
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

รายละเอียด 
กิจกรรม/ความรวมมืองานคุมครองผูบริโภค 

ดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถ่ิน 
ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2566 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เดือนพฤศจิกายน 2565 



หนา

 ก
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     - นมโรงเรียน 30
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     - ผลิตภัณฑสมุนไพร 40

     - เครื่องมือแพทย 42

3.2 การบังคับใช GPP ขย 1 2 3 และ การควบคุมการกระจายยา 44
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สารบัญ

สรุปภาพรวมกิจกรรม/ความรวมมือกับสวนภูมิภาคและทองถิ่น ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2566

รายละเอียดกิจกรรม/ความรวมมือกับสวนภูมิภาคและทองถิ่น



สรุปภาพรวมกิจกรรม/ความรวมมืองานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพกับสวนภูมิภาคและทองถิ่น ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2566 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
ประเด็น กิจกรรม/ความรวมมือฯ หนวยงาน 

ประเด็น 1 การพัฒนาการบริการ 
(Service) 

1.1 การพัฒนาเศรษฐกิจฐานราก กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ
สุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถ่ิน (กอง คบ.) 

1.2 การพัฒนามาตรฐานการใหบริการประชาชน ณ OSSC  กองยุทธศาสตรและแผนงาน 
กองผลิตภณัฑสุขภาพนวัตกรรมและการบริการ  
กอง คบ. 

1.3 การกํากับดูแลผลิตภัณฑสขุภาพนําเขาในสวนภูมิภาค  กองดานอาหารและยา 

ประเด็น 2 การเฝาระวังผลิตภัณฑฯ     
และ พัฒนาเครือขายในชุมชน 

2.1 การพัฒนา RDU Community ในรานชํา/การขายยาออนไลน  กองนโยบายแหงชาติดานยา 
2.2 การสรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพรวมกับเครือขาย  กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค 

2.3 การจัดการโฆษณาทีผ่ิดกฎหมายและเร่ืองรองเรียน                   
(กรณีมีสินบนรางวลั) 

ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามฯ (ศรป.) 

2.4 การยกระดับการจัดการเร่ืองรองเรียน เฝาระวัง การจัดการความเสี่ยง และ      
การเตือนภัย 

กองยุทธศาสตรและแผนงาน 

ประเด็น 3 การพัฒนาเชิงระบบภาพรวม 3.1 การกํากับดูแลผลิตภัณฑสขุภาพและสถานทีผ่ลิต  (นมโรงเรียน/ 
เคร่ืองมือแพทย/ผลิตภัณฑสมุนไพร และ เคร่ืองสําอาง)  

กองอาหาร 
กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย 
กองผลิตภัณฑสมนุไพร 
กองควบคุมเคร่ืองสําอางและวัตถุอันตราย 

3.2 การบังคับใช GPP ขย 1 2 3 และ การควบคุมการกระจายยา กองยา 
3.3 การกระจายอํานาจไปสูสวนทองถ่ิน กอง คบ. 
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รายละเอียดกิจกรรม/ความรวมมืองานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพกับสวนภูมิภาคและทองถิ่น ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2566 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ

นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

1. การพัฒนาการ
บริการ (Service) 
 

1.1 การ
พัฒนา
เศรษฐกิจ    
ฐานราก 
 

B = BCG Model ระดับความสําเร็จของการ
สงเสริมและพัฒนาผลิตภัณฑ
สุขภาพชุมชน  
คาเปาหมาย 

• ระดับ 1 มีแผนบูรณาการ 
พัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ
ชุมชนระดับจังหวัด 

• ระดับ 2 ดําเนินการบรรลุ
ตามวัตถุประสงคจาํนวน    
1 ใน 4 มิต ิ

• ระดับ 3 ดําเนินการบรรลุ
ตามวัตถุประสงคจาํนวน   
2 ใน 4 มิต ิ

• ระดับ ๔ ดําเนินการบรรลุ
ตามวัตถุประสงคจาํนวน   
๓ ใน 4 มิต ิ

• ระดับ ๕ ดําเนินการบรรลุ
ตามวัตถุประสงคจาํนวน   
๔ ใน 4 มิต ิ

สถานการณและผลการดําเนินงานยอนหลัง  :  
ตามแผนแมบทภายใตยุทธศาสตรชาติ ๒๐ ป ไดบรรจุประเด็น 

เศรษฐกิจฐานราก เพ่ือใหเศรษฐกิจชุมชนมีทุนในการพัฒนาสินคาและยกระดับ
เปนผูประกอบการ โดยคณะกรรการปฏิรูปประเทศดานเศรษฐกิจ มุงพัฒนาภาค
การเกษตรไปสูเปาหมายเกษตรมูลคาสูง และจําตองมีการพัฒนาตลอดหวงโซ
คุณคา สอดคลองตามประกาศแผนปฏิรูปประเทศ (ฉบับปรับปรุง) กิจกรรมปฏิรูป
ท่ี ๑ ในการเพ่ิมมูลคาสินคาเกษตรไปสูอุตสาหกรรมอาหาร และเศรษฐกิจชีวภาพ
ตามแนวทาง BCG model โดยใชวัตถุดิบตนทางภายในประเทศ ปจจุบัน
ผูประกอบการรายยอยท่ีผลิตสินคาและ ข้ึนทะเบียน OTOP กับกรมการพัฒนา
ชุมชน กระทรวงมหาดไทย เมื่อปงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๔  มีจํานวนผูผลิต OTOP 
ราว ๓๖,๑๕๓ ราย คิดเปนทะเบียนผลิตภัณฑ ๗๗,๒๐๒ รายการ โดยเปนผูรับ
อนุญาต อย. แลวราว ๘,๘๐๔ ราย โดยผลิตภัณฑท่ีข้ึนทะเบียน อย. ประมาณ 
๒๘,๙๔๗ รายการ 

จํานวนผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเปาหมายท่ีเกิดจากการสงเสริม
ผูประกอบการใหสามารถไดรับการอนุญาต  ในป 2565 มีผลิตภัณฑสุขภาพท่ี
ไดรับการอนุญาต จํานวน 1,458 รายการ แตอยางไรก็ตาม การพัฒนากลุม
เศรษฐกิจฐานรากในแตละปงบประมาณ คิดเปนสดัสวนคอนขางนอยเมื่อเทียบกับ
ผลิตภัณฑ OTOP ท่ียังไมไดรับอนุญาตจาก อย. ท้ังประเทศ และมีแนวโนมท่ีมี
ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีรอการอนุญาตฯ เพ่ิมมากข้ึนเรื่อย ๆ  

 

1. วาท่ีรอยเอกรติพงศ  นิรัตศิยกุล       
(หน.กลุม) 

2. นายทศพล จันทรเพ็ญ (ภาคเหนือ) 
3. นางสาวศศิมน ไชยพงศ (ภาคกลาง) 
4. นางสาวรุงตะวัน เดชาศิลปชัยกุล    

(ภาคอิสาน) 
5. นายจาตรุนต จายะสิทธ์ิ (ภาคใต) 
6. นางสาวธีมานันท กุหลาบเพ็ขรทอง      

(ผูประสานงานท่ัวไป) 
หนวยงาน : กลุมผลิตภัณฑสุขภาพ
ชุมชน กองสงเสริมงานคุมครองผูบรโิภค
ดานผลิตภณัฑสุขภาพในสวนภูมิภาค
และทองถ่ิน 
เบอรโทร : 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
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    แนวทางการดําเนินงาน/สิ่งสนับสนุนจากสวนกลาง :  
แนวทางการดําเนินงาน มีดังน้ี 
๑) สงเสริมผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนมุงเปา  
๒) จัดกลุมผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนท่ีมีความพรอม 
๓) พัฒนาเครือขายเพ่ือใหความชวยเหลือผูประกอบการ เชน สสว. 

มหาวิทยาลัย กรมการพัฒนาชุมชน อุทยานวิทยาศาสตรฯ เปนตน 
๔) จัดทํา Fast Track ณ ศูนย OSSC พรอมมีระบบใหคําแนะนําปรึกษา 

(อย. และ สสจ.) 
สิ่งสนับสนุนจากสวนกลาง มีดังน้ี 
๑) สวนกลางสนับสนุนและบูรณาการดานความรูกับหนวยงานท่ีเก่ียวของ 

ความเขาใจของผูประกอบการ สสจ. และ อย. โดยไดรับความรวมมือกับ
สถาบันการศึกษาในพ้ืนท่ี เพ่ือรวมแนะนําใหคําแนะนําเรื่องการจัดเตรียมสถานท่ี
ผลิต และใหคําปรึกษาการขออนุญาตฯ รวมถึงประสานงานหนวยงานท่ีเก่ียวของเพ่ือ
รวมพัฒนาสูตรสวนประกอบของผลิตภัณฑ  

๒) สวนกลางสนับสนุนและบูรณาการดานเงินทุนกับหนวยงานท่ีเก่ียวของ 
ใหคําปรึกษาการออกแบบสถานท่ีผลิต เพ่ือลดคาใชจายการปรับปรุงหรือกอสราง
ใหม และบูรณาการกับหนวยงานสนับสนุนเงินทุน เชน สสว. (SME) และธนาคารของ
รัฐ เปนตน และสนับสนุนการจัดตั้งโรงงานกลางเพ่ือแปรรูปสินคา ใหกับกลุม
เกษตรกรและวิสาหกิจชุมชนท่ีไมมีศักยภาพพัฒนาสถานท่ีผลิตไดเอง 

๓) บูรณาการจากสวนกลางดานความตองการของตลาดกับหนวยงานท่ี
เก่ียวของ โดยประชาสัมพันธเพ่ือสรางความมั่นใจใหแกผูบริโภคในคุณภาพมาตรฐาน
สินคาผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน ริเริ่มการอนุญาตใหใชตราสัญลักษณรางวัล อย.   
ควอลิตี้ อวอรด บนฉลากผลิตภัณฑไดบูรณาการความรวมมือกับหนวยงานท่ี
เก่ียวของ เชน พาณิชยจังหวัด หอการคาจังหวัด อุตสาหกรรมจังหวัด เปนตน 

๔) บูรณาการจากสวนกลางดานความพรอมของผูประกอบการ โดยศูนย 
OSSC อย. และ จังหวัด เริ่มดําเนินการจัดทําฐานขอมูลผูประกอบการผลิตภัณฑ
สุขภาพชุมชนกลุมเปาหมายในพ้ืนท่ี โดยจัดกลุมผูประกอบการตามศักยภาพและ  
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    องคความรู เงินทุน และลักษณะของกระบวนการผลิต พรอมท้ังพัฒนาชองทาง
บริการพิเศษ (Fast Track) สําหรับกลุมเศรษฐกิจฐานรากเพ่ือเตรียมความพรอมใน
ดานตาง ๆ เชน การใหคําปรึกษา การแนะนําการจัดเตรียมเอกสารยื่นคําขอ
อนุญาตฯ ริเริ่มการพัฒนาฉลากมาตรฐานสําหรับผลิตภัณฑอาหาร เปนตน 

แนวทางการดําเนินงานสวนภูมิภาค :   
กระบวนการจัดทําแผนบูรณาการพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน

ระดับจังหวัด สามารถแบงออกเปน ๕ ขั้นตอน ดังตอไปน้ี 
ขั้นตอนท่ี 1 สํารวจสถานการณ ขอมูลตาง ๆ  ของสถานประกอบการ

ผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเปาหมาย ท่ียังไมไดรับอนุญาตจาก อย. ในแตละพ้ืนท่ี 
เพ่ือใหสามารถคัดเลือกกลุมเปาหมายไดตามความเหมาะสมตามบริบทของแตละ
พ้ืนท่ี ซึ่งกลุมเศรษฐกิจฐานราก (Grassroots Economy group) ท่ีจะคัดเลือกมา
เปนกลุมเปาหมาย จะไดรับการพัฒนาและสงเสริมใหเกิดความสัมพันธระหวาง
เครือขาย และไดรับการเช่ือมโยงระหวางปจจัยการผลิต กระบวนการแปรรูป และ 
การนําสง 

ผลผลิตตลอดโซอุปทาน สอดคลองตามหลักการ SIPOC model เพ่ือ
เปนผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมีมูลคาสูงเพ่ือการสงออก โดยจะประกอบไปดวยกลุม
ยอย ดังน้ี 

o เกษตรกร (Farmer & Agriculturist) หมายถึง บุคคลธรรมดาท่ี
ประกอบการเกษตร หรือนิติบุคคลท่ีมีวัตถุประสงคในการประกอบการเกษตร และ
ไดข้ึนทะเบียนเกษตรกรไวกับกรมสงเสริมการเกษตร อางอิงตามระเบียบ
คณะกรรมการนโยบายและแผนพัฒนาการเกษตรและสหกรณวาดวยการข้ึน
ทะเบียนเกษตรกร พ.ศ. 2560 และตามคูมือการข้ึนทะเบียนและปรับปรุง
ทะเบียนเกษตรกร ป 2565  
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    o วิสาหกิจชุมชน (Community Enterprise) หมายถึง กิจการของ
ชุมชนเก่ียวกับการผลิตสินคา การใหบริการหรือการอ่ืน ๆ  ท่ีดําเนินการโดยคณะ
บุคคลท่ีมีความผูกพัน มีวิถีชีวิตรวมกันและรวมตัวกันประกอบกิจการดังกลาว ไม
วาจะเปนนิติบุคคลในรูปแบบใด หรือไมเปนนิติบุคคล เพ่ือสรางรายไดและเพ่ือ
การพ่ึงพาตนเองของครอบครัว ชุมชนและระหวางชุมชน อางอิงตาม
พระราชบัญญัติสงเสริมวิสาหกิจชุมชน พ.ศ. 2548 

o วิสาหกิจรายยอย (Micro Enterprise) วิสาหกิจขนาดยอม (Small 
Enterprise) วิสาหกิจขนาดกลาง (Medium Enterprise) อางอิงตามกฎกระทรวง
กําหนดลักษณะของวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม พ.ศ. 2562 และตาม
ประกาศสํานักงานสงเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม เรื่อง การกําหนด
ลักษณะของวิสาหกิจรายยอย ลงวันท่ี 21 มกราคม 2563 

o ผูประกอบการซึ่งไมเขาขายโรงงาน (Non-Factory Entrepreneur) 
อางอิงตามพระราชบัญญัติโรงงาน (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2562 กําหนดใหคําวา 
โรงงาน หมายความวา อาคาร สถานท่ี หรือยานพาหนะท่ีใชเครื่องจักรมีกําลังรวม
ตั้งแต 50 แรงมา หรือกําลังเทียบเทาตั้งแต 50 แรงมาข้ึนไป หรือใชคนงาน
ตั้งแต 50 คนข้ึนไป โดยใชเครื่องจักรหรือไมก็ตามเพ่ือประกอบกิจการโรงงาน 
ท้ังน้ี ตามประเภทหรือชนิดของโรงงานท่ีกําหนดในกฎกระทรวงฯ 

ขั้นตอนท่ี 2 กําหนดแผนบูรณาการระดับจังหวัด รวมกับหนวยงานท่ี
เก่ียวของภายในพ้ืนท่ีจังหวัด เพ่ือการพัฒนาและสงเสริมกลุมเศรษฐกิจฐานราก 
(Grassroots Economy group) ผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเปาหมาย เพ่ือใหไดรับ
อนุญาตจาก อย. หรือ สสจ. (กรณีมอบอํานาจ)   

