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สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นหน่วยงานหลักในการปกป้อง คุ้มครองและส่งเสริม
สุขภาพประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ มีการส่งเสริมพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกต้อง       
ด้วยข้อมูลวิชาการที่มีหลักฐานเชื่อถือได้และมีความเหมาะสม เพื่อให้ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ           
ที่ปลอดภัยและสมประโยชน์ แต่จากสถานการณ์ปัจจุบันที่เปลี่ยนแปลงไป จะพบว่าผลิตภัณฑ์สุขภาพที่
จําหน่ายในท้องตลาดมักจะมีส่วนผสมที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพจํานวนมาก มีการลักลอบผลิตนําเข้า และ
จําหน่ายมีการโฆษณาโอ้อวดสรรพคุณเกินจริง ซ่ึงล้วนแล้วแต่เป็นภัยต่อสุขภาพทั้งส้ิน 

แผนยุทธศาสตร์การพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจ
และสังคมแห่งชาติ ฉบับท่ี 11 (พ.ศ. 2555–2559) ฉบับน้ี ถือเป็นกรอบการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ที่ผ่านการวิเคราะห์ สังเคราะห์จากข้อมูลปัจจัยด้านต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง รวมถึง
ข้อเสนอแนะต่าง ๆ จากผู้มีส่วนได้ส่วนเสียด้วย ดังนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงต้อง           
วางแผนการดําเนินงานให้สอดรับกับสถานการณ์ที่เปลี่ยนแปลงไปและวางระบบที่ดี เพื่อเป็นรากฐาน          
การดําเนินงานในอนาคต การวางแผนกลยุทธ์จึงเป็นเครื่องมือที่ช่วยให้องค์กรสามารถรับรู้และเข้าใจถึง
สภาพแวดล้อมทั้งภายในและภายนอกที่ปรับเปล่ียนไป รวมถึง มุ่งพัฒนาการดําเนินงานในด้านต่าง ๆ เพื่อให้
บรรลุวิสัยทัศน์ที่ว่า “องค์กรที่เป็นเลิศด้านการคุ้มครองและส่งเสริมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ 
ปลอดภัย และสมประโยชน์มุ่งสู่สังคมสุขภาพดี” 

ทั้งน้ี แผนยุทธศาสตร์ฯ ฉบับน้ีสําเร็จได้ต้องขอขอบคุณคณะทํางานฯ ที่ได้ร่วมแรงร่วมใจกันคิด
วิเคราะห์ เพื่อให้แผนยุทธศาสตร์มีประสิทธิภาพสูงสุด แต่สิ่งสําคัญต่อจากน้ีไปก็คือ การขับเคล่ือนให้เกิดผล
ในทางปฏิบัติ เพื่อให้การพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างยั่งยืน ส่งผลให้ประชาชนมี
สุขภาพดี 

 
 
 
 (นายพิพัฒน์ ยิ่งเสรี) 
 เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
                  มีนาคม 2555 
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แผนยุทธศาสตร์การพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในช่วงแผนพัฒนา
เศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 11 (พ.ศ. 2555 – 2559) ฉบับน้ี จัดทําขึ้นเพื่อเป็นกรอบแนวทาง  
การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในปี 2555 – 2559 ซ่ึงครอบคลุมเน้ือหาสาระ
ต้ังแต่หลักการและเหตุผล วัตถุประสงค์ กระบวนการจัดทําแผนยุทธศาสตร์ ที่เริ่มจากการกําหนดปัจจัยที่
เกี่ยวข้องทั้งภายในและภายนอก เพื่อใช้เป็นข้อมูลในการวิเคราะห์สภาพแวดล้อม ประเมินสถานะองค์กร 
กําหนดทิศทางองค์กร วางแผนยุทธศาสตร์ และติดตามประเมินผล โดยผ่านกระบวนการมีส่วนร่วมจาก
บุคลากรในองค์กรทุกระดับ 

ทั้งน้ี กระบวนการที่ใช้ในการจัดทําแผนยุทธศาสตร์ ได้ดําเนินการตามหลักการการบริหาร               
เชิงยุทธศาสตร์ และเกณฑ์การพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (PMQA) เริ่มจากการวิเคราะห์
ความต้องการทางยุทธศาสตร์ โดยการวิเคราะห์ปัจจัยเข้า ได้แก่ นโยบาย (Policy) ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 
(Stakeholder) และภารกิจ (Business) เพื่อกําหนดความต้องการทางยุทธศาสตร์ (Strategic Needs) และ
จุดยืนทางยุทธศาสตร์ (Strategic Positioning) จากน้ันจึงทําการประเมินศักยภาพทางยุทธศาสตร์ท้ังภายใน
และภายนอกองค์กร (SWOT Analysis) เพื่อกําหนดทิศทางและยุทธศาสตร์ขององค์กร 

ซ่ึงจากการวิเคราะห์ข้อมูลตามกระบวนการดังกล่าวข้างต้นพบว่า นโยบาย (ทั้งแผนพัฒนา
เศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติฉบับที่ 11 นโยบายรัฐบาล นโยบายกระทรวงสาธารณสุข และนโยบาย
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา) ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย และภารกิจไม่มีการปรับเปลี่ยนมากนัก จึงยังคง 
วิสัยทัศน์ที่ว่า “องค์กรที่เป็นเลิศด้านการคุ้มครองและส่งเสริมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มี
คุณภาพ ปลอดภัย และสมประโยชน์ มุ่งสู่สังคมสุขภาพดี” โดยมีเป้าหมายเพื่อให้ประชาชนได้บริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ที่มีคุณภาพ ปลอดภัย และสมประโยชน์ มีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่
ถูกต้อง เพื่อให้สังคมมีสุขภาพดี รวมถึงให้ประชาชนมีความเชื่อม่ันต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหาร     
และยาในการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  

ทั้งน้ี การที่จะบรรลุเป้าหมายดังกล่าว สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้กําหนดประเด็น
ยุทธศาสตร์ 3 ประเด็นยุทธศาสตร์ ดังน้ี 

1. พัฒนาระบบการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพ ทัดเทียมระดับ
สากล มีกลยุทธ์ ได้แก่  

o พัฒนาและปรับปรุงกฎหมายด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ให้ทันต่อ
สถานการณ์และสอดคล้องกับสากล 

o พัฒนาระบบการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เป็นมาตรฐานเดียวกันทั่วประเทศ 
และสามารถเทียบเคียงได้ในระดับสากล 

o เพิ่มประสิทธิภาพการดําเนินงานควบคุม กํากับ ดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยการถ่ายโอน
ภารกิจ ให้ภาคเอกชนหรือหน่วยงานอื่นที่มีศักยภาพและส่งเสริมให้องค์กรปกครอง     
ส่วนท้องถิ่นมีการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค 

บทสรุปสาํหรับผู้บริหาร 
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o พัฒนาระบบการจัดการด้านการเงินเพื่อเพิ่มศักยภาพในการคุ้มครองผู้บริโภค 
o สร้างความเข้มแข็งของเครือข่ายและเปิดโอกาสให้ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียเข้ามามีส่วนร่วม          

ในการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
o พัฒนาประสิทธิภาพและคุณภาพงานบริการพิจารณาอนุญาตให้มีความรวดเร็ว โปร่งใส

และเป็นธรรม 
o พัฒนาการบริหารจัดการองค์กรสู่ความเป็นเลิศ 

2. พัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพ เพื่อการพึ่งพาตนเองได้ในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ         
มีกลยุทธ์ ได้แก่ 

o เสริมสร้างความรู้ของประชาชน ในการเลือกซื้อเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
o สร้างความตระหนักเพื่อการปรับเปลี่ยนพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 
o สร้างและพัฒนาภาคีเครือข่ายด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในทุกระดับอย่างเชื่อมโยงตั้งแต่

ระดับบุคคล ครอบครัว ชุมชน สังคม 
o พัฒนาการบริหารจัดการองค์กรสู่ความเป็นเลิศ 

3. การควบคุมตัวยา และสารตั้งต้นที่เป็นวัตถุเสพติด มีกลยุทธ์ ได้แก่ 
o พัฒนาและเพิ่มประสิทธิภาพระบบการเฝ้าระวัง และติดตามการเคลื่อนไหวของตัวยา 

เคมีภัณฑ์จําเป็น และสารตั้งต้นด้านวัตถุเสพติดท่ีอยู่ในความรับผิดชอบของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาให้มีมาตรฐานเดียวกันทั่วประเทศ 

o พัฒนาและเพิ่มประสิทธิภาพการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เกี่ยวกับวัตถุเสพติดที่ใช้
ในทางการแพทย์ด้านคุณภาพ และความปลอดภัยที่เป็นไปตามมาตรฐานการบริการ 

o พัฒนาระบบเครือข่ายสารสนเทศเกี่ยวกับตัวยา เคมีภัณฑ์จําเป็นและสารต้ังต้นด้านวัตถุ
เสพติดให้สามารถสื่อสารกันได้ระหว่างหน่วยงานภาครัฐ และภาคเอกชนที่ได้รับอนุญาต
ตามกฎหมายว่าด้วยวัตถุเสพติด 

o พัฒนาและปรับปรุงกฎหมายในการกํากับดูแลตัวยา เคมีภัณฑ์จําเป็นและสารตั้งต้น      
ให้ทันต่อสถานการณ์และสอดคล้องกับระบบสากล 

o พัฒนาการบริหารจัดการองค์กรสู่ความเป็นเลิศ 

จากวิสัยทัศน์ ประเด็นยุทธศาสตร์และกลยุทธ์ดังกล่าวข้างต้น เป็นเพียงกรอบแนวทางและ
มาตรการที่กําหนดไว้ แต่การที่จะบรรลุผลสําเร็จได้ตามเป้าหมายได้อย่างแท้จริง จําเป็นอย่างยิ่งที่จะต้อง
นําแผนยุทธศาสตร์ไปปฏิบัติให้เป็นรูปธรรม โดยดําเนินการตามตัวช้ีวัด กลยุทธ์และแผนงาน/โครงการ         
ที่กําหนดไว้ มีการสื่อสารให้บุคลากรภายในองค์กรรับทราบทิศทางองค์กร ยุทธศาสตร์และแผนปฏิบัติการ 
เพื่อร่วมกันขับเคลื่อนยุทธศาสตร์องค์กรให้สัมฤทธิ์ผลมุ่งสู่การพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพอย่างยั่งยืน ส่งผลให้สังคมมีสุขภาพดี 
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บทที่ 1 
บทนํา 

1. หลักการและเหตุผล 
การพัฒนาประเทศเป็นกระบวนการที่มีความจําเป็น และมีความสําคัญมากกับทุก ๆ ประเทศ       

ในโลก ไม่ว่าประเทศน้ันจะมีระดับการพัฒนาอยู่ในระดับใดก็ตาม สําหรับประเทศไทยซ่ึงจัดอยู่ในกลุ่ม
ประเทศกําลังพัฒนา จึงจําเป็นต้องมีแผนการพัฒนาประเทศ เพ่ือใช้เป็นกรอบแนวทางในการพัฒนา
ประเทศในแต่ละช่วงระยะเวลา ประเทศไทยจึงเริม่มีแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติฉบับแรก เม่ือปี 
พ.ศ. 2504 จนปัจจุบันได้มีการพัฒนาประเทศและได้มีการจัดทําแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ 
ฉบับที่ 11 (พ.ศ. 2555-2559)  

ดังนั้น เพื่อให้การขับเคลื่อนแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ บรรลุเป้าหมายที่กําหนดไว้ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในฐานะที่เป็นส่วนราชการระดับกรม และเป็นหนึ่งในกลไก         
การขับเคล่ือนแผนฯ สู่การปฏิบัติ (ภาพที่ 1) จึงได้จัดทําแผนยุทธศาสตร์การพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 11 (พ.ศ. 2555-2559)    
ซ่ึงถือเป็นแผนยุทธศาสตร์ขององค์กร เพื่อใช้เป็นกรอบแนวทางการพัฒนางานในส่วนที่เกี่ยวข้องให้บรรลุ
เป้าหมายร่วมกันในระดับชาติได้ โดยแผนยุทธศาสตร์การพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพฉบับน้ี ได้นําแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติฉบับท่ี 11 (พ.ศ. 2555-2559) มาเป็น
ข้อมูลปัจจัยเข้า (Input) ในการวิเคราะห์สถานการณ์ เพ่ือให้เกิดความเชื่อมโยงกัน โดยใช้กระบวนการ
บริหารยุทธศาสตร์เป็นเครื่องมือในการจัดทําแผนฯ ฉบับนี้ขึ้น 

 

 
 ภาพที่ 1 กลไกการขับเคลื่อนแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับท่ี 11 (พ.ศ. 2555-2559) มาสู่การปฏิบัติ
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2. วัตถุประสงค์ 
เพื่อใช้เป็นกรอบแนวทางในการขับเคลื่อนยุทธศาสตร์การพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภค            

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้บรรลุเป้าหมายที่กําหนดไว้ ส่งผลให้ประชาชนได้รับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ
มาตรฐานและความปลอดภัย ตลอดจนมีองค์ความรู้ที่ถูกต้องในการพิจารณาเลือกซ้ือผลิตภัณฑ์สุขภาพที่
ปลอดภัยได้ 

3. กระบวนการจัดทําแผนยุทธศาสตร์การพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ในช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติฉบับที่ 11 (พ.ศ. 2555 – 2559) 

3.1 วิเคราะห์ปัจจัยเข้าของแผนยุทธศาสตร์ ได้แก่ นโยบาย (Policy : P) ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 
(Stakeholder : S) และภารกิจ (Business : B)  

3.2 วิเคราะห์หาความจําเป็นทางยุทธศาสตร์ (Strategic Needs) เพื่อกําหนดจุดยืนการพัฒนา 
(Strategic Positioning) โดยนําผลการวิเคราะห์ปัจจัยเข้า (P, S, B) มากําหนดหาความจําเป็นที่ต้อง
ดําเนินการ หลังจากนั้นจึงวิเคราะห์และคัดกรองหาความจําเป็นทางยุทธศาสตร์ 5 ขั้น ได้แก่ ความสําคัญ
ต่อภารกิจในปัจจุบันและอนาคต ความเร่งด่วนที่ต้องแก้ไขปัญหา การเกิดผลกระทบต่อลูกค้าหลักของ
องค์กร ความเป็นไปได้ในทางปฏิบัติที่จะทําให้ดีกว่าเดิม และความสอดคล้องกับนโยบายการพัฒนาทุกระดับ 

3.3 กําหนดจุดยืนการพัฒนา เม่ือทําการวิเคราะห์และคัดกรองตามกระบวนการข้อ 2 แล้ว 
องค์กรจะได้จุดยืนในการพัฒนาตามแผนยุทธศาสตร์ 

3.4 ประเมินศักยภาพขององค์กร (SWOT Analysis) วิเคราะห์หาจุดแข็ง จุดอ่อน โอกาส และ
อุปสรรค ในการที่จะบรรลุ/ไม่บรรลุจุดยืนที่กําหนดไว้ 

3.5 กําหนดทิศทางของแผนยุทธศาสตร์ ได้แก่ วิสัยทัศน์ พันธกิจ ประเด็นยุทธศาสตร์ 
เป้าประสงค์ ผลผลิต 

3.6 แปลงยุทธศาสตร์ไปสู่การปฏิบัติ ได้แก่ การกําหนดกลยุทธ์ มาตรการและแนวทาง         
การขับเคลื่อน การจัดทําแผนที่ยุทธศาสตร์และแผนงาน/โครงการ/กิจกรรม 

3.7 กําหนดตัวชี้วัดและเป้าหมายสําหรับใช้ในการวัดผลของแผนยุทธศาสตร์ 
3.8 กํากับ ติดตามและบริหารแผนยุทธศาสตร์แบบครบวงจร 
ดังแผนภาพที่ 2 

 
ภาพที่ 2 กระบวนการจัดทําแผนยุทธศาสตร์แบบมุ่งเน้นผลสัมฤทธิ์ 
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4. สาระสําคัญของแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 11 (พ.ศ. 2555-2559) 
4.1 วิสัยทัศน์และพันธกิจการพัฒนาประเทศ1 

วิสัยทัศน์ 
“สังคมอยู่ร่วมกันอย่างมีความสุข ด้วยความเสมอภาค เป็นธรรม 

และมีภูมิคุ้มกันต่อการเปลี่ยนแปลง” 
พันธกิจ 
๑) สร้างสังคมเป็นธรรมและเป็นสังคมที่ มีคุณภาพ ทุกคนมีความมั่นคงในชีวิต ได้รับ           

การคุ้มครองทางสังคมที่มีคุณภาพอย่างทั่วถึงและเท่าเทียม มีโอกาสเข้าถึงทรัพยากรและกระบวนการ
ยุติธรรมอย่างเสมอภาค ทุกภาคส่วนได้รับการเสริมพลังให้สามารถมีส่วนร่วมในกระบวนการพัฒนา ภายใต้
ระบบบริหารจัดการภาครัฐที่โปร่งใส เป็นธรรม 

๒) พัฒนาคุณภาพคนไทยให้มีคุณธรรม เรียนรู้ตลอดชีวิต มีทักษะและการดํารงชีวิตอย่าง
เหมาะสมในแต่ละช่วงวัย สถาบันทางสังคมและชุมชนท้องถิ่นมีความเข้มแข็ง สามารถปรับตัวรู้เท่าทันกับ
การเปลี่ยนแปลง 

3) พัฒนาฐานการผลิตและบริการให้เข้มแข็งและมีคุณภาพบนฐานความรู้ ความคิดสร้างสรรค์ 
และภูมิปัญญา สร้างความมั่นคงด้านอาหารและพลังงาน ปรับโครงสร้างการผลิตและการบริโภคให้เป็น
มิตรกับสิ่งแวดล้อม พร้อมสร้างความเชื่อมโยงกับประเทศในภูมิภาคเพื่อความม่ันคงทางเศรษฐกิจและ
สังคม 

๔) สร้างความม่ันคงของฐานทรัพยากรธรรมชาติและสิ่งแวดล้อม สนับสนุนการมีส่วนร่วมของ
ชุมชน รวมท้ัง สร้างภูมิคุ้มกันเพื่อรองรับผลกระทบจากการเปลี่ยนแปลงสภาพภูมิอากาศและภัยพิบัติทาง
ธรรมชาติ 

4.2 วัตถุประสงค์และเป้าหมาย 
4.2.1 วัตถุประสงค์ 

๑) เพื่อเสริมสร้างสังคมที่เป็นธรรมและเป็นสังคมสงบสันติสุข 
๒) เพื่อพัฒนาคนไทยทุกกลุ่มวัยอย่างเป็นองค์รวมทั้งทางกาย ใจ สติปัญญา อารมณ์

คุณธรรม จริยธรรม และสถาบันทางสังคมมีบทบาทหลักในการพัฒนาคนให้มีคุณภาพ 
๓) เพื่อพัฒนาเศรษฐกิจให้เติบโตอย่างมีเสถียรภาพ คุณภาพ และยั่งยืน เป็นผู้นํา     

การผลิตสินค้าและบริการบนฐานปัญญาและความคิดสร้างสรรค์ในภูมิภาคอาเซียน มีความม่ันคงทาง
อาหารและพลังงาน การผลิตและการบริโภคเป็นมิตรต่อสิ่งแวดล้อม นําไปสู่การเป็นสังคมคาร์บอนตํ่า 

๔) เพื่อบริหารจัดการทรัพยากรธรรมชาติและสิ่งแวดล้อมให้เพียงพอต่อการรักษา
สมดุลของระบบนิเวศ และเป็นฐานที่ม่ันคงของการพัฒนาประเทศ 

4.2.2 เป้าหมายหลัก 
๑) ความอยู่เย็นเป็นสุขและความสงบสุขของสังคมไทยเพิ่มขึ้น และความเหลื่อมล้ําใน 

สังคมลดลง และภาพลักษณ์การคอร์รัปชั่นดีขึ้น 
 
1 แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 11 (พ.ศ. 2555-2559) 
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๒) คนไทยมีการเรียนรู้อย่างต่อเนื่อง มีสุขภาวะดีข้ึน และสถาบันทางสังคมมี        
ความเข้มแข็งมากขึ้น 

๓) เศรษฐกิจเติบโตในอัตราท่ีเหมาะสมตามศักยภาพของประเทศ โดยให้ความสําคัญ
กับการเพิ่มผลิตภาพรวมไม่ต่ํากว่าร้อยละ ๓ ต่อปี เพิ่มขีดความสามารถในการแข่งขันทางเศรษฐกิจของ
ประเทศ เพิ่มมูลค่าผลิตภัณฑ์ของวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมต่อ GDP ให้มีสัดส่วนไม่ต่ํากว่าร้อยละ 
๔๐ และลดปริมาณการปล่อยก๊าซเรือนกระจก 

๔) คุณภาพสิ่งแวดล้อมอยู่ในเกณฑ์มาตรฐาน เพิ่มประสิทธิภาพการลดการปล่อยก๊าซ 
เรือนกระจก รวมทั้งเพิ่มพ้ืนที่ป่าไม้เพื่อรักษาสมดุลของระบบนิเวศ 

4.3 ยุทธศาสตร์การพัฒนาประเทศ ประกอบด้วย 6 ยุทธศาสตร์ ดังน้ี 
ยุทธศาสตร์ที่ 1 การสร้างความเป็นธรรมในสังคม โดยมีวัตถุประสงค์ เพ่ือสร้างโอกาส      

การเข้าถึงปัจจัยการประกอบอาชีพ ทั้งทรัพยากร แหล่งทุน โครงสร้างพ้ืนฐาน ความรู้ รวมทั้ง สร้างโอกาส
ทางธุรกิจในทุกระดับ เพื่อยกระดับคุณภาพชีวิตให้ทุกคนในสังคมไทย นอกจากน้ี ยังให้คนไทยมีความเท่าเทียม
กันในการเข้าถึงบริการทางสังคมที่มีคุณภาพ ให้ทุกคนได้รับการคุ้มครองสิทธิขั้นพ้ืนฐาน เข้าถึง
กระบวนการยุติธรรมอย่างเสมอภาค และสนับสนุนให้ภาคีการพัฒนาทุกภาคส่วนมีส่วนร่วมในการแก้ไข
ปัญหาความเลื่อมล้ําและลดความขัดแย้งในสังคมไทย 

ยุทธศาสตร์ที่ 2 การพัฒนาคนสู่สังคมแห่งการเรียนรู้ตลอดชีวิตอย่างยั่งยืน มีวัตถุประสงค์
เพื่อพัฒนาคุณภาพคนไทยทุกกลุ่มวัย ให้มีความพร้อมทั้งกาย ใจ สติปัญญา มีระเบียบวินัย มีจิตสํานึกและ
วัฒนธรรมที่ดี นอกจากน้ี ยังยกระดับการพัฒนาคุณภาพการศึกษาไทยให้ได้มาตรฐานสากล และ
เสริมสร้างสภาพแวดล้อมทางครอบครัว ชุมชนและสังคม ให้มีความมั่นคง 

ยุทธศาสตร์ที่  3 ความเข้มแข็งภาคเกษตร  ความมั่นคงของอาหารและพลังงาน                 
มีวัตถุประสงค์เพื่อให้ภาคเกษตรเป็นฐานการผลิตที่มีความม่ันคง และเติบโตอย่างมีประสิทธิภาพ สามารถ
ผลิตสินค้าเกษตร อาหาร และพลังงานที่มีมูลค่าเพิ่ม มีคุณภาพ มาตรฐาน และปลอดภัย นอกจากน้ี       
ยังพัฒนาคุณภาพชีวิต และเสริมสร้างความมั่นคงในอาชีพและรายได้เกษตรกรให้มีความเข้มแข็งและยั่งยืน 
และเพื่อส่งเสริมชุมชนและเกษตรกรให้มีส่วนร่วม และสนับสนุนความมั่นคงด้านอาหารและพลังงานให้
สามารถพึ่งพาตนเองได้ 

ยุทธศาสตร์ที่ 4 การปรับโครงสร้างเศรษฐกิจสู่การเติบโตอย่างมีคุณภาพและยั่งยืน           
มีวัตถุประสงค์เพื่อปรับโครงสร้างเศรษฐกิจให้เจริญเติบโตอย่างมีคุณภาพและยั่งยืน เพื่อรักษาเสถียรภาพ
ทางเศรษฐกิจและสร้างระบบการแข่งขันเสรีและเป็นธรรม และเพื่อให้ประเทศไทยมีความเชื่อมโยงกับ
เครือข่ายด้านการผลิตสินค้าและบริการพ้ืนฐาน ปัญญา นวัตกรรม ความคิดสร้างสรรค์ และเป็นมิตรกับ
สิ่งแวดล้อมในภูมิภาคอาเซียน 

ยุทธศาสตร์ที่ 5 การสร้างความเชื่อมโยงกับประเทศในภูมิภาคเพื่อความมั่นคงทาง
เศรษฐกิจและสังคม มีวัตถุประสงค์เพื่อเพ่ิมศักยภาพในการใช้ประโยชน์จากความได้เปรียบด้านที่ต้ังของ
ประเทศ ซ่ึงเป็นจุดเชื่อมโยงที่สําคัญในภูมิภาคอาเซียนและเอเชียแปซิฟิก เพื่อเสริมสร้างประโยชน์ของไทย
ด้านการค้า การลงทุน การเงิน และตลาดระหว่างประเทศ ในการเข้าสู่ประชาคมอาเซียน และเพื่อผลักดัน
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บทบาทของไทยให้เป็นส่วนสําคัญของความร่วมมือในการพัฒนาภายใต้กรอบต่าง ๆ เช่น อนุภูมิภาค 
อาเซียน อาเซียนและพันธมิตร รวมทั้ง เอเชียแปซิฟิค 

ยุทธศาสตร์ที่ 6 การจัดการทรัพยากรธรรมชาติและสิ่งแวดล้อมอย่างยั่งยืน มีวัตถุประสงค์
เพื่ออนุรักษ์ฟื้นฟูทรัพยากรธรรมชาติและสิ่งแวดล้อมให้เพียงพอต่อการรักษาสมดุลของระบบนิเวศ          
เพื่อขับเคล่ือนการผลิตและการบริโภคที่เป็นมิตรต่อสิ่งแวดล้อม เพื่อสร้างภูมิคุ้มกันและเตรียมการรองรับ
ต่อการเปลี่ยนแปลงสภาพภูมิอากาศและสิ่งแวดล้อมโลก และเพื่อสร้างความเป็นธรรมในการเข้าถึงและใช้
ประโยชน์ทรัพยากรธรรมชาติ 

ทั้งน้ี ยุทธศาสตร์การพัฒนาประเทศ ทั้ง 6 ยุทธศาสตร์ดังกล่าว สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยามีส่วนเกี่ยวข้องหลักในยุทธศาสตร์ที่ 2 การพัฒนาคนสู่สังคมแห่งการเรียนรู้ตลอดชีวิต     
อย่างยั่งยืน ซ่ึงถือเป็นยุทธศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับงานด้านสังคมและสาธารณสุข โดยมีเป้าหมายและ     
แนวทางการพัฒนาดังน้ี 

1) เป้าหมายการพัฒนา 
1.1) คนไทยทุกคนมีคุณภาพเพิ่มข้ึน ทั้งทางร่างกาย จิตใจและสติปัญญา รวมทั้ง มีอนามัย

การเจริญพันธ์ที่เหมาะสมในทุกช่วงวัย 
1.2) คุณภาพการศึกษาได้รับการยกระดับสู่มาตรฐานสากล ต่อยอดองค์ความรู้สู่นวัตกรรม 

และโอกาสการเข้าถึงการศึกษาและการเรียนรู้ในรูปแบบที่หลากหลายเพิ่มมากขึ้น 
1.3) โอกาสในการเข้าถึงระบบสุขภาพที่มีคุณภาพเพิ่มข้ึน และปัจจัยเสี่ยงต่อสุขภาพลดลง

อย่างเป็นองค์รวม 
1.4) สถาบันทางสังคม โดยเฉพาะสถาบันครอบครัว สถาบันการศึกษา สถาบันศาสนา และ

สถาบันชุมชน มีบทบาทในการบ่มเพาะและหล่อหลอมเด็ก เยาวชนและคนไทยให้เป็นคนดีมีคุณธรรมและ
จริยธรรมอย่างเข้มแข็งมากขึ้น 

2) แนวทางการพัฒนา 
2.1) ปรับโครงสร้างและการกระจายตัวให้เหมาะสม โดย 

2.1.1) ส่งเสริมคู่สมรสที่มีความพร้อมให้มีบุตรเพิ่มข้ึน และรักษาระดับอัตราเจริญ
พันธุ์ไม่ให้ต่ํากว่าระดับที่เป็นอยู่ปัจจุบัน 

2.1.2) สนับสนุนการกระจายตัวและส่งเสริมการตั้งถิ่นฐานของประชากรให้เหมาะสม
สอดคล้องกับศักยภาพ โอกาสและทรัพยากรธรรมชาติของพ้ืนที่ 

2.2) พัฒนาคุณภาพคนไทยให้มีภูมิคุ้มกันต่อการเปลี่ยนแปลง โดย 
2.2.1) พัฒนาเด็กปฐมวัยอย่างเป็นองค์รวม ทั้งด้านสติปัญญา อารมณ์ คุณธรรม และ

จริยธรรม 
2.2.2) พัฒนาเด็กวัยเรียนให้มีความรู้ทางวิชาการ และสติปัญญาทางอารมณ์ที่

เข้มแข็งสามารถศึกษาหาความรู้และต่อยอดองค์ความรู้ได้ด้วยตนเอง 
2.2.3) พัฒนากําลังแรงงานให้มีความรู้และสมรรถนะที่สอดคล้องกับโครงสร้าง      

การผลิตและบริการบนฐานความรู้และเศรษฐกิจสร้างสรรค์ 
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2.2.4) พัฒนาผู้สูงอายุให้มีความมั่นคงทางเศรษฐกิจและสังคม มีคุณภาพ มีคุณค่า 
สามารถปรับตัวเท่าทันการเปลี่ยนแปลง เป็นพลังในการพัฒนาสังคม 

2.2.5) สอดแทรกการพัฒนาคนทุกช่วงวัยด้วยกระบวนการเรียนรู้สู่วัฒนธรรม          
การเกื้อกูล 

2.2.6) สร้างจิตสํานึกของประชาชนให้มีความรับผิดชอบต่อสังคม สถาบัน สถาบัน
ศาสนา และสถาบันพระมหากษัตริย์ 

2.3) การส่งเสริมการลดปัจจัยเสี่ยงด้านสุขภาพอย่างเป็นองค์รวม สร้างเสริมสุขภาวะควบคู่
กับพัฒนาคุณภาพระบบบริการสาธารณสุข โดย 

2.3.1) การสร้างเสริมสุขภาวะคนไทยให้มีความสมบูรณ์แข็งแรงทั้งร่างกายและจิตใจ 
โดยการพัฒนาความรู้และทักษะในการดูแลสุขภาพของตนเอง ครอบครัว ชุมชน การลดปัจจัยเสี่ยงจาก
สภาพแวดล้อมและการประกอบอาชีพที่มีผลต่อสุขภาพ การพัฒนาระบบและกลไกเฝ้าระวังความมั่นคง
ทางสุขภาพจากปัจจัยคุกคามสุขภาพที่แฝงมาจากกระบวนการพัฒนา รวมทั้ง มุ่งสร้างกระบวนการมี     
ส่วนร่วมในการพัฒนานโยบายสาธารณะที่เอ้ือต่อสุขภาพ การใช้ประโยชน์จากยาสมุนไพรเพื่อการป้องกัน
และการรักษาเบื้องต้น และการใช้เทคโนโลยีสมัยใหม่ในการสื่อสารต่อสังคมเพื่อการส่งเสริมสุขภาพเชิงรุก 

2.3.2) พัฒนาระบบบริการสาธารณสุขให้มีคุณภาพอย่างทั่วถึง โดยเฉพาะระบบ
บริการขั้นพ้ืนฐาน ควบคู่กับการส่งเสริมทางการแพทย์ทางเลือก การพัฒนาด้านเวชศาสตร์ผู้สูงอาย ุ     
การพัฒนาระบบฐานข้อมูลสุขภาพของประเทศ การพัฒนาบุคลากรด้านสาธารณสุขให้เหมาะสมทั้ง         
การผลิตและการกระจายบุคลากร ค่าตอบแทน และการอํานวยความสะดวกในชีวิตความเป็นอยู่ เพื่อเป็น
สิ่งจูงใจให้ประชากรกระจายที่เหมาะสม รวมทั้งการใช้มาตรการการเงินการคลังเพื่อสุขภาพที่มี
ประสิทธิภาพและย่ังยืน 

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

2.5) การเสริมสร้างความเข้มแข็งของสถาบันทางสังคม 
2.5.1) เสริมสร้างความเข้มแข็งของสถาบันครอบครัว ในการบ่มเพาะให้คนมีศีลธรรม

คุณธรรม จริยธรรมในวิถีชีวิต 
2.5.2) พัฒนาชุมชนท้องถิ่นให้เข้มแข็ง และสามารถสร้างภูมิคุ้มกันให้คนในชุมชน 
2.5.3) ส่งเสริมภาคประชาสังคมและองค์กรธุรกิจเอกชนในการทํางานเป็นเครือข่าย

เชื่อมโยงกับกลไกภาครัฐ 
2.5.4) ฟื้นฟูบทบาทของสถาบันศาสนาในการส่งเสริมศีลธรรมและเป็นที่พึ่งในวิถีชีวิต 
2.5.5) พัฒนาบทบาทของสถาบันทางสังคมให้เอื้อต่อการพัฒนาคน 
2.5.6) สร้างค่านิยมให้คนไทยภาคภูมิใจในวัฒนธรรมไทย และยอมรับความแตกต่าง

ของความหลากหลายของวัฒนธรรม 
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นอกจากยุทธศาสตร์ท่ี 2 การพัฒนาคนสู่สังคมแห่งการเรียนรู้ตลอดชีวิตอย่างยั่งยืนแล้ว ยังมี
ยุ ท ธศ าสต ร์ อื่ น ๆ  ที่ สํ า นั ก ง า นคณะกร รมกา รอ าห า ร แล ะย า เ ข้ า ไ ป มี ส่ ว น ร่ ว มสนั บ ส นุ น                       
การดําเนินงานตามยุทธศาสตร์ให้มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น (ภาคผนวก 1) 

4.4. แนวทางการขับเคลื่อนแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติฉบับที่ 11 สู่การปฏิบัติ 
การขับเคลื่อนยุทธศาสตร์ในแผนพัฒนาฯ ฉบับที่ 11 สู่การปฏิบัติมุ่งดําเนินการอย่างเป็นระบบ

และครบวงจร ดังน้ี 
4.4.1 สร้างความรู้ความเข้าใจให้ทุกภาคส่วนตระหนักถึงความสําคัญ และพร้อมเข้าร่วม       

ในการผลักดันแผนพัฒนาฯ ฉบับที่ 11 ผ่านกระบวนการและเครื่องมือต่าง ๆ 
4.4.2 สร้างความเชื่อมโยงระหว่างแผนพัฒนาฯ ฉบับที่ 11 นโยบายรัฐบาล แผนการบริหาร

ราชการแผ่นดินและแผนระดับอื่น ๆ 
4.4.3 สร้างสภาพแวดล้อมให้เ อ้ือต่อการขับเคล่ือนแผนของภาคีการพัฒนาต่าง  ๆ            

โดยกําหนดให้มีการผลักดันปัจจัยหลักให้สามารถปรับเปลี่ยน เพื่อเป็นเครื่องมือท่ีสําคัญ อันได้แก่          
การศึกษาวิจัยการปรับปรุงกฎ ระเบียบ และกฎหมายต่าง ๆ เทคโนโลยีสารสนเทศ ฐานข้อมูล และช่องทาง
สําหรับภาคประชาสังคมในการแสดงความคิดเห็นและร่วมกิจกรรมการพัฒนา 

4.4.4 เพิ่มประสิทธิภาพกลไกรับผิดชอบการขับเคล่ือนแผนฯ ที่ชัดเจน สามารถขับเคล่ือน
แผนพัฒนาฯ ฉบับที่ 11 ในระดับประเทศและระดับพ้ืนที่ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

4.4.5 เสริมสร้างบทบาทของทุกภาคส่วนให้สามารถขับเคล่ือนแผนพัฒนาฯ ฉบับที่ 11        
ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

4.4.6 ติดตามประเ มินผลแผนพัฒนาฯ  ฉบับ ที่  11 ทั้ งการ ติดตามความก้าวหน้า               
การประเมินผลสําเร็จและผลกระทบของการดําเนินงานอย่างต่อเนื่อง ตามประเด็นการพัฒนายุทธศาสตร์
และผลการพัฒนาทั้งในภาพรวมและในระดับพ้ืนที่ ตลอดจนพัฒนาระบบฐานข้อมูลให้เชื่อมโยง             
เป็นเครือข่ายทุกระดับ ควบคู่กับการเสริมสร้างกลไกการตรวจสอบของภาคประชาชนให้เข้มแข็ง 
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บทที่ 2 
สถานการณ์และแนวโน้มการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภณัฑส์ุขภาพ 
1. สรุปสถานการณ์ภายนอกที่สําคัญต่อการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ 

ในการวิเคราะห์สภาพแวดล้อมภายนอก ได้ดําเนินการตามขั้นตอน 3 ขั้นตอน ได้แก่ การตรวจสอบ
(Scanning) การพยากรณ์ (Forecasting) และการประเมิน (Assessing) ทั้งน้ี เพื่อให้องค์กรสามารถเตรียม
ความพร้อมท่ีจะรับมือต่อการเปลี่ยนแปลงที่จะเกิดข้ึนในอนาคต รวมทั้ง สามารถจัดเตรียมกลยุทธ์            
ที่เหมาะสมกับสิ่งที่เกิดข้ึนในอนาคตได้ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงได้กําหนดประเภทและ
ชนิดของข้อมูลที่ส่งผลต่อการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ดังน้ี 

1.1 ปัจจัยด้านการเมือง (Political Component = P) 
1.1.1 นโยบายรัฐบาล2 ที่ เกี่ยวข้องกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ประกอบด้วย 
- นโยบายที่ 1 นโยบายเร่งด่วนที่จะต้องเริ่มดําเนินการในปีแรก ข้อ 1.2 

กําหนดให้การแก้ไขและป้องกันปัญหายาเสพติดเป็น“วาระแห่งชาติ” โดยยึดหลักนิติธรรมในการปราบปราม
ลงโทษผู้ผลิต ผู้ค้า ผู้มีอิทธิพล และผู้ประพฤติมิชอบ โดยบังคับใช้กฎหมายอย่างเคร่งครัด ยึดหลักผู้เสพ  
คือ ผู้ป่วยที่ต้องได้รับการบําบัดรักษาให้กลับมาเป็นคนดีของสังคม พร้อมทั้งมีกลไกติดตามช่วยเหลืออย่าง
เป็นระบบดําเนินการอย่างจริงจังในการป้องกันปัญหาด้วยการแสวงหาความร่วมมือเชิงรุกกับต่างประเทศ 
ในการควบคุมและสกัดกั้นยาเสพติด สารเคมี และสารต้ังต้นในการผลิตยาเสพติดที่ลักลอบเข้าสู่ประเทศ
ภายใต้การบริหารจัดการอย่างบูรณาการและมีประสิทธิภาพ รวมท้ัง การดําเนินงานป้องกันกลุ่มเสี่ยงและ
ประชาชนทั่วไปไม่ให้เข้าไปเกี่ยวข้องกับยาเสพติดด้วยการรวมพลังทุกภาคส่วนเป็นพลังแผ่นดินในการต่อสู้
กับยาเสพติด ทั้งน้ี จากนโยบายดังกล่าว สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีภารกิจในส่วนที่เกี่ยวข้อง 
ได้แก่ การควบคุมตัวยาและสารตั้งต้นที่เป็นวัตถุเสพติด มิให้นําไปใช้ในทางที่ผิด 

- นโยบายข้อที่ 4 นโยบายสังคมและคุณภาพชีวิต ข้อ 4.3 นโยบายการพัฒนา
สุขภาพของประชาชน ข้อย่อย 4.3.3 จัดให้มีมาตรการสร้างสุขภาพโดยมีเป้าหมายเพื่อลดอัตราป่วย 
ตาย และผลกระทบจากโรคไม่ติดต่อเรื้อรัง เช่น โรคเบาหวาน โรคความดันโลหิตสูง โรคหัวใจ โรคหลอด
เลือดสมอง และโรคมะเร็ง อย่างมีบูรณาการและครบวงจร ต้ังแต่การมีนโยบายสาธารณะที่เอ้ือต่อการลด
ปัจจัยเสี่ยงทางสุขภาพ จัดให้มีการสื่อสารสาธารณะของรัฐเพื่อการปรับเปล่ียนพฤติกรรมสุขภาพ ให้
ความรู้ ป้องกันโรคเพื่อการดูแลรักษาสุขภาพตนเองของประชาชนอย่างมีประสิทธิภาพ การสร้าง         
ความเข้มแข็งของชุมชน การให้บริการเชิงรุก ตลอดจนคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ ทั้งน้ี จากนโยบาย
ดังกล่าวถือเป็นภารกิจหลักที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ ต้ังแต่การคุ้มครองผู้บริโภค         
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ การส่งเสริมศักยภาพให้ผู้บริโภคและความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 
 
 
2 คําแถลงนโยบายของคณะรัฐมนตรี (น.ส.ยิ่งลักษณ ์ชินวัตร) นายกรัฐมนตรี แถลงต่อสภา วันอังคารที่ 23 สิงหาคม 2554 
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1.1.2 นโยบายรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข (นายวิทยา บุรณศิริ)3 ได้มอบไว้ให้
เป็นแนวทางปฏิบัติงานให้มีประสิทธิภาพ มี 16 ข้อที่สําคัญ ซ่ึงมีข้อที่ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา เป็นหน่วยงานรับผิดชอบหลัก คือ เร่งรัดดําเนินการคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ ตลอดจนอาหาร
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3 นโยบาย : 16 ข้อ ของรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข (นายวิทยา บุรณศิริ) เม่ือวันที่ 30 สิงหาคม 2554 
4 แผนยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบราชการไทย ป ีพ.ศ. 2551 – พ.ศ. 2555, สํานักงาน กพร. 2551 
5 บทสรุปสําหรับผู้บริหาร สรุปผลการกระจายอํานาจให้แก่องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น, สนง.อย., 2550 



แผนยุทธศาสตร์การพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
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1.1.6 ระบบการจัดสรรงบประมาณ6 ตามระบบงบประมาณแบบมุ่งเน้นผลงานตาม
ยุทธศาสตร์ (Strategic Performance based budgeting: SPBB) ที่เป็นการพิจารณางบประมาณจาก
ยุทธศาสตร์ของหน่วยงานที่สามารถเชื่อมโยงภารกิจและงบประมาณไปสู่ยุทธศาสตร์ระดับชาติได้            
ซ่ึงการเสนองบประมาณของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ผ่านมา ได้เสนอขอภายใต้ยุทธศาสตร์
ระดับชาติ 2 ยุทธศาสตร์ ได้แก่ ยุทธศาสตร์การสร้างรากฐานการพัฒนาที่สมดุลสู่สังคม และยุทธศาสตร์
การศึกษา คุณธรรม จริยธรรม คุณภาพชีวิต และความเท่าเทียมกันในสังคม ทั้งน้ี ซ่ึงจากสถิติที่สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาได้รับการจัดสรรงบประมาณ ปรากฏดังภาพที่ 3 
 

 
ภาพที่ 3 งบประมาณที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้รับจัดสรร ป ี2547-2554 

จําแนกตามงบรายจ่าย 
 

หากพิจารณางบประมาณท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้รับจัดสรร         
เม่ือเทียบต่อหัวประชากรที่ต้องคุ้มครอง พบว่าอยู่ที่ประมาณ 11 บาทต่อคน (700 ล้านบาท/ประชากร 
64 ล้านคน) ซ่ึงเมื่อเทียบกับองค์กรที่มีการดําเนินการใกล้เคียงกัน เช่น USFDA ได้รับจัดสรรงบประมาณ
ด้านการคุ้มครองต่อหัวประชากรประมาณ 365 บาทต่อคน7 (3.2 Billion US/ 308 million of people) สูง
กว่าประเทศไทยถึง 33 เท่าและเมื่อเทียบกับกลุ่มประเทศใน ASEAN เช่น หน่วยงาน Health Science 
Authority (HSA) ของประเทศสิงคโปร์ (ดูแลผลิตภัณฑ์ยา เครื่องมือแพทย์ เครื่องสําอาง บริการโลหิตและ
ควบคุมยาสูบ) ได้รับจัดสรรงบประมาณด้านการคุ้มครองต่อหัวประชากร ประมาณ 697 บาทต่อคน8 
(139.45  Million SG Dollar/ 5 million of people ) สูงกว่าประเทศไทยถึง 63 เท่า 

จากระบบการจัดสรรงบประมาณของประเทศไทยถือว่าเป็นข้อจํากัดของหน่วยงาน
เน่ืองจากงบประมาณเป็นทรัพยากรที่สําคัญ ในการที่จะทําให้การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคให้มี
ประสิทธิภาพ ซ่ึงจากภาพที่ปรากฏพบว่า มีแนวโน้มลดลงหรือคงที่ โดยเฉพาะงบดําเนินงาน ทําให้ส่งผล 

 
6 ข้อมูลงบประมาณสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ปี 47-54 ,กลุ่มนโยบายและแผน กองแผนงานและวิชาการ, สนง.อย. , 

2554 
7 http://www.fda.gov/AboutFDA/ReportsManualsForms/Reports/BudgetReports/2010/default.htm 
8 http: //www.hsa.gov.sg/publish/hsaportal/en/publications/annual_reports/annual_report_fy2009.html 
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7 http://www.fda.gov/AboutFDA/ReportsManualsForms/Reports/BudgetReports/2010/default.htm 
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ด้านการคุ้มครองต่อหัวประชากรประมาณ 365 บาทต่อคน7 (3.2 Billion US/ 308 million of people) สูง
กว่าประเทศไทยถึง 33 เท่าและเมื่อเทียบกับกลุ่มประเทศใน ASEAN เช่น หน่วยงาน Health Science 
Authority (HSA) ของประเทศสิงคโปร์ (ดูแลผลิตภัณฑ์ยา เครื่องมือแพทย์ เครื่องสําอาง บริการโลหิตและ
ควบคุมยาสูบ) ได้รับจัดสรรงบประมาณด้านการคุ้มครองต่อหัวประชากร ประมาณ 697 บาทต่อคน8 
(139.45  Million SG Dollar/ 5 million of people ) สูงกว่าประเทศไทยถึง 63 เท่า 

จากระบบการจัดสรรงบประมาณของประเทศไทยถือว่าเป็นข้อจํากัดของหน่วยงาน
เน่ืองจากงบประมาณเป็นทรัพยากรที่สําคัญ ในการที่จะทําให้การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคให้มี
ประสิทธิภาพ ซ่ึงจากภาพที่ปรากฏพบว่า มีแนวโน้มลดลงหรือคงที่ โดยเฉพาะงบดําเนินงาน ทําให้ส่งผล 

 
6 ข้อมูลงบประมาณสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ปี 47-54 ,กลุ่มนโยบายและแผน กองแผนงานและวิชาการ, สนง.อย. , 

2554 
7 http://www.fda.gov/AboutFDA/ReportsManualsForms/Reports/BudgetReports/2010/default.htm 
8 http: //www.hsa.gov.sg/publish/hsaportal/en/publications/annual_reports/annual_report_fy2009.html 
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กระทบต่อการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ไม่สามารถดูแลได้อย่างทั่วถึง 
ผู้ประกอบการจึงเกิดช่องทางในการกระทําผิดกฎหมาย ทั้งลักลอบผลิต นําเข้า จําหน่าย ผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ที่ไม่ได้มาตรฐานเป็นจํานวนมาก 

1.2 ปัจจัยด้านเศรษฐกิจ (Economic Component = E) 
1.2.1 รายได้ประชากร9 

จากตารางพบว่า จากการประมาณการรายได้ต่อหัวประชากรต่อคนต่อปี ในปี 2554 
คือ 160,370 บาท เฉลี่ยรายได้ต่อคนต่อเดือนที่ 13,364 บาท ซ่ึงเพิ่มจากรายได้ต่อหัวประชากรต่อคน
ต่อปี ในปี 2553 ที่ 150,090 บาท เฉลี่ยรายได้ต่อคนต่อเดือนที่ 12,507 บาท เพิ่มข้ึน 857 บาท 
ทั้งน้ี จากรายได้ต่อหัวประชากรเฉลี่ยต่อคนต่อเดือนที่เพิ่มข้ึนเพียงเล็กน้อยดังกล่าว เม่ือเทียบกับราคา
สินค้าและราคาน้ํามันที่เพิ่มสูงข้ึน จะส่งผลให้ผู้บริโภคเลือกซ้ือ เลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีต้นทุนต่ํา ราคา
ถูก และไม่ได้มาตรฐาน จะส่งผลกระทบต่อสุขภาพได้  

1.2.2 นโยบายทางเศรษฐกิจของรัฐบาล2 ที่เกี่ยวข้องกับสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ได้แก่ 

- ข้อ 3.2.2 ขยายบทบาทให้ธุรกิจการเกษตรและอาหาร ซ่ึงเป็นแหล่งรายได้และ     
การจ้างงานให้ประเทศมาเป็นเวลานาน ให้ก้าวข้ามไปสู่การเป็นศูนย์กลางการผลิตและการค้าอาหาร
คุณภาพสูง เป็นที่ต้องการของผู้บริโภคที่มีฐานะและรสนิยมเฉพาะตัว การพัฒนาประเทศไทยให้เป็น
ศูนย์กลางตลาดซ้ือขายล่วงหน้าสินค้าเกษตรและอาหาร เช่น ข้าว นํ้าตาล มันสําปะหลังและอื่น ๆ จะทําให้
เป้าหมายการเป็นครัวที่มีคุณภาพของโลกสัมฤทธิ์ผลรวดเร็วยิ่งขึ้น 

- ข้อ 3.3.2 ภาคอุตสาหกรรม 
ข้อ 1) ยกระดับความสามารถในการแข่งขันของภาคอุตสาหกรรมในประเทศไทยด้วย

การเพิ่มประสิทธิภาพการผลิต การใช้พลังงานอย่างมีประสิทธิภาพ ลดต้นทุนของผู้ประกอบการ และ
ยกระดับคุณภาพมาตรฐานสินค้าให้เป็นที่ยอมรับในระดับสากล รวมทั้งส่งเสริมให้เอกชนลงทุนวิจัยและ
พัฒนาด้านเทคโนโลยีและนวตกรรมเชิงพาณิชย์ทั้งในกระบวนการผลิตและออกแบบผลิตภัณฑ์ตรงตาม
ความต้องการของผู้ซ้ือและสอดคล้องกับความต้องการของตลาด ตลอดจนส่งเสริมให้มีการสร้างตราสินค้าไทย 

 
9 รายงานภาวะของเศรษฐกิจไทยของสํานักงานคณะกรรมการพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ, 2554 
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ข้อ 5) กําหนดมาตรฐานและคุณภาพขั้นพ้ืนฐานของสินค้าอุตสาหกรรมเมื่อมีการเปิด
เสรีการค้ามากขึ้น เพื่อป้องกันสินค้านําเข้าที่ไม่ได้คุณภาพซึ่งอาจก่อให้เกิดภัยอันตรายต่อชีวิตและทรัพย์สิน
และก่อให้เกิดมลพิษต่อสิ่งแวดล้อม รวมทั้ง ให้มีการบังคับใช้มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมสําหรับ
สินค้าที่ผลิตภายในประเทศอย่างจริงจัง และส่งเสริมให้เกิดการยอมรับมาตรฐานและคุณภาพสินค้าร่วมกัน 
ในกลุ่มอาเซียน 

1.2.3 อัตราภาษีอากรที่มีผลกระทบการนําเข้า 
การเปิดเสรีทางการค้าตามข้อตกลงขององค์การการค้าโลก (World Trade Organization: WTO) 

และวิวัฒนาการของการค้าโลกมุ่งเน้นสู่การรวมกลุ่มทางเศรษฐกิจหรือการลงทุนแบบตลาดเดียว (Single 
Market) มากข้ึน จากสถานการณ์ดังกล่าวคาดการณ์ว่า จะมีผลกระทบต่อการดําเนินงานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เน่ืองจากผลิตภัณฑ์จากประเทศเพื่อนบ้านที่มีต้นทุนการผลิตที่ตํ่ากว่าจะ    
ถูกนําเข้ามามากยิ่งข้ึน จึงมีโอกาสเสี่ยงที่จะเกิดปัญหาคุณภาพมาตรฐาน และความปลอดภัย เน่ืองจาก   
ไม่สามารถทราบได้ว่า ระบบการตรวจสอบและควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์เหล่านั้นของประเทศผู้ส่งออก    
มีความเข้มงวดเพียงใด อาจมีสิ่งที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพของผู้บริโภค การปนเปื้อนในผลิตภัณฑ์เกษตร
และอาหารที่ส่งออกได้ เช่น โลหะหนัก เคมีภัณฑ์ที่ใช้ทางการเกษตรและปศุสัตว์ จุลินทรีย์ที่ทําให้เกิดโรค 
เป็นต้น โดยเฉพาะอย่างยิ่งการดัดแปลงพันธุกรรมในพันธุ์พืชหลายชนิดเพื่อให้ได้ผลผลิตมากและมีต้นทุนต่ํา 
ทําให้ประชาชนผู้บริโภค เกษตรกรและภาคการผลิตอาหารภายในประเทศมีความเสี่ยงต่ออันตรายและ     
มีสภาพการแข่งขันเป็นที่รุนแรงมากยิ่งขึ้น 

1.2.4 การรวมกลุ่มเศรษฐกิจ10 ประเทศไทยได้เข้าร่วมในการจัดทําข้อตกลงการค้าเสรีและ
การรวมกลุ่มเศรษฐกิจเพิ่มมากข้ึน ทั้งจํานวนกลุ่มการตกลงการค้าเสรีและความครอบคลุมกิจกรรมทาง
การค้า เช่น ได้ลงนามข้อตกลงการค้าเสรีกับประเทศและกลุ่มประเทศต่าง ๆ เช่น จีน ออสเตรเลีย 
นิวซีแลนด์ อินเดีย ญี่ปุ่น เปรู อาเซียน เป็นต้น สําหรับข้อตกลงอาเซียนที่สําคัญคือ ข้อตกลงว่าด้วย        
การรวมกลุ่มเศรษฐกิจประเทศอาเซียนท่ีกําหนดว่าในปี 2015 จะรวมตัวเป็น ASEAN Economic 
Community (AEC) โดยมุ่งเน้นให้มีการขยายตัวทางเศรษฐกิจ เพิ่มการไหลเวียนของสินค้าและบริการ        
ในประเทศสมาชิก AEC ทําให้จําเป็นต้องปรับกฎระเบียบต่าง ๆ ให้สอดคล้องกัน หรือที่เรียกว่า ASEAN 
Harmonization เพื่อนําไปสู่ข้อตกลงการยอมรับซ่ึงกันในการตรวจสอบและรับรองคุณภาพในการกํากับดูแล
สินค้าและผลิตภัณฑ์ (MRA: Mutual Recognition Agreement) ส่งผลให้ประเทศสมาชิกต้องปรับตัว          
ในการจัดการผลิตภัณฑ์ที่มีปัญหาความปลอดภัย พร้อมทั้ง จัดระบบกลไกการควบคุมต่าง ๆ ให้เท่าเทียม
กัน เช่น หลักปฏิบัติที่ดีด้านกฎระเบียบของอาเซียน (ASEAN Good Regulatory Practice) เพื่อให้           
การดําเนินงานที่เกี่ยวกับการออกกฎระเบียบของอาเซียนมีการจัดการที่ดี มีประสิทธิภาพ มีความโปร่งใส  
และมีมาตรฐานที่เทียบเท่าสากล ขณะเดียวกันต้องดําเนินการเฝ้าระวัง ตรวจสอบ เตือนภัยและยับยั้ง 
ผลิตภัณฑ์ที่มีการนําเข้าได้อย่างทันท่วงที ซ่ึงแสดงให้เห็นความสัมพันธ์ ดังภาพที่ 4 
 
10 www.dft.moc.go.th/Safeguard/ Safeguard/AEC ธัชพล.pdf.กรมการค้าต่างประเทศ 2554 
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ภาพที่ 4 การรวมกลุ่มทางเศรษฐกิจ  
ซ่ึงที่ผ่านมายังพบปัญหาคุณภาพความปลอดภัยด้านอาหารที่มียาฆ่าแมลงปนเปื้อน 

โลหะหนักในอาหารที่นําเข้าจากประเทศเพื่อนบ้าน อาหารท่ีปลอมปนด้วยยากระตุ้นอารมณ์ทางเพศ เช่น 
Sildenafil และยาลดความอ้วน การลักลอบนําเข้า(Parallel import) ยากลุ่มที่เป็นชีววัตถุ ซ่ึงส่งผลกระทบต่อ
ความปลอดภัยของผู้บริโภค  

1.2.5 ปริมาณและมูลค่าการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ปริมาณและมูลค่าการบริโภคผลิตภัณฑ์ยา11 
ภาพรวมการใช้ยาของประเทศไทยมีแนวโน้มเพิ่มสูงข้ึนทุกปี โดยมูลค่าการผลิตยา

และนําเข้ายาในปี 2548 มีมูลค่า 74,000 ล้านบาท ปี 2549 มูลค่า 83,000 ล้านบาท และในปี 
2550 สูงถึง 107,00 ล้านบาท สาเหตุเกิดจาก วิวัฒนาการเทคโนโลยีในการผลิตยาใหม่ ๆ ก้าวหน้ามาก
ข้ึน ทําให้การวิจัยและผลิตยารวดเร็ว มียาใหม่ ๆ ออกสู่ท้องตลาดมากข้ึน การเข้าถึงยาของประชาชนง่าย
ข้ึน ซ่ึงมาจากโครงการรัฐสวัสดิการ และระบบรักษาพยาบาลทําให้ประชาชนเข้ารับการรักษาโดยไม่ต้อง
ห่วงค่าใช้จ่าย จึงมีการใช้ยามากข้ึน นอกจากน้ี ยังพบว่าประชาชนบริโภคยาอย่างไม่สมเหตุสมผล เช่น     
กินยาป้องกันไว้ก่อนทั้งที่ยังไม่มีอาการหรือเกิดอาการเล็กน้อย เป็นต้น 

ปริมาณและมูลค่าการบริโภคผลิตภัณฑ์อาหาร12 
มูลค่าธุรกิจร้านอาหารในประเทศไทยในปี 2552 ประมาณ 194,000 ล้านบาท 

ค่าใช้จ่ายในการบริโภคอาหารนอกบ้านของคนไทยเฉลี่ยต่อเดือนประมาณ 900 บาทต่อครัวเรือน 
ค่าใช้จ่ายด้านการบริโภคอาหารโดยเฉลี่ยประมาณ 60 บาท/คน/ต่อวัน หรือประมาณ 1.4 ล้านล้านบาท
ต่อปี 

ปริมาณและมูลค่าการบริโภควัตถุอันตราย 
จากการประมาณการมูลค่าการใช้ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่จําเป็นเบ้ืองต้น โดย

กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย โดยกําหนดให้ในหนึ่งเดือนแต่ละครัวเรือนมีการใช้ผลิตภัณฑ์กําจัดแมลง 1 
กระป๋อง เป็นเงิน 70 บาท ผลิตภัณฑ์ล้างห้องน้ํา 1 ขวด เป็นเงิน 40 บาท ผลิตภัณฑ์ล้างจาน 1 ขวด    
เป็นเงิน 20 บาท รวม 130 บาทต่อเดือนต่อครัวเรือน เมื่อคํานวณตามจํานวนครัวเรือนทั้งหมดทั่วประเทศ 

 
11 รายงานการบริโภคยาในประเทศไทย, ดร.นพ.สัมฤทธิ์  ศรีธํารงสวัสดิ์ ,สํานักงานการวิจัยเพื่อพัฒนาหลักประกันสุขภาพไทย,  

 2553 
12 บริษัท ศูนย์วิจัยกสิกรไทย จาํกัด http://www.kasikornresearch.com  

การรวมกลุ่มทางเศรษฐกจิ/เขตการค้าเสร ีท้ังในระดับทวิภาคี ภูมิภาค  
และพหุภาคี เช่น AEC AFTA ฯลฯ  

การเคลื่อนย้ายสินค้าและบริการ Harmonization 

MRA: Mutual Recognition Agreement AEC 2015 



แผนยุทธศาสตร์การพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ในช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ ๑๑ (พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๕๙)

16

16 

จากข้อมูลสถิติพ้ืนฐานที่สําคัญของสํานักงานสถิติแห่งชาติ ปี2552 จํานวน 20.3 ล้านครัวเรือน13        
คิดเป็นมูลค่า 2,639 ล้านบาทต่อเดือนและคิดเป็นมูลค่า 31,668 ล้านบาทต่อปี ทั้งน้ี ยังมีผลิตภัณฑ์
วัตถุอันตรายอื่น ๆ อีกที่อาจ มีการใช้ในชีวิตประจําวัน อาทิเช่น ผลิตภัณฑ์ซักผ้า ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ 
ผลิตภัณฑ์ไล่แมลง กําจัดเห็บหมัด และผลิตภัณฑ์ทําความสะอาดต่าง ๆ 

1.3 ปัจจัยด้านสังคม (Sociocultural Component = S) 
1.3.1 โครงสร้างประชากร14 

จากข้อมูลของสํานักงานสถิติแห่งชาติพบว่า ประเทศไทยมีจํานวนประชากร ณ วันที่ 1 
กันยายน 2553จํานวน 65.4 ล้านคน เป็นเพศหญิง 33.3 ล้านคน (ร้อยละ 50.9) และเป็นเพศชาย
32.1 ล้านคน (ร้อยละ 49.1) ซ่ึงมีขนาดเล็กลงจาก ป ี2553 ซ่ึงมีขนาดครัวเรือนเฉลี่ย 3.9 คน 

จากประชากรดังกล่าวพบว่า มีประชากรสูงอายุเพ่ิมมากข้ึน โดยคาดว่าใน ปี พ.ศ. 
2570 แนวโน้มสัดส่วนประชากรวัยเด็ก (0-14 ปี): วัยแรงงาน (15-59 ปี) : วัยสูงอายุ (60 ปีข้ึนไป) 
เท่ากับ 14.4 : 62.9 : 22.7 ซ่ึงจะทําให้ประชากรเกือบ1 ใน 4 ของประเทศ หรือเกือบ 17 ล้านคน เป็น
ประชากรผู้สูงอายุ การเปลี่ยนแปลงดังกล่าวส่งผลต่อภาระค่าใช้จ่ายของภาครัฐ และครัวเรือนในการดูแล
ผู้สูงอายุในเรื่องสุขภาพจะสูงขึ้น จากรูปแบบภาวการณ์เจ็บป่วยของผู้สูงอายุด้วยโรคเรื้อรังเพิ่มข้ึน อาทิ โรค
กระดูกและข้อ ความดัน โลหิตสูง เบาหวาน โรคหัวใจและหลอดเลือดอัลไซเมอร์ ต้อกระจก และภาวะทาง
ทันตกรรม อีกทั้งยังมีภาระต่อผลิตภัณฑ์เพื่อสุขภาพ เช่น ผลิตภัณฑ์เกี่ยวกับผู้สูงวัย ผลิตภัณฑ์ที่ช่วย       
ในการไหลเวียนของโลหิต ผลิตภัณฑ์ที่ช่วยในการดูแลสุขภาพ การควบคุมนํ้าหนัก บํารุงร่างกาย หรือ
เครื่องดื่มที่ประกอบวิตามินและแร่ธาตุต่าง ๆ และผลิตภัณฑ์เสริมความงามจะเป็นที่ต้องการสําหรับ
ผู้สูงอายุและสตรี และมีการ ใช้จ่ายในหมวดสินค้าที่ทดแทนการเสื่อมประสิทธิภาพของร่างกายเพิ่มมากขึ้น 

1.3.2 ค่านิยมและทัศนคติในการบริโภคของประชาชน 
จากสภาวะสังคมที่เปลี่ยนแปลงไปเป็นสังคมแห่งการสื่อสาร ข้อมูลข่าวสารหล่ังไหล

เข้า-ออก ได้ทุกทิศทาง ประชาชนสามารถเข้าถึงข้อมูลข่าวสารได้ง่ายและหลายช่องทาง รวมทั้ง ผลกระทบ
จากการแข่งขันทางธุรกิจ ให้เกิดกระแสการบริโภคนิยมที่เข้าครอบงํา ทําให้ประชาชนยึดติดกับการบริโภค
ตามกระแสนิยม รสนิยม ยี่ห้อ ที่ได้รับการกระตุ้นจากการโฆษณา ตามแผนการตลาดของบริษัทผู้ผลิต
สินค้าต่าง ๆ โดยการใช้ Presenter ที่เป็นนักแสดง นักร้องวัยรุ่นชื่อดัง นักวิชาการผู้มีชื่อเสียง ผู้มี
ประสบการณ์ ซ่ึงจะสื่อชักชวนให้ซ้ือสินค้าของตน ส่งผลให้วัฒนธรรม ค่านิยมและทัศนคติในการบริโภค
ของประชาชนเปลี่ยนไป กลายเป็นการมุ่งเสพสุขจากการบริโภค โดยไม่คํานึงถึงประโยชน์และคุณค่าของ
ผลิตภัณฑ์ที่จะได้รับ ทําให้ตกเป็นเหยื่อ เสียเงิน เสียเวลา เสียโอกาสและเสียสุขภาพในที่สุด 

 
 
 

13 http://service.nso.go.th/nso/nsopublish /BaseStat/basestat.html สํานักงานสถิติแห่งชาติ, 2552  
14 รายงานสํานักงานสถิติแห่งชาติ, 2554 



แผนยุทธศาสตร์การพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ในช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ ๑๑ (พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๕๙)

17

17 

1.3.3 สถานการณ์การแพร่ระบาดยาเสพติด15 
การดําเนินงานภายใต้นโยบาย “ประเทศไทยเข้มแข็ง ชนะยาเสพติดยั่งยืน16 ซ่ึงมี

ยุทธศาสตร์ 5 รั้วป้องกัน ที่ได้มีการกําหนดระยะเวลาการปฏิบัติเป็น 2 ระยะที่ผ่านมา มีแนวโน้มสําคัญ     
ที่เกี่ยวกับสถานการณ์ และภัยคุกคามที่ส่งผลกระทบต่อประเทศ ซ่ึงพอสรุปได้สังเขป ดังน้ี 

1. การผลิตยาเสพติดมีแนวโน้มเพิ่มข้ึนทั้งในครัวเรือน และในห้องปฏิบัติการ 
โดยเฉพาะโรงงานที่ลักลอบผลิตสารกระตุ้นประสาทกลุ่มแอมเฟตามีน Amphetamine (ATS) ซ่ึงข้อมูลจาก 
Drug Abuse Information Network for Asia and the Pacific (DAINAP) จัดให้ ATS อยู่ในสารเสพติด 3 
อันดับต้น ๆ ท่ีใช้กันอย่างแพร่หลายในทุกประเทศ  

2. จากข้อมูลข้างต้น ที่มีผลกระทบต่อการควบคุม กํากับดูแล และป้องกันปัญหา
ยาเสพติดต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เนื่องจากในกฎหมายว่าด้วยวัตถุเสพติดได้กําหนดชนิด
และประเภทของตัวยา เคมีภัณฑ์จําเป็น และสารตั้งต้นที่ใช้ในการลักลอบผลิตยาเสพติดและวัตถุออกฤทธิ์
เช่นอีเฟดรีน ซูโดอีเฟดรีน คีตามีน อาเซติค แอนไฮไดร์ด อาซีโทน โดยกําหนดให้ผู้ใดที่จะผลิต จําหน่าย 
นําเข้า ส่งออก และครอบครองเพื่อใช้ประโยชน์ จะต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ และเงื่อนไขที่กฎหมาย
กําหนดอย่างเคร่งครัด ดังนั้น หากปรากฎว่ามีการนําตัวยา เคมีภัณฑ์จําเป็นหรือสารต้ังต้นดังกล่าวข้างต้น
ไปลักลอบผลิตยาเสพติดข้ึนในประเทศไทย หรือลักลอบนําตัวยา เคมีภัณฑ์จําเป็นหรือสารตั้งต้นจาก
ประเทศไทยไปผลิตยังประเทศเพื่อนบ้านหรือประเทศอ่ืน สิ่งที่เกิดข้ึนน้ี สํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาจะต้องนํามาทบทวนมาตรการในการควบคุมและป้องกันเพื่อให้สังคมมีความเข้าใจในบทบาทที่สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาดําเนินการอยู่ 

3. การนําซูโดอีเฟดรีนที่ผสมอยู่ในยาแก้หวัด ออกมาเป็นสารตั้งต้นในการลักลอบผลิต
เป็นสารกระตุ้นประสาทกลุ่มแอมเฟตามีนและอนุพันธุ์ (ยาบ้า ไอซ์) ซ่ึงปัจจุบันพบว่ามีการจับกุมผู้ลักลอบ
ผลิตและขายจํานวนมากขึ้น ภายในระยะเวลา 3 – 4 เดือนของปี พ.ศ. 2554 ในจํานวนหลายร้อยล้านเม็ด 
และจากรายงานการประเมินสถานการณ์ยาเสพติดสังเคราะห์ระดับภูมิภาค ภายใต้ Global SMART 
Programme ของ UNODC ในปี 2010 พบการลักลอบนําเข้าเม็ดยาท่ีมีส่วนประกอบของ pseudoephedrine 
จํานวนมากกว่า 9.4 ล้านเม็ด ในประเทศพม่า ซ่ึงลักลอบนําเข้าจากประเทศจีน อินเดีย และไทย 

4. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังเป็นเพียงหน่วยงานเดียวของประเทศ     
ในการจัดหาผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่ใช้ในทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์ และอุตสาหกรรม สําหรับ           
การบําบัดรักษาและสนับสนุนภาคการผลิตของโรงงานอุตสาหกรรมด้วย โดยผู้ใดที่ได้รับอนุญาตตามที่
กฎหมายกําหนด จะต้องปฏิบัติหน้าที่ตามหลักเกณฑ์ และเงื่อนไขที่กฎหมายกําหนดอย่างเคร่งครัด แต่ที่
ผ่านมาก็ยังพบว่า บางรายยังขาดความเข้าใจในภาระหน้าที่ ๆ จะต้องปฏิบัติ จากการนําวัตถุเสพติดที่ใช้
ในทางการแพทย์ วิทยาศาตร์และอุตสาหกรรมไปใช้ เช่น การไม่จัดทําบัญชี รับ จ่าย การรายงานเท็จ 
 
 
15 ผลการสํารวจปัญหาของสังคมไทย 2552 คณะกรรมการส่งเสริมการจัดสวัสดิการสังคมแห่งชาติ กระทรวงการพัฒนาสังคมและความมั่นคง 

ของมนุษย ์
16 คําส่ังสํานักนายกรัฐมนตรีที่ ๓๐๖/๒๕๕๓ เร่ือง ปฏิบัติการประเทศไทยเข้มแข็ง ชนะยาเสพติดยั่งยืน ภายใต้ ยุทธศาสตร์ ๕ ร้ัวป้องกัน     

ระยะที่ ๓ (พฤศจิกายน ๒๕๕๓ – กันยายน ๒๕๕๔) 
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1.4 ปัจจัยด้านเทคโนโลยี (Technological Component = T)  
1.4.1 ความก้าวหน้าของเทคโนโลยี 

การเปลี่ยนแปลงของโลกที่เกิดข้ึนอย่างรวดเร็วในปัจจุบัน เป็นผลมาจากความก้าวหน้า
ทางด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี ที่เป็นกลไกสําคัญในการขับเคล่ือนและพัฒนากระบวนการผลิต      
ต่าง ๆ ให้มีความรวดเร็วตอบสนองต่อความต้องการของลูกค้าได้ทันท่วงที ทําให้หน่วยงานต่าง ๆ ไม่
สามารถพัฒนาระบบงานได้ทันตามการเปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยีได้ รวมทั้ง การขยายตัวของ
อุตสาหกรรมทั้งภาคการผลิตและบริการ โดยใช้ความรู้เป็นฐาน (Knowledge-based Economy) หรือ       
การขับเคลื่อนระบบเศรษฐกิจยุคโมเลกุล (Molecular Economy) ซ่ึงแสดงให้เห็นถึงความสําคัญเทคโนโลยี
สารสนเทศที่ผนวกกับศาสตร์ต่าง ๆ ที่มีส่วนสําคัญของเศรษฐกิจยุคโมเลกุลน้ีคือ เทคโนโลยีชีวภาพ        
นาโนเทคโนโลยีและวัสดุศาสตร์ ดังนั้น ความรู้จึงเป็นปัจจัยสําคัญในการขับเคลื่อนการพัฒนาทั้งทาง            
ด้านเศรษฐกิจและสังคม (Knowledge-driven Development)  

ดังจะเห็นได้จากผู้ประกอบธุรกิจด้านเครื่องสําอางได้นํานาโนเทคโนโลยีมาใช้กับ
ผลิตภัณฑ์เครื่องสําอางมากข้ึน รวมทั้ง นํามากล่าวอ้างในการโฆษณาเครื่องสําอางน้ีว่ามีอนุภาคระดับ     
นาโน ซ่ึงก็ได้รับความนิยมและความสนใจจากผู้บริโภคเป็นอย่างมาก อย่างไรก็ตาม ยังมีข้อจํากัดเกี่ยวกับ
ข้อมูลทางวิชาการที่จะใช้อ้างอิงถึงผลกระทบที่อาจเป็นอันตรายต่อสุขภาพอนามัย เน่ืองจากข้อมูลส่วนใหญ่
ในขณะน้ีเป็นข้อมูลที่วิจัยเพื่อประโยชน์ทางการค้า ยังขาดการศึกษาวิจัยเพื่อค้นหาข้อสรุปเกี่ยวกับ
ผลกระทบต่อสุขภาพอนามัย เพื่อเป็นข้อมูลอ้างอิงในการคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้รับความปลอดภัยอย่างเป็น
ปัจจุบันด้วย ทั้งน้ี แนวโน้มความก้าวหน้าของเทคโนโลยีสารสนเทศที่ผนวกกับศาสตร์ต่าง ๆ ในอนาคต     
จะยังคงมีการพัฒนาใช้กับผลิตภัณฑ์สุขภาพต่าง ๆ เพิ่มมากข้ึน เพื่อขยายตลาดและตอบสนองต่อ            
ความต้องการของลูกค้าให้มากที่สุด 

1.4.2 การเข้าถึง/ช่องทางของเทคโนโลยี  
ปัจจุบันการเปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร (Information and 

Communication Technology) ทําให้การติดต่อสื่อสารและการแพร่กระจายข้อมูล ข่าวสาร และความรู้ 
เป็นไปอย่างไร้พรมแดน ทําให้การดํารงชีวิตของมนุษย์เปลี่ยนแปลงไปมาก โดยเฉพาะเทคโนโลยี
คอมพิวเตอร์และเทคโนโลยีสารสนเทศ ที่ในปัจจุบันมีการพัฒนาอย่างรวดเร็วและมีศักยภาพมากข้ึนโดย
สามารถที่จะต่อเป็นระบบเครือข่าย เพื่อแลกเปลี่ยนข้อมูลระหว่างกันได้ทุกหนทุกแห่ง ทําให้ผู้ใช้ได้เข้าถึง
ข้อมูลที่สะดวกและรวดเร็ว เชื่อมโยงไปทั่วโลก ซ่ึงก็มีทั้งข้อมูลความรู้ที่ดีมีประโยชน์และข้อมูลที่ไม่มี
ประโยชน์หรือไม่ถูกต้องแอบแฝงปะปนกันอยู่ ข้ึนอยู่กับวิจารญาณและความรู้ของผู้ใช้ที่จะแยกแยะว่า              
ข้อมูลใดถูกต้องหรือข้อมูลใดไม่ถูกต้อง คนที่มีค่านิยมและทัศนคติที่ผิด มักจะถูกหลอกลวงได้ง่าย สังเกตได้
จากปัจจุบัน มีการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านทางอินเตอร์เน็ตเกิดข้ึนมากมาย เน่ืองจากกลุ่มเป้าหมายมี
อยู่ทั่วโลก ดังนั้น ปัญหาที่พบส่วนใหญ่เป็นปัญหาการโฆษณาโดยไม่ได้รับอนุญาต ข้อมูลที่ให้นั้นเกินจริง 
เป็นเท็จหรือหลอกลวงผู้บริโภค ให้หลงเชื่อคําโฆษณา แต่อย่างที่กล่าวข้างต้นข้อมูลความรู้ที่ดีและมี
ประโยชน์ก็มีอยู่ให้เห็นทางอินเตอร์เน็ต ซ่ึงก็เป็นช่องทางที่หลายภาคส่วนได้นําเข้าข้อมูล เพื่อเป็น             
การเผยแพร่ความรู้ให้กับประชาชนโดยทั่วไป 
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1.5 สถานการณ์ด้านสิ่งแวดล้อม17 
ปัญหาภาวะโลกร้อน หรือการเปลี่ยนแปลงภูมิอากาศของโลก ที่ยังไม่สามารถคาดการณ์ได้

ชัดเจนถึงขนาดและความรุนแรงของผลกระทบที่จะเกิดข้ึน ซ่ึงหลายฝ่ายเชื่อว่าจะมีความรุนแรงสูงมาก
ปัญหาสุขภาพที่เกิดจากสิ่งแวดล้อม อาจเป็นแบบเฉียบพลันหรือแบบเรื้อรัง อาจเกิดผลกระทบต่อชุมชน
ขนาดเล็กหรือกระทบต่อประชาชนทั้งเมือง ซ่ึงขนาดของปัญหาอาจพิจารณาได้จากข่าวสารต่าง ๆ ที่เกิดข้ึน 
ตัวอย่างเช่น ปัญหามลพิษจากนิคมอุตสาหกรรมมาบตาพุด มลพิษจากหมอก ควันไฟในภาคเหนือ ปัญหา
การปนเปื้อนของสารตะกั่วในห้วยคลิต้ี จ.กาญจนบุรี สารแคดเมี่ยมจากการทําเหมืองตกค้างในที่ดิน
เกษตรกรรม จ.ตาก เป็นต้น ดังนั้น ปัญหาสิ่งแวดล้อมท่ีมีผลต่อสุขภาวะของประชาชนจึงถือเป็นปัญหา
สําคัญในระดับชาติ สมควรท่ีหน่วยงานที่เกี่ยวข้องต่าง ๆ จะต้องเข้ามาร่วมดําเนินการในการป้องกันและ
แก้ไข 

1.6 สถานการณ์สภาวะสุขภาพของคนไทย18 
1.6.1 พฤติกรรมการบริโภค 

การบริโภคผักและผลไม้น้อย  
คนไทยประมาณร้อยละ 76 บริโภคผักและผลไม้ตํ่ากว่าเกณฑ์มาตรฐาน ถ้าบริโภค

ผักและผลไม้ได้ตามเกณฑ์มาตรฐาน จะลดโรคหัวใจขาดเลือด และโรคเส้นเลือดในสมองตีบได้ประมาณ
ร้อยละ 31 และ 19 ตามลําดับลดการเจ็บป่วยและตายจากโรคมะเร็งกระเพาะอาหารร้อยละ19 มะเร็ง
หลอดอาหารร้อยละ 20 มะเร็งปอดร้อยละ 12 และมะเร็งลําไส้ร้อยละ 2 

การบริโภคหวาน เค็ม มันมากเกินไป 
คนไทยบริโภคน้ําตาลและโซเดียมเพิ่มขึ้นเกินกว่าเกณฑ์มาตรฐาน 3.4 – 5.6 เท่า 

และ 1.4 – 2.3 เท่า ส่วนใหญ่มาจากการบริโภคเครื่องดื่มประเภทน้ําอัดลม อาหารและขนมผลิตภัณฑ์นม
ปรุงแต่งรสหวาน และมาจากผลิตภัณฑ์เครื่องปรุงรส นํ้าปลา ซีอ๊ิว เกลือ กะปิ ซอสหอยนางรมตามลําดับ 

1.6.2 ปัจจัยเส่ียงต่อสุขภาพ 
การสูบบุหร่ีและดื่มสุราหรือเครื่องดื่มที่มีแอลกอฮอล์ 
ในปี 2551 – 2552 คนไทยอายุ 15 ปีข้ึนไป สูบบุหรี่12 ล้านคน ดื่มสุรา 23

ล้านคน และในช่วงทศวรรษที่ผ่านมา ครัวเรือนไทยบริโภคสินค้าเครื่องดื่มที่มีแอลกอฮอล์และยาสูบ ที่เป็น
อันตรายต่อสุขภาพเพิ่มขึ้น 2 เท่า มีมูลค่าถึง 63,915 ล้านบาท น้อยกว่าการจ่ายเงินเพ่ือสุขภาพที่มีเพียง
60,861 ล้านบาท ในปี 2550 

การออกกําลังกายไม่เพียงพอ 
คนไทยมีกิจกรรมทางกายเพียงพอและออกกําลังกายเพิ่มข้ึนเป็นร้อยละ 81.5      

ในปี 2551 – 2552 และร้อยละ 37.5 ในปี 2550 ตามลําดับ การออกกําลังกายอย่างสม่ําเสมอช่วย
ลดความเสี่ยงต่อการเกิดโรคหลอดเลือดสมองถึงร้อยละ25 โรคหลอดเลือดหัวใจร้อยละ 28 โรคหัวใจ 
 
17 การประเมินสถานการณ์ด้านสุขภาพคนไทยปี 2552 สํานักงานกองทุนสนับสนุนการสร้างเสริมสุขภาพ 
18 แผนยุทธศาสตร์สุขภาพดีวิถีชีวิตไทย พ.ศ. 2554-2563, กระทรวงสาธารณสุข, 2553 
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ร้อยละ40 และมะเร็งเต้านมได้ร้อยละ 40 และการไม่มีกิจกรรมทางกายเพียงพอเป็นสาเหตุของโรคหัวใจ
ร้อยละ 22 – 23 มะเร็งลําไส้ ร้อยละ 16 – 17 เบาหวานร้อยละ 15 หลอดเลือดสมอง ร้อยละ 12 – 13 

ภาวะน้ําหนักเกินและอ้วน  
แนวโน้มความชุกของภาวะน้ําหนักเกินและอ้วนของคนไทย เพิ่มข้ึนกว่าร้อยละ 20 

ในช่วง 6 ป ีที่ผ่านมา ในปี 2551 – 2552 พบในเด็ก 1.6 ล้านคน ผู้ใหญ่ 17.6 ล้านคน และมีอ้วนลงพุง 
16.2 ล้านคน โดยมีการใช้ยาลดความอ้วนเพิ่มขึ้น 5.5 เท่า เสี่ยงต่อการเกิดโรควิถีชีวิต 

สารเคมี 
ในปัจจุบัน  สารเคมีมีบทบาทสําคัญต่อการดําเนินชี วิตของมนุษย์ รวมทั้ ง           

การพัฒนาเศรษฐกิจ และสังคมของประเทศและของโลก สารเคมีเข้ามาเกี่ยวข้องกับชีวิตมนุษย์ ทั้งในแง่   
การกินอยู่การทํางานหรือการใช้ชีวิตทั่วไป เช่น สารเคมีในอาหาร ใน การเกษตรกรรม ในภาคอุตสาหกรรม 
การขนส่ง หรือแม้กระทั่งเป็นยารักษาโรค  

สําหรับประเทศไทย จากข้อมูลการรายงานโรคของสํานักระบาดวิทยา กระทรวง
สาธารณสุข พบว่าในปี พ.ศ. ๒๕๔๙ มีผู้ป่วยด้วยโรคพิษจากสารเคมีประมาณ ๑,๕๐๐ คน โดยจํานวนน้ี
ส่วนใหญ่เป็นโรคพิษจากสารกําจัดศัตรูพืช (๑,๒๕๑ ราย) สาเหตุที่มีการรายงานโรคน้อยกว่าความเป็นจริง
มากน้ี อาจเกิดจากลักษณะของโรคที่มีความผิดปกติแบบเร้ือรังทําให้ยากต่อการวินิจฉัย รวมทั้ง การขาด
ความตระหนัก และความรู้ของแพทย์และประชาชนทั่วไปด้วย 

ยาเสพติด 
ข้อมูลจากสํานักยุทธศาสตร์ สํานักงานคณะกรรมการป้องกันการปรามปราม

ยาเสพติด พบว่า ในปี ๒๕๕๑ มีการจับกุมผู้กระทําความผิดเกี่ยวกับยาเสพติดถึง ๑๓๑,๙๖๙ คดี โดยมี
ผู้ต้องหารวมท้ังส้ิน ๑๔๔,๕๙๙ ราย สูงขึ้น จากปี ๒๕๕๐ ซ่ึงมีจํานวนคดียาเสพติด ๙๘,๙๐๕ คดี ผู้ต้องหา 
๑๐๙,๑๙๐ ราย หรือคิดเป็นอัตราการเพิ่มข้ึนถึง ๓๒.๕% ปริมาณผู้เข้ารับการบําบัดทั้งหมดเพิ่มข้ึนเป็น 
๗๘,๔๓๔ ราย หรือคิดเป็นอัตราเพิ่มร้อยละ ๓๒ จากปีที่ผ่านมา โดยเป็นผู้บําบัดครั้งแรกกว่าร้อยละ ๗๐ 
แสดงให้ เห็นแนวโน้มผู้เสพและผู้ค้ารายใหม่เพ่ิมมากข้ึน บ่งชี้ว่าสถานการณ์การระบาดของยาเสพติดกําลัง
ทวีความรุนแรงมากขึ้นทุกปี โดยมาตรการต่าง ๆ ที่มีอยู่ยังไม่มีประสิทธิภาพในการหยุดยั้งปัญหา 

พฤติกรรมเสี่ยง ความเชื่อ และวิถีชีวิต 
จากสถานการณ์การเจ็บป่วยของคนไทยในปัจจุบัน พบว่า โรคเบาหวาน โรคหัวใจ

และหลอดเลือด และโรคมะเร็ง เป็นสาเหตุการเจ็บป่วยและการตายในลําดับต้น ๆ จากการสํารวจสถานะ
สุขภาพคนไทย พ.ศ. ๒๕๔๗ ของกรมควบคุมโรค พบว่า ประชากรอายุ ต้ังแต่ ๑๕ ปีข้ึนไป มีภาวะความดัน
โลหิตสูงถึงร้อยละ ๘ โดยในช่วงอายุ ๖๕ ปีข้ึนไป มีความชุกสูงถึงร้อยละ ๒๖.๘ ความชุกของโรคเบาหวาน         
ในประชากรอายุต้ังแต่ ๑๕ ปีข้ึนไป เท่ากับร้อยละ ๓.๒ หรือ ประมาณ ๑.๔๕ ล้านคน สําหรับความชุกของ
โรคเรื้อรังอื่น ๆ ที่สําคัญคือ โรคหลอดเลือดสมอง มีร้อยละ ๐.๘๒ (๓.๖ แสนคน) โรคหัวใจขาดเลือด     
ร้อยละ ๑.๑๓ (๔.๙๕ แสนคน) โรคถุงลมโป่งพอง ร้อยละ ๑.๑๒ และโรคมะเร็ง ร้อยละ ๐.๔๒ 

สาเหตุของการเกิดโรคเรื้อรังดังกล่าว เกิดจากการมีพฤติกรรมเสี่ยงต่าง ๆ เช่น     
การบริโภคอาหารที่ไม่เหมาะสม ขาดการออกกําลังกาย การสูบบุหรี่หรือดื่มสุรา ภาวะเครียด เป็นต้น 
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1.6.3 ผลกระทบจากการเปลี่ยนแปลงสภาวะอากาศ ที่มีผลต่อภาวะสุขภาพและ      
ความมั่นคงทางอาหาร 

จากการศึกษาการเปล่ียนแปลงสภาพภูมิอากาศประเทศไทยพบว่า อุณหภูมิของ
ประเทศไทยโดยรวมอาจสูงข้ึน 0.6-2 องศาเซลเซียส และปริมาณน้ําฝนมีแนวโน้มลดลง ซ่ึงอาจทําให้เกิด
การขาดแคลนน้ํารุนแรงในภาคอุตสาหกรรมเกษตร และการอุปโภคบริโภค 

ในมิติด้านความปลอดภัยของอาหาร การเปลี่ยนแปลงสภาพภูมิอากาศจะส่งผลกระทบ
ทั้งทางตรงและทางอ้อม โดยจะทําให้เกิดสิ่งที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพของคนขึ้นได้ในทุกขั้นตอนตลอดห่วงโซ่
อาหาร เน่ืองจากสภาพภูมิอากาศที่เปลี่ยนแปลง จะทําให้รูปแบบของความเสี่ยงด้านภัยพิบัติทางธรรมชาติ
น้ันเปลี่ยนแปลงไปด้วย โดยจะมีความรุนแรงเพิ่มข้ึนและเกิดบ่อยครั้ง ดังจะเห็นเช่น การเกิดแผ่นดินไหว 
การเกิดสึนามิ การเกิดน้ําท่วมอย่างรุนแรง ซ่ึงภายหลังเหตุการณ์ทางสภาพอากาศที่รุนแรงนั้นจะส่งผลให้
อาหารซึ่งอยู่ภายในบริเวณพ้ืนที่เกิดเหตุมีการปนเปื้อนจุลินทรีย์และสารเคมีที่เป็นอันตราย ผลที่ตามมาคือ 
ความเสี่ยงต่อการติดโรคระบาดหรือการปลอมปนทางด้านสารพาจากอาหารและน้ําที่มีการปนเปื้อนเพิ่มขึ้น 

1.7 สถานภาพคู่เปรียบเทียบ 
1.7.1 ระยะเวลาในการต่อใบอนญุาต เปรียบเทียบกับกรมโรงงานอุตสาหกรรม 

สํานักควบคุมวัตถุอันตราย กรมโรงงานอุตสาหกรรม เป็นหน่วยงานที่กํากับดูแลวัตถุ
อันตรายท่ีเกี่ยวข้องกับงานในอุตสาหกรรมภายใต้พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ซ่ึงตาม
กฎหมายผู้ประกอบการที่ประสงค์จะผลิต นําเข้า ส่งออก มีไว้ในครอบครองวัตถุอันตรายชนิดที่ 3 ต้องยื่น
ขอข้ึนทะเบียนวัตถุอันตรายก่อน และยื่นคําขออนุญาตเมื่อมีการประกอบกิจการ ในการเปรียบเทียบ      
การดําเนินงานได้พิจารณาเปรียบเทียบมาตรฐานระยะเวลาในการต่ออายุใบอนุญาต ระหว่างสํานักควบคุม
วัตถุอันตรายกรมโรงงานอุตสาหกรรม และกลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย สํานักควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุ
อันตราย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ซ่ึงตามประกาศกรมโรงงานอุตสาหกรรม เรื่องการรักษามาตรฐานระยะเวลา          
การให้บริการประจําปี พ.ศ. 2553 ลงวันที่ 1 กุมภาพันธ์ 2553 ระยะเวลาการต่ออายุใบอนุญาตนําเข้า/
ส่งออกวัตถุอันตราย (ชนิดที่ 3) คือ 18 วัน  ส่วนตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง กําหนดระยะเวลาการปฏิบัติราชการเพื่อบริการประชาชน พ.ศ. ๒๕๕๔ ลงวันที่ ๑๘ มกราคม พ.ศ. 
๒๕๕๔ ระยะเวลาการต่ออายุใบอนุญาตวัตถุอันตรายทุกประเภท คือ 3 ชั่วโมง เม่ือพิจารณาเปรียบเทียบ
ขั้นตอนดําเนินงาน พบว่า ระยะเวลาการต่ออายุใบอนุญาตนําเข้า/ส่งออกวัตถุอันตราย ของสํานักควบคุม
วัตถุอันตรายน้ัน เป็นมาตรฐานระยะเวลาที่รวมขั้นตอนการตรวจสถานที่ไว้ด้วย จึงใช้ระยะเวลามาก โดยใช้
เวลาในส่วนการตรวจสถานที่10 วัน ขณะที่กระบวนงานต่ออายุใบอนุญาตของกลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย 
เป็นไปตามเอกสารระบบคุณภาพ คู่มือข้ันตอนการปฏิบัติงาน การตรวจต่ออายุใบอนุญาต (P-H2-13)   
ซ่ึงกําหนดให้มีการจัดทําแผนตรวจต่ออายุใบอนุญาตและดําเนินการตรวจประเมินในปีที่ใบอนุญาตจะ
หมดอายุ และส่งผลการตรวจให้เจ้าหน้าที่ธุรการเพื่อแจ้งให้ผู้ประกอบการยื่นคําขอต่ออายุใบอนุญาตตาม
กําหนดช่วงเวลา ดังนั้น ในการยื่นคําขอต่ออายุใบอนุญาตจึงมีกําหนดระยะเวลา 3 ชั่วโมง เป็นขั้นตอน             
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การตรวจสอบเอกสารชําระค่าธรรมเนียม บันทึกการต่ออายุและลงนามรายการต่ออายุ โดยผู้ประกอบการ
สามารถรอรับใบอนุญาตได้ 

1.7.2 การส่งเสริมความรู้ เปรียบเทียบกับกองสุขศึกษา กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 
กระทรวงสาธารณสุขเห็นความสําคัญของการพัฒนาศักยภาพประชาชน เพื่อให้

สามารถดูแลตนเอง ครอบครัวและชุมชนทางด้านสุขภาพในเบ้ืองต้นได้ โดยการส่งเสริมด้านความรู้ ทั้งน้ี  
หน่วยงานภายในกระทรวงสาธารณสุขที่ดําเนินงานในลักษณะเช่นเดียวกับสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาด้านการส่งเสริมความรู้ ได้แก่ กองสุขศึกษา กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ ซ่ึงดําเนินการส่งเสริม
ความรู้เพื่อนําไปสู่การมีพฤติกรรมที่พึงประสงค์ เช่น พฤติกรรมการออกกําลังกายสม่ําเสมอ พฤติกรรม
การกินผัก ผลไม้สดเป็นประจํา 

ในปีงบประมาณ 2553 กองสุขศึกษาได้รับงบประมาณในการพัฒนาพฤติกรรม
สุขภาพที่พึงประสงค์ เพื่อดําเนินโครงการเฉลิมพระเกียรติ 57 พรรษา มหาวชิราลงกรณ์ : หมู่บ้าน
ปรับเปลี่ยนพฤติกรรมลดโรคมะเร็ง โรคความดันโลหิตสูง  โรคหัวใจและหลอดเลือดประจําปีงบประมาณ 
2554 เป็นเงิน 6.3 ล้านบาท ขณะที่กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภคได้รับงบประมาณเพื่อดําเนินโครงการ
พัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ในการส่งเสริมความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยการเผยแพร่ ประชาสัมพันธ์และ
รณรงค์เพื่อพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค เป็นเงิน 87.668 ล้านบาท  

ผลการดําเนินงานของกองสุขศึกษา กรมสนับสนุนบริการสุขภาพนั้น ปรากฏว่า ร้อยละ 
70.1 ของประชาชนมีการออกกําลังกายสม่ําเสมอ สัปดาห์ละอย่างน้อย 3-5 วัน ๆ ละอย่างน้อย 30 
นาที และร้อยละ 29.5 ของประชาชนกินผัก ผลไม้สด วันละอย่างน้อยครึ่งกิโลกรัมข้ึนไป และลดอาหาร
ไขมัน ขณะที่ผลการดําเนินงานของกองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ปรากฏว่า ร้อยละ 81.8 ของประชาชนมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง แต่ข้อสังเกตคือ 
ตัวช้ีวัดของทั้ง 2 หน่วยงาน แม้จะเป็นตัวช้ีวัดในลักษณะของการปรับเปล่ียนพฤติกรรมเหมือนกัน แต่ไม่
สามารถเปรียบเทียบความสําเร็จกันได้โดยตรง เพราะการปรับเปลี่ยนพฤติกรรมแต่ละอย่างมีความยากง่าย
ที่แตกต่างกัน อีกทั้งเกณฑ์ในการวัดก็แตกต่างกันด้วย นอกจากนั้นจํานวนของงบประมาณที่ได้รับก็มี           
ความแตกต่างกันอย่างมากอีกด้วย 

1.8 ความต้องการของผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 
1.8.1 ด้านความพึงพอใจในการให้บริการ19 

จากรายงานการวิจัยการศึกษาความพึงพอใจของผู้มารับบริการของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในปีงบประมาณ 2553 พบว่า ความพึงพอใจของผู้รับบริการที่มีต่อ          
การให้บริการของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา อยู่ในระดับพึงพอใจมาก โดยมีค่าเฉลี่ยเท่ากับ 
3.85 หรือ ร้อยละ 76.94 ประเด็นที่ผู้รับบริการมีความพึงพอใจมากที่สุด คือ ความพึงพอใจต่อ
เจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา รองลงมาคือความพึงพอใจต่อ 
 
19 รายงานการวิจัยการศึกษาความพึงพอใจของผู้มารับบริการ ป ี2553 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 2553 
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กระบวนการ/ขั้นตอนการให้บริการ (ค่าเฉลี่ย 3.86 หรือ ร้อยละ 77.11) ส่วนความพึงพอใจของ
ผู้รับบริการที่มีต่อการดําเนินงานด้านต่าง ๆ ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา อยู่ในระดับ         
พึงพอใจมากเช่นเดียวกัน โดยมีค่าเฉลี่ยเท่ากับ 3.74 หรือร้อยละ 74.75 ประเด็นที่ผู้รับบริการมี     
ความพึงพอใจมากที่สุด คือความพึงพอใจการอนุมัติ/อนุญาตผลิตภัณฑ์ก่อนออกสู่ตลาด โดยมีค่าเฉลี่ย          
ความพึงพอใจเท่ากับ 3.78 หรือร้อยละ 75.53 รองลงมาคือ ความพึงพอใจต่อการกําหนดมาตรการ
กลไกและกฎหมาย (ค่าเฉลี่ย 3.74 หรือร้อยละ 74.74) 

1.8.2 ข้อร้องเรียน20 
ผลการดําเนินงานเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ ของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ปีงบประมาณ 2554 (1 ต.ค. 53 – 30 ก.ย. 54) ดังแสดงในตารางต่อไปนี้ 
1) สถิติการรับเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

 

ผลิตภัณฑ ์ จํานวน (ครั้ง) 
อาหาร 644 
ยา 273 
เคร่ืองสําอาง 151 
เคร่ืองมือแพทย์ 60 
วัตถุอันตราย 13 
ยาเสพติด 6 
อื่น ๆ 94 

รวม 1,241 

2) สถิติผลการดําเนินการเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
 

1 ต.ค.51-30 ก.ย.52 1 ต.ค.52-30 ก.ย.53 1 ต.ค.53-30 ก.ย.54 
หน่วยงาน 

จํานวน ดําเนินการ ร้อยละ จํานวน ดําเนินการ ร้อยละ จํานวน ดําเนินการ ร้อยละ 
สํานัก สว. 120 120 100.0 106 102 96.2 159 96 60.4 
สํานัก อ. 363 361 99.4 358 346 96.6 317 299 94.3 
สํานัก ย. 213 213 100.0 208 204 98.1 211 175 82.9 
กอง พ. 53 53 100.0 50 50 100.0 65 49 75.4 
กอง ต. 11 11 100.0 6 5 83.3 11 11 100.0 

กองด่านฯ 4 4 100.0 5 5 100.0 7 7 100.0 
ศปป. 1 1 100.0 21 21 100.0 43 31 72.1 
ศูนย์ IT 0 0 0.0 1 1 100.0 1 1 100.0 
กอง คบ. 2 2 100.0 5 5 100.0 4 1 25.0 

สล. 2 2 100.0 0 0 0.0 5 5 100.0 
ศูนย์ OSSC 2 2 100.0 3 3 100.0 5 4 80.0 
กอง พศ.* 57 57 100.0 7 7 100.0 72 72 100.0 
ศรร.** 0 0 0.0 54 54 100.0 26 26 100.0 
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1 ต.ค.51-30 ก.ย.52 1 ต.ค.52-30 ก.ย.53 1 ต.ค.53-30 ก.ย.54 
หน่วยงาน 

จํานวน ดําเนินการ ร้อยละ จํานวน ดําเนินการ ร้อยละ จํานวน ดําเนินการ ร้อยละ 
สรุปการดําเนินงานโดย อย. 824 803 97.5 926 777 83.9 

สสจ. 453 325 71.7 327 198 60.6 412 172 41.7 
กทม. 108 100 92.6 59 47 79.7 73 53 72.6 
สคบ. 18 18 100.0 6 6 100.0 14 14 100.0 

อ่ืน ๆ *** 46 13 28.3 22 8 36.4 45 5 11.1 
สรุปการดําเนินงานโดยหน่วยงานอื่น 414 259 62.6 544 244 44.9 

รวม 1453 1282 88.2 1238 1062 85.8 1470 1021 69.5 
 

ข้อมูลถึงวันที่ 10 ต.ค. 54 
หมายเหตุ :  
- คําอธิบาย 
สํานัก สว. =  สํานักควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย, สํานัก อ. =  สํานักอาหาร, สํานัก ย. =  สํานักยา,  
กอง พ. =  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์, กอง ต. =  กองควบคุมวัตถุเสพตดิ, กองด่านฯ =  กองงานด่านอาหารและยา, 
ศปป. =  ศูนย์อํานวยการป้องกันและปราบปรามการกระทําฝ่าฝืนกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ,  
ศูนย ์IT =  ศูนย์เทคโนโลยีสารสนเทศ, กอง คบ. =  กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วน 
ภูมิภาคและท้องถิ่น, สล. =  สํานักงานเลขานกุารกรม, ศูนย ์OSSC =  ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ, 
กอง พศ.  =  กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค, กลุม่ น.  =  กลุ่มกฎหมายอาหารและยา, ศรร. =  ศูนย์เฝ้าระวังและรับเรื่อง
ร้องเรียนผลิตภัณฑส์ุขภาพ, สสจ. =  สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด, กทม. =  กรุงเทพมหานคร, สคบ. = สํ า นั ก ง า น
คณะกรรมการคุ้มครองผู้บริโภค 

- *   หมายถึง กองพศ. ชี้แจงข้อซักถาม ให้ข้อมูลการประชาสัมพันธ์ส่งเรื่องสนิบนนําจับใหก้ลุม่ น. ดําเนินการ 
-** หมายถึง ผลดําเนินการ ศรร. เริม่นับตั้งแต่วันที่ 1 พฤศจิกายน 2552 - 6 เมษายน 2554 และสังกัดกอง พศ. ตัง้แต่
วันที่ 7 เมษายน 2554 เป็นต้นไป 

- ***หมายถึง หน่วยงานอื่น ๆ เช่น สํานักสถานพยาบาลและการประกอบโรคศิลปะ สภาวิชาชีพกรมการค้าภายใน เป็นต้น 

3) สถิติการรับเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านช่องทางการร้องเรียน 
 

ช่องทางการรอ้งเรียน จํานวน (ครั้ง) 
จดหมาย / หนงัสือ 399 
โทรศัพท์ 438 
อินเตอร์เน็ต 221 
มาเอง 142 
ตู ้ปณ. 52 และ ปณ. 1556 31 
โทรสาร 10 

รวม 1,241 
 

20 สรุปผลการดําเนนิงานเรื่องร้องเรียนและการเฝ้าระวังโฆษณา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา, ประจําเดือนกันยายน 2554  
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1.8.3 ความต้องการของผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย19 
1) ความคาดหวั งของผู้ รับบ ริการ  ไ ด้แ ก่  ผู้ แทนบ ริษัท  ตั วแทนภายนอก               

และผู้ประกอบการมีความคาดหวังต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในประเด็นต่อไปน้ี ได้แก่ 
- มีช่องทางในการยื่นคําร้อง/การรับบริการผ่าน Internet 
- เจ้าหน้าที่สามารถให้บริการได้อย่างถูกต้องรวดเร็ว 
- ในส่วนของบทบาทหน้าที่ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ผู้รับบริการ

คาดหวังให้เพิ่มความรู้ ความชํานาญเกี่ยวกับอาหารและยา 
2) ความต้องการ/ความคาดหวังของหน่วยงานราชการและองค์กรต่าง ๆ ที่มา

ติดต่อประสานงานหรือใช้บริการที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
- ให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดําเนินการด้านการกํากับ ดูแล ส่งเสริม

ให้มีการนําเสนอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัยได้มาตรฐาน 
- ให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดําเนินงานด้วยความซื่อสัตย์ สุจริต 
- ให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดําเนินการตรวจสอบผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ให้มีความปลอดภัย 
- เพิ่มช่องทางที่สะดวกในการติดต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้แก่ 

ทางโทรศัพท์  
3) ความต้องการ/ความคาดหวังของภาคประชาชน จากรายงานผลการวิจัยเรื่อง 

การประเมินผลสัมฤทธิ์การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ป ี2553 พบว่า  
- ด้านการคุ้มครองผู้บริโภค 2 อันดับแรก คือ ดําเนินการกับผู้กระทําการฝ่าฝืน

กฎหมายอย่างเข้มงวด และกํากับ ดูแล ตรวจสอบ เฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีคุณภาพ มาตรฐานและ
ปลอดภัย 

- ด้านการเผยแพร่ รณรงค์ ประชาสัมพันธ์ 2 อันดับแรกคือ เผยแพร่ความรู้ 
ประชาสัมพันธ์และรณรงค์ให้ประชาชนมีความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง เพื่อให้มีพฤติกรรม      
การบริโภคเพื่อสุขภาพ และส่งเสริมประชาชนรู้สิทธิและสามารถปกป้องสิทธิของตนเองได้ 

1.8.4 การจัดการผลกระทบทางลบ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้กําหนดวิธีการ มาตรการและผู้รับผิดชอบ      

ในการจัดการผลกระทบทางลบที่อาจเกิดข้ึนจากการดําเนินงาน เพ่ือแก้ไขผลกระทบทางลบดังกล่าว         
โดยในปี 2554 ได้สํารวจความต้องการความคาดหวัง และประเด็นผลกระทบทางลบที่เกิดจาก           
การปฏิบัติงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในกลุ่มผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย ได้แก่ ผู้ประกอบการ
และผู้บริโภค พบว่า มีประเด็นผลกระทบทางลบต่อสังคมในด้านต่าง ๆ ดังน้ี 

1. การกํากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด (Pre-marketing control) 
2. การกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด (Post-marketing control) 
3. การปรับปรุงแก้ไขกฎหมาย  
4. การปฏิบัติงานของเจ้าหน้าที่  
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ทั้งน้ี ผลกระทบดังกล่าว สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้จัดทําแผน          
การจัดการผลกระทบทางลบ พร้อมทั้งดําเนินการตามแผนและติดตามรายงานความก้าวหน้าเป็นประจําทุกปี 

1.9 กฎหมาย ระเบียบ ข้อบังคับภายนอกที่เกี่ยวข้องการดําเนินงาน 
กฎหมาย กฎระเบียบ  

ข้อบังคับ 
เนื้อหา สาระสําคัญของกฎหมาย 

กฎระเบียบ ข้อบังคับ 
ส่วนราชการที่เป็น 

ผู้ออกหรือเจา้ของกฎหมาย 
1.พระราชบัญญัติคุ้มครอง
ผู้บริโภค พ.ศ.2522 แก้ไข
เพิ่มเติมโดย พระราชบัญญัติ
คุ้มครองผู้บริโภค(ฉบับที่ 2) 
พ.ศ.2541 

คุ้มครองสิทธิผู้บริโภค โดยให้มีอํานาจหน้าที่       
ในการกํากับ ดูแล ผู้ประกอบธุรกิจมิให้ละเมิด
สิทธิผู้บริโภค และประสานการปฏิบัติงานของ       
ส่วนราชการต่าง ๆ เพื่อให้การคุ้มครองผู้บริโภค 
รวมทั้ง ให้ผู้บริโภคมีสิทธิร้องเรียนเพื่อขอชดเชย
ความเสียหายละเมิดสิทธิ 

สํานักงานคณะกรรมการ
คุ้มครองผู้บริโภค 

2.พระราชบัญญัติความลับ
ทางการค้า พ.ศ.2545 

ป้องกันมิให้เกิดการกระทําอันไม่เป็นธรรม        
ในการประกอบธุรกิจ โดยให้ผู้ควบคุมความลับ
ทางการค้าใช้มาตรการที่เหมาะสมดูแลรักษา
ความลับทางการค้า มิให้เกิดการละเมิดสิทธิ 
ในความลับทางการค้าของผู้อ่ืน 

กรมทรัพย์สินทางปัญญา 

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

คุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาที่เกี่ยวกับ       
การประดิษฐ์คิดค้น การออกแบบผลิตภัณฑ์ที่มี
ลักษณะตามที่กฎหมายกําหนดแก่เจ้าของ
สิทธิบัตรแต่เพียงผู้เดียว โดยสิทธิดังกล่าวนี้จะมี
อยู่ภายในระยะเวลาช่วงหนึ่งเท่านั้น 

กรมทรัพย์สินทางปัญญา 
กระทรวงพาณิชย์ 

4. พระราชบญัญัติส่งเสริม
วิสาหกิจชุมชน  พ.ศ. 2548 

ส่งเสริมการดําเนินกิจการวิสาหกิจชุมชนเกี่ยวกับ
การรกัษาคุณภาพผลิตภัณฑ์ และการรับรอง
เกี่ยวกับ แหล่งกําเนิด ส่วนประกอบ วิธีการผลิต 
คุณภาพ หรือ คุณลักษณะอื่นใดของสินค้าหรือ
การรับรองเกี่ยวกับสภาพ คณุภาพ ชนิด หรือ
คุณลักษณะอื่นใดของบริการ 

กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ 

5. พระราชบญัญัติสุขภาพ
แห่งชาติ พ.ศ. 2550  

กําหนดให้มีธรรมนูญว่าด้วยระบบสุขภาพ
แห่งชาติ ของ พ.ร.บ. สุขภาพแห่งชาติ ซ่ึงหมวดที่ 
8 ของธรรมนูญดังกล่าวกําหนดให้ผู้บริโภคต้อง
ได้รับการปกป้องและคุ้มครองสิทธิของผู้บริโภค 
 
 

สํานักงานคณะกรรมการ
สุขภาพแห่งชาติ 
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กฎหมาย กฎระเบียบ  
ข้อบังคับ 

เนื้อหา สาระสําคัญของกฎหมาย 
กฎระเบียบ ข้อบังคับ 

ส่วนราชการที่เป็น 
ผู้ออกหรือเจา้ของกฎหมาย 

6. พระราชบัญญัติ
คณะกรรมการอาหาร
แห่งชาติ พ.ศ. 2551 

กําหนดให้มีคณะกรรมการอาหารแห่งชาติ     
เป็นองค์กรหลักในการกําหนดนโยบายและ
ยุทธศาสตร์ที่เกี่ยวกับอาหารใน 4 มิติ ได้แก่  
ด้านคุณภาพอาหาร  ความปลอดภัยด้านอาหาร  
ความมั่นคงด้านอาหารและอาหารศึกษา  

กระทรวงสาธารณสุข 
กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ 

7. พระราชบัญญัติข้อมูล
ข่าวสาร พ.ศ. 2540 

การให้ประชาชนมีโอกาสกว้างขวางในการได้รับ
ข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับการดําเนินการต่าง ๆ ของ
รัฐ เพื่อที่ประชาชนจะสามารถแสดงความคิดเห็น
และใช้สิทธิทางการเมืองได้ โดยถูกต้องกับ    
ความเป็นจริง โดยมีข้อยกเว้นอันไม่ต้องเปิดเผย  
ที่แจ้งชัดและจํากัดเฉพาะข้อมูลข่าวสารที่หาก
เปิดเผยและจะเกิดความเสียหายต่อประเทศชาต ิ

สํานักงานปลัดสํานัก
นายกรัฐมนตรี 
 

8. พระราชบญัญัติระเบียบ
ข้าราชการพลเรือน พ.ศ. 
2551 

ประกอบด้วย 5 หลักการสําคัญ ได้แก่ หลัก
คุณธรรม หลกัเป็นธรรม หลักความรู้
ความสามารถ หลักผลงาน และหลักความสมดุล
ระหว่างคุณภาพชีวิตและการทํางาน โดยมุ่งเน้น
ให้ข้าราชการเป็นผู้รอบรู้ รู้ลึก เพื่อเป็น
แรงผลักดันที่สําคัญต่อความสําเร็จขององค์กร
สร้างคุณค่า มุ่งผลผลิตและผลลัพธ์  และมุ่งเน้น
ประชาชน 

สํานักงาน ก.พ. 

