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บทท่ี 1 : บทนํา  
 

1.1 ความเปนมา 

 สืบเนื่องจาก คําแถลงนโยบาย ของ คณะรัฐมนตรี โดย พลเอก ประยุทธ  จันทรโอชา นายกรัฐมนตรี 

แถลงตอรัฐสภา วันพฤหัสบดีที่ 25 กรกฎาคม 2562 [1] ระบุทิศทางนโยบายของรัฐบาลวา รัฐบาลมีนโยบาย

ใหความสําคัญในการปฏิรูปโครงสรางและกลไกการดําเนินงานของหนวยงานภาครัฐ เพ่ือเพ่ิมขีดความสามารถ

และความเขมแข็งของระบบเศรษฐกิจและสังคม โดยมุงเนนใหมีการปฏิรูประบบวิจัยและนวัตกรรมของ

ประเทศ สงเสริมใหหนวยงานภาครัฐมีการพัฒนาระบบงานวิจัยซึ่งจะเปนระบบพ้ืนฐานที่จะชวยสรางองค

ความรูใหมและนําผลการวิจัยไปพัฒนาการดําเนินงานอยางตอเนื่องและยั่งยืน เพ่ือเสริมสรางความเขมแข็ง

ใหแกเศรษฐกิจ สังคม และเพ่ิมขีดความสามารถในการแขงขันของประเทศและคุณภาพชีวิตของประชาชนได 

โดยสามารถสรุปประเด็นสําคัญสําหรับการพัฒนาระบบงานวิจัย ดังนี้ 1) พัฒนาโครงสรางพื้นฐานของระบบ

การบริหารจัดการงานวิจัยที่มีประสิทธิภาพ รวมถึงการสรางสภาพแวดลอมและระบบนิเวศที่เอ้ือตอการวิจัย 

และปรับปรุงกฎระเบียบใหเอ้ือตอการตอยอดงานวิจัยสูการขยายผลในเชิงปฏิบัต ิ2) พัฒนาระบบจัดการขอมูล

เพ่ือรองรับการบริหารจัดการงานวิจัยอยางมีประสิทธิภาพ ผานการบูรณาการและเชื่อมโยงขอมูลงานวิจัยของ

หนวยงานที่เกี่ยวของ เพ่ือสรางความเปนเอกภาพในการสงเสริมการตอยอดงานวิจัย 3) พัฒนาระบบคุณภาพ

และมาตรฐานที่เปนปจจัยนําไปสูการสรางงานวิจัยและนวัตกรรมที่มีมูลคาสูงและสามารถนําไปใชไดจริง 4) 

สงเสริมการศักยภาพทรัพยาบุคคลในดานการวิจัยและนวัตกรรมของประเทศ โดยเฉพาะอยางยิ่งนักวิจัยมือ

อาชีพและนวัตกรที่สามารถสรางมูลคาเพิ่มและยกระดับงานวิจัยสูการสรางนวัตกรรมของประเทศ 5) สราง

เครือขายการทําวิจัยระหวางภาคสวนตางๆ และพัฒนาความรวมมือและการเปนหุนสวนของทุกฝายทั้งภาครัฐ 

ภาคการศึกษา ชุมชน และภาคเอกชน ในทุกสาขาที่เก่ียวของ เพ่ือการบูรณาการการวิจัยและพัฒนานวัตกรรม

กับการนําไปใชประโยชน โดยทั้ง 5 ประเด็นที่กลาวมาขางตนจะเปนกลไกพื้นฐานสําคัญที่สงเสริมและ

ขับเคลื่อนใหเกิดงานวิจัยและพัฒนาที่มีคุณคาสามารถสรางองคความรูใหมและขยายผลไปสูเชิงปฏิบัติหรือ

สรางนวัตกรรมที่มีประโยชนตอการพัฒนาประเทศทั้งที่เปนนวัตกรรมเชิงผลิตภัณฑ และนวัตกรรมเชิง

กระบวนการเพ่ือการพัฒนาประเทศท้ังดานเศรษฐกิจและสังคมอยางมั่นคงและยั่งยืนตอไป 

  

1.2 ทิศทางนโยบายและพันธกิจการดําเนนิงาน คบส. ของกรม 

 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข มีภารกิจเกี่ยวกับการปกปองและ

คุมครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ โดยมีวิสัยทัศนคือ “สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาเปนองคกรหลักดานคุมครองผูบริโภคและสงเสริมผูประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพเพ่ือ

ประชาชนสุขภาพดี” โดยองคกรหลัก หมายถึง เปนหนวยงานที่ทําหนาที่โดยตรงในการคุมครองผูบริโภคดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพ หมายถึง การควบคุม กํากับดูแล ตรวจสอบ เฝาระวัง ทั้งกอนและหลังผลิตภัณฑออกสู

ตลาดใหเปนไปตามที่กฎหมายกําหนด  สงเสริมผูประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพ หมายถึง พัฒนาศักยภาพ 

และเตรียมความพรอม ผูประกอบการใหสามารถประกอบการไดตามมาตรฐานที่กฎหมายกําหนด รวมถึง
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ยกระดับมาตรฐานการประกอบการใหสามารถแขงขันได ประชาชนสุขภาพดี หมายถึง ประชาชนไมเสียชีวิต 

หรือเจ็บปวยรายแรง (Serious injury) จากการบริโภค ผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง ทั้งนี้เพ่ือใหบรรลุวิสัยทัศน

ที่กําหนด สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดกําหนดพันธกิจขององคกร ประกอบดวย 4 พันธกิจ ดังนี ้

พันธกิจ 1 : ยกระดับมาตรฐานการคุมครองผูบริโภคใหตรงกับความตองการและสอดคลองกับ แนวทางสากล 

พันธกิจ 2 :  ควบคุมกํากับผลิตภัณฑสุขภาพใหเปนไปตามกฎหมาย มีคุณภาพ ความปลอดภัย ดวยนวัตกรรม

และเทคโนโลยีดิจิทัล พันธกิจ 3 :  เพ่ิมศักยภาพของผูบริโภค และผูประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพ และ 

พันธกิจ 4 :  เสริมสรางความมั่นคงดานผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศเพ่ือใหประชาชนเขาถึง ไดทั้งในสภาวะ

ปกติและฉุกเฉินหรือวิกฤต ิ[2] 

 โดยมีเปาหมายขององคกรคือ “ผูบริโภคปลอดภัย  ผูประกอบการกาวไกล  ระบบคุมครองสุขภาพ

ไทยยั่งยืน” และเพื่อใหการดําเนินงานของกรมบรรลุตามทิศทางนโยบายและพันธกิจที่กําหนดไว สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาจึงไดกําหนดยุทธศาสตรของกรมไว 5 ยุทธศาสตร [2] ซึ่งประกอบดวย 

ยุทธศาสตรที่ 1 : ระบบคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเปนมาตรฐานสากล ซึ่งกลยุทธที่

รองรับยุทธศาสตรนี้ ประกอบดวย กลยุทธท่ี 1. เพิ่มประสิทธิภาพระบบการควบคุม และกํากับดูแลผลิตภัณฑ

สุขภาพหลังออก สูตลาด (Post-marketing Control) และเฝาระวังเตือนภัย กลยุทธที่ 2. เพ่ิมความเขมแข็ง

การจัดการโฆษณาและผลิตภัณฑสุขภาพเชิงรุก กลยุทธที่ 3. พัฒนารูปแบบตามปญหาการคุมครองของ

ประเทศและพัฒนาความรวมมือ ระหวางประเทศใหเปนไปตามมาตรฐานสากลหรือขอตกลงระหวางประเทศ 

ยุทธศาสตรที่ 2 : สงเสริมและพัฒนาความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ ซึ่งกลยุทธที่รองรับ

ยุทธศาสตรนี้ ประกอบดวย กลยุทธ ยกระดับการสื่อสารและการสรางการมีสวนรวมทุกภาคสวน เพ่ือ

ขับเคลื่อนความรอบรูสุขภาพในงานคุมครองผูบริโภค 

ยุทธศาสตรท่ี 3 : ความมั่นคงของผลิตภัณฑสุขภาพ ซึ่งกลยุทธที่รองรับยุทธศาสตรนี้ ประกอบดวย 

กลยุทธท่ี 1. เสริมสรางความม่ันคงดานผลิตภัณฑสุขภาพรวมถึงการจัดการ เพ่ือบรรเทาความเดือดรอนใน

ภาวะปกติ ภาวะฉุกเฉิน และขาดแคลน กลยุทธที่ 2. สงเสริมการผลิตและจําหนายผลิตภัณฑสุขภาพ เพ่ือความ

มั่นคง ในประเทศ กลยุทธที่ 3. สงเสริมการเขาถึงผลิตภัณฑสุขภาพของประชาชน 

ยุทธศาสตรที่ 4 : ศูนยกลางผลิตภัณฑสุขภาพที่เปนเลิศ ซึ่งกลยุทธท่ีรองรับยุทธศาสตรนี้ 

ประกอบดวย กลยุทธที่ 1. สรางการมีสวนรวม ประสานความรวมมือกับเครือขายในการ พัฒนาศักยภาพ

ผูประกอบการและผลิตภัณฑสุขภาพใหสามารถ แขงขันในระดับสากล กลยุทธที่ 2. ยกระดับมาตรฐานบริการสู

ความเปนเลิศ กลยุทธที่ 3. พัฒนาศูนยกลางขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศ 

ยุทธศาสตรที่ 5 : องคกรสมรรถนะสูงดวยนวัตกรรมและดิจิทัล ซึ่งกลยุทธท่ีรองรับยุทธศาสตรนี้ 

ประกอบดวย กลยุทธที่ 1. ยกระดับการบริหารจัดการองคกร เพ่ือสงเสริมความเชื่อมั่น ใหผูรับบริการและผูมี

สวนไดสวนเสีย กลยุทธที่ 2. เพิ่มประสิทธิภาพการบริหารระบบคุณภาพมาตรฐาน กลยุทธที่ 3. ลดคาใชจาย

ดวยนวัตกรรมหรือดิจิทัล กลยุทธที่ 4. เพิ่มประสิทธิภาพการบริหารทรัพยากรบุคคล กลยุทธที่ 5. เสริมสราง

ความรวมมือและพัฒนางานวิจัย งานวิชาการ และนวัตกรรม และ กลยุทธที่ 6. พัฒนาขีดความสามารถของ

องคกรดานดิจิทัล 
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อีกทั้งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีหนึ่งในภารกิจตามกฎหมายของกรมคือ “ศึกษา 

วิเคราะห วิจัยและพัฒนาองคความรู เทคโนโลยี และระบบงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพใหมี

ประสิทธิภาพและประสิทธิผล” และมีการกําหนดในยุทธศาสตรที่ 5 การสรางองคกรสมรรถนะสูงดวย

นวัตกรรมและดิจิทัล ดวยการเสริมสรางความรวมมือและพัฒนางานวิจัย งานวิชาการ และนวัตกรรม ซึ่งเปน

กลยุทธทีส่ําคัญ ในการบรรลุเปาประสงคของกรม [2] ในการนี้ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงจัดทํา

แผนดานการวิจัยและนวัตกรรมในงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพซึ่งจะนํามาใชเปนทิศทางในการ

ดําเนินงานดานการสนับสนุนงานวิจัยของกรมตอไป  

 

1.3 กระบวนการจัดทําแผนดานการวิจัยและนวัตกรรมในงาน คบส. ของ อย. 

 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดใหความสําคัญในการพัฒนาระบบงานวิจัยของกรมเพ่ือที่จะ

เปนระบบพ้ืนฐานในการสรางผลงานวิจัยเพ่ือมาสนับสนุนการดําเนินงานในทั้ง 4 พันธกิจและ 5 ยุทธศาสตร

ขององคกรในดานการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ  โดยในกระบวนการจัดทําแผนดานการวิจัยและ

นวัตกรรมของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาป 2567-2570 ในครั้งนี้ ไดพัฒนามาจากการประมวล

ขอมูลเอกสารทางราชการ และเอกสารทางวิชาการ ประกอบดวย เอกสารขอมูลทิศทางดานการวิจัยใน

ระดับชาติ จากนโยบายและยุทธศาสตรการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม พ.ศ. 2563-2570 [3] 

ที่จัดทําโดย สํานักงานสภานโยบายการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรมแหงชาติ และ สํานักงาน

คณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม [3] เอกสารแผนดานวิทยาศาสตรวิจัยและนวัตกรรม 

พ.ศ. 2566 – 2570 ของสํานักงานคณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตรวิจัยและนวัตกรรม [4] เอกสาร

แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบับที่ 13 พ.ศ. 2566–2570 ของสํานักงานคณะกรรมการพัฒนาการ

เศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ [5] เอกสารขอมูลราชการจากกระทรวงสาธารณสุข ตามแผนยุทธศาสตรชาติ

ระยะ 20 ป พ.ศ. 2560-2579 ดานสาธารณสุข [6] และ แผนยุทธศาสตรสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข พ.ศ. 

2565-2569 ของสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข [7] เอกสารทางวิชาการที่จัดทําขึ้นเพื่อวิเคราะหและกําหนดทิศ

ทางการพัฒนาระบบงานวิจัยเพ่ือสรางนวัตกรรมในงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ ของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา [8-24] ซึ่งเปนเอกสารทางราชการที่จัดทําโดยหนวยงานภายในสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ที่ไดมาจากการรับฟงความคิดเห็นของผูมีสวนไดสวนเสียทุกภาคสวน รวมถึง

ขอมูลจากการขอมูลสัมภาษณผูทรงคุณวุฒิ ผูเชี่ยวชาญ ผูบริหาร อย. รวมทัง้เจาหนาท่ีผูปฏิบัติงานภายใน อย. 

และขอมูลการรับฟงความคิดเห็นจากผูมีสวนไดสวนเสียภายนอกองคกร เชน หนวยงานจากภาครัฐทั้งจาก

ภายในและภายนอกกระทรวงสาธารณสุข หนวยงานจากภาควิชาการทั้งจากสถาบันวิจัยของรัฐและเอกชน 

รวมทั้งมหาวิทยาลัยที่ทํางานวิจัยเก่ียวของกับการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ หนวยงานจาก

ผูประกอบการภาคเอกชนและสมาคมที่เก่ียวของตางๆ และหนวยงานจากภาคประชาสังคมและภาคประชาชน

ที่เปนตัวแทนของผูบริโภค ขอมูลการศึกษาดังกลาวไดนํามาพิจารณาความสอดคลองกับขอมูลจากเวทีระดม

ความคิดเห็นจากการประชุม Gap Analysis เพ่ือกําหนดโครงการสําคัญ ประจําปงบประมาณ 2567 ท่ีจัดข้ึน

เมื่อวันที่ 13,14 และ 24 มิถุนายน 2565 [25] และขอมูลการสํารวจกรอบประเด็นวิจัยที่มีความสําคัญของ 

อย. สําหรับป 2566-2570 จากหนวยงานตางๆใน อย. ที่ทําการสํารวจเมื่อวันที่ 30 มกราคม 2566 อีกทั้งยัง
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ไดจัดเวทีประชุมหารือกับคณะที่ปรึกษาทางวิชาการของหนวยงาน ไดแก ผูทรงคณุวุฒิฯ ผูเชี่ยวชาญฯ เมื่อวันที่ 

2 สิงหาคม และ 7 กันยายน 2565 รวมถึง เจาหนาที่บุคลากรผูปฏิบัติงานภายใน อย. เม่ือวันที่ 20 มกราคม, 

2 มีนาคม และ 25 เมษายน 2566 ซึ่งขอมูลเหลานี้เปนขอมูลนําเขาพื้นฐานที่สําคัญตอการวิเคราะห

องคประกอบตางๆ ในการพัฒนาประเด็นการขับเคลื่อนดานการวิจัยในงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ

สุขภาพ  โดยขอมูลท่ีไดจากการวิเคราะหขางตนไดนํามาประกอบการจัดทําแผนดานการวิจัยและนวัตกรรม

ของกรม ประกอบดวย ประเด็นขับเคลื่อนดานการวิจัย กลยุทธเพื่อสนับสนุนในแตละประเด็นการขับเคลื่อน 

และกิจกรรมรองรับการดําเนินกลยุทธเพ่ือขับเคลื่อนงานวิจัยและนวัตกรรมของกรม รวมทั้งประเด็นงานวิจัยที่

มีความสําคัญและสอดรับกับเปาหมายและพันธกิจของ อย. โดยมีความคาดหวังตอผลลัพธที่ตองการ คือ 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีผลงานวิจัยดานการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพถูกนําไปใช

ประโยชน ในการพัฒนาระบบงาน คบส. อยางเปนระบบ โปรงใส และอยูบนพ้ืนฐานหลักวิชาการ และมีการ

นําไปขยายผลเปนนวัตกรรมดานผลิตภัณฑ และ/หรือนวัตกรรมดานกระบวนการ ในงานคุมครองผูบริโภคดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพ ดังรูปที่ 1 

 

 

 

รูปที่ 1:  กระบวนการจัดทําแผนดานการวิจัยและนวัตกรรมในงาน คบส. ของ อย. 
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บทท่ี 2 : สถานการณของประเทศที่เกี่ยวของกับงานวิจัยดาน คบส. 
 

2.1 สถานการณของประเทศเกี่ยวกับระบบงาน คบส. 

การสถานการณโลกในปจจุบันมีการเปลี่ยนแปลงอยางรอบดาน ซึ่งเปนผลมาจากการเพิ่มขึ้นของ

ประชากรโลก การพัฒนาทางอุตสาหกรรมสงผลตอการเปลี่ยนแปลงสิ่งแวดลอม สภาพภูมิอากาศและ

ภาวะโลกรอน ซึ่งมีแนวโนมจะเกิดการเปลี่ยนแปลงรวดเร็วและรุนแรงขึ้น โดยมีการคาดการณวาอุณหภูมิ

เฉลี่ยของโลกอาจเพ่ิมอีก 1.5 องศาเซลเซียส ภายในป พ.ศ. 2573-2595 [36]  อีกทั้งยังทําใหสภาวะ

แวดลอมมีความแปรปรวน กลาวคือในบางพ้ืนท่ีจะมีโอกาสที่ภัยแลงและภาวะฝนทิ้งชวงจะเกิดขึ้นถ่ี 

ในขณะที่บางพ้ืนที่เผชิญกับความถ่ีของการเกิดพายุฝนหรืออุทกภัยที่บอยและรุนแรงขึ้น เกิดการ

เปลี่ยนแปลงทรัพยากรธรรมชาติและภูมิประเทศของพ้ืนที่ตางๆ รวมถึง เกิดการเปลี่ยนแปลงตอความ

หลากหลายทางชีวภาพ และการสูญหายไปของทรัพยากรประจําถิ่นบางอยาง ซึ่งประเทศไทยนับเปนพ้ืนที่

ที่คาดวาจะไดรับผลกระทบจากภาวะโลกรอนมากที่สุดแหงหนึ่งในโลก [37]  

 โดยประเทศไทยพบวาการเปลี่ยนแปลงดังกลาวขางตน นอกจากสงผลใหเกิดภัยพิบัติทาง

ธรรมชาติอยางรุนแรงและเกิดความสูญเสียที่ขยายตัวมากขึ้นแลว ยังสงผลกระทบตอความเหลื่อมล้ําของ

คนในสังคมอยางหลีกเลี่ยงไมได คนจนจะมีจํานวนมากข้ึนและจะจนลงไปอีก ขณะท่ีระบบสุขภาพก็จะมี

ความเสี่ยงและไดรับผลกระทบมากขึ้น ทั้งจากการกลายพันธุของเชื้อโรค พาหะนําโรค การแพรกระจาย

ของโรคตามฤดูกาลที่มีแนวโนมรุนแรงข้ึน ซึ่งเปนปจจัยสงเสริมใหเกิดโรคอุบัติใหม โรคอุบัติซ้ํา โรคจาก

การประกอบอาชีพและโรคจากมลภาวะสิ่งแวดลอม ปญหาฝุนละอองขนาดเล็ก (PM2.5) ที่อาจกลายเปน

วิกฤติสําคัญของประเทศและสังคมโลก และยังกอใหเกิดผลกระทบทางสุขภาพตอกลุมคนที่อยูในสภาวะ

เปราะบาง กลุมคนที่มีความจํากัดดานสุขภาพ และคนดอยโอกาสในสังคมท่ีอาจจะเขาไมถึงความรูดาน

สุขภาพอยางเพียงพอ อีกทั้งจํานวนผูสูงอายุท่ีเพ่ิมสูงข้ึน ยังสงผลใหระบบสุขภาพยังตองแบกรับภาระดาน

สาธารณสุขในการดูแลกลุมผูสูงอายุที่เจ็บปวยไดงายจากโรคติดตอและโรคไมติดตอที่เก่ียวของกับ

พฤติกรรม [37] ดวยสถานการณที่เปลี่ยนแปลงไปขางตน สามารถสรุปประเด็นสําคัญที่เกี่ยวของการงาน

คุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพไดดังตอไปนี้ 
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2.1.1 สถานการณดานการเมือง 

 สถานการณการเมืองในระดับชาติ  ระบบการเมืองของประเทศไทยถูกกําหนดไวดวย

ยุทธศาสตรชาติ ที่มุงเนนการสรางสมดุลระหวางการพัฒนา ความมั่นคง เศรษฐกิจ สังคม และสิ่งแวดลอม 

ซึ่งจะตองนําไปสูการปฏิบัติเพื่อใหประเทศไทยบรรลุวิสัยทัศน “ประเทศไทยมีความมั่นคง มั่งคั่ง ยั่งยืน 

เปนประเทศพัฒนาแลว ดวยการพัฒนาตามหลักปรัชญาของเศรษฐกิจ พอเพียง” เพ่ือความสุขของคนไทย

ทุกคน โดยประกอบดวย ๖ ยุทธศาสตร ไดแก ยุทธศาสตรชาติดานความมั่นคง ยุทธศาสตรชาติดานการ

สรางความสามารถในการแขงขัน ยุทธศาสตรชาติดานการพัฒนาและเสริมสรางศักยภาพทรัพยากรมนุษย 

ยุทธศาสตรชาติดานการสรางโอกาสและความเสมอภาคทางสังคม ยุทธศาสตรชาติดานการสรางการ

เติบโตบนคุณภาพชีวิตที่เปนมิตรตอสิ่งแวดลอม และยุทธศาสตรชาติดานการปรับสมดุลและพัฒนาระบบ

การบริหารจัดการภาครัฐ [38-43] โดยแตละยุทธศาสตรที่กลาวมามีประเด็นสําคัญที่เปนสวนผลักดันให

เกิดการพัฒนาประเทศไทยท่ีเก่ียวของกับการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ ดังตอไปนี ้

 ยุทธศาสตรชาติดานความมั่นคง ซึ่งหมายรวมถึงความมั่นคงดานสุขภาพทั้งในสถานการณปรกติ

และสถานการณวิกฤติ โดยมีเปาหมายการพัฒนาที่สําคัญ คือ ประเทศชาติมั่นคงประชาชนมีความสุข เนน

การบริหารจัดการสภาวะแวดลอมของประเทศใหมีความมั่นคง ปลอดภัย และมีความสงบเรียบรอยในทุก

ระดับ ตั้งแตระดับชาติ สังคม ชุมชน มุงเนนการพัฒนาคน เครื่องมือเทคโนโลยี และระบบฐานขอมูล

ขนาดใหญใหมีความพรอมสามารถรับมือกับภัยคุกคามและภัยพิบัติไดทุกรูปแบบ และทุกระดับความ

รุนแรง และที่อาจจะเกิดขึ้นในอนาคต ควบคูไปกับการปองกันและแกไขปญหาดานความมั่นคงในทุกๆ

ดานที่มีอยูในปจจุบัน รวมถึงความม่ันคงดานสุขภาพและสาธารณสุข ดวยการใชกลไกการแกไขปญหา

แบบบูรณาการทั้งกับสวนราชการ ภาคเอกชน ประชาสังคม และองคกรท่ีไมใชรัฐ รวมถึงประเทศเพ่ือน

บานและมิตรประเทศท่ัวโลกบนพื้นฐานของหลักธรรมาภิบาล เพ่ือเอื้ออํานวยประโยชนตอการดําเนินการ

ของยุทธศาสตรชาติใหสามารถขับเคลื่อนไปไดตามทิศทางและเปาหมายที่กําหนด [38] โดยประเด็น

ดังกลาวมีความเก่ียวของกับ พันธกิจสําคัญของ อย. ดานการเสริมสรางความมั่นคงดานผลิตภัณฑสุขภาพ

ของประเทศ เพ่ือใหประชาชนเขาถึงไดทั้งในสภาวะปกติและภาวะฉุกเฉินหรือวิกฤติ 

 ยุทธศาสตรชาติดานการสรางความสามารถในการแขงขัน มีเปาหมายการพัฒนาท่ีมุงเนนการ

ยกระดับศักยภาพของประเทศ โดยเนนการพัฒนาเพ่ือตอยอดจากรากเหงาทางเศรษฐกิจ อัตลักษณ 

วัฒนธรรม ประเพณี วิถีชีวิต และจุดเดนทางทรัพยากรธรรมชาติที่หลากหลาย รวมทั้งความไดเปรียบเชิง

เปรียบเทียบของประเทศในดานอื่นๆ นํามาประยุกตผสมผสานกับเทคโนโลยีและนวัตกรรม เพ่ือใหสอด

รับกับบริบทของเศรษฐกิจและสังคมของโลกสมัยใหมเพ่ือปูทางสูอนาคต รวมทั้งปรับสภาพแวดลอมให

เอ้ือตอการพัฒนาอุตสาหกรรมและบริการอนาคต นอกจากนี้ยังมีประเด็นที่ควรใหความสําคัญคือการ

สรางคุณคาใหมดวยการเพ่ิมศักยภาพของผูประกอบการ โดยเฉพาะกลุมคนรุนใหม Start-up เพ่ือพัฒนา

ผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดคุณภาพมาตรฐานและตอบสนองตอความตองการของผูบริโภคดวยการสงเสริมและ

สนับสนุนจากภาครัฐ เพ่ือใหประเทศไทยสามารถสรางฐานรายไดและการจางงานใหม ขยายโอกาสทาง
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การคาและการลงทุนในเวทีโลก ควบคูไปกับการยกระดับรายไดและการกินดีอยูดี รวมถึงการเพิ่มขึ้นของ

คนชั้นกลางและลดความเหลื่อมล้ําของคนในประเทศ [39] โดยประเด็นดังกลาวมีความเกี่ยวของกับ พันธ

กิจสําคัญของ อย. ดานการสงเสริมผูประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพใหมีศักยภาพในการแขงขันได 

รวมทั้ง การยกระดับมาตรฐานการคุมครองผูบริโภคใหตรงความตองการและสอดคลองกับแนวทางสากล 

 ยุทธศาสตรชาติดานการพัฒนาและเสริมสรางศักยภาพทรัพยากรมนุษย มีเปาหมายการพัฒนาที่

สําคัญเพ่ือพัฒนาคนในทุกมิติและในทุกชวงวัยใหเปนคนดี เกง และมีคุณภาพ ทั้งกาย ใจ สติปญญา มี

พัฒนาการความรอบรูดานสุขภาพที่ดีและสามารถเลือกผลิตภัณฑสุขภาพมาใชอุปโภคบริโภคในครัวเรือน

ไดอยางเหมาะสมเพ่ือการมีสุขภาวะที่ดี โดยหนวยงานภาครัฐก็จะตองมีบทบาทในการสรางกลไกการ

พัฒนาศักยภาพใหกับผูบริโภคใหมคีวามรู แรงจูงใจ และสามารถการเขาถึง เขาใจ ประเมิน และประยุกต

ขอมูลขาวสารทางสุขภาพ เพ่ือพิจารณาและตัดสินใจในชีวิตประจําวันเก่ียวกับ การดูแลสุขภาพ การ

สงเสริมสุขภาพและปองกันโรค ใหมีคุณภาพชีวิตที่ดีในตลอดชวงอายุ รวมท้ังสรางกลไกการดําเนินงาน

แบบบูรณาการรวมกับภาคีเครือขายเพ่ือการพัฒนาศักยภาพผูบริโภคแบบองครวม สงเสริมใหผูบริโภคมี

นิสัยรักการเรียนรูและการพัฒนาตนเองอยางตอเนื่องตลอดชีวิต สูการเปนคนไทยที่มีทักษะสูง เปน

ผูบริโภคที่มีศักยภาพในการดูแลสุขภาพตนเองและคนรอบขางในสังคมตอไปไดอยางมีประสิทธิภาพ  [40] 

โดยประเด็นดังกลาวมีความเกี่ยวของกับ พันธกิจสําคัญของ อย. ดานการพัฒนาศักยภาพผูบริโภคใหมี

ความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ  

 ยุทธศาสตรชาติดานการสรางโอกาสและความเสมอภาคทางสังคม มีเปาหมายการพัฒนาที่สําคัญ

ที่ใหความสําคัญกับการดึงเอาพลังของภาคสวนตาง ๆ ทั้งภาคเอกชน ประชาสังคม ชุมชนทองถิ่นมารวม

ขับเคลื่อน โดยการสนับสนุนการรวมตัวของประชาชนในการรวมคิดรวมทําเพื่อสวนรวม การกระจาย

อํานาจและความรับผิดชอบไปสูกลไกบริหารราชการแผนดินในระดับทองถิ่น การเสริมสรางความเขมแข็ง

ของชุมชนในการจัดการตนเอง และการเตรียมความพรอมของประชากรไทยทั้งในมิติสุขภาพ เศรษฐกิจ 

สังคมและสภาพแวดลอมใหเปนประชากรท่ีมีคุณภาพ สามารถพ่ึงตนเองและทําประโยชนแกครอบครัว 

ชุมชน และสังคมใหนานที่สุด โดยรัฐใหหลักประกันการเขาถึงขอมูลขาวสารดานสุขภาพเพ่ือการสราง

ความรูและพัฒนาศักยภาพในดานการดูแลสุขภาพของตนเองและครอบครัว การเขาถึงบริการดานสุขภาพ

และสวัสดิการท่ีมีคุณภาพอยางเปนธรรมและทั่วถึง [41] โดยประเด็นดังกลาวมีความเก่ียวของกับ พันธกิจ

สําคัญของ อย. ดานการพัฒนาศักยภาพผูบริโภค และผูประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพในทุกระดับ 

 ยุทธศาสตรชาติดานการปรับสมดุลและพัฒนาระบบการบริหารจัดการภาครัฐ มีเปาหมายการ

พัฒนาที่สําคัญเพื่อปรับเปลี่ยนภาครัฐ โดยภาครัฐตองมีขนาดที่เหมาะสมกับบทบาทภารกิจ แยกแยะ

บทบาทหนวยงานของรัฐที่ทําหนาท่ีในการกํากับหรือในการใหบริการในระบบเศรษฐกิจท่ีมีการแขงขัน มี

สมรรถนะสูง ยึดหลักธรรมาภิบาลปรับวัฒนธรรมการทํางานใหมุงผลสัมฤทธิ์และผลประโยชนสวนรวม มี

ความทันสมัย และพรอมที่จะปรับตัวใหทันตอการเปลี่ยนแปลงของโลกอยูตลอดเวลา โดยเฉพาะอยางยิ่ง

การนํานวัตกรรม เทคโนโลยีขอมูลขนาดใหญระบบการทํางานที่เปนดิจิทัลเขามาประยุกตใชอยางคุมคา 
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และปฏิบัติงานเทียบไดกับมาตรฐานสากล รวมทั้ง มีลักษณะเปดกวาง เชื่อมโยงถึงกันและเปดโอกาสให

ทุกภาคสวนเขามามีสวนรวมเพ่ือตอบสนองความตองการของประชาชนไดอยางสะดวก รวดเร็ว และ

โปรงใส รวมถึงกฎหมายตองมีความชัดเจน มีเพียงเทาที่จําเปน มีความทันสมัย มีความเปนสากลมี

ประสิทธิภาพ และนําไปสูการลดความเหลื่อมลาและเอ้ือตอการพัฒนา โดยกระบวนการยุติธรรมมีการ

