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Topics Profile A1: Consumer empowerment ใน aging society
• ฐานคดิ: ‘Health literacy’ positively leads to ‘consumer empowerment.’

• “the cognitive and social skills which determine the motivation and ability of individuals to gain access to, understand and use information in 
ways which promote and maintain good health. Health literacy implies the achievement of a level of knowledge, personal skills, and 
confidence to take action to improve personal and community health by changing personal lifestyles and living conditions. ... By improving 
people’s access to health information, and their capacity to use it effectively, health literacy is critical to empowerment (WHO, 1998).“

The achievement of a level of knowledge, personal skills, 
and confidence to take action to improve personal and 

community health by changing personal lifestyles and living conditions

Health literacy 
(the cognitive and social skills)

the motivation and ability of individuals to gain 
access to, understand and use information in ways 

which promote and maintain good health
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ปี 2563 กอง พ.ศ. (2,913 คน) (baseline)

► ปี 2564 (2,434 คน): 71% มคีวามรอบรูร้ะดับปานกลาง กลุม่สงูอาย ุ35% ใชอ้นิเตอรเ์น็ตทกุวนั 27% ไดรั้บขอ้มลูผลติภัณฑส์ขุภาพจากสือ่ทกุวนั และ 63% เคยไดรั้บ/ใชข้อ้มลูฯ ของ อย.
►การส ารวจรอบรู/้ความพงึพอใจ ปี 63-65 ของ อย. ประชาชนมคีวามรอบรูร้ะดับปานกลาง (รอ้ยละ 61-71) แตอ่าจไมเ่พยีงพอตอ่การปฏบิัตทิีด่อียา่งถกูตอ้ง | ผลติภัณฑส์ขุภาพทีส่นใจมากทีส่ดุ (มี
ปัญหา) คอื ผลติภัณฑเ์สรมิอาหาร ยา และสมนุไพร | ตอ้งการรอบรูใ้น 5 ประเด็น 1. มคีวามรูเ้กีย่วกับผลติภัณฑส์ขุภาพ  2. มทัีกษะในการเลอืกบรโิภค  3. ไมอ่ยากตกเป็นเหยือ่ Fake News 4. 
ความสามารถในการตัดสนิใจเลอืกบรโิภค  และ 5. ลดผลกระทบดา้นสขุภาพ  | ผลส ารวจทีน่่าสนใจคอื ผูส้งูอายมุคีวามสามารถหาขอ้มลูไดด้ว้ยตนเอง ผูท้ีอ่าศัยในเขตเมอืงตอ้งการสือ่ทีเ่ขา้ถงึได ้
นอกเขตเมอืงตอ้งการขอ้มลูจากชมุชนรอบตัว

3. ประเด็นทีต่อ้งการศกึษา 
• การสรา้งความรอบรูต้ามกลุม่วยั (เนน้สงูอายเุป็น

อนัดบัตน้)
• วธิกีาร/ชอ่งทาง/เนือ้หาทีม่ปีระสทิธผิลเพือ่สือ่สาร

ขอ้มลูผลติภัณฑส์ขุภาพตอ่กลุม่เป้าหมาย 
• ฐานขอ้มลูเพือ่การสือ่สารขอ้มลูผลติภัณฑส์ขุภาพ 

2. บรบิท (context)
► ยทุธศาสตรช์าต ิ20 ปี: Health literacy 
► สภาพัฒน:์ 65% ของผูบ้รโิภคกลุม่เป้าหมายมี

ความรอบรูด้า้นผลติภัณฑส์ขุภาพ
► นโยบาย สธ: โครงการ 30 บาท Plus 
► ประชาชนเขา้ถงึยาและผลติภัณฑส์ขุภาพไดง้่าย
► ปัญหาโฆษณาเกนิจรงิ และ fake news
► Online sale
► ....

1. สถานการณ์ (situation)

4. ประโยชนท์ีค่าดวา่จะไดร้บั: เพิม่เครอืขา่ยรว่ม
ด าเนนิงาน คบส. ในกลุม่ทีม่ศีกัยภาพสงู (อาย ุ60-70 ปีทีม่ี
ความรูแ้ละประสบการณ)์ ดว้ยการสง่เสรมิใหเ้ป็น “ตน้แบบ 
ประชาชนสขุภาพด”ี รูเ้ทา่ทนัขอ้มลูผลติภัณฑส์ขุภาพ 
สามารถเลอืกซือ้เลอืกใชผ้ลติภณัฑส์ขุภาพทีส่มประโยชน์



Cluster 1
A2 ระบบและกลไกกำรสร้ำงควำมมั่นคงด้ำนยำและ
เวชภัณฑ์ รองรับสถำนกำรณ์ฉุกเฉินด้ำนสำธำรณสุข

ผู้น ำเสนอ: น.ส.คัคนำงค์ โตสงวน
กองนโยบำยแห่งชำติด้ำนยำ 

ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ



การประชุมเชิงปฏิบัติการร่วมกับภาคีเครือข่ายในการก าหนดค าถามวิจัย
วันที่ 5 เมษายน 2567

ณ ห้องประชุม 501 ชั้น 5 อาคาร OSSC

ระบบและกลไกการสร้างความมั่นคงด้านยาและเวชภัณฑ์ 
รองรับสถานการณ์ฉุกเฉินด้านสาธารณสุข 
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ที่มาและความส าคัญ



พฒันาการในการแก้ปัญหายาขาดแคลนตั้งแต่อดตีจนถงึปัจจุบัน

2535-2544

2545-2554

2555-2564

2564 - ปัจจุบนั- จดัตัง้คทง.เพ่ือศึกษาและเสนอแนะ
แนวทางการแก้ปัญหาการขาดแคลนยา
จ าเป็นในการช่วยเหลือชีวิต ต่อมามีการ
แต่งตัง้อนก.ยาก าพร้า เพ่ือประสานงาน
และเสนอมาตรการต่างๆในการ
แก้ปัญหายาขาดแคลน
- ประกาศบญัชียาก าพร้า ฉบบัแรก
- นิยามยาก าพร้า

- ปรบันิยามยาก าพร้าใหม่ และแก้ปัญหาให้
เป็นระบบมากขึน้

- ช่วงน ้าท่วมใหญ่ อย. เปิด Fast Track ณ One 
stop service center ในช่วงน ้าท่วมโดยไม่มี
วนัหยดุ 

- ศนูยป์ระสานยาขาดแคลน อย. กรณีอทุกภยั  
(ขาดแคลนน ้าเกลือ)

- พฒันาเวบ็ไซตย์าก าพร้าและยาขาดแคลนแบบ
บรูณาการ สปสช.-GPO-อย. (ยกเลิกแล้ว)

- เปล่ียนช่ือ อนก.ยาก าพร้า เป็น “อนก.ก ากบัดแูล 
และแก้ไขปัญหาการขาดแคลนยา”

- สร้างกลไกการจดัการยาขาดแคลนแบบบรูณาการ
- ก าหนดนิยามยาขาดแคลน
- เร่ิมโครงการ Flagship Covid-19 (ปี 63)
-  จดัท ากรอบรายการยาเพ่ือติดตามปริมาณส ารอง

ในประเทศ (Stockpile) 

- ขยายผล Flagship โดยพฒันากลไกในการและรปูแบบการ
บริหารจดัการยาและเวชภณัฑ ์เพ่ือเตรียมความพร้อมใน
สถานการณ์ฉุกเฉินตามขอบเขตของโรคและภยัสขุภาพ 

- พฒันาเวบ็ไซตย์าขาดแคลนใน 
https://ndi.fda.moph.go.th/drug_orphaned

- พฒันาคู่มือการพฒันาหลกัเกณฑก์ารจดัล าดบัความส าคญั
ยาขาดแคลนและจดัท าคู่มือ/แนวทางการแก้ไขปัญหายา
ขาดแคลน 

นิยาม: 
ยาทีม่ีความจ าเป็นและส่งผลกระทบต่อระบบสาธารณสุข 
ซ่ึงปัจจบุนัปริมาณ Supply ทีจ่ าหน่ายทัง้ประเทศ 
(สถานพยาบาลรัฐและเอกชน และร้านขายยา) ไม่เพยีงพอต่อ
ความต้องการใช้ยา และ/หรือไม่สามารถคาดการณ์ระยะเวลา
ในการกลับมาจ าหน่ายเป็นปกติได้ 



Local 
Manufacturer

Distributor/
Warehouse

Patients

แจ้งความต้องการ
ทรพัยากร/ผูบ้ริหาร

Hospital/
Clinic/
Pharmacy

Foreign Manufacturer

Patent

EOC/คกก./คทง. (ประเทศ/พืน้ที)่

Customs

Importer

Suppliers Manufacturer of 
Finished product form

ศูนย์ประสานและ
จัดการยาและ
เวชภัณฑ์ฯ

Discovery, Preclinical, 
Clinical

Manufacturing Post-marketing surveillance
Registration 

process

Warehouse, transportation 
& distribution management

Commodity 
planning

National Regulatory Systems R& D

Governance and 
legislation

Information systems

โรคติดต่อ

โรคและภัย
สุขภาพทีม่า

กบัภัย
ธรรมชาติ 

สารเคม ี
กมัมนัตรังสี
นิวเคลยีร์

การบาดเจบ็
และอุบัตภิยั 

ภัยด้าน
ส่ิงแวดล้อม 
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ระบบยาท่ีมัน่คง บนพืน้ฐานของการวิจยัและพฒันายา 
ประชาชนเข้าถึงยาคณุภาพอย่างทัว่ถึง และปลอดภยั

