแนวทางเดียวกัน นอกจากนั้น ยังมีการรวมกลุ่มในระดับภูมิภาค อาทิ 

ASEAN, APEC (Asia-Pacific Economic Cooperation) และ RCEP (Regional Comprehensive Economic Partnership) 

ซ่ึงมสีมาชกิ ประกอบด้วย อาเซยีน ๑๐ ประเทศ และจนี ญีปุ่น่ เกาหลใีต้ ออสเตรเลยี นวิซแีลนด์ และอนิเดยี ดงันัน้ วตัถปุระสงค์

ของการรวมกลุ่มเขตเสรีทางการค้าเหล่านี้ จึงมีความมุ่งเน้นเพื่อเพิ่มการขยายตัวทางเศรษฐกิจ เพิ่มการไหลเวียนปริมาณสินค้า

และบริการในประเทศสมาชิก ซึ่งที่ผ่านมา ประเทศไทยมีแนวโน้มการน�ำเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพสูงขึ้น โดยในปี ๒๕๕๙ มีการน�ำ

เข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ จ�ำนวน ๑,๗๒๘,๐๓๕ รายการ รวมเป็นมูลค่า ๔๒๙,๔๕๔.๗๗ ล้านบาท เพิ่มขึ้นถึง ๔ เท่าตัวเมื่อเทียบกับ

ปี ๒๕๕๐ และเพิ่มขึ้น ๑.๕ เท่าตัวเมื่อเปรียบเทียบกับปี ๒๕๕๕

	 	 	 	 จากความร่วมมอืทางเศรษฐกจิส่งผลให้รฐับาลเห็นความส�ำคญัของการเฝ้าระวงัการน�ำเข้าส่งออกผลติภณัฑ์สขุภาพ 

และเกิดการเชื่อมโยงข้อมูลของหน่วยงานต่าง ๆ แบบบูรณาการ แต่อาจพบปัญหาคุณภาพความปลอดภัยผลิตภัณฑ์สุขภาพ      

ทั้งจากประเทศเพ่ือนบ้านและผ่านการขนส่งท้ังทางทะเลและทางอากาศเพิ่มข้ึน ดังนั้น อย. ควรปรับกฎระเบียบให้สอดคล้อง

กับสากล (Harmonization) เพื่อน�ำไปสู่การยอมรับซึ่งกันและกันในการตรวจสอบและรับรองคุณภาพ (Inspection and       

Certification) ในการก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์ ปรับตัวในการการจัดการกับผลิตภัณฑ์ ระบบและกลไกให้เท่าทันต่างประเทศและ

เฝ้าระวัง ตรวจสอบ เตือนภัยและยับยั้งผลิตภัณฑ์ที่ไม่ปลอดภัยได้ทันสถานการณ์

	 	 	 	 ความร่วมมือที่ส�ำคัญอย่างหนึ่ง ได้แก่  ประชาคมอาเซียน เป็นการรวมตัวกันเพื่อเพิ่มอ�ำนาจต่อรองและขีดความ

สามารถทางการแข่งขันกับประเทศในภูมิภาคใกล้เคียงและในเวทีระหว่างประเทศ อย. จึงมี ความจ�ำเป็นต้องด�ำเนินการตาม     

ข้อตกลงภายใต้อาเซยีน และเพือ่ความพร้อมในการเป็นประชาคมอาเซยีน ภายใต้ข้อตกลงต่าง ๆ  ทัง้แผนงานการจดัตัง้ประชาคม

อาเซียน ทั้ง ๓ เสา โดยแต่ละเสาเกี่ยวข้องกับงานของ อย. รายละเอียดตามตารางที่ ๑

๙	 ผลการส�ำรวจภาวะเศรษฐกิจและสังคมของครัวเรือน ปี ๒๕๕๘. ส�ำนักงานสถิติแห่งชาติ. ๒๕๕๘.
๑๐	 อัญชนี วิชยาภัย บุนนาค. การแสวงหาข่าวสาร ทัศนคติและพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์เพื่อสุขภาพของผู้บริโภคในเขตกรุงเทพมหานคร.

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. ๒๕๔๐.
๑๑	 ส�ำนักด่านอาหารและยา ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. ๒๕๕๙.
๑๒	 ศูนย์ความร่วมมือระหว่างประเทศ กองแผนงานและวิชาการ ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. ๒๕๕๘.
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ตารางที่ ๑	 แผนงานการจัดตั้งประชาคมอาเซียนเกี่ยวข้องกับงานของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

เสา ประเด็นที่เกี่ยวข้องกับงานของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน

(ASEAN Economic Community)

-	 การขจัดอุปสรรคทางการค้าที่ไม่ใช่ภาษี

-	 การอ�ำนวยความสะดวกทางการค้า

-	 การจัดตั้ง ASEAN Single Window

-	 การปรับประสานกฎระเบียบ กระบวนการตามกฎหมายในการควบคุมผลิตภัณฑ์

สุขภาพที่ผลิตและน�ำเข้ามาจากต่างประเทศให้มีคุณภาพมาตรฐานและความ

ปลอดภัยและสอดคล้องกับความตกลงอาเซียน

ประชาคมความมั่นคงอาเซียน

(ASEAN Political and Security 

Community)

-	 ยาเสพติดและการควบคุมสารตั้งต้น

ประชาคมสังคมและวัฒนธรรม

อาเซียน

(ASEAN Socio-Cultural Com-

munity)

-	 ความปลอดภัยทางอาหาร

-	 การพัฒนาทางด้านเภสัชกรรม รวมถึงการใช้ยาอย่างเหมาะสม

-	 การดื้อยาต้านจุลชีพ

	 	 	 	 นอกจากนี้ข้อตกลงใหม่ๆ ที่เกิดขึ้นจากสถานการณ์การเปลี่ยนแปลงด้านสิ่งแวดล้อม เช่น การเปลี่ยนแปลงของ

อุณหภูมิโลก หรือผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมจากกระบวนการผลิตในภาคอุตสาหกรรม เป็นประเด็นท่ีควรน�ำมาใช้เพื่อประกอบ

การพิจารณา เพื่อปรับปรุงนโยบายของ อย. เพื่อก�ำหนดมาตรฐานของผลิตภัณฑ์สุขภาพ และส่งเสริมการพัฒนาอุตสาหกรรม

ของผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เป็นมิตรต่อสิ่งแวดล้อม เพื่อให้เป็นไปตามแนวโน้มข้อตกลงทางการค้าที่จะเกิดต่อไปในอนาคต

				    ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 อย. ต้องมีการปรบัและพัฒนาการท�ำงานให้เท่าทันต่อการเปลีย่นแปลงท่ีเกดิข้ึน เช่น พฒันาระบบงาน รวมถึงพฒันา

กฎหมายให้มีความทันสมัยต่อบริบทที่เปลี่ยนไป เช่น การด�ำเนินธุรกิจโดยใช้สื่ออิเล็กทรอนิกส์ และเพิ่มศักยภาพของเจ้าหน้าที่ 

รวมถึงภาคส่วน และเครือข่ายต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง โดยสร้างความรู้ ความเข้าใจในกฎระเบียบ มาตรฐานด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่

สอดคล้องกับอาเซียนให้แก่ทุกภาคส่วน รวมทั้งประเมินสถานการณ์ด้านผลิตภัณฑ์ท่ีเปลี่ยนแปลงไปเพื่อวางแผนยุทธศาสตร ์    

เชิงรุกส�ำหรับการปรับข้อก�ำหนด มาตรฐาน กฎระเบียบการก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพต่าง ๆ  ที่สามารถรองรับการด�ำเนินการ

ให้เหมาะสมกับบริบทของประเทศไทย

	 ๓.	สังคม (Sociocultural)

			   ๓.๑	 โครงสร้างอายุของประชากร๑๓, ๑๔, ๑๕

						      หวัข้อเรือ่ง : การเข้าสูส่งัคมสงูวัยต้องมีการพฒันาสนิค้าและบรกิารให้เข้ากับพฤติกรรมการบรโิภคของประชากรสงูวยั 

	 	 	 	 	 	 ช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ ๑๒ (พ.ศ. ๒๕๖๐ - ๒๕๖๔) โครงสร้างประชากรของ

ประเทศไทยเข้าสูส่งัคมสงูวยัส่งผลให้ขาดแคลนแรงงาน จ�ำนวนประชากรวยัแรงงานลดลงตัง้แต่ ปี ๒๕๕๘ และโครงสร้างประชากร

จะเข้าสู่สังคมสูงวัยอย่างสมบูรณ์ ภายในสิ้นแผนพัฒนาฯ ฉบับท่ี ๑๒ โดยท่ีสัดส่วนผู้สูงอายุจะเพ่ิมข้ึนเป็นร้อยละ ๑๙.๘                

๑๓	 จ�ำนวนประชากรไทย ณ วันที่ ๒๕ ตุลาคม ๒๕๖๐. มิเตอร์ประเทศไทย. สถาบันวิจัยประชากรและสังคม มหาวิทยาลัยมหิดล.
๑๔	 ส�ำนักงานคณะกรรมการพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ. แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ ๑๒ (พ.ศ. ๒๕๖๐ – ๒๕๖๔) 

ส�ำนักนายกรัฐมนตรี. ๒๕๕๙. กรุงเทพฯ.
๑๕	 EXIM E – News. สังคมผู้สุงอายุกับโอกาสธุรกิจที่รออยู่. ส่วนวิจัยธุรกิจ ๑ ฝ่ายวิจัยธุรกิจ. มิถุนายน ๒๕๕๗.
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ของจ�ำนวนประชากรทัง้หมด ซึง่ปัจจบุนั ประเทศไทยมจี�ำนวนประชากร ๖๖,๑๑๕,๙๑๔ คน และต้ังแต่ต้นปี ๒๕๖๐ มปีระชากร

เกิดใหม่ ๕๘๒,๗๖๒ คน ประชากรตาย ๔๔๒,๑๑๔ คน ท�ำให้มีประชากรเพิ่มขึ้น ๑๔๐,๖๔๘ คน และประชากรที่มีอายุ ๖๐ ปี

ขึ้นไป ๑๑,๔๕๘,๖๐๘ คน

	 	 	 	 	 	 จากการที่ประชากรไทยมีอายุสูงวัยมาก มักมาพร้อมกับความเสี่ยงจากปัญหาโรคภัยไข้เจ็บ ได้แก่  โรคหัวใจ        

โรคเก่ียวกบักระดกู โรคเก่ียวกบั จิตประสาท และปัญหาในการย่อยอาหาร สนิค้าและบรกิารด้านสขุภาพท่ีจาํเป็นสาํหรับ ผูส้งูอายุ

จึงเกี่ยวข้องกับการรักษาโรค อาทิ ยารักษาโรค และเครื่องมือทางการแพทย์ นอกจากนี้ ผู้สูงอายุยังมีความต้องการใช้ผลิตภัณฑ์

ที่บํารุงสุขภาพมากขึ้น อาทิ วิตามิน และอาหารเสริมสุขภาพอีกท้ังยังมีแนวโน้มปรับเปลี่ยนพฤติกรรมไปบริโภคสินค้าอาหาร        

ที่ดีต่อสุขภาพ ยิ่งไปกว่านั้น สําหรับกลุ่ม ผู้บริโภคที่มีกําลังซื้อสูง พบว่าสินค้าเกษตรอินทรีย์เป็นสินค้าที่มีความต้องการเพิ่มขึ้น 

เน่ืองจากผู้สูงอายุมักมีความกังวลถึงความปลอดภัยของอาหารค่อนข้างสูงเมื่อเทียบกับผู้บริโภควัยอ่ืน การพัฒนาสินค้าเพื่อ       

ตอบสนอง ความต้องการของกลุม่ผูส้งูอาย ุโดยส่วนใหญ่เน้นการแก้ปัญหาข้อจํากดัด้านร่างกายของผูส้งูอาย ุเข่น เป็นผลติภณัฑ์

ท่ีใช้งานง่ายไม่ซบัซ้อน บรรจภุณัฑ์สนิค้าอปุโภคบรโิภคทีต่วัอกัษรใหญ่ มขีัน้ตอนการใช้งานง่าย ไม่ซบัซ้อน เป็นต้น ซึง่เป็นโอกาส

ของผู้ประกอบการในการเตรียมความพร้อมและพัฒนาผลิตภัณฑ์รองรับสังคมผู้สูงอายุ

	 	 	 	 	 	 การแปลงประชากรเข้าสู่สังคมสูงวัย จ�ำนวนผลิตภัณฑ์สุขภาพในท้องตลาดแนวโน้มเพิ่มขึ้น และมีผลิตภัณฑ์

สุขภาพนวัตกรรมใหม่  ๆ เกิดขึ้นอย่างต่อเน่ือง ข้อจ�ำกัดด้านบุคลากร อย. ท่ีไม่เพียงพอ ขาดความหลากหลายในวิชาชีพ              

ท�ำให้การตรวจสอบผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่ครอบคลุมและเท่าทันต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เกิดจากความก้าวหน้าของเทคโนโลยี

						      ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 อย. ควรให้ความส�ำคัญหรอืมนีโยบายเชิงรกุต่อการเปลีย่นแปลงโครงสร้างของประชาการ การส่งเสรมินวตักรรม

ทางสุขภาพ (Innovation for Health) และผลิตภัณฑ์เพื่อสุขภาพ (Health Products) ท่ีมีแนวโน้มเติบโตอย่างต่อเนื่อง            

โดยเฉพาะในกลุ่มผูส้งูอาย ุรวมถงึควรพฒันาทกัษะและความเช่ียวชาญให้กับบุคลากร เพือ่รองรบัเทคโนโลยแีละนวตักรรมท่ีทนัสมยั

			   ๓.๒	 ค่านิยมและทัศนคติในการบริโภคของประชาชน๑๖, ๑๗, ๑๘ , ๑๙

						      หวัข้อเรือ่ง : การพฒันาความรูแ้ก่ประชาชนต้องอาศยัการสือ่สารให้ประชาชนเข้าถึงผ่านช่องทาง ต่างๆ เนือ่งจาก

การสื่อสารส่งผลต่อการรับรู้ ค่านิยม และทัศนคติของผู้บริโภคเป็นอย่างมาก 

	 	 	 	 	 	 สงัคมสมยัใหม่เป็นสงัคมทีข่่าวสารข้อมลูมบีทบาทอย่างมาก (information society) รวมทัง้ การสือ่สารมวลชน

ท่ีมอีทิธิพลอย่างมหาศาลต่อผูร้บัสาร ดงันัน้ สถานะและบทบาทของการส่ือสารจงึแยกกนั ไม่ออกและกลายเป็นอนัหนึง่อนัเดียว

กับวัฒนธรรมในสังคมปัจจุบัน การสื่อสารจึงเป็นผู้สร้างสรรค์/ผู้กลั่น (generator) วัฒนธรรมของสังคม ประกอบกับวัฒนธรรม

ต่างชาติที่ก�ำลังหลั่งไหลเข้ามาสู่ประเทศไทยอย่างต่อเนื่อง โดยมีเครื่องมือส�ำคัญในการเผยแพร่  ได้แก่ การสื่อสาร ซึ่งส่งผลต่อ

การรบัรู ้ค่านยิม และทศันคติของผูบ้รโิภคเป็นอย่างมาก ซึง่จากการพฒันาระบบการตลาดทีพ่ฒันาทัง้ในด้านปรมิาณและคุณภาพ 

ที่ขายความคิด รสนิยม ความเชื่อ โดยเฉพาะการกระจายข่าวสารที่แสดงออกมาในรูปแบบ ข่าวสาร ความบันเทิงที่ผู้บริโภค        

เข้าถึงได้ง่าย ท�ำให้ส่งผลต่อการแสดงออก การตัดสินใจและทัศนคติต่าง ๆ ที่แสดงออกในสังคมนั้น ๆ

	 	 	 	 	 	 Google เปิดผลส�ำรวจพฤติกรรม “อะไรมีผลต่อการซื้อสินค้าอุปโภคบริโภคของคนไทย” ได้ท�ำ การส�ำรวจ

พฤติกรรมของผู้บริโภคจากกลุ่มตัวอย่าง ๔,๐๐๐ ครัวเรือน แบ่งเป็นในกรุงเทพฯ ๔๕% และต่างจังหวัด ๕๕% โดยพบว่า 

คนไทยให้ความสนใจหาข้อมูลตลอดเวลาก่อนตัดสินใจซื้อ ดังนี้

๑๖	 ผลส�ำรวจพฤติกรรม “อะไรมีผลต่อการซื้อสินค้าอุปโภคบริโภคของคนไทย” โดย GOOGLE ณ๗/๙/๒๐๑๗.
๑๗	 พฤติกรรมการบริโภคจากรายงานสุขภาพคนไทย ๒๕๕๙. ส�ำนักงานกองทุนสนับสนุนการสร้างเสริมสุขภาพ (สสส.) และกระทรวงการพัฒนา

สังคมและความมั่นคงของมนุษย์.
๑๘	 โครงการส�ำรวจความเชื่อมั่นของผู้บริโภคที่มีต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับรองจากส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจ�ำปีงบประมาณ 

พ.ศ. ๒๕๖๐.
๑๙	 โครงการประเมินผลสัมฤทธิ์การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ๒๕๖๐ กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 



พ.ศ. ๒๕๖๒-๒๕๖๖
14 แผนยุทธศาสตร์ สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

	 	 	 	 	 	 •	ผูบ้รโิภคไทยได้รบัข้อมลูข่าวสารทีด่ขีึน้กว่าเดมิ ผูบ้รโิภคไปร้านด้วยจุดประสงค์ท่ีชัดเจนเกีย่วกับสนิค้าท่ีต้องการซือ้ 

โดย ๖๑% เห็นว่าการใช้สมาร์ทโฟนท�ำให้ศึกษาข้อมูลสินค้าได้ก่อนตัดสินใจซื้อ

	 	 	 	 	 	 •	ผู้บริโภคไทยเปิดรับฟังความคิดเห็น ขณะที่หาข้อมูลสินค้าที่สนใจ โดย ๕๘% พบว่าเขาค้นพบแบรนด์ใหม่ ๆ 

ในระหว่างการหาข้อมูล ถือเป็นข่าวดีนักการตลาดในการสร้างอิทธิพลต่อผู้บริโภค

	 	 	 	 	 	 •	สื่อออนไลน์มีอิทธิพลต่อผู้บริโภค โดย ๘๐% ค้นหาข้อมูลผ่านสื่อออนไลน์

	 	 	 	 	 	 •	Search Engine มีอิทธิพล โดย ๘๕% ค้นหาข้อมูลผ่าน Search Engine

	 	 	 	 	 	 •	วิดีโอมีผลต่อการเลือกแบรนด์ด้วยเช่นกัน ๙๕% ท�ำให้ผู้บริโภคมีผลในเชิงบวกมากขึ้น

	 	 	 	 	 	 จากการวิเคราะห์ถึงพฤติกรรมการบริโภคตามกลุ่มอายุหรือเจนเนอเรชันของผู้บริโภคของส�ำนักงานกองทุน

สนับสนุนการสร้างเสริมสุขภาพ (สสส.) พบว่า เจนวายเป็นกลุ่มท่ีมีสัดส่วนค่าใช้จ่ายต่อรายได้น้อยท่ีสุด หากเปรียบเทียบกับ      

เจเนอเรชนัอืน่ในช่วงเวลาทีอ่ายเุท่ากนั (๒๖ - ๓๐ ปี) สดัส่วน ค่าใช้จ่ายต่อรายได้ของ เจนวายอยูท่ี่ร้อยละ ๕๑ ซ่ึงน้อยกว่าเบบ้ีบมูเมอร์

และเจนเอ็กซ์ที่ร้อยละ ๖๗ และ ๖๙ ตามล�ำดับ สะท้อนให้เห็นว่ารายได้ของเจนวายเพิ่มข้ึนในอัตราท่ีรวดเร็วกว่ารายจ่าย          

เมื่อพิจารณาในลักษณะการใช้จ่ายของเจนวายมี ความแตกต่างจากเบบ้ีบูมเมอร์และเจนเอกซ์ โดยเฉพาะอย่างย่ิงค่าใช้จ่าย       

ด้านอาหารทีม่สัีดส่วนเพ่ิมขึน้ อย่างชดัเจนในกลุม่เจนวาย กลุม่เบบ้ีบูมเมอร์และเจนเอกซ์ใช้จ่ายด้านอาหารท่ีร้อยละ ๔๖ และ ๔๐ 

ของ ค่าใช้จ่ายทัง้หมด ในขณะทีเ่จนวายสดัส่วนค่าใช้จ่ายด้านอาหารสงูถงึร้อยละ ๗๗ ซึง่สาเหตทุีค่่าใช้จ่ายด้านอาหารเพิม่ขึน้สงู 

เช่นนี้ คาดว่าด้วยพฤติกรรมการบริโภคที่เปลี่ยนไป วิถีชีวิตสมัยใหม่ท�ำให้การปรุงอาหารเองน้อยลง ในขณะที่มีการรับประทาน 

อาหารนอกบ้านหรอืการซือ้อาหารส�ำเรจ็มากขึน้ ค่าใช้จ่ายด้านอาหารจงึสงูตามไปด้วย นอกจากนีเ้ป็นทีน่่าสงัเกตว่า คนในชนบท

เริม่มค่ีาใช้จ่ายการรบัประทานอาหารนอกบ้านและซือ้อาหารส�ำเรจ็สงูขึน้อย่างรวดเรว็ แสดงให้เหน็ถงึความแตกต่างระหว่างผูท้ี่

อาศัยในเขตเมืองกับผู้ที่อาศัยในเขตชนบทที่ลดน้อยลง และรูปแบบการจับจ่ายใช้สอยในปัจจุบันมีช่องทางที่หลากหลายมากขึ้น

กว่าในอดตี โดยเฉพาะเม่ือมอิีนเทอร์เนต็ การซือ้ของออนไลน์จงึเป็นรปูแบบใหม่ในการเลอืกซือ้ของและเป็นช่องทางท่ีเป็นทีน่ยิม

ในกลุ่มเจนวายเป็นพิเศษ การส�ำรวจ พบว่าเจนวายร้อยละ ๓๘ ซื้อสินค้าออนไลน์อย่างน้อย ๑ ครั้งต่อเดือน ในขณะที่เจนเอกซ์

และเบบี้บูมเมอร์เพียงร้อยละ ๒๓ ที่มีพฤติกรรมเช่นนั้น นอกจากนี้เจนวายร้อยละ ๔๒ จะอ่านรีวิวสินค้าประกอบการตัดสินใจ

ซือ้ ในขณะทีเ่จนเอกซ์และ เบบ้ีบมูเมอร์อ่านรวีวิน้อยกว่าทีร้่อยละ ๓๓ และ ๒๓ ตามล�ำดบั อกีท้ังจากผลการส�ำรวจโดยส�ำนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยาพบว่ากลุ่มตัวอย่างมีค่านิยม ทัศนคติต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพในปัจจุบันในระดับมากท่ีสุดอันดับแรก 

ในเรื่อง “ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เลือกซื้อเลือกใช้ต้องมีความสมบูรณ์ของบรรจุภัณฑ์ ต้องไม่บุบ แตก หัก บิ่น หรือฉีกขาด” คิดเป็น

ร้อยละ ๔๔.๓ รองลงมาคือ “เลือกซื้อเลือกใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีเครื่องหมายสัญลักษณ์ที่รับรองโดย อย. เพราะเชื่อถือได้ว่า

ผลิตนั้นมีความปลอดภัย” คิดเป็นร้อยละ ๓๔.๕ ส่วนค่านิยม ทัศนคติต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพในระดับมาก อันดับแรก คือ             

“เลอืกซือ้เลือกใช้ผลติภณัฑ์สขุภาพทีม่กีารรบัประกันความพงึพอใจหลังการใช้ หรอืการรับประกนัคณุภาพของผลติภณัฑ์สขุภาพนัน้ ๆ ” 

คิดเป็นร้อยละ ๔๕.๗ รองลงมาคือ “เลือกซื้อเลือกใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีมีเครื่องหมายสัญลักษณ์ท่ีรับรองโดย อย. เพราะ            

เชื่อถือได้ว่าผลิตนั้นมีความปลอดภัย” คิดเป็นร้อยละ ๔๔.๓ และผลส�ำรวจความเชื่อมั่นของผู้บริโภคที่มีต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพ        

ก็ยังพบว่า พฤติกรรมการซื้อของกลุ่มตัวอย่างผู้บริโภคและตราสินค้า พบว่ากลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่ซื้อผลิตภัณฑ์สุขภาพใช้เอง      

คิดเป็นร้อยละ ๗๕.๙๐ ซึ่งในกลุ่มดังกล่าวนี้เป็นผู้ที่พิจารณาฉลากสินค้าก่อนตัดสินใจซ้ือผลิตภัณฑ์สุขภาพถึงร้อยละ ๙๗.๙๘ 

โดยสิ่งที่พิจารณามากที่สุด คือเครื่องหมาย อย. หรือเลขอนุญาตที่ก�ำหนดโดย อย.

	 	 	 	 	 	 จากสถานการณ์ข้างต้น จงึอาจบ่งชีไ้ด้ว่าการจะพฒันาความรูแ้ก่ประชาชนจ�ำเป็นต้องอาศยั การสือ่สารเพือ่การ

เข้าถึงแต่ละบุคคลให้แสดงออกถึงความคิดเห็น การเรียนรู้ การค้นคว้าหาข้อมูล จากการใช้สื่อ เทคโนโลยีต่าง ๆ เป็นช่องทาง

หลักที่ อย. จะน�ำมาพิจารณาปรับใช้ในงานคุ้มครองผู้บริโภคต่อไป
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			   ๓.๓	 การโฆษณาโอ้อวด เกินจริง๒๐

						      หัวข้อเรื่อง : การแข่งขันทางการตลาดท่ีรุนแรง และวิวัฒนาการในการกระท�ำผิดกฎหมายท่ีเปลี่ยนแปลงไป

อย่างรวดเร็วตามความก้าวหน้าของเทคโนโลยีในการส่ือสาร อย. และหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง จ�ำเป็นต้องบังคับใช้กฎหมายและ

ท�ำงานแบบบูรณาการกันมากขึ้น รวมถึงการสื่อสารต่อผู้ประกอบการและผู้บริโภคให้ตรงกลุ่มเป้าหมายและทั่วถึงเพื่อเป็นการ

คุ้มครองผู้บริโภคให้เกิดปัญญาทางสุขภาพ

	 	 	 	 	 	 ปัจจุบัน ปัญหาการโฆษณาโอ้อวดเกินจริงจากสื่อต่าง ๆ โดยเฉพาะจากสื่อวิทยุ โทรทัศน์ และโซเชียลมีเดีย         

มกัพบโฆษณาการกล่าวอ้างเครือ่งหมายของ อย. กล่าวอ้างสรรพคณุทางยาช่วยบ�ำบดั บรรเทา รกัษา หรอืป้องกันโรคต่าง ๆ  เช่น 

โรคมะเร็ง ความดัน เบาหวาน ไต ตา โฆษณาลดน�้ำหนัก ผิวขาวใส หรืออวดอ้าง เป็นยาเสริมสมรรถภาพทางเพศ หรือขยาย

ขนาดอวัยวะเพศ การโฆษณาผลิตภัณฑ์ยาอันตราย ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่อาจมีส่วนผสมหรือลักลอบใส่ตัวยาที่เป็นอันตราย 

ซ่ึงผูบ้รโิภคอาจพบผลข้างเคียงอย่างคาดไม่ถงึ และยงัเป็นอนัตรายถึงชีวติได้ โดยมผีลกระทบต่อสขุภาพและเศรษฐกจิของประเทศ 

เร่ืองค่าใช้จ่ายทางการแพทย์ สาเหตุเนือ่งมาจากการแข่งขนัทางการตลาดทีร่นุแรง และจากววิฒันาการในการกระท�ำผดิกฎหมาย

ที่เปลี่ยนแปลงไปอย่างรวดเร็วตามความก้าวหน้าของเทคโนโลยีในการสื่อสาร เช่น ทางสื่อโซเชียลมีเดีย โทรทัศน์ดิจิทัล                 

และโทรทศัน์ดาวเทยีม ท�ำให้กฎหมายทีม่อียูไ่ม่ทนัสมยัและบทลงโทษท่ีเบา ท�ำให้ผูก้ระท�ำผดิ ไม่เกรงกลวัต่อกฎหมาย การตระเตรยีม

การกระท�ำผิดทีม่คีวามซ�ำ้ซ้อน เป็นเครอืข่าย ยากแก่การตรวจสอบ อกีทัง้การเข้าถงึสือ่ต่าง ๆ  ได้ง่าย โดยเฉพาะสือ่โซเชยีลมเีดยี

ที่เปิดเพจขึ้นมาใหม่ได้ง่าย แต่ด�ำเนินการระงับโฆษณาได้ยากและใช้เวลานาน เนื่องจากปัจจัยทางกฎหมายหรือความเชี่ยวชาญ

ของพนักงานเจ้าหน้าที่ในการตรวจสอบข้อมูลผู้กระท�ำผิด ท�ำให้รวบรวมหลักฐานได้ยาก อีกสาเหตุหนึ่ง คือ ผู้บริโภคเข้าไม่ถึง

ข้อมูลหรือสื่อที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพและผู้ประกอบการไม่ทราบหรือเข้าไม่ถึงระเบียบและกฎหมายต่าง ๆ ของ อย.

	 	 	 	 	 	 จากนโยบายของรัฐบาล นโยบายของ อย. และแผนยุทธศาสตร์การจัดการปัญหาโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้น 

อย. ได้รับการสนับสนุนจากผู้บริหาร หน่วยงานภาครัฐ เช่น กสทช. บก.ปคบ. สคบ. เป็นต้น และเครือข่ายภาคประชาชน ในการ

เฝ้าระวงัตรวจสอบและก�ำกบัดแูลผลติภณัฑ์และสือ่ด้วยดตีลอดมา แต่เนือ่งด้วยความก้าวหน้าของเทคโนโลยแีละการกระท�ำผดิ

ที่มีความซ�้ำซ้อน อย. และหน่วยงาน ที่เกี่ยวข้องต่าง ๆ จ�ำเป็นต้องมีการบังคับใช้กฎหมายและท�ำงานแบบบูรณาการกันมากขึ้น 

รวมถงึการส่ือสารต่อผูป้ระกอบการและผูบ้รโิภคให้ตรงกลุม่เป้าหมายและทัว่ถงึ เพือ่เป็นการคุม้ครองผูบ้รโิภคให้ได้รบัผลติภณัฑ์

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัยและมีมาตรฐานต่อไป

	 	 	 	 	 	 ทั้งนี้ เป้าหมายต่อไป หน่วยงานภาครัฐต้องรณรงค์และหาแนวทางให้ผู้บริโภคหันมาสนใจสุขภาพของตนเอง 

ใส่ใจเรื่องการบริโภค และมีพฤติกรรมทางสุขภาพที่ถูกต้อง ดีกว่าการไปแก้ปัญหาที่ปลายเหตุ ความรู้ทางสุขภาพต้องท�ำให้เกิด

ปัญญาทางสุขภาพด้วย ส่วนความทันสมัยท�ำให้ผู้บริโภคมีความรู้พึ่งตนเองได้

						      ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 ๑.	 สร้างความเข้มแขง็ของระบบการก�ำกบัดแูลผลติภณัฑ์สขุภาพ ทัง้ทางด้านกฎหมาย การปราบปราม มาตรการ

ทางปกครอง รวมถึงมาตรการทางภาษี มาตรการคดีพิเศษ การส่งต่อและประสานงานภายใน อย. อย่างเป็นระบบ ถูกต้อง          

ทั่วถึง มีการประเมินผลชัดเจน

	 	 	 	 	 	 ๒.	 สร้างเครือข่ายและบรูณาการการท�ำงานระหว่างหน่วยงานรฐัและเอกชนให้เหนยีวแน่น จรงิจงั และมปีระสาน

การด�ำเนินงานที่รวดเร็ว ถูกต้อง ทันสมัย

	 	 	 	 	 	 ๓.	 สร้างแหล่งข้อมลู และเผยแพร่ข้อมลูผลติภณัฑ์สขุภาพท่ีถูกต้องทางสือ่หรอืแหล่งข้อมลูต่างๆ เพือ่ให้ผูบ้รโิภค 

ผู้ประกอบการ เครือข่ายภาคประชาชนและพนักงานเจ้าหน้าภาครัฐ เข้าถึงข้อมูลที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ และระเบียบและ

กฎหมายต่าง ๆ ของ อย. ได้สะดวกและรวดเร็ว

๒๐	 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ยาหรืออาหารกันแน่ (https://www.doctor.or.th/article/detail/๒๓๑๘)
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	 ๔.	 เทคโนโลยี (Technological)

			   ๔.๑	 การเปลี่ยนแปลงและความก้าวหน้าทางเทคโนโลยี๒๑, ๒๒

						      หัวข้อเรื่อง : เป็นยุคของเศรษฐกิจและสังคมที่ใช้เทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร (ICT) เป็นกลไกส�ำคัญ

ในการขับเคลื่อนการปฏิรูปด้านต่าง ๆ 

	 	 	 	 	 	 จากกรอบนโยบายเทคโนโลยสีารสนเทศและการสือ่สาร พ.ศ. ๒๕๕๔ – ๒๕๖๓ ของไทย (ICT Smart Thailand 

๒๐๒๐) ซึ่งมีเป้าหมายดังนี้

	 	 	 	 	 	 ๑.	 มีโครงสร้างพื้นฐาน ICT ความเร็วสูง (Broadband) ที่กระจายอย่างทั่วถึง ประชาชนสามารถเข้าถึงได้อย่าง

เท่าเทียมเสมือนการเข้าถึงบริการสาธารณูปโภคพื้นฐานทั่วไป

	 	 	 	 	 	 ๒	.	 มีทุนมนุษย์ที่มีคุณภาพมีปริมาณท่ีเพียงพอต่อการขับเคลื่อนการพัฒนาประเทศสู่เศรษฐกิจฐานบริการและ

ฐานเศรษฐกิจสร้างสรรค์ได้อย่างมีประสิทธิภาพ ประชาชนมีความรอบรู้ เข้าถึง พัฒนา และใช้ประโยชน์จากสารสนเทศได้อย่าง

รู้เท่ามัน เกิดประโยชน์ต่อการเรียนรู้ การท�ำงานและด�ำรงชีวิตประจ�ำวัน และบุคลากร ICT มีความรู้ความสามารถและทักษะใน

ระดับสากล

	 	 	 	 	 	 ๓.	 เพิ่มบทบาทและความส�ำคัญของอุตสาหกรรม ICT (โดยเฉพาะในกลุ่มอุตสาหกรรมสร้างสรรค์) ต่อระบบ

เศรษฐกิจของประเทศ

	 	 	 	 	 	 ๔.	 ยกระดับความพร้อมด้าน ICT โดยรวมของประเทศในการประเมินวัดระดับระหว่างประเทศ

	 	 	 	 	 	 ๕.	 เพิ่มโอกาสในการสร้างรายได้และมีคุณภาพชีวิตที่ดีขึ้น โดยเฉพาะในกลุ่มผู้ด้อยโอกาสทางสังคม

	 	 	 	 	 	 ๖.	 ทกุภาคส่วนในสงัคมมคีวามตระหนกัถงึความส�ำคญัและบทบาทของ ICT ต่อการพัฒนาเศรษฐกจิและสงัคม

ที่เป็นมิตรกับสิ่งแวดล้อม และมีส่วนร่วมในกระบวนการพัฒนา

	 	 	 	 	 	 จากแนวคดิเบือ้งต้นของคณะกรรมการเศรษฐกจิดจิทัิลทีเ่กีย่วกบัเศรษฐกจิดจิทิลั (Digital Economy) ซึง่ได้ให้

ค�ำนิยามของเศรษฐกิจดิจิทัล “เศรษฐกิจและสังคมที่ใช้เทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร (ICT) เป็นกลไกส�ำคัญในการ         

ขบัเคลือ่นการปฏริปูกระบวนการผลติ การด�ำเนนิธรุกิจ การค้า การบรกิาร การศกึษา การสาธารณสขุ การบรหิารราชการแผ่นดนิ 

รวมทัง้กจิกรรมทางเศรษฐกจิและสงัคมอืน่ ๆ ส่งผลต่อการพัฒนาเศรษฐกจิ การพัฒนาของคนในสงัคม และการจ้างงานท่ีเพิม่ขึน้” 

ซึ่งหน่วยงานต้องวางโครงสร้างพื้นฐานทั้งด้าน Hard Infrastructure และ Soft Infrastructure เพื่อรองรับ Digital Economy 

และ AEC

						      แนวโน้มในอนาคต

	 	 	 	 	 	 ในแผนยทุธศาสตร์การพัฒนางานคุ้มครองผูบ้รโิภคด้านผลติภณัฑ์สขุภาพ ภายใต้แผนพฒันาเศรษฐกจิและสังคม

แห่งชาติ ฉบับที่ ๑๒ (พ.ศ. ๒๕๖๐ – ๒๕๖๔) อย. จะด�ำเนินการพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศของส�ำนักงานฯ ตามแผน

แม่บทเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารของ อย. พ.ศ. ๒๕๕๘ – ๒๕๖๑ ซึ่งแผนแม่บทฯ ดังกล่าวมีความเชื่อมโยงกับกรอบ

นโยบายเทคโนโลยีสารสนเทศและ การสื่อสาร พ.ศ. ๒๕๕๔ – ๒๕๖๓ ของไทย ICT Smart Thailand ๒๐๒๐) และแผนแม่บท

เทคโนโลยสีารสนเทศและการสือ่สาร ฉบบัที ่๓ ของประเทศไทย (พ.ศ. ๒๕๕๗ – ๒๕๖๑) รวมทัง้สอดรบักบัแนวคดิเบือ้งต้นของ

คณะกรรมการเศรษฐกิจดิจิทัลที่เกี่ยวกับเศรษฐกิจดิจิทัล (Digital Economy) อีกด้วย เช่น การปรับปรุงระบบเครือข่ายภายใน

ของส�ำนักงานการพฒันาระบบ e-Service ส�ำหรบัผูป้ระกอบการ การเฝ้าระวงัผลติภณัฑ์สขุภาพ และให้ความรูก้บัประชาชนใน

รูปแบบต่าง ๆ

๒๑	 นโยบาลของรัฐเกี่ยวกับ ICT : http://www.teacher.ssru.ac.th/jarumon_no/file.php/๑/week_๒_Policy_ICT.pdf
๒๒	 Blockchain & Thailand ๔.๐

	 http://www.nbtc.go.th/getattachment/Services/quarter๒๕๖๐/%E๐%B๙%๘๔%E๐%B๘%๙๕%E๐%B๘%A๓%E๐%B๘%A๑

%E๐%B๘%B๒%E๐%B๘%AA-๑-%E๐%B๘%๙B%E๐%B๘%B๕-๒๕๖๐-(๑)/%E๐%B๙%๘๐%E๐%B๘%AD%E๐%B๘%๘๑%E๐%

B๘%AA%E๐%B๘%B๒%E๐%B๘%A๓%E๐%B๙%๘๑%E๐%B๘%๙๙%E๐%B๘%๙A.pdf.aspx
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					     ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 ๑.	 บูรณาการและพัฒนาระบบข้อมูลที่เหมาะสมและตอบสนองต่อการใช้งาน โดยพัฒนาให้มีโครงสร้างและ

มาตรฐานของข้อมูล ของ อย. เป็นมาตรฐานเดียวกัน ซึ่งสามารถรองรับการเชื่อมโยงข้อมูลกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง โดยการจัด

ท�ำสถาปัตยกรรมองค์กร

	 	 	 	 	 ๒.	 พัฒนาระบบสารสนเทศมีความครอบคลุม ความรวดเร็ว ความถูกต้อง ความทันสมัย ความเชื่อมโยง ความน่า

เชือ่ถอื ความสามารถในการเข้าถงึ ความสามารถในการตรวจสอบ การมส่ีวนร่วมในกระบวนการข้อมลู ความปลอดภยั และการ

รกัษาความลับ เช่น เทคโนโลย ีBlockchain ทีส่ามารถน�ำประยกุต์ใช้ ซึง่เป็นเทคโนโลยทีีท่�ำหน้าทีบ่นัทกึบญัชแีละการท�ำธรุกรรม

ทีเ่กดิขึน้ ท�ำให้ข้อมลูธรุกรรมดจิทิลั สามารถแชร์ไปยงัทกุคนได้ และกลุม่ของข้อมลูนีส้ามารถส่งต่อ ๆ  กนัไปยงัทกุคนทีเ่กีย่วข้อง

ได้เสมือนเป็นห่วงโซ่ (Chain) โดยจะทราบว่าใครเป็นเจ้าของและมีสิทธิ์เข้าถึงข้อมูล

	 	 	 	 	 ๓.	 มกีารเชือ่มโยงข้อมลูกบัหน่วยงานทีเ่กีย่วข้อง เช่น ส�ำนกังานสาธารณสขุจงัหวดั กรมศลุกากร กรมพฒันาธรุกจิ

การค้า เพื่อเพิ่มศักยภาพในการคุ้มครองผู้บริโภค

	 	 	 	 	 ๔.	 พัฒนาระบบข้อมูลเพื่อใช้ประโยชน์ในการสื่อสารและการจัดการ เช่น ระบบข้อมูล เพื่อ การจัดการ (MIS) 

ระบบข้อมูลเพื่อการตัดสินใจเชิงนโยบายยุทธศาสตร์ (Decision Support System) และพัฒนาช่องทางการสื่อสารและการเข้า

ถึงข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

	 	 	 	 	 ๕.	 จดัหาและพฒันาระบบคอมพวิเตอร์และเครอืข่าย รวมทัง้เชือ่มโยงเครอืข่ายให้ครอบคลมุอย่างเหมาะสมและต่อเนือ่ง

	 	 	 	 	 ๖.	 พฒันาบคุลากรเพือ่ให้มคีวามรูค้วามสามารถในการใช้เทคโนโลยสีารสนเทศในการปฏบิตังิาน และส่งเสรมิให้

เกิดการใช้ ICT ในการปฏิบัติงาน

	 ๕.	สิ่งแวดล้อม (Environment)

			   ๕.๑	ผลกระทบจากการใช้สารเคมี๒๓, ๒๔, ๒๕, ๒๖, ๒๗, ๒๘, ๒๙, ๓๐, ๓๑, ๓๒, ๓๓, ๓๔

						      หวัข้อเรือ่ง : การจัดการสารเคมใีนผลติภัณฑ์สขุภาพสูก่ารพฒันาท่ียัง่ยนืยงัขาดมมุมองการจดัการด้านสิง่แวดล้อม

	 	 	 	 	 	 ในช่วงทีผ่่านมาและแนวโน้มในอนาคต วทิยาศาสตร์และเทคโนโลยเีกีย่วกบัสารเคมจีะมบีทบาทน�ำต่อการก�ำหนด

ทศิทางการเตบิโตทางอตุสาหกรรม รวมถงึอตุสาหกรรมสารเคมเีกีย่วกบัผลติภณัฑ์สขุภาพ ซึง่กฎหมายเกีย่วกับผลติภณัฑ์สขุภาพ

มุง่เน้นไปทีม่ติิความปลอดภยัและประสทิธภิาพต่อผูบ้รโิภค ยงัขาดมมุมองด้านการจดัการด้านสิง่แวดล้อม ในขณะท่ีกระแสท่ัวโลก 

ให้ความส�ำคัญด้านสิ่งแวดล้อมมากและถูกหยิบยกขึ้นมาหารือเพื่อการจัดการที่ดี เหมาะสมและยั่งยืนในเวทีของสหประชาชาติ 

เช่น วาระการพัฒนาที่ยั่งยืน ๒๐๓๐ (Sustainable Development Goal ๒๐๓๐ : SDGs) หรือยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมี

ระหว่างประเทศ (Strategic Approach to International Chemicals Management : SAICM) รวมทั้ง WHO Chemical 

๒๓	 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม.
๒๔	 พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒.
๒๕	 พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒.
๒๖	 พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๕๙.
๒๗	 พระราชบัญญัติเครื่องส�ำอาง พ.ศ. ๒๕๕๘.
๒๘	 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑.
๒๙	 พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. ๒๕๓๕.
๓๐	 UN Sustainable Development Goal ๒๐๓๐.
๓๑ 	 Strategic Approach to International Chemicals Management.
๓๒	 WHO Chemical Roadmap to enhance health sector engagement in the Strategic Approach to International Chemicals 

Management towards to ๒๐๒๐ goal and beyond.
๓๓	 Stockholm Convention on Persistant Organic Pollutant.
๓๔ 	 Minamata Convention on Mercury.
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Roadmap to enhance health sector engagement in the Strategic Approach to International Chemical san-

agement towards to ๒๐๒๐ goal and beyond เป็นต้น ซึ่งวิถีทางที่จะน�ำไปสู่การบรรลุเป้าหมายวาระการพัฒนาที่ยั่งยืน 

๒๐๓๐ คอื การจดัการสารเคมแีละของเสยีทกุชนดิ ตลอดวงจรชวีติของสิง่เหล่านัน้ ตามกรอบความร่วมมอืระหว่างประเทศทีไ่ด้

ตกลงกัน รวมทั้ง ลดการปลดปล่อยออกสู่สิ่งแวดล้อม ได้แก่ อากาศ น�้ำ และดิน เพื่อลดผลกระทบต่อมนุษย์และสิ่งแวดล้อม 

	 	 	 	 	 	 ปัจจุบันการด�ำเนินงานภายใต้กฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ี อย. รับผิดชอบ เน้นการควบคุมท่ีต้นทาง คือ           

การขึน้ทะเบยีน ขณะทีก่ารจัดการกลางทาง คือ การน�ำไปใช้ ครอบครองและการขนส่ง และการจดัการท่ีปลายทาง คอื ก�ำจดั บ�ำบดั 

และท�ำลายผลิตภัณฑ์ที่เหลือใช้ หรือเสื่อมคุณภาพ หรือหมดอายุ หรือผลิตภัณฑ์ที่ต้องก�ำจัดท�ำลายให้สอดคล้องกับข้อตกลง

ระหว่างประเทศและอนุสญัญาสารเคมท่ีีเกีย่วข้อง นอกจากนี ้มงีานศกึษาวจัิยในประเทศท่ีท�ำการศกึษาโดยนักวชิาการสาขาต่าง ๆ  

พบว่า การตกค้างสารเคมีก�ำจัดศัตรูพืช ในพืช ผัก และผลไม้ในระดับที่ไม่ปลอดภัยต่อการบริโภค พบการสะสมสารเคมีป้อง   

ก�ำจัดศตัรพืูชในซรีมัของมารดาและทารกในครรภ์อนัเนือ่งมาจากการตกค้างในสิง่แวดล้อม พบการตกค้างยาปฏชีิวนะและยาอืน่ ๆ 

ในสิ่งแวดล้อม ในแหล่งน�้ำต่าง ๆ ซึ่งก่อให้เกิดปัญหาเชื้อดื้อยาในสิ่งมีชีวิตและท�ำลายเชื้อจุลินทรีย์ที่ดีในสิ่งแวดล้อม 

	 	 	 	 	 	 ดังนั้น การจะบรรลุเป้าหมายการจัดการสารเคมีและของเสียได้ตลอดวงจรชีวิตได้ตามเป้าหมายของ 

สหประชาชาติ จงึจ�ำเป็นจะต้องด�ำเนินการในหลายมาตรการ เช่น การปรบัปรงุกฎหมาย การบังคบัใช้กฎหมายท่ีมอียู่ การศกึษาวิจยั 

การบูรณาการท�ำงานร่วมกับหน่วยงานต่าง ๆ การพัฒนาศักยภาพ และขีดความสามารถบุคคลากรทุกระดับและทุกภาคส่วน 

การสร้างความตระหนักรู้ในกลุ่มผู้บริโภค เป็นต้น

						      ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 ๑.	 ทบทวนและปรบัปรงุกฎหมายว่าด้วยยา อาหาร วตัถุเสพตดิ เครือ่งส�ำอาง เครือ่งมือแพทย์ และวตัถุอนัตราย

ที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข ให้สามารถจัดการสารเคมีได้ตลอดวงจรชีวิต เพื่อลดความเสี่ยงอันตรายจากสารเคมีเพ่ือ

ความปลอดภัยต่อคุณภาพชีวิต ทรัพย์สินและสิ่งแวดล้อม

	 	 	 	 	 	 ๒.	 เพิ่มการบังคับใช้กฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพ

	 	 	 	 	 	 ๓.	 น�ำหลกัการประเมนิความเสีย่งสารเคมมีาใช้ในการพจิารณาอนญุาตผลติภัณฑ์สขุภาพก่อนออกสูท้่องตลาด

	 	 	 	 	 	 ๔.	 ศึกษาวิจัยผลกระทบการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพต่อสุขภาพและสิ่งแวดล้อมภายหลังการอนุญาต รวมทั้งการ

ต่อยอดผลงานวิจัยที่มีอยู่เพื่อน�ำไปสู่การจัดการสิ่งแวดล้อมที่ดีและเหมาะสม

	 	 	 	 	 	 ๕.	 สนับสนุนและส่งเสริมการน�ำพืชสมุนไพรและสารธรรมชาติทดแทนสารเคมีในผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

	 	 	 	 	 	 ๖.	 รวบรวมองค์ความรู้และหลักฐานวิทยาศาสตร์เกี่ยวกับสารเคมีและผลกระทบต่อสุขภาพและสิ่งแวดล้อม   

เพื่อน�ำไปก�ำหนดนโยบาย

	 	 	 	 	 	 ๗.	 บูรณาการท�ำงานของ อย. กับหน่วยงานภายในกระทรวงสาธารณสุขและต่างกระทรวงทั้งในมิติแบบ           

องค์รวมหรือมิติเฉพาะประเด็น

	 	 	 	 	 	 ๘.	 พัฒนาศักยภาพและขีดความสามารถบุคลากรทุกระดับและทุกภาคส่วนเกี่ยวกับเรื่องการจัดการสารเคม ี    

ที่ดีและเหมาะสม รวมทั้งผู้ปฏิบัติงานเกี่ยวกับสารเคมี

	 	 	 	 	 	 ๙.	 สร้างความตระหนักรู้ในกลุ่มผู้บริโภคเกี่ยวกับการจัดการสารเคมีทั้งห่วงโซ่ชีวิต

	 	 	 	 	 	 ๑๐.	 น�ำมติข้อตกลงระหว่างประเทศหรืออนุสัญญาด้านสารเคมีมาด�ำเนินการในประเทศให้สอดคล้อง
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	 ๖.	สถานการณ์สภาวะสุขภาพของคนไทย (Health)

			   ๖.๑	ปัญหาสุขภาพที่เกิดจากพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่เหมาะสม๓๕, ๓๖

						      หัวข้อเรื่อง : จากวิถีชีวิตและสภาพแวดล้อมที่เปลี่ยนแปลงไป ท�ำให้เกิดพฤติกรรมบริโภคที่ไม่เหมาะสม ส่งผล

ให้ปัญหาสุขภาพที่เกิดจากโรคไม่ติดต่อเรื้อรังมีแนวโน้มเพิ่มขึ้น

						      บริบทใหม่ทางเศรษฐกิจ สังคมและสิ่งแวดล้อมท่ีส่งผลกระทบต่อวิถีชีวิตและสุขภาพ ก่อให้เกิดปัญหาสุขภาพ 

และโรคไม่ตดิต่อเรือ้รงัจากวถิชีีวติทีเ่ปลีย่นแปลงไป เพราะการพฒันาด้านเศรษฐกิจและสงัคมทีข่าดความสมดุลของทัว่โลก และ

ประเทศไทยที่ด�ำเนินธุรกิจการค้าและบริการที่ถูกครอบง�ำด้วยกลไกการตลาดที่มุ่งแสวงหาก�ำไรเป็นส�ำคัญ และการผันผวนทาง

เศรษฐกิจในอัตราที่สูง จากปัจจัยแวดล้อมภายนอก ท�ำให้สังคมเกิดความเหลื่อมล�้ำ แบบแผนในการด�ำรงชีวิต และแบบแผนใน

การบริโภคเปลี่ยนไป เกิดกระแสวัตถุนิยม บริโภคนิยมที่มีค่านิยมเลียนแบบการบริโภคตามต่างชาติ โดยเฉพาะเรื่องการผลิต

ผลิตภัณฑ์ที่ไร้คุณค่าทางโภชนาการ และพฤติกรรมการบริโภคที่ไม่เหมาะสม ไม่ได้สัดส่วน ขาดความสมดุล หรือมองข้ามคุณค่า

ทางโภชนาการ ไม่ค�ำนงึถงึผลกระทบทางสุขภาพทีน่�ำไปสูภ่าระโรคต่าง ๆ  ได้แก่ การบรโิภคอาหารประเภทโปรตนี ไขมนัสงู และ

อาหารที่มีความเค็ม (เกลือโซเดียม) สูงและหวานมากเกินไป การกินผักผลไม้น้อย ขาดการออกก�ำลังกาย สิ่งแวดล้อมที่มีมลพิษ 

รวมถึงความเครียดในการด�ำรงชีวิตในปัจจุบัน ด้วยเหตุดังกล่าวข้างต้น ท�ำให้ปัญหาทางด้านสุขภาพเปลี่ยนแปลงไป จากภาวะ

ทพุโภชนาการเป็นภาวะโภชนาการกนิและโรคอ้วนมากขึน้ จากโรคตดิเชือ้หรอืโรคตดิต่อทัว่ไป เป็นโรคไม่ตดิต่อเรือ้รงัทีส่ามารถ

ป้องกนัได้ ทีเ่กดิจากปัจจยัเสีย่งภายใต้วถิชีวีติและสภาพแวดล้อมทีเ่ปลีย่นไป อกีทัง้ส�ำนกังานคณะกรรมการพฒันาการเศรษฐกจิ

และสังคมแห่งชาติได้รายงานภาวะสังคมไทยไตรมาสที่สอง ปี ๒๕๖๐ เกี่ยวกับคนไทยมีแนวโน้มป่วยและตามด้วยโรคไม่ติดต่อ

มากขึ้น เนื่องจากคนไทยมีอายุยืนยาวขึ้น จากข้อมูลของสถาบันวิจัยประชากรและสังคมพบว่า อายุคาดเฉลี่ยเมื่อแรกเกิดของ

คนไทยเพิ่มขึ้นจาก ๗๓.๒๘ ปี ในปี ๒๕๕๒ เป็น ๗๕.๔ ปี ในปี ๒๕๖๐ อย่างไรก็ตามจากข้อมูลองค์การอนามัยโลกพบว่า          

อายคุาดเฉลีย่ของภาวะสขุภาพดี (Health Adjusted Life Expectancy: HALE) มค่ีาต�ำ่กว่าอายคุาดเฉลีย่เมือ่แรกเกดิ สะท้อนให้

เห็นว่าคนไทยไม่ได้มีสุขภาพที่สมบูรณ์ตลอดช่วงชีวิต แต่จะมีช่วงเวลาท่ีต้องอยู่อย่างเจ็บป่วยหรือพิการ และจากข้อมูลของ

กระทรวงสาธารณสุขพบว่า คนไทยมีแนวโน้มเจ็บป่วยและเสียชีวิตด้วยโรคไม่ติดต่อเรื้อรังเพิ่มขึ้น ซึ่งการออกก�ำลังกาย และลด

พฤตกิรรมเส่ียงต่างๆ เป็นปัจจยัส�ำคญั ทีจ่ะช่วยลดจ�ำนวนผูป่้วยและผูเ้สยีชวิีตก่อนวยัอนัควร และช่วยให้มคีณุภาพชวิีตทีด่ตีลอด

ช่วงชีวิต รายละเอียด ตามภาพที่ ๑

ภาพที่ ๑ สถิติอายุเฉลี่ยของคนไทย

๓๕	 แผนยุทธศาสตร์สุขภาพดีวิถีชีวิตไทย พ.ศ. ๒๕๕๔ - ๒๕๖๓. กระทรวงสาธารณสุข.
๓๖	 รายงานภาวะสังคมไทยไตรมาสสอง ๒๕๖๐. ส�ำนักงานคณะกรรมการพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ.
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	 ๗.	สถานการณ์การคุ้มครองผู้บริโภค (Consumer Protection)

			   ๗.๑	 ด้านควบคุม ก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ

						      ๑)	อาหาร

								        ผลิตภัณฑ์

	 	 	 	 	 	 	 	 จากผลการเฝ้าระวังสถานการณ์ความไม่ปลอดภัยอาหาร โดยการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ             

และการใช้ชุดทดสอบเบื้องต้น (Test kit) โดยมีผลการด�ำเนินงานสรุปได้ ดังนี้

	 	 	 	 	 	 	 	 (๑)		 การเฝ้าระวงัผลติภณัฑ์อาหารโดยการตรวจวเิคราะห์ทางห้องปฏบิตักิารด�ำเนนิการ โดยสุม่เกบ็ตวัอย่าง

ผลิตภัณฑ์อาหาร ณ สถานที่ผลิตและสถานที่จ�ำหน่ายเพื่อเฝ้าระวังโดยการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ โดยผลการด�ำเนิน

งานในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๘ -๒๕๖๐ มีรายละเอียดตามตารางที่ ๒

ตารางที่ ๒	 ผลการเฝ้าระวังสถานการณ์ความไม่ปลอดภัยอาหาร โดยการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการปีงบประมาณ       

พ.ศ. ๒๕๕๘ - ๒๕๖๐

ปีงบ

ประมาณพ.ศ.

