


 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

รายละเอียด 
กิจกรรม/ความรวมมืองานคุมครองผูบริโภค 

ดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถ่ิน 
ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2566 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เดือนพฤศจิกายน 2565 



หนา

 ก


1. ประเด็น 1 การพัฒนาการบริการ (Service)

1.1 การพัฒนาเศรษฐกิจฐานราก 1

1.2 การพัฒนามาตรฐานการใหบริการประชาชน ณ OSSC 11

1.3 การกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพนําเขาในสวนภูมิภาค 15

2. ประเด็น 2 การเฝาระวังผลิตภัณฑฯ และ พัฒนาเครือขายในชุมชน

2.1 การพัฒนา RDU Community ในรานชํา/การขายยาออนไลน 17

2.2 การสรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพรวมกับเครือขาย 22

2.3 การจัดการโฆษณาที่ผิดกฎหมายและเรื่องรองเรียน (กรณีมีสินบนรางวัล) 24

2.4 การยกระดับการจัดการเรื่องรองเรียน เฝาระวัง การจัดการความเสี่ยง และการเตือนภัย 27

3. ประเด็น 3 การพัฒนาเชิงระบบภาพรวม

3.1 การกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพและสถานที่ผลิต

     - นมโรงเรียน 30

     - เครื่องสําอาง 38

     - ผลิตภัณฑสมุนไพร 40

     - เครื่องมือแพทย 42

3.2 การบังคับใช GPP ขย 1 2 3 และ การควบคุมการกระจายยา 44

3.3 การกระจายอํานาจไปสูสวนทองถิ่น 47

สารบัญ

สรุปภาพรวมกิจกรรม/ความรวมมือกับสวนภูมิภาคและทองถิ่น ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2566

รายละเอียดกิจกรรม/ความรวมมือกับสวนภูมิภาคและทองถิ่น



สรุปภาพรวมกิจกรรม/ความรวมมืองานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพกับสวนภูมิภาคและทองถิ่น ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2566 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
ประเด็น กิจกรรม/ความรวมมือฯ หนวยงาน 

ประเด็น 1 การพัฒนาการบริการ 
(Service) 

1.1 การพัฒนาเศรษฐกิจฐานราก กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ
สุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถ่ิน (กอง คบ.) 

1.2 การพัฒนามาตรฐานการใหบริการประชาชน ณ OSSC  กองยุทธศาสตรและแผนงาน 
กองผลิตภณัฑสุขภาพนวัตกรรมและการบริการ  
กอง คบ. 

1.3 การกํากับดูแลผลิตภัณฑสขุภาพนําเขาในสวนภูมิภาค  กองดานอาหารและยา 

ประเด็น 2 การเฝาระวังผลิตภัณฑฯ     
และ พัฒนาเครือขายในชุมชน 

2.1 การพัฒนา RDU Community ในรานชํา/การขายยาออนไลน  กองนโยบายแหงชาติดานยา 
2.2 การสรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพรวมกับเครือขาย  กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค 

2.3 การจัดการโฆษณาทีผ่ิดกฎหมายและเร่ืองรองเรียน                   
(กรณีมีสินบนรางวลั) 

ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามฯ (ศรป.) 

2.4 การยกระดับการจัดการเร่ืองรองเรียน เฝาระวัง การจัดการความเสี่ยง และ      
การเตือนภัย 

กองยุทธศาสตรและแผนงาน 

ประเด็น 3 การพัฒนาเชิงระบบภาพรวม 3.1 การกํากับดูแลผลิตภัณฑสขุภาพและสถานทีผ่ลิต  (นมโรงเรียน/ 
เคร่ืองมือแพทย/ผลิตภัณฑสมุนไพร และ เคร่ืองสําอาง)  

กองอาหาร 
กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย 
กองผลิตภัณฑสมนุไพร 
กองควบคุมเคร่ืองสําอางและวัตถุอันตราย 

3.2 การบังคับใช GPP ขย 1 2 3 และ การควบคุมการกระจายยา กองยา 
3.3 การกระจายอํานาจไปสูสวนทองถ่ิน กอง คบ. 
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รายละเอียดกิจกรรม/ความรวมมืองานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพกับสวนภูมิภาคและทองถิ่น ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2566 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ

นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

1. การพัฒนาการ
บริการ (Service) 
 

1.1 การ
พัฒนา
เศรษฐกิจ    
ฐานราก 
 

B = BCG Model ระดับความสําเร็จของการ
สงเสริมและพัฒนาผลิตภัณฑ
สุขภาพชุมชน  
คาเปาหมาย 

• ระดับ 1 มีแผนบูรณาการ 
พัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ
ชุมชนระดับจังหวัด 

• ระดับ 2 ดําเนินการบรรลุ
ตามวัตถุประสงคจาํนวน    
1 ใน 4 มิต ิ

• ระดับ 3 ดําเนินการบรรลุ
ตามวัตถุประสงคจาํนวน   
2 ใน 4 มิต ิ

• ระดับ ๔ ดําเนินการบรรลุ
ตามวัตถุประสงคจาํนวน   
๓ ใน 4 มิต ิ

• ระดับ ๕ ดําเนินการบรรลุ
ตามวัตถุประสงคจาํนวน   
๔ ใน 4 มิต ิ

สถานการณและผลการดําเนินงานยอนหลัง  :  
ตามแผนแมบทภายใตยุทธศาสตรชาติ ๒๐ ป ไดบรรจุประเด็น 

เศรษฐกิจฐานราก เพ่ือใหเศรษฐกิจชุมชนมีทุนในการพัฒนาสินคาและยกระดับ
เปนผูประกอบการ โดยคณะกรรการปฏิรูปประเทศดานเศรษฐกิจ มุงพัฒนาภาค
การเกษตรไปสูเปาหมายเกษตรมูลคาสูง และจําตองมีการพัฒนาตลอดหวงโซ
คุณคา สอดคลองตามประกาศแผนปฏิรูปประเทศ (ฉบับปรับปรุง) กิจกรรมปฏิรูป
ท่ี ๑ ในการเพ่ิมมูลคาสินคาเกษตรไปสูอุตสาหกรรมอาหาร และเศรษฐกิจชีวภาพ
ตามแนวทาง BCG model โดยใชวัตถุดิบตนทางภายในประเทศ ปจจุบัน
ผูประกอบการรายยอยท่ีผลิตสินคาและ ข้ึนทะเบียน OTOP กับกรมการพัฒนา
ชุมชน กระทรวงมหาดไทย เมื่อปงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๔  มีจํานวนผูผลิต OTOP 
ราว ๓๖,๑๕๓ ราย คิดเปนทะเบียนผลิตภัณฑ ๗๗,๒๐๒ รายการ โดยเปนผูรับ
อนุญาต อย. แลวราว ๘,๘๐๔ ราย โดยผลิตภัณฑท่ีข้ึนทะเบียน อย. ประมาณ 
๒๘,๙๔๗ รายการ 

จํานวนผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเปาหมายท่ีเกิดจากการสงเสริม
ผูประกอบการใหสามารถไดรับการอนุญาต  ในป 2565 มีผลิตภัณฑสุขภาพท่ี
ไดรับการอนุญาต จํานวน 1,458 รายการ แตอยางไรก็ตาม การพัฒนากลุม
เศรษฐกิจฐานรากในแตละปงบประมาณ คิดเปนสดัสวนคอนขางนอยเมื่อเทียบกับ
ผลิตภัณฑ OTOP ท่ียังไมไดรับอนุญาตจาก อย. ท้ังประเทศ และมีแนวโนมท่ีมี
ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีรอการอนุญาตฯ เพ่ิมมากข้ึนเรื่อย ๆ  

 

1. วาท่ีรอยเอกรติพงศ  นิรัตศิยกุล       
(หน.กลุม) 

2. นายทศพล จันทรเพ็ญ (ภาคเหนือ) 
3. นางสาวศศิมน ไชยพงศ (ภาคกลาง) 
4. นางสาวรุงตะวัน เดชาศิลปชัยกุล    

(ภาคอิสาน) 
5. นายจาตรุนต จายะสิทธ์ิ (ภาคใต) 
6. นางสาวธีมานันท กุหลาบเพ็ขรทอง      

(ผูประสานงานท่ัวไป) 
หนวยงาน : กลุมผลิตภัณฑสุขภาพ
ชุมชน กองสงเสริมงานคุมครองผูบรโิภค
ดานผลิตภณัฑสุขภาพในสวนภูมิภาค
และทองถ่ิน 
เบอรโทร : 02-590-7397 และ          
02-590-7398  
Email: kb@fda.moph.go.th; 
communityproducts.kb@gmail.com 

      
      
      
      

mailto:kb@fda.moph.go.th
mailto:communityproducts.kb@gmail.com


2 
 

ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    แนวทางการดําเนินงาน/สิ่งสนับสนุนจากสวนกลาง :  
แนวทางการดําเนินงาน มีดังน้ี 
๑) สงเสริมผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนมุงเปา  
๒) จัดกลุมผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนท่ีมีความพรอม 
๓) พัฒนาเครือขายเพ่ือใหความชวยเหลือผูประกอบการ เชน สสว. 

มหาวิทยาลัย กรมการพัฒนาชุมชน อุทยานวิทยาศาสตรฯ เปนตน 
๔) จัดทํา Fast Track ณ ศูนย OSSC พรอมมีระบบใหคําแนะนําปรึกษา 

(อย. และ สสจ.) 
สิ่งสนับสนุนจากสวนกลาง มีดังน้ี 
๑) สวนกลางสนับสนุนและบูรณาการดานความรูกับหนวยงานท่ีเก่ียวของ 

ความเขาใจของผูประกอบการ สสจ. และ อย. โดยไดรับความรวมมือกับ
สถาบันการศึกษาในพ้ืนท่ี เพ่ือรวมแนะนําใหคําแนะนําเรื่องการจัดเตรียมสถานท่ี
ผลิต และใหคําปรึกษาการขออนุญาตฯ รวมถึงประสานงานหนวยงานท่ีเก่ียวของเพ่ือ
รวมพัฒนาสูตรสวนประกอบของผลิตภัณฑ  

๒) สวนกลางสนับสนุนและบูรณาการดานเงินทุนกับหนวยงานท่ีเก่ียวของ 
ใหคําปรึกษาการออกแบบสถานท่ีผลิต เพ่ือลดคาใชจายการปรับปรุงหรือกอสราง
ใหม และบูรณาการกับหนวยงานสนับสนุนเงินทุน เชน สสว. (SME) และธนาคารของ
รัฐ เปนตน และสนับสนุนการจัดตั้งโรงงานกลางเพ่ือแปรรูปสินคา ใหกับกลุม
เกษตรกรและวิสาหกิจชุมชนท่ีไมมีศักยภาพพัฒนาสถานท่ีผลิตไดเอง 

๓) บูรณาการจากสวนกลางดานความตองการของตลาดกับหนวยงานท่ี
เก่ียวของ โดยประชาสัมพันธเพ่ือสรางความมั่นใจใหแกผูบริโภคในคุณภาพมาตรฐาน
สินคาผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน ริเริ่มการอนุญาตใหใชตราสัญลักษณรางวัล อย.   
ควอลิตี้ อวอรด บนฉลากผลิตภัณฑไดบูรณาการความรวมมือกับหนวยงานท่ี
เก่ียวของ เชน พาณิชยจังหวัด หอการคาจังหวัด อุตสาหกรรมจังหวัด เปนตน 

๔) บูรณาการจากสวนกลางดานความพรอมของผูประกอบการ โดยศูนย 
OSSC อย. และ จังหวัด เริ่มดําเนินการจัดทําฐานขอมูลผูประกอบการผลิตภัณฑ
สุขภาพชุมชนกลุมเปาหมายในพ้ืนท่ี โดยจัดกลุมผูประกอบการตามศักยภาพและ  
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    องคความรู เงินทุน และลักษณะของกระบวนการผลิต พรอมท้ังพัฒนาชองทาง
บริการพิเศษ (Fast Track) สําหรับกลุมเศรษฐกิจฐานรากเพ่ือเตรียมความพรอมใน
ดานตาง ๆ เชน การใหคําปรึกษา การแนะนําการจัดเตรียมเอกสารยื่นคําขอ
อนุญาตฯ ริเริ่มการพัฒนาฉลากมาตรฐานสําหรับผลิตภัณฑอาหาร เปนตน 

แนวทางการดําเนินงานสวนภูมิภาค :   
กระบวนการจัดทําแผนบูรณาการพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน

ระดับจังหวัด สามารถแบงออกเปน ๕ ขั้นตอน ดังตอไปน้ี 
ขั้นตอนท่ี 1 สํารวจสถานการณ ขอมูลตาง ๆ  ของสถานประกอบการ

ผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเปาหมาย ท่ียังไมไดรับอนุญาตจาก อย. ในแตละพ้ืนท่ี 
เพ่ือใหสามารถคัดเลือกกลุมเปาหมายไดตามความเหมาะสมตามบริบทของแตละ
พ้ืนท่ี ซึ่งกลุมเศรษฐกิจฐานราก (Grassroots Economy group) ท่ีจะคัดเลือกมา
เปนกลุมเปาหมาย จะไดรับการพัฒนาและสงเสริมใหเกิดความสัมพันธระหวาง
เครือขาย และไดรับการเช่ือมโยงระหวางปจจัยการผลิต กระบวนการแปรรูป และ 
การนําสง 

ผลผลิตตลอดโซอุปทาน สอดคลองตามหลักการ SIPOC model เพ่ือ
เปนผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมีมูลคาสูงเพ่ือการสงออก โดยจะประกอบไปดวยกลุม
ยอย ดังน้ี 

o เกษตรกร (Farmer & Agriculturist) หมายถึง บุคคลธรรมดาท่ี
ประกอบการเกษตร หรือนิติบุคคลท่ีมีวัตถุประสงคในการประกอบการเกษตร และ
ไดข้ึนทะเบียนเกษตรกรไวกับกรมสงเสริมการเกษตร อางอิงตามระเบียบ
คณะกรรมการนโยบายและแผนพัฒนาการเกษตรและสหกรณวาดวยการข้ึน
ทะเบียนเกษตรกร พ.ศ. 2560 และตามคูมือการข้ึนทะเบียนและปรับปรุง
ทะเบียนเกษตรกร ป 2565  
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นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    o วิสาหกิจชุมชน (Community Enterprise) หมายถึง กิจการของ
ชุมชนเก่ียวกับการผลิตสินคา การใหบริการหรือการอ่ืน ๆ  ท่ีดําเนินการโดยคณะ
บุคคลท่ีมีความผูกพัน มีวิถีชีวิตรวมกันและรวมตัวกันประกอบกิจการดังกลาว ไม
วาจะเปนนิติบุคคลในรูปแบบใด หรือไมเปนนิติบุคคล เพ่ือสรางรายไดและเพ่ือ
การพ่ึงพาตนเองของครอบครัว ชุมชนและระหวางชุมชน อางอิงตาม
พระราชบัญญัติสงเสริมวิสาหกิจชุมชน พ.ศ. 2548 

o วิสาหกิจรายยอย (Micro Enterprise) วิสาหกิจขนาดยอม (Small 
Enterprise) วิสาหกิจขนาดกลาง (Medium Enterprise) อางอิงตามกฎกระทรวง
กําหนดลักษณะของวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม พ.ศ. 2562 และตาม
ประกาศสํานักงานสงเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม เรื่อง การกําหนด
ลักษณะของวิสาหกิจรายยอย ลงวันท่ี 21 มกราคม 2563 

o ผูประกอบการซึ่งไมเขาขายโรงงาน (Non-Factory Entrepreneur) 
อางอิงตามพระราชบัญญัติโรงงาน (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2562 กําหนดใหคําวา 
โรงงาน หมายความวา อาคาร สถานท่ี หรือยานพาหนะท่ีใชเครื่องจักรมีกําลังรวม
ตั้งแต 50 แรงมา หรือกําลังเทียบเทาตั้งแต 50 แรงมาข้ึนไป หรือใชคนงาน
ตั้งแต 50 คนข้ึนไป โดยใชเครื่องจักรหรือไมก็ตามเพ่ือประกอบกิจการโรงงาน 
ท้ังน้ี ตามประเภทหรือชนิดของโรงงานท่ีกําหนดในกฎกระทรวงฯ 

ขั้นตอนท่ี 2 กําหนดแผนบูรณาการระดับจังหวัด รวมกับหนวยงานท่ี
เก่ียวของภายในพ้ืนท่ีจังหวัด เพ่ือการพัฒนาและสงเสริมกลุมเศรษฐกิจฐานราก 
(Grassroots Economy group) ผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเปาหมาย เพ่ือใหไดรับ
อนุญาตจาก อย. หรือ สสจ. (กรณีมอบอํานาจ)   

