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รายชื่อคณะทํางาน 

ผลสรุปการเก็บความคิดเหน็ของกลุ่มเป้าหมายต่อการปฏิรูประบบคุม้ครองผูบ้ริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
 

1. ดร.สติธร ธนานิธิโชติ    หัวหน้าคณะทํางาน 
2. นายเอกวีร์ มีสุข    คณะทํางาน 
3. ดร.เลิศพร อุดมพงษ์    คณะทํางาน 
4. นางณัชชาภัทร อมรกุล    คณะทํางาน 
5. นางสาวธีรพรรณ ใจมั่น   คณะทํางาน 
6. นางสาววลัยพร ล้ออัศจรรย์   คณะทํางาน 
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บทสรุปผู้บรหิาร 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาและสถาบันพระปกเกล้า จัดทํา“ผลสรุปการเก็บความคิดเห็น
ของกลุ่มเป้าหมายต่อการปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ” โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือได้ข้อมูล
สถานการณ์ขององค์การ องค์ประกอบและรูปแบบของหน่วยงานอ่ืนที่เก่ียวข้อง รวมท้ังข้อเสนอแนะจาก
บุคลากรภายในองค์การ และภายนอกองค์การ สําหรับใช้เป็นข้อมูลประกอบการจัดทํากรอบแนวทางการ
ปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ และเพ่ือร่วมกันจัดทําข้อเสนอแนวทางการปฏิรูประบบ
คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ที่สอดคล้องกับการปฏิรูปประเทศด้านสาธารณสุข โดยมีขอบเขตและ
วิธีการดําเนินการแบ่งออกเป็น 2 ด้าน คือ 1) การรับฟังความคิดเห็นต่อการปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพจากผู้ทรงคุณวุฒิและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียภายนอก และ 2) การรับฟังความคิดเห็นต่อการ
ปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพจากผู้บริหารและบุคลากรของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

จากการรับฟังความคิดเห็นต่อการปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้งบุคลากร
ภายในและภายนอกสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยวิธีการสัมภาษณ์ การสนทนากลุ่มและการ
ประชุมรับฟังความคิดเห็น สามารถประมวลและสรุปผลได้ ดังน้ี 

 
1. สภาพปัจจุบันและปัญหาของระบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
 1.1 การคุ้มครองผู้บริโภคและการทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพในท้องตลาดปลอดภัย พบว่า การ
เปลี่ยนแปลงที่รวดเร็วของผลิตภัณฑ์สุขภาพและมุมมองต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพส่งผลต่อความเท่าทันทาง
เทคโนโลยีของ อย. การเฝ้าระวังสื่อโฆษณาในช่องทางต่างๆ ที่เป็นสื่อสมัยใหม่ยังไม่ค่อยมีประสิทธิภาพ 
กฎหมายด้านคุ้มครองผู้บริโภคมีจํานวนมาก เก่ียวข้องกับหลายหน่วยงานและยังมีความทับซ้อน กฎหมายที่ 
อย. บังคับใช้อยู่แต่เดิมมีบทลงโทษน้อยเกินกว่าจะใช้ควบคุมได้อย่างมีประสิทธิภาพจําเป็นต้องอาศัยบทลงโทษ
ตามกฎหมายของหน่วยงานอ่ืนที่เก่ียวข้อง การจัดการข้อมูลและเข้าถึงข้อมูลที่จําเป็นสําหรับผู้บริโภคยังไม่เป็น
ระบบและส่งความรู้ไปไม่ถึงผู้บริโภค มีความล่าช้าในการดําเนินการตามข้อร้องเรียนต่างๆ และไม่สามารถ
ติดตามผลการดําเนินการได้ และปัญหาที่สําคัญ คือ อย. ยังไม่สามารถสร้างความสมดุลในการทํางานระหว่าง
งานคุ้มครองผู้บริโภคกับการส่งเสริมผู้ประกอบการได้ว่าจะกําหนดทิศทางการทํางานอย่างไรให้สามารถ
ส่งเสริมผู้ประกอบการให้ได้รับบริการต่างๆ จากอย. ที่จะช่วยให้สามารถนําผลิตภัณฑ์สุขภาพออกสู่ตลาดได้
อย่างรวดเร็วเพ่ือส่งเสริมความสามารถในการแข่งขันไปพร้อมกับการคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้ใช้ผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่มีมาตรฐานและปลอดภัย รวมถึงยังขาดการกําหนดทิศทางที่ชัดเจนด้านการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์ก่อน
ออกสู่ตลาด (Pre-marketing) และการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์หลังออกสู่ตลาด (Post-marketing) ว่า อย. ควร
จะให้ความสําคัญงานด้านใดเป็นลําดับแรก 

1.2 การส่งเสริมผู้ประกอบการ พบถึงปัญหาการขาดทิศทางของนโยบายด้านเศรษฐกิจและการ
ส่งเสริมการแข่งขันของ อย. ที่ชัดเจน เน่ืองจากเดิม อย. เป็นหน่วยงานที่รับผิดชอบหลักในภารกิจด้านการดูแล
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และคุ้มครองประชาชนซ่ึงเป็นภารกิจทางสังคม  ดังน้ัน เมื่อมีการขยายความสําคัญของ อย. ไปสู่การเป็น
หน่วยงานท่ีมีความสําคัญต่อการขับเคลื่อนและการพัฒนาเศรษฐกิจ การทํางานของ อย.จึงอยู่ในระหว่างการ
ปรับตัว ซึ่งยังคงพบปัญหาเรื่องความล่าช้าของกระบวนการในการออกใบอนุญาตให้แก่ผู้ประกอบการ   และ
ในกรณีที่ผู้ประกอบการพบปัญหาการดําเนินการในการออกใบอนุญาต (Pre-marketing) พบว่าหลายคร้ัง 
ผู้ประกอบโดยเฉพาะอย่างย่ิงผู้ประกอบการรายย่อย (SMEs) มีข้อสงสัยหรือข้อหารือ ขาดหน่วยงานที่สามารถ
ให้คําตอบได้อย่างรอบด้าน รวดเร็ว และเข้าถึงง่าย นอกจากน้ี แม้ว่า อย. จะมีความพยายามในการปรับ
กระบวนการให้บริการโดยการนําเทคโนโลยีเข้ามาใช้ในกระบวนการออกใบอนุญาต แต่พบว่าบางคร้ังเกิด
ปัญหาในเชิงความเสถียรของระบบเทคโนโลยี จึงทําให้เกิดความไม่สะดวกในการเข้าใช้ของผู้ประกอบการ  
อีกทั้งการนําระบบเทคโนโลยีเข้ามาใช้ ยังเป็นเพียงการนําเข้ามาใช้กับบางผลิตภัณฑ์เท่าน้ัน ดังน้ัน จึงไม่
สามารถที่จะสนับสนุนผู้ประกอบการได้ในทุกรายหรือทุกประเภทของผลิตภัณฑ์สุขภาพ  ในส่วนของ
กระบวนการในการขออนุญาตกรณีของการนําเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพจากต่างประเทศ ซึ่งเป็นประเทศท่ีผ่านการ
รับรองจากมาตรฐานสากลแล้วหากจะนําเข้ามาจําหน่ายในประเทศไทย ยังคงต้องมีการดําเนินการภายใต้
กระบวนการจดแจ้งและขอใบอนุญาตอีกคร้ัง ซึ่งผู้ประกอบการเห็นว่าเป็นการดําเนินการแบบ 2 มาตรฐาน 

กฎหมาย เป็นเครื่องมือสําคัญในการดําเนินงานของ อย. ทั้งฐานะที่เป็นหน่วยงานจัดบริการและ
หน่วยงานกํากับดูแล หากแต่กฎหมายที่เ ก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพเหล่าน้ี ยังคงไม่สอดคล้องกับ
สภาพการณ์ในปัจจุบัน อาทิ ค่าปรับต่างๆ ที่มีอัตราค่อนข้างตํ่า ซึ่งส่งผลต่อการบังคับใช้และการควบคุม
คุณภาพและการลงโทษที่มีประสิทธิภาพสูงสุด  รวมท้ัง ในกระบวนการออกประกาศ ระเบียบต่างๆ ของ อย. 
พบว่า มีประกาศและระเบียบที่เก่ียวข้องจํานวนมาก ซึ่งบังคับใช้ในต่างกรรมต่างวาระจึงทําให้ผู้ประกอบการ
เกิดความสับสนในเน้ือหาของประกาศ  อีกทั้งพบว่าประกาศหรือระเบียบบางฉบับไม่เอ้ือต่อการส่งเสริม
ผู้ประกอบการท่ีอยู่ในกลุ่มที่มีการประกอบการที่ “ดี” และมี “คุณภาพ” เพราะประกาศฯ เหล่าน้ันมีลักษณะ
เป็นการควบคุมในรายละเอียด แต่ผู้ประกอบการสุดท้ายยังคงพบปัญหาด้านฐานข้อมูลในเชิง “คลังความรู้” 
ของ อย. เพราะปัจจุบันพบว่ายังขาดฐานข้อมูล/ คลังความรู้ ที่เป็นประโยชน์สําหรับผู้ประกอบการ อาทิ 
ข้อมูลเ ก่ียวกับมาตรฐานต่างๆ ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศอ่ืนๆ  ตลอดจนเทคโนโลยีและ
กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศอ่ืนๆ ที่ได้รับการพัฒนา รวมทั้งผลการวิจัยต่างๆ ที่เก่ียวข้อง
กับผลิตภัณฑ์สุขภาพ เป็นต้น ซึ่งข้อมูลเหล่าน้ีจะเป็นประโยชน์อย่างย่ิงต่อผู้ประกอบการในการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์และพัฒนากระบวนการในการผลิต ส่งออกและจําหน่ายต่อไป  

1.3 การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค  จากการประมวลข้อมูลในภาพรวมของการดําเนินงานด้านการให้
ความรู้แก่ผู้บริโภคน้ัน ส่วนใหญ่มองว่า การดําเนินงานที่ผ่านมายังไม่มีประสิทธิภาพเท่าที่ควร ซึ่งได้รับอิทธิพล
จากปัจจัยที่เก่ียวข้องต่างๆ ทั้งปัจจัยภายนอก ซึ่งมาจากปัจจัยหลัก คือ การเพ่ิมขึ้นของจํานวนสินค้าผลิตภัณฑ์
สุขภาพใหม่ๆ ในท้องตลาด ในยุคของการขยายตัวด้านเศรษฐกิจให้เติบโตอย่างรวดเร็ว ผนวกกับอิทธิพลของ
สื่อในยุคดิจิทัล ที่เป็นแรงเสริมในการเป็นสื่อกลางการโฆษณาให้ผู้บริโภคได้รู้จักกับสินค้าใหม่ๆ และสร้างการ
รับรู้ข้อมูลทั้งจริงเท็จอย่างกว้างขวางในเวลาอันรวดเร็ว ประกอบกับปัจจัยเสริมที่ทําให้การให้ความรู้ผู้บริโภค
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กระทําได้ยากข้ึน คือ ค่านิยมของสังคมไทยที่ส่งผลต่อพฤติกรรมการบริโภค เช่น การนิยมความผอม นิยม
ความขาว เป็นต้น รวมท้ัง การขยายตัวของปัญหาสุขภาพและการแสวงหาทางเลือกในการส่งเสริมสุขภาพของ
ผู้บริโภค ในส่วนปัจจัยภายในซึ่งมาจากปัจจัยหลายเร่ือง ประกอบด้วย การที่ อย. มีภารกิจหลายด้านที่ต้อง
รับผิดชอบ ปริมาณงานหลักมีมาก ขาดสมดุลในการบริหารจัดการงานระหว่างงานส่งเสริมผู้ประกอบการกับ
งานให้ความรู้ผู้บริโภค อีกทั้ง งานด้านการให้ความรู้มีลักษณะเป็นงานรองกว่าภารกิจด้านอ่ืนๆ ทั้งหมดน้ี ส่งผล
ให้เกิดปัญหาด้านบุคลากรในเรื่องต่างๆ ได้แก่ ความไม่เพียงพอทั้งจํานวนบุคลากรและความรู้ความเช่ียวชาญ
หรือไม่มีความถนัด รวมทั้ง ปัญหาด้านงบประมาณสนับสนุนส่งเสริมการให้ความรู้แก่ผู้บริโภค ทั้งในแง่ความ
พอเพียงและความคล่องตัว ทั้งสองกลุ่มปัจจัยได้ส่งผลให้เกิดปัญหาการขาดประสิทธิภาพในการดําเนินงานด้าน
การให้ความรู้ผู้บริโภคในมิติต่างๆ ได้แก่ ปัญหาด้านการสื่อสารความรู้ไปยังผู้บริโภคที่พบว่า รูปแบบความรู้ที่
ผลิตไม่เหมาะสมต่อผู้บริโภคกลุ่มต่างๆ สื่อที่ผลิตเข้าใจยาก และยังขาดช่องทางการประชาสัมพันธ์ให้คนทั่วไป
เข้าถึง ปัญหาการขาดความเข้มแข็งในการร่วมมือทํางานกับเครือข่าย รวมทั้ง ปัญหาด้านระบบฐานข้อมูล
ความรู้ของ อย. ที่ได้รับผลกระทบจากการขาดทั้งงบประมาณและบุคลากรสนับสนุนอย่างเพียงพอ จึงทําให้
ฐานข้อมูลขาดการจัดการด้านระบบ ขาดความสะดวกรวดเร็วในการเข้าถึง และขาดระบบการส่งต่อข้อมูล 
สู่ประชาชนได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
 1.4 การพัฒนาองค์การเพ่ือยกระดับสมรรถนะการทํางานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
พบว่า มีความล่าช้าจากหลายสาเหตุ เช่น อย. มีโครงสร้างแบบเดิมที่ไม่ได้ปรับเปลี่ยนให้เข้ากับการขยายตัว
ของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เกิดขึ้น ความล่าช้าในการกํากับตรวจสอบผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนออกสู่ท้องตลาด (Pre-
marketing control) และการควบคุมติดตามตรวจสอบและเฝ้าระวังเมื่อผลิตภัณฑ์ออกสู่ท้องตลาดแล้ว 
(Post-marketing control) แม้ว่า อย. พยายามแก้ไขปัญหาความล่าช้าโดยการผ่อนคลายกฎระเบียบด้านการ
กํากับตรวจสอบผลิตภัณฑ์ก่อนออกสู่ท้องตลาด แต่กลับเป็นการผลักภาระให้งานด้านการติดตามตรวจสอบ
และเฝ้าระวังเมื่อผลิตภัณฑ์ออกสู่ท้องตลาดแล้ว และยังเป็นการผลักภาระให้กับผู้บริโภค หรือการพ่ึงพา
หน่วยงานภายนอก โดยเฉพาะในการส่งผลิตภัณฑ์ไปให้หน่วยงานภายนอกตรวจสอบ และการบังคับใช้
กฎหมายในท้องถิ่น อันมีต้นตอจากการติดกรอบอยู่ในการบริหารงานของภาคราชการ  การขาดนวัตกรรมใน
การทํางาน ที่การพัฒนาเทคโนโลยีด้านสินค้าผลิตภัณฑ์สุขภาพจนทําให้เกิดนวัตกรรมใหม่ๆ เป็นเรื่องที่ อย. ยัง
ตามไม่ทัน ไม่มีฐานข้อมูล หรือ ฐานข้อมูลเก่า ไม่มีความแม่นยํา ไม่มีความทันสมัย ปัญหาฐานข้อมูลในเร่ือง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ อย. ยังพบปัญหาเชิงระบบในการเช่ือมโยงข้อมูลเป็นฐานข้อมูลเดียวกัน ที่ทุกฝ่ายสามารถ
สืบค้นได้ ขาดรูปแบบที่ทําให้ส่วนกลางหน่วยงานอ่ืนๆ สามารถเข้ามาใช้ข้อมูลร่วมกัน ประชาชนที่จะเข้ามาใช้
ข้อมูลของ อย. สามารถเข้าถึงได้เพียงระดับหน่ึงเท่าน้ัน ซึ่งไม่ละเอียดพอ และไม่ได้ข้อมูลเพียงพอต่อการ
ตัดสินใจ รวมถึงความชัดเจนในภารกิจที่จะต้องหาจุดสมดุลว่าจะต้องเป็นการทํางานที่เน้นทั้งการคุ้มครอง
ผู้บริโภคและสนับสนุนผู้ประกอบการ 
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2. ข้อเสนอและแนวทางเพ่ือการปฏิรูประบบคุ้มครองผูบ้ริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
 2.1 ด้านโครงสร้างองค์กรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 สิ่งที่ผู้ให้ข้อมูลเห็นตรงกัน คือ ต้องการให้ อย.มีโครงสร้างการทํางานที่เป็นอิสระ คล่องตัว ไม่ติดกรอบ
การคิดแบบราชการ สามารถเป็นที่พ่ึงในด้านคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพสําหรับผู้บริโภค
ควบคู่กับการส่งเสริมผู้ประกอบการท่ีมีประสิทธิภาพ อย่างไรก็ตาม แนวทางเพื่อบรรลุเป้าหมายดังกล่าวของ
ผู้เก่ียวข้องฝ่ายต่างๆ ยังมีความแตกต่างกันอยู่ โดยสามารถแบ่งออกเป็น 3 แนวทางหลัก ดังน้ี 

1) แนวทางแรก เสนอให้ อย. ปรับเปลี่ยนโครงสร้างทั้งหมดจากรูปแบบที่เป็นอยู่ในปัจจุบันไป
เป็นหน่วยงานของรัฐที่เป็นอิสระ โดยอาจอยู่ในกํากับของกระทรวงสาธารณสุข สํานักนายกรัฐมนตรี หรือ
คณะกรรมการแห่งชาติที่ต้ังขึ้นมาเพ่ือกํากับดูแลงานด้านการคุ้มครองผู้บริโภคหรือผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยเฉพาะ 

ข้อดี 
 -  เป็นรูปแบบที่เหมาะกับองค์กรที่ดูแลเรื่องเฉพาะ หรือมีกฎหมายเฉพาะ 
 -  อาจลดการแทรกแซงอํานาจในการตัดสินใจ กรณีที่มีความหลากหลายในเชิงสัดส่วน

ผู้เก่ียวข้องในชุดคณะกรรมการ 
 -  สายการบังคับบัญชาสั้นลง มีความคล่องตัวในเชิงการบริหารจัดการ 
 -  มีอิสระในการหารายได้และการใช้จ่ายงบประมาณ 
 -  คณะกรรมการ (Board) สามารถทํางานได้เต็มที่ในการกําหนดและกํากับนโยบายการ

บริหาร 
 -  รองรับความต้องการของภาคผู้ประกอบการได้มากขึ้น 
 -  มีความคล่องตัวในการบริหารงานบุคคล 
 -  ผู้บริหารสามารถปฏิบัติงานได้อย่างต่อเน่ืองตามวาระการดํารงตําแหน่งที่แน่นอน มีโอกาส

ที่จะขับเคลื่อนงานให้ประสบความสําเร็จได้สูง 
ข้อจํากัด/ข้อสังเกต 
 -  สถานะบุคลากรมีการเปลี่ยนแปลง เช่น อาจไม่เป็น “ข้าราชการ” 
 -  อาจเกิดปัญหาในการประสานงานกับหน่วยงานของกระทรวงสาธารณสุขและหน่วยงาน

รัฐอ่ืนที่เคยเป็นเครือข่าย 
 -  ถ้าโครงสร้างคณะกรรมการไม่มีความหลากหลาย (เหมือนในปัจจุบัน) ก็ยังคงเกิดการ

แทรกแซงอํานาจการตัดสินใจ 
 
2) แนวทางที่สอง เสนอให้มีการปรับเปลี่ยนโครงสร้างบางส่วน โดย อย. ยังคงมีสถานะเป็นส่วน

ราชการ มีบทบาทและพันธกิจหลักในการเป็นผู้กํากับดูแล (regulator) แต่แยกงานด้านวิชาการและการ
ให้บริการ เช่น การวิจัยและพัฒนา การพิจารณาอนุญาต เป็นต้น ออกไปโดยอาจเป็นหน่วยงานของรัฐที่เป็น
อิสระหรือเป็นหน่วยงานอิสระในกํากับของ อย. 
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ข้อดี 
 -  อย.จะสามารถทํางานตามภารกิจหลัก (regulator) ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
 -  หน่วยงานที่แยกออกไปต้ังใหม่จะมีความคล่องตัวในการทํางาน 
 -  อาจไม่จําเป็นต้องเพ่ิมบุคลากรของ อย.  
 -  มีการเติบโตของบุคลากรในสายงานอ่ืนที่เกิดใหม่ เช่น เทคนิคการแพทย์ สัตวแพทย์  

นักโภชนาการ วิศวกรเคร่ืองมือแพทย์ วิศวเภสัชกรรม เป็นต้น 
ข้อจํากัด/ข้อสังเกต 
 - ไม่เป็น one stop service งานที่แยกออกไปอาจไปกํากับดูแลได้ไม่เต็มที่ 
 - ประเภทงานลดน้อยลง อาจกระทบต่องบประมาณที่ได้รับการจัดสรร ในขณะที่ปริมาณงาน
ตามภารกิจหลักไม่ได้ลดลงตาม 
 - ต้องมีการเช่ือมโยงข้อมูลระหว่าง อย. ที่ปฏิบัติภารกิจหลัก กับหน่วยงานที่แยกออกไปจึงจะ
เกิดประสิทธิภาพ 
 
3) แนวทางที่สาม เสนอให้รักษาโครงสร้างที่เป็นอยู่ในปัจจุบันไว้ แต่ให้มีการจัดโครงสร้าง

ทางการบริหารภายใน อย. ใหม่ โดยการพิจารณาทบทวนระบบและกระบวนการทํางานที่เป็นอยู่รวมถึงภารกิจ
ใหม่ในอนาคตอย่างละเอียดรอบด้าน เพ่ือนําไปสู่การกําหนดโครงสร้างภายในซึ่งอาจมีการเปลี่ยนแปลงใน
สํานัก/กองต่างๆ โดยอาจมีการยุบ ควบรวม และ/หรือจัดต้ังหน่วยงานเพ่ิมเติมเพ่ือรองรับภารกิจใหม่ การ
พิจารณาขยายโครงสร้างการทํางานไปยังส่วนภูมิภาคอย่างประสานเช่ือมโยงและบูรณาการ ตลอดจนการถ่าย
โอนและ/หรือมอบอํานาจ/ภารกิจบางประการให้แก่หน่วยงานอ่ืน 

ข้อดี 
 -  ยังคงมีความมั่นคงในการทํางานตามระบบราชการ 
 -  ยังคงสามารถควบคุมดูแลงานในทุกด้าน 
 -  สามารถทํางานร่วมกับเครือข่ายภายในกระทรวงสาธารณสุขได้เช่นเดิม 
ข้อจํากัด/ข้อสังเกต 
 -  การจัดโครงสร้างทางการบริหารภายใน อย. ใหม่ จะไม่เกิดผลใดๆ หากไม่มีกระบวนการ

ปรับเปลี่ยนมุมมอง ทัศนคติต่อการทํางานเชิงยุทธศาสตร์และการให้บริการ 
 -  ไม่สามารถลดภาระงานที่เป็นปัญหาในปัจจุบันได้ 
 -  การทํางานไม่คล่องตัว เน่ืองจากไม่มีการลดสายบังคับบัญชา 
 -  ปัญหาการบริหารงานบุคลากรยังคงมีอยู่เช่นเดิม สมองไหล ไม่เกิดสายงานใหม่  
 -  ปัญหาเชิงงบประมาณยังคงมีอยู่เช่นเดิม  

อย่างไรก็ตาม การปรับโครงสร้างองค์กรของ อย. หลายฝ่ายเห็นว่าก่อนที่จะมีการปรับโครงสร้าง  
อย. ต้องทบทวนเพ่ือกําหนดวิสัยทัศน์ที่จะนําไปสู่การกําหนดพันธกิจ นโยบายและแนวทางการทํางานใหม่ แต่ 
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อย. ยังต้องมีสถานะเป็นผู้กํากับดูแล (regulator) โดยให้คํานึงถึงความสอดคล้องและเช่ือมโยงกับนโยบายและ
การปฏิรูปเชิงโครงสร้างของงานด้านสุขภาพและการคุ้มครองผู้บริโภคในภาพรวมของประเทศ เช่น ต้องทําการ
วิเคราะห์ประเด็นปัญหาที่เผชิญอยู่ในการทํางาน สถานการณ์และความท้าทายใหม่ที่จะเกิดขึ้นในอนาคต   
นําภารกิจและเนื้องานที่กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพแต่ละประเภทมาพิจารณาอย่างรอบด้าน  

 
 2.2 ด้านกลไกและกระบวนการทํางานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

โดยมีหัวใจหลักประการหน่ึงที่ผู้ให้ข้อมูลเห็นตรงกันเก่ียวกับการปฏิรูปด้านกลไกและกระบวนการ
ทํางานของ อย. คือ การสร้างความสมดุลระหว่างการคุ้มครองผู้บริโภคและการสนับสนุนผู้ประกอบการ ดังน้ี 

1) จัดทําฐานข้อมูลที่เป็นระบบ ทันสมัย เข้าถึงง่าย เป็นแหล่งอ้างอิงที่น่าเช่ือถือ และสามารถใช้
ประโยชน์ได้ โดยอาจพิจารณาจัดทําข้อมูลให้สอดคล้องกับกลุ่มเป้าหมาย เช่น กลุ่มเจ้าหน้าที่ภายใน กลุ่ม
วิชาการ กลุ่มประชาชนและผู้รับบริการ เป็นต้น 

2) การบูรณาการการทํางานด้านการคุ้มครองผู้บริโภคร่วมกับหน่วยงานอ่ืนๆ โดย  
ก. การประสานการทํางานร่วมกับหน่วยงานภาครัฐ เช่น ทํางานร่วมกับสํานักงาน

คณะกรรมการกิจการกระจายเสียง กิจการโทรทัศน์และกิจการโทรคมนาคมแห่งชาติ 
(กสทช.) และกระทรวงดิจิทัลเพ่ือเศรษฐกิจและสังคม (MDES) ในเรื่องการติดตาม
ตรวจสอบและเฝ้าระวังการกระทําความผิดหรือพฤติการณ์ที่ส่งผลกระทบด้านแก่
ผู้บริโภค การประสานงานกับสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (สมอ.) ใน
เรื่องการกําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑ์ การสร้างเครือข่ายการทํางานร่วมกันกับ
หน่วยงานด้านวิทยาศาสตร์ของประเทศและผู้ประกอบการเพื่อพิจารณาเร่ืองความ
ปลอดภัยของนวัตกรรมอาหารที่เข้ามาใหม่จากต่างประเทศ การพัฒนาและหา
แนวทางทํางานร่วมที่เป็น consortium กับมหาวิทยาลัย/สถาบันวิจัย รวมถึงการ
กระจายอํานาจของ อย. ให้กับหน่วยงานรัฐอ่ืนในระดับจังหวัดและท้องถิ่นให้มากขึ้น 
เป็นต้น 

ข. สร้างความร่วมมือกับภาคเอกชน ผ่านการเสริมศักยภาพและการให้ความรู้แก่
ผู้ประกอบการ การสนับสนุนด้านนวัตกรรม การจัดกลไกหรือการประชุมเพ่ือสร้าง
ความร่วมมือและแลกเปล่ียนข้อมูลกันระหว่างภาครัฐและเอกชนเพ่ือส่งเสริม
ผู้ประกอบการและคุ้มครองผู้บริโภคท่ีมีลักษณะถาวรและต่อเน่ือง (เช่น จัดกิจกรรม
ทุกไตรมาส ทุกสี่เดือน หรือทุกหกเดือน เป็นต้น) การทํางานร่วมกับสภาอุตสาหกรรม
และหอการค้าที่ใกล้ชิดมากขึ้น ตลอดจนการพัฒนาศูนย์หรือคลินิกเพ่ือให้คําปรึกษา
แก่ภาคเอกชน ให้สามารถดําเนินการตามกฎหมายได้อย่างถูกต้องและออกผลิตภัณฑ์
สู่ตลาดได้รวดเร็ว 
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ค. ส่งเสริมและทํางานร่วมกับเครือข่ายภาคประชาชน โดยการพัฒนาเครือข่ายให้ความรู้
แก่ผู้บริโภค เช่น สถาบันการศึกษา สื่อมวลชน ที่เป็นมืออาชีพมากกว่าเข้ามาช่วย 
หรือ NGOs ที่สามารถมาร่วมผลักดันนโยบายเรื่องการคุ้มครองผู้บริโภค ผ่านการ
ทํางานในรูปแบบที่เปิดกว้างและเช่ือมโยง เช่น ให้เครือข่ายภาคประชาชนมาช่วย
ดูแล ภาคเอกชนดูแลกันเองแบบ Self-regulation หรือให้ชุมชนมีความเข้มแข็งใน
ระดับพ้ืนที่ หรือให้ท้องถิ่นเป็นผู้ดําเนินการหลัก และเน้นการมีส่วนร่วมของภาค
ประชาชนและตัวประชาชนเอง สร้างศักยภาพของคน มีการพัฒนาอย่างต่อเน่ือง โดย 
อย. เป็นผู้ช่วยอํานวยการให้เกิดการเรียนรู้ในเรื่องกฎหมายและความรู้ต่างๆ ผ่านการ
จัดทําคู่มือและการจัดสัมมนา 

3) นําระบบอิเล็คทรอนิกส์และเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้ในกระบวนการทํางานและการ
ให้บริการอย่างเต็มรูปแบบเพ่ือเพ่ิมความเที่ยงตรงและรวดเร็วในการส่งเสริมผู้ประกอบการ ตลอดจนสามารถ
สื่อสารข้อมูลที่ถูกต้อง ทันสมัย และเข้าถึงผู้บริโภคในวงกว้าง โดยการพัฒนาช่องทาง Media และ 
Application ที่มีรูปแบบน่าสนใจและดึงดูดผู้ใช้งาน เช่น สินค้าแบบไหนดีต่อสุขภาพ วิธีการเลือกอาหาร 
ส่วนประกอบของอาหาร การตรวจสอบต่างๆ โดยเฉพาะการตรวจสอบโฆษณาทาง social media นอกจากน้ี 
Application ที่พัฒนาข้ึนยังสามารถนําไปใช้พัฒนาระบบการแจ้งเตือนผู้ประกอบการ เพ่ือลดความผิดพลาด
ในการออกอากาศสินค้า และการให้ข้อมูลแก่ผู้รับบริการในการติดตามสถานะของเรื่องที่มีการร้องเรียน 

4) ให้ความสําคัญกับงานการกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด (Post-Marketing) มากขึ้น ลดงานกํากับ
ดูแลก่อนออกสู่ตลาดที่ไม่จําเป็นลง โดยการพัฒนาระบบการตรวจติดตามที่ครบวงจร มีแผนการดําเนินการที่
ชัดเจน มีระบบการสุ่มตรวจที่ช่วยทําให้เกิดความม่ันใจแก่ผู้บริโภคสามารถตรวจสอบผลผ่าน Application ได้ 
สามารถเข้าไปควบคุมและจัดการการดําเนินการที่ไม่ถูกต้องหรือก่อผลร้ายต่อผู้บริโภคได้อย่างรวดเร็ว 

5) เพ่ิมประสิทธิภาพในการควบคุมผลิตภัณฑ์ให้มีความปลอดภัย ดังนี้ 
ก. จัดลําดับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์และกําหนดกรอบเวลาการพิจารณาที่ชัดเจน

สําหรับแต่ละผลิตภัณฑ์ตามความเข้มงวด เช่น ผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงสูงควบคุม
เข้มงวด อาจต้องใช้เวลาในการตรวจสอบ ผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงตํ่าไม่ต้องควบคุม
มาก และอาจพิจารณามอบอํานาจให้หน่วยงานอ่ืนสามารถออกใบอนุญาตได้เพ่ือเพ่ิม
ความรวดเร็วในการออกใบอนุญาตและลดภาระการทํางานของ อย.  

ข. จัดระดับผู้ประกอบการเพ่ือใช้ในการวางมาตรการเฝ้าระวัง เช่น ผู้ประกอบการท่ี
ได้รับมาตรฐานการผลิต ที่ได้รับการรับรองสากลในเกณฑ์ดี เช่น ได้รับมาตรฐาน 
PICs  HACCP CODEX ISO22000 ผู้ประกอบการที่อยู่ในเกณฑ์ปกติ เช่น ได้รับ 
ใบรับรอง GMP  หรือ GMP กฎหมาย และผู้ประกอบการที่อยู่ในเกณฑ์เสี่ยง เช่น ไม่
มีระบบ หรือมีเรื่องร้องเรียนหรือทําผิดกฎหมายบ่อยคร้ัง เพ่ือนํามาใช้ในการกําหนด
ความถี่ในการเฝ้าระวัง 
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ค. พัฒนามาตรฐานผลิตภัณฑ์แบบ Global Standard ไม่ควรเป็น Super Standard 
ทั้งหมด ควรเว้นเฉพาะผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงสูง เช่น ถ้ามาตรฐานยาภายนอกอาจ
ใช้มาตรฐานที่ยืดหยุ่น แต่ยาที่ใช้ภายในเป็นมาตรฐาน super standard ได้ 

ง. ให้มีหน่วยงานอ่ืนเข้าร่วมช้ีขาดลักษณะผลิตภัณฑ์ที่มีข้อโต้แย้ง 
6) ปรับรูปแบบและวิธีการดําเนินการให้เอ้ือต่อการจ้างผู้เช่ียวชาญภายนอกเข้ามาช่วยงานท่ี

ต้องการความรู้เฉพาะทาง โดยอาจดูตัวแบบจากต่างประเทศ เช่น ญี่ปุ่น ไต้หวัน เพ่ือเสริมคุณภาพการทํางาน
ของ อย. และลดภาระการทํางานของ อย. ในงานที่ยังไม่มีความเช่ียวชาญเพียงพอ 

7) พัฒนาระบบการบริหารจัดการภายใน ได้แก่ 
ก. การเปล่ียน mindset และพัฒนาศักยภาพของบุคลากรให้สัมพันธ์กับการ

เปลี่ยนแปลงในฐานะที่ อย. เป็นผู้กํากับดูแล (regulator) เป็นผู้ให้ความรู้ความเข้าใจ 
และเป็นสถาบันที่มีบทพิสูจน์ที่ชัดเจน เป็นที่เช่ือถือของผู้บริโภคและผู้ประกอบการ 
พัฒนาความเช่ียวชาญทางเทคนิคและวิชาการท่ีก้าวทันความเปล่ียนแปลงของโลก 
เช่น การประเมินยาทั้งยาใหม่และยาสามัญ อาหารเสริม และวัตถุอันตราย ที่ อย. 
ควรเป็นผู้ดําเนินการได้ด้วยตนเอง  

ข. ปรับปรุงระบบการบริหารงานบุคคล ให้เป็นระบบที่สามารถสร้างแรงจูงใจในการ
ทํางาน มีการสนับสนุนค่าตอบแทนพิเศษ มี Career Path ที่ชัดเจน มีการกําหนด
ค่าตอบแทนตามลักษณะงานที่รับผิดชอบ มีการหมุนเวียนตําแหน่งเพ่ือให้บุคลากรมี
ความรู้เก่ียวกับงานที่ อย. รับผิดชอบหลากหลายด้าน และอาจมีการสรรหาบุคลากร
ที่จบจากสหสาขามาทํางานให้มากขึ้น เช่น วิศวกรด้านเครื่องมือแพทย์ สัตวแพทย์ 
เป็นต้น 

ค. การสร้างความเป็นสากล โดยให้ความสําคัญกับงานต่างประเทศมากข้ึน พัฒนา
ความสัมพันธ์กับหน่วยงานในต่างประเทศ และกําหนดวิสัยทัศน์ให้ อย. เป็นผู้นําของ
หน่วยงานประเภทเดียวกันในระดับอาเซียน 
 

 2.3 ด้านการปรับปรุงกฎหมายและกฎระเบียบต่างๆ ที่เก่ียวข้อง ประกอบด้วย 
1) กําหนดและปรับปรุงกฎหมายให้ทันสมัยเพ่ือรองรับความเปลี่ยนแปลงและลดอุปสรรคในการ

ทํางาน โดยแก้ไขกฎหมายให้สอดคล้องกันทั้งกฎหมายระหว่างประเทศและกฎหมายในประเทศ เพ่ือป้องกัน
การเสียประโยชน์ด้านเศรษฐกิจและการค้า ปรับปรุงกฎหมายให้ครอบคลุมและเท่าทันสถานการณ์การ
คุ้มครองผู้บริโภคท่ีเปลี่ยนแปลงไป (เช่น การคุ้มครองผู้บริโภคจากการโฆษณาออนไลน์ การคุ้มครองผู้บริโภค
และส่งเสริมผู้ประกอบการเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์บางชนิดที่ยังไม่ได้ระบุไว้ในกฎหมายเดิม เป็นต้น) รวมถึง
ปรับปรุงกฎหมาย/ระเบียบที่เก่ียวข้องและ/หรือออกกฎหมาย/ระเบียบใหม่ที่จําเป็นเพ่ือให้สอดคล้องกับ
บทบาท ภารกิจ และกระบวนการทํางานในปัจจุบันและอนาคตของ อย. 
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2) บูรณาการกฎหมายที่เก่ียวข้องกับการคุ้มครองผู้บริโภคเข้าด้วยกัน โดยนํากฎหมายที่
เก่ียวข้องกับงานด้านการคุ้มครองผู้บริโภคท้ังหมดมาพิจารณาร่วมกัน และอาจจัดทําในรูปแบบประมวล
กฎหมายเพ่ือทําให้ไม่มีช่องโหว่ในการบังคับใช้กับผลิตภัณฑ์ที่มีความกํ้าก่ึงกัน เช่น ผลิตภัณฑ์ที่มีความกํ้าก่ึง
ระหว่าง เครื่องสําอางกับยา ยากับเครื่องมือแพทย์ เป็นต้น 

3) สร้างความร่วมมือและการมีส่วนร่วมระหว่างภาคส่วนต่างๆ ทั้งหน่วยงานภาครัฐ 
ผู้ประกอบการเอกชน และเครือข่ายภาคประชาชนในกระบวนการจัดทํา ปรับปรุง บังคับใช้ และทบทวน
กฎหมาย โดย อย. เป็นเจ้าภาพและกําหนด roadmap ให้ชัดเจน 
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บทท่ี 1 
บทนํา 

1.1 ความเป็นมา 
ตามท่ี รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย พุทธศักราช 2560 บัญญัติให้ดําเนินการปฏิรูปประเทศด้าน

ต่างๆ ตามท่ีกําหนดไว้ในมาตรา 258 และพระราชบัญญัติแผนและขั้นตอนการดําเนินการปฏิรูปประเทศ พ.ศ. 
2560 มาตรา 8 ให้จัดทําแผนการปฏิรูปประเทศใน 11 ด้าน ซึ่งด้านสาธารณสุขเป็น 1 ใน 11 ด้าน ดังกล่าว 
เพ่ือให้บรรลุเป้าหมายประชาชนมีคุณภาพชีวิตที่ดี สังคมมีโอกาสทัดเทียมกัน และประเทศ มีการพัฒนาอย่าง
ย่ังยืน โดยประเด็นสําคัญภายใต้การปฏิรูปด้านสาธารณสุขที่เก่ียวข้องกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา ได้แก่ การคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ ซึ่งเป้าหมายเพื่อให้เกิดแนวทางการบูรณาการงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านสุขภาพในประเทศที่เป็นระบบ และมีมาตรฐาน เพ่ือให้เกิดประโยชน์สูงสุดด้านสุขภาพแก่ผู้บริโภค 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นองค์กรหลักที่มีบทบาทสําคัญในการคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ จึงจําเป็นต้องทบทวนบทบาทภารกิจ ปัญหา อุปสรรค เพ่ือนํามาสู่การจัดทําข้อเสนอการ
ปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เหมาะสมกับสถานการณ์ที่เปลี่ยนแปลงและสอดคล้อง
ตามยุทธศาสตร์ประเทศ กองแผนงานและวิชาการจึงเห็นควรจัดทํา“โครงการปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ” โดยอาศัยกระบวนการมีส่วนร่วมจากทุกภาคส่วน ได้แก่ บุคลากรภายใน และบุคลากร
ภายนอกองค์การ เช่น ภาคเอกชน ภาคประชาชน และนักวิชาการ เป็นต้น เพ่ือนําข้อคิดเห็นและข้อเสนอแนะ
ที่เป็นประโยชน์มาเป็นข้อมูลประกอบการจัดทําข้อเสนอแนวทางการปฏิรูป ระบบคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพ่ือเสนอต่อผู้บริหารระดับสูงให้ความเห็นชอบต่อไป 
 
1.2 วัตถุประสงค ์

เพ่ือให้ได้ข้อมูลสถานการณ์ขององค์การ องค์ประกอบและรูปแบบของหน่วยงานอ่ืนที่เก่ียวข้อง 
รวมทั้งข้อเสนอแนะจากบุคลากรภายในองค์การ และภายนอกองค์การ สําหรับใช้เป็นข้อมูลประกอบการจัดทํา
กรอบแนวทางการปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

 
1.3 วิธีการเก็บข้อมูล 
 คณะผู้จัดทําได้กําหนดวิธีการดําเนินงานที่มุ่งศึกษาเชิงคุณภาพ (Qualitative Research) โดยอาศัย
การเก็บข้อมูลจาก 1) การสัมภาษณ์ 2) การสนทนากลุ่ม 3) การประชุมรับฟังความคิดเห็น เพ่ือนําข้อมูลที่
ได้มาสรุปเป็นประเด็นการรับฟังในแต่ละเวทีการรับฟังความคิดเห็น 
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1.4 ขอบเขตการดําเนนิงาน 
1) การจัดทําวิธีการและรูปแบบเก็บข้อมูลที่เหมาะสมกับกลุ่มเป้าหมายตามที่สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยากําหนด 
2) การเก็บข้อมูลความคิดเหน็ของกลุ่มเป้าหมายตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 
3) สรุปผลการเก็บข้อมูลความคิดเห็นของกลุ่มเป้าหมายดังกล่าว  

 
1.5 ประโยชนท์ี่คาดว่าจะได้รับ 
 ได้ข้อมูลเก่ียวกับสถานการณ์ขององค์การ องค์ประกอบและรูปแบบของหน่วยงานจากผู้บุคลากร
ภายในและภายนอกเพ่ือนําไปใช้ประกอบการจัดทําข้อเสนอแนวทางการปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
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บทท่ี 2 
ผลการรับฟงัความคิดเห็นต่อการปฏริูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลติภณัฑ์สุขภาพ 

จากผู้ทรงคุณวุฒิและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียภายนอก 
 
 บทที่ 2 มุ่งนําเสนอผลการรับฟังความคิดเห็นจากผู้ทรงคุณวุฒิและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียภายนอก
ออกเป็น 3 ส่วน คือ 1) ผลการรับฟังความเห็นของและข้อเสนอแนะในการประชุมรับฟังความคิดเห็นการ
ปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 2) ผลการสัมภาษณ์ผู้ทรงคุณวุฒิ และ 3) ผลการรับฟัง
ความคิดเห็นของประชาชนผู้สนใจและบุคคลทั่วไปผ่านช่องทางออนไลน์ 
 
2.1 ผลการรบัฟังความเหน็ของและข้อเสนอแนะในการประชุมรับฟังความคิดเหน็การปฏิรูประบบคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
 ผลจากการรับฟังความคิดเห็นในการประชุมรับฟังความคิดเห็นการปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพแบ่งออกตามกลุ่มเป้าหมายเป็น 3 กลุ่ม คือ 1) กลุ่มผู้บริโภค ภาคประชาชน และสื่อมวลชน 
2) กลุ่มผู้ประกอบการ และ 3) กลุ่มเครือข่ายคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (กลุ่มหน่วยงานของรัฐ)  
 
 2.1.1 กลุ่มผู้บริโภค ภาคประชาชน และสือ่มวลชน 
 กลุ่มผู้บริโภค ภาคประชาชน และสื่อมวลชน มีผู้เข้าร่วมจาํนวน 15 คน โดยได้ผลสรุปดังน้ี 
 

ประเด็น ผล 
1) สภาพปัจจุบันและปัญหาของระบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) การคุ้มครองผู้บริโภคและ
การทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพใน
ท้องตลาดปลอดภัย 

- มีการโฆษณาสินค้าที่โอ้อวดเกินจริงมาโดยตลอด โดยมุ่งเป้าไปยังผู้สูงอายุ
และแม่บ้าน 
- ผู้บริโภคประสบปัญหาการร้องเรียนจากการขาดความชัดเจนในการดูแล
ผู้บริโภคระหว่าง สคบ. และ อย.  
- ยังมีการประสานงานกับองค์กรสื่อไม่มากพอในการคุ้มครองผู้บริโภคและ
การกํากับดูแลโฆษณา 

ข) การส่งเสริมผู้ประกอบการ - ผู้ประกอบการยังขาดแหล่งข้อมูล/ช่องทางของการรับข้อมูล จาก อย. บาง
เรื่องไม่รู้ว่าโดนปรับ บางอย่างโดนปรับเรื่องอะไร ข้อเท็จจริงเป็นอย่างไร ไม่
สามารถหาข้อมูลได้ 

ค) การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค  - อย. ไมส่ามารถทําให้ประชาชนเข้าใจเรื่องผลิตภัณฑ์อาหารต่อสาธารณะ 
ง) การพัฒนาองค์การเพ่ือ
ยกระดับสมรรถนะการทํางาน

- 
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ประเด็น ผล 
ของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  
2) ข้อเสนอและแนวทางเพือ่การปฏิรูประบบคุ้มครองผูบ้ริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) ด้านโครงสร้างองค์กรของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา  
 

- ให้ อย. เป็นองค์กรอิสระ ดําเนินการได้เอง ออกกฎหมายได้เอง 

ข) ด้านกลไกและกระบวนการ
ทํางานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

- อย. ควรให้ความสําคัญความปลอดภัยผู้บริโภคมากกว่าเศรษฐกิจ 
- ป้องกันการโฆษณาเกินจริงและควบคุมบุคคลผู้ทําหน้าที่โฆษณาด้วย 
- อย. ควรให้เจ้าหน้าที่ออกปฏิบัติงานในพ้ืนที่มากขึ้น 
- ควรมีกระบวนการทํางานที่มีมาตรฐานและทํางานร่วมกับคนอ่ืนได้  
- บุคลากรควรมีทักษะสื่อสารกับประชาชนและผู้ประกอบการท่ีฉับไว 
- ควรประสานงานกับองค์กรสื่อ โดยการทํา MOU ในการตรวจสอบโฆษณา
มากขึ้น 
- อย. ควรประสานงานกับนักวิชาการ สื่อมวลชน และผู้บริโภคเพ่ือให้
สามารถสื่อสารไปยังผู้บริโภคได้อย่างรวดเร็ว  
- ควรมีการทํางานร่วมกับหน่วยงานอ่ืนและมีมาตรฐานที่ชัดเจน เข่น การ
ทํางานกับองค์กรภาคประชาสังคมท่ีมีศูนย์รับเรื่องร้องเรียน การทํางานกับ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
- อย. ควรมีการจัดระบบฐานข้อมูลและเปิดเผยข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่เคยมี
ปัญหาและดําเนินคดีแล้ว ต้องเผยแพร่ให้สาธารณะได้รับรู้และเข้าถึง 
- มีคู่มือและแนวทางการตรวจสอบที่ครอบคลุมทุกผลิตภัณฑ์ 
- พัฒนาเว็บไซด์ที่แสดงข้อมูลของการตรวจสอบและมีการอัพเดทตลอดเวลา
- อย. ควรมีบทบาทการประชาสัมพันธ์ เผยแพร่กับผู้บริโภค โดยเฉพาะเด็ก 
และคนสูงอายุ มากขึ้น 
- ควรเสริมศักยภาพและการให้ความรู้แก่ผู้ประกอบการ เช่น มีการอบรมให้
ความรู้ของ อย. กระบวนการข้ันตอนการดําเนินการต่างๆ อย่างสมํ่าเสมอ 
อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง คู่มือต่างๆ มีแนวทางการทํางานที่ชัดเจนและเข้าใจ
ง่าย มีการปรับปรุงคู่มืออย่างต่อเน่ือง และพัฒนาองค์ความรู้ ส่งเสริมให้
คําแนะนําที่ เท่าทันต่อสถานการณ์ปัจจุบัน เสริมสร้างความเข้มแข็ง
ผู้ประกอบการ 
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ประเด็น ผล 
- ปรับปรุงระบบการแจ้งเตือนผู้ประกอบการ เพ่ือลดความผิดพลาดในการ
ออกอากาศสินค้า 

ค) ด้านการปรับปรุงกฎหมาย
และกฎระเบียบต่างๆ ที่
เก่ียวข้อง 

- เพ่ิมมาตรการ ทางกฎหมาย มีบทลงโทษรุนแรงสําหรับผู้กระทําผิด 
- เร่งปรับปรุงแก้ไขกฎหมายให้ทันการต่อสถานการณ์ที่เกิดขึ้นในปัจจุบัน  
- ในกระบวนการแก้ไขกฎหมาย ควรสร้างการมีส่วนร่วมโดยให้มีสัดส่วนของ
คณะกรรมการต่างๆ ที่หลากหลายมากข้ึน เช่น ตัวแทนผู้บริโภค  แต่ต้อง
ระมัดระวังความทับซ้อนผลประโยชน์ของผู้แทน การขาดความเป็นกลาง 
โดยควรพิจารณาความผิดของตัวแทนต่างๆ และให้ยึดนโยบายการไม่ขัดกัน
ของผลประโยชน์ 
- การติดกรอบ กฎเกณฑ์ กฎหมาย ทางราชการ ทําให้กระบวนการแก้ไข
กฎหมายติดขัด การเป็นองค์กรอิสระจะทําให้ลดขั้นตอนในการทํากฎหมาย
ของตนเองได้เร็วและทันต่อสถานการณ์ 

3) ข้อเสนอแนะอ่ืน ๆ 
 - ให้เน้นการคุ้มครองผู้บริโภค เพ่ือพัฒนาคุณภาพสินค้า นําไปสู่การพัฒนา

เศรษฐกิจ 
 
 2.1.2 กลุ่มผู้ประกอบการ 
 กลุ่มผู้ประกอบการ มีผู้เข้ารว่มจํานวน 38 คน โดยได้ผลสรุปดังน้ี 
 

ประเด็น ผล 
1) สภาพปัจจุบันและปัญหาของระบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) การคุ้มครองผู้บริโภคและ
การทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพใน
ท้องตลาดปลอดภัย 

- 

ข) การส่งเสริมผู้ประกอบการ - 
ค) การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค  - 
ง) การพัฒนาองค์การเพ่ือ
ยกระดับสมรรถนะการทํางาน
ของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 
  

