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บทสรุปสําหรับผูบริหาร 

 
ในชวงระยะเวลา 10 ปที่ผานมา ประเทศไทยเผชิญสถานการณวิกฤตอันเกิดจากภัยพิบัติทาง

ธรรมชาติเปนระยะ หลายกรณีเปนสถานการณที่รุนแรงซึ่งกอใหเกิดอันตราย และผลเสียตอสุขภาพและ

ชีวิต  ในป พ.ศ. 2554 กรณีภัยพิบัตินํ้าทวมในหลายพ้ืนที่ของประเทศและกินระยะเวลานานหลายเดือน 

และ ปลายป  พ.ศ. 2563  กรณีการระบาดของโรค COVID-19 ซึ่งเปนสถานการณที่ทั้งโลกตองเผชิญ

รวมกัน ดังน้ันเมื่อเขาสูภาวะวิกฤต จําเปนตองมีวิธีการจัดการเพ่ือรับมือสภาวะที่เกิดขึ้น รวมทั้งมีการ

จัดการที่จะหลีกเลี่ยงหรือแกไขความเสียหายที่จะเกิดขึ้น  

การศึกษาน้ีจะทําการระบุ วิเคราะห และคนหาสาเหตุปญหาของระบบการดําเนินงานของ อย. 

ในการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพกลุม Non-therapeutic products ในสถานการณวิกฤต และจัดทํา

ขอเสนอเก่ียวกับระบบการดําเนินงานของ อย. ในการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพกลุม Non-therapeutic 

products โดยทําการออกแบบและพัฒนากลไกการบูรณาการทํางานกับ เครือขาย 7 กลุม ประกอบดวย 

ภาครัฐ สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย สมาคมผูประกอบการ วิสาหกิจชุมชน ภาคประชาสังคม และภาค

เครือขายประชาชน (บวร.ร)  กรอบแนวคิดการทํางาน ดังแสดงในรูป 

 

 

หมายเหตุ ระบบการดําเนินงานใน 6 ดาน คือ 

1.การสนับสนุนงานวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพที่เก่ียวของกับภาวะวิกฤต และขยายผลในเชิงพาณิชย  

2.การสงเสริมภาคเกษตรกรรมและวิสาหกิจชุมชนใหสามารถปลูกและผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรที่เก่ียวของกับภาวะวิกฤตที่ไดคุณภาพมาตรฐาน  

3.การอํานวยความสะดวกแกผูประกอบการดวยการลดขัน้ตอนและเวลาการพิจารณาอนุญาตผลิตภณัฑที่เก่ียวของกับภาวะวิกฤต 

4.การเพ่ิมการเขาถึงผลิตภัณฑสุขภาพที่เก่ียวกับภาวะวิกฤตของประชาชนไดอยางทั่วถึงและเพียงพอ  

5.การเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพที่เก่ียวกับภาวะวิกฤต ที่วางขายในตลาดทั้งออฟไลนและออนไลน  

6.การส่ือสารแจงขอมูลขาวสารที่จําเปนใหผูบริโภคเกิดความรอบรูเก่ียวกับผลิตภัณฑที่เก่ียวของกับภาวะวิกฤต 

รูปที่ 1  กรอบแนวคิดการทํางาน  



ค 

 

สถานการณนํ้าทวมพบปญหาการขนสงและกระจายผลิตภัณฑเขาสูพ้ืนที่ที่มีปญหาวิกฤตนํ้าทวม

เปนปญหาหลัก ซึ่งการแกไขปญหาดังกลาวคือการจัดการขนสงในสถานการณพิเศษตามความเหมาะสม 

รวมทั้งการวางแผนบูรณาการเพ่ือรับมือสถานการณวิกฤต สวนสถานการณโควิด-19 ปญหาสําคัญคือ

ความขาดแคลน เครื่องมือแพทยเชนหนากากอนามัยทางการแพทย ชุด PPE ชุดตรวจ antigen test kit 

และแอลกอฮอล (ในระยะแรกของการระบาด) เน่ืองจากความตองการที่มากขึ้นทันทีทันใดในชวงเวลาที่

เกิดการระบาด สงผลตอราคาที่สูงขึ้น ผูบริโภคบางสวนไมสามารถเขาถึงได และพบสินคาที่ไมได

มาตรฐานกระจายสูทองตลาด ขอเสนอแนะการแกไขปญหาดังกลาวคือการมีแผนการจัดการผลิตภัณฑ

สุขภาพแยกตามความสําคัญของผลิตภัณฑ การปรับเปลี่ยนกฎ ระเบียบ ขอบังคับ เพ่ือเอ้ือใหเกิดการ

เขาถึงผลิตภัณฑอยางเพียงพอและเหมาะสม โดยกลไกการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพเปนการบูรณาการ

ทํางานระหวาง สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ในฐานะที่เปนองคกรหลักของประเทศ มี

ภารกิจเกี่ยวกับการคุมครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ กับ เครือขาย 7 กลุม 

ประกอบดวย ภาครัฐ สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย สมาคมผูประกอบการ วิสาหกิจชุมชน ภาคประชาสังคม 

และภาคเครือขายประชาชน (บวร.ร) 

การวิเคราะหบทบาทของ อย. กับการบริหารความเสี่ยงดานเหตุฉุกเฉินและภัยพิบัติดานสุขภาพ  

ในสวนการดําเนินงานของ อย. ในสถานการณวิกฤตโควิด-19 ในภาพรวมไดมีการดําเนินการดาน

การสรางความมั่นคงดานยาและเวชภัณฑ การกําหนดมาตรการเตรียมความพรอมรองรับสถานการณโค

วิด-19 เพ่ือลดความเสี่ยงจากการระบาดของโรค การเรงรัดการพิจารณาการขึ้นทะเบียนและแกไข

เปลี่ยนแปลงขอมูลในทะเบียนเพ่ือผลิตยาจําเปน พัฒนาระบบการรายงานขอมูล Demand & Supply 

เพ่ือบริหารจัดการใหยา เวชภัณฑ และเครื่องมือแพทยในภาวะฉุกเฉิน (COVID-19) มีอัตราสํารองไมนอย

กวา 1 เดือน สงเสริมดานการวิจัยพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ และกํากับติดตามผลิตภัณฑยาหลังออกสู

ตลาดเพ่ือคุมครองผูบริโภค 

 อยางไรก็ตาม หากนํากรอบการบริหารความเสี่ยงดานเหตุฉุกเฉินและภัยพิบัติดานสุขภาพ 

(Health Emergency and Disaster Risk Management Framework (HEDRM)) ขององคการอนามัย

โลก (WHO) มาปรับใช จะไดขอเสนอตอการดําเนินงาน ของ อย. โดยเฉพาะสิ่งที่ระบบการทํางานของ 

อย. ยังไปไมถึง ประกอบดวย การจัดทําแผนแมบทการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพเพ่ือการวางแผนใหเกิด

ความมั่นคงทางดานผลิตภัณฑ การเตรียมความพรอมแผนฉุกเฉิน การซอมแผนปฏิบัติการ การสนับสนุน

ระบบบริการสุขภาพที่ครอบคลุม เขาถึงได การทํางานรวมกันของสหสาขาวิชาชีพ การจัดการปจจัย

กายภาพพ้ืนฐาน การวางแผนประสานการทํางานและขอมูลไปทุกระดับ/หนวยงาน การวางแผน

อัตรากําลังและแผนพัฒนาขีดความสามารถบุคลากร การใชเทคโนโลยีทดแทนกําลังคน การจัดสรร

งบประมาณกอน ระหวาง และภายหลังภัยพิบัติ การหาแหลงเงิน เงินบริจาค การจัดการองคความรู ดาน

ทักษะการเผชิญวิกฤต การกําหนดหนวยงานรับผิดชอบการสื่อสารความเสี่ยง เน้ือหาการสื่อสาร 
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เครือขายการสื่อสาร ซึ่งสวนน้ี อย.จะตองมีการขยายของเขตการทํางานมากขึ้น หรือตองมีบทบาทมาก

ขึ้นเพ่ือใหเกิดความมั่นคงดานผลิตภัณฑในกลุมที่ไมใชยา ดังรูป 

 

 
 

รูปที่ 2 การเปรียบเทียบบทบาทของ อย. กับกรอบ HEDRM 

 

จากการทบทวนประเด็นดานกฎหมายและกฎระเบียบ พบประเด็นที่เปนชองวางของการควบคุม

ซึ่งจะตองนําไปสูการพัฒนา ดังน้ี 

    1. ภาครัฐตองมีแผนรับมือภัยพิบัติที่ เ ก่ียวของกับผลิตภัณฑสุขภาพ โดยเฉพาะ

หนวยงานที่กํากับดูแลดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

    2. ตองมีฐานขอมูลเก่ียวกับจํานวนผลิตภัณฑสุขภาพและการกระจายตัวของผลิตภัณฑ

สุขภาพ 

    3. มาตรการทางกฎหมายตองครอบคลุมมาตรการที่ใชในสภาวะปกติ และมาตรการที่ใช

สําหรับกรณีเกิดภัยพิบัติหรือภาวะฉุกเฉินทางดานสาธารณสุข อยางไรก็ตามมาตรการที่ใชในกรณีเกิดภัย

พิบัติหรือภาวะฉุกเฉินทางดานสาธารณสุข จะตองมีหลักประกันไมใหผูบริโภคเกิดความเสี่ยงในการใช

ผลิตภัณฑ 

  4. ภาครัฐควรมีการจัดการของบริจาคในประเด็นที่เกี่ยวของกับคุณภาพของบริจาค  

    5. ควรการประสานงานขอมูลระหวางหนวยงาน โดยเฉพาะดานขอมูลซึ่งกระจัด

กระจายอยูตามหนวยงานที่ตางกัน 
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เมื่อวิเคราะหกลยุทธการดําเนินงานเพ่ือไปสูระบบการรับมือกับสถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติ

ของผลิตภัณฑสุขภาพกับแนวทางการดําเนินงานของ อย. ทั้ง 6 ดานในปจจุบัน ดังรูปที่ 8 พบวาระบบ

การดําเนินงานของ อย.ในปจจุบันน้ัน มีศักยภาพรองรับกลยุทธที่จะเกิดขึ้นแตกตางกัน แตสิ่งที่ตอง

ระมัดระวังหรือตองคํานึงถึงเปนพิเศษ คือ ระบบงานของ อย. ยังขาดสวนที่จะชวยสนับสนุนการจัดสรร

ทรัพยากรสุขภาพ ซึ่งมีความจําเปนในชวงสถานการณวิกฤตที่จะชวยใหแตละพ้ืนที่สามารถมีทรัพยากร

ผลิตภัณฑสุขภาพใชไดอยางทั่วถึง และเพียงพอตอความตองการในขณะน้ัน ซึ่งอาจจะตองมีการทํางาน

รวมกับหนวยงานอ่ืนตอไปในอนาคต 

 
รูปที่ 3 ระบบการดําเนินงานของ อย. กับกลยุทธการดําเนินงานเพ่ือไปสูระบบการรับมือกับสถานการณ

ฉุกเฉินและภัยพิบัติของผลิตภัณฑสุขภาพ 

 

ขอเสนอแนะเชิงนโยบายตอกลไกการทํางานของ อย. ทั้งเปาหมาย กิจกรรม และหนวยงาน

รับผิดชอบ 

 ขอเสนอเชิงนโยบายตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในการพัฒนากลไกการทํางาน 

ประกอบดวย 1. จัดทําแผนยุทธศาสตร และแผนปฏิบัติการ  2. ศูนยทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพ 

(Health Products Shortage Center) 3. การพัฒนาและจัดหาผลิตภัณฑเพ่ือรองรับภาวะวิกฤต  4. 

ระบบการควบคุมมาตรฐานผลิตภัณฑ 5. การจัดสรรทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพ และ 6.สื่อสารสาธารณะ

เกี่ยวกับสถานการณขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ โดยมีกระบวนการทํางาน แสดงดังตารางที ่1 
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 ตารางที่ 1 ขอเสนอตอกลไกการทํางานของ อย. ทั้งเปาหมาย กิจกรรม และหนวยงานรับผิดชอบ 

กลไกการทํางาน เปาหมาย กิจกรรม หนวยงานรบัผิดชอบ 

1. จัดทําแผน

ยุทธศาสตร และ

แผนปฏิบัติการ   

ระยะสั้น  แตงต้ังองคกรหรือหนวยงานท่ีรับผิดชอบดานการ

จัดทําแผนยุทธศาสตรหรือแผนปฏิบัติการ 

แตงต้ังคณะกรรมการหรือคณะทํางานจัดทําแผน

ยุทธศาสตรหรือแผนปฏิบัติการ  

 สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) 

 สํานักสาธารณสขุฉุกเฉิน 

กระทรวงสาธารณสุข 

 กรมปองกันและบรรเทาสา

ธารณภัย 

 กรมบัญชีกลาง 

 สภาอุตสาหกรรมแหง

ประเทศไทย 

ระยะกลาง  ศึกษาทบทวนตลอดจนปรับปรุง กฎหมาย 

มาตรการ กฎระเบียบตาง ๆ ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

เพ่ือสนับสนุนการจัดการ เชน การจัดซ้ือจัดจางภาครัฐ

เพ่ือใชในชวงภัยพิบัติ โรคระบาด การสํารองผลิตภัณฑ

สุขภาพ วัตถุดิบ หรือวัสดุอุปกรณท่ีเกี่ยวของ การ

ทําลายผลิตภัณฑ การจัดจางหรือการใชยานพาหนะ

เพ่ือสนับสนุนการขนสง การกําหนดรายการผลิตภัณฑ

ท่ีจําเปนตองใชในสถานการณตาง ๆ ปรับปรุงกฎหมาย

ท่ีเกี่ยวกับการบริหารจัดการของบริจาค การจัดกลุม

ผูประกอบการ การเรียกคืนผลิตภัณฑสุขภาพ การ

ควบคุมราคา 

 จัดทําแผนความเตรียมพรอมดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

เชน แผนการจัดซ้ือจัดหา บัญชีรายการผลิตภัณฑท่ีมี

ความสําคัญ ฐานขอมูลท่ีเกี่ยวของกับผูประกอบการ 

วัตถุดิบ ผลิตภัณฑ ปริมาณความตองการ 

รับฟงความเห็นจากผูมีสวนไดเสียหรือภาคสวนตาง ๆ 
ระยะยาว  รวมกําหนดอัตรากําลังและคาตอบแทนของ

ผูปฏิบัติงาน 

 รวมนําแผนยุทธศาสตรหรือแผนปฏิบัติการไปปฏิบัติ 

โดยจัดทําคูมือ หรือหนังสือซักซักซอมความเขาใจใน

การปฏิบัติงานท่ีเกี่ยวของ ตลอดจนการฝกปฏิบัติ ท้ัง

ในระยะปองกัน การบรรเทา การเตรียมพรอม การ

ตอบโต และการกูคืน 

รวมติดตามและประเมินผลการปฏิบัติงานตามแผน มี

ระบบการประเมินตนเอง ตลอดจนปรับปรุงแผนหรือ

มาตรการตาง ๆ ใหมีประสิทธิภาพย่ิงขึ้น 

2. ศูนย

ทรัพยากร

ระยะสั้น  จัดต้ังศูนยทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพ (Health 

Products Shortage Center) เพ่ือเปนศูนยขอมูล

 สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) 
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ผลิตภัณฑ

สุขภาพ 

(Health 

Products 

Shortage 

Center)  

 

กลางของประเทศ และกําหนดผูรับผิดชอบในการ

ทํางานของศูนย 

บทบาทหนาท่ีของศูนย คือ  

(1) เปนศูนยกลางบัญชาการและตัดสินใจในการ

ปฏิบัติการขณะเกิดภาวะฉุกเฉินและภัยพิบัติ 

(2) กํากับใหมีการดําเนินงานตามแผนความ

เตรียมพรอมดานผลิตภัณฑสุขภาพ แผนปฏิบัติงาน 

และการประเมินผลตามแผนท่ีไดทําขึ้น 

(3) ติดตามผลิตภัณฑท่ีมีแนวโนมขาดคราวหรือขาด

แคลน ติดตามสถานการณท่ีจะมีผลตอการใชผลิตภัณฑ

สุขภาพ รวบรวมรายชื่อผลิตภัณฑท่ีตองใชในภาวะ

วิกฤต 

(4) รวบรวมขอมูลแหลงผลิตวัตถุดิบ ท้ังในและ

ตางประเทศ เรียกขอมูลการการผลิต การนําเขา หรือ

การจําหนายของสถานประกอบการ ขอมูลความ

ตองการหรือปริมาณการใชของสถานพยาบาล 

หนวยงานตาง ๆ ตลอดจนประชุมหารือกับ

ผูประกอบการตาง ๆ 

(5) เปนศูนยกลางติดตามและรายงานผลิตภัณฑ

สุขภาพคงเหลือในแตละพ้ืนท่ี ผลิตภัณฑท่ีตองการซอม

บํารุง ตลอดจนจัดทําฐานขอมูลรายชื่อผูติดตั้ง ผู

ซอมแซมเครื่องจักร อุปกรณท่ีใชในการผลิตหรือ

เคร่ืองมือแพทย 

(6) จัดทําสถิติการผลิต การนําเขา หรือการจําหนาย

ของสถานประกอบการ ขอมูลความตองการ หรือ

ปริมาณการใชผลิตภัณฑสุขภาพ  

(7) รายงานขอมูลความตองการ หรือปริมาณการใช

ผลิตภัณฑสุขภาพ ตลอดจนสื่อสารสาธารณะเกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑท่ีมีแนวโนมจะขาดแคลน  

(8) ประกาศแผนการจัดหาผลิตภัณฑสุขภาพในภาวะ

วิกฤต ประสานผูประกอบการหรือหนวยงานตาง ๆ 

เพ่ือเตรียมจัดหาผลิตภัณฑสุขภาพ วัตถุ หรือวัสดุ

อุปกรณตาง ๆ ท่ีเกี่ยวของกับผลิตภัณฑสุขภาพ  

(9) ใหความรูหรือคําแนะนําการใชผลิตภัณฑสุขภาพ 

หรือผลิตภัณฑอ่ืนท่ีสามารถทดแทนได  

 สํานักสาธารณสขุฉุกเฉิน 

กระทรวงสาธารณสุข 

 กรมการคาภายใน 

 กรมศุลกากร 

 สํานักงานสถิติแหงชาติ 

 องคการเภสัชกรรม 

 โรงงานเภสัชกรรมทหาร 

 กรมวิทยาศาสตรการแพทย 
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(10) สื่อสารสาธารณะเกี่ยวกับสถานการณขอมูล

ผลิตภัณฑสุขภาพ การแบงปนขอมูลระหวางหนวยงาน 

(11) พัฒนาบุคลากรเพ่ือรองรับการปฏิบัติงานท่ี

เกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพในภาวะวิกฤต และวางแผน

ระบบการทํางานท่ีพรอมปฏิบัติงานสําหรับกรณีฉุกเฉิน

ไดตลอด 24 ชั่วโมงไมเวนวันหยุด 

 ระยะกลาง พัฒนาระบบสารสนเทศเพ่ือชวยในการติดตาม

สถานการณหรือคาดการณผลิตภณัฑสุขภาพ 

3. การพัฒนา

และจัดหา

ผลิตภัณฑเพื่อ

รองรับภาวะ

วิกฤต  

 

ระยะสั้น  กําหนดมาตรการท่ีเกี่ยวของกับการรับบริจาค  

 มีขอมูลแหลงผลิตวัตถุดิบ คุณภาพ และปริมาณของ

วัตถุดิบ 

 กระทรวงการอุดมศึกษา 

วิทยาศาสตร วิจัยและ

นวัตกรรม 

 สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) 

 กรมบัญชีกลาง 

 กรมการคาภายใน 

 กรมสรรพากร 

 กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

 กรมการแพทยแผนไทยและ

การแพทยทางเลือก 

 

ระยะกลาง  สนับสนุนการขึ้นทะเบียนผูประกอบการ การขึ้น

ทะเบียนผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเกี่ยวของกับภาวะวิกฤต 

เชน การอํานวยความสะดวก การลดภาระดานเอกสาร 

การลดขั้นตอนและระยะเวลาในการดําเนินการ 

 การพัฒนาแบบจาํลองภัยพิบัติประเภทตาง ๆ และ

สิ่งท่ีตองเตรียมความพรอมท้ังบุคลากร ทรัพยากร และ

การบริหารจัดการ 

 คนหาผลิตภัณฑท่ีสามารถใชทดแทนผลิตภัณฑท่ี

ขาดแคลน เชน ผลิตภัณฑสมุนไพร  

 รวมสนับสนุนการจัดซ้ือจัดจางผลติภัณฑสุขภาพท่ี

เกี่ยวของกับภาวะวิกฤต 

ระยะยาว  รวมสรางแผนท่ีการวิจัย หรือแสดงขอมูลงานวิจัยท่ี

เกี่ยวของกับการพัฒนาผลิตภัณฑในแตละ

สถาบันอุดมศึกษา 

 รวมสนับสนุนมาตรการชวยเหลือเงินทุน และการ

จัดหาตลาด 

 รวมผลักดันใหเกิดมาตรการลดหยอนภาษีผูผลิต 

วิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเกี่ยวของกับภาวะ

วิกฤต 

 รวมสรางระบบเฝาระวังการกักตุนสินคา การ

ผูกขาด ราคาสินคา โดยถอดบทเรียนการดําเนินการท่ี

ผานมาและการดําเนินการของตางประเทศ 
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 สนับสนุนการวิจยั และพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ 

องคความรูสําหรับการผลิตเพ่ือใชเฉพาะหนาหรือใชใน

กรณีฉุกเฉิน ตลอดจนเทคนิคการผลิต การเก็บรักษา 

และการขนสง 

4. ระบบการ

ควบคุม

มาตรฐาน

ผลิตภัณฑ  

ระยะสั้น พิจารณามาตรฐานการควบคุมผลิตภัณฑจาก

ตางประเทศมาใช ในกรณีท่ียังไมมีการกําหนด

มาตรฐานในประเทศไทยมากอน 

 สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) 

 กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

 กรมควบคุมโรค 

 สํานักงานมาตรฐาน

ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 

(สมอ.) 

 สํานักงานคณะกรรมการ

คุมครองผูบริโภค (สคบ.) 

 สํานักงานรัฐบาล

อิเล็กทรอนิกส (องคการ

มหาชน) 

 สํานักงานตํารวจแหงชาติ 

(ปคบ. ของ สตช.) 

ระยะกลาง  กําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑสุขภาพใหครบทุก

ประเภท โดยเฉพาะผลิตภัณฑซ่ึงมีความจําเปนตองใช

เรงดวนในภาวะวิกฤต 

 กําหนดมาตรการบริหารจัดการผลิตภัณฑสุขภาพท่ี

สามารถยอมรับไดในภาวะวิกฤตเพ่ือสนับสนุนให

สามารถเขาถึงผลิตภัณฑได หากสถานการณกลับสู

ภาวะปกติแลวใหกลับสูมาตรการท่ีใชในภาวะปกติทันที 

 จัดทีมเฝาระวังผลิตภัณฑท่ีมีปญหา 

 มีการบังคับใชกฎหมายอยางจริงจัง 

ระยะยาว  มีระบบการเรียกขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพจากผูประ

ประกอบการ ตลอดจนมีระบบการเรียกคืนผลิตภัณฑ

สุขภาพ 

 จัดทําระบบการรายงานผลิตภัณฑท่ีมีปญหา ขอมูล

ความเปนพิษหรือความอันตราย ตลอดจนสนับสนุน

การรายงาน เผยแพรขอมูลผลิตภัณฑท่ีมีปญหา

ตลอดจนสถานท่ีพบผลิตภัณฑดังกลาว 

 เชื่อมตอระบบการรายงานของภาคเอกชน หรือภาค

องคกรประชาสังคม 

5. การจัดสรร

ทรัพยากร

ผลิตภัณฑ

สุขภาพ 

ระยะสั้น  จัดต้ังศูนยประสานงานดานสาธารณภัยของชุมชน

หรือของแตละพ้ืนท่ี  

 องคกรปกครองสวนทองถิ่น 

 กรมสงเสริมการปกครอง

ทองถิ่น กระทรวงมหาดไทย 

 กรมปองกันและบรรเทาสา

ธารณภัย กระทรวงมหาดไทย 

 สํานักงานสาธารณสุข

จังหวัด สาธารณสุขอําเภอ 

 มูลนิธิ สมาคม องคกรภาค

ประชาชน อาสาสมัครสมา

ระยะกลาง  จัดต้ังศูนยประสานจัดสรรทรัพยากรของ

สถานพยาบาล และสถานประกอบการท่ีเกี่ยวของกับ

ผลิตภัณฑสุขภาพ 

ระยะยาว  มีระบบเชื่อมตอการแจงเตือนภัยลวงหนาจาก

สวนกลาง และมีระบบเฝาระวังในชุมชน 

 การใหความรูเกี่ยวกับการวางแผนจัดการผลิตภัณฑ

สุขภาพในพ้ืนท่ี การจัดการของบริจาค  
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กลไกการทํางาน เปาหมาย กิจกรรม หนวยงานรบัผิดชอบ 

 รวบรวมขอมูลความตองการและปริมาณการใช

ผลิตภัณฑสุขภาพ และรายงานไปยังศูนยขอมูลกลาง

ของประเทศ 

 จัดทีมสหวิชาชีพเพ่ือสนับสนุนการจัดการความเสี่ยง

ดานทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพ 

 ประเมินสถานการณและความรุนแรงของเหตุการณ

และกลุมเปาะบาง ท่ีมีผลตอการใชผลิตภัณฑสุขภาพ 

 เตรียมผูใหขอมูลหรือแถลงขาวเพ่ือตอบคําถามของ

ประชาชนในพ้ืนท่ี 

 จัดฝกซอมการทํางานเพ่ือรองรับภัยพิบัติใน

สถานการณตาง ๆ  

 จัดหาทรัพยากรเพ่ือซอมสราง แกไขความเสียหายท่ี

เกิดขึ้น 

ธารณสุขประเภทตาง ๆ หรือ

เครือขายเฉพาะกิจ 

 สภาวิชาชีพดานสุขภาพ 

6. สื่อสาร

สาธารณะ

เก่ียวกับ

สถานการณ

ขอมูลผลิตภัณฑ

สุขภาพ  

 

ระยะสั้น  ตอบคําถามตอประชาชนและสื่อมวลชน 

 รายงานสถานการณผลิตภัณฑสุขภาพ 

 สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) 

 สํานักงาน กสทช. 

 กระทรวงดิจิทัลเพ่ือ

เศรษฐกิจและสังคม 

ระยะกลาง  มีระบบแจงเตือนภัยผลิตภัณฑสุขภาพ 

 รายงานปญหาขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ 

ระยะยาว  สถิติปญหาผลิตภัณฑสุขภาพ 

 

ขอเสนอตอกลไกการทํางานของ อย. โดยใชระบบการดําเนนิงาน 6 ดานของ อย. 

  หากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใชระบบการดําเนินงานของ อย. 6 ดานที่มีอยูเปนตัว

ต้ัง โดยไมไดมีการปรับปรุงหรือแกไข การศึกษาน้ีมีขอเสนอดานกิจกรรมที่ควรจะเกิดขึ้นซึ่งสอดคลองกับ

ระบบการทํางานของ อย.ทั้งในระยะสั้น ระยะกลาง และระยะยาว  ดังตารางที่ 2 
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ตารางที่ 2 ขอเสนอตอกลไกการทํางานของ อย. โดยอิงระบบการดําเนินงาน 6 ดานของ อย. 

ระบบการดําเนินงาน 6 ดาน ของ อย. เปาหมาย กิจกรรม 

1.การสนับสนุนงานวิจัยและพัฒนา

ผลิตภัณฑสุขภาพที่เกี่ยวของกับภาวะ

วิกฤต และขยายผลในเชิงพาณิชย  

ระยะกลาง 

 

 

 การพัฒนาแบบจาํลองภัยพิบัติประเภทตาง ๆ และสิ่งท่ี

ตองเตรียมความพรอมท้ังบุคลากร ทรัพยากร และการ

บริหารจัดการ 

ระยะยาว  สนับสนุนการวิจยั และพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ องค

ความรูสําหรับการผลิตเพ่ือใชเฉพาะหนาหรือใชในกรณี

ฉุกเฉิน ตลอดจนเทคนิคการผลิต การเก็บรักษา และการ

ขนสง 

2.การสงเสริมภาคเกษตรกรรมและ

วิสาหกิจชุมชนใหสามารถปลกูและผลิต

ผลิตภัณฑสมุนไพรที่เกี่ยวของกับภาวะ

วิกฤตที่ไดคุณภาพมาตรฐาน  

ระยะสั้น 

 

 มีขอมูลแหลงผลิตวัตถุดิบ คุณภาพ และปริมาณของ

วัตถุดิบ 

ระยะกลาง  คนหาผลิตภัณฑท่ีสามารถใชทดแทนผลิตภัณฑท่ีขาด

แคลน เชน ผลติภัณฑสมุนไพร  

 

(อาจตองมีฐานขอมูลความตองการ หรือปริมาณการใช) 

3.การอํานวยความสะดวกแก

ผูประกอบการดวยการลดขั้นตอนและ

เวลาการพิจารณาอนุญาตผลติภัณฑที่

เกี่ยวของกับภาวะวิกฤต 

ระยะสั้น 

 

 พิจารณามาตรฐานการควบคุมผลิตภัณฑจากตางประเทศ

มาใช ในกรณีท่ียังไมมีการกําหนดมาตรฐานในประเทศไทย

มากอน 

ระยะกลาง  ศึกษาทบทวนตลอดจนปรับปรุง กฎหมาย มาตรการ 

กฎระเบียบตาง ๆ ขั้นตอนการปฏิบัติงาน เพ่ือสนับสนุนการ

จัดการ  

 สนับสนุนการขึ้นทะเบียนผูประกอบการ การขึ้นทะเบียน

ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเกี่ยวของกับภาวะวิกฤต  

 กําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑสุขภาพใหครบทุกประเภท  

 กําหนดมาตรการบริหารจัดการผลิตภัณฑสุขภาพท่ี

สามารถยอมรับไดในภาวะวิกฤต 

4.การเพ่ิมการเขาถึงผลิตภัณฑสุขภาพที่

เกี่ยวกับภาวะวิกฤตของประชาชนได

อยางทั่วถึงและเพียงพอ  

ระยะสั้น 

 

 จัดต้ังศูนยทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพ (Health 

Products Shortage Center) เพ่ือเปนศูนยขอมูลกลางของ

ประเทศ 

 มีขอมูลแหลงผลิตวัตถุดิบ คุณภาพ และปริมาณของ

วัตถุดิบ  

ระยะกลาง  จัดทําแผนความเตรียมพรอมดานผลิตภัณฑสุขภาพ เชน 

แผนการจัดซ้ือจัดหา บัญชีรายการผลิตภัณฑท่ีมีความสําคัญ 

ฐานขอมูลท่ีเกี่ยวของกับผูประกอบการ วัตถุดิบ ผลิตภัณฑ 

ปริมาณความตองการ 
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ระบบการดําเนินงาน 6 ดาน ของ อย. เปาหมาย กิจกรรม 

 ศึกษาทบทวนตลอดจนปรับปรุง กฎหมาย มาตรการ 

กฎระเบียบตาง ๆ ขั้นตอนการปฏิบัติงาน เพ่ือสนับสนุนการ

จัดการ  

 พัฒนาระบบสารสนเทศเพ่ือชวยในการติดตาม

สถานการณหรือคาดการณผลิตภณัฑสุขภาพ 

 กําหนดมาตรการท่ีเกี่ยวของกับการรับบริจาค  

5.การเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพที่

เกี่ยวกับภาวะวิกฤต ที่วางขายในตลาด

ทั้งออฟไลนและออนไลน  

ระยะกลาง 

 

 จัดทีมเฝาระวังผลิตภัณฑท่ีมีปญหา 

 มีการบังคับใชกฎหมายอยางจริงจัง 

ระยะยาว  มีระบบการเรียกขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพจากผูประ

ประกอบการ  

 มีระบบเชื่อมตอการแจงเตือนภัยลวงหนาจากสวนกลาง 

และมีระบบเฝาระวังในชุมชน 

6.การสื่อสารแจงขอมูลขาวสารที่จําเปน

ใหผูบริโภคเกิดความรอบรูเกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑที่เกีย่วของกับภาวะวิกฤต 

ระยะสั้น 

 

 ตอบคําถามตอประชาชนและสื่อมวลชน 

 รายงานสถานการณผลิตภัณฑสุขภาพ 

ระยะกลาง 

 

 มีระบบแจงเตือนภัยผลิตภัณฑสุขภาพ 

 รายงานปญหาขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ 

ระยะยาว  จัดทําระบบการรายงานผลิตภัณฑท่ีมีปญหา ขอมูลความ

เปนพิษหรือความอันตราย  

 เชื่อมตอระบบการรายงานของภาคเอกชน หรือภาค

องคกรประชาสังคม 

 การใหความรูเกี่ยวกับการวางแผนจัดการผลิตภัณฑ

สุขภาพในพ้ืนท่ี การจัดการของบริจาค  

 สถิติปญหาผลิตภัณฑสุขภาพ 
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บทที่ 1 

บทนํา 

 

1.1 ความสาํคัญและสถานการณ 

ในชวงระยะเวลา 10 ปที่ผานมา ประเทศไทยเผชิญสถานการณวิกฤตอันเกิดจากภัยพิบัติทาง

ธรรมชาติเปนระยะ หลายกรณีเปนสถานการณที่รุนแรงซึ่งกอใหเกิดอันตราย และผลเสียตอสุขภาพและชีวิต  

ในป พ.ศ. 2554 กรณีภัยพิบัตินํ้าทวมในหลายพ้ืนที่ของประเทศและกินระยะเวลานานหลายเดือน และ 

ปลายป  พ.ศ. 2563  กรณีการระบาดของโรค COVID-19 ซึ่งเปนสถานการณที่ทั้งโลกตองเผชิญรวมกัน 

ดังน้ันเมื่อเขาสูภาวะวิกฤต จําเปนตองมีวิธีการจัดการเพ่ือรับมือสภาวะที่เกิดขึ้น รวมทั้งมีการจัดการที่จะ

หลีกเลี่ยงหรือแกไขความเสียหายที่จะเกิดขึ้น  

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ในฐานะที่เปนองคกรหลักของประเทศ มีภารกิจ

เก่ียวกับการปกปองและคุมครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ สถานการณวิกฤต

ที่ผานมา อย. เผชิญความทาทาย ทั้งในดานการจัดการคุมครองผูบริโภคและการสงเสริมผูประกอบการดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพ ผลิตภัณฑสุขภาพทีจ่ะกลาวถึงในที่น้ี คือผลิตภัณฑในกลุม Non-therapeutic products 

ประกอบดวย 3 กลุมผลิตภัณฑ คือ ผลิตภัณฑอาหาร ผลิตภัณฑเครื่องสําอาง และผลิตภัณฑวัตถุอันตรายที่

ใชบานเรือน  

เพ่ือใหการจัดการกับภาวะวิกฤตไดอยางรวดเร็ว เปนระบบ และมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล

สูงสุด ที่ผานมา อย. ไดทําการพัฒนาระบบการดําเนินงานใน 6 ดาน คือ  

1) การสนับสนุนงานวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพที่เกี่ยวของกับภาวะวิกฤต และขยายผลในเชิง

พาณิชย  

2) การสงเสริมภาคเกษตรกรรมและวิสาหกิจชุมชนใหสามารถปลูกและผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรที่

เกี่ยวของกับภาวะวิกฤตที่ไดคุณภาพมาตรฐาน  

3) การอํานวยความสะดวกแกผูประกอบการดวยการลดขั้นตอนและเวลาการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑที่เกี่ยวของกับภาวะวิกฤต 

4) การเพ่ิมการเขาถึงผลิตภัณฑสุขภาพที่เก่ียวกับภาวะวิกฤตของประชาชนไดอยางทั่วถึงและ

เพียงพอ  

5) การเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพที่เกี่ยวกับภาวะวิกฤต ที่วางขายในตลาดทั้งออฟไลนและออนไลน  

6) การสื่อสารแจงขอมูลขาวสารที่จําเปนใหผูบริโภคเกิดความรอบรูเก่ียวกับผลิตภัณฑที่เก่ียวของ

กับภาวะวิกฤต  
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 โดยมาตรการขางตนน้ี มีความจําเปนตองมีกลไกการบูรณาการทํางานอยางเปนระบบรวมกับภาค

สวนตาง ๆ ซึ่งคือภาคีเครือขาย 7 กลุม ไดแก ภาครัฐ สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย สมาคมผูประกอบการ 

วิสาหกิจชุมชน ภาคประชาสังคม และภาคเครือขายประชาชน (บวร.ร) จากทุกภูมิภาคในประเทศ 

 สถานการณการระบาดโรค COVID-19 ป พ.ศ. 2563-2564 ปญหาที่พบในกลุม Non-therapeutic 

products เปนดังน้ี 

    1) กลุมผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย 

  หนากากอนามัยทางการแพทย ถุงมือทางการแพทย ชุด PPE ชุด Test kit ตรวจเช้ือไวรัส 

ไมสวอป หลอดปราศจากเช้ือ ที่มี viral transport media (VTM) โอโซนสําหรับฆาเช้ือในสถานพยาบาล 

    2) กลุมผลิตภัณฑเครื่องสําอาง และวัตถุอันตรายที่ใชในครัวเรือนและสาธารณสุข 

  ผลิตภัณฑผสมยาฆาเช้ือ เชน 70% alcohol ไฮโปรคลอไรด ในรูปแบบของเวชภัณฑกลุม

ผลิตภัณฑอาหาร  

 

  สถานการณนํ้าทวมใหญ ป พ.ศ. 2554 

    1) กลุมผลิตภัณฑอาหาร 

  ขาดแคลน นํ้าด่ืม อาหารกระปอง อาหารก่ึงสําเร็จรูป และผลิตภัณฑนม การเฝาระวังสุม

ตรวจสารปนเปอนในนํ้าด่ืม และ ฟอรมาลีนในอาหารสด 

    2) กลุมผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย 

  ขาดแคลนนํ้ายาลางไต พลาสเตอรยาและเครื่องมือทําแผล 

    3) กลุมผลิตภัณฑวัตถุอันตรายที่ใชในครัวเรือน 

  ขาดแคลนผลิตภัณฑทําความสะอาดพ้ืนผิว ฆาเช้ือแบคทีเรีย ซักผา ลางจาน ผลิตภัณฑ

กําจัดแมลงในบานเรือน 

 

การดําเนินงานของ อย. ที่ผานมาในสถานการณวิกฤตจากทั้งกรณีการระบาดของโรค COVID-19 

และภัยพิบัตินํ้าทวม พบวามีปญหาในการดําเนินงานหลายประการ  เน่ืองจากสถานการณดังกลาวสงผลให

ผูประกอบการจํานวนมากที่สนใจประกอบการเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพเพ่ิมมากขึ้นเพ่ือรองรับความ

ตองการของผูบริโภค ทําใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีภาระงานมากขึ้นในการสงเสริม

ผูประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพ จึงไดประสานความรวมมือกับนักวิจัยผูพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพจาก

สถาบันวิจัยและมหาวิทยาลัย รวมทั้งผูประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพในภาคเอกชนและวิสาหกิจชุมชน 

เพ่ือใหการพิจารณาอนุญาตมีความรวดเร็วและเปนไปตามมาตรฐานที่กําหนด ในขณะเดียวกัน ดานการ

คุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพก็ไดมีการตรวจสอบเฝาระวังอยางตอเน่ือง แตก็ยังไมครอบคลุม
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เน่ืองจากทรัพยากรที่มีจํากัด อย. จึงไดประสานความรวมมือกับเครือขายทั้งภาครัฐ ภาคประชาสังคม และ

ภาคประชาชน เพ่ือตรวจสอบใหครอบคลุมทั่วถึงมากย่ิงขึ้น อยางไรก็ตาม ปญหาที่พบคือเกิดชองวางในการ

ประสานความรวมมือเพ่ือบรรลุเปาหมายรวมกันในการแกไขปญหาในสถานการณวิกฤต สงผลใหการ

ดําเนินงานขาดความคลองตัว 

เพ่ือใหการดําเนินงานทั้งในดานการสงเสริมผูประกอบการและการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ

สุขภาพเกิดประสิทธิภาพ ประสิทธิผล และมีความย่ังยืนในการรองรับภาวะวิกฤตที่อาจจะเกิดขึ้นอีกใน

อนาคตจําเปนตองมีการวิเคราะหถอดบทเรียนสภาพปญหาในปจจุบันของการทํางานกับเครือขาย 

สังเคราะหบทบาทการทํางานในอนาคต เพ่ือพัฒนากลไกบูรณาการทํางานในสถานการณวิกฤตกับเครือขาย

อยางเปนระบบเพ่ือปดชองวางในการทํางานรวมกัน ซึ่งจะสงผลใหเกิดการประสานงานความรวมมือใน

สถานการณวิกฤตบรรลุผลสัมฤทธ์ิตอประเทศไดอยางสูงสุด 

 

1.2 วัตถุประสงค  

  โครงการน้ีมีวัตถุประสงคเพ่ือ  

  1. ระบุ วิเคราะห และคนหาสาเหตุปญหาของระบบการดําเนินงานของ อย. ในการจัดการ

ผลิตภัณฑสุขภาพกลุม Non-therapeutic products ในสถานการณวิกฤต ในกรณีการระบาดโรค COVID-

19 และภัยธรรมชาตินํ้าทวม 

  2. จัดทําขอเสนอเก่ียวกับระบบการดําเนินงานของ อย. ในการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพกลุม 

Non-therapeutic products ในสถานการณวิกฤต 
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บทที่ 2  

ทบทวนวรรณกรรม 

 
สถานการณวิกฤต คือ สภาวะเหตุการณหรือสถานการณที่เกิดขึ้นอยางกระทันหันโดยไมไดคาดคิด 

กอใหเกิดความสับสน และความต่ืนตระหนก ตัวอยางเชน การเกิดภัยพิบัติทางธรรมชาติไดแก นํ้าทวม 

แผนดินไหว พายุ การเกิดสึนามิ นอกจากน้ียังมีภาวะวิกฤตอันเกิดจากโรคระบาด  

ในอดีตที่ผานมาประเทศไทยเผชิญปญหาภัยธรรมชาติไดแกอุทกภัยรายแรงเมื่อ ป พ.ศ. 2554 

สงผลตอชีวิต ทรัพยสิน ระบบเศรษฐกิจ และระบบสาธารณสุขของประเทศ และ ปลายป พ.ศ. 2563 การ

ระบาดของโรค COVID-19 ซึ่งเปนสถานการณที่ทั้งโลกตองเผชิญรวมกัน เมื่อเขาสูสภาวะวิกฤต จําเปนตอง

มีวิธีการจัดการเพ่ือรับมือสภาวะที่เกิดขึ้น รวมทั้งมีการจัดการที่จะหลีกเลี่ยงหรือแกไขความเสียหายที่จะ

เกิดขึ้น 

การทบทวนวรรณกรรมแบงเปน 4 สวน ดังน้ี 

1. สถานการณวิกฤต นิยามและการจัดแบงประเภท 

2. แนวทางการจัดการเพ่ือลดผลกระทบตอสขุภาพเมื่อเกิดภัยพิบัติและตัวช้ีวัดความสําเร็จ 

3. การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในสถานการณวิกฤตโควิด-19 

4. งานวิจัยที่เกี่ยวของกับการจัดการทางดานสุขภาพในภาวะวิกฤต และภัยพิบัติ 

 

2.1 สถานการณวิกฤต นิยามและการจัดแบงประเภท1,3-5 

บริบทของประเทศไทย สถานการณวิกฤตที่มีผลกระทบตอประชาชนจํานวนมาก เชน การแพร

ระบาดของโคโรนาไวรัส ในแงมุมของนิติบัญญัติหรือขอกฎหมายที่อาจกระทบตอการทํางานหรือการสั่งการ

ของภาครัฐ พบวาคาบเกี่ยวกับ คําสําคัญ 3 คําที่มีขอกฎหมายครอบคลุมอยู ไดแกคําวา “สาธารณภัย” “ภัย

พิบัติ” และ “สถานการณฉุกเฉิน”  

“สาธารณภัย” หมายถึง อัคคีภัย วาตภัย อุทกภัย ภัยแลง โรคระบาดในมนุษย โรคระบาดสัตว โรค

ระบาดสัตวนํ้า การระบาดของศัตรูพืช ตลอดจนภัยอ่ืนๆ อันมีผลกระทบตอสาธารณชน ไมวาเกิดจาก 

ธรรมชาติ มีผูทําใหเกิดขึ้น อุบัติเหตุ หรือเหตุอ่ืนใด ซึ่งกอใหเกิดอันตรายแกชีวิตรางกายของประชาชน หรือ

ความเสียหายแกทรัพยสินของประชาชนหรือของรัฐ และใหหมายความรวมถึงภัยทางอากาศและการกอ 

วินาศกรรมดวย (แผนการปองกันและบรรเทาสาธารณภัยแหงชาติ พ.ศ. 2564 – 2570) 

“ภัยพิบัติ” หมายถึง อัคคีภัย วาตภัย อุทกภัย ธรณีพิบัติภัย ตลอดจนภัยอ่ืน ๆ อันมีมาเปน

สาธารณะ ไมวาเกิดจากธรรมชาติหรือมีผูทําใหเกิดขึ้น ซึ่งกอใหเกิดอันตรายแกชีวิตรางกายของประชาชน 
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หรือกอใหเกิดความเสียหายแกทรัพยสินของประชาชนหรือของรัฐ (ระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรี วาดวยการ

บริหารระบบการเตือนภัยพิบัติแหงชาติ พ.ศ. 2552)  

“สถานการณฉุกเฉิน” หมายความวา สถานการณอันกระทบหรืออาจกระทบตอความสงบเรียบรอย

ของประชาชนหรือเปนภัยตอความมั่นคงของรัฐหรืออาจทําใหประเทศหรือสวนใดสวนหน่ึงของประเทศตก

อยูในภาวะคับขันหรือมีการกระทําความผิดเก่ียวกับการกอการรายตามประมวลกฎหมายอาญา การรบหรือ

การสงคราม ซึ่งจําเปนตองมีมาตรการเรงดวนเพ่ือรักษาไวซึ่งการปกครองระบอบประชาธิปไตยอันมี

พระมหากษัตริยทรงเปนประมุขตามรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทยเอกราชและบูรณภาพแหงอาณาเขต 

ผลประโยชนของชาติ การปฏิบัติตามกฎหมาย ความปลอดภัยของประชาชน การดํารงชีวิตโดยปกติสุขของ

ประชาชน การคุมครองสิทธิเสรีภาพความสงบเรียบรอยหรือประโยชนสวนรวม หรือการปองปดหรือแกไข

เยียวยาความเสียหายจากภัยพิบัติสาธารณะอันมีมาอยางฉุกเฉินและรายแรง  (พระราชกําหนดการบริหาร

