








	 แผนยุทธศาสตร์ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา	 เป็นแผนพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุฃภาพ												

ซึ่งแสดงถึง	 วิสัยทัศน์	 พันธกิจ	 และจุดมุงหมายเพื่อการพัฒนาในอนาคต	 โดยเชื่อมโยงกรอบการพัฒนาตามยุทธศาสตร์ชาต	ิ					

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

รวมถึง	 เชื่อมประสานกับแนวทางการด�าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในสวนภูมิภาค	 เพื่อให้การด�าเนินงาน

น�าไปสูเป้าหมาย	เป็นไปในทิศทางเดียวกัน

	 แผนยุทธศาสตร์ฯ	ฉบับนี้	ได้ก�าหนดทิศทางและกรอบแนวทางการด�าเนินงานไปข้างหน้า	ระยะ	๕	ปี	ที่มีการปรับเปลี่ยน

แนวทางการด�าเนินงานให้ทันสมัย	เน้นการด�าเนินงานเชิงรุกมากขึ้น	พร้อมทั้ง	ให้ความส�าคัญกับการขับเคลื่อนยุทธศาสตร์ไปสู

การปฏิบัติ	โดยการจัดท�าโครงการส�าคัญ	(Flagship	Projects)	ภายใต้ประเด็นยุทธศาสตร์ตาง	ๆ	ที่สงเสริมและสงผลสูง	(High	

Impact)	 ตอการขับเคลื่อนยุทธศาสตร์ให้บรรลุเป้าหมาย	 โดยมีกระบวนการจัดท�าแผนยุทธศาสตร์ฯ	 ท่ีมุงเน้นกระบวนการม	ี			

สวนรวมของทุกภาคสวนในการสะท้อนความต้องการและความคาดหวงั	 เพือ่น�ามาประกอบการก�าหนดทิศทางและยทุธศาสตร์ได้

อยางมีประสิทธิภาพ	สงผลถึงเป้าหมายที่วา	ผู้บริโภคปลอดภัย ผู้ประกอบการก้าวไกล ระบบคุ้มครองสุขภาพไทยยั่งยืน

	 ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยาหวังเป็นอยางยิ่งวา	 แผนยุทธศาสตร์ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา									

พ.ศ.	๒๕๖๒	-	๒๕๖๖	ฉบับนี้	จะเป็นเสมือนเข็มทิศชี้แนวทางที่ชัดเจน	ที่จะน�าไปสู	การพัฒนาและขับเคลื่อนไปสูการปฏิบัติเป็น

รูปธรรมจากทุกทาน	เพื่อประโยชน์สูงสุดตอประชาชน

ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

มีนาคม	๒๕๖๒

ค�ำน�ำ

พ.ศ. ๒๕๖๒-๒๕๖๖
คแผนยุทธศาสตร์ สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา



ค�าน�า

สารบัญ  

บทสรุปผู้บริหาร 

บทที่ ๑ บทน�า 

 ü	 หลักการและเหตุผล	

 ü	 วัตถุประสงค์	

 ü	 กระบวนการจัดท�าแผนยุทธศาสตร์	 	

 ü	 ผลที่คาดวาจะได้รับ	 	

บทที่ ๒ การวิเคราะห์สถานการณ์  

บทที่ ๓ การประเมินศักยภาพองค์กร  

บทที่ ๔ ทิศทางและยุทธศาสตร์ ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

 ü	 วิสัยทัศน์	

 ü	 ภารกิจตามกฎหมาย/พันธกิจยุทธศาสตร์

 ü	 เป้าหมาย

 ü	 ตัวชี้วัดความส�าเร็จภายในปี	พ.ศ.	๒๕๗๙

 ü	 คานิยม

 ü	 ประเด็นยุทธศาสตร์ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

บทที่ ๕ การแปลงแผนไปสู่การปฏิบัติ

 ü	 ยุทธศาสตร์	เป้าประสงค์และตัวชี้วัดประเด็นยุทธศาสตร์	กลยุทธ์

	 	 เป้าประสงค์และตัวชี้วัดเชิงกลยุทธ์	และมาตรการ

 ü	 แผนที่ยุทธศาสตร์ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

	 	 ประจ�าปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๖๒-๒๕๖๖

บทที่ ๖ การติดตามและประเมินผล
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สำรบัญ

พ.ศ. ๒๕๖๒-๒๕๖๖
ง แผนยุทธศาสตร์ สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา



ตารางที่	๑	 แผนงานการจัดต้ังประชาคมอาเซยีนเก่ียวข้องกบังานของส�านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา

ตารางที่	๒	 ผลการเฝ้าระวังสถานการณ์ความไมปลอดภัยอาหารโดยการตรวจวิเคราะห์ทาง

ห้องปฏิบัติการปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๕๘	-	๒๕๖๐

ตารางที่	๓	 ผลการจัดอันดับผลิตภัณฑ์ที่ไมเข้ามาตรฐานทางด้านเคมี

ตารางที่	๔	 แสดงผลการจัดอันดับผลิตภัณฑ์ที่ไมเข้ามาตรฐานทางด้านจุลินทรีย์

ตารางที่	๕	 ผลการเฝ้าระวังสถานการณ์ความไมปลอดภัยอาหาร	ตรวจวิเคราะห์โดยการใช้

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

ตารางที่	๖	 ผลการควบคุม	 ตรวจสอบสถานที่ผลิตอาหารให้เป็นไปตามเกณฑ์ท่ีกฎหมาย

ก�าหนด	ปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๕๘	-	๒๕๖๐

ตารางที่	๗	 ผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ทางกายภาพ	ฉลากอาหารและเอกสารที่เกี่ยวข้อง	

ปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๕๘	-	๒๕๖๐

ตารางที่	๘	 ผลการด�าเนินการเปรียบเทียบปรับผู้กระท�าความผิดในปีงบประมาณ	

	 พ.ศ.	๒๕๕๗	-	๒๕๕๙

ตารางที่	๙	 ผลการสงส�านวนร้องทุกข์เพื่อด�าเนินคดีกับผู้กระท�าความผิดในปีงบประมาณ	

	 พ.ศ.	๒๕๕๗	-๒๕๕๙

ตารางที่	๑๐	 ผลการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายโดยสวนกลางในปีงบประมาณ	

	 พ.ศ.	๒๕๕๘	–	๒๕๖๐

ตารางที่	๑๑	 จ�านวนเรื่องการพิจารณาทางคดีเกี่ยวกับวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือน	หรือทาง

สาธารณสุข	ในปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๕๘	–	๒๕๖๐

ตารางที่	๑๒	 ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน	ในปี	๒๕๕๗	–	๒๕๖๐

ตารางที่	๑๓	 ผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน	ในปี	๒๕๕๙

ตารางที่	๑๔	 สถิติการรับเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ	ประจ�าปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๖๐

ตารางที่	๑๕	 สถิติการรับเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพผานชองทางการร้องเรียน	

	 ประจ�าปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๖๐	

ตารางที่	๑๖	 การวิเคราะห์ข้อมูลร้องเรียน	ประจ�าปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๖๐

ตารางที่	๑๗	 ภาพรวมกรอบอัตราก�าลังของส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ตารางที่	๑๘	 จ�านวนต�าแหนงข้าราชการที่จะสูญเสียจากการเกษียณอายุราชการ

	 ในปี	๒๕๖๑	–	๒๕๖๕	จ�าแนกตามสายงาน

ตารางที่	๑๙	 จ�านวนต�าแหนงข้าราชการที่จะสูญเสียจากการเกษียณอายุราชการ

	 ในปี	๒๕๖๖	–	๒๕๗๐	จ�าแนกตามสายงาน

ตารางที่	๒๐	 จ�านวนต�าแหนงข้าราชการที่จะสูญเสียจากการเกษียณอายุราชการ

	 ในปี	๒๕๖๑	–	๒๕๗๐	จ�าแนกตามสายงาน
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สำรบัญตำรำง

พ.ศ. ๒๕๖๒-๒๕๖๖
จแผนยุทธศาสตร์ สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา



ตารางที่	๒๑	 จ�านวนการสูญเสียก�าลังคน	ในปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๕๖	–	๒๕๖๐	

	 จ�าแนกตามเหตุผล

ตารางที่	๒๒	 จ�านวนการสูญเสียก�าลังคน	ในปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๕๖	–	๒๕๖๐	

	 จ�าแนกตามสายงาน	

ตารางที่	๒๓	 ผลการใช้งบประมาณภาพรวมและผลการด�าเนินงานตามเป้าหมายการให้บริการ

ตารางที่	๒๔	 ความสอดคล้องของความคาดหวงัและยทุธศาสตร์	ส�านกังานคณะกรรมการอาหาร

และยา

ตารางที่	๒๕	 การบรรลุเป้าหมายของยุทธศาสตร์ที่	๑

ตารางที่	๒๖	 ความสัมพันธ์ของโครงการและความส�าเร็จของตัวชี้วัดกลยุทธ์	ปี	๒๕๖๐	

	 ของยุทธศาสตร์ที่	๑

ตารางที่	๒๗	 การบรรลุเป้าหมายของยุทธศาสตร์ที่	๒

ตารางที่	๒๘	 ความสัมพันธ์ของโครงการและความส�าเร็จของตัวชี้วัดกลยุทธ์	ปี	๒๕๖๐	

	 ของยุทธศาสตร์ที่	๒

ตารางที่	๒๙	 การบรรลุเป้าหมายของยุทธศาสตร์ที่	๓

ตารางที่	๓๐	 ความสัมพันธ์ของโครงการและความส�าเร็จของตัวชี้วัดกลยุทธ์	ปี	๒๕๖๐	

	 ของยุทธศาสตร์ที่	๓

ตารางที่	๓๑	 การบรรลุเป้าหมายตัวชี้วัดของยุทธศาสตร์ที่	๔

ตารางที่	๓๒	 ความสัมพันธ์ของโครงการและความส�าเร็จของตัวชี้วัดกลยุทธ์	ปี	๒๕๖๐

	 ของยุทธศาสตร์ที่	๔

ตารางที่	๓๓	 เป้าหมายความคาดหวังของ	อย.	ปี	๒๕๖๐	–	๒๕๖๔
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ภาพที่	๑	 สถิติอายุเฉลี่ยของคนไทย	

ภาพที่	๒	 ระบบงานพัฒนาศักยภาพผู้บริโภคของ	อย.
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สำรบัญภำพ

สำรบัญตำรำง (ต่อ)

พ.ศ. ๒๕๖๒-๒๕๖๖
ฉ แผนยุทธศาสตร์ สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา



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

ปรับปรุงใหมอีกครั้งหลังจากที่ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา	(อย.)	ได้จัดท�าแผนยุทธศาสตร์	พ.ศ.	๒๕๖๐-๒๕๖๔	ขึ้น	

โดยเริ่มใช้เมื่อปี	 ๒๕๖๐	แตในชวงเดือนมีนาคม-มิถุนายน	๒๕๖๑	อย.	 ได้จัดประชุม	 Retreat	 โดยมีรัฐมนตรีวาการกระทรวง

สาธารณสุข	(ศาสตราจารย์คลินิก	เกียรติคุณ	นายแพทย์ปิยะสกล	สกลสัตยาทร)	เป็นประธาน	โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อทบทวน

วิสัยทัศน์	พันธกิจ	เป้าหมาย	คานิยม	และยุทธศาสตร์	ให้สอดคล้องกับทิศทางการปฏิรูปประเทศ	สถานการณ์ที่เปลี่ยนแปลงไป	

และความต้องการความคาดหวังของผู้รับบริการและผู้มีสวนได้สวนเสีย	 เพื่อเป็นกรอบและทิศทางการด�าเนินงานของ	 อย.											

ในอนาคต	แผนยทุธศาสตร์ฯ	ฉบบันี	้จดัท�าขึน้โดยใช้หลกัการตามกระบวนจดัท�าแผนยทุธศาสตร์	กลาวคอื	วเิคราะห์สถานการณ์

ภายนอกและภายในองค์กร	 วิเคราะห์	 SWOT	 ก�าหนดทิศทางองค์กร	 ก�าหนดยุทธศาสตร์	 เป้าประสงค์	 กลยุทธ์	 และตัวชี้วัด									

ในแตละระดับ

	 ผลจากการทบทวน	อย.	ได้มีการปรับปรุงสาระส�าคัญในแผนยุทธศาสตร์ใหม	ดังนี้

	 ๑.	 วิสัยทัศน์ใหมที่วา	 “เป็นองค์กรหลักด้านคุ้มครองผู้บริโภคและส่งเสริมผู้ประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ          

เพื่อประชาชนสุขภาพดี” 

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

	 	 	 ๒.๑	 พฒันาผูบ้รโิภคให้มศีกัยภาพในการดูแลตนเอง	เพือ่การบรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพท่ีปลอดภยั	ถูกต้อง	และเหมาะสม

	 	 	 ๒.๒	 สงเสรมิและพฒันาการประกอบการให้มศีกัยภาพแขงขันได้ในระดบัสากล	เพือ่เพิม่มลูคาทางเศรษฐกิจของประเทศ

	 	 	 ๒.๓	 ควบคุม	ก�ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีคุณภาพ	ปลอดภัย	และมีประสิทธิผล

	 	 	 ๒.๔	 สงเสริมความมั่นคงด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ	เพื่อให้คนไทยสามารถเข้าถึงได้ในยามปกติและภาวะฉุกเฉิน

	 ๓.	 ก�าหนดเป้าหมายของ	อย.	ที่วา	“ผู้บริโภคปลอดภัย ผู้ประกอบการก้าวไกล ระบบคุ้มครองสุขภาพไทยยั่งยืน” 

	 ๔.	 คานิยม	ยังคงใช้คานิยมเดิม	คือ	“ThaiFDA” 

	 ๕.	 ยุทธศาสตร์จากเดิม	๔	ยุทธศาสตร์	เพิ่มข้อ	๕	รวมเป็น	๕	ยุทธศาสตร์	ดังนี้

	 	 	 ๕.๑	 พฒันาระบบและกลไกการควบคมุ	ก�ากับดูแลผลติภัณฑ์สขุภาพเชิงรกุ	และเป็นมาตรฐานสากล	(Smart	Regulation)

	 	 	 ๕.๒	 พัฒนาศักยภาพและองค์ความรู้ให้ผู้บริโภครู้เทาทันเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ	(Smart	Consumer)

	 	 	 ๕.๓	 พัฒนางานบริการสูความเป็นเลิศและให้ผู้ประกอบการมีความสามารถในการแขงขัน	(Smart	Service)

	 	 	 ๕.๔	 พัฒนาและยกระดับองค์กรให้มีสมรรถนะสูง	(Smart	Organization)

	 	 	 ๕.๕	 พัฒนาสารสนเทศและองค์ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ทันสมัย	(Smart	Information)

นอกจากนี้	ยังได้มีการปรับกลยุทธ์และแนวทางการด�าเนินงานให้มีความชัดเจนยิ่งขึ้น	

	 ทิศทางและยุทธศาสตร์ฯ	ดังกลาว	จะสงผลให้ผู้บริโภคปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ	ปลอดภัย	

และมีความรอบรู้หรือรู้เทาทัน	 สามารถเลือกซื้อ	 เลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีถูกต้องได้	 ผู้ประกอบการก้าวไกล	 จากการ								

สงเสริม	 พัฒนา	 และยกระดับมาตรฐานการประกอบการให้มีความสามารถและโอกาสในการแขงขันในระดับสากล	 และระบบ

คุม้ครองสขุภาพไทยเกดิความยัง่ยนื	คอืคาใช้จายด้านสขุภาพหรอืด้านการรักษาพยาบาลของภาครฐัลดลง	และด้านเศรษฐกจิจะ

สามารถเพิ่มการผลิตในประเทศ	ลดการน�าเข้า	เพิ่มการสงออก	น�ารายได้เข้าประเทศ

บทสรุปผู้บริหำร

พ.ศ. ๒๕๖๒-๒๕๖๖
ชแผนยุทธศาสตร์ สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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๑. หลักการและเหตุผล

	 ในปี	 ๒๕๕๙	 ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา	 (อย.)	 ได้จัดท�าแผนยุทธสาสตร์ของ	 อย.	 พ.ศ.	 ๒๕๖๐-๒๕๖๔										

เพ่ือใช้เป็นกรอบแนวทางการพัฒนางานให้มีความสอดคล้องเช่ือมโยงกับแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ	 ฉบับที่	 ๑๒	

(พ.ศ.๒๕๖๐-๒๕๖๔)	และสถานการณ์ตางๆ	ทีเ่ปลีย่นแปลงไป	แตเม่ือด�าเนนิการมาได้ระยะหนึง่รฐับาลได้ก�าหนดกรอบยทุธศาสตร์

ชาติ	(พ.ศ.๒๕๖๑-๒๕๘๐)	แผนการปฏิรูปประเทศ	รวมถึงนโยบายประเทศไทย	๔.๐	ซึ่งเป็นเครื่องมือส�าคัญในการน�าประเทศ

ให้ก้าวไปสูการเป็นประเทศที่มีความมั่นคั่งและย่ังยืน	 มีการปรับเปลี่ยนโครงสร้างเศรษฐกิจจากเดิมท่ีขับเคลื่อนด้วยการพัฒนา

ประสิทธิภาพในการผลิตอุตสาหกรรม	ไปสูเศรษฐกิจที่ขับเคลื่อนด้วยเทคโนโลยีและนวัตกรรม	(Innovation	Drive	Economy)	

ซึง่สงผลให้การพัฒนาด้านสาธารณสุขต้องขบัเคลือ่นให้เกดิการเปลีย่นแปลงใน	๓	มติทิีส่�าคญั	ได้แก	๑)	เปลีย่นจากการผลติสนิค้า

โภคภัณฑ์	 ไปสูสินค้าเชิงนวัตกรรม	 ๒)	 เปลี่ยนจากการขับเคลื่อนประเทศด้วยอุตสาหกรรม	 ไปสูการขับเคลื่อนด้วยเทคโนโลยี	

ความคิดสร้างสรรค์	และนวัตกรรม	และ	๓)	เปลี่ยนจากการเน้นภาคการผลิตสินค้าไปสูการเน้นภาคบริการมากขึ้น

	 ดังนั้นเพื่อให้การด�าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคสอดคล้องกับทิศทางการพัฒนาประเทศดังกลาว	ส�านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาจงึได้ทบทวนทศิทางองค์กรและจัดท�าแผนยุทธศาสตร์	ส�านกังานคณะกรรมการอาหารและยา	ประจ�าปีงบประมาณ	

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

ประสิทธิภาพสูงสุด	และเป็นไปตามเป้าหมายที่ก�าหนดได้	

๒. วัตถุประสงค์

	 ๒.๑	 เพื่อเป็นกรอบแนวทางการพัฒนางานคุ้มครองบริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้บรรลุเป้าหมายที่ก�าหนดไว้	

	 ๒.๒	 เพื่อใช้เป็นเครื่องมือในการสื่อสารให้บุคลากรของ	อย.	 รับรู้	 รับทราบ	 กรอบแนวทางการด�าเนินงานและรวมกัน					

ขับเคลื่อน	เพื่อให้บรรลุเป้าหมายขององค์กร

บทที่ ๑
บทน�ำ
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๓. กระบวนการวางแผนยุทธศาสตร์

๔. ผลที่คาดว่าจะได้รับ

	 ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพมีคุณภาพ	และปลอดภัย	 สามารถดูแลตนเองได้	 ในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ	

รวมทั้ง	ผู้ประกอบการสามารถยกระดับมาตรฐานการประกอบการ	และมีโอกาสในการแขงขันในระดับสากล

Input

๑.	ข้อมูลส�ารวจความคิดเห็น

	 ๑.๑	ผลการรับฟังความคิดเห็น

ผู้ประกอบการ	ผู้บริโภค	และผู้มีสวนได้

สวนเสีย	เมื่อวันที่	๔	เมษายน	๒๕๖๑	

ณ	โรงแรมมิราเคิล	จ.กรุงเทพฯ

	 ๑.๒	ผลการสัมภาษณ์ผู้ทรงคุณวุฒิ	

ผู้เชี่ยวชาญ	และผู้บริหาร	อย.	

เมื่อวันที่	๑๘-๒๖	เมษายน	๒๕๖๑

	 ๑.๓	ผลความคิดเห็นของบุคลากร	อย.	

จากการท�า	 Focus	 Group	 กลุมผู้บริหาร	

(ผู้ทรงคุณวุฒิ	ผู้เชี่ยวชาญ	ผู้อ�านวยการ)	

วนัที	่๑๑	เมษายน	๒๕๖๑	และกลุมเจ้าหน้าท่ี	

อย.	วันที่	๑๘	เมษายน	๒๕๖๑

	 ๑.๔	 ผลการส�ารวจความคิดเ ห็น

ออนไลน์ประชาชนทัว่ไป	ระหวางวนัที	่๑๒-

๒๓	เมษายน	๒๕๖๑

	 ๑.๕	ผลการส�ารวจความคิดเห็นของ

เจ้าหน้าที่	อย.	ออนไลน์	

(ที่ไมได้เข้า	 Focus	 group)	 ระหวางวันที่	

๑๙-๒๕	เมษายน	๒๕๖๑	

๒.	 ข้อมูลยุทธศาสตร์ชาติ	๒๐	ปี	

แผนปฏิรูปประเทศ	 แผนพัฒนาเศรษฐกิจ

และสงัคมแหงชาต	ินโยบายประเทศไทย	๔.๐	

แผนยุทธศาสตร ์ชาติ 	 ๒๐	 ป ี 	 (ด ้ าน

สาธารณสุข)	 แผนปฏิรูปประเทศด้าน

สาธารณสุข

๓.	 ข้อมลูสถานการณ์งานคุม้ครองผูบ้รโิภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

๔.	 ข้อมลูสถานการณ์ภายนอกและภายในที่

มผีลตอการด�าเนนิงานของ	อย.	(PEST	+	๗S)

๑. วิเคราะห์ยุทธศาสตร์ 

	 ด้วยเครื่องมือ	SWOT	โดยระดมสมอง

บุคลากร	อย.	เพื่อรวมกันวิเคราะห์	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	ผู้เข้ารวมประชุม

ประกอบด้วย	 ผู้บริหาร	 อย.	 (เลขาธิการฯ	

รองเลขาธิการฯ	 ผู้ทรงคุณวุฒิ	 ผู้เชี่ยวชาญ	

ผู้อ�านวยการส�านัก/กอง/กลุม/ศูนย์)	

	 ๒.๒	ประชุมหารือเพื่อรับฟังและให้ข้อ

เสนอแนะเกี่ยวกับข้อเสนอการปฏิรูป	 อย.	

เมื่อวันที่	 ๑๑	 มิถุนายน	๒๕๖๑	ผู้เข้ารวม

ประชุมประกอบด้วยผู้บริหารระดับสูงของ

กระทรวงสาธารณสุข	 (รัฐมนตรีวาการฯ	

คณะที่ปรึกษารัฐมนตรีฯ	 คณะปฏิรูป

ประเทศด้านสาธารณสุข	 ปลัดกระทรวงฯ	

รองปลัดกระทรวงฯ	อธิบดีทุกกรม	ผู้ตรวจ

ราชการฯ	 เลขาธิการฯ	 รองเลขาธิการฯ	

ผู ้ทรงคุณวุฒิ	 ผู ้เชี่ยวชาญ	 ผู ้อ�านวยการ

ส�านัก/กอง/กลุม/ศูนย์)

๓. ก�าหนดยุทธศาสตร์

	 ประชุมคณะอ�านวยการและคณะ

กรรมการบริหารยุทธศาสตร์	 เพื่อรวมกัน

ทบทวนยุทธศาสตร์	 เป้าประสงค์	 กลยุทธ์	

ตัวชี้วัด	มาตรการ	และผู้รับผิดชอบ

๔. น�ายุทธศาสตร์ไปสู่การปฏิบัติ

	 ๔.๑	จดัท�าแผนทีย่ทุธศาสตร์	(Strategy	

Map)

	 ๔.๒	 จัดท�าโครงการส�าคัญ	 (Flagship	

Projects)	๑๐	โครงการ

	 ๔.๓	จัดท�าโครงการเพื่อรองรับกลยุทธ์

Output

แผนยทุธศาสตร์ อย. พ.ศ. ๒๕๖๒-๒๕๖๖ ที่

มีเป้าหมายที่ชัดเจน	ประกอบด้วย

๑. ทิศทางองค์กร

	 •	 วิสัยทัศน์

	 •	 พันธกิจ

	 •	 เป้าหมาย

	 •	 คานิยม

๒. ยุทธศาสตร์

	 •	 ประเด็นยุทธศาสตร์

	 •	 เป้าประสงค์ประเด็นยุทธศาสตร์

	 	 และตัวชี้วัด

	 •	 กลยุทธ์และตัวชี้วัด

	 •	 มาตรการ

๓. การแปลงยุทธศาสตร์ไปสู่การปฏิบัติ

	 •	 แผนที่ยุทธศาสตร์

	 •	 แผนงาน/โครงการ

๔. ระบบการวัดผล

	 •	 ตัวชี้วัดยุทธศาสตร์

	 •	 โครงการยุทธศาสตร์

Outcome

	 บุคลากร	 อย.	 น�าแผนยุทธศาสตร์ไปใช้

เป็นกรอบแนวทางในการด�าเนินงานและ				

ขบัเคลือ่นให้สามารถบรรลเุป้าหมายทีก่�าหนดไว้

Impact

	 ประชาชนไมเสยีชวีติหรอืเจบ็ป่วยร้ายแรง

จากการบรโิภคผลติภณัฑ์สุขภาพทีถู่กต้อง

Process Result
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	 ในการวางแผนยุทธศาสตร์	 ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้วิเคราะห์บริบทแวดล้อมที่มีผลตอการคุ้มครอง									

ผูบ้รโิภคด้านผลติภณัฑ์สขุภาพ	โดยเชือ่มโยงตัง้แตทศิทางของยทุธศาสตร์ชาต	ิแผนพฒันาประเทศ	แผนปฏริปูประเทศ	นโยบาย

รัฐบาล	และแผนระดับกระทรวง	รวมถึงได้	ทบทวนสถานการณ์ทั้งปัจจัยภายในและภายนอกองค์การ	ส�ารวจความต้องการและ

ความคาดหวังของผู้รับบริการและผู้มีสวนได้สวนเสีย	และวิเคราะห์ภารกิจของส�านักงานคณะกรรมการอาาหารและยา	เพื่อจะ

ได้ทราบวาปัจจยัหรอืสภาวะแวดล้อมมลีกัษณะอยางไร	มกีารเปลีย่นแปลงในลกัษณะใด	กอให้เกดิโอกาสและข้อจ�ากดัตอองค์กร

อยางไรบ้าง	โดยใช้เครื่องมือ	PEST	ในการวิเคราะห์ปัจจัยภายนอก	และ	McKinsey	๗S	ในการวิเคราะห์ปัจจัยภายในโดยมีผล

การวิเคราะห์สรุปได้ดังนี้

สถานการณ์ภายนอกที่กระทบต่อการด�าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

 ๑. การเมืองและกฎหมาย (Political law)

   ๑.๑ นโยบายรัฐบาล๑	ค�าแถลงนโยบายของคณะรัฐมนตรี	พลเอก	ประยุทธ์	 จันทร์โอชา	นายกรัฐมนตรี	 แถลงตอ

สภานิติบัญญัติแหงชาติ	วันศุกร์ที่	๑๒	กันยายน	๒๕๕๗	มีนโยบายส�าคัญที่เกี่ยวข้อง	คือ

      ข้อ ๒ การรักษาความมั่นคงของรัฐและการต่างประเทศ

          ข้อ ๒.๑ ในระยะเรงดวน	รฐับาลให้ความส�าคญัตอการเตรยีมความพร้อมสูประชาคมการเมอืงและความ

มั่นคงอาเซียนในกิจการ	๕	ด้าน	ได้แก	การบริหารจัดการชายแดน	การสร้างความมั่นคง	ทางทะเล	การแก้ไขปัญหาอาชญากรรม

ข้ามชาติ	 การสร้างความไว้วางใจกับประเทศเพื่อนบ้าน	 และ	 การเสริมสร้าง	 ศักยภาพในการปฏิบัติการทางทหารรวมกันของ

อาเซียน	โดยเน้นความรวมมือเพื่อป้องกัน	แก้ไขข้อพิพาทตาง	ๆ	และการแก้ไขปัญหาเส้นเขตแดนโดยใช้กลไก	ทั้งระดับทวิภาคี

และพหุภาคี	ทั้งจะจัดระเบียบการพัฒนาตามกรอบประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน	และการบริหารจัดการพื้นที่ชายแดนทั้งทางบก

และทางทะเล	 รองรับการพัฒนาเขตเศรษฐกิจพิเศษตามแนวชายแดน	 โดยใช้ระบบเฝ้าตรวจที่มีเทคโนโลยีทันสมัย	 ก�าหนดให้

ปัญหายาเสพติด	 การค้าอาวุธ	 การค้ามนุษย์	 การกระท�าอันเป็นโจรสลัด	 การกอการร้ายสากลและอาชญากรรมข้ามชาต	ิ													

เป็นปัญหาเฉพาะหน้าที่ต้องได้รับการป้องกันและแก้ไข	โดยการบังคับใช้กฎหมายที่เข้มงวด	และจัดการปัญหาอื่น	ๆ	ที่เชื่อมโยง

ตอเน่ืองให้เบด็เสรจ็	เชน	ปัญหาสถานะและสทิธขิองบคุคล	การปรบัปรงุระบบการเข้าเมอืง	การจัดระเบียบแรงงานตางด้าว	เป็นต้น

      ข้อ ๕ การยกระดับคุณภาพบริการด้านสาธารณสุขและสุขภาพของประชาชน

          ข้อ ๕.๒	พัฒนาระบบบริการสุขภาพ	 โดยเน้นการป้องกันโรคมากกวารอให้ป่วยแล้ว	 จึงมารักษาสร้าง

กลไกมาจดัการสขุภาพในระดบัเขตแทนการกระจกุตวัอยูทีส่วนกลางปรบัระบบการจ้างงาน	การกระจายบคุลากรและทรพัยากร

สาธารณสุขให้เหมาะสมกับท้องถิ่น	 และให้ภาคเอกชนสามารถมีสวนรวม	 ในการจ้างบุคลากรเพื่อจัดบริการสาธารณสุขโดยรัฐ

เป็นผู้ก�ากับดูแล	 สนับสนุนความรวมมือระหวางรัฐและเอกชนในการพัฒนาระบบบริการทางการแพทย์และสาธารณสุข														

โดยสงเสริมการรวมลงทุนและการใช้ทรัพยากรและบุคลากรรวมกันโดยมีข้อตกลงที่รัดกุมและเป็นประโยชน์ตอทุกฝ่าย

๑	 ค�าแถลงนโยบายของคณะรัฐมนตรี	 (พลเอก	ประยุทธ์	จันทร์โอชา)	นายกรัฐมนตรี	แถลงตอสภานิติบัญญัติแหงชาติ	วันศุกร์ที่	๑๒	กันยายน	

๒๕๕๗	

บทที่ ๒
กำรวิเครำะห์สถำนกำรณ์
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      ข้อ ๖ การเพิ่มศักยภาพทางเศรษฐกิจของประเทศ

          ข้อ ๖.๕ ลดอปุสรรคในการสงออกเพือ่ให้เกดิความคลองตวั	เชน	ปรบัปรงุวธิกีารตรวจรบัรองมาตรฐาน

สินค้าและมาตรฐานการผลิตระดับไรนา	 เป็นต้น	 ให้สะดวกรวดเร็วข้ึน	 ตลอดจนลดข้ันตอนของกระบวนการด้านธุรการและ

เอกสารอื่น	ๆ	ที่จะชวยให้ระบบการสงสินค้าเร็วขึ้น	พร้อมทั้งแสวงหาตลาดที่มีศักยภาพเพื่อขยายฐานการสงออก	ซึ่งครอบคลุม

ถึงการค้าชายแดนที่มีความส�าคัญมากขึ้น

          ข้อ ๖.๑๗ เพิม่ขดีความสามารถของผูป้ระกอบการวสิาหกจิขนาดกลางและขนาดยอมให้เข้มแข็ง	สามารถ

แขงขันได้อยางมีประสิทธิภาพ	 โดยการเพิ่มองค์ความรู้ในด้านการปรับปรุงประสิทธิภาพของกระบวนการผลิต	 ในการพัฒนา

ผลิตภณัฑ์และพฒันาการบรหิารจดัการภายในองค์กรปรบัโครงสร้างกลไก	การสนบัสนนุและการขบัเคลือ่นวสิาหกจิขนาดกลาง

และขนาดยอมให้เป็นระบบและมเีอกภาพทีช่ดัเจน	ทัง้ในด้านการเข้าถงึแหลงเงินทนุและบริการทางการเงนิและการลงทนุส�าหรับ

วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม	การพัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการ	การตลาดและโอกาสในการลงทุนในตางประเทศ

      ข้อ ๗ การส่งเสริมบทบาทและการใช้โอกาสในประชาคมอาเซียน

          ข้อ ๗.๑	 เรงสงเสริมความเชื่อมโยงทางเศรษฐกิจ	การค้า	การลงทุนในภูมิภาคอาเซียนและขยายความ

รวมมอืทางเศรษฐกจิกบัประเทศเพือ่นบ้าน	โดยใช้ประโยชน์จากโครงขายคมนาคมขนสงและโทรคมนาคมทีเ่ชือ่มโยงระหวางกนั

ของอาเซียน	 ระบบการออกใบรับรอง/ใบอนุญาตผานระบบอิเล็กทรอนิกส์	 การท�าธุรกรรมอิเล็กทรอนิกส์รวมกันในอาเซียน							

รวมทัง้การสนับสนนุการใช้ประโยชน์จากความตกลงทาง	การค้าการลงทนุภายใต้กรอบความรวมมอืในระดบัทวภิาคแีละพหภุาคี

ทีม่ผีลใช้บงัคบัแล้ว	 เรงขยายการจัดท�าข้อตกลงการยอมรบัรวมกันของสนิค้าด้านการตรวจสอบและรับรองมาตรฐาน	 โดยให้ความ

ส�าคัญตอสินค้าที่ประเทศไทยมีศักยภาพสูงโดยเฉพาะกลุมสินค้าอุปโภคและบริโภค	รวมถึง	การปรับกฎเกณฑ์การค้าและระบบ

พธิกีารศลุกากรให้สะดวก	ลดขัน้ตอนตาง	ๆ	หรอืยกเลกิข้ันตอนบางเร่ือง	และปรับระบบภาษีและการอ�านวย	ความสะดวกอืน่	ๆ	

เพื่อดึงดูดให้มีการตั้งส�านักงานปฏิบัติการประจ�าภูมิภาคที่กรุงเทพมหานคร	 เพื่อพัฒนาให้กรุงเทพมหานครเป็นศูนย์กลางทาง

ธุรกิจ	การค้า	การลงทุน	ของภูมิภาคได้ในที่สุด

          ข้อ ๗.๒	 พัฒนาศักยภาพในการแขงขันของผู้ประกอบการไทยทุกระดับ	 โดยสอดคล้องกับข้อตกลง									

ในการเคลือ่นย้ายในด้านสนิค้า	บรกิาร	การลงทนุ	แรงงานฝีมอื	และปัจจยัการผลิตตาง	ๆ 	ท่ีเปิดเสรมีากข้ึน	โดยเฉพาะกลุมวิสาหกจิ

ขนาดกลางและขนาดยอมของไทยให้สามารถแขงขันได้	 รวมทั้ง	 สามารถด�าเนินธุรกิจรวมกับผู้ประกอบการในประเทศสมาชิก

อาเซียน	 เพื่อน�าไปสูความเชื่อมโยงกับหวงโซอุปทานตลาดโลกได้	 โดยเฉพาะอยางยิ่ง	 ฐานการผลิตสินค้าหลายชนิดและธุรกิจ

เกี่ยวเนื่องที่ประเทศไทยได้เขา้ไปลงทนุขยายฐาน	การผลติในประเทศอื่นในอาเซยีนมาเป็นเวลานานแล้ว	ตลอดจนกลุมการผลิต

ท่ีผูป้ระกอบการของไทยเตรยีมทีจ่ะขยายฐานการผลติเพิม่เตมิอกีหลายชนดิ	ซึง่ชวยให้ประเทศไทยมฐีานการผลติสนิค้าคณุภาพ

หลากหลาย	 เพื่อขายในตลาดตาง	 ๆ	 ได้มากขึ้น	 ทั้งในอาเซียนและในตลาดโลก	 และเป็นการชวยเหลือประเทศเพื่อนบ้าน														

ในกระบวนการพัฒนาอุตสาหกรรม

          ข้อ ๗.๖	พฒันาเขตเศรษฐกจิพเิศษโดยเร่ิมจากการพฒันาดานการค้าชายแดนและโครงขายการคมนาคม

ขนสงบริเวณประตูการค้าหลักของประเทศเพื่อรองรับการเชื่อมโยงกระบวนการผลิตและ	การลงทุนข้ามแดน	โดยปรับปรุงโครง

ขายระบบถนน	พัฒนาระบบ	National	Single	Window	(NSW)	และ	สิ่งอ�านวยความสะดวกทางการค้าและการขนสงสินค้า

ข้ามแดนอยางตอเนื่อง	โดยในระยะแรกให้ความส�าคัญกับดานชายแดนที่ส�าคัญ	๖	ดาน	ได้แก	ปาดังเบซาร์	สะเดา	อรัญประเทศ	

แมสอด	บ้านคลองลึก	และบ้านคลองใหญ	ซึ่งจะท�าให้ระบบขนสงและโลจิสติกส์สามารถเชื่อมโยงกับประเทศเพื่อนบ้านได้อยาง

มีประสิทธิภาพ	และรองรับปริมาณการเดินทางและการขนสงที่คาดวาจะเพิ่มขึ้นจากการเข้าสูประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน
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     ข้อ ๑๐  การส่งเสรมิการบรหิารราชการแผ่นดนิทีม่ธีรรมาภบิาลและการป้องกนั ปราบปราม การทจุรติและ

ประพฤติมิชอบในภาครัฐ

          ข้อ ๑๐.๓	ยกระดับสมรรถนะของหนวยงานของรัฐให้มีประสิทธิภาพ	สามารถให้บริการเชิงรุก	ทั้งในรูป

แบบการเพิ่มศูนย์รับเรื่องราวร้องทุกข์จากประชาชนในตางจังหวัด	โดยไมต้องเดินทางเข้ามายังสวนกลาง	ศูนย์บริการสาธารณะ

แบบครบวงจรที่ครอบคลุมการให้บริการหลากหลาย	ซึ่งจะจัดตั้งตามที่ชุมชนตาง	ๆ	เพื่อให้ประชาชนสามารถเดินทางไปติดตอ

ขอรับบริการได้โดยสะดวก	การให้บริการถึงตัวบุคคลผานระบบศูนย์บริการรวม	ณ	จุดเดียว	(One	Stop	Service)	และระบบ

รัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์ที่สมบูรณ์แบบพัฒนาหนวยงานของรัฐให้เป็นองค์กรแหงการเรียนรู้	 มีการสร้างนวัตกรรมในการท�างาน

อยางประหยัด	มีประสิทธิภาพ	และมีระบบบูรณาการ

     ข้อ ๑๑ การปรับปรุงกฎหมายและกระบวนการยุติธรรม

          ข้อ ๑๑.๑ ในระยะเฉพาะหน้า	 จะเรงปรับปรุงประมวลกฎหมายหลักของประเทศและกฎหมายอื่น	ๆ					

ทีล้่าสมยั	ไมเป็นธรรม	ไมสอดคล้องกบัความตกลงระหวางประเทศ	เป็นอุปสรรคตอการบรหิารราชการแผนดนิ	การประกอบธรุกจิ

หรือไมเอื้อตอศักยภาพในการแขงขันกับตางประเทศ	 โดยจะใช้กลไกของหนวยงานเดิมท่ีมีอยู	 และระดมผู้ทรงคุณวุฒิมาเป็น				

คณะกรรมการที่จะจัดตั้งขึ้นเฉพาะกิจเป็นผู้เรงด�าเนินการ

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

ได้แก	 ๑)	 ยุทธศาสตร์ด้านความมั่นคง	 ๒)	 ยุทธศาสตร์ด้านการสร้างความสามารถในการแขงขัน	 ๓)	 ยุทธศาสตร์ชาติด้านการ

พัฒนาและเสริมสร้างศักยภาพทรัพยากรมนุษย์	 ๔)	 ยุทธศาสตร์ชาติด้านการสร้างโอกาสและความเสมอภาคทางสังคม																		

๕)	ยทุธศาสตร์ชาตด้ิานการสร้างการเตบิโตบนคณุภาพชวิีตทีเ่ป็นมติรตอสิง่แวดล้อม	๖)	ยทุธศาสตร์ชาตด้ิานการปรบัสมดุลและ

พัฒนาระบบการบริหารจัดการภาครัฐ	ซึ่งในสวนที่เกี่ยวข้องกับส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยามี	ดังนี้	

      ๑) ยุทธศาสตร์ด้านความมั่นคง	ให้ความส�าคัญกับแก้ไขปัญหาความมั่นคงในปัจจุบัน	ซึ่งเป็นปัญหาเดิมที่มีอยู

ให้หมดไปอยางรวดเร้ว	เชน	การแพรระบาดของยาเสพตดิ	รวมถงึการเตรยีมความพร้อมเผชญิกบัสภาวะไมปกต	ิหรอืภยัคกุคาม

ทกุมติทิกุรูปแบบทกุระดับ	การพฒันาความรวมมอืระหวางประเทศให้เป็นไปตามหลกัการปฏบิตัสิากล	กฎหมาย	และความตกลง

ระหวางประเทศ

      ๒) ยุทธศาสตร์ด้านการสร้างความสามารถในการแข่งขัน	ที่ให้ความส�าคัญกับ	 เกษตรปลอดภัย	สร้างความ

ตระหนักแกผู้ผลิตและผู้บริโภค	 ในเรื่องความส�าคัญของมาตรฐานระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร	 ระบบการตรวจ

รับรองคุณภาพมาตรฐาน	 ระบบตรวจสอบย้อนกลับ	 เพื่อให้เป็นท่ียอมรับของตลาดท้ังในและตางประเทศ	 เกษตรชีวภาพ            

สงเสริมการใช้ประโยชน์จากความหลากหลายทางชวีภาพ	ในการสร้างมลูคาเพิม่ของภาคการผลติ	และสร้างความมัน่คงของประเทศ	

โดยเฉพาะพชืสมนุไพร	ทีป่ระเทศไทยมศีกัภาพในการผลติและสงออกผลติภณัฑ์จากสมนุไพร	อตุสาหกรรมชวีภาพ เพิม่สดัสวน

อุตสาหกรรมชีวภาพที่มีมูลคาเพิ่มสูง	ได้แก	ชีวเคมีภัณฑ์	วัสดุชีวภาพ	อาหารเสริม	เวชส�าอาง	วัคซีน	ชีวเภสัชภัณฑ์	และสารสกัด

จากสมนุไพร	อตุสาหกรรมและบรกิารการแพทย์ครบวงจร	พฒันาอตุสาหกรรมและบรกิารการแพทย์ครอบคลมุการผลติเคร่ือง

มือ	 และอุปกรณ์ทางการแพทย์	 การผลิตเวชภัณฑ์	 และครุภัณฑ์การแพทย์	 สงเสริมการพัฒนาและการใช้เทคโนโลยีการแพทย์

ใหมๆ 	เพือ่เพิม่คณุภาพชวิีตให้กบัคนไทย	การน�าเทคโนโลยดีจิทิลัมาใช้ในบรกิารการแพทย์	เพือ่ยกระดบัการให้บริการ	และสร้าง

ความม่ันคงให้กับระบบสาธารณสุขของไทย	สร้างและพัฒนาเขตเศรษฐกิจพิเศษ พัฒนาเขตพัฒนาพิเศษภาคตะวันออกให้มี

ความพร้อมทางโครงสร้างพืน้ฐานทีจ่ะท�าให้ไทยเป็นศนูย์กลางอตุสาหกรรมและนวตักรรม	ตลอดจนเขตเศรษฐกจิพเิศษชายแดน	

ท�าการอ�านวยความสะดวกทางการค้าการลงทุน	 รวมท้ังมีมาตรการสนับสนุนให้เกิดการลงทุนในอุตสาหกรรมและบริการ														

เป้าหมาย	ปรบับทบาทและโอกาสเข้าถึงบรกิารภาครัฐ เพือ่เพิม่ประสิทธภิาพในการสงเสรมิและพฒันาผู้ประกอบการให้สามารถ

แขงขนัได้อยางยัง่ยนื	โดยเน้นการเริม่ต้นธรุกจิ	การขออนญุาตตางๆ	รวมทัง้พฒันาภาพมาตรฐานผลติภณัฑ์	ระบบรบัรองคณุภาพ

ให้มีประสิทธิภาพ
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      ๓) ยทุธศาสตร์ชาตด้ิานการพฒันาและเสรมิสร้างศักยภาพทรพัยากรมนษุย์ ให้มีความส�าคัญกบัการเสรมิสร้าง

ให้คนไทยมีสขุภาวะทีด่	ีโดยการสร้างความรอบรูด้้านสขุภาวะ	พฒันาองค์ความรู	้และสือ่สารด้านสขุภาวะทีถ่กูต้องและเชือ่ถอื

ได้ให้แกประชาชน	 จนเกดิเป็นทกัษะในการจัดการสขุภาวะของตนเอง	 เชน	 การปรบัเปลีย่นพฤติกรรมสขุภาพให้มคีวามเหมาะสม	

การป้องกนัและควบคมุปัจจัยเสีย่งทีค่กุคามสขุภาวะ การพัฒนาระบบบรกิารสขุภาพท่ีทนัสมยัสนบัสนนุการสร้างสขุภาวะทีด่ี

      ๔) ยทุธศาสตร์ชาตด้ิานการสร้างโอกาสและความเสมอภาคทางสงัคม	ให้มคีวามส�าคญักบัการแก้ไขกฎหมาย

ด้านการคุ้มครองผู้บริโภคที่ไมเป็นธรรม	 ปรับปรุงระบบและกลไกในการคุ้มครองผู้บริโภค	 สนับสนุนการบริโภคอยางยั่งยืน								

และสงเสรมิให้องค์กรปกครองสวนท้องถิน่มบีทบาทในการคุม้ครองผูบ้รโิภคได้อยางเป็นรปูธรรม	สร้างความเป็นธรรมในการเข้าถงึ

บริการสาธารณสุข	 พัฒนาระบบหลักประกันสุขภาพให้ครอบคลุมผู ้มีรายได้น้อยให้ได้รับบริการที่ไมมีความเหลื่อมล�้า																							

ในด้านคุณภาพ

      ๕) ยุทธศาสตร์ชาติด้านการสร้างการเติบโตบนคุณภาพชีวิตที่เป็นมิตรต่อสิ่งแวดล้อม	 ให้ความส�าคัญกับ					

การจัดการมลพิษที่มีผลกระทบตอสิ่งแวดล้อม	และสารเคมีในภาคเกษตรทั้งระบบให้เป็นไปตามมาตรฐานสากล

      ๖) ยุทธศาสตร์ชาติด้านการปรับสมดุลและพัฒนาระบบการบริหารจัดการภาครัฐ โดยยึดประชาชนเป็น

ศนูย์กลางตอบสนองความต้องการ	และให้บรกิารอยางสะดวกรวดเรว็โปรงใส	ปรบัปรงุแบบการด�าเนนิงานให้มลีกัษณะทีเ่บ็ดเสร็จ

ครบวงจร	 มีความรวมมือกับภาคีอื่นๆ	 เชื่อมโยงการให้บริการสาธารณะตางๆ	 ผานการน�าเทคโนโลยีดิจิทัลมาประยุกต์ใช้													

ถายโอนภารกิจและกระจายอ�านาจในระดับที่เหมาะสม	 เพื่อให้ชุมชนและท้องถิ่นเข้มแข็ง	 พัฒนาองค์กรให้ทันสมัย	 ทันตอการ

เปลี่ยนแปลง	 และมีขีดสมรรถนะสูง	 บุคลากรเป็นคนดีและเกง	 ยึดหลักคุณธรรมจริยธรรม	 และเป็นมืออาชีพ	 บริหารก�าลังคน							

ท่ีมคีวามคลองตวั	ยึดระบบคณุธรรม	มกีารพฒันาตามเส้นทางความก้าวหน้าในอาชพี	องค์กรมคีวามโปรงใสปลอดการทจุรติและ

ประพฤติมิชอบ	กฎหมายมีความสอดคล้องเหมาะสมกับบริบทตางๆ	และมีเทาที่จ�าเป็น

   ๑.๓ นโยบายของกระทรวงสาธารณสุข๒

      • นโยบายรัฐมนตรีกระทรวงสาธารณสุข

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

สาธารณสุข	ประจ�าปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๖๑	ไว้	๘	ข้อ	เมื่อวันที่	๑๕	กันยายน	๒๕๖๐	ดังนี้	

	 	 	 	 	 	 ข้อ	๑	 กลไกส�าคัญในการขับเคลื่อนระดับพื้นท่ี	 คือ	 คณะกรรมการพัฒนาคุณภาพชีวิตระดับอ�าเภอ	 (พชอ.)							

