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บทสรุปสําหรับผูบริหาร 

 
ในชวงระยะเวลา 10 ปที่ผานมา ประเทศไทยเผชิญสถานการณวิกฤตอันเกิดจากภัยพิบัติทาง

ธรรมชาติเปนระยะ หลายกรณีเปนสถานการณที่รุนแรงซึ่งกอใหเกิดอันตราย และผลเสียตอสุขภาพและ

ชีวิต  ในป พ.ศ. 2554 กรณีภัยพิบัตินํ้าทวมในหลายพ้ืนที่ของประเทศและกินระยะเวลานานหลายเดือน 

และ ปลายป  พ.ศ. 2563  กรณีการระบาดของโรค COVID-19 ซึ่งเปนสถานการณที่ทั้งโลกตองเผชิญ

รวมกัน ดังน้ันเมื่อเขาสูภาวะวิกฤต จําเปนตองมีวิธีการจัดการเพ่ือรับมือสภาวะที่เกิดขึ้น รวมทั้งมีการ

จัดการที่จะหลีกเลี่ยงหรือแกไขความเสียหายที่จะเกิดขึ้น  

การศึกษาน้ีจะทําการระบุ วิเคราะห และคนหาสาเหตุปญหาของระบบการดําเนินงานของ อย. 

ในการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพกลุม Non-therapeutic products ในสถานการณวิกฤต และจัดทํา

ขอเสนอเก่ียวกับระบบการดําเนินงานของ อย. ในการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพกลุม Non-therapeutic 

products โดยทําการออกแบบและพัฒนากลไกการบูรณาการทํางานกับ เครือขาย 7 กลุม ประกอบดวย 

ภาครัฐ สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย สมาคมผูประกอบการ วิสาหกิจชุมชน ภาคประชาสังคม และภาค

เครือขายประชาชน (บวร.ร)  กรอบแนวคิดการทํางาน ดังแสดงในรูป 

 

 

หมายเหตุ ระบบการดําเนินงานใน 6 ดาน คือ 

1.การสนับสนุนงานวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพที่เก่ียวของกับภาวะวิกฤต และขยายผลในเชิงพาณิชย  

2.การสงเสริมภาคเกษตรกรรมและวิสาหกิจชุมชนใหสามารถปลูกและผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรที่เก่ียวของกับภาวะวิกฤตที่ไดคุณภาพมาตรฐาน  

3.การอํานวยความสะดวกแกผูประกอบการดวยการลดขัน้ตอนและเวลาการพิจารณาอนุญาตผลิตภณัฑที่เก่ียวของกับภาวะวิกฤต 

4.การเพ่ิมการเขาถึงผลิตภัณฑสุขภาพที่เก่ียวกับภาวะวิกฤตของประชาชนไดอยางทั่วถึงและเพียงพอ  

5.การเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพที่เก่ียวกับภาวะวิกฤต ที่วางขายในตลาดทั้งออฟไลนและออนไลน  

6.การส่ือสารแจงขอมูลขาวสารที่จําเปนใหผูบริโภคเกิดความรอบรูเก่ียวกับผลิตภัณฑที่เก่ียวของกับภาวะวิกฤต 

รูปที่ 1  กรอบแนวคิดการทํางาน  



ค 

 

สถานการณนํ้าทวมพบปญหาการขนสงและกระจายผลิตภัณฑเขาสูพ้ืนที่ที่มีปญหาวิกฤตนํ้าทวม

เปนปญหาหลัก ซึ่งการแกไขปญหาดังกลาวคือการจัดการขนสงในสถานการณพิเศษตามความเหมาะสม 

รวมทั้งการวางแผนบูรณาการเพ่ือรับมือสถานการณวิกฤต สวนสถานการณโควิด-19 ปญหาสําคัญคือ

ความขาดแคลน เครื่องมือแพทยเชนหนากากอนามัยทางการแพทย ชุด PPE ชุดตรวจ antigen test kit 

และแอลกอฮอล (ในระยะแรกของการระบาด) เน่ืองจากความตองการที่มากขึ้นทันทีทันใดในชวงเวลาที่

เกิดการระบาด สงผลตอราคาที่สูงขึ้น ผูบริโภคบางสวนไมสามารถเขาถึงได และพบสินคาที่ไมได

มาตรฐานกระจายสูทองตลาด ขอเสนอแนะการแกไขปญหาดังกลาวคือการมีแผนการจัดการผลิตภัณฑ

สุขภาพแยกตามความสําคัญของผลิตภัณฑ การปรับเปลี่ยนกฎ ระเบียบ ขอบังคับ เพ่ือเอ้ือใหเกิดการ

เขาถึงผลิตภัณฑอยางเพียงพอและเหมาะสม โดยกลไกการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพเปนการบูรณาการ

ทํางานระหวาง สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ในฐานะที่เปนองคกรหลักของประเทศ มี

ภารกิจเกี่ยวกับการคุมครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ กับ เครือขาย 7 กลุม 

ประกอบดวย ภาครัฐ สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย สมาคมผูประกอบการ วิสาหกิจชุมชน ภาคประชาสังคม 

และภาคเครือขายประชาชน (บวร.ร) 

การวิเคราะหบทบาทของ อย. กับการบริหารความเสี่ยงดานเหตุฉุกเฉินและภัยพิบัติดานสุขภาพ  

ในสวนการดําเนินงานของ อย. ในสถานการณวิกฤตโควิด-19 ในภาพรวมไดมีการดําเนินการดาน

การสรางความมั่นคงดานยาและเวชภัณฑ การกําหนดมาตรการเตรียมความพรอมรองรับสถานการณโค

วิด-19 เพ่ือลดความเสี่ยงจากการระบาดของโรค การเรงรัดการพิจารณาการขึ้นทะเบียนและแกไข

เปลี่ยนแปลงขอมูลในทะเบียนเพ่ือผลิตยาจําเปน พัฒนาระบบการรายงานขอมูล Demand & Supply 

เพ่ือบริหารจัดการใหยา เวชภัณฑ และเครื่องมือแพทยในภาวะฉุกเฉิน (COVID-19) มีอัตราสํารองไมนอย

กวา 1 เดือน สงเสริมดานการวิจัยพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ และกํากับติดตามผลิตภัณฑยาหลังออกสู

ตลาดเพ่ือคุมครองผูบริโภค 

 อยางไรก็ตาม หากนํากรอบการบริหารความเสี่ยงดานเหตุฉุกเฉินและภัยพิบัติดานสุขภาพ 

(Health Emergency and Disaster Risk Management Framework (HEDRM)) ขององคการอนามัย

โลก (WHO) มาปรับใช จะไดขอเสนอตอการดําเนินงาน ของ อย. โดยเฉพาะสิ่งที่ระบบการทํางานของ 

อย. ยังไปไมถึง ประกอบดวย การจัดทําแผนแมบทการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพเพ่ือการวางแผนใหเกิด

ความมั่นคงทางดานผลิตภัณฑ การเตรียมความพรอมแผนฉุกเฉิน การซอมแผนปฏิบัติการ การสนับสนุน

ระบบบริการสุขภาพที่ครอบคลุม เขาถึงได การทํางานรวมกันของสหสาขาวิชาชีพ การจัดการปจจัย

กายภาพพ้ืนฐาน การวางแผนประสานการทํางานและขอมูลไปทุกระดับ/หนวยงาน การวางแผน

อัตรากําลังและแผนพัฒนาขีดความสามารถบุคลากร การใชเทคโนโลยีทดแทนกําลังคน การจัดสรร

งบประมาณกอน ระหวาง และภายหลังภัยพิบัติ การหาแหลงเงิน เงินบริจาค การจัดการองคความรู ดาน

ทักษะการเผชิญวิกฤต การกําหนดหนวยงานรับผิดชอบการสื่อสารความเสี่ยง เน้ือหาการสื่อสาร 



ง 

 

เครือขายการสื่อสาร ซึ่งสวนน้ี อย.จะตองมีการขยายของเขตการทํางานมากขึ้น หรือตองมีบทบาทมาก

ขึ้นเพ่ือใหเกิดความมั่นคงดานผลิตภัณฑในกลุมที่ไมใชยา ดังรูป 

 

 
 

รูปที่ 2 การเปรียบเทียบบทบาทของ อย. กับกรอบ HEDRM 

 

จากการทบทวนประเด็นดานกฎหมายและกฎระเบียบ พบประเด็นที่เปนชองวางของการควบคุม

ซึ่งจะตองนําไปสูการพัฒนา ดังน้ี 

    1. ภาครัฐตองมีแผนรับมือภัยพิบัติที่ เ ก่ียวของกับผลิตภัณฑสุขภาพ โดยเฉพาะ

หนวยงานที่กํากับดูแลดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

    2. ตองมีฐานขอมูลเก่ียวกับจํานวนผลิตภัณฑสุขภาพและการกระจายตัวของผลิตภัณฑ

สุขภาพ 

    3. มาตรการทางกฎหมายตองครอบคลุมมาตรการที่ใชในสภาวะปกติ และมาตรการที่ใช

สําหรับกรณีเกิดภัยพิบัติหรือภาวะฉุกเฉินทางดานสาธารณสุข อยางไรก็ตามมาตรการที่ใชในกรณีเกิดภัย

พิบัติหรือภาวะฉุกเฉินทางดานสาธารณสุข จะตองมีหลักประกันไมใหผูบริโภคเกิดความเสี่ยงในการใช

ผลิตภัณฑ 

  4. ภาครัฐควรมีการจัดการของบริจาคในประเด็นที่เกี่ยวของกับคุณภาพของบริจาค  

    5. ควรการประสานงานขอมูลระหวางหนวยงาน โดยเฉพาะดานขอมูลซึ่งกระจัด

กระจายอยูตามหนวยงานที่ตางกัน 



จ 

 

เมื่อวิเคราะหกลยุทธการดําเนินงานเพ่ือไปสูระบบการรับมือกับสถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติ

ของผลิตภัณฑสุขภาพกับแนวทางการดําเนินงานของ อย. ทั้ง 6 ดานในปจจุบัน ดังรูปที่ 8 พบวาระบบ

การดําเนินงานของ อย.ในปจจุบันน้ัน มีศักยภาพรองรับกลยุทธที่จะเกิดขึ้นแตกตางกัน แตสิ่งที่ตอง

ระมัดระวังหรือตองคํานึงถึงเปนพิเศษ คือ ระบบงานของ อย. ยังขาดสวนที่จะชวยสนับสนุนการจัดสรร

ทรัพยากรสุขภาพ ซึ่งมีความจําเปนในชวงสถานการณวิกฤตที่จะชวยใหแตละพ้ืนที่สามารถมีทรัพยากร

ผลิตภัณฑสุขภาพใชไดอยางทั่วถึง และเพียงพอตอความตองการในขณะน้ัน ซึ่งอาจจะตองมีการทํางาน

รวมกับหนวยงานอ่ืนตอไปในอนาคต 

 
รูปที่ 3 ระบบการดําเนินงานของ อย. กับกลยุทธการดําเนินงานเพ่ือไปสูระบบการรับมือกับสถานการณ

ฉุกเฉินและภัยพิบัติของผลิตภัณฑสุขภาพ 

 

ขอเสนอแนะเชิงนโยบายตอกลไกการทํางานของ อย. ทั้งเปาหมาย กิจกรรม และหนวยงาน

รับผิดชอบ 

 ขอเสนอเชิงนโยบายตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในการพัฒนากลไกการทํางาน 

ประกอบดวย 1. จัดทําแผนยุทธศาสตร และแผนปฏิบัติการ  2. ศูนยทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพ 

(Health Products Shortage Center) 3. การพัฒนาและจัดหาผลิตภัณฑเพ่ือรองรับภาวะวิกฤต  4. 

ระบบการควบคุมมาตรฐานผลิตภัณฑ 5. การจัดสรรทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพ และ 6.สื่อสารสาธารณะ

เกี่ยวกับสถานการณขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ โดยมีกระบวนการทํางาน แสดงดังตารางที ่1 
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 ตารางที่ 1 ขอเสนอตอกลไกการทํางานของ อย. ทั้งเปาหมาย กิจกรรม และหนวยงานรับผิดชอบ 

กลไกการทํางาน เปาหมาย กิจกรรม หนวยงานรบัผิดชอบ 

1. จัดทําแผน

ยุทธศาสตร และ

แผนปฏิบัติการ   

ระยะสั้น  แตงต้ังองคกรหรือหนวยงานท่ีรับผิดชอบดานการ

จัดทําแผนยุทธศาสตรหรือแผนปฏิบัติการ 

แตงต้ังคณะกรรมการหรือคณะทํางานจัดทําแผน

ยุทธศาสตรหรือแผนปฏิบัติการ  

 สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) 

 สํานักสาธารณสขุฉุกเฉิน 

กระทรวงสาธารณสุข 

 กรมปองกันและบรรเทาสา

ธารณภัย 

 กรมบัญชีกลาง 

 สภาอุตสาหกรรมแหง

ประเทศไทย 

ระยะกลาง  ศึกษาทบทวนตลอดจนปรับปรุง กฎหมาย 

มาตรการ กฎระเบียบตาง ๆ ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

เพ่ือสนับสนุนการจัดการ เชน การจัดซ้ือจัดจางภาครัฐ

เพ่ือใชในชวงภัยพิบัติ โรคระบาด การสํารองผลิตภัณฑ

สุขภาพ วัตถุดิบ หรือวัสดุอุปกรณท่ีเกี่ยวของ การ

ทําลายผลิตภัณฑ การจัดจางหรือการใชยานพาหนะ

เพ่ือสนับสนุนการขนสง การกําหนดรายการผลิตภัณฑ

ท่ีจําเปนตองใชในสถานการณตาง ๆ ปรับปรุงกฎหมาย

ท่ีเกี่ยวกับการบริหารจัดการของบริจาค การจัดกลุม

ผูประกอบการ การเรียกคืนผลิตภัณฑสุขภาพ การ

ควบคุมราคา 

 จัดทําแผนความเตรียมพรอมดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

เชน แผนการจัดซ้ือจัดหา บัญชีรายการผลิตภัณฑท่ีมี

ความสําคัญ ฐานขอมูลท่ีเกี่ยวของกับผูประกอบการ 

วัตถุดิบ ผลิตภัณฑ ปริมาณความตองการ 

รับฟงความเห็นจากผูมีสวนไดเสียหรือภาคสวนตาง ๆ 
ระยะยาว  รวมกําหนดอัตรากําลังและคาตอบแทนของ

ผูปฏิบัติงาน 

 รวมนําแผนยุทธศาสตรหรือแผนปฏิบัติการไปปฏิบัติ 

โดยจัดทําคูมือ หรือหนังสือซักซักซอมความเขาใจใน

การปฏิบัติงานท่ีเกี่ยวของ ตลอดจนการฝกปฏิบัติ ท้ัง

ในระยะปองกัน การบรรเทา การเตรียมพรอม การ

ตอบโต และการกูคืน 

รวมติดตามและประเมินผลการปฏิบัติงานตามแผน มี

ระบบการประเมินตนเอง ตลอดจนปรับปรุงแผนหรือ

มาตรการตาง ๆ ใหมีประสิทธิภาพย่ิงขึ้น 

2. ศูนย

ทรัพยากร

ระยะสั้น  จัดต้ังศูนยทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพ (Health 

Products Shortage Center) เพ่ือเปนศูนยขอมูล

 สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) 
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ผลิตภัณฑ

สุขภาพ 

(Health 

Products 

Shortage 

Center)  

 

กลางของประเทศ และกําหนดผูรับผิดชอบในการ

ทํางานของศูนย 

บทบาทหนาท่ีของศูนย คือ  

(1) เปนศูนยกลางบัญชาการและตัดสินใจในการ

ปฏิบัติการขณะเกิดภาวะฉุกเฉินและภัยพิบัติ 

(2) กํากับใหมีการดําเนินงานตามแผนความ

เตรียมพรอมดานผลิตภัณฑสุขภาพ แผนปฏิบัติงาน 

และการประเมินผลตามแผนท่ีไดทําขึ้น 

(3) ติดตามผลิตภัณฑท่ีมีแนวโนมขาดคราวหรือขาด

แคลน ติดตามสถานการณท่ีจะมีผลตอการใชผลิตภัณฑ

สุขภาพ รวบรวมรายชื่อผลิตภัณฑท่ีตองใชในภาวะ

วิกฤต 

(4) รวบรวมขอมูลแหลงผลิตวัตถุดิบ ท้ังในและ

ตางประเทศ เรียกขอมูลการการผลิต การนําเขา หรือ

การจําหนายของสถานประกอบการ ขอมูลความ

ตองการหรือปริมาณการใชของสถานพยาบาล 

หนวยงานตาง ๆ ตลอดจนประชุมหารือกับ

ผูประกอบการตาง ๆ 

(5) เปนศูนยกลางติดตามและรายงานผลิตภัณฑ

สุขภาพคงเหลือในแตละพ้ืนท่ี ผลิตภัณฑท่ีตองการซอม

บํารุง ตลอดจนจัดทําฐานขอมูลรายชื่อผูติดตั้ง ผู

ซอมแซมเครื่องจักร อุปกรณท่ีใชในการผลิตหรือ

เคร่ืองมือแพทย 

(6) จัดทําสถิติการผลิต การนําเขา หรือการจําหนาย

ของสถานประกอบการ ขอมูลความตองการ หรือ

ปริมาณการใชผลิตภัณฑสุขภาพ  

(7) รายงานขอมูลความตองการ หรือปริมาณการใช

ผลิตภัณฑสุขภาพ ตลอดจนสื่อสารสาธารณะเกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑท่ีมีแนวโนมจะขาดแคลน  

(8) ประกาศแผนการจัดหาผลิตภัณฑสุขภาพในภาวะ

วิกฤต ประสานผูประกอบการหรือหนวยงานตาง ๆ 

เพ่ือเตรียมจัดหาผลิตภัณฑสุขภาพ วัตถุ หรือวัสดุ

อุปกรณตาง ๆ ท่ีเกี่ยวของกับผลิตภัณฑสุขภาพ  

(9) ใหความรูหรือคําแนะนําการใชผลิตภัณฑสุขภาพ 

หรือผลิตภัณฑอ่ืนท่ีสามารถทดแทนได  

 สํานักสาธารณสขุฉุกเฉิน 

กระทรวงสาธารณสุข 

 กรมการคาภายใน 

 กรมศุลกากร 

 สํานักงานสถิติแหงชาติ 

 องคการเภสัชกรรม 

 โรงงานเภสัชกรรมทหาร 

 กรมวิทยาศาสตรการแพทย 
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(10) สื่อสารสาธารณะเกี่ยวกับสถานการณขอมูล

ผลิตภัณฑสุขภาพ การแบงปนขอมูลระหวางหนวยงาน 

(11) พัฒนาบุคลากรเพ่ือรองรับการปฏิบัติงานท่ี

เกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพในภาวะวิกฤต และวางแผน

ระบบการทํางานท่ีพรอมปฏิบัติงานสําหรับกรณีฉุกเฉิน

ไดตลอด 24 ชั่วโมงไมเวนวันหยุด 

 ระยะกลาง พัฒนาระบบสารสนเทศเพ่ือชวยในการติดตาม

สถานการณหรือคาดการณผลิตภณัฑสุขภาพ 

3. การพัฒนา

และจัดหา

ผลิตภัณฑเพื่อ

รองรับภาวะ

วิกฤต  

 

ระยะสั้น  กําหนดมาตรการท่ีเกี่ยวของกับการรับบริจาค  

 มีขอมูลแหลงผลิตวัตถุดิบ คุณภาพ และปริมาณของ

วัตถุดิบ 

 กระทรวงการอุดมศึกษา 

วิทยาศาสตร วิจัยและ

นวัตกรรม 

 สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) 

 กรมบัญชีกลาง 

 กรมการคาภายใน 

 กรมสรรพากร 

 กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

 กรมการแพทยแผนไทยและ

การแพทยทางเลือก 

 

ระยะกลาง  สนับสนุนการขึ้นทะเบียนผูประกอบการ การขึ้น

ทะเบียนผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเกี่ยวของกับภาวะวิกฤต 

เชน การอํานวยความสะดวก การลดภาระดานเอกสาร 

การลดขั้นตอนและระยะเวลาในการดําเนินการ 

 การพัฒนาแบบจาํลองภัยพิบัติประเภทตาง ๆ และ

สิ่งท่ีตองเตรียมความพรอมท้ังบุคลากร ทรัพยากร และ

การบริหารจัดการ 

 คนหาผลิตภัณฑท่ีสามารถใชทดแทนผลิตภัณฑท่ี

ขาดแคลน เชน ผลิตภัณฑสมุนไพร  

 รวมสนับสนุนการจัดซ้ือจัดจางผลติภัณฑสุขภาพท่ี

เกี่ยวของกับภาวะวิกฤต 

ระยะยาว  รวมสรางแผนท่ีการวิจัย หรือแสดงขอมูลงานวิจัยท่ี

เกี่ยวของกับการพัฒนาผลิตภัณฑในแตละ

สถาบันอุดมศึกษา 

 รวมสนับสนุนมาตรการชวยเหลือเงินทุน และการ

จัดหาตลาด 

 รวมผลักดันใหเกิดมาตรการลดหยอนภาษีผูผลิต 

วิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเกี่ยวของกับภาวะ

วิกฤต 

 รวมสรางระบบเฝาระวังการกักตุนสินคา การ

ผูกขาด ราคาสินคา โดยถอดบทเรียนการดําเนินการท่ี

ผานมาและการดําเนินการของตางประเทศ 
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 สนับสนุนการวิจยั และพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ 

องคความรูสําหรับการผลิตเพ่ือใชเฉพาะหนาหรือใชใน

กรณีฉุกเฉิน ตลอดจนเทคนิคการผลิต การเก็บรักษา 

และการขนสง 

4. ระบบการ

ควบคุม

มาตรฐาน

ผลิตภัณฑ  

ระยะสั้น พิจารณามาตรฐานการควบคุมผลิตภัณฑจาก

ตางประเทศมาใช ในกรณีท่ียังไมมีการกําหนด

มาตรฐานในประเทศไทยมากอน 

 สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) 

 กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

 กรมควบคุมโรค 

 สํานักงานมาตรฐาน

ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 

(สมอ.) 

 สํานักงานคณะกรรมการ

คุมครองผูบริโภค (สคบ.) 

 สํานักงานรัฐบาล

อิเล็กทรอนิกส (องคการ

มหาชน) 

 สํานักงานตํารวจแหงชาติ 

(ปคบ. ของ สตช.) 

ระยะกลาง  กําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑสุขภาพใหครบทุก

ประเภท โดยเฉพาะผลิตภัณฑซ่ึงมีความจําเปนตองใช

เรงดวนในภาวะวิกฤต 

 กําหนดมาตรการบริหารจัดการผลิตภัณฑสุขภาพท่ี

สามารถยอมรับไดในภาวะวิกฤตเพ่ือสนับสนุนให

สามารถเขาถึงผลิตภัณฑได หากสถานการณกลับสู

ภาวะปกติแลวใหกลับสูมาตรการท่ีใชในภาวะปกติทันที 

 จัดทีมเฝาระวังผลิตภัณฑท่ีมีปญหา 

 มีการบังคับใชกฎหมายอยางจริงจัง 

ระยะยาว  มีระบบการเรียกขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพจากผูประ

ประกอบการ ตลอดจนมีระบบการเรียกคืนผลิตภัณฑ

สุขภาพ 

 จัดทําระบบการรายงานผลิตภัณฑท่ีมีปญหา ขอมูล

ความเปนพิษหรือความอันตราย ตลอดจนสนับสนุน

การรายงาน เผยแพรขอมูลผลิตภัณฑท่ีมีปญหา

ตลอดจนสถานท่ีพบผลิตภัณฑดังกลาว 

 เชื่อมตอระบบการรายงานของภาคเอกชน หรือภาค

องคกรประชาสังคม 

5. การจัดสรร

ทรัพยากร

ผลิตภัณฑ

สุขภาพ 

ระยะสั้น  จัดต้ังศูนยประสานงานดานสาธารณภัยของชุมชน

หรือของแตละพ้ืนท่ี  

 องคกรปกครองสวนทองถิ่น 

 กรมสงเสริมการปกครอง

ทองถิ่น กระทรวงมหาดไทย 

 กรมปองกันและบรรเทาสา

ธารณภัย กระทรวงมหาดไทย 

 สํานักงานสาธารณสุข

จังหวัด สาธารณสุขอําเภอ 

 มูลนิธิ สมาคม องคกรภาค

ประชาชน อาสาสมัครสมา

ระยะกลาง  จัดต้ังศูนยประสานจัดสรรทรัพยากรของ

สถานพยาบาล และสถานประกอบการท่ีเกี่ยวของกับ

ผลิตภัณฑสุขภาพ 

ระยะยาว  มีระบบเชื่อมตอการแจงเตือนภัยลวงหนาจาก

สวนกลาง และมีระบบเฝาระวังในชุมชน 

 การใหความรูเกี่ยวกับการวางแผนจัดการผลิตภัณฑ

สุขภาพในพ้ืนท่ี การจัดการของบริจาค  
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กลไกการทํางาน เปาหมาย กิจกรรม หนวยงานรบัผิดชอบ 

 รวบรวมขอมูลความตองการและปริมาณการใช

ผลิตภัณฑสุขภาพ และรายงานไปยังศูนยขอมูลกลาง

ของประเทศ 

 จัดทีมสหวิชาชีพเพ่ือสนับสนุนการจัดการความเสี่ยง

ดานทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพ 

 ประเมินสถานการณและความรุนแรงของเหตุการณ

และกลุมเปาะบาง ท่ีมีผลตอการใชผลิตภัณฑสุขภาพ 

 เตรียมผูใหขอมูลหรือแถลงขาวเพ่ือตอบคําถามของ

ประชาชนในพ้ืนท่ี 

 จัดฝกซอมการทํางานเพ่ือรองรับภัยพิบัติใน

สถานการณตาง ๆ  

 จัดหาทรัพยากรเพ่ือซอมสราง แกไขความเสียหายท่ี

เกิดขึ้น 

ธารณสุขประเภทตาง ๆ หรือ

เครือขายเฉพาะกิจ 

 สภาวิชาชีพดานสุขภาพ 

6. สื่อสาร

สาธารณะ

เก่ียวกับ

สถานการณ

ขอมูลผลิตภัณฑ

สุขภาพ  

 

ระยะสั้น  ตอบคําถามตอประชาชนและสื่อมวลชน 

 รายงานสถานการณผลิตภัณฑสุขภาพ 

 สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) 

 สํานักงาน กสทช. 

 กระทรวงดิจิทัลเพ่ือ

เศรษฐกิจและสังคม 

ระยะกลาง  มีระบบแจงเตือนภัยผลิตภัณฑสุขภาพ 

 รายงานปญหาขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ 

ระยะยาว  สถิติปญหาผลิตภัณฑสุขภาพ 

 

ขอเสนอตอกลไกการทํางานของ อย. โดยใชระบบการดําเนนิงาน 6 ดานของ อย. 

  หากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใชระบบการดําเนินงานของ อย. 6 ดานที่มีอยูเปนตัว

ต้ัง โดยไมไดมีการปรับปรุงหรือแกไข การศึกษาน้ีมีขอเสนอดานกิจกรรมที่ควรจะเกิดขึ้นซึ่งสอดคลองกับ

ระบบการทํางานของ อย.ทั้งในระยะสั้น ระยะกลาง และระยะยาว  ดังตารางที่ 2 
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ตารางที่ 2 ขอเสนอตอกลไกการทํางานของ อย. โดยอิงระบบการดําเนินงาน 6 ดานของ อย. 

ระบบการดําเนินงาน 6 ดาน ของ อย. เปาหมาย กิจกรรม 

1.การสนับสนุนงานวิจัยและพัฒนา

ผลิตภัณฑสุขภาพที่เกี่ยวของกับภาวะ

วิกฤต และขยายผลในเชิงพาณิชย  

ระยะกลาง 

 

 

 การพัฒนาแบบจาํลองภัยพิบัติประเภทตาง ๆ และสิ่งท่ี

ตองเตรียมความพรอมท้ังบุคลากร ทรัพยากร และการ

บริหารจัดการ 

ระยะยาว  สนับสนุนการวิจยั และพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ องค

ความรูสําหรับการผลิตเพ่ือใชเฉพาะหนาหรือใชในกรณี

ฉุกเฉิน ตลอดจนเทคนิคการผลิต การเก็บรักษา และการ

ขนสง 

2.การสงเสริมภาคเกษตรกรรมและ

วิสาหกิจชุมชนใหสามารถปลกูและผลิต

ผลิตภัณฑสมุนไพรที่เกี่ยวของกับภาวะ

วิกฤตที่ไดคุณภาพมาตรฐาน  

ระยะสั้น 

 

 มีขอมูลแหลงผลิตวัตถุดิบ คุณภาพ และปริมาณของ

วัตถุดิบ 

ระยะกลาง  คนหาผลิตภัณฑท่ีสามารถใชทดแทนผลิตภัณฑท่ีขาด

แคลน เชน ผลติภัณฑสมุนไพร  

 

(อาจตองมีฐานขอมูลความตองการ หรือปริมาณการใช) 

3.การอํานวยความสะดวกแก

ผูประกอบการดวยการลดขั้นตอนและ

เวลาการพิจารณาอนุญาตผลติภัณฑที่

เกี่ยวของกับภาวะวิกฤต 

ระยะสั้น 

 

 พิจารณามาตรฐานการควบคุมผลิตภัณฑจากตางประเทศ

มาใช ในกรณีท่ียังไมมีการกําหนดมาตรฐานในประเทศไทย

มากอน 

ระยะกลาง  ศึกษาทบทวนตลอดจนปรับปรุง กฎหมาย มาตรการ 

กฎระเบียบตาง ๆ ขั้นตอนการปฏิบัติงาน เพ่ือสนับสนุนการ

จัดการ  

 สนับสนุนการขึ้นทะเบียนผูประกอบการ การขึ้นทะเบียน

ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเกี่ยวของกับภาวะวิกฤต  

 กําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑสุขภาพใหครบทุกประเภท  

 กําหนดมาตรการบริหารจัดการผลิตภัณฑสุขภาพท่ี

สามารถยอมรับไดในภาวะวิกฤต 

4.การเพ่ิมการเขาถึงผลิตภัณฑสุขภาพที่

เกี่ยวกับภาวะวิกฤตของประชาชนได

อยางทั่วถึงและเพียงพอ  

ระยะสั้น 

 

 จัดต้ังศูนยทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพ (Health 

Products Shortage Center) เพ่ือเปนศูนยขอมูลกลางของ

ประเทศ 

 มีขอมูลแหลงผลิตวัตถุดิบ คุณภาพ และปริมาณของ

วัตถุดิบ  

ระยะกลาง  จัดทําแผนความเตรียมพรอมดานผลิตภัณฑสุขภาพ เชน 

แผนการจัดซ้ือจัดหา บัญชีรายการผลิตภัณฑท่ีมีความสําคัญ 

ฐานขอมูลท่ีเกี่ยวของกับผูประกอบการ วัตถุดิบ ผลิตภัณฑ 

ปริมาณความตองการ 
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ระบบการดําเนินงาน 6 ดาน ของ อย. เปาหมาย กิจกรรม 

 ศึกษาทบทวนตลอดจนปรับปรุง กฎหมาย มาตรการ 

กฎระเบียบตาง ๆ ขั้นตอนการปฏิบัติงาน เพ่ือสนับสนุนการ

จัดการ  

 พัฒนาระบบสารสนเทศเพ่ือชวยในการติดตาม

สถานการณหรือคาดการณผลิตภณัฑสุขภาพ 

 กําหนดมาตรการท่ีเกี่ยวของกับการรับบริจาค  

5.การเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพที่

เกี่ยวกับภาวะวิกฤต ที่วางขายในตลาด

ทั้งออฟไลนและออนไลน  

ระยะกลาง 

 

 จัดทีมเฝาระวังผลิตภัณฑท่ีมีปญหา 

 มีการบังคับใชกฎหมายอยางจริงจัง 

ระยะยาว  มีระบบการเรียกขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพจากผูประ

ประกอบการ  

 มีระบบเชื่อมตอการแจงเตือนภัยลวงหนาจากสวนกลาง 

และมีระบบเฝาระวังในชุมชน 

6.การสื่อสารแจงขอมูลขาวสารที่จําเปน

ใหผูบริโภคเกิดความรอบรูเกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑที่เกีย่วของกับภาวะวิกฤต 

ระยะสั้น 

 

 ตอบคําถามตอประชาชนและสื่อมวลชน 

 รายงานสถานการณผลิตภัณฑสุขภาพ 

ระยะกลาง 

 

 มีระบบแจงเตือนภัยผลิตภัณฑสุขภาพ 

 รายงานปญหาขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ 

ระยะยาว  จัดทําระบบการรายงานผลิตภัณฑท่ีมีปญหา ขอมูลความ

เปนพิษหรือความอันตราย  

 เชื่อมตอระบบการรายงานของภาคเอกชน หรือภาค

องคกรประชาสังคม 

 การใหความรูเกี่ยวกับการวางแผนจัดการผลิตภัณฑ

สุขภาพในพ้ืนท่ี การจัดการของบริจาค  

 สถิติปญหาผลิตภัณฑสุขภาพ 
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สารบัญ 
บทที่ 1 บทนํา  

1.1 ความสําคัญและสถานการณ 1 

1.2 วัตถุประสงค 3 

บทที่ 2 ทบทวนวรรณกรรม  

2.1 สถานการณวิกฤต นิยามและการจัดแบงประเภท 4 
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บทที่ 1 

บทนํา 

 

1.1 ความสาํคัญและสถานการณ 

ในชวงระยะเวลา 10 ปที่ผานมา ประเทศไทยเผชิญสถานการณวิกฤตอันเกิดจากภัยพิบัติทาง

ธรรมชาติเปนระยะ หลายกรณีเปนสถานการณที่รุนแรงซึ่งกอใหเกิดอันตราย และผลเสียตอสุขภาพและชีวิต  

ในป พ.ศ. 2554 กรณีภัยพิบัตินํ้าทวมในหลายพ้ืนที่ของประเทศและกินระยะเวลานานหลายเดือน และ 

ปลายป  พ.ศ. 2563  กรณีการระบาดของโรค COVID-19 ซึ่งเปนสถานการณที่ทั้งโลกตองเผชิญรวมกัน 

ดังน้ันเมื่อเขาสูภาวะวิกฤต จําเปนตองมีวิธีการจัดการเพ่ือรับมือสภาวะที่เกิดขึ้น รวมทั้งมีการจัดการที่จะ

หลีกเลี่ยงหรือแกไขความเสียหายที่จะเกิดขึ้น  

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ในฐานะที่เปนองคกรหลักของประเทศ มีภารกิจ

เก่ียวกับการปกปองและคุมครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ สถานการณวิกฤต

ที่ผานมา อย. เผชิญความทาทาย ทั้งในดานการจัดการคุมครองผูบริโภคและการสงเสริมผูประกอบการดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพ ผลิตภัณฑสุขภาพทีจ่ะกลาวถึงในที่น้ี คือผลิตภัณฑในกลุม Non-therapeutic products 

ประกอบดวย 3 กลุมผลิตภัณฑ คือ ผลิตภัณฑอาหาร ผลิตภัณฑเครื่องสําอาง และผลิตภัณฑวัตถุอันตรายที่

ใชบานเรือน  

เพ่ือใหการจัดการกับภาวะวิกฤตไดอยางรวดเร็ว เปนระบบ และมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล

สูงสุด ที่ผานมา อย. ไดทําการพัฒนาระบบการดําเนินงานใน 6 ดาน คือ  

1) การสนับสนุนงานวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพที่เกี่ยวของกับภาวะวิกฤต และขยายผลในเชิง

พาณิชย  

2) การสงเสริมภาคเกษตรกรรมและวิสาหกิจชุมชนใหสามารถปลูกและผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรที่

เกี่ยวของกับภาวะวิกฤตที่ไดคุณภาพมาตรฐาน  

3) การอํานวยความสะดวกแกผูประกอบการดวยการลดขั้นตอนและเวลาการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑที่เกี่ยวของกับภาวะวิกฤต 

4) การเพ่ิมการเขาถึงผลิตภัณฑสุขภาพที่เก่ียวกับภาวะวิกฤตของประชาชนไดอยางทั่วถึงและ

เพียงพอ  

5) การเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพที่เกี่ยวกับภาวะวิกฤต ที่วางขายในตลาดทั้งออฟไลนและออนไลน  

6) การสื่อสารแจงขอมูลขาวสารที่จําเปนใหผูบริโภคเกิดความรอบรูเก่ียวกับผลิตภัณฑที่เก่ียวของ

กับภาวะวิกฤต  



2 

 

 โดยมาตรการขางตนน้ี มีความจําเปนตองมีกลไกการบูรณาการทํางานอยางเปนระบบรวมกับภาค

สวนตาง ๆ ซึ่งคือภาคีเครือขาย 7 กลุม ไดแก ภาครัฐ สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย สมาคมผูประกอบการ 

วิสาหกิจชุมชน ภาคประชาสังคม และภาคเครือขายประชาชน (บวร.ร) จากทุกภูมิภาคในประเทศ 

 สถานการณการระบาดโรค COVID-19 ป พ.ศ. 2563-2564 ปญหาที่พบในกลุม Non-therapeutic 

products เปนดังน้ี 

    1) กลุมผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย 

  หนากากอนามัยทางการแพทย ถุงมือทางการแพทย ชุด PPE ชุด Test kit ตรวจเช้ือไวรัส 

ไมสวอป หลอดปราศจากเช้ือ ที่มี viral transport media (VTM) โอโซนสําหรับฆาเช้ือในสถานพยาบาล 

    2) กลุมผลิตภัณฑเครื่องสําอาง และวัตถุอันตรายที่ใชในครัวเรือนและสาธารณสุข 

  ผลิตภัณฑผสมยาฆาเช้ือ เชน 70% alcohol ไฮโปรคลอไรด ในรูปแบบของเวชภัณฑกลุม

ผลิตภัณฑอาหาร  

 

  สถานการณนํ้าทวมใหญ ป พ.ศ. 2554 

    1) กลุมผลิตภัณฑอาหาร 

  ขาดแคลน นํ้าด่ืม อาหารกระปอง อาหารก่ึงสําเร็จรูป และผลิตภัณฑนม การเฝาระวังสุม

ตรวจสารปนเปอนในนํ้าด่ืม และ ฟอรมาลีนในอาหารสด 

    2) กลุมผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย 

  ขาดแคลนนํ้ายาลางไต พลาสเตอรยาและเครื่องมือทําแผล 

    3) กลุมผลิตภัณฑวัตถุอันตรายที่ใชในครัวเรือน 

  ขาดแคลนผลิตภัณฑทําความสะอาดพ้ืนผิว ฆาเช้ือแบคทีเรีย ซักผา ลางจาน ผลิตภัณฑ

กําจัดแมลงในบานเรือน 

 

การดําเนินงานของ อย. ที่ผานมาในสถานการณวิกฤตจากทั้งกรณีการระบาดของโรค COVID-19 

และภัยพิบัตินํ้าทวม พบวามีปญหาในการดําเนินงานหลายประการ  เน่ืองจากสถานการณดังกลาวสงผลให

ผูประกอบการจํานวนมากที่สนใจประกอบการเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพเพ่ิมมากขึ้นเพ่ือรองรับความ

ตองการของผูบริโภค ทําใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีภาระงานมากขึ้นในการสงเสริม

ผูประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพ จึงไดประสานความรวมมือกับนักวิจัยผูพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพจาก

สถาบันวิจัยและมหาวิทยาลัย รวมทั้งผูประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพในภาคเอกชนและวิสาหกิจชุมชน 

เพ่ือใหการพิจารณาอนุญาตมีความรวดเร็วและเปนไปตามมาตรฐานที่กําหนด ในขณะเดียวกัน ดานการ

คุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพก็ไดมีการตรวจสอบเฝาระวังอยางตอเน่ือง แตก็ยังไมครอบคลุม
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เน่ืองจากทรัพยากรที่มีจํากัด อย. จึงไดประสานความรวมมือกับเครือขายทั้งภาครัฐ ภาคประชาสังคม และ

ภาคประชาชน เพ่ือตรวจสอบใหครอบคลุมทั่วถึงมากย่ิงขึ้น อยางไรก็ตาม ปญหาที่พบคือเกิดชองวางในการ

ประสานความรวมมือเพ่ือบรรลุเปาหมายรวมกันในการแกไขปญหาในสถานการณวิกฤต สงผลใหการ

ดําเนินงานขาดความคลองตัว 

เพ่ือใหการดําเนินงานทั้งในดานการสงเสริมผูประกอบการและการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ

สุขภาพเกิดประสิทธิภาพ ประสิทธิผล และมีความย่ังยืนในการรองรับภาวะวิกฤตที่อาจจะเกิดขึ้นอีกใน

อนาคตจําเปนตองมีการวิเคราะหถอดบทเรียนสภาพปญหาในปจจุบันของการทํางานกับเครือขาย 

สังเคราะหบทบาทการทํางานในอนาคต เพ่ือพัฒนากลไกบูรณาการทํางานในสถานการณวิกฤตกับเครือขาย

อยางเปนระบบเพ่ือปดชองวางในการทํางานรวมกัน ซึ่งจะสงผลใหเกิดการประสานงานความรวมมือใน

สถานการณวิกฤตบรรลุผลสัมฤทธ์ิตอประเทศไดอยางสูงสุด 

 

1.2 วัตถุประสงค  

  โครงการน้ีมีวัตถุประสงคเพ่ือ  

  1. ระบุ วิเคราะห และคนหาสาเหตุปญหาของระบบการดําเนินงานของ อย. ในการจัดการ

ผลิตภัณฑสุขภาพกลุม Non-therapeutic products ในสถานการณวิกฤต ในกรณีการระบาดโรค COVID-

19 และภัยธรรมชาตินํ้าทวม 

  2. จัดทําขอเสนอเก่ียวกับระบบการดําเนินงานของ อย. ในการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพกลุม 

Non-therapeutic products ในสถานการณวิกฤต 
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บทที่ 2  

ทบทวนวรรณกรรม 

 
สถานการณวิกฤต คือ สภาวะเหตุการณหรือสถานการณที่เกิดขึ้นอยางกระทันหันโดยไมไดคาดคิด 

กอใหเกิดความสับสน และความต่ืนตระหนก ตัวอยางเชน การเกิดภัยพิบัติทางธรรมชาติไดแก นํ้าทวม 

แผนดินไหว พายุ การเกิดสึนามิ นอกจากน้ียังมีภาวะวิกฤตอันเกิดจากโรคระบาด  

ในอดีตที่ผานมาประเทศไทยเผชิญปญหาภัยธรรมชาติไดแกอุทกภัยรายแรงเมื่อ ป พ.ศ. 2554 

สงผลตอชีวิต ทรัพยสิน ระบบเศรษฐกิจ และระบบสาธารณสุขของประเทศ และ ปลายป พ.ศ. 2563 การ

ระบาดของโรค COVID-19 ซึ่งเปนสถานการณที่ทั้งโลกตองเผชิญรวมกัน เมื่อเขาสูสภาวะวิกฤต จําเปนตอง

มีวิธีการจัดการเพ่ือรับมือสภาวะที่เกิดขึ้น รวมทั้งมีการจัดการที่จะหลีกเลี่ยงหรือแกไขความเสียหายที่จะ

เกิดขึ้น 

การทบทวนวรรณกรรมแบงเปน 4 สวน ดังน้ี 

1. สถานการณวิกฤต นิยามและการจัดแบงประเภท 

2. แนวทางการจัดการเพ่ือลดผลกระทบตอสขุภาพเมื่อเกิดภัยพิบัติและตัวช้ีวัดความสําเร็จ 

3. การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในสถานการณวิกฤตโควิด-19 

4. งานวิจัยที่เกี่ยวของกับการจัดการทางดานสุขภาพในภาวะวิกฤต และภัยพิบัติ 

 

2.1 สถานการณวิกฤต นิยามและการจัดแบงประเภท1,3-5 

บริบทของประเทศไทย สถานการณวิกฤตที่มีผลกระทบตอประชาชนจํานวนมาก เชน การแพร

ระบาดของโคโรนาไวรัส ในแงมุมของนิติบัญญัติหรือขอกฎหมายที่อาจกระทบตอการทํางานหรือการสั่งการ

ของภาครัฐ พบวาคาบเกี่ยวกับ คําสําคัญ 3 คําที่มีขอกฎหมายครอบคลุมอยู ไดแกคําวา “สาธารณภัย” “ภัย

พิบัติ” และ “สถานการณฉุกเฉิน”  

“สาธารณภัย” หมายถึง อัคคีภัย วาตภัย อุทกภัย ภัยแลง โรคระบาดในมนุษย โรคระบาดสัตว โรค

ระบาดสัตวนํ้า การระบาดของศัตรูพืช ตลอดจนภัยอ่ืนๆ อันมีผลกระทบตอสาธารณชน ไมวาเกิดจาก 

ธรรมชาติ มีผูทําใหเกิดขึ้น อุบัติเหตุ หรือเหตุอ่ืนใด ซึ่งกอใหเกิดอันตรายแกชีวิตรางกายของประชาชน หรือ

ความเสียหายแกทรัพยสินของประชาชนหรือของรัฐ และใหหมายความรวมถึงภัยทางอากาศและการกอ 

วินาศกรรมดวย (แผนการปองกันและบรรเทาสาธารณภัยแหงชาติ พ.ศ. 2564 – 2570) 

“ภัยพิบัติ” หมายถึง อัคคีภัย วาตภัย อุทกภัย ธรณีพิบัติภัย ตลอดจนภัยอ่ืน ๆ อันมีมาเปน

สาธารณะ ไมวาเกิดจากธรรมชาติหรือมีผูทําใหเกิดขึ้น ซึ่งกอใหเกิดอันตรายแกชีวิตรางกายของประชาชน 
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หรือกอใหเกิดความเสียหายแกทรัพยสินของประชาชนหรือของรัฐ (ระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรี วาดวยการ

บริหารระบบการเตือนภัยพิบัติแหงชาติ พ.ศ. 2552)  

“สถานการณฉุกเฉิน” หมายความวา สถานการณอันกระทบหรืออาจกระทบตอความสงบเรียบรอย

ของประชาชนหรือเปนภัยตอความมั่นคงของรัฐหรืออาจทําใหประเทศหรือสวนใดสวนหน่ึงของประเทศตก

อยูในภาวะคับขันหรือมีการกระทําความผิดเก่ียวกับการกอการรายตามประมวลกฎหมายอาญา การรบหรือ

การสงคราม ซึ่งจําเปนตองมีมาตรการเรงดวนเพ่ือรักษาไวซึ่งการปกครองระบอบประชาธิปไตยอันมี

พระมหากษัตริยทรงเปนประมุขตามรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทยเอกราชและบูรณภาพแหงอาณาเขต 

ผลประโยชนของชาติ การปฏิบัติตามกฎหมาย ความปลอดภัยของประชาชน การดํารงชีวิตโดยปกติสุขของ

ประชาชน การคุมครองสิทธิเสรีภาพความสงบเรียบรอยหรือประโยชนสวนรวม หรือการปองปดหรือแกไข

เยียวยาความเสียหายจากภัยพิบัติสาธารณะอันมีมาอยางฉุกเฉินและรายแรง  (พระราชกําหนดการบริหาร

ราชการ ในสถานการณฉุกเฉิน พ.ศ. 2548 (มาตรา 4) 

 

คําวา “สาธารณภัย” และ “ภัยพิบัติ” รวมถึง “สถานการณฉุกเฉิน” หากนําไปเทียบเคียงกับนิยาม

ของ Disaster ที่กําหนดโดยองคการอนามัยโลก อาจพบวามีความแตกตางกันเล็กนอย แตอยางไรก็ตาม 

การประเมินผลการดําเนินการหรือกิจกรรมของภาครัฐผานตัวช้ีวัดสากล (international indictors) เพ่ือ

นําไปสูการปรับปรุงแลการวางแผนการรับมือสถานการณวิกฤตที่ไมเคยมีประสบการณมากอนในประเทศมี

ความจําเปนอยางยิ่ง ที่ตองพิจารณาบริบทของขอกฎหมายและนิยามที่มีการใชในประเทศรวมดวย  

 

สําหรับการจัดแบงประเภทของสาธารณภัย ตามแผนการปองกันและบรรเทาสาธารณภัยแหงชาติ 

พ.ศ. 2564 – 2570 และ กระทรวงสาธารณสุข สามารถจําแนกไดตามรูปที่ 1 
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ที่มา เอกสารแนวทางปฏิบัติงานในการสนับสนุนการปฏิบัติงานในภาวะฉุกเฉิน สปฉ. (Emergency Support Function : ESF) 

สปฉ.8 : สวนงานการแพทยและสาธารณสุข 

รูปที่ 1 การจัดแบงประเภทของสาธารณภัย 

 

2.2 แนวทางการจัดการเพื่อลดผลกระทบตอสขุภาพเม่ือเกิดภัยพบิัตแิละตัวชีว้ัดความสําเร็จ 

ในระดับสากล จากการที่โลกเผชิญภาวะภัยพิบัติอยางตอเน่ืองทั้งภัยธรรมชาติ ภาวะโรคระบาด ซึ่ง

สงผลกระทบตอสุขภาพของมนุษย จําเปนตองมีการจัดการเพ่ือไมใหผลกระทบทางลบตอสุขภาพ การ

ดําเนินการขององคการอนามัยโลกตอเรื่องภัยพิบัติและสุขภาพในป ค.ศ. 2019 คือการดําเนินการ Health 

Emergency and Disaster Risk Management Framework (Health EDRM Framework)6 เปนกรอบ

การบริหารความเสี่ยงดานเหตุฉุกเฉินและภัยพิบัติดานสุขภาพ หลักการคือมุงเนน การประเมิน การสื่อสาร

และลดความเสี่ยง ในทุกขั้นตอนของการเผชิญภัยพิบัติ ต้ังแตการปองกัน การเตรียมพรอม การตอบโตและ

การฟนฟูภายหลังภาวะฉุกเฉิน โดยสรางความยืดหยุน (resilience) ใหกับระบบสุขภาพ ทั้งในระดับชุมชน 

และระดับประเทศ โดยมีองคประกอบดังน้ี 
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1. Policies, strategies, legislation นโยบาย กลยุทธ และกฎหมาย โดยกําหนดโครงสราง บทบาท

และความรับผิดชอบของภาครัฐ และภาคสวนที่เก่ียวของกับ

ภาวะฉุกเฉินและภัยพิบัติที่สงผลตอสุขภาพ 

2. Planning and co-ordination การวางแผนและประสานงานโดยเนนการประสานงานอยางมี

ประสิทธิภาพ และกลไกการวางแผนและการดําเนินงานบริหาร

ความเสี่ยงดานเหตุฉุกเฉินและภัยพิบัติดานสุขภาพ 

3. Human resources การวางแผนจัดการทรัพยากรบุคคล และกําลังคน รวมถึงการ

ฝกอบรมเพ่ิมพูนทักษะในสวนที่เก่ียวของกับภาวะฉุกเฉินและ

ภัยพิบัติ โดยคํานึงถึงความปลอดภัยของบุคลากร 

4. Financial resource ทรัพยากรดานการเงินสนับสนุนการดําเนินกิจกรรมการจัดการ 

Health EDRM รวมทั้งเพ่ือการฟนฟูภายหลังการเกิดภัยพิบัติ 

5. Information and knowledge 

management 

ขอมูลและการจัดการองคความรู การประเมินความเสี่ยง การ

เฝาระวัง การเตือนลวงหนา การจัดการ ขอมูล คําแนะนําทาง

เทคนิค และการวิจัย 

6. Risk communication การสื่อสารความเสี่ยงอยางมีประสิทธิภาพเปนสิ่งสําคัญ 

ครอบคลุมทุกภาคสวน ทั้งภาครัฐ สื่อ และสาธารณะ 

7. Health infrastructure and logistics โครงสรางพ้ืนฐานดานสุขภาพและโลจิสติกสที่ปลอดภัย ย่ังยืน 

รวมถึงโครงสรางพ้ืนฐานเชนนํ้า และ ไฟฟา และตลอดหวงโซ

อุปทานที่เกี่ยวของกับสุขภาพ 

8. Health and related service ระบบบริการสุขภาพที่ครอบคลุมการใหบริการเมื่อเกิดภาวะ

ฉุกเฉินและภัยพิบัติ 

9. Communities capacities for  

Health EDRM 

เนนการสรางความเขมแข็งใหแกบุคลากรดานสุขภาพในระดับ

ทองถิ่น มุงเนนการดําเนินการที่เนนชุมชนเปนศูนยกลาง 

10. Monitoring and evaluation ติดตามและประเมินผล ใหเปนไปตามแผนเพ่ือการจัดการ 

Health EDRM 

 

ในประเทศไทยมีหนวยงานที่มีบทบาทในการจัดการภัยพิบัติและภาวะฉุกเฉินที่เปนสาธารณภัย เปน

การดําเนินการภายใตพระราชบัญญัติปองกันและบรรเทาสาธารณภัย พ.ศ. 25501  หนวยงานในสังกัด

กระทรวงสาธารณสุขจักตองดําเนินการตามแผนการเตรียมความพรอมดานการแพทยและสาธารณสุข พ.ศ. 