ราชการ ในสถานการณฉุกเฉิน พ.ศ. 2548 (มาตรา 4) 

 

คําวา “สาธารณภัย” และ “ภัยพิบัติ” รวมถึง “สถานการณฉุกเฉิน” หากนําไปเทียบเคียงกับนิยาม

ของ Disaster ที่กําหนดโดยองคการอนามัยโลก อาจพบวามีความแตกตางกันเล็กนอย แตอยางไรก็ตาม 

การประเมินผลการดําเนินการหรือกิจกรรมของภาครัฐผานตัวช้ีวัดสากล (international indictors) เพ่ือ

นําไปสูการปรับปรุงแลการวางแผนการรับมือสถานการณวิกฤตที่ไมเคยมีประสบการณมากอนในประเทศมี

ความจําเปนอยางยิ่ง ที่ตองพิจารณาบริบทของขอกฎหมายและนิยามที่มีการใชในประเทศรวมดวย  

 

สําหรับการจัดแบงประเภทของสาธารณภัย ตามแผนการปองกันและบรรเทาสาธารณภัยแหงชาติ 

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

สปฉ.8 : สวนงานการแพทยและสาธารณสุข 

รูปที่ 1 การจัดแบงประเภทของสาธารณภัย 

 

2.2 แนวทางการจัดการเพื่อลดผลกระทบตอสขุภาพเม่ือเกิดภัยพบิัตแิละตัวชีว้ัดความสําเร็จ 

ในระดับสากล จากการที่โลกเผชิญภาวะภัยพิบัติอยางตอเน่ืองทั้งภัยธรรมชาติ ภาวะโรคระบาด ซึ่ง

สงผลกระทบตอสุขภาพของมนุษย จําเปนตองมีการจัดการเพ่ือไมใหผลกระทบทางลบตอสุขภาพ การ

ดําเนินการขององคการอนามัยโลกตอเรื่องภัยพิบัติและสุขภาพในป ค.ศ. 2019 คือการดําเนินการ Health 

Emergency and Disaster Risk Management Framework (Health EDRM Framework)6 เปนกรอบ

การบริหารความเสี่ยงดานเหตุฉุกเฉินและภัยพิบัติดานสุขภาพ หลักการคือมุงเนน การประเมิน การสื่อสาร

และลดความเสี่ยง ในทุกขั้นตอนของการเผชิญภัยพิบัติ ต้ังแตการปองกัน การเตรียมพรอม การตอบโตและ

การฟนฟูภายหลังภาวะฉุกเฉิน โดยสรางความยืดหยุน (resilience) ใหกับระบบสุขภาพ ทั้งในระดับชุมชน 

และระดับประเทศ โดยมีองคประกอบดังน้ี 
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1. Policies, strategies, legislation นโยบาย กลยุทธ และกฎหมาย โดยกําหนดโครงสราง บทบาท

และความรับผิดชอบของภาครัฐ และภาคสวนที่เก่ียวของกับ

ภาวะฉุกเฉินและภัยพิบัติที่สงผลตอสุขภาพ 

2. Planning and co-ordination การวางแผนและประสานงานโดยเนนการประสานงานอยางมี

ประสิทธิภาพ และกลไกการวางแผนและการดําเนินงานบริหาร

ความเสี่ยงดานเหตุฉุกเฉินและภัยพิบัติดานสุขภาพ 

3. Human resources การวางแผนจัดการทรัพยากรบุคคล และกําลังคน รวมถึงการ

ฝกอบรมเพ่ิมพูนทักษะในสวนที่เก่ียวของกับภาวะฉุกเฉินและ

ภัยพิบัติ โดยคํานึงถึงความปลอดภัยของบุคลากร 

4. Financial resource ทรัพยากรดานการเงินสนับสนุนการดําเนินกิจกรรมการจัดการ 

Health EDRM รวมทั้งเพ่ือการฟนฟูภายหลังการเกิดภัยพิบัติ 

5. Information and knowledge 

management 

ขอมูลและการจัดการองคความรู การประเมินความเสี่ยง การ

เฝาระวัง การเตือนลวงหนา การจัดการ ขอมูล คําแนะนําทาง

เทคนิค และการวิจัย 

6. Risk communication การสื่อสารความเสี่ยงอยางมีประสิทธิภาพเปนสิ่งสําคัญ 

ครอบคลุมทุกภาคสวน ทั้งภาครัฐ สื่อ และสาธารณะ 

7. Health infrastructure and logistics โครงสรางพ้ืนฐานดานสุขภาพและโลจิสติกสที่ปลอดภัย ย่ังยืน 

รวมถึงโครงสรางพ้ืนฐานเชนนํ้า และ ไฟฟา และตลอดหวงโซ

อุปทานที่เกี่ยวของกับสุขภาพ 

8. Health and related service ระบบบริการสุขภาพที่ครอบคลุมการใหบริการเมื่อเกิดภาวะ

ฉุกเฉินและภัยพิบัติ 

9. Communities capacities for  

Health EDRM 

เนนการสรางความเขมแข็งใหแกบุคลากรดานสุขภาพในระดับ

ทองถิ่น มุงเนนการดําเนินการที่เนนชุมชนเปนศูนยกลาง 

10. Monitoring and evaluation ติดตามและประเมินผล ใหเปนไปตามแผนเพ่ือการจัดการ 

Health EDRM 

 

ในประเทศไทยมีหนวยงานที่มีบทบาทในการจัดการภัยพิบัติและภาวะฉุกเฉินที่เปนสาธารณภัย เปน

การดําเนินการภายใตพระราชบัญญัติปองกันและบรรเทาสาธารณภัย พ.ศ. 25501  หนวยงานในสังกัด

กระทรวงสาธารณสุขจักตองดําเนินการตามแผนการเตรียมความพรอมดานการแพทยและสาธารณสุข พ.ศ. 
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2553 กําหนดใหการจัดการภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุข (Public Health Emergency Management) 

ครอบคลุม 4 ระยะ ดังน้ี 

1) การดําเนินการเพ่ือปองกัน ลดความเสี่ยงและผลกระทบกอนเกิดภาวะฉุกเฉิน (Prevention)  

2) การเตรียมความพรอมรองรับภาวะฉุกเฉิน (Preparedness)  

3) การตอบโตภาวะฉุกเฉิน (Response)  

4) การฟนฟูหลังเกิดภาวะฉุกเฉิน (Recovery)  

 

ในสวนของการการเตรียมความพรอมตอบโตภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุข (Public Health 

Emergency Preparedness, PHEM) เปนการดําเนินการเพ่ือหยุดย้ังภาวะฉุกเฉินหรือสถานการณรุนแรง

จากโรคและภัยสุขภาพใหกลับสูสภาวะปกติในระยะที่สั้นที่สุด โดยใชมาตรการที่เตรียมพรอมไวรับมือกับโรค

และภัยสุขภาพ ทั้งการปองกัน ควบคุม ยับย้ังไมใหโรคและภัยสุขภาพแพรกระจายออกไปในวงกวางได เปน

ระยะที่ตองเตรียมความพรอมและแนวทางปฏิบัติในการรับมือกับภาวะฉุกเฉินที่จะเกิดขึ้นในทุกดานกอนเกิด

เหตุการณภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุข 

ความสําเร็จของ Health EDRM ขึ้นอยูกับการวางแผนรวมกันและการดําเนินการของกระทรวง

สาธารณสุขและหลายหนวยงานในภาครัฐฯ เชนกระทรวงตาง ๆ หนวยงานบริหารจัดการภัยพิบัติแหงชาติ 

ภาคเอกชน ภาคชุมชน ภาคประชาชน และภาคประชาสังคม รวมทั้งตองอาศัยความรวมมือของสหสาขา

วิชาชีพ ดําเนินการรวมกันเพ่ือวางนโยบาย กลยุทธ และแผนงานที่เก่ียวของเพ่ือลดความเสี่ยงดานสุขภาพ

จากเหตุฉุกเฉินและภัยพิบัติ ในการวางแผน Health EDRM ตองมีแนวคิดเชิงระบบ ซึ่งเปนแนวทางที่

คํานึงถึงความเสี่ยง ขีดความสามารถและความพรอมของทรัพยากรในการดําเนินการความเสี่ยง มาตรการ

การจัดการในระดับทองถิ่น ระดับภูมิภาค และระดับชาติ 

 

  ตัวชี้วัดความสําเร็จของระบบการบริหารจัดการจัดการการตอบโตภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสขุ 

 ในปจจุบันไดมีหนวยงานและองคกรตาง ๆ ออกแบบตัวช้ีวัดความสําเร็จของระบบการบริหาร

จัดการการตอบโตภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุข โดยมีทั้งการประเมินในแบบแผนการจัดการภาพรวมและ

การประเมินแยกตามสถานการณ  

ขอมูลจากงานวิจัยพบวา มีคณะนักวิจัยไดรวบรวมตัวช้ีวัดความสําเร็จของระบบการบริหารจัดการ

การตอบโตภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุขในระดับสากล และประเมินตัวช้ีวัดดังกลาวดวยเทคนิค Delphi โดย

ใชผูเช่ียวชาญ 33 ทาน ในมิติดานความสําคัญและการนําไปใชไดจริง โดยแบงตัวช้ีวัดออกเปน 11 ดาน รวม 

67 ตัวช้ีวัด2 ไดแก   

1) Governance and Leadership ภาวะผูนําและธรรมาภิบาล (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 เครือขายความรวมมือ (4 ตัวช้ีวัด) 

6) Community Engagement การมีสวนรวมของชุมชน (4 ตัวช้ีวัด) 

7) Communication การสือ่สาร (11 ตัวช้ีวัด) 

8) Workforce Capacity อัตรากําลังของบุคลากร (7 ตัวช้ีวัด) 

9) Surveillance and Monitoring การเฝาระวังและการตรวจสอบ (4 ตัวช้ีวัด) 

10) Learning and Evaluation การเรียนรูและประเมินผล (3 ตัวช้ีวัด) 

11) Practice and Experience การฝกฝนและประสบการณ (5 ตัวช้ีวัด) 

รายละเอียดตัวช้ีวัดความสําเร็จของระบบการบริหารจัดการการตอบโตภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุข

ในระดับสากล2 เปนดังน้ี 

 

1.  Governance and Leadership ภาวะผูนําและธรรมาภิบาล (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. 

หนวยงานดานสาธารณสุขเปนสวนหนึ่งของโครงสรางระดับทองถิ่น/ระดับภูมิภาคเพื่อการจัดการเหตุฉุกเฉินที่เกี่ยวกับ

สุขภาพมีจุดมุงหมายเพื่อประสานการเตรียมความพรอมของระบบสุขภาพสําหรับเหตุฉุกเฉิน เครือขายที่เกี่ยวของกับ

โครงสรางน้ีอาจรวมถึง การดูแลแบบเฉียบพลัน การดูแลเบื้องตน หรือบริการทางการแพทยฉุกเฉิน ตามขอบเขต

อํานาจหนาที่ของตน 

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

respond to an emergency as the lead agency. 

นโยบายของหนวยงานดานสาธารณสุขอธิบายถึงอํานาจและขั้นตอนในการตอบสนองตอเหตุฉุกเฉินในฐานะหนวยงาน

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 

นโยบายของหนวยงานสาธารณสุขกําหนดเงื่อนไขและขั้นตอนในการใชโครงสรางและกระบวนการจัดการเหตุการณ

เพื่อประสานงานกิจกรรมของหนวยงานในกรณีฉุกเฉิน 
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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.  

หนวยงานดานสาธารณสุขจัดวางแผนฉุกเฉินและ/หรือระเบียบวิธีปฏิบัติสอดคลองกับนโยบายระดับจังหวัด 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.  

นโยบายของหนวยงานดานสาธารณสุขไดอธิบายอํานาจและขั้นตอนในการตอบโตตอเหตุฉุกเฉินในบทบาทสนับสนุนหนวยงาน

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.  

นโยบายของหนวยงานดานสาธารณสุขกําหนดเงื่อนไขและขั้นตอนสําหรับการตอบโตตอเหตุฉุกเฉินที่ทวีความรุนแรง

ขึ้น รวมถึงมีกระบวนการในการประกาศใชกฎหมายในสวนที่เกี่ยวของในแตละระดับ 

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.  

หนวยงานดานสาธารณสุขเปนสวนหนึ่งของโครงสรางสหสาขาวิชาชีพระดับทองถิ่น/ระดับภูมิภาคที่มุงลดความเส่ียง

ของชุมชนตอเหตุฉุกเฉินและภัยพิบัติ เครือขายที่เกี่ยวของในโครงสรางนี้อาจรวมถึง การขนสง ผูวางแผน 

ภาคอุตสาหกรรม เจาหนาที่ที่ไดรับการคัดเลือกในทองถิน่/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.  

นโยบายของหนวยงานดานสาธารณสุขสอดคลองกับขอกําหนดสําหรับการรายงานตอหนวยงานดานสาธารณสุขของ

จังหวัด/ หรือรัฐบาลกลางเกี่ยวกับความเส่ียงดานสุขภาพของชุมชนในบริบทของเหตุฉุกเฉิน ตัวอยางเชน 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.  

หนวยงานดานสาธารณสุขทํางานรวมกับผูกําหนดนโยบายเพื่อแกไขชองวางในนโยบายและ/หรือกฎหมายที่เกี่ยวของ

กับประสิทธิผลของแผนการจัดการเหตุฉุกเฉินและ/หรือระเบียบวิธีปฏิบัติ 

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

of emergency.  

นโยบายของหนวยงานสาธารณสุขกําหนดกระบวนการแตงตั้งผูนําที่ชัดเจนเมื่อมีเหตุฉุกเฉิน 
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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.  

แผนของหนวยงานดานสาธารณสุขเชื่อมโยงกับเครือขายพันธมิตรในการตอบโตตอเหตุฉุกเฉินทุกระดับ 

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.  

หนวยงานดานสาธารณสุขไดกําหนดความสามารถในการเปนผูนําสําหรับบุคคลที่อาจทําหนาที่เปนผูนําหนวยงานใน

กรณีฉุกเฉิน ไดแก การสรางความสัมพันธที่มีประสิทธิภาพ การมีภูมิปญญาทองถิ่น มีความนาเชื่อถือ มีความยืดหยุน 

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.  

หนวยงานดานสาธารณสุขมีการทบทวนแผนฉุกเฉินและ/หรือระเบียบวิธีปฏิบัติ กับหนวยงานที่เกี่ยวของและ/หรือ

โครงการภายในหนวยงาน 

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

emergencies are defined in agency plans and/or protocols.  

บทบาทและความรับผิดชอบของหนวยงานดานสาธารณสุขในการตอบโตตอเหตุฉุกเฉินอันตรายทั้งหมดถูกกําหนดไว

ในแผนของหนวยงานและ/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.  

บทบาทและความรับผิดชอบของหนวยงานดานสาธารณสุขในการทําใหมั่นใจวาแผนดําเนินธุรกิจอยางตอเนื่อง 

ระหวางเหตุฉุกเฉินไดกําหนดไวในแผนของหนวยงานและ/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.  

หนวยงานดานสาธารณสุขมีกระบวนการสนับสนุนการตัดสินใจตามลําดับความสําคัญในการจัดสรรทรัพยากรที่จํากัด

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).  

แผนการจัดการเหตุฉุกเฉินของหนวยงานสาธารณสุขเกี่ยวของกับภัยพิบัติทุกระยะ (เชน การปองกัน/บรรเทาสาธารณ

ภัย การเตรียมพรอม การตอบโต และการกูคืน) 



12 

 

18.  Linkages between the public health agency and network partners’  emergency plans and/  or 

protocols are discussed with involved network partners.  

มีการหารือกับเครือขายที่เกี่ยวของเพื่อเชื่อมโยงแผนฉุกเฉินระหวางหนวยงานดานสาธารณสุขกับเครือขาย 

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.  

หนวยงานสาธารณสุขใชผลการประเมินความเส่ียงเพื่อแจงแผนงานที่เกี่ยวของสําหรับการจัดการเหตุฉุกเฉิน การ

ดําเนินธุรกิจอยางตอเนื่อง และ/หรือการลดความเส่ียง 

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

capacity to manage the identified risks.  

กระบวนการประเมินความเส่ียงของหนวยงานสาธารณสุขรวมถึงการวิเคราะหความสามารถขององคกรในการจัดการ

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. 

หนวยงานสาธารณสุขใชขอมูลที่เกี่ยวของในพื้นที่เพื่อแจงการประเมินความเส่ียง ตัวอยางของแหลงขอมูลอาจรวมถึง 

โรคติดตอ โรคที่เกิดจากพาหะนําโรค การทดสอบอาหารและน้ํา ปจจัยกําหนดสุขภาพของประชากร โรคไมติดตอ 

เชน 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.  

หนวยงานดานสาธารณสุขดําเนินการประเมินความเส่ียงที่ครอบคลุมสําหรับเหตุฉุกเฉินที่เปนอันตรายทั้งหมดเปน

ระยะ (เชน ทุกปหรือเมื่อมีการระบุภัยคุกคามใหม) เพื่อปรับใหเขากับความเส่ียงที่เกิดขึ้น 

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.  

กระบวนการประเมินความเส่ียงของหนวยงานสาธารณสุขพิจารณาความสามารถในการเตรียมความพรอมของ

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).  

หนวยงานดานสาธารณสุขไดกําหนดขั้นตอนเพื่ออํานวยความสะดวกในการใหทรัพยากรใหกับชุมชนในเวลาที่

เหมาะสมในบริบทของเหตุฉุกเฉิน (เชน อาจรวมถึงการปองกันโรคและ/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.  

หนวยงานดานสาธารณสุขมีหรือสามารถเขาถึงผูประสานงานการเตรียมความพรอมในกรณีฉุกเฉินโดยตรงซึ่งเปน

บุคคลที่มีประสบการณในการจัดการเหตุฉุกเฉิน 

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

response to and recovery from an emergency. 

หนวยงานดานสาธารณสุขมีกลไกในการจัดหาหรือจัดสรรทรัพยากรทางการเงินเพื่อสนับสนุนการตอบโตและการกู

สถานการณฉุกเฉิน 

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).  

หนวยงานดานสาธารณสุขมีหรือมีสิทธิ์เขาถึงระบบเพื่อสนับสนุนการจัดการทรัพยากรทางกายภาพที่เกี่ยวของกับเหตุ

ฉุกเฉิน ตัวอยางเชน อุปกรณ เวชภัณฑ หรือการปองกันโรค และ/หรือการรักษา (เชน อาจรวมถึงการติดตาม การเฝา

ติดตาม และ/หรือสวนประกอบการรายงาน) 

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.  

หนวยงานดานสาธารณสุขมีความเขาใจขั้นตอนการจัดซื้อจัดจางทรัพยากรทางกายภาพที่เกี่ยวของกับบริบทฉุกเฉิน 

รวมถึงขั้นตอนการจัดซื้อนอกเวลาทําการ ตัวอยางเชน อุปกรณ เวชภัณฑ หรือการปองกันโรค และ/หรือการรักษา 

จากหนวยงานระดับจังหวัด/ประเทศ 

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

preparedness activities for emergencies.  

หนวยงานดานสาธารณสุขไดทุมเททรัพยากรทางการเงินเพื่อสนับสนุนการวางแผนและกิจกรรมเตรียมความพรอม

สําหรับเหตุฉุกเฉิน 

5. Collaborative Networks เครือขายความรวมมือ (4 ตัวชี้วัด)  

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

emergency.  

หนวยงานสาธารณสุขมีกลไกการติดตอกับพันธมิตรเครือขายกรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน 

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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หนวยงานสาธารณสุขไดแสดงความสามารถในการทํากิจกรรมรวมกับพันธมิตรเครือขาย ความสามารถนี้อาจแสดงให

เห็นได เชน 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  

หนวยงานดานสาธารณสุขมีความรวมมือและ/หรือกลไกในการเขาถึงความเชี่ยวชาญเฉพาะดานที่เกี่ยวของกับความ

เส่ียงของชุมชน เชน อนามัยส่ิงแวดลอม ความปลอดภัยทางชีวภาพ พิษวิทยา องคกรขนสง ที่ปรึกษากฎหมาย 

6. Community Engagement การมีสวนรวมของชุมชน (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.  

หนวยงานสาธารณสุขจัดและ/หรือรับรองโครงการการศึกษาที่มุงเปาไปที่ประชาชนเพื่อสรางความตระหนักรูเกี่ยวกับ

การเตรียมพรอมสําหรับความเส่ียงของชุมชนที่เกี่ยวของ 

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.  

หนวยงานสาธารณสุขอุทิศเวลาเพื่อพัฒนาความสัมพันธกับองคกรชุมชนที่เกี่ยวของกับการเตรียมพรอมรับความเส่ียง

ในทองถิ่นและบริบทของหนวยงานอยางตอเนื่อง ตัวอยางเชน การสรางความสัมพันธกับสมาชิกของกลุมสาธารณะ

และ/หรือกลุมผูสนับสนุนที่เปนตัวแทนของสาธารณชน 

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.  

หนวยงานดานสาธารณสุขมีหรือมีสวนรวมในโครงสรางที่จัดตั้งขึ้นเพื่ออํานวยความสะดวกในการพิจารณาของชุมชน

เรื่องที่เกี่ยวของกับการจัดการเหตุฉุกเฉินดานสาธารณสุข ตัวอยางเชน คณะกรรมการที่ปรึกษาชุมชนเพื่อแจงการ

บรรเทาเหตุฉุกเฉิน การวางแผนและ/หรือการฟนฟู รวมถึงสมาชิกของกลุมสาธารณะและ/หรือกลุมรณรงคที่เปน

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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หนวยงานดานสาธารณสุขและ/หรือพันธมิตรเครือขายมีสวนรวมกับชุมชนเกี่ยวกับเหตุฉุกเฉินและความเส่ียงที่

เกี่ยวของ การมีสวนรวมอาจรวมถึงการประเมินความเส่ียงเฉพาะชุมชน แผนงานและ/หรือระเบียบวิธีปฏิบัติ และการ

รวมความรูของชุมชน หากเปนไปไดและอยางเหมาะสม 

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 

หนวยงานดานสาธารณสุขมีกลไกในการประสานงานการสงขอมูลรวมกันอยางเปนทางการหรือไมเปนทางการกับ

พันธมิตรเครือขายที่เกี่ยวของอยางทันทวงที 

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

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

หนวยงานดานสาธารณสุขมีโครงสรางที่มั่นใจไดวาประสานสอดคลองกับพันธมิตรเครือขาย เชน การประชุม

ประสานงานกับพันธมิตรเครือขายเปนประจํา 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 

หนวยงานดานสาธารณสุขมีความสามารถจัดการชองทางส่ือสารในบริบทของเหตุฉุกเฉิน ที่มากกวา 1 แพลตฟอรม 

ตัวอยางเชน การใชแพลตฟอรมสํารองในกรณีที่ไฟฟาดับหรือหากชองทางการส่ือสารปกติขัดของ 

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 

กลยุทธการส่ือสารของหนวยงานสาธารณสุขใชแพลตฟอรมการส่ือสารที่หลากหลายเพื่ออํานวยความสะดวกในการ

แบงปนขอมูลอยางทันทวงทีในบริบทของเหตุฉุกเฉิน เชน การประชุมกับผูนําระดับสูง เว็บไซต ส่ือสังคม ผูแถลงขาว 

ศูนยขอมูล 

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

community risks and the emergency context.  

หนวยงานดานสาธารณสุขไดกําหนดผูแถลงขาวที่ไดรับการฝกอบรมสําหรับงานที่เกี่ยวของกับความเส่ียงของชุมชน

และบริบทฉุกเฉิน 

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

emergency and appropriately trained in crisis communication 

หนวยงานดานสาธารณสุขสามารถเขาถึงบุคลากรดานการส่ือสารเหตุฉุกเฉินและไดรับการฝกอบรมอยางเหมาะสมใน

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.  

หนวยงานสาธารณสุขมีกระบวนการติดตามส่ือ รวมทั้งส่ือสังคม เพื่อระบุขาวลือและแกไขขอมูลที่ผิดอยางรวดเร็ว 

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.  

กลยุทธการส่ือสารของหนวยงานดานสาธารณสุขรวมถึงแผนและ/หรือขั้นตอนการดําเนินการเพื่อสรางความมั่นใจใน

สมรรถนะเชิงวัฒนธรรม (cultural competence) และ/หรือความออนไหวตอชุมชนที่ไดรับผลกระทบความเส่ียง

และบริบทฉุกเฉิน ซึ่งรวมถึงขั้นตอนการแปลขอความเปนภาษาที่เกี่ยวของ 

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

advance of emergencies, based on its risk assessment 

หนวยงานดานสาธารณสุขไดพัฒนากลยุทธการส่ือสารสําหรับผูรับสารหลากหลายลักษณะไวลวงหนาในกรณีฉุกเฉิน

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.  

หนวยงานสาธารณสุขมีกระบวนการใหประชาชนและส่ือมวลชนตั้งคําถามและแจงขอกังวล เชน การประชุมกับผูนํา

ระดับสูง ส่ือสังคม ศูนยขอมูล 

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.  

กลยุทธการส่ือสารของหนวยงานสาธารณสุขรวมถึงขั้นตอนสําหรับการเขาถึงประชาชนโดยตรงในกรณีฉุกเฉิน หาก

จําเปน ตัวอยางเชน แบบเขาพบตามบาน (door-to-door) แจกแผนพับ มีสวนรวมในการชุมนุมแบบไมเปนทางการ  

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. 

หนวยงานดานสาธารณสุขมีบัญชีรายชื่อบุคลากรที่พรอมปฏิบัติงานสําหรับกรณีฉุกเฉินไดตลอด 24 ชั่วโมงทุกวันไม

เวนวันหยุด 

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.  

หนวยงานดานสาธารณสุขไดกําหนดนโยบายและขั้นตอนในการชวยเหลือผูปฏิบัติงานในสถานการณฉุกเฉิน ดาน

สุขภาพและความเปนอยูที่ดี เชน ความปลอดภัยสวนบุคคล 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. 

หนวยงานสาธารณสุขมีโครงสรางและ/หรือกลไกสนับสนุนการจัดการเหตุฉุกเฉินแบบสหสาขาวิชาชีพที่เกี่ยวของกับ

ความเส่ียงของชุมชน ตัวอยางเชน ทีมสหสาขาวิชาชีพสาธารณสุข นักระบาดวิทยา และเจาหนาที่อนามัยส่ิงแวดลอม 

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.  

หนวยงานสาธารณสุขมีแผนพัฒนาบุคลากรมืออาชีพสําหรับการฝกอบรมผูปฏิบัติงานเฉพาะเรื่องการจัดการเหตุ

ฉุกเฉิน ตัวอยางเชน 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.  

บุคลากรหนวยงานสาธารณสุขไดแสดงใหเห็นถึงความสามารถในการดําเนินกิจกรรมความรวมมือในฐานะองคกรใน

บริบทของเหตุฉุกเฉิน ซึ่งอาจแสดงใหเห็นไดระหวางฝกปฏิบัติหรือดําเนินกิจกรรม 

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.  

หนวยงานดานสาธารณสุขมีผูปฏิบัติงานที่ไดรับการฝกอบรมในหัวขอการจัดการเหตุฉุกเฉิน ตัวอยางเชน รายละเอียด

ของแผนฉุกเฉิน ระบบการจัดการเหตุการณ การส่ือสาร 

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

management training needs of its workers.  

หนวยงานสาธารณสุขดําเนินการประเมินความตองการอยางสม่ําเสมอเพื่อกําหนดความตองการการฝกอบรมการ

จัดการเหตุฉุกเฉินของผูปฏิบัติงาน 

9. Surveillance and Monitoring การเฝาระวังและการตรวจสอบ (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.  

หนวยงานดานสาธารณสุขมีความสามารถหรือเขาถึงระบบเฝาระวังที่ไดรับการปรับปรุงและ/หรือตามเหตุการณที่

เกี่ยวของกับความเส่ียงในพื้นที่/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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หนวยงานดานสาธารณสุขมีระเบียบวิธีปฏิบัติและ/หรือกระบวนการสําหรับการแบงปนขอมูลกับพันธมิตรเครือขาย

เพื่อวัตถุประสงคในการเฝาระวังความเส่ียงที่เกี่ยวของ เชน ดานการเกษตร สัตวแพทย หรือส่ิงแวดลอม 

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.  

หนวยงานสาธารณสุขใชการเฝาระวังกลุมอาการ (Syndromic surveillance) และ/หรือระบบเตือนภัยลวงหนาอื่นๆ 

เพื่อตรวจหาภาวะฉุกเฉินดานสาธารณสุขที่อาจเกิดขึ้นไดทันทวงท ี

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

assessments for communities recently impacted by emergencies.  

หนวยงานดานสาธารณสุขมีความสามารถในการดําเนินการความเส่ียงดานสุขภาพอยางรวดเร็ว และ/หรือมีการ

ประเมินชุมชนที่เพิ่งไดรับผลกระทบจากเหตุฉุกเฉิน 

10. Learning and Evaluation การเรียนรูและประเมินผล (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.  

หนวยงานดานสาธารณสุขใชกระบวนการประเมินตนเองกับการจัดการเหตุฉุกเฉิน กระบวนการนี้อาจนําไปใชทดสอบ 

ฝกหัด จําลองสถานการณและ/หรือการระดมพลและการกูภัย (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.  

กระบวนการประเมินตนเองของหนวยงานสาธารณสุขทําเพื่อระบุความสามารถ จุดแข็ง และ/หรือสินทรัพย เพื่อ

อธิบายความสําเร็จที่เกี่ยวของกับการจัดการเหตุฉุกเฉิน 

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.  

กระบวนการประเมินตนเองของหนวยงานสาธารณสุขทําเพื่อการดําเนินการปรับปรุง ตัวอยางเชน การระบุ

ผูรับผิดชอบในการดําเนินการแกไขและกําหนดระยะเวลาในการปรับปรุง 

11. Practice and Experience การฝกฝนและประสบการณ (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. 

หนวยงานดานสาธารณสุขปฏิบัติตามแผนและ/หรือระเบียบปฏิบัติที่เกี่ยวของกับการจัดการเหตุฉุกเฉิน เชน แผน

รับมือเหตุฉุกเฉินของหนวยงาน แผนความตอเนื่องทางธุรกิจ การฝกปฏิบัติอาจรวมถึง การฝกซอมแผนบนโตะ ฝกหัด 

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.  

หนวยงานดานสาธารณสุขดําเนินการประเมินความตองการอยางสม่ําเสมอเพื่อกําหนดความตองการสําหรับการ

ปฏิบัติขององคกรตามแผนฉุกเฉิน เชน แผนรับมือเหตุฉุกเฉิน แผนดําเนินธุรกิจอยางตอเนื่อง (BCP) การประเมินอาจ

พิจารณาบนโตะ ฝกหัด การจําลอง หรือการระดมพลและตอบโตตอเหตุฉุกเฉิน  

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.  

ผูบริหารและเจาหนาที่ของหนวยงานสาธารณสุขไดแสดงใหเห็นถึงความสามารถในการปรับแผนและ/ระเบียบวิธี

ปฏิบัติสําหรับเหตุฉุกเฉินในบริบทของความรูใหม ศาสตรที่ไมแนนอน และ/หรือความแตกตางในความคิดเห็นของแต

ละวิชาชีพ ความสามารถนี้อาจแสดงใหเห็นไดในกรณีฉุกเฉินจริงหรือสถานการณจําลอง 

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.  

หนวยงานสาธารณสุขมีทรัพยากรเพียงพอที่จะปฏิบัติตามแผนและ/หรือระเบียบวิธีที่เกี่ยวของกับการจัดการเหตุ

ฉุกเฉิน เชน แผนรับมือเหตุฉุกเฉิน แผนดําเนินธุรกิจอยางตอเนื่อง (BCP) การฝกปฏิบัติอาจรวมถึงการฝกซอมแผนบน

โตะ ฝกหัด 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 

แนวปฏิบัติของหนวยงานดานสาธารณสุขเกี่ยวกับกิจกรรมการจัดการเหตุฉุกเฉิน (เชน การฝกซอมแผนบนโตะ ฝกหัด 

การจําลอง) รวมถึงการเขารวมประชุมอยางสม่ําเสมอของทั้งผูบริหารและผูปฏิบัติงาน 

 

สําหรับประเทศไทยตัวช้ีวัดความสําเร็จในการจัดการความเสี่ยงจากสาธารณภัยของประเทศ จัดทํา

ในรูปแบบภาพรวม ตาม “กรอบเซนได” เพ่ือใหการดําเนินงานของประเทศมีความสอดคลองกับเปาหมาย

ระดับโลก คือ 4 ลด 3 เพ่ิม ดังน้ี 

  ตัวช้ีวัด การลดความสูญเสียและความเสียหาย  

1. อัตราการเสียชีวิตจากสาธารณภัยตอประชากร 100,000 คน  

2. จํานวนผูไดรับผลกระทบจากสาธารณภัยตอประชากร 100,000 คน  

3. ความสูญเสียทางเศรษฐกิจที่เกิดจากสาธารณภัยโดยตรงตอผลิตภัณฑมวลรวม ของประเทศ  
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4. ความเสียหายจากสาธารณภัยที่มีตอโครงสรางพ้ืนฐานที่สําคัญ และการหยุดชะงัก ของบริการ

สาธารณะขั้นพ้ืนฐาน รวมถึงสถานพยาบาลและสถานศึกษาดวยการพัฒนา โครงสรางและ

บริการพ้ืนฐานใหมีความพรอมรับมือและสามารถฟนกลับไดเร็วเมื่อเกิด สาธารณภัย  

 

  ตัวช้ีวัด การเพ่ิมศักยภาพในการจัดการความเสี่ยง จากสาธารณภัย 

1. จํานวนแผนการปองกันและบรรเทาสาธารณภัยที่ประกอบดวยประเด็น การจัดการความเสี่ยง

จากสาธารณภัย  

2. ความเปนหุนสวนระหวางประเทศดานการจัดการความเสี่ยงจากสาธารณภัย อยางย่ังยืน 

3. ขีดความสามารถระบบเตือนภัย โดยการจัดหาเทคโนโลยี เครื่องมือ อุปกรณ และประชาชน

สามารถเขาถึงการแจงเตือนภัยและขอมูลความเสี่ยงสาธารณภัย 

 

  โดยตัวช้ีวัดสากลและตัวช้ีวัดความสําเร็จในการจัดการความเสี่ยงจากสาธารณภัยของประเทศ 

สามารถนํามาประยุกตดัดแปลงเพ่ือใชในการประเมินกลไกของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใน

อนาคต  

 

2.3 การดําเนินงานของสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยาในสถานการณโควิด-197 

 การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในสถานการณวิกฤตโควิด-19 ใน

ภาพรวมไดมีการดําเนินการดานการสรางความมั่นคงดานยาและเวชภัณฑ การกําหนดมาตรการเตรียมความ

พรอมรองรับสถานการณโควิด-19 เพ่ือลดความเสี่ยงจากการระบาดของโรค การเรงรัดการพิจารณาการขึ้น

ทะเบียนและแกไขเปลี่ยนแปลงขอมูลในทะเบียนเพ่ือผลิตยาจําเปน พัฒนาระบบการรายงานขอมูล 

Demand & Supply เพ่ือบริหารจัดการใหยา เวชภัณฑ และเครื่องมือแพทยในภาวะฉุกเฉิน (COVID-19) มี

อัตราสํารองไมนอยกวา 1 เดือน สงเสริมดานการวิจัยพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ และกํากับติดตามผลิตภัณฑ

ยาหลังออกสูตลาดเพ่ือคุมครองผูบริโภค 

สถานการณวิกฤตที่ผานมา อย. ไดทําการพัฒนาระบบการดําเนินงาน 6 ดาน คือ  

  1) การสนับสนุนงานวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพที่เกี่ยวของกับภาวะวิกฤต และขยายผลในเชิง

พาณิชย  

  2) การสงเสริมภาคเกษตรกรรมและวิสาหกิจชุมชนใหสามารถปลูกและผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรที่

เกี่ยวของกับภาวะวิกฤตที่ไดคุณภาพมาตรฐาน  

  3) การอํานวยความสะดวกแกผูประกอบการดวยการลดขั้นตอนและเวลาการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑที่เกี่ยวของกับภาวะวิกฤต 
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  4) การเพ่ิมการเขาถึงผลิตภัณฑสุขภาพที่เกี่ยวกับภาวะวิกฤตของประชาชนไดอยางทั่วถึงและ

เพียงพอ  

  5) การเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพที่เกี่ยวกับภาวะวิกฤต ที่วางขายในตลาดทั้งออฟไลนและออนไลน  

  6) การสื่อสารแจงขอมูลขาวสารที่จําเปนใหผูบริโภคเกิดความรอบรูเกี่ยวกับผลิตภัณฑที่เกี่ยวของ

กับภาวะวิกฤต 

 

 ในรายละเอียดของการดําเนินงานสําหรับผลิตภัณฑที่ไมใชยา ไดแก ผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย 

เครื่องสําอาง และ วัตถุอันตราย อย. ไดมีการดําเนินการโดยสรุปดังตารางที ่1
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ตารางที่ 1 การดําเนินงาน 6 ดานของอย. ในชวงสถานการณโควิด-19 สาํหรับผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย เครื่องสําอาง และ วัตถุอันตราย 

 

ระบบการดําเนินงาน 6 ดานของอย. 

ในชวงสถานการณโควิด-19 

ผลิตภัณฑเครือ่งมือแพทย ผลิตภัณฑเครือ่งสําอาง ผลิตภัณฑวัตถุอันตราย 

1. การสนับสนุนงานวิจัยและพัฒนา

ผลิตภัณฑสุขภาพที่ เ ก่ียวของกับ

ภาวะวิกฤต และขยายผลในเชิง

พาณิชย 

-ใหคําปรึกษาแก นักวิจัยและผูผลิต

เครื่องมือแพทยภายในประเทศ เพ่ือ

เป นการ ให ความรู ค วาม เข า ใ จ ใน

กระบวนการวิจัยและพัฒนาเครื่องมือ

แพทย 

-จัดฝกอบรมใหความรูความเขาใจแก

นักวิจัยและผูผลิตเครื่องมือแพทย 

n/a n/a 

2. การสงเสริมภาคเกษตรกรรมและ

วิสาหกิจชุมชนใหสามารถปลูกและ

ผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรที่เก่ียวของ

กับภาวะวิกฤตที่ไดคุณภาพมาตรฐาน 

n/a n/a n/a 

3. ก า ร อํ า นวยความสะดวกแก

ผูประกอบการดวยการลดขั้นตอน

และ เวลาการพิ จารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑที่เก่ียวของกับภาวะวิกฤต 

ดานสถานประกอบการ  

-ลดระยะเวลาการออกใบจดทะเบียน

สถานประกอบการผลิตและนําเขา

เครื่องมือแพทยภายใน 1 วันทําการ 

จากเดิมภายใน 10 วันทําการ 

ดานสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง 

-ใหผูประกอบการที่ ไดรับอนุญาต

สถานที่ผลิตยาแผนปจจุบัน ยาแผน

โบราณ และเครื่องมือแพทย สามารถ

ผลิ ตแอลกอฮอล เ พ่ื อสุ ขอนามั ย

-เปดบริการชองทางพิเศษ Fast Track 

เพ่ือเรงรัดการขออนุญาตผลิตภัณฑฆา

เช้ือโรคที่องคการอนามัยโลก (WHO) 

แนะนําใหใชในชวงสถานการณโควิด 

19 ไดแก เอทิลแอลกอฮอล (Ethyl 
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ระบบการดําเนินงาน 6 ดานของอย. 

ในชวงสถานการณโควิด-19 

ผลิตภัณฑเครือ่งมือแพทย ผลิตภัณฑเครือ่งสําอาง ผลิตภัณฑวัตถุอันตราย 

-ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต

เครื่องมือแพทย ภายใน 5 วันทําการ 

จากเดิมภายใน 30-40 วันทําการ 

ดานการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ 

-ชองทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑใน

รูปแบบเรงดวน (Fast track) โดยมีการ

ปรับลดระยะเวลาในกระบวนการ

พิจารณาอนุญาตเหลือเพียง 10 วันทํา

การ จากเดิม 45 วันทําการ 

-การใหบริการแบบ fast track สําหรับ

คําขอขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทยที่ตอง

ใช ในสถานการณ โรคระบาด เชน 

หนากากอนามัย เสื้อกาวน ถุงมือตรวจ

โรค เปนตน ซึ่งเจาหนาที่จะพิจารณาคํา

ขอเหลาน้ีกอนเปนลําดับแรก 

-การพัฒนาระบบอิเล็กทรอนิกสรองรับ

การย่ืนคําขอ 

สําหรับมือไดเปนการช่ัวคราว ตาม

ระยะเวลาที่กองผลิตภัณฑที่เก่ียวของ

ผอนผันให ทั้งน้ี ไดดําเนินการปรับลด

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

หรือนําเขา เครื่องสําอาง สําหรับ

ผูประกอบการรายใหมที่ประสงคจะ

จดแจงเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของ

แอลกอฮอลเพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือ

เปนลําดับแรก 

-รับคําขออนุมัติสถานที่และแจงผล

พิ จ า ร ณ า คํ า ข อ ผ า น ร ะ บ บ

อิเล็กทรอนิกส 

ดานผลิตภัณฑ 

- 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) โดยจะตอง

มีปริมาณสารออกฤทธ์ิฆาเช้ือ อัตรา

การใช และวิธีการใชสอดคลองตาม

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

มาตรฐานตามเกณฑที่กําหนด โดยมี

ระยะเวลาพิจารณาแลวเสร็จภายใน 5 

วัน (จากเดิม 60 วันทําการ) และไดรับ

การผอนผันไมตองสงผลการทดสอบ

ประสิทธิภาพ 

-เรงรัดการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ

ฆาเช้ือโรคที่ไมไดอยูในชองทาง Fast 

Track 

-เพ่ิมชองทางการย่ืนคําขอออนไลน (E-

Submission) เพ่ืออํานวยความสะดวก

และลดการเดินทางตามมาตรการ 

Social distancing และ paperless 
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ระบบการดําเนินงาน 6 ดานของอย. 

ในชวงสถานการณโควิด-19 

ผลิตภัณฑเครือ่งมือแพทย ผลิตภัณฑเครือ่งสําอาง ผลิตภัณฑวัตถุอันตราย 

-การเพ่ิมเครือขายความรวมมือ การ

ประกาศหองปฏิบัติการที่สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ

สําหรับทดสอบเสื้อกาวน 

-การปรับปรุงอัตราคาธรรมเนียมตาง ๆ 

เพ่ือใหสอดคลองตามอัตราเงินเฟอและ

เปนการลดภาระของผูประกอบการดาน

เครื่องมือแพทย 

-การกําหนดใหชุดตรวจโควิด 19 เปน

เครื่องมือแพทยที่ตองมีการประเมิน

เทคโนโลยี โดยยกเวนไมตองขออนุญาต

ผลิตหรือนําเขา เพ่ือลดภาระในการ

จัดเตรียมเอกสารทางวิชาการของ

ผูประกอบการ 

แอลกอฮอลเพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือ

เปนลําดับแรก ทั้งที่ย่ืนคําขอจดแจงที่

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

เบ็ดเสร็จ (OSSC) และย่ืนทางระบบ

อิเล็กทรอนิกส (Skynet) 

-รับคําขอจดแจงเครื่องสําอางและแจง

ผลการพิจารณาคําขอที่ผานทางระบบ

อิเล็กทรอนิกส (Skynet)ภายใน 3 วัน

ทําการ 

4. การ เพิ่ มการ เข า ถึงผลิต ภัณฑ

สุขภาพที่ เ ก่ียวกับภาวะวิกฤตของ

ประชาชนไดอยางทั่วถึงและเพียงพอ 

การดําเนินงานขอ 1 และ 3 เปนไป

เพ่ือใหผูบริโภคสามารถเขาถึงผลิตภัณฑ

เครื่องมือแพทยไดอยางเพียงพอ 

-ยกเลิกการจัดใหแอลกอฮอลเจลเปน

เครื่องมือแพทย โดยใหจัดให เปน

เครื่องสําอางตอไป พรอมทั้งออก

กฎหมายเพ่ือกํากับใหผลิตภัณฑมี

การดําเนินงานขอ 3 เปนไปเพ่ือให

ผูบริโภคสามารถเขาถึงผลิตภัณฑวัตถุ

อันตรายไดอยางเพียงพอ 
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ระบบการดําเนินงาน 6 ดานของอย. 

ในชวงสถานการณโควิด-19 

ผลิตภัณฑเครือ่งมือแพทย ผลิตภัณฑเครือ่งสําอาง ผลิตภัณฑวัตถุอันตราย 

มาตรฐานและปลอดภัยตอผูบริโภค 

ภายใตพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง 

พ.ศ. 2558 

5. การเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพที่

เ ก่ียวกับภาวะวิกฤต ที่วางขายใน

ตลาดทั้งออฟไลนและออนไลน 

-การกําหนดคุณภาพมาตรฐานของ

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

หนากาก N95 ทางการแพทย เสื้อกาวน

ทางการแพทย และชุดคลุมปฏิบัติการ

ทางการแพทย 

-การดําเนินการตรวจสอบเฝาระวังเชิง

รุกหนากากอนามัยทางการแพทย ถุง

มือตรวจโรค และชุดตรวจโควิด 19 โดย

เก็บตัวอยางในทองตลาดสงทดสอบ

คุณภาพมาตรฐาน 

- ชุ ดตรวจ  ATK อย .  ได ร วมมื อ กับ

แพลตฟอรมออนไลน ชอปป (Shopee) 

ลาซาดา (Lazada) และ HDmall.co.th 

ใหบริการตรวจสอบการอนุญาตชุด

ตรวจ ATK ที่จะสั่งซื้อวาไดรับอนุญาต

-ประกาศกําหนดใหผลิตภัณฑที่มี

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

สุขอนามัยสําหรับมือที่มีวัตถุประสงค

เพ่ือทําความสะอาดมือโดยไมใชนํ้ามี

ความเขมขนของแอลกอฮอลต้ังแต

รอยละ 70 โดยปริมาตร ขึ้นไป 

-ประกาศกําหนดใหเมทิลแอลกอฮอล

เปนสารที่หามใช 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 

-มีแผนเก็บตัวอยางเฝาระวังมาตรฐาน

และความปลอดภัยของผลิตภัณฑ

-ดําเนินการตรวจสอบเฝาระวังสถาน

ประกอบการผลิต นําเขาจําหนายวัตถุ

อันตราย 

-ตรวจสอบการโฆษณาวัตถุอันตราย 

-พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 

4) พ.ศ. 2562 มีผลใชบังคับเมื่อวันที่ 

27 ตุลาคม 2562 ทํ า ใหสํ า นักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา สามารถ

ดําเนินคดีดานโฆษณาวัตถุอันตรายได 

โดยไมตองสงเรื่องให สคบ.ดําเนินการ  

ทําให ดํา เ นินคดีดานโฆษณาทําได

รวดเร็ว 
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ระบบการดําเนินงาน 6 ดานของอย. 