- 
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ประเด็น ผล 
2) ข้อเสนอและแนวทางเพือ่การปฏิรูประบบคุ้มครองผูบ้ริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) ด้านโครงสร้างองค์กรของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา  

- อาจแยกตัวออกเป็นองค์กรมหาชนหรือก่ึงราชการ เพ่ือให้ทํางานง่ายขึ้น
และสอดคล้องกับเอกชน 
- ถ้าไม่สามารถปรับองค์กรได้เลยโดยตรง ก็ควรแยกบทบาทภารกิจให้
สอดคล้องกับการทํางานได้ 
- คณะกรรมการของอย. ควรมีตัวแทนของทุกภาคส่วนร่วมทํางานกัน 
- ให้ อย. กระจายอํานาจไปยัง สสจ. เพ่ือให้มีอํานาจในการตัดสินใจ อย่างมี
ประสิทธิภาพ 

ข) ด้านกลไกและกระบวนการ
ทํางานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

- การกระจายอํานาจของ อย. ให้กับภาคส่วนอ่ืนต้องทําให้เกิดประสิทธิภาพ 
ทั้งด้านข้อมูลและการตัดสินใจ 
- ควรพัฒนาระบบ training และสร้างระบบการเรียนรู้ภายในหน่วยงาน 
รวมถึงให้เจ้าหน้าที่สามารถฝึกงานในต่างประเทศได้ 
- อย. ควรสามารถทํางานร่วมกับภาคธุรกิจได้ 
- อย. ควร empowering ผู้ประกอบการและสนับสนุนให้ผู้ประกอบการที่
ทํางานได้ดีมีอํานาจการตัดสินใจและทํางานได้คล่องตัวมากขึ้น ไม่มีการ
กํากับดูแลแบบเหมารวม 
- อย. ควรช้ีแจงระเบียบวิธีการปฏิบัติในการทํางาน และระยะเวลาในการ
อนุมัติในผลิตภัณฑ์ประเภทเดียวกันให้ตรงกัน 
- บูรณการงานด้าน Post-Marketing ในระบบ 
- พัฒนาจุด one stop service ให้เบ็ดเสร็จและอยู่ในจุดเดียวอย่างแท้จริง 
และมีบริการที่น่าประทับใจ 
- ควรพัฒนาคู่มือที่ประชาชนเข้าใจง่าย 
- ควรพัฒนาระบบ e-submission และบูรณาการระบบดิจิทัลทั้งระบบ 
- ควรนําหลักการจัดความเสี่ยงมาใช้ในการทํางานเพ่ือให้ความสําคัญกับ
ภารกิจที่มีความยากมากขึ้น และมีระบบการจัดการความเสี่ยงในองค์กร 

ค) ด้านการปรับปรุงกฎหมาย
และกฎระเบียบต่างๆ ที่
เก่ียวข้อง 

- ปฏิรูปกฎหมาย ให้เหมาะสมและสอดคล้องกับสิ่งที่ต้องการเปลี่ยนแปลง 
และบูรณาการกฎหมายอ่ืนหน่วยงานที่เก่ียวข้อง 

3) ข้อเสนอแนะอ่ืน ๆ 
 - 
 



21 

 

 2.1.3 กลุ่มเครือข่ายคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (กลุ่มหนว่ยงานของรัฐ) 
 กลุ่มเครือข่ายคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ มผีู้เข้าร่วมจํานวน 25 คน โดยได้ผลสรุปดังน้ี 
 

ประเด็น ผล 
1) สภาพปัจจุบันและปัญหาของระบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) การคุ้มครองผู้บริโภคและ
การทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพใน
ท้องตลาดปลอดภัย 

- ยังมีปัญหาการทํางานระหว่างสํานักงานคณะกรรมการกิจการกระจายเสียง 
กิจการโทรทัศน์และกิจการโทรคมนาคมแห่งชาติ (กสทช.) กระทรวงดิจิทัล
เพ่ือเศรษฐกิจและสังคม (MDES) และ อย. ในการปิดเว็บไซต์ผิดกฎหมาย 
เน่ืองจากข้อจํากัดทางกฎหมายที่ อย. และหน่วยงานอ่ืนดูแลและบังคับใช้อยู่
และระบบราชการ เช่น ปัญหาประสานงานทางกฎหมายที่ต้องรวบรวม
หลักฐานมาก เกิดการตกหล่น และปรากฏความผิดไม่ชัดเจน ทําให้เกิดความ
ล่าช้า บางครั้งส่งเอกสารในปี 2559 แต่ส่งกลับปี 2561 
- ระบบการเฝ้าระวังการโฆษณาท่ีไม่มีประสิทธิภาพ ทําให้ผู้บริโภคได้ใช้ของท่ี
ไม่มีประสิทธิภาพ ควรกลั่นกรองเพ่ือให้ไม่ให้มีการโฆษณาเกินจริง  
- มีการกําหนดบทลงโทษน้อยเกินไป โดยเฉพาะด้านเครื่องสําอางทําให้พบ
การจําหน่ายเครื่องสําอางผิดกฎหมายมาก 
- อย. ควรทํางานคุ้มครองผู้บริโภคให้สมดุลกับผู้ประกอบการ เพราะปัจจุบัน
เห็นว่า อย. “ตาช่ังเริ่มเอียง” ไปทางผู้ประกอบการมากกว่าคุ้มครองผู้บริโภค 

ข) การส่งเสริมผู้ประกอบการ - ผู้ประกอบการหลายรายกลา้ที่จะทําผิดเพราะคุ้มค่ากับการลงทุน เช่น ผสม
สารเคมีต้องห้ามในผลิตภัณฑ์ การโฆษณาเกินจริง เพราะโทษปรับมีเพียง
เล็กน้อยแต่ขายของไปแล้วมีมูลค่ามาก 

ค) การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค  - 
ง) การพัฒนาองค์การเพ่ือ
ยกระดับสมรรถนะการ
ทํางานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  

ยา 
- ฐานข้อมลูด้านยากระจัดกระจาย ไม่สามารถเช่ือมโยงกันได้ระหว่างอย. และ
หน่วยงานอ่ืนเช่น กรมปศุสัตว์ 
อาหาร 
- อย.ไม่ได้อัพเดทข้อมูลเก่ียวกับ probiotic มากเท่าที่ควร ซึ่งผลิตภัณฑ์น้ีมี
หลายกลุ่มทั้งในเน้ือ และผัก แต่ในปัจจุบัน อย. ไม่ให้ขออนุญาตกับผลิตภัณฑ์
เน้ือ จึงควรปรับปรุงข้อมูลใหท้ันสมัย 
อ่ืนๆ 
- อย. มุ่งเน้นผลิตภัณฑ์มากเกินไปโดยไม่มีการจัดการความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์
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ประเด็น ผล 
2) ข้อเสนอและแนวทางเพือ่การปฏิรูประบบคุ้มครองผูบ้ริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) ด้านโครงสร้างองค์กรของ
สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  

- 

ข) ด้านกลไกและ
กระบวนการทํางานของ
สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

- สร้างความสมดุลงานคุ้มครองผู้บริโภค กับการสนับสนุนผู้ประกอบการ 
- ควรจัดลําดับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ หากเร่ืองใดที่ ไม่ เสี่ยงควรให้
หน่วยงานอ่ืนๆ มารองรับเรื่องการตรวจติดตามเพ่ือลดภาระงานของอย. 
- อย. ควรพัฒนามาตรฐานผลิตภัณฑ์แบบ Global Standard ไม่ควรเป็น 
Super Standard เว้นแต่ผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงสูง เช่น ถ้ามาตรฐานยา
ภายนอกอาจใช้มาตรฐานท่ียืนหยุ่น แต่ยาที่ใช้ภายในเป็นมาตรฐาน super 
standard ได้ 
- ควรพัฒนา Checklist มาตรฐานที่ชัดเจน 
- อย. เป็นผู้วินิจฉัยช้ีขาดลักษณะผลิตภัณฑ์ที่มีข้อโต้แย้ง แต่ในกระบวนการ
น้ัน อย. ต้องให้มีหน่วยงานอ่ืนร่วมด้วย เพราะปัจจุบันมีผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มี
ความไม่ชัดเจนว่าจะเข้าข่ายผลิตภัณฑ์แบบใดตามกฎหมาย เช่น อาหารเสริม 
ผลิตภัณฑ์ด้าน biotechnology แพทย์แผนไทย ภูมิปัญญาท้องถิ่น 
ตัวอย่างเช่น ร่วมมือกับ สปสข. ที่ดูแลสถานพยาบาล กรมการแพทย์แผนไทย
และการแพทย์ทางเลือกเพ่ือบูรณาการแพทย์แผนไทย  
- ถ่ายโอนบางภารกิจให้หน่วยงานอ่ืน เช่น การอนุญาตที่ไม่ใช้ดุลพินิจแต่ยึด
ความครบถ้วนของเอกสาร งานที่ต้องใช้ความรู้เฉพาะทางอาจให้หน่วยงาน
เช่ียวชาญเฉพาะทางอย่างมหาวิทยาลัยรับดูแล เป็นต้น 
- สนับสนุนให้ใช้สมุนไพรมาเป็นส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์มากขึ้น ที่ผ่านมา
การขึ้นทะเบียนสมุนไพรที่นํามาเป็นยา ยังใช้ข้อมูลจํานวนมาก ควรปรับให้
สอดคล้องกับความเป็นจริง เพ่ือทําให้ผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนผสมของสมุนไพรได้
ออกสู่ท้องตลอด 
- พัฒนาระบบการตรวจสอบย้อนหลังภายหลังจากที่ได้ใบอนุญาต 
- อย. ควรเน้นงานการกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด (Post-Marketing) และการ
พัฒนาความรู้ของผู้บริโภค 
- ควรมีฐานข้อมูล ที่ทันสมัย สอดคล้องกับข้อมูลในปัจจุบัน 
- ควรให้ฐานข้อมูลต่างๆ สามารถเข้าถึงง่ายและเช่ือมกันระหว่างหน่วยงาน
ภาครัฐ อาทิ การเช่ือมโยงฐานข้อมูลยา เช่น ถ้ายามีปัญหาสามารถ tag ตาม
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เก็บคืนได้ยามีประสิทธิภาพ การติดตามการใช้ยาปฏิชีวนะที่เกินความจําเป็น 
- การขออนุญาตต่างๆ ควรทําแบบออนไลน์ ให้เข้าสู่กระบวนการและมีการ 
upload เอกสารในระบบ รวมถึงระบบการส่งใบอนุญาตอัตโนมัติ เพ่ือลดการ
เผชิญหน้ากับเจ้าหน้าที่ 
- เพ่ิมการเข้าถึงข้อมูลของประชาชนผ่านช่องทางต่างๆ เช่น application ขอ
งอย. 
- ควรให้ข้อมูลติดตามสถานะเร่ืองที่มีการร้องเรียน ว่ามีสถานะดําเนินการใน
ขั้นตอนใด ให้มีคนอ่ืนได้รับทราบรับรู้ข้อมูล 
- ควรแยกประเภทข้อมูลเผยแพร่กับผู้บริโภคกับเจ้าหน้าที่ให้ชัดเจน 
- ควรปรับปรุงการสื่อสารภายใน อย. และระหว่างหน่วยงานภาครัฐ เช่น 
ประสานงานกับสํานักงานคณะกรรมการกิจการกระจายเสียง กิจการโทรทัศน์
และกิจการโทรคมนาคมแห่งชาติ (กสทช.)  กระทรวงดิจิทัลเพ่ือเศรษฐกิจและ
สังคม (MDES) ให้มีกระบวนการชัดเจนเพื่อหาช่องทางห้ามการซื้อขายยาผิด
กฎหมาย เช่น ยาสอด ยาทําแท้ง  ประสานงานกับสํานักงานมาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (สมอ.) ให้ อย. กําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑ์และกํากับ
ดูแลเอง 
- ควรให้หน่วยงานใน อย. ประสานงานและคุยกันภายในก่อนการประสาน
องค์กรภายนอก เพ่ือลดความซ้นซ้อนในการทํางาน 
- มีการจัดประชุมร่วมกับผู้ผลิต และ อย. ให้บ่อยขึ้น 
- เพ่ิมศักยภาพให้กับประชาชนในการตระหนักรู้เท่าทันผลิตภัณฑ์ต่างๆ 
กล่าวคือ “สร้างความเข้มแข็งผู้บริโภคให้ประชาชนตระหนักเรื่องความ
ปลอดภัยได้ด้วยตนเอง” 
- ควรให้ความรู้กับผู้ประกอบการที่อาจไม่มีความเข้าใจในเร่ืองสารเคมีที่เป็น
ส่วนประกอบด้านอาหาร  
- ควรพัฒนาระบบการให้คําปรึกษาแก่ผู้ประกอบการ ให้ความเข้าถึงง่าย 
สะดวก รวดเร็ว และไม่ให้ผู้รับบริการเสียเวลา 

ค) ด้านการปรับปรุงกฎหมาย
และกฎระเบียบต่างๆ ที่
เก่ียวข้อง 

- ควรแก้ไขกฎระเบียบใหม่ แบบเดิมไม่มีประสิทธิภาพ เช่น การกําหนด 
health claim ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารว่ามีผลต่อสุขภาพ 
- แก้กฎหมายโดยพิจารณาให้สอดคล้องกันระหว่างโทษจําโทษปรับ ควร
ลงโทษด้วยการปรับจํานวนมากและโทษจําคุกเพ่ือให้เกรงกลัว 
- ให้ผู้ประกอบการเข้ามามีส่วนร่วมในการกําหนดมาตรฐานและกฎระเบียบ
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ต่างๆ  

3) ข้อเสนอแนะอ่ืน ๆ 
 - อยากให้ อย. เป็นสัญลักษณ์ของความปลอดภัยของผู้บริโภค 
 
2.2 ผลการสมัภาษณ์ผู้ทรงคุณวุฒิ 
 ผลการสมัภาษณ์ผู้ทรงคุณวุฒิสรุปผลการสัมภาษณ์เป็นรายบุคคลรวม 7 ท่าน ดังน้ี 
  

 2.2.1 ผู้กําหนดนโยบายหรือผู้ทรงคุณวุฒิด้านการบริหารราชการแผ่นดิน  
ประกอบด้วย นายบัญชา อาภาศิลป์ นักทรัพยากรบุคคลเช่ียวชาญ สํานักงานคณะกรรมการ

ข้าราชการพลเรือน สรุปได้ดังน้ี 
 

ประเด็น ผล 
1) สภาพปัจจุบันและปัญหาของระบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) การคุ้มครองผู้บริโภคและ
การทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพใน
ท้องตลาดปลอดภัย 

- 

ข) การส่งเสริมผู้ประกอบการ - 
ค) การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค  - 
ง) การพัฒนาองค์การเพ่ือ
ยกระดับสมรรถนะการ
ทํางานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  

- 

2) ข้อเสนอและแนวทางเพือ่การปฏิรูประบบคุ้มครองผูบ้ริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) ด้านโครงสร้างองค์กรของ
สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  

- ภาพรวมการบริหารกําลังคนภาครัฐของประเทศ กพ. เน้นการเพิ่ม
ประสิทธิภาพในการทํางานของบุคลากร  และจะเพ่ิมอัตรากําลังตามความ
ต้องการที่จําเป็นเท่าน้ัน โดยให้แต่ละกระทรวงเป็นผู้บริหารอัตรากําลังของ
ตนเอง 
- เน้นสร้างการทํางานร่วมในบางภารกิจให้หน่วยงานอ่ืนทํา หรือส่วนภูมิภาค
และท้องถิ่นทํา การกระจายอํานาจเป็นสิ่งสําคัญเพ่ือให้มีโครงสร้างการทํางาน
และการถ่านโอนภารกิจไปที่ท้องถิ่น รวมถึงสร้างการทํางานร่วมกันระหว่าง
เอกชน ท้องถิ่น และส่วนราชการ เพ่ือลดต้นทุน หรือให้เอกชนทํางานแทน
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ภาครัฐได้ 
- การปรับปรุงโครงสร้างควรสํารวจภารกิจต้องทําก่อน ว่ามีภารกิจอะไรบ้าง
หรือเหมาะสม หรือมีใครรองรับการทํางานได้บ้าง ประสิทธิภาพการทํางานมี
มากแค่ไหนในงบประมาณมีจํากัด 
- กระทรวงสาธารณสุขควรปรับภารกิจที่ เป็นอยู่ โดยเฉพาะสํานักงาน
ปลัดกระทรวงสาธารณสุขที่ทํางานทั้งนโยบายและการให้บริการ โดยควรให้
ความสําคัญกับงานนโยบายและถ่ายโอนงานบริการออกไปอยู่ในรูปของ
องค์การมหาชนหรือให้กับองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น เพ่ือให้นําทรัพยากร
และอัตรากําลังไปใช้กับหน่วยงานสนับสนุนมากขึ้นในกรมต่างๆ รวมถึง อย. 
เพ่ือลดภาระด้านสุขภาพได้เพราะปัจจุบัน สป.สธ. มีอัตรากําลังมากและมีการ
ขออัตราการกําลังมากที่สุด จึงต้องการให้ลดลงจํานวนลง 
- การทํางานของอย. อาจปรับโครงสร้างให้องค์กรมีความอิสระ และคล่องตัว 
มีภารกิจแยกออกมาจากสาธารณสุข มีกฎหมายรองรับ เป็นองค์กรที่ไมได้เน้น
นโยบาย แต่บทบาทคือการกํากับดูแล (Regulator) ตามกฎหมายที่มีและ
ต่อเน่ืองไปถึงโครงสร้างการทํางาน และมีหน่วยงานรองรับในการต้ังหน่วยงาน 
- ต้ังหน่วยงานใหม่หรือให้หน่วยงานภายนอกเป็นผู้พิจารณานวัตกรรมใหม่เข้า
มาด้วย 

ข) ด้านกลไกและ
กระบวนการทํางานของ
สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

- บุคลากร อย. ต้องมีความเช่ียวชาญเฉพาะด้านในแต่ละเรื่อง ทั้งเภสัชกรกับ
นักวิชาการและยาเป็นตัวขับเคลื่อน ต้องมีความรู้ในผลิตภัณฑ์ 
– ควรปรับปรุงกระบวนการทํางานให้มีประสิทธิภาพท้ังการออกใบอนุญาต 
การประชาสัมพันธ์ การอํานวยความสะดวกผู้ประกอบการ (Facilitator) ด้วย 
ให้สอดรับกับงานที่เพ่ิมขึ้น โดยใช้เทคโนโลยีเข้ามาช่วย one-stop-service 
การจ้างผู้เช่ียวชาญข้างนอกด้วย การจ้าง Outsourcing การบริหารจัดการ
ช่วยเหลือด้านภารกิจและงานต่างๆ เพ่ือลดภาระด้านคําขอต่างๆ ได้มาก 
ก่อนที่จะมีการขออัตรากําลังเพ่ิม 
- อาจแก้ไขกฎหมายให้ผู้ที่ไม่ใช้ข้าราชการสามารถพิจารณาอนุมัติต่างๆ ได้ 
เช่น พนักงานราชการเข้ามาแทน เพ่ือจะได้ไม่ต้องขออัตรากําลังข้าราชการ
เพ่ิม 
- การจ้างบุคลากรเพ่ิมควรพิจารณาด้านภารกิจและความคุ้มค่าเป็นหลัก 
- การพัฒนาการเติบโตในสายงานโดยการต้ังตําแหน่งระดับสูงขึ้น ต้องมี
โครงสร้างต้องมีความชัดเจนตามหน่วยงาน มีการกําหนดตามภาระ เช่ียวชาญ
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ต้องสอดคล้องกับงาน เพราะการต้ังตําแหน่งหมายถึงการของบประมาณเพิ่ม
มากข้ึนในการจ้างงาน ดังน้ัน ประสิทธิภาพในการทํางานควรสอดคล้องกับ
การเพ่ิมระดับความก้าวหน้าด้วย  

ค) ด้านการปรับปรุงกฎหมาย
และกฎระเบียบต่างๆ ที่
เก่ียวข้อง 

- 

3) ข้อเสนอแนะอ่ืนๆ 
 - 
 
 2.2.2 ผู้กําหนดนโยบายหรือผู้ทรงคุณวุฒิด้านสาธารณสขุ 
 ประกอบด้วย ดร.นพ.ปฐม สวรรค์ปัญญาฤกษ์ รองปลัดกระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี สรุป
ผลได้ ดังน้ี 
 

ประเด็น ผล 
1) สภาพปัจจุบันและปัญหาของระบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) การคุ้มครองผู้บริโภคและ
การทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพใน
ท้องตลาดปลอดภัย 

- ความท้าทายด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพปัจจุบันมีสาม
ด้านหลัก คือ 

o การเปลี่ยนแปลงทางเทคโนโลยีทางการแพทย์ต่างๆ ที่รวดเร็ว 
ตัวอย่างเช่น Biotechnology การพัฒนาเคร่ืองมือแพทย์ที่ใช้
อิเล็กทรอนิกส์ การคิดค้นสูตรอาหารใหม่ๆ  

o การเปล่ียนแปลงต่อมุมมองด้านสาธารณสุข จากเดิมที่เน้นการ
คุ้มครองผู้บริโภค แต่สถานการณ์ที่เปลี่ยนแปลงไปทําให้เริ่มเน้น
ด้านอ่ืน  เ ช่น  การแข่งขันทางด้านเศรษฐกิจ  การเ พ่ิมขีด
ความสามารถของประเทศ การใช้ชีวิตของคนที่มีผลต่อการ
เปลี่ยนแปลงของผลิตภัณฑ์และการบริการต่างๆ หรือด้าน
เศรษฐศาสตร์  

o การให้ความสําคัญกับมุมมองของประชาชน ว่าประชาชนอยากใช้
ชีวิตแบบใด 

- การคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเก่ียวพันกับการให้บริการด้าน
สุขภาพสามด้าน คือ 1) ด้านผลิตภัณฑ์ (Products) เช่น อาหาร ยา ฯลฯ 
2) ด้านการบริการ (Services) เช่น การให้บริการด้านสุขภาพ รวมถึง
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ประเด็น ผล 
โครงสร้างพ้ืนฐานที่รองรับการบริการ (Facility) และ 3) ด้านผู้ให้บริการท่ี
เป็นวิชาชีพ (Practices) อาทิ แพทย์ เภสัชกร ผู้ให้คําแนะนําด้านความงาม 
นักโภชนาการ ฯลฯ จนพบปัญหาว่า 

o หน่วยงานของรัฐที่ดูแลทั้ง 3 ส่วนอย่างแบ่งแยกกัน และไม่ได้มี
โครงสร้างการกํากับดูแลที่เช่ือมโยงกนั 

o การแยกกํากับดูแลทั้งสามด้านเน่ืองจากข้อจํากัดตามกฎหมาย 
เช่น ให้อย. ดูแลผลิตภัณฑ์ ให้กรมส่งเสริมบริการสุขภาดูแลด้าน
การบริหาร หรือให้สภาวิชาชีพดูแลด้านผู้ให้บริการที่เป็นวิชาชีพ 

o ตัวอย่างปัญหาการบูรณาการ เช่น กรณีการใช้สเต็มเซลล์หรือการ
อุ้มบุญที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์ (ยาที่ใช้) การบริการ (สถาน
บริการที่ทําสเต็มเซลล์) และผู้ประกอบวิชาชีพ (แพทย์) 

- ความก้าวหน้าของระบบกํากับดูแล (Regulation) ไม่เกินความก้าวหน้าด้าน
เทคโนโลยีของประเทศ เน่ืองจากประเทศไทยเป็นผู้นําเข้าเทคโนโลยีจาก
ต่างประเทศจึงทําให้ระบบในการควบคุม เทคโนโลยีของประเทศไทยยังห่าง
จากประเทศอ่ืนอยู่ 

ข) การส่งเสริมผู้ประกอบการ - การเปล่ียนแปลงต่อมุมมองด้านสาธารณสุข ที่เริ่มเน้นด้านการแข่งขัน
ทางด้านเศรษฐกิจ การเพ่ิมขีดความสามารถของประเทศ ต่างๆ หรือด้าน
เศรษฐศาสตร์ 
- ปัญหาการทํางานของอย. ที่สั่งสมกระทบต่อผู้ประกอบการต้องการทําผล
กําไรทางธุรกิจ เช่น ขั้นตอนในการทํางานมากเกินไป หรือปัญหาการขาด
แคลนผู้พิจารณา (reviewer) มีจํานวนน้อย ให้มีแนวคิดใหม่ๆ ที่ต้องส่งเสริม
ผู้ประกอบการในประเทศมากขึ้น 

o ตัวอย่างเช่น ต้องการให้ความรู้แก่ผู้ประกอบการที่ผลิตหรือ
พัฒนายาในประเทศให้สามารถมาจดทะเบียนได้ถูกต้องตาม 
Track หรือการมี Fast Track เพ่ือขึ้นทะเบียนยาใหม่และยา
กําพร้าที่มีความจําเป็นก่อน  

o ผู้ประกอบการในและนอกประเทศต้องการการขึ้นทะเบียนให้
รวดเร็ว โดยเฉพาะผู้ประกอบการต่างประเทศที่วิจัยและผลิต
สินค้าเอง และผ่านการข้ึนทะเบียนจากต่างประเทศแล้ว 
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ประเด็น ผล 
ค) การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค  - ผู้บริโภคต้องเข้าใจการอนุญาตผลิตภัณฑ์ของอย. ว่าอยู่บนหลักการอะไร 

เพราะผลิตภัณฑ์บางตัวอาจมีความเสียงที่ค้นพบในภายหลัง 
- ควรส่งเสริมให้ประชาชนต้องรู้จักตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลด้วย
ตนเอง เพ่ือรับมือกับข้อมูลข่าวสารจํานวนมากท่ีอาจเป็นข่าวลวง 
- ควรให้ความรู้แก่ผู้บริโภคต้ังแต่วัยเด็กให้มีกระบวนการคิดเชิงวิทยาศาสตร์ 

ง) การพัฒนาองค์การเพ่ือ
ยกระดับสมรรถนะการ
ทํางานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  
 

- 

2) ข้อเสนอและแนวทางเพือ่การปฏิรูประบบคุ้มครองผูบ้ริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) ด้านโครงสร้างองค์กรของ
สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  

- อย. เป็นหน่วยงานกํากับดูแล (Regulator) จึงควรเป็นหน่วยงานของรัฐที่
เป็นส่วนราชการตามกฎหมายเหมือนในปัจจุบัน แต่ควรต้ังองค์กรที่เป็น 
Third Party มารับงานบางส่วนของอย. ไปดําเนินการแทน เช่น การเป็น
องค์กรที่พิจารณาผลิตภัณฑ์ต่างๆ (Third Party Reviewer) งานที่ใช้
ความสามารถเฉพาะด้าน งานส่งเสริมศักยภาพ การให้ความรู้ผู้บริโภค หน่วย
ตรวจสอบโฆษณา 

ข) ด้านกลไกและ
กระบวนการทํางานของ
สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

- พัฒนากลไกท่ีเช่ือมโยงหน่วยงานรัฐที่กํากับดูแลด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้ง 3 
ด้าน คือ 1) ด้านผลิตภัณฑ์ (Products) 2) ด้านการบริการ (Services) และ 
3) ด้านผู้ให้บริการที่เป็นวิชาชีพ (Practices) ให้ทํางานบูรณาการกัน เพรา
ปัจจุบันทําเป็นรายกรณีไป 
- อย. มีการปรับปรุงกระบวนการทํางานอยู่ตลอดเวลา เพ่ือต้องการเพ่ิม
ประสิทธิภาพในการควบคุมผลิตภัณฑ์ให้มีความปลอดภัย (safety) โดยควรใช้
หลักการ ดังน้ี 

o จัดลําดับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ เช่น เสี่ยงมากคุมมาก เสี่ยง
น้อยคุมน้อย ไม่ควรมุ่งเน้นที่รายผลิตภัณฑ์เพียงอย่างเดียว 

o ต้องระบุเหตุผลการอนุญาตให้ชัดเจนว่ามาจากหลักการอะไร 
โดยเฉพาะการอนุญาตผลิตภัณฑ์ที่ตรวจพบว่ามีความเสียง
ภายหลังจากการอนุญาต 

- อย. ควรเพ่ิมขีดความสามารถทางเทคโนโลยีด้วยตนเอง โดยให้หน่วยงาน
ด้านการพัฒนาและการประยุกต์ใช้เทคโนโลยีมาสนับสนุน 
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ประเด็น ผล 
- การควบคุมการโฆษณาผลิตภัณฑ์องค์กรต้องมีความสามารถทันต่อ
เทคโนโลยี 
- อย. มีบุคลากรน้อยเพราะนโยบายของรัฐบาลที่ไม่ให้เพ่ิมกําลังคนภาครัฐ จึง
ควรพิจารณาว่าภารกิจหลักของรัฐบาล คือ การคุ้มครองผู้บริโภคเพ่ือเพ่ิม
บุคลากรและลดบุคลากรลงในภารกิจรอง รวมถึงเพ่ิมขีดความสามารถของ
บุคลากรให้ไปด้วยกัน 
- อย. ควรเร่งสร้างเครือข่ายในการทํางานมากขึ้น เพราะที่ผ่านมาทําเชิง
รูปแบบแต่ไม่ได้ทําเชิงเน้ือหา 

ค) ด้านการปรับปรุงกฎหมาย
และกฎระเบียบต่างๆ ที่
เก่ียวข้อง 

- อย. มีอุปสรรคด้านกฎระเบียบ (regulatory hurdle) สูงมากจนเป็น
อุปสรรคในการทํางาน รัฐบาลจึงมีโจทย์ใหม่ให้ลดอุปสรรคด้านกฎระเบียบ 
(เช่น ให้ขึ้นทะเบียนใหม่ได้ภายในวันที่กําหนด) ตามนโยบาย Thailand 4.0 
เพ่ือส่งเสริมผู้ประกอบการ ส่งเสริมเศรษฐกิจ และส่งเสริมขีดความสามารถใน
การแข่งขัน 
- ควรแก้ไขกฎหมายของอย. ที่เน้นด้านผลิตภัณฑ์ (Products) ด้านเดียว ทั้งที่
การให้บริการด้านสุขภาพไม่สามารถแยกเร่ือง 1) ด้านผลิตภัณฑ์ (Products) 
2) ด้านการบริการ (Services) และ 3) ด้านผู้ให้บริการที่เป็นวิชาชีพ 
(Practices) ได้เลย 
- ควรแก้ไขกฎหมายให้ทันสมัยและสอดคล้องกับความต้องการ เช่น ยาบางตัว
ยังไม่เข้ามาในประเทศไทยแต่มีใช้ในต่างประเทศ ถ้าผู้ป่วยนํายาเข้ามาก็ได้
เพราะติดตัวผู้ป่วยมา แต่ถ้าญาติไปนําเข้าประเทศมาให้ไม่สามารถทําได้
เพราะกฎหมายเขียนว่า “ยาที่ติดตัวผู้ป่วยมาจึงจะอนุญาตได้” ทั้งที่เป็นยา
จําเป็นสําหรับผู้ป่วยคนน้ัน 

3) ข้อเสนอแนะอ่ืนๆ 
 - 
 
 
 
 
 
 
 



30 

 

2.2.3 ผู้กําหนดนโยบายหรือผู้ทรงคุณวุฒิด้านเศรษฐกิจ 
ประกอบด้วย นายสุพันธ์ุ มงคลสุธี ประธานคณะกรรมการร่วมภาคเอกชน 3 สถาบัน (กกร.) และนาย

วิศิษฐ์ ลิม้ลือชา นายกสมาคมผู้ผลิตอาหารสําเร็จรูป สรุปผลได้ดังน้ี 
 

ประเด็น ผล 
1) สภาพปัจจุบันและปัญหาของระบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) การคุ้มครองผู้บริโภคและ
การทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพใน
ท้องตลาดปลอดภัย 

- มีกระบวนการตรวจรับรองให้ผู้บริโภคม่ันใจว่าปลอดภัย อย. มีหน่วยงานที่มี
ความพร้อมในหลายๆ ด้าน รวมทั้งด้านบุคลากร 
 

ข) การส่งเสริมผู้ประกอบการ - ประเทศไทยต้องการส่งเสริมความม่ันคงทางเศรษฐกิจจากจุดแข็งของตนเอง
ที่มี โดยเฉพาะสินค้าไทยที่ได้รับการยอมรับและเป็นผลิตภัณฑ์สุขภาพที่
เก่ียวข้องกับ อย. เช่น สมุนไพรหรือสินค้าเกษตรแปรรูป อย. จึงควรให้
ความสําคัญต่อการดูแลผลิตภัณฑ์เหล่าน้ีในทิศทางที่เอ้ือต่อการส่งเสริม
ผู้ประกอบการ 
- การทํางานของอย. เน้นผู้บริโภคมากแต่ด้านผู้ประกอบการอาจยังไม่ได้อยู่ใน
เป้าหมายการทํางานของอย. เน่ืองจากนโยบายการส่งเสริมผู้ประกอบการไม่
ปรากฏในนโยบายของกระทรวงสาธารณสุข เพราะกระทรวงที่รับบทบาทด้าน
การพัฒนาสังคม จึงควรเปลี่ยนทิศทางขับเคลื่อนหน่วยงานเป็นกระทรวงทาง
เศรษฐกิจเพ่ือส่งเสริมทางเศรษฐกิจที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
- เจ้าหน้าที่ของราชการ ผู้ประกอบการ และผู้บริโภค มีมุมมองต่างกัน แต่
ปัจจุบันเอามุมมองผู้บริโภคมาเป็นหลักและมีการออกกฎเกณฑ์ขึ้นมามากเพ่ือ
คุ้มครองผู้บริโภค แต่ไม่ได้พิจารณาถึงกฎเกณฑ์ใหม่ในระดับมาตรฐานโลก 
ทําให้สร้างความเสียเปรียบแก่ผู้ประกอบการจนไม่สามารถไปแข่งกับประเทศ
เพ่ือนบ้านได้ 
- มีกฎหมายจํานวนมาก แต่ก็มีการผลิตสินค้าออกมาจํานวนมากจนไม่
สามารถติดตามตรวจสอบได้ทัน 
- ยังขาดการหารือกับผู้ประกอบการเมื่อมีการออกฎเกณฑ์ใหม่ๆ มา 
- การดําเนินงานด้าน E-submission และ one-stop-service. ยังมีปัญหา 
คือ เจ้าหน้าที่ไม่พอ จุดตรวจมีการกระจุกตัว เป็นต้น 
- การออกประกาศตามมาตรา 44 ทําให้ผู้ประกอบการเสียค่าใช้จ่ายมาก 
- การออกกฎระเบียบต่างๆ ยังไม่มีการกําหนด KPI ที่ช้ีวัดผลการดําเนินงาน
ตามกฎหมายน้ัน 
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ค) การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค  - 
ง) การพัฒนาองค์การเพ่ือ
ยกระดับสมรรถนะการ
ทํางานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  

ด้านอาหาร 
- ต้องมุ่งสร้างความปลอดภัยด้านอาหารเพ่ือให้มีความมั่นใจต่อสินค้าของ 
SME และที่อยู่ในต่างจังหวัด ควรพัฒนาสินค้าด้านอาหารได้รวดเร็วและ
ถูกต้อง การใช้เวลาที่สั้นลง 
- การออกใบเลขที่อนุญาตของ อย. เอง มีความล่าช้า ประปัญหาการจัดการ
คิว และผู้ประกอบการนําเอกสารไม่ครบ ทําให้ต้องมารอคิวใหม่ 

2) ข้อเสนอและแนวทางเพือ่การปฏิรูประบบคุ้มครองผูบ้ริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) ด้านโครงสร้างองค์กรของ
สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  

- 

ข) ด้านกลไกและ
กระบวนการทํางานของ
สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

- มีกระบวนการตรวจรับรองให้ผู้บริโภคม่ันใจว่าปลอดภัย อย. มีหน่วยงานที่มี
ความพร้อมในหลายๆ ด้าน รวมทั้งด้านบุคลากร 
- อย. ควรเข้าไปทํางานเพ่ืออํานวยความสะดวก ดูแลและให้ความรู้แก่
ผู้ประกอบการมากขึ้น โดยเฉพาะผู้ประกอบการขนาดกลางและขนาดเล็ก 
(SMEs) เพราะไม่มีความชํานาญ มีองค์ความรู้และต้นทุนที่จํากัดในการทํางาน
ที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพและ อย.  
- อย. ควรแยกและจัดลําดับความสําคัญความเข้มงวดในการดูแลผลิตภัณฑ์ 
โดยกําหนดกรอบเวลาการพิจารณาที่ชัดเจนสําหรับแต่ละผลิตภัณฑ์ตามความ
เข้มงวด 
- อย. ควรจัดกลไกหรือการประชุมเพ่ือสร้างความร่วมมือและแลกเปลี่ยน
ข้อมูลกันระหว่างภาครัฐและเอกชนเพ่ือส่งเสริมผู้ประกอบการและคุ้มครอง
ผู้บริโภคท่ีมีลักษณะถาวรและต่อเน่ือง (โดยอาจให้มีการพบปะกันทุกไตรมาส 
ทุกสี่เดือน หรือทุกหกเดือน)  

o ควรให้ผู้ประกอบการในแต่ละคลัสเตอร์ที่เก่ียวข้องกับ อย. (คลัส
เตอร์ ผู้ ป ระกอบการราสาขา ท่ี รวมกลุ่ ม กันภาย ในสภา
อุตสาหกรรมและหอการค้าไทย) เน่ืองจากแต่ละคลัสเตอร์
สามารถกระจายคนและทรัพยากรไปช่วยเหลือผู้ประกอบการใน
กลุ่มของตนได้ส่วนหน่ึง  

o องค์ประกอบของภาครัฐแลเอกชนควรประกอบด้วยฝ่ายสภา
อุตสาหกรรม ฝ่ายหอการค้าไทย และ อย. ส่วนฝ่ายผู้บริโภคอาจ
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แยกให้อยู่อีกกลุ่ม 

- ควรปรับปรุงอัตราค่าธรรมเนียมที่มีราคาสูง ที่กระทบกับผู้ประกอบการ
ขนาดกลางและขนาดเล็ก 
- อย. ควรจัดศูนย์หรือคลินิกเพ่ือให้คําปรึกษาแก่ภาคเอกชน ให้สามารถ
ทํางานได้อย่างถูกต้องและออกผลิตภัณฑ์สู่ตลาดให้เร็วที่สุด 
- การต้ังกองทุนเพ่ือเยียวยาผู้เสียหายจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพยังไม่มี
ความจําเป็น  
- ควรให้ขั้นตอนตรวจรับรองในห้องปฏิบัติการมีความชัดเจน มีการอาศัย
เทคโนโลยีเป็นตัวช่วย มีการอาศัยเครือข่าย lab ต่างๆ มีการกําหนดราคา
กลางในการตรวจรับรองให้ชัดเจน และมีการกําหนดระยะเวลาในการตรวจ
กับคิวในการตรวจที่ชัดเจน เพ่ือทําให้งานรวดเร็วและสินค้าออกมามาเร็วมาก
ขึ้น 
- ควรทําให้การลงทะเบียนออนไลน์เพ่ิมเข้ามาในระบบ และควรมีการกําหนด
ระยะเวลาที่ชัดเจนเพ่ิมเข้ามา เพ่ือทําให้การรับรองอาหารในประเทศและช่วย
ให้ได้รับการยอมรับจากประเทศเพ่ือนบ้าน ที่จะช่วยเร่ืองของการส่งออกของ
ประเทศไทยด้วย 
- ควรมีช่องทางออนไลน์เข้ามาในการตรวจเอกสารเบ้ืองต้นก่อน โดยใช้ระบบ 
E-submission เข้ามารองรับ 
- อย. ควรพัฒนาเทคโนโลยีและการใช้ฐานของมูล (database) ในแต่ละ
ผลิตภัณฑ์ให้สามารถติดตามความก้าวหน้าในการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์ของตน 
- ควรให้มีการออกใบประกอบการและมอบอํานาจการตรวจสอบให้
ต่างจังหวัดได้ โดยเฉพาะกับ SME เพ่ือลดภาระของการเดินทางมาส่วนกลาง 
โดยอาจการมอบอํานาจต้องเป็นไปตามภูมิภาค อาทิ สสจ. และทาง อย ต้อง
สรรหาบุคลากรความเช่ียวชาญเข้าไปตรวจ 
- อย. ควรกําหนดตัวช้ีวัด (KPI) เป็นเป้าการทํางานภายในระยะเวลาที่กําหนด 
- อย. ควรพัฒนาองค์ความรู้ของบุคลากรกรสามารถเรียนรู้เพ่ือให้เกิดการ
แก้ไขปัญหาได้ ทั้งด้านการวิจัย การวิเคราะห์ และการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์ 
- มุ่งพัฒนาการตรวจสุ่มตรวจเพ่ือช่วยทําให้เกิดความม่ันใจต่อผู้บริโภคได้ โดย
ให้สามารถตรวจสอบผลผ่าน Application 
- อย. ควรทําให้เกิดการมีส่วนร่วมให้ประชาชนที่ช่วยรายงานเรื่องต่างๆ เข้า
มาได้เลย 
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- ควรจัดสัมมนาเพ่ือเตรียมความพร้อมแก่ผู้ประกอบการในการให้ความรู้ด้าน
ผลิตภัณฑ์และการตรวจสอบต่างๆ  
- การพัฒนาช่องทาง Media และ Application ที่นํามาใช้ให้มีรูปแบบ
น่าสนใจเพ่ือดึงดูดผู้ใช้งาน เช่น สินค้าแบบไหนดีต่อสุขภาพ วิธีการเลือก
อาหาร ส่วนประกอบของอาหาร การตรวจสอบต่างๆ 
- ควรสร้างเครือข่ายการทํางานร่วมกันกับหน่วยงานด้านวิทยาศาสตร์ของ
ประเทศและผู้ประกอบการเพ่ือพิจารณาเร่ืองความปลอดภัยของนวัตกรรม
อาหารท่ีเข้ามาใหม่จากต่างประเทศ 
- ควรยกระดับความเข้มข้นของการใช้ GMP และ Primary GMP  
- ควรอาศัยกลไกตลาดในการกํากับดูแลมาตรฐานสินค้าในท้องตลาด 

ค) ด้านการปรับปรุงกฎหมาย
และกฎระเบียบต่างๆ ที่
เก่ียวข้อง 

- ควรมีการแก้กฎระเบียบเพ่ือสร้างความเท่าเทียมกันระหว่างผู้ประกอบการ
ในประเทศและต่างประเทศ เ น่ืองจากมีกฎระเบียบบางด้านที่ทําให้
ผู้ประกอบการในประเทศเสียเปรียบกับต่างประเทศ เช่น การกําหนดให้ผู้ผลิต
ของไทยต้องจดแจ้งเครื่องสําอางก่อนการผลิต แต่สําหรับสินค้าต่างประเทศ
สามารถจดแจ้งสินค้านําเข้าเพ่ือขายได้เลย จึงทําให้ภาคธุรกิจบางส่วนเลือกที่
จะนําเข้าเครื่องสําอางจากต่างประเทศมากกว่าเพราะมีความสะดวกในการ
ดําเนินธุรกิจ  
- ควรแก้กฎระเบียบที่ เ พ่ิมความสามารถในการแข่งขันทางธุรกิจของ
อุตสาหกรรมผู้ผลิตสินค้าในประเทศและให้เท่าเทียมกัน 
- ควรมีการปรึกษาหารือกับผู้ประกอบการก่อนการออกหรือแก้ไขกฎระเบียบ
ให้ชัดเจนอย่างต่อเน่ือง โดยอาจอาศัยกลไกหรือการประชุมระหว่างภาครัฐ
และเอกชนมาดําเนินการได้ รวมถึงมีการทําประชาพิจารณ์ก่อนการ
ประกาศใช้กฎหมายด้วย 
- กฎระเบียบที่ อย . ใช้ และการทําบัญชีเป็นจุดอ่อนที่ผู้ประกอบการ 
(โดยเฉพาะขนาดกลางและขนาดเล็ก) มีจุดอ่อนมากที่สุด เพราะงานของ
ผู้ประกอบการเน้นด้านการผลิตและการตลาด ต่างจากงานพวกน้ีต้องอาศัย
การทํางานในรายละเอียด อีกทั้ง ผู้ประกอบการขนาดกลางและเล็กที่ต้องการ
ทํากําไรอาจละเลยกฎระเบียบเหล่าน้ีได้ 
- ควรยกเลิกกฎหมายที่ซ้ําซ้อนลง 
- ควรแก้ไขกฎหมายการเปรียบเทียบปรับ โดยต้องพิจารณาในรายละเอียด
ของแต่ละผลิตภัณฑ์แลพระดับความรุนแรงที่เกิดขึ้น 
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3) ข้อเสนอแนะอ่ืนๆ 
 - การดําเนินงานของอย. ควรยึดหลักสากล 
  
 2.2.4 คณะกรรมการปฏิรูปประเทศด้านสาธารณสุข 

ประกอบด้วย นายแพทย์เสร ีตู้จินดา ประธานคณะกรรมการปฏิรูปประเทศด้านสาธารณสุข และนาย
พานิชย์ เจริญเผ่า กรรมการปฏิรูปประเทศด้านสาธารณสุข สรุปผลได้ ดังน้ี 
 

ประเด็น ผล 
1) สภาพปัจจุบันและปัญหาของระบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) การคุ้มครองผู้บริโภคและ
การทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพใน
ท้องตลาดปลอดภัย 

- วัตถุประสงค์ของ อย . คือ การคุ้มครองผู้บริโภคและการดูแลกํากับ 
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเป็นหลัก 
- ภาระงานของอย.มีมากและมีการขยายตัวด้านปัญหาสุขภาพอย่างรวดเร็ว
มาก ทําให้การควบคุมมาตรฐานและการให้บริการติดขัด การบริการล่าช้า 
ส่งผลให้เป็นอุปสรรคในการพัฒนาประเทศ เช่น เรื่องการโฆษณาทางทีวีที่ไม่
ถูกต้องกฎหมาย 
- ไม่ได้แก้ไขปัญหามาต้ังแต่อดีตและยังดําเนินงานตามรูปแบบเดิมมานาน 
เพราะผู้บริหารต้องการให้ดําเนินกระบวนการให้ถูกต้องตามกฎหมายที่มีอยู่ 
ทําให้ทั้ง สคบ. และ อย. ไม่สามารถบังคับใช้กฎหมายได้ โดยเฉพาะปัญหา
จากผู้ประกอบการ มี 4 ประการ คือ การโฆษณาชวนเช่ือ ฉลากผิดกฎหมาย 
สัญญา และการขายตรงโดยไม่มีขออนุญาต  
- กฎหมายเก่ียวกับการคุ้มครองผู้บริโภคบางตัวไม่สัมพันธ์กันกับกฎหมายของ
หน่วยงานอ่ืน เช่น เรื่องที่เก่ียวข้องกับสํานักงานคระกรรมการคุ้มครอง
ผู้บริโภค (สคบ.) เรื่องของอายุความ ปัญหาการเสียเวลา คุ้มครองผู้บริโภคใน
การร้องเรียน รวมถึงมีกฎหมายเก่าจํานวนมากท่ียังไม่ได้รับการแก้ไข เช่น 
พ.ร.บ.ยาพ.ศ.2510 
- การดําเนินงานด้าน Post-marketing เป็นความต้องการของประชาชนและ
รัฐบาล แต่ อย. ยังทํางานด้านน้ีไม่มากนัก 
- งานกํากับดูแลที่ อย. มอบหมายให้สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดดําเนินการ
ยังมีประสิทธิภาพไม่เพียงพอ เพราะใช้ระบบฝากงานแบบราชการ 
- หน่วยงานรัฐที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพมีความคิดเห็นไม่ตรงกันจง
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ส่งผลกระทบต่อผู้บริโภค เช่น การนําเข้าสารพาราคว็อทเป็นสารอันตรายเข้า
มา แต่ละหน่วยมีความเห็นไม่ตรงกัน มีบางหน่วยงานเห็นด้วยต่อการนําเข้า 
ซึ่ง อย. ควรแสดงจุดยืนให้ชัดเจนเรื่องน้ี 

ข) การส่งเสริมผู้ประกอบการ - ปัจจุบัน อย. ไม่มีการเปลี่ยนแปลงในการปฏิบัติหน้าที่ให้คล่องตัว มีความล้า
หลังกับภารกิจที่ ก้าวหน้า ไม่ทันนวัตกรรมที่ เปลี่ยนแปลงอย่างรวดเร็ว 
ตัวอย่างเช่น  

o การขอจดทะเบียน อย. มีความไม่เข้มงวดและล่าช้าจึงทําให้การ
พัฒนาเศรษฐกิจมีปัญหา  

o การไม่ได้รับความร่วมมือต่างๆ จากองค์กรต่างประเทศด้าน 
Know-How ที่ทําให้ ไม่สามารถระบุถึงลักษณะและข้อมูลสินค้า
ที่ อย. กําลังพิจารณาข้ึนทะเบียนและมีข้อจํากัดด้านภาษาจึงทํา
ให้การจดทะเบียนไม่ได้  

o ปัญหากัญชาที่กฎหมายกําหนดให้เป็นสารเสพติดที่ 5 อย.กําลัง
แก้ไขกฎหมายใช้ทางวิจัยและใช้กับคนได้  

o ปัญหาผักปลอดสารพิษที่ยังไม่มีตรา อย. ควรจะมี อย.  
- ยังมีความต้องการไม่ตรงกันระหว่าง อย. และผู้ประกอบการท้ัง 2 ส่วนน้ีต้อง
ประสานงานกันได้อย่างลงตัว 

ค) การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค  - ประชาชนยังเสพสื่อที่ เ ช่ือถือได้น้อย และคนไทยมักจะรับเรื่องที่ เป็น
ดราม่าได้เร็วแต่รับเร่ืองความรู้ได้ช้า เรื่องที่ไม่ใช่วิทยาศาสตร์ประชาชนจะรับ
และเข้าใจง่าย 
- การให้ความรู้ด้านสุขภาพต้องอาศัยหน่วยงานอ่ืนนอกจาก อย. เช่น กรมการ
แพทย์ กรมอนามัย ฯลฯ ด้วย 

ง) การพัฒนาองค์การเพ่ือ
ยกระดับสมรรถนะการ
ทํางานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  

- 

2) ข้อเสนอและแนวทางเพือ่การปฏิรูประบบคุ้มครองผูบ้ริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) ด้านโครงสร้างองค์กรของ
สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  