จ�ำนวน

ผลิตภัณฑ์

ที่สุ่มเก็บ

ตัวอย่าง

(ตัวอย่าง)

จ�ำนวน

ผลวิเคราะห์

(ตัวอย่าง)

ผลการตรวจวิเคราะห์

เป็นไปตามมาตรฐาน ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน/

พบข้อบกพร่อง

ตัวอย่าง ร้อยละ ตัวอย่าง ร้อยละ

๒๕๕๘ ๔,๓๔๖ ๔,๓๔๖ ๓,๖๙๗ ๘๕.๑๘ ๖๔๓ ๑๔.๘๒

๒๕๕๙ ๔,๕๔๘ ๔,๔๒๓ ๓,๗๘๗ ๘๕.๖๒ ๖๓๖ ๑๔.๓๘

๒๕๖๐ ๔,๓๘๕ ๓,๓๓๙ ๒,๙๓๓ ๘๗.๘๔ ๔๐๖ ๑๒.๑๖

ข้อมูล ณ ๑๑ พฤศจิกายน ๒๕๖๐

	 	 	 	 	 	 	 	 โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๐ มีการเฝ้าระวังความไม่ปลอดภัยอาหารโดยสุ่มเก็บตัวอย่าง เพื่อตรวจ

วิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ จ�ำนวน ๔,๓๘๕ ตัวอย่าง ได้รับผลวิเคราะห์ ๓,๓๓๙ ตัวอย่างพบว่า มีผลิตภัณฑ์ที่สุ่มตรวจไม่เป็น

ไปตามมาตรฐานหรอืพบข้อบกพร่อง จ�ำนวน ๔๐๖ ตวัอย่างคดิเป็นร้อยละ ๑๒.๑๖ โดยมรีายละเอยีดสรปุผลการตรวจวเิคราะห์

ที่ไม่เป็นไปตามมาตรฐานหรือพบข้อบกพร่อง ได้ดังนี้

	 	 	 	 	 	 	 	 ผลิตภัณฑ์ที่ไม่เข้ามาตรฐาน จากผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ์อาหาร พบผลิตภัณฑ์ที่ไม่เข้ามาตรฐานทาง      

ด้านเคม ีโดยเรียงล�ำดับผลิตภณัฑ์ทีไ่ม่เข้ามาตรฐานจากมากไปหาน้อย ๕ อนัดบัแรก กล่าวคอื น�ำ้ปลา (ไม่เข้ามาตรฐานมากทีส่ดุ), 

น�ำ้ผึง้, เนือ้หม/ูเนือ้ววั, เนยแขง็ ผลไม้ ๓ รสอบแห้ง และพบผลติภณัฑ์ท่ีไม่เข้ามาตรฐานทางด้านจลุนิทรย์ี โดยเรียงล�ำดบัผลติภณัฑ์

ที่ไม่เข้ามาตรฐานจากมากไปหาน้อย ๕ อันดับแรก กล่าวคือ น�้ำพริก (ไม่เข้ามาตรฐานมากที่สุด), น�้ำผึ้ง, ผลิตภัณฑ์จากสัตว์ เช่น 

หมูทุบ หมูสวรรค์ หมูหยอง, เครื่องดื่มชนิดแห้ง/ผง และอาหารพร้อมบริโภคทันที/แช่เย็น เช่น แซนวิช สลัด ข้าวปั้น ตามล�ำดับ 

โดยมีรายละเอียดตามตารางที่ ๓ และ ๔
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ตารางที่ ๓	 ผลการจัดอันดับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เข้ามาตรฐานทางด้านเคมี

ล�ำดับ ผลิตภัณฑ์ สาเหตุที่ไม่เข้ามาตรฐาน

๑ น�้ำปลา กรดแอล-กลูตามิค/ไนโตรเจน ไอโอดีน ไนโตรเจนทั้งหมด

๒ น�้ำผึ้ง น�้ำตาลรีดิวชิ่ง น�้ำตาลซูโครส ไฮดรอกซีเมทธิลเฟอร์ฟิวรัล ไดแอสเตสแอกติวิตี

๓ เนื้อหมู/เนื้อวัว Salbutamol 

๔ เนยแข็ง มันเนย

๕ ผลไม้ ๓ รสอบแห้ง โซเดียมซัยคลาเมต ซัคคาริน กรดเบนโซอิก SO๒

ข้อมูล ณ ๑๑ พฤศจิกายน ๒๕๖๐

ตารางที่ ๔ แสดงผลการจัดอันดับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เข้ามาตรฐานทางด้านจุลินทรีย์

ล�ำดับ ผลิตภัณฑ์ สาเหตุที่ไม่เข้ามาตรฐาน

๑ น�้ำพริก B.cereus

๒ น�้ำผึ้ง ยีสต์

๓ ผลิตภัณฑ์จากสัตว์ เช่น หมูทุบ หมูหยอง B.cereus 

๔ เครื่องดื่มชนิดแห้ง/ผง MPN Coliforms, รา, B.cereus 

๕ อาหารพร้อมบริโภคทันที/แช่เย็น เช่น แซนวิช B.cercus, L.monocytogenes

 ข้อมูล ณ ๑๑ พฤศจิกายน ๒๕๖๐

	 	 	 	 	 	 	 	 (๒)	การเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์อาหารตรวจวิเคราะห์โดยการใช้ชุดทดสอบเบ้ืองต้น (Test kit) หน่วยเคล่ือนท่ี
เพือ่ความปลอดภยัด้านอาหาร (Mobile unit) ได้ด�ำเนนิการส�ำรวจและเฝ้าระวงัสถานการณ์ความปลอดภยัด้านอาหาร ณ แหล่ง
จ�ำหน่ายอาหาร ได้แก่  ตลาดสด ตลาดนัด ซุปเปอร์มาเก็ต ร้านอาหาร ฟาสฟู้ดส์ ศูนย์อาหาร และสถานที่จ�ำหน่ายอื่นๆ                 
ทัว่ประเทศ โดยแบ่งการตรวจวเิคราะห์ ออก ๒ ส่วน คอื การตรวจวเิคราะห์การปนเป้ือนทางเคมขีองอาหาร ได้แก่ สารปนเป้ือน
หลกั ๖ ชนิด, อะฟลาทอ็กซนิ, น�ำ้มนัทอดซ�ำ้ ฯลฯ และการตรวจวเิคราะห์การปนเป้ือนทางจลุนิทรย์ีของอาหาร โดยใช้ชดุทดสอบ
เบื้องต้น (Test Kit) โดยผลการด�ำเนินงานปีงบประมาณ ๒๕๕๘-๒๕๖๐ มีรายละเอียดตามตารางที่ ๕

ตารางที่ ๕	 ผลการเฝ้าระวังสถานการณ์ความไม่ปลอดภัยอาหาร ตรวจวิเคราะห์ โดยการใช้ชุดทดสอบเบ้ืองต้น (Test kit) 
ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๘ - ๒๕๖๐

ปีงบประมาณ 

พ.ศ.

จ�ำนวน

ผลวิเคราะห์

(ตัวอย่าง)

ผลการตรวจวิเคราะห์

เป็นไปตามมาตรฐาน ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน/

พบข้อบกพร่อง

ตัวอย่าง ร้อยละ ตัวอย่าง ร้อยละ

๒๕๕๘ ๑๗๑,๘๒๔ ๑๖๓,๓๗๐ ๙๕.๐๘ ๘,๔๕๔ ๔.๙๒

๒๕๕๙ ๑๖๔,๙๑๖ ๑๕๓,๙๐๙ ๙๓.๓๓ ๑๑,๐๐๗ ๖.๖๗

๒๕๖๐ ๑๖๑,๖๔๓ ๑๕๕,๒๙๒ ๙๖.๐๗ ๖,๓๕๑ ๓.๙๓

ข้อมูล ณ ๑๑ พฤศจิกายน ๒๕๖๐



พ.ศ. ๒๕๖๒-๒๕๖๖
22 แผนยุทธศาสตร์ สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

	 	 	 	 	 	 	 	 โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๐ มีส�ำรวจและเฝ้าระวังสถานการณ์ความปลอดภัยด้านอาหาร ณ แหล่ง
จ�ำหน่ายอาหารท่ัวประเทศ โดยเก็บตัวอย่างอาหารเพื่อตรวจวิเคราะห์ โดยการใช้ชุดทดสอบเบ้ืองต้น (Test kit) จ�ำนวน 
๑๖๑,๖๔๓ ตัวอย่าง ไม่เป็นไปตามมาตรฐานหรือพบข้อบกพร่อง จ�ำนวน ๖,๓๕๑ ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ ๓.๙๓ โดยม ี                
รายละเอียดสรุปผลการตรวจวิเคราะห์ที่ไม่เป็นไปตามมาตรฐานหรือพบข้อบกพร่อง ได้ดังนี้
	 	 	 	 	 	 	 	 (๒.๑)	 การตรวจสอบความปลอดภยัจากสารปนเป้ือนท่ีห้ามใช้ ๖ ชนดิ และสารตกค้าง ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข ได้แก่ สารบอแรกซ์ ฟอร์มาลดีไฮด์ สารกันรา สารฟอกขาว (โซเดียมไฮโดรซัลไฟล์) สารเร่งเนื้อแดง และยาฆ่าแมลง 
จากผลการตรวจวิเคราะห์ตัวอย่างอาหารปี ๒๕๖๐ โดยมีรายละเอียด ดังนี้
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 (๒.๑.๑)	 การปลอมปนของฟอร์มาลดไีฮด์ในตวัอย่างอาหาร คดิเป็นร้อยละ ๓.๔๘ โดยพบ ในตัวอย่าง
ปลาหมึกกรอบ สไบนาง ปลาทูเค็ม
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 (๒.๑.๒)	 การตกค้างของสารเร่งเนื้อแดงในตัวอย่างอาหาร คิดเป็นร้อยละ ๒.๙๘ โดยพบในตัวอย่าง
เนื้อวัว เนื้อหมู 
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 (๒.๑.๓)	 การตกค้างของยาฆ่าแมลงในตวัอย่างอาหาร คดิเป็นร้อยละ ๑.๖๙ โดยตวัอย่างผกัทีไ่ม่เข้า
มาตรฐาน คือ ใบบัวบก กะเพรา โหระพา ตัวอย่างผลไม้ที่ไม่เข้ามาตรฐาน คือ ส้ม แตงโม สตรอว์เบอร์รี่
	 	 	 	 	 	 	 	 (๒.๒)	 การตรวจสอบทางเคมี โดยสารเคมีที่ตรวจวิเคราะห์ ได้แก่ แอลฟาทอกซิน สารโพล่าในน�้ำมันทอด
อาหาร กรดแร่อิสระ ปริมาณกรดน�้ำส้ม สีสังเคราะห์ ความกระด้าง ความเป็นกรด-ด่าง ปริมาณคลอรีน ปริมาณของแข็งทั้งหมด 
ไนเตรดและฟลูออไรด์ ความเป็นกรด-ด่างของหน่อไม้ปี๊บ และปริมาณไอโอดีนในเกลือบริโภค โดยจากผลการตรวจสอบอาหาร
พบตกมาตรฐานมากที่สุด ๓ อันดับแรก ได้แก่
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 (๒.๒.๑)	ปรมิาณของแขง็ท่ีละลายในน�ำ้ดืม่และน�ำ้แข็ง คดิเป็นร้อยละ ๔๑.๕๔ โดยพบมากในตวัอย่าง
น�้ำดื่มหยอดเหรียญ และน�้ำดื่มบรรจุตู้ 
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 (๒.๒.๒)	ปรมิาณของสสีงัเคราะห์ในตวัอย่างอาหาร คดิเป็นร้อยละ ๓๒.๒๙ ได้แก่ กุ้งแห้ง กะปิ พรกิแกง 
ทั้งนี้ เป็นการเก็บตัวอย่างในช่วงคาบเกี่ยวที่ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ ๓๘๑ (พ.ศ.๒๕๕๙) เรื่องวัตถุเจือปนอาหาร 
ฉบับที่ ๔ บังคับใช้
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 (๒.๒.๓)	ปริมาณไอโอดีนในเกลือบริโภค คิดเป็นร้อยละ ๒๗.๙๒ โดยพบมาในตัวอย่างเกลือป่น
	 	 	 	 	 	 	 	 (๒.๓)	 การตรวจวิเคราะห์ทางจุลินทรีย์ หน่วยเคลื่อนท่ีฯ ท�ำการเก็บตัวอย่างอาหารตรวจวิเคราะห์ทาง
จุลินทรีย์ ได้แก่ Total Plate Count, Coliforms, E. coli, Yeast, Mold, S. aureus และ Salmonella โดยจากผลการตรวจ
สอบอาหารพบการปนเปื้อนจุลินทรีย์มากที่สุด ๒ อันดับแรก ได้แก่
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 (๒.๓.๑)	 โคลิฟอร์มแบคทีเรีย (Coliform) คิดเป็นร้อยละ ๒๙.๒๘ พบการปนเปื้อนมากที่สุด อาหาร
พร้อมบริโภค
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 (๒.๓.๒)	ปริมาณจุลินทรีย์ทั้งหมด (TPC) คิดเป็นร้อยละ ๓.๘๐ พบการปนเปื้อนมากที่สุดในอาหาร
พร้อมบริโภค
								        สถานประกอบการ
	 	 	 	 	 	 	 	 จากผลการควบคุม ตรวจสอบสถานที่ผลิตอาหารให้เป็นไปตามเกณฑ์ที่กฎหมายก�ำหนดไม่ผ่านเกณฑ์
มาตรฐานตามเกณฑ์ GMP ปี พ.ศ. ๒๕๕๘- ๒๕๖๐ จ�ำแนกผลการตรวจออกเป็นสถานทีผ่ลติ สถานทีน่�ำเข้า และสถานทีจ่�ำหน่าย 
มีรายละเอียดตามตารางที่ ๖
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ตารางที ่๖ ผลการควบคมุ ตรวจสอบสถานทีผ่ลติอาหารให้เป็นไปตามเกณฑ์ท่ีกฎหมายก�ำหนด ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๘ - ๒๕๖๐

ปีงบประมาณ 

พ.ศ.

จ�ำนวนสถาน

ประกอบการ

(แห่ง)

ผลการตรวจสถานประกอบการ

เป็นไปตามมาตรฐาน ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน/พบข้อบกพร่อง

แห่ง ร้อยละ แห่ง ร้อยละ

๒๕๕๘ ๑,๓๖๗ ๑,๓๖๐ ๙๙.๔๙ ๗ ๐.๕๑

๒๕๕๙ ๑,๕๓๑ ๑,๔๔๕ ๙๔.๘๘ ๗๘ ๕.๑๒

๒๕๖๐ ๑,๕๕๑ ๑,๔๕๓ ๙๓.๖๘ ๙๑ ๖.๓๒

ข้อมูล ณ ๑๑ พฤศจิกายน ๒๕๖๐

	 	 	 	 	 	 	 	 จากผลการควบคุม ตรวจสอบสถานประกอบการอาหารปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๐ จ�ำนวน ๑,๕๕๑ แห่ง 

พบว่าได้คุณภาพตามเกณฑ์มาตรฐาน ๑,๔๕๓ แห่ง คิดเป็นร้อยละ ๙๓.๖๘ ไม่ผ่านมาตรฐาน ร้อยละ ๖.๓๒ โดยมีสาเหตุมาจาก

สถานที่ผลิตไม่ได้มาตรฐานตามเกณฑ์หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร (GMP)

								        ฉลาก

	 	 	 	 	 	 	 	 ฉลากอาหาร (food labelling) ความหมายตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๓๖๗) พ.ศ. ๒๕๕๗ 

เรื่อง การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ ให้ค�ำนิยามของฉลากอาหาร รูปรอยประดิษฐ์ เครื่องหมาย หรือข้อความใด ๆ 

ทีแ่สดงไว้ทีอ่าหาร ภาชนะบรรจ ุหรอืหบีห่อของภาชนะทีบ่รรจอุาหาร (รวมถงึ แผ่นพบัและฉลากคอขวด) โดยก�ำหนดให้อาหาร

ทุกชนิดที่ผู้ผลิตไม่ได้เป็นผู้ขายอาหารนั้นให้กับผู้บริโภคโดยตรงต้องแสดงฉลากบนภาชนะบรรจุ ซึ่งการแสดงฉลากอาหารนั้น

ต้องโดยผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ทางกายภาพฉลากอาหารและเอกสารที่เกี่ยวข้อง มีรายละเอียดตามตารางที่ ๗

ตารางที่ ๗ ผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ทางกายภาพ ฉลากอาหารและเอกสารที่เกี่ยวข้อง ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๘ - ๒๕๖๐

ปีงบประมาณ 

พ.ศ.

จ�ำนวนฉลาก

ที่ได้รับการตรวจสอบ

(รายการ)

ผลการตรวจสอบฉลาก

เป็นไปตามกฎหมาย ไม่เป็นไปตามกฎหมาย

รายการ ร้อยละ รายการ ร้อยละ

๒๕๕๘ ๙,๔๖๑ ๙,๔๓๔ ๙๙.๗๑ ๒๗ ๐.๒๙

๒๕๕๙ ๙,๕๘๘ ๙,๔๒๕ ๙๘.๓๐ ๑๖๓ ๑.๗๐

๒๕๖๐ ๘,๔๔๕ ๘,๒๕๕ ๙๗.๗๕ ๒๐๙ ๒.๒๕

ข้อมูล ณ ๑๑ พฤศจิกายน ๒๕๖๐

	 	 	 	 	 	 	 	 ปีงบประมาณ ๒๕๖๐ สามารถด�ำเนินการได้ ๘,๔๔๕ รายการ พบผลิตภัณฑ์ทางกายภาพ ฉลากอาหารและ

เอกสารทีเ่กีย่วข้องถกูต้องจ�ำนวน ๘,๒๕๕ รายการคดิเป็นร้อยละ ๙๗.๗๕ และผลติภณัฑ์ ทางกายภาพ ฉลากอาหารและเอกสาร

ที่เกี่ยวข้องไม่ถูกต้องจ�ำนวน ๒๐๙ รายการ คิดเป็นร้อยละ ๒.๒๕ โดยสาเหตุที่ไม่เป็นไปตามกฎหมาย มีรายละเอียดดังนี้

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑)	การแสดงฉลากไม่เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๓๖๗) พ.ศ. ๒๕๕๗ เรื่อง การแสดง

ฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ โดยประเด็นที่พบส่วนใหญ่ คือ ไม่แสดงวันผลิต วันหมดอายุ, ไม่แสดงชื่อภาษาไทย, ชื่อที่อยู่  

ผู้ผลิต, ข้อมูลผู้แพ้อาหาร และไม่แสดงส่วนประกอบ เป็นต้น 

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒)	การแสดงข้อความอวดอ้างสรรพคุณบนฉลากอาหาร

	 	 	 	 	 	 	 	 ๓)	 เลขสารบบอาหารไม่ตรงตามที่ได้รับอนุญาต 
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								        ๒)	เครื่องมือแพทย์

								        ผลิตภัณฑ์

								        หัวข้อเรือ่ง : การแบ่งประเภทเคร่ืองมอืแพทย์ตามความเสีย่ง เพือ่รองรบัการเปลีย่นแปลงและพฒันาเคร่ือง

มือแพทย์ในอนาคต

	 	 	 	 	 	 	 	 ปัจจุบันเครื่องมือแพทย์ถือเป็นหนึ่งในอุตสาหกรรมเป้าหมายที่เป็นกลไกขับเคลื่อนเศรษฐกิจ เพื่ออนาคต

ตามนโยบายพัฒนาเศรษฐกิจของไทยหรือไทยแลนด์ ๔.๐ (Thailand ๔.๐) เนื่องจากมูลค่า การน�ำเข้าเครื่องมือแพทย์ที่สูงมาก

ในแต่ละปี รัฐบาลจึงมุ่งเน้นส่งเสริมการพัฒนาคิดค้นวิจัยนวัตกรรมใหม่  ด้านเครื่องมือแพทย์เพื่อเป็นการส่งเสริมและลดมูลค่า

การน�ำเข้าเครื่องมือแพทย์ให้น้อยลง ประกอบกับ ผู้ประกอบการด้านเคร่ืองมือแพทย์นับวันจะขยายวงกว้างเพิ่มมากยิ่งขึ้น           

ดังนั้นมาตรการการก�ำกับดูแลเครื่องมือแพทย์ของไทยจึงต้องมีการพัฒนามาตรฐานให้ทัดเทียมและสอดคล้องกับระดับสากล 

โดยประเทศไทยได้ลงนามใน ASEAN Medical Device Directive (AMDD) ซ่ึงเป็นความตกลงด้านเครือ่งมอืแพทย์ (ผลติ น�ำเข้า 

ขายและโฆษณา) ของกลุ่มประเทศอาเซียน ๑๐ ประเทศในพ.ศ.๒๕๕๗ ท�ำให้ต้องมีการเปลี่ยนแปลงการก�ำกับดูแลเครื่องมือ

แพทย์ โดยจากเดิมเครื่องมือแพทย์แบ่งเป็น ๓ ประเภทตามนิยามของเคร่ืองมือแพทย์ในพระราชบัญญัติ เครื่องมือแพทย ์        

พ.ศ.๒๕๕๑ ได้แก่ เครือ่งมอืแพทย์ทัว่ไป, เครือ่งมอืแพทย์ท่ีต้องแจ้งรายการละเอยีดและเครือ่งมอืแพทย์ท่ีต้องได้รบัอนญุาต ขณะท่ี 

AMDD แบ่งเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยงและต้องจัดเตรียมเอกสารในรูปแบบ Common Submission Dossier Template 

(CSDT) ทั้งน้ีกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ก�ำลังด�ำเนินการแก้ไขพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.๒๕๕๑ เพื่อรองรับการ

เปลี่ยนแปลงการก�ำกับดูแลและสอดคล้องกับ AMDD

	 	 	 	 	 	 	 	 ดังนั้น ในอนาคตทุกหน่วยงานไม่ว่าจะเป็นภาครัฐ ภาคเอกชน นักวิจัย ผู้ประกอบการรวมถึงเจ้าหน้าที่

ของกองควบคมุเครือ่งมอืแพทย์ต้องเตรยีมความพร้อมต่อการเปลีย่นแปลงดงักล่าว เพือ่ให้สามารถพัฒนา ผลกัดนัและขบัเคลือ่น

เครื่องมือแพทย์ให้มีคุณภาพมาตรฐานทัดเทียมกับประเทศต่างๆ อันเป็นการเพ่ิมมูลค่า ยกระดับ เพิ่มขีดความสามารถในการ

แข่งขันของประเทศในระดับสากลได้

								        ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 อย. โดยกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ได้จัดท�ำเอกสารต่าง ๆ เพื่อเป็นแหล่งข้อมูลเบื้องต้น ที่ผู้ประกอบ

การสามารถศึกษาได้ด้วยตนเอง

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 การฝึกอบรมเจ้าหน้าที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ผู้ประกอบการ นักวิจัยหรือผู้สนใจ ในหัวข้อการจัด

เตรียมเอกสารในรูปแบบ CSDT โดยผู้เชี่ยวชาญที่เกี่ยวข้องกับการประเมินเอกสาร เครื่องมือแพทย์

								        สถานประกอบการ

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 ข้อมูลผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์ : ปัจจุบันมีผู้ประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์ที่มายื่นค�ำขอจด

ทะเบียนสถานประกอบการไว้กับส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประมาณ ๓,๐๐๐ ราย เป็นผู้น�ำเข้า ๒,๕๐๐ ราย        

และผูผ้ลติเครือ่งมอืแพทย์ ๕๐๐ ราย โดยผูผ้ลติในประเทศส่วนใหญ่เป็นผูผ้ลิตระดบัเล็กจนถึงระดบักลาง โดยมเีทคโนโลยกีารผลติ

ไม่สูงนัก ประกอบกับธุรกิจเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์มีความหลากหลายรูปแบบและมีการแข่งขันกันมากขึ้น                 

เช่น บริการให้เช่า ให้ยืม ติดตั้ง ซ่อมและบ�ำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ก่อให้เกิดผลกระทบตามมา เช่น ภาระงานท่ีเพ่ิมมากขึ้น 

ปัญหาการร้องเรียนบุคคลที่เป็นคู่แข่งทางด้านการค้า

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 การปรบัปรงุกระบวนการท�ำงานในการพจิารณาอนญุาตสถานประกอบการ : สบืเนือ่งจาก อย. ได้เสนอ

ปัญหาและอปุสรรคในการพจิารณาอนญุาตผลิตภณัฑ์สขุภาพแก่นายกรฐัมนตรแีละหวัหน้าคณะรกัษาความสงบแห่งชาต ิ(คสช.) 

ทราบและมคี�ำสัง่หวัหน้าคณะรกัษาความสงบแห่งชาตท่ีิ ๗๗/๒๕๕๙ เร่ือง การเพิม่ประสทิธิภาพในกระบวนการพจิารณาอนญุาต

ผลติภณัฑ์สขุภาพ โดยกระทรวงสาธารณสขุได้ออกประกาศฯ เรือ่ง ค่าใช้จ่ายทีจ่ะจดัเกบ็จากผูย้ืน่ค�ำขอในกระบวนการพจิารณา

อนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ พ.ศ.๒๕๖๐ ซึ่งผลจากการปฏิบัติตามประกาศฯ ดังกล่าวพบว่า

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.๑	 ระบบพรีอุส (Privus) ซ่ึงเป็นระบบปฏิบัติการเพื่อใช้ส�ำหรับการค้นหาข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพ     

การนัดหมายผู้ประกอบการ ระบบการจ่ายเงิน ฯลฯ ยังไม่สมบูรณ์ ส่งผลให้การท�ำงานของเจ้าหน้าท่ีในกระบวนการรับค�ำขอ
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อนุญาตสถานประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์ล่าช้า รวมถึง ระบบมี ความซับซ้อน การแก้ไขระบบต้องให้โปรแกรมเมอร์        

เป็นผู้แก้ไขเท่านั้น

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.๒	 การเก็บค่าใช้จ่ายที่สูง แต่การด�ำเนินงานยังไม่เป็นไปตามความคาดหวังของผู้ประกอบการที ่        

คาดหวังว่า การด�ำเนินเพื่อออกใบอนุญาตจดทะเบียนสถานประกอบการจะมีความรวดเร็ว มากขึ้น โดยมีสาเหตุมาจากข้อ ๒.๑ 

	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.	 การเฝ้าระวังเครื่องมือแพทย์ : การเฝ้าระวังคุณภาพเครื่องมือแพทย์หลังออกสู่ตลาดยังไม่ครอบคลุม

เครื่องมือแพทย์ในทุกประเภท เนื่องจากห้องปฏิบัติการที่มีอยู่ในปัจจุบันยังไม่สามารถรองรับ การตรวจสอบคุณภาพของเครื่อง

มือแพทย์ทุกประเภทได้ ประกอบกับมาตรฐานของเครื่องมือแพทย์ยังคงมีประกาศฯ เพียงบางประเภท เช่น ถุงมือส�ำหรับการ

ศัลยกรรม ถุงบรรจุโลหิต เลนส์สัมผัส เป็นต้น รวมถึง จากการติดตามเฝ้าระวังสถานประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์พบว่า       

ผู้ประกอบการมีการใช้เครื่องมือแพทย์ท่ีไม่เหมาะสม มีการโฆษณาเพื่อวัตถุประสงค์ด้านการค้าใช้กลยุทธ์การตลาดมากเกินไป 

ท�ำให้ผู้บริโภคที่รักสวย รักงาม หรือไม่เท่าทันต่อการโฆษณาตกเป็นเหยื่อการโฆษณาได้

								        ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 	 	 -	วิเคราะห์ ปรับปรุงและพัฒนาระบบพรีอุส (Privus) อย่างต่อเนื่องระหว่างโปรแกรมเมอร์และเจ้าหน้าที่

ของกองควบคุมเครื่องมือแพทย์งานระบบของทุกกลุ่ม รวมถึง เจ้าหน้าที่ต้องมีการปรับปรุงการท�ำงานให้แล้วเสร็จภายในระยะ

เวลาที่ก�ำหนด

								        การด�ำเนินคดี

	 	 	 	 	 	 	 	 สงัคมไทยมกีารบรโิภคข้อมลูข่าวสารอย่างกว้างขวาง ท�ำให้เกดิความต้องการใช้เครือ่งมอืแพทย์อย่างฟุม่เฟือย

เกนิความจ�ำเป็น โดยเฉพาะสนิค้าเพือ่สขุภาพ ลดความอ้วน ความสวยงามหรือเพ่ิมความสขุทางเพศ มผีลให้มกีารประกอบธุรกจิ

ท่ีมกีารแข่งขนัด้านการโฆษณาหรอืส่งเสรมิการขายสงูและหลากหลายรปูแบบ เช่น การโฆษณาทางอนิเตอร์เนต็ การโฆษณาขาย

ตรง อุปกรณ์เครื่องมือแพทย์บางประเภท เช่น ที่โอ้อวดเกินจริง ในการวินิจฉัย บ�ำบัด บรรเทาหรือรักษาโรค ที่น�ำไปสู่การซื้อ

สินค้าไปใช้ด้วย และจากกระแสสังคมของความต้องการด้านความสวยงามมีสูง มีผลให้มีการลักลอบน�ำเครื่องมือแพทย์ที่ยังไม่มี

หลักฐานสนับสนุนด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัยเพียงพอเพิ่มขึ้น ซึ่งกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ได้มีการด�ำเนินคดีต่อ      

ผูก้ระท�ำความผิดอย่างต่อเน่ือง ซึง่ผลการด�ำเนินการเปรยีบเทียบปรบัผูก้ระท�ำความผดิ และผลการด�ำเนนิคดกีบัผูก้ระท�ำความผดิ 

รายละเอียดตามตารางที่ ๘ และ ๙

ตารางที่ ๘ ผลการด�ำเนินการเปรียบเทียบปรับผู้กระท�ำความผิด ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๗ - ๒๕๕๙

ปีงบประมาณ พ.ศ. จ�ำนวนผู้กระท�ำความผิด มูลค่าการเปรียบเทียบปรับ (บาท)

๒๕๕๗ ๑๑๐ ๒,๒๒๕,๕๐๐

๒๕๕๘ ๑๐๓ ๑,๔๙๘,๐๐๐

๒๕๕๙ ๗๗ ๙๗๙,๕๐๐

ตารางที่ ๙ ผลการส่งส�ำนวนร้องทุกข์เพื่อด�ำเนินคดีกับผู้กระท�ำความผิดในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๗ - ๒๕๕๙

ปีงบประมาณ พ.ศ. จ�ำนวนส�ำนวนร้องทุกข์เพื่อด�ำเนินคดีกับผู้กระท�ำความผิด (ราย)

๒๕๕๗ ๒๐

๒๕๕๘ ๑๕

๒๕๕๙ ๑๐
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								        ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 สร้างความเข้มแขง็ของระบบการตรวจสอบเฝ้าระวงัผลติภณัฑ์ เพือ่มาตรฐาน ด้านคณุภาพและความปลอดภยั 

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 สร้างเครือข่ายการด�ำเนินงานด้านการก�ำกับดูแลทั้งในประเทศและในอาเซียน เพื่อแลกเปลี่ยนข้อมูล

กฎหมาย กฎระเบีย บระหว่างประเทศ และประสานความร่วมมือระหว่างหน่วยงานก�ำกับดูแลในประเทศ

						      ๓)	เครื่องส�ำอาง

								        ผลิตภัณฑ์

	 	 	 	 	 	 	 	 ปัจจุบนัตลาดเคร่ืองส�ำอางของประเทศไทยมกีารขยายตวัทีด่ ีมกีารสร้างสรรค์ผลติภณัฑ์ใหม่   และผลติภณัฑ์

มกีารเปลีย่นแปลงตลอดเวลา ท�ำให้ค�ำขอจดแจ้งเครือ่งส�ำอางมแีนวโน้มเพิม่ขึน้ทกุปี ประกอบกบั อย. ปรบัปรงุระบบสารสนเทศ

โลจิสติกส์ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (e-Logistics) เดิม ให้สามารถใช้งานและให้บริการได้สะดวกมากขึ้น รวมทั้ง เพิ่มประสิทธิภาพ

การให้บริการและรองรับการใช้งานระบบที่เพิ่มขึ้นโดยเปิดให้ผู้ใช้สามารถเข้าถึงระบบสารสนเทศได้อย่าวรวดเร็วผ่านเครือข่าย

อินเทอร์เน็ตจากภายนอก และมีนโยบายให้ระบบจดแจ้งเครื่องส�ำอางเป็นระบบรับจดแจ้งอัตโนมัติ ซึ่งเป็นระบบการประมวล

ผลการพิจารณาค�ำขอจดแจ้ง โดยใช้โปรแกรมคอมพิวเตอร์ เพื่อให้การรับจดแจ้งเครื่องส�ำอางมีประสิทธิภาพ รวดเร็วโปร่งใส 

และสามารถให้บริการรับจดแจ้งได้โดยไม่จ�ำกัดจ�ำนวน แต่ทั้งนี้ ระบบจดแจ้งเครื่องส�ำอางอัตโนมัติผู้ประกอบการจะเป็นผู้ส่ง

ข้อมูลเข้าระบบด้วยตนเอง

	 	 	 	 	 	 	 	 สภาพปัญกาของการใช้ระบบ E-Submission ประมวลผลค�ำขอจดแจ้งและออกใบจดแจ้งเครื่องส�ำอางโดย

อตัโนมตั ิพบว่า การให้ผูป้ระกอบการเป็นผูส่้งข้อมูลเข้าระบบด้วยตนเองนัน้ ผูป้ระกอบการต้องศกึษาและปฏบิติัตามหลกัเกณฑ์

การพจิารณาจดแจ้งเครือ่งส�ำอางทีก่�ำหนดไว้ แต่จากการตรวจสอบรายละเอยีดในใบจดแจ้งทีผ่่านระบบอัตโนมติัดงักล่าว พบว่า 

บางรายการมีค�ำที่ใช้เป็นส่วนหนึ่งของชื่อเครื่องส�ำอางเป็นไปในท�ำนองโอ้อวด ไม่สุภาพ หรืออาจท�ำให้เข้าใจผิดจากความจริง 

หรอืเป็นค�ำทีไ่ม่เหมาะสมกบัวฒันธรรมอนัดีงามของไทย ซึง่การประมวลผลการพจิารณาค�ำขอจดแจ้งโดยใช้โปรแกรมคอมพวิเตอร์

ทัง้หมดไม่สามารถคดักรองการใช้ค�ำในลกัษณะดงักล่าวได้หมดทกุค�ำ ดงันัน้ อย. จงึอนมุตัใิห้ส�ำนกัควบคมุเครือ่งส�ำอางและวตัถุ

อันตรายปรับปรุงขั้นตอนการยื่นค�ำขอจดแจ้ง โดยเพิ่มขั้นตอนให้เจ้าหน้าที่พิจารณาในส่วนของชื่อเครื่องส�ำอางก่อนที่จะออก

ใบรับจดแจ้งเครื่องส�ำอาง ทั้งนี้ การเปิดใช้ระบบเพื่อให้เจ้าหนี่พิจารณาในส่วนของชื่อการค้าและชื่อเครื่องส�ำอางก่อนที่จะออก

ใบรับจดแจ้งเครื่องส�ำอาง เริ่มด�ำเนินเมื่อวันที่ ๓๑ ส.ค. ๖๐ 

								        สถานประกอบการ

	 	 	 	 	 	 	 	 การก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอางตามพระราชบัญญัติเครื่องส�ำอาง พ.ศ. ๒๕๓๕ ไม่มีข้อก�ำหนดเกี่ยว

กบัมาตรฐานของสถานประกอบการเครือ่งส�ำอาง ประกอบกบัการขอจดแจ้งเครือ่งส�ำอางท�ำได้โดยสะดวก ท�ำให้ผลติภณัฑ์เครือ่ง

ส�ำอางมเีป็นจ�ำนวนมาก และผูป้ระกอบการเกีย่วกบัเครือ่งส�ำอางมจี�ำนวนมากทัง้นี ้เมือ่ตรวจสอบเฝ้าระวงัสถานทีป่ระกอบการ

เกี่ยวกับเครื่องส�ำอางพบว่า ส่วนหนึ่งมีสภาพสุขลักษณะที่ไม่เหมาะสม ไม่มีสภาพเป็นสถานที่ผลิตหรือน�ำเข้าเครื่องส�ำอาง          

อนัจะส่งผลถงึคณุภาพความปลอดภยัของผลติภัณฑ์เครือ่งส�ำอาง ดงันัน้ เมือ่มีการปรบัปรุงกฎหมายจงึได้เพิม่เติมการออกประกาศ

ก�ำหนดหลักเกณฑ์เก่ียวกับการก�ำกับควบคุมเครื่องส�ำอางให้ครอบคลุมในทุกด้าน เช่น การผลิตและการน�ำเข้าเครื่องส�ำอาง   

สถานท่ีและเครือ่งมอืเคร่ืองใช้ในการผลติ เป็นต้น พระราชบัญญตัเิครือ่งส�ำอาง พ.ศ. ๒๕๕๘ จงึได้มกีารปรับปรงุมาตรการคุม้ครอง

ความปลอดภัยของผู้บริโภคเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง ในด้านการก�ำหนดมาตรฐานของสถานที่ผลิตเครื่องส�ำอางเพิ่มขึ้น

	 	 	 	 	 	 	 	 ตามพระราชบัญญัติเครื่องส�ำอาง พ.ศ. ๒๕๕๘ มาตรา ๖ (๕) และ (๖) ให้รัฐมนตรีโดยค�ำแนะน�ำของ           

คณะกรรมการเคร่ืองส�ำอาง มีอ�ำนาจประกาศก�ำหนดลักษณะสถานท่ีผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ อุปกรณ์การผลิต ภาชนะบรรจุ

เครือ่งส�ำอาง และสถานทีน่�ำเข้าเครือ่งส�ำอาง และประกาศก�ำหนดหลกัเกณฑ์ วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลตหรอืน�ำเข้าเครือ่งส�ำอาง 

ดังนั้น ส�ำนักควบคุมเครื่องส�ำอางและวัตถุอันตราย จึงได้จัดท�ำร่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการและ

เงือ่นไขในการผลติหรือน�ำเข้าเคร่ืองส�ำอาง พ.ศ. ... เพือ่ให้ผูผ้ลติ ผูน้�ำเข้าเครือ่งส�ำอาง ใช้เป็นแนวทางในการจดัเตรยีมสถานท่ีผลติ 

วิธีการผลิต สถานที่น�ำเข้าและวิธีการน�ำเข้าเครื่องส�ำอางได้อย่างถูกต้องเหมาะสม ท้ังนี้ ร่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข         

ฉบับดังกล่าว ได้ผ่านการรับฟังความคิดเห็น ผ่านการประชุมคณะอนุกรรมการก�ำหนดหลักเกณฑ์ว่าด้วยการผลิต การน�ำเข้า       



พ.ศ. ๒๕๖๒-๒๕๖๖
27แผนยุทธศาสตร์ สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

และการขายเครือ่งส�ำอาง และในการประชมุคณะกรรมการเครือ่งส�ำอาง ครัง้ที ่๕/๒๕๖๐ เมือ่วนัที ่๗ สิง่หาคม ๒๕๖๐ ทีป่ระชมุ

มีมติเห็นชอบต่อร่างประกาศฯ ตามที่แก้ไขแล้ว ดังนั้น ถ้าประกาศฉบับนี้ออกมามีผลบังคับใช้จะเป็นเครื่องมือที่ดีในการพัฒนา

มาตรฐานสถานประกอบการเครื่องส�ำอาง

								        การด�ำเนินคดี

	 	 	 	 	 	 	 	 เดิมพระราชบญัญตัเิครือ่งส�ำอาง พ.ศ. ๒๕๓๕ ให้อ�ำนาจเปรยีบเทียบปรบัเฉพาะความผดิท่ีมโีทษปรบัสถาน

เดียว แต่พระราชบัญญัติเครื่องส�ำอาง พ.ศ. ๒๕๕๘ มาตรา ๙๐ วรรคหนึ่ง ก�ำหนดให้บรรดาความผิดตามพระราชบัญญัติเครื่อง

ส�ำอาง พ.ศ. ๒๕๕๘ ที่มีโทษปรับสถานเดียวหรือเป็นความผิดที่มีจ�ำคุกไม่เกินหนึ่งปี ให้เลขาธิการหรือผู้ซึ่งเลขาธิการมอบหมาย

มีอ�ำนาจเปรียบเทียบได้ ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์การเปรียบเทียบท่ีคณะกรรมการก�ำหนด ซ่ึงคณะกรรมการเครื่องส�ำอางได้ออก 

ระเบียบคณะกรรมการเครื่องส�ำอาง ว่าด้วยหลักเกณฑ์การเปรียบเทียบตามพระราชบัญญัติเครื่องส�ำอาง พ.ศ.๒๕๕๘              

ท�ำการด�ำเนินคดีผู้กระท�ำความผิดเกี่ยวกับเครื่องส�ำอางด�ำเนินการได้สะดวกและรวดเร็วขึ้น

						      ๔)	วัตถุอันตราย

								        ผลิตภัณฑ์

	 	 	 	 	 	 	 	 อตุสาหกรรมด้านวตัถอุนัตรายเป็นอตุสาหกรรมปลายน�ำ้ของอตุสาหกรรมเคมภีณัฑ์ มกีารพฒันาผลติภณัฑ์

อย่างหลากหลายทั้งชนิดและรูปแบบ จากการพัฒนาของเทคโนโลยี นวัตกรรม และเพื่อการแข่งขันทางการค้า ซึ่งในบัญชี

นวัตกรรมไทยเดือนมิถุนายน ๒๕๖๐ มีผลิตภัณฑ์ที่ขึ้นทะเบียนนวัตกรรม ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ป้องกันและก�ำจัดลูกน�้ำยุงลายชนิด

เกล็ดซีโอไลท์ สารท�ำความสะอาดชีวบ�ำบัดอเนกประสงค์ (ไบโอออร์แกนิค) สเปรย์สมุนไพรก�ำจัดไรฝุ่น๓๗ ด้านการน�ำเข้าส่งออก 

พบว่า ผลิตภัณฑ์ป้องกันก�ำจัดแมลง ผลิตภัณฑ์ท�ำความสะอาด ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ และผลิตภัณฑ์อุปโภคอื่น ไม่ได้ถูกก�ำหนดให้

เป็นสินค้าส�ำคัญน�ำร่องในการรวมกลุ่มทางเศรษฐกิจของอาเซียน แต่เมื่ออาเซียนมีการบูรณาการทางเศรษฐกิจและเป็นตลาด

และฐานการผลิตเดยีว ย่อมส่งผลกระทบต่อสนิค้าทีเ่ป็นผลติภัณฑ์วตัถุอนัตรายท่ีใช้ในบ้านเรอืนหรอืทางสาธารณสขุ ซึง่ผลติภณัฑ์

ที่มีแนวโน้มจะได้รับประโยชน์จากการเปิดตลาด ได้แก่  ผลิตภัณฑ์ท�ำความสะอาด โดยมี การส่งออกขยายตัวเพิ่มขึ้นมาก              

ขณะทีผ่ลติภณัฑ์ป้องกนัก�ำจัดแมลง ผลติภัณฑ์ฆ่าเชือ้ และผลติภณัฑ์อปุโภคอืน่ อาจไม่ได้รบัผลกระทบ มากนกั ในด้านผลกระทบ

ด้านกฎระเบียบที่ส่งผลต่อการคุ้มครองผู้บริโภค พบว่า กฎหมายคุ้มครองผู้บริโภคของแต่ละประเทศมักไม่ได้ระบุข้อก�ำหนด        

ด้านการส่งออก จงึอาจท�ำให้เกิดการส่งผลติภณัฑ์วตัถอุนัตรายทีไ่ม่ได้คณุภาพมายงัประเทศไทย จงึต้องเพ่ิมความเข้มงวดในการ

ควบคุมมาตรฐานสินค้าน�ำเข้า รวมถึง เข้มงวดในการส่งผ่านสินค้าไปยังประเทศต่าง ๆ ในอาเซียน๓๘

	 	 	 	 	 	 	 	 อย. ก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายทั้งการผลิตการน�ำเข้า การส่งออก และการมีไว้ในครอบครองเพื่อใช้

รบัจ้าง โดยมใีบส�ำคญัการขึน้ทะเบยีนจ�ำนวน ๕,๒๗๑ รายการ จ�ำแนกเป็นทะเบยีนผลติ ๔,๑๑๘ รายการ ทะเบยีนน�ำเข้า ๑,๑๕๓ 

รายการ๓๙ และมกีารติดตามเฝ้าระวงัคุณภาพผลติภณัฑ์หลงัออกสูต่ลาดอย่างต่อเนือ่ง สรปุผลการเฝ้าระวงัผลติภณัฑ์วัตถอุนัตราย

ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๘ - ๒๕๖๐ รายละเอียดตามตารางที่ ๑๐ ซึ่งร้อยละผลิตภัณฑ์ที่ได้มาตรฐานอยู่ในช่วงระหว่าง       

ร้อยละ ๘๙-๙๒ จากผล การเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์ในช่วง ๓ ปีที่ผ่านมา พบว่า ผลิตภัณฑ์ท�ำความสะอาด/ฆ่าเชื้อมีแนวโน้มไม่ผ่าน

มาตรฐานด้านปริมาณสารส�ำคัญ โดยมีร้อยละผลิตภัณฑ์ที่ได้มาตรฐานในปี ๒๕๕๘ ร้อยละ ๗๙.๑๖ ปี ๒๕๕๙ ร้อยละ ๙๕.๘๓ 

และปี ๒๕๖๐ ร้อยละ ๘๗.๐๙ ขณะที่ผลิตภัณฑ์ทาไล่แมลงและผลิตภัณฑ์ก�ำจัดลูกน�้ำยุง ที่เคยสุ่มตรวจพบผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่าน

มาตรฐานในปี ๒๕๕๘ และ ๒๕๕๙ แต่ในปี ๒๕๖๐ พบว่า ผลิตภัณฑ์ที่สุ่มตรวจวิเคราะห์มีปริมาณสาระส�ำคัญและผลทดสอบ

ประสิทธิภาพผ่านมาตรฐานทุกรายการ ส่วนผลิตภัณฑ์อื่นที่สุ่มพบผลิตภัณฑ์ไม่ได้มาตรฐานในปี ๒๕๖๐ กรณีปริมาณสารส�ำคัญ

ไม่ผ่านมาตรฐาน ได้แก่  ผลิตภัณฑ์ก�ำจัดหนูจ�ำนวน ๒ รายการ จาก ๙ รายการ (ได้มาตรฐานร้อยละ ๗๗.๗๘) ผลิตภัณฑ ์            

๓๗	 บัญชีนวัตกรรมไทย เดือนมิถุนายน ๒๕๖๐ ส�ำนักงบประมาณ.
๓๘	 รายงานโครงการศึกษาผลกระทบจากการเข้าร่วมประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนต่อการคุ้มครองผู้บริโภคด้านวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือ 

ทางสาธารณสุขของประเทศไทย. ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. ๒๕๕๗๐.
๓๙	 ข้อมูลจากระบบสารสนเทศโลจิสติกส์ ณ วันที่ ๒๖ มกราคม ๒๕๖๐.