8 

 

2553 กําหนดใหการจัดการภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุข (Public Health Emergency Management) 

ครอบคลุม 4 ระยะ ดังน้ี 

1) การดําเนินการเพ่ือปองกัน ลดความเสี่ยงและผลกระทบกอนเกิดภาวะฉุกเฉิน (Prevention)  

2) การเตรียมความพรอมรองรับภาวะฉุกเฉิน (Preparedness)  

3) การตอบโตภาวะฉุกเฉิน (Response)  

4) การฟนฟูหลังเกิดภาวะฉุกเฉิน (Recovery)  

 

ในสวนของการการเตรียมความพรอมตอบโตภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุข (Public Health 

Emergency Preparedness, PHEM) เปนการดําเนินการเพ่ือหยุดย้ังภาวะฉุกเฉินหรือสถานการณรุนแรง

จากโรคและภัยสุขภาพใหกลับสูสภาวะปกติในระยะที่สั้นที่สุด โดยใชมาตรการที่เตรียมพรอมไวรับมือกับโรค

และภัยสุขภาพ ทั้งการปองกัน ควบคุม ยับย้ังไมใหโรคและภัยสุขภาพแพรกระจายออกไปในวงกวางได เปน

ระยะที่ตองเตรียมความพรอมและแนวทางปฏิบัติในการรับมือกับภาวะฉุกเฉินที่จะเกิดขึ้นในทุกดานกอนเกิด

เหตุการณภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุข 

ความสําเร็จของ Health EDRM ขึ้นอยูกับการวางแผนรวมกันและการดําเนินการของกระทรวง

สาธารณสุขและหลายหนวยงานในภาครัฐฯ เชนกระทรวงตาง ๆ หนวยงานบริหารจัดการภัยพิบัติแหงชาติ 

ภาคเอกชน ภาคชุมชน ภาคประชาชน และภาคประชาสังคม รวมทั้งตองอาศัยความรวมมือของสหสาขา

วิชาชีพ ดําเนินการรวมกันเพ่ือวางนโยบาย กลยุทธ และแผนงานที่เก่ียวของเพ่ือลดความเสี่ยงดานสุขภาพ

จากเหตุฉุกเฉินและภัยพิบัติ ในการวางแผน Health EDRM ตองมีแนวคิดเชิงระบบ ซึ่งเปนแนวทางที่

คํานึงถึงความเสี่ยง ขีดความสามารถและความพรอมของทรัพยากรในการดําเนินการความเสี่ยง มาตรการ

การจัดการในระดับทองถิ่น ระดับภูมิภาค และระดับชาติ 

 

  ตัวชี้วัดความสําเร็จของระบบการบริหารจัดการจัดการการตอบโตภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสขุ 

 ในปจจุบันไดมีหนวยงานและองคกรตาง ๆ ออกแบบตัวช้ีวัดความสําเร็จของระบบการบริหาร

จัดการการตอบโตภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุข โดยมีทั้งการประเมินในแบบแผนการจัดการภาพรวมและ

การประเมินแยกตามสถานการณ  

ขอมูลจากงานวิจัยพบวา มีคณะนักวิจัยไดรวบรวมตัวช้ีวัดความสําเร็จของระบบการบริหารจัดการ

การตอบโตภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุขในระดับสากล และประเมินตัวช้ีวัดดังกลาวดวยเทคนิค Delphi โดย

ใชผูเช่ียวชาญ 33 ทาน ในมิติดานความสําคัญและการนําไปใชไดจริง โดยแบงตัวช้ีวัดออกเปน 11 ดาน รวม 

67 ตัวช้ีวัด2 ไดแก   

1) Governance and Leadership ภาวะผูนําและธรรมาภิบาล (12 ตัวช้ีวัด)  
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2) Planning Process กระบวนการวางแผน (6 ตัวช้ีวัด) 

3) Risk Assessment การประเมินความเสี่ยง (5 ตัวช้ีวัด) 

4) Resources ทรัพยากร (6 ตัวช้ีวัด) 

5) Collaborative Networks เครือขายความรวมมือ (4 ตัวช้ีวัด) 

6) Community Engagement การมีสวนรวมของชุมชน (4 ตัวช้ีวัด) 

7) Communication การสือ่สาร (11 ตัวช้ีวัด) 

8) Workforce Capacity อัตรากําลังของบุคลากร (7 ตัวช้ีวัด) 

9) Surveillance and Monitoring การเฝาระวังและการตรวจสอบ (4 ตัวช้ีวัด) 

10) Learning and Evaluation การเรียนรูและประเมินผล (3 ตัวช้ีวัด) 

11) Practice and Experience การฝกฝนและประสบการณ (5 ตัวช้ีวัด) 

รายละเอียดตัวช้ีวัดความสําเร็จของระบบการบริหารจัดการการตอบโตภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุข

ในระดับสากล2 เปนดังน้ี 

 

1.  Governance and Leadership ภาวะผูนําและธรรมาภิบาล (12 ตัวชีว้ัด) 

1. The public health agency is a member of a local/regional structure for health-sector emergency 

management that aims to coordinate health system preparedness for emergencies. Network 

partners involved in this structure may include, for example, acute care, primary care, or emergency 

medical services, depending on the jurisdiction. 

หนวยงานดานสาธารณสุขเปนสวนหนึ่งของโครงสรางระดับทองถิ่น/ระดับภูมิภาคเพื่อการจัดการเหตุฉุกเฉินที่เกี่ยวกับ

สุขภาพมีจุดมุงหมายเพื่อประสานการเตรียมความพรอมของระบบสุขภาพสําหรับเหตุฉุกเฉิน เครือขายที่เกี่ยวของกับ

โครงสรางน้ีอาจรวมถึง การดูแลแบบเฉียบพลัน การดูแลเบื้องตน หรือบริการทางการแพทยฉุกเฉิน ตามขอบเขต

อํานาจหนาที่ของตน 

2. The public health agency’s policies describe the authority and procedures under which it would 

respond to an emergency as the lead agency. 

นโยบายของหนวยงานดานสาธารณสุขอธิบายถึงอํานาจและขั้นตอนในการตอบสนองตอเหตุฉุกเฉินในฐานะหนวยงาน

หลัก 

3. The public health agency’s policies define the conditions and procedures for using incident 

management structures and processes to coordinate agency activities in emergencies 

นโยบายของหนวยงานสาธารณสุขกําหนดเงื่อนไขและขั้นตอนในการใชโครงสรางและกระบวนการจัดการเหตุการณ

เพื่อประสานงานกิจกรรมของหนวยงานในกรณีฉุกเฉิน 
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4.  The public health agency aligns its emergency plans and/ or protocols with provincial, territorial 

and/or federal policy on public health and emergency management.  

หนวยงานดานสาธารณสุขจัดวางแผนฉุกเฉินและ/หรือระเบียบวิธีปฏิบัติสอดคลองกับนโยบายระดับจังหวัด เขต และ/

หรือประเทศ เกี่ยวกับการสาธารณสุขและการจัดการเหตุฉุกเฉิน 

5. The public health agency’s policies describe the authority and procedures under which it would 

respond to an emergency in a supportive role to the lead agency.  

นโยบายของหนวยงานดานสาธารณสุขไดอธิบายอํานาจและขั้นตอนในการตอบโตตอเหตุฉุกเฉินในบทบาทสนับสนุนหนวยงาน

หลัก 

6. The public health agency’s policies define the conditions and procedures for escalating response 

to an emergency, including processes for declaring an event multi-jurisdictional.  

นโยบายของหนวยงานดานสาธารณสุขกําหนดเงื่อนไขและขั้นตอนสําหรับการตอบโตตอเหตุฉุกเฉินที่ทวีความรุนแรง

ขึ้น รวมถึงมีกระบวนการในการประกาศใชกฎหมายในสวนที่เกี่ยวของในแตละระดับ 

7. The public health agency is a member of a local/regional multidisciplinary structure that aims to 

reduce community risks to emergencies and disasters.  Network partners involved in this structure 

may include transportation, planners, industry, local/regional elected officials.  

หนวยงานดานสาธารณสุขเปนสวนหนึ่งของโครงสรางสหสาขาวิชาชีพระดับทองถิ่น/ระดับภูมิภาคที่มุงลดความเส่ียง

ของชุมชนตอเหตุฉุกเฉินและภัยพิบัติ เครือขายที่เกี่ยวของในโครงสรางนี้อาจรวมถึง การขนสง ผูวางแผน 

ภาคอุตสาหกรรม เจาหนาที่ที่ไดรับการคัดเลือกในทองถิน่/ภูมิภาค 

8. The public health agency’ s policies align with requirements for reporting to the 

provincial/territorial and/or federal public health authority on community health risks in the context 

of an emergency; for example, radio-nuclear, chemical or biosecurity events.  

นโยบายของหนวยงานดานสาธารณสุขสอดคลองกับขอกําหนดสําหรับการรายงานตอหนวยงานดานสาธารณสุขของ

จังหวัด/ หรือรัฐบาลกลางเกี่ยวกับความเส่ียงดานสุขภาพของชุมชนในบริบทของเหตุฉุกเฉิน ตัวอยางเชน เหตุการณ

นิวเคลียร เคมี หรือความปลอดภัยทางชีวภาพ 

9. The public health agency engages with policy-makers to address gaps in policy and/or legislation 

that pertain to the effectiveness of its emergency management plans and/or protocols.  

หนวยงานดานสาธารณสุขทํางานรวมกับผูกําหนดนโยบายเพื่อแกไขชองวางในนโยบายและ/หรือกฎหมายที่เกี่ยวของ

กับประสิทธิผลของแผนการจัดการเหตุฉุกเฉินและ/หรือระเบียบวิธีปฏิบัติ 

10. The public health agency’s policies define processes for establishing a clear leader in the context 

of emergency.  

นโยบายของหนวยงานสาธารณสุขกําหนดกระบวนการแตงตั้งผูนําที่ชัดเจนเมื่อมีเหตุฉุกเฉิน 
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11.  The public health agencies plans are linked to the mandate of network partners in vertical or 

horizontal multi- jurisdictional response to emergencies; for example, responsibilities for different 

levels of government.  

แผนของหนวยงานดานสาธารณสุขเชื่อมโยงกับเครือขายพันธมิตรในการตอบโตตอเหตุฉุกเฉินทุกระดับ 

12.  The public health agency has defined leadership competencies for individuals that may act as 

agency leaders in an emergency.  These may include:  established effective relationships, local 

knowledge, credible, flexible, trusted, ethical.  

หนวยงานดานสาธารณสุขไดกําหนดความสามารถในการเปนผูนําสําหรับบุคคลที่อาจทําหนาที่เปนผูนําหนวยงานใน

กรณีฉุกเฉิน ไดแก การสรางความสัมพันธที่มีประสิทธิภาพ การมีภูมิปญญาทองถิ่น มีความนาเชื่อถือ มีความยืดหยุน 

เชื่อถือได และมีจริยธรรม 

2. Planning Process กระบวนการวางแผน (6 ตัวชีว้ัด) 

13.  The public health agency reviews its emergency plans and/ or protocols with involved 

departments and/or programs internal to the agency.  

หนวยงานดานสาธารณสุขมีการทบทวนแผนฉุกเฉินและ/หรือระเบียบวิธีปฏิบัติ กับหนวยงานที่เกี่ยวของและ/หรือ

โครงการภายในหนวยงาน 

14.  The roles and responsibilities of the public health agency for responding to all- hazards 

emergencies are defined in agency plans and/or protocols.  

บทบาทและความรับผิดชอบของหนวยงานดานสาธารณสุขในการตอบโตตอเหตุฉุกเฉินอันตรายทั้งหมดถูกกําหนดไว

ในแผนของหนวยงานและ/หรือระเบียบวิธีปฏิบัติ 

15. The roles and responsibilities for the public health agency in ensuring business continuity during 

an emergency are established in agency plans and/or protocols.  

บทบาทและความรับผิดชอบของหนวยงานดานสาธารณสุขในการทําใหมั่นใจวาแผนดําเนินธุรกิจอยางตอเนื่อง 

ระหวางเหตุฉุกเฉินไดกําหนดไวในแผนของหนวยงานและ/หรือระเบียบวิธีปฏิบัต ิ

16. The public health agency has a process to support priority-setting decisions in the allocation of 

limited resources in the context of emergencies.  

หนวยงานดานสาธารณสุขมีกระบวนการสนับสนุนการตัดสินใจตามลําดับความสําคัญในการจัดสรรทรัพยากรที่จํากัด

ในบริบทของเหตุฉุกเฉิน 

17. The public health agency’s emergency management plans and/or protocols relate to all phases 

of a disaster (i.e. Prevention/mitigation, preparedness, response, and recovery).  

แผนการจัดการเหตุฉุกเฉินของหนวยงานสาธารณสุขเกี่ยวของกับภัยพิบัติทุกระยะ (เชน การปองกัน/บรรเทาสาธารณ

ภัย การเตรียมพรอม การตอบโต และการกูคืน) 
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18.  Linkages between the public health agency and network partners’  emergency plans and/  or 

protocols are discussed with involved network partners.  

มีการหารือกับเครือขายที่เกี่ยวของเพื่อเชื่อมโยงแผนฉุกเฉินระหวางหนวยงานดานสาธารณสุขกับเครือขาย 

3. Risk Assessment การประเมินความเสี่ยง (5 ตัวชีว้ัด)  

19.  The public health agency uses the results of the risk assessment to inform relevant plans/ 

protocols for emergency management, business continuity and/or risk reduction.  

หนวยงานสาธารณสุขใชผลการประเมินความเส่ียงเพื่อแจงแผนงานที่เกี่ยวของสําหรับการจัดการเหตุฉุกเฉิน การ

ดําเนินธุรกิจอยางตอเนื่อง และ/หรือการลดความเส่ียง 

20.  The public health agency’ s risk assessment process includes an analysis of organizational 

capacity to manage the identified risks.  

กระบวนการประเมินความเส่ียงของหนวยงานสาธารณสุขรวมถึงการวิเคราะหความสามารถขององคกรในการจัดการ

ความเส่ียงที่ระบุ 

21. The public health agency uses locally relevant data to inform risk assessment. Examples of data 

sources may include:  communicable diseases, vector- borne diseases, food and water testing, 

population health determinants, non-communicable diseases such as injuries. 

หนวยงานสาธารณสุขใชขอมูลที่เกี่ยวของในพื้นที่เพื่อแจงการประเมินความเส่ียง ตัวอยางของแหลงขอมูลอาจรวมถึง 

โรคติดตอ โรคที่เกิดจากพาหะนําโรค การทดสอบอาหารและน้ํา ปจจัยกําหนดสุขภาพของประชากร โรคไมติดตอ 

เชน การบาดเจ็บ 

22. The public health agency conducts a comprehensive risk assessment for all-hazards emergencies 

at regular intervals (e.g. annually, or when a new threat is identified) to adapt to emerging risks.  

หนวยงานดานสาธารณสุขดําเนินการประเมินความเส่ียงที่ครอบคลุมสําหรับเหตุฉุกเฉินที่เปนอันตรายทั้งหมดเปน

ระยะ (เชน ทุกปหรือเมื่อมีการระบุภัยคุกคามใหม) เพื่อปรับใหเขากับความเส่ียงที่เกิดขึ้น 

23.  The public health agency’ s risk assessment process considers the preparedness capacity of 

populations that may be at increased risk in the context of emergencies.  

กระบวนการประเมินความเส่ียงของหนวยงานสาธารณสุขพิจารณาความสามารถในการเตรียมความพรอมของ

ประชากรที่อาจมีความเส่ียงเพิ่มขึ้นในบริบทของเหตุฉุกเฉิน 

4. Resources ทรัพยากร (6 ตัวชี้วัด)  

24.  The public health agency has established procedures to facilitate timely dispensing of physical 

resources to the community in the context of emergencies ( e. g. , may include medical prophylaxis 

and/or treatment).  

หนวยงานดานสาธารณสุขไดกําหนดขั้นตอนเพื่ออํานวยความสะดวกในการใหทรัพยากรใหกับชุมชนในเวลาที่

เหมาะสมในบริบทของเหตุฉุกเฉิน (เชน อาจรวมถึงการปองกันโรคและ/หรือการรักษาทางการแพทย) 
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25. The public health agency has or has access to a dedicated emergency preparedness coordinator, 

or similar position, led by an individual experienced in emergency management.  

หนวยงานดานสาธารณสุขมีหรือสามารถเขาถึงผูประสานงานการเตรียมความพรอมในกรณีฉุกเฉินโดยตรงซึ่งเปน

บุคคลที่มีประสบการณในการจัดการเหตุฉุกเฉิน 

26. The public health agency has mechanisms to secure or reallocate financial resources to support 

response to and recovery from an emergency. 

หนวยงานดานสาธารณสุขมีกลไกในการจัดหาหรือจัดสรรทรัพยากรทางการเงินเพื่อสนับสนุนการตอบโตและการกู

สถานการณฉุกเฉิน 

27.  The public health agency has or has access to a system to support management of physical 

resources relevant to emergencies; for example, equipment, supplies or medical prophylaxis and/or 

treatment (e.g. may include tracking, monitoring and/or reporting components).  

หนวยงานดานสาธารณสุขมีหรือมีสิทธิ์เขาถึงระบบเพื่อสนับสนุนการจัดการทรัพยากรทางกายภาพที่เกี่ยวของกับเหตุ

ฉุกเฉิน ตัวอยางเชน อุปกรณ เวชภัณฑ หรือการปองกันโรค และ/หรือการรักษา (เชน อาจรวมถึงการติดตาม การเฝา

ติดตาม และ/หรือสวนประกอบการรายงาน) 

28.  The public health agency is familiar with established procedures for the exceptional 

procurement of physical resources relevant to the emergency context, including procedures for 

procurement outside of business hours; for example, equipment, supplies or medical prophylaxis 

and/or treatment from the provincial, territorial or federal government.  

หนวยงานดานสาธารณสุขมีความเขาใจขั้นตอนการจัดซื้อจัดจางทรัพยากรทางกายภาพที่เกี่ยวของกับบริบทฉุกเฉิน 

รวมถึงขั้นตอนการจัดซื้อนอกเวลาทําการ ตัวอยางเชน อุปกรณ เวชภัณฑ หรือการปองกันโรค และ/หรือการรักษา 

จากหนวยงานระดับจังหวัด/ประเทศ 

29.  The public health agency has dedicated financial resources to support planning and 

preparedness activities for emergencies.  

หนวยงานดานสาธารณสุขไดทุมเททรัพยากรทางการเงินเพื่อสนับสนุนการวางแผนและกิจกรรมเตรียมความพรอม

สําหรับเหตุฉุกเฉิน 

5. Collaborative Networks เครือขายความรวมมือ (4 ตัวชี้วัด)  

30.  The public health agency has mechanisms for contacting network partners in the event of an 

emergency.  

หนวยงานสาธารณสุขมีกลไกการติดตอกับพันธมิตรเครือขายกรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน 

31.  The public health agency has demonstrated the ability to perform cooperative activities with 

network partners.  This ability may be demonstrated, for instance, during real or simulated 

emergencies.  
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หนวยงานสาธารณสุขไดแสดงความสามารถในการทํากิจกรรมรวมกับพันธมิตรเครือขาย ความสามารถนี้อาจแสดงให

เห็นได เชน ในกรณีฉุกเฉินที่เกิดขึ้นจริงหรือที่จําลองขึ้น 

32.  The public health agency has partnerships and/ or mechanisms to access specialized expertise 

relevant to community risks; for example, environmental health, biosecurity, toxicology, 

transportation companies, legal advice  

หนวยงานดานสาธารณสุขมีความรวมมือและ/หรือกลไกในการเขาถึงความเชี่ยวชาญเฉพาะดานที่เกี่ยวของกับความ

เส่ียงของชุมชน เชน อนามัยส่ิงแวดลอม ความปลอดภัยทางชีวภาพ พิษวิทยา องคกรขนสง ที่ปรึกษากฎหมาย 

6. Community Engagement การมีสวนรวมของชุมชน (4 ตัวชี้วัด)  

34.  The public health agency provides and/or endorses education programs directed at the public 

to raise awareness about preparedness for relevant community risks.  

หนวยงานสาธารณสุขจัดและ/หรือรับรองโครงการการศึกษาที่มุงเปาไปที่ประชาชนเพื่อสรางความตระหนักรูเกี่ยวกับ

การเตรียมพรอมสําหรับความเส่ียงของชุมชนที่เกี่ยวของ 

35. The public health agency dedicates time for the continuous development of relationships with 

community organizations relevant to preparedness for local risks and the agency context; for 

example, building relationships with members of the public and/or advocacy groups that represent 

the public.  

หนวยงานสาธารณสุขอุทิศเวลาเพื่อพัฒนาความสัมพันธกับองคกรชุมชนที่เกี่ยวของกับการเตรียมพรอมรับความเส่ียง

ในทองถิ่นและบริบทของหนวยงานอยางตอเนื่อง ตัวอยางเชน การสรางความสัมพันธกับสมาชิกของกลุมสาธารณะ

และ/หรือกลุมผูสนับสนุนที่เปนตัวแทนของสาธารณชน 

36. The public health agency has or participates in an established structure to facilitate inclusion of 

community considerations in relevant aspects of public health emergency management.  For 

example, a community advisory committee to inform emergency mitigation, planning and/ or 

recovery including members of the public and/or advocacy groups that represent the public.  

หนวยงานดานสาธารณสุขมีหรือมีสวนรวมในโครงสรางที่จัดตั้งขึ้นเพื่ออํานวยความสะดวกในการพิจารณาของชุมชน

เรื่องที่เกี่ยวของกับการจัดการเหตุฉุกเฉินดานสาธารณสุข ตัวอยางเชน คณะกรรมการที่ปรึกษาชุมชนเพื่อแจงการ

บรรเทาเหตุฉุกเฉิน การวางแผนและ/หรือการฟนฟู รวมถึงสมาชิกของกลุมสาธารณะและ/หรือกลุมรณรงคที่เปน

ตัวแทนของสาธารณชน 

37.  The public health agency and/ or its network partners engage with Indigenous communities 

regarding emergencies and related risks.  Engagement may include community- specific risk 

assessments, plans and/ or protocols, and inclusion of Indigenous knowledge where possible and 

appropriate.  
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หนวยงานดานสาธารณสุขและ/หรือพันธมิตรเครือขายมีสวนรวมกับชุมชนเกี่ยวกับเหตุฉุกเฉินและความเส่ียงที่

เกี่ยวของ การมีสวนรวมอาจรวมถึงการประเมินความเส่ียงเฉพาะชุมชน แผนงานและ/หรือระเบียบวิธีปฏิบัติ และการ

รวมความรูของชุมชน หากเปนไปไดและอยางเหมาะสม 

7. Communication การสือ่สาร (11 ตัวชี้วัด)  

38. The public health agency has a mechanism to formally or informally coordinate joint messaging 

with relevant network partners in a timely manner 

หนวยงานดานสาธารณสุขมีกลไกในการประสานงานการสงขอมูลรวมกันอยางเปนทางการหรือไมเปนทางการกับ

พันธมิตรเครือขายที่เกี่ยวของอยางทันทวงที 

39. The public health agency has structures to ensure message consistency with network partners; 

for example, regular network partner coordination meetings, incident management systems.  

หนวยงานดานสาธารณสุขมีโครงสรางที่มั่นใจไดวาประสานสอดคลองกับพันธมิตรเครือขาย เชน การประชุม

ประสานงานกับพันธมิตรเครือขายเปนประจํา มีระบบการจัดการเหตุการณ 

4 0 .  The public health agency has capacity for redundancy in communication platforms in the 

context of an emergency; for example, using alternate platforms in power outages or if regular 

communication channels are down 

หนวยงานดานสาธารณสุขมีความสามารถจัดการชองทางส่ือสารในบริบทของเหตุฉุกเฉิน ที่มากกวา 1 แพลตฟอรม 

ตัวอยางเชน การใชแพลตฟอรมสํารองในกรณีที่ไฟฟาดับหรือหากชองทางการส่ือสารปกติขัดของ 

4 1 .  The public health agency communication strategy uses multiple communication platforms to 

facilitate timely information-sharing in the context of an emergency; for example, town-hall 

meetings, websites, social media, spokespersons, information call lines/ centres 

กลยุทธการส่ือสารของหนวยงานสาธารณสุขใชแพลตฟอรมการส่ือสารที่หลากหลายเพื่ออํานวยความสะดวกในการ

แบงปนขอมูลอยางทันทวงทีในบริบทของเหตุฉุกเฉิน เชน การประชุมกับผูนําระดับสูง เว็บไซต ส่ือสังคม ผูแถลงขาว 

ศูนยขอมูล 

42.  The public health agency has identified trained spokesperson( s)  for the agency relevant to 

community risks and the emergency context.  

หนวยงานดานสาธารณสุขไดกําหนดผูแถลงขาวที่ไดรับการฝกอบรมสําหรับงานที่เกี่ยวของกับความเส่ียงของชุมชน

และบริบทฉุกเฉิน 

43.  The public health agency has access to communications personnel that are dedicated to the 

emergency and appropriately trained in crisis communication 

หนวยงานดานสาธารณสุขสามารถเขาถึงบุคลากรดานการส่ือสารเหตุฉุกเฉินและไดรับการฝกอบรมอยางเหมาะสมใน

การส่ือสารในภาวะวิกฤต 
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44.  The public health agency has a process for monitoring the media, including social media, to 

rapidly identify rumours and correct misinformation.  

หนวยงานสาธารณสุขมีกระบวนการติดตามส่ือ รวมทั้งส่ือสังคม เพื่อระบุขาวลือและแกไขขอมูลที่ผิดอยางรวดเร็ว 

45. The public health agency communication strategy includes plans and/or procedures for ensuring 

cultural competency and/ or sensitivity to impacted communities for relevant risks and the 

emergency context. This includes procedures for translation of messages to relevant languages.  

กลยุทธการส่ือสารของหนวยงานดานสาธารณสุขรวมถึงแผนและ/หรือขั้นตอนการดําเนินการเพื่อสรางความมั่นใจใน

สมรรถนะเชิงวัฒนธรรม (cultural competence) และ/หรือความออนไหวตอชุมชนที่ไดรับผลกระทบความเส่ียง

และบริบทฉุกเฉิน ซึ่งรวมถึงขั้นตอนการแปลขอความเปนภาษาที่เกี่ยวของ 

46.  The public health agency has developed communication strategies for multiple audiences in 

advance of emergencies, based on its risk assessment 

หนวยงานดานสาธารณสุขไดพัฒนากลยุทธการส่ือสารสําหรับผูรับสารหลากหลายลักษณะไวลวงหนาในกรณีฉุกเฉิน

โดยพิจารณาจากการประเมินความเส่ียง 

47.  The public health agency has a process for the public and media to ask questions and voice 

concerns; for example, town hall meetings, social media, information call lines/centres.  

หนวยงานสาธารณสุขมีกระบวนการใหประชาชนและส่ือมวลชนตั้งคําถามและแจงขอกังวล เชน การประชุมกับผูนํา

ระดับสูง ส่ือสังคม ศูนยขอมูล 

4 8 .  The public health agency communication strategy includes procedures for directly reaching 

citizens during an emergency, if required. For example, door-to-door, giving out pamphlets, engaging 

in informal street/neighbourhood gatherings.  

กลยุทธการส่ือสารของหนวยงานสาธารณสุขรวมถึงขั้นตอนสําหรับการเขาถึงประชาชนโดยตรงในกรณีฉุกเฉิน หาก

จําเปน ตัวอยางเชน แบบเขาพบตามบาน (door-to-door) แจกแผนพับ มีสวนรวมในการชุมนุมแบบไมเปนทางการ  

8. Workforce Capacity อัตรากําลังบุคลากร (7 ตัวชีว้ัด) 

4 9 .  The public health agency has a roster of its workforce available for the management of, or 

potential for, emergencies on a 24/7/365 basis. 

หนวยงานดานสาธารณสุขมีบัญชีรายชื่อบุคลากรที่พรอมปฏิบัติงานสําหรับกรณีฉุกเฉินไดตลอด 24 ชั่วโมงทุกวันไม

เวนวันหยุด 

50. The public health agency has established policies and procedures for supporting staff during an 

emergency with respect to their health and wellbeing; for example, on personal safety, mental 

wellbeing, family commitments.  

หนวยงานดานสาธารณสุขไดกําหนดนโยบายและขั้นตอนในการชวยเหลือผูปฏิบัติงานในสถานการณฉุกเฉิน ดาน

สุขภาพและความเปนอยูที่ดี เชน ความปลอดภัยสวนบุคคล สุขภาพจิต ภาระผูกพันในครอบครัว 
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5 1 .  The public health agency has a structure and/or mechanism to support multidisciplinary 

emergency management relevant to community risks; for example, a multidisciplinary team of 

public health professionals, epidemiologists, and environmental health officers. 

หนวยงานสาธารณสุขมีโครงสรางและ/หรือกลไกสนับสนุนการจัดการเหตุฉุกเฉินแบบสหสาขาวิชาชีพที่เกี่ยวของกับ

ความเส่ียงของชุมชน ตัวอยางเชน ทีมสหสาขาวิชาชีพสาธารณสุข นักระบาดวิทยา และเจาหนาที่อนามัยส่ิงแวดลอม 

52.  The public health agency has a workforce professional development plan for training its staff 

that is specific to emergency management topics; for example, content of emergency 

plans/protocols, incident management systems, communications.  

หนวยงานสาธารณสุขมีแผนพัฒนาบุคลากรมืออาชีพสําหรับการฝกอบรมผูปฏิบัติงานเฉพาะเรื่องการจัดการเหตุ

ฉุกเฉิน ตัวอยางเชน รายละเอียดของแผนฉุกเฉิน ระบบการจัดการเหตุการณ การส่ือสาร 

53.  The public health agency workforce has demonstrated the ability to perform cooperative 

activities as an organization in the context of emergencies. This may be demonstrated, for instance, 

during exercises or activations.  

บุคลากรหนวยงานสาธารณสุขไดแสดงใหเห็นถึงความสามารถในการดําเนินกิจกรรมความรวมมือในฐานะองคกรใน

บริบทของเหตุฉุกเฉิน ซึ่งอาจแสดงใหเห็นไดระหวางฝกปฏิบัติหรือดําเนินกิจกรรม 

54. The public health agency has an up to date inventory of staff trained in emergency management 

topics; for example, content of emergency plans/ protocols, incident management systems, 

communications.  

หนวยงานดานสาธารณสุขมีผูปฏิบัติงานที่ไดรับการฝกอบรมในหัวขอการจัดการเหตุฉุกเฉิน ตัวอยางเชน รายละเอียด

ของแผนฉุกเฉิน ระบบการจัดการเหตุการณ การส่ือสาร 

55.  The public health agency conducts needs assessments regularly to determine the emergency 

management training needs of its workers.  

หนวยงานสาธารณสุขดําเนินการประเมินความตองการอยางสม่ําเสมอเพื่อกําหนดความตองการการฝกอบรมการ

จัดการเหตุฉุกเฉินของผูปฏิบัติงาน 

9. Surveillance and Monitoring การเฝาระวังและการตรวจสอบ (4 ตัวชีว้ัด)  

56.  The public health agency has the capability for or access to enhanced and/ or eventbased 

surveillance systems relevant to local/regional risks.  

หนวยงานดานสาธารณสุขมีความสามารถหรือเขาถึงระบบเฝาระวังที่ไดรับการปรับปรุงและ/หรือตามเหตุการณที่

เกี่ยวของกับความเส่ียงในพื้นที่/ภูมิภาค 

57.  The public health agency has protocols and/or processes for information-sharing with network 

partners for purposes of surveillance of relevant risks; for example, with agricultural, veterinary or 

environmental surveillance systems.  
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หนวยงานดานสาธารณสุขมีระเบียบวิธีปฏิบัติและ/หรือกระบวนการสําหรับการแบงปนขอมูลกับพันธมิตรเครือขาย

เพื่อวัตถุประสงคในการเฝาระวังความเส่ียงที่เกี่ยวของ เชน ดานการเกษตร สัตวแพทย หรือส่ิงแวดลอม 

58.  The public health agency uses a syndromic surveillance and/or other early warning systems to 

detect potential public health emergencies in a timely manner.  

หนวยงานสาธารณสุขใชการเฝาระวังกลุมอาการ (Syndromic surveillance) และ/หรือระบบเตือนภัยลวงหนาอื่นๆ 

เพื่อตรวจหาภาวะฉุกเฉินดานสาธารณสุขที่อาจเกิดขึ้นไดทันทวงท ี

59.  The public health agency has the capability to conduct rapid health risks and/ or needs 

assessments for communities recently impacted by emergencies.  

หนวยงานดานสาธารณสุขมีความสามารถในการดําเนินการความเส่ียงดานสุขภาพอยางรวดเร็ว และ/หรือมีการ

ประเมินชุมชนที่เพิ่งไดรับผลกระทบจากเหตุฉุกเฉิน 

10. Learning and Evaluation การเรียนรูและประเมินผล (3 ตัวชีว้ัด) 

60.  The public health agency applies a self- assessment process to emergency management.  This 

process may be applied to tests, exercises, simulations and/ or emergency plan activations and 

agency responses.  

หนวยงานดานสาธารณสุขใชกระบวนการประเมินตนเองกับการจัดการเหตุฉุกเฉิน กระบวนการนี้อาจนําไปใชทดสอบ 

ฝกหัด จําลองสถานการณและ/หรือการระดมพลและการกูภัย (Activation & Response) 

61.  The public health agency self- assessment process is used to identify capabilities, strengths 

and/or assets to describe successes relevant to emergency management.  

กระบวนการประเมินตนเองของหนวยงานสาธารณสุขทําเพื่อระบุความสามารถ จุดแข็ง และ/หรือสินทรัพย เพื่อ

อธิบายความสําเร็จที่เกี่ยวของกับการจัดการเหตุฉุกเฉิน 

6 2 .  The public health agency self-assessment process is used to inform improvement actions; for 

example, identifying responsible groups for corrective actions and establishing timelines for change.  

กระบวนการประเมินตนเองของหนวยงานสาธารณสุขทําเพื่อการดําเนินการปรับปรุง ตัวอยางเชน การระบุ

ผูรับผิดชอบในการดําเนินการแกไขและกําหนดระยะเวลาในการปรับปรุง 

11. Practice and Experience การฝกฝนและประสบการณ (5 ตัวชีว้ัด)  

6 3 .  The public health agency practices its plans and/or protocols that are relevant to emergency 

management; for example, the agency emergency response plan, the business continuity plan. 

Practice may include table tops, exercises, simulations, or activations for emergencies. 

หนวยงานดานสาธารณสุขปฏิบัติตามแผนและ/หรือระเบียบปฏิบัติที่เกี่ยวของกับการจัดการเหตุฉุกเฉิน เชน แผน

รับมือเหตุฉุกเฉินของหนวยงาน แผนความตอเนื่องทางธุรกิจ การฝกปฏิบัติอาจรวมถึง การฝกซอมแผนบนโตะ ฝกหัด 

การจําลอง หรือการระดมพลในกรณีฉุกเฉิน 
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64.  The public health agency conducts regular needs assessments to determine the needs for 

organizational practice of emergency plans and/or protocols; for example, the emergency response 

plan, the business continuity plan.  The assessment may consider recent table tops, exercises, 

simulations, or activations in response to emergencies.  

หนวยงานดานสาธารณสุขดําเนินการประเมินความตองการอยางสม่ําเสมอเพื่อกําหนดความตองการสําหรับการ

ปฏิบัติขององคกรตามแผนฉุกเฉิน เชน แผนรับมือเหตุฉุกเฉิน แผนดําเนินธุรกิจอยางตอเนื่อง (BCP) การประเมินอาจ

พิจารณาบนโตะ ฝกหัด การจําลอง หรือการระดมพลและตอบโตตอเหตุฉุกเฉิน  

65.  Public health agency management and staff have demonstrated the ability to adjust plans 

and/ or protocols for emergencies in the context of new knowledge, uncertain science, and/ or 

differences in professional opinions.  This ability may be demonstrated during real or simulated 

emergencies.  

ผูบริหารและเจาหนาที่ของหนวยงานสาธารณสุขไดแสดงใหเห็นถึงความสามารถในการปรับแผนและ/ระเบียบวิธี

ปฏิบัติสําหรับเหตุฉุกเฉินในบริบทของความรูใหม ศาสตรที่ไมแนนอน และ/หรือความแตกตางในความคิดเห็นของแต

ละวิชาชีพ ความสามารถนี้อาจแสดงใหเห็นไดในกรณีฉุกเฉินจริงหรือสถานการณจําลอง 

66. The public health agency has sufficient resources to practice plans and/or protocols relevant to 

emergency management; for example, the emergency response plan, the business continuity plan. 

Practice may include table tops, exercises, or simulations.  

หนวยงานสาธารณสุขมีทรัพยากรเพียงพอที่จะปฏิบัติตามแผนและ/หรือระเบียบวิธีที่เกี่ยวของกับการจัดการเหตุ

ฉุกเฉิน เชน แผนรับมือเหตุฉุกเฉิน แผนดําเนินธุรกิจอยางตอเนื่อง (BCP) การฝกปฏิบัติอาจรวมถึงการฝกซอมแผนบน

โตะ ฝกหัด การจําลอง 

67.  Public health agency practice of emergency management activities ( e. g. , table tops, exercises, 

simulations) includes the regular attendance of both management and staff 

แนวปฏิบัติของหนวยงานดานสาธารณสุขเกี่ยวกับกิจกรรมการจัดการเหตุฉุกเฉิน (เชน การฝกซอมแผนบนโตะ ฝกหัด 

การจําลอง) รวมถึงการเขารวมประชุมอยางสม่ําเสมอของทั้งผูบริหารและผูปฏิบัติงาน 

 

สําหรับประเทศไทยตัวช้ีวัดความสําเร็จในการจัดการความเสี่ยงจากสาธารณภัยของประเทศ จัดทํา

ในรูปแบบภาพรวม ตาม “กรอบเซนได” เพ่ือใหการดําเนินงานของประเทศมีความสอดคลองกับเปาหมาย

ระดับโลก คือ 4 ลด 3 เพ่ิม ดังน้ี 

  ตัวช้ีวัด การลดความสูญเสียและความเสียหาย  

1. อัตราการเสียชีวิตจากสาธารณภัยตอประชากร 100,000 คน  

2. จํานวนผูไดรับผลกระทบจากสาธารณภัยตอประชากร 100,000 คน  

3. ความสูญเสียทางเศรษฐกิจที่เกิดจากสาธารณภัยโดยตรงตอผลิตภัณฑมวลรวม ของประเทศ  
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4. ความเสียหายจากสาธารณภัยที่มีตอโครงสรางพ้ืนฐานที่สําคัญ และการหยุดชะงัก ของบริการ

สาธารณะขั้นพ้ืนฐาน รวมถึงสถานพยาบาลและสถานศึกษาดวยการพัฒนา โครงสรางและ

บริการพ้ืนฐานใหมีความพรอมรับมือและสามารถฟนกลับไดเร็วเมื่อเกิด สาธารณภัย  

 

  ตัวช้ีวัด การเพ่ิมศักยภาพในการจัดการความเสี่ยง จากสาธารณภัย 

1. จํานวนแผนการปองกันและบรรเทาสาธารณภัยที่ประกอบดวยประเด็น การจัดการความเสี่ยง

จากสาธารณภัย  

2. ความเปนหุนสวนระหวางประเทศดานการจัดการความเสี่ยงจากสาธารณภัย อยางย่ังยืน 

3. ขีดความสามารถระบบเตือนภัย โดยการจัดหาเทคโนโลยี เครื่องมือ อุปกรณ และประชาชน

สามารถเขาถึงการแจงเตือนภัยและขอมูลความเสี่ยงสาธารณภัย 

 

  โดยตัวช้ีวัดสากลและตัวช้ีวัดความสําเร็จในการจัดการความเสี่ยงจากสาธารณภัยของประเทศ 

สามารถนํามาประยุกตดัดแปลงเพ่ือใชในการประเมินกลไกของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใน

อนาคต  

 

2.3 การดําเนินงานของสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยาในสถานการณโควิด-197 

 การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในสถานการณวิกฤตโควิด-19 ใน

ภาพรวมไดมีการดําเนินการดานการสรางความมั่นคงดานยาและเวชภัณฑ การกําหนดมาตรการเตรียมความ

พรอมรองรับสถานการณโควิด-19 เพ่ือลดความเสี่ยงจากการระบาดของโรค การเรงรัดการพิจารณาการขึ้น

ทะเบียนและแกไขเปลี่ยนแปลงขอมูลในทะเบียนเพ่ือผลิตยาจําเปน พัฒนาระบบการรายงานขอมูล 

Demand & Supply เพ่ือบริหารจัดการใหยา เวชภัณฑ และเครื่องมือแพทยในภาวะฉุกเฉิน (COVID-19) มี

อัตราสํารองไมนอยกวา 1 เดือน สงเสริมดานการวิจัยพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ และกํากับติดตามผลิตภัณฑ

ยาหลังออกสูตลาดเพ่ือคุมครองผูบริโภค 

สถานการณวิกฤตที่ผานมา อย. ไดทําการพัฒนาระบบการดําเนินงาน 6 ดาน คือ  

  1) การสนับสนุนงานวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพที่เกี่ยวของกับภาวะวิกฤต และขยายผลในเชิง

พาณิชย  

  2) การสงเสริมภาคเกษตรกรรมและวิสาหกิจชุมชนใหสามารถปลูกและผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรที่

เกี่ยวของกับภาวะวิกฤตที่ไดคุณภาพมาตรฐาน  

  3) การอํานวยความสะดวกแกผูประกอบการดวยการลดขั้นตอนและเวลาการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑที่เกี่ยวของกับภาวะวิกฤต 
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  4) การเพ่ิมการเขาถึงผลิตภัณฑสุขภาพที่เกี่ยวกับภาวะวิกฤตของประชาชนไดอยางทั่วถึงและ

เพียงพอ  

  5) การเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพที่เกี่ยวกับภาวะวิกฤต ที่วางขายในตลาดทั้งออฟไลนและออนไลน  

  6) การสื่อสารแจงขอมูลขาวสารที่จําเปนใหผูบริโภคเกิดความรอบรูเกี่ยวกับผลิตภัณฑที่เกี่ยวของ

กับภาวะวิกฤต 

 

 ในรายละเอียดของการดําเนินงานสําหรับผลิตภัณฑที่ไมใชยา ไดแก ผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย 

เครื่องสําอาง และ วัตถุอันตราย อย. ไดมีการดําเนินการโดยสรุปดังตารางที ่1
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ตารางที่ 1 การดําเนินงาน 6 ดานของอย. ในชวงสถานการณโควิด-19 สาํหรับผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย เครื่องสําอาง และ วัตถุอันตราย 

 

ระบบการดําเนินงาน 6 ดานของอย. 

ในชวงสถานการณโควิด-19 

ผลิตภัณฑเครือ่งมือแพทย ผลิตภัณฑเครือ่งสําอาง ผลิตภัณฑวัตถุอันตราย 

1. การสนับสนุนงานวิจัยและพัฒนา

ผลิตภัณฑสุขภาพที่ เ ก่ียวของกับ

ภาวะวิกฤต และขยายผลในเชิง

พาณิชย 

-ใหคําปรึกษาแก นักวิจัยและผูผลิต

เครื่องมือแพทยภายในประเทศ เพ่ือ

เป นการ ให ความรู ค วาม เข า ใ จ ใน

กระบวนการวิจัยและพัฒนาเครื่องมือ

แพทย 

-จัดฝกอบรมใหความรูความเขาใจแก

นักวิจัยและผูผลิตเครื่องมือแพทย 

n/a n/a 

2. การสงเสริมภาคเกษตรกรรมและ

วิสาหกิจชุมชนใหสามารถปลูกและ

ผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรที่เก่ียวของ

กับภาวะวิกฤตที่ไดคุณภาพมาตรฐาน 

n/a n/a n/a 

3. ก า ร อํ า นวยความสะดวกแก

ผูประกอบการดวยการลดขั้นตอน

และ เวลาการพิ จารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑที่เก่ียวของกับภาวะวิกฤต 

ดานสถานประกอบการ  

-ลดระยะเวลาการออกใบจดทะเบียน

สถานประกอบการผลิตและนําเขา

เครื่องมือแพทยภายใน 1 วันทําการ 

จากเดิมภายใน 10 วันทําการ 

ดานสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง 

-ใหผูประกอบการที่ ไดรับอนุญาต

สถานที่ผลิตยาแผนปจจุบัน ยาแผน

โบราณ และเครื่องมือแพทย สามารถ

ผลิ ตแอลกอฮอล เ พ่ื อสุ ขอนามั ย

-เปดบริการชองทางพิเศษ Fast Track 

เพ่ือเรงรัดการขออนุญาตผลิตภัณฑฆา

เช้ือโรคที่องคการอนามัยโลก (WHO) 

แนะนําใหใชในชวงสถานการณโควิด 

19 ไดแก เอทิลแอลกอฮอล (Ethyl 
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ระบบการดําเนินงาน 6 ดานของอย. 