- อย. ต้องพิจารณาโครงสร้างว่ายังจะอยู่ในระบบราชการ หรืออาจจะต้อง
ออกนอกระบบเป็นองค์การมหาชนภายใต้การกํากับการดูแลของกระทรวง
สาธารณสุข  
- ข้อเสนอการปฏิรูป อย. เป็นองค์การมหาชนยังไม่ผ่านเน่ืองจากมีประเด็นที่
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ไม่ชัดเจน เช่น การดําเนินงานในต่างจังหวัด แต่คิดว่าในอนาคต อย. ควรออก
นอกระบบเพ่ือความคล่องตัวมากขึ้น 
- ถ้ามีการนํา อย. ออกนอกระบบต้องปรับวิธีคิดของผู้บริหารและข้าราชการ
ใหม่ด้วย 
- ปัจจุบัน อย. ยังไม่ควรปรับโครงสร้างใหญ่แต่ควรปรับกระบวนการทํางาน
ภายในมากกว่า 
- อย. ต้องออกจากองค์กรจากส่วนราชการ เพราะปัจจุบัน อย. เป็นส่วน
ราชการระดับกรม มีข้อจํากัดด้านงบประมาณ อัตราการจ้างพนักงาน การ
พัฒนาเปลี่ยนแปลงให้ทันกับเวลา และกฎหมายที่เก่ียวข้อง แต่การปฏิรูป
ไม่ใช่การทําให้ อย. เป็นอิสระ เพราะ อย. มีผลประโยชน์ที่เก่ียวข้องกับธุรกิจ 
มีการแทรกแซงจากนักธุรกิจใหญ่และจากการเมือง 
- ควรมีหน่วยงานที่รับเรื่องเป็นหน่วยงานกลางด้านการคุ้มครองผู้บริโภค  ใน
ภาพรวม ที่รวมหลายหน่วยงานเข้าด้วยกัน 

ข) ด้านกลไกและ
กระบวนการทํางานของ
สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

- ต้องสร้าง อย. เป็นองค์กรช้ันนําทั้งด้าน Pre-marketing โดยทําให้เกิดความ
สมดุลระหว่างความต้องการของผู้ประกอบการและระเบียบต่างๆ  และ Post-
Marketing ที่ต้องไปประสานกับประชาชน 
- ควรออกแบบการทํางานให้สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดทํางานร่วมกับ อย. 
มากข้ึน และควรทํางานบูรณาการกับกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์มากขึ้นโดย
ไม่จําเป็นต้องควบรวมองค์กรกัน  
- ด้านบุคลากร ควรพัฒนาบุคลากรให้สัมพันธ์กับการเปลี่ยนแปลงในฐานะ 
อย. เป็นผู้กํากับดูแล (regulator) เป็นผู้ให้ความรู้ความเข้าใจ และเป็นสถาบัน
ที่มีบทพิสูจน์ที่ชัดเจน เป็นที่เช่ือถือของผู้บริโภคและผู้ประกอบการ 
- ด้านงบประมาณ ควรให้ อย. สามารถเก็บรายได้เข้ามาบริหารเอง ให้รายได้
ทั้งหมดของอย. ไม่ต้องส่งคลัง เพ่ือให้ อย. มีงบประมาณไม่ต้องประสบ
ข้อจํากัดในการทํางานและสามารถใช้ว่าจ้างบุคลากรได้ 
- ควรเน้นการให้ความรู้ ไม่ใช่การเป็น regulator ด้านเดียว ถ้ามองแล้วนัก
ธุรกิจหรือคนที่มาร้องเรียนว่าสิ่งไหนควรอนุมัติ ส่งเสริม ติดตาม กํากับดูแล 
โดยการใช้อํานาจกฎหมาย  
- เน้นการมีส่วนร่วมของภาคประชาชนและตัวประชาชนเอง สร้างศักยภาพ
ของคน ต้องพัฒนาไปเรื่อยๆ ให้ประชาชนทุกอาชีพมีส่วนร่วม หน่วยงาน อย. 
ควรมีความรู้ความเข้าใจนําเสนอให้ประชาชนมีความรู้ทั้งเรื่องกฎหมาย การ
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จัดทําคู่มือ และการจัดสัมมนา 

ค) ด้านการปรับปรุงกฎหมาย
และกฎระเบียบต่างๆ ที่
เก่ียวข้อง 

- ควรปรับปรุงกฎหมายให้รองรับการเปลี่ยนแปลงตามความทันสมัยของ
ประเทศ ตามนโยบายไทยแลนด์ 4.0 ตามรัฐธรรมนูญ และสิ่งที่ประชาชน
คาดหวังไว้ เพราะที่ผ่านมากฎหมายไม่ได้รองรับปัญหาต่างๆ ที่มีการการ
พัฒนาเปล่ียนแปลง อย. ต้องริเริ่มดําเนินการแก้ไขกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อ
ตัวเอง อุปสรรคต่อประชาชน และอุปสรรคต่อผู้ประกอบการ  
- กฎหมายต้องมีการบูรณาการให้เอกภาพมากขึ้นระหว่างหน่วยงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคอ่ืนๆ   
- ไม่ควรออกกฎหมายมาเกินความจําเป็น เพราะออกกฎหมายมามากเป็น
ปัญหามากเท่าน้ัน และไม่มีการพัฒนาอะไร 

3) ข้อเสนอแนะอ่ืนๆ 
 - อย.จําเป็นต้องมีวิสัยทัศน์ วิทยาการที่ก้าวหน้า ให้มีความน่าเช่ือถือทั้งใน

ประเทศและต่างประเทศ 
- อย. ต้องมีการส่งเสริมคุณภาพอย่างแท้จริงในเชิงรุก เพราะประเทศไทยมี
ค่าใช้จ่ายด้านสุขภาพเพ่ิมสูงขึ้น การมีผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพจะลด
ภาระค่าใช้จ่ายด้านสุขภาพลง 

 
2.2.5 คณะกรรมการยุทธศาสตร์ชาติด้านการปรับสมดุลและการพัฒนาระบบการบริหารจัดการ
ภาครัฐ 
ประกอบด้วย ศาสตราจารย์วุฒิสาร ตันไชย กรรมการยุทธศาสตร์ชาติด้านการปรับสมดุลและการ

พัฒนาระบบการบริหารจัดการภาครัฐและเลขาธิการสถาบันพระปกเกล้า สรุปผลได้ดังน้ี 
 

ประเด็น ผล 
1) สภาพปัจจุบันและปัญหาของระบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) การคุ้มครองผู้บริโภคและ
การทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพใน
ท้องตลาดปลอดภัย 

- 

ข) การส่งเสริมผู้ประกอบการ -  
ค) การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค  - 
ง) การพัฒนาองค์การเพ่ือ
ยกระดับสมรรถนะการ

- ปัญหาหลักของ อย. โดยเฉพาะเรื่องยา มีปัญหาที่การข้ึนทะเบียน การขาด
แคลนผู้เช่ียวชาญ 
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ทํางานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  

 

2) ข้อเสนอและแนวทางเพือ่การปฏิรูประบบคุ้มครองผูบ้ริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) ด้านโครงสร้างองค์กรของ
สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  

- การกําหนดบทบาทของอย เป็นส่วนสําคัญมากในการออกแบบโครงสร้าง
และวิธีการบริหารจัดการภายในว่า อย. ควรเป็นผู้กํากับดูแล (Regulator) ที่
คุ้มครองประชาชนและเน้นการบังคับใช้กฎหมาย โดยงานที่อาศัยความ
เช่ียวชาญสูงอาจ outsource ให้หน่วยงานภาคนอกพิจารณา หรือจะเป็น
องค์กรผู้เช่ียวชาย expertise ที่มีความเช่ียวชาญเฉพาะด้านด้วย  
- การพิจารณาบทบาทและเป้าหมายของอย. ก่อนที่จะแก้ปัญหาเชิงโครงสร้าง
โดยให้ไปเป็นองค์กรมหาชน เพราะ “ประเทศไทยคิดอะไรไม่ออกบอก
องค์การมหาชน...?” 
- อย. ไม่ควรผูกขาด (monopolize) การทํางานเพราะจะทําให้องค์กรมีขนาด
ใหญ่มากและไม่ตอบโจทย์การพัฒนาประเทศ เพราะไม่ได้ใช้ทรัพยากรท่ีมีอยู่
ให้เกิดประโยชน์ 

ข) ด้านกลไกและ
กระบวนการทํางานของ
สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

- วิธีการทํางานของอย. ควรช่วยอํานวยความสะดวก (facilitate) ให้รวดเร็ว 
มีประสิทธิภาพ ทันสมัย โดยอาศัยการบริหารจัดการภายในมากกว่าการ
ปรับปรุงโครงสร้างองค์กร 
- ควรสร้างแรงจูงใจให้กับเจ้าหน้าที่ใน อย. รวมถึงพัฒนาความสามารถทาง
เทคนิคและวิชาการที่ก้าวทันความเปลี่ยนแปลงของโลก 
- อย. ควรอาศัยเจ้าหน้าที่หรือผู้เช่ียวชาญ (expert) จากภายนอก มาช่วยใน
การทํางานที่อาศัยความเช่ียวชาญเฉพาะด้านสูง เช่นการ outsource ให้คน
ภายนอกมาทํางานแทนตน 
- การเพ่ิมบุคลากรผู้เช่ียวชาญใน อย. อาจเป็นไปได้ยากเพราะทิศทางการ
ปฏิรูปประเทศและยุทธศาสตร์ชาติมุ่งลดค่าใช้จ่ายด้านบุคลากรภาครัฐให้น้อย
ที่สุดทําให้ manpower ที่มีอยู่ลดลง 
- อย. ควรทํางานเป็นเครือข่าย (connected) ร่วมกับเครือข่ายหน่วยงาน
ภายนอกที่ทําหน้าที่ มีความเช่ียวชาญ และไม่ได้อยู่ในโลกธุรกิจเกินไป เพ่ือ
เป็นpartner ในการทําเรื่องวิชาการที่ทันสมัยและตอบโจทย์ จึงควรพัฒนา
และหาแนวทางทํางานร่วมที่เป็น consortium เช่น  

o มหาวิทยาลัย อาทิ งานด้านยาอาจไปทํางานร่วมกับคณะเภสัช
ศาสตร์ของมหาวิทยาลัย เพราะต้องยอมรับความมหาวิทยาลัยมี
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ผู้เช่ียวชาญมากกว่า มีความพร้อมมากกว่า ส่วนผลิตภัณฑ์อ่ืนๆ ก็
ให้ร่วมมือกับสถาบันการศึกษาที่มีการเรียนการสอน อีกทั้ง การ
ร่วมมือกับมหาวิทยาลัยเป็นข้อดีเพราะจะตอบโจทย์การทํางาน
เพ่ือสังคมของมหาวิทยาลัยด้วย 

- อย. ควรทํางานร่วมกับหน่วยงานรัฐอ่ืนในระดับจังหวัดให้เป็นผู้ดําเนินการ 
แต่ อย. ต้องมีองค์ความรู้และมีเครื่องมือสนับสนุน (manual knowledge 
procedures) ในการทํางาน แล้วให้ อย. เหมือนเป็นสอบสวนกลางถ้ามีเหตุ
ในพ้ืนที่ก็สามารถเข้าไปแทรกแซงได้ รวมถึงประเมินว่ามีความสําเร็จในการ
ทํางานด้วย 

o การสร้างกลไกการทานร่วมกันระหว่างหน่วยงานต้องทําโดยปรับ
กระบวนการทํางานภายในระดับกระทรวงด้วย เช่น การทํา
ตัวช้ีวัดร่วม (joint KPI) ในการทํางานระหว่าง อย. และ
หน่วยงานอ่ืน หรือทบทวนกฎหมายให้ อย. สามารถมอบอํานาจ
ให้กับพ้ืนที่ได้ 

o การสร้างกลไกและเครือข่าย “ต้องเป็นเครือข่ายที่ถูกสถาปนา
เป็นระบบ” ที่เข้าใจการทํางานเพ่ือดูแลสุขภาพของประชาชนใน
ภาพรวมทั้งด้านส่งเสริม ป้องกัน รักษา ฟ้ืนฟู คุ้มครอง โดยมี อย. 
เป็นหน่ึงในน้ัน 

- การให้องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นมีบทบาทด้านคุ้มครองผู้บริโภค ท้องถิ่น
อาจยังมีข้อจํากัด ท้องถิ่นอาจทําได้ในบางภารกิจ เช่น การเป็นผู้เฝ้าระวังและ
รับแจ้งเร่ืองร้องเรียน แต่งานอ่ืนยังทําได้ยากเพราะต้องอาศัยองค์ความรู้ทาง
เทคนิคสูง 
- อย. ควรทํางานร่วมกับภาคประชาชน เช่น การให้มูลนิธิ NGOs สมาคม
ทั้งหลายจะสามารถเข้ามาช่วยดําเนินการเป็น Watchdog ได้  
- อย. ควรทํางานร่วมกับแพทย์ในด้านกํากับดูแลด้านยาให้มากขึ้น 
- บทบาทของอย. ในการให้ใบอนุญาตด้านยาควรให้ใบอนุญาตเร็ว เพ่ือให้มี 
variety มากขึ้นใน ขณะเดียวกันต้องไม่เป็นข้อจํากัดว่าว่าให้เฉพาะรายแล้ว
คนอ่ืนไม่มีสิทธิ ที่จะส่วยส่งเสริมให้เกิดการแข่งขันขึ้นในตลาด 

ค) ด้านการปรับปรุงกฎหมาย
และกฎระเบียบต่างๆ ที่
เก่ียวข้อง 

- อย. ควรมี roadmap ในการทบทวนกฎหมายที่เก่ียวข้องกับการทํางาน 
ตามพ.ร.บ. การอํานวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการ 
พ.ศ. 2558 ที่ต้องทบทวนทุก 5 ปี การปฏิรูปกฎหมายของปัจจุบันทําให้การ
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ประเด็น ผล 
ออกกฎหมายต้องถูกประเมินผลกระทบ หรือ legal impact assessment 
เสียก่อนเพ่ือลดจํานวนและความซ้ําซ้อนของกฎหมายที่มีในหน่วยงานรัฐ 

3) ข้อเสนอแนะอ่ืนๆ 
 - อย. ต้องมีเป้าหมายและบทบาทเป็นผู้ กํากับดูแล (Regulator) เป็นผู้

ตรวจสอบ (Inspector) ด้านการบังคับใช้กฎหมาย และเป็น protector ให้
ประชาชนที่มีความเป็นกลางทางธุรกิจ เน่ืองจากผลิตภัณฑ์ที่ อย. ดูแลอยู่มี
ความเสี่ยงมากกว่าผลิตภัณฑ์ในอุตสาหกรรมอ่ืนเพราะเก่ียวข้องกับสุขภาพคน 
รวมถึงต้องเท่าทันความเปลี่ยนแปลงในฐานะผู้กํากับดูแล 
- อย. ต้องมีบทบาทหลักในการคุ้มครองผู้บริโภคและต้องให้ความสําคัญเป็น
ลําดับแรก แม้ว่าจะมีภารกิจอ่ืนด้านการส่งเสริมอุตสาหกรรมเพ่ิมเข้ามาก็ตาม 

 
2.3 ผลการรบัฟังความคิดเหน็ของประชาชนผูส้นใจและบุคคลทั่วไปผ่านช่องทางออนไลน ์
 จากการรับฟังความคิดเห็นประชาชนผ่านช่องทางออนไลน์ มีผูส้่งความเห็นมาทั้งสิ้น 480 ความเห็น 
สรุปได้ ดังน้ี 
 

ประเด็น ผล 
1) สภาพปัจจุบันและปัญหาของระบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) การคุ้มครองผู้บริโภคและ
การทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพใน
ท้องตลาดปลอดภัย 

-  

ข) การส่งเสริมผู้ประกอบการ - 
ค) การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค  - 
ง) การพัฒนาองค์การเพ่ือ
ยกระดับสมรรถนะการ
ทํางานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  

- 

2) ข้อเสนอและแนวทางเพือ่การปฏิรูประบบคุ้มครองผูบ้ริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) ด้านโครงสร้างองค์กรของ
สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  

- ควรออกนอกระบบราชการ 
- ควรแยกโครงสร้างออกจากกระทรวงสาธารณสุข 
- ควรใช้โครงสร้างการทํางานแบบคณะกรรมการที่ประกอบด้วยหลายภาค
ส่วนเป็นหลัก 
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ประเด็น ผล 
- ควรมีคณะกรรมการที่มีสัดส่วนของภาคเอกชนเป็นตัวแทนจากสมาคมต่างๆ 
ในสัดส่วนที่พอสมควร 

ข) ด้านกลไกและ
กระบวนการทํางานของ
สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

- มีเลขาธิการ อย. เป็นเภสัชกร ไม่มีแพทย์มาเกี่ยวข้อง 
- ให้มีบุคลากรที่มีความรู้ตรงสาขาอย่างเพียงพอและไม่ควรให้คําแนะนํา
นอกเหนือจากประกาศหรือแนวทางที่มี 
- เจ้าหน้าที่มีความรู้ความสามารถในการให้คําแนะนําผู้ประกอบการ 
- เจ้าหน้าที่ควรมีมารยาทในการให้บริการ 
- เจ้าหน้าที่ควรยึดกระบวนการปฏิบัติงานท่ีชัดเจนรวดเร็วไม่ใช้ดุลพินิจส่วน
บุคคล  มีความมั่ น ใจและมี อํ านาจในการตัดสินใจโดยใ ช้  scientific 
justification 
- อย. ควรสนับสนุนในการพัฒนาจํานวนผู้เช่ียวชาญให้มากขึ้น โดยการมอบ
ทุนการศึกษาต่อทั้งในและต่างประเทศแก่บุคลากรที่เก่ียวข้อง 
- ปรับการทํางานโปร่งใสติดตามตรวจสอบงานได้ทุกขั้นตอนยึดหลักวิชาการ
และประโยชน์ส่วนรวม 
- ปรับกระบวนการพิจารณาเอกสารเพ่ือขออนุญาตภายใน อย. ให้มีความ
โปร่งใสและป้องกันการทุจริต  
- ปรับการทํางานให้เข้าถึงง่ายและเป็นสากล 
- ควรเข้มงวดกับผลิตภัณฑ์ยาและเคร่ืองสําอาง ควบคุมผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพร
ที่ใส่สารเคมีอันตรายลงไป อาหารเสริม ยาชุด ร้านขายยาที่ไม่มีเภสัชเพ่ิมโทษ
กับผู้ขายและผู้ผลิตขั้นสูงสุด ตรวจสอบสินค้าในท้องตลาดอย่างสม่ําเสมอเพ่ือ
ป้องกันการสวมทะเบียน อย. 
- เน้นมาตรการจัดการกับสื่อออนไลน์ที่ขายสินค้า อาหารเสริมหรือผลิตภัณฑ์
ความงามท่ีไม่ได้มาตรฐานอย่างชัดเจน 
- เน้นการจัดการโฆษณายาแผนปัจจุบันและยาแผนโบราณในวิทยุ 
- ป้องกันไม่ให้ตรา อย. กลายเป็นเคร่ืองหมายการันตีทางการค้า 
- การออกใบอนุญาตให้แก่สินค้าแต่ละครั้งควรมีการตรวจสอบอย่างจริงจัง 
และมีการทบทวนใบอนุญาตสม่ําเสมอ 
- ควรเน้นงานกํากับดูแลหลังเข้าสู่ตลาด (Post-marketing) มากกว่าก่อนเข้า
สู่ตลาด (Pre-marketing)  
- ควรอนุมัติให้รวดเร็วตามระยะเวลาที่กําหนด 
- ควรเป็นหน่วยงานที่ให้คําแนะนํามากกว่าการจ้องจับผิด 
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ประเด็น ผล 
- นําเทคโนโลยีมาใช้ในการขึ้นทะเบียน เช่น ขึ้นทะเบียนและย่ืนเอกสาร
ออนไลน์ เพ่ือให้เข้าถึงผู้ประกอบการได้โดยง่าย 
- มีระบบข้อมูลที่ทันสมัย สามารถสืบค้นได้ง่าย มีครบถ้วน และสามารถ
รายงานได้อย่างรวดเร็ว สามารถพิจารณาปรับเปลี่ยนได้หากข้อมูลใหม่เข้ามา 
รวมถึงสามารถหาข้อมูลสําหรับการทํางานจริงบนหน้าเว็บไซต์ได้  
- มีระบบฐานข้อมูลเอกสารต่างๆ ที่เช่ือมโยงกับหน่วยงานต่างๆ ในระบบ
ราชการ เพ่ือจะได้ยกเลิกการขอเอกสารซ้ําและการรับรองสําเนา ถูกต้อง อาทิ 
ขอสําเนาบัตรประชาชน สําเนาใบอนุญาตต่างๆ  สําเนาหนังสือจดทะเบียน
บริษัท 
- ปรับปรุงฐานข้อมูลทะเบียนยาให้เป็นข้อมูลยาทั้งประเทศ 
- สามารถตรวจสอบสินค้าว่าได้รับ อย. จรงิหรือไม่ได้โดยง่าย 
- ควรปรับปรุงโดยเฉพาะการย่ืนเอกสาร E-Submission 
- ควรกระจายข่าวสารในวงกว้างได้มากกว่าน้ี (ช่องทางการสื่อสาร) ให้ความรู้
ที่ควรจะรู้เก่ียวกับอาหารและยาในชีวิตประจําวัน รูปแบบการนําเสนอมีความ
น่าสนใจ กระชับ ได้ใจความ ดูทันสมัย 
- ทํางานแบบบูรณาการร่วมกับหน่วยงานอ่ืน นอกเหนือหน่วยงานด้าน
สาธารณสุขให้มากขึ้น รวมถึงสร้างเครือข่ายคุ้มครองผู้บริโภคกับประชาชน
อย่างเข้มแข็ง 
- ทํางานในเชิงปฏิบัติกับส่วนภูมิภาคมากขึ้น โดยเฉพาะดําเนินการตรวจ 
จับกุม 
- มีหน่วยตรวจสอบและจับกุมการขายยาและอาหารเสริมที่ผิดกฎหมายทาง 
internet ที่ดําเนินการเฉียบขาด  

ค) ด้านการปรับปรุงกฎหมาย
และกฎระเบียบต่างๆ ที่
เก่ียวข้อง 

- ไม่ควรปรับปรุงการขึ้นทะเบียนให้ง่ายเกินไป 
- ควรออกแนวทางการทํางานที่ชัดเจน 
- ลดระเบียบกฎเกณฑ์และลดขั้นตอนที่ไม่จําเป็นออก 

3) ข้อเสนอแนะอ่ืนๆ 
 - ควรเน้นการคุ้มครองผู้บริโภคเป็นอันดับแรก 

- คุ้มครองผู้บริโภคอย่างมีเหตุผลขณะเดียวกันควรสนับสนุนผู้ประกอบการ
ควบคู่กันด้วย 
- ทํางานอย่างตรงไปตรงมา  ยึดถือประโยชน์ส่วนรวม และรวดเร็ว 
- ควรทํางานร่วมกันเป็นทีม 
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ประเด็น ผล 
- มีมาตรฐานเช่ือถือได้ 
- ไว้วางใจได้ อย่างไร้กังขา 
- ปกป้องคนทํางานที่ทําได้อย่างถูกต้อง ซื่อสัตย์ 
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บทที่ 3 
ผลการรับฟังความคิดเหน็ต่อการปฏิรูประบบคุ้มครองผูบ้ริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

จากผู้บรหิารและบคุลากรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 
บทที่ 3 มุ่งนําเสนอผลการรับฟังความคิดเห็นจากผู้บริหารและบุคลากรของสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาออกเป็น 3 ส่วน คือ 1) ผลการสัมภาษณ์ผู้บริหารระดับสูง ผู้ทรงคุณวุฒิ และที่ปรึกษาของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 2) ผลการสนทนากลุ่มผู้บริหารและผู้เช่ียวชาญของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา และ 3) ผลการสนทนากลุ่มผู้แทนเจ้าหน้าที่และการรับฟังความคิดเห็นผ่าน
ช่องทางออนไลน์ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
 
3.1 ผลการสมัภาษณ์ผู้บรหิารระดับสงู ผู้ทรงคุณวุฒิ และท่ีปรึกษาของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา 
 การสัมภาษณผ์ู้บริหารระดับสูง ผู้ทรงคุณวุฒิ และที่ปรึกษาสรุปผลการสัมภาษณ์เป็นรายบุคคล รวม  
7 ท่าน ดังน้ี 
 
 3.1.1 การสัมภาษณ์เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 

ประกอบด้วย นายแพทย์วันชัย สัตยาวุฒิพงศ์ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา สรุปผลได้ ดังน้ี 
 
ประเด็น ผล 

1) สภาพปัจจุบันและปัญหาของระบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) การคุ้มครองผู้บริโภคและ
การทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพใน
ท้องตลาดปลอดภัย 

- 

ข) การส่งเสริมผู้ประกอบการ - การดําเนินงานของ อย. เน้นเร่ืองการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ที่วางจําหน่ายใน
ท้องตลาดเป็นหลัก ไม่ค่อยได้คํานึงถึงความรวดเร็วในการอนุญาต ไม่มีเง่ือน
เวลาว่าต้องทําเสร็จเมื่อใด 
- ปัจจุบันอาศัยกฎหมายตามมาตรา 44 ว่าเป็นการเพิ่มประสิทธิภาพใน
กระบวนการพิจารณาอนุญาต เช่น การเก็บเงินจากผู้ประกอบการ การให้
ผู้ เ ช่ียวชาญสามารถเข้ามาทํางานให้ อย. โดยจ่ายค่าตอบแทนที่สูงขึ้น
เหมาะสมโดยขึ้นกับความยากของปริมาณงาน 

ค) การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค  - 
ง) การพัฒนาองค์การเพ่ือ - 
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ยกระดับสมรรถนะการ
ทํางานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  
2) ข้อเสนอและแนวทางเพือ่การปฏิรูประบบคุ้มครองผูบ้ริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) ด้านโครงสร้างองค์กรของ
สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  

- อย. ควรมีการกําหนดวิสัยทัศน์ใหม่ อันนําไปสู่การกําหนดพันธกิจใหม่ 
กําหนดนโยบายในการทํางานใหม่ แล้วส่งผลไปสู่การปรับเปลี่ยนโครงสร้าง
ใหม่ อาจต้องมีการเปลี่ยนแปลงกองสํานัก บางกองสํานักอาจต้องยุบควบรวม 
อาจจะต้องมีกองใหม่เพ่ิมเติมเข้ามาเพ่ือรองรับภารกิจใหม่ด้วย  

ข) ด้านกลไกและ
กระบวนการทํางานของ
สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

- อย. มีบทบาทสําคัญนอกเหนือจากการดูแลสุขภาพของประชาชน คือ เรื่อง
การส่งเสริมผู้ประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ เป็นขางานทางด้าน
เศรษฐกิจ (แต่ไม่ลดบทบาทในการควบคุม แต่เพ่ิมบทบาทเร่ืองสนับสนุน
ผู้ประกอบการ)  เพราะประเทศไทยมีความเจริญเติบโตทางด้านเศรษฐกิจและ
มีผู้ประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเพิ่มขึ้นอย่างมาก รวมถึงส่งเสริม
ผู้ประกอบการในการผลิต ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีคุณภาพในปริมาณท่ีมาก
พอจะสร้างรายได้ให้ประเทศชาติ รวมถึงต้องรวดเร็ว เพ่ือให้ผลิตภัณฑ์มาได้
ทันความต้องการของตลาด 
- งานของการคุ้มครองผู้บริโภคยังมีความสําคัญ มิใช่ว่าจะมุ่งให้ความสําคัญแต่
กับผู้ประกอบการ เพียงแต่ต้องมีระบบการอํานวยความสะดวก ให้กับกลุ่มที่
เขาทํางานด้านคุ้มครองผู้บริโภคท่ีเป็นภาคประชาชนหรือกลุ่มที่สนใจ 
- อย. ต้องเป็น อย. 4.0 คือ เรื่องระบบ IT เข้ามาใช้อํานวยความสะดวกและมี
ความครอบคลุมในทุกเรื่องมากกว่าระบบ e-submission เช่น e-payment 
ที่สามารถขอใบเสร็จโดยที่ไม่ต้องเดินทางมาที่ อย. การนําระบบ IT เข้ามา
ช่วยในการมีช่องทางร้องเรียน ช่วยในการสะท้อนประเด็นที่คิดว่าจะเพ่ิม
ประสิทธิภาพในการคุ้มครองผู้บริโภคได้ 
- อย. ต้องมี “การเปลี่ยน mindset ของคนทํางาน” ต้องจัดระบบในการ
อบรมให้ความรู้ที่ส่งผลต่อการเปลี่ยนพฤติกรรม 
- ต้องเปลี่ยนบุคลากรให้มีความหลากหลายวิชาชีพ ต้องเปลี่ยนให้คุณสมบัติ
การเข้าสู้ตําแหน่งเป็นวิชาชีพที่เก่ียวข้อง 
- ต้องขอกรอบอัตรากําลังเพ่ิมเติม เพราะงาน อย. เป็นงานที่เป็นเจ้าพนักงาน
ที่ต้องถือกฎหมาย ซึ่งจําเป็นต้องมีสถานะของการเป็นข้าราชการ 
- การพัฒนาการออกตรวจและปราบปรามเป็นงานที่สําคัญที่ต้องเพ่ิมเข้ามาที่ 
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อย. และอาจนําเรื่องเทคโนโลยีเข้ามาเก่ียวข้องในการใช้ร่วม โดยเฉพาะกับ
การตรวจสอบโฆษณาทาง social media 

ค) ด้านการปรับปรุงกฎหมาย
และกฎระเบียบต่างๆ ที่
เก่ียวข้อง 

- ต้องมีการออกกฎหมายอ่ืนๆ เข้ามารองรับการปฏิรูปที่จะเกิดขึ้นในอนาคต 
- ต้องมีการแก้ไขกฎกระทรวงว่าด้วยการจัดต้ัง อย. ให้นําวิสัยทัศน์ของ อย. 
ไปอยู่ในกฎหมาย ทั้งด้านผู้บริโภคปลอดภัย ผู้ประกอบการก้าวไกล ระบบ
คุ้มครองสุขภาพไทยย่ังยืน 

3) ข้อเสนอแนะอ่ืน ๆ 
 - ต้องเปลี่ยนวิสัยทัศน์ อย. เสียใหม่เพ่ือมุ่งผู้บริโภคปลอดภัย ผู้ประกอบการ

ก้าวไกล ระบบคุ้มครองสุขภาพไทยย่ังยืน 
 

 
 3.1.2 การสัมภาษณ์รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาและผู้ทรงคุณวุฒิ 

ประกอบด้วย นายแพทย์สุรโชค ต่างวิวัฒน์ นายแพทย์พูลลาภ ฉันทวิจิตรวงศ์ และนายสมชาย  
ปรีชาทวีกิจ รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา กับนางสาวจิตรา เศรษฐอุดม ผู้ทรงคุณวุฒิด้าน
มาตรฐานผลิตภัณฑ์ด้านสาธารณสุข สรุปผลได้ ดังน้ี 
 

ประเด็น ผล 
1) สภาพปัจจุบันและปัญหาของระบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) การคุ้มครองผู้บริโภคและ
การทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพใน
ท้องตลาดปลอดภัย 

- อย. ถูกคาดหวังให้ว่าทําทุกอย่างแต่ความจริงไม่สามารถทํางานได้หมดทุก
ด้านได้ 
- ประชาชนเช่ือว่าถ้าผลิตภัณฑ์ที่ได้เลข อย. ถือว่าเช่ือถือได้ แต่กระบวนการ
ให้เลข อย. มีหลายประเภทและมีความเข้มงวดแตกต่างกัน 
- ยังไม่สามารถแยกประเภทผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีการคิดค้นขึ้นมาได้ เพราะ 
- ยังไม่มีกติกาน้ีขึ้นมา เป็นการยอมสินค้าใหม่กับการคุ้มครองผู้บริโภคให้มี
ความเหมาะสม นวัตกรรมใหม่ที่เข้ามาผู้บริโภคได้ประโยชน์ แต่อาจจะมี
ผลเสียในอีกด้านหน่ึง ต้องมาดูว่านวัตกรรมใหม่ที่เข้ามาจําเป็นต้องเข้ามา
หรือไม่กับผลเสียที่จะเกิดขึ้น อย. ต้องมีหน้าที่และบทบาทในการควบคุมตรงน้ี 
ต้องใช้ทั้งความรู้และการตัดสินใจของผู้ที่รับผิดชอบ เช่น ยาตัวใหม่ๆ  เกือบ
ครึ่งหน่ึงได้มาแล้วถูกถอนออกเพราะมีผลกระทบด้านอ่ืนๆ ในการรักษา 
- การข้ึนทะเบียนถ้าปล่อยออกไปอาจจะเป็นปัญหาเพราะผู้บริโภคคาดหวัง
กับบทบาทของ อย. ในการรับประกันสินค้าแต่จริงแล้วเป็นแค่การข้ึนทะเบียน 
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อย.   
- ปัจจุบันมีผลิตภัณฑ์ออกสู่ท้องตลาดเยอะมาก การตรวจสอบติดตามจึงอาจ
ทําไม่ได้เต็มที่ เช่น การสุ่มผลิตภัณฑ์ที่มีปัญหาหรือให้เลือกเฉพาะบางส่วน 
ก า ร เ ก็ บ ห รื อ ส่ ง ข้ อ มู ล ไ ป ต ร ว จ ก็ มี ค่ า ใ ช้ จ่ า ย  ห รื อ ก า ร ส่ ง ใ ห้
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ตรวจอาจไม่ทันความต้องการเพราะปริมาณของ
ตัวอย่างมีมากเกินไป 
- ระบบการคุ้มครองผู้บริโภคไม่ได้ขึ้นตรงกับ อย.ทั้งหมด อุปสรรคและ
ความสําเร็จเก่ียวข้องกับหน่วยงานที่อยู่ในห่วงโซ่ จะต้องใช้การทํางานบูรณา-
การร่วมกันในหลายหน่วยงานทั้งต้นนํ้า กลางนํ้า และปลายน้ํา 
- ปัญหาที่ผ่านมา การทํางานทั้งต้นนํ้ากลางปลายนํ้า ไม่ค่อยไปในจังหวะ 
ทิศทางและเน้ือเรื่องเดียวกัน เพราะให้นํ้าหนักในแต่ละเรื่องแตกต่างกัน 
- การกําหนดนโยบายด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพยังขาดการนําลงสู่การปฏิบัติ 
- ไม่สามารถปรับนํามาตรฐานสากลมาใช้สู่การปฏิบัติในประเทศได้ เพราะต้อ
พิจารณาตามบริบทและพฤติกรรมการบริโภคของคนในประเทศ 
- เกณฑ์ที่ใช้พิจารณาความปลอดภัยยังไม่สามารถใช้เกณฑ์กลางมาตรฐานได้ 
โดยเฉพาะกับผลิตภัณฑ์ประเภทใหม่ๆ  
- การใช้ e-submission ย่ืนความประสงค์ว่าจะผลิตอะไร และแค่รับรองว่าจะ
มีคุณภาพตามมาตรฐานที่ กม.กําหนด อาจทําให้เกิดความหย่อนยานด้าน
คุ้มครองผู้บริโภค และทําให้กระทบกับงานของส่วนภูมิภาคท่ีไม่สามารถ
ติดตามข้อมูลการอนุญาตในพ้ืนที่ของตนเองได้ 
- การลดขั้นตอนด้าน Pre-marketing โดยไม่เสริมความเข้มแข็งของ post-
marketing อาจก่อให้เกิดปัญหาขึ้นได้ 
- มีจํานวนผู้ไม่ข้ออนุญาตโฆษณาจํานวนมาก เพราะมีบทลงโทษน้อย 
- IT and database ไม่รองรับทั้งในและต่างประเทศ ทั้งส่วนกลางและ
ภูมิภาค และไม่ทันการณ์ 
- อย. มีระบบรับเรื่องร้องเรียน ผ่านหลายช่องทาง มีทุกจังหวัด แต่ลักษณะ
การร้องเรียนไม่ได้สะท้อนปัญหา และความต้องการที่แท้จริงของผู้บริโภค 
- เมื่อ อย. เผชิญแรงกดดันก็อาจทํางานเอียงไปทางผู้ประกอบการมากกว่า
ผู้บริโภค 
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ข) การส่งเสริมผู้ประกอบการ - ผลิตภัณฑ์ปัจจุบันมีเพ่ิมขึ้นอย่างมากมาย เช่น เครื่องสําอาง ผลิตภัณฑ์

อาหารและผลิตภัณฑ์เสริมอาหารต่างๆ อย . ต้องดูแลในส่วนน้ี ให้ตัว
ผลิตภัณฑ์ที่ออกไปได้มาตรฐานและปลอดภัยกับผู้บริโภค และผลิตภัณฑ์
เหล่าน้ีเก่ียวกับเรื่องการพัฒนาเศรษฐกิจของประเทศจึงต้องส่งเสริมให้
ผู้ประกอบการสามารถแข่งขันได้ทั้งภายในและต่างประเทศ 
- ปัจจุบันมีการปรับโครงสร้างโดยต้ังกองส่งเสริมผู้ประกอบการ เพ่ือส่งเสริม
แก่ผู้ประกอบการมากขึ้น 
- ผู้ประกอบรายใหม่เกิดขึ้นมากจนทําให้ไม่ทราบถึงข้อมูลและกติกาที่มี หรือ 
แนวทางการผลิตออกมาจะเป็นนวัตกรรมเป็นของใหม่ ถึงแม้จะทราบกติกาก็
อาจจะไม่เป็นไปตามกติกา จะใช้กฎเกณฑ์แบบเดิมไม่ได้ 
- การทํางานที่เน้นการคุ้มครองผู้บริโภคทําให้การออกกฎกติกาแบบเดิม
กระทบต่อผู้ประกอบการ 
- อย. มองผู้ประกอบการเป็นปัญหา เป็นอุปสรรค มีความล่าช้า และไม่
สนับสนุนงาน การคุมเข้มผู้บริโภคเป็นสิ่งที่ดีแต่ทางกลับกัน ถ้าเกิดนวัตกรรม
ใหม่อาจมองว่าเป็นการจํากัดและทําให้การผู้บริโภคเข้าถึงสินค้าและบริการ
ยาก เช่น ยา อาจจะทําให้ล้าหลังและอาจไม่เหมาะสมกับเวลานั้นๆ อาจจะ
เป็นการไม่คุ้มครองผู้บริโภคในตอนท้าย 
- หน่วยงานหลายหน่วยงานท่ีดูแลผลิตภัณฑ์หน่ึงๆ อาจมีทิศทางต่างกัน บาง
หน่วยงานอาจมุ่งเน้นทางเศรษฐกิจ แต่บางหน่วยงานเน้นด้านผู้บริโภค 
- ผลิตภัณฑ์ใหม่เกิดความล่าช้าในการอนุญาตไม่เอ้ือต่อธุรกิจที่ต้องแข่งขันกับ
เวลาจนเกิดการร้องเรียน แต่ความล่าช้าเป็นเรื่องจําเป็นเพราะต้องพิจารณาถึง
คุณภาพและคุ้มครองผู้บริโภค 
- ผู้ประกอบการก็ยังไม่มั่นใจที่จะลงทุนกับการจ่ายค่าธรรมเนียมที่สูงในการ
ประเมินผล เพราะคุณภาพของ Expert และความล่าช้าในการพิจารณา 

ค) การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค  - ผู้บริโภคมีปัญหาใหญ่ คือ ไม่ค่อยชอบอ่านฉลาก ไม่ชอบศึกษาข้อมูล ไม่ชอบ
รับรู้ข้อเท็จจริงที่เป็นทางการ เน่ืองจากน่าเบ่ือ เข้าใจยาก เข้าไม่ถึง แต่ถ้าเป็น
การโฆษณาจะเข้าถึงมากกว่า ทําให้ความเข้าใจของผู้บริโภคเป็นความท้าทาย 
เพราะความเข้าใจไม่ได้มาด้วยวิทยาศาสตร์ข้อมูล แต่มาด้วยอารมณ์และความ
พึงพอใจมากกว่า 
- อย. พยายามใช้งบประมาณส่งเสริมความรู้เท่าทันแก่ผู้บริโภค แต่ก็ยังไม่เท่า
ทันภาคธุรกิจ เพราะ skill หรือการวางแผนกลยุทธ์ยังไม่ดีเท่าที่ควร มี
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งบประมาณไม่มาก ทําให้เข้าถึงคนกลุ่มใหญ่ยาก 
- ผู้บริโภคมีการเข้าถึงข้อมูลข่าวสารที่มากขึ้น จนการบริโภคเยอะขึ้นตามไป
ด้วย และผู้บริโภคเข้าถึงข้อมูลทั้งถูกต้องและไม่ถูกต้อง และอาจไม่มีใครมาช่ัง
ใจหรือตรวจสอบข้อมูล ไม่เช่ือหลักวิทยาศาสตร์ 
- ปัจจุบัน อย. มีโครงการ อย. น้อย คือโครงการที่ให้ความรู้เชิงประจักษ์แก่
เยาวชน อันเป็นการปลูกฝังทัศนคติที่ดีเก่ียวกับการรับรู้และวิเคราะห์ข้อมูล 

ง) การพัฒนาองค์การเพ่ือ
ยกระดับสมรรถนะการ
ทํางานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  

- มีมาตรฐานที่หลากหลายและมีจํานวนมาก แต่การปรับเปลี่ยนตลอดเวลา
ของเทคโนโลยีการผลิต สภาพแวดล้อมและกรรมวิธีการผลิต ทําให้มาตรฐาน
ปรับไม่ทันการเปลี่ยนแปลง 

2) ข้อเสนอและแนวทางเพือ่การปฏิรูประบบคุ้มครองผูบ้ริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) ด้านโครงสร้างองค์กรของ
สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  

- การพิจารณาโครงสร้างการทํางานต้องเอาภารกิจและเนื้องานมาพิจารณา
กันเพ่ือจัดองค์กรใหม่ แต่ยังมีความหลากหลายในแต่ละผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มี
กฎหมายและธรรมชาติต่างกัน 
- ถ้า อย. ไม่ต้องอยู่ภายใต้กฎระเบียบของทางราชการต้องดูด้วยว่า 1) ระบบ
การบริหารจัดการ งานงบประมาณ คนใน อย. มีการเปล่ียนแปลงอย่างไร 
2) มีค่าตอบแทนเปลี่ยนแปลงหรือไม่ 3) จะดึงคนที่มีศักยภาพให้เข้ามาอยู่ใน
ระบบได้มากขึ้นหรือไม่ 4) อย. จะมีศักยภาพอะไรในการคุ้มครองผู้บริโภค
ได้มากน้อยแค่ไหน 5) จะช่วยแก้ไขปัญหาสายการบังคับบัญชา และการที่ไม่
ถูกมองว่ามีความสําคัญได้ไหม 6) การบริหารจัดการดีขึ้น เร็วขึ้นหรือไม่  
- โครงสร้างที่เป็นราชการ มีกฎระเบียบที่อาจทําให้เกิดความไม่คล่องตัว การ
จัดซื้อจัดจ้าง การจ่ายค่าตอบแทนต่างๆ 
- อย. ต้องยังเป็นผู้บังคับใช้กฎหมาย (regulator) คือโดยสถานะแล้ว อย. 
ต้องเป็นภาครัฐอยู่ แต่งานบางส่วนที่ไม่เก่ียวข้องในการบังคับใช้กฎหมาย อาจ
แยกออกไปเป็นองค์กรอิสระหรือองค์กรในกํากับ 
- อย. ต้องมีหน่วยงานระดับพ้ืนที่  เพราะลักษณะงานของ อย. ไม่ได้จํากัดแค่
ที่ส่วนกลาง แต่ อย . ต้องดูแลงานทั้งหมดทั่วประเทศ โดยเฉพาะการ
ตรวจสอบ ติดตาม และเฝ้าระวัง 
- ควรแก้ปัญหาในด้านอ่ืนก่อนมีการเปลี่ยนโครงสร้าง 
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ข) ด้านกลไกและ
กระบวนการทํางานของ
สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

- ภารกิจหลักของ อย. ต้องเป็น regulator แต่สามารถผ่องถ่ายงานใน
บางส่วนออกไปได้ ทําให้กลไกการทํางานของ อย. มีประสิทธิภาพ (lean and 
effective) ที่เน้นการทํางานเชิงวิชาการ ในขณะที่อ่ืนๆ เช่น ให้ความรู้ พัฒนา
ศักยภาพ อาจจะสามารถทําเป็นข้อตกลงให้หน่วยงานภายนอกสามารถจัดทํา
ได้ 
- ผู้บริหารควรต้องเซ็ต priority ที่จัดการกับงานค้างในอดีต และนโยบายใหม่
ในปัจจุบัน ต้องมีความเป็นมืออาชีพที่เข้มข้นกว่าน้ี 
- ควรสร้างความสมดุลระหว่างการคุ้มครองผู้บริโภคกับเอ้ือประโยชน์ธุรกิจ 
และ “ทําอย่างไรไม่ให้การคุ้มครองผู้บริโภคจะไม่เป็นอุปสรรคต่อการเดินหน้า
ของธุรกิจ” 
- อย. ต้องปรับประบวนการมากกว่า เช่น การจดแจ้ง การมีกฎกติกาในการ
ออกตรวจ การวางแนวทางในการสุ่มตรวจ 
- ควรมีการปรับภายในองค์กร เลือกเน้นงานที่มีความเสี่ยงมากบางอย่างและ
ลดงานความเสี่ยงน้อยบางอย่าง อาทิ การออกใบอนุญาต ต้องไปดูให้ละเอียด
และจัดระดับความเสี่ยงในรายผลิตภัณฑ์ บางชนิดมีความเสี่ยงตํ่า น่าจะ
สามารถออกได้โดยไม่ต้องกํากับมากนัก แต่อาหารและยาบางประเภทต้องมี
การพิจารณาอย่างเข้มงวด  จึงต้องมีการปรับในรายละเอียดได้ 
- ควรเปลี่ยน Mindset การทํางานของคนใน อย. ปรับภาระงานให้สอดคล้อง
กับบุคลากร  
- ควรมีการจ่ายเงินพิเศษสําหรับงานในตําแหน่งสําคัญ เช่น การจ้างเภสัชต้อง
มาจากประสบการณ์มากขึ้นที่ทํางานเฉพาะสามารถขึ้นทะเบียนได้และการ
ตัดสินใจได้    
- การจดแจ้งทะเบียนของ อย. ไม่ใช่การออกเลขทะเบียน ต้องมีการออกตรวจ
เข้มมากขึ้น การประทับตราต้องมีความน่าเช่ือถือ 
- ควรผ่องถ่ายภาระการทํางานให้เอกชนและประชาชน 
- ควรพัฒนา Pre-marketing ให้ตรวจสอบได้ดีและเร็ว โดยไม่ทิ้งด้านใดด้าน
หน่ึง 
- อย. ควรพัฒนาระบบการทํางานร่วมกันด้าน Post-Marketing ที่มี
ประสิทธิภาพกับหน่วยงานรัฐ อ่ืนๆ  อาทิ ศูนย์รับเรื่องร้องเ รียนและ
ประสานงานของ อย. สามารถส่งเรื่องที่ไม่ได้อยู่ในการดูแลของ อย. ไปให้
หน่วยงานอ่ืนได้สะดวกข้ึน 
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- เน้นการกระจายอํานาจงานไปยังส่วนภูมิภาค แต่ต้องให้กําลังคนกําลังงาน 
งบประมาณ และทิศทางไปในทิศทางเดียวกัน ทําให้ทุกจังหวัดมีความเข้มแข็ง
เหมือนกัน สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดสามารถทํางานร่วมกันได้และบาง
เรื่องต้องมีการบูรณาการหลายงานเข้าด้วยกัน เช่น การออกใบอนุญาตใน
ระดับพ้ืนที่เป็นสิ่งสําคัญ ถ้าส่วนภูมิภาคมีความพร้อมที่ดําเนินการได้เพ่ือลด
การแออัดมาที่ส่วนกลาง 
- แก้ไขเรื่องงบประมาณที่มีอยู่จํากัด ที่ทําให้การตรวจตรวจผลิตภัณฑ์ การสุ่ม
ตรวจจํากัดและไม่สามารถตรวจได้จํานวนที่มากกว่าน้ี การจ้างผู้เช่ียวชาญใน
การข้ึนทะเบียน 
- อย. ควรพัฒนาเครือข่ายให้ความรู้แก่ผู้บริโภค เช่น สถาบันการศึกษา 
สื่อมวลชน ที่เป็นมืออาชีพมากกว่าเข้ามาช่วย หรือ NGOs ที่สามารถมารวม
ผลักดันนโยบายเรื่องการคุ้มครองผู้บริโภค 
- อย. ต้องมีแพลตฟอร์มให้ทุกส่วนมีการให้ความรู้แก่ประชาชน 
- การส่งเสริมผู้ประกอบการจากเดิมเพ่ือเน้นการคุ้มครองผู้บริโภค ก็อาจเพ่ิม
เรื่องการทําให้ผู้ประกอบการสามารถมีความสามารถในการแข่งขันใน
ตลาดโลก เช่น การพัฒนามาตรฐาน การให้วิสาหกิจขนาดกลางและขนาด
ย่อมมีมาตรฐานและเช่ือมโยงกับภูมิปัญญาและศักยภาพของพ้ืนที่ 
- งานของ อย. ในการส่งเสริมผู้ประกอบการ ควรรวมถึงงานสนับสนุน
นวัตกรรม รวมถึงการให้ความสนับสนุนและแนะนําในส่วนของภาคการศึกษา
ที่ต้องการสร้างผลิตภัณฑ์ที่เป็นนวัตกรรมขึ้นมา อย. อาจเป็นช่องทางที่ทําให้มี
การติดต่อกับภาคเอกชนได้ เช่น ให้ข้อมูลเรื่องการขอใบอนุญาตจาก อย. ใน
การคิดค้นผลิตภัณฑ์ใหม่ๆ ขึ้นมา   
- ควรพัฒนาข้อมูลที่มีอยู่ให้เป็นระบบและสามารถใช้ประโยชนได้ โดยแบ่ง
ตามกลุ่มเป้าหมาย เช่น กลุ่มเจ้าหน้าที่ภายใน กลุ่มวิชาการ กลุ่มประชาชน  
 

ค) ด้านการปรับปรุงกฎหมาย
และกฎระเบียบต่างๆ ที่
เก่ียวข้อง 

- การปรับปรุงกฎหมายต้องมีความรอบคอบ โดยดูว่าการแก้กฎหมายในจุด
หน่ึงจะกระทบจุดอ่ืนอย่างไรและต้องสร้างจุดยอมรับของทุกฝ่าย 

3) ข้อเสนอแนะอ่ืนๆ 
 - การปฏิรูป อย. ต้องอาศัยทุกคนมาสร้างเป้าหมายร่วมกัน และทําในสิ่งที่

ตนเองมีให้ได้ และมองโลกให้กว้าง think globally, act locally ต้องหา 
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trigger point ให้เจอจึงจะเปลี่ยนได้ 
- การกําหนดนโยบายภาพรวมของ อย. ยังไม่ชัดเจนทั้งหมด ว่าจะมีบทบาท
ทางนโยบาย การเข้ามาเน้นด้านคุ้มครองผู้บริโภคในทิศทางใด ต้องอาศัยการ
ดําเนินงานในภาพรวมของกระทรวงและประเทศ 