พ.ศ. ๒๕๖๒-๒๕๖๖
28 แผนยุทธศาสตร์ สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ก�ำจัดแมลง/ก�ำจัดปลวก จ�ำนวน ๒ รายการ จาก ๒๙ รายการ (ได้มาตรฐานร้อยละ ๙๓.๑๐) ผลิตภัณฑ์ก�ำจัดแมลงชนิดฉีดพ่น

อัดก๊าซ จ�ำนวน ๑ รายการ จาก ๒๕ รายการ (ได้มาตรฐานร้อยละ ๙๖) ผลิตภัณฑ์ก�ำจัดตัวเบียนภายนอกชนิดของเหลว จ�ำนวน 

๑ รายการจาก ๒๐ รายการ (ได้มาตรฐานร้อยละ ๙๕) และกรณีที่ผลทดสอบประสิทธิภาพไม่ผ่าน ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ก�ำจัดแมลง

ชนิดฉีดพ่นอัดก๊าซ จ�ำนวน ๕ รายการ จาก ๒๕ รายการ (ได้มาตรฐานร้อยละ ๘๐)

	 	 	 	 	 	 	 	 นอกจากการสุ่มตรวจพบผลิตภัณฑ์ที่ไม่เข้ามาตรฐาน ยังพบการจ�ำหน่ายยาจุดกันยุงและ ธูปหอมไล่ยุงที่ไม่

ได้ขึน้ทะเบยีน มฉีลากเป็นภาษาต่างประเทศในหลายจงัหวดัทางภาคอสีาน โดยตรวจวเิคราะห์พบสารส�ำคญัที ่อย. ไม่เคยรบัขึน้

ทะเบียนมาก่อนซึ่งอาจก่อให้เกิดความเสี่ยงอันตรายต่อผู้ใช้

ตารางที่ ๑๐	 ผลการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายโดยส่วนกลาง ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๘ - ๒๕๖๐

ปีงบประมาณ 

พ.ศ.

จ�ำนวนผลิตภัณฑ์

ที่สุ่มเก็บตัวอย่าง

จ�ำนวนผลวิเคราะห์ 

(ตัวอย่าง)

ผลการตรวจวิเคราะห์

เข้ามาตรฐาน ร้อยละ

๒๕๕๘ ๑๖๑ ๗๓ ๖๕ ๘๙.๐๔

๒๕๕๙ ๑๖๐ ๑๑๑ ๑๐๒ ๙๑.๘๙

๒๕๖๐ ๒๐๓ ๑๙๗ ๑๘๒ ๙๒.๓๙

	 	 	 	 	 	 	 	 สถานการณ์ผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน พบว่าผลิตภัณฑ์ท�ำความสะอาดผสมน�้ำหมักชีวภาพ ไม่สามารถแจ้ง 

ข้อเท็จจริงวัตถุอันตรายชนิดที่ ๑ หรือขึ้นทะเบียนเป็นวัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ ได้ เนื่องจากผู้ผลิตไม่ทราบชื่อสารที่เป็นสารส�ำคัญ

และปริมาณสารส�ำคัญ ซึ่งจากการศึกษาข้อมูลพบว่า ผลิตภัณฑ์ประเภทนี้มี ความเป็นอันตรายต�่ำ จึงมีการเสนอแก้ไขปรับปรุง

กฎหมายเพื่อยกเว้นการควบคุมผลิตภัณฑ์ท�ำความสะอาดที่มีเอ็นไซม์เป็นสารส�ำคัญหรือมีชิ้นส่วนพืชเป็นส่วนประกอบ                  

โดยอยู่ระหว่างขั้นตอนการออกประกาศโดยกรมโรงงานอุตสาหกรรม 

	 	 	 	 	 	 	 	 นอกจากป้ญหาด้านคุณภาพผลิตภัณฑ์แล้ว การน�ำผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนไปใช้                       

ผิดวัตถุประสงค์ เช่น การน�ำผลิตภัณฑ์ไปใช้ทางการเกษตร การน�ำไปใช้ฆ่าตัวตาย จึงยังต้องติดตามเฝ้าระวังและให้ความรู้แก่        

ผู้ใช้ผลิตภัณฑ์อย่างต่อเนื่อง

	 	 	 	 	 	 	 	 ในส่วนของการแสดงฉลากผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายและการโฆษณาผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย ในสื่อหลาย         

ช่องทาง ได้แก่ ทางหนังสือพิมพ์ นิตยสาร แผ่นพับ โดยเฉพาะสื่อทางเว็บไซต์ต่าง ๆ พบว่า มีการแสดงสรรพคุณของผลิตภัณฑ์

วตัถอัุนตรายไปในทางเครือ่งสาํอาง เช่น ผลติภณัฑ์ล้างจาน ผลติภณัฑ์ทาไล่ยงุ แสดงข้อความทีม่คีวามหมายหรอืสือ่ความหมาย

ว่าผลิตภัณฑ์ล้างจาน ผลิตภัณฑ์ทาไล่ยุง ช่วยถนอมมือ ถนอมผิวและบํารุงผิว หรือข้อความอื่นที่มีความหมายในทํานองเดียวกัน 

ซ่ึงอาจก่อให้เกดิความเข้าใจผดิแก่ผูบ้รโิภคและท�ำให้ผูบ้รโิภคขาดความระมดัระวงัในการใช้ จนอาจได้รบัอนัตรายจากผลติภณัฑ์

วัตถุอันตรายดังกล่าวได้ ซึ่งการโฆษณาวัตถุอันตรายไม่ต้องขออนุญาตก่อนท�ำการโฆษณา แต่ใช้อ�ำนาจตามพระราชบัญญัติ

คุม้ครองผูบ้รโิภค พ.ศ. ๒๕๒๒ ในการควบคมุก�ำกบัดแูลไม่ให้มกีารโฆษณาทีเ่ป็นเทจ็โอ้อวดเกนิจริง ดงันัน้ จงึควรมกีารเฝ้าระวงั

ฉลากและโฆษณาอย่างต่อเนื่อง

								        สถานประกอบการ

	 	 	 	 	 	 	 	 ผู้ประกอบการผลิตวัตถุอันตรายมีจ�ำนวน ๕๒๔ ราย และผู้ประกอบการน�ำเข้าวัตถุอันตรายมีจ�ำนวน ๕๖๒ 

ราย๔๐ จากการตรวจสอบเฝ้าระวังสถานประกอบการในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๘ - ๒๕๖๐ พบว่าเป็นไปตามกฎระเบียบที่

เกี่ยวข้อง ร้อยละ ๑๐๐ ในการพัฒนามาตรฐานการประกอบกิจการมีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุอันตรายเพื่อใช้รับจ้างจัดการแมลง

และสัตว์อื่น อย. ได้ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องผู้ควบคุมการใช้วัตถุอันตรายเพื่อใช้รับจ้าง พ.ศ. ๒๕๕๐ ก�ำหนดให้

๔๐	 ข้อมูลจากระบบสืบค้นข้อมูลผลิตภัณฑ์ งานบริการข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านอินเทอร์เน็ต ณ วันที่ ๒๒ มิถุนายน ๒๕๕๙.



พ.ศ. ๒๕๖๒-๒๕๖๖
29แผนยุทธศาสตร์ สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ผู้มีวัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ หรือชนิดที่ ๓ ไวในครอบครองเพ่ือใช้รับจ้าง ต้องจัดให้มีผูควบคุมการใชวัตถุอันตรายเพื่อใชรับจ้าง       

ที่ผ่านการอบรมตามหลักสูตรตามที่ อย. ก�ำหนด ตั้งแต่ปี พ.ศ. ๒๕๕๐ เป็นต้นมา และในปี พ.ศ. ๒๕๕๘ มีการปรับปรุงประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ผู้ควบคุมการใช้วัตถุอันตรายเพื่อใช้รับจ้าง (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๕๘ เปลี่ยนแปลงข้อก�ำหนดในการ

เข้ารับการอบรมหลักสูตรต่อเนื่องความรู้ผู้ควบคุมการใช้วัตถุอันตรายเพื่อใช้รับจ้าง จากเดิมทุก ๓ ปี เป็นทุก ๕ ปี เนื่องจากพบ

ว่าในระยะ ๓ ปี วิทยาการด้านการจัดการแมลงและสัตว์อื่นมีการเปลี่ยนแปลงไม่มาก จึงสมควรปรับปรุงกฎระเบียบเพื่อลด

อุปสรรคต่อการประกอบการ

								        การด�ำเนินคด ี

	 	 	 	 	 	 	 	 การด�ำเนินคดีเกี่ยวกับวัตถุอันตรายอาศัยอ�ำนาจตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. ๒๕๓๕ ซ่ึงมีหลัก

การครอบคลุมถึงวัตถุที่มีความเป็นอันตรายอยู่ในตัวสูง เช่น วัตถุระเบิดได้ วัตถุไวไฟ วัตถุกัมมันตรังสี ดังนั้น บทบัญญัต ิ               

เพือ่ควบคมุป้องกนัการกระท�ำความผิด จงึมกีารก�ำหนดบทลงโทษไว้สูง ซึง่อาจไม่สอดคล้องกับความเป็นอนัตรายของผลติภัณฑ์

วัตถุอันตรายท่ีใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข จ�ำนวนเรื่องการพิจารณาทางคดีเก่ียวกับวัตถุอันตรายท่ีใช้ในบ้านเรือนหรือ

ทางสาธารณสุขในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๘ - ๒๕๖๐๔๑ รายละเอยีดดงัแสดงในตารางที ่๑๑ ซึง่เป็นกรณทีีม่าจากเรือ่งร้องเรยีน 

การไม่ขออนุญาตเกี่ยวกับวัตถุอันตรายผลิตภัณฑ์ไม่มีประสิทธิภาพและการแสดงฉลากท่ีไม่ถูกต้อง รวมท้ัง กรณีผลวิเคราะห ์     

ไม่ผ่านมาตรฐาน

ตารางที่ ๑๑	 จ�ำนวนเร่ืองการพิจารณาทางคดีเก่ียวกับวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข ในปีงบประมาณ            

พ.ศ. ๒๕๕๘ - ๒๕๖๐

ปีงบประมาณ พ.ศ. จ�ำนวนเรื่องพิจารณาทางคดี

๒๕๕๘ ๖๙

๒๕๕๙ ๙๓

๒๕๖๐ ๘๗

								        ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 ทบทวนปรับปรงุ และพฒันากฎหมายด้านวตัถอุนัตรายให้ทนัต่อสถานการณ์ นวัตกรรม และเทคโนโลยี

ที่เปลี่ยนแปลงไป

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 พฒันาระบบการพจิารณาอนญุาตให้ทนัต่อการเปล่ียนแปลงของเทคโนโลยี นวตักรรม และอ�ำนวยความ

สะดวกแก่ผู้ประกอบการโดยน�ำเทคโนโลยสีารสนเทศมาใช้ในการอนญุาตด้านวตัถอุนัตราย รวมถงึการสร้างและพฒันาศกัยภาพ

ผู้ตรวจประเมินด้านวัตถุอันตราย 

	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.	 สร้างความเข้มแข็งของระบบการตรวจสอบเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์ เพื่อมาตรฐานด้านคุณภาพและความ

ปลอดภัย รวมทั้ง ส่งเสริมให้มีการเฝ้าระวังเชิงรุกโดยให้ประชาชนมีส่วนร่วมในการตรวจสอบ เฝ้าระวัง

	 	 	 	 	 	 	 	 ๔.	 พฒันาศกัยภาพผูป้ระกอบการในการขออนญุาตและการปฏบิตัติามหลกัเกณฑ์ต่าง ๆ  ด้านวตัถอุนัตราย 

และมีความรับผิดชอบต่อสังคม รวมถึงพัฒนาความร่วมมือด้านการถ่ายทอดเทคโนโลยีและการส่งเสริมให้เกิดนวัตกรรม

	 	 	 	 	 	 	 	 ๕.	 สร้างเครือข่ายการด�ำเนินงานด้านการก�ำกับดูแลทั้งในประเทศและในอาเซียน เพื่อแลกเปลี่ยนข้อมูล

กฎหมาย กฎระเบียบระหว่างประเทศ และประสานความร่วมมือระหว่างหน่วยงานก�ำกับดูแลในประเทศ

	 	 	 	 	 	 	 	 ๖.	 สร้างเครอืข่ายแลกเปลีย่นประสบการณ์กบัภาคเอกชนอย่างใกล้ชดิ (Public-Private Partnership) และ

ติดตาม/ประสานข้อมูลกับผู้ประกอบการในการส่งเสริมพัฒนานวัตกรรมการผลิตผลิตภัณฑ์รูปแบบใหม

๔๑	 ข้อมลูจากกลุม่ก�ำกับดูแลวตัถุอันตรายหลังออกสู่ตลาด ส�ำนกัควบคมุเคร่ืองส�ำอางและวตัถอุนัตราย ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา. ๒๕๖๐.



พ.ศ. ๒๕๖๒-๒๕๖๖
30 แผนยุทธศาสตร์ สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

	 	 	 	 	 	 	 	 ๗.	 พัฒนาระบบฐานข้อมูลเพ่ือการด�ำเนินงานระหว่างหน่วยงานที่ก�ำกับดูแลวัตถุอันตรายในประเทศและ

ระหว่างประเทศ รวมทั้งฐานข้อมูลทางด้านวิชาการเพื่อเผยแพร่ให้ประชาชนมีความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย

						      ๕)	วัตถุเสพติด๔๒

								        หัวข้อ : ปัจจุบันพบปัญหาการลักลอบขายวัตถุออกฤทธิ์ ในกลุ่มยาลดน�้ำหนัก เช่น Phentermine 

HClและยานอนหลับ เช่น Dormicum Alprazolam แพร่ระบาดทางเว็บไซต์ social network เป็นจ�ำนวนมาก

								        ผลิตภัณฑ์

	 	 	 	 	 	 	 	 พบปัญหาการลักลอบขายวัตถุออกฤทธิ์ปลอมท่ีมีการลักลอบผลิตและขาย โดยปลอมให้มีลักษณะเม็ดยา

และบรรจุภัณฑ์เหมือนของจริง ทั้งนี้ แนวโน้มผลิตภัณฑ์ที่พบการลักลอบขายในระยะหลัง พบว่าตัวยาส�ำคัญที่พบเป็นตัวยาอื่น 

ไม่ใช่วัตถุออกฤทธิ์ ซึ่งคาดว่า เกิดจากการที่วัตถุดิบวัตถุออกฤทธิ์ถูกควบคุมก�ำกับดูแลอย่างเข้มงวด

								        สถานประกอบการ

	 	 	 	 	 	 	 	 พบปัญหาการรั่วไหลของวัตถุออกฤทธิ์จากคลินิก สถานพยาบาลต่าง ๆ น�ำออกนอกระบบ ไปขายผ่านทาง

อนิเทอร์เนต็ โดยสถานพยาบาลบางแห่งใช้วธิจัีดท�ำรายงานการจ่ายวตัถุออกฤทธิเ์ป็นเท็จ เพ่ือน�ำวตัถุออกฤทธิไ์ปขายในตลาดมดื

								        การด�ำเนินคดี

	 	 	 	 	 	 	 	 เนือ่งด้วย การกระท�ำผดิเป็นการลกัลอบขายผ่านทางอนิเทอร์เนต็ การด�ำเนนิคดกัีบผูก้ระท�ำผดิ จ�ำเป็นต้อง

อาศยัเทคนิค วธิกีารในการสบืสวนหาตวัผูก้ระท�ำผดิ ซึง่จ�ำเป็นต้องใช้การประสานงานร่วมกับหน่วยงานอืน่ๆ ท่ีมศีกัยภาพในการสบืสวน

								        ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 	 	 เนื่องด้วย ปัจจุบันการเข้าถึงอินเทอร์เน็ต social network สามารถท�ำได้ง่าย การโฆษณา การลักลอบขาย

วัตถุออกฤทธิ์จึงแพร่หลายได้อย่างรวดเร็ว และเป็นวงกว้างกระบวนการในการสืบค้น สอบสวนเพื่อค้นหาตัวผู้กระท�ำความผิด

จ�ำเป็นต้องใช้ความร่วมมือ ประสานงานกับหน่วยงานอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง ดังนั้น เพื่อป้องกันและแก้ไขปัญหาดังกล่าว ควรด�ำเนิน

งานในหลายๆ ด้าน ดังนี้

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 ก�ำกับดูแลสถานประกอบการท่ีได้รับอนุญาตตามกฎหมายท้ังในส่วนของบริษัทผู้ผลิต ผู้แทนขาย และ

สถานพยาบาล อย่างเข้มงวด เพื่อป้องกันไม่ให้มีการรั่วไหลของวัตถุออกฤทธิ์ออกนอกระบบ

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 ประสานหน่วยงานอื่น เช่น เจ้าหน้าที่ต�ำรวจ บช.ปส. เจ้าหน้าที่ต�ำรวจ ปคบ. เพื่อด�ำเนินการร่วมกันใน

การสืบสวนด�ำเนินคดีกับผู้ลักลอบขาย และขยายผลถึงผู้ลักลอบผลิตต่อไป

						      ๖)	ด้านผลิตภัณฑ์น�ำเข้า ณ ด่านอาหารและยา

								        หัวข้อเรื่อง : การตรวจสอบและเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพน�ำเข้าตามความเสี่ยง เพื่อสกัดกั้นผลิตภัณฑ์

สุขภาพที่ไม่ได้มาตรฐานเข้ามาจ�ำหน่ายในท้องตลาด

	 	 	 	 	 	 	 	 ปัจจุบันมีการค้าขายระหว่างประเทศ ซึ่งมีการเคล่ือนที่ของสินค้าเกิดข้ึนอย่างรวดเร็วและมีปริมาณสูง         

ดังน้ัน การน�ำเข้าผลติภัณฑ์สุขภาพก็มปีรมิาณทีเ่พิม่ขึน้อย่างมาก ขณะเดยีวกนัจ�ำนวนเจ้าหน้าทีท่ีม่อียูอ่ย่างจ�ำกดั ไม่ได้เพิม่ตาม

ปรมิาณงานทีเ่พ่ิมขึน้ อกีทัง้รฐับาลยงัมเีป้าหมายลดต้นทนุด้านโลจิกตกิส์ของประเทศไทยให้เหลอืไม่เกนิ ๑๒% GDP ในปี ๒๕๖๔ 

และให้ Logistics Performance Index (LPI) ของไทยอยูใ่นอนัดบัทีด่ข้ึีน โดยมเีป้าหมายเพือ่ลดค่าใช้จ่ายในการขนส่ง และเพิม่

อ�ำนาจในการแข่งขันของไทย ดังนั้น อย. โดยส�ำนักด่านอาหารและยาต้องอ�ำนวยความสะดวกในการน�ำเข้า ส่งออกผลิตภัณฑ์

สุขภาพ ขณะเดียวกันก็มีภารกิจในการสกัดกั้นผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ปลอดภัยเข้ามาในประเทศ จึงได้จัดท�ำโครงการจัดกลุ่ม        

ผู้ประกอบการที่มีคุณธรรมในการประกอบการ และมีระบบคุณภาพช่วยในการเลือกสรรผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ดีมาจ�ำหน่าย

	 	 	 	 	 	 	 	 ดงันัน้ ในอนาคตทกุหน่วยงานไม่ว่าจะเป็นภาครฐั ภาคเอกชน ต้องเตรียมความพร้อม ต่อการเปลีย่นแปลงดงักล่าว 

เพือ่ให้สามารถพฒันาผลกัดนัและขบัเคลือ่นให้ไทยมขีดีความสามารถ ในการแข่งขนัทดัเทยีมกบัประเทศต่างๆ ในระดบัสากลได้

๔๒	 ข้อมูลเรื่องร้องเรียนเกี่ยวกับการลักลอบขายวัตถุออกฤทธิ์ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 
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								        ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 จัดท�ำเกณฑ์ในการน�ำสั่งเรื่อง หลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการน�ำหรือสั่งผลิตภัณฑ์สุขภาพ เข้ามาในราช

อาณาจกัร เพือ่เป็นแนวทางให้ผูป้ระกอบการใช้ในการพฒันาในปี ๒๕๖๐ และให้สทิธปิระโยชน์แก่ผูท้ีผ่่านการรบัรองระบบคณุภาพ

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 อ�ำนวยความสะดวกผู ้ประกอบการท่ีน�ำเข้าวัตถุดิบอาหารหรือยา เพื่อน�ำมาผลิตภัณฑ์สุขภาพ                    

ซึ่งกระบวนการผลิตได้เป็นไปตามมาตรฐานของ อย. โดยได้ลดการตรวจสอบหรือเพ่ิมช่องทางพิเศษให้ผู้ประกอบการดังกล่าว 

โดยเริ่มด�ำเนินการตั้งแต่เดือนกุมภาพันธ์ ๒๕๖๐ ซึ่งมีผู้ร่วมขอรับการอ�ำนวย ความสะดวกอาหาร ๒๓๐ ราย และยา ๑๗๖ ราย

	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.	 อ�ำนวยความสะดวกแก่ผูร้บัอนญุาตน�ำหรอืสัง่อาหารเข้ามาในราชอาณาจกัรเป็นการเฉพาะคราว (อ.๑๒) 

ทั้งในขั้นตอนการยื่นขออนุญาต โดยให้ยื่นเป็น e-submission ตั้งแต่ ๑๕ มกราคม ๒๕๖๑ (มีผู้ประกอบการเข้าร่วม ๑๗ ราย 

ข้อมูลถึง ๒๙ มีนาคม ๒๕๖๑) และลดการตรวจสอบ ณ ด่านอาหารและยา

	 	 	 	 	 	 	 	 ๔.	 ให้มีการแสดง QR code ในใบยื่นแจ้งรายละเอียดผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนการน�ำเข้า (License per 

Invoice : LPI) เพ่ือเพิ่มความสะดวกในการตรวจสอบการอนุญาตผลิตสุขภาพท่ีน�ำเข้า ซ่ึงท้ังเจ้าหน้าท่ีด่านอาหารและยา            

และเจ้าหน้าที่ศุลกากรสามารถตรวจสอบได้ทันที โดยเริ่มจากเครื่องส�ำอางตั้งแต่เดือนมีนาคม ๒๕๖๑

	 	 	 	 	 	 	 	 ๕.	 จดัหาอปุกรณ์แทบ็แลต็ในการตรวจสอบผลติภณัฑ์สขุภาพร่วมกบัศลุกากร ณ คลงัสนิค้า เพือ่ให้สามารถ

ตรวจปล่อยสินค้าได้ทันที

	 	 	 	 	 	 	 	 ๖.	 ท�ำสือ่ประชาสมัพนัธ์การตรวจสอบ การเตรยีมเอกสาร เพือ่ให้ผูป้ระกอบการเข้าถงึข้อมลูโดยจดัท�ำเป็น

คู่มือ (QR code) วิดิทัศน์สั้น (youtube ) เผยแพร่ทั้งเว็บไซด์ของส�ำนักด่านอาหารและยาและหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง

	 	 	 	 	 	 	 	 ๗.	 น�ำระบบคณุภาพเรือ่ง หลกัเกณฑ์ทีด่ใีนการน�ำหรอืสัง่ผลติภณัฑ์สขุภาพเข้ามา ในราชอาณาจกัร (Good 

importing practice: GIP) มาใช้ ให้ผู้ประกอบการสมัคร เมื่อผ่านการประเมินระบบคุณภาพแล้ว ผู้ประกอบการจะได้รับสิทธิ

ประโยชน์พิเศษในการน�ำเข้าสินค้า

						      ๗)	ผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน๔๓, ๔๔

								        หัวข้อเรื่อง : การคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชนประกอบไปด้วยการตรวจประเมินสถานที่

ผลิตและการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน โดยพบปัญหา คือ สถานที่ผลิตและผลิตภัณฑ์ตกมาตรฐาน เพื่อแก้ปัญหาดัง

กล่าวหน่วยงานภาครัฐควรมีการบูรณาการเพื่อสนับสนุนด้านความรู้ และเงินลงทุนแก่ผู้ประกอบการที่ยังพบปัญหา รวมถึงการ

สนับสนุนผู้ประกอบการที่ด�ำเนินการอย่างมีคุณภาพ ตามมาตรฐานที่ก�ำหนด

								        ผลิตภัณฑ์

	 	 	 	 	 	 	 	 อย. โดยกองส่งเสรมิงานคุ้มครองผูบ้รโิภคด้านผลติภณัฑ์สขุภาพในส่วนภมูภิาคและท้องถิน่ ร่วมกับส�ำนักงาน

สาธารณสุขจังหวัดได้ด�ำเนินการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน ณ สถานที่ผลิตและสถานที่จ�ำหน่ายทั่วประเทศ และส่ง

ตรวจวิเคราะห์ที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์และศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ทั่วประเทศ สรุปผลการตรวจวิเคราะห์ได้ดังนี้

๔๓	 รายงานสรุปโครงการพฒันาคณุภาพผลติภณัฑ์สขุภาพชมุชน OTOP วสิาหกจิชมุชน ปี ๒๕๕๙. กองส่งเสรมิงานคุม้ครองผูบ้รโิภคด้านผลติภณัฑ์

สุขภาพ ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 
๔๔	 ผลวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน ปี ๒๕๕๗ – ๒๕๕๙. กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ส�ำนักงานคณะ

กรรมการอาหารและยา.
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ตารางที่ ๑๒	 ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน ในปี ๒๕๕๗ - ๒๕๖๐

ผลิตภัณฑ์ ปี ๒๕๕๗ ปี ๒๕๕๘ ปี ๒๕๕๙ ปี ๒๕๖๐

(ข้อมลู ณ วนัที ่๓๑ ต.ค. ๖๐)

ตรวจ ผ่าน %ผ่าน ตรวจ ผ่าน %ผ่าน ตรวจ ผ่าน %ผ่าน ตรวจ ผ่าน %ผ่าน

อาหาร ๑,๒๕๘ ๑,๑๘๕ ๙๔.๒๐ ๑,๓๕๑ ๑,๒๙๘ ๙๖.๐๘ ๑,๖๔๐ ๑,๕๓๑ ๙๓.๓๕ ๑,๕๕๘ ๑,๓๔๘ ๘๖.๕๒

ยาสมุนไพร ๔๘ ๔๑ ๘๕.๔๒ ๓๕ ๒๕ ๗๑.๔๓ ๔๗ ๔๐ ๘๕.๑๑ ๖๐ ๕๐ ๘๓.๓๓

เครื่อง 

ส�ำอาง

๒๒๑ ๒๐๒ ๙๑.๔๐ ๑๓๙ ๑๑๕ ๘๒.๗๓ ๒๒๖ ๑๙๒ ๘๔.๙๖ ๒๗๔ ๒๑๙ ๗๙.๙๒

วตัถอุนัตราย ๑๘ ๑๑ ๖๑.๑๑ ๒๗ ๒๔ ๘๘.๘๙ ๑๙ ๑๗ ๘๙.๔๗ ๒๘ ๒๒ ๗๘.๕๗

รวม ๑,๕๔๕ ๑,๔๓๙ ๙๓.๑๔ ๑,๕๕๒ ๑,๔๖๒ ๙๔.๒๐ ๑,๙๓๒ ๑,๗๘๐ ๙๒.๑๓ ๑,๙๒๐ ๑,๖๓๙ ๘๕.๓๖

	 	 	 	 	 	 	 	 ทัง้นี ้ปัญหาทีพ่บในผลติภณัฑ์สขุภาพชมุชน คอื ผลติภณัฑ์สขุภาพชมุชนตกมาตรฐานทีก่�ำหนด โดยจ�ำแนก

ตามประเภทผลิตภัณฑ์ได้ดังนี้

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑)	อาหาร : ชนดิอาหารทีพ่บว่าตวัอย่างส่วนมากตกมาตรฐาน ได้แก่ ผลติภณัฑ์จากเนือ้สตัว์ (หมยูอ/แหนม/

ไส้กรอก/ลูกชิ้น) ปลาแปรรูป (ปลาส้ม/ปลาร้า/หม�่ำปลา/ปลาแดดเดียว) เครื่องแกง (เครื่องแกงส้ม/แกงเผ็ด/แกงสมุนไพร/แกง

กะทิ) ก๋วยเตี๋ยว (ขนมจีน/เส้นใหญ่/เส้นเล็ก/เส้นก๋วยจั๊บ) น�้ำพริก (น�้ำพริกหนุ่ม/แมงดา/เผา/ปลาแห้ง/กุ้งเสียบ) และเครื่องดื่ม 

(กาแฟ/น�้ำผัก ผลไม้/น�้ำสมุนไพร/น�้ำตาลสด/ชา) โดยตกมาตรฐานด้านวัตถุเจือปนอาหาร และเชื้อจุลินทรีย์ก่อโรค

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒)	ยาสมุนไพร : ชนิดยาสมุนไพรที่พบว่าตัวอย่างส่วนมากตกมาตรฐาน ได้แก่  ลูกประคบสมุนไพรยาเม็ด  

ลูกกลอน ยาแคปซูล ยาครีมทาโรคผิวหนัง ยาหอมชนิดผง ยาน�้ำส�ำหรับใช้ภายใน โดยตกมาตรฐานด้านเชื้อจุลินทรีย์ก่อโรค 

	 	 	 	 	 	 	 	 ๓)	 เคร่ืองส�ำอาง : ชนิดเครื่องส�ำอางที่พบว่าตัวอย่างส่วนมากตกมาตรฐาน ได้แก่  ผลิตภัณฑ์บ้วนปาก 

ผลิตภัณฑ์ย้อมผม แป้งผสมสมุนไพร ผลิตภัณฑ์ระงับกลิ่นกาย ยาสีฟัน และผลิตภัณฑ์ขัดผิว โดยตกมาตรฐานด้านความเป็น 

กรด-ด่าง และเชื้อจุลินทรีย์ก่อโรค

	 	 	 	 	 	 	 	 ๔)	 วัตถุอันตราย : ชนิดวัตถุอันตรายที่พบว่าตัวอย่างส่วนมากตกมาตรฐาน ได้แก่  น�้ำยาอเนกประสงค ์      

น�้ำยาซักผ้า และน�้ำยาล้างจาน โดยตกมาตรฐานด้านความเป็นกรด-ด่าง และเชื้อจุลินทรีย์ก่อโรค

								        สถานประกอบการ

	 	 	 	 	 	 	 	 ส�ำนกังานสาธารณสขุจังหวดัได้ด�ำเนนิการตรวจประเมนิสถานท่ีผลติผลิตภณัฑ์สขุภาพชุมชน ในส่วนภมูภิาค 

และรายงานผลการตรวจประเมินมายังระบบรายงาน คบส. ออนไลน์ โดยมีผลการด�ำเนินงานในปี ๒๕๕๙ ดังนี้

ตารางที่ ๑๓	 ผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน ในปี ๒๕๕๙

ประเภท

ผลิตภัณฑ์

จ�ำนวนสถานที่ผลิต

ที่ด�ำเนินการตรวจประเมิน (แห่ง)

ผลการตรวจ

ผ่าน (แห่ง) ไม่ผ่าน (แห่ง) ร้อยละที่ผ่าน

อาหาร ๑,๔๗๒ ๑,๓๕๗ ๑๑๕ ๙๒.๑๙

ยาสมุนไพร ๑๘ ๑๖ ๒ ๘๘.๘๙

เครื่องส�ำอาง ๑๕๕ ๑๕๒ ๓ ๙๘.๐๖

วัตถุอันตราย ๑๗ ๑๖ ๑ ๙๔.๑๒

รวม ๑,๖๖๒ ๑,๕๔๑ ๑๒๑ ๙๒.๗๒

ข้อมูล ณ วันที่ ๑ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐
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								        ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 ประสานความร่วมมือในการสนับสนุนเงินลงทุนจากหน่วยงานอื่นให้แก่สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ชุมชนที่ขาดแคลนเงินลงทุนในการปรับปรุงสถานที่ให้ผ่านตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 บรูณาการกบัหน่วยงานทีเ่กีย่วข้องเพือ่ให้ความรูแ้ละสร้างความตระหนกัให้แก่ผูป้ระกอบการผลติภณัฑ์

สุขภาพชุมชน

	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.	 สนับสนุนผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชนที่ด�ำเนินการอย่างมีคุณภาพ และสามารถเป็นต้นแบบ

ที่ดีให้แก่ผู้ประกอบการรายอื่นได้ เช่น การมอบรางวัล อย. ควอลิตี้ อวอร์ด 

								        ๗.๒	 ด้านการพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค๔๕

											           หัวข้อเรื่อง : กลุ่มตัวอย่างจากการส�ำรวจส่วนใหญ่มีความรู้เก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างถูกต้อง

เกี่ยวกับการบริโภคอาหาร และความรู้ด้านโฆษณาของผลิตภัณฑ์น้อยที่สุด และกลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่มีพฤติกรรมการบริโภค

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง เกี่ยวกับการพิจารณาฉลากก่อนการซื้อผลิตภัณฑ์สุขภาพและปฏิบัติตามที่ฉลากระบุไว้

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 จากผลการส�ำรวจความรู้และพฤติกรรมด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยกองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค 

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยามกีารด�ำเนนิการกจิกรรม และใส่กระบวนการเรยีนรูเ้ข้าไปในแต่ละกลุม่เป้าหมายทีร่ณรงค์ 

พบว่า กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่รับรู้ช่องทางการเผยแพร่ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

อย่างน้อย ๑ ช่องทางคิดเป็นร้อยละ ๙๗.๑ ส่วนใหญ่รับรู้จากสื่อโทรทัศน์ และสื่ออินเตอร์เน็ตคิดเป็นร้อยละ ๘๘.๓ และความ

พึงพอใจต่อช่องทางการเผยแพร่ความรู้ ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาคิดเป็นร้อยละ ๙๒.๔ 

ซึ่งช่องทางที่ได้รับ ความนิยมสูงสุด คือ สื่ออินเตอร์เน็ต คิดเป็นร้อยละ ๓๐.๘ รองลงมา คือ สื่อโทรทัศน์ คิดเป็นร้อยละ ๒๐.๕ 

ในส่วนของการให้ความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพและเครื่องหมายฉลากผลิตภัณฑ์สุขภาพ กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่ คิดเป็นร้อย

ละ ๙๐.๓ มคีวามรูเ้กีย่วกบัผลิตภัณฑ์สขุภาพอย่างถูกต้องในอนัดบัต้น ๆ  เป็นเรือ่งเก่ียวกับ การบรโิภคอาหาร ส่วนรายการความ

รู้ที่ตอบถูกน้อยที่สุด เกี่ยวกับการโฆษณาของผลิตภัณฑ์ โดยเฉพาะ ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง เช่น กลูตาไธโอน และยาชุด ยาแผน

โบราณ ยาลูกกลอน และหากศึกษาถึงพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ จะพบว่า กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่ คิดเป็นร้อยละ 

๘๒.๕ มพีฤตกิรรมการบรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพทีถ่กูต้อง โดยอนัดบัแรก คอื การทีผู้่บรโิภคพจิารณาฉลากก่อนการซือ้ผลติภณัฑ์

สุขภาพและปฏิบัติตามที่ฉลากระบุไว้

								        ๗.๓	 ด้านส่งเสริมการประกอบการ

											           หัวข้อเรื่อง : การพัฒนาระบบก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมเพื่อส่งเสริมการแข่งขันของ          

ผู้ประกอบการ

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ระบบการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ของประเทศไทยไม่สามารถตอบสนองต่อการพัฒนาของผลิตภัณฑ์

สุขภาพในปัจจุบันที่มีความซับซ้อนมากขึ้น ท�ำให้เพิ่มระยะเวลาในการพิจารณา ภาระงานและเอกสารท่ีต้องด�ำเนินการตาม         

ข้อตกลงอาเซียน ส่งผลต่อประสิทธิภาพในการประเมินการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ นอกจากนี้ระบบงานยังจ�ำเป็นต้องพัฒนาให้

เอือ้ต่อการรับขึน้ทะเบยีนยาและผลติภณัฑ์สขุภาพ ทีม่กีารพฒันาองค์ความรูจ้ากงานวจิยัภายในประเทศให้สามารถท�ำการตลาด 

เพื่อส่งเสริมศักยภาพอุตสาหกรรมยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพภายในประเทศ โดยต้องมีกลไกในการให้ค�ำปรึกษาและการก�ำหนด

กฎระเบียบให้มีความชัดเจน ยืดหยุ่น ทันกับการเปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยี สถานการณ์ดังกล่าวส่งผลให้

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 •	เกิดความไม่มีประสิทธิภาพในระบบการก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์ยา และผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 •	ท�ำให้ประชาชนไม่เข้าถึงยาใหม่ๆ ที่มีความจ�ำเป็นได้อย่างทันสถานการณ์

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 •	ศักยภาพในการแข่งขันด้อยกว่าประเทศในภูมิภาคอาเซียนเมื่อมีการเปิดเสรีอาเซียน

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 •	ภาคอุตสาหกรรมผลิตยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพขาดการสนับสนุนให้มีศักยภาพและความเข้มแข็ง

๔๕	 โครงการประเมินผลสัมฤทธิ์การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ๒๕๖๐ กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา.
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	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 เมื่อพิจารณาจากนโยบายรัฐบาลที่ส่งเสริมการวิจัยและพัฒนาการผลิตยา สมุนไพร ชีววัตถุ เครื่องมือ
แพทย์ และผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพื่อความมั่นคงทางยาและวัคซีน และเพิ่มขีดความสามารถในการแข่งขัน เพื่อสนับสนุนให้
ประเทศไทยเข้าสูป่ระเทศท่ีมรีายได้สงู ประกอบกบัระบบการขึน้ทะเบยีนผลิตภณัฑ์ของประเทศไทยในปัจจบุนั พบว่าสถานการณ์
ที่เป็นข้อจ�ำกัดของการพัฒนาศักยภาพอุตสาหกรรมยา มีดังนี้
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 ยาแผนโบราณและสมุนไพร ปัจจุบันรัฐบาลได้ให้ความสนใจในเรื่องยาจากสมุนไพรเป็นอย่างมาก 
เนื่องจากเป็นทรัพยากรท่ีส�ำคัญของประเทศ แต่การวิจัยพัฒนายาจากสมุนไพรให้ได้มาตรฐานสากล จะต้องมีการพัฒนา
กระบวนการต่าง ๆ  มากมาย แม้จะได้รบัการสนบัสนนุทนุวจิยัอย่างต่อเนือ่ง แต่ในบางครัง้ ไม่มช่ีองทางการขึน้ทะเบยีนทีช่ดัเจน 
ส่งผลให้ขาดหลักเกณฑ์และแนวทางที่ชัดเจน สามารถน�ำไปปฏิบัติได้อย่างยืดหยุ่นและทันต่อการพัฒนาเทคโนโลยี ดังนั้น             
การวิจยัจ�ำนวนมากจึงยงัประสบปัญหาในการต่อยอดให้สามารถต่อยอดข้ึนทะเบียนและจ�ำหน่ายเชิงพาณชิย์ได้จรงิท้ังในประเทศ
และการส่งออก
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 ยาชีววตัถ ุการผลติยาชวีวตัถตุ้องลงทนุสงูมาก ขณะทีย่งัไม่มรีะบบและหลกัเกณฑ์การขึน้ทะเบยีน
ยาชวีวตัถรุะหว่างการวจิยัทีช่ดัเจนทีเ่อือ้ต่อการวจิยัพฒันาจนได้รบัการขึน้ทะเบยีนเพือ่จ�ำหน่ายได้ ในเวลาทีร่วดเรว็ขึน้และเป็น
ที่ยอมรับในระดับสากล นอกจากนั้นยาชีววัตถุมักมีความซับซ้อนสูงจ�ำเป็นต้องใช้ความรู้ความช�ำนาญเฉพาะในการประเมินให้
ทันกับเทคโนโลยี ในการผลิต ควบคุมคุณภาพ และการวิจัย เช่น ยาชีววัตถุคล้ายคลึง (biosimilar) วัคซีน เป็นต้น ส่งผลให้ต้อง
เร่งพัฒนาระบบการประเมิน ตั้งแต่หลักเกณฑ์ การประเมิน ขั้นตอนการปฏิบัติงาน ผู้ประเมินที่มีความเชี่ยวชาญ ความพร้อม
ของเจ้าหน้าที่และผู้ประกอบการ
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.	 ยาชื่อสามัญแผนปัจจุบันมีการแข่งขันสูงและค่อนข้างรุนแรง การพัฒนานวัตกรรมยาสามัญ           
(follow-on generic innovation) ภายในประเทศ ต้องพบกับอุปสรรคปัญหาที่ส�ำคัญจากความยืดหยุ่น ในการน�ำนิยามหรือ
ข้อก�ำหนดที่ใช้อยู่ในปัจจุบันไปใช้ในการปฏิบัติของหน่วยงาน จึงจ�ำเป็นต้องพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนนวัตกรรมยาสามัญ          
เพือ่ส่งเสริมการพัฒนาศกัยภาพของภาคอตุสาหกรรมยาในประเทศ ซึง่เป็นเครือ่งมอืส�ำคญัในการเพิม่การเข้าถงึยาของประชาชน 
และการควบคุมค่าใช้จ่ายของระบบประกันสุขภาพ
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๔.	 เครื่องมือแพทย์ที่ใช้เทคโนโลยีสูงยังคงประสบปัญหาในการวิจัยและพัฒนา การน�ำผลการวิจัยไป
สู่ตลาด การขาดแคลนบุคลากร และจ�ำเป็นต้องพัฒนาหลักเกณฑ์ แนวทาง กระบวนการการพัฒนาบุคลากรท้ังเจ้าหน้าที ่           
และผูป้ระกอบการ จดัระบบการให้ค�ำแนะน�ำแก่ผูป้ระกอบการ ให้มคีวามชดัเจน เหมาะสม ทนักบัความก้าวหน้าทางเทคโนโลยี 
สอดรับกับสถานการณ์และความซับซ้อนของการวิจัยพัฒนา โดยเฉพาะเครื่องมือแพทย์ที่ใช้เทคโนโลยี/มีความเสี่ยงสูง
											           ข้อเสนอแนวทางพัฒนา
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 พัฒนาหลักเกณฑ์และแนวทางการข้ึนทะเบียน ท่ีชัดเจนและเป็นสากล ก�ำหนดมาตรฐาน                
หลกัเกณฑ์ และแนวทางทีช่ดัเจนของยาทีอ่ยูร่ะหว่างการวจัิย การอนญุาตการผลติ/น�ำหรอืสัง่ยาเข้ามา ในราชอาณาจักรเพือ่การวิจยั
ทางคลินิก เพื่อให้สามารถด�ำเนินการได้อย่างถูกต้องสอดคล้องกับข้อก�ำหนด ในการขึ้นทะเบียนต�ำรับยา รวมถึงใช้หลักการ
ประเมนิประโยชน์กบัความเสีย่งตามวทิยาการควบคมุผลติภณัฑ์สขุภาพในการออกแบบระบบและก�ำหนดรายละเอยีดของระบบ
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 การจัดระบบการให้ค�ำปรึกษาระหว่างการวิจัยเชิงรุก (proactive consultation) และการให้ค�ำ
ปรกึษาระหว่างการพจิารณาทะเบยีนต�ำรบัยา (proactive concurrent consultation) เพือ่ให้ผูป้ระกอบการสามารถปรบัปรงุ
ข้อมูลที่ส�ำคัญซึ่งจ�ำเป็นต้องใช้ระหว่างการประเมินประโยชน์กับความเสี่ยง
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.	 การปรับกระบวนการท�ำงาน โดย
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.๑	 จัดระดับตามความเสี่ยง (risk-based approach) และความเร่งด่วน ทั้งต่อสาธารณสุขและ
ประโยชน์ของผู้มีส่วนได้เสีย เพื่อให้การจัดสรรทรัพยากรเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.๒	 การใช้หลัก work sharing ในการพิจารณา โดย
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.๒.๑	ใช้ผลการประเมนิขององค์กรควบคมุยาทีน่่าเชือ่ถอืมาใช้ ในการก�ำหนดประเดน็ส�ำคัญ
ต่อประโยชน์และความเสี่ยงของยา โดยเน้นการวิเคราะห์ปัจจัยที่อาจมีความแตกต่างในบริบทของไทย เช่น ความคงสภาพของ

ยา ความแตกต่างของอบุตักิารณ์และสาเหตขุองโรคในแต่ละพืน้ที ่ความแตกต่างของประชากรโดยเฉพาะด้านพนัธกุรรม เป็นต้น
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	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.๒.๒	จัดกลุ่มของค�ำขอที่สามารถประเมินร่วมกันไว้ในการยื่นค�ำขอคราวเดียว

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.๓	 การใช้เทคโนโลยสีารสนเทศมาช่วยในการปฏบิตังิาน เช่น e-submission, eCTD, การขอให้

ค�ำปรึกษาและการนัดหมาย เป็นต้น

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๔.	 พฒันาระบบการจัดเก็บค่าธรรมเนยีม/ค่าบรกิารท่ีเกีย่วข้องกับการอนญุาต ในการเพิม่ประสิทธภิาพ

ของระบบแบบองค์รวม โดยพิจารณาอย่างรอบด้าน ทั้งการเข้าถึงยา การคุ้มครองผู้บริโภค ตามความเหมาะสมของโครงสร้าง

ทางธุรกิจและการลงทุน ตลอดจนการวางระบบให้ทบทวนค่าธรรมเนียม/ค่าบริการในกิจกรรมต่าง ๆ ให้ทันสมัยจากข้อมูลที่

เกี่ยวข้องได้อย่างต่อเนื่อง

						      ๘.	ความพึงพอใจและความต้องการของประชาชน

								        ๘.๑	 ความพึงพอใจของประชาชน๔๕, ๔๖

											           หัวข้อเรื่อง : ประชาชนกลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่มีความพึงพอใจต่อการด�ำเนินงานของ อย. คิดเป็น         

ร้อยละ ๘๓.๕ โดยมีความพึงพอใจด้านการประชาสัมพันธ์การให้ข้อมูลข่าวสาร คิดเป็นร้อยละ ๘๙.๕ และ ด้านการคุ้มครอง        

ผู้บริโภค คิดเป็น ร้อยละ ๗๘.๑ และมีความเชื่อมั่นต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการรับรองจาก อย. ร้อยละ ๗๔.๗๒

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ผลการส�ำรวจความคดิเหน็ของประชาชนทีม่ต่ีอการด�ำเนนิงานของ อย. พบว่า กลุม่ตวัอย่าง ส่วนใหญ่

มีความพึงพอใจต่อการด�ำเนินงานของ อย. ในภาพรวม คิดเป็นร้อยละ ๘๓.๕ โดยมีความพึงพอใจ ด้านการประชาสัมพันธ์การ

ให้ข้อมูลข่าวสาร คิดเป็นร้อยละ ๘๙.๕ และด้านการคุ้มครองผู้บริโภค คิดเป็น ร้อยละ ๗๘.๑ และจากผลส�ำรวจความเชื่อมั่น

ของผู้บรโิภคทีม่ต่ีอผลิตภณัฑ์สขุภาพทีไ่ด้รบัการรบัรองจาก อย. ทีส่�ำรวจประชาชนจากกลุม่ตวัอย่างทีเ่ป็นวัยรุน่ วยัท�ำงาน และ

ผู้สูงอายุที่อาศัยในเขตเทศบาลและนอกเขตเทศบาลทั่วประเทศในปี ๒๕๖๐ พบว่า มีความเชื่อมั่นที่ร้อยละ ๗๔.๗๒ และมีการ

เลือกซื้อผลิตภัณฑ์ที่มีเครื่องหมาย อย. เท่านั้น ที่ร้อยละ ๘๙.๒๑ แสดงให้เห็นถึงประสิทธิภาพการด�ำเนินงานของ อย. ที่ผ่านมา

ที่จ�ำเป็นต้องก�ำหนดยุทธศาสตร์หรือกลยุทธ์ใหม่ ๆ เพื่อขยับค่าความเชื่อมั่นให้สูงขึ้น เพื่อดึงประชาชนเข้าสู่ การบริโภคสินค้าที่

ผ่านการรับรองโดย อย. มากข้ึน การส�ำรวจน้ียังพบว่า ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการซ้ือสินค้าด้วยตนเองสูงถึงร้อยละ ๘๐.๔๑               

ส่วนใหญ่เป็นผลติภณัฑ์อาหาร เครือ่งส�ำอาง และยารกัษาโรค โดยท่ีปัจจัยส�ำคญัต่อการตดัสนิใจเลอืกซ้ือ อนัดบัแรกได้แก่  ปัจจยัเรือ่ง

คุณภาพ ส่วนราคาและรายได้เป็นปัจจัยที่รองลงมา นอกจากนั้นพบว่า ก่อนซื้อจะดูฉลากสินค้าก่อนถึงร้อยละ ๙๗.๙๘ โดยจะดู

เครื่องหมาย อย. หรือเลขอนุญาตมากที่สุด ส่วนวันผลิตหรือวันหมดอายุ และยี่ห้อผลิตภัณฑ์ จะดูเป็นล�ำดับรอง อย่างไรก็ตาม 

เมื่อพิจารณาถึงรายละเอียดพฤติกรรมการอ่านฉลากสินค้า พบว่า เมื่อซื้อครั้งแรกจะอ่านฉลากไม่ละเอียดร้อยละ ๑๘.๓๓            

และไม่อ่านเลย ร้อยละ ๓.๐๓ ประชาชนรูจ้กัเครือ่งหมายรบัรองของ อย. มากทีส่ดุคอื อาหาร ยาและเครือ่งส�ำอาง ส�ำหรับความ

เชื่อมั่นของผู้บริโภคที่มีต่อความน่าเชื่อถือขององค์การพบว่า ร้อยละ ๗๔.๗๒ เชื่อถือองค์การ และร้อยละ ๗๓.๐๘ เห็นว่า อย. 