ผลิตยาทดแทนการน าเข้า และพัฒนา
ยานวัตกรรมในประเทศ

เข้าถึงยาถ้วนหน้า 
และกลไกราคายาสมเหตุผล

ประชาชนปลอดภัยเม่ือใช้ยา 
และมีผลลัพธ์ทางสุขภาพท่ีดี

พัฒนาระบบสารสนเทศเพ่ือจัดการ
ระบบยาอย่างบูรณาการ

พัฒนากลไกสู่ประเทศใช้ยาอย่าง
สมเหตุผล โดยการมีส่วนร่วม

ของทุกภาคส่วน

พัฒนากลไกการเข้าถึงยา
ถ้วนหน้า ราคายาที่สมเหตุผล 

ทั้งในภาวะปกติและภาวะฉุกเฉิน

ส่งเสริมอุตสาหกรรมยาโดยร่วมวิจัย
และพัฒนานวัตกรรมให้เกดิความ

มั่นคงด้านสุขภาพ 

1. มูลค่ายามุ่งเป้าที่ผลิต10%
2. ยานวัตกรรม อย่างน้อย 10 
รายการ
3. มูลค่ายาส่งออก  25%

4. 80% ของยาจ าเป็นมี อัตราส ารอง
ไม่น้อยกว่าอัตราการส ารองยาของประเทศ
5. ค่าใช้จ่ายด้านยาจากการจัดหายา  สะสม 15,000 ลบ. 
6. ผู้ป่วยเข้าถึงยาจ าเป็น สะสม 80,000 ราย

7. 60% ของประชาชนไทย
มีความรอบรู้ด้าน RDU
8. RDU province 50% 

9. มี National Drug Code 
ของประเทศ
10. มีระบบสารสนเทศด้านยาของ
ประเทศ

“ระบบยา*ที่มั่นคง บนพื้นฐานของการวิจัยและพัฒนายา 
ประชาชนเข้าถึงยาคุณภาพอย่างทัว่ถึง และปลอดภัย”

พื้นฐานของระบบยาท่ีแข็งแรงเป็นสากล / การจัดการทรัพย์สินทางปัญญา 

เป้า
ประสงค์

4
ยุทธศาสตร์

การจัดการสารสนเทศ
เพื่อจัดการระบบยา

10
ตัวชี้วัด

วิสัยทัศน์

1. สร้างระบบการท างานให้มีการใช้ข้อมูลสารสนเทศเป็นพื้นฐานของการท างาน และส่งเสริมการส่งออก 
2. เสริมสร้างศักยภาพในการวิจัยและพัฒนาของอุตสาหกรรมยา พร้อมทั้งผลักดันให้เกิดการผลิตยาสามัญใหม่ในประเทศอย่างรวดเร็วเพื่อทดแทนการน าเข้า

ต าแหน่งทาง
ยุทธศาสตร์

(รา่ง) แผนปฏิบตักิารดา้นการพฒันาระบบยาของประเทศไทย 

(พ.ศ. 2566-2570)



6

ความสอดคล้องของแผนปฏิบัติการด้านการพัฒนาระบบยาของประเทศไทย (พ.ศ. 2566-70) กับแผนแต่ละระดับ

ยุทธศาสตร์ชาติ 20 ปี (2561-80) ประกอบด้วย 6 ประเด็น

6

ยุทธ์ที่ 3 การพัฒนาและเสริมสร้าง
ศักยภาพทรัพยากรมนุษย์

ยุทธ์ที่ 2 ด้านการสร้างความสามารถ
ในการแข่งขัน

ยุทธ์ที่ 6 การปรับสมดุลและพัฒนา
ระบบการบริหารจัดการภาครัฐ

แผนระดับที่ 
1

แผนระดับที่ 
3

แผนปฏิบัติการด้าน
การขับเคลื่อนการ
พัฒนาประเทศไทย
ด้วยโมเดล
เศรษฐกิจ BCG 
(66-70)

(ร่าง) แผนปฏิบัติ
การด้านการด้ือยา
ต้านจุลชีพแห่งชาติ 
ฉบับที่ 2 (66-70)

แผนปฏิบัติการ
ด้านสมุนไพร
แห่งชาติ ฉบับท่ี 
2 (66-70)

แผนปฏิบัติการด้าน
การป้องกันและ
บรรเทาสาธารณภัย
ทางการแพทย์และ
การสาธารณสุข 
(66-70)

นโยบายและแผน
ยุทธศาสตร์ความ
มั่นคงด้านวัคซีน
แห่งชาติ (66-70)

(ร่าง) แผนปฏิบัติการ
ด้านระบบสุขภาพ
ดิจิทัลของประเทศไทย 
ระยะ 5 ปี (66-70)

แผนปฏิบัตกิารดา้นการพัฒนาระบบยาของประเทศไทย (พ.ศ. 2566-2570) มติ คยช. 2 ก.พ. 66

ยุทธศาสตร์ด้านความมั่นคงด้านยา
และการวิจัยและพัฒนายา

ยุทธศาสตร์ด้านกลไกเข้าถึงยาถ้วนหน้า 
กลไกราคายาสมเหตุผล 

ยุทธศาสตร์ด้านกลไกสู่ 
RDU country

ยุทธศาสตร์ด้านจัดการสารสนเทศ
เพื่อจัดการระบบยา

ประเด็นท่ี 4 อุตสาหกรรมและบริการแห่งอนาคต 
ประเด็นท่ี 5 การเสริมสร้างให้คนไทยมีสุขภาวะท่ีดี
ประเด็นท่ี 20 การบริการประชาชนและประสิทธิภาพ
ภาครัฐ
ประเด็นท่ี 22 การวิจัยและพัฒนานวัตกรรม

หมุดหมายที่ 4 ไทยเป็นศูนย์กลางทางการแพทย์และ
สุขภาพมูลค่าสูง

แผนระดับที่ 
2

นโยบายและแผนความมั่นคงที่ 13 การบริหารจัดการ
ภาวะฉุกเฉินด้านสาธารณสุขและโรคติดต่ออุบัติใหม่

แผนแม่บทภายใต้ยุทธศาสตร์ชาติ
(23 ประเด็น 85 แผนย่อย) 

นโยบายและแผนระดับชาติว่าด้วยความมั่นคงแห่งชาติ 
(17 นโยบาย)

แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 13
(13 หมุดหมาย)

แผนด้านวิทยาศาสตร์ วิจัยและ
นวัตกรรมของประเทศ (66 – 70)



สถานการณ์ปัจจุบัน



• พึง่พาวตัถุดบิต่างประเทศเป็นหลกั
• ขาดห้อง Lab  ในการทดสอบทีม่ศัีกยภาพ
• งบรัฐบาลมจี ากดัจึงไม่สามารถให้ทุนหน่วยงานที่วจิัยวัคซีนได้อย่างทัว่ถึง
• ขาดความรู้ความเข้าใจในการปฏิบัติตามแนวทางการวจิัย
• ขาดองค์ความรู้และเทคโนโลย ีบุคลากรวจิัย

วิจยัและพฒันา

ขึน้ทะเบียน

กระบวนการผลิตและน าเข้า

กระจายและใช้

สถานการณ์และสภาพปัญหาของยาในช่วงการแพร่ระบาด COVID-19

ยา
เวชภณัฑ์

• แนวทางในการให้ค าแนะน าเร่ืองการขึน้ทะเบียนยาและเคร่ืองมือแพทย์ช่วงฉุกเฉินยงัไม่ชัดเจน
• ขั้นตอนการขึน้ทะเบียนและแก้ไขเปลีย่นแปลงยุ่งยากและล่าช้า
• ไม่มศูีนย์บริการให้ค าแนะน าครบวงจร 
• ขาดการบูรณาการระหว่างกองและข้ามกรม