ขั้นตอนท่ี 3 คัดเลือกกลุมเศรษฐกิจฐานราก (Grassroots Economy 
group) เพ่ือเขารวมกิจกรรมแผนบูรณาการระดับจังหวัด รวมกับหนวยงานท่ี
เก่ียวของภายในพ้ืนท่ีจังหวัด อาจจัดทําเกณฑการคัดเลือกจากความสําคัญ
เรงดวนของการพัฒนาในระดับพ้ืนท่ี อาจใชปจจัยตางๆ เพ่ือวิเคราะหลําดับ
ความสําคัญ อาทิเชน 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

o เปนผลิตภัณฑสุขภาพท่ีสอดคลองตามยุทศาสตรชาติฯ แผนแมบท
ภายใต ยุทธศาสตรชาติฯ แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติฯ แผนเศรษฐกิจ
สีเขียว (Green Economy) นโยบายกระทรวงสาธารณสุข หรือกระทรวงอ่ืน         
ท่ีเก่ียวของ เปนนโยบายจังหวัด  

o เปนผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมีมูลคาทางเศรษฐกิจของจังหวัด หรือ
ผลิตภัณฑภาคและจังหวัด (Gross Regional and Provincial Products) 

o เปนผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมีปริมาณคําขออนุญาต อย. ภายในจังหวัด
เปนปริมาณมาก  

o เปนผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมีข้ันตอนเพ่ิมประสิทธิภาพการใหบริการ
ชองทางพิเศษมารองรับภายในศูนยบริการ OSS ในพ้ืนท่ีระดับจังหวัด เพ่ือให
อนุญาตไดอยางมีประสิทธิผลและรวดเร็ว 

o  เปนผลิตภัณฑสุขภาพท่ีใชวัตถุดิบท่ีหนวยงานรัฐในระดับพ้ืนท่ีทํา
การสนับสนุนเศรษฐกิจชีวภาพ (Bioeconomy) มุงเนนการใชทรัพยากรชีวภาพ
เพ่ือสรางมูลคาเพ่ิม ซึ่งสอดคลองตามความหลากหลายทางชีวภาพ พืช แมลง สัตว 
และภูมิปญญาไทย เปนตน แตยังไมเคยไดรับอนุญาตใหใชในผลิตภัณฑสุขภาพ 

o  เปนผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเกิดมาจากการยกระดับสารใหมหรือ
นวัตกรรมใหม เพ่ือใหเกิดมูลคาเพ่ิม (Value Added) หรือเพ่ือใหเกิดเศรษฐกิจ
หมุนเวียน (Circular Economy) โดยคํานึงถึงการนําวัสดุตาง ๆ กลับมาใช
ประโยชนใหมากท่ีสุด  
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    ขั้นตอนท่ี 4 ดําเนินการตามแผนบูรณาการระดับจังหวัด รวมกับ
หนวยงานท่ีเก่ียวของภายในพ้ืนท่ีจังหวัด เพ่ือการพัฒนาและสงเสริมกลุม
เศรษฐกิจฐานราก (Grassroots Economy group) ใหสามารถไดรับอนุญาตจาก 
อย. หรือ สสจ. (กรณีมอบอํานาจ) ใหไดรับการสงเสริม ไดรับคําปรึกษา แนะนําให
ความรูตาง ๆ  เก่ียวกับกฎระเบียบ หลักเกณฑ ขอบังคับและมาตรฐานตาง ๆ  ของ
ผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเปาหมาย จนสามารถไดรับการอนุญาต ประยุกตใชวงจร
คุณภาพ PDCA ในการบริหารจัดการในข้ันตอนตาง ๆ  อาทิเชน การสืบคนขอมูล
สถานะการเปนสารท่ีอนุญาตใหใช การจัดประเภทผลิตภัณฑ การเพ่ิมสารใหม 
งานใบอนุญาตสถานท่ี กรรมวิธีการผลิตท่ีดี (GMP) การควบคุมภายใน (IPC) 
ขอกําหนดเอกสารและวิธีการยื่นขออนุญาต ขอกําหนดการรับรองผลวิเคราะห
จาก LAB ท่ีนาเช่ือถือ ขอกําหนดดานฉลากและเอกสารกํากับผลิตภัณฑ การ
โฆษณา การสงเสริมการขาย และสถานท่ีจําหนาย แลวมีกระบวนการสื่อสารโดย
เผยแพรขอมูลเว็บไซต/คูมือ (One-way) สื่อสารโดยจัดอบรมเจาหนาท่ีในพ้ืนท่ี 
และ/หรือ ผูประกอบการ (Two-way) และบันทึกไวเปน e-Learning สื่อสารโดย
จัดประชุมเชิงปฏิบัติการ ใชเคสจริงมาฝกปฏิบัติจริง แลกเปลี่ยนปญหาในการขอ
อนุญาตและพัฒนาผลิตภณัฑ (Workshop/ Focus group/ On the job training) 
สื่อสารโดย ระบบใหคําปรึกษาเชิงรุก ผูประกอบการกลุมเปาหมาย ติดตามจน
ไดรับการอนุญาต หรือมีแนวทางชัดเจนในการแก ไขปญหา (Proactive 
consultation) เปนตน 

ขั้นตอนท่ี 5 สรุปผลดําเนินงานในระดับพ้ืนท่ี มีการติดตามเคสยื่นขอ
อนุญาตจนไดรับผลการพิจารณา (Track and Trace) มีการติดตามและประเมนิผล
การดําเนินงาน (Monitoring and Evaluation) สามารถวิเคราะหประสิทธิผล 
(Efficacy) ผลสัมฤทธ์ิ (Result) และประสิทธิภาพ (Effectiveness) ไดชัดเจน 
นําเสนอขอมูลรอยละของจํานวนผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเปาหมายตามแผนบูรณา
การระดับจังหวัด ซึ่งมีการสนับสนุนสงเสริมกลุมเศรษฐกิจฐานราก (Grassroots 
Economy group) ใหสามารถไดรับการอนุญาตจาก อย. หรือ สสจ. (กรณีมอบ
อํานาจ) ภายใน 6 เดือน 9 เดือน และ 12 เดือนได และสามารถสรางขอเสนอการ 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    เปลี่ยนแปลง ไดแก การปรับขอกําหนด สรางแตมตอใหชุมชนทําได การลด
เอกสารหรือหลักฐานขอมูลวิชาการ วิจัยสําหรับกลุมเศรษฐกิจฐานราก การลด
ข้ันตอนและลดกระบวนงาน การเพ่ิมทรัพยากร ประสิทธิภาพ ความเร็ว และการ
สงตอความชวยเหลือใหแก ผปก. ไปสูหนวยงานเครือขายท่ีรับชวงตอเพ่ือการ
สนับสนุนและสงเสริมในระดับพ้ืนท่ีได 

 

    ระดับความสําเรจ็ของการสงเสรมิและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ
ชุมชน ดําเนินการใหบรรลุวัตถุประสงคของปจจัยแหงความสําเรจ็ ๔ มิติ 
ดังตอไปน้ี 

มิติท่ี 1 ความรวมมือหนวยงานในพ้ืนท่ี โดยมีวัตถุประสงค เพ่ือใหมี
การติดตามประเมินผล แผนบูรณาการพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเปาหมาย
ระดับจังหวัด ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2566 อยางนอย 2 ครั้งตอป  

กิจกรรมเปนลักษณะจัดประชุมราชการ/อบรม/สัมมนา หรือไปเขารวม
ประชุมฯ (หรือเปนรูปแบบการประชุมทางไกลหรือแบบออนไลนก็ได) เพ่ือติดตาม
ประเมินผลแผนบูรณาการฯ รวมกับภาคีเครือขายในบริบทพ้ืนท่ีระดับจังหวัดตาม
ความเหมาะสม โดยจัดทําเปนเอกสาร หรือไฟลอิเล็กทรอนิกส ของรายงานการ
ประชุมฯ การติดตามประเมินผล แผนบูรณาการพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ
กลุมเปาหมายระดับจังหวัด ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2566 หรืออาจมีช่ือของ
เอกสารเปนอยางอ่ืนก็ได 

มิติท่ี 2 ฐานขอมูลขึ้นทะเบียนผูประกอบการระดับจังหวัด โดยมี
วัตถุประสงค เพ่ือใหมีฐานขอมูลผูประกอบการ อยางนอยจังหวัดละ 1 ชุด
ขอมูลหรือฐานขอมูล 

ชุดขอมูลหรือฐานขอมูลท้ังท่ีอยู ในรูปแบบเอกสาร หรือ  ไฟล
อิเล็กทรอนิกสก็ได ซึ่งสามารถจัดประเภท (Classification) ของผูประกอบการ   

•  แจกแจงตามการข้ึนทะเบียนของกลุมผูประกอบการ โดยแบงออกได 
๓ กลุมเปน อยางนอย กลาวคือ (๑) กลุมวิสาหกิจชุมชน (๒) กลุมผูผลิตสินคา    
หน่ึงตําบล หน่ึงผลิตภัณฑ (OTOP) (๓) กลุมวิสาหกิจรายยอย ขนาดยอมและ       
ขนาดกลาง (MSMEs)  
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    •  แจกแจงตามศักยภาพของผูประกอบการ โดยแบงออกไดเปน 4 กลุม 
กลาวคือ 

กลุม A – คาดวาสามารถไดรับอนุญาตภายใน มี.ค. 66 
กลุม B – คาดวาสามารถไดรับอนุญาตภายใน มิ.ย. 66 
กลุม C – คาดวาสามารถไดรับอนุญาตภายใน ก.ย. 66 

   กลุม D – คาดวาสามารถไดรับอนุญาตในปงบประมาณถัดไป 

• แจกแจงตามสถานะการยื่นคําขออนุญาต แบงออกได ๒ กลุมเปน
อยางนอย กลาวคือ (๑) ไดรับการอนุญาต (๒) ไดรับคําแนะนําในการแกไขการขอ
อนุญาตใหถูกตอง 

กิจกรรมเปนลักษณะจัดทํา/ปรับปรุงชุดขอมูลหรือฐานขอมูลท้ังท่ีอยู
ในรูปแบบเอกสาร หรือ ไฟลอิเล็กทรอนิกสก็ได ข้ึนกับความพรอมทางเทคโนโลยี
หรือบริบทในพ้ืนท่ีจังหวัดตามความเหมาะสม 

มิติท่ี 3 มาตรฐานกระบวนการผลิตและประกันคุณภาพ โดยมี
วัตถุประสงค เพ่ือใหมีการคนหาผูประกอบการซ่ึงเปน Best Practice ระดับ
จังหวัด และมีศักยภาพเปนศูนยการเรียนรูชุมชนแปรรูปสมุนไพรและสินคา
เกษตรเพ่ือผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน อยางนอยจังหวัดละ  1 แหง  

กิจกรรมเปนลักษณะการคนหา ผูประกอบการท่ีปฏิบัติถูกตองตาม
กฎหมาย อย. ซึ่งสามารถถายทอดองคความรู ทักษะ ประสบการณ และภูมิ
ปญญาทองถ่ิน ดานการกระบวนการผลิตและการประกันคุณภาพสินคา ใหแก
ผูประกอบการรายอ่ืนได สามารถเปนสถานท่ีศึกษาดูงานและพรอมเปนศูนยการ
เรียนรูชุมชนแปรรูปสมุนไพรและสินคาเกษตรเพ่ือผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนใน
พ้ืนท่ีจังหวัดได โดยจัดทําเปนเอกสารแนะนําประวัติสถานประกอบการ ท้ังท่ีอยู
ในรูปแบบเอกสาร หรือ ไฟลอิเล็กทรอนิกสก็ได ข้ึนกับความพรอมทางเทคโนโลยี
หรือบริบทในพ้ืนท่ีจังหวัดตามความเหมาะสม 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    มิติท่ี ๔ การสรางมูลคาเพ่ิม วิจัยผลิตภัณฑและนวัตกรรม โดยมี
วั ตถุ ประสงค  เ พ่ื อให มี การบริ หารจั ดการความรู  (Knowledge 
Management, KM) ดานวัตถุดิบทองถิ่น สงเสริมการพัฒนาผลิตภัณฑจาก
ความหลากหลายทางชีวภาพ ตามแนวทาง BCG model อยางนอยจังหวัดละ 
1 เรื่อง  

กิจกรรมเปนลักษณะการบริหารจัดการองคความรู (KM) ดาน
วัตถุดิบทองถ่ิน สงเสริมการพัฒนาผลิตภัณฑจากความหลากหลายทาง
ชีวภาพ พืชพรรณไม สมุนไพร แมลงหรือสัตว ท่ีใชเปนอาหารทองถ่ิน หรือ
สมุนไพรทองถ่ิน ข้ึนกับบริบทพ้ืนท่ีตามความเหมาะสมสอดคลองกับ BCG 
Model ซึ่งเปนการพัฒนาเศรษฐกิจแบบองครวมท่ีจะพัฒนาเศรษฐกิจ3 
มิติไปพรอมกัน ไดแก เศรษฐกิจชีวภาพ ( Bio economy) ระบบเศรษฐกิจชีวภาพ 
มุงเนนการใชทรัพยากรชีวภาพเพ่ือสรางมูลคาเพ่ิม โดยเนนการพัฒนาเปน
ผลิตภัณฑมูลคาสูง เช่ือมโยงกับ เศรษฐกิจหมุนเวียน (Circular Economy) 
คํานึงถึงการนําวัสดุตาง ๆ  กลับมาใชประโยชนใหมากท่ีสุด และท้ัง 2 เศรษฐกิจน้ี       
อยูภายใตเศรษฐกิจสีเขียว (Green Economy) ซึ่งเปนการพัฒนาเศรษฐกิจท่ีไมได
มุงเนนเพียงการพัฒนาเศรษฐกิจ แตตองพัฒนาควบคูไปกับการพัฒนาสังคมและ
การรักษาสิ่งแวดลอมไดอยางสมดุลใหเกิดความมั่นคงและยั่งยืนไปพรอมกัน 
ประโยชนท่ีจะไดรับ จะทําใหสามารถบงช้ีรายการวัตถุดิบ/สารสวนประกอบท่ี
นาสนใจ จากความหลากหลายทางชีวภาพ หรือนําวัตถุดิบเหลือใชกลับมาแปรรูป
และใชประโยชนใหมากท่ีสุด ทําใหสรางมูลคาเพ่ิมทางเศรษฐกิจได และจะทําให
สถาบันการศึกษา หนวยงานรัฐ หนวยงานวิจัย นักวิจัยอิสระ เขาถึงรายการ
วัตถุดิบ/สารสวนประกอบท่ีนาสนใจดังกลาว แลวนําไปศึกษาและพัฒนาตอยอด
เชิงวิชาการและพัฒนางานวิจัยในอนาคตได กิจกรรมเปนการจัดทําเอกสารการ
จัดการองคความรู (KM) โดยมีเน้ือหารายงานอยางนอย 4 หัวขอ ดังน้ี 

1) ช่ือวัตถุดิบ (อาจระบุขอมูลช่ือวิทยาศาสตร หรือช่ือทองถ่ินตาง  ๆ
ถามี) 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    2) แหลงท่ีพบและลักษณะทางกายภาพ (อาจระบุลักษณะทางเคมี หรือ
กลุมสารเคมี หรือชีวเคมีท่ีพบ ถามี) 

3) ขอบงใช สวนท่ีใชประโยชน ปริมาณท่ีใช ข้ันตอนหรือกรรมวิธีท่ี
นํามาใช (อาจระบุฤดูกาลเก็บเก่ียว หรือการเพาะปลูก หรือการเพาะเลี้ยง ถาม)ี 

4) ประวัติศาสตรและความเปนมาโดยยอพอสังเขป เชน การอางอิง
ตําราแพทยพ้ืนบาน ตําราอาหารพ้ืนบาน หรือเอกสารทางประวัติศาสตรอ่ืน  ๆ
หรือคําบอกเลาของผูเฒาผูแกพ้ืนบาน (อาจระบุถึงช่ือ-ท่ีอยู-การติดตอ ถามี) 

 

    การรายงานผลการดําเนินงานกิจกรรม/ความรวมมือ กับ สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด สามารถรายงานผานระบบออนไลน ผานชองทาง
ดังตอไปน้ี 

2แบบฟอรมรายงานตัวชี้วัดกระทรวง
สาธารณสุข ป  พ.ศ. ๒๕๖๖ รอยละ
ผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรับการอนุญาตจาก
ผูประกอบการที่ไดรับการสงเสริม 
https://forms.gle/ZWB6hCRZpbzmhX4Z6 

 

2แบบฟอรมรายงานเปาหมายการ
ดํ า เ นิ น ง า น ร ว ม กั น  ร ะ ดั บ
ความสําเร็จของการสงเสริมและ
พัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน 
https://forms.gle/N4MvdWVcZYyRxU7p62 

 

หรือสงไฟลผาน Email: kb@fda.moph.go.th; communityproducts.kb@gmail.com 

 

      
      
      
      
      
      
      
      