เป็นหน่วยงานทีส่ามารถร้องเรยีนได้ ตัวแปรส�ำคญัทีส่่งผลถึงความเชือ่มัน่ต่อผลติภณัฑ์สขุภาพ ได้แก่ มาตรฐานการผลติ คณุภาพ 

และความปลอดภัย ตามล�ำดับ

											           ข้อเสนอแนะแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 พัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Smart consumer) โดยพัฒนา

ระบบเทคโนโลยีสารสนเทศของ อย. โดยเฉพาะฐานข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาต สื่อความรู้ต่าง ๆ และการติดต่อสื่อสารกับ

เครือข่ายผู้บริโภค มีข้อมูลเป็นปัจจุบัน ในรูปแบบต่างๆ เช่น เว็บไซต์ อีเมล สื่อสังคมออนไลน์ และแอพลิเคชั่น พร้อมทั้ง พัฒนา

ทักษะความรู้ให้กับบุคลากรของ อย. และเครือข่ายผู้บริโภค ให้สามารถท�ำงานภายใต้ระบบเทคโนโลยีสามารสนเทศที่มีการ

พัฒนาขึ้นได้อย่างมีประสิทธิภาพ

๔๖	 รายงานผลการศกึษาวเิคราะห์โครงการส�ำรวจความเชือ่มัน่ของผูบ้รโิภคทีม่ต่ีอผลติภณัฑ์สขุภาพทีไ่ด้รับรองจากส�ำนกังานคณะกรรมอาหารและยา 

ประจ�ำปีงบประมาณ พ.ศ.๒๕๖๐, ชลัยพร อมรวัฒนา และคณะ, ศูนย์บริการวิชาการแห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, ๒๕๖๐.
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	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 ควบคุมและก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้งก่อนและหลังสู ่ตลาด โดยการพัฒนาเทคโนโลยี

สารสนเทศเพื่อรองรับการท�ำงานที่มีปริมาณมากขึ้น รวมถึง การมุ่งเน้นการท�ำงานเชิงรุกในส่วนของ การเฝ้าระวังท่ีดีมากกว่า

การท�ำงานในเชิงรับหรือการแก้ไขปัญหา โดยเฉพาะงาน Post Marketing ในกลุ่มผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอางและอาหารเสริม           

เพื่อก�ำกับดูแลให้ผลิตภัณฑ์เหล่านี้เป็นสินค้าท่ีได้รับการรับรองว่าเป็นไปตามมาตรฐานท่ี อย. รับรองจริง ควรมีส�ำนักงานฯ          

และบคุลากรในส่วนภมูภิาค ส่งเสรมิงานด้านการวิจยัและพฒันาทีด่�ำเนนิการ โดย อย. ให้มากขึน้ รวมทัง้ การเพิม่ช่องทางตดิต่อ

สื่อสารแบบสองทาง (Two-way Communication) กับผู้บริโภค เพื่อให้ค�ำแนะน�ำในการเลือกซื้อผลิตภัณฑ์ และการรับแจ้ง

การตรวจสอบผลิตภัณฑ์ที่สงสัยว่าผิดกฎหมายประเภทต่างๆ

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.	 พัฒนาองค์การสู่ความเป็นเลิศ (Excellence FDA) โดยการผลักดันหน่วยงานภายในที่เกี่ยวข้อง

กับการประเมินทางวิชาการ ออกมาจัดตั้งเป็นองค์กรอิสระเพื่อให้การบริหารจัดการและการด�ำเนินการต่าง ๆ  คล่องตัวและเกิด

ประสิทธิภาพด้านต้นทุนและรายได้มากขึ้น พร้อมทั้งพิจารณาการปรับเปลี่ยนสถานภาพของ อย. เป็นองค์กรอิสระ และด�ำเนิน

การแยกส่วนงานต่างๆ ที่มิใช่ภารกิจออกจาก อย. โดยก�ำหนดให้มีกลไกเฉพาะขึ้นมารองรับส่วนงานดังกล่าว เพื่อให้การด�ำเนิน

งานตามภารกิจหลักของ อย. มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น

								        ๘.๒	ข้อร้องเรียน๔๗

											           หัวข้อเรื่อง : ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๐ มีเรื่องร้องเรียนเกี่ยวกับการโฆษณาอาหารเกินจริง/           

โดยไม่ได้รับอนุญาตสูงที่สุด รองลงมาคือ การขายยาโดยไม่ขออนุญาต ขายยาโดยไม่มีเภสัชกร ขายยาหมดอายุ ยาชุด

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๐ มีเรื่องร้องเรียนเข้ามารวมทั้งสิ้น ๑,๕๑๙ เรื่อง เป็นเรื่องเกี่ยวกับอาหาร

สูงถึง ๗๓๘ ครั้ง คิดเป็นร้อยละ ๔๘.๕๘ รองลงมาคือ ยา มีเรื่องร้องเรียนเข้ามา ๓๗๙ ครั้ง คิดเป็นร้อยละ ๒๔.๙๕ และเครื่อง

ส�ำอาง มีเรื่องร้องเรียนเข้ามา ๒๔๐ ครั้ง คิดเป็น ๑๕.๘๐ รายละเอียดตามตารางที่ ๑๔

ตารางที่ ๑๔	 สถิติการรับเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจ�ำปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๐

ผลิตภัณฑ์ จ�ำนวน (ครั้ง)

อาหาร ๗๓๘

ยา ๓๗๙

เครื่องส�ำอาง ๒๔๐

เครื่องมือแพทย์ ๖๗

ยาเสพติด ๓๓

วัตถุอันตราย ๑๙

อื่น ๆ ๔๓

รวม ๑,๕๑๙

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ช่องทางที่มีการร้องเรียนมากท่ีสุด คือ อินเทอร์เน็ต จ�ำนวน ๕๗๕ ครั้ง คิดเป็นร้อยละ ๓๗.๘๕                

รองลงมาคือ จดหมาย/หนังสือ จ�ำนวน ๓๒๗ ครั้ง คิดเป็นรัอยละ ๒๑.๕๓ และสายด่วน อย. ๑๕๕๖ จ�ำนวน ๓๐๔ ครั้ง คิดเป็น

ร้อยละ ๒๐.๐๑ ตามล�ำดับ รายละเอียดตามตารางที่ ๑๕ 

๔๗	 ศูนย์เฝ้าระวังและรับเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. ๒๕๖๐.
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ตารางที่ ๑๕	 สถิติการรับเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านช่องทางการร้องเรียนประจ�ำปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๐

ช่องทางการร้องเรียน จ�ำนวน (ครั้ง)

อินเทอร์เน็ต ๕๗๕

จดหมาย/หนังสือ ๓๒๗

ตู้ ปณ. ๑๕๕๖ ๓๐๔

มาเอง ๒๑๓

โทรศัพท์ ๘๗

ตู้ ปณ. ๑๕๕๖ ร ๑๓

รวม ๑,๕๑๙

 

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ที่ผ่านมา จากการวิเคราะห์ข้อมูลร้องเรียนพบว่  าประเด็นที่ผู้บริโภคมีการร้องเรียนเข้ามามากเป็น      

๑๐ ล�ำดับแรก รายละเอียดตามตารางที่ ๑๖

ตารางที่ ๑๖	 การวิเคราะห์ข้อมูลร้องเรียน ประจ�ำปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๐

ล�ำดับ กรณีร้องเรียน
ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๐

รายละเอียด
(ครั้ง)

๑ โฆษณาอาหาร ๓๓๗ โฆษณาเกินจริง

โฆษณาได้รับอนุญาตหรือไม่

๒ การขายยา๑ ๑๓๙ ขายยาโดยไม่ขออนุญาต ขายยาโดยไม่มีเภสัชกร ขายยา

หมดอายุ ยาชุด

๓ ฉลากอาหาร๒ ๑๑๙ ฉลากไม่ระบุ ว.ด.ป.ที่ผลิต/หมดอายุ

ฉลากไม่มีเลขสารบบอาหาร 

๔ โฆษณาขายยา

ทางเว็บไซต์

๑๐๐ โฆษณาโดยไม่ได้รับอนุญาต

๕ โฆษณาเครื่องส�ำอาง ๙๘ โฆษณาเกินจริง โฆษณาโดยท�ำให้เข้าใจผิดในสาระส�ำคัญ

อันเกี่ยวกับเครื่องส�ำอาง โฆษณารักษาโรคที่ไม่ได้มีจุดมุ่ง

หมายเป็นเครื่องส�ำอาง

๖ สงสัยคุณภาพอาหาร ๘๔ พบสิ่งแปลกปลอม

ลักษณะเปลี่ยนแปลงไป

๗ โฆษณายา ๗๖ โฆษณาเกินจริง

โฆษณาได้รับอนุญาตหรือไม่

๘ ฉลากเครื่องส�ำอาง ๗๓ ฉลากไม่ระบุ ว.ด.ป.ที่ผลิต/หมดอายุ

ฉลากไม่มีเลขจดแจ้ง
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ล�ำดับ กรณีร้องเรียน
ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๐

รายละเอียด
(ครั้ง)

๙ อาหารปลอม ๔๒ อาหารปลอมที่มีฉลากเพื่อลวงให้ผู้บริโภคเข้าใจผิดในเรื่อง

คุณภาพอาหาร/อาหารแท้นั้น

๑๐ โฆษณา

เครื่องมือแพทย์ 

๓๖ โฆษณาได้รับอนุญาตหรือไม่

๑	 การขายยา หมายถึง การขายยาของร้านขายยา รวมท้ัง การขายยาของแผงขายสมุนไพร รถเร่  ร้านช�ำ  มินิมาร์ท                         

และห้างสรรพสินค้าด้วย
๒	 ฉลากอาหาร หมายถึง ฉลากอาหารทุกประเภท ยกเว้น น�้ำดื่ม

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 นอกจากนี ้ยงัมกีารสอบถามข้อมลูเกีย่วกบัผลติภณัฑ์สขุภาพผ่านช่องทางร้องเรยีน ประมาณ ๑๐,๐๐๐ 

– ๑๒,๐๐๐ ราย/ปี โดยส่วนมากเป็นการสอบถามเกี่ยวกับ

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 การประกอบธุรกิจเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ เช่น การขอขึ้นทะเบียน อาหาร ยา การจดแจ้ง          

เครือ่งส�ำอาง การขออนญุาตน�ำเข้าอาหาร เป็นต้น และการขอให้ตรวจสอบข้อมลูเกีย่วกบัการขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑ์สขุภาพ เช่น 

เลขสารบบอาหาร (เลข อย.)/เลขทะเบียนต�ำรับยา/เลขที่จดแจ้งเครื่องส�ำอางถูกต้องหรือไม่ เป็นต้น

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 การสอบถามหมายเลขโทรศัพท์หน่วยงานอื่น (อาทิ สคบ. ประกันสังคม กทม. ฯลฯ) และ                 

การสอบถามหมายเลขโทรศพัท์หน่วยงานภายใน (อาท ิส�ำนกัยา อาหาร เครือ่งส�ำอาง ฯลฯ) เพือ่ตดิต่อเจ้าหน้าทีก่รณสีอบถาม/

ติดตามเรื่อง เป็นต้น
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สถานการณ์ภายในที่กระทบต่อการด�ำเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

	 ๑.	 โครงการสร้างองค์การ (Structure)

			   ๑.๑	 โครงการสร้างการแบ่งส่วนราชการ

						      หวัข้อเรือ่ง : ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยามกีารแบ่งส่วนราชการตามกรอบโครงสร้าง การปฏบิตังิาน

อย่างเป็นทางการ เป็น ๔ ส�ำนกั ๕ กอง ๑ ส�ำนกังาน และ ๒ กลุม่ และหน่วยงานทีจ่ดัตัง้ภายในเพือ่ให้เกดิความคล่องตวัในการปฏบิตังิาน
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			   ๑.๒	 การปรบัโครงสร้างให้เหมาะสมต่อการปฏบิตังิาน เช่น จัดตัง้กองส่งเสรมิการประกอบการผลิตภณัฑ์สขุภาพ

และกองผลิตภัณฑ์สมุนไพร เป็นต้น

						      หวัข้อเรือ่ง : ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยาได้ปรับโครงสร้างให้เหมาะสมกบัการปฏบิตังิานโดยการจดั

ตั้งหน่วยงานขึ้นเป็นการภายใน ๒ หน่วยงาน ได้แก่ กองส่งเสริมการประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพและกองผลิตภัณฑ์สมุนไพร

	 	 	 	 	 	 จากนโยบายThailand ๔.๐ ทีน่�ำประเทศไทยไปสูอ่ตุสาหกรรมทีส่ร้างมลูค่าด้วยนวตักรรม รวมถึง อตุสาหกรรม

ผลิตภัณฑ์สุขภาพมีการพัฒนาอย่างรวดเร็วและใช้เทคโนโลยีสมัยใหม่  มีการส่งเสริมสมุนไพรไทยเพื่อสร้างเศรษฐกิจ อย. จึงมี

การปรับโครงสร้างและการท�ำงานให้สามารถคุม้ครองผูบ้รโิภคและส่งเสรมิเศรษฐกจิของประเทศให้เท่าทนักบัความก้าวหน้าและ

การเปลี่ยนแปลง โดยมีการจัดตั้งหน่วยงานเป็นการภายใน ๒ หน่วยงาน ได้แก่

	 	 	 	 	 	 ๑.	 กองส่งเสริมการประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพ มีอ�ำนาจหน้าที่ เป็นศูนย์บริการให้ค�ำแนะน�ำเกี่ยวกับการ

อนญุาตผลติภณัฑ์สขุภาพและการวจิยัพฒันา จดัประเภทผลติภณัฑ์ และพจิารณาอนญุาตค�ำขอทีส่ามารถให้บรกิาร ณ จดุเดยีว 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่วิจัยและผลิตในประเทศและผลิตภัณฑ์นวัตกรรม ศึกษาวิจัยเพื่อพัฒนาระบบงานและจัดท�ำมาตรฐาน

ผลติภณัฑ์นวตักรรม สถานทีแ่ละกระบวนการผลติ น�ำเข้า ขาย การวจิยัทางคลนิกิและการโฆษณา เพือ่รองรบันโยบายขบัเคล่ือน

เศรษฐกิจด้วยนวัตกรรม สนับสนุน ส่งเสริมอุตสาหกรรมผลิตภัณฑ์สุขภาพ ให้สามารถสู่ตลาดและมีศักยภาพในการแข่งขันผ่าน

นวัตกรรม รวมถึง ยกระดับคุณภาพการให้บริการประชาชนและปรับการด�ำเนินงานให้เป็นรัฐบาลดิจิตอล

	 	 	 	 	 	 ๒.	 กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร มีอ�ำนาจหน้าท่ี ควบคุม ก�ำกับ ดูแล เฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สมุนไพร สถานท่ีและ

กระบวนการผลิต น�ำเข้า ขายและการโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรให้ได้มาตรฐานและเป็นไปตามกฎหมาย ศึกษา วิจัยและจัดท�ำ

มาตรฐานด้านผลติภณัฑ์สมนุไพร สถานทีแ่ละกระบวนการผลติ น�ำเข้า ขาย การวจิยัทางคลนิกิและการโฆษณาผลติภัณฑ์สมนุไพร 

เพื่อรองรับนโยบายให้สมุนไพรไทยสร้างเศรษฐกิจชาติ แผนแม่บทแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนาสมุนไพรไทย และการตราพระราช

บญัญตัผิลิตภัณฑ์สมนุไพร พ.ศ. .... และให้มรีะบบและหลกัเกณฑ์การอนญาุตผลติภณัฑ์สมนุไพรทีเ่หมาะสม เป็นสากลและสร้าง

ความเชื่อมั่นในผลิตภัณฑ์สมุนไพร

	 ๒.	ยุทธศาสตร์ขององค์การ (Strategy)

			   หัวข้อเรื่อง : ยุทธศาสตร์ อย. ให้ความส�ำคัญทั้งการคุ้มครองผู้บริโภค และส่งเสริมผู้ประกอบการ เพื่อให้ไปสู่

ประเทศไทย ๔.๐

	 	 	 จากนโยบาย Thailand ๔.๐ ของรฐับาลทีใ่ช้ขบัเคลือ่นอนาคตประเทศสูว่สิยัทศัน์ “มัน่คง มัง่คัง่ ยัง่ยนื” ส่งผลให้การ

ก�ำหนดยุทธศาสตร์ของ อย. ต้องปรับเปลี่ยนให้สอดคล้องกับเป้าหมายของรัฐบาล เน้นการพัฒนาปรับปรุงระบบการท�ำงานให้

มีประสิทธิภาพ ด้วยการท�ำงานเชิงรุกมากกว่าเชิงรับเช่นท่ีผ่านมา การน�ำเทคโนโลยีทันสมัยมาใช้ และให้ความส�ำคัญกับงาน         

ส่งเสรมิผูป้ระกอบการมากข้ึน ต้ังแต่การเตรียมความพร้อมของผูป้ระกอบการเพือ่เข้าสูธ่รุกิจ รวมถึงส่งเสรมิผูป้ระกอบการให้พฒันา

ผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรม ซึ่งจะน�ำมาสู่การเพิ่มมูลค่าทางเศรษฐกิจของประเทศ ส�ำหรับงานควบคุม ก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์

สุขภาพให้มีคุณภาพและความปลอดภัยยังคงต้องด�ำเนินการต่อเนื่องจากแผนฉบับเดิม ควบคู่ไปกับการพัฒนาผู้บริโภคให้มี

พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ ที่เพิ่มเติมการพัฒนาและส่งเสริมให้ผู้บริโภคใช้เครื่องมือตรวจสอบในการเลือกบริโภค

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพื่อให้ผู้บริโภคสามารถตรวจสอบเลขผลิตภัณฑ์สุขภาพได้ด้วยตัวเอง ด้วยเครื่องมือที่เข้าถึงง่าย ไม่ยุ่งยาก    

เพือ่สร้างความม่ันใจในการเลอืกซือ้และเลอืกใช้ผลติภณัฑ์ โดยสรปุยทุธศาสตร์การด�ำเนนิงานในช่วงต่อไป มทีัง้หมด ๔ ประเดน็

ยุทธศาสตร์ ดังนี้

	 	 	 ๑.	 พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม ก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เป็นไปตามมาตรฐานสากล

	 	 	 ๒.	 พัฒนาผู้บริโภคให้มีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง

	 	 	 ๓.	 พัฒนาผู้ประกอบการให้มีความสามารถในการแข่งขัน

	 	 	 ๔.	 พัฒนาและยกระดับองค์การให้มีสมรรถนะสูง
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	 ๓.	 ระบบงาน (Systems)

			   ๓.๑	 ระบบควบคุมก�ำกับดูแลก่อนออกสู่ตลาด (Pre-Marketing)

						      หัวข้อเรื่อง : อย. ใช้ค�ำสั่ง คสช.ที่ ๗๗/ ๒๕๕๙ เพื่อปลดล็อกปัญหาการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพที่

ไม่ทันต่อความต้องการของภาคธุรกิจ

	 	 	 	 	 	 ระบบควบคุมก�ำกับดูแลก่อนออกสู่ตลาด (Pre-Marketing) เป็นการพิจารณากลั่นกรองคุณภาพ มาตรฐาน 

ประสทิธภิาพ ความปลอดภยัของผลติภณัฑ์สุขภาพ พจิารณาความเหมาะสมของสถานประกอบการก่อนอนญุาตให้ผูป้ระกอบการ

ด�ำเนินการผลติ น�ำเข้า หรอืจ�ำหน่าย รวมทัง้ พิจารณาความเหมาะสมของข้อมลูโฆษณาท่ีจะเผยแพร่ ซ่ึงปัจจบัุน มผีูป้ระกอบการ

มาขอยื่นจดทะเบียนผลิตภัณฑ์สุขภาพมากขึ้น ส่งผลให้ อย. ไม่สามารถพิจารณาและข้ึนทะเบียนได้ทัน ถ้ามองแค่ผิวเผิน         

เหมอืนปัญหานีจ้ะส่งผลแค่กบัผูป้ระกอบการทีไ่ม่สามารถวางจ�ำหน่ายผลติภณัฑ์สขุภาพได้ตามทีว่างแผนไว้ แต่ในความเป็นจรงิ

แล้ว คนไทยทุกคนต่างก็ได้รับผลกระทบ เช่น คนไทยจ�ำเป็นต้องใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ด้อยคุณภาพ คนไทยจะเจ็บป่วยจากการ

ใช้ผลิตภณัฑ์สขุภาพทีไ่ม่ได้มาตรฐาน ความเชือ่มัน่ทีค่นไทยมต่ีอ อย. จะลดลง รวมถงึ เป็นอปุสรรคต่อนโยบายเศรษฐกจิทีส่�ำคญั

ของประเทศในการขับเคลื่อน Thailand ๔.๐ และ Startup

	 	 	 	 	 	 แม้ว่าทีผ่่านมา อย. จะพยายามลดระยะเวลาและขัน้ตอนการพจิารณาลง รวมถงึให้ขอจดแจ้งเครือ่งส�ำอางผ่าน

ระบบอตัโนมตัไิด้ หรอืเปิดช่องทางเร่งด่วนส�ำหรบัขึน้ทะเบยีน แต่กย็งัมคี�ำขอทีค้่างอยูอ่กีเป็นจ�ำนวนมาก เนือ่งจากมผีูเ้ชีย่วชาญ

ท่ีท�ำหน้าทีป่ระเมินตรวจสอบและตรวจวเิคราะห์ค�ำขอผลิตภณัฑ์สขุภาพไม่เพยีงพอ ซึง่เป็นผลมาจากข้อจ�ำกัดในการด�ำเนินงาน 

ท�ำให้เหน็ว่าสาเหตสุ�ำคญักค็อื การขาดอ�ำนาจในด�ำเนนิงานและการขาดแคลนงบประมาณ จงึควรมกีารปรบักฎหมายเพือ่แก้ไข

จุดนี้ เพื่อให้ อย. พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพได้อย่างมีประสิทธิภาพและรวดเร็วมากขึ้น 

	 	 	 	 	 	 ดังนั้น เพื่อให้แก้ไขปัญหาการให้บริการพิจารณาอนุญาตได้อย่างยั่งยืน อย. จึงได้เสนอเสนอแนวทางปัญหาแก่ 

คสช. ใช้อ�ำนาจตามมาตรา ๔๔ แก้ปัญหา โดยออกค�ำสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติ ที่ ๗๗/๒๕๕๙ เรื่องการเพิ่ม

ประสทิธภิาพในกระบวนการพจิารณาอนญุาตผลติภณัฑ์สขุภาพ ซึง่ อย. จะเร่งรดั การพจิารณาอนญุาตให้แล้วเสรจ็ตามก�ำหนด

ระยะเวลาที่ระบุไว้ในคู่มือส�ำหรับประชาชน รวมทั้งการแจ้งต่อผู้ยื่นค�ำขอจะด�ำเนินตาม พรบ.การอ�ำนวยความสะดวกในการ

พิจารณาอนุญาตของทางราชการ พ.ศ. ๒๕๕๘ ซึง่ส่งผลให้ประชาชนได้รบัประโยชน์สงูสดุแล้วยงัเป็นการผลกัดนัให้เกดิการปฏริปู

ระบบการอนญุาตผลติภณัฑ์สขุภาพและระบบการคุม้ครองผูบ้ริโภคมปีระสทิธภิาพและทนัสมยัยิง่ข้ึน ก่อให้เกดิประโยชน์ต่อการ

ขับเคลื่อนเศรษฐกิจของประเทศเพิ่มศักยภาพในการแข่งขันทางธุรกิจผลิตภัณฑ์สุขภาพ

			   ๓.๒	 ระบบควบคุมก�ำกับดูแลหลังออกสู่ตลาด (Post-Merketing)

						      หัวข้อเรื่อง : อย. มุ่งเน้นท�ำงานเชิงรุกโดยเพิ่มความเข้มแข็งการตรวจสอบเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังออก

สู่ตลาด (Post -Marketing)

	 	 	 	 	 	 ระบบควบคุมก�ำกับดูแลหลังออกสู่ตลาด (Post-Merketing) เป็นการติดตาม ตรวจสอบ เพื่อให้ผู้ประกอบการ

ปฏบิตัอิย่างถกูต้องตามทีไ่ด้รบัอนญุาตไว้ โดยด�ำเนนิการสุม่ตรวจสถานประกอบการ สุม่เกบ็ตวัอย่างผลติภณัฑ์สุขภาพเพ่ือตรวจสอบ

ทั้งด้านกายภาพและคุณภาพ รวมทั้ง ตรวจสอบข้อมูลข่าวสารที่เผยแพร่ถึงผู้บริโภคผ่านสื่อต่าง ๆ ซึ่งที่ผ่านมา การตรวจสอบ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังการอนุญาต ซึ่งมีปริมาณเพิ่มขึ้นเป็นจ�ำนวนมาก เกินก�ำลังของเจ้าหน้าที่ที่จะด�ำเนินการได้อย่าง          

ครอบคลุมทั่วถึง รวมทั้ง มีผู้ประกอบการที่ลักลอบด�ำเนินการผิดกฎหมาย ทั้งที่มีการขออนุญาต แต่ฝ่าฝืนกฎหมายในภายหลัง 

และไม่ขออนุญาต ปลอมเลข อย. รวมถึง การโฆษณาโอ้อวดเกินจริง

	 	 	 	 	 	 ดังนั้น งานด้านการตรวจสอบเฝ้าระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังได้รับอนุญาต จึงเป็นภารกิจที่ 

อย. ต้องเพิ่มความเข้มแข็ง การท�ำงานเชิงรุกโดยพัฒนาระบบในการเฝ้าระวัง ตรวจสอบ ติดตามความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์

สุขภาพที่จ�ำหน่ายในท้องตลาด ด�ำเนินคดีกับผู้กระท�ำฝ่าฝืนกฎหมาย แจ้งเตือนภัยแก่ประชาชน และบูรณาการท�ำงานร่วมกับ

หน่วยงานภาครัฐและเอกชน เพื่อช่วยในการด�ำเนินงานให้มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น 
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			   ๓.๓	 ระบบส่งเสริมผู้ประกอบการ๔๘

						      หัวข้อเรื่อง : อย. ก�ำหนดภารกิจหลักด้านการส่งเสริมผู้ประกอบการเพื่อสนองนโยบายรัฐบาล

	 	 	 	 	 	 จากอดีตจนถึงปี ๒๕๕๘ อย. มุ่งเน้นการด�ำเนินงานหลัก ๒ ด้าน คือ ๑) การควบคุมและก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์

สุขภาพให้มีคุณภาพ ปลอดภัยและมีประสิทธิผล และมีการประกอบการเป็นไปตามกฎหมาย และ ๒) การส่งเสริมให้ผู้บริโภคมี

ความรู้ ความเข้าใจ และมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้องและเหมาสม และมีการด�ำเนินงานด้านการส่งเสริม      

ผูป้ระกอบการอยู่บ้าง เนือ่งจากในขณะนัน้ เหน็ว่าไม่ใช่ภารกจิหลกัของหน่วยงาน ประกอบการกบัภาระงานท่ีเพิม่ข้ึนต่อเนือ่งจาก

การเปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยีและความต้องการของผู้บริโภค ที่มีความหลากหลายมากขึ้น 

	 	 	 	 	 	 ในปี ๒๕๕๘ – ๒๕๕๙ อย. ก�ำหนดภารกิจหลัก “ส่งเสริมและสนับสนุนให้ผู้ประกอบการได้รับโอกาสทางการ

แข่งขันมากขึ้น เพื่อเป็นการส่งเสริมการเพิ่มมูลค่าทางเศรษฐกิจของประเทศ” ซึ่งเป็นภารกิจหลักที่ต้องเร่งผลักดันตามนโยบาย

รัฐบาล ประกอบด้วยการด�ำเนินงาน ๒ แนวทาง คือ

	 	 	 	 	 	 ๑)	พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการให้สามารถยกระดับและมีความสามารถในการแข่งขัน

	 	 	 	 	 	 ๒)	พัฒนาคุณภาพงานบริการให้มีความรวดเร็ว มีมาตรฐาน โปร่งใส และเป็นธรรม 

			   ๓.๔	 ระบบพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค (Consumer Empowerment)

						      หวัข้อเรือ่ง : อย. พฒันาศกัยภาพผูบ้รโิภคให้รูเ้ท่าทนัผลติภณัฑ์สขุภาพ สามารถดแูลคุม้ครองตนเองและชมุชน 

โดยการถ่ายทอดองค์ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้กับผู้บริโภค รณรงค์ให้ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ   

ที่ถูกต้อง

	 	 	 	 	 	 ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยาได้ด�ำเนนิอย่างเป็นระบบในการสือ่สารรณรงค์เพือ่สร้าง ความเข้าใจและ

ความตระหนักเรื่องของสุขภาพท่ีเกี่ยวข้องกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพในประเด็นต่าง ๆ พร้อมท้ังการขยายผลองค์ความรู ้

ผ่านการพัฒนางานสื่อสารการตลาด เช่น ชุดองค์ความรู้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ การจัดการคลังความรู้ การจัดนิทรรศการ การผลิต

สื่อทั้งในรูปแบบทีวี วิทยุ สิ่งพิมพ์ และสื่อออนไลน์ ต่างๆ ให้ตรงกับความต้องการของกลุ่มเป้าหมาย และสามารถน�ำมาเป็น           

เครือ่งมอืตรวจสอบผลติภณัฑ์ เพือ่ประกอบ การตดัสนิใจเลอืกซ้ือเลือกใช้ของผูบ้รโิภค รวมถึง สร้างความร่วมมอืกับพนัธมติรเครอืข่าย

ภาคประชาชน เพื่อสร้างพื้นที่ต้นแบบหรือผู้น�ำการเปลี่ยนแปลงในกลุ่มวัย เช่น อย.น้อย ทีมจิตอาสา เพื่อให้เกิดการต่อยอด      

การท�ำงานร่วมกบัเครอืข่ายและหน่วยงานภาครฐัในพืน้ที ่และขยายผลองค์ความรูผ้ลติภณัฑ์สขุภาพ เพือ่การบรโิภคทีเ่หมาะสม

กับบริบทของพื้นที่ รายละเอียดตามภาพที่ ๒

ภาพที่ ๒ ระบบงานพัฒนาศักยภาพผู้บริโภคของ อย.

๔๘	 อย. เดินหน้าสู่ ๕ ทศวรรษ. ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา.
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			   ๓.๕	 ระบบคุณภาพ

						      หัวข้อเรื่อง : อย. ได้น�ำระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO ๙๐๐๑ มาใช้ และได้รับการรับรองระบบบริหารงาน

คุณภาพ ISO ๙๐๐๑:๒๐๑๕ ซึ่งแสดงให้เห็นว่า องค์กรมีระบบการบริหารงานที่มีประสิทธิภาพ

	 	 	 	 	 	 ท่ามกลางกระแสการเปลีย่นแปลงของระบบโลกาภวิฒัน์ท่ีเกดิขึน้อย่างรวดเรว็ อนัเป็นผลมาจากความก้าวหน้า

ทางด้านวิทยาศาสตร์ เทคโนโลยี และเศรษฐกิจ ที่เป็นกลไกส�ำคัญในการขับเคลื่อนและพัฒนากระบวนการผลิตต่าง ๆ                

เพือ่ตอบสนองความต้องการของลกูค้า ความก้าวหน้าของเทคโนโลยสีารสนเทศและการสือ่สาร ท�ำให้การตดิต่อสือ่สารและการ

แพร่กระจายข้อมลูข่าวสารเป็นไปอย่างไร้พรมแดน มกีารพฒันาอย่างก้าวกระโดดและมศีกัยภาพมากข้ึน สามารถเข้าถึงข้อมลูและ

เช่ือมโยงเครอืข่ายได้ทัว่โลก อกีทัง้สภาวะสงัคมทีเ่ปลีย่นไป ส่งผลให้วฒันธรรม ค่านยิม และทศันคติในการบรโิภคของประชาชน

เปลี่ยนไป โดยไม่ค�ำนึงถึงประโยชน์และคุณค่าของผลิตภัณฑ์ที่จะได้รับ ท�ำให้ตกเป็นเหย่ือของสินค้าที่ไม่ได้มาตรฐานและไม่

ปลอดภัย 

	 	 	 	 	 	 จากสถานการณ์ดังกล่าวคาดการณ์ว่า จะมีผลกระทบต่อการด�ำเนินงานของ อย. ที่จะมีโอกาสเสี่ยงในการเกิด

ปัญหาคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพ หากไม่มีระบบมาตรฐาน ในการควบคุมผลิตภัณฑ์สุขภาพที่

จะหลั่งไหลเข้าสู่ประเทศ อย. จึงให้ความส�ำคัญกับเรื่องคุณภาพ และน�ำระบบคุณภาพมาใช้ภายในองค์กร เพื่อปรับปรุงพัฒนา

ระบบการปฏิบัติงานให้เกิดประสิทธิภาพและประสิทธิผลมากข้ึน พร้อมท้ังกระตุ้นบุคลากรให้เกิดจิตส�ำนึกเรื่องคุณภาพ ทั้งใน

ด้านคุณภาพการให้บริการและคุณภาพของงาน ซึ่งจะส่งผลให้ผู้รับบริการมีความพึงพอใจ สร้างภาพลักษณ์ท่ีดีให้เกิดขึ้นของ

องค์กร ตลอดจนเพิ่มความน่าเชื่อถือในระดับนานาชาติ 

	 	 	 	 	 	 อย. ได้น�ำระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO ๙๐๐๑ มาใช้ และได้รับการรับรองระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 

๙๐๐๑:๒๐๑๕ อันเป็นสิ่งที่แสดงให้เห็นว่าองค์กรมีระบบการบริหารงานที่มีประสิทธิภาพ สามารถสนองตอบความต้องการของ

ผู้รับบริการได้อย่างสม�่ำเสมอ สร้างความเชื่อมั่นและการยอมรับในระดับนานาชาติ และเพื่อผลักดันให้ระบบการบริหารจัดการ

คุณภาพเป็นระบบที่มีความยั่งยืนและได้รับการพัฒนาให้ดียิ่งขึ้นไป อย. จึงยังคงมุ่งมั่นที่จะพัฒนาระบบคุณภาพต่อไป เพื่อการ

จัดการที่มีคุณภาพและขับเคลื่อนปรับปรุงระบบงานอย่างต่อเนื่อง

						      ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 กระบวนการต่าง ๆ ที่ท�ำให้ได้มาซึ่งการรับรองมาตรฐาน ISO ๙๐๐๑ นั้น ถือว่าเป็นการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้น

ในองค์กรทั้งหมด ซึ่งการเปลี่ยนแปลงต่าง ๆ ล้วนมีผลต่อสภาพการท�ำงานและสภาพจิตใจของบุคลากร ทั้งในระดับบริหารและ

ระดับปฏิบัติการ ดังนั้น เพื่อให้เกิดความสมบูรณ์และความต่อเนื่องอย่างมีประสิทธิภาพ จึงมีข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 

ดังนี้

	 	 	 	 	 	 ๑.	 องค์กรจะต้องได้รับความร่วมมือจากบุคลากรทุกคนและทุกระดับในระดับท่ีสูงมาก เพราะจะต้องร่วมคิด 

ร่วมปฏิบัติ ทบทวน และพัฒนา หากขาดความร่วมมือย่อมท�ำให้การพัฒนาระบบอย่างต่อเนื่องและตลอดไปท�ำได้ยากยิ่ง           

ทั้งนี้ ผู้บริหารระดับสูงจะต้องมุ่งมั่นให้การสนับสนุนอย่างจริงจัง ต่อเนื่อง และเข้ามามีส่วนร่วมในการจัดการคุณภาพโดยรวม

	 	 	 	 	 	 ๒.	 แก้ไขวัฒนธรรมองค์กรเดิม ๆ ทิ้งไป เช่น การท�ำงานตามอ�ำเภอใจ การไม่สร้างระบบ ไม่เป็นไร ยึดตัวบุคคล 

ซึ่งวัฒนธรรมที่ขัดแย้งต่อกระบวนการคุณภาพจ�ำเป็นอย่างยิ่งที่จะต้องมีการแก้ไข เพ่ือสร้าง กรอบวัฒนธรรมที่พร้อมจะรับต่อ

การปรับปรุงคุณภาพอย่างต่อเนื่อง (Continuous Improvement)
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	 ๔.	สไตล์ (Style)

			   ๔.๑	 แบบแผนหรือพฤติกรรมการบริหารงานของผู้บริหารระดับสูง๔๙, ๕๐ 

						      หวัข้อเรือ่ง : ความเป็นผูน้�ำมบีทบาททีส่�ำคญัต่อความส�ำเรจ็ขององค์กร โดยผูน้�ำจะต้องวางโครงสร้างวฒันธรรม

องค์กรด้วยการเชื่อมโยงระหว่างความเป็นเลิศและพฤติกรรมทางจรรยาบรรณให้เกิดขึ้น

	 	 	 	 	 	 ผูบ้ริหารระดับสงูของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นบคุลากรทีม่บีทบาทส�ำคญั ในการบรหิารจดัการ

องค์กรและมีวสัิยทศัน์ในการบรหิารงานให้ทนัต่อการเปลีย่นแปลง เพือ่น�ำพาองค์กรไปสู่ การเป็นองค์กรทีเ่ป็นทีย่อมรบัในระดบั

สากล ด้านการก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยมีแบบแผนและพฤติกรรมในการบริหารงาน ดังนี้ 

	 	 	 	 	 	 ๑.	 ยึดหลักความถูกต้องตามกฎหมายในการตัดสินใจและการปฏิบัติงาน ภายใต้ผลประโยชน์ของส่วนรวม

	 	 	 	 	 	 ๒.	 แสดงความมุ่งมั่นต่อการบริหารราชการตามหลักธรรมาภิบาล เป็นท่ียอมรับของทุกฝ่ายท่ีเก่ียวข้อง               

อันจะเป็นการเสริมสร้างการมีศักดิ์ศรีของการเป็นหน่วยงานภาครัฐ พร้อมสร้างความมั่นใจ ศรัทธา และไว้วางใจจากประชาชน 

ผู้รับบริการ ผู้ปฏิบัติงาน และผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย

	 	 	 	 	 	 ๓.	 ให้ความส�ำคัญต่อการพัฒนาองค์กรอย่างต่อเนื่อง ให้ก้าวทันกระแสการเปลี่ยนแปลง เช่น ส่งเสริมการปรับ

องค์การให้เป็นอิเล็กทรอนิกส์ (E-Government) เพื่อสนับสนุนการด�ำเนินงานให้มีประสิทธิภาพ รวดเร็ว และสอดคล้องกับ

นโยบายรัฐบาลที่เป็น Digital Economy

	 	 	 	 	 	 ๔.	 สนบัสนนุการพฒันาสมรรถนะบคุลากรภายในองค์กรอย่างเหมาะสม ให้ทันต่อการพฒันาของเทคโนโลยปัีจจบุนั

	 ๕.	บุคลากร (Staff)

			   ๕.๑	 อัตราก�ำลังคน๕๑ (การสูญเสีย/ทดแทน/บรรจุ)

					     	 หวัข้อเร่ือง : ภายใน ๑๐ ปี ข้างหน้า (ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๑ – ๒๕๗๐) สายงานทีจ่ะสญูเสยีจากการเกษยีณ

อายรุาชการเป็นจ�ำนวนมาก เป็นสายงานหลกัคอื ต�ำแหน่งเภสชักรและสายงานนกัวชิาการอาหารและยา และสายงานสนบัสนนุ

คือ ต�ำแหน่งเจ้าพนักงานธุรการ

ตารางที่ ๑๗	 ภาพรวมกรอบอัตราก�ำลังของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ล�ำดับ

ที่ 

ชื่อต�ำแหน่ง

ในสายงาน

ประเภทต�ำแหน่ง/ระดับต�ำแหน่ง รวม %

บริหาร อ�ำนวยการ วิชาการ ทั่วไป

สูง ต้น สูง ต้น ทว ชช ชพ ปก/

ชก

อว ปง/

ชง

๑ นักบริหาร ๑ ๓         ๔ ๐.๕%

๒ ผู้อ�ำนวยการ   ๒        ๒ ๐.๓%

๓ ผู้อ�ำนวยการเฉพาะด้าน 

(เภสัชกรรม)

  ๔        ๔ ๐.๕%

๔๙	 นโยบายการก�ำกับองค์การที่ดี ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๙ โดยเลขาธิการคณะ

กรรมการอาหารและยา (นพ.บุญชัย สมบูรณ์สุข).
๕๐	 นโยบายการด�ำเนนิงานคุม้ครองผูบ้รโิภคด้านผลติภณัฑ์สขุภาพ ประจ�ำปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๑ โดยเลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 

(นพ.วันชัย สัตยาวุฒิพงศ์).
๕๑	 ฝ่ายการเจ้าหน้าที่ ส�ำนักงานเลขานุการกรม. ข้อมูล ณ วันที่ ๓๑ ตุลาคม ๒๕๖๐. 
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ล�ำดับ

ที่ 

ชื่อต�ำแหน่ง

ในสายงาน

ประเภทต�ำแหน่ง/ระดับต�ำแหน่ง รวม %

บริหาร อ�ำนวยการ วิชาการ ทั่วไป

สูง ต้น สูง ต้น ทว ชช ชพ ปก/

ชก

อว ปง/

ชง

๔ ผู้อ�ำนวยการเฉพาะด้าน 

(วิชาการอาหารและยา)

  ๔       ๔ ๐.๕%

๕ นักวิเคราะห์นโยบายและแผน       ๘ ๑๒   ๒๐ ๒.๖%

๖ นักวิชาการคอมพิวเตอร์       ๒ ๔   ๖ ๐.๘%

๗ นักจัดการงานทั่วไป        ๗   ๗ ๐.๙%

๘ นักทรัพยากรบุคคล       ๓ ๕   ๘ ๑.๐%

๙ เจ้าพนักงานธุรการ         ๕ ๗๓ ๗๘ ๑๐.๒%

๑๐ เจ้าพนักงานพัสดุ          ๑ ๑ ๐.๑%

๑๑ นักวิชาการพัสดุ        ๑ ๒   ๓ ๐.๔%

๑๒ นิติกร      ๑ ๖ ๖   ๑๓ ๑.๗%

๑๓ เจ้าพนักงานการเงินและบัญชี          ๘ ๘ ๑.๐%

๑๔ นักวิชาการเงินและบัญชี       ๓ ๗   ๑๐ ๑.๓%

๑๕ นักวิชาการตรวจสอบภายใน       ๒   ๒ ๐.๓%

๑๖ นักวิชาการเผยแพร่       ๔ ๘   ๑๒ ๑.๖%

๑๗ เภสัชกร      ๕ ๘๒ ๓๗๕   ๔๖๒ ๖๐.๒%

๑๘ นักวิชาการอาหารและยา     ๒ ๖ ๒๖ ๙๐   ๑๒๔ ๑๖.๑%

 รวม ๑ ๓ ๑๐ ๐ ๒ ๑๒ ๑๓๗ ๕๑๖ ๕ ๘๒ ๗๖๘ ๑๐๐.๐%

					     	 จ�ำนวนต�ำแหน่งข้าราชการที่จะสูญเสียจากการเกษียณอายุราชการในช่วง ๕ ปี (ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๑ – 

๒๕๖๕) จ�ำนวนมากที่สุด ๔ ล�ำดับ จ�ำแนกตามสายงาน มีรายละเอียดตามตารางที่ ๑๘ และในช่วง ๕ ปีถัดไป (ปีงบประมาณ 

พ.ศ. ๒๕๖๖ – ๒๕๗๐) มีต�ำแหน่งข้าราชการที่จะสูญเสียจากการเกษียณอายุราชการ จ�ำนวนมากที่สุด ๓ ล�ำดับ มีรายละเอียด

ตามตารางที่ ๑๙

ตารางที่ ๑๘	 จ�ำนวนต�ำแหน่งข้าราชการทีจ่ะสญูเสยีจากการเกษยีณอายรุาชการ ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๑ – ๒๕๖๕ จ�ำแนก

ตามสายงาน

ล�ำดับที่ สายงาน จ�ำนวน (ต�ำแหน่ง)

๑ เภสัชกร ๒๐

๒ นักวิชาการอาหารและยา ๑๑

๓ ผู้อ�ำนวยการ ๕

๔ เจ้าพนักงานธุรการ ๑๕
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ตารางที่ ๑๙	 จ�ำนวนต�ำแหน่งข้าราชการทีจ่ะสญูเสยีจากการเกษียณอายรุาชการ ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๖ – ๒๕๗๐ จ�ำแนก

ตามสายงาน

ล�ำดับที่ สายงาน จ�ำนวน (ต�ำแหน่ง)

๑ เภสัชกร ๓๙

๒ นักวิชาการอาหารและยา ๑๐

๓ เจ้าพนักงานธุรการ ๒๑

๔ เจ้าพนักงานธุรการ ๑๕

					     	 จากข้อมูลการสูญเสียก�ำลังคนจากการเกษียณอายุราชการทั้ง ๒ ช่วง แสดงถึงข้อมูลในลักษณะเดียวกัน ดังนั้น

หากพิจารณาในระยะเวลา ๑๐ ปี ข้างหน้า (ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๑ – ๒๕๗๐) การสญูเสยีก�ำลงัคนข้าราชการจากการเกษยีณ

อายุราชการของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีรายละเอียดตามตารางที่ ๒๐ 

ตารางที่ ๒๐	 จ�ำนวนต�ำแหน่งข้าราชการทีจ่ะสูญเสยีจากการเกษยีณอายรุาชการในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๑ – ๒๕๗๐ จ�ำแนก

ตามสายงาน

ล�ำดับที่ สายงาน จ�ำนวน (ต�ำแหน่ง)

๑ เภสัชกร ๕๙

๒ นักวิชาการอาหารและยา ๒๑

๓ เจ้าพนักงานธุรการ ๓๖

๔ เจ้าพนักงานธุรการ ๑๕

					     	 หากพิจารณาข้อมูลทั้งหมดแล้ว จะเห็นได้ว่าภายใน ๑๐ ปี ข้างหน้า สายงานที่จะสูญเสียจาก การเกษียณอายุ

ราชการเป็นจ�ำนวนมาก ซึ่งเป็นสายงานหลักคือ ต�ำแหน่งเภสัชกรและสายงานนักวิชาการอาหารและยา และสายงานสนับสนุน

คือ ต�ำแหน่งเจ้าพนักงานธุรการ

					     	 ส�ำหรับการสูญเสียก�ำลังคนที่เกิดขึ้นที่ผ่านมา พบว่า ในภาพรวม ๕ ปี (ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๖ – ๒๕๖๐) 

ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยาสญูเสยีก�ำลงัคนรวมทัง้สิน้ ๑๔๒ คน (เฉลีย่ปีละ ๒๘ คน) เหตผุลของการสญูเสยีเรยีงตาม

ล�ำดับ มีรายละเอียดตามตารางที่ ๒๑

ตารางที่ ๒๑	 จ�ำนวนการสูญเสียก�ำลังคน ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๖ – ๒๕๖๐ จ�ำแนกตามเหตุผล

ล�ำดับที่ เหตุผลการสูญเสีย จ�ำนวน (คน)

๑ เกษียณอายุ ๘๐

๒ ลาออก ๔๑

๓ ตาย ๑

๔ โอน ๒๐

					     	 หากพิจารณาจากสายงานที่สูญเสียระหว่างปี ๒๕๕๖ – ๒๕๖๐ พบว่ามีสายงานท่ีสูญเสีย เรียงตามล�ำดับ               

มีรายละเอียดตามตารางที่ ๒๒
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ตารางที่ ๒๒	 จ�ำนวนการสูญเสียก�ำลังคน ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๖ – ๒๕๖๐ จ�ำแนกตามสายงาน 

ล�ำดับที่ สายงาน จ�ำนวน (คน)

๑ เภสัชกร ๖๒

๒ นักวิชาการอาหารและยา ๑๔

๓ ผู้อ�ำนวยการ ๗

๔ เจ้าพนักงานธุรการ ๓๐

					     	 ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

					     	 ควรมีการเตรียมก�ำลังคนเพื่อรองรับการสูญเสียก�ำลังคน ดังนี้

					     	 ๑.	 วางแผนสร้างความต่อเนื่องในการด�ำรงต�ำแหน่งท่ีมีความส�ำคัญเชิงกลยุทธ์ (Succession Plan) รวมทั้ง      

วางระบบจดัการความรู ้(Knowledge Management) เพือ่ให้ผูป้ฏบิตังิานมอีงค์ความรูท้ีร่องรับปฏบิตังิานอย่างต่อเนือ่งและไม่ขาดช่วง

					     	 ๒.	 จัดท�ำเส้นทางความก้าวหน้าในสายอาชีพ (Career Path) ส�ำหรับต�ำแหน่งยุทธศาสตร์

					     	 ๓.	 เพิ่มศักยภาพก�ำลังคนของ อย. ที่มีอยู่ปัจจุบัน โดยการปรับเปลี่ยนความรู้ ความสามารถ ทักษะ สมรรถนะ 

โดยการการปฏิบัติงานที่ต้องการทักษะที่หลากหลาย สามารถปฏิบัติงานตามสถานการณ์ที่เปลี่ยนแปลงตลอดเวลา ทั้งในภาวะ

วิกฤติสถานการณ์ที่มีความเสี่ยงได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

					     	 ๔.	 พัฒนาระบบและวางกลไกเพื่อให้บุคลากรของ อย. มีความทุ่มเทและผูกพันต่อองค์กร (Engagement)       

รวมทั้ง พัฒนาคุณภาพชีวิต ส่งเสริมความสัมพันธ์และสร้างบรรยากาศที่เอื้อต่อการท�ำงานอย่างมีประสิทธิภาพในการท�ำงาน 

เพื่อดึงดูดและรักษาคนไว้ในองค์กรและลดอัตราการสูญเสียก�ำลังคนที่มีคุณภาพที่จะเกิดขึ้น

					     	 ๕.	 พฒันาระบบฐานข้อมลูก�ำลังคนทกุประเภทของ อย. ให้สมบูรณ์ ถูกต้อง เป็นปัจจบัุน และส่งเสรมิให้มกีารน�ำ

ข้อมลูเชิงประจกัษ์ ผลการวจิยัและสารสนเทศด้านก�ำลงัคน มาใช้วเิคราะห์ประกอบการ วางแผนการบรหิารและพฒันาก�ำลงัคน

อย่างเป็นรูปธรรม

	 ๖.	ความรู้ความสามารถ (Skills) ตามที่องค์การต้องการ

			   ๖.๑	 การพัฒนาบุคลากรตามสมรรถนะองค์การ๕๒, ๕๓

						      หวัข้อเรือ่ง : การพฒันาบคุลากรของ อย. ควรสอดคล้องกบัขดีสมรรถนะตามสายงานและให้มี การประเมนิขดี

สมรรถนะบุคลากรอย่างต่อเนื่อง 

	 	 	 	 	 	 ส�ำนกังานคณะกรรมการข้าราชการพลเรอืน (ก.พ.) ให้ความส�ำคญัในการพฒันาทนุมนษุย์ให้เป็นกลไกขบัเคลือ่น

ยุทธศาสตร์อย่างมีประสิทธิภาพ ส�ำนักงาน ก.พ. จึงได้น�ำเครื่องมือส�ำหรับใช้ประเมินผลส�ำเร็จ ด้านการบริหารทรัพยากรบุคคล 

(HR Scorecard) และส่งเสริมให้ส่วนราชการด�ำเนินการจัดท�ำแผนกลยุทธ์ การบริหารทรัพยากรบุคคล ตามกรอบมาตรฐาน

ความส�ำเร็จ ๕ มิติ ประกอบด้วย มิติที่ ๑ ความสอดคล้องเชิงยุทธศาสตร์ มิติที่ ๒ ประสิทธิภาพของการบริหารทรัพยากรบุคคล 

มิติที่ ๓ ประสิทธิผลของการบริหารทรัพยากรบุคคล มิติที่ ๔ ความพร้อมรับผิดด้านการบริหารทรัพยากรบุคคล และมิติที่ ๕ 

คุณภาพชีวิตและความสมดุลระหว่างชีวิตกับการท�ำงาน ประกอบกับกระทรวงสาธารณสุขมีกรอบในการขับเคลื่อน                       

แผนยทุธศาสตร์ก�ำลงัคนด้านสขุภาพ โดยมเีป้าหมายในการเสริมสร้างให้บุคลากรเป็น “คนเก่ง ด ีและมคีวามสขุ ให้บรกิารสขุภาพ

ทีม่คุีณภาพ ทัว่ถึง เพียงพอ และเป็นธรรม ระบบสขุภาพยัง่ยนื” ดงันัน้ ในปี พ.ศ. ๒๕๖๑ ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

จงึได้ปรบัและน�ำแนวทางของส�ำนักงาน ก.พ. และกระทรวงสาธารณสขุ มาด�ำเนนิการจดัท�ำแผนยทุธศาสตร์การบรหิารทรพัยากร

๕๒	 แผนปฏิบัติราชการประจ�ำปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๑. ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. มีนาคม ๒๕๖๐.
๕๓	 รายงานฉบับสมบูรณ์ โครงการการน�ำขดีสมรรถนะและแผนความก้าวหน้าในสายอาชีพบคุลากรของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาไปใช้.