ในชวงสถานการณโควิด-19 

ผลิตภัณฑเครือ่งมือแพทย ผลิตภัณฑเครือ่งสําอาง ผลิตภัณฑวัตถุอันตราย 

ทั้งตัวผลิตภัณฑและการโฆษณาจาก 

อย. 

แอลกอฮอลเจล ทั้งสวนกลางและสวน

ภูมิภาค จากสถานที่ผลิต สถานที่

นําเขา และสถานที่จําหนาย อยาง

ตอเน่ือง     

- ดํา เ นินการเ พ่ือติดตามเฝาระวัง

มาตรฐานและความปลอดภัยของ

ผลิ ต ภัณฑ แอลกอฮอล เ จล  โดย

ประสานความรวมมือกับสํานักงาน

สาธารณสุขจังหวัดทั่วประเทศและ

สํานักงานตํารวจแหงชาติ 

6. การสื่อสารแจงขอมูลขาวสารที่

จําเปนใหผูบริโภคเกิดความรอบรู

เ ก่ียวกับผลิตภัณฑที่ เ ก่ียวของกับ

ภาวะวิกฤต 

-การจัดทํารายช่ือหนากากอนามัยทาง

การแพทยที่ผลิตภายในประเทศไทย 

รายช่ือเครื่องวัดออกซิเจนปลายน้ิว 

( pulse oximeter)  เ ค รื่ อ ง ผ ลิ ต

ออกซิ เ จน  ( oxygen concentrator) 

และชุดตรวจโควิด 19 ที่ผลิตในประเทศ

ไทยหรือนําเขาจากตางประเทศ 

n/a -เผยแพรขอมูลสําหรับผูบริโภคและ

ผูประกอบการเก่ียวกับผลิตภัณฑฆา

เช้ือโรค  

-เผยแพรขาวประชาสัมพันธ ขาวเตือน

ใหผูบริโภคเลือกซื้อ เลือกใชผลิตภัณฑ

ใหถูกตอง เชน ขาวเก่ียวกับอุโมงคฆา

เ ช้ือ โรค ข าวแจ ง วิ ธีการ เลื อกซื้ อ

ผลิตภัณฑฆาเช้ือโรคอยางถูกวิธี  
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ระบบการดําเนินงาน 6 ดานของอย. 

ในชวงสถานการณโควิด-19 

ผลิตภัณฑเครือ่งมือแพทย ผลิตภัณฑเครือ่งสําอาง ผลิตภัณฑวัตถุอันตราย 

อ่ืนๆ การสนับสนุนขอมูล 

1. การสนับสนุนขอมูลเครื่องมือแพทย

ที่ตองใชในสถานการณการแพรระบาด

แก ก ระทรว งสาธารณสุ ข  เ พ่ื อ ใ ช

ประกอบการยกเวนอากรศุลกากร

นําเขา 

2. การสนับสนุนขอมูลแกหนวยงานตาง 

ๆ ที่ไดรับบริจาคยาและเวชภัณฑ เพ่ือ

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

เหมาะสมที่จะใชในการสถานการณโรค

ระบาดหรือไม 

3. การสนับสนุนขอมูลเครื่องมือแพทย

แกหนวยงานภาครัฐที่ตองการจัดซื้อ

เครื่องมือแพทยเพ่ือใชในสถานการณ

โ รคระบาด  เ ช น  ก รมการแพทย  

สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

เปนตน 

n/a n/a 
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2.4 งานวิจัยท่ีเก่ียวของกับการจัดการทางดานสุขภาพในภาวะวิกฤต และภัยพบิัต ิ

  งานวิจัยของสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข ป พ.ศ. 25567 ทําการศึกษารูปแบบการเตรียมความ

พรอมดานในการดําเนินการ ดานการจัดหา และสนับสนุน ยา เวชภัณฑและสิ่งของ เพ่ือรองรับ

สถานการณภัยพิบัติ ในระหวางการเกิดภัยพิบัติเพ่ือเปนแนวทางสําหรับรองรับสถานการณภัยพิบัติใน

อนาคต ทําการทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ สัมภาษณเชิงลึก และการสนทนากลุม ผูที่เก่ียวของ 

คือ 3 จังหวัด หรือพ้ืนที่ที่ประสบปญหาภัยพิบัติ กรมควบคุมโรค สํานักบริหารการสาธารณสุข องคการ

เภสัชกรรม สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และหนวยงานที่เก่ียวของอ่ืนๆ พบวารูปแบบ

การดําเนินงานที่ผานมาของหนวยงานตาง ๆ มีดังน้ี กระทรวงสาธารณสุขจัดใหมีคณะกรรมการและ

คณะทํางานแกไขปญหาอุทกภัยดานการแพทยและสาธารณสุข เพ่ือเปนศูนยปฏิบัติการแกไขปญหา

อุทกภัยฯ คณะทํางานประกอบดวย ผูแทนจากหนวยงานตางๆ ที่เก่ียวของทั้งสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา กรมควบคุมโรค กรมอนามัย กรมการแพทย กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยและแพทย

ทางเลือกและองคการเภสัชกรรม จัดทํามาตรฐานขั้นตอนกาปฏิบัติงานของคณะทํางานสนับสนุนยา 

เวชภัณฑและสิ่งของ กําหนดแนวทางการสนับสนุนและกระจายยาการสนับสนุนยาและเวชภัณฑ การ

สื่อสารกับพ้ืนที่ การประเมินผลการดําเนินงาน มีการมอบหมายใหองคการเภสัชกรรมเปนหนวยงาน 

National Stockpile หนวยงานสวนภูมิภาคมีการจัดการปญหาในพ้ืนที่ ครอบคลุมประเด็นการจัดการ

ผูปวยโรคเรื้อรังที่ไมสามารถเขารับบริการที่โรงพยาบาลได การจัดแบงพ้ืนที่เปนโซนเพ่ือใหมีโรงพยาบาล

ชุมชนขนาดใหญเปนศูนยกลาง ในการใหการสนับสนุนดานยาในเบ้ืองตนแกโรงพยาบาลชุมชนอ่ืน ๆ ใน

จังหวัด ทั้งน้ียังคงมีปญหาอุปสรรคในการดําเนินงาน โดยมีขอเสนอแนะดังน้ี จัดระบบเพ่ือลดความ

ซ้ําซอนในการสนับสนุน ยา เวชภัณฑและสิ่งของที่กระจายในสวนภูมิภาคเสี่ยงภัย เชน คลังสํารองยา

ระดับชาติ ระดับเขต และในหนวยงาน การจัดการระบบพ้ืนที่การทํางาน กําลังคน และเงินสํารอง ขอมูล

ที่ทําใหทราบจํานวนยาและเวชภัณฑที่มีสํารองในระดับตาง ๆ ที่ชัดเจน การจัดใหมีบัญชีรายช่ือ

บริษัทผูผลิตและผูจําหนายยาและเวชภัณฑที่เก่ียวของกับภัยพิบัติตาง ๆ เพ่ือการติดตอประสานในกรณี

ฉุกเฉิน เกี่ยวกับสถานการณวิกฤตทางดานอุทกภัยในประเทศไทย  

  มีการศึกษาเชิงสํารวจในประเทศไทย โดยใชแบบสอบถามสงทางไปรษณีย8 เพ่ือศึกษา

สถานการณการเตรียมความพรอมดานยาสําหรับภาวะฉุกเฉินจากอุทกภัยของโรงพยาบาลรัฐในชวงกอน

เกิดเหตุการณอุทกภัยครั้งใหญในป พ.ศ. 2554 กลุมตัวอยางคือโรงพยาบาลรัฐทุกระดับ 76 แหงใน 8 

จังหวัดทางภาคกลางของประเทศไทย ประเมินผลภาพรวมการเตรียมความพรอมดานยาในภาวะฉุกเฉิน

จากอุทกภัย 7 ดาน พบโรงพยาบาล 32 แหงตอบแบบสอบถาม (อัตราการตอบกลับ รอยละ 42.1) โดย

สรุปผลพบวาโรงพยาบาลสวนใหญมีการเตรียมความพรอมดานยาในภาวะฉุกเฉินจากอุทกภัยอยูในระดับ

ปานกลาง มีการจัดทําแผนตอบโต แตยังขาดการซักซอมแผน การจัดทํารายการยาและการใหขอมูลยาที่

เฉพาะเจาะจงในภาวะฉุกเฉินจากอุทกภัยสําหรับผูปวยและประชาชน 
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   มีงานวิจัยในประเทศไทยที่เก่ียวของกับการจัดการภาวะภัยพิบัติทางการพยาบาลเก่ียวกับการ

จัดการภาวะภัยพิบัติทางการพยาบาลที่พึงประสงคในอนาคต9 เปนการวิจัยเชิงบรรยายแบบ Delphi 

technique โดยผูใหขอมูลหลักไดแกผูเช่ียวชาญที่มีความรูและประสบการณดานภัยพิบัติ 21 คน 

แบงเปน 4 กลุมไดแก 1) กลุมผูบริหารและผูปฏิบัติการพยาบาล 8 คน 2) กลุมอาจารยพยาบาลที่มี

ผลงานดานภัยพิบัติ 5 คน 3) กลุมแพทยผูเช่ียวชาญดานภัยพิบัติ 5 คน และ 4) กลุมผูที่มีสวนเก่ียวของ

ดานนโยบายการจัดการภาวะภัยพิบัติ 3 คนพบวา กลุมผูเช่ียวชาญมีความคิดเห็นสอดคลองกันวา ควร

แบงการจัดการภาวะภัยพิบัติทางการพยาบาลเปน 3 ระยะ ไดแก 1) ระยะการเตรียมความพรอมกอนเกิด

ภัยพิบัติ ไดแก วางแผนจัดการดานภัยพิบัติที่สงผลตอสุขภาพของชุมชนพัฒนาระบบบริการพยาบาลดาน

ภัยพิบัติ กําหนดแผนงานดานภัยพิบัติสําหรับองคกรพยาบาล พัฒนาสมรรถนะบุคลากรทางการพยาบาล

ดานภัยพิบัติ และจัดเตรียมทรัพยากรทางการพยาบาลเพ่ือรับมือกับภัยพิบัติ 2) ระยะการรับมือกับภัย

พิบัติ ไดแกจัดระบบความปลอดภัยของผูประสบภัยและบุคลากรทางการพยาบาล จัดบริการพยาบาลใน

ภาวะภัยพิบัติจัดการทรัพยากรและสาธารณูปโภคในภาวะภัยพิบัติ และจัดสรรบุคลากรทางการพยาบาล

เพ่ือปฏิบัติงานขณะเกิดภัยพิบัติและ 3) ระยะการฟนฟูสภาพหลังสิ้นสุดภัยพิบัติ ไดแกชวยเหลือเยียวยา

ผูประสบภัยและบุคลากรทางการพยาบาลที่ไดรับผลกระทบ  

  การศึกษาเก่ียวกับการระบาดของเช้ือไวรัสโคโรนา สถานการณ COVID-19 ในประเทศไทยใน

ประเด็นทรัพยากรในการใหบริการสุขภาพของประเทศ เนนการตอบสนองผานระบบสาธารณสุขระดับ

ชุมชนและมาตรการทางกฎหมาย10 พบวาภาคเศรษฐกิจและสังคมไดรับผลกระทบมากที่สุด ระบบสังคม

การเมืองยังมีบทบาทสําคัญโดยเฉพาะธรรมาภิบาลและการตัดสินใจตอการรับมือโรคระบาด งานวิจัยน้ี

แสดงใหเห็นวาการเสริมสรางความยืดหยุนใหกับประเทศไทย (enhancing resilience in Thailand) คือ

การมุงมั่นในการมีธรรมาภิบาลและการสนับสนุนเครือขายระดับรากหญาและระดับชุมชน (support 

grassroots and community-level networks) การฟนตัวจากโรคระบาดโดยไมทิ้งใครไวขางหลัง แผน

ฟนฟูระยะยาวที่ครอบคลุมสําหรับประเทศที่ไดรับผลกระทบตางๆ จําเปนตองใชแนวทางแบบองครวม

เพ่ือแกไขปญหาชองวางที่มีอยูและการทํางานเพ่ือสังคมที่ยั่งยืน Health EDRM จะชวยสนับสนุนเพ่ือให

เกิดการทํางานที่เช่ือมโยงประสานกันแทนการมุงเนนภาคสวนใดโดยเฉพาะ 

  การศึกษาเชิงสํารวจโดยใชแบบสอบถามออนไลนเพ่ือวิเคราะหปจจัยที่มีผลตอการเตรียมความ

พรอมและความวิตกกังวลเก่ียวกับโควิด-19 ตามกลุมพลเมืองไทย ในปพ.ศ. 256411 รวบรวมขอมูลจาก

ผูตอบแบบสอบถาม 2,768 คนพบวาปจจัยที่มีอิทธิพลตอความพรอม ไดแก เพศ จังหวัดที่พํานัก สภาพ

การทํางานหรือการใชชีวิตนอกบาน ในทางตรงกันขาม ปจจัยที่มีอิทธิพลตอความวิตกกังวล ไดแก เพศ 

อายุ จังหวัดที่พํานัก และความเพียงพอของรายได พบวาคนไทยกังวลเรื่องโรคระบาดและความพยายาม

ในการรับมือกับโรค นอกจากน้ีภาครัฐฯควรดําเนินนโยบายตอบสนองตอสาธารณะอยางทันทีเพ่ือปองกัน

ความต่ืนตระหนกโดยไมจําเปนและเพ่ือเพ่ิมความรวมมือสาธารณะ (public cooperation) ตอ

สถานการณในอนาคตจากโรคระบาด   
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บทที่ 3 

วิธีการศึกษาวิจัย 
 

3.1 กรอบการดําเนินงาน   

 การศึกษาน้ีจะทําการระบุ วิเคราะห และคนหาสาเหตุปญหาของระบบการดําเนินงานของ อย. 

ในการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพกลุม Non-therapeutic products ในสถานการณวิกฤต และจัดทํา

ขอเสนอเก่ียวกับระบบการดําเนินงานของ อย. ในการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพกลุม Non-therapeutic 

products โดยทําการออกแบบและพัฒนากลไกการบูรณาการทํางานกับ เครือขาย 7 กลุม ประกอบดวย 

ภาครัฐ สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย สมาคมผูประกอบการ สมาคมวิสาหกิจชุมชน ภาคประชาสังคม และ

ภาคเครือขายประชาชน (บวร.ร)  กรอบแนวคิดการทํางาน ดังแสดงในรูปที่ 2 

 
หมายเหตุ ระบบการดําเนินงานใน 6 ดาน คอื 

1. การสนับสนุนงานวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพที่เกี่ยวของกับภาวะวิกฤต และขยายผลในเชิงพาณิชย  

2. การสงเสริมภาคเกษตรกรรมและวิสาหกิจชุมชนใหสามารถปลูกและผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรที่เกี่ยวของกับภาวะวิกฤตที่ไดคุณภาพมาตรฐาน  

3. การอํานวยความสะดวกแกผูประกอบการดวยการลดข้ันตอนและเวลาการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑที่เกี่ยวของกับภาวะวิกฤต 

4. การเพิ่มการเขาถึงผลิตภัณฑสุขภาพที่เกี่ยวกับภาวะวิกฤตของประชาชนไดอยางทั่วถึงและเพียงพอ  

5. การเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพที่เกี่ยวกับภาวะวิกฤต ที่วางขายในตลาดทั้งออฟไลนและออนไลน  

6. การสื่อสารแจงขอมูลขาวสารที่จําเปนใหผูบริโภคเกิดความรอบรูเกี่ยวกับผลิตภัณฑที่เกี่ยวของกับภาวะวิกฤต 

รูปที่ 2 กรอบแนวคิดการดําเนินงาน 

 

การออกแบบและพัฒนากลไกการบูรณาการทํางาน 6 ดานของ อย. และ 7 กลุมเครือขายใช

รูปแบบของ matrix ในการวางแผนคัดเลือกกลุมตัวอยางและการเก็บขอมูล ดังแสดงในตารางที่ 2 

 

ตารางที่ 2 การวางแผนคัดเลือกกลุมตัวอยาง และการเก็บขอมูล 
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 7 กลุม ภาคีเครือขาย 

ภาครัฐ สถาบันวิจัย วิทยาลัย/

มหาวิทยาลัย 

สมาคมผูประกอบการ 

ผูประกอบการ

ภาคเอกชน 

วิสาหกิจชุมชน ภาคประชาสังคม ภาคเครือขาย

ประชาชน (บวร.ร) 

การระบาดโรค Covid-19 

1)กลุมผลิตภัณฑเคร่ืองมือ

แพทย 

หนากากอนามัยทาง

การแพทย ถุงมือทาง

การแพทย ชุด PPE ชุด Test 

kit ตรวจเชื้อไวรัส ไมสวอป 

หลอดปราศจากเชื้อ ที่มี viral 

transport media (VTM) 

โอโซนสําหรับฆาเชื้อใน

สถานพยาบาล 

2)กลุมผลิตภัณฑเคร่ืองสําอาง 

และวัตถุอันตรายที่ใชใน

ครัวเรือนและสาธารณสุข  

ผลิตภัณฑผสมยาฆาเชื้อ เชน 

70% Alc, ไฮโปรคลอไรด ใน

รูปแบบของเวชภัณฑ 

สถานการณน้ําทวมใหญ ป 

พ.ศ. 2554 

1)กลุมผลิตภัณฑอาหาร 

ขาดแคลน น้ําด่ืม อาหาร

กระปอง อาหารก่ึงสําเร็จรูป 

และผลิตภัณฑนม การเฝา

ระวังสุมตรวจสารปนเปอนใน

1. กรมควบคุมโรค 

2. กรมวิทยาศาสตรการแพทย  

3. กรมการแพทยแผนไทยและแพทย

ทางเลือก 

4. กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กอง

วิศวกรรมการแพทย 

5. กรมการแพทย กองวิชาการการแพทย 

6. สป กยผ กองสาธารณสุขขฉุกเฉิน กอง

บริหารการสาธารณสุข  

7. สํานักงานสุขภาพแหงชาติ 

8. องคการเภสัชกรรม 

9. สถาบันวัคซีนแหงชาติ 

10. สานักงานคณะกรรมการคุมครอง

ผูบริโภค (สคบ.) 

11. Health Product Vigilance 

Network 12 ศูนยตามเขตสุขภาพ 

12. สาธารณสุขจังหวัด ทั่วประเทศ  

13. กระทรวงอุตสาหกรรม สํานักงาน

มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (สมอ.)  

14. กระทรวง อว สถาบันมาตรวิทยา

แหงชาติ  

15. สํานักงานคณะกรรมการกิจการ

กระจายเสียงกิจการโทรทัศนและกิจการ

โทรคมนาคมแหงชาติ (กสทช.) 

1. สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร

สาธารณสุข

กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

2. กลุมวิจัยวัสดุผสมและ

การเคลือบนาโน ศูนยนาโน

เทคโนโลยีแหงชาติ 

3. ศูนยวิจัยเทคโนโลยีส่ิง

อํานวยความสะดวกและ

เคร่ืองมือแพทย 

4. ศูนยเทคโนโลยีเพ่ือความ

มั่นคงของประเทศและการ

ประยุกตเชิงพาณิชย 

5. ศูนยพันธุวิศวกรรมและ

เทคโนโลยีชีวภาพแหงชาติ 

6. ศูนยเทคโนโลยีโลหะและ

วัสดุแหงชาติ  

7. สถาบันวิจัยและพัฒนา

เศรษฐกิจการพาณิชย 

8. สถาบันวิจัยแสงซินโครต

รอน (สซ.) 

9. มูลนิธิสถาบันวิจัยและ

พัฒนาระบบสุขภาพชุมชน 

(มสพช 

1. วิทยาลัยการ

คุมครองผูบริโภคดาน

ยาและสุขภาพแหง

ประเทศไทย(วคบท.) 

2. จุฬาลงกรณ 

แพทยศาสตร เภสัช

ศาสตร วิทยาศาสตร 

วิศวกรรมศาสตร 

3. ม มหิดล เภสัช

ศาสตร วิทยาศาสตร 

วิศวกรรมศาสตร 

เวชศาสตรเขตรอน 

4. ม ศิลปากร 

สํานักงานบริหารการ

วิจัย นวัตกรรมและ

การสรางสรรค  

5. ม ธรรมศาสตร 

คณะเภสัชศาสตร  

6. ม สงขลานครินทร 

คณะเทคนคิ

การแพทย 

7. ม เชียงใหม 

สถาบันวิจัย

วิทยาศาสตรสุขภาพ  

1. สมาคมผูวิจัยและ

ผลิตเภสัชภัณฑ 

PREMA 

2. สมาคมไทย

อุตสาหกรรมผลิตยา

แผนปจจุบัน (TPMA) 

3. สมาคมอุตสาหกรรม

เทคโนโลยีเคร่ืองมือ

แพทยไทย 

4. สมาคมผูผลิตยา

สมุนไพร 

5. สมาคมเภสัชกรอุต

สาหการ (ประเทศไทย) 

(TIPA) 

6. สมาคมเภสัชกรรม

ทะเบียนและกฎหมาย

ผลิตภัณฑ (ประเทศ

ไทย) 

7. สมาคม

ผูประกอบการ

เคร่ืองสําอาง 

8. องคกรโรงพยาบาล

เอกชน เอกชน 

1. วิสาหกิจชุมชนกลุม

แมบานปาริชาติ 

กรุงเทพมหานคร 

2. วิสาหกิจชุมชนบาน

คลองสามสิบ จ.สระแกว 

3. วิสาหกิจชุมชนแปรรูป

สมุนไพรพ้ืน บานนาโพธ 

จังหวัดเพชรบุรี 

4. วิสาหกิจชุมชนปลูกและ

แปรรูปสมุนไพรทับยาย

เชียง พิษณุโลก 

5. วิสาหกิจชุมชนสรางปา

สรางรายได อําเภอแมริม 

จ. เชียงใหม 

6. วิสาหกิจชุมชนบาน

คลอง จังหวัดลพบุรี 

7. กลุมวิสาหกิจชุมชน

บานวังทาชาง อ.กบินทร

บุรี จ.ปราจีนบุรี 

8. กลุมวิสาหกิจสมุนไพร

บานสวนขัน วังอาง จ.

นครศรีธรรมราช 

1. ศูนยวิชาการเฝา

ระวังและพัฒนา

ระบบยา (กพย.) 

2. มูลนิธิเพ่ือ

ผูบริโภค 

3. สภาองคกรของ

ผูบริโภค 

4, สมาคมสหพันธ

องคกรผูบริโภค 

5. มูลนิธิ

สาธารณสุข

แหงชาติ (มสช.) 

6. มูลนิธิเครือขาย

พัฒนาศักยภาพ

ผูนําการสรางสุข

ภาวะ 

7. เครือขาย

ประชาชนดาน

คุมครองสิทธิ

ผูบริโภคในกิจการ

โทรคมนาคม 

8. ศูนยคุมครอง

สิทธิผูบริโภค 

1. บวร.ร. เปรม

ประชาคม จังหวัด

สระบุรี  

2. บวร.ร. 

นากวมเหนือ จังหวัด

ลําปาง 

3. บวร.ร. บานทุม 

จังหวัดขอนแกน 

4. บวร.ร. โพหวาย 

จังหวัดสุราษฎรธานี 

5. บวร.ร. ทุงหลวง 

สุโขทัย 

6. บวร.ร. บานหัว

เมือง ยโสธร 

7. บวร.ร. แมทา 

ลําพูน 

8. บวร.ร. มวกเหล็ก 

สระบุรี 

9. บวร.ร. มอน

ดินแดน อุตรดิตถ 

10. บวร.ร. วังเจา 

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 ฟอรมาลีนใน

อาหารสด 

2)กลุมผลิตภัณฑเคร่ืองมือ

แพทย 

ขาดแคลนน้ํายาลางไต พลา

สเตอรยาและเคร่ืองมือทํา

แผล 

3)กลุมผลิตภัณฑวัตถุอันตราย

ที่ใชในครัวเรือน 

ผลิตภัณฑทําความสะอาด

พ้ืนผิว ฆาเชื้อแบคทีเรีย ซัก

ผา ลางจาน  ผลิตภัณฑกําจัด

แมลงในบานเรือน 

16. กระทรวงดิจิทัลเพ่ือเศรษฐกิจและ

สังคม (DE) 

17. กองบังคับการปราบปรามการกระทํา

ผิดเก่ียวกับการคุมครองผูบริโภค (บก.ป

คบ.) 

18. กองบังคับการปราบปรามการกระทํา

ความผิดเก่ียวกับอาชญากรรมทาง

เทคโนโลยี  (บก.ปอท.) 

19. กระทรวงมหาดไทยศูนยอํานวยการ

บริหารสถานการณโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 

2019 (โควิด - 19)  (ศบค.มท.) 

20. สถาบันการแพทยฉุกเฉินแหงชาติ 

21. สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 

(สปสช.) 

10. สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร

และเทคโนโลยีแหง

ประเทศไทย (วว.) 

11. ศูนยความเปนเลิศดาน

ชีววิทยาศาสตร (ศลช.) 

8. ม ขอนแกน คณะ

วิทยาศาสตร คณะ

วิศวกรรมศาสตร 

9. สถาบันเทคโนโลยี

พระจอมเกลาเจาคุณ

ทหารลาดกระบัง  

10. ราชวิทยาลัยจุฬา

ภรณ 

11. ม นเรศวร คณะ

วิศวกรรมศาสตร 

12. ม มหาสารคาม 

คณะวิทยาศาสตร 

9. สภาอุตสาหกรรม

แหงประเทศไทย 

10. สภาหอการคา 

11. สมาคมโฆษณาแหง

ประเทศไทย (AAT)  

12. สมาคมเคเบิล ทีวี 

แหงประเทศไทย 

13. สมาพันธสมาคม

วิชาชีพ

วิทยุกระจายเสียง

และวิทยุโทรทัศน 

(RTBPF) 

14. สมาคมผูผลิตขาว

ออนไลน 

15. ผูประกอบการ

ชองทางการจํา

หนวย เชน Big C, 

Lazada Shopee 

Hmall 

9. วิสาหกิจชุมชนคนคลอง

บางปา/ชุมชนไทยเฮิร

บพลัส จ.ราชบุรี  

10. วิสาหกิจชุมชนกลุม

โรงเรียนผูสูงอายุตําบล

โนนทองอินทร จ.อุดรธานี 

11. วิสาหกิจชุมชน สมพร

สมุนไพร นครราชสีมา 

12. วิสาหกิจชุมชนไทย

สมายเฮิรบเชียงคาน จ 

เลย 

13. วิสาหกิจชุมชนกลุม

สมุนไพรอินทรีย จ.ชัยภูมิ 

 

9. ศูนยวิชาการ

คุมครองผูบริโภค

ดานสุขภาพ (คคส.) 

10. มูลนิธิแพทย

ชนบท 

11. สมาคมเพ่ือการ

คุมครองผูบริโภค 

12. องคกรผูบริโภค

คุณภาพ 
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3.2 ขอบเขตของการศึกษา  

  โครงการน้ีกําหนดขอบเขตของการศึกษา ดังน้ี 

   สถานการณวิกฤต หมายถึง กรณีการระบาดของโรค COVID-19 (ป พ.ศ. 2563-2565) 

และภัยพิบัตินํ้าทวม (ป พ.ศ. 2554) 

   ผลิตภัณฑสุขภาพกลุม Non-therapeutics product หมายถึงผลิตภัณฑตอไปน้ี แยกตาม

สถานการณ 

   1. สถานการณการระบาดโรค COVID-19 ป พ.ศ. 2563-2564  

    1) กลุมผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย 

    ศึกษาสถานการณหนากากอนามัยทางการแพทย ถุงมือทางการแพทย ชุด PPE 

ชุด Test kit ตรวจเช้ือไวรัส ไมสวอป หลอดปราศจากเช้ือ ที่มี viral transport media (VTM) โอโซน

สําหรับฆาเช้ือในสถานพยาบาล 

    2) กลุมผลิตภัณฑเครื่องสําอาง และวัตถุอันตรายที่ใชในครัวเรือนและสาธารณสุข 

    ศึกษาผลิตภัณฑผสมยาฆาเช้ือ เชน 70% alcohol ไฮโปรคลอไรด ในรูปแบบของ

เวชภัณฑกลุมผลิตภัณฑอาหาร  

   2. สถานการณนํ้าทวมใหญ ป พ.ศ. 2554 

    1) กลุมผลิตภัณฑอาหาร 

   ศึกษาปญหาขาดแคลนนํ้าด่ืม อาหารกระปอง อาหารกึ่งสําเร็จรูป และผลิตภัณฑ

นม การเฝาระวังสุมตรวจสารปนเปอนในนํ้าด่ืม และ ฟอรมาลีนในอาหารสด 

    2) กลุมผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย 

   ศึกษาปญหาขาดแคลนนํ้ายาลางไต พลาสเตอรยาและเครื่องมือทําแผล 

    3) กลุมผลิตภัณฑวัตถุอันตรายที่ใชในครัวเรือน 

   ศึกษาปญหาขาดแคลนผลิตภัณฑทําความสะอาดพ้ืนผิว ฆาเช้ือแบคทีเรีย ซักผา 

ลางจาน ผลิตภัณฑกําจัดแมลงในบานเรือน  

 

3.3 รูปแบบการศึกษา  

การศึกษาน้ีเปนการศึกษาเชิงพรรณนา เก็บขอมูลดวยวิธีการสัมภาษณ เครือขาย 7 กลุม ทั้งน้ีแบง

การสัมภาษณออกเปน 2 ลักษณะ ไดแก การสัมภาษณในรูปแบบการประชุมกลุมยอย กลุมตัวอยางทั้ง 7 

กลุม ดังแสดงในตารางที่ 1 และการสัมภาษณเชิงลึก ในกลุมตัวอยางทั้ง 7 กลุม โดยจะมุงเนนกลุมตัวอยางที่

จะใหขอมูลเชิงลึกในประเด็นกฎหมายและระเบียบขอบังคับ 
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3.4 วิธีการเก็บขอมูล  

เก็บขอมูลเชิงคุณภาพดวยการประชุมกลุมยอย (focus group interview) และการสัมภาษณเชิง

ลึก (in-depth interview) โดยวิธีออนไลนผาน zoom meeting โดยใชแบบสัมภาษณกึ่งโครงสราง ที่ผูวิจัย

พัฒนาขึ้น และทําการตรวจความตรงเชิงเน้ือหา (content validity) โดยผูเช่ียวชาญจํานวน 3 ทาน เพ่ือให

สามารถเก็บขอมูลไดอยางเที่ยงตรงและมีความสมบูรณเพ่ือตอบวัตถุประสงค แบบสัมภาษณกึ่งโครงสรางน้ี

จะนําเขารับการพิจารณาโดยกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สาขาวิทยาศาสตร มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร 

โดยขอคําถามสําหรบัการประชุมกลุมยอย และ การสัมภาษณเชิงลึก เปนแบบเดียวกัน การสัมภาษณเชิงลึก

จะมุงเนนใหไดขอมูลเชิงลึกในประเด็นกฎหมายและระเบียบขอบังคับ 

 

3.5 ประชากรและกลุมตวัอยาง 

ประชากร คือเครือขาย 7 กลุม ประกอบดวย ภาครัฐ สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย สมาคม

ผูประกอบการ สมาคมวิสาหกิจชุมชน ภาคประชาสังคม และภาคเครือขายประชาชน (บวร.ร)  ตามรายช่ือ

ที่ผูวิจัยรวบรวมขอมูลจาก อย. ดังที่แจกแจงในตารางที่ 1  

กลุมตัวอยาง ใชวิธีการการสุมตัวอยางแบบเฉพาะเจาะจง จากกลุมประชากรเครือขาย 7 กลุม โดย

กําหนดเกณฑคัดเขา (inclusion criteria) และเกณฑคัดออก (exclusion criteria) ดังน้ี 

 

   เกณฑคัดเขา  

  1. เปนผูแทนขององคกร/หนวยงาน/กลุมบุคคล ที่ ดําเนินงาน/กิจกรรมที่เกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑสุขภาพในกลุม Non-therapeutic products ซึ่งประกอบดวย 3 กลุมผลิตภัณฑ คือ ผลิตภัณฑ

อาหาร ผลิตภัณฑเครื่องสําอาง และผลิตภัณฑวัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือน ซึ่งเกี่ยวของกับการศึกษาใน

ครั้งน้ี 

  2. เปนผูที่ยินยอมและสมัครใจใหขอมลู 

   เกณฑคัดออก 

  ไมม ี

 

3.6 การคัดเลือกกลุมตัวอยาง  

  มีกระบวนการดังน้ี 

  1. ผูวิจัยรวบรวมขอมูลรายช่ือองคกร/หนวยงาน/กลุมบุคคล ที่ดําเนินงาน/กิจกรรมที่เก่ียวของกับ

ผลิตภัณฑสุขภาพที่ในกลุม Non-therapeutic products จาก อย. ซึ่งเปนผลิตภัณฑเกี่ยวของกับการศึกษา 
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2. ทีมผูวิจัยสงหนังสือเชิญชวนเขารวมโครงการไปยังหนวยงานตาง ๆ ในขอ 1 โดยหากสนใจเขารวม

โครงการ ใหติดตอกลับผูวิจัยทางจดหมายอิเลคทรอนิคส หรือ โทรศัพท หรือชองทางไลน เพ่ือนัด หมาย

สัมภาษณดวยวิธีการประชุมกลุมยอย (focus group interview) ในรูปแบบออนไลน ผาน zoom meeting 

ทั้งน้ีกระบวนการเชิญชวนและตอบรับเขารวมโครงการวิจัย เปนไปโดยอิสระและสมัครใจ ไมมีการบังคับเขา

รวมโครงการ และกระบวนการเชิญชวนดังกลาวดําเนินการโดยผูวิจัยเทาน้ัน โดยผูใหทุนไมมีสวนเก่ียวของ

ใด ๆในกระบวนการเชิญชวน  

3. อาสาสมัครที่สมัครใจเขารวมประชุมกลุมยอย แนะนํา องคกร/หนวยงาน/กลุมบุคคล ที่

ดําเนินงาน/กิจกรรมที่เก่ียวของกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ในกลุม Non-therapeutic products เพ่ือนัดหมาย

สัมภาษณกลุมตัวอยางดวยวิธีการสัมภาษณเชิงลึก  

4. การศึกษาน้ีจะทําการนัดหมายเพ่ือสัมภาษณกลุมตัวอยางเพียงครั้งเดียว โดยการสัมภาษณดวย

วิธีการประชุมกลุมยอย ในรูปแบบออนไลน จะใชเวลาโดยประมาณ 60-90 นาที และสัมภาษณดวยวิธีการ

สัมภาษณเชิงลึก จะใชเวลาโดยประมาณ 30-40 นาที 

 

3.7 ขนาดกลุมตัวอยาง  

การศึกษาเชิงคุณภาพจะไมมีการคํานวณขนาดตัวอยางที่แนนอน ในเบ้ืองตนจะทําการกําหนด

จํานวนตัวอยางดังน้ี กลุมตัวอยางสําหรับการสัมภาษณในรูปแบบการประชุมกลุมยอย เครือขาย 7 กลุม 

กลุมละ 5-7 ราย และ กลุมตัวอยางสําหรับการสัมภาษณเชิงลึกเครือขาย 7 กลุม กลุมละ 1-2 ราย  

ทั้งน้ีผูวิจัยจะเนนความหลากหลายของกลุมตัวอยางใหครอบคลุมประเด็นที่ศึกษา และการอ่ิมตัว

ของขอมูล โดยการเก็บขอมูลเชิงคุณภาพจะกระทําควบคูไปกับการวิเคราะหขอมูลอยางตอเน่ืองจนถึงจุด

อ่ิมตัวของขอมูลเปนอันสิ้นสุด 

 

3.8 การวิเคราะหขอมูล 

กอนการวิเคราะหขอมูลจะทําการตรวจสอบขอมูลแบบสามเสา (triangulation) แลวจึงทําการ

วิเคราะหขอมูลดวยวิธีการวิเคราะหเน้ือหา (content analysis) ตามประเด็นคําถามที่ระบุไวในเครื่องมือ

วิจัยไดแกแบบสัมภาษณก่ึงโครงสรางที่ผูวิจัยพัฒนาขึ้น ระหวางและสิ้นสุดกระบวนการเก็บขอมูล ไดทําการ

ตรวจสอบขอมูลเพ่ือยืนยันความนาเช่ือถือของขอมูลโดยการตรวจสอบแบบสามเสา  โดยตรวจสอบซ้ําจาก

แหลงขอมูลที่หลากหลาย ตรวจสอบซ้ําโดยผูเช่ียวชาญในประเด็นน้ัน  และตรวจสอบซ้ําโดยผูวิจัยหลายคน 

เพ่ือดูความสอดคลองหรือขัดแยงของขอมูล ตอมาทําการจําแนกและจัดระบบขอมูลตามประเด็น และหา

ประเด็นสําคัญ ตลอดจนความเช่ือมโยงและความสัมพันธของขอมูล  
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3.9 เครื่ อ ง มือวิ จั ยและการตรวจสอบคุณภาพ เครื่ อ ง มื อ  (Research tools and 

validity/reliability) 

 เครื่องมือวิจัยคือแบบสัมภาษณกึ่งโครงสรางที่ผูวิจัยพัฒนาขึ้น (ภาคผนวก) และทําการตรวจความ

ตรงเชิงเน้ือหา (content validity) ของขอคําถาม โดยผูเช่ียวชาญ 3 ทาน รายช่ือดังน้ี 

  1. นาย วราวุธ เสริมสินสิร ิผูอํานวยการกองยุทธศาสตรและแผนงาน 

  2. ดร. อรสุรางค ธีระวัฒน ผูเช่ียวชาญดานมาตรฐานอาหาร 

  3. ดร. ณธิป วิมุตติโกศล ผูเช่ียวชาญดานพัฒนาระบบการคุมครองผูบริโภคผลิตภัณฑดาน

สาธารณสุข 

 

3.10 การพิทักษสิทธ์ิกลุมตัวอยาง (Human subjects protection) 

  1. การขัดกันแหงผลประโยชนของผูวิจัย  

  ดวยกระบวนการวิจัยเปนการพัฒนากลไกการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศใน

สถานการณวิกฤต มุงเนนประโยชนที่เกิดตอสังคมโดยสวนรวมและประชาชนเปนหลัก จึงไมมีประเด็นการ

ขัดกันแหงผลประโยชนของผูวิจัย อีกทั้งผูวิจัยทุกคนในโครงการน้ี ไมมีผูใดดําเนินธุรกิจหรือประกอบกิจการ

ทางธุรกิจที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑสุขภาพ 

  2. กระบวนการใหคํายินยอม  

  2.1 ผูวิจัยรวบรวมขอมูลรายช่ือ องคกร/หนวยงาน/กลุมบุคคล ที่ดําเนินงาน/กิจกรรมที่

เก่ียวของกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ในกลุม Non-therapeutic products ประกอบดวย 3 กลุมผลิตภัณฑ คือ 

ผลิตภัณฑอาหาร ผลิตภัณฑเครื่องสําอาง และผลิตภัณฑวัตถุอันตรายที่ใชบานเรือน จาก อย.  

   2.2 ทีมผูวิจัยสงหนังสือเชิญชวนเขารวมโครงการไปยังหนวยงานตาง ๆ โดยหากสนใจเขา

รวมโครงการ ใหติดตอกลับผูวิจัยทางจดหมาย หรือ จดหมายอิเล็กทรอนิกส หรือ โทรศัพท หรือชองทาง

ไลน เพ่ือนัดหมายสัมภาษณดวยวิธีการประชุมกลุมยอยในรูปแบบออนไลน ผาน zoom meeting ทั้งน้ี

กระบวนการเชิญชวนและตอบรับเขารวมโครงการวิจัย เปนไปโดยอิสระและสมัครใจ ไมมีการบังคับเขารวม

โครงการ และกระบวนการเชิญชวนดังกลาวดําเนินการโดยผูวิจัยเทาน้ัน โดยผูใหทุนไมมีสวนเก่ียวของใด ๆ 

ในกระบวนการเชิญชวนและการใหคํายินยอม 

   2.3 การใหคํายินยอม ดําเนินการโดยนักวิจัยติดตอกลับไปยังอาสาสมัครเพ่ือใหขอมูล

เพ่ิมเติมกับอาสาสมัคร โดยอาสาสมัครเปนผูกําหนด วัน เวลา สถานที่หรือชองทางการเขาฟงขอมูลเพ่ิมเติม 

พรอมกับระบุวิธีการลงนามในเอกสารดวยตนเองอยางเปนอิสระ และผูใหทุนไมมีสวนเก่ียวของใน

กระบวนการน้ี 

3. ไมมีการบังคับใหเขารวมในโครงการวิจัย   
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  ดวยวิธีการเชิญชวนและการขอคํายินยอม  กลุมตัวอยางเปนผูเลือกที่จะติดตอกลับมายังผูวิจัยเพ่ือ

เขารวมโครงการดวยตนเอง อีกทั้งในกระบวนการดังกลาวดําเนินการอยางเปนอิสระ โดยผูใหทุนไมมีสวน

เก่ียวของ รวมถึงจํานวนอาสาสมัครที่ตองการในโครงการวิจัย มีสัดสวนที่นอยเมื่อเทียบกับจํานวนรายช่ือที่

ไดจากอย. จึงมั่นใจไดวาไมมีการบังคับใหเขารวมโครงการวิจัย 

  4. ความเปนสวนตัวและการรักษาความลับ  

การเก็บขอมูลการใหสัมภาษณ ในรูปแบบการจดบันทึก และเทปบันทึกเสียง จัดเก็บในรูปแบบ 

soft files ที่ปองกันการเขาถึงขอมูลโดยตองมีการใสรหัส โดยผูทําการวิจัยหลัก และการเก็บจะเก็บเปนรหัส

ซึ่งทําใหไมสามารถระบุ หรือเช่ือมโยงถึงขอมูล ตัวตนของผูเขารวมการวิจัย 

5. ความเสี่ยงทั้งรางกายและจิตใจ สังคม เศรษฐานะ หรือความเช่ือของอาสาสมัครในการเขารวม

โครงการ  

การวิจัยน้ีไมมีการทําหัตถการใด ๆ จึงไมมีความเสี่ยงทางรางกาย สําหรับความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นตอ

จิตใจ สังคม และ เศรษฐานะ ที่อาจเกิดขึ้นจากการใหขอคิดเห็นในการสัมภาษณน้ัน ผูวิจัยไมมีการรายงาน

ผลในลักษณะแบบรายบุคคล แตเปนการสรุปในรูปภาพรวมและขอเสนอแนะเชิงนโยบาย ซึ่งจะไมสามารถ

ระบุตัวบุคคลได รวมถึงการเก็บรักษาขอมูลการสัมภาษณเก็บในรูปแบบรหัส ไมมีการระบุช่ือ ดังน้ันจึงมั่นใจ

ไดวาจะไมกระทบตอผูใหขอมูลแตอยางไร สําหรับความเสี่ยงที่อาจจะเกิดจากการติดตอราชการกับผูใหทุน

วิจัยน้ัน จะไมเกิดขึ้น ดวยกระบวนการวิจัยทั้งกระบวนการผูใหทุนไมมีสวนรวมและไมสามารถเขาถึงขอมูล

งานวิจัย ตามขอตกลงของการใหทุน ผูใหทุนจะไดรับเพียงรายงานวิจัยฉบับสมบูรณเทาน้ัน 

  6. มาตรการปองกันการติดเช้ือโควิด COVID-19  

ใชวิธีการประชุมกลุมยอย และสัมภาษณเชิงลึก ในรูปแบบออนไลน ผาน zoom meeting จึงไมมี

ความเสี่ยงตอการติดเช้ือโควิด COVID-19 

7. การจัดการขอมูลบุคคลและระยะเวลาการทําลายขอมูล/specimens ที่บงช้ีตัวบุคคลหลังเสร็จ

สิ้นการวิจัย 

เมื่อเสร็จสิ้นการวิจัยแลว  ขอมูลทั้งหมดที่เก่ียวของกับผูเขารวมวิจัยในการวิจัยจะถูกทําลายภายใน

เวลา 1 ปหลังจากงานวิจัยสิ้นสุดลง โดยหากเปนขอมูลที่เก็บในรูปแบบกระดาษ (ถามี) จะถูกนําเขาทําลาย

โดยใชเครื่องทําลายเอกสาร ในรูปแบบดิจิทัล (ไฟล) จะจัดการทําลายขอมูลโดยการลบขอมูลออกจากเครื่อง

คอมพิวเตอรที่ใชวิเคราะหขอมูล 
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บทที่ 4 

ผลการศึกษา 
 

  จากการเก็บขอมูลโดยการสัมภาษณเชิงลึก และ การประชุมกลุมยอย โดยใชแบบสัมภาษณก่ึง

โครงสราง (แสดงในภาคผนวก)  กลุมตัวอยาง 7 กลุม รวม 41 ตัวอยาง เปนหนวยงานภาครัฐ 13 

สถาบันวิจัย 3 ตัวอยาง มหาวิทยาลัย 5 ตัวอยาง สมาคมผูประกอบการ/ผูประกอบการ 5 ตัวอยาง ภาค

ประชาสังคม 5 ตัวอยาง เครือขายภาคประชาชน 5 ตัวอยาง วิสาหกิจชุมชน 5 ตัวอยาง (แสดงในภาคผนวก)  

ไดทําการตรวจสอบขอมูลเพ่ือยืนยันความนาเช่ือถือของขอมูล ทําการตรวจสอบซ้ําจากแหลงขอมูลที่

หลากหลาย ตรวจสอบโดยผูเช่ียวชาญ และตรวจสอบซ้ําโดยผูวิจัยหลายคน ทําการจําแนกและจัดระบบ

ขอมูลตามประเด็น ผลการศึกษาแสดงเปน  4  สวน ดังน้ี 

1. ปญหา อุปสรรค และขอเสนอแนะ เก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมใชยาในสถานการณวิกฤต 

จาก 7 ภาคสวนไดแก ภาครัฐ สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย สมาคมผูประกอบการ วิสาหกิจชุมชน 

ภาคประชาสังคม และภาคเครือขายประชาชน (บวร.ร)  

2. กฎหมาย ระเบียบ ประกาศที่เกี่ยวของกับการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมใชยาในสถานการณ

วิกฤต 

3. การจัดการผลิตภัณฑสุขภาพในสถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติตามกรอบ HEDRM: 

สถานการณนํ้าทวม และสถานการณระบาดโรคโควิด-19 

4. แนวทางและกลไกบูรณาการทํางานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากับ 7 เครือขาย  
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4.1 ปญหา อุปสรรค และขอเสนอแนะ เก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไมใชยาในสถานการณ

วิกฤต จาก 7 ภาคสวน  

 ปญหา อุปสรรค และขอเสนอแนะ เก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมใชยาในสถานการณวิกฤตจําแนก

เปนสถานการณนํ้าทวม และสถานการณโควิด-19 จาก 7  ภาคสวน ไดแก ภาครัฐ สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย 

สมาคมผูประกอบการ สมาคมวิสาหกิจชุมชน ภาคประชาสังคม และภาคเครือขายประชาชน (บวร.ร) แสดง