 
2. สรุปสถานการณ์ภายในที่สําคัญต่อการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ใช้หลัก McKinsey’s 7S Model ของ R. Waterman ที่คิดตัวแบบ 7 องค์ประกอบที่สําคัญในการบริหาร
องค์กร โดยมีรายละเอียดดังน้ี 

2.1 โครงสร้างองค์กร (Structure)  
2.1.1 โครงสร้างการแบ่งส่วนราชการ21  

ตามกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2552      
ลงวันที่ 3 ธันวาคม 2552 กําหนดให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีภารกิจเกี่ยวกับการปกป้อง
และคุ้มครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์ ซ่ึงล้วนถือเป็นผลิตภัณฑ์สุขภาพ              
โดยผลิตภัณฑ์สุขภาพเหล่าน้ันต้องมีคุณภาพและปลอดภัย มีการส่งเสริมพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกต้อง 
 
21 รายงานประจําปี 2553 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา, สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 2554 
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ด้วยข้อมูลทางวิชาการที่มีหลักฐาน เชื่อถือได้ และมีความเหมาะสม เพื่อให้ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ปลอดภัยและสมประโยชน์ โดยแบ่งส่วนราชการออกเป็น 4 สํานัก 5 กอง 1 สํานักงาน ได้แก่ 
สํานักควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย สํานักอาหาร สํานักยา สํานักด่านอาหารและยากองควบคุม
วัตถุเสพติด กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ กองแผนงานและวิชาการ กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค          
กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่นและสํานักงานเลขานุการกรม และหน่วยงาน     
ที่ได้รับการจัดต้ังอย่างเป็นทางการ ได้แก่ กลุ่มพัฒนาระบบบริหารและกลุ่มตรวจสอบภายใน 

2.1.2 การปรับโครงสร้างภายในให้เหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาต้องจัดต้ังหน่วยงานพิเศษเป็นการภายใน ได้แก่ 
1) กลุ่มกฎหมายอาหารและยา ซ่ึงมีหน้าท่ีพิจารณาปรับปรุง แก้ไข ตรวจสอบและยก 

ร่างจดหมาย ระเบียบ คําสั่ง กฎหรือข้อบังคับต่าง ๆ และพิจารณาดําเนินการทางคดีตามกฎหมายที่อยู่        
ในความรับผิดชอบของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาและกฎหมายอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง 

2) ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ซ่ึงมีหน้าที่ให้บริการ แบบเบ็ดเสร็จแก่   
ผู้มาติดต่อขออนุญาตเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพทุกประเภท ยกเว้นวัตถุเสพติด 

3) ศูนย์เฝ้าระวังและรับเร่ืองร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรร.) มีหน้าที่เป็นศูนย์
ประสานงานการรับเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างครบวงจร เพื่อนําไปสู่การแก้ไขปัญหาและการให้มี
การบังคับใช้กฎหมายที่รวดเร็ว มีประสิทธิภาพ 

4) ศูนย์ป้องกันและปราบปรามการกระทําฝ่าฝืนกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์
สุขภาพ (ศปป.) เป็นหน่วยประสานการดําเนินการบังคับใช้กฎหมายที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยารับผิดชอบ เพื่อให้การดําเนินการบังคับใช้กฎหมายดําเนินไปด้วยความเรียบร้อย รวดเร็ว ทันต่อ
สถานการณ์ เกิดประสิทธิภาพ 

2.2 ยุทธศาสตร์ขององค์กร (Strategy)  
แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ แผนบริหารราชการแผ่นดินและแผนปฏิบัติราชการ 4 ป ี

ของกระทรวงสาธารณสุข ถือว่าเป็นแผนหลักที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้นําแผนฯ ดังกล่าว 
มาเป็นแนวทางหลักในการกําหนดบทบาทภารกิจและยุทธศาสตร์ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา ที่ต้องมุ่งมั่นดําเนินการเพื่อรองรับทิศทางการพัฒนาประเทศ โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา ได้จัดทําแผนยุทธศาสตร์ พ.ศ. 2554 - 2557 ข้ึน ที่จะเชื่อมโยง สอดคล้องกับแผนปฏิบัติราชการ 4 
ปี กระทรวงสาธารณสุข และตอบสนองต่อนโยบายรัฐบาลตามแผนบริหารราชการแผ่นดิน และใช้เป็นแผน
ในการขอรับการจัดสรรงบประมาณในปี 2555 ด้วย 

โดยแผนยุทธศาสตร์ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้กําหนดวิสัยทัศน์ ที่ว่า 
“องค์กรที่เป็นเลิศด้านการคุ้มครอง และส่งเสริมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ ปลอดภัย 
และสมประโยชน์ มุ่งสู่สังคมสุขภาพดี” มียุทธศาสตร์การดําเนินงาน 4 ประเด็นยุทธศาสตร์ ดังน้ี 
(ปรับปรุงตามมติที่ประชุมคณะทํางานจัดทําแผนยุทธศาสตร์ ครั้ง 3/2554) 
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ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 1 : การปรับระบบและกลไกกํากับดูแลการประกอบการ             
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ถือเป็นยุทธศาสตร์หลักของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการปกป้อง คุ้มครองและ
ส่งเสริมสุขภาพประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยมีมาตรการในการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์
สุขภาพอย่างเข้มงวด  ทั้งการพิจารณาอนุญาตเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Pre-marketing) และ             
การตรวจสอบเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการ (Post-marketing) รวมทั้ง พัฒนาระบบ
ดังกล่าวให้มีมาตรฐานตามระบบคุณภาพที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 

ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 2 : การเสริมสร้างความเข้มแข็งแก่ประชาชนในการบริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

เนื่องจากปัจจุบันผู้บริโภคสามารถเข้าถึงข้อมูลได้ง่ายสะดวกและรวดเร็ว โดยเฉพาะสื่อเคเบิ้ลทีวี 
โทรทัศน์ ดาวเทียม วิทยุชุมชนและอินเตอร์เน็ต ส่งผลให้ผู้บริโภคได้รับข้อมูลข่าวสารท่ีบิดเบือนจาก     
ความเป็นจริงและโอ้อวด ดังนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงมุ่งเผยแพร่ความรู้ผลิตภัณฑ์
สุขภาพและจัดกิจกรรมรณรงค์ในกลุ่มเป้าหมายทั้งในส่วนกลางและส่วนภูมิภาคอย่างต่อเนื่อง เพ่ือให้
ประชนมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 

ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 3 : การควบคุมตัวยาและสารตั้งต้นที่เป็นวัตถุเสพติด  
เป็นประเด็นยุทธศาสตร์สําคัญที่ตอบสนองนโยบายของรัฐบาลในการป้องกันและปราบปราม

ยาเสพติด จึงเป็นยุทธศาสตร์สําคัญในระดับชาติ ระดับกระทรวง และระดับกรม ดังนั้น สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจึงต้องวางยุทธศาสตร์การปฏิบัติภารกิจที่ชัดเจน ในการบริหารวัตถุเสพติดที่
ใช้ในทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์ และอุตสาหกรรมให้มีพอเพียง และอยู่ในระบบการควบคุมที่มี
ประสิทธิภาพ รวมทั้ง ให้ความร่วมมือกับหน่วยงานอื่น ด้านการปราบปรามยาเสพติดให้โทษ โดยมี
เป้าหมายให้ตัวยาและสารตั้งต้นที่เป็นวัตถุเสพติดที่ใช้ในทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์ และอุตสาหกรรมไม่
รั่วไหลออกนอกระบบการควบคุมและนําไปใช้ในทางที่ผิด 

ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 4 : การพัฒนาการบริหารจัดการสู่การเป็นองค์กรสมรรถนะสูง 
นับเป็นประเด็นยุทธศาสตร์ใหม่ที่กําหนดขึ้น ในปี 2553 เพื่อให้สํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยามีศักยภาพ ในการบริหารงานให้บรรลุผลสัมฤทธิ์ สามารถปฏิบัติราชการได้อย่างมีประสิทธิภาพ      
มีความพร้อมรองรับต่อทุกสถานการณ์ และที่สําคัญคือ มีระบบการบริหารจัดการภายในที่ดีด้วย 

2.3 ระบบในการดําเนินงานขององค์กร (System) 
การดําเนินการของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาแบ่งเป็น 2 ระบบ ดังน้ี 
2.3.1 ระบบงานหลัก 

1) ระบบงาน Pre-Marketing  
เป็นการพิจารณากลั่นกรอง คุณภาพ มาตรฐาน ประสิทธิภาพและความปลอดภัย

ของผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมถึงการพิจารณาความเหมาะสมได้มาตรฐานของสถานที่ที่ประกอบธุรกิจ      
ก่อนอนุญาตให้เป็นผู้ประกอบการดําเนินการผลิต นําเข้า หรือจําหน่ายในประเทศ รวมทั้งพิจารณา      
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ความเหมาะสมของข้อมูลที่จะโฆษณาหรือเผยแพร่ให้แก่ผู้บริโภค ผู้เกี่ยวข้อง หรือประชาชน ตามที่กฏหมาย
กําหนด โดยคํานึงถึงประโยชน์สูงสุดในการคุ้มครองผู้บริโภค 

2) ระบบงาน Post-Marketing  
2.1) การตรวจสอบ เฝ้าระวัง ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานที่ประกอบกิจการ 

เพื่อให้ผู้ประกอบการปฏิบัติอย่างถูกต้อง ไม่เบี่ยงเบนไปจากที่ได้รับอนุญาตไว้ โดยดําเนินการสุ่มตรวจสอบ
สถานประกอบการ สุ่มเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพื่อตรวจสอบทั้งด้านกายภาพและคุณภาพ รวมทั้ง
ตรวจสอบการเผยแพร่ข้อมูลข่าวสารผลิตภัณฑ์สุขภาพในสื่อทุกประเภท 

2.2) การควบคุม กํากับ ดูแลการนําเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้แก่ ยา อาหาร 
เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย์ วัตถุอันตราย วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ยาเสพติดให้โทษและสาร
ระเหยให้เข้ามาในราชอาณาจักรได้ถูกต้องตามกฎหมาย มีคุณภาพ และความปลอดภัย และได้จัดต้ังด่าน    
ในการตรวจสอบการนําเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพทั่วราชอาณาจักร แบ่งเป็นด่านส่วนกลางและด่านส่วนภูมิภาค
รวมทั้งส้ิน ๔๑ แห่ง 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้พัฒนาระบบคุณภาพของงานกํากับดูแล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพข้ึน เพื่อให้มีมาตรฐานระบบการปฏิบัติงานที่โปร่งใสเป็นธรรม และตรวจสอบได้          
โดยจัดทําเป็นเอกสารระบบคุณภาพของกระบวนงานต่าง ๆ มีการตรวจประเมินติดตามจากผู้ตรวจประเมิน
ภายใน และภายนอก เพื่อให้การดําเนินงานเป็นไปอย่างถูกต้องตามกระบวนการที่วางไว้ 

3) ระบบการออกและบังคับใช้กฎหมาย 
3.1) ระบบการออกกฎหมาย 

- บทบัญญัติกฎหมายต้องมีลักษณะยืดหยุ่น ต้องให้อาํนาจสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาออกกฎหมายลําดับรองเพื่อได้ควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ทัน
ต่อสภาวะปัญหา 

- ต้องพัฒนาพระราชบัญญัติต่างๆ ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
รับผิดชอบให้มีโครงสร้างทางกฎหมายเหมือนกับพระราชบัญญัติเครื่องแพทย์ พ.ศ. 2551 ด้วยเหตุผลที่ว่า
พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 มุ่งให้ความคุ้มครองผู้บริโภคที่ได้รับความเสียหายที่เกิดจาก
การใช้เครื่องมือแพทย์ หรือบริการทางเครื่องมือแพทย์ ประกอบกับมีหมวดบทบัญญัติที่ควบคุมกํากับดูแล
ที่ชัดเจน เช่น หมวด 3 การเลิกกิจการและการโอนกิจการ หมวด5 ฉลากและเอกสารกํากับเครื่องมือ
แพทย์ และหมวด 11 ความรับผิดทางแพ่ง เป็นต้น 

3.2) ระบบการบังคับใช้กฎหมาย จากการบังคับใช้มาตรการทางกฎหมายตาม
พระราชบัญญัติต่าง ๆ ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและรับผิดชอบอยู่น้ัน พบอุปสรรคปัญหา            
ในการดําเนินคดีผู้กระทําความผิดกฎหมาย ดังนั้นจําเป็นต้องดําเนินการ ดังน้ี 

- การบังคับใ ช้บทลงโทษทางอาญาอย่างเ ข้มแข็ง  เ ช่น  การจัดทํา
พยานหลักฐานให้มีความรัดกุม  มี นํ้าหนักเพียงพอในการดําเนินคดีเพื่อลงโทษผู้กระทําฝ่าฝืน
พระราชบัญญัติที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีหน้าที่รับผิดชอบ 
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- การบังคับใช้มาตรการทางปกครองอย่างเข้มแข็ง เช่น กรณีผู้รับอนุญาต 

หรือผู้ที่เกี่ยวข้องกระทําการฝ่าฝืนคําสั่งทางปกครอง หรือกระทําความผิดอาญาหลายครั้ง ต้องดําเนินการ
ใช้มาตรการทางปกครองให้มากข้ึน เช่น การพักใช้ เพิกถอนใบอนุญาต หรือเพิกถอนทะเบียนผลิตภัณฑ์ 
เป็นต้น 

4) ระบบงานการพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค 
เป็นการเผยแพร่ ประชาสัมพันธ์ ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ตลอดจนพัฒนา

พฤติกรรมการบริโภคที่ถูกต้อง เหมาะสม เกี่ยวกับการเลือกซื้อเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ แบ่งออกเป็น 
4 แบบ ตามลักษณะงาน ได้แก่ 

4.1) งานประชาสัมพัน ธ์  ดํา เ นินการ เ กี่ ยวกับการทํ างานกับ ส่ือมวลชน             
การประชาสัมพันธ์ทั่วไปการประชาสัมพันธ์เชิงรุก การประชาสัมพันธ์ภายใน รวมทั้งการดําเนินงาน
โครงการที่เกี่ยวกับการเสริมสร้างภาพลักษณ์ 

4.2) งานพัฒนาพฤติกรรมการบริโภค ดําเนินการพัฒนาพฤติกรรมผู้บริโภคให้
เลือกซ้ือเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพได้อย่างถูกต้อง เหมาะสม ปลอดภัย รวมท้ัง โครงการที่เกี่ยวกับ    
การสร้างความเข้มแข็งให้เครือข่ายภาคประชาชน เช่น โครงการ อย.น้อย, โครงการอย่าหลงเชื่อง่าย  

4.3) งานเผยแพร่ความรู้ ดําเนินการเกี่ยวกับการผลิตและเผยแพร่ความรู้ทาง
โทรทัศน์, หนังสือพิมพ์ ตลอดจนสื่อสิ่งพิมพ์อื่น ๆ 

4.4) งานรับเรื่องร้องเรียนและเฝ้าระวังการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ ดําเนินการ
เกี่ยวกับการร้องเรียนของประชาชนผ่านสือ่/ช่องทางต่าง ๆ เช่นร้องเรียนผ่านโทรศัพท์, จดหมาย, Internet, 
การมาร้องเรียนโดยตรงที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยการเฝ้าระวังโฆษณาผลิตภัณฑ์
สุขภาพ จะเฝ้าระวังในหลายช่องทาง เช่น การโฆษณาทางสื่อส่ิงพิมพ์และทางสื่อโทรทัศน์ ซ่ึงหมายรวมถึง
เคเบ้ิลทีวีด้วย 

2.3.2 ระบบงานสนับสนุน  
1) ระบบงานบริหารทรัพยากรบุคคล 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้นําหลักการ HR Scorecard มาใช้เป็น
เครื่องมือในการพัฒนาระบบงานบริหารทรัพยากรบุคคล โดยมีกิจกรรม/โครงการ ประกอบด้วย การจัดทํา
แผนกลยุทธ์การบริหารทรัพยากรบุคคล แผนบริหารอัตรากําลัง การบริหารกําลังคนที่มีสมรรถนะสูง 
(Talent Management) โดยระบบ HIPPs แผนพัฒนารายบุคคล การหมุนเวียนงาน (Job Rotation)  

2) ระบบบริหารจัดการ 
2.1) แผนงานและงบประมาณ 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้จัดทําแผนงบประมาณรายจ่าย
ประจําปีงบประมาณ ในรูปแบบที่ผสมผสานกันระหว่างระบบงบประมาณแบบแสดงรายการ  (Line-item  
Budgeting) และระบบงบประมาณแบบมุ่งเน้นผลงานตามยุทธศาสตร์ (SPBB) เหตุผลอันเน่ืองมาจาก ถึงแม้
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สํานักงบประมาณจะออกนโยบายการจัดสรรงบประมาณแบบใหม่ คือ แบบมุ่งเน้นผลงานตามยุทธศาสตร์                
เพื่อให้รัฐบาลสามารถใช้เป็นเครื่องมือในการจัดสรรทรัพยากรให้เกิดผลสัมฤทธิ์ตามที่กําหนดไว้              
ซ่ึงสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีระบบการบริหารจัดการงบประมาณ ดังน้ี 

1. วิเคราะห์ความเชื่อมโยงของแผนบริหารราชการแผ่นดิน ยุทธศาสตร์    
การจัดสรรงบประมาณ แผนปฏิบัติราชการ 4 ปีของกระทรวง และแผนยุทธศาสตร์ของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เพื่อจัดทําแผนปฏิบัติราชการประจําปี ให้มีความสอดคล้องและเชื่อมโยงกัน
อีกทั้ง จะเป็นกรอบในการกําหนด “แผนงาน” ให้มีความสอดคล้องยุทธศาสตร์การจัดสรรงบประมาณ      
ที่สํานักงบประมาณกําหนดไว้ 

2. ทบทวนผลการดําเนินงานตามภารกิจพ้ืนฐานและภารกิจยุทธศาสตร์ 
เพื่อใช้เป็นข้อมูลในการทบทวนเป้าหมายการให้บริการหน่วยงาน ผลผลิต กิจกรรมและตัวชี้วัดขององค์กร 

3. จัดทํารายละเอียดคําของบประมาณทุกหมวดรายจ่าย ภายใต้ผลผลิต
และกิจกรรมที่กําหนดไว้ผ่านระบบ e-Budgeting ของสํานักงบประมาณ 

4. จัดทําข้อมูลประกอบการช้ีแจงคณะกรรมาธิการฯ คณะอนุกรรมาธิการฯ 
และวุฒิสภา เพื่อแสดงให้เห็นถึงเป้าหมายการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา      
ภายใต้งบประมาณที่เสนอขอไว้ให้มีประสิทธิภาพและประสิทธิผลสูงสุด 

5. จัดสรรงบประมาณให้หน่วยงานภายใน  เม่ืองบประมาณรายจ่าย
ประจําปีผ่านการพิจารณาของรัฐสภาเรียบร้อยแล้ว  

2.2 ระบบการติดตามและประเมินผล 
การติดตามประเมินผลภายใต้แผนยุทธศาสตร์ของหน่วยงาน ยึดหลัก       

การกระจายอํานาจความรับผิดชอบในระดับโครงการให้แก่หน่วยงานนําส่งผลผลิต เพ่ือผลิตผลงานให้
สามารถตอบสนองต่อเป้าหมายการดําเนินงานภาพรวมในระดับกรม โดยสนับสนุนให้ผู้บริหารของ        
ทุกหน่วยงานในระดับกองมีอํานาจและบทบาทในการบริหารกลยุทธ์และติดตามประเมินผลและรับผิดชอบ
การดําเนินงานตามกลยุทธ์ที่รับผิดชอบ โดยกองแผนงานและวิชาการเป็นหน่วยงานวิเคราะห์ สังเคราะห์
และสรุปในภาพรวมของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซ่ึงสามารถสรุปได้ดังน้ี 

1) แต่งตั้งคณะทํางานติดตามและประเมินผลการดําเนินงาน 
2) สํารวจความคาดหวังผู้มีส่วนได้ส่วนเสียเกี่ยวกับระบบการกํากับติดตาม

และประเมินผลการสื่อสารผลวิเคราะห์ 
3) จัดทําแผนกํากับติดตามและประเมินผลการดําเนินงาน ซ่ึงประกอบด้วย 

แผนทบทวนระบบการกํากับติดตามและประเมินผล แนวทางในการเลือกข้อมูลมาวิเคราะห์และแผน      
การสื่อสารผลการประเมิน 

4) จัดทํากรอบแนวทางการติดตามประเมินผลโครงการยุทธศาสตร์       
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประจําปี 

5) ติดตามความก้าวหน้าของผลการดําเนินงานและปัญหาอุปสรรคตาม
แผนติดตามและประเมินผล โดยทุกหน่วยงานส่งข้อมูลผลการดําเนินการตามหลักเกณฑ์ วิธีการและแบบ
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รายงานที่กําหนดเข้าสู่ระบบการรายงาน (ระบบสํานักงานอัตโนมัติ) เสนอที่ประชุมสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาทุกเดือน เพื่อกําหนดมาตรการ การแก้ไขปัญหา 

6) วิเคราะห์และจัดทํารายงานการประเมินผลการดําเนินงานเสนอผู้บริหาร
และหน่วยงานที่เกี่ยวข้องตามระยะเวลาที่กําหนด 

7) ทบทวนระบบติดตามประเมินผลทุกครึ่งปี โดยสํารวจความต้องการผ่าน
คณะทํางานกํากับติดตามและประเมินผล เพื่อให้ระบบดังกล่าวเหมาะสมและทันสมัย พร้อมทั้งสามารถบ่งช้ี
ได้ไวทันต่อสถานการณ์ที่เปลี่ยนแปลงทั้งจากปัจจัยภายในและภายนอก 

2.3 ระบบการเงินการคลัง 
จากนโยบายท่ีมีการปฎิรูประบบบริหารด้านการเงินการคลังภาครัฐเข้าสู่

ระบบอิเล็กทรอนิกส์หรือระบบ GFMIS เพื่อให้สามารถดําเนินการและติดตามการใช้จ่ายงบประมาณได้
อย่างรวดเร็ว และมีความโปร่งใส นอกจากน้ี ยังสามารถช่วยให้การบริหารทรัพยากรที่มีอยู่ เป็นไปอย่างมี
ประสิทธิภาพ ซ่ึงที่ผ่านมาแม้ว่าจะมีการปรับปรุงระบบการทํางานของระบบ GFMIS มาโดยตลอด แต่ก็ยังมี
ข้อจํากัดในด้านต่าง ๆ ที่ยังต้องได้รับการพัฒนา เพ่ือให้สามารถตอบสนองความต้องการของผู้ใช้งาน        
อาทิเช่น 

1. รูปแบบรายงานไม่ตอบสนองความต้องการของผู้ใช้ เช่น รายงานที่ได้
จากระบบต้องมีการนํามาประมวลผลหลายข้ันตอนก่อนที่จะสามารถนํามาใช้ได้จริง 

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

ชําระหน้ีให้เจ้าหน้ีด้วยการโอนเงินผ่านบัญชี แม้ว่าจะช่วยลดภาระในแง่ของทรัพยากร แต่ก็เพิ่มภาระงาน
ให้กับเจ้าหน้าท่ี เช่น การเบิกจ่ายตรงเจ้าหน้าที่ต้องสืบค้นเอกสารหลักฐานเพื่อยืนยันยอดการโอนเงิน       
เมื่อเจ้าหนี้ร้องขอ 

2.4 ระบบการพัฒนาการบริหาร 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีการพัฒนาระบบบริหาร        

ตามแนวทางการพัฒนาระบบราชการ ที่มุ่งเน้นประชาชนเป็นศูนย์กลาง ทั้งน้ี การพัฒนาระบบบริหาร      
จะสําเร็จได้ ควรมีองค์ประกอบดังน้ี 

1) ผู้บริหารทุกระดับควรให้ความสําคัญ พร้อมทั้งกระตุ้นและสนับสนุนให้
บุคลากรมีส่วนร่วมในการพัฒนาและปรับปรุงงานอย่างต่อเนื่องอย่างเป็นระบบ 

2) ผู้บริหารทุกระดับและผู้จัดการระบบคุณภาพต้องสนับสนุนและเป็น
แรงผลักดันให้การดําเนินงานระบบคุณภาพเป็นไปอย่างต่อเนื่องยั่งยืน 

2.4 ลักษณะแบบแผนหรือพฤติกรรมในการบริหารงานของผู้บริหารระดับสูง (Style) 
ผู้บริหารนับว่าเป็นบุคคลที่มีความสําคัญอย่างย่ิงต่อองค์กร เน่ืองจากเป็นผู้ท่ีมีบทบาทสําคัญ     

ในการกําหนดวิสัยทัศน์ นโยบายขององค์กรและเป็นผู้นําพาองค์กรสู่การบรรลุเป้าหมายตามวิสัยทัศน์      
ที่กําหนดไว้ ดังนั้น จึงสามารถสรุปบทบาทสําคัญของผู้บริหารองค์กรได้ดังน้ี 
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1) การวางแผน (Planning) ให้ความสําคัญกับนโยบายของกระทรวงสาธารณสุข โดยจะเห็นได้
จากโครงการสําคัญ ๆ เช่น โครงการเพิ่มไอโอดีน เพิ่มไอคิว ที่ผู้บริหารสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาให้ความสําคัญมอบให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้องวางแผนการดําเนินงานจัดสรรทรัพยากรต่าง ๆ ให้เพียงพอ
และมีประสิทธิภาพ พร้อมทั้งให้มีการดําเนินงานผ่านเครือข่ายทั้งในส่วนกลางและภูมิภาคด้วย 

2) การจัดองค์กร (Organizing) เน้นการบริหารงานที่มีประสิทธิภาพ รวดเร็ว ดังจะเห็นได้จาก
ได้มีการต้ังหน่วยงานพิเศษเป็นการภายใน ได้แก่ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ซ่ึงมีหน้าที่
ให้บริการแก่ผู้มาติดต่อขออนุญาตเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพทุกประเภทแบบเบ็ดเสร็จ ศูนย์เฝ้าระวังและ              
รับเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรร.) มีหน้าที่เป็นศูนย์ประสานงานการรับเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์
สุขภาพอย่างครบวงจร  เพื่อนําไปสู่การแก้ไขปัญหาและการให้มีการบังคับใช้กฎหมายที่รวดเร็ว                       
มีประสิทธิภาพและศูนย์ป้องกันและปราบปรามการกระทําฝ่าฝืนกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
(ศปป.) เป็นหน่วยประสานการดําเนินการบังคับใช้กฎหมายที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
รับผิดชอบ 

3) การชักนํา (Leading) ให้ความสําคัญกับการสื่อสารที่มีประสิทธิภาพ จากระดับนโยบายสู่
ระดับปฏิบัติ เช่น กําหนดให้มีการประชุมสภากาแฟทุกเช้าวันอังคาร ร่วมกับผู้ทรงคุณวุฒิ/ผู้เชี่ยวชาญและ
ผู้อํานวยการสํานัก/กอง เพื่อรับทราบสถานการณ์ปัจจุบัน พร้อมทั้งให้แนวทางปฏิบัติที่ชัดเจนด้วย นอกจาก
กําหนดแนวทางการบริหารที่มีประสิทธิภาพแล้ว ผู้บริหารของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังได้
มีการดําเนินงานในการช่วยเหลือสังคม เช่น การจัดต้ังศูนย์ประสานงานช่วยเหลือผู้ประสบภัยพิบัติต่าง ๆ
เช่น นํ้าท่วม หรือภัยธรรมชาติ เป็นต้น มีการจัดต้ังศูนย์รับเล้ียงเด็กเล็กของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา และจัดให้มีการสร้างความสัมพันธ์ร่วมกัน เช่นงานทําบุญทอดกฐินและผ้าป่าสามัคคี งานกีฬา
สามัคคี งานเล้ียงสังสรรค์ปีใหม่ และการจัดกิจกรรมพัฒนาทีมงานพัฒนาองค์กร (OD) โดยมีวัตถุประสงค์
เพื่อให้เกิดการสร้างบรรยากาศการทํางานที่ดีภายในองค์กร 

4) การควบคุม (Controlling) ให้ความสําคัญกับการกํากับดูแลองค์กรท่ีดี (Organization 
Governance) และได้มีการมอบแนวทางการดําเนินงานให้ผู้ปฏิบัติไว้ชัดเจน เช่น การพัฒนาคุณภาพงาน
บริการให้มีความรวดเร็วและทันสมัย การสร้างและพัฒนาเครือข่ายให้เข้มแข็ง การพัฒนากฎหมายและ   
การสร้างขวัญกําลังใจให้กับเจ้าหน้าที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นต้น นอกจากน้ี ยังมอบ
อํานาจการบริหารงานให้กับรองเลขาธิการฯ ทั้ง 3 ท่าน ในการปฏิบัติราชการแทนเลขาธิการฯ และ
มอบหมายให้รองเลขาธิการฯ โดยแบ่งภารกิจตามภาคต่าง ๆ มีการกํากับดูแลงานคุ้มครองผู้บริโภค       
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น (Area Based) มอบหมายงานให้ผู้ทรงคุณวุฒิและ
ผู้เชี่ยวชาญมีบทบาทในการติดตามงานนโยบายและโครงการพิเศษ และดําเนินงานเชิงพัฒนามากข้ึน และมี
การติดตามความก้าวหน้าการดาํเนินงานของหน่วยงานภายในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอย่าง
สมํ่าเสมอ โดยจัดให้มีระบบการติดตามและประเมินผลการดําเนินงาน 3 ส่วน ได้แก่ตามตัวช้ีวัดคํารับรอง
การปฏิบัติราชการ ตามตัวช้ีวัดเชิงยุทธศาสตร์และตามแผนงาน /โครงการที่สําคัญของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา โดยกําหนดให้มีการติดตามผลการดําเนินงานทุกเดือน และรายงานให้
ผู้บริหารทราบทุกรายไตรมาส 
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2.5 บุคลากรภายในองค์กร (Staff) 
2.5.1 อัตรากําลัง22 

ข้าราชการของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีอัตรากําลังรวมทั้งส้ิน 582 
อัตรา 

- จํานวนบุคลากรในแต่ละหน่วยงาน จํานวนบุคลากรแยกตามกองจากมากไปน้อย
ตามลําดับดังภาพที่ 5  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที่ 5 อัตรากําลัง 
- ระดับของข้าราชการ มีข้าราชการประเภทวิชาการ ระดับชํานาญการมากที่สุด 

234 คน (ร้อยละ 40.20) รองลงมาเป็นระดับปฏิบัติการ จํานวน 128 คน (ร้อยละ 21.99) ระดับ
ชํานาญการพิเศษ จํานวน 108 คน (ร้อยละ 18.56) และระดับชํานาญงาน จํานวน 89 คน (ร้อยละ 
15.30) 

- อัตราการสูญเสียบุคลากร อัตราการเกษียณอายุราชการของข้าราชการสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยามีแนวโน้มเพิ่มข้ึนโดยคาดว่าอีกประมาณ 6-10 ปีข้างหน้า จะมีข้าราชการ
เกษียณอายุและลาออกก่อนกําหนด ประมาณ 160 คน (คิดเป็นร้อยละ 26.14 ของข้าราชการทั้งหมด) 

2.5.2 วุฒิการศึกษา 
ข้าราชการส่วนใหญ่มีวุฒิการศึกษาด้านเภสัชศาสตร์ 272 คน (ร้อยละ 44.44)    

และด้านวิทยาศาสตร์อาหาร 85 คน (ร้อยละ 13.89) ที่เหลือจบการศึกษาด้านอื่น ๆ 210 คน (ร้อยละ 
34.31) ซ่ึงตามวุฒิการศึกษายังคงสอดคล้องกับภารกิจและความรับผิดชอบของหน่วยงาน โดยกําลังคน
ส่วนใหญ่สําเร็จการศึกษาในระดับปริญญาตรี จํานวน 369 คน (ร้อยละ 60.29) ระดับปริญญาโท จํานวน 
169 คน (ร้อยละ 27.7) ระดับตํ่ากว่าปริญญาตรี จํานวน 58 คน และปริญญาเอก จํานวน 16 คน 
 
22 ฝ่ายการเจ้าหนา้ที่ สํานักงานเลขานุการกรม (ข้อมูล ณ วันที่ 1 มีนาคม 2554), สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 2554 

สํานักยา

สํานัก ส.และวอ. 

สํานักอาหาร 

กอง ช.กอง ต. 

สล. 

กอง คบ. 

กอง พ. 

สํานักด่าน 
กล่ม น. 

รองเลขาธิการ

กอง พศ. 
ผอ.ผชช. 

- เลขาธิการ 
- กพร. 
- ตสน. 
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(ร้อยละ 2.6) (ข้อมูล ณ วันที่ 1 มิถุนายน 2552) 
จากข้อมูลระดับการศึกษาข้างต้นแสดงว่า บุคลากรส่วนใหญ่ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยาเป็นบุคลากรท่ีมีคุณภาพ เพียงพอสําหรับการปฏิบัติงานในความรับผิดชอบของหน่วยงานเม่ือวิเคราะห์
การศึกษาในระดับที่สูงข้ึน พบว่า บุคลากรท่ีจบการศึกษาในระดับปริญญาโทส่วนใหญ่จบการศึกษา     
ด้านวิทยาศาสตร์ที่เป็นวิชาการต่อเนื่องจากปริญญาตรี (ประมาณร้อยละ 65) เช่น เทคโนโลยีการอาหาร 
เภสัชวิทยา เภสัชศาสตร์ ส่วนที่เหลือเป็นด้านสนับสนุนการดําเนินงานด้านอื่น ๆ สําหรับบุคลากรที่สําเร็จ
การศึกษาระดับปริญญาเอก ส่วนใหญ่ร้อยละ 78.57 จบการศึกษา ด้านวิทยาศาสตร์โดยเฉพาะทาง   
ด้านเภสัชศาสตร์และด้านวิทยาศาสตร์การอาหาร 

2.5.3 การบริหารทรัพยากรบุคคล 
1) การพัฒนาสมรรถนะการบริหารทรัพยากรบุคคล HR Scorecard เป็นเครื่องมือ

ที่นํามาใช้พัฒนาและสร้างกลไกการประเมินประสิทธิภาพ ประสิทธิผล ตลอดจนความคุ้มค่าและ         
ความพร้อมในการบริหารทรัพยากรบุคคล โดยข้ันตอนการทํา HR Scorecard จะมีการประเมินสถานภาพ
ปัจจุบันด้านการบริหารทรัพยากรบุคคล ตามกรอบมาตรฐานความสําเร็จ 5 มิติ เพ่ือให้ทราบระดับ
สมรรถนะการบริหารทรัพยากรบุคคล จุดอ่อน จุดแข็งความคาดหวังของผู้บริหารและผู้ที่เกี่ยวข้อง          
และจากการวิเคราะห์พบว่าจุดอ่อน 3 อันดับแรก คือ 

1. ความก้าวหน้าในอาชีพและเลื่อนตําแหน่ง 
2. การบริหารความขัดแย้ง การร้องทุกข์ การปฏิบัติตามกฎ ระเบียบ 
3. การบริหารผลการปฏิบัติงาน 
ในส่วนปัจจัยที่แสดงถึงผลการประเมินสถานภาพที่เป็นจุดแข็งในปัจจุบัน ได้แก่         

การถ่ายทอดยุทธศาสตร์องค์กรสู่การปฏิบัติ การส่งเสริมบรรยากาศการเรียนรู้ในองค์กรและการส่งเสริม
วัฒนธรรมการมุ่งเน้นผลงาน 

2.5.4 การพัฒนาบคุลากร 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้ความสําคัญต่อการพัฒนาบุคลากรโดยได้นํา

ระบบการพัฒนาตนเองของบุคลากรหรือที่เรียกว่า IDP (Individual Development Plan) มาใช้ในการพัฒนา
ตนเองของบุคลากรสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (Self-Learning) อย่างต่อเน่ือง โดยมีกรอบแนวคิด ดังน้ี  
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2.5.5 การบริหารลูกจ้าง 
ปัจจุบันสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีการจ้างลูกจ้างเหมา เพื่อปฏิบัติงานใน

หน่วยงานภายในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 19 หน่วยงาน รวมทั้งหมด 542 คน โดยคิดเป็น
งบประมาณต่อปี ประมาณ 70.50 ล้าน คิดเป็นร้อยละ 16.40 ของงบดําเนินงานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ปี 2554 (430.95 ล้านบาท) โดยมีลูกจ้างกลุ่มตําแหน่งสนับสนุน         
การปฏิบัติงานด้านบริหารจัดการท่ัวไป เช่น เจ้าหน้าบันทึกข้อมูล เจ้าหน้าธุรการ เจ้าหน้าที่ประสานงาน
โครงการ ฯลฯ ประมาณ ร้อยละ 70 และมีลูกจ้างกลุ่มตําแหน่งสนับสนุนการปฏิบัติงานด้านวิชาการ เช่น 
เภสัชกร นักวิชาการอาหาร นักวิชาการวิทยาศาสตร์ นักวิชาการคอมพิวเตอร์ ผู้ช่วยนิติกร เป็นต้น 
ประมาณร้อยละ 30 ดังนั้น เพื่อการดําเนินการเกี่ยวกับการจ้างเหมาบริการ ต้องสอดคล้องรองรับต่อ
เจตนารมณ์การปรับเปล่ียนบทบาทหน่วยงานของรัฐและถูกต้องตามกฎหมายและระเบียบที่เกี่ยวข้อง
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรกําหนดแนวทางและขั้นตอนการปฏิบัติเกี่ยวกับการจ้างเหมา
บริการ พร้อมทั้งประกาศเป็นแนวปฏิบัติของทุกหน่วยงานภายในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

2.6 ความรู้ความสามารถขององค์กร (Skill) 
บุคลากรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาต้องพัฒนาความรู้ความสามารถเพ่ิมเติมจาก 
สมรรถนะหลัก ๆ (Pre-Marketing ทักษะด้าน Post-Marketing) ที่มีการดําเนินการอย่างต่อเนื่องอยู่แล้ว  
เพื่อปฏิบัติงานด้านคุ้มครองผู้บริโภคให้ปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ ดังน้ี 

2.6.1 ทักษะด้านกฎหมาย 
พนักงานเจ้าหน้าที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ต้องมีทักษะด้านกฎหมาย

ดังน้ี 
1) หลักในการตีความกฎหมายอาญา เพื่อทราบเจตนารมย์ของตัวบทกฎหมายว่ามุ่งให้

พิจารณากระทํา และพฤติการณ์แวดล้อมประกอบการกระทําของผู้ที่กระทําการฝ่าฝนืพระราชบัญญัติต่าง ๆ 
2) หลักกฎหมายมหาชน  และกฎหมายปกครอง เพื่อทราบข้อห้ามเด็ดขาดของ

บทบัญญัติของกฎหมายที่มิให้พนักงานเจ้าหน้าที่ใช้ดุลพินิจในการออกคําสั่งทางปกครอง 
3) หลักกฎหมายอาญา และแนวคําพิพากษาศาลฎีกา เพ่ือทราบหลักกฎหมายอาญา 

และแนวคําพิพากษาศาลฎีกา เกี่ยวกับเจตนา ประมาท ตัวการ ตัวการร่วม ผู้ใช้ ผู้สนับสนุน เป็นต้น 
ประกอบการทําพยานหลักฐานให้รัดกุม น่าเชื่อถือ ในการดําเนินคดี 

4) หลักสําคัญของพระราชบัญญัติคุ้มครองผู้บริโภค พ.ศ.2522 พระราชบัญญัติ     
ความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ.2551 และพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดี
ผู้บริโภค พ.ศ.2551 เพื่อทราบโครงสร้างของระบบคุ้มครองผู้บริโภคในภาพรวม และกระบวนการ
ดําเนินการฟ้องร้องเรียกค่าเสียหายทางแพ่งของคดีผู้บริโภค และเป็นประโยชน์ตอบข้อซักถามแก่บุคคลท่ี
เกี่ยวข้องในการดําเนินงาน 

5) หลักสําคัญของกฎหมายที่สนับสนุนการแข่งขันทางการค้า หรือควบคุมทางการค้า
ของผลิตภัณฑ์สุขภาพในระดับสากล เช่น อนุสัญญาระหว่างประเทศ กฎบัตรขององค์การอนามัยโลก     
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เป็นต้น เพื่อเป็นประโยชน์ในการหมุนเวียนการทํางานของพนักงานเจ้าหน้าที่ภายในหน่วยงานหรือระหว่าง
หน่วยงานภายในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

2.6.2 ทักษะด้านการเผยแพร่ประชาสัมพันธ์ 
การเผยแพร่ประชาสัมพันธ์เป็นเครื่องมือสําคัญของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในการสื่อสารข้อมูลความรู้และข่าวสารความเคล่ือนไหวด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพต่าง ๆ ไปถึงตัวผู้บริโภค ซ่ึง
หัวใจของการดําเนินงานดังกล่าวอยู่ที่ความถูกต้องของข้อมูลเป็นสําคัญ การสื่อสารออกไปยังผู้บริโภค
อย่างรวดเร็วและทันต่อเหตุการณ์ที่เกิดข้ึน รูปแบบ สีสันของสื่อ ช่องทางหลากหลายที่เอ้ือต่อการสื่อสาร
และเข้าถึงข้อมูล รวมถึง การใช้สื่อที่เหมาะสมกับกลุ่มเป้าหมายก็นับเป็นปัจจัยหลัก ๆ ในการดึงดูดผู้บริโภค 
การวางแผนการออกสื่ออย่างครอบคลุมช่วงเวลา กลุ่มเป้าหมายและมีความคุ้มค่า การดําเนินงานทั้ง      
เชิงรุกเชิงรับ และความเช่ือม่ันที่ผู้บริโภคมีต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จากการประเมิน
ผลสัมฤทธิ์การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภคของกองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ปี 2553 พบว่า ประชาชนรับรู้
ข่าวสารการเผยแพร่ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา คิดเป็น      
ร้อยละ 99.7 และประชาชนพึงพอใจต่อการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา      
ด้านการเผยแพร่ รณรงค์ ประชาสัมพันธ์ คิดเป็นร้อยละ 91.9 อย่างไรก็ตาม ในยุคปัจจุบันมีผลิตภัณฑ์
สุขภาพรูปแบบใหม่เกิดข้ึนมากมาย ทั้งที่ถูกต้องตามกฎหมาย ก้ํากึ่ง หรือไม่ถูกต้องตามหลักวิชาการเลย
รวมทั้ง ยังมีกระแสของข้อมูลข่าวสารทั้งในรูปแบบโฆษณาและโฆษณาแอบแฝงพุ่งเข้าหาตัวผู้บริโภค
มากมาย จึงเป็นเรื่องท้าทายสําหรับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในการดําเนินงานเผยแพร่
ประชาสัมพันธ์เพื่อสร้างภูมิความรู้ให้แก่ผู้บริโภคต่อไป 

2.6.3 ทักษะด้านการเจรจาและความร่วมมือระหว่างประเทศ 
บุคลากรที่ทํางานด้านต่างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ล้วนเป็น

นักวิชาการ และในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีความหลากหลายของสายวิชาการน้อย หากจะ
ปรับทิศทางการทํางานใหม่ อาจต้องเพิ่มสายงาน เช่น ความสัมพันธ์ระหว่างประเทศการค้าระหว่างประเทศ 
เศรษฐศาสตร์ระหว่างประเทศ และแม้แต่นิติกรเองจําเป็นต้องเพิ่มความรู้ด้านกฎหมายระหว่างประเทศ    
และการทําข้อตกลงระหว่างประเทศเหล่านี้ เป็นต้น 

นอกจากน้ี บุคลากรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจต้องปรับทัศนคติ
จากการเป็นนักวิชาการ ซ่ึงว่าด้วยเรื่องของหลักการมาเป็นนักเจรจา ซ่ึงต้องฝึกทักษะต่าง ๆ เช่น การยอม
ถอย การตอบปฏิเสธ การหาแนวร่วม การ Lobby ก่อนหรือระหว่างการเจรจา 

2.6.4 ทักษะด้านการวางแผนและการบริหารจัดการ 
จากข้อมูลบุคลากรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ วันที่ 1 เมษายน 

2554 พบว่า มีนักวิเคราะห์นโยบายและแผนเพียง 20 คน คิดเป็นร้อยละ 3.44 ของบุคลากรทั้งหมด 
โดยดํารงตําแหน่งอยู่ที่กองแผนงานและวิชาการ 15 คน กลุ่มพัฒนาระบบบริหาร 3 คน และศูนย์
ปฏิบัติการความปลอดภัยด้านอาหาร 2 คน ดังนั้น จึงต้องอาศัยเภสัชกรและนักวิชาการอาหารและยา    
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มาทํางานด้านการวางแผนและการบริหารจัดการแทนนักวิเคราะห์นโยบายและแผน ซ่ึงมีจํานวนไม่เพียงพอ
โดยใช้วิธีการ Training และฝึกปฏิบัติให้บุคลากรดังกล่าวมีความรู้ ความเข้าใจ และทักษะด้านการวางแผน
ให้มากข้ึน เพื่อสามารถนําความรู้ที่ได้มาใช้ในการบริหารจัดการ และพัฒนาระบบการดําเนินงานภายใน
หน่วยงานให้มีประสิทธิภาพ 

2.6.5 ทักษะในการนิเทศงาน/ติดตามประเมินผล 
ทักษะด้านการนิเทศงาน ติดตาม ประเมินผลจัดเป็นทักษะที่จําเป็นสําหรับบุคลากรของ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เน่ืองจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไม่มีหน่วยงาน      
ในส่วนภูมิภาค ดังนั้น การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคจึงต้องมี      
การประสานความร่วมมือกับสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดในการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคในพื้นที่ 

จากการวิเคราะห์สมรรถนะด้านการนิเทศงาน ติดตาม ประเมินผลของบุคลากร        
กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ ในปัจจุบัน และความต้องการของบุคลากรผู้ปฏิบัติงาน พบว่า           
มีประเด็นที่ควรพัฒนาศักยภาพให้สอดคล้องกับสมรรถนะดังกล่าว คือ บุคลากรกองส่งเสริมงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคฯ ควรมีความรู้ในทุกเรื่องที่เกี่ยวข้องกับการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพมากกว่าหรือ
เทียบเท่ากับเจ้าหน้าที่จากส่วนภูมิภาค และประสานงานกับส่วนภูมิภาคอย่างสม่ําเสมอ รวมถึงควรมี     
การประชุมกับสํานักหรือกองผลิตภัณฑ์อย่างต่อเนื่อง เพ่ือร่วมกันแก้ไขปัญหาการดําเนินงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคในส่วนภูมิภาคให้มีประสิทธิภาพยิ่งข้ึน นอกจากนั้น ต้องมีการถ่ายทอดความรู้ ประสบการณ์      
ในการปฏิบัติงานด้านนิเทศ ติดตาม ประเมินผลแก่บุคลากรรุ่นใหม่ในกองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ
โดยวิธีการฝึกอบรมในงาน  (On – the - Job  training)  ทั้งจากบุคลากรปัจจุบันที่ทําหน้าที่เป็นพี่เลี้ยง 

2.7 ค่านิยมร่วมกันของสมาชิกในองค์กร (Share Value) 
ในปี 2552 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทบทวนทิศทางองค์กร ซ่ึงรวมถึงค่านิยมของ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่จะปลูกฝังและส่งเสริมให้บุคลากรของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ถือปฏิบัติและเพิ่มให้ง่ายต่อการจดจํา จึงกําหนดเป็นดังน้ี 

 
“P R O T E C T” 

   P ห่วงใยประชา (People Centric) 
   R สร้างศรัทธาความเชื่อมั่น (Reliability) 
   O มุ่งมั่นเรียนรู้ (Ongoing Learning) 
   T เชิดชูทีมงาน (Team work) 
   E ยึดหลักการคุณธรรม จริยา (Ethic) 
   C พร้อมพัฒนาขีดสมรรถนะ (Competency) 
   T ไม่ลดละความโปร่งใส (Transparency) 
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2.8 วิสัยทัศน์และพันธกิจขององค์กร  
ทําให้ทราบถึงเป้าหมายและวิธีการทํางานขององค์กรให้บรรลุวัตถุประสงค์ และเป็นส่วนสําคัญ       

ในการบริหารจัดการองค์กรแบบมุ่งผลสัมฤทธิ์ โดยในปี 2553 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้
กําหนดวิสัยทัศน์และพันธกิจ ภายใต้กระบวนการมีส่วนร่วมของเจ้าหน้าที่ทุกระดับทั้งผู้บริหารและ
ผู้ปฏิบัติงานและได้นําวิสัยทัศน์และพันธกิจเข้ารับฟังความเห็นจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย ได้แก่ หน่วยงานใน
สังกัดกระทรวงสาธารณสุขหน่วยราชการอื่นที่มิได้สังกัดกระทรวงสาธารณสุข สถาบันการศึกษาและ NGO 

วิสัยทัศน์ 
“องค์กรที่เป็นเลิศด้านการคุ้มครอง และส่งเสริมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ 

ปลอดภัย และสมประโยชน์ มุ่งสู่สังคมสุขภาพดี” พบว่า สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ต้องการเป็นองค์กรที่เป็นเลิศด้านการคุ้มครอง และส่งเสริมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพเน้นความมุ่งมั่น   
ที่จะให้ได้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ ปลอดภัย และสมประโยชน์ โดยมีภาพที่ชัดเจนและแสดงจุดมุ่งมั่น
ในอนาคต คือ สังคมสุขภาพดี จะเห็นได้ว่า วิสัยทัศน์บ่งบอกทิศทางที่ชัดเจนมีความท้าทาย ดึงดูดใจ      
และมีความเป็นไปได้ในการที่จะทําให้บรรลุวิสัยทัศน์ 

พันธกิจ 
1. กํากับ ดูแล ส่งเสริมให้มีการนําเสนอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัย ได้มาตรฐาน 
2. ส่งเสริมความรู้ ความเข้าใจในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพได้อย่างปลอดภัยและสมประโยชน์         

เพื่อสุขภาพที่ดี 
3. พัฒนาการบริหารจัดการวิชาการและบุคลากรเพื่อความเป็นเลิศด้านการคุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
จากพันธกิจได้บอกหน้าที่หลักหรือพันธะสัญญาของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ควร

ปฏิบัติอยู่ในปัจจุบัน เพื่อให้บรรลุวิสัยทัศน์ที่กําหนดไว้ โดยแต่ละพันธกิจได้กําหนดข้ึนเพื่อตอบสนอง     
ความต้องการ/ความคาดหวังของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียท่ีสําคัญ ได้แก่ ผู้ประกอบการ ผู้บริโภคและบุคลากร
สํานักงานคณะกรรมอาหารและยา รวมทั้ง พันธกิจยังแสดงให้เห็นว่า ภารกิจของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยามีความแตกต่างจากหน่วยงานอื่นอย่างชัดเจน 
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2.9 ผลการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2.9.1 ผลการดําเนินงานตามตัวชี้วัดเอกสารงบประมาณ ปีงบประมาณ 2552-2553 

เป้าหมายการให้บริการ
(กระทรวง/หน่วยงาน/

ผลผลิต) 

ตัวชี้วัด 
(ระดับผลกระทบ/ประสิทธิผล/

ประสิทธิภาพ) 
ปี 2552 ปี 2553 

แผนงานป้องกันแก้ไขปัญหายาเสพติดเร่งด่วนและปราบปรามผู้มีอิทธิพล 
 ตัวชี้วัดผลกระทบ :   
กระทรวงที่ 1 : 
ประชาชนผู้เสพและผู้ติดยาเสพติด
ได้รับการดูแลคณุภาพชีวิต          
โดยการบําบดัรักษา  ฟื้นฟู เฝ้าระวัง  
ควบคุมการใช้วัตถเุสพติดให้สามารถ
ดําเนินชีวติไดต้ามปกติ 
 

1. ผู้ป่วยยาเสพติดได้รับการบําบัดรักษาและฟื้นฟู
ตามเกณฑ์ที่กําหนด  
หมายเหตุ ปี 51 : ไม่มีตัวชี้วัดดังกล่าวเนื่องจาก
ยังไม่ได้แยกแผนงาน     

- 
(เป้าหมายร้อยละ 75) 

- 

 ตัวชี้วัดประสิทธผิล :   
หน่วยงานที่ 1 : 
ควบคุมตัวยาและสารตั้งต้นที่เปน็วัตถุ
เสพติดให้อยู่ในระบบและมีการปฏิบตัิ
ถูกต้องตามกฎหมาย 

1. ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่นําเข้าถูกต้องตามที่
สําแดงในคําขออนุญาตนําเข้า 
หมายเหตุ ปี 51 : ไม่มีตัวชี้วัดดังกล่าวเนื่องจาก
ยังไม่ได้แยกแผนงาน 
 

100 
(เป้าหมายร้อยละ 100) 

100 
 

 ตัวชี้วัดประสิทธภิาพ :   
1. จํานวนการควบคุมตัวยาและสารตั้งต้น 
 
หมายเหต ุป ี51 : เป็นตัวชี้วัดระดับกิจกรรมหลัก 

6,726 รายการ 
(เป้าหมาย 5,290 รายการ) 

20,688 รายการ
(เป้าหมาย 14,200 

รายการ) 

ผลผลติ ที่ 1: 
วัตถุเสพติดที่ใชใ้นทางการแพทย์ 
วิทยาศาสตร์และอุตสาหกรรมมี
คุณภาพมาตรฐาน ปลอดภยัและมี
การใช้อย่างถูกต้องตามกฎหมาย   
 

2. ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่นําเข้าถูกต้องตามที่
สําแดงในคําขออนุญาตนําเข้า   
หมายเหตุ ปี 51 : ไม่มีตัวชี้วัดดังกล่าวเนื่องจาก
ยังไม่ได้แยกแผนงาน 
 

100 
(เป้าหมายร้อยละ 100) 

100 
(เป้าหมายร้อยละ 100) 

แผนงานพัฒนาสุขภาพประชาชน 
 ตัวชี้วัดผลกระทบ  :   

1. ผลิตภัณฑส์ุขภาพที่ไดร้ับการตรวจสอบได้
มาตรฐานตามเกณฑ์ที่กําหนด  

93.49 
(เป้าหมาย ร้อยละ 90) 

93.29 
(เป้าหมาย ร้อยละ 90) 

2. สถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ      
ที่ได้รบัการตรวจสอบได้มาตรฐานตามเกณฑ์       
ที่กําหนด  

96.31 
(เป้าหมาย ร้อยละ 91) 

98.18 
(เป้าหมาย ร้อยละ 91) 

กระทรวงที่ 1 : 
ประชาชนมีสุขภาพดี มีพฤติกรรม
สุขภาพที่ถูกต้องรวมทั้งมีส่วนร่วม    
ในการดูแลสุขภาพที่เหมาะสม 
 
 
 
 
 

3. ประชาชนมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ถูกต้อง  

81.10 
(เป้าหมาย ร้อยละ 82) 

81.80 
(เป้าหมาย ร้อยละ 82) 
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เป้าหมายการให้บริการ
(กระทรวง/หน่วยงาน/

ผลผลิต) 

ตัวชี้วัด 
(ระดับผลกระทบ/ประสิทธิผล/

ประสิทธิภาพ) 
ปี 2552 ปี 2553 

 ตัวชี้วัดประสิทธผิล  :   
1. ผลิตภัณฑส์ุขภาพที่ไดร้ับการตรวจสอบได้
มาตรฐานตามเกณฑ์ที่กําหนด  

93.49 
(เป้าหมาย ร้อยละ 90) 

93.29 
(เป้าหมาย ร้อยละ 90) 

2. สถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่
ได้รับการตรวจสอบได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่
กําหนด  

96.31 
(เป้าหมาย ร้อยละ 91) 

98.18 
(เป้าหมาย ร้อยละ 91) 

3. จํานวนการพิจารณาอนุญาตผลติภัณฑ์สุขภาพ 271,290 
(เป้าหมาย 160,000) 

309,883 
(เป้าหมาย 160,000) 

4. จํานวนการพิจารณาอนุญาตสถาน
ประกอบการดา้นผลิตภัณฑส์ุขภาพ 

20,000 
(เป้าหมาย 23,429) 

19,752 
(เป้าหมาย 14,000) 

5. จํานวนผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบ 472,201 
(เป้าหมาย 360,000) 

393,009 
(เป้าหมาย 360,000) 

หน่วยงานที่ 1 
ผลิตภัณฑส์ุขภาพและสถาน
ประกอบการมีคุณภาพได้มาตรฐาน
ตามเกณฑ์ที่กําหนด 
 

6. จํานวนสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบ 

5,649 
(เป้าหมาย 6,000) 

6,109 
(เป้าหมาย 5,200) 

 ตัวชี้วัดประสิทธภิาพ:   

99.00 
(เป้าหมายร้อยละ 90)  

99.08 
(เป้าหมายร้อยละ 90) 

-เครื่องมือแพทย์ 
ผลงาน ร้อยละ 99.95 

-เครื่องมือแพทย์ 
 ผลงาน ร้อยละ 99.97 

- ยา                 
ผลงาน ร้อยละ 98.99 

- ยา                 
ผลงาน ร้อยละ 97.85 

- เครื่องสําอาง       
ผลงาน ร้อยละ 100.00 

- เครื่องสําอาง       
ผลงาน ร้อยละ 100.00 

- วัตถุอันตราย        
ผลงาน ร้อยละ 99.23 

- วัตถุอันตราย        
ผลงาน ร้อยละ 98.91 

- อาหาร              
ผลงาน ร้อยละ 98.71 

- อาหาร              
ผลงาน ร้อยละ 98.82 

- วัตถุเสพติด          
ผลงาน ร้อยละ 99.17 

- วัตถุเสพติด          
ผลงาน ร้อยละ 99.47 

1. คําขออนุญาตผลิตภัณฑส์ุขภาพได้รับ         
การพิจารณาอนญุาตแล้วเสร็จภายในเวลาที่
กําหนด 

- นําเข้า               
ผลงาน ร้อยละ 96.98 

- นําเข้า               
ผลงาน ร้อยละ 98.56 

98.07 
(เป้าหมาย ร้อยละ 91) 

98.82 
(เป้าหมาย ร้อยละ 91) 

ผลผลติที่ 1 
ผลิตภัณฑส์ุขภาพและสถาน
ประกอบการได้รับการกํากับดูแลและ
ตรวจสอบให้มีมาตรฐานตามเกณฑ์ 
ที่กําหนด 

2. คําขออนุญาตสถานประกอบการได้รบั        
การพิจารณาอนญุาตแล้วเสร็จภายในเวลา        
ที่กําหนด - เครื่องมือแพทย์   

ผลงาน ร้อยละ 100.00 
- เครื่องมือแพทย์   

ผลงาน ร้อยละ 100.00 
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เป้าหมายการให้บริการ
(กระทรวง/หน่วยงาน/

ผลผลิต) 

ตัวชี้วัด 
(ระดับผลกระทบ/ประสิทธิผล/

ประสิทธิภาพ) 
ปี 2552 ปี 2553 

- ยา                 
ผลงาน ร้อยละ  98.76 

- ยา                 
ผลงาน ร้อยละ  96.34 

- เครื่องสําอาง       
ผลงาน ร้อยละ 100.00 

- เครื่องสําอาง       
ผลงาน ร้อยละ 100.00 

- วัตถุอันตราย       
ผลงาน ร้อยละ 100.00 

- วัตถุอันตราย       
ผลงาน ร้อยละ 100.00 

- อาหาร              
ผลงาน ร้อยละ  91.60 

- อาหาร              
ผลงาน ร้อยละ  96.88 

- วัตถุเสพติด 
ผลงาน ร้อยละ 98.07 

- วัตถุเสพติด 
ผลงาน ร้อยละ 97.70 

3. ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบได้
มาตรฐานตามเกณฑ์ที่กําหนด  
 
 

(1) คุณภาพผลิตภัณฑ์
ร้อยละ 94.20 
- พ.      ร้อยละ 95.12 
- ย.      ร้อยละ 91.98 
- ส.      ร้อยละ 82.23 
- วอ.    ร้อยละ 85.26 
- อ.      ร้อยละ 88.86 
- ต.      ร้อยละ 97.18 
- นําเข้า ร้อยละ 96.89 
 
(2) ฉลาก ร้อยละ  92.75 
- พ.     ร้อยละ 100.00 
- ย.       ร้อยละ 99.79 
- ส.       ร้อยละ 99.98 
- วอ.     ร้อยละ 99.36 
- อ.       ร้อยละ 97.76 
- ต.       ร้อยละ 89.96 
 
(3) โฆษณา ร้อยละ  93.52 
- พ.      ร้อยละ 75.53 
- ย.       ร้อยละ 93.94 
- ส.       ร้อยละ 98.36 
- วอ.      ร้อยละ98.98 
- อ.       ร้อยละ 97.18 
- ต.       ร้อยละ 97.12 

(1) คุณภาพผลิตภัณฑ์
ร้อยละ 94.14 
- พ.      ร้อยละ 94.10 
- ย.      ร้อยละ 98.85 
- ส.      ร้อยละ 92.97 
- วอ.    ร้อยละ 93.92 
- อ.      ร้อยละ 94.11 
- ต.      ร้อยละ 90.91 
* รวมผลิตภัณฑ์สขุภาพ
นําเข้าแล้ว 
(2) ฉลาก ร้อยละ  98.45 
- พ.     ร้อยละ 98.88 
- ย.     ร้อยละ 98.52 
- ส.     ร้อยละ 94.71 
- วอ.    ร้อยละ 99.87 
- อ.     ร้อยละ 98.74 
- ต.     ร้อยละ 100.00 
 
(3) โฆษณา ร้อยละ  98.74 
- พ.    ร้อยละ 98.88 
- ย.     ร้อยละ 98.52 
- ส.     ร้อยละ 94.71 
- วอ.   ร้อยละ99.87 
- อ.     ร้อยละ 98.74 
- ต.     ร้อยละ 100.00 
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เป้าหมายการให้บริการ
(กระทรวง/หน่วยงาน/

ผลผลิต) 

ตัวชี้วัด 
(ระดับผลกระทบ/ประสิทธิผล/

ประสิทธิภาพ) 
ปี 2552 ปี 2553 

4. สถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ       
ที่ได้รบัการตรวจสอบ ได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่
กําหนด  
 
 
 
 
 

96.31 
(เป้าหมายร้อยละ 91) 

- พ.     ร้อยละ 100.00 
- ย.       ร้อยละ 99.02 
- ส.       ร้อยละ 99.60 
- วอ.     ร้อยละ 98.37 
- อ.       ร้อยละ 97.39 
- ต.      ร้อยละ 83.50 

98.18 
(เป้าหมายร้อยละ 91) 

- พ.     ร้อยละ 95.28 
- ย.      ร้อยละ 98.24 
- ส.      ร้อยละ 100.00 
- วอ.     ร้อยละ 97.68 
- อ.       ร้อยละ 97.89 
- ต.      ร้อยละ 100.00 

เป้าหมายการให้บริการ 
หน่วยงานที่ 2 
ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภค
ผลิตภัณฑส์ุขภาพที่ถูกต้อง  

ตัวชี้วัดประสิทธผิล : 
1. ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ถูกต้อง 

 
81.10 

(เป้าหมายร้อยละ 82) 

 
81.80 

(เป้าหมายร้อยละ 82) 

ตัวชี้วัดประสิทธภิาพ: 
1. จํานวนเรื่องที่มกีารเผยแพร่ความรู้และ
ประชาสัมพันธ์สูผู่บ้ริโภค 

507/1353 
(เป้าหมาย 310เรือ่ง/810

ครัง้) 

459/789 
(เป้าหมาย 280 เรื่อง/310

ครัง้) 

2. จํานวนโครงการที่รณรงคใ์ห้ผู้บรโิภคมี
พฤติกรรมการบริโภคที่ถูกต้อง  

3 
(เป้าหมาย 3 โครงการ) 

4 
(เป้าหมาย 4 โครงการ) 

3. ผู้บริโภคมีความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ที่ถูกต้อง 

91.00 
(เป้าหมายร้อยละ 87) 

92.50 
(เป้าหมายร้อยละ 87) 

ผลผลติที่  2 
ผู้บริโภคไดร้ับความรู้เก่ียวกับ
ผลิตภัณฑส์ุขภาพที่ถูกต้อง 
 
 
 

4. ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ถูกต้อง  
หมายเหตุ: ทําบันทึกขอแก้ไขเป้าหมายไปยัง สํานัก
งบฯ โดยแก้ไขเป้าหมายจาก 87 เป็น 82 

81.10 
(เป้าหมายร้อยละ 82) 

81.80 
(เป้าหมายร้อยละ 82) 

 

หมายเหตุ  คําอธิบาย 
พ. = เครื่องมือแพทย์, ย. = ยา, ส. = เครื่องสําอาง, วอ. = วัตถุอันตราย, อ. = อาหาร, ต. = วัตถุเสพติด 
ศพช. = ผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน, นําเข้า= ผลิตภัณฑ์สุขภาพนําเข้า ณ ด่านอาหารและยา 