สิงหาคม ๒๕๕๙.
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บุคคลด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (HR-HPs ๔.๐) ของ อย. ทั้งนี้ แผนกลยุทธ์การบริหารทรัพยากรบุคคล อย. ระยะ ๕ ปี (พ.ศ. 

๒๕๖๐-๒๕๖๔) จ�ำเป็นต้องมีการทบทวนใหม่เพื่อให้สอดคล้องกับแผนยุทธศาสตร์การบริหารทรัพยากรบุคคลด้านผลิตภัณฑ์

สขุภาพ (HR-HPs ๔.๐) พ.ศ. ๒๕๖๑ และวสิยัทศัน์ “องค์การทีเ่ป็นทีย่อมรบัในระดบัสากล ด้านการก�ำกบัดแูลผลติภณัฑ์สขุภาพ 

ให้มคุีณภาพ ปลอดภัย และมีประสทิธผิล เพือ่การคุ้มครองสุขภาพของประชาชน” ประเด็นยทุธศาสตร์ที ่๔ พฒันาและยกระดบั

องค์การให้มสีมรรถนะสงู กลยทุธ์ที ่๓ พัฒนาการบรหิารทรพัยากรบุคคลให้สามารถสนับสนนุเป้าหมายขององค์การ มาตรการที ่๑ 

พัฒนาบุคลากรให้มีความเชี่ยวชาญ เป็นมืออาชีพ เป็นที่ยอมรับในระดับสากล ข้อ ๑.๑ พัฒนาและประเมินศักยภาพบุคลากร

ตาม Technical competency และ Career path 

	 	 	 	 	 	 การพัฒนาบุคลากรตามสมรรถนะสายงาน อย. ได้มีการจัดท�ำสมรรถนะและความก้าวหน้าในสายอาชีพ           

รวม ๑๒ สายงาน ดังนี้ การก�ำกับดูแลก่อนออกสู่ท้องตลาด การก�ำกับดูแลหลังออกสู่ท้องตลาด พัฒนาระบบ ก�ำหนดมาตรฐาน             

ตรวจราชการและนิเทศงาน วเิคราะห์นโยบายและแผน การจัดการและธรุการ ประสานงาน สือ่สารและประชาสมัพนัธ์ กฎหมาย 

เทคโนโลยีสารสนเทศ ทรัพยากรบุคคล และบัญชี การเงิน งบประมาณและงานตรวจสอบภายใน แต่ละสายงานจะมีหลักเกณฑ์

ในการประเมนิขดีสมรรถนะแต่ละระดับ ในปี พ.ศ. ๒๕๕๙ อย. ได้มกีารประเมนิขดีสมรรถนะข้าราชการ (นกัวชิาการและพนกังาน

ธุรการ) ตั้งแต่ระดับช�ำนาญการพิเศษลงมา ผลการประเมินพบว่า มีข้าราชการท่ีต้องได้รับการพัฒนาเพิ่ม ๔๖๗ คน คิดเป็น        

ร้อยละ ๘๐.๒ (จากจ�ำนวนทัง้หมด ๕๘๒ คน) หากวเิคราะห์รายสมรรถนะ พบว่า สมรรถนะเชิงเทคนิค ๑๐ อนัดบัแรก ได้แก่ เทคโนโลยี 

การบริหารความเสี่ยง ประสิทธิภาพและประสิทธิผล การบริหารข้อมูล คุณภาพ ความรู้เก่ียวกับผลิตภัณฑ์ ความปลอดภัย      

ระบบคณุภาพ ความรู้ ความเข้าใจเกีย่วกับกฎหมาย และการประเมนิคณุภาพสถานประกอบการ ทัง้นี ้ในปี พ.ศ. ๒๕๖๐ ข้าราชการ 

(นักวชิาการ) ได้น�ำผลการประเมนิไปจดัท�ำแผนพฒันาบุคลากรรายบุคคล จ�ำนวน ๒๘๗ คน จ�ำนวน ๖๔๕ เรือ่ง บุคลากรสามารถ

พัฒนาได้ตามแผนที่ก�ำหนดไว้ จ�ำนวน ๒๔๖ คน คิดเป็นร้อยละ ๘๖ จ�ำนวน ๕๗๓ เรื่อง คิดเป็นร้อยละ ๘๙ ดังนั้น ในปี พ.ศ. 

๒๕๖๐ อย. มีข้าราชการและพนักงานราชการได้รับการบรรจุเป็นจ�ำนวนมาก จ�ำเป็นต้องได้รับการพัฒนาขีดความสามารถและ

หลกัสตูรทีจ่ดัต้องสามารถน�ำไปใช้ในการปฏบิติังานได้อย่างมปีระสทิธภิาพ รวมทัง้ จดัท�ำแผนการฝึกอบรมประจ�ำปีของข้าราชการ 

เพือ่เสรมิสร้างความพร้อมและ ความคุม้ค่าในการเข้าร่วมฝึกอบรม และการประเมนิขีดสมรรถนะทางเทคนคิของแต่ละสายงาน/ระดบั 

						      ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 ๑.	 ควรจัดท�ำข้อมูลพื้นฐานของบุคลากรที่จ�ำแนกสายงาน/อายุราชการ ที่เป็นปัจจุบัน และตรงตาม ต้นสังกัด 

เพื่อให้บุคลากรได้พัฒนางานตามสายงานและส่งผลถึงการประเมินขีดสมรรถนะ 

	 	 	 	 	 	 ๒.	 การจัดท�ำหลกัสตูร/เน้ือหาทีเ่หมาะสมกบับรบิทงานคุม้ครองผูบ้รโิภค ควรมกีารพัฒนาและประเมนิหลกัสูตร

ที่จัด ค�ำนึงต้นทุนและผู้เข้ารับการอบรมสามารถน�ำไปใช้ในการปฏิบัติงานได้ 

	 	 	 	 	 	 ๓.	 แผนการอบรมประจ�ำปีของบุคลากรที่สอดคล้องกับขีดสมรรถนะตามสายงาน

	 	 	 	 	 	 ๔.	 การประเมินขีดสมรรถนะบุคลากรทุก ๒ ปี 

	 ๗.	ค่านิยมของบุคลากร (Shared values)

			   ๗.๑	 ค่านิยมของ อย.๕๔

						      หัวข้อเรื่อง : อย. ก�ำหนดค่านิยม Thai FDA ที่สอดคล้องกับกระทรวงสาธารณสุข เพื่อใช้เป็นแนวปฏิบัติร่วม

ของบุคลากร

	 	 	 	 	 	 ในปี ๒๕๖๑ ได้ทบทวนค่านิยม อย. เพื่อให้สอดคล้องและเป็นไปในทิศทางเดียวกันกับค่านิยมของกระทรวง

สาธารณสุข และเป็นค�ำที่แสดงให้เห็นถึงอัตลักษณ์ขององค์กร ดังนี้ 

๕๔	 (ร่าง) แผนยุทธศาสตร์ อย. ในช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ ๑๒ (พ.ศ. ๒๕๖๐ - ๒๕๖๔) (ฉบับปรับปรุง ส�ำหรับใช้ ใน

ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๒ – ๒๕๖๔). ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา.
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M	 (Mastery)		 เป็นนายตัวเอง	

O	 (Originality)	 เร่งสร้างสิ่งใหม่	

P	 (People Centered Approach) ใส่ใจประชาชน 

H	 (Humility)	 ถ่อมตนอ่อนน้อม	

“MOPH” “Thai FDA”

Thai	 (Thai Value)	ซื่อสัตย์ อ่อนน้อมถ่อมตน

F	 (Focus on People) มุ่งผลประชาชน

D	 (Dependable)	ฝึกตน เป็นที่พึ่งพา

A	 (Advancement)	พัฒนาอย่างต่อเนื่อง

	 	 	 	 	 	 การก�ำหนดค่านิยมเป็นแนวคิดร่วมของผู้บริหารและบุคลากรในองค์การว่า ควรมีพฤติกรรมร่วมในการปฏิบัติ

งานอย่างไร ให้สอดคล้องและผลักดันยุทธศาสตร์ให้บรรลุเป้าหมาย ดังนั้น การมีแผนสื่อสารค่านิยม มีกิจกรรมส่งเสริมหรือขับ

เคลื่อนค่านิยมสู่การปฏิบัติ จะช่วยให้ค่านิยมร่วมกลายเป็นส่วนหนึ่งของพฤติกรรมที่แสดงออกโดยธรรมชาติ

	 ๘.	วิสัยทัศน์และพันธกิจของ 

			   ๘.๑	 วิสัยทัศน์และพันธกิจของ อย.๕๔

						      หวัข้อเรือ่ง : อย. มเีป้าหมายในการเป็นองค์กรท่ีมรีะบบการก�ำกบัดแูลท่ีเป็นท่ียอมรบัในระดบัสากล ซ่ึงสอดคล้อง

กับวิธีการที่จะไปสู่เป้าหมายดังกล่าว คือ พัฒนาระบบควบคุม และก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีคุณภาพ ปลอดภัย และมี

ประสิทธิผล พัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพในการดูแลตนเอง และส่งเสริมและพัฒนาผู้ประกอบการให้มีความสามารถทางการ

แข่งขันในระดับสากล

	 	 	 	 	 	 วิสัยทัศน์และพันธกิจ ท�ำให้ทราบถึงเป้าหมายและวิธีการท�ำงานขององค์กรให้บรรลุวัตถุประสงค์ และเป็น      

ส่วนส�ำคัญในการบริหารจัดการองค์กรแบบมุ่งผลสัมฤทธิ์ โดยในปี ๒๕๖๑ ได้ทบทวนทิศทางและยุทธศาสตร์องค์การ ภายใต้

กระบวนการมีส่วนร่วมของเจ้าหน้าที่ทุกระดับทั้งผู้บริหารและผู้ปฏิบัติงาน ซึ่งยังคงใช้วิสัยทัศน์และพันธกิจต่อเนื่องมาจาก       

แผนยุทธศาสตร์ อย. ในช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ ๑๒ (พ.ศ. ๒๕๖๐ - ๒๕๖๔) ซึ่งเป็นแผนระยะ ๕ ปี 

สรุปวิสัยทัศน์ได้ดังนี้

“องค์การที่เป็นที่ยอมรับในระดับสากล ด้านการก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ให้มีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล เพื่อการคุ้มครองสุขภาพของประชาชน”

						      ค�ำอธิบายวิสัยทัศน์ :
						      องค์การที่เป็นที่ยอมรับในระดับสากล หมายถึง องค์การท่ีมีการพัฒนาระบบก�ำกับ ดูแล เพื่อให้ภาคส่วนท่ี
เก่ียวข้อง มีการปฏิบัติตามเกณฑ์มาตรฐานหรือระบบคุณภาพท่ีเป็นท่ียอมรับในระดับสากล มีระบบ การประเมินผลิตภัณฑ์
สขุภาพทีม่ปีระสทิธภิาพ เช่น การมผีูป้ระเมนิภายในทีม่คีวามเชีย่วชาญ ด้านการประเมนิผลติภณัฑ์สขุภาพ การจัดตัง้หน่วยตรวจ
และประเมินผลิตภัณฑ์สุขภาพแห่งชาติ รวมถึงการน�ำระบบอิเล็กทรอนิกส์มาใช้ในการปฏิบัติงาน เป็นต้น
						      ก�ำกับดูแล หมายถึง การควบคุม ก�ำกับดูแล ตรวจสอบ เฝ้าระวัง และส่งเสริม ให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ และการ
ประกอบการ ทั้งก่อนและหลังผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาดเป็นไปตามที่กฎหมายก�ำหนด และสอดคล้องกับเกณฑ์มาตรฐานสากล
						      ผลิตภัณฑ์สุขภาพ หมายถึง อาหาร ยา เครื่องส�ำอาง เครื่องมือแพทย์ วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทาง
สาธารณสุข และวัตถุเสพติดที่ใช้ในทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์และอุตสาหกรรม
						      เพือ่การคุม้ครองสขุภาพของประชาชน หมายถึง เพือ่ให้ประชาชนได้บรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพท่ีมคีณุภาพ และ
ปลอดภยัต่อสขุภาพ มอีงค์ความรูใ้นการเลอืกซือ้ เลอืกใช้ ผลติภณัฑ์สขุภาพอย่างถกูต้อง เหมาะสม รวมถงึได้รบัการสือ่สารข้อมลู

ความเสี่ยงอย่างรวดเร็ว ครอบคลุม และทันเหตุการณ ์
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						      พันธกิจ

	 	 	 	 	 	 ๑.	 ควบคุม และก�ำกบัดูแลผลติภณัฑ์สขุภาพให้มคุีณภาพ ปลอดภยั และมปีระสทิธผิล รวมถึง การประกอบการ

ให้เป็นไปตามกฎหมายและสอดคล้องกับสากล

	 	 	 	 	 	 ๒.	 พัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพในการดูแลตนเอง เพื่อการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้องและเหมาะสม

	 	 	 	 	 	 ๓.	 ส่งเสริมและพัฒนาผู้ประกอบการให้มีความสามารถทางการแข่งขันในระดับสากล

	 ๙.	ผลการด�ำเนินงานที่ผ่านมา

			   ๙.๑	ผลการด�ำเนินงานตามเอกสารงบประมาณรายจ่าย๕๕, ๕๖, ๕๗, ๕๘, ๕๙, ๖๐, ๖๑

						      หวัข้อเรือ่ง : วเิคราะห์เปรยีบเทียบแผนและผลการด�ำเนินงานตามเอกสารงบประมาณรายจ่ายประจ�ำปี พ.ศ. ๒๕๖๐

	 	 	 	 	 	 ผลการด�ำเนินงานและความสามารถในการใช้งบประมาณประจ�ำปี พบว่า อย. มีผลการด�ำเนินงานที่บรรลุ          

เป้าหมายผลผลิตกิจกรรมในภาพรวม เกินร้อยละ ๑๐๐ และมีผลการเบิกจ่ายงบประมาณ ณ วันที่ ๖ ตุลาคม ๒๕๖๐ ที่ร้อยละ 

๙๙.๘๒ ซึ่งแสดงได้ถึง Performance ที่ดีทั้งปริมาณงานและผลการใช้เงิน

	 	 	 	 	 	 ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้รับงบประมาณรายจ่ายประจ�ำปี พ.ศ.๒๕๖๐ ประกอบด้วย ๕ แผนงาน 

เป็นแผนบูรณาการ ๒ แผนงาน แผนงานยุทธศาสตร์ ๑ แผนงาน แผนงานพื้นฐาน ๑ แผนงาน และแผนงานบุคลากรภาครัฐ      

๑ แผนงาน ซ่ึงได้แก่  (๑) แผนงานบูรณาการป้องกัน ปราบปราม และบ�ำบัดรักษาผู้ติดยาเสพติด (๒) แผนงานบูรณาการ                

การส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม (๓) แผนงานยุทธศาสตร์พัฒนาความร่วมมือด้านต่างประเทศ สร้างและรักษา      

ผลประโยชน์ของชาติ (๔) แผนงานพื้นฐานด้านการพัฒนาและเสริมสร้างศักยภาพคน และ (๕) แผนงานบุคลากรภาครัฐ ภายใต้

วงเงินงบประมาณที่ได้รับจ�ำนวน ๘๖๔,๑๗๓,๖๐๐ บาท

	 	 	 	 	 	 เมื่อวิเคราะห์ในเชิงลึกพบความน่าสนใจ ๒ ประเด็นคือ (๑) การกระจายงบประมาณลงแต่ละแผนงานไม่สมดุล 

โดยที่งบประมาณร้อยละ ๕๐ ลงไปที่แผนงานเดียว ได้แก่ แผนงานพื้นฐานด้านการพัฒนา และเสริมสร้างศักยภาพคน อย่างไร

กต็าม ขณะทีทุ่ม่งบประมาณจ�ำนวนมากลงในแผนงานนี ้แต่ผลการให้บรกิารกรมยงัไม่บรรลเุป้าหมาย ซึง่สาเหตุหนึง่มาจากการ

เปลี่ยนวิธีการค�ำนวณที่ถูกต้องน่าเชื่อถือตามหลักสถิติมากขึ้น ท�ำให้ค่าที่ได้นั้นลดลงจากปี ๒๕๕๘ (ร้อยละ ๙๙.๒) ดังนั้น            

การก�ำหนดค่าเป้าหมายของปีถดัไปควรคดิจากฐาน ปีปัจจบุนัเพือ่การปรบัปรงุและพฒันายิง่ขึน้ และอาจทุม่งบประมาณมากขึน้

เพือ่สร้างความเชือ่มัน่ให้กบัผูบ้รโิภคส่วนงบประมาณอกีร้อยละ ๓๔ ไปทีแ่ผนงานบคุลากรภาครฐั (๒) หลายแผนงานไม่สามารถ

ส่งผลถงึเป้าหมายการให้บรกิารของกระทรวงสาธารณสขุ โดยมรีายละเอยีดผลการใช้งบประมาณภาพรวมและผลการด�ำเนนิงาน

ตามเป้าหมายการให้บริการ ตามตารางที่ ๒๓

๕๕	 แผนตัวชี้วัดของแผนงานบูรณาการป้องกัน ปราบปราม และบ�ำบัดผู้ติดยาเสพติด ประจ�ำปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๐. หนังสือราชการท่ี              

นร ๐๗๑๖/๓๓๐๔๑. ส�ำนักงบประมาณ. ๒๕๕๙.
๕๖	 แผนการปฏิบัติงานและการใช้จ่ายงบประมาณ ประจ�ำปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๐ แผนบูรณาการ เรื่อง การส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและ 

ขนาดย่อม. หนังสือราชการที่ นร ๐๗๑๔/๓๓๑๕๐. ส�ำนักงบประมาณ. ๒๕๕๙.
๕๗	 แผนการปฏิบัติงานและการใช้จ่ายงบประมาณ ประจ�ำปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๐. หนังสือราชการที่ นร ๐๗๒๓/๓๐๓๘๒. ส�ำนักงบประมาณ. 

๒๕๕๙.
๕๘	 แบบจัดท�ำแผน/รายงานผลการปฏิบัติงานและการใช้จ่ายงบประมาณ ประจ�ำปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๐. ในระบบฐานข้อมูลแผน/รายงานผล 

การปฏิบัติงานและการใช้จ่ายงบประมาณ (BB-EvMIS). ส�ำนักงบประมาณ. ๒๕๖๐.
๕๙	 สรุปผลการก�ำกับติดตามผลการด�ำเนินงานตามผลิตกิจกรรมเอกสารงบประมาณรายจ่าย ประจ�ำปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๐ (เดือนกันยายน 

๒๕๖๐) ของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. เอกสารประกอบการประชุมส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ครั้งที่ ๑๐/๒๕๖๐ 

วาระที่ ๕.๑. กองแผนงานและวิชาการ. ๒๕๖๐.
๖๐	 ผลการใช้จ่ายงบประมาณประจ�ำปี ๒๕๖๐ สิ้นสุด ณ วันที่ ๓๐ กันยายน ๒๕๖๐. เอกสารประกอบการประชุมส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ครั้งที่ ๑๐/๒๕๖๐ วาระที่ ๓.๑. ส�ำนักงานเลขานุการกรม. ๒๕๖๐.
๖๑	 แผนปฏิบัติการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ๒๕๖๐. ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. ๒๕๕๙.
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ตารางที่ ๒๓	 ผลการใช้งบประมาณภาพรวมและผลการด�ำเนินงานตามเป้าหมายการให้บริการ

แผนงาน งบประมาณ

ได้รับ/ใช้จ่าย 

(ล้านบาท)

เป้าหมายบริการหน่วยงาน/

(ผลการด�ำเนินงาน)

เป้าหมายการให้บริการกรม/

(ผลการด�ำเนินงาน)

บูรณาการป้องกัน 

ปราบปราม และบ�ำบัด

รักษาผู้ติดยาเสพติด

๒๕.๓๔๕๕/

๒๕.๓๓๔๑

ร้อยละ ๑๐๐ ของผู้ผลิต น�ำเข้า

หรือมีไว้ครอบครอง ตัวยา 

เคมีภัณฑ์ และสารตั้งต้นที่เป็น

วัตถุเสพติดมีการด�ำเนินการตาม

ที่กฎหมายก�ำหนด ๑๐๐/(๑๐๐)

ร้อยละของสถานประกอบการที่ได้รับใบ

อนุญาตผลิต น�ำเข้า หรือมีไว้ในครอบครอง

ซึ่งสารตั้งต้นและเคมี ภัณฑ์จ�ำเป็น มีระบบ

การควบคุมและป้องกันตามเงื่อนไขที่

กฎหมายก�ำหนด๑๐๐/(๑๐๐)

บูรณาการการส่งเสริม

วิสาหกิจขนาดกลางและ

ขนาดย่อม

๑๓.๔๗๕๖/

๑๓.๔๗๕๖

สถานประกอบการอาหารในกลุ่ม

วิสาหกิจขนาดกลางและขนาด

ย่อม (SME) ที่เข้าข่ายตามเกณฑ์ 

Primary GMP มีมาตรฐาน ๗๐/

(๘๕.๓๙)

สถานประกอบการอาหารในกลุ่มวิสาหกิจ

ขนาดกลางและขนาดย่อม (SME) ท่ีเข้าข่าย 

ตามเกณฑ์ Primary GMP มีมาตรฐาน 

๗๐/(๘๕.๓๙)

ยุทธศาสตร์พัฒนาความ

ร่วมมือด้านต่างประเทศ 

สร้างและรักษา

ผลประโยชน์ของชาติ

๔๐.๐๐๐๐/

๔๐.๐๐๐๐

- ระดบัความส�ำเรจ็ของการน�ำผลความร่วมมอื

ระหว่างประเทศมาใช้พัฒนาระบบการ

ก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ ๕/(๕)

พื้นฐานด้านการพัฒนา

และเสริมสร้างศักยภาพ

คน

๔๐๐.๐๑๔๙/

๔๐๐.๗๗๔๓

- ร้อยละของผู้บริโภคมีความเชื่อมั่นต่อ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการรับรองจาก 

อย. ๙๕/๗๔.๗๒

๘๘.๐๒๗๔/

๘๕.๖๖๕๐

- ร้อยละของผู้บริโภคกลุ่มเป้าหมายมี

พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่

ถูกต้อง ๘๒.๕/๘๒.๕

บุคลากรภาครัฐ ๒๙๗.๓๑๐๒/

๒๙๙.๔๗๒๒

- เพื่อเป็นค่าใช้จ่ายในการด�ำเนินการภาครัฐ

						      ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 ๑.	 ควรทบทวนเป้าหมายการให้บริการของกรมเพื่อน�ำไปสู่เป้าหมายการให้บริการกระทรวง ให้แต่ละแผนงาน

ตอบสนองและส่งผลถึงเป้าหมายกระทรวง

	 	 	 	 	 	 ๒.	 ควรก�ำหนดค่าเป้าหมายร้อยละของผู้บริโภคมีความเชื่อมั่นต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการรับรองจาก อย. 

ใหม่โดยก�ำหนดจากฐานปีปัจจุบัน 
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			   ๙.๒	ผลการด�ำเนินงานเชิงยุทธศาสตร์

						      ๙.๒.๑	ตัวชี้วัดยุทธศาสตร์/โครงการเชิงยุทธศาสตร์๖๒

										          หัวข้อเรื่อง : วิเคราะห์ความสัมพันธ์ของเป้าประสงค์ กลยุทธ์ ตัวชี้วัด และโครงการที่สนับสนุนแต่ละ

ยุทธศาสตร์ เพื่อน�ำเสนอถึงข้อมูลความส�ำเร็จและไม่ส�ำเร็จของ performance ที่ส่งถึงลูกค้าในปี ๒๕๖๐ โดยพิจารณาจากการ

บรรลุตัวชี้วัดประเด็นยุทธศาสตร์เป็นข้อบ่งชี้ส�ำคัญ 

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 จากวิสัยทัศน์ อย. ที่ว่า “องค์การที่เป็นที่ยอมรับในระดับสากล ด้านการก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้

มีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล เพื่อการคุ้มครองสุขภาพของประชาชน” ซึ่งมีความคาดหวังต่อการบรรลุยุทธศาสตร์ใน 

๔ เรื่องได้แก่ (๑) ผู้บริโภคได้รับความปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ (๒) ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกต้อง 

(๓) ผู้ประกอบการสามารถยกระดับมาตรฐานการประกอบการ สามารถแข่งขันได้ และ (๔) องค์การมีระบบการบริหารจัดการ

เป็นที่ยอมรับในระดับสากล โดยมียุทธศาสตร์รองรับที่สอดคล้องกับความคาดหวัง มีรายละเอียดตามตารางที่ ๒๔

ตารางที่ ๒๔	 ความสอดคล้องของความคาดหวังและยุทธศาสตร์ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ความคาดหวัง ยุทธศาสตร์ สอดคล้อง

ผูบ้ริโภคได้รับความปลอดภยัจากการบริโภคผลติภณัฑ์ พัฒนาระบบและกลไกการคุ ้มครองผู ้บริโภคด้าน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

√

ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกต้อง พัฒนาศักยภาพและองค์ความรู้ให้แก่ผู้บริโภค √

ผูป้ระกอบการสามารถยกระดับมาตรฐานการประกอบการ 

สามารถแข่งขันได้

พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการ เพื่อสร้างโอกาสด้าน

การแข่งขัน

√

องค์การมีระบบการบริหารจัดการเป็นที่ยอมรับใน

ระดับสากล

พัฒนาและยกระดับองค์การให้มีสมรรถนะสูง √

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 เมือ่วเิคราะห์ถงึกลุม่ลกูค้าหลกัแล้ว พบว่าสามารถจ�ำแนกออกเป็น ๓ กลุม่ ได้แก่ ประชาชน ผูป้ระกอบการ 

และตัวองค์การ

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 อย่างไรก็ตาม เพื่อตอบโจทย์ต่อผลการด�ำเนินงานที่คาดหวังของปี ๒๕๖๐ ทั้ง ๔ เรื่องพบว่า สามารถ

วัดผลได้ทั้ง ๔ เรื่อง ได้แก่ (๑) ด้านพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้องของผู้บริโภค พบบรรลุเป้าหมายที่ก�ำหนดไว้

ทีร้่อยละ ๘๒.๕ (๒) การยกระดบัมาตรฐานการประกอบการของผูป้ระกอบการ ในปีนีไ้ม่สามารถด�ำเนนิการพฒันายกระดบัและ

ได้รับการรับรองมาตรฐานได้ตามเป้าหมาย โดยด�ำเนินการได้ร้อยละ ๓๘.๘๕ จากเป้าหมายร้อยละ ๘๐ (๓) การจัดการองค์การ

ก็ยงัไม่สามารถบรรลเุป้าหมายทีร่ะดบั ๕ ได้ (ผลทีร่ะดบั ๔) คอืไม่ผ่านการประเมนิและไม่ได้รบัรางวลัคณุภาพการบรหิารจดัการ

ภาครัฐ (PMQA) รายหมวด (๔) เรื่องของผู้บริโภคได้รับความปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑ์ พบว่า ด�ำเนินการได้ ร้อยละ 

๗๔.๗๒ ซึ่งไม่บรรลุตามเป้าหมาย (ร้อยละ ๙๕) กล่าวโดยสรุปได้ว่า การด�ำเนินยุทธศาสตร์ในปีนี้ (๒๕๖๐) บรรลุความคาดหวัง 

๑ ด้านคือ ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกต้อง ขณะที่ความคาดหวังตัวอื่น ๆ ยังไม่สามารถเป็นไปตามที่ก�ำหนดไว้ 

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ดังน้ัน เพ่ือค้นหาสาเหตุทีท่�ำให้ยทุธศาสตร์บรรลุและไม่บรรลเุป้าหมาย จงึขอวเิคราะห์ถึงกลยุทธ์ ตวัชีว้ดั 

และโครงการที่สนับสนุนแต่ละยุทธศาสตร์ดังนี้

๖๒	 แผนยุทธศาสตร์ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ ๑๒ (พ.ศ. ๒๕๖๐ - ๒๕๖๔). 

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. มกราคม ๒๕๖๐.
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										          ยุทธศาสตร์ท่ี ๑ พัฒนาระบบและกลไกการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้ก�ำหนด

เป้าประสงค์ทีว่่า ระบบการควบคมุ และก�ำกับดูแลผลติภณัฑ์สขุภาพมปีระสทิธภิาพ และได้มาตรฐานเป็นทีย่อมรบัในระดบัสากล 

ซึ่งมีกลยุทธ์ ๔ ข้อ ได้แก่ (๑) การพัฒนาระบบการควบคุม ก�ำกับดูแล และส่งเสริมผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ได้มาตรฐานและเอื้อต่อ

การส่งเสริมเศรษฐกิจของประเทศ (๒) การส่งเสริมผู้ประกอบการรับผิดชอบต่อการประกอบการของตนเองให้มีมาตรฐานและ

ความปลอดภยั (๓) การถ่ายโอนภารกจิงานคุม้ครองผูบ้รโิภคด้านผลติภณัฑ์สขุภาพไปให้หน่วยงานภาครฐัและภาคส่วนอืน่ และ 

(๔) การสร้างและพัฒนาเครือข่ายการด�ำเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมทั้ง ประสานความร่วมมือในการ

ด�ำเนินงานตรวจสอบเฝ้าระวังให้มีประสิทธิภาพ ซึ่งพบว่ากลยุทธ์ที่กล่าวมามีความสอดคล้องที่สามารถส่งผลถึงยุทธศาสตร์ได้

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 เมื่อพิจารณาถึง Performance หรือ Outcome ของยุทธศาสตร์นี้พบว่า ผู้บริโภคมีความเช่ือม่ันต่อ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการรับรองจาก อย. ร้อยละ ๗๔.๗๒

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ปัจจัยส�ำคัญประการหนึ่งที่อาจเป็นสาเหตุท�ำให้ไม่บรรลุเป้าหมายการสร้างความเชื่อมั่น ได้แก่  การที่

ไม่มโีครงการมาสนบัสนุนกลยทุธ์การด�ำเนินงานอย่างเพยีงพอ เช่น กลยทุธ์การถ่ายโอนภารกจิงานคุม้ครองผูบ้รโิภคด้านผลติภณัฑ์

สุขภาพไปให้หน่วยงานภาครฐัและภาคส่วนอืน่ และกลยทุธ์การส่งเสรมิผูป้ระกอบการรบัผดิชอบต่อการประกอบการของตนเอง

ให้มีมาตรฐานและความปลอดภยั ซึง่มีอย่างละ ๑ โครงการเท่าน้ันท่ีรองรับกลยทุธ์ดังกล่าว ส่งผลให้กลยทุธ์บรรลเุป้าหมายตวัช้ีวดั

ร้อยละ ๐ และ ๕๐ ตามล�ำดับ ยกตัวอย่างเช่น ผู้ประกอบการยังมีระบบการจัดการเกี่ยวกับความรับผิดชอบต่อปัญหาผลิตภัณฑ์

ของตนเองเพียงร้อยละ ๒๑.๔๘ 

ตารางที่ ๒๕	 การบรรลุเป้าหมายของยุทธศาสตร์ที่ ๑

ประเด็น/กลยุทธ์ ตัวชี้วัด เป้าหมาย ผล บรรลุ

ประเด็นยุทธศาสตร์ ร้อยละของผู้บริโภคมีความเช่ือมั่นต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีได้รับการ

รับรองจาก อย.

๙๕ ๗๔.๗๒ X

ตารางที่ ๒๖ ความสัมพันธ์ของโครงการและความส�ำเร็จของตัวชี้วัดกลยุทธ์ ปี ๒๕๖๐ ของยุทธศาสตร์ที่ ๑

โครงการ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ เป้าหมาย ผล บรรลุ

กลยุทธ์ที่ ๑ การพัฒนาระบบการควบคุม ก�ำกับดูแล และส่งเสริมผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ให้ได้มาตรฐานและเอื้อต่อการส่งเสริมเศรษฐกิจของประเทศ

๗๕%

๑. โครงการพัฒนาประสิทธิภาพระบบ

การก�ำกบัดแูลผลิตภณัฑ์อาหารก่อนออก

สู่ตลาด

๑. ร้อยละของค�ำขออนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพได้

รับการพิจารณาอนุญาตแล้วเสร็จภายในเวลาที่

ก�ำหนด

๙๙ ๙๙.๕ √

๒. โครงการประชมุชีแ้จงและรบัฟังความ

คิดเห็นการท�ำงานผ่านระบบจดแจ้ง

แพทย์ทางอิเล็กทรอนิก เพื่อรองรับ

มาตรการควบคุมเครื่องมือแพทย์ความ

เสี่ยงต�่ำ

๒. ร้อยละของค�ำขออนุญาตสถานประกอบการ

ได้รับการพิจารณาอนุญาตแล้วเสร็จภายในเวลา

ที่ก�ำหนด

๙๘ ๙๗.๒๕ X

๓. โครงการพัฒนาระบบการน�ำเข้า - ส่ง

ออกผลติภณัฑ์สขุภาพด่านชายแดนไทย–

มาเลเซีย

๓. ร้อยละผลติภณัฑ์สขุภาพทีไ่ด้รบัการตรวจสอบ

ได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่ก�ำหนด

๙๕ ๙๑.๗๙ X

๔. โครงการปรับปรุงหลักเกณฑ์และ

วิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย์

๔. ร้อยละของผลติภณัฑ์สขุภาพทีม่คีวามเสีย่งสงู

ได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่ก�ำหนด

๕๐ ๙๒.๕๒ √
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โครงการ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ เป้าหมาย ผล บรรลุ

๕. โครงการจดัท�ำกฎหมายล�ำดับรอง เพ่ือ

รองรับการด�ำเนินงานตาม พ.ร.บ. เครื่อง

ส�ำอาง

๕. ร้อยละของสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์

สขุภาพทีม่คีวามเสีย่งสงูได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่

ก�ำหนด

๕๐ ๗๒.๘๔ √

๖. โครงการพฒันากฎระเบยีบของส�ำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาให้สอดคล้อง

ตามหลกัปฏบิตัทิีด่ตีามหลกัสากล (GRP)

๖. ร้อยละผลิตภัณฑ์สุขภาพตามแนวชายแดน

มีคุณภาพมาตรฐานตามเกณฑ์ที่ก�ำหนด

๘๐ ๙๖.๑๗ √

๗. โครงการความปลอดภัย ด้านเครื่อง

ส�ำอาง

๗. ร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับอนุญาต 

แต่ปฏบิตัไิม่เป็นไปตามกฎหมายได้รบัการจดัการ

๘๐ ๘๕.๓๖ √

๘. โครงการปรับปรุงข้อมูลในระบบฐาน

ข้อมูลเฝ้าระวังโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

(HPAS)

๘. ร้อยละของสถานประกอบการที่ได้รับอนุญาต 

แต่ปฏบิตัไิม่เป็นไปตามกฎหมายได้รบัการจดัการ

๘๐ ๑๐๐ √

๙. โครงการพัฒนาและรับรองมาตรฐาน

ห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา

๙. ร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ตรวจพบว่า 

ไม่ได้รับอนุญาต ได้รับการติดตามตรวจสอบให้

เป็นไปตามกฎหมาย

๑๐๐ ๑๐๐ √

๑๐. การพัฒนาระบบการจัดการ ความ

เสี่ยงด ้านผลิตภัณฑ ์ สุขภาพอย ่างมี

ประสิทธิภาพ เพื่อความปลอดภัยของ

ผู้บริโภค

๑๐. ร ้อยละของสถานประกอบการ ด ้าน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีตรวจพบว่าไม่ได้รับอนุญาต 

ได ้รับการติดตามตรวจสอบให ้ เป ็นไปตาม

กฎหมาย

๑๐๐ ๑๐๐ √

๑๑. ร้อยละของฉลากมีความถูกต้องตามที่ได้รับ

อนุญาตจาก อย.

๙๙ ๙๙.๙๔ √

๑๒. ร้อยละของการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพที่

ผิดกฎหมายได้รับการจัดการ

๑๐๐ ๑๐๐ √

๑๓. ร้อยละของจ�ำนวนกฎระเบียบท่ีได้รับการ

ปรับปรุงพัฒนาตามแผน

๑๐๐ ๘๕.๗๑ X

๑๔. ร้อยละความส�ำเรจ็ของการน�ำ GRP มาใช้ใน

การพัฒนา ปรบัปรุงในแต่ละกฎระเบียบ หรอืการ

แก้ไขประเด็นปัญหา

๖๐ ๙๕ √

๑๕. จ�ำนวนกฎระเบียบท่ีได้รับการปรับปรุงให้

สอดคล้องกับข้อตกลงภูมิภาค

๕ ๔ X

๑๖. ระดับความส�ำเร็จของการปรับปรุง/พัฒนา

งานจากผลการเทียบเคียง

๕ ๕ √

กลยุทธ์ที่ ๒ การส่งเสริมผู้ประกอบการรับผิดชอบต่อการประกอบการของตนเองให้มี

มาตรฐานและความปลอดภัย

๕๐%

โครงการพัฒนาเครือข่ายต้นแบบ การ

บริหารจัดการของเสียทางการแพทย์ที่

เป็นสารเคมี

๑๗. ร้อยละของสถานประกอบการที่ได้รับการ

ตรวจสอบ มีระบบการจัดการเกี่ยวกับความรับ

ผิดชอบปัญหาผลิตภัณฑ์สุขภาพของตนเอง

๘๐ ๒๑.๔๘ X
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โครงการ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ เป้าหมาย ผล บรรลุ

๑๘. จ�ำนวนกลุ่มผูป้ระกอบการทีม่กีารด�ำเนนิการ

ก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพกันเองตามแนวทาง

ปฏิบัติ (code of conduct)

๓ ๓ √

กลยุทธ์ที่ ๓ การถ่ายโอนภารกิจงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ไปให้หน่วยงานภาครัฐและภาคส่วนอื่น

๐%

โครงการถ่ายโอนภารกิจเกี่ยวกับ GMP 

วัตถุอันตราย

๑๙. ระดับความส�ำเร็จของการถ่ายโอนภารกิจ

งานด้านคุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลติภณัฑ์สขุภาพให้หน่วยงานอืน่ด�ำเนนิการ

แทน

๕ ๔ X

กลยุทธ์ที่ ๔ การสร้างและพัฒนาเครือข่ายการด�ำเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมทั้งประสานความร่วมมือในการด�ำเนินงานตรวจสอบ

เฝ้าระวังให้มีประสิทธิภาพ

๖๗%

โครงการพัฒนาเครือข่ายหน่วยฝึกอบรม 

และหลักสูตรอบรมด ้านเกณฑ์ของ

กฎหมายอาหาร

๒๐. ระดบัความส�ำเรจ็ของการพัฒนาเครอืข่าย

งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

๕ ๕ √

๒๑. ระดบัความส�ำเรจ็ในการสร้างกระบวนการมี

ส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้

ส่วนเสียในการด�ำเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

๕ ๕ √

๒๒. ระดับความส�ำเร็จของการด�ำเนินงาน

คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ในระดับเขต

๕ ๓ X

										          ยุทธศาสตร์ที่ ๒ พัฒนาศักยภาพและองค์ความรู้ให้แก่ผู้บริโภค ได้ก�ำหนดเป้าประสงค์ว่า ผู้บริโภคมี

ความรู้และพฤตกิรรมเกีย่วกบัผลติภณัฑ์สขุภาพทีถ่กูต้อง โดยน�ำองค์ความรูม้าใช้เพือ่การดแูลตนเอง ครอบครวั ชมุชน และสงัคม

ได้ ซึ่งมีกลยุทธ์ ๔ ข้อ ได้แก่  (๑) พัฒนาศักยภาพผู้บริโภคให้มีความรู้ ความเข้าใจในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง             

(๒) ส่งเสรมิให้ผูบ้รโิภคมีพฤตกิรรมการบรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพทีถ่กูต้องและเหมาะสม (๓) พฒันาและขยายเครอืข่ายภาคประชาชน

และภาคส่วนทีเ่ก่ียวข้อง เพือ่พฒันาศกัยภาพผูบ้รโิภค ซึง่พบว่าก ลยทุธ์ทีก่ล่าวมามคีวามสอดคล้องท่ีสามารถส่งผลถงึยทุธศาสตร์

เมื่อพิจารณาถึง Performance ของยุทธศาสตร์นี้พบว่า ผลท่ีออกมาเป็นไปตามท่ีคาดหวัง ได้แก่  ความรู้และพฤติกรรมของ       

ผู้บริโภคมีความถูกต้องร้อยละ ๙๐.๓ และ ๘๒.๕ ตามล�ำดับ ภายใต้กลยุทธ์ทุกตัวที่ประสบความส�ำเร็จ มีหลายโครงการที่เข้า

มาสนับสนุนให้เกิดความส�ำเร็จ

ตารางที่ ๒๗	 การบรรลุเป้าหมายของยุทธศาสตร์ที่ ๒

ประเด็น/กลยุทธ์ ตัวชี้วัด เป้าหมาย ผล บรรลุ

ประเด็นยุทธศาสตร์ ๑. ร้อยละของผู้บริโภคกลุ่มเป้าหมายมีความรู้ เกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง

๙๐ ๙๐.๓ √

๒. ร้อยละของผูบ้รโิภคกลุม่เป้าหมายมพีฤติกรรมการบรโิภค

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง

๘๒.๕ ๘๒.๕ √
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ตารางที่ ๒๘ 	ความสัมพันธ์ของโครงการและความส�ำเร็จของตัวชี้วัดกลยุทธ์ ปี ๒๕๖๐ ของยุทธศาสตร์ที่ ๒

โครงการ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ เป้าหมาย ผล บรรลุ

กลยุทธ์ที่ ๑ พัฒนาศักยภาพผู้บริโภคให้มีความรู้ ความเข้าใจในการบริโภคผลิตภัณฑ์

สุขภาพที่ถูกต้อง

๑๐๐%

๑. โครงการผลิตสื่อ Animation 

ส�ำหรับเว็บไซต์และ Oryor Smart 

Application

๑. ร้อยละของผู้บริโภคกลุ่มเป้าหมายมีความรู้

เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง

๙๐ ๙๐.๓ √

๒. โครงการประชาสัมพันธ์ Oryor 

Smart Application, Website และ 

Social Media

๒. ร้อยละของผู้บริโภคกลุ่มเป้าหมายเข้าถึงสื่อ

องค์ความรู้ที่ อย. ประชาสัมพันธ์

๗๐ ๘๗ √

๓. โครงการรวบรวมองค์ความรู้ให้

บริการสายด่วน ๑๕๕๖ (KM)

กลยุทธ์ที ่๒ ส่งเสรมิให้ผู้บรโิภคมีพฤตกิรรมการบรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพทีถ่กูต้องและเหมาะสม ๑๐๐%

๔. โครงการอาหารปลอดภัย

๕. โครงการอย่าหลงเชื่อง่าย

๖. โครงการ อย. น้อย

๗. โครงการแลกเปลีย่นเรยีนรู ้สือ่สาร

อย่างไรให้จับใจผู้ฟัง 

๓. ร้อยละของผูบ้รโิภคกลุม่เป้าหมายมพีฤตกิรรมการ

บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ ที่ถูกต้อง

๔. ร้อยละของจ�ำนวนข้อร้องเรียนของผู้บริโภคได้รับ

การแก้ไขภายในระยะเวลาที่ก�ำหนด

๘๒.๕

๙๘

๘๒.๕

๙๘.๙๑

กลยุทธ์ที่ ๓ พัฒนาและขยายเครือข่ายภาคประชาชนและภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง 

เพื่อพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค

๑๐๐%

๘. โครงการพัฒนาการมีส่วนร่วมของ

ประชาชนในการด�ำเนินงานของ อย.