เน้นการสร้างการมีสวนรวมกับทุกภาคสวน	 คณะกรรมการประกอบด้วยนายอ�าเภอเป็นประธาน/ส�านักงานสาธารณสุขอ�าเภอ

เป็นเลขานุการและผูว้าราชการจงัหวดัเป็นทีป่รกึษา	เกิดขึน้ทัว่ประเทศ	บรูณาการงบประมาณกรมกองตาง	ๆ 	เพือ่ประสทิธภิาพ

และความคลองตัวในการท�างาน

	 	 	 	 	 	 ข้อ	๒	 วัณโรค	 เป็นปัญหาส�าคัญระดับโลกของไทย	 โดยเฉพาะผู้ต้องขัง	 มีอัตราป่วยสูงกวาประชาชนท่ัวไป								

๑๐	เทา	ตั้งไว้แก้ปัญหาภายใน	๒๐	ปี

	 	 	 	 	 	 ข้อ	 ๓	 คลินิกหมอครอบครัว	 PCC	 ต้องขับเคล่ือนตอไป	 โดยเป็นไปตามรัฐธรรมนูญ	ปี	 ๒๕๖๐	 ท่ีให้มีแพทย์

เวชศาสตร์ครอบครัว	ดูแลประชาชนในสัดสวนที่เหมาะสม	ซึ่งจะมีผลดีเกิดขึ้นทั้งลดป่วย	ลดตาย	ลดแออัด	โดยความรวมมือกับ

ราชวิทยาลัยแพทย์เวชศาสตร์ครอบครัว

	 	 	 	 	 	 ข้อ	๔	One	day	Surgery	เริ่มด�าเนินการแล้ว	ประหยัดรายจาย	อยูโรงพยาบาลสั้นลง	ลดภาระงาน

	 	 	 	 	 	 ข้อ	 ๕	 การพัฒนาก�าลังคน	 ได้ต�าแหนงแล้วแตต้องเอาความรับผิดชอบไปด้วย	 ถ้าไมรับผิดชอบก็อาจต้องเอา

ต�าแหนงคืน	เพราะผู้น�า	คือ	ปัจจัยแหงความส�าเร็จขององค์กร	และที่ส�าคัญคนท�างานต้องมีความสุข

	 	 	 	 	 	 ข้อ	๖	Green	&	Clean	Hospital	เราท�าได้จาก	buttom	up	อาหารที่ประชาชนป่วย	ต้องปลอดภัย	สะอาด	

ดึงทุกสวนให้มีสวนรวม

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

	 	 	 	 	 	 ข้อ	๘	การเงนิการคลงัหนวยบรกิาร	ต้องให้ความส�าคญั	ผูบ้รหิารต้องใสใจ	ปี	๖๐วกิฤตระดบั	๗	ลดลงพอสมควร

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

	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 รวมกันด�าเนินงานโครงการจิตอาสา	ท�าความดีด้วยหัวใจ	โครงการพระราชด�าริโครงการเฉลิมพระเกียรติ	

และโครงการที่เกี่ยวเนื่องกับพระบรมวงศานุวงศ์ทุกพระองค์	พร้อมทั้งติดตามการด�าเนินงานอยางตอเนื่อง

	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 พฒันาระบบสขุภาพปฐมภมิูคนไทยทกุคนมทีมีหมอประจ�าครอบครวั	ให้การรกัษาโรคพืน้ฐาน	ให้ค�าปรกึษา

ป้องกนัโรค	สงเสริมสขุภาพ	ดูแลทัง้ทีบ้่าน	ทีค่ลนิกิหรอืหนวยบรกิาร	และจดัการเรือ่ง	การสงตอเมือ่จ�าเป็นอยางเป็นระบบ	พฒันา

หนวยบริการสุขภาพปฐมภูมิใกล้บ้าน	รพ.สต.	และโรงพยาบาลชุมชนให้สะอาด	นาอยู	ได้มาตรฐาน	ปลอดภัย	ประชาชนมีสวน

รวมในการสนับสนุนอยางใกล้ชิด	 ให้เกิดความรู้สึกเป็น	“โรงพยาบาลของเรา”	 โดยไมเน้นการประกวดเพื่อแขงขันกันลารางวัล	

แตมุงเน้นการพัฒนาให้ได้มาตรฐานไปด้วยกัน	มีการประสานงานเป็นเครือขาย	พี่ชวยน้อง	 เพื่อนชวยเพื่อน	โรงพยาบาลขนาด

ใหญชวยเหลือโรงพยาบาลขนาดเล็ก	โรงพยาบาลชุมชน	ชวยเหลือโรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพต�าบล	

	 	 	 	 	 	 	 ๓.	 เจบ็ป่วยฉกุเฉนิได้รบัการรกัษาอยางทันทวงทเีข้าถึงโรงพยาบาลทีใ่กล้ทีสุ่ดใน	๖	โรคทีส่�าคัญ	คอื	โรคหลอด

เลือดหัวใจ	 หลอดเลือดสมอง	 ภาวะติดเชื้อในกระแสเลือด	 การบาดเจ็บทางสมอง	 ภาวะช็อค	 ทุกประเภทและทารกแรกเกิด	

พัฒนาการรักษาพยาบาลระดับทุติยภูมิและตติยภูมิขั้นสูง	 ตาม	 service	 plan	 สาขาตางๆ	 โดยการประสานความรวมมือกับ						

โรงพยาบาลในสังกัดกรมการแพทย์	และโรงพยาบาลในมหาวิทยาลัยแตละภูมิภาค	ถายทอดเทคโนโลยี	องค์ความรู้ทางวิชาการ

ซึ่งกันและกัน

	 	 	 	 	 	 	 ๔.	 เมือ่ประเทศเข้าสูสงัคมผูส้งูอาย	ุต้องให้ผูส้งูอายไุด้รบัการดแูลรกัษาโรคประจ�าตวั	สงเสรมิสขุภาพ	ป้องกนัโรค	

ผู้สูงอายุติดบ้านติดเตียงมีคนดูแลในครอบครัวและชุมชนและเมื่อเข้าโรงพยาบาลก็ควรได้รับการดูแลตามชองทางที่เหมาะสม				

สงเสริมสนับสนุนให้การด�าเนินงานของชมรมมีความเข้มแข็ง	และจัดการให้มีโรงเรียนผู้สูงอายุในทุกพื้นที่	เพื่อให้เกิดการเรียนรู้

การดูแลสุขภาพด้วยตนเองได้

	 	 	 	 	 	 	 ๕.	 ประชาชนได้รับความคุ ้มครองจากสารพิษท่ีท�าลายสุขภาพ	 มีชองทางสื่อสารข้อมูลอยางถูกต้อง																			

ตามหลกัวชิาการผาน	สือ่สาธารณะ	และสือ่สงัคมออนไลน์สนบัสนนุให้เกิดการแก้ปัญหาสิง่แวดล้อม	อยางเป็นระบบเป็นแบบอยางทีด่ี

ในสงัคมเชนการยกเลกิถงุพลาสติกใสยา	การยกเลกิใช้โฟมบรรจอุาหาร	มาใช้ในโรงพยาบาล	การสงเสริมให้บคุลากรในกระทรวง

สาธารณสุขและผู้ใช้บริการใช้บรรจุภัณฑ์	 ที่เป็นมิตรกับสิ่งแวดล้อม	 และสนับสนุนสงเสริมการใช้พลังงานสะอาด	 พลังงาน													

แสงอาทิตย์	(Solar	Cell)	ผลิตกระแสไฟฟ้าในโรงพยาบาลเพื่อลดต้นทุนการจัดบริการในระยะยาวให้เห็นอยางเป็นรูปธรรม	

	 	 	 	 	 	 	 ๖.	 ท�าให้คนไทยเป็นเจ้าของโรงพยาบาล	 เข้าไปมีสวนบริหารโรงพยาบาลรวมกันสนับสนุนให้ข้อเสนอแนะ						

ในการพฒันา	กระจายอ�านาจให้หนวยงานในพ้ืนทีม่อีสิระในการบรหิารมากข้ึนเพือ่ตอบสนอง	ความต้องการของประชาชนในพืน้ที่	

อยางทันทวงที	โดยเน้นการบริหารแบบมีสวนรวมเป็นทีมภายใต้	คณะกรรมการบริหารโรงพยาบาล	และคณะกรรมการบริหาร

เครือขายสุขภาพในแตละพื้นที่	

	 	 	 	 	 	 	 ๗.	 จะผลักดันให้มีระบบหลักประกันของชาวตางชาติทุกคนท่ีเข้ามาบนแผนดินไทยมีหลักประกันสุขภาพ								

คนตางชาตทิีม่าท�างาน	หรอืนกัทองเทีย่วได้รบัการคุม้ครองโดยให้มกีารซือ้ประกันของรฐัได้	เพือ่ลดภาระคาใช้จายของโรงพยาบาลตางๆ	

	 	 	 	 	 	 	 ๘.	 จะรวมมือกับภาคประชาชนในการพัฒนาระบบหลักประกันสุขภาพ	 เพ่ือเพิ่มประสิทธิภาพของระบบ										

หลักประกันสุขภาพแหงชาติ	โดยใช้หลักคนดีชวยคนป่วย	คนรวยชวยคนจน	ท�าให้กองทุนหลักประกัน	มีงบประมาณที่เพียงพอ

และยั่งยืนโดยไมเป็นปัญหาตอการเข้าถึงบริการของประชาชน

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.	 สงเสริมการพัฒนาคุณภาพชีวิตประชาชนโดยเครือขายคณะกรรมการพัฒนาคุณภาพชีวิตระดับอ�าเภอ	

และต�าบล	 ให้ครอบคลุมเชื่อมโยงทุกพื้นที่	 ประสานการด�าเนินงานแก้ปัญหาสุขภาพประชาชน	ทุกกลุมวัย	 ปัญหาสุขภาพจิต									

โรคซึมเศร้า	ปัญหายาเสพติด	ผานเครือขายคณะกรรมการพัฒนาคุณภาพชีวิตระดับอ�าเภอและต�าบล

	 	 	 	 	 	 	 ๑๐.	 พฒันาระบบการใช้ยาอยางสมเหตสุมผล	การควบคมุป้องกนัวณัโรค	การเฝ้าระวงัโรคระบาด	การคุม้ครอง	

ผูบ้รโิภค	การควบคมุมาตรฐานทางห้องปฏบิติัการ	สงเสรมิแพทย์แผนไทย	การปฏริปูก�าลงัคนด้านสขุภาพ	การปฏริปูเทคโนโลยี

ด้านสุขภาพ	ให้มีประสิทธิภาพ	เกิดผลสัมฤทธิ์	รวดเร็ว	มากยิ่งขึ้น	

	 	 	 	 	 	 	 ๑๑.	 สนับสนุน	 สงเสริม	 สร้างขวัญก�าลังใจในการท�างานให้กับบุคลากรในทุกระดับโดยเฉพาะผู้ท่ีสัมผัสกับ					

ผู้ป่วยโดยตรง	เพื่อให้เกิดความภาคภูมิใจในการท�างานดูแลรับใช้ประชาชน	ด้วยความซื่อสัตย์	สุจริต	มีศักดิ์ศรีในวิชาชีพ	ให้เกิด

การประสานความรวมมือระหวางวิชาชีพเพ่ือประโยชน์สุข	 ของประชาชนตลอดจนการสร้างขวัญก�าลังใจและเสริมพลังให้กับ					

พี่น้องอาสาสมัครสาธารณสุข	ท�างานเพื่อพี่น้องประชาชนในพื้นที่ได้อยางเต็มที่

   ๑.๔ ความคาดหวังจากภาคการเมือง

      หัวข้อเรื่อง : รัฐบาลคาดหวังให้งานพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพมีประสิทธิภาพและรวดเร็ว

	 	 	 	 	 	 ชวงระยะเวลาที่ผานมา	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นหนวยงานที่รัฐบาลคาดหวัง	ในฐานะหนวย

งานตัวอยางในการเพิ่มประสิทธิภาพในการท�างาน	 โดยเฉพาะการออกใบอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ	 โดยนายกรัฐมนตรีได้ออก

ค�าสั่ง	คสช.ที่	๗๗/๒๕๕๙	มาชวยให้ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้เครื่องมือในการเพิ่มประสิทธิภาพการท�างานตาม

เป้าหมายของรัฐบาล	ท�าให้สามารถเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพได้เป็นอยางดี	สามารถ

พจิารณางานค้างได้จนหมด	และให้บรกิารได้อยางรวดเรว็ขึน้	งานใหมๆ 	ทีเ่ข้ามากอ็นมุตัไิด้ตามคูมอืประชาชน	ซึง่ถอืเป็นผลการ

ด�าเนินงานที่ชัดเจน	รองรับยุทธศาสตร์ชาติด้านการสร้างความสามารถในการแขงขัน

   ๑.๕ การเปลี่ยนแปลงกฎหมายภายนอกที่กระทบต่อการด�าเนินงาน

      ยาเสพติด๔

      หัวข้อเรื่อง : กฎหมายที่อยูในการดูแลของ	อย.	๓	ฉบับ	 เกี่ยวกับการควบคุมยาเสพติดให้โทษ	วัตถุออกฤทธิ์

และสารระเหย	จะถูกยกเลิกและรวบรวมเข้าไปไว้ในรางประมวลกฎหมายยาเสพติด	ส�าหรับ	การด�าเนินการเกี่ยวกับของกลางฯ	

น�าไปก�าหนดเป็นบทบัญญัติใน	พ.ร.บ.	วิธีพิจารณาคดียาเสพติด	(ฉบับที่	..)	พ.ศ.	....	

      ๑. ร่างประมวลกฎหมายยาเสพติด

	 	 	 	 	 	 	 	 ปัจจุบันกฎหมายเกี่ยวกับการป้องกัน	 ปราบปรามและควบคุมยาเสพติด	 รวมถึงการบ�าบัดรักษาและฟื้นฟู

สมรรถภาพผูต้ดิยาเสพติดได้กระจายอยูในกฎหมายหลายฉบับ	และการด�าเนนิการตามกฎหมายแตละฉบับเป็นหน้าท่ีและอ�านาจ

ของหลายองค์กร	ท�าให้การบงัคับใช้กฎหมายไมมคีวามสอดคล้องกนั	อกีท้ังบทบัญญตัขิองกฎหมายเกีย่วกบัยาเสพตดิบางประการ

ไมเหมาะสมกับสภาพการณ์ปัจจุบัน	 รัฐบาลจึงมีนโยบายให้รวบรวมกฎหมายดังกลาวจัดท�าเป็นประมวลกฎหมายยาเสพติด							

เพือ่ประโยชน์ในการอ้างองิและใช้กฎหมายทีจ่ะรวมอยูในฉบบัเดยีวกนัอยางเป็นระบบ	พร้อมปรบัปรุงบทบญัญติัในกฎหมายดังกลาว

ให้เหมาะสมกบัสภาพปัจจบุนั	โดยกฎหมายทีอ่ยูในการดแูลของ	อย.	ทีจ่ะถูกยกเลกิและรวบรวมเข้าไปไว้ในรางประมวลกฎหมาย

ยาเสพติด	มี	๓	ฉบับได้แก	

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑)	พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ	พ.ศ.	๒๕๒๒	และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม	

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒)	พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท	พ.ศ.	๒๕๕๙	

	 	 	 	 	 	 	 	 ๓)	พระราชก�าหนดป้องกันการใช้สารระเหย	พ.ศ.	๒๕๓๓	และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม

	 	 	 	 	 	 	 	 ขณะนี้รางประมวลกฎหมายยาเสพติดอยูระหวางการพิจารณาของส�านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา											

คาดวาจะแล้วเสร็จในเวลาไมนานนี้	จากนั้นจะเสนอคณะรัฐมนตรีและสภานิติบัญญัติแหงชาติ	เพื่อพิจารณาตอไป

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

	 	 	 	 	 	 	 	 จากการที่รัฐบาลมีนโยบายให้จัดท�าประมวลกฎหมายยาเสพติด	 และยกเลิกกฎหมายที่อยู	 ในการดูแล								

ของ	อย.	๓	ฉบบั	ดงัน้ัน	การด�าเนินการเกีย่วกับของกลางท่ีเป็นยาเสพตดิให้โทษ	วตัถุออกฤทธิแ์ละสารระเหย	ซ่ึงเดมิบัญญติัไว้ใน

พระราชบญัญตัยิาเสพตดิให้โทษ	พ.ศ.	๒๕๒๒	และฉบับแก้ไขเพิม่เตมิ	พระราชบญัญตัวิตัถุท่ีออกฤทธิต์อจติและประสาท	พ.ศ.	๒๕๕๙	

และพระราชก�าหนดป้องกันการใช้สารระเหย	 พ.ศ.	 ๒๕๓๓	 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม	 จึงต้องน�าไปก�าหนดเป็นบทบัญญัติใน											

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

      ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑)	 ในการจดัท�ารางประมวลกฎหมายยาเสพติดและการแก้ไขเพิม่เตมิพระราชบญัญตัวิธิพีจิารณาคดยีาเสพตดิ	

อย.	โดยกองควบคมุวตัถเุสพติดมสีวนในการจดัท�ารางฯ	และการประชมุ/ชีแ้จงตอหนวยงานทีเ่กีย่วข้องทกุครัง้อยางตอเนือ่ง	เพือ่

ให้บทบัญญัติในสวนที่เกี่ยวกับการควบคุมยาเสพติดให้โทษ	 วัตถุออกฤทธิ์และสารระเหย	 รวมท้ัง	 การด�าเนินการเกี่ยวกับ											

ของกลางเป็นไปตามเจตนารมณ์ของกฎหมายฉบับเดิมและเหมาะสมกับสภาพการณ์ปัจจุบัน	 เพื่อให้สามารถใช้ประโยชน์ใน

ทางการแพทย์	วทิยาศาสตร์	และอตุสาหกรรมได้อยางมีประสทิธภิาพ	มคีวามเหมาะสม	และป้องกนัการน�าไปใช้ในทางท่ีไมถกูต้อง

อันอาจน�าไปสูปัญหาการติดยาเสพติด	ซึ่งบั่นทอนสุขภาพของประชาชนและกระทบตอความมั่นคงของประเทศ

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒)	อย.	โดยกองควบคมุวตัถเุสพตดิ	ได้เตรยีมการรางกฎหมายลกูไว้รองรบัประมวลกฎหมายยาเสพตดิและ

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

ของกลาง	ฯลฯ	ด�าเนินไปอยางราบรื่นและมีประสิทธิภาพ

      อาหาร๕

      หวัข้อเร่ือง : ส�านกังานมาตรฐานสนิค้าเกษตรและอาหารแหงชาตเิสนอแนวทางการเพิม่ประสทิธภิาพการตรวจ

สอบการน�าเข้า	–	สงออกสนิค้าเกษตรและอาหาร	โดยเสนอให้แก้ไขกฎหมาย	๒	ฉบบั	คอื	พระราชบญัญตัมิาตรฐานสนิค้าเกษตร	

พ.ศ.	๒๕๕๑	และพระราชบัญญัติอาหาร	พ.ศ.	๒๕๒๒

	 	 	 	 	 	 -	กระทรวงเกษตรและสหกรณ์เสนอเรื่อง	 การแก้ไขกฎหมายเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพการตรวจสอบ	 การน�าเข้า	

–	 สงออกสินค้าเกษตรและอาหาร	 (รางพระราชบัญญัติมาตรฐานสินค้าเกษตร	 (ฉบับที่...)	 พ.ศ....)	 ตอเลขาธิการคณะรัฐมนตรี			

เพื่อเสนอเรื่องเข้าประชุมคณะรัฐมนตรี

	 	 	 	 	 	 -	รองนายกรัฐมนตรี	 (พลอากาศเอก	ประจิน	จั่นตอง)	 สั่งและปฏิบัติราชการแทนนายกรัฐมนตรี	 มีค�าสั่งมอบ

หมายให้กระทรวงเกษตรและสหกรณ์รบัรางพระราชบัญญัตมิาตรฐานในเรือ่งนีไ้ปพจิารณารวมกบักระทรวงสาธารณสขุ	กระทรวง

อุตสาหกรรม	กระทรวงพาณิชย์	และหนวยงานที่เกี่ยวข้อง	เพื่อให้ได้ข้อยุติกอนน�าเสนอคณะรัฐมนตรีตอไป

      ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 ๑.	 จดัเตรยีมทาทหีรอืข้อเสนอเกีย่วกบัแนวทางการเพิม่ประสทิธภิาพการตรวจสอบการน�าเข้า	–	สงออกสนิค้า

เกษตรและอาหาร	โดยการบูรณาการการท�างานรวมกัน	แทนการแก้ไขกฎหมาย

	 	 	 	 	 	 ๒.	 สร้างเครอืขายหรอืท�าความเข้าใจกบัผูท้ีเ่กีย่วข้องเกีย่วกบัผลกระทบจากการแก้ไขกฎหมาย	ทัง้สองฉบบั	เชน	

การขออนุญาตน�าเข้าอาหารจาก	๒	หนวยงาน	

๕	 หนังสือส�านักเลขาธิการคณะรัฐมนตรี	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�า

เทคโนโลยีมาสนับสนุนการด�าเนินงานให้มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น 

      นโยบาย	Thailand	๔.๐	เป็นโมเดลการพัฒนาเศรษฐกิจของรัฐบาลที่ต้องการปรับเปลี่ยนโครงสร้างเศรษฐกิจ

ไปสูเศรษฐกิจทีข่บัเคลือ่นด้วยนวัตกรรม	เพ่ือปรบัทศิทางการพฒันาประเทศให้สามารถรบัมอืกบัโอกาสและภัยคกุคามแบบใหม	ๆ	

ที่เปลี่ยนแปลงอยางรวดเร็วในศตวรรษที่	๒๑

      ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยาคือหนึ่งในหนวยงานน�ารองที่จะขับเคลื่อนประเทศสู	๔.๐	ตามนโยบาย

ของรัฐบาล	 ซึ่งจะปลดล็อกระบบราชการแบบเดิม	 ด้วยการลดขั้นตอนการขึ้นทะเบียนกับผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงน้อย	 เพื่อให้

เกิดการแขงขันทางธุรกิจและเพิ่มทางเลือกให้ผู้บริโภค	 ขณะเดียวกันก็เพิ่มความเข้มข้น	 ในการตรวจสอบผลิตภัณฑ์สุขภาพใน

ท้องตลาดที่ไมมีคุณภาพ	 โดยใช้ค�าสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแหงชาติ	 ท่ี	 ๗๗/๒๕๕๙	 เรื่อง	 การเพิ่มประสิทธิภาพใน

กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ	 เป็นเครื่องมือส�าคัญในการพัฒนากลไกการพิจารณาอนุญาตให้มีความรวดเร็ว

และมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น	นอกจากนี้	ต้องปฏิรูประบบเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพเชิงรุกและระบบสื่อสารที่เข้าถึงประชาชน	

      ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

      เพื่อสนองตอนโยบายประเทศไทย	๔.๐	อย.	ต้องเรงปรับปรุง	๒	สวนที่ส�าคัญ	ได้แก

      ๑.	 โครงสร้างองค์กรและบุคลากร	 โดยต้องปรับตัวให้เกิดความยืดหยุนและความคลองตัว	 ในการบริหารงาน	

บคุลากร	และงบประมาณ	เชน	พัฒนาบคุลากรตาม	Competency	ท่ีก�าหนด	เปิดโอกาสให้การศกึษาตอในระดบัปรญิญาโท/เอก	

ทั้งในประเทศและตางประเทศในสาขาค์กรต้องการ	 และก�าหนดให้มี	 การหมุนเวียนงานเพื่อให้เกิดความรอบรู้รอบด้าน	 และ					

การวางตัวผู้สืบทอดต�าแหนงในระดับบริหารเพื่อให้เป็นผู้บริหารที่ดีในอนาคต

      ๒.	 พัฒนาระบบงานให้ทันสมัย	โดยด�าเนินการ	๑)	Smart	Regulation	พัฒนากฎหมายให้ทันตอสถานการณ์

และสอดคล้องสากล	๒)	Smart	Consumer	สร้างศักยภาพผู้บริโภคให้รู้เทาทันสื่อ	(Media	Literacy)	และรอบรู้ด้านผลิตภัณฑ์

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

การยื่นผานระบบ	E-submission	ให้ครอบคลุมผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้ง	๖	กลุม	และ	๔)	Smart	 Information	จัดท�าระบบเพื่อ

เชื่อมโยงข้อมูลด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ	ให้ทันสมัย	เข้าถึงงาย

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

    หัวข้อเรื่อง : ความรวมมือระหวางประเทศทางด้านเศรษฐกิจ	 เป็นกระบวนการท่ีสามารถเพิ่ม	 การขยายตัวทาง

เศรษฐกิจการค้า	ชวยขยายโอกาสในการแขงขันตอผู้ประกอบการ	อยางไรก็ตามการไหลเวียนปริมาณสินค้าที่มากขึ้นอาจสงผล

ให้พบปัญหาคณุภาพความปลอดภยัผลติภณัฑ์สขุภาพ	ซ่ึง	อย.	จ�าเป็นต้องปรับตวัเพือ่เตรยีมพร้อมตอการเปลีย่นแปลงท่ีจะเกิดขึน้

	 	 	 	 การรวมตัวทางเศรษฐกจิทัง้ในระดบัทวภิาค	ีภมูภิาคและระดบัพหภุาค	ีรวมถงึบทบาททางเศรษฐกจิของประชาคม

อาเซียนที่เพิ่มขึ้น	สงผลกระทบตอการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยตรง	ประเทศไทยมีแนวโน้มการเปลี่ยนแปลง

ที่เกี่ยวข้องกับกลุม/เขตเสรีทางการค้ามากขึ้น	ทั้งในด้านจ�านวนของกลุมความตกลงการค้าเสรีที่เข้ารวมเป็นสมาชิก	ที่ผานการ

เจรจาข้อตกลงการค้าเสรีเรียบร้อยแล้วและอยูในระหวางกระบวนการเจรจา	และด้านความครอบคลุมกิจกรรมทางการค้า	เชน	

ความตกลงภายใต้องค์การการค้าโลก	(WTO)	โดยความตกลงภายใต้	WTO	ที่เกี่ยวกับ	อย.	ได้แก	ความตกลงวาด้วยอุปสรรค

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

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

สตัยาบนัยอมรับพิธสีารแก้ไขความตกลงมาร์ราเกชจงัตัง้องค์การการค้าโลก	เพือ่ผนวกความตกลงวาด้วยการอ�านวยความสะดวก

ทางการค้า	(Trade	Facilitation	Agreement:	TFA)	เข้าเป็นสวนหนึ่งของความตกลงองค์การการค้าโลก	(WTO)	เพื่อมุงเน้น

การลดขัน้ตอนพิธีการด้านศลุกากรตาง	ๆ 	และลดระยะเวลาทีใ่ช้ในด้านพธิกีารเพือ่ให้เกดิความคลองตวั	รวมทัง้	สร้างความชดัเจน

ในด้านระเบียบพิธีการให้มีความโปรงใสและเป็นไปในแนวทางเดียวกัน	 นอกจากนั้น	 ยังมีการรวมกลุมในระดับภูมิภาค	 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

ของการรวมกลุมเขตเสรีทางการค้าเหลานี้	จึงมีความมุงเน้นเพื่อเพิ่มการขยายตัวทางเศรษฐกิจ	เพิ่มการไหลเวียนปริมาณสินค้า

และบริการในประเทศสมาชิก	ซึ่งที่ผานมา	ประเทศไทยมีแนวโน้มการน�าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพสูงขึ้น	โดยในปี	๒๕๕๙	มีการน�า

เข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ	จ�านวน	๑,๗๒๘,๐๓๕	รายการ	รวมเป็นมูลคา	๔๒๙,๔๕๔.๗๗	ล้านบาท	เพิ่มขึ้นถึง	๔	เทาตัวเมื่อเทียบกับ

ปี	๒๕๕๐	และเพิ่มขึ้น	๑.๕	เทาตัวเมื่อเปรียบเทียบกับปี	๒๕๕๕

	 	 	 	 จากความรวมมอืทางเศรษฐกจิสงผลให้รฐับาลเห็นความส�าคญัของการเฝ้าระวงัการน�าเข้าสงออกผลติภณัฑ์สขุภาพ	

และเกิดการเชื่อมโยงข้อมูลของหนวยงานตาง	 ๆ	 แบบบูรณาการ	 แตอาจพบปัญหาคุณภาพความปลอดภัยผลิตภัณฑ์สุขภาพ						

ทั้งจากประเทศเพ่ือนบ้านและผานการขนสงท้ังทางทะเลและทางอากาศเพิ่มข้ึน	ดังนั้น	 อย.	 ควรปรับกฎระเบียบให้สอดคล้อง

กับสากล	 (Harmonization)	 เพื่อน�าไปสูการยอมรับซึ่งกันและกันในการตรวจสอบและรับรองคุณภาพ	 (Inspection	 and							

Certification)	 ในการก�ากับดูแลผลิตภัณฑ์	ปรับตัวในการการจัดการกับผลิตภัณฑ์	ระบบและกลไกให้เทาทันตางประเทศและ

เฝ้าระวัง	ตรวจสอบ	เตือนภัยและยับยั้งผลิตภัณฑ์ที่ไมปลอดภัยได้ทันสถานการณ์

	 	 	 	 ความรวมมือที่ส�าคัญอยางหนึ่ง	 ได้แก	 ประชาคมอาเซียน	 เป็นการรวมตัวกันเพื่อเพิ่มอ�านาจตอรองและขีดความ

สามารถทางการแขงขันกับประเทศในภูมิภาคใกล้เคียงและในเวทีระหวางประเทศ	 อย.	 จึงมี	 ความจ�าเป็นต้องด�าเนินการตาม					

ข้อตกลงภายใต้อาเซยีน	และเพือ่ความพร้อมในการเป็นประชาคมอาเซยีน	ภายใต้ข้อตกลงตาง	ๆ 	ทัง้แผนงานการจดัตัง้ประชาคม

อาเซียน	ทั้ง	๓	เสา	โดยแตละเสาเกี่ยวข้องกับงานของ	อย.	รายละเอียดตามตารางที่	๑

๙	 ผลการส�ารวจภาวะเศรษฐกิจและสังคมของครัวเรือน	ปี	๒๕๕๘.	ส�านักงานสถิติแหงชาติ.	๒๕๕๘.
๑๐	 อัญชนี	วิชยาภัย	บุนนาค.	การแสวงหาขาวสาร	ทัศนคติและพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์เพื่อสุขภาพของผู้บริโภคในเขตกรุงเทพมหานคร.

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย.	๒๕๔๐.
๑๑	 ส�านักดานอาหารและยา	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.	๒๕๕๙.
๑๒	 ศูนย์ความรวมมือระหวางประเทศ	กองแผนงานและวิชาการ	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.	๒๕๕๘.
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ตารางที่ ๑ แผนงานการจัดตั้งประชาคมอาเซียนเกี่ยวข้องกับงานของส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

เสา ประเด็นที่เกี่ยวข้องกับงานของส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน

(ASEAN Economic Community)

-	 การขจัดอุปสรรคทางการค้าที่ไม่ใช่ภาษี

-	 การอ�านวยความสะดวกทางการค้า

-	 การจัดตั้ง	ASEAN	Single	Window

-	 การปรับประสานกฎระเบียบ	กระบวนการตามกฎหมายในการควบคุมผลิตภัณฑ์

สุขภาพที่ผลิตและน�าเข้ามาจากต่างประเทศให้มีคุณภาพมาตรฐานและความ

ปลอดภัยและสอดคล้องกับความตกลงอาเซียน

ประชาคมความมั่นคงอาเซียน

(ASEAN	Political	and	Security	

Community)

-	 ยาเสพติดและการควบคุมสารตั้งต้น

ประชาคมสังคมและวัฒนธรรม

อาเซียน

(ASEAN	Socio-Cultural	Com-

munity)

-	 ความปลอดภัยทางอาหาร

-	 การพัฒนาทางด้านเภสัชกรรม	รวมถึงการใช้ยาอย่างเหมาะสม

-	 การดื้อยาต้านจุลชีพ

	 	 	 	 นอกจากนี้ข้อตกลงใหมๆ	 ที่เกิดขึ้นจากสถานการณ์การเปลี่ยนแปลงด้านสิ่งแวดล้อม	 เชน	 การเปลี่ยนแปลงของ

อุณหภูมิโลก	 หรือผลกระทบตอสิ่งแวดล้อมจากกระบวนการผลิตในภาคอุตสาหกรรม	 เป็นประเด็นท่ีควรน�ามาใช้เพื่อประกอบ

การพิจารณา	เพื่อปรับปรุงนโยบายของ	อย.	 เพื่อก�าหนดมาตรฐานของผลิตภัณฑ์สุขภาพ	และสงเสริมการพัฒนาอุตสาหกรรม

ของผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เป็นมิตรตอสิ่งแวดล้อม	เพื่อให้เป็นไปตามแนวโน้มข้อตกลงทางการค้าที่จะเกิดตอไปในอนาคต

    ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 อย.	ต้องมีการปรบัและพัฒนาการท�างานให้เทาทันตอการเปลีย่นแปลงท่ีเกดิข้ึน	เชน	พฒันาระบบงาน	รวมถึงพฒันา

กฎหมายให้มีความทันสมัยตอบริบทที่เปลี่ยนไป	เชน	การด�าเนินธุรกิจโดยใช้สื่ออิเล็กทรอนิกส์	และเพิ่มศักยภาพของเจ้าหน้าที่	

รวมถึงภาคสวน	และเครือขายตาง	ๆ	ที่เกี่ยวข้อง	โดยสร้างความรู้	ความเข้าใจในกฎระเบียบ	มาตรฐานด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่

สอดคล้องกับอาเซียนให้แกทุกภาคสวน	 รวมทั้งประเมินสถานการณ์ด้านผลิตภัณฑ์ท่ีเปลี่ยนแปลงไปเพื่อวางแผนยุทธศาสตร	์				

เชิงรุกส�าหรับการปรับข้อก�าหนด	มาตรฐาน	กฎระเบียบการก�ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพตาง	ๆ 	ที่สามารถรองรับการด�าเนินการ

ให้เหมาะสมกับบริบทของประเทศไทย

 ๓. สังคม (Sociocultural)

   ๓.๑ โครงสร้างอายุของประชากร๑๓, ๑๔, ๑๕

      หวัข้อเรือ่ง : การเข้าสูสงัคมสงูวัยต้องมีการพฒันาสนิค้าและบรกิารให้เข้ากับพฤติกรรมการบรโิภคของประชากรสงูวยั 

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

ประเทศไทยเข้าสูสงัคมสงูวยัสงผลให้ขาดแคลนแรงงาน	จ�านวนประชากรวยัแรงงานลดลงตัง้แต	ปี	๒๕๕๘	และโครงสร้างประชากร

จะเข้าสูสังคมสูงวัยอยางสมบูรณ์	 ภายในสิ้นแผนพัฒนาฯ	 ฉบับท่ี	 ๑๒	 โดยท่ีสัดสวนผู้สูงอายุจะเพ่ิมข้ึนเป็นร้อยละ	 ๑๙.๘																

๑๓	 จ�านวนประชากรไทย	ณ	วันที่	๒๕	ตุลาคม	๒๕๖๐.	มิเตอร์ประเทศไทย.	สถาบันวิจัยประชากรและสังคม	มหาวิทยาลัยมหิดล.
๑๔	 ส�านักงานคณะกรรมการพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ.	แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ	ฉบับที่	๑๒	(พ.ศ.	๒๕๖๐	–	๒๕๖๔)	

ส�านักนายกรัฐมนตรี.	๒๕๕๙.	กรุงเทพฯ.
๑๕	 EXIM	E	–	News.	สังคมผู้สุงอายุกับโอกาสธุรกิจที่รออยู.	สวนวิจัยธุรกิจ	๑	ฝ่ายวิจัยธุรกิจ.	มิถุนายน	๒๕๕๗.
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ของจ�านวนประชากรทัง้หมด	ซึง่ปัจจบุนั	ประเทศไทยมจี�านวนประชากร	๖๖,๑๑๕,๙๑๔	คน	และต้ังแตต้นปี	๒๕๖๐	มปีระชากร

เกิดใหม	๕๘๒,๗๖๒	คน	ประชากรตาย	๔๔๒,๑๑๔	คน	ท�าให้มีประชากรเพิ่มขึ้น	๑๔๐,๖๔๘	คน	และประชากรที่มีอายุ	๖๐	ปี

ขึ้นไป	๑๑,๔๕๘,๖๐๘	คน

	 	 	 	 	 	 จากการที่ประชากรไทยมีอายุสูงวัยมาก	 มักมาพร้อมกับความเสี่ยงจากปัญหาโรคภัยไข้เจ็บ	 ได้แก	 โรคหัวใจ								

โรคเก่ียวกบักระดกู	โรคเก่ียวกบั	จิตประสาท	และปัญหาในการยอยอาหาร	สนิค้าและบรกิารด้านสขุภาพท่ีจ�าเป็นส�าหรับ	ผูส้งูอายุ

จึงเกี่ยวข้องกับการรักษาโรค	อาทิ	ยารักษาโรค	และเครื่องมือทางการแพทย์	นอกจากนี้	ผู้สูงอายุยังมีความต้องการใช้ผลิตภัณฑ์

ที่บ�ารุงสุขภาพมากขึ้น	 อาทิ	 วิตามิน	 และอาหารเสริมสุขภาพอีกท้ังยังมีแนวโน้มปรับเปลี่ยนพฤติกรรมไปบริโภคสินค้าอาหาร								

ที่ดีตอสุขภาพ	ยิ่งไปกวานั้น	ส�าหรับกลุม	ผู้บริโภคที่มีก�าลังซื้อสูง	พบวาสินค้าเกษตรอินทรีย์เป็นสินค้าที่มีความต้องการเพิ่มขึ้น	

เน่ืองจากผู้สูงอายุมักมีความกังวลถึงความปลอดภัยของอาหารคอนข้างสูงเมื่อเทียบกับผู้บริโภควัยอ่ืน	 การพัฒนาสินค้าเพื่อ							

ตอบสนอง	ความต้องการของกลุมผูส้งูอาย	ุโดยสวนใหญเน้นการแก้ปัญหาข้อจ�ากดัด้านรางกายของผูส้งูอาย	ุเขน	เป็นผลติภณัฑ์

ท่ีใช้งานงายไมซบัซ้อน	บรรจภุณัฑ์สนิค้าอปุโภคบรโิภคทีต่วัอกัษรใหญ	มขีัน้ตอนการใช้งานงาย	ไมซบัซ้อน	เป็นต้น	ซึง่เป็นโอกาส

ของผู้ประกอบการในการเตรียมความพร้อมและพัฒนาผลิตภัณฑ์รองรับสังคมผู้สูงอายุ

	 	 	 	 	 	 การแปลงประชากรเข้าสูสังคมสูงวัย	 จ�านวนผลิตภัณฑ์สุขภาพในท้องตลาดแนวโน้มเพิ่มขึ้น	 และมีผลิตภัณฑ์

สุขภาพนวัตกรรมใหม	 ๆ	 เกิดขึ้นอยางตอเน่ือง	 ข้อจ�ากัดด้านบุคลากร	 อย.	 ท่ีไมเพียงพอ	 ขาดความหลากหลายในวิชาชีพ														

ท�าให้การตรวจสอบผลิตภัณฑ์สุขภาพไมครอบคลุมและเทาทันตอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เกิดจากความก้าวหน้าของเทคโนโลยี

      ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 อย.	ควรให้ความส�าคัญหรอืมนีโยบายเชิงรกุตอการเปลีย่นแปลงโครงสร้างของประชาการ	การสงเสรมินวตักรรม

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

โดยเฉพาะในกลุมผูส้งูอาย	ุรวมถงึควรพฒันาทกัษะและความเช่ียวชาญให้กับบุคลากร	เพือ่รองรบัเทคโนโลยแีละนวตักรรมท่ีทนัสมยั

   ๓.๒ ค่านิยมและทัศนคติในการบริโภคของประชาชน๑๖, ๑๗, ๑๘ , ๑๙

      หวัข้อเรือ่ง : การพฒันาความรูแ้กประชาชนต้องอาศยัการสือ่สารให้ประชาชนเข้าถึงผานชองทาง	ตางๆ	เนือ่งจาก

การสื่อสารสงผลตอการรับรู้	คานิยม	และทัศนคติของผู้บริโภคเป็นอยางมาก 

	 	 	 	 	 	 สงัคมสมยัใหมเป็นสงัคมทีข่าวสารข้อมลูมบีทบาทอยางมาก	(information	society)	รวมทัง้	การสือ่สารมวลชน

ท่ีมอีทิธิพลอยางมหาศาลตอผูร้บัสาร	ดงันัน้	สถานะและบทบาทของการส่ือสารจงึแยกกนั	ไมออกและกลายเป็นอนัหนึง่อนัเดียว

กับวัฒนธรรมในสังคมปัจจุบัน	การสื่อสารจึงเป็นผู้สร้างสรรค์/ผู้กลั่น	(generator)	วัฒนธรรมของสังคม	ประกอบกับวัฒนธรรม

ตางชาติที่ก�าลังหลั่งไหลเข้ามาสูประเทศไทยอยางตอเนื่อง	 โดยมีเครื่องมือส�าคัญในการเผยแพร	 ได้แก	การสื่อสาร	ซึ่งสงผลตอ

การรบัรู	้คานยิม	และทศันคติของผูบ้รโิภคเป็นอยางมาก	ซึง่จากการพฒันาระบบการตลาดทีพ่ฒันาทัง้ในด้านปรมิาณและคุณภาพ	

ที่ขายความคิด	 รสนิยม	 ความเชื่อ	 โดยเฉพาะการกระจายขาวสารที่แสดงออกมาในรูปแบบ	 ขาวสาร	 ความบันเทิงที่ผู้บริโภค								

เข้าถึงได้งาย	ท�าให้สงผลตอการแสดงออก	การตัดสินใจและทัศนคติตาง	ๆ	ที่แสดงออกในสังคมนั้น	ๆ

	 	 	 	 	 	 Google	 เปิดผลส�ารวจพฤติกรรม	 “อะไรมีผลตอการซื้อสินค้าอุปโภคบริโภคของคนไทย”	 ได้ท�า การส�ารวจ

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

คนไทยให้ความสนใจหาข้อมูลตลอดเวลาก่อนตัดสินใจซื้อ ดังนี้

๑๖	 ผลส�ารวจพฤติกรรม	“อะไรมีผลตอการซื้อสินค้าอุปโภคบริโภคของคนไทย”	โดย	GOOGLE	ณ๗/๙/๒๐๑๗.
๑๗	 พฤติกรรมการบริโภคจากรายงานสุขภาพคนไทย	๒๕๕๙.	ส�านักงานกองทุนสนับสนุนการสร้างเสริมสุขภาพ	(สสส.)	และกระทรวงการพัฒนา

สังคมและความมั่นคงของมนุษย์.
๑๘	 โครงการส�ารวจความเชื่อมั่นของผู้บริโภคที่มีตอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับรองจากส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา	ประจ�าปีงบประมาณ	

พ.ศ.	๒๕๖๐.
๑๙	 โครงการประเมินผลสัมฤทธิ์การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค	๒๕๖๐	กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.	
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	 	 	 	 	 	 •	ผูบ้รโิภคไทยได้รบัข้อมลูขาวสารทีด่ขีึน้กวาเดมิ	ผูบ้รโิภคไปร้านด้วยจุดประสงค์ท่ีชัดเจนเกีย่วกับสนิค้าท่ีต้องการซือ้	

โดย	๖๑%	เห็นวาการใช้สมาร์ทโฟนท�าให้ศึกษาข้อมูลสินค้าได้กอนตัดสินใจซื้อ

	 	 	 	 	 	 •	ผู้บริโภคไทยเปิดรับฟังความคิดเห็น	ขณะที่หาข้อมูลสินค้าที่สนใจ	โดย	๕๘%	พบวาเขาค้นพบแบรนด์ใหม	ๆ	

ในระหวางการหาข้อมูล	ถือเป็นขาวดีนักการตลาดในการสร้างอิทธิพลตอผู้บริโภค

	 	 	 	 	 	 •	สื่อออนไลน์มีอิทธิพลตอผู้บริโภค	โดย	๘๐%	ค้นหาข้อมูลผานสื่อออนไลน์

	 	 	 	 	 	 •	Search	Engine	มีอิทธิพล	โดย	๘๕%	ค้นหาข้อมูลผาน	Search	Engine

	 	 	 	 	 	 •	วิดีโอมีผลตอการเลือกแบรนด์ด้วยเชนกัน	๙๕%	ท�าให้ผู้บริโภคมีผลในเชิงบวกมากขึ้น

	 	 	 	 	 	 จากการวิเคราะห์ถึงพฤติกรรมการบริโภคตามกลุมอายุหรือเจนเนอเรชันของผู้บริโภคของส�านักงานกองทุน

สนับสนุนการสร้างเสริมสุขภาพ	 (สสส.)	 พบวา	 เจนวายเป็นกลุมท่ีมีสัดสวนคาใช้จายตอรายได้น้อยท่ีสุด	 หากเปรียบเทียบกับ						

เจเนอเรชนัอืน่ในชวงเวลาทีอ่ายเุทากนั	(๒๖	-	๓๐	ปี)	สดัสวน	คาใช้จายตอรายได้ของ	เจนวายอยูท่ีร้อยละ	๕๑	ซ่ึงน้อยกวาเบบ้ีบมูเมอร์

และเจนเอ็กซ์ที่ร้อยละ	 ๖๗	 และ	 ๖๙	 ตามล�าดับ	 สะท้อนให้เห็นวารายได้ของเจนวายเพิ่มข้ึนในอัตราท่ีรวดเร็วกวารายจาย										

เมื่อพิจารณาในลักษณะการใช้จายของเจนวายมี	 ความแตกตางจากเบบ้ีบูมเมอร์และเจนเอกซ์	 โดยเฉพาะอยางย่ิงคาใช้จาย							

ด้านอาหารทีม่สัีดสวนเพ่ิมขึน้	อยางชดัเจนในกลุมเจนวาย	กลุมเบบ้ีบูมเมอร์และเจนเอกซ์ใช้จายด้านอาหารท่ีร้อยละ	๔๖	และ	๔๐	

ของ	คาใช้จายทัง้หมด	ในขณะทีเ่จนวายสดัสวนคาใช้จายด้านอาหารสงูถงึร้อยละ	๗๗	ซึง่สาเหตทุีค่าใช้จายด้านอาหารเพิม่ขึน้สงู	

เชนนี้	คาดวาด้วยพฤติกรรมการบริโภคที่เปลี่ยนไป	วิถีชีวิตสมัยใหมท�าให้การปรุงอาหารเองน้อยลง	ในขณะที่มีการรับประทาน	

อาหารนอกบ้านหรอืการซือ้อาหารส�าเรจ็มากขึน้	คาใช้จายด้านอาหารจงึสงูตามไปด้วย	นอกจากนีเ้ป็นทีน่าสงัเกตวา	คนในชนบท

เริม่มคีาใช้จายการรบัประทานอาหารนอกบ้านและซือ้อาหารส�าเรจ็สงูขึน้อยางรวดเรว็	แสดงให้เหน็ถงึความแตกตางระหวางผูท้ี่

อาศัยในเขตเมืองกับผู้ที่อาศัยในเขตชนบทที่ลดน้อยลง	และรูปแบบการจับจายใช้สอยในปัจจุบันมีชองทางที่หลากหลายมากขึ้น

กวาในอดตี	โดยเฉพาะเม่ือมอิีนเทอร์เนต็	การซือ้ของออนไลน์จงึเป็นรปูแบบใหมในการเลอืกซือ้ของและเป็นชองทางท่ีเป็นทีน่ยิม

ในกลุมเจนวายเป็นพิเศษ	การส�ารวจ	พบวาเจนวายร้อยละ	๓๘	ซื้อสินค้าออนไลน์อยางน้อย	๑	ครั้งตอเดือน	ในขณะที่เจนเอกซ์

และเบบี้บูมเมอร์เพียงร้อยละ	๒๓	ที่มีพฤติกรรมเชนนั้น	นอกจากนี้เจนวายร้อยละ	๔๒	จะอานรีวิวสินค้าประกอบการตัดสินใจ

ซือ้	ในขณะทีเ่จนเอกซ์และ	เบบ้ีบมูเมอร์อานรวีวิน้อยกวาทีร้่อยละ	๓๓	และ	๒๓	ตามล�าดบั	อกีท้ังจากผลการส�ารวจโดยส�านกังาน

คณะกรรมการอาหารและยาพบวากลุมตัวอยางมีคานิยม	 ทัศนคติตอผลิตภัณฑ์สุขภาพในปัจจุบันในระดับมากท่ีสุดอันดับแรก	

ในเรื่อง	“ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เลือกซื้อเลือกใช้ต้องมีความสมบูรณ์ของบรรจุภัณฑ์	ต้องไมบุบ	แตก	หัก	บิ่น	หรือฉีกขาด”	คิดเป็น

ร้อยละ	๔๔.๓	รองลงมาคือ	“เลือกซื้อเลือกใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีเครื่องหมายสัญลักษณ์ที่รับรองโดย	อย.	เพราะเชื่อถือได้วา

ผลิตนั้นมีความปลอดภัย”	 คิดเป็นร้อยละ	 ๓๔.๕	 สวนคานิยม	 ทัศนคติตอผลิตภัณฑ์สุขภาพในระดับมาก	 อันดับแรก	 คือ													

“เลอืกซือ้เลือกใช้ผลติภณัฑ์สขุภาพทีม่กีารรบัประกันความพงึพอใจหลังการใช้	หรอืการรับประกนัคณุภาพของผลติภณัฑ์สขุภาพนัน้	ๆ ”	

คิดเป็นร้อยละ	 ๔๕.๗	 รองลงมาคือ	 “เลือกซื้อเลือกใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีมีเครื่องหมายสัญลักษณ์ท่ีรับรองโดย	 อย.	 เพราะ												

เชื่อถือได้วาผลิตนั้นมีความปลอดภัย”	 คิดเป็นร้อยละ	 ๔๔.๓	 และผลส�ารวจความเชื่อมั่นของผู้บริโภคที่มีตอผลิตภัณฑ์สุขภาพ								

ก็ยังพบวา	 พฤติกรรมการซื้อของกลุมตัวอยางผู้บริโภคและตราสินค้า	 พบวากลุมตัวอยางสวนใหญซื้อผลิตภัณฑ์สุขภาพใช้เอง						

คิดเป็นร้อยละ	๗๕.๙๐	 ซึ่งในกลุมดังกลาวนี้เป็นผู้ที่พิจารณาฉลากสินค้ากอนตัดสินใจซ้ือผลิตภัณฑ์สุขภาพถึงร้อยละ	๙๗.๙๘	

โดยสิ่งที่พิจารณามากที่สุด	คือเครื่องหมาย	อย.	หรือเลขอนุญาตที่ก�าหนดโดย	อย.

	 	 	 	 	 	 จากสถานการณ์ข้างต้น	จงึอาจบงชีไ้ด้วาการจะพฒันาความรูแ้กประชาชนจ�าเป็นต้องอาศยั	การสือ่สารเพือ่การ

เข้าถึงแตละบุคคลให้แสดงออกถึงความคิดเห็น	การเรียนรู้	การค้นคว้าหาข้อมูล	จากการใช้สื่อ	 เทคโนโลยีตาง	ๆ	 เป็นชองทาง

หลักที่	อย.	จะน�ามาพิจารณาปรับใช้ในงานคุ้มครองผู้บริโภคตอไป
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   ๓.๓ การโฆษณาโอ้อวด เกินจริง๒๐

      หัวข้อเรื่อง : การแขงขันทางการตลาดท่ีรุนแรง	 และวิวัฒนาการในการกระท�าผิดกฎหมายท่ีเปลี่ยนแปลงไป

อยางรวดเร็วตามความก้าวหน้าของเทคโนโลยีในการส่ือสาร	 อย.	 และหนวยงานที่เกี่ยวข้อง	 จ�าเป็นต้องบังคับใช้กฎหมายและ

ท�างานแบบบูรณาการกันมากขึ้น	 รวมถึงการสื่อสารตอผู้ประกอบการและผู้บริโภคให้ตรงกลุมเป้าหมายและทั่วถึงเพื่อเป็นการ

คุ้มครองผู้บริโภคให้เกิดปัญญาทางสุขภาพ

	 	 	 	 	 	 ปัจจุบัน	 ปัญหาการโฆษณาโอ้อวดเกินจริงจากสื่อตาง	 ๆ	 โดยเฉพาะจากสื่อวิทยุ	 โทรทัศน์	 และโซเชียลมีเดีย									

มกัพบโฆษณาการกลาวอ้างเครือ่งหมายของ	อย.	กลาวอ้างสรรพคณุทางยาชวยบ�าบดั	บรรเทา	รกัษา	หรอืป้องกันโรคตาง	ๆ 	เชน	

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

ขนาดอวัยวะเพศ	 การโฆษณาผลิตภัณฑ์ยาอันตราย	 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่อาจมีสวนผสมหรือลักลอบใสตัวยาที่เป็นอันตราย	

ซ่ึงผูบ้รโิภคอาจพบผลข้างเคียงอยางคาดไมถงึ	และยงัเป็นอนัตรายถึงชีวติได้	โดยมผีลกระทบตอสขุภาพและเศรษฐกจิของประเทศ	

เร่ืองคาใช้จายทางการแพทย์	สาเหตุเนือ่งมาจากการแขงขนัทางการตลาดทีร่นุแรง	และจากววิฒันาการในการกระท�าผดิกฎหมาย

ที่เปลี่ยนแปลงไปอยางรวดเร็วตามความก้าวหน้าของเทคโนโลยีในการสื่อสาร	 เชน	 ทางสื่อโซเชียลมีเดีย	 โทรทัศน์ดิจิทัล																	

และโทรทศัน์ดาวเทยีม	ท�าให้กฎหมายทีม่อียูไมทนัสมยัและบทลงโทษท่ีเบา	ท�าให้ผูก้ระท�าผดิ	ไมเกรงกลวัตอกฎหมาย	การตระเตรยีม

การกระท�าผิดทีม่คีวามซ�า้ซ้อน	เป็นเครอืขาย	ยากแกการตรวจสอบ	อกีทัง้การเข้าถงึสือ่ตาง	ๆ 	ได้งาย	โดยเฉพาะสือ่โซเชยีลมเีดยี

ที่เปิดเพจขึ้นมาใหมได้งาย	แตด�าเนินการระงับโฆษณาได้ยากและใช้เวลานาน	เนื่องจากปัจจัยทางกฎหมายหรือความเชี่ยวชาญ

ของพนักงานเจ้าหน้าที่ในการตรวจสอบข้อมูลผู้กระท�าผิด	ท�าให้รวบรวมหลักฐานได้ยาก	อีกสาเหตุหนึ่ง	คือ	ผู้บริโภคเข้าไมถึง

ข้อมูลหรือสื่อที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพและผู้ประกอบการไมทราบหรือเข้าไมถึงระเบียบและกฎหมายตาง	ๆ	ของ	อย.