2.9.2 ผลการดําเนินงานของตัวชี้วัดตามคํารับรองการปฏิบัติราชการของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

จากการประเมินตนเองของการดําเนินงานของตัวช้ีวัดตามคํารับรองการปฏิบัติราชการ
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ป ี2553 ได้คะแนน 3.3881 ประกอบด้วยตัวชี้วัด ดังน้ี 
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เกณฑ์การให้คะแนน ผลการดําเนินงาน 

ตัวชี้วัดผลการปฏิบัติราชการ 
นํ้าหนัก
(ร้อยละ) 

1 2 3 4 5 ผลการ 
ดําเนินงาน 

ค่า
คะแนน 
ที่ได ้

คะแนน 
ถ่วง

นํ้าหนัก 
มิติที่ 1 ด้านประสิทธิผล (นํ้าหนัก : ร้อยละ 55 ) 
• การประเมินผลแผนปฏิบัติราชการของกระทรวงสาธารณสุข (นํ้าหนัก : ร้อยละ 20) 
1.1 แผนปฏิบัตริาชการของกระทรวง          
   1.1.1 สถานบรกิารมีคุณภาพมาตรฐาน
ตามที่กําหนด และประชาชนมีความพงึ
พอใจตอ่การใหบ้รกิาร 

2 1 2 3 4 5 รอผล 1.0000 0.0200 

   1.1.2 ระดับความสําเร็จของรอ้ยละ
เฉลี่ยถว่งน้ําหนักของการลดอัตราปว่ยหรือ
ตายดว้ยโรคที่เป็นปัญหาสําคัญที่สะทอ้น
ผลสําเร็จจากการดําเนนิงานทัง้               
ในเชิงส่งเสริม ป้องกัน รักษา และฟื้นฟู  

2 
 

1 2 3 4 5 รอผล 1.0000 0.0200 

   1.1.3 ระดับความสําเร็จของ         
การดําเนนิงานความปลอดภัยดา้นอาหาร 

1 1 2 3 4 5 รอผล 1.0000 0.0100 

1.2 การขับเคลื่อนนโยบายสําคัญ/
พิเศษของรัฐบาล 

         

   1.2.1 ร้อยละของผู้ป่วยยาเสพติด   
ที่ได้รบัการจําหนา่ยแบบครบเกณฑ์      
ที่กําหนดได้รับการติดตาม              
ตามระยะเวลาที่กําหนด 

0.5 6.83 12.21 17.59 22.97 28.35 รอผล 1.0000 0.0050 

   1.2.2 รอ้ยละของผูป้ว่ยยาเสพตดิที่ไดร้ับ
การจาํหนา่ยแบบครบกําหนดไดร้บัการตดิตาม
ตามระยะเวลาที่กําหนด สิน้สดุการตดิตาม 
สรปุวา่หยดุ/เลกิได ้

0.5 40 45 50 55 60 รอผล 1.0000 0.0050 

   1.2.3 ระดับความสําเร็จของ          
ร้อยละเฉลี่ยถ่วงน้ําหนักของการลด
อัตราป่วยหรือตายด้วยโรคที่เปน็ปญัหา
สําคัญของประชาชนในจังหวัดชายแดน
ภาคใตท้ี่สะท้อนผลสําเร็จจากการ
ดําเนินงานทั้งในเชงิส่งเสริม ป้องกัน 
รักษและฟื้นฟ ู

2 1 2 3 4 5 รอผล 1.0000 0.0200 

1.3 การดําเนนิการตามแผนปฏิบัติ
ราชการของกระทรวงที่มีเป้าหมาย
ร่วมกันระหว่างกระทรวง 

         

   1.3.1 ระดับความสําเร็จในการพัฒนา
ระบบบําบดัยาเสพตดิของประเทศ 

5 1 2 3 4 5 รอผล 1.0000 0.0500 

   1.3.2 - 5 - - - - - - - - 
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เกณฑ์การให้คะแนน ผลการดําเนินงาน 

ตัวชี้วัดผลการปฏิบัติราชการ 
นํ้าหนัก
(ร้อยละ) 

1 2 3 4 5 ผลการ 
ดําเนินงาน 

ค่า
คะแนน 
ที่ได ้

คะแนน 
ถ่วง

นํ้าหนัก 
1.4 ระดับความสาํเร็จของการพัฒนา
ศูนย์บริการร่วมหรือเคาน์เตอร์บริการ
ประชาชน 

2 1 2 3 4 5 รอผล 1.0000 0.0200 

• การประเมินผลแผนปฏิบัติราชการของกลุ่มภารกิจสนับสนุนบริการสุขภาพ (นํ้าหนัก : ร้อยละ 10) 
2.1 จํานวนห้องปฏิบัติการ ด่านอาหาร
และยาทีไ่ด้รบัการรับรองมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการ ด่านอาหารและยาตาม
เกณฑ์ที่กําหนด 

3 3 4 5 6 7 รอผล 1.0000 0.0300 

2.2 จํานวนห้องปฏิบัตกิารตรวจวเิคราะห์
เชือ้ไข้หวดัใหญส่ายพันธุใ์หม่ 2009 ใน
สถานบรกิารภาครัฐ และ/หรือ
สถานพยาบาลเอกชนเปา้หมายไดร้ับ         
การรบัรองมาตรฐานตามเกณฑม์าตรฐาน
ของกระทรวงสาธารณสุข 

4 1 - 2 - 3 รอผล 1.0000 0.0400 

2.3 การพัฒนาองค์ความรู ้             
ด้านการคุม้ครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์ และบรกิารสุขภาพ 

3 1 2 3 4 5 รอผล 1.0000 0.0300 

• ตัวชี้วัดตามแผนปฏิบัติราชการของส่วนราชการระดับกรมหรือเทียบเท่า (นํ้าหนัก :ร้อยละ 25) 
3.1 ระดับความสาํเร็จของร้อยละเฉลี่ย
ถ่วงน้ําหนักตามเปา้หมายยผลผลิตของ
ส่วนราชการ (ตามเอกสารงบประมาณ
รายจ่าย) 

5 1 2 3 4 5 100 5.0000 0.2500 

3.2 ร้อยละของผลิตภัณฑส์ุขภาพ 
ในท้องตลาดได้มาตรฐานตามเกณฑ์ 
ที่กําหนด 

3 91.5 93 94.5 95 95.5 94.14 2.7600 0.0828 

3.3 ร้อยละของสถานประกอบการ   
ด้านผลติภัณฑส์ุขภาพได้มาตรฐาน 
ตามเกณฑ์ที่กําหนด 

3 93.5 95 96.5 97 97.5 98.18 5.0000 0.1500 

3.4 ร้อยละการพจิารณาอนุญาต
ผลิตภัณฑส์ุขภาพชนิดใหม่ภายใน
ระยะเวลาที่กําหนด 

5 ต่ํา 
กว่า  
95 

- - - 95-
100 

100 5.0000 0.2500 

3.5 ระดับความสาํเร็จของ             
การดําเนินการใหผู้้บริโภคมีพฤติกรรม
การบริโภคผลิตภณัฑ์สุขภาพที่ถูกตอ้ง 

2 1 2 3 4 5 4.6 4.6000 0.0920 

3.6 ร้อยละจํานวนข้อร้องเรียนของ
ผู้บริโภคที่ได้รับการแก้ไขปัญหาภายใน
เวลาที่กําหนด 

2 93.5 95 96.5 97 97.5 97.7 5.0000 0.1000 
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เกณฑ์การให้คะแนน ผลการดําเนินงาน 

ตัวชี้วัดผลการปฏิบัติราชการ 
นํ้าหนัก
(ร้อยละ) 

1 2 3 4 5 ผลการ 
ดําเนินงาน 

ค่า
คะแนน 
ที่ได ้

คะแนน 
ถ่วง

นํ้าหนัก 
3.7 ร้อยละของรายงานวัตถุเสพติดที่
ไม่ตรงกับข้อเท็จจริง ได้รบัการตรวจสอบ
แก้ไข หรือถูกดําเนนิการตามกฎหมาย 

5 96 97 98 99 100 100 5.0000 0.2500 

• มิติที่ 2 มิติด้านคุณภาพการให้บริการ  (นํ้าหนัก : ร้อยละ 15) 
4. ร้อยละของระดบัความพึงพอใจของ  
ผูกํ้าหนดนโยบาย 

3 65 70 75 80 85 รอผล 1.0000 0.0300 

5.1 ร้อยละของระดับความพึงพอใจ
ของผูร้ับบริการ 

4 65 70 75 80 82 85.09 5.0000 0.2000 

5.2 ระดับความสาํเร็จของ              
การดําเนินการตามมาตรการป้องกัน
และปราบปรามการทุจริต 

4 1 2 3 4 5 5 5.0000 0.2000 

5.4 ระดับความสาํเร็จในการเปิดโอกาส
ให้ประชาชนเข้ามามีส่วนร่วมติดตาม
ตรวจสอบผลการปฏิบัติราชการ  

4 1 2 3 4 5 5 5.0000 0.2000 

• มิติที่ 3  มิติด้านประสิทธิภาพของการปฏิบัติราชการ  (นํ้าหนัก : ร้อยละ 10) 
6.1 ร้อยละของอัตราการเบิกจ่าย
งบประมาณรายจา่ยลงทุน 

1 69 72 75 78 81 78.48 4.1600 0.0416 

6.2 ร้อยละของอัตราการเบิกจ่าย
งบประมาณรายจา่ยภาพรวม 
 

1 92 93 94 95 96 97.30 5.0000 0.0500 

7. ระดับความสําเร็จของ               
การดําเนินการตามมาตรการประหยัด
พลังงาน 

1 1 2 3 4 5 4.17 4.1700 0.0417 

8. ระดับความสําเร็จของการควบคุม
ภายใน 

1.5 1 2 3 4 5 5 5.0000 0.0750 

9. ระดับความสําเร็จของการตรวจสอบภายใน 1.5 1 2 3 4 5 5 5.0000 0.0750 
10. ระดับความสาํเร็จของการจัดทาํ
ต้นทุนต่อหน่วยผลผลิต 

4 1 2 3 4 5 5 5.0000 0.2000 

• มิติที่ 4 มิติด้านการพัฒนาองค์กร  (นํ้าหนัก : ร้อยละ 20) 
11. ระดับความสาํเร็จของการพัฒนา
คุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ 

20 1 2 3 4 5 4.8 4.8000 0.9600 

นํ้าหนักรวม 100        3.3881 
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2.9.3 ผลการดําเนินงานตามโครงการยุทธศาสตร์ของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 

1) ผลการดําเนินงานภาพรวมโครงการยทุธศาสตร์ ป ีพ.ศ. 2553 
ลําดับ โครงการยุทธศาสตร ์ ผลการดําเนินงานในภาพรวม (ร้อยละ) 

1 โครงการความปลอดภัยด้านอาหาร 144.35 
2 โครงการพัฒนาระบบคุณภาพยา 113.43 
3 โครงการความปลอดภัยด้านเครื่องสําอาง 95 
4 โครงการการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการ      127.09 
5 โครงการควบคุมตัวยาและสารตั้งต้นที่เป็นวัตถุเสพติด  100 
6 โครงการ พัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน 86.12 
7 โครงการพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ 100 
8 โครงการพัฒนาความปลอดภัยดา้นสารเคม ี: การบูรณาการดา้น GHS 100 
9 โครงการพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค 131.68 

 

2) ปัญหา อุปสรรค การดําเนินงานโครงการยุทธศาสตร์ 
ด้านกระบวนการดําเนินงาน  ที่ ส่งผลต่อเป้าหมายความสําเร็จของ           

การดําเนินงานได้แก่ 
- มาตรการทางกฎหมายไม่เอ้ือต่อกระบวนการดําเนินการตรวจสอบ         

เฝ้าระวังคุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
- มาตรการทางกฎหมายมีบทลงโทษไม่มากพอ ที่จะทําให้ผู้ประกอบการให้         

ความร่วมมือในการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ 
-กระบวนการทางกฎหมายต้องใ ช้ระยะเวลานานในการพิจารณา            

ข้อกฎหมาย ส่งผลการดําเนินงานด้านการพัฒนามาตรฐานเกี่ยวกับฉลากและเอกสารของผลิตภัณฑ์ต่ํากว่า
เป้าหมายที่กําหนด ได้แก่ การพัฒนาฉลากและเอกสารกํากับยามาตรฐาน 

- ปัญหาความร่วมมือของผู้ประกอบการในการดําเนินโครงการ เช่น          
การตรวจประเมินการปฏิบัติตามร่างหลักเกณฑ์วิธีการที่ดี ในการจัดเก็บยาและการจัดส่งยา ทําให้         
การดําเนินการโครงการไม่เป็นไปตามเป้าหมาย 

ด้านงบประมาณ เน่ืองจากงบประมาณที่ได้รับจํากัดไม่เพียงพอสําหรับ      
การดําเนินงานโครงการให้มีความครอบคลุมและต่อเนื่อง เช่น การขยายผลโรงเรียนต้นแบบ โครงการ
พัฒนาความปลอดภัยด้านสารเคมี การบูรณาการด้าน GHS โครงการพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค 

ด้านบุคลากร อัตรากําลังไม่สอดคล้องกับปริมาณงานท่ีเพิ่มข้ึนตาม
สถานการณ์ของจํานวนประชากรที่ต้องดูแลรับผิดชอบ และความหลากหลายและจํานวนของผลิตภัณฑ์
เพิ่มขึ้น ทําให้การดําเนินงานด้านการรณรงค์เผยแพร่ประชาสัมพันธ์ไม่สอดคล้องกับอัตรากําลังที่มีอยู่ 
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2.9.4 ผลการดําเนินงานตามระบบ PARTของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในปี 2550 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้เริ่มใช้เครื่องมือวิเคราะห์ระดับ

ความสําเร็จของการดําเนินงานจากการใช้จ่ายงบประมาณ (Performance Assessment Rating Tool : PART) 
มาประเมินผลการดําเนินงานด้วยตนเอง (Self Assessment) ตามแนวทางและขั้นตอนที่สํานักงบประมาณ
กําหนด เพื่อสํานักงบประมาณจะได้นําผลการประเมินไปใช้ประกอบการตัดสินใจในกระบวนการจัดการ
งบประมาณ และแจ้งหน่วยงานเพื่อนําไปพิจารณาปรับปรุงการปฏิบัติงานต่อไป 

จากการวิเคราะห์ระดับความสําเร็จฯ ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2553 พบว่า สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยามีจุดอ่อนของการดําเนินงานจากการใช้จ่ายงบประมาณตามหลักเกณฑ์ของ 
PART จึงเห็นควรให้มีการเสนอแนวทางการแก้ไขจุดอ่อน ดังน้ี 

1. คํานวณสัดส่วนงบประมาณของแต่ละผลผลิตของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา กับเป้าหมายระดับกระทรวงและยุทธศาสตร์ชาติ 

2. หน่วยปฏิบัตินําส่งผลผลิตทุกหน่วยต้องนําต้นทุนต่อหน่วยผลผลิตมาใช้ประโยชน์            
ในการจัดทํามาตรการการประหยัดค่าใช้จ่ายของหน่วยงาน 

3. หน่วยปฏิบัตินําส่งผลผลิตการกําหนดหลักเกณฑ์และวิธีการประเมินความคุ้มค่า           
ในการปฏิบัติภารกิจของรัฐ 

4. หน่วยนําส่งผลผลิตต้องทบทวนการวัดผลการดําเนินงานระดับผลลัพธ์และปรับปรุง       
การปฏิบัติงานให้มีประสิทธิภาพ เพื่อให้ผลการดําเนินงานมีความก้าวหน้าเมื่อเทียบกับเป้าหมาย 

5. ประเมินความคุ้มค่าในการปฏิบัติภารกิจภาครัฐ โดยจัดทํารายงานการประเมิน
ประสิทธิภาพในมิติต่าง ๆ และการประเมินประสิทธิผลต่อค่าใช้จ่าย (Cost – Effectiveness) 

6. วัดประสิทธิภาพเชิงเทียบเคียง (External Benchmark) กับส่วนราชการและ
หน่วยงานเอกชนอื่นที่มีลักษณะเหมือน/คล้ายคลึงกัน 

7. หน่วยปฏิบัตินําส่งผลผลิตมีการประเมินผลโดยหน่วยงานประเมินผลกลางของรัฐ         
(เช่นสํานักตรวจและประเมินผลของกระทรวง และสํานักประเมินผลของสํานักงบประมาณ) และ/หรือ     
การจัดจ้างผู้ประเมินผลจากภายนอก 

ทั้งน้ี สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มอบหมายผู้รับผิดชอบดําเนินการแก้ไข
จุดอ่อนตามแนวทางข้างต้น และมีการติดตามผลการดําเนินงานเป็นระยะ เพื่อพัฒนาและปรับปรุงการ
ดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้ดีขึ้น 

2.10 การจัดการความเสี่ยง 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ดําเนินการพัฒนาระบบบริหารความเสี่ยงมาตั้งแต่

ปีงบประมาณ พ.ศ. 2550 ทั้งน้ี จากการวิเคราะห์ความเสี่ยงที่ผ่านมาตั้งแต่ปีงบประมาณ 2550-2554
สรุปเป็นประเด็นความเสี่ยงหลักๆ ได้ดังต่อไปน้ี 

1) ด้านการเงิน 
จากข้อมูลการดําเนินการบริหารความเสี่ยงที่ผ่านมา ได้มีการวิเคราะห์ความเสี่ยงและ

จัดทําแผนบริหารความเสี่ยงทางด้านการเงิน สรุปเป็นประเด็นความเสี่ยงหลัก ๆ ดังต่อไปน้ี  
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- ความเสี่ยงจากการขาดแคลนงบประมาณ 
- ความเสี่ยงจากการจัดสรรงบประมาณที่ไม่เหมาะสม  
- ความเสี่ยงจากความผิดพลาดในการเบิกจ่ายเงิน 
- ความเสี่ยงจากกระบวนการจัดซื้อ จัดจ้างไม่ถูกต้องตามระเบียบ 
จากสถานการณ์ที่ ผ่านมาความเสี่ยงด้านการเ งิน  ที่ ส่ งผลกระทบที่ชัด เจนต่อ              

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มี 2 ประการ ดังน้ี 
1) ความเส่ียงจากความผิดพลาดในการเบิกจ่ายเงิน ซ่ึงสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาควรมีการจัดโครงการอบรมให้ความรู้เรื่องระเบียบคลัง และแจ้งให้ทุกหน่วยงานปฎิบัติตาม
หลักเกณฑ์การเบิกจ่ายเงินอย่างเคร่งครัด 

2) ความเสี่ยงในเรื่องของงบประมาณไม่ว่าจะเป็นความเสี่ยงจากการขาดแคลน
งบประมาณ หรือการจัดสรรงบประมาณที่ไม่เหมาะสม ส่งผลกระทบโดยตรงทําให้ภารกิจงานที่จําเป็น    
บางงานไม่ได้รับการจัดสรรงบประมาณท่ีเพียงพอ และส่งผลกระทบต่อการดําเนินการคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

2) ด้านสังคม 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดําเนินการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

โดยตระหนักถึงความปลอดภัยในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพของประชาชนเป็นสําคัญ ที่ผ่านมา            
มีการวิเคราะห์ความเสี่ยงจากการดําเนินการที่อาจจะก่อให้เกิดผลกระทบทางลบต่อสังคม ดังน้ี 

- ความเสี่ยงจากผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการไม่ได้มาตรฐาน เน่ืองจาก
ผลิตภัณฑ์สุขภาพในท้องตลาดมีจํานวนมาก ผู้ประกอบการยังขาดความรู้ในการปฏิบัติตามข้อกําหนดตาม
กฎหมาย ซ่ึงสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไม่สามารถควบคุม ดูแล ตรวจสอบ เฝ้าระวังได้อย่าง
ทั่วถึง เนื่องจากอัตรากําลังไม่เพียงพอ ทําให้มีการลักลอบนําผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ได้มาตรฐานมาจําหน่าย
ท้องตลาด ซ่ึงผลกระทบต่อสุขภาพของประชาชน 

- ความเสี่ยงจากการทําลายยาเสพติดให้โทษของกลาง สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยามีมาตรการในการดําเนินงาน เพื่อลดความเส่ียงและผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม จากการเผาทําลาย
ยาเสพติดให้โทษของกลาง จึงได้มีการตั้งคณะกรรมการและคณะทํางานจากหลายหน่วยงานในการควบคุม
ยาเสพติดให้โทษของกลาง นอกจากน้ี ในการเผาทําลายยังใช้ระบบ Pyrolytic ที่อุณหภูมิสูงซึ่งเป็นระบบปิด
ที่สามารถทําลายของกลางได้หมดและไม่กระทบสิ่งแวดล้อม 

- ความเสี่ยงจากการออกกฎหมาย เน่ืองจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
อํานาจหน้าที่ในการพัฒนาระบบและกลไก เพื่อให้มีการดําเนินการบังคับใช้กฎหมายที่อยู่ในความรับผิดชอบ 
จํานวน 9 ฉบับ ซ่ึงหากออกกฎหมายที่ไม่เหมาะสมและไม่ทันต่อสถานการณ์อาจส่งผลกระทบทางลบต่อ
สังคมได้ ซ่ึงในปัจจุบันสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีการนําแนวทางการพัฒนางาน           
ด้านการออกกฎหมายตามหลักเกณฑ์ GRP หรือ Good Regulatory Practice ซ่ึงเป็นแนวทางสากลและเป็นที่
ยอมรับในประเทศสมาชิกองค์กรการค้าโลก (WTO) และAPEC โดยกลุ่มASEAN จะนํามาใช้ในอนาคต        
ซ่ึงคาดว่าจะช่วยลดความเสี่ยงและผลกระทบที่เกิดจากการออกกฎหมายได้ 
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- ความเส่ียงจากการดําเนินงาน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีบทบาทหน้าที่
โดยตรงในการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ การดําเนินงานที่ไม่เป็นมาตรฐานเดียวกันของ
เจ้าหน้าที่ในการพิจารณาอนุญาต และการตรวจสอบเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมท้ัง การไม่ทราบ        
แนวทางการปฏิบัติที่ชัดเจนในกฎหมายที่มีการปรับปรุงใหม่ของเจ้าหน้าที่ ก่อให้เกิดผลกระทบต่อ           
การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในปัจจุบันสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ได้นําระบบคุณภาพมาใช้ ซ่ึงคาดว่าจะช่วยลดความเสี่ยงที่เกิดจากการดําเนินงานได้ 

3) ด้านจริยธรรม 
สํานักงานคณะกรรมการคณะกรรมการอาหารและยามีการดําเนินการ เพ่ือป้องกัน     

ความเสี่ยงอันเกิดจากจริยธรรมของเจ้าหน้าที่ โดยมีการจัดต้ังศูนย์ประสานราชการใสสะอาด และวาง
มาตรการสร้างราชการใสสะอาดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และจัดต้ังชมรมจริยธรรม 
เพื่อจัดกิจกรรมส่งเสริมคุณธรรมและจริยธรรมอย่างต่อเนื่อง นอกจากน้ี สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาได้จัดทํานโยบายการกํากับดูแลองค์กรที่ดี เพื่อส่งเสริมให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามี
ระบบการบริหารจัดการที่ดีตามหลักธรรมาภิบาล และเพื่อให้การปฏิบัติราชการมีความโปร่งใสมีคุณธรรม
มีความยึดม่ันที่จะรับผิดชอบต่อประชาชน สังคม ผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 

2.11 กฎหมายที่อยู่ในความรับผิดชอบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2.11.1 กฎหมายด้านอาหาร 

1) พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 และ(ร่าง) พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. …23 
เป็นกฎหมายที่คุ้มครองผู้บริโภคด้านอาหาร โดยการควบคุมดูแล การผลิต 

ขาย นําเข้าหรือส่งออกอาหาร ด้วยการให้อํานาจรัฐมนตรีออกกฎกระทรวงหรือประกาศกระทรวง         
เพื่อกําหนดคุณภาพและเง่ือนไขการผลิตเพื่อความปลอดภัยของอาหาร รวมทั้ง เง่ือนไขการโฆษณา       
เพื่อป้องกันการหลอกลวงผู้บริโภค ซ่ึงต้องมีการปรับปรุงให้สอดคล้องกับสถานการณ์และสภาพสังคมที่
เปลี่ยนแปลงจากเดิมเป็นอันมาก เช่น พฤติกรรมการบริโภค การเรียกร้องสิทธิในการคุ้มครองผู้บริโภค 
แหล่งข้อมูลที่มีความหลากหลายและเข้าถึงผู้บริโภคอย่างรวดเร็ว การโฆษณากล่าวอ้างที่ไม่ถูกต้อง        
การแข่งขันของตลาดการค้าเสรีท่ีจําเป็นต้องปฏิบัติตามเงื่อนไขกติกาสากล รูปแบบอาหารและเทคโนโลยี
การผลิตใหม่ ๆ ปรากฏการณ์ใหม่ ๆ ของการเกิดโรค เช่น โรควัวบ้า ไข้หวัดนก รวมทั้ง ข้อจํากัดของภาครัฐ 
ทั้งด้านอํานาจหน้าที่ งบประมาณ กําลังคน องค์ความรู้ของบุคลากร ช่องว่างและความซ้ําซ้อน              
ในการปฏิบัติงาน การเปลี่ยนแปลงนโยบาย รวมทั้ง ระบบที่ไม่ยืดหยุ่นทําให้ พ.ร.บ. อาหารฉบับปัจจุบัน    
ไม่เอื้อต่อการควบคุมและคุ้มครองความปลอดภัยของผู้บริโภคได้อย่างมีประสิทธิผลเพียงพอ 

ดังนั้น ต้องมีการปรับปรุงกฎหมาย เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพและประสิทธิผล              
ในการคุ้มครองความปลอดภัยของผู้บริโภคของภาครัฐ เพิ่มความคล่องตัวของผู้ประกอบการ และเพิ่ม
ความปลอดภัยและความเชื่อม่ันของผู้บริโภค โดยสาระในการปรับปรุงกฎหมาย ต้องเพิ่มและปรับ 
23 วริพัสย์ อารีกุล, สายันต์ รวดเร็ว และ อมรพันธ์ ลูกอินทร์.  2551. แนวคิดและสาระสําคัญในการปรบัปรงุพระราชบัญญตัอิาหาร  

พ.ศ. 2522. กรุงเทพฯ : โรงพิมพ์องค์กรสงเคราะหท์หารผ่านศึกในพระบรมราชูปถัมภ ์



แผนยุทธศาสตร์การพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ในช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ ๑๑ (พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๕๙)

52

52 

ความหมายของคําต่าง ๆ ให้ครอบคลุมและรัดกุมต่อการดําเนินงาน เช่น ภาชนะบรรจุ กระจายงาน         
ให้องค์กรรัฐหรือเอกชนที่มีความเชี่ยวชาญ เพื่อให้เกิดความรวดเร็วและเพิ่มประสิทธิภาพในการดําเนินงาน
(เช่น การถ่ายโอนภารกิจการตรวจประเมินสถานประกอบการให้กับหน่วยงานเอกชนที่มีความสามารถ      
มีระบบงานที่น่าเชื่อถือตามหลักสากล) เพิ่มความเข้มงวดในการตรวจสอบอาหารนําเข้าที่ด่านอาหารและยา
เพิ่มประสิทธิภาพในการกํากับดูแลโฆษณาอาหาร กําหนดให้ผู้ประกอบการมีความรับผิดชอบในการมีระบบ
ควบคุมโดยให้มีระบบควบคุมตนเอง (self-control) รับผิดชอบการตรวจพิสูจน์ความปลอดภัยของอาหาร
ตามหลักการ Who did Who Pay และปรับปรุงบทลงโทษให้เหมาะสม 

ใน ส่วนของกฎหมายอื่ น  ๆ  ที่ เ กี่ ยว ข้องกับ ด้านอาหาร  ปัจจุบั น ไ ด้ มี
พระราชบัญญัติมาตรฐานสินค้าเกษตร พ.ศ. 2551 มีผลบังคับใช้อย่างเป็นรูปธรรม ต้ังแต่วันที่ 20 
สิงหาคม 2551 ซ่ึงมีเน้ือหาในการควบคุมที่ครอบคลุมการผลิตในขั้นต้น (Primary Production) ไว้ด้วยแล้ว
ซ่ึงกฎหมายดังกล่าวจะเป็นเครื่องมือสําคัญที่จะช่วยยกระดับความปลอดภัยและคุณภาพของสินค้าเกษตร
ให้ได้มาตรฐานทัดเทียมสากล เสริมสร้างความสมบูรณ์ในโครงสร้างกฎหมายได้ แต่อย่างก็ตามเนื่องจาก 
พ.ร.บ. มาตรฐานสินค้าเกษตร พ.ศ. 2551 ซ่ึงดูแลสินค้าเกษตร ส่วน พ.ร.บ. อาหาร พ.ศ. 2522 ดูแล
ผลิตภัณฑ์อาหาร ซ่ึงมีความใกล้ชิดกันในห่วงโซ่อาหาร ซ่ึงอาจเกิดความความซ้ําซ้อนในการตีความทาง
กฎหมายได้ 

2) พระราชบัญญัติคณะกรรมการอาหารแห่งชาติ พ.ศ. 2551 
พระราชบัญญัติคณะกรรมการอาหารแห่งชาติ พ.ศ. 2551 มีเจตนารมณ์           

เพื่อประสานและบูรณาการความร่วมมือจากทุกภาคส่วนที่เกี่ยวข้องอย่างเป็นรูปธรรม เพื่อเพิ่ม
ประสิทธิภาพในการจัดการด้านอาหารของประเทศ รวมทั้ง ส่งเสริมเศรษฐกิจการค้าด้านอุตสาหกรรม
อาหาร ทั้งภายในและระหว่างประเทศ นอกจากน้ี ยังมีหน้าที่กําหนดนโยบายและยุทธศาสตร์เกี่ยวกับ     
ความม่ันคงด้านอาหารทั้ งในภาวะปกติและภาวะวิกฤต  และจัดทําระบบเตือนภัยด้านอาหาร 
พระราชบัญญัติฯ กําหนดให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเป็นเลขานุการ 

โดยมีผู้อํานวยการสํานักงานมาตรฐานสินค้าเกษตรและอาหารแห่งชาติเป็น
เลขานุการร่วมคณะกรรมการอาหารแห่งชาติ ได้เริ่มมีการประชุมครั้งที่ 1/2552 เม่ือวันที่ 20 สิงหาคม 
2552 ที่ประชุมเห็นชอบกรอบยุทธศาสตร์การจัดการด้านอาหารของประเทศไทย ประกอบด้วย3 
ยุทธศาสตร์ ได้แก่ 

1. ยุทธศาสตร์คุณภาพและความปลอดภัยด้านอาหาร 
2. ยุทธศาสตร์ความม่ันคงด้านอาหาร 
3. ยุทธศาสตร์อาหารศึกษา 

2.11.2 กฎหมายด้านยา 
1) (ร่าง) พระราชบัญญัติยา พ.ศ. … (ปัจจุบันร่างพระราชบัญญัติยาอยู่ในขั้นตอน       

การพิจารณาของสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา) 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ปรับปรุงร่างพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 

2510 ในประเด็นสําคัญเพื่อ 
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1. คุ้มครองความปลอดภัยของผู้บริโภคยา ส่งเสริมการใช้สิทธิและสนับสนุน
ให้เกิดการเข้าถึงยาจําเป็น 

2. เพิ่มความมั่นคงด้านยา โดยการพัฒนาอุตสาหกรรมการผลิตยา ธุรกิจยา
ในประเทศให้พึ่งพาตนเองได้และมีศักยภาพในการแข่งขัน รวมทั้ง ขจัดอุปสรรคในการพัฒนายาจาก             
ภูมิปัญญาไทย 

3. พัฒนาระบบยาของชาติให้เข้มแข็งและมีประสิทธิภาพ 

2.11.3 กฎหมายด้านเครื่องสําอาง 
ประเทศไทยโดยรัฐมนตรีเศรษฐกิจอาเซียนได้ลงนามในข้อตกลง Agreement on 

ASEAN Harmonized Cosmetic Regulatory Scheme (AHCRS) เม่ือวันที่ 2 กันยายน 2546 ในการประชุม
รัฐมนตรีเศรษฐกิจอาเซียนครั้งที่ 35 ณ กรุงพนมเปญ ประเทศกัมพูชา เพื่อปรับกฎระเบียบเกี่ยวกับ
เครื่องสําอางให้สอดคล้องกัน และได้จัดทํา ASEAN Cosmetic Directive (บทบัญญัติเครื่องสําอางแห่ง
อาเซียน) ซ่ึงข้อกําหนดตามบทบัญญัติดังกล่าวได้กําหนดบังคับให้ประเทศสมาชิกต้องควบคุมกํากับดูแล   
ให้ผลิตภัณฑ์เครื่องสําอางที่วางจําหน่ายต้องเป็นไปตามข้อตกลง ทั้งในเรื่องรายการสารที่ใช้เป็นส่วนผสม 
ฉลากผลิตภัณฑ์และความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ หากประเทศสมาชิกละเลยไม่ปฏิบัติตามข้อตกลง     
กลุ่มประเทศสมาชิกก็สามารถใช้เป็นข้ออ้างในการกีดกันทางการค้า ซ่ึงจะส่งผลกระทบต่อการส่งออก
สินค้าอย่างมหาศาล โดยท่ีข้อมูลปริมาณการนําเข้า-ส่งออกสินค้าเครื่องสําอางระหว่างประเทศปี 2551 
น้ัน พบว่า กลุ่มประเทศคู่ค้าสําคัญในปัจจุบันก็คือ กลุ่มประเทศในภูมิภาคอาเซียน ซ่ึงไทยมีปริมาณ       
การส่งออกสินค้าเครื่องสําอางไปขายสูงถึง 13,820 ล้านบาท เม่ือเทียบกับประเทศสหรัฐอเมริกา
ประมาณ 1,051 ล้านบาทสหภาพยุโรป 2,249ล้านบาทและญี่ปุ่น 5,059 ล้านบาท 

2.11.4 กฎหมายด้านวัตถุอันตราย 
การตราพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2551 เพื่อกําหนดอายุ

ใบสําคัญการข้ึนทะเบียน ใบรับแจ้งการดําเนินการเกี่ยวกับวัตถุอันตรายชนิดที่ 2 ยกเลิกการเก็บ
ค่าธรรมเนียมรายปีแต่ปรับค่าธรรมเนียมใบอนุญาตตามปริมาณการดําเนินการ รวมทั้ง แก้ไขข้อบัญญัติ
ต่าง ๆ ที่ยังไม่เหมาะสม ซ่ึงในปี 2551 ถึงปี 2554 กลุ่มควบคุมวัตถุอันตรายได้ดําเนินการปรับปรุงแก้ไข
ประกาศต่าง ๆที่เกี่ยวข้อง เพื่อให้สอดคล้องกับข้อบัญญัติในกฎหมาย ตลอดจนเผยแพร่ประชาสัมพันธ์
กฎหมายหลักเกณฑ์ต่าง ๆ ให้ผู้ประกอบการทราบเพื่อให้มีการปฏิบัติที่ถูกต้อง 

ตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ให้หน่วยงานต่าง ๆ เข้ามาใช้
อํานาจกํากับดูแลวัตถุอันตรายตามขอบข่ายหน้าที่ของหน่วยงานนั้น โดยผ่านคณะกรรมการวัตถุอันตราย                 
ซ่ึงองค์ประกอบคณะกรรมการที่มีหลายหน่วยงานเข้ามาร่วมพิจารณานั้น ในบางครั้งเป็นอุปสรรคในแง่
ความเข้าใจต่อการปฏิบัติงานของหน่วยงานเจ้าของเรื่อง ประกอบกับกฎหมายแม่บทที่ต้องกําหนดให้
ครอบคลุมขอบข่ายที่กว้างขวางสําหรับทุกหน่วยงานรับผิดชอบ ซ่ึงอาจไม่เหมาะสมกับบางหน่วยงาน ดังนั้น
การออกประกาศกําหนดของหน่วยงานจึงไม่สะดวก 
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การออกหลักเกณฑ์การข้ึนทะเบียนของหน่วยงานที่กํากับดูแลวัตถุอันตรายภายใต้
พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 แต่ละหน่วยงานมีข้อกําหนดที่แตกต่างกันอาจส่งผลให้
ผู้ประกอบการมาย่ืนขอข้ึนทะเบียนที่หน่วยงานหนึ่งและนําผลิตภัณฑ์ไปใช้ในวัตถุประสงค์อ่ืนไม่ตรงกับที่ขอ
ขึ้นทะเบียนไว้ 

เม่ือพิจารณาข้อมูลดังกล่าวข้างต้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาควร
กําหนดกลยุทธ์/มาตรการ เพื่อรองรับการดําเนินงานและพัฒนากฎหมายด้านวัตถุอันตรายให้มี
ประสิทธิภาพ ดังน้ี 

1) ควรมีการพิจารณากําหนดหลักเกณฑ์การปฏิบัติให้มีความเหมาะสมกับ
รูปแบบ และความเป็นอันตรายของผลิตภัณฑ์ที่กํากับดูแล โดยมีการศึกษาเปรียบเทียบกับหลักเกณฑ์ของ
หน่วยงานอื่น 

2) ควรมีการเตรียมระบบงานที่ชัดเจนเพื่อรองรับการข้ึนทะเบียนใหม่ตาม
พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2551 

3) ควรมีมาตรการเพ่ือป้องกันการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์ที่ใช้ทางสาธารณสุข            
และนําไปใช้ในวัตถุประสงค์อื่น เช่น ใช้ในทางเกษตร 

4) ควรมีการจ้างผู้เชี่ยวชาญหรือผู้ที่มีประสบการณ์ เพื่อดําเนินการศึกษาข้อมูล
และประเมินความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ 

5) ควรมีการปรับปรุงแก้ไขกฎหมาย เพื่อให้สามารถถ่ายโอนภารกิจบางส่วนให้
หน่วยงานผู้เชี่ยวชาญเข้ามาดําเนินงานได้ 

2.11.5 กฎหมายด้านเครื่องมือแพทย์ 
สรุปสาระสําคัญของพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ท่ีมีการปรับปรุง

แก้ไขพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ยังคงจําแนกระดับการควบคุมเครื่องมือแพทย์เป็น      
3 ระดับเช่นเดียวกับพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2531 คือ เครื่องมือแพทย์ท่ีต้องได้รับ
ใบอนุญาตเครื่องมือแพทย์ท่ีต้องแจ้งรายการละเอียด และเครื่องมือแพทย์ทั่วไป อย่างไรก็ตาม 
พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ฉบับใหม่ ได้มีการแก้ไขประเด็นที่เป็นจุดอ่อนของกฎหมายปัจจุบัน และเพิ่ม
มาตรการใหม่ ที่เป็นการเพิ่มประสิทธิภาพของระบบการกํากับดูแลเครื่องมือแพทย์ให้สามารถใช้กับ
สถานการณ์ปัจจุบันได้อย่างเหมาะสม โดยมีสรุปสาระสําคัญของการปรับปรุงแก้ไข ดังน้ี 

1. “คํานิยาม” ของเครื่องมือแพทย์  
ได้แก้ไขความหมายหรือคํานิยามของเครื่องมือแพทย์ให้มีความชัดเจน 

ครอบคลุม ตามหลักสากล สอดคล้องกับการเจรจาทําความตกลงระหว่างประเทศ และเหมาะสมกับ       
การคุ้มครองผู้บริโภคตามสภาวการณ์ของประเทศไทย อีกทั้งมีเกณฑ์ชัดเจนในการแบ่งแยกระหว่าง
เครื่องมือแพทย์กับยา วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ยาเสพติดให้โทษและเครื่องสําอาง 

2. คํานิยามอื่น ๆ 
ได้แก้ไขคํานิยามต่าง ๆ ให้ครอบคลุมกิจกรรมในระบบธุรกิจ และเพิ่มเติม      

คํานิยามหลายเรื่องให้มีความชัดเจน สมบูรณ์ข้ึน เช่น ผลิต ขาย โฆษณา การส่งเสริมการขาย สถานพยาบาล 
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3. การจดทะเบียนสถานประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์ 
กําหนดให้ผู้ประกอบการผลิตหรือนําเข้าเครื่องมือแพทย์ทุกประเภทต้องยื่น     

คําขอจดทะเบียนสถานประกอบการต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ต่อจากนั้นจึงจะสามารถมา
ดําเนินการขอใบอนุญาต แจ้งรายการละเอียดหรือขอหนังสือประกอบการนําเข้าเครื่องมือแพทย์ต่อไป
มาตรการน้ีจะทําให้ได้รับข้อมูลด้านสถานประกอบการผลิตหรือนําเข้าเครื่องมือแพทย์ทุกแห่งอย่าง
ครบถ้วน และเป็นเตรียมการสําหรับการพัฒนาฐานข้อมูลด้านเครื่องมือแพทย์ เพื่อรองรับในการวางแผน
เพื่อกําหนดนโยบายที่ชัดเจน การกําหนดใช้รหัสเครื่องมือแพทย์ รวมท้ัง ระบบการรายงานการผลิต นําเข้า 
ขาย หรืออาการไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องมือแพทย์ 

4. เพิ่มมาตรการเพื่อคุ้มครองและให้ความเป็นธรรมแก่ผู้บริโภค 
(1) กําหนดประเภทของเครื่องมือแพทย์ที่ต้องมีการประเมินเทคโนโลยี เพื่อให้

มีการใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวเป็นไปอย่างเหมาะสม เป็นธรรม สอดคล้องกับสภาพปัญหาทาง         
ด้านสุขภาพของประชาชนและสภาวะเศรษฐกิจของประเทศ 

(2) กําหนดมาตรการต่าง ๆ ที่เอ้ืออํานวยต่อการคุ้มครองผู้บริโภคอย่างมี
ประสิทธิภาพ เป็นธรรมและสมประโยชน์สิทธิของผู้บริโภค เช่น บทบัญญัติในเรื่องความรับผิดทางแพ่ง     
ในกรณีที่มีความเสียหายต่อผู้ใช้หรือผู้บริโภค บทบัญญัติเกี่ยวกับหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการศึกษาวิจัยทาง
คลินิก การจดทะเบียนผู้ป่วย มาตรการควบคุมการจําหน่ายเครื่องมือแพทย์ให้สอดคล้องกับความเสี่ยง
กรณีมาตรการความรับผิดทางแพ่งจากการใช้เครื่องมือแพทย์นั้น 

5. ปรับปรุงข้อบังคับในกฎหมายเดิมให้เอ้ือต่อการคุ้มครองผู้บริโภค ได้กําหนด
ข้อบังคับเรื่องการแสดงฉลาก การโฆษณา การรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องมือแพทย์ 
การรายงานการผลิต นําเข้าหรือขายเครื่องมือแพทย์ การควบคุมมาตรฐานเครื่องมือแพทย์ การพักใช้หรือ
เพิกถอนใบอนุญาต อํานาจของเลขาธิการหรือพนักงานเจ้าหน้าที่ในการกํากับดูแลเครื่องมือแพทย์หลังออก
สู่ตลาดบทบาทหน้าที่ของผู้ประกอบการ ฯลฯ 

6. ปรับปรุงกฎหมายเดิมให้เอื้อต่อการส่งเสริมการส่งออกมากขึ้น 
7. เพิ่มโอกาสให้องค์กรผู้เชี่ยวชาญและหน่วยงานอื่นเข้ามามีส่วนร่วมในการกํากับ

ดูแลกําหนดกลไกด้านการประเมินข้อมูลวิชาการ การตรวจสอบสถานประกอบการและการตรวจวิเคราะห์
เครื่องมือแพทย์ โดยสามารถประกาศกําหนดผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญและหน่วยงานของรัฐและ
หน่วยงานอื่นทั้งในประเทศและต่างประเทศเข้ามามีส่วนร่วมในการกํากับดูแล 

8. ปรับปรุงองค์ประกอบคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ ได้เพิ่มผู้แทนภาค
ผู้ประกอบการผู้แทนกลุ่มคุ้มครองผู้บริโภค ผู้ประกอบวิชาชีพหลากหลายสาขา ผู้แทนหน่วยงานต่าง ๆ      
ที่เกี่ยวข้องเป็นองค์ประกอบของคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ 

9. ปรับปรุงค่าธรรมเนียมให้เหมาะสม และเรียกเก็บค่าใช้จ่ายในการประเมินทาง
วิชาการการตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ การตรวจสถานประกอบการตามกิจกรรมที่เกิดข้ึน 

10. ปรับปรุงบทกําหนดโทษ ได้ปรับปรุงบทกําหนดโทษทั้งโทษจําหรือปรับให้
เหมาะสมกับความผิดและค่าเงินในปัจจุบัน และมุ่งหวังให้ผู้ประกอบการและบุคคลที่เกี่ยวข้องเกิด        
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ความเกรงกลัวที่จะกระทําการฝ่าฝืนกฎหมายหรือทําความผิด เช่น การโฆษณาโดยไม่ขออนุญาต เน่ืองจาก
ทําแล้วไม่คุ้ม เพราะมีโทษปรับสูงถึง 50,000 บาท 

2.11.6 กฎหมายเกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภคที่เกี่ยวข้อง 
1) พระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดีผู้บริโภค พ.ศ. 2551 มีผลบังคับใช้เม่ือวันที่ 

23 สิงหาคม 2553 เน่ืองจากปัจจุบัน มีการนําความรู้ทางด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีมาใช้            
ในการผลิตสินค้าและบริการมากข้ึน ในขณะที่ผู้บริโภคส่วนใหญ่ยังขาดความรู้ในเรื่องของคุณภาพสินค้า
หรือบริการตลอดจนเทคนิคการตลาดของผู้ประกอบธุรกิจ ทั้งยังขาดอํานาจต่อรองในการเข้าทําสัญญา 
เพื่อให้ได้มาซึ่งสินค้าหรือบริการ ทําให้ผู้บริโภคถูกเอารัดเอาเปรียบอยู่เสมอ นอกจากน้ี เม่ือเกิดข้อพิพาท
ข้ึนกระบวนการในการเรียกร้องค่าเสียหายต้องใช้เวลานานและสร้างความยุ่งยากให้แก่ผู้บริโภค ที่จะต้อง
พิสูจน์ถึงข้อเท็จจริงต่าง ๆ ซ่ึงไม่อยู่ในความรู้เห็นของตนเอง อีกทั้งต้องเสียค่าใช้จ่ายในการดําเนินคดีสูง 
ผู้บริโภคจึงตกอยู่ในฐานะที่เสียเปรียบ จึงสมควรให้มีระบบวิธีพิจารณาคดีท่ีเอ้ือต่อการใช้สิทธิเรียกร้องของ
ผู้บริโภค 

2) พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย 
พ.ศ. 2551 หรือที่เรียกย่อ ๆ ว่า PL Law (Product Liability Law) มีผลบังคับใช้เมื่อวันที่ 20 กุมภาพันธ์ 
2552 เนื่องจากปัจจุบันกระบวนการผลิตสินค้ามีการใช้ความรู้ทางด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีมากข้ึน        
เมื่อผู้บริโภคนําสินค้าที่ไม่ปลอดภัยไปใช้ อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อชีวิต ร่างกาย สุขภาพ อนามัย จิตใจ หรือ
ทรัพย์สินของผู้บริโภคหรือบุคคลอื่น เม่ือฟ้องคดีเพื่อเรียกค่าเสียหายมีความยุ่งยากในภาระการพิสูจน์ถึง
ความจงใจหรือประมาทเลินเล่อในการกระทําผิดของผู้ผลิหรือผู้นําเข้า จึงสมควรมีกฎหมายว่าด้วย       
ความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินค้าท่ีไม่ปลอดภัย โดยนําหลักความรับผิดโดยเคร่งครัดมาใช้   
อันจะมีผลให้ผู้เสียหายไม่ต้องพิสูจน์ถึงความปลอดภัยของสินค้า ตลอดจนได้รับการชดใช้ค่าเสียหายที่เป็น
ธรรม 

ซ่ึ งกฎหมายทั้ งสองฉบับ  จะเ อ้ือให้ผู้บ ริ โภคฟ้องร้องเ รียกค่าเ สียหายกับ
ผู้ประกอบการกรณีหากได้รับความเสียหายจากผลิตภัณฑ์สุขภาพ หรือบริการจากผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ทํา
ให้เกิดความเสียหายข้ึน โดยให้ภาระในการพิสูจน์ตกอยู่กับผู้ประกอบการ ยกเว้นค่าฤชาธรรมเนียม 
สามารถฟ้องด้วยวาจาได้เป็นต้น ส่งผลให้ผู้ประกอบการจําต้องยกระดับคุณภาพ มาตรฐาน การผลิตและ
ขายผลิตภัณฑ์สุขภาพในที่สุด 

3) พระราชบัญญัติ ขายตรงและตลาดแบบตรง พ.ศ. 2545 
สํานักงานคณะกรรมการคุ้มครองผู้บริโภคได้ออกพระราชบัญญัติขายตรงและ

ตลาดแบบตรง พ.ศ. ๒๕๔๕ เพื่อควบคุม กํากับดูแลธุรกิจการขายตรงให้เป็นไปอย่างเหมาะสม และสร้าง       
ความเป็นธรรมต่อผู้บริโภค มีผลให้ผู้ประกอบธุรกิจขายตรงหรือตลาดแบบตรงทุกประเภท รวมถึงบุคคลที่
ขายสินค้าผ่านสื่ออื่น ๆ ด้วย เช่น สื่อโทรศัพท์ โทรสาร เครื่องมือสื่อสารอิเล็กทรอนิกส์ในรูปแบบอ่ืน ๆ หรือ
ผ่านระบบอินเตอร์เน็ต ต้องจดทะเบียนต่อสํานักงานคณะกรรมการคุ้มครองผู้บริโภค เพื่อการกํากับดูแล    
ผู้ประกอบธุรกิจขายตรงหรือตลาดแบบตรง ทั้งน้ี ตามหลักเกณฑ์การจดทะเบียนการประกอบธุรกิจขาย
ตรง จะไม่รับจดทะเบียนกรณีที่เป็นการขายตรง “ยา” เน่ืองจากเป็นผลิตภัณฑ์ที่ต้องขายในสถานที่ขายยา   
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ที่ได้รับอนุญาตแล้วเท่านั้น นอกจากนี้ กฎหมายดังกล่าวยังให้อํานาจคณะกรรมการขายตรงและตลาดแบบ
ตรงกําหนดระเบียบหรือประกาศเกี่ยวกับการปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติน้ี ก่อให้เกิดผลดีต่อ           
การควบคุมผู้ประกอบธุรกิจขายตรงหรือตลาดแบบตรงของผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่น ๆ เช่น เครื่องสําอาง 
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เครื่องมือแพทย์ เน่ืองจากผู้ประกอบธุรกิจขายตรงหรือตลาดแบบตรงต้องเข้ามาอยู่
ในระบบที่กําหนด โดยการจดทะเบียนเป็นผู้ประกอบธุรกิจขายตรง ทําให้สามารถกํากับดูแลรวมทั้งติดตาม
สอดส่องพฤติการณ์ในการประกอบธุรกิจขายตรงและตลาดแบบตรงได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

2.12 ภารกิจด้านต่างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจําเป็นต้องให้ความสําคัญต่อของภารกิจงาน

ต่างประเทศเพิ่มข้ึน เพื่อให้เกิดความครอบคลุม สามารถรองรับผลกระทบของข้อตกลงต่าง ๆ ทั้งน้ี        
อาจวิเคราะห์เป็นแนวทางพัฒนาได้ดังต่อไปน้ี 

1) การสร้างเครือข่ายการทํางานระหว่างภาครัฐ ภาควิชาการและภาคเอกชน 
สร้างความร่วมมือระยะยาวกับภาควิชาการหรือหน่วยงาน เช่น สํานักงานกองทุน

สนับสนุนการวิจัย (สกว.) เพื่อพัฒนาฐานข้อมูลความเป็นเครือข่าย จะทําให้ได้ข้อมูลจากฝ่ายที่เกี่ยวข้อง        
ในทุกระดับเป็นการเปิดมุมมองและทําให้มีการตัดสินใจอย่างรอบด้าน 

 
2) การสร้างยุทธศาสตร์งานด้านต่างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

การใช้เครื่องมือทางการบริหารจัดการ มีความจําเป็นสําหรับเรื่องที่ซับซ้อน เช่น กรณี
ข้อตกลงระหว่างประเทศและผลกระทบ ซ่ึงเมื่อผนวกกับความหลากหลายของผู้ประกอบการ ทําให้       
การตัดสินใจต่าง ๆ อาจต้องมีหลายทางเลือก (Options) ในช่วงเวลาต่าง ๆ กัน (Phasing) สําหรับ
ผู้ประกอบการในแต่ละกลุ่ม (Cluster) ซ่ึงจะต้องใช้องค์ความรู้ด้านการจัดทํายุทธศาสตร์การวางกลยุทธ์มา
วิเคราะห์เชิงลึก 

 
3. สรุปสถานการณ์การคุ้มครองผู้บรโิภคด้านผลิตภณัฑ์สุขภาพ 

 
            

1.1 ด้านผู้บริโภค 
ด้วยพฤติกรรมการบริโภคด้านอาหารและการเข้าถึงข้อมูลข่าวสารของผู้บริโภคมีวิวัฒนาการที่

เปลี่ยนแปลงไปอย่างรวดเร็ว ไม่ว่าจะเป็นการนิยมบริโภคอาหารพร้อมปรุงหรืออาหารก่ึงสําเร็จรูป         
แนวตะวันตก การบริโภคเน้ือสัตว์และไขมันเพิ่มข้ึน แต่บริโภคผักผลไม้น้อยลง การนิยมรับประทาน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เป็นต้น ประกอบกับข้อมูลข่าวสารท่ีเข้าถึงผู้บริโภคอย่างรวดเร็ว ทําให้ผู้บริโภค
หลงเชื่อไปกับคําโฆษณาหรือการตลาดรูปแบบใหม่ ทําให้ขาดการพิจารณาไตร่ตรองหรือใช้ความรู้            
ในการเลือกซื้อ เลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง ส่งผลให้เกิดความเสี่ยงต่อโรคไม่ติดต่อเรื้อรังต่าง ๆ 

1. สถานการณ์ด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านอาหาร 
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เช่น มะเร็ง ความดันโลหิตสูง โรคอ้วน ทําให้คุณภาพชีวิตลดลงและเกิดภาระค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาล
มากขึ้น 

1.2 ด้านการสื่อสาร โฆษณา 
ในปี 2532-2551 พบว่า มูลค่าการโฆษณาอาหารมีมูลค่ามากกว่า 1.5 หม่ืนล้านบาท และมี

แนวโน้มสูงข้ึนเรื่อย ๆ ผู้ประกอบการบางรายท่ีขาดจริยธรรม ใช้วิธีการโฆษณาโอ้อวด สรรพคุณอาหารที่
เป็นเท็จ กล่าวอ้างเกินจริงหรือนําเสนอข้อมูลบางส่วนที่ไม่ผ่านการกลั่นกรองจากหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง         
เพื่อหลอกลวงผู้บริโภคผ่านช่องทางต่าง ๆ หลากหลายรูป เช่น การขายตรง เคเบ้ิลทีวี สื่อวิทยุชุมชน และ
ทางสื่ออินเตอร์เน็ต ซ่ึงมีความสลับซับซ้อนและยุ่งยากในการตรวจสอบติดตาม ต้องใช้เวลาและกําลังคน
เพื่อเฝ้าระวังติดตามสืบสวนจํานวนมาก โดยเฉพาะปัจจุบัน มีสื่อวิทยุชุมชนซึ่งเพิ่มขึ้นจํานวนมากทั่วประเทศ 
และมักโฆษณาโดยโฆษกจัดรายการสดจูงใจผู้บริโภคให้หลงเชื่อโดยไม่สมควร 

จากผลการเฝ้าระวังการโฆษณาอาหาร ปี 2551-2553 ซ่ึงตรวจสอบปีละกว่า 8,500 
รายการ พบโฆษณาอาหารไม่ถูกต้องตามกฎหมาย ร้อยละ 1.72, 2.44 และ 7.77 ตามลําดับ            
เห็นได้ว่า มีแนวโน้มการกระทําผิดหรือฝ่าฝืนเพิ่มขึ้นทุกปี โดยเฉพาะกลุ่มผู้ประกอบการที่ใช้ช่องทางที่ต้นทุน
การโฆษณาไม่สูงมากนักแต่เข้าถึงผู้บริโภคกลุ่มเป้าหมายซึ่งตรวจสอบได้ยาก เช่น โทรทัศน์ดาวเทียม 
เคเบิ้ลทีวี อินเตอร์เนต วิทยุชุมชน เป็นต้น โดยจากผลการดําเนินเฝ้าระวังการโฆษณา พบว่า มีการโฆษณา
ที่ไม่ถูกต้องจะผ่านช่องทางสื่อท่ีเข้าถึงผู้บริโภคได้รวดเร็ว ทั่วถึงและยากแก่การติดตามตรวจสอบ ได้แก่ 
นิตยสาร ช่องเคเบิ้ลทีวี อินเตอร์เน็ต โดยคิดเป็นร้อยละ 43.70, 20.59 และ 16.81 ตามลําดับ  

1.3 การเกิดปรากฏการณ์ใหม่ ๆ (New Emerging Issues) 
ปัจจุบันมีการเกิดข้ึนของปรากฏการณ์ใหม่ ๆ ที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยด้านอาหาร ซ่ึงส่งผล

กระทบต่อการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค ได้แก่ 
o อาหารชนิดใหม่และเทคโนโลยีการผลิตใหม่ๆ (Novel Food and Novel 

Technology 
o ปรากฏการณ์ใหม่ ๆ ของการเกิดโรค (Emerging food incidence) 
o การเกิดอุบัติการณ์ความไม่ปลอดภัยในอาหาร (Incident emergency case) 
o สถานการณ์การขาดสารไอโอดีนของประเทศไทย 

จากการผลการสํารวจสถานการณ์ภาวการณ์ขาดสารไอโอดีนในประเทศไทย พบว่า ประเทศไทย
ยังมีภาวการณ์ขาดสารไอโอดีน โดยเฉพาะหญิงตั้งครรภ์และเด็กทารก โดยจากผลการสํารวจระดับ         
ไอคิวของเด็กไทย โดยโรงพยาบาลรามาธิบดีและสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส.) พบว่า มีระดับ     
ไอคิวเฉลี่ยที่ 88 และ 91 ตามลําดับ ซ่ึงค่อนข้างต่ํากว่าเกณฑ์มาตรฐานที่องค์การอนามัยโลกกําหนด      
คือ90-110 นอกจากน้ี ยังพบว่าร้อยละ 90 ของเด็กทารกทั้งประเทศมีภาวะพร่องไทรอยด์ฮอร์โมน        
อันเป็นผลจากการขาดสารไอโอดีน ซ่ึงคณะผู้เชี่ยวชาญเก่ียวกับการแก้ปัญหาโรคขาดสารไอโอดีนได้
ประเมินโครงการป้องกันและขจัดปัญหาโรคขาดสารไอโอดีนในประเทศไทย เม่ือปี พ.ศ. 2552 ได้แนะนํา
ว่าการป้องกันและขจัดปัญหาโรคขาดสารไอโอดีนให้บรรลุเป้าหมายนั้น ควรกําหนดเป็นนโยบาย “เกลือ
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เสริมไอโอดีนถ้วนหน้า (Universal Salt Iodization; USI)” ซ่ึงหมายความว่า เกลือสําหรับมนุษย์บริโภคเกลือ
สําหรับอุตสาหกรรมอาหารและเกลือสําหรับสัตว์บริโภคต้องเสริมไอโอดีน 

1.4 ด้านผู้ประกอบการอาหาร 
ยังขาดความรู้ความเข้าใจที่จําเป็นด้านความปลอดภัยของอาหารที่ผลิต นําเข้าหรือจําหน่าย

มุ่งเน้นผลประโยชน์ทางการค้าเป็นสําคัญ ทําให้ขาดความตระหนักในการรับผิดชอบต่อความปลอดภัยของ
ผู้บริโภค และจํานวนของผู้ประกอบการในประเทศมีมากและหลากหลาย ต้ังแต่ระดับครัวเรือนจนถึง
อุตสาหกรรมขนาดใหญ่ 

1.5 ด้านผลิตภัณฑ์อาหาร 
ในการเฝ้าระวังสถานการณ์ความไม่ปลอดภัยด้านอาหารน้ัน สํานักอาหารได้แบ่งวิธีการเฝ้าระวัง

ออกเป็น 2 กลุ่ม ใหญ่ ๆ ได้แก่ การเฝ้าระวังทางห้องปฏิบัติการ ซ่ึงจะสามารถตรวจวิเคราะห์ตัวอย่าง
ผลิตภัณฑ์อาหารได้ครอบคลุมทุกประเภท มีผลการวิเคราะห์ที่แม่นยํา และการเฝ้าระวังโดยชุดทดสอบ     
จะมีข้อจํากัดที่ตัวชุดทดสอบ จํากัดกลุ่มอาหาร ซ่ึงส่วนมากจะเป็นอาหารสด จากข้อมูลผลการดําเนินงาน
เฝ้าระวังทั้ง 2 แบบนั้น สามารถสรุปสถานการณ์ความไม่ปลอดภัยด้านอาหารได้ดังน้ี 

1.5.1 ผลการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์อาหาร (ทางห้องปฏิบัติการ) ปี 2550-2553 พบว่า
ผลิตภัณฑ์อาหารไม่ได้คุณภาพมาตรฐาน ร้อยละ 15.85, 13.23, 12.07 และ 13.94 ตามลําดับ      
ซ่ึงยังคงมีแนวโน้มเพิ่มขึ้นแดละลดลงในแต่ละปี 

1.5.2 ผลการเฝ้าระวังด้วยชุดทดสอบเบื้องต้น (Test kit) ในปี 2550-2553 มีผล       
การดําเนินงานสรุป ดังน้ี 

1) การตรวจสอบความปลอดภัยจากสารปนเปื้อน 6 ชนิด ได้แก่ สารเร่งเน้ือแดง 
สารบอแรกซ์ สารฟอกขาว ฟอร์มาลีน สารกันรา และยาฆ่าแมลง พบว่า 

• การตกค้างของยาฆ่าแมลงในตัวอย่างอาหาร โดยตัวอย่างประเภทเน้ือสัตว์      
ที่ตกมาตรฐาน ได้แก่ ปลาร้า ปลาหวาน ปลาเค็ม ปลาแห้งและกะปิ ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ผักและผลไม้ที่ตก
มาตรฐาน ได้แก่ ใบบัวบก บร๊อกโคลี ดอกหอม พริกสด ต้นหอม ส้ม ชมพู่ เงาะ องุ่น และแตงโม 

• การปลอมปนของฟอร์มาลดีไฮด์ในตัวอย่างอาหาร ปลาหมึกกรอบ สไบนาง
เห็ดหอม ปลาหมึก และเล็บมือนาง 

• การปลอมปนของสารกันราในตัวอย่างอาหาร พบในหน่อไม้ดองเหลือง ผักกาด
เขียวดอง มะปรางดอง พุทราดอง องุ่นดอง กระท้อนดอง 

• การปลอมปนของบอแรกซ์ในตัวอย่างอาหาร พบในถั่วลิสง เน้ือตากแห้ง 
ทอดมันดิบ ปลาบด และพริกป่น 

• การตกค้างของสารเร่งเนื้อแดงในตัวอย่างอาหาร พบในเนื้อหมู 
• การปลอมปนของสารฟอกขาวในตัวอย่างอาหาร พบในกระชายและกระเจี๊ยบ 
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2) การตรวจวิเคราะห์ทางเคมี โดยสารเคมีท่ีตรวจวิเคราะห์ ได้แก่ แอลฟาทอกซิน
นํ้ามันทอดซ้ํา กรดแร่อิสระ ปริมาณกรดน้ําส้ม สีสังเคราะห์ ความกระด้าง ความเป็นกรด-ด่าง ปริมาณ
คลอรีน ปริมาณของแข็งทั้งหมด ไนเตรดและฟลูออไรด์ จากผลการทดสอบอาหาร พบว่า มีสารปลอมปน
แอลฟาทอกซินในผลิตภัณฑ์อาหารมากที่สุด 

3) การตรวจวิเคราะห์ทางจุลินทรีย์ 7 ชนิด พบอาหารที่มีการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์
ไม่เข้ามาตรฐาน เรียงตามลําดับจากมากไปหาน้อย ดังน้ี Coliforms, Total Plate Count, E. coli, Yeast, Mold, 
S. aureus และ Salmonella และพบว่า เชื้อจุลินทรีย์ที่มีการปนเปื้อนมากที่สุด คือ Salmonella spp. 