ไดดังน้ี (รายละเอียดผลการสัมภาษณแสดงในภาคผนวก) 

 

  4.1.1 สถานการณน้ําทวม 

 หนวยงานภาครัฐซึ่งเปนหนวยใหบริการทางดานการแพทย ระบุปญหาดานการขนสงผลิตภัณฑเขา

สูพ้ืนที่ที่เกิดวิกฤต รวมไปถึงการเดินทางเขาและออกพ้ืนที่เพ่ือการใหบริการ ตลอดจนความเสี่ยงตอการติด

เช้ือในการใหบริการทางการแพทยในพ้ืนที่นํ้าทวม (เชนการฟอกไต) รวมทั้งการจัดการขยะติดเช้ือตางๆ 

ภายหลังการใหบริการทางการแพทย  

 หนวยงานภาครัฐซึ่งเปนหนวยผลิตและจัดหาผลิตภัณฑยาและไมใชยา ระบุวาปญหานํ้าทวมบาง

พ้ืนที่ ในป 2554 สงผลกระทบตอหนวยงานในแงของความเสียหายเน่ืองจากมีคลังสินคา 1 แหงอยูในพ้ืนที่

นํ้าทวม  

 ภาคเครือขายประชาชน ระบุวาไมนับเปนปญหาตอการดําเนินชีวิต เพราะไดมีการปรับตัวเพ่ืออยู

กับภาวะนํ้าทวม และมีการแกปญหาเฉพาะหนาดวยตนเอง เชนการเดินทางทางเรือ การจัดการที่พักอาศัย 

สัตวเลี้ยง กรณีที่นํ้าทวมแบบปกติทั้งชวงระยะเวลาที่เกิดนํ้าทวมและปริมาณนํ้า  

วิสาหกิจชุมชน ระบุปญหาเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมใชยา ในฐานะที่เปนผูผลิตผลิตภัณฑ พบ

ปญหาการขาดแคลนวัตถุดิบในการผลิตสินคาและผลิตภัณฑ และวัตถุดิบราคาแพง 

ภาคสวนอ่ืนๆ ระบุตรงกันวานํ้าทวมเปนวิกฤตเฉพาะพ้ืนที่ ไมพบปญหาการขาดแคลนผลิตภัณฑ

สุขภาพที่ไมใชยารวมทั้งอาหาร และสามารถระดมความชวยเหลือจากพ้ืนที่อ่ืน  

สรุปปญหาอุปสรรคและขอเสนอแนะตอผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมใชยาในสถานการณนํ้าทวมแสดงดัง

ตารางที่ 3 
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ตารางที่ 3 ปญหาอุปสรรคและขอเสนอแนะตอผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมใชยาในสถานการณนํ้าทวม 

หนวยงาน ปญหา/อุปสรรค ขอเสนอแนะ/การแกปญหา 

ภาครัฐฯ 

หนวยใหบริการทาง

การแพทย 

ปญหาดานการขนสง ทําใหอาหารและ

เครื่องมือแพทย มีการขาดแคลนระยะสั้น 

เน่ืองจากของไมสามารถเขาไปถึงผูที่มีความ

ตองการได 

การขนสงในสถานการณพิเศษ เชนรถ

ยกสูง เรือทองแบน อากาศยาน 

ปญหาของบริจาค ระบบการจัดการของบริจาคและการ

กระจายถึงผูที่ตองการและจําเปน 

ปญหาการเดินทางเขาปฏิบัติงานในพ้ืนที่ การขนสงในสถานการณพิเศษ เชนรถ

ยกสูง เรือทองแบน 

ปญหาการปฏิบัติงานในพ้ืนที่ไมเอ้ืออํานวย  การเคลื่อนยายผูรับบริการออกนอก

พ้ืนที่ใชการขนสงในสถานการณพิเศษ 

ภาครัฐฯหนวยผลิต

และจัดหา 

ความเสียหายของผลิตภัณฑจากการที่นํ้า

ทวมคลังสินคา 

กระจายคลังสินคา และจัดการความ

เสี่ยงดวยการทําประกันภัย 

วิสาหกิจชุมชน ขาดแคลนวัตถุดิบและพืชสมุนไพรเผื่อผลิต

สินคา 

ความชวยเหลือจากภาคสวนตางๆเชน

สถาบันวิจัย 

ภาคประชาสังคม ปญหาการขนสงและกระจายผลิตภัณฑเขา

สูพ้ืนที่ที่มีปญหาวิกฤตนํ้าทวม 

ควรมีการประสานงานความรวมมือดึง

ภาคส วน อ่ืนๆ ที่ ส ามารถจัดการ

ยานพาหนะเ พ่ือการขนส ง  และ

กระจายผลิตภัณฑ 

ภ า ค เ ค รื อ ข า ย

ประชาชน 

ปญหาการเขาถึงผลิตภัณฑและบริการที่

เกี่ยวกับสุขภาพ 

มีการปรับตัวมาเปนระยะ มีวางแผน

แกปญหาเชนการเดินทาง และการให

ความชวยเหลือกันในชุมชน  
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  4.1.2 สถานการณโควิด-19 

 ทุกภาคสวนระบุปญหาสําคัญคือความขาดแคลน เครื่องมือแพทยเชนหนากากอนามัยทาง

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

ความตองการที่มากขึ้นทันทีทันใดในชวงเวลาที่เกิดการระบาด สงผลตอราคาที่สูงขึ้น ปญหาความไมสามารถ

เขาถึงได พบสินคาที่ไมไดมาตรฐานกระจายสูทองตลาด ปญหาเรื่องของขอมูลขาวสารที่ถูกตอง ชัดเจน สวน

ผูผลิต/ผูประกอบการ ระบุปญหาวัตถุดิบขึ้นทะเบียนไมได วัตถุดิบขึ้นราคา ราคาสูงขึ้น ปญหาขั้นตอนการ

ขึ้นทะเบียนสินคาสุขภาพ เปนตน ภาคสวนตางๆไดเสนอแนะการจัดการปญหาดังกลาว แสดงดังตารางที่ 4 

 

ตารางที่ 4 ปญหาอุปสรรคและขอเสนอแนะตอผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมใชยาในสถานการณโควิด-19 

กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

ภาครัฐฯ 

 

เครื่องมือ

แพทย 

 

-การขาดแคลน 

-ไมสามารถจัดหาในราคาที่เคยซื้อ

ได ราคาแพงขึ้น 

-ความสับสน และต่ืนตระหนก  

-การใชผิดประเภท- 

 

-การแบงแยกรายการผลิตภัณฑออกตาม

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 การสั่งหามสงออก  

-การปรับเปลี่ยนโรงงานใหมาผลิตรายการ

ที่ขาดแคลน  

-กลไกการควบคุมราคาที่เหมาะสม  

-การควบคุมมาตรฐานการผลิต  

-การวางแผนบริหารจัดการที่ดี 

เครื่องสําอาง -  แอลกอฮอล ข าดแคลน ใน

ช ว งแรกแต สามารถ เลื อกใช  

Antiseptic อ่ืนๆ ทดแทนได 

-แอลกอฮอลมีความสับสนเรื่อง

มาตรฐานความเขมขน 

-เกิดการกักตุน การเก็งกําไร และ

การนําของที่ไมมีคุณภาพออกมา

จัดจําหนาย 

-ประสานความรวมมือกับโรงงานที่ผลิต  

-การควบคุมความเขมขน และคุณภาพ

มาตรฐาน 
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กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

-การขาดแคลน ชวงที่ประเทศจีน

ซึ่งเปนแหลงสงออกหลักมีการ

ระบาดหนัก ปดประเทศ หรือ

หยุดยาว เปนการขาดระยะเวลา

สั้นๆ 

-ก า ร ถู ก ต ร ว จ ส อ บ ก า ร ใ ช

งบประมาณ ทําใหไมสามารถ

จัดซื้อในจํานวนมากๆ  

-การจัดการของบริจาคที่สับสน ว 

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

นโยบายจัดการระดับชาติ  

-ขาดการถายทอดคําสั่งการไปใน

ทุกระดับ  

-ปญหาการจั ดการ  capacity 

ภายหลังพนวิกฤตแลว  

-งบประมาณจํากัด 

-การคาดการณสถานการณ และ จํานวนใช

ที่แมนยํา  

-การใชเทคโนโลยี หรือ การวิเคราะหขอมูล

ขั้นสูงชวยในการคาดการณใหแมนยํา 

-การผอนปรนกฎระเบียบที่เก่ียวกับการใช

เงินงบประมาณ 

-การขยายวงเงินงบประมาณที่สามารถ

ใชได ในภาวะวิกฤต 

-อปท. จะเปนหนวยงานที่มีบทบาทสําคัญ

ในการชวย กระจายทรัพยากร และ ความ

ชวยเหลือ ใหทั่วถึง ถึงระดับพ้ืนที่ 

-การดูแลจัดการกลุมเปราะบางที่จะเขาไม

ถึงความชวยเหลือ 

-การจัด ต้ังศูนยจัดการในภาวะวิกฤต 

ลักษณะดังน้ี 

-กฎระเบียบเฉพาะในสถานการณภัยพิบัติ 

-การถายทอดแผนจัดการภัยพิบัติไปทุก

ระดับ/หนวยงาน 

-การจัดการงบประมาณในภาวะวิกฤต การ

หาแหลงเงิน เงินบริจาค 

วิสาหกิจชุมชน ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

-การขาดแคลนผลิตภัณฑ  

-ไมสามารถเขาถึง ราคาสูง 

-ชุมชนพ่ึงพาตนเอง  

-การแจงเตือนภัยลวงหนา 

-บทบาทในฐานะผูผลิตปญหาการ

ขายผลิตภัณฑขายไมไดตามแผน 

ปญหาการแขงขันสูง  

-ขาดองคความรูทางการผลิตใหได

ผลิตภัณฑที่ดีมีมาตรฐาน  

-ปญหาเศรษฐกิจ ภาระหน้ีสิน 

ระหวางและหลังวิกฤต 

-การสนับสนุนชองทางการขายใหมๆ เชน

ผานชองทางออนไลน 

-นโยบายรัฐชวยเหลือดานเศรษฐกิจดวย

การการพักชําระหน้ี 

-สถาบันวิจัย ใหความชวยเหลือดานวิจัย

พัฒนาผลิตภัณฑเ พ่ือเพ่ิมมูลคาและให

แขงขันได 



43 

 

กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

-อย กรมวิทยาศาสตรการแพทย ชวยเหลือ

ดานตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ 

-การสนับสนุน ใหความชวยเหลือดาน

เงินทุนในการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ

เพ่ือใหแขงขันได 

-การชวยเหลือจัดหาตลาดสินคา 

-การชวยเหลือภายหลังภัยพิบัติ 

สมาคม

ผูประกอบการ/

ผูประกอบการ 

เครื่องมือ

แพทย 

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

คณะกรรมการดูแลเครื่องมือแพทยในภาวะ

วิกฤต  และฐานขอมูลเครื่องมือแพทย 

-ระหวางวิกฤต การจัดการเรื่องการจัดหา

และรับบริจาค  

-การจัดใหมีศูนยรวบรวมขอมูลที่จําเปน 

นํามาใชไดทันทีเมื่อมีวิกฤต 

ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

-ปญหาขาดแคลน 

-ปญหาการจัดซื้อจัดหา 

-กฎระเบียบของภาครัฐเครงครัด 

-การตรวจสอบผูผลิตที่เครงครัด 

-การประสานงานผูประกอบการเพ่ือให

เตรียมจัดหา 

-การจัดกลุมผูผลิต เ พ่ือใหงายตอการ

ตรวจสอบ ติดตาม คุณภาพผลิตภัณฑ หรือ

จัดการเกี่ยวกับทะเบียน/การอนุญาติ 

ปญหาจากการขนสง ปดประเทศ  ภาครัฐฯประสานการขนสง 

ปญหาในระยะตอมาเมื่อมีผูผลิต

และนําเขามามากขึ้น ของลน

ตลาด  

กฎกระทรวงกําหนดพัสดุและวิธีการจัดซื้อ

จัดจางพัสดุที่ รั ฐตองการส ง เสริมหรือ

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

(กฎกระทรวง MIT: Made in Thailand) 

โดยฝายโรงพยาบาลตองซื้อสินคาที่ผลิตใน

ประเทศกอน 

ภาระหน้ีสินของโรงพยาบาล เรงรัดการชําระหน้ีของโรงพยาบาลเพ่ือที่

ผูประกอบการจะได นําเ งินไปชําระคา
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วัตถุดิบ/ผลิตภัณฑ ที่จะตองสั่งซื้อเขามาใน

ประเทศ 

ความลาชาในกระบวนการ

ตัดสินใจแกปญหาภาวะวิกฤต 

การมีนโยบายในระดับชาติ มีการบริการ

จัดการที่มีประสิทธิภาพ 

 

  ประกาศและกฎระเบียบ สับสน 

ไมชัดเจน และเครงครัดมาก 

-มีการผอนปรนในภาวะวิกฤต 

-การบังคับ ใชกฎหมายที่ พิ จารณาให

ประเทศชาติและประชาชนไดประโยชน

เปนหลัก โดยเฉพาะในสถานการณวิกฤต 

-แผนแมบทเก่ียวกับการจัดการผลิตภัณฑ

สุขภาพในภาวะวิกฤต 

  -ปญหาวัตถุดิบขึ้นทะเบียนไมได  

-วัตถุดิบขึ้นราคา ราคาสูงขึ้น 

-ปญหาขั้นตอนการขึ้นทะเบียน

สินคาสุขภาพ 

-การจัดกลุมผูประกอบการ ตามศักยภาพ

และมาตรฐานการผลิต/ความจําเปนดาน

คุณภาพของสินคา  

-การจัดการเรื่องมาตรฐานวัตถุดิบ 

-บัญชีรายการผลิตภัณฑสําคัญ 

-การจัดการฐานขอมูลผลิตภัณฑ 

-การจัดการขอมูลความตองการใช 

-การจัดการฐานขอมูลผูประกอบการ ทั้งใน

ประเทศและตางประเทศ 

-มีหนวยงานรวบรวมขอมูล รายงาน  

-การจัดการสินคาหรือผลิตภัณฑที่สามารถ

ใชทดแทนผลิตภณที่ขาดแคลน เพราะเมื่อ

สินคาหน่ึงขาดแคลนจะเกิดความตองการ

สินคาที่ใชทดแทนได ปญหาจะขยายวง

กวางออกไป 

ภาคประชา

สังคม 

การขาดแคลน -การจัดกลุมสนิคา ความสําคัญและจําเปน

ใชของสินคาแตละประเภท 
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กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

- ใชองคความรูที่มีอยูเตรียมผลิตมาใช

เฉพาะหนา  

-กฎหมาย กฎระเบียบที่เอ้ือตอการจัดซื้อ

จัดหามาใชในภาวะวิกฤต 

เครื่องมือแพทยและผลิตภัณฑ

สุขภาพที่ไมไดมาตรฐานกระจาย

ในทองตลาด 

 

-กําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑ  

-ควรรวมมือกับองคกรผูบริโภค ภาคประชา

สั งคม ในการทํางานดานต าง ๆ เชน 

มาตรฐานผลิตภัณฑ การเฝาระวัง มารวม

กันตรวจคุณภาพผลิต ภัณฑ กับมูล นิ ธิ

ผูบริโภค สภาองคกรของผูบริโภค ซึ่งสุม

ตรวจแบบผูบริโภคซื้อใชซื้อกิน 

ผูบริโภคเขาไมถึงผลิตภัณฑ 

ผลิตภัณฑขี้นราคา 

การขึ้นทะเบียนผูประกอบการรายใหมใหม

ไดเร็ว  

-การกําหนดราคาสินคา ควบคุมราคา

สินคา 

-ปญหาบุคลากรสาธารณสุขไม

เพียงพอมี  

-ขาดบุคลากรที่มีความรู ทักษะ

เฉพาะที่จําเปนในภาวะวิกฤต 

-ขาดบุคลากรที่มีองคความรูที่

หล ากหลายที่ จํ า เป นต อการ

จัดการในภาวะวิกฤต  

-วางแผนกําลั งคนและการพัฒนาขีด

ความสามารถบุคลากร 

-วางแผนจัดหากระจายกําลังบุคลากรใน

ภาวะวิกฤต  

-แผนการฝกอบรม พัฒนาศักยภาพ เพ่ือ

รองรับสถานการณวิกฤต  

-แผนการหมุนเวียนงาน 

-การใชเทคโนโลยีทดแทนกําลังคน 

-การพัฒนาศักยภาพ และ ทักษะพ้ืนฐาน 

-สนับสนุนใหมีการทํางานรวมกันของสห

สาขาวิชาชีพ  

-ปญหาการเขาถึงขอมูลที่ถูกตอง 

ทันเวลา  

-ผูบริโภคสับสน ตระหนก  

-ศูนยใหขอมูลที่นาเช่ือถือ ขอมูลที่ถูกตอง

มาจากแหลงเดียว  
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มีความเสี่ยง -มีหนวยงานที่รับผิดชอบการสื่อสารสงตอ

ขอมูลที่ชัดเจน 

-มีการจัดการชองทางสื่อสารขอมูลที่

ถูกตองเหมาะสม ใชเทคโนโลยีที่เหมาะสม 

platform ที่เสถียร มีการเตรียมการชอง

ทางอ่ืนๆเพ่ิมเติมดวย กรณีฉุกเฉิน 

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

เครือขายภาคประชาสังคม ภาคประชาชน

ใหเปนประโยชนในการสงตอขอมูลขาวสาร 

ผลิตภัณฑ การดูแลผูประสบภัย  

-การสราง content การสื่อสารที่เหมาะสม 

เขาถึงงาย 

การคุมครองผูบริโภค ดาน post 

marketing ทีผ่อนปรนชวงวิกฤต

ใหกลับมาคุมครองผูบริโภคอยาง

เหมาะสม 

-ยกเลิกขอยกเวนหรือขอผอนปรนตาง ๆ ที่

ใหไวชวงที่มีการขาดแคลน  

-การทบทวนประกาศในภาวะวิกฤตเพ่ือให

เขาสูมาตรฐานเดิมที่เปนการคุมครอง

ผูบริโภค และเฝาระวังโดยประสาน

เครือขายผูบริโภคชวยเฝาระวังปญหา

ผลิตภัณฑที่ไมถูกตอง ใหความรู ให

ผูบริโภคปกปองตนเอง 

สถาบันวิจัย ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

ปญหาความมั่นคงดานยาและ

วัคซีน รวมทั้งผลิตภัณฑสุขภาพ

อ่ืนๆ อาหาร 

การปรับโครงสรางพ้ืนฐาน  การยกระดับ

การวิจัย  

มาตรฐานของผลิต ภัณฑต อ ง

ประกาศชัดเจน 

-จัดทําและประกาศใช 

กลไกการนําผลิตภัณฑไปสูผูใช   มีกลไกระดับนโยบายชองประเทศที่ชัดเจน 

เพ่ือความมั่นคงและพ่ึงตนเอง 

เ รื่ อ ง สิ ท ธิ บั ต ร  freedom to 

operate การ license IP 

จัดการใหนักวิจัยเกิดความมั่นใจในเรื่องน้ี  
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ขาดองคความรูที่เก่ียวกับภาวะ

วิกฤต การศึกษาวิจัยต้ังแตวิจัย

พ้ืนฐาน ไปจนถึง วิจัยประยุกต 

การจัดการองคความรูดานการจัดการใน

ภาวะวิกฤต 

-การขาดแคลน 

-การกักตุนสินคาทั้ งโดยผูขาย 

และผูบริโภค 

-สินคามีราคาสูงมาก 

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

ผลิตภัณฑ  

-ความสับสนเรื่องมาตรฐานของ

ผลิตภัณฑ  

-มีสินคาปลอมในทองตลาด 

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

กลายเปนสินคาลนตลาด 

-ผูปวยไมสามารถเขาถึงบริการ

ทางสุขภาพ  

--การจัดต้ังศูนยฯจัดการในระดับประเทศ 

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

นายกรัฐมนตรีเปนผูสั่งการ 

มหาวิทยาลัย ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

-การขาดแคลนผลิตภัณฑจําเปน  

-ราคาผลิตภัณฑเพ่ิมสูงขึ้น 

-วัตถุดิบราคาสูง  

-ปญหาการเขาไมถึงผลิตภัณฑ  

-การจัดต้ังศูนยประสานงาน และศูนย

รวบรวมขอมูลใหสามารถใชประโยชนจาก

ศักยภาพ ทรัพยากร ในมหาวิทยาลัยใหเกิด

ประโยชนสูงสุด 

-การบริหารจัดการที่ดี การมีศูนยกระจาย

ผลิตภัณฑ การใชเทคโนโลยีและฐานขอมูล 

-การปรับกฎระเบียบบางประการเพ่ือชวย

เพ่ิมการเขาถึง 

-ระเบียบ กฎหมายบางอยางทีไม

ชัดเจน เชนระบบภาษี  

-การมีศูนยประสานงานเพ่ือใชศักยภาพ

และทรัพยากรในมหาวิทยาลัย 

ภาคเครือขาย

ประชาชน 

ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

-การขาดแคลนในชวงแรก 

-โรงเรียนประสบปญหาเพราะ

ไมไดวางแผนการจัดซื้อไวกอน  

-การสนับสนุนชุมชนเขมแข็ง พ่ึงพาตนเอง  

-มีการดําเนินการชมรมคุมครองผูบริโภคใน

พ้ืนที ่
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กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

-ปญหาเรื่ององคความรูเชนการใช

ชุดตรวจ ATK  

-ขาดแคลน ราคาสูง ไมสามารถ

เขาถึง 

-ขอมูลระยะแรกมีสับสนบาง  

-บางครั้งไมแนใจวาผลิตภัณฑที่

ข า ย ใ น ท อ ง ต ล า ด มี ป ญ ห า 

ปนเปอน/คุณภาพ/ปลอดภัย/มี

ประสิทธิภาพ หรือไม 

-ชวงแพรระบาดมีกังวลเรื่องการที่

มีคนเขามาในชุมชน จึงมีการวาง

กฎระเบียบในชุมชน 

-ชวงที่ระบาดไมมีผลิตภัณฑตางๆ 

ไดรับของสนับสนุนจากคนใน

ชุมชน และมีผูบริจาค 

-ยานพาหนะที่ใชรับสงผูติดเช้ือ

เ พ่ือการกักตัว HI CI ไดคนใน

ชุมชน วัด และโรงเรียนมีสวน

ชวยเหลือ เรื่องรถรับสงผูปวย 

ของอุปโภค บริโภคจากวัด  

-ธรรมนูญชุมชน มีการบูรณาการภาคสวน

ตางๆ ในทองถิ่น ไมไดพ่ึงพาภาครัฐเปน

หลัก 

-การจัดการใหประชาชนเขาถึงขอมูล มี

ชองทางที่เหมาะสม 

-ศูนยใหขอมูลที่ถูกตอง ทันเวลา เขาถึง

ประชาชน 

-การจัดการโครงสรางพ้ืนฐานใหชุมชน 

 

  โดยสรุปปญหาอุปสรรคของการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพในภาวะวิกฤต ทั้งในสถานการณนํ้าทวม 

และ สถานการณการระบาดโรคโควิด-19 จําแนกตามปญหาและการเสนอแนวทางแกไขดังน้ี 

 

  1. ปญหาการขาดแคลนผลิตภัณฑสุขภาพกลุมที่ไมใชยา เกิดขึ้นเน่ืองจากความตองการใชที่เพ่ิม

สูงขึ้นอยางรวดเร็วในชวงการระบาดโรคโควิด-19 ซึ่งสงผลใหเกิดปญหาที่ตามมาคือผลิตภัณฑสุขภาพมีราคา

สูงขึ้น ผูบริโภคไมสามารถเขาถึงได มีการกักตุนสินคาทั้งจากผูผลิต ผูขายและผูบริโภค เกิดปญหาการจัดซื้อ

จัดหาไมไดตามความตองการ นอกจากน้ีผูจัดซื้อจัดหาเกิดความกังวลใจเรื่องจะถูกตรวจสอบหากมีการจัดซื้อ
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จัดหามากเกินไป มีการใชผลิตภัณฑอ่ืนมาทดแทน และมีการนําผลิตภัณฑสุขภาพไปใชผิดประเภท รวมทั้ง

พบปญหามีสินคาที่ไมไดมาตรฐานออกมาสูทองตลาด 

   แนวทางจัดการปญหา 

   การจัดการปญหาการขาดแคลน คือการจัดใหมีผลิตภัณฑเพ่ิมขึ้นใหเพียงพอกับความ

ตองการของผูบริโภค โดยการสงเสริมการผลิตในประเทศ การใชองคความรูที่มีอยูเพ่ือผลิต รวมทั้งการจัดหา

จากแหลงผลิตทั้งในประเทศและตางประเทศ โดยมีการประสานงานกับองคการเภสัชกรรม ผูผลิต สมาคมฯ 

ผูประกอบการ วิสาหกิจชุมชน ที่มีศักยภาพในการผลิต การจัดทําศูนยขอมูลผลิตภัณฑ และขอมูลผูผลิต/

ผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ เพ่ือการติดตอประสานงานไดทันทีเมื่อเกิดวิกฤต  

   ระยะยาวคือการเตรียมการเพ่ือความมั่นคงทางดานผลิตภัณฑสุขภาพเพ่ือการพ่ึงพาตนเอง 

 

  2. ปญหาเก่ียวกับการอนุญาตผลิต นําเขา ในภาวะวิกฤต เพ่ือจัดหาผลิตภัณฑเพ่ือตอบสนอง

ความตองการผูบริโภค ไดแก การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ ปญหาวัตถุดิบขาดแคลน ราคาสูง ปญหาอุปสรรค

การขนสงวัตถุดิบมาในประเทศ ขาดไมทราบความตองการในเบ้ืองตน ผูผลิต ผูประกอบการที่มีมาตรฐานถูก

ตรวจสอบเครงครัด ขาดการประสานผูประกอบการเพ่ือแกปญหาการขาดแคลนหรือการจัดซื้อจัดหาไดไม

ทัน ผูผลิต/ผูประกอบการที่มีมาตรฐานถูกตรวจสอบเครงครัด ขอมูลเรื่องมาตรฐานผลิตภัณฑที่ไมชัดเจน ทํา

ใหเกิดความสับสน ปญหาความสับสนในกฎระเบียบและความลาชาในกระบวนการตัดสินใจ 

    แนวทางจัดการปญหา  

   การจัดกลุมผลิตภัณฑตามความสําคัญในการนํามาใช และความเสี่ยงจากการใชผลิตภัณฑ 

ชวยแกปญหา การขึ้นทะเบียนวัตถุดิบ การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ การประกาศมาตรฐานผลิตภัณฑ  

    การจัดกลุมผูผลิต/ผูประกอบการ แกปญหาผูผลิต/ผูประกอบการที่มีมาตรฐานถูก

ตรวจสอบเครงครัด ทําใหการเกิดการลาชาในการผลิต  

   ทั้งน้ี 2 แนวทางขางตนตองอาศัยการปรับแกกฎระเบียบและกฎหมาย ตลอดจนการผอน

ปรนกฎระเบียบและกฎหมาย 

   การจัดต้ังศูนยประสานงานภายใตสถานการณวิกฤตเปนแนวทางในการแกปญหาที่

เก่ียวของกับการดําเนินการประกาศกฎระเบียบ คําสั่ง และประสานงานภาคสวนที่เก่ียวของ การแกปญหา

การขนสง การกักตุน การเก็งกําไร ความลาชาในการตัดสินใจหรือความสับสนของประชาชนตอขอมูล

ขาวสาร นอกจากน้ีศูนยฯทําหนาที่ประสานงานกับภาคสวนที่เก่ียวของทั้งภาครัฐฯและเอกชน  รวมทั้งการ

จัดการของบริจาค รวบรวมและกระจายไปยังผูจําเปนใช 
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   การจัดทําแผนแมบทการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพ เพ่ือการวางแผนและจัดการปญหาใน

ภาพรวม โดยเฉพาะเรื่องการขาดแคลน และผลิตภัณฑมีไมเพียงพอตอความตองการ ทั้งน้ีตองมีการวางแผน

ไวเปนระยะต้ังแตกอนการเกิด ระหวาง และ ภายหลังการเกิดภัยพิบัติหรือสถานการณวิกฤต 

 

  3. ปญหาการคาดการณสถานการณ และการคาดการณจํานวนใชผลิตภัณฑสุขภาพที่แมนยํา มี

ความสําคัญตอการจัดเตรียม การวางแผนการจัดซื้อจัดหาผลิตภัณฑสุขภาพไวใชโดยไมใหเกิดการขาดแคลน 

    แนวทางจัดการปญหา 

   การวางแผนประสานการทํางานและขอมูลไปทุกระดับ/หนวยงาน และ มีการวางแผนการ

วิเคราะหและประเมินสถานการณ โดยใชขอมูลและเทคโนโลยีเพ่ือใหเกิดความแมนยําในการคาดการณ

สถานการณ 

 

  4. ปญหาดานบุคลากร ไดแก ในสภาวะวิกฤตบุคลากรสาธารณสุขมีภาระงาน/ช่ัวโมงการทํางานมาก 

บุคลากรที่มีความรูและทักษะเฉพาะมีจํากัด  

    แนวทางจัดการปญหา 

   การวางแผนอัตรากําลังและแผนพัฒนาขีดความสามารถบุคลากร ในเรื่องการจัดการ

ผลิตภัณฑสุขภาพในสภาวะวิกฤต การใชเทคโนโลยีทดแทนกําลังคน การประสานเครือขายพันธมิตร ไดแก 

ภาคประชาสังคม ภาคเครือขายประชาชน ในการทํางานเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพในระดับพ้ืนที่ การจัดการ

แผนกําลังคนเพ่ือดูแลประชาชนกลุมเปราะบางและผูที่มีความเสี่ยงสูงโดยเฉพาะเพ่ือใหไดรับผลกระทบนอย

ที่สุด 

 

  5. ปญหาเศรษฐกิจ ภาควิสาหกิจชุมชนและผูผลิต/ผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ ปญหาภาระ

หน้ีสินครัวเรือนระหวางการเกิดวิกฤต ปญหาหน้ีสินวิสาหกิจชุมชนที่เกิดจากการทําการตลาดผลิตภัณฑและ

ความสามารถในการแขงขันในขระที่เกิดสถานการณวิกฤต ปญหาหน้ีสินผูผลิต/ผูประกอบการที่เกิดจาก

ผลิตภัณฑสุขภาพลนตลาด  

   แนวทางจัดการปญหา  

  การจัดสรรงบประมาณเพ่ือการจัดความชวยเหลือ กอน ระหวาง และภายหลังภัยพิบัติ 

การหาแหลงเงิน เงินบริจาค การประสานความชวยเหลือดานการผลิตใหผลิตภัณฑมีมาตรฐานเพ่ือใหแขงขัน

ได 
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  6. ปญหาการเขาถึงขอมูลทีถู่กตอง ทันเวลา เพ่ือปองกันการต่ืนตระหนก สรางความมั่นใจใหกับ

ประชาชนเพ่ือการเตรียมพรอมรับมือสถานการณ 

   แนวทางจัดการปญหา 

   การจัดการองคความรู ดานทักษะการเผชิญวิกฤต ความรอบรูเรื่องสุขภาพ เปนการเตรียม

ความพรอมใหกับประชาชนเมื่อเผชิญภาวะวิกฤต และเพ่ิมศักยภาพในการดูแลสุขภาพของตนเอง การ

จัดการชองทางการสื่อสารที่เขาถึงประชาชน 

 

 7. ปญหาความกังวลใจตอความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้น จากโรคและผลิตภัณฑสุขภาพระหวาง

สถานการณวิกฤต 

   แนวทางจัดการปญหา 

   การจัดใหมีหนวยงานรับผิดชอบการสื่อสารความเสี่ยง มีการประสานงานโดยใชเครือขาย

การสื่อสาร และชองทางการสื่อสารสาธารณะที่เหมาะสม การจัดการเตรียมสํารองชองทางหากเกิดวิกฤตที่

ทําใหชองทางการสื่อสารที่เตรียมไวมีปญหา มีการสรางเน้ือหาการสื่อสารที่เหมาะสม รวมทั้งมีการจัดการ

ศูนยเตือนภัยพิบัติลวงหนาเพ่ือใหประชาชนรับทราบและเตรียมรับมือ 

 

  8. ปญหาการจัดการระบบขนสง โดยเฉพาะผูประสบภัย/ผูปวยและการจัดการระบบขนสงสิ่ง

อุปโภคบริโภค ตลอดจนความชวยเหลือเขาไปในพ้ืนที่ประสบภัย 

   แนวทางจัดการปญหา 

   การจัดการปจจัยกายภาพพ้ืนฐานที่จําเปนตอการดํารงชีวิตใหมีพรอมเพ่ือมิใหเปน

ปญหาตอการดํารงชีวิต รวมถึงระบบนํ้า ระบบไฟฟา สัญญาณสื่อสาร ระบบขนสงในพ้ืนที่ประสบภัย หรือ

พ้ืนที่เกิดสภาวะวิกฤต โดยการสรางเครือขายความรวมมือระดับชุมชน ใหชุมชนมีสวนรวมในการดําเนินการ 

 

  9. ปญหาการเขาถึงบริการสุขภาพ เชนการรักษาโรค การปองกันโรค การสงเสริมสุขภาพ การฟนฟู 

และ การคัดกรองโรค 

   แนวทางจัดการปญหา 

   การจัดระบบบริการสุขภาพที่ครอบคลุม เขาถึงได ในพ้ืนที่หรือในชุมชน เนนการทํางาน

รวมกันของสหสาขาวิชาชีพ การมีสวนรวมของชุมชน และสรางเครือขายความรวมมือระดับชุมชน 

 

  10. ปญหาความเสี่ยงเกิดขึน้จากภัยภายนอกชุมชนทีเ่ขาสูในชุมชน เชน การติดเช้ือระบาดจาก

บุคลภายนอกเขามาในชุมชน การกระจายผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมไดมาตรฐานเขามาในชุมชน 
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   แนวทางจัดการปญหา 

   การเสริมพลังใหชุมชน สรางเครือขายความรวมมือระดับชุมชน การดําเนินการที่เนนชุมชน

เปนศูนยกลาง การทํางานรวมกันของสหสาขาวิชาชีพในชุมชน การมีสวนรวมของชุมชนที่จะดูแลกัน 

 

  11. ปญหาความเสี่ยงเกิดขึ้นจากผลิตภัณฑสุขภาพไมไดมาตรฐานกระจายในทองตลาด 

   แนวทางจัดการปญหา 

   การมีระบบการติดตามความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ โดยสรางเครือขายความ

รวมมือกับพันธมิตรเชนภาคประชาสังคม และเครือขายภาคประชาชน ในทุกระดับโดยเฉพาะในชุมชน การ

ทํางานรวมกันของสหสาขาวิชาชีพ การมีสวนรวมของชุมชน การเตรียมความพรอมแผนฉุกเฉินรวมถึงการ

ซอมแผนปฏิบัติการเมื่อเกิดสถานการณฉุกเฉิน 
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4.2 กฎหมาย ระเบียบ ประกาศท่ีเก่ียวของกับการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไมใชยาใน

สถานการณวกิฤต 

  ปญหาดานกฎหมายและกฎระเบียบตาง ๆ ตลอดจนการดําเนินการตาง ๆ ที่เก่ียวของสถานการณ

นํ้าทวมใหญ ป พ.ศ. 2554 และสถานการณการระบาดโรคโควิด-19 ป พ.ศ. 2563-2564 

 

  4.2.1 ระบบแจงเตือนและรายงานจํานวนผลิตภัณฑสุขภาพในสถานประกอบการ  

 กรณีที่เกิดภาวะวิกฤต ความตองการใชผลิตภัณฑสุขภาพประเภทตาง ๆ จะสูงขึ้น เน่ืองจากความ

กังวลของผูไดรับผลกระทบซึ่งอาจจะมีการสํารองผลิตภัณฑสุขภาพไวใชสําหรับตนเองหรือบุคคลใน

ครอบครัว การนําผลิตภัณฑสุขภาพไปใชเพ่ือชวยเหลือเยียวยาผูไดรับผลกระทบจากภาวะวิกฤต หากทราบ

ในขณะน้ันมีวาผลิตภัณฑสุขภาพใดอยูในระบบจํานวนเทาใด กระจายตามที่ใดบาง จะทําใหทราบวามี

ผลิตภัณฑสุขภาพน้ันเพียงพอกับความตองการหรือไม สามารถใชในภาวะวิกฤตไดนานเทาใด ตองเพ่ิมการ

จัดหาเขามาใชในระบบหรือไม และสามารถเคลื่อนยายผลิตภัณฑสุขภาพจากจุดหน่ึงไปยังอีกจุดหน่ึงเปนไป

ไดอยางมีประสิทธิภาพเพียงใด แตการจะทราบขอมูลเหลาน้ีไดจะตองมีมาตรการรายงานหรือมีฐานขอมูลที่

เกี่ยวของกับผลิตภัณฑสุขภาพเหลาน้ีเสียกอน  

  กรณีผลิตภัณฑกลุมยา จะพบมาตรการที่ใหผูผลิตหรือผูนําเขารายงานปริมาณการผลิต การนําเขา

หรือชองทางการจําหนาย นอกจากน้ียังอาจใหผูขายรายงานการขายยาในบางกรณี แตในขณะที่ผลิตภัณฑ

อาหารตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ไมมีมาตรการในลักษณะน้ี ผลิตภัณฑเครื่องสําอาง ตาม

พระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 มาตรา 33(1) ใหรายงานการดําเนินการผลิตหรือนําเขากรณีที่

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาสั่งเฉพาะกรณีจําเปนเพ่ือคุมครองความปลอดภัยและอนามัยของ

บุคคล กรณีเครื่องมือแพทยตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 มาตรา 41(3) กําหนดใหมี

มาตรการสําหรับผูรับอนุญาตไดรายงานเครื่องมือแพทยที่ผลิต นําเขา ขายได ซึ่งจะตองรายงานช่ือเครื่องมือ

แพทย ปริมาณที่ผลิตหรือนําเขา มูลคาที่ผลิตหรือนําเขา หากเปนการขายใหสถานพยาบาลหรือผูซื้อซึ่งเปน

สถานที่ขายจะตองระบุช่ือผูซื้อและจํานวนที่ขายดวย อยางไรก็ตามรายงานที่เกิดขึ้นในกรณีน้ีเปนรายงาน

ประจําป จึงไมสามารถคาดการณปริมาณเครื่องมือแพทยที่มีอยูจริงในระบบที่เปนปจจุบันได กรณีของวัตถุ

อันตรายตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ไมไดกําหนดใหมีการรายงานการผลิตหรือการนําเขา 
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รูปที่ 3 ตัวอยางรายงานการนําเขาเครื่องมือแพทย 

 
รูปที่ 4 ตัวอยางรายงานการขายเครื่องมือแพทย 
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   4.2.2 ระบบการอนุญาตผลติภัณฑ 

  1) การอนุญาตผลิต นาํเขา ในภาวะวิกฤต 

   การผลิต การนําเขาตามกฎหมายผลิตภัณฑสุขภาพที่เก่ียวของในภาวะวิกฤต ยังคงใชหลักเกณฑ

เดียวกับการผลิตหรือนําเขาในภาวะปกติ ซึ่งอาจมีปญหาหากสถานที่ผลิตเดิมที่ไดรับอนุญาตแลวไมสามารถ

ผลิตได ตองใชสถานที่ผลิตอ่ืนเพ่ือผลิตสินคาหรือผลิตภัณฑสุขภาพขึ้นมาทดแทน ทําใหเกิดการติดขัดเรื่อง

มาตรฐานสถานที่ในการผลิต จนไมสามารถขออนุญาตสถานที่ผลิตได 

  อยางไรก็ตาม จากสถานการณการระบาดของโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (โควิด-19) สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาไดออกประกาศที่เก่ียวของกับการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพ จํานวน 6 ฉบับ 

เพ่ือผอนปรนหรืออํานวยความสะดวกในดานการผลิตและนําเขา ดังน้ี 

 

  1. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การผลิตผลิตภัณฑที่มีแอลกอฮอลเปน

สวนประกอบเพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือในสถานที่ผลิตยาแผนปจจุบัน ลงวันที่ 5 มีนาคม พ.ศ. 2563  

  สถานการณ เน่ืองจากสถานการณในขณะน้ันมีความตองการแอลกอฮอลที่ใชสําหรับมือเปนจํานวน

มาก แตเดิมสถานที่ผลิตยาไมสามารถผลิตเครื่องสําอางได จึงไดผอนผันใหสถานที่ผลิตยาแผนปจจุบัน

สามารถดําเนินการผลิตผลิตภัณฑที่มีแอลกอฮอลเปนสวนประกอบเพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือไดโดยอนุโลม 

  การดําเนินการดานทะเบียน จะตองแจงรายการละเอียดของผลิตภัณฑที่มีแอลกอฮอลเปน

สวนประกอบเพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตามประกาศที่เกี่ยวของ  

  การดําเนินการดานสถานที่  

  1. ตองเปนสถานที่ผลิตที่ไดรับการรับรองมาตรฐานวิธีการในการผลิตยา (GMP) จากกองยา 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งสอดคลองตามมาตรฐาน PIC/S  

  2. ตองแจงความจํานงในการผลิตใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ 

  3. ตองแยกเวลาผลิต (campaign basis) 

  4. ผลิตในบริเวณการผลิตยาสําหรับใชภายนอก 

  5. ตองมีมาตรการปองกันปญหาการปนเปอนขามอยางเครงครัด เชน การทําความสะอาดบริเวณ

การผลิต การตรวจสอบความถูกตองของวิธีทําความสะอาด (cleaning validation)  

  ระยะเวลาอนุญาตใหดําเนินการ ใหดําเนินการช่ัวคราว 6 เดือน นับแตวันที่ไดรับอนุญาต และอาจ

อนุญาตใหดําเนินการผลิตตอไปไดคราวละไมเกิน 6 เดือน 
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 2. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การผลิตผลิตภัณฑที่มีแอลกอฮอลเปน

สวนประกอบเพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือในสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ ลงวันที่ 19 มีนาคม พ.ศ. 2563   

  สถานการณ มีลักษณะเชนเดียวกับขอ 1. เพียงแตใหสถานที่ผลิตยาแผนโบราณสามารถดําเนินการ

ได 

 การดําเนินการดานทะเบียน จะตองแจงรายการละเอียดของผลิตภัณฑที่มีแอลกอฮอลเปน

สวนประกอบเพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตามประกาศที่เกี่ยวของ  

 การดําเนินการดานสถานที่  

  1. ตองเปนสถานที่ผลิตที่ไดรับหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิต หรือไดรับเกียรติบัตร

รับรองหลักเกณฑและวิธีการพ้ืนฐานในการผลิตยาแผนโบราณ จากกองยา สํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา  

  2. ตองแจงความจํานงในการผลิตใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ 

  3. ตองแยกเวลาผลิต (campaign basis) 

  4. ผลิตในบริเวณการผลิตยาสําหรับใชภายนอก 

  5. ตองมีมาตรการปองกันปญหาการปนเปอนขามอยางเครงครัด เชน การทําความสะอาดบริเวณ

การผลิต การตรวจสอบความถูกตองของวิธีทําความสะอาด (cleaning validation)  

  ระยะเวลาอนุญาตใหดําเนินการ ใหดําเนินการช่ัวคราว 1 ป นับแตวันที่ไดรับอนุญาต และอาจ

อนุญาตใหดําเนินการผลิตตอไปไดคราวละไมเกิน 1 ป 

 

 3. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การอํานวยความสะดวกแกผูประกอบการ

ในสถานการณแพรระบาดของโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ลงวันที่ 27 มีนาคม พ.ศ. 2563   

 สถานการณ ลดความเสี่ยงจากการแพรระบาดเน่ืองจากเดิมตองมาดําเนินการที่สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา  

  การดําเนินการดานทะเบียน  

  1. ย่ืนเปดสิทธิ ย่ืนคําขอและเอกสารประกอบคําขอผานระบบอิเล็กทรอนิกสหรือทางไปรษณีย  

  2. สามารถใชสําเนาเอกสารหรือเอกสารอิเล็กทรอนิกสแทนเอกสารฉบับจริง โดยใหผูประกอบการ

รับรองตนเอง 

  3. ย่ืนเอกสารที่จําเปนในการพิจารณาอนุญาตกอน แลวย่ืนเอกสารที่เก่ียวของเพ่ิมเติมภายหลังเมื่อ

สถานการณเขาสูภาวะปกติ 

  4. สามารถใชเอกสารตนฉบับที่เปนภาษาอังกฤษโดยไมตองแปลเปนภาษาไทย กรณีใชภาษาอ่ืนให

แปลเอกสารเปนภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษโดยใหผูประกอบการรับรองความถูกตองของการแปล 
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  5. ตรวจสอบสินคานําเขาผานระบบอิเล็กทรอนิกสหรือระบบ National Single Window (NSW) 

  6. ชําระเงินคาคําขอทางระบบชําระเงินทางอิเล็กทรอนิกส (e-payment) ชองทางเดียว หากเปน

คาปรับใหชําระดวยเงินสดหรือแคชเชียรเช็คสั่งจายสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยสงทาง

ไปรษณีย 

  7. ออกหนังสือสําคัญและดําเนินการผานระบบอิเล็กทรอนิกสหรือทางไปรษณียอิเล็กทรอนิกส  

  8. จัดหนังสือสําคัญฉบับจริงทางไปรษณีย  

  9. ช้ีแจงและสอบถามผานชองทางโทรศัพทหรือระบบสนทนา  

  การดําเนินการดานสถานที่  

  ไมมี  

  ระยะเวลาอนุญาตใหดําเนินการ ต้ังแตวันประกาศเปนตนไป 

 

 4. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การอํานวยความสะดวกในการอนุญาต

ผลิตภัณฑสุขภาพที่ใชในสถานการณการแพรระบาดของโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ลงวันที่ 

27 มีนาคม พ.ศ. 2563  

 สถานการณ อํานวยความสะดวกในการดําเนินการอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพในผลิตภัณฑยา 

เครื่องมือแพทย วัตถุอันตราย เครื่องสําอาง ไมมีผลิตภัณฑอาหารเน่ืองจากไมปรากฏวามีความตองการ

ผลิตภัณฑอาหารสูงขึ้นในชวงสถานการณระบาดของโควิด-19 

  การดําเนินการดานทะเบียน  

  1. กรณีนําเขาหนากากอนามัยทางการแพทย (surgical mask) หนากาก N95 ชุดอุปกรณปองกัน

สวนบุคคล (personal protective equipment; PPE) หรืออุปกรณวัดไข การนําเขาชุดตรวจที่เก่ียวของ

กับการติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) เพ่ือใชในหนวยงานของรัฐ ในหนาที่ปองกัน ชันสูตร บําบัด

โรค หรือฟนฟูสมรรถภาพ หรือใชในสภากาชาดไทย ใหหนวยงานนําเขาย่ืนขอนําเขาพรอมเอกสารที่