๙. โครงการพัฒนาเครือข่ายการ

พัฒนาศักยภาพผู้บริโภค

๕. ระดับความส�ำเร็จของการพัฒนาเครือข่ายงาน

คุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

๖. ระดับความส�ำเร็จในการสร้างกระบวนการมี

ส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้

ส่วนเสียในการด�ำเนินงานคุ ้มครองผู ้บริโภคด้าน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

๕

๕

๕

๕

√

√

										          ยทุธศาสตร์ท่ี ๓ พฒันาศกัยภาพผูป้ระกอบการ เพ่ือสร้างโอกาสด้านการแข่งขนั ได้ก�ำหนดเป้าประสงค์

ท่ีว่า ผู้ประกอบการมกีารประกอบการทีย่ัง่ยนื มคีวามสามารถในการสร้างนวัตกรรม และมศีกัยภาพในการแข่งขนัในระดบัสากล 

ซึ่งมีกลยุทธ์ ๒ ข้อ ได้แก่  (๑) พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการให้สามารถยกระดับมาตรฐาน และมีความสามารถในการแข่งขัน 

(๒) พัฒนาคุณภาพงานบริการให้มีความรวดเร็ว มีมาตรฐาน โปร่งใสและเป็นธรรม ซึ่งพบว่ากลยุทธ์ที่กล่าวมามีความสอดคล้อง

ที่สามารถส่งผลถึงยุทธศาสตร์ได้

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 เมื่อพิจารณาถึง Performance ของยุทธศาสตร์นี้พบว่า ไม่บรรลุตัวช้ีวัดประเด็นยุทธศาสตร์ ได้แก่          

ร้อยละของสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุ่มเป้าหมายได้รับการพัฒนา ยกระดับ และได้รับการรับรองตามมาตรฐานที่ก�ำหนด 

ผลงานห่างจากเป้าหมายประมาณ ๑ ใน ๓
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ตารางที่ ๒๙	 การบรรลุเป้าหมายของยุทธศาสตร์ที่ ๓

ประเด็น/กลยุทธ์ ตัวชี้วัด เป้าหมาย ผล บรรลุ

ประเด็นยุทธศาสตร์ ๑. ร้อยละของสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ

กลุ่มเป้าหมายได้รับการพัฒนา ยกระดับ และได้รับ

การรับรองตามมาตรฐานที่ก�ำหนด

๘๐ ๓๖.๖๔ X

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ปัจจัยส�ำคัญประการหนึ่งที่อาจเป็นสาเหตุท�ำให้ไม่บรรลุเป้าหมายการสร้างความเชื่อมั่น ได้แก่  การที่

ไม่มโีครงการมาสนบัสนนุกลยทุธ์การด�ำเนนิงานอย่างเพยีงพอ ขณะเดียวกนัการแปลงไปสูก่ารปฏิบตัใินยทุธศาสตร์นี ้ยงัมปัีจจัย

อื่นเกี่ยวข้อง เช่น ระยะเวลาของการด�ำเนินการแก้ไขกฎหมายที่ต้องให้สอดคล้องกับกฎหมายของประเทศสมาชิกอาเซียน          

ความพร้อมของภาคอุตสาหกรรมการผลติของผูป้ระกอบการท่ีจะต้องยกระดบัมาตรฐานสากล หรอืแม้กระท่ังการบรกิารของ อย. 

เองที่ยังไม่อาจท�ำให้ผู้รับบริการมีความพึงพอใจเท่าที่ควร

 

ตารางที่ ๓๐	 ความสัมพันธ์ของโครงการและความส�ำเร็จของตัวชี้วัดกลยุทธ์ ปี ๒๕๖๐ ของยุทธศาสตร์ที่ ๓

โครงการ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ เป้าหมาย ผล บรรลุ

กลยุทธ์ที่ ๑ พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการให้สามารถยกระดับมาตรฐานและมีความ 

สามารถในการแข่งขัน

๖๐%

๑. โครงการพัฒนาต้นแบบ

สถานประกอบ การแม่ข่ายส�ำหรับ

ผู้ประกอบการการผลิตอาหารขนาด

กลางและขนาดย่อม (SME)

๒ .  โ ค ร ง ก า รพั ฒน าศั ก ยภ าพ

อตุสาหกรรมการผลติเครือ่งมอืแพทย์

ให้สอดคล้องกับระบบ ISO ๑๓๔๘๕

๓. โครงการประชุมสัมมนา

ผู้ประกอบการวัตถุอันตราย

เรือ่ง แนวทางการปฏบิติัตามกฎหมาย

วัตถุอันตราย ปี ๒๕๖๐

๔. โครงการน�ำร่องส่งเสริมงานวิจัย

เค ร่ืองมือแพทย ์ เพื่อต ่อยอดเชิง

พาณิชย์

๕. โครงการส�ำรวจและพัฒนาห้อง 

ปฏิบัติการทดสอบด้านเครื่องมือ

แพทย์เพ่ือรองรับการดูแลและพัฒนา

อตุสาห กรรมด้านเครือ่งมอืแพทย์ของ

ไทย ปี ๒

๖. โครงการพัฒนาทักษะความรู้ของ

เจ้าหน้าที่ในเขตเศรษฐกิจพิเศษ

๑. ร้อยละของสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุ่ม

เป้าหมายได้รับการพัฒนา ยกระดับ และได้รับการ

รับรองตามมาตรฐานที่ก�ำหนด

๒. ร้อยละความพึงพอใจของผู้ประกอบการท่ีได้รับ

การพัฒนาและยกระดับคุณภาพมาตรฐาน

๓. จ�ำนวนผลติภณัฑ์สขุภาพทีเ่ข้าสูร่ะบบให้ค�ำปรกึษา

ด้านวิจัยและพัฒนานวัตกรรมของผลิตภัณฑ์สุขภาพ

๔. ระดับความส�ำเร็จของการพัฒนาเครือข่ายในการ

ส่งเสริมผู้ประกอบการ

๕. ระดับความส�ำเร็จในการสนับสนุนผู้ประกอบการ

ในเขตพัฒนาเศรษฐกิจพิเศษ

๗๕

๘๐

๒๐

๕

๕

๓๖.๖๔

๗๖.๓๙

๖๑

๕

๕

X

X

√

√

√
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โครงการ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ เป้าหมาย ผล บรรลุ

กลยุทธ์ที่ ๒ พัฒนาคุณภาพงานบริการให้มีความรวดเร็ว มีมาตรฐาน โปร่งใส

และเป็นธรรม

๕๐%

๗.โครงการจัดท�ำประกาศควบคุม

ปริมาณเชื้อจุลินทรีย์ปนเปื้อน

ในยาแผนโบราณ

๖. ร้อยละของจ�ำนวนกฎระเบียบที่ได้รับ

การปรับปรุง พัฒนาตามแผน

๑๐๐ ๘๕.๗๑ X

๘. โครงการส่งเสริมการสร้าง

นวัตกรรมการบริการ

๗. ร้อยละความส�ำเร็จของการน�ำ GRP มาใช้ในการ

พัฒนา ปรับปรุง แต่ละกฎระเบียบหรือการแก้ไข

ประเด็นปัญหา

๘. จ�ำนวนกฎระเบียบที่ ได ้รับการปรับปรุงให ้

สอดคล้องกับข้อตกลงภูมิภาค (ฉบับ)

๙. ร้อยละของคูม่อืประชาชนท่ีเป็นเป้าหมายลดระยะ

เวลาแล้วเสร็จลงได้ไม่น้อยกว่าร้อยละ ๑๐

๑๐. ร้อยละความพึงพอใจของผู้รับบริการ

๖๐

๕

-

๗๕

๙๕

๔

-

๗๔.๐๓

√

X

-

X

										          ยุทธศาสตร์ที่ ๔ พัฒนาและยกระดับองค์การให้มีสมรรถนะสูง ได้ก�ำหนดเป้าประสงค์ที่ว่า ส�ำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยามรีะบบบรหิารจดัการองค์การทีเ่ป็นทีย่อมรบัในระดบัสากล ซึง่มกีลยทุธ์ ๔ ข้อ ได้แก่ (๑) พฒันาการ

ด�ำเนินงานระหว่างประเทศ (international strategy) ด้านการก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ (๒) พัฒนาให้เป็นองค์การ              

อิเล็กทรอนิกส์ (e-Government) (๓) พฒันาการบรหิารทรพัยากรบคุคลให้สามารถสนบัสนนุเป้าหมายองค์การ และ (๔) พัฒนา

เป็นองค์การแห่งการเรียนรู้อย่างยั่งยืน ซึ่งพบว่า กลยุทธ์ที่กล่าวมามีความสอดคล้องที่สามารถส่งผลถึงยุทธศาสตร์ได้

เมื่อพิจารณาถึง Performance ของยุทธศาสตร์นี้พบว่า ยังไม่บรรลุตามเป้าหมายที่ก�ำหนดไว้ 

ตารางที่ ๓๑	 การบรรลุเป้าหมายตัวชี้วัดของยุทธศาสตร์ที่ ๔ 

ประเด็น/กลยุทธ์ ตัวชี้วัด เป้าหมาย ผล บรรลุ

ประเด็นยุทธศาสตร์ ระดับความส�ำเร็จของการพัฒนาระบบบริหารจัดการ ๕ ๔ X

ตารางที่ ๓๒	 ความสัมพันธ์ของโครงการและความส�ำเร็จของตัวชี้วัดกลยุทธ์ปี ๒๕๖๐ ของยุทธศาสตร์ที่ ๔

โครงการ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ เป้าหมาย ผล บรรลุ

กลยุทธ์ที่ ๑ พัฒนาการด�ำเนินงานระหว่างประเทศ (international strategy) 

ด้านการก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ

๑๐๐%

๑. โครงการพัฒนาความร ่วมมือ

ระหว่างประเทศ

๒. โครงการด�ำเนินงานและก�ำกับ

ตดิตามให้เป็นไปตามแผนยทุธศาสตร์

ด้านต่างประเทศของ อย.

๑. ระดับความส�ำเร็จของการน�ำผล

ความร่วมมือระหว่างประเทศมาใช้พัฒนาระบบการ

ก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ

๒. ระดับความส�ำเร็จของ อย. ในการมีบทบาทเชิงรุก

และ/หรือเป็น Lead Country 

๕

๕

๕

๕

√

√
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โครงการ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ เป้าหมาย ผล บรรลุ

กลยุทธ์ที่ ๒ พัฒนาให้เป็นองค์การอิเล็กทรอนิกส์ (e-Government) ๑๐๐%

๓. โครงการพัฒนาระบบสารสนเทศ

งานพัฒนาบุคลากร

๔. โครงการพฒันาระบบบรหิารข้อมลู

ประ วัติพ นักงานเจ ้ าหน ้ าที่ ง าน

คุ ้มครองผู ้บริโภคด ้านผลิตภัณฑ์

สุขภาพ (Office Profile)

๓. ระดับความส�ำเร็จของการจัดท�ำสถาปัตยกรรม

องค์กร

๔. ร้อยละของการปรับระบบการปฏิบัติงานของ อย. 

ให้อยู่ในรูปแบบอิเลคทรอนิกส์

๕

๒๐

๕

๕๕

√

√

กลยุทธ์ที่ ๓ พัฒนาการบริหารทรัพยากรบุคคลให้สามารถสนับสนุนเป้าหมายองค์การ ๕๐%

๖. โครงการสัมมนา พ.ร.บ. ที่อยู่ใน

ความรับผิดชอบของ อย.

๗. โครงการอบรมทบทวนความรู้

ผู้ตรวจประเมินขึ้นทะเบียนต�ำรับ

วัตถุเสพติดปี ๒๕๖๐

๘. โครงการอบรมผูต้รวจประเมนิตาม

หลักเกณฑ์เบื้องต้นของวิธีการผลิต 

วิธีการน�ำเข้าเครื่องส�ำอาง

๙. โครงการสร้างเสริมและพัฒนา

ศักยภาพบุคลากรในองค ์ความรู ้

วิชาการเทคโนโลยีด ้านเครื่องมือ

แพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๐

๑๐. โครงการเสริมสร้างศกัยภาพและ

ขวญัก�ำลงัใจแก่บุคลากรในการด�ำรงไว้ 

ซึ่งคุณธรรม จริยธรรม และความ

โปร่งใส

๑๑. การบริหารอัตราก�ำลังของ

บคุลากรของส�ำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา

๑๒. การพัฒนาระบบการบริหาร

ผลการปฏิบัติงาน (Performance 

Management System : PMS)

๑๓. การพฒันามาตรฐานกระบวนงาน

ด้านบริหารงานบุคคล (SOP)

๑๔. การพัฒนาคุณภาพชีวิตและ

ความสมดุลระหว ่างชีวิตกับการ

ท�ำงาน

๕. ระดับความส�ำเร็จของการพฒันาบุคลากรให้มคีวาม

เชี่ยวชาญ

๖. ระดับความส�ำเร็จของการพัฒนาระบบบริหาร

ทรัพยากรบุคคล

๕

๕

๕

๔

√

X
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โครงการ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ เป้าหมาย ผล บรรลุ

๑๕. โครงการส ่งเสริมคุณธรรม 

จริยธรรม และการยึดมั่นใน

ผลประโยชน์ส่วนรวม ป้องกัน

ผลประโยชน์ทับซ้อน

๑๖. โครงการอบรมเชิงปฏิบัติการ

จิตพอเพียงตามศาสตร์พระราชา 

สู ่การพัฒนาตน คน งาน ประจ�ำ

ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๐

๑๗. โครงการสร้างความเข้าใจใน

ระบบการประเมนิคณุธรรมและความ

โปร่งใสในการด�ำเนนิการของหน่วยงาน 

และพัฒนาปรับปรุงการด�ำเนินงานที่

มีอยู่แล้วให้มีประสิทธิภาพมากขึ้น

กลยุทธ์ที่ ๔ พัฒนาเป็นองค์การแห่งการเรียนรู้อย่างยั่งยืน ๕๐%

๑๘. โครงการพัฒนาองค์กรแห่ง

การเรียนรู้ (LO)

๗. ระดับความส�ำเรจ็ของการเป็นองค์กรแห่งการเรยีนรู้

๘. ระดับความส�ำเร็จของการพัฒนาระบบการจัดการ

ความรู้และวิจัย

๕

๕

๕

๔

√

X
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๖๓	 Strategic Management, Strategic Finance, April ๒๐๑๑, Mark S. Frigo and Richard J. Anderson, ๒๐๑๑.
๖๔	 Concept of Strategic Risk and Management Strategic Risk, Joanne Curtis Tarloy, ๒๐๑๒.
๖๕	 ภาษีบาปปรับ ‘สสส.’ สู่องค์การโปร่งใส, มติชน ๑๗ มกราคม ๒๕๕๘, ใน https://www.hfocus.org/content/๒๐๑๕/๐๑/๙๑๐๗, สืบค้น

เมื่อ ๖ ธันวาคม ๒๕๖๐, ๒๕๖๐.
๖๖	 สสส. เปิดผลงานปี ๕๙ หนุนสร้างเสริมสุขภาพ ๒,๔๐๑ โครงการ, ไทยรัฐออนไลน์ ๒๑ มีนาคม ๒๕๖๐, ใน https://www.thairath.co.th/

content/๘๙๑๖๒๖, สืบค้นเมื่อ ๖ ธันวาคม ๒๕๖๐, ๒๕๖๐.

	 ๑๐.	 ความเสี่ยง

				    ๑๐.๑	 ความเสี่ยงด้านยุทธศาสตร์๖๒, ๖๓, ๖๔, ๖๕, ๖๖

								        หัวข้อเรื่อง : วิเคราะห์และพยากรณ์ความเสี่ยงด้านยุทธศาสตร์ของ อย. เพื่อป้องกันอุปสรรคที่อาจกระทบ

กับเป้าหมายสุดท้ายขององค์กร

	 	 	 	 	 	 	 	 Frigo and Anderson (๒๐๑๑) ได้นิยามความหมายของความเสี่ยงด้านยุทธศาสตร์ไว้ว่า หมายถึง 

กระบวนการที่ระบุ ประเมินและจัดการความเสี่ยงและความไม่แน่นอน ที่มาเหตุการณ์ภายในและภายนอก ที่เป็นอุปสรรคต่อ

ความสามารถในการบรรลุเป้าหมายสุดท้ายขององค์กร เพื่อปกป้องผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย และยังมีอีกหลายสถาบันวิชาการที่ให้

นิยามที่สอดคล้องกันเช่น Insurance Commission of Western Australia (๒๐๑๖) นิยามไว้ว่า การบริหารความเสี่ยงเชิง

ยุทธศาสตร์เป็นกระบวนการต่อเนื่องของการปรับความสามารถภายในขององค์การให้รับความเปลี่ยนแปลงต่างๆที่ตอบสนอง

ความต้องการภายนอกเพื่อให้บรรลุเป้าหมายและวัตถุประสงค์ขององค์การ

	 	 	 	 	 	 	 	 ส�ำหรบัแผนยทุธศาสตร์ อย. ทีก่�ำหนดไว้ในช่วงปี ๒๕๖๐-๒๕๖๔ ภายใต้กรอบของแผนพฒันาเศรษฐกจิและ

สังคมแห่งชาติฉบับที่ ๑๒ ที่ตอบสนองต่อนโยบาย Thailand ๔.๐ ซึ่ง อย. มีการตั้งเป้าประสงค์และผลการด�ำเนินงานที่คาดหวัง 

มีรายละเอียดตามตารางที่ ๓๓

ตารางที่ ๓๓ 	เป้าหมายความคาดหวังของ อย. ปี ๒๕๖๐ - ๒๕๖๔

เป้าประสงค์ ผลงานที่คาดหวัง เป้าหมาย

ปี ๒๕๖๔

ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพมีคุณภาพ 

และปลอดภัย

ผูบ้รโิภคได้รบัความปลอดภัยจากการบรโิภคผลติภณัฑ์

สุขภาพ

-

ประชาชนสามารถดูแลตนเองได้ในการบริโภค

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์ที่ถูกต้อง ๘๔.๕%

ผู้ประกอบการสามารถยกระดับมาตรฐาน

การประกอบการ และมีโอกาสในการแข่งขัน

ในระดับสากล

ผูป้ระกอบการสามารถยกระดบัมาตรฐานการประกอบการ 

สามารถแข่งขันได้

๙๕%

องค์การมีระบบบริหารจัดการเป็นที่ยอมรับ

ในระดับสากล

ระดับ ๕

	 	 	 	 	 	 	 	 เมื่อวิเคราะห์ความเสี่ยงโดยทั่วไปของยุทธศาสตร์ของ อย. โดยอ้างอิงตามหลักการของ Taylor (๒๐๑๒) 

แบ่งความเสี่ยงออกเป็น ๖ ด้าน พบความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นกับ อย. ที่ควรให้ความส�ำคัญ ดังนี้

								        ๑.	ความเสีย่งภายนอก ได้แก่ สภาพการแข่งขันทางธรุกิจ และความเปลีย่นแปลงใหม่ ๆ ของตลาด สิง่เหล่านี้    

จะเป็นปัจจัยส�ำคัญต่อการส่งเสริมและสนับสนุนผู้ประกอบการไทย ในการยกระดับมาตรฐาน การเพิ่มโอกาสทางการแข่งขันใน

ธุรกิจผลิตภัณฑ์สุขภาพ และการปรับตัวของผู้ประกอบการและการท�ำงานของ อย.
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								        ๒.	ความเสี่ยงด้านการเงิน ได้แก่  งบประมาณ และการลงทุนในส่วนต่างๆ ของ อย. ที่มองไปข้างหน้า         

พบว่าสามารถตอบสนองต่อเป้าหมายองค์การได้ไม่เต็มที่ ยกตัวอย่างเช่น งบประมาณเกี่ยวกับ การพัฒนาความรู้และพฤติกรรม

ผู้บริโภคของปี ๒๕๖๐ ประมาณ ๗๕ ล้านบาท เท่ากับงบประมาณส่วนนี้ลงไปที่ประชาชน ๑.๑๕ บาทต่อปี ในขณะที่ สสส.        

มงีบประมาณปีละกว่า ๒๐๐ ล้านเฉพาะการออกสือ่โฆษณาและรณรงค์ ซึง่สงัคมรบัรูแ้ละมีผลกระทบต่อทศันคตแิละค่านยิมของ

สงัคมในวงกว้างอย่างเป็นรปูธรรม เช่น เรือ่งบหุรี ่และเหล้า ไม่นบัรวมประมาณในการสร้างเสรมิสขุภาพของ สสส. ท่ีลงสูป่ระชาชน

ปีละ ๔,๐๐๐ ล้านบาท โดยตัวเลขในปี ๒๕๕๙ พบว่ามีการด�ำเนินงานถึง ๒,๔๐๑ โครงการ ในขณะที่ อย. ๔ โครงการ

								        ๓.	ความเสีย่งด้านทรพัยากร ได้แก่ ภยัพบัิต ิทีจ่ะท�ำให้การประกอบการของ อย. และเครือข่าย (ส�ำนกังาน

สาธารณสขุ) หยดุชะงัก เช่น ภาวะน�ำ้ท่วม เป็นต้น ดังนัน้ต้องมแีผนการด�ำเนนิธุรกจิท่ีต่อเนือ่ง เพือ่รองรบัความเสีย่งท่ีอาจเกิดขึน้

อันจะส่งผลต่อประชาชนและผู้ประกอบการ

								        ๔.	ความเสี่ยงด้านทุนมนุษย ์ได้แก่ ความรู้ จ�ำนวนทีมงาน และการสูญเสียบุคลากรไปท�ำงานที่อื่น โดยที่

ความเสี่ยงส�ำคัญใน ๒ ปัจจัยแรกนั้น มีผลต่อความสามารถของ อย. โดยตรงที่จะตอบสนองต่อเป้าหมายองค์การ เช่น จ�ำนวน

เจ้าหน้าที่ในการพัฒนาผู้ประกอบการผลิตท้ังประเทศให้ยกระดับจนได้รับ การรับรองมาตรฐาน ซ่ึงต้องใช้เจ้าหน้าท่ีท่ีมีความรู้

เฉพาะทางจ�ำนวนมาก ที่จะสามารถพัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการเหลา่นั้นได้ ดังนั้น การยกระดับผู้ประกอบการร้อยละ ๙๕    

ทั้งประเทศจะต้องใช้บุคลากรและทีมงานที่สอดรับกับเนื้องาน

								        ๕	.	ความเสีย่งด้านโครงสร้างทรพัยากร ได้แก่ ระบบเทคโนโลยสีารสนเทศ ข้อมลูสารสนเทศ และกฎหมาย 

ทั้ง ๓ ปัจจัยนี้ มีผลโดยตรงกับประสิทธิภาพการท�ำงานของ อย. ในทุกด้าน โดยเฉพาะอย่างยิ่ง ด้าน IT และข้อมูลสารสนเทศ 

(information) ทั้งในด้านระบบการท�ำงานในส�ำนักงาน ระบบการให้บริการ โดยที่ข้อมูลข่าวสารที่ดีประชาชนต้องเข้าถึงง่าย

ผ่านระบบ IT และอื่น ๆ ผู้ประกอบการสามารถใช้บริการผ่านระบบ IT ได้ทั่วประเทศ การสืบค้นข้อมูลที่เป็นประโยชน์ในธุรกิจ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ เป็นต้น ดังนั้น หาก อย. ยังไม่มีระบบเทคโนโลยีสารสนเทศที่ดีพอ และมีข้อมูลบริการที่ไม่เพียงพอต่อลูกค้า 

จะส่งต่อความส�ำเรจ็ ด้านความปลอดภัยของผูบ้ริโภค ความรูแ้ละพฤติกรรมของประชาชน และธรุกจิการประกอบการผลติภณัฑ์

สุขภาพ ที่ต้องใช้ข้อมูลที่เป็นประโยชน์ต่อการประกอบธุรกิจ รวมถึงกฎหมายที่ต้องทันสมัยกับความเปลี่ยนแปลงในยุคปัจจุบัน 

โดยพบว่าบางฉบบัล้าหลัง เช่น พรบ.ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และ พรบ.อาหาร พ.ศ.๒๕๒๒ ซึง่การคุม้ครองผูบ้รโิภคและบทลงโทษต่างๆ 

ไม่สอดรับกับสภาพการณ์ปัจจุบันและความเปลี่ยนแปลงของอนาคตในยุคดิจิตอล

								        ๖.	ความเสี่ยงด้านความสัมพันธ ์ได้แก่ ชื่อเสียง และเครือข่ายองค์การ ปัจจัยเหล่านี้มีผล ต่อความเชื่อมั่น

ในการท�ำงานขององค์การ เช่น หากผูป้ระกอบการไม่ยอมรบัหรอืไม่เชือ่มัน่ต่อการท�ำงานของ อย. อาจมกีารย้ายฐานการผลติไป

ประเทศอื่นหรือประเทศอื่นอาจไม่เลือกลงทุนในประเทศไทย เป็นต้น ตลอดจนหากเครือข่ายสาธารณสุขจังหวัดไม่ขานรับกับ

นโยบายหรือการท�ำงานของ อย. จะท�ำให้มปัีญหา ดังนัน้ อย. จงึต้องรกัษาภาพลกัษณ์ท่ีดขีององค์การ และการสร้างความสมัพนัธ์

ที่ดีกับส�ำนักงานสาธารณสุขเนื่องจาก ไม่อยู่ในสายการบังคับบัญชา รวมถึงเครือข่ายอื่น ๆ เช่น อสม. ชมรมและชุมชนต่าง ๆ  

ทั่วประเทศ 

								        ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 ในการจัดท�ำหรือทบทวนยุทธศาสตร์ ควรมีการวิเคราะห์ความเสี่ยงไปพร้อมกัน เพ่ือการวางแผนและ

แก้ไขปัญหาอย่างเป็นระบบ โดยเฉพาะในขั้นตอนการวิเคราะห์สถานการณ์สิ่งแวดล้อมและ การประเมินศักยภาพองค์การ

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 ควรพัฒนาทรัพยากรขององค์การท้ังหมดภายใน ๕ ปีให้สามารถสนับสนุนยุทธศาสตร์ขององค์การได้

อย่างมีประสิทธิผลยิ่งขึ้น
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	 ๑๑.	 กฎหมายที่ อย. รับผิดชอบ ๙ ฉบับ และอนุสัญญา/ข้อตกลงระหว่างประเทศ

				    ๑๑.๑	 พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐

								        หวัข้อเรือ่ง : กฎหมายฉบบันีย้งัไม่ทนัสมยั จงึควรปรบักฎหมายให้เท่าทนัสถานการณ์ เพือ่ให้สามารถจดัการ

ปัญหาในระบบยา

	 	 	 	 	 	 	 	 พระราชบญัญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ของประเทศไทย ถือเป็นกฎหมายฉบับท่ีมกีารใช้มาอย่างยาวนาน ทีผ่่านมา   

มีการปรับแก้ไขเพียงเล็กน้อยเท่านั้น ส่งผลให้กฎหมายฉบับนี้ล้าหลังอย่างมาก เมื่อเปรียบเทียบกับการเปลี่ยนแปลงของสังคม

ไทยด้านต่าง ๆ ในช่วงที่ผ่านมา ส่งผลให้ไม่สามารถดูแลและ

	 	 	 	 	 	 	 	 คุ้มครองประชาชนไดอ้ยา่งมีประสทิธิภาพ สง่ผลกระทบตอ่ความปลอดภยั และการเข้าถงึยาของประชาชน 

ด้วยเหตุนี้ที่ผ่านมาจึงมีการรวมตัวเพื่อร่าง พ.ร.บ.ยา ฉบับใหม่ขึ้น 

								        แนวโน้มอนาคต

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 สดัส่วนยาทีน่�ำเข้าจากต่างประเทศเมือ่เทยีบกับยาทีผ่ลติในประเทศไทยเพ่ิมมากขึน้ ส่งผลต่อการพึง่พา

ตนเองของชาติ

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 การเปลีย่นแปลงของประเทศไปสูร่ะดบัการพฒันาทีส่งูข้ึนเป็นล�ำดับ ก่อให้เกดิความเหลือ่มล�ำ้ทางสงัคม

ระหว่างผู้ทีไ่ด้รบัผลประโยชน์ทางเศรษฐกิจมากกบัผูท้ีไ่ด้รบัผลประโยชน์ทางเศรษฐกจิน้อย ความเหลือ่มล�ำ้ดงักล่าวน้ี ก่อให้เกิด

ปัญหาการเข้าถึงยาของประชาชน ซึ่งอาจจะก่อให้เกิดจากความขัดแย้งในสังคมที่ไม่พึงปรารถนาหลายประการ

	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.	 การเพิ่มขึ้นของมูลคาการบริโภคยา เกิดจากราคายาที่สูงขึ้น เนื่องจากการมีสิทธิบัตร การที่คนไทย         

เขาถึงยามากขึ้น จากการมีระบบหลักประกันสุขภาพ แตที่สําคัญที่สุดเกิดจากการใชยาอยางไมเหมาะสม เกินความจําเปนและ

กระบวนการตลาดที่ขาดจริยธรรม รวมทั้ง การที่คนไทยมีอายุยืนขึ้นและมีโรคเรื้อรังมากขึ้น

	 	 	 	 	 	 	 	 ๔.	 พฤติกรรมการน�ำยาไปใช้ในทางท่ีไม่เหมาะสมในกลุม่วยัรุ่น เยาวชน เช่น ยาทรามาดอล และยาน�ำ้แก้ไอ

ขยายวงเพิ่มมากขึ้น

	 	 	 	 	 	 	 	 ๕.	 สื่อดิจิทัลก�ำลังมีอิทธิพลต่อการด�ำเนินชีวิตของผู้บริโภคมากข้ึนจากแพลตฟอร์มดิจิทัลหลากหลาย            

ถอืเป็นปัจจยัส�ำคญัมผีลต่อการตดัสนิใจซือ้สนิค้าของผูบ้รโิภคในยคุนี ้รวมทัง้ สือ่ดจิติอลมอีทิธพิลอย่างมากต่อการก�ำหนดวธิคีดิ 

ทัศนคติ และการด�ำเนินชีวิตแทบจะทุกกิจกรรมจะมีสื่อดิจิตอลเข้ามามีบทบาทแทบทั้งสิ้น

	 	 	 	 	 	 	 	 ดังนั้น จึงมีข้อเสนอเชิงยุทธศาสตร์ส�ำหรับพัฒนางานคุ ้มครองผู ้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ คือ                  

ปรบักฎหมายให้เท่าทนัสถานการณ์ปัจจบุนั สามารถจดัการปัญหาในระบบยา โดยเน้นการจดัการปัญหา การโฆษณา ปัญหาการ

ลกัลอบน�ำยาไปใช้ในทางทีไ่ม่เหมาะสม รวมทัง้ ต้องเร่งพฒันาอตุสาหกรรมด้านยาของชาต ิลดการพึง่พายาน�ำเข้าจากต่างประเทศ 

พัฒนายาแผนไทย เป็นทางเลือกท่ีดีส�ำหรับผู้บริโภค พึ่งตนเองได้ เหลือพอส่งออก นอกจากนั้น ยังคงต้องเน้นเรื่องของการ          

เข้าถึงยาจ�ำเป็นได้ของประชาชน เพื่อลดความเหลื่อมล�้ำของสังคมและการเพิ่มประสิทธิภาพการบังคับใช้กฎหมาย

				    ๑๑.๒	 พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒๖๗

								        หวัข้อเรือ่ง : อย. จดัท�ำร่างพระราชบญัญตัอิาหาร (ฉบบัที ่...) พ.ศ … โดยน�ำหลกัการของค�ำสัง่หวัหน้าคณะ

รักษาความสงบแห่งชาติที่ ๗๗/๒๕๕๙ เรื่องการเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ ลงวันท่ี 

๒๗ ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๕๙ เพื่อปรับระบบการก�ำกับดูแลความปลอดภัยอาหาร และการพิจารณาอนุญาตให้มีประสิทธิภาพ 

รวดเร็ว และไม่เป็นอุปสรรคต่อการขับเคลื่อนเศณษฐกิจของประเทศ

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 กระบวนการพิจารณาอนุญาตอาหารต้องอาศัยค�ำแนะน�ำหรือความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญจากภายนอก 

โดยส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาต้องรับภาระค่าใช้จ่ายซึ่งเป็นค่าตอบแทนผู้เชี่ยวชาญแทนผู้ขออนุญาต

๖๗	 แนวทางการจัดท�ำและการเสนอร่างกฎหมายตามบทบัญญัติ มาตรา ๗๗ ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย พุทธศักราช ๒๕๖๐               

(จากกระทรวงยตุธิรรม (๒๕๖๐) แนวทางการจดัท�ำและการเสนอร่างกฎหมายตามบทบญัญตั ิมาตรา ๗๗ ของรฐัธรรมนญูแห่งราชอาณาจกัรไทย 

สืบค้น ๖ พฤศจิกายน ๒๕๖๐ จาก http://www.oja.go.th/TH/const๗๗/)



พ.ศ. ๒๕๖๒-๒๕๖๖
64 แผนยุทธศาสตร์ สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 บทบญัญัติเกีย่วกบัการก�ำกบัดแูลอาหารบางประการไม่สอดคล้องกบัสถานการณ์ และไม่สามารถคุม้ครอง

ผู้บริโภคได้อย่างมีประสิทธิภาพเท่าที่ควร จึงควรปรับแก้ไขบทบัญญัติให้เหมาะสมมากยิ่งขึ้น เช่น การผลิตเพื่อการส่งออก           

การก�ำหนดหลักเกณฑ์ วธิกีารและเงือ่นไขในการโฆษณาอาหาร และ การด�ำเนนิการกับอาหารหรอืภาชนะบรรจท่ีุพนกังานเจ้าหน้าท่ี

ยึดหรืออายัด

								        ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 ด�ำเนนิการรบัฟังความคิดเห็นจากผูท่ี้เกีย่วข้องท้ังภาครฐั ภาคเอกชน และผูบ้รโิภค เช่น การน�ำลงเวบ็ไซต์ 

การจัดท�ำประชาพิจารณ์

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 เตรียมข้อมลูเพ่ือการชีแ้จงท�ำความเข้าใจกบัผูท้ีเ่กีย่วข้อง รวมทัง้ การชีแ้จงตามขัน้ตอน การเสนอกฎหมาย 

เช่น การประชุมคณะรัฐมนตรี การประชุมคณะกรรมการกฤษฎีการ การจัดท�ำร่างกฎหมายล�ำดับรอง

				    ๑๑.๓	 พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒๖๘

				    ๑๑.๔	 พระราชก�ำหนดป้องกันการใช้สารระเหย พ.ศ. ๒๕๓๓๖๙

				    ๑๑.๕	 พระราชบัญญัติวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๕๙๗๐

								        หัวข้อเรื่อง : ยกเลิกพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิต

และประสาท พ.ศ. ๒๕๕๙ และพระราชก�ำหนดป้องกันการใช้สารระเหย พ.ศ. ๒๕๓๓ และน�ำไปรวบรวมไว้ในร่างประมวล

กฎหมายยาเสพติด

								        ๑)	ร่างประมวลกฎหมายยาเสพติด๗๑

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ปัจจุบันกฎหมายเก่ียวกับการป้องกัน ปราบปราม และควบคุมยาเสพติดรวมถึง การบ�ำบัดรักษาและ

ฟ้ืนฟสูมรรถภาพผูต้ดิยาเสพตดิได้กระจายอยูใ่นกฎหมายหลายฉบบัและการด�ำเนนิการตามกฎหมายแต่ละฉบบั เป็นหน้าทีแ่ละ

อ�ำนาจของหลายองค์กร ท�ำให้การบังคับใช้กฎหมายไม่มีความสอดคล้องกัน อีกทั้ง บทบัญญัติของกฎหมายเกี่ยวกับยาเสพติด

บางประการไม่เหมาะสมกับสภาพการณ์ปัจจุบัน รัฐบาลจึงมีนโยบายให้รวบรวมกฎหมายดังกล่าวจัดท�ำเป็นประมวลกฎหมาย

ยาเสพติด เพื่อประโยชน์ในการอ้างอิงและใช้กฎหมายท่ีจะรวมอยู่ในฉบับเดียวกันอย่างเป็นระบบ พร้อมกับได้มีการปรับปรุง

บทบญัญตัใินกฎหมายดงักล่าวให้เหมาะสมกบัสภาพปัจจบุนั ขณะนีร่้างประมวลกฎหมายยาเสพตดิอยูร่ะหว่างการพจิารณาของ

ส�ำนักงานคณะกรรมการกฤษฎกีา คาดว่าจะแล้วเสรจ็ในเวลาไม่นานนี ้จากนัน้จะเสนอคณะรฐัมนตรแีละสภานติบัิญญตัแิห่งชาติ

เพื่อพิจารณาต่อไป

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 กฎหมายที่อยู่ในการดูแลของ อย. ที่เกี่ยวกับการควบคุมยาเสพติดให้โทษ วัตถุออกฤทธิ์ และสารระเหย 

จะถูกยกเลิกและรวบรวมเข้าไปไว้ในร่างประมวลกฎหมายยาเสพติด มี ๓ ฉบับได้แก่ 

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑)	พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๒)	พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๕๙ 

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๓)	พระราชก�ำหนดป้องกันการใช้สารระเหย พ.ศ. ๒๕๓๓ และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม

								        ๒)	ร่างพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดียาเสพติด (ฉบับที่ ..) พ.ศ. ....๗๒

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 จากการที่รัฐบาลมีนโยบายให้จัดท�ำประมวลกฎหมายยาเสพติด และยกเลิกกฎหมายท่ีอยู่ในการดูแล

ของ อย. ๓ ฉบับ ดังนั้น การด�ำเนินการเกี่ยวกับของกลางที่เป็นยาเสพติดให้โทษ วัตถุออกฤทธิ์ และ สารระเหย ซึ่งเดิมบัญญัติ

ไว้ในพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 

๖๘	 พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม. ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา.
๖๙	 พระราชก�ำหนดป้องกันการใช้สารระเหย พ.ศ. ๒๕๓๓ และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม. ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา.
๗๐	 พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๕๙. ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา.
๗๑	 ร่างประมวลกฎหมายยาเสพติดhttp://www.krisdika.go.th/wps/portal/general
๗๒	 พระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดียาเสพติด (ฉบับที่ ..) พ.ศ. .... http://www.krisdika.go.th/wps/portal/general
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พ.ศ. ๒๕๕๙ และพระราชก�ำหนดป้องกนัการใช้สารระเหย พ.ศ. ๒๕๓๓ และฉบับแก้ไขเพิม่เตมิ จงึต้องน�ำไปก�ำหนดเป็นบทบญัญตัิ

ในพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดียาเสพติด (ฉบับที่ ..) พ.ศ. .... 

										          ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 ในการจัดท�ำร่างประมวลกฎหมายยาเสพติดและการแก้ไขเพิ่มเติมพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดี     

ยาเสพติด อย. โดยกองควบคุมวัตถุเสพติด มีส่วนในการจัดท�ำร่างฯ และการประชุม/ช้ีแจงต่อหน่วยงาน ท่ีเก่ียวข้องทุกครั้ง      

อย่างต่อเนือ่ง เพือ่ให้บทบญัญัติในส่วนทีเ่กีย่วกับการควบคมุยาเสพติดให้โทษ วตัถุออกฤทธิ ์และสารระเหย รวมท้ังการด�ำเนนิการ

เก่ียวกับของกลาง เป็นไปตามเจตนารมณ์ของกฎหมายฉบับเดมิและเหมาะสมกบัสภาพการณ์ปัจจบัุน เพือ่ให้สามารถใช้ประโยชน์

ในทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์ และอุตสาหกรรมได้อย่างมีประสิทธิภาพ มีความเหมาะสม และป้องกันการน�ำไปใช้ในทางที่ไม่

ถูกต้องอันอาจน�ำไปสู่ปัญหาการติดยาเสพติด ซึ่งบั่นทอนสุขภาพของประชาชนและกระทบต่อความมั่นคงของประเทศ

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 อย. โดยกองควบคมุวตัถเุสพติด ได้เตรยีมการร่างกฎหมายลกูไว้รองรบัประมวลกฎหมาย ยาเสพตดิ

และพระราชบญัญติัวธิพิีจารณาคดียาเสพติด (ฉบบัท่ี ..) พ.ศ. .... เพือ่ให้กระบวนการควบคมุ การอนุญาต การด�ำเนนิการเกีย่วกบั

ของกลาง ฯลฯ ด�ำเนินไปอย่างราบรื่นและมีประสิทธิภาพ

				    ๑๑.๖	 พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. ๒๕๓๕๗๓

								        หัวข้อเรื่อง : การแก้ไขปรับปรุงพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. ๒๕๓๕ เพื่อพัฒนาระบบ การควบคุม

และก�ำกับดูแลวัตถุอันตรายที่ครอบคลุมสารเคมีได้ทั้งระบบและให้สอดคล้องกับสากล

	 	 	 	 	 	 	 	 พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. ๒๕๓๕ เป็นกฎหมายที่มีวัตถุประสงค์เพื่อก�ำหนดหลักเกณฑ์และวิธีการ

ในการควบคุมวัตถุอันตรายให้เหมาะสม เพื่อป้องกันและระงับอันตรายที่อาจมีแก่บุคคล สัตว์ พืช ทรัพย์ หรือสิ่งแวดล้อม            

โดยก�ำหนดการควบคุมวัตถุอันตรายออกเป็น ๔ ชนิด ตามความจ�ำเป็นแก่การควบคุม ปัจจุบันมีหน่วยงานที่อาศัยอ�ำนาจตาม   

พระราชบญัญัตวิตัถอุนัตราย พ.ศ. ๒๕๓๕ จ�ำนวน ๗ หน่วยงาน เช่น กรมโรงงานอตุสาหกรรม กรมวชิาการเกษตร และส�ำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ด�ำเนนิการในรปูแบบของคณะกรรมการวตัถุอนัตรายโดยมปีลดักระทรวงอตุสาหกรรมเป็นประธาน

กรรมการ มีอธิบดีและผู้แทนหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง และผู้ทรงคุณวุฒิเป็นกรรมการ และมีอธิบดีกรมโรงงานอุตสาหกรรมเป็น

กรรมการและเลขานุการ คณะกรรมการมีหน้าที่พิจารณาให้ความเห็นและค�ำปรึกษาแก่รัฐมนตรีผู้รับผิดชอบในการด�ำเนินการ

ด้านการควบคมุวตัถอุนัตรายและการออกกฎกระทรวงและประกาศกระทรวงต่าง ๆ  และมอี�ำนาจแต่งตัง้คณะอนกุรรมการต่างๆ 

เพื่อด�ำเนินการตามที่คณะกรรมการมอบหมาย ปัจจุบันมีคณะอนุกรรมการที่ได้รับ การแต่งตั้งทั้งหมด ๑๗ คณะ

	 	 	 	 	 	 	 	 ในปี พ.ศ. ๒๕๕๑ ได้มีการตราพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๕๑ เพื่อแก้ไขเพิ่มเติม     

พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. ๒๕๓๕ ให้มีความเหมาะสมกับสถานการณ์ปัจจุบันมากยิ่งขึ้น การเปลี่ยนแปลงที่ส�ำคัญ คือ 

การปรับปรุงองค์ประกอบและอ�ำนาจหน้าทีข่องคณะกรรมการวตัถอุนัตราย การก�ำหนดอายแุละการต่ออายใุบส�ำคญัการขึน้ทะเบยีน

วัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ และชนิดที่ ๓ การก�ำหนดอายุและการต่ออายุใบรับแจ้งด�ำเนินการวัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ การอนุญาตให้

มีการน�ำเข้าหรือมีไว้ในครอบครอง ซึ่งวัตถุอันตรายชนิดที่ ๔ เพื่อใช้เป็นสารมาตรฐานในการวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ              

การยกเลิกอ�ำนาจจบักมุของพนกังานเจ้าหน้าที ่และการปรบัปรงุอตัราค่าธรรมเนยีม อย่างไรกต็ามพระราชบญัญตัวิตัถอุนัตราย พ.ศ. 