ในชวงสถานการณโควิด-19 

ผลิตภัณฑเครือ่งมือแพทย ผลิตภัณฑเครือ่งสําอาง ผลิตภัณฑวัตถุอันตราย 

-ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต

เครื่องมือแพทย ภายใน 5 วันทําการ 

จากเดิมภายใน 30-40 วันทําการ 

ดานการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ 

-ชองทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑใน

รูปแบบเรงดวน (Fast track) โดยมีการ

ปรับลดระยะเวลาในกระบวนการ

พิจารณาอนุญาตเหลือเพียง 10 วันทํา

การ จากเดิม 45 วันทําการ 

-การใหบริการแบบ fast track สําหรับ

คําขอขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทยที่ตอง

ใช ในสถานการณ โรคระบาด เชน 

หนากากอนามัย เสื้อกาวน ถุงมือตรวจ

โรค เปนตน ซึ่งเจาหนาที่จะพิจารณาคํา

ขอเหลาน้ีกอนเปนลําดับแรก 

-การพัฒนาระบบอิเล็กทรอนิกสรองรับ

การย่ืนคําขอ 

สําหรับมือไดเปนการช่ัวคราว ตาม

ระยะเวลาที่กองผลิตภัณฑที่เก่ียวของ

ผอนผันให ทั้งน้ี ไดดําเนินการปรับลด

ขั้ น ต อ น ก า ร พิ จ า ร ณ า  ร ว ม ถึ ง

ระยะเวลาในการพิจารณาจาก 20 วัน

ทําการ เหลือ 5 วันทําการ 

-การพิจารณาคําขออนุมัติสถานที่ผลิต

หรือนําเขา เครื่องสําอาง สําหรับ

ผูประกอบการรายใหมที่ประสงคจะ

จดแจงเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของ

แอลกอฮอลเพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือ

เปนลําดับแรก 

-รับคําขออนุมัติสถานที่และแจงผล

พิ จ า ร ณ า คํ า ข อ ผ า น ร ะ บ บ

อิเล็กทรอนิกส 

ดานผลิตภัณฑ 

- ผู ป ร ะ ก อ บ ก า ร ที่ ย่ื น จ ด แ จ ง

เ ค รื่ อ ง สํ า อ า ง ที่ มี ส ว น ผ ส ม ข อ ง

alcohol) และโซเดียมไฮโปคลอไรต 

(Sodium hypochlorite) โดยจะตอง

มีปริมาณสารออกฤทธ์ิฆาเช้ือ อัตรา

การใช และวิธีการใชสอดคลองตาม

คํ า แ น ะ นํ า ข อ ง  WHO แ ล ะ ผ า น

มาตรฐานตามเกณฑที่กําหนด โดยมี

ระยะเวลาพิจารณาแลวเสร็จภายใน 5 

วัน (จากเดิม 60 วันทําการ) และไดรับ

การผอนผันไมตองสงผลการทดสอบ

ประสิทธิภาพ 

-เรงรัดการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ

ฆาเช้ือโรคที่ไมไดอยูในชองทาง Fast 

Track 

-เพ่ิมชองทางการย่ืนคําขอออนไลน (E-

Submission) เพ่ืออํานวยความสะดวก

และลดการเดินทางตามมาตรการ 

Social distancing และ paperless 
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ระบบการดําเนินงาน 6 ดานของอย. 

ในชวงสถานการณโควิด-19 

ผลิตภัณฑเครือ่งมือแพทย ผลิตภัณฑเครือ่งสําอาง ผลิตภัณฑวัตถุอันตราย 

-การเพ่ิมเครือขายความรวมมือ การ

ประกาศหองปฏิบัติการที่สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ

สําหรับทดสอบเสื้อกาวน 

-การปรับปรุงอัตราคาธรรมเนียมตาง ๆ 

เพ่ือใหสอดคลองตามอัตราเงินเฟอและ

เปนการลดภาระของผูประกอบการดาน

เครื่องมือแพทย 

-การกําหนดใหชุดตรวจโควิด 19 เปน

เครื่องมือแพทยที่ตองมีการประเมิน

เทคโนโลยี โดยยกเวนไมตองขออนุญาต

ผลิตหรือนําเขา เพ่ือลดภาระในการ

จัดเตรียมเอกสารทางวิชาการของ

ผูประกอบการ 

แอลกอฮอลเพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือ

เปนลําดับแรก ทั้งที่ย่ืนคําขอจดแจงที่

ศู น ย บ ริ ก า ร ผ ลิ ต ภั ณ ฑ สุ ข ภ า พ

เบ็ดเสร็จ (OSSC) และย่ืนทางระบบ

อิเล็กทรอนิกส (Skynet) 

-รับคําขอจดแจงเครื่องสําอางและแจง

ผลการพิจารณาคําขอที่ผานทางระบบ

อิเล็กทรอนิกส (Skynet)ภายใน 3 วัน

ทําการ 

4. การ เพิ่ มการ เข า ถึงผลิต ภัณฑ

สุขภาพที่ เ ก่ียวกับภาวะวิกฤตของ

ประชาชนไดอยางทั่วถึงและเพียงพอ 

การดําเนินงานขอ 1 และ 3 เปนไป

เพ่ือใหผูบริโภคสามารถเขาถึงผลิตภัณฑ

เครื่องมือแพทยไดอยางเพียงพอ 

-ยกเลิกการจัดใหแอลกอฮอลเจลเปน

เครื่องมือแพทย โดยใหจัดให เปน

เครื่องสําอางตอไป พรอมทั้งออก

กฎหมายเพ่ือกํากับใหผลิตภัณฑมี

การดําเนินงานขอ 3 เปนไปเพ่ือให

ผูบริโภคสามารถเขาถึงผลิตภัณฑวัตถุ

อันตรายไดอยางเพียงพอ 
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ระบบการดําเนินงาน 6 ดานของอย. 

ในชวงสถานการณโควิด-19 

ผลิตภัณฑเครือ่งมือแพทย ผลิตภัณฑเครือ่งสําอาง ผลิตภัณฑวัตถุอันตราย 

มาตรฐานและปลอดภัยตอผูบริโภค 

ภายใตพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง 

พ.ศ. 2558 

5. การเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพที่

เ ก่ียวกับภาวะวิกฤต ที่วางขายใน

ตลาดทั้งออฟไลนและออนไลน 

-การกําหนดคุณภาพมาตรฐานของ

ห น า ก า ก อ น า มั ย ท า ง ก า ร แ พท ย  

หนากาก N95 ทางการแพทย เสื้อกาวน

ทางการแพทย และชุดคลุมปฏิบัติการ

ทางการแพทย 

-การดําเนินการตรวจสอบเฝาระวังเชิง

รุกหนากากอนามัยทางการแพทย ถุง

มือตรวจโรค และชุดตรวจโควิด 19 โดย

เก็บตัวอยางในทองตลาดสงทดสอบ

คุณภาพมาตรฐาน 

- ชุ ดตรวจ  ATK อย .  ได ร วมมื อ กับ

แพลตฟอรมออนไลน ชอปป (Shopee) 

ลาซาดา (Lazada) และ HDmall.co.th 

ใหบริการตรวจสอบการอนุญาตชุด

ตรวจ ATK ที่จะสั่งซื้อวาไดรับอนุญาต

-ประกาศกําหนดใหผลิตภัณฑที่มี

ส ว น ผ ส ม ข อ ง แ อ ล ก อ ฮ อ ล เ พ่ื อ

สุขอนามัยสําหรับมือที่มีวัตถุประสงค

เพ่ือทําความสะอาดมือโดยไมใชนํ้ามี

ความเขมขนของแอลกอฮอลต้ังแต

รอยละ 70 โดยปริมาตร ขึ้นไป 

-ประกาศกําหนดใหเมทิลแอลกอฮอล

เปนสารที่หามใช ในเครื่องสําอาง 

(ลําดับที่ 1,253) 

-ประกาศคณะกรรมการเครื่องสําอาง 

เรื่ อง ฉลากของเครื่ องสําอางที่ มี

ส ว น ผ ส ม ข อ ง แ อ ล ก อ ฮ อ ล เ พ่ื อ

สุขอนามัยสําหรับมือ 

-มีแผนเก็บตัวอยางเฝาระวังมาตรฐาน

และความปลอดภัยของผลิตภัณฑ

-ดําเนินการตรวจสอบเฝาระวังสถาน

ประกอบการผลิต นําเขาจําหนายวัตถุ

อันตราย 

-ตรวจสอบการโฆษณาวัตถุอันตราย 

-พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 

4) พ.ศ. 2562 มีผลใชบังคับเมื่อวันที่ 

27 ตุลาคม 2562 ทํ า ใหสํ า นักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา สามารถ

ดําเนินคดีดานโฆษณาวัตถุอันตรายได 

โดยไมตองสงเรื่องให สคบ.ดําเนินการ  

ทําให ดํา เ นินคดีดานโฆษณาทําได

รวดเร็ว 
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ระบบการดําเนินงาน 6 ดานของอย. 

ในชวงสถานการณโควิด-19 

ผลิตภัณฑเครือ่งมือแพทย ผลิตภัณฑเครือ่งสําอาง ผลิตภัณฑวัตถุอันตราย 

ทั้งตัวผลิตภัณฑและการโฆษณาจาก 

อย. 

แอลกอฮอลเจล ทั้งสวนกลางและสวน

ภูมิภาค จากสถานที่ผลิต สถานที่

นําเขา และสถานที่จําหนาย อยาง

ตอเน่ือง     

- ดํา เ นินการเ พ่ือติดตามเฝาระวัง

มาตรฐานและความปลอดภัยของ

ผลิ ต ภัณฑ แอลกอฮอล เ จล  โดย

ประสานความรวมมือกับสํานักงาน

สาธารณสุขจังหวัดทั่วประเทศและ

สํานักงานตํารวจแหงชาติ 

6. การสื่อสารแจงขอมูลขาวสารที่

จําเปนใหผูบริโภคเกิดความรอบรู

เ ก่ียวกับผลิตภัณฑที่ เ ก่ียวของกับ

ภาวะวิกฤต 

-การจัดทํารายช่ือหนากากอนามัยทาง

การแพทยที่ผลิตภายในประเทศไทย 

รายช่ือเครื่องวัดออกซิเจนปลายน้ิว 

( pulse oximeter)  เ ค รื่ อ ง ผ ลิ ต

ออกซิ เ จน  ( oxygen concentrator) 

และชุดตรวจโควิด 19 ที่ผลิตในประเทศ

ไทยหรือนําเขาจากตางประเทศ 

n/a -เผยแพรขอมูลสําหรับผูบริโภคและ

ผูประกอบการเก่ียวกับผลิตภัณฑฆา

เช้ือโรค  

-เผยแพรขาวประชาสัมพันธ ขาวเตือน

ใหผูบริโภคเลือกซื้อ เลือกใชผลิตภัณฑ

ใหถูกตอง เชน ขาวเก่ียวกับอุโมงคฆา

เ ช้ือ โรค ข าวแจ ง วิ ธีการ เลื อกซื้ อ

ผลิตภัณฑฆาเช้ือโรคอยางถูกวิธี  
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ระบบการดําเนินงาน 6 ดานของอย. 

ในชวงสถานการณโควิด-19 

ผลิตภัณฑเครือ่งมือแพทย ผลิตภัณฑเครือ่งสําอาง ผลิตภัณฑวัตถุอันตราย 

อ่ืนๆ การสนับสนุนขอมูล 

1. การสนับสนุนขอมูลเครื่องมือแพทย

ที่ตองใชในสถานการณการแพรระบาด

แก ก ระทรว งสาธารณสุ ข  เ พ่ื อ ใ ช

ประกอบการยกเวนอากรศุลกากร

นําเขา 

2. การสนับสนุนขอมูลแกหนวยงานตาง 

ๆ ที่ไดรับบริจาคยาและเวชภัณฑ เพ่ือ

พิ จ า ร ณ า ว า ผ ลิ ต ภั ณ ฑ เ ห ล า น้ั น

เหมาะสมที่จะใชในการสถานการณโรค

ระบาดหรือไม 

3. การสนับสนุนขอมูลเครื่องมือแพทย

แกหนวยงานภาครัฐที่ตองการจัดซื้อ

เครื่องมือแพทยเพ่ือใชในสถานการณ

โ รคระบาด  เ ช น  ก รมการแพทย  

สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

เปนตน 

n/a n/a 
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2.4 งานวิจัยท่ีเก่ียวของกับการจัดการทางดานสุขภาพในภาวะวิกฤต และภัยพบิัต ิ

  งานวิจัยของสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข ป พ.ศ. 25567 ทําการศึกษารูปแบบการเตรียมความ

พรอมดานในการดําเนินการ ดานการจัดหา และสนับสนุน ยา เวชภัณฑและสิ่งของ เพ่ือรองรับ

สถานการณภัยพิบัติ ในระหวางการเกิดภัยพิบัติเพ่ือเปนแนวทางสําหรับรองรับสถานการณภัยพิบัติใน

อนาคต ทําการทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ สัมภาษณเชิงลึก และการสนทนากลุม ผูที่เก่ียวของ 

คือ 3 จังหวัด หรือพ้ืนที่ที่ประสบปญหาภัยพิบัติ กรมควบคุมโรค สํานักบริหารการสาธารณสุข องคการ

เภสัชกรรม สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และหนวยงานที่เก่ียวของอ่ืนๆ พบวารูปแบบ

การดําเนินงานที่ผานมาของหนวยงานตาง ๆ มีดังน้ี กระทรวงสาธารณสุขจัดใหมีคณะกรรมการและ

คณะทํางานแกไขปญหาอุทกภัยดานการแพทยและสาธารณสุข เพ่ือเปนศูนยปฏิบัติการแกไขปญหา

อุทกภัยฯ คณะทํางานประกอบดวย ผูแทนจากหนวยงานตางๆ ที่เก่ียวของทั้งสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา กรมควบคุมโรค กรมอนามัย กรมการแพทย กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยและแพทย

ทางเลือกและองคการเภสัชกรรม จัดทํามาตรฐานขั้นตอนกาปฏิบัติงานของคณะทํางานสนับสนุนยา 

เวชภัณฑและสิ่งของ กําหนดแนวทางการสนับสนุนและกระจายยาการสนับสนุนยาและเวชภัณฑ การ

สื่อสารกับพ้ืนที่ การประเมินผลการดําเนินงาน มีการมอบหมายใหองคการเภสัชกรรมเปนหนวยงาน 

National Stockpile หนวยงานสวนภูมิภาคมีการจัดการปญหาในพ้ืนที่ ครอบคลุมประเด็นการจัดการ

ผูปวยโรคเรื้อรังที่ไมสามารถเขารับบริการที่โรงพยาบาลได การจัดแบงพ้ืนที่เปนโซนเพ่ือใหมีโรงพยาบาล

ชุมชนขนาดใหญเปนศูนยกลาง ในการใหการสนับสนุนดานยาในเบ้ืองตนแกโรงพยาบาลชุมชนอ่ืน ๆ ใน

จังหวัด ทั้งน้ียังคงมีปญหาอุปสรรคในการดําเนินงาน โดยมีขอเสนอแนะดังน้ี จัดระบบเพ่ือลดความ

ซ้ําซอนในการสนับสนุน ยา เวชภัณฑและสิ่งของที่กระจายในสวนภูมิภาคเสี่ยงภัย เชน คลังสํารองยา

ระดับชาติ ระดับเขต และในหนวยงาน การจัดการระบบพ้ืนที่การทํางาน กําลังคน และเงินสํารอง ขอมูล

ที่ทําใหทราบจํานวนยาและเวชภัณฑที่มีสํารองในระดับตาง ๆ ที่ชัดเจน การจัดใหมีบัญชีรายช่ือ

บริษัทผูผลิตและผูจําหนายยาและเวชภัณฑที่เก่ียวของกับภัยพิบัติตาง ๆ เพ่ือการติดตอประสานในกรณี

ฉุกเฉิน เกี่ยวกับสถานการณวิกฤตทางดานอุทกภัยในประเทศไทย  

  มีการศึกษาเชิงสํารวจในประเทศไทย โดยใชแบบสอบถามสงทางไปรษณีย8 เพ่ือศึกษา

สถานการณการเตรียมความพรอมดานยาสําหรับภาวะฉุกเฉินจากอุทกภัยของโรงพยาบาลรัฐในชวงกอน

เกิดเหตุการณอุทกภัยครั้งใหญในป พ.ศ. 2554 กลุมตัวอยางคือโรงพยาบาลรัฐทุกระดับ 76 แหงใน 8 

จังหวัดทางภาคกลางของประเทศไทย ประเมินผลภาพรวมการเตรียมความพรอมดานยาในภาวะฉุกเฉิน

จากอุทกภัย 7 ดาน พบโรงพยาบาล 32 แหงตอบแบบสอบถาม (อัตราการตอบกลับ รอยละ 42.1) โดย

สรุปผลพบวาโรงพยาบาลสวนใหญมีการเตรียมความพรอมดานยาในภาวะฉุกเฉินจากอุทกภัยอยูในระดับ

ปานกลาง มีการจัดทําแผนตอบโต แตยังขาดการซักซอมแผน การจัดทํารายการยาและการใหขอมูลยาที่

เฉพาะเจาะจงในภาวะฉุกเฉินจากอุทกภัยสําหรับผูปวยและประชาชน 
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   มีงานวิจัยในประเทศไทยที่เก่ียวของกับการจัดการภาวะภัยพิบัติทางการพยาบาลเก่ียวกับการ

จัดการภาวะภัยพิบัติทางการพยาบาลที่พึงประสงคในอนาคต9 เปนการวิจัยเชิงบรรยายแบบ Delphi 

technique โดยผูใหขอมูลหลักไดแกผูเช่ียวชาญที่มีความรูและประสบการณดานภัยพิบัติ 21 คน 

แบงเปน 4 กลุมไดแก 1) กลุมผูบริหารและผูปฏิบัติการพยาบาล 8 คน 2) กลุมอาจารยพยาบาลที่มี

ผลงานดานภัยพิบัติ 5 คน 3) กลุมแพทยผูเช่ียวชาญดานภัยพิบัติ 5 คน และ 4) กลุมผูที่มีสวนเก่ียวของ

ดานนโยบายการจัดการภาวะภัยพิบัติ 3 คนพบวา กลุมผูเช่ียวชาญมีความคิดเห็นสอดคลองกันวา ควร

แบงการจัดการภาวะภัยพิบัติทางการพยาบาลเปน 3 ระยะ ไดแก 1) ระยะการเตรียมความพรอมกอนเกิด

ภัยพิบัติ ไดแก วางแผนจัดการดานภัยพิบัติที่สงผลตอสุขภาพของชุมชนพัฒนาระบบบริการพยาบาลดาน

ภัยพิบัติ กําหนดแผนงานดานภัยพิบัติสําหรับองคกรพยาบาล พัฒนาสมรรถนะบุคลากรทางการพยาบาล

ดานภัยพิบัติ และจัดเตรียมทรัพยากรทางการพยาบาลเพ่ือรับมือกับภัยพิบัติ 2) ระยะการรับมือกับภัย

พิบัติ ไดแกจัดระบบความปลอดภัยของผูประสบภัยและบุคลากรทางการพยาบาล จัดบริการพยาบาลใน

ภาวะภัยพิบัติจัดการทรัพยากรและสาธารณูปโภคในภาวะภัยพิบัติ และจัดสรรบุคลากรทางการพยาบาล

เพ่ือปฏิบัติงานขณะเกิดภัยพิบัติและ 3) ระยะการฟนฟูสภาพหลังสิ้นสุดภัยพิบัติ ไดแกชวยเหลือเยียวยา

ผูประสบภัยและบุคลากรทางการพยาบาลที่ไดรับผลกระทบ  

  การศึกษาเก่ียวกับการระบาดของเช้ือไวรัสโคโรนา สถานการณ COVID-19 ในประเทศไทยใน

ประเด็นทรัพยากรในการใหบริการสุขภาพของประเทศ เนนการตอบสนองผานระบบสาธารณสุขระดับ

ชุมชนและมาตรการทางกฎหมาย10 พบวาภาคเศรษฐกิจและสังคมไดรับผลกระทบมากที่สุด ระบบสังคม

การเมืองยังมีบทบาทสําคัญโดยเฉพาะธรรมาภิบาลและการตัดสินใจตอการรับมือโรคระบาด งานวิจัยน้ี

แสดงใหเห็นวาการเสริมสรางความยืดหยุนใหกับประเทศไทย (enhancing resilience in Thailand) คือ

การมุงมั่นในการมีธรรมาภิบาลและการสนับสนุนเครือขายระดับรากหญาและระดับชุมชน (support 

grassroots and community-level networks) การฟนตัวจากโรคระบาดโดยไมทิ้งใครไวขางหลัง แผน

ฟนฟูระยะยาวที่ครอบคลุมสําหรับประเทศที่ไดรับผลกระทบตางๆ จําเปนตองใชแนวทางแบบองครวม

เพ่ือแกไขปญหาชองวางที่มีอยูและการทํางานเพ่ือสังคมที่ยั่งยืน Health EDRM จะชวยสนับสนุนเพ่ือให

เกิดการทํางานที่เช่ือมโยงประสานกันแทนการมุงเนนภาคสวนใดโดยเฉพาะ 

  การศึกษาเชิงสํารวจโดยใชแบบสอบถามออนไลนเพ่ือวิเคราะหปจจัยที่มีผลตอการเตรียมความ

พรอมและความวิตกกังวลเก่ียวกับโควิด-19 ตามกลุมพลเมืองไทย ในปพ.ศ. 256411 รวบรวมขอมูลจาก

ผูตอบแบบสอบถาม 2,768 คนพบวาปจจัยที่มีอิทธิพลตอความพรอม ไดแก เพศ จังหวัดที่พํานัก สภาพ

การทํางานหรือการใชชีวิตนอกบาน ในทางตรงกันขาม ปจจัยที่มีอิทธิพลตอความวิตกกังวล ไดแก เพศ 

อายุ จังหวัดที่พํานัก และความเพียงพอของรายได พบวาคนไทยกังวลเรื่องโรคระบาดและความพยายาม

ในการรับมือกับโรค นอกจากน้ีภาครัฐฯควรดําเนินนโยบายตอบสนองตอสาธารณะอยางทันทีเพ่ือปองกัน

ความต่ืนตระหนกโดยไมจําเปนและเพ่ือเพ่ิมความรวมมือสาธารณะ (public cooperation) ตอ

สถานการณในอนาคตจากโรคระบาด   
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บทที่ 3 

วิธีการศึกษาวิจัย 
 

3.1 กรอบการดําเนินงาน   

 การศึกษาน้ีจะทําการระบุ วิเคราะห และคนหาสาเหตุปญหาของระบบการดําเนินงานของ อย. 

ในการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพกลุม Non-therapeutic products ในสถานการณวิกฤต และจัดทํา

ขอเสนอเก่ียวกับระบบการดําเนินงานของ อย. ในการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพกลุม Non-therapeutic 

products โดยทําการออกแบบและพัฒนากลไกการบูรณาการทํางานกับ เครือขาย 7 กลุม ประกอบดวย 

ภาครัฐ สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย สมาคมผูประกอบการ สมาคมวิสาหกิจชุมชน ภาคประชาสังคม และ

ภาคเครือขายประชาชน (บวร.ร)  กรอบแนวคิดการทํางาน ดังแสดงในรูปที่ 2 

 
หมายเหตุ ระบบการดําเนินงานใน 6 ดาน คอื 

1. การสนับสนุนงานวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพที่เกี่ยวของกับภาวะวิกฤต และขยายผลในเชิงพาณิชย  

2. การสงเสริมภาคเกษตรกรรมและวิสาหกิจชุมชนใหสามารถปลูกและผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรที่เกี่ยวของกับภาวะวิกฤตที่ไดคุณภาพมาตรฐาน  

3. การอํานวยความสะดวกแกผูประกอบการดวยการลดข้ันตอนและเวลาการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑที่เกี่ยวของกับภาวะวิกฤต 

4. การเพิ่มการเขาถึงผลิตภัณฑสุขภาพที่เกี่ยวกับภาวะวิกฤตของประชาชนไดอยางทั่วถึงและเพียงพอ  

5. การเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพที่เกี่ยวกับภาวะวิกฤต ที่วางขายในตลาดทั้งออฟไลนและออนไลน  

6. การสื่อสารแจงขอมูลขาวสารที่จําเปนใหผูบริโภคเกิดความรอบรูเกี่ยวกับผลิตภัณฑที่เกี่ยวของกับภาวะวิกฤต 

รูปที่ 2 กรอบแนวคิดการดําเนินงาน 

 

การออกแบบและพัฒนากลไกการบูรณาการทํางาน 6 ดานของ อย. และ 7 กลุมเครือขายใช

รูปแบบของ matrix ในการวางแผนคัดเลือกกลุมตัวอยางและการเก็บขอมูล ดังแสดงในตารางที่ 2 

 

ตารางที่ 2 การวางแผนคัดเลือกกลุมตัวอยาง และการเก็บขอมูล 
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 7 กลุม ภาคีเครือขาย 

ภาครัฐ สถาบันวิจัย วิทยาลัย/

มหาวิทยาลัย 

สมาคมผูประกอบการ 

ผูประกอบการ

ภาคเอกชน 

วิสาหกิจชุมชน ภาคประชาสังคม ภาคเครือขาย

ประชาชน (บวร.ร) 

การระบาดโรค Covid-19 

1)กลุมผลิตภัณฑเคร่ืองมือ

แพทย 

หนากากอนามัยทาง

การแพทย ถุงมือทาง

การแพทย ชุด PPE ชุด Test 

kit ตรวจเชื้อไวรัส ไมสวอป 

หลอดปราศจากเชื้อ ที่มี viral 

transport media (VTM) 

โอโซนสําหรับฆาเชื้อใน

สถานพยาบาล 

2)กลุมผลิตภัณฑเคร่ืองสําอาง 

และวัตถุอันตรายที่ใชใน

ครัวเรือนและสาธารณสุข  

ผลิตภัณฑผสมยาฆาเชื้อ เชน 

70% Alc, ไฮโปรคลอไรด ใน

รูปแบบของเวชภัณฑ 

สถานการณน้ําทวมใหญ ป 

พ.ศ. 2554 

1)กลุมผลิตภัณฑอาหาร 

ขาดแคลน น้ําด่ืม อาหาร

กระปอง อาหารก่ึงสําเร็จรูป 

และผลิตภัณฑนม การเฝา

ระวังสุมตรวจสารปนเปอนใน

1. กรมควบคุมโรค 

2. กรมวิทยาศาสตรการแพทย  

3. กรมการแพทยแผนไทยและแพทย

ทางเลือก 

4. กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กอง

วิศวกรรมการแพทย 

5. กรมการแพทย กองวิชาการการแพทย 

6. สป กยผ กองสาธารณสุขขฉุกเฉิน กอง

บริหารการสาธารณสุข  

7. สํานักงานสุขภาพแหงชาติ 

8. องคการเภสัชกรรม 

9. สถาบันวัคซีนแหงชาติ 

10. สานักงานคณะกรรมการคุมครอง

ผูบริโภค (สคบ.) 

11. Health Product Vigilance 

Network 12 ศูนยตามเขตสุขภาพ 

12. สาธารณสุขจังหวัด ทั่วประเทศ  

13. กระทรวงอุตสาหกรรม สํานักงาน

มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (สมอ.)  

14. กระทรวง อว สถาบันมาตรวิทยา

แหงชาติ  

15. สํานักงานคณะกรรมการกิจการ

กระจายเสียงกิจการโทรทัศนและกิจการ

โทรคมนาคมแหงชาติ (กสทช.) 

1. สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร

สาธารณสุข

กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

2. กลุมวิจัยวัสดุผสมและ

การเคลือบนาโน ศูนยนาโน

เทคโนโลยีแหงชาติ 

3. ศูนยวิจัยเทคโนโลยีส่ิง

อํานวยความสะดวกและ

เคร่ืองมือแพทย 

4. ศูนยเทคโนโลยีเพ่ือความ

มั่นคงของประเทศและการ

ประยุกตเชิงพาณิชย 

5. ศูนยพันธุวิศวกรรมและ

เทคโนโลยีชีวภาพแหงชาติ 

6. ศูนยเทคโนโลยีโลหะและ

วัสดุแหงชาติ  

7. สถาบันวิจัยและพัฒนา

เศรษฐกิจการพาณิชย 

8. สถาบันวิจัยแสงซินโครต

รอน (สซ.) 

9. มูลนิธิสถาบันวิจัยและ

พัฒนาระบบสุขภาพชุมชน 

(มสพช 

1. วิทยาลัยการ

คุมครองผูบริโภคดาน

ยาและสุขภาพแหง

ประเทศไทย(วคบท.) 

2. จุฬาลงกรณ 

แพทยศาสตร เภสัช

ศาสตร วิทยาศาสตร 

วิศวกรรมศาสตร 

3. ม มหิดล เภสัช

ศาสตร วิทยาศาสตร 

วิศวกรรมศาสตร 

เวชศาสตรเขตรอน 

4. ม ศิลปากร 

สํานักงานบริหารการ

วิจัย นวัตกรรมและ

การสรางสรรค  

5. ม ธรรมศาสตร 

คณะเภสัชศาสตร  

6. ม สงขลานครินทร 

คณะเทคนคิ

การแพทย 

7. ม เชียงใหม 

สถาบันวิจัย

วิทยาศาสตรสุขภาพ  

1. สมาคมผูวิจัยและ

ผลิตเภสัชภัณฑ 

PREMA 

2. สมาคมไทย

อุตสาหกรรมผลิตยา

แผนปจจุบัน (TPMA) 

3. สมาคมอุตสาหกรรม

เทคโนโลยีเคร่ืองมือ

แพทยไทย 

4. สมาคมผูผลิตยา

สมุนไพร 

5. สมาคมเภสัชกรอุต

สาหการ (ประเทศไทย) 

(TIPA) 

6. สมาคมเภสัชกรรม

ทะเบียนและกฎหมาย

ผลิตภัณฑ (ประเทศ

ไทย) 

7. สมาคม

ผูประกอบการ

เคร่ืองสําอาง 

8. องคกรโรงพยาบาล

เอกชน เอกชน 

1. วิสาหกิจชุมชนกลุม

แมบานปาริชาติ 

กรุงเทพมหานคร 

2. วิสาหกิจชุมชนบาน

คลองสามสิบ จ.สระแกว 

3. วิสาหกิจชุมชนแปรรูป

สมุนไพรพ้ืน บานนาโพธ 

จังหวัดเพชรบุรี 

4. วิสาหกิจชุมชนปลูกและ

แปรรูปสมุนไพรทับยาย

เชียง พิษณุโลก 

5. วิสาหกิจชุมชนสรางปา

สรางรายได อําเภอแมริม 

จ. เชียงใหม 

6. วิสาหกิจชุมชนบาน

คลอง จังหวัดลพบุรี 

7. กลุมวิสาหกิจชุมชน

บานวังทาชาง อ.กบินทร

บุรี จ.ปราจีนบุรี 

8. กลุมวิสาหกิจสมุนไพร

บานสวนขัน วังอาง จ.

นครศรีธรรมราช 

1. ศูนยวิชาการเฝา

ระวังและพัฒนา

ระบบยา (กพย.) 

2. มูลนิธิเพ่ือ

ผูบริโภค 

3. สภาองคกรของ

ผูบริโภค 

4, สมาคมสหพันธ

องคกรผูบริโภค 

5. มูลนิธิ

สาธารณสุข

แหงชาติ (มสช.) 

6. มูลนิธิเครือขาย

พัฒนาศักยภาพ

ผูนําการสรางสุข

ภาวะ 

7. เครือขาย

ประชาชนดาน

คุมครองสิทธิ

ผูบริโภคในกิจการ

โทรคมนาคม 

8. ศูนยคุมครอง

สิทธิผูบริโภค 

1. บวร.ร. เปรม

ประชาคม จังหวัด

สระบุรี  

2. บวร.ร. 

นากวมเหนือ จังหวัด

ลําปาง 

3. บวร.ร. บานทุม 

จังหวัดขอนแกน 

4. บวร.ร. โพหวาย 

จังหวัดสุราษฎรธานี 

5. บวร.ร. ทุงหลวง 

สุโขทัย 

6. บวร.ร. บานหัว

เมือง ยโสธร 

7. บวร.ร. แมทา 

ลําพูน 

8. บวร.ร. มวกเหล็ก 

สระบุรี 

9. บวร.ร. มอน

ดินแดน อุตรดิตถ 

10. บวร.ร. วังเจา 

ตาก 

http://nih.dmsc.moph.go.th/
http://nih.dmsc.moph.go.th/
http://nih.dmsc.moph.go.th/
http://nih.dmsc.moph.go.th/
https://www.thairath.co.th/tags/%E0%B8%AA%E0%B8%96%E0%B8%B2%E0%B8%9A%E0%B8%B1%E0%B8%99%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%A2%E0%B9%81%E0%B8%AA%E0%B8%87%E0%B8%8B%E0%B8%B4%E0%B8%99%E0%B9%82%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%95%E0%B8%A3%E0%B8%AD%E0%B8%99
https://www.thairath.co.th/tags/%E0%B8%AA%E0%B8%96%E0%B8%B2%E0%B8%9A%E0%B8%B1%E0%B8%99%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%A2%E0%B9%81%E0%B8%AA%E0%B8%87%E0%B8%8B%E0%B8%B4%E0%B8%99%E0%B9%82%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%95%E0%B8%A3%E0%B8%AD%E0%B8%99
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น้ําด่ืม และ ฟอรมาลีนใน

อาหารสด 

2)กลุมผลิตภัณฑเคร่ืองมือ

แพทย 

ขาดแคลนน้ํายาลางไต พลา

สเตอรยาและเคร่ืองมือทํา

แผล 

3)กลุมผลิตภัณฑวัตถุอันตราย

ที่ใชในครัวเรือน 

ผลิตภัณฑทําความสะอาด

พ้ืนผิว ฆาเชื้อแบคทีเรีย ซัก

ผา ลางจาน  ผลิตภัณฑกําจัด

แมลงในบานเรือน 

16. กระทรวงดิจิทัลเพ่ือเศรษฐกิจและ

สังคม (DE) 

17. กองบังคับการปราบปรามการกระทํา

ผิดเก่ียวกับการคุมครองผูบริโภค (บก.ป

คบ.) 

18. กองบังคับการปราบปรามการกระทํา

ความผิดเก่ียวกับอาชญากรรมทาง

เทคโนโลยี  (บก.ปอท.) 

19. กระทรวงมหาดไทยศูนยอํานวยการ

บริหารสถานการณโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 

2019 (โควิด - 19)  (ศบค.มท.) 

20. สถาบันการแพทยฉุกเฉินแหงชาติ 

21. สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 

(สปสช.) 

10. สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร

และเทคโนโลยีแหง

ประเทศไทย (วว.) 

11. ศูนยความเปนเลิศดาน

ชีววิทยาศาสตร (ศลช.) 

8. ม ขอนแกน คณะ

วิทยาศาสตร คณะ

วิศวกรรมศาสตร 

9. สถาบันเทคโนโลยี

พระจอมเกลาเจาคุณ

ทหารลาดกระบัง  

10. ราชวิทยาลัยจุฬา

ภรณ 

11. ม นเรศวร คณะ

วิศวกรรมศาสตร 

12. ม มหาสารคาม 

คณะวิทยาศาสตร 

9. สภาอุตสาหกรรม

แหงประเทศไทย 

10. สภาหอการคา 

11. สมาคมโฆษณาแหง

ประเทศไทย (AAT)  

12. สมาคมเคเบิล ทีวี 

แหงประเทศไทย 

13. สมาพันธสมาคม

วิชาชีพ

วิทยุกระจายเสียง

และวิทยุโทรทัศน 

(RTBPF) 

14. สมาคมผูผลิตขาว

ออนไลน 

15. ผูประกอบการ

ชองทางการจํา

หนวย เชน Big C, 

Lazada Shopee 

Hmall 

9. วิสาหกิจชุมชนคนคลอง

บางปา/ชุมชนไทยเฮิร

บพลัส จ.ราชบุรี  

10. วิสาหกิจชุมชนกลุม

โรงเรียนผูสูงอายุตําบล

โนนทองอินทร จ.อุดรธานี 

11. วิสาหกิจชุมชน สมพร

สมุนไพร นครราชสีมา 

12. วิสาหกิจชุมชนไทย

สมายเฮิรบเชียงคาน จ 

เลย 

13. วิสาหกิจชุมชนกลุม

สมุนไพรอินทรีย จ.ชัยภูมิ 

 

9. ศูนยวิชาการ

คุมครองผูบริโภค

ดานสุขภาพ (คคส.) 

10. มูลนิธิแพทย

ชนบท 

11. สมาคมเพ่ือการ

คุมครองผูบริโภค 

12. องคกรผูบริโภค

คุณภาพ 
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3.2 ขอบเขตของการศึกษา  

  โครงการน้ีกําหนดขอบเขตของการศึกษา ดังน้ี 

   สถานการณวิกฤต หมายถึง กรณีการระบาดของโรค COVID-19 (ป พ.ศ. 2563-2565) 

และภัยพิบัตินํ้าทวม (ป พ.ศ. 2554) 

   ผลิตภัณฑสุขภาพกลุม Non-therapeutics product หมายถึงผลิตภัณฑตอไปน้ี แยกตาม

สถานการณ 

   1. สถานการณการระบาดโรค COVID-19 ป พ.ศ. 2563-2564  

    1) กลุมผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย 

    ศึกษาสถานการณหนากากอนามัยทางการแพทย ถุงมือทางการแพทย ชุด PPE 

ชุด Test kit ตรวจเช้ือไวรัส ไมสวอป หลอดปราศจากเช้ือ ที่มี viral transport media (VTM) โอโซน

สําหรับฆาเช้ือในสถานพยาบาล 

    2) กลุมผลิตภัณฑเครื่องสําอาง และวัตถุอันตรายที่ใชในครัวเรือนและสาธารณสุข 

    ศึกษาผลิตภัณฑผสมยาฆาเช้ือ เชน 70% alcohol ไฮโปรคลอไรด ในรูปแบบของ

เวชภัณฑกลุมผลิตภัณฑอาหาร  

   2. สถานการณนํ้าทวมใหญ ป พ.ศ. 2554 

    1) กลุมผลิตภัณฑอาหาร 

   ศึกษาปญหาขาดแคลนนํ้าด่ืม อาหารกระปอง อาหารกึ่งสําเร็จรูป และผลิตภัณฑ

นม การเฝาระวังสุมตรวจสารปนเปอนในนํ้าด่ืม และ ฟอรมาลีนในอาหารสด 

    2) กลุมผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย 

   ศึกษาปญหาขาดแคลนนํ้ายาลางไต พลาสเตอรยาและเครื่องมือทําแผล 

    3) กลุมผลิตภัณฑวัตถุอันตรายที่ใชในครัวเรือน 

   ศึกษาปญหาขาดแคลนผลิตภัณฑทําความสะอาดพ้ืนผิว ฆาเช้ือแบคทีเรีย ซักผา 

ลางจาน ผลิตภัณฑกําจัดแมลงในบานเรือน  

 

3.3 รูปแบบการศึกษา  

การศึกษาน้ีเปนการศึกษาเชิงพรรณนา เก็บขอมูลดวยวิธีการสัมภาษณ เครือขาย 7 กลุม ทั้งน้ีแบง

การสัมภาษณออกเปน 2 ลักษณะ ไดแก การสัมภาษณในรูปแบบการประชุมกลุมยอย กลุมตัวอยางทั้ง 7 

กลุม ดังแสดงในตารางที่ 1 และการสัมภาษณเชิงลึก ในกลุมตัวอยางทั้ง 7 กลุม โดยจะมุงเนนกลุมตัวอยางที่

จะใหขอมูลเชิงลึกในประเด็นกฎหมายและระเบียบขอบังคับ 

 



34 

 

3.4 วิธีการเก็บขอมูล  

เก็บขอมูลเชิงคุณภาพดวยการประชุมกลุมยอย (focus group interview) และการสัมภาษณเชิง

ลึก (in-depth interview) โดยวิธีออนไลนผาน zoom meeting โดยใชแบบสัมภาษณกึ่งโครงสราง ที่ผูวิจัย

พัฒนาขึ้น และทําการตรวจความตรงเชิงเน้ือหา (content validity) โดยผูเช่ียวชาญจํานวน 3 ทาน เพ่ือให

สามารถเก็บขอมูลไดอยางเที่ยงตรงและมีความสมบูรณเพ่ือตอบวัตถุประสงค แบบสัมภาษณกึ่งโครงสรางน้ี

จะนําเขารับการพิจารณาโดยกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สาขาวิทยาศาสตร มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร 

โดยขอคําถามสําหรบัการประชุมกลุมยอย และ การสัมภาษณเชิงลึก เปนแบบเดียวกัน การสัมภาษณเชิงลึก

จะมุงเนนใหไดขอมูลเชิงลึกในประเด็นกฎหมายและระเบียบขอบังคับ 

 

3.5 ประชากรและกลุมตวัอยาง 

ประชากร คือเครือขาย 7 กลุม ประกอบดวย ภาครัฐ สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย สมาคม

ผูประกอบการ สมาคมวิสาหกิจชุมชน ภาคประชาสังคม และภาคเครือขายประชาชน (บวร.ร)  ตามรายช่ือ

ที่ผูวิจัยรวบรวมขอมูลจาก อย. ดังที่แจกแจงในตารางที่ 1  

กลุมตัวอยาง ใชวิธีการการสุมตัวอยางแบบเฉพาะเจาะจง จากกลุมประชากรเครือขาย 7 กลุม โดย

กําหนดเกณฑคัดเขา (inclusion criteria) และเกณฑคัดออก (exclusion criteria) ดังน้ี 

 

   เกณฑคัดเขา  

  1. เปนผูแทนขององคกร/หนวยงาน/กลุมบุคคล ที่ ดําเนินงาน/กิจกรรมที่เกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑสุขภาพในกลุม Non-therapeutic products ซึ่งประกอบดวย 3 กลุมผลิตภัณฑ คือ ผลิตภัณฑ

อาหาร ผลิตภัณฑเครื่องสําอาง และผลิตภัณฑวัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือน ซึ่งเกี่ยวของกับการศึกษาใน

ครั้งน้ี 

  2. เปนผูที่ยินยอมและสมัครใจใหขอมลู 

   เกณฑคัดออก 

  ไมม ี

 

3.6 การคัดเลือกกลุมตัวอยาง  

  มีกระบวนการดังน้ี 

  1. ผูวิจัยรวบรวมขอมูลรายช่ือองคกร/หนวยงาน/กลุมบุคคล ที่ดําเนินงาน/กิจกรรมที่เก่ียวของกับ

ผลิตภัณฑสุขภาพที่ในกลุม Non-therapeutic products จาก อย. ซึ่งเปนผลิตภัณฑเกี่ยวของกับการศึกษา 
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2. ทีมผูวิจัยสงหนังสือเชิญชวนเขารวมโครงการไปยังหนวยงานตาง ๆ ในขอ 1 โดยหากสนใจเขารวม

โครงการ ใหติดตอกลับผูวิจัยทางจดหมายอิเลคทรอนิคส หรือ โทรศัพท หรือชองทางไลน เพ่ือนัด หมาย

สัมภาษณดวยวิธีการประชุมกลุมยอย (focus group interview) ในรูปแบบออนไลน ผาน zoom meeting 

ทั้งน้ีกระบวนการเชิญชวนและตอบรับเขารวมโครงการวิจัย เปนไปโดยอิสระและสมัครใจ ไมมีการบังคับเขา

รวมโครงการ และกระบวนการเชิญชวนดังกลาวดําเนินการโดยผูวิจัยเทาน้ัน โดยผูใหทุนไมมีสวนเก่ียวของ

ใด ๆในกระบวนการเชิญชวน  

3. อาสาสมัครที่สมัครใจเขารวมประชุมกลุมยอย แนะนํา องคกร/หนวยงาน/กลุมบุคคล ที่

ดําเนินงาน/กิจกรรมที่เก่ียวของกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ในกลุม Non-therapeutic products เพ่ือนัดหมาย

สัมภาษณกลุมตัวอยางดวยวิธีการสัมภาษณเชิงลึก  

4. การศึกษาน้ีจะทําการนัดหมายเพ่ือสัมภาษณกลุมตัวอยางเพียงครั้งเดียว โดยการสัมภาษณดวย

วิธีการประชุมกลุมยอย ในรูปแบบออนไลน จะใชเวลาโดยประมาณ 60-90 นาที และสัมภาษณดวยวิธีการ

สัมภาษณเชิงลึก จะใชเวลาโดยประมาณ 30-40 นาที 

 

3.7 ขนาดกลุมตัวอยาง  

การศึกษาเชิงคุณภาพจะไมมีการคํานวณขนาดตัวอยางที่แนนอน ในเบ้ืองตนจะทําการกําหนด

จํานวนตัวอยางดังน้ี กลุมตัวอยางสําหรับการสัมภาษณในรูปแบบการประชุมกลุมยอย เครือขาย 7 กลุม 

กลุมละ 5-7 ราย และ กลุมตัวอยางสําหรับการสัมภาษณเชิงลึกเครือขาย 7 กลุม กลุมละ 1-2 ราย  

ทั้งน้ีผูวิจัยจะเนนความหลากหลายของกลุมตัวอยางใหครอบคลุมประเด็นที่ศึกษา และการอ่ิมตัว

ของขอมูล โดยการเก็บขอมูลเชิงคุณภาพจะกระทําควบคูไปกับการวิเคราะหขอมูลอยางตอเน่ืองจนถึงจุด

อ่ิมตัวของขอมูลเปนอันสิ้นสุด 

 

3.8 การวิเคราะหขอมูล 

กอนการวิเคราะหขอมูลจะทําการตรวจสอบขอมูลแบบสามเสา (triangulation) แลวจึงทําการ

วิเคราะหขอมูลดวยวิธีการวิเคราะหเน้ือหา (content analysis) ตามประเด็นคําถามที่ระบุไวในเครื่องมือ

วิจัยไดแกแบบสัมภาษณก่ึงโครงสรางที่ผูวิจัยพัฒนาขึ้น ระหวางและสิ้นสุดกระบวนการเก็บขอมูล ไดทําการ

ตรวจสอบขอมูลเพ่ือยืนยันความนาเช่ือถือของขอมูลโดยการตรวจสอบแบบสามเสา  โดยตรวจสอบซ้ําจาก

แหลงขอมูลที่หลากหลาย ตรวจสอบซ้ําโดยผูเช่ียวชาญในประเด็นน้ัน  และตรวจสอบซ้ําโดยผูวิจัยหลายคน 

เพ่ือดูความสอดคลองหรือขัดแยงของขอมูล ตอมาทําการจําแนกและจัดระบบขอมูลตามประเด็น และหา

ประเด็นสําคัญ ตลอดจนความเช่ือมโยงและความสัมพันธของขอมูล  
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3.9 เครื่ อ ง มือวิ จั ยและการตรวจสอบคุณภาพ เครื่ อ ง มื อ  (Research tools and 

validity/reliability) 

 เครื่องมือวิจัยคือแบบสัมภาษณกึ่งโครงสรางที่ผูวิจัยพัฒนาขึ้น (ภาคผนวก) และทําการตรวจความ

ตรงเชิงเน้ือหา (content validity) ของขอคําถาม โดยผูเช่ียวชาญ 3 ทาน รายช่ือดังน้ี 

  1. นาย วราวุธ เสริมสินสิร ิผูอํานวยการกองยุทธศาสตรและแผนงาน 

  2. ดร. อรสุรางค ธีระวัฒน ผูเช่ียวชาญดานมาตรฐานอาหาร 

  3. ดร. ณธิป วิมุตติโกศล ผูเช่ียวชาญดานพัฒนาระบบการคุมครองผูบริโภคผลิตภัณฑดาน

สาธารณสุข 

 

3.10 การพิทักษสิทธ์ิกลุมตัวอยาง (Human subjects protection) 

  1. การขัดกันแหงผลประโยชนของผูวิจัย  

  ดวยกระบวนการวิจัยเปนการพัฒนากลไกการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศใน

สถานการณวิกฤต มุงเนนประโยชนที่เกิดตอสังคมโดยสวนรวมและประชาชนเปนหลัก จึงไมมีประเด็นการ

ขัดกันแหงผลประโยชนของผูวิจัย อีกทั้งผูวิจัยทุกคนในโครงการน้ี ไมมีผูใดดําเนินธุรกิจหรือประกอบกิจการ

ทางธุรกิจที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑสุขภาพ 

  2. กระบวนการใหคํายินยอม  

  2.1 ผูวิจัยรวบรวมขอมูลรายช่ือ องคกร/หนวยงาน/กลุมบุคคล ที่ดําเนินงาน/กิจกรรมที่

เก่ียวของกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ในกลุม Non-therapeutic products ประกอบดวย 3 กลุมผลิตภัณฑ คือ 

ผลิตภัณฑอาหาร ผลิตภัณฑเครื่องสําอาง และผลิตภัณฑวัตถุอันตรายที่ใชบานเรือน จาก อย.  