ขั้นตอนท่ี 3 คัดเลือกกลุมเศรษฐกิจฐานราก (Grassroots Economy 
group) เพ่ือเขารวมกิจกรรมแผนบูรณาการระดับจังหวัด รวมกับหนวยงานท่ี
เก่ียวของภายในพ้ืนท่ีจังหวัด อาจจัดทําเกณฑการคัดเลือกจากความสําคัญ
เรงดวนของการพัฒนาในระดับพ้ืนท่ี อาจใชปจจัยตางๆ เพ่ือวิเคราะหลําดับ
ความสําคัญ อาทิเชน 
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o เปนผลิตภัณฑสุขภาพท่ีสอดคลองตามยุทศาสตรชาติฯ แผนแมบท
ภายใต ยุทธศาสตรชาติฯ แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติฯ แผนเศรษฐกิจ
สีเขียว (Green Economy) นโยบายกระทรวงสาธารณสุข หรือกระทรวงอ่ืน         
ท่ีเก่ียวของ เปนนโยบายจังหวัด  

o เปนผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมีมูลคาทางเศรษฐกิจของจังหวัด หรือ
ผลิตภัณฑภาคและจังหวัด (Gross Regional and Provincial Products) 

o เปนผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมีปริมาณคําขออนุญาต อย. ภายในจังหวัด
เปนปริมาณมาก  

o เปนผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมีข้ันตอนเพ่ิมประสิทธิภาพการใหบริการ
ชองทางพิเศษมารองรับภายในศูนยบริการ OSS ในพ้ืนท่ีระดับจังหวัด เพ่ือให
อนุญาตไดอยางมีประสิทธิผลและรวดเร็ว 

o  เปนผลิตภัณฑสุขภาพท่ีใชวัตถุดิบท่ีหนวยงานรัฐในระดับพ้ืนท่ีทํา
การสนับสนุนเศรษฐกิจชีวภาพ (Bioeconomy) มุงเนนการใชทรัพยากรชีวภาพ
เพ่ือสรางมูลคาเพ่ิม ซึ่งสอดคลองตามความหลากหลายทางชีวภาพ พืช แมลง สัตว 
และภูมิปญญาไทย เปนตน แตยังไมเคยไดรับอนุญาตใหใชในผลิตภัณฑสุขภาพ 

o  เปนผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเกิดมาจากการยกระดับสารใหมหรือ
นวัตกรรมใหม เพ่ือใหเกิดมูลคาเพ่ิม (Value Added) หรือเพ่ือใหเกิดเศรษฐกิจ
หมุนเวียน (Circular Economy) โดยคํานึงถึงการนําวัสดุตาง ๆ กลับมาใช
ประโยชนใหมากท่ีสุด  
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เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    ขั้นตอนท่ี 4 ดําเนินการตามแผนบูรณาการระดับจังหวัด รวมกับ
หนวยงานท่ีเก่ียวของภายในพ้ืนท่ีจังหวัด เพ่ือการพัฒนาและสงเสริมกลุม
เศรษฐกิจฐานราก (Grassroots Economy group) ใหสามารถไดรับอนุญาตจาก 
อย. หรือ สสจ. (กรณีมอบอํานาจ) ใหไดรับการสงเสริม ไดรับคําปรึกษา แนะนําให
ความรูตาง ๆ  เก่ียวกับกฎระเบียบ หลักเกณฑ ขอบังคับและมาตรฐานตาง ๆ  ของ
ผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเปาหมาย จนสามารถไดรับการอนุญาต ประยุกตใชวงจร
คุณภาพ PDCA ในการบริหารจัดการในข้ันตอนตาง ๆ  อาทิเชน การสืบคนขอมูล
สถานะการเปนสารท่ีอนุญาตใหใช การจัดประเภทผลิตภัณฑ การเพ่ิมสารใหม 
งานใบอนุญาตสถานท่ี กรรมวิธีการผลิตท่ีดี (GMP) การควบคุมภายใน (IPC) 
ขอกําหนดเอกสารและวิธีการยื่นขออนุญาต ขอกําหนดการรับรองผลวิเคราะห
จาก LAB ท่ีนาเช่ือถือ ขอกําหนดดานฉลากและเอกสารกํากับผลิตภัณฑ การ
โฆษณา การสงเสริมการขาย และสถานท่ีจําหนาย แลวมีกระบวนการสื่อสารโดย
เผยแพรขอมูลเว็บไซต/คูมือ (One-way) สื่อสารโดยจัดอบรมเจาหนาท่ีในพ้ืนท่ี 
และ/หรือ ผูประกอบการ (Two-way) และบันทึกไวเปน e-Learning สื่อสารโดย
จัดประชุมเชิงปฏิบัติการ ใชเคสจริงมาฝกปฏิบัติจริง แลกเปลี่ยนปญหาในการขอ
อนุญาตและพัฒนาผลิตภณัฑ (Workshop/ Focus group/ On the job training) 
สื่อสารโดย ระบบใหคําปรึกษาเชิงรุก ผูประกอบการกลุมเปาหมาย ติดตามจน
ไดรับการอนุญาต หรือมีแนวทางชัดเจนในการแก ไขปญหา (Proactive 
consultation) เปนตน 

ขั้นตอนท่ี 5 สรุปผลดําเนินงานในระดับพ้ืนท่ี มีการติดตามเคสยื่นขอ
อนุญาตจนไดรับผลการพิจารณา (Track and Trace) มีการติดตามและประเมนิผล
การดําเนินงาน (Monitoring and Evaluation) สามารถวิเคราะหประสิทธิผล 
(Efficacy) ผลสัมฤทธ์ิ (Result) และประสิทธิภาพ (Effectiveness) ไดชัดเจน 
นําเสนอขอมูลรอยละของจํานวนผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเปาหมายตามแผนบูรณา
การระดับจังหวัด ซึ่งมีการสนับสนุนสงเสริมกลุมเศรษฐกิจฐานราก (Grassroots 
Economy group) ใหสามารถไดรับการอนุญาตจาก อย. หรือ สสจ. (กรณีมอบ
อํานาจ) ภายใน 6 เดือน 9 เดือน และ 12 เดือนได และสามารถสรางขอเสนอการ 
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    เปลี่ยนแปลง ไดแก การปรับขอกําหนด สรางแตมตอใหชุมชนทําได การลด
เอกสารหรือหลักฐานขอมูลวิชาการ วิจัยสําหรับกลุมเศรษฐกิจฐานราก การลด
ข้ันตอนและลดกระบวนงาน การเพ่ิมทรัพยากร ประสิทธิภาพ ความเร็ว และการ
สงตอความชวยเหลือใหแก ผปก. ไปสูหนวยงานเครือขายท่ีรับชวงตอเพ่ือการ
สนับสนุนและสงเสริมในระดับพ้ืนท่ีได 

 

    ระดับความสําเรจ็ของการสงเสรมิและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ
ชุมชน ดําเนินการใหบรรลุวัตถุประสงคของปจจัยแหงความสําเรจ็ ๔ มิติ 
ดังตอไปน้ี 

มิติท่ี 1 ความรวมมือหนวยงานในพ้ืนท่ี โดยมีวัตถุประสงค เพ่ือใหมี
การติดตามประเมินผล แผนบูรณาการพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเปาหมาย
ระดับจังหวัด ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2566 อยางนอย 2 ครั้งตอป  

กิจกรรมเปนลักษณะจัดประชุมราชการ/อบรม/สัมมนา หรือไปเขารวม
ประชุมฯ (หรือเปนรูปแบบการประชุมทางไกลหรือแบบออนไลนก็ได) เพ่ือติดตาม
ประเมินผลแผนบูรณาการฯ รวมกับภาคีเครือขายในบริบทพ้ืนท่ีระดับจังหวัดตาม
ความเหมาะสม โดยจัดทําเปนเอกสาร หรือไฟลอิเล็กทรอนิกส ของรายงานการ
ประชุมฯ การติดตามประเมินผล แผนบูรณาการพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ
กลุมเปาหมายระดับจังหวัด ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2566 หรืออาจมีช่ือของ
เอกสารเปนอยางอ่ืนก็ได 

มิติท่ี 2 ฐานขอมูลขึ้นทะเบียนผูประกอบการระดับจังหวัด โดยมี
วัตถุประสงค เพ่ือใหมีฐานขอมูลผูประกอบการ อยางนอยจังหวัดละ 1 ชุด
ขอมูลหรือฐานขอมูล 

ชุดขอมูลหรือฐานขอมูลท้ังท่ีอยู ในรูปแบบเอกสาร หรือ  ไฟล
อิเล็กทรอนิกสก็ได ซึ่งสามารถจัดประเภท (Classification) ของผูประกอบการ   

•  แจกแจงตามการข้ึนทะเบียนของกลุมผูประกอบการ โดยแบงออกได 
๓ กลุมเปน อยางนอย กลาวคือ (๑) กลุมวิสาหกิจชุมชน (๒) กลุมผูผลิตสินคา    
หน่ึงตําบล หน่ึงผลิตภัณฑ (OTOP) (๓) กลุมวิสาหกิจรายยอย ขนาดยอมและ       
ขนาดกลาง (MSMEs)  
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    •  แจกแจงตามศักยภาพของผูประกอบการ โดยแบงออกไดเปน 4 กลุม 
กลาวคือ 

กลุม A – คาดวาสามารถไดรับอนุญาตภายใน มี.ค. 66 
กลุม B – คาดวาสามารถไดรับอนุญาตภายใน มิ.ย. 66 
กลุม C – คาดวาสามารถไดรับอนุญาตภายใน ก.ย. 66 

   กลุม D – คาดวาสามารถไดรับอนุญาตในปงบประมาณถัดไป 

• แจกแจงตามสถานะการยื่นคําขออนุญาต แบงออกได ๒ กลุมเปน
อยางนอย กลาวคือ (๑) ไดรับการอนุญาต (๒) ไดรับคําแนะนําในการแกไขการขอ
อนุญาตใหถูกตอง 

กิจกรรมเปนลักษณะจัดทํา/ปรับปรุงชุดขอมูลหรือฐานขอมูลท้ังท่ีอยู
ในรูปแบบเอกสาร หรือ ไฟลอิเล็กทรอนิกสก็ได ข้ึนกับความพรอมทางเทคโนโลยี
หรือบริบทในพ้ืนท่ีจังหวัดตามความเหมาะสม 

มิติท่ี 3 มาตรฐานกระบวนการผลิตและประกันคุณภาพ โดยมี
วัตถุประสงค เพ่ือใหมีการคนหาผูประกอบการซ่ึงเปน Best Practice ระดับ
จังหวัด และมีศักยภาพเปนศูนยการเรียนรูชุมชนแปรรูปสมุนไพรและสินคา
เกษตรเพ่ือผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน อยางนอยจังหวัดละ  1 แหง  

กิจกรรมเปนลักษณะการคนหา ผูประกอบการท่ีปฏิบัติถูกตองตาม
กฎหมาย อย. ซึ่งสามารถถายทอดองคความรู ทักษะ ประสบการณ และภูมิ
ปญญาทองถ่ิน ดานการกระบวนการผลิตและการประกันคุณภาพสินคา ใหแก
ผูประกอบการรายอ่ืนได สามารถเปนสถานท่ีศึกษาดูงานและพรอมเปนศูนยการ
เรียนรูชุมชนแปรรูปสมุนไพรและสินคาเกษตรเพ่ือผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนใน
พ้ืนท่ีจังหวัดได โดยจัดทําเปนเอกสารแนะนําประวัติสถานประกอบการ ท้ังท่ีอยู
ในรูปแบบเอกสาร หรือ ไฟลอิเล็กทรอนิกสก็ได ข้ึนกับความพรอมทางเทคโนโลยี
หรือบริบทในพ้ืนท่ีจังหวัดตามความเหมาะสม 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
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    มิติท่ี ๔ การสรางมูลคาเพ่ิม วิจัยผลิตภัณฑและนวัตกรรม โดยมี
วั ตถุ ประสงค  เ พ่ื อให มี การบริ หารจั ดการความรู  (Knowledge 
Management, KM) ดานวัตถุดิบทองถิ่น สงเสริมการพัฒนาผลิตภัณฑจาก
ความหลากหลายทางชีวภาพ ตามแนวทาง BCG model อยางนอยจังหวัดละ 
1 เรื่อง  

กิจกรรมเปนลักษณะการบริหารจัดการองคความรู (KM) ดาน
วัตถุดิบทองถ่ิน สงเสริมการพัฒนาผลิตภัณฑจากความหลากหลายทาง
ชีวภาพ พืชพรรณไม สมุนไพร แมลงหรือสัตว ท่ีใชเปนอาหารทองถ่ิน หรือ
สมุนไพรทองถ่ิน ข้ึนกับบริบทพ้ืนท่ีตามความเหมาะสมสอดคลองกับ BCG 
Model ซึ่งเปนการพัฒนาเศรษฐกิจแบบองครวมท่ีจะพัฒนาเศรษฐกิจ3 
มิติไปพรอมกัน ไดแก เศรษฐกิจชีวภาพ ( Bio economy) ระบบเศรษฐกิจชีวภาพ 
มุงเนนการใชทรัพยากรชีวภาพเพ่ือสรางมูลคาเพ่ิม โดยเนนการพัฒนาเปน
ผลิตภัณฑมูลคาสูง เช่ือมโยงกับ เศรษฐกิจหมุนเวียน (Circular Economy) 
คํานึงถึงการนําวัสดุตาง ๆ  กลับมาใชประโยชนใหมากท่ีสุด และท้ัง 2 เศรษฐกิจน้ี       
อยูภายใตเศรษฐกิจสีเขียว (Green Economy) ซึ่งเปนการพัฒนาเศรษฐกิจท่ีไมได
มุงเนนเพียงการพัฒนาเศรษฐกิจ แตตองพัฒนาควบคูไปกับการพัฒนาสังคมและ
การรักษาสิ่งแวดลอมไดอยางสมดุลใหเกิดความมั่นคงและยั่งยืนไปพรอมกัน 
ประโยชนท่ีจะไดรับ จะทําใหสามารถบงช้ีรายการวัตถุดิบ/สารสวนประกอบท่ี
นาสนใจ จากความหลากหลายทางชีวภาพ หรือนําวัตถุดิบเหลือใชกลับมาแปรรูป
และใชประโยชนใหมากท่ีสุด ทําใหสรางมูลคาเพ่ิมทางเศรษฐกิจได และจะทําให
สถาบันการศึกษา หนวยงานรัฐ หนวยงานวิจัย นักวิจัยอิสระ เขาถึงรายการ
วัตถุดิบ/สารสวนประกอบท่ีนาสนใจดังกลาว แลวนําไปศึกษาและพัฒนาตอยอด
เชิงวิชาการและพัฒนางานวิจัยในอนาคตได กิจกรรมเปนการจัดทําเอกสารการ
จัดการองคความรู (KM) โดยมีเน้ือหารายงานอยางนอย 4 หัวขอ ดังน้ี 

1) ช่ือวัตถุดิบ (อาจระบุขอมูลช่ือวิทยาศาสตร หรือช่ือทองถ่ินตาง  ๆ
ถามี) 
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    2) แหลงท่ีพบและลักษณะทางกายภาพ (อาจระบุลักษณะทางเคมี หรือ
กลุมสารเคมี หรือชีวเคมีท่ีพบ ถามี) 

3) ขอบงใช สวนท่ีใชประโยชน ปริมาณท่ีใช ข้ันตอนหรือกรรมวิธีท่ี
นํามาใช (อาจระบุฤดูกาลเก็บเก่ียว หรือการเพาะปลูก หรือการเพาะเลี้ยง ถาม)ี 

4) ประวัติศาสตรและความเปนมาโดยยอพอสังเขป เชน การอางอิง
ตําราแพทยพ้ืนบาน ตําราอาหารพ้ืนบาน หรือเอกสารทางประวัติศาสตรอ่ืน  ๆ
หรือคําบอกเลาของผูเฒาผูแกพ้ืนบาน (อาจระบุถึงช่ือ-ท่ีอยู-การติดตอ ถามี) 

 

    การรายงานผลการดําเนินงานกิจกรรม/ความรวมมือ กับ สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด สามารถรายงานผานระบบออนไลน ผานชองทาง
ดังตอไปน้ี 

2แบบฟอรมรายงานตัวชี้วัดกระทรวง
สาธารณสุข ป  พ.ศ. ๒๕๖๖ รอยละ
ผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรับการอนุญาตจาก
ผูประกอบการที่ไดรับการสงเสริม 
https://forms.gle/ZWB6hCRZpbzmhX4Z6 

 

2แบบฟอรมรายงานเปาหมายการ
ดํ า เ นิ น ง า น ร ว ม กั น  ร ะ ดั บ
ความสําเร็จของการสงเสริมและ
พัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน 
https://forms.gle/N4MvdWVcZYyRxU7p62 

 

หรือสงไฟลผาน Email: kb@fda.moph.go.th; communityproducts.kb@gmail.com 

 

      
      
      
      
      
      
      
      
      

https://forms.gle/ZWB6hCRZpbzmhX4Z6
https://forms.gle/N4MvdWVcZYyRxU7p6
mailto:kb@fda.moph.go.th
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 1.2 การ
พัฒนา
มาตรฐาน      
การใหบริการ
ประชาชน       
ณ OSSC  
   1.2.1 การ
ยกระดับการ
ใหบริการ        
ณ OSSC] 
   1.2.2 คูมือ
ประชาชน    
สวนภูมภิาค 
   1.2.3 
ระบบคณุภาพ 

E = E - Service 1. งาน OSSC/กลุมงาน          
คุมครองฯ/สสจ.พรอมยื่นขอ
รับรองมาตรฐาน GECC เพ่ิม   
เขตละ 1 จังหวัด 
2. คูมือประชาชนกระบวนงาน
เปาหมายไดรับการปรับปรุง 
3. ปรับกระบวนการใหเปนไป
ตามเกณฑ ISO9001 : 2015 

สถานการณและผลการดําเนินงานยอนหลัง  :  
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดกระจายอํานาจ      

และดําเนินการมอบอํานาจใหสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด ดําเนินการ 
รับคําขอพิจารณาอนุมัติ อนุญาตดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยไมตองมา
ดําเนินการในสวนกลาง เพ่ือลดภาระคาใชจาย ลดระยะเวลาในการ
เดินทาง รวมถึงไปถึงไมตองรอการพิจารณาท่ีลาชาจนเกินไปทําให         
เสียโอกาสในการดําเนินธุรกิจ หลังจากการมอบอํานาจลงไปยังพ้ืนท่ี
สาธารณสุขจังหวัด โดยไดดําเนินการผาน “ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ” One Stop Service Center (OSSC) ณ สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา และ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด  