	 	 	 	 	 	 จากนโยบายของรัฐบาล	นโยบายของ	อย.	และแผนยุทธศาสตร์การจัดการปัญหาโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้น	

อย.	ได้รับการสนับสนุนจากผู้บริหาร	หนวยงานภาครัฐ	เชน	กสทช.	บก.ปคบ.	สคบ.	เป็นต้น	และเครือขายภาคประชาชน	ในการ

เฝ้าระวงัตรวจสอบและก�ากบัดแูลผลติภณัฑ์และสือ่ด้วยดตีลอดมา	แตเนือ่งด้วยความก้าวหน้าของเทคโนโลยแีละการกระท�าผดิ

ที่มีความซ�้าซ้อน	อย.	และหนวยงาน	ที่เกี่ยวข้องตาง	ๆ	จ�าเป็นต้องมีการบังคับใช้กฎหมายและท�างานแบบบูรณาการกันมากขึ้น	

รวมถงึการส่ือสารตอผูป้ระกอบการและผูบ้รโิภคให้ตรงกลุมเป้าหมายและทัว่ถงึ	เพือ่เป็นการคุม้ครองผูบ้รโิภคให้ได้รบัผลติภณัฑ์

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัยและมีมาตรฐานตอไป

	 	 	 	 	 	 ทั้งนี้	 เป้าหมายตอไป	 หนวยงานภาครัฐต้องรณรงค์และหาแนวทางให้ผู้บริโภคหันมาสนใจสุขภาพของตนเอง	

ใสใจเรื่องการบริโภค	และมีพฤติกรรมทางสุขภาพที่ถูกต้อง	ดีกวาการไปแก้ปัญหาที่ปลายเหตุ	ความรู้ทางสุขภาพต้องท�าให้เกิด

ปัญญาทางสุขภาพด้วย	สวนความทันสมัยท�าให้ผู้บริโภคมีความรู้พึ่งตนเองได้

      ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 ๑.	 สร้างความเข้มแขง็ของระบบการก�ากบัดแูลผลติภณัฑ์สขุภาพ	ทัง้ทางด้านกฎหมาย	การปราบปราม	มาตรการ

ทางปกครอง	 รวมถึงมาตรการทางภาษี	 มาตรการคดีพิเศษ	 การสงตอและประสานงานภายใน	 อย.	 อยางเป็นระบบ	 ถูกต้อง										

ทั่วถึง	มีการประเมินผลชัดเจน

	 	 	 	 	 	 ๒.	 สร้างเครือขายและบรูณาการการท�างานระหวางหนวยงานรฐัและเอกชนให้เหนยีวแนน	จรงิจงั	และมปีระสาน

การด�าเนินงานที่รวดเร็ว	ถูกต้อง	ทันสมัย

	 	 	 	 	 	 ๓.	 สร้างแหลงข้อมลู	และเผยแพรข้อมลูผลติภณัฑ์สขุภาพท่ีถูกต้องทางสือ่หรอืแหลงข้อมลูตางๆ	เพือ่ให้ผูบ้รโิภค	

ผู้ประกอบการ	เครือขายภาคประชาชนและพนักงานเจ้าหน้าภาครัฐ	เข้าถึงข้อมูลที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ	และระเบียบและ

กฎหมายตาง	ๆ	ของ	อย.	ได้สะดวกและรวดเร็ว

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

   ๔.๑ การเปลี่ยนแปลงและความก้าวหน้าทางเทคโนโลยี๒๑, ๒๒

      หัวข้อเรื่อง : เป็นยุคของเศรษฐกิจและสังคมที่ใช้เทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร	(ICT)	เป็นกลไกส�าคัญ

ในการขับเคลื่อนการปฏิรูปด้านตาง	ๆ 

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

๒๐๒๐)	ซึ่งมีเป้าหมายดังนี้

	 	 	 	 	 	 ๑.	 มีโครงสร้างพื้นฐาน	ICT	ความเร็วสูง	(Broadband)	ที่กระจายอยางทั่วถึง	ประชาชนสามารถเข้าถึงได้อยาง

เทาเทียมเสมือนการเข้าถึงบริการสาธารณูปโภคพื้นฐานทั่วไป

	 	 	 	 	 	 ๒	.	 มีทุนมนุษย์ที่มีคุณภาพมีปริมาณท่ีเพียงพอตอการขับเคลื่อนการพัฒนาประเทศสูเศรษฐกิจฐานบริการและ

ฐานเศรษฐกิจสร้างสรรค์ได้อยางมีประสิทธิภาพ	ประชาชนมีความรอบรู้	เข้าถึง	พัฒนา	และใช้ประโยชน์จากสารสนเทศได้อยาง

รู้เทามัน	เกิดประโยชน์ตอการเรียนรู้	การท�างานและด�ารงชีวิตประจ�าวัน	และบุคลากร	ICT	มีความรู้ความสามารถและทักษะใน

ระดับสากล

	 	 	 	 	 	 ๓.	 เพิ่มบทบาทและความส�าคัญของอุตสาหกรรม	 ICT	 (โดยเฉพาะในกลุมอุตสาหกรรมสร้างสรรค์)	 ตอระบบ

เศรษฐกิจของประเทศ

	 	 	 	 	 	 ๔.	 ยกระดับความพร้อมด้าน	ICT	โดยรวมของประเทศในการประเมินวัดระดับระหวางประเทศ

	 	 	 	 	 	 ๕.	 เพิ่มโอกาสในการสร้างรายได้และมีคุณภาพชีวิตที่ดีขึ้น	โดยเฉพาะในกลุมผู้ด้อยโอกาสทางสังคม

	 	 	 	 	 	 ๖.	 ทกุภาคสวนในสงัคมมคีวามตระหนกัถงึความส�าคญัและบทบาทของ	ICT	ตอการพัฒนาเศรษฐกจิและสงัคม

ที่เป็นมิตรกับสิ่งแวดล้อม	และมีสวนรวมในกระบวนการพัฒนา

	 	 	 	 	 	 จากแนวคดิเบือ้งต้นของคณะกรรมการเศรษฐกจิดจิทัิลทีเ่กีย่วกบัเศรษฐกจิดจิทิลั	(Digital	Economy)	ซึง่ได้ให้

ค�านิยามของเศรษฐกิจดิจิทัล	 “เศรษฐกิจและสังคมที่ใช้เทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร	 (ICT)	 เป็นกลไกส�าคัญในการ									

ขบัเคลือ่นการปฏริปูกระบวนการผลติ	การด�าเนนิธรุกิจ	การค้า	การบรกิาร	การศกึษา	การสาธารณสขุ	การบรหิารราชการแผนดนิ	

รวมทัง้กจิกรรมทางเศรษฐกจิและสงัคมอืน่	ๆ	สงผลตอการพัฒนาเศรษฐกจิ	การพัฒนาของคนในสงัคม	และการจ้างงานท่ีเพิม่ขึน้”	

ซึ่งหนวยงานต้องวางโครงสร้างพื้นฐานทั้งด้าน	Hard	Infrastructure	และ	Soft	Infrastructure	เพื่อรองรับ	Digital	Economy	

และ	AEC

      แนวโน้มในอนาคต

	 	 	 	 	 	 ในแผนยทุธศาสตร์การพัฒนางานคุ้มครองผูบ้รโิภคด้านผลติภณัฑ์สขุภาพ	ภายใต้แผนพฒันาเศรษฐกจิและสังคม

แหงชาติ	ฉบับที่	๑๒	(พ.ศ.	๒๕๖๐	–	๒๕๖๔)	อย.	จะด�าเนินการพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศของส�านักงานฯ	ตามแผน

แมบทเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารของ	อย.	พ.ศ.	๒๕๕๘	–	๒๕๖๑	ซึ่งแผนแมบทฯ	ดังกลาวมีความเชื่อมโยงกับกรอบ

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

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

คณะกรรมการเศรษฐกิจดิจิทัลที่เกี่ยวกับเศรษฐกิจดิจิทัล	(Digital	Economy)	อีกด้วย	เชน	การปรับปรุงระบบเครือขายภายใน

ของส�านักงานการพฒันาระบบ	e-Service	ส�าหรบัผูป้ระกอบการ	การเฝ้าระวงัผลติภณัฑ์สขุภาพ	และให้ความรูก้บัประชาชนใน

รูปแบบตาง	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.	 บูรณาการและพัฒนาระบบข้อมูลที่เหมาะสมและตอบสนองตอการใช้งาน	 โดยพัฒนาให้มีโครงสร้างและ

มาตรฐานของข้อมูล	ของ	อย.	เป็นมาตรฐานเดียวกัน	ซึ่งสามารถรองรับการเชื่อมโยงข้อมูลกับหนวยงานที่เกี่ยวข้อง	โดยการจัด

ท�าสถาปัตยกรรมองค์กร

	 	 	 	 	 ๒.	 พัฒนาระบบสารสนเทศมีความครอบคลุม	ความรวดเร็ว	ความถูกต้อง	ความทันสมัย	ความเชื่อมโยง	ความนา

เชือ่ถอื	ความสามารถในการเข้าถงึ	ความสามารถในการตรวจสอบ	การมสีวนรวมในกระบวนการข้อมลู	ความปลอดภยั	และการ

รกัษาความลับ	เชน	เทคโนโลย	ีBlockchain	ทีส่ามารถน�าประยกุต์ใช้	ซึง่เป็นเทคโนโลยทีีท่�าหน้าทีบ่นัทกึบญัชแีละการท�าธรุกรรม

ทีเ่กดิขึน้	ท�าให้ข้อมลูธรุกรรมดจิทิลั	สามารถแชร์ไปยงัทกุคนได้	และกลุมของข้อมลูนีส้ามารถสงตอ	ๆ 	กนัไปยงัทกุคนทีเ่กีย่วข้อง

ได้เสมือนเป็นหวงโซ	(Chain)	โดยจะทราบวาใครเป็นเจ้าของและมีสิทธิ์เข้าถึงข้อมูล

	 	 	 	 	 ๓.	 มกีารเชือ่มโยงข้อมลูกบัหนวยงานทีเ่กีย่วข้อง	เชน	ส�านกังานสาธารณสขุจงัหวดั	กรมศลุกากร	กรมพฒันาธรุกจิ

การค้า	เพื่อเพิ่มศักยภาพในการคุ้มครองผู้บริโภค

	 	 	 	 	 ๔.	 พัฒนาระบบข้อมูลเพื่อใช้ประโยชน์ในการสื่อสารและการจัดการ	 เชน	 ระบบข้อมูล	 เพื่อ	 การจัดการ	 (MIS)	

ระบบข้อมูลเพื่อการตัดสินใจเชิงนโยบายยุทธศาสตร์	(Decision	Support	System)	และพัฒนาชองทางการสื่อสารและการเข้า

ถึงข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพ	

	 	 	 	 	 ๕.	 จดัหาและพฒันาระบบคอมพวิเตอร์และเครอืขาย	รวมทัง้เชือ่มโยงเครอืขายให้ครอบคลมุอยางเหมาะสมและตอเนือ่ง

	 	 	 	 	 ๖.	 พฒันาบคุลากรเพือ่ให้มคีวามรูค้วามสามารถในการใช้เทคโนโลยสีารสนเทศในการปฏบิตังิาน	และสงเสรมิให้

เกิดการใช้	ICT	ในการปฏิบัติงาน

 ๕. สิ่งแวดล้อม (Environment)

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

      หวัข้อเรือ่ง : การจัดการสารเคมใีนผลติภัณฑ์สขุภาพสูการพฒันาท่ียัง่ยนืยงัขาดมมุมองการจดัการด้านสิง่แวดล้อม

	 	 	 	 	 	 ในชวงทีผ่านมาและแนวโน้มในอนาคต	วทิยาศาสตร์และเทคโนโลยเีกีย่วกบัสารเคมจีะมบีทบาทน�าตอการก�าหนด

ทศิทางการเตบิโตทางอตุสาหกรรม	รวมถงึอตุสาหกรรมสารเคมเีกีย่วกบัผลติภณัฑ์สขุภาพ	ซึง่กฎหมายเกีย่วกับผลติภณัฑ์สขุภาพ

มุงเน้นไปทีม่ติิความปลอดภยัและประสทิธภิาพตอผูบ้รโิภค	ยงัขาดมมุมองด้านการจดัการด้านสิง่แวดล้อม	ในขณะท่ีกระแสท่ัวโลก	

ให้ความส�าคัญด้านสิ่งแวดล้อมมากและถูกหยิบยกขึ้นมาหารือเพื่อการจัดการที่ดี	 เหมาะสมและยั่งยืนในเวทีของสหประชาชาติ	

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

ระหวางประเทศ	(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	 พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท	พ.ศ.	๒๕๕๙.
๒๗	 พระราชบัญญัติเครื่องส�าอาง	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�าไปสูการบรรลุเป้าหมายวาระการพัฒนาที่ยั่งยืน	

๒๐๓๐	คอื	การจดัการสารเคมแีละของเสยีทกุชนดิ	ตลอดวงจรชวีติของสิง่เหลานัน้	ตามกรอบความรวมมอืระหวางประเทศทีไ่ด้

ตกลงกัน	รวมทั้ง	ลดการปลดปลอยออกสูสิ่งแวดล้อม	ได้แก	อากาศ	น�้า	และดิน	เพื่อลดผลกระทบตอมนุษย์และสิ่งแวดล้อม	

	 	 	 	 	 	 ปัจจุบันการด�าเนินงานภายใต้กฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ี	 อย.	 รับผิดชอบ	 เน้นการควบคุมท่ีต้นทาง	 คือ											

การขึน้ทะเบยีน	ขณะทีก่ารจัดการกลางทาง	คือ	การน�าไปใช้	ครอบครองและการขนสง	และการจดัการท่ีปลายทาง	คอื	ก�าจดั	บ�าบดั	

และท�าลายผลิตภัณฑ์ที่เหลือใช้	 หรือเสื่อมคุณภาพ	หรือหมดอายุ	 หรือผลิตภัณฑ์ที่ต้องก�าจัดท�าลายให้สอดคล้องกับข้อตกลง

ระหวางประเทศและอนุสญัญาสารเคมท่ีีเกีย่วข้อง	นอกจากนี	้มงีานศกึษาวจัิยในประเทศท่ีท�าการศกึษาโดยนักวชิาการสาขาตาง	ๆ 	

พบวา	 การตกค้างสารเคมีก�าจัดศัตรูพืช	 ในพืช	 ผัก	 และผลไม้ในระดับที่ไมปลอดภัยตอการบริโภค	 พบการสะสมสารเคมีป้อง			

ก�าจัดศตัรพืูชในซรีมัของมารดาและทารกในครรภ์อนัเนือ่งมาจากการตกค้างในสิง่แวดล้อม	พบการตกค้างยาปฏชีิวนะและยาอืน่	ๆ	

ในสิ่งแวดล้อม	ในแหลงน�้าตาง	ๆ	ซึ่งกอให้เกิดปัญหาเชื้อดื้อยาในสิ่งมีชีวิตและท�าลายเชื้อจุลินทรีย์ที่ดีในสิ่งแวดล้อม	

	 	 	 	 	 	 ดังนั้น	 การจะบรรลุเป้าหมายการจัดการสารเคมีและของเสียได้ตลอดวงจรชีวิตได้ตามเป้าหมายของ	

สหประชาชาติ	จงึจ�าเป็นจะต้องด�าเนินการในหลายมาตรการ	เชน	การปรบัปรงุกฎหมาย	การบังคบัใช้กฎหมายท่ีมอียู	การศกึษาวิจยั	

การบูรณาการท�างานรวมกับหนวยงานตาง	 ๆ	 การพัฒนาศักยภาพ	 และขีดความสามารถบุคคลากรทุกระดับและทุกภาคสวน	

การสร้างความตระหนักรู้ในกลุมผู้บริโภค	เป็นต้น

      ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 ๑.	 ทบทวนและปรบัปรงุกฎหมายวาด้วยยา	อาหาร	วตัถุเสพตดิ	เครือ่งส�าอาง	เครือ่งมือแพทย์	และวตัถุอนัตราย

ที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข	 ให้สามารถจัดการสารเคมีได้ตลอดวงจรชีวิต	 เพื่อลดความเสี่ยงอันตรายจากสารเคมีเพ่ือ

ความปลอดภัยตอคุณภาพชีวิต	ทรัพย์สินและสิ่งแวดล้อม

	 	 	 	 	 	 ๒.	 เพิ่มการบังคับใช้กฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพ

	 	 	 	 	 	 ๓.	 น�าหลกัการประเมนิความเสีย่งสารเคมมีาใช้ในการพจิารณาอนญุาตผลติภัณฑ์สขุภาพกอนออกสูท้องตลาด

	 	 	 	 	 	 ๔.	 ศึกษาวิจัยผลกระทบการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพตอสุขภาพและสิ่งแวดล้อมภายหลังการอนุญาต	 รวมทั้งการ

ตอยอดผลงานวิจัยที่มีอยูเพื่อน�าไปสูการจัดการสิ่งแวดล้อมที่ดีและเหมาะสม

	 	 	 	 	 	 ๕.	 สนับสนุนและสงเสริมการน�าพืชสมุนไพรและสารธรรมชาติทดแทนสารเคมีในผลิตภัณฑ์สุขภาพ	

	 	 	 	 	 	 ๖.	 รวบรวมองค์ความรู้และหลักฐานวิทยาศาสตร์เกี่ยวกับสารเคมีและผลกระทบตอสุขภาพและสิ่งแวดล้อม			

เพื่อน�าไปก�าหนดนโยบาย

	 	 	 	 	 	 ๗.	 บูรณาการท�างานของ	 อย.	 กับหนวยงานภายในกระทรวงสาธารณสุขและตางกระทรวงทั้งในมิติแบบ											

องค์รวมหรือมิติเฉพาะประเด็น

	 	 	 	 	 	 ๘.	 พัฒนาศักยภาพและขีดความสามารถบุคลากรทุกระดับและทุกภาคสวนเกี่ยวกับเรื่องการจัดการสารเคม	ี				

ที่ดีและเหมาะสม	รวมทั้งผู้ปฏิบัติงานเกี่ยวกับสารเคมี

	 	 	 	 	 	 ๙.	 สร้างความตระหนักรู้ในกลุมผู้บริโภคเกี่ยวกับการจัดการสารเคมีทั้งหวงโซชีวิต

	 	 	 	 	 	 ๑๐.	 น�ามติข้อตกลงระหวางประเทศหรืออนุสัญญาด้านสารเคมีมาด�าเนินการในประเทศให้สอดคล้อง
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 ๖. สถานการณ์สภาวะสุขภาพของคนไทย (Health)

   ๖.๑ ปัญหาสุขภาพที่เกิดจากพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่เหมาะสม๓๕, ๓๖

      หัวข้อเรื่อง : จากวิถีชีวิตและสภาพแวดล้อมที่เปลี่ยนแปลงไป	ท�าให้เกิดพฤติกรรมบริโภคที่ไมเหมาะสม	สงผล

ให้ปัญหาสุขภาพที่เกิดจากโรคไมติดตอเรื้อรังมีแนวโน้มเพิ่มขึ้น

      บริบทใหมทางเศรษฐกิจ	 สังคมและสิ่งแวดล้อมท่ีสงผลกระทบตอวิถีชีวิตและสุขภาพ	 กอให้เกิดปัญหาสุขภาพ	

และโรคไมตดิตอเรือ้รงัจากวถิชีีวติทีเ่ปลีย่นแปลงไป	เพราะการพฒันาด้านเศรษฐกิจและสงัคมทีข่าดความสมดุลของทัว่โลก	และ

ประเทศไทยที่ด�าเนินธุรกิจการค้าและบริการที่ถูกครอบง�าด้วยกลไกการตลาดที่มุงแสวงหาก�าไรเป็นส�าคัญ	และการผันผวนทาง

เศรษฐกิจในอัตราที่สูง	จากปัจจัยแวดล้อมภายนอก	ท�าให้สังคมเกิดความเหลื่อมล�้า	แบบแผนในการด�ารงชีวิต	และแบบแผนใน

การบริโภคเปลี่ยนไป	 เกิดกระแสวัตถุนิยม	 บริโภคนิยมที่มีคานิยมเลียนแบบการบริโภคตามตางชาติ	 โดยเฉพาะเรื่องการผลิต

ผลิตภัณฑ์ที่ไร้คุณคาทางโภชนาการ	และพฤติกรรมการบริโภคที่ไมเหมาะสม	ไมได้สัดสวน	ขาดความสมดุล	หรือมองข้ามคุณคา

ทางโภชนาการ	ไมค�านงึถงึผลกระทบทางสุขภาพทีน่�าไปสูภาระโรคตาง	ๆ 	ได้แก	การบรโิภคอาหารประเภทโปรตนี	ไขมนัสงู	และ

อาหารที่มีความเค็ม	(เกลือโซเดียม)	สูงและหวานมากเกินไป	การกินผักผลไม้น้อย	ขาดการออกก�าลังกาย	สิ่งแวดล้อมที่มีมลพิษ	

รวมถึงความเครียดในการด�ารงชีวิตในปัจจุบัน	ด้วยเหตุดังกลาวข้างต้น	ท�าให้ปัญหาทางด้านสุขภาพเปลี่ยนแปลงไป	จากภาวะ

ทพุโภชนาการเป็นภาวะโภชนาการกนิและโรคอ้วนมากขึน้	จากโรคตดิเชือ้หรอืโรคตดิตอทัว่ไป	เป็นโรคไมตดิตอเรือ้รงัทีส่ามารถ

ป้องกนัได้	ทีเ่กดิจากปัจจยัเสีย่งภายใต้วถิชีวีติและสภาพแวดล้อมทีเ่ปลีย่นไป	อกีทัง้ส�านกังานคณะกรรมการพฒันาการเศรษฐกจิ

และสังคมแหงชาติได้รายงานภาวะสังคมไทยไตรมาสที่สอง	ปี	๒๕๖๐	เกี่ยวกับคนไทยมีแนวโน้มป่วยและตามด้วยโรคไมติดตอ

มากขึ้น	 เนื่องจากคนไทยมีอายุยืนยาวขึ้น	 จากข้อมูลของสถาบันวิจัยประชากรและสังคมพบวา	 อายุคาดเฉลี่ยเมื่อแรกเกิดของ

คนไทยเพิ่มขึ้นจาก	 ๗๓.๒๘	 ปี	 ในปี	 ๒๕๕๒	 เป็น	 ๗๕.๔	 ปี	 ในปี	 ๒๕๖๐	 อยางไรก็ตามจากข้อมูลองค์การอนามัยโลกพบวา										

อายคุาดเฉลีย่ของภาวะสขุภาพดี	(Health	Adjusted	Life	Expectancy:	HALE)	มคีาต�า่กวาอายคุาดเฉลีย่เมือ่แรกเกดิ	สะท้อนให้

เห็นวาคนไทยไมได้มีสุขภาพที่สมบูรณ์ตลอดชวงชีวิต	 แตจะมีชวงเวลาท่ีต้องอยูอยางเจ็บป่วยหรือพิการ	 และจากข้อมูลของ

กระทรวงสาธารณสุขพบวา	คนไทยมีแนวโน้มเจ็บป่วยและเสียชีวิตด้วยโรคไมติดตอเรื้อรังเพิ่มขึ้น	ซึ่งการออกก�าลังกาย	และลด

พฤตกิรรมเส่ียงตางๆ	เป็นปัจจยัส�าคญั	ทีจ่ะชวยลดจ�านวนผูป่้วยและผูเ้สยีชวิีตกอนวยัอนัควร	และชวยให้มคีณุภาพชวิีตทีด่ตีลอด

ชวงชีวิต	รายละเอียด	ตามภาพที่	๑

ภาพที่ ๑ สถิติอายุเฉลี่ยของคนไทย

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

   ๗.๑ ด้านควบคุม ก�ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ

      ๑) อาหาร

        ผลิตภัณฑ์

	 	 	 	 	 	 	 	 จากผลการเฝ้าระวังสถานการณ์ความไมปลอดภัยอาหาร	 โดยการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ													

และการใช้ชุดทดสอบเบื้องต้น	(Test	kit)	โดยมีผลการด�าเนินงานสรุปได้	ดังนี้

	 	 	 	 	 	 	 	 (๑)		 การเฝ้าระวงัผลติภณัฑ์อาหารโดยการตรวจวเิคราะห์ทางห้องปฏบิตักิารด�าเนนิการ	โดยสุมเกบ็ตวัอยาง

ผลิตภัณฑ์อาหาร	ณ	สถานที่ผลิตและสถานที่จ�าหนายเพื่อเฝ้าระวังโดยการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ	โดยผลการด�าเนิน

งานในปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๕๘	-๒๕๖๐	มีรายละเอียดตามตารางที่	๒

ตารางที่ ๒ ผลการเฝ้าระวังสถานการณ์ความไมปลอดภัยอาหาร	 โดยการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการปีงบประมาณ							

พ.ศ.	๒๕๕๘	-	๒๕๖๐

ปีงบ

ประมาณพ.ศ.

จ�านวน

ผลิตภัณฑ์

ที่สุ่มเก็บ

ตัวอย่าง

(ตัวอย่าง)

จ�านวน

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	 มีการเฝ้าระวังความไมปลอดภัยอาหารโดยสุมเก็บตัวอยาง	 เพื่อตรวจ

วิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ	จ�านวน	๔,๓๘๕	ตัวอยาง	ได้รับผลวิเคราะห์	๓,๓๓๙	ตัวอยางพบวา	มีผลิตภัณฑ์ที่สุมตรวจไมเป็น

ไปตามมาตรฐานหรอืพบข้อบกพรอง	จ�านวน	๔๐๖	ตวัอยางคดิเป็นร้อยละ	๑๒.๑๖	โดยมรีายละเอยีดสรปุผลการตรวจวเิคราะห์

ที่ไมเป็นไปตามมาตรฐานหรือพบข้อบกพรอง	ได้ดังนี้

	 	 	 	 	 	 	 	 ผลิตภัณฑ์ที่ไมเข้ามาตรฐาน	 จากผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ์อาหาร	 พบผลิตภัณฑ์ที่ไมเข้ามาตรฐานทาง						

ด้านเคม	ีโดยเรียงล�าดับผลิตภณัฑ์ทีไ่มเข้ามาตรฐานจากมากไปหาน้อย	๕	อนัดบัแรก	กลาวคอื	น�า้ปลา	(ไมเข้ามาตรฐานมากทีส่ดุ),	

น�า้ผึง้,	เนือ้หม/ูเนือ้ววั,	เนยแขง็	ผลไม้	๓	รสอบแห้ง	และพบผลติภณัฑ์ท่ีไมเข้ามาตรฐานทางด้านจลุนิทรย์ี	โดยเรียงล�าดบัผลติภณัฑ์

ที่ไมเข้ามาตรฐานจากมากไปหาน้อย	๕	อันดับแรก	กลาวคือ	น�้าพริก	(ไมเข้ามาตรฐานมากที่สุด),	น�้าผึ้ง,	ผลิตภัณฑ์จากสัตว์	เชน	

หมูทุบ	หมูสวรรค์	หมูหยอง,	เครื่องดื่มชนิดแห้ง/ผง	และอาหารพร้อมบริโภคทันที/แชเย็น	เชน	แซนวิช	สลัด	ข้าวปั้น	ตามล�าดับ	

โดยมีรายละเอียดตามตารางที่	๓	และ	๔
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ตารางที่ ๓ ผลการจัดอันดับผลิตภัณฑ์ที่ไมเข้ามาตรฐานทางด้านเคมี

ล�าดับ ผลิตภัณฑ์ สาเหตุที่ไม่เข้ามาตรฐาน

๑ น�้าปลา กรดแอล-กลูตามิค/ไนโตรเจน	ไอโอดีน	ไนโตรเจนทั้งหมด

๒ น�้าผึ้ง น�้าตาลรีดิวชิ่ง	น�้าตาลซูโครส	ไฮดรอกซีเมทธิลเฟอร์ฟิวรัล	ไดแอสเตสแอกติวิตี

๓ เนื้อหมู/เนื้อวัว Salbutamol	

๔ เนยแข็ง มันเนย

๕ ผลไม้	๓	รสอบแห้ง โซเดียมซัยคลาเมต	ซัคคาริน	กรดเบนโซอิก	SO๒

ข้อมูล	ณ	๑๑	พฤศจิกายน	๒๕๖๐

ตารางที่ ๔ แสดงผลการจัดอันดับผลิตภัณฑ์ที่ไมเข้ามาตรฐานทางด้านจุลินทรีย์

ล�าดับ ผลิตภัณฑ์ สาเหตุที่ไม่เข้ามาตรฐาน

๑ น�้าพริก B.cereus

๒ น�้าผึ้ง 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)	 หนวยเคล่ือนท่ี
เพือ่ความปลอดภยัด้านอาหาร	(Mobile	unit)	ได้ด�าเนนิการส�ารวจและเฝ้าระวงัสถานการณ์ความปลอดภยัด้านอาหาร	ณ	แหลง
จ�าหนายอาหาร	 ได้แก	 ตลาดสด	 ตลาดนัด	 ซุปเปอร์มาเก็ต	 ร้านอาหาร	 ฟาสฟู้ดส์	 ศูนย์อาหาร	 และสถานที่จ�าหนายอื่นๆ																	
ทัว่ประเทศ	โดยแบงการตรวจวเิคราะห์	ออก	๒	สวน	คอื	การตรวจวเิคราะห์การปนเป้ือนทางเคมขีองอาหาร	ได้แก	สารปนเป้ือน
หลกั	๖	ชนิด,	อะฟลาทอ็กซนิ,	น�า้มนัทอดซ�า้	ฯลฯ	และการตรวจวเิคราะห์การปนเป้ือนทางจลุนิทรย์ีของอาหาร	โดยใช้ชดุทดสอบ
เบื้องต้น	(Test	Kit)	โดยผลการด�าเนินงานปีงบประมาณ	๒๕๕๘-๒๕๖๐	มีรายละเอียดตามตารางที่	๕

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

ปีงบประมาณ 

พ.ศ.

จ�านวน

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
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	 	 	 	 	 	 	 	 โดยในปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๖๐	มีส�ารวจและเฝ้าระวังสถานการณ์ความปลอดภัยด้านอาหาร	ณ	แหลง
จ�าหนายอาหารท่ัวประเทศ	 โดยเก็บตัวอยางอาหารเพื่อตรวจวิเคราะห์	 โดยการใช้ชุดทดสอบเบ้ืองต้น	 (Test	 kit)	 จ�านวน	
๑๖๑,๖๔๓	 ตัวอยาง	 ไมเป็นไปตามมาตรฐานหรือพบข้อบกพรอง	 จ�านวน	 ๖,๓๕๑	 ตัวอยาง	 คิดเป็นร้อยละ	 ๓.๙๓	 โดยม	ี																
รายละเอียดสรุปผลการตรวจวิเคราะห์ที่ไมเป็นไปตามมาตรฐานหรือพบข้อบกพรอง	ได้ดังนี้
	 	 	 	 	 	 	 	 (๒.๑)	 การตรวจสอบความปลอดภยัจากสารปนเป้ือนท่ีห้ามใช้	๖	ชนดิ	และสารตกค้าง	ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข	ได้แก	สารบอแรกซ์	ฟอร์มาลดีไฮด์	สารกันรา	สารฟอกขาว	(โซเดียมไฮโดรซัลไฟล์)	สารเรงเนื้อแดง	และยาฆาแมลง	
จากผลการตรวจวิเคราะห์ตัวอยางอาหารปี	๒๕๖๐	โดยมีรายละเอียด	ดังนี้
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 (๒.๑.๑)	 การปลอมปนของฟอร์มาลดไีฮด์ในตวัอยางอาหาร	คดิเป็นร้อยละ	๓.๔๘	โดยพบ	ในตัวอยาง
ปลาหมึกกรอบ	สไบนาง	ปลาทูเค็ม
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 (๒.๑.๒)	 การตกค้างของสารเรงเนื้อแดงในตัวอยางอาหาร	คิดเป็นร้อยละ	๒.๙๘	โดยพบในตัวอยาง
เนื้อวัว	เนื้อหมู	
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 (๒.๑.๓)	 การตกค้างของยาฆาแมลงในตวัอยางอาหาร	คดิเป็นร้อยละ	๑.๖๙	โดยตวัอยางผกัทีไ่มเข้า
มาตรฐาน	คือ	ใบบัวบก	กะเพรา	โหระพา	ตัวอยางผลไม้ที่ไมเข้ามาตรฐาน	คือ	ส้ม	แตงโม	สตรอว์เบอร์รี่
	 	 	 	 	 	 	 	 (๒.๒)	 การตรวจสอบทางเคมี	โดยสารเคมีที่ตรวจวิเคราะห์	ได้แก	แอลฟาทอกซิน	สารโพลาในน�้ามันทอด
อาหาร	กรดแรอิสระ	ปริมาณกรดน�้าส้ม	สีสังเคราะห์	ความกระด้าง	ความเป็นกรด-ดาง	ปริมาณคลอรีน	ปริมาณของแข็งทั้งหมด	
ไนเตรดและฟลูออไรด์	ความเป็นกรด-ดางของหนอไม้ปี๊บ	และปริมาณไอโอดีนในเกลือบริโภค	โดยจากผลการตรวจสอบอาหาร
พบตกมาตรฐานมากที่สุด	๓	อันดับแรก	ได้แก
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 (๒.๒.๑)	ปรมิาณของแขง็ท่ีละลายในน�า้ดืม่และน�า้แข็ง	คดิเป็นร้อยละ	๔๑.๕๔	โดยพบมากในตวัอยาง
น�้าดื่มหยอดเหรียญ	และน�้าดื่มบรรจุตู้	
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 (๒.๒.๒)	ปรมิาณของสสีงัเคราะห์ในตวัอยางอาหาร	คดิเป็นร้อยละ	๓๒.๒๙	ได้แก	กุ้งแห้ง	กะปิ	พรกิแกง	
ทั้งนี้	เป็นการเก็บตัวอยางในชวงคาบเกี่ยวที่	ประกาศกระทรวงสาธารณสุข	ฉบับที่	๓๘๑	(พ.ศ.๒๕๕๙)	เรื่องวัตถุเจือปนอาหาร	
ฉบับที่	๔	บังคับใช้
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 (๒.๒.๓)	ปริมาณไอโอดีนในเกลือบริโภค	คิดเป็นร้อยละ	๒๗.๙๒	โดยพบมาในตัวอยางเกลือป่น
	 	 	 	 	 	 	 	 (๒.๓)	 การตรวจวิเคราะห์ทางจุลินทรีย์	 หนวยเคลื่อนท่ีฯ	 ท�าการเก็บตัวอยางอาหารตรวจวิเคราะห์ทาง
จุลินทรีย์	ได้แก	Total	Plate	Count,	Coliforms,	E.	coli,	Yeast,	Mold,	S.	aureus	และ	Salmonella	โดยจากผลการตรวจ
สอบอาหารพบการปนเปื้อนจุลินทรีย์มากที่สุด	๒	อันดับแรก	ได้แก
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 (๒.๓.๑)	 โคลิฟอร์มแบคทีเรีย	(Coliform)	คิดเป็นร้อยละ	๒๙.๒๘	พบการปนเปื้อนมากที่สุด	อาหาร
พร้อมบริโภค
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 (๒.๓.๒)	ปริมาณจุลินทรีย์ทั้งหมด	(TPC)	คิดเป็นร้อยละ	๓.๘๐	พบการปนเปื้อนมากที่สุดในอาหาร
พร้อมบริโภค
        สถานประกอบการ
	 	 	 	 	 	 	 	 จากผลการควบคุม	 ตรวจสอบสถานที่ผลิตอาหารให้เป็นไปตามเกณฑ์ที่กฎหมายก�าหนดไมผานเกณฑ์
มาตรฐานตามเกณฑ์	GMP	ปี	พ.ศ.	๒๕๕๘-	๒๕๖๐	จ�าแนกผลการตรวจออกเป็นสถานทีผ่ลติ	สถานทีน่�าเข้า	และสถานทีจ่�าหนาย	
มีรายละเอียดตามตารางที่	๖
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ตารางที ่๖ ผลการควบคมุ	ตรวจสอบสถานทีผ่ลติอาหารให้เป็นไปตามเกณฑ์ท่ีกฎหมายก�าหนด	ปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๕๘	-	๒๕๖๐

ปีงบประมาณ 

พ.ศ.

จ�านวนสถาน

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�านวน	๑,๕๕๑	แหง	

พบวาได้คุณภาพตามเกณฑ์มาตรฐาน	๑,๔๕๓	แหง	คิดเป็นร้อยละ	๙๓.๖๘	ไมผานมาตรฐาน	ร้อยละ	๖.๓๒	โดยมีสาเหตุมาจาก

สถานที่ผลิตไมได้มาตรฐานตามเกณฑ์หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร	(GMP)

        ฉลาก

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

เรื่อง	การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ	ให้ค�านิยามของฉลากอาหาร	รูปรอยประดิษฐ์	เครื่องหมาย	หรือข้อความใด	ๆ	

ทีแ่สดงไว้ทีอ่าหาร	ภาชนะบรรจ	ุหรอืหบีหอของภาชนะทีบ่รรจอุาหาร	(รวมถงึ	แผนพบัและฉลากคอขวด)	โดยก�าหนดให้อาหาร

ทุกชนิดที่ผู้ผลิตไมได้เป็นผู้ขายอาหารนั้นให้กับผู้บริโภคโดยตรงต้องแสดงฉลากบนภาชนะบรรจุ	 ซึ่งการแสดงฉลากอาหารนั้น

ต้องโดยผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ทางกายภาพฉลากอาหารและเอกสารที่เกี่ยวข้อง	มีรายละเอียดตามตารางที่	๗

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

ปีงบประมาณ 

พ.ศ.

จ�านวนฉลาก

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�าเนินการได้	๘,๔๔๕	รายการ	พบผลิตภัณฑ์ทางกายภาพ	ฉลากอาหารและ

เอกสารทีเ่กีย่วข้องถกูต้องจ�านวน	๘,๒๕๕	รายการคดิเป็นร้อยละ	๙๗.๗๕	และผลติภณัฑ์	ทางกายภาพ	ฉลากอาหารและเอกสาร

ที่เกี่ยวข้องไมถูกต้องจ�านวน	๒๐๙	รายการ	คิดเป็นร้อยละ	๒.๒๕	โดยสาเหตุที่ไมเป็นไปตามกฎหมาย	มีรายละเอียดดังนี้

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

ฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ	โดยประเด็นที่พบสวนใหญ	คือ	ไมแสดงวันผลิต	วันหมดอายุ,	ไมแสดงชื่อภาษาไทย,	ชื่อที่อยู		

ผู้ผลิต,	ข้อมูลผู้แพ้อาหาร	และไมแสดงสวนประกอบ	เป็นต้น	

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒)	การแสดงข้อความอวดอ้างสรรพคุณบนฉลากอาหาร

	 	 	 	 	 	 	 	 ๓)	 เลขสารบบอาหารไมตรงตามที่ได้รับอนุญาต	
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        ๒) เครื่องมือแพทย์

        ผลิตภัณฑ์

        หัวข้อเรือ่ง : การแบงประเภทเคร่ืองมอืแพทย์ตามความเสีย่ง	เพือ่รองรบัการเปลีย่นแปลงและพฒันาเคร่ือง

มือแพทย์ในอนาคต

	 	 	 	 	 	 	 	 ปัจจุบันเครื่องมือแพทย์ถือเป็นหนึ่งในอุตสาหกรรมเป้าหมายที่เป็นกลไกขับเคลื่อนเศรษฐกิจ	 เพื่ออนาคต

ตามนโยบายพัฒนาเศรษฐกิจของไทยหรือไทยแลนด์	๔.๐	(Thailand	๔.๐)	เนื่องจากมูลคา	การน�าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่สูงมาก

ในแตละปี	 รัฐบาลจึงมุงเน้นสงเสริมการพัฒนาคิดค้นวิจัยนวัตกรรมใหม	 ด้านเครื่องมือแพทย์เพื่อเป็นการสงเสริมและลดมูลคา

การน�าเข้าเครื่องมือแพทย์ให้น้อยลง	 ประกอบกับ	 ผู้ประกอบการด้านเคร่ืองมือแพทย์นับวันจะขยายวงกว้างเพิ่มมากยิ่งขึ้น											

ดังนั้นมาตรการการก�ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ของไทยจึงต้องมีการพัฒนามาตรฐานให้ทัดเทียมและสอดคล้องกับระดับสากล	

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

ขายและโฆษณา)	 ของกลุมประเทศอาเซียน	๑๐	ประเทศในพ.ศ.๒๕๕๗	ท�าให้ต้องมีการเปลี่ยนแปลงการก�ากับดูแลเครื่องมือ

แพทย์	 โดยจากเดิมเครื่องมือแพทย์แบงเป็น	 ๓	 ประเภทตามนิยามของเคร่ืองมือแพทย์ในพระราชบัญญัติ	 เครื่องมือแพทย	์								

พ.ศ.๒๕๕๑	ได้แก	เครือ่งมอืแพทย์ทัว่ไป,	เครือ่งมอืแพทย์ท่ีต้องแจ้งรายการละเอยีดและเครือ่งมอืแพทย์ท่ีต้องได้รบัอนญุาต	ขณะท่ี	

AMDD	แบงเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยงและต้องจัดเตรียมเอกสารในรูปแบบ	Common	Submission	Dossier	Template	

(CSDT)	 ทั้งน้ีกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ก�าลังด�าเนินการแก้ไขพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์	 พ.ศ.๒๕๕๑	 เพื่อรองรับการ

เปลี่ยนแปลงการก�ากับดูแลและสอดคล้องกับ	AMDD

	 	 	 	 	 	 	 	 ดังนั้น	 ในอนาคตทุกหนวยงานไมวาจะเป็นภาครัฐ	 ภาคเอกชน	 นักวิจัย	 ผู้ประกอบการรวมถึงเจ้าหน้าที่

ของกองควบคมุเครือ่งมอืแพทย์ต้องเตรยีมความพร้อมตอการเปลีย่นแปลงดงักลาว	เพือ่ให้สามารถพัฒนา	ผลกัดนัและขบัเคลือ่น

เครื่องมือแพทย์ให้มีคุณภาพมาตรฐานทัดเทียมกับประเทศตางๆ	 อันเป็นการเพ่ิมมูลคา	 ยกระดับ	 เพิ่มขีดความสามารถในการ

แขงขันของประเทศในระดับสากลได้

        ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 อย.	โดยกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ได้จัดท�าเอกสารตาง	ๆ	เพื่อเป็นแหลงข้อมูลเบื้องต้น	ที่ผู้ประกอบ

การสามารถศึกษาได้ด้วยตนเอง

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 การฝึกอบรมเจ้าหน้าที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์	ผู้ประกอบการ	นักวิจัยหรือผู้สนใจ	ในหัวข้อการจัด

เตรียมเอกสารในรูปแบบ	CSDT	โดยผู้เชี่ยวชาญที่เกี่ยวข้องกับการประเมินเอกสาร	เครื่องมือแพทย์

        สถานประกอบการ

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 ข้อมูลผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์	 :	 ปัจจุบันมีผู้ประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์ที่มายื่นค�าขอจด

ทะเบียนสถานประกอบการไว้กับส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา	 ประมาณ	 ๓,๐๐๐	 ราย	 เป็นผู้น�าเข้า	 ๒,๕๐๐	 ราย								

และผูผ้ลติเครือ่งมอืแพทย์	๕๐๐	ราย	โดยผูผ้ลติในประเทศสวนใหญเป็นผูผ้ลิตระดบัเล็กจนถึงระดบักลาง	โดยมเีทคโนโลยกีารผลติ

ไมสูงนัก	 ประกอบกับธุรกิจเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์มีความหลากหลายรูปแบบและมีการแขงขันกันมากขึ้น																	

เชน	 บริการให้เชา	 ให้ยืม	 ติดตั้ง	 ซอมและบ�ารุงรักษาเครื่องมือแพทย์กอให้เกิดผลกระทบตามมา	 เชน	 ภาระงานท่ีเพ่ิมมากขึ้น	

ปัญหาการร้องเรียนบุคคลที่เป็นคูแขงทางด้านการค้า

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 การปรบัปรงุกระบวนการท�างานในการพจิารณาอนญุาตสถานประกอบการ	:	สบืเนือ่งจาก	อย.	ได้เสนอ

ปัญหาและอปุสรรคในการพจิารณาอนญุาตผลิตภณัฑ์สขุภาพแกนายกรฐัมนตรแีละหวัหน้าคณะรกัษาความสงบแหงชาต	ิ(คสช.)	

ทราบและมคี�าสัง่หวัหน้าคณะรกัษาความสงบแหงชาตท่ีิ	๗๗/๒๕๕๙	เร่ือง	การเพิม่ประสทิธิภาพในกระบวนการพจิารณาอนญุาต

ผลติภณัฑ์สขุภาพ	โดยกระทรวงสาธารณสขุได้ออกประกาศฯ	เรือ่ง	คาใช้จายทีจ่ะจดัเกบ็จากผูย้ืน่ค�าขอในกระบวนการพจิารณา

อนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์	พ.ศ.๒๕๖๐	ซึ่งผลจากการปฏิบัติตามประกาศฯ	ดังกลาวพบวา

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.๑	 ระบบพรีอุส	 (Privus)	 ซ่ึงเป็นระบบปฏิบัติการเพื่อใช้ส�าหรับการค้นหาข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพ					

การนัดหมายผู้ประกอบการ	 ระบบการจายเงิน	 ฯลฯ	 ยังไมสมบูรณ์	 สงผลให้การท�างานของเจ้าหน้าท่ีในกระบวนการรับค�าขอ
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อนุญาตสถานประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์ลาช้า	 รวมถึง	 ระบบมี	 ความซับซ้อน	 การแก้ไขระบบต้องให้โปรแกรมเมอร์								

เป็นผู้แก้ไขเทานั้น

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.๒	 การเก็บคาใช้จายที่สูง	 แตการด�าเนินงานยังไมเป็นไปตามความคาดหวังของผู้ประกอบการที	่								

คาดหวังวา	การด�าเนินเพื่อออกใบอนุญาตจดทะเบียนสถานประกอบการจะมีความรวดเร็ว	มากขึ้น	โดยมีสาเหตุมาจากข้อ	๒.๑	

	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.	 การเฝ้าระวังเครื่องมือแพทย์	 :	 การเฝ้าระวังคุณภาพเครื่องมือแพทย์หลังออกสูตลาดยังไมครอบคลุม

เครื่องมือแพทย์ในทุกประเภท	เนื่องจากห้องปฏิบัติการที่มีอยูในปัจจุบันยังไมสามารถรองรับ	การตรวจสอบคุณภาพของเครื่อง

มือแพทย์ทุกประเภทได้	ประกอบกับมาตรฐานของเครื่องมือแพทย์ยังคงมีประกาศฯ	 เพียงบางประเภท	 เชน	ถุงมือส�าหรับการ

ศัลยกรรม	 ถุงบรรจุโลหิต	 เลนส์สัมผัส	 เป็นต้น	 รวมถึง	 จากการติดตามเฝ้าระวังสถานประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์พบวา							

ผู้ประกอบการมีการใช้เครื่องมือแพทย์ท่ีไมเหมาะสม	มีการโฆษณาเพื่อวัตถุประสงค์ด้านการค้าใช้กลยุทธ์การตลาดมากเกินไป	

ท�าให้ผู้บริโภคที่รักสวย	รักงาม	หรือไมเทาทันตอการโฆษณาตกเป็นเหยื่อการโฆษณาได้

        ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 	 	 -	วิเคราะห์	 ปรับปรุงและพัฒนาระบบพรีอุส	 (Privus)	 อยางตอเนื่องระหวางโปรแกรมเมอร์และเจ้าหน้าที่

ของกองควบคุมเครื่องมือแพทย์งานระบบของทุกกลุม	รวมถึง	เจ้าหน้าที่ต้องมีการปรับปรุงการท�างานให้แล้วเสร็จภายในระยะ

เวลาที่ก�าหนด

        การด�าเนินคดี

	 	 	 	 	 	 	 	 สงัคมไทยมกีารบรโิภคข้อมลูขาวสารอยางกว้างขวาง	ท�าให้เกดิความต้องการใช้เครือ่งมอืแพทย์อยางฟุม่เฟือย

เกนิความจ�าเป็น	โดยเฉพาะสนิค้าเพือ่สขุภาพ	ลดความอ้วน	ความสวยงามหรือเพ่ิมความสขุทางเพศ	มผีลให้มกีารประกอบธุรกจิ

ท่ีมกีารแขงขนัด้านการโฆษณาหรอืสงเสรมิการขายสงูและหลากหลายรปูแบบ	เชน	การโฆษณาทางอนิเตอร์เนต็	การโฆษณาขาย

ตรง	อุปกรณ์เครื่องมือแพทย์บางประเภท	เชน	ที่โอ้อวดเกินจริง	 ในการวินิจฉัย	บ�าบัด	บรรเทาหรือรักษาโรค	ที่น�าไปสูการซื้อ

สินค้าไปใช้ด้วย	และจากกระแสสังคมของความต้องการด้านความสวยงามมีสูง	มีผลให้มีการลักลอบน�าเครื่องมือแพทย์ที่ยังไมมี

หลักฐานสนับสนุนด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัยเพียงพอเพิ่มขึ้น	 ซึ่งกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ได้มีการด�าเนินคดีตอ						

ผูก้ระท�าความผิดอยางตอเน่ือง	ซึง่ผลการด�าเนินการเปรยีบเทียบปรบัผูก้ระท�าความผดิ	และผลการด�าเนนิคดกีบัผูก้ระท�าความผดิ	

รายละเอียดตามตารางที่	๘	และ	๙

ตารางที่ ๘ ผลการด�าเนินการเปรียบเทียบปรับผู้กระท�าความผิด	ในปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๕๗	-	๒๕๕๙

ปีงบประมาณ พ.ศ. จ�านวนผู้กระท�าความผิด มูลค่าการเปรียบเทียบปรับ (บาท)

๒๕๕๗ ๑๑๐ ๒,๒๒๕,๕๐๐

๒๕๕๘ ๑๐๓ ๑,๔๙๘,๐๐๐

๒๕๕๙ ๗๗ ๙๗๙,๕๐๐

ตารางที่ ๙ ผลการสงส�านวนร้องทุกข์เพื่อด�าเนินคดีกับผู้กระท�าความผิดในปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๕๗	-	๒๕๕๙

ปีงบประมาณ พ.ศ. จ�านวนส�านวนร้องทุกข์เพื่อด�าเนินคดีกับผู้กระท�าความผิด (ราย)

๒๕๕๗ ๒๐

๒๕๕๘ ๑๕

๒๕๕๙ ๑๐



พ.ศ. ๒๕๖๒-๒๕๖๖
26 แผนยุทธศาสตร์ สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

        ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 สร้างความเข้มแขง็ของระบบการตรวจสอบเฝ้าระวงัผลติภณัฑ์	เพือ่มาตรฐาน	ด้านคณุภาพและความปลอดภยั	

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 สร้างเครือขายการด�าเนินงานด้านการก�ากับดูแลทั้งในประเทศและในอาเซียน	 เพื่อแลกเปลี่ยนข้อมูล

กฎหมาย	กฎระเบีย	บระหวางประเทศ	และประสานความรวมมือระหวางหนวยงานก�ากับดูแลในประเทศ

      ๓) เครื่องส�าอาง

        ผลิตภัณฑ์

	 	 	 	 	 	 	 	 ปัจจุบนัตลาดเคร่ืองส�าอางของประเทศไทยมกีารขยายตวัทีด่	ีมกีารสร้างสรรค์ผลติภณัฑ์ใหม	ๆ 	และผลติภณัฑ์

มกีารเปลีย่นแปลงตลอดเวลา	ท�าให้ค�าขอจดแจ้งเครือ่งส�าอางมแีนวโน้มเพิม่ขึน้ทกุปี	ประกอบกบั	อย.	ปรบัปรงุระบบสารสนเทศ

โลจิสติกส์ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ	(e-Logistics)	เดิม	ให้สามารถใช้งานและให้บริการได้สะดวกมากขึ้น	รวมทั้ง	เพิ่มประสิทธิภาพ

การให้บริการและรองรับการใช้งานระบบที่เพิ่มขึ้นโดยเปิดให้ผู้ใช้สามารถเข้าถึงระบบสารสนเทศได้อยาวรวดเร็วผานเครือขาย

อินเทอร์เน็ตจากภายนอก	 และมีนโยบายให้ระบบจดแจ้งเครื่องส�าอางเป็นระบบรับจดแจ้งอัตโนมัติ	 ซึ่งเป็นระบบการประมวล

ผลการพิจารณาค�าขอจดแจ้ง	 โดยใช้โปรแกรมคอมพิวเตอร์	 เพื่อให้การรับจดแจ้งเครื่องส�าอางมีประสิทธิภาพ	 รวดเร็วโปรงใส	

และสามารถให้บริการรับจดแจ้งได้โดยไมจ�ากัดจ�านวน	 แตทั้งนี้	 ระบบจดแจ้งเครื่องส�าอางอัตโนมัติผู้ประกอบการจะเป็นผู้สง

ข้อมูลเข้าระบบด้วยตนเอง

	 	 	 	 	 	 	 	 สภาพปัญกาของการใช้ระบบ	E-Submission	ประมวลผลค�าขอจดแจ้งและออกใบจดแจ้งเครื่องส�าอางโดย

อตัโนมตั	ิพบวา	การให้ผูป้ระกอบการเป็นผูส้งข้อมูลเข้าระบบด้วยตนเองนัน้	ผูป้ระกอบการต้องศกึษาและปฏบิติัตามหลกัเกณฑ์

การพจิารณาจดแจ้งเครือ่งส�าอางทีก่�าหนดไว้	แตจากการตรวจสอบรายละเอยีดในใบจดแจ้งทีผ่านระบบอัตโนมติัดงักลาว	พบวา	

บางรายการมีค�าที่ใช้เป็นสวนหนึ่งของชื่อเครื่องส�าอางเป็นไปในท�านองโอ้อวด	 ไมสุภาพ	 หรืออาจท�าให้เข้าใจผิดจากความจริง	

หรอืเป็นค�าทีไ่มเหมาะสมกบัวฒันธรรมอนัดีงามของไทย	ซึง่การประมวลผลการพจิารณาค�าขอจดแจ้งโดยใช้โปรแกรมคอมพวิเตอร์

ทัง้หมดไมสามารถคดักรองการใช้ค�าในลกัษณะดงักลาวได้หมดทกุค�า	ดงันัน้	อย.	จงึอนมุตัใิห้ส�านกัควบคมุเครือ่งส�าอางและวตัถุ

อันตรายปรับปรุงขั้นตอนการยื่นค�าขอจดแจ้ง	 โดยเพิ่มขั้นตอนให้เจ้าหน้าที่พิจารณาในสวนของชื่อเครื่องส�าอางกอนที่จะออก

ใบรับจดแจ้งเครื่องส�าอาง	ทั้งนี้	การเปิดใช้ระบบเพื่อให้เจ้าหนี่พิจารณาในสวนของชื่อการค้าและชื่อเครื่องส�าอางกอนที่จะออก

ใบรับจดแจ้งเครื่องส�าอาง	เริ่มด�าเนินเมื่อวันที่	๓๑	ส.ค.	๖๐	

        สถานประกอบการ

	 	 	 	 	 	 	 	 การก�ากับดูแลผลิตภัณฑ์เครื่องส�าอางตามพระราชบัญญัติเครื่องส�าอาง	พ.ศ.	 ๒๕๓๕	 ไมมีข้อก�าหนดเกี่ยว

กบัมาตรฐานของสถานประกอบการเครือ่งส�าอาง	ประกอบกบัการขอจดแจ้งเครือ่งส�าอางท�าได้โดยสะดวก	ท�าให้ผลติภณัฑ์เครือ่ง

ส�าอางมเีป็นจ�านวนมาก	และผูป้ระกอบการเกีย่วกบัเครือ่งส�าอางมจี�านวนมากทัง้นี	้เมือ่ตรวจสอบเฝ้าระวงัสถานทีป่ระกอบการ

เกี่ยวกับเครื่องส�าอางพบวา	 สวนหนึ่งมีสภาพสุขลักษณะที่ไมเหมาะสม	 ไมมีสภาพเป็นสถานที่ผลิตหรือน�าเข้าเครื่องส�าอาง										

อนัจะสงผลถงึคณุภาพความปลอดภยัของผลติภัณฑ์เครือ่งส�าอาง	ดงันัน้	เมือ่มีการปรบัปรุงกฎหมายจงึได้เพิม่เติมการออกประกาศ

ก�าหนดหลักเกณฑ์เก่ียวกับการก�ากับควบคุมเครื่องส�าอางให้ครอบคลุมในทุกด้าน	 เชน	 การผลิตและการน�าเข้าเครื่องส�าอาง			

สถานท่ีและเครือ่งมอืเคร่ืองใช้ในการผลติ	เป็นต้น	พระราชบัญญตัเิครือ่งส�าอาง	พ.ศ.	๒๕๕๘	จงึได้มกีารปรับปรงุมาตรการคุม้ครอง

ความปลอดภัยของผู้บริโภคเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เครื่องส�าอาง	ในด้านการก�าหนดมาตรฐานของสถานที่ผลิตเครื่องส�าอางเพิ่มขึ้น

	 	 	 	 	 	 	 	 ตามพระราชบัญญัติเครื่องส�าอาง	 พ.ศ.	 ๒๕๕๘	 มาตรา	 ๖	 (๕)	 และ	 (๖)	 ให้รัฐมนตรีโดยค�าแนะน�าของ											

คณะกรรมการเคร่ืองส�าอาง	 มีอ�านาจประกาศก�าหนดลักษณะสถานท่ีผลิต	 เครื่องมือเครื่องใช้	 อุปกรณ์การผลิต	 ภาชนะบรรจุ

เครือ่งส�าอาง	และสถานทีน่�าเข้าเครือ่งส�าอาง	และประกาศก�าหนดหลกัเกณฑ์	วธิกีาร	และเงือ่นไขในการผลตหรอืน�าเข้าเครือ่งส�าอาง	