 
 
   
 

2.1 ด้านสถานประกอบการ 
ปัจจุบันกรุงเทพมหานครมีร้านขายยาแผนปัจจุบันอยู่ทั้งหมด 4,048 แห่ง มีสถานที่ผลิตยา   

แผนปัจจุบันอยู่ 168 แห่ง ซ่ึงในปี 2552 มีมูลค่าการผลิตยาในประเทศเป็นมูลค่ากว่า 37,500 ล้าน
บาทมูลค่ายาที่นําเข้าคิดเป็นมูลค่ากว่า 76,300 ล้านบาท โดยสถานที่ผลิตยามีโรงงานที่ได้รับรอง
มาตรฐานการผลิตที่ดี (Good Manufacturing Practice) อยู่จํานวน 157 แห่ง ที่เหลืออีก 11 แห่งอยู่
ระหว่างการปิดปรับปรุงสถานที่ผลิตหรืออยู่ระหว่างการขอรับการตรวจรับรองมาตรฐานการผลิตที่ดี 

นอกเหนือไปจากการพัฒนาและยกระดับมาตรฐานผู้ผลิตยาแล้ว สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาได้มีความร่วมมือกับสภาเภสัชกรรมในการพัฒนาและยกระดับมาตรฐานร้านขายยาให้มี
คุณภาพมาตรฐาน เพราะเล็งเห็นว่า ร้านขายยาเป็นทางเลือกหนึ่งของประชาชนในการใช้บริการ เม่ือมี
อาการหรือเจ็บป่วยเบ้ืองต้น (common illness) เพื่อให้ร้านขายยาสามารถเป็นสถานที่ให้คําแนะนํา             
ในการดูแลสุขภาพตนเอง ตลอดจนการแนะนําและส่งต่อไปยังแพทย์ผู้เชี่ยวชาญตามความเหมาะสม 
มากกว่าจะมุ่งเน้นการขายยา จึงได้ร่วมกับสภาเภสัชกรรมเพื่อจัดทําโครงการพัฒนาและรับรองคุณภาพ
ร้านขายยา เพื่อพัฒนาและรับรองร้านขายยาภายใต้ชื่อ “ร้านยาคุณภาพ” ทั้งน้ี การดําเนินการโครงการ
ดังกล่าว เริ่มต้นมาตั้งแต่ปี 2546 ซ่ึงมีร้านขายยาที่ได้รับการรับรองในปีดังกล่าวจํานวน 26 ร้าน และในปี 
2553 มีร้านยาที่ได้รับการรับรองเป็นร้านยาคุณภาพ จํานวน 406 แห่ง 

2.2 ด้านผลิตภัณฑ์ยา 
จากการเก็บตัวอย่างเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์ยา ทั้งในสถานที่ผลิต นําเข้าและจําหน่าย พบว่า             

มีผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่ได้มาตรฐาน ในปี 2551-2554 ร้อยละ 5.52, 7.67, 1.15 และ 0.32 ตามลําดับ 
นอกจากนี้ ในปี 2015 จะเข้าสู่การเป็นประชาคมอาเซียน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยาจึงได้มีการนําข้อตกลง ASEAN Harmonization Product on Pharmaceutical Registration มาประกาศใช้      
โดยให้มีการยื่นข้ึนทะเบียนตามข้อกําหนดของ ASEAN ซ่ึงมีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 1 มกราคม 2552        
เป็นต้นมา จากการใช้ข้อกําหนดดังกล่าว ทําให้ผู้ ยื่นขอข้ึนทะเบียนยาสามัญ ยาใหม่ ยาสามัญใหม่        
และผลิตภัณฑ์ชีววัตถุ ต้ังแต่วันที่ 1 มกราคม 2553 ต้องดําเนินการตาม ASEAN Guideline เพิ่มข้ึน เช่น 

2. สถานการณ์ด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านยา 
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โครงร่างการศึกษาชีวสมมูล (Bioequivalence Study protocol) และรายงานผลการศึกษาชีวสมมูล
(Bioequivalence Study report) สถานที่ที่ทําการตรวจวิเคราะห์ต้องปฏิบัติตามหลักของ GLP หรือ ISO/IEC 
17025 ทําให้ภาคส่วนต่าง ๆ ต้องมีการปรับตัวเพื่อรองรับการปรับเปลี่ยนต่าง ๆ ทั้งภาครัฐและภาคเอกชน 

2.3 ด้านกฎหมาย 
นอกเหนือจากพระราชบัญญัติยามาใช้ประกอบการในการดําเนินการ เช่น พระราชบัญญัติ

ความลับทางการค้า พระราชบัญญัติการส่งออกไปนอกและการนําเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งสินค้า        
พระราชกฤษฏีกาควบคุมโภคภัณฑ์ ซ่ึงได้กําหนดให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาต้องมีการปฏิบัติ
หน้าที่ต่าง ๆ 

1. พระราชบัญญัติความลับทางการค้า ซ่ึงมีเน้ือหาว่าด้วยการละเมิดสิทธิในความลับทาง
การค้าทําให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาต้องการลงทุนสร้างระบบความปลอดภัยในการเก็บ
ข้อมูลและเอกสารต่าง ๆ เช่นการสร้างห้องเก็บเอกสารโดยเฉพาะ สําหรับเอกสารที่เกี่ยวข้องกับ
พระราชบัญญัติความลับทางการค้า แยกออกจากระบบการเก็บเอกสารทั่วไป และระบบควบคุมการผ่าน
เข้าออกของเจ้าหน้าที่หรือบุคคลที่จะเข้าถึงเอกสารดังกล่าว 

2. พระราชกฤษฏีกาควบคุมโภคภัณฑ์ ได้กําหนดให้สารกาเฟอีนเป็นโภคภัณฑ์ที่ถูกควบคุม      
ทุกท้องที่ทั่วราชอาณาจักรและห้ามมิให้ผู้ใดนําขนย้าย จําหน่าย มีไว้ครอบครอง ใช้ หรือเปลี่ยนแปลงสภาพ
ซ่ึงโภคภัณฑ์ โดยกรมการค้าภายในได้มีมีประกาศกําหนดให้การยื่นขอจําหน่าย มีไว้ครอบครอง ใช้หรือ
เปลี่ยนแปลงสภาพกาเฟอีนหรือเกลือของสารกาเฟอีน กรณีผู้ขอเป็นผู้ผลิตยาแผนปัจจุบัน ผู้ผลิตอาหาร 
หรือผู้ใช้สารกาเฟอีนหรือเกลือของกาเฟอีนในการทดลองต้องแนบหลักฐานต่าง ๆ โดยหนึ่งในหลักฐาน     
ต่าง ๆ ที่ต้องมีประกอบ คือ หนังสือรับรองจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในการดําเนินการ
ออกหนังสือรับรองนั้น ในส่วนของผู้ผลิตยาให้ยื่นที่กองควบคุมวัตถุเสพติด สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ตั้งแต่วันที่ 1 ตุลาคม 2546 เป็นต้นไป 

จากแนวโน้มข้างต้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาต้องจัดทําระบบการกํากับ ดูแลและ
ติดตามคุณภาพ ประสิทธิภาพ ความปลอดภัยอย่างรอบคอบ โดยเน้นเรื่องการพัฒนาเครือข่าย            
การดําเนินงานกับทุกภาคส่วน เช่น สถาบันการศึกษา องค์กร/สมาคมภาคประชาชน องค์กร/สมาคม
ผู้ประกอบการ ฯลฯ เพื่อพัฒนาองค์ความรู้ใหม่ และสร้างแนวทางการดําเนินงานร่วมกันอย่างบูรณาการ
ต่อไป 
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การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านเครื่องมือแพทย์ การเปลี่ยนแปลงทั้งที่เป็นผลดีหรือปัจจัยเสริม
หรืออาจก่อให้เกิดปัญหาอุปสรรคและมีผลกระทบต่องานคุ้มครองผู้บริโภคดังน้ี 

3.1 ด้านผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย ์
1) มีการเปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยีเป็นไปอย่างรวดเร็ว ก่อให้เกิดนวัตกรรมใหม่ ๆ ที่มี         

การผสมผสานของเทคโนโลยีเพิ่มมากข้ึน เช่น Biomedical Engineering, Material Technology, 
Nanotechnology มีผลทําให้ได้ผลิตภัณฑ์ที่มีความหลากหลาย มีความคาบเกี่ยวระหว่างผลิตภัณฑ์มากขึ้น 

2) มีการพัฒนาและประดิษฐ์เครื่องมือหรืออุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ประยุกต์ตามหลักการ
ทางการแพทย์เพื่อให้สะดวกต่อการใช้งาน และผู้บริโภคสามารถนําไปใช้ได้ด้วยตนเองเพื่อสุขภาพ และยังมี
การนํามาใช้อย่างกว้างขวางในธุรกิจด้านเสริมความงาม ก่อให้เกิดการใช้เครื่องมือแพทย์อย่างไม่เหมาะสม
อันตรายจากการใช้เครื่องมือแพทย์อย่างไม่ถูกต้อง การโฆษณาและส่งเสริมการขายหลากหลายรูปแบบ  
เช่น เปิดสถานท่ีจําหน่ายให้บริการหรือทดลองใช้โดยย้ายสถานท่ีไปเรื่อย ๆ การขายตรง การขายทาง
อินเตอร์เน็ต การชักชวนเป็นสมาชิกโดยให้หุ้นและให้ชักชวนผู้ อ่ืนต่อ การจําหน่ายเพื่อนําไปเปิดเป็น
ศูนย์บริการให้กับบุคคลอ่ืน ซ่ึงส่วนใหญ่แอบแฝงด้วยการโฆษณาโอ้อวดเป็นเท็จเกิน 

3) กระแสแฟชั่นการใช้ผลิตภัณฑ์บางชนิดได้ระบาดสู่ในกลุ่มวัยรุ่นชายหญิง เช่น ลวดดัดฟัน
แฟชั่นมีหลายรูปแบบ ทั้งชนิดที่สามารถซ้ือมาใส่ได้เองหรือเลนส์สัมผัสเพื่อความสวยงาม ที่ทําให้มองเห็น
ตากลมโตตามแบบดาราเกาหลีและญี่ปุ่น 

สถานการณ์ปัญหาดังกล่าวมีความเกี่ยวข้องกับหลายหน่วยงาน จึงมีความจําเป็นที่ต้องมี         
การทํางานเชิงบูรณาการ โดยความร่วมมือระหว่างหน่วยงานที่เกี่ยวข้องอย่างมีประสิทธิภาพ การปรับปรุง
แก้ไขกฎหมายให้ทันต่อการแก้ไขสภาพปัญหา ประชาสัมพันธ์ข้อมูลที่ถูกต้องแก่ประชาชน โดยเฉพาะ     
การมุ่งเน้นการให้ข้อมูลโดยตรงต่อกลุ่มนักเรียนทุกระดับ เพื่อให้ได้รับทราบข้อมูลที่ถูกต้องอย่างครอบคลุม
ทุกระดับ โดยจะต้องทําการประชาสัมพันธ์อย่างต่อเน่ืองสม่ําเสมอ เพื่อให้ตระหนักถึงปัญหาตลอดเวลา  
จากการเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานของเครื่องมือแพทย์ ปีงบประมาณ 2553 ปรากฏผลตามตาราง
ต่อไปน้ี 

 
 
 
 
 
 
 
 

3. สถานการณ์ด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านเครื่องมือแพทย์ 
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ตารางสรุปผลการตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์หลังออกสู่ตลาดจําแนกตามประเภทเครื่องมือแพทย์ 
ปีงบประมาณ 2553 (ไม่รวมการตรวจวิเคราะห์ซํ้า) 

เข้ามาตรฐาน ไม่เข้ามาตรฐาน ประเภทผลิตภัณฑ์ จํานวน
ตัวอย่าง จํานวน ร้อยละ จํานวน ร้อยละ 

1. ถุงยางอนามัย 196 194 98.98 2 1.02 
2. ถุงมือสําหรับการตรวจโรค 62 49 79.03 13 20.97 
3. ถุงมือสําหรับการศัลยกรรม 13 10 76.92 3 23.08 
4. เลนส์สัมผัส 5 5 100.00 0 0.00 
รวมทุกประเภท 276 258 93.48 18 6.52 

 

3.2 ด้านผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์ 
ปัจจุบันมีผู้ประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์ที่มายื่นคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการไว้กับ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประมาณ 1,715 ราย เป็นผู้นําเข้า 1,384 ราย และผู้ผลิต
เครื่องมือแพทย์ 331 ราย โดยผู้ผลิตในประเทศส่วนใหญ่เป็นผู้ผลิตระดับเล็กจนถึงระดับกลาง โดยมี
เทคโนโลยีการผลิตไม่สูงนัก ประกอบกับธุรกิจเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์มีความหลากหลาย
รูปแบบและมีการแข่งขันกันมากข้ึน เช่น บริการให้เช่า ให้ยืม ติดตั้ง ซ่อมและบํารุงรักษาเครื่องมือแพทย์
ก่อให้เกิดผลกระทบตามมา เช่น ภาระงานที่เพิ่มมากข้ึน ปัญหาการร้องเรียนบุคคลที่เป็นคู่แข่งทาง       
ด้านการค้าการโฆษณาและซ้ือขายเครื่องมือแพทย์อย่างไม่ถูกต้อง ซ่ึงจากการตรวจสอบการโฆษณา
เครื่องมือแพทย์ทางสื่อต่าง ๆ ในปี 2553 ปรากฏผลตามตารางต่อไปนี้ 

ตารางสรุปผลการตรวจสอบการโฆษณาเครื่องมือแพทย์ ปีงบประมาณ 2553 
ผลการตรวจสอบ (2) 

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง ประเภทสื่อ เป้าหมาย 

จํานวนชิ้น(1) 
โฆษณา 

ที่ตรวจสอบ 
(ร้อยละ) 

จํานวน
ช้ิน 

ร้อยละ จํานวน
ช้ิน 

ร้อยละ 

ไม่เข้า
ข่าย 

เครื่องมือ 
แพทย ์

1. สื่อสิ่งพิมพ์  421 169 50.75 164 49.25 88 
2. โทรทัศน์  1 0 0.00 1 100.00 0 
3. อินเตอร์เน็ต  1 1 100.00 0 0.00 0 

รวม 450 423 
(141.00) 

170 50.75 165 49.25 88 

 

หมายเหตุ  (1) รวมชิ้นโฆษณาที่ไม่เป็นเครื่องมือแพทย์ 
                 (2) เฉพาะชิ้นโฆษณาที่เป็นเครื่องมือแพทย์ 
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3.3 ด้านผู้บริโภค 
สังคมไทยมีการบริโภคข้อมูลข่าวสารอย่างกว้างขวาง ทําให้เกิดความต้องการใช้เครื่องมือแพทย์

อย่างฟุ่มเฟือยเกินความจําเป็น โดยเฉพาะสินค้าเพื่อสุขภาพ ลดความอ้วน ความสวยงามหรือเพิ่มความสุข
ทางเพศ มีผลให้มีการประกอบธุรกิจที่มีการแข่งขันด้านการโฆษณาหรือส่งเสริมการขายสูงและหลากหลาย
รูปแบบ เช่น การโฆษณาทางอินเตอร์เน็ต การโฆษณาขายตรงอุปกรณ์เครื่องมือแพทย์บางประเภท เช่น     
ที่โอ้อวดเกินจริง การสาธิตการใช้เครื่องมือแพทย์ที่แอบแฝงการโฆษณาโอ้อวดเกินจริง ในการวินิจฉัย 
บําบัด บรรเทาหรือรักษาโรค ที่นําไปสู่การซ้ือสินค้าไปใช้ด้วย และจากกระแสสังคมของความต้องการ            
ด้านความสวยงามมีสูง  มีผลให้ มีการลักลอบนํา เครื่องมือแพทย์ที่ยั ง ไ ม่ มีหลักฐานสนับสนุน                  
ด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัยเพียงพอเพิ่มขึ้นอย่างต่อเนื่อง 

3.4 ด้านกฎหมาย ระเบียบ ข้อบังคับภายนอกที่เกี่ยวข้องกับการดําเนินงาน 
1) การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านเครื่องมือแพทย์มีกฎหมายหลักที่ใช้ในการกํากับดูแลคือ 

พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. 2541 พระราชบัญญัติ       
การประกอบโรคศิลปะ พ.ศ. 2542 นอกจากน้ี ยังมีกฎหมายวิชาชีพอื่น ๆ ได้แก่พระราชบัญญัติวิชาชีพเวชกรรม 
พ.ศ. 2525 พระราชบัญญัติวิชาชีพทันตกรรม พ.ศ. 2537 พระราชบัญญัติวิชาชีพกายภาพบําบัด พ.ศ. 2547 
พระราชบัญญัติวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ พ.ศ. 2547 เป็นต้น รวมทั้ง กฎหมายคุ้มครองผู้บริโภค เช่น 
พระราชบัญญัติคุ้มครองผู้บริโภค พ.ศ. 2522 พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดจากสินค้าที่     
ไม่ปลอดภัย พ.ศ. 2551 พระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดีผู้บริโภค พ.ศ. 2551 เป็นต้น ดังนั้น ในการ
ทํางานจะต้องมีการประสานความร่วมมือกันอย่างใกล้ชิดและมีการหารือร่วมกันอย่างสม่ําเสมอระหว่าง
หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เพื่อกําหนดขอบเขตงานให้ชัดเจนหรือแนวทางการทํางานร่วมกันแบบบูรณาการ ทั้งน้ี 
เพื่อให้สามารถคุ้มครองผู้บริโภคที่เป็นรูปธรรมและมีประสิทธิภาพยิ่งข้ึน รวมทั้ง สามารถใช้เป็นแนวทาง
ป้องกันและแก้ไขปัญหาที่อาจเกิดข้ึนในอนาคตอีกด้วย 

2) การเจรจาความตกลงในกฎระเบียบและการควบคุมกํากับดูแลเครื่องมือแพทย์อย่างเป็น
มาตรฐานเดียวกันในระดับสากล โดยเริ่มจากกลุ่มประเทศท่ีพัฒนาแล้ว และ ASEAN ก็อยู่ระหว่าง
ดําเนินการเจรจาความตกลงในกฎระเบียบควบคุมกํากับดูแลเครื่องมือแพทย์เช่นเดียวกัน มีการจัดต้ัง
คณะทํางาน “ASIAN Harmonization Working Party “ (AHWP) และ “ASEAN Consultative Committee on 
Standards and Quality Medical Device Product Working Group” (ACCSQ-MDPWG) ที่มีผู้แทนของกลุ่ม
ประเทศสมาชิก เช่น ประเทศไทยร่วมเป็นคณะทํางาน เพื่อเจรจาตกลงในระดับภูมิภาค โดยมีการกําหนด
แผนงาน (Work Program) และระยะเวลาดําเนินการที่ชัดเจน โดยในกลุ่มประเทศอาเซียนมีแผนการปรับ
แนวปฏิบัติให้เป็นแนวทางเดียวกันให้แล้วเสร็จในปี 2558 ประเทศไทยได้รับผลกระทบและต้อง             
มีการปรับตัวเพื่อรองรับการเปลี่ยนแปลงทั้งภาครัฐและภาคเอกชน แม้ว่าประเทศไทยเป็นประเทศผู้นําเข้า
เครื่องมือแพทย์เป็นส่วนใหญ่ก็ตาม แต่ประเทศไทยก็ได้มีการส่งออกเครื่องมือแพทย์ไปจําหน่ายต่างประเทศ
เป็นมูลค่ามากกว่าปีละ 40,000 ล้านบาท หากประเทศไทยไม่สามารถปรับกฎหมาย ระเบียบ และระบบ
การกํากับดูแลเครื่องมือแพทย์ให้สอดคล้องกับสากล และเอื้อต่อการพัฒนาอุตสาหกรรมการผลิตเครื่องมือ
แพทยไ์ด้ ก็จะมีผลให้เครื่องมือแพทย์ไทยประสบปัญหาการส่งออกได้ 
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เครื่องสําอางเป็นผลิตภัณฑ์ที่ส่วนใหญ่ใช้กับผิวกายภายนอก เพื่อความสะอาด สวยงาม หรือแต่งกลิ่น
หอมในชีวิตประจําวัน การกํากับดูแลเครื่องสําอางจึงไม่เข้มงวดเท่าผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่น ๆ เช่น อาหาร ยา 
หรือเครื่องมือแพทย์ ปัจจุบันพบว่า เครื่องสําอางกลุ่มที่เรียกกันว่า เครื่องสําอางทั่วไป โดยเฉพาะครีมหรือ
โลชั่นประเภทบํารุงผิว ป้องกันแสงแดดหรือทําให้หน้าขาว มักมีการลักลอบผสมสารที่เป็นอันตราย เช่น 
สารประกอบของปรอท สารไฮโดรควิโนน กรดวิตามินเอผสมอยู่ในปริมาณที่ก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้ใช้ผู้ป่วย
หลายรายต้องเข้ารับการบําบัดรักษา และหลายรายที่ไม่สามารถเยียวยาแก้ไขให้ผิวหน้าที่เสียไปให้กลับคืนสู่
สภาพเดิมได้ บางรายต้องประสบกับฝ้าถาวร อันเป็นผลมาจากการเปลี่ยนแปลงของเน้ือเย้ือใต้ผิวหนัง 
(Ochronosis) หรือผิวหน้าด่างขาวซึ่งเกิดจากเซลล์ที่ผิวหนังถูกทําลาย (Leucomelanoderma) เครื่องสําอาง
กลุ่มน้ี ส่วนใหญ่แต่เดิมจัดเป็นเครื่องสําอางทั่วไป ซ่ึงผู้ผลิตสามารถผลิตและวางจําหน่ายได้โดยไม่ต้องขอ
อนุญาต การผลิตก็ทําได้ง่ายทั้งในตึกแถว คอนโดหรือบ้านพักอาศัยทั่วไป การติดตามตรวจสอบจึงทําได้
ยาก ความต้องการเครื่องสําอางกลุ่มที่ช่วยดูแลปกป้องผิว รวมท้ัง กลุ่มที่แสดงสรรพคุณว่าสามารถทําให้
ผิวขาวกระจ่างใสได้เพิ่มสูงมากข้ึนในปัจจุบัน ด้วยสาเหตุจากภาวะสภาพอากาศโลกร้อนที่ทวีความรุนแรง
มากข้ึนทุกขณะ ผลิตภัณฑ์ที่สามารถปกป้องผิวจากอันตรายของรังสีเหล่าน้ี จึงกลายเป็นสิ่งจําเป็น 
นอกจากนั้น ผู้ประกอบธุรกิจส่วนหนึ่งยังมุ่งทําการตลาดด้วยการโฆษณาชักนําให้เกิดค่านิยม  โดยเน้นว่า 
ความสวยต้องคู่กับผิวขาวใส ดังนั้น เม่ือกลุ่มผู้บริโภคส่วนใหญ่มีค่านิยมที่ต้องการให้ผิวขาวจึงมองหา
ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ได้ผลเร็ว ส่งเสริมให้เครื่องสําอางผิดกฎหมายที่ผสมสารห้ามใช้ทําให้ผิวขาวได้ผลเร็วและ
ราคาถูกเกิดขึ้นมากมายหลากหลายยี่ห้อ  
 

 
5.1 ด้านสถานประกอบการ 

ในปัจจุบัน สถานประกอบการด้านวัตถุอันตรายทุกประเภทมีจํานวน 1,180 แห่ง (ข้อมูล ณ 
เดือนมกราคม 2554) จากการตรวจสอบเฝ้าระวังสถานประกอบการในปี 2551-2553 มีผล           
การดําเนินการดังน้ี 

ผลการดําเนินการตรวจสอบเฝ้าระวังสถานประกอบการวตัถุอันตราย ป ี2551-2553 
 

ผลการตรวจ 
ปีงบประมาณ เป้าหมาย 

ผลการ 
ดําเนินการ ถูกต้อง ร้อยละ 

หมายเหตุ 

ป ี2551 300 329 326 99.09 - ไม่ขออนุญาต (1) 
- จําหน่ายผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้ข้ึนทะเบียน (2) 

ป ี2552 300 429 422 98.37 - ไม่ขออนุญาต (1) 
- จําหน่ายผลิตภัณฑ์ที่ฉลากไม่ถูกต้อง (4) 

4. สถานการณ์ด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านเครื่องสําอาง 

5. สถานการณ์ด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านวัตถุอันตราย 
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ผลการตรวจ 
ปีงบประมาณ เป้าหมาย 

ผลการ 
ดําเนินการ ถูกต้อง ร้อยละ 

หมายเหตุ 

-  จําหน่าย วอ.4 (1) 
- ผลิตผลิตภัณฑ์ที่ฉลากไม่ถูกต้อง (1) 

ป ี2553 300 345 337 97.68 - ไม่ขออนุญาต (2) 
- จําหน่ายผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้ข้ึนทะเบียน
ถูกต้อง (3) 
- ผลิตผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้ข้ึนทะเบียน (2) 
-จําหน่ายผลิตภัณฑ์ที่มีฉลากไม่ถูกต้อง (1) 

 
5.2 ด้านผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย 

จากการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย ในปี 2551-2553 ผลิตภัณฑ์ที่ผลิต นําเข้าและ
จําหน่ายในท้องตลาด ในส่วนกลางมีผลการดําเนินการดังน้ี 

ผลการดําเนินการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย ป ี2551-2553 
ผลการตรวจ ปีงบประมาณ เป้าหมาย ผลการ 

ดําเนินการ 
ผลวิเคราะห์
ที่ได้รับ ถูกต้อง ร้อยละ 

ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐาน 

ป ี2551 385 397 389 340 87.40 - เหยื่อกําจัดหนู ร้อยละ 28.57  
- ชอล์กกําจดัแมลง ร้อยละ 22.22 
- ผลิตภัณฑ์กําจัดเห็บหมัด 
ร้อยละ  20 
- ผลิตภัณฑ์ทาไล่แมลง ร้อยละ 20 

ป ี2552 385 394 392 327 83.42 - ชอล์กกําจัดแมลง ร้อยละ 60  
- เชื้อเพลิงอุ่นอาหาร ร้อยละ 
34.38 
- เหยื่อกําจัดมด แมลงสาบ แมลงวัน 
ร้อยละ 25 

ป ี2553 370 360 349 308 88.25 - ชอล์กกําจัดแมลง ร้อยละ 40 
- ผลิตภัณฑ์กําจัดเห็บหมัด ร้อยละ
27.78  
- เหยื่อ หรือผงโรยกําจัดแมลง 
ปลวก ร้อยละ 25 

 
จากผลวิเคราะห์พบว่า ผลิตภัณฑ์ที่มีแนวโน้มไม่ได้มาตรฐานมากที่สุด คือ ผลิตภัณฑ์ชอล์ก

กําจัดแมลง รองลงมา คือ ผลิตภัณฑ์กําจัดเห็บหมัดสุนัข และผลิตภัณฑ์เหยื่อหรือผงโรยกําจัดแมลง 



แผนยุทธศาสตร์การพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ในช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ ๑๑ (พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๕๙)

67

67 

ในส่วนผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายนําเข้า ณ ด่านอาหารและยา ในปี 2553 ผลการตรวจวิเคราะห์
จํานวน 37 ตัวอย่าง เข้ามาตรฐานจํานวน 28 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 75.68 ผลิตภัณฑ์ที่พบปัญหา
คุณภาพ คือ ผลิตภัณฑ์กําจัดแมลง มด ปลวก แมลงสาบ ยุง พบปริมาณสารสําคัญผิดมาตรฐาน โดยเป็น
ผลิตภัณฑ์นําเข้าจากประเทศจีน อิตาลี สเปน ฟิลิปปินส์ เกาหลี และสหราชอาณาจักร 

 

5.3 ด้านการเฝ้าระวังการโฆษณา 
ผลการดําเนินการตรวจสอบเฝ้าระวังโฆษณา ป ี2551-2553 

 
 

 
 
 
 
 

 
 

วัตถุเสพติดที่ใช้ในทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์และอุตสาหกรรมที่ประกาศกําหนดในพระราชบัญัติวัตถุ
ที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 และพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 ที่เป็น
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ สารต้ังต้นและเคมีภัณฑ์จําเป็นที่ใช้ในการลักลอบผลิตยาเสพติดให้โทษ ที่อยู่ภายใต้     
การกํากับดูแลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา วัตถุเสพติดเหล่าน้ีจะถูกควบคุมให้อยู่ในระบบ
เพื่อป้องกันการลักลอบนําไปใช้อย่างผิดวัตถุประสงค์ โดยอาศัยอํานาจตามกฎหมายที่เข้มงวด ทําให้ปัญหา
ที่พบจากการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านวัตถุเสพติดส่วนใหญ่มิใช่ปัญหาทางด้านคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์และสถานประกอบการที่ไม่ได้มาตรฐาน แต่ที่พบจะเป็นการนําวัตถุเสพติดที่ใช้ในทางการแพทย์
ไปใช้โดยผิดวัตถุประสงค์หรือไม่ปฏิบัติตามที่กฎหมายกําหนด แต่ในหลายปีที่ผ่านมา มีการนํายาแผน
ปัจจุบันสําเร็จรูป ที่มีส่วนผสมของสารตั้งต้นที่เป็นวัตถุออกฤทธิ์ไปลักลอบผลิตเป็นสารกระตุ้นประสาท
กลุ่มแอมเฟตามีน ทั้งน้ี พอสรุปเป็นประเด็นได้ดังน้ี 

1)  ปีงบประมาณ 2552 การพิจารณาอนุญาตด้านสถานประกอบการ มีจํานวน 1,664 คําขอ และ
การอนุญาตผลิตภัณฑ์มีจํานวน 1,089 คําขอ ส่วนปีงบประมาณ 2553 การพิจารณาอนุญาตด้านสถาน
ประกอบการ มีจํานวน 1,667 คําขอ และการอนุญาตผลิตภัณฑ์มีจํานวน 1,153 คําขอ 

2) ปีงบประมาณ 2552 มีผลการควบคุม ตรวจสอบการใช้ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 
ภาคอุตสาหกรรม 352 ราย ตรวจสอบเฝ้าระวังสถานพยาบาล 100 ราย ( พบสถานพยาบาลไม่จัดทํา
บัญชีรายงาน จํานวน 33 ราย ) ควบคุมและตรวจสอบการกระจายของวัตถุเสพติด จํานวน 258 แห่ง 
ดําเนินการเรื่องร้องเรียน 12 เรื่อง ส่งบัญชีการรับ จ่าย วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 และประเภท 4 ให้
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด 5,280 ฉบับ และปีงบประมาณ 2553 มีผลการควบคุม ตรวจสอบการใช้
ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ภาคอุตสาหกรรม 287 ราย ตรวจสอบเฝ้าระวังสถานพยาบาล 100 ราย 

ผลการตรวจ 
ปีงบประมาณ เป้าหมาย 

ผลการ 
ดําเนินการ ถูกต้อง ร้อยละ 

ป ี2551 200 187 179 95.72 
ป ี2552 200 196 194 98.98 
ป ี2553 150 198 191 96.46 

6. สถานการณ์ด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านวัตถุเสพติด 
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(พบสถานพยาบาลไม่จัดทําบัญชีรายงาน จํานวน 20 ราย ) ควบคุมและตรวจสอบการกระจายของวัตถุ
เสพติด จํานวน 388 แห่ง ดําเนินการเรื่องร้องเรียน 6 เรื่อง ส่งบัญชีการรับ จ่าย วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 
3 และประเภท 4 ให้สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด 54,029 รายการ 

3) การนํายาแก้หวัดสูตรผสมซูโดอีเฟดรีน (Pseudoephedrine) ไปสกัด เพื่อแยกสารตั้งต้นที่ผสมอยู่ไป
ผลิตเป็นสารกระตุ้นประสาทกลุ่มแอมเฟตามีน เช่น ยาบ้า ไอซ์ ซ่ึงจากการรายงานของสํานักงานตํารวจ
แห่งชาติและกรมศุลกากร (ด่าน) ประกอบกับรายงานการขายของผู้ประกอบการและการดําเนินงานของ
กลุ่มตรวจสอบติดตามเฝ้าระวังตัวยาและสารตั้งต้น ที่กองควบคุมวัตถุเสพติด สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาเป็นผู้ตรวจสอบ พบการซ้ือ ขายและส่งออกในปริมาณท่ีมากกว่าปกติ (ยาแก้หวัดสูตรผสม
ดังกล่าว เป็นผลิตภัณฑ์ที่อยู่ภายใต้พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 โดยการกํากับดูแลของกองควบคุมยา) 

4) ปัญหาจากการใช้วัตถุเสพติดท่ีใช้ในทางการแพทย์หลายชนิดไม่เหมาะสม ทั้งปริมาณข้อบ่งใช้ยา
และการรักษาโรค เช่น ยานอนหลับ และยาลดความอ้วน เป็นต้น 

ในด้านการเฝ้าระวังด้านคุณภาพและมาตรฐานของวัตถุเสพติดที่ใช้ในทางการแพทย์ ปีงบประมาณ
2552 กองควบคุมวัตถุเสพติด สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้สุ่มเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์วัตถุ
เสพติดส่งตรวจวิเคราะห์ จํานวน 160 ตัวอย่าง ไม่เข้ามาตรฐาน 5 ตัวอย่าง และปีงบประมาณ 2553 ได้
สุ่มเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดส่งตรวจวิเคราะห์ จํานวน 118 ตัวอย่าง ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่พบ
ปัญหาคุณภาพ คือ Alprazolam, Chlordiazepoxide, Clorazepate และ Lorazepam Phenobarbital + 
Ergotamine tartrate + belladonna dry extract ผิดมาตรฐานเรื่องความสม่ําเสมอของตัวยา related 
substance และค่าการละลาย 

5) ในส่วนของการเก็บรักษายาเสพติดให้โทษของกลาง พบว่า จํานวนยาเสพติดให้โทษของกลางที่ส่ง
มาจากสถานตรวจพิสูจน์ทั่วประเทศในหลายปีที่ผ่านมามีจํานวนมากข้ึนเรื่อย ๆ โดยเฉพาะอย่างยิ่ง         
สารกระตุ้นประสาทในกลุ่มแอมเฟตามีนและอนุพันธุ์ นอกจากน้ียังพบว่า มีวัตถุออกฤทธิ์ที่ใช้ในทาง
การแพทย์จํานวนมากที่ส่งมาพร้อมกับยาเสพติด เช่น คีตามีน ไดอาซีแพม ไนตราซีแพม อัลปลาโซแลม 
โคลบาแซมเฟนเตอมีน ลอราซีแพม ไดเมทิลแอมเฟตามีนและอีเฟดรีน เม่ือประมวลผลข้อมูลจากการตรวจ
รับยาเสพติดให้โทษของกลางตั้งแต่ปีงบประมาณ พ.ศ. 2552 พ.ศ. 2553 และ พ.ศ. 2554          
(ครึ่งปีงบประมาณ) พบว่า ทั้งจํานวนคดีและปริมาณวัตถุออกฤทธิ์ที่จับกุมและส่งมอบแล้วมีมากข้ึน       
อย่างมีนัยสําคัญดังน้ี  

 
 2552 2553 2554 (ครึ่งปี) 

จํานวนคดี 270 478 538 
นํ้าหนัก (กก.) 25.624 227.985 4,171.589 
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ช่วงทศวรรษที่ผ่านมาเศรษฐกิจของประเทศไทยได้เจริญรุดหน้าไปอย่างรวดเร็ว มีการทําข้อตกลงเขต
เสรีทางการค้ากับหลายภูมิภาค การแลกเปลี่ยนสินค้ากับตลาดโลกจึงเป็นไปอย่างกว้างขวาง ทั้งการนําเข้า
มาบริโภคภายในประเทศ และนํามาใช้เป็นวัตถุดิบในการผลิตเพื่อส่งออก รวมถึง การแข่งขันในเวทีการค้า
โลกได้ทวีความรุนแรงมากยิ่งข้ึน มีการพัฒนาเทคโนโลยีใหม่มาใช้ในการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ ทําให้      
การนําเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพมีความหลากหลายและมีจํานวนมากขึ้น 

7.1 ด้านผลิตภัณฑ์นําเข้า 
การตรวจสอบเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพนําเข้าของด่านอาหารและยา จะมีทั้งการตรวจคุณภาพ

มาตรฐานและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ และการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ทางกายภาพ ที่ผ่านมา 
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผ่านการตรวจสอบ ณ ด่านอาหารและยามีแนวโน้มสูงขึ้นมาโดยตลอด ดังจะเห็นได้จาก
ตารางแสดงสถิติและมูลค่า ต้ังแต่ปีงบประมาณ ๒๕๕๑ ถึง ๒๕๕๓ ดังน้ี 

 

ปีงบประมาณ จํานวนใบขน(ฉบับ) จํานวนรายการ มูลค่า(ล้านบาท) 
๒๕๕๑ ๑๒๘,๔๐๗ ๗๖๖,๘๑๓ ๒๒๔,๔๓๕.๒๔ 
๒๕๕๒ ๑๕๓,๖๙๗ ๘๗๖,๓๐๙ ๒๗๒,๖๕๕.๙๘ 
๒๕๕๓ ๑๗๓,๖๔๔ ๑,๐๑๘,๔๙๗ ๒๗๙,๘๕๗.๑๐ 

 

7.2 การดําเนินการทางกฎหมาย 
จากการสุ่มเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ ณ ด่านอาหารและยา ต้ังแต่ปีงบประมาณ ๒๕๕๑ ถึง 

๒๕๕๓ น้ัน พบปัญหาคุณภาพร้อยละ ๒.๗๑, ๑.๖๙ และ๐.๘๑ ตามลําดับ ซ่ึงสํานักด่านอาหารและยา 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้การดําเนินคดีตามกฎหมายกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่พบปัญหา
คุณภาพ ดังน้ี 

 

ปีงบประมาณ จํานวนเรื่อง 
๒๕๕๑ ๓๐๕ 
๒๕๕๒ ๒๘๔ 
๒๕๕๓ ๑๑๒ 

 

สําหรับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่นําเข้ามาไม่ถูกต้อง หรือมีเหตุให้สงสัยในคุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ์   
ที่นําเข้า สํานักด่านอาหารและยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ดําเนินการอายัดสินค้า เพื่อให้
ผู้ประกอบการดําเนินการให้ถูกต้อง ดังน้ี 

ปีงบประมาณ จํานวนรายการที่อายัด 
๒๕๕๑ ๑,๐๕๗ 
๒๕๕๒ ๑,๗๖๗ 
๒๕๕๓ ๑,๓๒๕ 

7. สถานการณ์ด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์นําเข้า ณ ด่านอาหารและยา 
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8.1 ด้านสถานประกอบการ 
สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชนที่กําหนดเป็นเป้าหมายในการพัฒนา ได้จากการประสานให้

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดทั่วประเทศดําเนินการตรวจสอบข้อมูลวิสาหกิจชุมชนที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ที่มีสถานะปัจจุบันดําเนินการผลิตอยู่ตามปกติ และมีความประสงค์เข้ารับการพัฒนาจากภาครัฐ โดยได้ข้ึน
ทะเบียนวิสาหกิจชุมชน ณ กรมส่งเสริมการเกษตรแล้ว วิสาหกิจชุมชนส่วนใหญ่เข้ารับการคัดสรรสุดยอด
หนึ่งตําบลหนึ่งผลิตภัณฑ์ จึงมีรายชื่อปรากฏอยู่ในฐานข้อมูลหนึ่งตําบลหนึ่งผลิตภัณฑ์ด้วย 

จํานวนวิสาหกิจชุมชนหรือสถานประกอบการชุมชนมีแนวโน้มเพิ่มสูงข้ึนในแต่ละปี ดังแสดง         
ในตารางแสดงจํานวนสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน ป ี2550 – 2553 

ตารางแสดงจํานวนสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน ป ี2550 – 2553 
ปีงบประมาณ 

จํานวนวิสาหกิจผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน  
2550 2551 2552 2553 

จํานวนวิสาหกิจชุมชนผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน 
ท่ีได้รับการพัฒนา (ราย)  

2,013 2,218 2,570 2,525 

ท่ีมา: สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (2550-2553) 

8.2 ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน 
ผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชนภาพรวมมีแนวโน้มด้านคุณภาพที่ เพิ่มข้ึนจากร้อยละ 89.97             

ในปีงบประมาณ 2550 เป็นร้อยละ 90.80 ในปีงบประมาณ 2552 และลดลงเป็นร้อยละ 90.45         
ในปีงบประมาณ 2553 เม่ือพิจารณารายประเภทผลิตภัณฑ์ พบว่า ผลิตภัณฑ์อาหารมีคุณภาพสูงกว่า
ผลิตภัณฑ์ประเภทอื่น ๆ โดยมีแนวโน้มด้านคุณภาพที่เพ่ิมสูงข้ึน จากร้อยละ 90.01 ในปีงบประมาณ 
2550 เป็นร้อยละ 92.56 ในปีงบประมาณ 2552 และลดลงเป็นร้อยละ 91.88 ในปีงบประมาณ 
2553 ขณะท่ีผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพรมีคุณภาพต่ํากว่าผลิตภัณฑ์ประเภทอื่น ๆ โดยมีแนวโน้มลดลงจาก    
ร้อยละ 94.83 ในปีงบประมาณ 2550 เป็นร้อยละ 66.67 ในปีงบประมาณ 2553 เช่นเดียวกับ
ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนมีแนวโน้มด้านคุณภาพลดลงจากร้อยละ 90.84 ในปีงบประมาณ
2550 เป็นร้อยละ 84.0 ในปีงบประมาณ 2553 ส่วนผลิตภัณฑ์เครื่องสําอางมีระดับคุณภาพที่ไม่
แตกต่างกันมากนักในแต่ละปี 

ตารางแสดง ระดับคุณภาพของผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชนรายประเภท ป ี2550 – 2553 
ระดับคุณภาพของผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชนรายประเภท  (%) 

ประเภทผลิตภัณฑ์ 
2550 2551 2552 2553 

 ยาสมุนไพร 94.83 84.65 79.01 66.67 
 อาหารแปรรูป 90.01 91.50 92.56 91.88 
 เคร่ืองสําอาง 87.33 88.89 85.12 89.76 
 วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือน 90.84 93.55 79.61 84.00 
ภาพรวม 89.87 90.69 90.80 90.45 

ท่ีมา: สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (2550-2553) 

8. สถานการณ์ด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน 
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ประเทศไทยเป็นประเทศท่ีมีเศรษฐกิจแบบทุนนิยมที่มีการขยายตัวอย่างรวดเร็ว มีการนําความรู้

ทางด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีมาใช้ผลิตสินค้าและบริการมากขึ้น ข้อมูลข่าวสารสามารถสื่อสารถึงกัน
ได้อย่างรวดเร็วทั่วถึง ขณะที่ผู้บริโภคส่วนใหญ่ยังขาดความรู้ในเรื่องคุณภาพสินค้าและขาดอํานาจต่อรอง
ทําให้ตกเป็นเหยื่อของผู้ประกอบการท่ีมีการจําหน่ายสินค้าหรือบริการที่มีข้อบกพร่อง สินค้าปลอม สินค้าที่
ไม่มีคุณภาพหรือสรรพคุณตามที่โฆษณาชวนเชื่อ และสินค้าที่ไม่เป็นไปตามคํารับรอง 

ตลอดหลายปีที่ผ่านมาสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยกองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภคได้ให้
ความรู้และพัฒนาพฤติกรรมแก่ผู้บริโภคอย่างต่อเนื่อง แต่ด้วยข้อจํากัดด้านบุคลากรและงบประมาณ
โดยเฉพาะเม่ือเปรียบเทียบกับภาคเอกชน (บางส่วน) ที่นําเสนอข้อมูลที่ไม่ครบถ้วนหรือไม่ถูกต้อง ทําให้ไม่
สามารถดําเนินงานได้ครอบคลุม ทั้งในด้านประเด็นที่ นําเสนอและความถี่ที่ เพียงพอ หน่วยงานมี         
ความจําเป็นต้องเลือกดําเนินงานเฉพาะในประเด็นที่เร่งด่วนหรือมีความสําคัญลําดับต้น ๆ เท่าน้ัน อีกทั้ง
ความถี่ในการนําเสนอก็จํากัดมาก แม้ว่าผลการวิจัยของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะพบว่า
ความรู้และพฤติกรรมการบริโภคของผู้บริโภคในบางประเด็นที่มีการเผยแพร่ความรู้และรณรงค์อย่าง
ต่อเนื่อง จะอยู่ในระดับที่น่าพอใจก็ตาม แต่ยังมีประเด็นที่สําคัญอีกมากท่ีผู้บริโภคควรทราบและได้รับ     
การพัฒนาพฤติกรรม ซ่ึงส่งผลให้ผู้บริโภคส่วนใหญ่ยังคงมีความรู้และพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพยังไม่ถูกต้อง 

นอกจากการติดอาวุธทางปัญญาให้แก่ผู้บริโภคแล้ว การเสริมสร้างกระบวนการเรียนรู้ การรู้จัก
ปกป้องสิทธิ รู้จักร้องเรียนหรือใช้ช่องทางกฎหมายให้เกิดประโยชน์ก็มีความสําคัญ เพื่อให้ผู้ประกอบการ
เกิดความระมัดระวังในการผลิต จําหน่ายหรือโฆษณาสินค้าและบริการ แต่การดําเนินงานด้านการรณรงค์
ให้ผู้บริโภครู้จักปกป้องสิทธิ การประชาสัมพันธ์ช่องทางร้องเรียน และการดําเนินการจัดการข้อร้องเรียน    
ยังมีปัญหาอยู่พอสมควรด้วยข้อจํากัดดังกล่าว แต่นับเป็นโอกาสที่ดีที่องค์กรเครือข่ายคุ้มครองผู้บริโภค
ภาคเอกชนทั้งในระดับท้องถิ่น ระดับจังหวัดและระดับประเทศมีความต่ืนตัวและเข้มแข็งข้ึน มีการประสาน
การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพร่วมกันมากขึ้น ร่วมกันสนับสนุนการดําเนินงานของ
ภาครัฐมากขึ้น 

แนวทางการดําเนินงานในอนาคต หน่วยงานมีความจําเป็นต้องสร้างและพัฒนาเครือข่ายทั้งภาคเอกชน
และภาครัฐ ให้มีความเข้มแข็งและสามารถดําเนินงานร่วมกันในหลายมิติ โดยสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาซึ่งเป็นหน่วยงานวิชาการ มีองค์ความรู้ แต่มีข้อจํากัดด้านบุคลากรและงบประมาณ ควรเน้น
เป็นผู้สนับสนุนข้อมูลวิชาการกับเครือข่าย นอกจากน้ัน ควรเพิ่มความร่วมมือกับองค์กรที่ดําเนินงาน     
ด้าน Corporate Social Responsibility (CSR) ซ่ึงมีงบประมาณสนับสนุน ให้ดําเนินงานในประเด็นที่เกี่ยวข้อง
กับการพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ซ่ึงจะเกิดประโยชน์ร่วมกันกับทุกฝ่าย 
 
 
 

9. สถานการณ์ด้านพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค 
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ตามพระราชกฤษฎีกาว่าด้วยหลักเกณฑ์และวิธีการบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดี พ.ศ ๒๕๔๖ และ
ระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยการมอบอํานาจ พ.ศ. ๒๕๔๖ เกี่ยวกับพระราชบัญญัติหรือประกาศที่
กําหนดให้เป็นอํานาจของเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา สําหรับใช้อํานาจในเขตจังหวัดอ่ืนใด
นอกจากรุงเทพมหานคร  

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้จัดทําคําส่ังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา         
เรื่อง มอบอํานาจเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาตามกฎหมายเฉพาะให้ผู้ว่าราชการจังหวัด เพื่อให้
ส่วนภูมิภาคดําเนินงานตามกฎหมายของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายในเขตพ้ืนที่รับผิดชอบ
และ จัดทําคําสั่งแต่งตั้งพนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติที่เกี่ยวข้อง ดังนั้น สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาจึงมีสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด สํานักงานสาธารณสุขอําเภอ โรงพยาบาลชุมชน และ
โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตําบล รวมถึงองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นเป็นหน่วยงานเครือข่าย             
การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

สภาพปัญหาและข้อจํากัดของภารกิจงานด้านเครือข่ายงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา สามารถสรุปได้ดังน้ี 

๑. เครือข่ายการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาค และท้องถิ่นขาด
ความเข้มแข็ง การดําเนินงานเป็นไปตามปัจเจกบุคคล ใช้ความสัมพันธ์ส่วนตัวหรือสายอาชีพเดียวกัน 

๒. เครือข่ายขาดการต้ังค่าเป้าหมายร่วมกัน 

10. สถานการณ์การคุ้มครองผู้บริโภคด้านเครือข่ายงาน คบส. 
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บทที่ 3 
การวิเคราะห์จุดยืนทางยุทธศาสตร์ 

จุดยืนการพัฒนายุทธศาสตร์ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กําหนดข้ึนมาจาก              
การวิเคราะห์ปัจจัยเข้า ได้แก่ นโยบาย (Policy) ความต้องการของผู้ที่มีส่วนได้ส่วนเสีย (Stakeholder) และ
สถานการณ์ของภารกิจ (Business) ในบทที่ 2 หลังจากนั้นจึงกําหนดความต้องการทางยุทธศาสตร์ 
(Strategic Needs) โดยกลั่นกรองตามความสําคัญ เป็นปัญหาเร่งด่วนมีผลกระทบต่อลูกค้าหลัก              
มีความเป็นไปได้ในการดําเนินงาน และมีความเชื่อมโยงกับนโยบาย จึงมาสู่จุดยืนการพัฒนา 5 จุดยืน 
เพื่อให้บรรลุวิสัยทัศน์ดังน้ี 
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จุดยืนที่ 1 พัฒนาระบบการกํากับดูแล ตรวจสอบ เฝา้ระวัง ให้มีประสิทธิภาพ ทัดเทียมระดบัสากล 
กฎหมายที่ทันสมัย ทันกับสถานการณ์ มีการบังคับใช้อย่างเข้มงวดและสอดคล้องกับสากล 
การถ่ายโอนภารกิจให้ภาคเอกชนหรือหน่วยงานอื่น ๆ ที่มีศักยภาพในการดําเนินงานตาม

ภารกิจนั้น ๆ ให้เข้ามาดําเนินการแทน รวมทั้ง มีระบบกํากับติดตามและประเมินผล การถ่ายโอนภารกิจ 
การกระจายอํานาจให้ อปท. ดําเนินการ คบส. ตาม พรบ. การกระจายอํานาจฯ ระยะท่ี 3 

โดยขยายขอบเขตการดําเนินงานเพิ่มข้ึน (ตามรูปแบบท่ี 5 : ภารกิจที่หน่วยงานรัฐยังคงดําเนินการอยู่ แต่
องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นสามารถดําเนินการได้)  

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีระบบงานที่เกี่ยวข้องกับกํากับดูแล ตรวจสอบเฝ้า
ระวังที่เป็นมาตรฐานเดียวกันทั่วประทศ 

ดําเนินการตรวจสอบเฝ้าระวังแบบบูรณาการกับภาคีเครือข่ายเชิงยุทธศาสตร์ (Strategic 
Partner) เพื่อให้สามารถดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคได้อย่างมีประสิทธิภาพทั่วท้ังประเทศ (หมายถึง        
การเชื่อมโยงข้อมูลกับหน่วยงานอื่น ๆ ท่ีเกี่ยวข้อง) 

คํานิยามจุดยืน มุ่งเน้นพัฒนาระบบการกํากับดูแล ตรวจสอบ เฝ้าระวัง ให้มีประสิทธิภาพ
ทัดเทียมสากล มีกฎหมายที่ทันสมัยมีความสอดคล้องกับสถานการณ์และมาตรฐานสากล อยู่บนพ้ืน
ฐานข้อมูลทางวิทยาศาสตร์และการวิเคราะห์ความเส่ียง (Risk analysis) ตลอดจนมีการบังคับใช้กฎหมาย
อย่างมีประสิทธิภาพ รวมถึงการถ่ายโอนภารกิจและกระจายอํานาจ โดยมีมาตรฐานการปฏิบัติงานเดียวกัน
ทั้งประเทศ 

จุดยืนที่ 2 พัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพในการพึ่งพาตนเอง ในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
พัฒนาและจัดการองค์ความรู้ ข้อมูลข่าวสารเก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ทันสมัย สะดวก

รวดเร็ว เหมาะกับกลุ่มเป้าหมายเชื่อมโยงกับหน่วยงานภายนอกได้ 
มีสื่อและช่องทางการสื่อสารที่ทันสมัย ครอบคลุมและเข้าถึงชุมชนและกลุ่มเป้าหมายเฉพาะ

เป็นกลุ่ม ๆ เช่น เด็ก กลุ่มวัยรุ่น ผู้สูงอายุ เป็นต้น เพื่อการพัฒนาพฤติกรรมการบริโภคเพื่อสุขภาพ 
ให้ความรู้ สร้างความตระหนักแก่ผู้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เหมาะสมกับกลุ่มเป้าหมาย 

คํานิยามจุดยืน มุ่งเน้นการพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ให้มีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ถูกต้อง เหมาะสม รู้เท่าทัน สามารถเข้าถึงข้อมูล ข่าวสาร เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมถึง        
มีการวิจัย พัฒนาและจัดการองค์ความรู้ สร้างความตระหนักแก่ผู้บริโภคในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพ นําไปสู่การพึ่งพาตนเองได้ของผู้บริโภค  

จุดยืนที่ 3 พัฒนาการบริหารจัดการองค์กรไปสู่ความเป็นเลิศ 
บุคลากรมีความรู้ ความสามารถท่ีสอดคล้องกับภารกิจและยุทธศาสตร์และมีจิตบริการ     

อย่างมืออาชีพ 
บริหารยุทธศาสตร์ท่ัวทั้งองค์กร มีความเข้มแข็งของทีมนําองค์กรด้วยการยึดหลักธรรมาภิบาล 

เป็นต้นแบบนําที่ดีของการบริหารยุทธศาสตร์การคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศ 
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มีองค์ความรู้และนวัตกรรม ในการพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ             
ที่สอดคล้องกับสภาพการท่ีเปลี่ยนแปลง และสามารถช้ีนําการพัฒนาเชิงนโยบายทั้งระดับประเทศและท้องถิ่นได้ 

คํานิยามจุดยืน มุ่งเน้นพัฒนาองค์กรสู่การเป็นองค์กรสมรรถนะสูง24 (High performance 
organization: HPO) ผ่านการรับรองมาตรฐานตามเกณฑ์รางวัลคุณภาพแห่งชาติ (Thailand Quality Award: 
TQA) โดยการเพิ่มประสิทธิภาพการทํางานและบูรณการระบบงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาเข้าด้วยกัน ด้วยเกณฑ์รางวัลคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (PMQA) 

จุดยืนที่ 4 ส่งเสริมให้เครือข่ายทุกระดับดําเนินงาน คบส. อย่างเข้มแข็ง 
สร้างความเข้มแข็งของชุมชนในการเฝ้าระวังป้องกันและจัดการกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ปลอดภัย 
สร้างศักยภาพเครือข่ายในการขับเคลื่อนการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์

สุขภาพระดับชุมชน โดยผ่านเจ้าหน้าที่ รพ.สต. อสม. และอปท. 
คํานิยามจุดยืน มุ่งเน้นการส่งเสริม สนับสนุนและพัฒนาศักยภาพของเครือข่าย โดยเฉพาะ

เครือข่ายระดับชุมชน ในการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ด้วยการเฝ้าระวัง ป้องกันและจัดการ
กับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ ไ ม่ปลอดภัยในทุกระดับต้ังแต่ระดับตําบล อําเภอ จังหวัด และประเทศ                  
โดยการส่งเสริม สนับสนุนให้ชุมชนมีส่วนร่วม25 ในการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

 
24   ความหมายขององค์กรสมรรถนะสูง 

องค์กรที่เก่งมีแผนรองรับกับสภาวะต่าง ๆ อย่างชัดเจน มีการวิเคราะห์สถานการณ์ที่สามารถกระทบต่อการทํางานจากรอบด้าน
ทุกมุมมอง ทําให้สามารถปฏิบัติภารกิจบรรลุตามวัตถุประสงค์ได้อย่างมีประสิทธิภาพ ตรงตามเวลา และคุณภาพของผลงานดีเยี่ยม 
เป็นที่ยอมรับและมีเกณฑ์ ในการพิจารณา เพื่อก้าวเข้าสู่องค์กรสมรรถนะสูงประกอบด้วย 7 มิติ ดังนี้ 1) การนําองค์กร                
2) การวางแผนเชิงยุทธศาสตร์และกลยุทธ์ 3) การให้ความสําคัญกับผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 4) การวัด การวิเคราะห์   
การจัดการความรู ้5) การมุ่งเน้นทรัพยากรบุคคล 6) การจัดการกระบวนการและ 7) ผลลัพธ์การดําเนินการ 

กระทรวงพลังงาน. (2554). องค์กรสมรรถนะสูง (High performance organization) ค้นเม่ือ 15 กรกฎาคม 2554, จาก 
http://www.eppo.go.th/admin/HPO/02.html 
 
25  ระดับการมีส่วนร่วมของประชาชน มี 5 ระดับ 

   ระดับที่ 1 การให้ข้อมูล (Inform) เป็นการเผยแพร่ข้อมูลข่าวสารซึ่งเป็นการสื่อสารทางเดียว แต่เป็นระดับที่สําคัญ เพราะเป็น     
การเริ่มต้นที่ส่วนราชการเปิดโอกาสให้ประชาชนเข้ามามีส่วนร่วม ซึ่งจะนําไปสู่กระบวนการอื่นๆต่อไป 

ระดับที่ 2 การปรึกษาหารือ (Consult) เป็นการรับฟังความคิดเห็นโดยเปิดโอกาสให้ประชาชนแสดงความคิดเห็น บอกข้อปัญหา 
และข้อเสนอแนะต่าง ๆ กับส่วนราชการ  

ระดับที่ 3 การเข้ามาเกี่ยวข้อง (Involve) เป็นการเปิดโอกาสให้ประชาชนเข้ามามีส่วนร่วมหรือเกี่ยวข้องในการกําหนดนโยบาย           
การวางแผน/โครงการ  การมีส่วนร่วมระดับในนี้ อาจดําเนินการในรูปแบบคณะกรรมการที่มีตัวแทนภาคประชาชนเข้ามาร่วม 

ระดับที่ 4 ความร่วมมือ (Collaborate) เป็นการเปิดโอกาสให้ประชาชนเข้ามามีส่วนร่วมในบทบาทหรือฐานะหุ้นส่วนหรือภาคี     
ในการดําเนินงานของภาครัฐ 

ระดับที่ 5 การเสริมอํานาจประชาชน (Empower) เป็นระดับสูงสุดของการมีส่วนร่วมของประชาชน ซึ่งเป็นระดับของการมอบ
อํานาจการตัดสินใจให้ประชาชนเป็นผูกํ้าหนด 

จากคู่มือคําอธิบายตัวชี้วัดการพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ ปีงบประมาณ พ.ศ. 2554. สํานักงานคณะกรรมการ
พัฒนาระบบราชการ.กันยายน 2553. 
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จุดยืนที่ 5 พัฒนาระบบ IT ให้มีประสิทธิภาพในการบริหารจัดการ บริการและการปฏิบัติงาน        
เพื่อเป็นองค์กรอิเลคทรอนิคส์ 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นองค์กรที่ มีระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ               
ในการขับเคลื่อนกระบวนการดําเนินงานตั้งแต่ระดับบริหาร จนถึงระดับปฏิบัติการอย่างเป็นระบบ            
(IT-based ) 

ระบบฐานข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพเชิงระบบอย่างมีประสิทธิภาพ และบูรณาการกับเครือข่าย 
ความร่วมมือต่าง ๆ 

ระบบบริการที่ใช้เทคโนโลยีสารสนเทศ เต็มรูปแบบมีประสิทธิภาพสูง เข้าถึงได้ง่ายและทั่วถึง 
(Intelligence-service) 

องค์ความรู้และข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ทันสมัย เข้าถึงได้ง่าย สะดวก
รวดเร็ว เหมาะกับกลุ่มเป้าหมายและเชื่อมโยงกับหน่วยงานภายนอกได้ 

คํานิยามจุดยืน มุ่งเน้นการพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศในการขับเคลื่อนกระบวนการ
ดําเนินงานตั้งแต่ระดับบริหาร จนถึงระดับปฏิบัติการ (IT-based) ที่สามารถตอบสนองบุคลากรภายใน
องค์กรและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย รวมถึงให้บริการด้านต่าง ๆ ก็อย่างมีประสิทธิภาพ พัฒนาระบบคลังข้อมูล            
การคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ ให้มีมาตรฐาน เหมาะสม ครบถ้วน สมบูรณ์ ทันสมัยและน่าเชื่อถือ 
สามารถเชื่อมโยงกับทุกหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เช่น การเชื่อมโยงผ่านระบบ Single window  
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บทที่ 4 
การประเมินศักยภาพองค์กร 

เม ื ่อกําหนดจุดยืนทางยุทธศาสตร์ 5 จุดยืนแล้ว สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้ทํา
การประเมินศักยภาพจุดยืนทางยุทธศาสตร์ เพื่อประเมินว่า องค์กรมีจุดแข็ง จุดอ่อน โอกาส และอุปสรรค
ต่อการพัฒนาเป็นอย่างไร เพื่อทราบสถานะขององค์กร และเป็นข้อมูลประกอบการกําหนดกลยุทธ์ในบท
ถัดไป 

จุดยืนที่ 1 พัฒนาระบบการกํากับดูแล ตรวจสอบ เฝา้ระวัง ให้มีประสิทธิภาพ ทัดเทียมระดบัสากล 
การวิเคราะปัจจัยภายใน การวิเคราะปัจจัยภายนอก 

รหัส จุดแข็ง รหัส โอกาส 
SP1S1 อย. มีการนําระบบคุณภาพมาใช้ในองค์กร SP1O1 มี พรบ.การกระจายอํานาจสู่องค์กรบริหาร  

ส่วนท้องถิ่น 
SP1S2 มีนโยบายเอ้ือต่อการมอบอํานาจและการถ่าย

โอนภารกิจให้กับเครือข่าย เช่น กทม. สสจ. 
อปท. รพ.สต. 