• ราคาวตัถุดบิยาสูงขึน้อย่างมาก เช่น ต้นทุนค่าขนส่งเพิม่ขึน้  เปลีย่นแปลงแหล่งผลติวัตถุดบิ เป็นต้น
• เกดิปัญหาขาดแคลนยาในประเทศโดยเฉพาะยารักษาโรค NCD และยาช่วยชีวติ เน่ืองจากการขนส่งหยุดชะงกั (lock 

down) ส่งผลกระทบต่อการผลติและน าเข้ายา
• ปัญหาจากโรงงานต่างประเทศ เช่น ปิดโรงงาน ผลติยาอ่ืนทีม่ีการใช้สูงก่อน
• แนวทางการปรับเปลีย่นสถานทีแ่ละกระบวนการผลติส าหรับเจ้าหน้าทีแ่ละผู้ประกอบการยงัไม่ชัดเจน เช่น การ share 

facilities ผลติ alcohol 

• การส่ังยามากเกนิกว่าปกติจากนโยบายลดความแออดัในโรงพยาบาล
• ขาดข้อมูล demand & supply ของทั้งประเทศทีแ่ท้จริง
• ขาดความเช่ือมัน่ในคุณภาพของผลติภัณฑ์ที่น าเข้าในสถานการณ์ฉุกเฉิน
• บุคลากรการแพทย์ยงัขาดความรู้ความเข้าใจในการปฏิบัติตามแนวเวชปฏิบัตขิองกรมการแพทย์ & การใช้ยาอย่างไม่เหมาะสม 



มาตรการในการแก้ไขปัญหายาขาดแคลนในช่วง Covid-19

01

ประสาน

02

อ านวยความ
สะดวก

03

ยกเว้นภาษี

04

สงวนยา

05

เฝ้าระวงั

06

ส ารวจปริมาณเสนอรายการยาและเภสชัเคมีภณัฑท่ี์ใช้
รกัษาโรคโควิด-19 ไปยงักระทรวงการคลงั ให้ยกเว้น
อากรศลุกากรส าหรบัของท่ีน าเข้ามาเพ่ือใช้รกัษา 
วินิจฉัย หรือป้องกนัโรคติดเช้ือไวรสัโคโรนา 2019  
รวมทัง้ส้ิน 6 ฉบบั

- อ านวยความสะดวกในการน าเข้ายา
จ าเป็นเร่งด่วน ex. Favipiravir, 
remdesivir
- อ านวยความสะดวกในการพิจารณา
อนุญาตแบบเร่งด่วน เช่น เพ่ิมแหล่ง
วตัถดิุบใหม่ และเพ่ิมก าลงัการผลิต
ให้กบัผูผ้ลิต เร่งรดัการอนุมติัทะเบียน

- อย.ประสานกระทรวงต่างประเทศ 
เพ่ือแก้ไขปัญหาการน าเข้าวตัถดิุบและยา
ส าเรจ็รปูจากอินเดีย เช่น HCQ , CQ
- ประสานกระทรวงต่างประเทศในการ
น าเข้ายามาในกรณีฉุกฉินเร่งด่วน เช่น 
Remdesivir, Favipiravir

ประชุมกบัผู้ใช้ยาเพ่ือสอบถามความจ าเป็นของ
การใช้ยาและยาทางเลือกและส ารวจปริมาณ
ความต้องการของโรงพยาบาล รวมทัง้จดัประชุม
กบัแพทย์ผู้เช่ียวชาญ  ราชวิทยาลยั โรงพยาบาล 
เ พ่ื อประมาณการจากจ านวนผู้ ใ ช้ ย า  โดย
คาดการณ์จากฉากทศัน์ระบาดวิทยา

- ขอความร่วมมือร้านขายยาและสถานพยาบาล
ในการใช้ยาอย่างสมเหตผุล เพ่ือสงวนยาจ าเป็น
ไว้ใช้ในโรงพยาบาล ex. HCQ, CQ
- ขอความร่วมมือราชวิทยาลยั สงวนยาไว้ใช้ใน
ผูป่้วยท่ีจ าเป็น ex. IVIG, fentanyl 
- ขอความร่วมมือผูป้ระกอบการงดสงวนยาใน
ประเทศ ex. HCQ, CQ , Amphotericin B

- เฝ้าระวงัยาและเวชภณัฑ ์ตามกรอบ
รายการยา (Stockpile)
- ประสานโรงงานอุตสาหกรรมยาแผน
ปัจจุบันเพือ่เฝ้าระวังหากเกิดการปิด
โรงงาน (Lock down)



Stockpile3 App

ระบบเฝ้าระวงัรายการยาและเวชภัณฑ์ยา (Stockpile) ปรับตามสถานการณ์ 

Dexa 12345

ปริมาณยาส าเรจ็รปูคงคลงั

อตัราการจ าหน่ายเฉล่ียต่อเดือน

จ านวนเดือนท่ีสามารถใช้ได้

• ปริมาณยาส าเรจ็รปูคงคลงั
• ปริมาณยาส าเรจ็รปูจากวตัถดิุบท่ีคงเหลือ/ ท่ีจะ

น าเข้าครัง้ต่อไป
• อตัราการจ าหน่ายเฉล่ียต่อเดือน 
       (เฉล่ีย3 เดือน ย้อนหลงั)
• ปัญหาและอปุสรรคในการผลิตหรอืน าเข้า

xxx

≤1 M

เกณฑ์พจิารณา
• รายการยาทีม่ีบริษัทผู้จ าหน่ายน้อยราย/ผู้จ าหน่ายรายเดียวหรือ รายการยาทีม่ี

ความเส่ียงขาดแคลน และเป็นยาทีใ่ช้รักษาผู้ป่วยสถานการณ์โควดิ-19 ตาม
แนวทางเวชปฏิบัติของกรมการแพทย์ฉบับปัจจุบัน เช่น ยาเสพติดและวตัถุออก
ฤทธ์ิต่อจิตและประสาท (Fentanyl inj Midazolam inj), ยาช่วยชีวติ Sodium 
bicarbonate inj, Calcium Gluconate inj, ยา NCD , หน้ากากอนามัยทาง
การแพทย์ชนิด N95, ชุดคลุมปฏิบัตกิารทางการแพทย์ (Coverall), surgical 
mask



https://ndi.fda.moph.go.th/drug_orphaned



ประเด็นที่ต้องการศึกษา

สาเหตุของการขาดแคลนยา

      
อุปสงค์เพ่ิมขึ้น

      
อุปทานลดลง

นโยบาย เหตุผลทาง
ธุรกิจ อื่น 

สิทธิประกัน
สุขภาพ

กระบวนการผลิต  
วัตถุดิบ บรรจุภัณฑ์ 

คุณภาพยา

การขนส่ง
การกระจาย

ผู้ป วย
ผู้

ให้บริการ
อื่น  เช่น
โรคระบาด

Affordability
Availability Safety, Efficacy, Quality 

Accessibility

EquitySustainability

Drug security
Rational use

Outcomes

Procurement

Distribution

Utilization

Selection

Manufacturing
(Importation)



Key elements of emergency supply chain preparedness

Commodity planning

Warehouse, 
transportation & 

distribution management
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Information systems

In
no

va
tiv

e p
ha

rm
ac

eu
tic

al 
re

se
ar

ch
 an

d 
te

ch
no

lo
gy

 
tra

ns
fe

r
In

te
lle

ct
ua

l P
ro

pe
rty

Cl
in

ica
l t

ria
l o

ve
rs

ig
ht

 
R& D

Re
gi

st
ra

tio
n 

an
d 

m
ar

ke
tin

g 
au

th
or

iza
tio

n

National Shortage monitoring systems Data visibility and traceability

National Regulatory Systems 

Legal instruments Financial mechanism Human resources Organizational and strategic supply 
chain management 

Governance and legislation

ระดับ 1 ระดับ 2 ระดับ 3 ระดับ 4 ระดับ 5



ระเบียบและข้อกฎหมายเพ่ือ
รองรับในสถานการณ์ฉุกเฉิน
ตั้งแต่ต้นน้ าจนถึงปลายน้ า
• ปรับปรุงกระบวนการขึ้น

ทะเบียน และขั้นตอนการ
น าเข้าในสถานการณ์ฉุกเฉิน
แบบเชิงรับ

• ปรับปรุงระเบียบที่ไม่เอ้ือต่อ
การพัฒนายาในประเทศ

• แก้ไขระเบียบให้เหมาะสมกับ
การจัดซื้อ เช่น การสั่งจองยา
และเวชภัณฑ์ล่วงหนา้ การ
จัดการยาเหลอืที่ค้างสต๊อค
เป็นต้น

• การให้งบประมาณที่เอ้ือและ
ไม่เป็นอุปสรรคต่อการวิจัย
พัฒนา

แผนการบริหารจัดการด้านยา
และเวชภัณฑ์
• จัดท าเครื่องมือเพื่อประเมิน

ความพร้อมด้านยาและ
เวชภัณฑ์ในสถานการณ์
ฉุกเฉิน

• จัดท ารายการยาและ
เวชภัณฑ์ให้เหมาะสมกับแต่
ละสถานการณ์ฉุกเฉนิ

• จัดท าให้มีแผนแม่บทในการ
เข้าถึงยาในสภาวะฉุกเฉนิที่
ใช้ในการรองรับสถานการณ์
ฉุกเฉินของระบบยาที่ชัดเจน