บริหารที่มีประสิทธิภาพ เปนธรรม ไมเลือกปฏิบัติ และการอํานวยความยุติธรรมตามหลักนิติธรรม [43] 

โดยประเด็นดังกลาวมีความเกี่ยวของกับ พันธกิจสําคัญของ อย. ดานการพัฒนาระบบการควบคุมกํากับ

ผลิตภัณฑสุขภาพใหเปนไปตามกฎหมาย มีคุณภาพ ความปลอดภัยดวยนวัตกรรมและเทคโนโลยีดิจิทัล  

 สถานการณการเมืองระหวางประเทศ ปจจุบันมีการแบงขั้วทางการเมืองของโลกและการคา

ระหวางประเทศ เปนอีกปจจัยสําคัญที่อาจจะมีผลกระทบตอระบบสุขภาพของประเทศทั้งดานบวกและ

ดานลบ รวมท้ังเรื่องการเมืองและความสัมพันธระหวางประเทศ ไมวาจะเปนในระดับทวิภาคีพหุภาคี หรือ

ในระดับภูมิภาค บนสถานการณที่มีการเปลี่ยนแปลงอยางมีพลวัต มีความผันผวน ซับซอน ไมแนนอนสูง 

ประเทศตางๆ ตองวางตัวใหเหมาะสมกับข้ัวมหาอํานาจท่ีมีบทบาทในการกําหนด ระเบียบเศรษฐกิจ

การเมืองโลกและกําลังดําเนินมาตรการสงครามการคาและการลงทุน เชน การเติบโตทางเศรษฐกิจของ

สาธารณรัฐประชาชนจีน จนกระทบตอขั้วอํานาจดั้งเดิมอยางสหรัฐอเมริกา กอใหเกิดการดําเนิน 

มาตรการกีดกันทางการคาและการตอบโตกันระหวางทั้งสองประเทศข้ึน ซึ่งผลกระทบที่จะตามมาของ

การแบงข้ัวทางการเมืองของโลก คือ การสูรบและสงครามในรูปแบบตางๆ พรอมใชมาตรการแซงชั่นทาง

เศรษฐกิจ กอใหเกิดผลกระทบโดยตรงกับประเทศตาง ๆ ทั่วโลก  

 อีกทั้งหลายประเทศยังใชนโยบายแบบเนนการปกปองผลประโยชนทางการคาของประเทศตนเอง

อยางชัดเจน หรือแมกระทั่งเรื่องของแนวทางการจัดทํากรอบความรวมมือระหวางประเทศและบทบาท

ขององคกรระหวางประเทศ [45] เชน ความตกลงที่ครอบคลุมและกาวหนาสําหรับหุนสวนทางเศรษฐกิจ

ภาคพ้ืนแปซิฟก หรือ The Comprehensive and Progressive Agreement of Trans-pacific 

Partnership (CPTTP) โดยขอตกลงดังกลาว มุงสรางกฎเกณฑ และมาตรฐานที่ใชรวมกันระหวาง

ประเทศสมาชิก ครอบคลุมทั้งเรื่องการคา การบริการและการลงทุน ครอบคลุม มาตรฐานเรื่องการ

คุมครองทรัพยสินทางปญญา มาตรฐานดานแรงงาน มาตรฐานดานสิ่งแวดลอม และมาตรการการระงับ

ขอพิพาทระหวางรัฐบาลและนักลงทุนตางชาต ิโดยประเทศไทยมีกลุมคัดคานคอนขางแข็งขัน จึงไมไดเขา

รวมตั้งแตตนและอยูในระหวางการศึกษาถึงผลประโยชนและผลกระทบที่อาจเกิดข้ึนจากการเขารวมเปน

ภาคีสมาชิก โดยผลดีที่ประเทศไทยคาดการณวาจะไดรับคือ การเพ่ิมโอกาสทางการคาและการแขงขัน

ดวยการเพ่ิมความสามารถดานการสงออกและดานการลงทุน แตในขณะเดียวกันก็อาจไดรับผลกระทบ

จาก การเปดโอกาสใหนักลงทุนตางชาติเขามาแขงขันมากเกินไปและบังคับใหไทยตองเปดตลาดมากขึ้น 

ซึ่งนักลงทุนในไทยอาจจะยังไมพรอมหรือยังมีศักยภาพไมเพียงพอที่จะแขงขันกับนักลงทุนตางชาติ 

นอกจากนี้ยังกระทบตอภาคอุตสาหกรรมการเกษตรที่สงผลใหประเทศไทยจะตองเขารวมในอนุสัญญา

การคุมครองพันธุพืชใหม หรือ UPOV 1991 ซึ่งอาจมีผลกระทบตอกฎหมายทรัพยสินทางปญญาและการ

เขาถึงยาของประเทศไทยที่ศักยภาพในการศึกษาวิจัยทางยาและพัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศยังไม
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เขมแข็งเทาประเทศที่พัฒนาแลว ทําใหตองพ่ึงพาการนําเขายาและเทคโนโลยีทางการแพทยจาก

ตางประเทศท่ีมีราคาแพงมากขึ้น สงผลใหประชาชนขาดความมั่นคงทางดานสุขภาพ เนื่องจากไมสามารถ

เขาถึงยา เวชภัณฑและเทคโนโลยีทางการแพทยที่มีประสิทธิภาพและทันสมัยไดอยางทั่วถึง [46] โดย

ประเด็นดังกลาวมีความเก่ียวของกับ พันธกิจสําคัญของ อย. ดานการเสริมสรางความมั่นคงดานผลิตภัณฑ

สุขภาพของประเทศ เพ่ือใหประชาชนเขาถึงไดทั้งในสภาวะปกติและภาวะฉุกเฉินหรือขาดแคลน 

 สถานการณการเมืองในระดับภูมิภาค เนนการพัฒนาเศรษฐกิจฐานรากจะเปนการดําเนินการที่

สําคัญในการพัฒนาประเทศใหมีความมั่งคั่ง เปนการวางรากฐานที่มั่นคงใหกับเศรษฐกิจและสังคมของ

ประเทศไทยในอนาคต โดยการสงเสริมเศรษฐกิจระดับชุมชนทองถิ่นใหมีความเขมแข็ง มีศักยภาพในการ

แขงขัน สามารถพึ่งพาตนเองได ซึ่งจะชวยกอใหเกิดการยกระดับมาตรฐานการครองชีพและความเปนอยู

ของประชาชนในชุมชนใหดีขึ้น และนําไปสูการแกไขปญหาความยากจน ความเหลื่อมล้ําและความไม

เสมอภาคตามเปาหมายการพัฒนาของยุทธศาสตรชาติ โดยเฉพาะดานการสรางโอกาสและความเสมอ

ภาคทางสังคม เพ่ือใหทุกคนไดรับผลประโยชนจากการพัฒนาอยางทั่วถึงและเปนธรรม ผานการปรับ

โครงสรางทางเศรษฐกิจและสังคม และดานการสรางความสามารถในการแขงขัน โดยการพัฒนาและ

สงเสริมการสรางมูลคาผลิตภัณฑเพ่ือสรางรายไดใหเกษตรกร และการสงเสริมวิสาหกิจเริ่มตนและ

วิสาหกิจชุมชน ที่ผานมา ปญหาดานโครงสรางทางเศรษฐกิจและสังคมเปนสาเหตุหนึ่งที่ทําใหเกิดความ

ยากจนและความเหลื่อมล้ํา การเขาถึงแหลงทุน ขาดองคความรูตางๆ ที่เก่ียวของสําหรับการวางแผนการ

พัฒนาและตอยอดผลิตภัณฑ การพัฒนาเศรษฐกิจฐานรากจึงเปนความคาดหวังในการที่จะคิดหาวิธี

จัดการแกไขความยากจนและความเหลื่อมล้ําอยางถูกตองและมีความยั่งยืน [47] 

 แผนแมบทภายใตยุทธศาสตรชาติจึงมีเปาหมายเพื่อปรับโครงสรางเศรษฐกิจและสังคมของ

ประเทศ ดวยการเสริมสรางเศรษฐกิจฐานรากใหมีความเขมแข็ง สามารถพึ่งตนเองและชวยเหลือเอื้อเฟอ

ซึ่งกันและกัน และเปนระบบเศรษฐกิจที่เอ้ือใหเกิดการพัฒนาในมิติตางๆที่จะเกิดขึ้นในสวนภูมิภาค เกิด

การสรางอาชีพและกระจายรายได ลดปญหาความเหลื่อมล้ําและไมเสมอภาคจากระดับชุมชน โดย

ประเด็นที่ถูกใหความสําคัญคือ การยกระดับศักยภาพการเปนผูประกอบการธุรกิจ โดยการเพิ่มพูนองค

ความรูและทักษะในการเปนผูประกอบการธุรกิจของเกษตรกร แรงงานทั่วไป และกลุมประชากรที่มี

รายไดนอยและไมมั่นคงใหเปนผูประกอบการที่มีศักยภาพ ผานการสนับสนุนการชวยเหลือทางวิชาการ 

เพ่ือยกระดับองคความรูและทักษะในการสรางมูลคาเพ่ิมใหกับสินคา และเพ่ิมขีดความสามารถในการ

แขงขันและกอใหเกิดการสรางรายไดไดดวยตนเอง และการใชความรู เทคโนโลยีและนวัตกรรม มา

ยกระดับหวงโซอุปทานใหเปนหวงโซคุณคาที่สามารถกอใหเกิดการกระจายรายไดสูชุมชนไดอยางเปน

ธรรม นอกจากนี้ยังใหความสําคัญกับประเด็นดานการสรางสภาพแวดลอมและกลไกที่สงเสริมการพัฒนา

เศรษฐกิจฐานราก เนนสงเสริมการรวมกลุมในรูปแบบที่มีโครงสรางกระจายรายได ทั้งวิสาหกิจชุมชน 

สหกรณ และวิสาหกิจเพ่ือสังคม การสงเสริมการเขาถึงแหลงทุนและทรัพยากรตางๆ ที่จําเปน และการ

บริหารจัดการกลไกตางๆ เพื่อใหเศรษฐกิจชุมชนมีทุนในการพัฒนาการสินคาและยกระดับเปน
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ผูประกอบการธุรกิจ [47] โดยประเด็นดังกลาวมีความเก่ียวของกับ พันธกิจสําคัญของ อย. ดานการ

สงเสริมผูประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพใหมีศกัยภาพในการแขงขันได รวมทั้ง การยกระดับมาตรฐาน

การคุมครองผูบริโภคใหตรงความตองการและสอดคลองกับแนวทางสากล 

2.1.2 สถานการณดานเศรษฐกิจ 

 ในรอบ 10 ปที่ผานมา อัตราการขยายตัวทางเศรษฐกิจของประเทศไทยมีคาเฉลี่ยเพียงรอยละ 3 

ตอป ดวยอัตราการเติบโตดังกลาวไมเพียงพอในการนําพาประเทศไทยใหกาวขาม “กับดับประเทศรายได 

ปานกลาง” และลดความเหลื่อมล้ํา ประเทศไทยจึงจําเปนตองปรับเปลี่ยนรูปแบบการพัฒนาเศรษฐกิจ

และสังคม โดยอาศัยฐานความเขมแข็งของประเทศอันประกอบดวยความหลากหลายทางชีวภาพและ

ความหลากหลายทางวัฒนธรรม สงเสริมและพัฒนาใหประเทศไทยเปนเจาของสินคาและบริการมูลคาสูง

ที่ยกระดับมูลคาในหวงโซการผลิตสินคาและบริการ นําเทคโนโลยีนวัตกรรมดิจิทัลสมัยใหมที่ชวยทลาย

ขอจํากัดใหเกิดการกาวกระโดดของการพัฒนาตอยอด และสรางการเติบโตทางเศรษฐกิจอยางยั่งยืน 

กระจายรายได โอกาส และความมั่งคั่งแบบทั่วถึง (Inclusive Growth) โดยรัฐบาลไทยไดใหความสําคัญ

กับการใชโมเดลเศรษฐกิจใหมท่ี เรียกวา “BCG Model” ซึ่งเปนการพัฒนา 3 เศรษฐกิจ คือ เศรษฐกิจ

ชีวภาพ (Bioeconomy) เศรษฐกิจ หมุนเวียน (Circular Economy) และเศรษฐกิจสีเขียว (Green 

Economy) ไปพรอมๆ กัน เพ่ือใหเกิด การขับเคลื่อนประเทศไทยอยางเปนรูปธรรม ทั้งนี้ BCG Model มี

ความสอดคลองกับเปาหมายการพัฒนาที่ยั่งยืน (SDGs) และสอดรับกับหลักการของปรัชญาเศรษฐกิจ

พอเพียง ซึ่งเปนหลักสําคัญในการพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมของประเทศไทย [48] 

 BCG Model เปนรูปแบบการพัฒนาเศรษฐกิจที่มุงเนนสรางสมดุลระหวางการเติบโตทาง

เศรษฐกิจกับความยั่งยืนของฐานทรัพยากรธรรมชาติ เพื่อรักษาความม่ันคงทางวัตถุดิบ ความสมดุลของ

สิ่งแวดลอม ควบคูไปกับการอนุรักษความหลากหลายทางชีวภาพ โดยเศรษฐกิจชีวภาพ (Bioeconomy) 

คือ รูปแบบการพัฒนาเศรษฐกิจที่มุงเนนการใชประโยชนจากทรัพยากรชีวภาพอยางคุมคาควบคูไปกับ

การรักษาสมดุลทางสิ่งแวดลอม โดยอาศัยความกาวหนาทางเทคโนโลยีในหลากหลายสาขามาชวยเพ่ิม

ประสิทธิภาพหรือกอใหเกิดนวัตกรรม เศรษฐกิจหมุนเวียน (Circular Economy) หมายถึง ระบบ

เศรษฐกิจที่มีการวางแผนใหทรัพยากรในระบบการผลิตทั้งหมดสามารถกลับคืนสูสภาพเดิมและนํากลับมา

ใชใหมได เพื่อรับมือกับปญหาการขาดแคลนทรัพยากรในอนาคต ที่จะมีความตองการใชทรัพยากรเพ่ือ

การผลิตเพ่ิมมากข้ึนจากการขยายตัวทางเศรษฐกิจและความตองการสินคาและบริการของผูบริโภค 

เศรษฐกิจสีเขียว (Green Economy) เปนรูปแบบการพัฒนาเศรษฐกิจท่ีมุงเนนใหเกิดการพัฒนาที่สมดุล

ทั้ง 3 ดาน คือ ดานเศรษฐกิจ สังคม และสิ่งแวดลอม ระบบดังกลาวเนนการใชทรัพยากรอยางสมดุล ซึ่ง

เปนรูปแบบการพัฒนาเศรษฐกิจที่นําไปสู ความยั่งยืนและแขงขันไดในระดับสากล [48] 

 นโยบายดานเศรษฐกิจที่รัฐบาลใหความสําคัญเพ่ือใหเกิดการพัฒนาประเทศอยางมั่นคงและยั่งยืน 

ดวย BCG Model นั้น มีคุณลักษณะสําคัญคือการนําองคความรูมาตอยอดฐาน ความเขมแข็งภายในของ

ประเทศไทย คือ ความหลากหลายทางชีวภาพและผลผลิตทางการเกษตรที่อุดมสมบูรณ ปรับเปลี่ยน
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ระบบการผลิตไปสูการใชทรัพยากรอยางคุมคา เพ่ือรักษาความมั่นคงทางวัตถุดิบและสมดุลของ

สิ่งแวดลอม BCG Model คาดหวังใหตอบโจทยการพัฒนาที่ยั่งยืน (SDG) ของสหประชาชาติเพื่อใหเกิด

การผลิตและบริโภคที่ยั่งยืน การรับมือการเปลี่ยนแปลงสภาพภูมิอากาศ การอนุรักษความหลากหลาย 

ความรวมมือเพ่ือการพัฒนาที่ยั่งยืน อีกทั้งยังสอดรับกับปรัชญาของเศรษฐกิจพอเพียงซึ่งเปนหลักสําคัญใน

การพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมของประเทศไทย ทั้งนี้ วิทยาศาสตร เทคโนโลยี และนวัตกรรม จะเปน

ปจจัยสําคัญที่ชวยใหการดําเนินการดังกลาวบรรลุผลอยางเปนรูปธรรม กลยุทธการพัฒนาเศรษฐกิจ

ชีวภาพครอบคลุมอุตสาหกรรมเปาหมาย ไดแก เกษตรและอาหาร การแพทยและสุขภาพ เคมีทางชีวภาพ 

และการทองเที่ยวเชิงสุขภาพ ซึ่งมีหลายสวนท่ีเก่ียวของกับ อย. ทั้งนี้นโยบายดานเศรษฐกิจไดกําหนด 

มุมมองการพัฒนาในลักษณะของปรามิด โดยแตละปรามิดจะมีสวนท่ีเปนยอดปรามิด หมายถึง กลุม

ผูประกอบการที่มีความพรอมสูง และมีกําลังลงทุนในเทคโนโลยี พรอมรับความเสี่ยง แมมีจํานวนนอยแต

สรางมูลคาเพิ่มไดสูง และจะเปนกําลังสําคัญของเศรษฐกิจไทยในอนาคต ในอีกดานหนึ่งคือ ฐานปรามิด 

หมายถึง กลุมผูประกอบการ เกษตรกร หรือภาคชุมชนท่ีใชเทคโนโลยีไมสูง แตเก่ียวของกับคนจํานวน

มากและเปนรากฐานสําคัญของเศรษฐกิจไทย โดยเฉพาะอยางยิ่งเกษตรกรรายยอย ผูประกอบการขนาด

กลางและขนาดยอม (SME) หรือชุมชน [49] หาก อย. เขาไปมีสวนยกระดับการผลิตใหไดผลิตภัณฑที่มี

คุณภาพและมาตรฐานไดจะสงผลกระทบในระดับสูงตอไป 

 

 
รูปที่ 2 BCG in Action : โมเดลเศรษฐกิจสูการพัฒนาที่ยั่งยืน 
  

 โดยอุตสาหกรรมที่เกี่ยวของกับ อย. ไดแก เกษตรและอาหาร ในสวนของ ยอดปรามิด ควรมี

การบูรณาการรวมกันระหวางหนวยงานภาครัฐและเอกชนที่เก่ียวของในการสงเสริมผูประกอบการอาหาร

แปรรูปและผูประกอบการในอุตสาหกรรมอาหารใหเปนผูประกอบการนวัตกรรม (Innovation Driven 
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Enterprise: IDE) ท่ีสามารถผลิตอาหารฟงกชันมูลคาสูงดวย การสนับสนุนใหเกิดการพัฒนาองคความรู

และปรับปรุงสายพันธุหรือวิธีเพาะเลี้ยงพืชและสัตวใหมีสารอาหารสูง พัฒนาศักยภาพการผลิตสารสกัด 

องคความรูดานโภชนพันธุศาสตร (nutrigenomics) ตลอดจนจัดใหมีแพลตฟอรมสนับสนุนเครื่องมือและ

อุปกรณที่จําเปนตอการพัฒนานวัตกรรมสําหรับ SME ในอุตสาหกรรมอาหาร และในสวนของฐานปรามิด 

สงเสริมเกษตรกรรายยอยใหเพิ่มผลผลิตตอไร ลดพ้ืนที่เพาะปลูก ลดปจจัยการผลิตและผลกระทบตอ

สิ่งแวดลอมดวยเทคโนโลยีเกษตรแมนยํา สงเสริมการทดลองประสิทธิภาพเทคโนโลยี สมารทฟารมใน

แปลงสาธิตเพ่ือหารูปแบบการลงทุนที่คุมคาที่สุด การปรับโครงสรางการผลิตสินคาเกษตรทั้งระบบจะทํา

ใหมีศักยภาพ ดวยการเพิ่มความหลากหลายของผลผลิตสินคา มีระบบสนับสนุนการตัดสินใจจาก

เทคโนโลยี การวิเคราะหความตองการของผูบริโภค (Customer Behavior Analytics) กอใหเกิดการ

ผลิตแมนยําสอดคลองกับความตองการของตลาด ลดของเหลือทิ้ง (Optimized Wasted Production) 

ตรวจสอบและติดตามผลผลิตไดแบบเรียลไทม การใชเทคโนโลยีระบบการผลิตและเครื่องจักรกลที่

เหมาะสมโดยคํานึงถึงความยั่งยืน การยกระดับสินคาใหกระบวนการผลิตที่มีมาตรฐานและมีระบบ

ตรวจสอบยอนกลับ (Traceability) เพ่ือใหไดผลิตภัณฑที่มีคุณภาพปลอดภัยและเปนที่ยอมรับในระดับ

สากล จากขอมูลที่ผานมาพบวาในระยะ 5 ป ในสวนของผลิตภัณฑอาหารของประเทศไทยมีศักยภาพใน

การเพ่ิมมูลคา GDP จาก 0.6 ลานลานบาท เปน 0.9 ลาน ลานบาท [48] ดวยการพัฒนาตอยอดจาก

พ้ืนฐานความพรอมของผูประกอบการไทยในการยกระดบัคุณภาพ สรางมาตรฐานและความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑการสรางผลิตภัณฑใหมโดยเฉพาะในกลุมอาหารเพ่ือสุขภาพ อาหารสําหรับแตละชวงวัย หรือ

การพัฒนาเปนสารประกอบมูลคาสูง (Functional Ingredient) ซึ่งเปนผลิตภัณฑที่ตลาดเติบโตอยางมาก

และเปนประเด็นทาทายของ อย. 

 ในดานการแพทยและสุขภาพ สวนของยอดปรามิด ควรสนับสนุนใหเกิดการผลิตยาชีววัตถุใน

ระดับอุตสาหกรรม ตลอดจนการวิจัยและพัฒนาชีววัตถุชนิดใหมในโรคสําคัญของไทย พรอมทั้งสราง

ศักยภาพดานการตอบสนองตอยาที่แตกตางกันเฉพาะบุคคล เพื่อรองรับแนวโนมทางการแพทยที่จะมุงสู

การทํานายอาการจากขอมูลพันธุกรรมและการแพทยแบบแมนยํา ในสวนของฐานปรามิด ควรสนับสนุน

การวิจัยและพัฒนาสมุนไพรสําคัญของไทยตามแผนแมบทการพัฒนาสมุนไพรแหงชาติอยางครบวงจร

ตั้งแตการ เพาะปลูก มาตรฐานของสมุนไพร การวิจัยระดับคลินิกและขอมูลวิทยาศาสตรเพ่ือรองรับการ

ขึ้นทะเบียนไปจนถึงการพัฒนาผลิตภัณฑใหมๆ ในระดับอุตสาหกรรม  ในปจจุบันประเทศไทยมีศักยภาพ

ในการพัฒนาผลิตภัณฑดานสุขภาพและการแพทย โดยเฉพาะในกลุมผลิตภัณฑยาและเวชภัณฑมีมูลคา

ประมาณ 40,000 ลานบาทเทานั้น เนื่องจากขาดการพัฒนาอุตสาหกรรมรวมถึงการสรางบุคลากรดานนี้

อยางจริงจังและตอเนื่อง ความเขมแข็งของบุคลากรวิจัยทางดานวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีการแพทย

ของประเทศไทยสวนใหญอยูในตนน้ําของหวงโชอุตสาหกรรมการแพทย ประเทศไทยจึงขาดศักยภาพใน

การสรางมูลคาเพ่ิมดวยการพัฒนานวัตกรรมเพ่ือใหไดผลิตภัณฑยาและเวชภัณฑที่มีคุณภาพและ

มาตรฐานสากล ดวยเหตุนี้จึงตองเรงรัดการพัฒนาขีดความสามารถดานการสรางนวัตกรรม ยา วัคซีน 

ยาชีววัตถุ อุปกรณทางการแพทย รวมถึง การวิจัยทางคลินิคและการบริหารจัดการขอมูลวิทยาศาสตร
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การแพทยรองรับการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑเพื่อลดการนําเขา และใหความสําคัญกับนโยบายปองกันการ

เกิดปญหาสุขภาพดานการแพทย (Preventive Medicine) มากกวานโยบายดานการรักษาทางคลินิกของ

ประเทศประกอบการสอดประสานการทํางานกับฝายกํากับดูแลของรัฐ (Regulatory Body) ดวยแนวทาง

ดังกลาว รัฐจะสามารถเพ่ิมมูลคา GDP ในหมวดนี้เปน 90,000 ลานบาท [48] 

 อุตสาหกรรมและบริการทางการแพทย โดยอุตสาหกรรมการแพทยครบวงจรเปนการสราง

อุตสาหกรรมใหมที่ตอยอดจากธุรกิจการทองเที่ยวเชิงสุขภาพและการรักษาพยาบาลมีการขยายตัวเพิ่มข้ึน 

ดวยการนําเทคโนโลยีและนวัตกรรมมาใชในทางการแพทย เพ่ือเพิ่มประสิทธิภาพ และศักยภาพในทุกมิติ 

อันจะสงผลตอการขยายตัวของผลิตภัณฑมวลรวมในประเทศในสาขาอุตสาหกรรมและบริการ ทั้งนี้ 

เพื่อใหบรรลุเปาหมายตองอาศัยปจจัยสําคัญ ประกอบดวย การยกระดับมาตรฐานผลิตภัณฑทาง

การแพทยและ การใหบริการเทียบเทาระดับสากล และสงเสริมการขยายชองทางการตลาดทั้งในและ

ตางประเทศ ทั้งนี้เม่ือพิจารณาจากอัตราการขยายตัวของอุตสาหกรรมและบริการการแพทย ซึ่งสามารถ

สะทอนไดจากขอมูลการอนุมัติใหการสงเสริมการลงทุนในอุตสาหกรรมการแพทยในรอบ 5 ปที่ผานมา

พบวา มีการลงทุนท่ีมีมูลคาเพ่ิมขึ้นอยางตอเนื่อง และมีความเปนไปไดคอนขางสูงที่จะมีอัตราการขยายตัว

รอยละ 5 เนื่องจากอุตสาหกรรมการผลิตเครื่องมือแพทยในประเทศไดรับการสงเสริมการลงทุนอยาง

ตอเนื่อง และมีปจจัยสนับสนุนจากความไดเปรียบดานคุณภาพการบริการ และมาตรฐานการรักษาซึ่งเปน

ที่ยอมรับในระดับสากล โดยเฉพาะนโยบายสนับสนุนของภาครัฐระยะยาวที่สนับสนุนการพัฒนาให

ประเทศไทย เปนศูนยกลางสุขภาพนานาชาติ (Thailand Medical Hub) ระยะ 10 ป (พ.ศ. 2559 – 

2568) ที่มุงเนนการเปน ศูนยกลางบริการสุขภาพ และพัฒนาดานมาตรฐานและบริการทางการแพทย 

โดยการคาดการณมูลคาตลาด Medical Tourism ของประเทศไทยจะมีมูลคา 898,800 ลาน ดอลลาร

สหรัฐ [50]  

  

 

รูปที่ 3 ขอมูลการคาดการณมูลคาตลาด Medical Tourism ของประเทศไทยในอนาคต 
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 พ้ืนฐานสําคัญของการพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมตองควบคูกับการสรางและพัฒนา “คน” ซึ่งเปน

หัวใจของการขับเคลื่อนเศรษฐกิจของประเทศ โดยเฉพาะกลุมผูประกอบการ การพัฒนาเศรษฐกิจบน

พ้ืนฐานผูประกอบการยุคใหม ที่มีทักษะความสามารถในการแขงขันและมีอัตลักษณชัดเจน ดวยการสราง

โอกาสเขาถึงตลาดและเขาถึงขอมูล รวมทั้งปรับบทบาทและโอกาสการเขาถึงบริการภาครัฐใหกับ

ผูประกอบการทุกระดับ เพ่ือสรางทุนมนุษยที่มีองคความรูและทักษะสูง ทั้งเกษตรกร แรงงานฝมือ 

ผูประกอบการทุกขนาด รวมถึงผูประกอบการวิสาหกิจเพื่อสังคมและวิสาหกิจชุมชน ใหกาวทันและใช

ประโยชนจากเทคโนโลยีและนวัตกรรมในการขับเคลื่อนเศรษฐกิจ และสอดรับกับการพัฒนาทุกดาน ไมวา

จะเปนทางดานเกษตร อุตสาหกรรมและบริการ ตลอดจนการพัฒนาโครงสรางพื้นฐานเพ่ือเชื่อมโยงกับ

ระบบสากล และโครงสรางพ้ืนฐานดานวิทยาศาสตร เทคโนโลยี ดิจิทัล และขอมูล ไปพรอมกับการรักษา

และเสริมสรางเสถียรภาพทางเศรษฐกิจ และพลวัตทางกฎหมายที่ไมเปนอุปสรรคและเสริมสรางความเปน

ธรรมในการแขงขัน เพ่ือรับมือกับการเปลี่ยนแปลงสูอนาคต ใหคนไทยมีรายไดสูงและมีคุณภาพชีวิตที่ด ี

[50] นอกจากนี้ ประเด็นทาทายที่สําคัญอีกประการหนึ่งคือ ปจจุบันมีศูนยทดสอบเครื่องมือและอุปกรณ

ทางการแพทยมีจํานวนนอย สงผลใหเกิดความลาชาในการใหการรับรองผลิตภัณฑ อีกทั้งผลิตภัณฑ

บางสวนยังตองสงไปทดสอบท่ีตางประเทศซึ่งเปนการเพิ่มคาใชจายในการวิจัยและพัฒนา สงผลกระทบ

ตอขีดความสามารถในการแขงขัน ดังนั้นประเด็นเรงดวนที่ควรผลักดัน คือ เพ่ิมจํานวนศูนยทดสอบและ

อุปกรณที่ใชสําหรับทดสอบเครื่องมือและอุปกรณทางการแพทยใหเพียงพอกับความตองการ และ

ยกระดับมาตรฐานและความนาเชื่อถือใหกับผลิตภัณฑและการบริการทางการแพทยของไทยใหเปนที่

ยอมรับในระดับสากล รวมทั้งเนนการสรางการรับรูและยอมรับใหแกบุคลากรทางการแพทยและสถาน

รักษาพยาบาลที่มีตอผลิตภัณฑของคนไทย [49] เพ่ือรองรับการเปนศูนยกลางบริการทางการแพทยแบบ

ครบวงจร อันจะนําไปสูการขยายชองทางการตลาดทั้งในและตางประเทศ 

 

2.1.3 สถานการณดานโครงสรางประชากร 

สถานการณดานโครงสรางประชากร พ.ศ. 2563 เปนครั้งแรกนับตั้งแตป พ.ศ. 2500 ท่ีจํานวน

เด็กเกิดใหมในประเทศไทยลดต่ํากวา 600,000 คนตอป และยังมีแนวโนมที่จะลดต่ําลงอีกอยางตอเนื่อง 

ขณะเดียวกันประเทศไทยไดเขาสูการเปนสังคมสูงวัยอยางรวดเร็ว ป พ.ศ. 2563 มีประชากรผูสูงอายุ (60 

ปขึ้นไป) จํานวน 12 ลานคน คิดเปนสัดสวนรอยละ 18 ของประชากรทั้งหมด และป พ.ศ. 2565 มี

จํานวนคิดเปนสัดสวนรอยละ 18.52 ประชากรทั้งประเทศ และจะเพ่ิมเปน 20.42 ลานคน หรือรอยละ 

31.28 ในป พ.ศ. 2583 ประมาณไดวา อีก 15 ปขางหนา อายุคาดเฉลี่ยของคนไทยจะยืนยาวขึ้นถึง 79 ป 

และมีแนวโนมที่จะอยูลําพังมากขึ้นหรืออยูเพียง 2 คนกับคูสมรสเพิ่มสูงข้ึน ในขณะที่ประชากรวัยแรงงาน 

(15-59 ป) มีแนวโนมลดลงอยางตอเนื่องจาก 43.26 ลานคน หรือ รอยละ 65 ในป พ.ศ. 2563 เปน 36.5 

ลานคน และคาดวาจะเปนรอยละ 56 ในป พ.ศ. 2583  [51] จากขอมูลจํานวนเด็กเกิดนอย ทําใหจํานวน

ประชากรวัยแรงงานก็ลดลง แตมีผูสูงอายุจํานวนมากขึน้  
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ตามขอมูลโดยสหประชาชาติระบุวาประเทศไทยเปนประเทศลําดับที่สามในทวีปเอเชียที่