      

https://forms.gle/ZWB6hCRZpbzmhX4Z6
https://forms.gle/N4MvdWVcZYyRxU7p6
mailto:kb@fda.moph.go.th
mailto:communityproducts.kb@gmail.com
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

 1.2 การ
พัฒนา
มาตรฐาน      
การใหบริการ
ประชาชน       
ณ OSSC  
   1.2.1 การ
ยกระดับการ
ใหบริการ        
ณ OSSC] 
   1.2.2 คูมือ
ประชาชน    
สวนภูมภิาค 
   1.2.3 
ระบบคณุภาพ 

E = E - Service 1. งาน OSSC/กลุมงาน          
คุมครองฯ/สสจ.พรอมยื่นขอ
รับรองมาตรฐาน GECC เพ่ิม   
เขตละ 1 จังหวัด 
2. คูมือประชาชนกระบวนงาน
เปาหมายไดรับการปรับปรุง 
3. ปรับกระบวนการใหเปนไป
ตามเกณฑ ISO9001 : 2015 

สถานการณและผลการดําเนินงานยอนหลัง  :  
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดกระจายอํานาจ      

และดําเนินการมอบอํานาจใหสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด ดําเนินการ 
รับคําขอพิจารณาอนุมัติ อนุญาตดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยไมตองมา
ดําเนินการในสวนกลาง เพ่ือลดภาระคาใชจาย ลดระยะเวลาในการ
เดินทาง รวมถึงไปถึงไมตองรอการพิจารณาท่ีลาชาจนเกินไปทําให         
เสียโอกาสในการดําเนินธุรกิจ หลังจากการมอบอํานาจลงไปยังพ้ืนท่ี
สาธารณสุขจังหวัด โดยไดดําเนินการผาน “ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ” One Stop Service Center (OSSC) ณ สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา และ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด  

ตาม พระราชบัญญัติการอํานวยความสะดวกในการพิจารณา
อนุญาตของทางราชการ พ.ศ. 2558 ไดกําหนดเก่ียวกับการจัดใหมี
ศูนยบริการรวม เพ่ืออํานวยความสะดวกแกประชาชนไวใน 2 มาตรา 
ดังน้ี มาตรา 7 วรรคสี่ กําหนดวา“เพ่ือประโยชนในการอํานวยความ
สะดวกใหแกประชาชน ใหสวนราชการ จัดใหมีศูนยบริการรวม         
เพ่ือรับคําขอและช้ีแจงรายละเอียดเก่ียวกับการอนุญาตตาง ๆ ตาม
กฎหมายวาดวยการอนุญาตไว ณ ท่ีเดียวกันตามแนวทางท่ี ก.พ.ร. 
กําหนด” ประกอบกับการประชุมคณะรัฐมนตรี เมื่อวันท่ี 1 กันยายน 
2558 นายกรัฐมนตรี ไดมอบนโยบายให 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)” เพ่ือเปนหนวยงานท่ี
ทําหนาท่ีใหคําแนะนําและอํานวยความสะดวกแกประชาชนใหเกิดการ 
ใหบริการท่ีมีประสิทธิภาพและสรางความเช่ือมั่นใหแกประชาชนท่ีเดินทาง
มาติดตอราชการกับหนวยงานของรัฐ โดย “ศูนยราชการสะดวก 
(Government Easy Contact Center : GECC)” เปนหนวยงานท่ี
ใหบริการ ประชาชนท่ีมุงเนนการอํานวยความสะดวก โดยมีมาตรฐาน
ระบบงาน เช่ือมโยงการทํางานรวมกัน สงมอบ บริการดวยใจ เพ่ือให 

1. น.ส.สรียา เวชวิฐาน  
    หนวยงาน กองผลิตภณัฑ 
    สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ 

เบอรโทร 02-590-7630   
email: swech@fda.moph.go.th 

2. นายภาคภูมิ คําแพง 
หนวยงาน กองยุทธศาสตร 
และแผนงาน 
เบอรโทร 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 ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

       ประชาชนไดรับความสะดวก รวดเร็ว และเขาถึงงาย ประชาชนมีความ   
พึงพอใจตอบริการ ของภาครัฐ แนวคิดสําคัญของการใหบริการในรูปแบบ
ศูนยราชการสะดวก (GECC) มีดังน้ี 

1) สถานท่ี : เขาถึงงาย และสะดวกในการติดตอ ไมสรางภาระ
ใหแกประชาชน 

2) บุคลากร : มีจิตบริการ (Service Mind) การบริการมี
คุณภาพและประสิทธิภาพ 
3) งานท่ีใหบริการ : สนองตอบความตองการข้ันตอนการขอรับบริการ    
ไมยุงยากซับซอน มีความงาย และมีมาตรฐานในการบริการประชาชน 

ซึ่งท่ีผานมา ประชาชน หรือผูประกอบการท่ีมีความสนใจในการ
ประกอบการ  ดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยไดมีการขอยื่นเอกสารในการขอ
อนุญาตดําเนินการในดานตางๆ เชน ดานผลิตภัณฑสุขภาพ ดานสถานท่ี
การผลิตผลิตภัณฑเ พ่ือสุขภาพ ตองมีการขอข้ึนทะเบียนใหถูกตอง
เรียบรอย โดยตองมายื่นดวยตนเอง ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา หรือ ณ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด แตดวยปริมาณคําขอจํานวน
มาก ประกอบกับเจาหนาท่ีพิจารณาอนุญาตมีจํานวนไมเพียงพอ ทําให
การพิจารณาอนุมัติ อนุญาตเกิดความลาชา ทําใหประชาชน หรือ
ผูประกอบการเกิดการเสียโอกาสในภาคธุรกิจ 

ประกอบกับ มีขอเสนอให อย.จัดทําคูมือประชาชนฉบับเดียวท่ี
ใชรวมกับสวนภูมิภาคท้ังข้ันตอน หลักเกณฑ และระยะเวลา รวมถึงควร
จัดทําใหประชาชนอานเขาใจไดงายท้ังรูปแบบ และการใชภาษาท่ีเขาใจ
งาย สามารถปฏิบัติไดจริง 

ท้ังน้ี การพัฒนาระบบคุณภาพ ISO 9001:2015 เปน 1 ใน
องคประกอบท่ีสําคัญในการพัฒนามาตรฐานการใหบริการประชาชน 
ดังน้ัน เพ่ือใหการปฏิบัติงาน คบส.ในสวนกลางและสวนภูมิภาคเปน
มาตรฐานเดียวกัน จึงควรพัฒนาระบบการบริหารงานใหมีคุณภาพเปนไป
ตามมาตรฐาน ISO9001:2015 ผานการอบรมหลักสูตรตางๆ เชน 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

       หลักสูตร ISO9001:2015 ขอกําหนดและการนําไปใช , หลักสูตรการ
เปนผูตรวจ Auditor & Lead Auditor ISO9001:2015 รวมไปถึง
หลักสูตรอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของกับระบบบริหารงานคุณภาพ เพ่ือเตรียมความ
พรอมบุคลากรท้ังสวนกลาง และสวนภูมิภาค ในการเขาสู ระบบ
บริหารงานคุณภาพ ภายใตมาตรฐาน ISO9001:2015 ภายในป 2568 
แนวทางการดําเนินงานรวมกันระหวางสวนกลางและสวนภุมิภาค  : 
1. การยกระดับการใหบริการ ณ OSSC สวนกลาง และสวนภูมิภาค 

1.1 สวนภูมิภาคคัดเลือกจังหวัดนํารองในแตละเขต 
1.2 สวนกลางและสวนภูมิภาค ประเมินตนเอง 
1.3 สวนกลางและสวนภูมิภาคจัดทีมเยี่ยมประเมินเสริมพลัง 
1.4 สวนกลางและสวนภูมิภาค รวมถอดบทเรียนจากจังหวัดท่ีผานการ

ประเมิน GECC แลว 
1.5 พัฒนา OSSC และ/หรือ กระบวนการ Benchmark 

2. คูมือประชาชนสวนภูมิภาค 
2.1 สวนกลางและสวนภูมิภาค รวม คัดเลือกกระบวนงานเปาหมาย 
2.2 สวนกลาง ดําเนินการจัดทํา Workshop (เกณฑ ข้ันตอน เวลา) 

รวมกับสสจ. 
2.3 สวนกลาง รับฟงความคิดเห็นจาก สสจ./ผูประกอบการ 
2.4 สวนกลาง ประกาศใชคูมือประชาชน 

3. ระบบคุณภาพมาตรฐาน ISO 9001:2015 
3.1 การเตรียมความพรอมเขาสูระบบคุณภาพฯ 

3.1.1 การพัฒนาบุคลากรท้ังสวนกลางและภูมิภาคดานระบบ
คุณภาพ 

3.1.2 สวนกลางรวมวิเคราะห หลักสูตรระบบคุณภาพ หรือ 
หลักสูตรท่ี สสจ.ตองการฝกอบรม 
- หลักสูตร ISO 9001 : 2015 ขอกําหนดและการ

นําไปใช 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    - หลักสูตร Auditor & Lead auditor สําหรับผู
ประเมิน 

3.2 ประเมินตนเอง สวนภูมิภาค และ/หรือสวนกลาง รวมกันตรวจ
ไขวระดับพ้ืนท่ี 
3.2.1 คัดเลือกจังหวัดนํารองใหสวนกลางตรวจประเมิน 
3.2.2 จัดอบรมใหเจาหนาท่ี สสจ.ใหสามารถเปนผูตรวจ

ประเมิน 
3.2.3 จังหวัดสามารถตรวจประเมินกันเอง (ตรวจไขว) ในป 

67 
ทุกจังหวัดพรอมเขาสูกระบวนการตรวจประเมิน ISO ในป 68 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

 1.3 การกํากับ
ดูแลผลิตภัณฑ
สุขภาพนําเขา
ในสวนภูมิภาค 

1.3.1 การ
พิจารณา
อนุญาต
ผลิตภณัฑ
สุขภาพผาน
ระบบ
อิเล็กทรอนิกส 
(e-Submission) 

1.3.2 การ
ตรวจปลอย
สินคาผาน
ระบบ 
National 
Single 
Window 
(NSW) 

1.3.3 การ
เก็บตัวอยาง 

1.3.4 การ
เฝาระวัง
ผลิตภณัฑ
สุขภาพ 

E = E - Service ๑.๓.๑ รอยละ 50 ของผูมารับ
บริการปรับเปลี่ยนไปใชระบบ
อิเล็กทรอนิกส 
๑.๓.๒ รอยละ ๙๐ ตรวจรวม
ผานระบบ NSW ภายใน 48 
ช่ัวโมง  
๑.๓.๓ รอยละ ๙๕ ของ
ผลิตภณัฑสุขภาพท่ีไดรับการ
ตรวจสอบไดมาตรฐานเกณฑท่ี
กําหนด   
 

สถานการณและผลการดําเนินงานยอนหลัง  :  
การฟนตัวของเศรษฐกิจหลังการระบาดของโรคโควิด-19 สงผล

ใหผลิตภัณฑมวลรวมในประเทศ (GDP) ในป 2565 (1 มกราคม – 30 
กันยายน 2565) มีการขยายตัวรอยละ 2.5 การนําเขาสินคามีมูลคา 
2.6 ลานลานบาท การนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพมูลคา 4.2 แสนลานบาท 
ทําใหเกิดความเสี่ยงตอการลักลอบนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมาย 
เพ่ือเปนการคุมครองผูบริโภคและสงเสริมผูประกอบการดานผลิตภัณฑ
สุขภาพ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารวมกับสํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด ไดจัดทํามาตรการเฝาระวังดูแลกํากับและตรวจสอบ    
มิใหผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมายเขามาในราชอาณาจักร และสนับสนุน
ผูประกอบการใหสามารถนําเขาสินคาไดอยางสะดวกรวดเร็วตอไป 

การพัฒนาเทคโนโลยีและนวัตกรรมท่ีทันสมัย และพฤติกรรม
ของผูบริโภคท่ีเปลี่ยนแปลงไป  มีการขนสงสินคาทางพัสดุไปรษณียใน     
ป 2565 เพ่ิมข้ึนรอยละ 17 คิดเปนมูลคา 1.1 แสนลานบาท และ   
การเปดประเทศทําใหมีจํานวนทองเท่ียวเขามาในราชอาณาจักรเพ่ิมข้ึน 
10 เทาจากปท่ีผานมาคิดเปนจํานวน 4.4 ลานคน ดานอาหารและยา
สวนกลางและภูมิภาคไดมีมาตรการรวมกันในการสกัดก้ันผลิตภัณฑ
สุขภาพผิดกฎหมายมิไดเขามาในราชอาณาจักร ในปงบประมาณ 2565 
ไดสุมตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑสุขภาพสงหองปฏิบัติการจํานวน 2,265 
ตัวอยาง และการตรวจผลิตภัณฑโดยใชทดสอบเบ้ืองตนจํานวน 9,546 
รายการ พรอมท้ังสนับสนุนผูประกอบการใหสามารถนําเขาสินคาได
สะดวกรวดเร็ว มีการตรวจปลอยผลิตภัณฑสุขภาพผานระบบตรวจรวม
สินคา National Single Window (NSW) จํานวน 145,364 ใบขน 
1,373,525 รายการ คิดเปนมูลคา 3.93 แสนลานบาท และตรวจ
ปลอยผลิตภัณฑสุขภาพภายในระยะเวลา 48 ช่ัวโมงคิดเปนสัดสวน 
92.1% ของจํานวนรายการท้ังหมด 

นางสาวสาวิตรี  มงคลศิลป  

หนวยงาน : กองดานอาหารและยา 

เบอรโทร : 089 768 7347            
email:  joyee030@fda.moph.go.th 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    
 
 
 
 
 

แนวทางการดําเนินงาน/สิ่งสนับสนุนจากสวนกลาง :  
1. การพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพผานระบบอิเล็กทรอนิกส   

(e - Submission) 
1.1 จัดทําสื่อสิ่งพิมพเผยแพรประชาสัมพันธการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑสุขภาพนําเขาผานชองทางอิเล็กทรอนิกส 
1.2 ประชาสัมพันธผานเว็บไซตกองดานอาหารและยา 
1.3 ประชาสัมพันธและใหคําปรึกษาผาน Platform Line Official 
1.4 อบรมผูประกอบการนําเขาและตัวแทนออกของ 

2. การตรวจปลอยสินคาผานระบบ National Single Window 
(NSW) 
2.1 จัดทําระบบตรวจรวมผาน national single window (NSW) 

ใหมีเสถียรภาพ 
2.2 อบรมเจาหนาท่ีดาน ใหมีความรูการใชระบบ NSW 

3. การเก็บตัวอยาง 
3.1 กําหนดแผนเก็บตัวอยางและแผนทดสอบ test kit รวมกับดาน

สวนภูมิภาค 
3.2 สงแผนฯ ใหกับดานภูมิภาคเพ่ือเฝาระวัง เก็บตัวอยางและ

ทดสอบ test kit ใหไดตามเปาหมาย 
3.3 เมื่อมีผลิตภัณฑท่ีตองเฝาระวังอยางเขมงวดและจําเปนตองมี

มาตรการปองกันอยางเรงดวน กองดานอาหารและยาจะแจงใหดานสวน
ภูมิภาคทราบเพ่ือดูแลกํากับตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพดังกลาว 
4. การเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ 

4.1 จัดทําแผนการเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพรวมกับดานสวน
ภูมิภาค ไดแก   

            - ตรวจสอบพัสดุไปรษณีย 
            - ตรวจสอบสัมภาระผูโดยสาร 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    แนวทางการดําเนินงานสวนภูมิภาค :    
1. การพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพผานระบบอิเล็กทรอนิกส        

(e - Submission) 
- ประชาสมัพันธใหผูประกอบการรบัรูและเขาใจวิธีการยืน่คําขอ

พิจารณาอนุญาตผลิตภณัฑสขุภาพผานชองทางอิเล็กทรอนิกส 
2. การตรวจปลอยสินคาผานระบบ National Single Window (NSW) 

- ประชาสมัพันธใหผูประกอบการรบัรูและเขาใจถึงวิธีใชหลกัเกณฑ 
และนโยบายการตรวจรวมผานระบบ NSW ภายใน 48 ช่ัวโมง 