ตาม พระราชบัญญัติการอํานวยความสะดวกในการพิจารณา
อนุญาตของทางราชการ พ.ศ. 2558 ไดกําหนดเก่ียวกับการจัดใหมี
ศูนยบริการรวม เพ่ืออํานวยความสะดวกแกประชาชนไวใน 2 มาตรา 
ดังน้ี มาตรา 7 วรรคสี่ กําหนดวา“เพ่ือประโยชนในการอํานวยความ
สะดวกใหแกประชาชน ใหสวนราชการ จัดใหมีศูนยบริการรวม         
เพ่ือรับคําขอและช้ีแจงรายละเอียดเก่ียวกับการอนุญาตตาง ๆ ตาม
กฎหมายวาดวยการอนุญาตไว ณ ท่ีเดียวกันตามแนวทางท่ี ก.พ.ร. 
กําหนด” ประกอบกับการประชุมคณะรัฐมนตรี เมื่อวันท่ี 1 กันยายน 
2558 นายกรัฐมนตรี ไดมอบนโยบายให ทุกกระทรวง กรม และจังหวัด 
รวม ท้ั ง รั ฐ วิสาห กิจ ท่ี เ ก่ี ย วข อง  จัด ให มี  “ศูนย ร าชการสะดวก 
(Government Easy Contact Center : GECC)” เพ่ือเปนหนวยงานท่ี
ทําหนาท่ีใหคําแนะนําและอํานวยความสะดวกแกประชาชนใหเกิดการ 
ใหบริการท่ีมีประสิทธิภาพและสรางความเช่ือมั่นใหแกประชาชนท่ีเดินทาง
มาติดตอราชการกับหนวยงานของรัฐ โดย “ศูนยราชการสะดวก 
(Government Easy Contact Center : GECC)” เปนหนวยงานท่ี
ใหบริการ ประชาชนท่ีมุงเนนการอํานวยความสะดวก โดยมีมาตรฐาน
ระบบงาน เช่ือมโยงการทํางานรวมกัน สงมอบ บริการดวยใจ เพ่ือให 

1. น.ส.สรียา เวชวิฐาน  
    หนวยงาน กองผลิตภณัฑ 
    สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ 

เบอรโทร 02-590-7630   
email: swech@fda.moph.go.th 

2. นายภาคภูมิ คําแพง 
หนวยงาน กองยุทธศาสตร 
และแผนงาน 
เบอรโทร 02-590-7292   
email:  
parkpum.k@fda.moph.go.th 
 

 

mailto:swech@fda.moph.go.th
mailto:parkpum.k@fda.moph.go.th
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

       ประชาชนไดรับความสะดวก รวดเร็ว และเขาถึงงาย ประชาชนมีความ   
พึงพอใจตอบริการ ของภาครัฐ แนวคิดสําคัญของการใหบริการในรูปแบบ
ศูนยราชการสะดวก (GECC) มีดังน้ี 

1) สถานท่ี : เขาถึงงาย และสะดวกในการติดตอ ไมสรางภาระ
ใหแกประชาชน 

2) บุคลากร : มีจิตบริการ (Service Mind) การบริการมี
คุณภาพและประสิทธิภาพ 
3) งานท่ีใหบริการ : สนองตอบความตองการข้ันตอนการขอรับบริการ    
ไมยุงยากซับซอน มีความงาย และมีมาตรฐานในการบริการประชาชน 

ซึ่งท่ีผานมา ประชาชน หรือผูประกอบการท่ีมีความสนใจในการ
ประกอบการ  ดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยไดมีการขอยื่นเอกสารในการขอ
อนุญาตดําเนินการในดานตางๆ เชน ดานผลิตภัณฑสุขภาพ ดานสถานท่ี
การผลิตผลิตภัณฑเ พ่ือสุขภาพ ตองมีการขอข้ึนทะเบียนใหถูกตอง
เรียบรอย โดยตองมายื่นดวยตนเอง ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา หรือ ณ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด แตดวยปริมาณคําขอจํานวน
มาก ประกอบกับเจาหนาท่ีพิจารณาอนุญาตมีจํานวนไมเพียงพอ ทําให
การพิจารณาอนุมัติ อนุญาตเกิดความลาชา ทําใหประชาชน หรือ
ผูประกอบการเกิดการเสียโอกาสในภาคธุรกิจ 

ประกอบกับ มีขอเสนอให อย.จัดทําคูมือประชาชนฉบับเดียวท่ี
ใชรวมกับสวนภูมิภาคท้ังข้ันตอน หลักเกณฑ และระยะเวลา รวมถึงควร
จัดทําใหประชาชนอานเขาใจไดงายท้ังรูปแบบ และการใชภาษาท่ีเขาใจ
งาย สามารถปฏิบัติไดจริง 

ท้ังน้ี การพัฒนาระบบคุณภาพ ISO 9001:2015 เปน 1 ใน
องคประกอบท่ีสําคัญในการพัฒนามาตรฐานการใหบริการประชาชน 
ดังน้ัน เพ่ือใหการปฏิบัติงาน คบส.ในสวนกลางและสวนภูมิภาคเปน
มาตรฐานเดียวกัน จึงควรพัฒนาระบบการบริหารงานใหมีคุณภาพเปนไป
ตามมาตรฐาน ISO9001:2015 ผานการอบรมหลักสูตรตางๆ เชน 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

       หลักสูตร ISO9001:2015 ขอกําหนดและการนําไปใช , หลักสูตรการ
เปนผูตรวจ Auditor & Lead Auditor ISO9001:2015 รวมไปถึง
หลักสูตรอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของกับระบบบริหารงานคุณภาพ เพ่ือเตรียมความ
พรอมบุคลากรท้ังสวนกลาง และสวนภูมิภาค ในการเขาสู ระบบ
บริหารงานคุณภาพ ภายใตมาตรฐาน ISO9001:2015 ภายในป 2568 
แนวทางการดําเนินงานรวมกันระหวางสวนกลางและสวนภุมิภาค  : 
1. การยกระดับการใหบริการ ณ OSSC สวนกลาง และสวนภูมิภาค 

1.1 สวนภูมิภาคคัดเลือกจังหวัดนํารองในแตละเขต 
1.2 สวนกลางและสวนภูมิภาค ประเมินตนเอง 
1.3 สวนกลางและสวนภูมิภาคจัดทีมเยี่ยมประเมินเสริมพลัง 
1.4 สวนกลางและสวนภูมิภาค รวมถอดบทเรียนจากจังหวัดท่ีผานการ

ประเมิน GECC แลว 
1.5 พัฒนา OSSC และ/หรือ กระบวนการ Benchmark 

2. คูมือประชาชนสวนภูมิภาค 
2.1 สวนกลางและสวนภูมิภาค รวม คัดเลือกกระบวนงานเปาหมาย 
2.2 สวนกลาง ดําเนินการจัดทํา Workshop (เกณฑ ข้ันตอน เวลา) 

รวมกับสสจ. 
2.3 สวนกลาง รับฟงความคิดเห็นจาก สสจ./ผูประกอบการ 
2.4 สวนกลาง ประกาศใชคูมือประชาชน 

3. ระบบคุณภาพมาตรฐาน ISO 9001:2015 
3.1 การเตรียมความพรอมเขาสูระบบคุณภาพฯ 

3.1.1 การพัฒนาบุคลากรท้ังสวนกลางและภูมิภาคดานระบบ
คุณภาพ 

3.1.2 สวนกลางรวมวิเคราะห หลักสูตรระบบคุณภาพ หรือ 
หลักสูตรท่ี สสจ.ตองการฝกอบรม 
- หลักสูตร ISO 9001 : 2015 ขอกําหนดและการ

นําไปใช 
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รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    - หลักสูตร Auditor & Lead auditor สําหรับผู
ประเมิน 

3.2 ประเมินตนเอง สวนภูมิภาค และ/หรือสวนกลาง รวมกันตรวจ
ไขวระดับพ้ืนท่ี 
3.2.1 คัดเลือกจังหวัดนํารองใหสวนกลางตรวจประเมิน 
3.2.2 จัดอบรมใหเจาหนาท่ี สสจ.ใหสามารถเปนผูตรวจ

ประเมิน 
3.2.3 จังหวัดสามารถตรวจประเมินกันเอง (ตรวจไขว) ในป 

67 
ทุกจังหวัดพรอมเขาสูกระบวนการตรวจประเมิน ISO ในป 68 
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เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

 1.3 การกํากับ
ดูแลผลิตภัณฑ
สุขภาพนําเขา
ในสวนภูมิภาค 

1.3.1 การ
พิจารณา
อนุญาต
ผลิตภณัฑ
สุขภาพผาน
ระบบ
อิเล็กทรอนิกส 
(e-Submission) 

1.3.2 การ
ตรวจปลอย
สินคาผาน
ระบบ 
National 
Single 
Window 
(NSW) 

1.3.3 การ
เก็บตัวอยาง 

1.3.4 การ
เฝาระวัง
ผลิตภณัฑ
สุขภาพ 

E = E - Service ๑.๓.๑ รอยละ 50 ของผูมารับ
บริการปรับเปลี่ยนไปใชระบบ
อิเล็กทรอนิกส 
๑.๓.๒ รอยละ ๙๐ ตรวจรวม
ผานระบบ NSW ภายใน 48 
ช่ัวโมง  
๑.๓.๓ รอยละ ๙๕ ของ
ผลิตภณัฑสุขภาพท่ีไดรับการ
ตรวจสอบไดมาตรฐานเกณฑท่ี
กําหนด   
 

สถานการณและผลการดําเนินงานยอนหลัง  :  
การฟนตัวของเศรษฐกิจหลังการระบาดของโรคโควิด-19 สงผล

ใหผลิตภัณฑมวลรวมในประเทศ (GDP) ในป 2565 (1 มกราคม – 30 
กันยายน 2565) มีการขยายตัวรอยละ 2.5 การนําเขาสินคามีมูลคา 
2.6 ลานลานบาท การนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพมูลคา 4.2 แสนลานบาท 
ทําใหเกิดความเสี่ยงตอการลักลอบนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมาย 
เพ่ือเปนการคุมครองผูบริโภคและสงเสริมผูประกอบการดานผลิตภัณฑ
สุขภาพ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารวมกับสํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด ไดจัดทํามาตรการเฝาระวังดูแลกํากับและตรวจสอบ    
มิใหผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมายเขามาในราชอาณาจักร และสนับสนุน
ผูประกอบการใหสามารถนําเขาสินคาไดอยางสะดวกรวดเร็วตอไป 

การพัฒนาเทคโนโลยีและนวัตกรรมท่ีทันสมัย และพฤติกรรม
ของผูบริโภคท่ีเปลี่ยนแปลงไป  มีการขนสงสินคาทางพัสดุไปรษณียใน     
ป 2565 เพ่ิมข้ึนรอยละ 17 คิดเปนมูลคา 1.1 แสนลานบาท และ   
การเปดประเทศทําใหมีจํานวนทองเท่ียวเขามาในราชอาณาจักรเพ่ิมข้ึน 
10 เทาจากปท่ีผานมาคิดเปนจํานวน 4.4 ลานคน ดานอาหารและยา
สวนกลางและภูมิภาคไดมีมาตรการรวมกันในการสกัดก้ันผลิตภัณฑ
สุขภาพผิดกฎหมายมิไดเขามาในราชอาณาจักร ในปงบประมาณ 2565 
ไดสุมตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑสุขภาพสงหองปฏิบัติการจํานวน 2,265 
ตัวอยาง และการตรวจผลิตภัณฑโดยใชทดสอบเบ้ืองตนจํานวน 9,546 
รายการ พรอมท้ังสนับสนุนผูประกอบการใหสามารถนําเขาสินคาได
สะดวกรวดเร็ว มีการตรวจปลอยผลิตภัณฑสุขภาพผานระบบตรวจรวม
สินคา National Single Window (NSW) จํานวน 145,364 ใบขน 
1,373,525 รายการ คิดเปนมูลคา 3.93 แสนลานบาท และตรวจ
ปลอยผลิตภัณฑสุขภาพภายในระยะเวลา 48 ช่ัวโมงคิดเปนสัดสวน 
92.1% ของจํานวนรายการท้ังหมด 

นางสาวสาวิตรี  มงคลศิลป  

หนวยงาน : กองดานอาหารและยา 

เบอรโทร : 089 768 7347            
email:  joyee030@fda.moph.go.th 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    
 
 
 
 
 

แนวทางการดําเนินงาน/สิ่งสนับสนุนจากสวนกลาง :  
1. การพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพผานระบบอิเล็กทรอนิกส   

(e - Submission) 
1.1 จัดทําสื่อสิ่งพิมพเผยแพรประชาสัมพันธการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑสุขภาพนําเขาผานชองทางอิเล็กทรอนิกส 
1.2 ประชาสัมพันธผานเว็บไซตกองดานอาหารและยา 
1.3 ประชาสัมพันธและใหคําปรึกษาผาน Platform Line Official 
1.4 อบรมผูประกอบการนําเขาและตัวแทนออกของ 

2. การตรวจปลอยสินคาผานระบบ National Single Window 
(NSW) 
2.1 จัดทําระบบตรวจรวมผาน national single window (NSW) 

ใหมีเสถียรภาพ 
2.2 อบรมเจาหนาท่ีดาน ใหมีความรูการใชระบบ NSW 

3. การเก็บตัวอยาง 
3.1 กําหนดแผนเก็บตัวอยางและแผนทดสอบ test kit รวมกับดาน

สวนภูมิภาค 
3.2 สงแผนฯ ใหกับดานภูมิภาคเพ่ือเฝาระวัง เก็บตัวอยางและ

ทดสอบ test kit ใหไดตามเปาหมาย 
3.3 เมื่อมีผลิตภัณฑท่ีตองเฝาระวังอยางเขมงวดและจําเปนตองมี

มาตรการปองกันอยางเรงดวน กองดานอาหารและยาจะแจงใหดานสวน
ภูมิภาคทราบเพ่ือดูแลกํากับตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพดังกลาว 
4. การเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ 

4.1 จัดทําแผนการเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพรวมกับดานสวน
ภูมิภาค ไดแก   

            - ตรวจสอบพัสดุไปรษณีย 
            - ตรวจสอบสัมภาระผูโดยสาร 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    แนวทางการดําเนินงานสวนภูมิภาค :    
1. การพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพผานระบบอิเล็กทรอนิกส        

(e - Submission) 
- ประชาสมัพันธใหผูประกอบการรบัรูและเขาใจวิธีการยืน่คําขอ

พิจารณาอนุญาตผลิตภณัฑสขุภาพผานชองทางอิเล็กทรอนิกส 
2. การตรวจปลอยสินคาผานระบบ National Single Window (NSW) 

- ประชาสมัพันธใหผูประกอบการรบัรูและเขาใจถึงวิธีใชหลกัเกณฑ 
และนโยบายการตรวจรวมผานระบบ NSW ภายใน 48 ช่ัวโมง 

3. การเก็บตัวอยาง 
3.1 แจงขอมลูการนําเขากับกองดานอาหารและยา 
3.2 เก็บตัวอยางและ test kit ตามแผน 
3.3 สงผลการดําเนินการตามท่ีไดรับมอบหมาย 

4. การเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ 
4.1 เฝาระวังผลติภณัฑสุขภาพตามแผนท่ีจดัทําไว 
4.2 ประชาสัมพันธใหผูบริโภคและประชาชนท่ัวไปทราบถึงผลติภณัฑ

สุขภาพท่ีไมปลอดภยั 

 

2.การเฝาระวัง
ผลิตภัณฑฯ และ 
พัฒนาเครือขาย
ในชุมชน 

2.1 การ
พัฒนา RDU 
Community 
ในรานชํา/การ
ขายยาออนไลน 

2.1.1 การ
กระจายยาท่ีไม
เหมาะสมผาน
รานชํา 

 

T = Team Thailand 
 E = Empowerment 

1. รอยละ 30 ของอําเภอใน
จังหวัดมีรานชํา RDU≥ 1 แหง/
อําเภอ ถือวาผานตามเปาหมาย     
ท่ีกําหนด 
2. จังหวัดมรีะบบเฝาระวัง จดัการ
ปญหา หรือแจงเตือนภัยการขาย
ยาออนไลน ในระดับพ้ืนท่ี และ
เช่ือมโยงกับการทํางานสวนกลาง 
 

สถานการณและผลการดําเนินงานยอนหลัง  :  
4การใชยาไมสมเหตุผล เปนปญหาสําคัญระดับโลกและประเทศไทยมา

อยางยาวนานหลายทศวรรษ องคการอนามัยโลกช้ีวา มากกวารอยละ 50 ของ
การใชยาในประเทศกําลังพัฒนาเปนการใชยาท่ีไมเหมาะสมและสูญเปลา ปญหา
ท่ีพบบอย ไดแก การใชยาปฏิชีวนะท่ีไมเหมาะสม การใชยาฉีดเกินจําเปน การใช
ยาหลายขนานรวมกัน การสั่งใชยาไมเปนไปตามแนวทางการรักษา และการใชยา
รักษาดวยตนเองท่ีไมเหมาะสม โดยนอยกวาครึ่งหน่ึงของผูปวยท่ีไดรับการรักษา
ตามมาตรฐาน และมากกวาครึ่งหน่ึงของผูปวยไมสามารถใชยาท่ีไดรบัมาจากผูสั่ง
ใชยาไดอยางถูกตอง4

1  ทําใหผูปวยมีโอกาสไดรับอันตรายจากอาการขางเคียง
เพ่ิมข้ึน เกิดปญหาเช้ือดื้อยา สงผลตอความสูญเสียตอผูปวย ครอบครัวและ
ประเทศ เชน  

ภญ.นุชรินธ  โตมาชา 
หนวยงาน : กองนโยบายแหงชาติ    
ดานยา  
เบอรโทร :  
(1) ท่ีทํางาน 02 5907155   
(2) มือถือ 09 19796626   
e-mail 
: nucharin.t@fda.moph.go.th  
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

 2.1.2 การ
ขายยาทาง
ออนไลนและ
สื่อในชุมชน 
2.1.3 การ
สรางความ  
รอบรูดาน   
การใชยาอยาง
สมเหตุผล 

 3. มีกิจกรรมสงเสรมิความรอบรู
ดานการใชยาอยางสมเหตุผล 
(RDU Literacy) ประเด็นการซื้อ
และจาํหนายยาในรานชํา 