• อบรมบุคลากรและซ้อมแผน
ร่วมกับผู้รับผิดชอบ

• ทบทวนแผนและประเมิน
ศักยภาพและความพร้อมของ
หน่วยงานที่รับผิดชอบอยู่
เป็นประจ า

โครงสร้างองค์กร บุคลากร 
โครงสร้างองค์กร
• ปรับโครงสร้างองค์กรที่มอียู่

เดิมเพื่อบริหารจัดการยาให้มี
ความพร้อมต่อสถานการณ์
ฉุกเฉิน

• สร้างความเข้มแข็งหรือเพิ่ม
จ านวนศูนย์วิจัย ห้อง lab

• พัฒนาระบบการให้ค าแนะน า
ตลอดวงจรผลิตภัณฑ์

บุคลากร
• อบรมบุคลากรให้มีศักยภาพ

ในการรองรับสถานการณ์
• ขยายบทบาทหน้าที่ชั่วคราว

ให้เหมาะสมในช่วง
สถานการณ์ฉุกเฉิน เพื่อ
ป้องกันการขาดแคลน

• สร้างความรู้ความเข้าใจต่อ
การโต้ตอบสถานการณ์

การจัดการข้อมูลด้วยระบบ 
Digital
• tracking system ตั้งแต่ต้น

น้้ำจนถึงปลำยน้้ำ
• มีศูนย์ประสำนกลำงเชิงรุก

เพื่อวิเครำะห์สถำนกำรณ์กำร
ขำดแคลนยำและพยำกรณ์
แนวโน้มกำรขำดแคลนยำ
ร่วมกับระบำดวิทยำของ
ประเทศ

• ปรับระบบให้มีการติดตาม
ความปลอดภัยของยาใหม่ 
หรือยาที่น าเข้ามากรณีพิเศษ

• พิจารณาเครือข่าย เพื่อให้
เกิดการเข้าถึงหรือการส ารอง
ยาที่มีความเสี่ยงขาดแคลน
ในภาวะฉุกเฉิน

• Infodemic management

ความร่วมมือระหว่างรัฐและเอกชน 
NGO
• พัฒนำศักยภำพของ

อุตสำหกรรมยำให้พรอ้มตอ่
สถำนกำรณ์ฉุกเฉนิ 

• ท้ำ risk management plan 
ยำและเวชภัณฑต์่ำงๆ กับ
ผู้ประกอบกำร

• สื่อสาร ประชาสัมพันธ์องค์
ความรู้เกี่ยวกับยาและ
เวชภัณฑ์ในภาวะฉุกเฉิน 
(บูรณาการกับโครงการอ่ืน)

สร้างเครือข่ายกับต่างประเทศ
• ศูนย์วิจัยสัตว์ทดลอง
• ห้อง lab ในกำรวิเครำะห์
• แลกเปลี่ยนข้อมูลข่ำวสำรดำ้น

ยำ
• pool purchasing รำยกำรยำ

ที่ใช้น้อยร่วมกัน

สร้าง ecosystem ที่เหมาะสมต่อการวิจัยและพัฒนายาและเวชภัณฑ์ใหม่เพื่อรองรับสถานการณ์ฉุกเฉินและจัดหายาที่ไม่สามารถผลิตได้ให้มีใช้อย่างรวดเร็ว



ประโยชน์ที่ได้รับ

ประเทศสามารถผลิตและจัดหายาและเวชภัณฑ์จ าเป็นไว้ใช้ได้อย่าง
ต่อเนื่อง ทันท่วงที มีความสามารถในการแก้ไขปัญหาสาธารณสุขที่
ส าคัญ ไม่มีปัญหาขาดแคลนในภาวะฉุกเฉิน สอดคล้องกับวิสัยทัศน์
ของ (ร่าง) แผนปฏิบัติการด้านการพัฒนาระบบยาของประเทศไทย 
(พ.ศ. 2566-2570) “ระบบยาที่มั่นคง บนพื้นฐานของการวจิัยและ
พัฒนายา ประชาชนเข้าถึงยาคุณภาพอย่างทั่วถึง และปลอดภัย”



ขอบคุณค่ะ

SMART FDA: Anywhere Anytime Anyone 
บริการด้วยใจ ทุกที่ ทุกเวลา เพื่อทุกคน



Cluster 1
A3 กำรควบคุมกำรกระจำยผลิตภัณฑ์สุขภำพ (Track & Trace Information system)

ลดควำมเสี่ยงกำรน ำไปใช้ในทำงที่ผิด/ติดตำมกำรส ำรองผลิตภัณฑ์

ผู้น ำเสนอ: น.ส.กรพินธุ์ ณ ระนอง
ผู้เชี่ยวชำญด้ำนระบำดวิทยำของวัตถุเสพติด

ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ



FDA Research Areas/Topics Profile

การควบคุมการกระจายผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

(Track & Trace Information system)

ลดความเสี่ยงการน าไปใช้ในทางที่ผิด/

ติดตามการส ารองผลิตภัณฑ์

การประชุมเชิงปฏิบัติการรว่มกับภาคเีครอืข่ายงานวิจัย     5 เมษายน 2567  ช้ัน 10 OSSC                                              1

ภญ กรพินธ์ุ ณ ระนอง 
ผู้เชี่ยวชาญด้านระบาดวิทยาของวตัถุเสพติด



สถานการณ์กัญชา พ.ศ. 2562

2

เปิดโอกาสให้มีการอนุญาตให้จ าหน่ายกัญชาให้แก่
ผู้ป่วย เพื่อการรกัษาโรค ภายใต้การดูแลของ
ภายใต้การควบคุมดูแล ของ ผู้ประกอบวชิาชีพ 
เพื่อให้ถูกต้องตามหลักวชิาการ และ
กระท าได้โดยชอบด้วยกฎหมาย

❖ กฎหมายก าหนดให้มีการขออนุญาตในการด าเนินการเกีย่วกับกญัชา  และ
ก าหนดให้ผู้ได้รับอนุญาต ต้องจัดท าบัญชีรับจา่ย และ รายงานเสนอต่อเลขาธิการ อย. 
เพื่อใช้เป็นเครื่องมือในการก ากบัตดิตามกัญชา

❖ ก าหนดมาตรการเพ่ิมเติม 
➢ ผู้ผลิต ต้องจัดให้มีรหัสบง่ชีบ้นผลิตภณัฑก์ญัชาเป็นรายชิ้น เพื่อรองรับ

การตรวจสอบตดิตามกัญชา
➢ ผู้ประกอบวิชาชีพ ที่สั่งใช้กัญชาตอ้งผ่านการอบรมการสัง่ใช้กัญชาในหลกัสตูรที่

กรมการแพทย์ หรือกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกรับรอง
➢ สถานพยาบาล ก าหนดให้รายงานความปลอดภัย ประสิทธิภาพ ประสิทธิผลจาก

การใช้กัญชาในของผู้ป่วย

เพื่อความปลอดภัยของผู้ป่วย และมั่นใจว่าก้ญชาถึงมือผู้ป่วย ไม่ถูกน าไปใช้นอกวัตถุประสงค์ทางการแพทย์

ระบบสารสนเทศรองรับการตรวจสอบย้อนกลับกัญชาในประเทศไทย
Thai Cannabis Track-and-Trace (TCTT) system 

From Farm to Patient 



ระบบรองรับการใช้งานกบั ผปก กัญชาตลอดโซ่อุปทาน ( >1,000 ราย โดยประมาณ )
input ข้อมูลในระบบ และรองรับผู้ประกอบการรายใหญท่ี่มีความพร้อม 

รับ-ส่งขอ้มูลกบั อย. แบบอัตโนมัติ
 E – report ( Paperless ) ลดภาระผู้ประกอบการ  

 บูรณาการระบบสารสนเทศกับ สปสช ลดภาระการคีย์ข้อมูลที่ซ้ าซ้อน เช่น 
* ข้อมูลยอดรับกัญชามาจากผู้ผลิต 
* ข้อมูลแพทย์ผู้สั่งจา่ยที่ผ่านการอบรมตามหลักสตูรที่ก าหนด 
* ข้อมูลผู้ป่วย 
* ข้อมูลการสั่งใช้กญัชาจะถูกสง่มาที่การรายงานความปลอดภัย 

 รองรับการส่งขอ้มูลเบิกจ่ายในสทิธิประกันสุขภาพผ่านระบบเดียวกัน 

 ร่วมมือกับสถาบันรหัสสากล (GS1 Thailand)ก าหนดให้ผู้ผลิตใช้รหัสบง่ชี้
บนผลิตภณัฑ์กญัชาทุกชิ้น ( 2D data matrix ) เพื่อรองรับการตรวจสอบติดตามกัญชา
ทั้งระบบ แบบ Realtime ณ จุดบริการ เพื่อติดตามให้มีการใชก้ัญชาในระบบ 
และติดตามข้อมูลเพื่อประเมินประสิทธิผล และความปลอดภัย

 สถาบันรหัสสากล (GS1 Thailand) สนับสนุน Application Smartbar
ใช้ตรวจสอบข้อมูลผลติภณัฑ์กญัชาที่ได้รับอนุญาต จาก อย ให้ผลิตและจ าหน่าย

 Dashboard ให้สามารถ monitor การกระจายกัญชาไปในพื้นที่ต่างๆ ได้แบบ realtime
ผ่านเว็บไซต์