โครงสรางประชากรสูงอายุเพ่ิมขึ้นอยางรวดเร็ว สําหรับในภูมิภาคอาเซียนประเทศไทยจัดเปนอันดับที่ 2 

รองจากประเทศสิงคโปร [52] โดยจํานวนประชากรผูสูงอายุ (มากกวา 65 ปข้ึนไป) อยูที่อัตรารอยละ 8.9 

ของประชากรทั้งหมดในป ค.ศ. 2010 และคาดการณวาจะเพ่ิมขึ้นเปนรอยละ 19.5 ของประชากรทั้งหมด 

ในป ค.ศ. 2030 [53] ขอมูลดังกลาวสอดคลองกับขอมูลของสํานักงานสถิติแหงชาติที่ไดทําการสํารวจ

ประชากรสูงอาย ุโดยใชเกณฑอายุ 60 ปขึ้นไป โดยดําเนินการสํารวจครั้งแรกตั้งแตป 2537 จนถึงปจจุบัน 

พบวา ประเทศไทยมีจํานวนและสัดสวนของผูสูงอายุเพิ่มขึ้นอยางรวดเร็วและเห็นไดชัด โดยป 2537 มี

ผูสูงอายุคิดเปนรอยละ 6.8 ของประชากรทั้งประเทศ และป 2548 เพ่ิมข้ึนมากกวารอยละ 10 หรืออาจ

กลาวไดวาประเทศไทยกาวเขาสูสังคมของผูสูงวัย (Aging Society) [54] ซึ่งขอมูลลาสุดของป 2565 

ประเทศไทยมีสัดสวนผูสูงอายุเพิ่มข้ึนเปนมากกวารอยละ 20 นับวาเปน “สังคมสูงวัยโดยสมบูรณ” 

(Complete Aged Society) แลว [55] และมีการคาดการณวา ภายในป พ.ศ. 2578 ประเทศไทยจะเปน 

“สังคมสูงวัยระดับสุดยอด” (Super Aged Society) คือ การที่มีประชากรอายุมากกวา 65 ปข้ึนไป 

มากกวา 20% ของประชากรทั้งประเทศ [56] ดวยเหตุนี้ ภาครัฐจําเปนตองมีการพัฒนาระบบทางสังคม

ใหมีความพรอมรองรับรองรับการเปนสังคมผูสูงวัยของประเทศ 

 

 

รูปที่ 4 ขอมูลการคาดการณประชากรผูสูงอายุของประเทศไทยในอนาคต 

 

ในสวนของดานสาธารณสุข พบวาปญหาดานสุขภาพลําดับตนของผูสูงอายุเปนโรคเรื้อรัง 

กลาวคือสาเหตุการตาย 3 ลําดับแรก [57] คือ โรคหลอดเลือดสมอง รองลงมา คือ โรคเบาหวาน และ

โรคหัวใจขาดเลือด ซึงโรคเรื้อรังเหลานี้ทําใหผูสูงอายุจําเปนตองใชผลิตภัณฑสุขภาพเปนประจํา แตจาก

ขอมูลการสํารวจพฤติกรรมของผูบริโภคในการเลือกซื้อ/ใชผลิตภัณฑสุขภาพ เมื่อป 2563  พบวา 
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พฤติกรรมโดยท่ัวไปของผูสูงอายุสวนใหญ รอยละ 95.59 จะดูแลตนเองเมื่อเจ็บปวยเบื้องตนดวยยา

สมุนไพรหรือยาสามัญประจําบานทั้งแผนปจจุบันและแผนโบราณ และใชยาเทาที่จําเปนมากกวาการไป

สถานพยาบาล แสดงใหเห็นไดอยางชัดเจนวา กลุมผูสูงอายุมีพฤติกรรมในการซื้อยารับประทานเอง

มากกวาการไปพบแพทยเมื่อมีอาการเจ็บปวยเล็กนอย และยังพบอีกวาในกลุมผูสูงอายุ ไมชอบคนควา

หรือตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพจากแหลงท่ีเชื่อถือ  โดยในสวนของพฤติกรรมการอานขอมูลบนฉลาก

ผลิตภัณฑสุขภาพของกลุมผูสูงอายุ พบวา รอยละ 17.86 ของกลุมประชากรทั้งหมดไมเคยอานขอมูลบน

ฉลากเลย  สาเหตุหนึ่งเกิดจากขอจํากัดดานอายุท่ีสงผลถึงการมองเห็นขอมูลบนฉลากที่ทําใหไมสามารถ

อานฉลากได อีกทั้งยังพบวา รอยละ 49.28 ประเมินวาตนเองวามีระดับความเขาใจในขอมูลโภชนาการ

หรือสวนประกอบบนฉลากอยูในระดับนอย และรอยละ 13.04 ประเมินวาตนเองวาไมเขาใจขอมูลบน

ฉลากเลย  ทั้งนี้ จากผลการสํารวจ พบวา ความตองการขอมูลบนฉลากที่มากที่สุด คือ ขอความที่มีขนาด

ตัวอักษรอานงายโดยมีอัตราสวนสูงถึงรอยละ 94.29 ซึ่งสอดคลองตามวัยของกลุมเปาหมายที่มุงเนน

ขอมูลจากขอความบนฉลากที่อานงายเปนสําคัญ รวมทั้งยังมีความตองการให ตารางขอมูลโภชนาการ 

และตราสัญลักษณตาง ๆ สามารถเขาใจไดงาย รอยละ 71.43 และ 48.57 ตามลําดับ [58]  

ในดานประเด็นของชองทางการสื่อสารในกลุมผูสูงอายุนั้น จากขอมูลการศึกษาพฤติกรรม

ผูบริโภค ป 2563 พบวา กลุมผูสูงอายุ รอยละ 70 ของกลุมประชากรทั้งหมดไมสามารถเขาถึงชองทางสื่อ

ของ อย. ได สําหรับในกลุมที่ เขาถึงได พบวาชองทางที่ผูสูงอายุนิยมใช  คือ เว็ปไซด อย. 

http://oryor.com, www.fda.moph.go.th, Line อย., และFacebook อย. อยูที่รอยละ 14.29, 

12.86, 12.86 และ 11.43 ตามลําดับ สวนชองทาง Oryor Smart Application และชองทาง 

Twitter  เปนชองทางที่กลุมผูสูงอายุไมสามารถเขาถึงไดเลย ดังนั้น อย. ควรพิจารณาสื่อสาธารณะอ่ืน ๆ 

เพ่ือการเขาถึงกลุมผูสูงอายุ โดยการสํารวจพบวาชองทางสาธารณะที่ผูสูงอายุสามารถเขาถึงองคความรู

ดานผลิตภัณฑสุขภาพมากที่สุดคือ รอยละ 91.43 เปนชองทางรายการและโฆษณาโทรทัศน ซึ่งสูงกวา 

ชองทางอ่ืน ๆ มากกวา 2 เทา รองลงมา คือ ชองทางรายการและโฆษณาวิทยุ รอยละ 37.14 ซึ่งชองทาง

การเผยแพรทางวิทยุยังคงสามารถเขาถึงกลุมเปาหมายผูสูงอายุไดมากในพ้ืนท่ีชนบท ดวยเหตุนี้ จึงมีความ

เชื่อถือในสื่อวิทยุมากตามไปดวยเพราะเปนสื่อที่คุนเคยและสามารถเขาถึงไดมาก สื่อที่ออกมาจากวิทยุจึง

มีอิทธิพลตอการตัดสินใจบริโภคของกลุมผูสูงอายุคอนขางสูง ดังนัน้ อย. ควรใหความสําคัญในการควบคุม

โฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่มีแนวโนมอวดอางเกินจริงในสื่อโทรทัศนและวิทยุ โดยเฉพาะในพื้นที่ภูมิภาค 

มักเปนสื่อวิทยุเปนหลัก และเปนที่นาสังเกตวาผลประเมินผลการรูเทาทันสื่อผลิตภัณฑสุขภาพ พบวา 

กลุมผูสูงอายุเมื่อเทียบกับกลุมอายุอื่น มีจํานวนผูรูเทาทันสื่อนอยที่สุด อยูที่รอยละ 55.71  ดังนั้น กลุม

ผูสูงอายุมีแนวโนมจะถูกชักจูงใหหลงเชื่อคําโฆษณากลาวอางเกินจริงไดงายผานทางสื่อประเภทนี้  ในขณะ

ที่ประเด็นการรองเรียนพบวากลุมผูสูงอายุสวนใหญไมรูวาควรรองเรียนทางหนวยงานใด โดยกลุมผูสูงอายุ

เปนกลุมอายุที่มีสัดสวนการไมเคยรองเรียนสูงสุดเมื่อเทียบกับกลุมอายุอื่น รอยละ 74.29 [58] 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในฐานะของหนวยงานภาครัฐผูกํากับดูแลผลิตภัณฑ

สุขภาพควรใหความสําคัญในการพัฒนาระบบเพื่อยกระดับศักยภาพผูบริโภคโดยเฉพาะกลุมผูสูงอายุ ซึ่ง



 

21 
 

เปนกลุมมีแนวโนมในการใชผลิตภัณฑสุขภาพมากที่สุด แตกลับเปนกลุมเปราะบางที่ยังมีพฤติการณใน

การเลือกซื้อ/ใชผลิตภัณฑสุขภาพที่ยังไมเหมาะสม  ดังนั้นจึงจําเปนตองพัฒนามาตรการใหม ๆ ขึ้นมาเพื่อ

รองรับสังคมผูสูงวัยนี้อยางมีประสิทธิภาพ จากขอมูลการประชุมระดมความเห็นของเจาหนาที่ อย. พบวา

มีหลากหลายมาตรการที่เสนอจากการระดมความเห็น ไดแก การสงเสริมการเขาถึงขอมูลที่ถูกตอง การ

ปรับรูปแบบของฉลากผลิตภัณฑที่ใชอักษรขนาดใหญ การพัฒนาชองทางการสื่อสารและชองทางการ

รองเรียนท่ีเหมาะสม รวมทั้งการสนับสนุนการวิจัยตลาดเพื่อสรางนวัตกรรมในการสื่อสารกับกลุมผูสูงอายุ 

ดวยเทคโนโลยีที่เหมาะสม เชน การใช application อานออกเสียง หรือ ระบบ AI ถามตอบ เปนตน  ซึ่ง

การดําเนินงานดังกลาวสอดรับกับทิศทางนโยบายของรัฐบาล ตามมติคณะรัฐมนตรี เมื่อวันท่ี 18 

พฤษภาคม 2565 เห็นชอบแผนปฏิบัติการดานผูสูงอายุ ระยะที่ 3 (พ.ศ. 2566 – 2580) และใหหนวยงาน

รับผิดชอบดําเนินงานดานผูสูงอายุนําไปสูการปฏิบัติตอไป [59] โดยเปาหมายคือเพ่ือเพิ่มคุณคาของ

ผูสูงอายุดวยการสงเสริมและสนับสนุนใหผูสูงอายุไดเพิ่มพูนศักยภาพของตนเองอยางเต็มกําลัง

ความสามารถ และเพ่ือใหผูสูงอายุมีคุณภาพชีวิตที่ดีในทุกมิติ เขาถึงและใชประโยชนจากเทคโนโลยีและ

นวัตกรรมอยางทั่วถึง เทาเทียมและเปนธรรม 

 

2.1.4 สถานการณความกาวหนาของเทคโนโลยีการส่ือสาร  

สถานการณความกาวหนาของเทคโนโลยีการสื่อสารไดรับอิทธิพลอยางมากจากสถานการณการ

แพรระบาดของไวรัสโควิด 19 ที่มีมาตั้งแตในป พ.ศ. 2563 ทําใหมีการขยายตัวของการคารูปแบบใหมที่

เปนพาณิชยอิเล็กทรอนิกส (e-Commerce) ทั่วโลก โดยทําใหผูบริโภคสามารถเขาถึงสินคาและบริการได

อยางสะดวกผานทางออนไลน โดยเฉพาะอยางยิ่งผานการใชโทรศัพทมือถือในการสั่งสินคา รวมทั้ง

สามารถซื้อหาสินคาไดทั้งจากตลาดภายในประเทศ และจากตางประเทศในลักษณะการคาขามพรมแดน 

(Cross Border e-Commerce) แมการคาขายผานทางพาณิชยอิเล็กทรอนิกส จะทําใหผูบริโภคเขาถึง

สินคาไดอยางกวางขวาง สะดวกและรวดเร็ว แตนํามาซึ่งโอกาสที่ผูบริโภคจะเขาถึงสินคาที่อาจสงผลเสีย

ตอสุขภาพหรือสินคาปลอม ไมถูกกฎหมาย หรือไมไดมาตรฐานมากข้ึนเรื่อยๆ การเติบโตของการคา

พาณิชยอิเล็กทรอนิกสเพ่ิมขึ้นอยางตอเนื่องทั่วโลก โดยพบวา ในป พ.ศ. 2564 ภูมิภาคที่มีมูลคาการคา

พาณิชยอิเล็กทรอนิกสคาปลีกสูงสุด คือ ภูมิภาคเอเชียและแปซิฟก โดยมีมูลคาสูงประมาณ 2992 

พันลานดอลลารสหรัฐฯ รองลงมาไดแก ทวีปอเมริกาเหนือมูลคา 998 พันลานดอลลารสหรัฐฯ และยุโรป

ตะวันตก มูลคา 622 พันลานดอลลารสหรัฐฯ ทั้งนี้ เมื่อวิเคราะหลงลึกในภูมิภาคเอเชียตะวันออกเฉียงใต 

พบวาประเทศที่มีมูลคาการคาพาณิชยอิเล็กทรอนิกสคาปลีกสูงสุดในปพ.ศ. 2564 คืออินโดนีเซีย โดยมี

มูลคา 20.21 พันลานดอลลารสหรัฐ รองลงมา คือ ประเทศไทย มูลคา 7.84 พันลานดอลลารสหรัฐ และ

มาเลเซีย มูลคา 7.40 พันลานดอลลารสหรัฐ [60] 

สําหรับสถานการณการคาผานระบบอิเล็กทรอนิกสของประเทศไทย พบวา ในป พ.ศ. 2563 ชอง

ทางการขายผานทางออนไลนที่มีมูลคาสูงที่สุด คือ แพลตฟอรม e-Tailer รอยละ 39.54 รองลงมา คือ 

แพลตฟอรม Social Commerce รอยละ 21.79 สวนมูลคาการขายผานชองทางแพลตฟอรม e-
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Marketplace มีเพียงรอยละ 13.24 ซึ่งสะทอนใหเห็นวาผูประกอบการสวนใหญในปจจุบันนิยมขาย

สินคาไปยังผูบริโภคโดยตรงผานชองทางสื่อสังคมออนไลน อาทิ Facebook Instagram Line และ 

TikTok เปนตน นอกจากนี้ ไดมีการคาดการณวา ในป พ.ศ. 2565 Live commerce จะเขามามีบทบาท

มากขึ้น เพราะเปนสื่อที่เปนกันเอง และใหความรูสึกใกลชิดกับแบรนดสินคามากข้ึน [60,61] โดยผลการ

วิเคราะหปญหาของการคุมครองผูบริโภคจากการซื้อสินคาออนไลน ระบุวาเกิดจากสาเหตุ 4 ขอหลัก คือ 

1) หนวยงานภาครัฐที่เก่ียวของ มีกําลังไมเพียงพอและไมไดประสานงานกัน และกฎหมายปจจุบันยังมี

ชองวาง 2) ผูผลิตสินคา หรือผูใหบริการ ไมมีความรู ขาดจรรยาบรรณในการประกอบการ ไมมีกลุม

ผูประกอบการควบคุมกันเอง และ 3) ผูบริโภคขาดแหลงการตรวจสอบขอมูลที่นาเชื่อถือ ไมรูจักสิทธิ

ผูบริโภค ไมเทาทันโฆษณา และไมรูวิธีการแกปญหา และ 4) สื่อมวลชน ยังขาดองคกรที่ควบคุม

จรรยาบรรณ และมีสวนรวมเพ่ือการคุมครองผูบริโภคไมมากพอ [60,62] 

ในทางตรงกันขาม ความกาวหนาของเทคโนโลยีการสื่อสารก็กอใหเกิดผลกระทบดานบวกได

เชนเดียวกัน ยกตัวอยางเชน การนําเทคโนโลยีสารสนเทศมาใชในการพัฒนาระบบบริการดานสุขภาพ

ทางไกล โดยการประยุกตใชระบบการแพทยทางไกล Telemedicine ตองมีการพัฒนาควบคูกันระหวาง 

ความเชี่ยวชาญของแพทยที่ตองรักษาผานระบบคอมพิวเตอร รวมถึงแนวทางการรักษาผานระบบ

การแพทยทางไกล และพัฒนาระบบเครือขายเครื่องมืออิเล็กทรอนิกสใหทันสมัย สามารถใชไดครอบคลุม

ในพ้ืนท่ีชนบทหางไกล ประชาชนชนบทสามารถเขาถึงได อยางเสมอภาคและรวดเร็วทันเวลา จะชวยให

ประชาชนที่อยูชนบทหางไกลเมื่อเกิดการเจ็บปวยฉุกเฉินสามารถรับการรักษาจากแพทยผูเชี่ยวชาญได

อยางมีคุณภาพเทาเทียมกับประชาชนในเขตเมืองตอไป การคาดการณมูลคาตลาดการแพทยทางไกล 

(Telehealth) ของประเทศไทยจะมีมูลคา 28.66 ลาน ดอลลารสหรัฐเติบโตโดยไดรับแรงหนุนจากกระแส 

Digital ที่เพ่ิมขึ้น [50]  
 

 

รูปที่ 5 ขอมูลการคาดการณมูลคาตลาดการแพทยทางไกลของประเทศไทยในอนาคต 
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ทั้งนี้รัฐบาลไทยก็ไดใหความสําคัญกับการปฏิรูปประเทศไทยสูดิจิทัลไทยแลนด (Digital 

Thailand) เปนนโยบายที่ตองการผลักดันใหประเทศไทยสามารถสรางสรรคและใชประโยชนจาก

เทคโนโลยีดิจิทัลอยางเต็มศักยภาพในการพัฒนาโครงสรางพ้ืนฐาน นวัตกรรม ขอมูล ทุนมนุษย และ

ทรัพยากรอื่นใดเพื่อขับเคลื่อนการพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมของประเทศไปสูความมั่นคง มั่งคั่ง และ

ยั่งยืน โดยแผนพัฒนาดิจิทัลเพ่ือเศรษฐกิจและสังคม จะมีเปาหมายในภาพรวม ดังตอไปนี้ การเพ่ิมขีด

ความสามารถในการแขงขันทางเศรษฐกิจของประเทศดวยการใชนวัตกรรมและเทคโนโลยีดิจิทัลเปน

เครื่องมือหลักในการสรางสรรคนวัตกรรมการผลิตการบริการ การสรางโอกาสทางสังคมอยางเทาเทียม

ดวยขอมูลขาวสารและบริการตางๆ ผานสื่อดิจิทัลเพ่ือยกระดับคุณภาพชีวิตของประชาชน การเตรียม

ความพรอมใหบุคลากรทุกกลุมมีความรูและทักษะที่เหมาะสมตอการดําเนินชีวิตและการประกอบอาชีพ

ในยุคดิจิทัล และปฏิรูปกระบวนทัศนการทํางานและการใหบริการของภาครัฐ ดวยเทคโนโลยีดิจิทัลและ

การใชประโยชนจากขอมูล เพ่ือใหการปฏิบัติงานเกิดความโปรงใส มีประสิทธิภาพและประสิทธิผล [63] 

       ทั้งนี้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดพัฒนาชองทางการสื่อสารขอมูลขาวสารผานทาง

ออนไลน ซึ่งสามารถใชงานไดทุกที่ทุกเวลา (Anytime Anywhere) สําหรับเผยแพรความรูเก่ียวกับ

ผลิตภัณฑสุขภาพ รวมทั้งสามารถสืบคนขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรับอนุญาตจาก อย. และการคนหา

ตําแหนงพิกัดรานขายยาไดทั่วประเทศ นอกจากนี้ ผูบริโภคยังสามารถรองเรียนเมื่อพบปญหาการบริโภค

ผลิตภัณฑสุขภาพไดโดยมีขอเสนอแนวทางพัฒนาอยางตอเนื่อง คือ การจัดทํา Roadmap การพัฒนา

ระบบสารสนเทศและสถาปตยกรรมองคกร (EA) ดวยกระบวนการมีสวนรวมจากทุกหนวยงานภายใน อย. 

สนับสนุนใหเกิดการบูรณาการและพัฒนาระบบขอมูลที่เหมาะสมและตอบสนองตอการใชงาน โดยพัฒนา

ใหมีโครงสรางและมาตรฐานของขอมูลของ อย. เปนมาตรฐานเดียวกัน ซึ่งสามารถรองรับการเชื่อมโยง

ขอมูลกับหนวยงานที่เกี่ยวของ รวมทั้งการพัฒนาระบบสารสนเทศมีความครอบคลุม ความรวดเร็ว ความ

ถูกตอง ความทันสมัย ความเชื่อมโยง ความนาเชื่อถือ ความสามารถในการเขาถึง ความสามารถในการ

ตรวจสอบ การมีสวนรวมใน กระบวนการขอมูล ความปลอดภัย และการรักษาความลับ เชน เทคโนโลยี 

Blockchain ที่สามารถนํามาประยุกตใช ซึ่งเปนเทคโนโลยีที่ทําหนาที่บันทึกบัญชีและการทําธุรกรรมที่

เกิดขึ้น ทําใหขอมูลธุรกรรมดิจิทัลสามารถแชรไปยังทุกคนไดและกลุมของขอมูลนี้สามารถสงตอๆกันไปยัง

ทุกคนที่เกี่ยวของได เสมือนเปนหวงโซ (Chain) โดยจะทราบวาใครเปนเจาของและมีสิทธิ์เขาถึงขอมูล 

การสรางความเชื่อมโยงขอมูลกับหนวยงานที่เก่ียวของ เชน สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด กรมศุลกากร 

กรมพัฒนาธุรกิจการคา เพ่ือเพ่ิมศักยภาพในการคุมครองผูบริโภค พัฒนาระบบขอมูลเพื่อใชประโยชนใน

การสื่อสารและการจัดการ เชน ระบบขอมูลเพ่ือการจัดการ (MIS) ระบบขอมูลเพื่อการตัดสินใจเชิง

นโยบายยุทธศาสตร (Decision Support System) และพัฒนาชองทาง การสื่อสารและการเขาถึงขอมูล

ผลิตภัณฑสุขภาพ [2] ซึ่งประเด็นเหลานี้อยูในแผนการดําเนินงานตอเนื่อง 5 ป ของ อย. 

ขอเสนอแนะเพื่อการพัฒนาในอนาคต ปจจุบันประเทศอยูระหวางการเปลี่ยนผานจากระบบ

เศรษฐกิจแบบเดิมไปสูเศรษฐกิจดิจิทัล ซึ่งมีความจําเปนที่ตองเรงผลักดันใหมีแพลตฟอรมขอมูลกลางที่ใช

ในการติดตามและประเมินผล รวมทั้งการวิเคราะหสภาวะเศรษฐกิจ การจัดทําดัชนีชี้วัดตางๆ เพื่อใชใน
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การกําหนดนโยบายและมาตรการในการนําไปพัฒนาภาคอุตสาหกรรมไดอยางบูรณาการตอไปในอนาคต 

ลดการจัดเก็บขอมูลที่ซ้ําซอนกัน และเชื่อมโยงฐานขอมูลระหวางหนวยงาน อันจะสงผลตอการเพิ่มขีด

ความสามารถในการแขงขันดานดิจิทัลในดานความพรอมในอนาคตของประเทศไทยใหดีขึ้น ดังนั้น 

หนวยงานภาครัฐควรเรงสรางแพลตฟอรมฐานขอมูลกลางและองคความรูเชิงลึกใหครอบคลุมทุกกลุม

อุตสาหกรรมเปาหมายท่ีสําคัญ เพ่ือใหสามารถสะทอนสภาวะอุตสาหกรรมของไทยไดอยางถูกตอง 

แมนยํา และทันตอสถานการณ นอกจากนี้ ควรเรงผลักดันใหมีการสงเสริมการสรางวัฒนธรรมองคกร ใน

การปรับทัศนคติของบุคลากรในทุกภาคสวนใหเกิดความตระหนักตอการปรับตัว และสงเสริมการเรียนรู

เทคนิควิธี การทํางานใหม ๆ ใหสอดรับกับการเปลี่ยนแปลงอยางกาวกระโดดของเทคโนโลยีดิจิทัล 

ตลอดจนสามารถนําเทคโนโลยีมาประยุกตใชไดอยางบูรณาการ เพื่อใหการทํางานในองคกรเกิด

ประสิทธิภาพและประสิทธิผลสูงสุด [64] 

 

2.1.5 สถานการณดานระบาดวิทยาและโรคอุบัติใหม 

 จากการเปลี่ยนแปลงของสภาวะแวดลอมในปจจุบันทําใหเกิดภาวะโลกรอน (Global warming) 

ซึ่งเปนปรากฏการณที่อุณหภูมิเฉลี่ยของอากาศใกลพ้ืนผิวโลกและน้ําในมหาสมุทรเพิ่มขึ้นเรื่อย ๆ ตั้งแต

ชวงครึ่งหลังคริสตศตวรรษที่ ๒๐ และมีการคาดการณวาอุณหภูมิเฉลี่ยจะเพ่ิมขึ้นอยางตอเนื่อง อัน

เนื่องมาจากปริมาณแกสคารบอนไดออกไซดซึ่งเปนแกสเรือนกระจกสําคัญที่ เพ่ิมอยางมากในชั้น

บรรยากาศโลก โดยการขยายตัวทางอุตสาหกรรม, การเผาไหมของเชื้อเพลิง รวมทั้งการทําลาย

ทรัพยากรธรรมชาติ โดยภาวะโลกรอนมีความสัมพันธโดยตรงกับโรคระบาดในยุคปจจุบัน เนื่องจาก

อุณหภูมิที่สูงขึ้นทําใหเชื้อโรคเจริญเติบโตไดอยางรวดเร็ว ผนวกกับการเดินทางเชื่อมตอจากทวีปสูทวีป

เกิดขึ้นไดอยางงายดาย จึงสงผลใหการแพรกระจายของเชื้อโรคเกิดขึ้นไดงายเชนกัน ในชวง 6 ทศวรรษที่

ผานไปมีโรคมากมายที่ไมเคยรูจักมากอนระบาดขึ้นอยางรวดเร็วและมีความรุนแรงถึงระดับท่ีสามารถทํา

ใหผูปวยเสียชีวิตได ในขณะเดียวกัน โรคเดิมๆ ที่เคยรูจักและคิดวาสูญหายไปแลวกลับคืนชีพมาระบาด

ใหมอีกครั้งดวยความรุนแรงกวาเดิม รักษายากขึ้นและดื้อยามากข้ึน [65] องคการอนามัยโลกจัดทํา

รายชื่อ "โรคอุบัติใหมสําคัญ" ที่อาจกอใหเกิดภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุข และปจจุบันยังไมมีมาตรการ

ปองกันหรือการรักษาที่เพียงพอมี 9 โรค ซึ่งสวนใหญเปนโรคติดเชื้อไวรัส ประกอบดวย 1. โควิด-19 2. 

ไขเลือดออกไครเมีย-คองโก 3. โรคไวรัสอีโบลาและโรคไวรัสมารบวรก 4. ไขลาสซา 5. ไวรัสโคโรนากลุม

อาการทางเดินหายใจตะวันออกกลาง (MERS-CoV) และโรคทางเดินหายใจเฉียบพลันรุนแรง (SARS) 6. 