3. การเก็บตัวอยาง 
3.1 แจงขอมลูการนําเขากับกองดานอาหารและยา 
3.2 เก็บตัวอยางและ test kit ตามแผน 
3.3 สงผลการดําเนินการตามท่ีไดรับมอบหมาย 

4. การเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ 
4.1 เฝาระวังผลติภณัฑสุขภาพตามแผนท่ีจดัทําไว 
4.2 ประชาสัมพันธใหผูบริโภคและประชาชนท่ัวไปทราบถึงผลติภณัฑ

สุขภาพท่ีไมปลอดภยั 

 

2.การเฝาระวัง
ผลิตภัณฑฯ และ 
พัฒนาเครือขาย
ในชุมชน 

2.1 การ
พัฒนา RDU 
Community 
ในรานชํา/การ
ขายยาออนไลน 

2.1.1 การ
กระจายยาท่ีไม
เหมาะสมผาน
รานชํา 

 

T = Team Thailand 
 E = Empowerment 

1. รอยละ 30 ของอําเภอใน
จังหวัดมีรานชํา RDU≥ 1 แหง/
อําเภอ ถือวาผานตามเปาหมาย     
ท่ีกําหนด 
2. จังหวัดมรีะบบเฝาระวัง จดัการ
ปญหา หรือแจงเตือนภัยการขาย
ยาออนไลน ในระดับพ้ืนท่ี และ
เช่ือมโยงกับการทํางานสวนกลาง 
 

สถานการณและผลการดําเนินงานยอนหลัง  :  
4การใชยาไมสมเหตุผล เปนปญหาสําคัญระดับโลกและประเทศไทยมา

อยางยาวนานหลายทศวรรษ องคการอนามัยโลกช้ีวา มากกวารอยละ 50 ของ
การใชยาในประเทศกําลังพัฒนาเปนการใชยาท่ีไมเหมาะสมและสูญเปลา ปญหา
ท่ีพบบอย ไดแก การใชยาปฏิชีวนะท่ีไมเหมาะสม การใชยาฉีดเกินจําเปน การใช
ยาหลายขนานรวมกัน การสั่งใชยาไมเปนไปตามแนวทางการรักษา และการใชยา
รักษาดวยตนเองท่ีไมเหมาะสม โดยนอยกวาครึ่งหน่ึงของผูปวยท่ีไดรับการรักษา
ตามมาตรฐาน และมากกวาครึ่งหน่ึงของผูปวยไมสามารถใชยาท่ีไดรบัมาจากผูสั่ง
ใชยาไดอยางถูกตอง4

1  ทําใหผูปวยมีโอกาสไดรับอันตรายจากอาการขางเคียง
เพ่ิมข้ึน เกิดปญหาเช้ือดื้อยา สงผลตอความสูญเสียตอผูปวย ครอบครัวและ
ประเทศ เชน  

ภญ.นุชรินธ  โตมาชา 
หนวยงาน : กองนโยบายแหงชาติ    
ดานยา  
เบอรโทร :  
(1) ท่ีทํางาน 02 5907155   
(2) มือถือ 09 19796626   
e-mail 
: nucharin.t@fda.moph.go.th  
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

 2.1.2 การ
ขายยาทาง
ออนไลนและ
สื่อในชุมชน 
2.1.3 การ
สรางความ  
รอบรูดาน   
การใชยาอยาง
สมเหตุผล 

 3. มีกิจกรรมสงเสรมิความรอบรู
ดานการใชยาอยางสมเหตุผล 
(RDU Literacy) ประเด็นการซื้อ
และจาํหนายยาในรานชํา 

4รักษาไมหาย ใชเวลารักษานานข้ึน  ทําใหเกิดภาระคาใชจายดานยาของ
ประเทศ สูงถึงรอยละ 10-40 ของงบประมาณสุขภาพของประเทศท่ัว
โลก โดยประเทศไทย มีมูลคาการบริโภคยาสูงถึงรอยละ 41 ของ
คาใชจายสุขภาพ ผลจากการใชปฏิชีวนะพร่ําเพรื่อซึ่งประเทศไทยมีมูลคา
การผลิตและนําเขายาปฏิชีวนะสูงสุดใน ๓ อันดับแรก มาตั้งแตป 2552  
สงผลใหเกิดการแพยาและการดื้อยาปฏิชีวนะจนเสียชีวิต ปละ 38,000 
ราย/ป  ทําใหประเทศไทยสูญเสียมูลคาทางเศรษฐกิจ 46,000          
ลานบาท/ป   

4ปญหาการกระจายยาและการใชไมเหมาะสมในชุมชน เปนปญหา
ของประเทศไทยมายาวนานมากกวา 4 ทศวรรษ โดย ณ ป 2563 ยังพบ
รานชํามีการจําหนายยาท่ีไมใช   ยาสามัญประจําบาน   (ยาบรรจุเสร็จฯ 
ยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ ยาชุด) ประมาณรอยละ 50 รวมถึง
ผลิตภัณฑสุขภาพปลอมปนสเตียรอยด (รอยละ 2.3) 4

1 จากขอมูล        
การดําเนินงานท่ีผานมา พบวา สวนใหญยาท่ีจําหนายในรานชํา มาจาก
ของรานยา (รอยละ 59) และประเภทยาท่ีจําหนายในรานชําสวนใหญ 
เปนยาบรรจุเสร็จฯ ถึงรอยละ 98.7 ยาอันตราย รอยละ 83.3 4

1 โดยยา
อันตรายท่ีมีการจําหนายมากท่ีสุดคือ ยาปฏิชีวนะ เมื่อเจ็บปวยประชาชน 
มักไปรับการรักษาและซื้อยาจากแหลงตางๆ เชน รานยา คลินิก รานชํา 
หรือการซื้อทางอินเทอรเน็ต  สงผลใหมีผูปวยเกิดอาการไมพึงประสงคจาก
การใชยาจากรานชํา ถึงรอยละ 18 - 24 4

1  โดย ปงบประมาณ 2564 
พบการขายยาทางเว็บไซตโดยไมไดรับอนุญาต สูงเปนอันดับ 3 ของเรื่อง
รองเรียนท้ังหมดท่ีแจงมายังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา4

1  
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    4ปญหาการใชยาในประชาชน ท้ังชุมชนเมืองและชนบท เกิดจาก
การขาดความรอบรู  ขาดขอมูล และผลจากการโฆษณาและสงเสริมการ
ขายท่ีผิดกฎหมายเกินจริง ผลการประเมินความรอบรูดานสุขภาพใน
ประชาชนไทย อายุ 15 ปข้ึนไป พ.ศ.2562 ในภาพรวมคนไทยมีความ
รอบรูดานสุขภาพ รอยละ 65 แตมีประชาชนถึงรอยละ 19 มีความรอบรู  
ไมเพียงพอตอการตัดสินใจดูแลสุขภาพ สวนหน่ึงเกิดจากการมีขอจํากัดใน
การสืบคนและคนหาขอมูลขาวสารดานสุขภาพท่ีนาเช่ือถือ ซึ่งเปนหน่ึงใน
ทักษะความรอบรูดานสุขภาพ ท้ังน้ีความรอบรูดานผลิตภัณฑยาและ
สุขภาพ เปนประเด็นท่ีประชาชนไทยยังมีความรอบรูนอยท่ีสุด 4

1  ท้ังน้ี
ความรอบรูดานการใชยาอยางสมเหตุผล ท่ีประชาชนยังมีคะแนนนอยกวา
รอยละ 50 ไดแก การคนหาขอมูลยา การเลือกอุปกรณตวงยานํ้า การ
คํานวณยานํ้าสําหรับผสมยา การเลือกใชยาเมื่อมีอาการเปนหวัด เจ็บคอ 
และการตัดสินใจเช่ือโฆษณาทางวิทยุ โทรทัศน และอินเทอรเน็ต 
แนวทางการดําเนินงาน/สิ่งสนับสนุนจากสวนกลาง :  
1. กําหนดนโยบายและสื่อสารนโยบายการดําเนินงานท่ีชัดเจน และ

สรางความรวมมือกับหนวยงานในระดับนโยบาย (กระทรวง หรือกรม
ท่ีเก่ียวของ) เชน กระทรวงมหาดไทย สภาวิชาชีพท่ีเก่ียวของ 
กระทรวงศึกษาธิการ เปนตน  

2. กําหนดรายการยาท่ีมีความเสี่ยงสูง (Risk Management) ท่ีตองเรง
ดําเนินการ  

3. ทบทวนทะเบียนตํารับยา รูปแบบประเภทยา และรายการยาสามัญ
ประจําบานท่ีสอดคลองกับสถานการณและความตองการดานสุขภาพ
ในการดูแลตนเองเบ้ืองตนเมื่อเจ็บปวย 

4. กําหนดมาตรการกํากับดูแลการกระจายยาจากรานขายยา หรือ
บริษัทยาไปสูรานคาปลีก หรือชุมชน  
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    5. พัฒนาระบบขอมูลในการติดตามและเฝาระวังการกระจายยา การ
จําหนาย (ในชุมชนและออนไลน) และความเสี่ยงดานสุขภาพ เพ่ือ
นําไปสูการปองกันและแกไขความเสี่ยงท่ีเกิดข้ึน (ประสานความ
รวมมือกับประเด็น : การยกระดับการจัดการเรื่องรองเรียน เฝูาระวัง 
การจัดการความเสี่ยง และ การเตือนภัย (SAT/กยผ. และ ประเด็น
การจัดการโฆษณาและขายผลิตภัณฑสุขภาพท่ีฝุาฝนกฎหมายใน    
สื่อตางๆ รวมกับสวนภูมิภาค (ศรป.))  

6. สงเสริม สื่อสาร รณรงค และสรางความรอบรูใหกับประชาชนเขาใจ
เก่ียวกับการใช 
 อยางสมเหตุผล และการจําหนายยาท่ีถูกตอง  
(ประสานความรวมมือกับการสรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ
รวมกับเครือขาย (กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค)) 

7. จัดเวทีแลกเปลี่ยนเรียนรู (Knowledge Management) การพัฒนา 
RDU province 

8. พัฒนาศักยภาพเครือขาย สงเสริมสนับสนุนดานวิชาการ และ
เครื่องมือสนับสนุนการดําเนินการโดยการมีสวนรวมจากพ้ืนท่ี 

9. นิเทศ ติดตาม และสรุปผลขอมูลผลการดําเนินงานในภาพรวม
ระดับประเทศและรายงานผลในคณะกรรมการ/ระบบท่ีเก่ียวของ 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    แนวทางการดําเนินงานสวนภูมิภาค :   
1. วิเคราะหสถานการณปญหาการใชยาไมสมเหตุผลในชุมชนจากขอมูล

ในอดีตผานมาและในปจจุบัน (การจําหนายยารานชํา การขายยาทาง
ออนไลน และการสรางความรอบรูดานการใชยาอยางสมเหตุผล ผลท่ี
เกิดกับสุขภาพของประชาชนจากระบบ proactive hospital 
surveillance ของโรงพยาบาล) และขอมูลบริบทของชุมชน หนวยงาน
และภาคีเครือขายท่ีเก่ียวของในพ้ืนท่ี 

2. จัดกระบวนการคืนขอมูล วิเคราะหสถานการณปญหาการใชยาไมสม
เหตุผลในชุมชนรวมกับภาคีเครือขายท่ีเก่ียวของ  

3. กําหนดมาตรการแกไขปญหาและวางแผนการดําเนินงาน รวมกับ
หนวยงานและภาคีเครือขายท่ีเก่ียวของ (เชน การขับเคลื่อนผานกลไก 
พชอ. , การกําหนดมาตรการทางสังคมรวมกัน , การสรางความรวมมือ
กับองคกรปกครองสวนทองถ่ิน ผูนําชุมชน สถานศึกษา (เครือขาย อย.
นอย) และเครือขาย บวร.ร และ อ่ืนๆท่ีเก่ียวของ เปนตน )  

4. ดําเนินงานแกไขปญหาการใชยาไมสมเหตุผลในชุมชนตามแผนหรือ
แนวทางท่ีกําหนดรวมกัน  

5. จัดกระบวนการแลกเปลี่ยนเรียนรู   การติดตามประเมินผลการ
ดําเนินงานอยางตอเน่ืองและการวางแผนการดําเนินงานในระยะตอไป 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

 2.2 การสราง
ความรอบรูดาน
ผลติภณัฑ
สุขภาพรวมกับ
เครือขาย 
 - ขยายฐาน
กลุมเปาหมาย   
Start up 
 - เสรมิสราง
ความเขมแข็ง 
Strengthening 
 - ตอยอดสูการ
เปนตนแบบ   
Scaling up 
  

 E = Empowerment 1. เพ่ิมจํานวนเครือขาย บวร.ร. 
ครอบคลมุทุกจังหวัด 
2. เพ่ิมจํานวนสมาชิกโรงเรียน 
อย.นอย อยางนอยรอยละ 15 
3. มีเครือขาย บวร.ร.ท่ี
ดําเนินงานสูความสําเร็จ       
รอยละ 25 
4. มีโรงเรียน อย.นอย ดีเยี่ยม
เพ่ิมข้ึนจากปกอนหนา 
5. มีโรงเรียน อย.นอย พลัส      
1 แหงตอจังหวัด 
6. เพ่ิมจํานวน Best practice 
และนวัตกรรมเชิงสังคมจาก
พ้ืนท่ีปฏิบัติการ 

สถานการณและผลการดําเนินงานยอนหลัง  :  
“ความรอบรูดานสุขภาพ” เปนทักษะสําคัญในศตวรรษท่ี 21 ท่ีถูกหยิบ
ยกข้ึนมาเปนเปาหมายผลลัพธในการดําเนินงานดานการคุมครอง สงเสริม 
และปองกันโรคและภัยคุกคามดานสุขภาพ (PP&P) ซึ่งองคการอนามัยโลก
ไดยกยองให1การพัฒนาและสงเสริมใหประชาชนมีความรอบรูดานสุขภาพ
เปนการสรางและพัฒนาขีดความสามารถในระดับบุคคล เพ่ือธํารงรักษา
สุขภาพของตนเองอยางยั่งยืน(1)

1 4อีกท้ัง 1มาตรการการสงเสริม 1ความรอบรู
ดานสุขภาพ ถือเปนมาตรการ 1จัดการความเสี่ยงตนนํ้าท่ีมีความคุมคาใน
การลงทุนของภาครัฐมากกวาการสูญเสียงบประมาณในการรักษาท่ีเฉลี่ย
สูงถึง 3,128 บาทตอคน ในขณะท่ีมาตรการการจัดการตนนํ้าเฉลี่ยอยูท่ี 
12 บาทตอคนเทาน้ัน(2)

1 และประเทศไทยเองไดตระหนักถึงความสําคัญ
ของการสงเสริมใหประชาชนไทยมีความรอบรูดานสุขภาพ จึงไดบรรจุ 4

ประเด็นการพัฒนาความรอบรูดานสุขภาพไวในแผนพัฒนาเศรษฐกิจ
และสังคมแหงชาติ ฉบับท่ี 12 โดยต้ังเปาเพ่ิมความรอบรูดานสุขภาพ
ใหประชาชนไทยขึ้นรอยละ 25 ตอป 1(3)

1 1อยางไรก็ตามแมมาตรการการ
สราง 1ความรอบรูดานสุขภาพจะมีประสิทธิภาพและมีความคุมคาในการ
ลงทุน แตความรอบรูดานสุขภาพ ก็เปนเพียงจุดเริ่มตนท่ีจะนําไปสูการมี
พฤติกรรมสุขภาพท่ีเหมาะสมเทาน้ัน กลาวคือผูท่ีมีความรอบรูดานสุขภาพ
สูง อาจไมใชผู ท่ีมีพฤติกรรมสุขภาพท่ีดีเสมอไป แตทางกลับกันท่ีม ี    
ความรอบรูดานสุขภาพต่ํา มักมีภาวะเจ็บปวยและมีคุณภาพชีวิตท่ีไมดี    
อีกท้ังการสรางความรอบรูดานสุขภาพใหประชาชนจนนําไปสูผลลัพธเชิง
การเปลี่ยนแปลงพฤติกรรม จําเปนตองมีความตอเน่ืองดวยความเขมขน
ของกิจกรรมท่ีเหมาะสม โดยตองอาศัยความรวมมือจากภาคีเครือขายท่ี
เก่ียวของ รวมถึงมีแผนระยะยาว เพ่ือสนับสนุนทรัพยากรท่ีจําเปน ควบคู
กับการจัดการสิ่งแวดลอม การพัฒนาศักยภาพเจาหนาท่ี และการจัดสรร
งบประมาณท่ีเหมาะสม เพียงพอในการดําเนินงานดวย 