4รักษาไมหาย ใชเวลารักษานานข้ึน  ทําใหเกิดภาระคาใชจายดานยาของ
ประเทศ สูงถึงรอยละ 10-40 ของงบประมาณสุขภาพของประเทศท่ัว
โลก โดยประเทศไทย มีมูลคาการบริโภคยาสูงถึงรอยละ 41 ของ
คาใชจายสุขภาพ ผลจากการใชปฏิชีวนะพร่ําเพรื่อซึ่งประเทศไทยมีมูลคา
การผลิตและนําเขายาปฏิชีวนะสูงสุดใน ๓ อันดับแรก มาตั้งแตป 2552  
สงผลใหเกิดการแพยาและการดื้อยาปฏิชีวนะจนเสียชีวิต ปละ 38,000 
ราย/ป  ทําใหประเทศไทยสูญเสียมูลคาทางเศรษฐกิจ 46,000          
ลานบาท/ป   

4ปญหาการกระจายยาและการใชไมเหมาะสมในชุมชน เปนปญหา
ของประเทศไทยมายาวนานมากกวา 4 ทศวรรษ โดย ณ ป 2563 ยังพบ
รานชํามีการจําหนายยาท่ีไมใช   ยาสามัญประจําบาน   (ยาบรรจุเสร็จฯ 
ยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ ยาชุด) ประมาณรอยละ 50 รวมถึง
ผลิตภัณฑสุขภาพปลอมปนสเตียรอยด (รอยละ 2.3) 4

1 จากขอมูล        
การดําเนินงานท่ีผานมา พบวา สวนใหญยาท่ีจําหนายในรานชํา มาจาก
ของรานยา (รอยละ 59) และประเภทยาท่ีจําหนายในรานชําสวนใหญ 
เปนยาบรรจุเสร็จฯ ถึงรอยละ 98.7 ยาอันตราย รอยละ 83.3 4

1 โดยยา
อันตรายท่ีมีการจําหนายมากท่ีสุดคือ ยาปฏิชีวนะ เมื่อเจ็บปวยประชาชน 
มักไปรับการรักษาและซื้อยาจากแหลงตางๆ เชน รานยา คลินิก รานชํา 
หรือการซื้อทางอินเทอรเน็ต  สงผลใหมีผูปวยเกิดอาการไมพึงประสงคจาก
การใชยาจากรานชํา ถึงรอยละ 18 - 24 4

1  โดย ปงบประมาณ 2564 
พบการขายยาทางเว็บไซตโดยไมไดรับอนุญาต สูงเปนอันดับ 3 ของเรื่อง
รองเรียนท้ังหมดท่ีแจงมายังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา4

1  
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    4ปญหาการใชยาในประชาชน ท้ังชุมชนเมืองและชนบท เกิดจาก
การขาดความรอบรู  ขาดขอมูล และผลจากการโฆษณาและสงเสริมการ
ขายท่ีผิดกฎหมายเกินจริง ผลการประเมินความรอบรูดานสุขภาพใน
ประชาชนไทย อายุ 15 ปข้ึนไป พ.ศ.2562 ในภาพรวมคนไทยมีความ
รอบรูดานสุขภาพ รอยละ 65 แตมีประชาชนถึงรอยละ 19 มีความรอบรู  
ไมเพียงพอตอการตัดสินใจดูแลสุขภาพ สวนหน่ึงเกิดจากการมีขอจํากัดใน
การสืบคนและคนหาขอมูลขาวสารดานสุขภาพท่ีนาเช่ือถือ ซึ่งเปนหน่ึงใน
ทักษะความรอบรูดานสุขภาพ ท้ังน้ีความรอบรูดานผลิตภัณฑยาและ
สุขภาพ เปนประเด็นท่ีประชาชนไทยยังมีความรอบรูนอยท่ีสุด 4

1  ท้ังน้ี
ความรอบรูดานการใชยาอยางสมเหตุผล ท่ีประชาชนยังมีคะแนนนอยกวา
รอยละ 50 ไดแก การคนหาขอมูลยา การเลือกอุปกรณตวงยานํ้า การ
คํานวณยานํ้าสําหรับผสมยา การเลือกใชยาเมื่อมีอาการเปนหวัด เจ็บคอ 
และการตัดสินใจเช่ือโฆษณาทางวิทยุ โทรทัศน และอินเทอรเน็ต 
แนวทางการดําเนินงาน/สิ่งสนับสนุนจากสวนกลาง :  
1. กําหนดนโยบายและสื่อสารนโยบายการดําเนินงานท่ีชัดเจน และ

สรางความรวมมือกับหนวยงานในระดับนโยบาย (กระทรวง หรือกรม
ท่ีเก่ียวของ) เชน กระทรวงมหาดไทย สภาวิชาชีพท่ีเก่ียวของ 
กระทรวงศึกษาธิการ เปนตน  

2. กําหนดรายการยาท่ีมีความเสี่ยงสูง (Risk Management) ท่ีตองเรง
ดําเนินการ  

3. ทบทวนทะเบียนตํารับยา รูปแบบประเภทยา และรายการยาสามัญ
ประจําบานท่ีสอดคลองกับสถานการณและความตองการดานสุขภาพ
ในการดูแลตนเองเบ้ืองตนเมื่อเจ็บปวย 

4. กําหนดมาตรการกํากับดูแลการกระจายยาจากรานขายยา หรือ
บริษัทยาไปสูรานคาปลีก หรือชุมชน  
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    5. พัฒนาระบบขอมูลในการติดตามและเฝาระวังการกระจายยา การ
จําหนาย (ในชุมชนและออนไลน) และความเสี่ยงดานสุขภาพ เพ่ือ
นําไปสูการปองกันและแกไขความเสี่ยงท่ีเกิดข้ึน (ประสานความ
รวมมือกับประเด็น : การยกระดับการจัดการเรื่องรองเรียน เฝูาระวัง 
การจัดการความเสี่ยง และ การเตือนภัย (SAT/กยผ. และ ประเด็น
การจัดการโฆษณาและขายผลิตภัณฑสุขภาพท่ีฝุาฝนกฎหมายใน    
สื่อตางๆ รวมกับสวนภูมิภาค (ศรป.))  

6. สงเสริม สื่อสาร รณรงค และสรางความรอบรูใหกับประชาชนเขาใจ
เก่ียวกับการใช 
 อยางสมเหตุผล และการจําหนายยาท่ีถูกตอง  
(ประสานความรวมมือกับการสรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ
รวมกับเครือขาย (กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค)) 

7. จัดเวทีแลกเปลี่ยนเรียนรู (Knowledge Management) การพัฒนา 
RDU province 

8. พัฒนาศักยภาพเครือขาย สงเสริมสนับสนุนดานวิชาการ และ
เครื่องมือสนับสนุนการดําเนินการโดยการมีสวนรวมจากพ้ืนท่ี 

9. นิเทศ ติดตาม และสรุปผลขอมูลผลการดําเนินงานในภาพรวม
ระดับประเทศและรายงานผลในคณะกรรมการ/ระบบท่ีเก่ียวของ 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    แนวทางการดําเนินงานสวนภูมิภาค :   
1. วิเคราะหสถานการณปญหาการใชยาไมสมเหตุผลในชุมชนจากขอมูล

ในอดีตผานมาและในปจจุบัน (การจําหนายยารานชํา การขายยาทาง
ออนไลน และการสรางความรอบรูดานการใชยาอยางสมเหตุผล ผลท่ี
เกิดกับสุขภาพของประชาชนจากระบบ proactive hospital 
surveillance ของโรงพยาบาล) และขอมูลบริบทของชุมชน หนวยงาน
และภาคีเครือขายท่ีเก่ียวของในพ้ืนท่ี 

2. จัดกระบวนการคืนขอมูล วิเคราะหสถานการณปญหาการใชยาไมสม
เหตุผลในชุมชนรวมกับภาคีเครือขายท่ีเก่ียวของ  

3. กําหนดมาตรการแกไขปญหาและวางแผนการดําเนินงาน รวมกับ
หนวยงานและภาคีเครือขายท่ีเก่ียวของ (เชน การขับเคลื่อนผานกลไก 
พชอ. , การกําหนดมาตรการทางสังคมรวมกัน , การสรางความรวมมือ
กับองคกรปกครองสวนทองถ่ิน ผูนําชุมชน สถานศึกษา (เครือขาย อย.
นอย) และเครือขาย บวร.ร และ อ่ืนๆท่ีเก่ียวของ เปนตน )  

4. ดําเนินงานแกไขปญหาการใชยาไมสมเหตุผลในชุมชนตามแผนหรือ
แนวทางท่ีกําหนดรวมกัน  

5. จัดกระบวนการแลกเปลี่ยนเรียนรู   การติดตามประเมินผลการ
ดําเนินงานอยางตอเน่ืองและการวางแผนการดําเนินงานในระยะตอไป 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

 2.2 การสราง
ความรอบรูดาน
ผลติภณัฑ
สุขภาพรวมกับ
เครือขาย 
 - ขยายฐาน
กลุมเปาหมาย   
Start up 
 - เสรมิสราง
ความเขมแข็ง 
Strengthening 
 - ตอยอดสูการ
เปนตนแบบ   
Scaling up 
  

 E = Empowerment 1. เพ่ิมจํานวนเครือขาย บวร.ร. 
ครอบคลมุทุกจังหวัด 
2. เพ่ิมจํานวนสมาชิกโรงเรียน 
อย.นอย อยางนอยรอยละ 15 
3. มีเครือขาย บวร.ร.ท่ี
ดําเนินงานสูความสําเร็จ       
รอยละ 25 
4. มีโรงเรียน อย.นอย ดีเยี่ยม
เพ่ิมข้ึนจากปกอนหนา 
5. มีโรงเรียน อย.นอย พลัส      
1 แหงตอจังหวัด 
6. เพ่ิมจํานวน Best practice 
และนวัตกรรมเชิงสังคมจาก
พ้ืนท่ีปฏิบัติการ 

สถานการณและผลการดําเนินงานยอนหลัง  :  
“ความรอบรูดานสุขภาพ” เปนทักษะสําคัญในศตวรรษท่ี 21 ท่ีถูกหยิบ
ยกข้ึนมาเปนเปาหมายผลลัพธในการดําเนินงานดานการคุมครอง สงเสริม 
และปองกันโรคและภัยคุกคามดานสุขภาพ (PP&P) ซึ่งองคการอนามัยโลก
ไดยกยองให1การพัฒนาและสงเสริมใหประชาชนมีความรอบรูดานสุขภาพ
เปนการสรางและพัฒนาขีดความสามารถในระดับบุคคล เพ่ือธํารงรักษา
สุขภาพของตนเองอยางยั่งยืน(1)

1 4อีกท้ัง 1มาตรการการสงเสริม 1ความรอบรู
ดานสุขภาพ ถือเปนมาตรการ 1จัดการความเสี่ยงตนนํ้าท่ีมีความคุมคาใน
การลงทุนของภาครัฐมากกวาการสูญเสียงบประมาณในการรักษาท่ีเฉลี่ย
สูงถึง 3,128 บาทตอคน ในขณะท่ีมาตรการการจัดการตนนํ้าเฉลี่ยอยูท่ี 
12 บาทตอคนเทาน้ัน(2)

1 และประเทศไทยเองไดตระหนักถึงความสําคัญ
ของการสงเสริมใหประชาชนไทยมีความรอบรูดานสุขภาพ จึงไดบรรจุ 4

ประเด็นการพัฒนาความรอบรูดานสุขภาพไวในแผนพัฒนาเศรษฐกิจ
และสังคมแหงชาติ ฉบับท่ี 12 โดยต้ังเปาเพ่ิมความรอบรูดานสุขภาพ
ใหประชาชนไทยขึ้นรอยละ 25 ตอป 1(3)

1 1อยางไรก็ตามแมมาตรการการ
สราง 1ความรอบรูดานสุขภาพจะมีประสิทธิภาพและมีความคุมคาในการ
ลงทุน แตความรอบรูดานสุขภาพ ก็เปนเพียงจุดเริ่มตนท่ีจะนําไปสูการมี
พฤติกรรมสุขภาพท่ีเหมาะสมเทาน้ัน กลาวคือผูท่ีมีความรอบรูดานสุขภาพ
สูง อาจไมใชผู ท่ีมีพฤติกรรมสุขภาพท่ีดีเสมอไป แตทางกลับกันท่ีม ี    
ความรอบรูดานสุขภาพต่ํา มักมีภาวะเจ็บปวยและมีคุณภาพชีวิตท่ีไมดี    
อีกท้ังการสรางความรอบรูดานสุขภาพใหประชาชนจนนําไปสูผลลัพธเชิง
การเปลี่ยนแปลงพฤติกรรม จําเปนตองมีความตอเน่ืองดวยความเขมขน
ของกิจกรรมท่ีเหมาะสม โดยตองอาศัยความรวมมือจากภาคีเครือขายท่ี
เก่ียวของ รวมถึงมีแผนระยะยาว เพ่ือสนับสนุนทรัพยากรท่ีจําเปน ควบคู
กับการจัดการสิ่งแวดลอม การพัฒนาศักยภาพเจาหนาท่ี และการจัดสรร
งบประมาณท่ีเหมาะสม เพียงพอในการดําเนินงานดวย 

1. นางผุสดี เวชชพิพัฒน     
หนวยงาน กองพัฒนาศักยภาพ
ผูบริโภค 
เบอรโทร 02 590 7110 
email:  
pussadeevej@gmail.com 

2. นางสาวธิดารตัน อภิญญา 
หนวยงาน กองพัฒนาศักยภาพ
ผูบริโภค 
เบอรโทร 02 590 7124 
email:   
tuangruithai0312@gmail.com  
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
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เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    ปจจุบันมีประชาชนไทยอายุ 15 ปข้ึนไปกวา 11 ลานคน มีความรอบรู
ดานสุขภาพ  ไมเพียงพอ สวนกลุมท่ีมีความรอบรูดานสุขภาพเพียงพอ     
ก็ไมมั่นใจวาจะคงทักษะดังกลาว ไวไดอีกนานเทาใด ทามกลางภาวะทวม
ทนทางขาวสาร (Infodermic) และเมื่อพิจารณาในกลุมท่ีมีความรอบรู
ดานสุขภาพเพียงพอ พบวา ปจจัยสําคัญประการหน่ึง คือ การไดรับการ
สนับสนุนจากชุมชนและเปนผูท่ีไดเขารวมกิจกรรมเก่ียวกับสุขภาพใน
ชุมชน1

(4)
1  เชนเดียวกับผลการสํารวจความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพของ

กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค ท่ีพบวาประชาชนท่ัวไปมีความรอบรูดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพ เพียงรอยละ 58.4 เทาน้ัน แตสําหรับกลุมเปาหมาย
เฉพาะท่ีเปนสมาชิกและมีสวนรวมในกิจกรรมตาง ๆ ในเครือขาย บวร.ร. 
และโรงเรียน อย. นอย ท่ีมีวัตถุประสงคสําคัญในการจัดการปญหา
ผลิตภัณฑสุขภาพ พบวา มีความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพเพียงพอสูง
ถึงรอยละ 70.4 (2564) ผลการศึกษาสะทอนใหเห็นถึงประสิทธิภาพ
ของการมีสวนรวมกับกิจกรรมดานสุขภาพของชุมชนตอระดับความรอบรู
ดานผลิตภัณฑสุขภาพของบุคคล จากเหตุผลดังกลาว กอง พศ. จึงยังคง
มุงเนนการสรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพใหประชาชน ควบคูกับ
การสรางสังคมรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ ดวยการปรับกระบวนการ
ทํางานในเครือขาย บวร.ร. และโรงเรียน อย. นอย ใหสอดคลองเปนไป
ตามรูปแบบ Health Literacy Organization ท้ัง 10 องคประกอบ     
ผลจากการปรับตามรูปแบบดังกลาว สงผลใหกลุมเปาหมายเฉพาะ         
มีความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพเพียงพอเพ่ิมข้ึนท่ีรอยละ 73.3 ในป 
พ.ศ. 2565 แตอยางไรก็ตามเมื่อพิจารณาถึงระดับคะแนนความรอบรูฯ 
พบวาไมไดเปลี่ยนแปลงอยางมีนัยสําคัญ ดังน้ันจะเห็นไดวาสิ่งท่ีได
ดําเนินการในปจจุบันสงผลใหกลุมเปาหมายเปนผูมีความรอบรูฯ มากข้ึน 
และสามารถคงระดับความความรูฯ ไวได แตยังไมสามารถเพ่ิมระดับ
ความรูฯ สูระดับดีเยี่ยมได ซึ่งเปนจุดทาทายประการหน่ึง อีกประการ คือ 
ความตอเน่ืองในการดําเนินงานสูความสําเร็จอยางยั่งยืน 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    แนวทางการดําเนินงานรวมกันระหวางสวนกลางและสวนภุมิภาค 
1. การขยายฐานกลุมเปาหมาย Star up 

- ผลักดันชุมชน/โรงเรียนเปนองคกรรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ 
แกปญหาผลิตภัณฑสุขภาพดวยกระบวนการเครือขาย บวร.ร 
และ โรงเรียน อย.นอย 

2. เสริมสรางความเขมแข็ง   Strengthening 
- สงเสริมใหมีเครือขาย บวร.ร. ท่ีสามารถดําเนินการสู 5 ช้ัน

ความสําเร็จ 
- พัฒนาสูการเปน อย.นอยพลัส จากโรงเรียนสูชุมชน 
- สงเสริมใหเกิดความรวมมือ “เครือขาย บวร.ร. – อย.นอย       