ดังนั้น	ส�านักควบคุมเครื่องส�าอางและวัตถุอันตราย	จึงได้จัดท�ารางประกาศกระทรวงสาธารณสุข	เรื่อง	หลักเกณฑ์	วิธีการและ

เงือ่นไขในการผลติหรือน�าเข้าเคร่ืองส�าอาง	พ.ศ.	...	เพือ่ให้ผูผ้ลติ	ผูน้�าเข้าเครือ่งส�าอาง	ใช้เป็นแนวทางในการจดัเตรยีมสถานท่ีผลติ	

วิธีการผลิต	 สถานที่น�าเข้าและวิธีการน�าเข้าเครื่องส�าอางได้อยางถูกต้องเหมาะสม	 ท้ังนี้	 รางประกาศกระทรวงสาธารณสุข									

ฉบับดังกลาว	 ได้ผานการรับฟังความคิดเห็น	 ผานการประชุมคณะอนุกรรมการก�าหนดหลักเกณฑ์วาด้วยการผลิต	 การน�าเข้า							
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และการขายเครือ่งส�าอาง	และในการประชมุคณะกรรมการเครือ่งส�าอาง	ครัง้ที	่๕/๒๕๖๐	เมือ่วนัที	่๗	สิง่หาคม	๒๕๖๐	ทีป่ระชมุ

มีมติเห็นชอบตอรางประกาศฯ	ตามที่แก้ไขแล้ว	ดังนั้น	ถ้าประกาศฉบับนี้ออกมามีผลบังคับใช้จะเป็นเครื่องมือที่ดีในการพัฒนา

มาตรฐานสถานประกอบการเครื่องส�าอาง

        การด�าเนินคดี

	 	 	 	 	 	 	 	 เดิมพระราชบญัญตัเิครือ่งส�าอาง	พ.ศ.	๒๕๓๕	ให้อ�านาจเปรยีบเทียบปรบัเฉพาะความผดิท่ีมโีทษปรบัสถาน

เดียว	แตพระราชบัญญัติเครื่องส�าอาง	พ.ศ.	๒๕๕๘	มาตรา	๙๐	วรรคหนึ่ง	ก�าหนดให้บรรดาความผิดตามพระราชบัญญัติเครื่อง

ส�าอาง	พ.ศ.	๒๕๕๘	ที่มีโทษปรับสถานเดียวหรือเป็นความผิดที่มีจ�าคุกไมเกินหนึ่งปี	ให้เลขาธิการหรือผู้ซึ่งเลขาธิการมอบหมาย

มีอ�านาจเปรียบเทียบได้	 ทั้งนี้	 ตามหลักเกณฑ์การเปรียบเทียบท่ีคณะกรรมการก�าหนด	 ซ่ึงคณะกรรมการเครื่องส�าอางได้ออก	

ระเบียบคณะกรรมการเครื่องส�าอาง	 วาด้วยหลักเกณฑ์การเปรียบเทียบตามพระราชบัญญัติเครื่องส�าอาง	 พ.ศ.๒๕๕๘														

ท�าการด�าเนินคดีผู้กระท�าความผิดเกี่ยวกับเครื่องส�าอางด�าเนินการได้สะดวกและรวดเร็วขึ้น

      ๔) วัตถุอันตราย

        ผลิตภัณฑ์

	 	 	 	 	 	 	 	 อตุสาหกรรมด้านวตัถอุนัตรายเป็นอตุสาหกรรมปลายน�า้ของอตุสาหกรรมเคมภีณัฑ์	มกีารพฒันาผลติภณัฑ์

อยางหลากหลายทั้งชนิดและรูปแบบ	 จากการพัฒนาของเทคโนโลยี	 นวัตกรรม	 และเพื่อการแขงขันทางการค้า	 ซึ่งในบัญชี

นวัตกรรมไทยเดือนมิถุนายน	๒๕๖๐	มีผลิตภัณฑ์ที่ขึ้นทะเบียนนวัตกรรม	ได้แก	ผลิตภัณฑ์ป้องกันและก�าจัดลูกน�้ายุงลายชนิด

เกล็ดซีโอไลท์	สารท�าความสะอาดชีวบ�าบัดอเนกประสงค์	(ไบโอออร์แกนิค)	สเปรย์สมุนไพรก�าจัดไรฝุ่น๓๗	ด้านการน�าเข้าสงออก	

พบวา	ผลิตภัณฑ์ป้องกันก�าจัดแมลง	ผลิตภัณฑ์ท�าความสะอาด	ผลิตภัณฑ์ฆาเชื้อ	และผลิตภัณฑ์อุปโภคอื่น	ไมได้ถูกก�าหนดให้

เป็นสินค้าส�าคัญน�ารองในการรวมกลุมทางเศรษฐกิจของอาเซียน	 แตเมื่ออาเซียนมีการบูรณาการทางเศรษฐกิจและเป็นตลาด

และฐานการผลิตเดยีว	ยอมสงผลกระทบตอสนิค้าทีเ่ป็นผลติภัณฑ์วตัถุอนัตรายท่ีใช้ในบ้านเรอืนหรอืทางสาธารณสขุ	ซึง่ผลติภณัฑ์

ที่มีแนวโน้มจะได้รับประโยชน์จากการเปิดตลาด	 ได้แก	 ผลิตภัณฑ์ท�าความสะอาด	 โดยมี	 การสงออกขยายตัวเพิ่มขึ้นมาก														

ขณะทีผ่ลติภณัฑ์ป้องกนัก�าจัดแมลง	ผลติภัณฑ์ฆาเชือ้	และผลติภณัฑ์อปุโภคอืน่	อาจไมได้รบัผลกระทบ	มากนกั	ในด้านผลกระทบ

ด้านกฎระเบียบที่สงผลตอการคุ้มครองผู้บริโภค	 พบวา	 กฎหมายคุ้มครองผู้บริโภคของแตละประเทศมักไมได้ระบุข้อก�าหนด								

ด้านการสงออก	จงึอาจท�าให้เกิดการสงผลติภณัฑ์วตัถอุนัตรายทีไ่มได้คณุภาพมายงัประเทศไทย	จงึต้องเพ่ิมความเข้มงวดในการ

ควบคุมมาตรฐานสินค้าน�าเข้า	รวมถึง	เข้มงวดในการสงผานสินค้าไปยังประเทศตาง	ๆ	ในอาเซียน๓๘

	 	 	 	 	 	 	 	 อย.	ก�ากับดูแลผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายทั้งการผลิตการน�าเข้า	การสงออก	และการมีไว้ในครอบครองเพื่อใช้

รบัจ้าง	โดยมใีบส�าคญัการขึน้ทะเบยีนจ�านวน	๕,๒๗๑	รายการ	จ�าแนกเป็นทะเบยีนผลติ	๔,๑๑๘	รายการ	ทะเบยีนน�าเข้า	๑,๑๕๓	

รายการ๓๙	และมกีารติดตามเฝ้าระวงัคุณภาพผลติภณัฑ์หลงัออกสูตลาดอยางตอเนือ่ง	สรปุผลการเฝ้าระวงัผลติภณัฑ์วัตถอุนัตราย

ในปีงบประมาณ	พ.ศ.	 ๒๕๕๘	 -	 ๒๕๖๐	 รายละเอียดตามตารางที่	 ๑๐	 ซึ่งร้อยละผลิตภัณฑ์ที่ได้มาตรฐานอยูในชวงระหวาง							

ร้อยละ	๘๙-๙๒	จากผล	การเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์ในชวง	๓	ปีที่ผานมา	พบวา	ผลิตภัณฑ์ท�าความสะอาด/ฆาเชื้อมีแนวโน้มไมผาน

มาตรฐานด้านปริมาณสารส�าคัญ	โดยมีร้อยละผลิตภัณฑ์ที่ได้มาตรฐานในปี	๒๕๕๘	ร้อยละ	๗๙.๑๖	ปี	๒๕๕๙	ร้อยละ	๙๕.๘๓	

และปี	๒๕๖๐	ร้อยละ	๘๗.๐๙	ขณะที่ผลิตภัณฑ์ทาไลแมลงและผลิตภัณฑ์ก�าจัดลูกน�้ายุง	ที่เคยสุมตรวจพบผลิตภัณฑ์ที่ไมผาน

มาตรฐานในปี	๒๕๕๘	และ	๒๕๕๙	แตในปี	๒๕๖๐	พบวา	ผลิตภัณฑ์ที่สุมตรวจวิเคราะห์มีปริมาณสาระส�าคัญและผลทดสอบ

ประสิทธิภาพผานมาตรฐานทุกรายการ	สวนผลิตภัณฑ์อื่นที่สุมพบผลิตภัณฑ์ไมได้มาตรฐานในปี	๒๕๖๐	กรณีปริมาณสารส�าคัญ

ไมผานมาตรฐาน	 ได้แก	 ผลิตภัณฑ์ก�าจัดหนูจ�านวน	๒	 รายการ	 จาก	 ๙	 รายการ	 (ได้มาตรฐานร้อยละ	 ๗๗.๗๘)	 ผลิตภัณฑ	์												

๓๗	 บัญชีนวัตกรรมไทย	เดือนมิถุนายน	๒๕๖๐	ส�านักงบประมาณ.
๓๘	 รายงานโครงการศึกษาผลกระทบจากการเข้ารวมประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนตอการคุ้มครองผู้บริโภคด้านวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือ	

ทางสาธารณสุขของประเทศไทย.	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.	๒๕๕๗๐.
๓๙	 ข้อมูลจากระบบสารสนเทศโลจิสติกส์	ณ	วันที่	๒๖	มกราคม	๒๕๖๐.
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ก�าจัดแมลง/ก�าจัดปลวก	จ�านวน	๒	รายการ	จาก	๒๙	รายการ	(ได้มาตรฐานร้อยละ	๙๓.๑๐)	ผลิตภัณฑ์ก�าจัดแมลงชนิดฉีดพน

อัดก๊าซ	จ�านวน	๑	รายการ	จาก	๒๕	รายการ	(ได้มาตรฐานร้อยละ	๙๖)	ผลิตภัณฑ์ก�าจัดตัวเบียนภายนอกชนิดของเหลว	จ�านวน	

๑	รายการจาก	๒๐	รายการ	(ได้มาตรฐานร้อยละ	๙๕)	และกรณีที่ผลทดสอบประสิทธิภาพไมผาน	ได้แก	ผลิตภัณฑ์ก�าจัดแมลง

ชนิดฉีดพนอัดก๊าซ	จ�านวน	๕	รายการ	จาก	๒๕	รายการ	(ได้มาตรฐานร้อยละ	๘๐)

	 	 	 	 	 	 	 	 นอกจากการสุมตรวจพบผลิตภัณฑ์ที่ไมเข้ามาตรฐาน	ยังพบการจ�าหนายยาจุดกันยุงและ	ธูปหอมไลยุงที่ไม

ได้ขึน้ทะเบยีน	มฉีลากเป็นภาษาตางประเทศในหลายจงัหวดัทางภาคอสีาน	โดยตรวจวเิคราะห์พบสารส�าคญัที	่อย.	ไมเคยรบัขึน้

ทะเบียนมากอนซึ่งอาจกอให้เกิดความเสี่ยงอันตรายตอผู้ใช้

ตารางที่ ๑๐  ผลการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายโดยสวนกลาง	ในปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๕๘	-	๒๕๖๐

ปีงบประมาณ 

พ.ศ.

จ�านวนผลิตภัณฑ์

ที่สุ่มเก็บตัวอย่าง

จ�านวนผลวิเคราะห์ 

(ตัวอย่าง)

ผลการตรวจวิเคราะห์

เข้ามาตรฐาน ร้อยละ

๒๕๕๘ ๑๖๑ ๗๓ ๖๕ ๘๙.๐๔

๒๕๕๙ ๑๖๐ ๑๑๑ ๑๐๒ ๙๑.๘๙

๒๕๖๐ ๒๐๓ ๑๙๗ ๑๘๒ ๙๒.๓๙

	 	 	 	 	 	 	 	 สถานการณ์ผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน	พบวาผลิตภัณฑ์ท�าความสะอาดผสมน�้าหมักชีวภาพ	 ไมสามารถแจ้ง	

ข้อเท็จจริงวัตถุอันตรายชนิดที่	๑	หรือขึ้นทะเบียนเป็นวัตถุอันตรายชนิดที่	๒	ได้	เนื่องจากผู้ผลิตไมทราบชื่อสารที่เป็นสารส�าคัญ

และปริมาณสารส�าคัญ	ซึ่งจากการศึกษาข้อมูลพบวา	ผลิตภัณฑ์ประเภทนี้มี	ความเป็นอันตรายต�่า	จึงมีการเสนอแก้ไขปรับปรุง

กฎหมายเพื่อยกเว้นการควบคุมผลิตภัณฑ์ท�าความสะอาดที่มีเอ็นไซม์เป็นสารส�าคัญหรือมีชิ้นสวนพืชเป็นสวนประกอบ																		

โดยอยูระหวางขั้นตอนการออกประกาศโดยกรมโรงงานอุตสาหกรรม	

	 	 	 	 	 	 	 	 นอกจากป้ญหาด้านคุณภาพผลิตภัณฑ์แล้ว	 การน�าผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนไปใช้																							

ผิดวัตถุประสงค์	 เชน	 การน�าผลิตภัณฑ์ไปใช้ทางการเกษตร	 การน�าไปใช้ฆาตัวตาย	 จึงยังต้องติดตามเฝ้าระวังและให้ความรู้แก								

ผู้ใช้ผลิตภัณฑ์อยางตอเนื่อง

	 	 	 	 	 	 	 	 ในสวนของการแสดงฉลากผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายและการโฆษณาผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย	 ในสื่อหลาย									

ชองทาง	ได้แก	ทางหนังสือพิมพ์	นิตยสาร	แผนพับ	โดยเฉพาะสื่อทางเว็บไซต์ตาง	ๆ	พบวา	มีการแสดงสรรพคุณของผลิตภัณฑ์

วตัถอัุนตรายไปในทางเครือ่งส�าอาง	เชน	ผลติภณัฑ์ล้างจาน	ผลติภณัฑ์ทาไลยงุ	แสดงข้อความทีม่คีวามหมายหรอืสือ่ความหมาย

วาผลิตภัณฑ์ล้างจาน	ผลิตภัณฑ์ทาไลยุง	ชวยถนอมมือ	ถนอมผิวและบ�ารุงผิว	หรือข้อความอื่นที่มีความหมายในท�านองเดียวกัน	

ซ่ึงอาจกอให้เกดิความเข้าใจผดิแกผูบ้รโิภคและท�าให้ผูบ้รโิภคขาดความระมดัระวงัในการใช้	จนอาจได้รบัอนัตรายจากผลติภณัฑ์

วัตถุอันตรายดังกลาวได้	 ซึ่งการโฆษณาวัตถุอันตรายไมต้องขออนุญาตกอนท�าการโฆษณา	 แตใช้อ�านาจตามพระราชบัญญัติ

คุม้ครองผูบ้รโิภค	พ.ศ.	๒๕๒๒	ในการควบคมุก�ากบัดแูลไมให้มกีารโฆษณาทีเ่ป็นเทจ็โอ้อวดเกนิจริง	ดงันัน้	จงึควรมกีารเฝ้าระวงั

ฉลากและโฆษณาอยางตอเนื่อง

        สถานประกอบการ

	 	 	 	 	 	 	 	 ผู้ประกอบการผลิตวัตถุอันตรายมีจ�านวน	๕๒๔	ราย	และผู้ประกอบการน�าเข้าวัตถุอันตรายมีจ�านวน	๕๖๒	

ราย๔๐	 จากการตรวจสอบเฝ้าระวังสถานประกอบการในปีงบประมาณ	พ.ศ.	 ๒๕๕๘	 -	 ๒๕๖๐	พบวาเป็นไปตามกฎระเบียบที่

เกี่ยวข้อง	ร้อยละ	๑๐๐	ในการพัฒนามาตรฐานการประกอบกิจการมีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุอันตรายเพื่อใช้รับจ้างจัดการแมลง

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

๔๐	 ข้อมูลจากระบบสืบค้นข้อมูลผลิตภัณฑ์	งานบริการข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพผานอินเทอร์เน็ต	ณ	วันที่	๒๒	มิถุนายน	๒๕๕๙.



พ.ศ. ๒๕๖๒-๒๕๖๖
29แผนยุทธศาสตร์ สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ผู้มีวัตถุอันตรายชนิดที่	 ๒	 หรือชนิดที่	 ๓	 ไว้ในครอบครองเพ่ือใช้้รับจ้าง	 ต้องจัดให้มีผู้ควบคุมการใช้วัตถุอันตรายเพื่อใช้รับจ้าง							

ที่ผานการอบรมตามหลักสูตรตามที่	อย.	ก�าหนด	ตั้งแตปี	พ.ศ.	๒๕๕๐	เป็นต้นมา	และในปี	พ.ศ.	๒๕๕๘	มีการปรับปรุงประกาศ

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

เข้ารับการอบรมหลักสูตรตอเนื่องความรู้ผู้ควบคุมการใช้วัตถุอันตรายเพื่อใช้รับจ้าง	จากเดิมทุก	๓	ปี	เป็นทุก	๕	ปี	เนื่องจากพบ

วาในระยะ	๓	 ปี	 วิทยาการด้านการจัดการแมลงและสัตว์อื่นมีการเปลี่ยนแปลงไมมาก	 จึงสมควรปรับปรุงกฎระเบียบเพื่อลด

อุปสรรคตอการประกอบการ

        การด�าเนินคด ี

	 	 	 	 	 	 	 	 การด�าเนินคดีเกี่ยวกับวัตถุอันตรายอาศัยอ�านาจตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย	พ.ศ.	 ๒๕๓๕	 ซ่ึงมีหลัก

การครอบคลุมถึงวัตถุที่มีความเป็นอันตรายอยูในตัวสูง	 เชน	 วัตถุระเบิดได้	 วัตถุไวไฟ	 วัตถุกัมมันตรังสี	 ดังนั้น	 บทบัญญัต	ิ															

เพือ่ควบคมุป้องกนัการกระท�าความผิด	จงึมกีารก�าหนดบทลงโทษไว้สูง	ซึง่อาจไมสอดคล้องกับความเป็นอนัตรายของผลติภัณฑ์

วัตถุอันตรายท่ีใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข	 จ�านวนเรื่องการพิจารณาทางคดีเก่ียวกับวัตถุอันตรายท่ีใช้ในบ้านเรือนหรือ

ทางสาธารณสุขในปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๕๘	-	๒๕๖๐๔๑	รายละเอยีดดงัแสดงในตารางที	่๑๑	ซึง่เป็นกรณทีีม่าจากเรือ่งร้องเรยีน	

การไมขออนุญาตเกี่ยวกับวัตถุอันตรายผลิตภัณฑ์ไมมีประสิทธิภาพและการแสดงฉลากท่ีไมถูกต้อง	 รวมท้ัง	 กรณีผลวิเคราะห	์					

ไมผานมาตรฐาน

ตารางที่ ๑๑		 จ�านวนเร่ืองการพิจารณาทางคดีเก่ียวกับวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข	 ในปีงบประมาณ												

พ.ศ.	๒๕๕๘	-	๒๕๖๐

ปีงบประมาณ พ.ศ. จ�านวนเรื่องพิจารณาทางคดี

๒๕๕๘ ๖๙

๒๕๕๙ ๙๓

๒๕๖๐ ๘๗

        ข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข 

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 ทบทวนปรับปรงุ	และพฒันากฎหมายด้านวตัถอุนัตรายให้ทนัตอสถานการณ์	นวัตกรรม	และเทคโนโลยี

ที่เปลี่ยนแปลงไป

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 พฒันาระบบการพจิารณาอนญุาตให้ทนัตอการเปล่ียนแปลงของเทคโนโลยี	นวตักรรม	และอ�านวยความ

สะดวกแกผู้ประกอบการโดยน�าเทคโนโลยสีารสนเทศมาใช้ในการอนญุาตด้านวตัถอุนัตราย	รวมถงึการสร้างและพฒันาศกัยภาพ

ผู้ตรวจประเมินด้านวัตถุอันตราย	

	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.	 สร้างความเข้มแข็งของระบบการตรวจสอบเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์	 เพื่อมาตรฐานด้านคุณภาพและความ

ปลอดภัย	รวมทั้ง	สงเสริมให้มีการเฝ้าระวังเชิงรุกโดยให้ประชาชนมีสวนรวมในการตรวจสอบ	เฝ้าระวัง

	 	 	 	 	 	 	 	 ๔.	 พฒันาศกัยภาพผูป้ระกอบการในการขออนญุาตและการปฏบิตัติามหลกัเกณฑ์ตาง	ๆ 	ด้านวตัถอุนัตราย	

และมีความรับผิดชอบตอสังคม	รวมถึงพัฒนาความรวมมือด้านการถายทอดเทคโนโลยีและการสงเสริมให้เกิดนวัตกรรม

	 	 	 	 	 	 	 	 ๕.	 สร้างเครือขายการด�าเนินงานด้านการก�ากับดูแลทั้งในประเทศและในอาเซียน	 เพื่อแลกเปลี่ยนข้อมูล

กฎหมาย	กฎระเบียบระหวางประเทศ	และประสานความรวมมือระหวางหนวยงานก�ากับดูแลในประเทศ

	 	 	 	 	 	 	 	 ๖.	 สร้างเครอืขายแลกเปลีย่นประสบการณ์กบัภาคเอกชนอยางใกล้ชดิ	(Public-Private	Partnership)	และ

ติดตาม/ประสานข้อมูลกับผู้ประกอบการในการสงเสริมพัฒนานวัตกรรมการผลิตผลิตภัณฑ์รูปแบบใหม

๔๑	 ข้อมลูจากกลุมก�ากับดูแลวตัถุอันตรายหลังออกสูตลาด	ส�านกัควบคมุเคร่ืองส�าอางและวตัถอุนัตราย	ส�านกังานคณะกรรมการอาหารและยา.	๒๕๖๐.



พ.ศ. ๒๕๖๒-๒๕๖๖
30 แผนยุทธศาสตร์ สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

	 	 	 	 	 	 	 	 ๗.	 พัฒนาระบบฐานข้อมูลเพ่ือการด�าเนินงานระหวางหนวยงานที่ก�ากับดูแลวัตถุอันตรายในประเทศและ

ระหวางประเทศ	รวมทั้งฐานข้อมูลทางด้านวิชาการเพื่อเผยแพรให้ประชาชนมีความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย

      ๕) วัตถุเสพติด๔๒

        หัวข้อ : ปัจจุบันพบปัญหาการลักลอบขายวัตถุออกฤทธิ์	 ในกลุมยาลดน�้าหนัก	 เชน	 Phentermine	

HClและยานอนหลับ	เชน	Dormicum	Alprazolam	แพรระบาดทางเว็บไซต์	social	network	เป็นจ�านวนมาก

        ผลิตภัณฑ์

	 	 	 	 	 	 	 	 พบปัญหาการลักลอบขายวัตถุออกฤทธิ์ปลอมท่ีมีการลักลอบผลิตและขาย	 โดยปลอมให้มีลักษณะเม็ดยา

และบรรจุภัณฑ์เหมือนของจริง	ทั้งนี้	แนวโน้มผลิตภัณฑ์ที่พบการลักลอบขายในระยะหลัง	พบวาตัวยาส�าคัญที่พบเป็นตัวยาอื่น	

ไมใชวัตถุออกฤทธิ์	ซึ่งคาดวา	เกิดจากการที่วัตถุดิบวัตถุออกฤทธิ์ถูกควบคุมก�ากับดูแลอยางเข้มงวด

        สถานประกอบการ

	 	 	 	 	 	 	 	 พบปัญหาการรั่วไหลของวัตถุออกฤทธิ์จากคลินิก	สถานพยาบาลตาง	ๆ	น�าออกนอกระบบ	ไปขายผานทาง

อนิเทอร์เนต็	โดยสถานพยาบาลบางแหงใช้วธิจัีดท�ารายงานการจายวตัถุออกฤทธิเ์ป็นเท็จ	เพ่ือน�าวตัถุออกฤทธิไ์ปขายในตลาดมดื

        การด�าเนินคดี

	 	 	 	 	 	 	 	 เนือ่งด้วย	การกระท�าผดิเป็นการลกัลอบขายผานทางอนิเทอร์เนต็	การด�าเนนิคดกัีบผูก้ระท�าผดิ	จ�าเป็นต้อง

อาศยัเทคนิค	วธิกีารในการสบืสวนหาตวัผูก้ระท�าผดิ	ซึง่จ�าเป็นต้องใช้การประสานงานรวมกับหนวยงานอืน่ๆ	ท่ีมศีกัยภาพในการสบืสวน

        ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 	 	 เนื่องด้วย	ปัจจุบันการเข้าถึงอินเทอร์เน็ต	social	network	สามารถท�าได้งาย	การโฆษณา	การลักลอบขาย

วัตถุออกฤทธิ์จึงแพรหลายได้อยางรวดเร็ว	 และเป็นวงกว้างกระบวนการในการสืบค้น	 สอบสวนเพื่อค้นหาตัวผู้กระท�าความผิด

จ�าเป็นต้องใช้ความรวมมือ	ประสานงานกับหนวยงานอื่นๆ	ที่เกี่ยวข้อง	ดังนั้น	เพื่อป้องกันและแก้ไขปัญหาดังกลาว	ควรด�าเนิน

งานในหลายๆ	ด้าน	ดังนี้

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 ก�ากับดูแลสถานประกอบการท่ีได้รับอนุญาตตามกฎหมายท้ังในสวนของบริษัทผู้ผลิต	 ผู้แทนขาย	 และ

สถานพยาบาล	อยางเข้มงวด	เพื่อป้องกันไมให้มีการรั่วไหลของวัตถุออกฤทธิ์ออกนอกระบบ

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 ประสานหนวยงานอื่น	เชน	เจ้าหน้าที่ต�ารวจ	บช.ปส.	เจ้าหน้าที่ต�ารวจ	ปคบ.	เพื่อด�าเนินการรวมกันใน

การสืบสวนด�าเนินคดีกับผู้ลักลอบขาย	และขยายผลถึงผู้ลักลอบผลิตตอไป

      ๖) ด้านผลิตภัณฑ์น�าเข้า ณ ด่านอาหารและยา

        หัวข้อเรื่อง : การตรวจสอบและเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพน�าเข้าตามความเสี่ยง	 เพื่อสกัดกั้นผลิตภัณฑ์

สุขภาพที่ไมได้มาตรฐานเข้ามาจ�าหนายในท้องตลาด

	 	 	 	 	 	 	 	 ปัจจุบันมีการค้าขายระหวางประเทศ	 ซึ่งมีการเคล่ือนที่ของสินค้าเกิดข้ึนอยางรวดเร็วและมีปริมาณสูง									

ดังน้ัน	การน�าเข้าผลติภัณฑ์สุขภาพก็มปีรมิาณทีเ่พิม่ขึน้อยางมาก	ขณะเดยีวกนัจ�านวนเจ้าหน้าทีท่ีม่อียูอยางจ�ากดั	ไมได้เพิม่ตาม

ปรมิาณงานทีเ่พ่ิมขึน้	อกีทัง้รฐับาลยงัมเีป้าหมายลดต้นทนุด้านโลจิกตกิส์ของประเทศไทยให้เหลอืไมเกนิ	๑๒%	GDP	ในปี	๒๕๖๔	

และให้	Logistics	Performance	Index	(LPI)	ของไทยอยูในอนัดบัทีด่ข้ึีน	โดยมเีป้าหมายเพือ่ลดคาใช้จายในการขนสง	และเพิม่

อ�านาจในการแขงขันของไทย	ดังนั้น	อย.	 โดยส�านักดานอาหารและยาต้องอ�านวยความสะดวกในการน�าเข้า	สงออกผลิตภัณฑ์

สุขภาพ	 ขณะเดียวกันก็มีภารกิจในการสกัดกั้นผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไมปลอดภัยเข้ามาในประเทศ	 จึงได้จัดท�าโครงการจัดกลุม								

ผู้ประกอบการที่มีคุณธรรมในการประกอบการ	และมีระบบคุณภาพชวยในการเลือกสรรผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ดีมาจ�าหนาย

	 	 	 	 	 	 	 	 ดงันัน้	ในอนาคตทกุหนวยงานไมวาจะเป็นภาครฐั	ภาคเอกชน	ต้องเตรียมความพร้อม	ตอการเปลีย่นแปลงดงักลาว	

เพือ่ให้สามารถพฒันาผลกัดนัและขบัเคลือ่นให้ไทยมขีดีความสามารถ	ในการแขงขนัทดัเทยีมกบัประเทศตางๆ	ในระดบัสากลได้

๔๒	 ข้อมูลเรื่องร้องเรียนเกี่ยวกับการลักลอบขายวัตถุออกฤทธิ์	กองควบคุมวัตถุเสพติด	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.	



พ.ศ. ๒๕๖๒-๒๕๖๖
31แผนยุทธศาสตร์ สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

        ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 จัดท�าเกณฑ์ในการน�าสั่งเรื่อง	 หลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการน�าหรือสั่งผลิตภัณฑ์สุขภาพ	 เข้ามาในราช

อาณาจกัร	เพือ่เป็นแนวทางให้ผูป้ระกอบการใช้ในการพฒันาในปี	๒๕๖๐	และให้สทิธปิระโยชน์แกผูท้ีผ่านการรบัรองระบบคณุภาพ

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 อ�านวยความสะดวกผู ้ประกอบการท่ีน�าเข้าวัตถุดิบอาหารหรือยา	 เพื่อน�ามาผลิตภัณฑ์สุขภาพ																				

ซึ่งกระบวนการผลิตได้เป็นไปตามมาตรฐานของ	 อย.	 โดยได้ลดการตรวจสอบหรือเพ่ิมชองทางพิเศษให้ผู้ประกอบการดังกลาว	

โดยเริ่มด�าเนินการตั้งแตเดือนกุมภาพันธ์	๒๕๖๐	ซึ่งมีผู้รวมขอรับการอ�านวย	ความสะดวกอาหาร	๒๓๐	ราย	และยา	๑๗๖	ราย

	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.	 อ�านวยความสะดวกแกผูร้บัอนญุาตน�าหรอืสัง่อาหารเข้ามาในราชอาณาจกัรเป็นการเฉพาะคราว	(อ.๑๒)	

ทั้งในขั้นตอนการยื่นขออนุญาต	โดยให้ยื่นเป็น	e-submission	ตั้งแต	๑๕	มกราคม	๒๕๖๑	(มีผู้ประกอบการเข้ารวม	๑๗	ราย	

ข้อมูลถึง	๒๙	มีนาคม	๒๕๖๑)	และลดการตรวจสอบ	ณ	ดานอาหารและยา

	 	 	 	 	 	 	 	 ๔.	 ให้มีการแสดง	QR	 code	 ในใบยื่นแจ้งรายละเอียดผลิตภัณฑ์สุขภาพกอนการน�าเข้า	 (License	 per	

Invoice	 :	 LPI)	 เพ่ือเพิ่มความสะดวกในการตรวจสอบการอนุญาตผลิตสุขภาพท่ีน�าเข้า	 ซ่ึงท้ังเจ้าหน้าท่ีดานอาหารและยา												

และเจ้าหน้าที่ศุลกากรสามารถตรวจสอบได้ทันที	โดยเริ่มจากเครื่องส�าอางตั้งแตเดือนมีนาคม	๒๕๖๑

	 	 	 	 	 	 	 	 ๕.	 จดัหาอปุกรณ์แทบ็แลต็ในการตรวจสอบผลติภณัฑ์สขุภาพรวมกบัศลุกากร	ณ	คลงัสนิค้า	เพือ่ให้สามารถ

ตรวจปลอยสินค้าได้ทันที

	 	 	 	 	 	 	 	 ๖.	 ท�าสือ่ประชาสมัพนัธ์การตรวจสอบ	การเตรยีมเอกสาร	เพือ่ให้ผูป้ระกอบการเข้าถงึข้อมลูโดยจดัท�าเป็น

คูมือ	(QR	code)	วิดิทัศน์สั้น	(youtube	)	เผยแพรทั้งเว็บไซด์ของส�านักดานอาหารและยาและหนวยงานที่เกี่ยวข้อง

	 	 	 	 	 	 	 	 ๗.	 น�าระบบคณุภาพเรือ่ง	หลกัเกณฑ์ทีด่ใีนการน�าหรอืสัง่ผลติภณัฑ์สขุภาพเข้ามา	ในราชอาณาจกัร	(Good	

importing	practice:	GIP)	มาใช้	ให้ผู้ประกอบการสมัคร	เมื่อผานการประเมินระบบคุณภาพแล้ว	ผู้ประกอบการจะได้รับสิทธิ

ประโยชน์พิเศษในการน�าเข้าสินค้า

      ๗) ผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน๔๓, ๔๔

        หัวข้อเรื่อง : การคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชนประกอบไปด้วยการตรวจประเมินสถานที่

ผลิตและการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน	โดยพบปัญหา	คือ	สถานที่ผลิตและผลิตภัณฑ์ตกมาตรฐาน	เพื่อแก้ปัญหาดัง

กลาวหนวยงานภาครัฐควรมีการบูรณาการเพื่อสนับสนุนด้านความรู้	และเงินลงทุนแกผู้ประกอบการที่ยังพบปัญหา	รวมถึงการ

สนับสนุนผู้ประกอบการที่ด�าเนินการอยางมีคุณภาพ	ตามมาตรฐานที่ก�าหนด

        ผลิตภัณฑ์

	 	 	 	 	 	 	 	 อย.	โดยกองสงเสรมิงานคุ้มครองผูบ้รโิภคด้านผลติภณัฑ์สขุภาพในสวนภมูภิาคและท้องถิน่	รวมกับส�านักงาน

สาธารณสุขจังหวัดได้ด�าเนินการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน	ณ	 สถานที่ผลิตและสถานที่จ�าหนายทั่วประเทศ	 และสง

ตรวจวิเคราะห์ที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์และศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ทั่วประเทศ	สรุปผลการตรวจวิเคราะห์ได้ดังนี้

๔๓	 รายงานสรุปโครงการพฒันาคณุภาพผลติภณัฑ์สขุภาพชมุชน	OTOP	วสิาหกจิชมุชน	ปี	๒๕๕๙.	กองสงเสรมิงานคุม้ครองผูบ้รโิภคด้านผลติภณัฑ์

สุขภาพ	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.	
๔๔	 ผลวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน	ปี	 ๒๕๕๗	 –	๒๕๕๙.	 กองสงเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ	 ส�านักงานคณะ

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�าอาง

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�าหนด	โดยจ�าแนก

ตามประเภทผลิตภัณฑ์ได้ดังนี้

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑)	อาหาร	:	ชนดิอาหารทีพ่บวาตวัอยางสวนมากตกมาตรฐาน	ได้แก	ผลติภณัฑ์จากเนือ้สตัว์	(หมยูอ/แหนม/

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

กะทิ)	ก๋วยเตี๋ยว	(ขนมจีน/เส้นใหญ/เส้นเล็ก/เส้นก๋วยจั๊บ)	น�้าพริก	(น�้าพริกหนุม/แมงดา/เผา/ปลาแห้ง/กุ้งเสียบ)	และเครื่องดื่ม	

(กาแฟ/น�้าผัก	ผลไม้/น�้าสมุนไพร/น�้าตาลสด/ชา)	โดยตกมาตรฐานด้านวัตถุเจือปนอาหาร	และเชื้อจุลินทรีย์กอโรค

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒)	ยาสมุนไพร	 :	 ชนิดยาสมุนไพรที่พบวาตัวอยางสวนมากตกมาตรฐาน	 ได้แก	 ลูกประคบสมุนไพรยาเม็ด		

ลูกกลอน	ยาแคปซูล	ยาครีมทาโรคผิวหนัง	ยาหอมชนิดผง	ยาน�้าส�าหรับใช้ภายใน	โดยตกมาตรฐานด้านเชื้อจุลินทรีย์กอโรค	

	 	 	 	 	 	 	 	 ๓)	 เคร่ืองส�าอาง	 :	 ชนิดเครื่องส�าอางที่พบวาตัวอยางสวนมากตกมาตรฐาน	 ได้แก	 ผลิตภัณฑ์บ้วนปาก	

ผลิตภัณฑ์ย้อมผม	 แป้งผสมสมุนไพร	 ผลิตภัณฑ์ระงับกลิ่นกาย	 ยาสีฟัน	 และผลิตภัณฑ์ขัดผิว	 โดยตกมาตรฐานด้านความเป็น	

กรด-ดาง	และเชื้อจุลินทรีย์กอโรค

	 	 	 	 	 	 	 	 ๔)	 วัตถุอันตราย	 :	 ชนิดวัตถุอันตรายที่พบวาตัวอยางสวนมากตกมาตรฐาน	 ได้แก	 น�้ายาอเนกประสงค	์						

น�้ายาซักผ้า	และน�้ายาล้างจาน	โดยตกมาตรฐานด้านความเป็นกรด-ดาง	และเชื้อจุลินทรีย์กอโรค

        สถานประกอบการ

	 	 	 	 	 	 	 	 ส�านกังานสาธารณสขุจังหวดัได้ด�าเนนิการตรวจประเมนิสถานท่ีผลติผลิตภณัฑ์สขุภาพชุมชน	ในสวนภมูภิาค	

และรายงานผลการตรวจประเมินมายังระบบรายงาน	คบส.	ออนไลน์	โดยมีผลการด�าเนินงานในปี	๒๕๕๙	ดังนี้

ตารางที่ ๑๓		ผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน	ในปี	๒๕๕๙

ประเภท

ผลิตภัณฑ์

จ�านวนสถานที่ผลิต

ที่ด�าเนินการตรวจประเมิน (แห่ง)

ผลการตรวจ

ผ่าน (แห่ง) ไม่ผ่าน (แห่ง) ร้อยละที่ผ่าน

อาหาร ๑,๔๗๒ ๑,๓๕๗ ๑๑๕ ๙๒.๑๙

ยาสมุนไพร ๑๘ ๑๖ ๒ ๘๘.๘๙

เครื่องส�าอาง 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.	 ประสานความรวมมือในการสนับสนุนเงินลงทุนจากหนวยงานอื่นให้แกสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ชุมชนที่ขาดแคลนเงินลงทุนในการปรับปรุงสถานที่ให้ผานตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 บรูณาการกบัหนวยงานทีเ่กีย่วข้องเพือ่ให้ความรูแ้ละสร้างความตระหนกัให้แกผูป้ระกอบการผลติภณัฑ์

สุขภาพชุมชน

	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.	 สนับสนุนผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชนที่ด�าเนินการอยางมีคุณภาพ	และสามารถเป็นต้นแบบ

ที่ดีให้แกผู้ประกอบการรายอื่นได้	เชน	การมอบรางวัล	อย.	ควอลิตี้	อวอร์ด	

        ๗.๒ ด้านการพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค๔๕

           หัวข้อเรื่อง : กลุมตัวอยางจากการส�ารวจสวนใหญมีความรู้เก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพอยางถูกต้อง

เกี่ยวกับการบริโภคอาหาร	 และความรู้ด้านโฆษณาของผลิตภัณฑ์น้อยที่สุด	 และกลุมตัวอยางสวนใหญมีพฤติกรรมการบริโภค

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง	เกี่ยวกับการพิจารณาฉลากกอนการซื้อผลิตภัณฑ์สุขภาพและปฏิบัติตามที่ฉลากระบุไว้

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 จากผลการส�ารวจความรู้และพฤติกรรมด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยกองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค	

ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยามกีารด�าเนนิการกจิกรรม	และใสกระบวนการเรยีนรูเ้ข้าไปในแตละกลุมเป้าหมายทีร่ณรงค์	

พบวา	 กลุมตัวอยางสวนใหญรับรู้ชองทางการเผยแพรความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา	

อยางน้อย	๑	ชองทางคิดเป็นร้อยละ	๙๗.๑	สวนใหญรับรู้จากสื่อโทรทัศน์	และสื่ออินเตอร์เน็ตคิดเป็นร้อยละ	๘๘.๓	และความ

พึงพอใจตอชองทางการเผยแพรความรู้	ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยาคิดเป็นร้อยละ	๙๒.๔	

ซึ่งชองทางที่ได้รับ	ความนิยมสูงสุด	คือ	สื่ออินเตอร์เน็ต	คิดเป็นร้อยละ	๓๐.๘	รองลงมา	คือ	สื่อโทรทัศน์	คิดเป็นร้อยละ	๒๐.๕	

ในสวนของการให้ความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพและเครื่องหมายฉลากผลิตภัณฑ์สุขภาพ	กลุมตัวอยางสวนใหญ	คิดเป็นร้อย

ละ	๙๐.๓	มคีวามรูเ้กีย่วกบัผลิตภัณฑ์สขุภาพอยางถูกต้องในอนัดบัต้น	ๆ 	เป็นเรือ่งเก่ียวกับ	การบรโิภคอาหาร	สวนรายการความ

รู้ที่ตอบถูกน้อยที่สุด	เกี่ยวกับการโฆษณาของผลิตภัณฑ์	โดยเฉพาะ	ผลิตภัณฑ์เครื่องส�าอาง	เชน	กลูตาไธโอน	และยาชุด	ยาแผน

โบราณ	ยาลูกกลอน	และหากศึกษาถึงพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ	จะพบวา	กลุมตัวอยางสวนใหญ	คิดเป็นร้อยละ	

๘๒.๕	มพีฤตกิรรมการบรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพทีถ่กูต้อง	โดยอนัดบัแรก	คอื	การทีผู้่บรโิภคพจิารณาฉลากกอนการซือ้ผลติภณัฑ์

สุขภาพและปฏิบัติตามที่ฉลากระบุไว้

        ๗.๓ ด้านส่งเสริมการประกอบการ

           หัวข้อเรื่อง : การพัฒนาระบบก�ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมเพื่อสงเสริมการแขงขันของ										

ผู้ประกอบการ

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ระบบการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ของประเทศไทยไมสามารถตอบสนองตอการพัฒนาของผลิตภัณฑ์

สุขภาพในปัจจุบันที่มีความซับซ้อนมากขึ้น	 ท�าให้เพิ่มระยะเวลาในการพิจารณา	 ภาระงานและเอกสารท่ีต้องด�าเนินการตาม									

ข้อตกลงอาเซียน	 สงผลตอประสิทธิภาพในการประเมินการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์	 นอกจากนี้ระบบงานยังจ�าเป็นต้องพัฒนาให้

เอือ้ตอการรับขึน้ทะเบยีนยาและผลติภณัฑ์สขุภาพ	ทีม่กีารพฒันาองค์ความรูจ้ากงานวจิยัภายในประเทศให้สามารถท�าการตลาด	

เพื่อสงเสริมศักยภาพอุตสาหกรรมยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพภายในประเทศ	โดยต้องมีกลไกในการให้ค�าปรึกษาและการก�าหนด

กฎระเบียบให้มีความชัดเจน	ยืดหยุน	ทันกับการเปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยี	สถานการณ์ดังกลาวสงผลให้

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 •	เกิดความไมมีประสิทธิภาพในระบบการก�ากับดูแลผลิตภัณฑ์ยา	และผลิตภัณฑ์สุขภาพ	

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 •	ท�าให้ประชาชนไมเข้าถึงยาใหมๆ	ที่มีความจ�าเป็นได้อยางทันสถานการณ์

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 •	ศักยภาพในการแขงขันด้อยกวาประเทศในภูมิภาคอาเซียนเมื่อมีการเปิดเสรีอาเซียน

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 •	ภาคอุตสาหกรรมผลิตยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพขาดการสนับสนุนให้มีศักยภาพและความเข้มแข็ง

๔๕	 โครงการประเมินผลสัมฤทธิ์การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค	๒๕๖๐	กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.
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	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 เมื่อพิจารณาจากนโยบายรัฐบาลที่สงเสริมการวิจัยและพัฒนาการผลิตยา	สมุนไพร	ชีววัตถุ	เครื่องมือ
แพทย์	 และผลิตภัณฑ์สุขภาพ	 เพื่อความมั่นคงทางยาและวัคซีน	 และเพิ่มขีดความสามารถในการแขงขัน	 เพื่อสนับสนุนให้
ประเทศไทยเข้าสูประเทศท่ีมรีายได้สงู	ประกอบกบัระบบการขึน้ทะเบยีนผลิตภณัฑ์ของประเทศไทยในปัจจบุนั	พบวาสถานการณ์
ที่เป็นข้อจ�ากัดของการพัฒนาศักยภาพอุตสาหกรรมยา	มีดังนี้
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 ยาแผนโบราณและสมุนไพร	ปัจจุบันรัฐบาลได้ให้ความสนใจในเรื่องยาจากสมุนไพรเป็นอยางมาก	
เนื่องจากเป็นทรัพยากรท่ีส�าคัญของประเทศ	 แตการวิจัยพัฒนายาจากสมุนไพรให้ได้มาตรฐานสากล	 จะต้องมีการพัฒนา
กระบวนการตาง	ๆ 	มากมาย	แม้จะได้รบัการสนบัสนนุทนุวจิยัอยางตอเนือ่ง	แตในบางครัง้	ไมมชีองทางการขึน้ทะเบยีนทีช่ดัเจน	
สงผลให้ขาดหลักเกณฑ์และแนวทางที่ชัดเจน	 สามารถน�าไปปฏิบัติได้อยางยืดหยุนและทันตอการพัฒนาเทคโนโลยี	 ดังนั้น													
การวิจยัจ�านวนมากจึงยงัประสบปัญหาในการตอยอดให้สามารถตอยอดข้ึนทะเบียนและจ�าหนายเชิงพาณชิย์ได้จรงิท้ังในประเทศ
และการสงออก
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 ยาชีววตัถ	ุการผลติยาชวีวตัถตุ้องลงทนุสงูมาก	ขณะทีย่งัไมมรีะบบและหลกัเกณฑ์การขึน้ทะเบยีน
ยาชวีวตัถรุะหวางการวจิยัทีช่ดัเจนทีเ่อือ้ตอการวจิยัพฒันาจนได้รบัการขึน้ทะเบยีนเพือ่จ�าหนายได้	ในเวลาทีร่วดเรว็ขึน้และเป็น
ที่ยอมรับในระดับสากล	 นอกจากนั้นยาชีววัตถุมักมีความซับซ้อนสูงจ�าเป็นต้องใช้ความรู้ความช�านาญเฉพาะในการประเมินให้
ทันกับเทคโนโลยี	ในการผลิต	ควบคุมคุณภาพ	และการวิจัย	เชน	ยาชีววัตถุคล้ายคลึง	(biosimilar)	วัคซีน	เป็นต้น	สงผลให้ต้อง
เรงพัฒนาระบบการประเมิน	ตั้งแตหลักเกณฑ์	 การประเมิน	ขั้นตอนการปฏิบัติงาน	ผู้ประเมินที่มีความเชี่ยวชาญ	ความพร้อม
ของเจ้าหน้าที่และผู้ประกอบการ
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.	 ยาชื่อสามัญแผนปัจจุบันมีการแขงขันสูงและคอนข้างรุนแรง	 การพัฒนานวัตกรรมยาสามัญ											
(follow-on	generic	innovation)	ภายในประเทศ	ต้องพบกับอุปสรรคปัญหาที่ส�าคัญจากความยืดหยุน	ในการน�านิยามหรือ
ข้อก�าหนดที่ใช้อยูในปัจจุบันไปใช้ในการปฏิบัติของหนวยงาน	 จึงจ�าเป็นต้องพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนนวัตกรรมยาสามัญ										
เพือ่สงเสริมการพัฒนาศกัยภาพของภาคอตุสาหกรรมยาในประเทศ	ซึง่เป็นเครือ่งมอืส�าคญัในการเพิม่การเข้าถงึยาของประชาชน	
และการควบคุมคาใช้จายของระบบประกันสุขภาพ
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๔.	 เครื่องมือแพทย์ที่ใช้เทคโนโลยีสูงยังคงประสบปัญหาในการวิจัยและพัฒนา	 การน�าผลการวิจัยไป
สูตลาด	 การขาดแคลนบุคลากร	 และจ�าเป็นต้องพัฒนาหลักเกณฑ์	 แนวทาง	 กระบวนการการพัฒนาบุคลากรท้ังเจ้าหน้าที	่											
และผูป้ระกอบการ	จดัระบบการให้ค�าแนะน�าแกผูป้ระกอบการ	ให้มคีวามชดัเจน	เหมาะสม	ทนักบัความก้าวหน้าทางเทคโนโลยี	
สอดรับกับสถานการณ์และความซับซ้อนของการวิจัยพัฒนา	โดยเฉพาะเครื่องมือแพทย์ที่ใช้เทคโนโลยี/มีความเสี่ยงสูง
           ข้อเสนอแนวทางพัฒนา
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 พัฒนาหลักเกณฑ์และแนวทางการข้ึนทะเบียน	 ท่ีชัดเจนและเป็นสากล	 ก�าหนดมาตรฐาน																
หลกัเกณฑ์	และแนวทางทีช่ดัเจนของยาทีอ่ยูระหวางการวจัิย	การอนญุาตการผลติ/น�าหรอืสัง่ยาเข้ามา	 ในราชอาณาจักรเพือ่การวิจยั
ทางคลินิก	 เพื่อให้สามารถด�าเนินการได้อยางถูกต้องสอดคล้องกับข้อก�าหนด	 ในการขึ้นทะเบียนต�ารับยา	 รวมถึงใช้หลักการ
ประเมนิประโยชน์กบัความเสีย่งตามวทิยาการควบคมุผลติภณัฑ์สขุภาพในการออกแบบระบบและก�าหนดรายละเอยีดของระบบ
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 การจัดระบบการให้ค�าปรึกษาระหวางการวิจัยเชิงรุก	(proactive	consultation)	และการให้ค�า
ปรกึษาระหวางการพจิารณาทะเบยีนต�ารบัยา	(proactive	concurrent	consultation)	เพือ่ให้ผูป้ระกอบการสามารถปรบัปรงุ
ข้อมูลที่ส�าคัญซึ่งจ�าเป็นต้องใช้ระหวางการประเมินประโยชน์กับความเสี่ยง
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.	 การปรับกระบวนการท�างาน	โดย
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.๑	 จัดระดับตามความเสี่ยง	(risk-based	approach)	และความเรงดวน	ทั้งตอสาธารณสุขและ
ประโยชน์ของผู้มีสวนได้เสีย	เพื่อให้การจัดสรรทรัพยากรเป็นไปอยางมีประสิทธิภาพ
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.๒	 การใช้หลัก	work	sharing	ในการพิจารณา	โดย
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.๒.๑	ใช้ผลการประเมนิขององค์กรควบคมุยาทีน่าเชือ่ถอืมาใช้	ในการก�าหนดประเดน็ส�าคัญ
ตอประโยชน์และความเสี่ยงของยา	โดยเน้นการวิเคราะห์ปัจจัยที่อาจมีความแตกตางในบริบทของไทย	เชน	ความคงสภาพของ

ยา	ความแตกตางของอบุตักิารณ์และสาเหตขุองโรคในแตละพืน้ที	่ความแตกตางของประชากรโดยเฉพาะด้านพนัธกุรรม	เป็นต้น
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	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.๒.๒	จัดกลุมของค�าขอที่สามารถประเมินรวมกันไว้ในการยื่นค�าขอคราวเดียว

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.๓	 การใช้เทคโนโลยสีารสนเทศมาชวยในการปฏบิตังิาน	เชน	e-submission,	eCTD,	การขอให้

ค�าปรึกษาและการนัดหมาย	เป็นต้น

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๔.	 พฒันาระบบการจัดเก็บคาธรรมเนยีม/คาบรกิารท่ีเกีย่วข้องกับการอนญุาต	ในการเพิม่ประสิทธภิาพ

ของระบบแบบองค์รวม	 โดยพิจารณาอยางรอบด้าน	ทั้งการเข้าถึงยา	การคุ้มครองผู้บริโภค	ตามความเหมาะสมของโครงสร้าง

ทางธุรกิจและการลงทุน	 ตลอดจนการวางระบบให้ทบทวนคาธรรมเนียม/คาบริการในกิจกรรมตาง	 ๆ	 ให้ทันสมัยจากข้อมูลที่

เกี่ยวข้องได้อยางตอเนื่อง

      ๘. ความพึงพอใจและความต้องการของประชาชน

        ๘.๑ ความพึงพอใจของประชาชน๔๕, ๔๖

           หัวข้อเรื่อง : ประชาชนกลุมตัวอยางสวนใหญมีความพึงพอใจตอการด�าเนินงานของ	 อย.	 คิดเป็น									

ร้อยละ	๘๓.๕	 โดยมีความพึงพอใจด้านการประชาสัมพันธ์การให้ข้อมูลขาวสาร	 คิดเป็นร้อยละ	๘๙.๕	 และ	 ด้านการคุ้มครอง								

ผู้บริโภค	คิดเป็น	ร้อยละ	๗๘.๑	และมีความเชื่อมั่นตอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการรับรองจาก	อย.	ร้อยละ	๗๔.๗๒

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ผลการส�ารวจความคดิเหน็ของประชาชนทีม่ตีอการด�าเนนิงานของ	อย.	พบวา	กลุมตวัอยาง	สวนใหญ

มีความพึงพอใจตอการด�าเนินงานของ	อย.	ในภาพรวม	คิดเป็นร้อยละ	๘๓.๕	โดยมีความพึงพอใจ	ด้านการประชาสัมพันธ์การ

ให้ข้อมูลขาวสาร	คิดเป็นร้อยละ	๘๙.๕	และด้านการคุ้มครองผู้บริโภค	คิดเป็น	ร้อยละ	๗๘.๑	และจากผลส�ารวจความเชื่อมั่น

ของผู้บรโิภคทีม่ตีอผลิตภณัฑ์สขุภาพทีไ่ด้รบัการรบัรองจาก	อย.	ทีส่�ารวจประชาชนจากกลุมตวัอยางทีเ่ป็นวัยรุน	วยัท�างาน	และ

ผู้สูงอายุที่อาศัยในเขตเทศบาลและนอกเขตเทศบาลทั่วประเทศในปี	๒๕๖๐	พบวา	มีความเชื่อมั่นที่ร้อยละ	๗๔.๗๒	และมีการ

เลือกซื้อผลิตภัณฑ์ที่มีเครื่องหมาย	อย.	เทานั้น	ที่ร้อยละ	๘๙.๒๑	แสดงให้เห็นถึงประสิทธิภาพการด�าเนินงานของ	อย.	ที่ผานมา

ที่จ�าเป็นต้องก�าหนดยุทธศาสตร์หรือกลยุทธ์ใหม	ๆ	เพื่อขยับคาความเชื่อมั่นให้สูงขึ้น	เพื่อดึงประชาชนเข้าสู	การบริโภคสินค้าที่

ผานการรับรองโดย	 อย.	 มากข้ึน	 การส�ารวจน้ียังพบวา	 ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการซ้ือสินค้าด้วยตนเองสูงถึงร้อยละ	 ๘๐.๔๑															

สวนใหญเป็นผลติภณัฑ์อาหาร	เครือ่งส�าอาง	และยารกัษาโรค	โดยท่ีปัจจัยส�าคญัตอการตดัสนิใจเลอืกซ้ือ	อนัดบัแรกได้แก	 ปัจจยัเรือ่ง

คุณภาพ	สวนราคาและรายได้เป็นปัจจัยที่รองลงมา	นอกจากนั้นพบวา	กอนซื้อจะดูฉลากสินค้ากอนถึงร้อยละ	๙๗.๙๘	โดยจะดู

เครื่องหมาย	อย.	หรือเลขอนุญาตมากที่สุด	สวนวันผลิตหรือวันหมดอายุ	และยี่ห้อผลิตภัณฑ์	จะดูเป็นล�าดับรอง	อยางไรก็ตาม	

เมื่อพิจารณาถึงรายละเอียดพฤติกรรมการอานฉลากสินค้า	 พบวา	 เมื่อซื้อครั้งแรกจะอานฉลากไมละเอียดร้อยละ	 ๑๘.๓๓												

และไมอานเลย	ร้อยละ	๓.๐๓	ประชาชนรูจ้กัเครือ่งหมายรบัรองของ	อย.	มากทีส่ดุคอื	อาหาร	ยาและเครือ่งส�าอาง	ส�าหรับความ

เชื่อมั่นของผู้บริโภคที่มีตอความนาเชื่อถือขององค์การพบวา	ร้อยละ	๗๔.๗๒	เชื่อถือองค์การ	และร้อยละ	๗๓.๐๘	เห็นวา	อย.	