   2.2 ทีมผูวิจัยสงหนังสือเชิญชวนเขารวมโครงการไปยังหนวยงานตาง ๆ โดยหากสนใจเขา

รวมโครงการ ใหติดตอกลับผูวิจัยทางจดหมาย หรือ จดหมายอิเล็กทรอนิกส หรือ โทรศัพท หรือชองทาง

ไลน เพ่ือนัดหมายสัมภาษณดวยวิธีการประชุมกลุมยอยในรูปแบบออนไลน ผาน zoom meeting ทั้งน้ี

กระบวนการเชิญชวนและตอบรับเขารวมโครงการวิจัย เปนไปโดยอิสระและสมัครใจ ไมมีการบังคับเขารวม

โครงการ และกระบวนการเชิญชวนดังกลาวดําเนินการโดยผูวิจัยเทาน้ัน โดยผูใหทุนไมมีสวนเก่ียวของใด ๆ 

ในกระบวนการเชิญชวนและการใหคํายินยอม 

   2.3 การใหคํายินยอม ดําเนินการโดยนักวิจัยติดตอกลับไปยังอาสาสมัครเพ่ือใหขอมูล

เพ่ิมเติมกับอาสาสมัคร โดยอาสาสมัครเปนผูกําหนด วัน เวลา สถานที่หรือชองทางการเขาฟงขอมูลเพ่ิมเติม 

พรอมกับระบุวิธีการลงนามในเอกสารดวยตนเองอยางเปนอิสระ และผูใหทุนไมมีสวนเก่ียวของใน

กระบวนการน้ี 

3. ไมมีการบังคับใหเขารวมในโครงการวิจัย   
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  ดวยวิธีการเชิญชวนและการขอคํายินยอม  กลุมตัวอยางเปนผูเลือกที่จะติดตอกลับมายังผูวิจัยเพ่ือ

เขารวมโครงการดวยตนเอง อีกทั้งในกระบวนการดังกลาวดําเนินการอยางเปนอิสระ โดยผูใหทุนไมมีสวน

เก่ียวของ รวมถึงจํานวนอาสาสมัครที่ตองการในโครงการวิจัย มีสัดสวนที่นอยเมื่อเทียบกับจํานวนรายช่ือที่

ไดจากอย. จึงมั่นใจไดวาไมมีการบังคับใหเขารวมโครงการวิจัย 

  4. ความเปนสวนตัวและการรักษาความลับ  

การเก็บขอมูลการใหสัมภาษณ ในรูปแบบการจดบันทึก และเทปบันทึกเสียง จัดเก็บในรูปแบบ 

soft files ที่ปองกันการเขาถึงขอมูลโดยตองมีการใสรหัส โดยผูทําการวิจัยหลัก และการเก็บจะเก็บเปนรหัส

ซึ่งทําใหไมสามารถระบุ หรือเช่ือมโยงถึงขอมูล ตัวตนของผูเขารวมการวิจัย 

5. ความเสี่ยงทั้งรางกายและจิตใจ สังคม เศรษฐานะ หรือความเช่ือของอาสาสมัครในการเขารวม

โครงการ  

การวิจัยน้ีไมมีการทําหัตถการใด ๆ จึงไมมีความเสี่ยงทางรางกาย สําหรับความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นตอ

จิตใจ สังคม และ เศรษฐานะ ที่อาจเกิดขึ้นจากการใหขอคิดเห็นในการสัมภาษณน้ัน ผูวิจัยไมมีการรายงาน

ผลในลักษณะแบบรายบุคคล แตเปนการสรุปในรูปภาพรวมและขอเสนอแนะเชิงนโยบาย ซึ่งจะไมสามารถ

ระบุตัวบุคคลได รวมถึงการเก็บรักษาขอมูลการสัมภาษณเก็บในรูปแบบรหัส ไมมีการระบุช่ือ ดังน้ันจึงมั่นใจ

ไดวาจะไมกระทบตอผูใหขอมูลแตอยางไร สําหรับความเสี่ยงที่อาจจะเกิดจากการติดตอราชการกับผูใหทุน

วิจัยน้ัน จะไมเกิดขึ้น ดวยกระบวนการวิจัยทั้งกระบวนการผูใหทุนไมมีสวนรวมและไมสามารถเขาถึงขอมูล

งานวิจัย ตามขอตกลงของการใหทุน ผูใหทุนจะไดรับเพียงรายงานวิจัยฉบับสมบูรณเทาน้ัน 

  6. มาตรการปองกันการติดเช้ือโควิด COVID-19  

ใชวิธีการประชุมกลุมยอย และสัมภาษณเชิงลึก ในรูปแบบออนไลน ผาน zoom meeting จึงไมมี

ความเสี่ยงตอการติดเช้ือโควิด COVID-19 

7. การจัดการขอมูลบุคคลและระยะเวลาการทําลายขอมูล/specimens ที่บงช้ีตัวบุคคลหลังเสร็จ

สิ้นการวิจัย 

เมื่อเสร็จสิ้นการวิจัยแลว  ขอมูลทั้งหมดที่เก่ียวของกับผูเขารวมวิจัยในการวิจัยจะถูกทําลายภายใน

เวลา 1 ปหลังจากงานวิจัยสิ้นสุดลง โดยหากเปนขอมูลที่เก็บในรูปแบบกระดาษ (ถามี) จะถูกนําเขาทําลาย

โดยใชเครื่องทําลายเอกสาร ในรูปแบบดิจิทัล (ไฟล) จะจัดการทําลายขอมูลโดยการลบขอมูลออกจากเครื่อง

คอมพิวเตอรที่ใชวิเคราะหขอมูล 
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บทที่ 4 

ผลการศึกษา 
 

  จากการเก็บขอมูลโดยการสัมภาษณเชิงลึก และ การประชุมกลุมยอย โดยใชแบบสัมภาษณก่ึง

โครงสราง (แสดงในภาคผนวก)  กลุมตัวอยาง 7 กลุม รวม 41 ตัวอยาง เปนหนวยงานภาครัฐ 13 

สถาบันวิจัย 3 ตัวอยาง มหาวิทยาลัย 5 ตัวอยาง สมาคมผูประกอบการ/ผูประกอบการ 5 ตัวอยาง ภาค

ประชาสังคม 5 ตัวอยาง เครือขายภาคประชาชน 5 ตัวอยาง วิสาหกิจชุมชน 5 ตัวอยาง (แสดงในภาคผนวก)  

ไดทําการตรวจสอบขอมูลเพ่ือยืนยันความนาเช่ือถือของขอมูล ทําการตรวจสอบซ้ําจากแหลงขอมูลที่

หลากหลาย ตรวจสอบโดยผูเช่ียวชาญ และตรวจสอบซ้ําโดยผูวิจัยหลายคน ทําการจําแนกและจัดระบบ

ขอมูลตามประเด็น ผลการศึกษาแสดงเปน  4  สวน ดังน้ี 

1. ปญหา อุปสรรค และขอเสนอแนะ เก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมใชยาในสถานการณวิกฤต 

จาก 7 ภาคสวนไดแก ภาครัฐ สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย สมาคมผูประกอบการ วิสาหกิจชุมชน 

ภาคประชาสังคม และภาคเครือขายประชาชน (บวร.ร)  

2. กฎหมาย ระเบียบ ประกาศที่เกี่ยวของกับการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมใชยาในสถานการณ

วิกฤต 

3. การจัดการผลิตภัณฑสุขภาพในสถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติตามกรอบ HEDRM: 

สถานการณนํ้าทวม และสถานการณระบาดโรคโควิด-19 

4. แนวทางและกลไกบูรณาการทํางานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากับ 7 เครือขาย  

  



39 

 

4.1 ปญหา อุปสรรค และขอเสนอแนะ เก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไมใชยาในสถานการณ

วิกฤต จาก 7 ภาคสวน  

 ปญหา อุปสรรค และขอเสนอแนะ เก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมใชยาในสถานการณวิกฤตจําแนก

เปนสถานการณนํ้าทวม และสถานการณโควิด-19 จาก 7  ภาคสวน ไดแก ภาครัฐ สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย 

สมาคมผูประกอบการ สมาคมวิสาหกิจชุมชน ภาคประชาสังคม และภาคเครือขายประชาชน (บวร.ร) แสดง

ไดดังน้ี (รายละเอียดผลการสัมภาษณแสดงในภาคผนวก) 

 

  4.1.1 สถานการณน้ําทวม 

 หนวยงานภาครัฐซึ่งเปนหนวยใหบริการทางดานการแพทย ระบุปญหาดานการขนสงผลิตภัณฑเขา

สูพ้ืนที่ที่เกิดวิกฤต รวมไปถึงการเดินทางเขาและออกพ้ืนที่เพ่ือการใหบริการ ตลอดจนความเสี่ยงตอการติด

เช้ือในการใหบริการทางการแพทยในพ้ืนที่นํ้าทวม (เชนการฟอกไต) รวมทั้งการจัดการขยะติดเช้ือตางๆ 

ภายหลังการใหบริการทางการแพทย  

 หนวยงานภาครัฐซึ่งเปนหนวยผลิตและจัดหาผลิตภัณฑยาและไมใชยา ระบุวาปญหานํ้าทวมบาง

พ้ืนที่ ในป 2554 สงผลกระทบตอหนวยงานในแงของความเสียหายเน่ืองจากมีคลังสินคา 1 แหงอยูในพ้ืนที่

นํ้าทวม  

 ภาคเครือขายประชาชน ระบุวาไมนับเปนปญหาตอการดําเนินชีวิต เพราะไดมีการปรับตัวเพ่ืออยู

กับภาวะนํ้าทวม และมีการแกปญหาเฉพาะหนาดวยตนเอง เชนการเดินทางทางเรือ การจัดการที่พักอาศัย 

สัตวเลี้ยง กรณีที่นํ้าทวมแบบปกติทั้งชวงระยะเวลาที่เกิดนํ้าทวมและปริมาณนํ้า  

วิสาหกิจชุมชน ระบุปญหาเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมใชยา ในฐานะที่เปนผูผลิตผลิตภัณฑ พบ

ปญหาการขาดแคลนวัตถุดิบในการผลิตสินคาและผลิตภัณฑ และวัตถุดิบราคาแพง 

ภาคสวนอ่ืนๆ ระบุตรงกันวานํ้าทวมเปนวิกฤตเฉพาะพ้ืนที่ ไมพบปญหาการขาดแคลนผลิตภัณฑ

สุขภาพที่ไมใชยารวมทั้งอาหาร และสามารถระดมความชวยเหลือจากพ้ืนที่อ่ืน  

สรุปปญหาอุปสรรคและขอเสนอแนะตอผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมใชยาในสถานการณนํ้าทวมแสดงดัง

ตารางที่ 3 
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ตารางที่ 3 ปญหาอุปสรรคและขอเสนอแนะตอผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมใชยาในสถานการณนํ้าทวม 

หนวยงาน ปญหา/อุปสรรค ขอเสนอแนะ/การแกปญหา 

ภาครัฐฯ 

หนวยใหบริการทาง

การแพทย 

ปญหาดานการขนสง ทําใหอาหารและ

เครื่องมือแพทย มีการขาดแคลนระยะสั้น 

เน่ืองจากของไมสามารถเขาไปถึงผูที่มีความ

ตองการได 

การขนสงในสถานการณพิเศษ เชนรถ

ยกสูง เรือทองแบน อากาศยาน 

ปญหาของบริจาค ระบบการจัดการของบริจาคและการ

กระจายถึงผูที่ตองการและจําเปน 

ปญหาการเดินทางเขาปฏิบัติงานในพ้ืนที่ การขนสงในสถานการณพิเศษ เชนรถ

ยกสูง เรือทองแบน 

ปญหาการปฏิบัติงานในพ้ืนที่ไมเอ้ืออํานวย  การเคลื่อนยายผูรับบริการออกนอก

พ้ืนที่ใชการขนสงในสถานการณพิเศษ 

ภาครัฐฯหนวยผลิต

และจัดหา 

ความเสียหายของผลิตภัณฑจากการที่นํ้า

ทวมคลังสินคา 

กระจายคลังสินคา และจัดการความ

เสี่ยงดวยการทําประกันภัย 

วิสาหกิจชุมชน ขาดแคลนวัตถุดิบและพืชสมุนไพรเผื่อผลิต

สินคา 

ความชวยเหลือจากภาคสวนตางๆเชน

สถาบันวิจัย 

ภาคประชาสังคม ปญหาการขนสงและกระจายผลิตภัณฑเขา

สูพ้ืนที่ที่มีปญหาวิกฤตนํ้าทวม 

ควรมีการประสานงานความรวมมือดึง

ภาคส วน อ่ืนๆ ที่ ส ามารถจัดการ

ยานพาหนะเ พ่ือการขนส ง  และ

กระจายผลิตภัณฑ 

ภ า ค เ ค รื อ ข า ย

ประชาชน 

ปญหาการเขาถึงผลิตภัณฑและบริการที่

เกี่ยวกับสุขภาพ 

มีการปรับตัวมาเปนระยะ มีวางแผน

แกปญหาเชนการเดินทาง และการให

ความชวยเหลือกันในชุมชน  
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  4.1.2 สถานการณโควิด-19 

 ทุกภาคสวนระบุปญหาสําคัญคือความขาดแคลน เครื่องมือแพทยเชนหนากากอนามัยทาง

การแพทย ชุด PPE ชุดตรวจ antigen test kit และแอลกอฮอล (ในระยะแรกของการระบาด) เน่ืองจาก

ความตองการที่มากขึ้นทันทีทันใดในชวงเวลาที่เกิดการระบาด สงผลตอราคาที่สูงขึ้น ปญหาความไมสามารถ

เขาถึงได พบสินคาที่ไมไดมาตรฐานกระจายสูทองตลาด ปญหาเรื่องของขอมูลขาวสารที่ถูกตอง ชัดเจน สวน

ผูผลิต/ผูประกอบการ ระบุปญหาวัตถุดิบขึ้นทะเบียนไมได วัตถุดิบขึ้นราคา ราคาสูงขึ้น ปญหาขั้นตอนการ

ขึ้นทะเบียนสินคาสุขภาพ เปนตน ภาคสวนตางๆไดเสนอแนะการจัดการปญหาดังกลาว แสดงดังตารางที่ 4 

 

ตารางที่ 4 ปญหาอุปสรรคและขอเสนอแนะตอผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมใชยาในสถานการณโควิด-19 

กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

ภาครัฐฯ 

 

เครื่องมือ

แพทย 

 

-การขาดแคลน 

-ไมสามารถจัดหาในราคาที่เคยซื้อ

ได ราคาแพงขึ้น 

-ความสับสน และต่ืนตระหนก  

-การใชผิดประเภท- 

 

-การแบงแยกรายการผลิตภัณฑออกตาม

ความสําคัญ - 

- ก า ร เ พ่ิ ม ค ว าม มั่ น ค ง จ า ก ก า ร ผ ลิ ต

ภายในประเทศ  

-ประกาศกฎระเบียบ การสั่งหามสงออก  

-การปรับเปลี่ยนโรงงานใหมาผลิตรายการ

ที่ขาดแคลน  

-กลไกการควบคุมราคาที่เหมาะสม  

-การควบคุมมาตรฐานการผลิต  

-การวางแผนบริหารจัดการที่ดี 

เครื่องสําอาง -  แอลกอฮอล ข าดแคลน ใน

ช ว งแรกแต สามารถ เลื อกใช  

Antiseptic อ่ืนๆ ทดแทนได 

-แอลกอฮอลมีความสับสนเรื่อง

มาตรฐานความเขมขน 

-เกิดการกักตุน การเก็งกําไร และ

การนําของที่ไมมีคุณภาพออกมา

จัดจําหนาย 

-ประสานความรวมมือกับโรงงานที่ผลิต  

-การควบคุมความเขมขน และคุณภาพ

มาตรฐาน 

 

 



42 

 

กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

-การขาดแคลน ชวงที่ประเทศจีน

ซึ่งเปนแหลงสงออกหลักมีการ

ระบาดหนัก ปดประเทศ หรือ

หยุดยาว เปนการขาดระยะเวลา

สั้นๆ 

-ก า ร ถู ก ต ร ว จ ส อ บ ก า ร ใ ช

งบประมาณ ทําใหไมสามารถ

จัดซื้อในจํานวนมากๆ  

-การจัดการของบริจาคที่สับสน ว 

-ก า ร จั ด ก า ร ภั ย พิ บั ติ ต อ ง มี

นโยบายจัดการระดับชาติ  

-ขาดการถายทอดคําสั่งการไปใน

ทุกระดับ  

-ปญหาการจั ดการ  capacity 

ภายหลังพนวิกฤตแลว  

-งบประมาณจํากัด 

-การคาดการณสถานการณ และ จํานวนใช

ที่แมนยํา  

-การใชเทคโนโลยี หรือ การวิเคราะหขอมูล

ขั้นสูงชวยในการคาดการณใหแมนยํา 

-การผอนปรนกฎระเบียบที่เก่ียวกับการใช

เงินงบประมาณ 

-การขยายวงเงินงบประมาณที่สามารถ

ใชได ในภาวะวิกฤต 

-อปท. จะเปนหนวยงานที่มีบทบาทสําคัญ

ในการชวย กระจายทรัพยากร และ ความ

ชวยเหลือ ใหทั่วถึง ถึงระดับพ้ืนที่ 

-การดูแลจัดการกลุมเปราะบางที่จะเขาไม

ถึงความชวยเหลือ 

-การจัด ต้ังศูนยจัดการในภาวะวิกฤต 

ลักษณะดังน้ี 

-กฎระเบียบเฉพาะในสถานการณภัยพิบัติ 

-การถายทอดแผนจัดการภัยพิบัติไปทุก

ระดับ/หนวยงาน 

-การจัดการงบประมาณในภาวะวิกฤต การ

หาแหลงเงิน เงินบริจาค 

วิสาหกิจชุมชน ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

-การขาดแคลนผลิตภัณฑ  

-ไมสามารถเขาถึง ราคาสูง 

-ชุมชนพ่ึงพาตนเอง  

-การแจงเตือนภัยลวงหนา 

-บทบาทในฐานะผูผลิตปญหาการ

ขายผลิตภัณฑขายไมไดตามแผน 

ปญหาการแขงขันสูง  

-ขาดองคความรูทางการผลิตใหได

ผลิตภัณฑที่ดีมีมาตรฐาน  

-ปญหาเศรษฐกิจ ภาระหน้ีสิน 

ระหวางและหลังวิกฤต 

-การสนับสนุนชองทางการขายใหมๆ เชน

ผานชองทางออนไลน 

-นโยบายรัฐชวยเหลือดานเศรษฐกิจดวย

การการพักชําระหน้ี 

-สถาบันวิจัย ใหความชวยเหลือดานวิจัย

พัฒนาผลิตภัณฑเ พ่ือเพ่ิมมูลคาและให

แขงขันได 
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กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

-อย กรมวิทยาศาสตรการแพทย ชวยเหลือ

ดานตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ 

-การสนับสนุน ใหความชวยเหลือดาน

เงินทุนในการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ

เพ่ือใหแขงขันได 

-การชวยเหลือจัดหาตลาดสินคา 

-การชวยเหลือภายหลังภัยพิบัติ 

สมาคม

ผูประกอบการ/

ผูประกอบการ 

เครื่องมือ

แพทย 

การขาดแคลน -ก อ น วิ ก ฤ ต มี ว า ง แ ผ น ล ว ง ห น า  มี

คณะกรรมการดูแลเครื่องมือแพทยในภาวะ

วิกฤต  และฐานขอมูลเครื่องมือแพทย 

-ระหวางวิกฤต การจัดการเรื่องการจัดหา

และรับบริจาค  

-การจัดใหมีศูนยรวบรวมขอมูลที่จําเปน 

นํามาใชไดทันทีเมื่อมีวิกฤต 

ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

-ปญหาขาดแคลน 

-ปญหาการจัดซื้อจัดหา 

-กฎระเบียบของภาครัฐเครงครัด 

-การตรวจสอบผูผลิตที่เครงครัด 

-การประสานงานผูประกอบการเพ่ือให

เตรียมจัดหา 

-การจัดกลุมผูผลิต เ พ่ือใหงายตอการ

ตรวจสอบ ติดตาม คุณภาพผลิตภัณฑ หรือ

จัดการเกี่ยวกับทะเบียน/การอนุญาติ 

ปญหาจากการขนสง ปดประเทศ  ภาครัฐฯประสานการขนสง 

ปญหาในระยะตอมาเมื่อมีผูผลิต

และนําเขามามากขึ้น ของลน

ตลาด  

กฎกระทรวงกําหนดพัสดุและวิธีการจัดซื้อ

จัดจางพัสดุที่ รั ฐตองการส ง เสริมหรือ

ส นั บ ส นุ น  ( ฉ บั บ ที่  2 )  พ . ศ .  2 5 6 3 

(กฎกระทรวง MIT: Made in Thailand) 

โดยฝายโรงพยาบาลตองซื้อสินคาที่ผลิตใน

ประเทศกอน 

ภาระหน้ีสินของโรงพยาบาล เรงรัดการชําระหน้ีของโรงพยาบาลเพ่ือที่

ผูประกอบการจะได นําเ งินไปชําระคา
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วัตถุดิบ/ผลิตภัณฑ ที่จะตองสั่งซื้อเขามาใน

ประเทศ 

ความลาชาในกระบวนการ

ตัดสินใจแกปญหาภาวะวิกฤต 

การมีนโยบายในระดับชาติ มีการบริการ

จัดการที่มีประสิทธิภาพ 

 

  ประกาศและกฎระเบียบ สับสน 

ไมชัดเจน และเครงครัดมาก 

-มีการผอนปรนในภาวะวิกฤต 

-การบังคับ ใชกฎหมายที่ พิ จารณาให

ประเทศชาติและประชาชนไดประโยชน

เปนหลัก โดยเฉพาะในสถานการณวิกฤต 

-แผนแมบทเก่ียวกับการจัดการผลิตภัณฑ

สุขภาพในภาวะวิกฤต 

  -ปญหาวัตถุดิบขึ้นทะเบียนไมได  

-วัตถุดิบขึ้นราคา ราคาสูงขึ้น 

-ปญหาขั้นตอนการขึ้นทะเบียน

สินคาสุขภาพ 

-การจัดกลุมผูประกอบการ ตามศักยภาพ

และมาตรฐานการผลิต/ความจําเปนดาน

คุณภาพของสินคา  

-การจัดการเรื่องมาตรฐานวัตถุดิบ 

-บัญชีรายการผลิตภัณฑสําคัญ 

-การจัดการฐานขอมูลผลิตภัณฑ 

-การจัดการขอมูลความตองการใช 

-การจัดการฐานขอมูลผูประกอบการ ทั้งใน

ประเทศและตางประเทศ 

-มีหนวยงานรวบรวมขอมูล รายงาน  

-การจัดการสินคาหรือผลิตภัณฑที่สามารถ

ใชทดแทนผลิตภณที่ขาดแคลน เพราะเมื่อ

สินคาหน่ึงขาดแคลนจะเกิดความตองการ

สินคาที่ใชทดแทนได ปญหาจะขยายวง

กวางออกไป 

ภาคประชา

สังคม 

การขาดแคลน -การจัดกลุมสนิคา ความสําคัญและจําเปน

ใชของสินคาแตละประเภท 
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ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

- ใชองคความรูที่มีอยูเตรียมผลิตมาใช

เฉพาะหนา  

-กฎหมาย กฎระเบียบที่เอ้ือตอการจัดซื้อ

จัดหามาใชในภาวะวิกฤต 

เครื่องมือแพทยและผลิตภัณฑ

สุขภาพที่ไมไดมาตรฐานกระจาย

ในทองตลาด 

 

-กําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑ  

-ควรรวมมือกับองคกรผูบริโภค ภาคประชา

สั งคม ในการทํางานดานต าง ๆ เชน 

มาตรฐานผลิตภัณฑ การเฝาระวัง มารวม

กันตรวจคุณภาพผลิต ภัณฑ กับมูล นิ ธิ

ผูบริโภค สภาองคกรของผูบริโภค ซึ่งสุม

ตรวจแบบผูบริโภคซื้อใชซื้อกิน 

ผูบริโภคเขาไมถึงผลิตภัณฑ 

ผลิตภัณฑขี้นราคา 

การขึ้นทะเบียนผูประกอบการรายใหมใหม

ไดเร็ว  

-การกําหนดราคาสินคา ควบคุมราคา

สินคา 

-ปญหาบุคลากรสาธารณสุขไม

เพียงพอมี  

-ขาดบุคลากรที่มีความรู ทักษะ

เฉพาะที่จําเปนในภาวะวิกฤต 

-ขาดบุคลากรที่มีองคความรูที่

หล ากหลายที่ จํ า เป นต อการ

จัดการในภาวะวิกฤต  

-วางแผนกําลั งคนและการพัฒนาขีด

ความสามารถบุคลากร 

-วางแผนจัดหากระจายกําลังบุคลากรใน

ภาวะวิกฤต  

-แผนการฝกอบรม พัฒนาศักยภาพ เพ่ือ

รองรับสถานการณวิกฤต  

-แผนการหมุนเวียนงาน 

-การใชเทคโนโลยีทดแทนกําลังคน 

-การพัฒนาศักยภาพ และ ทักษะพ้ืนฐาน 

-สนับสนุนใหมีการทํางานรวมกันของสห

สาขาวิชาชีพ  

-ปญหาการเขาถึงขอมูลที่ถูกตอง 

ทันเวลา  

-ผูบริโภคสับสน ตระหนก  

-ศูนยใหขอมูลที่นาเช่ือถือ ขอมูลที่ถูกตอง

มาจากแหลงเดียว  
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มีความเสี่ยง -มีหนวยงานที่รับผิดชอบการสื่อสารสงตอ

ขอมูลที่ชัดเจน 

-มีการจัดการชองทางสื่อสารขอมูลที่

ถูกตองเหมาะสม ใชเทคโนโลยีที่เหมาะสม 

platform ที่เสถียร มีการเตรียมการชอง

ทางอ่ืนๆเพ่ิมเติมดวย กรณีฉุกเฉิน 

-รั ฐ ฯ พิ จ า รณาการ ใช ป ระ โยชน จ าก

เครือขายภาคประชาสังคม ภาคประชาชน

ใหเปนประโยชนในการสงตอขอมูลขาวสาร 

ผลิตภัณฑ การดูแลผูประสบภัย  

-การสราง content การสื่อสารที่เหมาะสม 

เขาถึงงาย 

การคุมครองผูบริโภค ดาน post 

marketing ทีผ่อนปรนชวงวิกฤต

ใหกลับมาคุมครองผูบริโภคอยาง

เหมาะสม 

-ยกเลิกขอยกเวนหรือขอผอนปรนตาง ๆ ที่

ใหไวชวงที่มีการขาดแคลน  

-การทบทวนประกาศในภาวะวิกฤตเพ่ือให

เขาสูมาตรฐานเดิมที่เปนการคุมครอง

ผูบริโภค และเฝาระวังโดยประสาน

เครือขายผูบริโภคชวยเฝาระวังปญหา

ผลิตภัณฑที่ไมถูกตอง ใหความรู ให

ผูบริโภคปกปองตนเอง 

สถาบันวิจัย ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

ปญหาความมั่นคงดานยาและ

วัคซีน รวมทั้งผลิตภัณฑสุขภาพ

อ่ืนๆ อาหาร 

การปรับโครงสรางพ้ืนฐาน  การยกระดับ

การวิจัย  

มาตรฐานของผลิต ภัณฑต อ ง

ประกาศชัดเจน 

-จัดทําและประกาศใช 

กลไกการนําผลิตภัณฑไปสูผูใช   มีกลไกระดับนโยบายชองประเทศที่ชัดเจน 

เพ่ือความมั่นคงและพ่ึงตนเอง 

เ รื่ อ ง สิ ท ธิ บั ต ร  freedom to 

operate การ license IP 

จัดการใหนักวิจัยเกิดความมั่นใจในเรื่องน้ี  
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ขาดองคความรูที่เก่ียวกับภาวะ

วิกฤต การศึกษาวิจัยต้ังแตวิจัย

พ้ืนฐาน ไปจนถึง วิจัยประยุกต 

การจัดการองคความรูดานการจัดการใน

ภาวะวิกฤต 

-การขาดแคลน 

-การกักตุนสินคาทั้ งโดยผูขาย 

และผูบริโภค 

-สินคามีราคาสูงมาก 

-ข า ด ค ว า ม เ ข า ใ จ ใ น ก า ร ใ ช

ผลิตภัณฑ  

-ความสับสนเรื่องมาตรฐานของ

ผลิตภัณฑ  

-มีสินคาปลอมในทองตลาด 

-เ มื่ อ ส ถ า น ก า ร ณ ค ลี่ ค ล า ย 

กลายเปนสินคาลนตลาด 

-ผูปวยไมสามารถเขาถึงบริการ

ทางสุขภาพ  

--การจัดต้ังศูนยฯจัดการในระดับประเทศ 

–มี พ . ร . บ . ส ถ า น ก า ร ณ ฉุ ก เ ฉิ น ที่ มี

นายกรัฐมนตรีเปนผูสั่งการ 

มหาวิทยาลัย ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

-การขาดแคลนผลิตภัณฑจําเปน  

-ราคาผลิตภัณฑเพ่ิมสูงขึ้น 

-วัตถุดิบราคาสูง  

-ปญหาการเขาไมถึงผลิตภัณฑ  

-การจัดต้ังศูนยประสานงาน และศูนย

รวบรวมขอมูลใหสามารถใชประโยชนจาก

ศักยภาพ ทรัพยากร ในมหาวิทยาลัยใหเกิด

ประโยชนสูงสุด 

-การบริหารจัดการที่ดี การมีศูนยกระจาย

ผลิตภัณฑ การใชเทคโนโลยีและฐานขอมูล 

-การปรับกฎระเบียบบางประการเพ่ือชวย

เพ่ิมการเขาถึง 

-ระเบียบ กฎหมายบางอยางทีไม

ชัดเจน เชนระบบภาษี  

-การมีศูนยประสานงานเพ่ือใชศักยภาพ

และทรัพยากรในมหาวิทยาลัย 

ภาคเครือขาย

ประชาชน 

ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

-การขาดแคลนในชวงแรก 

-โรงเรียนประสบปญหาเพราะ

ไมไดวางแผนการจัดซื้อไวกอน  

-การสนับสนุนชุมชนเขมแข็ง พ่ึงพาตนเอง  

-มีการดําเนินการชมรมคุมครองผูบริโภคใน

พ้ืนที ่
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-ปญหาเรื่ององคความรูเชนการใช

ชุดตรวจ ATK  

-ขาดแคลน ราคาสูง ไมสามารถ

เขาถึง 

-ขอมูลระยะแรกมีสับสนบาง  

-บางครั้งไมแนใจวาผลิตภัณฑที่

ข า ย ใ น ท อ ง ต ล า ด มี ป ญ ห า 

ปนเปอน/คุณภาพ/ปลอดภัย/มี

ประสิทธิภาพ หรือไม 

-ชวงแพรระบาดมีกังวลเรื่องการที่

มีคนเขามาในชุมชน จึงมีการวาง

กฎระเบียบในชุมชน 

-ชวงที่ระบาดไมมีผลิตภัณฑตางๆ 

ไดรับของสนับสนุนจากคนใน

ชุมชน และมีผูบริจาค 

-ยานพาหนะที่ใชรับสงผูติดเช้ือ

เ พ่ือการกักตัว HI CI ไดคนใน

ชุมชน วัด และโรงเรียนมีสวน

ชวยเหลือ เรื่องรถรับสงผูปวย 

ของอุปโภค บริโภคจากวัด  

-ธรรมนูญชุมชน มีการบูรณาการภาคสวน

ตางๆ ในทองถิ่น ไมไดพ่ึงพาภาครัฐเปน

หลัก 

-การจัดการใหประชาชนเขาถึงขอมูล มี

ชองทางที่เหมาะสม 

-ศูนยใหขอมูลที่ถูกตอง ทันเวลา เขาถึง

ประชาชน 

-การจัดการโครงสรางพ้ืนฐานใหชุมชน 

 

  โดยสรุปปญหาอุปสรรคของการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพในภาวะวิกฤต ทั้งในสถานการณนํ้าทวม 

และ สถานการณการระบาดโรคโควิด-19 จําแนกตามปญหาและการเสนอแนวทางแกไขดังน้ี 

 

  1. ปญหาการขาดแคลนผลิตภัณฑสุขภาพกลุมที่ไมใชยา เกิดขึ้นเน่ืองจากความตองการใชที่เพ่ิม

สูงขึ้นอยางรวดเร็วในชวงการระบาดโรคโควิด-19 ซึ่งสงผลใหเกิดปญหาที่ตามมาคือผลิตภัณฑสุขภาพมีราคา

สูงขึ้น ผูบริโภคไมสามารถเขาถึงได มีการกักตุนสินคาทั้งจากผูผลิต ผูขายและผูบริโภค เกิดปญหาการจัดซื้อ

จัดหาไมไดตามความตองการ นอกจากน้ีผูจัดซื้อจัดหาเกิดความกังวลใจเรื่องจะถูกตรวจสอบหากมีการจัดซื้อ
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จัดหามากเกินไป มีการใชผลิตภัณฑอ่ืนมาทดแทน และมีการนําผลิตภัณฑสุขภาพไปใชผิดประเภท รวมทั้ง

พบปญหามีสินคาที่ไมไดมาตรฐานออกมาสูทองตลาด 

   แนวทางจัดการปญหา 

   การจัดการปญหาการขาดแคลน คือการจัดใหมีผลิตภัณฑเพ่ิมขึ้นใหเพียงพอกับความ

ตองการของผูบริโภค โดยการสงเสริมการผลิตในประเทศ การใชองคความรูที่มีอยูเพ่ือผลิต รวมทั้งการจัดหา

จากแหลงผลิตทั้งในประเทศและตางประเทศ โดยมีการประสานงานกับองคการเภสัชกรรม ผูผลิต สมาคมฯ 

ผูประกอบการ วิสาหกิจชุมชน ที่มีศักยภาพในการผลิต การจัดทําศูนยขอมูลผลิตภัณฑ และขอมูลผูผลิต/

ผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ เพ่ือการติดตอประสานงานไดทันทีเมื่อเกิดวิกฤต  

   ระยะยาวคือการเตรียมการเพ่ือความมั่นคงทางดานผลิตภัณฑสุขภาพเพ่ือการพ่ึงพาตนเอง 

 

  2. ปญหาเก่ียวกับการอนุญาตผลิต นําเขา ในภาวะวิกฤต เพ่ือจัดหาผลิตภัณฑเพ่ือตอบสนอง

ความตองการผูบริโภค ไดแก การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ ปญหาวัตถุดิบขาดแคลน ราคาสูง ปญหาอุปสรรค

การขนสงวัตถุดิบมาในประเทศ ขาดไมทราบความตองการในเบ้ืองตน ผูผลิต ผูประกอบการที่มีมาตรฐานถูก

ตรวจสอบเครงครัด ขาดการประสานผูประกอบการเพ่ือแกปญหาการขาดแคลนหรือการจัดซื้อจัดหาไดไม

ทัน ผูผลิต/ผูประกอบการที่มีมาตรฐานถูกตรวจสอบเครงครัด ขอมูลเรื่องมาตรฐานผลิตภัณฑที่ไมชัดเจน ทํา

ใหเกิดความสับสน ปญหาความสับสนในกฎระเบียบและความลาชาในกระบวนการตัดสินใจ 

    แนวทางจัดการปญหา  

   การจัดกลุมผลิตภัณฑตามความสําคัญในการนํามาใช และความเสี่ยงจากการใชผลิตภัณฑ 

ชวยแกปญหา การขึ้นทะเบียนวัตถุดิบ การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ การประกาศมาตรฐานผลิตภัณฑ  

    การจัดกลุมผูผลิต/ผูประกอบการ แกปญหาผูผลิต/ผูประกอบการที่มีมาตรฐานถูก

ตรวจสอบเครงครัด ทําใหการเกิดการลาชาในการผลิต  

   ทั้งน้ี 2 แนวทางขางตนตองอาศัยการปรับแกกฎระเบียบและกฎหมาย ตลอดจนการผอน

ปรนกฎระเบียบและกฎหมาย 

   การจัดต้ังศูนยประสานงานภายใตสถานการณวิกฤตเปนแนวทางในการแกปญหาที่

เก่ียวของกับการดําเนินการประกาศกฎระเบียบ คําสั่ง และประสานงานภาคสวนที่เก่ียวของ การแกปญหา

การขนสง การกักตุน การเก็งกําไร ความลาชาในการตัดสินใจหรือความสับสนของประชาชนตอขอมูล

ขาวสาร นอกจากน้ีศูนยฯทําหนาที่ประสานงานกับภาคสวนที่เก่ียวของทั้งภาครัฐฯและเอกชน  รวมทั้งการ

จัดการของบริจาค รวบรวมและกระจายไปยังผูจําเปนใช 
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   การจัดทําแผนแมบทการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพ เพ่ือการวางแผนและจัดการปญหาใน

ภาพรวม โดยเฉพาะเรื่องการขาดแคลน และผลิตภัณฑมีไมเพียงพอตอความตองการ ทั้งน้ีตองมีการวางแผน

ไวเปนระยะต้ังแตกอนการเกิด ระหวาง และ ภายหลังการเกิดภัยพิบัติหรือสถานการณวิกฤต 

 

  3. ปญหาการคาดการณสถานการณ และการคาดการณจํานวนใชผลิตภัณฑสุขภาพที่แมนยํา มี

ความสําคัญตอการจัดเตรียม การวางแผนการจัดซื้อจัดหาผลิตภัณฑสุขภาพไวใชโดยไมใหเกิดการขาดแคลน 

    แนวทางจัดการปญหา 

   การวางแผนประสานการทํางานและขอมูลไปทุกระดับ/หนวยงาน และ มีการวางแผนการ

วิเคราะหและประเมินสถานการณ โดยใชขอมูลและเทคโนโลยีเพ่ือใหเกิดความแมนยําในการคาดการณ

สถานการณ 

 

  4. ปญหาดานบุคลากร ไดแก ในสภาวะวิกฤตบุคลากรสาธารณสุขมีภาระงาน/ช่ัวโมงการทํางานมาก 

บุคลากรที่มีความรูและทักษะเฉพาะมีจํากัด  

    แนวทางจัดการปญหา 

   การวางแผนอัตรากําลังและแผนพัฒนาขีดความสามารถบุคลากร ในเรื่องการจัดการ

ผลิตภัณฑสุขภาพในสภาวะวิกฤต การใชเทคโนโลยีทดแทนกําลังคน การประสานเครือขายพันธมิตร ไดแก 

ภาคประชาสังคม ภาคเครือขายประชาชน ในการทํางานเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพในระดับพ้ืนที่ การจัดการ

แผนกําลังคนเพ่ือดูแลประชาชนกลุมเปราะบางและผูที่มีความเสี่ยงสูงโดยเฉพาะเพ่ือใหไดรับผลกระทบนอย

ที่สุด 

 

  5. ปญหาเศรษฐกิจ ภาควิสาหกิจชุมชนและผูผลิต/ผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ ปญหาภาระ

หน้ีสินครัวเรือนระหวางการเกิดวิกฤต ปญหาหน้ีสินวิสาหกิจชุมชนที่เกิดจากการทําการตลาดผลิตภัณฑและ

ความสามารถในการแขงขันในขระที่เกิดสถานการณวิกฤต ปญหาหน้ีสินผูผลิต/ผูประกอบการที่เกิดจาก

ผลิตภัณฑสุขภาพลนตลาด  

   แนวทางจัดการปญหา  

  การจัดสรรงบประมาณเพ่ือการจัดความชวยเหลือ กอน ระหวาง และภายหลังภัยพิบัติ 

การหาแหลงเงิน เงินบริจาค การประสานความชวยเหลือดานการผลิตใหผลิตภัณฑมีมาตรฐานเพ่ือใหแขงขัน

ได 
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  6. ปญหาการเขาถึงขอมูลทีถู่กตอง ทันเวลา เพ่ือปองกันการต่ืนตระหนก สรางความมั่นใจใหกับ

ประชาชนเพ่ือการเตรียมพรอมรับมือสถานการณ 

   แนวทางจัดการปญหา 

   การจัดการองคความรู ดานทักษะการเผชิญวิกฤต ความรอบรูเรื่องสุขภาพ เปนการเตรียม

ความพรอมใหกับประชาชนเมื่อเผชิญภาวะวิกฤต และเพ่ิมศักยภาพในการดูแลสุขภาพของตนเอง การ

จัดการชองทางการสื่อสารที่เขาถึงประชาชน 

 

 7. ปญหาความกังวลใจตอความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้น จากโรคและผลิตภัณฑสุขภาพระหวาง

สถานการณวิกฤต 

   แนวทางจัดการปญหา 

   การจัดใหมีหนวยงานรับผิดชอบการสื่อสารความเสี่ยง มีการประสานงานโดยใชเครือขาย

การสื่อสาร และชองทางการสื่อสารสาธารณะที่เหมาะสม การจัดการเตรียมสํารองชองทางหากเกิดวิกฤตที่

ทําใหชองทางการสื่อสารที่เตรียมไวมีปญหา มีการสรางเน้ือหาการสื่อสารที่เหมาะสม รวมทั้งมีการจัดการ

ศูนยเตือนภัยพิบัติลวงหนาเพ่ือใหประชาชนรับทราบและเตรียมรับมือ 

 

  8. ปญหาการจัดการระบบขนสง โดยเฉพาะผูประสบภัย/ผูปวยและการจัดการระบบขนสงสิ่ง

อุปโภคบริโภค ตลอดจนความชวยเหลือเขาไปในพ้ืนที่ประสบภัย 

   แนวทางจัดการปญหา 

   การจัดการปจจัยกายภาพพ้ืนฐานที่จําเปนตอการดํารงชีวิตใหมีพรอมเพ่ือมิใหเปน

ปญหาตอการดํารงชีวิต รวมถึงระบบนํ้า ระบบไฟฟา สัญญาณสื่อสาร ระบบขนสงในพ้ืนที่ประสบภัย หรือ

พ้ืนที่เกิดสภาวะวิกฤต โดยการสรางเครือขายความรวมมือระดับชุมชน ใหชุมชนมีสวนรวมในการดําเนินการ 

 

  9. ปญหาการเขาถึงบริการสุขภาพ เชนการรักษาโรค การปองกันโรค การสงเสริมสุขภาพ การฟนฟู 

และ การคัดกรองโรค 

   แนวทางจัดการปญหา 

   การจัดระบบบริการสุขภาพที่ครอบคลุม เขาถึงได ในพ้ืนที่หรือในชุมชน เนนการทํางาน

รวมกันของสหสาขาวิชาชีพ การมีสวนรวมของชุมชน และสรางเครือขายความรวมมือระดับชุมชน 

 

  10. ปญหาความเสี่ยงเกิดขึน้จากภัยภายนอกชุมชนทีเ่ขาสูในชุมชน เชน การติดเช้ือระบาดจาก

บุคลภายนอกเขามาในชุมชน การกระจายผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมไดมาตรฐานเขามาในชุมชน 



52 

 

   แนวทางจัดการปญหา 

   การเสริมพลังใหชุมชน สรางเครือขายความรวมมือระดับชุมชน การดําเนินการที่เนนชุมชน

เปนศูนยกลาง การทํางานรวมกันของสหสาขาวิชาชีพในชุมชน การมีสวนรวมของชุมชนที่จะดูแลกัน 

 

  11. ปญหาความเสี่ยงเกิดขึ้นจากผลิตภัณฑสุขภาพไมไดมาตรฐานกระจายในทองตลาด 

   แนวทางจัดการปญหา 

   การมีระบบการติดตามความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ โดยสรางเครือขายความ

รวมมือกับพันธมิตรเชนภาคประชาสังคม และเครือขายภาคประชาชน ในทุกระดับโดยเฉพาะในชุมชน การ

ทํางานรวมกันของสหสาขาวิชาชีพ การมีสวนรวมของชุมชน การเตรียมความพรอมแผนฉุกเฉินรวมถึงการ

ซอมแผนปฏิบัติการเมื่อเกิดสถานการณฉุกเฉิน 
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4.2 กฎหมาย ระเบียบ ประกาศท่ีเก่ียวของกับการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไมใชยาใน

สถานการณวกิฤต 

  ปญหาดานกฎหมายและกฎระเบียบตาง ๆ ตลอดจนการดําเนินการตาง ๆ ที่เก่ียวของสถานการณ

นํ้าทวมใหญ ป พ.ศ. 2554 และสถานการณการระบาดโรคโควิด-19 ป พ.ศ. 2563-2564 

 

  4.2.1 ระบบแจงเตือนและรายงานจํานวนผลิตภัณฑสุขภาพในสถานประกอบการ  

 กรณีที่เกิดภาวะวิกฤต ความตองการใชผลิตภัณฑสุขภาพประเภทตาง ๆ จะสูงขึ้น เน่ืองจากความ

กังวลของผูไดรับผลกระทบซึ่งอาจจะมีการสํารองผลิตภัณฑสุขภาพไวใชสําหรับตนเองหรือบุคคลใน

ครอบครัว การนําผลิตภัณฑสุขภาพไปใชเพ่ือชวยเหลือเยียวยาผูไดรับผลกระทบจากภาวะวิกฤต หากทราบ

ในขณะน้ันมีวาผลิตภัณฑสุขภาพใดอยูในระบบจํานวนเทาใด กระจายตามที่ใดบาง จะทําใหทราบวามี

ผลิตภัณฑสุขภาพน้ันเพียงพอกับความตองการหรือไม สามารถใชในภาวะวิกฤตไดนานเทาใด ตองเพ่ิมการ

จัดหาเขามาใชในระบบหรือไม และสามารถเคลื่อนยายผลิตภัณฑสุขภาพจากจุดหน่ึงไปยังอีกจุดหน่ึงเปนไป

ไดอยางมีประสิทธิภาพเพียงใด แตการจะทราบขอมูลเหลาน้ีไดจะตองมีมาตรการรายงานหรือมีฐานขอมูลที่

เกี่ยวของกับผลิตภัณฑสุขภาพเหลาน้ีเสียกอน  

  กรณีผลิตภัณฑกลุมยา จะพบมาตรการที่ใหผูผลิตหรือผูนําเขารายงานปริมาณการผลิต การนําเขา

หรือชองทางการจําหนาย นอกจากน้ียังอาจใหผูขายรายงานการขายยาในบางกรณี แตในขณะที่ผลิตภัณฑ

อาหารตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ไมมีมาตรการในลักษณะน้ี ผลิตภัณฑเครื่องสําอาง ตาม

พระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 มาตรา 33(1) ใหรายงานการดําเนินการผลิตหรือนําเขากรณีที่

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาสั่งเฉพาะกรณีจําเปนเพ่ือคุมครองความปลอดภัยและอนามัยของ

บุคคล กรณีเครื่องมือแพทยตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 มาตรา 41(3) กําหนดใหมี

มาตรการสําหรับผูรับอนุญาตไดรายงานเครื่องมือแพทยที่ผลิต นําเขา ขายได ซึ่งจะตองรายงานช่ือเครื่องมือ

แพทย ปริมาณที่ผลิตหรือนําเขา มูลคาที่ผลิตหรือนําเขา หากเปนการขายใหสถานพยาบาลหรือผูซื้อซึ่งเปน

สถานที่ขายจะตองระบุช่ือผูซื้อและจํานวนที่ขายดวย อยางไรก็ตามรายงานที่เกิดขึ้นในกรณีน้ีเปนรายงาน

ประจําป จึงไมสามารถคาดการณปริมาณเครื่องมือแพทยที่มีอยูจริงในระบบที่เปนปจจุบันได กรณีของวัตถุ

อันตรายตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ไมไดกําหนดใหมีการรายงานการผลิตหรือการนําเขา 
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รูปที่ 3 ตัวอยางรายงานการนําเขาเครื่องมือแพทย 

 
รูปที่ 4 ตัวอยางรายงานการขายเครื่องมือแพทย 
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   4.2.2 ระบบการอนุญาตผลติภัณฑ 

  1) การอนุญาตผลิต นาํเขา ในภาวะวิกฤต 

   การผลิต การนําเขาตามกฎหมายผลิตภัณฑสุขภาพที่เก่ียวของในภาวะวิกฤต ยังคงใชหลักเกณฑ

เดียวกับการผลิตหรือนําเขาในภาวะปกติ ซึ่งอาจมีปญหาหากสถานที่ผลิตเดิมที่ไดรับอนุญาตแลวไมสามารถ

ผลิตได ตองใชสถานที่ผลิตอ่ืนเพ่ือผลิตสินคาหรือผลิตภัณฑสุขภาพขึ้นมาทดแทน ทําใหเกิดการติดขัดเรื่อง

มาตรฐานสถานที่ในการผลิต จนไมสามารถขออนุญาตสถานที่ผลิตได 

  อยางไรก็ตาม จากสถานการณการระบาดของโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (โควิด-19) สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาไดออกประกาศที่เก่ียวของกับการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพ จํานวน 6 ฉบับ 

เพ่ือผอนปรนหรืออํานวยความสะดวกในดานการผลิตและนําเขา ดังน้ี 

 

  1. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การผลิตผลิตภัณฑที่มีแอลกอฮอลเปน

สวนประกอบเพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือในสถานที่ผลิตยาแผนปจจุบัน ลงวันที่ 5 มีนาคม พ.ศ. 2563  

  สถานการณ เน่ืองจากสถานการณในขณะน้ันมีความตองการแอลกอฮอลที่ใชสําหรับมือเปนจํานวน

มาก แตเดิมสถานที่ผลิตยาไมสามารถผลิตเครื่องสําอางได จึงไดผอนผันใหสถานที่ผลิตยาแผนปจจุบัน