SP1O2 มีการปรับโครงสร้าง และบทบาทภารกิจ 
ของกระทรวง  

SP1S3 มีกฎหมายท่ีเอ้ือต่อการดําเนินงานคุ้มครอง
ผู้ บ ริ โภค  รวมถึง มีอํ านาจในการบั งคับ ใ ช้
กฎหมาย 

SP1O3 นโยบายรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข
ให้นโยบายที่ชัดเจน ในการคุ้มครองผู้บริโภค      
เน้นการบังคับใช้กฎหมายและการรณรงค์ให้
ความรู้ประชาชนอย่างจริงจังและสนับสนุนให้
องค์กรท้องถิ่นมีบทบาทมากขึ้น 

SP1S4 
 

มีเครือข่ายเฝ้าระวัง (มีการรายงานผลงาน  
การมอบอํานาจให้เจ้าหน้าที่ สสจ. และโครงการ
ที่ดําเนินการร่วมกัน) 

SP1O4 มีเครือข่ายในการดําเนินงานด้านกํากับดูแลและ
มีหน่วยงานในการรองรับการถ่ายโอนภารกิจ 

SP1S5 มีการปรับโครงสร้างภายในให้เหมาะสมต่อ 
การปฏิบัติงาน 

SP1O5 ผู้บริโภคได้รับการคุ้มครองตามที่กฎหมาย
กําหนดอย่างทั่วถึง กล่าวคือ วัตถุเสพติดไม่มี
การรั่วไหลออกนอกระบบ หรือมีแต่น้อย      
แต่สามารถติดตามได้ 

SP1S6 มียุทธศาสตร์ขององค์กร ที่มีประเด็น              
เรื่องการกํากับดูแล ตรวจสอบ เฝ้าระวังให้มี
ประสิทธิภาพ 

SP1O6 มีเครือข่ายความร่วมมือในการดําเนินงานแก้ไข
ปัญหา การลักลอบนําตัวยาและสารตั้งต้นไป
ผลิตยาเสพติด 

SP1S7 ระบบงานหลักของ อย. ครอบคลุมการกํากบั
ดูแล ตรวจสอบ เฝ้าระวัง 

SP1O7 
 

นโยบายรัฐบาลให้ความสําคัญกับการแก้ไข
ปัญหายาเสพติด 
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SP1S8 บุคลากรส่วนใหญ่ของ อย. เป็นบุคลากรทีมี่

คุณภาพ และมีความรู้ ความสามารถเพียงพอ
สําหรับการปฏิบัติงานในความรับผิดชอบของ
หน่วยงาน 

SP1O8 มีมติ ครม.ให้มีการถ่ายโอนภารกิจ 
ด้านการตรวจสอบและรับรองคุณภาพ
มาตรฐานทั้ง 3 กระบวนงาน 

SP1O9 
 

นโยบายกระทรวงสาธารณสุข ให้ความสําคัญ
เรื่องคุ้มครองผู้บริโภคที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ
อย่างจริงจัง 

SP1O10 
 

การกระจายอํานาจงานคุ้มครองผู้บริโภค 
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพสู่ท้องถิ่น เป็นโอกาสให้ 
อย.ขับเคลื่อนการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค
ลงสู่ท้องถิ่น 

  

SP1O11 
 

การเป็น AEC 2015 เป็นโอกาสที่ อย.จะปรับ
กฎระเบียบต่าง ๆ ให้สอดคล้องกัน หรือที่
เรียกว่า ASEAN Harmonization เพื่อให้เกิด 
การตรวจสอบและรับรองคุณภาพในการกํากับ
ดูแลสินค้าและผลิตภัณฑ์ที่มีมาตรฐานเดียวกัน 

รหัส จุดอ่อน รหัส ภัยคุกคาม 
SP1W1 

 
การนําระบบคณุภาพมาใช้ในองค์กร ยังไม่มี
ประสิทธิภาพ คือ ไม่ปฏิบัติอย่างจริงจัง และ
เจ้าหน้าที่ยังไม่มีความเข้าใจในเรื่องดังกล่าว 

SP1T1 
 

การถ่ายโอนภารกิจฯ อาจจะมีผลกระทบต่อ 
การสมัครเป็นสมาชิก Pharmaceutical 
Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) 
ของ อย. 

SP1W2 

 
กฎหมายไม่ทันต่อสถานการณ์ ส่งผลให้การ
บังคับใช้กฎหมายไม่เข้มงวด 

SP1T2 
 

ยาแก้หวัดสูตรผสมซูโดอีเฟดีนมีคุณประโยชน์
มาก  ราคาถูก การควบคุมการเข้าถึงยา ทําให้
ประชาชนผู้บริสุทธิ์ได้รับผลกระทบ 

SP1W3 

 
อย. ไม่มีหน่วยงานในส่วนภูมิภาค ทําให้ 
การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคไม่ทั่วถึง 

SP1T3 
 

การปฏิบัติในการกระจายยาไปถึงผู้บริโภค      
ไม่เป็นไปตามวิธีปฏิบัติและเกณฑ์ที่เป็นสากล 

SP1W4 

 
กฎหมายที่ อย. รับผิดชอบไม่เอ้ือต่อการถ่ายโอน
ภารกิจ เช่น ในกรณีที่ต้องการให้ผู้ประกอบการ
เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจประเมิน 
GMP 
 
 

SP1T4 
 

ผู้ประกอบการยังไม่มีความพร้อม 
ในการประกอบธุรกิจตามหลักสากล 
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การวิเคราะปัจจัยภายใน การวิเคราะปัจจัยภายนอก 
SP1W5 

 
กระบวนการทางกฎหมายต้องใช้ระยะเวลานาน 
ในการพิจารณาข้อกฎหมาย ส่งผลการ
ดําเนินงานด้านการพัฒนามาตรฐานเกี่ยวกับ
ฉลากและเอกสารของผลิตภัณฑ์ตํ่ากว่า
เป้าหมายที่กําหนด ได้แก่ การพัฒนาฉลากและ
เอกสารกํากับยามาตรฐาน 

SP1T5 
 

หน่วยงานภายนอกยังไม่มีศักยภาพและ 
ความเชี่ยวชาญในการรับโอนภารกิจจาก อย. 

SP1W6 ยังไม่ได้มีการประเมินและวิเคราะห์ความจําเป็น
ต่อการพัฒนา ในทักษะต่าง ๆ ของเจ้าหน้าที่
อย่างจริงจัง เพื่อนําไปพัฒนา Competency  
ด้านต่าง ๆ 

SP1T6 
 

งบประมาณที่ได้รับจัดสรรจากรฐับาลไม่
เพียงพอ  ส่งผลให้การเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์
สุขภาพส่งตรวจวิเคราะห์น้อย เนื่องจากค่า
ตรวจวิเคราะห์มีราคาสูง จึงทําให้มีผลิตภัณฑ์ 
ที่ไม่มีมาตรฐานในท้องตลาดจํานวนมาก  

SP1W7 อัตรากําลังที่เป็นข้าราชการ ไม่สอดคล้องกับ
ปริมาณงานที่เพิ่มขึ้นตามสถานการณ์ของจํานวน
ประชากรที่ต้องดูแลรับผิดชอบ และ 
ความหลากหลายและจํานวนของผลิตภัณฑ์
เพิ่มขึ้น 

SP1T7 
 

ราคาสินค้า วัสดุอุปกรณ์ต่าง ๆ ที่แพงขึ้น ทําให้
ขาดแคลนเครื่องมือต่าง ๆ มาช่วย 
ในการดําเนินงาน  

SP1W8 
 

งบประมาณที่ได้รับจํากัดไม่เพียงพอสําหรับ 
การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคและแก้ไขปัญหา
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ที่มีจํานวนมากขึ้น 

SP1T8 ผู้ประกอบการมีการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ไม่ถูกต้อง (ประชาชนมีพฤติกรรมที่ไม่ถูกต้อง
เห็นได้จากการดําเนินคดี และข้อมูลเฝ้าระวัง
ต่าง ๆ เพิ่มขึ้น)   

SP1W9 ภาระงานที่เพิ่มมากขึ้น อันเป็นผลจากการต้อง
ดําเนินงานตามความตกลงระหว่างประเทศ
ภายใต้ ASEAN Harmonization 

SP1T10 
 

แรงกดดันจากสังคมต่อการบังคับใช้ พรบ. 
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

SP1T11 
 

การบังคับใช้กฎหมายที่มีอยู่ ยังไม่ครอบคลุม     
ผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องกับการกระจายวัตถุเสพติด
ทั้งระบบ 

SP1W10 บุคลากรทีร่ับผิดชอบงานด้านต่างประเทศของ 
อย. ยังไม่มีตามหลากหลายในสายวิชาการ
โดยเฉพาะนิติกรต้องเพิ่มความรู้กฎหมาย
ระหว่างประเทศ และการทําข้อตกลงระหว่าง
ประเทศ 

SP1T12 
 

ความไม่ม่ันคงทางการเมือง ทําให้การ
ดําเนินงานขาดความต่อเนื่อง ล่าช้าและ
หยุดชะงัก เช่น การออกกฎหมาย กฎระเบียบ
ต่าง ๆ การประชุม เรื่องที่รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงฯ ต้องลงนามหรือเป็นประธาน  
เป็นต้น 
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SP1T13 

 
การรวมกลุ่มเศรษฐกิจและการเปิดเสรีทาง 
การค้า ทําให้พบปัญหาการลักลอบการนําเข้า 
และความไม่ปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพ
จํานวนมาก โดยเฉพาะผลิตภัณฑ์จากประเทศ
เพื่อนบ้านที่มีต้นทุนการผลิตที่ตํ่ากว่า 

SP1T14 
 

ปริมาณการนาํเข้าและมูลค่าการบริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพมีแนวโน้มเพิ่มขึ้น 

SP1T15 
 

แนวโน้มโครงสร้างประชากรของสังคมไทยอาจ
กลายเป็นสังคมผู้สูงอายุในอนาคต จะมี
ผลิตภัณฑ์สุขภาพสําหรับผู้สูงอายุมากขึ้นใน
อนาคต ทําให้ อย. มีภาระมากข้ึน 

SP1T16 
 

การผลิตยาเสพติดมีแนวโน้มเพิ่มขึ้น มีการนํา
สารต้ังต้นที่ใช้ในทางการแพทย์ไปลักลอบผลิต
ยาเสพติดและวัตถุออกฤทธิ ์

SP1T17 
 

ความก้าวหน้าทางด้านวิทยาศาสตร์และ
เทคโนโลยี ก่อให้เกิดนวัตกรรมใหม่ ๆ เช่น 
การนํานาโนเทคโนโลยีเข้ามาใช้ในการผลิต 
ผลิตภัณฑ์สุขภาพมากขึ้น ในขณะที่ยังไม่มี
ผลการวิจัยรองรับ ว่ามีผลกระทบต่อสุขภาพหรือไม่ 

SP1T18 
 

ปัญหาและการเปลี่ยนแปลงด้านเศรษฐกิจ  
ทั้งรายได้ประชากร การปรับลดภาษีการนําเข้า 
ข้อตกลงตามกรอบความร่วมมือเศรษฐกิจ 
ส่งผลกระทบให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่มี
คุณภาพ มาตรฐาน หลั่งไหลเข้ามาในประเทศ
ไทยจํานวนมาก 

SP1T19 
 

ค่านิยมและพฤติกรรมในการบริโภคของ
ประชาชนที่เปลี่ยนไปโดยไม่คํานึงถึงประโยชน์
และคุณค่าทางผลิตภัณฑ์หลงเชื่อง่ายกับคํา
โฆษณาโอ้อวดสรรพคุณเกินจริง 

SP1T20 
 

การเปลี่ยนแปลงของสภาวะอากาศ เช่น 
แผ่นดินไหว สินามิ นํ้าท่วมส่งผลต่ออาหารใน
บริเวณพื้นที่เกิดเหตุมีการปนเปื้อนจุลินทรีย์และ
สารเคมีท่ีเป็นอันตราย 
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รหัส จุดแข็ง รหัส โอกาส 
SP2S1 
 

มีหน่วยงานที่เป็นหลักรับผิดชอบในการเผยแพร่
ข้อมูล 

SP2O1 มีความร่วมมือกับเครือข่ายต่าง ๆ (สื่อมวลชน,  
ด้านสุขภาพ ฯ) 

SP2S2 มีช่องทางที่จะใช้ในการสือสารให้เข้าถึง
ผู้บริโภค 

SP2O2 มีคณะทํางานภาคประชาชน (อย.น้อย) 

SP2S3 มีการปรับโครงสร้างภายในให้เหมาะสมต่อ 
การปฏิบัติงาน โดยมีการตั้งศูนย์เฝ้าระวังและ
รับเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรร.) มี
หน้า ที่ เป็นศูน ย์ประสานงานการรับ เรื่ อง
ร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างครบวงจร 

SP2O3 ความก้าวหน้าของเทคโนโลยีต่าง ๆ ทําให้มี
ช่องทางการสื่อสารเพิ่มมากขึ้น 

SP2S4 
 

ยุทธศาสตร์ขององค์กรมีประเด็นเรื่อง 
การเสริมสร้างความเข้มแข็งแก่ประชาชน 

SP2O4 ประชาชนสามารถเข้าถึงข้อมูลข่าวสารที่เป็น
ประโยชน์ได้ง่ายและหลายช่องทาง  

SP2S5 
 

ระบบงานหลักของ อย. ครอบคลุม           
การเสริมสร้างความเข้มแข็งแก่ประชาชน 

SP2O5 

SP2S6 มีการจ้างเหมาบริการผู้เชี่ยวชาญในการจัดทํา
สื่อต่าง ๆ 

 

SP2S7 
 

ประ เ มินผลสัมฤทธิ์ การพัฒนาศักยภาพ
ผู้บริโภคของกองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภคทุกปี 
เพื่อนําข้อมูลมาใช้ประโยชน์ในการวางแผน
ต่อไป 

 

ประชาชนให้ความสําคัญกับการดูสุขภาพ และ
คํานึงถึงการบริโภคมากขึ้น มีความตระหนัก 
ในการเลือกซื้อ และบริโภคอาหารที่ปลอดภัย  
มีคุณภาพ คิดเป็นร้อยละ 97.60 

รหัส จุดอ่อน รหัส ภัยคุกคาม 
SP2T1 
 

ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการซ้ือและการบริโภคที่ไม่
เหมาะสม โดยการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพของ
คนไทยในปัจจุบันเปลี่ยนแปลงไปตามวิถีชีวิต 
เศรษฐกิจ รายได้ สังคม และสิ่งแวดล้อม 
ที่เปลี่ยนแปลงไป 

SP2T2 
 

มีการส่ือสารโฆษณาที่หลอกลวงและเกินจริง
เผยแพร่มากขึ้น เนื่องจากความทันสมัยของ
เทคโนโลยี  

SP2W1 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ขาดงบประมาณที่จะเผยแพร่องค์ความรู้ และ
ดําเนินงานโครงการให้มีความครอบคลุมและ
ต่อเนื่อง เช่น การขยายผลโรงเรียนต้นแบบ 
โครงการพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค 
 
 
 
 
 
 

SP2T3 
 

กระแสแฟชั่นของการใช้เครื่องมือแพทย์  
เพื่อความสวยงามเพิ่มมากขึ้น 



แผนยุทธศาสตร์การพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ในช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ ๑๑ (พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๕๙)

82

82 

การวิเคราะปัจจัยภายใน การวิเคราะปัจจัยภายนอก 
SP2T4 
 

เทคโนโลยีสารสนเทศที่ทันสมัย ซ่ึงเข้าถึง
ผู้บริโภคได้ง่าย เช่น การโฆษณาทางอินเตอร์เน็ต 
ทําให้เกิดปัญหาการโฆษณาที่ไม่ได้รับอนุญาต
หรือข้อมูลที่เป็นเท็จ หลอกลวงผู้บริโภค  

SP2T5 
 

ประชาชนสามารถเข้าถึงการโฆษณาชวนเชื่อ    
ได้ง่ายและหลายช่องทาง 

SP2T6 
 

การแข่งขันทางธุรกิจทําให้เกิดกระแสการบริโภค
นิยมที่เข้าครอบงํา ทําให้ประชาชนยึดติดกับ     
การบริโภคตามกระแสนิยม รสนิยม ยี่ห้อที่ได้รับ
การกระตุ้นจากการโฆษณาตามแผนการตลาด
ของบริษัทผู้ผลิตสินค้าต่าง ๆ 

SP2T7 พฤติกรรมการบริโภคของคนไทยที่บริโภคผกัและ
ผลไม้ต่ํากว่าเกณฑ์มาตรฐาน (ประมาณร้อยละ 76) 

SP2T8 การบริโภคหวาน เค็ม มัน มากเกินไปคนไทย
บริโภคน้ําตาลและโซเดียมเพิ่มขึ้นเกินกว่าเกณฑ์
มาตรฐาน 3.4 – 5.6 เท่า และ 1.4 – 2.3 เท่า 
ส่วนใหญ่มาจากการบริโภคเครื่องดื่มประเภท
นํ้าอัดลม อาหารและขนมผลิตภัณฑ์นมปรุงแต่ง
รสหวาน และมาจากผลิตภัณฑ์เครื่องปรุงรส 
นํ้าปลา ซีอ๊ิว เกลือ กะปิ ซอสหอยนางรม 

SP2T9 การเกิดโรคเรื้อรังเกิดจากการมีพฤติกรรมเสี่ยง    
ต่าง ๆ เช่น การบริโภคอาหารที่ไม่เหมาะสม     
ขาดการออกกาํลังกาย การสบูบุหรี่หรือดื่มสุรา 
ภาวะเครียด การขยายตัวทางการค้า การสร้าง
ตลาดรูปแบบใหม่ การโฆษณาประชาสัมพันธ์    
ในสื่อต่าง ๆ รวมท้ัง เทคโนโลยีที่ทันสมัย
กลายเป็นกลไกสําคัญและเป็นปัจจัยที่มีอิทธิพล
อย่างสูงต่อพฤติกรรมฃการบริโภค 

SP2T10 การร้องเรียนการโฆษณาที่ไม่ถูกต้อง ผ่านสื่อที่
พบการร้องเรียนมากที่สุด ได้แก่ การโฆษณาทาง
อินเตอร์เนต สูงถึงร้อยละ 45.35 รองลงมา คือ 
แผ่นพับใบปลิว ทีวี และหนังสือพิมพ์ 

 

SP2T11 การเกิดขึ้นของปรากฏการณ์ใหม่ ๆ ที่เกี่ยวข้อง
กับความปลอดภัยด้านอาหาร 
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จุดยืนที่ 3 พัฒนาการบริหารจัดการองค์กรไปสู่ความเป็นเลิศ 
การวิเคราะปัจจัยภายใน การวิเคราะปัจจัยภายนอก 

รหัส จุดแข็ง รหัส โอกาส 
SP3S1 
 

มีระบบการบริหารทรัพยากรบุคลากรที่ชัดเจน 
เช่น มีแผนพัฒนาบุคลากรอย่างต่อเนื่อง ทั้งแผน
ระยะสั้น-ปานกลาง 

1) มีการพัฒนาบุคลากรอย่างต่อเนื่อง /  
แผน IDP, แผนพัฒนาบุคลากร 4 ป ี

2)มีระบบรายงานผลการพัฒนาบุคลากร 
3) มีระบบคุณภาพด้านการพัฒนาบุคลากร 
4)บุคลากรได้รับการพัฒนาตามแผน IDP 

ไม่น้อยกว่าร้อยละ 80  

SP3O1 สํานักงาน กพร.  ได้นําเครื่องมือ PMQA มาให้  
ส่วนราชการได้พัฒนาองค์กรตามเกณฑ์ท่ี
กําหนด ส่งผลให้องค์กรมีการพัฒนาระบบ  
ก า ร ทํ า ง า น อ ย่ า ง มี ป ร ะ สิ ท ธิ ภ า พ  เ ช่ น  
การถ่ายทอดยุทธศาสตร์ระดับกรมสู่ระดับกอง 
และระดับบุคคล หน่วยงานต้องมีระบบคุณภาพ 

SP3S2 มีมูลนิธิ อย .  ให้การสนับสนุนทุนการศึกษา  
แก่บุคลากร 

SP3O2 สํานักงาน กพ. ได้มีปรับเปลี่ยนระบบ 
การประเมินผลการปฎิบัติงานระดับบุคคล  
ซ่ึงสอดคล้องกับการถ่ายทอดยุทธศาสตร์ 

SP3S3 มีการทบทวนแผนยุทธศาสตร์เป็นประจําทุกปี SP3O3 สํานักงาน กพ. มีการจัดหลักสูตรอบรมภาวะ
ผู้นําสําหรับผู้บริหารทุกปี 

SP3S4 ผู้บริหารมีการนําองค์กรโดยยึดหลักธรรมาภิบาล SP3O4 สํานักงาน กพ.มีการกําหนดหลักเกณฑ์ให้ผู้ที่
จะก้าวสู่ตําแหน่งผู้บริหาร ต้องผ่านการอบรม
หลักสูตรนักบริหารระดับสูงและการมีภาวะ
ผู้นํา 

SP3S5 
 

มีเวทีการประชุมวิชาการ การแลกเปลี่ยนเรียนรู้ 
องค์ความรู้ และนวัตกรรมใหม่ ๆ กับเครือข่าย
เป็นประจําทุกปี 

SP3O5 ได้รับการสนับสนุนงบประมาณการพัฒนา
บุคลากรจากหน่วยงานภายนอก/ต่างประเทศ 

SP3S6 
 

ระบบงบประมาณแบบมุ่งเน้นผลงานตาม
ยุทธศาสตร์ (Strategic Performance based 
budgeting: SPBB) ทําให้มีการบริหารงานที่
มุ่งเน้นที่ผลผลิตและเป้าหมายของหน่วยงาน  

SP3O6 นโยบายชาติและนโยบายกระทรวง มุ่งเน้น 
การพัฒนาคน 

SP3S7 งบดําเนินงานของ อย. ได้รับการจัดสรรเพิม่ขึ้น
เมื่อเทียบกับป ี2553 

SP3O7 แผนยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบราชการ 
มุ่งเน้นให้ส่วนราชการพัฒนาองค์กรไปสู่การเป็น
องค์กรที่มีขีดสมรรถนะสูง บคุลากรมี 
ความพร้อมและความสามารถในการเรียนรู ้คิด
ริเริ่มเปลี่ยนแปลงและปรับตัวได้อย่างเหมาะสม
ต่อสถานการณ์ต่างๆ  
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การวิเคราะปัจจัยภายใน การวิเคราะปัจจัยภายนอก 
SP3S8 
 

ยุทธศาสตร์ขององค์กรมีประเด็นเรื่องการมุ่งสู่
การเป็นองค์กรที่มีสมรรถนะสูง (HPO) 

 

SP3S9 
 

มีการจัดการผลกระทบทางลบของ อย. ได้จัดทํา
มาตรการเพื่อจัดการและป้องกันผลกระทบทาง
ลบ มีการกํากับติดตามผลการดําเนินงานอย่าง
ต่อเนื่อง รวมทั้ง มีการสื่อสารให้ผู้มีส่วนได้  
ส่วนเสียรับทราบ 

 

 

รหัส จุดอ่อน รหัส ภัยคุกคาม 
SP3W1 
 

ความเห็นของผู้บริหารยังไม่เป็นทิศทางเดียวกัน
ในเรื่องการปรบับทบาท 

SP3T1 สํานักงาน กพ. จํากัดโควต้าผู้เข้าอบรม ทําให้
ผู้บริหารได้รับการอบรมไม่ทั่วถึง 

SP3W2 
 

แผนยุทธศาสตร์ของ อย. ยังไม่ใช่ยุทธศาสตร์     
ที่แท้จริง และการนําแผนยุทธศาสตร์ไปสู่ 
การปฎิบัติยังไม่ครอบคลุมทุกหน่วยงาน 

SP3T2 มีการเปลี่ยนผู้บริหารการเมือง และผู้นําองค์กร
บ่อย ทําให้การขับเคลื่อนด้านยุทธศาสตร์  
ไม่ต่อเนื่อง 

SP3W3 
 

แผนพัฒนาบุคลากรรายบุคคล (IDP) ไม่
สอดคล้องกับงานที่รับผิดชอบ 

SP3T3 การเมืองไม่มีเสถียรภาพ นโยบายเปล่ียนแปลง
บ่อย ส่งผลกระทบต่อการดําเนินงานให้มี 
ความต่อเนื่อง 

SP3W4 บุคลากรขาดความเชี่ยวชาญด้านการวิจัย SP3T4 
 
 

ความก้าวหน้าของเทคโนโลยี ที่ ก่อให้ เ กิด
นวัตกรรมใหม่  ๆ ข้ึนมาก ทําให้บุคลากรมี
ความรู้ความสามารถไม่ทันต่อการเปลี่ยนแปลง 

SP3W5 บุคลากรมีภาระงานมาก ทําให้ขาดโอกาส         
ในการศึกษาองค์ความรู้และนวัตกรรมใหม่  

SP3T5 
 

การพัฒนาส่วนราชการโดยนํา PMQA มาใช้เป็น
แนวทางการพัฒนาระบบบริหารจัดการองค์กร
มีรายละเอียดข้ันตอน ค่อนข้างมาก ทําให้ 
ส่วนราชการต้องดําเนินการตามเกณฑ์ PMQA 
ซ่ึงมีรายละเอียดมาก 

SP3W6 ขาดบุคลากรทีมี่ศักยภาพในการจัดทําระบบ 
SP2W7 ผลงานดําเนินการขาดความครบถ้วน 
SP2W8 ไม่มีองค์ความรู้ในการดําเนินการที่ทันต่อ

สถานการณ์ เน่ืองจากขาดการดําเนินงาน
โครงการวิจัย 

SP2W9 ผู้นําองค์กรมีภารกิจมากและเปลี่ยนแปลงบ่อย 
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การวิเคราะปัจจัยภายใน การวิเคราะปัจจัยภายนอก 
SP2W10 การจัดสรรต่อหัวประชากรทีต้่องคุ้มครองของ

ประเทศไทย ประมาณ11 บาทต่อคน ไม่
เพียงพอต่อการดําเนินงาน 
(เมื่อเทียบกับ Health Science Authority (HSA) 
ของประเทศสิงคโปร์ที่ประมาณ 697 บาทต่อ
คนสูงกว่าประเทศไทยถึง 63 เท่า) 

SP2W11  ไม่มีตําแหน่งนักวิเคราะห์นโยบายและแผน 
ในหน่วยงานระดับสํานัก/กอง 

SP2W12 ผู้บริหารและบุคลากรบางส่วนยังไม่ให้
ความสําคัญกบัการพัฒนาองค์กรเท่าที่ควร
เนื่องจากมีภาระงานมาก 

 
จุดยืนที่ 4 ส่งเสริมให้เครือข่ายทุกระดับดําเนินงาน คบส. อย่างเข้มแข็ง 

การวิเคราะปัจจัยภายใน การวิเคราะปัจจัยภายนอก 
รหัส จุดแข็ง รหัส โอกาส 

SP4S1 
 

มีกอง คบ. ที่ทําหน้าที่ในการประสานงาน นิเทศ
ติดตามการดําเนินงานในส่วนภูมิภาค 

SP4O1 กระทรวงสาธารณสุขมีการยกระดับสถานี
อนามัยให้เป็น รพ.สต. ซ่ึงมีหน้าที่ 
ด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้วย 

SP4O2 สํานักงาน กพร./รัฐธรรมนูญกําหนดให้สร้าง
การมีส่วนร่วมภาคประชาชน 

SP4O3 นโยบายของรัฐบาลในการปรับปรุงบทบาท 
หน้าที่ขององค์กร โดยเน้นการมีส่วนร่วมของ
ทุกภาคส่วนและการกระจายอํานาจให้พื้นที่ 
ท้องถิ่น บริหารจัดการ และแก้ไขปัญหา       
ในระดับพ้ืนที่ 

SP4O4 มีสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด เป็นเครือข่าย
การดําเนินงานคุ้มครองผู้บ ริโภคในระดับ
จังหวัด  

SP4O5 เครือข่ายภาคประชาชน (อย.น้อย อสม.) มาร่วม
ดําเนินกิจกรรมการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค 

SP4S2 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

อย .  มีการทํ า งาน ร่วมกับ เครื อ ข่ าย ต่าง  ๆ  
เช่น เครือข่าย อย.น้อย/อปท. และคณะทํางาน
ภาคประชาชน 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

SP4O6 นโยบายกระทรวงสาธารณสุข ให้ความสําคัญ
เรื่องคุ้มครองผู้บริโภคที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ
อย่างจริงจัง 
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การวิเคราะปัจจัยภายใน การวิเคราะปัจจัยภายนอก 
SP4O7 การกระจายอํานาจงานคุ้มครองผู้บริโภค 

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพสู่ท้องถิ่น เป็นโอกาสให้ 
อย. ขับเคลื่อนการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค
ลงสู่ท้องถิ่น เนี่องจากองค์กรปกครอง         
ส่วนท้องถิ่นเป็นหน่วยงานที่ใกล้ชิดกับ
ประชาชน 

 
 
 
 
 

 
 
 
 

SP4O1 มีเครือข่าย อสม. เพื่อใช้ในการขับเคลื่อนงาน 
คบส. สู่ระดับพ้ืนที่ชุมชน 

รหัส จุดอ่อน รหัส ภัยคุกคาม 
SP4W1 ขาดแนวทาง มาตรการต่าง ๆ ท่ีเป็นรูปธรรม 

ในการสร้างและพัฒนาความร่วมมือของเครือข่าย
ในทุกระดับ 

SP4T1 อปท. ยังให้ความสําคัญกับเรื่องการคุ้มครอง
ผู้บริโภคน้อย 

SP4W2 
 

อย. ขาดทิศทางและความชัดเจนในการส่งเสริม
และกํากับงาน คบส. ในส่วนภูมิภาค 

SP4T2 การร่วมกลุ่มของเครือข่ายสุขภาพในระดับพ้ืนที่ 
ยังไม่ครอบคลุมทุกพ้ืนที่ และยังมีจํานวนน้อย
อยู่ 

SP4W3 
 

ขาดการตั้งค่าเป้าหมายร่วมกันระหว่าง อย. กับ
เครือข่ายการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค 
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพื่อให้เกิดผลสัมฤทธิ์
ตามที่ อย. กําหนดไว้ในทิศทางเดียวกัน 

SP4T3 เครือข่าย อสม. และเครือข่าย อย. น้อยต้อง
ไ ด้รับการพัฒนา   ทั้ ง ในด้านความรู้ และ  
ความเข้าใจในงาน คบส. 

SP4W4 อย. ขาดกําลังคนที่จะประสานงานเครือข่าย 
โดยเฉพาะเครือข่ายในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น 

SP4T4 องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นยังขาดบุคลากรที่มี
ความรู้ด้านวิชาการ และประสบการณ์ 
ในการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค 
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ และยังมีความตระหนัก
ในความสําคัญของการดําเนินงานในด้านงาน 
คบส. ค่อนข้างน้อย 
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จุดยืนที่ 5 พัฒนาระบบ IT ให้มีประสิทธิภาพในการบริหารจัดการ บริการและการปฏิบัติงาน  
 เพื่อเป็นองค์กรอิเลคทรอนิคส์ 
การวิเคราะปัจจัยภายใน การวิเคราะปัจจัยภายนอก 

รหัส จุดแข็ง รหัส โอกาส 
SP5S1 
 

มีการพัฒนาระบบ e-logistic, ระบบฐานข้อมูล 
DOC สําหรับผู้บริหารใช้ในการตัดสินใจ 

SP5O1 เทคโนโลยีสารสนเทศที่หลากหลายมี
ประสิทธิภาพสูง แต่ราคาถูก เช่น ค่าเช่าใช้
เครือข่าย Hi-speed Internet 

SP5S2 
 

มีข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพต่าง ๆ (มีฐานข้อมูล 
ในระบบ OA ระบบ logistic) 

SP5O2 นโยบายรัฐบาลสนับสนุนให้มีการใช้ IT 

SP5S3 
 

บุคลากรมีความสามารถข้ันพื้นฐานในการใช้
คอมพิวเตอร์และคุ้นเคยกับการทํางานด้วย
คอมพิวเตอร์ 

SP5O3 ประชาชนเริ่มมีความตื่นตัวในการใช้ระบบ
สารสนเทศ เช่น การค้นหาข้อมูลต่าง ๆ 

SP5S4 มีการสนับสนุนให้เจ้าหน้าที่ได้รับการอบรมอย่าง
ทั่วถึง 

SP5O4 มีการพัฒนาประเทศไปสู่สังคมฐานความรู้ 
(Knowledge Base) 

SP5S5 
 

มีศูนย์เทคโนโลยีสารสนเทศเป็นศูนย์กลาง 
ในการรับผิดชอบงานด้าน IT 

SP5O5 มีการผลักดันให้หน่วยงานภาครัฐมีการเชื่อมโยง
ระหว่างหน่วยงานโดยกระทรวง ICT 

SP5O6 มีระบบ GIN สนับสนุนการใช้งานเครือข่ายของ
ระบบ 

SP5O7 
 

กฎหมายธุรกรรมอิเล็กทรอนิกส์ช่วยให้ 
การดําเนินงานด้านสารสนเทศมีความน่าเชื่อถือ 

SP5S6 
 

มีทีม MIS Administratorประสานในการพัฒนา
และบํารุงรักษาระบบคอมพิวเตอร์ให้สามารถ
ทํางานได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

SP5O8 มีเทคโนโลยีใหม่ ๆ เกิดขึ้นมากมาย สามารถ
นํามาประยุกต์ใช้งานได้หลากหลาย 

รหัส จุดอ่อน รหัส ภัยคุกคาม 
SP5W1 บุคลากรไม่มีความรู้ในด้านเทคโนโลยีสารสนเทศ

ใหม่ ๆ 
SP5T1 ลิขสิทธิ์ของเทคโนโลยีสารสนเทศ 

SP5W2 ขาดบุคลากรทีมี่ศักยภาพในการจัดทําระบบ SP5T2 ความก้าวหน้าของเทคโนโลยีต่าง ๆ ในขณะที่
บุคลากรขาดความรู้ ความสามารถ ไม่สามารถ
ตามเทคโนโลยีได้ทัน เนื่องจากมีนวัตกรรม     
ใหม่ ๆ ที่เกิดขึ้นมาก  

SP5W3 บุคลากรยังไม่ให้ความสําคัญและร่วมมือ 
ในการใช้ระบบสารสนเทศในการปฏิบัติงานอย่าง
มีประสิทธิภาพ 
 
 

SP5T3 ไม่มีการเชื่อมโยงและใช้ข้อมูลอย่างเป็นระบบ 
ระหว่างหน่วยงานภาครัฐด้วยกัน 
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การวิเคราะปัจจัยภายใน การวิเคราะปัจจัยภายนอก 
SP5W4 บุคลากรด้านคอมพิวเตอร์ ขาดความรู้และ 

ความเชี่ยวชาญทางวิชาการด้านระบบ
สารสนเทศ รวมทั้ง ความสามารถในการบริหาร
จัดการที่มีประสิทธิภาพและทัศนคติที่ดี             
ในการทํางานเนื่องจากไม่ได้รับการพัฒนาอย่าง
ต่อเนื่อง 

SP5T4 ภาวะคุกคาม เช่น แฮกเกอร์ ไวรัสตัวใหม่ ๆ ซ่ึง
อาจทําให้ระบบมีปัญหาไม่สามารถดําเนินการ
ได้ 

SP5W5 การพัฒนาบุคลากรด้าน IT ยังมีทิศทางไม่ชัดเจน 
SP5W6 ผู้ปฏิบัติยังขาดความจูงใจในการพัฒนาระบบ

สารสนเทศที่รองรับการติดตามตรวจสอบ 
อย่างมืออาชีพ 

SP5W7 การจัดทําสัญญาการจัดทําโปรแกรม 
ขาดความรัดกมุบางประเด็น 

SP5W8 ฮาร์ดแวร์เสื่อมสภาพ 
SP5W9 ขาด backup server เพื่อรองรับความเสี่ยง 

ด้าน ICT เช่น Backup Site 
SP5W10 ระบบสารสนเทศที่ใช้อยู่ในปัจจุบันบางส่วนยังไม่

สามารถรองรบัการปฏิบัติงานได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ 

SP5W11 ขาดแคลนซอฟต์แวร์ที่รองรบัการปฏิบัติงานของ
กรม ท่ีทันสมัยและมีประสิทธิภาพ 

SP5W12 ข้อมูลไม่ update 
SP5W13 ช่องทางไม่สะดวกในการใช้งาน 
SP5W14 การพัฒนาทีม MIS Administrators ยังไม่ชัดเจน

และต่อเนื่อง 
SP5W15 การเชื่อมโยงข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยังไม่มี 

ความครอบคลุม 
SP5W16 การบริหารจัดการข้อมูลยังไม่เป็นระบบและมี

ประสิทธิภาพเพียงพอ 
SP5W17 ข้อมูลในฐานข้อมูลไม่ทันสมัยและไม่ถูกต้อง 

100% เนื่องจากบางระบบไม่มีการบันทึกข้อมูล
แบบ real time 

SP5W18 ฐานข้อมูลด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ขาดการเชื่อมโยงข้อมูลกับส่วนภูมิภาค 

SP5T5 มีช่องทางจํากัดเพียงช่องทางเดียวในการใช้งาน
อินเทอร์เน็ต 
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การวิเคราะปัจจัยภายใน การวิเคราะปัจจัยภายนอก 
SP5W19 ขาดการบูรณาการของข้อมูลและการเชื่อมโยง

ของฐานข้อมูล เนื่องจากมีการพัฒนาระบบ 
มาจากฐานข้อมูลหลายประเภท 

SP5W20 งบประมาณที่ได้รับยังไม่เพียงพอ เนื่องจาก
เทคโนโลยีก้าวหน้าอย่างรวดเร็ว การที่จะพัฒนา
และบํารุงรักษาระบบคอมพิวเตอร์ให้ก้าวทัน
เทคโนโลยีต้องใช้งบประมาณสูง 

SP5W21 การบริหารจัดการและการกระจายของอุปกรณ์
คอมพิวเตอร์ยังไม่มีประสิทธิภาพเพียงพอ 

SP5W22 ขาดการติดตามประเมินผล เพื่อปรับปรุงระบบ
อย่างจริงจัง 

SP5W23 กระบวนการทํางานไม่เอื้อต่อการพัฒนาระบบ IT 
SP5W24 วิธีการปฏิบัติงานเปลี่ยนแปลงบ่อยทําให้พัฒนา

ระบบไม่ทันการเปลี่ยนแปลง 
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บทที่ 5 
การกําหนดทิศทางและยุทธศาสตร์การพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑส์ุขภาพ 
จากผลการกําหนดจุดยืนและการประเมินศักยภาพองค์กรในบทที่ผ่านมา นํามาสู่การกําหนด

ทิศทางและยุทธศาสตร์ขององค์กร ประกอบด้วย การกําหนดวิสัยทัศน์ พันธกิจ ค่านิยม เป้าประสงค์ระยะ
สั้น ระยะยาว และผลการดําเนินการที่คาดหวัง โดยมีรายละเอียดดังน้ี 

1. วิสัยทัศน์ (Vision) 
“องค์กรที่เป็นเลิศด้านการคุ้มครอง และส่งเสริมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ 

ปลอดภัย และสมประโยชน์ มุ่งสู่สังคมสุขภาพดี” 
 คํานิยามวิสัยทัศน์26 องค์กรที่เป็นเลิศด้านการคุ้มครอง หมายถึง  
องค์กรที่มีขีดความสามารถสูงในการบริหารจัดการองค์กรให้เป็นองค์กรสมรรถนะสูง( High 

performance organization : HPO) ผ่านการรับรองมาตรฐานตามเกณฑ์รางวัลคุณภาพแห่งชาติ ( Thailand 
Quality Award: TQA ) 

องค์กรมีศักยภาพในการจัดการปัญหายาเสพติดในมิติการควบคุม กํากับการดูแลตัวยาและ
สารต้ังต้น ไม่ให้รั่วไหลออกนอกระบบการควบคุม หรือนําไปใช้ในทางที่ไม่เกิดประโยชน์ต่อสุขภาพหรือผิด
วัตถุประสงค์ 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีความเป็นเลิศในกระบวนการปฏิบัติงานที่สามารถ
เทียบเคียงได้กับประเทศที่ประสบความสําเร็จในการคุ้มครองประชาชนในมิติด้านอาหาร ยา เครื่องสําอาง 
เครื่องมือแพทย์ วัตถุอันตราย  วัตถุเสพติด วัตถุออกฤทธิ์ โดยมีเป้าหมายการเทียบเคียงไว้ดังน้ี 

o ด้านอาหาร จะมุ่งเทียบเคียงการพัฒนาการคุ้มครองประชาชนในด้านการตรวจสอบ และ
การรับรองนําเข้าและส่งออกอาหาร ( Codex committee on food import and export inspection and 
certification system : CCFICS) 

o ด้านยา จะมุ่งเทียบเคียงการพัฒนาในด้านการพัฒนาการคุ้มครองประชาชนตามเกณฑ์
มาตรฐานสากลของประเทศออสเตรเลีย (Therapeutic Goods Administration : TGA) 

o ด้านเครื่องสําอาง จะมุ่งเทียบเคียงการพัฒนาด้านการกํากับดูแลคุณภาพเครื่องสําอางกับ
สหภาพยุโรป (European Union Council : EUC) 

o ด้านเครื่องมือแพทย์ จะมุ่งเทียบเคียงการพัฒนาการคุ้มครองประชาชนในด้านการพัฒนา
สู่ความเป็นเลิศตามเกณฑ์มาตรฐานของสิงคโปร์ (Health Science Authority : HSA) 

o ด้านวัตถุอันตราย จะมุ่งเทียบเคียงการพัฒนาในการคุ้มครองประชาชนด้านผลิตภัณฑ์
กําจัดแมลงที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางด้านสาธารณสุข โดยเทียบเคียงกับมาตรฐานการดําเนินงานขององค์กร 
(United states Environmental Protection Agency :USEPA) 
26 การประชุมผู้บริหารระดับสูงและผู้เชี่ยวชาญในการประชุมเชิงปฏิบัติการ ครั้งที่ 2 เม่ือวันที่ 31 พฤษภาคม 2554 ณ โรงแรม 

อมาร ีแอร์พอร์ต ดอนเมือง กรุงเทพมหานคร  
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o ด้านวัตถุเสพติด จะมุ่งเทียบเคียงการพัฒนาการคุ้มครองประชาชนด้านวัตถุเสพติดที่ใช้
ในทางการแพทย์ตามเกณฑ์มาตรฐานสากลประเทศออสเตรเลีย (Therapeutic Goods Administration : TGA ) 

 องค์กรที่เป็นเลิศด้านการส่งเสริมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ หมายถึง 
องค์กรที่มีขีดความสามารถสูงในการบริหารจัดการองค์กรให้เป็นองค์กรสมรรถนะสูง ( High 

performance organization : HPO) ผ่านการรับรองมาตรฐานตามเกณฑ์รางวัลคุณภาพแห่งชาติ( Thailand 
Quality Award: TQA ) 

เป็นองค์กรที่มีขีดความสามารถในการพัฒนาให้ผู้บริโภคมีศักยภาพในการพึ่งพาตนเอง             
ในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ มีความตระหนัก มีส่วนร่วมในการพัฒนาระบบงานการบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพของประเทศ 

เป็นองค์กรที่สรรค์สร้างและพัฒนาองค์ความรู้  เผยแพร่ และให้การบริการข้อมูล ผ่าน
ช่องทางที่มีความหลากหลาย ได้มาตรฐาน ทันสมัย ผู้บริโภคเข้าถึงด้วยความสะดวกอย่างท่ัวถึง ทันท่วงที 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นคลังข้อมูลและสารสนเทศการบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพของประเทศที่ประชาชน ทุกภาคส่วนที่เกี่ยวข้องสามารถพ่ึงพา อ้างอิง เชื่อม่ัน วางใจ และยอมรับใน
คุณภาพ 

 ผลิตภัณฑ์สุขภาพ มีคุณภาพ ปลอดภัย และสมประโยชน์ หมายถึง 
ผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศได้รับการดูแล ควบคุมอย่างมีประสิทธิภาพ ทั่วถึง เพื่อให้มี

คุณภาพได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ ระเบียบ ข้อบังคับที่กําหนดโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา 

 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถบังคับใช้กฎหมายที่เกี่ยวข้องอย่างมี
ประสิทธิภาพ กฎหมายมีความทันสมัย สอดคล้องกับความจําเป็นในการดําเนินงานทางธุรกิจบนฐานของ   
การมีคุณธรรมของผู้ประกอบการ สถานการณ์ด้านสุขภาพของประเทศและโลก 

ผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพยึดหลักการทําธุรกิจที่คํานึงถึงการมีสุขภาพดี ไม่เอาเปรียบ
ผู้บริโภค และให้ความร่วมมือกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ให้มี
คุณภาพ และเป็นประโยชน์ต่อสุขภาพมากขึ้น 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศไทยที่ ผ่านการควบคุม  กํากับ  ดูแลจากสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เป็นที่ยอมรับในสังคมในประเทศและสังคมโลกมากขึ้น 

สังคมสุขภาพดี หมายถึง 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถลดการเกิดโรค และปัญหาสุขภาพ            

อันเนื่องจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่มีคุณภาพ 
ประชาชน ชุมชนมีความเข้มแข็ง มีศักยภาพในการจัดการผลิตภัณฑ์สุขภาพในชุมชน 
สํานักงานคณะกรรมาการอาหารและยาสามารถสร้างและพัฒนาองค์ความรู้ นวัตกรรม 

ข้อ เสนอการพัฒนาเพื่อการ ช้ีนํ า เ ชิงนโยบายและการพัฒนาด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพแก่สั งคม                  
เพื่อการยกระดับคุณภาพชีวิตของประชาชน และการพัฒนาประเทศด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศให้
ได้เปรียบในการแข่งขันในเวทีโลก 
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2. พันธกิจ (Mission) 
1) ภารกิจตามกฎหมาย27 

กําหนดให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขมีภารกิจเกี่ยวกับ           
การปกป้องและคุ้มครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์ ซ่ึงล้วนถือเป็นผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
โดยผลิตภัณฑ์สุขภาพเหล่าน้ันต้องมีคุณภาพและปลอดภัย มีการส่งเสริมพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกต้อง
ด้วยข้อมูลทางวิชาการที่มีหลักฐานเชื่อถือได้และมีความเหมาะสม เพื่อให้ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ปลอดภัยและสมประโยชน์ โดยมีอํานาจหน้าที่ดังต่อไปน้ี 

(1) ดําเนินการตามกฎหมายว่าด้วยอาหาร กฎหมายว่าด้วยยา กฎหมายว่าด้วยเครื่องสําอาง 
กฎหมายว่าด้วยวัตถุอันตราย กฎหมายว่าด้วยวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท กฎหมายว่าด้วย
ยาเสพติดให้โทษ กฎหมายว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ กฎหมายว่าด้วยการป้องกันการใช้สารระเหย และ
กฎหมายอื่นที่เกี่ยวข้อง 

(2) พัฒนาระบบและกลไก เพื่อให้มีการดําเนินการบังคับใช้กฎหมายที่อยู่ในความรับผิดชอบ 
(3) เฝ้าระวัง กํากับ และตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ สถานประกอบการ          

และการโฆษณา รวมทั้ง ผลอันไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์ การพัฒนาระบบความปลอดภัยด้านสารเคมี
ของประเทศ และเป็นแกนกลางร่วมดําเนินการกับองค์กรระหว่างประเทศด้านสารเคมี ตลอดจนมี          
การติดตามหรือเฝ้าระวังข้อมูลข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพจากภายในประเทศและภายนอกประเทศ 

(4) ศึกษา วิเคราะห์ วิจัยและพัฒนาองค์ความรู้ เทคโนโลยี และระบบงานคุ้มครองผู้บริโภค   
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพและประสิทธิผล 

(5) ส่งเสริม และพัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 
เหมาะสม ปลอดภัย และคุ้มค่า รวมทั้ง เพื่อให้ผู้บริโภคนั้นมีการร้องเรียนเพื่อปกป้องสิทธิของตนได้ 

(6) พัฒนาและส่งเสริมการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยการมี       
ส่วนร่วมของภาครัฐ องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น ภาคเอกชน ประชาชน และเครือข่ายประชาคมสุขภาพ 

(7) พัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศ เพื่อให้งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
เกิดประโยชน์ต่อสุขภาพของประชาชนและผลประโยชน์ของประเทศชาติ 

(8) ปฏิบัติการอื่นใดตามที่กฎหมายกําหนดให้เป็นอํานาจหน้าที่ของสํานักงานหรือตามที่
รัฐมนตรีหรือคณะรัฐมนตรีมอบหมาย 

2) พันธกิจเพื่อการขับเคลื่อนแผนยุทธศาสตร์ 
(1) กํากับ ดูแล ส่งเสริมให้มีการนําเสนอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัยได้มาตรฐาน 
(2) ส่งเสริมความรู้ ความเข้าใจในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพได้อย่างปลอดภัยและ        

สมประโยชน์ เพื่อสุขภาพที่ดี 
(3) พัฒนาการบริหารจัดการ วิชาการ และบุคลากร เพ่ือความเป็นเลิศด้านการคุ้มครอง

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
 
27 กฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2552 ลงวันที่ 3 ธันวาคม 2552 
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3. ค่านิยม 
     “PROTECT” 
   P ห่วงใยประชา (People Centric) 
   R สร้างศรัทธาความเชื่อม่ัน (Reliability)  
   O มุ่งมั่นเรียนรู้ (Ongoing Learning) 
   T เชิดชูทีมงาน (Team work) 
   E ยึดหลักการคุณธรรม จริยา (Ethic) 
   C พร้อมพัฒนาขีดสมรรถนะ (Competency) 
   T ไม่ลดละความโปร่งใส (Transparency) 

4. เป้าประสงค์ 
 ระยะส้ัน : 

ค่าเป้าหมาย 
เป้าประสงค์ หน่วยนับ 

2555 2556 2557 2558 2559 
1. ผลิตภัณฑ์สุขภาพมีคุณภาพ 
มาตรฐานและความปลอดภัย 

ร้อยละ 92 93 94 95 96 

2. ประชาชนมีพฤติกรรม 
การบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพทีถู่กต้อง  

ร้อยละ 83 83.5 84 84.5 85 

 ระยะยาว :  
1. ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ ปลอดภัย และสมประโยชน์มุ่งสู่สังคมสุขภาพดี 
2. ประชาชนเชื่อม่ันสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
3. ประชาชนมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 

5. ผลการดําเนินงานที่คาดหวัง28 
 ระดับผลผลิต : 

1. ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบมีคุณภาพ มาตรฐานตามเกณฑ์ที่กําหนด 
2. สถานประกอบการที่ได้รับการตรวจสอบมีคุณภาพ มาตรฐานตามเกณฑ์ที่กําหนด 
3. ผู้บริโภคมีความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 
4. บุคลากรมีสมรรถนะและการปฏิบัติงานสอดคล้องกับยุทธศาสตร์ขององค์กร 
5. องค์กรมีองค์ความรู้และการบริหารจัดการที่ ดี เพื่อสนับสนุนการคุ้มครองผู้บริโภค          