เป็นหนวยงานทีส่ามารถร้องเรยีนได้	ตัวแปรส�าคญัทีส่งผลถึงความเชือ่มัน่ตอผลติภณัฑ์สขุภาพ	ได้แก	มาตรฐานการผลติ	คณุภาพ	

และความปลอดภัย	ตามล�าดับ

           ข้อเสนอแนะแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 พัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ	 (Smart	 consumer)	 โดยพัฒนา

ระบบเทคโนโลยีสารสนเทศของ	อย.	โดยเฉพาะฐานข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาต	สื่อความรู้ตาง	ๆ	และการติดตอสื่อสารกับ

เครือขายผู้บริโภค	มีข้อมูลเป็นปัจจุบัน	ในรูปแบบตางๆ	เชน	เว็บไซต์	อีเมล	สื่อสังคมออนไลน์	และแอพลิเคชั่น	พร้อมทั้ง	พัฒนา

ทักษะความรู้ให้กับบุคลากรของ	 อย.	 และเครือขายผู้บริโภค	 ให้สามารถท�างานภายใต้ระบบเทคโนโลยีสามารสนเทศที่มีการ

พัฒนาขึ้นได้อยางมีประสิทธิภาพ

๔๖	 รายงานผลการศกึษาวเิคราะห์โครงการส�ารวจความเชือ่มัน่ของผูบ้รโิภคทีม่ตีอผลติภณัฑ์สขุภาพทีไ่ด้รับรองจากส�านกังานคณะกรรมอาหารและยา	

ประจ�าปีงบประมาณ	พ.ศ.๒๕๖๐,	ชลัยพร	อมรวัฒนา	และคณะ,	ศูนย์บริการวิชาการแหงจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย,	๒๕๖๐.
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	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 ควบคุมและก�ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้งกอนและหลังสู ตลาด	 โดยการพัฒนาเทคโนโลยี

สารสนเทศเพื่อรองรับการท�างานที่มีปริมาณมากขึ้น	 รวมถึง	 การมุงเน้นการท�างานเชิงรุกในสวนของ	 การเฝ้าระวังท่ีดีมากกวา

การท�างานในเชิงรับหรือการแก้ไขปัญหา	 โดยเฉพาะงาน	 Post	Marketing	 ในกลุมผลิตภัณฑ์เครื่องส�าอางและอาหารเสริม											

เพื่อก�ากับดูแลให้ผลิตภัณฑ์เหลานี้เป็นสินค้าท่ีได้รับการรับรองวาเป็นไปตามมาตรฐานท่ี	 อย.	 รับรองจริง	 ควรมีส�านักงานฯ										

และบคุลากรในสวนภมูภิาค	สงเสรมิงานด้านการวิจยัและพฒันาทีด่�าเนนิการ	โดย	อย.	ให้มากขึน้	รวมทัง้	การเพิม่ชองทางตดิตอ

สื่อสารแบบสองทาง	 (Two-way	Communication)	 กับผู้บริโภค	 เพื่อให้ค�าแนะน�าในการเลือกซื้อผลิตภัณฑ์	 และการรับแจ้ง

การตรวจสอบผลิตภัณฑ์ที่สงสัยวาผิดกฎหมายประเภทตางๆ

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.	 พัฒนาองค์การสูความเป็นเลิศ	 (Excellence	 FDA)	 โดยการผลักดันหนวยงานภายในที่เกี่ยวข้อง

กับการประเมินทางวิชาการ	ออกมาจัดตั้งเป็นองค์กรอิสระเพื่อให้การบริหารจัดการและการด�าเนินการตาง	ๆ 	คลองตัวและเกิด

ประสิทธิภาพด้านต้นทุนและรายได้มากขึ้น	พร้อมทั้งพิจารณาการปรับเปลี่ยนสถานภาพของ	อย.	เป็นองค์กรอิสระ	และด�าเนิน

การแยกสวนงานตางๆ	ที่มิใชภารกิจออกจาก	อย.	โดยก�าหนดให้มีกลไกเฉพาะขึ้นมารองรับสวนงานดังกลาว	เพื่อให้การด�าเนิน

งานตามภารกิจหลักของ	อย.	มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น

        ๘.๒ ข้อร้องเรียน๔๗

           หัวข้อเรื่อง : ในปีงบประมาณ	 พ.ศ.	 ๒๕๖๐	 มีเรื่องร้องเรียนเกี่ยวกับการโฆษณาอาหารเกินจริง/											

โดยไมได้รับอนุญาตสูงที่สุด	รองลงมาคือ	การขายยาโดยไมขออนุญาต	ขายยาโดยไมมีเภสัชกร	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�าอาง	มีเรื่องร้องเรียนเข้ามา	๒๔๐	ครั้ง	คิดเป็น	๑๕.๘๐	รายละเอียดตามตารางที่	๑๔

ตารางที่ ๑๔  สถิติการรับเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ	ประจ�าปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๖๐

ผลิตภัณฑ์ จ�านวน (ครั้ง)

อาหาร ๗๓๘

ยา ๓๗๙

เครื่องส�าอาง ๒๔๐

เครื่องมือแพทย์ ๖๗

ยาเสพติด ๓๓

วัตถุอันตราย ๑๙

อื่น	ๆ ๔๓

รวม ๑,๕๑๙

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ชองทางที่มีการร้องเรียนมากท่ีสุด	 คือ	 อินเทอร์เน็ต	 จ�านวน	 ๕๗๕	 ครั้ง	 คิดเป็นร้อยละ	 ๓๗.๘๕																

รองลงมาคือ	จดหมาย/หนังสือ	จ�านวน	๓๒๗	ครั้ง	คิดเป็นรัอยละ	๒๑.๕๓	และสายดวน	อย.	๑๕๕๖	จ�านวน	๓๐๔	ครั้ง	คิดเป็น

ร้อยละ	๒๐.๐๑	ตามล�าดับ	รายละเอียดตามตารางที่	๑๕	

๔๗	 ศูนย์เฝ้าระวังและรับเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.	๒๕๖๐.
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ตารางที่ ๑๕  สถิติการรับเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพผานชองทางการร้องเรียนประจ�าปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๖๐

ช่องทางการร้องเรียน จ�านวน (ครั้ง)

อินเทอร์เน็ต ๕๗๕

จดหมาย/หนังสือ ๓๒๗

ตู้	ปณ.	๑๕๕๖ ๓๐๔

มาเอง ๒๑๓

โทรศัพท์ ๘๗

ตู้	ปณ.	๑๕๕๖	ร ๑๓

รวม ๑,๕๑๙

 

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ที่ผานมา	 จากการวิเคราะห์ข้อมูลร้องเรียนพบว	 าประเด็นที่ผู้บริโภคมีการร้องเรียนเข้ามามากเป็น						

๑๐	ล�าดับแรก	รายละเอียดตามตารางที่	๑๖

ตารางที่ ๑๖		การวิเคราะห์ข้อมูลร้องเรียน	ประจ�าปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๖๐

ล�าดับ 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�าอาง ๙๘ โฆษณาเกินจริง	โฆษณาโดยท�าให้เข้าใจผิดในสาระส�าคัญ

อันเกี่ยวกับเครื่องส�าอาง	โฆษณารักษาโรคที่ไม่ได้มีจุดมุ่ง

หมายเป็นเครื่องส�าอาง

๖ สงสัยคุณภาพอาหาร ๘๔ พบสิ่งแปลกปลอม

ลักษณะเปลี่ยนแปลงไป

๗ โฆษณายา ๗๖ โฆษณาเกินจริง

โฆษณาได้รับอนุญาตหรือไม่

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

ฉลากไม่มีเลขจดแจ้ง
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ล�าดับ กรณีร้องเรียน
ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๐

รายละเอียด
(ครั้ง)

๙ อาหารปลอม ๔๒ อาหารปลอมที่มีฉลากเพื่อลวงให้ผู้บริโภคเข้าใจผิดในเรื่อง

คุณภาพอาหาร/อาหารแท้นั้น

๑๐ โฆษณา

เครื่องมือแพทย์	

๓๖ โฆษณาได้รับอนุญาตหรือไม่

๑	 การขายยา	 หมายถึง	 การขายยาของร้านขายยา	 รวมท้ัง	 การขายยาของแผงขายสมุนไพร	 รถเร	 ร้านช�า	 มินิมาร์ท																									

และห้างสรรพสินค้าด้วย
๒	 ฉลากอาหาร	หมายถึง	ฉลากอาหารทุกประเภท	ยกเว้น	น�้าดื่ม

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 นอกจากนี	้ยงัมกีารสอบถามข้อมลูเกีย่วกบัผลติภณัฑ์สขุภาพผานชองทางร้องเรยีน	ประมาณ	๑๐,๐๐๐	

–	๑๒,๐๐๐	ราย/ปี	โดยสวนมากเป็นการสอบถามเกี่ยวกับ

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 การประกอบธุรกิจเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ	 เชน	 การขอขึ้นทะเบียน	 อาหาร	 ยา	 การจดแจ้ง										

เครือ่งส�าอาง	การขออนญุาตน�าเข้าอาหาร	เป็นต้น	และการขอให้ตรวจสอบข้อมลูเกีย่วกบัการขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑ์สขุภาพ	เชน	

เลขสารบบอาหาร	(เลข	อย.)/เลขทะเบียนต�ารับยา/เลขที่จดแจ้งเครื่องส�าอางถูกต้องหรือไม	เป็นต้น

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

การสอบถามหมายเลขโทรศพัท์หนวยงานภายใน	(อาท	ิส�านกัยา	อาหาร	เครือ่งส�าอาง	ฯลฯ)	เพือ่ตดิตอเจ้าหน้าทีก่รณสีอบถาม/

ติดตามเรื่อง	เป็นต้น
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สถานการณ์ภายในที่กระทบต่อการด�าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

 ๑. โครงการสร้างองค์การ (Structure)

   ๑.๑ โครงการสร้างการแบ่งส่วนราชการ

      หวัข้อเรือ่ง : ส�านกังานคณะกรรมการอาหารและยามกีารแบงสวนราชการตามกรอบโครงสร้าง	การปฏบิตังิาน

อยางเป็นทางการ	เป็น	๔	ส�านกั	๕	กอง	๑	ส�านกังาน	และ	๒	กลุม	และหนวยงานทีจ่ดัตัง้ภายในเพือ่ให้เกดิความคลองตวัในการปฏบิตังิาน
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   ๑.๒ การปรบัโครงสร้างให้เหมาะสมต่อการปฏบิตังิาน เช่น จัดตัง้กองส่งเสรมิการประกอบการผลิตภณัฑ์สขุภาพ

และกองผลิตภัณฑ์สมุนไพร เป็นต้น

      หวัข้อเรือ่ง : ส�านกังานคณะกรรมการอาหารและยาได้ปรับโครงสร้างให้เหมาะสมกบัการปฏบิตังิานโดยการจดั

ตั้งหนวยงานขึ้นเป็นการภายใน	๒	หนวยงาน	ได้แก	กองสงเสริมการประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพและกองผลิตภัณฑ์สมุนไพร

	 	 	 	 	 	 จากนโยบายThailand	๔.๐	ทีน่�าประเทศไทยไปสูอตุสาหกรรมทีส่ร้างมลูคาด้วยนวตักรรม	รวมถึง	อตุสาหกรรม

ผลิตภัณฑ์สุขภาพมีการพัฒนาอยางรวดเร็วและใช้เทคโนโลยีสมัยใหม	 มีการสงเสริมสมุนไพรไทยเพื่อสร้างเศรษฐกิจ	 อย.	 จึงมี

การปรับโครงสร้างและการท�างานให้สามารถคุม้ครองผูบ้รโิภคและสงเสรมิเศรษฐกจิของประเทศให้เทาทนักบัความก้าวหน้าและ

การเปลี่ยนแปลง	โดยมีการจัดตั้งหนวยงานเป็นการภายใน	๒	หนวยงาน	ได้แก

	 	 	 	 	 	 ๑.	 กองสงเสริมการประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพ	มีอ�านาจหน้าที่	 เป็นศูนย์บริการให้ค�าแนะน�าเกี่ยวกับการ

อนญุาตผลติภณัฑ์สขุภาพและการวจิยัพฒันา	จดัประเภทผลติภณัฑ์	และพจิารณาอนญุาตค�าขอทีส่ามารถให้บรกิาร	ณ	จดุเดยีว	

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่วิจัยและผลิตในประเทศและผลิตภัณฑ์นวัตกรรม	 ศึกษาวิจัยเพื่อพัฒนาระบบงานและจัดท�ามาตรฐาน

ผลติภณัฑ์นวตักรรม	สถานทีแ่ละกระบวนการผลติ	น�าเข้า	ขาย	การวจิยัทางคลนิกิและการโฆษณา	เพือ่รองรบันโยบายขบัเคล่ือน

เศรษฐกิจด้วยนวัตกรรม	สนับสนุน	สงเสริมอุตสาหกรรมผลิตภัณฑ์สุขภาพ	ให้สามารถสูตลาดและมีศักยภาพในการแขงขันผาน

นวัตกรรม	รวมถึง	ยกระดับคุณภาพการให้บริการประชาชนและปรับการด�าเนินงานให้เป็นรัฐบาลดิจิตอล

	 	 	 	 	 	 ๒.	 กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร	 มีอ�านาจหน้าท่ี	 ควบคุม	 ก�ากับ	 ดูแล	 เฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สมุนไพร	 สถานท่ีและ

กระบวนการผลิต	น�าเข้า	ขายและการโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรให้ได้มาตรฐานและเป็นไปตามกฎหมาย	ศึกษา	วิจัยและจัดท�า

มาตรฐานด้านผลติภณัฑ์สมนุไพร	สถานทีแ่ละกระบวนการผลติ	น�าเข้า	ขาย	การวจิยัทางคลนิกิและการโฆษณาผลติภัณฑ์สมนุไพร	

เพื่อรองรับนโยบายให้สมุนไพรไทยสร้างเศรษฐกิจชาติ	แผนแมบทแหงชาติวาด้วยการพัฒนาสมุนไพรไทย	และการตราพระราช

บญัญตัผิลิตภัณฑ์สมนุไพร	พ.ศ.	....	และให้มรีะบบและหลกัเกณฑ์การอนญาุตผลติภณัฑ์สมนุไพรทีเ่หมาะสม	เป็นสากลและสร้าง

ความเชื่อมั่นในผลิตภัณฑ์สมุนไพร

 ๒. ยุทธศาสตร์ขององค์การ (Strategy)

   หัวข้อเรื่อง : ยุทธศาสตร์	 อย.	 ให้ความส�าคัญทั้งการคุ้มครองผู้บริโภค	 และสงเสริมผู้ประกอบการ	 เพื่อให้ไปสู

ประเทศไทย	๔.๐

	 	 	 จากนโยบาย	Thailand	๔.๐	ของรฐับาลทีใ่ช้ขบัเคลือ่นอนาคตประเทศสูวสิยัทศัน์	“มัน่คง	มัง่คัง่	ยัง่ยนื”	สงผลให้การ

ก�าหนดยุทธศาสตร์ของ	อย.	ต้องปรับเปลี่ยนให้สอดคล้องกับเป้าหมายของรัฐบาล	เน้นการพัฒนาปรับปรุงระบบการท�างานให้

มีประสิทธิภาพ	 ด้วยการท�างานเชิงรุกมากกวาเชิงรับเชนท่ีผานมา	 การน�าเทคโนโลยีทันสมัยมาใช้	 และให้ความส�าคัญกับงาน									

สงเสรมิผูป้ระกอบการมากข้ึน	ต้ังแตการเตรียมความพร้อมของผูป้ระกอบการเพือ่เข้าสูธรุกิจ	รวมถึงสงเสรมิผูป้ระกอบการให้พฒันา

ผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรม	 ซึ่งจะน�ามาสูการเพิ่มมูลคาทางเศรษฐกิจของประเทศ	 ส�าหรับงานควบคุม	 ก�ากับดูแลผลิตภัณฑ์

สุขภาพให้มีคุณภาพและความปลอดภัยยังคงต้องด�าเนินการตอเนื่องจากแผนฉบับเดิม	 ควบคูไปกับการพัฒนาผู้บริโภคให้มี

พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ	 ที่เพิ่มเติมการพัฒนาและสงเสริมให้ผู้บริโภคใช้เครื่องมือตรวจสอบในการเลือกบริโภค

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ	 เพื่อให้ผู้บริโภคสามารถตรวจสอบเลขผลิตภัณฑ์สุขภาพได้ด้วยตัวเอง	 ด้วยเครื่องมือที่เข้าถึงงาย	 ไมยุงยาก				

เพือ่สร้างความม่ันใจในการเลอืกซือ้และเลอืกใช้ผลติภณัฑ์	โดยสรปุยทุธศาสตร์การด�าเนนิงานในชวงตอไป	มทีัง้หมด	๔	ประเดน็

ยุทธศาสตร์	ดังนี้

	 	 	 ๑.	 พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม	ก�ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เป็นไปตามมาตรฐานสากล

	 	 	 ๒.	 พัฒนาผู้บริโภคให้มีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง

	 	 	 ๓.	 พัฒนาผู้ประกอบการให้มีความสามารถในการแขงขัน

	 	 	 ๔.	 พัฒนาและยกระดับองค์การให้มีสมรรถนะสูง
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 ๓. ระบบงาน (Systems)

   ๓.๑ ระบบควบคุมก�ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด (Pre-Marketing)

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

ไมทันตอความต้องการของภาคธุรกิจ

	 	 	 	 	 	 ระบบควบคุมก�ากับดูแลกอนออกสูตลาด	 (Pre-Marketing)	 เป็นการพิจารณากลั่นกรองคุณภาพ	 มาตรฐาน	

ประสทิธภิาพ	ความปลอดภยัของผลติภณัฑ์สุขภาพ	พจิารณาความเหมาะสมของสถานประกอบการกอนอนญุาตให้ผูป้ระกอบการ

ด�าเนินการผลติ	น�าเข้า	หรอืจ�าหนาย	รวมทัง้	พิจารณาความเหมาะสมของข้อมลูโฆษณาท่ีจะเผยแพร	ซ่ึงปัจจบัุน	มผีูป้ระกอบการ

มาขอยื่นจดทะเบียนผลิตภัณฑ์สุขภาพมากขึ้น	 สงผลให้	 อย.	 ไมสามารถพิจารณาและข้ึนทะเบียนได้ทัน	 ถ้ามองแคผิวเผิน									

เหมอืนปัญหานีจ้ะสงผลแคกบัผูป้ระกอบการทีไ่มสามารถวางจ�าหนายผลติภณัฑ์สขุภาพได้ตามทีว่างแผนไว้	แตในความเป็นจรงิ

แล้ว	คนไทยทุกคนตางก็ได้รับผลกระทบ	เชน	คนไทยจ�าเป็นต้องใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ด้อยคุณภาพ	คนไทยจะเจ็บป่วยจากการ

ใช้ผลิตภณัฑ์สขุภาพทีไ่มได้มาตรฐาน	ความเชือ่มัน่ทีค่นไทยมตีอ	อย.	จะลดลง	รวมถงึ	เป็นอปุสรรคตอนโยบายเศรษฐกจิทีส่�าคญั

ของประเทศในการขับเคลื่อน	Thailand	๔.๐	และ	Startup

	 	 	 	 	 	 แม้วาทีผ่านมา	อย.	จะพยายามลดระยะเวลาและขัน้ตอนการพจิารณาลง	รวมถงึให้ขอจดแจ้งเครือ่งส�าอางผาน

ระบบอตัโนมตัไิด้	หรอืเปิดชองทางเรงดวนส�าหรบัขึน้ทะเบยีน	แตกย็งัมคี�าขอทีค้่างอยูอกีเป็นจ�านวนมาก	เนือ่งจากมผีูเ้ชีย่วชาญ

ท่ีท�าหน้าทีป่ระเมินตรวจสอบและตรวจวเิคราะห์ค�าขอผลิตภณัฑ์สขุภาพไมเพยีงพอ	ซึง่เป็นผลมาจากข้อจ�ากัดในการด�าเนินงาน	

ท�าให้เหน็วาสาเหตสุ�าคญักค็อื	การขาดอ�านาจในด�าเนนิงานและการขาดแคลนงบประมาณ	จงึควรมกีารปรบักฎหมายเพือ่แก้ไข

จุดนี้	เพื่อให้	อย.	พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพได้อยางมีประสิทธิภาพและรวดเร็วมากขึ้น	

	 	 	 	 	 	 ดังนั้น	เพื่อให้แก้ไขปัญหาการให้บริการพิจารณาอนุญาตได้อยางยั่งยืน	อย.	จึงได้เสนอเสนอแนวทางปัญหาแก	

คสช.	 ใช้อ�านาจตามมาตรา	๔๔	 แก้ปัญหา	 โดยออกค�าสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแหงชาติ	ที่	 ๗๗/๒๕๕๙	 เรื่องการเพิ่ม

ประสทิธภิาพในกระบวนการพจิารณาอนญุาตผลติภณัฑ์สขุภาพ	ซึง่	อย.	จะเรงรดั	การพจิารณาอนญุาตให้แล้วเสรจ็ตามก�าหนด

ระยะเวลาที่ระบุไว้ในคูมือส�าหรับประชาชน	 รวมทั้งการแจ้งตอผู้ยื่นค�าขอจะด�าเนินตาม	 พรบ.การอ�านวยความสะดวกในการ

พิจารณาอนุญาตของทางราชการ	พ.ศ.	๒๕๕๘	ซึง่สงผลให้ประชาชนได้รบัประโยชน์สงูสดุแล้วยงัเป็นการผลกัดนัให้เกดิการปฏริปู

ระบบการอนญุาตผลติภณัฑ์สขุภาพและระบบการคุม้ครองผูบ้ริโภคมปีระสทิธภิาพและทนัสมยัยิง่ข้ึน	กอให้เกดิประโยชน์ตอการ

ขับเคลื่อนเศรษฐกิจของประเทศเพิ่มศักยภาพในการแขงขันทางธุรกิจผลิตภัณฑ์สุขภาพ

   ๓.๒ ระบบควบคุมก�ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด (Post-Merketing)

      หัวข้อเรื่อง : อย.	มุงเน้นท�างานเชิงรุกโดยเพิ่มความเข้มแข็งการตรวจสอบเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังออก

สูตลาด	(Post	-Marketing)

	 	 	 	 	 	 ระบบควบคุมก�ากับดูแลหลังออกสูตลาด	(Post-Merketing)	เป็นการติดตาม	ตรวจสอบ	เพื่อให้ผู้ประกอบการ

ปฏบิตัอิยางถกูต้องตามทีไ่ด้รบัอนญุาตไว้	โดยด�าเนนิการสุมตรวจสถานประกอบการ	สุมเกบ็ตวัอยางผลติภณัฑ์สุขภาพเพ่ือตรวจสอบ

ทั้งด้านกายภาพและคุณภาพ	รวมทั้ง	 ตรวจสอบข้อมูลขาวสารที่เผยแพรถึงผู้บริโภคผานสื่อตาง	ๆ	ซึ่งที่ผานมา	การตรวจสอบ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังการอนุญาต	 ซึ่งมีปริมาณเพิ่มขึ้นเป็นจ�านวนมาก	 เกินก�าลังของเจ้าหน้าที่ที่จะด�าเนินการได้อยาง										

ครอบคลุมทั่วถึง	รวมทั้ง	มีผู้ประกอบการที่ลักลอบด�าเนินการผิดกฎหมาย	ทั้งที่มีการขออนุญาต	แตฝ่าฝืนกฎหมายในภายหลัง	

และไมขออนุญาต	ปลอมเลข	อย.	รวมถึง	การโฆษณาโอ้อวดเกินจริง

	 	 	 	 	 	 ดังนั้น	งานด้านการตรวจสอบเฝ้าระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังได้รับอนุญาต	จึงเป็นภารกิจที่	

อย.	ต้องเพิ่มความเข้มแข็ง	การท�างานเชิงรุกโดยพัฒนาระบบในการเฝ้าระวัง	ตรวจสอบ	ติดตามความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์

สุขภาพที่จ�าหนายในท้องตลาด	ด�าเนินคดีกับผู้กระท�าฝ่าฝืนกฎหมาย	แจ้งเตือนภัยแกประชาชน	และบูรณาการท�างานรวมกับ

หนวยงานภาครัฐและเอกชน	เพื่อชวยในการด�าเนินงานให้มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น	



พ.ศ. ๒๕๖๒-๒๕๖๖
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   ๓.๓ ระบบส่งเสริมผู้ประกอบการ๔๘

      หัวข้อเรื่อง : อย.	ก�าหนดภารกิจหลักด้านการสงเสริมผู้ประกอบการเพื่อสนองนโยบายรัฐบาล

	 	 	 	 	 	 จากอดีตจนถึงปี	๒๕๕๘	อย.	มุงเน้นการด�าเนินงานหลัก	๒	ด้าน	คือ	๑)	การควบคุมและก�ากับดูแลผลิตภัณฑ์

สุขภาพให้มีคุณภาพ	ปลอดภัยและมีประสิทธิผล	และมีการประกอบการเป็นไปตามกฎหมาย	และ	๒)	การสงเสริมให้ผู้บริโภคมี

ความรู้	 ความเข้าใจ	 และมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้องและเหมาสม	 และมีการด�าเนินงานด้านการสงเสริม						

ผูป้ระกอบการอยูบ้าง	เนือ่งจากในขณะนัน้	เหน็วาไมใชภารกจิหลกัของหนวยงาน	ประกอบการกบัภาระงานท่ีเพิม่ข้ึนตอเนือ่งจาก

การเปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยีและความต้องการของผู้บริโภค	ที่มีความหลากหลายมากขึ้น	

	 	 	 	 	 	 ในปี	๒๕๕๘	–	๒๕๕๙	อย.	ก�าหนดภารกิจหลัก	“สงเสริมและสนับสนุนให้ผู้ประกอบการได้รับโอกาสทางการ

แขงขันมากขึ้น	เพื่อเป็นการสงเสริมการเพิ่มมูลคาทางเศรษฐกิจของประเทศ”	ซึ่งเป็นภารกิจหลักที่ต้องเรงผลักดันตามนโยบาย

รัฐบาล	ประกอบด้วยการด�าเนินงาน	๒	แนวทาง	คือ

	 	 	 	 	 	 ๑)	พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการให้สามารถยกระดับและมีความสามารถในการแขงขัน

	 	 	 	 	 	 ๒)	พัฒนาคุณภาพงานบริการให้มีความรวดเร็ว	มีมาตรฐาน	โปรงใส	และเป็นธรรม	

   ๓.๔ ระบบพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค (Consumer Empowerment)

      หวัข้อเรือ่ง : อย.	พฒันาศกัยภาพผูบ้รโิภคให้รูเ้ทาทนัผลติภณัฑ์สขุภาพ	สามารถดแูลคุม้ครองตนเองและชมุชน	

โดยการถายทอดองค์ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้กับผู้บริโภค	 รณรงค์ให้ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ			

ที่ถูกต้อง

	 	 	 	 	 	 ส�านกังานคณะกรรมการอาหารและยาได้ด�าเนนิอยางเป็นระบบในการสือ่สารรณรงค์เพือ่สร้าง	ความเข้าใจและ

ความตระหนักเรื่องของสุขภาพท่ีเกี่ยวข้องกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพในประเด็นตาง	 ๆ	 พร้อมท้ังการขยายผลองค์ความรู	้

ผานการพัฒนางานสื่อสารการตลาด	เชน	ชุดองค์ความรู้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ	การจัดการคลังความรู้	การจัดนิทรรศการ	การผลิต

สื่อทั้งในรูปแบบทีวี	 วิทยุ	 สิ่งพิมพ์	 และสื่อออนไลน์	 ตางๆ	 ให้ตรงกับความต้องการของกลุมเป้าหมาย	 และสามารถน�ามาเป็น											

เครือ่งมอืตรวจสอบผลติภณัฑ์	เพือ่ประกอบ	การตดัสนิใจเลอืกซ้ือเลือกใช้ของผูบ้รโิภค	รวมถึง	สร้างความรวมมอืกับพนัธมติรเครอืขาย

ภาคประชาชน	 เพื่อสร้างพื้นที่ต้นแบบหรือผู้น�าการเปลี่ยนแปลงในกลุมวัย	 เชน	 อย.น้อย	 ทีมจิตอาสา	 เพื่อให้เกิดการตอยอด						

การท�างานรวมกบัเครอืขายและหนวยงานภาครฐัในพืน้ที	่และขยายผลองค์ความรูผ้ลติภณัฑ์สขุภาพ	เพือ่การบรโิภคทีเ่หมาะสม

กับบริบทของพื้นที่	รายละเอียดตามภาพที่	๒

ภาพที่ ๒ ระบบงานพัฒนาศักยภาพผู้บริโภคของ	อย.

๔๘	 อย.	เดินหน้าสู	๕	ทศวรรษ.	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.
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   ๓.๕ ระบบคุณภาพ

      หัวข้อเรื่อง : อย.	ได้น�าระบบคุณภาพมาตรฐานสากล	ISO	๙๐๐๑	มาใช้	และได้รับการรับรองระบบบริหารงาน

คุณภาพ	ISO	๙๐๐๑:๒๐๑๕	ซึ่งแสดงให้เห็นวา	องค์กรมีระบบการบริหารงานที่มีประสิทธิภาพ

	 	 	 	 	 	 ทามกลางกระแสการเปลีย่นแปลงของระบบโลกาภวิฒัน์ท่ีเกดิขึน้อยางรวดเรว็	อนัเป็นผลมาจากความก้าวหน้า

ทางด้านวิทยาศาสตร์	 เทคโนโลยี	 และเศรษฐกิจ	 ที่เป็นกลไกส�าคัญในการขับเคลื่อนและพัฒนากระบวนการผลิตตาง	 ๆ																

เพือ่ตอบสนองความต้องการของลกูค้า	ความก้าวหน้าของเทคโนโลยสีารสนเทศและการสือ่สาร	ท�าให้การตดิตอสือ่สารและการ

แพรกระจายข้อมลูขาวสารเป็นไปอยางไร้พรมแดน	มกีารพฒันาอยางก้าวกระโดดและมศีกัยภาพมากข้ึน	สามารถเข้าถึงข้อมลูและ

เช่ือมโยงเครอืขายได้ทัว่โลก	อกีทัง้สภาวะสงัคมทีเ่ปลีย่นไป	สงผลให้วฒันธรรม	คานยิม	และทศันคติในการบรโิภคของประชาชน

เปลี่ยนไป	 โดยไมค�านึงถึงประโยชน์และคุณคาของผลิตภัณฑ์ที่จะได้รับ	 ท�าให้ตกเป็นเหย่ือของสินค้าที่ไมได้มาตรฐานและไม

ปลอดภัย	

	 	 	 	 	 	 จากสถานการณ์ดังกลาวคาดการณ์วา	จะมีผลกระทบตอการด�าเนินงานของ	อย.	ที่จะมีโอกาสเสี่ยงในการเกิด

ปัญหาคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพ	หากไมมีระบบมาตรฐาน	ในการควบคุมผลิตภัณฑ์สุขภาพที่

จะหลั่งไหลเข้าสูประเทศ	อย.	จึงให้ความส�าคัญกับเรื่องคุณภาพ	และน�าระบบคุณภาพมาใช้ภายในองค์กร	เพื่อปรับปรุงพัฒนา

ระบบการปฏิบัติงานให้เกิดประสิทธิภาพและประสิทธิผลมากข้ึน	 พร้อมท้ังกระตุ้นบุคลากรให้เกิดจิตส�านึกเรื่องคุณภาพ	 ทั้งใน

ด้านคุณภาพการให้บริการและคุณภาพของงาน	 ซึ่งจะสงผลให้ผู้รับบริการมีความพึงพอใจ	 สร้างภาพลักษณ์ท่ีดีให้เกิดขึ้นของ

องค์กร	ตลอดจนเพิ่มความนาเชื่อถือในระดับนานาชาติ	

	 	 	 	 	 	 อย.	ได้น�าระบบคุณภาพมาตรฐานสากล	ISO	๙๐๐๑	มาใช้	และได้รับการรับรองระบบบริหารงานคุณภาพ	ISO	

๙๐๐๑:๒๐๑๕	อันเป็นสิ่งที่แสดงให้เห็นวาองค์กรมีระบบการบริหารงานที่มีประสิทธิภาพ	สามารถสนองตอบความต้องการของ

ผู้รับบริการได้อยางสม�่าเสมอ	สร้างความเชื่อมั่นและการยอมรับในระดับนานาชาติ	และเพื่อผลักดันให้ระบบการบริหารจัดการ

คุณภาพเป็นระบบที่มีความยั่งยืนและได้รับการพัฒนาให้ดียิ่งขึ้นไป	อย.	จึงยังคงมุงมั่นที่จะพัฒนาระบบคุณภาพตอไป	เพื่อการ

จัดการที่มีคุณภาพและขับเคลื่อนปรับปรุงระบบงานอยางตอเนื่อง

      ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 กระบวนการตาง	ๆ	ที่ท�าให้ได้มาซึ่งการรับรองมาตรฐาน	ISO	๙๐๐๑	นั้น	ถือวาเป็นการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้น

ในองค์กรทั้งหมด	ซึ่งการเปลี่ยนแปลงตาง	ๆ	ล้วนมีผลตอสภาพการท�างานและสภาพจิตใจของบุคลากร	ทั้งในระดับบริหารและ

ระดับปฏิบัติการ	ดังนั้น	เพื่อให้เกิดความสมบูรณ์และความตอเนื่องอยางมีประสิทธิภาพ	จึงมีข้อเสนอแนวทางพัฒนาหรือแก้ไข	

ดังนี้

	 	 	 	 	 	 ๑.	 องค์กรจะต้องได้รับความรวมมือจากบุคลากรทุกคนและทุกระดับในระดับท่ีสูงมาก	 เพราะจะต้องรวมคิด	

รวมปฏิบัติ	 ทบทวน	 และพัฒนา	 หากขาดความรวมมือยอมท�าให้การพัฒนาระบบอยางตอเนื่องและตลอดไปท�าได้ยากยิ่ง											

ทั้งนี้	ผู้บริหารระดับสูงจะต้องมุงมั่นให้การสนับสนุนอยางจริงจัง	ตอเนื่อง	และเข้ามามีสวนรวมในการจัดการคุณภาพโดยรวม

	 	 	 	 	 	 ๒.	 แก้ไขวัฒนธรรมองค์กรเดิม	ๆ	ทิ้งไป	เชน	การท�างานตามอ�าเภอใจ	การไมสร้างระบบ	ไมเป็นไร	ยึดตัวบุคคล	

ซึ่งวัฒนธรรมที่ขัดแย้งตอกระบวนการคุณภาพจ�าเป็นอยางยิ่งที่จะต้องมีการแก้ไข	 เพ่ือสร้าง	 กรอบวัฒนธรรมที่พร้อมจะรับตอ

การปรับปรุงคุณภาพอยางตอเนื่อง	(Continuous	Improvement)
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 ๔. สไตล์ (Style)

   ๔.๑ แบบแผนหรือพฤติกรรมการบริหารงานของผู้บริหารระดับสูง๔๙, ๕๐ 

      หวัข้อเรือ่ง : ความเป็นผูน้�ามบีทบาททีส่�าคญัตอความส�าเรจ็ขององค์กร	โดยผูน้�าจะต้องวางโครงสร้างวฒันธรรม

องค์กรด้วยการเชื่อมโยงระหวางความเป็นเลิศและพฤติกรรมทางจรรยาบรรณให้เกิดขึ้น

	 	 	 	 	 	 ผูบ้ริหารระดับสงูของส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา	เป็นบคุลากรทีม่บีทบาทส�าคญั	ในการบรหิารจดัการ

องค์กรและมีวสัิยทศัน์ในการบรหิารงานให้ทนัตอการเปลีย่นแปลง	เพือ่น�าพาองค์กรไปสู	การเป็นองค์กรทีเ่ป็นทีย่อมรบัในระดบั

สากล	ด้านการก�ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ	โดยมีแบบแผนและพฤติกรรมในการบริหารงาน	ดังนี้	

	 	 	 	 	 	 ๑.	 ยึดหลักความถูกต้องตามกฎหมายในการตัดสินใจและการปฏิบัติงาน	ภายใต้ผลประโยชน์ของสวนรวม

	 	 	 	 	 	 ๒.	 แสดงความมุงมั่นตอการบริหารราชการตามหลักธรรมาภิบาล	 เป็นท่ียอมรับของทุกฝ่ายท่ีเก่ียวข้อง															

อันจะเป็นการเสริมสร้างการมีศักดิ์ศรีของการเป็นหนวยงานภาครัฐ	พร้อมสร้างความมั่นใจ	ศรัทธา	และไว้วางใจจากประชาชน	

ผู้รับบริการ	ผู้ปฏิบัติงาน	และผู้มีสวนได้สวนเสีย

	 	 	 	 	 	 ๓.	 ให้ความส�าคัญตอการพัฒนาองค์กรอยางตอเนื่อง	ให้ก้าวทันกระแสการเปลี่ยนแปลง	เชน	สงเสริมการปรับ

องค์การให้เป็นอิเล็กทรอนิกส์	 (E-Government)	 เพื่อสนับสนุนการด�าเนินงานให้มีประสิทธิภาพ	 รวดเร็ว	 และสอดคล้องกับ

นโยบายรัฐบาลที่เป็น	Digital	Economy

	 	 	 	 	 	 ๔.	 สนบัสนนุการพฒันาสมรรถนะบคุลากรภายในองค์กรอยางเหมาะสม	ให้ทันตอการพฒันาของเทคโนโลยปัีจจบุนั

 ๕. บุคลากร (Staff)

   ๕.๑ อัตราก�าลังคน๕๑ (การสูญเสีย/ทดแทน/บรรจุ)

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

อายรุาชการเป็นจ�านวนมาก	เป็นสายงานหลกัคอื	ต�าแหนงเภสชักรและสายงานนกัวชิาการอาหารและยา	และสายงานสนบัสนนุ

คือ	ต�าแหนงเจ้าพนักงานธุรการ

ตารางที่ ๑๗  ภาพรวมกรอบอัตราก�าลังของส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ล�าดับ

ที่ 

ชื่อต�าแหน่ง

ในสายงาน

ประเภทต�าแหน่ง/ระดับต�าแหน่ง รวม %

บริหาร อ�านวยการ วิชาการ ทั่วไป

สูง ต้น สูง ต้น ทว ชช ชพ ปก/

ชก

อว ปง/

ชง

๑ นักบริหาร ๑ ๓         ๔ ๐.๕%

๒ ผู้อ�านวยการ   ๒        ๒ ๐.๓%

๓ ผู้อ�านวยการเฉพาะด้าน	

(เภสัชกรรม)

  ๔        ๔ ๐.๕%

๔๙	 นโยบายการก�ากับองค์การที่ดี	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา	กระทรวงสาธารณสุข	ปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๕๙	โดยเลขาธิการคณะ

กรรมการอาหารและยา	(นพ.บุญชัย	สมบูรณ์สุข).
๕๐	 นโยบายการด�าเนนิงานคุม้ครองผูบ้รโิภคด้านผลติภณัฑ์สขุภาพ	ประจ�าปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๖๑	โดยเลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา	

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

ที่ 

ชื่อต�าแหน่ง

ในสายงาน

ประเภทต�าแหน่ง/ระดับต�าแหน่ง รวม %

บริหาร อ�านวยการ วิชาการ ทั่วไป

สูง ต้น สูง ต้น ทว ชช ชพ ปก/

ชก

อว ปง/

ชง

๔ ผู้อ�านวยการเฉพาะด้าน	

(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�านวนต�าแหนงข้าราชการที่จะสูญเสียจากการเกษียณอายุราชการในชวง	๕	ปี	(ปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๖๑	–	

๒๕๖๕)	จ�านวนมากที่สุด	๔	ล�าดับ	จ�าแนกตามสายงาน	มีรายละเอียดตามตารางที่	๑๘	และในชวง	๕	ปีถัดไป	(ปีงบประมาณ	

พ.ศ.	๒๕๖๖	–	๒๕๗๐)	มีต�าแหนงข้าราชการที่จะสูญเสียจากการเกษียณอายุราชการ	จ�านวนมากที่สุด	๓	ล�าดับ	มีรายละเอียด

ตามตารางที่	๑๙

ตารางที่ ๑๘		จ�านวนต�าแหนงข้าราชการทีจ่ะสญูเสยีจากการเกษยีณอายรุาชการ	ในปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๖๑	–	๒๕๖๕	จ�าแนก

ตามสายงาน

ล�าดับที่ สายงาน จ�านวน (ต�าแหน่ง)

๑ เภสัชกร ๒๐

๒ นักวิชาการอาหารและยา ๑๑

๓ ผู้อ�านวยการ ๕

๔ เจ้าพนักงานธุรการ ๑๕
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ตารางที่ ๑๙  จ�านวนต�าแหนงข้าราชการทีจ่ะสญูเสยีจากการเกษียณอายรุาชการ	ในปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๖๖	–	๒๕๗๐	จ�าแนก

ตามสายงาน

ล�าดับที่ สายงาน จ�านวน (ต�าแหน่ง)

๑ เภสัชกร ๓๙

๒ นักวิชาการอาหารและยา ๑๐

๓ เจ้าพนักงานธุรการ ๒๑

๔ เจ้าพนักงานธุรการ ๑๕

      จากข้อมูลการสูญเสียก�าลังคนจากการเกษียณอายุราชการทั้ง	๒	ชวง	แสดงถึงข้อมูลในลักษณะเดียวกัน	ดังนั้น

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

อายุราชการของส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา	มีรายละเอียดตามตารางที่	๒๐	

ตารางที่ ๒๐		จ�านวนต�าแหนงข้าราชการทีจ่ะสูญเสยีจากการเกษยีณอายรุาชการในปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๖๑	–	๒๕๗๐	จ�าแนก

ตามสายงาน

ล�าดับที่ สายงาน จ�านวน (ต�าแหน่ง)

๑ เภสัชกร ๕๙

๒ นักวิชาการอาหารและยา ๒๑

๓ เจ้าพนักงานธุรการ ๓๖

๔ เจ้าพนักงานธุรการ ๑๕

      หากพิจารณาข้อมูลทั้งหมดแล้ว	จะเห็นได้วาภายใน	๑๐	ปี	ข้างหน้า	สายงานที่จะสูญเสียจาก	การเกษียณอายุ

ราชการเป็นจ�านวนมาก	ซึ่งเป็นสายงานหลักคือ	ต�าแหนงเภสัชกรและสายงานนักวิชาการอาหารและยา	และสายงานสนับสนุน

คือ	ต�าแหนงเจ้าพนักงานธุรการ

      ส�าหรับการสูญเสียก�าลังคนที่เกิดขึ้นที่ผานมา	พบวา	ในภาพรวม	๕	ปี	(ปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๕๖	–	๒๕๖๐)	

ส�านกังานคณะกรรมการอาหารและยาสญูเสยีก�าลงัคนรวมทัง้สิน้	๑๔๒	คน	(เฉลีย่ปีละ	๒๘	คน)	เหตผุลของการสญูเสยีเรยีงตาม

ล�าดับ	มีรายละเอียดตามตารางที่	๒๑

ตารางที่ ๒๑  จ�านวนการสูญเสียก�าลังคน	ในปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๕๖	–	๒๕๖๐	จ�าแนกตามเหตุผล

ล�าดับที่ เหตุผลการสูญเสีย จ�านวน (คน)

๑ เกษียณอายุ ๘๐

๒ ลาออก ๔๑

๓ ตาย ๑

๔ โอน ๒๐

      หากพิจารณาจากสายงานที่สูญเสียระหวางปี	 ๒๕๕๖	 –	 ๒๕๖๐	 พบวามีสายงานท่ีสูญเสีย	 เรียงตามล�าดับ															

มีรายละเอียดตามตารางที่	๒๒
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ตารางที่ ๒๒  จ�านวนการสูญเสียก�าลังคน	ในปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๕๖	–	๒๕๖๐	จ�าแนกตามสายงาน	

ล�าดับที่ สายงาน จ�านวน (คน)

๑ เภสัชกร ๖๒

๒ นักวิชาการอาหารและยา ๑๔

๓ ผู้อ�านวยการ ๗

๔ เจ้าพนักงานธุรการ ๓๐

      ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

      ควรมีการเตรียมก�าลังคนเพื่อรองรับการสูญเสียก�าลังคน	ดังนี้

      ๑.	 วางแผนสร้างความตอเนื่องในการด�ารงต�าแหนงท่ีมีความส�าคัญเชิงกลยุทธ์	 (Succession	 Plan)	 รวมทั้ง						

วางระบบจดัการความรู	้(Knowledge	Management)	เพือ่ให้ผูป้ฏบิตังิานมอีงค์ความรูท้ีร่องรับปฏบิตังิานอยางตอเนือ่งและไมขาดชวง

      ๒.	 จัดท�าเส้นทางความก้าวหน้าในสายอาชีพ	(Career	Path)	ส�าหรับต�าแหนงยุทธศาสตร์

      ๓.	 เพิ่มศักยภาพก�าลังคนของ	อย.	ที่มีอยูปัจจุบัน	โดยการปรับเปลี่ยนความรู้	ความสามารถ	ทักษะ	สมรรถนะ	

โดยการการปฏิบัติงานที่ต้องการทักษะที่หลากหลาย	สามารถปฏิบัติงานตามสถานการณ์ที่เปลี่ยนแปลงตลอดเวลา	ทั้งในภาวะ

วิกฤติสถานการณ์ที่มีความเสี่ยงได้อยางมีประสิทธิภาพ	

      ๔.	 พัฒนาระบบและวางกลไกเพื่อให้บุคลากรของ	 อย.	 มีความทุมเทและผูกพันตอองค์กร	 (Engagement)							

รวมทั้ง	 พัฒนาคุณภาพชีวิต	 สงเสริมความสัมพันธ์และสร้างบรรยากาศที่เอื้อตอการท�างานอยางมีประสิทธิภาพในการท�างาน	

เพื่อดึงดูดและรักษาคนไว้ในองค์กรและลดอัตราการสูญเสียก�าลังคนที่มีคุณภาพที่จะเกิดขึ้น

      ๕.	 พฒันาระบบฐานข้อมลูก�าลังคนทกุประเภทของ	อย.	ให้สมบูรณ์	ถูกต้อง	เป็นปัจจบัุน	และสงเสรมิให้มกีารน�า

ข้อมลูเชิงประจกัษ์	ผลการวจิยัและสารสนเทศด้านก�าลงัคน	มาใช้วเิคราะห์ประกอบการ	วางแผนการบรหิารและพฒันาก�าลงัคน

อยางเป็นรูปธรรม

 ๖. ความรู้ความสามารถ (Skills) ตามที่องค์การต้องการ

   ๖.๑ การพัฒนาบุคลากรตามสมรรถนะองค์การ๕๒, ๕๓

      หวัข้อเรือ่ง : การพฒันาบคุลากรของ	อย.	ควรสอดคล้องกบัขดีสมรรถนะตามสายงานและให้มี	การประเมนิขดี

สมรรถนะบุคลากรอยางตอเนื่อง 

	 	 	 	 	 	 ส�านกังานคณะกรรมการข้าราชการพลเรอืน	(ก.พ.)	ให้ความส�าคญัในการพฒันาทนุมนษุย์ให้เป็นกลไกขบัเคลือ่น

ยุทธศาสตร์อยางมีประสิทธิภาพ	ส�านักงาน	ก.พ.	จึงได้น�าเครื่องมือส�าหรับใช้ประเมินผลส�าเร็จ	ด้านการบริหารทรัพยากรบุคคล	

(HR	 Scorecard)	 และสงเสริมให้สวนราชการด�าเนินการจัดท�าแผนกลยุทธ์	 การบริหารทรัพยากรบุคคล	 ตามกรอบมาตรฐาน

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

มิติที่	 ๓	ประสิทธิผลของการบริหารทรัพยากรบุคคล	มิติที่	 ๔	 ความพร้อมรับผิดด้านการบริหารทรัพยากรบุคคล	 และมิติที่	 ๕	

คุณภาพชีวิตและความสมดุลระหวางชีวิตกับการท�างาน	 ประกอบกับกระทรวงสาธารณสุขมีกรอบในการขับเคลื่อน																							

แผนยทุธศาสตร์ก�าลงัคนด้านสขุภาพ	โดยมเีป้าหมายในการเสริมสร้างให้บุคลากรเป็น	“คนเกง	ด	ีและมคีวามสขุ	ให้บรกิารสขุภาพ

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

จงึได้ปรบัและน�าแนวทางของส�านักงาน	ก.พ.	และกระทรวงสาธารณสขุ	มาด�าเนนิการจดัท�าแผนยทุธศาสตร์การบรหิารทรพัยากร

๕๒	 แผนปฏิบัติราชการประจ�าปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๖๑.	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.	มีนาคม	๒๕๖๐.
๕๓	 รายงานฉบับสมบูรณ์	 โครงการการน�าขดีสมรรถนะและแผนความก้าวหน้าในสายอาชีพบคุลากรของส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยาไปใช้.

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

๒๕๖๐-๒๕๖๔)	 จ�าเป็นต้องมีการทบทวนใหมเพื่อให้สอดคล้องกับแผนยุทธศาสตร์การบริหารทรัพยากรบุคคลด้านผลิตภัณฑ์

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

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�าสมรรถนะและความก้าวหน้าในสายอาชีพ											

รวม	๑๒	สายงาน	ดังนี้	การก�ากับดูแลกอนออกสูท้องตลาด	การก�ากับดูแลหลังออกสูท้องตลาด	พัฒนาระบบ	ก�าหนดมาตรฐาน													

ตรวจราชการและนิเทศงาน	วเิคราะห์นโยบายและแผน	การจัดการและธรุการ	ประสานงาน	สือ่สารและประชาสมัพนัธ์	กฎหมาย	

เทคโนโลยีสารสนเทศ	ทรัพยากรบุคคล	และบัญชี	การเงิน	งบประมาณและงานตรวจสอบภายใน	แตละสายงานจะมีหลักเกณฑ์

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

ธุรการ)	 ตั้งแตระดับช�านาญการพิเศษลงมา	 ผลการประเมินพบวา	 มีข้าราชการท่ีต้องได้รับการพัฒนาเพิ่ม	 ๔๖๗	 คน	 คิดเป็น								

ร้อยละ	๘๐.๒	(จากจ�านวนทัง้หมด	๕๘๒	คน)	หากวเิคราะห์รายสมรรถนะ	พบวา	สมรรถนะเชิงเทคนิค	๑๐	อนัดบัแรก	ได้แก	เทคโนโลยี	

การบริหารความเสี่ยง	 ประสิทธิภาพและประสิทธิผล	 การบริหารข้อมูล	 คุณภาพ	 ความรู้เก่ียวกับผลิตภัณฑ์	 ความปลอดภัย						

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

(นักวชิาการ)	ได้น�าผลการประเมนิไปจดัท�าแผนพฒันาบุคลากรรายบุคคล	จ�านวน	๒๘๗	คน	จ�านวน	๖๔๕	เรือ่ง	บุคลากรสามารถ

พัฒนาได้ตามแผนที่ก�าหนดไว้	จ�านวน	๒๔๖	คน	คิดเป็นร้อยละ	๘๖	จ�านวน	๕๗๓	เรื่อง	คิดเป็นร้อยละ	๘๙	ดังนั้น	ในปี	พ.ศ.	