ท่ีทํางานรวมกันในชุมชนตามแนวคิด “อย. 6 วัย/ไว” 
3. ตอยอดสูการเปนตนแบบ Scaling up 

- สนับสนุนใหชุมชน/โรงเรียนท่ีมีผลการดําเนินงานโดดเดน เปน
ชุมชน/บุคคล   รอบรู ขยายผลสูเครือขาย : พ่ีเลี้ยงรุนแมไก, 
พ้ืนท่ีศึกษาดูงาน รวมท้ังคนหาพ้ืนท่ีศักยภาพ (Best practice)   
พรอมถอดบทเรียนความสําเร็จ 

 

 2.3 การ
จัดการโฆษณา
ท่ีผิดกฎหมาย
และเรื่อง
รองเรียน (กรณี
มีสินบนรางวัล) 

R = Rapid 
Response 

รอยละ 40 ของโฆษณา
ผลิตภณัฑสุขภาพกลุมเสีย่งท่ีผิด
กฎหมายลดลง 

สถานการณและผลการดําเนินงานยอนหลัง  :  
จากสถานการณการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพท่ีฝาฝนกฎหมายทาง

สื่อตางๆ โดยเฉพาะสื่อออนไลนท่ีผูประกอบการใชกลยุทธโฆษณาจูงใจผูบริโภค
ผานการซื้อโฆษณาเพ่ือใชปญญาประดิษฐของแพลตฟอรมโปรโมทสินคาสู
กลุมเปาหมายท่ีมีความสนใจในสินคาดังกลาวไดโดยตรง รวมถึงความกาวหนา
ทางเทคโนโลยีท่ีผูโฆษณาจะเปนใครก็ไดหากมีเพียงอุปกรณ เชน โทรศัพท 
คอมพิวเตอร และมีสัญญาณอินเทอรเน็ตในการโพสตขายสินคา จึงทําใหพบ
โฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพท่ีผิดกฎหมายผานสื่อดังกลาวเปนจํานวนมาก และ
ควบคุมไดยาก รวมไปถึงสถานการณการเฝาระวังและรับเรื่องรองเรียนของ
สํานักงาน กสทช. เก่ียวกับการโฆษณาทางสื่อวิทยุกระจายเสียงและโทรทัศน
ดาวเทียม  ซึ่งเปนสื่อท่ีเขาถึงชุมชนไดงายยังถูกตรวจพบวา  มีการโฆษณา    

นางสาวภัทรพร  ทองพูล  
หนวยงาน : ศูนยจัดการเรื่อง
รองเรียนและปราบปรามฯ (ศรป.) 
เบอรโทร : 02-5907354        
email: chounbee@fda.moph.go.t
h 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    ฝาฝนกฎหมายอยางตอเน่ือง ซึ่งปญหาการกระจายของโฆษณาท่ีฝาฝน
กฎหมายทางสื่อตางๆ ท่ีมีจํานวนมาก เปนการเพ่ิมโอกาสการเขาถึงของ
ผูบริโภค ในการไดพบเห็นไดฟงและอาจตกเปนเหยื่อหลงเช่ือการโฆษณาท่ี
หลอกลวง โดยอาจสงผลกระทบตอระบบสุขภาพ  เสียโอกาสในการเขารับ  
การรักษาโรคท่ีถูกตอง และเสียทรัพยสินโดยไมเกิดประโยชนตอสุขภาพ    
อยางแทจริง   

ท้ังน้ี การจัดการปญหาโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพท่ีฝาฝนกฎหมาย
ทางสื่อออนไลนดวยการบังคับใชกฎหมายของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา (อย.) ใชท้ังกําลังคนและระยะเวลาในการจัดการซึ่งไมทันตอสถานการณ
ปญหาโฆษณาตามท่ีตรวจพบและมีความซับซอน ดังน้ัน ในการจัดการปญหา
โฆษณาทางสื่อดังกลาวนอกเหนือจากการบังคับใชกฎหมายแลว จึงตองอาศัย
ความรวมมือไปยังหนวยงานและเครือขายอ่ืนๆ เพ่ือเพ่ิมโอกาสในการเฝาระวัง
และปดก้ันโฆษณาผลติภณัฑสุขภาพท่ีผิดกฎหมายใหมากท่ีสุด เพ่ือลดขนาดของ
ปญหาท่ีจะกระจายไปในวงกวาง สงผลใหลดการเขาถึงของประชาชนท่ีเปนเหยื่อ
โฆษณาหลอกลวงไดในท่ีสุด และในสวนของการจัดการปญหาโฆษณาผลิตภัณฑ
สุขภาพท่ีฝาฝนกฎหมายทางสื่อวิทยุกระจายเสียง และสื่อโทรทัศน เปน     
การบูรณาการการทํางานรวมกับสํานักงาน กสทช. ตั้งแตปงบประมาณ       
พ.ศ. 2561 จึงเห็นควรดําเนินงานรวมกันอยางตอเน่ืองเขมขนตอไป 

ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 - 2565 อย. ไดรับเรื่องรองเรียนโฆษณา
ผลิตภัณฑสุขภาพทางสื่อออนไลน เปนอันดับหน่ึงจากเรื่องรองเรียนท้ังหมด 
และจากสถานการณการตรวจสอบโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพทางสื่อตางๆ จาก
ขอมูลในปงบประมาณ 2565  (1 ตุลาคม 2564 - 30 กันยายน 2565) 
อย. ไดตรวจสอบโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพทางสื่อตางๆ รวมจํานวน 33,522 
รายการ โดยพบเปนการโฆษณาโดยไมไดรับอนุญาต โออวดเกินจริงทางสื่อ
ออนไลน จํานวน 24,695 รายการ ไดมีการสั่งระงับการโฆษณา ดําเนินคดี
กับผูกระทําความผิด จํานวน 1,637 คดี และแจงใหแพลตฟอรมออนไลน
ระงับโฆษณาฝาฝนกฎหมายผานชองทางความรวมมือระหวางหนวยงานรัฐ  
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    และแพลตฟอรมกวา 24,590 รายการ แตกําลังคนและระยะเวลาในการ
จัดการดวยการบังคับใชกฎหมาย ยังไมทันตอสถานการณปญหาโฆษณา        
ท่ีเครือขายและประชาชนเฝาระวังและตรวจสอบพบ  

ในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 และ 2565 อย. ไดจัดทําโครงการ 
Flagship ช่ือโครงการจัดการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเสียงทางสื่อ
ออนไลน โดยจัดทําสื่อเผยแพรเปนคูมือคลิปวิดิโอการรายงานโฆษณา
ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีฝาฝนกฎหมายผานชองทางแพลตฟอรมออนไลน 8 
ชองทาง เพ่ือใหเครือขายภาครัฐและประชาชนใชเปนเครื่องมือในการปดก้ัน        
การโฆษณาผานชองทางท่ีแพลตฟอรมจัดเตรียมให และรวมรณรงคการ
จัดการโฆษณาภายใตแคมเปญ “No like No Share No Follow            
กด Report ปด” รณรงคสรางเครือขายภาครัฐและประชาชนจัดการ
โฆษณาภายใตแคมเปญ “No like No Share No Follow  กด Report 
ปด” ปดก้ันการโฆษณาผานชองทางท่ีแพลตฟอรมจัดเตรียมสําหรับ    
ประชาชน ซึ่งเครือขายสวนภูมิภาคและภาคประชาชนสามารถกระจายให
เครือขายตางๆ และภาคประชาชนในการชวยปดก้ันโฆษณาดวยตนเอง 
โดยการรายงานผานชองทางของแพลตฟอรม จะทําให AI ของ
แพลตฟอรมเรียนรูและนําไปสูการสรางมาตรฐานชุมชนใหม   ท่ีหามการ
ใชขอความโฆษณาหลอกลวงได 
แนวทางการดําเนินงานจากสวนกลางและสวนภูมิภาค : 
1. เฝาระวังและตรวจสอบการโฆษณาและขายผลิตภัณฑสุขภาพท่ีฝาฝน

กฎหมายทางสื่อออนไลน รายงานปดก้ันการโฆษณาผานชองทางท่ี
แพลตฟอรมจัดเตรียมสําหรับประชาชน 

2. เฝาระวังตรวจสอบเรื่องรองเรียนเก่ียวกับวิทยุกระจายเสียงในสวน
ภูมิภาค และรวมกับ กสทช. ในการวินิจฉัยขอความโฆษณา และสงขอมูล
ใหดําเนินการตามกฎหมาย กรณีท่ีพบวาเปนการโฆษณาฝาฝนกฎหมาย  

3. รณรงคสรางเครือขายภาคประชาชนจัดการโฆษณาภายใตแคมเปญ “No 
like No Share No Follow  กด Report ปด”  
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    หมายเหตุ : 
สวนกลาง : ดําเนินการเฝาระวังและจัดการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ

กลุมเสี่ยงท่ีผิดกฎหมายผานชองทางตางๆ ไดแก โทรทัศนดาวเทียม ทีวี
ดิจิตอล วิทยุกระจายเสียงใน กทม. อินเทอรเน็ต และสื่อสิ่งพิมพ 

สวนภูมิภาค : ดําเนินการเฝาระวังและจัดการโฆษณาผลิตภัณฑ
สุขภาพกลุมเสี่ยงท่ีผิดกฎหมายผานชองทางตางๆ ไดแก เคเบ้ิลทีวี 
วิทยุกระจายเสียงในเขตพ้ืนท่ี และสื่อสิ่งพิมพทองถ่ิน 

 

 2.4 การ
ยกระดับการ
จัดการเรื่อง
รองเรียน     
เฝาระวังการ
จัดการ      
ความเสีย่งและ
การเตือนภยั 

R = Rapid 
Response 

ระยะสั้น (ปงบประมาณ พ.ศ. 
2566) 
1. มีทีมท่ีดําเนินงานเก่ียวกับ SAT 
และ RRT ดานผลติภณัฑสุขภาพใน
ระดับจังหวัดครบทุกจังหวัด 
(ภูมิภาค) 
2. รอยละ 50 ของเจาหนาท่ี SAT 
และ RRT ในดานผลติภณัฑสุขภาพ
ระดับจังหวัดผานการอบรม/
ทบทวนการปฏิบัติงาน (อย. และ 
ภูมิภาค) 
3. ไดแนวปฏิบัติการ SAT และ RRT 
ของสวนกลางและสวนภูมภิาค       
1 แนวทาง (อย.) 
4. มีรายงานการเฝาระวัง การ
จัดการความเสีย่งและการเตือนภัย
ผลิตภณัฑสุขภาพท่ีมีคณุภาพ   
อยางนอย 2 เรื่อง (อย. 1 เรื่อง 
จังหวัด 1 เรื่อง) 
 

สถานการณและผลการดําเนินงานยอนหลัง  :  
ปจจุบันการเฝาระวัง การจัดการความเสี่ยงและการเตือนภัย

ผลิตภัณฑสุขภาพในประเทศกําลังเผชิญกับความทาทายท่ีอันเน่ืองมาจาก
การเปลี่ยนแปลงรูปแบบการใชชีวิตของผูบริโภค มีการเขาถึงขอมูลและ
เลือกซื้อผลิตภัณฑสุขภาพผานชองทางออนไลนมากข้ึน ซึ่งมีผูบริโภคตก
เปนเหยื่อและเกิดอันตรายตอสุขภาพจากการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ      
ท่ีผิดกฎหมายและ/หรือไมไดมาตรฐานเปนจํานวนมาก ดังน้ัน ภาครัฐ     
จึงจําเปนตองมีการปรับรูปแบบการดําเนินการเฝาระวัง ใหเทาทันตอ
สถานการณและสภาพปญหาท่ีเปลี่ยนแปลงไปอยางรวดเร็ว โดย
เปลี่ยนแปลงรูปแบบการเฝาระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ 
เปนเชิงรุก (proactive) รวมท้ังใหมีการพัฒนาและประยุกตใชประโยชน
จากเทคโนโลยีดิจิทัลสมัยใหม เพ่ือใชจับสัญญาณของปญหาไดอยาง
รวดเร็วและแมนยํา นําไปสูการดําเนินมาตราแกไขปญหาอยางมี
ประสิทธิภาพและทันทวงที เพราะความลาชาในการดําเนินการจะสงผล
เสียหายตอชีวิตของผูบริโภค และอาจสงผลกระทบเชิงลบกับภาพลักษณ
ของผลิตภัณฑสุขภาพของไทยในตลาดโลก 

การดําเนินการเฝาระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพท่ัวประเทศ
เปนการเฝาระวัง  ใน 4 ดานหลัก คือ (1) ผลิตภัณฑสุขภาพ (2) ฉลาก (3) 
โฆษณา และ (4) สถานประกอบการ ท้ังน้ี    ในเชิงพ้ืนท่ี สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา โดย 6 กองผลิตภัณฑท่ีเก่ียวของ ดําเนินการเฝาระวังความปลอดภัย  

นายธวัชชัย  นาคราชนิยม 
หนวยงาน :  กองยุทธศาสตรและ
แผนงาน 
เบอรโทร : 02-590-7307  
e-
mail: tnakkarat@fda.moph.go.t
h 
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   ระยะกลาง (ปงบประมาณ 
พ.ศ. 2567) 
1. ไมพบขอรองเรียนท่ีเก่ียวของ
จากการปฏิบัติงานของ
ผูปฏิบัติงาน (อย. และ ภูมภิาค) 
2. บูรณาการใหมีชองทางการ
แจงเตือนภัยใหผูเก่ียวของท่ี
สะดวกและเปนเอกภาพ 1 
ระบบ (อย.) 
3. รอยละ 60 ของเจาหนาท่ีท่ี
เก่ียวของผานการอบรม/
ทบทวนการปฏิบัติงาน (อย. 
และ ภูมภิาค) 
4. ระดับความสําเร็จของ SAT 
อย. และภาคสวนท่ีเก่ียวของ 
(เชน เครือขาย สสจ. เครือขาย
สวนภูมภิาค) 
- ระดับท่ี 1 ครอบคลุมทุก
กระบวนการรอยละ 40 
- ระดับท่ี 2 ครอบคลุมทุก
กระบวนการรอยละ 45 
- ระดับท่ี 3 ครอบคลุมทุก
กระบวนการรอยละ 50 
- ระดับท่ี 4 ครอบคลุมทุก
กระบวนการรอยละ 55 
- ระดับท่ี 5 ครอบคลุมทุก
กระบวนการรอยละ 60 

ของผลิตภัณฑสุขภาพในกรุงเทพมหานคร สวนในตางจังหวัด กองสงเสริมงาน
คุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถ่ิน จะประสาน
การดําเนินการกับสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด ท่ีเปนกลไกการดําเนินงานใน
พ้ืนท่ี และมีดานอาหารและยาท่ีทําการเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพท่ีนําเขา ใน
ลักษณะ Border control นอกจากน้ัน ยังมีศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและ
ปราบปรามการกระทําผิดกฎหมายเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพท่ีดําเนินการ        
เฝาระวังโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมายทางสื่อตางๆ ท่ีมีมากข้ึนอยาง
ตอเน่ืองซึ่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดําเนินการการเฝาระวัง      
2 แบบ คือ (1) แบบปกติ ตามแผนเก็บตัวอยางประจําป และ (2) กรณี
รองเรียน ฉุกเฉิน หรือกรณีพิเศษ 

ในดานการเฝาระวังเรื่องรองเรียน ฉุกเฉิน หรือกรณีพิเศษ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดจัดตั้งทีมตระหนักรูสถานการณ
ภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ (Situation Awareness Team: SAT) และทีม
ปฏิบัติการเคลื่อนท่ีเร็ว (Rapid Response Team: RRT) เพ่ือดําเนินการ
ติดตาม เฝาระวัง ประเมินสถานการณ ประเมินความเสี่ยง ของเหตุการณ
สําคัญตางๆ ดานผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเกิดข้ึนท้ังในและตางประเทศ รวมท้ัง 
ดําเนินการสืบสวน วิเคราะหสาเหตุ เพ่ือแกไขปญหาท่ีเกิดข้ึน จัดการภัย
ดานผลิตภัณฑสุขภาพใหทันเหตุการณ และแจงเตือนภัยใหบุคลากรท่ี
เก่ียวของรวมท้ังประชาชนทราบตามความเหมาะสม  โดยท่ีผานมาพบวา 
การดําเนินการของท้ัง SAT และ RRT จําเปนตองไดรับความรวมมือจาก
หนวยงานท่ีเก่ียวของท้ังในสวนกลาง สวนภูมิภาค และในระดับจังหวัด
ตลอดวงจรเพ่ือใหการจัดการความเสี่ยงเกิดข้ึนอยางมีประสิทธิภาพและ
ทันทวงที ซึ่งตองมีการบูรณาการเพ่ือพัฒนาประสิทธิภาพดานการสื่อสาร 
การเขาถึงขอมูล และการประสานการดําเนินงานของเครือขายเฝาระวังฯ 
ในระดับตางๆ 
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   5. ระดับความสําเร็จในการการ
ลงพ้ืนท่ีของ RRT เพ่ือจัดการ
ความเสีย่งตามระยะเวลา         
ท่ีกําหนด 
- ระดับท่ี 1 ทันเวลารอยละ 60 
- ระดับท่ี 2 ทันเวลารอยละ 70 
- ระดับท่ี 3 ทันเวลารอยละ 80 
- ระดับท่ี 4 ทันเวลารอยละ 90 
- ระดบัท่ี 5 ทันเวลารอยละ 100 