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

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

Organization: HPO) 

28 ข้อมูลทิศทางองค์กร ป ี2554-2557 จากแผนยุทธศาสตร์ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2554-2557 
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บทที่ 6 
ประเด็นยุทธศาสตร์การพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภค 

ด้านผลิตภัณฑส์ุขภาพ 
ประเด็นยุทธศาสตร์ เป็นประเด็นหลักที่สําคัญเพื่อการพัฒนาด้วยวิธีการทางยุทธศาสตร์สู่ผลสัมฤทธิ์

สูงสุดในวิสัยทัศน์ตามที่กําหนดไว้ ประกอบด้วย 3 ประเด็นยุทธศาสตร์ ดังน้ี 
1) พัฒนาระบบการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพ ทัดเทียมระดับสากล 
2) พัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพ เพื่อการพึ่งพาตนเองได้ ในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
3) การควบคุมตัวยาและสารตั้งต้นที่เป็นวัตถุเสพติด* 
 

 
 

 

กรอบการพัฒนาของประเด็นยุทธศาสตร์ 
(1) มุ่งเน้นการเปลี่ยนแปลงระบบการปฏิบัติงานของสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาท่ีมุ่งจัดการกับผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศ ให้ได้รับการดูแล ควบคุมอย่างมีประสิทธิภาพ 
ทั่วถึง เพื่อให้มีคุณภาพได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ ระเบียบ ข้อบังคับที่กําหนดโดยสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

(2) มุ่งเน้นการเพิ่มประสิทธิภาพในการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาให้สามารถบังคับใช้กฎหมายท่ีเกี่ยวข้องอย่างมีประสิทธิภาพ กฎหมายมีความทันสมัย 
สอดคล้องกับความจําเป็นในการดําเนินงานทางธุรกิจบนฐานของการมีคุณธรรมและจริยธรรมของ
ผู้ประกอบการ สถานการณ์ด้านสุขภาพของประเทศและระบบสากล 

(3) มุ่งที่จะส่งเสริมความร่วมมือกับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ต้อง          
ยึดหลักการทําธุรกิจที่คํานึงถึงการมีสุขภาพดี ไม่เอาเปรียบผู้บริโภค และการให้ความร่วมมือกับสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ให้มีคุณภาพ และเป็นประโยชน์ต่อสุขภาพมากข้ึน
อย่างเป็นรูปธรรม 

(4) มุ่งเน้นการยกระดับคุณภาพของผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศไทยที่ผ่าน     
การควบคุม กํากับ ดูแลจากสํานักงานคณะกรรมอาหารและยาเป็นที่ยอมรับในสังคมประเทศและสังคมโลก
มากขึ้น 

เป้าหมายการพัฒนาของประเด็นยุทธศาสตร์ 
ระยะส้ัน (3 ปี) 

ระบบการควบคุม กํากับดูแลเป็นมาตรฐานเดียวกันทั่วประเทศ 
* ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 3 กําหนดขึ้นตามนโยบายรัฐบาล (น.ส.ยิ่งลักษณ์ ชินวัตร) ที่ให้ความสําคัญ และมีความเร่งด่วนที่ต้องเร่ง

ดําเนินการในปีแรก 

ยุทธศาสตร์ที่ 1 พัฒนาระบบการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ให้มีประสิทธิภาพ ทัดเทียมระดับสากล 
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ระยะกลาง (5 ปี) 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถพัฒนาระบบการควบคุม กํากับ

ดูแลของทุกผลิตภัณฑ์ให้สามารถเทียบเคียงกับสากลในมิติที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา         
มีความพร้อม เช่น ด้านสมรรถนะของบุคลากร ด้านโครงสร้าง ด้านระบบงาน เป็นต้น 

ระยะยาว (10 ปี) 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถพัฒนาระบบการควบคุม กํากับ

ดูแลของทุกผลิตภัณฑ์ให้สามารถเทียบเคียงกับสากลได้ครบทุกมิติ รวมถึงสามารถเทียบเคียงประสิทธิผล
ของระบบด้วย 

เป้าประสงค์ของประเด็นยุทธศาสตร์ 
ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการ มีคุณภาพ ได้มาตรฐาน ตามหลักเกณฑ์ 

ระเบียบ ข้อบังคับที่กําหนด 
ผู้บริหารประเด็นยุทธศาสตร์ : รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 1/

ผู้เชี่ยวชาญด้านพัฒนาระบบกํากับดูแลผลิตภัณฑ์หลังออกสู่ตลาด 

ตัวชี้วัดประเด็นยุทธศาสตร์ : 
ค่าเป้าหมาย 5 ปี ( พ.ศ.) ตัวชี้วัดประเดน็

ยุทธศาสตร์ 
หน่วยวัด 

ผลงาน 
ที่ผ่านมา 2555 2556 2557 2558 2559 

1. ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ที่ได้รับการตรวจสอบ         
มีคุณภาพ มาตรฐานตาม
เกณฑ์ที่กําหนด 

ร้อยละ 91 
(94.04) 

92 93 94 95 96 

2. สถานประกอบการ 
ที่ได้รับการตรวจสอบ 
มีคุณภาพ มาตรฐาน 
ตามเกณฑ์ที่กําหนด 

ร้อยละ 92 
(99.18) 

93 94 95 96 97 

ผลผลิต : ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการได้รับการกํากับดูแลและตรวจสอบให้มีมาตรฐาน    
ตามเกณฑ์ที่กําหนด 
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กลยุทธ์ที่ 1 
พัฒนาและปรับปรุงกฎหมายด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ให้ทันต่อ

สถานการณ์และสอดคล้องกับสากล (SP1S3, SP1O11, SP1W2, SP1W4, SP1W5, SP1W10, SP1T10, 
SP1T11, SP1T12) 

ข้อเสนอมาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
1. พัฒนาทีมเจรจาให้มีศักยภาพและทักษะในการเจรจาต่อรอง เกี่ยวกับข้อตกลง กฎระเบียบ 

หลักเกณฑ์ต่าง ๆ เกี่ยวกับการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค เพื่อมิให้ประเทศไทยเสียเปรียบทางการค้า หรือ
เกิดผลกระทบต่อระบบการคุ้มครองผู้บริโภคของประเทศไทย  

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

3. ให้มีแผนพัฒนากฎหมายด้านการคุ้มครองผู้บริโภคระยะ 5 ปี และรายปี  
4. เสริมสร้างความรู้ ความเข้าใจแก่เจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องและผู้ประกอบการ ให้มีความพร้อม

รองรับกฎหมายที่สอดรับกับหลักปฏิบัติในระดับสากล 
ผู้บริหารกลยุทธ์ : ผู้เชี่ยวชาญด้านกฎหมายอาหารและยา 

กลยุทธ์ที่ 2 
พัฒนาระบบการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ ให้เป็นมาตรฐานเดียวกันทั่วประเทศ

และสามารถเทียบเคียงได้ในระดับสากล สากล (SP1S1, SP1S2, SP1S3, SP1S6, SP1S7, SP1O1, 
SP1O9, SP1O10, SP1W1, SP1T4, SP1T8, SP1T13, SP1T14, SP1T15, SP1T17, SP1T18, SP1T19, SP1T20) 

ข้อเสนอมาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
1. พัฒนากระบวนการด้านการกํากับดูแลให้เป็นไปตามมาตรฐานสากล โดยการศึกษารวบรวม 

และระดมสมองผู้เชี่ยวชาญพิจารณาคัดเลือก “กระบวนการด้านการควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ” 
เพื่อเป็นต้นแบบสําหรับประเทศไทย 

2. พัฒนามาตรฐานการปฏิบัติงาน เพ่ือให้มีการปฏิบัติเป็นไปในแนวทางเดียวกันทั่วประเทศ      
โดยการระดมสมองผู้เชี่ยวชาญและผู้เกี่ยวข้อง วิเคราะห์และพัฒนาปรับปรุง “ระบบการควบคุมกํากับดูแล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ” ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเทียบเคียงกับต้นแบบ เพ่ือนําไปแก้ไข/
ปรับปรุงกฎหมายต่อไป พร้อมทั้ง จัดทํามาตรฐานการปฏิบัติงาน “ระบบการควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑ์
สุขภาพ” ให้ท้ังส่วนกลางและส่วนภูมิภาค 

3. สร้างความเข้มแข็งในการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการ        
ทั้งการผลิต นําเข้า จําหน่ายและควบคุมการโฆษณาให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่กําหนด รวมถึง มีการบังคับ
ใช้กฎหมายอย่างจริงจัง 

4. พัฒนาระบบการกํากับดูแลเพื่อให้เกิดความยั่งยืน โดยการกําหนดรูปแบบ “การอบรม/ฝึกฝน”
และติดตามการตรวจสอบ การควบคุม กํากับดูแลฯ อย่างเป็นรูปธรรม ได้มาตรฐานอย่างยั่งยืนทั่วประเทศ 
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5. พัฒนาระบบสารสนเทศเพื่อรองรับระบบการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ ให้ทันสมัย
ตอบสนองความต้องการของผู้ใช้ตั้งแต่ระดับปฏิบัติการจนถึงระดับบริหาร 

ผู้บริหารกลยุทธ์ : ผู้เชี่ยวชาญด้านมาตรฐานยาและผู้เชี่ยวชาญด้านความปลอดภัย            
ของเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย 

กลยุทธ์ที่ 3 
เพิ่มประสิทธิภาพการดําเนินงานควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยการถ่ายโอน

ภารกิจ ให้ภาคเอกชนหรือหน่วยงานอื่นที่มีศักยภาพและส่งเสริมให้องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นมี
การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค (SP1S2, SP1O1, SP1O3, SP1O4, SP1O8, SP1O10, SP1W3, SP1W4, 
SP1W7, SP1W8, SP1W9, SP1T1, SP1T5, SP4O3, SP4O7, SP4T1, SP4T4) 

ข้อเสนอมาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
1. ทบทวนบทบาทภารกิจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อถ่ายโอนภารกิจ       

ให้ภาคเอกชนหรือหน่วยงานอื่นที่มีประสิทธิภาพดําเนินการแทน  
2. ผลักดันภารกิจงานคุ้มครองผู้บริโภคให้แก่องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น  

ผู้บริหารกลยุทธ์ : ผู้เชี่ยวชาญด้านพัฒนาระบบการคุ้มครองผู้บริโภคผลิตภัณฑ์         
ด้านสาธารณสุข 

กลยุทธ์ที่ 4 
พัฒนาระบบการจัดการด้านการเงินเพื่อเพิ่มศักยภาพในการคุ้มครองผู้บริโภค (SP1O9, 

SP1W8, SP1T6) 
ข้อเสนอมาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
1. ศึกษาการดําเนินงานของหน่วยงานอื่น เพื่อหาแนวทางปรับเปล่ียนระบบการบริหารจัดการ

ด้านการเงินของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
2. ศึกษาระเบียบการเบิกจ่ายงบประมาณและกิจกรรมการปฏิบั ติงานของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา เพื่อหาแนวทางปรับเปลี่ยนระบบการบริหารจัดการด้านการเงิน  
3. ผลักดันให้เกิดการปรับเปล่ียนระบบการบริหารจัดการด้านการเงินหรือแสวงหาแหล่งเงินทุน

จากภายนอก  
ผู้บริหารกลยุทธ ์: ผู้เชี่ยวชาญด้านความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ 

กลยุทธ์ที่ 5 
สร้างความเข้มแข็งของเครือข่ายและเปิดโอกาสให้ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียเข้ามามีส่วนร่วม              

ในการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (SP1S4, SP1O4, SP1O9, SP1W3, SP1W7, 
SP1T6, SP4S1, SP4S2, SP4W1, SP4W3, SP4W4, SP4O1, SP4O2, SP4O3, SP4O4, SP4O6, SP4T1, SP4T2 ,SP4T3) 

ข้อเสนอมาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
1. ส่งเสริมให้ทุกภาคส่วนที่เกี่ยวข้องเข้ามามีส่วนร่วมเป็นเครือข่ายในการดําเนินงานของ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และพัฒนาให้เกิดความยั่งยืน โดยเสริมสร้างองค์ความรู้และจัดเวที
เพื่อสร้างความสัมพันธ์ระหว่างเครือข่ายอย่างต่อเนื่อง  
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2. พัฒนาระบบและช่องทางการประสานงานเครือข่ายผู้ มีส่วนได้ส่วนเสียกับสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ในการดําเนินงานแบบมีส่วนร่วมทั้งส่วนกลางและส่วนภูมิภาค  

3. ส่งเสริมให้มีการกํากับดูแลตนเองของภาคเอกชน (Self Regulation)  
 ผู้บริหารกลยุทธ์ : ผู้เชี่ยวชาญด้านมาตรฐานอาหาร 

กลยุทธ์ที่ 6 
พัฒนาประสิทธิภาพและคุณภาพงานบริการพิจารณาอนุญาตให้มีความรวดเร็ว โปร่งใส

และเป็นธรรม (SP1S8, SP5S4, SP5S5, SP1W1, SP1W6, SP1W7, SP5W10, SP5W13, SP5T5) 
ข้อเสนอมาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
1. วิเคราะห์ภารกิจและอัตรากําลังด้านงานบริการให้มีความเหมาะสม และสามารถรองรับ      

การให้บริการได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
2. ลดขั้นตอนและรักษาระยะเวลาการให้บริการให้เป็นไปตามมาตรฐานที่กําหนด 
3. เพิ่มช่องทางการให้บริการที่มีความรวดเร็วยิ่งข้ึน โดยนําระบบเทคโนโลยีสารสนเทศมาช่วย    

ในการปฏิบัติงาน 
4. จัดทําองค์ความรู้เกี่ยวกับการยื่นคําขอข้ึนทะเบียนให้ผู้เกี่ยวข้องรับรู้ รับทราบ เพ่ือปฏิบัติ     

ได้อย่างถูกต้องและลดเวลาการมาขอใช้บริการ 
5. พัฒนาความรู้ ความสามารถของเจ้าหน้าที่ผู้ให้บริการให้เป็นมาตรฐานเดียวกัน 

 ผู้บริหารกลยุทธ์ : ผู้อํานวยการศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ 

กลยุทธ์ที่ 7 
พัฒนาการบริหารจัดการองค์กรสู่ความเป็นเลิศ (SP3S1-9, SP3O1-7, SP3W1-12, SP3T1-5) 
ข้อเสนอมาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
พัฒนาองค์กรตามมาตรฐานที่กําหนด โดยเพิ่มประสิทธิภาพและบูรณาการระบบคุณภาพของ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากับเกณฑ์รางวัลคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (PMQA) และ    
การต่อยอดสู่เกณฑ์รางวัลคุณภาพแห่งชาติ (TQA) รวมถึง 

- เสริมสร้างองค์กรแห่งการเรียนรู้ 
- ปรับปรุงวัฒนธรรมองค์กร 

 ผู้บริหารกลยุทธ์ : ผู้ทรงคุณวุฒิด้านความปลอดภัยและประสิทธิผลของผลิตภัณฑ์และ      
การใช้ผลิตภัณฑ์ด้านสาธารณสุข 
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กรอบการพัฒนาของประเด็นยุทธศาสตร์ 
(1) มุ่งลดการเกิดโรค และปัญหาสุขภาพอันเนื่องจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ที่ไม่มีคุณภาพโดยเฉพาะผลิตภัณฑ์ที่กระทบต่อกลุ่มเป้าหมายเด็ก เยาวชน ผู้สูงอายุ หรือกลุ่มเสี่ยง 
(2) มุ่งส่งเสริมให้ประชาชน ชุมชนมีความเข้มแข็ง มีศักยภาพในการจัดการผลิตภัณฑ์

สุขภาพในชุมชน เกิดการรวมกลุ่มเป็นกลุ่มประชาคมในชุมชนที่เข้มแข็ง ทํางานควบคู่กันไปกับหน่วยงานของ
กระทรวงสาธารณสุขและสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(3) มุ่งยกระดับขีดความสามารถของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา          
ให้สามารถสร้างและพัฒนาองค์ความรู้ นวัตกรรม ข้อเสนอการพัฒนา เพ่ือการช้ีนําเชิงนโยบาย และ        
การพัฒนาด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพแก่สังคม เพื่อการยกระดับคุณภาพชีวิตของประชาชนและการพัฒนา
ประเทศด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศให้ได้เปรียบในการแข่งขันในเวทีโลก 

เป้าหมายการพัฒนาของประเด็นยุทธศาสตร์ 
ระยะส้ัน (3 ปี) 

 1. มีรูปแบบและข้อมูลข่าวสารที่ทันสมัยสื่อสารไปยังประชาชนกลุ่มเป้าหมายได้
ได้อย่างเหมาะสมแต่ละกลุ่มเป้าหมาย 
 2. มีเครือข่ายในการดําเนินงานคุม้ครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ระยะกลาง (5 ปี) 
 1. มีช่องทางการสื่อสารประจําของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา      
เช่น วิทยุชุมชน เคเบิ้ลทีวี คอลัมน์ในวารสาร หนังสือพิมพ์ เป็นต้น 
 2. มีฐานความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ทันสมัย เข้าถึงและสืบค้นได้ง่าย 

ระยะยาว (10 ปี) 
ผู้บริโภคมีความรู้และพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้องสามารถ     

พึ่งพาตนเองได้ 
เป้าประสงค์ของประเด็นยุทธศาสตร์ 
ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง ปลอดภัยสมประโยชน์ 
ผู้บริหารประเด็นยุทธศาสตร์ : รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 2/

ผู้เชี่ยวชาญด้านพัฒนาระบบการคุ้มครองผู้บริโภคผลิตภัณฑ์ด้านสาธารณสุข 
 
 
 
 

ยุทธศาสตร์ที่ 2 พัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพ เพื่อการพึ่งพาตนเองได้ 
ในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
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ตัวชี้วัดประเด็นยุทธศาสตร์ : 
ค่าเป้าหมาย 5 ปี (พ.ศ.) ตัวชี้วัดประเดน็

ยุทธศาสตร์ 
หน่วย
วัด 

ผลงาน 
ที่ผ่านมา 2555 2556 2557 2558 2559 

1. ประชาชนมีพฤติกรรม
เกี่ยวกับผลิตภณัฑ์สุขภาพ 
ที่ถูกต้อง 

ร้อยละ 84 
(82.6) 

83 83.5 84 84.5 85 

2. ประชาชนมีความรู้      
การบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ที่ถูกต้อง 

ร้อยละ 90 
(95.4) 

91 91.5 92 92.5 93 

ผลผลิต : ผู้บริโภคได้รับความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 

กลยุทธ์ที่ 1 
เสริมสร้างความรู้ของประชาชน ในการเลือกซื้อเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ (SP2S1, 

SP2S2, SP2S6, SP2O3, SP2O4, SP2W1, SP2T2, SP2T4, SP2T5, SP2T6, SP2T10, SP2T11) 
ข้อเสนอมาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
1. เผยแพร่ความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านช่องทางที่หลากหลาย 
2. พัฒนารูปแบบและช่องทางการนําเสนอข้อมูล องค์ความรู้เกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์

สุขภาพที่ทันต่อสถานการณ์ สอดคล้องกับวิถีชีวิตและวัฒนธรรม เหมาะสมกับกลุ่มเป้าหมาย โดยเฉพาะสื่อ
กระแสหลัก  

3. พัฒนาองค์ความรู้เกี่ยวกับกระบวนการถ่ายทอดองค์ความรู้และเนื้อหาด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
ผู้บริหารกลยุทธ์ :  กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค/กองผลิตภัณฑ์ 

กลยุทธ์ที่ 2 
สร้างความตระหนักเพื่อการปรับเปลี่ยนพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง

(SP2S7, SP2O4, SP2O5, SP2W1, SP2T1, SP2T3, SP2T5, SP2T7, SP2T8, SP2T9) 
ข้อเสนอมาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
1. สร้างกระแสการบริโภคเพื่อสุขภาพโดยเผยแพร่ข้อมูลความรู้ผ่านสื่อที่หลากหลาย             
2. สร้างความตระหนักในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง โดยจัดกิจกรรมรณรงค์

ต่าง ๆ ท่ีเกี่ยวกับการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างปลอดภัย  
ผู้บริหารกลยุทธ ์: กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค 
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กลยุทธ์ที่ 3 
สร้างและพัฒนาภาคีเครือข่ายด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในทุกระดับอย่างเชื่อมโยงตั้งแต่ระดับ

บุคคล ครอบครัว ชุมชน สังคม (SP2S3, SP2S4, SP2S5, SP2O1, SP2O2) 
ข้อเสนอมาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
1. พัฒนาภาคีเครือข่ายการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
2. พัฒนาแกนนําและเครือข่ายต้นแบบเพ่ือถ่ายทอดองค์ความรู้และรูปแบบการดําเนินงาน       

การคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
3. พัฒนาความร่วมมือระหว่างสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาและหน่วยงานภายนอก

ด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ผู้บริหารกลยุทธ์ : ผู้เชี่ยวชาญด้านพัฒนาระบบคุ้มครองผู้บริโภคในส่วนภูมิภาคและ
ท้องถิ่น 

กลยุทธ์ที่ 4 
พัฒนาการบริหารจัดการองค์กรสู่ความเป็นเลิศ (SP3S1-9, SP3O1-7, SP3W1-12, SP3T1-5) 
ข้อเสนอมาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
พัฒนาองค์กรตามมาตรฐานที่กําหนด โดยเพิ่มประสิทธิภาพและบูรณาการระบบคุณภาพของ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากับเกณฑ์รางวัลคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (PMQA) และ   
การต่อยอดสู่เกณฑ์รางวัลคุณภาพแห่งชาติ (TQA) รวมถึง 

- เสริมสร้างองค์กรแห่งการเรียนรู้  
- ปรับปรุงวัฒนธรรมองค์กร 
- จัดทําระบบฐานข้อมูลสารสนเทศด้านการพัฒนาพฤติกรรมการบริโภค 

 ผู้บริหารกลยุทธ์ : ผู้ทรงคุณวุฒิด้านความปลอดภัยและประสิทธิผลของผลิตภัณฑ์และ      
การใช้ผลิตภัณฑ์ด้านสาธารณสุข 
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กรอบการพัฒนาของประเด็นยุทธศาสตร์ 
๑. เน้นการเปลี่ยนแปลงระบบการปฏิบัติงานด้านวัตถุเสพติดของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา เกี่ยวกับการจัดการกับผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดและสารตั้งต้นที่ใช้ในทาง
การแพทย์ วิทยาศาสตร์และอุตสาหกรรมให้ได้รับการควบคุมและเฝ้าระวังอย่างเข้มงวด และมี
ประสิทธิภาพ เพื่อให้มีคุณภาพได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ ระเบียบ ข้อบังคับที่กําหนดและมีการบังคับใช้
กฎหมายอย่างทั่วถึงและเข้มงวดตามกฎหมายว่าด้วยวัตถุเสพติด โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

๒. เน้นการเพิ่มประสิทธิภาพของระบบเครือข่ายสารสนเทศวัตถุเสพติดและ      
สารต้ังต้นที่ใช้ในทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์ และอุตสาหกรรม ให้ครอบคลุมทั้งในระดับประเทศและสากล 

๓. เพิ่มขีดสมรรถนะในการประสานงาน แลกเปลี่ยนข้อมูลการเฝ้าระวังตัวยาและ
สารต้ังต้นกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้องในระดับประเทศและระดับสากล 

๔. เน้นการเพิ่มประสิทธิภาพในการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาให้สามารถบังคับใช้กฎหมายด้านวัตถุเสพติดอย่างมีประสิทธิภาพ กฎหมายมีความทันสมัย 
สอดคล้องกับความจําเป็นในการดําเนินงานของภาครัฐและเอกชน 

เป้าหมายการพัฒนาของประเด็นยุทธศาสตร์ 
ระยะส้ัน (๓ ปี) 
๑. มุ่งเน้นการกํากับดูแลคุณภาพ มาตรฐานผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่ใช้ในทาง

การแพทย์ โดยคํานึงถึงประโยชน์ของผู้บริโภคและมีมาตรฐานการดําเนินงานอย่างเป็นรูปธรรม 
๒. ระบบการควบคุม ติดตามและเฝ้าระวังการกระจายของตัวยา เคมีภัณฑ์

จําเป็นและสารตั้งต้นที่ได้รับอนุญาตตามกฎหมายว่าด้วยวัตถุเสพติด โดยมีแนวทางการดําเนินงาน          
ที่สามารถเทียบเคียงได้ในระดับสากล 

๓. ระบบสารสนเทศด้านวัตถุเสพติดและสารตั้งต้นที่ใช้ในทางการแพทย์ 
วิทยาศาสตร์และอุตสาหกรรมที่เป็นเครือข่าย สามารถเชื่อมโยงได้กับผู้รับอนุญาตผลิต นําเข้า จําหน่าย 
และครอบครองวัตถุเสพติดที่เป็นตัวยาเคมีภัณฑ์จําเป็นและสารต้ังต้น 

๔. บุคลากรมีทักษะและสมรรถนะในการติดตาม ตรวจสอบและเฝ้าระวัง     
ทางระบาดวิทยาด้านวัตถุเสพติด โดยเป็นไปตามมาตรฐานการปฏิบัติงาน 

ระยะกลาง (๕ ปี) 
๑. ระบบสารสนเทศด้านวัตถุเสพติดและสารตั้งต้นที่ใช้ในทางการแพทย์ 

วิทยาศาสตร์และอุตสาหกรรมที่เป็นเครือข่าย สามารถเชื่อมโยงได้ครอบคลุมทั่วประเทศ โดยครอบคลุมถึง
ผู้รับอนุญาตผลิต นําเข้า จําหน่าย และครอบครองเพื่อใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุเสพติด 

๒. บุคลากรมีทักษะและสมรรถนะในการติดตาม ตรวจสอบและเฝ้าระวังทาง
ระบาดวิทยาด้านวัตถุเสพติด โดยเป็นไปตามมาตรฐานการปฏิบัติงาน 

 
 

ยุทธศาสตร์ที่ 3 การควบคุมตัวยาและสารต้ังต้นที่เป็นวัตถุเสพติด 
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ระยะยาว (๑๐ ปี) 
ระบบสารสนเทศด้านวัตถุ เสพติดและสารต้ังต้นที่ ใ ช้ ในทางการแพทย์ 

วิทยาศาสตร์และอุตสาหกรรมที่เป็นเครือข่าย สามารถเชื่อมโยงได้ครอบคลุมทั่วประเทศและเป็นข้อมูล      
ที่เป็นปัจจุบัน ตลอดจนการเชื่อมโยงข้อมูลกับหน่วยงานด้านยาเสพติดได้ในระดับสากล 

เป้าประสงค์ของประเด็นยุทธศาสตร์ 
มีระบบการควบคุม ติดตาม และการเฝ้าระวังตัวยา เคมีภัณฑ์จําเป็นและสารตั้งต้น

ไม่ให้รั่วไหลออกสู่นอกระบบและใช้ผิดวัตถุประสงค์ และมีฐานข้อมูลที่สามารถติดตามการกระจายของวัตถุ
เสพติดได้ทันเวลาและเป็นปัจจุบัน ตลอดจนการมีข้อมูลทางวิชาการเพื่อสนับสนุนการดําเนินงานเชิงระบบ
อย่างมีประสิทธิภาพ 

ผู้บริหารประเด็นยุทธศาสตร์ : : รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 3/
ผู้เชี่ยวชาญด้านระบาดวิทยาของวัตถุเสพติด 
ตัวชี้วัดประเด็นยุทธศาสตร์ : 

ค่าเป้าหมาย 5 ปี (พ.ศ.) 
ตัวชี้วัดประเดน็ยุทธศาสตร์ 

หน่วย
วัด 

ผลงาน   
ที่ผ่านมา 2555 2556 2557 2558 2559 

1. จํานวนคดีที่พนักงาน
อัยการสั่งฟ้องผู้รับอนุญาต
ตามกฎหมาย ว่าด้วย
ยาเสพติดให้โทษ และวัตถุ    
ที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและ
ประสาทเฉพาะที่เกี่ยวกับ   
ตัวยา เคมีภัณฑ์จําเป็นและ   
สารต้ังต้น (new) 

จํานวน - 1 0 0 0 0 

ผลผลิต : ผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับตัวยา เคมีภัณฑ์ และสารตั้งต้นปฏิบัติถูกต้องตามกฎหมาย  

กลยุทธ์ที่ ๑ 
พัฒนาและเพิ่มประสิทธิภาพระบบการเฝ้าระวัง และติดตามการเคล่ือนไหวของตัวยา 

เคมีภัณฑ์จําเป็น  และสารต้ังต้นด้านวัตถุ เสพติดที่อยู่ ในความรับผิดชอบของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาให้มีมาตรฐานเดียวกันทั่วประเทศ (SP1S6, SP1S7, SP1O5, SP1O6, 
SP1O7, SP1T2, SP1T3, SP1T16) 

ข้อเสนอมาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
๑. จัดทํามาตรฐานสถานประกอบการท่ีมีการใช้สารตั้งต้นซูโดอีเฟดรีน (Psuedoephedrine)    

เพื่อนําไปสู่การกําหนดแผนการติดตามตรวจสอบการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดี ในการควบคุม            
ซูโดอีเฟดรีน (Psuedoephedrine) 

๒. สร้างเครือข่ายการติดตาม ตรวจสอบ และเฝ้าระวังเกี่ยวกับวัตถุเสพติดและสารตั้งต้นที่ใช้
ในทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์และอุตสาหกรรมที่ใช้ในทางการแพทย์กับส่วนภูมิภาค  
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3. เพิ่มความเข้มแข็งในการตรวจสอบเคมีภัณฑ์นําเข้า ณ ด่านอาหารและยา เพ่ือเฝ้าระวัง        
การลักลอบนําเข้าวัตถุเสพติดและสารต้ังต้น 

ผู้บริหารกลยุทธ์ : หัวหน้ากลุ่มกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด 

กลยุทธ์ที่ ๒ 
พัฒนาและเพิ่มประสิทธิภาพการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เกี่ยวกับวัตถุเสพติดที่ใช้

ในทางการแพทย์ด้านคุณภาพ และความปลอดภัยที่เป็นไปตามมาตรฐานการบริการ (SP1O7, 
SP5W10, SP5W16, SP1T16) 

ข้อเสนอมาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
๑. พัฒนาหลักเกณฑ์ และแนวทางการพิจารณาเกี่ยวกับคุณภาพ มาตรฐาน ความปลอดภัยของ

ยาเสพติดให้โทษและวัตถุออกฤทธิ์ทุกประเภทที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจัดหาอย่างมี
ประสิทธิภาพ  

๒. จัดทําระบบสารสนเทศผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจัดหา   
ให้สามารถสืบค้นได้ง่าย และตอบสนองต่อการปฏิบัติงานทั้งในส่วนกลางและส่วนภูมิภาค  

ผู้บริหารกลยุทธ์ : ผู้อํานวยการกลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด 

กลยุทธ์ที่ ๓ 
พัฒนาระบบเครือข่ายสารสนเทศเกี่ยวกับตัวยา เคมีภัณฑ์จําเป็นและสารตั้งต้นด้านวัตถุ

เสพติดให้สามารถสื่อสารกันได้ระหว่างหน่วยงานภาครัฐ และภาคเอกชนที่ได้ รับอนุญาต            
ตามกฎหมายว่าด้วยวัตถุเสพติด (SP1O6, SP5W12, SP5W13, SP5W15, SP5W16, SP5W17, SP5W18, 
SP5W19, SP5O2, SP5T3, SP5T5) 

ข้อเสนอมาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
๑. จัดทําแผนพัฒนาระบบสารสนเทศด้านวัตถุเสพติดที่ใช้ในทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์และ

อุตสาหกรรม ให้สามารถรองรับการเข้าถึงข้อมูลการกระจายของวัตถุเสพติด ที่จะต้องใช้ในการควบคุม 
ติดตามและตรวจสอบจากหน่วยงานส่วนกลางและส่วนภูมิภาคที่เกี่ยวข้อง  

๒. จัดทําฐานข้อมูลของผู้รับอนุญาตตามกฎหมายว่าด้วยยาเสพติดและวัตถุอกฤทธิ์ให้ครอบคลุม
ทั่วประเทศโดยมีมาตรฐานข้อมูลเดียวกัน และสามารถสื่อสารกันได้อย่างมีประสิทธิภาพ  

๓. พัฒนาช่องทางการสื่อสารทางอิเลคโทรนิกส์ระหว่างหน่วยงานภาครัฐทั้งในส่วนกลางและ     
ส่วนภูมิภาค และรวมถึงผู้รับอนุญาตภาคเอกชน เพื่อเป็นอีกช่องทางหนึ่งในการเพิ่มความรวดเร็ว             
ในการส่งผ่านข้อมูลการใช้และการกระจายของวัตถุเสพติดและสารตั้งต้นที่ใช้ในทางการแพทย์ 
วิทยาศาสตร์และอุตสาหกรรม  

 ผู้บริหารกลยุทธ์ : หัวหน้ากลุ่มพัฒนาระบบ กองควบคุมวัตถุเสพติด 
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กลยุทธ์ที่ ๔ 
พัฒนาและปรับปรุงกฎหมาย ในการกํากับดูแลตัวยา เคมีภัณฑ์จําเป็นและสารตั้งต้นให้ทัน

ต่อสถานการณ์และสอดคล้องกับระบบสากล (SP1S3, SP1W2, SP1W5, SP1W10, SP1O3, SP1O5, 
SP1O7, SP1T2, SP1T3, SP1T10, SP1T11, SP1T12) 

ข้อเสนอมาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
๑. ศึกษา วิเคราะห์และประมวลผลข้อมูลผลการดําเนินงาน จากสถานการณ์การกระจายของ

วัตถุเสพติดและสารตั้งต้นที่ใช้ในทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์และอุตสาหกรรมของผู้รับอนุญาต              
และผลการดําเนินคดีของผู้ฝ่าฝืนกฎหมาย เพ่ือนําไปสู่การกําหนดแนวทางการบังคับใช้กฎหมาย หรือ
ปรับปรุงกฎหมาย  

๒. กําหนดกรอบและแผนการพัฒนา แก้ไขปรับปรุงกฎหมายในระยะกลางและระยะยาว          
๓. พัฒนาและแก้ไขปรับปรุงกฎหมาย และสอดคล้องกับอนุสัญญาว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ      

วัตถุออกฤทธิ์ และอนุสัญญาว่าด้วยการต่อต้านการลักลอบผลิตและค้ายาเสพติด และเหมาะสมกับ
สถานการณ์  

 ผู้รับผิดชอบในการบริหารกลยุทธ์ : หัวหน้ากลุ่มพัฒนาระบบ กองควบคุมวัตถุเสพติด 

กลยุทธ์ที่ 5 
พัฒนาการบริหารจัดการองค์กรสู่ความเป็นเลิศ (SP3S1-9, SP3O1-7, SP3W1-12, SP3T1-5) 
ข้อเสนอมาตรการและแนวทางสู่การปฏิบัติของกลยุทธ์ 
พัฒนาองค์กรตามมาตรฐานที่กําหนด โดยเพิ่มประสิทธิภาพและบูรณาการระบบคุณภาพของ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากับเกณฑ์รางวัลคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (PMQA) และ   
การต่อยอดสู่เกณฑ์รางวัลคุณภาพแห่งชาติ (TQA) รวมถึง 

- เสริมสร้างองค์กรแห่งการเรียนรู้ 
- ปรับปรุงวัฒนธรรมองค์กร 

 ผู้บริหารกลยุทธ์ : ผู้ทรงคุณวุฒิด้านความปลอดภัยและประสิทธิผลของผลิตภัณฑ์และ      
การใช้ผลิตภัณฑ์ด้านสาธารณสุข 
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ส่วนที่ 8 
การติดตามและประเมินผล 

1. ความสําคัญ 
ในการดําเนินงานของหน่วยงานทุก ๆ หน่วยงาน  ผู้บริหารและผู้ ที่ มีหน้าที่รับผิดชอบ                   

ย่อมต้องการทราบว่า ภารกิจที่ได้รับมอบหมายและดําเนินการอยู่ มีความเป็นไปได้เพียงใดจะบรรลุ
วัตถุประสงค์หรือเป้าหมายที่ต้ังไว้หรือไม่ ระหว่างการดําเนินงานพบปัญหาอุปสรรคอะไรบ้าง จะสามารถ
ตอบสนองต่อยุทธศาสตร์ของหน่วยงานได้เพียงใด ควรจะต้องปรับปรุงการดําเนินงานโครงการต่อไปอย่างไร 
ดังนั้น จึงมีความจําเป็นอย่างยิ่งที่ ส่วนราชการต้องมีระบบติดตามและประเมินผลการดําเนินงาน                   
ตามยุทธศาสตร์ขององค์กร การติดตามประเมินผลมักใช้ควบคู่กัน แต่ความหมายของ “การติดตาม”                   
และ “การประเมินผล” น้ัน มีทั้งความคล้ายคลึงและความแตกต่างกัน เพ่ือให้เข้าใจตรงกันจึงกําหนด
ความหมายของคําทั้งสองดังน้ี 

การติดตาม (Monitoring) หมายถึง การเก็บรวบรวมข้อมูลการปฏิบัติงานตามแผนที่กําหนด
ไว้ เพื่อตัดสินใจแก้ไขปรับปรุงวิธีการปฏิบัติให้ผลงานเป็นไปตามแผนอย่างมีประสิทธิภาพมากที่สุด                   
โดยมุ่งที่จะตอบคําถามหลักว่า ในการดําเนินงานนั้นได้รับทรัพยากรครบถ้วนหรือไม่ ได้ปฏิบัติงานตามแผนที่
กําหนดหรือไม่ ได้ผลตรงตามที่กําหนดหรือไม่ ข้อมูลจากการติดตามจะเป็นประโยชน์อย่างยิ่งต่อการเร่งรัด 
ให้งาน/โครงการดําเนินไปตรงตามเป้าหมายของแผนและแล้วเสร็จภายในกําหนดเวลา การติดตามผล          
เป็นมาตรการที่จะกํากับและสนับสนุนให้การปฏิบัติงานหรืองาน/โครงการมีประสิทธิภาพ บรรลุวัตถุประสงค์
ที่กําหนดไว้และทันตามกําหนดเวลา โดยต้องติดตามทั้งปัจจัย กิจกรรมและผลการดําเนินงาน 

การติดตามด้านปัจจัย เป็นการตรวจสอบว่างาน/โครงการนั้นได้รับปัจจัยหรือทรัพยากร              
ทั้งในด้านปริมาณและคุณภาพภายในเวลาที่กําหนดหรือไม่ การติดตามกิจกรรม เป็นการตรวจสอบว่า             
ได้ปฏิบัติงานตามแผนหรือตามปฏิทินการปฏิบัติงานที่กําหนดไว้หรือไม่ และการติดตามผลการดําเนินงาน 
เป็นการตรวจสอบว่า ได้ผลงานตรงตามแผนหรือไม่ ข้อมูลที่ได้จากการติดตามผลจะนํามาใช้ในการปรับปรุง
และพัฒนางานให้มีประสิทธิภาพต่อไป ดังภาพต่อไปนี้ 

 
 

 
 
 
 
 

 
 

การปฏิบัติงานตาม
แผนงาน/โครงการ 

การติดตามผล ผลการดําเนินงาน 
ปัญหา/อุปสรรค 

ปรับปรุงและพัฒนา 

ด้านปัจจัย 

ด้านกิจกรรม 

ด้านผล          
การดําเนินงาน 

ภาพที่ 6 รูปแบบของการติดตามผลงาน 
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จุดมุ่งหมายของการติดตาม การติดตามก็เพื่อให้การใช้ทรัพยากรและเวลาอย่างประหยัดหรือ
มีประสิทธิภาพ (Efficiency) และเอ้ือต่อความสําเร็จหรือบรรลุจุดประสงค์ของโครงการด้วยการติดตาม       
กํากับ ควบคุมหรือทบทวนแผนดําเนินการ รวมทั้ง ปัญหาอุปสรรคต่าง ๆ เพื่อเป็นข้อมูลให้แก่ผู้เกี่ยวข้อง
นํามาปรับปรุงโครงการให้ทันท่วงที กล่าวโดยสรุปจุดมุ่งหมายในการติดตามจะมีดังน้ี 

1) เพื่อให้การดําเนินโครงการเป็นไปตามแผนที่กําหนดไว้ ทั้งในด้านปัจจัยนําเข้า กิจกรรมและ
ขั้นตอนต่าง ๆ 

2) เพื่อให้ใช้ทรัพยากรได้เต็มที่ คุ้มค่า เกิดการประหยัดทรัพยากรต่าง ๆ 
3) เพื่อให้ทราบถึงปัญหาหรือข้อขัดข้องต่าง ๆ ที่เกิดขึ้นระหว่างการดําเนินงาน 
4) เพื่อให้ได้แนวทางแก้ไข ปรับปรุง เปลี่ยนแปลงปัจจัยนําเข้า กิจกรรม และขั้นตอนต่าง ๆ ของ

โครงการ 
5) เพื่อส่งเสริมสนับสนุนให้โครงการบรรลุวัตถุประสงค์ตามที่ต้ังไว้ 
ดังนั้น การติดตามผลจึงต้องดําเนินการอย่างสม่ําเสมอในหน่วยงานเพื่อเป็นข้อมูลย้อนกลับ         

ให้ตนเองโดยผู้บังคับบัญชาขั้นต้น ผู้บังคับบัญชาระดับสูงตลอดจนผู้รับผิดชอบแผนงาน/โครงการทุกระดับ
เพื่อให้คําแนะนําช่วยเหลือแก้ไขอํานวยความสะดวก ทั้งน้ี เพื่อให้การดําเนินงานตามแผนงาน/โครงการบรรลุ
เป้าหมายที่กําหนดไว้อย่างมีประสิทธิภาพ 

การประเมินผล (Evaluation) หมายถึง การตรวจสอบความก้าวหน้าของแผนงาน/โครงการ 
ตลอดจนการพิจารณาผลสัมฤทธ์ิของแผนหรืองาน/โครงการนั้น ๆ ว่ามีมากน้อยเพียงใด เม่ือเปรียบเทียบ
เกณฑ์ที่กําหนดข้ึน จึงเป็นกระบวนการบ่งช้ีถึงคุณค่าของงาน /โครงการว่า ได้ผลตามวัตถุประสงค์                   
ของแผนหรือของงาน/โครงการน้ันหรือไม่เพียงใด 

แนวคิดและวิธีการทางการวัดและประเมินผลการศึกษา ที่ได้รับการยอมรับอย่างกว้างขวาง คือ 
CIPP Model ของ Stufflebeam สรุปการประเมินเป็น 3 ขั้นตอน ดังน้ี 

1) กําหนด หรือระบุและบ่งชี้ข้อมูล 
2) จัดเก็บรวบรวมข้อมูล 
3) วิเคราะห์และจัดสารสนเทศเพื่อนําเสนอฝ่ายบริหาร 

โดยได้แบ่งการประเมินออกเป็น 4 ด้าน คือ CIPP Model 
1) การประเมินบริบทหรือสภาวะแวดล้อม (Context Evaluation: C) 
2) การประเมินตัวป้อนเข้า (Input Evaluation: I) 
3) การประเมินกระบวนการ (Process Evaluation: P) 
4) การประเมินผลผลิตที่เกิดข้ึน (Product Evaluation: P) 
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จากหลักการดังกล่าวจะเห็นได้ว่า การติดตามเป็นกระบวนการที่ดําเนินการอย่างต่อเนื่อง
เกี่ยวกับการปฏิบัติงานตลอดงาน/โครงการ ส่วนการประเมินผลอาจจะประเมินได้ในทุกช่วงของแผนหรืองาน/
โครงการนับ ต้ังแต่ก่อนตัดสินใจจัดทําแผนหรืองาน/โครงการ ขณะดําเนินงานในจุดต่าง ๆ และเมื่อส้ินสุด 
แผนส้ินปีงบประมาณหรืองาน/โครงการดําเนินการแล้วเสร็จ ซ่ึงสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา      
ได้นําหลักการดังกล่าวมาประยุกต์ใช้เป็นแนวทางการติดตามประเมินผลของสํานักงานคณะกรรมการ           
อาหารและยา 
2. แนวทางการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้จัดทําแผนยุทธศาสตร์ สาระสําคัญประกอบด้วย
ประเด็นยุทธศาสตร์ เป้าประสงค์ ตัวช้ีวัดหลัก กลยุทธ์หลักและนํามาพัฒนาเป็นแผนที่ยุทธศาสตร์ (Strategy 
Map) เพื่อใช้เป็นกรอบในการแปลงยุทธศาสตร์สู่แผนปฏิบัติราชการประจําปี ทั้งน้ี การแปลงยุทธศาสตร์สู่
การปฏิบัติของหน่วยงานให้บรรลุเป้าหมายจึงมีความสําคัญที่จะต้องกําหนดระบบการติดตามประเมินผล    
การดําเนินงาน เพื่อตรวจสอบกระบวนการแปลงแผนสู่การปฏิบัติการบรรลุเป้าหมายของผลงาน รวมทั้ง
ปัจจัยท่ีส่งผลต่อความสําเร็จและปัญหาอุปสรรค เพื่อจัดทําข้อมูลสารสนเทศด้านการประเมินผลนําเสนอต่อ
ผู้บริหารระดับกรม รวมทั้ง ระดับกระทรวงและระดับชาติ เพื่อใช้ประโยชน์ในกระบวนการบริหารยุทธศาสตร์
การบริหารจัดการงบประมาณและการตัดสินใจเชิงนโยบาย 

ประเภทการประเมิน ประเภทการตัดสินใจ 

การประเมินบริบทหรือสภาวะแวดลอ้ม
(Context Evaluation: C) 

การประเมินตัวป้อนเข้า 
(Input Evaluation: I) 

การประเมินกระบวนการ 
(Process Evaluation: P) 

การประเมินผลผลติที่เกิดขึ้น 
(Product Evaluation: P) 

การตัดสินใจเพื่อการวางแผน 
(Planning Decisions) 

การตัดสินใจเพื่อกําหนดโครงสร้าง
(Structuring Decisions) 

การตัดสินใจเพื่อนาํโครงการไปปฏิบตัิ
(Implementing Decisions) 

การตัดสินใจเพื่อทบทวนโครงการ 
(Recycling Decisions) 

ภาพที่ 7 CIPP Model ของ Stufflebeam 
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2.1 กรอบแนวคิดในการติดตามประเมินผล 
การติดตามประเมินผลภายใต้แผนยุทธศาสตร์ของหน่วยงาน ยึดหลักการกระจายอํานาจ

ความรับผิดชอบในระดับโครงการให้แก่หน่วยงานนําส่งผลผลิต เพ่ือผลิตผลงานให้สามารถตอบสนอง               
ต่อเป้าหมายการดําเนินงานภาพรวมในระดับกรม โดยสนับสนุนให้ผู้บริหารของทุกหน่วยงานในระดับกอง             
มีอํานาจและบทบาทในการบริหารกลยุทธ์และติดตามประเมินผลและรับผิดชอบติดตามการดําเนินงาน             
ตามกลยุทธ์ที่รับผิดชอบ โดยกองแผนงานและวิชาการเป็นหน่วยงานวิเคราะห์ สังเคราะห์และสรุปในภาพรวม
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเสนอผู้บริหาร และนําเสนอรายงานต่อกระทรวงสาธารณสุข           
เพื่อประมวลผลการประเมินในระดับกระทรวงเสนอต่อหน่วยงานติดตามประเมินผลในระดับประเทศต่อไป 

2.2 ขอบเขตของการติดตามประเมินผล 
2.2.1 โดยผู้ประเมินภายใน 

1) กลุ่มติดตามและประเมินผล สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กําหนดขอบเขตของการติดตามประเมินผลแบ่งเป็น 3 มิติ ได้แก่ 

1.1) มิติด้านเวลา  กําหนดให้มีการติดตามประเมินผลเป็น 2 ช่วง
ระยะเวลา คือ 

มิติ เนื้อหา ระยะเวลา การใช้ประโยชน์ 
1. แผนปฏิบัติการงาน
คุ้มครองผู้บริโภค         
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ประจําปีงบประมาณ 

รายเดือน 1. การติดตามผล
ระหว่างการดําเนินงาน ( 
On – going evaluation) 
หรือเรียกว่า            
การประเมินผล        
เพื่อปรับรูปแบบ
(Formative evaluation) 

2. แผนปฏิบัติราชการ
ประจําปี (โครงการสําคัญ
ตามยุทธศาสตร์ )  

รายไตรมาส 

ประเมินความก้าวหน้าของ 
การดําเนินงานและปัญหา
อุปสรรคท่ีเกิดข้ึนในกระบวนการ
ดําเนินงานนําเสนอผู้บริหารและ
ผู้ปฏิบัติงานใช้ประโยชน์           
ในการปรับปรงุแก้ไขกระบวนการ
ทํางานของโครงการ 

1. ประเมินผลสําเร็จตาม
ตัวชี้วัดและเป้าหมายของ
การดําเนินงานตามแผน
ยุทธศาสตร์ ได้แก่  
1) แผนปฏิบัติการประจําปี 
2) แผนปฏิบัติราชการ 4 
ป/ีประจําปี (โครงการตาม
ยุทธศาสตร์) 

 
 
 
 

รายปี 

2. การประเมินผลภาย
หลังจากการดาํเนินงาน
เสร็จสิ้นแล้ว (Ex-post 
evaluation) หรือเรียกว่า
การประเมินผลสรุปรวม 
(Summative evaluation)  

2. แผนพัฒนาการคุ้มครอง
ผู้ บริ โภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ ในช่วงแผนพัฒนา
เศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ   

ส้ินสุดแผน 

ค้นหาคําตอบหรือข้อสรุปของ  
การบรรลุวัตถปุระสงค์และ
เป้าหมายตัวช้ีวัดที่กําหนดไว้ใน
แผนยุทธศาสตร์ ให้ได้ข้อมูล
ป้อนกลับเข้าสู่กระบวนการ
บริหารยุทธศาสตร์ เพื่อใช้
ประโยชน์สําหรับการวางแผน   
ในระยะต่อไป 
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1.2) มิติด้านเนื้อหาสาระ โดยใช้องค์ประกอบของการบริหารโครงการ
กําหนดขอบเขตการประเมินผลประกอบด้วย  

 

ระดับความสําเร็จ เนื้อหา ความเชื่อมโยง 
1. ระดับผลผลิต ประเมินผลสําเร็จของเป้าหมายการดําเนินงาน

ตามตัวช้ีวัดในระดับโครงการ ภายใต้แผน
ยุทธศาสตร์ ได้แก่ 
1. แผนปฏิบัติราชการประจําปี 

- โครงการวิจัย พัฒนา อบรม / สัมมนา 
      -  โครงการยุทธศาสตร์ 

ความสําเร็จที่เกิดจากโครงการ
ย่อย/กิจกรรมสําคัญ ภายใต้
การบูรณาการของผลผลิต       
โดยหน่วยงานระดับกองบูรณา
การผลสําเร็จของการดําเนินงาน
ในภาพรวมจากกลุ่มต่าง ๆ           
ที่รับผิดชอบท้ังในส่วนกลางและ
ส่วนภูมิภาค 

2. ระดับผลลัพธ์ ประเมินผลสําเร็จของเป้าหมาย             
การดําเนินงานตามตัวชี้วัดในระดับ
ยุทธศาสตร์  ภายใต้แผนยุทธศาสตร์ ได้แก่ 
    1. แผนปฏิบัติราชการ 4 ปี แผนปฏิบัติ
ราชการประจําปี (โครงการตามยุทธศาสตร์) 
    2. แผนพัฒนาการคุ้มครองผู้บริโภค 
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในช่วงแผนพัฒนา
เศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ 

ความสําเร็จที่เกิดจาก             
การดําเนินงานตามกลยุทธ์ 
ภายใต้การบูรณาการของ
โครงการยุทธศาสตร์โดย
หน่วยงานระดับกองที่เป็นเจ้าภาพ
หลักบูรณาการผลสําเร็จของ  
การดําเนินงานในภาพรวมจาก
กองต่าง ๆ ที่รับผิดชอบร่วมกัน  

3. ระดับผลกระทบ ประเมินผลสําเร็จของเป้าประสงค์ระยะสั้น/
ระยะยาวภายใต้แผนยุทธศาสตร์ 

ความสําเร็จที่เกิดจาก             
การดําเนินงานตามยุทธศาสตร์ 
ภายใต้การบูรณาการของตัวชี้วัด
ความสําเร็จในระดับโครงการ
ยุทธศาสตร ์

1.3) มิติด้านวิธีการ ใช้วิธีการประเมินผลเชิงพรรณนา (Description)                   
ในลักษณะของการรวบรวมสรุปและวิเคราะห์ผลในภาพรวม โดยกําหนดวิธีการดําเนินงาน ดังน้ี 
  (1) แต่งตั้งคณะทํางานติดตามและประเมินผลการดําเนินงาน 
 (2) สํารวจความคาดหวังผู้มีส่วนได้ส่วนเสียเกี่ยวกับระบบการกํากับติดตาม
และประเมินผลการสื่อสารผลวิเคราะห์ 
 ( 3 )  จั ดทํ า  แผนกํ า กั บ ติ ดตามและปร ะ เ มิ นผลการดํ า เ นิ น ง าน                   
ซ่ึงประกอบด้วย แผนทบทวนระบบการกํากับติดตามและประเมินผล  แนวทางในการเลือกข้อมูล                   
มาวิเคราะห์ และแผนการสื่อสารผลการประเมิน 
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 (4) จัดทํากรอบแนวทางการติดตามประเมินผลโครงการยุทธศาสตร์ของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประจําปี 
 (5) ติดตามความก้าวหน้าของผลการดําเนินงานและปัญหาอุปสรรค           
ตามแผนติดตามและประเมินผลโดยทุกหน่วยงานส่งข้อมูลผลการดําเนินการตามหลักเกณฑ์ วิธีการและแบบ
รายงานที่กําหนดเข้าสู่ระบบการรายงาน (ระบบสํานักงานอัตโนมัติ) เสนอที่ประชุมสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาทุกเดือน เพื่อกําหนดมาตรการการแก้ไขปัญหา  
 (6) วิเคราะห์และจัดทํารายงานการประเมินผลการดําเนินงานเสนอผู้บริหาร
และหน่วยงานที่เกี่ยวข้องตามระยะเวลาที่กําหนด 
 (7) ทบทวนระบบติดตามประเมินผลทุกครึ่งปีโดยสํารวจความต้องการ          
ผ่านคณะทํางานกํากับติดตามและประเมินผล เพื่อให้ระบบดังกล่าวเหมาะสมและทันสมัยพร้อมทั้งสามารถ
บ่งชี้ได้ไวทันต่อสถานการณ์ที่เปลี่ยนแปลงทั้งจากปัจจัยภายในและภายนอก 

2) กลุ่มตรวจสอบภายใน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีกลุ่มตรวจสอบภายใน เพื่อทํา

หน้าที่ ดังนี้ 
1. ดําเ นินการเกี่ยวกับการตรวจสอบด้านการบริหารการเ งิน              

และการบัญชีของสํานักงาน 
2. ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอื่น         

ที่เกี่ยวข้องหรือที่ได้รับมอบหมาย 
โดยมีระบบการตรวจสอบภายในตามแนวทางของกระทรวงการคลัง     

ดังนี้ 
1. ประเมินความมีประสิทธิภาพและประสิทธิผลของการดําเนินงานใน

หน้าที่ของหน่วยรับตรวจ เสนอแนะการปรับปรุงการบริหารความเสี่ยง การควบคุม และการกํากับ
ดูแลอย่างต่อเนื่อง 

2. สอบทานระบบการปฏิบัติงานตามมาตรฐาน และ/หรือกฎหมาย 
ระเบียบ ข้อบังคับคําส่ังที่ทางราชการกําหนด 

3. สอบทานความถูกต้องและเชื่อถือได้ของข้อมูลการดําเนินงานและ
การเงินการคลัง 

4. ตรวจสอบระบบการดูแลรักษา และความปลอดภัยของทรัพย์สิน
ของหน่วยรับตรวจ ให้มีความเหมาะสมกับประเภทของทรัพย์สิน 

5. ประเมินผลการดําเนินการเกี่ยวกับการเงินการคลังของส่วนราชการ 
6. วิเคราะห์และประเมินความมีประสิทธิภาพ ประหยัด และคุ้มค่า       

ในการใช้ทรัพยากร 
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2.2.2 โดยผู้ประเมินอิสระ 
1) คณะกรรมการตรวจสอบและประเมินผลภาคราชการ (คตป.) 

ระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยการตรวจสอบและประเมินผลภาค
ราชการ พ.ศ. 2548 ได้ประกาศให้มีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 12 มีนาคม พ.ศ. 2548 ซ่ึงระเบียบดังกล่าวมี
วัตถุประสงค์เพื่อให้เกิดการบูรณาการ และเสริมสร้างความเข้มแข็งของการกํากับดูแลและควบคุมตนเองที่ดี
ของส่วนราชการ จึงเป็นมิติแห่งการพัฒนาวงการการตรวจสอบและประเมินผลภาคราชการของประเทศไทย 
ที่ดําเนินการ ด้วยพันธมิตรร่วมจากทั้งหน่วยงานกลางภายใต้กํากับของราชการฝ่ายบริหาร เพื่อผลักดันและ
ขับเคลื่อนระบบการตรวจสอบและประเมินผล ภาคราชการให้บรรลุวัตถุประสงค์และนํามาซ่ึงประโยชน์                   
ของประเทศชาติต่อไป โดยคณะกรรมการตรวจสอบและประเมินผลภาคราชการมีอํานาจหน้าที่ ดังน้ี  

1.1) กํากับดูแลระบบการตรวจสอบและประเมินผลของกระทรวงและ
หน่วยงานในสังกัดให้เป็นตามมาตรฐานที่คณะกรรมการตรวจสอบและประเมินผลภาคราชการกําหนด 

1.2) สอบทาน ติดตาม และประเมินผลการปรับปรุงประสิทธิภาพและ
ประสิทธิผลของงานราชการและเสนอแนะแนวทางแก้ไขปัญหา 

1.3) สอบทานรายงานผลการดําเนินงานและรายงานผลสถานะทาง
การเงินของกระทรวงและหน่วยงานในสังกัด 

1.4) รายงานผลการปฏิบั ติงานของคณะกรรมการตรวจสอบและ
ประเมินผลประจํากระทรวงให้รัฐมนตรี พร้อมทั้งส่งสําเนาให้ปลัดกระทรวงและคณะกรรมการตรวจสอบ
และประเมินผลภาคราชการทราบทุกหกเดือน เว้นแต่มีเรื่องจําเป็นเร่งด่วนให้รายงานทันที 

1.5) เรียกให้เจ้าหน้าที่หรือบุคคลอ่ืนใดมาชี้แจงหรือแสดงความคิดเห็นหรือ
เรียกเอกสารหลักฐานต่าง ๆ เพื่อประกอบการพิจารณา 

ทั้ง น้ี สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาต้องทํารายงานผลการ
ตรวจสอบและผลการดําเนินงานด้านต่าง ๆ รวมทั้ง ความก้าวหน้าของผลการดําเนินงานตามมติ
คณะรัฐมนตรีและข้อเสนอแนะจากรายงานการสอบทานผลการดําเนินงาน เพื่อคณะกรรมการตรวจสอบและ
ประเมินผลภาคราชการประมวลผลและจัดทํารายงานผลการตรวจสอบและประเมินผลภาคราชการเสนอต่อ
คณะรัฐมนตรีต่อไป 

2) สํานักงานคณะกรรมการพัฒนาระบบราชการ (สํานักงาน ก.พ.ร.) 
คณะรัฐมนตรีได้มีมติเมื่อวันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2546 มีมติเห็นชอบใน

หลักการและรายละเอียดของแนวทางและวิธีการในการสร้างแรงจูงใจเพื่อเสริมสร้างการบริหารกิจการ
บ้านเมืองที่ดี ที่สํานักงาน ก.พ.ร. เสนอ โดยกําหนดให้ทุกส่วนราชการจะต้องทําการพัฒนาการปฏิบัติราชการ
และทําข้อตกลงผลงานกับผู้บังคับบัญชาและคณะกรรมการเจรจาข้อตกลงและประเมินผล และจะได้รับ
สิ่งจูงใจตามระดับของผลงานตามที่ตกลง ส่วนราชการจึงต้องได้รับการประเมินผลการปฏิบัติราชการ เพื่อรับ
สิ่งจูงใจตามคํารับรองการปฏิบัติ ซ่ึงรายละเอียดของกรอบการประเมินผลการปฏิบัติราชการของส่วนราชการ        
แยกตามมติได้ดังน้ี 
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มิติที่ 1 
ด้านประสิทธิผล 
แสดงผลงานที่บรรลุวัตถุประสงค์และเป้าหมาย  
ของแผนปฏิบัติราชการตามท่ีได้รับงบประมาณ  
มาดําเนินการ เพื่อให้เกิดประโยชน์สุขต่อประชาชน 

มิติที่ 2 
ด้านคุณภาพการให้บริการ 
แสดงการ ใ ห้ ค ว ามสํ าคัญกั บผู้ รั บบ ริ ก า ร  
ในการให้บริการที่มีคุณภาพ สร้างความพึงพอใจ  
แก่ผู้รับบริการ และการป้องกันการทุจริต 

มิติที่ 3 
ด้านประสิทธิภาพของการปฏิบัติราชการ 
แสดงความสามารพในการปฏิบัติราชการ เช่น  
การบริหารงบประมาณ  การรักษามาตรฐาน
ระยะเวลาการให้บริการ การควบคุมภายในและ
การพัฒนากฎหมาย 

มิติที่ 4 
ด้านการพัฒนาองค์การ 
แสดงความสามารถในการบริหารจัดการองค์การ 
เพื่อสร้างความพร้อมในการสนับสนุนแผนปฏิบัติ
ราชการ 

 

ภาพที่ 8 รายละเอียดกรอบการประเมินผลการปฏิบัติราชการของส่วนราชการ 
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2.1) ข้ันตอนการติดตามและประเมินผลการปฏิบัติราชการ สรุปได้
ดังน้ี 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                  
 

ภาพที่ 9 ขั้นตอนการติดตามและประเมินผลการปฏิบัติราชการ 
 
 

การติดตามและประเมินผล
การปฏิบัติราขการ 

กระทรวง/กลุ่มภารกิจ/กรม 
จัดส่งรายละเอียดตัวช้ีวัด     
ไปยังสาํนักงาน ก.พ.ร. 

เพื่อประกอบการประเมินผล 

สิ้นสุดการขอรับการขอ
เปลี่ยนแปลงรายละเอียดตัวช้ีวัด 
น้ําหนักและเกณฑ์การให้คะแนน
ของกระทรวง/กลุ่มภารกิจ/กรม 

สํานักงาน ก.พ.ร. และประเมินอิสระ        
ให้คําปรึกษาแนะนําแก่ส่วนราชการเกี่ยวกับ

ความก้าวหนา้ในการดําเนินงาน          
ตามคํารับรองการปฏิบัติราชการของ    
ส่วนราชการ ภายหลงัการรายงาน         
การประเมินผลตนเอง รอบ 6 เดือน     

(ตามที่ส่วนราชการร้องขอ) 

กระทรวง/กลุ่มภารกิจ/กรม 
- ส่งรายงานการประเมินผล
ตนเอง (SAR) รอบ 6 เดือน
ไปยังสาํนักงาน ก.พ.ร. 
- กรอกรายงาน 
การประเมินผลตนเอง 
(e-SAR Card) รอบ 6 เดือน
เข้าระบบใน 
www.opdc.go.th 

กระทรวง/กลุ่มภารกิจ/กรม 
- กรอกรายงาน 
การประเมินผลตนเอง (e-SAR 
Card) รอบ 9 เดือนเข้าระบบ
ใน www.opdc.go.th 

 สํานักงาน ก.พ.ร. และ 
 ผู้ประเมินอสิระ วิเคราะห ์
 ผลการดําเนินงาน 

         สาํนักงานสถิติแห่งชาต ิ
         สํารวจความพึงพอใจ 

กระทรวง/กลุม่ภารกิจ/กรม 
- ส่งรายงานการประเมินผลตนเอง (SAR)            
รอบ 12 เดือนไปยังสํานักงาน ก.พ.ร.  
- กรอกรายงานการประเมินผลตนเอง                  
(e-SAR Card) รอบ 12 เดือนเข้าระบบใน 
www.opdc.go.th 

สํานักงาน ก.พ.ร. และผู้ประเมิน
อิสระติดตามความก้าวหน้า   

การปฏิบัติราชการตามดํารับรอง
การปฏิบัติราชการ 

จัดทําสรุปผลคะแนนตามคํารับรอง
การปฏิบัติราชการของส่วนราชการ 

สํานักงาน ก.พ.ร. 
นําเสนอ

คณะรัฐมนตร ี 
เพื่อรับทราบ 

สํานักงานก.พ.ร. และ 
ผู้ประเมินอสิระร่วมกัน

วิเคราะหผ์ลการดาํเนินงาน 

แจง้ผล 
การประเมินให ้

ส่วนราชการทราบ 

สํานักงาน ก.พ.ร. และ    
ผู้ประเมินอิสระวเิคราะห์
และปรับคะแนนการ       
ประเมินผลให้ม ี       

ความสมบูรณ์ครบถ้วน 

สรุปผล 
การประเมินนําเสนอ 
อ.ก.พ.ร./ ก.พ.ร. 

นําผลการประเมนิไป
เชื่อมโยงกับสิ่งจงูใจ 
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2.2) การดําเนินงานติดตามและประเมินผล มี 4 ลักษณะ คือ 
1) การศึกษาข้อมูล เอกสาร หลักฐานต่างๆ เช่น  

♦ รายงานผลการปฏิบัติราชการตามคํารับรองการปฏิบัติ
ราชการ (Self Assessment Report : SAR) รอบ 6 เดือน และ 12 เดือน 

♦ รายงานการประเมินผลตนเองทางอิเล็กทรอนิกส์ (e-SAR 
Card) รอบ 6 เดือน, 9 เดือน และ 12 เดือน 

- เอกสาร หลักฐานประกอบอื่นๆ เช่น 
- รายงานการประชุม 
- คําสั่งแต่งตั้งคณะทํางาน 
- แผนการดําเนินงานที่ได้รับความเห็นชอบจากผู้มีอํานาจ 
- ภาพถ่าย (ภาพนิ่งหรือภาพเคลื่อนไหว) 

2) การสัมภาษณ์บุคคลที่เกี่ยวข้องต่าง ๆ เช่น 
♦ ผู้กํากับดูแลตัวชี้วัด 
♦ ผู้จัดเก็บข้อมูล 
♦ ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียกับการดําเนินการของส่วนราชการ 

3) การสังเกตการณ์ เป็นการพิจารณาการปฏิบัติงานต่าง ๆ ของ
ส่วนราชการ เช่น 

♦ สภาพแวดล้อมของสถานที่ที่ดําเนินการตามกิจกรรมหรือ
โครงการหลัก 

♦ การเก็บรักษาและดูแลเอกสาร/ข้อมูล 
♦ การมีส่วนร่วมของผู้บริหารระดับสูงของส่วนราชการ 
♦ ระบบฐานข้อมูล 

- ความถูกต้อง เช่น แบบฟอร์มและเจ้าหน้าที่ที่รับผิดชอบ
ในการตรวจสอบข้อมูลก่อนและหลังการจัดเก็บทุกครั้ง รวมท้ังแบบฟอร์มและเจ้าหน้าที่ที่รับผิดชอบ          
ในการสอบถามข้อมูลต่าง ๆ จากเจ้าของข้อมูล 

- ความน่าเชื่อถือ เช่น ระบุแหล่งที่มาได้ชัดเจน สามารถ
สอบยันข้อมูลกับหน่วยงานเจ้าของข้อมูลได้มีการจัดเก็บเป็นระบบและมีเจ้าหน้าที่รับผิดชอบในการจัดเก็บ 

- ความทันสมัย เช่น ความถี่ในการปรับปรุงข้อมูลให้เป็น
ปัจจุบันทุกครั้งที่ข้อมูล   มีการเปลี่ยนแปลงลงในระบบฐานข้อมูล 

- ความสามารถในการตรวจสอบได้ เช่น ส่วนราชการมี
ความพร้อมในการให้คณะกรรมการฯ ส่วนราชการ ภาคเอกชนและประชาชนตรวจสอบข้อมูลได้ตลอดเวลา 
ผู้ที่เกี่ยวข้องสามารถเข้าถึงข้อมูลและเข้ามาตรวจสอบข้อมูลได้ 
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4) การขอความเห็นจากคณะผู้เชี่ยวชาญ (Expert Panel) เช่น 
คณะผู้เชี่ยวชาญด้านเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร คณะผู้เชี่ยวชาญด้านการพัฒนาระบบราชการ 
เป็นต้น 

ในขั้นตอนการติดตามและประเมินผลการปฏิบัติราชการ สํานักงาน ก.พ.ร. 
และผู้ประเมินอิสระ อาจเลือกใช้วิธีใดวิธีหนึ่งหรือใช้หลายวิธีประกอบกันก็ได้ตามความเหมาะสม เพื่อให้ได้
ทราบข้อเท็จจริงเกี่ยวกับการปฏิบัติราชการของส่วนราชการ 
3. ระบบฐานข้อมูลเพื่อการติดตามประเมินผล 

การติดตามประเมินผลจําเป็นต้องดําเนินการพัฒนาระบบฐานข้อมูล เพื่อรวบรวมข้อมูล
สารสนเทศใช้ในการติดตามประเมินผลโดยดําเนินการจัดทําระบบรายงาน/สร้างระบบข้อมูลสารสนเทศ / 
จัดเก็บ/รวบรวมข้อมูล และการประสานเชื่อมโยงฐานข้อมูลกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ซ่ึงฐานข้อมูลสําคัญท่ีใช้
สําหรับการติดตามประเมินผลภายใต้แผนยุทธศาสตร์ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดังน้ี 

 

ฐานข้อมูล เนื้อหา รูปแบบรายงาน ระยะเวลา 
ระบบรายงานส่วนกลาง    

1. ผลงานตามแผนปฎิบัติการประจําปี  
ได้แก่ 

  1. ระบบสํานักงาน
อัตโนมัติ 

- ผลงานเชิงปริมาณ 
(Pre และ Post - marketing) 

พอย. 01 รายเดือน 

2. ระบบการรบัเรื่อง
ร้องเรียน 

สรุปผลการดําเนินการรับเรื่องร้องเรียน ระบบรับเรื่อง
ร้องเรียน 

รายไตรมาส 

3. โครงการ
ยุทธศาสตร ์

ผลการดําเนินงานโครงการสําคัญ 
ตามยุทธศาสตร์ 

แบบรายงาน รายไตรมาส 

ระบบรายงานส่วนภูมิภาค 
1. ผลการดําเนินงานที่ได้รับมอบอํานาจ  
(Pre และ Post - marketing) (ภูมิภาค) 

แบบรายงาน คบส .  
1-4 

รายไตรมาส 

2. ผลการดําเนินงานตามตัวช้ีวัด (ภูมิภาค) แบบรายงาน คบส./ 
ระบบ e- inspection 

รายไตรมาส 

1. งานที่ได้รับ
มอบหมายและ
ภารกิจที่ได้รับ     
การสนับสนุน 

3. ผลการดําเนินงานที่ได้รับมอบอํานาจ  
(เทศบาล พัทยา) 

การสํารวจ รายปี 

 4. ผลการดําเนินงานที่ได้รับมอบอํานาจ 
ด้านอาหาร (กทม.) 

แบบรายงาน รายไตรมาส 

 5. ผลการดําเนินงานตามตัวช้ีวัด 
ของสํานักตรวจและประเมินผล 
 

แบบรายงาน ทุก 6 เดือน 
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ฐานข้อมูล เนื้อหา รูปแบบรายงาน ระยะเวลา 
2. งานเฉพาะกิจที่
ได้รับการสนับสนุน 

ผลการดําเนินงานโครงการที่ได้รับ 
การสนับสนุน 

แบบรายงาน ส้ินสุดโครงการ
ภายใน 1 เดือน 

ฐานข้อมูลศูนย์ปฏิบัติการระดับกรม 
1. ตัวชี้วัดสําคัญสําหรับผู้บริหาร : EIS 
(Executive Information System) 
2. ข้อมูลพื้นฐานสถานประกอบการ/
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
3. ข้อมูลผลการปฏิบัติงาน 
4. ข้อมูลประสิทธิภาพการให้บริการของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(การพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์) 

- เชื่อมโยงฐานข้อมูล
ภายในหน่วยงาน 
- รายงานรูปแบบ 
Excel 

กําหนดตาม
รายละเอียด
ตัวชี้วัด 

5. ข้อมูลสถานการณ์คุ้มครองผู้บริโภค      
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
6. ข้อมูลงบประมาณ 

1. ฐานข้อมูลศูนย์
ปฏิบัติการระดบักรม
ของสํานักงาน
คณะกรรมการ
อาหารและยา 
(DOC) 

7. ข้อมูลบุคลากร 

- เชื่อมโยงฐานข้อมูล
ภายในหน่วยงาน 
- รายงานรูปแบบ 
Excel 

กําหนดตาม
รายละเอียด
ตัวชี้วัด 

4. แนวทางการติดตามประเมินผล 
4.1) จัดทําคู่ มือ /กรอบแนวทางการติดตามประเมินผล ประจําปีเพื่อใช้เป็นเครื่องมือ            

ในการกํากับติดตามประเมินผลให้เป็นไปตามเป้าหมายที่กําหนด โดยใช้กระบวนการมีส่วนร่วมของหน่วยงาน
ในระดับกองในการกําหนดกรอบแนวทาง และวิเคราะห์ความเชื่อมโยงตามกระบวนการนําส่งผลผลิตทุก
ระดับร่วมกับกองแผนงานและวิชาการ 

4.2) การวิเคราะห์และประเมินผล ผ่านระบบการรายงานผลการดําเนินงาน โดยกําหนดให้มี
การวิเคราะห์และประเมินผลการดําเนินงาน 2 ระดับ ได้แก่ 

(1) ระดับกอง : ทุกกองทําการวิเคราะห์และประเมินผลการดําเนินงานในส่วนรับผิดชอบ
ตามแผนปฏิบัติการและโครงการสําคัญตามยุทธศาสตร์ที่รับผิดชอบเป็นระยะ และรายงานผลให้กองแผนงาน
และวิชาการตามแบบรายงานและระยะเวลาที่กําหนด 

(2) ระดับกรม : กองแผนงานและวิชาการทําการวิเคราะห์และประเมินผลการดําเนินงาน      
ในภาพรวมระดับกรมตามแผนปฏิบัติราชการประจําปี แผนปฏิบัติราชการ 4 ปีและโครงการสําคัญ          
ตามยุทธศาสตร์ของ อย. และรายงานผลเข้าที่ประชุมกรมทุกเดือน รายไตรมาสและจัดทํารายงาน 
ประเมินผลในระยะสิ้นสุดปีงบประมาณและสิ้นสุดแผน 

4.3) กรอบการรายงานผลการดําเนินงาน กําหนดให้มีการแสดงผลความสําเร็จของ                  
การดําเนินงานที่เชื่อมโยงตั้งแต่ความสําเร็จของการดําเนินงานในระดับผลผลิตของโครงการย่อย/กิจกรรม
สําคัญและผลลัพธ์ตามเป้าหมายของโครงการโดยการบูรณาการผลสําเร็จของการดําเนินงานในระดับ
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โครงการ / กิจกรรมย่อยที่สําคัญ ให้มีความเ ช่ือมโยงกับเป้าหมายและผลสําเร็จของยุทธศาสตร์                   
การดําเนินงานภายใต้โครงการยุทธศาสตร์ ตลอดจนประเมินปัจจัยเงื่อนไขและปัญหาอุปสรรคต่าง ๆ ตาม
หลักการที่สําคัญดังน้ี 

(1) การรายงานแสดงให้เห็นถึงความสัมพันธ์หรือความสอดคล้องระหว่างโครงการ/ 
กิจกรรมที่สําคัญ ต่อเป้าหมายความสําเร็จของแผนยุทธศาสตร์ เพ่ือแสดงให้เห็นถึงการนํายุทธศาสตร์/      
กลยุทธ์การดําเนินงานไปพิจารณาให้มีการดําเนินการที่สําคัญในรูปแบบของการจัดทําโครงการ/มาตรการ
และกิจกรรมรองรับ โดยมีการกําหนดตัวช้ีวัดการดําเนินงานที่ชัดเจน และแสดงให้เห็นถึงการส่งผลสําเร็จ
ตามลําดับขั้นของการส่งต่อของผลผลิต 

(2) การรายงานผลการดําเนินงานแสดงให้ทราบถึงความก้าวหน้าและความสําเร็จ            
ของงานอย่างเป็นรูปธรรมโดยการวัดผลการดําเนินงานที่เน้นผลผลิตและผลลัพธ์ของโครงการ 

(3) การรายงานแสดงให้เห็นถึงปัจจัยเงื่อนไขความสําเร็จในการดําเนินงานโครงการ      
ซ่ึงครอบคลุมถึงปัญหาอุปสรรค จุดอ่อนและข้อจํากัดของการดําเนินงาน โดยวิเคราะห์ตรวจสอบสาเหตุและ
ปัจจัยท่ีมีผลต่อความสําเร็จและความล้มเหลวของการดําเนินงาน เพื่อใช้เป็นข้อมูลย้อนกลับนําไปสู่การปรับ
แผนยุทธศาสตร์และวางแนวทางการแก้ไขให้สอดคล้องกับสถานการณ์ที่เปลี่ยนแปลงไปเพื่อให้สามารถ
ดําเนินการบรรลุวัตถุประสงค์ที่กําหนดไว้ 
5. การสื่อสารผลการติดตามประเมินผล 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจัดให้มีการสื่อสารผลการติดตามประเมินผล เพื่อให้
บุคลากรทุกระดับในองค์กรสามารถรับรู้และเข้าใจในผลวิเคราะห์ และนําไปใช้ในการปฏิบัติงานและสนับสนุน
การตัดสินใจของผู้บริหาร โดยกองแผนงานและวิชาการเป็นผู้รับผิดชอบหลักดําเนินการและกําหนดวิธีการ
สื่อสารในรูปแบบต่าง ๆ ดังน้ี 

5.1) ระบบ Internet/E-mail เป็นการสื่อสารผ่านเครื่องคอมพิวเตอร์ไปยังบุคลากรทุกคนโดย
นําเข้าใน Website กองแผนงานและวิชาการ, ศูนย์ปฏิบัติการฐานข้อมูล อย. (DOC) เพื่อให้บุคลากรทุกคน
สามารถรับทราบข้อมูลข่าวสารต่าง ๆ ได้ทันที 

5.2) ระบบ Individual Project Teams เป็นการสื่อสารผลวิเคราะห์ผ่านทีมงานท่ีรับผิดชอบ
โดยตรง เช่น คณะทํางานติดตามประเมินผล 

5.3) ระบบ Regular Staff Meeting เป็นการสื่อสารผลวิเคราะห์ผ่านรูปแบบของการประชุม
ปกติในทุกระดับขององค์กร เช่น การประชุมกอง, การประชุมกรม 

5.4) ระบบ Training Programs เป็นการสื่อสารผลวิเคราะห์ผ่านการอบรม/สัมมนา เช่น อบรม 
DOC 

5.5) ระบบ Corporate Kick-off เป็นการสื่อสารผลวิเคราะห์ให้กับบุคลากรทุกคนในองค์กร
ประจําปี เช่น รายงานประจําปี, สรุปผลวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพ, สรุปผลการดําเนินงานโครงการสําคัญ
ตามยุทธศาสตร์ 
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คําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ที่ 116/2555 

เรื่อง  แต่งตั้งคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ เพ่ือขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในชว่งแผนฯ 11 (พ.ศ. 2555-2559) 

------------------------------------------------------ 
อนุสนธิคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ ๔41/2554 สั่ง ณ วันที่ 20 ธันวาคม 2554 

เรื่อง คณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ เพ่ือขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ในช่วงแผนฯ 11 (พ.ศ. 2555-2559) และคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที ่          
64/2555 สั่ง ณ วันที่ 10 กุมภาพันธ์ 2555 เรื่อง คณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ เพื่อขับเคลื่อนการดําเนินงาน
ตามแผนยุทธศาสตร์ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงแผนฯ 11 (พ.ศ. 2555-2559) (เพิ่มเติม) นั้น 
เพ่ือให้การบริหารและการขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล 
บรรลุเป้าหมายที่กําหนดไว้ จึงเห็นสมควรยกเลิกและออกคําสั่งใหม่ ดังนี้ 

ข้อ ๑ ให้ยกเลิกคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ ๔41/2554 สั่ง ณ วันที่ 20 ธันวาคม 
2554 และให้ใช้คําสั่งฉบับน้ีแทน 

ข้อ ๒ แต่งตั้งคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ เพ่ือขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงแผนฯ 11 (พ.ศ. 2555-2559) โดยมีองค์ประกอบและอํานาจหน้าที่ 
ดังต่อไปนี้  

1. คณะกรรมการอํานวยการบริหารยุทธศาสตร์สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1.1 เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ที่ปรึกษา 
1.2 รองเลขาธิการฯ ที่เลขาธิการฯ มอบหมาย ประธาน 
1.3 ผู้อํานวยการสํานัก/เลขานุการกรม/ผู้อํานวยการกอง/ผู้อํานวยการศูนย์/ กรรมการ 

 ผู้อํานวยการกลุ่ม/หัวหน้ากลุ่ม 
1.4 ประธานคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ 3 คณะ  กรรมการ 
1.5 ประธานคณะกรรมการบริหารกลยุทธ์ 3 คณะ  กรรมการ 
1.6 เลขานกุารคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ 3 คณะ กรรมการ 
1.7 เลขานุการของคณะกรรมการบริหารกลยุทธ์ 3 คณะ กรรมการ 
1.8 ผู้อํานวยการกองแผนงานและวิชาการ  กรรมการและเลขานุการ 
1.9 หัวหน้ากลุ่มนโยบายและแผน กองแผนงานและวิชาการ   กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 
1.10 หัวหน้ากลุ่มติดตามประเมินผล กองแผนงานและวิชาการ   กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 
1.11 น.ส.จรรยา เสนอใจ กองแผนงานและวิชาการ   กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 

โดยมีอํานาจและหน้าที่ดังนี้ 
1) กําหนดกรอบนโยบายและประเด็นสําคัญ เพื่อให้การขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ฯ   

มุ่งสู่การบรรลุเป้าหมาย 

ภาคผนวก 3 
คําสั่งแต่งตั้งคณะกรรมการ 

 149 

  

(สําเนา) 

 

คําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ที่ 116/2555 

เรื่อง  แต่งตั้งคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ เพ่ือขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในชว่งแผนฯ 11 (พ.ศ. 2555-2559) 

------------------------------------------------------ 
อนุสนธิคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ ๔41/2554 สั่ง ณ วันที่ 20 ธันวาคม 2554 

เรื่อง คณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ เพ่ือขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ในช่วงแผนฯ 11 (พ.ศ. 2555-2559) และคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที ่          
64/2555 สั่ง ณ วันที่ 10 กุมภาพันธ์ 2555 เรื่อง คณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ เพื่อขับเคลื่อนการดําเนินงาน
ตามแผนยุทธศาสตร์ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงแผนฯ 11 (พ.ศ. 2555-2559) (เพิ่มเติม) นั้น 
เพ่ือให้การบริหารและการขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล 
บรรลุเป้าหมายที่กําหนดไว้ จึงเห็นสมควรยกเลิกและออกคําสั่งใหม่ ดังนี้ 

ข้อ ๑ ให้ยกเลิกคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ ๔41/2554 สั่ง ณ วันที่ 20 ธันวาคม 
2554 และให้ใช้คําสั่งฉบับน้ีแทน 

ข้อ ๒ แต่งตั้งคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ เพ่ือขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงแผนฯ 11 (พ.ศ. 2555-2559) โดยมีองค์ประกอบและอํานาจหน้าที่ 
ดังต่อไปนี้  

1. คณะกรรมการอํานวยการบริหารยุทธศาสตร์สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1.1 เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ที่ปรึกษา 
1.2 รองเลขาธิการฯ ที่เลขาธิการฯ มอบหมาย ประธาน 
1.3 ผู้อํานวยการสํานัก/เลขานุการกรม/ผู้อํานวยการกอง/ผู้อํานวยการศูนย์/ กรรมการ 

 ผู้อํานวยการกลุ่ม/หัวหน้ากลุ่ม 
1.4 ประธานคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ 3 คณะ  กรรมการ 
1.5 ประธานคณะกรรมการบริหารกลยุทธ์ 3 คณะ  กรรมการ 
1.6 เลขานกุารคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ 3 คณะ กรรมการ 
1.7 เลขานุการของคณะกรรมการบริหารกลยุทธ์ 3 คณะ กรรมการ 
1.8 ผู้อํานวยการกองแผนงานและวิชาการ  กรรมการและเลขานุการ 
1.9 หัวหน้ากลุ่มนโยบายและแผน กองแผนงานและวิชาการ   กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 
1.10 หัวหน้ากลุ่มติดตามประเมินผล กองแผนงานและวิชาการ   กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 
1.11 น.ส.จรรยา เสนอใจ กองแผนงานและวิชาการ   กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 

โดยมีอํานาจและหน้าที่ดังนี้ 
1) กําหนดกรอบนโยบายและประเด็นสําคัญ เพื่อให้การขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ฯ   

มุ่งสู่การบรรลุเป้าหมาย 
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(สําเนา) 

 

คําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ที่ 116/2555 

เรื่อง  แต่งตั้งคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ เพ่ือขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในชว่งแผนฯ 11 (พ.ศ. 2555-2559) 

------------------------------------------------------ 
อนุสนธิคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ ๔41/2554 สั่ง ณ วันที่ 20 ธันวาคม 2554 

เรื่อง คณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ เพ่ือขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ในช่วงแผนฯ 11 (พ.ศ. 2555-2559) และคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที ่          
64/2555 สั่ง ณ วันที่ 10 กุมภาพันธ์ 2555 เรื่อง คณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ เพื่อขับเคลื่อนการดําเนินงาน
ตามแผนยุทธศาสตร์ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงแผนฯ 11 (พ.ศ. 2555-2559) (เพิ่มเติม) นั้น 
เพ่ือให้การบริหารและการขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล 
บรรลุเป้าหมายที่กําหนดไว้ จึงเห็นสมควรยกเลิกและออกคําสั่งใหม่ ดังนี้ 

ข้อ ๑ ให้ยกเลิกคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ ๔41/2554 สั่ง ณ วันที่ 20 ธันวาคม 
2554 และให้ใช้คําสั่งฉบับน้ีแทน 

ข้อ ๒ แต่งตั้งคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ เพ่ือขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงแผนฯ 11 (พ.ศ. 2555-2559) โดยมีองค์ประกอบและอํานาจหน้าที่ 
ดังต่อไปนี้  

1. คณะกรรมการอํานวยการบริหารยุทธศาสตร์สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1.1 เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ที่ปรึกษา 
1.2 รองเลขาธิการฯ ที่เลขาธิการฯ มอบหมาย ประธาน 
1.3 ผู้อํานวยการสํานัก/เลขานุการกรม/ผู้อํานวยการกอง/ผู้อํานวยการศูนย์/ กรรมการ 

 ผู้อํานวยการกลุ่ม/หัวหน้ากลุ่ม 
1.4 ประธานคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ 3 คณะ  กรรมการ 
1.5 ประธานคณะกรรมการบริหารกลยุทธ์ 3 คณะ  กรรมการ 
1.6 เลขานกุารคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ 3 คณะ กรรมการ 
1.7 เลขานุการของคณะกรรมการบริหารกลยุทธ์ 3 คณะ กรรมการ 
1.8 ผู้อํานวยการกองแผนงานและวิชาการ  กรรมการและเลขานุการ 
1.9 หัวหน้ากลุ่มนโยบายและแผน กองแผนงานและวิชาการ   กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 
1.10 หัวหน้ากลุ่มติดตามประเมินผล กองแผนงานและวิชาการ   กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 
1.11 น.ส.จรรยา เสนอใจ กองแผนงานและวิชาการ   กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 

โดยมีอํานาจและหน้าที่ดังนี้ 
1) กําหนดกรอบนโยบายและประเด็นสําคัญ เพื่อให้การขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ฯ   

มุ่งสู่การบรรลุเป้าหมาย 
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(สําเนา) 

 

คําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ที่ 116/2555 

เรื่อง  แต่งตั้งคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ เพ่ือขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในชว่งแผนฯ 11 (พ.ศ. 2555-2559) 

------------------------------------------------------ 
อนุสนธิคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ ๔41/2554 สั่ง ณ วันที่ 20 ธันวาคม 2554 

เรื่อง คณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ เพ่ือขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ในช่วงแผนฯ 11 (พ.ศ. 2555-2559) และคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที ่          
64/2555 สั่ง ณ วันที่ 10 กุมภาพันธ์ 2555 เรื่อง คณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ เพื่อขับเคลื่อนการดําเนินงาน
ตามแผนยุทธศาสตร์ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงแผนฯ 11 (พ.ศ. 2555-2559) (เพิ่มเติม) นั้น 
เพ่ือให้การบริหารและการขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล 
บรรลุเป้าหมายที่กําหนดไว้ จึงเห็นสมควรยกเลิกและออกคําสั่งใหม่ ดังนี้ 

ข้อ ๑ ให้ยกเลิกคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ ๔41/2554 สั่ง ณ วันที่ 20 ธันวาคม 
2554 และให้ใช้คําสั่งฉบับน้ีแทน 

ข้อ ๒ แต่งตั้งคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ เพ่ือขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงแผนฯ 11 (พ.ศ. 2555-2559) โดยมีองค์ประกอบและอํานาจหน้าที่ 
ดังต่อไปนี้  

1. คณะกรรมการอํานวยการบริหารยุทธศาสตร์สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1.1 เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ที่ปรึกษา 
1.2 รองเลขาธิการฯ ที่เลขาธิการฯ มอบหมาย ประธาน 
1.3 ผู้อํานวยการสํานัก/เลขานุการกรม/ผู้อํานวยการกอง/ผู้อํานวยการศูนย์/ กรรมการ 

 ผู้อํานวยการกลุ่ม/หัวหน้ากลุ่ม 
1.4 ประธานคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ 3 คณะ  กรรมการ 
1.5 ประธานคณะกรรมการบริหารกลยุทธ์ 3 คณะ  กรรมการ 
1.6 เลขานกุารคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ 3 คณะ กรรมการ 
1.7 เลขานุการของคณะกรรมการบริหารกลยุทธ์ 3 คณะ กรรมการ 
1.8 ผู้อํานวยการกองแผนงานและวิชาการ  กรรมการและเลขานุการ 
1.9 หัวหน้ากลุ่มนโยบายและแผน กองแผนงานและวิชาการ   กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 
1.10 หัวหน้ากลุ่มติดตามประเมินผล กองแผนงานและวิชาการ   กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 
1.11 น.ส.จรรยา เสนอใจ กองแผนงานและวิชาการ   กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 

โดยมีอํานาจและหน้าที่ดังนี้ 
1) กําหนดกรอบนโยบายและประเด็นสําคัญ เพื่อให้การขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ฯ   

มุ่งสู่การบรรลุเป้าหมาย 
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(สําเนา) 

 

คําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ที่ 116/2555 

เรื่อง  แต่งต้ังคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ เพ่ือขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในชว่งแผนฯ 11 (พ.ศ. 2555-2559) 

------------------------------------------------------ 
อนุสนธิคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ ๔41/2554 สั่ง ณ วันที่ 20 ธันวาคม 2554 

เรื่อง คณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ เพ่ือขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ในช่วงแผนฯ 11 (พ.ศ. 2555-2559) และคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที ่          
64/2555 สั่ง ณ วันที่ 10 กุมภาพันธ์ 2555 เรื่อง คณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ เพื่อขับเคลื่อนการดําเนินงาน
ตามแผนยุทธศาสตร์ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงแผนฯ 11 (พ.ศ. 2555-2559) (เพิ่มเติม) นั้น 
เพ่ือให้การบริหารและการขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล 
บรรลุเป้าหมายที่กําหนดไว้ จึงเห็นสมควรยกเลิกและออกคําสั่งใหม่ ดังนี้ 

ข้อ ๑ ให้ยกเลิกคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ ๔41/2554 สั่ง ณ วันที่ 20 ธันวาคม 
2554 และให้ใช้คําสั่งฉบับน้ีแทน 

ข้อ ๒ แต่งตั้งคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ เพ่ือขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงแผนฯ 11 (พ.ศ. 2555-2559) โดยมีองค์ประกอบและอํานาจหน้าที่ 
ดังต่อไปนี้  

1. คณะกรรมการอํานวยการบริหารยุทธศาสตร์สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1.1 เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ที่ปรึกษา 
1.2 รองเลขาธิการฯ ที่เลขาธิการฯ มอบหมาย ประธาน 
1.3 ผู้อํานวยการสํานัก/เลขานุการกรม/ผู้อํานวยการกอง/ผู้อํานวยการศูนย์/ กรรมการ 

 ผู้อํานวยการกลุ่ม/หัวหน้ากลุ่ม 
1.4 ประธานคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ 3 คณะ  กรรมการ 
1.5 ประธานคณะกรรมการบริหารกลยุทธ์ 3 คณะ  กรรมการ 
1.6 เลขานุการคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ 3 คณะ กรรมการ 
1.7 เลขานุการของคณะกรรมการบริหารกลยุทธ์ 3 คณะ กรรมการ 
1.8 ผู้อํานวยการกองแผนงานและวิชาการ  กรรมการและเลขานุการ 
1.9 หัวหน้ากลุ่มนโยบายและแผน กองแผนงานและวิชาการ   กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 
1.10 หัวหน้ากลุ่มติดตามประเมินผล กองแผนงานและวิชาการ   กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 
1.11 น.ส.จรรยา เสนอใจ กองแผนงานและวิชาการ   กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 

โดยมีอํานาจและหน้าที่ดังนี้ 
1) กําหนดกรอบนโยบายและประเด็นสําคัญ เพื่อให้การขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ฯ   

มุ่งสู่การบรรลุเป้าหมาย 

ภาคผนวก 3 
คําสั่งแต่งตั้งคณะกรรมการ 
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(สําเนา) 

 

คําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ที่ 116/2555 

เรื่อง  แต่งตั้งคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ เพ่ือขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในชว่งแผนฯ 11 (พ.ศ. 2555-2559) 

------------------------------------------------------ 
อนุสนธิคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ ๔41/2554 สั่ง ณ วันที่ 20 ธันวาคม 2554 

เรื่อง คณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ เพ่ือขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ในช่วงแผนฯ 11 (พ.ศ. 2555-2559) และคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที ่          
64/2555 สั่ง ณ วันที่ 10 กุมภาพันธ์ 2555 เรื่อง คณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ เพื่อขับเคลื่อนการดําเนินงาน
ตามแผนยุทธศาสตร์ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงแผนฯ 11 (พ.ศ. 2555-2559) (เพิ่มเติม) นั้น 
เพ่ือให้การบริหารและการขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล 
บรรลุเป้าหมายที่กําหนดไว้ จึงเห็นสมควรยกเลิกและออกคําสั่งใหม่ ดังนี้ 

ข้อ ๑ ให้ยกเลิกคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ ๔41/2554 สั่ง ณ วันที่ 20 ธันวาคม 
2554 และให้ใช้คําสั่งฉบับน้ีแทน 

ข้อ ๒ แต่งตั้งคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ เพ่ือขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงแผนฯ 11 (พ.ศ. 2555-2559) โดยมีองค์ประกอบและอํานาจหน้าที่ 
ดังต่อไปนี้  

1. คณะกรรมการอํานวยการบริหารยุทธศาสตร์สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1.1 เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ที่ปรึกษา 
1.2 รองเลขาธิการฯ ที่เลขาธิการฯ มอบหมาย ประธาน 
1.3 ผู้อํานวยการสํานัก/เลขานุการกรม/ผู้อํานวยการกอง/ผู้อํานวยการศูนย์/ กรรมการ 

 ผู้อํานวยการกลุ่ม/หัวหน้ากลุ่ม 
1.4 ประธานคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ 3 คณะ  กรรมการ 
1.5 ประธานคณะกรรมการบริหารกลยุทธ์ 3 คณะ  กรรมการ 
1.6 เลขานกุารคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ 3 คณะ กรรมการ 
1.7 เลขานุการของคณะกรรมการบริหารกลยุทธ์ 3 คณะ กรรมการ 
1.8 ผู้อํานวยการกองแผนงานและวิชาการ  กรรมการและเลขานุการ 
1.9 หัวหน้ากลุ่มนโยบายและแผน กองแผนงานและวิชาการ   กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 
1.10 หัวหน้ากลุ่มติดตามประเมินผล กองแผนงานและวิชาการ   กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 
1.11 น.ส.จรรยา เสนอใจ กองแผนงานและวิชาการ   กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 

โดยมีอํานาจและหน้าที่ดังนี้ 
1) กําหนดกรอบนโยบายและประเด็นสําคัญ เพื่อให้การขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ฯ   

มุ่งสู่การบรรลุเป้าหมาย 

ภาคผนวก 3 
คําสั่งแต่งตั้งคณะกรรมการ 
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2) บริหารและประสานการดําเนินงานร่วมกันของคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์และคณะกรรมการ
บริหารกลยุทธ์ ทั้ง 6 คณะ เพื่อมุ่งสู่ทิศทางและเป้าหมายขององค์กร อย่างมีเอกภาพ รวมทั้งมี  
การบูรณาการระหว่างประเด็นยุทธศาสตร์ 

3) ให้ความเห็นและข้อเสนอแนะโครงการเชิงยุทธศาสตร์ 
4) กํากับ ติดตาม และเร่งรัดความก้าวหน้าของผลการดําเนินงานของคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์

และคณะกรรมการบริหารกลยุทธ์ทั้ง 6 คณะ ให้เป็นไปตามกรอบนโยบายและประเด็นสําคัญที่ได้วางไว้  
5) ให้ข้อคิดเห็นและข้อเสนอแนะต่อการปรับแนวทางการดําเนินงานให้มีความเหมาะสม 
6) หน้าท่ีอ่ืน ๆ ตามที่ได้รับมอบหมาย 
 

2. คณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบการกํากับดูแล ตรวจสอบ เฝ้าระวังให้มีประสิทธิภาพ
ทัดเทียมสากล 
รับผิดชอบประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 1 : พัฒนาระบบการกํากับดูแล ตรวจสอบ เฝ้าระวัง ให้มีประสิทธิภาพ 
ทัดเทียมสากล ประกอบด้วย 
2.1 รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา (นายนรังสันต์ พีรกิจ) ประธาน 
2.2 ผู้ทรงคุณวุฒิด้านมาตรฐานผลิตภัณฑ์สาธารณสุข รองประธาน 
2.3 ผู้เช่ียวชาญด้านพัฒนาระบบกํากับดูแลผลิตภัณฑ์หลังออกสู่ตลาด รองประธาน 
2.4 ผู้เช่ียวชาญด้านความปลอดภัยของเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย กรรมการ 
2.5 ผู้เช่ียวชาญด้านมาตรฐานยา กรรมการ 
2.6 ผู้เช่ียวชาญด้านกฎหมายอาหารและยา กรรมการ 
2.7 ผู้เช่ียวชาญด้านพัฒนาระบบนําเข้าส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพ กรรมการ 
2.8 ผู้เช่ียวชาญด้านมาตรฐานอาหาร กรรมการ 
2.9 ผู้เช่ียวชาญด้านความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ กรรมการ 
2.10 นายดํารง ฐิติกรโกวิท สํานักยา กรรมการ 
2.11 น.ส.กัลยาณี ดีประเสริฐวงศ์ สํานักอาหาร กรรมการ 
2.12 นายอมรินทร์ นันทวิทยาภรณ์ สํานักด่านอาหารและยา กรรมการ 
2.13 น.ส.ฉันทนา วิบูลรุ่งเรือง สํานักงานเลขานุการกรม กรรมการ 
2.14 น.ส.จิราภา รักษ์สาคร กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ กรรมการ 
2.15 นายจิรวัฒน์ ศรีมงคลกุล กองควบคุมวัตถุเสพติด กรรมการ 
2.16 น.ส.พิมพ์พรรณ พิธานพิทยารัตน์ กองแผนงานและวิชาการ กรรมการ 
2.17 น.ส.แก้วตา แตงอ่อน กองแผนงานและวิชาการ กรรมการ 
2.18 นายอาทิตย์ พันเดช กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ กรรมการ 
2.19 นายคณิต ลูกรักษ์ กลุ่มควบคุมเคร่ืองสําอาง กรรมการ 
2.20 นายวิบูลย์ เวชชัยชีวะ กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย กรรมการ 
2.21 นายบณฑิตย์ อุดมเศรษฐ์ กลุ่มกฎหมายอาหารและยา กรรมการ 
2.22 น.ส.ดวงกมล บุญพยุง กลุ่มพัฒนาระบบบริหาร กรรมการ  
2.23 ฝ่ายเลขานุการกลยุทธ์การพัฒนาการบริหารจัดการองค์กรไปสู่ความเป็นเลิศ กรรมการ 
2.24 ฝ่ายเลขานุการกลยุทธ์การส่งเสริมศักยภาพของเครือข่าย กรรมการ 
2.25 ฝ่ายเลขานุการกลยุทธ์การพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร (ICT) กรรมการ 
2.26 น.ส.สุภัทรา บุญเสริม ศูนย์อํานวยการป้องกันและปราบปราม กรรมการและเลขานุการ 

การกระทําฝ่าฝืนกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
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2.27 น.ส.อุษณีย์ ทองใบ กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ  กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 
2.28 นายสมบัติ หิรัญศุภโชติ สํานักยา  กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 

 
3. คณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค 

รับผิดชอบประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 2 : พัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพเพ่ือการพ่ึงพาตนเองได้ในการบริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประกอบด้วย 
3.1 รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา (นางศรีนวล กรกชกร) ประธาน 
3.2 ผู้เช่ียวชาญด้านพัฒนาระบบการคุ้มครองผูบ้ริโภคผลิตภัณฑ์ด้านสาธารณสุข รองประธาน 
3.3 ผู้อํานวยการกองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค รองประธาน 
3.4 นายทรงศักด์ิ วิมลกิตติพงศ์ สํานักยา กรรมการ 
3.5 นางนภาพร กําภูพงษ์  สํานักอาหาร     กรรมการ 
3.6 น.ส.สินีนาฎ สีสรรค์  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์   กรรมการ 
3.7 นางสุภาวดี วัจนะพรสิทธ์ิ  กองควบคุมวัตถุเสพติด   กรรมการ 
3.8 หัวหน้ากลุ่มพัฒนาพฤติกรรม กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค กรรมการ 
3.9 หัวหน้ากลุ่มประชาสัมพันธ์ กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค กรรมการ 
3.10 หัวหน้ากลุ่มเผยแพร่ความรู้ กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค   กรรมการ 
3.11 นางวารีรัตน์ เลิศนที กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค  กรรมการ 
3.12 น.ส.วิภาทิพย์ บํารุงเกาะ  กองแผนงานและวิชาการ   กรรมการ 
3.13 นายสุธรรม เทศรําพรรณ  กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ  กรรมการ 
3.14 น.ส.แววตา ประพัทธ์ศร กลุ่มควบคุมเคร่ืองสําอาง กรรมการ 
3.15 นางอรชุดา ธูปถมพงศ์ กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย  กรรมการ 
3.16 ฝ่ายเลขานุการกลยุทธ์การพัฒนาการบริหารจัดการองค์กรไปสู่ความเป็นเลิศ กรรมการ 
3.17 ฝ่ายเลขานุการกลยุทธ์การส่งเสริมศักยภาพของเครือข่าย กรรมการ 
3.18 ฝ่ายเลขานุการกลยุทธ์การพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร (ICT) กรรมการ 
3.19 นายศุภกาญจน์ โภคัย กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค  กรรมการและเลขานุการ 
3.20 น.ส.อรเพ็ญ หนูหล่อ กองแผนงานและวิชาการ กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 
 

4. คณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์การควบคุมตัวยาและสารตั้งต้นที่เป็นวัตถุเสพติด 
รับผิดชอบประเด็นยุทธศาสตร์ท่ี 3 : การควบคุมตัวยาและสารต้ังต้นที่เป็นวัตถุเสพติด ประกอบด้วย 
4.1 รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา (นายพงศ์พันธ์ วงศ์มณี) ประธาน 
4.2 ผู้เช่ียวชาญด้านระบาดวิทยาของวัตถุเสพติด รองประธาน 
4.3 ผู้เช่ียวชาญด้านพัฒนาระบบนําเข้าส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพ รองประธาน 
4.4 ผู้อํานวยการกองควบคุมวัตถุเสพติด รองประธาน 
4.5 ผู้อํานวยการกองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภค กรรมการ 

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น 
4.6 ผู้อํานวยการกลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด กรรมการ 
4.7 หัวหน้ากลุ่มกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด สํานักยา     กรรมการ 
4.8 นายดํารง ฐิติกรโกวิท  สํานักยา กรรมการ 
4.9 นายชาติชาย ต้ังทรงสุวรรณ์  สํานักอาหาร    กรรมการ 
4.10 นางอัมพร ดลรัตนภัทร   สํานักด่านอาหารและยา   กรรมการ 
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4.11 หัวหน้ากลุ่มกํากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด กรรมการ 
4.12 หัวหน้ากลุ่มกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด กรรมการ 
4.13 หัวหน้ากลุ่มกําหนดมาตรฐาน กองควบคุมวัตถุเสพติด กรรมการ 
4.14 หัวหน้ากลุ่มควบคุมของกลางวัตถุเสพติด กองควบคุมวัตถุเสพติด กรรมการ 
4.15 น.ส. รุ่งนภา รื่นกลิ่น  กองแผนงานและวิชาการ กรรมการ 
4.16 น.ส.อุษณีย์ ทองใบ  กองสง่เสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ กรรมการ 
4.17 นายวิษณุ เช้ือพันธ์ุ  กลุ่มกฎหมายอาหารและยา กรรมการ 
4.18 ฝ่ายเลขานุการกลยุทธ์การพัฒนาการบริหารจัดการองค์กรไปสู่ความเป็นเลิศ กรรมการ 
4.19 ฝ่ายเลขานุการกลยุทธ์การส่งเสริมศักยภาพของเครือข่าย กรรมการ 
4.20 ฝ่ายเลขานุการกลยุทธ์การพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร (ICT) กรรมการ 
4.21 นายธีระ ชัยพิริยะศักด์ิ  กองควบคุมวัตถุเสพติด  กรรมการและเลขานุการ 
4.22 นางสุภาวดี วัจนะพรสิทธ์ิ  กองควบคุมวัตถุเสพติด กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 
4.23 นางอรัญญา เทพพิทักษ์ กองควบคุมวัตถุเสพติด กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 
4.24 ร.ต.อ.(ญ) นันทิยา บุณยะจินดา กองควบคุมวัตถุเสพติด กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 
4.25 นายวราวุธ เสริมสินสิริ สํานักยา กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 

 
5. คณะกรรมการบริหารกลยุทธ์การพัฒนาการบริหารจัดการองค์กรไปสู่ความเป็นเลิศ 

รับผิดชอบกลยุทธ์ : พัฒนาการบริหารจัดการองค์กรไปสู่ความเป็นเลิศ ประกอบด้วย 
5.1 น.ส.ยุพิน ลาวัณย์ประเสริฐ ผู้ทรงคุณวุฒิด้านความปลอดภัย ประธาน 

  และประสิทธิผลของผลิตภัณฑ์ 
  และการใช้ผลิตภัณฑ์ด้านสาธารณสุข 

5.2 ผู้เช่ียวชาญด้านพัฒนาระบบด้านคุ้มครองผู้บริโภคในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น   รองประธาน 
5.3 ผู้เช่ียวชาญด้านพัฒนาระบบการคุ้มครองผูบ้ริโภคผลิตภัณฑ์ด้านสาธารณสุข กรรมการ 
5.4 ผู้เช่ียวชาญด้านความปลอดภัยและประสิทธิผลของยาจากการใช้ยา   กรรมการ 
5.5 ผู้เช่ียวชาญด้านความปลอดภัยของอาหารและการบริโภคอาหาร กรรมการ 
5.6 ผู้อํานวยการกองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น    กรรมการ 
5.7 น.ส.ภรณ์วีณา ยั่งยืน สํานักยา กรรมการ 
5.8 นางเนาวรัตน์ แตงไทย สํานักอาหาร กรรมการ 
5.9 นายสมบูรณ์ บุญกิจอนุสรณ์ สํานักด่านอาหารและยา   กรรมการ 

     5.10 นางไทรทอง ศิลาภัย สํานักงานเลขานุการกรม กรรมการ 
5.11 น.ส.พิณศิริ เฮงมีสวัสด์ิ กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ กรรมการ 
5.12 นางสุภาวดี วัจนะพรสิทธ์ิ กองควบคุมวัตถุเสพติด กรรมการ 
5.13 นายวิษณุ โรจน์เรืองไร กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค กรรมการ 
5.14 นายภูมิพัฒน์ อรุณากูร กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค กรรมการ 
5.15 น.ส.สุกัญญา มีคํา กองแผนงานและวิชาการ กรรมการ 
5.16 นายปรีชา ฉัตรวัฒนานันท์ กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ กรรมการ 
5.17 นางสุภาศิริ ศรีชาติ กลุ่มควบคุมเคร่ืองสําอาง กรรมการ 
5.18 นางขวัญจิต วงศ์อาภาเนาวรัตน์ กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย กรรมการ 
5.19 นายวิษณุ เช้ือพันธ์ุ กลุ่มกฎหมายอาหารและยา กรรมการ 
5.20 หัวหน้ากลุ่มตรวจสอบภายใน       กรรมการ 
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5.21 น.ส.ภัทราภรณ์ วัฒนโพธิธร กลุ่มพัฒนาระบบบริหาร  กรรมการและเลขานุการ 
5.22 นายธนาพนธ์ ทองพานิช กลุ่มพัฒนาระบบบริหาร กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 
5.23 น.ส.ดวงกมล บุญพยุง กลุ่มพัฒนาระบบบริหาร กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 
5.24 นายธนศักด์ิ ประเสริฐสาร กองแผนงานและวิชาการ กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 
5.25 น.ส.วธู ยงพันธ์กุล กองแผนงานและวิชาการ กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 

 
6. คณะกรรมการบริหารกลยุทธ์การส่งเสริมศักยภาพของเครือข่าย 
 รับผิดชอบกลยุทธ์ : ส่งเสริมศักยภาพของเครือข่าย ทุกระดับให้ดําเนินงาน คบส. อย่างเข้มแข็ง ประกอบด้วย 

6.1 ผู้เช่ียวชาญด้านพัฒนาระบบการคุ้มครองผูบ้ริโภค ประธาน 
ในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น 

6.2 ผู้เช่ียวชาญด้านพัฒนาระบบการคุ้มครองผูบ้ริโภคผลิตภัณฑ์ด้านสาธารณสุข  รองประธาน 
6.3 ผู้อํานวยการกองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภค  รองประธาน 

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น 
6.4 หัวหน้าศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพหรือผู้แทน กรรมการ  
6.5 นายวราวุธ เสริมสินศิริ สํานักยา     กรรมการ 

     6.6 นายวันชัย ศรีทองคํา สํานักอาหาร     กรรมการ 
6.7 นางอัจจิมา สถาพรเจริญยิ่ง สํานักด่านอาหารและยา   กรรมการ 
6.8 นายสมศักด์ิ วงศ์ภูมิชัย กองควบคุมเครื่องมือแพทย์   กรรมการ 
6.9 นายธีระ ชัยพิริยะศักด์ิ กองควบคุมวัตถุเสพติด กรรมการ 
6.10 นายวิษณุ โรจน์เรืองไร กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค  กรรมการ 
6.11 นายสุธรรม เทศรําพรรณ กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ  กรรมการ 
6.12 น.ส.แววตา ประพัทธ์ศร กลุ่มควบคุมเคร่ืองสําอาง   กรรมการ 
6.13 นางวิชญ์สินี จองประเสริฐ กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย กรรมการ 
6.14 นายวินัย สุขศรี กลุ่มกฎหมายอาหารและยา กรรมการ 
6.15 นายอาทิตย์ พันเดช  กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ กรรมการและเลขานุการ 
6.16 น.ส.วัชรี รุ่งอภิรมย์นันท์ กองแผนงานและวิชาการ กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 

 
7. คณะกรรมการบริหารกลยุทธ์การพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร (ICT) 

รับผิดชอบกลยุทธ์ : พัฒนาระบบ เทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร (ICT) ให้มีประสิทธิภาพในการบริหาร
จัดการ บริการ และการปฏิบัติงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประกอบด้วย 
7.1 ผู้อํานวยการสํานักควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย  ประธาน 
7.2 ผู้อํานวยการสํานักด่านอาหารและยา   รองประธาน 
7.3 ผู้อํานวยการกองแผนงานและวิชาการ            รองประธาน 
7.4 น.ส.อัญชลี จิตรักนที    สํานักยา     กรรมการ 

     7.5 นายกริชเพชร ผรณจินดา   สํานักอาหาร กรรมการ 
7.6 นางอาภาภรณ์ ปิยะปราโมทย์   สํานักด่านอาหารและยา   กรรมการ 
7.7 นางสิธรา พ่ึงพินิจ    กองควบคุมเครื่องมือแพทย์   กรรมการ 
7.8 นายธีระ ชัยพิริยะศักด์ิ    กองควบคุมวัตถุเสพติด   กรรมการ 
7.9 นายภูมิพัฒน์ อรุณากูร   กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค   กรรมการ 
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7.10 นางศิริมา ชัยภักดี    กองแผนงานและวิชาการ   กรรมการ 
7.11 น.ส.แววตา ประพัทธ์ศร  กลุ่มควบคุมเคร่ืองสําอาง   กรรมการ 
7.12 นางขวัญจิต วงศ์อาภาเนาวรัตน์  กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย   กรรมการ 
7.13 นายธนงศักด์ิ ผ่องใส   กลุ่มกฎหมายอาหารและยา   กรรมการ 
7.14 ผู้อํานวยการศูนย์เทคโนโลยีสารสนเทศ กองแผนงานและวิชาการ       กรรมการและเลขานุการ 
7.15 น.ส.สุกัญญา มีคํา  กองแผนงานและวิชาการ กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 

โดยมีอํานาจและหน้าที่ ของคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์และคณะกรรมการบริหารกลยุทธ์ ทั้ง 6 คณะ 
ดังนี้ 

1) กําหนดกรอบแนวทาง เป้าหมายและผลลัพธ์ การพัฒนางานของแต่ละประเด็นยุทธศาสตร์และกลยุทธ์ 
2) กําหนดแผนงาน/โครงการ/งบประมาณ/แหล่งเงินทุนและทรัพยากรในการดําเนินงาน รวมทั้ง

บริหารงานโครงการเชิงยุทธศาสตร์ของแต่ละประเด็นยุทธศาสตร์ โดยต้องมีการบูรณาการกันระหว่าง
ประเด็นยุทธศาสตร์ 

3) ดําเนินการหรือมอบหมายหน่วยงานให้เกิดการดําเนินการตามแผนงาน/โครงการ 
4) พัฒนาความร่วมมือกับหน่วยงานภายนอกที่เกี่ยวข้องทั้งส่วนกลางและส่วนภูมิภาค เพื่อร่วมกัน

ขับเคลื่อนการดําเนินงานให้บรรลุเป้าหมาย 
5) กําหนดกลไกการติดตาม ประเมินผล ตามตัวช้ีวัดความสําเร็จของยุทธศาสตร์และกลยุทธ์ ทั้งระดับ

ผลผลิต ผลลัพธ์และผลกระทบ 
6) สรุปผลการดําเนินงานและสรุปข้อเสนอแนะเพื่อการบริหารจัดการของแต่ละประเด็นยุทธศาสตร์      

และกลยุทธ์เสนอคณะกรรมการอํานวยการบริหารยุทธศาสตร์สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ทราบเป็นประจํา อย่างต่อเนื่อง 

7) หน้าที่อ่ืน ๆ ตามที่ได้รับมอบหมาย 

ทั้งนี้ ต้ังแต่บัดน้ีเป็นต้นไป 

สั่ง ณ วันที่ 23 มีนาคม พ.ศ. 2555 
        ลงช่ือ พิพัฒน์ ยิ่งเสรี 
        (นายพิพัฒน์ ยิ่งเสรี) 
       เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

สําเนาถูกต้อง 
น.ส.จรรยา เสนอใจ 

(นางสาวจรรยา เสนอใจ) 
นักวิเคราะห์นโยบายและแผนปฏิบัติการ 



แผนยุทธศาสตร์การพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ในช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ ๑๑ (พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๕๙)
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ภาคผนวก 4 
รายนามคณะผู้จัดทําแผนยุทธศาสตร์ 

 
 
ที่ปรึกษา 

• เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
• รองเลขาธิการฯ ผู้ทรงคุณวฒิุและผู้เชี่ยวชาญพิเศษทุกท่าน 

 
วิทยากรที่ปรึกษา 

นายพิสัณห์ นุ่นเกลี้ยง ประธานเจ้าหน้าที่บริหาร (CEO) BSQM GROUP  
บริษัทที่ปรึกษาด้านการจัดทําแผนกลยุทธ์ และการพัฒนาองค์กร 

 
คณะทํางานจัดทําแผนยุทธศาสตร์ 

คณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ เพื่อขับเคล่ือนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงแผนฯ 11 (พ.ศ. 2555-2559) 
 

ติดต่อสอบถาม หรือแสดงความคิดเห็น 
กลุ่มนโยบายและแผน กองแผนงานและวิชาการ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
โทรศัพท์ 0-2590-7260, 0-2590-7291, 0-2590-7255 
โทรสาร 0-2591-8459 
e-mail : strategy@fda.moph.go.th 
สามารถ Download แผนยุทธศาสตร์ได้ที่ www.fda.moph.go.th 

 