๒๕๖๐	อย.	มีข้าราชการและพนักงานราชการได้รับการบรรจุเป็นจ�านวนมาก	จ�าเป็นต้องได้รับการพัฒนาขีดความสามารถและ

หลกัสตูรทีจ่ดัต้องสามารถน�าไปใช้ในการปฏบิติังานได้อยางมปีระสทิธภิาพ	รวมทัง้	จดัท�าแผนการฝึกอบรมประจ�าปีของข้าราชการ	

เพือ่เสรมิสร้างความพร้อมและ	ความคุม้คาในการเข้ารวมฝึกอบรม	และการประเมนิขีดสมรรถนะทางเทคนคิของแตละสายงาน/ระดบั	

      ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 ๑.	 ควรจัดท�าข้อมูลพื้นฐานของบุคลากรที่จ�าแนกสายงาน/อายุราชการ	ที่เป็นปัจจุบัน	และตรงตาม	ต้นสังกัด	

เพื่อให้บุคลากรได้พัฒนางานตามสายงานและสงผลถึงการประเมินขีดสมรรถนะ	

	 	 	 	 	 	 ๒.	 การจัดท�าหลกัสตูร/เน้ือหาทีเ่หมาะสมกบับรบิทงานคุม้ครองผูบ้รโิภค	ควรมกีารพัฒนาและประเมนิหลกัสูตร

ที่จัด	ค�านึงต้นทุนและผู้เข้ารับการอบรมสามารถน�าไปใช้ในการปฏิบัติงานได้	

	 	 	 	 	 	 ๓.	 แผนการอบรมประจ�าปีของบุคลากรที่สอดคล้องกับขีดสมรรถนะตามสายงาน

	 	 	 	 	 	 ๔.	 การประเมินขีดสมรรถนะบุคลากรทุก	๒	ปี	

 ๗. ค่านิยมของบุคลากร (Shared values)

   ๗.๑ ค่านิยมของ อย.๕๔

      หัวข้อเรื่อง : อย.	ก�าหนดคานิยม	Thai	FDA	ที่สอดคล้องกับกระทรวงสาธารณสุข	เพื่อใช้เป็นแนวปฏิบัติรวม

ของบุคลากร

	 	 	 	 	 	 ในปี	 ๒๕๖๑	 ได้ทบทวนคานิยม	 อย.	 เพื่อให้สอดคล้องและเป็นไปในทิศทางเดียวกันกับคานิยมของกระทรวง

สาธารณสุข	และเป็นค�าที่แสดงให้เห็นถึงอัตลักษณ์ขององค์กร	ดังนี้	

๕๔	 (ราง)	แผนยุทธศาสตร์	อย.	ในชวงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ	ฉบับที่	๑๒	(พ.ศ.	๒๕๖๐	-	๒๕๖๔)	(ฉบับปรับปรุง	ส�าหรับใช้	ใน

ปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๖๒	–	๒๕๖๔).	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.



พ.ศ. ๒๕๖๒-๒๕๖๖
49แผนยุทธศาสตร์ สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

M	 (Mastery)		 เป็นนายตัวเอง	

O	 (Originality)	 เรงสร้างสิ่งใหม	

P	 (People	Centered	Approach)	ใสใจประชาชน	

H	 (Humility)	 ถอมตนออนน้อม	

“MOPH” “Thai FDA”

Thai	 (Thai	Value)	ซื่อสัตย์	ออนน้อมถอมตน

F	 (Focus	on	People)	มุงผลประชาชน

D	 (Dependable)	ฝึกตน	เป็นที่พึ่งพา

A	 (Advancement)	พัฒนาอยางตอเนื่อง

	 	 	 	 	 	 การก�าหนดคานิยมเป็นแนวคิดรวมของผู้บริหารและบุคลากรในองค์การวา	ควรมีพฤติกรรมรวมในการปฏิบัติ

งานอยางไร	ให้สอดคล้องและผลักดันยุทธศาสตร์ให้บรรลุเป้าหมาย	ดังนั้น	การมีแผนสื่อสารคานิยม	มีกิจกรรมสงเสริมหรือขับ

เคลื่อนคานิยมสูการปฏิบัติ	จะชวยให้คานิยมรวมกลายเป็นสวนหนึ่งของพฤติกรรมที่แสดงออกโดยธรรมชาติ

 ๘. วิสัยทัศน์และพันธกิจของ 

   ๘.๑ วิสัยทัศน์และพันธกิจของ อย.๕๔

      หวัข้อเรือ่ง : อย.	มเีป้าหมายในการเป็นองค์กรท่ีมรีะบบการก�ากบัดแูลท่ีเป็นท่ียอมรบัในระดบัสากล	ซ่ึงสอดคล้อง

กับวิธีการที่จะไปสูเป้าหมายดังกลาว	คือ	พัฒนาระบบควบคุม	และก�ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีคุณภาพ	ปลอดภัย	และมี

ประสิทธิผล	 พัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพในการดูแลตนเอง	 และสงเสริมและพัฒนาผู้ประกอบการให้มีความสามารถทางการ

แขงขันในระดับสากล

	 	 	 	 	 	 วิสัยทัศน์และพันธกิจ	 ท�าให้ทราบถึงเป้าหมายและวิธีการท�างานขององค์กรให้บรรลุวัตถุประสงค์	 และเป็น						

สวนส�าคัญในการบริหารจัดการองค์กรแบบมุงผลสัมฤทธิ์	 โดยในปี	 ๒๕๖๑	 ได้ทบทวนทิศทางและยุทธศาสตร์องค์การ	ภายใต้

กระบวนการมีสวนรวมของเจ้าหน้าที่ทุกระดับทั้งผู้บริหารและผู้ปฏิบัติงาน	 ซึ่งยังคงใช้วิสัยทัศน์และพันธกิจตอเนื่องมาจาก							

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

สรุปวิสัยทัศน์ได้ดังนี้

“องค์การที่เป็นที่ยอมรับในระดับสากล ด้านการก�ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ให้มีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล เพื่อการคุ้มครองสุขภาพของประชาชน”

      ค�าอธิบายวิสัยทัศน์	:
      องค์การที่เป็นที่ยอมรับในระดับสากล	 หมายถึง	 องค์การท่ีมีการพัฒนาระบบก�ากับ	 ดูแล	 เพื่อให้ภาคสวนท่ี
เก่ียวข้อง	 มีการปฏิบัติตามเกณฑ์มาตรฐานหรือระบบคุณภาพท่ีเป็นท่ียอมรับในระดับสากล	มีระบบ	 การประเมินผลิตภัณฑ์
สขุภาพทีม่ปีระสทิธภิาพ	เชน	การมผีูป้ระเมนิภายในทีม่คีวามเชีย่วชาญ	ด้านการประเมนิผลติภณัฑ์สขุภาพ	การจัดตัง้หนวยตรวจ
และประเมินผลิตภัณฑ์สุขภาพแหงชาติ	รวมถึงการน�าระบบอิเล็กทรอนิกส์มาใช้ในการปฏิบัติงาน	เป็นต้น
      ก�ากับดูแล	หมายถึง	การควบคุม	ก�ากับดูแล	ตรวจสอบ	เฝ้าระวัง	และสงเสริม	ให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ	และการ
ประกอบการ	ทั้งกอนและหลังผลิตภัณฑ์ออกสูตลาดเป็นไปตามที่กฎหมายก�าหนด	และสอดคล้องกับเกณฑ์มาตรฐานสากล
      ผลิตภัณฑ์สุขภาพ	หมายถึง	อาหาร	ยา	เครื่องส�าอาง	เครื่องมือแพทย์	วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทาง
สาธารณสุข	และวัตถุเสพติดที่ใช้ในทางการแพทย์	วิทยาศาสตร์และอุตสาหกรรม
      เพือ่การคุม้ครองสขุภาพของประชาชน	หมายถึง	เพือ่ให้ประชาชนได้บรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพท่ีมคีณุภาพ	และ
ปลอดภยัตอสขุภาพ	มอีงค์ความรูใ้นการเลอืกซือ้	เลอืกใช้	ผลติภณัฑ์สขุภาพอยางถกูต้อง	เหมาะสม	รวมถงึได้รบัการสือ่สารข้อมลู

ความเสี่ยงอยางรวดเร็ว	ครอบคลุม	และทันเหตุการณ ์
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      พันธกิจ

	 	 	 	 	 	 ๑.	 ควบคุม	และก�ากบัดูแลผลติภณัฑ์สขุภาพให้มคุีณภาพ	ปลอดภยั	และมปีระสทิธผิล	รวมถึง	การประกอบการ

ให้เป็นไปตามกฎหมายและสอดคล้องกับสากล

	 	 	 	 	 	 ๒.	 พัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพในการดูแลตนเอง	เพื่อการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้องและเหมาะสม

	 	 	 	 	 	 ๓.	 สงเสริมและพัฒนาผู้ประกอบการให้มีความสามารถทางการแขงขันในระดับสากล

 ๙. ผลการด�าเนินงานที่ผ่านมา

   ๙.๑ ผลการด�าเนินงานตามเอกสารงบประมาณรายจ่าย๕๕, ๕๖, ๕๗, ๕๘, ๕๙, ๖๐, ๖๑

      หวัข้อเรือ่ง : วเิคราะห์เปรยีบเทียบแผนและผลการด�าเนินงานตามเอกสารงบประมาณรายจายประจ�าปี	พ.ศ.	๒๕๖๐

	 	 	 	 	 	 ผลการด�าเนินงานและความสามารถในการใช้งบประมาณประจ�าปี	 พบวา	 อย.	 มีผลการด�าเนินงานที่บรรลุ										

เป้าหมายผลผลิตกิจกรรมในภาพรวม	เกินร้อยละ	๑๐๐	และมีผลการเบิกจายงบประมาณ	ณ	วันที่	๖	ตุลาคม	๒๕๖๐	ที่ร้อยละ	

๙๙.๘๒	ซึ่งแสดงได้ถึง	Performance	ที่ดีทั้งปริมาณงานและผลการใช้เงิน

	 	 	 	 	 	 ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้รับงบประมาณรายจายประจ�าปี	พ.ศ.๒๕๖๐	ประกอบด้วย	๕	แผนงาน	

เป็นแผนบูรณาการ	๒	แผนงาน	แผนงานยุทธศาสตร์	๑	แผนงาน	แผนงานพื้นฐาน	๑	แผนงาน	และแผนงานบุคลากรภาครัฐ						

๑	 แผนงาน	 ซ่ึงได้แก	 (๑)	 แผนงานบูรณาการป้องกัน	 ปราบปราม	 และบ�าบัดรักษาผู้ติดยาเสพติด	 (๒)	 แผนงานบูรณาการ																

การสงเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม	 (๓)	 แผนงานยุทธศาสตร์พัฒนาความรวมมือด้านตางประเทศ	 สร้างและรักษา						

ผลประโยชน์ของชาติ	(๔)	แผนงานพื้นฐานด้านการพัฒนาและเสริมสร้างศักยภาพคน	และ	(๕)	แผนงานบุคลากรภาครัฐ	ภายใต้

วงเงินงบประมาณที่ได้รับจ�านวน	๘๖๔,๑๗๓,๖๐๐	บาท

	 	 	 	 	 	 เมื่อวิเคราะห์ในเชิงลึกพบความนาสนใจ	๒	ประเด็นคือ	(๑)	การกระจายงบประมาณลงแตละแผนงานไมสมดุล	

โดยที่งบประมาณร้อยละ	๕๐	ลงไปที่แผนงานเดียว	ได้แก	แผนงานพื้นฐานด้านการพัฒนา	และเสริมสร้างศักยภาพคน	อยางไร

กต็าม	ขณะทีทุ่มงบประมาณจ�านวนมากลงในแผนงานนี	้แตผลการให้บรกิารกรมยงัไมบรรลเุป้าหมาย	ซึง่สาเหตุหนึง่มาจากการ

เปลี่ยนวิธีการค�านวณที่ถูกต้องนาเชื่อถือตามหลักสถิติมากขึ้น	 ท�าให้คาที่ได้นั้นลดลงจากปี	 ๒๕๕๘	 (ร้อยละ	 ๙๙.๒)	 ดังนั้น												

การก�าหนดคาเป้าหมายของปีถดัไปควรคดิจากฐาน	ปีปัจจบุนัเพือ่การปรบัปรงุและพฒันายิง่ขึน้	และอาจทุมงบประมาณมากขึน้

เพือ่สร้างความเชือ่มัน่ให้กบัผูบ้รโิภคสวนงบประมาณอกีร้อยละ	๓๔	ไปทีแ่ผนงานบคุลากรภาครฐั	(๒)	หลายแผนงานไมสามารถ

สงผลถงึเป้าหมายการให้บรกิารของกระทรวงสาธารณสขุ	โดยมรีายละเอยีดผลการใช้งบประมาณภาพรวมและผลการด�าเนนิงาน

ตามเป้าหมายการให้บริการ	ตามตารางที่	๒๓

๕๕	 แผนตัวชี้วัดของแผนงานบูรณาการป้องกัน	 ปราบปราม	 และบ�าบัดผู้ติดยาเสพติด	 ประจ�าปีงบประมาณ	 พ.ศ.	 ๒๕๖๐.	 หนังสือราชการท่ี														

นร	๐๗๑๖/๓๓๐๔๑.	ส�านักงบประมาณ.	๒๕๕๙.
๕๖	 แผนการปฏิบัติงานและการใช้จายงบประมาณ	ประจ�าปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๖๐	แผนบูรณาการ	เรื่อง	การสงเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและ	

ขนาดยอม.	หนังสือราชการที่	นร	๐๗๑๔/๓๓๑๕๐.	ส�านักงบประมาณ.	๒๕๕๙.
๕๗	 แผนการปฏิบัติงานและการใช้จายงบประมาณ	ประจ�าปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๖๐.	หนังสือราชการที่	นร	๐๗๒๓/๓๐๓๘๒.	ส�านักงบประมาณ.	

๒๕๕๙.
๕๘	 แบบจัดท�าแผน/รายงานผลการปฏิบัติงานและการใช้จายงบประมาณ	ประจ�าปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๖๐.	ในระบบฐานข้อมูลแผน/รายงานผล	

การปฏิบัติงานและการใช้จายงบประมาณ	(BB-EvMIS).	ส�านักงบประมาณ.	๒๕๖๐.
๕๙	 สรุปผลการก�ากับติดตามผลการด�าเนินงานตามผลิตกิจกรรมเอกสารงบประมาณรายจาย	ประจ�าปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๖๐	(เดือนกันยายน	

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

วาระที่	๕.๑.	กองแผนงานและวิชาการ.	๒๕๖๐.
๖๐	 ผลการใช้จายงบประมาณประจ�าปี	๒๕๖๐	สิ้นสุด	ณ	วันที่	๓๐	กันยายน	๒๕๖๐.	เอกสารประกอบการประชุมส�านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา	ครั้งที่	๑๐/๒๕๖๐	วาระที่	๓.๑.	ส�านักงานเลขานุการกรม.	๒๕๖๐.
๖๑	 แผนปฏิบัติการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ	๒๕๖๐.	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.	๒๕๕๙.
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ตารางที่ ๒๓  ผลการใช้งบประมาณภาพรวมและผลการด�าเนินงานตามเป้าหมายการให้บริการ

แผนงาน งบประมาณ

ได้รับ/ใช้จ่าย 

(ล้านบาท)

เป้าหมายบริการหน่วยงาน/

(ผลการด�าเนินงาน)

เป้าหมายการให้บริการกรม/

(ผลการด�าเนินงาน)

บูรณาการป้องกัน	

ปราบปราม	และบ�าบัด

รักษาผู้ติดยาเสพติด

๒๕.๓๔๕๕/

๒๕.๓๓๔๑

ร้อยละ	๑๐๐	ของผู้ผลิต	น�าเข้า

หรือมีไว้ครอบครอง	ตัวยา	

เคมีภัณฑ์	และสารตั้งต้นที่เป็น

วัตถุเสพติดมีการด�าเนินการตาม

ที่กฎหมายก�าหนด	๑๐๐/(๑๐๐)

ร้อยละของสถานประกอบการที่ได้รับใบ

อนุญาตผลิต	น�าเข้า	หรือมีไว้ในครอบครอง

ซึ่งสารตั้งต้นและเคมี	ภัณฑ์จ�าเป็น	มีระบบ

การควบคุมและป้องกันตามเงื่อนไขที่

กฎหมายก�าหนด๑๐๐/(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�าเรจ็ของการน�าผลความร่วมมอื

ระหว่างประเทศมาใช้พัฒนาระบบการ

ก�ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ	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�าเนินการภาครัฐ

      ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 ๑.	 ควรทบทวนเป้าหมายการให้บริการของกรมเพื่อน�าไปสูเป้าหมายการให้บริการกระทรวง	ให้แตละแผนงาน

ตอบสนองและสงผลถึงเป้าหมายกระทรวง

	 	 	 	 	 	 ๒.	 ควรก�าหนดคาเป้าหมายร้อยละของผู้บริโภคมีความเชื่อมั่นตอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการรับรองจาก	อย.	

ใหมโดยก�าหนดจากฐานปีปัจจุบัน	
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   ๙.๒ ผลการด�าเนินงานเชิงยุทธศาสตร์

      ๙.๒.๑ ตัวชี้วัดยุทธศาสตร์/โครงการเชิงยุทธศาสตร์๖๒

          หัวข้อเรื่อง : วิเคราะห์ความสัมพันธ์ของเป้าประสงค์	กลยุทธ์	ตัวชี้วัด	และโครงการที่สนับสนุนแตละ

ยุทธศาสตร์	เพื่อน�าเสนอถึงข้อมูลความส�าเร็จและไมส�าเร็จของ	performance	ที่สงถึงลูกค้าในปี	๒๕๖๐	โดยพิจารณาจากการ

บรรลุตัวชี้วัดประเด็นยุทธศาสตร์เป็นข้อบงชี้ส�าคัญ 

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 จากวิสัยทัศน์	อย.	ที่วา	“องค์การที่เป็นที่ยอมรับในระดับสากล	ด้านการก�ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้

มีคุณภาพ	ปลอดภัย	และมีประสิทธิผล	เพื่อการคุ้มครองสุขภาพของประชาชน”	ซึ่งมีความคาดหวังตอการบรรลุยุทธศาสตร์ใน	

๔	เรื่องได้แก	(๑)	ผู้บริโภคได้รับความปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ	(๒)	ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกต้อง	

(๓)	ผู้ประกอบการสามารถยกระดับมาตรฐานการประกอบการ	สามารถแขงขันได้	และ	(๔)	องค์การมีระบบการบริหารจัดการ

เป็นที่ยอมรับในระดับสากล	โดยมียุทธศาสตร์รองรับที่สอดคล้องกับความคาดหวัง	มีรายละเอียดตามตารางที่	๒๔

ตารางที่ ๒๔		ความสอดคล้องของความคาดหวังและยุทธศาสตร์ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ความคาดหวัง ยุทธศาสตร์ สอดคล้อง

ผูบ้ริโภคได้รับความปลอดภยัจากการบริโภคผลติภณัฑ์ พัฒนาระบบและกลไกการคุ ้มครองผู ้บริโภคด้าน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

√

ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกต้อง พัฒนาศักยภาพและองค์ความรู้ให้แก่ผู้บริโภค √

ผูป้ระกอบการสามารถยกระดับมาตรฐานการประกอบการ	

สามารถแข่งขันได้

พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการ	 เพื่อสร้างโอกาสด้าน

การแข่งขัน

√

องค์การมีระบบการบริหารจัดการเป็นที่ยอมรับใน

ระดับสากล

พัฒนาและยกระดับองค์การให้มีสมรรถนะสูง √

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 เมือ่วเิคราะห์ถงึกลุมลกูค้าหลกัแล้ว	พบวาสามารถจ�าแนกออกเป็น	๓	กลุม	ได้แก	ประชาชน	ผูป้ระกอบการ	

และตัวองค์การ

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 อยางไรก็ตาม	 เพื่อตอบโจทย์ตอผลการด�าเนินงานที่คาดหวังของปี	๒๕๖๐	ทั้ง	๔	 เรื่องพบวา	สามารถ

วัดผลได้ทั้ง	๔	เรื่อง	ได้แก	(๑)	ด้านพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้องของผู้บริโภค	พบบรรลุเป้าหมายที่ก�าหนดไว้

ทีร้่อยละ	๘๒.๕	(๒)	การยกระดบัมาตรฐานการประกอบการของผูป้ระกอบการ	ในปีนีไ้มสามารถด�าเนนิการพฒันายกระดบัและ

ได้รับการรับรองมาตรฐานได้ตามเป้าหมาย	โดยด�าเนินการได้ร้อยละ	๓๘.๘๕	จากเป้าหมายร้อยละ	๘๐	(๓)	การจัดการองค์การ

ก็ยงัไมสามารถบรรลเุป้าหมายทีร่ะดบั	๕	ได้	(ผลทีร่ะดบั	๔)	คอืไมผานการประเมนิและไมได้รบัรางวลัคณุภาพการบรหิารจดัการ

ภาครัฐ	(PMQA)	รายหมวด	(๔)	เรื่องของผู้บริโภคได้รับความปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑ์	พบวา	ด�าเนินการได้	ร้อยละ	

๗๔.๗๒	ซึ่งไมบรรลุตามเป้าหมาย	(ร้อยละ	๙๕)	กลาวโดยสรุปได้วา	การด�าเนินยุทธศาสตร์ในปีนี้	(๒๕๖๐)	บรรลุความคาดหวัง	

๑	ด้านคือ	ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกต้อง	ขณะที่ความคาดหวังตัวอื่น	ๆ	ยังไมสามารถเป็นไปตามที่ก�าหนดไว้	

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ดังน้ัน	เพ่ือค้นหาสาเหตุทีท่�าให้ยทุธศาสตร์บรรลุและไมบรรลเุป้าหมาย	จงึขอวเิคราะห์ถึงกลยุทธ์	ตวัชีว้ดั	

และโครงการที่สนับสนุนแตละยุทธศาสตร์ดังนี้

๖๒	 แผนยุทธศาสตร์ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา	 ในชวงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ	ฉบับที่	๑๒	 (พ.ศ.	๒๕๖๐	 -	๒๕๖๔).	

ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.	มกราคม	๒๕๖๐.
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          ยุทธศาสตร์ท่ี ๑ พัฒนาระบบและกลไกการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ	 ได้ก�าหนด

เป้าประสงค์ทีว่า	ระบบการควบคมุ	และก�ากับดูแลผลติภณัฑ์สขุภาพมปีระสทิธภิาพ	และได้มาตรฐานเป็นทีย่อมรบัในระดบัสากล	

ซึ่งมีกลยุทธ์	๔	ข้อ	ได้แก	(๑)	การพัฒนาระบบการควบคุม	ก�ากับดูแล	และสงเสริมผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ได้มาตรฐานและเอื้อตอ

การสงเสริมเศรษฐกิจของประเทศ	 (๒)	 การสงเสริมผู้ประกอบการรับผิดชอบตอการประกอบการของตนเองให้มีมาตรฐานและ

ความปลอดภยั	(๓)	การถายโอนภารกจิงานคุม้ครองผูบ้รโิภคด้านผลติภณัฑ์สขุภาพไปให้หนวยงานภาครฐัและภาคสวนอืน่	และ	

(๔)	 การสร้างและพัฒนาเครือขายการด�าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ	 รวมทั้ง	 ประสานความรวมมือในการ

ด�าเนินงานตรวจสอบเฝ้าระวังให้มีประสิทธิภาพ	ซึ่งพบวากลยุทธ์ที่กลาวมามีความสอดคล้องที่สามารถสงผลถึงยุทธศาสตร์ได้

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 เมื่อพิจารณาถึง	 Performance	 หรือ	Outcome	 ของยุทธศาสตร์นี้พบวา	 ผู้บริโภคมีความเช่ือม่ันตอ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการรับรองจาก	อย.	ร้อยละ	๗๔.๗๒

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ปัจจัยส�าคัญประการหนึ่งที่อาจเป็นสาเหตุท�าให้ไมบรรลุเป้าหมายการสร้างความเชื่อมั่น	 ได้แก	 การที่

ไมมโีครงการมาสนบัสนุนกลยทุธ์การด�าเนินงานอยางเพยีงพอ	เชน	กลยทุธ์การถายโอนภารกจิงานคุม้ครองผูบ้รโิภคด้านผลติภณัฑ์

สุขภาพไปให้หนวยงานภาครฐัและภาคสวนอืน่	และกลยทุธ์การสงเสรมิผูป้ระกอบการรบัผดิชอบตอการประกอบการของตนเอง

ให้มีมาตรฐานและความปลอดภยั	ซึง่มีอยางละ	๑	โครงการเทาน้ันท่ีรองรับกลยทุธ์ดังกลาว	สงผลให้กลยทุธ์บรรลเุป้าหมายตวัช้ีวดั

ร้อยละ	๐	และ	๕๐	ตามล�าดับ	ยกตัวอยางเชน	ผู้ประกอบการยังมีระบบการจัดการเกี่ยวกับความรับผิดชอบตอปัญหาผลิตภัณฑ์

ของตนเองเพียงร้อยละ	๒๑.๔๘	

ตารางที่ ๒๕  การบรรลุเป้าหมายของยุทธศาสตร์ที่	๑

ประเด็น/กลยุทธ์ ตัวชี้วัด เป้าหมาย ผล บรรลุ

ประเด็นยุทธศาสตร์ ร้อยละของผู้บริโภคมีความเช่ือมั่นต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีได้รับการ

รับรองจาก	อย.

๙๕ ๗๔.๗๒ X

ตารางที่ ๒๖	ความสัมพันธ์ของโครงการและความส�าเร็จของตัวชี้วัดกลยุทธ์	ปี	๒๕๖๐	ของยุทธศาสตร์ที่	๑

โครงการ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ เป้าหมาย ผล บรรลุ

กลยุทธ์ที่ ๑ การพัฒนาระบบการควบคุม ก�ากับดูแล และส่งเสริมผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ให้ได้มาตรฐานและเอื้อต่อการส่งเสริมเศรษฐกิจของประเทศ

๗๕%

๑.	 โครงการพัฒนาประสิทธิภาพระบบ

การก�ากบัดแูลผลิตภณัฑ์อาหารก่อนออก

สู่ตลาด

๑.	ร้อยละของค�าขออนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพได้

รับการพิจารณาอนุญาตแล้วเสร็จภายในเวลาที่

ก�าหนด

๙๙ ๙๙.๕ √

๒.	โครงการประชมุชีแ้จงและรบัฟังความ

คิดเห็นการท�างานผ่านระบบจดแจ้ง

แพทย์ทางอิเล็กทรอนิก	 เพื่อรองรับ

มาตรการควบคุมเครื่องมือแพทย์ความ

เสี่ยงต�่า

๒.	 ร้อยละของค�าขออนุญาตสถานประกอบการ

ได้รับการพิจารณาอนุญาตแล้วเสร็จภายในเวลา

ที่ก�าหนด

๙๘ ๙๗.๒๕ X

๓.	โครงการพัฒนาระบบการน�าเข้า	-	ส่ง

ออกผลติภณัฑ์สขุภาพด่านชายแดนไทย–

มาเลเซีย

๓.	ร้อยละผลติภณัฑ์สขุภาพทีไ่ด้รบัการตรวจสอบ

ได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่ก�าหนด

๙๕ ๙๑.๗๙ X

๔.	โครงการปรับปรุงหลักเกณฑ์และ

วิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย์

๔.	ร้อยละของผลติภณัฑ์สขุภาพทีม่คีวามเสีย่งสงู

ได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่ก�าหนด

๕๐ ๙๒.๕๒ √
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โครงการ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ เป้าหมาย ผล บรรลุ

๕.	โครงการจดัท�ากฎหมายล�าดับรอง	เพ่ือ

รองรับการด�าเนินงานตาม	พ.ร.บ.	เครื่อง

ส�าอาง

๕.	 ร้อยละของสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์

สขุภาพทีม่คีวามเสีย่งสงูได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่

ก�าหนด

๕๐ ๗๒.๘๔ √

๖.	โครงการพฒันากฎระเบยีบของส�านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาให้สอดคล้อง

ตามหลกัปฏบิตัทิีด่ตีามหลกัสากล	(GRP)

๖.	ร้อยละผลิตภัณฑ์สุขภาพตามแนวชายแดน

มีคุณภาพมาตรฐานตามเกณฑ์ที่ก�าหนด

๘๐ ๙๖.๑๗ √

๗.	 โครงการความปลอดภัย	 ด้านเครื่อง

ส�าอาง

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�านวนกฎระเบียบท่ีได้รับการ

ปรับปรุงพัฒนาตามแผน

๑๐๐ ๘๕.๗๑ X

๑๔.	ร้อยละความส�าเรจ็ของการน�า	GRP	มาใช้ใน

การพัฒนา	ปรบัปรุงในแต่ละกฎระเบียบ	หรอืการ

แก้ไขประเด็นปัญหา

๖๐ ๙๕ √

๑๕.	 จ�านวนกฎระเบียบท่ีได้รับการปรับปรุงให้

สอดคล้องกับข้อตกลงภูมิภาค

๕ ๔ X

๑๖.	 ระดับความส�าเร็จของการปรับปรุง/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�านวนกลุ่มผูป้ระกอบการทีม่กีารด�าเนนิการ

ก�ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพกันเองตามแนวทาง

ปฏิบัติ	(code	of	conduct)

๓ ๓ √

กลยุทธ์ที่ ๓ การถ่ายโอนภารกิจงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ไปให้หน่วยงานภาครัฐและภาคส่วนอื่น

๐%

โครงการถ่ายโอนภารกิจเกี่ยวกับ	 GMP	

วัตถุอันตราย

๑๙.	 ระดับความส�าเร็จของการถ่ายโอนภารกิจ

งานด้านคุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลติภณัฑ์สขุภาพให้หน่วยงานอืน่ด�าเนนิการ

แทน

๕ ๔ X

กลยุทธ์ที่ ๔ การสร้างและพัฒนาเครือข่ายการด�าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมทั้งประสานความร่วมมือในการด�าเนินงานตรวจสอบ

เฝ้าระวังให้มีประสิทธิภาพ

๖๗%

โครงการพัฒนาเครือข่ายหน่วยฝึกอบรม	

และหลักสูตรอบรมด ้านเกณฑ์ของ

กฎหมายอาหาร

๒๐.	ระดบัความส�าเรจ็ของการพัฒนาเครอืข่าย

งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

๕ ๕ √

๒๑.	ระดบัความส�าเรจ็ในการสร้างกระบวนการมี

ส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้

ส่วนเสียในการด�าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

๕ ๕ √

๒๒.	 ระดับความส�าเร็จของการด�าเนินงาน

คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ในระดับเขต

๕ ๓ X

          ยุทธศาสตร์ที่ ๒ พัฒนาศักยภาพและองค์ความรู้ให้แก่ผู้บริโภค	ได้ก�าหนดเป้าประสงค์วา	ผู้บริโภคมี

ความรู้และพฤตกิรรมเกีย่วกบัผลติภณัฑ์สขุภาพทีถ่กูต้อง	โดยน�าองค์ความรูม้าใช้เพือ่การดแูลตนเอง	ครอบครวั	ชมุชน	และสงัคม

ได้	 ซึ่งมีกลยุทธ์	 ๔	 ข้อ	 ได้แก	 (๑)	 พัฒนาศักยภาพผู้บริโภคให้มีความรู้	 ความเข้าใจในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง													

(๒)	สงเสรมิให้ผูบ้รโิภคมีพฤตกิรรมการบรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพทีถ่กูต้องและเหมาะสม	(๓)	พฒันาและขยายเครอืขายภาคประชาชน

และภาคสวนทีเ่ก่ียวข้อง	เพือ่พฒันาศกัยภาพผูบ้รโิภค	ซึง่พบวาก	ลยทุธ์ทีก่ลาวมามคีวามสอดคล้องท่ีสามารถสงผลถงึยทุธศาสตร์

เมื่อพิจารณาถึง	 Performance	 ของยุทธศาสตร์นี้พบวา	 ผลท่ีออกมาเป็นไปตามท่ีคาดหวัง	 ได้แก	 ความรู้และพฤติกรรมของ							

ผู้บริโภคมีความถูกต้องร้อยละ	๙๐.๓	และ	๘๒.๕	ตามล�าดับ	ภายใต้กลยุทธ์ทุกตัวที่ประสบความส�าเร็จ	มีหลายโครงการที่เข้า

มาสนับสนุนให้เกิดความส�าเร็จ

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�าเร็จของตัวชี้วัดกลยุทธ์	ปี	๒๕๖๐	ของยุทธศาสตร์ที่	๒

โครงการ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ เป้าหมาย ผล บรรลุ

กลยุทธ์ที่ ๑ พัฒนาศักยภาพผู้บริโภคให้มีความรู้ ความเข้าใจในการบริโภคผลิตภัณฑ์

สุขภาพที่ถูกต้อง

๑๐๐%

๑.	 โครงการผลิตสื่อ	 Animation	

ส�าหรับเว็บไซต์และ	 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�านวนข้อร้องเรียนของผู้บริโภคได้รับ

การแก้ไขภายในระยะเวลาที่ก�าหนด

๘๒.๕

๙๘

๘๒.๕

๙๘.๙๑

กลยุทธ์ที่ ๓ พัฒนาและขยายเครือข่ายภาคประชาชนและภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง 

เพื่อพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค

๑๐๐%

๘.	โครงการพัฒนาการมีส่วนร่วมของ

ประชาชนในการด�าเนินงานของ	อย.

๙.	 โครงการพัฒนาเครือข่ายการ

พัฒนาศักยภาพผู้บริโภค

๕.	 ระดับความส�าเร็จของการพัฒนาเครือข่ายงาน

คุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

๖.	ระดับความส�าเร็จในการสร้างกระบวนการมี

ส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้

ส่วนเสียในการด�าเนินงานคุ ้มครองผู ้บริโภคด้าน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

๕

๕

๕

๕

√

√

          ยทุธศาสตร์ท่ี ๓ พฒันาศกัยภาพผูป้ระกอบการ เพ่ือสร้างโอกาสด้านการแข่งขนั	ได้ก�าหนดเป้าประสงค์

ท่ีวา	ผู้ประกอบการมกีารประกอบการทีย่ัง่ยนื	มคีวามสามารถในการสร้างนวัตกรรม	และมศีกัยภาพในการแขงขนัในระดบัสากล	

ซึ่งมีกลยุทธ์	๒	ข้อ	 ได้แก	 (๑)	พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการให้สามารถยกระดับมาตรฐาน	และมีความสามารถในการแขงขัน	

(๒)	พัฒนาคุณภาพงานบริการให้มีความรวดเร็ว	มีมาตรฐาน	โปรงใสและเป็นธรรม	ซึ่งพบวากลยุทธ์ที่กลาวมามีความสอดคล้อง

ที่สามารถสงผลถึงยุทธศาสตร์ได้

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 เมื่อพิจารณาถึง	 Performance	 ของยุทธศาสตร์นี้พบวา	 ไมบรรลุตัวช้ีวัดประเด็นยุทธศาสตร์	 ได้แก										

ร้อยละของสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุมเป้าหมายได้รับการพัฒนา	ยกระดับ	และได้รับการรับรองตามมาตรฐานที่ก�าหนด	

ผลงานหางจากเป้าหมายประมาณ	๑	ใน	๓
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ตารางที่ ๒๙  การบรรลุเป้าหมายของยุทธศาสตร์ที่	๓

ประเด็น/กลยุทธ์ ตัวชี้วัด เป้าหมาย ผล บรรลุ

ประเด็นยุทธศาสตร์ ๑.	ร้อยละของสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ

กลุ่มเป้าหมายได้รับการพัฒนา	ยกระดับ	และได้รับ

การรับรองตามมาตรฐานที่ก�าหนด

๘๐ ๓๖.๖๔ X

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ปัจจัยส�าคัญประการหนึ่งที่อาจเป็นสาเหตุท�าให้ไมบรรลุเป้าหมายการสร้างความเชื่อมั่น	 ได้แก	 การที่

ไมมโีครงการมาสนบัสนนุกลยทุธ์การด�าเนนิงานอยางเพยีงพอ	ขณะเดียวกนัการแปลงไปสูการปฏิบตัใินยทุธศาสตร์นี	้ยงัมปัีจจัย

อื่นเกี่ยวข้อง	 เชน	 ระยะเวลาของการด�าเนินการแก้ไขกฎหมายที่ต้องให้สอดคล้องกับกฎหมายของประเทศสมาชิกอาเซียน										

ความพร้อมของภาคอุตสาหกรรมการผลติของผูป้ระกอบการท่ีจะต้องยกระดบัมาตรฐานสากล	หรอืแม้กระท่ังการบรกิารของ	 อย.	

เองที่ยังไมอาจท�าให้ผู้รับบริการมีความพึงพอใจเทาที่ควร

 

ตารางที่ ๓๐  ความสัมพันธ์ของโครงการและความส�าเร็จของตัวชี้วัดกลยุทธ์	ปี	๒๕๖๐	ของยุทธศาสตร์ที่	๓

โครงการ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ เป้าหมาย ผล บรรลุ

กลยุทธ์ที่ ๑ พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการให้สามารถยกระดับมาตรฐานและมีความ 

สามารถในการแข่งขัน

๖๐%

๑.	โครงการพัฒนาต้นแบบ

สถานประกอบ	การแม่ข่ายส�าหรับ

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�าร่องส่งเสริมงานวิจัย

เค ร่ืองมือแพทย ์ เพื่อต ่อยอดเชิง

พาณิชย์

๕.	 โครงการส�ารวจและพัฒนาห้อง	

ปฏิบัติการทดสอบด้านเครื่องมือ

แพทย์เพ่ือรองรับการดูแลและพัฒนา

อตุสาห	กรรมด้านเครือ่งมอืแพทย์ของ

ไทย	ปี	๒

๖.	 โครงการพัฒนาทักษะความรู้ของ

เจ้าหน้าที่ในเขตเศรษฐกิจพิเศษ

๑.	ร้อยละของสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุ่ม

เป้าหมายได้รับการพัฒนา	 ยกระดับ	 และได้รับการ

รับรองตามมาตรฐานที่ก�าหนด

๒.	 ร้อยละความพึงพอใจของผู้ประกอบการท่ีได้รับ

การพัฒนาและยกระดับคุณภาพมาตรฐาน

๓.	จ�านวนผลติภณัฑ์สขุภาพทีเ่ข้าสูร่ะบบให้ค�าปรกึษา

ด้านวิจัยและพัฒนานวัตกรรมของผลิตภัณฑ์สุขภาพ

๔.	 ระดับความส�าเร็จของการพัฒนาเครือข่ายในการ

ส่งเสริมผู้ประกอบการ

๕.	 ระดับความส�าเร็จในการสนับสนุนผู้ประกอบการ

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�าประกาศควบคุม

ปริมาณเชื้อจุลินทรีย์ปนเปื้อน

ในยาแผนโบราณ

๖.	ร้อยละของจ�านวนกฎระเบียบที่ได้รับ

การปรับปรุง	พัฒนาตามแผน

๑๐๐ ๘๕.๗๑ X

๘.	โครงการส่งเสริมการสร้าง

นวัตกรรมการบริการ

๗.	ร้อยละความส�าเร็จของการน�า	GRP	มาใช้ในการ

พัฒนา	 ปรับปรุง	 แต่ละกฎระเบียบหรือการแก้ไข

ประเด็นปัญหา

๘.	 จ�านวนกฎระเบียบที่ ได ้รับการปรับปรุงให ้

สอดคล้องกับข้อตกลงภูมิภาค	(ฉบับ)

๙.	ร้อยละของคูม่อืประชาชนท่ีเป็นเป้าหมายลดระยะ

เวลาแล้วเสร็จลงได้ไม่น้อยกว่าร้อยละ	๑๐

๑๐.	ร้อยละความพึงพอใจของผู้รับบริการ

๖๐

๕

-

๗๕

๙๕

๔

-

๗๔.๐๓

√

X

-

X

          ยุทธศาสตร์ที่ ๔ พัฒนาและยกระดับองค์การให้มีสมรรถนะสูง	ได้ก�าหนดเป้าประสงค์ที่วา	ส�านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยามรีะบบบรหิารจดัการองค์การทีเ่ป็นทีย่อมรบัในระดบัสากล	ซึง่มกีลยทุธ์	๔	ข้อ	ได้แก	(๑)	พฒันาการ

ด�าเนินงานระหวางประเทศ	 (international	 strategy)	 ด้านการก�ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ	 (๒)	 พัฒนาให้เป็นองค์การ														

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

เป็นองค์การแหงการเรียนรู้อยางยั่งยืน	ซึ่งพบวา	กลยุทธ์ที่กลาวมามีความสอดคล้องที่สามารถสงผลถึงยุทธศาสตร์ได้

เมื่อพิจารณาถึง	Performance	ของยุทธศาสตร์นี้พบวา	ยังไมบรรลุตามเป้าหมายที่ก�าหนดไว้	

ตารางที่ ๓๑		การบรรลุเป้าหมายตัวชี้วัดของยุทธศาสตร์ที่	๔	

ประเด็น/กลยุทธ์ ตัวชี้วัด เป้าหมาย ผล บรรลุ

ประเด็นยุทธศาสตร์ ระดับความส�าเร็จของการพัฒนาระบบบริหารจัดการ ๕ ๔ X

ตารางที่ ๓๒		ความสัมพันธ์ของโครงการและความส�าเร็จของตัวชี้วัดกลยุทธ์ปี	๒๕๖๐	ของยุทธศาสตร์ที่	๔

โครงการ ตัวชี้วัดกลยุทธ์ เป้าหมาย ผล บรรลุ

กลยุทธ์ที่ ๑ พัฒนาการด�าเนินงานระหว่างประเทศ (international strategy) 

ด้านการก�ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ

๑๐๐%

๑.	 โครงการพัฒนาความร ่วมมือ

ระหว่างประเทศ

๒.	 โครงการด�าเนินงานและก�ากับ

ตดิตามให้เป็นไปตามแผนยทุธศาสตร์

ด้านต่างประเทศของ	อย.

๑.	ระดับความส�าเร็จของการน�าผล

ความร่วมมือระหว่างประเทศมาใช้พัฒนาระบบการ

ก�ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ

๒.	ระดับความส�าเร็จของ	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�าเร็จของการจัดท�าสถาปัตยกรรม

องค์กร

๔.	ร้อยละของการปรับระบบการปฏิบัติงานของ	อย.	

ให้อยู่ในรูปแบบอิเลคทรอนิกส์

๕

๒๐

๕

๕๕

√

√

กลยุทธ์ที่ ๓ พัฒนาการบริหารทรัพยากรบุคคลให้สามารถสนับสนุนเป้าหมายองค์การ ๕๐%

๖.	 โครงการสัมมนา	 พ.ร.บ.	 ที่อยู่ใน

ความรับผิดชอบของ	อย.

๗.	โครงการอบรมทบทวนความรู้

ผู้ตรวจประเมินขึ้นทะเบียนต�ารับ

วัตถุเสพติดปี	๒๕๖๐

๘.	โครงการอบรมผูต้รวจประเมนิตาม

หลักเกณฑ์เบื้องต้นของวิธีการผลิต	

วิธีการน�าเข้าเครื่องส�าอาง

๙.	 โครงการสร้างเสริมและพัฒนา

ศักยภาพบุคลากรในองค ์ความรู ้

วิชาการเทคโนโลยีด ้านเครื่องมือ

แพทย์	พ.ศ.	๒๕๖๐

๑๐.	โครงการเสริมสร้างศกัยภาพและ

ขวญัก�าลงัใจแก่บุคลากรในการด�ารงไว้	

ซึ่งคุณธรรม	 จริยธรรม	 และความ

โปร่งใส

๑๑.	 การบริหารอัตราก�าลังของ

บคุลากรของส�านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา

๑๒.	การพัฒนาระบบการบริหาร

ผลการปฏิบัติงาน	 (Performance	

Management	System	:	PMS)

๑๓.	การพฒันามาตรฐานกระบวนงาน

ด้านบริหารงานบุคคล	(SOP)

๑๔.	การพัฒนาคุณภาพชีวิตและ

ความสมดุลระหว ่างชีวิตกับการ

ท�างาน

๕.	ระดับความส�าเร็จของการพฒันาบุคลากรให้มคีวาม

เชี่ยวชาญ

๖.	 ระดับความส�าเร็จของการพัฒนาระบบบริหาร

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�า

ปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๖๐

๑๗.	 โครงการสร้างความเข้าใจใน

ระบบการประเมนิคณุธรรมและความ

โปร่งใสในการด�าเนนิการของหน่วยงาน	

และพัฒนาปรับปรุงการด�าเนินงานที่

มีอยู่แล้วให้มีประสิทธิภาพมากขึ้น

กลยุทธ์ที่ ๔ พัฒนาเป็นองค์การแห่งการเรียนรู้อย่างยั่งยืน ๕๐%

๑๘.	โครงการพัฒนาองค์กรแห่ง

การเรียนรู้	(LO)

๗.	ระดับความส�าเรจ็ของการเป็นองค์กรแห่งการเรยีนรู้

๘.	ระดับความส�าเร็จของการพัฒนาระบบการจัดการ

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.’	สูองค์การโปรงใส,	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)	 ได้นิยามความหมายของความเสี่ยงด้านยุทธศาสตร์ไว้วา	 หมายถึง	

กระบวนการที่ระบุ	 ประเมินและจัดการความเสี่ยงและความไมแนนอน	ที่มาเหตุการณ์ภายในและภายนอก	ที่เป็นอุปสรรคตอ

ความสามารถในการบรรลุเป้าหมายสุดท้ายขององค์กร	 เพื่อปกป้องผู้มีสวนได้สวนเสีย	 และยังมีอีกหลายสถาบันวิชาการที่ให้

นิยามที่สอดคล้องกันเชน	 Insurance	Commission	of	Western	Australia	 (๒๐๑๖)	นิยามไว้วา	การบริหารความเสี่ยงเชิง

ยุทธศาสตร์เป็นกระบวนการตอเนื่องของการปรับความสามารถภายในขององค์การให้รับความเปลี่ยนแปลงตางๆที่ตอบสนอง

ความต้องการภายนอกเพื่อให้บรรลุเป้าหมายและวัตถุประสงค์ขององค์การ

	 	 	 	 	 	 	 	 ส�าหรบัแผนยทุธศาสตร์	อย.	ทีก่�าหนดไว้ในชวงปี	๒๕๖๐-๒๕๖๔	ภายใต้กรอบของแผนพฒันาเศรษฐกจิและ

สังคมแหงชาติฉบับที่	๑๒	ที่ตอบสนองตอนโยบาย	Thailand	๔.๐	ซึ่ง	อย.	มีการตั้งเป้าประสงค์และผลการด�าเนินงานที่คาดหวัง	

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)	

แบงความเสี่ยงออกเป็น	๖	ด้าน	พบความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นกับ	อย.	ที่ควรให้ความส�าคัญ	ดังนี้

        ๑. ความเสีย่งภายนอก ได้แก	สภาพการแขงขันทางธรุกิจ	และความเปลีย่นแปลงใหม	ๆ	ของตลาด	สิง่เหลานี้				

จะเป็นปัจจัยส�าคัญตอการสงเสริมและสนับสนุนผู้ประกอบการไทย	ในการยกระดับมาตรฐาน	การเพิ่มโอกาสทางการแขงขันใน

ธุรกิจผลิตภัณฑ์สุขภาพ	และการปรับตัวของผู้ประกอบการและการท�างานของ	อย.
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        ๒. ความเสี่ยงด้านการเงิน	 ได้แก	 งบประมาณ	 และการลงทุนในสวนตางๆ	 ของ	 อย.	 ที่มองไปข้างหน้า									

พบวาสามารถตอบสนองตอเป้าหมายองค์การได้ไมเต็มที่	ยกตัวอยางเชน	งบประมาณเกี่ยวกับ	การพัฒนาความรู้และพฤติกรรม

ผู้บริโภคของปี	๒๕๖๐	ประมาณ	๗๕	ล้านบาท	 เทากับงบประมาณสวนนี้ลงไปที่ประชาชน	๑.๑๕	บาทตอปี	 ในขณะที่	 สสส.								