1. นางผุสดี เวชชพิพัฒน     
หนวยงาน กองพัฒนาศักยภาพ
ผูบริโภค 
เบอรโทร 02 590 7110 
email:  
pussadeevej@gmail.com 

2. นางสาวธิดารตัน อภิญญา 
หนวยงาน กองพัฒนาศักยภาพ
ผูบริโภค 
เบอรโทร 02 590 7124 
email:   
tuangruithai0312@gmail.com  
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    ปจจุบันมีประชาชนไทยอายุ 15 ปข้ึนไปกวา 11 ลานคน มีความรอบรู
ดานสุขภาพ  ไมเพียงพอ สวนกลุมท่ีมีความรอบรูดานสุขภาพเพียงพอ     
ก็ไมมั่นใจวาจะคงทักษะดังกลาว ไวไดอีกนานเทาใด ทามกลางภาวะทวม
ทนทางขาวสาร (Infodermic) และเมื่อพิจารณาในกลุมท่ีมีความรอบรู
ดานสุขภาพเพียงพอ พบวา ปจจัยสําคัญประการหน่ึง คือ การไดรับการ
สนับสนุนจากชุมชนและเปนผูท่ีไดเขารวมกิจกรรมเก่ียวกับสุขภาพใน
ชุมชน1

(4)
1  เชนเดียวกับผลการสํารวจความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพของ

กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค ท่ีพบวาประชาชนท่ัวไปมีความรอบรูดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพ เพียงรอยละ 58.4 เทาน้ัน แตสําหรับกลุมเปาหมาย
เฉพาะท่ีเปนสมาชิกและมีสวนรวมในกิจกรรมตาง ๆ ในเครือขาย บวร.ร. 
และโรงเรียน อย. นอย ท่ีมีวัตถุประสงคสําคัญในการจัดการปญหา
ผลิตภัณฑสุขภาพ พบวา มีความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพเพียงพอสูง
ถึงรอยละ 70.4 (2564) ผลการศึกษาสะทอนใหเห็นถึงประสิทธิภาพ
ของการมีสวนรวมกับกิจกรรมดานสุขภาพของชุมชนตอระดับความรอบรู
ดานผลิตภัณฑสุขภาพของบุคคล จากเหตุผลดังกลาว กอง พศ. จึงยังคง
มุงเนนการสรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพใหประชาชน ควบคูกับ
การสรางสังคมรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ ดวยการปรับกระบวนการ
ทํางานในเครือขาย บวร.ร. และโรงเรียน อย. นอย ใหสอดคลองเปนไป
ตามรูปแบบ Health Literacy Organization ท้ัง 10 องคประกอบ     
ผลจากการปรับตามรูปแบบดังกลาว สงผลใหกลุมเปาหมายเฉพาะ         
มีความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพเพียงพอเพ่ิมข้ึนท่ีรอยละ 73.3 ในป 
พ.ศ. 2565 แตอยางไรก็ตามเมื่อพิจารณาถึงระดับคะแนนความรอบรูฯ 
พบวาไมไดเปลี่ยนแปลงอยางมีนัยสําคัญ ดังน้ันจะเห็นไดวาสิ่งท่ีได
ดําเนินการในปจจุบันสงผลใหกลุมเปาหมายเปนผูมีความรอบรูฯ มากข้ึน 
และสามารถคงระดับความความรูฯ ไวได แตยังไมสามารถเพ่ิมระดับ
ความรูฯ สูระดับดีเยี่ยมได ซึ่งเปนจุดทาทายประการหน่ึง อีกประการ คือ 
ความตอเน่ืองในการดําเนินงานสูความสําเร็จอยางยั่งยืน 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    แนวทางการดําเนินงานรวมกันระหวางสวนกลางและสวนภุมิภาค 
1. การขยายฐานกลุมเปาหมาย Star up 

- ผลักดันชุมชน/โรงเรียนเปนองคกรรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ 
แกปญหาผลิตภัณฑสุขภาพดวยกระบวนการเครือขาย บวร.ร 
และ โรงเรียน อย.นอย 

2. เสริมสรางความเขมแข็ง   Strengthening 
- สงเสริมใหมีเครือขาย บวร.ร. ท่ีสามารถดําเนินการสู 5 ช้ัน

ความสําเร็จ 
- พัฒนาสูการเปน อย.นอยพลัส จากโรงเรียนสูชุมชน 
- สงเสริมใหเกิดความรวมมือ “เครือขาย บวร.ร. – อย.นอย       

ท่ีทํางานรวมกันในชุมชนตามแนวคิด “อย. 6 วัย/ไว” 
3. ตอยอดสูการเปนตนแบบ Scaling up 

- สนับสนุนใหชุมชน/โรงเรียนท่ีมีผลการดําเนินงานโดดเดน เปน
ชุมชน/บุคคล   รอบรู ขยายผลสูเครือขาย : พ่ีเลี้ยงรุนแมไก, 
พ้ืนท่ีศึกษาดูงาน รวมท้ังคนหาพ้ืนท่ีศักยภาพ (Best practice)   
พรอมถอดบทเรียนความสําเร็จ 

 

 2.3 การ
จัดการโฆษณา
ท่ีผิดกฎหมาย
และเรื่อง
รองเรียน (กรณี
มีสินบนรางวัล) 

R = Rapid 
Response 

รอยละ 40 ของโฆษณา
ผลิตภณัฑสุขภาพกลุมเสีย่งท่ีผิด
กฎหมายลดลง 

สถานการณและผลการดําเนินงานยอนหลัง  :  
จากสถานการณการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพท่ีฝาฝนกฎหมายทาง

สื่อตางๆ โดยเฉพาะสื่อออนไลนท่ีผูประกอบการใชกลยุทธโฆษณาจูงใจผูบริโภค
ผานการซื้อโฆษณาเพ่ือใชปญญาประดิษฐของแพลตฟอรมโปรโมทสินคาสู
กลุมเปาหมายท่ีมีความสนใจในสินคาดังกลาวไดโดยตรง รวมถึงความกาวหนา
ทางเทคโนโลยีท่ีผูโฆษณาจะเปนใครก็ไดหากมีเพียงอุปกรณ เชน โทรศัพท 
คอมพิวเตอร และมีสัญญาณอินเทอรเน็ตในการโพสตขายสินคา จึงทําใหพบ
โฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพท่ีผิดกฎหมายผานสื่อดังกลาวเปนจํานวนมาก และ
ควบคุมไดยาก รวมไปถึงสถานการณการเฝาระวังและรับเรื่องรองเรียนของ
สํานักงาน กสทช. เก่ียวกับการโฆษณาทางสื่อวิทยุกระจายเสียงและโทรทัศน
ดาวเทียม  ซึ่งเปนสื่อท่ีเขาถึงชุมชนไดงายยังถูกตรวจพบวา  มีการโฆษณา    

นางสาวภัทรพร  ทองพูล  
หนวยงาน : ศูนยจัดการเรื่อง
รองเรียนและปราบปรามฯ (ศรป.) 
เบอรโทร : 02-5907354        
email: chounbee@fda.moph.go.t
h 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    ฝาฝนกฎหมายอยางตอเน่ือง ซึ่งปญหาการกระจายของโฆษณาท่ีฝาฝน
กฎหมายทางสื่อตางๆ ท่ีมีจํานวนมาก เปนการเพ่ิมโอกาสการเขาถึงของ
ผูบริโภค ในการไดพบเห็นไดฟงและอาจตกเปนเหยื่อหลงเช่ือการโฆษณาท่ี
หลอกลวง โดยอาจสงผลกระทบตอระบบสุขภาพ  เสียโอกาสในการเขารับ  
การรักษาโรคท่ีถูกตอง และเสียทรัพยสินโดยไมเกิดประโยชนตอสุขภาพ    
อยางแทจริง   

ท้ังน้ี การจัดการปญหาโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพท่ีฝาฝนกฎหมาย
ทางสื่อออนไลนดวยการบังคับใชกฎหมายของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา (อย.) ใชท้ังกําลังคนและระยะเวลาในการจัดการซึ่งไมทันตอสถานการณ
ปญหาโฆษณาตามท่ีตรวจพบและมีความซับซอน ดังน้ัน ในการจัดการปญหา
โฆษณาทางสื่อดังกลาวนอกเหนือจากการบังคับใชกฎหมายแลว จึงตองอาศัย
ความรวมมือไปยังหนวยงานและเครือขายอ่ืนๆ เพ่ือเพ่ิมโอกาสในการเฝาระวัง
และปดก้ันโฆษณาผลติภณัฑสุขภาพท่ีผิดกฎหมายใหมากท่ีสุด เพ่ือลดขนาดของ
ปญหาท่ีจะกระจายไปในวงกวาง สงผลใหลดการเขาถึงของประชาชนท่ีเปนเหยื่อ
โฆษณาหลอกลวงไดในท่ีสุด และในสวนของการจัดการปญหาโฆษณาผลิตภัณฑ
สุขภาพท่ีฝาฝนกฎหมายทางสื่อวิทยุกระจายเสียง และสื่อโทรทัศน เปน     
การบูรณาการการทํางานรวมกับสํานักงาน กสทช. ตั้งแตปงบประมาณ       
พ.ศ. 2561 จึงเห็นควรดําเนินงานรวมกันอยางตอเน่ืองเขมขนตอไป 

ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 - 2565 อย. ไดรับเรื่องรองเรียนโฆษณา
ผลิตภัณฑสุขภาพทางสื่อออนไลน เปนอันดับหน่ึงจากเรื่องรองเรียนท้ังหมด 
และจากสถานการณการตรวจสอบโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพทางสื่อตางๆ จาก
ขอมูลในปงบประมาณ 2565  (1 ตุลาคม 2564 - 30 กันยายน 2565) 
อย. ไดตรวจสอบโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพทางสื่อตางๆ รวมจํานวน 33,522 
รายการ โดยพบเปนการโฆษณาโดยไมไดรับอนุญาต โออวดเกินจริงทางสื่อ
ออนไลน จํานวน 24,695 รายการ ไดมีการสั่งระงับการโฆษณา ดําเนินคดี
กับผูกระทําความผิด จํานวน 1,637 คดี และแจงใหแพลตฟอรมออนไลน
ระงับโฆษณาฝาฝนกฎหมายผานชองทางความรวมมือระหวางหนวยงานรัฐ  
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    และแพลตฟอรมกวา 24,590 รายการ แตกําลังคนและระยะเวลาในการ
จัดการดวยการบังคับใชกฎหมาย ยังไมทันตอสถานการณปญหาโฆษณา        
ท่ีเครือขายและประชาชนเฝาระวังและตรวจสอบพบ  

ในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 และ 2565 อย. ไดจัดทําโครงการ 
Flagship ช่ือโครงการจัดการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเสียงทางสื่อ
ออนไลน โดยจัดทําสื่อเผยแพรเปนคูมือคลิปวิดิโอการรายงานโฆษณา
ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีฝาฝนกฎหมายผานชองทางแพลตฟอรมออนไลน 8 
ชองทาง เพ่ือใหเครือขายภาครัฐและประชาชนใชเปนเครื่องมือในการปดก้ัน        
การโฆษณาผานชองทางท่ีแพลตฟอรมจัดเตรียมให และรวมรณรงคการ
จัดการโฆษณาภายใตแคมเปญ “No like No Share No Follow            
กด Report ปด” รณรงคสรางเครือขายภาครัฐและประชาชนจัดการ
โฆษณาภายใตแคมเปญ “No like No Share No Follow  กด Report 
ปด” ปดก้ันการโฆษณาผานชองทางท่ีแพลตฟอรมจัดเตรียมสําหรับ    
ประชาชน ซึ่งเครือขายสวนภูมิภาคและภาคประชาชนสามารถกระจายให
เครือขายตางๆ และภาคประชาชนในการชวยปดก้ันโฆษณาดวยตนเอง 
โดยการรายงานผานชองทางของแพลตฟอรม จะทําให AI ของ
แพลตฟอรมเรียนรูและนําไปสูการสรางมาตรฐานชุมชนใหม   ท่ีหามการ
ใชขอความโฆษณาหลอกลวงได 
แนวทางการดําเนินงานจากสวนกลางและสวนภูมิภาค : 
1. เฝาระวังและตรวจสอบการโฆษณาและขายผลิตภัณฑสุขภาพท่ีฝาฝน

กฎหมายทางสื่อออนไลน รายงานปดก้ันการโฆษณาผานชองทางท่ี
แพลตฟอรมจัดเตรียมสําหรับประชาชน 

2. เฝาระวังตรวจสอบเรื่องรองเรียนเก่ียวกับวิทยุกระจายเสียงในสวน
ภูมิภาค และรวมกับ กสทช. ในการวินิจฉัยขอความโฆษณา และสงขอมูล
ใหดําเนินการตามกฎหมาย กรณีท่ีพบวาเปนการโฆษณาฝาฝนกฎหมาย  

3. รณรงคสรางเครือขายภาคประชาชนจัดการโฆษณาภายใตแคมเปญ “No 
like No Share No Follow  กด Report ปด”  
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    หมายเหตุ : 
สวนกลาง : ดําเนินการเฝาระวังและจัดการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ

กลุมเสี่ยงท่ีผิดกฎหมายผานชองทางตางๆ ไดแก โทรทัศนดาวเทียม ทีวี
ดิจิตอล วิทยุกระจายเสียงใน กทม. อินเทอรเน็ต และสื่อสิ่งพิมพ 

สวนภูมิภาค : ดําเนินการเฝาระวังและจัดการโฆษณาผลิตภัณฑ
สุขภาพกลุมเสี่ยงท่ีผิดกฎหมายผานชองทางตางๆ ไดแก เคเบ้ิลทีวี 
วิทยุกระจายเสียงในเขตพ้ืนท่ี และสื่อสิ่งพิมพทองถ่ิน 

 

 2.4 การ
ยกระดับการ
จัดการเรื่อง
รองเรียน     
เฝาระวังการ
จัดการ      
ความเสีย่งและ
การเตือนภยั 

R = Rapid 
Response 

ระยะสั้น (ปงบประมาณ พ.ศ. 
2566) 
1. มีทีมท่ีดําเนินงานเก่ียวกับ SAT 
และ RRT ดานผลติภณัฑสุขภาพใน
ระดับจังหวัดครบทุกจังหวัด 
(ภูมิภาค) 
2. รอยละ 50 ของเจาหนาท่ี SAT 
และ RRT ในดานผลติภณัฑสุขภาพ
ระดับจังหวัดผานการอบรม/
ทบทวนการปฏิบัติงาน (อย. และ 
ภูมิภาค) 
3. ไดแนวปฏิบัติการ SAT และ RRT 
ของสวนกลางและสวนภูมภิาค       
1 แนวทาง (อย.) 
4. มีรายงานการเฝาระวัง การ
จัดการความเสีย่งและการเตือนภัย
ผลิตภณัฑสุขภาพท่ีมีคณุภาพ   
อยางนอย 2 เรื่อง (อย. 1 เรื่อง 
จังหวัด 1 เรื่อง) 
 

สถานการณและผลการดําเนินงานยอนหลัง  :  
ปจจุบันการเฝาระวัง การจัดการความเสี่ยงและการเตือนภัย