๒๕๓๕ ควบคุมเฉพาะสารเคมีหรือวัตถุที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงอุตสาหกรรมออกประกาศก�ำหนดว่าเป็นวัตถุอันตรายเท่านั้น 

แม้ว่าวัตถุหรือสารเคมีอื่นใดๆ จะมีลักษณะหรือสมบัติเป็นไปตามความหมายของค�ำว่า “วัตถุอันตราย” ตามพระราชบัญญัติ 

วตัถอุนัตราย พ.ศ. ๒๕๓๕ กต็าม หากไม่ได้รบัการประกาศให้เป็นวตัถุอนัตราย โดยรฐัมนตรว่ีาการกระทรวงอตุสาหกรรม กจ็ะไม่

อยูภ่ายใต้การควบคมุของพระราชบญัญติัวตัถอุนัตราย พ.ศ. ๒๕๓๕ การประกาศก�ำหนดว่าสารเคมหีรอืวตัถใุดเป็นวตัถอุนัตราย 

หน่วยงานควบคุมดูแลจะต้องมีข้อมูลด้านต่างๆ ของสารเคมีหรือวัตถุนั้นมากเพียงพอ ซึ่งภาระนี้จะตกแก่หน่วยงานควบคุมที่

ต้องหาข้อมูลด้านต่างๆ ซึ่งเป็นปัจจัยหนึ่งท�ำให้มีสารเคมีหรือวัตถุจ�ำนวนมากที่มีสมบัติเป็นวัตถุอันตรายแต่ไม่ได้รับการควบคุม 

ขณะทีห่ลายประเทศทัว่โลก ได้แก่ ประเทศในกลุม่สหภาพยโุรป ประเทศจีน ประเทศเกาหลใีต้ ประเทศญีปุ่่น หรอืแม้แต่ประเทศ

๗๓	 กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย ส�ำนักควบคุมเครื่องส�ำอางและวัตถุอันตราย ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา.
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ในสมาคมประชาชาติแห่งเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ (อาเซียน) เช่น ประเทศมาเลเซีย หรือ ประเทศเวียดนาม เป็นต้น ได้ก�ำหนด

ให้ผู้ประกอบการต้องยื่นข้อมูลด้านต่าง ๆ  แก่หน่วยงานบริหารจัดการสารเคมี ซึ่งเป็นการลดภาระของหน่วยงานราชการรวมถึง

เพิ่มประสิทธิภาพในการควบคุมอีกด้วย การที่ประเทศคู่ค้าของประเทศไทยมีการปรับปรุงกฎหมายควบคุมสารเคมีของตนให้      

เข้มงวดมากขึน้เพือ่ปกป้องประชาชนและสิง่แวดล้อมภายในประเทศ จงึอาจท�ำให้มีการย้ายฐานการผลติวตัถอุนัตรายมาสูป่ระเทศไทย

และประเทศอื่นๆ ในอาเซียนหากประเทศไทยไม่มีกฎหมายที่เท่าเทียมกับประเทศต่าง ๆ  ก็อาจท�ำให้ประเทศไทยเป็นแหล่งการ

ผลิตวัตถุอันตรายโดยไม่มีการควบคุมที่มีประสิทธิภาพเพียงพอและอาจเพิ่มผลกระทบต่อสุขภาพประชาชนและคุณภาพของ        

สิง่แวดล้อม กรมโรงงานอตุสาหกรรม โดยส�ำนกัควบคมุวตัถุอนัตรายจงึมกีารศกึษาและจดัท�ำ (ร่าง) พระราชบัญญตัวิตัถุอนัตราย 

(ฉบับที่..) พ.ศ. ... เพื่อพัฒนาระบบการควบคุมและก�ำกับดูแลวัตถุอันตรายที่ครอบคลุมสารเคมีได้ทั้งระบบเพื่อให้สอดคล้องกับ

สากล โดยมกีารแก้ไขปรับปรุงในบทบญัญัติเกีย่วกบัคณะกรรมการวัตถุอนัตราย บทบัญญตัสิ�ำหรบัการน�ำผ่าน การน�ำกลบัเข้ามา 

และส่งกลับออกไปซึ่งวัตถุอันตราย อายุใบส�ำคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย ก�ำหนดให้มีคณะกรรมการก�ำกับการควบคุม        

วัตถุอันตราย เพิ่มข้อบทยกเว้นในการน�ำวัตถุอันตรายมาใช้ส�ำหรับการศึกษา การวิเคราะห์ การวิจัยและพัฒนา ก�ำหนด                

หลกัเกณฑ์เกีย่วกบัการโฆษณาวตัถอุนัตราย การเพ่ิมบทลงโทษ และการให้บรษิทัท่ีรบัประกันภยัสามารถจ่ายค่าเสยีหายเบ้ืองต้นให้

แก่หน่วยงานผู้รับผิดชอบที่เข้าช่วยเหลือ เคลื่อนย้าย บ�ำบัด บรรเทา หรือขจัดความเสียหายในกรณีที่เกิดอุบัติเหตุเกี่ยวกับการ

ขนส่งวัตถุอันตรายได้ทันต่อสถานการณ์ ซึ่งคณะรัฐมนตรีอนุมัติหลักการแล้วอยู่ระหว่างการตรวจพิจารณาของส�ำนักงาน             

คณะกรรมการกฤษฎีกา

								        ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 ทบทวนปรับปรงุ และพฒันากฎหมายด้านวตัถอุนัตรายให้ทนัต่อสถานการณ์ นวัตกรรม และเทคโนโลยี

ที่เปลี่ยนแปลงไป รวมถึงพัฒนากลไกเพื่อยกเลิกผลิตภัณฑ์ที่พบว่ามีปัญหาและมีผลกระทบในวงกว้าง 

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 ทบทวนและพัฒนาบัญชีรายชื่อวัตถุอันตรายอย่างต่อเนื่องเพื่อปรับระดับการควบคุมวัตถุอันตรายให้

เหมาะสมกับสถานการณ์

	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.	 ส่งเสริมการมีส่วนร่วมของภาคส่วนท่ีเก่ียวข้องเพือ่ให้กระบวนการออกกฎหมายและ การบังคบัใช้กฎหมาย

เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ

				    ๑๑.๗	 พระราชบัญญัติคณะกรรมการอาหารแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๑๗๔, ๗๕

								        หัวข้อเรื่อง : พ.ร.บ.คณะกรรมการอาหารแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๑ เป็นกฎหมายก�ำหนดให้มีองค์กรกลางเชิง

นโยบาย ท�ำหน้าที่เสนอนโยบายและยุทธศาสตร์ด้านอาหารครอบคลุมตลอดห่วงโซ่อาหาร

	 	 	 	 	 	 	 	 ที่ผ่านมา คณะกรรมการอาหารแห่งชาติได้จัดท�ำกรอบยุทธศาสตร์การจัดการด้านอาหารของประเทศไทย

ฉบับที่ ๑ (พ.ศ.๒๕๕๕-๒๕๕๙) ซึ่งคณะรัฐมนตรีได้เห็นชอบเมื่อวันที่ ๒๕ พฤศจิกายน พ.ศ. ๒๕๕๓ และมอบหมายให้ส�ำนักงาน

คณะกรรมการพฒันาเศรษฐกจิและสงัคมแห่งชาตบิรรจไุว้ในแผนพฒันาเศรษฐกิจและสงัคมแห่งชาต ิฉบับท่ี ๑๑ รวมท้ัง ให้หน่วยงาน

ที่เกี่ยวข้องน�ำกรอบยุทธศาสตร์ ไปใช้เป็นแนวทาง ในการด�ำเนินงานตามบทบาทหน้าที่ในส่วนที่เกี่ยวข้องต่อไป บัดนี้                 

กรอบยุทธศาสตร์การจัดการด้านอาหารของประเทศไทย ฉบับที่ ๑ (พ.ศ.๒๕๕๕-๒๕๕๙) ได้หมดวาระแล้ว จึงได้มีการยกร่าง

กรอบยทุธศาสตร์การจดัการด้านอาหารของประเทศไทยฉบบัท่ี ๒ ขึน้ โดยปรบัปรงุต่อยอดในแต่ละยทุธศาสตร์ฉบับแรกให้เหมาะสม 

กับสถานการณ์ด้านอาหารปัจจุบัน ทั้งภายในและภายนอกประเทศ และเพื่อให้เกิดความยั่งยืนในการด�ำเนินงาน ร่างกรอบ         

ยทุธศาสตร์ฯ (ฉบบัที ่๒) จงึได้ปรบัเป็นระยะ ๒๐ ปี และก�ำหนดวสิยัทัศน์ คอื “ประเทศไทยมี ความม่ันคงด้านอาหารและโภชนาการ 

เป็นแหล่งอาหารที่มีคุณภาพสูง ปลอดภัย และมีคุณค่าทางโภชนาการเพื่อชาวไทยและชาวโลกอย่างยั่งยืน” ประกอบด้วย 

๔ ยุทธศาสตร์ คือ 

๗๔	 พระราชบัญญัติคณะกรรมการอาหารแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๑ (ราชกิจจานุเบกษา เล่ม ๑๒๕ ตอนที่ ๓๑ก ๙ กุมภาพันธ์ ๒๕๕๑ หน้า ๓๙-๔๖).
๗๕	 มานิตย์ ประพันธ์ศิลป์, สุวารี เตียงพิทักษ์ และ สุทธิรักษ์ จรรยานิทัศน์. การศึกษาและพัฒนาแนวทางการเสริมสร้างขีดความสามารถของภาค

ชมุชน และภาคเกษตร อตุสาหกรรม และพาณชิย์ เพือ่การจดัการด้านอาหารแบบองค์รวมทีมุ่ง่ผลปลายทางอย่างยัง่ยนื. รายงานเสนอต่อคณะ

กรรมการอาหารแห่งชาติ ธันวาคม ๒๕๕๘
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								        ยุทธศาสตร์ที่ ๑ ด้านความมั่นคงอาหาร (๙ กลยุทธ์ ๔๕ แนวทาง) 

								        ยุทธศาสตร์ที่ ๒ ด้านคุณภาพและความปลอดภัยอหาร (๖ กลยุทธ์ ๓๕ แนวทาง)

								        ยุทธศาสตร์ที่ ๓ ด้านอาหารศึกษา (๕ กลยุทธ์ ๑๘ แนวทาง)

								        ยุทธศาสตร์ที่ ๔ ด้านการบริหารจัดการ (๓ กลยุทธ์ ๑๑ แนวทาง) 

	 	 	 	 	 	 	 	 ทั้งนี้ ร่างกรอบยุทธศาสตร์ฯ ฉบับที่ ๒ ดังกล่าวได้ผ่านความเห็นชอบคณะกรรมการอาหารแห่งชาติแล้วใน

การประชุมคณะกรรมการอาหารแห่งชาติ ครั้งที่ ๑/๒๕๖๐ วันท่ี ๑๑ สิงหาคม ๒๕๖๐ และอยู่ระหว่างเตรียมการน�ำเสนอ          

คณะรัฐมนตรีต่อไป 

	 	 	 	 	 	 	 	 การขับเคลื่อนกรอบยุทธศาสตร์ฉบับที่ ๑ ที่ผ่านมา (พ.ศ. ๒๕๕๕ - ๒๕๕๙) คณะกรรมการอาหารแห่งชาติ

ได้แต่งตั้งคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง จ�ำนวน ๓ คณะ เพื่อท�ำหน้าที่เป็นกลไกหลัก ในการขับเคลื่อนกรอบยุทธศาสตร์ฯ ไปสู่การ

ปฏิบัติ ได้แก่ 

	 	 	 	 	 	 	 	 คณะกรรมการเฉพาะเรื่องชุดที่ ๑ คณะกรรมการขับเคลื่อนด้านความมั่นคงอาหารตลอดห่วงโซ่ 

	 	 	 	 	 	 	 	 คณะกรรมการเฉพาะเรื่องชุดที่ ๒ คณะกรรมการขับเคลื่อนด้านคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร

	 	 	 	 	 	 	 	 คณะกรรมการเฉพาะเรื่องชุดที่ ๓ คณะกรรมการขับเคลื่อนยุทธศาสตร์เพื่อสร้างความเชื่อมโยงด้านอาหาร

โภชนาการสู่คุณภาพชีวิตที่ดี

	 	 	 	 	 	 	 	 ที่ผ่านมา คณะกรรมการเฉพาะเรื่องแต่ละคณะ ได้ถ่ายทอดยุทธศาสตร์ไปสู่การปฏิบัติ โดยก�ำหนดเป็น

ประเดน็ขบัเคล่ือนส�ำคญัในแต่ละยทุธศาสตร์ซึง่ครอบคลมุมติคิวามมัน่คงอาหาร คณุภาพและความปลอดภยัอาหารและอาหาร

ศึกษา ทั้งนี้ ในระดับปฏิบัติการได้มอบหมายให้หน่วยงานต่าง ๆ น�ำไปด�ำเนินการตามบทบาทหน้าที่ที่รับผิดชอบ ซึ่งได้รับความ

ร่วมมอืจากหน่วยงานทีเ่ก่ียวข้องทุกภาคและม ีการขบัเคลือ่นประเดน็ทีม่คีวามส�ำคัญหลายประการ อย่างไรกต็าม การขับเคลือ่น

กรอบยุทธศาสตร์ฯ ของคณะกรรมการเฉพาะเร่ืองท้ัง ๓ คณะดังกล่าวท่ีผานมา พบปัญหาส�ำคัญ คือ การด�ำเนินงานของ            

หน่วยงานต่าง ๆ ยังมีลักษณะไม่เสริมพลังกันเนื่องจากต่างคนต่างท�ำ ซึ่งมีสาเหตุจาก:

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑)	 ระบบอาหารมีความซับซ้อนและมีหน่วยงานด�ำเนินการ ทั้งส่งเสริมและก�ำกับดูแลจ�ำนวนมาก หากแต่

การด�ำเนินงานไม่เกดิการบรูณาการการท�ำงานแบบมุง่ผลสมัฤทธิร่์วมกนั อกีทัง้การด�ำเนนิการเป็นแบบแยกส่วน ผดิจงัหวะเวลา 

ไม่เกิดการเสริมพลังและท�ำให้ไม่เกิดผลลัพธ์ในชั้นปลายทางที่ต้องการ 

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒)	 เนื่องจาก พ.ร.บ.คณะกรรมการอาหารแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๑ ไม่ได้อ�ำนาจบังคับบัญชาหน่วยงานใด          

จึงขาดการแปลงนโยบายและยุทธศาสตร์สู่การปฏิบัติในระดับพื้นที่อย่างบูรณาการ โดยใช้ตัวชี้วัดร่วมที่มุ่งสู่เป้าหมายเดียวกัน

	 	 	 	 	 	 	 	 ๓)	 ไม่มีองค์กรกลางเป็นเจ้าภาพ ซึ่งมีอ�ำนาจหน้าที่ขับเคลื่อนยุทธศาสตร์การสู่การปฏิบัติในพื้นที่ และไม่มี

แผนปฏิบัติการการบูรณาการที่ชัดเจน (ตัวชี้วัด กรอบงบประมาณ และการประเมินผล) รวมทั้ง ขาดฐานข้อมูลกลางเพื่อการ

บริหารยุทธศาสตร์

								        ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 ควรให้มีการทบทวน พ.ร.บ. คณะกรรมการอาหารแห่งชาติ (พ.ศ. ๒๕๕๑) เพื่อให้เป็นเครื่องมือท่ีมี

ประสิทธิภาพในการสนบัสนนุและขบัเคลือ่นนโยบายรฐับาลด้านความมัน่คงอาหาร ความปลอดภยัอาหาร เกษตรกรรมการยัง่ยนื 

การจัดการสารเคมี รวมทั้ง การส่งเสริมเศรษฐกิจชีวภาพ

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 ก�ำหนดเป้าหมายเชิงยุทธศาสตร์ที่เป็นรูปธรรมและตัวชี้วัดการปฏิบัติงานแบบไม้ผลัด 

	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.	 สนับสนุนให้มีการแปลงยุทธศาสตร์สู่การปฏิบัติในระดับพื้นที่ โดยมีแผนปฏิบัติการ ที่บูรณาการมุ่ง         

ผลสัมฤทธิ์ร่วม ใช้ตัวชี้วัดแบบไม้ผลัดและวางระบบงบประมาณแบบ collective impact

	 	 	 	 	 	 	 	 ๔.	 ก�ำหนดหน่วยงานกลางเป็นเจ้าภาพหลัก ให้ท�ำหน้าที่บริหารจัดการขับเคลื่อนยุทธศาสตร์ และติดตาม

ประเมินผลการด�ำเนินงานในภาพรวมของประเทศเพื่อการปรับปรุงและพัฒนาอย่างยั่งยืนโดยใช้ฐานข้อมูลกลาง
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				    ๑๑.๘	 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑

								        หวัข้อเรือ่ง : การแก้ไขร่างพระราชบญัญตัเิครือ่งมอืแพทย์ เพือ่พฒันาและเปลีย่นแปลงมาตรการก�ำกบัดแูล

เครื่องมือแพทย์ให้มีคุณภาพ มาตรฐาน ความปลอดภัย และสอดคล้องกับข้อตกลง ของกลุ่มประเทศอาเซียน ๑๐ ประเทศ 

(AMDD)

								        เครือ่งมอืแพทย์ถือเป็นหน่ึงในอตุสาหกรรมเป้าหมายท่ีเป็นกลไกขับเคลือ่นเศรษฐกิจ เพ่ืออนาคตตามนโยบาย

พัฒนาเศรษฐกิจของไทยหรือไทยแลนด์ ๔.๐ (Thailand ๔.๐) และแนวโน้มสังคมไทยในปัจจุบันก�ำลังก้าวเข้าสู่สังคมผู้สูงอายุ 

ท�ำให้ความต้องการเครื่องมือแพทย์เพิ่มมากขึ้น ประกอบกับประเทศไทยได้ลงนามใน ASEAN Medical Device Directive 

(AMDD) ซึ่งเป็นความตกลงด้านเครื่องมือแพทย์ (ผลิต น�ำเข้า ขายและโฆษณา) ของกลุ่มประเทศอาเซียน ๑๐ ประเทศใน พ.ศ. 

๒๕๕๗ ท�ำให้กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ต้องมีการพัฒนาและเปลี่ยนแปลงมาตรการก�ำกับดูแลเครื่องมือแพทย์ให้มีคุณภาพ 

มาตรฐาน ความปลอดภัยและสอดคล้องกับข้อตกลงดังกล่าว จึงน�ำไปสู่การแก้ไขพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์เพิ่มเติม

								        ขณะน้ี คณะรัฐมนตรไีด้มีมติให้เสนอร่างพระราชบัญญติัเครือ่งมอืแพทย์ (ฉบับท่ี...) พ.ศ..... ต่อสภานติบิญัญตัิ

แห่งชาติ โดยมีสาระส�ำคัญเป็นการแก้ไขเพิ่มเติมพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ ดังนี้

								        ๑.	 แก้ไขเพิ่มเติมบทนิยาม 

								        ๒.	 ก�ำหนดกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ตามระดับความเสี่ยงท่ีอาจก่อให้เกิดอันตรายหรือผล  

กระทบต่อการสาธารณสุขและเพิ่มมาตรการควบคุมการผลิตหรือน�ำเข้าเครื่องมือแพทย์ด้วยการจดแจ้ง

								        ๓.	 การปรับลดมาตรการควบคุมการส่งออกเครื่องมือแพทย์

								        ๔.	 ก�ำหนดบทบัญญัติเกี่ยวกับการจดแจ้ง

								        ๕.	 การประเมินเอกสารวิชาการ การตรวจสอบสถานประกอบการ และการตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะห์

เครื่องมือแพทย์

								        ๖.	 การตรวจสอบความถูกต้องในการจดัระดบัความเสีย่งของเครือ่งมอืแพทย์และการให้ความเหน็ในฉลาก

และเอกสารก�ำกับเครื่องมือแพทย์

								        ๗.	 การโฆษณาโดยตรงต่อผู้ประกอบการวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข

								        ๘.	 แก้ไขเพิ่มเติมหลักเกณฑ์การอุทธรณ์

								        ๙.	 บทก�ำหนดโทษ

								        ๑๐.	 อัตราค่าธรรมเนียมและบทเฉพาะกาล

								        ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

								        ๑.	 เปิดรบัฟังความคดิเหน็จากผูเ้กีย่วข้องทัง้ภาครฐั ภาคเอกชน และผูป้ระกอบการ เช่น การท�ำประชาพจิารณ์ 

การน�ำลงเว็บไซต์

								        ๒.	 เตรียมข้อมูลชี้แจงท�ำความเข้าใจกับผู้ที่เกี่ยวข้อง รวมทั้ง การชี้แจงตามขั้นตอนการเสนอกฎหมาย เช่น 

การประชุมคณะรัฐมนตรี การประชุมคณะกรรมการกฤษฎีการ การจัดท�ำร่างกฎหมายล�ำดับรอง

								        ๓.	 อย. โดยกองควบคมุเครือ่งมอืแพทย์ได้ก�ำหนดบทบัญญตัริองรบัค�ำขอ ใบอนญุาตหรอื ใบจดแจ้งรายการ

ละเอียด กฎหมายล�ำดับรอง ฯลฯ เพื่อให้กระบวนงานต่าง ๆ สามารถด�ำเนินไปได้อย่างราบรื่นและมีประสิทธิภาพ

				    ๑๑.๙	 พระราชบัญญัติเครื่องส�ำอาง พ.ศ. ๒๕๕๘

								        หัวข้อเรื่อง : พระราชบัญญัติเครื่องส�ำอาง พ.ศ ๒๕๕๘ เป็นการปรับปรุงกฎหมายว่าด้วยเครื่องส�ำอางให้

สอดคล้องกบัสถานการณ์ปัจจบุนั ปรบัปรงุมาตรฐานการคุ้มครองความปลอดภยัของผูบ้รโิภค และปรบัปรงุบทก�ำหนดโทษและ

อัตราค่าธรรมเนียมให้เหมาะสมยิ่งขึ้น

	 	 	 	 	 	 	 	 พระราชบญัญัตเิครือ่งส�ำอาง พ.ศ. ๒๕๕๘ มผีลบงัคบัใช้ตัง้แต่วนัท่ี ๙ กนัยายน ๒๕๕๘ ทัง้นี ้โดยทีพ่ระราชบญัญตัิ

เคร่ืองส�ำอาง พ.ศ. ๒๕๓๕ ได้ใช้บังคับมาเป็นเวลานานแล้ว บทบัญญัติบางประการ ไม่เหมาะสมกับสถานการณ์ปัจจุบัน           
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๗๖	 ศูนย์ความร่วมมือระหว่างประเทศ กองแผนงานและวิชาการ ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. ๒๕๖๐.

ประกอบกับประเทศไทย ซึ่งเป็นประเทศสมาชิกประชาคมอาเซียนต้องเปลี่ยนแปลงระบบการก�ำกับดูแลเครื่องส�ำอางให้เป็น

ระบบเดียวกัน คือ ระบบการแจงรายละเอียดเครื่องส�ำอางก่อนที่จผลิตหรือเข้าเครื่องส�ำอาง จึงต้องปรับปรุงก�ำหมายว่าด้วย

เครื่องส�ำอางให้สอดคล้องกับสถานการณ์ปัจจุบันและระบบดังกล่าว อันเป็นการสนับสนุนให้อุตสาหกรรมเครื่องส�ำอางของ

ประเทศไทยมีศักยภาพ ในการแข่งขันในระดับสากล นอกจากนี้ เพื่อเป็นการปรับปรุงมาตรการคุ้มครองความปลอดภัยของ          

ผูบ้รโิภคเกีย่วกบัผลติภณัฑ์เครือ่งส�ำอาง ทัง้ในด้านการห้ามผลติ น�ำเข้าหรอืขายเครือ่งส�ำอางบางประเภท การก�ำหนดวตัถปุระสงค์

ทีห้่ามใช้เป็นส่วนผสมในเครือ่งส�ำอาง การก�ำหนดมาตรฐานของสถานท่ีผลติเครือ่งส�ำอางภาชนะบรรจุ การรายงานข้อมลูเกีย่วกบั

เคร่ืองส�ำอาง มาตรการควบคุมฉลากและการโฆษณาเครื่องส�ำอางและมาตรการควบคุมเครื่องส�ำอางที่ไม่ปลอดภัยในการใช้ 

เครื่องส�ำอางปลอม และเครื่องส�ำอางผิดมาตรฐานให้เกิดความเป็นธรรมต่อผู้บริโภค รวมทั้ง ปรับปรุงบทก�ำหนดโทษและอัตรา

ค่าธรรมเนียมให้เหมาะสมยิ่งขึ้น

				    ๑๑.๑๐	 อนุสัญญาและข้อตกลงระหว่างประเทศ๗๖

									         หัวข้อเรือ่ง : ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยาจ�ำเป็นต้องปรบัข้อก�ำหนด มาตรฐาน กฎระเบยีบการ

ก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพต่าง ๆ ให้สอดคล้องกับอนุสัญญาและข้อตกลงระหว่างประเทศที่เกี่ยวข้อง โดยอยู่บนพื้นฐานความ

เหมาะสม และเอื้อประโยชน์ต่อการด�ำเนินการทั้งด้านการก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ และการส่งเสริมผู้ประกอบการ 

	 	 	 	 	 	 	 	 	 อนุสัญญาและข้อตกลงระหว่างประเทศที่ลงนามแล้วและต้องน�ำไปปฏิบัติ

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 The Single Convention on Narcotic Drugs, ๑๙๖๑ as amended by the ๑๙๗๒ Protocol 

Amending the single Convention on Narcotic Drugs, ๑๙๖๑

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 The Convention on Psychotropic Substances, ๑๙๗๑

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.	 The International Code of Marketing of Breast Milk Substitute, ๑๙๘๑

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๔.	 The United Nations Convention Against Illicit Traffic in Narcotic Drugs and Psychotropic 

Substances, ๑๙๘๘

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๕.	 Agreement on ASEAN Harmonized Cosmetic Regulatory Scheme

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๖.	 ASEAN Sectoral Mutual Recognition Arrangement for Good Manufac- turing Practice 

(GMP) Inspection of Manufacturers of Medicinal Products 

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๗.	 ASEAN Agreement on Medical Device Directive (AMDD)

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๘.	 ASEAN Mutual Recognition Arrangements for Bioequivalence Study Reports of Generic 

Medicinal Products

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

Systems on Food Hygiene for Prepared Foodstuff Products

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑๐.	 กฎระเบียบและหลักปฏิบัติภายใต้ข้อตกลงขององค์การการค้าโลก (World Trade Organization:  

WTO) ได้แก่

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑๐.๑	 ความตกลงว่าด้วยการใช้มาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช (Agreement on the 

Application of Sanitary and Phytosanitary Measures : SPS)

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑๐.๒	 ความตกลงว่าด้วยอุปสรรคทางเทคนิคต่อการค้า (Agreement on Technical Barriers 

to Trade : TBT)

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑๐.๓	 ความตกลงเรือ่งสทิธใินทรพัย์สนิทางปัญญาท่ีเกีย่วกบัการค้า (Agreement on Trade – Related 

Aspects of Intellectual Property Rights : TRIPS)

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑๐.๔	 ความตกลงว่าด้วยการอ�ำนวยความสะดวกทางการค้า (Trade Facilitation Agreement: TFA) 
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	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑๑.	 อนุสัญญารอตเตอร์ดัมว่าด้วยกระบวนการแจ้งข้อมูลสารเคมีล่วงหน้าส�ำหรับสารเคมีอันตราย และ

สารเคมีป้องกันก�ำจัดศัตรูพืชและสัตว์บางชนิดในการค้าระหว่างประเทศ (Rotterdam Convention on the Prior Informed 

Consent Procedure for Certain Hazardous Chemical and Pesticides in International Trade)

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑๒.	 อนุสญัญาสตอกโฮล์มว่าด้วยสารมลพษิท่ีตกค้างยาวนาน (Stockholm Convention on Persistent 

Organic Pollutants : POPs)

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑๓.	 ระบบสากลว่าด้วยการจ�ำแนกประเภทและการตดิฉลากเคมภีณัฑ์ (Globally Harmonized System 

of Classification and Labeling of Chemicals : GHS)

	 	 	 	 	 	 	 	 	 นอกจากนี้ ยังมีประเด็นเรื่องของการพัฒนาเป้าหมายการพัฒนาที่ยั่งยืน (Sustainable Development 

Goals : SDGs) เพื่อก�ำหนดทิศทางการพัฒนาที่ยั่งยืนของโลก ๑๕ ปี โดยมีเป้าหมายที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ คือ เป้าหมายหลัก

ที่ ๓ การมีสุขภาพที่ดีในทุกช่วงอายุ โดยมีเป้าหมายที่เกี่ยวข้องกับภารกิจของส�ำนักงาน ในประเด็นที่ ๓.๘ Achieve universal 

health coverage, including financial risk protection, access to quality essential health-care services and access 

to safe, effective, quality and affordable essential medicines and vaccines for all. ที่เน้นเรื่องการเข้าถึงยาที่มี

คุณภาพ ประสิทธิภาพ และ ราคาที่เหมาะสม ๓.๙ By ๒๐๓๐, substantially reduce the number of deaths and ill-

nesses from hazardous chemicals and air, water and soil pollution and contamination. รวมถึง เป้าหมาย ๓.b 

Support the research and development of vaccines and medicines for the communicable and non-com-

municable diseases that primarily affect developing countries, provide access to affordable essential med-

icines and vaccines, in accordance with the Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health, 

which affirms the right of developing countries to use to the full the provisions in the Agreement on 

Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights regarding flexibilities to protect public health, and, in 

particular, provide access to medicines for all. ซึ่งสนับสนุนการวิจัยและพัฒนาการผลิตวัคซีน ยาและเวชภัณฑ์ รวมทั้ง

เทคโนโลยสีขุภาพสาหรบัโรคตดิต่อ และโรคไม่ตดิต่อเรือ้รงัทีม่ผีลต่อสขุภาพของประชาชนในประเทศยากจน และประเทศก�ำลงั

พัฒนา เพื่อให้ประชาชนสามารถเข้าถึงวัคซีน ยาเวชภัณฑ์ และเทคโนโลยีสุขภาพเหล่านี้ได้อย่างถ้วนหน้าในราคาไม่แพงเกินไป

									         ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 เนือ่งจากการเจรจาความตกลงการค้าเสรมีกีารขยายขอบเขต รวมถงึรปูแบบทีม่คีวามก้าวหน้าของการ

เปิดเสรมีากขึน้ อย. จ�ำเป็นตอ้งวิเคราะห์ผลกระทบทั้งทางบวกและทางลบ รวมถึง การปรึกษาภาคส่วนทีเ่กี่ยวข้องเพื่อประกอบ

การตดัสนิใจ ก่อนการปรบัข้อก�ำหนด มาตรฐานกฎระเบยีบ การก�ำกบัดแูลผลติภณัฑ์สขุภาพต่าง ๆ  รวมถงึการยกเลกิกฎระเบยีบ

ที่มีความล้าหลัง (de-regulation)

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 เพื่อให้สามารถรองรับการด�ำเนินการให้เหมาะสมและสอดคล้องกับอนุสัญญาและข้อตกลงระหว่าง

ประเทศ เพื่อประโยชน์สูงสุดของประเทศ 

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 การเตรียมและพัฒนาผู้ประกอบการให้มีความรู้และเข้าใจในความตกลงระหว่างประเทศนั้นๆ เพื่อให้

สามารถปรับตัวได้รวมถึงสามารถใช้โอกาสในการขยายตลาดการส่งออก

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.	 พัฒนาศักยภาพบุคลากรของส�ำนักงานให้มีความรู้และเข้าใจในความตกลงระหว่างประเทศเพื่อให้

สามารถด�ำเนินการได้สอดคล้องตามพันธกรณีดังกล่าว
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๗๗	 ค�ำสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติ ที่ ๗๗/๒๕๕๙ รื่อง การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ ลงวัน

ที่ ๒๗ ธันวาคม ๒๕๕๙.

๗๘	 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข การรับ และจ่ายเงินที่จัดเก็บตามกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์

สุขภาพ พ.ศ. ๒๕๖๐ ลงวันที่ ๒๗ กรกฎาคม ๒๕๖๐.

				    ๑๑.๑๑	 ค�ำสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติที่ ๗๗/๒๕๕๙๗๗, ๗๘

									         หัวข้อเรื่อง : ค�ำสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติ ที่ ๗๗/๒๕๕๙ เรื่อง การเพิ่มประสิทธิภาพใน

กระบวนการพจิารณาอนญุาตผลติภณัฑ์สขุภาพดงักล่าวมาบัญญติั จดัท�ำข้ึนเพือ่แก้ไขปัญหาอปุสรรคจากการพจิารณาอนญุาตล่าช้า 

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ทีผ่่านมา อย. ได้ด�ำเนนิการพจิารณาอนญุาตผลติภณัฑ์สุขภาพด้วยความรอบคอบและรัดกุม เอกสารทาง

วิชาการ การตรวจวิเคราะห์ การตรวจสถานประกอบการหรือการตรวจสอบ จึงต้องใช้ระยะเวลานานในการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ในปัจจุบันปัญหาดังกล่าวจึงได้รับการแก้ไขโดยค�ำสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติ ที่ ๗๗/๒๕๕๙ 

เร่ือง การเพ่ิมประสทิธภิาพในกระบวนการพจิารณาอนญุาตผลติภัณฑ์สุขภาพ ลงวนัที ่๒๗ ธนัวาคม ๒๕๕๙ ข้ึน โดยมผีลใช้บงัคบั

แล้วเมื่อวันที่ ๒๘ ธันวาคม ๒๕๕๙ เพื่อให้ อย. และหน่วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุขที่ได้รับมอบหมายให้ท�ำกิจการใน

อ�ำนาจหน้าที่ของ อย. ทั้งในกระบวนการพิจารณาอนุญาตของส่วนกลางและส่วนภูมิภาค ได้น�ำไปใช้เป็นกลไกในการเพิ่ม

ประสทิธภิาพในกระบวนการพจิารณาอนุญาตผลติภณัฑ์สขุภาพให้เกดิความสะดวก รวดเรว็และมปีระสทิธภิาพมากยิง่ขึน้ เป็นการ

เพิ่มศักยภาพในการแข่งขันทางธุรกิจผลิตภัณฑ์สุขภาพ ทั้งในระดับภูมิภาคอาเซียนและระดับการค้าโลก ส่งผลให้การคุ้มครอง 

ผู้บริโภค เกิดประสิทธิภาพ รวมทั้ง ประชาชนสามารถเข้าถึงและมีทางเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพหลากหลายประเภท

มากขึ้นด้วย ทั้งนี้ ค่าขึ้นบัญชีที่จัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชน

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ทั้งในประเทศและต่างประเทศ และค่าใช้จ่ายท่ีจัดเก็บจากผู้ยื่นค�ำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต

ผลติภณัฑ์สุขภาพทีจ่ดัเกบ็ตามค�ำสัง่นี ้ให้เป็นเงนิของ อย. หรอืหน่วยงานทีไ่ด้รับมอบหมายให้ท�ำกจิการในอ�ำนาจหน้าทีข่อง อย. 

ที่ได้จัดเก็บโดยไม่ต้องน�ำส่งคลังเป็นรายได้แผ่นดิน และให้จ่ายเพื่อวัตถุประสงค์ตามท่ีก�ำหนดไว้ในค�ำสั่งดังกล่าว ต่อมาได้มี

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง หลกัเกณฑ์ วธิกีาร และเงือ่นไขการรับและจ่ายเงินท่ีจดัเกบ็ตามกระบวนการพจิารณาอนญุาต

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ พ.ศ. ๒๕๖๐ ลงวันที่ ๒๗ กรกฎาคม ๒๕๖๐ ซึ่งมีผลใช้บังคับแล้วตั้งแต่วันที่ ๕ สิงหาคม ๒๕๕๐ เพื่อให้ อย. 

และหน่วยงานทีเ่ลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยามอบหมายใช้เป็นแนวทางปฏบิตัเิกีย่วกบัการรบัและจ่ายเงนิทีจ่ดัเกบ็ตาม

กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ ตามวัตถุประสงค์ที่ก�ำหนดไว้ในประกาศกระทรวงฯ ดังกล่าว

	 	 	 	 	 	 	 	 	 อย่างไรกต็าม การด�ำเนนิการดงักล่าวข้างต้นย่อมพบปัญหาและอปุสรรค เช่น การออกกฎหมายล�ำดับรอง

ตามค�ำสัง่ คสช.ฯ ให้ครบถ้วนเพ่ือใช้เป็นแนวทางในการปฏิบตั ิอาจต้องใช้ระยะเวลาในการจดัท�ำนานพอสมควรเพือ่ความรอบคอบ 

นอกจากนี้ แนวทางการด�ำเนินการต่าง ๆ ของ อย. และหน่วยงานส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) ซึ่งมีอยู่ทั่วประเทศอาจ

มคีวามเข้าใจ ทัง้ในปัญหาข้อกฎหมายและปัญหาในทางปฏบิตัไิม่สอดคล้องหรอืเป็นไปในแนวทางเดยีวกนั รวมทัง้ หากมรีฐับาล

ใหม่เกิดขึ้น ค�ำสั่ง คสช. ดังกล่าวจะถูกยกเลิกไป ดังนั้น อย. จึงต้องเตรียมความพร้อมในการรองรับเพื่อให้การปฏิบัติงานเกิด

ความต่อเนื่อง ในการนี้ จึงได้น�ำหลักการและแนวทางที่อยู่ในค�ำสั่ง คสช.ฯ มาบัญญัติไว้ในกฎหมายที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ

แต่ละฉบับเพื่อให้มีสภาพบังคับใช้เป็นกฎหมายได้ต่อไป เป็นต้น

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ทัง้นี ้แนวโน้มในอนาคตคาดว่า ปัญหาและอปุสรรคต่าง ๆ  ทีเ่กดิขึน้ดงักล่าวย่อมต้องได้รับ การพฒันาและ

ปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง เนื่องจากเป็นเรื่องที่รัฐบาลให้ความส�ำคัญเป็นอย่าง นอกจากนี้แล้วเห็นว่า เมื่อ อย. และหน่วยงานที่ได้

รับมอบหมาย สามารถน�ำเงินที่จัดเก็บได้ไปจ่ายได้ตามวัตถุประสงค์ที่กฎหมายก�ำหนดโดยไม่ต้องน�ำส่งคลังเป็นรายได้แผ่นดิน  

ดงันัน้ คาดว่า อย. และหน่วยงานทีไ่ด้รับมอบหมายย่อมได้รบัการจัดสรรงบประมาณในแต่ละปีลดลงอย่างแน่นอน รวมท้ัง มสีภาพ

ปัญหาในเรือ่งของผูเ้ชีย่วชาญทีค่าดว่า จะขาดแคลนหรอืมคีวามจ�ำเป็นเร่งด่วน ทัง้นี ้เพือ่ให้รองรบัการประเมนิทางวชิาการส�ำหรับ

เทคโนโลยีและนวัตกรรมใหม่ๆ ของผลิตภัณฑ์สุขภาพซึ่งจะเป็นสิ่งที่ท้าทายอย่างยิ่งในการด�ำเนินงานของ อย.

									         ข้อเสนอแนวทางพัฒนา
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	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 อย. ควรรวบรวมประเด็นปัญหาต่าง ๆ  มาจัดประชุมพูดคุยกันเพื่อหาแนวทาง วิธีการ และวิธีปฏิบัติที่

ชัดเจนเพื่อให้เกิดความเข้าใจตรงกันแก่ผู้ที่เกี่ยวข้องทุกฝ่ายอย่างต่อเนื่อง

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 อย. ควรด�ำเนินการออกกฎหมายล�ำดับรองตามค�ำสั่ง คสช. ดังกล่าวให้ครบถ้วน เพื่อใช้เป็นแนวทาง

ในการปฏิบัติที่ชัดเจน และเพื่อให้การด�ำเนินการเป็นไปตามเจตนารมณ์ของค�ำสั่ง คสช. ดังกล่าวอย่างแท้จริง

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.	 อย. เร่งด�ำเนินการผลักดันการแก้ไขกฎหมายที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในเรื่องการน�ำหลักการและ

แนวทางที่อยู่ในค�ำสั่ง คสช. ดังกล่าวมาบัญญัติไว้ในแต่ละฉบับเพื่อให้มีสภาพบังคับใช้เป็นกฎหมายได้อย่างต่อเนื่องต่อไป

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๔.	 อย. ต้องมีระบบเตรียมข้อมูลที่เกี่ยวกับเทคโนโลยีและนวัตกรรมใหม่  ๆ ส�ำหรับผลิตภัณฑ์สุขภาพ        

ทีก่�ำลงัจะเข้ามาสูป่ระเทศไทย ล่วงหน้าอย่างน้อย ๑-๓ ปี เพือ่เตรยีมการรองรบัเกีย่วกบัผู้เช่ียวชาญ ในกรณีท่ีมคีวามจ�ำเป็นเร่งด่วน

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๕.	 อย. ต้องด�ำเนนิการวางแผนรองรบัอย่างรดักุม รอบคอบ เกีย่วกบัการบรหิารจดัการในเรือ่งการรบัและ

จ่ายเงินที่จัดเก็บตามกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพื่อช่วยในการปรับตัว ในกรณี ที่จะถูกตัดงบประมาณใน

แต่ละปีลง รวมทั้ง จัดให้มีระบบการตรวจสอบอย่างเข้มงวดเพื่อควบคุมการจ่ายให้เป็นไปตามวัตถุประสงค์ของกฎหมายโดย

เคร่งครัด เพื่อให้เกิดความโปร่งใส และเกิดการพัฒนาด้านการบริหารจัดการองค์กรได้อย่างยั่งยืน
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	 เมือ่วเิคราะห์ข้อมลูปัจจยัท้ังภายในและภายนอกองค์กรทีส่่งผลต่อการด�ำเนนิงานคุม้ครองผูบ้รโิภคด้านผลติภณัฑ์สขุภาพ 

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้ท�ำการประเมนิศกัยภาพองค์กรโดยใช้ SWOT Analysis เป็นเครือ่งมอืในการประเมนิ

สถานการณ์ เพื่อประเมินว่า องค์กรมีจุดแข็ง จุดอ่อน โอกาส และอุปสรรคต่อการพัฒนาอย่างไร เพื่อทราบสถานะขององค์กร 

และเป็นข้อมูลประกอบการก�ำหนดทิศทางองค์กรและยุทธศาสตร์ โดยมีผลการประเมินสรุปได้ดังนี้๗๙, ๘๐, ๘๑ 

จุดแข็ง (Strengths) จุดอ่อน (Weaknesses)

ปัจ
จัย

ภา
ยใ

น

S๑.	 ความน่าเชื่อถือขององค์การ

S๒.	 มีกฎหมาย ระเบียบที่อยู่ในความรับผิดชอบ ท�ำให้

เอื้อต่อการคุ้มครองผู้บริโภค

S๓.	 บุคลากรมีความรู้ ความเชี่ยวชาญเกี่ยวกับ

	 การควบคุม ก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ

S๔.	 มีระบบการพัฒนาผู ้ประกอบการให ้สามารถ

ประกอบการได้อย่างมีมาตรฐาน และมีศักยภาพ

ทางเศรษฐกิจ

S๕.	 ผู้น�ำองค์กรมีความมุ่งมั่น วางแผน ก�ำกับติดตาม

	 การด�ำเนินงานอย่างใกล้ชิด

W๑.	 กระบวนการท�ำงานล่าช้า ยุ่งยาก 

W๒.	 ท�ำงานเชิงรับมากกว่าเชิงรุก

W๓.	 กฎหมายล้าสมัย บทลงโทษน้อย ทับซ้อนและยังไม่

บูรณาการ

W๔.	 การสื่อสารไม่เข้าถึงกลุ่มเป้าหมาย 

W๕.	 กระบวนการขออนญุาตไม่สามารถใช้มาตรฐานสากล

เป็นหลักประกัน

W๖.	 การพัฒนานวัตกรรมในการท�ำงานยังไม่เพียงพอ 

ท�ำให้ไม่ทันต่อความก้าวหน้าของเทคโนโลยีและ

นวัตกรรมใหม่ ๆ

W๗.	 ระบบ IT ยังไม่มีประสิทธิภาพ (ไม่สอดคล้องกับ

กระบวนงาน ไม่เสถียร ไม่สามารถเรียกข้อมูลได้)

W๘.	 ข้อมูลล้าสมัย ไม่เชื่อมโยง สืบค้นยาก และไม่มีฐาน

ข้อมูลในเชิงคลังความรู้

W๙.	 ระบบฐานข้อมูลเลขสัญลักษณ์ยังไม่ครบถ้วนและ

ไม่ทันสมัย ไม่สามารถตรวจสอบได้ 

W๑๐.	โครงสร้างไม่ยืดหยุ่น ติดกรอบราชการส่งผลให้

	 การด�ำเนินงานและการประสานความร่วมมือกับ

หน่วยงานภายนอกมีข้อจ�ำกัดและไม่คล่องตัว

W๑๑.	บุคลากรมีเฉพาะสาขาเภสัชศาสตร์และนักวิชาการ

อาหารและยา ซึง่ด้วยภาระงานจ�ำเป็นต้องมบีคุลากร

ที่มีความหลากหลายในวิชาชีพอื่น

๗๙	 การประชมุโครงการทบทวนโครงการเชงิยทุธศาสตร์ อย. วนัที ่๒๙ มนีาคม ๒๕๖๑ ณ ห้องประชมุชัน้ ๖ อาคาร ๔ ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา.
๘๐	 สรปุการเกบ็ความคดิเหน็ของกลุม่เป้าหมายต่อการปฏริปูระบบคุม้ครองผูบ้ริโภคด้านผลติภณัฑ์สขุภาพ. สถาบนัพระปกเกล้า. ๓๐ เมษายน ๒๕๖๑.
๘๑	 การประชุมเพือ่พจิารณาข้อเสนอการปฏรูิประบบคุ้มครองผูบ้รโิภคด้านผลติภณัฑ์สขุภาพ วนัที ่๑๗-๑๘ มถินุายน ๒๕๖๑ ณ ชวาลนั รสีอร์ท จ.นครปฐม. 

บทที่ ๓
การประเมินศักยภาพองค์กร
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จุดแข็ง (Strengths) จุดอ่อน (Weaknesses)
ปัจ

จัย
ภา

ยใ
น

W๑๒.	จ�ำนวนบคุลากรไม่เพียงพอต่อภาระงานทีเ่พิม่มากข้ึน 

W๑๓.	เจ้าหน้าที่ปฏิบัติงานไม่เป็นมาตรฐานเดียวกัน

W๑๔.	บุคลากรบางส่วนยังม ีmind set ท่ีไม่ตอบสนองหรอื

ทันต่อการเปลี่ยนแปลง

W๑๕.	การท�ำงานร่วมกบัเครอืข่ายยงัไม่เข้มแข็งเนือ่งจากมี

ข้อจ�ำกัด เช่น อตัราก�ำลงั งบประมาณ และองค์ความ

รู้เฉพาะด้าน

โอกาส (Opportunities) ภัยคุกคาม (Threats)

ปัจ
จัย

ภา
ยน

อก

O๑.	 นโยบายรัฐบาลให้ความส�ำคัญกับงานคุ้มครองผู้

บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพจึงเป็นโอกาสในการ

เพิ่มประสิทธิภาพการท�ำงาน 

O๒.	 ความก้าวหน้าทางเทคโนโลยีสารสนเทศและการมี

สื่อสังคมออนไลน์ (Social media) ท�ำให้เกิดการ

เชื่อมโยงข้อมูลและสื่อสารได้อย่างรวดเร็ว

O๓.	 มหีน่วยงานทีม่คีวามพร้อมและความเข้มแขง็ในการ

ด�ำเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

เช่น มหาวิทยาลัยสื่อมวลชน และภาคประชาชน 

เป็นต้น 

T๑.	 ระบบเศรษฐกิจแบบทุนนิยม ท�ำให้เกิดผลิตภัณฑ์

นวตักรรมและผลติภณัฑ์ใหม่ ๆ  ออกสูท้่องตลาดเพิม่

ขึ้น และมีความหลากหลาย ส่งผลให้เกิดปัญหา

ผลิตภัณฑ์สุขภาพมากขึ้น

T๒.	 การขยายตัวของปัญหาสุขภาพและอิทธิพลของ

	 การสือ่สารยคุดจิทิลั ท�ำให้ผูบ้รโิภคเข้าถงึข้อมลูและ

ส่งต่อข้อมูลที่ไม่ถูกต้องได้ง่ายและรวดเร็ว 

T๓.	 การเปลีย่นแปลงของเทคโนโลยที�ำให้การก�ำกบัดแูล

ผลติภัณฑ์สขุไม่ครอบคลมุ และไม่เท่าทนัสถานการณ์

T๔.	 กระแสโฆษณาโอ้อวด เกินจริงเพิ่มขึ้น

T๕.	 ค่านิยม ความเชื่อและพฤติกรรมการบริโภคของ

	 ผู้บริโภคที่ไม่ถูกต้อง ส่งผลให้เกิดปัญหาการบริโภค

ผลิตภัณฑ์สุขภาพในทางที่ผิด

T๖.	 กฎหมายด้านงานคุ้มครองผู้บริโภคมีจ�ำนวนมาก 

	 ทับซ้อนกัน และมีช่องว่างทางกฎหมาย

T๗.	 อยู่ระหว่างแรงกดดันด้านการคุ้มครองผู้บริโภคและ

การส่งเสริมเศรษฐกิจ

T๘.	 เครือข่ายส่วนภมูภิาคยงัไม่มคีวามพร้อมด้านบุคลากร

และข้อมลู เพือ่ท�ำหน้าท่ีส่งเสรมิผู้ประกอบการ
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	 จากผลการประเมินศักยภาพองค์การ โดยใช้เครื่องมือ SWOT Analysis ในบทที่ผ่านมา ได้น�ำมาก�ำหนดทิศทาง                

และยุทธศาสตร์ขององค์การ ประกอบด้วย วิสัยทัศน์ พันธกิจ ค่านิยม เป้าหมายประเด็นยุทธศาสตร์ กลยุทธ์ และมาตรการ                

โดยมรีายละเอียด ดังนี้

	 ๑.	วิสัยทัศน์

เป็นองค์กรหลักด้านคุ้มครองผู้บริโภคและส่งเสริมผู้ประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

เพื่อประชาชนสุขภาพดี

	 ค�ำอธิบายวิสัยทัศน์
	 เป็นองค์กรหลัก หมายถึง เป็นหน่วยงานที่ท�ำหน้าที่โดยตรง 
	 คุม้ครองผูบ้รโิภคด้านผลติภณัฑ์สขุภาพ หมายถึง การควบคมุ ก�ำกบัดแูล ตรวจสอบ เฝ้าระวงัทัง้ก่อนและหลงัผลติภณัฑ์
ออกสู่ตลาดให้เป็นไปตามที่กฎหมายก�ำหนด 
	 ส่งเสรมิผูป้ระกอบการด้านผลติภณัฑ์สขุภาพ หมายถงึ พฒันาศกัยภาพ และเตรยีมความพร้อมผูป้ระกอบการให้สามารถ
ประกอบการได้ตามมาตรฐานที่กฎหมายก�ำหนด รวมถึงยกระดับมาตรฐานการประกอบการให้สามารถแข่งขันได้
	 ประชาชนสุขภาพด ีหมายถึง ประชาชนไม่เสียชีวิต หรือเจ็บป่วยร้ายแรง (Serious injury) จากการบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ถูกต้อง

	 ๒.	ภารกิจตามกฎหมาย/พันธกิจยุทธศาสตร์
			   ๒.๑)	ภารกิจตามกฎหมาย๘๒

	 	 	 	 	 	 ก�ำหนดให้ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุมภีารกจิเกีย่วกบั การปกป้องและคุ้มครอง
สุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์ ซึ่งล้วนถือเป็นผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยผลิตภัณฑ์สุขภาพเหล่านั้นต้องมีคุณภาพ
และปลอดภัย มีการส่งเสริมพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกต้องด้วยข้อมูลทางวิชาการที่มีหลักฐานเชื่อถือได้และมีความเหมาะสม    
เพื่อให้ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัยและสมประโยชน์ โดยมีอ�ำนาจหน้าที่ดังต่อไปนี้
	 	 	 	 	 	 (๑)	ด�ำเนินการตามกฎหมายว่าด้วยอาหาร กฎหมายว่าด้วยยา กฎหมายว่าด้วยเครื่องส�ำอาง กฎหมายว่าด้วย
วัตถุอันตราย กฎหมายว่าด้วยวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท กฎหมายว่าด้วยยาเสพติด ให้โทษ กฎหมายว่าด้วยเครื่องมือ
แพทย์ กฎหมายว่าด้วยการป้องกันการใช้สารระเหย และกฎหมายอื่นที่เกี่ยวข้อง
	 	 	 	 	 	 (๒)	พัฒนาระบบและกลไก เพื่อให้มีการด�ำเนินการบังคับใช้กฎหมายที่อยู่ในความรับผิดชอบ
	 	 	 	 	 	 (๓)	เฝ้าระวงั ก�ำกบั และตรวจสอบคณุภาพมาตรฐานของผลติภัณฑ์ สถานประกอบการและ การโฆษณา รวมทัง้ 
ผลอันไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์ การพัฒนาระบบความปลอดภัยด้านสารเคมีของประเทศและเป็นแกนกลางร่วมด�ำเนินการ
กับองค์กรระหว่างประเทศด้านสารเคมี ตลอดจนมีการติดตามหรือเฝ้าระวังข้อมูลข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพจากภายใน
ประเทศและภายนอกประเทศ

๘๒	 กฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. ๒๕๕๒ ลงวนัท่ี ๓ ธนัวาคม ๒๕๕๒.

บทที่ ๔
ทิศทางและแผนยุทธศาสตร์ ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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	 	 	 	 	 	 (๔)	ศึกษา วิเคราะห์ วิจัยและพัฒนาองค์ความรู้ เทคโนโลยี และระบบงานคุ้มครองผู้บริโภค ด้านผลิตภัณฑ์

สุขภาพให้มีประสิทธิภาพและประสิทธิผล

	 	 	 	 	 	 (๕)	ส่งเสรมิ และพฒันาผูบ้รโิภคให้มศัีกยภาพในการเลอืกบรโิภคผลิตภณัฑ์สขุภาพท่ีถูกต้อง เหมาะสม ปลอดภยั 

และคุ้มค่า รวมทั้ง เพื่อให้ผู้บริโภคนั้นมีการร้องเรียนเพื่อปกป้องสิทธิของตนได้

	 	 	 	 	 	 (๖)	พัฒนาและส่งเสริมการด�ำเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยการมีส่วนร่วมของภาครัฐ 

องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น ภาคเอกชน ประชาชน และเครือข่ายประชาคมสุขภาพ

	 	 	 	 	 	 (๗)	พัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศ เพื่อให้งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ เกิดประโยชน์ต่อ

สุขภาพของประชาชนและผลประโยชน์ของประเทศชาติ

	 	 	 	 	 	 (๘)	ปฏิบัติการอื่นใดตามที่กฎหมายก�ำหนดให้เป็นอ�ำนาจหน้าที่ของส�ำนักงานหรือตามที่รัฐมนตรีหรือคณะ

รัฐมนตรีมอบหมาย

			   ๒.๒)	พันธกิจเพื่อการขับเคลื่อนแผนยุทธศาสตร์

	 	 	 	 	 	 (๑)	พฒันาผูบ้รโิภคให้มศีกัยภาพในการดแูลตนเอง เพือ่การบรโิภคผลติภัณฑ์สขุภาพทีป่ลอดภยัถูกต้อง และเหมาะสม

	 	 	 	 	 	 (๒)	ส่งเสรมิและพฒันาการประกอบการให้มศีกัยภาพแข่งขนัได้ในระดบัสากล เพือ่เพิม่มลูค่าทางเศรษฐกจิของประเทศ

	 	 	 	 	 	 (๓)	ควบคุม ก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล

	 	 	 	 	 	 (๔)	ส่งเสริมความมั่นคงด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพื่อให้คนไทยสามารถเข้าถึงได้ในยามปกติและภาวะฉุกเฉิน

	 ๓.	 เป้าหมาย

	 	 	 ผู้บริโภคปลอดภัย ผู้ประกอบการก้าวไกล ระบบคุ้มครองสุขภาพไทยยั่งยืน

	 ๔.	ตัวชี้วัดความส�ำเร็จภายในปี พ.ศ. ๒๕๗๙ 

	 	 	 (๑)	ไม่พบผู้บริโภคที่เสียชีวิต หรือเจ็บป่วยร้ายแรง (Serious injury) จากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ปลอดภัย

	 	 	 (๒)	ประเทศไทยเป็นประเทศชั้นน�ำ ๑ ใน ๓ ของเอเชีย ที่เป็นฐานการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพของโลก

	 ๕.	ค่านิยม	

																	                 Thai FDA

			   Thai (Thai Value)		 	 	 	 ซื่อสัตย์ อ่อนน้อมถ่อมตน

			   F (Focus on People)		 	 มุ่งผลประชาชน

			   D (Dependable)	 	 	 	 	 ฝึกตน เป็นที่พึ่งพา

			   A (Advancement)	 	 	 	 พัฒนาอย่างต่อเนื่อง

	 ๖.	ประเด็นยุทธศาสตร์ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

	 	 	 (๑)	พฒันาระบบและกลไกการควบคมุ ก�ำกับดแูลผลติภณัฑ์สขุภาพเชิงรกุ และเป็นมาตรฐานสากล (Smart Regulation)

	 	 	 (๒)	พัฒนาศักยภาพและองค์ความรู้ให้ผู้บริโภครู้เท่าทันเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Smart Consumer)

	 	 	 (๓)	พัฒนางานบริการสู่ความเป็นเลิศและให้ผู้ประกอบการมีความสามารถในการแข่งขัน (Smart Service)

	 	 	 (๔)	พัฒนาและยกระดับองค์กรให้มีสมรรถนะสูง (Smart Organization)

	 	 	 (๕)	พัฒนาสารสนเทศและองค์ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ทันสมัย (Smart Information)
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ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ ๑	 พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม ก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพเชิงรุก และเป็น	

													             มาตรฐานสากล (Smart Regulation)

เป้าประสงค์ประเด็นยุทธ์ศาสตร์

	 ระบบการควบคุม ก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพมีประสิทธิภาพ และได้มาตรฐานเป็นที่ยอมรับในระดับสากล

ตัวชี้วัดประเด็นยุทธศาสตร์

ตัวชี้วัด หน่วยวัด ผลงาน

ปี ๒๕๖๑

ค่าเป้าหมาย ปี พ.ศ.