สามารถดําเนินการผลิตผลิตภัณฑที่มีแอลกอฮอลเปนสวนประกอบเพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือไดโดยอนุโลม 

  การดําเนินการดานทะเบียน จะตองแจงรายการละเอียดของผลิตภัณฑที่มีแอลกอฮอลเปน

สวนประกอบเพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตามประกาศที่เกี่ยวของ  

  การดําเนินการดานสถานที่  

  1. ตองเปนสถานที่ผลิตที่ไดรับการรับรองมาตรฐานวิธีการในการผลิตยา (GMP) จากกองยา 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งสอดคลองตามมาตรฐาน PIC/S  

  2. ตองแจงความจํานงในการผลิตใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ 

  3. ตองแยกเวลาผลิต (campaign basis) 

  4. ผลิตในบริเวณการผลิตยาสําหรับใชภายนอก 

  5. ตองมีมาตรการปองกันปญหาการปนเปอนขามอยางเครงครัด เชน การทําความสะอาดบริเวณ

การผลิต การตรวจสอบความถูกตองของวิธีทําความสะอาด (cleaning validation)  

  ระยะเวลาอนุญาตใหดําเนินการ ใหดําเนินการช่ัวคราว 6 เดือน นับแตวันที่ไดรับอนุญาต และอาจ

อนุญาตใหดําเนินการผลิตตอไปไดคราวละไมเกิน 6 เดือน 
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 2. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การผลิตผลิตภัณฑที่มีแอลกอฮอลเปน

สวนประกอบเพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือในสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ ลงวันที่ 19 มีนาคม พ.ศ. 2563   

  สถานการณ มีลักษณะเชนเดียวกับขอ 1. เพียงแตใหสถานที่ผลิตยาแผนโบราณสามารถดําเนินการ

ได 

 การดําเนินการดานทะเบียน จะตองแจงรายการละเอียดของผลิตภัณฑที่มีแอลกอฮอลเปน

สวนประกอบเพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตามประกาศที่เกี่ยวของ  

 การดําเนินการดานสถานที่  

  1. ตองเปนสถานที่ผลิตที่ไดรับหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิต หรือไดรับเกียรติบัตร

รับรองหลักเกณฑและวิธีการพ้ืนฐานในการผลิตยาแผนโบราณ จากกองยา สํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา  

  2. ตองแจงความจํานงในการผลิตใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ 

  3. ตองแยกเวลาผลิต (campaign basis) 

  4. ผลิตในบริเวณการผลิตยาสําหรับใชภายนอก 

  5. ตองมีมาตรการปองกันปญหาการปนเปอนขามอยางเครงครัด เชน การทําความสะอาดบริเวณ

การผลิต การตรวจสอบความถูกตองของวิธีทําความสะอาด (cleaning validation)  

  ระยะเวลาอนุญาตใหดําเนินการ ใหดําเนินการช่ัวคราว 1 ป นับแตวันที่ไดรับอนุญาต และอาจ

อนุญาตใหดําเนินการผลิตตอไปไดคราวละไมเกิน 1 ป 

 

 3. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การอํานวยความสะดวกแกผูประกอบการ

ในสถานการณแพรระบาดของโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ลงวันที่ 27 มีนาคม พ.ศ. 2563   

 สถานการณ ลดความเสี่ยงจากการแพรระบาดเน่ืองจากเดิมตองมาดําเนินการที่สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา  

  การดําเนินการดานทะเบียน  

  1. ย่ืนเปดสิทธิ ย่ืนคําขอและเอกสารประกอบคําขอผานระบบอิเล็กทรอนิกสหรือทางไปรษณีย  

  2. สามารถใชสําเนาเอกสารหรือเอกสารอิเล็กทรอนิกสแทนเอกสารฉบับจริง โดยใหผูประกอบการ

รับรองตนเอง 

  3. ย่ืนเอกสารที่จําเปนในการพิจารณาอนุญาตกอน แลวย่ืนเอกสารที่เก่ียวของเพ่ิมเติมภายหลังเมื่อ

สถานการณเขาสูภาวะปกติ 

  4. สามารถใชเอกสารตนฉบับที่เปนภาษาอังกฤษโดยไมตองแปลเปนภาษาไทย กรณีใชภาษาอ่ืนให

แปลเอกสารเปนภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษโดยใหผูประกอบการรับรองความถูกตองของการแปล 
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  5. ตรวจสอบสินคานําเขาผานระบบอิเล็กทรอนิกสหรือระบบ National Single Window (NSW) 

  6. ชําระเงินคาคําขอทางระบบชําระเงินทางอิเล็กทรอนิกส (e-payment) ชองทางเดียว หากเปน

คาปรับใหชําระดวยเงินสดหรือแคชเชียรเช็คสั่งจายสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยสงทาง

ไปรษณีย 

  7. ออกหนังสือสําคัญและดําเนินการผานระบบอิเล็กทรอนิกสหรือทางไปรษณียอิเล็กทรอนิกส  

  8. จัดหนังสือสําคัญฉบับจริงทางไปรษณีย  

  9. ช้ีแจงและสอบถามผานชองทางโทรศัพทหรือระบบสนทนา  

  การดําเนินการดานสถานที่  

  ไมมี  

  ระยะเวลาอนุญาตใหดําเนินการ ต้ังแตวันประกาศเปนตนไป 

 

 4. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การอํานวยความสะดวกในการอนุญาต

ผลิตภัณฑสุขภาพที่ใชในสถานการณการแพรระบาดของโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ลงวันที่ 

27 มีนาคม พ.ศ. 2563  

 สถานการณ อํานวยความสะดวกในการดําเนินการอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพในผลิตภัณฑยา 

เครื่องมือแพทย วัตถุอันตราย เครื่องสําอาง ไมมีผลิตภัณฑอาหารเน่ืองจากไมปรากฏวามีความตองการ

ผลิตภัณฑอาหารสูงขึ้นในชวงสถานการณระบาดของโควิด-19 

  การดําเนินการดานทะเบียน  

  1. กรณีนําเขาหนากากอนามัยทางการแพทย (surgical mask) หนากาก N95 ชุดอุปกรณปองกัน

สวนบุคคล (personal protective equipment; PPE) หรืออุปกรณวัดไข การนําเขาชุดตรวจที่เก่ียวของ

กับการติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) เพ่ือใชในหนวยงานของรัฐ ในหนาที่ปองกัน ชันสูตร บําบัด

โรค หรือฟนฟูสมรรถภาพ หรือใชในสภากาชาดไทย ใหหนวยงานนําเขาย่ืนขอนําเขาพรอมเอกสารที่

เกี่ยวของตอดานอาหารและยาในเวลาที่นําเขา โดยดานอาหารและยาจะพิจารณาตรวจสอบทันที 

  2. การนําเขาหนากากอนามัยทางการแพทย (surgical mask) หนากาก N95 ชุดอุปกรณปองกัน

สวนบุคคล (personal protective equipment; PPE) หรืออุปกรณวัดไข การนําเขาชุดตรวจที่เก่ียวของ

กับการติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) เพ่ือบริจาคใหหนวยงานของรัฐหรือองคกรการกุศล ใหผูนํา

เขาย่ืนขอนําเขาพรอมเอกสารหลักฐานที่เกี่ยวของตอดานอาหารและยาในเวลาที่นําเขา โดยดานอาหารและ

ยาจะพิจารณาตรวจสอบทันที 

  3. การนําเขาหนากากอนามัยทางการแพทย (surgical mask) หนากาก N95 ชุดอุปกรณปองกัน

สวนบุคคล (personal protective equipment; PPE) หรืออุปกรณวัดไข โดยนําเขาเพ่ือขาย กรณีมีใบจด
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ทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย สามารถย่ืนขอนําเขาพรอมเอกสารหลักฐานที่เกี่ยวของได

ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ระยะเวลาดําเนินการ 1 ช่ัวโมง แตถาไมมีใบจดทะเบียนสถาน

ประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย จะตองยื่นขอจดทะเบียนสถานประกอบการพรอมเอกสารที่เกี่ยวของตอ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ระยะเวลาดําเนินการ 1 วัน 

  4. การนําเขาชุดตรวจที่เกี่ยวของกับการติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) โดยนําเขาเพ่ือขาย 

กรณีมีใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย ย่ืนคําขอนําเจาพรอมเอกสารหลักฐานที่

เก่ียวของตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และย่ืนประเมินชุดตรวจตอกรมวิทยาศาสตรการแพทย 

เมื่อผานการประเมินแลว สามารถดําเนินการนําเขาที่ดานอาหารและยาไดทันที ระยะเวลาดําเนินการ 1 

ช่ัวโมง แตถาไมมีใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย จะตองย่ืนขอจดทะเบียนสถาน

ประกอบการพรอมเอกสารที่เกี่ยวของตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และย่ืนประเมินชุดตรวจตอ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย เมื่อผานการประเมินจากกรมวิทยาศาสตรการแพทยแลว สามารถดําเนินการ

นําเขาที่ดานอาหารและยาไดทันที ระยะเวลาดําเนินการ 1 วัน 

  5. การนําเขาวัตถุอันตรายที่มีสารสําคัญในการฆาเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ไดแก 

เอทิลแอลกอฮอล 70% โดยปริมาตร และโซเดียมไฮโปคลอไรต หากเปนการนําเจาเพ่ือใชในหนวยงานของ

รัฐหรือสภากาชาดไทย ใหหนวยงานที่นําเขาหรือผูนําเขาเพ่ือสงตอใหหนวยงานดังกลาว ย่ืนขอนําเจาพรอม

ดวยเอกสารหลักฐานที่เก่ียวของตอดานอาหารและยาในเวลาที่นําเขา โดยดานอาหารและยาจะพิจารณา

ตรวจสอบทันที  

  6. การผลิตหรือนําเขาเพ่ือขายวัตถุอันตรายที่มีสารสําคัญในการฆาเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-

19) ไดแก เอทิลแอลกอฮอล 70% โดยปริมาตร และโซเดียมไฮโปคลอไรต ใหย่ืนตําขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ

และแจงดําเนินการเก่ียวกับวัตถุอันตรายชนิดที่ 2 หรือวัตถุอันตรายชนิดที่ 3 ตามแตกรณี พรอมเอกสาร

หลักฐานที่เก่ียวของตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทั้งน้ี ผลิตภัณฑที่มีเอทิลแอลกอฮอลเปน

สาระสําคัญ สูตรสวนประกอบของผลิตภัณฑที่ ย่ืนขอขึ้นทะเบียนตองไดรับความเห็นชอบจากกรม

สรรพสามิตกอน ระยะเวลาดําเนินการ 5 วัน 

  7. การนําเขาเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือ โดยนําเขาเพ่ือใช

ในหนวยงานของรัฐ ใหหนวยงานที่นําเขาย่ืนขอนําเขาพรอมเอกสารหลักฐานที่เก่ียวของตอดานอาหารและ

ยาในเวลาที่นําเขา แตถาเปนการนําเขาเพ่ือบริจาค ใหผูนําเขาย่ืนแจงการนําเขาพรอมเอกสารหลักฐานที่

เกี่ยวของตอดานอาหารและยาที่นําเขา โดนดานอาหารและยาจะพิจารณาตรวจสอบทันที 

 

  จากการดําเนินการของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาขางตน จะเปนการดําเนินในดานลด

การใชเอกสารตัวจริงเพ่ือประกอบการพิจารณา ใหใชเอกสารอิเล็กทรอนิกส ตลอดจนลดระยะเวลาในการ
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ดําเนินการลง ซึ่งมาตรการเหลาน้ีไมไดกระทบกับขอกําหนดดานกฎหมายมากนัก และเปนสิ่งที่สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาควรดําเนินการไดเองต้ังแตตนวาจะไมเกิดภาวะวิกฤตก็ตาม 

 ระยะเวลาอนุญาตใหดําเนินการ ต้ังแตวันประกาศเปนตนไป 

 

 5. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กําหนดเอกสารสําหรับย่ืนคําขอหนังสือ

รับรองประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยที่เกี่ยวของกับโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ลงวันที่ 

30 มีนาคม พ.ศ. 2563 

  สถานการณ อํานวยความสะดวกเรื่องการใชหนังสือรับรอง โดยใหใชหนังสือรับรองการขายที่ออก

โดยผูผลิตหรือเขาของผลิตภัณฑได โดยใชเฉพาะกับผลิตภัณฑดังตอไปน้ี 

1. หนากากอนามัยทางการแพทย (surgical mask) 

2. หนากาก N95 หรือสูงกวา 

3. ชุดปองกันอันตรายสวนบุคคล (personal protective equipment; PPE) 

4. เสื้อกาวนผาตัด (surgical gown) 

5. Isolation gown 

6. หมวกคลุมผม สําหรับทางการแพทย 

7. ถุงมือทางการแพทย ไมรวมถึงถุงมือศัลยกรรม 

8. เครื่องมือหรืออุปกรณวัดไข สําหรับทางการแพทย 

9. Goggles แวนตานิรภัยสําหรับทางการแพทย 

10. Face shield กระบังหนาเลนสใส สําหรับทางการแพทย 

11. Hood covering สําหรับทางการแพทย 

12. Leg covering ถุงสวมขา สําหรับทางการแพทย 

13. อุปกรณที่ใชในการตรวจเช้ือ SWAB 

  การดําเนินการดานทะเบียน  

   1. หนังสือรับรองการขายที่ออกโดยผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑตองมีรายละเอียด โดยหนังสือน้ีไม

ตองผานการรับรองโดยสถานทูตไทยประจําประเทศที่ออกเอกสารน้ัน ดังน้ี 

   1.1 ช่ือและที่อยูผูผลิต 

   1.2 ช่ือและที่อยูเจาของผลิตภัณฑ 

   1.3 ขอความที่ระบุวามีการขายหรือใชผลิตภัณฑในประเทศผูผลิตหรือประเทศเจาของ

ผลิตภัณฑ 

   1.4 ช่ือสินคา รายละเอียดสินคา เชน รุน ขนาด รหัส 
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   1.5 วันที่ออกหนังสือรับรองการขาย 

  2. กรณีเปนเครื่องมือแพทยที่ผานการฆาเช้ือ (sterile) ใหย่ืนสําเนาหนังสือรับรองระบบคุณภาพ

การผลิต ISO 13485 หรือ Good Manufacturing Practice (GMP) ดวย โดยหนังสือน้ีไมตองผานการ

รับรองโดยสถานทูตไทยประจําประเทศที่ออกเอกสารน้ัน 

  

 6. ประกาศกองยา เรื่อง การอํานวยความสะดวกแกผูประกอบการดานยาในสถานการณแพร

ระบาดของโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ลงวันที่ 1 เมษายน 2563 

  ประกาศน้ีเปนการอํานวยความสะดวกแกผูประกอบการดานยา ซึ่งมีการอํานวยความสะดวกใน

ดานการย่ืนคําขอ การใหคําปรึกษา การย่ืนคําขออนุญาตผลิตภัณฑยาหรือหนังสือรับรอง การตรวจและ

ประเมินคําขอดานสถานประกอบการ การผอนผันหลักเกณฑดานเอกสารประกอบคําขอโดยสามารถใช

เอกสารอิเล็กทรอนิกสแทนเอกสารฉบับจริงได เอกสารที่เปนฉบับภาษาอังกฤษไมจําเปนตองแปลเปน

ภาษาไทย สามารถชําระเงินผานชองทางระบบอิเล็กทรอนิกสได 

 

  2) มาตรฐานของผลิตภัณฑในภาวะวิกฤต 

  โดยหลักการแลวผลิตภัณฑที่ไปสูผูบริโภคจะตองมีคุณภาพ มาตรฐาน มีความปลอดภัย ซึ่งการไปสู

เปาหมายดังกลาวน้ัน อาจเริ่มจากการกําหนดเอกสารที่เก่ียวของกับดานกระบวนการผลิตหรือดานคุณภาพ 

การควบคุมคุณภาพวัตถุดิบ แหลงที่มาของวัตถุดิบ เครื่องมือ หรือเครื่องจักรที่ใชในกระบวนการผลิต 

กระบวนการตรวจสอบคุณภาพหรือมาตรฐานของการผลิต การควบคุมภาชนะบรรจุหรือบรรจุภัณฑ เพ่ือให

ผลิตภัณฑน้ันมีมาตรฐานที่ไดรับการยอมรับเพ่ือนําไปสูการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ การแจงรายการละเอียด 

หรือการจดแจงผลิตภัณฑได  

  กรณีภาวะวิกฤต การผลิตผลิตภัณฑสุขภาพน้ันอาจประสบปญหาการขาดแคลนแหลงวัตถุดิบหรือ

จําเปนตองเปลี่ยนแปลงวัตถุดิบ มีการเปลี่ยนแปลงกระบวนการผลิต ซึ่งหากใชวิธีการดําเนินการตามปกติ

เพ่ือใหไดรับทะเบียนผลิตภัณฑ หรือตองมีการแกไขทะเบียนผลิตภัณฑกอนน้ันจะใชเวลาคอนขางนาน อาจ

ไมสามารถผลิตผลิตภัณฑสุขภาพไดทันตอความตองการได มาตรการดานกฎหมายที่ใชจึงตองมีการช่ัง

นํ้าหนักระหวางมีสินคาที่มีคุณภาพดีเย่ียมแตอาจไมเพียงพอตอความตองการใช หรือจําเปนตองลด

มาตรฐานบางอยางลงมาใหอยูในระดับที่ยอมรับไดเพ่ือใหมีผลิตภัณฑที่เพียงพอกับความตองการ ดวยเหตุน้ี 

จึงตองมีขอมูลทางวิชาการเพ่ือรองรับการออกมาตรการทางกฎหมาย เชน กรณีใดที่ยอมใหสามารถ

เปลี่ยนแปลงหรือดําเนินการไดทันที เพียงแคใหผูประกอบการแจงการเปลี่ยนแปลงเทาน้ัน ไมตองใช

กระบวนการพิจารณาเพ่ือขออนุญาตกอน กรณีใดที่สามารถยอมใหปรับเปลี่ยนวิธีการหรือมาตรฐานการ
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ผลิตได ซึ่งอาจจะตองมีการกําหนดเง่ือนไขเพ่ือผอนปรนหรือเพ่ือรองรับสถานการณวิกฤตน้ัน หากพนระยะ

วิกฤตไปแลว ก็ควรปรับสูมาตรฐานของผลิตภัณฑอยางเดิมในภาวะที่ควรจะเปน 

  หลายผลิตภัณฑไมเคยมีการกําหนดมาตรฐานของผลิตภัณฑในประเทศไทยมากอน หากสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาหรือสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมเปนผูกําหนดเอง ก็อาจตอง

เสียเวลาในการพิจารณาและไมทันตอสถานการณ จึงอาจจําเปนตองอางอิงมาตรฐานของตางประเทศเพ่ือ

นํามาใชเปนมาตรฐานของประเทศไทยไปพลางกอนได  

 

  3) การอนุญาตใหขายหรือจําหนายในภาวะวิกฤต 

การขายหรือจําหนายผลิตภัณฑสุขภาพที่เก่ียวของในภาวะวิกฤต ยังคงใชหลักเกณฑเดียวกับการ

ผลิตหรือนําเขาในภาวะปกติ เน่ืองจากผลิตภัณฑเครื่องสําอาง อาหาร วัตถุอันตรายที่ใชในทางสาธารณสุข 

เครื่องมือแพทยในประเภทที่สามารถจําหนายไดทั่วไป เปนผลิตภัณฑที่ไมตองไดรับใบอนุญาตขาย ดังน้ันจึง

ไมมีความจําเปนที่ตองออกมาตรการผอนปรนเก่ียวกับการขายในกรณีน้ี สวนเครื่องมือแพทยประเภทที่ตอง

ไดรับใบอนุญาตขายก็ไมมีประกาศที่ออกมาเพ่ือผอนปรนเกี่ยวกับการขาย 

 

  4.2.3 การจัดหาหรือสํารองผลิตภัณฑสุขภาพ 

  ผลิตภัณฑสุขภาพบางประเภทมีขอกําหนดเรื่องการครอบครอง การสํารองผลิตภัณฑสุขภาพจึงตอง

ปฏิบัติตามกฎหมายที่ควบคุมเรื่องการครอบครองผลิตภัณฑสุขภาพดวย นอกจากน้ีหากเปนการสํารอง

ผลิตภัณฑสุขภาพของภาครัฐซึ่งจะมีเรื่องการจัดซื้อจัดจางพัสดุภาครัฐเขามาเก่ียวของ จะตองปฏิบัติตาม

มาตรการทางกฎหมายที่เก่ียวของกับการจัดซื้อจัดจางเชนกัน เชน สามารถใชวิธีเฉพาะเจาะจงในกรณีเกิด

อุบัติภัยหรือภัยธรรมชาติ หรือเกิดโรคติดตออันตรายตามกฎหมายวาดวยโรคติดตอ ตามพระราชบัญญัติการ

จัดซื้อจัดจางและการบริหารพัสดุภาครัฐ พ.ศ. 2560 มาตรา 56 (2) 

  อยางไรก็ตามหากมีการจัดหาหรือสํารองจนมีลักษณะเปนการกักตุน รัฐบาลอาจใชมาตรการตาม

พระราชบัญญัติควบคุมโภคภัณฑ พ.ศ. 2495 เพ่ือจํากัดปริมาณการครอบครอง จํานวนที่จะไดมา หรือ

กําหนดวิธีการปนสวนได 

  การสํารองผลิตภัณฑสุขภาพของเจาหนาที่ตามคําสั่งของผูอํานวยการทองถิ่นซึ่งใชอํานาจตาม

พระราชบัญญัติปองกันและบรรเทาสาธารณภัย พ.ศ. 2550 แมวาจะมีความเสียหายเกิดขึ้น แตถาการ

กระทําน้ันไดทําตามหนาที่และไมไดประมาทเลินเลออยางรายแรง ก็ใหพนจากความผิดและความรับผิดทั้ง

ปวง ตามพระราชบัญญัติปองกันและบรรเทาสาธารณภัย พ.ศ. 2550 มาตรา 43 วรรคหน่ึง 

  การนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพจากตางประเทศ แมวาจะเปนหนวยงานของรัฐนําเขาก็อาจตองเสีย

อากร ตามพระราชกําหนดพิกัดอัตราศุลกากร พ.ศ. 2530 ได รัฐมนตรีวาการกระทรวงการคลังโดยความ
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เห็นชอบของคณะรัฐมนตรีจึงตองมีประกาศในราชกิจจานุเบกษา ตามพระราชกําหนดพิกัดอัตราศุลกากร 

พ.ศ. 2530 มาตรา 12 เพ่ือยกเวนอากร และอาจกําหนดเง่ือนไขหรือมาตรการในการยกเวนอาการน้ันได ดัง

ตัวอยาง ประกาศกระทรวงการคลัง เรื่อง การยกเวนอากรศุลกากรสําหรับของที่นําเขามาเพ่ือใชรักษา

วินิจฉัย หรือปองกันโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (ฉบับที่ 5) และ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 

รายการยา และรายการอ่ืน ๆ เพ่ือยกเวนอากรศุลกากรสําหรับของที่นําเขามาเพ่ือใชรักษาวินิจฉัย หรือ

ปองกันโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 พ.ศ. 2565 

  ปจจุบันยังขาดความชัดเจนของหนวยงาน เชน กองสาธารณสุขฉุกเฉิน สภากาชาดไทย กองทุน

หลักประกันสุขภาพในระดับทองถิ่นหรือพ้ืนที่ ตลอดจนกฎระเบียบที่เก่ียวของกับการจัดซื้อจัดจางเพ่ือ

สนับสนุนการสํารองผลิตภัณฑสุขภาพลวงหนา นอกจากน้ีหนวยงานที่ตรวจสอบการใชงบประมาณยังไมเห็น

ถึงความสําคัญของการสํารองผลิตภัณฑสุขภาพ ขาดความเขาใจในกรับวนการสํารองผลิตภัณฑวาอาจมี

ความผิดพลาดจากการคาดการณได 

 

  4.2.4 การแบงปน การบริจาคผลิตภัณฑสุขภาพ 

  ผลิตภัณฑสุขภาพหลายประเภทมีขอกําหนดดานการขาย หากเปนการจําหนาย จาย แจก 

แลกเปลี่ยน เพ่ือวัตถุประสงคทางการคาจะถือวาเปนการขายหรือจําหนาย ซึ่งจะมีมาตรการที่ควบคุมเรื่อง

ใบอนุญาตหรือสถานที่ตามมา แตถาหากไมไดทําเพ่ือประโยชนทางการคาแลว ก็ไมตองไดรับใบอนุญาตขาย

ซึ่งจะสงผลใหไมตองกังวลเรื่องการควบคุมดานสถานที่ที่มีการแบงปนผลิตภัณฑสุขภาพดวย 

  เน่ืองจากผลิตภัณฑที่ศึกษาน้ันเปนเครื่องสําอาง อาหาร วัตถุอันตรายที่ใชในทางสาธารณสุข 

เครื่องมือแพทยในประเภทที่สามารถจําหนายไดทั่วไป เปนผลิตภัณฑที่ไมตองไดรับใบอนุญาตขาย ดังน้ันจึง

ไมมีขอกําหนดที่เกี่ยวของกับการแจกหรือการบริจาค  

  สวนกรณีที่เกี่ยวกับการควบคุมเรื่องคุณภาพของที่รับบริจาคในประเทศไทย ยังไมมีกฎหมายที่

ควบคุมเรื่องน้ีโดยเฉพาะ จึงอาจมีประเด็นปญหาการจัดการของบริจาค คุณภาพของบริจาค หรือบางกรณี

พบวาไดรับของบริจาคเน่ืองจากผูบริจาคไมตองการกําจัดสิ่งของน้ันดวยตนเอง นอกจากน้ียังตองการความ

ชัดเจนในเรื่องของสถานที่ซึ่งเปนจุดบริหารจัดการของบริจาค หรือใหชุมชนมีสวนรวมในการจัดการของ

บริจาคเพ่ือใหผูประสบภัยไดรับความชวยเหลืออยางทั่วถึงดวย 

 

  4.2.5 การอนญุาตใหขายผลิตภัณฑสุขภาพ หรือเปนแหลงกระจายผลิตภัณฑสุขภาพ ในภาวะ

วิกฤต 

  ผลิตภัณฑสุขภาพบางประเภทมีขอกําหนดใหขายไดเฉพาะในสถานที่ที่ไดรับอนุญาตเทาน้ัน บาง

ผลิตภัณฑอนุญาตใหจําหนายเฉพาะในสถานพยาบาล กรณีที่เกิดภาวะวิกฤตซึ่งสงผลใหไมสามารถไป
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สถานพยาบาลหรือไมสามารถไปยังสถานที่ซึ่งมีใบอนุญาตได เน่ืองจากอุปสรรคในการเดินทางหรือสถานที่

ซึ่งไดรับอนุญาตน้ันไมสามารถจําหนายผลิตภัณฑสุขภาพในขณะน้ันได  

  อยางไรก็ตามเน่ืองจากผลิตภัณฑที่ศึกษาน้ันเปนเครื่องสําอาง อาหาร วัตถุอันตรายที่ใชในทาง

สาธารณสุข เครื่องมือแพทยในประเภทที่สามารถจําหนายไดทั่วไป เปนผลิตภัณฑที่ไมตองไดรับใบอนุญาต

ขาย ดังน้ันจึงไมมีขอกําหนดที่เก่ียวของกับสถานที่ขาย สามารถขายหรือจําหนายในสถานที่ใดก็ได สวน

เครื่องมือแพทยประเภทที่ตองไดรับใบอนุญาตขายยังไมมีประกาศที่ออกมาเพ่ือผอนปรนเกี่ยวกับการขาย 

 

  4.2.6 การนําผลิตภัณฑสุขภาพไปยังที่อยูของประชาชน 

  การสงผลิตภัณฑสุขภาพบางประเภทไปยังที่อยูของประชาชน หากเปนการทําเพ่ือประโยชนทาง

การคาจะถือวาเปนการขายหรือจําหนาย ซึ่งจะมีมาตรการที่ควบคุมเรื่องใบอนุญาตหรือมีขอกําหนดหาม

ดําเนินการนอกสถานที่ที่ไดรับอนุญาต แตถาไมไดทําเพ่ือประโยชนทางการคา หรือมีการกระทําที่เขาขาย

ขอยกเวนเรื่องการขอใบอนุญาตที่เก่ียวของกับการขายหรือจําหนาย ก็สามารถดําเนินการสงผลิตภัณฑ

สุขภาพไปยังที่อยูของประชาชนได  

 อยางไรก็ตามเน่ืองจากผลิตภัณฑที่ศึกษาน้ันเปนเครื่องสําอาง อาหาร วัตถุอันตรายที่ใชในทาง

สาธารณสุขเปนผลิตภัณฑที่ไมตองไดรับใบอนุญาตขาย สามารถใชวิธีสงผลิตภัณฑไปยังประชาชนหรือผูซื้อ

ไดโดยตรงได สวนเครื่องมือแพทยประเภทที่ตองไดรับใบอนุญาตขายก็ไมมีประกาศที่ออกมาเพ่ือผอนปรน

เกี่ยวกับการขาย 

 

 4.2.7 การควบคุมการแพรกระจายขาวหรือโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่โฆษณาอยางไม

เหมาะสม  

  ชวงที่เกิดภาวะวิกฤต เกิดความกังวลเก่ียวกับภาวะโรคหรือสุขภาพที่จะตามมา จึงทําใหเกิดการ

คาดคะเน ความคาดหวังในการใชผลิตภัณฑสุขภาพ หรือมีขาวลือที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑสุขภาพ อีกทั้งการ

ควบคุมขาวสารหรือโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่โฆษณาอยางไมเหมาะสมทําไดยาก แมวาจะมีกฎหมายที่

เก่ียวของเขามาควบคุมแลว แตการดําเนินการจัดการก็ไมทันทวงทีตอสถานการณ ไมมีการควบคุม

แพลตฟอรมที่ใชในการโฆษณาหรือขาย ขาดความสะดวกดานชองทางการรองเรียน และการจัดการปญหา

ลาชา นอกจากน้ี เว็บไซตแจงเตือนผลิตภัณฑที่มีปญหายังอยูกระจัดกระจายทําใหคนหาขอมูลการแจงเตือน

ไดยาก จึงควรมีชองทางการสื่อสารที่มีประสิทธิภาพและเปนไปในแนวทางเดียวกันเพ่ือปองกันความสับสน

ของประชาชน 
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  4.2.8 การนําผลิตภัณฑสุขภาพที่มีปญหาออกจากตลาด 

    กรณีที่เกิดปญหาผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมไดมาตรฐานอยูในทองตลาด จําเปนตองมีมาตรการเรียกคืน

สินน้ันออกจากทองตลาด การเรียกเก็บสินคาคืนน้ันมีทั้งการเรียกเก็บคืนโดยสมัครใจ และการเรียกเก็บคืน

โดยคําสั่งของพนักงานเจาหนาที่ เชน การเรียกเก็บคืนเครื่องสําอางโดยคําสั่งของพนักงานเจาหนาที่ซึ่งไดรับ

อนุมัติจากเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ตามพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 มาตรา 48 

แตในกรณีน้ีมักจะใชกับเครื่องสําอางที่มีการขายแตไมใชกับเครื่องสําอางที่ไดรับบริจาค กรณีเครื่องมือแพทย

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารยาสามารถสั่งใหผูประกอบการเรียกเก็บคืนได ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือ

แพทย พ.ศ. 2551 มาตรา 55(5) แตไมใชกับเครื่องมือแพทยที่ไดรับบริจาคเชนกัน ดังน้ัน หากเปนผลิตภัณฑ

สุขภาพที่มีปญหาซึ่งไดรับมาจากการบริจาค หนวยงานของรัฐจึงควรตองมีมาตรการในการเก็บผลิตภัณฑ

เหลาน้ีออกจากตลาดดวย สวนกรณีผลิตภัณฑอาหารตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ไมมีมาตรการ

เรียกเก็บคืน ดังน้ัน จึงตองพิจารณาการนํามาตรการตามพระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ. 2522 และ

ฉบับแกไขเพ่ิมเติม มาใชในกรณีน้ี 

 

  4.2.9 มาตรการของตางประเทศที่นาํมาใชในการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพในภาวะวิกฤต 

  สหราชอาณาจักร มีมาตรการยืดหยุนในการบังคับใชกฎหมาย (regulatory flexibilities) มาตรการ

น้ียังคงอยูภายใตการอนุญาตทางดานการตลาด เชน ผลิตภัณฑที่หามขาย สิ่งที่อาจใชมาตรการยืดหยุนได 

เชน การใชเอกสารหลักฐาน การตรวจสอบสถานที่ซึ่งอาจใชการตรวจสอบระยะไกล การขยายระยะเวลา

ตรวจประเมินซ้ํา  

  สหรัฐอเมริกา มีเว็บไซตสําหรับรวบรวมขอมูลเพ่ือเตรียมพรอมกับสถานการณฉุกเฉินในสวนที่

เก่ียวของกับสํานักงานอาหารและยา (USFDA)  โดยมีแผนปฏิบัติการ (FDA Emergency Operations 

Plan)   มีการต้ังสวนงาน คือ Office of Emergency Management มีการใหความรูตอประชาชนดาน

อาหาร ยา ผลิตภัณฑสุขภาพ หากเกิดภาวะภัยพิบัติตาง ๆ เชน พายุเฮอริเคน โรคระบาด  

  ประเทศไทยจึงควรมีนโยบายและกฎหมายที่เก่ียวของกับภาวะวิกฤต โดยเฉพาะการมีมาตรการ

ดานผลิตภัณฑสุขภาพแยกออกมาตางหาก มีมาตรการยืดหยุนในการบังคับใชกฎหมาย ตลอดจนนโยบายที่

เก่ียวของกับการจัดการทรัพยากรบุคคล และการใหความรูหรือการจัดการความรูตาง ๆ ในสถานการณน้ัน

ดวย นอกจากน้ีจึงควรมีมาตรการติดตามผลการดําเนินการขั้นตอนที่มีความสําคัญดวย 
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4.3 การจัดการผลิตภัณฑสุขภาพในสถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติตามกรอบ HEDRM: 

สถานการณน้ําทวม และสถานการณระบาดโรคโควิด-19 

 การวิเคราะห ประเด็นปญหา และแนวทางการจัดการ โดยการเช่ือมโยงกับกรอบการบริหารความ

เสี่ยงดานเหตุฉุกเฉินและภัยพิบัติดานสุขภาพขององคการอนามัยโลก (Health Emergency and Disaster 

Risk Management, Health EDRM, HEDRM framework) ป ค.ศ. 2019  แสดงในรูปที่ 5 โดยกรอบ 

HEDRM ทําใหสามารถบริหารจัดการอยางเปนระบบ ประเมิน สื่อสารและลดความเสี่ยง ในทุกขั้นตอนของ

การเผชิญภัยพิบัติ ทั้งในขั้นการเตรียมพรอม การตอบโตและการฟนฟูภายหลังภาวะฉุกเฉิน โดยสรางความ

ยืดหยุน (resilience) ใหกับระบบสุขภาพ ทั้งในระดับชุมชน และระดับประเทศ นําสถานการณนํ้าทวมและ

สถานการณระบาดโรคโควิด-19 มาทําการวิเคราะหตามกรอบ HEDRM แสดงในรูปที่ 6 ดังน้ี 

 

  4.3.1 Policies, strategies, legislation  การจัดการทางดานนโยบาย กลยุทธ และกฎหมาย  

   1) การจัดทําแผนแมบทการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพ เพ่ือการวางแผนใหเกิดความมั่นคงทางดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพในประเทศ และเตรียมผลิตภัณฑสุขภาพที่จําเปนใหเพียงพอตอความตองการของ

ประชาชน ทั้งน้ีตองมีการวางแผนไวเปนระยะต้ังแตกอนการเกิด ระหวาง และ ภายหลังการเกิดภัยพิบัติหรือ

สถานการณวิกฤต 

 

กอนการเกิดสถานการณวิกฤต 

• การเตรียมการเพ่ือความมั่นคงทางดานผลิตภัณฑสุขภาพเพ่ือการพ่ึงพาตนเอง  

• การสงเสริมการผลิตในประเทศ 

• การจัดทําศูนยขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ รายการผลิตภัณฑสุขภาพที่จําเปนในสถานการณวิกฤตแตละ

ประเภท  

• ขอมูลผูผลิต/ผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ  

• การจัดกลุมผลติภัณฑตามความสําคัญในการนํามาใชในแตละสถานการณ 

• การจัดกลุมผูผลิต/ผูประกอบการ 

• การจัดทํามาตรฐานผลิตภัณฑ 

ระหวางการเกิดวิกฤต 

• การจัดต้ังศูนยประสานงานภายใตสถานการณวิกฤต ดําเนินการเรื่องประกาศกฎระเบียบ คําสั่ง 

ประสานงาน และการจัดการของบริจาค 
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• การใชศักยภาพ ทรัพยากร องคความรูที่มีอยูเพ่ือผลิต ผลิตภัณฑสุขภาพที่จําเปน เพ่ือแกปญหา

เฉพาะหนาหากขาดแคลน 

• การจัดหาจากแหลงผลิตทั้งในประเทศและตางประเทศ โดยมีการประสานงานกับองคการเภสัชกรรม 

ผูผลิต สมาคมฯ ผูประกอบการ วิสาหกิจชุมชน  

ภายหลังการเกิดวิกฤต 

• ระบบการฟนฟูใหสามารถสนองตอบตอความตองการของผูประสบภัยไดอยางทั่วถึง 

• การถอดบทเรียนและการเตรียมแผนรับมือ 

 

  2) การจัดการดานกฎหมายภายใตสถานการณวิกฤต ดําเนินการปรับแก/ผอนปรนเพ่ือแกปญหา

การขาดแคลนผลิตภัณฑสุขภาพดังน้ี  

• การขออนุญาตผลิต นําเขา ในภาวะวิกฤต  

• มาตรฐานของผลิตภัณฑในภาวะวิกฤต 

• การอนุญาตใหขายหรือจําหนายในภาวะวิกฤต 

 

4.3.2 Planning and co-ordination การวางแผนและประสานงาน 

การวางแผนประสานการทํางานและขอมูลไปทุกระดับ/หนวยงาน และ มีการวางแผนการวิเคราะห

และประเมินสถานการณ โดยใชขอมูลและเทคโนโลยีเพ่ือใหเกิดความแมนยําในการคาดการณสถานการณ

เพ่ือใหสามารถการคาดการณจํานวนใชผลิตภัณฑสุขภาพไดอยางแมนยํา ซึ่งจะสงผลตอการจัดเตรียม การ

วางแผนการจัดซื้อจัดหาผลิตภัณฑสุขภาพไวใชโดยไมใหเกิดการขาดแคลน 

นอกจากน้ี การประสานงานกับเครือขายพันธมิตรทั้งภาคประชาคมและเครือขายภาคประชาชน

เพ่ือการสื่อสารขอมูล ความเสี่ยง การใหบริการดานผลิตภัณฑสุขภาพ รวมทั้งการติดตามความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑสุขภาพในพ้ืนที่/ชุมชน 

 

  4.3.3 Human resources การวางแผนจัดการทรัพยากรบุคคล และกาํลังคน  

 การวางแผนอัตรากําลังและแผนพัฒนาขีดความสามารถบุคลากร ในเรื่องการจัดการผลิตภัณฑ

สุขภาพในสภาวะวิกฤต การใชเทคโนโลยีทดแทนกําลังคน การประสานเครือขายพันธมิตร ไดแก ภาค

ประชาสังคม ภาคเครือขายประชาชน ในการทํางานเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพในระดับพ้ืนที่ การจัดการ

แผนกําลังคนเพ่ือดูแลประชาชนกลุมเปราะบางและผูที่มีความเสี่ยงสูงโดยเฉพาะเพ่ือใหไดรับผลกระทบนอย

ที่สุด 
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  4.3.4 Financial resource ทรัพยากรดานการเงิน  

  การจัดสรรงบประมาณในการดําเนินงานเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพเมื่อเกิดภาวะฉุกเฉิน และเพ่ือ

การจัดความชวยเหลือแกประชาชน กอน ระหวาง และภายหลังภัยพิบัติ การหาแหลงเงิน เงินบริจาค การ

ประสานความชวยเหลือดานการผลิตใหผลิตภัณฑสุขภาพของผูผลิต/ผูประกอบการ รวมทั้งวิสาหกิจชุมชน 

มีมาตรฐานเพ่ือใหแขงขันและทําการตลาดไดได เพ่ือแกปญหาภาระหน้ีสิน  

 

  4.3.5 Information and knowledge management ขอมูลและการจัดการองคความรู 

  การจัดการองคความรู ดานทักษะการเผชิญวิกฤต ความรอบรูเรื่องสุขภาพ และการใชยาและ

ผลิตภัณฑสุขภาพอยางสมเหตุผล เปนการเตรียมความพรอมใหกับประชาชนเมื่อเผชิญภาวะวิกฤต และเพ่ิม

ศักยภาพในการดูแลสุขภาพของตนเอง การจัดการชองทางการสื่อสารที่เขาถึงประชาชน 

  

  4.3.6 Risk communication การสื่อสารความเสี่ยง 

  การจัดหนวยงานรับผิดชอบการสื่อสารความเสี่ยง มีการประสานงานโดยใชเครือขายการสื่อสาร 

และชองทางการสื่อสารสาธารณะที่เหมาะสม การจัดการเตรียมสํารองชองทางหากเกิดวิกฤตที่ทําให

ชองทางการสื่อสารที่เตรียมไวมีปญหา มีการสรางเน้ือหาการสื่อสารที่เหมาะสม รวมทั้งมีการจัดการศูนย

เตือนภัยพิบัติลวงหนาเพ่ือใหประชาชนรับทราบและเตรียมรับมือปญหาความกังวลใจตอความเสี่ยงที่จะ

เกิดขึ้นจากโรคและผลิตภัณฑสุขภาพระหวางสถานการณวิกฤต 

 

  4.3.7 Health infrastructure and logistics โครงสรางพ้ืนฐานดานสุขภาพและโลจิสติกส 

การจัดการปจจัยกายภาพพ้ืนฐานที่จําเปนตอการดํารงชีวิตใหมีพรอมเพ่ือมิใหเปนปญหาตอการ

ดํารงชีวิต รวมถึงระบบนํ้า ระบบไฟฟา สัญญาณสื่อสาร ระบบขนสงในพ้ืนที่ประสบภัย หรือพ้ืนที่เกิดสภาวะ

วิกฤต โดยการสรางเครือขายความรวมมือระดับชุมชน ใหชุมชนมีสวนรวมในการดําเนินการ 

 

  4.3.8 Health and related service ระบบบริการสุขภาพ 

การจัดระบบบริการสุขภาพที่ครอบคลุมการรักษาโรค การปองกันโรค การสงเสริมสุขภาพ การฟนฟู 

และ การคัดกรองโรค ที่ครอบคลุมการใหบริการเมื่อเกิดภาวะฉุกเฉินและภัยพิบัติ เปนระบบที่เขาถึงได

โดยงายในพ้ืนที่/ชุมชน เนนการทํางานรวมกันของสหสาขาวิชาชีพ การมีสวนรวมของชุมชน และสราง

เครือขายความรวมมือระดับชุมชน 
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  4.3.9 Communities capacities for Health EDRM การสรางความเขมแข็งใหแกบุคลากร

ดานสุขภาพในระดับทองถิ่น  

  การเสริมพลังใหชุมชน สรางเครือขายความรวมมือระดับชุมชน การดําเนินการที่เนนชุมชนเปน

ศูนยกลาง การทํางานรวมกันของสหสาขาวิชาชีพในชุมชน การมีสวนรวมของชุมชนที่จะดูแลกันเพ่ือปองกัน

ปญหาความเสี่ยงเกิดขึ้นจากภัยภายนอกที่เขาสูในชุมชน 

 

  4.3.10 Monitoring and evaluation ติดตามและประเมินผล 

 การมีระบบการติดตามความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ โดยสรางเครือขายความรวมมือกับ

พันธมิตรเชนภาคประชาสังคม และเครือขายภาคประชาชน ในทุกระดับโดยเฉพาะในชุมชน การทํางาน

รวมกันของสหสาขาวิชาชีพ การมีสวนรวมของชุมชน การเตรียมความพรอมแผนฉุกเฉินรวมถึงการซอม

แผนปฏิบัติการเมื่อเกิดสถานการณฉุกเฉิน 
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รูปที่ 5 การเช่ือมโยงประเด็นปญหาและแนวทางการจัดการกับกรอบ HEDRM  
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 รูปที่ 6 สถานการณนํ้าทวมและสถานการณระบาดโรคโควิด-19 วิเคราะหตามกรอบ HEDRM  
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 4.4 แนวทางและกลไกบูรณาการทํางานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากับ 7 

เครือขาย ในสถานการณวิกฤต 

  แนวทางและกลไกบูรณาการทํางานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดานการกํากับ

ดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ รวมกับ 7 เครือขาย จะนําเสนอแนวทางการดําเนินการการปฏิบัติการในเชิงรุก 

ดังน้ี  

 

  4.4.1 ระยะกอนเกิดภัยพิบติั ดําเนินการเพ่ือลดความเสี่ยงจากภัยพิบัติ โดยดําเนินมาตรการ

ดังน้ี 

   1) การปองกันและลดผลกระทบ ที่เกิดขึ้นอันเน่ืองจากปญหาผลิตภัณฑสุขภาพ เปนการปรับ

ระบบการบริหารจัดการใหมีขีดความสามารถในการเตรียมการเผชิญภัยพิบัติลวงหนา เพ่ือลดความ

รุนแรงและลดความสูญเสียจากภัยพิบัติที่มีตอประชาชนในพ้ืนที่  และปองกันประชาชนใหเผชิญความ

เสี่ยงนอยที่สุด ไดแก การจัดทําแผนแมบทการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพ จัดเตรียมเพ่ือความมั่นคง

ทางดานผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศ ภายใตแผนแมบทการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพ มีการดําเนินงาน

ดังน้ี 

• จัดต้ังศูนยขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ เก็บขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศเกี่ยวกับ 

 -รายการผลิตภัณฑสุขภาพที่จําเปนในสถานการณวิกฤต  

     -ขอมูลผูผลิต/ผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ  

     -การจัดกลุมผลิตภัณฑตามความสําคัญในแตละสถานการณ 

      -การจัดกลุมผูผลิต/ผูประกอบการ 

        -การจัดทํามาตรฐานผลิตภัณฑ 

 อย.รับผิดชอบและทํางานประสานกับภาคสวนตาง ๆไดแก ภาครัฐ สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย 

สมาคมผูประกอบการ วิสาหกิจชุมชน ภาคประชาสังคม ภาคเครือขายประชาชน 

• การสงเสริมการผลิตในประเทศ เพ่ือความมั่นคงและการพ่ึงพาตนเองดานผลิตภัณฑสุขภาพ

ซึ่งในสวนน้ี อย. ทํางานประสานกับ ภาครัฐ สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย สมาคมผูประกอบการ 

และวิสาหกิจชุมชน 

 

  2) การเตรียมความพรอม เปนการสรางระบบการเตรียมความพรอมและแนวทางปฏิบัติในการ

รับมือกับภัยพิบัติที่จะเกิดขึ้น เพ่ือลดภาระในการใหความชวยเหลือเมื่อเกิดภัยพิบัติ และเตรียมการการให

ความชวยเหลือไดอยางรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ ขั้นตอนการเตรียมความพรอมเผชิญวิกฤตสําหรับ

ผลิตภัณฑสุขภาพ ไดแก การดําเนินงานตอไปน้ี 
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• การพัฒนาระบบการคาดการณ/พยากรณ เพ่ือการคาดการณสถานการณที่จะเกิดขึ้น และ

การคาดการณเกี่ยวกับความตองการผลิตภัณฑสุขภาพ อย.ดําเนินงานประสานกับภาครัฐ 

สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย 

• การเตรียมการศูนยเตือนภัยและการแจงเตือนภัย 

• การพัฒนาศักยภาพของระบบสื่อสาร 

• การเตรียมปจจัยพ้ืนฐานเพ่ือชวยเหลือผูประสบภัย 

• การเตรียมบุคลากร 

• การเสริมสรางความพรอมของทองถิ่น 

 ในสวนที่เหลือน้ี อย. ทํางานประสานกับภาครัฐ ภาคประชาสังคม ภาคเครือขาย

ประชาชน 

 

  4.4.2 ระหวางเกิดภัยพิบัติ เปนการดําเนินการจัดการในภาวะฉุกเฉิน เปนการเตรียมการให

สามารถเผชิญและจัดการภัยพิบัติที่เกิดขึ้นไดอยางมีประสิทธิภาพ รวดเร็ว และเพ่ือใหการปฏิบัติการใน

ภาวะฉุกเฉินเปนไปอยางมี ระบบ ชัดเจนไมสับสน และลดความสูญเสียจากภัยพิบัติใหนอยที่สุด ไดแก  

• การจัดต้ังศูนยประสานงานภายใตสถานการณวิกฤต ดําเนินการเรื่องการประกาศ กฎระเบียบ 

คําสั่ง ที่เก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ การประสานงาน การจัดหาผลิตภัณฑสุขภาพจากแหลง

ผลิตทั้งในประเทศและตางประเทศ และการจัดการของบริจาค 

• การใชศักยภาพ ทรัพยากร องคความรูที่มีอยูเพ่ือผลิต ผลิตภัณฑสุขภาพที่จําเปน เพ่ือ

แกปญหาเฉพาะหนา หากขาดแคลน 

• การเช่ือมโยงระบบติดตอสื่อสารระหวางหนวยงานใหใชงานไดขณะเกิดภัยพิบัติ  

• การจัดต้ังศูนยขอมูลผูประสบภัย  

• การประชาสัมพันธ โดยการจัดต้ังศูนยประชาสัมพันธ และจัดทําขาวสถานการณภัยพิบัติที่

ถูกตอง เผยแพร ใหสาธารณชนทราบทุกระยะ เพ่ือลดความต่ืนตระหนก 

   การจัดต้ังศูนยประสานงาน การเรงผลิตเพ่ือบรรเทาความเดือดรอน และการเช่ือมโยง

ระบบติดตอสื่อสาร อย.ดําเนินงานโดยประสานกับ 7 ภาคสวน ในสวนของ การจัดต้ังศูนยขอมูล

ผูประสบภัยและการประชาสัมพันธ อย. ทํางานประสานกับภาครัฐ ภาคประชาสังคม และ ภาคประชาชน 

 

  4.4.3 ระยะหลังจากเกิดภัยพิบัติ เปนระยะการฟนฟู การดําเนินมาตรการในการจัดการหลังเกิด

ภัยพิบัติ เพ่ือบรรเทาทุกขขั้นตนแกผูประสบภัย โดยเร็ว ตอเน่ือง และมีประสิทธิภาพ รวมไปถึงการฟนฟู

โครงสราง พ้ืนฐานที่เสียหาย ใหกลับคืนสูสภาพปกติ ไดแก 
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• การใหความชวยเหลือผูไดรับผลกระทบจากวิกฤต ระบบการฟนฟูใหสามารถสนองตอบตอความ

ตองการของผูประสบภัยไดอยางทั่วถึง 

• การรายงานและติดตามประเมินผล โดยการจัดทํารายงานความเสียหายจากภัยพิบัติ  

• การถอดบทเรียนและการเตรียมแผนรับมือ 

ในสวนของการใหความชวยเหลือผูไดรับผลกระทบจากวิกฤต อย. ทํางานประสานกับ ภาครัฐ 

สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย ภาคประชาสังคม และภาคประชาชน สวน การรายงานและติดตาม

ประเมินผล รวมถึงการถอดบทเรียนและการเตรียมแผนรับมือ อย. ทํางานประสานกับ ภาครัฐ 

สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย วิสาหกิจชุมชน สมาคมผูประกอบการ ภาคประชาสังคม และภาคประชาชน 

 

แนวทางและกลไกบูรณาการทํางานของ อย. กับ 7 เครือขาย ในสถานการณวิกฤตระยะกอน

เกิดภัยพิบัติ แสดงดังรูปที่ 7 ระหวาง และ หลังภัยพิบัติ แสดงดังรูปที่ 8 

รูปที่ 7 แนวทางและกลไกบูรณาการทํางานของ อย. กับ 7 เครือขาย ในสถานการณวิกฤต

ระยะกอนเกิดภัยพิบัติ  
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รูปที่ 8 แนวทางและกลไกบูรณาการทํางานของ อย. กับ 7 เครือขาย ในสถานการณวิกฤต 

ระหวาง และ หลังภัยพิบัติ  
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บทที่ 5 

วิเคราะหผล สรุปผลการศึกษา และขอเสนอแนะเชิงนโยบาย 

 
 การพัฒนากลไกการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมใชยาในสถานการณวิกฤต ไดแกสถานการณนํ้าทวม 

และกรณีการระบาดโรคโควิด-19 จะนําเสนอผลการวิเคราะหสาเหตุปญหาที่เกี่ยวของกับระบบการดําเนินการของ 

อย. บทบาทของ อย. กับการบริหารความเสี่ยงดานเหตุฉุกเฉินและภัยพิบัติดานสุขภาพ การวิเคราะห SWOT 

กลไกการบูรณาการทํางานของ อย. สรุปแนวทางจัดการผลิตภัณฑสุขภาพในสถานการณวิกฤต ขอเสนอแนะเขิง

นโยบาย และขอเสนอตัวอยางเพ่ือบูรณาการการมีสวนรวมของภาคสวนตาง ๆ ในสถานการณวิกฤต: กรณีศึกษา

ภัยพิบัติจากพายุ 

 

5.1 การวิเคราะหสาเหตปุญหาท่ีเก่ียวของกับระบบการดําเนินการของ อย. และขอเสนอแนะ  

  เมื่อนําขอมูลสถานการณปญหาที่พบประกอบขอมูลที่ไดจากการสัมภาษณหรือรับฟงความเห็น พบ

ประเด็นปญหาที่เก่ียวของกับระบบการดําเนินการของ อย. ตลอดจนขอเสนอแนะในการจัดการ แสดงไดดังตาราง

ที่ 5 

 

ตารางที่ 5 สาเหตุของปญหาของระบบการดําเนินการของ อย. และขอเสนอแนะ 

ปญหา ประเด็นทีเ่ก่ียวของกับระบบ

การดําเนินการของ อย. 