เกี่ยวของตอดานอาหารและยาในเวลาที่นําเขา โดยดานอาหารและยาจะพิจารณาตรวจสอบทันที 

  2. การนําเขาหนากากอนามัยทางการแพทย (surgical mask) หนากาก N95 ชุดอุปกรณปองกัน

สวนบุคคล (personal protective equipment; PPE) หรืออุปกรณวัดไข การนําเขาชุดตรวจที่เก่ียวของ

กับการติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) เพ่ือบริจาคใหหนวยงานของรัฐหรือองคกรการกุศล ใหผูนํา

เขาย่ืนขอนําเขาพรอมเอกสารหลักฐานที่เกี่ยวของตอดานอาหารและยาในเวลาที่นําเขา โดยดานอาหารและ

ยาจะพิจารณาตรวจสอบทันที 

  3. การนําเขาหนากากอนามัยทางการแพทย (surgical mask) หนากาก N95 ชุดอุปกรณปองกัน

สวนบุคคล (personal protective equipment; PPE) หรืออุปกรณวัดไข โดยนําเขาเพ่ือขาย กรณีมีใบจด
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ทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย สามารถย่ืนขอนําเขาพรอมเอกสารหลักฐานที่เกี่ยวของได

ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ระยะเวลาดําเนินการ 1 ช่ัวโมง แตถาไมมีใบจดทะเบียนสถาน

ประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย จะตองยื่นขอจดทะเบียนสถานประกอบการพรอมเอกสารที่เกี่ยวของตอ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ระยะเวลาดําเนินการ 1 วัน 

  4. การนําเขาชุดตรวจที่เกี่ยวของกับการติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) โดยนําเขาเพ่ือขาย 

กรณีมีใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย ย่ืนคําขอนําเจาพรอมเอกสารหลักฐานที่

เก่ียวของตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และย่ืนประเมินชุดตรวจตอกรมวิทยาศาสตรการแพทย 

เมื่อผานการประเมินแลว สามารถดําเนินการนําเขาที่ดานอาหารและยาไดทันที ระยะเวลาดําเนินการ 1 

ช่ัวโมง แตถาไมมีใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย จะตองย่ืนขอจดทะเบียนสถาน

ประกอบการพรอมเอกสารที่เกี่ยวของตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และย่ืนประเมินชุดตรวจตอ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย เมื่อผานการประเมินจากกรมวิทยาศาสตรการแพทยแลว สามารถดําเนินการ

นําเขาที่ดานอาหารและยาไดทันที ระยะเวลาดําเนินการ 1 วัน 

  5. การนําเขาวัตถุอันตรายที่มีสารสําคัญในการฆาเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ไดแก 

เอทิลแอลกอฮอล 70% โดยปริมาตร และโซเดียมไฮโปคลอไรต หากเปนการนําเจาเพ่ือใชในหนวยงานของ

รัฐหรือสภากาชาดไทย ใหหนวยงานที่นําเขาหรือผูนําเขาเพ่ือสงตอใหหนวยงานดังกลาว ย่ืนขอนําเจาพรอม

ดวยเอกสารหลักฐานที่เก่ียวของตอดานอาหารและยาในเวลาที่นําเขา โดยดานอาหารและยาจะพิจารณา

ตรวจสอบทันที  

  6. การผลิตหรือนําเขาเพ่ือขายวัตถุอันตรายที่มีสารสําคัญในการฆาเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-

19) ไดแก เอทิลแอลกอฮอล 70% โดยปริมาตร และโซเดียมไฮโปคลอไรต ใหย่ืนตําขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ

และแจงดําเนินการเก่ียวกับวัตถุอันตรายชนิดที่ 2 หรือวัตถุอันตรายชนิดที่ 3 ตามแตกรณี พรอมเอกสาร

หลักฐานที่เก่ียวของตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทั้งน้ี ผลิตภัณฑที่มีเอทิลแอลกอฮอลเปน

สาระสําคัญ สูตรสวนประกอบของผลิตภัณฑที่ ย่ืนขอขึ้นทะเบียนตองไดรับความเห็นชอบจากกรม

สรรพสามิตกอน ระยะเวลาดําเนินการ 5 วัน 

  7. การนําเขาเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือ โดยนําเขาเพ่ือใช

ในหนวยงานของรัฐ ใหหนวยงานที่นําเขาย่ืนขอนําเขาพรอมเอกสารหลักฐานที่เก่ียวของตอดานอาหารและ

ยาในเวลาที่นําเขา แตถาเปนการนําเขาเพ่ือบริจาค ใหผูนําเขาย่ืนแจงการนําเขาพรอมเอกสารหลักฐานที่

เกี่ยวของตอดานอาหารและยาที่นําเขา โดนดานอาหารและยาจะพิจารณาตรวจสอบทันที 

 

  จากการดําเนินการของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาขางตน จะเปนการดําเนินในดานลด

การใชเอกสารตัวจริงเพ่ือประกอบการพิจารณา ใหใชเอกสารอิเล็กทรอนิกส ตลอดจนลดระยะเวลาในการ
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ดําเนินการลง ซึ่งมาตรการเหลาน้ีไมไดกระทบกับขอกําหนดดานกฎหมายมากนัก และเปนสิ่งที่สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาควรดําเนินการไดเองต้ังแตตนวาจะไมเกิดภาวะวิกฤตก็ตาม 

 ระยะเวลาอนุญาตใหดําเนินการ ต้ังแตวันประกาศเปนตนไป 

 

 5. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กําหนดเอกสารสําหรับย่ืนคําขอหนังสือ

รับรองประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยที่เกี่ยวของกับโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ลงวันที่ 

30 มีนาคม พ.ศ. 2563 

  สถานการณ อํานวยความสะดวกเรื่องการใชหนังสือรับรอง โดยใหใชหนังสือรับรองการขายที่ออก

โดยผูผลิตหรือเขาของผลิตภัณฑได โดยใชเฉพาะกับผลิตภัณฑดังตอไปน้ี 

1. หนากากอนามัยทางการแพทย (surgical mask) 

2. หนากาก N95 หรือสูงกวา 

3. ชุดปองกันอันตรายสวนบุคคล (personal protective equipment; PPE) 

4. เสื้อกาวนผาตัด (surgical gown) 

5. Isolation gown 

6. หมวกคลุมผม สําหรับทางการแพทย 

7. ถุงมือทางการแพทย ไมรวมถึงถุงมือศัลยกรรม 

8. เครื่องมือหรืออุปกรณวัดไข สําหรับทางการแพทย 

9. Goggles แวนตานิรภัยสําหรับทางการแพทย 

10. Face shield กระบังหนาเลนสใส สําหรับทางการแพทย 

11. Hood covering สําหรับทางการแพทย 

12. Leg covering ถุงสวมขา สําหรับทางการแพทย 

13. อุปกรณที่ใชในการตรวจเช้ือ SWAB 

  การดําเนินการดานทะเบียน  

   1. หนังสือรับรองการขายที่ออกโดยผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑตองมีรายละเอียด โดยหนังสือน้ีไม

ตองผานการรับรองโดยสถานทูตไทยประจําประเทศที่ออกเอกสารน้ัน ดังน้ี 

   1.1 ช่ือและที่อยูผูผลิต 

   1.2 ช่ือและที่อยูเจาของผลิตภัณฑ 

   1.3 ขอความที่ระบุวามีการขายหรือใชผลิตภัณฑในประเทศผูผลิตหรือประเทศเจาของ

ผลิตภัณฑ 

   1.4 ช่ือสินคา รายละเอียดสินคา เชน รุน ขนาด รหัส 
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   1.5 วันที่ออกหนังสือรับรองการขาย 

  2. กรณีเปนเครื่องมือแพทยที่ผานการฆาเช้ือ (sterile) ใหย่ืนสําเนาหนังสือรับรองระบบคุณภาพ

การผลิต ISO 13485 หรือ Good Manufacturing Practice (GMP) ดวย โดยหนังสือน้ีไมตองผานการ

รับรองโดยสถานทูตไทยประจําประเทศที่ออกเอกสารน้ัน 

  

 6. ประกาศกองยา เรื่อง การอํานวยความสะดวกแกผูประกอบการดานยาในสถานการณแพร

ระบาดของโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ลงวันที่ 1 เมษายน 2563 

  ประกาศน้ีเปนการอํานวยความสะดวกแกผูประกอบการดานยา ซึ่งมีการอํานวยความสะดวกใน

ดานการย่ืนคําขอ การใหคําปรึกษา การย่ืนคําขออนุญาตผลิตภัณฑยาหรือหนังสือรับรอง การตรวจและ

ประเมินคําขอดานสถานประกอบการ การผอนผันหลักเกณฑดานเอกสารประกอบคําขอโดยสามารถใช

เอกสารอิเล็กทรอนิกสแทนเอกสารฉบับจริงได เอกสารที่เปนฉบับภาษาอังกฤษไมจําเปนตองแปลเปน

ภาษาไทย สามารถชําระเงินผานชองทางระบบอิเล็กทรอนิกสได 

 

  2) มาตรฐานของผลิตภัณฑในภาวะวิกฤต 

  โดยหลักการแลวผลิตภัณฑที่ไปสูผูบริโภคจะตองมีคุณภาพ มาตรฐาน มีความปลอดภัย ซึ่งการไปสู

เปาหมายดังกลาวน้ัน อาจเริ่มจากการกําหนดเอกสารที่เก่ียวของกับดานกระบวนการผลิตหรือดานคุณภาพ 

การควบคุมคุณภาพวัตถุดิบ แหลงที่มาของวัตถุดิบ เครื่องมือ หรือเครื่องจักรที่ใชในกระบวนการผลิต 

กระบวนการตรวจสอบคุณภาพหรือมาตรฐานของการผลิต การควบคุมภาชนะบรรจุหรือบรรจุภัณฑ เพ่ือให

ผลิตภัณฑน้ันมีมาตรฐานที่ไดรับการยอมรับเพ่ือนําไปสูการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ การแจงรายการละเอียด 

หรือการจดแจงผลิตภัณฑได  

  กรณีภาวะวิกฤต การผลิตผลิตภัณฑสุขภาพน้ันอาจประสบปญหาการขาดแคลนแหลงวัตถุดิบหรือ

จําเปนตองเปลี่ยนแปลงวัตถุดิบ มีการเปลี่ยนแปลงกระบวนการผลิต ซึ่งหากใชวิธีการดําเนินการตามปกติ

เพ่ือใหไดรับทะเบียนผลิตภัณฑ หรือตองมีการแกไขทะเบียนผลิตภัณฑกอนน้ันจะใชเวลาคอนขางนาน อาจ

ไมสามารถผลิตผลิตภัณฑสุขภาพไดทันตอความตองการได มาตรการดานกฎหมายที่ใชจึงตองมีการช่ัง

นํ้าหนักระหวางมีสินคาที่มีคุณภาพดีเย่ียมแตอาจไมเพียงพอตอความตองการใช หรือจําเปนตองลด

มาตรฐานบางอยางลงมาใหอยูในระดับที่ยอมรับไดเพ่ือใหมีผลิตภัณฑที่เพียงพอกับความตองการ ดวยเหตุน้ี 

จึงตองมีขอมูลทางวิชาการเพ่ือรองรับการออกมาตรการทางกฎหมาย เชน กรณีใดที่ยอมใหสามารถ

เปลี่ยนแปลงหรือดําเนินการไดทันที เพียงแคใหผูประกอบการแจงการเปลี่ยนแปลงเทาน้ัน ไมตองใช

กระบวนการพิจารณาเพ่ือขออนุญาตกอน กรณีใดที่สามารถยอมใหปรับเปลี่ยนวิธีการหรือมาตรฐานการ
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ผลิตได ซึ่งอาจจะตองมีการกําหนดเง่ือนไขเพ่ือผอนปรนหรือเพ่ือรองรับสถานการณวิกฤตน้ัน หากพนระยะ

วิกฤตไปแลว ก็ควรปรับสูมาตรฐานของผลิตภัณฑอยางเดิมในภาวะที่ควรจะเปน 

  หลายผลิตภัณฑไมเคยมีการกําหนดมาตรฐานของผลิตภัณฑในประเทศไทยมากอน หากสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาหรือสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมเปนผูกําหนดเอง ก็อาจตอง

เสียเวลาในการพิจารณาและไมทันตอสถานการณ จึงอาจจําเปนตองอางอิงมาตรฐานของตางประเทศเพ่ือ

นํามาใชเปนมาตรฐานของประเทศไทยไปพลางกอนได  

 

  3) การอนุญาตใหขายหรือจําหนายในภาวะวิกฤต 

การขายหรือจําหนายผลิตภัณฑสุขภาพที่เก่ียวของในภาวะวิกฤต ยังคงใชหลักเกณฑเดียวกับการ

ผลิตหรือนําเขาในภาวะปกติ เน่ืองจากผลิตภัณฑเครื่องสําอาง อาหาร วัตถุอันตรายที่ใชในทางสาธารณสุข 

เครื่องมือแพทยในประเภทที่สามารถจําหนายไดทั่วไป เปนผลิตภัณฑที่ไมตองไดรับใบอนุญาตขาย ดังน้ันจึง

ไมมีความจําเปนที่ตองออกมาตรการผอนปรนเก่ียวกับการขายในกรณีน้ี สวนเครื่องมือแพทยประเภทที่ตอง

ไดรับใบอนุญาตขายก็ไมมีประกาศที่ออกมาเพ่ือผอนปรนเกี่ยวกับการขาย 

 

  4.2.3 การจัดหาหรือสํารองผลิตภัณฑสุขภาพ 

  ผลิตภัณฑสุขภาพบางประเภทมีขอกําหนดเรื่องการครอบครอง การสํารองผลิตภัณฑสุขภาพจึงตอง

ปฏิบัติตามกฎหมายที่ควบคุมเรื่องการครอบครองผลิตภัณฑสุขภาพดวย นอกจากน้ีหากเปนการสํารอง

ผลิตภัณฑสุขภาพของภาครัฐซึ่งจะมีเรื่องการจัดซื้อจัดจางพัสดุภาครัฐเขามาเก่ียวของ จะตองปฏิบัติตาม

มาตรการทางกฎหมายที่เก่ียวของกับการจัดซื้อจัดจางเชนกัน เชน สามารถใชวิธีเฉพาะเจาะจงในกรณีเกิด

อุบัติภัยหรือภัยธรรมชาติ หรือเกิดโรคติดตออันตรายตามกฎหมายวาดวยโรคติดตอ ตามพระราชบัญญัติการ

จัดซื้อจัดจางและการบริหารพัสดุภาครัฐ พ.ศ. 2560 มาตรา 56 (2) 

  อยางไรก็ตามหากมีการจัดหาหรือสํารองจนมีลักษณะเปนการกักตุน รัฐบาลอาจใชมาตรการตาม

พระราชบัญญัติควบคุมโภคภัณฑ พ.ศ. 2495 เพ่ือจํากัดปริมาณการครอบครอง จํานวนที่จะไดมา หรือ

กําหนดวิธีการปนสวนได 

  การสํารองผลิตภัณฑสุขภาพของเจาหนาที่ตามคําสั่งของผูอํานวยการทองถิ่นซึ่งใชอํานาจตาม

พระราชบัญญัติปองกันและบรรเทาสาธารณภัย พ.ศ. 2550 แมวาจะมีความเสียหายเกิดขึ้น แตถาการ

กระทําน้ันไดทําตามหนาที่และไมไดประมาทเลินเลออยางรายแรง ก็ใหพนจากความผิดและความรับผิดทั้ง

ปวง ตามพระราชบัญญัติปองกันและบรรเทาสาธารณภัย พ.ศ. 2550 มาตรา 43 วรรคหน่ึง 

  การนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพจากตางประเทศ แมวาจะเปนหนวยงานของรัฐนําเขาก็อาจตองเสีย

อากร ตามพระราชกําหนดพิกัดอัตราศุลกากร พ.ศ. 2530 ได รัฐมนตรีวาการกระทรวงการคลังโดยความ
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เห็นชอบของคณะรัฐมนตรีจึงตองมีประกาศในราชกิจจานุเบกษา ตามพระราชกําหนดพิกัดอัตราศุลกากร 

พ.ศ. 2530 มาตรา 12 เพ่ือยกเวนอากร และอาจกําหนดเง่ือนไขหรือมาตรการในการยกเวนอาการน้ันได ดัง

ตัวอยาง ประกาศกระทรวงการคลัง เรื่อง การยกเวนอากรศุลกากรสําหรับของที่นําเขามาเพ่ือใชรักษา

วินิจฉัย หรือปองกันโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (ฉบับที่ 5) และ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 

รายการยา และรายการอ่ืน ๆ เพ่ือยกเวนอากรศุลกากรสําหรับของที่นําเขามาเพ่ือใชรักษาวินิจฉัย หรือ

ปองกันโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 พ.ศ. 2565 

  ปจจุบันยังขาดความชัดเจนของหนวยงาน เชน กองสาธารณสุขฉุกเฉิน สภากาชาดไทย กองทุน

หลักประกันสุขภาพในระดับทองถิ่นหรือพ้ืนที่ ตลอดจนกฎระเบียบที่เก่ียวของกับการจัดซื้อจัดจางเพ่ือ

สนับสนุนการสํารองผลิตภัณฑสุขภาพลวงหนา นอกจากน้ีหนวยงานที่ตรวจสอบการใชงบประมาณยังไมเห็น

ถึงความสําคัญของการสํารองผลิตภัณฑสุขภาพ ขาดความเขาใจในกรับวนการสํารองผลิตภัณฑวาอาจมี

ความผิดพลาดจากการคาดการณได 

 

  4.2.4 การแบงปน การบริจาคผลิตภัณฑสุขภาพ 

  ผลิตภัณฑสุขภาพหลายประเภทมีขอกําหนดดานการขาย หากเปนการจําหนาย จาย แจก 

แลกเปลี่ยน เพ่ือวัตถุประสงคทางการคาจะถือวาเปนการขายหรือจําหนาย ซึ่งจะมีมาตรการที่ควบคุมเรื่อง

ใบอนุญาตหรือสถานที่ตามมา แตถาหากไมไดทําเพ่ือประโยชนทางการคาแลว ก็ไมตองไดรับใบอนุญาตขาย

ซึ่งจะสงผลใหไมตองกังวลเรื่องการควบคุมดานสถานที่ที่มีการแบงปนผลิตภัณฑสุขภาพดวย 

  เน่ืองจากผลิตภัณฑที่ศึกษาน้ันเปนเครื่องสําอาง อาหาร วัตถุอันตรายที่ใชในทางสาธารณสุข 

เครื่องมือแพทยในประเภทที่สามารถจําหนายไดทั่วไป เปนผลิตภัณฑที่ไมตองไดรับใบอนุญาตขาย ดังน้ันจึง

ไมมีขอกําหนดที่เกี่ยวของกับการแจกหรือการบริจาค  

  สวนกรณีที่เกี่ยวกับการควบคุมเรื่องคุณภาพของที่รับบริจาคในประเทศไทย ยังไมมีกฎหมายที่

ควบคุมเรื่องน้ีโดยเฉพาะ จึงอาจมีประเด็นปญหาการจัดการของบริจาค คุณภาพของบริจาค หรือบางกรณี

พบวาไดรับของบริจาคเน่ืองจากผูบริจาคไมตองการกําจัดสิ่งของน้ันดวยตนเอง นอกจากน้ียังตองการความ

ชัดเจนในเรื่องของสถานที่ซึ่งเปนจุดบริหารจัดการของบริจาค หรือใหชุมชนมีสวนรวมในการจัดการของ

บริจาคเพ่ือใหผูประสบภัยไดรับความชวยเหลืออยางทั่วถึงดวย 

 

  4.2.5 การอนญุาตใหขายผลิตภัณฑสุขภาพ หรือเปนแหลงกระจายผลิตภัณฑสุขภาพ ในภาวะ

วิกฤต 

  ผลิตภัณฑสุขภาพบางประเภทมีขอกําหนดใหขายไดเฉพาะในสถานที่ที่ไดรับอนุญาตเทาน้ัน บาง

ผลิตภัณฑอนุญาตใหจําหนายเฉพาะในสถานพยาบาล กรณีที่เกิดภาวะวิกฤตซึ่งสงผลใหไมสามารถไป
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สถานพยาบาลหรือไมสามารถไปยังสถานที่ซึ่งมีใบอนุญาตได เน่ืองจากอุปสรรคในการเดินทางหรือสถานที่

ซึ่งไดรับอนุญาตน้ันไมสามารถจําหนายผลิตภัณฑสุขภาพในขณะน้ันได  

  อยางไรก็ตามเน่ืองจากผลิตภัณฑที่ศึกษาน้ันเปนเครื่องสําอาง อาหาร วัตถุอันตรายที่ใชในทาง

สาธารณสุข เครื่องมือแพทยในประเภทที่สามารถจําหนายไดทั่วไป เปนผลิตภัณฑที่ไมตองไดรับใบอนุญาต

ขาย ดังน้ันจึงไมมีขอกําหนดที่เก่ียวของกับสถานที่ขาย สามารถขายหรือจําหนายในสถานที่ใดก็ได สวน

เครื่องมือแพทยประเภทที่ตองไดรับใบอนุญาตขายยังไมมีประกาศที่ออกมาเพ่ือผอนปรนเกี่ยวกับการขาย 

 

  4.2.6 การนําผลิตภัณฑสุขภาพไปยังที่อยูของประชาชน 

  การสงผลิตภัณฑสุขภาพบางประเภทไปยังที่อยูของประชาชน หากเปนการทําเพ่ือประโยชนทาง

การคาจะถือวาเปนการขายหรือจําหนาย ซึ่งจะมีมาตรการที่ควบคุมเรื่องใบอนุญาตหรือมีขอกําหนดหาม

ดําเนินการนอกสถานที่ที่ไดรับอนุญาต แตถาไมไดทําเพ่ือประโยชนทางการคา หรือมีการกระทําที่เขาขาย

ขอยกเวนเรื่องการขอใบอนุญาตที่เก่ียวของกับการขายหรือจําหนาย ก็สามารถดําเนินการสงผลิตภัณฑ

สุขภาพไปยังที่อยูของประชาชนได  

 อยางไรก็ตามเน่ืองจากผลิตภัณฑที่ศึกษาน้ันเปนเครื่องสําอาง อาหาร วัตถุอันตรายที่ใชในทาง

สาธารณสุขเปนผลิตภัณฑที่ไมตองไดรับใบอนุญาตขาย สามารถใชวิธีสงผลิตภัณฑไปยังประชาชนหรือผูซื้อ

ไดโดยตรงได สวนเครื่องมือแพทยประเภทที่ตองไดรับใบอนุญาตขายก็ไมมีประกาศที่ออกมาเพ่ือผอนปรน

เกี่ยวกับการขาย 

 

 4.2.7 การควบคุมการแพรกระจายขาวหรือโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่โฆษณาอยางไม

เหมาะสม  

  ชวงที่เกิดภาวะวิกฤต เกิดความกังวลเก่ียวกับภาวะโรคหรือสุขภาพที่จะตามมา จึงทําใหเกิดการ

คาดคะเน ความคาดหวังในการใชผลิตภัณฑสุขภาพ หรือมีขาวลือที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑสุขภาพ อีกทั้งการ

ควบคุมขาวสารหรือโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่โฆษณาอยางไมเหมาะสมทําไดยาก แมวาจะมีกฎหมายที่

เก่ียวของเขามาควบคุมแลว แตการดําเนินการจัดการก็ไมทันทวงทีตอสถานการณ ไมมีการควบคุม

แพลตฟอรมที่ใชในการโฆษณาหรือขาย ขาดความสะดวกดานชองทางการรองเรียน และการจัดการปญหา

ลาชา นอกจากน้ี เว็บไซตแจงเตือนผลิตภัณฑที่มีปญหายังอยูกระจัดกระจายทําใหคนหาขอมูลการแจงเตือน

ไดยาก จึงควรมีชองทางการสื่อสารที่มีประสิทธิภาพและเปนไปในแนวทางเดียวกันเพ่ือปองกันความสับสน

ของประชาชน 
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  4.2.8 การนําผลิตภัณฑสุขภาพที่มีปญหาออกจากตลาด 

    กรณีที่เกิดปญหาผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมไดมาตรฐานอยูในทองตลาด จําเปนตองมีมาตรการเรียกคืน

สินน้ันออกจากทองตลาด การเรียกเก็บสินคาคืนน้ันมีทั้งการเรียกเก็บคืนโดยสมัครใจ และการเรียกเก็บคืน

โดยคําสั่งของพนักงานเจาหนาที่ เชน การเรียกเก็บคืนเครื่องสําอางโดยคําสั่งของพนักงานเจาหนาที่ซึ่งไดรับ

อนุมัติจากเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ตามพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 มาตรา 48 

แตในกรณีน้ีมักจะใชกับเครื่องสําอางที่มีการขายแตไมใชกับเครื่องสําอางที่ไดรับบริจาค กรณีเครื่องมือแพทย

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารยาสามารถสั่งใหผูประกอบการเรียกเก็บคืนได ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือ

แพทย พ.ศ. 2551 มาตรา 55(5) แตไมใชกับเครื่องมือแพทยที่ไดรับบริจาคเชนกัน ดังน้ัน หากเปนผลิตภัณฑ

สุขภาพที่มีปญหาซึ่งไดรับมาจากการบริจาค หนวยงานของรัฐจึงควรตองมีมาตรการในการเก็บผลิตภัณฑ

เหลาน้ีออกจากตลาดดวย สวนกรณีผลิตภัณฑอาหารตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ไมมีมาตรการ

เรียกเก็บคืน ดังน้ัน จึงตองพิจารณาการนํามาตรการตามพระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ. 2522 และ

ฉบับแกไขเพ่ิมเติม มาใชในกรณีน้ี 

 

  4.2.9 มาตรการของตางประเทศที่นาํมาใชในการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพในภาวะวิกฤต 

  สหราชอาณาจักร มีมาตรการยืดหยุนในการบังคับใชกฎหมาย (regulatory flexibilities) มาตรการ

น้ียังคงอยูภายใตการอนุญาตทางดานการตลาด เชน ผลิตภัณฑที่หามขาย สิ่งที่อาจใชมาตรการยืดหยุนได 

เชน การใชเอกสารหลักฐาน การตรวจสอบสถานที่ซึ่งอาจใชการตรวจสอบระยะไกล การขยายระยะเวลา

ตรวจประเมินซ้ํา  

  สหรัฐอเมริกา มีเว็บไซตสําหรับรวบรวมขอมูลเพ่ือเตรียมพรอมกับสถานการณฉุกเฉินในสวนที่

เก่ียวของกับสํานักงานอาหารและยา (USFDA)  โดยมีแผนปฏิบัติการ (FDA Emergency Operations 

Plan)   มีการต้ังสวนงาน คือ Office of Emergency Management มีการใหความรูตอประชาชนดาน

อาหาร ยา ผลิตภัณฑสุขภาพ หากเกิดภาวะภัยพิบัติตาง ๆ เชน พายุเฮอริเคน โรคระบาด  

  ประเทศไทยจึงควรมีนโยบายและกฎหมายที่เก่ียวของกับภาวะวิกฤต โดยเฉพาะการมีมาตรการ

ดานผลิตภัณฑสุขภาพแยกออกมาตางหาก มีมาตรการยืดหยุนในการบังคับใชกฎหมาย ตลอดจนนโยบายที่

เก่ียวของกับการจัดการทรัพยากรบุคคล และการใหความรูหรือการจัดการความรูตาง ๆ ในสถานการณน้ัน

ดวย นอกจากน้ีจึงควรมีมาตรการติดตามผลการดําเนินการขั้นตอนที่มีความสําคัญดวย 
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4.3 การจัดการผลิตภัณฑสุขภาพในสถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติตามกรอบ HEDRM: 

สถานการณน้ําทวม และสถานการณระบาดโรคโควิด-19 

 การวิเคราะห ประเด็นปญหา และแนวทางการจัดการ โดยการเช่ือมโยงกับกรอบการบริหารความ

เสี่ยงดานเหตุฉุกเฉินและภัยพิบัติดานสุขภาพขององคการอนามัยโลก (Health Emergency and Disaster 

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

HEDRM ทําใหสามารถบริหารจัดการอยางเปนระบบ ประเมิน สื่อสารและลดความเสี่ยง ในทุกขั้นตอนของ

การเผชิญภัยพิบัติ ทั้งในขั้นการเตรียมพรอม การตอบโตและการฟนฟูภายหลังภาวะฉุกเฉิน โดยสรางความ

ยืดหยุน (resilience) ใหกับระบบสุขภาพ ทั้งในระดับชุมชน และระดับประเทศ นําสถานการณนํ้าทวมและ

สถานการณระบาดโรคโควิด-19 มาทําการวิเคราะหตามกรอบ HEDRM แสดงในรูปที่ 6 ดังน้ี 

 

  4.3.1 Policies, strategies, legislation  การจัดการทางดานนโยบาย กลยุทธ และกฎหมาย  

   1) การจัดทําแผนแมบทการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพ เพ่ือการวางแผนใหเกิดความมั่นคงทางดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพในประเทศ และเตรียมผลิตภัณฑสุขภาพที่จําเปนใหเพียงพอตอความตองการของ

ประชาชน ทั้งน้ีตองมีการวางแผนไวเปนระยะต้ังแตกอนการเกิด ระหวาง และ ภายหลังการเกิดภัยพิบัติหรือ

สถานการณวิกฤต 

 

กอนการเกิดสถานการณวิกฤต 

• การเตรียมการเพ่ือความมั่นคงทางดานผลิตภัณฑสุขภาพเพ่ือการพ่ึงพาตนเอง  

• การสงเสริมการผลิตในประเทศ 

• การจัดทําศูนยขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ รายการผลิตภัณฑสุขภาพที่จําเปนในสถานการณวิกฤตแตละ

ประเภท  

• ขอมูลผูผลิต/ผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ  

• การจัดกลุมผลติภัณฑตามความสําคัญในการนํามาใชในแตละสถานการณ 

• การจัดกลุมผูผลิต/ผูประกอบการ 

• การจัดทํามาตรฐานผลิตภัณฑ 

ระหวางการเกิดวิกฤต 

• การจัดต้ังศูนยประสานงานภายใตสถานการณวิกฤต ดําเนินการเรื่องประกาศกฎระเบียบ คําสั่ง 

ประสานงาน และการจัดการของบริจาค 
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• การใชศักยภาพ ทรัพยากร องคความรูที่มีอยูเพ่ือผลิต ผลิตภัณฑสุขภาพที่จําเปน เพ่ือแกปญหา

เฉพาะหนาหากขาดแคลน 

• การจัดหาจากแหลงผลิตทั้งในประเทศและตางประเทศ โดยมีการประสานงานกับองคการเภสัชกรรม 

ผูผลิต สมาคมฯ ผูประกอบการ วิสาหกิจชุมชน  

ภายหลังการเกิดวิกฤต 

• ระบบการฟนฟูใหสามารถสนองตอบตอความตองการของผูประสบภัยไดอยางทั่วถึง 

• การถอดบทเรียนและการเตรียมแผนรับมือ 

 

  2) การจัดการดานกฎหมายภายใตสถานการณวิกฤต ดําเนินการปรับแก/ผอนปรนเพ่ือแกปญหา

การขาดแคลนผลิตภัณฑสุขภาพดังน้ี  

• การขออนุญาตผลิต นําเขา ในภาวะวิกฤต  

• มาตรฐานของผลิตภัณฑในภาวะวิกฤต 

• การอนุญาตใหขายหรือจําหนายในภาวะวิกฤต 

 

4.3.2 Planning and co-ordination การวางแผนและประสานงาน 

การวางแผนประสานการทํางานและขอมูลไปทุกระดับ/หนวยงาน และ มีการวางแผนการวิเคราะห

และประเมินสถานการณ โดยใชขอมูลและเทคโนโลยีเพ่ือใหเกิดความแมนยําในการคาดการณสถานการณ

เพ่ือใหสามารถการคาดการณจํานวนใชผลิตภัณฑสุขภาพไดอยางแมนยํา ซึ่งจะสงผลตอการจัดเตรียม การ

วางแผนการจัดซื้อจัดหาผลิตภัณฑสุขภาพไวใชโดยไมใหเกิดการขาดแคลน 

นอกจากน้ี การประสานงานกับเครือขายพันธมิตรทั้งภาคประชาคมและเครือขายภาคประชาชน

เพ่ือการสื่อสารขอมูล ความเสี่ยง การใหบริการดานผลิตภัณฑสุขภาพ รวมทั้งการติดตามความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑสุขภาพในพ้ืนที่/ชุมชน 

 

  4.3.3 Human resources การวางแผนจัดการทรัพยากรบุคคล และกาํลังคน  

 การวางแผนอัตรากําลังและแผนพัฒนาขีดความสามารถบุคลากร ในเรื่องการจัดการผลิตภัณฑ

สุขภาพในสภาวะวิกฤต การใชเทคโนโลยีทดแทนกําลังคน การประสานเครือขายพันธมิตร ไดแก ภาค

ประชาสังคม ภาคเครือขายประชาชน ในการทํางานเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพในระดับพ้ืนที่ การจัดการ

แผนกําลังคนเพ่ือดูแลประชาชนกลุมเปราะบางและผูที่มีความเสี่ยงสูงโดยเฉพาะเพ่ือใหไดรับผลกระทบนอย

ที่สุด 
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  4.3.4 Financial resource ทรัพยากรดานการเงิน  

  การจัดสรรงบประมาณในการดําเนินงานเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพเมื่อเกิดภาวะฉุกเฉิน และเพ่ือ

การจัดความชวยเหลือแกประชาชน กอน ระหวาง และภายหลังภัยพิบัติ การหาแหลงเงิน เงินบริจาค การ

ประสานความชวยเหลือดานการผลิตใหผลิตภัณฑสุขภาพของผูผลิต/ผูประกอบการ รวมทั้งวิสาหกิจชุมชน 

มีมาตรฐานเพ่ือใหแขงขันและทําการตลาดไดได เพ่ือแกปญหาภาระหน้ีสิน  

 

  4.3.5 Information and knowledge management ขอมูลและการจัดการองคความรู 

  การจัดการองคความรู ดานทักษะการเผชิญวิกฤต ความรอบรูเรื่องสุขภาพ และการใชยาและ

ผลิตภัณฑสุขภาพอยางสมเหตุผล เปนการเตรียมความพรอมใหกับประชาชนเมื่อเผชิญภาวะวิกฤต และเพ่ิม

ศักยภาพในการดูแลสุขภาพของตนเอง การจัดการชองทางการสื่อสารที่เขาถึงประชาชน 

  

  4.3.6 Risk communication การสื่อสารความเสี่ยง 

  การจัดหนวยงานรับผิดชอบการสื่อสารความเสี่ยง มีการประสานงานโดยใชเครือขายการสื่อสาร 

และชองทางการสื่อสารสาธารณะที่เหมาะสม การจัดการเตรียมสํารองชองทางหากเกิดวิกฤตที่ทําให

ชองทางการสื่อสารที่เตรียมไวมีปญหา มีการสรางเน้ือหาการสื่อสารที่เหมาะสม รวมทั้งมีการจัดการศูนย

เตือนภัยพิบัติลวงหนาเพ่ือใหประชาชนรับทราบและเตรียมรับมือปญหาความกังวลใจตอความเสี่ยงที่จะ

เกิดขึ้นจากโรคและผลิตภัณฑสุขภาพระหวางสถานการณวิกฤต 

 

  4.3.7 Health infrastructure and logistics โครงสรางพ้ืนฐานดานสุขภาพและโลจิสติกส 

การจัดการปจจัยกายภาพพ้ืนฐานที่จําเปนตอการดํารงชีวิตใหมีพรอมเพ่ือมิใหเปนปญหาตอการ

ดํารงชีวิต รวมถึงระบบนํ้า ระบบไฟฟา สัญญาณสื่อสาร ระบบขนสงในพ้ืนที่ประสบภัย หรือพ้ืนที่เกิดสภาวะ

วิกฤต โดยการสรางเครือขายความรวมมือระดับชุมชน ใหชุมชนมีสวนรวมในการดําเนินการ 

 

  4.3.8 Health and related service ระบบบริการสุขภาพ 

การจัดระบบบริการสุขภาพที่ครอบคลุมการรักษาโรค การปองกันโรค การสงเสริมสุขภาพ การฟนฟู 

และ การคัดกรองโรค ที่ครอบคลุมการใหบริการเมื่อเกิดภาวะฉุกเฉินและภัยพิบัติ เปนระบบที่เขาถึงได

โดยงายในพ้ืนที่/ชุมชน เนนการทํางานรวมกันของสหสาขาวิชาชีพ การมีสวนรวมของชุมชน และสราง

เครือขายความรวมมือระดับชุมชน 

 



68 

 

  4.3.9 Communities capacities for Health EDRM การสรางความเขมแข็งใหแกบุคลากร

ดานสุขภาพในระดับทองถิ่น  

  การเสริมพลังใหชุมชน สรางเครือขายความรวมมือระดับชุมชน การดําเนินการที่เนนชุมชนเปน

ศูนยกลาง การทํางานรวมกันของสหสาขาวิชาชีพในชุมชน การมีสวนรวมของชุมชนที่จะดูแลกันเพ่ือปองกัน

ปญหาความเสี่ยงเกิดขึ้นจากภัยภายนอกที่เขาสูในชุมชน 

 

  4.3.10 Monitoring and evaluation ติดตามและประเมินผล 

 การมีระบบการติดตามความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ โดยสรางเครือขายความรวมมือกับ

พันธมิตรเชนภาคประชาสังคม และเครือขายภาคประชาชน ในทุกระดับโดยเฉพาะในชุมชน การทํางาน

รวมกันของสหสาขาวิชาชีพ การมีสวนรวมของชุมชน การเตรียมความพรอมแผนฉุกเฉินรวมถึงการซอม

แผนปฏิบัติการเมื่อเกิดสถานการณฉุกเฉิน 
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รูปที่ 5 การเช่ือมโยงประเด็นปญหาและแนวทางการจัดการกับกรอบ HEDRM  
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 รูปที่ 6 สถานการณนํ้าทวมและสถานการณระบาดโรคโควิด-19 วิเคราะหตามกรอบ HEDRM  
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 4.4 แนวทางและกลไกบูรณาการทํางานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากับ 7 

เครือขาย ในสถานการณวิกฤต 

  แนวทางและกลไกบูรณาการทํางานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดานการกํากับ

ดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ รวมกับ 7 เครือขาย จะนําเสนอแนวทางการดําเนินการการปฏิบัติการในเชิงรุก 

ดังน้ี  

 

  4.4.1 ระยะกอนเกิดภัยพิบติั ดําเนินการเพ่ือลดความเสี่ยงจากภัยพิบัติ โดยดําเนินมาตรการ

ดังน้ี 

   1) การปองกันและลดผลกระทบ ที่เกิดขึ้นอันเน่ืองจากปญหาผลิตภัณฑสุขภาพ เปนการปรับ

ระบบการบริหารจัดการใหมีขีดความสามารถในการเตรียมการเผชิญภัยพิบัติลวงหนา เพ่ือลดความ

รุนแรงและลดความสูญเสียจากภัยพิบัติที่มีตอประชาชนในพ้ืนที่  และปองกันประชาชนใหเผชิญความ

เสี่ยงนอยที่สุด ไดแก การจัดทําแผนแมบทการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพ จัดเตรียมเพ่ือความมั่นคง

ทางดานผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศ ภายใตแผนแมบทการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพ มีการดําเนินงาน

ดังน้ี 

• จัดต้ังศูนยขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ เก็บขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศเกี่ยวกับ 

 -รายการผลิตภัณฑสุขภาพที่จําเปนในสถานการณวิกฤต  

     -ขอมูลผูผลิต/ผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ  

     -การจัดกลุมผลิตภัณฑตามความสําคัญในแตละสถานการณ 

      -การจัดกลุมผูผลิต/ผูประกอบการ 

        -การจัดทํามาตรฐานผลิตภัณฑ 

 อย.รับผิดชอบและทํางานประสานกับภาคสวนตาง ๆไดแก ภาครัฐ สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย 

สมาคมผูประกอบการ วิสาหกิจชุมชน ภาคประชาสังคม ภาคเครือขายประชาชน 

• การสงเสริมการผลิตในประเทศ เพ่ือความมั่นคงและการพ่ึงพาตนเองดานผลิตภัณฑสุขภาพ

ซึ่งในสวนน้ี อย. ทํางานประสานกับ ภาครัฐ สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย สมาคมผูประกอบการ 

และวิสาหกิจชุมชน 

 

  2) การเตรียมความพรอม เปนการสรางระบบการเตรียมความพรอมและแนวทางปฏิบัติในการ

รับมือกับภัยพิบัติที่จะเกิดขึ้น เพ่ือลดภาระในการใหความชวยเหลือเมื่อเกิดภัยพิบัติ และเตรียมการการให

ความชวยเหลือไดอยางรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ ขั้นตอนการเตรียมความพรอมเผชิญวิกฤตสําหรับ

ผลิตภัณฑสุขภาพ ไดแก การดําเนินงานตอไปน้ี 
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• การพัฒนาระบบการคาดการณ/พยากรณ เพ่ือการคาดการณสถานการณที่จะเกิดขึ้น และ

การคาดการณเกี่ยวกับความตองการผลิตภัณฑสุขภาพ อย.ดําเนินงานประสานกับภาครัฐ 

สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย 

• การเตรียมการศูนยเตือนภัยและการแจงเตือนภัย 

• การพัฒนาศักยภาพของระบบสื่อสาร 

• การเตรียมปจจัยพ้ืนฐานเพ่ือชวยเหลือผูประสบภัย 

• การเตรียมบุคลากร 

• การเสริมสรางความพรอมของทองถิ่น 

 ในสวนที่เหลือน้ี อย. ทํางานประสานกับภาครัฐ ภาคประชาสังคม ภาคเครือขาย

ประชาชน 

 

  4.4.2 ระหวางเกิดภัยพิบัติ เปนการดําเนินการจัดการในภาวะฉุกเฉิน เปนการเตรียมการให

สามารถเผชิญและจัดการภัยพิบัติที่เกิดขึ้นไดอยางมีประสิทธิภาพ รวดเร็ว และเพ่ือใหการปฏิบัติการใน

ภาวะฉุกเฉินเปนไปอยางมี ระบบ ชัดเจนไมสับสน และลดความสูญเสียจากภัยพิบัติใหนอยที่สุด ไดแก  

• การจัดต้ังศูนยประสานงานภายใตสถานการณวิกฤต ดําเนินการเรื่องการประกาศ กฎระเบียบ 

คําสั่ง ที่เก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ การประสานงาน การจัดหาผลิตภัณฑสุขภาพจากแหลง

ผลิตทั้งในประเทศและตางประเทศ และการจัดการของบริจาค 

• การใชศักยภาพ ทรัพยากร องคความรูที่มีอยูเพ่ือผลิต ผลิตภัณฑสุขภาพที่จําเปน เพ่ือ

แกปญหาเฉพาะหนา หากขาดแคลน 

• การเช่ือมโยงระบบติดตอสื่อสารระหวางหนวยงานใหใชงานไดขณะเกิดภัยพิบัติ  

• การจัดต้ังศูนยขอมูลผูประสบภัย  

• การประชาสัมพันธ โดยการจัดต้ังศูนยประชาสัมพันธ และจัดทําขาวสถานการณภัยพิบัติที่

ถูกตอง เผยแพร ใหสาธารณชนทราบทุกระยะ เพ่ือลดความต่ืนตระหนก 

   การจัดต้ังศูนยประสานงาน การเรงผลิตเพ่ือบรรเทาความเดือดรอน และการเช่ือมโยง

ระบบติดตอสื่อสาร อย.ดําเนินงานโดยประสานกับ 7 ภาคสวน ในสวนของ การจัดต้ังศูนยขอมูล

ผูประสบภัยและการประชาสัมพันธ อย. ทํางานประสานกับภาครัฐ ภาคประชาสังคม และ ภาคประชาชน 

 

  4.4.3 ระยะหลังจากเกิดภัยพิบัติ เปนระยะการฟนฟู การดําเนินมาตรการในการจัดการหลังเกิด

ภัยพิบัติ เพ่ือบรรเทาทุกขขั้นตนแกผูประสบภัย โดยเร็ว ตอเน่ือง และมีประสิทธิภาพ รวมไปถึงการฟนฟู

โครงสราง พ้ืนฐานที่เสียหาย ใหกลับคืนสูสภาพปกติ ไดแก 



73 

 

• การใหความชวยเหลือผูไดรับผลกระทบจากวิกฤต ระบบการฟนฟูใหสามารถสนองตอบตอความ

ตองการของผูประสบภัยไดอยางทั่วถึง 

• การรายงานและติดตามประเมินผล โดยการจัดทํารายงานความเสียหายจากภัยพิบัติ  

• การถอดบทเรียนและการเตรียมแผนรับมือ 

ในสวนของการใหความชวยเหลือผูไดรับผลกระทบจากวิกฤต อย. ทํางานประสานกับ ภาครัฐ 

สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย ภาคประชาสังคม และภาคประชาชน สวน การรายงานและติดตาม

ประเมินผล รวมถึงการถอดบทเรียนและการเตรียมแผนรับมือ อย. ทํางานประสานกับ ภาครัฐ 

สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย วิสาหกิจชุมชน สมาคมผูประกอบการ ภาคประชาสังคม และภาคประชาชน 

 

แนวทางและกลไกบูรณาการทํางานของ อย. กับ 7 เครือขาย ในสถานการณวิกฤตระยะกอน

เกิดภัยพิบัติ แสดงดังรูปที่ 7 ระหวาง และ หลังภัยพิบัติ แสดงดังรูปที่ 8 

รูปที่ 7 แนวทางและกลไกบูรณาการทํางานของ อย. กับ 7 เครือขาย ในสถานการณวิกฤต

ระยะกอนเกิดภัยพิบัติ  
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รูปที่ 8 แนวทางและกลไกบูรณาการทํางานของ อย. กับ 7 เครือขาย ในสถานการณวิกฤต 

ระหวาง และ หลังภัยพิบัติ  
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บทที่ 5 

วิเคราะหผล สรุปผลการศึกษา และขอเสนอแนะเชิงนโยบาย 

 
 การพัฒนากลไกการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมใชยาในสถานการณวิกฤต ไดแกสถานการณนํ้าทวม 

และกรณีการระบาดโรคโควิด-19 จะนําเสนอผลการวิเคราะหสาเหตุปญหาที่เกี่ยวของกับระบบการดําเนินการของ 

อย. บทบาทของ อย. กับการบริหารความเสี่ยงดานเหตุฉุกเฉินและภัยพิบัติดานสุขภาพ การวิเคราะห SWOT 

กลไกการบูรณาการทํางานของ อย. สรุปแนวทางจัดการผลิตภัณฑสุขภาพในสถานการณวิกฤต ขอเสนอแนะเขิง

นโยบาย และขอเสนอตัวอยางเพ่ือบูรณาการการมีสวนรวมของภาคสวนตาง ๆ ในสถานการณวิกฤต: กรณีศึกษา

ภัยพิบัติจากพายุ 

 

5.1 การวิเคราะหสาเหตปุญหาท่ีเก่ียวของกับระบบการดําเนินการของ อย. และขอเสนอแนะ  

  เมื่อนําขอมูลสถานการณปญหาที่พบประกอบขอมูลที่ไดจากการสัมภาษณหรือรับฟงความเห็น พบ

ประเด็นปญหาที่เก่ียวของกับระบบการดําเนินการของ อย. ตลอดจนขอเสนอแนะในการจัดการ แสดงไดดังตาราง

ที่ 5 

 

ตารางที่ 5 สาเหตุของปญหาของระบบการดําเนินการของ อย. และขอเสนอแนะ 

ปญหา ประเด็นทีเ่ก่ียวของกับระบบ

การดําเนินการของ อย. 