โรคนิปาหและเฮนิปาไวรัส 7. ไข Rift Valley 8. โรคซิกา 9. โรค “Disease X” (สําหรับเชื้อโรคที่ไมรูจัก

ซึ่งอาจทําใหเกิดการระบาดในอนาคต) [66]   

 ในขณะเดียวกันศูนยจีโนมทางการแพทย (Center for Medical Genomics) คณะแพทยศาสตร 

โรงพยาบาลรามาธิบดีและนักวิชาการในหลายประเทศ [67, 68] ใหขอมูล 10 โรคติดเชื้อไวรัสที่อาจอุบัติ

ขึ้นใหมในอนาคต โดยไวรัสทั้งสิบเปน อารเอ็นเอ ที่กลายพันธุไดรวดเร็ว สวนใหญยังไมมีวัคซีนปองกัน
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และยาตานไวรัสในการรักษา โดยไดจัดอันดับไวรัสที่มีความเสี่ยงอาจแพรเชื้อไปทั่วโลกไว 10 ประเภทตาง

ไปจากรายชื่อขององคการอนามัยโลกอยูบางซึ่งไวรัสทั้งหมดเปนอารเอ็นเอไวรัสโดยทั้งสิ้น ดังนี ้

1. ไวรัสโคโรนา 2019 (SARS-CoV-2) พาหะโรคเชื่อวาเปนคางคาว โดยมีสัตวเลือดอุนเปนตัวกลาง

กอนระบาดมาสูคน ระยะฟกตัวตั้งแต 2-14 วัน เฉลี่ย 5 วัน อาการทั่วไป ไดแก มีไข ไอ หายใจถี่ 

ออนเพลีย ปวดเม่ือยตามรางกาย และสูญเสียการรับรสหรือกลิ่น อัตราการตายอยูท่ีประมาณ 2-3% 

2. ไวรัสไขหวัดใหญ (Influenzavirus) พาหะโรค ไดแก นก สุกร และมนุษย ระยะฟกตัว 1-4 วัน 

โดยเฉลี่ย 2 วัน อาการทั่วไป ไดแก มีไข ไอ เจ็บคอ น้ํามูกไหลหรือคัดจมูก ปวดเมื่อยตามตัว ปวดศีรษะ 

และออนเพลีย อัตราการตายแตกตางกันไปขึ้นอยูกับปจจัยหลายอยาง แตโดยทั่วไปจะนอยกวา 1% 

3. ไวรัสอีโบลา (Ebola) พาหะโรคเชื่อวาเปนคางคาวผลไม และสัตวอ่ืนๆ เชน ไพรเมต แอนทีโลป 

และเมน เปนพาหะโรครวมดวย ระยะฟกตัวตั้งแต 2-21 วัน เฉลี่ย 8-10 วัน อาการทั่วไป ไดแก มีไข ปวด

ศีรษะรุนแรง ปวดกลามเนื้อ ออนแรง ออนเพลีย ทองเสีย อาเจียน ปวดทอง และตกเลือดโดยไมทราบ

สาเหตุ อัตราการตายสูงถึง 90% 

4. ไวรัสซิกา เชื่อวามีพาหะโรคเปนไพรเมต โดยมียุงเปนพาหะในการแพรเชื้อ ระยะฟกตัวตั้งแต 3-

14 วัน เฉลี่ย 3-7 วัน อาการท่ัวไป ไดแก มีไข ผื่น ปวดขอ และเยื่อบุตาอักเสบ อัตราการตายต่ํา แตการ

ติดเชื้อในระหวางตั้งครรภอาจทําใหเกิดความพิการแตกําเนิดได 

5. ฮันตาไวรัส พาหะโรค ไดแก สัตวฟนแทะ ระยะฟกตัวตั้งแต 1-8 สัปดาห โดยเฉลี่ย 2-4 สัปดาห 

อาการท่ัวไป ไดแก มีไข ปวดกลามเนื้อ ปวดศีรษะ ไอ และหายใจถี่ ซึ่งอาจพัฒนาไปสูกลุมอาการหายใจ

ลําบากเฉียบพลัน (ARDS) และปอดบวมน้ําที่อาจถึงแกชีวิตได อัตราการตายไดถึง 50% 

6. ไวรัสมารเบิรก เชื่อวาพาหะโรคเปนคางคาวกินผลไม โดยสัตวอ่ืนๆ เชน สัตวเลี้ยงลูกดวยนม หมู 

และสัตวฟนแทะ ระยะฟกตัวตั้งแต 2-21 วัน เฉลี่ย 5-10 วัน อาการทั่วไป ไดแก มีไข หนาวสั่น ปวด

ศีรษะและกลามเนื้อ คลื่นไสอาเจียน เจ็บหนาอก และอาการเลือดออก อัตราการตายไดถึง 88% 

7. ไวรัสนิปาห พาหะโรคเชื่อวาเปนคางคาวกินผลไม โดยมีหมูเปนตัวกลาง ระยะฟกตัวตั้งแต 4-14 

วัน เฉลี่ย 5-10 วัน อาการทั่วไป ไดแก มีไข ปวดศรีษะ ปวดกลามเนื้อ อาเจียน และติดเชื้อทางเดินหายใจ

เฉียบพลัน อัตราการตายไดถึง 75% 

8. เมอรส-โควี เชื่อวาพาหะโรคเปนอูฐหนอก โดยคางคาวอาจทําหนาที่เปนแหลงที่มาดั้งเดิม ระยะ

ฟกตัวตั้งแต 2-14 วัน เฉลี่ย 5-6 วัน อาการทั่วไป ไดแก มีไข ไอ และหายใจลําบาก ซึ่งพัฒนาไปสูโรค

ระบบทางเดินหายใจรุนแรงและปอดอักเสบที่อาจถึงแกชีวิตได อัตราการตายคาดวาอยูที่ประมาณ 35% 

9. ไวรัสไขลาสซา เชื่อวาพาหะโรคเปนสัตวฟนแทะ ระยะฟกตัวตั้งแต 6-21 วัน เฉลี่ย 10-14 วัน 

อาการทั่วไป ไดแก มีไข ออนแรง ปวดศีรษะ ปวดกลามเนื้อ เจ็บคอ อาเจียน และทองเสีย ซึ่งอาจพัฒนา

ไปสูไขเลือดออกรุนแรงได อัตราการตายไดถึง 20% 
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10. ไวรัสชิคุนกุนยา พาหะโรคไดแก สัตวเลี้ยงลูกดวยนม สัตวฟนแทะ และนก โดยมียุงเปนพาหะใน

การแพรเชื้อ ระยะฟกตัวตั้งแต 2-12 วัน เฉลี่ย 3-7 วัน อาการทั่วไป ไดแก มีไข ผื่น ปวดขอ ปวด

กลามเนื้อ และปวดศีรษะ อัตราการตายต่ํา แตอาการอาจอยูไดนานหลายเดือนหรือหลายป ซึ่งอาการ

ปวดขออาจรุนแรงและทําใหรางกายทรุดโทรม 

 

 

 รูปที่ 6 ขอมูลรายชื่อไวรัสที่มีความเสี่ยงอาจแพรเชื้อไปทั่วโลกในอนาคต 

  

 แนวโนมการเปลี่ยนแปลงทางระบาดวิทยา รวมทั้งผลจากการเปลี่ยนแปลงโครงสรางประชากร 

ทําใหปญหาโรคไมติดตอ (Non-Communicable Diseases: NCDs) เชน โรคหัวใจและหลอดเลือด มี

แนวโนมเพิ่มสูงข้ึนอยางตอเนื่อง ในขณะที่โรคติดตอ เชน โรคเอดสมาลาเรีย โรคไวรัสตับอักเสบ มี

แนวโนมลดลง ซึ่งโรคไมติดตอเปนโรคที่ตองอาศัยการปรับเปลี่ยนพฤติกรรมสุขภาพ รวมถึงการสราง

สภาพแวดลอมใหเอื้อตอการมีสุขภาพดี ดวยจํานวนผูปวยโรคไมติดตอเรื้อรังที่เพิ่มจํานวนขึ้นอยาง

ตอเนื่อง ไดแสดงผลกระทบออกมาอยางชัดเจนในชวงที่มีการระบาดใหญของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 

2019 เนื่องจาก ยากลุมนี้สวนใหญยังตองนําเขาจากตางประเทศซึ่งตองใชงบประมาณจํานวนมากในการ

จัดสรรใหกับผูปวยโรคเรื้อรังเหลานี้ที่ตองไดรับยาอยางตอเนื่อง เมื่อประเทศเกิดวิกฤติทั้งในดานปญหา

การหยุดชะงักของการนําเขายาจากตางประเทศ และปญหาการจัดสรรงบประมาณใหกับโรคที่กําลัง

ระบาดซึ่งมีความจําเปนเรงดาน สงผลกระทบใหชวงเวลาดังกลาวผูปวยโรคไมติดตอเรื้อรังเหลานี้ไม

สามารถเขาถึงยาที่ตนจําเปนตองกินอยางตอเนื่องได จากสถานการณดังกลาวแสดงใหเห็นถึงผลกระทบที่

ทําใหเกิดความออนไหวตอระบบสุขภาพตอการกับรับมือปญหาของการเจ็บปวยจากโรคไมติดตอเรื้องรัง

เชนเดียวกัน ผูกําหนดนโยบายไมสามารถทุมเททรัพยากรท้ังหมดในการออกแบบระบบสุขภาพเพ่ือการ
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ควบคุม ปองกันและรักษาโรคชนิดใดชนิดหนึ่งได สงผลใหผูปวยบางกลุมถูกละเลย นํามาซึ่งปญหาการ

เขาถึงระบบบริการสาธารณสุขที่ไมเปนธรรม และเกิดกลุมคนที่อยูในสภาวะเปราะบางกลุมใหมๆ ใน

หลายมิติดวย [51] 

 

2.1.6 สถานการณการเปลี่ยนแปลงสิ่งแวดลอม 

 การเพ่ิมขึ้นของประชากรโลก การพัฒนาทางเศรษฐกิจ เทคโนโลยีและความเปนเมืองสงผลตอ

การ เปลี่ยนแปลงสิ่งแวดลอม สภาพภูมิอากาศและภาวะโลกรอน ซึ่งมีแนวโนมจะเกิดการเปลี่ยนแปลง

รวดเร็วและ รุนแรงขึ้นกวาที่คาดการณไวเดิม โดยในป พ.ศ. 2550 มีการคาดการณวาอุณหภูมิเฉลี่ยของ

โลกจะเพ่ิมข้ึน 1.5 องศาเซลเซียส ภายในป พ.ศ. 2643 เมื่อเทียบกับระดับอุณหภูมิกอนยุคอุตสาหกรรม 

แตการคาดการณลาสุดในป พ.ศ. 2561 ระบุวาอุณหภูมิเฉลี่ยของโลกอาจเพ่ิมถึง 1.5 องศาเซลเซียส 

ภายในป พ.ศ. 2573-2595 ซึ่งเร็วขึ้นกวาการคาดการณในอดีตมาก โดยอุณหภูมิเฉลี่ยของโลกที่เพ่ิมสูงข้ึน

ดังกลาวจะสงผลใหเกิดคลื่นความรอนในพ้ืนที่สวนใหญที่มนุษยตั้งถิ่นฐานอยู และในบางพ้ืนที่จะมีโอกาสที่

ภัยแลงและภาวะฝนทิ้งชวงจะเกิดข้ึนถ่ี ในขณะที่ความรอนที่เพ่ิมข้ึน ทําใหน้ําระเหยขึ้นไปในบรรยากาศ

มากขึ้น สงผลใหหลายภูมิภาคเผชิญกับความถี่ของการเกิดพายุฝนหรืออุทกภัยที่บอยและรุนแรงขึ้น เกิด

การเปลี่ยนแปลงทรัพยากรธรรมชาติและภูมิประเทศของพ้ืนท่ีตางๆ รวมถึง การเปลี่ยนแปลงตอความ

หลากหลายทางชีวภาพ และการสูญหายของทรัพยากรประจําถิ่น เชน พืชประจําถิ่น สัตวประจําถิ่น ชน

เผาพื้นเมือง ซึ่งประเทศไทยนับเปนพ้ืนที่ท่ีคาดวาจะไดรับผลกระทบจากภาวะโลกรอนมากที่สุดแหงหนึ่ง

ในโลก [69] 

 การเปลี่ยนแปลงดังกลาวขางตน นอกจากสงผลใหเกิดภัยพิบัติทางธรรมชาติอยางรุนแรงและเกิด

ความสูญเสียที่ขยายตัวมากข้ึนแลว ยังสงผลกระทบตอความเหลื่อมล้ําของคนในสังคมอยางหลีกเลี่ยง

ไมได คนจนจะมีจํานวนมากข้ึนและจะจนลงไปอีก ขณะท่ีระบบสุขภาพก็จะมีความเสี่ยงและไดรับ

ผลกระทบมากขึ้น ทั้งจากการกลายพันธุของเชื้อโรค พาหะนําโรค การแพรกระจายของโรคตามฤดูกาลที่

มีแนวโนมรุนแรงข้ึน ซึ่งเปนปจจัยสงเสริมใหเกิดโรคอุบัติใหม โรคอุบัติซ้ํา โรคจากการประกอบอาชีพและ

โรคจากมลภาวะสิ่งแวดลอม โดยเฉพาะปญหาฝุนละอองขนาดเล็ก (PM2.5) ที่อาจกลายเปนวิกฤติสําคัญ

ของประเทศและสังคมโลก และยังกอใหเกิดผลกระทบทางสุขภาพตอกลุมคนที่อยูในสภาวะเปราะบาง 

กลุมคนที่มีความจํากัดดานสุขภาพและคนดอยโอกาสในสังคมท่ีอาจจะเขาไมถึงความรูและสิทธิดาน

สุขภาพอยางเพียงพอ นอกจากนี้ ระบบสุขภาพยังตองรับมือกับปญหาสุขภาพที่เก่ียวของกับความยากจน 

ที่สงผลทําใหเกิดโรคที่เก่ียวของกับพฤติกรรมที่เกิดจากพฤติกรรมของการขาดสุขลักษณะจนกอใหเกิด

ความเจ็บปวยทั้งจากโรคติดตอและโรคไมติดตอดวย [51] 

 องคการอุตุนิยมวิทยาโลก (World Meteorological Organization: WMO) เปดเผยขอมูลวา 

เมื่อโลกเรารอนขึ้นทําใหมีความชื้นมากขึ้นสภาพภูมิอากาศมีอุณหภูมิและความดันอากาศที่แตกตางกันจึง

เปนเหตุผลใหเกิดพายุบอยครั้งและรุนแรงยิ่งขึ้น ดวยปรากฏการณลานีญาในรอบ 5 ปที่ผานมาสงผลให
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ภูมิภาคเอเชียตะวันออกเฉียงใตและออสเตรเลียมีระดับน้ําทะเลสูงขึ้นและฝนตกหนักมากกวาปกติ โดย

ปรากฏการณลานีญาทําใหฝนจะมาเร็วและอาจเกิดพายรุุนแรงสงผลทําใหเกิดภาวะน้ําทวมฉับพลัน น้ําปา

ไหลหลากไดในหลายพ้ืนที่ โดยที่มีพ้ืนท่ีเปนภูเขาที่มีความลาดชันสูงอาจมีความออนไหวตอการพังทลาย

หรือทรุดตัวของดินไดงาย ทําใหเกิดดินถลมหรือโคลนถลมได นอกจากนี้จะทําใหเกิดน้ําทวมบนที่ราบลุม

ตามมา ผลจากปรากฏการณลานีญาอาจทําใหเกิดการสูญเสียในดานตางๆตามมามากมาย ประชาชนจึง

ตองมีการเตรียมแผนรับมือกับภาวะวิกฤติที่เกิดจากภัยธรรมชาติทั้งน้ําทวมและดินถลม อยางไรก็ตามนับ

จากป 2566 เปนตนไป ภูมิภาคเอเชียตะวันออกเฉียงใตจะพลิกข้ันกลับไปเปนขั้วของเอลนีโญ ประเทศ

ไทยตองเจอภัยแลงยาวนานและรุนแรง ก็อาจสงผลใหป 2566-2570 ตองเผชิญภัยแลงหนักรุนแรงในรอบ 

10 ป ปญหาภัยแลงสงผลกระทบไปถึงผลผลิตดานการเกษตร และจํานําไปสูการขาดแคลนอาหารของ

ประชากรโลก [70] ซึ่งปญหานี้สอดคลองกับขอมูลของ United Nation Food and Agriculture 

Organization บงชี้วาแนวโนมการขาดแคลนอาหารของประชากรในโลกจะทวีความรุนแรงมากขึ้น จาก

ดัชนีราคาอาหารที่เพ่ิมสูงข้ึนอยางมากตั้งแตป 2020 ซึ่งสงผลใหเกิดแนวโนมความไมม่ันคงทางอาหารเพ่ิม

มากขึ้น [71] จากสถานการณการเปลี่ยนแปลงของสภาวะแวดลอม ทุกประเทศจําเปนตองวางแผนบริหาร

จัดการภาวะวิกฤติอยางรอบคอบ เตรียมมาตรการชวยเหลือเยียวยา และแผนการฟนฟูเมื่อเกิดวิกฤติจาก

ภัยธรรมชาติที่จะเกิดข้ึนไดบอยข้ึนและรุนแรงมากขึ้น การวางแผนเตรียมการรับมือจึงมีความสําคัญมาก

ที่สุดที่จะชวยลดผลกระทบที่อาจจะเกิดข้ึนในอนาคตนั้น นับวาเปนสิ่งที่หนวยงานภาครัฐที่เกี่ยวของควร

ใหความสําคัญ 

 

 

รูปที่ 7 ขอมูลแนวโนมดัชนีราคาอาหารและความมั่นคงดานอาหารของโลก 
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 อาหารแหงอนาคตจะเปนจุดเปลี่ยนสําคัญที่ชวยใหโลกขยับเขาใกลเปาหมายดานการพัฒนาที่

ยั่งยืน (Sustainable Development Goals: SDGs) มากขึ้น ดวยการออกแบบโดยคํานึงถึงความมั่นคง

ทางอาหารของมนุษยชาติทั้ง 4 ดาน ประกอบดวย การมีอาหารเพียงพอ (food availability) การเขาถึง

อาหาร (food access) การใชประโยชนจากอาหาร (food utilization) และการมีเสถียรภาพดานอาหาร 

(food stability) กลาวคือ มีอาหารที่คนเขาถึงไดตลอดเวลา ไมมีความเสี่ยงการขาดแคลนอาหารจาก

ปจจัยทางเศรษฐกิจ สิ่งแวดลอม สภาพอากาศ และฤดูกาล จากขอมูลในป 2565 พบวามีประชากรกวา 

139 ลานคนใน 24 ประเทศเกิดความไมมั่นคงดานอาหาร เพ่ิมข้ึนจากจํานวน 99 ลานคนในปกอนหนา 

[72] จะเห็นไดวา วิกฤตอุปทานดานอาหารและหวงโซอุปทานเปนอีกปญหาที่หนวยงานภาครัฐที่เกี่ยวของ

ควรใหความสําคัญในการเตรยีมความพรอมรับมือกับสถานการณดังกลาวอยางรอบคอบ 

 สถานการณดานสิ่งแวดลอมที่สงผลกระทบตอสุขภาพของประชาชนอีกประเด็นที่สําคัญคือ PM 

2.5 เปนสาเหตุการเสียชีวิตอันดับ 5 ของประชากรโลก ในป 2558 องคการอนามัยโลกจึงประกาศวาในป 

2559 ทั่วโลกมีผูเสียชีวิตจากมลพิษทางอากาศ 7 ลานคน ซึ่ง 91% เกิดในประเทศภูมิภาคเอเชีย

ตะวันออกเฉียงใต และแปซิฟกตะวันตก ฝุนพิษขนาดเล็กเมื่อถูกสูดเขาไปสามารถผานลงไปลึก ถึง

หลอดลมฝอย และถุงลมที่เปนสวนปลายสุดของปอด กอใหเกิดการระคายเคือง และเกิดการอักเสบ

เฉียบพลันและเรื้อรัง ทําใหคนที่เปนโรคระบบการหายใจเรื้อรังเกิดอาการกําเริบ ทั้งโรคจมูกอักเสบ 

ภูมิแพ โรคหืด และโรคถุงลมโปงพอง และอาจทําใหเกิดมะเร็งปอดเพ่ิมขึ้น ซึ่งผลงานวิจัยลาสุด [73] 

พบวากลุม ประชากรที่ไดรับ PM 2.5 ในระดับสูงจะมีความเสี่ยงกับการเปนโรคตับ โรคไต โรครูหมาติก 

โรคอัลไซเมอร และ โรคเบาหวาน ที่นากังวล คือ การเจริญเติบโตทางกายภาพ และ สมรรถนะของปอด

ในระยะถดถอยจนอาจทําใหเกิดโรคถุงลมโปงพองเหมือนกับคนที่สูบบุหรี่ อีกท้ังทารกในครรภมารดามี 

การเจริญเติบโต และอยูในชวงกําลังพัฒนาอวัยวะตาง ๆ เชน ปอด และสมอง การไดรับมลพิษในชวงนี้

อาจสงผลระยะยาวตออวัยวะตางๆ ผลวิจัยพบ ฝุน PM 2.5 สงผลกระทบตอการเสียชีวิตของผูสูงอายุ ใน

วัย 75 ปขึ้นไป [74] จากการศึกษาผลกระทบของฝุนตอการเสียชีวิตรายวันของผูมีอายุเกิน 75 ป ใน

ประเทศญ่ีปุนและสเปนพบวา ในประเทศญี่ปุนมีการทํานายวาหากทําการลดระดับฝุน PM 2.5 ลงเหลือ 

10 ไมโครกรัมตอลูกบาศกเมตร จะชวยลดจํานวนผูเสียชีวิตไดอีก 3,602 ราย ในจํานวนนี้ 77% เปนกลุม

ผูมีอายุมากกวา 75 ป ผลการศึกษาสรุปไดวา การปรับปรุงคุณภาพอากาศ สามารถลดจํานวนผูเสียชีวิต

กอนวัยอันควรได โดยเฉพาะผูสูงอายุ เชนเดียวกับการศึกษาในประเทศสเปนที่พบวา ความเขมขนรายวัน

ของ ฝุน PM 2.5 มีผลกระทบอยางมากตอการเสียชีวิตของผูมีอายุเกิน 75 ป จําเปน ดังนั้นภาครัฐควรให

ความสําคัญกับการดูแลรักษาสิ่งแวดลอม 

 

2.1.7 สถานการณความมั่นคงดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

สถานการณการพ่ึงพาการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพจากตางประเทศ สะทอนไดจากขอมูลรายงาน

การผลิตและนําเขายาในป 2563 ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) พบวาอัตราสวนมูลคา

ยาที่ผลิตในประเทศมีเพียงรอยละ 33 เม่ือเทียบกับอัตราสวนมูลคาการนําเขายาที่สูงถึงรอยละ 67 ทั้งนี้



 

30 
 

ปจจัยสําคัญทีไ่ทยยังคงตองนําเขายาจากตางประเทศจํานวนมาก คือ (1) ยาตนแบบมีการผูกขาดในตลาด 

ทําใหตองนําเขายาตนแบบจากเจาของสิทธิบัตรเหลานั้น อีกทั้งบุคลากรในอุตสาหกรรมยาของประเทศยัง

ความรูและทักษะในการสืบคนขอมูลการคุมครองสิทธิบัตรยา ทําใหไมสามารถทราบไดวายาตนแบบตัวใด

ที่ใกลหมดสิทธิบัตรเพ่ือที่จะไดวิจัยและพัฒนายามาทดแทนยาตนแบบไดอยางทันทวงทีเมื่อสิทธิบัตรนั้น

หมดความคุมครอง (2) ยาสามัญนําเขาสามารถทําตลาดยาในประเทศไทยไดงาย เนื่องจากศักยภาพใน

การผลิตที่สูงกวาประเทศไทยทําใหมีตนทุนตอหนวยการผลิตนอยกวา เพราะบริษัทยาสามัญยักษใหญ

เหลานี้มีการศึกษาขอมูลการทําทําตลาดในระดับภูมิภาคหรือระดับโลก จากปจจัยขางตนแสดงใหเห็นวา

แมในสถานการณปรกติ ประเทศไทยยังตองพ่ึงพาการนําขายาจากตางประเทศอยูและมีแนวโนมการ

พ่ึงพาที่สูงขึ้นอีกในอนาคต ดังนั้นประเทศไทยยอมไดรับผลกระทบท่ีรุนแรงมากขึ้นเมื่อตองเผชิญกับ

สถานการณวิกฤติที่มีภาวะการขาดแคลนดานผลิตภัณฑสุขภาพ [75,77] 

จากขอมูลสถานการณวิกฤตทิี่เกิดขึ้นในประเทศไทย กรณวีิกฤตการณภัยธรรมชาติจากน้ําทวมใน

ป พ.ศ. 2554 ซึ่งประสบปญหาการขาดยา รวมถึงน้ําเกลือและเวชภัณฑอ่ืนๆในหลายพ้ืนที่ เชน กรณีของ

โรงพยาบาลสวรรคโลก จังหวัดสุโขทัย โรงพยาบาลมวกเหล็ก จังหวัดสระบุรี ที่พบปญหาการขาดแคลน

น้ํายาลางไต และอุปกรณที่จําเปนสําหรับผูปวยโรคไตเรื้อรัง สวนกรณีวิกฤติการณโรคระบาดครั้งใหญของ

เชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ตั้งแตป 2563 ที่แพรระบาดไปยังทั่วภูมิภาคของโลก (Pandemic) 

รวมถึงประเทศไทย โดยในระยะเริ่มแรกของการระบาดของโรคนั้น ประชาชนตางตื่นตระหนก จนทําให

เกิดการกักตุนสินคา โดยเฉพาะอยางยิ่งหนากากอนามัยทางการแพทย (Surgical mask)  ชุดปองกัน

อันตรายสวนบุคคล (Personal Protective Equipment; PPE) หนากาก N95 เจลลางมือ แอลกอฮอล

ฆาเชื้อ หรือเครื่องมือหรืออุปกรณวัดไขสําหรับทางการแพทย อีกทั้งจากมาตรการล็อกดาวนของหลายๆ 

ประเทศท่ีประกาศใชเพ่ือจํากัดการแพรระบาดของโรค ทําใหการขนสงสินคาหยุดชะงักหรือลาชาออกไป 

สงผลกระทบอยางมากตอการนําเขาวัตถุดิบทางยาและยาสําเร็จรูปหลายรายการ โดยในชวงการระบาดที่

ผานมา ยาที่นํามาใชรักษาผูปวยที่ติดเชื้อโรค COVID-19 หรือแมกระทั่งยารักษาผูปวยที่เปนโรคเรื้อรัง 

เชน ความดันโลหิตสูง เบาหวาน ไขมันในเลือดสูง เปนตน ก็เกิดปญหาการขาดแคลนชั่วระยะหนึ่ง [76] 

 จากสถานการณที่กลาวมาขางตน สะทอนใหเห็นวาประเทศไทยยังขาดระบบการบริหารจัดการ

ยาและเวชภัณฑในภาวะฉุกเฉินที่มีประสิทธิภาพ ผูบริหารจําเปนตองใชขอมูลเพื่อประกอบการตัดสินใจ

พิจารณากําหนดนโยบายและมาตรการที่เหมาะสม ผานการดําเนินการบริหารจัดการผลิตภัณฑสุขภาพท่ี

มีประสิทธิภาพตลอด Supply chain เพ่ือสรางความมั่นคงดานผลิตภัณฑสุขภาพ ตั้งแตการวิจัยและ

พัฒนา การพิจารณาอนุญาตหรือขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ การผลิตและการนําเขา การคัดเลือก การจัดหา 

การกระจาย และการใช มีความจําเปนอยางยิ่งที่จะตองใชขอมูลที่มีความถูกตองและครบถวน รวมทั้งการ

พัฒนาบุคลากรที่เกี่ยวของใหมีความรูและทักษะในการใชขอมูลเพ่ือมาสนับสนุนการดําเนินงานใหเกิด

ประสิทธิภาพสูงสุด โดยขอมูลที่จําเปนของผลิตภัณฑ ไดแก ขอมูลการขึ้นทะเบียน ขอมูลคุณภาพและ

ความปลอดภัยผลิตภัณฑ ขอมูลราคา ขอมูลการใช ขอมูลการจัดหาและกระจาย เปนตน อยางไรก็ตาม 

ประเทศไทยยังไมไดบูรณาการขอมูลอยางเปนระบบเพื่อใหสามารถใชประโยชนของขอมูลที่มีอยูใน
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หนวยงานตางๆ ไดอยางมีประสิทธิภาพ โดยสภาพปญหาในปจจุบัน ไดแก การไมมีรหัสมาตรฐานของ

ผลิตภัณฑท่ี หรือบางผลิตภัณฑ เชน ยา มีรหัสที่หลากหลายแตกตางกัน ไมสามารถใชเชื่อมโยงขอมูลการ

ใชยาของแตละหนวยงาน เพ่ือใชวิเคราะหขอมูลขนาดใหญ (Big Data) รวมทั้งระบบขอมูลที่มีอยูไม

สามารถรองรับการพัฒนาเพื่อยกระดับการติดตามและตรวจสอบยอนกลับผลิตภัณฑไดตลอดอยางครบ

วงจร [77] 

 ดวยพันธกิจหนึ่งท่ีสําคัญของ อย. คือ การเสริมสรางความมั่นคงดานผลิตภัณฑสุขภาพของ

ประเทศ เพ่ือใหประชาชนเขาถึงไดทั้งในสภาวะปกติและฉุกเฉินหรือวิกฤติ ดังนั้น อย. จึงมีบทบาทสําคัญ

ในการบริหารจัดการผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศ เนื่องจากเปนหนวยงานที่ดูแลในขั้นตอนแรกของการ

ไดมาซึ่งผลิตภัณฑสุขภาพในทองตลาด โดยมีหนาที่ในการกลั่นกรองคัดเลือกผลิตภัณฑสุขภาพที่ปลอดภัย

ตอผูบริโภคเขาสูระบบสุขภาพ รวมทั้งสงเสริมผูประกอบการใหมีศักยภาพเพ่ือสราง Supply chain ของ

ผลิตภัณฑท่ีมีคุณภาพและปลอดภัยเพื่อตลาดใหเพียงพอตามความตองการสอดคลองกับบริบทของระบบ

สาธารณสุขของประเทศ ดวยเหตุนี้ อย. จึงมีความจําเปนอยางยิ่งท่ีจะตองมีขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพที่ครบ

วงจรเพ่ือใหเกิดประสิทธิภาพในการดําเนินการตางๆ ตัวอยางการดําเนินการที่เห็นไดชัดเจนในชวงป 

2564-2565 คือ การพัฒนาแอพพลิเคชั่น Stockpile3 ซึ่งเปนฐานขอมูลยา เครื่องมือแพทย วัตถุอันตราย

และเครื่องสําอางท่ีมีการจําหนายในประเทศ เพ่ือเปนเครื่องมือในการเฝาระวังติดตามปริมาณการสํารอง

ผลิตภัณฑตามกรอบรายการยาและเวชภัณฑจําเปนในสถานการณการระบาดของโรค COVID-19 ซึ่ง

สามารถนํามาใชในการบริหารจัดการผลิตภัณฑจําเปน เพ่ือบรรเทาปญหาการขาดแคลนทําใหผลิตภัณฑ

กลุมเปาหมายมีการสํารองในปริมาณตามที่กําหนดไดมากกวารอยละ 80 ของรายการผลิตภัณฑทั้งหมด 

นับวาประสบผลสําเร็จไดในระดับหนึ่ง อยางไรก็ตาม การดําเนินการดังกลาวเปนเพียงการนํารองรองรับ

การระบาดของโรค COVID-19  และยังมีขอจํากัดหลายประการโดยเฉพาะขอมูลดาน Demand และ

กระบวนการอํานวยความสะดวกในการอนุญาตที่ยังตองพัฒนาใหสามารถตอบสนองสถานการณไดอยางมี

ประสิทธิภาพ รวมท้ังการสรางความเชื่อมั่นตอคุณภาพของผลิตภัณฑที่จําเปนตองพัฒนาใหเปนระบบ

อยางครบวงจร ดวยการดําเนินงานขางตนเหลานี้จําเปนตองใชระบบขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง 

ครอบคลุมและทันตอสถานการณที่เปลี่ยนแปลงอยางรวดเร็ว เพ่ือเตรียมความพรอมในการบริหารจัดการ

ผลิตภัณฑสุขภาพในภาวะฉุกเฉินในรูปแบบตางๆ ที่อาจเกิดข้ึนในอนาคต และสรางความม่ันคงดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศอยางยั่งยืนตอไป [77] 

 ประเด็นทาทายท่ีสงผลตอการบรรลุเปาหมาย การดําเนินการเก่ียวกับความมั่นคงของประเทศใน

ปจจุบัน โดยเฉพาะอุตสาหกรรมยาและเวชภัณฑนั้น ยังเปนเพียงอุตสาหกรรมเพ่ือลดการพึ่งพาจาก

ตางประเทศเสียสวนใหญ และผูประกอบการอุตสาหกรรมยาและเวชภัณฑในประเทศยังมีอยูจํานวนนอย 

อีกทั้งภาครัฐยังใหความสําคัญในการสงเสริมการสงออกอุตสาหกรรมยาและเวชภัณฑไมมากเทาท่ีควรเมื่อ

เทียบกับอุตสาหกรรมอื่น อันจะสงผลตอขีดความสามารถในการแขงขันของอุตสาหกรรมยาและเวชภัณฑ

ของประเทศมีขอจํากัด ขอเสนอแนะเพ่ือการบรรลุเปาหมายการสงเสริมอุตสาหกรรมยาและเวชภัณฑเพื่อ
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ความมั่นคงของประเทศ ภาครัฐควรดําเนินโครงการท่ีสําคัญ เชน การผลักดันโครงการสงเสริม

ผูประกอบการไทยใหมีศักยภาพ เพ่ือตอยอดการพัฒนาเปนอุตสาหกรรมยาและเวชภัณฑเพ่ือความมั่นคง

ของประเทศ โครงการวิจัยและพัฒนาองคประกอบพื้นฐาน เพ่ือใหการวิจัยและพัฒนาการสรางนวัตกรรม

เทคโนโลยีเปนไปอยางตอเนื่องและเกิดการพึ่งพาตนเองไดอยางแทจริง อีกท้ังควรเปดโอกาสและ

สนับสนุนใหภาคเอกชนเขามามีสวนรวมอยางเต็มรูปแบบในการขับเคลื่อนการพัฒนาอุตสาหกรรมยาและ

เวชภัณฑของประเทศ เพื่อเพ่ิมขีดความสามารถของอุตสาหกรรมยาและเวชภัณฑเพ่ือความมั่นคงของ

ประเทศไทยไดอยางเต็มศักยภาพ [38] 

 

2.1.8 สถานการณตลาดและความกาวหนาของเทคโนโลยีดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

 อุตสาหกรรมการแพทยและการดูแลสุขภาพในปจจุบัน มีเทคโนโลยีที่กาวหนาและพัฒนาอยาง

ตอเนื่องเพื่อใหผูคนมีคุณภาพชีวิตท่ีดีขึ้น ทั้งเรื่องของการดูแลสุขภาพตั้งแตแรกเกิดไปจนถึงวาระสุดทาย

ของชีวิต การรักษาโรคดวยยา เวชภัณฑ หรืออุปกรณทางการแพทยที่ทันสมัย รวมไปถึงเทคโนโลยีการ

รักษาที่ครอบคลุมทุกพื้นที่ จากขอมูลในอุตสาหกรรมทางการแพทยไดรับการพัฒนาอยางตอเนื่องมาโดย

ตลอด เห็นไดจากสถานการณการขยายตัวของตลาดผลิตภัณฑสุขภาพ พบวามีแนวโนมขยายตัวเพ่ิมขึ้น

มาก ดวยปจจัยสนับสนุนคือ การเพิ่มขึ้นของประชากรผูสูงอายุ การเกิดมากข้ึนของภาวะโรคเรื้อรัง การ

เพ่ิมขึ้นของขั้นตอนการผาตัดและการผาตัดที่ซับซอน นอกจากนี้ ความกาวหนาของเทคโนโลยีและความ

ตองการที่เพ่ิมขึ้นสําหรับการรักษาดวยวิธีใหมเพ่ือแกปญหาความซับซอนของโรคและปญหาดานสุขภาพ