ผลิตภัณฑสุขภาพในประเทศกําลังเผชิญกับความทาทายท่ีอันเน่ืองมาจาก
การเปลี่ยนแปลงรูปแบบการใชชีวิตของผูบริโภค มีการเขาถึงขอมูลและ
เลือกซื้อผลิตภัณฑสุขภาพผานชองทางออนไลนมากข้ึน ซึ่งมีผูบริโภคตก
เปนเหยื่อและเกิดอันตรายตอสุขภาพจากการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ      
ท่ีผิดกฎหมายและ/หรือไมไดมาตรฐานเปนจํานวนมาก ดังน้ัน ภาครัฐ     
จึงจําเปนตองมีการปรับรูปแบบการดําเนินการเฝาระวัง ใหเทาทันตอ
สถานการณและสภาพปญหาท่ีเปลี่ยนแปลงไปอยางรวดเร็ว โดย
เปลี่ยนแปลงรูปแบบการเฝาระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ 
เปนเชิงรุก (proactive) รวมท้ังใหมีการพัฒนาและประยุกตใชประโยชน
จากเทคโนโลยีดิจิทัลสมัยใหม เพ่ือใชจับสัญญาณของปญหาไดอยาง
รวดเร็วและแมนยํา นําไปสูการดําเนินมาตราแกไขปญหาอยางมี
ประสิทธิภาพและทันทวงที เพราะความลาชาในการดําเนินการจะสงผล
เสียหายตอชีวิตของผูบริโภค และอาจสงผลกระทบเชิงลบกับภาพลักษณ
ของผลิตภัณฑสุขภาพของไทยในตลาดโลก 

การดําเนินการเฝาระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพท่ัวประเทศ
เปนการเฝาระวัง  ใน 4 ดานหลัก คือ (1) ผลิตภัณฑสุขภาพ (2) ฉลาก (3) 
โฆษณา และ (4) สถานประกอบการ ท้ังน้ี    ในเชิงพ้ืนท่ี สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา โดย 6 กองผลิตภัณฑท่ีเก่ียวของ ดําเนินการเฝาระวังความปลอดภัย  

นายธวัชชัย  นาคราชนิยม 
หนวยงาน :  กองยุทธศาสตรและ
แผนงาน 
เบอรโทร : 02-590-7307  
e-
mail: tnakkarat@fda.moph.go.t
h 
 

mailto:tnakkarat@fda.moph.go.th
mailto:tnakkarat@fda.moph.go.th
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

   ระยะกลาง (ปงบประมาณ 
พ.ศ. 2567) 
1. ไมพบขอรองเรียนท่ีเก่ียวของ
จากการปฏิบัติงานของ
ผูปฏิบัติงาน (อย. และ ภูมภิาค) 
2. บูรณาการใหมีชองทางการ
แจงเตือนภัยใหผูเก่ียวของท่ี
สะดวกและเปนเอกภาพ 1 
ระบบ (อย.) 
3. รอยละ 60 ของเจาหนาท่ีท่ี
เก่ียวของผานการอบรม/
ทบทวนการปฏิบัติงาน (อย. 
และ ภูมภิาค) 
4. ระดับความสําเร็จของ SAT 
อย. และภาคสวนท่ีเก่ียวของ 
(เชน เครือขาย สสจ. เครือขาย
สวนภูมภิาค) 
- ระดับท่ี 1 ครอบคลุมทุก
กระบวนการรอยละ 40 
- ระดับท่ี 2 ครอบคลุมทุก
กระบวนการรอยละ 45 
- ระดับท่ี 3 ครอบคลุมทุก
กระบวนการรอยละ 50 
- ระดับท่ี 4 ครอบคลุมทุก
กระบวนการรอยละ 55 
- ระดับท่ี 5 ครอบคลุมทุก
กระบวนการรอยละ 60 

ของผลิตภัณฑสุขภาพในกรุงเทพมหานคร สวนในตางจังหวัด กองสงเสริมงาน
คุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถ่ิน จะประสาน
การดําเนินการกับสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด ท่ีเปนกลไกการดําเนินงานใน
พ้ืนท่ี และมีดานอาหารและยาท่ีทําการเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพท่ีนําเขา ใน
ลักษณะ Border control นอกจากน้ัน ยังมีศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและ
ปราบปรามการกระทําผิดกฎหมายเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพท่ีดําเนินการ        
เฝาระวังโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมายทางสื่อตางๆ ท่ีมีมากข้ึนอยาง
ตอเน่ืองซึ่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดําเนินการการเฝาระวัง      
2 แบบ คือ (1) แบบปกติ ตามแผนเก็บตัวอยางประจําป และ (2) กรณี
รองเรียน ฉุกเฉิน หรือกรณีพิเศษ 

ในดานการเฝาระวังเรื่องรองเรียน ฉุกเฉิน หรือกรณีพิเศษ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดจัดตั้งทีมตระหนักรูสถานการณ
ภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ (Situation Awareness Team: SAT) และทีม
ปฏิบัติการเคลื่อนท่ีเร็ว (Rapid Response Team: RRT) เพ่ือดําเนินการ
ติดตาม เฝาระวัง ประเมินสถานการณ ประเมินความเสี่ยง ของเหตุการณ
สําคัญตางๆ ดานผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเกิดข้ึนท้ังในและตางประเทศ รวมท้ัง 
ดําเนินการสืบสวน วิเคราะหสาเหตุ เพ่ือแกไขปญหาท่ีเกิดข้ึน จัดการภัย
ดานผลิตภัณฑสุขภาพใหทันเหตุการณ และแจงเตือนภัยใหบุคลากรท่ี
เก่ียวของรวมท้ังประชาชนทราบตามความเหมาะสม  โดยท่ีผานมาพบวา 
การดําเนินการของท้ัง SAT และ RRT จําเปนตองไดรับความรวมมือจาก
หนวยงานท่ีเก่ียวของท้ังในสวนกลาง สวนภูมิภาค และในระดับจังหวัด
ตลอดวงจรเพ่ือใหการจัดการความเสี่ยงเกิดข้ึนอยางมีประสิทธิภาพและ
ทันทวงที ซึ่งตองมีการบูรณาการเพ่ือพัฒนาประสิทธิภาพดานการสื่อสาร 
การเขาถึงขอมูล และการประสานการดําเนินงานของเครือขายเฝาระวังฯ 
ในระดับตางๆ 
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   5. ระดับความสําเร็จในการการ
ลงพ้ืนท่ีของ RRT เพ่ือจัดการ
ความเสีย่งตามระยะเวลา         
ท่ีกําหนด 
- ระดับท่ี 1 ทันเวลารอยละ 60 
- ระดับท่ี 2 ทันเวลารอยละ 70 
- ระดับท่ี 3 ทันเวลารอยละ 80 
- ระดับท่ี 4 ทันเวลารอยละ 90 
- ระดบัท่ี 5 ทันเวลารอยละ 100 

ปจจุบันการดําเนินการสวนใหญเปนแบบเชิงรับท่ีไดมาจากการ
เฝาระวังติดตามขาวจากตางประเทศ และบางสวนเปนการดําเนินการตาม
ผลการวิเคราะหคุณภาพผลิตภัณฑสุขภาพ แตในประเด็นเหตุการณความ
ไมปลอดภัยจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพในประเทศ อย. มักไดรับรู
ประเด็นขาวภายหลังสื่อมวลชนในประเทศ ทําใหในบางครั้งมีการ
ตอบสนองเพ่ือลดระดับความรุนแรงของสถานการณไมเปนไปอยางมี
ประสิทธิภาพเทาท่ีควร นอกจากน้ี ยังพบประเด็นดานการสงตอขอมูล
ระหวางสวนภูมิภาคและสวนกลางในประเด็นท่ีเก่ียวของท่ีมีความลาชา 
เน่ืองจากยังขาดหลักเกณฑท่ีใชในการตัดสินใจหรือขาดการซักซอม    
ความเขาใจเพ่ือสงตอขอมูลมายังหนวยงานท่ีเก่ียวของในระบบ เชน       
การสงตอขอมูลระหวางสถานพยาบาล  และ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด 
และ อย. อีกท้ังยังพบวาปจจุบันมีชองทางท่ีใชเผยแพรขอมูลดานความ
ปลอดภัยจากหนวยงานตางๆ ท่ีไมไดมีการเช่ือมโยงทําใหประชาชนเกิด
ความสับสนและไมสะดวกตอการรวบรวมขอมูลความปลอดภัยของแตละ
ผลิตภัณฑ (product safety profile) ในภาพรวมระดับประเทศ 

แนวทางการดําเนินงาน/สิ่งสนับสนุนจากสวนกลาง : รวมกับ  
สวนภูมิภาคจัดทําแนวทางการปฏิบัติงานทีมตระหนักรูสถานการณภัย  
ดานผลิตภัณฑสุขภาพและทีมปฏิบัติการเคลื่อนท่ีเร็ว การพัฒนาบุคลากร 
เชน การจัดการอบรม การจัดการความรู รวมถึงกํากับการดําเนินงานของ
สวนภูมิภาค 

แนวทางการดําเนินงานสวนภูมิภาค :  มีการแตงตั้งทีม SAT และ 
RRT ดานผลิตภัณฑสุขภาพระดับจังหวัด ปฏิบัติงานตามแนวทางการ
ปฏิบัติงานทีมตระหนักรูสถานการณภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพและทีม
ปฏิบัติการเคลื่อนท่ีเร็วและใหขอเสนอแนะเพ่ือปรับปรุงกระบวนการ
ทํางานตอไป 
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3. การพัฒนา   
เชิงระบบภาพรวม 

3.1 การกํากับ
ดูแลผลิตภัณฑ
สุขภาพและ
สถานท่ีผลติ 

    

 - นมโรงเรียน T = Team 
Thailand 
R = Rapid 
Response 

ผลิตภณัฑนมโรงเรยีน ณ 
สถานท่ีผลติมีคณุภาพมาตรฐาน
ตามเกณฑท่ีกําหนด  
 

สถานการณและผลการดําเนินงานยอนหลัง  :  
โครงการอาหารเสริม (นม) โรงเรียนเปนโครงการท่ีรัฐบาลจัดตั้งข้ึน

ตั้ งแตป  2535 เ พ่ือแก ไขปญหาการขาดสารอาหารและภาวะ             
ทุพโภชนาการในเด็ก ซึ่งองคการเกษตรและอาหารแหงสหประชาชาติ 
(Food and Agriculture Organization: FAO) แนะนําใหเด็กไดดื่มนม
เพราะเปนอาหารท่ีมีคุณคาทางโภชนาการสูง อันจะสงผลตอพัฒนาการ
ดานตางๆ ของเด็กใหเปนไปอยางเต็มศักยภาพ ประกอบกับระยะเวลา
ดังกลาว รัฐบาลมีนโยบายสงเสริมการเลี้ยงโคนมของเกษตรกร ตลอดจน
การชวยเหลือเกษตรกรผูเลีย้งโคนมใหสามารถขายนํ้านมดิบได จึงไดจัดทํา
โครงการน้ีข้ึนเพ่ือสงเสริมและสนับสนุนใหเด็กนักเรียนไดดื่มนมอยาง
จริงจัง โดยใชงบประมาณในการจัดซื้อนมโรงเรียนจากผูประกอบการผลิต
ในประเทศ และแจกจายใหกับเด็กนักเรียนครอบคลุมตั้งแตระดับช้ันกอน
วัยเรียน จนถึงช้ันประถมศึกษาปท่ี 6 และเมื่อวันท่ี 26 มีนาคม 2562 
คณะรัฐมนตรีมีมติใหปฏิรูประบบบริหารจัดการโครงการอาหารเสริม (นม) 
โรงเรียนตามท่ีกระทรวงเกษตรและสหกรณเสนอปรับโครงสรางและ
แตงตั้งคณะกรรมการอาหารนมเพ่ือเด็กและเยาวชนดูแลโครงการอาหาร
เสริม (นม) โรงเรียนโดยเฉพาะ โดยมีปลัดกระทรวงเกษตรและสหกรณ
เปนประธานคณะกรรมการ และมีหนวยงานท่ีเก่ียวของไดแกกระทรวง
สาธารณสุขในฐานะหนวยงานท่ีกํากับดูแลและติดตามตรวจสอบคุณภาพ
นมโรงเรียน กระทรวงศึกษาธิการในฐานะหนวยจัดซื้อและเปนหนวยงานท่ี
ดําเนินการประเมินโครงการอาหารเสริม (นม) โรงเรียน กรมโรงงาน
อุตสาหกรรมในฐานะหนวยงานกํากับดูแลโรงงานอุตสาหกรรม กรม
สงเสริมการปกครองทองถ่ินและกรุงเทพมหานครในฐานะหนวยจัดซื้อ  

นายอนุพงศ ขันทองหลอ 

หนวยงาน : กองอาหาร 

เบอรโทร : 02-590-7218 
e-
mail: fda.schoolmilk@gmail.com 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    พรอมท้ังหนวยงานภายในกระทรวงเกษตรและสหกรณท่ีเก่ียวของ โดย
คณะกรรมการชุดดังกลาวดําเนินการภายใตประกาศคณะกรรมการอาหาร
นมเพ่ือเด็กและเยาวชน เรื่อง หลักเกณฑและวิธีการดําเนินงานโครงการ
อาหารเสริม (นม) โรงเรียน 

โดยในปจจุบัน ปการศึกษา 2565 โครงการดังกลาวไดรับการ
จัดสรรงบประมาณ 12,000 ลานบาท เพ่ือซื้อนมใหเด็กนักเรียนจํานวน 
6.66 ลานคน ไดดื่มนม 260 วัน ตลอดปการศึกษา และมีผูประกอบการ
ผลิตเขารวมโครงการอาหารเสริม (นม) โรงเรียน จํานวนท้ังสิ้น 109 แหง 
สถานการณและผลการดําเนินงานยอนหลัง 3 ป (ป 2563 - 2565) : 

Baseline data 
ผลการดําเนินงาน 

ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 
2563 2564 2565 

รอยละของผลิตภัณฑนม
โรงเรียน  ณ สถานท่ีผลิต    
มีคุณภาพมาตรฐานตาม
เกณฑท่ีกําหนด 

98.46 98.69 98.47 

* ขอมูล ณ วันที ่27 กันยายน 2565 

จากตารางขางตนจะพบวาผลวิเคราะหผลิตภัณฑนมโรงเรียนท่ี
ผานมาตรฐานตั้งแตปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ถึง 2564 มีจํานวน
เพ่ิมข้ึน โดยในปงบประมาณ พ.ศ 2564 รอยละผานมาตรฐานมีคาสูง
กวาทุกป อาจเน่ืองจากสถานการณโควิด โรงเรียนไมมีการเรียนการสอนท่ี
โรงเรียน สถานท่ีผลิตหลายแหงจึงไมมีการผลิต สงผลใหตัวอยางนมลดลง
จากปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ตอมาในปงบประมาณ พ.ศ. 2565 
สถานท่ีผลิตหลายแหงเริ่มกลับมาผลิต หลังจากไมไดผลิตเปนเวลานาน 
กระบวนการผลิตอาจขาดการดูแล สงผลใหรอยละผลการวิเคราะหท่ีผาน
มาตรฐานลดลง และมีแนวโนมผลวิเคราะหไมผานมาตรฐานเพ่ิมมากข้ึน  
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2565 พบวามีผลวิเคราะหไมผานมาตรฐาน 
ท้ังสิ้น 10 ตัวอยาง เปนดานจุลินทรีย 5 ตัวอยาง คือ เช้ือแบคทีเรีย
ท้ังหมด จํานวน 2 ตัวอยาง เช้ือแบคทีเรียกอโรค Bacillus cereus และ 
เ ช้ือแบคทีเรีย โคลิฟอรม  จํ านวน 2 ตัวอย าง  เ ช้ือแบคทีเรียกอ             
โรค Bacillus cereus จํานวน 1 ตัวอยาง และพบคุณคาทางโภชนาการ
ไมเปนไปตามเกณฑมาตรฐานจํานวน 5 ตัวอยาง คือ คาเน้ือนมไมรวม   
มันเนย จํานวน 4 ตัวอยาง และ คาไขมัน จํานวน 1 ตัวอยาง แสดงให
เห็นวาปญหาเกิดจากท้ังการดูแลดานสุขลักษณะในการผลิตท่ีไมเพียงพอ 
เกิดการปนเปอนภายหลังการฆาเช้ือ และการปนเปอนเช้ือจุลินทรียจาก
นํ้านมดิบ และการคัดเลือกนํ้านมดิบท่ีนํามาผลิตผลิตภัณฑไมเปนไปตาม
เกณฑท่ีกําหนด ซึ่งควรใหคําแนะนําผูผลิตเพ่ือเรงดําเนินการปรับปรุงแกไข
ตอไป 
แนวทางการดําเนินงานสวนภูมิภาค (เฉพาะจังหวัดท่ีมีสถานท่ีผลิต) :  
 ดานขอมูลท่ีขอความรวมมือในการเก็บ   
- ตรวจประเมินสถานท่ีผลิตนมโรงเรียนทุกแหง 2 ครั้ง/ป 
- สุมเก็บตัวอยางนมโรงเรียนทุกเดือน 
 ดานการเฝาระวัง เตือนภัยผูบริโภค 
- หากพบผลตรวจประเมินสถานท่ีผลิตหรือผลตรวจวิเคราะห