ขอเสนอแนะ 

1. ปญหาการขาดแคลน ไมมีขอมูลการคาดการณสถานการณ

และจํ านวนผลิ ต ภัณฑ สุ ขภาพ ท่ี

แมนยํา 

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

ผูบริโภค โดยการสงเสริมการผลิตใน

ประเทศ การใชองคความรูท่ีมีอยูเพ่ือ

ผลิต  

2. ปญหาเก่ียวกับการอนุญาต

ผลิต นําเขา 

ขั้นตอนการขึ้นทะเบียนเครงครัด  

ผูผลิต/ผูประกอบการท่ีมีมาตรฐานถูก

ตรวจสอบเครงครัด 

การนําเขาวัตถุดิบทําไดยาก 

การจัดกลุมผลิตภัณฑตามความสําคัญ

ในการนํามาใช และความเสี่ยงจาก

การใชผลิตภัณฑ แกปญหาการข้ึน

ทะเบียนวัตถุดิบ การข้ึนทะเบียน

ผลิตภัณฑ การประกาศมาตรฐาน

ผลิตภัณฑ  

3. ป ญ ห า ก า ร ค า ด ก า ร ณ

สถานการณ  

ไมมีขอมูลสถิติการผลิต การนําเขาท่ี

เปนปจจุบัน  

การวางแผนประสานการทํางานและ

ขอมูลไปทุกระดับ/หนวยงาน และ มี
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ปญหา ประเด็นทีเ่ก่ียวของกับระบบ

การดําเนินการของ อย. 

ขอเสนอแนะ 

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

สถานพยาบาล ผูบริโภค หรือภาค

สวนอ่ืน 

การว า งแผนการ วิ เ ค ร าะห และ

ประเมินสถานการณ โดยใชขอมูลและ

เทคโนโลยีเพ่ือใหเกิดความแมนยําใน

การคาดการณสถานการณ 

4. ปญหาการ เข าถึ ง ข อมู ลที่

ถูกตอง ทันเวลา เพ่ือปองกันการ

ต่ืนตระหนก 

ไม มีแหลงขอมูล ท่ี เชื่อ ถือได  และ

ขอมูลการใชอยางถูกตอง 

ฐานขอมูล อย. ตรวจสอบผลิตภัณฑ

ไดยาก 

ประกาศหรือกฎระเบียบ เขาใจยาก มี

ความสับสน 

การจัดการองคความรู ดานทักษะการ

เผชิญวิกฤต ความรอบรูเรื่องสุขภาพ  

5. ปญหาดานบุคลากร  บุคลากรท่ีปฏิบัติงานมีจํานวนนอย ก า ร ว า ง แ ผ น อั ต ร า กํ า ลั ง แ ล ะ

แผนพัฒนาขีดความสามารถบุคลากร  

6. ปญหาความกังวลใจตอความ

เสี่ยงที่จะเกิดขึ้น 

ไมมีขอมูลวาสิ่งใดจําเปนตองใช สิ่งใด

ไมจําเปนตองใช สิ่งใดใชทดแทนได 

ไมสรางความเชื่อม่ันเร่ืองคุณภาพ

ผลิตภัณฑท่ีขายในทองตลาด (กังวล

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

ปลอดภัย/ประสิทธิภาพ) 

การจัดใหมีหนวยงานรับผิดชอบการ

สื่อสารความเสี่ยง มีการประสานงาน

โดยใช เค รือขายการสื่อสาร และ

ช องทางการสื่ อสารสาธารณะ ท่ี

เหมาะสม  

7. ปญหาความเสี่ยงเกิดขึ้นจาก

ภัยภายนอกชุมชนที่ เ ข าสู ใน

ชุมชน 

ขาดระบบแจงเตือนภัย  

ขาดระบบการติดตามผลิตภัณฑท่ีมี

ปญหา 

ไมแจงชื่อผลิตภัณฑท่ีมีปญหา หรือไม

แจงสถานท่ีพบผลิตภัณฑท่ีมีปญหา 

การเสริมพลังใหชุมชน สรางเครือขาย

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

ดําเนินการท่ีเนนชุมชนเปนศูนยกลาง 

การ ทํางานรวมกันของสหสาขา

วิชาชีพในชุมชน  

8. ปญหาความเสี่ยงเกิดขึ้นจาก

ผลิตภัณฑสุขภาพไมไดมาตรฐาน

กระจายในทองตลาด 

เจาหนาท่ีตองทํางานอ่ืนในชวงวิกฤต 

ทําใหเจาหนาท่ีเฝาระวังลดลง 

การมีระบบการติดตามความปลอดภัย

ของผลิต ภัณฑสุขภาพ โดยสร าง

เครือขายความรวมมือกับพันธมิตร 

เชน ภาคประชาสังคม และเครือขาย

ภาคประชาชน  

9. ปญหาเศรษฐกิจ - การจัดสรรงบประมาณเพ่ือการจัด

ความชวยเหลือ กอน ระหวาง และ

ภายหลังภัยพิบัติ การหาแหลงเงิน 

เ งิ นบ ริ จ าค  ก า รประสานความ
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ปญหา ประเด็นทีเ่ก่ียวของกับระบบ

การดําเนินการของ อย. 

ขอเสนอแนะ 

ชวยเหลือดานการผลิตใหผลิตภัณฑมี

มาตรฐานเพ่ือใหแขงขันได 

10. ปญหาการจั ดการระบบ

ขนสง ผูประสบภัย/ผูปวยและ

การจัดการระบบขนสงสิ่งอุปโภค

บริโภค ตลอดจนความชวยเหลือ

เขาไปในพ้ืนที่ประสบภัย 

- 

 

การจัดการปจจัยกายภาพพ้ืนฐานท่ี

จําเปนตอการดํารงชีวิตใหมีพรอมเพ่ือ

มิใหเปนปญหาตอการดํารงชีวิต  

11. ปญหาการ เข าถึ งบริ การ

สุขภาพ  เชน การรักษาโรค การ

ปองกันโรค การสงเสริมสุขภาพ 

การฟนฟู และ การคัดกรองโรค 

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

ครอบคลุม เขาถึงได ในพ้ืนท่ี/ชุมชน 

เนนการทํางานรวมกันของสหสาขา

วิชาชีพ การมีสวนรวมของชุมชน และ

สรางเครือขายความรวมมือระดับ

ชุมชน 

 

5.2 การวิเคราะหบทบาทของ อย. กับการบริหารความเสี่ยงดานเหตุฉุกเฉินและภัยพิบัติดาน

สุขภาพ  

ในสวนการดําเนินงานของ อย. ในสถานการณวิกฤตโควิด-19 ในภาพรวมไดมีการดําเนินการดานการสราง

ความมั่นคงดานยาและเวชภัณฑ การกําหนดมาตรการเตรียมความพรอมรองรับสถานการณโควิด-19 เพ่ือลดความ

เสี่ยงจากการระบาดของโรค การเรงรัดการพิจารณาการขึ้นทะเบียนและแกไขเปลี่ยนแปลงขอมูลในทะเบียนเพ่ือ

ผลิตยาจําเปน พัฒนาระบบการรายงานขอมูล Demand & Supply เพ่ือบริหารจัดการใหยา เวชภัณฑ และ

เครื่องมือแพทยในภาวะฉุกเฉิน (COVID-19) มีอัตราสํารองไมนอยกวา 1 เดือน สงเสริมดานการวิจัยพัฒนา

ผลิตภัณฑสุขภาพ และกํากับติดตามผลิตภัณฑยาหลังออกสูตลาดเพ่ือคุมครองผูบริโภค 

 อยางไรก็ตาม หากนํากรอบการบริหารความเสี่ยงดานเหตุฉุกเฉินและภัยพิบัติดานสุขภาพ (Health 

Emergency and Disaster Risk Management Framework (HEDRM)) ขององคการอนามัยโลก (WHO) มา

ปรับใช จะไดขอเสนอตอการดําเนินงาน ของ อย. โดยเฉพาะสิ่งที่ระบบการทํางานของ อย. ยังไปไมถึง 

ประกอบดวย การจัดทําแผนแมบทการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพเพ่ือการวางแผนใหเกิดความมั่นคงทางดาน

ผลิตภัณฑ การเตรียมความพรอมแผนฉุกเฉิน การซอมแผนปฏิบัติการ การสนับสนุนระบบบริการสุขภาพที่

ครอบคลุม เขาถึงได การทํางานรวมกันของสหสาขาวิชาชีพ การจัดการปจจัยกายภาพพ้ืนฐาน การวางแผน

ประสานการทํางานและขอมูลไปทุกระดับ/หนวยงาน การวางแผนอัตรากําลังและแผนพัฒนาขีดความสามารถ
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บุคลากร การใชเทคโนโลยีทดแทนกําลังคน การจัดสรรงบประมาณกอน ระหวาง และภายหลังภัยพิบัติ การหา

แหลงเงิน เงินบริจาค การจัดการองคความรู ดานทักษะการเผชิญวิกฤต การกําหนดหนวยงานรับผิดชอบการ

สื่อสารความเสี่ยง เน้ือหาการสื่อสาร เครือขายการสื่อสาร ซึ่งสวนน้ี อย.จะตองมีการขยายของเขตการทํางานมาก

ขึ้น หรือตองมีบทบาทมากขึ้นเพ่ือใหเกิดความมั่นคงดานผลิตภัณฑในกลุมที่ไมใชยา ดังรูปที่ 9 

 

 
 

รูปที่ 9 การเปรียบเทียบบทบาทของ อย. กับกรอบ HEDRM 
 

จากการทบทวนประเด็นดานกฎหมายและกฎระเบียบ พบประเด็นที่เปนชองวางของการควบคุมซึ่งจะตอง

นําไปสูการพัฒนา ดังน้ี 

    1. ภาครัฐตองมีแผนรับมือภัยพิบัติที่เก่ียวของกับผลิตภัณฑสุขภาพ โดยเฉพาะหนวยงานที่กํากับ

ดูแลดานผลติภัณฑสุขภาพ 

    2. ตองมีฐานขอมูลเกี่ยวกับจํานวนผลิตภัณฑสุขภาพและการกระจายตัวของผลิตภัณฑสุขภาพ 

    3. มาตรการทางกฎหมายตองครอบคลุมมาตรการที่ใชในสภาวะปกติ และมาตรการที่ใชสําหรับ

กรณีเกิดภัยพิบัติหรือภาวะฉุกเฉินทางดานสาธารณสุข อยางไรก็ตามมาตรการที่ใชในกรณีเกิดภัยพิบัติหรือภาวะ

ฉุกเฉินทางดานสาธารณสุข จะตองมีหลักประกันไมใหผูบริโภคเกิดความเสี่ยงในการใชผลิตภัณฑ 

  4. ภาครัฐควรมีการจัดการของบริจาคในประเด็นที่เกี่ยวของกับคุณภาพของบริจาค  
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    5. ควรการประสานงานขอมูลระหวางหนวยงาน โดยเฉพาะดานขอมูลซึ่งกระจัดกระจายอยูตาม

หนวยงานที่ตางกัน 

 

5.3 การวิเคราะห SWOT กลไกการบูรณาการทํางานของ อย. 

 เมื่อวิเคราะหอนาคตและแนวคิดเชิงการแขงขัน  พบวาในอนาคตมีโอกาสที่จะเกิดสถานการณฉุกเฉินและ

ภัยพิบัติขึ้นอีกไดตลอดเวลา  ทั้งที่มาจากโรคระบาด  ภัยธรรมชาติ  การสูรบสงคราม  ซึ่งแมวาจะเกิดสถานการณ

ขึ้นในตางประเทศ  ยอมสงผลกระทบถึงประเทศไทย  เพราะไทยสั่งซื้อวัตถุดิบจากตางประเทศในการผลิต  และ

นําเขาผลิตภัณฑสําเร็จรูป  จากน้ันวิเคราะหจุดแข็ง จุดออน โอกาส และภาวะคุกคาม (SWOT Analysis) ที่

เกี่ยวของกับกลไกการบูรณาการทํางานของ อย. ดวย 

 

  5.3.1 วิสัยทัศนและ SWOT Analysis 

 หาก อย. ตองการมีวิสัยทัศนสรางระบบการรับมือกับสถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติของผลิตภัณฑ

สุขภาพ ที่สรางความมั่นใจใหกับประชาชนและผูประกอบการที่เก่ียวของ เมื่อทํา SWOT Analysis ในประเด็นที่

เกี่ยวของกับกลไกการบูรณาการทํางานของ อย. พบขอมูลดังน้ี 

    จุดแข็ง (Strength; S) มีหนวยงานที่ปฏิบัติหนาที่ครบทุกดาน  เกือบทุกหนวยพรอมที่จะ

ปรับตัวปรับขั้นตอนการทํางาน 

    จุดออน (Weakness; W) ขาดการสั่งการ ตัดสินใจที่เปนศูนยรวม  ขาดศูนยขอมูล  ขาดการ

สื่อสารสาธารณะที่สรางสรรค 

    โอกาส (Opportunities; O) เกิดความตระหนักตอความรุนแรงและโอกาสเกิดภัยพิบัติ สังคม

และประเทศมีความต่ืนตัวที่จะวางแผนรับมือ 

    ภาวะคุกคาม (Treat; T) เกิดสถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติขึ้นอีกไดตลอดเวลา  ทั้งที่มาจาก

โรคระบาด  ภัยธรรมชาติ  การสูรบสงคราม 

 

  5.3.2 ยุทธศาสตร กลยุทธของ อย. และเปาหมายที่ควรจะเปน  

  ยุทธศาสตรที่ควรพัฒนาเพ่ือรองรับวิสัยทัศนสรางระบบการรับมือกับสถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติของ

ผลิตภัณฑสุขภาพ ที่สรางความมั่นใจใหกับประชาชนและผูประกอบการที่เกี่ยวของ ควรประกอบดวย  

   1. การเตรียมพรอมในการรองรับสถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติ 

   2. การประสานงานและสั่งการจัดการขณะเกิดสถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติ 

    3. สนับสนุนการปรับปรุงแกไขสภาพความเสียหายจากสถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติ 

  ดานกลยุทธ ควรมีการดําเนินการ ดังน้ี  
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   1. การจัดต้ังศูนยทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพ (Health Products Shortage Center) 

   2. การพัฒนาและจัดหาผลิตภัณฑเพ่ือรองรับภาวะวิกฤต 

   3. การปฏิรูประบบการควบคุมมาตรฐานผลิตภัณฑ 

   4.  การจัดสรรทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพ 

   5.  การสื่อสารสาธารณะเกี่ยวกับสถานการณขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ 

  

 ดานเปาหมายการทํางานของ อย. ควรมีทั้งเปาหมายระยะสั้นและเปาหมายระยะยาว ดังน้ี 

    1. เปาหมายระยะสั้น มีหนวยงานทําหนาที่เปนศูนยกลางบัญชาการ และตัดสินใจในการ

ปฏิบัติการขณะเกิดภาวะฉุกเฉินและภัยพิบัติ และกํากับใหมีการดําเนินงานตามแผนการเตรียมพรอมดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพ แผนปฏิบัติงาน และการประเมินผลตามแผนที่ไดทําขึ้น 

    2. เปาหมายระยะยาว ประเทศมีความมั่นคงสําหรับการมีผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพเพียงพอ

ในสถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติ 

 

  5.3.3 ระบบการดําเนินงานของ อย.กับการบูรณาการทํางานของภาคสวนตาง ๆ  

  เมื่อวิเคราะหกลยุทธการดําเนินงานเพ่ือไปสูระบบการรับมือกับสถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติของ

ผลิตภัณฑสุขภาพกับแนวทางการดําเนินงานของ อย. ทั้ง 6 ดานในปจจุบัน ดังรูปที่ 8 พบวาระบบการดําเนินงาน

ของ อย.ในปจจุบันน้ัน มีศักยภาพรองรับกลยุทธที่จะเกิดขึ้นแตกตางกัน แตสิ่งที่ตองระมัดระวังหรือตองคํานึงถึง

เปนพิเศษ คือ ระบบงานของ อย. ยังขาดสวนที่จะชวยสนับสนุนการจัดสรรทรัพยากรสุขภาพ ซึ่งมีความจําเปน

ในชวงสถานการณวิกฤตที่จะชวยใหแตละพ้ืนที่สามารถมีทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพใชไดอยางทั่วถึง และเพียงพอ

ตอความตองการในขณะน้ัน ซึ่งอาจจะตองมีการทํางานรวมกับหนวยงานอ่ืนตอไปในอนาคต 

 
รูปที่ 10 ระบบการดําเนินงานของ อย. กับกลยุทธการดําเนินงานเพ่ือไปสูระบบการรับมือกับสถานการณฉุกเฉิน

และภัยพิบัติของผลิตภัณฑสุขภาพ 
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 หากเปรียบเทียบกลไกการบูรณาการทํางานของ อย. กับกลยุทธที่ควรจะเปน คือ การจัดต้ังศูนยทรัพยากร

ผลิตภัณฑสุขภาพ (Health Products Shortage Center) การพัฒนาและจัดหาผลิตภัณฑเพ่ือรองรับภาวะวิกฤต 

การปฏิรูประบบการควบคุมมาตรฐานผลิตภัณฑ การจัดสรรทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพ และการสื่อสารสาธารณะ

เก่ียวกับสถานการณขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ วาแตละเครือขายสามารถเขารวมการทํางานในช้ันตอนใดไดบาง 

แสดงไดดังตารางที่ 6 
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ตารางที่ 6 เปรียบเทียบกลไกการบูรณาการทํางานของ อย. กับกลยุทธที่ควรจะเปน 

 

กลไก การบูรณาการทํางานรวมกันระหวางภาคสวนตาง ๆ 

ภาครัฐ สถาบนัวิจัย มหาวิทยาลัย ผูประกอบการ วิสาหกิจชุมชน ภาคประชาสังคม

และภาคประชาชน 

1. แผนยุทธศาสตร 

และแผนปฏิบัติการ 

-จัดต้ังองคกรหรือ

หนวยงาน 

คณะกรรมการ 

-รับผิดชอบศึกษา

ทบทวนกฎหมาย 

กฎระเบียบ มาตรการ 

ขั้นตอนการทํางาน 

-กําหนดอัตรากําลัง 

คาตอบแทน การเงิน 

-การรับฟงความเห็น 

การนําแผนไปปฏิบัติ 

การติดตามการ

ดําเนินการ 

-ใหขอมูลท่ีเกี่ยวของกับ

การจัดหา การผลิต การ

จําหนาย 

-รวมพัฒนาและให

ขอคิดเห็น 

-ชวยศึกษาทบทวน

กฎหมาย กฎระเบียบ 

มาตรการ ขั้นตอนการ

ทํางาน 

-รวมพัฒนาและให

ขอคิดเห็น 

-ใหขอมูลท่ีเกี่ยวของกับ

การจัดหา การผลิต การ

จําหนาย 

-รวมพัฒนาและให

ขอคิดเห็น 

-ใหขอมูลท่ีเกี่ยวของกับ

การจัดหา การผลิต การ

จําหนาย 

-รวมพัฒนาและให

ขอคิดเห็น 

-ใหขอมูลสถานการณท่ี

พบในพ้ืนท่ี 

-รวมพัฒนาและให

ขอคิดเห็น 

  

2. ศูนยทรัพยากร

ผลิตภัณฑสุขภาพ 

(Health Products 

Shortage Center) 

จัดต้ังศูนยและกําหนด

บทบาทหนาท่ีของศูนย 

-รวมใหความรูหรือ

คําแนะนําการใช

ผลิตภัณฑสุขภาพ หรือ

ผลิตภัณฑอ่ืนท่ีสามารถ

ทดแทนได 

-รวมใหความรูหรือ

คําแนะนําการใช

ผลิตภัณฑสุขภาพ หรือ

ผลิตภัณฑอ่ืนท่ีสามารถ

ทดแทนได 

-ใหความรวมมือในการ

รายงานขอมูลการผลิต 

การนําเขา การจําหนาย 

ความตองการใช 

ปริมาณคงเหลือ 

-ใหความรวมมือในการ

รายงานขอมูลการผลิต 

การนําเขา การจําหนาย 

ความตองการใช 

ปริมาณคงเหลือ 

-รวมเฝาระวังและ

ติดตามการทํางาน 

ตลอดจนใหความรูกับ

ประชาชนในพ้ืนท่ี 
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กลไก การบูรณาการทํางานรวมกันระหวางภาคสวนตาง ๆ 

ภาครัฐ สถาบนัวิจัย มหาวิทยาลัย ผูประกอบการ วิสาหกิจชุมชน ภาคประชาสังคม

และภาคประชาชน 

3. การพัฒนาและ

จัดหาผลิตภัณฑเพ่ือ

รองรับภาวะวิกฤต 

-สนับสนุนงบประมาณ 

และมาตรการทาง

การเงินและภาษีเพ่ือ

เปนแรงจูงใจ 

-สรางแผนท่ีการวิจัย มี

ขอมูลการวิจัย 

-สนับสนุนการขึ้น

ทะเบียนผูประกอบการ

และผลิตภัณฑ 

สนับสนุนการจัดซ้ือจัด

จาง จัดหาตลาด ปองกัน

การผูกขาดและการขึ้น

ราคา 

-วิจัยและพัฒนา คนหา

องคความรูท่ีเกี่ยวของ 

คนหาผลิตภัณฑท่ีใช

ทดแทนได 

-วิจัยและพัฒนา คนหา

องคความรูท่ีเกี่ยวของ 

คนหาผลิตภัณฑท่ีใช

ทดแทนได 

-รวมมือในการจัดหา 

ผลิต หรือนําเขา 

  

-รวมมือในการจัดหา 

ผลิต หรือนําเขา 

  

-รวมเฝาระวังปญหาการ

กักตุน ขึ้นราคา หรือให

ขอมูลผลิตภัณฑท่ีกําลัง

มีปญหาขาดแคลนใน

พ้ืนท่ี 

  

4. ระบบการควบคุม

มาตรฐานผลิตภัณฑ 

-กําหนดมาตรฐานท้ังใน

สถานการณปกติและ

สถานการณวิกฤต 

-มีระบบการเรียกคืน

ผลิตภัณฑในทุก

ผลิตภัณฑ 

-มีระบบรายงาน

ผลิตภัณฑท่ีมีปญหา 

-รวมพัฒนามาตรฐานท่ี

ยอมรับได 

-รวมพัฒนามาตรฐานท่ี

ยอมรับได 

-รักษาคุณภาพหรือ

มาตรฐานการผลิตใน

ระดับท่ียอมรับได 

-ใหความรวมมือกับ

ภาครัฐ 

-สรางระบบกํากับดูแล

กันเอง 

-รักษาคุณภาพหรือ

มาตรฐานการผลิตใน

ระดับท่ียอมรับได 

-ใหความรวมมือกับ

ภาครัฐ 

-สรางระบบกํากับดูแล

กันเอง 

-รวมเปนทีมเฝาระวัง

ผลิตภัณฑท่ีมีปญหา 
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กลไก การบูรณาการทํางานรวมกันระหวางภาคสวนตาง ๆ 

ภาครัฐ สถาบนัวิจัย มหาวิทยาลัย ผูประกอบการ วิสาหกิจชุมชน ภาคประชาสังคม

และภาคประชาชน 

-เชื่อมตอระบบการ

รายงานกับภาคสวนอ่ืน 

5. การจัดสรร

ทรัพยากรผลิตภัณฑ

สุขภาพ 

-การจัดตั้งศูนย

ประสานงานดานสา

ธารณภัย ศูนย

ประสานงานดานการ

จัดสรรทรัพยากร 

-ประเมินสถานการณ

และความรุนแรง 

-สรางระบบแจงเตือนภัย 

-รวบรวมขอมูลตลอดจน

รายงาน แถลงขาว 

-ฝกซอมการทํางาน 

-พัฒนาทีมสหวิชาชีพ

รวมทํางาน 

-พัฒนาทีมสหวิชาชีพ

รวมทํางาน 

-รวมวางแผนหรือ

สนับสนุนการกระจาย

วัตถุดิบ ทรัพยากร หรือ

ผลิตภัณฑสุขภาพ 

-รวมวางแผนหรือ

สนับสนุนการกระจาย

วัตถุดิบ ทรัพยากร หรือ

ผลิตภัณฑสุขภาพ 

-รวมเปนผูนําหรือ

ผูบริหารจัดการศูนยใน

ระดับพ้ืนท่ี 

-เปนแกนนําในการจัด

ฝกอบรม ประสานงาน 

หรือเฝาระวังในพ้ืนท่ี 

  

6. สื่อสารสาธารณะ

เกี่ยวกับสถานการณ

ขอมูลผลิตภัณฑ

สุขภาพ 

-เปนศูนยกลางการ

รายงานสถานการณ

ขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ 

-รับฟงขอมูลจากในพ้ืนท่ี 

-รวมใหขอมูล รวม

แกปญหาท่ีพบจาก

รายงาน 

-รวมใหขอมูล รวม

แกปญหาท่ีพบจาก

รายงาน 

-รวมใหขอมูล รวม

แกปญหาท่ีพบจาก

รายงาน 

-รวมใหขอมูล รวม

แกปญหาท่ีพบจาก

รายงาน 

-รวมใหขอมูล รวม

แกปญหาท่ีพบในพ้ืนท่ี 

ประสานการทํางานเพ่ือ

สงขอมูลในพ้ืนท่ี 
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5.4 สรุปแนวทางจัดการผลิตภัณฑสขุภาพในสถานการณวิกฤต 

เมื่อวิเคราะห ประเด็นปญหา และแนวทางการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพในสถานการณวิกฤต 

โดยการเช่ือมโยงกับกรอบการบริหารความเสี่ยงดานเหตุฉุกเฉินและภัยพิบัติดานสุขภาพขององคการ

อนามัยโลก จึงสามารถสรุปแนวทางการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพในสถานการณวิกฤตไดดังน้ี 

 

  5.4.1 แนวทางตอระบบการดําเนินงานของ อย. 

  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ควรมีแนวทางการทํางาน ประกอบดวย  

   1. การจัดการทางดานนโยบาย กลยุทธ และกฎหมาย ไดแก การจัดทําแผนแมบทการ

จัดการผลิตภัณฑสุขภาพและการจัดการดานกฎหมายภายใตสถานการณวิกฤต 

   2. การวางแผนประสานการทํางานและขอมูลไปทุกระดับหรือหนวยงาน และ มีการวาง

แผนการวิเคราะหและประเมินสถานการณ โดยใชขอมูลและเทคโนโลยีเพ่ือใหเกิดความแมนยําในการ

คาดการณสถานการณ 

   3. การวางแผนอัตรากําลังและแผนพัฒนาขีดความสามารถบุคลากร ในเรื่องการจัดการ

ผลิตภัณฑสุขภาพในสภาวะวิกฤต การใชเทคโนโลยีทดแทนกําลังคน การประสานเครือขายพันธมิตร 

   4. การจัดสรรงบประมาณในการดําเนินงานเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพเมื่อเกิดภาวะ

ฉุกเฉิน และเพ่ือการจัดความชวยเหลือแกประชาชน กอน ระหวาง และภายหลังภัยพิบัติ 

   5. การจัดการองคความรู ดานทักษะการเผชิญวิกฤต ความรอบรูเรื่องสุขภาพ และการ

ใชยาและผลิตภัณฑสุขภาพอยางสมเหตุผล 

   6. การจัดหนวยงานรับผิดชอบการสื่อสารความเสี่ยง มีการประสานงานโดยใชเครือขาย

การสื่อสาร และชองทางการสื่อสารสาธารณะที่เหมาะสม 

   7. การจัดการปจจัยกายภาพพ้ืนฐานที่จําเปนตอการดํารงชีวิตใหมีพรอมเพ่ือมิใหเปน

ปญหาตอการดํารงชีวิต 

   8. การจัดระบบบริการสุขภาพที่ครอบคลุมการรักษาโรค การปองกันโรค การสงเสริม

สุขภาพ การฟนฟู และ การคัดกรองโรค ที่ครอบคลุมการใหบริการเมื่อเกิดภาวะฉุกเฉินและภัยพิบัติ 

   9. การเสริมพลังใหชุมชน สรางเครือขายความรวมมอืระดับชุมชน การดําเนินการที่เนน

ชุมชนเปนศูนยกลาง การทํางานรวมกันของสหสาขาวิชาชีพในชุมชน 

   10. การมีระบบการติดตามความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ โดยสรางเครือขาย

ความรวมมือกับพันธมิตรเชนภาคประชาสังคม และเครือขายภาคประชาชน ในทุกระดับโดยเฉพาะใน

ชุมชน การทํางานรวมกันของสหสาขาวิชาชีพ การมีสวนรวมของชุมชน การเตรียมความพรอมแผน

ฉุกเฉินรวมถึงการซอมแผนปฏิบัติการเมื่อเกิดสถานการณฉุกเฉิน 
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 5.4.2 แนวทางและและกลไกบูรณาการทํางานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากับ 

7 เครือขาย 

  แนวทางการดําเนินการการปฏิบัติการในเชิงรุก ดําเนินการเปน 3 ระยะดังน้ี 

  1. ระยะกอนเกิดภัยพิบัติ 

   1.1 การปองกันและลดผลกระทบที่เกิดขึ้นอันเน่ืองจากปญหาผลิตภัณฑสขุภาพ คือการ

จัดต้ังศูนยขอมูลผลิตภัณฑสขุภาพ และ การสงเสริมการผลติในประเทศ 

   1.2 การเตรียมความพรอมเปนการสรางระบบเพ่ือเตรียมความพรอมและแนวทาง

ปฏิบัติ 

 การพัฒนาระบบการคาดการณ/พยากรณ เพ่ือการคาดการณสถานการณที่จะ

เกิดขึ้น และการคาดการณเกี่ยวกับความตองการผลิตภัณฑสุขภาพ  

 การเตรียมการศูนยเตือนภัยและการแจงเตือนภัย 

 การพัฒนาศักยภาพของระบบสื่อสาร 

 การเตรียมปจจัยพ้ืนฐานเพ่ือชวยเหลือผูประสบภัย 

 การเตรียมบุคลากร 

 การเสริมสรางความพรอมของทองถิ่น 

  2. ระหวางเกิดภัยพิบัติ เปนการดําเนินการจัดการในภาวะฉุกเฉิน ไดแก 

 การจัดต้ังศูนยประสานงานภายใตสถานการณวิกฤต  

 การใชศักยภาพ ทรัพยากร องคความรูที่มีอยูเพ่ือผลิต ผลิตภัณฑสุขภาพที่

จําเปน เพ่ือแกปญหาเฉพาะหนา หากขาดแคลน 

 การเช่ือมโยงระบบติดตอสื่อสารระหวางหนวยงานใหใชงานไดขณะเกิดภัยพิบัติ  

 การจัดต้ังศูนยขอมูลผูประสบภัย  

 การจัดต้ังศูนยประชาสัมพันธ และจัดทําขาวสถานการณภัยพิบัติที่ถูกตอง 

เผยแพร ใหสาธารณชนทราบทุกระยะ เพ่ือลดความต่ืนตระหนก 

  3. ระยะหลังจากเกิดภัยพิบัติ เปนระยะการฟนฟู ไดแก  

 การใหความชวยเหลือผูไดรับผลกระทบจากวิกฤต ระบบการฟนฟูใหสามารถ

สนองตอบตอความตองการของผูประสบภัยไดอยางทั่วถึง 

 การรายงานและติดตามประเมินผล โดยการจัดทํารายงานความเสียหายจากภัย

พิบัติ  

 การถอดบทเรียนและการเตรียมแผนรับมือ 
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5.5 ขอเสนอแนะเชิงนโยบาย 

 ความทาทายในการทํางานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ในประเด็นน้ี อยู

ตรงที่ อย. จะมองภาพการจัดการปญหาผลิตภัณฑสุขภาพในสถานการณวิกฤตเพียงการสงเสริมสนับสนุน

ผูประกอบการดานวิชาการ ดานทรัพยากรสนับสนุน เพ่ือใหมีผลิตภัณฑออกสูทองตลาดเร็วขึ้นและมี

มาตรการกํากับดูแลหลังผลิตภัณฑออกสูทองตลาด หรือจะขยับไปถึงการทําใหเกิดความมั่นคงดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพกลุมที่ไมใชยา โดยการรวมกันระหวางภาครัฐ สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย ภาคเอกชน 

ภาคประชาสังคม และภาคประชาชนไดอยางไร 

  การศึกษาน้ีมีขอเสนอแนะเชิงนโยบาย ดังตอไปน้ี 

 5.5.1 ขอเสนอตอกลไกการทํางานของ อย. ทั้งเปาหมาย กิจกรรม และหนวยงานรบัผิดชอบ 

 ขอเสนอเชิงนโยบายตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ใหพัฒนากลไกการทํางาน 

ประกอบดวย 1. จัดทําแผนยุทธศาสตร และแผนปฏิบัติการ  2. ศูนยทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพ 

(Health Products Shortage Center) 3. การพัฒนาและจัดหาผลิตภัณฑเพ่ือรองรับภาวะวิกฤต  4. 

ระบบการควบคุมมาตรฐานผลิตภัณฑ 5. การจัดสรรทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพ และ 6.สื่อสารสาธารณะ

เกี่ยวกับสถานการณขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ โดยมีกระบวนการทํางาน แสดงดังตารางที่ 7 

 ตารางที่ 7 ขอเสนอตอกลไกการทํางานของ อย. ทั้งเปาหมาย กิจกรรม และหนวยงานรับผิดชอบ 

กลไกการทํางาน เปาหมาย กิจกรรม หนวยงานรบัผิดชอบ 

1. จัดทําแผน

ยุทธศาสตร และ

แผนปฏิบัติการ   

ระยะสั้น  แตงต้ังองคกรหรือหนวยงานท่ีรับผิดชอบดานการ

จัดทําแผนยุทธศาสตรหรือแผนปฏิบัติการ 

แตงต้ังคณะกรรมการหรือคณะทํางานจัดทําแผน

ยุทธศาสตรหรือแผนปฏิบัติการ  

 สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) 

 สํานักสาธารณสขุฉุกเฉิน 

กระทรวงสาธารณสุข 

 กรมปองกันและบรรเทาสา

ธารณภัย 

 กรมบัญชีกลาง 

 สภาอุตสาหกรรมแหง

ประเทศไทย 

ระยะกลาง  ศึกษาทบทวนตลอดจนปรับปรุง กฎหมาย 

มาตรการ กฎระเบียบตาง ๆ ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

เพ่ือสนับสนุนการจัดการ เชน การจัดซ้ือจัดจางภาครัฐ

เพ่ือใชในชวงภัยพิบัติ โรคระบาด การสํารองผลิตภัณฑ

สุขภาพ วัตถุดิบ หรือวัสดุอุปกรณท่ีเกี่ยวของ การ

ทําลายผลิตภัณฑ การจัดจางหรือการใชยานพาหนะ

เพ่ือสนับสนุนการขนสง การกําหนดรายการผลิตภัณฑ

ท่ีจําเปนตองใชในสถานการณตาง ๆ ปรับปรุงกฎหมาย

ท่ีเกี่ยวกับการบริหารจัดการของบริจาค การจัดกลุม

ผูประกอบการ การเรียกคืนผลิตภัณฑสุขภาพ การ

ควบคุมราคา 
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 จัดทําแผนความเตรียมพรอมดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

เชน แผนการจัดซ้ือจัดหา บัญชีรายการผลิตภัณฑท่ีมี

ความสําคัญ ฐานขอมูลท่ีเกี่ยวของกับผูประกอบการ 

วัตถุดิบ ผลิตภัณฑ ปริมาณความตองการ 

รับฟงความเห็นจากผูมีสวนไดเสียหรือภาคสวนตาง ๆ 
ระยะยาว  รวมกําหนดอัตรากําลังและคาตอบแทนของ

ผูปฏิบัติงาน 

 รวมนําแผนยุทธศาสตรหรือแผนปฏิบัติการไปปฏิบัติ 

โดยจัดทําคูมือ หรือหนังสือซักซักซอมความเขาใจใน

การปฏิบัติงานท่ีเกี่ยวของ ตลอดจนการฝกปฏิบัติ ท้ัง

ในระยะปองกัน การบรรเทา การเตรียมพรอม การ

ตอบโต และการกูคืน 

รวมติดตามและประเมินผลการปฏิบัติงานตามแผน มี

ระบบการประเมินตนเอง ตลอดจนปรับปรุงแผนหรือ

มาตรการตาง ๆ ใหมีประสิทธิภาพย่ิงขึ้น 

2. ศูนย

ทรัพยากร

ผลิตภัณฑ

สุขภาพ 

(Health 

Products 

Shortage 

Center)  

 

ระยะสั้น  จัดต้ังศูนยทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพ (Health 

Products Shortage Center) เพ่ือเปนศูนยขอมูล

กลางของประเทศ และกําหนดผูรับผิดชอบในการ

ทํางานของศูนย 

บทบาทหนาท่ีของศูนย คือ  

(1) เปนศูนยกลางบัญชาการและตัดสินใจในการ

ปฏิบัติการขณะเกิดภาวะฉุกเฉินและภัยพิบัติ 

(2) กํากับใหมีการดําเนินงานตามแผนความ

เตรียมพรอมดานผลิตภัณฑสุขภาพ แผนปฏิบัติงาน 

และการประเมินผลตามแผนท่ีไดทําขึ้น 

(3) ติดตามผลิตภัณฑท่ีมีแนวโนมขาดคราวหรือขาด

แคลน ติดตามสถานการณท่ีจะมีผลตอการใชผลิตภัณฑ

สุขภาพ รวบรวมรายชื่อผลิตภัณฑท่ีตองใชในภาวะ

วิกฤต 

(4) รวบรวมขอมูลแหลงผลิตวัตถุดิบ ท้ังในและ

ตางประเทศ เรียกขอมูลการการผลิต การนําเขา หรือ

การจําหนายของสถานประกอบการ ขอมูลความ

ตองการหรือปริมาณการใชของสถานพยาบาล 

หนวยงานตาง ๆ ตลอดจนประชุมหารือกับ

ผูประกอบการตาง ๆ 

 สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) 

 สํานักสาธารณสขุฉุกเฉิน 

กระทรวงสาธารณสุข 

 กรมการคาภายใน 

 กรมศุลกากร 

 สํานักงานสถิติแหงชาติ 

 องคการเภสัชกรรม 

 โรงงานเภสัชกรรมทหาร 

 กรมวิทยาศาสตรการแพทย 
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กลไกการทํางาน เปาหมาย กิจกรรม หนวยงานรบัผิดชอบ 

(5) เปนศูนยกลางติดตามและรายงานผลิตภัณฑ

สุขภาพคงเหลือในแตละพ้ืนท่ี ผลิตภัณฑท่ีตองการซอม

บํารุง ตลอดจนจัดทําฐานขอมูลรายชื่อผูติดตั้ง ผู

ซอมแซมเคร่ืองจักร อุปกรณท่ีใชในการผลิตหรือ

เคร่ืองมือแพทย 

(6) จัดทําสถิติการผลิต การนําเขา หรือการจําหนาย

ของสถานประกอบการ ขอมูลความตองการ หรือ

ปริมาณการใชผลิตภัณฑสุขภาพ  

(7) รายงานขอมูลความตองการ หรือปริมาณการใช

ผลิตภัณฑสุขภาพ ตลอดจนสื่อสารสาธารณะเกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑท่ีมีแนวโนมจะขาดแคลน  

(8) ประกาศแผนการจัดหาผลิตภัณฑสุขภาพในภาวะ

วิกฤต ประสานผูประกอบการหรือหนวยงานตาง ๆ 

เพ่ือเตรียมจัดหาผลิตภัณฑสุขภาพ วัตถุ หรือวัสดุ

อุปกรณตาง ๆ ท่ีเกี่ยวของกับผลิตภัณฑสุขภาพ  

(9) ใหความรูหรือคําแนะนําการใชผลิตภัณฑสุขภาพ 

หรือผลิตภัณฑอ่ืนท่ีสามารถทดแทนได  

(10) สื่อสารสาธารณะเกี่ยวกับสถานการณขอมูล

ผลิตภัณฑสุขภาพ การแบงปนขอมูลระหวางหนวยงาน 

(11) พัฒนาบุคลากรเพ่ือรองรับการปฏิบัติงานท่ี

เกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพในภาวะวิกฤต และวางแผน

ระบบการทํางานท่ีพรอมปฏิบัติงานสําหรับกรณีฉุกเฉิน

ไดตลอด 24 ชั่วโมงไมเวนวันหยุด 

 ระยะกลาง พัฒนาระบบสารสนเทศเพ่ือชวยในการติดตาม

สถานการณหรือคาดการณผลิตภณัฑสุขภาพ 

3. การพัฒนา

และจัดหา

ผลิตภัณฑเพื่อ

รองรับภาวะ

วิกฤต  

 

ระยะสั้น  กําหนดมาตรการท่ีเกี่ยวของกับการรับบริจาค  

 มีขอมูลแหลงผลิตวัตถุดิบ คุณภาพ และปริมาณของ

วัตถุดิบ 

 กระทรวงการอุดมศึกษา 

วิทยาศาสตร วิจัยและ

นวัตกรรม 

 สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) 

 กรมบัญชีกลาง 

 กรมการคาภายใน 

 กรมสรรพากร 

 กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

ระยะกลาง  สนับสนุนการขึ้นทะเบียนผูประกอบการ การขึ้น

ทะเบียนผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเกี่ยวของกับภาวะวิกฤต 

เชน การอํานวยความสะดวก การลดภาระดานเอกสาร 

การลดขั้นตอนและระยะเวลาในการดําเนินการ 

 การพัฒนาแบบจาํลองภัยพิบัติประเภทตาง ๆ และ

สิ่งท่ีตองเตรียมความพรอมท้ังบุคลากร ทรัพยากร และ

การบริหารจัดการ 
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กลไกการทํางาน เปาหมาย กิจกรรม หนวยงานรบัผิดชอบ 

 คนหาผลิตภัณฑท่ีสามารถใชทดแทนผลิตภัณฑท่ี

ขาดแคลน เชน ผลิตภัณฑสมุนไพร  

 รวมสนับสนุนการจัดซ้ือจัดจางผลติภัณฑสุขภาพท่ี

เกี่ยวของกับภาวะวิกฤต 

 กรมการแพทยแผนไทยและ

การแพทยทางเลือก 

 

ระยะยาว  รวมสรางแผนท่ีการวิจัย หรือแสดงขอมูลงานวิจัยท่ี

เกี่ยวของกับการพัฒนาผลิตภัณฑในแตละ

สถาบันอุดมศึกษา 

 รวมสนับสนุนมาตรการชวยเหลือเงินทุน และการ

จัดหาตลาด 

 รวมผลักดันใหเกิดมาตรการลดหยอนภาษีผูผลิต 

วิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเกี่ยวของกับภาวะ

วิกฤต 

 รวมสรางระบบเฝาระวังการกักตุนสินคา การ

ผูกขาด ราคาสินคา โดยถอดบทเรียนการดําเนินการท่ี

ผานมาและการดําเนินการของตางประเทศ 

 สนับสนุนการวิจยั และพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ 

องคความรูสําหรับการผลิตเพ่ือใชเฉพาะหนาหรือใชใน

กรณีฉุกเฉิน ตลอดจนเทคนิคการผลิต การเก็บรักษา 

และการขนสง 

4. ระบบการ

ควบคุม

มาตรฐาน

ผลิตภัณฑ  

ระยะสั้น พิจารณามาตรฐานการควบคุมผลิตภัณฑจาก

ตางประเทศมาใช ในกรณีท่ียังไมมีการกําหนด

มาตรฐานในประเทศไทยมากอน 

 สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) 

 กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

 กรมควบคุมโรค 

 สํานักงานมาตรฐาน

ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 

(สมอ.) 

 สํานักงานคณะกรรมการ

คุมครองผูบริโภค (สคบ.) 

 สํานักงานรัฐบาล

อิเล็กทรอนิกส (องคการ

มหาชน) 

 สํานักงานตํารวจแหงชาติ 

(ปคบ. ของ สตช.) 

ระยะกลาง  กําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑสุขภาพใหครบทุก

ประเภท โดยเฉพาะผลิตภัณฑซ่ึงมีความจําเปนตองใช

เรงดวนในภาวะวิกฤต 

 กําหนดมาตรการบริหารจัดการผลิตภัณฑสุขภาพท่ี

สามารถยอมรับไดในภาวะวิกฤตเพ่ือสนับสนุนให

สามารถเขาถึงผลิตภัณฑได หากสถานการณกลับสู

ภาวะปกติแลวใหกลับสูมาตรการท่ีใชในภาวะปกติทันที 

 จัดทีมเฝาระวังผลิตภัณฑท่ีมีปญหา 

 มีการบังคับใชกฎหมายอยางจริงจัง 

ระยะยาว  มีระบบการเรียกขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพจากผูประ

ประกอบการ ตลอดจนมีระบบการเรียกคืนผลิตภัณฑ

สุขภาพ 
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กลไกการทํางาน เปาหมาย กิจกรรม หนวยงานรบัผิดชอบ 

 จัดทําระบบการรายงานผลิตภัณฑท่ีมีปญหา ขอมูล

ความเปนพิษหรือความอันตราย ตลอดจนสนับสนุน

การรายงาน เผยแพรขอมูลผลิตภัณฑท่ีมีปญหา

ตลอดจนสถานท่ีพบผลิตภัณฑดังกลาว 

 เชื่อมตอระบบการรายงานของภาคเอกชน หรือภาค

องคกรประชาสังคม 

5. การจัดสรร

ทรัพยากร

ผลิตภัณฑ

สุขภาพ 

ระยะสั้น  จัดต้ังศูนยประสานงานดานสาธารณภัยของชุมชน

หรือของแตละพ้ืนท่ี  

 องคกรปกครองสวนทองถิ่น 

 กรมสงเสริมการปกครอง

ทองถิ่น กระทรวงมหาดไทย 

 กรมปองกันและบรรเทาสา

ธารณภัย กระทรวงมหาดไทย 

 สํานักงานสาธารณสุข

จังหวัด สาธารณสุขอําเภอ 

 มูลนิธิ สมาคม องคกรภาค

ประชาชน อาสาสมัครสมา

ธารณสุขประเภทตาง ๆ หรือ

เครือขายเฉพาะกิจ 

 สภาวิชาชีพดานสุขภาพ 

ระยะกลาง  จัดต้ังศูนยประสานจัดสรรทรัพยากรของ

สถานพยาบาล และสถานประกอบการท่ีเกี่ยวของกับ

ผลิตภัณฑสุขภาพ 

ระยะยาว  มีระบบเชื่อมตอการแจงเตือนภัยลวงหนาจาก

สวนกลาง และมีระบบเฝาระวังในชุมชน 

 การใหความรูเกี่ยวกับการวางแผนจัดการผลิตภัณฑ

สุขภาพในพ้ืนท่ี การจัดการของบริจาค  

 รวบรวมขอมูลความตองการและปริมาณการใช

ผลิตภัณฑสุขภาพ และรายงานไปยังศูนยขอมูลกลาง

ของประเทศ 

 จัดทีมสหวิชาชีพเพ่ือสนับสนุนการจัดการความเสี่ยง

ดานทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพ 

 ประเมินสถานการณและความรุนแรงของเหตุการณ

และกลุมเปาะบาง ท่ีมีผลตอการใชผลิตภัณฑสุขภาพ 

 เตรียมผูใหขอมูลหรือแถลงขาวเพ่ือตอบคําถามของ

ประชาชนในพ้ืนท่ี 

 จัดฝกซอมการทํางานเพ่ือรองรับภัยพิบัติใน

สถานการณตาง ๆ  

 จัดหาทรัพยากรเพ่ือซอมสราง แกไขความเสียหายท่ี

เกิดขึ้น 

6. สื่อสาร

สาธารณะ

เก่ียวกับ

สถานการณ

ระยะสั้น  ตอบคําถามตอประชาชนและสื่อมวลชน 

 รายงานสถานการณผลิตภัณฑสุขภาพ 

 สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) 

 สํานักงาน กสทช. 