เปนอีกหนึ่งปจจัยที่เปนตัวขับเคลื่อนใหตลาดผลิตภัณฑสุขภาพขยายตัวมากขึ้น  

 โดยกรณีผลิตภัณฑยา ขนาดตลาดทั่วโลกเพิ่มขึ้น ทุกปอยางตอเนื่อง โดยในป 2020 มี

มูลคา 357.9 พันลานดอลลารสหรัฐ และคาดวาเพ่ิมขึ้นเปน 1,190.16 พันลานดอลลารสหรัฐในป 2030 

[78] โดยมีอัตราการเติบโตในป 2017 สูงที่สุดคือตลาดยาที่เก่ียวของกับ metabolic disorder เชน 

เบาหวานและความผิดปกติของไทรอยดมีอัตราการเติบโตสูงถึง 9 % และมีมูลคาตลาด 85 พันลาน

เหรียญสหรัฐ อันดับ 2 และ 3 คือยาตานไวรัส และยารักษาความดันโลหิตสูงตามลําดับ [79] การเติบโต

อยางรวดเร็วของตลาดยาเปนผลมาจากองคการอาหารและยาของสหรัฐ (US FDA) มีมาตรการผอนปรน

กระบวนการขออนุญาตการขึ้นทะเบียนยา ทําใหเกิดการผลิตยารวมไปถึงผลิตภัณฑยาที่เปนนวัตกรรม

ใหมๆ  ไดงายและรวดเร็วยิ่งขึ้น ซึ่งสัดสวนการผลิตยากระจายทั้งในสวนยาสําหรับโรคไมติดตอเรื้อรังและ

โรคติดตอในสัดสวนที่แตกตางกัน สวนกรณีเครื่องมือแพทย ขนาดตลาดทั่วโลกของเครื่องมือแพทย

เพิ่มข้ึนทุกปตั้งแตป 2015 ถึง 2025 โดยป 2018 มีมูลคา 425.5 พันลานดอลลารสหรัฐ และคาดวา

เพ่ิมขึ้นเปน 612.7 พันลานดอลลารสหรัฐในป 2025 [80] และขอมูลสวนแบงการตลาดท่ัวโลกในป 2018 

พบวา ผลิตภัณฑเครื่องมือแพทยกลุม In Vitro Diagnostic (IVD) medical devices ซึ่งเปนเครื่องมือ

แพทยสําหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย มีสวนแบงตลาดเครื่องมือแพทยสูงท่ีสุดที่ 12.9% โดย IVD ใช
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เพ่ือบงชี้โรคหรือภาวะอื่นๆ และสามารถใชเพ่ือติดตามสุขภาพเพ่ือชวยในการรักษาหรือปองกันโรค 

รองลงมาคือ Diagnostic Imaging Cardiovascular Devices และ Orthopedic Devices [80]  

 ปจจุบันวิวัฒนาการการดูแลรักษาไดพัฒนาไปอยางรุดหนา โดยใชกลไกทางชีวภาพเขามามี

บทบาทในการวินิจฉัย บําบัด และรักษาภาวะผิดปกติของรางกาย วงการอุตสาหกรรมชีวการแพทย 

(Biomedical Industry) มีการพัฒนามาอยางตอเนื่องและสรางสรรคการรักษาชนิดใหม เชน ผลิตภัณฑ

เซลลตนกําเนิด ผลิตภัณฑเซลลบําบัด ผลิตภัณฑยีนบําบัด และวิศวกรรมเนื้อเยื่อ โดยภาพรวมจะเรียกวา

เปนการรักษาดวยการแพทยข้ันสูง (Advanced therapies) ซึ่งการรักษาดวยผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง

เริ่มเขามามีบทบาทสําคัญสําหรับโรคท่ีการรักษาในปจจุบันยังไมสามารถรักษาใหหายเปนปกติได 

(unmet medical need) เชน โรคท่ีมีความผิดปกติที่เซลลยีนหรือภาวะเสื่อม และความผิดปกติของ

เนื้อเยื่อหรืออวัยวะตางๆ ของรายกาย ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงจัดไดวาเปนผลิตภัณฑยาชนิดหนึ่งใน

กลุมของยาชีววัตถุ จากนิยามของ “ยาชีววัตถุ” หมายถึง ยาแผนปจจุบันซึ่งผลิตจากสิ่งมีชีวิตโดย

กระบวนการเพาะเลี้ยงจุลินทรียหรือเซลลชั้นสูง (eukaryotic cells) การสกัดสารจากเนื้อเยื่อสิ่งมีชีวิตทั้ง

มนุษย สัตว และพืช (extraction of substances from biological tissues including human, 

animal, and plant tissues / allergens) เทคนิคดีเอ็นเอสายผสม (recombinant DNA or rDNA 

techniques) เทคนิคการผสมตางพันธุ (hybridoma techniques) การขยายพันธุจุลินทรียในตัวออน 

หรือในสัตว (propagation of microorganisms in embryo or animals) การสกัดหรือแยกจากเลือด

และพลาสมา (derived from blood and plasma) หรือ กระบวนการอ่ืนที่รัฐมนตรีกําหนดเพ่ิมเติมโดย

ประกาศในราชกิจจานุเบกษา [82]  

 สําหรับผลิตภัณฑที่พัฒนามาจากเซลลเนื้อเยื่อของมนุษยหรือสัตว หรือยีน จะถูกเรียกอยาง

เฉพาะเจาะจงวา ผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูง (Advanced Therapy Medicinal Products; ATMPs)  

โดยผลิตภัณฑการแพทยข้ัน สูงสามารถแบงไดเปน 3 ประเภทหลักๆ คือ "ผลิตภัณฑเซลลบําบัด" (Cell 

Therapy Medicinal Product) หมายถึง ผลิตภัณฑเซลลที่ตองมีการดัดแปลงอยางมีนัยสําคัญ (more 

than manipulation) "ผลิตภัณฑยีนบําบัด" (Gene Therapy Medicinal Product) หมายถึง 

ผลิตภัณฑที่มีสวนประกอบดวย กรดนิวคลิอิก และ "ผลิตภัณฑวิศวกรรมเนื้อเยื่อ" (Tissue Engineered 

Product; TEP) หมายถึง เซลลหรือเนื้อเยื่อที่ไดผานกระบวนการทางวิศวกรรม และมีการดัดแปลงอยางมี

นัยสําคัญ และ/หรือ ไมไดคงไวซึ่งหนาที่เดิมของเซลลหรือเนื้อเยื่อ โดยที่ผลิตภัณฑดังกลาวตองมี

วัตถุประสงคเพ่ือนํามาใชในการรักษา ปองกัน วินิจฉัยโรคใน มนุษย ผานกระบวนการทางเภสัชวิทยา 

ภูมิคุมกันวิทยา หรือเมตาบอลิก [83] กระบวนการไดมาของผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูงดังกลาว อาจเปน

ลักษณะที่แตกตางไปจากผลิตภัณฑชีววัตถุอื่นๆ โดยเฉพาะผลิตภัณฑประเภท Autologous products ที่

นําเซลลหรือเนื้อเยื่อของผูปวยมาเปนสวนหนึ่งของสารตั้งตน ในการผลิตผลิตภัณฑสําเร็จรูป และจัดวา

เปนผลิตภัณฑที่มีความจําเพาะตอผูปวยอยางแทจริง (personal medicine) [84] แมปจจุบันผลิตภัณฑ
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การแพทยขั้นสูงท่ีประสบความสําเร็จจนสามารถวางจําหนายออกสูทองตลาดนั้นมีจํานวนผลิตภัณฑไม

มากนัก แตแนวโนมความตองการของผลิตภัณฑกลุม ATMP ตลาดก็มีแนวโนมเพ่ิมขึ้นอยางตอเนื่อง [85]       

 ทั้งนี้ หนวยงานผูกํากับดูแลควบคุมผลิตภัณฑยาในแตละประเทศไดจัดผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูง

เปนยาจึงตองมีการอนุมัติ ทะเบียนกอนวางจําหนาย และตองปฏิบัติตามมาตรฐานการอนุมัติทะเบียน

ผลิตภัณฑยาตั้งแตกระบวนการผลิตไปจนถึงผลิตภัณฑยาถูกนําไปใชกับผูปวย สิ่งที่ตองพิจารณาสําหรับ

ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง คือ เรื่องระยะเวลาและแนวทางการติดตามผูปวยซึ่งอาจตองใชระยะเวลาที่

นานมากพอ เนื่องจากคุณสมบัติทางเภสัชวิทยา และการออกฤทธิ์ของผลิตภัณฑอยางสมบูรณอาจ ตองใช

ระยะเวลาหลายป เชน การแสดงออกของยีน หรือการแสดงอาการไมพึงประสงคชนิดลาชา (delayed 

adverse events) [86] ดังนั้นการวางแผนการติดตามผูปวยหลังจากการใชผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงจึง

มีความสําคัญ เนื่องจากเปนการเก็บรวบรวมขอมูลที่เกิดข้ึนใหมหลังวางจําหนายผลิตภัณฑการแพทยข้ัน

สูง นํามาใชในการประเมินผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูง เพ่ือยืนยันประโยชนและความเสี่ยงที่เกิดข้ึน

หลังจากการใชผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูงในผูปวย  

 ในปจจุ บันพบวามีอุปสรรคและความทาทายในการผลักดันใหเกิดการพัฒนา Advance 

Therapy ในประเทศไทยหลายประการตั้งแตการวิจัยและพัฒนาจนถึงการนําไปใชในระบบสุขภาพ อาทิ 

ขั้นตอนการวิจัยและพัฒนาจําเปนตองพัฒนา Research Cell Bank/ GMP Cell Bank ในการสงเสริมให

เกิดธุรกิจการรักษาดวย Advance Therapy ตองใชเงินลงทุนและความรูความเชี่ยวชาญเฉพาะทางใน

การดําเนินธุรกิจสูง มีคูแขงจากธุรกิจขามชาติขนาดใหญ รวมท้ังตองสรางมาตรฐานผลิตภัณฑการจัดทํา

มาตรฐานผลิตภัณฑ มาตรฐานการรักษา การควบคุมดูแลการผลิตหรือการนําเขาผลิตภัณฑที่เก่ียวของ

เพ่ือนํามาจําหนายในประเทศไทยเพื่อสรางความเชื่อมั่นใหกับผูปวย และตองมีการสรางการรับรูในหมู

ประชาชนท่ัวไปโดยไมโฆษณาเกินจริง อยางไรก็ตามการพัฒนาเทคโนโลยี Advance Therapy ก็มีโอกาส

และขอไดเปรียบหลายประการ อาทิ ประเทศไทยมีขอไดเปรียบที่ไดรับการยอมรับในระดับโลกในเรื่อง

มาตรฐานการรักษาและการสาธารณสุข มีความเชื่อถือไดในระดับสากลเปนพ้ืนฐานเดิมที่จะตอยอด 

รวมถึงมีแพทยและนักวิทยาศาสตรทางดานเซลลและยีนบําบัดกําลังทําวิจัยและสรางเครือขายการวิจัยอยู

อยางตอเนื่อง รวมถึงการเขาสูสังคมสูงอายุทําใหตองการการดูแลดานสุขภาพเพิ่มขึ้น ที่สําคัญเทคโนโลยีนี้

เปนเทคโนโลยีท่ีมีบทบาทในการเขามาเปนทางเลือกในการรักษาโรคท่ียาแผนปจจุบันไมสามารถรักษาให

หายได เชน โรคมะเร็งเม็ดเลือดขาว (Leukemia) โรคเลือดจางทาลัสสซีเมีย (Thalassemia) โรค

ภูมิคุมกันบกพรอง (Severe combined immune deficiency = SCID) โรคเลือดออกงายหยุดยาก 

(Hemophilia) โรคตาบอดที่เกิดจากโรคจอตาเสื่อมที่เกิดจากกรรมพันธุ (Retinitis pigmentosa) โรคซิ

สติกไฟโบรซิส (Cystic fibrosis) โรคหัวใจ โรคเบาหวาน โรคเอดส เปนตน [87]  

 สําหรับการพัฒนาวัคซีนในประเทศไทย วิเคราะหตามหวงโซการวิจัยและพัฒนาสําหรับการผลิต

วัคซีน ตั้งแต กระบวนการ discovery และ proof of concept , GMP clinical lot production, การ

ทดสอบในสัตวทดลอง และการทดลองในมนุษยจนถึงการรับรองเพ่ือนําออกสูตลาด โดยชวง discovery 
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และ proof of concept มีการพัฒนาวัคซีนเพ่ือปองกันโรคท่ีเปนปญหาของประเทศไทย อยูหลายตัว ได

แก dengue, ภูมิแพ, leptospirosis, TB, influenza, HFMD (hand foot Mouth disease, Zika, 

Chikungunya, JE, CRM197 protein, Hepatitis B, Hib meningitis และ COVID-19 แตในสวนการ 

ผลิต pilot scaleที่ไดมาตรฐานGMP นั้น มีการดําเนินงานอยูในสองหนวยงานรัฐและเอกชน ไดแก 

มหาวิทยาลัยศิลปากร และ NBF/KINGEN สวนการทํา non clinical testing (animal toxicity testing) 

มีการดําเนินงานอยูในหลายหนวยงาน โดยมีการดําเนินการดวยมาตรฐาน OECD-GLP และ AAALAC อยู

ที่ศูนยสัตวทดลองมหาวิทยาลัยมหิดล และสถาบันวิจัยวิทยาศาสตรการแพทยทหาร (AFRIMS) และ

หนวยงานที่มีความสามารถในการทดสอบดวยมาตรฐาน AAALAC เชน ศูนยสัตวทดลอง 

มหาวิทยาลัยมหิดล สถาบันวิจัยจุฬาภรณ ศูนยวิจัยไพรเมทแหงชาติ จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย ศูนย

สัตวทดลอง มหาวิทยาลัยเชียงใหม เปนตน สําหรับขั้นตอนในการทดสอบทางคลินิก ในปจจุบันมีการ

ดําเนินการอยู 18 รายการ เชน pertussis dengue influenza HPV เปนตน โดยมีหนวยงานที่มี

ความสามารถในการผลิตวัคซีนในระดับอุตสาหกรรม 4 หนวยงาน ไดแก Bionet-Asia องคการเภสัช

กรรม และสภากาชาดไทย โดยอุตสาหกรรมวัคซีนของประเทศไทยยังประสบกับความทาทายสําคัญตั้งแต

เริ่มการวิจัยและพัฒนา กลาวคอื การใหทนุสนับสนุนการวิจัยและพัฒนาเปนไปในรูปแบบปตอป ทําใหไม

สามารถวางแผนการวิจัยและพัฒนาจนถึงขั้นการข้ึนทะเบียนได อีกทั้งการจัดซื้อจัดจางแบบ one year 

procurement ที่ ทําใหผูประกอบการไมสามารถวางแผนการผลิตในระยะยาว ยิ่งสงผลตอความมั่นคงใน

การบริหารจัดการวัคซีนของประเทศ [87] การบริหารจัดการงบประมาณดังกลาวจึงนับไดวาเปนคอขวด

ในการสงเสริมใหเกิดการวิจัยและพัฒนาอุตสาหกรรมวัคซีน 

สําหรับสถานการณตลาดของผลิตภัณฑอาหาร พบวาแนวโนมของอาหารแหงอนาคตสามารถ

แบงออกเปน 4 กลุมใหญ ไดแก (1) functional food ผลิตภัณฑที่มีคุณประโยชนอื่น ๆ นอกเหนือจาก

ใหพลังงานแกรางกาย เชน น้ําแร น้ําเกลือแรสําหรับผูออกกําลังกายหรือนักกีฬา นมผงผสมสารอาหารที่

จําเปนสําหรับทารก รวมถึงกลุมอาหารที่แปรรูปจากวัตถุดิบทางธรรมชาติ อาทิ ถั่วเหลือง กระเทียม 

มะเขือเทศ (2) medical food ผลิตภัณฑที่เปนอาหารเสริมหรือใชทดแทนยา เพื่อชวยใหผูบริโภคไดรับ

สารอาหารที่มีคุณประโยชนและเหมาะสม (3) organic food อาหารที่ผลิตหรือแปรรูปโดยไมผานการใช

ยาฆาแมลงท่ีสังเคราะหทางเคมีหรือปุยเคมี ไมตัดแตงพันธุกรรม และคํานึงถึงความปลอดภัยทางอาหาร

เปนสําคัญ และ (4) novel food ไดแก อาหารพืชลวน (plant-based food) เนื้อสัตวจากการเพาะ

เนื้อเยื่อ (cell-based meat) ผลิตภัณฑท่ีมีการปรับแตงกระบวนการผลิตใหมหรือใชเทคโนโลยีอยางเชน

นาโนเทคโนโลยีหรือการพิมพสามมิติ (3D printing) [88] โดยในระยะ 2 ปที่ผานมา แนวคิดดานสุขภาพ

และการเสริมสรางภูมคิุมกันกลายเปนประเด็นที่อุตสาหกรรมอาหารใหความสําคัญเพิ่มมากข้ึน อันเปนผล

จากการระบาดของโควิด 19 ที่สรางความตื่นตัวตอการรักษาสุขภาพและสุขอนามัยทั่วโลก การ

ปรับเปลี่ยนของวิถีชีวิต และการเปลี่ยนแปลงตามวัยของผูบริโภค ลวนสงผลตอการดําเนินธุรกิจในหวงโซ

อุปทานอาหารและอาหารแหงอนาคต โดยผูคนใหความสนใจผลิตภัณฑอาหารที่เสริมสารอาหารและ

โภชนาการ อาหารประเภท functional ผลิตภัณฑที่ดีตอระบบยอยและดูดซึมอาหาร ตลอดจนอาหาร
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หมักดองมากขึ้น สะทอนจากมูลคาตลาดของอาหารกลุมดังกลาวที่มีการเติบโตสูง ตัวอยางเชน มูลคา

ตลาดผลิตภัณฑโปรตีนจากพืชอยูที่ 53.9 พันลานดอลลารสหรัฐ จากมูลคาที่ประเมินไวที่ 18.5 พันลาน

ดอลลารสหรัฐ ในป 2562 มีอัตราการเติบโตเฉลี่ยสะสมตอป ปละ 14.3% ซึ่งสูงกวาอาหารกลุมเนื้อสัตวที่

มีอัตราการเติบโตเฉลี่ยสะสมตอป อยูที่ 4.6% จากการประมาณการชวงป 2564-2569  ดานผลิตภัณฑ

อาหารและเครื่องดื่มประเภท functional ของโลกจะมีมูลคาตลาดอยูที่ 180.8 พันลานดอลลารสหรัฐ ใน

ป 2564 และคาดวาจะเพ่ิมขึ้นถึง 206.7 พันลานดอลลารสหรัฐ ภายในป 2569 [89] 

 สําหรับสถานการณตลาดของผลิตภัณฑเครื่องสําอางของไทยมียอดขายเติบโตอยางตอเนื่อง และ

มีมูลคาตลาดเพิ่มสูงข้ึนเรื่อยๆ มีแนวโนมมาจากทั่วโลกกําลังเขาสูสังคมผูสูงอายุ และผูบริโภคเริ่มหันมาให

ความสําคัญกับผลิตภัณฑที่ ใชวัตถุดิบธรรมชาติและกระบวนการที่ เปนมิตรกับสิ่งแวดลอม โดย

เครื่องสําอางทีม่สีวนประกอบของพืชสมุนไพร รวมถึงสารสกัดจากธรรมชาติไดรับความสนใจจากผูบริโภค

เพ่ิมมากข้ึน ดังนั้นการที่ประเทศไทยมีความหลากหลายทางชีวภาพสูงของพืชสมุนไพร มีภูมิปญญา

ทองถ่ินและวัฒนธรรมที่สามารถตอยอดสรางผลิตภัณฑที่มีจุดขายที่นาสนใจและเปนที่โดดเดนทาง

การตลาด จึงเปนจุดแข็งที่สําคัญอยางยิ่ง นอกจากนั้นการที่ประเทศไทยมีท่ีตั้งทางภูมิศาสตรและมี

โครงสรางพ้ืนฐานที่เก้ือหนุนใหเปนศูนยกลางดานการผลิต การคาและการบริการเปนปจจัยเสริมท่ีสําคัญ

ในการสงเสริมใหเกิดการพัฒนาอุตสาหกรรมเวชสําอางใหเติบโตได อีกทั้งการที่ไทยมีศักยภาพดาน

เทคโนโลยีและนวัตกรรม รวมถึงนักวิจัยที่เชี่ยวชาญ (expertise) ที่ชวยยกระดับคุณภาพมาตรฐาน และ

ประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ เชน เทคโนโลยี Nanoencapsulation ที่ใชในการนําสงสารออกฤทธิ์สําคัญ

ในเวชสําอาง (Delivery systems) ได อยางจําเพาะเจาะจงและมีประสิทธิภาพ และเทคโนโลยีการสกัด

สารออกฤทธิ์สําคัญในพืชสมุนไพรท่ีเปนมิตรตอสิ่งแวดลอม (Green extraction) เปนปจจัยที่สงเสริมให

อุตสาหกรรมเวชสําอางมีการพัฒนาไดอยางยั่งยืน [87] 

 อยางไรก็ตาม ประเทศไทยยังมีความทาทายที่ตองเผชิญเพ่ือผลักดันอุตสาหกรรมของผลิตภัณฑ

อาหารและเวชสําอางที่มาจากสมุนไพร เชน การขาดแคลนวัตถุดิบที่มีคุณภาพมาตรฐานและไมมีสารพิษ

ตกคางเพ่ือใชเปนสวนประกอบหรือสารออกฤทธิ์สําคัญในผลิตภัณฑ ขาดงานวิจัยรองรับวัตถุดิบจาก

ธรรมชาติที่สามารถตอยอดไปเปนผลิตภัณฑ และขาดหนวยงานวิเคราะหทดสอบสารสกัดจากธรรมชาติท่ี

ไดมาตรฐาน จากขอมูลสถิติการนําเขาและสงออก ผลิตภัณฑสมุนไพรท่ีสามารถใชผลิตภัณฑสุขภาพได 

(สวนตางๆ ของพืชสมุนไพร สารสกัดสมุนไพร น้ํามันหอมระเหย) โดยพบวาระหวางป 2558-2562 

ประเทศไทยมีการนําเขาผลิตภัณฑสมุนไพรมากกวาสงออก ทําใหขาดดุลการคามาตลอด 5 ป รวมมูลคา

ราว 19,000 ลานบาท และมีแนวโนมขาดดุลการคาเพ่ิมข้ึนทุกป โดยสินคาในกลุมสารสกัดสมุนไพรมีการ

ขาดดุลมากที่สุด รวมมูลคามากกวา 15,000 ลานบาท นอกจากนั้นจุดออนของอุตสาหกรรมนี้ คือ 

มาตรฐานสินคา ภาพลกัษณ และการสรางแบรนด รวมถึงขาดผลิตภัณฑที่เปน signature หรือ highlight 

ของไทย และประเด็นสําคัญที่สุดคือปจจุบันประเทศไทยยังไมสามารถกลาวอางสรรพคุณของผลิตภัณฑ 

โดยเฉพาะการกลาวอางทางสุขภาพ (Health Claim) และหนาที่ (Functional Claim) ทําใหไมสามารถ

เพ่ิมขีดความสามารถทางการแขงขัน [87] ดังนั้น การพัฒนาหลักเกณฑที่ชัดเจนในการกํากับดูแล
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ผลิตภัณฑสุขภาพที่มีกลาวอางทางสุขภาพ (Health Claim) และหนาที่ (Functional Claim) จึงมีความ

จําเปน โดยตองพิจารณาความเหมาะสมทั้งในมิตดิานการคุมครองผูบริโภคและการสงเสริมผูประกอบการ 

2.1.9 สถานการณการเฝาระวังความปลอดภัยผลิตภัณฑสุขภาพ 

สถานการณดานการเฝาระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพหลังออกสูทองตลาดพบวา ใน

ระหวาง ป พ.ศ. 2556 -2564 ที่ผานมา การเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมายที่ไมเขามาตรฐาน

หรือไมปลอดภัย พบอยูในชวงรอยละ 4.8 -8.7 คอนขางคงที่ โดยเปลี่ยนแปลงขึ้นลงเล็กนอยในแตละป 

สําหรับการตรวจสอบเฝาระวังสถานประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพ พบที่ไมเขามาตรฐานอยูในชวง

รอยละ 0.2-19.6 เปลี่ยนแปลงข้ึนลงตามสภาวการณ สวนการตรวจสอบเฝาระวังเรื่องฉลากพบที่ไมเขา

มาตรฐานหรือไมถูกตองเปนจํานวนนอยกวารอยละ 1 สวนจํานวนโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่ผิดกฎหมาย

หรือไมถูกตองมีแนวโนมเพ่ิมสูงขึ้นเปนอยางมาก โดยในป 2564 ตรวจพบการโฆษณาที่ผิดกฎหมายถึง

เกือบรอยละ 56 ซึ่งมีสาเหตุจากการเติบโตของการซื้อขายของผานโซเชียลเน็ตเวิรค และอีมารเก็ตเพลส 

ทําใหเกิดกระแสการโฆษณาที่โออวด หลอกลวง หรือแอบอางบุคคลที่นาเชื่อถือหรือไดรับความนิยม สวน

ผลิตภัณฑสุขภาพนําเขานั้น พบวา ในปงบประมาณ พ.ศ. 2561 - 2564 จํานวนตัวอยางผักและผลไม

นําเขา ที่มีสารเคมีกําจัดศัตรูพืชตกคางไมผานมาตรฐาน มีอยูในชวงรอยละ 15.3 -18.3 โดยเปลี่ยนแปลง

ขึ้นลงเล็กนอยในแตละป โดยการเฝาระวังที่ดานอาหารและยา มีความจําเปนตองพัฒนาอยางตอเนื่อง ทั้ง

ในแงความครอบคลุมเชิงพ้ืนที่ซึ่งปจจุบันมีการเชื่อมโยงของระบบคมนาคมกับประเทศเพื่อนบาน ทําให

ดานหรือจุดผานแดนที่เปนชองทางขนสงสินคาเขามามีจํานวนมากข้ึน และตองพัฒนาเชิงคุณภาพให

สามารถชี้เปาผลิตภัณฑสุขภาพนําเขาท่ีตองเฝาระวัง และสามารถตรวจสอบมาตรฐานของผลิตภัณฑ

สุขภาพนําเขาที่เปนเปาหมายไดอยางมีประสิทธิภาพและรวดเร็ว รวมทั้งสรางกลไกการบริหารจัดการ

รวมกับหนวยงานที่เก่ียวของ เพ่ือปองกันการรั่วไหลของผลิตภัณฑสุขภาพนําเขาที่ไมไดมาตรฐานมายัง

ประเทศไทย [90] ระบบเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพดังกลาวจึงมีความจําเปนที่ตองพัฒนาอยางตอเนื่อง  

สําหรับการเฝาระวังเรื่องรองเรียนฉุกเฉินหรือกรณีพิเศษนั้น ในป พ.ศ.2565 มีเรื่องรองเรียน

เก่ียวกับปญหาโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพเปนจํานวนทั้งสิ้น 3,614 เรื่อง เมื่อแบงตามประเภทผลิตภัณฑ

พบวาผลิตภัณฑที่จํานวนเรื่องรองเรียนเก่ียวกับการโฆษณาสูงสุดใน 5 อันดับแรก คือ (1) อาหาร (2) ยา 

(3) เครื่องสําอาง (4) เครื่องมือแพทย และ (5) ผลิตภัณฑสมุนไพร โดยประเด็นที่มีการรองเรียนเขามา

มาก คือ การโฆษณาอาหารเกินจริง/โฆษณาโดยไมไดรับอนุญาต, การจําหนายยาทางเว็บไซตโดยไมไดรับ

อนุญาต การโฆษณาเครื่องสําอางผิดวัตถุประสงคการเปนเครื่องสําอาง/โฆษณาโดยทําใหเขาใจผิดใน

สาระสําคัญอันเก่ียวกับเครื่องสําอาง/โฆษณารักษาโรคที่ไมไดมีจุดมุงหมายเปนเครื่องสําอาง, โฆษณา

เครื่องมือแพทยเกินจริง/ โฆษณาโดยไมไดรับอนุญาต, ชื่อผลิตภัณฑไมตรงกับฐานขอมูล อย./ ไมพบเลข

สารบบอาหารในฐานขอมูล อย. เปนตน [91] ทั้งนี้ ดวยจํานวนเรื่องรองเรียนมีจํานวนมากเกินกวากําลัง

บุคลากรที่มีอยู ดังนั้น การบริหารจัดการเรื่องการบังคับใชกฎหมายในกรณีเรื่องรองเรียน จึงเปนประเด็น

ทาทายที่ตองพัฒนาเพ่ิมประสิทธิภาพ ในการนี้ อย. ไดรวมมือกับกองบังคับการปราบปรามการกระทํา
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ความผิดเก่ียวกับการคุมครองผูบริโภค (บก.ปคบ.) สํานักงานตํารวจแหงชาติ ติดตามจับกุมผูกระทํา

ความผิดจากการขายผลิตภัณฑสุขภาพที่ผิดกฎหมาย เชน ในชวงการระบาดของโรคโควิด-19 มีการจับถุง

มือทางการแพทยปลอม ชุดตรวจ ATK เจลแอลกอฮอร ยาสมุนไพรฟาทะลายโจรปลอม และในชวงป 

พ.ศ. 2565 ยังมีการทลายแหลงเก็บ/โกดังสินคาปลอมและดอยคุณภาพสินคาผิดกฎหมายจํานวนมาก ไม

วาจะเปนเครื่องสําอางยี่หอดังปลอม ยา ผลิตภัณฑสมุนไพร และเครื่องมือแพทยผิดกฎหมาย หลายครั้ง 

มูลคาของกลางกวา 130 ลานบาท ซึ่งเปนผลิตภัณฑที่จําหนายผานแพลตฟอรมออนไลน และยังมีการ

ตรวจวิเคราะหพบสารหามใชในผลิตภัณฑที่จําหนายออนไลน เชน ตรวจพบสารสเตียรอยดสารประกอบ

ปรอท ไฮโดรควิโนน และกรดวิตามินเอ ในเครื่องสําอางที่อางวาทําใหผิวขาว และตรวจพบลักลอบใสยา

ไซบูทรามีนในอาหารเสริมที่อางวาลดความอวน ซึ่งสงผลเสียตอสุขภาพ เชน ประสาทหลอน ไตวาย หัวใจ

ขาดเลือด และอาจทําใหเสียชีวิตได ดังเชนกรณีอาหารเสริม Lyn ในป พ.ศ. 2561 เปนตน [90] 

สวนในกรณีหลังผลิตภัณฑออกสูตลาดแลว อย. ใชระบบเฝาระวังความปลอดภัยจากการใช

ผลิตภัณฑสุขภาพ โดยรวบรวมรายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑจากบุคลากรทาง

การแพทยในโรงพยาบาลและสถานบริการสาธารณสุขทั่วประเทศ ที่สวนใหญเปนรายงานเหตุการณไมพึง

ประสงคจากการใชผลิตภัณฑยา และในปจจุบันมีการพัฒนาระบบรายงานปญหาจากการใชเครื่องมือ

แพทยและรายงานการดําเนินการแกไขเพ่ือความปลอดภัยในการใชเครื่องมือแพทย ทําใหการรายงาน

ขอมูลเก่ียวกับเครื่องมือแพทยมีจํานวนที่เพ่ิมขึ้น แตสําหรับผลิตภัณฑสุขภาพอ่ืนๆนั้นยังมีการรายงาน

คอนขางนอยมาก ซึ่งเปนประเด็นทาทายที่สําคัญอีกอยางหนึ่ง ในการนี้ เพ่ือใหเกิดการยกระดับ

ประสิทธิภาพระบบจัดการสัญญาณความเสี่ยงและเตือนภัยผลิตภัณฑสุขภาพ อย.จําเปนตองพัฒนาระบบ

เฝาระวังความปลอดภัยจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพใหมีความครอบคลุมมากยิ่งขึ้น อาทิ ผลิตภัณฑ

อาหาร ผลิตภัณฑเสริมอาหาร ผลิตภัณฑสมุนไพร เครื่องสําอาง และผลิตภัณฑวัตถุอันตรายที่ใชใน

บานเรือนหรือเพ่ือการสาธารณสุข รวมทั้งผลิตภัณฑยาและเครื่องมือแพทยบางชนิด เปนตน และตองหา

ชองทางใหมๆ ในการพัฒนาระบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากผูบริโภคที่เลือกซื้อและใช

ผลิตภัณฑสุขภาพหลายประเภทโดยตรง ผานการใชเทคโนโลยีดิจิทัลสมัยใหมมาเปนเครื่องมือในการ

รายงาน เพ่ือใหผูบริโภคเขามามีสวนรวมในการเฝาระวังความปลอดภัยจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพมาก

ขึ้น และกลายเปนภาคีเครือขายที่สําคัญของ อย. ในอนาคต [89] 

ในการนี้ อย. ควรพัฒนายกระดับประสิทธิภาพระบบจัดการสัญญาณความเสี่ยงและเตือนภัย

สากลผลิตภัณฑสุขภาพ ดวยการพัฒนาระบบนิเวศการรับสงขอมูลที่สามารถยกระดับระบบเฝาระวังความ

ปลอดภัยผลิตภัณฑสุขภาพอยางครบวงจรและใหเหมาะสมกับบริบทของผลิตภัณฑสุขภาพประเภทตางๆ 

โดยการสงเสริมการประยุกตใชประโยชนจากเทคโนโลยีดิจิทัลสมัยใหม และนําภาคีเครือขายที่เก่ียวของ 

ทั้งหนวยงานภาครัฐ ในสวนกลาง สวนภูมิภาค และสวนทองถิ่น ภาคธุรกิจ ภาควิชาการ รวมทั้งภาค

ผูบริโภค และประชาชน เขามาเปนกลไกขับเคลื่อนที่สําคัญในการเฝาระวังและบริหารจัดการความ

ปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพเชิงรุกที่สามารถจับสัญญาณของปญหาไดอยางรวดเร็วและแมนยํา อีกทั้ง 
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ยังตองเรงพัฒนาศักยภาพของประเทศใหสอดคลองกับขอตกลงระหวางประเทศและแนวทางสากลที่

เก่ียวกับการบริหารจัดการความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ เชน การสงรายงานเหตุการณไมพึง

ประสงคของผลิตภัณฑยาไปใหองคการอนามัยโลก และการสรางความรวมมือในการรายงานปญหาของ

ผลิตภัณฑสุขภาพประเภทตางๆ ที่ไมไดมาตรฐานหรือพบสารตองหามที่เปนอันตรายตอสุขภาพ เขาสู 

ASEAN Post Marketing Alert System (PMAS) อันเปนการแลกเปลี่ยนขอมูลเพ่ือเตือนภัยระหวาง

ประเทศสมาชิกอาเซียน ซึ่งการแจงเตือนในระบบ ASEAN PMAS สวนใหญเปนการแจงเตือนภัยของ

ผลิตภัณฑอาหารเสริม เครื่องสําอาง ยา และผลิตภัณฑสมุนไพร ดวยการรวมมือกันอยางเขมแข็งของภาคี

เครือขายจะนําไปสูการดําเนินมาตรการแกไขปญหาอยางมีประสิทธิภาพและทันทวงที พรอมทั้งยังเพ่ิม

ประสิทธิภาพในการวางแผนไปขางหนาในการพัฒนาระบบการเฝาระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑ

สุขภาพของประเทศไทยอยางยั่งยืนในระยะยาวตอไป  

 

2.2 สถานการณดานการวิจยัของประเทศและในงาน คบส. 