ปจจุบันการดําเนินการสวนใหญเปนแบบเชิงรับท่ีไดมาจากการ
เฝาระวังติดตามขาวจากตางประเทศ และบางสวนเปนการดําเนินการตาม
ผลการวิเคราะหคุณภาพผลิตภัณฑสุขภาพ แตในประเด็นเหตุการณความ
ไมปลอดภัยจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพในประเทศ อย. มักไดรับรู
ประเด็นขาวภายหลังสื่อมวลชนในประเทศ ทําใหในบางครั้งมีการ
ตอบสนองเพ่ือลดระดับความรุนแรงของสถานการณไมเปนไปอยางมี
ประสิทธิภาพเทาท่ีควร นอกจากน้ี ยังพบประเด็นดานการสงตอขอมูล
ระหวางสวนภูมิภาคและสวนกลางในประเด็นท่ีเก่ียวของท่ีมีความลาชา 
เน่ืองจากยังขาดหลักเกณฑท่ีใชในการตัดสินใจหรือขาดการซักซอม    
ความเขาใจเพ่ือสงตอขอมูลมายังหนวยงานท่ีเก่ียวของในระบบ เชน       
การสงตอขอมูลระหวางสถานพยาบาล  และ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด 
และ อย. อีกท้ังยังพบวาปจจุบันมีชองทางท่ีใชเผยแพรขอมูลดานความ
ปลอดภัยจากหนวยงานตางๆ ท่ีไมไดมีการเช่ือมโยงทําใหประชาชนเกิด
ความสับสนและไมสะดวกตอการรวบรวมขอมูลความปลอดภัยของแตละ
ผลิตภัณฑ (product safety profile) ในภาพรวมระดับประเทศ 

แนวทางการดําเนินงาน/สิ่งสนับสนุนจากสวนกลาง : รวมกับ  
สวนภูมิภาคจัดทําแนวทางการปฏิบัติงานทีมตระหนักรูสถานการณภัย  
ดานผลิตภัณฑสุขภาพและทีมปฏิบัติการเคลื่อนท่ีเร็ว การพัฒนาบุคลากร 
เชน การจัดการอบรม การจัดการความรู รวมถึงกํากับการดําเนินงานของ
สวนภูมิภาค 

แนวทางการดําเนินงานสวนภูมิภาค :  มีการแตงตั้งทีม SAT และ 
RRT ดานผลิตภัณฑสุขภาพระดับจังหวัด ปฏิบัติงานตามแนวทางการ
ปฏิบัติงานทีมตระหนักรูสถานการณภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพและทีม
ปฏิบัติการเคลื่อนท่ีเร็วและใหขอเสนอแนะเพ่ือปรับปรุงกระบวนการ
ทํางานตอไป 
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3. การพัฒนา   
เชิงระบบภาพรวม 

3.1 การกํากับ
ดูแลผลิตภัณฑ
สุขภาพและ
สถานท่ีผลติ 

    

 - นมโรงเรียน T = Team 
Thailand 
R = Rapid 
Response 

ผลิตภณัฑนมโรงเรยีน ณ 
สถานท่ีผลติมีคณุภาพมาตรฐาน
ตามเกณฑท่ีกําหนด  
 

สถานการณและผลการดําเนินงานยอนหลัง  :  
โครงการอาหารเสริม (นม) โรงเรียนเปนโครงการท่ีรัฐบาลจัดตั้งข้ึน

ตั้ งแตป  2535 เ พ่ือแก ไขปญหาการขาดสารอาหารและภาวะ             
ทุพโภชนาการในเด็ก ซึ่งองคการเกษตรและอาหารแหงสหประชาชาติ 
(Food and Agriculture Organization: FAO) แนะนําใหเด็กไดดื่มนม
เพราะเปนอาหารท่ีมีคุณคาทางโภชนาการสูง อันจะสงผลตอพัฒนาการ
ดานตางๆ ของเด็กใหเปนไปอยางเต็มศักยภาพ ประกอบกับระยะเวลา
ดังกลาว รัฐบาลมีนโยบายสงเสริมการเลี้ยงโคนมของเกษตรกร ตลอดจน
การชวยเหลือเกษตรกรผูเลีย้งโคนมใหสามารถขายนํ้านมดิบได จึงไดจัดทํา
โครงการน้ีข้ึนเพ่ือสงเสริมและสนับสนุนใหเด็กนักเรียนไดดื่มนมอยาง
จริงจัง โดยใชงบประมาณในการจัดซื้อนมโรงเรียนจากผูประกอบการผลิต
ในประเทศ และแจกจายใหกับเด็กนักเรียนครอบคลุมตั้งแตระดับช้ันกอน
วัยเรียน จนถึงช้ันประถมศึกษาปท่ี 6 และเมื่อวันท่ี 26 มีนาคม 2562 
คณะรัฐมนตรีมีมติใหปฏิรูประบบบริหารจัดการโครงการอาหารเสริม (นม) 
โรงเรียนตามท่ีกระทรวงเกษตรและสหกรณเสนอปรับโครงสรางและ
แตงตั้งคณะกรรมการอาหารนมเพ่ือเด็กและเยาวชนดูแลโครงการอาหาร
เสริม (นม) โรงเรียนโดยเฉพาะ โดยมีปลัดกระทรวงเกษตรและสหกรณ
เปนประธานคณะกรรมการ และมีหนวยงานท่ีเก่ียวของไดแกกระทรวง
สาธารณสุขในฐานะหนวยงานท่ีกํากับดูแลและติดตามตรวจสอบคุณภาพ
นมโรงเรียน กระทรวงศึกษาธิการในฐานะหนวยจัดซื้อและเปนหนวยงานท่ี
ดําเนินการประเมินโครงการอาหารเสริม (นม) โรงเรียน กรมโรงงาน
อุตสาหกรรมในฐานะหนวยงานกํากับดูแลโรงงานอุตสาหกรรม กรม
สงเสริมการปกครองทองถ่ินและกรุงเทพมหานครในฐานะหนวยจัดซื้อ  

นายอนุพงศ ขันทองหลอ 

หนวยงาน : กองอาหาร 

เบอรโทร : 02-590-7218 
e-
mail: fda.schoolmilk@gmail.com 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    พรอมท้ังหนวยงานภายในกระทรวงเกษตรและสหกรณท่ีเก่ียวของ โดย
คณะกรรมการชุดดังกลาวดําเนินการภายใตประกาศคณะกรรมการอาหาร
นมเพ่ือเด็กและเยาวชน เรื่อง หลักเกณฑและวิธีการดําเนินงานโครงการ
อาหารเสริม (นม) โรงเรียน 

โดยในปจจุบัน ปการศึกษา 2565 โครงการดังกลาวไดรับการ
จัดสรรงบประมาณ 12,000 ลานบาท เพ่ือซื้อนมใหเด็กนักเรียนจํานวน 
6.66 ลานคน ไดดื่มนม 260 วัน ตลอดปการศึกษา และมีผูประกอบการ
ผลิตเขารวมโครงการอาหารเสริม (นม) โรงเรียน จํานวนท้ังสิ้น 109 แหง 
สถานการณและผลการดําเนินงานยอนหลัง 3 ป (ป 2563 - 2565) : 

Baseline data 
ผลการดําเนินงาน 

ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 
2563 2564 2565 

รอยละของผลิตภัณฑนม
โรงเรียน  ณ สถานท่ีผลิต    
มีคุณภาพมาตรฐานตาม
เกณฑท่ีกําหนด 

98.46 98.69 98.47 

* ขอมูล ณ วันที ่27 กันยายน 2565 

จากตารางขางตนจะพบวาผลวิเคราะหผลิตภัณฑนมโรงเรียนท่ี
ผานมาตรฐานตั้งแตปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ถึง 2564 มีจํานวน
เพ่ิมข้ึน โดยในปงบประมาณ พ.ศ 2564 รอยละผานมาตรฐานมีคาสูง
กวาทุกป อาจเน่ืองจากสถานการณโควิด โรงเรียนไมมีการเรียนการสอนท่ี
โรงเรียน สถานท่ีผลิตหลายแหงจึงไมมีการผลิต สงผลใหตัวอยางนมลดลง
จากปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ตอมาในปงบประมาณ พ.ศ. 2565 
สถานท่ีผลิตหลายแหงเริ่มกลับมาผลิต หลังจากไมไดผลิตเปนเวลานาน 
กระบวนการผลิตอาจขาดการดูแล สงผลใหรอยละผลการวิเคราะหท่ีผาน
มาตรฐานลดลง และมีแนวโนมผลวิเคราะหไมผานมาตรฐานเพ่ิมมากข้ึน  
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2565 พบวามีผลวิเคราะหไมผานมาตรฐาน 
ท้ังสิ้น 10 ตัวอยาง เปนดานจุลินทรีย 5 ตัวอยาง คือ เช้ือแบคทีเรีย
ท้ังหมด จํานวน 2 ตัวอยาง เช้ือแบคทีเรียกอโรค Bacillus cereus และ 
เ ช้ือแบคทีเรีย โคลิฟอรม  จํ านวน 2 ตัวอย าง  เ ช้ือแบคทีเรียกอ             
โรค Bacillus cereus จํานวน 1 ตัวอยาง และพบคุณคาทางโภชนาการ
ไมเปนไปตามเกณฑมาตรฐานจํานวน 5 ตัวอยาง คือ คาเน้ือนมไมรวม   
มันเนย จํานวน 4 ตัวอยาง และ คาไขมัน จํานวน 1 ตัวอยาง แสดงให
เห็นวาปญหาเกิดจากท้ังการดูแลดานสุขลักษณะในการผลิตท่ีไมเพียงพอ 
เกิดการปนเปอนภายหลังการฆาเช้ือ และการปนเปอนเช้ือจุลินทรียจาก
นํ้านมดิบ และการคัดเลือกนํ้านมดิบท่ีนํามาผลิตผลิตภัณฑไมเปนไปตาม
เกณฑท่ีกําหนด ซึ่งควรใหคําแนะนําผูผลิตเพ่ือเรงดําเนินการปรับปรุงแกไข
ตอไป 
แนวทางการดําเนินงานสวนภูมิภาค (เฉพาะจังหวัดท่ีมีสถานท่ีผลิต) :  
 ดานขอมูลท่ีขอความรวมมือในการเก็บ   
- ตรวจประเมินสถานท่ีผลิตนมโรงเรียนทุกแหง 2 ครั้ง/ป 
- สุมเก็บตัวอยางนมโรงเรียนทุกเดือน 
 ดานการเฝาระวัง เตือนภัยผูบริโภค 
- หากพบผลตรวจประเมินสถานท่ีผลิตหรือผลตรวจวิเคราะห

ผลิตภัณฑนมโรงเรียนไมเขามาตรฐานจะสงคณะกรรมการ
อาหารนมเ พ่ือเด็กและเยาวชนดํา เ นินการตามประกาศ
คณะกรรมการอาหารนมเพ่ือเด็กและเยาวชน นอกเหนือ จาก
การดําเนินการตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ตอไป 

พ้ืนท่ีเปาหมาย : 
- จังหวัดท่ีมีสถานท่ีผลิตนมโรงเรียน 

กลุมเปาหมาย : 
- ผลิตภัณฑนมโรงเรียน ณ สถานท่ีผลิต  
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    งบประมาณสนับสนุนจังหวัด :   
- งบประมาณคาตรวจประเมินสถานท่ีผลิตนมโรงเรียน 

แนวทางการดําเนินงาน/สิ่งท่ีสนับสนุนจากสวนกลาง : 
1. สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) (เฉพาะจังหวัดท่ีมีสถานท่ี

ผลิต) ดําเนินการ ดังน้ี 
1.1 กิจกรรมเฝาระวังประจําป 

1.1.1 ตรวจประเมินสถานท่ีผลิตนมโรงเรียนทุกแหงใน
จังหวัด ตามหลักเกณฑ GMP  

(1) นมโคชนิดพาสเจอไรซตรวจประเมินสถานท่ี
ผลิตตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การตรวจ
ประเมินสถานท่ีผลิตอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 420) 
พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง 
วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร โดย
ใชบันทึกการตรวจ ตส.1(63) ตส.2(63) และ ตส.4(63) 

(2) นมโคชนิดยูเอชทีตรวจประเมินสถานที่ผลิต
ตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การตรวจประเมิน
สถานที่ผลิตอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับ ท่ี 
420) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 
2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และการเก็บ
รักษาอาหาร โดยใชบันทึกการตรวจ ตส.1(63) ตส.2(63) และ      
ตส.5(63) 

กรณีสถานท่ีผลิตนมโรงเรียนไมเขาตามมาตรฐานท่ีกฎหมาย
กําหนด ใหสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจารณาดําเนินการตามกฎหมาย 
และติดตามใหผูประกอบการดําเนินการปรับปรุงแกไขใหเรียบรอย พรอม
ท้ังตรวจสถานท่ีผลิตตามเกณฑ GMP อีกครั้ง และรายงานการดําเนินการ
ท้ังหมดขางตนมาท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    1.1.2 สุมเก็บตัวอยางผลิตภัณฑนมโรงเรียน ณ สถานท่ี
ผลิต และสงตัวอยางเพ่ือตรวจวิเคราะหคุณภาพมาตรฐานตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 350) พ.ศ. 2556 เรื่อง นมโค ประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 406) พ.ศ. 2562 เรื่อง นมโค (ฉบับท่ี 2) 
และประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 416) พ.ศ.2563 เรื่อง 
กําหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน หลักเกณฑเง่ือนไข และวิธีการในการตรวจ
วิเคราะหของอาหารดานจุลินทรียท่ีทําใหเกิดโรค โดยมีรายการตรวจ
วิเคราะห ดังน้ี 

(1) นมโคชนิดพาสเจอรไรส ตรวจวิเคราะหจํานวน 
10 รายการ ไดแก เน้ือนมไมรวมมนัเนย, มันเนย, โปรตีน, แบคทีเรีย
ท้ังหมด, แบคทีเรียชนิด โคลิฟอรม, Escherichia coli, Salmonella 
spp, Staphylococcus aureus, Listeria monocytogenes และ 
Bacillus cereus 

(2) นมโคชนิดยูเอชที ตรวจวิเคราะหจํานวน 9 
รายการ ไดแก เน้ือนมไมรวมมันเนย, มันเนย, โปรตีน, แบคทีเรียท้ังหมด, 
Escherichia coli, Salmonella spp., Staphylococcus aureus, 
Listeria monocytogenes และ Bacillus cereus 

โดยดําเนินการเก็บตัวอยาง จํานวน 2 ครั้ง (1 ครั้ง/ภาค
การศึกษา) ดังน้ี 

• ภาคการศึกษาท่ี 2 ปการศึกษา 2565 ชวงเดือน พ.ย. 
65 

• ภาคการศึกษาท่ี 1 ปการศึกษา 2566 ระหวางเดือน พ.ค.
66 -  มิ.ย. 66 

และการดําเนินการเก็บตัวอยางสงตรวจวิเคราะห คุณภาพ
มาตรฐานกําหนดใหผูประกอบการรับผิดชอบคาใชจายในการตรวจ
วิเคราะหใหเปนไปตามมติคณะกรรมการอาหารนมเพ่ือเด็กและเยาวชน 
ครั้งท่ี 2/2562 วันท่ี 17 เมษายน 2562 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    ท้ั ง น้ี ก า ร ส ง ตั ว อ ย า ง ต ร ว จ วิ เ ค ร า ะ ห                                
ณ กรมวิทยาศาสตรการแพทยหรือศูนยวิทยาศาสตรการแพทย โปรดระบุ
ในหนังสือนําสงตัวอยางผลิตภัณฑ ดังนี้ 

(1) หัวหนังสือตรงกลางดานบน ระบุวา “นมโรงเรียน” ดวย
ตัวอักษรสีแดง  

(2) หัวหนังสือดานขวาบน ระบุวา “รอบพิเศษ”  
(3) ในชองหมายเหตุระบุวา ขอใหสงสําเนารายงานผลการ

ตรวจวิเคราะหถึงสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (กองอาหาร)” 
หมายเหตุ : สถานประกอบการใดท่ีผลิตนมโรงเรียนท้ังชนิดยู

เอชทีและพาสเจอรไรสตองเก็บตัวอยางตรวจวิเคราะหใหครบท้ัง 2 ชนิด 
(ชนิดละ 1 ตัวอยาง รวม 2 ตัวอยาง) 

1.1.3 กรณีผลวิเคราะหตัวอยางผลิตภัณฑนมโรงเรียนไมเขา
ตามมาตรฐาน    ท่ีกฎหมายกําหนดใหสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด
พิจารณาดําเนินการตามกฎหมาย และติดตามใหผูประกอบการดําเนินการ
ปรับปรุงแกไขใหเรียบรอย พรอมท้ังสุมเก็บตัวอยางผลิตภัณฑนมโรงเรียน
สงตรวจวิเคราะหซ้ําตอไป และรายงานการดําเนินการท้ังหมดขางตนมาท่ี
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

1.2 กิจกรรมเฝาระวังประจําเดือน 
1.2.1 สุมเก็บตัวอยางผลิตภัณฑนมโรงเรียน ณ สถานท่ี

ผลิต ตรวจวิเคราะหคุณภาพมาตรฐานเฉพาะดานเช้ือจุลินทรียตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 350) พ.ศ. 2556 เรื่อง นมโค 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 406) พ.ศ. 2562 เรื่อง นมโค 
(ฉบับท่ี 2) และประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 416) พ.ศ.2563 
เรื่อง กําหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน หลักเกณฑเง่ือนไข และวิธีการในการ
ตรวจวิเคราะหของอาหารดานจุลินทรียท่ีทําใหเกิดโรค  
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    โ ด ย ดํ า เ นิ น ก า ร เ ก็ บ ตั ว อ ย า ง  ทุ ก เ ดื อ น  
นอกเหนือจากแผนการเฝาระวังประจําป โดยกําหนดใหผูประกอบการ
รับผิดชอบคาใชจ ายในการตรวจ วิ เคราะห ให เปนไปตามมติ
คณะกรรมการอาหารนมเพ่ือเด็กและเยาวชน ครั้งท่ี 2/2562 วันท่ี 
17 เมษายน 2562 และรายงานผลการดําเนินงานตามขอ 2 

ท้ั ง น้ี ก า ร ส ง ตั ว อ ย า ง ต ร ว จ วิ เ ค ร า ะ ห  ณ 
กรมวิทยาศาสตรการแพทยหรือศูนยวิทยาศาสตรการแพทย โปรดระบุใน
หนังสือนําสงตัวอยางผลิตภัณฑ ดังน้ี 