 กระทรวงดิจิทัลเพ่ือ

เศรษฐกิจและสังคม 

ระยะกลาง  มีระบบแจงเตือนภัยผลิตภัณฑสุขภาพ 

 รายงานปญหาขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ 

ระยะยาว  สถิติปญหาผลิตภัณฑสุขภาพ 
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กลไกการทํางาน เปาหมาย กิจกรรม หนวยงานรบัผิดชอบ 

ขอมูลผลิตภัณฑ

สุขภาพ  

 

 

 5.5.2 ขอเสนอตอกลไกการทํางานของ อย. โดยใชระบบการดําเนนิงาน 6 ดานของ อย. 

  หากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใชระบบการดําเนินงานของ อย. 6 ดานที่มีอยูเปนตัว

ต้ัง โดยไมไดมีการปรับปรุงหรือแกไข การศึกษาน้ีมีขอเสนอดานกิจกรรมที่ควรจะเกิดขึ้นซึ่งสอดคลองกับ

ระบบการทํางานของ อย.ทั้งในระยะสั้น ระยะกลาง และระยะยาว  ดังตารางที่ 8 

 

ตารางที่ 8 ขอเสนอตอกลไกการทํางานของ อย. โดยอิงระบบการดําเนินงาน 6 ดานของ อย. 

ระบบการดําเนินงาน 6 ดาน ของ อย. เปาหมาย กิจกรรม 

1.การสนับสนุนงานวิจัยและพัฒนา

ผลิตภัณฑสุขภาพที่เกี่ยวของกับภาวะ

วิกฤต และขยายผลในเชิงพาณิชย  

ระยะกลาง 

 

 

 การพัฒนาแบบจาํลองภัยพิบัติประเภทตาง ๆ และสิ่งท่ี

ตองเตรียมความพรอมท้ังบุคลากร ทรัพยากร และการ

บริหารจัดการ 

ระยะยาว  สนับสนุนการวิจยั และพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ องค

ความรูสําหรับการผลิตเพ่ือใชเฉพาะหนาหรือใชในกรณี

ฉุกเฉิน ตลอดจนเทคนิคการผลิต การเก็บรักษา และการ

ขนสง 

2.การสงเสริมภาคเกษตรกรรมและ

วิสาหกิจชุมชนใหสามารถปลกูและผลิต

ผลิตภัณฑสมุนไพรที่เกี่ยวของกับภาวะ

วิกฤตที่ไดคุณภาพมาตรฐาน  

ระยะสั้น 

 

 มีขอมูลแหลงผลิตวัตถุดิบ คุณภาพ และปริมาณของ

วัตถุดิบ 

ระยะกลาง  คนหาผลิตภัณฑท่ีสามารถใชทดแทนผลิตภัณฑท่ีขาด

แคลน เชน ผลติภัณฑสมุนไพร  

 

(อาจตองมีฐานขอมูลความตองการ หรือปริมาณการใช) 

3.การอํานวยความสะดวกแก

ผูประกอบการดวยการลดขั้นตอนและ

เวลาการพิจารณาอนุญาตผลติภัณฑที่

เกี่ยวของกับภาวะวิกฤต 

ระยะสั้น 

 

 พิจารณามาตรฐานการควบคุมผลิตภัณฑจากตางประเทศ

มาใช ในกรณีท่ียังไมมีการกําหนดมาตรฐานในประเทศไทย

มากอน 

ระยะกลาง  ศึกษาทบทวนตลอดจนปรับปรุง กฎหมาย มาตรการ 

กฎระเบียบตาง ๆ ขั้นตอนการปฏิบัติงาน เพ่ือสนับสนุนการ

จัดการ  

 สนับสนุนการขึ้นทะเบียนผูประกอบการ การขึ้นทะเบียน

ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเกี่ยวของกับภาวะวิกฤต  

 กําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑสุขภาพใหครบทุกประเภท  
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ระบบการดําเนินงาน 6 ดาน ของ อย. เปาหมาย กิจกรรม 

 กําหนดมาตรการบริหารจัดการผลิตภัณฑสุขภาพท่ี

สามารถยอมรับไดในภาวะวิกฤต 

4.การเพ่ิมการเขาถึงผลิตภัณฑสุขภาพที่

เกี่ยวกับภาวะวิกฤตของประชาชนได

อยางทั่วถึงและเพียงพอ  

ระยะสั้น 

 

 จัดต้ังศูนยทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพ (Health 

Products Shortage Center) เพ่ือเปนศูนยขอมูลกลางของ

ประเทศ 

 มีขอมูลแหลงผลิตวัตถุดิบ คุณภาพ และปริมาณของ

วัตถุดิบ  

ระยะกลาง  จัดทําแผนความเตรียมพรอมดานผลิตภัณฑสุขภาพ เชน 

แผนการจัดซ้ือจัดหา บัญชีรายการผลิตภัณฑท่ีมีความสําคัญ 

ฐานขอมูลท่ีเกี่ยวของกับผูประกอบการ วัตถุดิบ ผลิตภัณฑ 

ปริมาณความตองการ 

 ศึกษาทบทวนตลอดจนปรับปรุง กฎหมาย มาตรการ 

กฎระเบียบตาง ๆ ขั้นตอนการปฏิบัติงาน เพ่ือสนับสนุนการ

จัดการ  

 พัฒนาระบบสารสนเทศเพ่ือชวยในการติดตาม

สถานการณหรือคาดการณผลิตภณัฑสุขภาพ 

 กําหนดมาตรการท่ีเกี่ยวของกับการรับบริจาค  

5.การเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพที่

เกี่ยวกับภาวะวิกฤต ที่วางขายในตลาด

ทั้งออฟไลนและออนไลน  

ระยะกลาง 

 

 จัดทีมเฝาระวังผลิตภัณฑท่ีมีปญหา 

 มีการบังคับใชกฎหมายอยางจริงจงั 

ระยะยาว  มีระบบการเรียกขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพจากผูประ

ประกอบการ  

 มีระบบเชื่อมตอการแจงเตือนภัยลวงหนาจากสวนกลาง 

และมีระบบเฝาระวังในชุมชน 

6.การสื่อสารแจงขอมูลขาวสารที่จําเปน

ใหผูบริโภคเกิดความรอบรูเกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑที่เกีย่วของกับภาวะวิกฤต 

ระยะสั้น 

 

 ตอบคําถามตอประชาชนและสื่อมวลชน 

 รายงานสถานการณผลิตภัณฑสุขภาพ 

ระยะกลาง 

 

 มีระบบแจงเตือนภัยผลิตภัณฑสุขภาพ 

 รายงานปญหาขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ 

ระยะยาว  จัดทําระบบการรายงานผลิตภัณฑท่ีมีปญหา ขอมูลความ

เปนพิษหรือความอันตราย  

 เชื่อมตอระบบการรายงานของภาคเอกชน หรือภาค

องคกรประชาสังคม 

 การใหความรูเกี่ยวกับการวางแผนจัดการผลิตภัณฑ

สุขภาพในพ้ืนท่ี การจัดการของบริจาค  

 สถิติปญหาผลิตภัณฑสุขภาพ 
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 5.5.3 ขอเสนอตอกลไกการทํางานของ อย. กรณีที่มีความเรงดวนหรือมีขอจํากัดในการ

ทํางาน 

  กรณีที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เลือกเฉพาะบางประเด็นที่จะพัฒนาตอ การศึกษา

น้ีมีขอเสนอตอกลไกการทํางานที่ควรเลือกดําเนินการกอน ดังน้ี  

  1. จัดต้ังศูนยทรัพยากรผลิตภัณฑสุขภาพ (Health Products Shortage Center) เพ่ือเปนศูนย

ขอมูลกลางของประเทศ ประเมินขอมูลการคาดการณความตองการผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมใชยา รวบรวม

ขอมูลแหลงผลิตวัตถุดิบ คุณภาพ และปริมาณของวัตถุดิบ ผูปฏิบัติงานที่เก่ียวของกับการติดต้ังและ

ซอมแซมเครื่องจักรหรือเครื่องมือตาง ๆ รวบรวมขอมูลสถิติที่จําเปนประกอบการตัดสินใจของ

ผูประกอบการ  

  2. พัฒนาระบบสารสนเทศดานการเฝาระวัง การรายงานปญหา การแจงเตือนภัย เพ่ือเช่ือมตอ

กับภาคสวนอ่ืน เชน ภาคเอกชน หรือภาคองคกรประชาสังคม  

  3. พัฒนาแบบจําลองภัยพิบัติประเภทตาง ๆ และสิ่งที่ตองเตรียมความพรอมทั้งบุคลากร 

ทรัพยากร และการบริหารจัดการ ที่เก่ียวของกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมใชยา ตลอดจนซักซอมการ

ปฏิบัติงานรวมกับภาคสวนอ่ืน 

 

  5.5.4 ขอเสนอตอตัวชี้วัดความสําเร็จ 

  การดําเนินการควรมีการติดตามความสําเร็จขอวการดําเนินการโดยมีตัวช้ีวัดความสําเร็จกลุม

โครงสราง และตัวช้ีวัดควาสําเร็จกลุมกระบวนการ การศึกษาน้ีมีขอเสนอตอตัวช้ีวัดความสําเร็จ แสดงได

ดังตารางที่ 9 

 

ตารางที่ 9 ขอเสนอตอตัวช้ีวัดความสําเร็จ 

ยุทธศาสตร เปาหมาย ตัวชี้วัดความสําเร็จกลุม

โครงสราง (structure) 

ตัวชี้วัดความสําเร็จกลุม

กระบวนการ (process) 

1. การเตรียมพรอมในการ

รองรับสถานการณฉุกเฉิน

และภัยพิบัติ 

ระยะสั้น 1. มีการจัดทําโครงสรางหนวยงานท่ี

ทําหนาท่ีเปนศูนยขอมูลกลางดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพระดับประเทศ 

(ศูนยท รัพยากรด านผลิ ต ภัณฑ

สุขภาพ) 

1. เม่ือเกิดสถานการณฉุกเฉินและ

ภัยพิบัติข้ึน ผูท่ีรับผิดชอบและหรือ

เกี่ยวของในแผนยุทธศาสตรหรือ

แผนปฏิบัติท้ังในระดับประเทศและ

ระดับทองถ่ิน ใหพรอมปฏิบัติเพ่ือ

ดูแลและเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ

ภายใน 24 ชั่วโมง หลังประกาศ

สถานการณฉุกเฉิน 
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ยุทธศาสตร เปาหมาย ตัวชี้วัดความสําเร็จกลุม

โครงสราง (structure) 

ตัวชี้วัดความสําเร็จกลุม

กระบวนการ (process) 

ตัวชี้วัด รอยละของระยะเวลาพรอม

ปฏิบัติงานไมเกิน 24 ชั่วโมง 

2. การจัดทําฐานขอมูลรายชื่อผู

ติดตั้ง ผูซอมแซมเครื่องจักร อุปกรณ

ท่ีใชในการผลิตหรือเครื่องมือแพทย 

3. มี โป รแกรม ท่ี ใ ช ติ ดต ามกา ร

กระจายของผลิตภัณฑตามแหลงตาง 

ๆ หรือผลิตภัณฑ ท่ีตองการซอม

บํารุง 

4. มีรายชื่อผลิตภัณฑ ท่ีตองใชใน

ภาวะวิกฤตจริง 

ระยะกลาง 1. มีการจัดต้ังองคกรหรือหนวยงาน

แบบบูรณาการ ท่ีควรประกอบดวย 

ห น ว ย ง า น ภ า ค รั ฐ ท่ี เ กี่ ย ว ข อ ง 

สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย องคกรท่ี

เปนผูแทนของผูประกอบการใน

ระบบผลิต ภัณฑสุขภาพ ผู แทน

วิสาหกิจชุมชน  ภาคประชาสังคม 

และภาคเครือขายประชาชน (บวร.ร) 

สําหรับทําจัดทําแผนยุทธศาสตร

ห รื อ แ ผ น ป ฏิ บั ติ ก า ร สํ า ห รั บ

ผลิตภัณฑสุขภาพ 

1. มีการทบทวนความพรอมในการ

ปฏิบัติของแผนปฏิบัติการสําหรับ

ผลิตภัณฑสุขภาพ ทุก 2 ป 

ตัวชี้วัด รอยละของแผนท่ีไดรับการ

ทบทวน ทุก 2 ป 

2. มีแบบจําลองสถานการณของภัย

แตละประเภท เพ่ือเตรียมความ

พรอมดานบุคลากร ทรัพยากร และ

การบริหารจัดการ 

ระยะยาว 1. มีการกําหนดกรอบอัตรากําลัง

และงบประมาณสําหรับคาตอบแทน

สําหรับบุคลากรในภาครัฐท่ีตอง

ปฏิบัติหนาท่ีในสถานการณฉุกเฉิน

แ ล ะ ภั ย พิ บั ติ  ร ว ม ถึ ง ก ร อ บ

อัตรากําลั งของบุคลากรในศูนย

ทรัพยากรดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

2.  มีการจัดสรรงบประมาณเพ่ือ

ส นั บ ส นุ น ก า ร บ ริ ห า ร จั ด ก า ร

ผลิตภัณฑสุขภาพในสถานการณ

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 ท่ีมีการประกาศเปนลาย

ลั กษณ อักษรและ มีการกํ าหนด

หนวยงานภาครัฐท่ีตองรับปฏิบัต ิ

2. ปรับปรุงกฎหมายหรือกฎระเบียบ

ใหเอ้ือตอการสํารองผลิตภัณฑ เชน 

กรณีสั่งซ้ือแตไมไดใช  
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ยุทธศาสตร เปาหมาย ตัวชี้วัดความสําเร็จกลุม

โครงสราง (structure) 

ตัวชี้วัดความสําเร็จกลุม

กระบวนการ (process) 

3.  มีการจัดสรรงบประมาณเพ่ือ

สนับสนุนการการวิจัยและพัฒนา

ผลิตภัณฑสุขภาพใหมๆท่ีตอบสนอง

ความตองการหากเกิดสถานการณ

ฉุกเฉินและภัยพิบัติ  

2. การประสานงานและสั่ง

ก า ร จั ด ก า ร ข ณ ะ เ กิ ด

สถานการณฉุกเฉินและภัย

พิบัติ 

ระยะสั้น 1.  มี ก า ร กํ า ห น ด บ ท บ า ท ข อ ง

หนวยงานท่ีเปนผูนําหลักในการ

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 ไมเปนไปตามมาตรฐาน  

3. มีการกําหนดผูทําหนาท่ีสื่อสาร

องคกร ท่ีผานการฝกอบรมสําหรับ

งานการสื่อสารความเสี่ยง ในการทํา

หน า ท่ี สื่ อ ส า รข อ มู ล ผลิ ต ภัณฑ

สุขภาพในสถานการณฉุกเฉินและภัย

พิบัติ ในระดับประเทศและระดับ

ทองถิ่น 

1. มีกระบวนการในการประเมิน

ความเสี่ยงและแผนการจัดการความ

เสี่ยงสําหรับผลิตภัณฑสุขภาพ 

2. มีกระบวนการในการประเมิน

ความสามารถในการบริหารจัดการ

ความเสี่ยงสําหรับผลิตภัณฑสุขภาพ

ของหนวยงานท่ีเกี่ยวของ 

3 .  มีกล ยุทธ ในการสื่ อสารหรือ

ข้ันตอนการดําเนินการท่ีชัดเจน เพ่ือ

สรางความเขาใจท่ีถูกตองและความ

ม่ันใจในประเ ด็น ท่ี เกี่ ยวของกับ

ผลิตภัณฑสุขภาพ 

4. มีแพลตฟอรมการสื่อสารความ

เสี่ ย งสํ าห รับผลิ ต ภัณฑ สุ ขภาพ 

ระบบแจงเตือนภัยผลิตภัณฑสุขภาพ 

ท่ีหลากหลายและพรอมใช มากกวา  

1 ชองทาง เม่ือสถานการณฉุกเฉิน

และภัยพิบัต ิ

5. มีกระบวนการใหภาคประชาชน

และสื่อมวลชนสามารถต้ังคําถาม 

และแจงขอกังวลท่ีเปนผลพวงจาก

สถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติใน

ประเด็นท่ีเกี่ยวของกับผลิตภัณฑ

สุขภาพ 

6. มีกระบวนการใหภาคประชาชน

และสื่อมวลชนสามารถต้ังคําถาม 

และแจงขอกังวลท่ีเปนผลพวงจาก

สถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติใน
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ยุทธศาสตร เปาหมาย ตัวชี้วัดความสําเร็จกลุม

โครงสราง (structure) 

ตัวชี้วัดความสําเร็จกลุม

กระบวนการ (process) 

ประเด็นท่ีเกี่ยวของกับผลิตภัณฑ

สุขภาพ 

7. มีกลไกการชวยขนยายผลิตภัณฑ

ห รื อ เ ค ร่ื อ ง จั ก ร ก า ร ผ ลิ ต ข อ ง

ผูประกอบการ หรือชวยปองกัน

ความเสียหายท่ีจะเกิดตอแหลงผลิต 

ระยะกลาง 1.  มี ก า ร กํ า ห น ด อ ง ค ก ร ห รื อ

หนวยงานท่ีทําหนาท่ีในการกําหนด

มาตรฐานผลิตภัณฑสุขภาพ ใน

สถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติ หาก

ผลิตภัณฑสุขภาพดังกลาวไม เคย

ผลิตภัณฑสุขภาพไดรับการกําหนด

มาตรฐานมากอน 

2. มีชองทางดวนพิเศษ (fast tract ) 

สําหรับการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ

สุ ข ภ า พ เ ฉ พ า ะ ท่ี ต อ ง ใ ช ใ น ใ น

สถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัต ิ

1. มีกลไกในการกําหนดมาตรฐาน

ผลิตภัณฑสุขภาพ หากผลิตภัณฑ

สุขภาพดังกลาวไมเคยผลิตภัณฑ

สุขภาพไดรับการกําหนดมาตรฐาน

มากอน 

ตัวชี้วัด รอยละของระยะเวลาในการ

กําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑสุขภาพ

(มาตรฐานใหม )  ในสถานการณ

ฉุ ก เ ฉิ น แ ล ะ ภั ย พิ บั ติ  ส า ม า ร ถ

ดําเนินการไดเสร็จภายใน  10 วันทํา

การ 

2.  มีกลไกในการติดตามและเฝา

ระวังผลิตภัณฑสุขภาพ ไมเปนไป

ตามมาตรฐาน  

3.  มีกลไกและบุคลากรสํ าห รับ

ชองทางดวนพิเศษ (fast tract ) ใน

การข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑสุขภาพ

เฉพาะท่ีตองใชในในสถานการณ

ฉุกเฉินและภัยพิบัติ 

ตัวชี้วัด รอยละของระยะเวลาในการ

ข้ึ นทะ เบี ยนผลิ ต ภัณฑ สุ ขภาพ

เฉพาะท่ีตองใชในในสถานการณ

ฉุกเฉินและภัยพิบัติ ผานชองทาง

ดวนพิเศษ (fast tract ) มีคาเฉลี่ยใน

การดําเนินการ ไมเกิน 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

การบริหารจัดการผลิตภัณฑสุขภาพ 
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ยุทธศาสตร เปาหมาย ตัวชี้วัดความสําเร็จกลุม

โครงสราง (structure) 

ตัวชี้วัดความสําเร็จกลุม

กระบวนการ (process) 

บริหารจัดการผลิตภัณฑสุขภาพใน

สถานการณฉุกเฉินและภัยพิบั ติ  

รวมถึงการจัดทํามาตรการทางภาษี

สําหรับผูวิจัยแผละผูประกอบการท่ี

เกี่ยวของกับผลิตภัณฑสุขภาพใน

สถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัต ิ

2. มีกลไกหรือมาตรการรองรับใน

การจัดหาหรือจัดสรรทรัพยากร

ทางการเงินเพ่ือสนับสนุนการบริหาร

จัดการผลิตภัณฑสุขภาพ รวมถึง

มาตรการทางภาษีสําหรับผูวิจัยและ

ผู ป ร ะ กอบ ก า ร ท่ี เ กี่ ย ว ข อ ง กั บ

ผลิตภัณฑสุขภาพในสถานการณ

ฉุกเฉินและภัยพิบัติ 

3. สนับสนุนการปรับปรุง

แกไขสภาพความเสียหาย

จากสถานการณฉุกเฉินและ

ภัยพิบัติ 

ระยะสั้น - - 

ระยะกลาง 1. มีการกําหนดบทบาทขององค

หรือหนวยงานท่ีทําหนาท่ีรวบรวม

ขอมูลปญหาอุปสรรคในการบริหาร

จั ด ก า ร ผ ลิ ต ภั ณ ฑ สุ ข ภ า พ ใ น

สถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัต ิ

1. มีกระบวนการในการรับฟงสภาพ

ปญหาจากภาคีเครือขายท่ีเกี่ยวของ

กับขอมูลการจัดหา การเขาถึงและ

ก า ร ใ ช ผ ลิ ต ภั ณ ฑ สุ ข ภ า พ ใ น

สถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัต ิ

2. มีกระบวนการในการสงตอขอมูล

ปญหาจากภาคีเครือขายท่ีเกี่ยวของ

กับขอมูลการจัดหา การเขาถึงและ

ก า ร ใ ช ผ ลิ ต ภั ณ ฑ สุ ข ภ า พ ใ น

สถานการณฉุกเฉินและภัยพิบัติไปยัง

หนวยงานท่ีเกี่ยวของเพ่ือจัดทําแผน

ปองกันและการแกไข 

ระยะยาว 1. มีการกําหนดบทบาทขององค

หรือหนวยงานท่ีทําหนาท่ีปรับปรุง

ยุทธศาสตรหรือแผนปฏิบัติการ

สําหรับผลิตภัณฑสุขภาพ หลังจาก

สถานการณฉุกเฉินและภัยพิบั ติ

สิ้นสุดลง 

2. มีการจัดเตรียมงบประมาณและ

แผนการวิจัย (ฉบับปรับปรุง) สําหรับ

ก า ร พัฒนา ง า น วิ จั ย ผ ลิ ต ภัณ ฑ

สุขภาพใหมๆ หลังจากสถานการณ

ฉุกเฉินและภัยพิบัติสิ้นสุดลง 

1. มาตรการชวยเหลือและเยียวยา

ผูประกอบการท่ีประสบภัยพิบัต ิ
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5.6 ขอเสนอตัวอยางเพื่อบูรณาการการมีสวนรวมของภาคสวนตาง ๆ ในสถานการณ

วิกฤต: กรณีศึกษาภัยพิบัติจากพาย ุ

  กรณีภัยพิบัติจากพายุอาจทําใหประชาชนไดรับอันตรายจากภัยธรรมชาติอยางนอย 2 อยาง คือ 

ภัยจากลมและภัยจากนํ้าทวม การศึกษาน้ีจงึขอยกตัวอยางการทํางานบูรณาการระหวางภาคสวนตาง ๆ 

เพ่ือเปนตัวอยางการนําไปใช ดังตารางที่ 10 

 

ตารางที่ 10 ขอเสนอตัวอยางการทํางานบูรณาการระหวางภาคสวนตาง ๆ ในสถานการณวิกฤต 

 

ประเด็น ตัวอยางรายชือ่ภาคสวน ตัวอยางกิจกรรม ตัวอยางสิ่งที่ตองเตรียม 

การปองกัน

และลด

ผลกระทบ 

1. กรมปองกันและบรรเทาสา

ธารณภัย 

2. กองสาธารณสุขฉุกเฉิน 

กระทรวงสาธารณสุข 

3. กองอํานวยการรักษาความ

ม่ันคงภายในราชอาณาจักร 

สํานักนายกรัฐมนตรี  

3. สภากาชาดไทย 

4. คณะกรรมการปองกันและ

บรรเทาสาธารณภัยแหงชาติ 

(กปภ.ช.) 

กรอบการทํางานตอบโตภัย

พิบัติแหงชาติ (National 

Response Framework) 

ซ่ึงประกอบไปดวย 

- ปฏิทินสาธารณภัย 

- การทําความเขาใจ

ลักษณะของภัยพิบัติจาก

พายุ 

- แนวทางการทํางาน  

- บทบาท หนาท่ี และ

โครงสรางความรวมมือใน

การจัดการปญหาภัยพิบัติ 

ซ่ึงประกอบไดดวยความ

รวมมือจากภาคสวนตาง ๆ 

- การดําเนินการเพ่ือใหภาค

ธุรกิจ ผูประกอบการดาน

ผลิตภัณฑสามารถประกอบ

กิจการตอไปได 

1. รายชื่อขององคกรตาง ๆ ท่ีเกี่ยวของ เชน 

หนวยงานดานสาธารณสุข ดานการปองกัน

และบรรเทาสาธารณภัย ดานการปองกันและ

ระงับอุบัติภัย ดานการขนสง ดานการสื่อสาร 

ดานอาชีวอนามัย ดานวิศวกรรม ดานพลังงาน 

ดานการเกษตร ดานทรัพยากรธรรมชาติและ

สิ่งแวดลอม ดานความม่ันคงของมนุษย 

2. บทบาทหนาท่ีซ่ึงสามารถสนับสนุนการ

ทํางาน เชน การประเมินความตองการดาน

สาธารณสุขและความตองการทางการแพทย 

การดูแลผูปวย การดูแลความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑสุขภาพ การดูแลความม่ันคงของ

ผลิตภัณฑสุขภาพ การผลิตดานการเกษตรและ

อุตสาหกรรม อาชีวอนามัยและความปลอดภัย

ในการทํางาน ดานจิตวิทยาและพฤติกรรม การ

ปองกันการติดเชื้อและปองกันการแพรระบา

ของเชื้อโรค ดานการใหความรู ดานสุขภาพ

ของสัตว 

การเตรียม

ความพรอม:  

ระบบคาดการณ 

พยากรณ 

1. กรมอุตุนิยมวิทยา 

2. สํานักงานพัฒนาเทคโนโลยี

อวกาศและภูมิสารสนเทศ 

(องคการมหาชน) 

ประเมินกําลังความแรงของ

พายุท่ีจะเขาประเทศไทย 

และทิศทางของพายุท่ีจะ

เคลื่อนผาน จะเคลื่อนผาน

ในวันใด กําลังของพายุจะ

ทวีความรุนแรงมากขึ้นหรือ

ออนกําลังลง 

1. อุปกรณท่ีสามารถติดตามขาวพายุ เชน 

โทรศัพท โทรทัศน วิทยุ  

2. อุปกรณใหพลังงานไฟฟา เชน แบตเตอร่ี 

สายไฟ อุปกรณรับพลังงานแสงอาทิตย 
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การเตรียม

ความพรอม:  

การเตรียมศูนย

เตือนภัยและ

การแจงเตือนภัย 

การเตรียม

ปจจัยพ้ืนฐาน

ชวยเหลือ

ผูประสบภัย 

1. ผูวาราชการจงัหวัด 

2. องคกรปกครองสวน

ทองถิ่น 

3. คณะกรรมการบริหาร

ระบบเตือนภัยพิบัติแหงชาติ 

(กภช.) 

4. กองอํานวยการน้ําแหงชาติ 

(กอนช.) 

5. ศูนยปฏิบัติการฉุกเฉิน 

(Emergency Operation 

Center; EOC) 

6. กองอํานวยการปองกันและ

บรรเทาสาธารณภัยจังหวัด 

(กอปภ.จ.) อําเภอ หรือใน

ระดับทองถิ่น 

7. สถาบันสารสนเทศ

ทรัพยากรน้ํา (องคการ

มหาชน) 

เม่ือคาดวามีพายุแลวอาจทํา

ใหเกิดความเสียหายจาก

กําลังลม ใหแจงเตือนไปยัง

ประชาชนในพ้ืนท่ีซ่ึงคาดวา

จะมีพายุผาน เพ่ือใหสํารวจ

ความม่ันคงของอาคาร

สถานท่ี ซอมแซมอาคาร

สถานท่ี เคลื่อนยายสิ่งของท่ี

อาจปลิวตามแรงลมใหยาย

ไปอยูในสถานท่ีปลอดภัย 

สวนคนใหอยูในอาคารท่ี

ม่ันคงแข็งแรงหรือยายไปอยู

ในท่ีปลอดภัย 

 

เม่ือคาดวามีพายุแลวอาจทํา

ใหเกิดความเสียหายจากน้ํา 

เชน น้ําทวมจากฝนตก

สะสม น้ําทวมจากการ

ระบายน้ําจากเชื่อน น้ําทวม

บริเวณพ้ืนท่ีขางเคียงซ่ึงจะ

สงผลมาถึงในพ้ืนท่ีของ

ตนเอง ใหแจงเตือนไปยัง

ประชาชนในพ้ืนท่ี เพ่ือให

ยายคนหรือสิ่งของไปยังท่ีสูง

หรือท่ีปลอดภัย การติดตาม 

ตรวจสอบ ซอมแซม แนว

กั้นน้ํา กําจัดสิ่งกดีขวางทาง

ระบายน้ํา การพรองน้ํา 

 

 

1. รถขนยายวัสดุอุปกรณ รถท่ีใชในการสราง

หรือซอมแซม การลอกทอระบายน้ํา การกั้นน้ํา 

2. อุปกรณท่ีสามารถขนยาย เชน ขนยายวัสดุ 

อุปกรณ ดิน กิ่งไม ขยะ หรืออ่ืน ๆ 

3. สถานท่ีรองรับผูประสบภัยกรณีท่ีตองมีการ

เคลื่อนยายคน  

3.1. มีความพรอมของไฟฟา น้ําดื่มน้ําใช 

สุขอนามัยของสถานท่ี  

3.2. มีความพรอมเรื่องอาหาร (ท้ังของผูใหญ 

เด็กทารก เด็กเล็ก ผูปวย) อุปกรณใน

การรับประทานอาหาร (เชน จาน ชาม 

ชอน สอม ขวดน้ํา แกวน้ํา อุปกรณชวย

เปดขวดหรือกระปอง) ยาและเวชภัณฑ 

อุปกรณท่ีชวยในการใหยา เครื่องนุงหม 

เตียงหรืออุปกรณสําหรับการนอน แผน

รองซับ ผาออม ขวดนมเด็ก  

3.3. ตองสามารถติดตอสื่อสารกับ

บุคคลภายนอกได 

3.4. อุปกรณสําหรับควบคุมอุณหภูมิ เชน 

ตูเย็น ตูแชแข็ง วัสดุใหความรอนความ

เย็น น้ําแข็งหรือน้ําแข็งแหง ขวดน้ําแช

แข็ง ตลอดจนคนหาสถานท่ีซ่ึงสามารถ

จําหนายหรือสนับสนุนวัสดุหรืออุปกรณ

ควบคุมความเย็น เชน สถานท่ีจําหนาย

น้ําแข็ง น้ําแข็งแหง  

3.5. บรรจุภัณฑตาง ๆ เชน ถุงซิปพลาสติกซ่ึง

อาจจะใชบรรจุยาหรืออาหาร บรรจุ

ภัณฑสําหรับควบคุมอุณหภูมิ 

3.6. อุปกรณสําหรับเตรียมอาหาร เชน กาตม

น้ํา ไมโครเวฟ หรือเครื่องครัว มีด 

3.7. อาหารและอุปกรณสําหรับการดูแลสัตว

เลี้ยง เชน อาหารสัตว ทรายสําหรับ

ขับถาย 
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ประเด็น ตัวอยางรายชือ่ภาคสวน ตัวอยางกิจกรรม ตัวอยางสิ่งที่ตองเตรียม 

3.8. อุปกรณทําความสะอาด เชน ผมซักฟอก 

น้ํายาฆาเชื้อ สบู ยาสระผม น้ํายาลาง

จาน 

3.9. อ่ืน ๆ เชน เสื้อชูชีพ อุปกรณชวยลอยตัว

ในน้ํา 

การเตรียม

ความพรอม:  

การเตรียม

บุคลากร 

การเตรียม

ปจจัยพ้ืนฐาน

เพ่ือชวยเหลือ

ผูประสบภัย 

1. ผูวาราชการจงัหวัด 

2. องคกรปกครองสวน

ทองถิ่น 

3. สํานักงานบรรเทาและ

ปองกันสาธารณภัยจังหวัด 

4. กาชาดจังหวัด 

5. ภาคประชาชน ภาคประชา

สังคม 

6. ศูนยปฏิบัติการฉุกเฉิน 

(Emergency Operation 

Center; EOC) 

7. กองอํานวยการปองกันและ

บรรเทาสาธารณภัยจังหวัด 

(กอปภ.จ.) อําเภอหรือใน

ระดับทองถิ่น 

การเตรียมเงินทดรอง

ราชการหรือเงินชวยเหลือ 

โดยผูวาราชการจังหวัดตอง

มีประกาศจังหวัด เรื่อง เขต

พ้ืนท่ีประสบสาธารณภัย

หรือเขตใหการชวยเหลือผู

ประสบสาธารณภัยกรณี

ฉุกเฉิน เพ่ือใหสอดคลองกับ

การดําเนินการตามแผนการ

ปองกันและบรรเทาสา

ธารณภัยแหงชาติและการ

ใหความชวยเหลือ

ผูประสบภัยพิบัติกรณี

ฉุกเฉิน ซ่ึงอาจจะตอง

เตรียมเงินทดรองราชการ 

ตามระเบียบ

กระทรวงการคลัง วาดวย

เงินทดรองราชการเพ่ือ

ชวยเหลือผูประสบภัยพิบัติ

กรณีฉุกเฉิน พ.ศ. 2562 

นอกจากนี้อาจเตรียมรับ

บริจาคหรือรับการสนับสนุน

จากภาคเอกชน หรือองคกร

ประชาสังคม 

1. ผูวาราชการจงัหวัดแตงต้ัง “คณะกรรมการ

ใหความชวยเหลือผูประสบภัยพิบัติอําเภอ” 

“คณะกรรมการใหความชวยเหลือผูประสบภัย

พิบัติจังหวัด” โดยมีองคประกอบตามระเบียบ

กระทรวงการคลัง วาดวยเงินทดรองราชการ

เพ่ือชวยเหลือผูประสบภัยพิบัติกรณีฉุกเฉิน 

พ.ศ. 2562  

2. การรับบริจาค การใชเงินบริจาค เปนไปตาม

ระเบียบกระทรวงการคลังวาดวยการรับเงิน

หรือทรัพยสินท่ีมีผูใหบริจาคใหทางราชการ 

พ.ศ. 2526 และระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรี

วาดวยการรับบริจาคและการใหความ

ชวยเหลือผูประสบสาธารณภัย พ.ศ. 2542 

รวมถึงระเบียบกฎหมายท่ีเกี่ยวของ 

3. สํารวจความเสียหายจากภัยพิบัติกรณี

ฉุกเฉิน 

4. การพิจารณาการใหความชวยเหลือ

ผูประสบภัย 

5. การจัดหาสิ่งของตามกฎหมายจัดซ้ือจัดจาง

และการบริหารพัสดุภาครัฐ 

การเตรียม

ความพรอม:  

ระบบคาดการณ 

พยากรณ 

สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา 

สถาบันการศึกษา  

สถาบันวิจัย 

สภาวิชาชีพ 

สํารวจสิ่งของหรือทรัพยากร

ท่ีจําเปนตองใช ใครตองใช 

ตองใชเม่ือใด ใชนานเทาใด 

จํานวนเทาใด 

 

กรณีท่ีเปนผลิตภัณฑสุขภาพ 

1. รายการยาท่ีจําเปนตองมี 

2. เครื่องมือแพทยท่ีจําเปนตองใช เชน 

เครื่องชวยหายใจ เครื่องวัดออกซิเจนปลายนิ้ว 

เครื่องชวยชีวิต 
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การเตรียม

ความพรอม:  

การเตรียม

บุคลากร 

 

สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา 

สํารวจวาปจจบุันมีสถานท่ี

ผลิต นําเขา ขาย ผลิตภัณฑ

สุขภาพซ่ึงจําเปนตองใช

กระจายอยูท่ีใดบาง และมี

กําลังการผลิต การนําเขา 

หรือมีปริมาณมากนอยพียง

ใด 

1. รายชื่อ ท่ีอยู วิธีการติดตอสถาน

ประกอบการ 

2. ขอมูลกําลังการผลิต นําเขา ขาย ของสถาน

ประกอบการ 

การเตรียม

ความพรอม:  

การเสริมความ

พรอมของ

ทองถิ่น 

1. องคกรปกครองสวน

ทองถิ่น 

2. กรมปองกันและบรรเทาสา

ธารณภัย 

3. มูลนิธิ สมาคม ภาคประชา

สังคม 

กรณีสถานท่ีผลิต นําเขา 

ขาย อยูในพ้ืนท่ีประสบภัย 

ใหประสานหนวยงานท่ีมี

ความสามารถหรือ

ประสบการณในการปองกัน

สถานท่ีเหลานี้ หรือ

ชวยเหลือในการเคลื่อนยาย

เครื่องจักร ผลิตภัณฑ ไปอยู

ในพ้ืนท่ีปลอดภัย 

รถขนยายวัสดุอุปกรณเพ่ือปองกันสถานท่ี หรือ

ขนยายผลิตภัณฑสุขภาพ ซ่ึงอาจจะตอง

พิจารณารถขนยายท่ีสามารถควบคุมอุณหภูมิ

ของผลิตภัณฑสุขภาพในบางประเภทได 

การเตรียม

ความพรอม:  

การเตรียม

ปจจัยพ้ืนฐาน

ชวยเหลือ

ผูประสบภัย 

1. ศูนยปฏิบัติการฉุกเฉินดาน

การแพทยและการสราง

สาธารณสุข (Public Health 

Emergency Operation 

Center; PHEOC) 

2. สถานพยาบาล 

3. สถานท่ีรองรับผูประสบภัย 

4. สถาบันการแพทยฉุกเฉิน

แหงชาติ 

 

การจัดหา และจัดซ้ือ 

ผลิตภัณฑหรือวัตถุดิบ วัสดุ

อุปกรณท่ีใชในกระบวนการ

ผลิต การซอมบํารุง การ

ซอมแซม การกําจัดขยะ

และของเสีย  

1. กรณีท่ีเปนภาครัฐ ตองพิจารณาระเบียบท่ี

เกี่ยวของกับการจัดซ้ือจัดจาง การเสนอ

ขอยกเวนตาง ๆ ในการจัดซ้ือจัดจางกรณีท่ี

เกี่ยวกับภัยพิบัติ 

2. งบประมาณท่ีจะใชในการจัดซ้ือจัดจาง 

3. ขอกําหนดในการรับบริจาคและการกระจาย

สิ่งของท่ีไดรับจากการบริจาค 

4. อุปกรณหรือเครื่องมือท่ีใชสําหรับเก็บสิ่งของ 

วิธีการจัดเก็บเปนหมวดหมูเพ่ือประหยัด

พลังงาน เก็บรักษาความเย็น  

5. การทําลายพัสดุ ท้ังในสวนท่ีเกี่ยวของกับ

ภาครัฐ หรือพิจารณาขอกําหนดท่ีเกี่ยวของกับ

ภาษี กรณีท่ีเปนภาคเอกชน หรือแนวทางการ

ทําลายผลิตภัณฑภัณฑสุขภาพตามกฎหมาย

เฉพาะตาง ๆ เชน การทําลายวัตถุเสพติด  

การเตรียม

ความพรอม:  

1. สถาบันการศึกษา 

2. สถาบันวิจัย 

3. สภาวิชาชีพ/องคกรวิชาชีพ 

การจัดเตรียมชุดยังชีพ 

1. ใหความรูสิ่งท่ีประชาชน

ตองเตรียม 

1. ชุด Emergency bag วัสดุอุปกรณชวยยัง

ชีพเบื้องตน 



103 

 

ประเด็น ตัวอยางรายชือ่ภาคสวน ตัวอยางกิจกรรม ตัวอยางสิ่งที่ตองเตรียม 

การเตรียม

บุคลากร 

4. ภาคประชาสังคม เครือขาย

ประชาชน 

2. การชวยจัดเตรียมชุดยัง

ชีพ อุปกรณชวยชีวิต 

3. การวางแผนขนสงชุดยัง

ชีพท่ีเตรียมไปแจก

ผูประสบภัย 

2. บันทึกรายการยาและเวชภัณฑท่ีจําเปนตอง

ใช ชื่อ ขนาด วิธีการใชยา ชื่อและวิธีติดตอผูให

การรักษา 

3. ใสยาในถุงซิปพลาสติกปองกันน้ํา 

4. คูมือการปฏิบัติตัวเบื้องตนเม่ือประสบภัย 

และวิธีการติดตอผูเกี่ยวของตาง ๆ เชน 

หนวยงานใหความชวยเหลือดานตาง ๆ 

ผูประกอบการท่ีเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย ชาง

ซอมเครื่องมือหรืออุปกรณ  

ระหวางเกิด

ภัยพิบัติ: 

การจัดตั้งศูนย

ขอมูล

ผูประสบภัย 

สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา 

สมาคมผูประกอบการตาง ๆ 

รวบรวมรายชื่อผูผลิตหรือผู

นําเขาผลิตภัณฑสุขภาพท่ี

ไดรับผลกระทบ 

1. ชองทางการแจงขอมูลของผูประกอบการท่ี

ไดรับผลกระทบ ประเภทของผูประกอบการ 

ผลิตภัณฑท่ีไดรับผลกระทบ ความรุนแรงของ

การไดรับผลกระทบ  

2. รายงานสถานการณหรือความรุนแรงของ

ผูประกอบการท่ีไดรับผลกระทบ 

ระหวางเกิด

ภัยพิบัติ: 

การจัดตั้งศูนย

ประสานงาน

ภายใต

สถานการณ

วิกฤต 

การใชทรัพยากร

องคความรูท่ีมี

อยูเพ่ือการผลิต 

1. กระทรวง ทบวง กรม ใน

หนาท่ีปองกัน หรือรักษาโรค 

2. มหาวิทยาลัย สถาบันวิจัย 

3. สภากาชาดไทย 

กรณีสถานท่ีผลิต นําเขา 

ขาย ซ่ึงตองยายผลิตภัณฑ

ไปอยูในพ้ืนท่ีอ่ืนนอกพ้ืนท่ี

สถานประกอบการของตน 

ในบางผลิตภัณฑอาจมี

กฎหมายหามผลิต นําเขา 

ขายนอกสถานท่ีท่ีไดรับ

อนุญาต 

1. พิจารณาออกกฎหมายหรือพิจารณา

ขอยกเวนตามกฎหมายเพ่ือใหสถาน

ประกอบการสามารถผลิต นําเขา ขาย นอก

สถานท่ีท่ีไดรับอนุญาต 

2. พิจารณาวามีกรณีท่ีกําหนดใหหนวยงานอ่ืน

สามาถผลิต นําเขา ขาย โดยไมตองขออนุญาต 

หรือสามารถดําเนินการนอกสถานท่ีไดหรือไม 

ถามีใหหนวยงานนั้นเปนผูรับผิดชอบในการ

ผลิต แตถาหนวยงานนั้นไมมีบุคลากรหรือ

เครื่องมือท่ีมีศักยภาพในการผลิตได ใช

ประสานความรวมมือกับมหาวิทยาลัยท่ีมีการ

เรียนการสอนทางการแพทย เภสัชศาสตร หรือ

สาขาอ่ืนท่ีเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ เชน  

   - ใหโรงพยาบาลชุมชนเปนผูรับผิดชอบใน

การผลิตยาน้ํากัดเทา โดยประสานความรวมมือ

กับคณะเภสัชศาสตร เพ่ือสนับสนุนสารเคมี 

วัสดุอุปกรณท่ีใชในการผลิต สูตรหรือกรรมวิธี

ในการผลิต กําลังคนหรือบุคลากรในการผลิต 

3. กรณีท่ีไมมีผลิตภัณฑรูปแบบเฉพาะใชมา

กอน ใหประสานกับสถาบันการศกึษา หรือ
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สถาบันวิจัย เพ่ือพัฒนาสูตรหรือกรรมวิธีการ

ผลิตในรูปแบบเฉพาะ เชน 

   - ยาท่ีจําหนายเปนยาใหม มีเพียงยาเม็ด ไม

มีจําหนายยาน้ําสําหรับเด็ก อาจเนื่องมาจาก

ปญหาความคงตัวของยา ปญหารสชาติ กรณีนี้

อาจประสานความรวมมือไปยังมหาวิทยาลัย 

สถาบันวิจัย หรือคณะเภสัชศาสตร เพ่ือคนวา

วาหากยาเม็ดมาทําเปนยาน้ําสําหรับเด็ก 

จะตองมีสูตรหรือกระบวนการผลิตอยางไร 

เพ่ือใหยานี้มีความคงตัวไดมากท่ีสุด และเพ่ิม

ความรวมมือในการรับประทานยาได 

ระหวางเกิด

ภัยพิบัติ: 

การใชทรัพยากร

องคความรูท่ีมี

อยูเพ่ือการผลิต 

1. สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา 

2. ภาคเอกชน วิสาหกิจชุมชน 

กรณีผลิต นําเขา เพ่ือเพ่ิม

จํานวนผลิตภัณฑสุขภาพ 

1.  องคความรูท่ีใชในการผลิตโดยเฉพาะกรณีท่ี

มีขอจํากัดทางดานทรัพยากร 

2. รายชื่อแหลงนําเขาจากประเทศตาง ๆ  

3. รายชื่อผูประกอบการท่ีมีศักยภาพในการ

ขนสง 

ระหวางเกิด

ภัยพิบัติ: 