ระบบสารสนเทศรองรับการตรวจสอบย้อนกลับกัญชาในประเทศไทย
Thai Cannabis Track-and-Trace (TCTT) system 



• ผู้ผลิตส่งข้อมูลในระบบไม่เป็นแบบ realtime ส่งผลให้ข้อมูล
ในระบบรายงาน กับข้อมูลสินค้าจริง ไม่ตรงกัน

• ผู้ผลิตไม่สามารถใช้ประโยชน์จาก 2D datamatrix ได้เต็มที่ 
เกิดจากหลายปัจจัย อาทิเช่น :
-software บางส่วนยังไม่รองรับให้ส่งข้อมูลแบบ real time

-Hardware ยังมี ผปก ที่ไม่มีอุปกรณ์แสกน 2D datamatrix
-Knowledge ผปก ไม่ทราบความส าคัญของรหัสที่ก าหนดบนกัญชา
-Bugget ในการพัฒนา software และ อุปกรณ์ โดยเฉพาะในฝ่ัง ผป

• สถานพยาบาล ใช้ software ที่แตกต่างกันข้อมูลแต่ละแห่ง  
ยังไม่ได้ standardize ให้พร้อมเชื่อมโยง

• สถานพยาบาล ขาดอุปกรณ์อ่าน 2d datamatrix
• ยังไม่มีระบบที่เชื่อมกับ 2d datamatrix กับ ระบบ อย. 
ท าให้ในทางปฏิบัติยังไม่สามารถ track กัญชาไปถึงผู้ป่วย
แต่ละรายได้

ข้อจ ากัด / ปัญหาอุปสรรค

*Burden ผปก ในการน าเข้าข้อมูลรายชิ้น        * Data ไม่เป็นมาตรฐานเดียวกัน

*software ไม่รองรับการส่งข้อมูลแบบ realtime * Budget โดยเฉพาะในฝั่ง ผปก



Is it a success story or not ?



Research Topic / Question?



พัฒนาระบบควบคุมการกระจายผลิตภัณฑ์
สุขภาพ (Track & Trace Information system) 
ให้อยู่ในรูปแบบ 
“One System for all with AI”
(AI (Artificial Intelligence)Machine Learning )



Past

8

ข้อเสนอทิศทางในอนาคต

Future

❖ One System for All
by Manual/ Semi Automate
อย ท าระบบให้ ผปก น าเข้า
ข้อมูลผ่านระบบ

❖ อย จัดท า data set รองรับ
ผู้ประกอบการรายใหญ่ที่มี
ความพร้อมรับ-ส่งข้อมูลกับ 
อย. แบบอัตโนมัติ

❖ One System for All
by AI /Machine Learning
ผปก ใช้ระบบของตัวเองแต่ อย
จะน า AI มาประมวลผลเพื่อ
น าเข้าข้อมูลในระบบของ อย

❖ ความยั่งยืน
❖ เพื่อความปลอดภัยของผู้ป่วย 

และมั่นใจว่ายา
ไม่ถูกน าไปใช้นอกวัตถุประสงค์
ทางการแพทย์



Track and Trace Health Products by AI

ข้อเสนอทิศทางในอนาคต

❖ ความร่วมมือของ ผปก ตลอด supply chain
❖ ความยั่งยืน
❖ เพื่อความปลอดภัยของผู้ป่วย และมั่นใจว่ายา

ไม่ถูกน าไปใช้นอกวัตถุประสงค์ทางการแพทย์

สิ่งที่จะคาดว่าได้รับ

((Artificial Intelligence)Machine Learning )



Thank you



BACK UP



ผู้ผลิตกัญชาจะแจ้ง serial number ของ product กัญชาที่ผลิต ให้ อย. ทราบ ก่อนการจ าหน่ายกัญชาให้กับ
สถานพยาบาล เพื่อให้ อ.ย. 
: บรรจุข้อมูลดังกล่าวในระบบ GS1 เพื่อให้ ประชาชนสามารถตรวจสอบข้อมูลได้จาก Application SmartBar
: น าเข้าข้อมูล lot/serial ในระบบ เพื่อเป็นข้อมูลตั้งต้นให้สถานพยาบาลรายงานการสั่งใช้กัญชาผ่านระบบ 



พัฒนาระบบสารสนเทศ
Thai Cannabis Track-and-Trace (TCTT) 
system ตรวจสอบ ติดตามกัญชา ที่ผลิตจากแปลงปลูก ได้ต้นกัญชา 

กัญชาสด กัญชาแห้ง น าส่วนของกัญชาเข้าสู่กระบวนการ
ผลิต และได้ผลิตภัณฑ์กัญชาส่งไปยัง โรงพยาบาลที่ใดบ้าง 
จนถึงระบุถึงตัวตนผู้ป่วยที่ได้รับกัญชา

จ ำนวนโรงพยำบำลท่ีจ่ำยไป 112 ท่ี



พัฒนาระบบสารสนเทศ
Thai Cannabis Track-and-Trace (TCTT) system 

สามารถติดตามย้อนกลับกัญชาที่ผู้ป่วยได้รับรุ่นการผลิต 
serial no. ใด มาจากแปลงปลูกใด และสายพันธุ์อะไร 
ผ่านระบบฯ เพื่อประโยชน์ในการติดตามย้อนกลับความ
ปลอดภัย และยืนยันผู้ที่ได้รับกัญชาเป็นผู้ป่วยจริง



Cluster 2
B1 กำรสร้ำง Eco-system เพ่ือส่งเสริมผู้ประกอบกำร

เศรษฐกิจฐำนรำก :  BCG model

ผู้น ำเสนอ: น.ส.พรทิพย์ เจียมสุชน
ผู้เชี่ยวชำญด้ำนพัฒนำระบบงำน คบส. 

ในส่วนภูมิภำคและท้องถิ่น อย.



Cluster 2
B2 กำรคุ้มครองผู้บริโภคและกำรลดอุปสรรคในกำรประกอบกำร

ในกระแส E-commerce

ผู้น ำเสนอ: น.ส.ออรัศ คงพำนิช
กองยุทธศำสตร์และแผนงำน 

ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ



ออรัศ คงพานิช
กองยุทธศาสตรแ์ละแผนงาน  อย.

Research Area:

การคุ้มครองผู้บริโภคและการลดอุปสรรค
ในการประกอบการด้านผลิตภณัฑสุ์ขภาพ 

ในกระแส E – Commerce

1

การประชุมเชิงปฏิบัตกิารร่วมกับภาคีเครือข่ายในการก าหนดค าถามวิจัย 

5 เมษายน 2567 ณ ห้อง 501 อาคาร OSSC อย.



Outlines

1. Global and country 
e-commerce growth

3. Topics to be studied 

2. Situation/ gap analysis
& Regulations

4. Expected benefit
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I. สถานการณพ์าณชิยอ์เิล็กทรอนกิสข์องโลก

ทีม่า: global e-commerce forecast 

2021 (eMarketer) 3



ประเทศทีม่มูีลค่าตลาดพาณิชยอ์ิเล็กทรอนิกสค้์าปลีกสูงสุดทีสุ่ด 10 อันดับแรก 
ของภมูภิาคเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ปี พ.ศ. 2564

ทีม่า: global e-commerce 

forecast 2021 (eMarketer)

4



ประเทศทีม่อีัตราการเตบิโตของมูลค่าพาณิชยอ์เิล็กทรอนิกสค้์าปลีกสูงทีสุ่ด 
10 อันดับแรก ของภมูภิาคเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ในปี พ.ศ. 2564

More Than 59% 

New Customers

ทีม่า: global e-commerce 

forecast 2021 (eMarketer)
5



https://portal.settrade.com/brokerpage/IPO/Research/upload/2000000450449/3361.pdf

New Era of Buying Ecommerce ไทยหลังยุคโควิด

6



มูลนิธิเพือ่ผู้บริโภค (มพบ.) เปิดเผยสถานการณ์
ผู้บริโภคของปี 2565 ได้รับเร่ืองร้องเรียน
ตัง้แต่ 1 มกราคม - 30 พฤศจกิายน 65

II. Situation &  
gap analysis

7



ทีม่า : อย. ข้อมูลการเฝ้าระวังความ
ปลอดภยัของผลิตภณัฑสุ์ขภาพทีอ่ยู่ใน
การก ากับดแูล ระหว่างปี 2556 - 2564

Situation and gap analysis
อย. กับการเฝ้าระวังด้านผลิตภณัฑสุ์ขภาพในภาพรวม

8



สดัสว่นจ านวนเรือ่งรอ้งเรยีน
ปญัหาโฆษณาผลติภณัฑส์ขุภาพฝ่าฝืนกฎหมาย

คิดเป็นร้อยละ 
(ปีงบประมาณ 2564)

ประเภทการร้องเรียนปัญหา

โฆษณา

จ านวนรายการเร่ืองร้องเรียน 

(ตามปีงบประมาณ)