(1) หัวหนังสือตรงกลางดานบน ระบุวา “นมโรงเรียน” ดวย
ตัวอักษรสีแดง  

(2) หัวหนังสือดานขวาบน ระบุวา “รอบปกติ” 
(3) ในชองหมายเหตุระบุวา “ขอใหสงสําเนารายงานผลการ

ตรวจวิเคราะหถึงสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (กองอาหาร)” 
หมายเหตุ : สถานประกอบการใดท่ีผลิตนมโรงเรียนท้ังชนิด   

ยูเอชทีและพาสเจอรไรสตองเก็บตัวอยางตรวจวิเคราะหใหครบท้ัง 2 ชนิด 
(ชนิดละ 1 ตัวอยาง รวม 2 ตัวอยาง) 

1.2.2 กรณีผลวิเคราะหตัวอยางผลิตภัณฑนมโรงเรียนไมเขา
ตามมาตรฐานท่ีกฎหมายกําหนด ใหสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจารณา
ดําเนินการตามกฎหมาย และติดตามใหผูประกอบการดําเนินการปรับปรุง
แกไขใหเรียบรอย พรอมท้ังสุมเก็บตัวอยางผลิตภัณฑนมโรงเรียนสงตรวจ
วิเคราะหซ้ําตอไป และรายงานการดําเนินการท้ังหมดขางตนมาท่ี
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    2. รายงานขอมูล ดังน้ี 
2.1  รายงานผลการดําเนินงานมาท่ี

อีเมล fda.schoolmilk@gmail.com ตามกําหนดเวลา ดังน้ี  
ครั้งท่ี ระยะเวลาการรายงาน 

1 ภาคการศึกษาท่ี 2 ปการศึกษา 2565  
ภายในวันท่ี 10  มกราคม 2566 * 

2 ภายในวันท่ี 20 เมษายน 2566 

3 ภาคการศึกษาท่ี 1 ปการศึกษา 2566  
ภายในวันท่ี 30 กรกฎาคม 2566* 

4 ภายในวันท่ี 15 กันยายน 2566 

หมายเหตุ :  * เน่ืองจากตองรายงานผลการดําเนินงานตอคณะกรรมการ
อาหารนมเพ่ือเด็กและเยาวชนในการจัดสรรสิทธ์ิ 

2.2 สงสําเนาผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและรายงานผล
วิเคราะหผลิตภัณฑนมโรงเรียน โดยสงเปนหนังสือราชการมายังสํานักงาน
คณะกรรมการอาหาร   และยา (กองอาหาร) 

3. อย. รวบรวมและวิเคราะหขอมูลรายงานผลการดําเนินงานใน
ภาพรวมของประเทศ 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

 - เครื่องสําอาง R = Rapid 
Response 

สถานท่ีผลติเครื่องสําอางทุกแหง
ไดรับการตรวจสอบตาม
หลักเกณฑท่ีกําหนด 

สถานการณและผลการดําเนินงานยอนหลัง  :  
ตามท่ีประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และ

เง่ือนไขในการผลิต หรือนําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 ลงวันท่ี 4 
พฤษภาคม พ.ศ. 2561 มีผลใชบังคับตั้งแตวันท่ี 24 พฤษภาคม 2561 
เปนตนไป และสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดมีหนังสือ ดวน
ท่ีสุด ท่ี สธ 1007/6865 ลงวันท่ี 27 เมษายน 2563 เรื่อง ขอความ
รวมมือใหสงขอมูลสถานประกอบการเครื่องสําอางเพ่ือยืนยันการประกอบ
กิจการเพ่ือแจงใหผูประกอบการเครื่องสําอาง สงขอมูลเก่ียวกับสถาน
ประกอบการ ยืนยันวายังประสงคท่ีจะดําเนินกิจการผลิตหรือนําเขา
เครื่องสําอางตอไป หรือไม แตปจจุบันพบวา สถานท่ีผลิตเครื่องสําอางบาง
แหงยังไมแจงยืนยันสถานประกอบการ หรือมีการยืนยันแลวแตยังมิไดรับ
การตรวจสอบสถานประกอบการดังกลาว จึงควรตรวจสอบสถานท่ีผลิตให
เปนไปตามประกาศฯ และไดจัดทําคูมือแนวทางการตรวจสอบสถานท่ี 
ตามประกาศฯ (ฉบับปรับปรุ ง )  เ พ่ือใหพ นักงานเจ าหน า ท่ีตาม
พระราชบัญญัติ เครื่องสําอาง พ.ศ .  2558 ใช เปน เครื่ องมือใน            
การตรวจสอบสถานท่ีผลิต และใหผูผลิตเพ่ือขาย ผูนําเขาเพ่ือขาย หรือ
ผูรับจางผลิตจัดเตรียมสถานท่ีใหเปนไปตามกฎหมาย 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดดําเนินการตรวจสอบและ
ยกเลิกเลขสถานท่ีผลิตในเขตกรุงเทพมหานคร จํานวน 12 แหง เพิกถอน
ใบรับจดแจงเครื่องสําอาง จํานวน 1,206 รายการ และสํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัดไดดําเนินการตรวจสอบและยกเลิกเลขสถานท่ี จํานวน 
17 แหง เพิกถอนใบรับจดแจงเครื่องสําอาง จํานวน 2,702 รายการ 
เน่ืองจากสถานท่ีไมเปนไปตามกฎหมายแลว  และจากการสืบคนขอมูลใน
ระบบเครื่องสําอาง ณ วันท่ี 19 สิงหาคม 2565 พบวา สถานท่ีผลิต
เครื่องสําอางท่ีเคยขอจดแจงกอนวันท่ีประกาศฯ มีผลบังคับใชใน         
เขตกรุงเทพมหานครท่ีแจงยืนยันและท่ียังไมแจงยืนยันการประกอบ
กิจการท้ังหมด จํานวน 781 แหง และสวนภูมิภาค จํานวน 2,168 แหง 

นางปริณดา  เตชะศิรินุกูล    
หนวยงาน :  กองควบคุม
เครื่องสําอางและวัตถุอันตราย  
เบอรโทร : 02-5907139   
Email 
: parinda@fda.moph.go.th 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    (ในจํานวนน้ี อาจมีหลายจังหวัดท่ีตรวจสถานท่ีแลว) จึงควรเรงรัดดําเนิน
ตรวจสอบสถานท่ีผลิตเครื่องสําอางดังกลาวใหมีมาตรฐานสอดคลองตามตาม
ประกาศฯ ภายในเดือนธันวาคม 2565 
แนวทางการดําเนินงานจากสวนกลาง : 

แจงสํานักงานสาธารณสุขทุกจังหวัด เรงตรวจสอบสถานท่ีผลิต
เครื่องสําอางในเขตพ้ืนท่ีรับผิดชอบ เพ่ือใหเปนไปตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการผลิต หรือนําเขา
เครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 ลงวันท่ี 4 พฤษภาคม พ.ศ. 2561   

2. สงคูมือแนวทางการตรวจสอบสถานท่ี ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการผลิต หรือนําเขา
เครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 (ฉบับปรับปรุง) และแนวทางการออกคําสั่งเพิก
ถอนใบรับจดแจงเครื่องสําอาง เพ่ือใหการปฏิบัติงานเปนแนวทางเดียวกันท้ัง
สวนกลางและสวนภูมิภาค 

3. แจงแนวทางดําเนินการกรณีสถานท่ีผลิตไมปฏิบัติตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการผลิต หรือ
นําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 

4. แจงแนวทางการเพิกถอนใบรับจดแจงเครื่องสําอาง ตามมาตรา  
36 พ.ร.บ.เครื่องสําอาง 2558 

5. แจงแนวทางการตรวจสอบเฝาระวังสถนประกอบการเครื่องสําอาง
ผานระบบอิเล็กทรอนิกสในสถานการณการแพรระบาดของโรคติดเช้ือไวรัสโค
โรนา 2019 เพ่ือเปนแนวทางสําหรับการตรวจสอบสถานท่ีผลิตเครื่องสําอาง
ในรูปแบบ On-line และเอกสารตัวอยางข้ันตอนการตรวจสถานท่ี On-line 

6. จัดทําระบบเก็บขอมูลผลการตรวจสอบสถานท่ีผลิตเครื่องสําอาง
ผานระบบ  e-submission 

7. อยูระหวางดําเนินการ จัดทําระบบสถิติรายงานผลการตรวจ
สถานท่ีท่ีสามารถ  ดึงขอมูลแบบ Real-time ท้ังในสวนกลางและสวนภูมิภาค 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

 - ผลิตภณัฑ
สมุนไพร 

R = Rapid 
Response 

สถานท่ีผลติผลิตภัณฑสมุนไพร
ทุกแหงไดรับการตรวจสอบตาม
หลักเกณฑท่ีกําหนด 

สถานการณและผลการดําเนินงานยอนหลัง  :  
ในปจจุบันประเทศไทยมีสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร มีจํานวน 

829 แหง กระจายอยู ใน พ้ืนท่ี 55 จังหวัด อยู ในสวนกลาง 
(กรุงเทพมหานคร) 225 แหง และสวนภูมิภาค 604 จังหวัด โดยจังหวัด
ท่ีมีสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรมากท่ีสุด 5 ลําดับแรก ไดแก จ.นนทบุรี 
(44 แหง) จ.นครปฐม (37 แหง) จ.ปทุมธานี (35 แหง) จ.สมุทรปราการ 
(34 แหง) จ.เชียงใหม (31 แหง) จากฐานขอมูลการตรวจประเมินสถานท่ี
ผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร พบวามีสถานท่ีผลิตท่ีไดรับการตรวจประเมิน
มาตรฐานสถานท่ีผลิต จํานวนรอยละ 16.37 (137 แหง) แบงเปน ไดรับ
มาตรฐานวิ ธีการ ท่ีดี ในการผลิตตามหลักเกณฑ  Pharmaceutical 
Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) รอยละ 45.59 (62 
แหง) และไดรับเกียรติบัตรรับรองมาตรฐานสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ
สมุนไพร (Fundamental Manufacturing Practice หรือ FMP 
Certificate) รอยละ 54.41 (74 แหง) 

สืบเน่ืองจากประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ 
และเง่ือนไขเก่ียวกับการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรตามพระราชบัญญัติ
ผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ.2562 พ.ศ.2564 ซึ่งมีผลบังคับใชตั้งแตวันท่ี 7 
สิงหาคม 2564 เปนตนไปน้ัน ประกาศดังกลาวไดแบงการกํากับดูแล
สถานท่ีผลิตเปน 2 รูปแบบ ตามความเสี่ยงของกระบวนการผลิต คือ 1) 
กระบวนการผลิตท่ีมีความเสี่ยงสูง ตองไดรับการตรวจประเมินตาม
หลักเกณฑ PIC/S GMP โดยกองผลิตภัณฑสมุนไพร 2) กระบวนการผลิต
ท่ีมีความเสี่ยงต่ํา จะไดรับการตรวจประเมินตามหลักเกณฑ ASEAN GMP 
(10 หมวด) ท้ังน้ี ผูผลิตขนาดเล็กจะไดรับการยกเวนการตรวจประเมิน
บางหัวขอตามประกาศฯ  (4 หมวด) เปนระยะเวลา 5 ป เพ่ือใหมี
ระยะเวลาการปรับตวัและเตรยีมความพรอมท่ีจะพัฒนามาตรฐานการผลติ
ท่ีสูงข้ึนตอไปในอนาคต ซึ่งจะตองไดรับการตรวจประเมนิ โดยเจาหนาจาก 

นายวิศิษฎ  วิญญรัตน  
หนวยงาน : กองผลิตภณัฑสมุนไพร  
เบอรโทร:  02-5907479   
Email 
:  wisitwin@fda.moph.go.th 
 

      



41 
 

ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดท่ัวประเทศและ/หรือกองผลิตภัณฑสมุนไพร 
สําหรับกลุมผูผลิตขนาดเล็ก เปนกลุมท่ีมีจํานวนมากท่ีสุดและสวนใหญ
ตั้งอยูในสวนภูมิภาค  

อน่ึง กองผลิตภัณฑสมุนไพร พิจารณาเห็นถึงความสําคัญในการ
ตรวจประเมินเพ่ือออกหนังสือรับรองมาตรฐานและการกํากับดูแลสถานท่ี
ผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรใหมีมาตรฐานท่ีดีเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดี
ในการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรไดอยางถูกตอง จึงเห็นควรขอความรวมมือ
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด ในการตรวจประเมินมาตรฐานสถานท่ีผลิต
ในกลุมดังกลาว ซึ่งการตรวจประเมินจะมุงเนนเพ่ือติดตาม ใหคําแนะนํา 
เสริมสรางศักยภาพและความเขาใจแกผูผลิตท่ีเก่ียวของใหสามารถปฏิบัติ
ตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรตามประกาศฯ อัน
จะนําไปสูการพัฒนาสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรใหมีมาตรฐานเปนท่ี
ยอมรับในระดับสากล และยังเปนการชวยคัดกรองสถานท่ีท่ีไมมีสภาพเปน
สถานท่ีผลิตได ซึ่งจะเปนประโยชนตอการเฝาระวังผลิตภัณฑสมุนไพรท่ีมี
การจําหนายใหมีคุณภาพมาตรฐานตอไป 
แนวทางการดําเนินงานจากสวนกลาง : 

1. กําหนดแนวทางการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ
สมุนไพรใหมีความชัดเจน 

1.1 จัดทํา Audit Checklist และคูมือแนวทางการตรวจ
ประเมิน 

1.2 จัดอบรมใหความรูแกเจาหนาท่ีสวนภูมิภาคในรูปแบบ      
e – Learning 

1.3 จัดประชุมเพ่ือซักซอมความเขาใจในการตรวจประเมิน
รวมกับ สสจ. 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    2. สงเสริมและสนับสนุนผูประกอบการรายเล็ก 
2.1 พิจารณายกเวนการตรวจประเมินบางหัวขอตามประกาศ

เปนระยะเวลา 5 ป 
2.2 จัดทําคําแนะนําและตัวอยางแบบแปลนแผนผังสําหรับ

สถานท่ีผลิตขนาดเล็ก 
3. จัดทําฐานขอมูล Big data สําหรับขอมูลสถานท่ี/ผลการตรวจ

ประเมิน ฯลฯ 
แนวทางการดําเนินงานจากสวนภูมิภาค : 

1. สํานักงานงานสาธารณสุขจังหวัดตรวจประเมินสถานท่ีผลิต
ผลิตภัณฑสมุนไพร สําหรับสถานประกอบการท่ีมีกระบวนการผลิตความ
เสี่ยงต่ําและเปนผูผลิตขนาดเล็กท่ีประสงคไมขอรับหนังสือรับรอง
มาตรฐานการผลิต  

2. สํานักงานงานสาธารณสุขจังหวัดบันทึกและจัดเก็บขอมูลใน
ระบบสารสนเทศ และสงตอขอมูลใหกับ กอง สมพ. 

 

 - เครื่องมือ
แพทย 

T = Team 
Thailand 

 สถานการณและผลการดําเนินงานยอนหลัง  :  
เน่ืองจากกฎหมายวาดวยเครื่องมือแพทย เปนกฎหมายท่ีใชในการกํากับ

ดูแลผลิตภัณฑสุขภาพดานเครื่องมือแพทย โดยผูปฏิบัติงานจะตองวินิจฉัยใหได
วาผลิตภัณฑท่ีตองสงสัยจัดเปน “เครื่องมือแพทย” ตามกฎหมายวาดวย
เครื่องมือแพทยหรือไม และถาหากจัดเปน   “เครื่องมือแพทย” ผลิตภัณฑ
ดังกลาวจัดเปน “เครื่องมือแพทยท่ีตองไดรับใบอนุญาต หรือ ใบแจงรายการ
ละเอียด หรือใบรับจดแจง” ท้ังน้ีเพ่ือท่ีพนักงานเจาหนาท่ีตามพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 และฉบับแกไขเพ่ิมเติม จะไดปฏิบัติหนาท่ีให
เปนไปตามกฎหมาย ซึ่งในประเด็นท่ีไดกลาวขางตนกองควบคุมเครื่องมือแพทย
ไดเล็งเห็นความสําคัญในการปฏิบัติหนาท่ีของพนักงานเจาหนาท่ีในสวนภูมิภาค 
จึงจะทําการอบรมเจาหนาท่ีในสวนภูมิภาครวมกับกอง คบ. ในการใหมีความรู
ความเขาใจในการวินิจฉัยผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย การจัดประเภทผลิตภัณฑ
เครื่องมือแพทย และขอกฎหมายท่ีเก่ียวของ  

1. นายสมพร  ขจรวุฒิเดช   
2. นายเรวัต  ฤกษมงคลกุล 
หนวยงาน :กองควบคุมเครื่องมือ
แพทย 
เบอรโทร : 02-590-7280  
email: spkj555@fda.moph.go.
th   

  rewet.r@fda.moph.go.th 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    เมื่อเจาหนาท่ีในสวนภูมิภาคพบปญหาหรือขอสงสัยบางประการเก่ียวกับ
ผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย จะสงขอคําถามท่ีตองการความชัดเจนมาท่ี 
Application Line  “กลุมเครื่องมือแพทย” ซึ่งในกลุม Line ดังกลาวจะมี
เจาหนาท่ีกองควบคุมเครื่องมือแพทยจากกลุมกํากับดูแลกอนออกสูตลาดท้ังงาน
สถานท่ี งานทะเบียนผลิตภัณฑ และงานโฆษณา เจาหนาท่ีจากกลุมกํากับดูแล
หลังออกสูตลาด และเจาหนาท่ีกลุมกําหนดมาตรฐาน เปนผูตอบประเด็นขอสงสัย
แกเจาหนาท่ีในสวนภูมิภาค 
แนวทางการดําเนินงานจากสวนกลาง : 
1. รวมกับกอง คบ. ในการจัดอบรมเจาหนาท่ีสวนภูมิภาคในหัวขอ 