 
 3.1.3 การสัมภาษณ์ที่ปรึกษา 

ประกอบด้วย นายแพทย์บุญชัย สมบูรณ์สุข นายแพทย์สุริยะ วงศ์คงคาเทพ ศ.ดร.ภักดี โพธิศิริ  
ที่ปรึกษาสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
ประเด็น ผล 

1) สภาพปัจจุบันและปัญหาของระบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) การคุ้มครองผู้บริโภคและ
การทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพใน
ท้องตลาดปลอดภัย 

- การคุ้มครองผู้บริโภคเป็นหน้าที่หลักของ อย. ให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพมีคุณภาพ 
มีความปลอดภัย และมีประสิทธิผล แต่คําว่า  “คุ้มครองผู้บริโภค” ทําให้มอง
ไม่ถึงมิติสุขภาพอ่ืนๆ ที่เก่ียวเนื่องกัน ทําให้วิสัยทัศน์ อย. ในอดีตจึงไม่ค่อยมี
คําว่าสุขภาพในบริบทของ อย. มากจนก่อให้เกิดปัญหา เช่น 

o ไม่ได้คํานึงถึง Access to Health Product เพราะการมุ่งเรื่อง
คุ้มครองผู้บริโภคจนทําให้เราไม่อนุญาตผลิตภัณฑ์เพ่ือความ
ปลอดภัย ซึ่งขัดกับแนวทางสากล เช่น US FDA  หรือในหลาย
ประเทศบาง Product ที่กํ้าก่ึงว่าจะเป็นประโยชน์หรือไม่ จะมี
กลไก (Mechanism) ที่จะอนุญาตผลิตภัณฑ์แต่ให้มีการติดตาม
ผลแทนเพ่ือให้เกิดประโยชน์ของผู้ป่วยเป็นหลัก อาทิ ยารักษาโรค
บางโรคถ้าไม่เปิดโอกาสเราก็จะไม่มีทางที่ผู้ป่วยจะได้รับประโยชน์

- ด้วยการพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมเปลี่ยนไป บริบทเปลี่ยนแปลง ทําให้มี
ความแตกต่างของผลิตภัณฑ์มีเพ่ิมมากขึ้น ทําให้ยากที่จะแบ่งแยกประเภท
ของผลิตภัณฑ์ตามกฎหมายที่มีอยู่เดิม 

ข) การส่งเสริมผู้ประกอบการ - ผู้ประกอบการมีความคาดหวังเรื่องความรวดเร็วในการทํางานและความมี
มาตรฐาน 

ค) การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค  - อย. มีการพัฒนาศักยภาพของผู้บริโภคเป็นเคร่ืองมือที่สําคัญเป็นภารกิจใหม่ 
แต่ปัจจุบันมีหน่วยงานอ่ืนมาทํางานด้านน้ีมากขึ้น อย. ควรปรับบทบาทไปเน้น
ด้านตรวจสอบติดตามผลิตภัณฑ์และตอบคําถามต่อสาธารณะด้านผลิตภัณฑ์
ให้มากขึ้น 
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- การให้ความรู้ผู้บริโภคก็เป็นสิ่งที่ยาก เพราะการมีผลิตภัณฑ์สีเทาขึ้นมาก 
เป็นหน้าที่ของผู้ประกอบการท่ีให้ข้อมูลที่ เพียงพอ และผู้บริโภคต้องมี
การศึกษา อ่านฉลากและตัดสินใจเอง 

ง) การพัฒนาองค์การเพ่ือ
ยกระดับสมรรถนะการ
ทํางานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  

- ไม่สามารถตีความได้ว่าผลิตภัณฑ์สุขภาพใหม่ๆ ว่าเข้าข่ายผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ใดตามกฎหมายจนมีลักษณะ “สีเทา” เช่น ปัญหาด้านสมุนไพรและแพทย์
ทางเลือกว่าจะเป็นตามกฎหมายยาหรือกฎหมายอาหาร 

2) ข้อเสนอและแนวทางเพือ่การปฏิรูประบบคุ้มครองผูบ้ริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) ด้านโครงสร้างองค์กรของ
สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  

- ควรมีการวิเคราะห์ปัญหาโดยละเอียดก่อนมีการปฏิรูปโครงสร้าง และยังเป็น
การแก้ปัญหาแยกส่วนยังไม่ใช่การแก้ปัญหาภาพรวมทั้งหมด 
- การปฏิรูปองค์กรต้องตอบให้ได้ว่าจะคุ้มครองผู้บริโภคในเชิงบริบทอย่างไร 
- การปรับโครงสร้างองค์กรควรพิจารณาภารกิจให้ชัดเจนว่างานในระดับ
นโยบายควรข้ึนอยู่กับระดับกระทรวง แต่งานด้านการบังคับใช้กฎหมายควร
อยู่ในการพิจารณาของ อย. แบบในปัจจุบัน 
- อย. ควรอยู่ภายใต้สังกัดของกระทรวงสาธารณสุข แต่ต้องทํางานให้ไม่คิด
กรอบของราชการ 
- ควรปรับการดําเนินงานของ อย. โดยแยกภารกิจให้ชัดว่าจะเป็นหน่วยงาน
ด้านนโยบายหรือหน่วยงานผู้เช่ียวชาญเฉพาะหรือเป็นหน่วยปฏิบัติการ เพราะ
ทุกวันน้ียังมีการปนกันอยู่ 
- ควรปรับการทํางานแบบคณะกรรมการที่เป็นอยู่ให้มีประสิทธิภาพสูงและมี
ความรับผิดชอบมากข้ึน 
- หน่วยงานน้ี ไม่ควรเป็นหน่วยงานในกระทรวงสาธารณสุข ควรเป็นแบบกึ่ง
อิสระ ที่อาจจะไปอยู่ในการกํากับดูแลซึ่งอาจเป็นการกํากับโดย สธ. ก็ได้ 
เพ่ือให้มีจุดยึดโยงในแง่นโยบาย หรืออาจไปขึ้นกับสํานักนายกรัฐมนตรี แบบ 
สคบ. แต่ ควรมีลักษณะคล้ายกับ สปสช. คือ ก่ึงอิสระ เพราะช่ือก็บอกอยู่แล้ว
ว่าเป็นสํานักงานคณะกรรมการ คือ ตัวกรรมการต้อสามารถทําหน้าที่ได้อย่าง
เต็มที่  สามารถกําหนดแนวทางในการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพได้ด้วย
ตัวเอง มีบทบาทในการกํากับนโยบาย กํากับแนวทางในการดูแลผลิตภัณฑ์
สุขภาพ ผสมกับการมีรูปแบบการบริหารคล้าย กสทช. เพราะจะช่วยให้การ
ทํางานต่างๆ คล่องตัว การปรับเปลี่ยนอะไรให้ทันต่อเหตุการณ์จะทําได้ง่าย 
สามารถรองรับ demand ของภาคเอกชนได้ ส่วนรูปแบบของคณะกรรมการ
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อาจใช้ก่ึงประจํา หรือ แบบประจําก็ได้ 
- อาจให้มีการต้ังหน่วยงานใหม่เพ่ือแยกไปเป็นผู้พิจารณาผลิตภัณฑ์ เช่น ยา 
สารเคมี  
- ควรพัฒนาหน่วยงานในระดับภูมิภาค เช่น ควรมีสํานักงานระดับเขต เพ่ือมา 
supervise การกํากับดูแลการบังคับใช้กฎหมายต่างๆ ในระดับพ้ืนที่ โดยมี
เอกภาพเดียวกันทั้งประเทศ ควรมีการมอบอํานาจ หากมีการปรับโครงสร้าง
ได้ การทํางานในระดับจังหวัด ให้ใช้การทํางานกับ สสจ. และยังต้องมีการต้ัง 
target ให้ สสจ. ทํา หากเขาทําตามเป้าหมายได้ก็มีเงินให้เป็นค่าตอบแทน 
- ควรปรับลดจํานวนหน่วยงานที่มีอยู่ให้น้อยลง แต่เมื่อปรับเข้าสู่โครงสร้าง
ใหม่แล้ว ต้องมีความคล่องตัวในการปรับเปลี่ยนได้ง่ายและยืดหยุ่นตามบริบท 

ข) ด้านกลไกและ
กระบวนการทํางานของ
สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

- อย.ควรสร้างความเป็นสากลมากข้ึน คือ อย. ควรให้ความสําคัญกับงาน
ต่างประเทศมากข้ึนและพัฒนาความสัมพันธ์กับหน่วยงานในต่างประเทศด้วย 
โดยควรเป็นผู้นําในระดับอาเซียน 
- ควรปรับการทํางานโดยคํานึงถึงเรื่อง “การโยงงานไปถึงสุขภาพ กับการที่
เข้าถึงการรักษาพยาบาลและเข้าถึงผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในเวลาท่ีเหมาะสม” 
เพ่ือตอบสนองความรวดเร็วที่ทางผู้ประกอบการหรือผู้ป่วย 
- การคุ้มครองผู้บริโภคควรคํานึงว่ามีเทคโนโลยีหรือผลิตภัณฑ์ใหม่ๆ เข้ามา 
ว่าควรมีช่องทางให้สิ่งเหล่าน้ีเข้ามาใช้ให้เกิดประโยชน์ต่อประชาชนเร็วขึ้น 
- ควรจัดลําดับความเสี่ยงของทุกผลิตภัณฑ์ว่า “อะไรที่เสี่ยงมากต้องคุมเยอะ 
อะไรที่เสี่ยงน้อย มันไม่มีอะไรท่ีความเส่ียงเป็นศูนย์” เพราะกฎหมายท่ีเน้น
ด้านคุ้มครองผู้บริโภคจนปิดช่องทางและเทคโนโลยีใหม่ๆ 
- อย. ต้องมี “การสร้างความเช่ียวชาญภายในองค์กร” โดยเจ้าหน้าที่จะต้องมี
ระบบการพัฒนาศักยภาพ ให้เป็นผู้เช่ียวชาญ ไม่ใช่เพียงการพ่ึงพาผู้เช่ียวชาญ
ภายนอกพิจารณาเรื่องวิชาการอย่างเดียว  เพ่ือให้คน อย. จําเป็นต้องรู้เท่าทัน 
- ระบบการจัดการผู้เช่ียวชาญและระบบการพัฒนาคนของ อย. ต้องมีการ
ปรับปรุง โดยเฉพาะด้านการประเมินยาทั้งยาใหม่และยาสามัญ อาหารเสริม 
และวัตถุอันตราย เพราะงานบางอย่างเราควรจะทําเองนอกจากใช้ผู้เช่ียวชาญ
ภายนอก อีกทั้งการใช้ผู้เช่ียวชาญภายนอกก็มีข้อจํากัดเพราะอาจารย์ที่จะมาดู
ให้มีจํานวนจํากัดและมีงบประมาณค่าตอบแทนที่น้อย แม้ปัจจุบันจะมีการ
เพ่ิมค่าตอบแทนมากขึ้นจนสามารถต่อรองเวลาให้ทําเร็วขึ้นได้  หากคน อย. มี
ความสามารถเรื่องการประเมินบางส่วนจะทําให้พ่ึงคนข้างนอกน้อยลง แต่ต้อง
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มีระบบที่มีค่าตอบแทนให้คนภายในที่ประเมินด้วย  
- อย. ต้องมีผู้ที่จบจากสหสาขามาทํางานให้มากขึ้น เช่น วิศวกรด้านเคร่ืองมือ
แพทย์ สัตวแพทย์ เป็นต้น 
- อาจพิจารณาโครงสร้างการทํางานที่ใช้ให้เกิดการจ้างผู้เช่ียวชาญภายนอก
อย่างมีประสิทธิภาพ โดยพิจารณาตัวอย่างของหลายประเทศที่ทําอยู่  เช่น
ญี่ปุ่น ไต้หวัน 
- ต้องให้ความสําคัญกับคน เพ่ือให้คนทําให้องค์กรมีความน่ารัก สร้างให้เป็น
วัฒนธรรมองค์กรใหม่ ต้องให้ความสําคัญกับคน ให้มีความกระตือรือร้นที่จะ
ทํางานให้กับองค์กร   
- ควรแก้ปัญหาเรื่องความรวดเร็วและเป็นที่ปรึกษาของผู้ประกอบการได้ อย. 
ควรทําระบบ Consultation ที่เป็นการส่งเสริมผู้ประกอบการ แต่ต้องตาม
การเปลี่ยนแปลงที่รวดเร็วของภาคธุรกิจด้วย 
- การส่งเสริมการประกอบการควรต้องมีขอบเขต คือ การส่งเสริมให้
ผู้ประกอบการมีความเข้มแข็งและทํา self-regulation ให้ดีขึ้น ปัจจุบันเป็น
หลักสากล ในเรื่อง regulatory system ในการทําให้ผู้ที่ถูก regulate เขา
ดูแลตนเองได้ในระดับที่ดีพอ ส่วนคนที่ทําหน้าที่เป็น regulator ต้องทําให้คน
เหล่าน้ันมี mindset ใหม่ที่จะดูแลตนเองและมีความพร้อมมากขึ้น แต่ไม่ใช่
การไปหาเทคนิควิธีการใหม่ไปให้เขามาทําการวิจัยและพัฒนา อย. ต้องเป็น 
center of excellence in regulatory implementation 
- ควร Outsource งานหลายด้านที่เป็น Post-Marketing ไปให้มากขึ้นและ 
อย. ควรกําหนดกรอบ SOP (standard operation procedure) ในการ
ทํางานเป็นคู่มือให้ชัดเจนในงานที่ถ่ายโอนไป เช่น การตรวจร้านขายยา  
- ควรพัฒนาระบบพ่ีเลี้ยงในการทํางานกับหน่วยงานในภูมิภาคเพ่ือช่วยการ
ทํางานของ อย. 
- ควรเร่งพัฒนาระบบ IT อย่างต่อเน่ืองให้มีการข้ออนุญาตผ่านระบบออนไลน์ 
- ต้องมีกลไกเจรจาหารือต้ังแต่ช่วงแรกของการพัฒนาผลิตภัณฑ์ โดยให้
ผู้ประกอบการและผู้บริโภคมาร่วมพิจารณา โดยมีหลักฐานเชิงประจักษ์ ที่
ชัดเจน 
- ควรพัฒนากลไกเพ่ือสร้างความรับผิดชอบเมื่อเกิดความเสียหายสําหรับ
ผลิตภัณฑ์ที่มีลักษณะสีเทาระหว่าง อย. และผู้ประกอบการ 
- ควรมีกองทุนเยียวยาความเสียหายที่ให้ผู้ประกอบการลงเงินมาเมื่อมีความ
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เสียหายในผลิตภัณฑ์สุขภาพขึ้นมา   

ค) ด้านการปรับปรุงกฎหมาย
และกฎระเบียบต่างๆ ที่
เก่ียวข้อง 

- ต้องแก้ไขกฎหมายให้สอดคล้องกันทั้งกฎหมายระหว่างประเทศและ
กฎหมายในประเทศ เพ่ือป้องกันการเสียประโยชน์ด้านการค้า 
- ปรับกฎหมายที่กําหนดให้เน้นเรื่องหลักและมีรายละเอียดน้อย ให้
รายละเอียดไปลงในกฎหมายลําดับรอง เช่น กฎกระทรวง  
- โครงสร้างของตัวกฎหมาย อาจปรับไปเป็นแบบประมวล เช่น ของ
สหรัฐอเมริกาได้นําเรื่องอาหารและยาเข้ามาเป็นเร่ืองประมวลกฎหมาย แล้ว
ทําให้ไม่มีช่องโหว่ ที่เป็นก่ึงๆ ระหว่าง เครื่องสําอางกับยา ยากับเคร่ืองมือ
แพทย์ เป็นการใช้กฎหมายปิดช่องโหว่ได้ 
- ควรปรับปรุงกฎหมายโดยพิจารณาถึงความเสี่ยงของทุกผลิตภัณฑ์ 
- กฎหมายควรเปิดช่องให้สามารถส่งไปทํางานแลกเปลี่ยนกับต่างประเทศได้ 
- ระเบียบที่มีควรปรับปรุงเป็นระยะ 

3) ข้อเสนอแนะอ่ืนๆ 
 - อาจให้การปฏิรูปการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพอยู่ในแผน

แม่บทยุทธศาสตร์ชาติด้านสังคม น่าจะนําเรื่องน้ีเข้าไปบรรจุ 
- ควรเสนอเร่ืองน้ีผ่านไปยังคณะกรรมการปฏิรูปประเทศด้านสาธารณสุข 
(แต่อาจสายไป เน่ืองจากมีการประกาศแผนการปฏิรูปไปแล้ว) 

 
3.2 ผลการสนทนากลุ่มผูบ้ริหารและผูเ้ชีย่วชาญของสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 ผู้บริหารและผูเ้ช่ียวชาญ มีผู้เข้าร่วมการสนทนากลุ่มจํานวน 14 คน โดยได้ผลสรุปดังน้ี 
 

ประเด็น ผล 
1) สภาพปัจจุบันและปัญหาของระบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) การคุ้มครองผู้บริโภคและ
การทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพใน
ท้องตลาดปลอดภัย 

- อย. ยังปรับตัวไม่ทันกับการเปลี่ยนแปลงของโลก โดยเฉพาะผลิตภัณฑ์และ
นวัตกรรมที่ใหม่สําหรับประเทศไทย เพราะติดขัดด้านกฎหมาย 
- สมัยก่อนฝ่ายธุรกิจจะเป็นผู้ทําโฆษณาและจําหน่ายเอง ทําให้เกิดการ
รับผิดชอบในผลิตภัณฑ์ แต่ปัจจุบันเป็นรูปแบบธุรกิจเครือข่าย ที่ไม่สามารถ
หาผู้รับผิดชอบได้ 
- รูปแบบธุรกิจมีการเปลี่ยนแปลงแต่กฎระเบียนของ อย. ยังไม่ถูกปรับเปลี่ยน
ให้เหมาะสมกับสภาพปัจจุบัน เช่น 

o เมื่อผลิตภัณฑ์มีทะเบียนมีปัญหา อาจจะเกิดจากผู้รับจ้างทํา
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ผลิตภัณฑ์ (OEM) ซึ่งเป็นผู้ผลิตอย่างเดียว ไม่ได้เป็นคนขอ อย. ก็
มักจะปัดความรับผิดชอบ 

- ผลิตภัณฑ์สุขภาพสําหรับผู้สูงอายุเริ่มมีความสําคัญ อย. ควรมีความรู้ในด้าน
น้ีด้วย 

ข) การส่งเสริมผู้ประกอบการ - ผู้ประกอบการก็มีจํานวนมากข้ึนและการจะควบคุมก็จะย่ิงยุ่งยาก 
- ผู้ประกอบการมีหลายประเภท ทั้งส่วนที่ดีคํานึงถึงสังคมและส่วนที่หวังผล
กําไร หรือผู้ประกอบการทุนทรัพย์น้อย ปัจจัยน้อย ก็อยากได้ผลกําไรกลับมา
เยอะ ในขณะเดียวกันธุรกิจใหญ่อาจมีคืนกําไรสู่สังคม และคํานึงถึงหน้าตา 
- ทางฝั่ง อย. หากมีการจะปรับแก้กฎหมายที่เก่ียวข้องกับหลายฝ่าย ที่กระทบ
กับผู้ประกอบการที่มีอิทธิพลสําคัญ ทําให้ระบบราชการเองถูกสอบสวนมี
ปัญหา 
- การใช้ดุลยพินิจของ อย. ถ้าทําให้ผู้ประกอบการมีปัญหาอาจกระทบถึงการ
เติบโตในสายงานก็ต้องคล้อยตาม  

ค) การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค  - ปัจจุบันมีการโฆษณามากมายมหาศาลและเกินเลย เช่น เป็นเคร่ืองสําอาง 
แต่โฆษณาว่ารักษาข้อเข่า ตราบใดที่ยังมีความต้องการจากผู้บริโภค และ
โฆษณาทําให้ผู้บริโภคหลงเช่ือ 
- สังคม online มีการส่งต่อข้อมูลที่ไม่ถูกต้อง 
- สื่อมักใช้คนที่มีช่ือเสียงหรืออิทธิพลเป็นผู้เผยแพร่ข้อมูลให้ เพราะไม่ว่า อย. 
จะเผยแพร่ข้อมูลอย่างไรคนก็อาจไม่เช่ือ แต่จะเช่ือจากคนที่เขาไว้ใจ 
- ความเช่ือ ค่านิยม กระแสสังคมทําให้ผู้บริโภคบางรายยอมเสี่ยง เช่น กรณี
คนอ้วนอยากผอมก็เช่ือโฆษณาผลิตภัณฑ์ที่มีสารอันตราย อาจจะรู้หรือไม่มี
ความรู้ มันก็บริโภคแล้วเกิดอันตราย 

ง) การพัฒนาองค์การเพ่ือ
ยกระดับสมรรถนะการ
ทํางานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

ยา 
- กฎหมายด้านยามีความล้าสมัย เช่น ยาที่ต้องระบุว่าเป็นยาอันตราย ว่าต้อง
ไปขายในร้านขายยา แต่ในบริบทที่มีการขายทางอินเตอร์เน็ต ทําให้ร้านขาย
ยาไม่มีความจําเป็น 
- การกํากับดูแลด้านยาค่อนข้างกํากับตามแนวทางสากล เพราะใช้เกณฑ์ของ
สากลเป็นหลักอยู่แล้ว 
- อย. มีบุคลากรเป็นเภสัชกร จึงยังขาดอีกหลายสาขามากที่ต้องการในการ
ประเมินยา เช่น สัตวแพทย์ แม้ปัจจุบันจะมีแต่เป็นการจัดจ้างแต่ก็ไม่มี
ความก้าวหน้าในสายงาน 
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อาหาร 
- อาหารมีหน่วยงานที่ดูแลรับผิดชอบหลายหน่วยทั้งระหว่างภายในกระทรวง
เดียวกันเอง และภายนอกด้วย การเช่ือมโยงและบูรณาการ การปฏิบัติงานก็
ยังเป็นปัญหา 
เครื่องมือแพทย์ 
- การควบคุมก็ยังไม่เป็นไปตามสากล มีเพียงร้อยละ 90 ที่มีการรับรองเร่ือง
การผลิต แต่ในเชิงคุณภาพยังไม่มีการตรวจสอบ  
- ต้องปรับปรุงทั้งในเรื่องของบุคลากรที่จะต้องปรับเปลี่ยนให้ทันสมัยและรอบ
รับมากย่ิงขึ้น เจ้าหน้าที่ อย. ที่เป็นเภสัชกรก็ไม่ได้มีความรู้ไปถึงเร่ืองเครื่องมือ
ตามระบบสากล 
อ่ืนๆ  
- ผลิตภัณฑ์สุขภาพจําแนกยากว่าจะมีผลกระทบด้านดีหรือด้านเสียอย่างไร 
ทําให้การใช้ดุลยพินิจในบางคร้ังอาจมีการผิดพลาด 
- มีความล่าช้าในกระบวนการพิจารณาอนุมัติ อนุญาต ไม่ว่าจะขึ้นทะเบียน 
หรือการอนุญาตสถานประกอบการ 
- เมื่อมีการมอบอํานาจให้ สสจ. หรือหน่วยงานอ่ืนดําเนินงานกลับไม่สามารถ
ติดตามควบคุมการดําเนินงานให้มีประสิทธิภาพได้ 
- ปัญหาเจ้าหน้าที่ อย. ทําให้การทํางานล่าช้า ไม่มีประสบการณ์ ไม่ใฝ่รู้ ทําให้
พิจารณาผิดพลาดได้ การวิเคราะห์ไม่ถ่องแท้  
- ระบบผู้เช่ียวชาญในการพิจารณาตํารับยาและการตรวจสถานท่ี GMP
ปัจจุบันอาศัยผู้เช่ียวชาญภายนอกทําให้ อย. อาจควบคุมการทํางานและ
ระยะเวลาไม่ได้เต็มที่ 
- การนําค่าธรรมเนียมที่เก็บได้มาใช้จ่าย แม้จะระบุว่านํามาใช้จ่ายได้โดยไม่
ต้องเข้าคลัง แต่ยังติดกับระบบราชการของกระทรวง ทําให้การใช้จ่ายไม่มี
ความคล่องตัว ที่ผ่านมาใช้เวลานาน 6-7 เดือน 

2) ข้อเสนอและแนวทางเพือ่การปฏิรูประบบคุ้มครองผูบ้ริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) ด้านโครงสร้างองค์กรของ
สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  

- การออกไปเป็นองค์กรอิสระ จะทําให้การบริหารคล่องตัวมากย่ิงขึ้น แต่ทั้งน้ี 
ต้องมี career part ที่ชัดเจน และต้องสร้างความเป็นอิสระด้านงบประมาณได้
- การออกไปเป็นองค์กรอิสระควรพิจารณาโครงสร้างในสิงคโปร์ มาเลเซีย ศรี
ลังกา ญี่ปุ่น เกาหลีใต้ ที่มีลักษณะเดียวกันประกอบด้วย 
- ถ้าใ ห้  อย .  ออกนอกระบบเป็นองค์กรอิสระหรือขึ้นตรงกับสํา นัก
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นายกรัฐมนตรี ต้องทําให้แน่ใจว่าเครือข่ายการทํางานของ อย. ใน สสจ. ยัง
ทํางานร่วมกับ อย. ด้วย 
- การออกจากราชการ ควรเป็นไปขั้นๆ ค่อยๆ เป็นค่อยๆ ไป 
- ถ้าไม่ปรับวิธีการทํางานการออกไปเป็นหน่วยงานอิสระอาจทําให้ไม่สามารถ
ทํางานได้อย่างมีประสิทธิภาพได้ 
- การปรับโครงสร้างใช้เวลาและอาจไม่เท่าทันสถานการณ์ที่เปลี่ยนไป 
- กระทรวงสาธารณสุขต้องมองงานคุ้มครองผู้บริโภคเป็นทั้งประเทศ ให้ อย. 
มีส่วนงานในระดับภูมิภาค และระดับจังหวัดด้วย เพราะปัจจุบันงานของ อย. 
เป็นลักษณะงานฝากไว้กับจังหวัด 
- ควรออกไปเป็นองค์กรอิสระ องค์การมหาชน เช่น ประเทศญี่ปุ่น ที่มีสถาบัน
ตรวจประเมินเคร่ืองมือแพทย์ หรืออย่างน้อยที่สุดอาจออกเฉพาะระบบของ
การตรวจประเมิน 

ข) ด้านกลไกและ
กระบวนการทํางานของ
สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

- อย. ต้องเข้าไปเป็นเครือข่ายองค์กรสากลระดับโลก และเข้าประชุมทุกครั้งก็
ต้องเข้าไปมีบทบาทในองค์กรระหว่างประเทศเหล่าน้ี 
- อย. ควรจะปรับวิธีคิด การบริหารจัดการผลิตภัณฑ์ รวมถึงการให้ความรู้
ผู้บริโภคด้วย 
- ควรบูรณาการการทํางานด้าน Pre-marketing และ Post-marketing เข้า
ด้วยกัน 
- ภาครัฐควรบูรณาการการใช้กฎหมายบังคับใช้ร่วมกัน เช่น กรณี อย. ปรับ
สื่อไม่ได้ แต่ กสทช. สามารถบังคับปรับได้ ก็ประสานช่วยกัน 
- ควรมีการเตรียมคนสําหรับมาเป็นผู้บริหาร อย. ให้มีมุมมองด้านการบริหาร
ที่ชัดเจน แม่นยํา 
- การพัฒนาบุคลากรต้องพิจารณาว่าให้เขาตัดสินใจว่าจะตัดสินใจบนพ้ืนฐาน
ทางวิทยาศาสตร์ หรือคุ้มครองผู้บริโภคให้อยู่เหนือความเสียง 
- ควรพัฒนา Career Path ให้ชัดเจนมากขึ้น 
- ควรมีการ rotate บุคลากรให้มีความรู้ในหลายๆ ด้าน ข้ามสํานักและกอง 
เพ่ือให้มีความรู้รอบด้านที่หลากหลาย 
- ต้องมีการพัฒนาบุคลากรให้รองรับกับการเปลี่ยนแปลงทางเทคโนโลยี 
- ควรกระจายงาน Post-Marketing ให้หน่วยงานภายนอกแต่ยังควรทํางาน
ด้าน Pre-marketing ด้วย 
- การพัฒนากระบวนการทํางานต้องคิดบนพ้ืนฐาน IT based ระบบ
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ฐานข้อมูลต้องมีความเช่ือมโยง ให้เป็นประโยชน์ต่อบุคลากรใน อย. และต่อ
ผู้บริโภคด้วย เช่น ถ้าตรวจติดตามแล้วบริษัทไหนติด backlist ฝ่ายการ
พิจารณาก่อนออกสู่ตลาดก็จะได้ตามพิจารณาได้ด้วย 
- อย. ควรเป็นแหล่งข้อมูลด้านสุขภาพอันดับหน่ึงที่ทุกคนเข้าถึงได้และอ้างอิง
ได้ ประชาชนเข้ามาได้ความรู้ ส่วนราชการสามารถอ้างอิงได้ 
- ประชาชนต้องได้รับความรู้อย่างทั่วถึง ต้องเปลี่ยนความคิดการฟังจากเพ่ือน
จากสื่อ มาเป็นฟังและเช่ือถือภาครัฐให้ได้ โดยต้องมีกลไกในภาคอ่ืนๆ มาเสริม 
เช่น ภาคการศึกษา  
- การทํางานควรเปิดกว้างและเช่ือมโยง เช่น ให้เครือข่ายภาคประชาชนมา
ช่วยดูแล ภาคเอกชนดูแลกันเองแบบ Self-regulation หรือให้ชุมชนมีความ
เข้มแข็งในระดับพ้ืนที่ หรือให้ท้องถิ่นเป็นผู้ดําเนินการหลัก 
- ฐานข้อมูล data base ต้องทําให้ประชาชนเข้าถึงได้ง่าย และต้องเป็นข้อมูล
ที่ถูกต้อง โดยเฉพาะข้อมูลด้านเฝ้าระวัง 
- ตัวช้ีวัดการทํางานควรจะต้องเปลี่ยนให้มีความ practical มากย่ิงขึ้น 
- ควรปรับการทํางานของกองทุนยาเสพติดให้เป็นโครงสร้างหลักของอย. และ
มี career path ชัดเจน 

ค) ด้านการปรับปรุงกฎหมาย
และกฎระเบียบต่างๆ ที่
เก่ียวข้อง 

- กฎหมาย กฎระเบียบควรต้องมีการปรับเปลี่ยนปรับแก้ แต่ควรจะดูว่าใครได้
ประโยชน์ที่จะตกกับผู้ประกอบการและผู้บริโภค เป็นสําคัญ อย. ก็ต้อง
คํานึงถึงทั้งด้านผู้ประกอบการ และ ผู้บริโภคด้วย  ไม่สามารถกล่าวโทษฝ่าย
ใดฝ่ายหน่ึง 
- การปรับแก้กฎหมายจึงต้องดูบริบทกฎหมายที่เก่ียวข้องทั้งหมด การเพ่ิม
โทษก็ไม่ได้ทําให้การทําผิดลดลง และไม่ใช่วิธีการที่ถูกต้องตามหลักกฎหมาย 
- กฎหมายลําดับรอง เช่น กฎกระทรวง เป็นกฎหมายของผู้ปฏิบัติ ผู้บริหาร
หน่วยงานก็สามารถปรับได้ และอาจมีความสําคัญมากกว่าการแก้กฎหมายใน
ระดับพระราชบัญญัติ 
- การแก้กฎหมายต้องพิจารณากฎหมายของหน่วยงานอ่ืนควบคู่ด้วย 
- พรบ.ยา พ.ศ. 2510 เน้ือหาสาระไม่เหมาะสมกับสภาพปัจจุบัน เช่น การ
คุ้มครองผู้บริโภคพอเจอโฆษณาที่ผิดกฎหมายใน online ที่ปัจจุบันต้องผ่าน
กระบวนการมากมาย หรือผลิตภัณฑ์บางชนิดไม่มีที่อยู่ในกฎหมาย เช่น ยา
สมุนไพร จะโฆษณาก็ต้องขออนุญาต ไม่มีการ grading ของผลิตภัณฑ์ หรือ
ระบบการสั่งใช้ยาที่มีบุคลากรทางการแพทย์อ่ืนๆ เช่น พยาบาล นักกายภาพ 
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เทคนิคการแพทย์ ที่ยังมีความขัดแย้งกันอยู่ 
- กฎหมายผลิตภัณฑ์สมุนไพร ที่อยู่ระหว่างการร่าง พรบ. ก็ยังล่าช้าเพราะมี
หลายภาคส่วนที่เก่ียวข้องทั้งผู้ประกอบการและ NGOs ที่ค้านกันอยู่ 
- การแก้ไข พรบ. อาหาร ยังมีความขัดแย้งการแก้ปัญหาระหว่างหน่วยงานที่
เก่ียวข้อง 

3) ข้อเสนอแนะอ่ืนๆ 
 - นโยบายของกระทรวงสาธารณสุขเน้นการรักษามากกว่า ทําให้งานของ อย. 

มักไม่ได้รับความสนใจ 
 
3.3 ผลการสนทนากลุ่มจากเจ้าหนา้ที่ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 ผลการสนนทนากลุ่มจากเจา้หน้าที่ อย. ทีเ่ข้าร่วมการสนทนากลุ่มจํานวน 32 คน โดยได้ผลสรุปดังน้ี 
 

ประเด็น ผล 
1) สภาพปัจจุบันและปัญหาของระบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) การคุ้มครองผู้บริโภคและ
การทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพใน
ท้องตลาดปลอดภัย 

- งานการคุ้มครองในระดับภูมิภาคมีปัญหา โดยเฉพาะงานที่มิได้ทําเป็น
เวลานาน 
- ฐานข้อมูลปัจจุบันของ อย. ถ้าเป็นคนท่ัวไปก็สามารถเข้าถึงได้ระดับหน่ึง 
ฐานข้อมูลบางส่วยนําเสนอเป็นปัญหาเชิงเทคนิคที่คนทั่วไปไม่รู้ และทําให้
ข้อมูลที่ปรากฏออกมายังไม่ได้ผลเฉพาะตามที่ต้องการ 
- ยังไม่สามารถพิจารณาแยกนวัตกรรมผลิตภัณฑ์สุขภาพต่างๆ ใหม่ให้ชัดเจน
ว่าเข้าข่ายผลิตภัณฑ์แบบใด เพราะบางผลิตภัณฑ์เป็นได้หลายรูปแบบ 
- อย. เป็นเพียงผู้รับแจ้งรายละเอียดผลิตภัณฑ์ แต่ไม่ได้มีการรับรองคุณภาพ
ได้ 
- คู่มือประชาชนเน้นไปที่ส่วนของผู้ประกอบการมากกว่าผู้บริโภค 
- แนวโน้มการขายสินค้าออนไลน์ทําให้สินค้าบางประเภทที่ไม่ได้ขออนุญาต
สามารถจัดจําหน่ายได้โดยตรง   

ข) การส่งเสริมผู้ประกอบการ - ผู้ประกอบมักทําทุกวิถีทางที่จะให้ได้รับการขึ้นทะเบียน แต่จะมาอย่างไรเรา
ก็ไม่รู้ ไม่สามารถตรวจสอบได้ 
- ผู้ประกอบการบางรายที่มีอํานาจก็ต้องเร่งดําเนินการและเจ้าหน้าที่ทํางาน
ด้วยความลําบากใจ ซึ่งก็มีที่รับฟังและให้ทําไปตามขั้นตอน แต่ก็มีที่ถูกกดดัน
และมีกรณีฟ้องกลับ ทําให้เจ้าหน้าที่มีความกังวลในการปฏิบัติหน้าที่ 
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- ผู้ประกอบการควรจะต้องมีความรู้ในระดับหน่ึง ก่อนที่จะมาขออนุญาต ควร
จะต้องศึกษาคู่มือในส่วนของประชาชนให้ชัดเจนเสียก่อน 
- คู่มือต่างๆ สําหรับผู้ประกอบการมีเน้ือหามาก เข้าใจยาก 
- มีการจัดอบรมให้กับผู้ประกอบการไม่ต่อเน่ือง 
- ปัจจุบันเป็นการส่งเสริมผู้ประกอบในส่วนของการนําเข้าเพียงอย่างเดียว แต่
ในส่วนผู้ผลิตยังไม่ได้รับการส่งเสริมมากเท่าที่ควร 

ค) การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค  - ผู้บริโภคยังประสบปัญหาในการพิจารณาฉลากและเลข อย.  
- ยังมีปัญหาความรู้ของผู้บริโภค เพ่ือที่จะปกป้องตนเอง ให้เกิดความ
ปลอดภัย 

ง) การพัฒนาองค์การเพ่ือ
ยกระดับสมรรถนะการ
ทํางานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและ  

ยา 
- พบปัญหาการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ซ้ําซ้อนกัน 
อาหาร 
- ผู้ประกอบการด้านอาหารมีหลายประเภทต้ังแต่ระดับ low class และ high 
class ก็ควรจะต้องมีการปรับระดับให้แต่ละกลุ่มสามารถเข้าถึงได้ โดยไม่มี
อุปสรรคเหมือนตอนน้ี 
- ยังขาดการเน้นงานสนับสนุนผู้ประกอบ แต่ให้นํ้าหนักกับการกํากับดูแลลา
รออกใบอนุญาตมากกว่า 
เครื่องมือแพทย์  
- การทํางานยังดูไม่ถึงประสิทธิภาพความปลอดภัยแต่ไม่สามารถดูโดยละเอียด
ได้ จึงใช้แหล่งรับรองจากภายนอกในการพิจารณาเท่าน้ัน 

2) ข้อเสนอและแนวทางเพือ่การปฏิรูประบบคุ้มครองผูบ้ริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) ด้านโครงสร้างองค์กรของ
สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  

- การปฏิรูปโครงสร้าง อย. ต้องเริ่มที่การพิจารณาภารกิจของ อย. ว่ามีอะไร 
จึงจะไปสู่การกําหนดโครงสร้างและค่าตอบแทนที่มีความเหมาะสม 
- โครงสร้าง อย. ไม่ควรมีขนาดใหญ่มาก ควรเป็น smart office ที่สามารถทํา
ที่ใดก็ได้ สืบค้นหาข้อมูลได้ และเช่ือมโยงข้อมูลทั้งระบบ 
- อย. ควรมีหน่วยงานส่วนภูมิภาคเป็นของตนเอง ในระดับเขตหรือจังหวัด 
- ควรถ่ายโอนงานและภารกิจไปให้จังหวัด และ อย. ควรมีหน้าที่ในการ
กําหนดมาตรฐาน ภารกิจวิชาการ และกําหนดนโยบาย โดยต้องมีการสร้าง
ความเข้มแข็งให้กับพ้ืนที่ 
 
 



63 

 

ประเด็น ผล 
ข) ด้านกลไกและ
กระบวนการทํางานของ
สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

- ควรปฏิรูปการทํางานและ leadership ของผู้บริหารให้มุ่งสร้างการบูรณา
การและตัดกระบวนงานที่ไม่สําคัญออกไป 
- อยากให้เจ้าหน้าที่ได้รับองค์ความรู้อย่างเท่าทันกับนวัตกรรมใหม่ๆ เพ่ือจะ
ใช้ในการปฏิบัติงาน ส่งเสริมให้บุคลากรมีความรู้เพ่ิมมากขึ้น จนสามารถพ่ึงพา
ตนเองได้โดยไม่ต้องพ่ึงพาผู้เช่ียวชาญจากภายนอก 
-  ต้องเปิดรับสาขาวิชาชีพที่จําเป็นต่องานมากขึ้น 
- ควรพัฒนา career path ให้เติบโตในสายงานมากเทียบเท่ากับหน่วยงานอ่ืน
ในกระทรวงสาธารณสุข 
- ควรมีการ rotate เจ้าหน้าที่เพ่ือให้มีการเรียนรู้หน้างานในหลายๆ งาน เป็น
การเสริมศักยภาพผู้ปฏิบัติงาน 
- ให้เจ้าหน้าที่ อย. สามารถทํางานจากนอกสถานที่ได้ และดูจากผลงานเป็น
หลัก ให้มีความยืดหยุ่นในการเข้าทํางานได้ 
- ควรให้การสนับสนุนค่าตอบแทนพิเศษเพ่ือสร้างแรงจูงใจในการทํางาน 
- กําหนดค่าตอบแทนตามลักษณะงานที่รับผิดชอบ 
- ควรตรวจสอบประสิทธิภาพการใช้จ่ายเงินจากประสิทธิภาพของระบบการ
ทํางานว่ามีอุปสรรคต่อการใช้จ่ายเงินให้เป็นไปตามเป้าหมายที่กําหนดไว้
อย่างไร 
- อยากให้มีความเป็นเน้ือเดียวกันในการดําเนินงาน ในเชิงการประสานงาน มี
การวางแผนในแต่ละพ้ืนที่ในการเช่ือมประสานเรื่องการดําเนินงาน เห็น
แผนงานของแต่ละส่วนร่วมกัน โดยเฉพาะการใช้ข้อมูลลงสู่ภูมิภาค 
- ควรมีหลักเกณฑ์ประเมินความเสี่ยงเข้ามาช่วย เพ่ือช่วยส่งเสริมและจัด
ประเภทผู้ประกอบการต่างๆ 
- การควบคุม post marketing ควรทําแผนการเฝ้าระวังที่ชัดเจนและควรให้
มีการยกเลิกเร็วขึ้นด้วย 
- ในการอนุญาตต้องผ่านระบบ IT ก็ควรให้หน่วยงานระดับภูมิภาคมีส่วนใช้ได้
ด้วย  
- การพัฒนาระบบฐานข้อมูลภายในให้เช่ือมโยงและทันสมัย สืบค้นง่าย ทั้ง
ฐานข้อมูลภายในและภายนอก อย. 
- ให้ประชาชนทั่วไปได้มีส่วนช่วยเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยสร้างช่อง
ทางการร้องเรียนที่ง่ายและอาจสร้างแรงจูงใจหรือมีรางวัลให้ 
- ต้องมีการพัฒนาศักยภาพผู้บริโภคในหลากหลายทุกช่องทาง และให้
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หน่วยงานการศึกษามีส่วนด้านน้ีเพ่ือสร้างการคิดวิเคราะห์เก่ียวกับการ
คุ้มครองผู้บริโภคท่ีเป็นประโยชน์ 
- อย. ควรมีทีมหรือมีทรัพยากรที่จะช่วยดูแลในประเด็นเรื่องการฟ้องร้อง ที่ 
อย. มีส่วนเก่ียวข้องด้วย 
- ควรมี lab กลางของประเทศ เพ่ือเป็นการส่งเสริมผู้ผลิตภายในประเทศ โดย
ไม่ต้องไปส่งวิเคราะห์ใน lab ต่างประเทศ 
- ให้มีหน่วยงาน consultation กับผู้ประกอบการในระดับพ้ืนที่ 
- ควรพัฒนาก่านอาหารและยาให้มีเจ้าหน้าที่ของ อย. ทํางานอย่างเพียงพอ 
- ให้หน่วยงานสนับสนุนของ อย.ช่วยสนับสนุนได้อย่างเต็มที่ ถ้าสามารถเอา
ธุรการแต่ละกองมาร่วมกันแล้วทําหน้าที่ให้ชัดเจน ก็จะเป็นการส่งเสริมแต่ละ
กองได้ เช่น กรณีการจัดซื้อจัดจ้าง 

ค) ด้านการปรับปรุงกฎหมาย
และกฎระเบียบต่างๆ ที่
เก่ียวข้อง 

- อาจแก้ไขกฎหมายที่รวมทุกผลิตภัณฑ์สุขภาพเป็นกฎหมายเดียวที่เป็นร่ม
ใหญ่ เช่น พรบ. ผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพ่ือให้ครอบคลุมกับสินค้าที่ไม่เข้าข่าย
ผลิตภัณฑ์เฉพาะ 
- ควรปรับปรุงกฎหมายของ อย. ให้ครอบคลุมถึงแนวทางการประกอบการใน
ยุคดิจิตอล 
- การแก้กฎหมายอาจเน้นแก้บางมาตราเพื่อให้เกิดความรวดเร็ว โดยเฉพาะ
การเพ่ิมบทลงโทษ 
- ควรพัฒนากฎหมายให้ครอบคลุมถึงผลิตภัณฑ์อาหารเสริม 
- การปรับปรุงกฎหมายควรมีการบังคับให้สัดส่วนการรับฟังความคิดเห็นมีทั้ง
ผู้ประกอบการและผู้บริโภค 

3) ข้อเสนอแนะอ่ืนๆ 
 - 
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3.4 ผลการรบัฟังความคิดเหน็ผา่นช่องทางออนไลน์จากเจ้าหนา้ที่ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา 

ผลการรับฟังความคิดเห็นจากเจ้าหน้าที่ อย. ที่ผู้ตอบแบบสอบถามจํานวน 65 คน โดยได้ผลสรุปดังน้ี 
 
ประเด็น ผล 

1) สภาพปัจจุบันและปัญหาของระบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) การคุ้มครองผู้บริโภคและ
การทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพใน
ท้องตลาดปลอดภัย 

- การกํากับดูแลผลิตภัณฑ์ในท้องตลาด ยังไม่เท่าทันสภาพปัญหาความ
ปลอดภัย คุณภาพ ประสิทธิภาพต่อผู้บริโภค 
- การพิจารณาอนุญาตยังไม่ได้ถูกทบทวนมาตรการความเข้มงวดท่ีเหมาะสม
กับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์และการประกอบการ  
- นโยบายเร่งรัดการอนุญาตให้รวดเร็ว เพ่ือเน้นสนองความต้องการ
ผู้ประกอบการ โดยไม่แยะแยกตามความจําเป็นตามเสี่ยงของผลิตภัณฑ์อย่าง
เหมาะสม และเกิดการปลอมแปลงข้อมูลในการขอขึ้นทะเบียนเพ่ือหวังผลทาง
การตลาด 
- มีการส่งเสริมผู้ประกอบการมากกว่าทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพในท้องตลาด
ปลอดภัย 
- การกําหนดมาตรการการควบคุมผลิตภัณฑ์ยังไม่ได้ทําเชิงรุก และไม่มีการ
ศึกษาวิจัยที่รอบด้านรองรับ 
- การคุ้มครองผู้บริโภคเน้นงานกํากับดูแลก่อนออกตลาดมากเกินไป ซึ่งเป็น
การดําเนินงานแบบตั้งรับ แต่หย่อนเรื่องของการตรวจสอบเฝ้าระวังและการ
บังคับใช้กฎหมาย 
- ปัญหาการขายผลิตภัณฑ์/ โฆษณาผลิตภัณฑ์ทางออนไลน์  
- ไม่มีอํานาจในการสกัดก้ันการโฆษณาตามช่องทางต่างๆ 
- ไม่สามามารถก้าวทันเทคโนโลยีต่างๆ ในการคุ้มครองผู้บริโภค 
- ขาดผู้เช่ียวชาญในการประเมินเอกสาร (Internal Reviewer) ในการ
พิจารณาอนุญาต 
- งานการเฝ้าระวังยังมีบทลงโทษที่อ่อนทําให้ไม่เกิดความเกรงกลัว  
- ยังขาดการทํางานแบบเครือข่าย 
- ยังขาดความเข้มเข็งในการดูแลสิทธิผู้บริโภค การจัดการร้องเรียน ทั้งในด้าน
กฎหมายและบุคลากร  

ข) การส่งเสริมผู้ประกอบการ - อย. ควรให้ข้อมูลที่ผู้ประกอบการต้องการ สามารถค้นหาง่ายและทัน 
- ฐานข้อมูลการอนุญาตที่สําคัญไม่ดี ทําให้มีปัญหาการพิจารณาอนุญาตไม่



66 

 

ประเด็น ผล 
สอดคล้องกันระหว่างส่วนกลางและส่วนภูมิภาค   
- ขาดการวิเคราะห์สถานการณ์ภายนอกด้านการตลาดของผลิตภัณฑ์สุขภาพ
จนส่งผลต่อกฎระเบียบของผลิตภัณฑ์ทําให้กฎระเบียบที่ไม่เป็นปัจจุบัน 
- กระบวนการขั้นตอนการจดแจ้งทะเบียน อย. การตรวจสอบคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์และสินค้ายังล่าช้า 
- ความต้องการจดแจ้งทะเบียน อย. มีจํานวนมากขึ้น เพราะผลิตภัณฑ์และ
สินค้าใหม่ มีนวัตกรรมใหม่ในการผลิต ทําให้เกิดความต้องการสูงในการจด
แจ้งทะเบียน 

ค) การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค  - มีข้อกัดด้านการจํานวนบุคลากรและเจ้าหน้าที่ และพัฒนาระบบเครือข่าย
เพ่ือให้ความรู้แก่ผู้บริโภคน้อย  
- ผู้บริโภคยังไม่สามารถเข้าถึงข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพ ขาดความรู้เช่ือโฆษณา  
- การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค ยังลงไม่ถึงผู้บริโภคระดับรากหญ้าจริงๆ 
- ยังขาดการโฆษณาถึงผลเสียในการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพต่างๆ อย่างต่อเน่ือง 
- ไม่มีการประชาสัมพันธ์ข้อมูลที่ "ควร" ประชาสัมพันธ์ให้ผู้บริโภคทราบเพ่ือ
ประโยชน์แห่งการคุ้มครองผู้บริโภค เช่น ข้อมูลฉลาก เอกสารกํากับ รูป
ผลิตภัณฑ์ คําเตือน ข้อความโฆษณาที่อนุญาต 

ง) การพัฒนาองค์การเพ่ือ
ยกระดับสมรรถนะการ
ทํางานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  

ยา 
- กฎหมายยาในปัจจุบันไม่ทันต่อพฤติกรรมผู้บริโภคในยุคน้ี เช่นการใช้
อินเตอร์เน็ตในการซื้อ-ขายยา 
อาหาร 
- การกํากับดูแลความปลอดภัยด้านอาหารยังเน้นการกํากับดูแลก่อนออกสู่
ตลาด 
เครื่องสําอาง 
- เครื่องสําอางที่ออกสู่ท้องตลาดไม่ได้รับความปลอดภัย ส่งผลต่อผู้บริโภคใน
การใช้เครื่องสําอาง โดยเฉพาะบริเวณใบหน้า 
- ผลิตภัณฑ์เครื่องสําอาง ยังคงให้เป็นการจดแจ้งแม้จะให้เกิดความรวดเร็วใน
การอนุญาต แต่ทําให้ผู้บริโภคจะเข้าใจผิดว่ามี อย. แล้ว และปลอดภัย แต่ใน
ความเป็นจริง ผู้ประกอบการอาจแจ้งข้อมูลเท็จ ดังน้ันต้องเพ่ิมระดับการ
ตรวจสอบทั้งในท้องตลาดและในเว็บไซต์ หรือก่อนให้จดแจ้งต้องมีระบบการ
ตรวจสอบสถานที่ และสูตรผลิตภัณฑ์ก่อน 
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ประเด็น ผล 
อ่ืนๆ 
- กระบวนการภายในไม่ประสานสอดคล้องกัน ไม่มีระบบ IT ที่จัดการ
กระบวนการภายในที่มีประสิทธิภาพ 
- การบริหารและการพัฒนากําลังคน ยังไม่มีประสิทธิภาพ เจ้าหน้าที่น้อย
เกินไปเมื่อเทียบกับงานคุ้มครองที่มีมากขึ้น เจ้าหน้าที่มีความเสี่ยงในการ
ดําเนินคดีมาก 
- ขาดการบูรณาการระหว่างหน่วยงานภายในทําให้เกิดความซ้ําซ้อน 

2) ข้อเสนอและแนวทางเพือ่การปฏิรูประบบคุ้มครองผูบ้ริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ก) ด้านโครงสร้างองค์กรของ
สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  

- ควรยกระดับให้เป็นองค์กรอิสระ 
- ควรปรับปรุงโครงสร้างในระดับกระทรวงสาธารณสุขที่ให้ความสําคัญกับงาน
คุ้มครองผู้บริโภคของ อย. มากขึ้น 
- ควรมีหน่วยงานที่ช่วยงาน และภารกิจที่ไม่ใช่ภารกิจหลักของเจ้าหน้าที่เช่น 
การจัดซื้อจัดจ้าง การให้การในช้ันศาล การดําเนินคดี ฯลฯ เพ่ือให้เจ้าหน้าที่
สามารถพัฒนางานที่รับผิดชอบได้อย่างเต็มกําลังความสามารถ และมี
ประสิทธิภาพ 
- ควรให้มีหน่วยงานที่ขึ้นตรงกับ อย. อยู่ในส่วนภูมิภาค 
- ควรบูรณาการโครงสร้างของ อย. โดยไม่แยกว่าเป็นงานของผลิตภัณฑ์ใด
ผลิตภัณฑ์หน่ึง 
- ควรให้ สสจ. อยู่ภายใต้การบริหารจัดการของ อย. ด้วย เพ่ือการทํางานที่มี
ประสิทธิภาพ 

ข) ด้านกลไกและ
กระบวนการทํางานของ
สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

- พัฒนาให้เจ้าหน้าที่ในระดับกลางปรับตัวให้เข้ากับการเปลี่ยนแปลงหรือมี
แนวคิดรองรับการเปลี่ยนแปลง 
- ต้องปรับเปลี่ยนวิธีปฏิบัติแต่ละกลุ่มงานตามความเสี่ยงและให้เหมาะสมกับ
สถานการณ์ 
- เพ่ิมจํานวนเจ้าหน้าที่ ให้เพียงพอต่อปริมาณงานและเพ่ิมเจ้าหน้าที่ที่มี
ความรู้ที่มีความหลากหลายมากขึ้น เช่น วิศวกร แพทย์ นักเทคนิคการแพทย์  
- ควรจ้าง outsource มาดําเนินการแทนได้ เพ่ือลดปริมาณงานที่ไม่จําเป็น
มากนัก 
- อย.ควรให้ข้อมูลที่ผู้บริโภคต้องการ สามารถค้นหาง่ายและทัน 
- มีช่องทางให้ประชาชนส่งข้อมูลการกระทําฝ่าฝืน มีการตอบสนองของ
เจ้าหน้าที่อย่างรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ   
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- ใช้ระบบสารสนเทศที่ควรจะเพ่ิมประสิทธิภาพในการปฏิบัติงานเพ่ือลด
จํานวนการปฏิบัติงานของเจ้าหน้าที่ เช่น online submission 
- มีฐานข้อมูลให้มีการเช่ือมโยงกันกับส่วนภูมิภาค  
- ปรับปรุงเว็บไซต์ให้สามารถค้นหาข้อมูลที่ต้องการง่ายและปรับปรุงข้อมูล
สม่ําเสมอ 
- ควรวิเคราะห์จากข้อมูลแวดล้อมและนํามาผนวกกับยุทธศาสตร์ของ
หน่วยงาน เพ่ือสร้างเคร่ืองมือช่องทางที่เข้าถึงผู้บริโภค 
- ประสานงานหน่วยงานภายนอก เช่น ประสานงานกับตํารวจ ในการทํางาน
เชิงรุกมากขึ้น ประสานหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องกับไอทีในการตรวจจับแหล่ง/
เจ้าของเว็บไซต์ และประสานงานกับกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ในการใช้
ห้องทดลองเพ่ือตรวจผลิตภัณฑ์ให้มากขึ้น 
- ส่งเสริมให้ประชาชนเข้ามามีส่วนร่วมในงานคุ้มครองผู้บริโภค โดยการให้
เข้าถึงข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
- มีการประเมินความเสี่ยงที่เก่ียวข้องกับความปลอดภัยด้านอาหาร ยา 
เครื่องมือแพทย์ เครื่องสําอาง วัตถุอันตราย เพ่ือประชาสัมพันธ์ความเสี่ยงที่มี
อยู่ และเพ่ือให้มีการจัดการความเสี่ยงน้ัน 
- ควรจัดระดับผู้ประกอบการ เพ่ือใช้ในการวางมาตรการเฝ้าระวัง เช่น 
ผู้ประกอบการท่ีได้รับมาตรฐานการผลิต ที่ได้รับการรับรองสากลในเกณฑ์ดี 
เช่น ได้รับมาตรฐาน PICs  HACCP CODEX ISO22000 ผู้ประกอบการที่อยู่
ในเกณฑ์ปกติ เช่น ได้รับ ใบรับรอง GMP  หรือ GMP กฎหมาย และ
ผู้ประกอบการที่อยู่ในเกณฑ์เสี่ยง เช่น ไม่มีระบบ หรือมีเรื่องร้องเรียนหรือทํา
ผิดกฎหมายบ่อยคร้ัง เพ่ือนํามาใช้ในการกําหนดความถี่ในการเฝ้าระวัง 
- ลดงานกํากับดูก่อนออกสู่ตลาดที่ไม่จําเป็นเน้นงานกํากับดูแลหลังออกสู่
ตลาด 
- ลดขั้นตอนการทํางานให้รวดเร็วขึ้นและมีการอธิบายที่ชัดเจน 
- ควรมีการแนวทางในการวางมาตรการเก่ียวกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่าน อย. และ
โฆษณาผ่านทางสื่อต่างๆ  
- ควรมีการเก็บค่าธรรมเนียมการขอใบอนุญาต อย. ให้มากขึ้นเพ่ือมาใช้ในการ
บริหารจัดการ 

ค) ด้านการปรับปรุงกฎหมาย
และกฎระเบียบต่างๆ ที่

- ควรมีการทบทวนในการยุบประกาศที่ไม่จําเป็น 
- การแก้ไขกฎหมายให้ทันสมัย หากแก้ พรบ. ยุ่งยาก อาจออกกฎหมายระดับ
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ประเด็น ผล 
เก่ียวข้อง รอง หรือกฎระเบียบมารองรับ และบังคับใช้ในเบื้องต้น เช่น พรบ.ยา พ.ศ.