2562 2563 2564

ผลิตภัณฑอ์าหาร 451 495 1,073

ผลิตภัณฑย์า 300 168 450

ผลิตภณัฑเ์คร่ืองส าอาง 257 153 294

ผลิตภณัฑเ์คร่ืองมือแพทย์ NA 239 412

ผลิตภัณฑส์มุนไพร NA NA 199

ทัง้หมด 1,008 1,055 2,428

ทีม่า : อย. ข้อมูลการเฝ้าระวังความปลอดภยั-ของผลิตภณัฑสุ์ขภาพทีอ่ยู่ในการก ากับดูแล 
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เอกสารอ้างอิง: ปัญหาซือ้ของออนไลน ์| ท าไมผู้บริโภคแก้ปัญหาเองไม่ได้ เขียนโดย มูลนิธิเพือ่ผู้บริโภค, 08 กันยายน 2563

ประเดน็ทา้ทายของการจัดการปัญหาผลิตภัณฑสุ์ขภาพ
ทีจ่ าหน่ายผ่านทางพาณิชยอ์เิล็กทรอนิกส ์

▪ หน่วยงานภาครัฐที่เกี่ยวข้อง
มีก าลังไม่เพียงพอ
ไม่ได้ประสานงาน

▪ กฎหมายปัจจุบันยังมีช่องว่าง 

▪ ผู้ผลิตสินค้า หรือ
ผู้ให้บริการ ไม่มีความรู้ 
ขาดจรรยาบรรณ 

▪ ไม่มีกลุ่มผู้ประกอบการ
ควบคุมกันเอง 

▪ ผู้บริโภคขาดแหล่ง
การตรวจสอบข้อมูล
ที่น่าเช่ือถือ 

▪ ไม่รู้จักสิทธิผู้บริโภค 
ไม่เท่าทันโฆษณา 

▪ ไม่รู้วิธีการแก้ปัญหา 

▪ การมีส่วนร่วม
ของส่ือมวลชน 
ยังไม่เพียงพอ

10



Consumer Protection:

E-commerce Entrepreneur Journeyและหนว่ยงานทีเ่ก ีย่วขอ้ง

Sellers
Selling 

platform Payments
Warehousing 
& fulfillment

Last Mile 
Logistics

Buyers

Cross - border

Marketing 

11



กฎหมายและมาตรฐานเพือ่การอ านวยความสะดวกทางการคา้
และธรุกรรมอเิล็กทรอนกิส์

ทีม่า : ปรับจากส านักงานพัฒนาธุรกรรมทางอเิล็กทรอนิกส ์(ETDA) และกรมส่งเสริมการค้าระหว่างประเทศ

พ.ร.บ. ทะเบยีนพาณิชย์
พ.ร.บ. ว่าด้วยธุรกรรมทาง

อเิล็กทรอนิกส ์
พ.ร.บ. ขายตรงและ

ตลาดแบบตรง

พ.ร.บ. ความรับผดิตอ่ความเสยีหาย
ทีเ่กดิขึน้จากสนิค้าทีไ่ม่ปลอดภยั
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Regulations: E-commerce กบัผลติภณัฑส์ขุภาพ 

กฎหมายเพือ่
การควบคุมและก ากับดแูล

ผลิตภณัฑสุ์ขภาพ

กฎหมายยา / ยาเสพตดิ กฎหมายเคร่ืองมอืแพทย์

กฎหมายอาหาร กฎหมายสมุนไพร 

กฎหมายวัตถุอันตราย กฎหมายเคร่ืองส าอาง

14

กฎหมายเพือ่การอ านวยความสะดวก
ทางการค้าและธุรกรรมอิเลก็ทรอนิกส ์

และคุ้มครองผู้บริโภค

พ.ร.บ. ว่าด้วยธุรกรรมทางอเิล็กทรอนิกส์

พ.ร.บ. ว่าด้วยการกระท าความผิดเกีย่วกับคอมพวิเตอร์

พ.ร.บ. ขายตรงและตลาดแบบขายตรง

พ.ร.บ. คุ้มครองผู้บริโภค

13



III. ประเด็นหรอืโจทยว์จิยั
1. ศกึษาความเชือ่มโยงของช่องทางการขายผ่านทางพาณิชยอ์เิล็กทรอนิกสรู์ปแบบ

ต่างๆ (แพลตฟอรม์ e-Marketplace, e-Tailer, Social Commerce)
กับความเส่ียงอันตรายของผู้บริโภคดา้นผลิตภณัฑสุ์ขภาพ

2. ศกึษาเพือ่พฒันาแนวทางการก ากับดแูลผู้ประกอบการธุรกจิดา้นผลิตภณัฑสุ์ขภาพ
ผ่านทางพาณิชยอ์เิล็กทรอนิกสรู์ปแบบตา่งๆ 

3. ศกึษาเปรียบเทยีบเพือ่ปรับกฎระเบยีบการอนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑสุ์ขภาพ
ผ่านช่องทางอเิล็กทรอนิกส์ ใหส้อดคล้องกับสถานการณปั์จจุบัน และ
ลดภาระทีไ่ม่จ าเป็นของผู้ประกอบการ

4. ศึกษาประเดน็โฆษณาผลิตภัณฑสุ์ขภาพผ่านช่องทางอเิล็กทรอนิกสท์ีฝ่่าฝืนกฎหมาย
และวเิคราะหเ์ชงิลึกในโฆษณาทีเ่ป็นปัญหาดา้นความปลอดภัย

5. ศกึษาพฤตกิรรมผู้บริโภคแตล่ะช่วงวัย ในการซือ้ผลิตภัณฑสุ์ขภาพผ่านทาง
พาณิชยอ์เิล็กทรอนิกส ์เพือ่หาแนวทางการบริหารจัดการความเสี่ยง

14



• ข้อเสนอเชิงนโยบายเพือ่การพฒันาระบบการบริหารจัดการความปลอดภยั
ของผลิตภณัฑสุ์ขภาพทีจ่ าหน่ายผ่าน e-commerce ในประเทศไทย 
ทีเ่ทา่ทนัสถานการณ ์และมีประสิทธิภาพในการคุ้มครองความปลอดภยั
ของผู้บริโภค  รวมทัง้ลดภาระทีไ่ม่จ าเป็นของผู้ประกอบธุรกจิ

• ข้อเสนอเพือ่พฒันาศักยภาพผู้บริโภคแตล่ะช่วงวัย ในการเลือกซือ้ผลิตภณัฑสุ์ขภาพผ่าน
ทางพาณิชยอ์ิเล็กทรอนิกส ์และใหรู้้จักพทิกัษส์ิทธิของตนเอง

• เกิดกลไกความร่วมมือของหน่วยงานภาครัฐ ภาคประชาสังคม/วิชาการ และ ภาคธุรกจิ 
เพือ่พฒันา ecosystem ของผลิตภณัฑสุ์ขภาพทีจ่ าหน่ายผ่าน e-commerce

IV. ประโยชนท์ีไ่ดรั้บ
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การปฏิรูปโครงสร้าง บทบาทและความสัมพันธ์ 

ส่วนกลาง ภูมิภาค และท้องถ่ิน

Cluster 2 B3

ดร. ภญ. รัศพรรณ  พฤกษะริตานนท์



1. ที่มาและความสำคัญ
จากผลการวิจัยและปัญหาการดำเนินการท่ีผ่านมาพบว่า สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) มีปัญหาโครงสร้าง ระบบการทำงาน 
และกฎหมาย ท่ีไม่สามารถตอบสนองต่อการเปลี่ยนแปลงอย่างรวดเร็วของนวัตกรรมผลิตภัณฑ์สุขภาพ ความต้องการของผู้บริโภค และข้อตกลง

ระหว่างประเทศ ควรออกแบบให้หน่วยงานบางส่วนมีความยืดหยุ่นสามารถทำงานได้อิสระ กำหนดระเบียบเองได้ เช่น แยกหน่วยตรวจและ
ประเมินวิชาการผลิตภัณฑ์เป็นอิสระ เพ่ือให้ อย. มีบทบาทด้านการกำกับดูแลอย่างเต็มท่ี และพบปัญหาในเรื่องของโครงสร้างกลไกในการ

เชื่อมโยงการดำเนินงานหลายส่วนระหว่างส่วนกลางและส่วนภูมิภาค 

2. สถานการณ์ปัจจุบัน
ในส่วนของการปฏิรูปองค์กรในส่วนกลาง มีข้อเสนอให้จัดต้ัง

องค์กรผู้เชี่ยวชาญ (External expert body: EEB) หรือสถาบัน

ตรวจประเมินวิชาการผลิตภัณฑ์สุขภาพทำงานร่วมกับอย. ในการ
ประเมินเอกสารวิชาการแล้ว และทำหน้าท่ีอ่ืนๆ เช่น การให้

คำปรึกษากับผู้ประกอบการ การฝึกอบรม และผลิตผลงาน

วิชาการ ในฐานะ Regulatory Science Center ในอนาคต 
ในส่วนการดำเนินการคุ้มครองผู้บริโภคในส่วนภูมิภาคนั้น 

ดำเนินการผ่านสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดซึ่งมีภาระงานอ่ืนๆ
ค่อนข้างมาก ดังนั้นงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพจึงเหมือน

เป็นงานฝากและอาจได้รับความสำคัญน้อยในบางพ้ืนท่ี 

4. ประเด็นท่ีต/องการศึกษา

- การศึกษาระบบนิเวศการทำงานการศึกษาระบบนิเวศการขับเคลื ่อนกลไกการคุ :มครอง

ผู:บริโภคด:านผลิตภัณฑDสุขภาพและสHงเสริมผู:ประกอบการผลิตภัณฑDสุขภาพในอนาคต

- การศึกษาระบบและกลไกการทำงานของหนHวยงานในสHวนภูมิภาคเพื่อหาแนวทางในการ

เช่ือมโยงการดำเนินงานให้มีประสทิธิภาพ

3. ช%องว%างความรู.