2.2.1 สถานการณดานการวิจัยของประเทศ  

 เมื่อป พ.ศ. 2557 รัฐบาลไดจัดตั้งสภาปฏิรูปแหงชาติขึ้น และกําหนดวาระการปฏิรูป วาระหนึ่งที่

สําคัญคือ การปฏิรูประบบการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม เพ่ือปรับกระบวนทัศนการ

ดําเนินงานและทิศทางการพัฒนาดานการวิจัยและนวัตกรรมใหสอดคลองและบูรณาการกัน เพ่ือใหเกิด 

พลังขับเคลื่อนการพัฒนาประเทศ ถือเปนการปฏิรูปเชิงโครงสรางที่สําคัญสําหรับประเทศไทย ซึ่งมี

เปาหมายการพัฒนาประเทศที่มุงเนนการเตรียมคนไทยเขาสูศตวรรษ ที่ 21 การนําองคความรูและ

นวัตกรรมไปพัฒนาประเทศ เพ่ือขับเคลื่อนประเทศไทยไปสูประเทศที่พัฒนาแลวอยางเต็มรูปแบบและ

ยั่งยืน [26] ตอมามีการจัดตั้งกระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัยและนวตักรรม (อว.) ขึ้นในป 

2562 และไดกําหนดใหมีสภานโยบายการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรมแหงชาติ โดยมี

นายกรัฐมนตรีเปนประธาน เพ่ือทําหนาที่กําหนดนโยบายและยุทธศาสตรดานการวิจัยและนวัตกรรมของ

ประเทศที่สอดคลองกับยุทธศาสตรชาติ  แผนแมบท และแผนงานอื่นท่ีสําคัญของนโยบายรัฐบาล  

นอกจากนี้ไดกําหนดใหจัดตั้ง กองทุนสงเสริมวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม ขึ้นในสํานักงาน

คณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม (สกสว.) โดยมีวัตถุประสงค เพื่อสงเสริม 

สนับสนุน และขับเคลื่อนระบบการวิจัยและนวัตกรรมของประเทศ ดานวิทยาศาสตร เทคโนโลยี 

สังคมศาสตร มนุษยศาสตร และสหวิทยาการ เพื่อสราง องคความรู พัฒนานโยบายสาธารณะ และ

สนับสนุนการนําผลงานวิจัยและนวัตกรรม ไปใชในเชิงเศรษฐกิจและสังคม เพ่ือใหเกิดการพัฒนาประเทศ

อยางสมดุลและยั่งยืน  

 ทั้งนี้สํานักงานสภานโยบายการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรมแหงชาติ และ

สํานักงานคณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม ซึ่งเปนหนวยงานหลักในการกําหนด

ทิศทางนโยบายและยุทธศาสตรดานการวิจัยของประเทศ ไดจัดทํา นโยบายและยุทธศาสตรการ
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อุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม พ.ศ. 2566-2570 เพ่ือเปนกรอบแนวทางการพัฒนาระบบ

อุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรมของประเทศ ใหสอดคลองและบูรณาการกัน เพ่ือใหเกิดเปน

พลังในการขับเคลื่อนการพัฒนาประเทศที่สอดคลองกับทิศทางของยุทธศาสตรชาติ แผนแมบท และ

นโยบายของรัฐบาล ดวยเหตุนี้การดําเนินงานของกองทุนสงเสริมวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม (ววน.) 

ก็ไดยึดยุทธศาสตรการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม และแผนดานวิทยาศาสตร วิจัยและ

นวัตกรรม (แผนดาน ววน.) เปนกรอบกําหนดทิศทาง ซึ่งจัดทําข้ึนโดยพิจารณาความตองการของประเทศ

จากยุทธศาสตรชาติแผนแมบทดานวิจัยและนวัตกรรม ประกอบดวย 4 ยุทธศาสตร [3,4]  ดังรูปที่ 2 

 

 

รูปที่ 8: กรอบทิศทางนโยบายและยุทธศาสตรการวิจัยของประเทศ 

 

 โดยมุงเนนหลักการเชิงนโยบายท่ีเปนการกาวกระโดดครั้งใหญ (Take a Giant Step) ของ

ประเทศ มีทิศทางและเปาหมายท่ีชัดเจน เนนการใชวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม เปนเครื่องมือในการ

พัฒนาตลอดหวงโซการผลิตและบริการ การยกระดับขีดความสามารถในการแขงขันและความสามารถใน

การพึ่งพาตนเองอยางยั่งยืน บูรณาการวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม ที่ทํางานแบบขามศาสตร ขาม 

กระทรวง และการพลิกโฉมที่ระบบ (System-based Transformations) ที่สําคัญ ทั้งนี้ แผนดาน    

วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม พ.ศ. 2566–2570 ใหความสําคัญกับการนําเอาขอมูลทางวิทยาศาสตร 

วิจัยและนวัตกรรม มาเปนกลไกสําคัญที่ขับเคลื่อนการพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมของประเทศ ใหเจริญ

เติบโตอยางยั่งยืน และมีศักยภาพเพียงพอในการปรับตัวตอการเปลี่ยนแปลง พรอมรับความทาทายใหม   

ที่จะเกิดข้ึนในอนาคต ไดโดยมุงเนนใหคนไทยมีสมรรถนะและทักษะสูง เพียงพอในการพลิกโฉมประเทศ

ใหยกระดับความสามารถในการแขงขันทางเศรษฐกิจและการพัฒนาสังคมอยางยั่งยืน เศรษฐกิจไทยมี

ความสามารถในการแขงขันดวย เศรษฐกิจสรางคุณคาและเศรษฐกิจสรางสรรค เพ่ิมความมั่นคงของ
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เศรษฐกิจฐานรากและพ่ึงพาตนเองได และสังคมไทยมีการพัฒนาอยางยั่งยืนสามารถแกปญหาทาทายของ

สังคมและสิ่งแวดลอม ปรับตัวไดทันตอพลวัตการเปลี่ยนแปลงของโลก [4] 

จุดมุงเนนของนโยบายตอไปนี้ เปนไปตามนโยบายสําคัญเรงดวนของกระทรวงการอุดมศึกษา 

วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม และหลักการเชิงนโยบายของกรอบนโยบายและยุทธศาสตรการ

อุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม พ.ศ. 2566-2570 โดยมีธงบอกทิศทางและเปาหมายที่

ชัดเจน ทาทายและสรางแรงบันดาลใจ ใชประโยชนจากโครงสรางพ้ืนฐานท่ีมี ปรับปรุงและพัฒนาเพ่ิมเติม

ใหไดมาตรฐานระดับนานาชาติ เนนการพัฒนาโดยมีเปาหมายคูขนานคือ ยกระดับขีดความสามารถในการ

แขงขันและความสามารถในการพ่ึงพาตนเองอยางยั่งยืนในระดับประเทศ พรอมทั้งสังคมและเศรษฐกิจ

ฐานราก บูรณาการขามศาสตรขามกระทรวง” อีกท้ังเชื่อมโยงกับยุทธศาสตรและแผนระดับชาติ 

โดยเฉพาะอยางยิ่ง กรอบแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบับที่ 13 (พ.ศ.2566-2570) “พลิก

โฉมประเทศไทยสู เศรษฐกิจสรางคุณคา สังคมเดินหนาอยางยั่งยืน” แผนงานสําคัญตามจุดมุงเนนของ 

ของนโยบาย (Flagship) ดานการวิจัยและนวัตกรรมของประเทศท่ีเกี่ยวของกับการคุมครองผูบริโภคดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพ [4] มีดังนี ้

1. ประเทศไทยเปนศูนยกลางทางการแพทยและสุขภาพมูลคาสูง โดยใชการพัฒนาตลอดหวง โซ

คุณคา (Value Chain) โดยมีเปาหมายวา ประเทศไทยสามารถพัฒนาและผลิตวัคซีนปองกันโควิด-19 ได

เอง ภายใน 2 ป และเปน ศูนยกลางดานวัคซีนในระดับอาเซียน ภายใน 5 ป และประเทศไทยเปนอันดับ

หนึ่งของอาเซียนดานอุตสาหกรรมผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง (Advanced Therapy Medicinal 

Products) ภายใน 5 ป  

2. ประเทศไทยเปนจุดหมายของการทองเที่ยวโดยใชแนวคิดเศรษฐกิจสรางสรรค มุงเนนคุณคา 

และความยั่งยืน สามารถเพิ่มมูลคาทางเศรษฐกิจและการกระจายรายไดโดยมีเปาหมายวา นักทองเที่ยว

คุณภาพสูงท่ีมาทองเที่ยวในประเทศไทย ที่มาเยือนซ้ํามีสัดสวนสูงข้ึนอยางม ีนัยสําคัญ ภายใน 5 ป รายได

จากการทองเท่ียวบนฐานเศรษฐกิจสรางสรรคและเศรษฐกิจ BCG เพิ่มสูงข้ึนและกระจายสู เมืองรอง 

ชุมชน และผูประกอบการรายยอย เพ่ิมมากขึ้นอยางมีนัยสําคัญ ภายใน 5 ป  

3. ประเทศไทยเปนประเทศชั้นนําดานสินคาเกษตร เกษตรแปรรูป และอาหารที่มีคุณคาและ 

มูลคาสูง บนพ้ืนฐานของการพัฒนาระบบอาหารที่ยั่งยืน โดยมีมูลคาทางเศรษฐกิจสูงเปนอันดับ 1 ใน 10 

ของโลก โดยมีเปาหมายวา ประเทศไทยเปนศูนยกลางการผลิตและสงออกชั้นนําของโลกดาน 

Functional Ingredients, Functional Food, Novel Food ที่มีมูลคาทางเศรษฐกิจสูงติดอันดับ 1 ใน 

10 ของโลก ประเทศไทยเปนผูนําของโลกในการผลิตและสงออกอาหารและผลไมไทยคุณคาสูง โดยมี

มูลคา ทางเศรษฐกิจเพ่ิมขึ้นและจํานวนประเทศท่ีสั่งซื้อมากขึ้น หนึ่งเทาตัว  

4. ผูสูงอายุมีศักยภาพและโอกาสอยางเต็มที่ในการพึ่งตนเอง มีคุณคาและสรางมูลคาเพ่ิมใหแก 

สังคม เพ่ือรองรับสังคมสูงวัย โดยมีเปาหมายวา ผูสูงอายุไทยที่สามารถพ่ึงตนเองได และสรางมูลคาเพ่ิม

ใหแก สังคม มีสัดสวนที่สูงขึ้นอยางมีนัยสําคัญ ภายใน 5 ป  

5. ประเทศไทยสามารถสรางกําลังคนสมรรถนะสูงและเปนศูนยกลางกําลังคนระดับสูงของ 

อาเซียน โดยการพลิกโฉมระบบการเรียนรูตลอดชีวิต เพ่ือตอบโจทยการพัฒนาแหงอนาคต และสอดรับ

กับ ปรัชญาการอุดมศึกษาไทยใหม โดยมีเปาหมายวา ประเทศไทยเปนศูนยกลางกําลังคนระดับสูง (Hub 
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of Talent) และศูนยกลางการเรียนรู (Hub of Knowledge) ของอาเซียน รวมถึงดานศาสตรโลก

ตะวันออก ภายใน 5 ป และประเทศไทยมีกําลังคนสมรรถนะสูงเฉพาะทาง ตรงตามความตองการทั้งหมด

ของอุตสาหกรรม เปาหมายสําคัญเรงดวนของประเทศและการพัฒนาแหงอนาคต สอดรับกับปรัชญาการ 

อุดมศึกษาไทยใหม โดยพลิกโฉมระบบการเรียนรูตลอดชีวิต และรวมมือกับภาคอุตสาหกรรมและ 

นานาชาติภายใน 5 ป  

 โดยประเภทของนวัตกรรมที่มีความสําคัญตอการพัฒนาประเทศ สํานักงานนวัตกรรมแหงชาติ 

[27] เปนหนวยงาน ที่ทําหนาที่เปนตัวแทนใหการสงเสริม และพัฒนานวัตกรรม ของประเทศ ไดกําหนด

ความหมายของนวัตกรรมไววา นวัตกรรม คือ “สิ่งใหมที่เกิดจากการใชความรู และความคิด สรางสรรคที่

มีประโยชนตอเศรษฐกิจและสังคม” ทั้งนี้การจําแนกประเภทของนวัตกรรม แบงไดหลายประเภทตาม

ลักษณะขอบเขต และวัตถุประสงคของการนําไปใช การจําแนกที่พบบอยและมีการนําไปใชประโยชนใน

เชิงการวิจัยและการจัดการนวัตกรรม หากพิจารณาในบริบทของระบบงานคุมครองผูบริโภคดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพ พบวาสามารถพิจารณาการแบงประเภทนวัตกรรมออกเปน 2 ลักษณะใหญคือ  

1) นวัตกรรมผลิตภัณฑ (Product Innovation) สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี

แหง ชาติ ไดใหความหมายของนวัตกรรมผลิตภัณฑไววา นวัตกรรม ผลิตภัณฑ คือ การพัฒนาและ

นําเสนอผลิตภัณฑใหมไมวาจะ เปนดานเทคโนโลยี หรือวิธีการใชก็ดี รวมไปถึงการปรับปรุงผลิตภัณฑเดิม

ที่มีอยูใหมีคุณภาพและประสิทธิภาพดียิ่งข้ึน นวัตกรรมผลิตภัณฑถือเปน ผลิตผล (Outputs) ขององคการ

หรือธุรกิจ โดยอาจจะอยูใน รูปของตัวสินคา (Goods) หรือการบริการ (Services) ก็ได และตัวแปรหลักที่

สําคัญ ของการพัฒนานวัตกรรมผลิตภัณฑมี 2 ตัวแปร คือ 1) โอกาส ทางดานเทคโนโลยี หมายถึง องค

ความรูทางดานวิทยาศาสตร และเทคโนโลยี เครื่องมือ อุปกรณ และกระบวนการท่ีจะทําให สามารถ

พัฒนาผลิตภัณฑใหเกิดข้ึนได และ 2) ความตองการของตลาด หมายถึง ความตองการของผูใชที่มีความ

ตองการในผลิตภัณฑใหม และพรอมที่จะซื้อหรือใช และสงผลทําใหผูเปนเจาของนวัตกรรมไดรับ

ประโยชนในเชิงเศรษฐกิจ หรือสังคม 

2) นวัตกรรมกระบวนการ (Process Innovation) สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี

แหง ชาติ ใหความหมายของนวัตกรรมกระบวนการ หมายถึง การประยุกตใชแนวคิด วิธีการ หรือ

กระบวนการใหมๆ ท่ีสง ผลใหกระบวนการผลิต และการทํางานโดยรวมมีประสิทธิภาพ และประสิทธิผล

สูงข้ึนอยางเห็นไดชัด จากความหมายดังกลาวสะทอนใหเห็นวา นวัตกรรมกระบวนการ เปนเรื่องของการ

เปลี่ยน แปลงใน องคการ ไมวาจะเปนเครื่องมือ กรรมวิธีการผลิต การจัด จําหนาย หรือรูปแบบการ

จัดการองคการ ทั้งนี้โดยมีเปาหมาย ที่จะนําไปสูการพัฒนานวัตกรรมผลิตภัณฑ ใหไปถึงมือผู บริโภคหรือ

ผูใชไดอยางมีประสิทธิภาพและประสิทธิผลตอองคการมากท่ีสุด โดยนวัตกรรมกระบวนการสวนใหญจะ

มุงเนนไปในเรื่องของการควบคุมคุณภาพ (Quality Control) และการปรับปรุงประสิทธิภาพ การผลิต

และการดําเนินงานอยางตอเนื่อง รวมถึงกิจกรรมหรือ กระบวนการที่เกี่ยวของกับองคประกอบในระบบ 

กลาวคือ ปจจัยนําเขา (Inputs) กระบวนการ (Process) และผลิตผล (Outputs) 

ถึงแมวานวัตกรรมผลิตภัณฑ (Product Innovation) จะถูกมองเห็นไดชัดเจนมากกวาจนอาจ

ไดรับความสําคัญมากกวา แตนวัตกรรมกระบวนการ (Process Innovation) ก็มีความสําคัญมาก

เชนเดียวกัน ในการที่จะทําใหองคการสามารถดําเนินงานไดอยางมีประสิทธิภาพและประสิทธิผลเกิด
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ความมั่นคงและยังยืนในการดําเนินงาน ดวยเหตุนี้ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงให

ความสําคัญของท้ังสองนวัตกรรมอยางเทาเทียมกัน 

2.2.2 สถานการณดานการวิจัยของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดใหความสําคัญในการพัฒนาระบบงานวิจัยของกรม

เพื่อที่จะเปนพ้ืนฐานในการสรางผลงานวิจัยและนวัตกรรมเพ่ือมาสนับสนุนการดําเนินงานคุมครอง

ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศ และสอดรับกับภารกิจของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา อยางไรก็ตาม จากความเห็นในการประชุมคณะทํางานวิจัย [21] ระบุวา การดําเนินงานวิจัยของ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในปจจุบันยังมีขอจํากัดอยูหลายประการ สามารถสรุปไดดัง

ประเด็นตอไปนี้ ประการที่ 1 งานวิจัยถูกกําหนดหัวขอเปนตามความตองการผูวิจัยเปนหลัก แตยังขาด

ความเชื่อมโยงไปสูนโยบายในระดับชาติท่ีสามารถตอบโจทยประเทศและสังคม ประการที่ 2 งานวิจัยทํา

เปนชิ้นงานยอยๆ ทําใหยากตอการนําไปขยายผลสูการเปนวาระเชิงนโยบายในภาพใหญ ประการที่ 3 

งานวิจัยเปนไปในลักษณะที่ตางคนตางทํา ขาดการบูรณาการกับภาคสวนอื่นๆเพ่ือใหขาดการศึกษาใน

รายละเอียดที่ใชมุมมองที่แตกตางใหครอบคลุมและรอบดานมากข้ึน เพื่อใหการเผยแพรผลงานสู

สาธารณะสามารถถูกนําไปใชประโยชนไดในวงกวางมากขึ้น โดยขณะนี้ แมวา อย. มีชองทางสําหรับการ

เผยแพรผลงานวิจัยและผลงานวิชาการแลว ทั้งรูปแบบของการตีพิมพผานวารสารอาหารและยา การ

เผยแพรผลงานวิจัยทางเวทีประชุมวิชาการประจําปในงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ [34] 

แตระบบบริหารจัดการและระบบสนับสนุนอื่นๆในการขับเคลื่อนการดําเนินงานดานการวิจัยของกรมยัง

จําเปนตองพัฒนาอยางตอเนื่อง โดยมีเปาหมายสูงสุดเพื่อใหองคกรมีขอมูลวิชาการและงานวิจัยมา

สนับสนุนการดําเนินงานของบุคลากร และประกอบการตัดสินใจเชิงนโยบายของผูบริหาร ดวยเหตุนี้ 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงไดกําหนดองคประกอบในการพัฒนาระบบงานวิจัยของกรม 

แสดงดังรูปที่ 3  โดยครอบคลุม 5 วัตถุประสงค ประกอบดวย  

(1) การพัฒนาระบบสนับสนุนงานวิจัย ครอบคลุมระบบบริหารจัดการ ทั้งในดานบุคลากรและ

เครือขาย ดานการเงนิและเครื่องมืออุปกรณ รวมท้ังระบบฐานขอมูลงานวิจัยขององคกร  

(2) การกําหนดทิศทางงานวิจัย เพื่อเปนแนวทางในการสรางองคความรูที่จําเปนขององคกร  

(3) การพัฒนาศักยภาพบุคลากร เพื่อสรางนักวิจัยรุนใหม และนวัตกรรมองคกร  

(4) การพัฒนาเครือขายนักวิจัยภายนอกเพื่อบูรณาการดานวิชาการและวิจัย 

(5) การพัฒนาระบบการสื่อสารและชองทางเผยแพรขอมูลงานวิจัยสูสาธารณะ  
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รูปที่ 9 องคประกอบของการพัฒนาระบบงานวิจัยของ อย. 
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บทท่ี 3 : วิเคราะหสถานการณงาน คบส. และสถานการณดานการวิจัย 
 

การวิเคราะหสถานการณงาน คบส. 

 การพัฒนาระบบงานวิจัยดานการคุ มครองผู บริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ (คบส.) ใหเกิด

ประสิทธิภาพและประสิทธิผลสูงสุดนั้น  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีความจําเปนอยางยิ่งที่

จะตองมีการวิเคราะหสถานการณเพ่ือกําหนดประเด็นการขับเคลื่อนและกลยุทธในการขับเคลื่อนระบบ

วิจัยในงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยกระบวนการวิเคราะหบริบทแวดลอมที่มีผลตอการ

คุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพนั้น ใชขอมูลจากการทบทวนวรรณกรรมในเอกสารราชการ [9-19]  

โดยผลการวิเคราะหจะถูกนําเสนอ 3 สวน ประกอบดวย สวนที่ 1 คือการวิเคราะหปจจัยภายนอกองคกร

ที่สงผลตอระบบงาน คบส. สวนที่ 2 คือการวิเคราะหปจจัยภายในองคกรที่สงผลตอการดําเนินภารกิจใน

งาน ของ อย. ในฐานะที่เปนองคกรหลักผูดูแลระบบงาน คบส. สวนที่ 3 จากขอมูลในสองสวนแรกจะถูก

นํามาวิเคราะหเชิงลึกเพ่ือประเมินสถานการณใน 4 ประเด็นหลัก ประกอบดวย จุดแข็ง และ จุดดอย 

(ปจจัยภายใน) รวมทั้ง โอกาส และ ภัยคุกคาม (ปจจัยภายนอก) สวนที่ 4 คือการนําขอมูลสวนที่สามมา

สังเคราะหประเด็นการขับเคลื่อนและกลยุทธเพื่อการพัฒนาระบบงานวิจัย ดวยการแกไขจุดออนและ

ปองกันภัยคุกคาม โดยการใชจุดแข็งขององคกรหรือโอกาสจากสถานการณภายนอกมาใชใหเปน

ประโยชน เพ่ือพัฒนาระบบงานวิจัย ของ อย. ตอไป 

 

3.1 การวิเคราะหปจจัยภายนอกของระบบงาน คบส. 

 การวิเคราะหสถานการณภายนอกท่ีมีผลตอการดําเนินงาน คบส.ของ อย. โดยใช PESTEL 

Model ซึ่งเปนทฤษฎีการวิเคราะหสภาพบริบทภายนอกหรือปจจัยภายนอกที่คิดคนโดย Francis J. 

Aguilar และมีการนํามาตอยอดและใชประโยชนมากมายในวงกวาง ซึ่งเปนปจจัยภายนอกที่มีผลตอการ

บริหารและไมสามารถควบคุมได โดยตัวแบบการวิเคราะหปจจัยภายนอก PESTEL ประกอบดวย 1) 

Polities เปนปจจัยทางการเมือง เชน การกําหนดนโยบายตางๆของภาครัฐ 2) Economic เปนปจจัยทาง

เศรษฐกิจ เชน ปญหาเศรษฐกิจซึ่งหมายรอบทั้งระดับโลกและระดับประเทศ 3) Social เปนปจจัยทาง

สังคม วัฒนธรรม ซึ่งสะทองถึงพฤติกรรมของบุคคลที่เปลี่ยนแปลงไปตามแนวโนมของสังคม 4) 

Technological เปนปจจัยทางเทคโนโลยี เชน การพัฒนาของเทคโนโลยีตางๆ การพัฒนาของระบบ 

ขนสง การสื่อสาร และสื่อสังคมออนไลน 5) Environment เปนปจจัยดานสิ่งแวดลอม ซึ่งสะทอนถึงการ

เปลี่ยนแปลงสภาพแวดลอมภายนอกที่อาจเกินการคาดการณ และ 6) Legal เปนปจจัยดานกฎระเบียบ

กฎหมายของสังคม ที่อาจมีผลกระทบตอการดําเนินงานขององคกร โดยผลสรุปจากการทบทวน

วรรณกรรมมีการกลาวถึงในประเด็นดังกลาว ดังรูปที่ 4  
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หมายเหต เครื่องหมาย + และ – แสดงถึงทิศทางผลกระทบของปจจัยนั้นๆตอการดําเนินงาน คบส ของ อย.  

รูปที่ 10 ประเด็นสถานการณภายนอกเก่ียวกับระบบงาน คบส. 

 

3.2 การวิเคราะหปจจัยภายในของระบบงาน คบส. 

การวิเคราะหดานปจจัยภายใน ดวย McKinsey 7S Model ซึ่งเปนทฤษฎีการวิเคราะหสภาพ

องคกรหรือปจจัยภายในท่ีคิดคนโดย Tom Peters and Robert Waterman และมีการนํามาใชในการ

ประเมินปจจัยภายในองคกร 7 ประการ ซึ่งไดแก 1) กลยุทธ (Strategy) คือ กลยุทธภายในองคกร โดย

ครอบคลุมถึงยุทธศาสตร แนวทางการดําเนินงานที่สอดคลองและเหมาะสมตอบทบาทขององคกร        

2) โครงสรางองคกร (Structure) คือ ลักษณะโครงสรางขององคการมีความสอดคลองสัมพันธระหวาง

อํานาจหนาที่และความรับผิดชอบ 3) สไตล (Style) สไตลในการทํางานของเจาหนาที่ในองคกร ซึ่งมี

อิทธิพลตอผลลัพธของการดําเนินงานขององคกร 4) ระบบ (System) เปนการวิเคราะหถึงระบบงานของ

องคกรท้ังเรื่องระบบการบริหารจัดการและระบบการปฏิบัติงาน 5) บุคลากร (Staff) คือ รูปแบบการ

คัดเลือกบุคลากรที่มีความสามารถ และการพัฒนาบุคลากรอยางตอเนื่อง 6) ทักษะ (Skill)  เปนการ

พิจารณาถึงทักษะหรือความเชี่ยวชาญขององคกรโดยรวม และ 7) คานิยม (Shared Value) คือ คานิยม

รวมกันระหวางคนในองคกร โดยผลสรุปจากการทบทวนวรรณกรรมมีการกลาวถึงในประเด็นดังกลาว 

แสดงดังรูปที่ 5  
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หมายเหต เครื่องหมาย + และ – แสดงถึงทิศทางผลกระทบของปจจัยนั้นๆตอการดําเนินงาน คบส อย. 

รูปที่ 11 ประเด็นสถานการณภายในเก่ียวกับระบบงาน คบส. 

 

3.3 การประเมินสถานการณของระบบงาน คบส. 