มงีบประมาณปีละกวา	๒๐๐	 ล้านเฉพาะการออกสือ่โฆษณาและรณรงค์	ซึง่สงัคมรบัรูแ้ละมีผลกระทบตอทศันคตแิละคานยิมของ

สงัคมในวงกว้างอยางเป็นรปูธรรม	เชน	เรือ่งบหุรี	่และเหล้า	ไมนบัรวมประมาณในการสร้างเสรมิสขุภาพของ	สสส.	ท่ีลงสูประชาชน

ปีละ	๔,๐๐๐	ล้านบาท	โดยตัวเลขในปี	๒๕๕๙	พบวามีการด�าเนินงานถึง	๒,๔๐๑	โครงการ	ในขณะที่	อย.	๔	โครงการ

        ๓. ความเสีย่งด้านทรพัยากร ได้แก	ภยัพบัิต	ิทีจ่ะท�าให้การประกอบการของ	อย.	และเครือขาย	(ส�านกังาน

สาธารณสขุ)	หยดุชะงัก	เชน	ภาวะน�า้ทวม	เป็นต้น	ดังนัน้ต้องมแีผนการด�าเนนิธุรกจิท่ีตอเนือ่ง	เพือ่รองรบัความเสีย่งท่ีอาจเกิดขึน้

อันจะสงผลตอประชาชนและผู้ประกอบการ

        ๔. ความเสี่ยงด้านทุนมนุษย	์ได้แก	ความรู้	จ�านวนทีมงาน	และการสูญเสียบุคลากรไปท�างานที่อื่น	โดยที่

ความเสี่ยงส�าคัญใน	๒	ปัจจัยแรกนั้น	มีผลตอความสามารถของ	อย.	โดยตรงที่จะตอบสนองตอเป้าหมายองค์การ	เชน	จ�านวน

เจ้าหน้าที่ในการพัฒนาผู้ประกอบการผลิตท้ังประเทศให้ยกระดับจนได้รับ	 การรับรองมาตรฐาน	 ซ่ึงต้องใช้เจ้าหน้าท่ีท่ีมีความรู้

เฉพาะทางจ�านวนมาก	ที่จะสามารถพัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการเหลานั้นได้	 ดังนั้น	 การยกระดับผู้ประกอบการร้อยละ	๙๕				

ทั้งประเทศจะต้องใช้บุคลากรและทีมงานที่สอดรับกับเนื้องาน

        ๕ . ความเสีย่งด้านโครงสร้างทรพัยากร	ได้แก	ระบบเทคโนโลยสีารสนเทศ	ข้อมลูสารสนเทศ	และกฎหมาย	

ทั้ง	๓	ปัจจัยนี้	มีผลโดยตรงกับประสิทธิภาพการท�างานของ	อย.	ในทุกด้าน	โดยเฉพาะอยางยิ่ง	ด้าน	IT	และข้อมูลสารสนเทศ	

(information)	 ทั้งในด้านระบบการท�างานในส�านักงาน	 ระบบการให้บริการ	 โดยที่ข้อมูลขาวสารที่ดีประชาชนต้องเข้าถึงงาย

ผานระบบ	IT	และอื่น	ๆ	ผู้ประกอบการสามารถใช้บริการผานระบบ	IT	ได้ทั่วประเทศ	การสืบค้นข้อมูลที่เป็นประโยชน์ในธุรกิจ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ	เป็นต้น	ดังนั้น	หาก	อย.	ยังไมมีระบบเทคโนโลยีสารสนเทศที่ดีพอ	และมีข้อมูลบริการที่ไมเพียงพอตอลูกค้า	

จะสงตอความส�าเรจ็	ด้านความปลอดภัยของผูบ้ริโภค	ความรูแ้ละพฤติกรรมของประชาชน	และธรุกจิการประกอบการผลติภณัฑ์

สุขภาพ	ที่ต้องใช้ข้อมูลที่เป็นประโยชน์ตอการประกอบธุรกิจ	รวมถึงกฎหมายที่ต้องทันสมัยกับความเปลี่ยนแปลงในยุคปัจจุบัน	

โดยพบวาบางฉบบัล้าหลัง	เชน	พรบ.ยา	พ.ศ.	๒๕๑๐	และ	พรบ.อาหาร	พ.ศ.๒๕๒๒	ซึง่การคุม้ครองผูบ้รโิภคและบทลงโทษตางๆ	

ไมสอดรับกับสภาพการณ์ปัจจุบันและความเปลี่ยนแปลงของอนาคตในยุคดิจิตอล

        ๖. ความเสี่ยงด้านความสัมพันธ	์ได้แก	ชื่อเสียง	และเครือขายองค์การ	ปัจจัยเหลานี้มีผล	ตอความเชื่อมั่น

ในการท�างานขององค์การ	เชน	หากผูป้ระกอบการไมยอมรบัหรอืไมเชือ่มัน่ตอการท�างานของ	อย.	อาจมกีารย้ายฐานการผลติไป

ประเทศอื่นหรือประเทศอื่นอาจไมเลือกลงทุนในประเทศไทย	 เป็นต้น	 ตลอดจนหากเครือขายสาธารณสุขจังหวัดไมขานรับกับ

นโยบายหรือการท�างานของ	อย.	จะท�าให้มปัีญหา	ดังนัน้	อย.	จงึต้องรกัษาภาพลกัษณ์ท่ีดขีององค์การ	และการสร้างความสมัพนัธ์

ที่ดีกับส�านักงานสาธารณสุขเนื่องจาก	ไมอยูในสายการบังคับบัญชา	รวมถึงเครือขายอื่น	ๆ	 เชน	อสม.	ชมรมและชุมชนตาง	ๆ		

ทั่วประเทศ	

        ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 ในการจัดท�าหรือทบทวนยุทธศาสตร์	 ควรมีการวิเคราะห์ความเสี่ยงไปพร้อมกัน	 เพ่ือการวางแผนและ

แก้ไขปัญหาอยางเป็นระบบ	โดยเฉพาะในขั้นตอนการวิเคราะห์สถานการณ์สิ่งแวดล้อมและ	การประเมินศักยภาพองค์การ

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 ควรพัฒนาทรัพยากรขององค์การท้ังหมดภายใน	 ๕	 ปีให้สามารถสนับสนุนยุทธศาสตร์ขององค์การได้

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

    ๑๑.๑ พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐

        หวัข้อเรือ่ง : กฎหมายฉบบันีย้งัไมทนัสมยั	จงึควรปรบักฎหมายให้เทาทนัสถานการณ์	เพือ่ให้สามารถจดัการ

ปัญหาในระบบยา

	 	 	 	 	 	 	 	 พระราชบญัญัติยา	พ.ศ.	๒๕๑๐	ของประเทศไทย	ถือเป็นกฎหมายฉบับท่ีมกีารใช้มาอยางยาวนาน	ทีผ่านมา			

มีการปรับแก้ไขเพียงเล็กน้อยเทานั้น	 สงผลให้กฎหมายฉบับนี้ล้าหลังอยางมาก	 เมื่อเปรียบเทียบกับการเปลี่ยนแปลงของสังคม

ไทยด้านตาง	ๆ	ในชวงที่ผานมา	สงผลให้ไมสามารถดูแลและ

	 	 	 	 	 	 	 	 คุ้มครองประชาชนไดอ้ยางมีประสทิธิภาพ	สงผลกระทบตอความปลอดภยั	และการเข้าถงึยาของประชาชน	

ด้วยเหตุนี้ที่ผานมาจึงมีการรวมตัวเพื่อราง	พ.ร.บ.ยา	ฉบับใหมขึ้น	

        แนวโน้มอนาคต

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 สดัสวนยาทีน่�าเข้าจากตางประเทศเมือ่เทยีบกับยาทีผ่ลติในประเทศไทยเพ่ิมมากขึน้	สงผลตอการพึง่พา

ตนเองของชาติ

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 การเปลีย่นแปลงของประเทศไปสูระดบัการพฒันาทีส่งูข้ึนเป็นล�าดับ	กอให้เกดิความเหลือ่มล�า้ทางสงัคม

ระหวางผู้ทีไ่ด้รบัผลประโยชน์ทางเศรษฐกิจมากกบัผูท้ีไ่ด้รบัผลประโยชน์ทางเศรษฐกจิน้อย	ความเหลือ่มล�า้ดงักลาวน้ี	กอให้เกิด

ปัญหาการเข้าถึงยาของประชาชน	ซึ่งอาจจะกอให้เกิดจากความขัดแย้งในสังคมที่ไมพึงปรารถนาหลายประการ

	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.	 การเพิ่มขึ้นของมูลคาการบริโภคยา	 เกิดจากราคายาที่สูงขึ้น	 เนื่องจากการมีสิทธิบัตร	 การที่คนไทย									

เข้าถึงยามากขึ้น	จากการมีระบบหลักประกันสุขภาพ	แตที่ส�าคัญที่สุดเกิดจากการใช้ยาอยางไมเหมาะสม	เกินความจ�าเป็นและ

กระบวนการตลาดที่ขาดจริยธรรม	รวมทั้ง	การที่คนไทยมีอายุยืนขึ้นและมีโรคเรื้อรังมากขึ้น

	 	 	 	 	 	 	 	 ๔.	 พฤติกรรมการน�ายาไปใช้ในทางท่ีไมเหมาะสมในกลุมวยัรุน	 เยาวชน	 เชน	 ยาทรามาดอล	และยาน�า้แก้ไอ

ขยายวงเพิ่มมากขึ้น

	 	 	 	 	 	 	 	 ๕.	 สื่อดิจิทัลก�าลังมีอิทธิพลตอการด�าเนินชีวิตของผู้บริโภคมากข้ึนจากแพลตฟอร์มดิจิทัลหลากหลาย												

ถอืเป็นปัจจยัส�าคญัมผีลตอการตดัสนิใจซือ้สนิค้าของผูบ้รโิภคในยคุนี	้รวมทัง้	สือ่ดจิติอลมอีทิธพิลอยางมากตอการก�าหนดวธิคีดิ	

ทัศนคติ	และการด�าเนินชีวิตแทบจะทุกกิจกรรมจะมีสื่อดิจิตอลเข้ามามีบทบาทแทบทั้งสิ้น

	 	 	 	 	 	 	 	 ดังนั้น	 จึงมีข้อเสนอเชิงยุทธศาสตร์ส�าหรับพัฒนางานคุ ้มครองผู ้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ	 คือ																		

ปรบักฎหมายให้เทาทนัสถานการณ์ปัจจบุนั	สามารถจดัการปัญหาในระบบยา	โดยเน้นการจดัการปัญหา	การโฆษณา	ปัญหาการ

ลกัลอบน�ายาไปใช้ในทางทีไ่มเหมาะสม	รวมทัง้	ต้องเรงพฒันาอตุสาหกรรมด้านยาของชาต	ิลดการพึง่พายาน�าเข้าจากตางประเทศ	

พัฒนายาแผนไทย	 เป็นทางเลือกท่ีดีส�าหรับผู้บริโภค	 พึ่งตนเองได้	 เหลือพอสงออก	 นอกจากนั้น	 ยังคงต้องเน้นเรื่องของการ										

เข้าถึงยาจ�าเป็นได้ของประชาชน	เพื่อลดความเหลื่อมล�้าของสังคมและการเพิ่มประสิทธิภาพการบังคับใช้กฎหมาย

    ๑๑.๒ พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒๖๗

        หวัข้อเรือ่ง : อย.	จดัท�ารางพระราชบญัญตัอิาหาร	(ฉบบัที	่...)	พ.ศ	…	โดยน�าหลกัการของค�าสัง่หวัหน้าคณะ

รักษาความสงบแหงชาติที่	 ๗๗/๒๕๕๙	 เรื่องการเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ	 ลงวันท่ี	

๒๗	 ธันวาคม	 พ.ศ.	 ๒๕๕๙	 เพื่อปรับระบบการก�ากับดูแลความปลอดภัยอาหาร	 และการพิจารณาอนุญาตให้มีประสิทธิภาพ	

รวดเร็ว	และไมเป็นอุปสรรคตอการขับเคลื่อนเศณษฐกิจของประเทศ

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 กระบวนการพิจารณาอนุญาตอาหารต้องอาศัยค�าแนะน�าหรือความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญจากภายนอก	

โดยส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยาต้องรับภาระคาใช้จายซึ่งเป็นคาตอบแทนผู้เชี่ยวชาญแทนผู้ขออนุญาต

๖๗	 แนวทางการจัดท�าและการเสนอรางกฎหมายตามบทบัญญัติ	 มาตรา	 ๗๗	 ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย	 พุทธศักราช	 ๒๕๖๐															

(จากกระทรวงยตุธิรรม	(๒๕๖๐)	แนวทางการจดัท�าและการเสนอรางกฎหมายตามบทบญัญตั	ิมาตรา	๗๗	ของรฐัธรรมนญูแหงราชอาณาจกัรไทย	

สืบค้น	๖	พฤศจิกายน	๒๕๖๐	จาก	http://www.oja.go.th/TH/const๗๗/)
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	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 บทบญัญัติเกีย่วกบัการก�ากบัดแูลอาหารบางประการไมสอดคล้องกบัสถานการณ์	และไมสามารถคุม้ครอง

ผู้บริโภคได้อยางมีประสิทธิภาพเทาที่ควร	 จึงควรปรับแก้ไขบทบัญญัติให้เหมาะสมมากยิ่งขึ้น	 เชน	 การผลิตเพื่อการสงออก											

การก�าหนดหลักเกณฑ์	วธิกีารและเงือ่นไขในการโฆษณาอาหาร	และ	การด�าเนนิการกับอาหารหรอืภาชนะบรรจท่ีุพนกังานเจ้าหน้าท่ี

ยึดหรืออายัด

        ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 ด�าเนนิการรบัฟังความคิดเห็นจากผูท่ี้เกีย่วข้องท้ังภาครฐั	ภาคเอกชน	และผูบ้รโิภค	เชน	การน�าลงเวบ็ไซต์	

การจัดท�าประชาพิจารณ์

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 เตรียมข้อมลูเพ่ือการชีแ้จงท�าความเข้าใจกบัผูท้ีเ่กีย่วข้อง	รวมทัง้	การชีแ้จงตามขัน้ตอน	การเสนอกฎหมาย	

เชน	การประชุมคณะรัฐมนตรี	การประชุมคณะกรรมการกฤษฎีการ	การจัดท�ารางกฎหมายล�าดับรอง

    ๑๑.๓ พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒๖๘

    ๑๑.๔ พระราชก�าหนดป้องกันการใช้สารระเหย พ.ศ. ๒๕๓๓๖๙

    ๑๑.๕ พระราชบัญญัติวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๕๙๗๐

        หัวข้อเรื่อง : ยกเลิกพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ	พ.ศ.	๒๕๒๒	พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิต

และประสาท	พ.ศ.	 ๒๕๕๙	 และพระราชก�าหนดป้องกันการใช้สารระเหย	พ.ศ.	 ๒๕๓๓	 และน�าไปรวบรวมไว้ในรางประมวล

กฎหมายยาเสพติด

        ๑) ร่างประมวลกฎหมายยาเสพติด๗๑

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ปัจจุบันกฎหมายเก่ียวกับการป้องกัน	 ปราบปราม	 และควบคุมยาเสพติดรวมถึง	 การบ�าบัดรักษาและ

ฟ้ืนฟสูมรรถภาพผูต้ดิยาเสพตดิได้กระจายอยูในกฎหมายหลายฉบบัและการด�าเนนิการตามกฎหมายแตละฉบบั	เป็นหน้าทีแ่ละ

อ�านาจของหลายองค์กร	ท�าให้การบังคับใช้กฎหมายไมมีความสอดคล้องกัน	 อีกทั้ง	 บทบัญญัติของกฎหมายเกี่ยวกับยาเสพติด

บางประการไมเหมาะสมกับสภาพการณ์ปัจจุบัน	 รัฐบาลจึงมีนโยบายให้รวบรวมกฎหมายดังกลาวจัดท�าเป็นประมวลกฎหมาย

ยาเสพติด	 เพื่อประโยชน์ในการอ้างอิงและใช้กฎหมายท่ีจะรวมอยูในฉบับเดียวกันอยางเป็นระบบ	พร้อมกับได้มีการปรับปรุง

บทบญัญตัใินกฎหมายดงักลาวให้เหมาะสมกบัสภาพปัจจบุนั	ขณะนีร้างประมวลกฎหมายยาเสพตดิอยูระหวางการพจิารณาของ

ส�านักงานคณะกรรมการกฤษฎกีา	คาดวาจะแล้วเสรจ็ในเวลาไมนานนี	้จากนัน้จะเสนอคณะรฐัมนตรแีละสภานติบัิญญตัแิหงชาติ

เพื่อพิจารณาตอไป

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 กฎหมายที่อยูในการดูแลของ	อย.	ที่เกี่ยวกับการควบคุมยาเสพติดให้โทษ	วัตถุออกฤทธิ์	และสารระเหย	

จะถูกยกเลิกและรวบรวมเข้าไปไว้ในรางประมวลกฎหมายยาเสพติด	มี	๓	ฉบับได้แก	

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑)	พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ	พ.ศ.	๒๕๒๒	และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม	

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๒)	พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท	พ.ศ.	๒๕๕๙	

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๓)	พระราชก�าหนดป้องกันการใช้สารระเหย	พ.ศ.	๒๕๓๓	และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม

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

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 จากการที่รัฐบาลมีนโยบายให้จัดท�าประมวลกฎหมายยาเสพติด	 และยกเลิกกฎหมายท่ีอยูในการดูแล

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

ไว้ในพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ	พ.ศ.	๒๕๒๒	และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม	พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท	

๖๘	 พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ	พ.ศ.	๒๕๒๒	และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม.	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.
๖๙	 พระราชก�าหนดป้องกันการใช้สารระเหย	พ.ศ.	๒๕๓๓	และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม.	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.
๗๐	 พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท	พ.ศ.	๒๕๕๙.	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.
๗๑	 รางประมวลกฎหมายยาเสพติดhttp://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�าหนดป้องกนัการใช้สารระเหย	พ.ศ.	๒๕๓๓	และฉบับแก้ไขเพิม่เตมิ	จงึต้องน�าไปก�าหนดเป็นบทบญัญตัิ

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

          ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 ในการจัดท�ารางประมวลกฎหมายยาเสพติดและการแก้ไขเพิ่มเติมพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดี					

ยาเสพติด	 อย.	 โดยกองควบคุมวัตถุเสพติด	 มีสวนในการจัดท�ารางฯ	 และการประชุม/ช้ีแจงตอหนวยงาน	 ท่ีเก่ียวข้องทุกครั้ง						

อยางตอเนือ่ง	เพือ่ให้บทบญัญัติในสวนทีเ่กีย่วกับการควบคมุยาเสพติดให้โทษ	วตัถุออกฤทธิ	์และสารระเหย	รวมท้ังการด�าเนนิการ

เก่ียวกับของกลาง	เป็นไปตามเจตนารมณ์ของกฎหมายฉบับเดมิและเหมาะสมกบัสภาพการณ์ปัจจบัุน	เพือ่ให้สามารถใช้ประโยชน์

ในทางการแพทย์	วิทยาศาสตร์	และอุตสาหกรรมได้อยางมีประสิทธิภาพ	มีความเหมาะสม	และป้องกันการน�าไปใช้ในทางที่ไม

ถูกต้องอันอาจน�าไปสูปัญหาการติดยาเสพติด	ซึ่งบั่นทอนสุขภาพของประชาชนและกระทบตอความมั่นคงของประเทศ

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 อย.	โดยกองควบคมุวตัถเุสพติด	ได้เตรยีมการรางกฎหมายลกูไว้รองรบัประมวลกฎหมาย	ยาเสพตดิ

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

ของกลาง	ฯลฯ	ด�าเนินไปอยางราบรื่นและมีประสิทธิภาพ

    ๑๑.๖ พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. ๒๕๓๕๗๓

        หัวข้อเรื่อง : การแก้ไขปรับปรุงพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย	พ.ศ.	๒๕๓๕	เพื่อพัฒนาระบบ	การควบคุม

และก�ากับดูแลวัตถุอันตรายที่ครอบคลุมสารเคมีได้ทั้งระบบและให้สอดคล้องกับสากล

	 	 	 	 	 	 	 	 พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย	พ.ศ.	๒๕๓๕	เป็นกฎหมายที่มีวัตถุประสงค์เพื่อก�าหนดหลักเกณฑ์และวิธีการ

ในการควบคุมวัตถุอันตรายให้เหมาะสม	 เพื่อป้องกันและระงับอันตรายที่อาจมีแกบุคคล	 สัตว์	 พืช	 ทรัพย์	 หรือสิ่งแวดล้อม												

โดยก�าหนดการควบคุมวัตถุอันตรายออกเป็น	๔	ชนิด	ตามความจ�าเป็นแกการควบคุม	ปัจจุบันมีหนวยงานที่อาศัยอ�านาจตาม			

พระราชบญัญัตวิตัถอุนัตราย	พ.ศ.	๒๕๓๕	จ�านวน	๗	หนวยงาน	เชน	กรมโรงงานอตุสาหกรรม	กรมวชิาการเกษตร	และส�านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา	ด�าเนนิการในรปูแบบของคณะกรรมการวตัถุอนัตรายโดยมปีลดักระทรวงอตุสาหกรรมเป็นประธาน

กรรมการ	 มีอธิบดีและผู้แทนหนวยงานที่เกี่ยวข้อง	 และผู้ทรงคุณวุฒิเป็นกรรมการ	 และมีอธิบดีกรมโรงงานอุตสาหกรรมเป็น

กรรมการและเลขานุการ	 คณะกรรมการมีหน้าที่พิจารณาให้ความเห็นและค�าปรึกษาแกรัฐมนตรีผู้รับผิดชอบในการด�าเนินการ

ด้านการควบคมุวตัถอุนัตรายและการออกกฎกระทรวงและประกาศกระทรวงตาง	ๆ 	และมอี�านาจแตงตัง้คณะอนกุรรมการตางๆ	

เพื่อด�าเนินการตามที่คณะกรรมการมอบหมาย	ปัจจุบันมีคณะอนุกรรมการที่ได้รับ	การแตงตั้งทั้งหมด	๑๗	คณะ

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

พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย	พ.ศ.	๒๕๓๕	ให้มีความเหมาะสมกับสถานการณ์ปัจจุบันมากยิ่งขึ้น	การเปลี่ยนแปลงที่ส�าคัญ	คือ	

การปรับปรุงองค์ประกอบและอ�านาจหน้าทีข่องคณะกรรมการวตัถอุนัตราย	การก�าหนดอายแุละการตออายใุบส�าคญัการขึน้ทะเบยีน

วัตถุอันตรายชนิดที่	๒	และชนิดที่	๓	การก�าหนดอายุและการตออายุใบรับแจ้งด�าเนินการวัตถุอันตรายชนิดที่	๒	การอนุญาตให้

มีการน�าเข้าหรือมีไว้ในครอบครอง	 ซึ่งวัตถุอันตรายชนิดที่	 ๔	 เพื่อใช้เป็นสารมาตรฐานในการวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ														

การยกเลิกอ�านาจจบักมุของพนกังานเจ้าหน้าที	่และการปรบัปรงุอตัราคาธรรมเนยีม	อยางไรกต็ามพระราชบญัญตัวิตัถอุนัตราย	พ.ศ.	

๒๕๓๕	ควบคุมเฉพาะสารเคมีหรือวัตถุที่รัฐมนตรีวาการกระทรวงอุตสาหกรรมออกประกาศก�าหนดวาเป็นวัตถุอันตรายเทานั้น	

แม้วาวัตถุหรือสารเคมีอื่นใดๆ	 จะมีลักษณะหรือสมบัติเป็นไปตามความหมายของค�าวา	 “วัตถุอันตราย”	 ตามพระราชบัญญัติ	

วตัถอุนัตราย	พ.ศ.	๒๕๓๕	กต็าม	หากไมได้รบัการประกาศให้เป็นวตัถุอนัตราย	โดยรฐัมนตรวีาการกระทรวงอตุสาหกรรม	กจ็ะไม

อยูภายใต้การควบคมุของพระราชบญัญติัวตัถอุนัตราย	พ.ศ.	๒๕๓๕	การประกาศก�าหนดวาสารเคมหีรอืวตัถใุดเป็นวตัถอุนัตราย	

หนวยงานควบคุมดูแลจะต้องมีข้อมูลด้านตางๆ	 ของสารเคมีหรือวัตถุนั้นมากเพียงพอ	 ซึ่งภาระนี้จะตกแกหนวยงานควบคุมที่

ต้องหาข้อมูลด้านตางๆ	ซึ่งเป็นปัจจัยหนึ่งท�าให้มีสารเคมีหรือวัตถุจ�านวนมากที่มีสมบัติเป็นวัตถุอันตรายแตไมได้รับการควบคุม	

ขณะทีห่ลายประเทศทัว่โลก	ได้แก	ประเทศในกลุมสหภาพยโุรป	ประเทศจีน	ประเทศเกาหลใีต้	ประเทศญีปุ่่น	หรอืแม้แตประเทศ

๗๓	 กลุมควบคุมวัตถุอันตราย	ส�านักควบคุมเครื่องส�าอางและวัตถุอันตราย	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.
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ในสมาคมประชาชาติแหงเอเชียตะวันออกเฉียงใต้	(อาเซียน)	เชน	ประเทศมาเลเซีย	หรือ	ประเทศเวียดนาม	เป็นต้น	ได้ก�าหนด

ให้ผู้ประกอบการต้องยื่นข้อมูลด้านตาง	ๆ 	แกหนวยงานบริหารจัดการสารเคมี	ซึ่งเป็นการลดภาระของหนวยงานราชการรวมถึง

เพิ่มประสิทธิภาพในการควบคุมอีกด้วย	 การที่ประเทศคูค้าของประเทศไทยมีการปรับปรุงกฎหมายควบคุมสารเคมีของตนให้						

เข้มงวดมากขึน้เพือ่ปกป้องประชาชนและสิง่แวดล้อมภายในประเทศ	จงึอาจท�าให้มีการย้ายฐานการผลติวตัถอุนัตรายมาสูประเทศไทย

และประเทศอื่นๆ	ในอาเซียนหากประเทศไทยไมมีกฎหมายที่เทาเทียมกับประเทศตาง	ๆ 	ก็อาจท�าให้ประเทศไทยเป็นแหลงการ

ผลิตวัตถุอันตรายโดยไมมีการควบคุมที่มีประสิทธิภาพเพียงพอและอาจเพิ่มผลกระทบตอสุขภาพประชาชนและคุณภาพของ								

สิง่แวดล้อม	กรมโรงงานอตุสาหกรรม	โดยส�านกัควบคมุวตัถุอนัตรายจงึมกีารศกึษาและจดัท�า	(ราง)	พระราชบัญญตัวิตัถุอนัตราย	

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

สากล	 โดยมกีารแก้ไขปรับปรุงในบทบญัญัติเกีย่วกบัคณะกรรมการวัตถุอนัตราย	 บทบัญญตัสิ�าหรบัการน�าผาน	 การน�ากลบัเข้ามา	

และสงกลับออกไปซึ่งวัตถุอันตราย	 อายุใบส�าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย	 ก�าหนดให้มีคณะกรรมการก�ากับการควบคุม								

วัตถุอันตราย	 เพิ่มข้อบทยกเว้นในการน�าวัตถุอันตรายมาใช้ส�าหรับการศึกษา	 การวิเคราะห์	 การวิจัยและพัฒนา	 ก�าหนด																

หลกัเกณฑ์เกีย่วกบัการโฆษณาวตัถอุนัตราย	การเพ่ิมบทลงโทษ	และการให้บรษิทัท่ีรบัประกันภยัสามารถจายคาเสยีหายเบ้ืองต้นให้

แกหนวยงานผู้รับผิดชอบที่เข้าชวยเหลือ	เคลื่อนย้าย	บ�าบัด	บรรเทา	หรือขจัดความเสียหายในกรณีที่เกิดอุบัติเหตุเกี่ยวกับการ

ขนสงวัตถุอันตรายได้ทันตอสถานการณ์	 ซึ่งคณะรัฐมนตรีอนุมัติหลักการแล้วอยูระหวางการตรวจพิจารณาของส�านักงาน													

คณะกรรมการกฤษฎีกา

        ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 ทบทวนปรับปรงุ	และพฒันากฎหมายด้านวตัถอุนัตรายให้ทนัตอสถานการณ์	นวัตกรรม	และเทคโนโลยี

ที่เปลี่ยนแปลงไป	รวมถึงพัฒนากลไกเพื่อยกเลิกผลิตภัณฑ์ที่พบวามีปัญหาและมีผลกระทบในวงกว้าง	

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 ทบทวนและพัฒนาบัญชีรายชื่อวัตถุอันตรายอยางตอเนื่องเพื่อปรับระดับการควบคุมวัตถุอันตรายให้

เหมาะสมกับสถานการณ์

	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.	 สงเสริมการมีสวนรวมของภาคสวนท่ีเก่ียวข้องเพือ่ให้กระบวนการออกกฎหมายและ	การบังคบัใช้กฎหมาย

เป็นไปอยางมีประสิทธิภาพ

    ๑๑.๗ พระราชบัญญัติคณะกรรมการอาหารแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๑๗๔, ๗๕

        หัวข้อเรื่อง : พ.ร.บ.คณะกรรมการอาหารแหงชาติ	พ.ศ.	๒๕๕๑	เป็นกฎหมายก�าหนดให้มีองค์กรกลางเชิง

นโยบาย	ท�าหน้าที่เสนอนโยบายและยุทธศาสตร์ด้านอาหารครอบคลุมตลอดหวงโซอาหาร

	 	 	 	 	 	 	 	 ที่ผานมา	 คณะกรรมการอาหารแหงชาติได้จัดท�ากรอบยุทธศาสตร์การจัดการด้านอาหารของประเทศไทย

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

คณะกรรมการพฒันาเศรษฐกจิและสงัคมแหงชาตบิรรจไุว้ในแผนพฒันาเศรษฐกิจและสงัคมแหงชาต	ิฉบับท่ี	๑๑	รวมท้ัง	ให้หนวยงาน

ที่เกี่ยวข้องน�ากรอบยุทธศาสตร์	 ไปใช้เป็นแนวทาง	 ในการด�าเนินงานตามบทบาทหน้าที่ในสวนที่เกี่ยวข้องตอไป	 บัดนี้																	

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

กรอบยทุธศาสตร์การจดัการด้านอาหารของประเทศไทยฉบบัท่ี	๒	ขึน้	 โดยปรบัปรงุตอยอดในแตละยทุธศาสตร์ฉบับแรกให้เหมาะสม	

กับสถานการณ์ด้านอาหารปัจจุบัน	 ทั้งภายในและภายนอกประเทศ	 และเพื่อให้เกิดความยั่งยืนในการด�าเนินงาน	 รางกรอบ									

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

เป็นแหล่งอาหารที่มีคุณภาพสูง ปลอดภัย และมีคุณค่าทางโภชนาการเพื่อชาวไทยและชาวโลกอย่างยั่งยืน”	ประกอบด้วย	

๔	ยุทธศาสตร์	คือ	

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

ชมุชน	และภาคเกษตร	อตุสาหกรรม	และพาณชิย์	เพือ่การจดัการด้านอาหารแบบองค์รวมทีมุ่งผลปลายทางอยางยัง่ยนื.	รายงานเสนอตอคณะ

กรรมการอาหารแหงชาติ	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	รางกรอบยุทธศาสตร์ฯ	ฉบับที่	๒	ดังกลาวได้ผานความเห็นชอบคณะกรรมการอาหารแหงชาติแล้วใน

การประชุมคณะกรรมการอาหารแหงชาติ	 ครั้งที่	 ๑/๒๕๖๐	 วันท่ี	 ๑๑	 สิงหาคม	 ๒๕๖๐	 และอยูระหวางเตรียมการน�าเสนอ										

คณะรัฐมนตรีตอไป	

	 	 	 	 	 	 	 	 การขับเคลื่อนกรอบยุทธศาสตร์ฉบับที่	๑	ที่ผานมา	(พ.ศ.	๒๕๕๕	-	๒๕๕๙)	คณะกรรมการอาหารแหงชาติ

ได้แตงตั้งคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง	จ�านวน	๓	คณะ	เพื่อท�าหน้าที่เป็นกลไกหลัก	ในการขับเคลื่อนกรอบยุทธศาสตร์ฯ	ไปสูการ

ปฏิบัติ	ได้แก	

	 	 	 	 	 	 	 	 คณะกรรมการเฉพาะเรื่องชุดที่	๑	คณะกรรมการขับเคลื่อนด้านความมั่นคงอาหารตลอดหวงโซ	

	 	 	 	 	 	 	 	 คณะกรรมการเฉพาะเรื่องชุดที่	๒	คณะกรรมการขับเคลื่อนด้านคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร

	 	 	 	 	 	 	 	 คณะกรรมการเฉพาะเรื่องชุดที่	๓	คณะกรรมการขับเคลื่อนยุทธศาสตร์เพื่อสร้างความเชื่อมโยงด้านอาหาร

โภชนาการสูคุณภาพชีวิตที่ดี

	 	 	 	 	 	 	 	 ที่ผานมา	 คณะกรรมการเฉพาะเรื่องแตละคณะ	 ได้ถายทอดยุทธศาสตร์ไปสูการปฏิบัติ	 โดยก�าหนดเป็น

ประเดน็ขบัเคล่ือนส�าคญัในแตละยทุธศาสตร์ซึง่ครอบคลมุมติคิวามมัน่คงอาหาร	คณุภาพและความปลอดภยัอาหารและอาหาร

ศึกษา	ทั้งนี้	ในระดับปฏิบัติการได้มอบหมายให้หนวยงานตาง	ๆ	น�าไปด�าเนินการตามบทบาทหน้าที่ที่รับผิดชอบ	ซึ่งได้รับความ

รวมมอืจากหนวยงานทีเ่ก่ียวข้องทุกภาคและม	ีการขบัเคลือ่นประเดน็ทีม่คีวามส�าคัญหลายประการ	อยางไรกต็าม	การขับเคลือ่น

กรอบยุทธศาสตร์ฯ	 ของคณะกรรมการเฉพาะเร่ืองท้ัง	 ๓	 คณะดังกลาวท่ีผานมา	 พบปัญหาส�าคัญ	 คือ	 การด�าเนินงานของ												

หนวยงานตาง	ๆ	ยังมีลักษณะไมเสริมพลังกันเนื่องจากตางคนตางท�า	ซึ่งมีสาเหตุจาก:

	 	 	 	 	 	 	 	 ๑)	 ระบบอาหารมีความซับซ้อนและมีหนวยงานด�าเนินการ	ทั้งสงเสริมและก�ากับดูแลจ�านวนมาก	หากแต

การด�าเนินงานไมเกดิการบรูณาการการท�างานแบบมุงผลสมัฤทธิร์วมกนั	อกีทัง้การด�าเนนิการเป็นแบบแยกสวน	ผดิจงัหวะเวลา	

ไมเกิดการเสริมพลังและท�าให้ไมเกิดผลลัพธ์ในชั้นปลายทางที่ต้องการ	

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒)	 เนื่องจาก	 พ.ร.บ.คณะกรรมการอาหารแหงชาติ	 พ.ศ.	 ๒๕๕๑	 ไมได้อ�านาจบังคับบัญชาหนวยงานใด										

จึงขาดการแปลงนโยบายและยุทธศาสตร์สูการปฏิบัติในระดับพื้นที่อยางบูรณาการ	โดยใช้ตัวชี้วัดรวมที่มุงสูเป้าหมายเดียวกัน

	 	 	 	 	 	 	 	 ๓)	 ไมมีองค์กรกลางเป็นเจ้าภาพ	ซึ่งมีอ�านาจหน้าที่ขับเคลื่อนยุทธศาสตร์การสูการปฏิบัติในพื้นที่	และไมมี

แผนปฏิบัติการการบูรณาการที่ชัดเจน	 (ตัวชี้วัด	 กรอบงบประมาณ	 และการประเมินผล)	 รวมทั้ง	 ขาดฐานข้อมูลกลางเพื่อการ

บริหารยุทธศาสตร์

        ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

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

ประสิทธิภาพในการสนบัสนนุและขบัเคลือ่นนโยบายรฐับาลด้านความมัน่คงอาหาร	ความปลอดภยัอาหาร	เกษตรกรรมการยัง่ยนื	

การจัดการสารเคมี	รวมทั้ง	การสงเสริมเศรษฐกิจชีวภาพ

	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 ก�าหนดเป้าหมายเชิงยุทธศาสตร์ที่เป็นรูปธรรมและตัวชี้วัดการปฏิบัติงานแบบไม้ผลัด	

	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.	 สนับสนุนให้มีการแปลงยุทธศาสตร์สูการปฏิบัติในระดับพื้นที่	 โดยมีแผนปฏิบัติการ	 ที่บูรณาการมุง									

ผลสัมฤทธิ์รวม	ใช้ตัวชี้วัดแบบไม้ผลัดและวางระบบงบประมาณแบบ	collective	impact

	 	 	 	 	 	 	 	 ๔.	 ก�าหนดหนวยงานกลางเป็นเจ้าภาพหลัก	 ให้ท�าหน้าที่บริหารจัดการขับเคลื่อนยุทธศาสตร์	 และติดตาม

ประเมินผลการด�าเนินงานในภาพรวมของประเทศเพื่อการปรับปรุงและพัฒนาอยางยั่งยืนโดยใช้ฐานข้อมูลกลาง
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    ๑๑.๘ พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑

        หวัข้อเรือ่ง : การแก้ไขรางพระราชบญัญตัเิครือ่งมอืแพทย์	เพือ่พฒันาและเปลีย่นแปลงมาตรการก�ากบัดแูล

เครื่องมือแพทย์ให้มีคุณภาพ	 มาตรฐาน	 ความปลอดภัย	 และสอดคล้องกับข้อตกลง	 ของกลุมประเทศอาเซียน	๑๐	 ประเทศ	

(AMDD)

        เครือ่งมอืแพทย์ถือเป็นหน่ึงในอตุสาหกรรมเป้าหมายท่ีเป็นกลไกขับเคลือ่นเศรษฐกิจ	เพ่ืออนาคตตามนโยบาย

พัฒนาเศรษฐกิจของไทยหรือไทยแลนด์	๔.๐	 (Thailand	๔.๐)	 และแนวโน้มสังคมไทยในปัจจุบันก�าลังก้าวเข้าสูสังคมผู้สูงอายุ	

ท�าให้ความต้องการเครื่องมือแพทย์เพิ่มมากขึ้น	 ประกอบกับประเทศไทยได้ลงนามใน	 ASEAN	Medical	 Device	 Directive	

(AMDD)	ซึ่งเป็นความตกลงด้านเครื่องมือแพทย์	(ผลิต	น�าเข้า	ขายและโฆษณา)	ของกลุมประเทศอาเซียน	๑๐	ประเทศใน	พ.ศ.	

๒๕๕๗	 ท�าให้กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ต้องมีการพัฒนาและเปลี่ยนแปลงมาตรการก�ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ให้มีคุณภาพ	

มาตรฐาน	ความปลอดภัยและสอดคล้องกับข้อตกลงดังกลาว	จึงน�าไปสูการแก้ไขพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์เพิ่มเติม

        ขณะน้ี	คณะรัฐมนตรไีด้มีมติให้เสนอรางพระราชบัญญติัเครือ่งมอืแพทย์	(ฉบับท่ี...)	พ.ศ.....	ตอสภานติบิญัญตัิ

แหงชาติ	โดยมีสาระส�าคัญเป็นการแก้ไขเพิ่มเติมพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์	พ.ศ.	๒๕๕๑	ดังนี้

        ๑.	 แก้ไขเพิ่มเติมบทนิยาม	

        ๒.	 ก�าหนดกลุมเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ตามระดับความเสี่ยงท่ีอาจกอให้เกิดอันตรายหรือผล		

กระทบตอการสาธารณสุขและเพิ่มมาตรการควบคุมการผลิตหรือน�าเข้าเครื่องมือแพทย์ด้วยการจดแจ้ง

        ๓.	 การปรับลดมาตรการควบคุมการสงออกเครื่องมือแพทย์

        ๔.	 ก�าหนดบทบัญญัติเกี่ยวกับการจดแจ้ง

        ๕.	 การประเมินเอกสารวิชาการ	 การตรวจสอบสถานประกอบการ	 และการตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะห์

เครื่องมือแพทย์

        ๖.	 การตรวจสอบความถูกต้องในการจดัระดบัความเสีย่งของเครือ่งมอืแพทย์และการให้ความเหน็ในฉลาก

และเอกสารก�ากับเครื่องมือแพทย์

        ๗.	 การโฆษณาโดยตรงตอผู้ประกอบการวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข

        ๘.	 แก้ไขเพิ่มเติมหลักเกณฑ์การอุทธรณ์

        ๙.	 บทก�าหนดโทษ

        ๑๐.	 อัตราคาธรรมเนียมและบทเฉพาะกาล

        ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

        ๑.	 เปิดรบัฟังความคดิเหน็จากผูเ้กีย่วข้องทัง้ภาครฐั	ภาคเอกชน	และผูป้ระกอบการ	เชน	การท�าประชาพจิารณ์	

การน�าลงเว็บไซต์

        ๒.	 เตรียมข้อมูลชี้แจงท�าความเข้าใจกับผู้ที่เกี่ยวข้อง	รวมทั้ง	การชี้แจงตามขั้นตอนการเสนอกฎหมาย	เชน	

การประชุมคณะรัฐมนตรี	การประชุมคณะกรรมการกฤษฎีการ	การจัดท�ารางกฎหมายล�าดับรอง

        ๓.	 อย.	โดยกองควบคมุเครือ่งมอืแพทย์ได้ก�าหนดบทบัญญตัริองรบัค�าขอ	ใบอนญุาตหรอื	ใบจดแจ้งรายการ

ละเอียด	กฎหมายล�าดับรอง	ฯลฯ	เพื่อให้กระบวนงานตาง	ๆ	สามารถด�าเนินไปได้อยางราบรื่นและมีประสิทธิภาพ

    ๑๑.๙ พระราชบัญญัติเครื่องส�าอาง พ.ศ. ๒๕๕๘

        หัวข้อเรื่อง : พระราชบัญญัติเครื่องส�าอาง	พ.ศ	๒๕๕๘	เป็นการปรับปรุงกฎหมายวาด้วยเครื่องส�าอางให้

สอดคล้องกบัสถานการณ์ปัจจบุนั	ปรบัปรงุมาตรฐานการคุ้มครองความปลอดภยัของผูบ้รโิภค	และปรบัปรงุบทก�าหนดโทษและ

อัตราคาธรรมเนียมให้เหมาะสมยิ่งขึ้น

	 	 	 	 	 	 	 	 พระราชบญัญัตเิครือ่งส�าอาง	พ.ศ.	๒๕๕๘	มผีลบงัคบัใช้ตัง้แตวนัท่ี	๙	กนัยายน	๒๕๕๘	ทัง้นี	้โดยทีพ่ระราชบญัญตัิ

เคร่ืองส�าอาง	 พ.ศ.	 ๒๕๓๕	 ได้ใช้บังคับมาเป็นเวลานานแล้ว	 บทบัญญัติบางประการ	 ไมเหมาะสมกับสถานการณ์ปัจจุบัน											
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๗๖	 ศูนย์ความรวมมือระหวางประเทศ	กองแผนงานและวิชาการ	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.	๒๕๖๐.

ประกอบกับประเทศไทย	 ซึ่งเป็นประเทศสมาชิกประชาคมอาเซียนต้องเปลี่ยนแปลงระบบการก�ากับดูแลเครื่องส�าอางให้เป็น

ระบบเดียวกัน	 คือ	 ระบบการแจงรายละเอียดเครื่องส�าอางกอนที่จผลิตหรือเข้าเครื่องส�าอาง	 จึงต้องปรับปรุงก�าหมายวาด้วย

เครื่องส�าอางให้สอดคล้องกับสถานการณ์ปัจจุบันและระบบดังกลาว	 อันเป็นการสนับสนุนให้อุตสาหกรรมเครื่องส�าอางของ

ประเทศไทยมีศักยภาพ	 ในการแขงขันในระดับสากล	 นอกจากนี้	 เพื่อเป็นการปรับปรุงมาตรการคุ้มครองความปลอดภัยของ										

ผูบ้รโิภคเกีย่วกบัผลติภณัฑ์เครือ่งส�าอาง	ทัง้ในด้านการห้ามผลติ	น�าเข้าหรอืขายเครือ่งส�าอางบางประเภท	การก�าหนดวตัถปุระสงค์

ทีห้่ามใช้เป็นสวนผสมในเครือ่งส�าอาง	 การก�าหนดมาตรฐานของสถานท่ีผลติเครือ่งส�าอางภาชนะบรรจุ	 การรายงานข้อมลูเกีย่วกบั

เคร่ืองส�าอาง	 มาตรการควบคุมฉลากและการโฆษณาเครื่องส�าอางและมาตรการควบคุมเครื่องส�าอางที่ไมปลอดภัยในการใช้	

เครื่องส�าอางปลอม	และเครื่องส�าอางผิดมาตรฐานให้เกิดความเป็นธรรมตอผู้บริโภค	รวมทั้ง	ปรับปรุงบทก�าหนดโทษและอัตรา

คาธรรมเนียมให้เหมาะสมยิ่งขึ้น

    ๑๑.๑๐ อนุสัญญาและข้อตกลงระหว่างประเทศ๗๖

         หัวข้อเรือ่ง : ส�านกังานคณะกรรมการอาหารและยาจ�าเป็นต้องปรบัข้อก�าหนด	มาตรฐาน	กฎระเบยีบการ

ก�ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพตาง	ๆ	ให้สอดคล้องกับอนุสัญญาและข้อตกลงระหวางประเทศที่เกี่ยวข้อง	โดยอยูบนพื้นฐานความ

เหมาะสม	และเอื้อประโยชน์ตอการด�าเนินการทั้งด้านการก�ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ	และการสงเสริมผู้ประกอบการ 

	 	 	 	 	 	 	 	 	 อนุสัญญาและข้อตกลงระหวางประเทศที่ลงนามแล้วและต้องน�าไปปฏิบัติ

	 	 	 	 	 	 	 	 	 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)	ได้แก

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑๐.๑	 ความตกลงวาด้วยการใช้มาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช	 (Agreement	 on	 the	

Application	of	Sanitary	and	Phytosanitary	Measures	:	SPS)

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑๐.๒	 ความตกลงวาด้วยอุปสรรคทางเทคนิคตอการค้า	 (Agreement	on	Technical	Barriers	

to	Trade	:	TBT)

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑๐.๓	 ความตกลงเรือ่งสทิธใินทรพัย์สนิทางปัญญาท่ีเกีย่วกบัการค้า	(Agreement	on	Trade	–	Related	

Aspects	of	Intellectual	Property	Rights	:	TRIPS)

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑๐.๔	 ความตกลงวาด้วยการอ�านวยความสะดวกทางการค้า	(Trade	Facilitation	Agreement:	TFA)	
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	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑๑.	 อนุสัญญารอตเตอร์ดัมวาด้วยกระบวนการแจ้งข้อมูลสารเคมีลวงหน้าส�าหรับสารเคมีอันตราย	และ

สารเคมีป้องกันก�าจัดศัตรูพืชและสัตว์บางชนิดในการค้าระหวางประเทศ	(Rotterdam	Convention	on	the	Prior	Informed	

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

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑๒.	 อนุสญัญาสตอกโฮล์มวาด้วยสารมลพษิท่ีตกค้างยาวนาน	(Stockholm	Convention	on	Persistent	

Organic	Pollutants	:	POPs)

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑๓.	 ระบบสากลวาด้วยการจ�าแนกประเภทและการตดิฉลากเคมภีณัฑ์	(Globally	Harmonized	System	

of	Classification	and	Labeling	of	Chemicals	:	GHS)

	 	 	 	 	 	 	 	 	 นอกจากนี้	ยังมีประเด็นเรื่องของการพัฒนาเป้าหมายการพัฒนาที่ยั่งยืน	(Sustainable	Development	

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

ที่	๓	การมีสุขภาพที่ดีในทุกชวงอายุ	โดยมีเป้าหมายที่เกี่ยวข้องกับภารกิจของส�านักงาน	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

เทคโนโลยสีขุภาพสาหรบัโรคตดิตอ	และโรคไมตดิตอเรือ้รงัทีม่ผีลตอสขุภาพของประชาชนในประเทศยากจน	และประเทศก�าลงั

พัฒนา	เพื่อให้ประชาชนสามารถเข้าถึงวัคซีน	ยาเวชภัณฑ์	และเทคโนโลยีสุขภาพเหลานี้ได้อยางถ้วนหน้าในราคาไมแพงเกินไป

         ข้อเสนอแนวทางพัฒนา

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 เนือ่งจากการเจรจาความตกลงการค้าเสรมีกีารขยายขอบเขต	รวมถงึรปูแบบทีม่คีวามก้าวหน้าของการ

เปิดเสรมีากขึน้	อย.	จ�าเป็นตอ้งวิเคราะห์ผลกระทบทั้งทางบวกและทางลบ	รวมถึง	การปรึกษาภาคสวนทีเ่กี่ยวข้องเพื่อประกอบ

การตดัสนิใจ	กอนการปรบัข้อก�าหนด	มาตรฐานกฎระเบยีบ	การก�ากบัดแูลผลติภณัฑ์สขุภาพตาง	ๆ 	รวมถงึการยกเลกิกฎระเบยีบ

ที่มีความล้าหลัง	(de-regulation)

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 เพื่อให้สามารถรองรับการด�าเนินการให้เหมาะสมและสอดคล้องกับอนุสัญญาและข้อตกลงระหวาง

ประเทศ	เพื่อประโยชน์สูงสุดของประเทศ	

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 การเตรียมและพัฒนาผู้ประกอบการให้มีความรู้และเข้าใจในความตกลงระหวางประเทศนั้นๆ	เพื่อให้

สามารถปรับตัวได้รวมถึงสามารถใช้โอกาสในการขยายตลาดการสงออก

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.	 พัฒนาศักยภาพบุคลากรของส�านักงานให้มีความรู้และเข้าใจในความตกลงระหวางประเทศเพื่อให้

สามารถด�าเนินการได้สอดคล้องตามพันธกรณีดังกลาว
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๗๗	 ค�าสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแหงชาติ	ที่	๗๗/๒๕๕๙	รื่อง	การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ	ลงวัน

ที่	๒๗	ธันวาคม	๒๕๕๙.

๗๘	 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข	เรื่อง	หลักเกณฑ์	วิธีการ	และเงื่อนไข	การรับ	และจายเงินที่จัดเก็บตามกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์

สุขภาพ	พ.ศ.	๒๕๖๐	ลงวันที่	๒๗	กรกฎาคม	๒๕๖๐.

    ๑๑.๑๑ ค�าสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติที่ ๗๗/๒๕๕๙๗๗, ๗๘

         หัวข้อเรื่อง : ค�าสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแหงชาติ	 ที่	 ๗๗/๒๕๕๙	 เรื่อง	 การเพิ่มประสิทธิภาพใน

กระบวนการพจิารณาอนญุาตผลติภณัฑ์สขุภาพดงักลาวมาบัญญติั	จดัท�าข้ึนเพือ่แก้ไขปัญหาอปุสรรคจากการพจิารณาอนญุาตลาช้า 

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ทีผ่านมา	อย.	ได้ด�าเนนิการพจิารณาอนญุาตผลติภณัฑ์สุขภาพด้วยความรอบคอบและรัดกุม	เอกสารทาง

วิชาการ	 การตรวจวิเคราะห์	 การตรวจสถานประกอบการหรือการตรวจสอบ	 จึงต้องใช้ระยะเวลานานในการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ในปัจจุบันปัญหาดังกลาวจึงได้รับการแก้ไขโดยค�าสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแหงชาติ	ที่	๗๗/๒๕๕๙	

เร่ือง	การเพ่ิมประสทิธภิาพในกระบวนการพจิารณาอนญุาตผลติภัณฑ์สุขภาพ	ลงวนัที	่๒๗	ธนัวาคม	๒๕๕๙	ข้ึน	โดยมผีลใช้บงัคบั

แล้วเมื่อวันที่	๒๘	ธันวาคม	๒๕๕๙	เพื่อให้	อย.	และหนวยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุขที่ได้รับมอบหมายให้ท�ากิจการใน

อ�านาจหน้าที่ของ	 อย.	 ทั้งในกระบวนการพิจารณาอนุญาตของสวนกลางและสวนภูมิภาค	 ได้น�าไปใช้เป็นกลไกในการเพิ่ม

ประสทิธภิาพในกระบวนการพจิารณาอนุญาตผลติภณัฑ์สขุภาพให้เกดิความสะดวก	รวดเรว็และมปีระสทิธภิาพมากยิง่ขึน้	เป็นการ

เพิ่มศักยภาพในการแขงขันทางธุรกิจผลิตภัณฑ์สุขภาพ	 ทั้งในระดับภูมิภาคอาเซียนและระดับการค้าโลก	 สงผลให้การคุ้มครอง	

ผู้บริโภค	 เกิดประสิทธิภาพ	รวมทั้ง	ประชาชนสามารถเข้าถึงและมีทางเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพหลากหลายประเภท

มากขึ้นด้วย	ทั้งนี้	คาขึ้นบัญชีที่จัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ	องค์กรผู้เชี่ยวชาญ	หนวยงานของรัฐ	หรือองค์กรเอกชน

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ทั้งในประเทศและตางประเทศ	 และคาใช้จายท่ีจัดเก็บจากผู้ยื่นค�าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต

ผลติภณัฑ์สุขภาพทีจ่ดัเกบ็ตามค�าสัง่นี	้ให้เป็นเงนิของ	อย.	หรอืหนวยงานทีไ่ด้รับมอบหมายให้ท�ากจิการในอ�านาจหน้าทีข่อง	อย.	

ที่ได้จัดเก็บโดยไมต้องน�าสงคลังเป็นรายได้แผนดิน	 และให้จายเพื่อวัตถุประสงค์ตามท่ีก�าหนดไว้ในค�าสั่งดังกลาว	 ตอมาได้มี

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ	เรือ่ง	หลกัเกณฑ์	วธิกีาร	และเงือ่นไขการรับและจายเงินท่ีจดัเกบ็ตามกระบวนการพจิารณาอนญุาต

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

และหนวยงานทีเ่ลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยามอบหมายใช้เป็นแนวทางปฏบิตัเิกีย่วกบัการรบัและจายเงนิทีจ่ดัเกบ็ตาม

กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ	ตามวัตถุประสงค์ที่ก�าหนดไว้ในประกาศกระทรวงฯ	ดังกลาว

	 	 	 	 	 	 	 	 	 อยางไรกต็าม	การด�าเนนิการดงักลาวข้างต้นยอมพบปัญหาและอปุสรรค	เชน	การออกกฎหมายล�าดับรอง

ตามค�าสัง่	คสช.ฯ	ให้ครบถ้วนเพ่ือใช้เป็นแนวทางในการปฏิบตั	ิอาจต้องใช้ระยะเวลาในการจดัท�านานพอสมควรเพือ่ความรอบคอบ	

นอกจากนี้	แนวทางการด�าเนินการตาง	ๆ	ของ	อย.	และหนวยงานส�านักงานสาธารณสุขจังหวัด	(สสจ.)	ซึ่งมีอยูทั่วประเทศอาจ

มคีวามเข้าใจ	ทัง้ในปัญหาข้อกฎหมายและปัญหาในทางปฏบิตัไิมสอดคล้องหรอืเป็นไปในแนวทางเดยีวกนั	รวมทัง้	หากมรีฐับาล

ใหมเกิดขึ้น	 ค�าสั่ง	 คสช.	ดังกลาวจะถูกยกเลิกไป	ดังนั้น	 อย.	 จึงต้องเตรียมความพร้อมในการรองรับเพื่อให้การปฏิบัติงานเกิด

ความตอเนื่อง	ในการนี้	จึงได้น�าหลักการและแนวทางที่อยูในค�าสั่ง	คสช.ฯ	มาบัญญัติไว้ในกฎหมายที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ

แตละฉบับเพื่อให้มีสภาพบังคับใช้เป็นกฎหมายได้ตอไป	เป็นต้น

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ทัง้นี	้แนวโน้มในอนาคตคาดวา	ปัญหาและอปุสรรคตาง	ๆ 	ทีเ่กดิขึน้ดงักลาวยอมต้องได้รับ	การพฒันาและ

ปรับปรุงอยางตอเนื่อง	เนื่องจากเป็นเรื่องที่รัฐบาลให้ความส�าคัญเป็นอยาง	นอกจากนี้แล้วเห็นวา	เมื่อ	อย.	และหนวยงานที่ได้

รับมอบหมาย	 สามารถน�าเงินที่จัดเก็บได้ไปจายได้ตามวัตถุประสงค์ที่กฎหมายก�าหนดโดยไมต้องน�าสงคลังเป็นรายได้แผนดิน		

ดงันัน้	คาดวา	อย.	และหนวยงานทีไ่ด้รับมอบหมายยอมได้รบัการจัดสรรงบประมาณในแตละปีลดลงอยางแนนอน	รวมท้ัง	มสีภาพ

ปัญหาในเรือ่งของผูเ้ชีย่วชาญทีค่าดวา	จะขาดแคลนหรอืมคีวามจ�าเป็นเรงดวน	ทัง้นี	้เพือ่ให้รองรบัการประเมนิทางวชิาการส�าหรับ

เทคโนโลยีและนวัตกรรมใหมๆ	ของผลิตภัณฑ์สุขภาพซึ่งจะเป็นสิ่งที่ท้าทายอยางยิ่งในการด�าเนินงานของ	อย.