ภาพรวมของกฎหมายเครื่องมือแพทย การวินิจฉัยและการจัด
ประเภทผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย การกํากับดูแลผลิตภัณฑเครื่องมือ
แพทยหลังออกสูตลาดท่ีมีการใหบริการในสถานเสริมความงามและ
คลินิกเสริมความงาม 

2. Upload คลิป วีดี โอ เขาสู ชองทาง Youtube เ พ่ือใหความรูแก
เจาหนาท่ีสวนภูมิภาคและผู ท่ีสนใจ เก่ียวกับ 3 ประเด็น ไดแก        
1) การวินิจฉัยผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย 2) การจัดประเภท
ผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย และ 3) การตรวจการจดทะเบียนสถาน
ประกอบการดานเครื่องมือแพทย   

แนวทางการดําเนินงานจากสวนภูมิภาค : - 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

 3.2 การบังคับ
ใช GPP       
ขย 1 2 3 
และ Big Data   
รานยา 

T = Technology 
for Life 
T = Team 
Thailand 

- สถานการณและผลการดําเนินงานยอนหลัง  :  
หลักวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (Good Pharmacy Practice; 

GPP)  เปนการปรับเปลี่ยนครั้งสําคัญในรานขายยา โดยเปนการนํา 
“ระบบคุณภาพ” มาใชเพ่ือกํากับ “คุณภาพ” ของรานขายยา โดยมี
แนวคิดสําคัญในเรื่อง การจัดการความเสี่ยง (Risk management) และ
การบริหารงานตาง ๆ เพ่ือยกระดับคุณภาพของการใหบริการ  มุงใหเกิด
ความปลอดภัยดานยาแกผูมารับบริการ เปนการสรางการยอมรับ และ
ความเช่ือมั่นใหแกผูมารับบริการไมวาจะเปนการไดรับยาท่ี “ถูกคน ถูก
โรค ถูกขนาด ถูกวิธี ถูกเวลา” จากเภสัชกรผูมีความรู ความสามารถ และ
ทักษะในการใหบริการดานยาและขอมูลสุขภาพ ซึ่งหากรานยาสามารถ
ดําเนินการ GPP ไดดี จะชวยลดความเสี่ยงดานยาตางๆท่ีเกิดจากรานยา
ตอประชาชนผูรับบริการ และยังลดการกระทําผิดกฎหมายของรานขายยา
ไปในเวลาเดียวกัน 

หลักวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (Good Pharmacy Practice; 
GPP) ไดถูกประกาศใชเปนกฎหมายและมีผลบังคับแลวในปจจุบัน ภายใต
กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน 
พ.ศ.2556 ซึ่งกําหนดใหรานขายยาทุกประเภทท่ีตองปฏิบัติตามหลักวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน หรือ GPP ซึ่งหากไมผานการประเมิน GPP 
จะไมสามารถตออายุใบอนุญาตรานขายยาได ตามความในขอ 16 (2) 
ของกฎกระทรวงฯขางตน  แตอยางไรก็ดี ถึงแมวากฎกระทรวง การขอ
อนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน พ.ศ.2556 จะมีผล
บังคับใชกฎหมาย 25 มิถุนายน 2557  

นายทรงศักด์ิ  วิมลกิตติพงศ  
หนวยงาน : กองยา 
เบอรโทร : 02 – 590 - 7200  
Email : 
songsak@fda.moph.go.th 
 

      
      
      
      
      



45 
 

ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    และมีการผอนผันรานขายยาแผนปจจุบัน (ขย.1) ท่ีไดรับอนุญาตขายยา 
กอน 25 มิถุนายน 2557 เปนเวลา 8 ป และผอนผันการบังคับเปน
ลําดับข้ัน (บันได 3 ข้ัน) 3 ชวงระยะเวลาบังคับ คือ ณ สิ้นป 2561 
2563 และ 2565 เปนลําดับ แตก็ยังคงพบวา เมื่อครบ 8 ปแลว คือ
ตั้งแตวันท่ี25 มิถุนายน 2565 เปนตนไป ยังมีรานขายยาสวนหน่ึงท่ีไม
สามารถปฏิบัติตาม GPP แบบเต็มข้ัน (Full Scale) ได โดยเฉพาะอยางยิ่ง
เรื่องการมีเภสัชกรอยูตลอดเวลาเปดทําการ ดังจะเห็นไดจากหนังสือ
รองเรียนของกลุมผูประกอบการท่ีมาถึงรัฐมนตรีวาการกระทรวง
สาธารณสุข 

สําหรับรานขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จท่ีไมใชยา
อันตราย หรือยาควบคุมพิเศษ (ข.ย.2) จะมีบริบทของปญหาท่ีตางออกไป
จากกลุม ขย.1 โดยมากมักจะเปนรานเกาแกท่ีท้ังผูรับอนุญาต และผูมี
หนาท่ีปฏิบัติการ เปนคนเดียวกันหรือเครือญาติกัน โดยเปนผูผานการ
อบรมจากกระทรวงสาธารณสุขตามความในมาตรา  48 แห ง
พระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2522 และมาตรา 45 แหง
พระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ.2530 ซึ่ งกาวไม ทันกับการ
เปลี่ยนแปลง และมักพบการขายยาไมตรงตามประเภทใบอนุญาตท่ีไดรับ 
รวมไปถึงสภาพรานท่ีมักเกา ทรุดโทรมไปตามกาลเวลาโดยขาดการ
ปรับปรุง โดยกลุมราน ข.ย.2 น้ี คาดการณวาหากมีการบังคับใชกฎหมาย
อยางจริงจัง รวมไปถึงเรื่อง “ระบบคุณภาพ GPP” อาจจะสงผลให         
มีผูประกอบการจํานวนไมนอยท่ีไมสามารถประกอบกิจการตอไปได  

รานขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตว (ข.ย.3) 
มีบริบทสําคัญในเรื่องของรูปแบบของการประกอบธุรกิจขายยาสัตว       
ท่ีแตกตางกัน กลาวคือ ในทางปฏิบัติมักจะไมมีการนําสัตวมาท่ีรานขายยา 
แตจะเปนเจาของสัตวมาซื้อยาเพ่ือไปรักษาสัตว กรณีท่ีมีสัตวเปนจํานวน
มากปริมาณท่ีใชก็มากข้ึนเปนเงาตามตัวซึ่งผูมาซื้อยา อาจไมสามารถ        
ท่ีจะขนกลับไปเองได เชน กลุมเกษตรกรเจาของฟารมสัตว เปนตน ผูรับ  
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    อนุญาต ข.ย.3 จึงมักท่ีจะใหบริการขนสงตามคําสั่งซื้อยาทางโทรศัพท 
หรือชองทางอ่ืนท่ีผูซื้อไมตองมาท่ีรานขายยา ข.ย.3 ซึ่งจะขัดกับหลักการ
ทางกฎหมายท่ีหามการขายยานอกสถานท่ีเวนแตเปนการขายสง ตาม
ความในมาตรา 19(1) แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และแกไข
เพ่ิมเติม แตตามเจตนาของกฎหมายในมาตรา 15 ของพระราชบัญญัติ
ขางตน ประกอบกับหลักเกณฑ GPP ข.ย.3 ท่ีออกเปนประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง การกําหนดเก่ียวกับสถานท่ี อุปกรณ และวิธีปฏิบัติทาง
เภสัชกรรมชุมชน ในสถานท่ีขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุสําหรับ
สัตว พ.ศ.2564 ท่ีประกาศและมีผลบังคับทางกฎหมายแลวน้ัน  “ข.ย.3 
คือการขายปลีกไม ใชการขายส ง” ซึ่ งจะสงผลกระทบสําคัญตอ
ผูประกอบการ ข.ย.3 เดิมท่ีอาจตองปรับเปลี่ยนประเภทใบอนุญาตเปน 
ใบอนุญาตขายสงยาแผนปจจุบัน (ข.ย.4 ) แทน และตองจัดหาผูมีหนาท่ี
ปฏิบัติการคือ เภสัชกร มาเปนผูมีหนาท่ีปฏิบัติการแทนสัตวแพทย 
เน่ืองจากตาม 40ทวิ บัญญัติใหเภสัชกรเทาน้ันท่ีสามารถเปนผูมีหนาท่ี
ปฏิบัติการในรานขายสงยาแผนปจจุบัน(ข.ย.4) ได  นอกจากน้ีการขายยา
สัตวในบางรูปแบบ เชน การแฝงตัวอยูกับรานคาขายปุย-ยา (เกษตรภัณฑ) 
ก็อาจตองยกเลิกใบอนุญาต ข.ย.3 น้ี เน่ืองจากไมสามารถปฏิบัติตาม
ขอกําหนดของ GPP ได 
แนวทางการดําเนินงานจากสวนกลาง :  
1. จัดทําแนวทางการดําเนินการขับเคลื่อน GPP ในภาพรวมของประเทศ 
แจงเวียนให สสจ.ทราบ และถือเปนแนวทางรวมในการดําเนินการ 
๒. การดําเนินการเก่ียวกับ GPP /เก็บรวบรวมขอมูล / สนับสนุน
กระบวนการตรวจประเมิน GPP ผานโปรแกรมบน SKYNET  นําสูการ
พัฒนาเปน Big Data เพ่ือใชประโยชนในการขับเคลื่อนระบบสุขภาพ และ
การคุมครองผูบริโภคในภาพรวมของประเทศ ตอไป 
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    แนวทางการดําเนินงานจากสวนภูมิภาค :  
๑. จัดสรางชองทางในการสื่อสารระหวาง อย. และ สสจ. เพ่ือชวยกัน
ดําเนินการแกไขปญหาท่ีอาจเกิดข้ึนในการนํานโยบายไปสูการปฏิบัติ 
๒. การชวยเหลือ สนับสนุนจาก อย. ในการสื่อสารถึงผูประกอบการราน
ขายยาในพ้ืนท่ีเก่ียวกับ GPP วาเปนขอกฎหมายท่ีตองปฏิบัติตามเพ่ือให
สามารถดําเนินการตออายุใบอนุญาตได รวมถึงการทํา GPP เปนไปเพ่ือ
ประโยชนของรานยาเองในการมี “ระบบคุณภาพ” เพ่ือรองรับการ
เปลี่ยนแปลงในอนาคต เชน Telepharmacy /Telemedicine รวมถึง
ความเช่ือมโยงกันระหวางหนวยบริการสุขภาพผานระบบขอมูล Big Data 
ตอไป 

 

 3.3 การ
กระจายอํานาจ
ไปสูสวน
ทองถ่ิน 

E = Empowerment ทุกจังหวัดมีองคกรปกครอง   
สวนทองถ่ินดีเดน  ( อปท.มีการ
ดําเนินงาน คบส. ครบถวนท้ัง    
4 ภารกิจ) 

สถานการณและผลการดําเนินงานยอนหลัง  :  
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไดถายโอนภารกิจ

ใหแกองคกรปกครองสวนทองถ่ิน (อปท.) ตามพระราชบัญญัติกําหนดแผน
และข้ันตอนการกระจายอํานาจใหแกองคกรปกครองสวนทองถ่ินจํานวน 
4 ภารกิจ ไดแก ภารกิจท่ี 1 การผลิตสื่อและเผยแพรประชาสัมพันธขอมลู
ขาวสารดานผลิตภัณฑสุขภาพ ภารกิจท่ี 2 การเสริมสรางศักยภาพ
ผูบริโภคและเรียกรองสิทธิอันชอบธรรม ภารกิจท่ี 3 การสราง และขยาย
เครือขายการมีสวนรวมในการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของ
ผูบริโภคในทองถ่ิน  ภารกิจท่ี 4 ตรวจสอบติดตามคุมครองผูบริโภคดาน
ผลิตภัณฑอาหาร ยา เครื่องมือแพทย เครื่องสําอาง และวัตถุอันตรายใน
สถานท่ีจําหนายตามท่ีระบุในพระราชบัญญัติแตละประเภท และ0ไดแตงตั้ง
พนักงานองคกรปกครองสวนทองถ่ินเปนพนักงานเจาหนาท่ีตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข โดย 0แตงตั้งเปนพนักงานเจาหนาท่ีตามกฎหมาย 
สรุปไดดังน้ี  

1. พ.ร.บ.อาหาร พ.ศ. 2522  
1.1 กทม. เมืองพัทยา  งานตรวจสอบสถานท่ีผลติและ

จําหนาย  

1. ผชช.ณธิป วิมตุติโกศล  
2. นายทวีศักดิ์ ไพรสุวรรณ   
3. น.ส.อุษณีย ทองใบ  
หนวยงาน : กอง คบ. 
เบอรโทร: 02-590-7391 และ     
02-590-7392 
Email :  
- munko042@fda.moph.go.t

h 
- usaneet@fda.moph.go.th 
 

mailto:munko042@fda.moph.go.th
mailto:munko042@fda.moph.go.th
mailto:usaneet@fda.moph.go.th
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    1.2 เทศบาล  งานตรวจสอบ ณ สถานท่ีจําหนาย  
2. พ.ร.บ.เครื่องสําอาง พ.ศ.2558 

เมืองพัทยาและเทศบาล  งานตรวจสอบ ณ สถานท่ีจาํหนาย 
3. พ.ร.บ.ยา พ.ศ. 2510 

- อปท. (เภสัชกรตําแหนงสําหรับในราชการบริหารสวน
ทองถ่ิน ท่ีไดรับมอบหมายจากผูวาราชการจังหวัด) 

4. พ.ร.บ.ผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2562 
- อปท. (เภสัชกร นักวิชาการสาธารณสุข แพทยแผนไทย 

และเจาพนักงานเภสัชกรรม ตาํแหนง 
สําหรับงานในราชการบริหารสวนทองถ่ิน ตามท่ีไดรับมอบหมาย
จากผูวาราชการจังหวัด) 

จากสถานการณความไมปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพท่ีพบมากข้ึนและ
มีแนวโนมท่ีสูงข้ึนท้ังดานปริมาณและความรุนแรงท่ีสงผลกระทบตอ
สุขภาพ ควรมีการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพใหมี
ประสิทธิภาพอยางเปนระบบ เขาถึงประชาชนอยางแทจริงทุกพ้ืนท่ี อาศัย
ความรวมมือของภาคีเครือขายทุกภาคสวน โดยเฉพาะองคกรปกครอง
สวนทองถ่ินท่ีใกลชิดประชาชนและมีบทบาทในการดําเนินการพัฒนา
สาธารณสุขตามกฎหมาย โดยมีสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดเปน
หนวยงานหลักท่ีชวยขับเคลื่อนและผลักดันการดําเนินงาน คบส.ในระดับ
จังหวัด เพ่ือใหประชาชนไดรับความปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑ
สุขภาพ  
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    ผลการดําเนินงานท่ีผานมา (Base line Data) *รายงานผลโดย สสจ. 

 

 

    ขอเสนอของ อปท. ควรมีการจัดอบรมใหความรูเจาหนาท่ีผูปฏิบัตงิาน
อยางตอเน่ือง สวนกลางควรมีการสนับสนุนสื่อความรู ชุดทดสอบ ให
หนวยงานสาธารณสุขในพ้ืนท่ีเปนพ่ีเลี้ยงในการนําตรวจ เพ่ิมพูนทักษะ
เจาหนาท่ี 

สภาพปญหาจากสวนกลาง 
1. การดําเนินงานถายโอนภารกิจยังไมครบถวนตามแผนฯ  เชน 

การแตงตั้งพนักงาน 
เจาหนาท่ีดานเครื่องสําอาง และยังไมมีการแตงตั้งพนักงานเจาหนาท่ีดาน
วัตถุอันตรายและเครื่องมือแพทย  

2. รพ.สต. บางแหงโอนยายไปสังกัด อบจ. จึงควรทบทวนคําสั่ง
แตงตั้งพนักงาน 

เจาหนาท่ีใหครอบคลุม สังกัดและตําแหนงท่ีมีการเปลี่ยนแปลงใหม 
รวมถึงทบทวนตําแหนงท่ีแตงตั้งให อปท. เดิมวาครอบคลุมและถูกตอง
หรือไม  
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    แนวทางการดําเนินงานจากสวนกลาง :  
1. ทบทวนคําสั่งแตงตั้งพนักงานเจาหนาท่ี อปท. เชน อบจ. เทศบาล รพ.สต. 

เปนตน 
2. ประสานกรมสงเสริมการปกครองสวนทองถ่ินในการดําเนินการ เรื่อง การ

กระจายอํานาจของ อย. เชน นําหลักสูตร อย.ไปเสนอใหกรมสงเสริมฯ 
จัดอบรมตัวช้ีวัดทองถ่ิน เปนตน 

3. ประสานสันนิบาตเทศบาลเผยแพรประชาสัมพันธการดําเนินการ เรื่อง 
การกระจายอํานาจของ อย. 

จัดทําแบบประเมินคัดเลือก อปท. ดีเดน 
ขอมูลสนับสนุนจากสวนกลาง  
- มีรางโครงการ เพ่ือใหจังหวัดนํามาเขียนขอใชเงินรายไดจากการ

ดําเนินงานตามคําสั่ง คสช.ท่ี 77/2559 ของ อย. 
- มีขอมูล อปท.แตละจังหวัด 
แนวทางการดําเนินงานจากสวนภูมิภาคและทองถิ่น เชน อบจ. อปท. 
รพ.สต. เปนตน :  
1. จัดประชุมเทศบาล อบจ. และเสนอเรื่องเขาท่ีประชุมทองถ่ินจังหวัด 
2. จัดอบรมใหแกเจาหนาท่ี อปท. 
3. รวมเปนพ่ีเลี้ยง/สนับสนุนการลงพ้ืนท่ีของ อบจ./เทศบาล 
4. จัดเวทีแลกเปลี่ยนเรียนรู นําเสนอผลงานเดน และคดัเลือก อปท.

ดีเดน 
5. สรุปผลการดําเนินงานและผลงานเดนของ อปท.และสงขอมลูใหกอง 

คบ.เผยแพรผลงาน 
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