- แนวทางผลักดันให้เกิดการจัดตั้งหน่วยงานประเมินวิชาการผลิตภัณฑ์

สุขภาพ 

- ข#อมูลหรือการศึกษาสถานการณ4ป6จจุบัน ป6ญหาและอุปสรรคของการเชื่อมโยง

การดำเนินงานระหวJางอย.และสJวนภูมิภาคยังไมJเห็นภาพป6ญหาท่ีชัดเจน 



ปัญหาและความท้าทาย
ข้อตกลงระหว่างประเทศ และมาตรฐานสากล

ผลิตภัณฑ์สุขภาพเพิ่มข้ึน นวัตกรรมซับซ้อนข้ึน

ระบบงานปัจจุบันไม่คล่องตัว ไม่ทันการเปล่ียนแปลง

การเช่ือมโยงการทำงานในส่วนภูมิภาค



การปฏิรูปโครงสร้างในส่วนกลาง



การศึกษาการปฏิรูปโครงสร้างที่ผ่านมา



แนวคิดการจดัตั-งหน่วยประเมินวชิาการผลิตภณัฑสุ์ขภาพ







การทำงานร่วมกับอย.



ขอ้เสนอการจดัตั.งหน่วยประเมินวชิาการผลิตภณัฑสุ์ขภาพ



บทบาทและความสัมพันธ์

ส่วนภูมิภาคและท้องถ่ิน



การศึกษาบทบาทและความสัมพันธ์
ส่วนภูมิภาคและท้องถ่ินท่ีผ่านมา

• การศึกษาผลการมอบอำนาจให้สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด2550

•รายงานผลสรุปการเก็บความคดิเหน็ของกลุม่เปา้หมายตอ่การปฏิรูประบบคุ้มครอง

ผู้บริโภคด้านผลติภณัฑ์สขุภาพ
2561

•รายงานการวิเคราะห์ผลการตรวจวิเคราะห์ผลติภณัฑ์สขุภาพประจําปีงบประมาณ 

พ.ศ 2555 - 2559 
2561



สถานการณ์ปัจจุบนั

เชืPอมโยง

ข้อมลู

กลไกการ

ทํางาน

งานฝาก มาตรฐาน

เอกภาพ

มอบอํานาจ



ข้อเสนอประเด็นท่ีต้องการศึกษา 
- การศึกษาระบบนิเวศการทำงานการศึกษาระบบนิเวศการขับเคลื่อน

กลไกการคุ ้มครองผู ้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและส่งเสริม

ผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพในอนาคต

- การศึกษาระบบและกลไกการทำงานของหน่วยงานในส่วนภูมิภาค

เพื่อหาแนวทางในการเช่ือมโยงการดำเนินงานให้มปีระสิทธิภาพ

ข้อเสนอประเด็นอ่ืนๆ



Thank You



Cluster 3
C1 Regulatory Eco-system ที่เหมำะสมกับกำรพัฒนำนวัตกรรมผลิตภัณฑ์

สุขภำพในประเทศไทย: กรณีศึกษำ Advanced Therapy Products

ผู้น ำเสนอ: นำยอำทิตย์ พันเดช
ผู้อ ำนวยกำรกองส่งเสริมนวัตกรรมและกำรบริกำร

ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ



Regulatory Eco-system ที่เหมาะสม

กับการพัฒนานวตักรรมผลติภณัฑส์ขุภาพในประเทศไทย: 

กรณีศกึษา Advanced Therapy Products

ภก.อาทติย์ พันเดช 

ผู้อ านวยการกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ



ผลิตภณัฑท์างการแพทยข์ัน้สงู Advanced Therapy 

Medicinal Products (ATMPs) 

คือ ผลติภณัฑท์างการแพทยส์ าหรบัมนษุย ์ที่มี

ส่วนผสมของยีนหรอืเซลล ์เพื่อใชใ้นการตรวจโรค 

วินิจฉยัโรค ป้องกนั บ าบัด บรรเทา รักษาโรคตา่งๆ 

หรือภาวะรา่งกายของมนษุย์ รวมทัง้การเสรมิสวยหรอื

การบ ารงุรกัษา
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ATMPs ใช้ในการบ าบัด รักษา 

3

1.ผลติภณัฑ์เซลลบ์ าบดั 

   (cell therapy medicinal product)

2.ผลติภณัฑ์ยนีบ าบดั

   (gene therapy medicinal product)

3.ผลติภณัฑ์วศิวกรรม เนื้อเยือ่

   (tissue engineered product)

4.ผลติภณัฑ์ทางการแพทยข์ัน้สงูแบบผสม 

   (combined ATMPs)



• ในปี 2563 ผลิตภัณฑ์ ATMPs ทั่วโลกมีมูลค่าตลาดสูงถึง 7.9 พันล้านดอลลาร์

สหรัฐหรือประมาณ 2.65 แสนล้านบาท

• สหรัฐอเมริกาเป็นประเทศที่มีตลาดใหญ่ที่สุดในโลก ตามมาด้วยประเทศจีน 

รวมคาดว่าภายในปี 2564 - 2571 จะมีอัตราการเติบโตเฉลี่ยต่อปี (compound 

annual growth rate) ร้อยละ 13.2

• ผลิตภัณฑ์ในกลุ่มวิศวกรรมเนื้อเย่ือมีส่วนแบ่งการตลาดมากที่สุดคือ ร้อยละ 39.0 

• การแพร่ระบาดของโรคติดเชื้อ COVID-19 ที่มีส่วนช่วยเร่งอัตราการศึกษาวิจัยและ

อุตสาหกรรม ATMPs ให้มีมูลค่าสูงขึ้น

สถานการณผ์ลติภณัฑก์ารแพทยข์ัน้สงู ในตลาดโลก

ที่มา:สถาบันชวีวทิยาศาสตร์ทางการแพทย์ กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข
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Value Chain of ATMPs Development in Thailand

GRP

GMP Approach

ATMPs 
Develop

ment

Proof of 
concept

Toxicology 
studies 
(GLP)

Phase
I 

Phase 
II

Phase 
III

Conditional 
Marketing 

authorization 
(CMA)

Safety 
Characteristic

Good Clinical trial Practice (GCP) 

IND application CMA

➢ Classification
➢ Regulations

RMP

ประกาศ อย. เร่ืองแนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาทีเ่ป็นผลิตภัณฑ์การแพทย์ชั้นสูง ชนิดผลิตภัณฑยี์นบ าบัด (16 ม.ค. 66)
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Feasibility

Regulatory sandbox process

Consultation

 วัตถุประสงค์การทดสอบ 
 รายละเอียดผลิตภัณฑ์
 แผนการทดสอบ (กระบวนการ 
ขั้นตอน ระยะเวลา และสภาวะแวดล้อมท่ีจะ
ทดสอบ ขอบเขตการทดสอบ การวัดผล)
 แผนรองรับการออกจาก sandbox 
 วิเคราะห์ข้อจ ากัดของกฎหมายที่

เกี่ยวข้องที่ต้องการปลดล็อค
 วิเคราะห์ผลกระทบ และแผนการจัดการ

ความเส่ียง 

Sandbox

Testing & 
Evaluation• Target sandbox

• ATMP
• AI
• Cell-based meat
• Digital Health 

Technologies
• Personalized product
• Aesthetic product

• Sandbox Testing plan
• Safety/Quality/Efficacy

• Identify experts

Exit

Lesson learned
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model



แนวทางการก ากบัดแูลผลติภณัฑ์สขุภาพนวตักรรม

Health Products 

Development

Pre-

clinical 

studies

Clinical 

trials phase 

1-3

Health 

Product 

Registration

Post 

approval 

surveillance

Key Driver

1. ความรู้ด้านการวิจัย พัฒนาผลิตภัณฑ์ การผลิต และการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์

2. ห้องปฏิบัตการ การทดสอบมาตรฐานต่าง ๆ  Pre-clinical /clinical

3. กฎหมายและแนวทางในการขออนุญาต ATMPs ของประเทศไทย

- จัดระดับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์การแพทย์ข้ันสูงตามวัตถุประสงค์ของการน าไปใช้