ขอเสนอแนะ 

1. ปญหาการขาดแคลน ไมมีขอมูลการคาดการณสถานการณ

และจํ านวนผลิ ต ภัณฑ สุ ขภาพ ท่ี

แมนยํา 

การจั ด ให มี ผลิ ต ภัณฑ เ พ่ิ ม ข้ึน ให

เ พี ย ง พอกั บ ค ว า มต อ ง ก า ร ขอ ง

ผูบริโภค โดยการสงเสริมการผลิตใน

ประเทศ การใชองคความรูท่ีมีอยูเพ่ือ

ผลิต  

2. ปญหาเก่ียวกับการอนุญาต

ผลิต นําเขา 

ขั้นตอนการขึ้นทะเบียนเครงครัด  

ผูผลิต/ผูประกอบการท่ีมีมาตรฐานถูก

ตรวจสอบเครงครัด 

การนําเขาวัตถุดิบทําไดยาก 

การจัดกลุมผลิตภัณฑตามความสําคัญ

ในการนํามาใช และความเสี่ยงจาก

การใชผลิตภัณฑ แกปญหาการข้ึน

ทะเบียนวัตถุดิบ การข้ึนทะเบียน

ผลิตภัณฑ การประกาศมาตรฐาน

ผลิตภัณฑ  

3. ป ญ ห า ก า ร ค า ด ก า ร ณ

สถานการณ  

ไมมีขอมูลสถิติการผลิต การนําเขาท่ี

เปนปจจุบัน  

การวางแผนประสานการทํางานและ

ขอมูลไปทุกระดับ/หนวยงาน และ มี
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ปญหา ประเด็นทีเ่ก่ียวของกับระบบ

การดําเนินการของ อย. 

ขอเสนอแนะ 

ไ ม มี ข อ มู ล ค ว า ม ต อ ง ก า ร ข อ ง

สถานพยาบาล ผูบริโภค หรือภาค

สวนอ่ืน 

การว า งแผนการ วิ เ ค ร าะห และ

ประเมินสถานการณ โดยใชขอมูลและ

เทคโนโลยีเพ่ือใหเกิดความแมนยําใน

การคาดการณสถานการณ 

4. ปญหาการ เข าถึ ง ข อมู ลที่

ถูกตอง ทันเวลา เพ่ือปองกันการ

ต่ืนตระหนก 

ไม มีแหลงขอมูล ท่ี เชื่อ ถือได  และ

ขอมูลการใชอยางถูกตอง 

ฐานขอมูล อย. ตรวจสอบผลิตภัณฑ

ไดยาก 

ประกาศหรือกฎระเบียบ เขาใจยาก มี

ความสับสน 

การจัดการองคความรู ดานทักษะการ

เผชิญวิกฤต ความรอบรูเรื่องสุขภาพ  

5. ปญหาดานบุคลากร  บุคลากรท่ีปฏิบัติงานมีจํานวนนอย ก า ร ว า ง แ ผ น อั ต ร า กํ า ลั ง แ ล ะ

แผนพัฒนาขีดความสามารถบุคลากร  

6. ปญหาความกังวลใจตอความ

เสี่ยงที่จะเกิดขึ้น 

ไมมีขอมูลวาสิ่งใดจําเปนตองใช สิ่งใด

ไมจําเปนตองใช สิ่งใดใชทดแทนได 

ไมสรางความเชื่อม่ันเร่ืองคุณภาพ

ผลิตภัณฑท่ีขายในทองตลาด (กังวล

ก า ร ป น เ ป อ น / คุ ณ ภ า พ / ค ว า ม

ปลอดภัย/ประสิทธิภาพ) 

การจัดใหมีหนวยงานรับผิดชอบการ

สื่อสารความเสี่ยง มีการประสานงาน

โดยใช เค รือขายการสื่อสาร และ

ช องทางการสื่ อสารสาธารณะ ท่ี

เหมาะสม  

7. ปญหาความเสี่ยงเกิดขึ้นจาก

ภัยภายนอกชุมชนที่ เ ข าสู ใน

ชุมชน 

ขาดระบบแจงเตือนภัย  

ขาดระบบการติดตามผลิตภัณฑท่ีมี

ปญหา 

ไมแจงชื่อผลิตภัณฑท่ีมีปญหา หรือไม

แจงสถานท่ีพบผลิตภัณฑท่ีมีปญหา 

การเสริมพลังใหชุมชน สรางเครือขาย

ค ว า ม ร ว ม มื อ ร ะ ดั บชุ ม ชน  ก า ร

ดําเนินการท่ีเนนชุมชนเปนศูนยกลาง 

การ ทํางานรวมกันของสหสาขา

วิชาชีพในชุมชน  

8. ปญหาความเสี่ยงเกิดขึ้นจาก

ผลิตภัณฑสุขภาพไมไดมาตรฐาน

กระจายในทองตลาด 

เจาหนาท่ีตองทํางานอ่ืนในชวงวิกฤต 

ทําใหเจาหนาท่ีเฝาระวังลดลง 

การมีระบบการติดตามความปลอดภัย

ของผลิต ภัณฑสุขภาพ โดยสร าง

เครือขายความรวมมือกับพันธมิตร 

เชน ภาคประชาสังคม และเครือขาย

ภาคประชาชน  

9. ปญหาเศรษฐกิจ - การจัดสรรงบประมาณเพ่ือการจัด

ความชวยเหลือ กอน ระหวาง และ

ภายหลังภัยพิบัติ การหาแหลงเงิน 

เ งิ นบ ริ จ าค  ก า รประสานความ
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ปญหา ประเด็นทีเ่ก่ียวของกับระบบ

การดําเนินการของ อย. 

ขอเสนอแนะ 

ชวยเหลือดานการผลิตใหผลิตภัณฑมี

มาตรฐานเพ่ือใหแขงขันได 

10. ปญหาการจั ดการระบบ

ขนสง ผูประสบภัย/ผูปวยและ

การจัดการระบบขนสงสิ่งอุปโภค

บริโภค ตลอดจนความชวยเหลือ

เขาไปในพ้ืนที่ประสบภัย 

- 

 

การจัดการปจจัยกายภาพพ้ืนฐานท่ี

จําเปนตอการดํารงชีวิตใหมีพรอมเพ่ือ

มิใหเปนปญหาตอการดํารงชีวิต  

11. ปญหาการ เข าถึ งบริ การ

สุขภาพ  เชน การรักษาโรค การ

ปองกันโรค การสงเสริมสุขภาพ 

การฟนฟู และ การคัดกรองโรค 

-  ก า ร จั ด ร ะบ บ บ ริ ก า ร สุ ข ภ า พ ท่ี

ครอบคลุม เขาถึงได ในพ้ืนท่ี/ชุมชน 

เนนการทํางานรวมกันของสหสาขา

วิชาชีพ การมีสวนรวมของชุมชน และ

สรางเครือขายความรวมมือระดับ

ชุมชน 

 

5.2 การวิเคราะหบทบาทของ อย. กับการบริหารความเสี่ยงดานเหตุฉุกเฉินและภัยพิบัติดาน

สุขภาพ  

ในสวนการดําเนินงานของ อย. ในสถานการณวิกฤตโควิด-19 ในภาพรวมไดมีการดําเนินการดานการสราง

ความมั่นคงดานยาและเวชภัณฑ การกําหนดมาตรการเตรียมความพรอมรองรับสถานการณโควิด-19 เพ่ือลดความ

เสี่ยงจากการระบาดของโรค การเรงรัดการพิจารณาการขึ้นทะเบียนและแกไขเปลี่ยนแปลงขอมูลในทะเบียนเพ่ือ

ผลิตยาจําเปน พัฒนาระบบการรายงานขอมูล Demand & Supply เพ่ือบริหารจัดการใหยา เวชภัณฑ และ

เครื่องมือแพทยในภาวะฉุกเฉิน (COVID-19) มีอัตราสํารองไมนอยกวา 1 เดือน สงเสริมดานการวิจัยพัฒนา

ผลิตภัณฑสุขภาพ และกํากับติดตามผลิตภัณฑยาหลังออกสูตลาดเพ่ือคุมครองผูบริโภค 

 อยางไรก็ตาม หากนํากรอบการบริหารความเสี่ยงดานเหตุฉุกเฉินและภัยพิบัติดานสุขภาพ (Health 

Emergency and Disaster Risk Management Framework (HEDRM)) ขององคการอนามัยโลก (WHO) มา

ปรับใช จะไดขอเสนอตอการดําเนินงาน ของ อย. โดยเฉพาะสิ่งที่ระบบการทํางานของ อย. ยังไปไมถึง 

ประกอบดวย การจัดทําแผนแมบทการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพเพ่ือการวางแผนใหเกิดความมั่นคงทางดาน

ผลิตภัณฑ การเตรียมความพรอมแผนฉุกเฉิน การซอมแผนปฏิบัติการ การสนับสนุนระบบบริการสุขภาพที่

ครอบคลุม เขาถึงได การทํางานรวมกันของสหสาขาวิชาชีพ การจัดการปจจัยกายภาพพ้ืนฐาน การวางแผน

ประสานการทํางานและขอมูลไปทุกระดับ/หนวยงาน การวางแผนอัตรากําลังและแผนพัฒนาขีดความสามารถ
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บุคลากร การใชเทคโนโลยีทดแทนกําลังคน การจัดสรรงบประมาณกอน ระหวาง และภายหลังภัยพิบัติ การหา

แหลงเงิน เงินบริจาค การจัดการองคความรู ดานทักษะการเผชิญวิกฤต การกําหนดหนวยงานรับผิดชอบการ

สื่อสารความเสี่ยง เน้ือหาการสื่อสาร เครือขายการสื่อสาร ซึ่งสวนน้ี อย.จะตองมีการขยายของเขตการทํางานมาก

ขึ้น หรือตองมีบทบาทมากขึ้นเพ่ือใหเกิดความมั่นคงดานผลิตภัณฑในกลุมที่ไมใชยา ดังรูปที่ 9 

 

 
 

รูปที่ 9 การเปรียบเทียบบทบาทของ อย. กับกรอบ HEDRM 
 

จากการทบทวนประเด็นดานกฎหมายและกฎระเบียบ พบประเด็นที่เปนชองวางของการควบคุมซึ่งจะตอง

นําไปสูการพัฒนา ดังน้ี 

    1. ภาครัฐตองมีแผนรับมือภัยพิบัติที่เก่ียวของกับผลิตภัณฑสุขภาพ โดยเฉพาะหนวยงานที่กํากับ

ดูแลดานผลติภัณฑสุขภาพ 

    2. ตองมีฐานขอมูลเกี่ยวกับจํานวนผลิตภัณฑสุขภาพและการกระจายตัวของผลิตภัณฑสุขภาพ 

    3. มาตรการทางกฎหมายตองครอบคลุมมาตรการที่ใชในสภาวะปกติ และมาตรการที่ใชสําหรับ

กรณีเกิดภัยพิบัติหรือภาวะฉุกเฉินทางดานสาธารณสุข อยางไรก็ตามมาตรการที่ใชในกรณีเกิดภัยพิบัติหรือภาวะ

ฉุกเฉินทางดานสาธารณสุข จะตองมีหลักประกันไมใหผูบริโภคเกิดความเสี่ยงในการใชผลิตภัณฑ 

  4. ภาครัฐควรมีการจัดการของบริจาคในประเด็นที่เกี่ยวของกับคุณภาพของบริจาค  
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    5. ควรการประสานงานขอมูลระหวางหนวยงาน โดยเฉพาะดานขอมูลซึ่งกระจัดกระจายอยูตาม

หนวยงานที่ตางกัน 

 

5.3 การวิเคราะห SWOT กลไกการบูรณาการทํางานของ อย. 

 เมื่อวิเคราะหอนาคตและแนวคิดเชิงการแขงขัน  พบวาในอนาคตมีโอกาสที่จะเกิดสถานการณฉุกเฉินและ

ภัยพิบัติขึ้นอีกไดตลอดเวลา  ทั้งที่มาจากโรคระบาด  ภัยธรรมชาติ  การสูรบสงคราม  ซึ่งแมวาจะเกิดสถานการณ

ขึ้นในตางประเทศ  ยอมสงผลกระทบถึงประเทศไทย  เพราะไทยสั่งซื้อวัตถุดิบจากตางประเทศในการผลิต  และ

นําเขาผลิตภัณฑสําเร็จรูป  จากน้ันวิเคราะหจุดแข็ง จุดออน โอกาส และภาวะคุกคาม (SWOT Analysis) ที่

เกี่ยวของกับกลไกการบูรณาการทํางานของ อย. ดวย 

 

  5.3.1 วิสัยทัศนและ SWOT Analysis 

 หาก อย. ตองการมีวิสัยทัศนสรางระบบการรับมือกับสถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติของผลิตภัณฑ

สุขภาพ ที่สรางความมั่นใจใหกับประชาชนและผูประกอบการที่เก่ียวของ เมื่อทํา SWOT Analysis ในประเด็นที่

เกี่ยวของกับกลไกการบูรณาการทํางานของ อย. พบขอมูลดังน้ี 

    จุดแข็ง (Strength; S) มีหนวยงานที่ปฏิบัติหนาที่ครบทุกดาน  เกือบทุกหนวยพรอมที่จะ

ปรับตัวปรับขั้นตอนการทํางาน 

    จุดออน (Weakness; W) ขาดการสั่งการ ตัดสินใจที่เปนศูนยรวม  ขาดศูนยขอมูล  ขาดการ

สื่อสารสาธารณะที่สรางสรรค 

    โอกาส (Opportunities; O) เกิดความตระหนักตอความรุนแรงและโอกาสเกิดภัยพิบัติ สังคม

และประเทศมีความต่ืนตัวที่จะวางแผนรับมือ 

    ภาวะคุกคาม (Treat; T) เกิดสถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติขึ้นอีกไดตลอดเวลา  ทั้งที่มาจาก

โรคระบาด  ภัยธรรมชาติ  การสูรบสงคราม 

 

  5.3.2 ยุทธศาสตร กลยุทธของ อย. และเปาหมายที่ควรจะเปน  

  ยุทธศาสตรที่ควรพัฒนาเพ่ือรองรับวิสัยทัศนสรางระบบการรับมือกับสถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติของ

ผลิตภัณฑสุขภาพ ที่สรางความมั่นใจใหกับประชาชนและผูประกอบการที่เกี่ยวของ ควรประกอบดวย  

   1. การเตรียมพรอมในการรองรับสถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติ 

   2. การประสานงานและสั่งการจัดการขณะเกิดสถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติ 

    3. สนับสนุนการปรับปรุงแกไขสภาพความเสียหายจากสถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติ 

  ดานกลยุทธ ควรมีการดําเนินการ ดังน้ี  
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   1. การจัดต้ังศูนยทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพ (Health Products Shortage Center) 

   2. การพัฒนาและจัดหาผลิตภัณฑเพ่ือรองรับภาวะวิกฤต 

   3. การปฏิรูประบบการควบคุมมาตรฐานผลิตภัณฑ 

   4.  การจัดสรรทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพ 

   5.  การสื่อสารสาธารณะเกี่ยวกับสถานการณขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ 

  

 ดานเปาหมายการทํางานของ อย. ควรมีทั้งเปาหมายระยะสั้นและเปาหมายระยะยาว ดังน้ี 

    1. เปาหมายระยะสั้น มีหนวยงานทําหนาที่เปนศูนยกลางบัญชาการ และตัดสินใจในการ

ปฏิบัติการขณะเกิดภาวะฉุกเฉินและภัยพิบัติ และกํากับใหมีการดําเนินงานตามแผนการเตรียมพรอมดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพ แผนปฏิบัติงาน และการประเมินผลตามแผนที่ไดทําขึ้น 

    2. เปาหมายระยะยาว ประเทศมีความมั่นคงสําหรับการมีผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพเพียงพอ

ในสถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติ 

 

  5.3.3 ระบบการดําเนินงานของ อย.กับการบูรณาการทํางานของภาคสวนตาง ๆ  

  เมื่อวิเคราะหกลยุทธการดําเนินงานเพ่ือไปสูระบบการรับมือกับสถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติของ

ผลิตภัณฑสุขภาพกับแนวทางการดําเนินงานของ อย. ทั้ง 6 ดานในปจจุบัน ดังรูปที่ 8 พบวาระบบการดําเนินงาน

ของ อย.ในปจจุบันน้ัน มีศักยภาพรองรับกลยุทธที่จะเกิดขึ้นแตกตางกัน แตสิ่งที่ตองระมัดระวังหรือตองคํานึงถึง

เปนพิเศษ คือ ระบบงานของ อย. ยังขาดสวนที่จะชวยสนับสนุนการจัดสรรทรัพยากรสุขภาพ ซึ่งมีความจําเปน

ในชวงสถานการณวิกฤตที่จะชวยใหแตละพ้ืนที่สามารถมีทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพใชไดอยางทั่วถึง และเพียงพอ

ตอความตองการในขณะน้ัน ซึ่งอาจจะตองมีการทํางานรวมกับหนวยงานอ่ืนตอไปในอนาคต 

 
รูปที่ 10 ระบบการดําเนินงานของ อย. กับกลยุทธการดําเนินงานเพ่ือไปสูระบบการรับมือกับสถานการณฉุกเฉิน

และภัยพิบัติของผลิตภัณฑสุขภาพ 
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 หากเปรียบเทียบกลไกการบูรณาการทํางานของ อย. กับกลยุทธที่ควรจะเปน คือ การจัดต้ังศูนยทรัพยากร

ผลิตภัณฑสุขภาพ (Health Products Shortage Center) การพัฒนาและจัดหาผลิตภัณฑเพ่ือรองรับภาวะวิกฤต 

การปฏิรูประบบการควบคุมมาตรฐานผลิตภัณฑ การจัดสรรทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพ และการสื่อสารสาธารณะ

เก่ียวกับสถานการณขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ วาแตละเครือขายสามารถเขารวมการทํางานในช้ันตอนใดไดบาง 

แสดงไดดังตารางที่ 6 
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ตารางที่ 6 เปรียบเทียบกลไกการบูรณาการทํางานของ อย. กับกลยุทธที่ควรจะเปน 

 

กลไก การบูรณาการทํางานรวมกันระหวางภาคสวนตาง ๆ 

ภาครัฐ สถาบนัวิจัย มหาวิทยาลัย ผูประกอบการ วิสาหกิจชุมชน ภาคประชาสังคม

และภาคประชาชน 

1. แผนยุทธศาสตร 

และแผนปฏิบัติการ 

-จัดต้ังองคกรหรือ

หนวยงาน 

คณะกรรมการ 

-รับผิดชอบศึกษา

ทบทวนกฎหมาย 

กฎระเบียบ มาตรการ 

ขั้นตอนการทํางาน 

-กําหนดอัตรากําลัง 

คาตอบแทน การเงิน 

-การรับฟงความเห็น 

การนําแผนไปปฏิบัติ 

การติดตามการ

ดําเนินการ 

-ใหขอมูลท่ีเกี่ยวของกับ

การจัดหา การผลิต การ

จําหนาย 

-รวมพัฒนาและให

ขอคิดเห็น 

-ชวยศึกษาทบทวน

กฎหมาย กฎระเบียบ 

มาตรการ ขั้นตอนการ

ทํางาน 

-รวมพัฒนาและให

ขอคิดเห็น 

-ใหขอมูลท่ีเกี่ยวของกับ

การจัดหา การผลิต การ

จําหนาย 

-รวมพัฒนาและให

ขอคิดเห็น 

-ใหขอมูลท่ีเกี่ยวของกับ

การจัดหา การผลิต การ

จําหนาย 

-รวมพัฒนาและให

ขอคิดเห็น 

-ใหขอมูลสถานการณท่ี

พบในพ้ืนท่ี 

-รวมพัฒนาและให

ขอคิดเห็น 

  

2. ศูนยทรัพยากร

ผลิตภัณฑสุขภาพ 

(Health Products 

Shortage Center) 

จัดต้ังศูนยและกําหนด

บทบาทหนาท่ีของศูนย 

-รวมใหความรูหรือ

คําแนะนําการใช

ผลิตภัณฑสุขภาพ หรือ

ผลิตภัณฑอ่ืนท่ีสามารถ

ทดแทนได 

-รวมใหความรูหรือ

คําแนะนําการใช

ผลิตภัณฑสุขภาพ หรือ

ผลิตภัณฑอ่ืนท่ีสามารถ

ทดแทนได 

-ใหความรวมมือในการ

รายงานขอมูลการผลิต 

การนําเขา การจําหนาย 

ความตองการใช 

ปริมาณคงเหลือ 

-ใหความรวมมือในการ

รายงานขอมูลการผลิต 

การนําเขา การจําหนาย 

ความตองการใช 

ปริมาณคงเหลือ 

-รวมเฝาระวังและ

ติดตามการทํางาน 

ตลอดจนใหความรูกับ

ประชาชนในพ้ืนท่ี 
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กลไก การบูรณาการทํางานรวมกันระหวางภาคสวนตาง ๆ 

ภาครัฐ สถาบนัวิจัย มหาวิทยาลัย ผูประกอบการ วิสาหกิจชุมชน ภาคประชาสังคม

และภาคประชาชน 

3. การพัฒนาและ

จัดหาผลิตภัณฑเพ่ือ

รองรับภาวะวิกฤต 

-สนับสนุนงบประมาณ 

และมาตรการทาง

การเงินและภาษีเพ่ือ

เปนแรงจูงใจ 

-สรางแผนท่ีการวิจัย มี

ขอมูลการวิจัย 

-สนับสนุนการขึ้น

ทะเบียนผูประกอบการ

และผลิตภัณฑ 

สนับสนุนการจัดซ้ือจัด

จาง จัดหาตลาด ปองกัน

การผูกขาดและการขึ้น

ราคา 

-วิจัยและพัฒนา คนหา

องคความรูท่ีเกี่ยวของ 

คนหาผลิตภัณฑท่ีใช

ทดแทนได 

-วิจัยและพัฒนา คนหา

องคความรูท่ีเกี่ยวของ 

คนหาผลิตภัณฑท่ีใช

ทดแทนได 

-รวมมือในการจัดหา 

ผลิต หรือนําเขา 

  

-รวมมือในการจัดหา 

ผลิต หรือนําเขา 

  

-รวมเฝาระวังปญหาการ

กักตุน ขึ้นราคา หรือให

ขอมูลผลิตภัณฑท่ีกําลัง

มีปญหาขาดแคลนใน

พ้ืนท่ี 

  

4. ระบบการควบคุม

มาตรฐานผลิตภัณฑ 

-กําหนดมาตรฐานท้ังใน

สถานการณปกติและ

สถานการณวิกฤต 

-มีระบบการเรียกคืน

ผลิตภัณฑในทุก

ผลิตภัณฑ 

-มีระบบรายงาน

ผลิตภัณฑท่ีมีปญหา 

-รวมพัฒนามาตรฐานท่ี

ยอมรับได 

-รวมพัฒนามาตรฐานท่ี

ยอมรับได 

-รักษาคุณภาพหรือ

มาตรฐานการผลิตใน

ระดับท่ียอมรับได 

-ใหความรวมมือกับ

ภาครัฐ 

-สรางระบบกํากับดูแล

กันเอง 

-รักษาคุณภาพหรือ

มาตรฐานการผลิตใน

ระดับท่ียอมรับได 

-ใหความรวมมือกับ

ภาครัฐ 

-สรางระบบกํากับดูแล

กันเอง 

-รวมเปนทีมเฝาระวัง

ผลิตภัณฑท่ีมีปญหา 
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กลไก การบูรณาการทํางานรวมกันระหวางภาคสวนตาง ๆ 

ภาครัฐ สถาบนัวิจัย มหาวิทยาลัย ผูประกอบการ วิสาหกิจชุมชน ภาคประชาสังคม

และภาคประชาชน 

-เชื่อมตอระบบการ

รายงานกับภาคสวนอ่ืน 

5. การจัดสรร

ทรัพยากรผลิตภัณฑ

สุขภาพ 

-การจัดตั้งศูนย

ประสานงานดานสา

ธารณภัย ศูนย

ประสานงานดานการ

จัดสรรทรัพยากร 

-ประเมินสถานการณ

และความรุนแรง 

-สรางระบบแจงเตือนภัย 

-รวบรวมขอมูลตลอดจน

รายงาน แถลงขาว 

-ฝกซอมการทํางาน 

-พัฒนาทีมสหวิชาชีพ

รวมทํางาน 

-พัฒนาทีมสหวิชาชีพ

รวมทํางาน 

-รวมวางแผนหรือ

สนับสนุนการกระจาย

วัตถุดิบ ทรัพยากร หรือ

ผลิตภัณฑสุขภาพ 

-รวมวางแผนหรือ

สนับสนุนการกระจาย

วัตถุดิบ ทรัพยากร หรือ

ผลิตภัณฑสุขภาพ 

-รวมเปนผูนําหรือ

ผูบริหารจัดการศูนยใน

ระดับพ้ืนท่ี 

-เปนแกนนําในการจัด

ฝกอบรม ประสานงาน 

หรือเฝาระวังในพ้ืนท่ี 

  

6. สื่อสารสาธารณะ

เกี่ยวกับสถานการณ

ขอมูลผลิตภัณฑ

สุขภาพ 

-เปนศูนยกลางการ

รายงานสถานการณ

ขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ 

-รับฟงขอมูลจากในพ้ืนท่ี 

-รวมใหขอมูล รวม

แกปญหาท่ีพบจาก

รายงาน 

-รวมใหขอมูล รวม

แกปญหาท่ีพบจาก

รายงาน 

-รวมใหขอมูล รวม

แกปญหาท่ีพบจาก

รายงาน 

-รวมใหขอมูล รวม

แกปญหาท่ีพบจาก

รายงาน 

-รวมใหขอมูล รวม

แกปญหาท่ีพบในพ้ืนท่ี 

ประสานการทํางานเพ่ือ

สงขอมูลในพ้ืนท่ี 
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5.4 สรุปแนวทางจัดการผลิตภัณฑสขุภาพในสถานการณวิกฤต 

เมื่อวิเคราะห ประเด็นปญหา และแนวทางการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพในสถานการณวิกฤต 

โดยการเช่ือมโยงกับกรอบการบริหารความเสี่ยงดานเหตุฉุกเฉินและภัยพิบัติดานสุขภาพขององคการ

อนามัยโลก จึงสามารถสรุปแนวทางการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพในสถานการณวิกฤตไดดังน้ี 

 

  5.4.1 แนวทางตอระบบการดําเนินงานของ อย. 

  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ควรมีแนวทางการทํางาน ประกอบดวย  

   1. การจัดการทางดานนโยบาย กลยุทธ และกฎหมาย ไดแก การจัดทําแผนแมบทการ

จัดการผลิตภัณฑสุขภาพและการจัดการดานกฎหมายภายใตสถานการณวิกฤต 

   2. การวางแผนประสานการทํางานและขอมูลไปทุกระดับหรือหนวยงาน และ มีการวาง

แผนการวิเคราะหและประเมินสถานการณ โดยใชขอมูลและเทคโนโลยีเพ่ือใหเกิดความแมนยําในการ

คาดการณสถานการณ 

   3. การวางแผนอัตรากําลังและแผนพัฒนาขีดความสามารถบุคลากร ในเรื่องการจัดการ

ผลิตภัณฑสุขภาพในสภาวะวิกฤต การใชเทคโนโลยีทดแทนกําลังคน การประสานเครือขายพันธมิตร 

   4. การจัดสรรงบประมาณในการดําเนินงานเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพเมื่อเกิดภาวะ

ฉุกเฉิน และเพ่ือการจัดความชวยเหลือแกประชาชน กอน ระหวาง และภายหลังภัยพิบัติ 

   5. การจัดการองคความรู ดานทักษะการเผชิญวิกฤต ความรอบรูเรื่องสุขภาพ และการ

ใชยาและผลิตภัณฑสุขภาพอยางสมเหตุผล 

   6. การจัดหนวยงานรับผิดชอบการสื่อสารความเสี่ยง มีการประสานงานโดยใชเครือขาย

การสื่อสาร และชองทางการสื่อสารสาธารณะที่เหมาะสม 

   7. การจัดการปจจัยกายภาพพ้ืนฐานที่จําเปนตอการดํารงชีวิตใหมีพรอมเพ่ือมิใหเปน

ปญหาตอการดํารงชีวิต 

   8. การจัดระบบบริการสุขภาพที่ครอบคลุมการรักษาโรค การปองกันโรค การสงเสริม

สุขภาพ การฟนฟู และ การคัดกรองโรค ที่ครอบคลุมการใหบริการเมื่อเกิดภาวะฉุกเฉินและภัยพิบัติ 

   9. การเสริมพลังใหชุมชน สรางเครือขายความรวมมอืระดับชุมชน การดําเนินการที่เนน

ชุมชนเปนศูนยกลาง การทํางานรวมกันของสหสาขาวิชาชีพในชุมชน 

   10. การมีระบบการติดตามความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ โดยสรางเครือขาย

ความรวมมือกับพันธมิตรเชนภาคประชาสังคม และเครือขายภาคประชาชน ในทุกระดับโดยเฉพาะใน

ชุมชน การทํางานรวมกันของสหสาขาวิชาชีพ การมีสวนรวมของชุมชน การเตรียมความพรอมแผน

ฉุกเฉินรวมถึงการซอมแผนปฏิบัติการเมื่อเกิดสถานการณฉุกเฉิน 
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 5.4.2 แนวทางและและกลไกบูรณาการทํางานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากับ 

7 เครือขาย 

  แนวทางการดําเนินการการปฏิบัติการในเชิงรุก ดําเนินการเปน 3 ระยะดังน้ี 

  1. ระยะกอนเกิดภัยพิบัติ 

   1.1 การปองกันและลดผลกระทบที่เกิดขึ้นอันเน่ืองจากปญหาผลิตภัณฑสขุภาพ คือการ

จัดต้ังศูนยขอมูลผลิตภัณฑสขุภาพ และ การสงเสริมการผลติในประเทศ 

   1.2 การเตรียมความพรอมเปนการสรางระบบเพ่ือเตรียมความพรอมและแนวทาง

ปฏิบัติ 

 การพัฒนาระบบการคาดการณ/พยากรณ เพ่ือการคาดการณสถานการณที่จะ

เกิดขึ้น และการคาดการณเกี่ยวกับความตองการผลิตภัณฑสุขภาพ  

 การเตรียมการศูนยเตือนภัยและการแจงเตือนภัย 

 การพัฒนาศักยภาพของระบบสื่อสาร 

 การเตรียมปจจัยพ้ืนฐานเพ่ือชวยเหลือผูประสบภัย 

 การเตรียมบุคลากร 

 การเสริมสรางความพรอมของทองถิ่น 

  2. ระหวางเกิดภัยพิบัติ เปนการดําเนินการจัดการในภาวะฉุกเฉิน ไดแก 

 การจัดต้ังศูนยประสานงานภายใตสถานการณวิกฤต  

 การใชศักยภาพ ทรัพยากร องคความรูที่มีอยูเพ่ือผลิต ผลิตภัณฑสุขภาพที่

จําเปน เพ่ือแกปญหาเฉพาะหนา หากขาดแคลน 

 การเช่ือมโยงระบบติดตอสื่อสารระหวางหนวยงานใหใชงานไดขณะเกิดภัยพิบัติ  

 การจัดต้ังศูนยขอมูลผูประสบภัย  

 การจัดต้ังศูนยประชาสัมพันธ และจัดทําขาวสถานการณภัยพิบัติที่ถูกตอง 

เผยแพร ใหสาธารณชนทราบทุกระยะ เพ่ือลดความต่ืนตระหนก 

  3. ระยะหลังจากเกิดภัยพิบัติ เปนระยะการฟนฟู ไดแก  

 การใหความชวยเหลือผูไดรับผลกระทบจากวิกฤต ระบบการฟนฟูใหสามารถ

สนองตอบตอความตองการของผูประสบภัยไดอยางทั่วถึง 

 การรายงานและติดตามประเมินผล โดยการจัดทํารายงานความเสียหายจากภัย

พิบัติ  

 การถอดบทเรียนและการเตรียมแผนรับมือ 
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5.5 ขอเสนอแนะเชิงนโยบาย 

 ความทาทายในการทํางานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ในประเด็นน้ี อยู

ตรงที่ อย. จะมองภาพการจัดการปญหาผลิตภัณฑสุขภาพในสถานการณวิกฤตเพียงการสงเสริมสนับสนุน

ผูประกอบการดานวิชาการ ดานทรัพยากรสนับสนุน เพ่ือใหมีผลิตภัณฑออกสูทองตลาดเร็วขึ้นและมี

มาตรการกํากับดูแลหลังผลิตภัณฑออกสูทองตลาด หรือจะขยับไปถึงการทําใหเกิดความมั่นคงดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพกลุมที่ไมใชยา โดยการรวมกันระหวางภาครัฐ สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย ภาคเอกชน 

ภาคประชาสังคม และภาคประชาชนไดอยางไร 

  การศึกษาน้ีมีขอเสนอแนะเชิงนโยบาย ดังตอไปน้ี 

 5.5.1 ขอเสนอตอกลไกการทํางานของ อย. ทั้งเปาหมาย กิจกรรม และหนวยงานรบัผิดชอบ 

 ขอเสนอเชิงนโยบายตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ใหพัฒนากลไกการทํางาน 

ประกอบดวย 1. จัดทําแผนยุทธศาสตร และแผนปฏิบัติการ  2. ศูนยทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพ 

(Health Products Shortage Center) 3. การพัฒนาและจัดหาผลิตภัณฑเพ่ือรองรับภาวะวิกฤต  4. 

ระบบการควบคุมมาตรฐานผลิตภัณฑ 5. การจัดสรรทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพ และ 6.สื่อสารสาธารณะ

เกี่ยวกับสถานการณขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ โดยมีกระบวนการทํางาน แสดงดังตารางที่ 7 

 ตารางที่ 7 ขอเสนอตอกลไกการทํางานของ อย. ทั้งเปาหมาย กิจกรรม และหนวยงานรับผิดชอบ 

กลไกการทํางาน เปาหมาย กิจกรรม หนวยงานรบัผิดชอบ 

1. จัดทําแผน

ยุทธศาสตร และ

แผนปฏิบัติการ   

ระยะสั้น  แตงต้ังองคกรหรือหนวยงานท่ีรับผิดชอบดานการ

จัดทําแผนยุทธศาสตรหรือแผนปฏิบัติการ 

แตงต้ังคณะกรรมการหรือคณะทํางานจัดทําแผน

ยุทธศาสตรหรือแผนปฏิบัติการ  

 สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) 

 สํานักสาธารณสขุฉุกเฉิน 

กระทรวงสาธารณสุข 

 กรมปองกันและบรรเทาสา

ธารณภัย 

 กรมบัญชีกลาง 

 สภาอุตสาหกรรมแหง

ประเทศไทย 

ระยะกลาง  ศึกษาทบทวนตลอดจนปรับปรุง กฎหมาย 

มาตรการ กฎระเบียบตาง ๆ ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

เพ่ือสนับสนุนการจัดการ เชน การจัดซ้ือจัดจางภาครัฐ

เพ่ือใชในชวงภัยพิบัติ โรคระบาด การสํารองผลิตภัณฑ

สุขภาพ วัตถุดิบ หรือวัสดุอุปกรณท่ีเกี่ยวของ การ

ทําลายผลิตภัณฑ การจัดจางหรือการใชยานพาหนะ

เพ่ือสนับสนุนการขนสง การกําหนดรายการผลิตภัณฑ

ท่ีจําเปนตองใชในสถานการณตาง ๆ ปรับปรุงกฎหมาย

ท่ีเกี่ยวกับการบริหารจัดการของบริจาค การจัดกลุม

ผูประกอบการ การเรียกคืนผลิตภัณฑสุขภาพ การ

ควบคุมราคา 
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 จัดทําแผนความเตรียมพรอมดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

เชน แผนการจัดซ้ือจัดหา บัญชีรายการผลิตภัณฑท่ีมี

ความสําคัญ ฐานขอมูลท่ีเกี่ยวของกับผูประกอบการ 

วัตถุดิบ ผลิตภัณฑ ปริมาณความตองการ 

รับฟงความเห็นจากผูมีสวนไดเสียหรือภาคสวนตาง ๆ 
ระยะยาว  รวมกําหนดอัตรากําลังและคาตอบแทนของ

ผูปฏิบัติงาน 

 รวมนําแผนยุทธศาสตรหรือแผนปฏิบัติการไปปฏิบัติ 

โดยจัดทําคูมือ หรือหนังสือซักซักซอมความเขาใจใน

การปฏิบัติงานท่ีเกี่ยวของ ตลอดจนการฝกปฏิบัติ ท้ัง

ในระยะปองกัน การบรรเทา การเตรียมพรอม การ

ตอบโต และการกูคืน 

รวมติดตามและประเมินผลการปฏิบัติงานตามแผน มี

ระบบการประเมินตนเอง ตลอดจนปรับปรุงแผนหรือ

มาตรการตาง ๆ ใหมีประสิทธิภาพย่ิงขึ้น 

2. ศูนย

ทรัพยากร

ผลิตภัณฑ

สุขภาพ 

(Health 

Products 

Shortage 

Center)  

 

ระยะสั้น  จัดต้ังศูนยทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพ (Health 

Products Shortage Center) เพ่ือเปนศูนยขอมูล

กลางของประเทศ และกําหนดผูรับผิดชอบในการ

ทํางานของศูนย 

บทบาทหนาท่ีของศูนย คือ  

(1) เปนศูนยกลางบัญชาการและตัดสินใจในการ

ปฏิบัติการขณะเกิดภาวะฉุกเฉินและภัยพิบัติ 

(2) กํากับใหมีการดําเนินงานตามแผนความ

เตรียมพรอมดานผลิตภัณฑสุขภาพ แผนปฏิบัติงาน 

และการประเมินผลตามแผนท่ีไดทําขึ้น 

(3) ติดตามผลิตภัณฑท่ีมีแนวโนมขาดคราวหรือขาด

แคลน ติดตามสถานการณท่ีจะมีผลตอการใชผลิตภัณฑ

สุขภาพ รวบรวมรายชื่อผลิตภัณฑท่ีตองใชในภาวะ

วิกฤต 

(4) รวบรวมขอมูลแหลงผลิตวัตถุดิบ ท้ังในและ

ตางประเทศ เรียกขอมูลการการผลิต การนําเขา หรือ

การจําหนายของสถานประกอบการ ขอมูลความ

ตองการหรือปริมาณการใชของสถานพยาบาล 

หนวยงานตาง ๆ ตลอดจนประชุมหารือกับ

ผูประกอบการตาง ๆ 

 สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) 

 สํานักสาธารณสขุฉุกเฉิน 

กระทรวงสาธารณสุข 

 กรมการคาภายใน 

 กรมศุลกากร 

 สํานักงานสถิติแหงชาติ 

 องคการเภสัชกรรม 

 โรงงานเภสัชกรรมทหาร 

 กรมวิทยาศาสตรการแพทย 
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(5) เปนศูนยกลางติดตามและรายงานผลิตภัณฑ

สุขภาพคงเหลือในแตละพ้ืนท่ี ผลิตภัณฑท่ีตองการซอม

บํารุง ตลอดจนจัดทําฐานขอมูลรายชื่อผูติดตั้ง ผู

ซอมแซมเคร่ืองจักร อุปกรณท่ีใชในการผลิตหรือ

เคร่ืองมือแพทย 

(6) จัดทําสถิติการผลิต การนําเขา หรือการจําหนาย

ของสถานประกอบการ ขอมูลความตองการ หรือ

ปริมาณการใชผลิตภัณฑสุขภาพ  

(7) รายงานขอมูลความตองการ หรือปริมาณการใช

ผลิตภัณฑสุขภาพ ตลอดจนสื่อสารสาธารณะเกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑท่ีมีแนวโนมจะขาดแคลน  

(8) ประกาศแผนการจัดหาผลิตภัณฑสุขภาพในภาวะ

วิกฤต ประสานผูประกอบการหรือหนวยงานตาง ๆ 

เพ่ือเตรียมจัดหาผลิตภัณฑสุขภาพ วัตถุ หรือวัสดุ

อุปกรณตาง ๆ ท่ีเกี่ยวของกับผลิตภัณฑสุขภาพ  

(9) ใหความรูหรือคําแนะนําการใชผลิตภัณฑสุขภาพ 

หรือผลิตภัณฑอ่ืนท่ีสามารถทดแทนได  

(10) สื่อสารสาธารณะเกี่ยวกับสถานการณขอมูล

ผลิตภัณฑสุขภาพ การแบงปนขอมูลระหวางหนวยงาน 

(11) พัฒนาบุคลากรเพ่ือรองรับการปฏิบัติงานท่ี

เกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพในภาวะวิกฤต และวางแผน

ระบบการทํางานท่ีพรอมปฏิบัติงานสําหรับกรณีฉุกเฉิน

ไดตลอด 24 ชั่วโมงไมเวนวันหยุด 

 ระยะกลาง พัฒนาระบบสารสนเทศเพ่ือชวยในการติดตาม

สถานการณหรือคาดการณผลิตภณัฑสุขภาพ 

3. การพัฒนา

และจัดหา

ผลิตภัณฑเพื่อ

รองรับภาวะ

วิกฤต  

 

ระยะสั้น  กําหนดมาตรการท่ีเกี่ยวของกับการรับบริจาค  

 มีขอมูลแหลงผลิตวัตถุดิบ คุณภาพ และปริมาณของ

วัตถุดิบ 

 กระทรวงการอุดมศึกษา 

วิทยาศาสตร วิจัยและ

นวัตกรรม 

 สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) 

 กรมบัญชีกลาง 

 กรมการคาภายใน 

 กรมสรรพากร 

 กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

ระยะกลาง  สนับสนุนการขึ้นทะเบียนผูประกอบการ การขึ้น

ทะเบียนผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเกี่ยวของกับภาวะวิกฤต 

เชน การอํานวยความสะดวก การลดภาระดานเอกสาร 

การลดขั้นตอนและระยะเวลาในการดําเนินการ 

 การพัฒนาแบบจาํลองภัยพิบัติประเภทตาง ๆ และ

สิ่งท่ีตองเตรียมความพรอมท้ังบุคลากร ทรัพยากร และ

การบริหารจัดการ 
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 คนหาผลิตภัณฑท่ีสามารถใชทดแทนผลิตภัณฑท่ี

ขาดแคลน เชน ผลิตภัณฑสมุนไพร  

 รวมสนับสนุนการจัดซ้ือจัดจางผลติภัณฑสุขภาพท่ี

เกี่ยวของกับภาวะวิกฤต 

 กรมการแพทยแผนไทยและ

การแพทยทางเลือก 

 

ระยะยาว  รวมสรางแผนท่ีการวิจัย หรือแสดงขอมูลงานวิจัยท่ี

เกี่ยวของกับการพัฒนาผลิตภัณฑในแตละ

สถาบันอุดมศึกษา 

 รวมสนับสนุนมาตรการชวยเหลือเงินทุน และการ

จัดหาตลาด 

 รวมผลักดันใหเกิดมาตรการลดหยอนภาษีผูผลิต 

วิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเกี่ยวของกับภาวะ

วิกฤต 

 รวมสรางระบบเฝาระวังการกักตุนสินคา การ

ผูกขาด ราคาสินคา โดยถอดบทเรียนการดําเนินการท่ี

ผานมาและการดําเนินการของตางประเทศ 

 สนับสนุนการวิจยั และพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ 

องคความรูสําหรับการผลิตเพ่ือใชเฉพาะหนาหรือใชใน

กรณีฉุกเฉิน ตลอดจนเทคนิคการผลิต การเก็บรักษา 

และการขนสง 

4. ระบบการ

ควบคุม

มาตรฐาน

ผลิตภัณฑ  

ระยะสั้น พิจารณามาตรฐานการควบคุมผลิตภัณฑจาก

ตางประเทศมาใช ในกรณีท่ียังไมมีการกําหนด

มาตรฐานในประเทศไทยมากอน 

 สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) 

 กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

 กรมควบคุมโรค 

 สํานักงานมาตรฐาน

ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 

(สมอ.) 

 สํานักงานคณะกรรมการ

คุมครองผูบริโภค (สคบ.) 