2510 และกฎหมายลําดับรอง หรือ พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 และ
กฎหมายลําดับรอง 
- ควรแก้กฎหมายให้มีบทลงโทษที่รุนแรงเพ่ือให้เกิดความเกรงกลัวต่อการทํา
ผิด และบทลงโทษด้านค่าปรับให้เพ่ิมสูงขึ้นตามมูลค่าของขนาดธุรกิจที่ทําผิด 
- พัฒนากฎหมายให้สามารถใช้ lab ของเอกชนเพ่ือตรวจผลิตภัณฑ์ได้ 
- พัฒนาทีมกฎหมายของ อย. ที่เข้มแข็ง 
- ควรให้อํานาจหน้าที่ในการจัดการกับผู้ประกอบการ/ผู้จําหน่าย ผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ไม่ถูกต้อง ไม่ปลอดภัย  ให้เจ้าหน้าที่มีอํานาจในการดําเนินงานเอง
เหมือนหน่วยงานอ่ืน เช่น กรมศุลกากร  กรมสรรพสามิต 

3) ข้อเสนอแนะอ่ืนๆ 
 - การทํางานที่เป็นอิสระต่อการเมือง เพราะการทํางาน อย. มุ่งตอบสนองต่อ

ฝ่ายนโยบายและการเมืองมากเกินไป  
- ต้องมีการวิเคราะห์ภาพใหญ่และองค์ประกอบอ่ืนๆ ของปัญหาให้ชัดเจน 
และควรมี intervention ให้เหมาะสม แต่ส่วนใหญ่มองภาพใหญ่ขาดการ
พิจารณาองค์ประกอบ 
- การแบ่งงานตลอดสายงานหลายหน่วยงานในกระทรวงฯ ทําให้การทํางาน
ไม่เป็นเอกภาพ หน่วยงานสนับสนุนก็ไม่เอ้ือในการปฏิบัติงาน เน่ืองจากระบบ
การทํางานร่วมกับกรมอ่ืนในกระทรวงฯ นโยบาย สายบังคับบัญชาแตกต่าง 
จากระบบดังกล่าวก็ไม่ได้สนับสนุนการทํางานได้อย่างเต็มประสิทธิภาพ  
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บทท่ี 4 
บทวิเคราะห์และสรปุผลการรับฟังความคิดเห็นต่อการปฏิรปูระบบคุ้มครองผู้บริโภคด้าน

ผลิตภัณฑ์สขุภาพ 
 
 บทที่ 4 มุ่งวิเคราะห์และสรุปผลการรับฟังความคิดเห็นต่อการปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยนําข้อมูลที่ได้จากผู้ทรงคุณวุฒิและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียภายนอกและจากผู้บริหารและ
บุคลากรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในบทที่ 2 และ 3 แบ่งออกเป็น 3 ส่วน คือ 1) สภาพ
ปัจจุบันและปัญหาของระบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 2) ข้อเสนอและแนวทางเพ่ือการปฏิรูป
ระบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ และ 3) ข้อสังเกตและข้อเสนอแนะเพ่ิมเติม 
 
4.1 สภาพปัจจุบันและปัญหาของระบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
 4.1.1 การคุ้มครองผู้บริโภคและการทําใหผ้ลิตภัณฑ์สุขภาพในท้องตลาดปลอดภัย 
 สภาพปัจจุบันและปัญหาของระบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ สามารถสรุปได้ ดังน้ี 

1) การเปลี่ยนแปลงที่รวดเร็วของผลิตภัณฑ์สุขภาพและมุมมองต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพ ทั้ง การ
เปลี่ยนแปลงทางเทคโนโลยีต่างๆ ที่ทําให้การกํากับดูแลผลิตภัณฑ์ที่มีอยู่ตามกฎหมายของ อย. 
อาจไม่ครอบคลุมและปัญหาความก้าวหน้าของการกํากับดูแลของไทยที่จะไม่สามารถก้าวหน้า
เกินกว่าความสามารถทางเทคโนโลยีของประเทศ การเปลี่ยนแปลงมุมองด้านสาธารณสุขจากเดิม
ที่ เน้นด้านคุ้มครองผู้บริโภคก็เริ่มให้ความสําคัญกับมิติ อ่ืน เช่น ด้านเศรษฐกิจ และการ
เปลี่ยนแปลงรูปแบบการใช้ชีวิตประจําวันของประชาชน นอกจากน้ี มิติการคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่สามารถพิจารณาเฉพาะด้านผลิตภัณฑ์ที่ อย. ดูแลเพียงอย่างเดียว เพราะ
เรื่องน้ีเก่ียวข้องกับการให้บริการด้านสุขภาพครอบคลุมถึงสามด้านที่มีผู้รับผิดชอบต่างกัน คือ  
1) ด้านผลิตภัณฑ์ (Products) เช่น อาหาร ยา ฯลฯ ที่ อย. ดูแล 2) ด้านการบริการ (Services) 
เช่น การให้บริการด้านสุขภาพ รวมถึงโครงสร้างพ้ืนฐานที่รองรับการบริการ (Facility) ที่กรม
ส่งเสริมบริการสุขภาพ และ 3) ด้านผู้ให้บริการที่เป็นวิชาชีพ (Practices) อาทิ แพทย์ เภสัชกร 
ฯลฯ ที่กลุ่มวิชาชีพดูแล  

2) การประสานงานระหว่าง อย. และหน่วยงานรัฐที่เก่ียวข้อง ยังพบปัญหาการประสานงานเพ่ือ
คุ้มครองผู้บริโภค อาทิ สํานักงานคณะกรรมการกิจการกระจายเสียง กิจการโทรทัศน์และกิจการ
โทรคมนาคมแห่งชาติ (กสทช.) กระทรวงดิจิทัลเพ่ือเศรษฐกิจและสังคม (MDES) เป็นต้น ทําให้
การดําเนินงานที่ควรทํางานร่วมกันเกิดปัญหาและมีความล่าช้า โดยมีสาเหตุจาก หน่ึง ข้อจํากัด
ทางกฎหมายที่ อย. และหน่วยงานอ่ืนดูแลและบังคับใช้ต่างกัน และ สอง ข้อจํากัดของระบบ
ราชการ  
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3) การดําเนินงานกํากับดูแลผู้ประกอบการท่ีขาดประสิทธิภาพ อาทิ เน้นการกํากับดูแลและออก
กฎเกณฑ์ในลักษณะ “เหว่ียงแห” โดยไม่แยกประเภทผู้ประกอบการตามความเสี่ยง ทําให้
ผู้ประกอบการท่ีปฏิบัติตามกฎหมายมาโดยตลอดได้รับผลกระทบ การมีผลิตภัณฑ์สุขภาพจํานวน
มากในท้องตลาดที่ไม่สามารถควบคุมได้ การขาดเครือข่ายการทํางานเพ่ือสร้างการกํากับดูแลทั้ง
ในการกํากับดูแลระดับพ้ืนที่และการกํากับดูแลด้านโฆษณา อีกทั้ง พบว่าผู้ประกอบการจํานวน
มากอาศัยช่องว่างทางกฎหมายและการกํากับดูแลที่ทั่วถึงในการทําธุรกิจเก่ียวกับผลิตภัณฑ์
สุขภาพอย่างผิดกฎหมาย โดยเฉพาะที่ปรากฏกับเคร่ืองสําอาง อาหารเสริม ยา ผู้ประกอบการ
หลายรายกล้าที่จะเสี่ยงทําผิดกฎหมายเพราะคุ้มค่ากับการลงทุน 

4) องค์ประกอบของ “ฉลากสินค้า” ที่ไม่เอ้ือต่อการให้ข้อมูลแก่ผู้บริโภค มีความเห็นว่าเง่ือนไขหรือ
ข้อกําหนดที่ อย. กําหนดไว้ในส่วนของฉลากสินค้าน้ัน ผู้ประกอบเห็นว่าองค์ประกอบ หรือ ข้อมูล
ต่างๆ ที่ อย. กําหนดนั้นส่วนใหญ่น้ันเป็นข้อมูลที่ไม่มีประโยชน์ต่อผู้บริโภค ซึ่งการกําหนดใน
ลักษณะน้ีไม่เกิดประโยชน์ต่อการบริโภคและไม่เป็นการส่งเสริมผู้ประกอบการ เพราะ
ผู้ประกอบการเห็นว่าการให้ข้อมูลต่างๆ บนฉลากถือเป็น “การให้ข้อมูล” แต่ผู้ประกอบการมอง
ว่าการให้ข้อมูลของผู้ประกอบการน้ันอาจจะสุ่มเสี่ยงในกรณีเป็น “การโฆษณาชวนเช่ือ” ใน
มุมมองของ อย. 

5) การเฝ้าระวังโฆษณาที่ไม่มีประสิทธิภาพในช่องทางต่างๆ ที่เป็นสื่อสมัยใหม่ อาทิ ผ่านอินเตอร์เน็ต 
ผ่านการกระจายเสียโทรทัศน์และวิทยุ ทําให้พบปัญหาการโฆษณาสรรพคุณเกินจริงและพบการ
ขายผลิตภัณฑ์ที่ผิดกฎหมาย โดยเฉพาะอย่างย่ิงในผลิตภัณฑ์อาหารเสริมและเครื่องสําอาง 

6) กฎหมายด้านคุ้มครองผู้บริโภคมีจํานวนมากและความทับซ้อนกัน เน่ืองจากมีหน่วยงานด้าน
คุ้มครองผู้บริโภคจํานวนมากท่ีดูแลกฎหมายแตกต่างกัน กฎหมายของหน่วยงานหน่ึงอาจทับซ้อน
และขัดแย้งกับหน่วยงานอ่ืน ทําให้ผู้บริโภคเกิดความสับสนและเสียเปรียบ นอกจากน้ี ยังมี
กฎระเบียบจํานวนมากที่ทําให้เกิดการหาผลประโยชน์จากช่องว่างทางกฎหมายได้ 

7) การกําหนดบทลงโทษทางกฎหมายที่น้อยเกินไปทั้งในด้านการจําคุกและการปรับ อาทิ มี
บทลงโทษจําคุกก็จริงแต่มีน้อยคร้ังที่สามารถบังคับใช้ได้ มีโทษปรับเป็นจํานวนเงินน้อยเกินไป ทํา
ให้มีผู้กล้าเสี่ยงที่จะทําผิดกฎหมายเพราะคุ้มค่าที่จะเสี่ยง ปัจจุบันความผิดที่พบมักเป็นการ
โฆษณาสรรพคุณเกินจริง การขายผลิตภัณฑ์ที่ผิดกฎหมาย การผสมสารเคมีต้องห้ามในผลิตภัณฑ์ 
การผลิตผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐานตามที่กําหนด การจําหน่ายสินค้าปลอม การปลอมแปลงตรา
และเลขจดแจ้งของ อย. ฯลฯ 

8) การจัดการข้อมูลและเข้าถึงข้อมูลที่จําเป็นสําหรับผู้บริโภคที่ไม่ทันสมัยและเพียงพอ การทํางาน
ของ อย. ยังขาดการพัฒนา ปรับปรุง และจัดระเบียบข้อมูลต่างๆ ที่จําเป็นสําหรับผู้บริโภคอย่าง
เพียงพอ ทําให้ข้อมูลที่เผยแพร่ยากต่อความเข้าใจ เป็นข้อมูลที่ซ้ําซ้อน ไม่ทันสมัย รวมถึงยากต่อ
การเข้าถึง โดยเฉพาะอย่างย่ิงข้อมูลที่ปรากฏบนเว็บไซต์และ application อาทิ การตรวจสอบ
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เลขที่ขึ้นทะเบียนหรือการจดแจ้ง ข้อมูลเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพ ข้อมูลการยกเลิกหรืการแจ้ง
สินค้าผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผิดกฎหมาย เป็นต้น 

9) ความล่าช้าในการดําเนินการตามร้องเรียนต่างๆ และไม่สามารถติดตามผลการดําเนินการได้ เมื่อ
มีการร้องเรียนเก่ียวกับผลิตภัณฑ์ด้านสุขภาพมักประสบปัญหาความล่าช้าในการดําเนินงานจน
อาจก่อให้เกิดความเสียหายต่อผู้บริโภคจากหลายสาเหตุ อาทิ ความล่าช้าในการตรวจสอบ
ติดตามของ อย. การไม่สามารถจัดการกับปริมาณเรื่องร้องเรียนที่มีจํานวนมาก ความสับสนต่อ
ผู้รับผิดชอบว่าเป็นภารกิจของ อย. หรือหน่วยงานอ่ืน ฯลฯ รวมถึงผู้บริโภคไม่สามารถติดตาม
ความก้าวหน้าและผลของเรื่องร้องเรียนได้ว่าอยู่ในขั้นตอนใด  

10) การทํางานของ อย. ยังมีลักษณะเชิงรับมากกว่าเชิงรุก โดยมักมุ่งแก้ปัญหาที่เกิดเฉพาะหน้าเป็น
รายกรณีมากกว่ามุ่งทํางานเชิงรุกเพ่ือคุ้มครองผู้บริโภคท้ังด้านการกํากับดูแลก่อนและหลังออกสู่
ตลาดอย่างเป็นระบบ 

11) การสร้างความสมดุลงานคุ้มครองผู้บริโภคกับการส่งเสริมผู้ประกอบการ ที่บางส่วนมีข้อสังเกตว่า
ปัจจุบันทิศทางการดําเนินงานของ อย. ที่ให้ความสําคัญกับการส่งเสริมผู้ประกอบการอาจทําให้
งานด้านการคุ้มครองผู้บริโภคลดลําดับความสําคัญลง จนอาจกระทบต่อสุขภาพของประชาชนใน
อนาคต อาทิ การเร่งขึ้นทะเบียนและการจดแจ้งเพ่ือเพ่ิมความสามารถในการแข่งขันก็มีข้อกังวล
ว่าอาจทําให้ประชาชนเสี่ยงที่จะได้รับผลกระทบจากผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการอนุญาตอาจมีคุณภาพ
ลดลงหรือขาดการตรวจสอบดีเท่าที่ควร ในขณะที่บางฝ่ายเห็นว่าการส่งเสริมผู้ประกอบการถือ
เป็นภารกิจที่สําคัญในการทําให้ อย. มีส่วนในการสนับสนุนทางเศรษฐกิจและส่งเสริมการแข่งขัน
ให้กับผู้ประกอบการท่ีเก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์ด้านสุขภาพที่กลายเป็นสินค้าและบริการสําคัญของ
ประเทศ การดําเนินงานที่มุ่งเฉพาะคุ้มครองผู้บริโภคอาจยังไม่เพียงพอ แต่ที่ผ่านมา อย. และ
รวมถึงกระทรวงสาธารณสุขไม่ถือว่าภารกิจด้านการส่งเสริมทางเศรษฐกิจเป็นภารกิจหลักของ
ตนเอง แม้ว่าจะมีการดําเนินงานในทางปฏิบัติอยู่บ้างก็ตาม 

12) อย. ควรวางทิศทางการกํากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด (Pre-marketing) และการกํากับดูแลหลัง
ออกสู่ตลาด (Post-marketing) ให้ชัดเจน เพราะยังมีความเห็นที่แตกต่างกันเน่ืองจากบางส่วน
เห็นว่า อย. ควรเน้นการกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาดมากขึ้น เช่น การเฝ้าระวังความปลอดภัยของ
ผลิตภัณฑ์ที่จําหน่ายในท้องตลาด การกํากับดูแลโฆษณา การตรวจสอบติดตามการผลิตผลิตภัณฑ์
ด้านสุขภาพ เป็นต้น เน่ืองจากเป็นภารกิจที่มีความสําคัญแต่ อย. ยังมีจุดอ่อนในการดําเนินงาน
ดังกล่าว มากกว่าที่จะมุ่งเน้นการกํากับดูแลก่อนออกสู่ตลาดที่ อย. ให้ความสําคัญ อย่างไรก็ตาม
บางฝ่ายยังเห็นว่าควรให้ความสําคัญกับงานการกํากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด เช่น การขึ้นทะเบียน
และการจดแจ้งผลิตภัณฑ์ ฯลฯ เพราะปัจจุบันงานด้านน้ียังมีปัญหาทั้งในด้านและเป็นงานสําคัญ
ที่จะช่วยป้องกันไม่ให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่มีคุณภาพออกสู่ท้องตลาด 
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 4.1.2 การส่งเสริมผูป้ระกอบการ 
สภาพปัจจุบันและปัญหาของการส่งเสริมผู้ประกอบการ สามารถสรุปได้ ดังน้ี 
1) การขาดทิศทางนโยบายด้านเศรษฐกิจและการส่งเสริมการแข่งขันของกระทรวงสาธารณสุขและ 

อย. เน่ืองจากเป็นหน่วยงานที่เน้นการคุ้มครองและดูแลสุขภาพของประชาชนที่เป็นภารกิจทาง
สังคมมายาวนานเป็นหลัก แต่ยังขาดทิศทางการดําเนินงานเพ่ือสนับสนุนทางเศรษฐกิจ สร้าง
ความสามารถในการแข่งขันของประเทศ และส่งเสริมผู้ประกอบการ ประกอบกับเจ้าหน้าที่ของ
ราชการ ผู้ประกอบการ และผู้บริโภค มีมุมมองต่างกัน แต่ปัจจุบันกระทรวงสาธารณสุขและ 
อย. ใช้มุมมองผู้บริโภคมาเป็นหลักในการออกกฎเกณฑ์ขึ้นมามากเพ่ือคุ้มครองผู้บริโภค แต่ไม่ได้
นํามุมมองของผู้ประกอบการเข้ามาด้วย ดังน้ัน จึงควรปรับทิศทางการดําเนินงานทั้งในระดับ
กระทรวงและ อย. ให้ความสําคัญกับด้านเศรษฐกิจมากขึ้นและสอดคล้องกับนโยบายของ
รัฐบาลในปัจจุบัน 

2) ปัญหาเรื่องความล่าช้าของกระบวนการในการออกใบอนุญาตให้แก่ผู้ประกอบการ ภารกิจและ
การทํางานของ อย. เน้นเรื่อง “การคุ้มครองผู้บริโภค” ซึ่งกระบวนงานทั้งหมดอยู่ในมิติทางด้าน
สังคม (โดยเฉพาะด้านสาธารณะสุข) แต่ภายหลังเมื่อมีการพิจารณาว่า อย. จะมีส่วนสําคัญใน
การขับเคลื่อนให้เกิดความเจริญเติบโตทางด้านเศรษฐกิจในฐานะองค์กรที่มีหน้าที่ส่งเสริม 
สนับสนุนผู้ประกอบการ ซึ่งจะเห็นว่าจํานวนผู้ปกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ิมขึ้นเป็น
จํานวนมาก โดยเฉพาะอย่างย่ิงกรณีของ SMEs หรือ ผู้ประกอบการรายย่อย ดังน้ัน ในกรณีน้ี
เองผู้ประกอบการจึงมองว่ากระบวนการในการจดแจ้ง หรือ การขออนุญาตต่างๆ ที่อยู่ในช่วง 
Pre-marketing ควรจะสะดวกและรวดเร็ว (แม้ว่าทาง อย. จะมีการกําหนดวันแล้วเสร็จไว้ แต่
ในบางกรณีก็ไม่สามารถดําเนินการแล้วเสร็จตามวันที่แจ้ง/กําหนดไว้) ด้วยเหตุผลสนับสนุนหลัก 
คือ ความล่าช้าในกระบวนการขอจดแจ้ง หรือ ขออนุญาตมีผลต่อโอกาสในด้านการพัฒนา
เศรษฐกิจของประเทศ โดยได้ยกตัวอย่างเปรียบเทียบกันระหว่างกรณีของจดแจ้งฯซึ่ง
ผู้ประกอบการยังไม่สามารถผลิตสินค้าได้ ซึ่งในช่วงของการจดแจ้งฯ ผู้ประกอบการไม่สามารถที่
จะผลิตสินค้าเพ่ือเตรียมออกสู่ตลาดได้ ดังน้ัน ในกรณีที่ อย. ใช้เวลาในการจดแจ้ง/ อนุญาตเป็น
เวลานานผู้ประกอบการจึงถือว่าเป็นการสูญเสียโอกาสทางเศรษฐกิจของประเทศ นอกจากน้ี มี
ประเด็นที่เก่ียวข้องกัน คือ หากเป็นกรณีของการนําเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพจากต่างประเทศน้ัน 
สามารถดําเนินการจดแจ้งและสามารถจําหน่ายได้ทันที ซึ่งในกรณีผู้ประกอบการเห็นว่าเป็นการ
ดําเนินการแบบ 2 มาตรฐาน   

ความล่าช้าประการหน่ึงในกระบวนการขออนุญาตเกิดจากการท่ี อย.ไม่ได้มีการจัดแบ่ง
ประเภทของผลิตภัณฑ์สุขภาพไว้ว่าผลิตภัณฑ์ประเภทใดที่มี “ความเสี่ยง” ตํ่า หรือ สูง ทําให้
ผลิตภัณฑ์สุขภาพทุกอย่างต้องเข้าสู่กระบวนการออกใบอนุญาตที่เหมือนกัน ดังน้ัน จึงมีผลต่อ
จํานวนปริมาณ ซึ่งส่งผลกระทบต่อความล่าช้าของกระบวนการในการออกใบอนุญาต  
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นอกจากน้ีเน่ืองจากจํานวนผู้ประกอบการ และ จํานวนผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ิมมากข้ึน ดังน้ัน จึง
เกิดปัญหาเร่ืองบุคลากรของ อย. ที่ไม่เพียงพอในการทําหน้าที่ตรวจรับของ ตรวจเช้ือโรค ฯลฯ  
และความล่าช้าประการหน่ึงเกิดจากความล่าช้าในกระบวนการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ โดย
ห้องปฏิบัติการทดลอง (LAB) ที่ทาง อย.กําหนดไว้อาจจะไม่ตอบโจทย์ในเรื่องความรวดเร็ว ทํา
ให้เกิดปัญหาเรื่องคิวและความล่าช้าในการตรวจในห้องปฏิบัติการทดลอง  

อย่างไรก็ตาม ในส่วนของ อย.ในฐานะองค์กรที่ทําหน้าที่ในการคุ้มครองผู้บริโภคมองว่า
การสร้างความรวดเร็วในกระบวนการจดแจ้งและอนุญาตน้ันเป็นสิ่งที่เป็นประโยชน์หากแต่สิ่งที่
ต้องพิจารณาและให้ความสําคัญคือการคุ้มครองผู้บริโภค ดังน้ัน ในกระบวนการน้ีในบางกรณีจึง
ไม่สามารถเร่งรัดได้และความล่าช้าบางประการในกระบวนการจดแจ้งฯและขออนุญาตเกิดจาก
ความครบถ้วนของเอกสารท่ีผู้ประกอบการใช้ในการย่ืนประกอบการจดแจ้งและขออนุญาต 

3) ปัญหา “ขาด” หน่วยให้คําปรึกษาแก่ผู้ประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยเฉพาะ
ผู้ประกอบการรายย่อย (SMEs) ผู้ประกอบการที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพในปัจจุบันมีเป็นจํานวน
มาก ซึ่งโดยส่งใหญ่เป็นผู้ประกอบการรายย่อยรายใหม่ ดังน้ัน กลุ่มผู้ประกอบการเหล่าน้ีจึง
ต้องการท่ีจะมี “พ่ีเลี้ยง” เพ่ือส่งเสริมและสนับสนุน ซึ่ง อย. ยังไม่สามารถทําหน้าที่น้ีได้ดี
เท่าที่ควร ซึ่งอาจจะเป็นปัญหาสืบเน่ืองจากความรู้ความชํานาญความเช่ียวชาญของบุคลากร 
อย. ในการให้คําแนะนําแก่ผู้ประกอบการรายย่อยในกระบวนการต่างๆ ที่เก่ียวข้อง อาทิ 
เอกสารที่ต้องจัดเตรียมในการย่ืนจดแจ้ง การขออนุญาต ฯลฯ เพ่ือให้ผู้ประกอบการได้เตรียม
เอกสารที่ครบถ้วน สมบูรณ์ กรณีปัญหาดังกล่าวน้ีส่วนใหญ่จะเกิดขึ้นกับผู้ประกอบการรายย่อย
รายใหม่ซึ่งยังขาดความชํานาญ/เช่ียวชาญในกระบวนการน้ี ซึ่งต่างจากผู้ประกอบการรายใหญ่
และรายเดิมซึ่งจะรู้ว่าควรจัดเตรียมเอกสารหรือข้อมูลใดในการประกอบการยื่นจดแจ้ง/ขอ
อนุญาตจึงอาจทําให้เกิดความล่าช้า นอกจากน้ีแล้วในการตอบข้อสงสัยหรือข้อหารือส่วนใหญ่ 
อย. โดยเจ้าหน้าที่ที่รับผิดชอบจะเป็นผู้ตอบข้อหารือโดยวาจา ควรจะมีการตอบเป็นลายลักษณ์
อักษรเพ่ือให้เกิดความเข้าใจที่ตรงกันและหลีกเลี่ยงการตีความหรือการใช้ดุลพินิจ 

4) ปัญหาเรื่องความเสถียรของระบบเทคโนโลยี แม้ว่า อย.จะมีความพยายามในการปรับ
กระบวนการในการทํางานเพ่ือให้เกิดความสะดวกและความรวดเร็วในการทํางานเพ่ือให้การ
ทํางานสอดรับกับนโยบาย Thailand 4.0  โดย อย. พัฒนาระบบ e-submission  แต่อย่างไร 
ก็ตามพบว่าในกระบวนการทํางานของระบบแล้ว ผู้ประกอบการมักจะประสบปัญหาเร่ืองความ
เสถียรของระบบ หลายครั้งพบปัญหาในเรื่องของการระบบหยุดทํางาน อย่างไรก็ตาม
ผู้ประกอบการสะท้อนให้เห็นว่าระบบ e-submission  เป็นระบบท่ีดีและมีประโยชน์ หากแต่
ควรได้รับการแก้ไขในส่วนของความเสถียรของระบบการทํางาน และควรมีการปรับปรุง พัฒนา
ระบบ e-submission ไปยังกลุ่มผลิตภัณฑ์สุขภาพที่หลากหลายขึ้น 
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5) กระบวนการในการขออนุญาตที่ไม่สามารถใช้มาตรฐานสากลเป็น “หลักประกัน” ในกรณีของ
การนําเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพซึ่งผ่านการรับรองมาตรฐานในระดับสากลแล้ว เมื่อผู้ประกอบการ
ต้องการนําเข้าผลิตภัณฑ์ดังกล่าว ยังต้องเข้าสู่กระบวนการต่างๆ ที่ทาง อย.กําหนดไว้ โดย
ผู้ประกอบการเห็นว่าเมื่อผลิตภัณฑ์สุขภาพดังกล่าวได้ผ่านการรับรองจากมาตรฐานสากลแล้ว 
ทาง อย. ควรจะมีกระบวนการที่รวบรัด (Fast tract) เพราะ มาตรฐานสากลเหล่าน้ันผ่าน
การศึกษา สอบทาน และมีการรับรองคุณภาพในตัวเองที่น่าเช่ือถือและเป็นที่ยอมรับ เพ่ือให้เกิด
ความสะดวก รวดเร็ว และเพ่ือสิทธิประโยชน์ของผู้บริโภคในการได้รับโอกาสในการบริโภคที่
รวดเร็วขึ้น แต่อย่างไรก็ตามในส่วนน้ีผู้ทรงคุณวุฒิหลายท่านเห็นว่ากระบวนการในการพิจารณา
อนุมัติและอนุญาตของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่นําเข้ายังควรจะต้องพิจารณาโดยรอบคอบเน่ืองจาก
บริบทที่แตกต่างกันระหว่างประเทศไทยและประเทศอ่ืนๆ โดยเฉพาะอย่างย่ิงผลิตภัณฑ์ในกลุ่ม
อาหารซึ่งประเทศไทยเป็นประเทศเขตร้อน และกระบวนการที่ อย. ดําเนินการอยู่ก็เป็นไปตาม
หลักว่าด้วยเศรษฐกิจการค้าระหว่างประเทศ ซึ่งต้องมีการวางกฎเกณฑ์ กฎระเบียบเป็นเง่ือนไข
ไว้เพ่ือป้องกันมิให้เกิดความได้เปรียบ เสียเปรียบทางเศรษฐกิจ 

6) ปัญหาด้านฐานข้อมูลในเชิง “คลังความรู้” ของ อย. เพ่ือให้ผู้ประกอบการมี “องค์ความรู้” ที่จะ
พัฒนาผลิตภัณฑ์สุขภาพ หรือ สามารถที่จะนํานวัตกรรม เทคโนโลยีต่างๆ เข้าสู่กระบวนการ
ผลิต ส่งออก นําเข้าผลิตภัณฑ์สินค้าได้อย่างมีคุณภาพ ผู้ประกอบการเห็นว่า อย. จะมีส่วน
สําคัญเพราะ อย. เป็นหน่วยงานที่เข้าถึงชุดองค์ความรู้ของประเทศต่างๆ ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ที่ครบถ้วน สมบูรณ์ และ ทันสมัย ซึ่งปัจจุบันน้ี ยังพบว่าผู้ประกอบยังขาดข้อมูลเหล่าน้ีเพ่ือเป็น
ข้อมูลสําคัญในการผลิต นําเข้า ส่งออก และหากผู้ประกอบการสามารถที่เข้าถึงชุดความรู้
เหล่าน้ีแล้ว ข้อมูลเหล่าน้ีจะมีส่วนสําคัญในการผลักดันให้ผู้ประกอบการและผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ของประเทศไทยมีคุณภาพเทียบเท่ากับประเทศอ่ืนๆ และสามารถก้าวเป็นกลุ่มผู้นําในการผลิต
ได้ ในขณะนี้บุคลากรภายในมีความเห็นที่สอดคล้องกันโดยมองว่าปัจจุบันฐานข้อมูลของ อย. ยัง
ขาดการวิเคราะห์และสังเคราะห์ข้อมูลที่จําเป็นต่างๆ อย่างเป็นระบบ อาทิ นวัตกรรมการผลิต 
กฎหมายที่เก่ียวข้อง มาตรฐานและการรับรองในระดับสากล ฯลฯ ประการสําคัญข้อมูลเหล่าน้ี 
อย. มีเป็นจํานวนมากแต่ยังขาดการจัดแบ่งหมวดหมู่ของข้อมูลสารสนเทศว่าข้อมูลใดที่สําคัญ
และจําเป็นต่อผู้ประกอบ ผู้บริโภค ประชาชน และบุคลากรของ อย. กรณีตัวอย่างที่เห็นได้ชัด
การท่ี อย. ยังไม่ได้ปรับปรุงฐานข้อมูลเก่ียวกับผลิตภัณฑ์อาหารท่ีเก่ียวกับ Probiotic ให้เป็น
ปัจจุบัน เพราะส่งผลกระทบต่อความสามารถในการขออนุญาตผลิตภัณฑ์ด้านอาหารเก่ียวกับ 
Probiotic ของผู้ประกอบการได้มากขึ้น 

7) ความพร้อมของบุคลากรและข้อมูลเพ่ือการทําหน้าที่ของ “สสจ.” ในระดับจังหวัด 
ผู้ประกอบการบางส่วนสะท้อนว่าในบางคร้ังที่จะนําผลิตภัณฑ์ไปจดแจ้ง หรือ อนุญาตในระดับ
จังหวัด ณ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดไม่ได้รับคําตอบที่ชัดเจนจากเจ้าหน้าที่ หรือ เจ้าหน้าที่
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ในแต่ละจังหวัดให้คําตอบที่แตกต่างกัน รวมทั้งบางกรณีพบว่าผลิตภัณฑ์สุขภาพดังกล่าวเป็น
ผลิตใหม่ ไม่เคยมีในจังหวัด ดังน้ัน จึงต้องแก้ไขปัญหาโดยการนําผลิตภัณฑ์ดังกล่าวเข้ามาใน
ส่วนกลางเพ่ือให้วินิจฉัย ซี่งกระบวนการดังกล่าวควรจะแล้วเสร็จ ณ สํานักงานสาธารณสุข
จังหวัด นอกจากน้ี กระบวนการในการจัดส่งผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือเข้าสู่กระบวนการออก
ใบอนุญาตจากจังหวัดมาสู่ส่วนกลาง (อย.) ยังล่าช้า ไม่สะดวก 

8) กฎระเบียบ และ กฎหมายต่างๆ ที่ล้าสมัย ไม่เป็นปัจจุบัน ผู้ประกอบการสะท้อนให้เห็นว่า
กฎระเบียบ กฎหมาย และประกาศที่เก่ียวข้องการผลิตภัณฑ์สุขภาพมีเป็นจํานวนมาก และมี
การประกาศบังคับใช้อย่างต่อเน่ือง ซึ่งสามารถแยกพิจารณาได้เป็น 2 กลุ่มๆ แรกเป็น
พระราชบัญญัติหรือกฎหมายที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพต่างๆ ซึ่งหลายฉบับไม่เป็นปัจจุบัน 
อาทิ ค่าปรับหรือบทลงโทษต่างๆ ทําให้ส่งผลต่อการบังคับใช้กับผู้ประกอบการที่กระทําผิด 
เพราะถ้าค่าปรับหรือบทลงโทษน้อยทําให้ผู้ประกอบการที่กระทําผิดไม่ยําเกรงในบทลงโทษ 
กลุ่มที่ 2 เป็นประกาศต่างๆ ของ อย. ซึ่งมีการประกาศใช้อย่างต่อเน่ือง ซึ่งส่วนใหญ่เกิดจาก
ปัญหาที่ เ กิดขึ้นกับผู้บริโภคและทาง อย . ออกประกาศมาควบคุมในลักษณะที่คุมเข้ม
ผู้ประกอบการ หากแต่การออกประกาศในลักษณะน้ีทําให้ผู้ประกอบการที่เป็นผู้ประกอบการท่ี
ดีผลิต จําหน่าย นําเข้าสินค้าได้ยากมากย่ิงขึ้น  ประกอบกับการออกประกาศต่างๆ เหล่าน้ัน
ไม่ได้มีการประกาศยกเลิกฉบับเดิมที่ใช้อยู่ ผู้ประกอบการจึงสะท้อนให้เห็นว่าในทางปฏิบัติ
ผู้ประกอบการมักจะไม่ทราบว่าควรจะดําเนินการอย่างไร ดําเนินการตามประกาศหรือระเบียบ
ใดเป็นหลัก และในการบังคับใช้ประกาศ ระเบียบ หรือ กฎหมายใดๆ รวมท้ังขั้นตอนบาง
ประการ อย. ไม่ค่อยได้เปิดโอกาสให้ผู้ประกอบการได้ช้ีแจง หารือ หรือ ร่วมในการประชุม จึง
ส่งผลให้เมื่อมีการบังคับใช้แล้ว อาจจะเกิดปัญหาในทางปฏิบัติในเรื่องความเหมาะสม และ 
ความรู้ความเข้าใจของผู้ประกอบการ ซึ่งปัญหาในส่วนน้ีบุคลากรและผู้ทรงคุณวุฒิก็สะท้อน
ปัญหาในลักษณะเดียวกันว่า กฎระเบียบ และ กฎหมายต่างๆ ที่ล่าสมยั ไม่เป็นปัจจุบัน 

 
 4.1.3 การใหค้วามรู้แก่ผู้บรโิภค  

สภาพปัจจุบันและปัญหาในการดําเนินงานของระบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ: 

ด้านการให้ความรู้แก่ผู้บริโภค กล่าวได้ว่า เรื่องการส่งเสริมให้ผู้บริโภคมีความรู้น้ัน ถือเป็นบทบาทและภารกิจ
สําคัญอีกด้านหนึ่งของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)  ที่รับผิดชอบอยู่ในปัจจุบัน ในฐานะของ
ภารกิจที่ช่วยป้องกันก่อนที่จะเกิดปัญหาข้ึนแก่ประชาชนจากการเลือกใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่วางจําหน่ายใน
ท้องตลาด และถือเป็นกระบวนการต้นทางของการสร้างเกราะคุ้มกันตัวแก่ผู้บริโภคเอง เพ่ือป้องกันผลกระทบ
ที่จะเกิดขึ้นจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพต่างๆ โดยรู้เท่าไม่ถึงการณ์ได้ จากการประมวลผลการแสดงความ
คิดเห็นจากผู้ทรงคุณวุฒิ ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียภายนอก ร่วมกับความคิดเห็นของผู้บริหารและบุคลากรของ
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สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตลอดจน ผู้เก่ียวข้องในภาคส่วนต่างๆ ต่อการปฏิรูประบบคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ซึ่งได้รับข้อมูลทั้งจากการจัดเวทีสัมมนาระดมความคิดเห็น การสัมภาษณ์เชิง
ลึก การสนทนากลุ่ม และการแสดงความคิดเห็นผ่านช่องทางออนไลน์ ในประเด็นที่เก่ียวข้องกับการดําเนินงาน
ด้านการให้ความรู้แก่ผู้บริโภคของ อย. สามารถสรุปประเด็นสภาพปัจจุบันและปัญหา ดังน้ี 

1) ประเด็นแรก ที่เป็นสภาพและปัญหาในเร่ืองปัจจัยภายในพ้ืนฐานที่ทั้งคนนอกและคนใน อย. 
ร่วมกันสะท้อนและมีความเห็นสอดคล้องกัน คือ “ปัญหาด้านบุคลากร” ที่ประสบกับภาวะการ
ขาดจํานวนบุคลากรผู้ปฏิบัติหน้าที่เน่ืองด้วยบุคลากรมีจํากัด และบุคลากรที่รับผิดชอบมีความรู้
ไม่เพียงพอ/ไม่เช่ียวชาญในงานด้านการให้ความรู้แก่ผู้บริโภค ผลกระทบจากข้อจํากัดน้ีทําให้ 
อย. ต้องเผชิญกับปัญหาในรูปแบบใหม่ๆ ที่ไม่สามารถลงไปจัดการป้องกันปัญหานั้นได้ทัน เช่น 
กรณีการเข้าถึงผู้บริโภคในรูปแบบใหม่ๆ ที่ มีการเสนอขายผลิตภัณฑ์สุขภาพแบบถึงตัว
ผู้บริโภคตามบ้าน (ขายตรง) และมักมีการโอ้อวดสรรพคุณเกินจริง เป็นต้น และ “ปัญหาด้าน
งบประมาณ” ที่ประสบกับภาวะการขาดงบประมาณสนับสนุนงานด้านการให้ความรู้แก่
ผู้บริโภคได้อย่างเพียงพอและคล่องตัว เน่ืองด้วยงบประมาณที่ได้รับจัดสรรมีจํากัด ซึ่งสาเหตุ
ของปัญหานั้น อาจเกิดจากปัจจัยหลายด้าน ได้แก่ ภารกิจที่ อย.ต้องรับผิดชอบในการ
ดําเนินงานมีหลายด้าน งานปกติที่ต้องทํามีปริมาณมาก การจัดสรรบุคลากรและงบประมาณจึง
ถูกระดมไปสนับสนุนในภารกิจหลัก โดยเฉพาะงานด้านการพิจารณาจดแจ้งและการรับรอง
ออกใบอนุญาตต่างๆ  ประกอบกับลักษณะของงานด้านการให้ความรู้แก่ผู้บริโภคมีลักษณะเป็น
งานรองกว่าภารกิจด้านอ่ืน จึงเป็นงานที่ไม่ได้รับความสําคัญมากเท่าที่ควร ซึ่งคนใน อย. บาง
กลุ่มยังสะท้อนว่า การดําเนินงานในระยะหลังมีแนวโน้มที่มุ่งเน้นการสนับสนุนส่งเสริมทาง
ผู้ประกอบการมากกว่าผู้บริโภค จึงยังขาดสมดุลในการทํางานให้เกิดประสิทธิภาพกับทั้งสอง
ฝ่าย 

2) ประเด็นที่สอง คือ “ปัญหาด้านการส่ือสารความรู้ไปสู่ผู้บริโภค” อาจกล่าวได้ว่า เป็นความ 
ท้าทายที่ อย. ต้องเผชิญท่ามกลางปัจจัยอุปสรรคที่แก้ไขได้ยาก คือ เรื่องค่านิยมของสังคมไทย
ที่ส่งผลต่อพฤติกรรมการบริโภค เช่น เรื่องนิยมความผอม นิยมความขาว รวมไปถึง กรณีของ
ผู้ป่วยที่อาจอยู่ในภาวะที่แสวงหาทางเลือกที่จะเป็นความหวังในการรักษาให้หายจากโรคท่ี
เป็นอยู่ ผู้บริโภคท่ีเช่ือตามค่านิยมน้ี มีความอยากรู้ อยากลอง และมีความพร้อมเสี่ยงที่จะ
บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพต่างๆ ทั้งต้ังใจและรู้เท่าไม่ถึงการณ์ ซึ่งอาจเป็นสาเหตุหน่ึงที่ส่งผลให้
เกิดการขยายตัวของปัญหาสุขภาพทางหน่ึงด้วย โดยมุมมองจากคนนอก เห็นว่า สิ่งที่ อย. 
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ดําเนินงานที่ผ่านมาในการส่งเสริมความรู้ให้ผู้บริโภคน้ัน ยังไม่มีประสิทธิภาพดีเท่าที่ควร 
ปัญหา คือ รูปแบบความรู้ที่ อย. ต้องการสื่อสารไปสู่ประชาชนมีความไม่เหมาะต่อผู้บริโภค
กลุ่มต่างๆ ที่มีความหลากหลายทั้งในด้านอายุ พฤติกรรมการบริโภค และเศรษฐฐานะ (socio-
economic status) อีกทั้ง ข้อมูลความรู้บางเร่ืองที่ต้องการส่ือสารข้อเท็จจริงต่อสาธารณะ 
เป็นเร่ืองที่ อย. ทําออกมาแล้ว เข้าใจยาก คนทั่วไปอ่านไม่รู้เรื่อง รวมทั้ง “ปัญหาการขาด
ช่องทางการประชาสัมพันธ์ที่ทําให้คนเข้าถึง” โดยเฉพาะในพ้ืนที่ห่างไกล และ “ปัญหาการ
ขาดความเข้มแข็งในการร่วมมือทํางานกับเครือข่าย” ซึ่งประเด็นน้ี หลายความเห็นสะท้อน
ว่า ภารกิจน้ีอาจไม่ใช่งานที่ อย. มีความถนัด ในขณะที่คนใน อย. เองก็มองเช่นกันว่า การทํา
เรื่องน้ีมีข้อจํากัดหลายประการ ซึ่งไปเก่ียวข้องกับปัญหาทั้งด้านงบประมาณท่ีไม่เพียงพอ และ
ปัญหาด้านบุคลากรที่มีข้อจํากัดทั้งในแง่จํานวนบุคลากรและองค์ความความรู้เฉพาะด้าน 
อย่างไรก็ตาม ยังมีความเห็นที่แตกต่างกันว่าภายใต้ข้อจํากัดดังที่กล่าวมาน้ัน ภารกิจด้านการให้
ความรู้แก่ผู้บริโภค ยังควรเป็นภารกิจที่ อย. ยังต้องเป็นผู้รับผิดชอบเองอยู่หรือไม่ ซึ่งบางฝ่าย 
โดยเฉพาะทางด้านคนใน อย. เห็นว่า อย. ยังคงต้องเป็นผู้ดําเนินการต่อไป ในขณะที่หลายฝ่าย
ทั้งจากคนในและคนนอก อย. มองว่า อย. ควรต้องกําหนดภารกิจหลักที่ชัดเจนว่า ต้องทําเรื่อง
ใดก่อน ซึ่งในงานด้านการส่งเสริมความรู้ผู้บริโภคน้ัน อาจถ่ายโอนไปให้หน่วยงานอ่ืนทําแทน 
อย. ได้หรือไม่ ประเด็นน้ีจึงยังเป็นข้อเสนอที่ต้องมีการพิจารณาหารือในรายละเอียดเชิงลึก
ต่อไป 