๒๕๖๒ ๒๕๖๓ ๒๕๖๔ ๒๕๖๕ ๒๕๖๖

ร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการ

ตรวจสอบได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่ก�ำหนด

ร้อยละ ๙๑.๓๐ ๙๕ ๙๕ ๙๕ ๙๕ ๙๕

กลยุทธ์ที่ ๑	 พัฒนากฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ทันต่อสถานการณ์และสอดคล้องสากล
	 มาตรการ
	 ๑.	 ปรับปรุงกฎหมายและพัฒนากฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เป็นมาตรฐานตามหลักสากล โดยใช้แนวปฏิบัติที่ดี             
ด้านกฎระเบียบ (Good Regulatory Practice : GRP) ดังนี้ 
	 	 	 ๑.๑	 รวบรวม วิเคราะห์ และทบทวนกฎหมายทั้งหมด เพื่อก�ำหนดมาตรการแก้ไขและ สร้างกลไกในการขับเคลื่อน
กฎหมายให้เป็นไปตามหลัก GRP
	 	 	 ๑.๒	 จัดท�ำแผนพัฒนากฎหมายด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพระยะ ๓ ปี และ ๕ ปี
	 	 	 ๑.๓	 ด�ำเนินการปรับปรุง แก้ไข และพัฒนากฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพทุกฉบับให้ทันต่อสถานการณ์และสอดคล้อง
กับสากลโดยใช้หลัก GRP ให้แล้วเสร็จภายใน ๕ ปี
	 ๒.	 จัดท�ำประมวลกฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีความเป็นเอกภาพ ดังนี้ 
	 	 	 ๒.๑	 ศึกษารูปแบบ ข้อดี-ข้อเสีย และแนวทางการจัดท�ำประมวลกฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพ
	 	 	 ๒.๒	 วิเคราะห์กฎหมายและระเบียบต่างๆ ที่เกี่ยวข้องในการจัดท�ำประมวลกฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพ
	 	 	 ๒.๓	 ก�ำหนด Roadmap และขบัเคลือ่นการจัดท�ำประมวลกฎหมายผลติภณัฑ์สขุภาพ โดยการมส่ีวนร่วมจากทุกภาคส่วน 

กลยุทธ์ที่ ๒	 พัฒนาระบบการควบคุม ก�ำกับดูแลก่อนออกสู่ตลาด (Pre-marketing control) ตามหลักความเส่ียงและตาม
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการประเมินที่เป็นสากล (Good Review Practice)

	 มาตรการ
	 ๑.	 พัฒนาระบบการควบคุม และก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนออกสู่ตลาด(Pre-marketing) ให้มีประสิทธิภาพ 
	 	 	 ๑.๑	 จัดกลุ่มผลิตภัณฑ์สุขภาพและผู้ประกอบการตามความเสี่ยง (Risk based Approach) เพ่ือสร้างกลไก                 
การควบคุมก�ำกับดูแลให้เหมาะสม
	 	 	 ๑.๒	 พัฒนากระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพตามเกณฑ์หลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการประเมิน                   
ที่เป็นสากล (Good Review Practice) 
	 	 	 ๑.๓	 ส่งเสรมิให้ผูป้ระกอบการมคีวามรูแ้ละเข้าใจในการขออนญุาตผลติภณัฑ์สขุภาพ (Good Submission Practice) 
	 	 	 ๑.๔	 ส่งเสริมให้มคีวามรับผดิชอบต่อการประกอบการของตนเองให้มมีาตรฐานและ ความปลอดภัย (Self-Regulation) 
	 ๒.	 จัดตั้งหน่วยวิชาการประเมินผลิตภัณฑ์สุขภาพ
	 	 	 ๒.๑	 น�ำร่องจัดตั้งหน่วยประเมินวิชาการ ปี ๒๕๖๒ 
	 	 	 ๒.๒	 จัดตั้ง “สถาบันวิชาการประเมินผลิตภัณฑ์สุขภาพ” อย่างเป็นทางการครอบคลุม ทุกผลิตภัณฑ์ในปี ๒๕๖๖
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กลยุทธ์ที่ ๓	 พัฒนาระบบการควบคุม และก�ำกับดูแลหลังออกสู่ตลาด (Post - marketing Control) ให้เข้มแข็ง และมี
ประสิทธิภาพ

	 มาตรการ
	 พัฒนาระบบการควบคุม และก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังออกสู่ตลาด (Post - marketing Control) อย่างเข้มงวด 
และบังคับใช้กฎหมายอย่างจริงจัง ดังนี้
	 ๑.	 จัดตั้ง “กองเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพ”เพื่อให้เป็นศูนย์กลางในการตรวจจับปัญหาและจัดการผลิตภัณฑ์สุขภาพ         
ที่ไม่ปลอดภัย
	 ๒.	 เพิ่มประสิทธิภาพงาน Post-marketing เชิงรุก
	 	 	 ๒.๑	 พัฒนาระบบงานเฝ้าระวงัด้านผลติภณัฑ์สขุภาพ (๔ ด้าน ๖ มติแิละ เครือ่งมืออตัโนมติัในการตรวจจบัสญัญาณ)
	 	 	 ๒.๒	 วางแผนและด�ำเนินการการปราบปรามผลิตภัณฑ์สุขภาพผิดกฎหมาย แบบครบวงจร (เชื่อมโยง ๔ ด้าน ๖ มิติ 
เฝ้าระวัง เก็บตัวอย่าง ตรวจสอบ สืบสวน ประมวลหลักฐาน เปรียบเทียบปรับด�ำเนินคดี ยึด อายัด และสื่อสาร)
	 	 	 ๒.๓	 ควบคุม ก�ำกับการโฆษณาให้เป็นไปตามกฎหมาย และร่วมกับเครือข่ายในการ เฝ้าระวังการโฆษณา
	 	 	 ๒.๔	 พัฒนาระบบรับและจัดการเรื่องร้องเรียนผ่านช่องทางต่างๆ เช่น สายด่วน/ application/องค์กรในพื้นที่ 
	 ๓.	 บูรณาการบังคับใช้กฎหมายร่วมกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เช่น กสทช. บก.ปคบ. สคบ. DE และ DSI เป็นต้น 

กลยุทธ์ที่ ๔	 สร้างและพัฒนาเครือข่ายการควบคุม ก�ำกับ ดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ครอบคลุมและเข้มแข็ง
	 มาตรการ
	 ๑.	 สร้างและพัฒนาเครือข่ายการเฝ้าระวังผ่านระบบบริการปฐมภูมิ
	 ๒.	 กระจายอ�ำนาจและสร้างความเข้มแข็งให้องค์กรปกครองส่วนท้องถ่ินด�ำเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ 
	 ๓.	 สร้างการมีส่วนร่วมกับเครือข่ายในการด�ำเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคทั้งภายในและนอกกระทรวง
	 ๔.	 จัดท�ำแผนบูรณาการงานคุ้มครองผู้บริโภคเพื่อใช้เป็นกรอบแนวทางการในด�ำเนินการร่วมกันของทุกภาคส่วน
	 ๕.	 ผลักดันให้บรรจุงานคุ้มครองผู้บริโภคเป็นภารกิจหนึ่งของเขตสุขภาพ

กลยุทธ์ที่ ๕	 พัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีความเข้มแข็ง เป็นที่ยอมรับใน ระดับสากล
	 มาตรการ
	 ๑.	 จัดท�ำและขับเคลื่อนแผนยุทธศาสตร์ด้านต่างประเทศให้บรรลุเป้าหมายที่ก�ำหนดไว้
	 ๒.	 พัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศในการก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ
	 ๓.	 พัฒนาบทบาทในการเป็นผู้น�ำด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในเวทีระดับสากล

กลยุทธ์ที่ ๖	 ขับเคลื่อนนโยบายและยุทธศาสตร์ระดับประเทศด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
	 มาตรการ
	 จัดท�ำยุทธศาสตร์ระดับประเทศด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สามารถขับเคลื่อนการปฏิรูปประเทศ ดังนี้
	 ๑.	 จัดท�ำนโยบาย และแผนยุทธศาสตร์พัฒนาระบบยา อาหาร เครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย
	 ๒.	 ขับเคลื่อนการด�ำเนินงานตามแผนฯ ให้บรรลุตัวชี้วัดที่ก�ำหนดไว้ในแผนยุทธศาสตร์
	 ๓.	 สร้างกลไกการเชื่อมโยงกับนโยบายแห่งชาติของกระทรวง (National Health board)

กลยุทธ์ที่ ๗	 พัฒนากลไกการจัดการผลิตภัณฑ์สุขภาพในภาวะวิกฤติ
	 มาตรการ
	 ๑.	 จัดท�ำแผนรองรับภาวะฉุกเฉิน มีการสื่อสารไปยังผู้เกี่ยวข้องและด�ำเนินการตามซ้อมแผนทุกปี
	 ๒.	 พัฒนาระบบการพิจารณาอนุญาต/การน�ำเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพเพื่อรองรับภาวะฉุกเฉิน
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ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ ๒	 พัฒนาศักยภาพและองค์ความรู้ให้ผู้บริโภครู้เท่าทันเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 	

													             (Smart Consumer)

เป้าประสงค์ประเด็นยุทธ์ศาสตร์
	 ผู้บริโภคมีความรู้ เท่าทันและมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง โดยน�ำ องค์ความรู้มาใช้ เพื่อการดูแล
ตนเอง ครอบครัว ชุมชน และสังคมได้

ตัวชี้วัดประเด็นยุทธศาสตร์

ตัวชี้วัด หน่วยวัด ผลงาน

ปี ๒๕๖๑

ค่าเป้าหมาย ปี พ.ศ.

๒๕๖๒ ๒๕๖๓ ๒๕๖๔ ๒๕๖๕ ๒๕๖๖

ร้อยละของผูบ้รโิภคมพีฤตกิรรมการบรโิภค

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง

ร้อยละ ๘๕.๔๐ ๘๒.๕๐ ๘๓.๐๐ ๘๓.๕๐ ๘๔.๐๐ ๘๔.๕๐

กลยุทธ์ที่ ๑	 พัฒนาผู้บริโภคให้มีความรู้เท่าทันเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมถึงพัฒนาเครือข่าย
	 มาตรการ
	 ๑.	 พัฒนาสื่อ ข้อมูลข่าวสาร เพื่อสื่อสารและให้ความรู้เกี่ยวกับผู้บริโภค (consumer empowerment)
	 ๒.	 พัฒนาเครือข่ายภาคประชาชน และเครือข่ายระดับพื้นที่ รวมถึงขยายเครือข่ายให้ครอบคลุมมากขึ้น

กลยุทธ์ที่ ๒	 พัฒนาและส่งเสริมให้ผู้บริโภคเข้าถึงข้อมูลข่าวสารในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ
	 มาตรการ
	 ๑.	 พัฒนาช่องทางให้เหมาะสมกับความต้องการของผู้บริโภคมากขึ้น
	 ๒.	 พัฒนาช่องทาง และสื่อสารให้ผู้บริโภคสามารถร้องเรียนเพื่อปกป้องสิทธิของตนเอง
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ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ ๓	พฒันางานบรกิารสูค่วามเป็นเลศิและให้ผูป้ระกอบการมคีวามสามารถในการแข่งขนั 

													             (Smart Service)

เป้าประสงค์ประเด็นยุทธ์ศาสตร์
	 ประเทศไทยเป็นฐานการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ตัวชี้วัดประเด็นยุทธศาสตร์

ตัวชี้วัด หน่วยวัด ผลงาน

ปี ๒๕๖๑

ค่าเป้าหมาย ปี พ.ศ.

๒๕๖๒ ๒๕๖๓ ๒๕๖๔ ๒๕๖๕ ๒๕๖๖

ร้อยละของมลูค่าการผลติผลติภณัฑ์สขุภาพทีเ่พิม่ขึน้ ร้อยละ - ๓ ๔ ๕ ๖ ๗

กลยุทธ์ที่ ๑	 เพิ่มประสิทธิภาพงานบริการให้มีความรวดเร็วและทันสมัย
	 มาตรการ
	 ๑.	 พัฒนาระบบการให้บริการ ผ่านระบบ e-Service
	 ๒.	 พัฒนาระบบ Call center อย.
	 ๓.	 พัฒนาระบบ Counter Service ณ จุดเดียว
	 ๔.	 จัดท�ำสื่อเรียนรู้ส�ำหรับผู้ประกอบการผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์

กลยุทธ์ที่ ๒	 พัฒนาศักยภาพ และเตรียมความพร้อมผู้ประกอบการรองรับกฎระเบียบใหม่และส่งเสริมการส่งออก
	 มาตรการ
	 ๑.	 พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการให้สามารถขึ้นทะเบียนได้ถูกต้องตามที่กฎหมายก�ำหนด
	 ๒.	 พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการให้สามารถส่งออกได้

กลยุทธ์ที่ ๓	 สนับสนุนการเข้าสู่ธุรกิจของผู้ประกอบการหน้าใหม่
	 มาตรการ
	 ให้ค�ำแนะน�ำและพัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการกลุ่ม Start up,OTOP,SMEs ให้สามารถขึ้นทะเบียนได้

กลยุทธ์ที่ ๔	 พัฒนาระบบการรับรองและประเมินสมรรถนะผู้ประกอบการ
	 มาตรการ
	 ๑.	 พัฒนาหลักสูตรการประเมินสมรรถนะผู้ประกอบการ
	 ๒.	 มาตรการบริหารฝึกอบรม
	 ๓.	 มาตรการจัดระบบได้รับ Certificate
	 ๔.	 มาตรการสร้างแรงจูงใจผู้ที่ได้ Certificate

กลยุทธ์ที่ ๕	 ส่งเสริมผู้ประกอบการให้พัฒนาผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรม
	 มาตรการ
	 ๑.	 มีกลไกการสนับสนุนการวิจัย และพัฒนานวัตกรรมการบริการอนุญาต รวดเร็ว มีประสิทธิภาพ คาดการณ์ได ้             
และเพิ่มโอกาสการแข่งขัน
	 ๒.	 พัฒนากลไกเชิงรุกเพื่อก�ำกับ ดูแลนวัตกรรมผลิตภัณฑ์การวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์สุขภาพและผลิตภัณฑ์คาบเกี่ยว
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ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ ๔	 พัฒนาและยกระดับองค์กรให้มีสมรรถนะสูง (Smart Organization)

เป้าประสงค์ประเด็นยุทธ์ศาสตร์

	 อย. มีระบบบริหารจัดการที่ดีและมีประสิทธิภาพ

ตัวชี้วัดประเด็นยุทธศาสตร์

ตัวชี้วัด หน่วยวัด ผลงาน

ปี ๒๕๖๑

ค่าเป้าหมาย ปี พ.ศ.

๒๕๖๒ ๒๕๖๓ ๒๕๖๔ ๒๕๖๕ ๒๕๖๖

จ�ำนวนหมวดที่ได้รับรางวัลคุณภาพ

การบริหารจัดการภาครัฐ (PMQA)

จ�ำนวน ๑

หมวด

๑

หมวด

๑

หมวด

๑

หมวด

๑

หมวด

๑

หมวด

กลยุทธ์ที่ ๑	 พัฒนาระบบบริหารจัดการองค์การให้ได้มาตรฐานตามเกณฑ์การพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ          

(Public Sector Management Quality Award : PMQA)

	 มาตรการ

	 ๑.	 พัฒนาองค์การตามเกณฑ์คุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐอย่างต่อเนื่อง (Gap ตามเกณฑ์ PMQA)

	 ๒.	 พัฒนาระบบ กลไกขับเคลื่อนองค์การให้มีสมรรถนะสูงท่ีสอดคล้องกับเกณฑ์การพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการ

ภาครัฐ (Public Sector Management Quality Award : PMQA) เช่น สร้างการมีส่วนร่วมของบุคลากร การสื่อสารองค์การ 

	 ๓.	 ส่งเสริมและพัฒนาระบบกระบวนการภายในให้มีความชอบธรรม โปร่งใสตรวจสอบได้ 

	 ๔.	 ทบทวน จัดท�ำข้อเสนอในการปรับโครงสร้างของ อย. ให้สอดคล้องกับยุทธศาสตร์

กลยุทธ์ที่ ๒	 พัฒนาระบบการบริหารจัดการบุคลากรสู่การเป็นองค์การสมรรถนะสูง

	 มาตรการ

	 ๑.	 ปรับปรุงกระบวนงาน/กลไกการบริหารทรัพยากรบุคคลให้ได้มาตรฐาน สอดรับกับบริบทและทิศทางขององค์กร         

ในอนาคต (การสรรหา พฒันา รกัษาไว้ซึง่คนดี คนเก่ง และใช้ประโยชน์ โดยจดัสรรทรพัยากรให้เหมาะสมและส่งเสรมิให้บคุลากร

ท�ำงานให้กับองค์อย่างเต็มศักยภาพ)

	 ๒.	 ส่งเสริมให้บุคลากร ได้รับการพัฒนาให้มีคุณภาพชีวิตที่ดีและ มีความสุขในการท�ำงาน เพื่อยกระดับความผูกพัน         

ของบุคลากรต่อองค์การ 

	 ๓.	 ส่งเสริมและพัฒนาให้บุคลากรมีความพร้อมเข้าสู่ต�ำแหน่งทางการบริหาร และวิชาการที่ส�ำคัญ (Succession Plan)

	 ๔.	 พัฒนาบุคลากรให้มีความรู้ ทักษะ ความเชี่ยวชาญ (Smart Worker) เพื่อขับเคลื่อนยุทธศาสตร์ 

	 ๕.	 สร้างจิตส�ำนึกที่สอดคล้องกับค่านิยมของ อย. ในบุคลากรทุกระดับ

	 ๖.	 สร้างแนวคิดการท�ำงานแบบบูรณาการความร่วมมือ ลดข้อจ�ำกัดต่างๆ ด้วยหลักการ “จากหน่วยงานของฉัน สู่ อย. 

ของเรา” ในบุคลากรทุกระดับ

กลยุทธ์ที่ ๓	 พัฒนาระบบบริหารงานบนพื้นฐานดิจิทัล (Digital Platform)

	 มาตรการ

	 ๑.	 พัฒนาให้เป็น e-Government ทั่วทั้งองค์กร ทั้งงานหลักและงานสนับสนุน

	 ๒.	 ปรับปรุงระบบการท�ำงานและกระบวนการให้ทันสมัย สามารถเปลี่ยนแปลงได้อย่างรวดเร็วบนพื้นฐานดิจิทัล

	 ๓.	 แสวงหาและพัฒนาเทคโนโลยีสารสนเทศสมัยใหม่ (แอพพลิเคชั่นระบบ) ในการปฏิบัติงานบนพื้นฐานดิจิทัล 
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	 ๔.	 ส่งเสริมให้บุคลากรที่เกี่ยวข้องทุกคนเข้ามามีส่วนร่วมใช้งานแอพพลิเคช่ันระบบท่ีได้พัฒนาข้ึนเพื่อสร้างความยั่งยืน

ของระบบ

	 ๕.	 จัดท�ำฐานข้อมลูผลติภณัฑ์สขุภาพครอบคลมุทุกระบบงานของ อย. (รวมถงึฐานข้อมลูรองรบั PMQA) ตลอดจนเชือ่มโยง

ข้อมูลด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้งภายในและภายนอกหน่วยงาน กระทรวง

	 ๖.	 พฒันาระบบรายงานผลทีใ่ช้งานได้และเชือ่มโยงกับระบบต่างๆ อย่างมปีระสทิธภิาพและสามารถก�ำกับตดิตาม ตลอดจน

น�ำผลไปก�ำหนดทิศทาง เป้าหมายการด�ำเนินงานของ อย.ได้อย่างทันการณ์ (Real Time)

	 ๗.	 พัฒนาโครงสร้างพื้นฐานด้านดิจิทัลให้คลอบคลุมทุกภารกิจของ อย.

กลยุทธ์ที่ ๔	 เพิ่มประสิทธิภาพการด�ำเนินงานของหน่วยงาน ด้วยรูปแบบองค์กรที่มีความอิสระและคล่องตัว

	 มาตรการ

	 ๑.	 สร้างเครอืข่ายนักวจิยั และนกัวิชาการเพือ่สนับสนนุองค์ความรู้และข้อมลูในการตัดสนิใจ เพือ่ปรับรปูแบบองค์กรให้เหมาะสม

	 ๒.	 สร้างการมีส่วนร่วมจากคนในองค์กร สื่อสารท�ำความเข้าใจอย่างต่อเนื่อง 

	 ๓.	 ทบทวนองค์ความรู้ รูปแบบองค์การของต่างประเทศ สร้างทางเลือก และตัดสินใจบนพื้นฐานของข้อมูล
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ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ ๕	 พัฒนาสารสนเทศและองค์ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ทันสมัย

													             (Smart Information)

เป้าประสงค์ประเด็นยุทธ์ศาสตร์

	 อย. มีข้อมูลสารสนเทศและองค์ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพมีความทันสมัยและสาธารณะเข้าถึงได้

ตัวชี้วัดประเด็นยุทธศาสตร์

ตัวชี้วัด หน่วยวัด ผลงาน

ปี ๒๕๖๑

ค่าเป้าหมาย ปี พ.ศ.

๒๕๖๒ ๒๕๖๓ ๒๕๖๔ ๒๕๖๕ ๒๕๖๖

๑.	 ร้อยละของสารสนเทศและองค์ความรูท้ีท่นัสมัย

ที่พัฒนาขึ้น ได้เผยแพร่สู่สาธารณะ

ร้อยละ - - - ๑๐๐ ๑๐๐ ๑๐๐

๒.	 ร้อยละความพงึพอใจของผูใ้ช้บรกิารคลงัข้อมลู 

(Big Data) ของ อย.

ร้อยละ - - - ๗๐ ๗๕ ๘๐

กลยุทธ์ที่ ๑	 พัฒนาสารสนเทศและคลังความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

	 มาตรการ

	 ๑.	 ส�ำรวจสถานการณ์ข้อมลูทีม่อียูปั่จจบุนั และรายการข้อมูลของท่ีจ�ำเป็นต่อการท�ำงาน คบส. ทัง้ส่วนกลางและส่วนภูมภิาค 

	 ๒.	 จัดท�ำรายการมาตรฐานข้อมูลส�ำหรับการจัดท�ำ Big Data ของ อย.

	 ๓.	 รวบรวมและเชื่อมโยงข้อมูลที่มีทั้งภายในและภายนอกองค์กร รวมถึงสร้างสารสนเทศท่ีตรงตามความต้องการ            

เพื่อใช้พัฒนาองค์ความรู้และนวัตกรรมองค์กร เช่น ระบบแจ้งเตือนภัยผลิตภัณฑ์สุขภาพ

	 ๔.	 รวบรวมและเผยแพร่สื่อ ข้อมูลองค์ความรู้ ข่าวสารต่างๆ ที่เหมาะสมกับกลุ่มเป้าหมาย อย่างครบถ้วนทันสมัย             

ในคลังข้อมูล อย.

	 ๕.	 สื่อสารให้กลุ่มเป้าหมายทราบถึงช่องทางการเข้าถึงคลังข้อมูลเพื่อให้เกิดการน�ำไปใช้ประโยชน์ 

	 ๖.	 พัฒนาระบบการส�ำรวจความพึงพอใจผู้ใช้เพื่อการพัฒนาคลังข้อมูลอย่างต่อเนื่อง

กลยุทธ์ที่ ๒	 พฒันาระบบงานวิจัยเพือ่พฒันาระบบและสร้างนวตักรรมงานคุม้ครองผูบ้รโิภคด้านผลติภัณฑ์สขุภาพของประเทศ

	 มาตรการ

	 ๑.	 จัดท�ำแผนยุทธศาสตร์งานวิจัย และโครงการวิจัยรองรับยุทธศาสตร์

	 ๒.	 สร้างนักวิจัย/ผู้เชี่ยวชาญด้านงานวิจัยในแต่ละสาขาของงาน คบส. และพัฒนาระบบ สร้างแรงจูงใจในการท�ำวิจัย

	 ๓.	 พัฒนาเครือข่ายการวิจัยภายในองค์กร และสร้างภาคีเครือข่ายการวิจัยกับองค์กรภายนอก

	 ๔.	 พัฒนาระบบคลังข้อมูลและองค์ความรู้เพื่อสนับสนุนการท�ำงานวิจัย

	 ๕.	 พัฒนาแนวทางในการด�ำเนินงานวิจัยที่เป็นมาตรฐานขององค์กร และระบบควบคุมคุณภาพมาตรฐานงานวิจัย

	 ๖.	 ด�ำเนินงานวิจัยตามแผนที่ก�ำหนด รวมทั้ง สนับสนุน และให้ค�ำปรึกษาด้านการวิจัยงานอื่นๆ แก่บุคลากร อย.

	 ๗.	 พฒันาระบบการตดิตามและขบัเคลือ่นผลงานวจิยัไปใช้ประโยชน์ในการพฒันาเป็นนวตักรรมเพือ่แก้ไขปัญหาองค์กร

และงาน คบส. ของประเทศ
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กลยุทธ์ที่ ๓	 พัฒนาให้ อย. เป็นองค์กรแห่งการเรียนรู้

	 มาตรการ

	 ๑.	 จัดท�ำแผนยุทธศาสตร์การจัดการความรู้และการเป็นองค์กรแห่งการเรียนรู้

	 ๒.	 สร้างกลไกบรรยากาศการแลกเปลีย่นเรยีนรูใ้ห้กบับุคลากรทีเ่กีย่วข้องอย่างเป็นระบบด้วยการสร้างชุมชนแนวปฏบิตัิ 

(Communities of Practice –CoP) ในแต่ละองค์ความรู้ตามยุทธศาสตร์

	 ๓.	 จัดท�ำรายชื่อผู้เชี่ยวชาญที่มีองค์ความรู้ด้านต่างๆ และระบุกลุ่มผู้ต้องการแลกเปลี่ยนองค์ความรู้ 

	 ๔.	 รวบรวมองค์ความรู้จากผู้เชี่ยวชาญมาเก็บไว้อย่างเป็นระบบ และสร้างช่องทางการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ให้เจ้าหน้าท่ี       

ทั้งส่วนกลางและภูมิภาคสามารถเข้าถึงได้ ผ่านเทคโนโลยีที่ทันสมัย ได้แก่ Weblog E-Learning, Facebook Live, YouTube 

	 ๕.	 ประมวลวิเคราะห์องค์ความรู้และสร้างกลไกให้เกิดการน�ำองค์ความรู้ไปใช้ประโยชน์ ในการพัฒนาเป็นนวัตกรรม       

เพื่อแก้ไขปัญหาองค์กรและงาน คบส .ของประเทศ
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	 การแปลงแผนยุทธศาสตร์สู่การปฏิบัติ เป็นกระบวนการเปล่ียนกลยุทธ์ไปสู่การปฏิบัติจริง เพื่อให้เกิดผลลัพธ์ตามที่ตั้ง   

เป้าหมายไว้ โดยหลังจากก�ำหนดวสิยัทศัน์ พนัธกิจ ค่านยิม เป้าประสงค์ ยทุธศาสตร์ กลยทุธ์ ได้จดัท�ำแผนท่ียทุธศาสตร์ (Strategy 

Map) เพื่อใช้เป็นเครื่องมือในการสื่อสารยุทธศาสตร์ให้ผู้บริหารและบุคลากรรับรู้และเข้าใจ รวมถึงก�ำหนดตัวชี้วัด กลยุทธ ์          

ค่าเป้าหมาย และแผนปฏิบตักิาร (Action Plan) ซึง่ประกอบด้วย โครงการ/กจิกรรม ระยะเวลา และผูร้บัผดิชอบ (Action Plan) 

เพื่อบ่งชี้ว่า ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถปฏิบัติงานบรรลุวัตถุประสงค์เชิงกลยุทธ์ที่ตั้งไว้

	 โดยมีรายละเอียดปรากฏตามสรุปตัวชี้วัด เป้าหมาย โครงการ/กิจกรรม ประจ�ำปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๒ – ๒๕๖๖  

ของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดังนี้

บทที่ ๕
การแปลงแผนยุทธศาสตร์ไปสู่การปฏิบัติ
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	 ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยาได้ก�ำหนดแผนการด�ำเนนิงานทีส่อดคล้องกบัยทุธศาสตร์กระทรวง และยทุธศาสตร์

ชาติ ซ่ึงการน�ำนโยบายและยุทธศาสตร์ไปสู่การปฏิบัติของหน่วยงานให้บรรลุเป้าหมายจ�ำเป็นต้องมีกระบวนการติดตามและ

ประเมินผล ที่สามารถสะท้อนผลส�ำเร็จตามเป้าหมายที่ก�ำหนดได้ และทุกปีที่ผ่านการก�ำกับติดตามและประเมินการด�ำเนินงาน

ของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ถูกขับเคลื่อนภายใต้คณะท�ำงานก�ำกับติดตามและประเมินผลการด�ำเนินงานของ

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งมีรองเลขาธิการเป็นประธาน และผู้อ�ำนวยการส�ำนัก/กอง/กลุ่มจากทุกหน่วยงาน    

เป็นคณะท�ำงาน ฯ ร่วมก�ำหนดแนวทาง ตลอดจนการน�ำเทคโนโลยสีารสนเทศมาใช้ในการบรหิารจดัการข้อมลูผลการด�ำเนนิงาน 

และรายงานผลความก้าวหน้า ผลส�ำเร็จของการด�ำเนินงาน รวมท้ัง เสนอแนะปัญหา อุปสรรคในการด�ำเนินงาน น�ำเสนอต่อ       

ผู้บริหารเพ่ือใช้ประโยชน์ในการประกอบการตัดสินใจ ในการวางแผนเชิงยุทธศาสตร์ รวมท้ัง สื่อสารให้ผู้ปฏิบัติงานทุกระดับ       

รับทราบ โดยมีขั้นตอนการด�ำเนินงานดังนี้

	 ๑.	 จัดท�ำแผนก�ำกับติดตามและประเมินผล เพ่ือให้ผู้บริหารและเจ้าหน้าที่ใช้เป็นคู่มือ ในการติดตามและประเมินผล       

การด�ำเนินงานให้เป็นไปตามเป้าหมาย ซึง่ประกอบด้วย ตวัชีว้ดั ขอบเขต ผูร้บัผดิชอบ ระยะเวลา ช่องทางการรายงานผลงาน เป็นต้น

	 ๒.	 ติดตามความก้าวหน้าตามแผนก�ำกับฯ 

	 ๓.	 จดัท�ำรายงานสรุปความก้าวหน้า เสนอทีค่ณะท�ำงานฯ เพือ่พจิารณาวิเคราะห์ปัญหาและข้อเสนอแนะ เป็นรายไตรมาส

	 ๔.	 น�ำผลการพิจารณา และข้อเสนอแนะใช้เป็นข้อมูลประกอบการปรับปรุง/แก้ไข หรือพัฒนา การด�ำเนินงานให้เป็น      

ไปตามเป้าหมายที่ก�ำหนด และปรับแผนยุทธศาสตร์ในปีต่อไป รายละเอียดตามภาพที่ ๕

บทที่ ๖
การติดตามและประเมินผล
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๑.	 รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย พุทธศักราช ๒๕๕๐ เล่ม ๑๒๔ ตอนที่ ๔๗ ก. ตราไว้ ณ วันที่ ๒๔ สิงหาคม ๒๕๕๐.

๒.	 พระราชกฤษฎีกาว่าด้วยหลักเกณฑ์และวิธีการบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดี พ.ศ.๒๕๔๖. เล่ม ๑๒๐ ตอนที่ ๑๐๐ ก.                 

ให้ไว้ ณ วันที่ ๙ ตุลาคม ๒๕๔๖.

๓.	 ค�ำแถลงนโยบายของคณะรัฐมนตรี (พลเอก ประยุทธ์ จันทร์โอชา) นายกรัฐมนตรี แถลงต่อสภานิติบัญญัติแห่งชาต ิ             

วันศุกร์ที่ ๑๒ กันยายน ๒๕๕๗.

๔.	 นโยบายรฐัมนตรว่ีาการกระทรวงสาธารณสขุ (ศ.คลนิคิเกยีรตคิณุ น.พ.ปิยะสกล สกลสตัยาทร) วนัที ่๑๕ กนัยายน ๒๕๖๐. 

๕.	 http://www.krisdika.go.th/wps/portal/general

๖.	 หนังสือส�ำนักเลขาธิการคณะรัฐมนตรี ที่ นร ๐๕๐๓/๓๔๐๙๐ ลงวันที่ ๑๘ ตุลาคม ๒๕๖๐.

๗.	 ประยุทธ์ “ลุยพัฒนาประเทศสู่ยุค” ไทยแลนด์ ๔.๐” 

๘.	 ดร.สุวิทย์ เมษินทรีย์ “ประเทศไทย ๔.๐” สร้างเศรษฐกิจใหม่.

๙.	 บทสัมภาษณ์รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา (นายพูลลาภ ฉันทวิจิตรวงศ์) ต่อผู้แทนนิตยสาร Green Life 

Plus. ปี ๒๕๖๐.

๑๐.	 ผลการส�ำรวจภาวะเศรษฐกิจและสังคมของครัวเรือน ปี ๒๕๕๘. ส�ำนักงานสถิติแห่งชาติ. ๒๕๕๘.

๑๑.	 อัญชนี วิชยาภัย บุนนาค. การแสวงหาข่าวสาร ทัศนคติและพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์เพื่อสุขภาพของผู้บริโภค          

ในเขตกรุงเทพมหานคร.จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. ๒๕๔๐.

๑๒.	 ส�ำนักด่านอาหารและยา ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. ๒๕๕๙.

๑๓.	 ศูนย์ความร่วมมือระหว่างประเทศ กองแผนงานและวิชาการ ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. ๒๕๕๘.

๑๔.	 จ�ำนวนประชากรไทย ณ วันที่ ๒๕ ตุลาคม ๒๕๖๐. มิเตอร์ประเทศไทย. สถาบันวิจัยประชากรและสังคม มหาวิทยาลัย

มหิดล.

๑๕.	 ส�ำนักงานคณะกรรมการพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ. แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับท่ี ๑๒  

(พ.ศ. ๒๕๖๐ – ๒๕๖๔) ส�ำนักนายกรัฐมนตรี. ๒๕๕๙. กรุงเทพฯ.

๑๖.	 EXIM E – News. สังคมผู้สุงอายุกับโอกาสธุรกิจที่รออยู่. ส่วนวิจัยธุรกิจ ๑ ฝ่ายวิจัยธุรกิจ. มิถุนายน ๒๕๕๗. 

๑๗.	 ผลส�ำรวจพฤติกรรม “อะไรมีผลต่อการซื้อสินค้าอุปโภคบริโภคของคนไทย” โดย GOOGLE ณ ๗/๙/๒๐๑๗.

๑๘.	 พฤติกรรมการบริโภคจากรายงานสุขภาพคนไทย ๒๕๕๙. ส�ำนักงานกองทุนสนับสนุนการสร้างเสริมสุขภาพ (สสส.)            

และกระทรวงการพัฒนาสังคมและความมั่นคงของมนุษย์.

๑๙.	 โครงการส�ำรวจความเชื่อมั่นของผู้บริโภคที่มีต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับรองจากส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ประจ�ำปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๐.

๒๐.	 โครงการประเมินผลสัมฤทธิ์การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ๒๕๖๐ กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ส�ำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา.

๒๑.	 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ยาหรืออาหารกันแน่ (https://www.doctor.or.th/article/detail/๒๓๑๘).

๒๒.	 นโยบาลของรฐัเกีย่วกบั ICT : http://www.teacher.ssru.ac.th/jarumon_no/file.php/๑/week_๒_Policy_ICT.pdf

เอกสารอ้างอิง
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๒๓.	 Blockchain & Thailand ๔.๐

	 http://www.nbtc.go.th/getattachment/Services/quarter๒๕๖๐/%E๐%B๙%๘๔%E๐%B๘%๙๕%E๐%B๘%

A๓%E๐%B๘%A๑%E๐%B๘%B๒%E๐%B๘%AA-๑-%E๐%B๘%๙B%E๐%B๘%B๕-๒๕๖๐-(๑)/%E๐%B๙%๘๐

%E๐%B๘%AD%E๐%B๘%๘๑%E๐%B๘%AA%E๐%B๘%B๒%E๐%B๘%A๓%E๐%B๙%๘๑%E๐%B๘%๙๙%E

๐%B๘%๙A.pdf.aspx

๒๔.	 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม. ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา.

๒๕.	 พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒. ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา.

๒๖.	 พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒. ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา.

๒๗.	 พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๕๙. ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา.

๒๘.	 พระราชบัญญัติเครื่องส�ำอาง พ.ศ. ๒๕๕๘. ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา.

๒๙.	 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑. ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา.

๓๐.	 พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. ๒๕๓๕. ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา.

๓๑.	 UN Sustainable Development Goal ๒๐๓๐.

๓๒.	 Strategic Approach to International Chemicals Management.

๓๓.	 WHO Chemical Roadmap to enhance health sector engagement in the Strategic Approach to International 

Chemicals Management towards to ๒๐๒๐ goal and beyond.

๓๔.	 Stockholm Convention on Persistant Organic Pollutant.

๓๕.	 Minamata Convention on Mercury.

๓๖.	 แผนยุทธศาสตร์สุขภาพดีวิถีชีวิตไทย พ.ศ.๒๕๕๔ - ๒๕๖๓. กระทรวงสาธารณสุข.

๓๗.	 รายงานภาวะสังคมไทยไตรมาสสอง ๒๕๖๐. ส�ำนักงานคณะกรรมการพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ.

๓๘.	 บัญชีนวัตกรรมไทย เดือนมิถุนายน ๒๕๖๐ ส�ำนักงบประมาณ.

๓๙.	 รายงานโครงการศึกษาผลกระทบจากการเข้าร่วมประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนต่อการคุ้มครองผู้บริโภคด้านวัตถุอันตราย      

ที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุขของประเทศไทย. ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. ๒๕๕๗๐.

๔๐.	 ข้อมูลจากระบบสารสนเทศโลจิสติกส์ ณ วันที่ ๒๖ มกราคม ๒๕๖๐.

๔๑.	 ข้อมลูจากระบบสบืค้นข้อมลูผลติภณัฑ์ งานบรกิารข้อมลูผลติภณัฑ์สขุภาพผ่านอนิเทอร์เนต็ ณ วนัที ่๒๒ มถินุายน ๒๕๕๙.

๔๒.	 ข้อมูลจากกลุ ่มก�ำกับดูแลวัตถุอันตรายหลังออกสู ่ตลาด ส�ำนักควบคุมเครื่องส�ำอางและวัตถุอันตราย ส�ำนักงาน                   

คณะกรรมการอาหารและยา. ๒๕๖๐.

๔๓.	 ข้อมลูเร่ืองร้องเรยีนเกีย่วกบัการลกัลอบขายวตัถอุอกฤทธิ ์กองควบคมุวตัถเุสพตดิ ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา.

๔๔.	 รายงานสรุปโครงการพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน OTOP วิสาหกิจชุมชน ปี ๒๕๕๙. กองส่งเสริมงานคุ้มครอง

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 

๔๕.	 ผลวิเคราะห์คณุภาพผลติภณัฑ์สขุภาพชมุชน ปี ๒๕๕๗ – ๒๕๕๙. กองส่งเสรมิงานคุม้ครองผูบ้รโิภค ด้านผลติภณัฑ์สขุภาพ 

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 

๔๖.	 โครงการประเมินผลสัมฤทธิ์การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ๒๕๖๐ กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ส�ำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา.

๔๗.	 รายงานผลการศกึษาวเิคราะห์โครงการส�ำรวจความเชือ่มัน่ของผูบ้รโิภคทีม่ต่ีอผลติภณัฑ์สขุภาพทีไ่ด้รบัรองจากส�ำนกังาน

คณะกรรมอาหารและยา ประจ�ำปีงบประมาณ พ.ศ.๒๕๖๐, ชลัยพร อมรวัฒนา และคณะ, ศูนย์บริการวิชาการ                    

แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, ๒๕๖๐.

๔๘.	 ศูนย์เฝ้าระวังและรับเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. ๒๕๖๐.

๔๙.	 อย. เดินหน้าสู่ ๕ ทศวรรษ. ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา.
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๕๐.	 นโยบายการก�ำกับองค์การที่ดี ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๙ 

โดยเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา (นพ.บุญชัย สมบูรณ์สุข).

๕๑.	 นโยบายการด�ำเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจ�ำปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๑ โดยเลขาธิการ              

คณะกรรมการอาหารและยา (นพ.วันชัย สัตยาวุฒิพงศ์).

๕๒.	 ฝ่ายการเจ้าหน้าที่ ส�ำนักงานเลขานุการกรม. ข้อมูล ณ วันที่ ๓๑ ตุลาคม ๒๕๖๐.

๕๓.	 แผนปฏิบัติราชการประจ�ำปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๑. ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. มีนาคม ๒๕๖๐.

๕๔.	 รายงานฉบับสมบูรณ์ โครงการการน�ำขีดสมรรถนะและแผนความก้าวหน้าในสายอาชีพบุคลากรของส�ำนักงาน                   

คณะกรรมการอาหารและยาไปใช้.สิงหาคม ๒๕๕๙.

๕๕.	 (ร่าง) แผนยุทธศาสตร์ อย. ในช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ ๑๒ (พ.ศ. ๒๕๖๐ - ๒๕๖๔)                    

(ฉบับปรับปรุง ส�ำหรับใช้ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๒ – ๒๕๖๔). ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา.

๕๖.	 แผนตัวชี้วัดของแผนงานบูรณาการป้องกัน ปราบปราม และบ�ำบัดผู้ติดยาเสพติด ประจ�ำปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๐. 

หนังสือราชการที่ นร ๐๗๑๖/๓๓๐๔๑. ส�ำนักงบประมาณ. ๒๕๕๙.

๕๗.	 แผนการปฏิบัติงานและการใช้จ่ายงบประมาณ ประจ�ำปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๐ แผนบรูณาการ เรือ่ง การส่งเสริมวสิาหกจิ

ขนาดกลางและขนาดย่อม. หนังสือราชการที่ นร ๐๗๑๔/๓๓๑๕๐. ส�ำนักงบประมาณ. ๒๕๕๙.

๕๘.	 แผนการปฏิบติังานและการใช้จ่ายงบประมาณ ประจ�ำปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๐. หนงัสอืราชการที ่นร ๐๗๒๓/๓๐๓๘๒. 

ส�ำนักงบประมาณ. ๒๕๕๙.

๕๙.	 แบบจัดท�ำแผน/รายงานผลการปฏิบัติงานและการใช้จ่ายงบประมาณ ประจ�ำปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๐. ในระบบฐาน

ข้อมูลแผน/รายงานผลการปฏิบัติงานและการใช้จ่ายงบประมาณ (BB-EvMIS). ส�ำนักงบประมาณ. ๒๕๖๐.

๖๐.	 สรปุผลการก�ำกบัติดตามผลการด�ำเนินงานตามผลติกจิกรรมเอกสารงบประมาณรายจ่าย ประจ�ำปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๐ 

(เดอืนกนัยายน ๒๕๖๐) ของส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา. เอกสารประกอบการประชมุส�ำนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา ครั้งที่ ๑๐/๒๕๖๐ วาระที่ ๕.๑. กองแผนงานและวิชาการ. ๒๕๖๐.

๖๑.	 ผลการใช้จ่ายงบประมาณประจ�ำปี ๒๕๖๐ สิ้นสุด ณ วันที่ ๓๐ กันยายน ๒๕๖๐. เอกสารประกอบการประชุมส�ำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ครั้งที่ ๑๐/๒๕๖๐ วาระที่ ๓.๑. ส�ำนักงานเลขานุการกรม. ๒๕๖๐.

๖๒.	 แผนปฏิบัติการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ๒๕๖๐. ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร และยา. ๒๕๕๙.

๖๓.	 แผนยุทธศาสตร์ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ ๑๒             

(พ.ศ. ๒๕๖๐ - ๒๕๖๔). ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. มกราคม ๒๕๖๐.

๖๔.	 Strategic Management, Strategic Finance, April ๒๐๑๑, Mark S. Frigo and Richard J. Anderson, ๒๐๑๑.

๖๕.	 Concept of Strategic Risk and Management Strategic Risk, Joanne Curtis Tarloy, ๒๐๑๒.

๖๖.	 ภาษีบาปปรับ ‘สสส.’ สู ่องค์การโปร่งใส, มติชน ๑๗ มกราคม ๒๕๕๘, ใน https://www.hfocus.org/con-

tent/๒๐๑๕/๐๑/๙๑๐๗, สืบค้นเมื่อ ๖ ธันวาคม ๒๕๖๐, ๒๕๖๐.

๖๗.	 สสส. เปิดผลงานปี ๕๙ หนนุสร้างเสรมิสขุภาพ ๒,๔๐๑ โครงการ, ไทยรฐัออนไลน์ ๒๑ มนีาคม ๒๕๖๐, ใน https://www.

thairath.co.th/content/๘๙๑๖๒๖, สืบค้นเมื่อ ๖ ธันวาคม ๒๕๖๐, ๒๕๖๐.

๖๘.	 แนวทางการจดัท�ำและการเสนอร่างกฎหมายตามบทบัญญตั ิมาตรา ๗๗ ของรฐัธรรมนญูแห่งราชอาณาจักรไทย พทุธศกัราช 

๒๕๖๐ (จากกระทรวงยุติธรรม (๒๕๖๐) แนวทางการจัดท�ำและการเสนอร่างกฎหมายตามบทบัญญัติ มาตรา ๗๗              

ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย สืบค้น ๖ พฤศจิกายน ๒๕๖๐ จาก http://www.oja.go.th/TH/const๗๗/)

๖๙.	 พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม. ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา.

๗๐.	 พระราชก�ำหนดป้องกันการใช้สารระเหย พ.ศ. ๒๕๓๓ และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม. ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา.

๗๑.	 พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๕๙. ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา.

๗๒.	 ร่างประมวลกฎหมายยาเสพติดhttp://www.krisdika.go.th/wps/portal/general



พ.ศ. ๒๕๖๒-๒๕๖๖
108 แผนยุทธศาสตร์ สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

๗๓.	 พระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดียาเสพติด (ฉบับที่ ..) พ.ศ. .... http://www.krisdika.go.th/wps/portal/general

๗๔.	 กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย ส�ำนักควบคุมเครื่องส�ำอางและวัตถุอันตราย ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา.

๗๕.	 พระราชบัญญัติคณะกรรมการอาหารแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๑ (ราชกิจจานุเบกษา เล่ม ๑๒๕ ตอนที่ ๓๑ ก ๙ กุมภาพันธ์ 

๒๕๕๑ หน้า ๓๙-๔๖).

๗๖.	 มานิตย์ ประพันธ์ศิลป์, สุวารี เตียงพิทักษ์ และ สุทธิรักษ์ จรรยานิทัศน์. การศึกษาและพัฒนา แนวทางการเสริมสร้าง         

ขดีความสามารถของภาคชุมชน และภาคเกษตร อตุสาหกรรม และพาณชิย์ เพือ่การจดัการด้านอาหารแบบองค์รวมทีมุ่ง่ผล

ปลายทางอย่างยั่งยืน. รายงานเสนอต่อคณะกรรมการอาหารแห่งชาติ ธันวาคม ๒๕๕๘.

๗๗.	 ศูนย์ความร่วมมือระหว่างประเทศ กองแผนงานและวิชาการ ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. ๒๕๖๐. 

๗๘.	 ค�ำสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติ ที่ ๗๗/๒๕๕๙ รื่อง การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ลงวันที่ ๒๗ ธันวาคม ๒๕๕๙.

๗๙.	 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง หลกัเกณฑ์ วธิกีาร และเงือ่นไข การรบั และจ่ายเงนิทีจ่ดัเกบ็ตามกระบวนการพจิารณา

อนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ พ.ศ. ๒๕๖๐ ลงวันที่ ๒๗ กรกฎาคม ๒๕๖๐.

๘๐.	 การประชมุโครงการทบทวนโครงการเชงิยทุธศาสตร์ อย. วนัที ่๒๙ มนีาคม ๒๕๖๑ ณ ห้องประชมุช้ัน ๖ อาคาร ๔ ส�ำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา.

๘๑.	 สรุปการเก็บความคิดเห็นของกลุ่มเป้าหมายต่อการปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ. สถาบัน                  

พระปกเกล้า. ๓๐ เมษายน ๒๕๖๑.

๘๒.	 การประชุมเพื่อพิจารณาข้อเสนอการปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ วันที่ ๑๗-๑๘ มิถุนายน ๒๕๖๑ 

ณ ชวาลัน รีสอร์ท จ.นครปฐม. 

๘๓.	 กฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. ๒๕๕๒ ลงวันที่ ๓ ธันวาคม ๒๕๕๒.
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