- จัดช่องทางพิเศษในการอนุมัติทะเบียนผลิตภัณฑ์ ATMPs โดยเฉพาะที่ผลิตในประเทศไทย

         - น าหลักการของแผนการจัดการความเสี่ยง (RMP) มาเป็นส่วนหนึ่งของการพิจารณา

            เพื่อปรับสมดุลระหว่างการเข้าถึงการรักษาด้วย ATMPs และความเสี่ยงท่ีจะเกิดข้ึน

1.วินิจฉัยผลิตภัณฑ์ 3.แนะน ำด้ำนวิชำกำร2.แนะน ำข้อก ำหนด 4.จัดเตรียมเอกสำร
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Industry involve

Product Classification
R&D strategy

Scientific and regulatory advice
(CMC, non-clinic, clinical protocol assistance)

Pre-application
consultation

Self decision diagram
Networking (industry, research institute, academia)

Expert panel

Manual

Services

Tool

System One platform: online channel, E-tracking, standardizes 

Shorten duration of research, reduce unnecessary study, reduce expense, createof innovative health products 

Knowledge base- self learning: user friendly website, database, chatbotKM

Training courses

E-learning/ product journey

Prior assessment 
consultation

Eligible criteria

Technical guideline

Academia involve

แนวทางการส่งเสริม Regulatory Eco-system ส าหรับผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรม 

Industry involveProactive consultation

Dossier preparationTestingDesign optimizationConceptualizeBasic research

TRL 3-5
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ข้ันตอนการรับบริการ

1. เข้ารับบริการผ่านเว็ปไซต์ อย. ส่วนบริการประชาชน 
เลือกบริการให้ค าปรึกษาออนไลน์

2. ผู้ประกอบการรายใหม่  เปิดสิทธิ์การใช้งาน
ลงทะเบียนระบบยืนยันตัวบุคคลกลาง (Open ID)
https://accounts.egov.go.th/Citizen/Account/RegisterWizard 

ขอเปิดสิทธ์ิการใช้งานระบบให้ค าปรึกษาผลิตภัณฑ์
สุขภาพ (Consultation E-service) ส าหรับ
ผู้ประกอบการผ่าน econsultcenter@fda.moph.go.th

3. ผู้ประกอบการที่เปิดสิทธิ์การใช้งานแล้ว: 
- เข้าระบบผ่าน SKYNET 
https://privus.fda.moph.go.th/   
- เลือกผู้ประกอบการและเลือกบริการ E-consult 
- เลือกประเภทค าขอปรึกษา กรอกข้อมูลและแนบ
เอกสารท่ีเก่ียวข้อง ส่งค าขอปรึกษา รอเจ้าหน้าท่ี
พิจารณาตอบกลับ

• econsultcenter@fda.moph.go.th

• https://www.fda.moph.go.th/

• CALL: 1556
10
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Cluster 3
C2 กำรพัฒนำกลไกกำรเฝ้ำระวงัเชิงรุกเพ่ือจับสัญญำณควำมเสี่ยง 

กรณีศึกษำ Microplastic หรืออื่นๆ

ผู้น ำเสนอ: น.ส.พัทรียำ โภคะกุล
กองยุทธศำสตร์และแผนงำน 

ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ



การพัฒนากลไกการเฝ้าระวังเชงิรกุเพือ่จับสญัญาณความเสี่ยง 

กรณีศึกษา Microplastic หรืออื่น ๆ

พัทรียา โภคะกุล

Thai FDA

กองยุทธศาสตร์และแผนงาน

5 เมษายน 2567 ณ ห้องประชุมใหญ่ส านักงานฯ ชั้น 10
อาคาร OSSC ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

1

การประชุมเชิงปฏิบัติการร่วมกับภาคีเครือข่ายงานวิจัย 



2

Phase I-III 
(safety& dosage & efficacy)



Approval 



Pre marketing safety data

unknown ADR
Known ADR

Safety of drug cycle 
Post Marketing Surveillance System

Risk Management System

Risk Management Plan

Spontaneous reporting

Real world use : Variety of pt 
under various conditions

Post marketing safety data

Signal management 

Thai FDA

ที่มาและความส าคัญ
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ในช่วง 2 ทศวรรษที่ผ่านมาเริ่มมีวิธีการรวบรวมข้อมูลจาก 
spontaneous reporting เป็นการด าเนินงานเชิงรุกมากขึ้น

รูปแบบการติดตามความปลอดภัยเปลี่ยนจากการ
ติดตามเฉพาะความเสี่ยง เป็นการประเมิน 
benefit-risk ตลอดวงจรชีวิตของยา

IM combine the strengths of 
pharmacoepidemiologic and clinical 
pharmacovigilance approaches 

ตัวอย่าง Intensive Medicines 
Event Monitoring (IMEM) : NZ
Prescription Event Monitoring (PEM) 
: UK
Lareb Intensive Monitoring (LIM) :
Netherland
Cohort Event Monitoring (CEM) : 
WHO

ประเทศ/หน่วยงานที่มีการด าเนินการ
เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยาแบบ
เชิงรุก (intensive monitoring; IM)

Ref: SYSTEMATIC REVIEW Intensive Monitoring Studies for Assessing Medicines: A Systematic Review. Med., 19 July 2019 Sec. Regulatory Science Volume 6 - 2019 
| https://doi.org/10.3389/fmed.2019.00147

US FDA : Risk evaluation and 
mitigation strategy (REMS) 
programs

EMA : guidance RMP, post-
authorization efficacy study 
(PAES), post-authorization 
safety studies (PASS

Thai FDA
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EMA : List of medicines under additional monitoring

04

03

02

0105
ยาใหม่ (new active substance)

ยาที่ต้องติดตามอาการ  
ไม่พึงประสงคโ์ดยเฉพาะ 

ยาที่ได้รับการอนุมัติแบบมี
เงื่อนไขหรือได้รับอนุญาต
ภายใต้สถานการณ์พิเศษ

ยาที่ต้องด าเนินการ PASS

ยาชีววัตถุ ชีววัตถุคล้ายคลึง

Thai FDA
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Watch Lists
อย. ก าหนดเกณฑ์รายการยา/กลุ่มยาที่ควรเฝ้าระวังความปลอดภัยอย่างใกล้ชนิด (watch lists) 
แลเกณฑ์การเฝ้าระวังความปลอดภัย

Risk Management Plan
อย. ก าหนดให้ยาที่ยื่นขอขึ้นทะเบียนต้องมีแผนจัดการความเสี่ยงด้านยา.

Intensive monitoring
การติดตามความปลอดภัยของยาเชิงรุก เช่น ยา EPO กรณี PRCA / 
การเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาที่ใช้รักษาโรค COVID-19

Microplastics
รบกวนฮอร์โมนในร่างกาย รบกวนการท างานของต่อมไร้ท่อ ขัดขวาง
การท างานของเส้นเลือด โรคมะเร็ง เป็นตัวกลางน าสารพิษ หากมีการ
ปนเป้ือนในอาหารหรือผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่น อาจท าให้เกิดอันตรายต่อ
สุขภาพ
. 

Detect Signal
ปัจจุบันยังไม่มีเกณฑ์ก าหนดรายการอาหารหรือผลิตภัณฑ์อื่นที่มี
แนวโน้มเสี่ยง (potential risk) ที่ต้องเฝ้าระวังอย่างใกล้ชิด (watch 
list) และวิธีการติดตามความปลอดภัยเชิงรุกที่เหมาะสม เพื่อ detect 
signal และน าข้อมูลไปสู่กระบวนการตัดสินใจ
. 

สถานการณ์ปัจจุบัน

Thai FDA
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ประเด็นที่ต้องการศึกษา

วิธีการติดตามความปลอดภัย
ผลิตภัณฑ์อาหาร หรือ
ผลิตภัณฑ์ที่มีแนวโน้มเสี่ยง
ตาม watch list แบบ
intensive monitoring ที่
เหมาะสม

วิธี Intensive 
monitoring

เกณฑ์ WATCH LIST

การพัฒนาเกณฑ์การติดตาม
ความปลอดภัย (watch list)
ส าหรับผลิตภัณฑ์อาหาร 
หรือผลิตภัณฑ์อื่นที่อาจมี
แนวโน้มเสี่ยง (potential 
risk)

Thai FDA

6



ประโยชน์ทีคาดว่าจะได้รับ

Add Contents Title

Intensive monitoring

Add Contents Title

มีรูปแบบการติดตามความปลอดภัยผลิตภัณฑ์อาหารหรือผลิตภัณฑ์อื่นที่อาจมี
แนวโน้มเสี่ยงแบบเชิงรุก (intensive monitoring)

ประเทศไทยมีเกณฑ์ในการติดตามความปลอดภัย (watch list) ผลิตภัณฑ์
อาหาร หรือผลิตภัณฑ์อื่นที่อาจมีแนวโน้มเสี่ยง (potential risk)Watch list

Thai FDA
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Thank You

Thai FDA 25 มนีาคม 2567



THANK YOU
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน

กลุ่มวิจัยและนวัตกรรม

โทร: 0-2590-7259,7270

E-mail: research@fda.moph.go.th
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