3) ประเด็นที่สาม เป็นอีกปัญหาหน่ึงที่เก่ียวเนื่องกัน คือ “ปัญหาด้านระบบฐานข้อมูลความรู้
ของ อย.” โดยมุมมองทั้งจากคนนอกและคนใน อย. เห็นสอดคล้องกันว่า ระบบฐานข้อมูล
ความรู้ของ อย. ที่ผ่านมายังไม่มีประสิทธิภาพเท่าที่ควร ปัญหาหลักที่คนนอกสะท้อน คือ ขาด
การจัดการด้านระบบฐานข้อมูลที่ทําให้ประชาชนเข้าถึงได้สะดวกและรวดเร็ว ในขณะท่ีคนใน 
อย. สะท้อนสาเหตุของปัญหาว่า เกิดจากการขาดงบประมาณมาสนับสนุน ทําให้ไม่สามารถ
พัฒนาระบบฐานข้อมูลที่มีประสิทธิภาพได้ รวมทั้ง ขาดระบบการส่งต่อข้อมูลจากฐานข้อมูลที่มี
ไปสู่ประชาชนได้อย่างมีประสิทธิภาพ ซึ่งมีส่วนให้ผู้บริโภคขาดข้อมูลความรู้ที่เพียงพอต่อการ
ปกป้องตนเองให้มีความปลอดภัยจากการเลือกใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

4) ประเด็นสุดท้ายของปัญหา ซึ่งเป็นปัจจัยภายนอกท่ีคุกคามและส่งผลต่อการทํางานของ อย. ใน
ปัจจุบันอย่างมาก คือ “การเพิ่มขึ้นของจํานวนสินค้าผลิตภัณฑ์สุขภาพใหม่ๆที่ออกสู่
ท้องตลาด” ทั้งจากผู้ผลิตรายใหญ่เจ้าตลาด ไปจนถึงผู้ผลิตรายใหม่ รวมถึง กลุ่มผลิตภัณฑ์จาก
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ภูมิปัญญา (ผลิตภัณฑ์สีเทา) มีจํานวนมากข้ึน ซึ่งได้รับอิทธิพลจากความเจริญทางด้าน
วิทยาการยุค mega trend ความก้าวหน้าทางเทคโนโลยีที่รวดเร็วแบบก้าวกระโดด ซึ่งไป
ส่งเสริมให้เกิดการขยายตัวทางด้านเศรษฐกิจ และอิทธิพลอีกด้านหน่ึง คือ เรื่อง “การขยายตัว
ของปัญหาสุขภาพ” ซึ่งมีแนวโน้มเพ่ิมขึ้นอย่างรวดเร็ว ส่งผลให้คนแสวงหาผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ใหม่ๆมาใช้ ผนวกเข้ากับ “อิทธิพลของสื่อในยุคดิจิทัล”  โดยเฉพาะสื่อสังคมออนไลน์ (social 
media) ที่มีบทบาทในหลายมิติ ทั้งในการเป็นส่วนสําคัญที่ช่วยทําให้โลกไร้พรมแดน ซึ่งทําให้
ผู้บริโภคเข้าถึงข้อมูลข่าวสาร (ทั้งจริงเท็จ) มากขึ้น ส่งผลต่อการบริโภคท่ีมากขึ้น และในฐานะที่
เป็นตัวกลางของการโฆษณา หรือใช้เป็นช่องทางส่ือสารสรรพคุณของผลิตภัณฑ์สุขภาพ ซึ่งใน
บางผลิตภัณฑ์มีการอวดอ้างเกินกว่าความเป็นจริง รวมถึงเร่ือง การส่งต่อข้อมูลที่ไม่ชัวร์แต่แชร์
ไปแล้ว ซึ่งบ่อยคร้ังเป็นข้อมูลที่ไม่ถูกต้อง แต่ข้อมูลน้ันก็ได้ถูกส่งต่อไปแล้วอย่างรวดเร็ว จนไม่
สามารถยับย้ังได้ทัน และในอีกแง่หน่ึงที่เป็นข้อเท็จจริง คือ ประชาชนท่ัวไปก็นิยมเสพสื่อที่ไม่
น่าเช่ือถือประเภทเร่ืองดราม่า กระแสโซเชียล หรือ เรื่องความเช่ือที่ไม่เป็นวิทยาศาสตร์ 
สามารถรับได้ง่ายและเร็ว สิ่งต่างๆ ที่กล่าวมา ล้วนเป็นความทรงอิทธิพลของสื่อในยุคดิจิทัลซึ่ง
คุกคามการทํางานของ อย. อย่างย่ิงในระยะประชิด ส่งผลทําให้ อย. ซึ่งมีศักยภาพจํากัดไม่
สามารถตามทันในการจะผลิตองค์ความรู้เพ่ือนําไปให้ความรู้ในเรื่องผลิตภัณฑ์สุขภาพใหม่ๆ ที่
ออกสู่ท้องตลาด ส่งผลให้การทํางานของ อย. จึงเป็นรูปแบบการทํางานเชิงรับ หรือ กล่าวอีก
นัยหน่ึง คือ จะต้องมีเหตุเกิดขึ้นแล้ว ก่อให้เกิดความเสียหายขึ้นแล้ว จึงจะเข้าไปดําเนินการได้ 

สรุปได้ว่า ภารกิจด้านการให้ความรู้แก่ผู้บริโภคน้ัน ถือเป็นเรื่องสําคัญอย่างย่ิงต่อการวางรากฐานที่ดี
ในการนําประเทศไปสู่สังคมสุขภาพที่พึงปรารถนา และเป็นบทบาทหน่ึงที่สําคัญของ อย. โดยในช่วงที่ผ่านมา 
อย. ต้องประสบกับสภาวการณ์หลายด้านทั้งปัจจัยภายในและภายนอกองค์กร ส่งผลให้ประสิทธิภาพในการ
ดําเนินงานด้านน้ียังไม่ดีเท่าที่ควร และปัจจัยต่างๆ เหล่าน้ียังมีความสัมพันธ์และส่งผลถึงกันทั้งทางตรงและ
ทางอ้อม ดังน้ัน ในการแก้ไขปัญหาเหล่าน้ี เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการทํางานด้านการให้ความรู้แก่ผู้บริโภค อย. 
จึงควรพิจารณาปลดล็อคประเด็นปัญหาที่แก้ไขได้ทันทีก่อนในสถานการณ์ที่พึงทําได้ในปัจจุบัน และควรมีการ
กําหนดแผนงานและแนวทางในอนาคตเพื่อการปฏิรูปงานด้านการให้ความรู้ผู้บริโภคในระยะยาวต่อไป  
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ภาพท่ี 1: ความสัมพันธ์ของสภาพและปัญหาการดําเนินงานของ อย. ด้านการให้ความรู้แก่ผู้บริโภค 

 

ปัจจัยภายใน
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 ปัญหาด้านบุคลากร (จํานวน, 
ความรู้, ความเชี่ยวชาญ) 

 ปัญหาด้านงบประมาณ  
(ความพอเพียง, ความคล่องตัว) 

 ภารกิจท่ีรับผิดชอบมีหลายด้าน 
 ปริมาณงานตามภารกิจหลักมี

มาก 

 งานให้ความรู้มีลักษณะเป็นงาน
รอง 

 ขาดสมดุลในการบริหารจัดการ

ปัจจัยภายนอก 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 ค่านิยมของสังคมไทยท่ีส่งผลต่อ
การบริโภค 

 การแสวงหาทางเลือกในการ
ส่งเสริมสุขภาพของผู้บริโภค 

 การเพ่ิมข้ึนของจํานวนสินค้า
ผลิตภัณฑ์สุขภาพใหม่ๆ 

 อิทธิพลของส่ือในยุคดิจิทัล 

 การขยายตัวของปัญหาสุขภาพ การดําเนินงาน
ด้านการให้ความรู้ 

ผู้บริโภค 
 

ปัญหาด้านการส่ือสารความรู้
ไปยังผู้บริโภค 

 รูปแบบความรู้ไม่เหมาะสม
ต่อผู้บริโภคกลุ่มต่างๆ  

 สื่อท่ีผลิตออกมาเข้าใจได้
ยาก 

 ขาดช่องทางการ
ประชาสัมพันธ์ให้คนเข้าถึง 

ปัญหาการขาดความเข้มแข็งใน
การร่วมมือทํางานกับเครือข่าย 

ปัญหาด้านระบบฐานข้อมูล
ความรู้ของ อย. 

 ขาดการจัดการด้านระบบ 
 ขาดความสะดวกรวดเร็วใน

การเข้าถึง 
 ขาดงบประมาณ 
 ขาดระบบการส่งต่อข้อมูลสู่

ประชาชนอย่างมี
ประสิทธิภาพ 
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 4.1.4 การพัฒนาองค์การเพือ่ยกระดับสมรรถนะการทํางานของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 

สภาพปัจจุบันและปัญหาการทํางานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่เก่ียวกับ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพน้ันมีกรอบการดําเนินการที่ถูกกํากับด้วยกฎหมายหลายฉบับ ได้แก่ การดําเนินการตาม
กฎหมายว่าด้วยอาหาร กฎหมายว่าด้วยยา กฎหมายว่าด้วยเครื่องสําอาง กฎหมายว่าด้วยวัตถุอันตราย 
กฎหมายว่าด้วยวัตถุที่ออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท กฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ กฎหมายว่าด้วยเครื่องมือ
แพทย์ กฎหมายว่าด้วยการป้องกันการใช้สารระเหย และกฎหมายอ่ืนที่เก่ียวข้อง สรุปได้ ดังน้ี 

1) ความล่าช้า  กลุ่มตัวอย่างที่เป็นทั้งกลุ่มบุคลากรภายในองค์กร และกลุ่มผู้ทรงคุณวุฒินอกองค์กร
มักจะหยิบยกประเด็น "ความล่าช้า" ของ อย. ให้เป็นปัญหาประเด็นแรกๆ และประเด็นสําคัญ
สําคัญอันดับหน่ึงเมื่อพูดถึงปัญหาของ อย.  ให้เหตุผลว่า ปัจจุบันที่มีผู้ประกอบการเพ่ิมมากขึ้น
โดยเฉพาะอย่างย่ิงในกลุ่มผลิตภัณฑ์สุขภาพ กลุ่มคนเหล่าน้ีต้องการจดแจ้งทะเบียน อย. เป็น
จํานวนมาก แต่ อย. ซึ่งยังมีโครงสร้างแบบเดิมเหมือนเมื่อประมาณ 40 ปีที่แล้ว และมี
งบประมาณที่ต้องอยู่ภายใต้การจัดสรรของกระทรวงสาธารณสุข ไม่ได้ปรับเปลี่ยนให้เข้ากับการ
ขยายตัวของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เกิดขึ้น ตัวอย่างของความเห็นดังกล่าวเช่น "บุคลากรทั้งหมดของ 
อย. ยังมีอยู่เพียงประมาณหลักร้อย ในขณะที่การเพ่ิมขึ้นของผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้งจํานวน ความ
หลากหลาย และความเฉพาะเจาะจงมีมากขึ้นอย่างเทียบกันไม่ได้"  

บุคลากรของ อย. ส่วนใหญ่ ยอมรับว่า อย. มีความล่าช้า ทั้งในงานด้านการกํากับ
ตรวจสอบผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนออกสู่ท้องตลาด (Pre-marketing control) ซึ่งเป็นงาน
ตรวจสอบและให้ใบอนุญาตสินค้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ ซึ่งเป็นงานก่อนที่ผลิตภัณฑ์จะสามารถนําไป
ขายในท้องตลาดได้ และงานด้านการควบคุมติดตามตรวจสอบและเฝ้าระวังเมื่อผลิตภัณฑ์ออกสู่
ท้องตลาดแล้ว (Post-marketing control) ทําให้ อย. มีความล่าช้าในเรื่องการตรวจสอบ
คุณภาพของผลิตภัณฑ์หลังจากที่ได้อนุมัติใบอนุญาตไปแล้วด้วย ในทางปฏิบัติ อย. จึงปฏิบัติงาน
ได้อย่างล่าช้าทั้งงานในลักษณะของการคุ้มครองผู้บริโภค และการส่งเสริมผู้ประกอบการไปด้วย
ในตัว   

ในปัจจุบัน รัฐบาล คสช. ได้พยายามแก้ไขปัญหาความล่าช้าของ อย. และเพ่ือจะทําให้ 
อย. สามารถส่งเสริมผู้ประกอบการได้โดยสอดคล้องกับแนวทางของประชาคมอาเซียน ภายหลัง
จากมีคําสั่ง มาตรา 44 ของคณะรักษาความสงบแห่งชาติ(คสช.) เรื่อง การเพ่ิมประสิทธิภาพใน
กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ  ซึ่งผลท่ีเกิดขึ้นทันทีก็คือ มาตรา 44 ฉบับน้ี ทํา
ให้การดําเนินการของ อย. มีความคล่องตัวมากขึ้น สามารถพิจารณาข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์ได้
รวดเร็วขึ้น นอกจากน้ี อย. ยังไม่ต้องนําส่งรายได้ให้กระทรวงการคลังเป็นรายได้แผ่นดิน แต่ให้
นํามาพัฒนาระบบการดําเนินงาน  
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อย่างไรก็ตาม แม้ว่า อย. จะสามารถแก้ไขปัญหาความล่าช้าในการรับเร่ืองและอนุญาต
การใช้ผลิตภัณฑ์ได้อย่างรวดเร็ว ซึ่งเป็นส่วนงานที่อยู่ภายใต้ภารกิจงานด้านการกํากับตรวจสอบ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนออกสู่ท้องตลาด (Pre-marketing control)  แต่การแก้ไขปัญหานั้นเป็น
การแก้ไขปัญหาที่ทําให้เกิดปัญหาเพ่ิมมากขึ้นในเร่ืองของการตรวจสอบผลิตภัณฑ์หลังจากที่เข้าสู่
ท้องตลาดไปแล้ว หรืองานด้านการควบคุมติดตามตรวจสอบและเฝ้าระวังเมื่อผลิตภัณฑ์ออกสู่
ท้องตลาดแล้ว (Post-marketing control) โดยการจดแจ้งทะเบียนที่ทําได้อย่างง่ายดายเกินไป 
ผนวกกับความไร้คุณธรรมและจรรยาบรรณของผู้ผลิตบางคน ทําให้ยากต่อการควบคุมและปลอม
แปลงข้อมูลเพ่ือการตลาด ผู้ผลิตหลายรายเข้ามาจดแจ้งผลิตภัณฑ์โดยที่ไม่ได้ให้ที่อยู่ที่แท้จริง ซึ่ง
เมื่อเกิดขึ้นพร้อมกับการเกิดขึ้นของสื่อออนไลน์ และการตลาดแบบแชร์ลูกโซ่ ก็ย่ิงเป็นการเพ่ิม
ช่องทางประชาสัมพันธ์สินค้าต่างๆ โดยที่ อย. และหน่วยงานคุ้มครองผู้บริโภคต่างๆ ไม่สามารถ
เข้าไปตรวจสอบได้อย่างทันท่วงที ด้วยเหตุน้ี แม้จะทําให้งานด้านการกํากับตรวจสอบผลิตภัณฑ์
สุขภาพก่อนออกสู่ท้องตลาดสามารถทํางานได้ดีขึ้น แต่งานติดตามตรวจสอบและเฝ้าระวังเมื่อ
ผลิตภัณฑ์ออกสู่ท้องตลาดกลับยังไม่ได้รับการแก้ไขปัญหา และน่ีเป็นการผลักภาระทั้งหมดมาให้
ผู้บริโภค   

ดังจะเห็นได้ว่า ในปัจจุบันมีผลิตภัณฑ์ที่ปลอมเครื่องหมาย อย. ออกสู่ท้องตลาดที่มีมูลค่า
ความเสียหายกว่า 100 ล้านบาท และสินค้าผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ที่มีผู้ที่บริโภคเสียชีวิตถึง 4 
ราย ที่เป็นข่าวติดต่อกันเป็นระยะเวลาหลายวัน อย่างไรก็ดี จากเหตุการณ์การเปิดโปงผลิตภัณฑ์
ปลอมตราสินค้า อย. แล้วมี ผู้บริหารของ อย. ได้ยอมรับว่า อย. เพียงเป็นหน่วยงานที่รับจด
ทะเบียนผลิตภัณฑ์เท่าน้ัน แต่ไม่สามารถตรวจสอบประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ได้ และเรียกร้อง
ให้ประชาชนต้องมีวิจารณญาณเองในการตัดสินใจว่าจะเช่ือโฆษณาหรือไม่ การกล่าวเช่นน้ีเป็น
การสั่นสะเทือนบทบาทของความเป็นผู้กํากับดูแลของ อย. โดยผ่านความเห็นของผู้บริหารภายใน
โดยตรง ซึ่งความคิดเห็นของผู้บริหารมีความสอดคล้องกับการให้ข้อมูลของเจ้าหน้าที่ภายในว่า 
อย. เพียงตรวจสอบว่า ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์เป็นผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์เท่าน้ัน แต่ไม่
สามารถตอบได้ว่าผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์น้ันๆ มีประสิทธิภาพดีหรือไม่ ก็ย่ิงทําให้สถานการณ์
เรื่องความล่าช้าของ อย. ที่เมื่อแก้ไขปัญหาในเรื่องการจดทะเบียนได้รวดเร็วขึ้นแล้ว แต่กลับไป
สร้างปัญหาในเร่ืองของความน่าเช่ือถือของตราผลิตภัณฑ์ อย. ซึ่งกลายเป็นเรื่องบานปลายไปเป็น
ปัญหาความไม่น่าเช่ือถือในเร่ืองหน้าที่ของความเป็นผู้กํากับดูแล (regulator) ซึ่งเป็นภารกิจหลัก
ของ อย. เพราะการผ่าน อย. เท่ากับว่าเป็นการรับแจ้งรายละเอียดผลิตภัณฑ์เท่าน้ัน ไม่ได้มีการ
รับรองคุณภาพใดๆ ทั้งสิ้น  

โดยสรุปแล้ว อย. ที่พยายามแก้ไขปัญหาความล่าช้าโดยการผ่อนคลายกฎระเบียบด้าน
การกํากับตรวจสอบผลิตภัณฑ์ก่อนออกสู่ท้องตลาด กลับเป็นการผลักภาระให้งานด้านการ
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ติดตามตรวจสอบและเฝ้าระวังเมื่อผลิตภัณฑ์ออกสู่ท้องตลาดแล้ว และยังเป็นการผลักภาระให้กับ
ผู้บริโภคอีก    

2) การพ่ึงพาหน่วยงานภายนอก  ประเด็นเรื่องการพ่ึงพาหน่วยงานภายนอกน้ัน เป็นหน่ึงในต้นตอ
ของปัญหาที่ส่งผลให้เกิดความล่าช้าของ อย. โดยกลุ่มของเจ้าหน้าที่และผู้บริหาร อย. ต่างยอมรับ
ว่า ด้วยข้อจํากัดของโครงสร้างระบบการบริหารงานภาครัฐที่ป้องกันไม่ให้เกิดความซ้ําซ้อนในการ
ทํางาน จึงมีหน่วยงานเพียงหน่วยงานเดียวที่ทําหน้าที่เฉพาะ จากข้อจํากัดดังกล่าว อย. จึงไม่
สามารถทําห้องทดลอง หรือหน่วยงานที่เก่ียวข้องกับการทดลองให้เป็นองค์กรภายใน อย. ได้ แต่
ต้องอาศัยหน่วยงานภายนอก ในการตรวจสอบส่วนประกอบ สารเคมี หรือผลิตภัณฑ์ที่ อย. ดูแล  
ซึ่งในการส่งผลิตภัณฑ์ไปให้หน่วยงานภายนอกตรวจสอบ แต่โดยที่หน่วยงานภายนอกที่รับ
ตรวจสอบนั้น ไม่ได้เป็นหน่วยงานที่ขึ้นตรง อยู่ในสังกัด หรือเป็นหน่วยงานใต้การบังคับบัญชาของ 
อย. เอง ทําให้เกิดปัญหาในเร่ืองความล่าช้า ประสิทธิภาพ และการวางลําดับความสําคัญ โดยท่ี 
อย. ซึ่งเป็นองค์กรที่ขอรับบริการไม่สามารถไปควบคุมการทํางานของหน่วยงานเหล่าน้ีได้ ด้วย
เหตุน้ีสิ่งที่ย้อนกลับมาหา อย. ซึ่งเป็นองค์กรต้นนํ้าและปลายนํ้าของการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ต่างๆ 
ก็คือ อย. ไม่สามารถทํางานได้อย่างมีประสิทธิภาพ เกิดความล่าช้า และนําไปสู่การแก้ไขปัญหาที่
ทําให้เกิดปัญหาอ่ืนๆ ในเวลาต่อมา   

นอกจากการพ่ึงพาหน่วยงานภายนอกที่ตรวจสอบผลิตภัณฑ์แล้ว งานต่างๆ ที่ต้องอาศัย
บุคลากรในท้องถิ่นก็เป็นปัญหาสําหรับ อย. เช่นเดียวกัน เน่ืองจากปัจจุบัน งานบางส่วนของ อย. 
ดําเนินการโดยสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) ซึ่งผลของการดําเนินงานก็เป็นปัญหาเดียวกับ
การท่ี อย. ไม่มีห้องทดลองทางวิทยาศาสตร์เป็นของตนเอง และต้องส่งผลิตภัณฑ์ไปตรวจสอบ
นอก อย. คือ สสจ. เป็นหน่วยงานที่สังกัดกระทรวงสาธารณสุข ในขณะที่ไม่ได้เป็นหน่วยงานที่ขึ้น
ตรง อยู่ในสังกัด หรือเป็นหน่วยงานใต้การบังคับบัญชาของ อย. เอง ทําให้เกิดปัญหาในเรื่อง
ความล่าช้า ประสิทธิภาพ การวางลําดับความสําคัญ และประเด็นปัญหาในแต่ละพ้ืนที่ ทําให้ 
สสจ. ในแต่ละจังหวัด ตอบสนองงานของ อย. ได้ไม่เท่ากัน บางจังหวัดอาจจะวางงานของ อย. ไว้
เป็นงานสําคัญ แต่ในบางจังหวัดที่มีปัญหาอ่ืน อาจจะไม่ตอบสนองต่องานของ อย. เท่าที่ควร ดัง
คําให้สัมภาษณ์ที่ว่า  "อย. เป็นองค์กรที่มีแต่หัว แต่ต้องยืมแขน ขา คนอ่ืน"   

นอกจากการที่ อย. ต้องพ่ึงพาหน่วยงานภายนอกในการทดลองทางวิทยาศาสตร์ และ
บังคับใช้กฎหมายในท้องถิ่นแล้ว อย. ยังต้องพ่ึงพาบุคลากรต่างๆ ภายนอก อย. เป็นจํานวนมาก 
ซึ่งเป็นบุคลากรที่มีความเชี่ยวชาญเฉพาะในด้านต่างๆ เช่น ผู้เช่ียวชาญด้านตํารับยา สมุนไพร 
ฯลฯ ซึ่งจากข้อจํากัดที่ อย. จําเป็นต้องพ่ึงพาบุคคลเหล่าน้ีไม่ได้เป็นบุคคลที่ทํางานในสังกัดของ 
อย. จึงทําให้ อย. ไม่สามารถควบคุมหรือกําหนดการทํางานของบุคคลและหน่วยงานภายนอกได้
มากนัก งบประมาณที่มีให้กับผู้เช่ียวชาญเหล่าน้ีก็มีอยู่อย่างจํากัด อย่างไรก็ตาม แม้จะมีคําสั่ง
ที่มาจาก มาตรา 44 ซึ่งทําให้ อย. สามารถจัดเก็บรายได้เป็นของตนเองแล้ว แต่ในการนํารายได้



84 

 

ตรงน้ันออกมาใช้ก็ยังติดกรอบของการใช้จ่ายเงินภาครัฐ ทําให้ต้องติดเวลา 6-7 เดือนกว่าจะ
สามารถนําเงินออกมาใช้ได้   

โดยสรุปแล้ว การที่ อย. ติดกรอบอยู่ในการบริหารงานของภาคราชการ โดยเฉพาะอย่าง
ย่ิงในเร่ือง โครงสร้างการบริหารภาครัฐ และการติดอยู่ในกรอบกฎหมายของการใช้จ่ายภาครัฐ  
เป็นอุปสรรคสําคัญที่ทําให้การทํางานของ อย. ไม่คล่องตัว และเป็นไปได้ยากในการทํางานเชิงรุก
ในปัจจุบัน   

3) การขาดนวัตกรรมในการทํางาน  จากการรับฟังความคิดเห็นกลุ่มตัวอย่าง เก่ียวกับปัญหาของ 
อย. ในเรื่องผลิตภัณฑ์สุขภาพในปัจจุบันน้ัน พบว่าในปัจจุบันมีผลิตภัณฑ์ใหม่ๆ ออกสู่ท้องตลาด
เป็นจํานวนมาก ไม่ว่าจะเป็นเคร่ืองสําอางหรืออาหารเสริมต่างๆ เกิดขึ้นมาก แต่ละผลิตภัณฑ์มี
ความหลากหลาย และมีความละเอียดอ่อนมาก อันสืบเน่ืองจากนวัตกรรมใหม่ๆ ในการผลิต เช่น 
ในอดีต ปัญหาเรื่องอาหารจะมาจากการปนเป้ือนในรูปของจุลินทรีย์ แต่ในปัจจุบัน ปัญหาของ
อาหารมาจากเรื่องการสะสมของสารเคมีมากกว่า ซึ่งการตรวจสอบเรื่องสารเคมีจะทําได้ยากกว่า
การตรวจสอบการปนเป้ือนของจุลินทรีย์ นอกจากน้ี ยังมีปัญหาเรื่องการตามไม่ทันความก้าวหน้า
ของเทคโนโลยีและนวัตกรรมใหม่ๆ  เช่น  ผลิตภัณฑ์จุลินทรีย์ที่ได้มาจากเน้ือ ซึ่งในฐานข้อมูลของ 
อย. ยังมีจุลินทรีย์ที่ได้มาจากนมเท่าน้ัน การที่ อย. ยังไม่สามารถพัฒนานวัตกรรม หรือฐานข้อมูล
ใหม่ๆ กลายเป็นอุปสรรคต่อการสนับสนุนอุตสาหกรรมด้านอาหารและเศรษฐกิจของประเทศ  

จากปัญหาดังกล่าว จึงเป็นที่มาของการร้องเรียนของผู้ประกอบการว่า เมื่อจะจดแจ้ง
ผลิตภัณฑ์ที่เป็นสินค้าชนิดใหม่ หรือได้รับเทคโนโลยีใหม่ๆ  ซึ่งได้รับการร้องเรียนมาจากผู้ผลิตว่า 
เน่ืองจาก อย. ไม่รู้จัก หรือไม่มีฐานข้อมูลและไม่รู้เท่าทันในเทคโนโลยีใหม่ เจ้าหน้ีที่จึงไม่ได้รับจด
แจ้ง ปัญหานี้ทําให้เทคโนโลยีใหม่ๆ ไม่สามารถจดทะเบียนได้ใน อย. ส่งผลต่อการพัฒนา
อุตสาหกรรมภาคอาหารโดยรวมของประเทศ และในส่วนของ อย. น้ัน การที่ อย. ไม่สามารถตาม
นวัตกรรมใหม่ๆ ได้ยังส่งผลกระทบต่อมาตรการในการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์และกฎระเบียบที่ใช้
ในการควบคุมผลิตภัณฑ์และสถานประกอบการอีกด้วย  

ในส่วนของผู้บริโภคก็ต้องการข้อมูลจาก อย. ด้วย เช่น ต้องการฐานข้อมูลจาก อย. ว่า 
การกินนํ้าตาลในระดับใดจึงเป็นอันตราย ระดับไหนที่ร่างกายรับได้ นํ้าจากแหล่งนํ้าใดที่ปลอดภัย
และสามารถนํามาใช้เป็นนํ้าด่ืมได้ ปัจจุบันไม่มีหน่วยงานใดที่มีข้อมูลหรือสามารถให้ข้อมูลเหล่าน้ี
ได้ แม้กระทั่ง อย. เองก็ตาม เพราะปัจจุบัน อย. มีฐานข้อมูลสารปนเป้ือนเท่าที่ตรวจสอบได้
เท่าน้ัน หรือปัญหาในเรื่องการนําขวด PET มาใช้ใหม่ ก็ยังเป็นปัญหาที่ อย. ยังไม่มีข้อมูล  
ในขณะที่ ผู้บริโภคท่ีใส่ใจสุขภาพต้องการที่จะทราบทุกอย่าง ในรายละเอียด โดยบางเร่ือง อย. ไม่
สามารถบอกได้ เพราะบางข้อมูลเป็นความลับทางการค้า และข้อมูลในปัจจุบันเน้นไปที่ด้านการ
สนับสนุนผู้ประกอบการมากกว่าการให้ความรู้หรือคุ้มครองผู้บริโภค  
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ความหลากหลายของผลิตภัณฑ์ก็เป็นส่วนหน่ึงที่สําคัญสําหรับการปฏิบัติของ อย. เพราะ
ในปัจจุบัน ผลิตภัณฑ์ต่างๆ มีการพัฒนาไม่ใช่แค่เรื่องของเด็กเท่าน้ัน แต่เรื่องของผลิตภัณฑ์ที่
เหมาะสมกับผู้สูงวัยก็ได้รับความนิยมและความต้องการมากขึ้น และยังจําเป็นสําหรับประเทศไทย
ที่กําลังก้าวเข้าสู่สังคมผู้สูงอายุด้วย บุคลากรของ อย. จึงต้องมีการปรับทัศนคติของการทํางานให้
มีความเหมาะสมกับการเปลี่ยนแปลงทางสังคม  

ในส่วนของการขาดแคลนนวัตกรรมน้ัน ยังมีความเก่ียวข้องกับในเรื่องของกฎหมายท่ีใช้
บังคับใน อย. ด้วย เพราะด้วยความที่มีนวัตกรรมใหม่ๆ เกิดขึ้นน้ัน ทําให้บางผลิตภัณฑ์สุขภาพ
เป็นผลิตภัณฑ์ที่มีประสิทธิภาพหลายรูปแบบ บางผลิตภัณฑ์สามารถเป็นได้ 2 รูปแบบ เช่น ครีม
กันแดดที่มีส่วนผสมของยากันยุง แต่ในการขอใบอนุญาตนั้นสามารถได้เพียง 1 ชนิดผลิตภัณฑ์
เท่าน้ัน ด้วยเหตุน้ีครีมกันแดดที่ถ้าเป็นครีมกันแดดเฉยๆ จะเป็นเครื่องสําอาง ดังน้ันการที่ อย. มี
นิยามของผลิตภัณฑ์ที่ ต้องชัดเจนมากเกินไป ทําให้การผลิตสินค้าโดยใช้นวัตกรรมของ
ผู้ประกอบการกลายเป็นปัญหาในการสนับสนุนผู้ประกอบการไป  

ปัญหาในเรื่องนวัตกรรมอีกปัญหาหน่ึงก็คือ การท่ี บุคลากรใน อย. มีความรู้ที่ไม่ทันกับ
การเปล่ียนแปลงในเรื่องเทคโนโลยีด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้น ทําให้ยาตัวเดียวกันอาจจะมีการย่ืน
สองที่ เพราะในบางคร้ังหลายกองมีการใช้มาตรฐานที่แตกต่างกัน จริงๆ แล้วในจุดน้ีเป็นเรื่องที่ไม่
ควรให้เกิดขึ้น  

จากปัญหาการขาดนวัตกรรมในการทํางานน้ัน บุคลากรของ อย. ได้ตอบถึงสาเหตุของ
ปัญหาดังกล่าวว่า เกิดขึ้นจากในปัจจุบันที่บุคลากรยังไม่ได้รับการพัฒนาให้มีความรู้ความสามารถ
เพ่ิมขึ้น โดย อย. ไม่มีงบประมาณในการพัฒนาบุคลากร นอกจากน้ี ปัญหาอีกประการหน่ึงคือ 
บุคลากรที่ทํางานใน อย. ยังมีความเช่ียวชาญเฉพาะสาขาที่จํากัด ไม่มีความหลากหลาย โดย
จํากัดอยู่แต่วิชาชีพที่เป็นเภสัชกร เน่ืองจากโครงสร้างของ อย. ที่ไม่สามารถรับบุคลากรที่มีความรู้
ที่จําเป็นได้ ในปัจจุบันผลิตภัณฑ์ต่างๆ ต้องพ่ึงพาความเช่ียวชาญในวิชาชีพที่หลากหลายมากขึ้น 
เช่น ต้องการใช้นักเทคนิคการแพทย์ สัตวแพทย์ แพทย์ และเภสัชวิศวกร หรือกลุ่มผู้เช่ียวชาญ
ด้านเทคนิคเคร่ืองมือแพทย์ ตํารับยาแพทย์ เป็นต้น ซึ่งในปัจจุบัน อย. ขาดผู้เช่ียวชาญในส่วนน้ี 
แม้ว่าจะมีการจัดจ้าง แต่กลายเป็นว่าผู้ที่เข้ามาทํางานไม่มีความก้าวหน้าในสายการทํางาน ปัญหา
ที่เกิดขึ้นก็คือ ปัจจุบัน อย. สามารถบอกได้เพียงว่า อุปกรณ์การแพทย์ที่มาจดทะเบียนเป็น
อุปกรณ์การแพทย์หรือไม่ แต่ไม่สามารถตรวจสอบประสิทธิภาพความปลอดภัย หรือคุณภาพของ
อุปกรณ์การแพทย์น้ันๆ ได้ ซึ่งที่มาของปัญหาดังกล่าวก็คือการขาดความเช่ียวชาญในนวัตกรรม
ใหม่ๆ และเทคโนโลยีที่เกิดขึ้นในปัจจุบัน   

โดยสรุปก็คือ การพัฒนาเทคโนโลยีด้านสินค้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ ซึ่งทําให้เกิดนวัตกรรม
ใหม่ๆ น้ัน เป็นเร่ืองที่ อย. ยังตามไม่ทัน ไม่มีฐานข้อมูล หรือ ฐานข้อมูลเก่า ไม่มีความแม่นยํา  
ไม่มีความทันสมัย และ อย. ต้องปรับกฎระเบียบให้ทันต่อการแข่งขันด้วย 
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4) ปัญหาฐานข้อมูลในเรื่องผลิตภัณฑ์สุขภาพ นอกจากการขาดองค์ความรู้ ขาดแคลนบุคลากรที่มี
องค์ความรู้ และการขาดแนวทางการฝึกอบรมเทคโนโลยีใหม่ๆ แล้ว อย. ยังขาดการรวบรวมองค์
ความรู้ทั้งหลายท่ีมีอยู่ในแต่ละหน่วยงานเข้ามาเป็นฐานข้อมูลเดียวในการเพ่ิมประสิทธิภาพของ
การทํางานของ อย.  ด้วยเหตุน้ีจึง อย. จึงมีปัญหาในเร่ือง ความเป็นเน้ือเดียวกันในการทํางาน 
ทั้งในเชิงการประสานงาน (ซึ่ง อย. มีปัญหาเรื่องโครงสร้างการทํางานที่เป็นระบบความเช่ียวชาญ
เฉพาะ อยู่แล้ว) และการดําเนินงานร่วมกัน 

อุปสรรคหน่ึงของการเช่ือมโยงระหว่างฐานข้อมูลต่างๆ ก็คือ รูปแบบ (format) ของ
ฐานข้อมูลที่ใช้ในแต่ละกองไม่เหมือนกัน โดยแต่ละกองพัฒนารูปแบบของตนเองมา ทําให้ขาด
รูปแบบของส่วนกลางหน่วยงานอ่ืนๆ จะสามารถเข้ามาใช้ร่วมกันได้ ทั้งน้ีประชาชนที่จะเข้ามาใช้
ข้อมูลของ อย. น้ัน สามารถเข้าถึงได้เพียงระดับหน่ึงเท่าน้ัน ซึ่งไม่ละเอียดพอ และไม่ได้ข้อมูล
เพียงพอต่อการตัดสินใจ ปัญหาเชิงเทคนิคต่างๆ ยังไม่สามารถตรวจพบได้ในระบบฐานข้อมูล
ออนไลน์ที่มีอยู่ในปัจจุบัน 

อีกปัญหาหน่ึงในเร่ืองของฐานข้อมูลของผลิตภัณฑ์สุขภาพของ อย. ก็คือ ถังข้อมูลต่างๆ 
ไม่ได้เช่ือมโยงถึงกัน มีฐานข้อมูลหลายส่วน แต่ปัญหาที่พบก็คือ แม้จะมีฐานข้อมูลจํานวนมาก 
แต่ละส่วนของฐานข้อมูลกลับไม่เช่ือมโยงถึงกัน แต่ละฝ่ายใช้แบบฟอร์มหรือแนวทางของตนใน
การเก็บข้อมูล แต่ละหน่วยงานจึงไม่สามารถถึงฐานข้อมูลจากหน่วยงานอ่ืนไปใช้ได้ ในส่วน
ฐานข้อมูลมีการทํางานหลายรอบ มีการใส่ข้อมูลซ้ําไปซ้ํามา แต่ละคร้ังที่กองต้องการฐานข้อมูล 
ต้องให้ฝ่ายไอทีช่วยหาข้อมูล และต้องใช้เวลาในการตอบคําถามนานมากเมื่อต้องการจะดึงข้อมูล 

นอกจากน้ี ยังมีเรื่องการย้ายฐานข้อมูลด้วย เช่น ฐานข้อมูลในเรื่องวัตถุอันตรายกําลัง
ย้ายฐานจากฐานข้อมูลเก่าไปสู่ฐานข้อมูลใหม่ และมีหลายกระบวนงานที่มีความเก่ียวข้องกันด้วย 
จึงไม่สามารถสรุปได้ว่า ในปัจจุบันวัตถุอันตรายประกอบไปด้วยฐานข้อมูลที่อยู่ส่วนใดบ้าง ย่ิงถ้า
เป็นเว็บไซต์ของ อย. ในบางครั้งก็หาข้อมูลไม่พบ ในขณะที่เว็บไซต์ขององค์กรที่ทํางานคล้าย อย. 
ในต่างประเทศสามารถมีช่องทางในการค้นหาฐานข้อมูลได้ง่ายกว่า ทั้งน้ี ปัญหาของ อย. ในเรื่อง
ฐานข้อมูลน้ัน ไม่ได้อยู่ในส่วนที่ว่า อย. ไม่มีฐานข้อมูล แต่ปัญหาอยู่ที่การที่มีฐานข้อมูลมาก แต่ไม่
เคยนํามารวมกันหรือบริหารจัดการให้เห็นง่าย ค้นหาง่าย และใช้ประโยชน์ด้วยกันได้ เช่น เลขที่ 
อย. ที่ออกโดย สสจ. น้ัน แม้แต่คนภายใน อย. เองก็หาไม่พบ เน่ืองจาก สสจ. สามารถใช้ลง
ฐานข้อมูลด้วยมือของตน โดยไม่ต้องใช้ระบบของ อย. ก็ได้ บางพ้ืนที่จึงทําระบบของตนเอง เก็บ
ฐานข้อมูล excel ของตนเอง ดังน้ันในฐานข้อมูลของ อย. จึงไม่ถูก update ให้เห็นไปพร้อมๆ 
กับฐานข้อมูลในท้องที่จงึยังไม่มีการเช่ือมโยงกับฐานข้อมูลของส่วนกลาง 

ในส่วนน้ีจึงเป็นปัญหาเชิงระบบในการเช่ือมโยงข้อมูล ซึ่งต้องการทําให้เป็นฐานข้อมูล
เดียวกัน ทุกฝ่ายสามารถสืบค้นได้ อาจจะมีช้ันของข้อมูลเพ่ือให้คนในองค์กรและคนนอกองค์กร
เข้ามาสืบค้นได้ต่างกัน  ทั้งน้ี ยังควรจะเพ่ิมช่องทางในการตรวจสอบข้อสงสัยทั้งระบบด้วย เพ่ือที่
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เวลาออกไปตรวจสอบในตลาดหรือพ้ืนที่ จะได้สามารถตรวจสอบได้อย่างทันท่วงที การที่มี
ฐานข้อมูลที่ถูกต้องแม่นยํา จะทําให้ อย. ทํางานได้อย่างสะดวกและสามารถทํางานได้อย่างมี
ประสิทธิภาพมากขึ้นด้วย 

5) ความชัดเจนในภารกิจ ในปัจจุบัน อย. ได้ทํางานในส่วนที่เก่ียวกับผลิตภัณฑ์ คืองานคุ้มครอง
ผู้บริโภค และงานสนับสนุนผู้ผลิต ซึ่งการที่ อย. จะต้องทํางานสององค์ประกอบน้ีพร้อมกัน ส่งผล
ต่อการดูแลผลิตภัณฑ์ด้านสุขภาพเป็นอย่างย่ิงว่า จะต้องหาจุดสมดุลว่าจะต้องเป็นการทํางานที่
เน้นการคุ้มครองผู้บริโภคและสนับสนุนผู้ประกอบการไปด้วยอย่างไร ทั้งน้ี อย. ควรจะต้องแก้ไข
ปัญหาในการที่ปัจจุบันเน้นการอํานวยความสะดวกแก่ผู้ประกอบการมากเกินไป จนทําให้เกิด
ปัญหาต่อผู้บริโภค หน้าที่ของ อย. ควรจะเป็นผู้กําหนดมาตรฐาน และสร้างสมดุลระหว่าง
ผู้บริโภคและผู้ประกอบการ  

อย่างไรก็ดี มีกลุ่มตัวอย่างบางคนเสนอว่า ควรจะมีการเน้นว่าจะสนับสนุนหรือ
ผู้ประกอบการ เพราะปัจจุบัน อย. ถูกบีบจากทั้งผู้บริโภคและผู้ประกอบการ ประกอบกับการที่
จะต้องแบกรับภาระทางสังคมค่อนข้างสูงกว่าหน่วยงานอ่ืนๆ เช่น ในส่วนของยาน้ัน การกํากับ
ดูแลสอดคล้องกับแนวทางที่เป็นหลักเกณฑ์ของสากลอยู่แล้ว โดยผู้ประกอบการมักจะบอกว่า อย. 
มีการควบคุมยาที่เข้มข้น แต่กลุ่มผู้สนับสนุนผู้บริโภคบางกลุ่มก็กล่าวหาว่า อย. ยังมีความเข้มงวด
ไม่เพียงพอในเร่ืองของยา  การกํากับดูแลที่เหมาะสมและพอดีกับความต้องการของทุกฝ่ายจึง
เกิดขึ้นได้ยาก ผู้ประเมินยังต้องมีความเช่ียวชาญมากพอ ในการที่จะรู้ว่า อะไรเป็นเรื่องที่จะต้อง
ให้ความสําคัญเป็นอันดับแรก อะไรเป็นเรื่องที่ไม่จําเป็นต้องมีการตรวจสอบ รวมท้ังต้องสามารถ
ประเมินได้ในระยะเวลาอันรวดเร็ว 

 
4.2 ข้อเสนอและแนวทางเพือ่การปฏิรูประบบคุ้มครองผูบ้ริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
 ข้อเสนอแนะแบ่งออกเป็น 3 ส่วน คือ 
 4.2.1 ด้านโครงสร้างองค์กรของสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 สิ่งที่ผู้ให้ข้อมูลเห็นตรงกันคือต้องการให้ อย. มีโครงสร้างการทํางานที่เป็นอิสระ คล่องตัว ไม่ติดกรอบ
คิดแบบราชการ สามารถเป็นที่พ่ึงในด้านคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพสําหรับผู้บริโภค
ควบคู่กับการส่งเสริมผู้ประกอบการท่ีมีประสิทธิภาพ อย่างไรก็ตาม แนวทางเพื่อบรรลุเป้าหมายดังกล่าวของ
ผู้เก่ียวข้องฝ่ายต่างๆ ยังมีความแตกต่างกันอยู่ โดยสามารถแบ่งออกเป็น 3 แนวทางหลัก ดังน้ี 

1) แนวทางแรก เสนอให้ อย. ปรับเปลี่ยนโครงสร้างทั้งหมดจากรูปแบบที่เป็นอยู่ในปัจจุบันไปเป็น
หน่วยงานของรัฐที่ เ ป็นอิสระ โดยอาจอยู่ในกํากับของกระทรวงสาธารณสุข สํานัก
นายกรัฐมนตรี หรือคณะกรรมการแห่งชาติที่ต้ังขึ้นมาเพื่อกํากับดูแลงานด้านการคุ้มครอง
ผู้บริโภคหรือผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยเฉพาะ 
 



88 

 

ข้อดี 
 -  เป็นรูปแบบที่เหมาะกับองค์กรที่ดูแลเรื่องเฉพาะ หรือมีกฎหมายเฉพาะ 
 -  อาจลดการแทรกแซงอํานาจในการตัดสินใจ กรณีที่มีความหลากหลายในเชิงสัดส่วน

ผู้เก่ียวข้องในชุดคณะกรรมการ 
 -  สายการบังคับบัญชาสั้นลง มีความคล่องตัวในเชิงการบริหารจัดการ 
 -  มีอิสระในการหารายได้และการใช้จ่ายงบประมาณ 
 -  คณะกรรมการ (Board) สามารถทํางานได้เต็มที่ในการกําหนดและกํากับนโยบายการ

บริหาร 
 -  รองรับความต้องการของภาคผู้ประกอบการได้มากขึ้น 
 -  มีความคล่องตัวในการบริหารงานบุคคล 
 -  ผู้บริหารสามารถปฏิบัติงานได้อย่างต่อเน่ืองตามวาระการดํารงตําแหน่งที่แน่นอน มีโอกาส

ที่จะขับเคลื่อนงานให้ประสบความสําเร็จได้สูง 
ข้อจํากัด/ข้อสังเกต 

 -  สถานะบุคลากรมีการเปลี่ยนแปลง เช่น อาจไม่เป็น “ข้าราชการ” 
 -  อาจเกิดปัญหาในการประสานงานกับหน่วยงานของกระทรวงสาธารณสุขและหน่วยงาน

รัฐอ่ืนที่เคยเป็นเครือข่าย 
 -  ถ้าโครงสร้างคณะกรรมการไม่มีความหลากหลาย (เหมือนในปัจจุบัน) ก็ยังคงเกิดการ

แทรกแซงอํานาจการตัดสินใจ 
 

2) แนวทางที่สอง เสนอให้มีการปรับเปลี่ยนโครงสร้างบางส่วน โดย อย. ยังคงมีสถานะเป็นส่วน
ราชการและมีบทบาทและพันธกิจหลักในการเป็นผู้กํากับดูแล (regulator) แต่แยกงานด้าน
วิชาการและการให้บริการ เช่น การวิจัยและพัฒนา การพิจารณาอนุญาต เป็นต้น ออกไปโดย
อาจเป็นหน่วยงานของรัฐที่เป็นอิสระหรือเป็นหน่วยงานอิสระในกํากับของ อย. 
ข้อดี 

 -  อย.จะสามารถทํางานตามภารกิจหลัก (regulator) ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
 -  หน่วยงานที่แยกออกไปต้ังใหม่จะมีความคล่องตัวในการทํางาน 
 -  อาจไม่จําเป็นต้องเพ่ิมบุคลากรของ อย.  
 -  มีการเติบโตของบุคลากรในสายงานอ่ืนที่เกิดใหม่ เช่น เทคนิคการแพทย์ สัตวแพทย์  

นักโภชนาการ วิศวกรเคร่ืองมือแพทย์ วิศวเภสัชกรรม เป็นต้น 
ข้อจํากัด/ข้อสังเกต 

 - ไม่เป็น one stop service งานที่แยกออกไปอาจไปกํากับดูแลได้ไม่เต็มที่ 
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 - ประเภทงานลดน้อยลง อาจกระทบต่องบประมาณที่ได้รับการจัดสรร ในขณะที่ปริมาณงาน
ตามภารกิจหลักไม่ได้ลดลงตาม 
 - ต้องมีการเช่ือมโยงข้อมูลระหว่าง อย. ที่ปฏิบัติภารกิจหลัก กับหน่วยงานที่แยกออกไปจึงจะ
เกิดประสิทธิภาพ 
 

3) แนวทางที่สาม เสนอให้รักษาโครงสร้างที่เป็นอยู่ในปัจจุบันไว้ แต่ให้มีการจัดโครงสร้างทางการ
บริหารภายใน อย. ใหม่ โดยการพิจารณาทบทวนระบบและกระบวนการทํางานที่เป็นอยู่
รวมถึงภารกิจใหม่ในอนาคตอย่างละเอียดรอบด้าน เพ่ือนําไปสู่การกําหนดโครงสร้างภายในซึ่ง
อาจมีการเปลี่ยนแปลงในสํานัก/กองต่างๆ โดยอาจมีการยุบ ควบรวม และ/หรือจัดต้ัง
หน่วยงานเพ่ิมเติมเพ่ือรองรับภารกิจใหม่ การพิจารณาขยายโครงสร้างการทํางานไปยังส่วน
ภูมิภาคอย่างประสานเช่ือมโยงและบูรณาการ ตลอดจนการถ่ายโอนและ/หรือมอบอํานาจ/
ภารกิจบางประการให้แก่หน่วยงานอ่ืน 
ข้อดี 

 -  ยังคงมีความมั่นคงในการทํางานตามระบบราชการ 
 -  ยังคงสามารถควบคุมดูแลงานในทุกด้าน 
 -  สามารถทํางานร่วมกับเครือข่ายภายในกระทรวงสาธารณสุขได้เช่นเดิม 

ข้อจํากัด/ข้อสังเกต 
 -  การจัดโครงสร้างทางการบริหารภายใน อย. ใหม่ จะไม่เกิดผลใดๆ หากไม่มีกระบวนการ

ปรับเปลี่ยนมุมมอง ทัศนคติต่อการทํางานเชิงยุทธศาสตร์และการให้บริการ 
 -  ไม่สามารถลดภาระงานที่เป็นปัญหาในปัจจุบันได้ 
 -  การทํางานไม่คล่องตัว เน่ืองจากไม่มีการลดสายบังคับบัญชา 
 -  ปัญหาการบริหารงานบุคลากรยังคงมีอยู่เช่นเดิม สมองไหล ไม่เกิดสายงานใหม่  
 -  ปัญหาเชิงงบประมาณยังคงมีอยู่เช่นเดิม  

 
อย่างไรก็ตาม การปรับโครงสร้างองค์กรของ อย. หลายฝ่ายเห็นว่าก่อนที่จะมีการปรับโครงสร้าง  