         ข้อเสนอแนวทางพัฒนา
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	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๑.	 อย.	ควรรวบรวมประเด็นปัญหาตาง	ๆ 	มาจัดประชุมพูดคุยกันเพื่อหาแนวทาง	วิธีการ	และวิธีปฏิบัติที่

ชัดเจนเพื่อให้เกิดความเข้าใจตรงกันแกผู้ที่เกี่ยวข้องทุกฝ่ายอยางตอเนื่อง

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๒.	 อย.	ควรด�าเนินการออกกฎหมายล�าดับรองตามค�าสั่ง	คสช.	ดังกลาวให้ครบถ้วน	เพื่อใช้เป็นแนวทาง

ในการปฏิบัติที่ชัดเจน	และเพื่อให้การด�าเนินการเป็นไปตามเจตนารมณ์ของค�าสั่ง	คสช.	ดังกลาวอยางแท้จริง

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๓.	 อย.	เรงด�าเนินการผลักดันการแก้ไขกฎหมายที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ	ในเรื่องการน�าหลักการและ

แนวทางที่อยูในค�าสั่ง	คสช.	ดังกลาวมาบัญญัติไว้ในแตละฉบับเพื่อให้มีสภาพบังคับใช้เป็นกฎหมายได้อยางตอเนื่องตอไป

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๔.	 อย.	 ต้องมีระบบเตรียมข้อมูลที่เกี่ยวกับเทคโนโลยีและนวัตกรรมใหม	 ๆ	 ส�าหรับผลิตภัณฑ์สุขภาพ								

ทีก่�าลงัจะเข้ามาสูประเทศไทย	ลวงหน้าอยางน้อย	๑-๓	ปี	เพือ่เตรยีมการรองรบัเกีย่วกบัผู้เช่ียวชาญ	ในกรณีท่ีมคีวามจ�าเป็นเรงดวน

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๕.	 อย.	ต้องด�าเนนิการวางแผนรองรบัอยางรดักุม	รอบคอบ	เกีย่วกบัการบรหิารจดัการในเรือ่งการรบัและ

จายเงินที่จัดเก็บตามกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ	เพื่อชวยในการปรับตัว	ในกรณี	ที่จะถูกตัดงบประมาณใน

แตละปีลง	 รวมทั้ง	 จัดให้มีระบบการตรวจสอบอยางเข้มงวดเพื่อควบคุมการจายให้เป็นไปตามวัตถุประสงค์ของกฎหมายโดย

เครงครัด	เพื่อให้เกิดความโปรงใส	และเกิดการพัฒนาด้านการบริหารจัดการองค์กรได้อยางยั่งยืน
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	 เมือ่วเิคราะห์ข้อมลูปัจจยัท้ังภายในและภายนอกองค์กรทีส่งผลตอการด�าเนนิงานคุม้ครองผูบ้รโิภคด้านผลติภณัฑ์สขุภาพ	

ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้ท�าการประเมนิศกัยภาพองค์กรโดยใช้	SWOT	Analysis	เป็นเครือ่งมอืในการประเมนิ

สถานการณ์	เพื่อประเมินวา	องค์กรมีจุดแข็ง	จุดออน	โอกาส	และอุปสรรคตอการพัฒนาอยางไร	เพื่อทราบสถานะขององค์กร	

และเป็นข้อมูลประกอบการก�าหนดทิศทางองค์กรและยุทธศาสตร์	โดยมีผลการประเมินสรุปได้ดังนี้๗๙,	๘๐,	๘๑ 

จุดแข็ง (Strengths) จุดอ่อน (Weaknesses)

ปัจ
จัย

ภา
ยใ

น

S๑.	 ความน่าเชื่อถือขององค์การ

S๒.	 มีกฎหมาย	ระเบียบที่อยู่ในความรับผิดชอบ	ท�าให้

เอื้อต่อการคุ้มครองผู้บริโภค

S๓.	 บุคลากรมีความรู้	ความเชี่ยวชาญเกี่ยวกับ

	 การควบคุม	ก�ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ

S๔.	 มีระบบการพัฒนาผู ้ประกอบการให ้สามารถ

ประกอบการได้อย่างมีมาตรฐาน	 และมีศักยภาพ

ทางเศรษฐกิจ

S๕.	 ผู้น�าองค์กรมีความมุ่งมั่น	วางแผน	ก�ากับติดตาม

	 การด�าเนินงานอย่างใกล้ชิด

W๑.	 กระบวนการท�างานล่าช้า	ยุ่งยาก	

W๒.	 ท�างานเชิงรับมากกว่าเชิงรุก

W๓.	 กฎหมายล้าสมัย	บทลงโทษน้อย	ทับซ้อนและยังไม่

บูรณาการ

W๔.	 การสื่อสารไม่เข้าถึงกลุ่มเป้าหมาย	

W๕.	 กระบวนการขออนญุาตไม่สามารถใช้มาตรฐานสากล

เป็นหลักประกัน

W๖.	 การพัฒนานวัตกรรมในการท�างานยังไม่เพียงพอ	

ท�าให้ไม่ทันต่อความก้าวหน้าของเทคโนโลยีและ

นวัตกรรมใหม่	ๆ

W๗.	 ระบบ	 IT	 ยังไม่มีประสิทธิภาพ	 (ไม่สอดคล้องกับ

กระบวนงาน	ไม่เสถียร	ไม่สามารถเรียกข้อมูลได้)

W๘.	 ข้อมูลล้าสมัย	ไม่เชื่อมโยง	สืบค้นยาก	และไม่มีฐาน

ข้อมูลในเชิงคลังความรู้

W๙.	 ระบบฐานข้อมูลเลขสัญลักษณ์ยังไม่ครบถ้วนและ

ไม่ทันสมัย	ไม่สามารถตรวจสอบได้	

W๑๐.	โครงสร้างไม่ยืดหยุ่น	ติดกรอบราชการส่งผลให้

	 การด�าเนินงานและการประสานความร่วมมือกับ

หน่วยงานภายนอกมีข้อจ�ากัดและไม่คล่องตัว

W๑๑.	บุคลากรมีเฉพาะสาขาเภสัชศาสตร์และนักวิชาการ

อาหารและยา	ซึง่ด้วยภาระงานจ�าเป็นต้องมบีคุลากร

ที่มีความหลากหลายในวิชาชีพอื่น

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

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

จัย
ภา

ยใ
น

W๑๒.	จ�านวนบคุลากรไม่เพียงพอต่อภาระงานทีเ่พิม่มากข้ึน	

W๑๓.	เจ้าหน้าที่ปฏิบัติงานไม่เป็นมาตรฐานเดียวกัน

W๑๔.	บุคลากรบางส่วนยังม	ีmind	set	ท่ีไม่ตอบสนองหรอื

ทันต่อการเปลี่ยนแปลง

W๑๕.	การท�างานร่วมกบัเครอืข่ายยงัไม่เข้มแข็งเนือ่งจากมี

ข้อจ�ากัด	เช่น	อตัราก�าลงั	งบประมาณ	และองค์ความ

รู้เฉพาะด้าน

โอกาส (Opportunities) ภัยคุกคาม (Threats)

ปัจ
จัย

ภา
ยน

อก

O๑.	 นโยบายรัฐบาลให้ความส�าคัญกับงานคุ้มครองผู้

บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพจึงเป็นโอกาสในการ

เพิ่มประสิทธิภาพการท�างาน	

O๒.	 ความก้าวหน้าทางเทคโนโลยีสารสนเทศและการมี

สื่อสังคมออนไลน์	 (Social	media)	 ท�าให้เกิดการ

เชื่อมโยงข้อมูลและสื่อสารได้อย่างรวดเร็ว

O๓.	 มหีน่วยงานทีม่คีวามพร้อมและความเข้มแขง็ในการ

ด�าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ	

เช่น	 มหาวิทยาลัยสื่อมวลชน	 และภาคประชาชน	

เป็นต้น	

T๑.	 ระบบเศรษฐกิจแบบทุนนิยม	 ท�าให้เกิดผลิตภัณฑ์

นวตักรรมและผลติภณัฑ์ใหม่	ๆ 	ออกสูท้่องตลาดเพิม่

ขึ้น	 และมีความหลากหลาย	 ส่งผลให้เกิดปัญหา

ผลิตภัณฑ์สุขภาพมากขึ้น

T๒.	 การขยายตัวของปัญหาสุขภาพและอิทธิพลของ

	 การสือ่สารยคุดจิทิลั	ท�าให้ผูบ้รโิภคเข้าถงึข้อมลูและ

ส่งต่อข้อมูลที่ไม่ถูกต้องได้ง่ายและรวดเร็ว	

T๓.	 การเปลีย่นแปลงของเทคโนโลยที�าให้การก�ากบัดแูล

ผลติภัณฑ์สขุไม่ครอบคลมุ	และไม่เท่าทนัสถานการณ์

T๔.	 กระแสโฆษณาโอ้อวด	เกินจริงเพิ่มขึ้น

T๕.	 ค่านิยม	ความเชื่อและพฤติกรรมการบริโภคของ

	 ผู้บริโภคที่ไม่ถูกต้อง	 ส่งผลให้เกิดปัญหาการบริโภค

ผลิตภัณฑ์สุขภาพในทางที่ผิด

T๖.	 กฎหมายด้านงานคุ้มครองผู้บริโภคมีจ�านวนมาก	

	 ทับซ้อนกัน	และมีช่องว่างทางกฎหมาย

T๗.	 อยู่ระหว่างแรงกดดันด้านการคุ้มครองผู้บริโภคและ

การส่งเสริมเศรษฐกิจ

T๘.	 เครือข่ายส่วนภมูภิาคยงัไม่มคีวามพร้อมด้านบุคลากร

และข้อมลู	เพือ่ท�าหน้าท่ีส่งเสรมิผู้ประกอบการ
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	 จากผลการประเมินศักยภาพองค์การ	 โดยใช้เครื่องมือ	 SWOT	 Analysis	 ในบทที่ผานมา	 ได้น�ามาก�าหนดทิศทาง																

และยุทธศาสตร์ขององค์การ	 ประกอบด้วย	 วิสัยทัศน์	 พันธกิจ	 คานิยม	 เป้าหมายประเด็นยุทธศาสตร์	 กลยุทธ์	 และมาตรการ																

โดยมรีายละเอียด	ดังนี้

 ๑. วิสัยทัศน์

เป็นองค์กรหลักด้านคุ้มครองผู้บริโภคและส่งเสริมผู้ประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

เพื่อประชาชนสุขภาพดี

 ค�าอธิบายวิสัยทัศน์
 เป็นองค์กรหลัก	หมายถึง	เป็นหนวยงานที่ท�าหน้าที่โดยตรง	
 คุม้ครองผูบ้รโิภคด้านผลติภณัฑ์สขุภาพ	หมายถึง	การควบคมุ	ก�ากบัดแูล	ตรวจสอบ	เฝ้าระวงัทัง้กอนและหลงัผลติภณัฑ์
ออกสูตลาดให้เป็นไปตามที่กฎหมายก�าหนด	
 ส่งเสรมิผูป้ระกอบการด้านผลติภณัฑ์สขุภาพ	หมายถงึ	พฒันาศกัยภาพ	และเตรยีมความพร้อมผูป้ระกอบการให้สามารถ
ประกอบการได้ตามมาตรฐานที่กฎหมายก�าหนด	รวมถึงยกระดับมาตรฐานการประกอบการให้สามารถแขงขันได้
 ประชาชนสุขภาพด	ีหมายถึง	ประชาชนไมเสียชีวิต	หรือเจ็บป่วยร้ายแรง	(Serious	 injury)	จากการบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ถูกต้อง

 ๒. ภารกิจตามกฎหมาย/พันธกิจยุทธศาสตร์
   ๒.๑) ภารกิจตามกฎหมาย๘๒

	 	 	 	 	 	 ก�าหนดให้ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา	กระทรวงสาธารณสขุมภีารกจิเกีย่วกบั	การปกป้องและคุ้มครอง
สุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์	ซึ่งล้วนถือเป็นผลิตภัณฑ์สุขภาพ	โดยผลิตภัณฑ์สุขภาพเหลานั้นต้องมีคุณภาพ
และปลอดภัย	 มีการสงเสริมพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกต้องด้วยข้อมูลทางวิชาการที่มีหลักฐานเชื่อถือได้และมีความเหมาะสม				
เพื่อให้ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัยและสมประโยชน์	โดยมีอ�านาจหน้าที่ดังตอไปนี้
	 	 	 	 	 	 (๑)	ด�าเนินการตามกฎหมายวาด้วยอาหาร	 กฎหมายวาด้วยยา	 กฎหมายวาด้วยเครื่องส�าอาง	 กฎหมายวาด้วย
วัตถุอันตราย	กฎหมายวาด้วยวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท	กฎหมายวาด้วยยาเสพติด	 ให้โทษ	กฎหมายวาด้วยเครื่องมือ
แพทย์	กฎหมายวาด้วยการป้องกันการใช้สารระเหย	และกฎหมายอื่นที่เกี่ยวข้อง
	 	 	 	 	 	 (๒)	พัฒนาระบบและกลไก	เพื่อให้มีการด�าเนินการบังคับใช้กฎหมายที่อยูในความรับผิดชอบ
	 	 	 	 	 	 (๓)	เฝ้าระวงั	ก�ากบั	และตรวจสอบคณุภาพมาตรฐานของผลติภัณฑ์	สถานประกอบการและ	การโฆษณา	รวมทัง้	
ผลอันไมพึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์	 การพัฒนาระบบความปลอดภัยด้านสารเคมีของประเทศและเป็นแกนกลางรวมด�าเนินการ
กับองค์กรระหวางประเทศด้านสารเคมี	 ตลอดจนมีการติดตามหรือเฝ้าระวังข้อมูลขาวสารด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพจากภายใน
ประเทศและภายนอกประเทศ

๘๒	 กฎกระทรวงแบงสวนราชการส�านกังานคณะกรรมการอาหารและยา	พ.ศ.	๒๕๕๒	ลงวนัท่ี	๓	ธนัวาคม	๒๕๕๒.

บทที่ ๔
ทิศทำงและแผนยุทธศำสตร์ ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ
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	 	 	 	 	 	 (๔)	ศึกษา	 วิเคราะห์	 วิจัยและพัฒนาองค์ความรู้	 เทคโนโลยี	 และระบบงานคุ้มครองผู้บริโภค	 ด้านผลิตภัณฑ์

สุขภาพให้มีประสิทธิภาพและประสิทธิผล

	 	 	 	 	 	 (๕)	สงเสรมิ	และพฒันาผูบ้รโิภคให้มศัีกยภาพในการเลอืกบรโิภคผลิตภณัฑ์สขุภาพท่ีถูกต้อง	เหมาะสม	ปลอดภยั	

และคุ้มคา	รวมทั้ง	เพื่อให้ผู้บริโภคนั้นมีการร้องเรียนเพื่อปกป้องสิทธิของตนได้

	 	 	 	 	 	 (๖)	พัฒนาและสงเสริมการด�าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยการมีสวนรวมของภาครัฐ	

องค์กรปกครองสวนท้องถิ่น	ภาคเอกชน	ประชาชน	และเครือขายประชาคมสุขภาพ

	 	 	 	 	 	 (๗)	พัฒนาความรวมมือระหวางประเทศ	 เพื่อให้งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ	 เกิดประโยชน์ตอ

สุขภาพของประชาชนและผลประโยชน์ของประเทศชาติ

	 	 	 	 	 	 (๘)	ปฏิบัติการอื่นใดตามที่กฎหมายก�าหนดให้เป็นอ�านาจหน้าที่ของส�านักงานหรือตามที่รัฐมนตรีหรือคณะ

รัฐมนตรีมอบหมาย

   ๒.๒) พันธกิจเพื่อการขับเคลื่อนแผนยุทธศาสตร์

	 	 	 	 	 	 (๑)	พฒันาผูบ้รโิภคให้มศีกัยภาพในการดแูลตนเอง	เพือ่การบรโิภคผลติภัณฑ์สขุภาพทีป่ลอดภยัถูกต้อง	และเหมาะสม

	 	 	 	 	 	 (๒)	สงเสรมิและพฒันาการประกอบการให้มศีกัยภาพแขงขนัได้ในระดบัสากล	เพือ่เพิม่มลูคาทางเศรษฐกจิของประเทศ

	 	 	 	 	 	 (๓)	ควบคุม	ก�ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีคุณภาพ	ปลอดภัย	และมีประสิทธิผล

	 	 	 	 	 	 (๔)	สงเสริมความมั่นคงด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ	เพื่อให้คนไทยสามารถเข้าถึงได้ในยามปกติและภาวะฉุกเฉิน

 ๓. เป้าหมาย

	 	 	 ผู้บริโภคปลอดภัย	ผู้ประกอบการก้าวไกล	ระบบคุ้มครองสุขภาพไทยยั่งยืน

 ๔. ตัวชี้วัดความส�าเร็จภายในปี พ.ศ. ๒๕๗๙ 

	 	 	 (๑)	ไมพบผู้บริโภคที่เสียชีวิต	หรือเจ็บป่วยร้ายแรง	(Serious	injury)	จากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไมปลอดภัย

	 	 	 (๒)	ประเทศไทยเป็นประเทศชั้นน�า	๑	ใน	๓	ของเอเชีย	ที่เป็นฐานการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพของโลก

 ๕. ค่านิยม 

                 Thai FDA

   Thai	(Thai	Value)		 	 	 	 ซื่อสัตย์	ออนน้อมถอมตน

   F	(Focus	on	People)		 	 มุงผลประชาชน

   D	(Dependable)	 	 	 	 	 ฝึกตน	เป็นที่พึ่งพา

   A	(Advancement)	 	 	 	 พัฒนาอยางตอเนื่อง

 ๖. ประเด็นยุทธศาสตร์ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

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

	 	 	 (๒)	พัฒนาศักยภาพและองค์ความรู้ให้ผู้บริโภครู้เทาทันเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ	(Smart	Consumer)

	 	 	 (๓)	พัฒนางานบริการสูความเป็นเลิศและให้ผู้ประกอบการมีความสามารถในการแขงขัน	(Smart	Service)

	 	 	 (๔)	พัฒนาและยกระดับองค์กรให้มีสมรรถนะสูง	(Smart	Organization)

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

             มาตรฐานสากล (Smart Regulation)

เป้าประสงค์ประเด็นยุทธ์ศาสตร์

	 ระบบการควบคุม	ก�ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพมีประสิทธิภาพ	และได้มาตรฐานเป็นที่ยอมรับในระดับสากล

ตัวชี้วัดประเด็นยุทธศาสตร์

ตัวชี้วัด หน่วยวัด ผลงาน

ปี ๒๕๖๑

ค่าเป้าหมาย ปี พ.ศ.

๒๕๖๒ ๒๕๖๓ ๒๕๖๔ ๒๕๖๕ ๒๕๖๖

ร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการ

ตรวจสอบได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่ก�าหนด

ร้อยละ ๙๑.๓๐ ๙๕ ๙๕ ๙๕ ๙๕ ๙๕

กลยุทธ์ที่ ๑	 พัฒนากฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ทันตอสถานการณ์และสอดคล้องสากล
 มาตรการ
	 ๑.	 ปรับปรุงกฎหมายและพัฒนากฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เป็นมาตรฐานตามหลักสากล	 โดยใช้แนวปฏิบัติที่ดี													
ด้านกฎระเบียบ	(Good	Regulatory	Practice	:	GRP)	ดังนี้	
	 	 	 ๑.๑	 รวบรวม	วิเคราะห์	และทบทวนกฎหมายทั้งหมด	เพื่อก�าหนดมาตรการแก้ไขและ	สร้างกลไกในการขับเคลื่อน
กฎหมายให้เป็นไปตามหลัก	GRP
	 	 	 ๑.๒	 จัดท�าแผนพัฒนากฎหมายด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพระยะ	๓	ปี	และ	๕	ปี
	 	 	 ๑.๓	 ด�าเนินการปรับปรุง	 แก้ไข	 และพัฒนากฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพทุกฉบับให้ทันตอสถานการณ์และสอดคล้อง
กับสากลโดยใช้หลัก	GRP	ให้แล้วเสร็จภายใน	๕	ปี
	 ๒.	 จัดท�าประมวลกฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีความเป็นเอกภาพ	ดังนี้	
	 	 	 ๒.๑	 ศึกษารูปแบบ	ข้อดี-ข้อเสีย	และแนวทางการจัดท�าประมวลกฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพ
	 	 	 ๒.๒	 วิเคราะห์กฎหมายและระเบียบตางๆ	ที่เกี่ยวข้องในการจัดท�าประมวลกฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพ
	 	 	 ๒.๓	 ก�าหนด	Roadmap	และขบัเคลือ่นการจัดท�าประมวลกฎหมายผลติภณัฑ์สขุภาพ	โดยการมสีวนรวมจากทุกภาคสวน	

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

 มาตรการ
	 ๑.	 พัฒนาระบบการควบคุม	และก�ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพกอนออกสูตลาด(Pre-marketing)	ให้มีประสิทธิภาพ	
	 	 	 ๑.๑	 จัดกลุมผลิตภัณฑ์สุขภาพและผู้ประกอบการตามความเสี่ยง	 (Risk	 based	 Approach)	 เพ่ือสร้างกลไก																	
การควบคุมก�ากับดูแลให้เหมาะสม
	 	 	 ๑.๒	 พัฒนากระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพตามเกณฑ์หลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการประเมิน																			
ที่เป็นสากล	(Good	Review	Practice)	
	 	 	 ๑.๓	 สงเสรมิให้ผูป้ระกอบการมคีวามรูแ้ละเข้าใจในการขออนญุาตผลติภณัฑ์สขุภาพ	(Good	Submission	Practice)	
	 	 	 ๑.๔	 สงเสริมให้มคีวามรับผดิชอบตอการประกอบการของตนเองให้มมีาตรฐานและ	ความปลอดภัย	(Self-Regulation)	
	 ๒.	 จัดตั้งหนวยวิชาการประเมินผลิตภัณฑ์สุขภาพ
	 	 	 ๒.๑	 น�ารองจัดตั้งหนวยประเมินวิชาการ	ปี	๒๕๖๒	
	 	 	 ๒.๒	 จัดตั้ง	“สถาบันวิชาการประเมินผลิตภัณฑ์สุขภาพ”	อยางเป็นทางการครอบคลุม	ทุกผลิตภัณฑ์ในปี	๒๕๖๖
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กลยุทธ์ที่ ๓	 พัฒนาระบบการควบคุม	 และก�ากับดูแลหลังออกสูตลาด	 (Post	 -	marketing	 Control)	 ให้เข้มแข็ง	 และมี
ประสิทธิภาพ

 มาตรการ
	 พัฒนาระบบการควบคุม	และก�ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังออกสูตลาด	(Post	-	marketing	Control)	อยางเข้มงวด	
และบังคับใช้กฎหมายอยางจริงจัง	ดังนี้
	 ๑.	 จัดตั้ง	 “กองเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพ”เพื่อให้เป็นศูนย์กลางในการตรวจจับปัญหาและจัดการผลิตภัณฑ์สุขภาพ									
ที่ไมปลอดภัย
	 ๒.	 เพิ่มประสิทธิภาพงาน	Post-marketing	เชิงรุก
	 	 	 ๒.๑	 พัฒนาระบบงานเฝ้าระวงัด้านผลติภณัฑ์สขุภาพ	(๔	ด้าน	๖	มติแิละ	เครือ่งมืออตัโนมติัในการตรวจจบัสญัญาณ)
	 	 	 ๒.๒	 วางแผนและด�าเนินการการปราบปรามผลิตภัณฑ์สุขภาพผิดกฎหมาย	แบบครบวงจร	(เชื่อมโยง	๔	ด้าน	๖	มิติ	
เฝ้าระวัง	เก็บตัวอยาง	ตรวจสอบ	สืบสวน	ประมวลหลักฐาน	เปรียบเทียบปรับด�าเนินคดี	ยึด	อายัด	และสื่อสาร)
	 	 	 ๒.๓	 ควบคุม	ก�ากับการโฆษณาให้เป็นไปตามกฎหมาย	และรวมกับเครือขายในการ	เฝ้าระวังการโฆษณา
	 	 	 ๒.๔	 พัฒนาระบบรับและจัดการเรื่องร้องเรียนผานชองทางตางๆ	เชน	สายดวน/	application/องค์กรในพื้นที่	
	 ๓.	 บูรณาการบังคับใช้กฎหมายรวมกับหนวยงานที่เกี่ยวข้อง	เชน	กสทช.	บก.ปคบ.	สคบ.	DE	และ	DSI	เป็นต้น	

กลยุทธ์ที่ ๔	 สร้างและพัฒนาเครือขายการควบคุม	ก�ากับ	ดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ครอบคลุมและเข้มแข็ง
 มาตรการ
	 ๑.	 สร้างและพัฒนาเครือขายการเฝ้าระวังผานระบบบริการปฐมภูมิ
	 ๒.	 กระจายอ�านาจและสร้างความเข้มแข็งให้องค์กรปกครองสวนท้องถ่ินด�าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ	
	 ๓.	 สร้างการมีสวนรวมกับเครือขายในการด�าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคทั้งภายในและนอกกระทรวง
	 ๔.	 จัดท�าแผนบูรณาการงานคุ้มครองผู้บริโภคเพื่อใช้เป็นกรอบแนวทางการในด�าเนินการรวมกันของทุกภาคสวน
	 ๕.	 ผลักดันให้บรรจุงานคุ้มครองผู้บริโภคเป็นภารกิจหนึ่งของเขตสุขภาพ

กลยุทธ์ที่ ๕	 พัฒนาความรวมมือระหวางประเทศด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีความเข้มแข็ง	เป็นที่ยอมรับใน	ระดับสากล
 มาตรการ
	 ๑.	 จัดท�าและขับเคลื่อนแผนยุทธศาสตร์ด้านตางประเทศให้บรรลุเป้าหมายที่ก�าหนดไว้
	 ๒.	 พัฒนาความรวมมือระหวางประเทศในการก�ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ
	 ๓.	 พัฒนาบทบาทในการเป็นผู้น�าด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในเวทีระดับสากล

กลยุทธ์ที่ ๖	 ขับเคลื่อนนโยบายและยุทธศาสตร์ระดับประเทศด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
 มาตรการ
	 จัดท�ายุทธศาสตร์ระดับประเทศด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สามารถขับเคลื่อนการปฏิรูปประเทศ	ดังนี้
	 ๑.	 จัดท�านโยบาย	และแผนยุทธศาสตร์พัฒนาระบบยา	อาหาร	เครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย
	 ๒.	 ขับเคลื่อนการด�าเนินงานตามแผนฯ	ให้บรรลุตัวชี้วัดที่ก�าหนดไว้ในแผนยุทธศาสตร์
	 ๓.	 สร้างกลไกการเชื่อมโยงกับนโยบายแหงชาติของกระทรวง	(National	Health	board)

กลยุทธ์ที่ ๗	 พัฒนากลไกการจัดการผลิตภัณฑ์สุขภาพในภาวะวิกฤติ
 มาตรการ
	 ๑.	 จัดท�าแผนรองรับภาวะฉุกเฉิน	มีการสื่อสารไปยังผู้เกี่ยวข้องและด�าเนินการตามซ้อมแผนทุกปี
	 ๒.	 พัฒนาระบบการพิจารณาอนุญาต/การน�าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพเพื่อรองรับภาวะฉุกเฉิน
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ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ ๒ พัฒนาศักยภาพและองค์ความรู้ให้ผู้บริโภครู้เท่าทันเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ  

             (Smart Consumer)

เป้าประสงค์ประเด็นยุทธ์ศาสตร์
	 ผู้บริโภคมีความรู้	 เทาทันและมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง	 โดยน�า	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	 พัฒนาผู้บริโภคให้มีความรู้เทาทันเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ	รวมถึงพัฒนาเครือขาย
 มาตรการ
	 ๑.	 พัฒนาสื่อ	ข้อมูลขาวสาร	เพื่อสื่อสารและให้ความรู้เกี่ยวกับผู้บริโภค	(consumer	empowerment)
	 ๒.	 พัฒนาเครือขายภาคประชาชน	และเครือขายระดับพื้นที่	รวมถึงขยายเครือขายให้ครอบคลุมมากขึ้น

กลยุทธ์ที่ ๒	 พัฒนาและสงเสริมให้ผู้บริโภคเข้าถึงข้อมูลขาวสารในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ
 มาตรการ
	 ๑.	 พัฒนาชองทางให้เหมาะสมกับความต้องการของผู้บริโภคมากขึ้น
	 ๒.	 พัฒนาชองทาง	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	ผานระบบ	e-Service
	 ๒.	 พัฒนาระบบ	Call	center	อย.
	 ๓.	 พัฒนาระบบ	Counter	Service	ณ	จุดเดียว
	 ๔.	 จัดท�าสื่อเรียนรู้ส�าหรับผู้ประกอบการผานระบบอิเล็กทรอนิกส์

กลยุทธ์ที่ ๒	 พัฒนาศักยภาพ	และเตรียมความพร้อมผู้ประกอบการรองรับกฎระเบียบใหมและสงเสริมการสงออก
 มาตรการ
	 ๑.	 พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการให้สามารถขึ้นทะเบียนได้ถูกต้องตามที่กฎหมายก�าหนด
	 ๒.	 พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการให้สามารถสงออกได้

กลยุทธ์ที่ ๓	 สนับสนุนการเข้าสูธุรกิจของผู้ประกอบการหน้าใหม
 มาตรการ
	 ให้ค�าแนะน�าและพัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการกลุม	Start	up,OTOP,SMEs	ให้สามารถขึ้นทะเบียนได้

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

กลยุทธ์ที่ ๕	 สงเสริมผู้ประกอบการให้พัฒนาผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรม
 มาตรการ
	 ๑.	 มีกลไกการสนับสนุนการวิจัย	 และพัฒนานวัตกรรมการบริการอนุญาต	 รวดเร็ว	 มีประสิทธิภาพ	 คาดการณ์ได	้													
และเพิ่มโอกาสการแขงขัน
	 ๒.	 พัฒนากลไกเชิงรุกเพื่อก�ากับ	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�านวนหมวดที่ได้รับรางวัลคุณภาพ

การบริหารจัดการภาครัฐ	(PMQA)

จ�านวน ๑

หมวด

๑

หมวด

๑

หมวด

๑

หมวด

๑

หมวด

๑

หมวด

กลยุทธ์ที่ ๑	 พัฒนาระบบบริหารจัดการองค์การให้ได้มาตรฐานตามเกณฑ์การพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ										

(Public	Sector	Management	Quality	Award	:	PMQA)

 มาตรการ

	 ๑.	 พัฒนาองค์การตามเกณฑ์คุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐอยางตอเนื่อง	(Gap	ตามเกณฑ์	PMQA)

	 ๒.	 พัฒนาระบบ	 กลไกขับเคลื่อนองค์การให้มีสมรรถนะสูงท่ีสอดคล้องกับเกณฑ์การพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการ

ภาครัฐ	(Public	Sector	Management	Quality	Award	:	PMQA)	เชน	สร้างการมีสวนรวมของบุคลากร	การสื่อสารองค์การ	

	 ๓.	 สงเสริมและพัฒนาระบบกระบวนการภายในให้มีความชอบธรรม	โปรงใสตรวจสอบได้	

	 ๔.	 ทบทวน	จัดท�าข้อเสนอในการปรับโครงสร้างของ	อย.	ให้สอดคล้องกับยุทธศาสตร์

กลยุทธ์ที่ ๒	 พัฒนาระบบการบริหารจัดการบุคลากรสูการเป็นองค์การสมรรถนะสูง

 มาตรการ

	 ๑.	 ปรับปรุงกระบวนงาน/กลไกการบริหารทรัพยากรบุคคลให้ได้มาตรฐาน	 สอดรับกับบริบทและทิศทางขององค์กร									

ในอนาคต	(การสรรหา	พฒันา	รกัษาไว้ซึง่คนดี	คนเกง	และใช้ประโยชน์	โดยจดัสรรทรพัยากรให้เหมาะสมและสงเสรมิให้บคุลากร

ท�างานให้กับองค์อยางเต็มศักยภาพ)

	 ๒.	 สงเสริมให้บุคลากร	 ได้รับการพัฒนาให้มีคุณภาพชีวิตที่ดีและ	 มีความสุขในการท�างาน	 เพื่อยกระดับความผูกพัน									

ของบุคลากรตอองค์การ	

	 ๓.	 สงเสริมและพัฒนาให้บุคลากรมีความพร้อมเข้าสูต�าแหนงทางการบริหาร	และวิชาการที่ส�าคัญ	(Succession	Plan)

	 ๔.	 พัฒนาบุคลากรให้มีความรู้	ทักษะ	ความเชี่ยวชาญ	(Smart	Worker)	เพื่อขับเคลื่อนยุทธศาสตร์	

	 ๕.	 สร้างจิตส�านึกที่สอดคล้องกับคานิยมของ	อย.	ในบุคลากรทุกระดับ

	 ๖.	 สร้างแนวคิดการท�างานแบบบูรณาการความรวมมือ	ลดข้อจ�ากัดตางๆ	ด้วยหลักการ	“จากหนวยงานของฉัน	สู	อย.	

ของเรา”	ในบุคลากรทุกระดับ

กลยุทธ์ที่ ๓	 พัฒนาระบบบริหารงานบนพื้นฐานดิจิทัล	(Digital	Platform)

 มาตรการ

	 ๑.	 พัฒนาให้เป็น	e-Government	ทั่วทั้งองค์กร	ทั้งงานหลักและงานสนับสนุน

	 ๒.	 ปรับปรุงระบบการท�างานและกระบวนการให้ทันสมัย	สามารถเปลี่ยนแปลงได้อยางรวดเร็วบนพื้นฐานดิจิทัล

	 ๓.	 แสวงหาและพัฒนาเทคโนโลยีสารสนเทศสมัยใหม	(แอพพลิเคชั่นระบบ)	ในการปฏิบัติงานบนพื้นฐานดิจิทัล	
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	 ๔.	 สงเสริมให้บุคลากรที่เกี่ยวข้องทุกคนเข้ามามีสวนรวมใช้งานแอพพลิเคช่ันระบบท่ีได้พัฒนาข้ึนเพื่อสร้างความยั่งยืน

ของระบบ

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

ข้อมูลด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้งภายในและภายนอกหนวยงาน	กระทรวง

	 ๖.	 พฒันาระบบรายงานผลทีใ่ช้งานได้และเชือ่มโยงกับระบบตางๆ	อยางมปีระสทิธภิาพและสามารถก�ากับตดิตาม	ตลอดจน

น�าผลไปก�าหนดทิศทาง	เป้าหมายการด�าเนินงานของ	อย.ได้อยางทันการณ์	(Real	Time)

	 ๗.	 พัฒนาโครงสร้างพื้นฐานด้านดิจิทัลให้คลอบคลุมทุกภารกิจของ	อย.

กลยุทธ์ที่ ๔	 เพิ่มประสิทธิภาพการด�าเนินงานของหนวยงาน	ด้วยรูปแบบองค์กรที่มีความอิสระและคลองตัว

 มาตรการ

	 ๑.	 สร้างเครอืขายนักวจิยั	และนกัวิชาการเพือ่สนับสนนุองค์ความรู้และข้อมลูในการตัดสนิใจ	เพือ่ปรับรปูแบบองค์กรให้เหมาะสม

	 ๒.	 สร้างการมีสวนรวมจากคนในองค์กร	สื่อสารท�าความเข้าใจอยางตอเนื่อง	

	 ๓.	 ทบทวนองค์ความรู้	รูปแบบองค์การของตางประเทศ	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�ารวจสถานการณ์ข้อมลูทีม่อียูปัจจบุนั	และรายการข้อมูลของท่ีจ�าเป็นตอการท�างาน	คบส.	ทัง้สวนกลางและสวนภูมภิาค	

	 ๒.	 จัดท�ารายการมาตรฐานข้อมูลส�าหรับการจัดท�า	Big	Data	ของ	อย.

	 ๓.	 รวบรวมและเชื่อมโยงข้อมูลที่มีทั้งภายในและภายนอกองค์กร	 รวมถึงสร้างสารสนเทศท่ีตรงตามความต้องการ												

เพื่อใช้พัฒนาองค์ความรู้และนวัตกรรมองค์กร	เชน	ระบบแจ้งเตือนภัยผลิตภัณฑ์สุขภาพ

	 ๔.	 รวบรวมและเผยแพรสื่อ	 ข้อมูลองค์ความรู้	 ขาวสารตางๆ	 ที่เหมาะสมกับกลุมเป้าหมาย	 อยางครบถ้วนทันสมัย													

ในคลังข้อมูล	อย.

	 ๕.	 สื่อสารให้กลุมเป้าหมายทราบถึงชองทางการเข้าถึงคลังข้อมูลเพื่อให้เกิดการน�าไปใช้ประโยชน์	

	 ๖.	 พัฒนาระบบการส�ารวจความพึงพอใจผู้ใช้เพื่อการพัฒนาคลังข้อมูลอยางตอเนื่อง

กลยุทธ์ที่ ๒	 พฒันาระบบงานวิจัยเพือ่พฒันาระบบและสร้างนวตักรรมงานคุม้ครองผูบ้รโิภคด้านผลติภัณฑ์สขุภาพของประเทศ

 มาตรการ

	 ๑.	 จัดท�าแผนยุทธศาสตร์งานวิจัย	และโครงการวิจัยรองรับยุทธศาสตร์

	 ๒.	 สร้างนักวิจัย/ผู้เชี่ยวชาญด้านงานวิจัยในแตละสาขาของงาน	คบส.	และพัฒนาระบบ	สร้างแรงจูงใจในการท�าวิจัย

	 ๓.	 พัฒนาเครือขายการวิจัยภายในองค์กร	และสร้างภาคีเครือขายการวิจัยกับองค์กรภายนอก

	 ๔.	 พัฒนาระบบคลังข้อมูลและองค์ความรู้เพื่อสนับสนุนการท�างานวิจัย

	 ๕.	 พัฒนาแนวทางในการด�าเนินงานวิจัยที่เป็นมาตรฐานขององค์กร	และระบบควบคุมคุณภาพมาตรฐานงานวิจัย

	 ๖.	 ด�าเนินงานวิจัยตามแผนที่ก�าหนด	รวมทั้ง	สนับสนุน	และให้ค�าปรึกษาด้านการวิจัยงานอื่นๆ	แกบุคลากร	อย.

	 ๗.	 พฒันาระบบการตดิตามและขบัเคลือ่นผลงานวจิยัไปใช้ประโยชน์ในการพฒันาเป็นนวตักรรมเพือ่แก้ไขปัญหาองค์กร

และงาน	คบส.	ของประเทศ
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กลยุทธ์ที่ ๓	 พัฒนาให้	อย.	เป็นองค์กรแหงการเรียนรู้

 มาตรการ

	 ๑.	 จัดท�าแผนยุทธศาสตร์การจัดการความรู้และการเป็นองค์กรแหงการเรียนรู้

	 ๒.	 สร้างกลไกบรรยากาศการแลกเปลีย่นเรยีนรูใ้ห้กบับุคลากรทีเ่กีย่วข้องอยางเป็นระบบด้วยการสร้างชุมชนแนวปฏบิตัิ	

(Communities	of	Practice	–CoP)	ในแตละองค์ความรู้ตามยุทธศาสตร์

	 ๓.	 จัดท�ารายชื่อผู้เชี่ยวชาญที่มีองค์ความรู้ด้านตางๆ	และระบุกลุมผู้ต้องการแลกเปลี่ยนองค์ความรู้	

	 ๔.	 รวบรวมองค์ความรู้จากผู้เชี่ยวชาญมาเก็บไว้อยางเป็นระบบ	 และสร้างชองทางการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ให้เจ้าหน้าท่ี							

ทั้งสวนกลางและภูมิภาคสามารถเข้าถึงได้	ผานเทคโนโลยีที่ทันสมัย	ได้แก	Weblog	E-Learning,	Facebook	Live,	YouTube	

	 ๕.	 ประมวลวิเคราะห์องค์ความรู้และสร้างกลไกให้เกิดการน�าองค์ความรู้ไปใช้ประโยชน์	 ในการพัฒนาเป็นนวัตกรรม							

เพื่อแก้ไขปัญหาองค์กรและงาน	คบส	.ของประเทศ
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	 การแปลงแผนยุทธศาสตร์สูการปฏิบัติ	 เป็นกระบวนการเปล่ียนกลยุทธ์ไปสูการปฏิบัติจริง	 เพื่อให้เกิดผลลัพธ์ตามที่ตั้ง			

เป้าหมายไว้	โดยหลังจากก�าหนดวสิยัทศัน์	พนัธกิจ	คานยิม	เป้าประสงค์	ยทุธศาสตร์	กลยทุธ์	ได้จดัท�าแผนท่ียทุธศาสตร์	(Strategy	

Map)	 เพื่อใช้เป็นเครื่องมือในการสื่อสารยุทธศาสตร์ให้ผู้บริหารและบุคลากรรับรู้และเข้าใจ	 รวมถึงก�าหนดตัวชี้วัด	 กลยุทธ	์										

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

เพื่อบงชี้วา	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถปฏิบัติงานบรรลุวัตถุประสงค์เชิงกลยุทธ์ที่ตั้งไว้

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

ของส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา	ดังนี้

บทที่ ๕
กำรแปลงแผนยุทธศำสตร์ไปสู่กำรปฏิบัติ
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	 ส�านกังานคณะกรรมการอาหารและยาได้ก�าหนดแผนการด�าเนนิงานทีส่อดคล้องกบัยทุธศาสตร์กระทรวง	และยทุธศาสตร์

ชาติ	 ซ่ึงการน�านโยบายและยุทธศาสตร์ไปสูการปฏิบัติของหนวยงานให้บรรลุเป้าหมายจ�าเป็นต้องมีกระบวนการติดตามและ

ประเมินผล	ที่สามารถสะท้อนผลส�าเร็จตามเป้าหมายที่ก�าหนดได้	และทุกปีที่ผานการก�ากับติดตามและประเมินการด�าเนินงาน

ของส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา	 ถูกขับเคลื่อนภายใต้คณะท�างานก�ากับติดตามและประเมินผลการด�าเนินงานของ

ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา	 ซึ่งมีรองเลขาธิการเป็นประธาน	 และผู้อ�านวยการส�านัก/กอง/กลุมจากทุกหนวยงาน				

เป็นคณะท�างาน	ฯ	 รวมก�าหนดแนวทาง	 ตลอดจนการน�าเทคโนโลยสีารสนเทศมาใช้ในการบรหิารจดัการข้อมลูผลการด�าเนนิงาน	

และรายงานผลความก้าวหน้า	 ผลส�าเร็จของการด�าเนินงาน	 รวมท้ัง	 เสนอแนะปัญหา	 อุปสรรคในการด�าเนินงาน	 น�าเสนอตอ							

ผู้บริหารเพ่ือใช้ประโยชน์ในการประกอบการตัดสินใจ	 ในการวางแผนเชิงยุทธศาสตร์	 รวมท้ัง	 สื่อสารให้ผู้ปฏิบัติงานทุกระดับ							

รับทราบ	โดยมีขั้นตอนการด�าเนินงานดังนี้

	 ๑.	 จัดท�าแผนก�ากับติดตามและประเมินผล	 เพ่ือให้ผู้บริหารและเจ้าหน้าที่ใช้เป็นคูมือ	 ในการติดตามและประเมินผล							

การด�าเนินงานให้เป็นไปตามเป้าหมาย	ซึง่ประกอบด้วย	ตวัชีว้ดั	ขอบเขต	ผูร้บัผดิชอบ	ระยะเวลา	ชองทางการรายงานผลงาน	เป็นต้น

	 ๒.	 ติดตามความก้าวหน้าตามแผนก�ากับฯ	

	 ๓.	 จดัท�ารายงานสรุปความก้าวหน้า	เสนอทีค่ณะท�างานฯ	เพือ่พจิารณาวิเคราะห์ปัญหาและข้อเสนอแนะ	เป็นรายไตรมาส

	 ๔.	 น�าผลการพิจารณา	 และข้อเสนอแนะใช้เป็นข้อมูลประกอบการปรับปรุง/แก้ไข	หรือพัฒนา	 การด�าเนินงานให้เป็น						

ไปตามเป้าหมายที่ก�าหนด	และปรับแผนยุทธศาสตร์ในปีตอไป	รายละเอียดตามภาพที่	๕

บทที่ ๖
กำรติดตำมและประเมินผล
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๑.	 รัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย	พุทธศักราช	๒๕๕๐	เลม	๑๒๔	ตอนที่	๔๗	ก.	ตราไว้	ณ	วันที่	๒๔	สิงหาคม	๒๕๕๐.

๒.	 พระราชกฤษฎีกาวาด้วยหลักเกณฑ์และวิธีการบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดี	 พ.ศ.๒๕๔๖.	 เลม	 ๑๒๐	 ตอนที่	 ๑๐๐	 ก.																	

ให้ไว้	ณ	วันที่	๙	ตุลาคม	๒๕๔๖.

๓.	 ค�าแถลงนโยบายของคณะรัฐมนตรี	 (พลเอก	 ประยุทธ์	 จันทร์โอชา)	 นายกรัฐมนตรี	 แถลงตอสภานิติบัญญัติแหงชาต	ิ													

วันศุกร์ที่	๑๒	กันยายน	๒๕๕๗.

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

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

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

๗.	 ประยุทธ์	“ลุยพัฒนาประเทศสูยุค”	ไทยแลนด์	๔.๐”	

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

๙.	 บทสัมภาษณ์รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา	 (นายพูลลาภ	 ฉันทวิจิตรวงศ์)	 ตอผู้แทนนิตยสาร	 Green	 Life	

Plus.	ปี	๒๕๖๐.

๑๐.	 ผลการส�ารวจภาวะเศรษฐกิจและสังคมของครัวเรือน	ปี	๒๕๕๘.	ส�านักงานสถิติแหงชาติ.	๒๕๕๘.

๑๑.	 อัญชนี	 วิชยาภัย	 บุนนาค.	 การแสวงหาขาวสาร	 ทัศนคติและพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์เพื่อสุขภาพของผู้บริโภค										

ในเขตกรุงเทพมหานคร.จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย.	๒๕๔๐.

๑๒.	 ส�านักดานอาหารและยา	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.	๒๕๕๙.

๑๓.	 ศูนย์ความรวมมือระหวางประเทศ	กองแผนงานและวิชาการ	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.	๒๕๕๘.

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

มหิดล.

๑๕.	 ส�านักงานคณะกรรมการพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ.	 แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ	 ฉบับท่ี	 ๑๒		

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

๑๖.	 EXIM	E	–	News.	สังคมผู้สุงอายุกับโอกาสธุรกิจที่รออยู.	สวนวิจัยธุรกิจ	๑	ฝ่ายวิจัยธุรกิจ.	มิถุนายน	๒๕๕๗.	

๑๗.	 ผลส�ารวจพฤติกรรม	“อะไรมีผลตอการซื้อสินค้าอุปโภคบริโภคของคนไทย”	โดย	GOOGLE	ณ	๗/๙/๒๐๑๗.

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

และกระทรวงการพัฒนาสังคมและความมั่นคงของมนุษย์.

๑๙.	 โครงการส�ารวจความเชื่อมั่นของผู้บริโภคที่มีตอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับรองจากส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา	

ประจ�าปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๖๐.

๒๐.	 โครงการประเมินผลสัมฤทธิ์การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค	๒๕๖๐	กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค	ส�านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา.

๒๑.	 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร	ยาหรืออาหารกันแน	(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

เอกสำรอ้ำงอิง
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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�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.

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

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

๒๗.	 พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท	พ.ศ.	๒๕๕๙.	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.

๒๘.	 พระราชบัญญัติเครื่องส�าอาง	พ.ศ.	๒๕๕๘.	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.

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

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

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�านักงานคณะกรรมการพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ.

๓๘.	 บัญชีนวัตกรรมไทย	เดือนมิถุนายน	๒๕๖๐	ส�านักงบประมาณ.

๓๙.	 รายงานโครงการศึกษาผลกระทบจากการเข้ารวมประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนตอการคุ้มครองผู้บริโภคด้านวัตถุอันตราย						

ที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุขของประเทศไทย.	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.	๒๕๕๗๐.

๔๐.	 ข้อมูลจากระบบสารสนเทศโลจิสติกส์	ณ	วันที่	๒๖	มกราคม	๒๕๖๐.

๔๑.	 ข้อมลูจากระบบสบืค้นข้อมลูผลติภณัฑ์	งานบรกิารข้อมลูผลติภณัฑ์สขุภาพผานอนิเทอร์เนต็	ณ	วนัที	่๒๒	มถินุายน	๒๕๕๙.

๔๒.	 ข้อมูลจากกลุ มก�ากับดูแลวัตถุอันตรายหลังออกสู ตลาด	 ส�านักควบคุมเครื่องส�าอางและวัตถุอันตราย	 ส�านักงาน																			

คณะกรรมการอาหารและยา.	๒๕๖๐.

๔๓.	 ข้อมลูเร่ืองร้องเรยีนเกีย่วกบัการลกัลอบขายวตัถอุอกฤทธิ	์กองควบคมุวตัถเุสพตดิ	ส�านกังานคณะกรรมการอาหารและยา.

๔๔.	 รายงานสรุปโครงการพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน	OTOP	วิสาหกิจชุมชน	ปี	๒๕๕๙.	กองสงเสริมงานคุ้มครอง

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.	

๔๕.	 ผลวิเคราะห์คณุภาพผลติภณัฑ์สขุภาพชมุชน	ปี	๒๕๕๗	–	๒๕๕๙.	กองสงเสรมิงานคุม้ครองผูบ้รโิภค	ด้านผลติภณัฑ์สขุภาพ	

ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.	

๔๖.	 โครงการประเมินผลสัมฤทธิ์การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค	๒๕๖๐	กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค	ส�านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา.

๔๗.	 รายงานผลการศกึษาวเิคราะห์โครงการส�ารวจความเชือ่มัน่ของผูบ้รโิภคทีม่ตีอผลติภณัฑ์สขุภาพทีไ่ด้รบัรองจากส�านกังาน

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

แหงจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย,	๒๕๖๐.

๔๘.	 ศูนย์เฝ้าระวังและรับเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.	๒๕๖๐.

๔๙.	 อย.	เดินหน้าสู	๕	ทศวรรษ.	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.
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๕๐.	 นโยบายการก�ากับองค์การที่ดี	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา	กระทรวงสาธารณสุข	ปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๕๙	

โดยเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา	(นพ.บุญชัย	สมบูรณ์สุข).

๕๑.	 นโยบายการด�าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ	 ประจ�าปีงบประมาณ	 พ.ศ.	 ๒๕๖๑	 โดยเลขาธิการ														

คณะกรรมการอาหารและยา	(นพ.วันชัย	สัตยาวุฒิพงศ์).

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

๕๓.	 แผนปฏิบัติราชการประจ�าปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๖๑.	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.	มีนาคม	๒๕๖๐.

๕๔.	 รายงานฉบับสมบูรณ์	 โครงการการน�าขีดสมรรถนะและแผนความก้าวหน้าในสายอาชีพบุคลากรของส�านักงาน																			

คณะกรรมการอาหารและยาไปใช้.สิงหาคม	๒๕๕๙.

๕๕.	 (ราง)	 แผนยุทธศาสตร์	 อย.	 ในชวงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ	 ฉบับที่	 ๑๒	 (พ.ศ.	 ๒๕๖๐	 -	 ๒๕๖๔)																				

(ฉบับปรับปรุง	ส�าหรับใช้ในปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๖๒	–	๒๕๖๔).	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.

๕๖.	 แผนตัวชี้วัดของแผนงานบูรณาการป้องกัน	 ปราบปราม	 และบ�าบัดผู้ติดยาเสพติด	 ประจ�าปีงบประมาณ	พ.ศ.	 ๒๕๖๐.	

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

๕๗.	 แผนการปฏิบัติงานและการใช้จายงบประมาณ	ประจ�าปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๖๐	แผนบรูณาการ	เรือ่ง	การสงเสริมวสิาหกจิ

ขนาดกลางและขนาดยอม.	หนังสือราชการที่	นร	๐๗๑๔/๓๓๑๕๐.	ส�านักงบประมาณ.	๒๕๕๙.

๕๘.	 แผนการปฏิบติังานและการใช้จายงบประมาณ	ประจ�าปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๖๐.	หนงัสอืราชการที	่นร	๐๗๒๓/๓๐๓๘๒.	

ส�านักงบประมาณ.	๒๕๕๙.

๕๙.	 แบบจัดท�าแผน/รายงานผลการปฏิบัติงานและการใช้จายงบประมาณ	 ประจ�าปีงบประมาณ	พ.ศ.	 ๒๕๖๐.	 ในระบบฐาน

ข้อมูลแผน/รายงานผลการปฏิบัติงานและการใช้จายงบประมาณ	(BB-EvMIS).	ส�านักงบประมาณ.	๒๕๖๐.

๖๐.	 สรปุผลการก�ากบัติดตามผลการด�าเนินงานตามผลติกจิกรรมเอกสารงบประมาณรายจาย	ประจ�าปีงบประมาณ	พ.ศ.	๒๕๖๐	

(เดอืนกนัยายน	๒๕๖๐)	ของส�านกังานคณะกรรมการอาหารและยา.	เอกสารประกอบการประชมุส�านกังานคณะกรรมการ

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

๖๑.	 ผลการใช้จายงบประมาณประจ�าปี	๒๕๖๐	สิ้นสุด	ณ	วันที่	๓๐	กันยายน	๒๕๖๐.	เอกสารประกอบการประชุมส�านักงาน

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

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

๖๓.	 แผนยุทธศาสตร์ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา	 ในชวงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ	 ฉบับที่	 ๑๒													

(พ.ศ.	๒๕๖๐	-	๒๕๖๔).	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.	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 องค์การโปรงใส,	 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�าและการเสนอรางกฎหมายตามบทบัญญตั	ิมาตรา	๗๗	ของรฐัธรรมนญูแหงราชอาณาจักรไทย	พทุธศกัราช	

๒๕๖๐	 (จากกระทรวงยุติธรรม	 (๒๕๖๐)	 แนวทางการจัดท�าและการเสนอรางกฎหมายตามบทบัญญัติ	 มาตรา	 ๗๗														

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

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

๗๐.	 พระราชก�าหนดป้องกันการใช้สารระเหย	พ.ศ.	๒๕๓๓	และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม.	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.

๗๑.	 พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท	พ.ศ.	๒๕๕๙.	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.

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

๗๔.	 กลุมควบคุมวัตถุอันตราย	ส�านักควบคุมเครื่องส�าอางและวัตถุอันตราย	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.

๗๕.	 พระราชบัญญัติคณะกรรมการอาหารแหงชาติ	พ.ศ.	๒๕๕๑	(ราชกิจจานุเบกษา	เลม	๑๒๕	ตอนที่	๓๑	ก	๙	กุมภาพันธ์	

๒๕๕๑	หน้า	๓๙-๔๖).

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

ขดีความสามารถของภาคชุมชน	และภาคเกษตร	อตุสาหกรรม	และพาณชิย์	เพือ่การจดัการด้านอาหารแบบองค์รวมทีมุ่งผล

ปลายทางอยางยั่งยืน.	รายงานเสนอตอคณะกรรมการอาหารแหงชาติ	ธันวาคม	๒๕๕๘.

๗๗.	 ศูนย์ความรวมมือระหวางประเทศ	กองแผนงานและวิชาการ	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา.	๒๕๖๐.	

๗๘.	 ค�าสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแหงชาติ	 ที่	 ๗๗/๒๕๕๙	 รื่อง	 การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ	ลงวันที่	๒๗	ธันวาคม	๒๕๕๙.

๗๙.	 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ	เรือ่ง	หลกัเกณฑ์	วธิกีาร	และเงือ่นไข	การรบั	และจายเงนิทีจ่ดัเกบ็ตามกระบวนการพจิารณา

อนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ	พ.ศ.	๒๕๖๐	ลงวันที่	๒๗	กรกฎาคม	๒๕๖๐.

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

คณะกรรมการอาหารและยา.

๘๑.	 สรุปการเก็บความคิดเห็นของกลุมเป้าหมายตอการปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ.	 สถาบัน																		

พระปกเกล้า.	๓๐	เมษายน	๒๕๖๑.

๘๒.	 การประชุมเพื่อพิจารณาข้อเสนอการปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ	วันที่	๑๗-๑๘	มิถุนายน	๒๕๖๑	

ณ	ชวาลัน	รีสอร์ท	จ.นครปฐม.	

๘๓.	 กฎกระทรวงแบงสวนราชการส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา	พ.ศ.	๒๕๕๒	ลงวันที่	๓	ธันวาคม	๒๕๕๒.
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