 สํานักงานรัฐบาล

อิเล็กทรอนิกส (องคการ

มหาชน) 

 สํานักงานตํารวจแหงชาติ 

(ปคบ. ของ สตช.) 

ระยะกลาง  กําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑสุขภาพใหครบทุก

ประเภท โดยเฉพาะผลิตภัณฑซ่ึงมีความจําเปนตองใช

เรงดวนในภาวะวิกฤต 

 กําหนดมาตรการบริหารจัดการผลิตภัณฑสุขภาพท่ี

สามารถยอมรับไดในภาวะวิกฤตเพ่ือสนับสนุนให

สามารถเขาถึงผลิตภัณฑได หากสถานการณกลับสู

ภาวะปกติแลวใหกลับสูมาตรการท่ีใชในภาวะปกติทันที 

 จัดทีมเฝาระวังผลิตภัณฑท่ีมีปญหา 

 มีการบังคับใชกฎหมายอยางจริงจัง 

ระยะยาว  มีระบบการเรียกขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพจากผูประ

ประกอบการ ตลอดจนมีระบบการเรียกคืนผลิตภัณฑ

สุขภาพ 
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 จัดทําระบบการรายงานผลิตภัณฑท่ีมีปญหา ขอมูล

ความเปนพิษหรือความอันตราย ตลอดจนสนับสนุน

การรายงาน เผยแพรขอมูลผลิตภัณฑท่ีมีปญหา

ตลอดจนสถานท่ีพบผลิตภัณฑดังกลาว 

 เชื่อมตอระบบการรายงานของภาคเอกชน หรือภาค

องคกรประชาสังคม 

5. การจัดสรร

ทรัพยากร

ผลิตภัณฑ

สุขภาพ 

ระยะสั้น  จัดต้ังศูนยประสานงานดานสาธารณภัยของชุมชน

หรือของแตละพ้ืนท่ี  

 องคกรปกครองสวนทองถิ่น 

 กรมสงเสริมการปกครอง

ทองถิ่น กระทรวงมหาดไทย 

 กรมปองกันและบรรเทาสา

ธารณภัย กระทรวงมหาดไทย 

 สํานักงานสาธารณสุข

จังหวัด สาธารณสุขอําเภอ 

 มูลนิธิ สมาคม องคกรภาค

ประชาชน อาสาสมัครสมา

ธารณสุขประเภทตาง ๆ หรือ

เครือขายเฉพาะกิจ 

 สภาวิชาชีพดานสุขภาพ 

ระยะกลาง  จัดต้ังศูนยประสานจัดสรรทรัพยากรของ

สถานพยาบาล และสถานประกอบการท่ีเกี่ยวของกับ

ผลิตภัณฑสุขภาพ 

ระยะยาว  มีระบบเชื่อมตอการแจงเตือนภัยลวงหนาจาก

สวนกลาง และมีระบบเฝาระวังในชุมชน 

 การใหความรูเกี่ยวกับการวางแผนจัดการผลิตภัณฑ

สุขภาพในพ้ืนท่ี การจัดการของบริจาค  

 รวบรวมขอมูลความตองการและปริมาณการใช

ผลิตภัณฑสุขภาพ และรายงานไปยังศูนยขอมูลกลาง

ของประเทศ 

 จัดทีมสหวิชาชีพเพ่ือสนับสนุนการจัดการความเสี่ยง

ดานทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพ 

 ประเมินสถานการณและความรุนแรงของเหตุการณ

และกลุมเปาะบาง ท่ีมีผลตอการใชผลิตภัณฑสุขภาพ 

 เตรียมผูใหขอมูลหรือแถลงขาวเพ่ือตอบคําถามของ

ประชาชนในพ้ืนท่ี 

 จัดฝกซอมการทํางานเพ่ือรองรับภัยพิบัติใน

สถานการณตาง ๆ  

 จัดหาทรัพยากรเพ่ือซอมสราง แกไขความเสียหายท่ี

เกิดขึ้น 

6. สื่อสาร

สาธารณะ

เก่ียวกับ

สถานการณ

ระยะสั้น  ตอบคําถามตอประชาชนและสื่อมวลชน 

 รายงานสถานการณผลิตภัณฑสุขภาพ 

 สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) 

 สํานักงาน กสทช. 

 กระทรวงดิจิทัลเพ่ือ

เศรษฐกิจและสังคม 

ระยะกลาง  มีระบบแจงเตือนภัยผลิตภัณฑสุขภาพ 

 รายงานปญหาขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ 

ระยะยาว  สถิติปญหาผลิตภัณฑสุขภาพ 
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ขอมูลผลิตภัณฑ

สุขภาพ  

 

 

 5.5.2 ขอเสนอตอกลไกการทํางานของ อย. โดยใชระบบการดําเนนิงาน 6 ดานของ อย. 

  หากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใชระบบการดําเนินงานของ อย. 6 ดานที่มีอยูเปนตัว

ต้ัง โดยไมไดมีการปรับปรุงหรือแกไข การศึกษาน้ีมีขอเสนอดานกิจกรรมที่ควรจะเกิดขึ้นซึ่งสอดคลองกับ

ระบบการทํางานของ อย.ทั้งในระยะสั้น ระยะกลาง และระยะยาว  ดังตารางที่ 8 

 

ตารางที่ 8 ขอเสนอตอกลไกการทํางานของ อย. โดยอิงระบบการดําเนินงาน 6 ดานของ อย. 

ระบบการดําเนินงาน 6 ดาน ของ อย. เปาหมาย กิจกรรม 

1.การสนับสนุนงานวิจัยและพัฒนา

ผลิตภัณฑสุขภาพที่เกี่ยวของกับภาวะ

วิกฤต และขยายผลในเชิงพาณิชย  

ระยะกลาง 

 

 

 การพัฒนาแบบจาํลองภัยพิบัติประเภทตาง ๆ และสิ่งท่ี

ตองเตรียมความพรอมท้ังบุคลากร ทรัพยากร และการ

บริหารจัดการ 

ระยะยาว  สนับสนุนการวิจยั และพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ องค

ความรูสําหรับการผลิตเพ่ือใชเฉพาะหนาหรือใชในกรณี

ฉุกเฉิน ตลอดจนเทคนิคการผลิต การเก็บรักษา และการ

ขนสง 

2.การสงเสริมภาคเกษตรกรรมและ

วิสาหกิจชุมชนใหสามารถปลกูและผลิต

ผลิตภัณฑสมุนไพรที่เกี่ยวของกับภาวะ

วิกฤตที่ไดคุณภาพมาตรฐาน  

ระยะสั้น 

 

 มีขอมูลแหลงผลิตวัตถุดิบ คุณภาพ และปริมาณของ

วัตถุดิบ 

ระยะกลาง  คนหาผลิตภัณฑท่ีสามารถใชทดแทนผลิตภัณฑท่ีขาด

แคลน เชน ผลติภัณฑสมุนไพร  

 

(อาจตองมีฐานขอมูลความตองการ หรือปริมาณการใช) 

3.การอํานวยความสะดวกแก

ผูประกอบการดวยการลดขั้นตอนและ

เวลาการพิจารณาอนุญาตผลติภัณฑที่

เกี่ยวของกับภาวะวิกฤต 

ระยะสั้น 

 

 พิจารณามาตรฐานการควบคุมผลิตภัณฑจากตางประเทศ

มาใช ในกรณีท่ียังไมมีการกําหนดมาตรฐานในประเทศไทย

มากอน 

ระยะกลาง  ศึกษาทบทวนตลอดจนปรับปรุง กฎหมาย มาตรการ 

กฎระเบียบตาง ๆ ขั้นตอนการปฏิบัติงาน เพ่ือสนับสนุนการ

จัดการ  

 สนับสนุนการขึ้นทะเบียนผูประกอบการ การขึ้นทะเบียน

ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเกี่ยวของกับภาวะวิกฤต  

 กําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑสุขภาพใหครบทุกประเภท  
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 กําหนดมาตรการบริหารจัดการผลิตภัณฑสุขภาพท่ี

สามารถยอมรับไดในภาวะวิกฤต 

4.การเพ่ิมการเขาถึงผลิตภัณฑสุขภาพที่

เกี่ยวกับภาวะวิกฤตของประชาชนได

อยางทั่วถึงและเพียงพอ  

ระยะสั้น 

 

 จัดต้ังศูนยทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพ (Health 

Products Shortage Center) เพ่ือเปนศูนยขอมูลกลางของ

ประเทศ 

 มีขอมูลแหลงผลิตวัตถุดิบ คุณภาพ และปริมาณของ

วัตถุดิบ  

ระยะกลาง  จัดทําแผนความเตรียมพรอมดานผลิตภัณฑสุขภาพ เชน 

แผนการจัดซ้ือจัดหา บัญชีรายการผลิตภัณฑท่ีมีความสําคัญ 

ฐานขอมูลท่ีเกี่ยวของกับผูประกอบการ วัตถุดิบ ผลิตภัณฑ 

ปริมาณความตองการ 

 ศึกษาทบทวนตลอดจนปรับปรุง กฎหมาย มาตรการ 

กฎระเบียบตาง ๆ ขั้นตอนการปฏิบัติงาน เพ่ือสนับสนุนการ

จัดการ  

 พัฒนาระบบสารสนเทศเพ่ือชวยในการติดตาม

สถานการณหรือคาดการณผลิตภณัฑสุขภาพ 

 กําหนดมาตรการท่ีเกี่ยวของกับการรับบริจาค  

5.การเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพที่

เกี่ยวกับภาวะวิกฤต ที่วางขายในตลาด

ทั้งออฟไลนและออนไลน  

ระยะกลาง 

 

 จัดทีมเฝาระวังผลิตภัณฑท่ีมีปญหา 

 มีการบังคับใชกฎหมายอยางจริงจงั 

ระยะยาว  มีระบบการเรียกขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพจากผูประ

ประกอบการ  

 มีระบบเชื่อมตอการแจงเตือนภัยลวงหนาจากสวนกลาง 

และมีระบบเฝาระวังในชุมชน 

6.การสื่อสารแจงขอมูลขาวสารที่จําเปน

ใหผูบริโภคเกิดความรอบรูเกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑที่เกีย่วของกับภาวะวิกฤต 

ระยะสั้น 

 

 ตอบคําถามตอประชาชนและสื่อมวลชน 

 รายงานสถานการณผลิตภัณฑสุขภาพ 

ระยะกลาง 

 

 มีระบบแจงเตือนภัยผลิตภัณฑสุขภาพ 

 รายงานปญหาขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ 

ระยะยาว  จัดทําระบบการรายงานผลิตภัณฑท่ีมีปญหา ขอมูลความ

เปนพิษหรือความอันตราย  

 เชื่อมตอระบบการรายงานของภาคเอกชน หรือภาค

องคกรประชาสังคม 

 การใหความรูเกี่ยวกับการวางแผนจัดการผลิตภัณฑ

สุขภาพในพ้ืนท่ี การจัดการของบริจาค  

 สถิติปญหาผลิตภัณฑสุขภาพ 
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 5.5.3 ขอเสนอตอกลไกการทํางานของ อย. กรณีที่มีความเรงดวนหรือมีขอจํากัดในการ

ทํางาน 

  กรณีที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เลือกเฉพาะบางประเด็นที่จะพัฒนาตอ การศึกษา

น้ีมีขอเสนอตอกลไกการทํางานที่ควรเลือกดําเนินการกอน ดังน้ี  

  1. จัดต้ังศูนยทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพ (Health Products Shortage Center) เพ่ือเปนศูนย

ขอมูลกลางของประเทศ ประเมินขอมูลการคาดการณความตองการผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมใชยา รวบรวม

ขอมูลแหลงผลิตวัตถุดิบ คุณภาพ และปริมาณของวัตถุดิบ ผูปฏิบัติงานที่เก่ียวของกับการติดต้ังและ

ซอมแซมเครื่องจักรหรือเครื่องมือตาง ๆ รวบรวมขอมูลสถิติที่จําเปนประกอบการตัดสินใจของ

ผูประกอบการ  

  2. พัฒนาระบบสารสนเทศดานการเฝาระวัง การรายงานปญหา การแจงเตือนภัย เพ่ือเช่ือมตอ

กับภาคสวนอ่ืน เชน ภาคเอกชน หรือภาคองคกรประชาสังคม  

  3. พัฒนาแบบจําลองภัยพิบัติประเภทตาง ๆ และสิ่งที่ตองเตรียมความพรอมทั้งบุคลากร 

ทรัพยากร และการบริหารจัดการ ที่เก่ียวของกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมใชยา ตลอดจนซักซอมการ

ปฏิบัติงานรวมกับภาคสวนอ่ืน 

 

  5.5.4 ขอเสนอตอตัวชี้วัดความสําเร็จ 

  การดําเนินการควรมีการติดตามความสําเร็จขอวการดําเนินการโดยมีตัวช้ีวัดความสําเร็จกลุม

โครงสราง และตัวช้ีวัดควาสําเร็จกลุมกระบวนการ การศึกษาน้ีมีขอเสนอตอตัวช้ีวัดความสําเร็จ แสดงได

ดังตารางที่ 9 

 

ตารางที่ 9 ขอเสนอตอตัวช้ีวัดความสําเร็จ 

ยุทธศาสตร เปาหมาย ตัวชี้วัดความสําเร็จกลุม

โครงสราง (structure) 

ตัวชี้วัดความสําเร็จกลุม

กระบวนการ (process) 

1. การเตรียมพรอมในการ

รองรับสถานการณฉุกเฉิน

และภัยพิบัติ 

ระยะสั้น 1. มีการจัดทําโครงสรางหนวยงานท่ี

ทําหนาท่ีเปนศูนยขอมูลกลางดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพระดับประเทศ 

(ศูนยท รัพยากรด านผลิ ต ภัณฑ

สุขภาพ) 

1. เม่ือเกิดสถานการณฉุกเฉินและ

ภัยพิบัติข้ึน ผูท่ีรับผิดชอบและหรือ

เกี่ยวของในแผนยุทธศาสตรหรือ

แผนปฏิบัติท้ังในระดับประเทศและ

ระดับทองถ่ิน ใหพรอมปฏิบัติเพ่ือ

ดูแลและเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ

ภายใน 24 ชั่วโมง หลังประกาศ

สถานการณฉุกเฉิน 
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ยุทธศาสตร เปาหมาย ตัวชี้วัดความสําเร็จกลุม

โครงสราง (structure) 

ตัวชี้วัดความสําเร็จกลุม

กระบวนการ (process) 

ตัวชี้วัด รอยละของระยะเวลาพรอม

ปฏิบัติงานไมเกิน 24 ชั่วโมง 

2. การจัดทําฐานขอมูลรายชื่อผู

ติดตั้ง ผูซอมแซมเครื่องจักร อุปกรณ

ท่ีใชในการผลิตหรือเครื่องมือแพทย 

3. มี โป รแกรม ท่ี ใ ช ติ ดต ามกา ร

กระจายของผลิตภัณฑตามแหลงตาง 

ๆ หรือผลิตภัณฑ ท่ีตองการซอม

บํารุง 

4. มีรายชื่อผลิตภัณฑ ท่ีตองใชใน

ภาวะวิกฤตจริง 

ระยะกลาง 1. มีการจัดต้ังองคกรหรือหนวยงาน

แบบบูรณาการ ท่ีควรประกอบดวย 

ห น ว ย ง า น ภ า ค รั ฐ ท่ี เ กี่ ย ว ข อ ง 

สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย องคกรท่ี

เปนผูแทนของผูประกอบการใน

ระบบผลิต ภัณฑสุขภาพ ผู แทน

วิสาหกิจชุมชน  ภาคประชาสังคม 

และภาคเครือขายประชาชน (บวร.ร) 

สําหรับทําจัดทําแผนยุทธศาสตร

ห รื อ แ ผ น ป ฏิ บั ติ ก า ร สํ า ห รั บ

ผลิตภัณฑสุขภาพ 

1. มีการทบทวนความพรอมในการ

ปฏิบัติของแผนปฏิบัติการสําหรับ

ผลิตภัณฑสุขภาพ ทุก 2 ป 

ตัวชี้วัด รอยละของแผนท่ีไดรับการ

ทบทวน ทุก 2 ป 

2. มีแบบจําลองสถานการณของภัย

แตละประเภท เพ่ือเตรียมความ

พรอมดานบุคลากร ทรัพยากร และ

การบริหารจัดการ 

ระยะยาว 1. มีการกําหนดกรอบอัตรากําลัง

และงบประมาณสําหรับคาตอบแทน

สําหรับบุคลากรในภาครัฐท่ีตอง

ปฏิบัติหนาท่ีในสถานการณฉุกเฉิน

แ ล ะ ภั ย พิ บั ติ  ร ว ม ถึ ง ก ร อ บ

อัตรากําลั งของบุคลากรในศูนย

ทรัพยากรดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

2.  มีการจัดสรรงบประมาณเพ่ือ

ส นั บ ส นุ น ก า ร บ ริ ห า ร จั ด ก า ร

ผลิตภัณฑสุขภาพในสถานการณ

ฉุกเฉินและภัยพิบัติ  

1. มี ก ล ไ ก ใ น ก า ร ท บ ท วนแ ล ะ

ป รับป รุ ง แผน ยุทธศาสตร ห รื อ

แผนปฏิบัติการสําหรับผลิตภัณฑ

สุขภาพ ท่ีมีการประกาศเปนลาย

ลั กษณ อักษรและ มีการกํ าหนด

หนวยงานภาครัฐท่ีตองรับปฏิบัต ิ

2. ปรับปรุงกฎหมายหรือกฎระเบียบ

ใหเอ้ือตอการสํารองผลิตภัณฑ เชน 

กรณีสั่งซ้ือแตไมไดใช  
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ยุทธศาสตร เปาหมาย ตัวชี้วัดความสําเร็จกลุม

โครงสราง (structure) 

ตัวชี้วัดความสําเร็จกลุม

กระบวนการ (process) 

3.  มีการจัดสรรงบประมาณเพ่ือ

สนับสนุนการการวิจัยและพัฒนา

ผลิตภัณฑสุขภาพใหมๆท่ีตอบสนอง

ความตองการหากเกิดสถานการณ

ฉุกเฉินและภัยพิบัติ  

2. การประสานงานและสั่ง

ก า ร จั ด ก า ร ข ณ ะ เ กิ ด

สถานการณฉุกเฉินและภัย

พิบัติ 

ระยะสั้น 1.  มี ก า ร กํ า ห น ด บ ท บ า ท ข อ ง

หนวยงานท่ีเปนผูนําหลักในการ

ประเมินความเสี่ยงสําหรับผลิตภัณฑ

สุขภาพ 

2.  มี ก า ร กํ า ห น ด อ ง ค ก ร ห รื อ

หน วยงาน ท่ี ทําหน า ท่ี ใน ในการ

ติดตามและเฝ าระ วังผลิต ภัณฑ

สุขภาพ ไมเปนไปตามมาตรฐาน  

3. มีการกําหนดผูทําหนาท่ีสื่อสาร

องคกร ท่ีผานการฝกอบรมสําหรับ

งานการสื่อสารความเสี่ยง ในการทํา

หน า ท่ี สื่ อ ส า รข อ มู ล ผลิ ต ภัณฑ

สุขภาพในสถานการณฉุกเฉินและภัย

พิบัติ ในระดับประเทศและระดับ

ทองถิ่น 

1. มีกระบวนการในการประเมิน

ความเสี่ยงและแผนการจัดการความ

เสี่ยงสําหรับผลิตภัณฑสุขภาพ 

2. มีกระบวนการในการประเมิน

ความสามารถในการบริหารจัดการ

ความเสี่ยงสําหรับผลิตภัณฑสุขภาพ

ของหนวยงานท่ีเกี่ยวของ 

3 .  มีกล ยุทธ ในการสื่ อสารหรือ

ข้ันตอนการดําเนินการท่ีชัดเจน เพ่ือ

สรางความเขาใจท่ีถูกตองและความ

ม่ันใจในประเ ด็น ท่ี เกี่ ยวของกับ

ผลิตภัณฑสุขภาพ 

4. มีแพลตฟอรมการสื่อสารความ

เสี่ ย งสํ าห รับผลิ ต ภัณฑ สุ ขภาพ 

ระบบแจงเตือนภัยผลิตภัณฑสุขภาพ 

ท่ีหลากหลายและพรอมใช มากกวา  

1 ชองทาง เม่ือสถานการณฉุกเฉิน

และภัยพิบัต ิ

5. มีกระบวนการใหภาคประชาชน

และสื่อมวลชนสามารถต้ังคําถาม 

และแจงขอกังวลท่ีเปนผลพวงจาก

สถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติใน

ประเด็นท่ีเกี่ยวของกับผลิตภัณฑ

สุขภาพ 

6. มีกระบวนการใหภาคประชาชน

และสื่อมวลชนสามารถต้ังคําถาม 

และแจงขอกังวลท่ีเปนผลพวงจาก

สถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติใน
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ยุทธศาสตร เปาหมาย ตัวชี้วัดความสําเร็จกลุม

โครงสราง (structure) 

ตัวชี้วัดความสําเร็จกลุม

กระบวนการ (process) 

ประเด็นท่ีเกี่ยวของกับผลิตภัณฑ

สุขภาพ 

7. มีกลไกการชวยขนยายผลิตภัณฑ

ห รื อ เ ค ร่ื อ ง จั ก ร ก า ร ผ ลิ ต ข อ ง

ผูประกอบการ หรือชวยปองกัน

ความเสียหายท่ีจะเกิดตอแหลงผลิต 

ระยะกลาง 1.  มี ก า ร กํ า ห น ด อ ง ค ก ร ห รื อ

หนวยงานท่ีทําหนาท่ีในการกําหนด

มาตรฐานผลิตภัณฑสุขภาพ ใน

สถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติ หาก

ผลิตภัณฑสุขภาพดังกลาวไม เคย

ผลิตภัณฑสุขภาพไดรับการกําหนด

มาตรฐานมากอน 

2. มีชองทางดวนพิเศษ (fast tract ) 

สําหรับการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ

สุ ข ภ า พ เ ฉ พ า ะ ท่ี ต อ ง ใ ช ใ น ใ น

สถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัต ิ

1. มีกลไกในการกําหนดมาตรฐาน

ผลิตภัณฑสุขภาพ หากผลิตภัณฑ

สุขภาพดังกลาวไมเคยผลิตภัณฑ

สุขภาพไดรับการกําหนดมาตรฐาน

มากอน 

ตัวชี้วัด รอยละของระยะเวลาในการ

กําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑสุขภาพ

(มาตรฐานใหม )  ในสถานการณ

ฉุ ก เ ฉิ น แ ล ะ ภั ย พิ บั ติ  ส า ม า ร ถ

ดําเนินการไดเสร็จภายใน  10 วันทํา

การ 

2.  มีกลไกในการติดตามและเฝา

ระวังผลิตภัณฑสุขภาพ ไมเปนไป

ตามมาตรฐาน  

3.  มีกลไกและบุคลากรสํ าห รับ

ชองทางดวนพิเศษ (fast tract ) ใน

การข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑสุขภาพ

เฉพาะท่ีตองใชในในสถานการณ

ฉุกเฉินและภัยพิบัติ 

ตัวชี้วัด รอยละของระยะเวลาในการ

ข้ึ นทะ เบี ยนผลิ ต ภัณฑ สุ ขภาพ

เฉพาะท่ีตองใชในในสถานการณ

ฉุกเฉินและภัยพิบัติ ผานชองทาง

ดวนพิเศษ (fast tract ) มีคาเฉลี่ยใน

การดําเนินการ ไมเกิน 72 ชม 

ระยะยาว 1. มีการทํางบประมาณสํารองเพ่ือ

ร อ ง รั บ ก า ร จั ด ห า ห รื อ จั ด ส ร ร

ทรัพยากรสําหรับสนับสนุนการ

1. มีกลไกในการจัดหาหรือจัดสรร

ทรัพยากรทางการเงินเพ่ือสนับสนุน

การบริหารจัดการผลิตภัณฑสุขภาพ 
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ยุทธศาสตร เปาหมาย ตัวชี้วัดความสําเร็จกลุม

โครงสราง (structure) 

ตัวชี้วัดความสําเร็จกลุม

กระบวนการ (process) 

บริหารจัดการผลิตภัณฑสุขภาพใน

สถานการณฉุกเฉินและภัยพิบั ติ  

รวมถึงการจัดทํามาตรการทางภาษี

สําหรับผูวิจัยแผละผูประกอบการท่ี

เกี่ยวของกับผลิตภัณฑสุขภาพใน

สถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัต ิ

2. มีกลไกหรือมาตรการรองรับใน

การจัดหาหรือจัดสรรทรัพยากร

ทางการเงินเพ่ือสนับสนุนการบริหาร

จัดการผลิตภัณฑสุขภาพ รวมถึง

มาตรการทางภาษีสําหรับผูวิจัยและ

ผู ป ร ะ กอบ ก า ร ท่ี เ กี่ ย ว ข อ ง กั บ

ผลิตภัณฑสุขภาพในสถานการณ

ฉุกเฉินและภัยพิบัติ 

3. สนับสนุนการปรับปรุง

แกไขสภาพความเสียหาย

จากสถานการณฉุกเฉินและ

ภัยพิบัติ 

ระยะสั้น - - 

ระยะกลาง 1. มีการกําหนดบทบาทขององค

หรือหนวยงานท่ีทําหนาท่ีรวบรวม

ขอมูลปญหาอุปสรรคในการบริหาร

จั ด ก า ร ผ ลิ ต ภั ณ ฑ สุ ข ภ า พ ใ น

สถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัต ิ

1. มีกระบวนการในการรับฟงสภาพ

ปญหาจากภาคีเครือขายท่ีเกี่ยวของ

กับขอมูลการจัดหา การเขาถึงและ

ก า ร ใ ช ผ ลิ ต ภั ณ ฑ สุ ข ภ า พ ใ น

สถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัต ิ

2. มีกระบวนการในการสงตอขอมูล

ปญหาจากภาคีเครือขายท่ีเกี่ยวของ

กับขอมูลการจัดหา การเขาถึงและ

ก า ร ใ ช ผ ลิ ต ภั ณ ฑ สุ ข ภ า พ ใ น

สถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติไปยัง

หนวยงานท่ีเกี่ยวของเพ่ือจัดทําแผน

ปองกันและการแกไข 

ระยะยาว 1. มีการกําหนดบทบาทขององค

หรือหนวยงานท่ีทําหนาท่ีปรับปรุง

ยุทธศาสตรหรือแผนปฏิบัติการ

สําหรับผลิตภัณฑสุขภาพ หลังจาก

สถานการณฉุกเฉินและภัยพิบั ติ

สิ้นสุดลง 

2. มีการจัดเตรียมงบประมาณและ

แผนการวิจัย (ฉบับปรับปรุง) สําหรับ

ก า ร พัฒนา ง า น วิ จั ย ผ ลิ ต ภัณ ฑ

สุขภาพใหมๆ หลังจากสถานการณ

ฉุกเฉินและภัยพิบัติสิ้นสุดลง 

1. มาตรการชวยเหลือและเยียวยา

ผูประกอบการท่ีประสบภัยพิบัต ิ
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5.6 ขอเสนอตัวอยางเพื่อบูรณาการการมีสวนรวมของภาคสวนตาง ๆ ในสถานการณ

วิกฤต: กรณีศึกษาภัยพิบัติจากพาย ุ

  กรณีภัยพิบัติจากพายุอาจทําใหประชาชนไดรับอันตรายจากภัยธรรมชาติอยางนอย 2 อยาง คือ 

ภัยจากลมและภัยจากนํ้าทวม การศึกษาน้ีจงึขอยกตัวอยางการทํางานบูรณาการระหวางภาคสวนตาง ๆ 

เพ่ือเปนตัวอยางการนําไปใช ดังตารางที่ 10 

 

ตารางที่ 10 ขอเสนอตัวอยางการทํางานบูรณาการระหวางภาคสวนตาง ๆ ในสถานการณวิกฤต 

 

ประเด็น ตัวอยางรายชือ่ภาคสวน ตัวอยางกิจกรรม ตัวอยางสิ่งที่ตองเตรียม 

การปองกัน

และลด

ผลกระทบ 

1. กรมปองกันและบรรเทาสา

ธารณภัย 

2. กองสาธารณสุขฉุกเฉิน 

กระทรวงสาธารณสุข 

3. กองอํานวยการรักษาความ

ม่ันคงภายในราชอาณาจักร 

สํานักนายกรัฐมนตรี  

3. สภากาชาดไทย 

4. คณะกรรมการปองกันและ

บรรเทาสาธารณภัยแหงชาติ 

(กปภ.ช.) 

กรอบการทํางานตอบโตภัย

พิบัติแหงชาติ (National 

Response Framework) 

ซ่ึงประกอบไปดวย 

- ปฏิทินสาธารณภัย 

- การทําความเขาใจ

ลักษณะของภัยพิบัติจาก

พายุ 

- แนวทางการทํางาน  

- บทบาท หนาท่ี และ

โครงสรางความรวมมือใน

การจัดการปญหาภัยพิบัติ 

ซ่ึงประกอบไดดวยความ

รวมมือจากภาคสวนตาง ๆ 

- การดําเนินการเพ่ือใหภาค

ธุรกิจ ผูประกอบการดาน

ผลิตภัณฑสามารถประกอบ

กิจการตอไปได 

1. รายชื่อขององคกรตาง ๆ ท่ีเกี่ยวของ เชน 

หนวยงานดานสาธารณสุข ดานการปองกัน

และบรรเทาสาธารณภัย ดานการปองกันและ

ระงับอุบัติภัย ดานการขนสง ดานการสื่อสาร 

ดานอาชีวอนามัย ดานวิศวกรรม ดานพลังงาน 

ดานการเกษตร ดานทรัพยากรธรรมชาติและ

สิ่งแวดลอม ดานความม่ันคงของมนุษย 

2. บทบาทหนาท่ีซ่ึงสามารถสนับสนุนการ

ทํางาน เชน การประเมินความตองการดาน

สาธารณสุขและความตองการทางการแพทย 

การดูแลผูปวย การดูแลความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑสุขภาพ การดูแลความม่ันคงของ

ผลิตภัณฑสุขภาพ การผลิตดานการเกษตรและ

อุตสาหกรรม อาชีวอนามัยและความปลอดภัย

ในการทํางาน ดานจิตวิทยาและพฤติกรรม การ

ปองกันการติดเชื้อและปองกันการแพรระบา

ของเชื้อโรค ดานการใหความรู ดานสุขภาพ

ของสัตว 

การเตรียม

ความพรอม:  

ระบบคาดการณ 

พยากรณ 

1. กรมอุตุนิยมวิทยา 

2. สํานักงานพัฒนาเทคโนโลยี

อวกาศและภูมิสารสนเทศ 

(องคการมหาชน) 

ประเมินกําลังความแรงของ

พายุท่ีจะเขาประเทศไทย 

และทิศทางของพายุท่ีจะ

เคลื่อนผาน จะเคลื่อนผาน

ในวันใด กําลังของพายุจะ

ทวีความรุนแรงมากขึ้นหรือ

ออนกําลังลง 

1. อุปกรณท่ีสามารถติดตามขาวพายุ เชน 

โทรศัพท โทรทัศน วิทยุ  

2. อุปกรณใหพลังงานไฟฟา เชน แบตเตอร่ี 

สายไฟ อุปกรณรับพลังงานแสงอาทิตย 
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ประเด็น ตัวอยางรายชือ่ภาคสวน ตัวอยางกิจกรรม ตัวอยางสิ่งที่ตองเตรียม 

การเตรียม

ความพรอม:  

การเตรียมศูนย

เตือนภัยและ

การแจงเตือนภัย 

การเตรียม

ปจจัยพ้ืนฐาน

ชวยเหลือ

ผูประสบภัย 

1. ผูวาราชการจงัหวัด 

2. องคกรปกครองสวน

ทองถิ่น 

3. คณะกรรมการบริหาร

ระบบเตือนภัยพิบัติแหงชาติ 

(กภช.) 

4. กองอํานวยการน้ําแหงชาติ 

(กอนช.) 

5. ศูนยปฏิบัติการฉุกเฉิน 

(Emergency Operation 

Center; EOC) 

6. กองอํานวยการปองกันและ

บรรเทาสาธารณภัยจังหวัด 

(กอปภ.จ.) อําเภอ หรือใน

ระดับทองถิ่น 

7. สถาบันสารสนเทศ

ทรัพยากรน้ํา (องคการ

มหาชน) 

เม่ือคาดวามีพายุแลวอาจทํา

ใหเกิดความเสียหายจาก

กําลังลม ใหแจงเตือนไปยัง

ประชาชนในพ้ืนท่ีซ่ึงคาดวา

จะมีพายุผาน เพ่ือใหสํารวจ

ความม่ันคงของอาคาร

สถานท่ี ซอมแซมอาคาร

สถานท่ี เคลื่อนยายสิ่งของท่ี

อาจปลิวตามแรงลมใหยาย

ไปอยูในสถานท่ีปลอดภัย 

สวนคนใหอยูในอาคารท่ี

ม่ันคงแข็งแรงหรือยายไปอยู

ในท่ีปลอดภัย 

 

เม่ือคาดวามีพายุแลวอาจทํา

ใหเกิดความเสียหายจากน้ํา 

เชน น้ําทวมจากฝนตก

สะสม น้ําทวมจากการ

ระบายน้ําจากเชื่อน น้ําทวม

บริเวณพ้ืนท่ีขางเคียงซ่ึงจะ

สงผลมาถึงในพ้ืนท่ีของ

ตนเอง ใหแจงเตือนไปยัง

ประชาชนในพ้ืนท่ี เพ่ือให

ยายคนหรือสิ่งของไปยังท่ีสูง

หรือท่ีปลอดภัย การติดตาม 

ตรวจสอบ ซอมแซม แนว

กั้นน้ํา กําจัดสิ่งกดีขวางทาง

ระบายน้ํา การพรองน้ํา 

 

 

1. รถขนยายวัสดุอุปกรณ รถท่ีใชในการสราง

หรือซอมแซม การลอกทอระบายน้ํา การกั้นน้ํา 

2. อุปกรณท่ีสามารถขนยาย เชน ขนยายวัสดุ 

อุปกรณ ดิน กิ่งไม ขยะ หรืออ่ืน ๆ 

3. สถานท่ีรองรับผูประสบภัยกรณีท่ีตองมีการ

เคลื่อนยายคน  

3.1. มีความพรอมของไฟฟา น้ําดื่มน้ําใช 

สุขอนามัยของสถานท่ี  

3.2. มีความพรอมเรื่องอาหาร (ท้ังของผูใหญ 

เด็กทารก เด็กเล็ก ผูปวย) อุปกรณใน

การรับประทานอาหาร (เชน จาน ชาม 

ชอน สอม ขวดน้ํา แกวน้ํา อุปกรณชวย

เปดขวดหรือกระปอง) ยาและเวชภัณฑ 

อุปกรณท่ีชวยในการใหยา เครื่องนุงหม 

เตียงหรืออุปกรณสําหรับการนอน แผน

รองซับ ผาออม ขวดนมเด็ก  

3.3. ตองสามารถติดตอสื่อสารกับ

บุคคลภายนอกได 

3.4. อุปกรณสําหรับควบคุมอุณหภูมิ เชน 

ตูเย็น ตูแชแข็ง วัสดุใหความรอนความ

เย็น น้ําแข็งหรือน้ําแข็งแหง ขวดน้ําแช

แข็ง ตลอดจนคนหาสถานท่ีซ่ึงสามารถ

จําหนายหรือสนับสนุนวัสดุหรืออุปกรณ

ควบคุมความเย็น เชน สถานท่ีจําหนาย

น้ําแข็ง น้ําแข็งแหง  

3.5. บรรจุภัณฑตาง ๆ เชน ถุงซิปพลาสติกซ่ึง

อาจจะใชบรรจุยาหรืออาหาร บรรจุ

ภัณฑสําหรับควบคุมอุณหภูมิ 

3.6. อุปกรณสําหรับเตรียมอาหาร เชน กาตม

น้ํา ไมโครเวฟ หรือเครื่องครัว มีด 

3.7. อาหารและอุปกรณสําหรับการดูแลสัตว

เลี้ยง เชน อาหารสัตว ทรายสําหรับ

ขับถาย 
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ประเด็น ตัวอยางรายชือ่ภาคสวน ตัวอยางกิจกรรม ตัวอยางสิ่งที่ตองเตรียม 

3.8. อุปกรณทําความสะอาด เชน ผมซักฟอก 

น้ํายาฆาเชื้อ สบู ยาสระผม น้ํายาลาง

จาน 

3.9. อ่ืน ๆ เชน เสื้อชูชีพ อุปกรณชวยลอยตัว

ในน้ํา 

การเตรียม

ความพรอม:  

การเตรียม

บุคลากร 

การเตรียม

ปจจัยพ้ืนฐาน

เพ่ือชวยเหลือ

ผูประสบภัย 

1. ผูวาราชการจงัหวัด 

2. องคกรปกครองสวน

ทองถิ่น 

3. สํานักงานบรรเทาและ

ปองกันสาธารณภัยจังหวัด 

4. กาชาดจังหวัด 

5. ภาคประชาชน ภาคประชา

สังคม 

6. ศูนยปฏิบัติการฉุกเฉิน 

(Emergency Operation 

Center; EOC) 

7. กองอํานวยการปองกันและ

บรรเทาสาธารณภัยจังหวัด 

(กอปภ.จ.) อําเภอหรือใน

ระดับทองถิ่น 

การเตรียมเงินทดรอง

ราชการหรือเงินชวยเหลือ 

โดยผูวาราชการจังหวัดตอง

มีประกาศจังหวัด เรื่อง เขต

พ้ืนท่ีประสบสาธารณภัย

หรือเขตใหการชวยเหลือผู

ประสบสาธารณภัยกรณี

ฉุกเฉิน เพ่ือใหสอดคลองกับ

การดําเนินการตามแผนการ

ปองกันและบรรเทาสา

ธารณภัยแหงชาติและการ

ใหความชวยเหลือ

ผูประสบภัยพิบัติกรณี

ฉุกเฉิน ซ่ึงอาจจะตอง

เตรียมเงินทดรองราชการ 

ตามระเบียบ

กระทรวงการคลัง วาดวย

เงินทดรองราชการเพ่ือ

ชวยเหลือผูประสบภัยพิบัติ

กรณีฉุกเฉิน พ.ศ. 2562 

นอกจากนี้อาจเตรียมรับ

บริจาคหรือรับการสนับสนุน

จากภาคเอกชน หรือองคกร

ประชาสังคม 

1. ผูวาราชการจงัหวัดแตงต้ัง “คณะกรรมการ

ใหความชวยเหลือผูประสบภัยพิบัติอําเภอ” 

“คณะกรรมการใหความชวยเหลือผูประสบภัย

พิบัติจังหวัด” โดยมีองคประกอบตามระเบียบ

กระทรวงการคลัง วาดวยเงินทดรองราชการ

เพ่ือชวยเหลือผูประสบภัยพิบัติกรณีฉุกเฉิน 

พ.ศ. 2562  

2. การรับบริจาค การใชเงินบริจาค เปนไปตาม

ระเบียบกระทรวงการคลังวาดวยการรับเงิน

หรือทรัพยสินท่ีมีผูใหบริจาคใหทางราชการ 

พ.ศ. 2526 และระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรี

วาดวยการรับบริจาคและการใหความ

ชวยเหลือผูประสบสาธารณภัย พ.ศ. 2542 

รวมถึงระเบียบกฎหมายท่ีเกี่ยวของ 

3. สํารวจความเสียหายจากภัยพิบัติกรณี

ฉุกเฉิน 

4. การพิจารณาการใหความชวยเหลือ

ผูประสบภัย 

5. การจัดหาสิ่งของตามกฎหมายจัดซ้ือจัดจาง

และการบริหารพัสดุภาครัฐ 

การเตรียม

ความพรอม:  

ระบบคาดการณ 

พยากรณ 

สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา 

สถาบันการศึกษา  

สถาบันวิจัย 

สภาวิชาชีพ 

สํารวจสิ่งของหรือทรัพยากร

ท่ีจําเปนตองใช ใครตองใช 

ตองใชเม่ือใด ใชนานเทาใด 

จํานวนเทาใด 

 

กรณีท่ีเปนผลิตภัณฑสุขภาพ 

1. รายการยาท่ีจําเปนตองมี 

2. เครื่องมือแพทยท่ีจําเปนตองใช เชน 

เครื่องชวยหายใจ เครื่องวัดออกซิเจนปลายนิ้ว 

เครื่องชวยชีวิต 
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ประเด็น ตัวอยางรายชือ่ภาคสวน ตัวอยางกิจกรรม ตัวอยางสิ่งที่ตองเตรียม 

การเตรียม

ความพรอม:  

การเตรียม

บุคลากร 

 

สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา 

สํารวจวาปจจบุันมีสถานท่ี

ผลิต นําเขา ขาย ผลิตภัณฑ

สุขภาพซ่ึงจําเปนตองใช

กระจายอยูท่ีใดบาง และมี

กําลังการผลิต การนําเขา 

หรือมีปริมาณมากนอยพียง

ใด 

1. รายชื่อ ท่ีอยู วิธีการติดตอสถาน

ประกอบการ 

2. ขอมูลกําลังการผลิต นําเขา ขาย ของสถาน

ประกอบการ 

การเตรียม

ความพรอม:  

การเสริมความ

พรอมของ

ทองถิ่น 

1. องคกรปกครองสวน

ทองถิ่น 

2. กรมปองกันและบรรเทาสา

ธารณภัย 

3. มูลนิธิ สมาคม ภาคประชา

สังคม 

กรณีสถานท่ีผลิต นําเขา 

ขาย อยูในพ้ืนท่ีประสบภัย 

ใหประสานหนวยงานท่ีมี

ความสามารถหรือ

ประสบการณในการปองกัน

สถานท่ีเหลานี้ หรือ

ชวยเหลือในการเคลื่อนยาย

เครื่องจักร ผลิตภัณฑ ไปอยู

ในพ้ืนท่ีปลอดภัย 

รถขนยายวัสดุอุปกรณเพ่ือปองกันสถานท่ี หรือ

ขนยายผลิตภัณฑสุขภาพ ซ่ึงอาจจะตอง

พิจารณารถขนยายท่ีสามารถควบคุมอุณหภูมิ

ของผลิตภัณฑสุขภาพในบางประเภทได 

การเตรียม

ความพรอม:  

การเตรียม

ปจจัยพ้ืนฐาน

ชวยเหลือ

ผูประสบภัย 

1. ศูนยปฏิบัติการฉุกเฉินดาน

การแพทยและการสราง

สาธารณสุข (Public Health 

Emergency Operation 

Center; PHEOC) 

2. สถานพยาบาล 

3. สถานท่ีรองรับผูประสบภัย 

4. สถาบันการแพทยฉุกเฉิน

แหงชาติ 

 

การจัดหา และจัดซ้ือ 

ผลิตภัณฑหรือวัตถุดิบ วัสดุ

อุปกรณท่ีใชในกระบวนการ

ผลิต การซอมบํารุง การ

ซอมแซม การกําจัดขยะ

และของเสีย  

1. กรณีท่ีเปนภาครัฐ ตองพิจารณาระเบียบท่ี

เกี่ยวของกับการจัดซ้ือจัดจาง การเสนอ

ขอยกเวนตาง ๆ ในการจัดซ้ือจัดจางกรณีท่ี

เกี่ยวกับภัยพิบัติ 

2. งบประมาณท่ีจะใชในการจัดซ้ือจัดจาง 

3. ขอกําหนดในการรับบริจาคและการกระจาย

สิ่งของท่ีไดรับจากการบริจาค 

4. อุปกรณหรือเครื่องมือท่ีใชสําหรับเก็บสิ่งของ 

วิธีการจัดเก็บเปนหมวดหมูเพ่ือประหยัด

พลังงาน เก็บรักษาความเย็น  

5. การทําลายพัสดุ ท้ังในสวนท่ีเกี่ยวของกับ

ภาครัฐ หรือพิจารณาขอกําหนดท่ีเกี่ยวของกับ

ภาษี กรณีท่ีเปนภาคเอกชน หรือแนวทางการ

ทําลายผลิตภัณฑภัณฑสุขภาพตามกฎหมาย

เฉพาะตาง ๆ เชน การทําลายวัตถุเสพติด  

การเตรียม

ความพรอม:  

1. สถาบันการศึกษา 

2. สถาบันวิจัย 

3. สภาวิชาชีพ/องคกรวิชาชีพ 

การจัดเตรียมชุดยังชีพ 

1. ใหความรูสิ่งท่ีประชาชน

ตองเตรียม 

1. ชุด Emergency bag วัสดุอุปกรณชวยยัง

ชีพเบื้องตน 
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ประเด็น ตัวอยางรายชือ่ภาคสวน ตัวอยางกิจกรรม ตัวอยางสิ่งที่ตองเตรียม 

การเตรียม

บุคลากร 

4. ภาคประชาสังคม เครือขาย

ประชาชน 

2. การชวยจัดเตรียมชุดยัง

ชีพ อุปกรณชวยชีวิต 

3. การวางแผนขนสงชุดยัง

ชีพท่ีเตรียมไปแจก

ผูประสบภัย 

2. บันทึกรายการยาและเวชภัณฑท่ีจําเปนตอง

ใช ชื่อ ขนาด วิธีการใชยา ชื่อและวิธีติดตอผูให

การรักษา 

3. ใสยาในถุงซิปพลาสติกปองกันน้ํา 

4. คูมือการปฏิบัติตัวเบื้องตนเม่ือประสบภัย 

และวิธีการติดตอผูเกี่ยวของตาง ๆ เชน 

หนวยงานใหความชวยเหลือดานตาง ๆ 

ผูประกอบการท่ีเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย ชาง

ซอมเครื่องมือหรืออุปกรณ  

ระหวางเกิด

ภัยพิบัติ: 

การจัดตั้งศูนย

ขอมูล

ผูประสบภัย 

สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา 

สมาคมผูประกอบการตาง ๆ 

รวบรวมรายชื่อผูผลิตหรือผู

นําเขาผลิตภัณฑสุขภาพท่ี

ไดรับผลกระทบ 

1. ชองทางการแจงขอมูลของผูประกอบการท่ี

ไดรับผลกระทบ ประเภทของผูประกอบการ 

ผลิตภัณฑท่ีไดรับผลกระทบ ความรุนแรงของ

การไดรับผลกระทบ  

2. รายงานสถานการณหรือความรุนแรงของ

ผูประกอบการท่ีไดรับผลกระทบ 

ระหวางเกิด

ภัยพิบัติ: 

การจัดตั้งศูนย

ประสานงาน

ภายใต

สถานการณ

วิกฤต 

การใชทรัพยากร

องคความรูท่ีมี

อยูเพ่ือการผลิต 

1. กระทรวง ทบวง กรม ใน

หนาท่ีปองกัน หรือรักษาโรค 

2. มหาวิทยาลัย สถาบันวิจัย 

3. สภากาชาดไทย 

กรณีสถานท่ีผลิต นําเขา 

ขาย ซ่ึงตองยายผลิตภัณฑ

ไปอยูในพ้ืนท่ีอ่ืนนอกพ้ืนท่ี

สถานประกอบการของตน 

ในบางผลิตภัณฑอาจมี

กฎหมายหามผลิต นําเขา 

ขายนอกสถานท่ีท่ีไดรับ

อนุญาต 

1. พิจารณาออกกฎหมายหรือพิจารณา

ขอยกเวนตามกฎหมายเพ่ือใหสถาน

ประกอบการสามารถผลิต นําเขา ขาย นอก

สถานท่ีท่ีไดรับอนุญาต 

2. พิจารณาวามีกรณีท่ีกําหนดใหหนวยงานอ่ืน

สามาถผลิต นําเขา ขาย โดยไมตองขออนุญาต 

หรือสามารถดําเนินการนอกสถานท่ีไดหรือไม 

ถามีใหหนวยงานนั้นเปนผูรับผิดชอบในการ

ผลิต แตถาหนวยงานนั้นไมมีบุคลากรหรือ

เครื่องมือท่ีมีศักยภาพในการผลิตได ใช

ประสานความรวมมือกับมหาวิทยาลัยท่ีมีการ

เรียนการสอนทางการแพทย เภสัชศาสตร หรือ

สาขาอ่ืนท่ีเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ เชน  

   - ใหโรงพยาบาลชุมชนเปนผูรับผิดชอบใน

การผลิตยาน้ํากัดเทา โดยประสานความรวมมือ

กับคณะเภสัชศาสตร เพ่ือสนับสนุนสารเคมี 

วัสดุอุปกรณท่ีใชในการผลิต สูตรหรือกรรมวิธี

ในการผลิต กําลังคนหรือบุคลากรในการผลิต 

3. กรณีท่ีไมมีผลิตภัณฑรูปแบบเฉพาะใชมา

กอน ใหประสานกับสถาบันการศกึษา หรือ
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ประเด็น ตัวอยางรายชือ่ภาคสวน ตัวอยางกิจกรรม ตัวอยางสิ่งที่ตองเตรียม 