อย. ต้องทบทวนเพ่ือกําหนดวิสัยทัศน์ที่จะนําไปสู่การกําหนดพันธกิจ นโยบายและแนวทางการทํางานใหม่ แต่ 
อย. ยังต้องมีสถานะเป็นผู้กํากับดูแล (regulator) โดยให้คํานึงถึงความสอดคล้องและเช่ือมโยงกับนโยบายและ
การปฏิรูปเชิงโครงสร้างของงานด้านสุขภาพและการคุ้มครองผู้บริโภคในภาพรวมของประเทศ เช่น ต้องทําการ
วิเคราะห์ประเด็นปัญหาที่เผชิญอยู่ในการทํางาน สถานการณ์และความท้าทายใหม่ที่จะเกิดขึ้นในอนาคต   
นําภารกิจและเนื้องานที่กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพแต่ละประเภทมาพิจารณาอย่างรอบด้าน  
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 4.2.2 ด้านกลไกและกระบวนการทาํงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
โดยมีหัวใจหลักประการหน่ึงที่ผู้ให้ข้อมูลเห็นตรงกันเก่ียวกับการปฏิรูปด้านกลไกและกระบวนการ

ทํางานของ อย. คือ การสร้างความสมดุลระหว่างการคุ้มครองผู้บริโภคและการสนับสนุนผู้ประกอบการ ดังน้ี 
1) จัดทําฐานข้อมูลที่เป็นระบบ ทันสมัย เข้าถึงง่าย เป็นแหล่งอ้างอิงที่น่าเช่ือถือ และสามารถใช้

ประโยชน์ได้ โดยอาจพิจารณาจัดทําข้อมูลให้สอดคล้องกับกลุ่มเป้าหมาย เช่น กลุ่มเจ้าหน้าที่
ภายใน กลุ่มวิชาการ กลุ่มประชาชนและผู้รับบริการ เป็นต้น 

2) การบูรณาการการทํางานด้านการคุ้มครองผู้บริโภคร่วมกับหน่วยงานอ่ืนๆ โดย  
ก. การประสานการทํางานร่วมกับหน่วยงานภาครัฐ เช่น ทํางานร่วมกับสํานักงาน

คณะกรรมการกิจการกระจายเสียง กิจการโทรทัศน์และกิจการโทรคมนาคมแห่งชาติ 
(กสทช.) และกระทรวงดิจิทัลเพ่ือเศรษฐกิจและสังคม (MDES) ในเรื่องการติดตาม
ตรวจสอบและเฝ้าระวังการกระทําความผิดหรือพฤติการณ์ที่ส่งผลกระทบด้านแก่ผู้บริโภค 
การประสานงานกับสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (สมอ.) ในเรื่องการ
กําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑ์ การสร้างเครือข่ายการทํางานร่วมกันกับหน่วยงานด้าน
วิทยาศาสตร์ของประเทศและผู้ประกอบการเพ่ือพิจารณาเรื่องความปลอดภัยของ
นวัตกรรมอาหารที่เข้ามาใหม่จากต่างประเทศ การพัฒนาและหาแนวทางทํางานร่วมที่
เป็น consortium กับมหาวิทยาลัย/สถาบันวิจัย รวมถึงการกระจายอํานาจของ อย. 
ให้กับหน่วยงานรัฐอ่ืนในระดับจังหวัดและท้องถิ่นให้มากขึ้น เป็นต้น 

ข. สร้างความร่วมมือกับภาคเอกชน ผ่านการเสริมศักยภาพและการให้ความรู้แก่
ผู้ประกอบการ การสนับสนุนด้านนวัตกรรม การจัดกลไกหรือการประชุมเพ่ือสร้างความ
ร่วมมือและแลกเปลี่ยนข้อมูลกันระหว่างภาครัฐและเอกชนเพ่ือส่งเสริมผู้ประกอบการและ
คุ้มครองผู้บริโภคท่ีมีลักษณะถาวรและต่อเน่ือง (เช่น จัดกิจกรรมทุกไตรมาส ทุกสี่เดือน 
หรือทุกหกเดือน เป็นต้น) การทํางานร่วมกับสภาอุตสาหกรรมและหอการค้าที่ใกล้ชิดมาก
ขึ้น ตลอดจนการพัฒนาศูนย์หรือคลินิกเพ่ือให้คําปรึกษาแก่ภาคเอกชน ให้สามารถ
ดําเนินการตามกฎหมายได้อย่างถูกต้องและออกผลิตภัณฑ์สู่ตลาดได้รวดเร็ว 

ค. ส่งเสริมและทํางานร่วมกับเครือข่ายภาคประชาชน โดยการพัฒนาเครือข่ายให้ความรู้แก่
ผู้บริโภค เช่น สถาบันการศึกษา สื่อมวลชน ที่เป็นมืออาชีพมากกว่าเข้ามาช่วย หรือ 
NGOs ที่สามารถมาร่วมผลักดันนโยบายเร่ืองการคุ้มครองผู้บริโภค ผ่านการทํางานใน
รูปแบบที่เปิดกว้างและเช่ือมโยง เช่น ให้เครือข่ายภาคประชาชนมาช่วยดูแล ภาคเอกชน
ดูแลกันเองแบบ Self-regulation หรือให้ชุมชนมีความเข้มแข็งในระดับพ้ืนที่ หรือให้
ท้องถิ่นเป็นผู้ดําเนินการหลัก และเน้นการมีส่วนร่วมของภาคประชาชนและตัวประชาชน
เอง สร้างศักยภาพของคน โดยจะต้องพัฒนาอย่างต่อเน่ือง โดย อย. เป็นผู้ช่วยอํานวยการ
ให้เกิดการเรียนรู้ในเรื่องกฎหมายและความรู้ต่างๆ ผ่านการจัดทําคู่มือและการจัดสัมมนา 
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3) นําระบบอิเล็กทรอนิกส์และเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้ในกระบวนการทํางานและการ
ให้บริการอย่างเต็มรูปแบบเพ่ือเพ่ิมความเที่ยงตรงและรวดเร็วในการส่งเสริมผู้ประกอบการ 
ตลอดจนสามารถสื่อสารข้อมูลที่ถูกต้อง ทันสมัย และเข้าถึงผู้บริโภคในวงกว้าง โดยการพัฒนา
ช่องทาง Media และ Application ที่มีรูปแบบน่าสนใจและดึงดูดผู้ใช้งาน เช่น สินค้าแบบไหน
ดีต่อสุขภาพ วิธีการเลือกอาหาร ส่วนประกอบของอาหาร การตรวจสอบต่างๆ โดยเฉพาะการ
ตรวจสอบโฆษณาทาง social media นอกจากน้ี Application ที่พัฒนาขึ้นยังสามารถนําไปใช้
พัฒนาระบบการแจ้งเตือนผู้ประกอบการ เพ่ือลดความผิดพลาดในการออกอากาศสินค้า และ
การให้ข้อมูลแก่ผู้รับบริการในการติดตามสถานะของเรื่องที่มีการร้องเรียน 

4) ให้ความสําคัญกับงานการกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด (Post-Marketing) มากขึ้น ลดงานกํากับ
ดูแลก่อนออกสู่ตลาดที่ไม่จําเป็นลง โดยการพัฒนาระบบการตรวจติดตามท่ีครบวงจร มี
แผนการดําเนินการที่ชัดเจน มีระบบการสุ่มตรวจที่ช่วยทําให้เกิดความมั่นใจแก่ผู้บริโภค
สามารถตรวจสอบผลผ่าน Application ได้ สามารถเข้าไปควบคุมและจัดการการดําเนินการที่
ไม่ถูกต้องหรือก่อผลร้ายต่อผู้บริโภคได้อย่างรวดเร็ว 

5) เพ่ิมประสิทธิภาพในการควบคุมผลิตภัณฑ์ให้มีความปลอดภัย ดังน้ี 
ก. จัดลําดับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์และกําหนดกรอบเวลาการพิจารณาที่ชัดเจนสําหรับ 

แต่ละผลิตภัณฑ์ตามความเข้มงวด เช่น ผลิตภัณฑ์ที่มีความเส่ียงสูงควบคุมเข้มงวด อาจ
ต้องใช้เวลาในการตรวจสอบ ผลิตภัณฑ์ที่มีความเส่ียงตํ่าไม่ต้องควบคุมมาก และอาจ
พิจารณามอบอํานาจให้หน่วยงานอ่ืนสามารถออกใบอนุญาตได้เพ่ือเพ่ิมความรวดเร็วใน
การออกใบอนุญาตและลดภาระการทํางานของ อย.  

ข. จัดระดับผู้ประกอบการเพ่ือใช้ในการวางมาตรการเฝ้าระวัง เช่น ผู้ประกอบการที่ได้รับ
มาตรฐานการผลิต ที่ได้รับการรับรองสากลในเกณฑ์ดี เช่น ได้รับมาตรฐาน PICs  HACCP 
CODEX ISO22000 ผู้ประกอบการที่อยู่ในเกณฑ์ปกติ เช่น ได้รับ ใบรับรอง GMP  หรือ 
GMP กฎหมาย และผู้ประกอบการท่ีอยู่ในเกณฑ์เสี่ยง เช่น ไม่มีระบบ หรือมีเรื่อง
ร้องเรียนหรือทําผิดกฎหมายบ่อยคร้ัง เพ่ือนํามาใช้ในการกําหนดความถี่ในการเฝ้าระวัง 

ค. พัฒนามาตรฐานผลิตภัณฑ์แบบ Global Standard ไม่ควรเป็น Super Standard 
ทั้งหมด ควรเว้นเฉพาะผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงสูง เช่น ถ้ามาตรฐานยาภายนอกอาจใช้
มาตรฐานที่ยืดหยุ่น แต่ยาที่ใช้ภายในเป็นมาตรฐาน super standard ได้ 

ง. ให้มีหน่วยงานอ่ืนเข้าร่วมช้ีขาดลักษณะผลิตภัณฑ์ที่มีข้อโต้แย้ง 
6) ปรับรูปแบบและวิธีการดําเนินการให้เอ้ือต่อการจ้างผู้เช่ียวชาญภายนอกเข้ามาช่วยงานท่ี

ต้องการความรู้เฉพาะทาง โดยอาจดูตัวแบบจากต่างประเทศ เช่น ญี่ปุ่น ไต้หวัน เพ่ือเสริม
คุณภาพการทํางานของ อย. และลดภาระการทํางานของ อย. ในงานที่ยังไม่มีความเช่ียวชาญ
เพียงพอ 
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7) พัฒนาระบบการบริหารจัดการภายใน ได้แก่ 
ก. การเปลี่ยน mindset และพัฒนาศักยภาพของบุคลากรให้สัมพันธ์กับการเปลี่ยนแปลงใน

ฐานะที่ อย. เป็นผู้กํากับดูแล (regulator) เป็นผู้ให้ความรู้ความเข้าใจ และเป็นสถาบันที่มี
บทพิสูจน์ที่ชัดเจน เป็นที่เช่ือถือของผู้บริโภคและผู้ประกอบการ พัฒนาความเช่ียวชาญ
ทางเทคนิคและวิชาการที่ก้าวทันความเปล่ียนแปลงของโลก เช่น การประเมินยาทั้งยา
ใหม่และยาสามัญ อาหารเสริม และวัตถุอันตราย ที่ อย. ควรเป็นผู้ดําเนินการได้ด้วย
ตนเอง  

ข. ปรับปรุงระบบการบริหารงานบุคคล ให้เป็นระบบที่สามารถสร้างแรงจูงใจในการทํางาน มี
การสนับสนุนค่าตอบแทนพิเศษ มี Career Path ที่ชัดเจน มีการกําหนดค่าตอบแทนตาม
ลักษณะงานที่รับผิดชอบ มีการหมุนเวียนตําแหน่งเพ่ือให้บุคลากรมีความรู้เก่ียวกับงานที่ 
อย. รับผิดชอบหลากหลายด้าน และอาจมีการสรรหาบุคลากรท่ีจบจากสหสาขามาทํางาน
ให้มากขึ้น เช่น วิศวกรด้านเครื่องมือแพทย์ สัตวแพทย์ เป็นต้น 

ค. การสร้างความเป็นสากล โดยให้ความสําคัญกับงานต่างประเทศมากข้ึน พัฒนา
ความสัมพันธ์กับหน่วยงานในต่างประเทศ และกําหนดวิสัยทัศน์ให้ อย. เป็นผู้นําของ
หน่วยงานประเภทเดียวกันในระดับอาเซียน 

 
4.2.3 ด้านการปรับปรุงกฎหมายและกฎระเบียบต่างๆ ทีเ่ก่ียวข้อง ประกอบด้วย 

1) กําหนดและปรับปรุงกฎหมายให้ทันสมัยเพ่ือรองรับความเปลี่ยนแปลงและลดอุปสรรคในการ
ทํางาน โดยแก้ไขกฎหมายให้สอดคล้องกันทั้งกฎหมายระหว่างประเทศและกฎหมายใน
ประเทศ เพ่ือป้องกันการเสียประโยชน์ด้านเศรษฐกิจและการค้า ปรับปรุงกฎหมายให้
ครอบคลุมและเท่าทันสถานการณ์การคุ้มครองผู้บริโภคท่ีเปลี่ยนแปลงไป (เช่น การคุ้มครอง
ผู้บริโภคจากการโฆษณาออนไลน์ การคุ้มครองผู้บริโภคและส่งเสริมผู้ประกอบการเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์บางชนิดที่ยังไม่ได้ระบุไว้ในกฎหมายเดิม เป็นต้น) รวมถึงปรับปรุงกฎหมาย/ระเบียบ
ที่เก่ียวข้องและ/หรือออกกฎหมาย/ระเบียบใหม่ที่จําเป็นเพ่ือให้สอดคล้องกับบทบาท ภารกิจ 
และกระบวนการทํางานในปัจจุบันและอนาคตของ อย. 

2) บูรณาการกฎหมายท่ีเก่ียวข้องกับการคุ้มครองผู้บริโภคเข้าด้วยกัน โดยนํากฎหมายที่เก่ียวข้อง
กับงานด้านการคุ้มครองผู้บริโภคท้ังหมดมาพิจารณาร่วมกัน และอาจจัดทําในรูปแบบประมวล
กฎหมายเพ่ือทําให้ไม่มีช่องโหว่ในการบังคับใช้กับผลิตภัณฑ์ที่มีความกํ้าก่ึงกัน เช่น ผลิตภัณฑ์ที่
มีความกํ้าก่ึงระหว่าง เครื่องสําอางกับยา ยากับเคร่ืองมือแพทย์ เป็นต้น 

3) สร้างความร่วมมือและการมีส่วนร่วมระหว่างภาคส่วนต่างๆ  ทั้ งหน่วยงานภาครัฐ 
ผู้ประกอบการเอกชน และเครือข่ายภาคประชาชนในกระบวนการจัดทํา ปรับปรุง บังคับใช้ 
และทบทวนกฎหมาย โดย อย. เป็นเจ้าภาพและกําหนด roadmap ให้ชัดเจน 
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4.3 ข้อสังเกตและข้อเสนอแนะเพิ่มเติม 
 ด้วยข้อจํากัดด้านระยะเวลาการเก็บข้อมูลในการดําเนินการเก็บความคิดเห็นของกลุ่มเป้าหมายต่อการ
ปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในครั้งน้ี อาจยังไม่สามารถดําเนินการได้อย่างครบถ้วนทุก
กลุ่มเป้าหมายที่เก่ียวข้องกับการทํางานของ อย. ดังน้ัน เรื่องที่ควรดําเนินการเพ่ิมเติม เพ่ือได้ข้อมูลที่มีความ
ครบถ้วนสมบูรณ์มากขึ้น มีดังน้ี 

1) ควรมีการสัมภาษณ์ผู้ทรงคุณวุฒิให้มีความครอบคลุมมากขึ้น เน่ืองจากในการเก็บข้อมูลคร้ังน้ี มี
สัดส่วนของผู้ให้ข้อมูลจากภาควิชาการ ภาคประชาสังคม และประชาชน ค่อนข้างน้อย ดังน้ัน 
ควรมีการดําเนินการเก็บข้อมูลเพ่ิมเติมจากผู้ทรงคุณวุฒิกลุ่มน้ี ให้ได้สัดส่วนที่ใกล้เคียงกับกลุ่มอ่ืน 

2) ควรมีการเก็บข้อมูลเชิงลึกจากหน่วยงานของรัฐที่ทํางานกับ อย. เพ่ิมเติม เน่ืองจาก ในการเก็บ
ข้อมูลจากหน่วยงานรัฐที่ทํางานกับ อย. ในครั้งน้ี ได้ดําเนินการเชิญผู้แทนจากหน่วยงานรัฐมาใน
เวทีการสัมมนา ซึ่งสามารถเชิญได้ในจํานวนที่จํากัดซึ่งอาจไม่ครอบคลุมทุกหน่วยงานที่เก่ียวข้อง 
รวมท้ัง ผู้แทนของหน่วยงานรัฐที่มาเข้าร่วมการสัมมนาบางส่วนอาจมิได้เป็นผู้ที่มีประสบการณ์
ตรงในการทํางานร่วมกับ อย. จึงยังไม่ได้รับความคิดเห็นเชิงลึกจากเวทีสัมมนา ดังน้ัน ควรมีการ
ดําเนินการเก็บข้อมูลเชิงลึกจากหน่วยงานรัฐทั้งจากหน่วยงานเดิมที่เชิญเข้าร่วมการสัมมนาแล้ว 
หน่วยงานที่เชิญแล้วแต่มิได้มาในวันสัมมนา และหน่วยงานรัฐอ่ืนที่เก่ียวข้องเพ่ิมเติม 

3) ควรมีการเก็บข้อมูลจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสียในระดับภูมิภาคเพ่ิมเติม เน่ืองจากสภาพปัญหาการ
ดําเนินงานของ อย. ที่ผ่านมาส่วนหน่ึง เป็นปัญหาที่เกิดขึ้นในระดับพ้ืนที่ ซึ่งมีผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย
ที่เก่ียวข้องอีกเป็นจํานวนมาก เช่น สสจ. ผู้ประกอบการ ภาคประชาสังคม หรือ ประชาชนใน
พ้ืนที่ แต่การเก็บข้อมูลครั้งนี้ ยังได้รับข้อมูลในส่วนน้ีค่อนข้างน้อย โดยได้รับข้อมูลจากเวทีการ
สัมมนาเช่นเดียวกันกับกลุ่มหน่วยงานภาครัฐ ดังน้ัน ควรมีการดําเนินการเก็บข้อมูลในส่วนน้ี
เพ่ิมเติม โดยอาจมีการจัดสัมมนาระดมความคิดเห็นจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสียในแต่ละภูมิภาค
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ภาคผนวกท่ี 1 
รายละเอียดขอบเขตการดําเนินงานการเก็บความคิดเห็นของกลุ่มเป้าหมายต่อการปฏิรปูระบบ 

คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลติภัณฑ์สุขภาพ 
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รายละเอียดขอบเขตการดําเนินงาน 
 

ขอบเขตและวิธีการดําเนินการการเก็บความคิดเห็นฯ คณะทํางานดําเนินการใน 3 ด้าน คือ 1) การ
จัดทําวิธีการและรูปแบบเก็บข้อมูลที่เหมาะสมกับกลุ่มเป้าหมายตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
กําหนด 2) การเก็บข้อมูลความคิดเห็นของกลุ่มเป้าหมายตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 
และ 3) สรุปผลการเก็บข้อมูลความคิดเห็นของกลุ่มเป้าหมายดังกล่าว น้ัน  

เพ่ือให้ดําเนินการตามขอบเขตและวิธีการดําเนินงานทั้งสามด้าน คระผู้ วิจัยและสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจึงได้จัดทําวิธีการและรูปแบบเก็บข้อมูล กลุ่มเป้าหมาย และการสรุปผล ออกเป็น 
2 ด้าน คือ 1) การรับฟังความคิดเห็นต่อการปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพจาก
ผู้ทรงคุณวุฒิและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียภายนอก และ 2) การรับฟังความคิดเห็นต่อการปฏิรูประบบคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพจากผู้บริหารและบุคลากรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

1. การรับฟังความคิดเหน็ต่อการปฏิรูประบบคุ้มครองผูบ้ริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพจากผู้ทรงคุณวุฒิและ
ผู้มีส่วนไดส้่วนเสียภายนอก  

แบ่งการดําเนินงานออกเป็น 3 ส่วน คือ 

1) การจัดการประชุมรับฟังความคิดเห็นการปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
 จัดขึ้นเมื่อวันที่ 4 เมษายน 2561 ณ โรงแรมมิราเคิล แกรนด์คอนเวนชัน เวลา 8.30 – 16.30 น. โดย

สถาบันพระปกเกล้าร่วมกับกองแผนงานและวิชาการ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยมี
กลุ่มเป้าหมาย จํานวน 100 คน ประกอบด้วย 1) กลุ่มผู้บริโภค ภาคประชาชน และสื่อมวลชน 2) กลุ่ม
ผู้ประกอบการ และ 3) กลุ่มเครือข่ายคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (กลุ่มหน่วยงานของรัฐ) 

- ขั้นตอนการรับฟังความคิดเห็น แบ่งออกเป็น 4 ขั้นตอน ได้แก่ 
1. การบรรยายพิเศษ “ก้าวย่างอย. 4.0”  เพ่ือนําเสนอภาพรวมสถานการณ์และความจําเป็นใน

การปรับตัวเพ่ือนําไปสู่การคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพที่พึงประสงค์ 
2. การช้ีแจงรูปแบบการรับฟังความคิดเห็น และกฎ กติกา มารยาท เพ่ือให้ผู้เข้าร่วมการประชุมรับ

ฟังความคิดเห็นเข้าใจรูปแบบ กฎ กติกา และมารยาทในการจัดรับฟังความคิดเห็นตรงกันก่อน
จะมีการรับฟังความคิดเห็นกลุ่มย่อยในลําดับถัดไป 

3. การรับฟังความคิดเห็นกลุ่มย่อย วิ ธีการรับฟังความคิดเห็นกลุ่มย่อยจะแบ่งออกตาม
กลุ่มเป้าหมาย 3 กลุ่ม โดยดําเนินการเป็น 2 ช่วง  

4. การนําเสนอผลการรับฟังความคิดเห็นกลุ่มย่อย ภายหลังจากรับฟังความคิดเห็นกลุ่มย่อยให้
กลุ่มย่อยทั้ง 3 กลุ่ม ส่งตัวแทนมานําเสนอผลการรับฟังของแต่ละกลุ่มไม่มีการตัดทอนความ
คิดเห็นของทุกคนที่นําเสนอ 
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- รูปแบบการประชุมรับฟังความคิดเห็นกลุ่มย่อย  
1. การแบ่งกลุ่มย่อยการรับฟังความคิดเห็น จะแบ่งออกตามกลุ่มเป้าหมาย 3 กลุ่ม ประกอบด้วย 

1) กลุ่มผู้บริโภค ภาคประชาชน นักวิชาการ  สื่อมวลชน และภาควิชาชีพ 2) กลุ่ม
ผู้ประกอบการ และ 3) กลุ่มหน่วยงานภาครัฐที่เก่ียวข้อง (มาจากกลุ่มเครือข่ายงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ)  

2. คณะวิทยากรประจํากลุ่มการรับฟังความคิดเห็น จากสถาบันพระปกเกล้าและสํานักงาน
คณะกรรมการสุขภาพแห่งชาติ (สช . ) จํานวน 3 คน ได้แก่ 1) วิทยากรกระบวนการ 
(Facilitator) ทําหน้าที่ดําเนินการสนทนาเพ่ือรับความคิดเห็น 2) ผู้ลิขิต ทําหน้าที่ช่วยเหลือ
วิทยากรกระบวนการและบันทึกความคิดเห็นลงในกระดาน flipchart 3) ผู้บันทึกละเอียด ทํา
หน้าที่บันทึกความคิดเห็นผู้เข้าร่วมโดยละเอียดลงในเครื่องคอมพิวเตอร์  

เพ่ือให้การดําเนินงานรับฟังความคิดเห็นกลุ่มย่อยเป็นไปด้วยความเรียบร้อย จะมี
เจ้าหน้าที่ของ อย. ประจําทุกกลุ่มย่อย กลุ่มละ 2-3 คน เพ่ืออํานวยความสะดวกในการจัดรับ
ฟังความคิดเห็นและช่วยในการอธิบายข้อมูลพ้ืนฐานของอย. เมื่อมีการร้องขอ 

3. การรับฟังความคิดเห็นกลุ่มย่อย แบ่งออกตามกลุ่มเป้าหมาย 3 กลุ่ม โดยดําเนินการเป็น 2 ช่วง 
3.1. การรับฟังความคิดเห็นกลุ่มย่อย ช่วงที่ 1 คณะวิทยากรประจํากลุ่มโดยวิทยากร

กระบวนการ (Facilitator) จะเริ่มด้วยประเด็นคําถามว่า “เพื่อให้เกิดระบบการคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น ท่านอยากเห็น อย. เป็นแบบไหน 
เพราะอะไรจึงควรเป็นแบบนั้น” เพ่ือให้ได้คําตอบเชิงวิสัยทัศน์และเป้าหมายที่ทุกคน
ต้องการให้ อย.อยากเป็น โดยวิทยากรกระบวนการควรถามเจาะลึกลงในประเด็น ดังน้ี 1) 
การคุ้มครองผู้บริโภค/ทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพในท้องตลาดปลอดภัย 2) การส่งเสริม
ผู้ประกอบการ 3) การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค 4) การดําเนินงานของอย. ที่เก่ียวกับ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ยา อาหาร เครื่องมือแพทย์ เครื่องสําอาง วัตถุอันตราย วัตถุเสพติด 
(คณะวิทยากรประจํากลุ่มสามารถใช้บัตรความคิดช่วยในการระดมความคิดเห็น) 

อน่ึง เพ่ือให้ทราบปัญหาและสถานการณ์ที่เกิดขึ้นในอดีตและปัจจุบันของ อย. 
ตามทัศนะของผู้เข้าร่วมประชุม คณะวิทยากรกระบวนการสามารถสอบถามในประเด็น
ดังกล่าวเพิ่มเติมได้ โดยใช้คําถามในลักษณะว่า “ท่านคิดว่า ปัจจุบัน อย.ดําเนินงานดี
แล้วหรือยังในแต่ละด้าน ยังคงพบปัญหาหรือไม่ อย่างไร โปรดอธิบาย” หรืออาจใช้
กลวิธีอ่ืนที่วิทยากรกระบวนการเห็นสมควร 

3.2. การรับฟังความคิดเห็นกลุ่มย่อย ช่วงที่ 2 คณะวิทยากรประจํากลุ่มโดยวิทยากร
กระบวนการ (Facilitator) จะเริ่มด้วยประเด็นคําถามว่า “ท่านจะมีแนวทาง/วิธีการ
อย่างไร เพื่อไปสู่สิ่งที่ท่านอยากเห็น” เพ่ือให้ได้คําตอบเชิงวิธีการเพ่ือนําไปสู่การปรับตัว
ของอย. ทั้ง 1) โครงสร้างองค์กรของอย. ที่ควรเป็น 2) กลไก/กระบวนการทํางานของอย. 
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ที่ต้องปรับปรุงภายใต้ภารกิจหลัก และ 3) กฎหมายและระเบียบที่ต้องปรับปรุงแก้ไขเพ่ือ
รองรับการปฏิรูป อย. (คณะวิทยากรประจํากลุ่มสามารถใช้บัตรความคิดช่วยในการระดม
ความคิดเห็น) 

3.3. การบันทึกความคิดเห็นกลุ่มย่อยแบบละเอียด จะมีการบันทึกตลอดช่วงที่ 1 และ 2 โดยผู้
บันทึกละเอียดจะบันทึกลงในเครื่องคอมพิวเตอร์ ตามแบบการบันทึก (Note Template) 

4. การนําเสนอผลการรับฟังความคิดเห็นกลุ่มย่อย ภายหลังจากรับฟังความคิดเห็นกลุ่มย่อยให้
กลุ่มย่อยทั้ง 3 กลุ่ม ส่งตัวแทนมานําเสนอผลการรับฟังของแต่ละกลุ่มที่บันทึกลงบนกระดาษ 
ฟลิปชาร์ตโดยไม่มีการตัดทอนความคิดเห็นที่ทุกคนเสนอในการรับฟังความคิดเห็นกลุ่มย่อย 

2) การสัมภาษณ์ผู้ทรงคุณวุฒิ  
คณะผู้เก็บข้อมูลของสถาบันพระปกเกล้าร่วมกับกองแผนงานและวิชาการ สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา จะร่วมกันกําหนดกลุ่มเป้าหมาย วิธีการ และประเด็นคําถามสําหรับการสัมภาษณ์ ดังต่อไปน้ี 
1. กําหนดประเด็นคําถามเก่ียวกับการปฏิรูปสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้เหมาะสมกับ

กลุ่มเป้าหมาย ตามตารางที่ 1 
2. สัมภาษณ์ผู้ทรงคุณวุฒิรายบุคคล โดยกองแผนงานและวิชาการจะประสานผู้ทรงคุณวุฒิฯ 

ดังกล่าว เพ่ือกําหนดวันสัมภาษณ์ และจะมีผู้บริหาร/เจ้าหน้าที่ของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาเข้าร่วมการสัมภาษณ์ด้วยทุกครั้ง ตามตารางที่ 1 โดยสัมภาษณ์อย่างน้อย 1 คนใน
แต่ละกลุ่มเป้าหมาย 

กลุ่มเป้าหมายผู้ทรงคุณวุฒิภายนอกแบ่งออกเป็น 5 กลุ่ม คือ  
1) ด้านการบริหารราชการแผ่นดิน  
2) ผู้กําหนดนโยบายหรือผู้ทรงคุณวุฒิด้านสาธารณสุข  
3) ผู้กําหนดนโยบายหรือผู้ทรงคุณวุฒิด้านเศรษฐกิจ 
4) คณะกรรมการปฏิรูปประเทศด้านสาธารณสุข และ  
5) คณะกรรมการยุทธศาสตร์ชาติด้านการปรับสมดุลและการพัฒนาระบบการบริหาร

จัดการภาครัฐ  
3. สรุปผลการสัมภาษณ์การปฏิรูปสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจากผู้ทรงคุณวุฒิภายนอก  
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ตารางที่ 1 รายช่ือผู้ทรงคณุวุฒิภายนอกและประเด็นคําถามสัมภาษณ ์
กลุ่มเป้าหมาย ประเด็นคําถาม 

1) ผู้กําหนดนโยบายหรือผู้ทรงคุณวุฒิ
ด้านการบริหารราชการแผ่นดิน  
- นายบัญชา อาภาศิลป์ นักทรัพยากร
บุคคลเช่ียวชาญ. สํานักงาน
คณะกรรมการข้าราชการพลเรือน 

คําถามหลัก (1 คําถาม) 
1. “ท่านเห็นว่าทิศทางการปฏิรูประบบการบริหารราชการแผ่นดิน 
จะมีส่วนช่วยส่งเสริมการปฏิรูปการดําเนนิงานของ อย.  ด้านการ
คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างไร ในประเด็น
ดังต่อไปนี”้  

1)  การปฏิรูป โครงส ร้างองค์กรของอย .  ที่ ควร เ ป็น 
โดยเฉพาะการเปลี่ยนสภาพเป็นองค์การมหาชนหรือองค์กรอิสระ 

2) การปฏิรูปกลไก/กระบวนการทํางานของอย. ที่ต้อง
ปรับปรุงภายใต้ภารกิจหลัก  โดยเฉพาะการคุ้มครองผู้บริโภค/ทําให้
ผลิตภัณฑ์สุขภาพในท้องตลาดปลอดภัย  การให้ความรู้แก่
ผู้บริโภค และการส่งเสริมผู้ประกอบการ 

3) การปฏิรูปกฎหมายและระเบียบที่ต้องปรับปรุงแก้ไขเพ่ือ
รองรับการปฏิรูป อย. 
 4) การปฏิรูปเพ่ือสร้างเครือข่ายการบูรณาการกับภาคส่วน
อ่ืนในการดําเนินงานร่วมกับ อย. โดยเฉพาะกับภาคเอกชน ภาค
ประชาชน และองค์กรปกครองส่วนท้องถ่ิน 
 5) การปฏิรูประบบเทคโนโลยีสารสนเทศเพ่ือส่งเสริมการ
ทํางานของอย. 
 6) การพัฒนาขีดความสามารถของบุคลากรใน อย. 
คําถามรอง (3 คําถาม) 
2. “ท่านเห็นว่าสภาพปัจจุบนัและปญัหาในการดําเนนิงานของ 
อย.  มีอะไรบ้างในประเด็นดังต่อไปนี”้  

1) การคุ้มครองผู้บริโภค/ทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพใน
ท้องตลาดปลอดภัย  

2) การส่งเสริมผู้ประกอบการ  
3) การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค  
4) การดําเนินงานของอย. ที่เก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
(ยา อาหาร เครื่องสําอาง วัตถุอันตราย วัตถุที่ออกฤทธ์ิต่อ
จิตและประสาท วัตถุเสพติด เครื่องมือแพทย์ สารระเหย)  
5) อ่ืนๆ 
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กลุ่มเป้าหมาย ประเด็นคําถาม 
3. “ท่านมีความคิดเหน็อ่ืนๆ เพื่อแก้ปัญหาและพัฒนาการทํางาน
ของ อย. อย่างไร โปรดอธิบาย” 
4. ข้อเสนอแนะอ่ืนๆ 

2) ผู้กําหนดนโยบายหรือผู้ทรงคุณวุฒิ
ด้านสาธารณสุข 
- ดร.นพ.ปฐม สวรรค์ปัญญาฤกษ์ 
(รองปลัดกระทรวงวิทยาศาสตร์และ
เทคโนโลยี) 
 

1. “ท่านเห็นว่าสภาพปัจจุบนัและปญัหาในการดําเนนิงานของ 
อย. มีอะไรบ้างในประเด็นดังต่อไปนี”้  
 1) การคุ้มครองผู้บริโภค/ทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพใน
ท้องตลาดปลอดภัย  
 2) การส่งเสริมผู้ประกอบการ  
 3) การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค  
 4) การดําเนินงานของอย. ที่เก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
(ยา อาหาร เครื่องสําอาง วัตถุอันตราย วัตถุที่ออกฤทธ์ิต่อจิตและ
ประสาท วัตถุเสพติด เครื่องมือแพทย์ สารระเหย)  
 5) อ่ืนๆ 
2. “ท่านมีแนวทางและวิธีการในการแก้ปญัหาและพัฒนาการ
ทํางานของ อย. อย่างไร ในประเด็นดังต่อไปนี”้  
 1) โครงสร้างองค์กรของ อย. ที่ควรเป็น  
 2) กลไก/กระบวนการทํางานของ อย. ที่ต้องปรับปรุงภายใต้
ภารกิจหลัก   
 3) กฎหมายและระเบียบที่ต้องปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรองรับการ
ปฏิรูป อย. 
3. “ท่านมีความคิดเหน็อ่ืนๆ เพื่อแก้ปัญหาและพัฒนาการทํางาน
ของอย. อย่างไร โปรดอธิบาย” 
4. ข้อเสนอแนะอ่ืนๆ 

3) ผู้กําหนดนโยบายหรือผู้ทรงคุณวุฒิ
ด้านเศรษฐกิจ 
- นายสุพันธ์ุ มงคลสุธี ประธาน
คณะกรรมการร่วมภาคเอกชน 3 
สถาบัน (กกร.)  
- นายวิศิษฐ ์ลิม้ลือชา นายกสมาคม
ผู้ผลิตอาหารสาํเร็จรูป 

คําถามชุดเดียวกับข้อ 2 

4) คณะกรรมการปฏิรูปประเทศด้าน คําถามชุดเดียวกับข้อ 2 
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กลุ่มเป้าหมาย ประเด็นคําถาม 
สาธารณสุข 
- นพ.เสรี ตู้จินดา ประธาน
คณะกรรมการปฏิรูปประเทศด้าน
สาธารณสุข 
- นายพานิชย์ เจริญเผ่า กรรมการ
คณะกรรมการฯ 
5) คณะกรรมการยุทธศาสตร์ชาติด้าน
การปรับสมดุลและการพัฒนาระบบ
การบริหารจัดการภาครัฐ 
- ศ.วุฒิสาร ตันไชย กรรมการคณะ
กรรมการฯ และเลขาธิการสถาบัน
พระปกเกล้า 

คําถามชุดเดียวกับข้อ 1 

 
3) การรับฟังความคิดเห็นของประชาชนผู้สนใจและบุคคลทั่วไปผ่านช่องทางออนไลน์ 

คณะผู้เก็บข้อมูลของสถาบันพระปกเกล้าร่วมกับกองแผนงานและวิชาการ สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ได้ร่วมทําการรับฟังความคิดเห็นประชาชนทั่วไปผ่านช่องทางออนไลน์ โดยดําเนินการใน 3 
ขั้นตอน คือ 

1. กําหนดประเด็นคําถามเก่ียวกับการปฏิรูปสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้เหมาะสมกับ
ประชาชนโดยใช้คําถามที่เปิดกว้างและเข้าใจง่ายว่า “อย. ที่คุณอยากเห็น...เป็นอย่างไร” 

2. จัดทําแบบสอบถามออนไลน์และเผยแพร่ผ่านช่องทางการสื่อสารของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เช่น เว็บไซต์ และ Facebook ของ อย. เป็นต้น โดยจะเปิดให้ประชาชนตอบ
แบบสอบถามระหว่างวันที่ 12 - 23 เมษายน พ.ศ. 2561 

3. สรุปผลการรับฟังความคิดเห็นในการปฏิรูปสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจากประชาชน
ผู้สนใจ 

 
2. การรับฟังความคิดเหน็ต่อการปฏิรูประบบคุ้มครองผูบ้ริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพจากผู้บรหิารและ
บุคลากรของสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีการดําเนินงานใน 3 ส่วน คือ 

1) การสัมภาษณ์ผู้บริหารระดับสูง ผู้ทรงคุณวุฒิ และที่ปรึกษาของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 
คณะผู้เก็บข้อมูลของสถาบันพระปกเกล้าร่วมกับกองแผนงานและวิชาการ สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ได้กําหนดกลุ่มเป้าหมาย วิธีการ และประเด็นคําถามสําหรับการสัมภาษณ์ ดังต่อไปน้ี 
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1. กําหนดประเด็นคําถามเกี่ยวกับการปฏิรูปสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้เหมาะสม
กับกลุ่มเป้าหมาย โดได้สัมภาษณ์ผู้บริหารระดับสูง ผู้ทรงคุณวุฒิ และที่ปรึกษา ด้วยคําถาม
ชุดเดียวกัน 

2. สัมภาษณ์ผู้บริหารระดับสูง ผู้ทรงคุณวุฒิ และที่ปรึกษารายบุคคล โดยกองแผนงานและ
วิชาการจะประสานการนัดสัมภาษณ์ เพ่ือกําหนดวันสัมภาษณ์ และจะมีผู้บริหาร/เจ้าหน้าที่
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเข้าร่วมการสัมภาษณ์ด้วยทุกคร้ัง 

กลุ่มเป้าหมายผู้บริหารระดับสูง ผู้ทรงคุณวุฒิ และที่ปรึกษาแบ่งออกเป็น 3 กลุ่ม คือ 
1) ผู้บริหารระดับสูง จํานวน 4 ท่าน คือ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา จํานวน 1 
ท่าน และรองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาจํานวน 3 ท่าน 2) ผู้ทรงคุณวุฒิ (ผู้ดํารง
ตําแหน่งนักวิชาการอาหารและยาระดับทรงคุณวุฒิ) จํานวน 1 ท่าน คือ ผู้ทรงคุณวุฒิด้าน
มาตรฐานผลิตภัณฑ์ด้านสาธารณสุข 3) ที่ปรึกษา ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ว่าจ้างจํานวน 3 ท่าน 

3. สรุปผลการสัมภาษณ์ในการปฏิรูปสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจาก 
 

ตารางที่ 2 รายช่ือผู้บริหารระดับสูง ผู้ทรงคุณวุฒิ ที่ปรึกษาและประเด็นคําถามสัมภาษณ์ 

กลุ่มเป้าหมาย ประเด็นคําถาม 
1) ผู้บริหารระดับสูง  
- นายแพทย์วันชัย สัตยาวุฒิพงศ์ เลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยา 
- นายแพทย์สรุโชค ต่างวิวัฒน์ รองเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยา 
- นายแพทย์พูลลาภ ฉันทวิจติรวงศ์ รอง
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
- นายสมชาย ปรีชาทวีกิจ รองเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยา 

1. “ท่านเห็นว่าสภาพปัจจุบันและปัญหาในการดําเนินงาน
ของอย.  มีอะไรบ้างในประเด็นดังต่อไปน้ี” 
- การคุ้มครองผู้บริโภค/ทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพใน
ท้องตลาดปลอดภัย 
- การส่งเสริมผูป้ระกอบการ 
- การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค 
- การดําเนินงานของ อย. ที่เก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ยา 
อาหาร เครื่องสําอาง วัตถุอันตราย วัตถุที่ออกฤทธ์ิต่อจิต
และประสาท วัตถุเสพติด เครื่องมือแพทย์ สารระเหย) 
2. “ท่านมีแนวทางและวิธีการในการแก้ปัญหาและ
พัฒนาการทํางานของ อย. อย่างไร ในประเด็นดังต่อไปนี้” 
- โครงสร้างองค์กรของ อย. ที่ควรเป็น 
- กลไก/กระบวนการทํางานของ อย. ที่ต้องปรับปรุง
ภายใต้ภารกิจหลัก   
- กฎหมายและระเบียบที่ต้องปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรองรับการ
ปฏิรูป อย. 

2) ผู้ทรงคุณวุฒิ (ผู้ดํารงตําแหน่งนักวิชาการ
อาหารและยาระดับทรงคุณวุฒิ) 
- นางสาวจิตรา เศรษฐอุดม ผู้ทรงคุณวุฒิด้าน
มาตรฐานผลิตภัณฑ์ด้านสาธารณสุข 
3) ที่ปรึกษา ทีส่ํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาว่าจ้าง 
- นายแพทย์บุญชัย สมบูรณ์สุข ที่ปรึกษา
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กลุ่มเป้าหมาย ประเด็นคําถาม 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
- นายแพทย์สรุิยะ วงศ์คงคาเทพ ที่ปรึกษา
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
- ศ.ดร.ภักดี โพธิศิริ ที่ปรึกษาสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

3. “ท่านมีความคิดเห็นอ่ืนๆ เพ่ือแก้ปัญหาและพัฒนาการ
ทํางานของอย. อย่างไร โปรดอธิบาย” 
4. ข้อเสนอแนะอ่ืนๆ 

 
2) การสนทนากลุ่มผู้บริหารและผู้เช่ียวชาญของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
จัดการสนทนากลุ่ม สําหรับผู้บริหารผู้เช่ียวชาญและบุคลากรในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

โดยกลุ่มเป้าหมายประกอบด้วย 1) ผู้เช่ียวชาญ (นักวิชาการอาหารและยาเช่ียวชาญ เภสัชกรเช่ียวชาญ นิติกร
เช่ียวชาญ) 2) ผู้อํานวยการสํานัก/กองในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา รวมทั้งสิ้น 58 คน 
 - รูปแบบการประชุมกลุ่มย่อย  

(1) ผู้เข้าร่วมการประชุมกลุ่มย่อย รวม 20 คน ประกอบด้วย 1) ผู้เช่ียวชาญ จํานวน 4 คน และ 2) 
ผู้อํานวยการสํานัก/กองในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จํานวน 16 คน ผู้เขา้ร่วมการ
ประชุมฯ สามารถเลือกเข้าร่วมการประชุมกลุ่มย่อยตามเวลาที่สะดวกในช่วงเช้าหรือช่วงบ่าย 

(2) คณะวิทยากรประจํากลุ่มการประชุมกลุ่มย่อย จากสถาบันพระปกเกล้า ในแต่ละรอบจํานวน 2 
คน ได้แก่ 1) วิทยากรกระบวนการ (Facilitator) ทําหน้าที่ดําเนินการสนทนาเพ่ือรับความ
คิดเห็น และ 2) ผู้บันทึกละเอียด ทําหน้าที่บันทึกความคิดเห็นผู้เข้าร่วมโดยละเอียดลงในเคร่ือง
คอมพิวเตอร์  

(3) รูปแบบการประชุมกลุ่มย่อย แบ่งออกเป็น 2 รอบ คือ 1) รอบเช้าเวลา 9.00 -12.00 น. และ 2) 
รอบบ่าย เวลา 13.00-16.30 น. โดยแต่ละรอบมีคําถามหลัก 2 คําถาม คือ 

คําถามที่ 1 “ท่านเห็นว่าสภาพปัจจุบันและปัญหาในการดําเนินงานของ อย.  มีอะไรบ้างใน
ประเด็นดังต่อไปน้ี”  

1) การคุ้มครองผู้บริโภค/ทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพในท้องตลาดปลอดภัย  
2) การส่งเสริมผู้ประกอบการ  
3) การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค  
4) การดําเนินงานของ อย. ที่เก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ยา อาหาร เครื่องสําอาง 
วัตถุอันตราย วัตถุที่ออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท วัตถุเสพติด เครื่องมือแพทย์ สาร
ระเหย) และ  
5) อ่ืน ๆ 

คําถามที่ 2 “ท่านมีแนวทางและวิธีการในการแก้ปัญหาและพัฒนาการทํางานของ อย. 
อย่างไร ในประเด็นดังต่อไปน้ี”  
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1) โครงสร้างองค์กรของ อย. ที่ควรเป็น  
2) กลไก/กระบวนการทํางานของ อย. ที่ต้องปรับปรุงภายใต้ภารกิจหลัก   
3) กฎหมายและระเบียบที่ต้องปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรองรับการปฏิรูป อย.  

คําถามอ่ืนๆ เพ่ิมเติม  “ท่านมีความคิดเห็นอ่ืนๆ แก้ปัญหาและพัฒนาการทํางานของอย. 
อย่างไร โปรดอธิบาย”  

(4) การบันทึกความคิดเห็น ใหผู้บั้นทึกละเอียดบันทึกความเห็นของผู้เข้าร่วมประชุมโดยละเอียด 
3) การสนทนากลุ่มและการรับฟังความคิดเห็นผ่านช่องทางออนไลน์จากเจ้าหน้าที่ของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
คณะผู้เก็บข้อมูลของสถาบันพระปกเกล้าร่วมกับกองแผนงานและวิชาการ สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ได้ร่วมทําการรับฟังความคิดเห็นจากเจ้าหน้าที่ผ่านช่องทางออนไลน์ โดยดําเนินการใน 3 
ขั้นตอน คือ 

1. กําหนดประเด็นคําถามเก่ียวกับการปฏิรูปสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้เหมาะสม
กับประชาชนโดยใช้คําถามหลัก 3 ข้อ ดังน้ี 
1.1 ท่านเห็นว่าสภาพปัจจุบันและปัญหาในการดําเนินงานของ อย. เป็นอย่างไร (เช่น ในเรื่อง

การคุ้มครองผู้บริโภค/ทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพในท้องตลาดปลอดภัย การส่งเสริม
ผู้ประกอบการ การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค การดําเนินงานเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
(ยา อาหาร เครื่องสําอาง วัตถุอันตราย วัตถุที่ออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท วัตถุเสพติด 
เครื่องมือแพทย์ สารระเหย) 

1.2 ท่านมีแนวทางและวิธีการในการแก้ปัญหาและพัฒนาการทํางานของอย. อย่างไร 
1) ท่านคิดว่า อย. ควรมีการปฏิรูป/ปรับปรุงโครงสร้างองค์กรหรือไม่ อย่างไร 
2) ท่านคิดว่าควรมีการปรับปรุงกระบวนการทํางานของ อย. เพ่ือให้บรรลุผลตามภารกิจ

หลักขององค์กรบ้างหรือไม่ อย่างไร 
3) เพ่ือให้ระบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพดีย่ิงขึ้น ท่านคิดว่าควรมีการ

ปรับปรุงกฎหมายและ/หรือระเบียบที่เก่ียวข้องกับ อย. บ้างหรือไม่ อย่างไร 
1.3 ข้อเสนอแนะอ่ืนๆ 

2. จัดทําแบบสอบถามออนไลน์และเผยแพร่ผ่านช่องทางการสื่อสารภายในของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา คือ การส่งเข้าอีเมลของเจ้าหน้าที่ภายในหน่วยงาน ดําเนินการเก็บ
ข้อมูลระหว่างวันที่ 19 - 25 เมษายน พ.ศ. 2561 

3. สรุปผลการรับฟังความคิดเห็นในการปฏิรูปสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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ภาคผนวกท่ี 2 
การประชุมรบัฟังความคดิเห็นการปฏริูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลติภณัฑ์สุขภาพ 
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การประชุมรบัฟังความคดิเห็นการปฏริูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลติภณัฑ์สุขภาพ 
วันท่ี 4 เมษายน 2561 ณ โรงแรมมิราเคิล แกรนด์คอนเวนชัน  

 
1. ขั้นตอนการรับฟงัความคิดเหน็ 
 แบ่งออกเป็น 4 ขั้นตอน ได้แก่ 

1. การบรรยายพิเศษ “สถานการณ์และการปรบัตัวเพ่ือการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ” เพ่ือนําเสนอภาพรวมสถานการณแ์ละความจําเป็นในการปรับตัวเพ่ือนําไปสู่การ
คุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพที่พึงประสงค์ 

2. การช้ีแจงรูปแบบการรับฟังความคิดเห็น และกฎ กติกา มารยาท เพ่ือให้ผู้เข้าร่วมการประชุมรับ
ฟังความคิดเห็นเข้าใจรูปแบบ กฎ กติกา และมารยาทในการจัดรับฟังความคิดเห็นตรงกันก่อน
จะมีการรับฟังความคิดเห็นกลุ่มย่อยในลําดับถัดไป 

3. การรับฟังความคิดเห็นกลุ่มย่อย วิธีการรับฟังความคิดเห็นกลุ่มย่อยจะแบ่งออกตาม
กลุ่มเป้าหมาย 3 กลุ่ม โดยดําเนินการเป็น 2 ช่วง ดังน้ี  

a. การรับฟังความคิดเห็นกลุ่มย่อย ช่วงที่ 1 เวลา 10.30 – 12.00 น.  
b. การรับฟังความคิดเห็นกลุ่มย่อย ช่วงที่ 2 เวลา 13.00 – 14.30 น.  