การวิเคราะหดานสถานการณในระบบงาน คบส. ของ อย. จากปจจัยภายในที่สะทอนจุดแข็ง

และจุดออน รวมถึงปจจัยภายนอกที่สะทอนถึง โอกาสและภัยคุกคาม เปนประเด็นที่ตองนํามาพิจารณา

เพ่ือประกอบการวางแผนการขับเคลื่อนงานวิจัยดาน คบส. ของ อย. ประกอบดวย จุดแข็ง Strength (ตัว

ยอคือ S) และจุดออน Weakness (ตัวยอคือ W) และการวิเคราะหปจจัยภายนอกซึ่งประกอบดวย 

โอกาส Opportunity (ตัวยอคือ O) และภัยคุกคาม Threat (ตัวยอคือ T) ซึ่งเมื่อเชื่อมโยงดวยการใชจุด

แข็งขององคกร (S) และโอกาสท่ีเกิดข้ึนในสถานการณปจจุบัน (O)  มาเปนแนวทางในการปรับปรุง

ระบบงานดวยการแกไขจุดออน (W) และปองกันภัยคุกคามจากภายนอก (T) จนเกิดเปนประเด็นที่

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรดําเนินการพัฒนาระบบงานวิจัยของกรมใหเกิดประสิทธิภาพ

และประสิทธิผลอยางสูงสุดมากขึ้นบนสถานการณที่เปลี่ยนไปในปจจุบัน มีดังแสดงในตารางท่ี 6  
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จุดแขง็ (Strengths) จุดออน (Weaknesses) 
S1 – อย. มีภารกิจตามกฎหมายและยุทธศาสตรการ
พัฒนาองคกรที่มีประเด็นดานการสนับสนุนงานวิจัย 
รวมทั้งมีโครงสรางคณะทํางานดานการวิจัยเพ่ือพัฒนา
ระบบ คบส. ที่ชัดเจน 
S2 – อย. เปนองคกรหลักในงาน คบส. ที่นาเชื่อถือ 
S3 – อย. มีความรวมมือกับเครือขายหลายภาคสวน 
ทั้งภาควิชาการ ภาคเอกชน และภาคประชาชน  
S4 – อย.สามารถหารายไดมาเพ่ือใชพัฒนาระบบการ
ดําเนินงานขององคกร 
S5 – เจาหนาที่ อย.มีความรูความเชี่ยวชาญเฉพาะ
ดานตามภารกิจหลักของกรม 
S6 – อย.มีขอมูลที่เก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ดูแล 
สามารถนําไปใชประโยชนในงานวิจัยตอไปได 

W1- อย. ตองการขอมูลงานวิจัยและนวัตกรรมมา
พัฒนาองคกรและเผยแพรใหสาธารณะนําไปใช
ประโยชน ในการพัฒนาระบบงาน คบส. 
W2- อย. ตองการกลไกการบริหารจัดการงานวิจัยและ
กลไกการสรางแรงจูงใจของบุคลากรใหทํางานวิจัย 
W3- อย. ตองการทิศทาง หลักเกณฑ และกลไกหาทุน
วิจัย รวมทั้งระเบียบในการบริหารงบประมาณวิจัย 
W4 - อย. บุคลากรขาดสหวิทยาการเพื่อทํางานวิจัย
เชิงนโยบายที่ใชองคความรูที่หลากหลาย  
W5 – บุคลากร อย. มีภาระงานประจํามาก จนไม
สนใจทําวิจัย และขาดแรงจูงใจในการสรางงานวิจัย 
W6 - บุคลากร อย.ขาดสิทธิ์การเขาถึงขอมูลผลิตภัณฑ 
ในความดูแลของ อย. และขาดฐานขอมูลกลาง  

 
โอกาส (Opportunities) ภัยคุกคาม (Threats) 

O1 – นโยบายรัฐบาลมุงเนนใหมีการปฏิรูประบบวิจัย 
เพื่อให เ กิดขอมูลงานวิจัยและนวัตกรรมที่จะถูก
เผยแพรและนําไปใชในการพัฒนาประเทศ 
O2 – การจัดตั้งสภานโยบายวิจัยและนวัตกรรม
แหงชาติ ที่รับผิดชอบการกําหนดทิศทางนโยบาย 
และจัดสรรงบประมาณ แบบเบ็ดเสร็จเปนเอกภาพ 
O3 – มีเครือขายพรอมใหความรวมมือในการพัฒนา
ระบบงาน คบส. ที่สอดรับกับทิศทางนโยบายประเทศ 

O4 – นโยบายของรัฐบาลดาน Digital Economy 
เกิดการเชื่อมโยงแลกเปลี่ยนขอมูลภาครัฐและเอกชน 
O5 – นโยบายการสงเสริมศักยภาพผูประกอบการ
เศรษฐกิจฐานราก เพ่ือสงเสริมเศรษฐกิจประเทศ 
O6 - นโยบายการสงเสริมใหประชาชนมีคุณภาพชีวิต
ที่ดี และมีความรอบรูดานสุขภาพ  
O7 – นโยบายสนับสนุนเศรษฐกิจที่สรางความสมดุล
และยั่งยืน ตามแบบ BCG Model   
O8 – นโยบายดานความมั่นคงตอชีวิตและทรัพยสิน
ของประชาชน รวมถึงเรื่องสุขภาพและโรคอุบัติใหม 

T1 –ขอจํากัดของระบบการจัดสรรเงินอุดหนุนงานวิจัย
ที่โจทยวิจัยตองสอดรับกับยุทธศาสตรชาติและควรมี
ขอมูลพื้นฐานสนับสนุนการทําโครงการที่ชัดเจนและมี
การบูรณาการทํางานท่ีขามหนวยงาน  
T2 – สถานการณทางสังคมที่เปลี่ยนแปลงเขาสูสังคม
ผูสูงอายุ ซึ่งเปนกลุมผูบริโภคกลุมที่สื่อสารยากแตมี
ความตองการใชผลิตภัณฑสุขภาพสูง 
T3 – สถานการณวิกฤติท้ังโรคอุบัตใิหมและภัย
ธรรมชาติสงผลตอการดําเนินงานขององคกร  
T4. ความตองการผลิตภัณฑสุขภาพเพ่ิมสูงขึ้นสงผลให
มีจํานวนผูประกอบการและผลิตภัณฑเพ่ิมมากข้ึนดวย 
ในขณะที่กําลังคนในการกํากับดูแลมีจํากัด  
T5. ชองทางออนไลนที่เพิ่มมากขึ้นทําใหยากตอการ
กํากับดูแล สงผลใหเอ้ือตอการกระทําผิดกฎหมายดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพผานชองทางออนไลนมากขึ้น 
T6 เทคโนโลยดีานผลิตภัณฑสุขภาพมีการพัฒนา
เติบโตอยางรวดเร็วแบบกาวกระโดด เปนเรื่องทาทาย
ของผูกํากับดูแลภาครัฐที่ตองตามใหทัน 

รูปที่ 12 การวิเคราะห SWOT Analysis ในดานระบบงานวิจัยดาน คบส. ของกรม 
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 ผลจากการวิเคราะห SWOT analysis พบวาประเด็นจุดออนของระบบงานวิจัยขององคกร

คือ อย. ตองการขอมูลวิชาการและงานวิจัยมาใชประกอบการกําหนดนโยบายของกรมและตองการ

นวัตกรรมมาใชในการพัฒนางาน คบส. ในขณะเดียวกันยังขาดระบบสนับสนุนในการดําเนินงานวิจัย 

ไดแก ทิศทางงานวิจัยที่ตอบโจทยประเทศยังไมชัดเจน บุคลากรมีความเชี่ยวชาญในการทํางานประจําที่

รับผิดชอบ แตยังขาดทักษะในการทํางานวิจัยเชิงนโยบายภาพรวมที่ใชองคความรูที่หลากหลาย อีกทั้งยัง

ขาดกลไกสรางแรงจูงใจในการทํางานวิจัย ดานกลไกการบริหารจัดการงานวิจัยยังไมชัดเจน อีกทั้งยังขาด

สิทธิ์การเขาถึงขอมูลผลิตภัณฑในความดูแลของ อย. และขาดฐานขอมูลกลาง และผลงานวิจัย อย. ยังมี

การนําไปใชประโยชนนอย นอกจากประเด็นปจจัยภายในที่เปนจุดออนขององคกรแลว ยังพบวาการ

เปลี่ยนแปลงอยางรวดเร็วของสภาพเศรษฐกิจและสังคมยังเปนภัยคุกคามที่ อย. ตองเตรียมกลยุทธ

สําหรับการรองรับการเปลี่ยนแปลงดังกลาว ไดแก ชองทางออนไลนที่เพ่ิมมากข้ึนทําใหยากตอการกํากับ

ดูแล สงผลใหเอ้ือตอการกระทําผิดกฎหมายดานผลิตภัณฑสุขภาพผานชองทางออนไลนมากขึ้น และใน

ขณะเดียวกัน ความตองการผลิตภัณฑสุขภาพเพ่ิมสูงข้ึนอยางมาก สงผลใหมีจํานวนผูประกอบการและ

ผลิตภัณฑเขาสูตลาดเพ่ิมมากขึ้นอยางรวดเร็ว อีกทั้งเทคโนโลยีดานผลิตภัณฑสุขภาพมีการเติบโตที่

รวดเร็วจนยากที่จะตามทัน ในขณะท่ีกําลังคนที่กํากับดูแลมีจํากัด รวมถึงสถานการณทางสังคมที่

เปลี่ยนแปลงเขาสูสังคมผูสูงอายุ ซึ่งเปนกลุมที่สื่อสารยากแตมีความตองการใชผลิตภัณฑสุขภาพสูง 

นอกจากนี้ยังมีประเด็นดานสถานการณวิกฤติทั้งโรคอุบัติใหมและภัยธรรมชาติสงผลตอการดําเนินงาน

ขององคกร ประเด็นเหลานี้ลวนเปนความทาทายของ อย. ที่จะตองสรางงานวิจัยที่มีคุณภาพและสามารถ

นําไปใชประโยชนในการพัฒนาระบบงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพได โดยกลยุทธการ

ขับเคลื่อนงานวิจัยเพ่ือรองรับประเด็นดานจุดแข็ง จุดออน โอกาส และภัยคุกคาม สรุปไดดังรูปที่ 7 

 

 

รูปที่ 13 แสดงผลการกําหนดกลยุทธผานการวิเคราะห SWOT Analysis 
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3.4 ประเด็นงานวิจัยดานการคุมครองผูบริโภคดานผลติภัณฑสุขภาพของ อย. 

 กลุมวิจัยและนวัตกรรม กองยุทธศาสตรและแผนงาน ไดกําหนดกรอบประเด็นวิจัยที่เก่ียวของกับ

งานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ เพ่ือเปนทิศทางงานวิจัยของกรม โดยประเด็นวิจัยมาจากการ

ทบทวนวรรณกรรมจากเอกสารทางราชการและเอกสารทางวิชาการท่ีมีเก่ียวของกับสถานการณใน

ระบบงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ รวมกับการสํารวจความคิดเห็นของบุคลากร

ผูปฏิบัติงานในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หลังจากนั้นประเด็นวิจัยที่เสนอมาทั้งหมดถูกนําเขา

สูกระบวนการพิจารณาความสําคัญ โดยพิจารณาจากเกณฑความสอดคลองตามภารกิจทั้ง 5 ยุทธศาสตร

ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และมีความสอดคลองตามกรอบนโยบายและยุทธศาสตรชาติ 

พ.ศ. 2561 – 2580 สํานักงานเลขานุการของคณะกรรมการยุทธศาสตรชาติ และ สํานักงาน

คณะกรรมการพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ [28] และยุทธศาสตรวิจัยของประเทศ ตามกรอบ

นโยบายและยุทธศาสตรชาติ ดานวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม จากเอกสาร แผนดานวิทยาศาสตร  

วิจัยและนวัตกรรม พ.ศ. 2566 - 2570 ของ สํานักงานคณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร วิจัยและ

นวัตกรรม (สกสว.) [29] โดยประเด็นวิจัยที่สําคัญของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่สอดรับกับ

ประเด็นยุทธศาสตรชาติ และประเด็นยุทธศาสตรวิจัยของประเทศแลวนั้น ไดถูกนําเขาสูกระบวนการ

พิจารณาโดยคณะผูเชี่ยวชาญและผูทรงคุณวุฒิ ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เมื่อวันที่ 2 

สิงหาคม 2565 และ 7 กันยายน 2565 [30,31] อีกทั้งยังมีการประชุมหารือเพ่ิมเติมกับเจาหนาที่

ผูปฏิบัติงานจากทุกหนวยงานในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เม่ือวันที่ 20 มกราคม 2566 [32] 

เพ่ือสํารวจประเด็นงานวิจัยจากบุคลากรในระดับปฏิบัติงาน ทั้งนี้ประเด็นวิจัยทุกประเด็นสอดรับกับ

นโยบายทิศทางการดําเนินงานของกระทรวงสาธารณสุข ประจําป 2566-2568 ตามคําแถลงนโยบายทิศ

ทางการดําเนินงานของกระทรวงสาธารณสุข โดย นายแพทยโอภาส การยกวินพงศ ปลัดกระทรวง

สาธารณสุข เม่ือวันที่ 2 พฤศจิกายน 2565 [33] 

 โดยประเด็นงานวิจัยที่เก่ียวของกับการพัฒนาระบบงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพที่

จะเขาสูกระบวนการขับเคลื่อนดานการวิจัยเพ่ือสรางนวัตกรรมในงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ

สุขภาพของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยานั้น ไดถูกคัดเลือกมาใหสอดคลองกับท้ัง 5 ยุทธศาสตร

ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยหัวขอวิจัยในแตละยุทธศาสตรสามารถสรุปไดดังตอไปนี้ 
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 ยุทธศาสตร อย. ที่ 1 : ระบบคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเปนมาตรฐานสากล        

ครอบคลุมประเด็น การเพ่ิมประสิทธิภาพระบบกํากับดูแลผลิตภัณฑหลังออกสูตลาดและเฝาระวังเตือนภัย การ

จัดการโฆษณา/ผลิตภัณฑสุขภาพเชิงรุก และพัฒนาความรวมมือระหวางประเทศใหเปนไปตามมาตรฐานสากล 
  

Research Gaps: การกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพที่มีความเสี่ยงสูง รวมถึงผลิตภัณฑที่กําลังเปนท่ี
สนใจในสังคม เชน Steroids กัญชา กัญชง ฝน เห็ดข้ีควาย เปนตน เปนประเด็นที่ตองมีการ
ศึกษาวิจัยเพ่ือพัฒนาระบบการกํากับดูแลอยางตอเนื่อง โดยจากมติประชุมระดมสมอง Gap 
Analysis เพ่ือกําหนดโครงการสําคัญของ อย. ไดใหความสําคัญกับประเด็นนี้ เนื่องจากปญหานี้ที่มี
ความซับซอน ยกตัวอยางเชน Steroids แมปจจุบัน อย. มีระบบ FDA Reporter ควบคุมการนําเขา
และผลิต แตระบบรายงานยังขาดการนําขอมูลมาวิเคราะหเพ่ือตรวจสอบและจัดการปญหาทั้งระบบ 
จึงทําใหยังพบปญหาการรั่วไหลของผลิตภัณฑเหลานี้ออกนอกระบบอยูเปนระยะ จึงทําใหพบปญหา
การผลิตและจําหนายผลิตภัณฑที่มีการลักลอบใสสารท่ีมีความเสี่ยงสูงเหลานี้จํานวนมาก โดยเฉพาะ
ในผลิตภัณฑเสริมอาหาร ดวยเหตุนี้ การศึกษาเพ่ือพัฒนาระบบการควบคุมกํากับดูแลและเฝาระวัง
ผลิตภัณฑสุขภาพเชิงรุกจึงมีความจําเปน โดยควรครอบคลุม การศึกษาเพื่อพัฒนาระบบงานและเพิ่ม
ประสิทธิภาพการกํากับดูแลและเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ รวมทั้งแนวทางจัดการปญหาโฆษณา
ผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเสี่ยง การพัฒนานวัตกรรมระบบสื่อสารความเสี่ยงและเตือนภัยดานผลิตภัณฑ
สุขภาพ เพ่ือใหสามารถจับสัญญาณปญหาไดอยางรวดเร็วและแมนยํานําไปสูการดําเนินมาตรการ
แกไขปญหาอยางมีประสิทธิภาพและทันทวงที อีกทั้งควรมีการประเมินผลสัมฤทธิ์การดําเนินงานของ 
อย. ในดานการลดอัตราปวยจากผลิตภัณฑสุขภาพ ซึ่งเปนการวัดเปาหมายการดําเนินงานในมิติของ 
“ผูบริโภคปลอดภัย” ของ อย. นอกจากนี้ ยังมีประเด็นดานการจัดการดานกฎระเบียบใหสอดคลอง
กับสากลและประเทศในกลุมอาเซียน (ASEAN Good Regulatory Practice) ซึ่งกําหนดให อย. 
ตองมีการประเมินผลกระทบและผลสัมฤทธิ์จากการออกกฎหมายท่ีอยูในการการกํากับดูแล เพื่อการ
ปรับปรุงพัฒนากฎหมายอยางเหมาะสมและสอดคลองตอหลักสากล ตาม พรบ.หลักเกณฑการจัดทําราง
กฎหมายและการประเมินผลสัมฤทธิ์นอกฎหมาย พ.ศ. ๒๕๖๒ โดยจากการระดมความเห็นจาหนวยงาน
ภายใน อย. มีการกลาวถึงประเด็น refurbishing เครื่องมือแพทยมือสองที่รับจากตางประเทศมาใช
ใหม โดยสรุปหัวขอวิจัยสําคัญมีดังนี ้
(1) การวิจัยเพื่อสรางนวัตกรรมการกํากับดูแลผลิตภัณฑและโฆษณาผลิตภัณฑกลุมเสี่ยงสูง/สังคมสนใจ  

(2) การวิจัยเพื่อสรางนวัตกรรมระบบจัดการสัญญาณความเสี่ยงและเตือนภัยสากลดานผลิตภัณฑสุภาพ 
(3) การวิจัยเพื่อประเมินผลกระทบการออกกฎหมายของ อย. เชน refurbishing เครื่องมือแพทยมือสอง 

(4) การวิจัยเพ่ือประเมินผลสัมฤทธิ์การดําเนินงานของ อย. ในดานลดอัตราปวยจากผลิตภัณฑสุขภาพ 
ความสอดคลองกับนโยบายประเทศ : 
- ยุทธศาสตรชาติ พ.ศ. 2561 – 2580 ยุทธศาสตรที่ 1 ดานความมั่นคง ซึ่งครอบคลุมถึงเรื่อง
สุขภาพ ในประเด็นที่ 2.2 การติดตาม เฝาระวัง ปองกัน และแกไขปญหาที่อาจอุบัติข้ึนใหม และ
ยุทธศาสตรท่ี 6 ดานการปรับสมดุลและพัฒนาระบบการบริหารจัดการภาครัฐ 
-  ยุทธศาสตรดานวิจัยและนวัตกรรม พ.ศ. 2566-2570 เปนแผนงานยอยในยุทธศาสตรที่ 2 ยกระดับ
สังคมใหมีการพัฒนาอยางยั่งยืน แกไขปญหาทาทายและปรับตัวไดทันตอพลวัตการเปลี่ยนแปลงของโลก  
-  ยุทธศาสตรดานสาธารณสุข ภายใตยุทธชาติ 20 ป (60-79) ดานสาธารณสุข ประเด็นความเปน
เลิศดาน Prevention& Promotion Excellence (สงเสริมสุขภาพและความปองกันโรคเปนเลิศ 
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 ยุทธศาสตร อย. ที่ 2 : สงเสริมและพัฒนาความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ ครอบคลุมประเด็น 
การยกระดับการสื่อสารและการสรางการมีสวนรวมทุกภาคสวน เพ่ือขับเคลื่อนความรอบรูสุขภาพใน
งานคุมครองผูบริโภค 

 

Research Gaps: การสรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพมี 2 ประเด็นสําคัญ คือ ประเด็น
ผูสูงอายุ ซึ่งเปนกลุมท่ีมีความตองการใชผลิตภัณฑสุขภาพมากกวากลุมอายุอื่น แตเขาถึงขอมูล
ขาวสารไดนอยกวากลุมวัยอ่ืน จากการศึกษาของ อย. เมื่อป 2563 พบวา ผูสูงอายุ 96% มี
พฤติกรรมการซื้อยารับประทานเองมากกวาการไปพบแพทย และ 70% ของกลุมผูสูงอายุไม
สามารถเขาถึงชองทางสื่อของ อย. และมีรอยละผูรูเทาทันสื่อนอยที่สุดเมื่อเทียบกับกลุมอายุอื่น 
ดังนั้นจึงจําเปนตองมีการพัฒนากลไกสรางความรอบในกลุมผูสูงอายุเพื่อรองรับการเขาสังคม
ผูสูงอายุของประเทศ นอกจากนี้ ความรอบรูของผูบริโภคในการซื้อผลิตภัณฑสุขภาพผานชองทาง
อิเล็กทรอนิกสก็เปนอีกประเด็นที่สําคัญ โดยขอมูลการสํารวจมูลคาตลาด e-commerce พบวา
ภูมิภาคเอเชียแปซิฟกที่มีมูลคาการคาปลีกสูงสุด และไทยเปนอันดับสองรองจากอินโดนีเซีย และ
ผูบริโภคนิยมซื้อสินคาโดยตรงผานสื่อสังคมออนไลน อาทิ Facebook Instagram Line TikTok  
โดยขอมูลการวิเคราะหปญหางานคุมครองผูบริโภคจากการซื้อสินคาออนไลนที่เพิ่มสูงข้ึน ระบุวามี
สาเหตุจากหนวยงานภาครัฐที่มีกําลังไมเพียงพอและผูประกอบการขาดจรรยาบรรณ ดังนั้น การ
พัฒนาศักยภาพผูบริโภคใหมีความรอบรูเทาทันโฆษณา และพัฒนาแหลงการตรวจสอบขอมูลที่
นาเชื่อถือ หรือสรางเครื่องมือที่ชวยสงเสริมใหประชาชนเลือกซื้อผลิตภัณฑที่เหมาะสม รวมถึงการ
สรางความรวมมือกับเครือขายและสื่อมวลชนก็เปนกลไกสําคัญ ซึ่งทั้งสองประเด็นขางตนสอดคลอง
กับมติการระดมสมอง Gap Analysis โครงการสําคัญของ อย. นอกจากนี้ การพัฒนารูปแบบสราง
ความรอบรูใหกับผูบริโภค ควรเนนกลุมผูดอยโอกาสทางสังคมเพ่ือลดชองวางทางสังคมและสงเสริม
ความเทาเทียมกันในการเขาถึงความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ สรุปหัวขอวิจัยสําคัญมีดังนี ้
(1) การวิจัยเพ่ือพัฒนาความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพกับผูสูงวัย 

(2) การวิจัยเพ่ือพัฒนาความรอบรูตอการเลือกซื้อผลิตภัณฑที่จําหนายในระบบ E-commerce  
(3) การสํารวจพฤติกรรมเพ่ือพัฒนารูปแบบการสรางความรอบรูผูบริโภค เนนผูดอยโอกาส 
 

ความสอดคลองกับนโยบายประเทศ : 

- ยุทธศาสตรชาติ พ.ศ. 2561–2580 ยุทธศาสตรที่ 3 การพัฒนาและสรางศักยภาพทรัพยากร
มนุษย ในประเด็นที ่5.3 การสรางความรอบรูดานสุขภาวะ 
- ยุทธศาสตรดานวิจัยและนวัตกรรม พ.ศ. 2566 - 2570 ยุทธศาสตรที่ 2 การยกระดับสังคม
อยางยั่งยืน แกไขปญหาทาทายไดทันตอพลวัตการเปลี่ยนแปลงของโลก 

* โดยตรงกับ แผนงานสําคัญ (Flagship) เรื่องการพัฒนาผูสูงอายุใหมี่ศักยภาพในการ
พ่ึงตนเอง มีคุณคาและสรางมูลคาเพิ่มใหแกสังคม และเรื่องการลดความเหลื่อมล้ํา โดยการเพิ่ม
โอกาสและลดชองวางการเขาถึงความรู เทคโนโลยีและนวัตกรรม 

- ยุทธศาสตรดานสาธารณสุข ภายใตยุทธชาติ 20 ป (60-79) ดานสาธารณสุข ประเด็นความเปน
เลิศดาน Prevention& Promotion Excellence (สงเสริมสุขภาพและความปองกันโรคเปนเลิศ) 
และแผนปฏิรูปประเทศดานสาธารณสุข ท่ีเก่ียวกับความรอบรูดานสุขภาพ  
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ยุทธศาสตร อย. ที่ 3 : ความมั่นคงของผลิตภัณฑสุขภาพ ครอบคลุมประเด็น การเสริมสราง

ความมั่นคงดานผลิตภัณฑสุขภาพเพ่ือบรรเทาความเดือดรอนในภาวะปกติ ภาวะวิกฤติ และขาดแคลน การ

สงเสริมผลิตภัณฑสุขภาพเพ่ือความมั่นคงในประเทศ รวมทั้งการเขาถึงผลิตภัณฑสุขภาพของประชาชน 
 

Research Gaps: การกําหนดนโยบายความมั่นคงดานผลิตภัณฑสุขภาพจําเปนตองใชระบบ
สนับสนุนการตัดสินใจ (Decision Support System/ DSS) ที่เกี่ยวของกับการบริหารจัดการ
ผลิตภัณฑสุขภาพตลอดหวงโซอุปทาน ตั้งแตการวิจัยและพัฒนา การพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ 
การผลิตและการนําเขา การคัดเลือก การจัดหา การกระจายและการใชอยางเหมาะสม โดยระบบ
ขอมูลที่นํามาใชมีความจําเปนอยางยิ่งท่ีจะตองมีความถูกตองทั้งขอมูลผลิตภัณฑ ขอมูลขึ้นทะเบียน 
ขอมูลคุณภาพและความปลอดภัย ขอมูลราคา ขอมูลการจัดหาขอมูลการกระจาย และขอมูลการใช 
แตในปจจุบันพบปญหาในหลายประเด็น เชน การไมมีรหัสมาตรฐานของผลิตภัณฑที่ชวยในการ
สามารถติดตามและตรวจสอบยอนกลับผลิตภัณฑไดตลอดวงจร หรืออาจมีรหัสที่หลากหลาย
แตกตางกันจนไมสามารถเชื่อมโยงขอมูลระหวางหนวยงานเพ่ือใชวิเคราะหขอมูลขนาดใหญได 
ดังนั้นการพัฒนาระบบขอมูลสารสนเทศเพ่ือการตัดสินใจจึงจําเปนตองเรงรัดพัฒนาเพื่อใหสามารถ
จัดการกับสถานการณวิกฤติฉุกเฉินของประเทศไดอยางเหมาะสมและทันทวงที เชน พัฒนาตนแบบ
นวัตกรรมการตรวจจับสัญญาณภาวะวิกฤตแิละขาดแคลน การพัฒนาระบบจัดการขอมูลตลอดหวง
โซอุปทานเพ่ือสรางความมั่นคงดานผลิตภัณฑสุขภาพ รวมถึงการสรางความรวมมือบูรณาการงาน
ดานนโยบายแหงชาติ เชน ดานยา ดานเครื่องมือแพทย เพ่ือสรางความมั่นคงดานยาและเวชภัณฑ
ใหเพียงพอแลเขาถึงได ในยามปกติและภาวะวิกฤติ ซึ่งก็สอดคลองตามมติประชุมระดมสมอง Gap 
Analysis เพื่อกําหนดโครงการสําคัญของ อย. นอกจากนี้ยังมีประเด็นการสงเสริมการเขาถึงยาและ
การใชยาอยางสมเหตุผลของประชาชน เชน การประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรของยาเพ่ือ
บรรจุในบัญชียาหลักแหงชาต ิและการประเมินผลการใชยาอยางสมเหตุผลของประชาชน โดยสรุป
หัวขอวิจัยสําคัญมีดังนี ้
(1) การวิจัยเพ่ือสรางระบบจัดการขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพตลอดหวงโซอุปทาน เพื่อการตัดสินใจ 
(DSS) ตอความมั่นคงดานผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศไทย 
(2) การวิจัยเพ่ือสงเสริมการเขาถึง เชน ประเมินความคุมคายาเขาบัญชียาหลักแหงชาติ และการ
ประเมินผลการดําเนินงานสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลของประชาชน  
 

ความสอดคลองกับนโยบายประเทศ :  
- ยุทธศาสตรชาติ พ.ศ. 2561 – 2580 ยุทธศาสตรที่ 1 ดานความมั่นคง ซึ่งครอบคลุมถึงความ
มั่นคงตอชีวิตและทรัพยสินประชาชน รวมถึงเรื่องสุขภาพและโรคอุบัติใหม และยุทธศาสตรที่ 6 
ดานการปรับสมดุลและพัฒนาระบบการบริหารจัดการภาครัฐ 

-  ยุทธศาสตรดานวิทยาศาสตร  วิจัยและนวัตกรรม พ.ศ. 2566-2570 ยุทธศาสตรที่ 2 การ

ยกระดับสังคมใหพัฒนาอยางยั่งยืน แกไขปญหาทาทายและปรับตัวทันพลวัตการเปลี่ยนแปลงโลก 
* โดยตรงกับ แผนงานเรื่องยกระดับความมั่นคงทางสุขภาพใหพรอมรับโรคระบาดและโรคอุบัติใหม 
มีแผนงานยอยคือ พัฒนาระบบโตตอบภาวะฉุกเฉินและการพัฒนาความเปนธรรมในระบบสุขภาพ 
-  ยุทธศาสตรดานสาธารณสุข ภายใตยุทธชาติ 20 ป (60-79) ดานสาธารณสุข ประเด็นความเปน
เลิศดาน Prevention& Promotion Excellence (สงเสริมสุขภาพและความปองกันโรคเปนเลิศ 
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ยุทธศาสตร อย. ท่ี 4 : ศูนยกลางผลิตภัณฑสุขภาพที่เปนเลิศ ครอบคลุมประเด็น สรางการมีสวน
รวม ประสานความรวมมือกับเครือขายในการ พัฒนาศักยภาพผูประกอบการและผลิตภัณฑสุขภาพให
สามารถแขงขันในระดับสากล และยกระดับมาตรฐานบริการสูความเปนเลิศ และพัฒนาศูนยกลางขอมูล
ผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศ  

 

Research Gaps: การสงเสริมอุตสาหกรรมผลิตภัณฑสุขภาพจําเปนตองสรางความรวมมือกับ
หนวยงานที่เก่ียวของหลายภาคสวน ทั้งภาครัฐ เชน กระทรวงเกษตรและสหกรณ กระทรวง
อุตสาหกรรม กระทรวงมหาดไทย กระทวงพาณิชย กระทรวงสาธารณสุข ภาคการศึกษารวมทั้ง
สถาบันวิจัยและพัฒนาตางๆ ผูประกอบการภาคเอกชน รวมถึงภาคประชาชนผูสนับสนุนทรัพยากร
และภูมิปญญาทองถิ่นของชุมชน ใหเขามีสวนรวมตั้งแตตนน้ํา กลางน้ํา และปลายน้ํา จากมติการ
ประชุมระดมสมอง Gap Analysis เพ่ือกําหนดโครงการสําคัญของ อย. มีความเห็นวาปญหาของ
ระบบงานในปจจุบันยังขาดความรวมมือในการพัฒนากลไกสนับสนุนที่ชัดเจนตลอด value chain 
ตั้งแตการประยุกตใชเทคโนโลยีเพ่ือพัฒนาเปนผลิตภัณฑสุขภาพ การสงเสริมการผลิตในระดับ
อุตสาหกรรม และการขยายขนาดการผลิต การวิเคราะหทดสอบความปลอดภัยและประสิทธิภาพ
ของผลิตภัณฑ ตลอดจนถึงชองทางการตลาดที่เหมาะสมเพ่ือใหผลิตภัณฑสุขภาพสามารถแขงขันได
ในตลาด เพ่ือการเปนศูนยกลางดานผลิตภัณฑสุขภาพที่เปนเลิศ ซึ่งกลุมผลิตภัณฑที่มีความสําคัญ
คือ กลุมผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรม Advanced therapy medicinal products (ATMPs), 
Novel/Functional Foods สมุนไพร และผลิตภัณฑนวัตกรรมคาบเกี่ยวที่เก่ียวของกฎหมาย
ควบคุมหลายกลุมผลิตภัณฑ รวมถึงการสงเสริมผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนเพ่ือเศรษฐกิจฐานรากของ
ประเทศดวย อีกทั้งควรมีการประเมินผลสัมฤทธิ์ดานมูลคาเศรษฐกิจที่เพิ่มขึ้นจากการดําเนินงาน
อนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพของ อย. ซึ่งเปนการวัดผลการดําเนินงานในมิติของ “ผูประกอบการกาว
ไกล” ของ อย. โดยสรุปหัวขอวิจัยสําคัญมีดังนี้  
(1) การวิจัยเพื่อสรางนวัตกรรมการสงเสริมผลิตภัณฑนวัตกรรม ATMPs Novel Foods 
Functional Foods สมุนไพร ผลิตภัณฑคาบเก่ียว ตลอดvalue chain  
(2) การวิจัยเพ่ือสรางนวัตกรรมการสงเสริมผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน ตลอด value chain 

(3) การประเมินมูลคาเศรษฐกิจจากการอนุญาตผลิตภัณฑของ อย.  
 