ผลิตภัณฑนมโรงเรียนไมเขามาตรฐานจะสงคณะกรรมการ
อาหารนมเ พ่ือเด็กและเยาวชนดํา เ นินการตามประกาศ
คณะกรรมการอาหารนมเพ่ือเด็กและเยาวชน นอกเหนือ จาก
การดําเนินการตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ตอไป 

พ้ืนท่ีเปาหมาย : 
- จังหวัดท่ีมีสถานท่ีผลิตนมโรงเรียน 

กลุมเปาหมาย : 
- ผลิตภัณฑนมโรงเรียน ณ สถานท่ีผลิต  
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    งบประมาณสนับสนุนจังหวัด :   
- งบประมาณคาตรวจประเมินสถานท่ีผลิตนมโรงเรียน 

แนวทางการดําเนินงาน/สิ่งท่ีสนับสนุนจากสวนกลาง : 
1. สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) (เฉพาะจังหวัดท่ีมีสถานท่ี

ผลิต) ดําเนินการ ดังน้ี 
1.1 กิจกรรมเฝาระวังประจําป 

1.1.1 ตรวจประเมินสถานท่ีผลิตนมโรงเรียนทุกแหงใน
จังหวัด ตามหลักเกณฑ GMP  

(1) นมโคชนิดพาสเจอไรซตรวจประเมินสถานท่ี
ผลิตตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การตรวจ
ประเมินสถานท่ีผลิตอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 420) 
พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง 
วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร โดย
ใชบันทึกการตรวจ 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 เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และการเก็บ
รักษาอาหาร โดยใชบันทึกการตรวจ ตส.1(63) ตส.2(63) และ      
ตส.5(63) 

กรณีสถานท่ีผลิตนมโรงเรียนไมเขาตามมาตรฐานท่ีกฎหมาย
กําหนด ใหสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจารณาดําเนินการตามกฎหมาย 
และติดตามใหผูประกอบการดําเนินการปรับปรุงแกไขใหเรียบรอย พรอม
ท้ังตรวจสถานท่ีผลิตตามเกณฑ GMP อีกครั้ง และรายงานการดําเนินการ
ท้ังหมดขางตนมาท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    1.1.2 สุมเก็บตัวอยางผลิตภัณฑนมโรงเรียน ณ สถานท่ี
ผลิต และสงตัวอยางเพ่ือตรวจวิเคราะหคุณภาพมาตรฐานตามประกาศ
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 หลักเกณฑเง่ือนไข และวิธีการในการตรวจ
วิเคราะหของอาหารดานจุลินทรียท่ีทําใหเกิดโรค โดยมีรายการตรวจ
วิเคราะห ดังน้ี 

(1) นมโคชนิดพาสเจอรไรส ตรวจวิเคราะหจํานวน 
10 รายการ ไดแก เน้ือนมไมรวมมนัเนย, มันเนย, โปรตีน, แบคทีเรีย
ท้ังหมด, แบคทีเรียชนิด โคลิฟอรม, Escherichia coli, Salmonella 
spp, Staphylococcus aureus, Listeria monocytogenes และ 
Bacillus cereus 

(2) นมโคชนิดยูเอชที ตรวจวิเคราะหจํานวน 9 
รายการ ไดแก เน้ือนมไมรวมมันเนย, มันเนย, โปรตีน, แบคทีเรียท้ังหมด, 
Escherichia coli, Salmonella spp., Staphylococcus aureus, 
Listeria monocytogenes และ Bacillus cereus 

โดยดําเนินการเก็บตัวอยาง จํานวน 2 ครั้ง (1 ครั้ง/ภาค
การศึกษา) ดังน้ี 

• ภาคการศึกษาท่ี 2 ปการศึกษา 2565 ชวงเดือน พ.ย. 
65 

• ภาคการศึกษาท่ี 1 ปการศึกษา 2566 ระหวางเดือน พ.ค.
66 -  มิ.ย. 66 

และการดําเนินการเก็บตัวอยางสงตรวจวิเคราะห คุณภาพ
มาตรฐานกําหนดใหผูประกอบการรับผิดชอบคาใชจายในการตรวจ
วิเคราะหใหเปนไปตามมติคณะกรรมการอาหารนมเพ่ือเด็กและเยาวชน 
ครั้งท่ี 2/2562 วันท่ี 17 เมษายน 2562 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    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 กรมวิทยาศาสตรการแพทยหรือศูนยวิทยาศาสตรการแพทย โปรดระบุ
ในหนังสือนําสงตัวอยางผลิตภัณฑ ดังนี้ 

(1) หัวหนังสือตรงกลางดานบน ระบุวา “นมโรงเรียน” ดวย
ตัวอักษรสีแดง  

(2) หัวหนังสือดานขวาบน ระบุวา “รอบพิเศษ”  
(3) ในชองหมายเหตุระบุวา ขอใหสงสําเนารายงานผลการ

ตรวจวิเคราะหถึงสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (กองอาหาร)” 
หมายเหตุ : สถานประกอบการใดท่ีผลิตนมโรงเรียนท้ังชนิดยู

เอชทีและพาสเจอรไรสตองเก็บตัวอยางตรวจวิเคราะหใหครบท้ัง 2 ชนิด 
(ชนิดละ 1 ตัวอยาง รวม 2 ตัวอยาง) 

1.1.3 กรณีผลวิเคราะหตัวอยางผลิตภัณฑนมโรงเรียนไมเขา
ตามมาตรฐาน    ท่ีกฎหมายกําหนดใหสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด
พิจารณาดําเนินการตามกฎหมาย และติดตามใหผูประกอบการดําเนินการ
ปรับปรุงแกไขใหเรียบรอย พรอมท้ังสุมเก็บตัวอยางผลิตภัณฑนมโรงเรียน
สงตรวจวิเคราะหซ้ําตอไป และรายงานการดําเนินการท้ังหมดขางตนมาท่ี
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

1.2 กิจกรรมเฝาระวังประจําเดือน 
1.2.1 สุมเก็บตัวอยางผลิตภัณฑนมโรงเรียน ณ สถานท่ี

ผลิต ตรวจวิเคราะหคุณภาพมาตรฐานเฉพาะดานเช้ือจุลินทรียตาม
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 หลักเกณฑเง่ือนไข และวิธีการในการ
ตรวจวิเคราะหของอาหารดานจุลินทรียท่ีทําใหเกิดโรค  
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    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  
นอกเหนือจากแผนการเฝาระวังประจําป โดยกําหนดใหผูประกอบการ
รับผิดชอบคาใชจ ายในการตรวจ วิ เคราะห ให เปนไปตามมติ
คณะกรรมการอาหารนมเพ่ือเด็กและเยาวชน ครั้งท่ี 2/2562 วันท่ี 
17 เมษายน 2562 และรายงานผลการดําเนินงานตามขอ 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 
กรมวิทยาศาสตรการแพทยหรือศูนยวิทยาศาสตรการแพทย โปรดระบุใน
หนังสือนําสงตัวอยางผลิตภัณฑ ดังน้ี 

(1) หัวหนังสือตรงกลางดานบน ระบุวา “นมโรงเรียน” ดวย
ตัวอักษรสีแดง  

(2) หัวหนังสือดานขวาบน ระบุวา “รอบปกติ” 
(3) ในชองหมายเหตุระบุวา “ขอใหสงสําเนารายงานผลการ

ตรวจวิเคราะหถึงสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (กองอาหาร)” 
หมายเหตุ : สถานประกอบการใดท่ีผลิตนมโรงเรียนท้ังชนิด   

ยูเอชทีและพาสเจอรไรสตองเก็บตัวอยางตรวจวิเคราะหใหครบท้ัง 2 ชนิด 
(ชนิดละ 1 ตัวอยาง รวม 2 ตัวอยาง) 

1.2.2 กรณีผลวิเคราะหตัวอยางผลิตภัณฑนมโรงเรียนไมเขา
ตามมาตรฐานท่ีกฎหมายกําหนด ใหสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจารณา
ดําเนินการตามกฎหมาย และติดตามใหผูประกอบการดําเนินการปรับปรุง
แกไขใหเรียบรอย พรอมท้ังสุมเก็บตัวอยางผลิตภัณฑนมโรงเรียนสงตรวจ
วิเคราะหซ้ําตอไป และรายงานการดําเนินการท้ังหมดขางตนมาท่ี
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    2. รายงานขอมูล ดังน้ี 
2.1  รายงานผลการดําเนินงานมาท่ี

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

1 ภาคการศึกษาท่ี 2 ปการศึกษา 2565  
ภายในวันท่ี 10  มกราคม 2566 * 

2 ภายในวันท่ี 20 เมษายน 2566 

3 ภาคการศึกษาท่ี 1 ปการศึกษา 2566  
ภายในวันท่ี 30 กรกฎาคม 2566* 

4 ภายในวันท่ี 15 กันยายน 2566 

หมายเหตุ :  * เน่ืองจากตองรายงานผลการดําเนินงานตอคณะกรรมการ
อาหารนมเพ่ือเด็กและเยาวชนในการจัดสรรสิทธ์ิ 

2.2 สงสําเนาผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและรายงานผล
วิเคราะหผลิตภัณฑนมโรงเรียน โดยสงเปนหนังสือราชการมายังสํานักงาน
คณะกรรมการอาหาร   และยา (กองอาหาร) 

3. อย. รวบรวมและวิเคราะหขอมูลรายงานผลการดําเนินงานใน
ภาพรวมของประเทศ 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

 - เครื่องสําอาง R = Rapid 
Response 

สถานท่ีผลติเครื่องสําอางทุกแหง
ไดรับการตรวจสอบตาม
หลักเกณฑท่ีกําหนด 

สถานการณและผลการดําเนินงานยอนหลัง  :  
ตามท่ีประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และ

เง่ือนไขในการผลิต หรือนําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 ลงวันท่ี 4 
พฤษภาคม พ.ศ. 2561 มีผลใชบังคับตั้งแตวันท่ี 24 พฤษภาคม 2561 
เปนตนไป และสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดมีหนังสือ ดวน
ท่ีสุด ท่ี สธ 1007/6865 ลงวันท่ี 27 เมษายน 2563 เรื่อง ขอความ
รวมมือใหสงขอมูลสถานประกอบการเครื่องสําอางเพ่ือยืนยันการประกอบ
กิจการเพ่ือแจงใหผูประกอบการเครื่องสําอาง สงขอมูลเก่ียวกับสถาน
ประกอบการ ยืนยันวายังประสงคท่ีจะดําเนินกิจการผลิตหรือนําเขา
เครื่องสําอางตอไป หรือไม แตปจจุบันพบวา สถานท่ีผลิตเครื่องสําอางบาง
แหงยังไมแจงยืนยันสถานประกอบการ หรือมีการยืนยันแลวแตยังมิไดรับ
การตรวจสอบสถานประกอบการดังกลาว จึงควรตรวจสอบสถานท่ีผลิตให
เปนไปตามประกาศฯ และไดจัดทําคูมือแนวทางการตรวจสอบสถานท่ี 
ตามประกาศฯ (ฉบับปรับปรุ ง )  เ พ่ือใหพ นักงานเจ าหน า ท่ีตาม
พระราชบัญญัติ เครื่องสําอาง พ.ศ .  2558 ใช เปน เครื่ องมือใน            
การตรวจสอบสถานท่ีผลิต และใหผูผลิตเพ่ือขาย ผูนําเขาเพ่ือขาย หรือ
ผูรับจางผลิตจัดเตรียมสถานท่ีใหเปนไปตามกฎหมาย 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดดําเนินการตรวจสอบและ
ยกเลิกเลขสถานท่ีผลิตในเขตกรุงเทพมหานคร จํานวน 12 แหง เพิกถอน
ใบรับจดแจงเครื่องสําอาง จํานวน 1,206 รายการ และสํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัดไดดําเนินการตรวจสอบและยกเลิกเลขสถานท่ี จํานวน 
17 แหง เพิกถอนใบรับจดแจงเครื่องสําอาง จํานวน 2,702 รายการ 
เน่ืองจากสถานท่ีไมเปนไปตามกฎหมายแลว  และจากการสืบคนขอมูลใน
ระบบเครื่องสําอาง ณ วันท่ี 19 สิงหาคม 2565 พบวา สถานท่ีผลิต
เครื่องสําอางท่ีเคยขอจดแจงกอนวันท่ีประกาศฯ มีผลบังคับใชใน         
เขตกรุงเทพมหานครท่ีแจงยืนยันและท่ียังไมแจงยืนยันการประกอบ
กิจการท้ังหมด จํานวน 781 แหง และสวนภูมิภาค จํานวน 2,168 แหง 

นางปริณดา  เตชะศิรินุกูล    
หนวยงาน :  กองควบคุม
เครื่องสําอางและวัตถุอันตราย  
เบอรโทร : 02-5907139   
Email 
: parinda@fda.moph.go.th 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    (ในจํานวนน้ี อาจมีหลายจังหวัดท่ีตรวจสถานท่ีแลว) จึงควรเรงรัดดําเนิน
ตรวจสอบสถานท่ีผลิตเครื่องสําอางดังกลาวใหมีมาตรฐานสอดคลองตามตาม
ประกาศฯ ภายในเดือนธันวาคม 2565 
แนวทางการดําเนินงานจากสวนกลาง : 

แจงสํานักงานสาธารณสุขทุกจังหวัด เรงตรวจสอบสถานท่ีผลิต
เครื่องสําอางในเขตพ้ืนท่ีรับผิดชอบ เพ่ือใหเปนไปตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการผลิต หรือนําเขา
เครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 ลงวันท่ี 4 พฤษภาคม พ.ศ. 2561   

2. สงคูมือแนวทางการตรวจสอบสถานท่ี ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการผลิต หรือนําเขา
เครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 (ฉบับปรับปรุง) และแนวทางการออกคําสั่งเพิก
ถอนใบรับจดแจงเครื่องสําอาง เพ่ือใหการปฏิบัติงานเปนแนวทางเดียวกันท้ัง
สวนกลางและสวนภูมิภาค 

3. แจงแนวทางดําเนินการกรณีสถานท่ีผลิตไมปฏิบัติตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการผลิต หรือ
นําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 

4. แจงแนวทางการเพิกถอนใบรับจดแจงเครื่องสําอาง ตามมาตรา  
36 พ.ร.บ.เครื่องสําอาง 2558 

5. แจงแนวทางการตรวจสอบเฝาระวังสถนประกอบการเครื่องสําอาง
ผานระบบอิเล็กทรอนิกสในสถานการณการแพรระบาดของโรคติดเช้ือไวรัสโค
โรนา 2019 เพ่ือเปนแนวทางสําหรับการตรวจสอบสถานท่ีผลิตเครื่องสําอาง
ในรูปแบบ On-line และเอกสารตัวอยางข้ันตอนการตรวจสถานท่ี On-line 

6. จัดทําระบบเก็บขอมูลผลการตรวจสอบสถานท่ีผลิตเครื่องสําอาง
ผานระบบ  e-submission 

7. อยูระหวางดําเนินการ จัดทําระบบสถิติรายงานผลการตรวจ
สถานท่ีท่ีสามารถ  ดึงขอมูลแบบ Real-time ท้ังในสวนกลางและสวนภูมิภาค 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

 - ผลิตภณัฑ
สมุนไพร 

R = Rapid 
Response 

สถานท่ีผลติผลิตภัณฑสมุนไพร
ทุกแหงไดรับการตรวจสอบตาม
หลักเกณฑท่ีกําหนด 

สถานการณและผลการดําเนินงานยอนหลัง  :  
ในปจจุบันประเทศไทยมีสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร มีจํานวน 