4. การนําเสนอผลการรับฟังความคิดเห็นกลุ่มย่อย ภายหลังจากรับฟังความคิดเห็นกลุ่มย่อยให้
กลุ่มย่อยทั้ง 3 กลุ่ม ส่งตัวแทนมานําเสนอผลการรับฟังของแต่ละกลุ่มไมม่ีการตัดทอนความ
คิดเห็นของทุกคนที่นําเสนอความเห็น  

 
2. รูปแบบการรับฟงัความคิดเหน็กลุ่มย่อย แบ่งออกตามกลุ่มเปา้หมาย 3 กลุ่ม โดยดําเนินการเป็น 2 ช่วง 

1. การรับฟังความคิดเห็นกลุ่มย่อย ช่วงที่ 1 เริ่มด้วยประเด็นคําถามว่า “เพื่อให้เกิดระบบการ
คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพมีประสิทธิภาพย่ิงขึ้น ท่านอยากเห็น อย. เป็นแบบ
ไหน เพราะอะไรจึงควรเป็นแบบนั้น” เพ่ือให้ได้คําตอบเชิงวิสัยทัศน์และเป้าหมายที่ทุกคน
ต้องการให้ อย.อยากเป็น โดยวิทยากรกระบวนการควรถามเจาะลึกลงในประเด็น ดังน้ี 1) การ
คุ้มครองผู้บริโภค/ทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพในท้องตลาดปลอดภัย 2) การส่งเสริมผู้ประกอบการ 
3) การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค 4) การดําเนินงานของ อย. ที่เก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ยา 
อาหาร เครื่องมือแพทย์ เครื่องสําอาง วัตถุอันตราย วัตถุเสพติด (คณะวิทยากรประจํากลุ่ม
สามารถใช้บัตรความคิดช่วยในการระดมความคิดเห็น) 

อน่ึง เพ่ือให้ทราบปัญหาและสถานการณ์ที่เกิดขึ้นในอดีตและปัจจุบันของ อย. ตาม
ทัศนะของผู้เข้าร่วมประชุม คณะวิทยากรกระบวนการสามารถสอบถามในประเด็นดังกล่าว
เพ่ิมเติมได้ โดยใช้คําถามในลักษณะว่า “ท่านคิดว่า ปัจจุบัน อย. ดําเนินงานดีแล้วหรอืยังในแต่
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ละด้าน ยังคงพบปัญหาหรือไม่ อย่างไร โปรดอธิบาย” หรืออาจใช้กลวิธีอ่ืนที่วิทยากร
กระบวนการเห็นสมควร 

2. การรับฟังความคิดเห็นกลุ่มย่อย ช่วงที่ 2 เริ่มด้วยประเด็นคําถามว่า “ท่านจะมีแนวทาง/
วิธีการอย่างไร เพื่อไปสู่สิ่งที่ท่านอยากเห็น” เพ่ือให้ได้คําตอบเชิงวิธีการเพ่ือนําไปสู่การปรับตัว
ของ อย. ทั้ง 1) โครงสร้างองค์กรของ อย. ที่ควรเป็น 2) กลไก/กระบวนการทํางานของ อย. ที่
ต้องปรับปรุงภายใต้ภารกิจหลัก และ 3) กฎหมายและระเบียบที่ต้องปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรองรับ
การปฏิรูป อย. (คณะวิทยากรประจํากลุ่มสามารถใช้บัตรความคิดช่วยในการระดมความคิดเห็น) 

3. การนําเสนอผลการรับฟังความคิดเห็นกลุ่มย่อย ภายหลังจากรับฟังความคิดเห็นกลุ่มย่อยให้กลุ่ม
ย่อยทั้ง 3 กลุ่ม ส่งตัวแทนมานําเสนอผลการรับฟังของแต่ละกลุ่มเพ่ือสรุปเป็นภาพรวมของการ
รับฟังความคิดเห็น 

 
3. กฎ กติกา มารยาทในการรับฟงัความคิดเหน็กลุ่มย่อย 

1. ผู้เข้าร่วมการรับฟังความคิดเห็นทุกคนสามารถแสดงความคิดเห็นได้อย่างอิสระ ความคิดเห็น
และเหตุผลดังกล่าวไม่จําเป็นต้องเป็นข้อสรุปของกลุ่มก็ได้ 

2. ผู้เข้าร่วมการรับฟังความคิดเห็น สามารถแสดงความคิดเห็นเพ่ิมเติมได้ใบแสดงความคิดเห็นการ
ปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ที่ได้รับแจกตอนลงทะเบียนเข้าร่วมงาน
และสามารถสง่คืนให้กับคณะวิทยากรประจํากลุ่มในแต่ละห้อง 

3. เพ่ือเคารพสิทธิการแสดงความเห็นของทุกคน แต่ละกลุ่มต้องไม่มีการตัดทอนความคิดเห็นที่ทุก
คนเสนอในการรับฟังความคิดเห็นกลุ่มย่อยคร้ังน้ี 

4. แต่ละกลุ่มต้องมีคณะวิทยากรประจํากลุ่ม เพ่ือดําเนินการสนทนาและบนัทึกผลการรับความ
คิดเห็น คณะวิทยากรประจํากลุ่มต้องบันทึกความคิดเห็นของผู้เข้าร่วมการรับฟังความคิดเห็น
โดยไม่มีการตัดทอนความคิดเห็นน้ันออกไป 

5. วิธีการบันทึกผลการรับความคิดเห็น คณะวิทยากรประจํากลุ่มจะบันทึกลงในกระดาน flipchart 
และบันทึกลงในคอมพิวเตอร์ 

 
3. กําหนดการประชุมรบัฟังความคิดเหน็ 

ดําเนินการเม่ือวันที่ 4 เมษายน 2561 ณ โรงแรมมิราเคิล แกรนด์คอนเวนชัน เวลา 8.30 – 15.30 น. 
มีผู้เข้าร่วมทั้งสิ้น จํานวน 100 คน ตามกลุ่มเป้าหมายที่ อย. กําหนด ได้แก่ 1) กลุ่มผู้บริโภค ภาคประชาชน 
นักวิชาการ  สื่อมวลชน และภาควิชาชีพ 2) กลุ่มผู้ประกอบการ และ 3) กลุ่มหน่วยงานภาครัฐที่เก่ียวข้อง (มา
จากกลุ่มเครือข่ายงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ) ดังตาราง 
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ตารางที่ 3 กลุ่มเป้าหมายของการรับฟังความคิดเห็นบุคคลภายนอก อย. 
ผู้บริโภค ภาคประชาชน นักวิชาการ  

สื่อมวลชน และภาควิชาชีพ 
ผู้ประกอบการ หน่วยงานภาครัฐท่ีเก่ียวข้อง 

1. มูลนิธีเพ่ือผู้บริโภค 
2. มูลนิธิชีววิถี 
3. สมาคมคุ้มครองผู้บริโภคไทย 
4. ชมรมโรคหัวใจ รพ.ราชวิถี 
5. สํานักงานสหภาคีความร่วมมือภาค

ประชาชน 
6. สมาคมคนพิการพัฒนาตนเอง กทม. 
7. ศูนย์ประสานงานหลักประกัน

สุขภาพ 
8. สมาคมนักวิทยุและโทรทัศน์แห่ง

ประเทศไทยในพระบรมราชูปถัมภ์ 
9. สมาคมหนังสือพิมพ์แห่งประเทศ

ไทย 
10. สมาคมโฆษณาแห่งประเทศไทย 
11. สมาคมโฆษณาธุรกิจแห่งประเทศ

ไทย 
12. สมาคมโทรทัศน์ดาวเทียม 

(ประเทศไทย) 
13. บริษัท คีนอายส์ จํากัด 
14. เพจ Drama Addict 
15. เพจหมอแล็ปแพนด้า 
16. เพจ kapok 
17. สมาคมเภสัชกรรมชุมชน 

(ประเทศไทย) 
18. ศูนย์เฝ้าระวังและพัฒนาระบบยา 

(กพย.) 
19. ประธานมูลนิธิสาธารณสุขกับการ

พัฒนา 
20. ประธานมูลนิธิเภสัชศาสตร์เพ่ือ

สังคม 
21. ผู้จัดการศูนย์วิชาการคุ้มครอง

ผู้บริโภค 
22. แพทยสภา 
23. สภาเภสัชกรรม 

ด้านอาหาร 
1. สภาอุตสาหกรรมอาหารแห่ง

ประเทศไทย 
2. สมาคมผู้ค้าปลีกไทย 
3. สมาคมผู้ผลิตอาหารสําเร็จรูป 
4. สมาคมอาหารเสริมสุขภาพ 
5. สมาคมอุตสาหกรรมเครื่องด่ืมไทย 
ด้านยา/วัตถุเสพติด 
6. ชมรมร้านขายยาแห่งประเทศไทย 
7. สมาคมร้านขายยา 
8. สมาคมผู้วิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ์  

(PReMA) 
9. สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยา

แผนปัจจุบัน (TPMA) 
10. สมาคมเภสัชกรรมทะเบียนและ

กฎหมายผลิตภัณฑ์ 
11. บริษัท ฟาร์มาสันต์ แล็ลบอราทอ

ร่ีส์ จํากัด 
12. บริษัท เอช.เค.ฟาร์มมาซูติคอล 

จํากัด 
13. บริษัทโรงงานเภสัชกรรม แอตแลน

ติค จํากัด 
14. บริษัทโปลิฟาร์ม จํากัด 
15. องค์การเภสัชกรรม 
ด้านเครื่องมือแพทย์ 
16. สมาคมอุตสาหกรรมเทคโนโลยี

เคร่ืองมือแพทย์ไทย 
17. สมาคมผู้ผลิตถุงมือยางแห่ง

ประเทศไทย 
18. สมาคมผู้ค้าทันตภัณฑ์แห่งประเทศ

ไทย 
19. บริษัท แปซิฟิค ไบโอเทค จํากัด 
20. กลุ่มอุตสาหกรรมผู้ผลิตเคร่ืองมือ

แพทย์และสุขภาพ 

หน่วยงานในกระทรวงสาธารณสุข 
1. กรมอนามัย 
2. กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
3. กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 
4. กรมการแพทย์แผนไทยและ

การแพทย์ทางเลือก 
5. สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข 
6. สํานักงานคณะกรรมการสุขภาพ

แห่งชาติ 
7. สํานักงานปลัดกระทรวง

สาธารณสุข 
8. สํานกัตรวจและประเมินผล 
หน่วยงานนอกกระทรวงสาธารณสุข 
9. กองบังคับการปราบปรามการ

กระทําความผิดเกี่ยวกับการ
คุ้มครองผู้บริโภค 

10. กรมศุลกากร 
11. สํานักงานกิจการกระจายเสียง 

กิจการโทรทัศน์และกิจการ
โทรคมนาคมแห่งชาติ 

12. กระทรวงดิจิทัลเพ่ือเศรษฐกิจและ
สังคม 

13. กรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง 
14. สํานักงบประมาณ 
15. สํานักงานคณะกรรมการ

ข้าราชการพลเรือน 
16. สํานักงานคณะกรรมการพัฒนา

ระบบราชการ 
17. สํานักงานคณะกรรมการ

พัฒนาการเศรษฐกิจและสังคม
แห่งชาติ 

18. สถาบันวิทยาศาสตร์และ
เทคโนโลยีแห่งประเทศไทย 

19. สํานักงานคณะกรรมการคุ้มครอง
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24. สภาเทคนิคการแพทย์ 
25. คณะเภสัชศาสตร์ ม.มหิดล 

26. รศ.ดร.ชะอรสิน สุขศรีวงศ์ คณะ
เภสัชศาสตร์ ม.มหิดล 

27. ภญ.พรพรรณ สุนทรธรรม ศูนย์
วิชาการคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
สุขภาพ 

28. น.ส.สุภิญญา กลางณรงค ์
29. สื่อมวลชน 

- ผู้สื่อข่าวสถานีโทรทัศน์ 
- ผู้สื่อข่าวหนังสือพิมพ์ 
- ผู้สื่อข่าววิทยุ 

ด้านเครื่องสําอาง 
21. สมาคมผู้ผลิตเคร่ืองสําอางไทย 
22. สมาคมผู้ผลิตสบู่ไทย ผลิตภัณฑ์ใน

บ้านเรือนและส่วนบุคคล 
ด้านวัตถุอันตราย 
23. สมาคมคนไทยธูรกิจเกษตร 
24. บริษัท ชาร์ฟ ฟอร์มูเลเตอร์ จํากัด 
25. บริษัท เชอร์วู้ด เคมิคอล จํากัด 

(มหาชน) 
26. สมาคมผู้ประกอบการกิจการกําจดั

แมลง 
ด้านอื่น ๆ 
27. สภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย 
 

ผู้บริโภค 
20. สํานักงานมาตรฐาน

ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 
21. สํานักงานกองทุนสนับสนุนการ

สร้างเสริมสุขภาพ 
22. สํานักอนามัย กทม. 
23. กรมเจรจาการค้าระหว่างประเทศ 
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด 
24. สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด

ลําพูน 
25. สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด

สุโขทัย 
26. สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด

เพชรบุรี 
27. สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด

กาฬสินธ์ุ 
28. สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดภูเก็ต 
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ภาคผนวกท่ี 3 
การประชุมกลุ่มย่อย ผู้เชีย่วชาญผู้อํานวยการและผู้แทนสํานัก/กอง ในสํานักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา 
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การประชุมกลุ่มย่อย ผู้เชีย่วชาญผู้อํานวยการและผู้แทนสํานัก/กอง 
ในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

 
  1. การประชุมกลุ่มผู้เช่ียวชาญและผู้อํานวยการสํานัก/กอง ในสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา จัดขึ้นเมื่อวันที่ 11 เมษายน 2561 ณ ห้องประชุมกองแผนงานและวิชาการ สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาช้ัน 4 เวลา 9.00 – 16.30 น. 
  2. การประชุมกลุ่มผู้แทนสํานัก/กอง ในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จัดขึ้นเมื่อวันที่ 
18 เมษายน 2561 ณ ห้องประชุมกองแผนงานและวิชาการ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาช้ัน 4 เวลา 
9.00 – 16.30 น. 
 
1. ขั้นตอนการประชุมกลุ่มย่อย 
 แต่ละคร้ังแบ่งการประชุมกลุ่มย่อยออกเป็น 2 รอบ คือ รอบเช้าเวลา 9.00 -12.00 น. และรอบบ่าย 
เวลา 13.00-16.30 น. ทั้งสองรอบจะดําเนินงานใน 2 ขั้นตอน คือ 

1. การช้ีแจงรูปแบบการประชุมกลุ่มย่อย และกฎ กติกา มารยาท  เพ่ือให้ผูเ้ข้าร่วมการประชุมกลุ่ม
ย่อยเข้าใจรูปแบบ กฎ กติกา และมารยาทตรงกันก่อนจะมีการประชุมกลุ่มย่อยในลําดับถัดไป 

2. การประชุมกลุ่มย่อยตามประประเด็นที่กําหนด 
 

2. รูปแบบการประชุมกลุ่มย่อย และกฎ กติกา มารยาท  
1. เอกสารการประชุมกลุ่มย่อย ผู้เข้าร่วมการประชุมกลุ่มย่อยจะได้รับ คือ 1) เอกสารช้ีแจง

รูปแบบ กฎ กติกา มารยาท และกําหนดการประชุมกลุ่มย่อย และ 2) ใบแสดงความคิดเห็นการ
ปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

2. ผู้เข้าร่วมการประชุมกลุ่มย่อยกลุ่มละประมาณ 20 คน ประกอบด้วย 1) ผูเ้ช่ียวชาญ 
(นักวิชาการอาหารและยาเช่ียวชาญ เภสัชกรเช่ียวชาญ นิติกรเช่ียวชาญ) จํานวน 4 คน และ 2) 
ผู้อํานวยการสํานัก/กองในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จํานวน 16 คน โดยผู้เข้าร่วม
การประชุมฯ สามารถเลือกเข้าร่วมการประชุมกลุ่มย่อยตามเวลาที่สะดวกในช่วงเช้าหรือช่วง
บ่าย 

3. คณะวิทยากรประจํากลุ่มการประชุมกลุ่มย่อย จากสถาบันพระปกเกล้า ในแต่ละรอบจํานวน 2 
คน ได้แก่ 1) วิทยากรกระบวนการ (Facilitator) ทําหน้าที่ดําเนินการสนทนาเพ่ือรับความ
คิดเห็น และ 2) ผู้บันทึกละเอียด ทําหน้าที่บันทึกความคิดเห็นผู้เข้าร่วมโดยละเอียดลงในเคร่ือง
คอมพิวเตอร์  
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เพ่ือให้การดําเนินงานการประชุมกลุ่มย่อยเป็นไปด้วยความเรียบร้อย จะมีเจ้าหน้าที่
ของ อย. ประจําการประชุมกลุ่มย่อย กลุ่มละ 1-2 คน เพ่ืออํานวยความสะดวกในการประชุม
กลุ่มย่อย 

4. คําถามเพ่ือดําเนินการสนทนา  
คําถามหลักที่ 1 “ท่านเห็นว่าสภาพปัจจุบันและปัญหาในการดําเนินงานของ อย.  มีอะไรบ้าง

ในประเด็นดังต่อไปน้ี”  
1) การคุ้มครองผู้บริโภค/ทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพในท้องตลาดปลอดภัย  
2) การส่งเสริมผู้ประกอบการ  
3) การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค  
4) การดําเนินงานของ อย. ที่เก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ยา อาหาร เครื่องสําอาง 
วัตถุอันตราย วัตถุที่ออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท วัตถุเสพติด เครื่องมือแพทย์ สาร
ระเหย) และ  
5) อ่ืน ๆ 

คําถามหลักที่ 2 “ท่านมีแนวทางและวิธีการในการแก้ปัญหาและพัฒนาการทํางานของอย. 
อย่างไร ในประเด็นดังต่อไปน้ี”  

1) โครงสร้างองค์กรของ อย. ที่ควรเป็น  
2) กลไก/กระบวนการทํางานของ อย. ที่ต้องปรับปรุงภายใต้ภารกิจหลัก   
3) กฎหมายและระเบียบที่ต้องปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรองรับการปฏิรูป อย.  

คําถามรอง  “ท่านมีความคิดเห็นอ่ืนๆ แก้ปัญหาและพัฒนาการทํางานของอย. อย่างไร โปรด
อธิบาย”  

 
3. รายชื่อผู้เขา้ร่วมประชุมกลุ่มย่อย 
 กลุ่มเป้าหมายประกอบด้วย 1) ผู้ทรงคุณวุฒิ (นักวิชาการอาหารและยาทรงคุณวุฒิ) 2) ผู้เช่ียวชาญ 
(นักวิชาการอาหารและยาเช่ียวชาญ เภสัชกรเช่ียวชาญ นิติกรเช่ียวชาญ) 3) ผู้อํานวยการสํานัก/กองใน
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 4) ที่ปรึกษาของ อย.  และ 5) ข้าราชการจากส่วนงานต่างๆ ภายใน 
อย. ดังรายช่ือในตารางที่ 4 และตารางที่ 5 
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ตารางที่ 4 รายช่ือผู้อํานวยการสํานัก/ กองในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาท่ีเข้าร่วมประชุม 
ช่ือ-นามสกุล ตําแหน่ง 

1) นางสาวทิพยา ต้ังสิริสงวน เลขานุการกรม 

2) นางดารณี เพ็ญเจริญ 
ผู้เช่ียวชาญด้านความปลอดภัยและประสิทธิผลของยาจากการใช้ยา 
ผู้อํานวยการกองผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

3) นายมรกต จรูญวรรธนะ 
ผู้เช่ียวชาญด้านพัฒนาระบบกํากับดูแลผลิตภัณฑ์หลังออกสู่ตลาด 
ผู้อํานวยการกลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด 

4) นางภัทราภรณ์ วัฒนโพธิธร หัวหน้ากลุ่มพัฒนาระบบบริหาร 

5) นางวารีรัตน์ เลิศนท ี
ผู้อํานวยการศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระทําผิด
กฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สขุภาพ 

6) นางวิมล สวุรรณเกษาวงษ์ ผู้อํานวยการกองแผนงานและวิชาการ 
7) นางกรภัทร ตรีสารศร ี รก.ผู้อํานวยการกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 
8) นางนฤภา วงศ์ปิยะรัตนกุล รก.ผู้อํานวยการสํานักควบคุมเคร่ืองสําอางและวัตถุอันตราย 
9) นางสาวสุภัทรา บุญเสริม ผู้อํานวยการสํานักด่านอาหารและยา 
10) นางทิพย์วรรณ ปรญิญาศิริ ผู้อํานวยการสํานักอาหาร 
11) นางสาวมาลี จิรวงศ์ศร ี ผู้เช่ียวชาญด้านมาตรฐานอาหาร 
12) นายวันชัย ศรีทองคํา รก.ผู้เช่ียวชาญด้านความปลอดภัยของอาหารและการบริโภคอาหาร 
13) นางฉันทนา วิบูลรุ่งเรื่อง หัวหน้ากลุ่มตรวจสอบภายใน 

14) นางวรสุดา ยูงทอง 
ผู้อํานวยการกองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพใน
ส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น 
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ตารางที่ 5 รายช่ือผู้แทนจากสํานัก/ กองในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทีเ่ข้าร่วมประชมุ 
หน่วยงาน คนที่ 1 คนที่ 2 

1. สํานักยา  นางธารกมล จันทร์ประภาพ 
ตําแหน่ง เภสัชกรชํานาญการพิเศษ

นายสมบัติ หิรญัศุภโชติ 
ตําแหน่ง เภสัชกรชํานาญการ
พิเศษ 

2. สํานักอาหาร  นายกริชเพชร ผรณจินดา 
ตําแหน่ง นักวิชาการอาหารและยา
ชํานาญการพิเศษ 

น.ส.กนกเนตร รัตนจันท 
ตําแหน่ง นักวิชาการอาหารและ
ยาชํานาญการพิเศษ 

3. สํานักควบคมุเครื่องสําอางและวัตถุ
อันตราย 

 
 

 

    3.1 กลุม่ควบคุมเครื่องสําอาง นางเสาวลักษณ์ ปาละนันทน์ 
ตําแหน่ง เภสัชกรชํานาญการ 

- 

    3.2 กลุม่ควบคุมวัตถุอันตราย นางสุภาวดี ธีระวัฒน์สกุล 
ตําแหน่ง เภสัชกรชํานาญการพิเศษ

- 

4. กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ นางพิมลวรรณ ทันตวิวัฒนานนท์ 
ตําแหน่ง เภสัชกรชํานาญการพิเศษ

นางรพิศพรรณ อินทญาติ 
ตําแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติการ 

5. กองควบคุมวัตถุเสพติด ร.ต.อ.(ญ)นันทยิา บุณยะจินดา 
ตําแหน่ง เภสัชกรชํานาญการ 

- 

6. สํานักด่านอาหารและยา นายศุภชาติ ฉลาด 
ตําแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติการ 

นางสาวจินตนา ศุภศรีวสุเศรษฐ ์
ตําแหน่ง เภสัชกรชํานาญการ 

7. ศูนย์จัดการเร่ืองร้องเรียนและ
ปราบปรามการกระทําผิด กฎหมาย
เก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

นางสาวชนานันทน์ โฉมงามดี 
ตําแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติการ 

นางสาวกรกนก แก้วขาว 
ตําแหน่ง นักวิชาการอาหาร   
และยาปฏิบัติการ 

8. กองส่งเสริมการประกอบการ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

นายทรงพล ศรีนวล 
ตําแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติการ 

นางสาวกนกกาญจน์ บุญเหมือน 
ตําแหน่ง นักจัดการงานทั่วไป 

9. กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
   (เป็นหน่วยงานที่ยังไม่มีเจ้าหน้าที่  
    มีแต่ผู้อํานวยการ) 

- 
 

- 

10. กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาค
และท้องถิ่น 
(แยกเจ้าหน้าทีอ่ยู่หน่วยงานหลัก 1 คน 

นางสาวณธิป วิมุตติโกศล 
ตําแหน่ง เภสัชกรชํานาญการพิเศษ
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หน่วยงาน คนที่ 1 คนที่ 2 
และหน่วยงานสนับสนุน 1 คน 
เน่ืองจากมีภารกิจทั้งงานหลัก คือ 
Post marketing และงานสนับสนุน 
คือ ติดตาม กํากับ และตรวจนิเทศงาน 
11. กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค นางผุสดี เวชชพิพัฒน์ 

ตําแหน่ง นักวิชาการเผยแพร่
ชํานาญการพิเศษ 

นางสาวจิตรา เอ้ือจิตรบํารุง 
ตําแหน่ง นักวิชาการเผยแพร่
ชํานาญการพิเศษ 

12. กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาค
และท้องถิ่น 

นายอาทิตย์ พันเดช 
ตําแหน่ง เภสัชกรชํานาญการพิเศษ

 

13. กลุ่มเงินทนุหมุนเวียนยาเสพติด รอผอ. มอบหลังสงกรานต์ 
 

รอผอ. มอบหลังสงกรานต์ 
 

14. เลขานุการกรม นางระวีวรรณ ผดุงนานนท์ 
ตําแหน่ง นักวิชาการเงินและบัญชี
ชํานาญการพิเศษ 

นางไทรทอง ศิลาภัย 
ตําแหน่ง นักทรัพยากรบุคคล 
ชํานาญการพิเศษ 

15. กองแผนงานและวิชาการ นางสาวพรทิพย์ เจียมสุชน * 
ตําแหน่ง เภสัชกรชํานาญการพิเศษ

นางอมรรัตน์ ลีนะนิธิกุล 
ตําแหน่ง เภสัชกรชํานาญการพิเศษ 

16. กลุ่มกฎหมายอาหารและยา นายวินัย สุขศรี 
ตําแหน่ง นิติกรชํานาญการพิเศษ 

นายวีระวุธ กุลชาญวุฒิ 
ตําแหน่ง นิติกรชํานาญการ 

17. กลุ่มพัฒนาระบบบริหาร นายธนาพนธ์ ทองพานิช 
ตําแหน่ง นักวิเคราะห์นโยบาย  
และแผนชํานาญการพิเศษ 

นางสาวนันทภัค บูรณ์พยุง 
ตําแหน่ง นักวิเคราะห์นโยบาย  
และแผนชํานาญการ 

18. กลุ่มตรวจสอบภายใน นางสาธิตา มาดี 
ตําแหน่ง นักวิชาการตรวจสอบ
ภายในชํานาญการพิเศษ 

- 

19. ผู้อํานวยการศูนย์ข้อมูลและ
สารสนเทศ 

นางสาวสุกัญญา มีคํา 
ตําแหน่ง นักวิชาการคอมพิวเตอร์
ชํานาญการพิเศษ 

นางสาวแก้วตา แตงอ่อน 
ตําแหน่ง นักวิชาการ
คอมพิวเตอร์ชํานาญการ 
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ภาคผนวกท่ี 4 

ใบแสดงความคิดเห็นการปฏิรปูระบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลติภัณฑ์สุขภาพ 
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ใบแสดงความคิดเห็นการปฏิรปูระบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลติภัณฑ์สุขภาพ 
 

1. “ท่านเห็นว่าสภาพปัจจุบนัและปญัหาในการดําเนนิงานของ อย.  มีอะไรบ้างในประเด็นดังต่อไปนี”้  
1) การคุ้มครองผู้บริโภค/ทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพในท้องตลาดปลอดภัย  

…………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

2) การส่งเสริมผู้ประกอบการ  
…………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

3) การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค  
…………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

4) การดําเนินงานของ อย. ที่เก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ยา อาหาร เครื่องสําอาง วัตถุอันตราย วัตถุที่
ออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท วัตถุเสพติด เครื่องมือแพทย์ สารระเหย)  

…………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

5) อ่ืน ๆ 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
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2. “ท่านมีแนวทางและวิธีการในการแก้ปญัหาและพัฒนาการทํางานของ อย. อย่างไร ในประเด็น
ดังต่อไปนี”้  

1) โครงสร้างองค์กรของ อย. ที่ควรเป็น  
…………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

2) กลไก/กระบวนการทํางานของ อย. ที่ต้องปรับปรุงภายใต้ภารกิจหลกั   
…………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

3) กฎหมายและระเบียบที่ต้องปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรองรับการปฏิรูป อย. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 

3. “ท่านมีความคิดเหน็อ่ืนๆ เพื่อแก้ปัญหาและพัฒนาการทํางานของ อย. อย่างไร โปรดอธิบาย” 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
4. ข้อเสนอแนะอ่ืน ๆ 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………
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ภาคผนวกท่ี 5 
ประเด็นคําถามในการสัมภาษณ ์

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  



120 

 

คําถามการสมัภาษณ์ชดุท่ี 1 
 
สําหรับผู้บริหารระดับสูง ผู้ทรงคุณวุฒิ ที่ปรึกษาสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาผู้ทรงคุณวุฒิ

ด้านผู้กําหนดนโยบายหรือผู้ทรงคุณวุฒิด้านสาธารณสุข ผู้กําหนดนโยบายหรือผู้ทรงคุณวุฒิด้านเศรษฐกิจ และ
คณะกรรมการปฏิรูปประเทศด้านสาธารณสุข 
 
1. “ท่านเห็นว่าสภาพปัจจุบนัและปญัหาในการดําเนนิงานของ อย.  มีอะไรบ้างในประเด็นดังต่อไปนี”้  

1) การคุ้มครองผู้บริโภค/ทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพในท้องตลาดปลอดภัย  
2) การส่งเสริมผู้ประกอบการ  
3) การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค  
4) การดําเนินงานของ อย. ที่เก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ยา อาหาร เครื่องสําอาง วัตถุอันตราย วัตถุที่
ออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท วัตถุเสพติด เครื่องมือแพทย์ สารระเหย)  
5) อ่ืน ๆ 

 
2. “ท่านมีแนวทางและวิธีการในการแก้ปญัหาและพัฒนาการทํางานของ อย. อย่างไร ในประเด็น
ดังต่อไปนี”้  

1) โครงสร้างองค์กรของ อย. ที่ควรเป็น  
2) กลไก/กระบวนการทํางานของ อย. ที่ต้องปรับปรุงภายใต้ภารกิจหลกั   
3) กฎหมายและระเบียบที่ต้องปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรองรับการปฏิรูป อย. 

 
3. “ท่านมีความคิดเหน็อ่ืนๆ เพื่อแก้ปัญหาและพัฒนาการทํางานของอย. อย่างไร โปรดอธิบาย” 
4. ข้อเสนอแนะอ่ืน ๆ 
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คําถามการสมัภาษณ์ชดุท่ี 2 
 

สําหรับผู้ทรงคุณวุฒิด้านผู้กําหนดนโยบายหรือผู้ทรงคุณวุฒิด้านการบริหารราชการแผ่นดิน และ
คณะกรรมการยุทธศาสตร์ชาติด้านการปรับสมดุลและการพัฒนาระบบการบริหารจัดการภาครัฐ 

 
คําถามหลัก (1 คําถาม) 
1. “ท่านเห็นว่าทิศทางการปฏิรูประบบการบริหารราชการแผ่นดิน จะมีส่วนช่วยส่งเสริมการปฏิรูปการ
ดําเนนิงานของอย.  ก้านการคุ้มครองผูบ้รโิภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพอยา่งไร ในประเด็นดังต่อไปนี”้  

1) การปฏิรูปโครงสร้างองค์กรของ อย. ที่ควรเป็น โดยเฉพาะการเปลี่ยนสภาพเป็นองค์การมหาชน
หรือองค์กรอิสระ 

2) การปฏิรูปกลไก/กระบวนการทํางานของ อย. ที่ต้องปรับปรุงภายใต้ภารกิจหลัก  โดยเฉพาะการ
คุ้มครองผู้บริโภค/ทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพในท้องตลาดปลอดภัย  การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค และการ
ส่งเสริมผู้ประกอบการ 

3) การปฏิรูปกฎหมายและระเบียบที่ต้องปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรองรับการปฏิรูป อย. 
 4) การปฏิรูปเพ่ือสร้างเครือข่ายการบูรณาการกับภาคส่วนอ่ืนในการดําเนินงานร่วมกับ อย. 
โดยเฉพาะกับภาคเอกชน ภาคประชาชน และองค์กรปกครองส่วนท้องถ่ิน 
 5) การปฏิรูประบบเทคโนโลยีสารสนเทศเพ่ือส่งเสริมการทํางานของ อย. 
 6) การพัฒนาขีดความสามารถของบุคลากรใน อย. 
 
คําถามรอง (3 คําถาม) 
2. “ท่านเห็นว่าสภาพปัจจุบนัและปญัหาในการดําเนนิงานของ อย.  มีอะไรบ้างในประเด็นดังต่อไปนี”้  

1) การคุ้มครองผู้บริโภค/ทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพในท้องตลาดปลอดภัย  
2) การส่งเสริมผู้ประกอบการ  
3) การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค  
4) การดําเนินงานของ อย. ที่เก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ยา อาหาร เครื่องสําอาง วัตถุอันตราย วัตถุที่
ออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท วัตถุเสพติด เครื่องมือแพทย์ สารระเหย)  
5) อ่ืน ๆ 

 
3. “ท่านมีความคิดเหน็อ่ืนๆ เพื่อแก้ปัญหาและพัฒนาการทํางานของอย. อย่างไร โปรดอธิบาย” 
4. ข้อเสนอแนะอ่ืน ๆ 
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ภาคผนวกท่ี 6 
ข้อมูลเบื้องตน้จากการประชุมรับฟังความคิดเห็นการปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้าน

ผลิตภัณฑ์สขุภาพวันท่ี 4 เมษายน 2561 ณ โรงแรมมิราเคิล แกรนด์คอนเวนชัน 
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ข้อมูลเบื้องต้นจากการประชมุรับฟังความคิดเหน็การปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
วันที่ 4 เมษายน 2561 ณ โรงแรมมิราเคลิ แกรนด์คอนเวนชัน 
 

ในการรับฟังความคิดเห็นฯ คณะทํางานสรุปข้อมูลที่ได้เบ้ืองต้นจากลุ่มเป้าหมายทั้งสามกลุ่มตาม
คําถามที่ใช้ในการประชุมรับฟัง 2 คําถาม คือ  

คําถามที่ 1: “เพ่ือให้เกิดระบบการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น ท่าน
อยากเห็น อย. เป็นแบบไหน เพราะอะไรจึงควรเป็นแบบน้ัน” ได้สรุปในประเด็น “สิ่งที่อยากเห็น” 

คําถามที่ 2: “ท่านจะมีแนวทาง/วิธีการอย่างไร เพ่ือไปสู่สิ่งที่ท่านอยากเห็น” ได้สรุปเป็นประเด็น 
“เหตุผลและแนวทางปฏิบัติ”  
 
1. กลุ่มผู้บริโภค ภาคประชาชน และสื่อมวลชน 
 

สิ่งที่อยากเห็น เหตุผลและแนวทางปฏิบัติ 
1. ให้มีระบบการรับเรื่อง

ร้องเรียน แก้ไขปัญหา 
เยียวยาผู้บริโภค 

 

- ศรป. เป็น one stop service ทีทํางานด้านเจรจาไกล่เกลี่ยด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (รับเรื่องงร้องเรียน ไกล่เกลี่ย เยียวยา) 

- ให้มีกระบวนการระงับข้อพิพาทออนไลน์ (มีตัวกลางเจรจา (อย.
เป็นผู้ช่วยออนไลน์) ไม่ต้องมาเจอตัว จบบนออนไลน์ เป็นการ
สื่อสารทางอากาศ) 

2. ระบบข้อมูล ฐานข้อมูล ศูนย์
ข้อมูล การเข้าถึง การใช้
ประโยชน์ การโต้ตอบ การให้
คําแนะนํากระชับ ฉับไว ช่อง
ทางการเข้าถึง 
 

- อย. ต้องมีฐานข้อมูลที่เช่ือมโยงทั่วประเทศ เข้าถึงง่าย ใช้ประโยชน์
ได้จริง ทุกคนเข้าถึง real time ดูที่ไหนก็ได้  แยกฐานข้อมูลให้ตรง
กับผู้รับบริการ (นายสุนทรี) 

- เพ่ิมระบบฐานข้อมูล ให้ alert  (เตือน) มีระบบแจ้งเตือนสถานะ
ให้กับผู้ติดตาม เป็นระยะ 

- ระบบสืบค้นข้อมูล สถานะสินค้า/ผลิตภัณฑ์ ให้มีการแสดงเหตุผล
ของสถานะสินค้า ตอบโจทย์ความต้องการของคนใช้ข้อมูล  

- การออกใบรับรอง ให้ดูเป็นเอกสารทางราชการมากข้ึน เช่น การ
ปริ้นเอกสาร ให้มีสัญลักษณ์ที่แสดงว่ามีการออกเอกสารจาก
เว็บไซต์ของ อย. 

- มีแนวทางการ เปิดเผยข้อมูล โดยไม่ต้องรอกระบวนการทาง
กฎหมายสิ้นสุด 

- ปรับปรุงระบบการแจ้งเตือนผู้ประกอบการ เพ่ือลดความผิดพลาด
ในการออกอากาศสินค้า  
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สิ่งที่อยากเห็น เหตุผลและแนวทางปฏิบัติ 
- ให้ อย. ใช้ช่องทางส่ือสารสาธารณะให้ข้อมูลสินค้าที่ถูกต้องกับ

ประชาชนให้มากขึ้น  
- ให้ อย. ทําความชัดเจนกับคําศัพท์ผลิตภัณฑ์แต่ละชนิด เช่น 

“ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขภาพ” คืออะไร 
- อย. มีคู่มือการให้ความรู้เก่ียวกับการผลิตภัณฑ์ที่สามารถลงโฆษณา

ได้ เพ่ือสร้างความมั่นใจให้กับผู้บริโภค 
- ให้มีระบบให้คําแนะนําสินค้า และมีระบบการแจ้งต่อสาธารณะ 

3. การประสานความร่วมมือ 
บูรณาการ  สรา้งพันธมิตรใน
การทํางาน 

- มีการเตรียมข้อมูลสําหรับการติดต่อ อย. ขั้นตอนการดําเนินการ
ต่างๆ  

- อย. ปรับตัวเป็นผู้ให้ข้อมูล 
- สนับสนุนให้ภาคส่วนต่างๆ เข้ามามีบทบาทในการช่วยงาน อย. 

หรือความชัดเจนในการทํางานร่วมกันได้อย่างไร  (เพ่ือปรับ
กระบวนการ ทัศนคติการทํางานร่วมกัน) 

- มีการจัดเวทีประจําปีแสวงหาความร่วมมือ ร่วมกับภาคส่วนอ่ืนๆ 
โดยอิงตามประเด็นที่ต้องการความร่วมมือ 

4. กฎระเบียบ - เพ่ิมมาตรการ ทางกฎหมาย มีบทลงโทษรุนแรงสําหรับผู้กระทําผิด
(จริงๆ) 

- เร่งปรับปรุงแก้ไข กฎหมายให้แล้วเสร็จ ทันการต่อสถานการณ์ที่
เกิดขึ้นในปัจจุบัน  

- ในกระบวนการแก้ไข และการมีส่วนร่วม อยากให้มีสัดส่วนของ
คณะต่างๆ มีสัดส่วนที่หลากหลายมากขึ้น เช่น ตัวแทนผู้บริโภค   

- ความทับซ้อนผลประโยชน์ของผู้แทน ขาดความเป็นกลาง ควร
พิจารณาความผิดของตัวแทนต่างๆ ให้ยึดนโยบาย เรื่องการไม่
ขัดกันของผลประโยชน์ 

- การติดกรอบ กฎเกณฑ์ กฎหมาย ทางราชการ ทําให้กระบวนการ
แก้ไขกฎหมายติดขัด  การเป็นองค์กรอิสระ จะทําให้ลดขั้นตอนใน
การทํากฎหมายของตนเองได้เร็ว และทันต่อสถานการณ์ 

5. การเสริมศักยภาพ และการ
ให้ความรู้  

- ควรให้มีการอบรมให้ความรู้ของ อย. (ผู้ประกอบการ ผู้บริโภค สื่อ) 
กระบวนการข้ันตอนการดําเนินการต่างๆ อย่างสมํ่าเสมอ อย่าง
น้อยปีละ 1 ครั้ง  

- มีแนวทางการทํางานที่ชัดเจนของสิ่งที่ทําได้ หรือไม่ได้ (คู่มือ) ของ 
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สิ่งที่อยากเห็น เหตุผลและแนวทางปฏิบัติ 
อย. ปรับปรุงแนวปฏิบัติต่างๆ ให้เข้าใจง่าย โดยไม่ต้องอาศัยการ
ตีความ โดยผ่านเวทีการอบรมต่างๆ ที่ อย. จัดขึ้นเป็นประจํา 

- พัฒนาองค์ความรู้ ส่งเสริมให้คําแนะนําที่เท่าทันต่อสถานการณ์
ปัจจุบัน เสริมสร้างความเข้มแข็งผู้ประกอบการ  

 
2. กลุ่มผู้ประกอบการ 
 

สิ่งที่อยากเห็น เหตุผลและแนวทางปฏิบัติ 
1. การ review กฎหมายเพ่ือให้มี
การผลิตสินค้าที่ดีให้กับผู้บริโภคใน
ประเทศไทย 

- บางครั้งเราไม่สามารถใช้มาตรฐานในต่างประเทศกับมาตรฐานใน
ไทยได้ อาจต้องมีการกําหนดหลักเกณฑ์ ที่เหมาะสม  

- หลายสิ่งในฉลากผู้บริโภคไม่เข้าใจ ก็ไม่มีความจําเป็นต้องสื่อสารใน
ฉลาก 

- ส่วนไหนท่ีผู้บริโภคไม่ได้รับประโยชน์ไม่ต้องใส่ ควรใส่เฉพาะสิ่งที่
จําเป็นกับผู้บริโภค หรือผู้บริโภคต้องการ 

2. การกระจายอํานาจต้องมีความ
เข้มข้นในประสิทธิภาพ ทั้งข้อมูล 
และการตัดสินใจ 

 

3. อย.ไม่ได้อยู่คนละฝั่งกับภาค
ธุรกิจ สามารถร่วมมือและแบ่งงาน 
Post ได้ สามารถช่วยเหลือและ
เดินไปด้วยกันได้ 

Post marketing ต้องรวบเร็วทันการ และมีการบูรณาการในระบบและ
เป็นอันเดียวกัน 

4. e- submission ทั้งระบบ ไม่ใช่
เพียงการคิดที่ละจุด และข้างหลัง
ยังเป็นกระดาษอยู่  

- การบูรณาการเชิงดิจิทัล ต้องเป็นภาพใหญ่ และมีระบบ ต้องเร่ิมทั้ง
ระบบ 

5. ปฏิรูปกฎหมาย ให้เหมาะสม
และล้อไปกับสิง่ที่เราต้องการ
เปลี่ยนแปลง โดยบูรณาการ
กฎหมายอ่ืนหน่วยงานที่เก่ียวข้อง 

- กฎหมายบางตัวขัดต่อการทํางานและ กฎหมายที่ออกมาใหม่เป็น
เพียงอุดช่องว่างของปัญหา แต่กฎหมายเดิมยังคงล่าสมัยอยู่ 

- ต้องมีการทํางานคร้ังใหญ่ในการสังคายนากฎหมาย 
- มีองค์กรผู้มีส่วนได้ส่วนเสียเข้าไปร่วมด้วยต้ังแต่เริ่มต้นเพ่ือสร้าง

ความเข้าใจและมุมมอง 
6. มีระบบ training ให้เกิดความรู้ 
และ active ต่อการทํางาน รวมไป
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สิ่งที่อยากเห็น เหตุผลและแนวทางปฏิบัติ 
ถึงการอัพเดทความรู้ความคิดด้วย 
7. หัวหน้าหน่วยงานต้องมี
วิสัยทัศน์มองภาพรวม วุฒิภาวะ 
ของ อย.ให้ออก สามารถ ดีไซน์ 
ระบบได้ 

ให้มีการสรรหาเลขาธิการ อย. ต้องทําให้มีการแข่งขันและมีวิสัยทัศน์ ใน
ตัวที่มา และสร้างการแข่งขันตัวเองในภายใน องค์กร 

8. สร้างบรรยากาศให้เกิดการ
ต่ืนตัว รู้สึกตัวว่ามีภัย และสร้าง
ระบบรองรับการทํางานอย่างเป็น
ระบบทันสมัย 

ทําระบบ Risk base managements ให้ชัด 

9. การดูแลต้องครอบคลุมทั้ง 
ความปลอดภัย คุณภาพ และความ
ครอบคลุมในการตรวจสอบ ติด
ตามท่ีทันสมัย   

 

10. มคีวามร่วมมือแลกเปลี่ยน
เจ้าหน้าที่เพ่ือพัฒนาคนและสร้าง
ความเข้าใจ ใหท้ันต่อโลก 

Harmonize regulatory conversion เพ่ือให้เจ้าหน้าที่สามารถฝึกการ
ทํางานกับหน่วยงาน ของ อย. ในต่างประเทศ 

11. อยากให้ อย. มีระบบ sever 
ของ อย.เอง 

 

12. แยกบทบาทของ อย. ความ
เป็น regulator กับ facilitator 

- มีความสับสนต่อบทบาท 
- อาจไม่สามารถปรับองค์กรได้เลยโดยตรง แต่สามารถแยกบทบาท

ภารกิจให้สอดคล้องกับการทํางานได้ 
 
3. กลุ่มเครือขา่ยคุ้มครองผูบ้ริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (กลุ่มหน่วยงานของรัฐ) 
 

สิ่งที่อยากเห็น เหตุผลและแนวทางปฏิบัติ 
1. มีฐานข้อมูล ทีท่ันสมัย 

สอดคล้องกับข้อมูลในปัจจุบัน  
- อย. ไม่ได้อัพเดทข้อมูลเก่ียวกับ probiotic มากเท่าที่ควร ซึ่ง

ผลิตภัณฑ์น้ีมีหลายกลุ่มทั้งในเน้ือ และผัก แต่ในปัจจุบัน อย. ไม่ให้
ขออนุญาตกับผลิตภัณฑ์เน้ือ จึงควรปรับปรุงข้อมูลให้ทันสมัย 

2. ฐานข้อมูลต่างๆ สามารถเพ่ิม
การเข้าถึงง่ายและเช่ือมถึงกัน
ได้ระหว่างหน่วยงานภาครัฐ  

- ฐานข้อมูลด้านยากระจัดกระจาย ไม่สามารถเช่ือมโยงกันได้ระหว่าง
อย. และหน่วยงานอ่ืนเช่น กรมปศุสัตว์ 
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3. เพ่ิมช่องทางการเข้าถึงข้อมูล

ของประชาชน 
- ควรแยกประเภทข้อมูลเผยแพร่กับผู้บริโภคกับเจ้าหน้าที่ให้ชัดเจน 

4. เพ่ิมศักยภาพให้กับประชาชน
ในการตระหนักรู้เท่าทัน
ผลิตภัณฑ์ต่างๆ 

- เพ่ิมศักยภาพให้กับประชาชนในการตระหนักรู้เท่าทันผลิตภัณฑ์
ต่างๆ กล่าวคือ “สร้างความเข้มแข็งผู้บริโภคให้ประชาชนตระหนัก
เรื่องความปลอดภัยได้ด้วยตนเอง 

5. กฎเกณฑ์มีความยืดหยุ่นและ
สามารถปฏิบัติได้จริง 

- 

6. มีอัตราโทษที่สอดคล้องกับ
ความผิด 

- อัตราโทษปรับน้อย บทลงโทษน้อย พิจารณาให้สอดคล้อง ไม่เน้น
โทษจํา แต่เป็นการลงโทษด้วยการปรับจํานวนมากและโทษจําคุก
เพ่ือให้เกรงกลัว  

7. มีระบบการตรวจสอบ
ย้อนหลัง ภายหลังจากที่ได้ให้
ใบอนุญาตไปแล้ว 

- พัฒนาระบบการตรวจสอบย้อนหลังภายหลังจากที่ได้ใบอนุญาต 

8. มีระบบตรวจสอบ tracking 
การร้องเรียน 

- มีการข้ึนเว็บไซด์มีข้อร้องเรียนอะไร สถานะเป็นแบบไหน ให้มีคนอ่ืน
ได้รับทราบรับรู้ข้อมูล 

- สมอ. เปิดเผยข้อมูลผู้ประกอบการท่ีผิดระเบียบ เมื่อมีการตรวจสอบ
เสร็จสิ้นแล้ว  

9. ถ่ายโอนภารกิจบางประการให้
หน่วยงานอ่ืน โดย อย. เป็นผู้
ควบคุมหน่วยงานเหล่าน้ัน 

-   

10. สร้างความสมดุลงานคุ้มครอง
ผู้บริโภค กับการสนับสนุน
ผู้ประกอบการ 

- อย. ควรทํางานคุ้มครองผู้บริโภคให้สมดุลกับผู้ประกอบการ เพราะ
ปัจจุบันเห็นว่า อย. “ตาช่ังเร่ิมเอียง” ไปทางผู้ประกอบการมากกว่า
คุ้มครองผู้บริโภค 

11. ปรับตัวให้เข้ากับ 
Governance 4.0  

- ดําเนินการขอใบอนุญาตเป็น e license ส่วนเร่ืองการกํากับต้อง
เป็นไปในลักษณะ e service  

12. ปรับปรุงการสื่อสารทั้งภายใน 
อย. และระหว่างหน่วยงาน
ภาครัฐ 

- มีปัญหาการทํางานระหว่างสํานักงานคณะกรรมการกิจการกระจาย
เสียง กิจการโทรทัศน์และกิจการโทรคมนาคมแห่งชาติ (กสทช.) 
กระทรวงดิจิทัลเพ่ือเศรษฐกิจและสังคม (MDES) และ อย. 

13. ปรับปรุง Health claim -  
14. เฝ้าระวังการโฆษณาเชิญเกิน

จริง 
- ระบบการเฝ้าระวังการโฆษณาที่ไม่มีประสิทธิภาพ ทําให้ผู้บริโภคได้

ใช้ของที่ไม่มีประสิทธิภาพ ควรกลั่นกรองเพ่ือให้ไม่ให้มีการโฆษณา
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สิ่งที่อยากเห็น เหตุผลและแนวทางปฏิบัติ 
เกินจริง 

15. ผู้ผลิตเข้ามามสี่วนร่วมในการ
กําหนดมาตรฐาน 

- ให้มีการจัดประชุมร่วมกับผู้ผลิต และ อย. จํานวน 3 ปีต่อครั้ง  

16. สนับสนุนให้ใช้สมุนไพรมาเป็น
ส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์ 

- เรื่องของการขึ้นทะเบียน เช่น สมุนไพรที่นํามาเป็นยา ต้องมีข้อมูล
เยอะมาก อย. ต้องปรับให้สอดคล้องกับความเป็นจริง ทําอย่างไรให้
ผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนผสมของสมุนไพรได้ออกสู่ท้องตลอด 

17. ให้ อย. เป็นผูตั้ดสินช้ีขาดกรณี
ข้อโต้แย้งทางวิชาการ  

- อย. เป็นผู้ วินิจฉัยช้ีขาดลักษณะผลิตภัณฑ์ที่มีข้อโต้แย้ง แต่ใน
กระบวนการน้ัน อย. ต้องให้มีหน่วยงานอ่ืนร่วมด้วย เพราะปัจจุบันมี
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความไม่ชัดเจนว่าจะเข้าข่ายผลิตภัณฑ์แบบใด
ตามกฎหมาย เช่น อาหารเสริม ผลิตภัณฑ์ด้าน biotechnology 
แพทย์แผนไทย ภูมิปัญญาท้องถิ่น ตัวอย่างเช่น ร่วมมือกับ สปสข. 
ที่ดูแล 

 
 
 
 
 