การจัดตั้งศูนย

ประชาสัมพันธ 

1. สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา  

2. องคกรปกครองสวน

ทองถิ่น  

3. ภาคประชาสังคม ภาค

ประชาชน 

การใหความรูประชาชน 1. สื่อความรูเกี่ยวกับอาหาร เชน ไม

รับประทานอาหารท่ีสัมผัสกับน้ํา อาหารท่ีไมได

เก็บไวในอุณหภูมิท่ีเหมาะสม รับประทานน้ํา

ดื่มจากขวดปดสนิทท่ีไมไดสัมผัสน้ําทวม 

2. สื่อความรูเกี่ยวกับยา เชน ไมใชยาท่ีสัมผัส

กับน้ําทวม ไมแบงบรรจุยาออกจากภาชนะเดิม 

กรณีอินซูลินเม่ือเก็บท่ีอุณหภูมิหองจะตองใช

ภายใน 28 วัน 

3. สื่อเกี่ยวกับไฟฟาหรือแสงสวาง เชน ใชไฟ

ฉายหรืออุปกรณใหแสงสวางจากแบตเตอรี่

แทนการใชไฟหรือเชื้อเพลิง กรณีไฟดับให

สํารวจวาตูเย็นหรือตูแชตาง ๆ ปดสนิท เพ่ือให

เก็บความเย็นไดนานท่ีสุด 

ระหวางเกิด

ภัยพิบัติ: 

 

1. สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา  

2. องคกรปกครองสวน

ทองถิ่น  

การชวยคนหาแหลงท่ีมี

ความตองการผลิตภัณฑ

สุขภาพเพ่ือสงตอให

ผูประกอบการ  

1. รายงานความตองการผลิตภัณฑสุขภาพ 

2. สถานท่ีและวิธีการติดตอสถานท่ีรองรับ

ผูประสบภัย สถานท่ีท่ีมีความตองการใช

ผลิตภัณฑสุขภาพ 
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3. ภาคประชาสังคม ภาค

ประชาชน 

4. สมาคมผูประกอบการ 

3. รายชื่อผูประกอบการท่ีมีศักยภาพในการ

ขนสง 

ระหวางเกิด

ภัยพิบัติ: 

การตั้งศูนย

ขอมูล

ผูประสบภัย  

1. องคกรปกครองสวน

ทองถิ่น 

2. กาชาดจังหวัด 

3. ภาคประชาสังคม ภาค

ประชาชน 

4. ผูประกอบการเอกชน 

 

การกระจายผลิตภัณฑ

สุขภาพไปยังสถาน

ประกอบการ 

สถานพยาบาล หรือ

ผูประสบภัย 

1. กําลังคนและอุปกรณในการเคลื่อนยาย

ผลิตภัณฑ 

2. อุปกรณหรือเครื่องมือสําหรับควบคุม

อุณหภูมิในระหวางการขนสง 

3. รายชื่อผูประกอบการท่ีมีศักยภาพในการ

ขนสง 

ระหวางเกิด

ภัยพิบัติ: 

การตั้งศูนย

ขอมูล

ผูประสบภัย  

1. องคกรปกครองสวน

ทองถิ่น 

2. ภาคเอกชนท่ีรับกําจัดขยะ 

3. ภาคเอกชนจําหนาย

เครื่องมือ วัสดุ อุปกรณท่ี

เกี่ยวของกับการจัดการขยะ 

การจัดการขยะ 

1. ประเมินชนิดและขยะ

และปริมาณขยะท่ีจะเกิดขึ้น 

พ้ืนท่ีสําหรับท้ิงขยะ 

2. ประเมินความสามารถใน

การกําจัดขยะ  

3. การคัดแยกขยะ การ

ปองกันแมลงรบวน การ

กําจัดขยะและของเสียท่ี

เกิดขึ้นในสถานท่ีรองรับ

ผูประสบภัย 

1. ภาชนะสําหรับท้ิงขยะ 

2. เสื้อผาหรือเครื่องนุงหม 

3. ถุงพลาสติก 

4. น้ํายาทําความสะอาด น้ํายาฆาเชื้อ อุปกรณ

ทําความสะอาด  

5. สารเคมีหรือสมุนไพรกําจัดแมลงหรือไล

แมลง 

6. สวมแบบพกพา หรือหองน้ําชั่วคราว 

7. ถังดับเพลิง 

ระหวางเกิด

ภัยพิบัติ: 

 

1. สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา  

2. สํานักงานสาธารณสุข

จังหวัด 

3. ภาคประชาสังคม ภาค

ประชาชน 

การเฝาระวังผลิตภัณฑท่ีมี

ปญหาโฆษณา หรือปญหา

ดานฉลาก คุณภาพ 

1. รายชื่อผลิตภัณฑท่ีตองเฝาระวัง 

2. ชองทางการรองเรียนปญหา 

3. การประสานหนวยงานและเครือขายเฝา

ระวัง 

4. การฝกอบรมผูทําหนาท่ีเฝาระวัง การเก็บ

ตัวอยาง  

5. บุคลากรท่ีทําหนาท่ีรับผิดชอบในการจัดการ

ปญหา 

6. หนวยงานตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ 

7. ชองทางการแจงปญหาผลิตภัณฑ 

ระหวางเกิด

ภัยพิบัติ: 

 

1. สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา  

2. สํานักงานสาธารณสุข

จังหวัด 

การเรียกคืนผลิตภัณฑ

สุขภาพ 

1. รายชื่อผลิตภัณฑท่ีตองเฝาระวัง 

2. รายชื่อและวิธีการติดตอผูประกอบการ 

3. กระบวนการเรียกคืนและติดตามผลิตภัณฑ

ท่ีเรียกคืน 
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3. ภาคเอกชนซ่ึงเปน

ผูประกอบการ 

4. ชองทางการแจงผลิตภัณฑท่ีมีการเรียกคืน 

หลังเกิดภัย

พิบัติ:  

ระบบการ

ชวยเหลือผูไดรับ

ผลกระทบ 

1. ผูวาราชการจงัหวัด  

2. องคกรปกครองสวน

ทองถิ่น 

3. กาชาดจังหวัด 

4. ภาคประชาสังคม เครือขาย

ประชาชน 

5. ผูประกอบการทําความ

สะอาด 

การเขาไปในพ้ืนท่ีท่ีถูกน้ํา

ทวม ตองคํานึงวามีการ

รั่วไหลของแกสหรือกาซท่ี

เปนอันตรายหรือไม หรือ

อาจจะมีเชื้อราขึ้นในบริเวณ

ท่ีถูกน้ําทวม 

อุปกรณปองกันอันตรายสวนบุคคล อุปกรณ

ชวยในการหายใจ เชน ชุด personal 

protective equipment (PPE) หนากาก

ปองกันกาซพิษ ถุงมือ รองเทากันน้ํา แวน

ปองกันสารเคมี อุปกรณปองกันใบหนา (face 

shield) อุปกรณปองกันศีรษะ น้ํายาทําความ

สะอาดมือ ถุงขยะสําหรับท้ิงวัสดุอุปกรณท่ีใช

แลว 

หลังเกิดภัย

พิบัติ:  

ระบบการ

ชวยเหลือผูไดรับ

ผลกระทบ 

1. องคกรปกครองสวน

ทองถิ่น 

2. กาชาดจังหวัด 

3. ภาคประชาสังคม เครือขาย

ประชาชน 

4. ผูประกอบการทําความ

สะอาด 

การทําความสะอาด 

1. การทําความสะอาด

พ้ืนบาน พ้ืนผิวสัมผัส ไม 

ภาชนะท่ีถูกน้ําทวม 

2. พิจารณาการทําความ

สะอาดใหเหมาะสมกับ

พ้ืนผิวแตละชนิด บางกรณี

อาจใชน้ํายาฆาเชื้อ บาง

กรณีใชน้ํารอน 

1. อุปกรณทําความสะอาด เชน ผมซักฟอก 

น้ํายาฆาเชื้อ สบู ยาสระผม น้ํายาลางจาน ยา

หรือสารเคมีกําจัดแมลง 

2. อุปกรณสําหรับกําจัดหรือทําลาย เชน ถุง

ขยะ ไฟ เตาเผา 

 

หลังเกิดภัย

พิบัติ:  

ระบบการ

ชวยเหลือผูไดรับ

ผลกระทบ 

1. องคกรปกครองสวน

ทองถิ่น 

2. ภาคเอกชนท่ีรับกําจัดขยะ 

3. ภาคเอกชนจําหนาย

เครื่องมือ วัสดุ อุปกรณท่ี

เกี่ยวของกับการจัดการขยะ 

การจัดการขยะ 

1. ประเมินชนิดและขยะ

และปริมาณขยะท่ีจะเกิดขึ้น 

พ้ืนท่ีสําหรับท้ิงขยะ 

2. ประเมินความสามารถใน

การกําจัดขยะ  

3. การคัดแยกขยะ การ

ปองกันแมลงรบวน การ

กําจัดขยะและของเสียท่ี

เกิดขึ้นในสถานท่ีรองรับ

ผูประสบภัย 

1. ภาชนะสําหรับท้ิงขยะ 

2. เสื้อผาหรือเครื่องนุงหม 

3. ถุงพลาสติก 

4. น้ํายาทําความสะอาด น้ํายาฆาเชื้อ อุปกรณ

ทําความสะอาด  

5. สารเคมีหรือสมุนไพรกําจัดแมลงหรือไล

แมลง 

6. สวมแบบพกพา หรือหองน้ําชั่วคราว 

7. ถังดับเพลิง 
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แบบสัมภาษณเชิงลึก และประชุมกลุมยอย (เครือขาย 7 กลุม) 
 

1. ระบุ วิเคราะห สาเหตุปญหาที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑสุขภาพ (ทีไมจัดเปนยา) ในสถานการณ

วิกฤต และการจัดการแกไขปญหา (ไดรับ/ขอความชวยเหลือจาก ใคร/หนวยงานใด) 

ตัวอยางสถานการณวิกฤตที่ผานมา และ ปญหาผลิตภัณฑที่พบ 

สถานการณการระบาดโรค Covid-19 ป 2563-2564 

1) กลุมผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย 

หนากากอนามัยทางการแพทย ถุงมือทางการแพทย ชุด PPE ชุด Test kit ตรวจเช้ือ

ไวรัส ไมสวอป หลอดปราศจากเช้ือ ที่มี viral transport media (VTM) โอโซนสําหรับฆาเช้ือใน

สถานพยาบาล 

2) กลุมผลิตภัณฑเครื่องสําอาง และวัตถุอันตรายที่ใชในครัวเรือนและสาธารณสุข 

ผลิตภัณฑผสมยาฆาเช้ือ เชน 70% Alc, ไฮโปรคลอไรด ในรูปแบบของเวชภัณฑ 

สถานการณนํ้าทวมใหญ ป พ.ศ. 2554 

1) กลุมผลิตภัณฑอาหาร 

ขาดแคลน นํ้าด่ืม อาหารกระปอง อาหารกึ่งสําเร็จรูป และผลิตภัณฑนม การเฝาระวัง

สุมตรวจสารปนเปอนในนํ้าด่ืม และ ฟอรมาลีนในอาหารสด 

2) กลุมผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย 

ขาดแคลนนํ้ายาลางไต พลาสเตอรยาและเครื่องมือทําแผล 

3) กลุมผลิตภัณฑวัตถุอันตรายที่ใชในครัวเรือน 

ขาดแคลนผลิตภัณฑทําความสะอาดพ้ืนผิว ฆาเช้ือแบคทีเรีย ซักผา ลางจาน ผลิตภัณฑ

กําจัดแมลงในบานเรือน) 

2. ขอเสนอแนะเพ่ือการจัดการปญหาและอุปสรรคอยางยั่งยืน 

3. ระบุขอกังวลใจของทานตอการดําเนินงานเกี่ยวกับ Non-therapeutic, health products ใน

สถานการณวิกฤต และแนวทางการแกไข 

6. ขอเสนอแนะและความคิดเห็นอ่ืน ๆ  
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กลุมตัวอยาง 
ภาครัฐ 

1. องคการเภสัชกรรม 

2. กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย 

3. กองควบคุมเครื่องมือแพทย 

4. กองอาหาร 

5. สํานักงานคณะกรรมการสุขภาพแหงชาติ 

6. สาธารณสุขจังหวัด 1 

7. สาธารณสุขจังหวัด 2 

8. สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 

9. ผูเช่ียวชาญ อย. 1 

10. ผูเช่ียวชาญ อย. 2 

11. ผูเช่ียวชาญ อย. 3 

12. ผูเช่ียวชาญ อย. 4 

13. ผูเช่ียวชาญ อย. 5 

 

 

 

สถาบนัวิจัย 

1. ศูนยพันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแหงชาติ  

2. สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข 

3. โครงการประเมินเทคโนโลยแีละนโยบายดานสุขภาพ 

 

มหาวิทยาลัย 

1. วิทยาลัยคุมครองผูบริโภค 

2. มหาวิทยาลัยรฐัฯ1 

3. มหาวิทยาลัยรฐัฯ2 

4. มหาวิทยาลัยเอกชน 1 

5. มหาวิทยาลัยเอกชน 2 
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สมาคมผูประกอบการ/ผูประกอบการ 

1. สมาคมเครื่องมือแพทย 

2. สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน 

3. ไทยเพรสซิเดนทฟูดส 

4. สภาหอการคาไทย 

5. ผูผลิต/ประกอบการ เครื่องสําอาง 

 

ภาคประชาสังคม 

1. FTA watch 

2. สภาองคกรผูบริโภค 

3. ศูนยวิชาการเฝาระวังและพัฒนาระบบยา 

4. เครือขายผูนําและพัฒนาระบบยา 

5. ศูนยวิชาการคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ (คคส.) 

 

เครือขายภาคประชาชน 

1. บวร.ร ทุงหลวง สุโขทัย 

2. ชมรมคุมครองผูบริโภค 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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ผลการเก็บขอมูลเชิงคุณภาพ ปญหา อุปสรรค และแนวทางจัดการในสถานการณโควิด-19 

กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

ภาครัฐฯ 

 

เครื่องมือแพทย 

 

-มีความตองการเพ่ิมขึ้นพรอมๆ กันในภาวะระบาด ทําให

เกิดการขาดแคลนในบางรายการ มีผลกระทบมาจาก

ตลาดโลกรวมดวย 

-การที่ไมสามารถจัดหาในราคาที่เคยซื้อได ราคาแพงขึ้น 

-ความเขาใจเรือ่งการปองกันโรคในตอนแรกที่มีความสับสน 

และต่ืนตระหนก ตัวอยางกรณีการใชหนากากอนามยั 

-การขาดแคลนถุงมือ ชุด PPE สําหรับบุคลากรทาง

การแพทย ในประเทศมีไมเพียงพอ  

-ATK ที่ขาดแคลน ระยะแรกใหเปน professional use แต

ในทางสังคม มนัคือ awareness ของ ประชาชน เกิดเปน

ปรากฏการณ ไปตอคิวรอตรวจ ATK ต้ังแตเชามืด 

-การใชผิดประเภท จากความไมรู ความตระหนก 

 

- การแบงแยกรายการผลิตภัณฑออกตามความสําคัญ เชนการ

กําหนด PPE ใหใชเฉพาะบุคลากรที่สัมผัสใกลชิดผูปวย และทีม 

SRRT (สอบสวนโรคเร็ว) 

- การเพ่ิมความมั่นคงจากการผลิตภายในประเทศ มี

ความสําคัญ การสงเสริมการผลิต Raw material เน่ืองจากเมื่อ

มีการระบาดทั่วโลก ทําใหตางประเทศก็ไมสงประเทศอ่ืน 

เชนเดียวกัน 

- ประกาศกกระเบียบ การสั่งหามสงออก หรือ การปรับเปลี่ยน

โรงงานใหมาผลิตรายการที่ขาดแคลน  

- ตองมกีลไกการควบคุมราคาที่เหมาะสม และใชไดจริง  

- การควบคุมมาตรฐานการผลิต การแบงบรรจุภัณฑ ควรทําได

โดยพ้ืนที่ และควรมีการตรวจสอบมาตรฐานของที่อยูในตลาด

อยางสม่ําเสมอ 

-การวางแผนบริหารจัดการที่ดีจะชวยแกปญหาการใหบรกิาร

ผูปวย การประสานการทํางานกับหนวยงานที่เกี่ยวของ กรณี 

การบริหารจัดการนํ้ายาลางไต จะมีคณะทํางานรวม จาก 3 

หนวยงาน คือ สปสช GPO และ บริษัทไปรษณียไทย 

Distribution จํากัด (เปนบ.ลูกของไปรษณียไทย) ประชุมทุก 2 



114 

 

กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

เดือน และมกีารวางแผนบริหารจัดการนํ้ายาลางไต ทั้งในภาวะ

ปกติ มีการวางแผนลวงหนา 1 ป สงมอบรายเดือน มีสินคาคง

คลัง 1 เดือน (buffer stock) และแผนรับมอืภาวะวิกฤตที่เกิด

จากทั้ง อุบัติภัย และ โรคระบาด 

เครื่องสําอาง - แอลกอฮอลขาดแคลนในชวงแรกของการระบาด ความ

รุนแรงในความขาดแคลนจัดวาไมรุนแรง เน่ืองจากกําลังการ

ผลิตในประเทศสูง และสามารถเลือกใช Antiseptic อ่ืนๆ 

ทดแทนได 

-แอลกอฮอล มีความสับสนเรื่องมาตรฐาน ความเขมขน 

-เกิดการกักตุน การเก็งกําไร และการนําของที่ไมมีคุณภาพ

ออกมาจัดจําหนาย 

 

-ประสานความรวมมือกับโรงงานที่ผลิต และยายเปาหมายการ

ผลิตมาใชทางสาธารณสุข  

การควบคุมความเขมขน และคุณภาพมาตรฐาน 

 

 

ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

-พบการขาดแคลนบางชวงที่ประเทศจีนซึ่งเปนแหลงสงออก

หลักมีการระบาดหนัก ปดประเทศ รวมทั้ง ตรุษจีน 

ผลิตภัณฑจากจีนขาดบางในชวงหยุดยาวเปนระยะเวลา

สั้นๆ 

-การถูกตรวจสอบการใชงบประมาณ ทําใหไมสามารถจัดซือ้

ในจํานวนมากๆ ได หากเกิดการถูกตรวจสอบจะทําใหตอง

เตรียมขอมูล เสียเวลาการทํางานอยางอ่ืน 

-การคาดการณสถานการณ และ จํานวนใชที่แมนยํา ชวย

จัดการปญหาการขาดแคลนที่อาจเกิดขึ้นได การใชเทคโนโลยี 

หรือ การวิเคราะหขอมูลขั้นสงูจะชวยในการคาดการณให

แมนยํา 

-การผอนปรนกฎระเบียบที่เกี่ยวกับการใชเงินงบประมาณ/การ

ขยายวงเงินงบประมาณที่สามารถใชได ในภาวะวิกฤต 
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กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

-การจัดการของบริจาคที่สับสน จุดรับบริจาคที่จะกระจายสู

ผูตองการใชโดยเร็ว 

-การจัดการภัยพิบัติตองมีนโยบายจัดการระดับชาติ และ

ขาดการถายทอดคําสั่งการไปในทุกระดับ  

-ในชวงวิกฤตจะมีการสราง capacity ตาง ๆขึ้นมามากมาย 

ตองต้ังคําถามดวยวา เมื่อพนวิกฤตแลว capacity เหลาน้ัน

จะใชทําอะไรใหเกิดความ efficient ไดบาง 

 

-งบประมาณจํากัด 

 

-อปท. จะเปนหนวยงานที่มีบทบาทสําคัญ ในการชวย กระจาย

ทรัพยากร และ ความชวยเหลือ ใหทั่วถึง ถงึระดับพ้ืนที่ 

-การดูแล จัดการกลุมเปราะบาง ที่จะเขาไมถึงความชวยเหลือ 

-การจัดต้ังศูนยจัดการในภาวะวิกฤต ลักาณะดังน้ี 

    -ระดับประเทศ ตองมีนโยบายระดับชาติ 

o harmonize policy  

o monitoring  

o regulation price และ supply 

o ดู demand ในภาพรวม 

   -ระดับทองถิ่น 

o เนนการจัดการ จะทําไดดีกวา รวมศูนย

ระดับประเทศ อยางมาก ยกตัวอยางเชน ตอนนํ้าทวม

มีคนเอาอาหารไปกองไวที่ศูนย ดอนเมือง 5 วันผานไป 

ยังไมสามารถกระจายอาหารออกไปไดเลย เสียหายไป

กอน แตถาทําในระดับทองถิ่น และหากทองถิ่น

เขมแข็ง ทั้งผูนําและชาวบานจะมีการกําหนดกติกา

การกระจายความชวยเหลือใหทั่วถึงไดดี 

-กฎระเบียบเฉพาะในสถานการณภัยพิบัติ 

-การถายทอดแผนจัดการภัยพิบัติไปทุกระดับ/หนวยงาน 
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กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

-การจัดการงบประมาณในภาวะวิกฤต การหาแหลงเงิน เงิน

บริจาค 

วิสาหกิจชุมชน ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

ขาดแคลนผลิตภัณฑปองกันโรค  ไมสามารถเขาถึง ราคาสูง - ชุมชนพ่ึงพาตนเอง ทําใช และทําแจกใหกับชุมชนและ

หนวยงานตาง ๆ ที่รองขอ โดยต้ังใจจะชวยสังคมและชุมชน 

-ภาครัฐฯ มีการแจงเตือนภัยลวงหนาหากเกิดวิกฤตในอนาคต 

-บทบาทของวิสาหกิจชุมชนในฐานะผูผลิต วิสาหกิจชุมชนมี

ปญหาดังน้ี 

    -ผลิตภัณฑขายไมไดตามแผน เน่ืองจากสงออกไมได คน

กลางมีปญหาดานขนสงสินคาออกนอกประเทศและปญหา

เศรษฐกิจ สงผลใหวิสาหกิจชุมชนประสบปญหาเศรษฐกิจ 

หน้ีสิน  

   -ปญหาการแขงขันสูง และไมสามารถแขงขันได 

   -องคความรูทางการผลิตใหไดผลิตภัณฑที่ดีมีมาตรฐาน 

เพ่ือทําใชเองในชุมชน แจก และขายเปนรายได  

-ภาระหน้ีสิน 

-พยายามหาชองทางการขายใหมๆ  ขายเองผานชองทาง

ออนไลน 

-นโยบายรัฐชวยเหลือดานเศรษฐกิจดวยการการพักชําระหน้ี 

-สถาบันวิจัย ใหความชวยเหลือดานวิจัยพัฒนาผลิตภัณฑเพ่ือ

เพ่ิมมูลคาและใหแขงขันได 

-อย กรมวิทย ชวยเหลือดานตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ 

-การสนับสนุน ใหความชวยเหลือดานเงินทุนในการตรวจสอบ

คุณภาพผลิตภัณฑเพ่ือใหแขงขันได 

-การชวยเหลือจัดหาตลาดสินคา 

-การชวยเหลือภายหลังภัยพิบัติ 

สมาคม

ผูประกอบการ/

ผูประกอบการ 

เครื่องมือแพทย การขาดแคลน -กอนวิกฤต 

   -มีวางแผนลวงหนา มีคณะกรรมการดูแลเครื่องมือแพทยใน

ภาวะวิกฤต  และฐานขอมูลเครื่องมือแพทยทั้งจํานวน และ

ตําแหนงที่มีอยู 
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กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

-ระหวางวิกฤต การจัดการเรื่องการจัดหาและรับบริจาค  

-การจัดใหมีศนูยรวบรวมขอมูลที่จําเปน นํามาใชไดทันทีเมื่อมี

วิกฤต 

ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

-ปญหาขาดแคลนในชวงการระบาดชวงแรก และจากการที่

องคการเภสัชกรรม จัดหาไดไมทันในชวงแรก 

-กฎระเบียบของภาครัฐเครงครัดมาก กวาจะผอนคลาย

กฎระเบียบของกรมบัญชีกลางก็ใชเวลานาน 

-การใหโรงงานยาไปผลิตแอลกอฮอลทะเบียนเครื่องสําอาง 

ใชขอมูลสถานที่ผลิตรวมกันได ไมจําเปนตองสงเจาหนาที่มา

ตรวจ GMP เครื่องสําอาง ซึ่งความจริงแลว GMP ของการ

ผลิตยามีมาตรฐานสูงกวา 

เน่ืองจากมีปญหาจากระเบียบขอ 17 ควรยกเวนการปฏิบัติตาม

ขอ 17 ของกฎกระทรวงกําหนดพัสดุและวิธีการจัดซื้อจัดจาง

พัสดุที่รัฐตองการสงเสริมหรือสนับสนุน พ.ศ. 2563  เพ่ือให

จัดซื้อไดงายขึ้นขณะเกิดเหตุฉุกเฉิน อาจจะยกเวนไป 1 ป  

-การประสานงานผูประกอบการเพ่ือใหเตรียมจัดหาไดทัน 

โรงพยาบาลก็จะทราบวาควรจะตองจัดหายาไดจากที่ใด 

-การจัดกลุมผูผลิต เพ่ือใหงายตอการตรวจสอบ ติดตาม 

คุณภาพผลิตภัณฑ หรือจัดการเกี่ยวกับทะเบียน/การอนุญาติ 

 

ปญหาจากการขนสง ปดประเทศ ปดทาเรือ ทําใหไมมขีอง

สงเขามาในประเทศ (ปดอาจเน่ืองจากคนในระบบขนสงติด

เช้ือ) 

ผูรับอนุญาตตองคุยกับผูสงของ เลี่ยงสงโดยวิธีอ่ืนแทน ซึ่งตอง

เสียคาใชจายมากกวา 

ปญหาในระยะตอมาเมื่อมีผูผลิตและนําเขามามากขึ้น ของ

ลนตลาด  

กฎกระทรวงกําหนดพัสดุและวิธีการจัดซื้อจัดจางพัสดุที่รัฐ

ตองการสงเสริมหรือสนับสนุน (ฉบับที ่2) พ.ศ. 2563 

(กฎกระทรวง MIT: Made in Thailand) โดยฝายโรงพยาบาล

ตองซื้อสินคาที่ผลิตในประเทศกอน 
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กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

โรงพยาบาลติดคางหน้ีบริษัทยา โรงพยาบาลบริหารจัดการ

งบประมาณเองจากงบประมาณรายหัว เกิดภาระหน้ีสิน 

ขาดงบประมาณ 

เรงรัดการชําระหน้ีของโรงพยาบาลเพ่ือที่ผูประกอบการจะได

นําเงินไปชําระคาวัตถุดิบ/ผลิตภัณฑ ที่จะตองสั่งซื้อเขามาใน

ประเทศ 

ความลาชาในกระบวนการตัดสินใจแกปญหาภาวะวิกฤต การมนีโยบายในระดับชาติ มีการบริการจัดการที่มี

ประสิทธิภาพ 

 

จุดที่ออกคําสั่งมีหลายจุด มีคาํสั่งกลาง และตองรอคําสั่ง

จังหวัด ซึ่งไมเปนมาตรฐานเดียวกัน ทําใหภาคเอกชน

ทํางานยาก เชน การขอสงในชวงเวลาที่หามออกนอก

เคหสถาน หนังสือผานดานใชไดบางไมไดบาง 

จุดออกคําสั่งเพียงจุดเดียว แลวใหฟงเอกชนวาเอกชนพรอมทํา

แบบใดไดบาง 

  สับสนกับประกาศและกฎระเบียบ รวมทั้งกฎระเบียบ

เครงครัดมาก 

-มีการผอนปรนในภาวะวิกฤต 

-การบังคับใชกฎหมายที่พิจารณาใหประเทศชาติและประชาชน

ไดประโยชนเปนหลัก โดยเฉพาะในสถานการณวิกฤตที่คนต่ืน

ตระหนก 

-การจัดการใหมีแผนแมบทเกีย่วกับการจัดการผลิตภัณฑ

สุขภาพในภาวะวิกฤต 

  -ปญหาวัตถุดิบขึ้นทะเบียนไมได  

-วัตถุดิบขึ้นราคา ราคาสูงขึ้น 

-การจัดกลุมผูประกอบการ ตามศักยภาพและมาตรฐานการ

ผลิต/ความจําเปนดานคุณภาพของสินคา  

-การจัดการเรื่องมาตรฐานวัตถุดิบ 
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กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

-ขั้นตอนการขึ้นทะเบียนสินคาสุขภาพมีความยุงยากใน

ระดับหน่ึง 

-บัญชีรายการผลิตภัณฑสําคญั 

-การจัดการฐานขอมูลผลิตภัณฑ 

-การจัดการขอมูลความตองการใช 

-การจัดการฐานขอมูลผูประกอบการ ทั้งในประเทศและ

ตางประเทศ 

-มีหนวยงานรวบรวมขอมูล รายงาน  

-การจัดการสินคาหรือผลิตภัณฑที่สามารถใชทดแทนผลิตภณที่

ขาดแคลน เพราะเมื่อสินคาหน่ึงขาดแคลนจะเกิดความตองการ

สินคาที่ใชทดแทนได ปญหาจะขยายวงกวางออกไป 

ภาคประชา

สังคม 

ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

การขาดแคลน การแกไขเฉพาะหนา 

- สงวนของที่เปน medical grade ใหแพทยใช การจัดกลุม

สินคา ความสาํคัญและจําเปนใชของสินคาแตละประเภท 

- ใชองคความรูที่มีอยูเตรียมผลิตมาใชเฉพาะหนา  

- หาเครื่องมือมาทําความสะอาดอุปกรณซึ่งปกติไมใชซ้ํา เชน 

อุปกรณทําความสะอาด N95 

-กฎหมาย กฎระเบียบที่เอ้ือตอการจัดซื้อจัดหามาใชในภาวะ

วิกฤต 
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กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

เครื่องมือแพทยและผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมไดมาตรฐาน

กระจายในทองตลาด 

 

-กําหนดมาตรฐาน โดยเฉพาะสินคาที่ยังไมมีการกําหนด

มาตรฐาน เราสามารถอางอิงมาตรฐานตางประเทศได และ

นํามาปรับใชในประเทศได 

-ควรรวมมือกบัองคกรผูบริโภค ภาคประชาสังคม ในการ

ทํางานดานตาง ๆ เชน มาตรฐานผลิตภัณฑ การเฝาระวัง 

มารวมกันตรวจคุณภาพผลิตภัณฑกับมูลนิธิผูบริโภค สภา

องคกรของผูบริโภค ซึ่งสุมตรวจแบบผูบริโภคซื้อใชซื้อกิน 

ผูบริโภคเขาไมถึงผลิตภัณฑ 

ผลิตภัณฑขี้นราคา 

สํารวจวาอะไรที่มีความจําเปนในสถานการณวิกฤตแตละ

ประเภท กําหนดใหมีการขึ้นทะเบียนผูประกอบการรายใหม

ใหมไดเร็ว จะไดมีสินคาในทองตลาดมากขึ้น หากมีผูผลิตราย

ใหมตองรีบตรวจมาตรฐานใหเขาจะไดมีของที่มีมาตรฐานใน

ทองตลาดมากขึ้น ราคาของจะไดถูกลง และควรมีการกําหนด

ราคาสินคา ควบคุมราคาสินคา 

-กําหนดราคาที่ปายไมเพียงพอ ควรดูโครงสรางตนทุน หรือควร

เปรียบเทียบขอมูลในตางประเทศโดยเฉพาะสถานภาพทาง

เศรษฐกิจ ผูบรโิภคขาดความเช่ียวชาญดานเศรษฐศาสตร สภา

องคกรของผูบริโภคกําลังทําเรื่องติดตามราคา กําลังอยูในชวง

ของการพัฒนา 
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กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

-บุคลากรสาธารณสุข มี workload คอนขางมาก ทํางาน

หนัก 

-บุคลากรไมเพียงพอ 

-ขาดบุคลากรที่มีความรู ทักษะเฉพาะที่จําเปนในภาวะ

วิกฤต 

-ขาดบุคลากรที่มีองคความรูที่หลากหลายที่จําเปนตอการ

จัดการในภาวะวิกฤต  

-วางแผนกําลังคนและการพัฒนาขีดความสามารถบุคลากร 

-วางแผนจัดหากระจายกําลังบุคลากรในภาวะวิกฤต  

-แผนการฝกอบรม พัฒนาศกัยภาพ เพ่ือรองรับสถานการณ

วิกฤต  

-แผนการหมุนเวียนงาน 

-การใชเทคโนโลยีทดแทนกําลังคน 

-การพัฒนาศักยภาพ และ ทกัษะพ้ืนฐานเพ่ือรองรับการ

เปลี่ยนแปลง เชน ทักษะความรูทาง IT ทักษะการสื่อสาร การ

ปรับตัว การตัดสินใจ ภาวะผูนํา การคิดอยางเปนระบบ เปน

เหตุผล ความคดิสรางสรรค 

-สนับสนุนใหมกีารทํางานรวมกันของสหสาขาวิชาชีพ ในพ้ืนที่

และทุกระดับจนถึงในระดับประเทศ 

ปญหาการเขาถึงขอมูลที่ถูกตอง ทันเวลา มกีารใชผลิตภัณฑ

ผิดประเภท ทาํใหไมไดประโยชนหรือเกิดเปนโทษ สญูเสยี

ทรัพยากรที่มีจาํกัด สูญเสียเงินทอง 

ผูบริโภคสับสน ตระหนก  

มีความเสี่ยง 

-ควรมีคําแนะนํา ขอมูลที่ควรทราบ มีการสื่อสารความเสีย่ง มี

การปลอบประโลม 

-มีศูนยใหขอมลูที่นาเช่ือถือ ขอมูลที่ถูกตองมาจากแหลงเดียว มี

หนวยงานที่รับผิดชอบการสื่อสารสงตอขอมูลที่ชัดเจน 

-มีการจัดการชองทางสื่อสารขอมูลที่ถูกตองเหมาะสม ใช

เทคโนโลยีที่เหมาะสม platform ที่เสถียร มีการเตรียมการชอง

ทางอ่ืนๆเพ่ิมเติมดวย กรณีฉกุเฉิน 
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กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

-รัฐฯพิจารณาการใชประโยชนจากเครือขายภาคประชาสังคม 

ภาคประชาชนใหเปนประโยชนในการสงตอขอมูลขาวสาร 

ผลิตภัณฑ การดูแลผูประสบภัย  

-การสราง content การสื่อสารที่เหมาะสม เขาถึงงาย 

การคุมครองผูบริโภค ดาน post marketing ที่ผอนปรน

ชวงวิกฤตใหกลับมาคุมครองผูบริโภคอยางเหมาะสม 

ยกเลิกขอยกเวนหรือขอผอนปรนตาง ๆ ที่ใหไวชวงที่มีการขาด

แคลน ควรมีการทบทวนประกาศในภาวะวิกฤตเพ่ือใหเขาสู

มาตรฐานเดิมที่เปนการคุมครองผูบริโภค และเฝาระวังโดย

ประสานเครือขายผูบริโภคชวยเฝาระวังปญหาผลิตภัณฑที่ไม

ถูกตอง ใหความรู ใหผูบริโภคปกปองตนเอง 

สถาบันวิจัย ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

ปญหาความมัน่คงดานยาและวัคซีน รวมทัง้ผลิตภัณฑ

สุขภาพอ่ืนๆ อาหาร 

การปรับโครงสรางพ้ืนฐาน  การยกระดับการวิจัยเพ่ือใหสูกับ

อนาคตได การนําการวิจัยสูการสรางผลิตภัณฑที่ใชไดจริง 

มาตรฐานของผลิตภัณฑตองประกาศชัดเจน จัดทําและประกาศใช 

กลไกการนําผลิตภัณฑไปสูผูใช   มีกลไกระดับนโยบายชองประเทศที่ชัดเจน เพือความมั่นคงและ

พ่ึงตนเอง 

เรื่องสิทธิบัตร freedom to operate การ license IP จัดการใหนักวิจัยเกิดความมั่นใจในเรื่องน้ี  

ขาดองคความรูที่เกี่ยวกับภาวะวิกฤต การศึกษาวิจัยต้ังแต

วิจัยพ้ืนฐาน ไปจนถึง วิจัยประยุกต 

การจัดการองคความรูดานการจัดการในภาวะวิกฤต 

-สินคาที่ทกุคนจําเปนตองใช จะขาดแคลนทนัที 

-มีการกักตุนสนิคาทั้งโดยผูขาย และผูบริโภค 

--ตองมกีารจัดต้ังศูนย เชน ศบค. ที่ทําหนาที่ทุกอยาง เชน  

  -การเงิน การเบิกจาย  
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กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

-สินคามีราคาสูงมาก 

-การขาดความเขาใจในการใช เชน ชุด PPE ถอดผิดวิธี หรือ

ใสเดินไปในที่ตางๆ จะกลายเปนพาหะในการแพรเช้ือแทน 

หรือการ reuse mask ผิดวิธี 

-ความสับสนเรือ่งมาตรฐานของผลิตภัณฑ เชน ความเขมขน

ของแอลกอฮอล,- ชนิดของนํ้ายาฆาเช้ือตางๆ mask ชุด 

PPE 

-มีสินคาปลอมในทองตลาด 

-เมื่อสถานการณคลี่คลาย กลายเปนสินคาลนตลาด 

-สถานบริการฟอกเลือดสําหรับผูปวยไตวายเรื้อรังปดบริการ 

ทําใหผูปวยไมสามารถเขาถึงบริการและเสยีชีวิตเพ่ิมขึ้น

เยอะมาก 

  -การสื่อสารกับประชาชน ผาน TV  call center  

  -จัดซื้อ จัดหา กระจาย 

  -ทํางานรวมกับภาคเอกชนที่ประสงคจะเขามามีสวนรวมใน

การแกไขปญหาภาวะวิกฤต 

--ม ีพ.ร.บ.สถานการณฉุกเฉินที่มีนายกรัฐมนตรีเปนผูสั่งการ 

มหาวิทยาลัย ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

-การขาดแคลนผลิตภัณฑจําเปนในชวงแรกของการระบาด 

จําเปนตองจัดหาเพ่ือมาใชในองคกร เพ่ือดูแลนักศึกษาและ

บุคลากร  

-ราคาผลิตภัณฑเพ่ิมสูงขึ้น 

-วัตถุดิบราคาสูง การผลิตแอลกอฮอลเจลไวใชเอง และไวใช

ในมหาวิทยาลยั และในชุมชน มีปญหาการผลิตสเกลใหญ 

ทั้งเครื่องมือ กําลังคน กระทบกับงานการเรียนการสอน 

การจัดต้ังศูนยประสานงาน และศูนยรวบรวมขอมูลใหสามารถ

ใชประโยชนจากศักยภาพ ทรัพยากร ในมหาวิทยาลัยใหเกิด

ประโยชนสูงสุด 

-การบริหารจัดการที่ดี การมศีูนยกระจายผลิตภัณฑ การใช

เทคโนโลยีและฐานขอมูล 

ตัวอยางบางประเทศ ใหโควตา แบงปน ใหกับประชาชนอยาง

ทั่วถึง ผานแอป โดยแสดงบัตรประชาชน ณ รานขายยาทั่ว



124 

 

กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

-ความตองการมากขึ้น สินคาขาดแคลน ราคาเพ่ิมขึ้น

หลายเทาตัว ประชาชนตองหาสินคาอ่ืนมาทดแทน ทั้ง

หนากากผา หนากากอนามัย ที่ไมผาน อย. และมีคุณภาพ

ดอยกวาเขามาตอบสนองความตองการของผูบริโภค 

-ปญหาการเขาไมถึงผลิตภัณฑ  

ประเทศ ที่กระจายใหบริการกับประชาชนถวนหนาอยางมี

ประสิทธิภาพ 

-การปรับกฎระเบียบบางประการ ชวยผอนคลายสถานการณ

ได ยกตัวยาง ATK การปรับจาก Medical use มาเปน Home 

use ทําใหการเขาถึง ATK ผาน อย. เปน ATK ที่ดี มีคุณภาพ 

ในตอนเขาสูตลาดเริ่มแรกราคาคอนขางสูง ซึ่ง สปสช ไดเรง

ตอบสนองความตองการของประชาชนในชวงการระบาดสูงสุด 

(peak) ใหแจก ATK ฟรี กับประชาชน ผานแอป เปาตัง ผาน

ทั้ง สถานพยาบาล และรานยา สงผลใหประชาชนเขาถึง ATK 

ที่ดี มีคุณภาพ ไดอยางทั่วถึง ลดภาระปญหาทั้งสถานพยาบาล

ที่จะตองตรวจ RT-PCR 

-หนวยใหบริการสุขภาพในมหาวิทยาลัย ดูแลนศ และ

บุคลากร การจดัต้ังศูนยฉีดวัคซีน การทํา HI CI ใหกับ

นักศึกษา บุคลากร และประชาชน เริ่มตนของการระบาด

ขอมูลที่ไมชัดเจนในชวงแรก และไมแนใจ 

ในระเบียบ กฎหมายบางอยาง เชนภาษี รวมทั้งการรวมมอื

กับภาครัฐเชนเขาโครงการแจก ATK หรือ เจอแจกจบ  

-การมีศูนยประสานงานเพ่ือใชศักยภาพและทรัพยากรใน

มหาวิทยาลัย 
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กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

ภาคเครือขาย

ประชาชน 

ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

-ขาดแคลนในชวงแรก ตอมาบริหารจัดการได 

-โรงเรียนประสบปญหาเพราะไมไดวางแผนการจัดซื้อไว

กอน และปญหาเรื่องของการใชชุดตรวจ ATK ป 2564 ได

เริ่มจัดทําโครงการโดยเฉพาะเพ่ือจัดซื้อผลิตภัณฑกลุมน้ี ใน

การตรวจ ATK ไดใหเจาหนาที่ รพ.สต. มาสอนการใชชุด

ตรวจ ATK และไดจัดทําหนากากอนามัยชนิดผาเพ่ือ

แจกจายใชในโรงเรียน 

-โดยรวมชวงแรกมีปญหาขาดแคลน ราคาสูง ไมสามารถ

เขาถึง 

-ขอมูลระยะแรกมีสับสนบาง ใชหนากากผาปองกันไดหรือ

ไมได มีความต่ืนตระหนกในชวงแรก 

-บางครั้งไมแนใจวาผลิตภัณฑที่ขายในทองตลาดมีปญหา 

ปนเปอน/คุณภาพ/ปลอดภัย/มีประสิทธิภาพ หรือไม 

-ชวงแพรระบาดมีกังวลเรื่องการที่มีคนเขามาในชุมชน จึงมี

การวางกฎระเบียบในชุมชน 

-ชวงที่ระบาดไมมีผลิตภัณฑตางๆ ไดรับของสนับสนุนจาก

คนในชุมชน และมีผูบริจาค 

-ชุมชนเขมแข็ง พ่ึงพาตนเอง ไดรับการสนับสนุนจากกองทุน

สปสช อบจ ผูนําชุมชน 

-มีการดําเนินการชมรมคุมครองผูบริโภคในพ้ืนที่ 

-ชุมชนพ่ึงพาตนเอง มีธรรมนูญชุมชน มีการบูรณาการภาคสวน

ตางๆ ในทองถิน่ ไมไดพ่ึงพาภาครัฐเปนหลกั 

-มีการประสานและพ่ึงพากันในชุมชน วัด อสม. แกนนําชุมชน 

และ คร ู 

-การจัดการใหประชาชนเขาถึงขอมูล มีชองทางที่เหมาะสม 

-ศูนยใหขอมูลที่ถูกตอง ทันเวลา เขาถึงประชาชน 
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กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

-ยานพาหนะที่ใชรับสงผูติดเช้ือเพ่ือการกักตัว HI CI ไดคน

ในชุมชน วัด และโรงเรียนมีสวนชวยเหลือ เรื่องรถรับสง

ผูปวย ของอุปโภค บริโภคจากวัด  
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ผลการเก็บขอมูลเชิงคุณภาพปญหา อุปสรรค และแนวทางจัดการในสถานการณน้าํทวม 

กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

ภาครัฐ อาหาร 

 

ในระดับพ้ืนที่แลว ไมพบการขาดแคลน แตมีปญหาดานการขนสง

มากกวา ทําใหของไมสามารถเขาไปถึงผูที่มคีวามตองการได 

-Logistic ในสถานการณพิเศษ เชน รถยกสงู เรือ

ทองแบน อากาศยาน 

-ระบบการจัดการของรับบริจาค เปนปจจัยที่ทําใหผู

ประสบอุทกภัยจะเขาถึงความชวยเหลือที่จําเปนได 

-การจัดการระบบเตือนภัยลวงหนา 

 

เครื่องมือแพทย เปนปญหาการขนสงเครื่องมือเขาไปในพ้ืนที่เชนเดียวกับขางตน 

การลางไต จะเกิดของเสียติดเช้ือ และสถานที่ในการฟอกไต จะไม

เอ้ืออํานวย เพราะฉะน้ันในกลุมที่จําเปนตองไดรับการลางไต และ

สภาพของสถานที่ไมเหมาะสม อาจพิจารณาใหยายออกจากบริเวณ

ดังกลาวช่ัวคราว ตามความเหมาะสมตอไป 

วัตถุอันตราย ไมพบวามีความขาดแคลน เน่ืองจากสามารถหาไดในหลายสถานที่ 

แตการขนสงจะมีปญหา ในการเขาไปในพ้ืนที่ตอไป 

สมาคม

ผูประกอบการ 

ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

ตนทุนคาขนสงสูง ทั้งการขนสงวัตถุดิบ และการขนสงผลติภัณฑ มีมาตรการการจัดการ logistics 

โรงงานผลิตนํ้าทวมผลิตไมได 

คลังสินคานํ้าทวม สินคาเสียหาย 

การจัดการระบบเตือนภัยลวงหนา 

วิสาหกิจชุมชน ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

วิสาหกิจชุมชนในฐานะเปนผูผลิต ขาดแคลนวัตถุดิบและพืชสมุนไพร

เผื่อผลิตสินคา 

สถาบันวิจัยและภาคการศึกษา มีบทบาทในการพัฒนา

และถายทอดความรู 

ภาคประชา

สังคม 

ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

การขนสงเขาสูพ้ืนที่มีปญหาวิกฤต ควรมีการประสานงานกับฝายบริหาร มีการดึงภาคสวน

ที่ไมใชภาครัฐหรือไมใชหนวยงานของตนเองเขารวม

จัดหารถ ยานพาหนะ หรือกระจายผลิตภัณฑ 
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กลุมตัวอยาง ผลิตภัณฑ ปญหาอุปสรรค แนวทางจัดการ 

เครือขายภาค

ประชาชน 

ผลิตภัณฑ

สุขภาพโดย

ภาพรวม 

-มีการปรับตัวมาเปนระยะ วางแผนแกปญหาเชนการเดินทาง 

-ไมสามารถเขาถึงผลิตภัณฑฯ รวมถึงอาหาร มีปญหาของเนา

เสียกอนถึงมือผูประสบภัย 

-มีการวางแผนชวยเหลือในภาวะวิกฤต เรื่องการขนสง 

ยานพาหนะที่จําเปน 

-มีศูนยจัดการกระจายความชวยเหลือใหถึงมือ

ผูประสบภัย การจัดการของบริจาค ของที่นาเสียได 

-การใชกลไกระดับชุมชนในการกระจายความชวยเหลือ 

เชน อปท. 
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