 ความสอดคลองกับนโยบายประเทศ : 

- ยุทธศาสตรชาติ พ.ศ. 2561-2580 ยุทธศาสตรที่ 2 การสรางความสามารถในการแขงขันและ
ปรับสภาพแวดลอมใหเอ้ือตอการพัฒนาอุตสาหกรรม ยุทธศาสตรที่ 4 การสรางโอกาสและความ
เสมอภาคทางสังคม ประเด็นการลดความเหลื่อมล้ําและสรางความเปนธรรมในทุกมิติ โดยเฉพาะ
กลุมเศรษฐกิจฐานราก และยุทธศาสตรท่ี 6 การปรับสมดุลและพัฒนาระบบบริหารจัดการภาครัฐ  

-   ยุทธศาสตรดานวิทยาศาสตร  วิจัยและนวัตกรรม พ.ศ. 2566-2570 ยุทธศาสตรท่ี 1 การพัฒนา

เศรษฐกิจสรางคุณคาและสรางสรรคใหสามารถแขงขนัและพึ่งพาตนเองไดอยางยั่งยืนสูอนาคต 
* โดยตรงกับ แผนงานสําคัญ (Flagship) เรื่อง พัฒนานวัตกรรมผลิตภณัฑการแพทยขั้นสูง ชีววตัถ ุ

เครื่องมือแพทย Functional Ingredients, Functional/ Novel Food ที่มีมูลคาเศรษฐกิจสูง และ
เรื่องการเพิ่มความเขมแข็งของเศรษฐกิจฐานรากใหพ่ึงพาตนเองไดและกระจายรายไดสูชุมชน 
- ยุทธศาสตรดานสาธารณสุข ภายใตยุทธชาติ 20 ป (60-79) ดานสาธารณสุข ประเด็นความเปน
เลิศดาน Service Excellence (บริการเปนเลิศ)  
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 ยุทธศาสตร อย. ที่ 5 : องคกรสมรรถนะสูงดวยนวัตกรรมและดิจิทัล ครอบคลุมประเด็น การ
ยกระดับการบริหารจัดการองคกร เพื่อสงเสริมความเชื่อมั่นใหผูรับบริการและผูมีสวนไดสวนเสีย 
การเสริมสรางความรวมมือและพัฒนางานวิจัยและนวัตกรรม 

 

 Research Gaps: การพัฒนา อย. สูการเปนองคกรสมรรถนะสูง มีประเด็นสําคัญ คือ การศึกษา
เชิงเปรียบเทียบของระบบงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของไทยกับประเทศแนวหนา
ในเอเชีย เพ่ือวิเคราะหแนวทางการพัฒนาระบบงานของ อย. ใหเปนองคกรที่มีสมรรถนะสูงติด
อันดับ 1 ใน 5 ของเอเชีย นอกจากนี้ จากขอมูลในเอกสารการวิเคราะหเพื่อจัดทําแผนปฏิบัติ
ราชการ 5 ป ของ อย. ไดระบุถึงปญหาที่สําคัญที่เปนอุปสรรคตอการสรางองคกรสมรรถนะสูงดวย
ดิจิทัล คือระบบสารสนเทศของ อย. ยังมีการจัดเก็บขอมูลท่ียังไมเปนระบบ ไมเชื่อมโยงกัน ไม
สามารถ Respond แบบ Real time และขาดสารสนเทศที่เปนประโยชนตอการนํามาใชพัฒนา
องคกร โดยมีขอเสนอแนะใหมีการพัฒนาระบบสารสนเทศและสถาปตยกรรมองคกร (EA) การ
พัฒนาใหมีโครงสรางและมาตรฐานของขอมูลของ อย. เปนมาตรฐานเดียวกัน ซึ่งสามารถรองรับการ
เชื่อมโยงขอมูลกับหนวยงานที่เกี่ยวของไดงายข้ึน โดยเฉพาะอยางยิ่ง สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด 
กรมศุลกากร กรมพัฒนาธุรกิจการคา เพ่ือเพ่ิมศักยภาพในการคุมครองผูบริโภค การพัฒนาระบบ
ขอมูลเพ่ือใชประโยชนในการสื่อสารและการจัดการ เชน ระบบขอมูลเพื่อการจัดการ (MIS) ระบบ
ขอมูลเพ่ือการตัดสินใจเชิงนโยบายยุทธศาสตร (Decision Support System) และพัฒนาชองทางการ
สื่อสารและการเขาถึงขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ ซึ่งท้ังหมดมีความสําคัญตอการบริหารขอมูลขนาดใหญ 
(Big data) รวมถึงการพัฒนาระบบความมั่นคงปลอดภัยไซเบอร Data security ของ อย. อันจะชวย
ยกระดับการวิเคราะหและสังเคราะหขอมูลท่ีมีความซับซอนไดอยางมีประสิทธิภาพและมีความ
ปลอดภัย อีกทั้งยังเปนประโยชนตอการดําเนินนโยบายสาธารณะท้ังในดานสงเสริมเศรษฐกิจและ
คุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพขององคกร สรุปหัวขอวิจัยสําคัญดังนี ้ 
(1) การศึกษาเชิงเปรียบเทียบเพ่ือพัฒนาระบบงาน คบส.ของไทยกับประเทศแนวหนา 
(2) การศึกษาเพ่ือพัฒนาสูองคกรดิจิทัล  ซึ่งประกอบดวย ประเด็นสําคัญคอื การพัฒนาระบบ
คลังขอมูลขนาดใหญ BigData และการพัฒนาความมั่นคงปลอดภัยไซเบอร Data security  
(3) การศึกษาเพ่ือพัฒนาสูการเปนองคกรสมรรถนะสูง เชน การปรับโครงสรางองคกรการพัฒนา

ระบบบูรณาการงานงาน คบส. 

ความสอดคลองกับนโยบายประเทศ : 

- ยุทธศาสตรชาติ พ.ศ. 2561-2580 ยุทธศาสตรที่ 6 การปรับสมดุลและพัฒนาระบบบริหาร
จัดการภาครัฐในการใหบริการสาธารณะผานการนําเทคโนโลยีดิจิทัลมาประยุกตใช 

- ยุทธศาสตรดานวิทยาศาสตร  วิจัยและนวัตกรรม พ.ศ. 2566-2570 ยุทธศาสตรที่ 2 การ

ยกระดับสังคมใหมีการพัฒนาอยางยั่งยืน สามารถแกไขปญหาทาทายและปรับตัวไดทันตอ
พลวัตการเปลี่ยนแปลงของโลก และยุทธศาสตรท่ี 4 การพัฒนากําลังคนดานวิจัยและนวัตกรรม 
และสถาบันวจิัยใหเปนฐานการขับเคลื่อนเศรษฐกิจและสังคมแบบกาวกระโดดอยางยั่งยืน  
   *โดยตรงกับ แผนงานสําคัญ (Flagship) เรื่อง การพัฒนาบุคลากรดานการวิจัยที่ตรงตาม
ความตองการของประเทศ และพัฒนาการเปนศูนยกลางการเรียนรู (Hub of Knowledge) 
- ยุทธศาสตรดานสาธารณสุข ภายใตยุทธชาติ 20 ป (60-79) ดานสาธารณสุข ประเด็นความ
เปนเลิศดาน Governance Excellence (บริหารจัดการเปนเลิศ)  
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รูปที่ 14 แผนผังกรอบความเชื่อมโยงยุทธศาสตรและประเด็นวิจัยของ อย.
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บทท่ี 4 : แผนดานการวิจัยและนวัตกรรมในงาน คบส. ของ อย. 
  

บทนี้เปนการนําเสนอแผนดานการวิจัยและนวัตกรรมในงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ

สุขภาพของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยแนวทางการกําหนดประเด็นการขับเคลื่อนดาน

การวิจัย ผูจัดทําไดทบทวนแนวทางการดําเนินงานขับเคลื่อนดานการวิจัย จากหนวยงานภายใตกระทรวง

สาธารณสุขอ่ืนๆ ซึ่งมีภารกิจในงานดานสาธารสุขที่ใกลเคียงกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่ง

ประกอบดวย กรมการแพทย กรมวิทยาศาสตรการแพทย กรมควบคุมโรค และกรมสนับสนุนบริการ

สุขภาพ เพ่ือนํามาประยุกตเปนแนวทางในการกําหนดรายละเอียดของประเด็นการขับเคลื่อน กลยุทธ 

เปาประสงค และกิจกรรม ที่จะบรรจุไวในแผนดานการวิจัยและนวัตกรรมของกรม ทั้งนี้ขอมูลที่ไดจากการ

ทบทวนวรรณกรรมขางตน ไดเขาสูกระบวนการพิจารณาโดยคณะทํางานวิจัยและคณะผูเชี่ยวชาญของ 

อย. ซึ่งขอเสนอแนะที่ไดถูกนํามาใชปรับปรุงขอมูลรายละเอียดของแผนดานการวิจัยและนวัตกรรมของ

กรม โดยทิศทางประเด็นการขับเคลื่อนมีรายละเอียดดังตอไปนี้ 

 

4.1 กรอบการขับเคลื่อนระบบงานวิจัยของ อย. 
 

วิสัยทัศน (Vision) :  

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีผลงานวิจัยที่มีคุณภาพและสามารถนําไปใชประโยชนในการ

พัฒนาองคความรู/นวัตกรรมในระบบงาน คบส. ใหมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล 

นิยามวิสัยทัศน  

1. งานวิจัยที่มีคุณภาพ หมายถึง งานวิจัยท่ีสามารถตอบโจทยของสังคมดวยประเด็นวิจัยที่ศึกษา

อยางรอบดานผานการบูรณาการทํางานรวมกับเครือขาย และการดําเนินงานวิจัยมีกระบวนการที่

เปนไปตามหลักจรรยาบรรณนักวิจัยและมีการใชเทคโนโลยอียางเหมาะสม 

2. การนําไปใชประโยชน หมายถึง การใชประโยชนเชิงวิชาการ เชิงนโยบาย เชิงพาณิชย และเชิง

สาธารณะ (เชิงสังคม) 

พันธกิจ (Mission) :  

1. กําหนดทิศทางและประเด็นคําถามวิจัยที่สอดรับยุทธศาสตรชาติและตอบโจทยสังคม และพัฒนา

ปรับปรุงกระบวนการบริหารจัดการดานการวิจัยอยางตอเนื่อง   

2. สรางงานวิจัยท่ีมีคุณภาพเพ่ือพัฒนางานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพใหมีประสิทธิภาพ 

ประสิทธิผล และตอบสนองนโยบายระดับกรม ระดับกระทรวง และระดับชาติ  

3. สงเสริมใหเกิดการเผยแพรผลงานวิจัยเพื่อการใชประโยชน เชิงวิชาการ เชิงนโยบาย เชิงพาณิชย 

และ เชิงสาธารณะ (เชิงสังคม)  
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ตัวชี้วัดหลักในการขับเคล่ือนงานวิจัย  

1. อย. มีผลงานวิจัย/วิชาการ และนวัตกรรมท่ีนํามาใชประโยชน 

2. อย. มีงานวิจัย วิชาการและนวัตกรรมที่เกิดจากความรวมมือกับหนวยงานภายนอก  
 

เปาหมาย ป พ.ศ. 2567-2570  

1. จํานวนงานวิจัย วิชาการ และนวัตกรรมท่ีนํามาใชประโยชนอยางนอย 15 เรื่องตอป 

2. สัดสวนของงบประมาณที่เก่ียวกับการวิจัยตองบดําเนินงานตอปอยางนอย 5 % 

3. จํานวนบุคลากร อย.ไดรับการพัฒนาศักยภาพดานการทํางานวิจัยอยางตอเนื่อง 30 คนตอป 

4. จํานวนความรวมมือที่บรรลุขอตกลงในการดาเนินงานวิจัยรวมกันอยางนอย 5 ฉบับตอป 

5. จํานวนแพลตฟอรมเผยแพรงานวิจัยสูสาธารณะ 3 ชองทาง (ประชุมวิชาการ/วารสาร/online)  

6. อย. มีพื้นที่ที่เอ้ือตอการสรางนวัตกรรมเพ่ืออนาคตในงานดาน คบส. อยางนอย 1 แหง 

 

ประเด็นขับเคล่ือนท่ี 1 : การสรางงานวิจัย/นวัตกรรม เพ่ือพัฒนาระบบงาน คบส. ของ อย. 

กลยุทธที ่1: การสรางงานวิจัยเพ่ือสนับสนุนยุทธศาสตรการพัฒนาระบบคุมครองผูบริโภคดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพที่เปนมาตรฐานสากล (ตอบยุทธศาสตรท่ี 1) 

เนนประเด็น :  (1) การวิจัยเพ่ือสรางนวัตกรรมการกํากับดูแลผลิตภัณฑและโฆษณาผลิตภัณฑกลุม

เสี่ยงสูง/สังคมสนใจ (2) การวิจัยเพื่อสรางนวัตกรรมระบบจัดการสัญญาณความเสี่ยงและเตือนภัยสากล

ดานผลิตภัณฑสุภาพ (3) การวิจัยเพ่ือประเมินผลกระทบการออกกฎหมายของ อย. เชน refurbishing 

เครื่องมือแพทยมือสอง (4) การวิจัยเพ่ือประเมินผลสัมฤทธิ์การดําเนินงานของ อย. ในดานลดอัตรา

ปวยจากผลิตภัณฑสุขภาพ 

   
กลยุทธที ่2: การสรางงานวิจัยเพ่ือสนับสนุนยุทธศาสตรการสงเสริมและพัฒนาความรอบรูดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพ (ตอบยุทธศาสตรที่ 2) 

เนนประเด็น : (1) การวิจัยเพ่ือพัฒนาความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพกับผูสูงวัย (2) การวิจัยเพื่อ

พัฒนาความรอบรูตอการเลือกซื้อผลิตภัณฑท่ีจําหนายในระบบ E-commerce (3) การสํารวจ

พฤติกรรมเพ่ือพัฒนารูปแบบการสรางความรอบรูผูบริโภค เนนผูดอยโอกาส 

 

กลยุทธที ่3: การสรางงานวิจัยเพ่ือสนับสนุนยุทธศาสตรการสรางความมั่นคงของผลิตภัณฑสุขภาพ 

(ตอบยุทธศาสตรท่ี 3) 

เนนประเด็น : (1) การวิจัยเพ่ือสรางระบบจัดการขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพตลอดหวงโซอุปทาน เพ่ือ
การตัดสินใจ (DSS) ตอความมั่นคงดานผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศไทย (2) การวิจัยเพื่อสงเสริม
การเขาถึง เชน ประเมินความคุมคายาเขาบัญชียาหลักแหงชาติ และการประเมินผลการดําเนินงาน
สงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลของประชาชน 
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กลยุทธที ่4: การสรางงานวิจัยเพ่ือสนับสนุนยุทธศาสตรการเปนศูนยกลางผลิตภัณฑสุขภาพที่เปน

เลิศ (ตอบยุทธศาสตรที่ 4) 

เนนประเด็น : (1) การวิจัยเพ่ือสรางนวัตกรรมการสงเสริมผลิตภัณฑนวัตกรรม ATMPs Novel 
Foods Functional Foods สมุนไพร ผลิตภัณฑคาบเก่ียว ตลอดvalue chain (2) การวิจัยเพ่ือ
สรางนวัตกรรมการสงเสริมผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน ตลอด value chain (3) การประเมินมูลคา
เศรษฐกิจจากการอนุญาตผลิตภัณฑของ อย. 
 

กลยุทธที่ 5: การสรางงานวิจัยเพ่ือสนับสนุนยุทธศาสตรการเปนองคกรสมรรถนะสูงดวยนวัตกรรม

และดิจิทัล (ตอบยุทธศาสตรที่ 5) 

เนนประเด็น : (1) การศึกษาเชิงเปรียบเทียบเพื่อพัฒนาระบบงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ
สุขภาพของไทยกับประเทศแนวหนา (2) การศึกษาเพื่อพัฒนาสูองคกรดิจิทัล  ซึ่งประกอบดวย 
ประเด็นสําคัญคือ การพัฒนาระบบคลังขอมูลขนาดใหญ BigData และการพัฒนาความมั่นคง
ปลอดภัยไซเบอร Data security (3) การศึกษาเพ่ือพัฒนาสูการเปนศูนยวิจัยและนวัตกรรมงาน 
คบส. และระบบการบรูณาการเพ่ือการสรางงานวิจัยและนวัตกรรมดาน คบส.ของประเทศ 

 

ความสอดคลองกับนโยบายประเทศ : 

- ยุทธศาสตรชาติ พ.ศ. 2561 – 2580  
ยุทธศาสตรที่ 1 ดานความมั่นคง ซึ่งครอบคลุมถึงเรื่องสุขภาพ ในประเด็นที่ 2.2 การติดตาม 
เฝาระวัง ปองกัน และแกไขปญหาที่อาจอุบัติขึ้นใหม 
ยุทธศาสตรที่ 2 การสรางความสามารถในการแขงขันและปรับสภาพแวดลอมใหเอ้ือตอการ
พัฒนาอุตสาหกรรม ในประเด็นอุตสาหกรรมแหงอนาคต และเศรษฐกิจผูประกอบการยุคใหม 
ยุทธศาสตรที่ 3 การพัฒนาและสรางศักยภาพทรัพยากรมนุษย ในประเด็นท่ี 5.3 การสราง
ความรอบรูดานสุขภาวะ 
ยุทธศาสตรท่ี 4 การสรางโอกาสและความเสมอภาคทางสังคม ประเด็นการลดความเหลื่อมล้ํา
และสรางความเปนธรรมในทุกมิต ิโดยเฉพาะกลุมเศรษฐกิจฐานราก  
ยุทธศาสตรท่ี 6 ดานการปรับสมดลุและพัฒนาระบบการบริหารจัดการภาครัฐ 

-  ยุทธศาสตรดานวิจัยและนวัตกรรม พ.ศ. 2566-2570  
ยุทธศาสตรท่ี 1 การพัฒนาเศรษฐกิจไทยดวยเศรษฐกิจสรางคุณคาและสรางสรรคใหสามารถ
แขงขนัและพ่ึงพาตนเองไดอยางยั่งยืนพรอมสูอนาคต  
ยุทธศาสตรที่ 2 ยกระดับสังคมใหมีการพัฒนาอยางยั่งยืน แกไขปญหาทาทายและปรับตัวไดทัน
ตอพลวัตการเปลี่ยนแปลงของโลก  
ยุทธศาสตรที่ 4 การพัฒนากําลังคนดานวิจัยและนวัตกรรม และสถาบันวิจัยใหเปนฐานการ
ขับเคลื่อนเศรษฐกิจและสังคมแบบกาวกระโดดอยางยั่งยืน 

-  ยุทธศาสตรดานสาธารณสุข ภายใตยุทธชาติ 20 ป (60-79) ดานสาธารณสุข  

ดาน Prevention& Promotion Excellence (สงเสริมสุขภาพและปองกันโรคเปนเลิศ) 

ดาน Service Excellence (บริการเปนเลิศ)  

ดาน Governance Excellence (บริหารจัดการเปนเลิศ) 
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ประเด็นขับเคล่ือนท่ี 2 : การพัฒนาระบบสนับสนุนการบริหารจัดการวิจัยดาน คบส. ของ อย. 

กลยุทธที ่1: จัดทําแผนงานและกําหนดงบประมาณดานการวิจัย 

กลยุทธที ่2: การพัฒนาบุคลาการดานการวิจัย 

กลยุทธที ่3: การสรางความรวมมือกับเครอืขายดานการวิจัย 

กลยุทธที ่4: การพัฒนาฐานขอมูลวิจัยใหเชื่อมโยงหนวยงานภายนอก 
 

ความสอดคลองกับนโยบายประเทศ : 

- ยุทธศาสตรชาติ พ.ศ. 2561-2580 ยุทธศาสตรที่ 6 การปรับสมดุลและพัฒนาระบบบริหาร
จัดการภาครัฐในการใหบริการสาธารณะผานการนําเทคโนโลยีดจิิทลัมาประยุกตใช 

- ยุทธศาสตรดานวิทยาศาสตร  วิจัยและนวัตกรรม พ.ศ. 2566-2570 ยุทธศาสตรที่ 4 การ

พัฒนากําลังคนและสถาบันดานวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม ใหเปนฐานการขับเคลื่อนการ
พัฒนา เศรษฐกิจและสังคมของประเทศแบบกาวกระโดดและอยางยั่งยืน โดยใชวิทยาศาสตร 
การวิจัยและนวัตกรรม 

- ยทุธศาสตรดานสาธารณสุข ภายใตยุทธชาติ 20 ป (60-79) ดานสาธารณสุข ประเด็นความ
เปนเลิศดาน Governance Excellence (บริหารจัดการเปนเลิศ) 

 

ประเด็นขับเคล่ือนท่ี 3 : การพัฒนาระบบสงเสริมเผยแพรและขยายผลงานวิจัยสูนวัตกรรม 

กลยุทธที ่1: การสรางแพลตฟอรมการเผยแพรสูสาธารณะ 

กลยุทธที ่2: การสรางพ้ืนที่อนาคตศาสตร (สรางนวัตกรรมเพ่ืออนาคตในงาน คบส.ของประเทศ) 
 

ความสอดคลองกับนโยบายประเทศ : 

- ยุทธศาสตรชาติ พ.ศ. 2561-2580 ยุทธศาสตรที่ 6 การปรับสมดุลและพัฒนาระบบบริหาร
จัดการภาครัฐในการใหบริการสาธารณะผานการนําเทคโนโลยีดิจิทัลมาประยุกตใช 

- ยุทธศาสตรดานวิทยาศาสตร  วิจัยและนวัตกรรม พ.ศ. 2566-2570 ยุทธศาสตรที่ 4 การ

พัฒนากําลังคนและสถาบันดานวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม ใหเปนฐานการขับเคลื่อนการ
พัฒนา เศรษฐกิจและสังคมของประเทศแบบกาวกระโดดและอยางยั่งยืน โดยใชวิทยาศาสตร 
การวิจัยและนวัตกรรม 

- ยุทธศาสตรดานสาธารณสุข ภายใตยุทธชาติ 20 ป (60-79) ดานสาธารณสุข ประเด็นความ
เปนเลิศดาน Governance Excellence (บริหารจัดการเปนเลิศ) 

 ทั้งนี้องคประกอบของทั้ง 3 ประเด็นการขับเคลื่อนดานการวิจัยของสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาประจําป 2567-2570 แสดงดังรูปที่ 8 โดยองคประกอบยอยของแตละประเด็นการ

ขับเคลื่อนไดถูกแปลงออกมาเปนกลยุทธเพ่ือสนับสนุนการดําเนินงานในแตละประเด็นการขับเคลื่อนนั้นๆ 

รายละเอียดในแตละกลยุทธ ประกอบดวย เปาประสงค กิจกรรม และผูรับผิดชอบในแตละกลยุทธแสดง

ตามรายละเอียดดังตอไปนี้ 
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รูปที่ 15 องคประกอบของการขับเคลื่อนดานการวิจัยตามเปาหมายในงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของ อย.  
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4.2 แผนดานการวิจัยและนวัตกรรมในงาน คบส. ของ อย. ป 2567-2570 
 

 

ประเด็นขับเคลื่อน กิจกรรม 2567 2568 2569 2570 หนวยนับ ผูรับผิดชอบ 
        

1. การสรางงานวิจัย
เพ่ือสนับสนุนการ
ดําเนินงานของ อย. 

1.1 อย. มีงานวิจัย วิชาการ และนวัตกรรม ที่นํามาใชประโยชน 
1.1.1  ดานผูบริโภคปลอดภัย 
1.1.2  ดานผูประกอบการกาวไกล 
1.1.3  ดานระบบคุมครองสุขภาพไทยยั่งยืน 

3 4 5 6 เรื่อง ทุกกอง 
 

2. การพัฒนาระบบ
สนับสนุนการบริหาร
จัดการวิจัยดาน คบส. 
ของ อย. 

2.1 จัดทําแผนงานและกําหนดงบประมาณดานการวิจัย 
2.1.1 พัฒนา/ทบทวน/กํากับ/ติดตาม แผนการขับเคลื่อนฯ 
2.1.2 จัดหาแหลงทุนวิจัยจากเงินรายไดหรือแหลงทุนภายนอก 
2.1.3 พัฒนาระบบบริหารจัดการเงินวิจัยที่มีประสิทธิภาพ 

5% 6% 7% 8% % 
งบประมาณ
ทั้งหมดของ 

อย. 

กยผ. 
 

2.2 การพัฒนาบุคลาการดานการวิจัย 
2.2.1 ระดับพ้ืนฐาน (Basic Research) 
2.2.2 ระดับสูง (Advanced/ Applied Research) 
2.2.3 ระดับสรางนวัตกรรม (Innovation Development) 
2.2.4 การแลกเปลี่ยนบุคลากรดานการวิจัย 

 
30 

30% 
5% 
5 

 
30 

30% 
5% 
5 

 
30 

30% 
5% 
5 

 
30 

30% 
5% 
5 

 
คน / 

% กลุม 
เปาหมาย/ 

คน 

กยผ. 
 

2.3 การสรางความรวมมือกับเครือขายดานการวิจัยและดําเนินการตอเนื่อง 
 

5 5 5 5 ฉบับ กยผ. 
 

2.4 การพัฒนาฐานขอมูลวิจัยใหเชื่อมโยงหนวยงานภายนอก 
 

1 2 3 4 ฐานขอมูล กยผ. 
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ประเด็นขับเคลื่อน กิจกรรม 2567 2568 2569 2570 หนวยนับ ผูรับผิดชอบ 
        

3.การพัฒนาระบบ
สงเสริมเผยแพรและ
ขยายผลงานวิจัยสู
นวัตกรรม 

3.1 การสรางแพลตฟอรมการเผยแพรสูสาธารณะ 
3.1.1 จัดงานประชุมวิชาการ  
3.1.2 จัดทําวารสารอาหารและยา (Thai Food and Drug) 
3.1.3 จัดทําสื่อในรูปแบบระบบออนไลน  

 
1 
3 
1 

 
1 
3 
2 

 
1 
3 
3 

 
1 
3 
4 

 
การประชุม 

ฉบับ 
แพลตฟอรม 

กยผ. 
 

 3.2 การสรางพ้ืนที่อนาคตศาสตร  
3.2.1 จัดตั้งศนูยใหคําปรึกษาและบมเพาะนวัตกร (Innovator) 
3.2.2 จัดหาเทคโนโลยีที่เหมาะสมเพ่ือการสรางนวัตกรรม 
3.2.3 บริการสารสนเทศขอมูลเพ่ือสรางนวัตกรรม 
3.2.4 การจับคูเพ่ือการตอยอดในเชิงธุรกิจและเชิงสังคม 

 1   แหง 
 
 
 
 

กยผ. 
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บทท่ี 5 : การติดตามและประเมินผล 
 

 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดจัดทําแผนดานการวิจัยและนวัตกรรมที่สอดคลองกับ

ยุทธศาสตรการดําเนินงานทั้งในระดับกรม ระดับกระทรวง และระดับประเทศ ซึ่งการนํานโยบายและ

ยุทธศาสตรไปสูการปฏิบัติขององคกรใหบรรลุเปาหมายนั้น จําเปนตองมีกระบวนการติดตามและประเมินผลที่

สามารถสะทอนผลสําเร็จตามเปาหมายที่กําหนดไว โดยกระบวนการกํากับติดตามและประเมินการดําเนินงาน

ตามแผนดานการวิจัยและนวัตกรรมของกรมจะถูกขับเคลื่อนโดยคณะทํางานวิจัย ของสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ซึ่งประกอบดวยนักวิชาการจากกองตางๆ ของกรม และมีผูเชี่ยวชาญและผูทรงคุณวุฒิของ

หนวยงานเปนท่ีปรึกษา โดยมีกลุมวิจัยและนวัตกรรม กองยุทธศาสตรและแผนงาน เปนฝายเลขานุการ ซึ่งเปน

บทบาทหนาที่ครอบคลุมตั้งแต การจัดทําขอเสนอตอการขับเคลื่อนงานวิจัย และการกําหนดประเด็นงานวิจัย 

โดยกระบวนการติดตามและประเมินผลจะมีการพิจารณาวินิจฉัยในกรณีที่เกิดปญหาในการดําเนินงานวิจัย 

รวมทั้งใหคําแนะนําเพ่ือแกไขปญหาที่เกิดข้ึนตลอดกระบวนการวิจัย  

 ทั้งนี้ฝายเลขานุการของคณะทํางานฯ จะเปนผูดําเนินการรวบรวมขอมูลติดตามความคืบหนาและ

ประเมินผลโครงการวิจัยของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือสรุปเสนอตอคณะกรรมการพิจารณา

และใหขอเสนอแนะเปนรายไตรมาส  โดยมีข้ันตอนการดําเนินงานเพ่ือการติดตามและประเมินผล ดังนี้ 

1. ดําเนินการกํากับติดตามและประเมินผลการดําเนินงานใหเปนไปตามที่กําหนดไวในแผนดานการวิจัย

และนวัตกรรมในงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของ อย. 

2. ดําเนินการสํารวจและติดตามขอมูลเกี่ยวกับปญหาอุปสรรคที่เกิดขึ้นในระหวางการดําเนินงานวิจัยของ

ผูวิจัยภายในกรม และเรงรัดดําเนินการสงเสริมสนับสนุนเพ่ือแกไขปญหาอยางเรงดวน และอาจมีการ

นําเขาการประชุมเพื่อพิจารณาโดยคณะทํางานวิจัยฯ ของกรม หากมีความจําเปน   

3. จัดทํารายงานสรุปความกาวหนา เสนอตอการประชุมผูบริหารของกรม เพ่ือใหผูบริหารรับทราบความ

คืบหนาของการดําเนินงานอยางตอเนื่อง  

4. นําผลการพิจารณาและขอเสนอแนะที่ไดจากการนําเสนอในที่ประชุมคณะทํางานวิจัยฯ และคณะ

ผูบริหารฯ ของกรม ไปใชเปนขอมูลประกอบการปรับปรุง/แกไข การดําเนินงานใหเปนไปตาม

เปาหมายที่กําหนด รวมทั้งนําไปใชพัฒนา/ทบทวนแผนการขับเคลื่อนดานการวิจัยในระยะตอๆไป
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เอกสารอางอิง 
 

1. คําแถลงนโยบายของคณะรัฐมนตรี (พลเอก ประยุทธจันทรโอชา) นายกรัฐมนตรีแถลงตอรัฐสภา 

พฤหัสบดีที่ 25 กรกฎาคม 2562 

2. กองยุทธศาสตรและแผนงาน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา, แผนปฏิบัติราชการ ระยะ 5 ป 

(พ.ศ. 2566-2570) นนทบุร ี2565 

3. สํานักงานสภานโยบายการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรมแหงชาติ และ สํานักงาน

คณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม, นโยบายและยุทธศาสตรการอุดมศึกษา 

วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม พ.ศ. 2563-2570 กรุงเทพ 2562  

4. สํานักงานคณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม แผนดานวิทยาศาสตรวิจัยและ

นวัตกรรม พ.ศ. 2566 – 2570 กรุงเทพ 2565 

5. สํานักงานคณะกรรมการพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ.แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคม

แหงชาติ ฉบับที่ 13 (พ.ศ. 2566 – 2570) สํานักนายกรัฐมนตรี. 2564 กรุงเทพฯ 

6. กระทรวงสาธารณสุข, แผนยุทธศาสตรชาติระยะ 20 ป (2560-2579) ดานสาธารณสุข 2559 นนทบุร ี

7. สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข, แผนยุทธศาสตรสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข พ.ศ. 2565-2569 

กระทรวงสาธารณสุข 2564 นนทบุรี  

8. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา, อย. เดินหนา สู 5 ทศวรรษ รวมพัฒนาเศรษฐกิจไทยมิติใหม

แหงการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ, สํานักพิมพอักษรกราฟฟคแอนดดีไซน. 2561 

นนทบุรี.  

9. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา, ขอมูลการสํารวจความคิดเห็นจากผูมีสวนไดสวนเสีย เพ่ือ

พัฒนาแผนยุทธศาสตรสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (พ.ศ. 2560-2564). สํานักพิมพอักษร

กราฟฟคแอนดดีไซน. 2560 นนทบุรี. 

10. กองยุทธศาสตรและแผนงาน, รายงานผลการดําเนินงานป 2564: สํานักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา 2563 นนทบุรี.  

11. กองยุทธศาสตรและแผนงาน, การประชุมรับฟงความคิดเห็นกลุมผูประกอบการ ตอการปฏิรูประบบ

การคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ วันที่ 4 เมษายน 2561 โรงแรมมิราเคิล แกรนดคอน

เวนชั่น 2561, สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา: นนทบุรี. 

12. สติธร ธนานิธิโชติ และคณะ. รายงานการสํารวจความคิดเห็นบุคลากรภายในและภายนอกสํานักงาน
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