สถาบันวิจัย เพ่ือพัฒนาสูตรหรือกรรมวิธีการ

ผลิตในรูปแบบเฉพาะ เชน 

   - ยาท่ีจําหนายเปนยาใหม มีเพียงยาเม็ด ไม

มีจําหนายยาน้ําสําหรับเด็ก อาจเนื่องมาจาก

ปญหาความคงตัวของยา ปญหารสชาติ กรณีนี้

อาจประสานความรวมมือไปยังมหาวิทยาลัย 

สถาบันวิจัย หรือคณะเภสัชศาสตร เพ่ือคนวา

วาหากยาเม็ดมาทําเปนยาน้ําสําหรับเด็ก 

จะตองมีสูตรหรือกระบวนการผลิตอยางไร 

เพ่ือใหยานี้มีความคงตัวไดมากท่ีสุด และเพ่ิม

ความรวมมือในการรับประทานยาได 

ระหวางเกิด

ภัยพิบัติ: 

การใชทรัพยากร

องคความรูท่ีมี

อยูเพ่ือการผลิต 

1. สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา 

2. ภาคเอกชน วิสาหกิจชุมชน 

กรณีผลิต นําเขา เพ่ือเพ่ิม

จํานวนผลิตภัณฑสุขภาพ 

1.  องคความรูท่ีใชในการผลิตโดยเฉพาะกรณีท่ี

มีขอจํากัดทางดานทรัพยากร 

2. รายชื่อแหลงนําเขาจากประเทศตาง ๆ  

3. รายชื่อผูประกอบการท่ีมีศักยภาพในการ

ขนสง 

ระหวางเกิด

ภัยพิบัติ: 

การจัดตั้งศูนย

ประชาสัมพันธ 

1. สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา  

2. องคกรปกครองสวน

ทองถิ่น  

3. ภาคประชาสังคม ภาค

ประชาชน 

การใหความรูประชาชน 1. สื่อความรูเกี่ยวกับอาหาร เชน ไม

รับประทานอาหารท่ีสัมผัสกับน้ํา อาหารท่ีไมได

เก็บไวในอุณหภูมิท่ีเหมาะสม รับประทานน้ํา

ดื่มจากขวดปดสนิทท่ีไมไดสัมผัสน้ําทวม 

2. สื่อความรูเกี่ยวกับยา เชน ไมใชยาท่ีสัมผัส

กับน้ําทวม ไมแบงบรรจุยาออกจากภาชนะเดิม 

กรณีอินซูลินเม่ือเก็บท่ีอุณหภูมิหองจะตองใช

ภายใน 28 วัน 

3. สื่อเกี่ยวกับไฟฟาหรือแสงสวาง เชน ใชไฟ

ฉายหรืออุปกรณใหแสงสวางจากแบตเตอรี่

แทนการใชไฟหรือเชื้อเพลิง กรณีไฟดับให

สํารวจวาตูเย็นหรือตูแชตาง ๆ ปดสนิท เพ่ือให

เก็บความเย็นไดนานท่ีสุด 

ระหวางเกิด

ภัยพิบัติ: 

 

1. สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา  

2. องคกรปกครองสวน

ทองถิ่น  

การชวยคนหาแหลงท่ีมี

ความตองการผลิตภัณฑ

สุขภาพเพ่ือสงตอให

ผูประกอบการ  

1. รายงานความตองการผลิตภัณฑสุขภาพ 

2. สถานท่ีและวิธีการติดตอสถานท่ีรองรับ

ผูประสบภัย สถานท่ีท่ีมีความตองการใช

ผลิตภัณฑสุขภาพ 
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ประเด็น ตัวอยางรายชือ่ภาคสวน ตัวอยางกิจกรรม ตัวอยางสิ่งที่ตองเตรียม 

3. ภาคประชาสังคม ภาค

ประชาชน 

4. สมาคมผูประกอบการ 

3. รายชื่อผูประกอบการท่ีมีศักยภาพในการ

ขนสง 

ระหวางเกิด

ภัยพิบัติ: 

การตั้งศูนย

ขอมูล

ผูประสบภัย  

1. องคกรปกครองสวน

ทองถิ่น 

2. กาชาดจังหวัด 

3. ภาคประชาสังคม ภาค

ประชาชน 

4. ผูประกอบการเอกชน 

 

การกระจายผลิตภัณฑ

สุขภาพไปยังสถาน

ประกอบการ 

สถานพยาบาล หรือ

ผูประสบภัย 

1. กําลังคนและอุปกรณในการเคลื่อนยาย

ผลิตภัณฑ 

2. อุปกรณหรือเครื่องมือสําหรับควบคุม

อุณหภูมิในระหวางการขนสง 

3. รายชื่อผูประกอบการท่ีมีศักยภาพในการ

ขนสง 

ระหวางเกิด

ภัยพิบัติ: 

การตั้งศูนย

ขอมูล

ผูประสบภัย  

1. องคกรปกครองสวน

ทองถิ่น 

2. ภาคเอกชนท่ีรับกําจัดขยะ 

3. ภาคเอกชนจําหนาย

เครื่องมือ วัสดุ อุปกรณท่ี

เกี่ยวของกับการจัดการขยะ 

การจัดการขยะ 

1. ประเมินชนิดและขยะ

และปริมาณขยะท่ีจะเกิดขึ้น 

พ้ืนท่ีสําหรับท้ิงขยะ 

2. ประเมินความสามารถใน

การกําจัดขยะ  

3. การคัดแยกขยะ การ

ปองกันแมลงรบวน การ

กําจัดขยะและของเสียท่ี

เกิดขึ้นในสถานท่ีรองรับ

ผูประสบภัย 

1. ภาชนะสําหรับท้ิงขยะ 

2. เสื้อผาหรือเครื่องนุงหม 

3. ถุงพลาสติก 

4. น้ํายาทําความสะอาด น้ํายาฆาเชื้อ อุปกรณ

ทําความสะอาด  

5. สารเคมีหรือสมุนไพรกําจัดแมลงหรือไล

แมลง 

6. สวมแบบพกพา หรือหองน้ําชั่วคราว 

7. ถังดับเพลิง 

ระหวางเกิด

ภัยพิบัติ: 

 

1. สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา  

2. สํานักงานสาธารณสุข

จังหวัด 

3. ภาคประชาสังคม ภาค

ประชาชน 

การเฝาระวังผลิตภัณฑท่ีมี

ปญหาโฆษณา หรือปญหา

ดานฉลาก คุณภาพ 

1. รายชื่อผลิตภัณฑท่ีตองเฝาระวัง 

2. ชองทางการรองเรียนปญหา 

3. การประสานหนวยงานและเครือขายเฝา

ระวัง 

4. การฝกอบรมผูทําหนาท่ีเฝาระวัง การเก็บ

ตัวอยาง  

5. บุคลากรท่ีทําหนาท่ีรับผิดชอบในการจัดการ

ปญหา 

6. หนวยงานตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ 

7. ชองทางการแจงปญหาผลิตภัณฑ 

ระหวางเกิด

ภัยพิบัติ: 

 

1. สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา  

2. สํานักงานสาธารณสุข

จังหวัด 

การเรียกคืนผลิตภัณฑ

สุขภาพ 

1. รายชื่อผลิตภัณฑท่ีตองเฝาระวัง 

2. รายชื่อและวิธีการติดตอผูประกอบการ 

3. กระบวนการเรียกคืนและติดตามผลิตภัณฑ

ท่ีเรียกคืน 
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ประเด็น ตัวอยางรายชือ่ภาคสวน ตัวอยางกิจกรรม ตัวอยางสิ่งที่ตองเตรียม 

3. ภาคเอกชนซ่ึงเปน

ผูประกอบการ 

4. ชองทางการแจงผลิตภัณฑท่ีมีการเรียกคืน 

หลังเกิดภัย

พิบัติ:  

ระบบการ

ชวยเหลือผูไดรับ

ผลกระทบ 

1. ผูวาราชการจงัหวัด  

2. องคกรปกครองสวน

ทองถิ่น 

3. กาชาดจังหวัด 

4. ภาคประชาสังคม เครือขาย

ประชาชน 

5. ผูประกอบการทําความ

สะอาด 

การเขาไปในพ้ืนท่ีท่ีถูกน้ํา

ทวม ตองคํานึงวามีการ

รั่วไหลของแกสหรือกาซท่ี

เปนอันตรายหรือไม หรือ

อาจจะมีเชื้อราขึ้นในบริเวณ

ท่ีถูกน้ําทวม 

อุปกรณปองกันอันตรายสวนบุคคล อุปกรณ

ชวยในการหายใจ เชน ชุด personal 

protective equipment (PPE) หนากาก

ปองกันกาซพิษ ถุงมือ รองเทากันน้ํา แวน

ปองกันสารเคมี อุปกรณปองกันใบหนา (face 

shield) อุปกรณปองกันศีรษะ น้ํายาทําความ

สะอาดมือ ถุงขยะสําหรับท้ิงวัสดุอุปกรณท่ีใช

แลว 

หลังเกิดภัย

พิบัติ:  

ระบบการ

ชวยเหลือผูไดรับ

ผลกระทบ 

1. องคกรปกครองสวน

ทองถิ่น 

2. กาชาดจังหวัด 

3. ภาคประชาสังคม เครือขาย

ประชาชน 

4. ผูประกอบการทําความ

สะอาด 

การทําความสะอาด 

1. การทําความสะอาด

พ้ืนบาน พ้ืนผิวสัมผัส ไม 

ภาชนะท่ีถูกน้ําทวม 

2. พิจารณาการทําความ

สะอาดใหเหมาะสมกับ

พ้ืนผิวแตละชนิด บางกรณี

อาจใชน้ํายาฆาเชื้อ บาง

กรณีใชน้ํารอน 

1. อุปกรณทําความสะอาด เชน ผมซักฟอก 

น้ํายาฆาเชื้อ สบู ยาสระผม น้ํายาลางจาน ยา

หรือสารเคมีกําจัดแมลง 

2. อุปกรณสําหรับกําจัดหรือทําลาย เชน ถุง

ขยะ ไฟ เตาเผา 

 

หลังเกิดภัย

พิบัติ:  

ระบบการ

ชวยเหลือผูไดรับ

ผลกระทบ 

1. องคกรปกครองสวน

ทองถิ่น 

2. ภาคเอกชนท่ีรับกําจัดขยะ 

3. ภาคเอกชนจําหนาย

เครื่องมือ วัสดุ อุปกรณท่ี

เกี่ยวของกับการจัดการขยะ 

การจัดการขยะ 

1. ประเมินชนิดและขยะ

และปริมาณขยะท่ีจะเกิดขึ้น 

พ้ืนท่ีสําหรับท้ิงขยะ 

2. ประเมินความสามารถใน

การกําจัดขยะ  

3. การคัดแยกขยะ การ

ปองกันแมลงรบวน การ

กําจัดขยะและของเสียท่ี

เกิดขึ้นในสถานท่ีรองรับ

ผูประสบภัย 

1. ภาชนะสําหรับท้ิงขยะ 

2. เสื้อผาหรือเครื่องนุงหม 

3. ถุงพลาสติก 

4. น้ํายาทําความสะอาด น้ํายาฆาเชื้อ อุปกรณ

ทําความสะอาด  

5. สารเคมีหรือสมุนไพรกําจัดแมลงหรือไล

แมลง 

6. สวมแบบพกพา หรือหองน้ําชั่วคราว 

7. ถังดับเพลิง 
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แบบสัมภาษณเชิงลึก และประชุมกลุมยอย (เครือขาย 7 กลุม) 
 

1. ระบุ วิเคราะห สาเหตุปญหาที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑสุขภาพ (ทีไมจัดเปนยา) ในสถานการณ

วิกฤต และการจัดการแกไขปญหา (ไดรับ/ขอความชวยเหลือจาก ใคร/หนวยงานใด) 

ตัวอยางสถานการณวิกฤตที่ผานมา และ ปญหาผลิตภัณฑที่พบ 

สถานการณการระบาดโรค Covid-19 ป 2563-2564 

1) กลุมผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย 

หนากากอนามัยทางการแพทย ถุงมือทางการแพทย ชุด PPE ชุด Test kit ตรวจเช้ือ

ไวรัส ไมสวอป หลอดปราศจากเช้ือ ที่มี viral transport media (VTM) โอโซนสําหรับฆาเช้ือใน

สถานพยาบาล 

2) กลุมผลิตภัณฑเครื่องสําอาง และวัตถุอันตรายที่ใชในครัวเรือนและสาธารณสุข 

ผลิตภัณฑผสมยาฆาเช้ือ เชน 70% Alc, ไฮโปรคลอไรด ในรูปแบบของเวชภัณฑ 

สถานการณนํ้าทวมใหญ ป พ.ศ. 2554 

1) กลุมผลิตภัณฑอาหาร 

ขาดแคลน นํ้าด่ืม อาหารกระปอง อาหารกึ่งสําเร็จรูป และผลิตภัณฑนม การเฝาระวัง

สุมตรวจสารปนเปอนในนํ้าด่ืม และ ฟอรมาลีนในอาหารสด 

2) กลุมผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย 

ขาดแคลนนํ้ายาลางไต พลาสเตอรยาและเครื่องมือทําแผล 

3) กลุมผลิตภัณฑวัตถุอันตรายที่ใชในครัวเรือน 

ขาดแคลนผลิตภัณฑทําความสะอาดพ้ืนผิว ฆาเช้ือแบคทีเรีย ซักผา ลางจาน ผลิตภัณฑ

กําจัดแมลงในบานเรือน) 

2. ขอเสนอแนะเพ่ือการจัดการปญหาและอุปสรรคอยางยั่งยืน 

3. ระบุขอกังวลใจของทานตอการดําเนินงานเกี่ยวกับ Non-therapeutic, health products ใน

สถานการณวิกฤต และแนวทางการแกไข 

6. ขอเสนอแนะและความคิดเห็นอ่ืน ๆ  



111 

 

กลุมตัวอยาง 
ภาครัฐ 

1. องคการเภสัชกรรม 

2. กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย 

3. กองควบคุมเครื่องมือแพทย 

4. กองอาหาร 

5. สํานักงานคณะกรรมการสุขภาพแหงชาติ 

6. สาธารณสุขจังหวัด 1 

7. สาธารณสุขจังหวัด 2 

8. สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 

9. ผูเช่ียวชาญ อย. 1 

10. ผูเช่ียวชาญ อย. 2 

11. ผูเช่ียวชาญ อย. 3 

12. ผูเช่ียวชาญ อย. 4 

13. ผูเช่ียวชาญ อย. 5 

 

 

 

สถาบนัวิจัย 

1. ศูนยพันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแหงชาติ  

2. สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข 

3. โครงการประเมินเทคโนโลยแีละนโยบายดานสุขภาพ 

 

มหาวิทยาลัย 

1. วิทยาลัยคุมครองผูบริโภค 

2. มหาวิทยาลัยรฐัฯ1 

3. มหาวิทยาลัยรฐัฯ2 

4. มหาวิทยาลัยเอกชน 1 

5. มหาวิทยาลัยเอกชน 2 
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สมาคมผูประกอบการ/ผูประกอบการ 

1. สมาคมเครื่องมือแพทย 

2. สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน 

3. ไทยเพรสซิเดนทฟูดส 

4. สภาหอการคาไทย 

5. ผูผลิต/ประกอบการ เครื่องสําอาง 

 

ภาคประชาสังคม 

1. FTA watch 

2. สภาองคกรผูบริโภค 

3. ศูนยวิชาการเฝาระวังและพัฒนาระบบยา 

4. เครือขายผูนําและพัฒนาระบบยา 

5. ศูนยวิชาการคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ (คคส.) 

 

เครือขายภาคประชาชน 

1. บวร.ร ทุงหลวง สุโขทัย 

2. ชมรมคุมครองผูบริโภค ชัยนาท 

3. บวรร. จังหวัดเชียงใหม 1 

4. บวรร. จังหวัดเชียงใหม 2 

5. บวรร. จังหวัดลําพูน  

 

วิสาหกิจชุมชน 

1. วิสาหกิจชุมชนปาริชาติ กรุงเทพ 

2. วิสาหกิจชุมชน เชียงใหม 1 

3. วิสาหกิจชุมชน เชียงใหม 2 

4. วิสาหกิจชุมชน เชียงใหม 3 

5. วิสาหกิจชุมชน ลําพูน 
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ผลการเก็บขอมูลเชิงคุณภาพ ปญหา อุปสรรค และแนวทางจัดการในสถานการณโควิด-19 

กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

ภาครัฐฯ 

 

เครื่องมือแพทย 

 

-มีความตองการเพ่ิมขึ้นพรอมๆ กันในภาวะระบาด ทําให

เกิดการขาดแคลนในบางรายการ มีผลกระทบมาจาก

ตลาดโลกรวมดวย 

-การที่ไมสามารถจัดหาในราคาที่เคยซื้อได ราคาแพงขึ้น 

-ความเขาใจเรือ่งการปองกันโรคในตอนแรกที่มีความสับสน 

และต่ืนตระหนก ตัวอยางกรณีการใชหนากากอนามยั 

-การขาดแคลนถุงมือ ชุด PPE สําหรับบุคลากรทาง

การแพทย ในประเทศมีไมเพียงพอ  

-ATK ที่ขาดแคลน ระยะแรกใหเปน professional use แต

ในทางสังคม มนัคือ awareness ของ ประชาชน เกิดเปน

ปรากฏการณ ไปตอคิวรอตรวจ ATK ต้ังแตเชามืด 

-การใชผิดประเภท จากความไมรู ความตระหนก 

 

- การแบงแยกรายการผลิตภัณฑออกตามความสําคัญ เชนการ

กําหนด PPE ใหใชเฉพาะบุคลากรที่สัมผัสใกลชิดผูปวย และทีม 

SRRT (สอบสวนโรคเร็ว) 

- การเพ่ิมความมั่นคงจากการผลิตภายในประเทศ มี

ความสําคัญ การสงเสริมการผลิต Raw material เน่ืองจากเมื่อ

มีการระบาดทั่วโลก ทําใหตางประเทศก็ไมสงประเทศอ่ืน 

เชนเดียวกัน 

- ประกาศกกระเบียบ การสั่งหามสงออก หรือ การปรับเปลี่ยน

โรงงานใหมาผลิตรายการที่ขาดแคลน  

- ตองมกีลไกการควบคุมราคาที่เหมาะสม และใชไดจริง  

- การควบคุมมาตรฐานการผลิต การแบงบรรจุภัณฑ ควรทําได

โดยพ้ืนที่ และควรมีการตรวจสอบมาตรฐานของที่อยูในตลาด

อยางสม่ําเสมอ 

-การวางแผนบริหารจัดการที่ดีจะชวยแกปญหาการใหบรกิาร

ผูปวย การประสานการทํางานกับหนวยงานที่เกี่ยวของ กรณี 

การบริหารจัดการนํ้ายาลางไต จะมีคณะทํางานรวม จาก 3 

หนวยงาน คือ สปสช GPO และ บริษัทไปรษณียไทย 

Distribution จํากัด (เปนบ.ลูกของไปรษณียไทย) ประชุมทุก 2 
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กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

เดือน และมกีารวางแผนบริหารจัดการนํ้ายาลางไต ทั้งในภาวะ

ปกติ มีการวางแผนลวงหนา 1 ป สงมอบรายเดือน มีสินคาคง

คลัง 1 เดือน (buffer stock) และแผนรับมอืภาวะวิกฤตที่เกิด

จากทั้ง อุบัติภัย และ โรคระบาด 

เครื่องสําอาง - แอลกอฮอลขาดแคลนในชวงแรกของการระบาด ความ

รุนแรงในความขาดแคลนจัดวาไมรุนแรง เน่ืองจากกําลังการ

ผลิตในประเทศสูง และสามารถเลือกใช Antiseptic อ่ืนๆ 

ทดแทนได 

-แอลกอฮอล มีความสับสนเรื่องมาตรฐาน ความเขมขน 

-เกิดการกักตุน การเก็งกําไร และการนําของที่ไมมีคุณภาพ

ออกมาจัดจําหนาย 

 

-ประสานความรวมมือกับโรงงานที่ผลิต และยายเปาหมายการ

ผลิตมาใชทางสาธารณสุข  

การควบคุมความเขมขน และคุณภาพมาตรฐาน 

 

 

ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

-พบการขาดแคลนบางชวงที่ประเทศจีนซึ่งเปนแหลงสงออก

หลักมีการระบาดหนัก ปดประเทศ รวมทั้ง ตรุษจีน 

ผลิตภัณฑจากจีนขาดบางในชวงหยุดยาวเปนระยะเวลา

สั้นๆ 

-การถูกตรวจสอบการใชงบประมาณ ทําใหไมสามารถจัดซือ้

ในจํานวนมากๆ ได หากเกิดการถูกตรวจสอบจะทําใหตอง

เตรียมขอมูล เสียเวลาการทํางานอยางอ่ืน 

-การคาดการณสถานการณ และ จํานวนใชที่แมนยํา ชวย

จัดการปญหาการขาดแคลนที่อาจเกิดขึ้นได การใชเทคโนโลยี 

หรือ การวิเคราะหขอมูลขั้นสงูจะชวยในการคาดการณให

แมนยํา 

-การผอนปรนกฎระเบียบที่เกี่ยวกับการใชเงินงบประมาณ/การ

ขยายวงเงินงบประมาณที่สามารถใชได ในภาวะวิกฤต 
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กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

-การจัดการของบริจาคที่สับสน จุดรับบริจาคที่จะกระจายสู

ผูตองการใชโดยเร็ว 

-การจัดการภัยพิบัติตองมีนโยบายจัดการระดับชาติ และ

ขาดการถายทอดคําสั่งการไปในทุกระดับ  

-ในชวงวิกฤตจะมีการสราง capacity ตาง ๆขึ้นมามากมาย 

ตองต้ังคําถามดวยวา เมื่อพนวิกฤตแลว capacity เหลาน้ัน

จะใชทําอะไรใหเกิดความ efficient ไดบาง 

 

-งบประมาณจํากัด 

 

-อปท. จะเปนหนวยงานที่มีบทบาทสําคัญ ในการชวย กระจาย

ทรัพยากร และ ความชวยเหลือ ใหทั่วถึง ถงึระดับพ้ืนที่ 

-การดูแล จัดการกลุมเปราะบาง ที่จะเขาไมถึงความชวยเหลือ 

-การจัดต้ังศูนยจัดการในภาวะวิกฤต ลักาณะดังน้ี 

    -ระดับประเทศ ตองมีนโยบายระดับชาติ 

o harmonize policy  

o monitoring  

o regulation price และ supply 

o ดู demand ในภาพรวม 

   -ระดับทองถิ่น 

o เนนการจัดการ จะทําไดดีกวา รวมศูนย

ระดับประเทศ อยางมาก ยกตัวอยางเชน ตอนนํ้าทวม

มีคนเอาอาหารไปกองไวที่ศูนย ดอนเมือง 5 วันผานไป 

ยังไมสามารถกระจายอาหารออกไปไดเลย เสียหายไป

กอน แตถาทําในระดับทองถิ่น และหากทองถิ่น

เขมแข็ง ทั้งผูนําและชาวบานจะมีการกําหนดกติกา

การกระจายความชวยเหลือใหทั่วถึงไดดี 

-กฎระเบียบเฉพาะในสถานการณภัยพิบัติ 

-การถายทอดแผนจัดการภัยพิบัติไปทุกระดับ/หนวยงาน 
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กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

-การจัดการงบประมาณในภาวะวิกฤต การหาแหลงเงิน เงิน

บริจาค 

วิสาหกิจชุมชน ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

ขาดแคลนผลิตภัณฑปองกันโรค  ไมสามารถเขาถึง ราคาสูง - ชุมชนพ่ึงพาตนเอง ทําใช และทําแจกใหกับชุมชนและ

หนวยงานตาง ๆ ที่รองขอ โดยต้ังใจจะชวยสังคมและชุมชน 

-ภาครัฐฯ มีการแจงเตือนภัยลวงหนาหากเกิดวิกฤตในอนาคต 

-บทบาทของวิสาหกิจชุมชนในฐานะผูผลิต วิสาหกิจชุมชนมี

ปญหาดังน้ี 

    -ผลิตภัณฑขายไมไดตามแผน เน่ืองจากสงออกไมได คน

กลางมีปญหาดานขนสงสินคาออกนอกประเทศและปญหา

เศรษฐกิจ สงผลใหวิสาหกิจชุมชนประสบปญหาเศรษฐกิจ 

หน้ีสิน  

   -ปญหาการแขงขันสูง และไมสามารถแขงขันได 

   -องคความรูทางการผลิตใหไดผลิตภัณฑที่ดีมีมาตรฐาน 

เพ่ือทําใชเองในชุมชน แจก และขายเปนรายได  

-ภาระหน้ีสิน 

-พยายามหาชองทางการขายใหมๆ  ขายเองผานชองทาง

ออนไลน 

-นโยบายรัฐชวยเหลือดานเศรษฐกิจดวยการการพักชําระหน้ี 

-สถาบันวิจัย ใหความชวยเหลือดานวิจัยพัฒนาผลิตภัณฑเพ่ือ

เพ่ิมมูลคาและใหแขงขันได 

-อย กรมวิทย ชวยเหลือดานตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ 

-การสนับสนุน ใหความชวยเหลือดานเงินทุนในการตรวจสอบ

คุณภาพผลิตภัณฑเพ่ือใหแขงขันได 

-การชวยเหลือจัดหาตลาดสินคา 

-การชวยเหลือภายหลังภัยพิบัติ 

สมาคม

ผูประกอบการ/

ผูประกอบการ 

เครื่องมือแพทย การขาดแคลน -กอนวิกฤต 

   -มีวางแผนลวงหนา มีคณะกรรมการดูแลเครื่องมือแพทยใน

ภาวะวิกฤต  และฐานขอมูลเครื่องมือแพทยทั้งจํานวน และ

ตําแหนงที่มีอยู 
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กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

-ระหวางวิกฤต การจัดการเรื่องการจัดหาและรับบริจาค  

-การจัดใหมีศนูยรวบรวมขอมูลที่จําเปน นํามาใชไดทันทีเมื่อมี

วิกฤต 

ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

-ปญหาขาดแคลนในชวงการระบาดชวงแรก และจากการที่

องคการเภสัชกรรม จัดหาไดไมทันในชวงแรก 

-กฎระเบียบของภาครัฐเครงครัดมาก กวาจะผอนคลาย

กฎระเบียบของกรมบัญชีกลางก็ใชเวลานาน 

-การใหโรงงานยาไปผลิตแอลกอฮอลทะเบียนเครื่องสําอาง 

ใชขอมูลสถานที่ผลิตรวมกันได ไมจําเปนตองสงเจาหนาที่มา

ตรวจ GMP เครื่องสําอาง ซึ่งความจริงแลว GMP ของการ

ผลิตยามีมาตรฐานสูงกวา 

เน่ืองจากมีปญหาจากระเบียบขอ 17 ควรยกเวนการปฏิบัติตาม

ขอ 17 ของกฎกระทรวงกําหนดพัสดุและวิธีการจัดซื้อจัดจาง

พัสดุที่รัฐตองการสงเสริมหรือสนับสนุน พ.ศ. 2563  เพ่ือให

จัดซื้อไดงายขึ้นขณะเกิดเหตุฉุกเฉิน อาจจะยกเวนไป 1 ป  

-การประสานงานผูประกอบการเพ่ือใหเตรียมจัดหาไดทัน 

โรงพยาบาลก็จะทราบวาควรจะตองจัดหายาไดจากที่ใด 

-การจัดกลุมผูผลิต เพ่ือใหงายตอการตรวจสอบ ติดตาม 

คุณภาพผลิตภัณฑ หรือจัดการเกี่ยวกับทะเบียน/การอนุญาติ 

 

ปญหาจากการขนสง ปดประเทศ ปดทาเรือ ทําใหไมมขีอง

สงเขามาในประเทศ (ปดอาจเน่ืองจากคนในระบบขนสงติด

เช้ือ) 

ผูรับอนุญาตตองคุยกับผูสงของ เลี่ยงสงโดยวิธีอ่ืนแทน ซึ่งตอง

เสียคาใชจายมากกวา 

ปญหาในระยะตอมาเมื่อมีผูผลิตและนําเขามามากขึ้น ของ

ลนตลาด  

กฎกระทรวงกําหนดพัสดุและวิธีการจัดซื้อจัดจางพัสดุที่รัฐ

ตองการสงเสริมหรือสนับสนุน (ฉบับที ่2) พ.ศ. 2563 

(กฎกระทรวง MIT: Made in Thailand) โดยฝายโรงพยาบาล

ตองซื้อสินคาที่ผลิตในประเทศกอน 
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กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

โรงพยาบาลติดคางหน้ีบริษัทยา โรงพยาบาลบริหารจัดการ

งบประมาณเองจากงบประมาณรายหัว เกิดภาระหน้ีสิน 

ขาดงบประมาณ 

เรงรัดการชําระหน้ีของโรงพยาบาลเพ่ือที่ผูประกอบการจะได

นําเงินไปชําระคาวัตถุดิบ/ผลิตภัณฑ ที่จะตองสั่งซื้อเขามาใน

ประเทศ 

ความลาชาในกระบวนการตัดสินใจแกปญหาภาวะวิกฤต การมนีโยบายในระดับชาติ มีการบริการจัดการที่มี

ประสิทธิภาพ 

 

จุดที่ออกคําสั่งมีหลายจุด มีคาํสั่งกลาง และตองรอคําสั่ง

จังหวัด ซึ่งไมเปนมาตรฐานเดียวกัน ทําใหภาคเอกชน

ทํางานยาก เชน การขอสงในชวงเวลาที่หามออกนอก

เคหสถาน หนังสือผานดานใชไดบางไมไดบาง 

จุดออกคําสั่งเพียงจุดเดียว แลวใหฟงเอกชนวาเอกชนพรอมทํา

แบบใดไดบาง 

  สับสนกับประกาศและกฎระเบียบ รวมทั้งกฎระเบียบ

เครงครัดมาก 

-มีการผอนปรนในภาวะวิกฤต 

-การบังคับใชกฎหมายที่พิจารณาใหประเทศชาติและประชาชน

ไดประโยชนเปนหลัก โดยเฉพาะในสถานการณวิกฤตที่คนต่ืน

ตระหนก 

-การจัดการใหมีแผนแมบทเกีย่วกับการจัดการผลิตภัณฑ

สุขภาพในภาวะวิกฤต 

  -ปญหาวัตถุดิบขึ้นทะเบียนไมได  

-วัตถุดิบขึ้นราคา ราคาสูงขึ้น 

-การจัดกลุมผูประกอบการ ตามศักยภาพและมาตรฐานการ

ผลิต/ความจําเปนดานคุณภาพของสินคา  

-การจัดการเรื่องมาตรฐานวัตถุดิบ 
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กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

-ขั้นตอนการขึ้นทะเบียนสินคาสุขภาพมีความยุงยากใน

ระดับหน่ึง 

-บัญชีรายการผลิตภัณฑสําคญั 

-การจัดการฐานขอมูลผลิตภัณฑ 

-การจัดการขอมูลความตองการใช 

-การจัดการฐานขอมูลผูประกอบการ ทั้งในประเทศและ

ตางประเทศ 

-มีหนวยงานรวบรวมขอมูล รายงาน  

-การจัดการสินคาหรือผลิตภัณฑที่สามารถใชทดแทนผลิตภณที่

ขาดแคลน เพราะเมื่อสินคาหน่ึงขาดแคลนจะเกิดความตองการ

สินคาที่ใชทดแทนได ปญหาจะขยายวงกวางออกไป 

ภาคประชา

สังคม 

ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

การขาดแคลน การแกไขเฉพาะหนา 

- สงวนของที่เปน medical grade ใหแพทยใช การจัดกลุม

สินคา ความสาํคัญและจําเปนใชของสินคาแตละประเภท 

- ใชองคความรูที่มีอยูเตรียมผลิตมาใชเฉพาะหนา  

- หาเครื่องมือมาทําความสะอาดอุปกรณซึ่งปกติไมใชซ้ํา เชน 

อุปกรณทําความสะอาด N95 

-กฎหมาย กฎระเบียบที่เอ้ือตอการจัดซื้อจัดหามาใชในภาวะ

วิกฤต 
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กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

เครื่องมือแพทยและผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมไดมาตรฐาน

กระจายในทองตลาด 

 

-กําหนดมาตรฐาน โดยเฉพาะสินคาที่ยังไมมีการกําหนด

มาตรฐาน เราสามารถอางอิงมาตรฐานตางประเทศได และ

นํามาปรับใชในประเทศได 

-ควรรวมมือกบัองคกรผูบริโภค ภาคประชาสังคม ในการ

ทํางานดานตาง ๆ เชน มาตรฐานผลิตภัณฑ การเฝาระวัง 

มารวมกันตรวจคุณภาพผลิตภัณฑกับมูลนิธิผูบริโภค สภา

องคกรของผูบริโภค ซึ่งสุมตรวจแบบผูบริโภคซื้อใชซื้อกิน 

ผูบริโภคเขาไมถึงผลิตภัณฑ 

ผลิตภัณฑขี้นราคา 

สํารวจวาอะไรที่มีความจําเปนในสถานการณวิกฤตแตละ

ประเภท กําหนดใหมีการขึ้นทะเบียนผูประกอบการรายใหม

ใหมไดเร็ว จะไดมีสินคาในทองตลาดมากขึ้น หากมีผูผลิตราย

ใหมตองรีบตรวจมาตรฐานใหเขาจะไดมีของที่มีมาตรฐานใน

ทองตลาดมากขึ้น ราคาของจะไดถูกลง และควรมีการกําหนด

ราคาสินคา ควบคุมราคาสินคา 

-กําหนดราคาที่ปายไมเพียงพอ ควรดูโครงสรางตนทุน หรือควร

เปรียบเทียบขอมูลในตางประเทศโดยเฉพาะสถานภาพทาง

เศรษฐกิจ ผูบรโิภคขาดความเช่ียวชาญดานเศรษฐศาสตร สภา

องคกรของผูบริโภคกําลังทําเรื่องติดตามราคา กําลังอยูในชวง

ของการพัฒนา 
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กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

-บุคลากรสาธารณสุข มี workload คอนขางมาก ทํางาน

หนัก 

-บุคลากรไมเพียงพอ 

-ขาดบุคลากรที่มีความรู ทักษะเฉพาะที่จําเปนในภาวะ

วิกฤต 

-ขาดบุคลากรที่มีองคความรูที่หลากหลายที่จําเปนตอการ

จัดการในภาวะวิกฤต  

-วางแผนกําลังคนและการพัฒนาขีดความสามารถบุคลากร 

-วางแผนจัดหากระจายกําลังบุคลากรในภาวะวิกฤต  

-แผนการฝกอบรม พัฒนาศกัยภาพ เพ่ือรองรับสถานการณ

วิกฤต  

-แผนการหมุนเวียนงาน 

-การใชเทคโนโลยีทดแทนกําลังคน 

-การพัฒนาศักยภาพ และ ทกัษะพ้ืนฐานเพ่ือรองรับการ

เปลี่ยนแปลง เชน ทักษะความรูทาง IT ทักษะการสื่อสาร การ

ปรับตัว การตัดสินใจ ภาวะผูนํา การคิดอยางเปนระบบ เปน

เหตุผล ความคดิสรางสรรค 

-สนับสนุนใหมกีารทํางานรวมกันของสหสาขาวิชาชีพ ในพ้ืนที่

และทุกระดับจนถึงในระดับประเทศ 

ปญหาการเขาถึงขอมูลที่ถูกตอง ทันเวลา มกีารใชผลิตภัณฑ

ผิดประเภท ทาํใหไมไดประโยชนหรือเกิดเปนโทษ สญูเสยี

ทรัพยากรที่มีจาํกัด สูญเสียเงินทอง 

ผูบริโภคสับสน ตระหนก  

มีความเสี่ยง 

-ควรมีคําแนะนํา ขอมูลที่ควรทราบ มีการสื่อสารความเสีย่ง มี

การปลอบประโลม 

-มีศูนยใหขอมลูที่นาเช่ือถือ ขอมูลที่ถูกตองมาจากแหลงเดียว มี

หนวยงานที่รับผิดชอบการสื่อสารสงตอขอมูลที่ชัดเจน 

-มีการจัดการชองทางสื่อสารขอมูลที่ถูกตองเหมาะสม ใช

เทคโนโลยีที่เหมาะสม platform ที่เสถียร มีการเตรียมการชอง

ทางอ่ืนๆเพ่ิมเติมดวย กรณีฉกุเฉิน 
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-รัฐฯพิจารณาการใชประโยชนจากเครือขายภาคประชาสังคม 

ภาคประชาชนใหเปนประโยชนในการสงตอขอมูลขาวสาร 

ผลิตภัณฑ การดูแลผูประสบภัย  

-การสราง content การสื่อสารที่เหมาะสม เขาถึงงาย 

การคุมครองผูบริโภค ดาน post marketing ที่ผอนปรน

ชวงวิกฤตใหกลับมาคุมครองผูบริโภคอยางเหมาะสม 

ยกเลิกขอยกเวนหรือขอผอนปรนตาง ๆ ที่ใหไวชวงที่มีการขาด

แคลน ควรมีการทบทวนประกาศในภาวะวิกฤตเพ่ือใหเขาสู

มาตรฐานเดิมที่เปนการคุมครองผูบริโภค และเฝาระวังโดย

ประสานเครือขายผูบริโภคชวยเฝาระวังปญหาผลิตภัณฑที่ไม

ถูกตอง ใหความรู ใหผูบริโภคปกปองตนเอง 

สถาบันวิจัย ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

ปญหาความมัน่คงดานยาและวัคซีน รวมทัง้ผลิตภัณฑ

สุขภาพอ่ืนๆ อาหาร 

การปรับโครงสรางพ้ืนฐาน  การยกระดับการวิจัยเพ่ือใหสูกับ

อนาคตได การนําการวิจัยสูการสรางผลิตภัณฑที่ใชไดจริง 

มาตรฐานของผลิตภัณฑตองประกาศชัดเจน จัดทําและประกาศใช 

กลไกการนําผลิตภัณฑไปสูผูใช   มีกลไกระดับนโยบายชองประเทศที่ชัดเจน เพือความมั่นคงและ

พ่ึงตนเอง 

เรื่องสิทธิบัตร freedom to operate การ license IP จัดการใหนักวิจัยเกิดความมั่นใจในเรื่องน้ี  

ขาดองคความรูที่เกี่ยวกับภาวะวิกฤต การศึกษาวิจัยต้ังแต

วิจัยพ้ืนฐาน ไปจนถึง วิจัยประยุกต 

การจัดการองคความรูดานการจัดการในภาวะวิกฤต 

-สินคาที่ทกุคนจําเปนตองใช จะขาดแคลนทนัที 

-มีการกักตุนสนิคาทั้งโดยผูขาย และผูบริโภค 

--ตองมกีารจัดต้ังศูนย เชน ศบค. ที่ทําหนาที่ทุกอยาง เชน  

  -การเงิน การเบิกจาย  
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-สินคามีราคาสูงมาก 

-การขาดความเขาใจในการใช เชน ชุด PPE ถอดผิดวิธี หรือ

ใสเดินไปในที่ตางๆ จะกลายเปนพาหะในการแพรเช้ือแทน 

หรือการ reuse mask ผิดวิธี 

-ความสับสนเรือ่งมาตรฐานของผลิตภัณฑ เชน ความเขมขน

ของแอลกอฮอล,- ชนิดของนํ้ายาฆาเช้ือตางๆ mask ชุด 

PPE 

-มีสินคาปลอมในทองตลาด 

-เมื่อสถานการณคลี่คลาย กลายเปนสินคาลนตลาด 

-สถานบริการฟอกเลือดสําหรับผูปวยไตวายเรื้อรังปดบริการ 

ทําใหผูปวยไมสามารถเขาถึงบริการและเสยีชีวิตเพ่ิมขึ้น

เยอะมาก 

  -การสื่อสารกับประชาชน ผาน TV  call center  

  -จัดซื้อ จัดหา กระจาย 

  -ทํางานรวมกับภาคเอกชนที่ประสงคจะเขามามีสวนรวมใน

การแกไขปญหาภาวะวิกฤต 

--ม ีพ.ร.บ.สถานการณฉุกเฉินที่มีนายกรัฐมนตรีเปนผูสั่งการ 

มหาวิทยาลัย ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

-การขาดแคลนผลิตภัณฑจําเปนในชวงแรกของการระบาด 

จําเปนตองจัดหาเพ่ือมาใชในองคกร เพ่ือดูแลนักศึกษาและ

บุคลากร  

-ราคาผลิตภัณฑเพ่ิมสูงขึ้น 

-วัตถุดิบราคาสูง การผลิตแอลกอฮอลเจลไวใชเอง และไวใช

ในมหาวิทยาลยั และในชุมชน มีปญหาการผลิตสเกลใหญ 

ทั้งเครื่องมือ กําลังคน กระทบกับงานการเรียนการสอน 

การจัดต้ังศูนยประสานงาน และศูนยรวบรวมขอมูลใหสามารถ

ใชประโยชนจากศักยภาพ ทรัพยากร ในมหาวิทยาลัยใหเกิด

ประโยชนสูงสุด 

-การบริหารจัดการที่ดี การมศีูนยกระจายผลิตภัณฑ การใช

เทคโนโลยีและฐานขอมูล 

ตัวอยางบางประเทศ ใหโควตา แบงปน ใหกับประชาชนอยาง

ทั่วถึง ผานแอป โดยแสดงบัตรประชาชน ณ รานขายยาทั่ว
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-ความตองการมากขึ้น สินคาขาดแคลน ราคาเพ่ิมขึ้น

หลายเทาตัว ประชาชนตองหาสินคาอ่ืนมาทดแทน ทั้ง

หนากากผา หนากากอนามัย ที่ไมผาน อย. และมีคุณภาพ

ดอยกวาเขามาตอบสนองความตองการของผูบริโภค 

-ปญหาการเขาไมถึงผลิตภัณฑ  

ประเทศ ที่กระจายใหบริการกับประชาชนถวนหนาอยางมี

ประสิทธิภาพ 

-การปรับกฎระเบียบบางประการ ชวยผอนคลายสถานการณ

ได ยกตัวยาง ATK การปรับจาก Medical use มาเปน Home 

use ทําใหการเขาถึง ATK ผาน อย. เปน ATK ที่ดี มีคุณภาพ 

ในตอนเขาสูตลาดเริ่มแรกราคาคอนขางสูง ซึ่ง สปสช ไดเรง

ตอบสนองความตองการของประชาชนในชวงการระบาดสูงสุด 

(peak) ใหแจก ATK ฟรี กับประชาชน ผานแอป เปาตัง ผาน

ทั้ง สถานพยาบาล และรานยา สงผลใหประชาชนเขาถึง ATK 

ที่ดี มีคุณภาพ ไดอยางทั่วถึง ลดภาระปญหาทั้งสถานพยาบาล

ที่จะตองตรวจ RT-PCR 

-หนวยใหบริการสุขภาพในมหาวิทยาลัย ดูแลนศ และ

บุคลากร การจดัต้ังศูนยฉีดวัคซีน การทํา HI CI ใหกับ

นักศึกษา บุคลากร และประชาชน เริ่มตนของการระบาด

ขอมูลที่ไมชัดเจนในชวงแรก และไมแนใจ 

ในระเบียบ กฎหมายบางอยาง เชนภาษี รวมทั้งการรวมมอื

กับภาครัฐเชนเขาโครงการแจก ATK หรือ เจอแจกจบ  

-การมีศูนยประสานงานเพ่ือใชศักยภาพและทรัพยากรใน

มหาวิทยาลัย 
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ภาคเครือขาย

ประชาชน 

ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

-ขาดแคลนในชวงแรก ตอมาบริหารจัดการได 

-โรงเรียนประสบปญหาเพราะไมไดวางแผนการจัดซื้อไว

กอน และปญหาเรื่องของการใชชุดตรวจ ATK ป 2564 ได

เริ่มจัดทําโครงการโดยเฉพาะเพ่ือจัดซื้อผลิตภัณฑกลุมน้ี ใน

การตรวจ ATK ไดใหเจาหนาที่ รพ.สต. มาสอนการใชชุด

ตรวจ ATK และไดจัดทําหนากากอนามัยชนิดผาเพ่ือ

แจกจายใชในโรงเรียน 

-โดยรวมชวงแรกมีปญหาขาดแคลน ราคาสูง ไมสามารถ

เขาถึง 

-ขอมูลระยะแรกมีสับสนบาง ใชหนากากผาปองกันไดหรือ

ไมได มีความต่ืนตระหนกในชวงแรก 

-บางครั้งไมแนใจวาผลิตภัณฑที่ขายในทองตลาดมีปญหา 

ปนเปอน/คุณภาพ/ปลอดภัย/มีประสิทธิภาพ หรือไม 

-ชวงแพรระบาดมีกังวลเรื่องการที่มีคนเขามาในชุมชน จึงมี

การวางกฎระเบียบในชุมชน 

-ชวงที่ระบาดไมมีผลิตภัณฑตางๆ ไดรับของสนับสนุนจาก

คนในชุมชน และมีผูบริจาค 

-ชุมชนเขมแข็ง พ่ึงพาตนเอง ไดรับการสนับสนุนจากกองทุน

สปสช อบจ ผูนําชุมชน 

-มีการดําเนินการชมรมคุมครองผูบริโภคในพ้ืนที่ 

-ชุมชนพ่ึงพาตนเอง มีธรรมนูญชุมชน มีการบูรณาการภาคสวน

ตางๆ ในทองถิน่ ไมไดพ่ึงพาภาครัฐเปนหลกั 

-มีการประสานและพ่ึงพากันในชุมชน วัด อสม. แกนนําชุมชน 

และ คร ู 

-การจัดการใหประชาชนเขาถึงขอมูล มีชองทางที่เหมาะสม 

-ศูนยใหขอมูลที่ถูกตอง ทันเวลา เขาถึงประชาชน 
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-ยานพาหนะที่ใชรับสงผูติดเช้ือเพ่ือการกักตัว HI CI ไดคน

ในชุมชน วัด และโรงเรียนมีสวนชวยเหลือ เรื่องรถรับสง

ผูปวย ของอุปโภค บริโภคจากวัด  
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ผลการเก็บขอมูลเชิงคุณภาพปญหา อุปสรรค และแนวทางจัดการในสถานการณน้าํทวม 

กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

ภาครัฐ อาหาร 

 

ในระดับพ้ืนที่แลว ไมพบการขาดแคลน แตมีปญหาดานการขนสง

มากกวา ทําใหของไมสามารถเขาไปถึงผูที่มคีวามตองการได 

-Logistic ในสถานการณพิเศษ เชน รถยกสงู เรือ

ทองแบน อากาศยาน 

-ระบบการจัดการของรับบริจาค เปนปจจัยที่ทําใหผู

ประสบอุทกภัยจะเขาถึงความชวยเหลือที่จําเปนได 

-การจัดการระบบเตือนภัยลวงหนา 

 

เครื่องมือแพทย เปนปญหาการขนสงเครื่องมือเขาไปในพ้ืนที่เชนเดียวกับขางตน 

การลางไต จะเกิดของเสียติดเช้ือ และสถานที่ในการฟอกไต จะไม

เอ้ืออํานวย เพราะฉะน้ันในกลุมที่จําเปนตองไดรับการลางไต และ

สภาพของสถานที่ไมเหมาะสม อาจพิจารณาใหยายออกจากบริเวณ

ดังกลาวช่ัวคราว ตามความเหมาะสมตอไป 

วัตถุอันตราย ไมพบวามีความขาดแคลน เน่ืองจากสามารถหาไดในหลายสถานที่ 

แตการขนสงจะมีปญหา ในการเขาไปในพ้ืนที่ตอไป 

สมาคม

ผูประกอบการ 

ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

ตนทุนคาขนสงสูง ทั้งการขนสงวัตถุดิบ และการขนสงผลติภัณฑ มีมาตรการการจัดการ logistics 

โรงงานผลิตนํ้าทวมผลิตไมได 

คลังสินคานํ้าทวม สินคาเสียหาย 

การจัดการระบบเตือนภัยลวงหนา 

วิสาหกิจชุมชน ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

วิสาหกิจชุมชนในฐานะเปนผูผลิต ขาดแคลนวัตถุดิบและพืชสมุนไพร

เผื่อผลิตสินคา 

สถาบันวิจัยและภาคการศึกษา มีบทบาทในการพัฒนา

และถายทอดความรู 

ภาคประชา

สังคม 

ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

การขนสงเขาสูพ้ืนที่มีปญหาวิกฤต ควรมีการประสานงานกับฝายบริหาร มีการดึงภาคสวน

ที่ไมใชภาครัฐหรือไมใชหนวยงานของตนเองเขารวม

จัดหารถ ยานพาหนะ หรือกระจายผลิตภัณฑ 
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กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

เครือขายภาค

ประชาชน 

ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

-มีการปรับตัวมาเปนระยะ วางแผนแกปญหาเชนการเดินทาง 

-ไมสามารถเขาถึงผลิตภัณฑฯ รวมถึงอาหาร มีปญหาของเนา

เสียกอนถึงมือผูประสบภัย 

-มีการวางแผนชวยเหลือในภาวะวิกฤต เรื่องการขนสง 

ยานพาหนะที่จําเปน 

-มีศูนยจัดการกระจายความชวยเหลือใหถึงมือ

ผูประสบภัย การจัดการของบริจาค ของที่นาเสียได 

-การใชกลไกระดับชุมชนในการกระจายความชวยเหลือ 

เชน อปท. 
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