829 แหง กระจายอยู ใน พ้ืนท่ี 55 จังหวัด อยู ในสวนกลาง 
(กรุงเทพมหานคร) 225 แหง และสวนภูมิภาค 604 จังหวัด โดยจังหวัด
ท่ีมีสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรมากท่ีสุด 5 ลําดับแรก ไดแก จ.นนทบุรี 
(44 แหง) จ.นครปฐม (37 แหง) จ.ปทุมธานี (35 แหง) จ.สมุทรปราการ 
(34 แหง) จ.เชียงใหม (31 แหง) จากฐานขอมูลการตรวจประเมินสถานท่ี
ผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร พบวามีสถานท่ีผลิตท่ีไดรับการตรวจประเมิน
มาตรฐานสถานท่ีผลิต จํานวนรอยละ 16.37 (137 แหง) แบงเปน ไดรับ
มาตรฐานวิ ธีการ ท่ีดี ในการผลิตตามหลักเกณฑ  Pharmaceutical 
Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) รอยละ 45.59 (62 
แหง) และไดรับเกียรติบัตรรับรองมาตรฐานสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ
สมุนไพร (Fundamental Manufacturing Practice หรือ FMP 
Certificate) รอยละ 54.41 (74 แหง) 

สืบเน่ืองจากประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ 
และเง่ือนไขเก่ียวกับการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรตามพระราชบัญญัติ
ผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ.2562 พ.ศ.2564 ซึ่งมีผลบังคับใชตั้งแตวันท่ี 7 
สิงหาคม 2564 เปนตนไปน้ัน ประกาศดังกลาวไดแบงการกํากับดูแล
สถานท่ีผลิตเปน 2 รูปแบบ ตามความเสี่ยงของกระบวนการผลิต คือ 1) 
กระบวนการผลิตท่ีมีความเสี่ยงสูง ตองไดรับการตรวจประเมินตาม
หลักเกณฑ PIC/S GMP โดยกองผลิตภัณฑสมุนไพร 2) กระบวนการผลิต
ท่ีมีความเสี่ยงต่ํา จะไดรับการตรวจประเมินตามหลักเกณฑ ASEAN GMP 
(10 หมวด) ท้ังน้ี ผูผลิตขนาดเล็กจะไดรับการยกเวนการตรวจประเมิน
บางหัวขอตามประกาศฯ  (4 หมวด) เปนระยะเวลา 5 ป เพ่ือใหมี
ระยะเวลาการปรับตวัและเตรยีมความพรอมท่ีจะพัฒนามาตรฐานการผลติ
ท่ีสูงข้ึนตอไปในอนาคต ซึ่งจะตองไดรับการตรวจประเมนิ โดยเจาหนาจาก 

นายวิศิษฎ  วิญญรัตน  
หนวยงาน : กองผลิตภณัฑสมุนไพร  
เบอรโทร:  02-5907479   
Email 
:  wisitwin@fda.moph.go.th 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดท่ัวประเทศและ/หรือกองผลิตภัณฑสมุนไพร 
สําหรับกลุมผูผลิตขนาดเล็ก เปนกลุมท่ีมีจํานวนมากท่ีสุดและสวนใหญ
ตั้งอยูในสวนภูมิภาค  

อน่ึง กองผลิตภัณฑสมุนไพร พิจารณาเห็นถึงความสําคัญในการ
ตรวจประเมินเพ่ือออกหนังสือรับรองมาตรฐานและการกํากับดูแลสถานท่ี
ผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรใหมีมาตรฐานท่ีดีเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดี
ในการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรไดอยางถูกตอง จึงเห็นควรขอความรวมมือ
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด ในการตรวจประเมินมาตรฐานสถานท่ีผลิต
ในกลุมดังกลาว ซึ่งการตรวจประเมินจะมุงเนนเพ่ือติดตาม ใหคําแนะนํา 
เสริมสรางศักยภาพและความเขาใจแกผูผลิตท่ีเก่ียวของใหสามารถปฏิบัติ
ตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรตามประกาศฯ อัน
จะนําไปสูการพัฒนาสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรใหมีมาตรฐานเปนท่ี
ยอมรับในระดับสากล และยังเปนการชวยคัดกรองสถานท่ีท่ีไมมีสภาพเปน
สถานท่ีผลิตได ซึ่งจะเปนประโยชนตอการเฝาระวังผลิตภัณฑสมุนไพรท่ีมี
การจําหนายใหมีคุณภาพมาตรฐานตอไป 
แนวทางการดําเนินงานจากสวนกลาง : 

1. กําหนดแนวทางการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ
สมุนไพรใหมีความชัดเจน 

1.1 จัดทํา Audit Checklist และคูมือแนวทางการตรวจ
ประเมิน 

1.2 จัดอบรมใหความรูแกเจาหนาท่ีสวนภูมิภาคในรูปแบบ      
e – Learning 

1.3 จัดประชุมเพ่ือซักซอมความเขาใจในการตรวจประเมิน
รวมกับ สสจ. 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    2. สงเสริมและสนับสนุนผูประกอบการรายเล็ก 
2.1 พิจารณายกเวนการตรวจประเมินบางหัวขอตามประกาศ

เปนระยะเวลา 5 ป 
2.2 จัดทําคําแนะนําและตัวอยางแบบแปลนแผนผังสําหรับ

สถานท่ีผลิตขนาดเล็ก 
3. จัดทําฐานขอมูล Big data สําหรับขอมูลสถานท่ี/ผลการตรวจ

ประเมิน ฯลฯ 
แนวทางการดําเนินงานจากสวนภูมิภาค : 

1. สํานักงานงานสาธารณสุขจังหวัดตรวจประเมินสถานท่ีผลิต
ผลิตภัณฑสมุนไพร สําหรับสถานประกอบการท่ีมีกระบวนการผลิตความ
เสี่ยงต่ําและเปนผูผลิตขนาดเล็กท่ีประสงคไมขอรับหนังสือรับรอง
มาตรฐานการผลิต  

2. สํานักงานงานสาธารณสุขจังหวัดบันทึกและจัดเก็บขอมูลใน
ระบบสารสนเทศ และสงตอขอมูลใหกับ กอง สมพ. 

 

 - เครื่องมือ
แพทย 

T = Team 
Thailand 

 สถานการณและผลการดําเนินงานยอนหลัง  :  
เน่ืองจากกฎหมายวาดวยเครื่องมือแพทย เปนกฎหมายท่ีใชในการกํากับ

ดูแลผลิตภัณฑสุขภาพดานเครื่องมือแพทย โดยผูปฏิบัติงานจะตองวินิจฉัยใหได
วาผลิตภัณฑท่ีตองสงสัยจัดเปน “เครื่องมือแพทย” ตามกฎหมายวาดวย
เครื่องมือแพทยหรือไม และถาหากจัดเปน   “เครื่องมือแพทย” ผลิตภัณฑ
ดังกลาวจัดเปน “เครื่องมือแพทยท่ีตองไดรับใบอนุญาต หรือ ใบแจงรายการ
ละเอียด หรือใบรับจดแจง” ท้ังน้ีเพ่ือท่ีพนักงานเจาหนาท่ีตามพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 และฉบับแกไขเพ่ิมเติม จะไดปฏิบัติหนาท่ีให
เปนไปตามกฎหมาย ซึ่งในประเด็นท่ีไดกลาวขางตนกองควบคุมเครื่องมือแพทย
ไดเล็งเห็นความสําคัญในการปฏิบัติหนาท่ีของพนักงานเจาหนาท่ีในสวนภูมิภาค 
จึงจะทําการอบรมเจาหนาท่ีในสวนภูมิภาครวมกับกอง คบ. ในการใหมีความรู
ความเขาใจในการวินิจฉัยผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย การจัดประเภทผลิตภัณฑ
เครื่องมือแพทย และขอกฎหมายท่ีเก่ียวของ  

1. นายสมพร  ขจรวุฒิเดช   
2. นายเรวัต  ฤกษมงคลกุล 
หนวยงาน :กองควบคุมเครื่องมือ
แพทย 
เบอรโทร : 02-590-7280  
email: spkj555@fda.moph.go.
th   

  rewet.r@fda.moph.go.th 
 

mailto:spkj555@fda.moph.go.th
mailto:spkj555@fda.moph.go.th
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    เมื่อเจาหนาท่ีในสวนภูมิภาคพบปญหาหรือขอสงสัยบางประการเก่ียวกับ
ผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย จะสงขอคําถามท่ีตองการความชัดเจนมาท่ี 
Application Line  “กลุมเครื่องมือแพทย” ซึ่งในกลุม Line ดังกลาวจะมี
เจาหนาท่ีกองควบคุมเครื่องมือแพทยจากกลุมกํากับดูแลกอนออกสูตลาดท้ังงาน
สถานท่ี งานทะเบียนผลิตภัณฑ และงานโฆษณา เจาหนาท่ีจากกลุมกํากับดูแล
หลังออกสูตลาด และเจาหนาท่ีกลุมกําหนดมาตรฐาน เปนผูตอบประเด็นขอสงสัย
แกเจาหนาท่ีในสวนภูมิภาค 
แนวทางการดําเนินงานจากสวนกลาง : 
1. รวมกับกอง คบ. ในการจัดอบรมเจาหนาท่ีสวนภูมิภาคในหัวขอ 

ภาพรวมของกฎหมายเครื่องมือแพทย การวินิจฉัยและการจัด
ประเภทผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย การกํากับดูแลผลิตภัณฑเครื่องมือ
แพทยหลังออกสูตลาดท่ีมีการใหบริการในสถานเสริมความงามและ
คลินิกเสริมความงาม 

2. Upload คลิป วีดี โอ เขาสู ชองทาง Youtube เ พ่ือใหความรูแก
เจาหนาท่ีสวนภูมิภาคและผู ท่ีสนใจ เก่ียวกับ 3 ประเด็น ไดแก        
1) การวินิจฉัยผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย 2) การจัดประเภท
ผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย และ 3) การตรวจการจดทะเบียนสถาน
ประกอบการดานเครื่องมือแพทย   

แนวทางการดําเนินงานจากสวนภูมิภาค : - 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

 3.2 การบังคับ
ใช GPP       
ขย 1 2 3 
และ Big Data   
รานยา 

T = Technology 
for Life 
T = Team 
Thailand 

- สถานการณและผลการดําเนินงานยอนหลัง  :  
หลักวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (Good Pharmacy Practice; 

GPP)  เปนการปรับเปลี่ยนครั้งสําคัญในรานขายยา โดยเปนการนํา 
“ระบบคุณภาพ” มาใชเพ่ือกํากับ “คุณภาพ” ของรานขายยา โดยมี
แนวคิดสําคัญในเรื่อง การจัดการความเสี่ยง (Risk management) และ
การบริหารงานตาง ๆ เพ่ือยกระดับคุณภาพของการใหบริการ  มุงใหเกิด
ความปลอดภัยดานยาแกผูมารับบริการ เปนการสรางการยอมรับ และ
ความเช่ือมั่นใหแกผูมารับบริการไมวาจะเปนการไดรับยาท่ี “ถูกคน ถูก
โรค ถูกขนาด ถูกวิธี ถูกเวลา” จากเภสัชกรผูมีความรู ความสามารถ และ
ทักษะในการใหบริการดานยาและขอมูลสุขภาพ ซึ่งหากรานยาสามารถ
ดําเนินการ GPP ไดดี จะชวยลดความเสี่ยงดานยาตางๆท่ีเกิดจากรานยา
ตอประชาชนผูรับบริการ และยังลดการกระทําผิดกฎหมายของรานขายยา
ไปในเวลาเดียวกัน 

หลักวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (Good Pharmacy Practice; 
GPP) ไดถูกประกาศใชเปนกฎหมายและมีผลบังคับแลวในปจจุบัน ภายใต
กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน 
พ.ศ.2556 ซึ่งกําหนดใหรานขายยาทุกประเภทท่ีตองปฏิบัติตามหลักวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน หรือ GPP ซึ่งหากไมผานการประเมิน GPP 
จะไมสามารถตออายุใบอนุญาตรานขายยาได ตามความในขอ 16 (2) 
ของกฎกระทรวงฯขางตน  แตอยางไรก็ดี ถึงแมวากฎกระทรวง การขอ
อนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน พ.ศ.2556 จะมีผล
บังคับใชกฎหมาย 25 มิถุนายน 2557  

นายทรงศักด์ิ  วิมลกิตติพงศ  
หนวยงาน : กองยา 
เบอรโทร : 02 – 590 - 7200  
Email : 
songsak@fda.moph.go.th 
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    และมีการผอนผันรานขายยาแผนปจจุบัน (ขย.1) ท่ีไดรับอนุญาตขายยา 
กอน 25 มิถุนายน 2557 เปนเวลา 8 ป และผอนผันการบังคับเปน
ลําดับข้ัน (บันได 3 ข้ัน) 3 ชวงระยะเวลาบังคับ คือ ณ สิ้นป 2561 
2563 และ 2565 เปนลําดับ แตก็ยังคงพบวา เมื่อครบ 8 ปแลว คือ
ตั้งแตวันท่ี25 มิถุนายน 2565 เปนตนไป ยังมีรานขายยาสวนหน่ึงท่ีไม
สามารถปฏิบัติตาม GPP แบบเต็มข้ัน (Full Scale) ได โดยเฉพาะอยางยิ่ง
เรื่องการมีเภสัชกรอยูตลอดเวลาเปดทําการ ดังจะเห็นไดจากหนังสือ
รองเรียนของกลุมผูประกอบการท่ีมาถึงรัฐมนตรีวาการกระทรวง
สาธารณสุข 

สําหรับรานขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จท่ีไมใชยา
อันตราย หรือยาควบคุมพิเศษ (ข.ย.2) จะมีบริบทของปญหาท่ีตางออกไป
จากกลุม ขย.1 โดยมากมักจะเปนรานเกาแกท่ีท้ังผูรับอนุญาต และผูมี
หนาท่ีปฏิบัติการ เปนคนเดียวกันหรือเครือญาติกัน โดยเปนผูผานการ
อบรมจากกระทรวงสาธารณสุขตามความในมาตรา  48 แห ง
พระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2522 และมาตรา 45 แหง
พระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ.2530 ซึ่ งกาวไม ทันกับการ
เปลี่ยนแปลง และมักพบการขายยาไมตรงตามประเภทใบอนุญาตท่ีไดรับ 
รวมไปถึงสภาพรานท่ีมักเกา ทรุดโทรมไปตามกาลเวลาโดยขาดการ
ปรับปรุง โดยกลุมราน ข.ย.2 น้ี คาดการณวาหากมีการบังคับใชกฎหมาย
อยางจริงจัง รวมไปถึงเรื่อง “ระบบคุณภาพ GPP” อาจจะสงผลให         
มีผูประกอบการจํานวนไมนอยท่ีไมสามารถประกอบกิจการตอไปได  

รานขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตว (ข.ย.3) 
มีบริบทสําคัญในเรื่องของรูปแบบของการประกอบธุรกิจขายยาสัตว       
ท่ีแตกตางกัน กลาวคือ ในทางปฏิบัติมักจะไมมีการนําสัตวมาท่ีรานขายยา 
แตจะเปนเจาของสัตวมาซื้อยาเพ่ือไปรักษาสัตว กรณีท่ีมีสัตวเปนจํานวน
มากปริมาณท่ีใชก็มากข้ึนเปนเงาตามตัวซึ่งผูมาซื้อยา อาจไมสามารถ        
ท่ีจะขนกลับไปเองได เชน กลุมเกษตรกรเจาของฟารมสัตว เปนตน ผูรับ  
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ประเด็น กิจกรรม ความสอดคลองกับ
นโยบาย อย.  
(BETTER) 

เปาหมายการดําเนินงาน
รวมกัน  

รายละเอียด ผูประสานงาน 

    อนุญาต ข.ย.3 จึงมักท่ีจะใหบริการขนสงตามคําสั่งซื้อยาทางโทรศัพท 
หรือชองทางอ่ืนท่ีผูซื้อไมตองมาท่ีรานขายยา ข.ย.3 ซึ่งจะขัดกับหลักการ
ทางกฎหมายท่ีหามการขายยานอกสถานท่ีเวนแตเปนการขายสง ตาม
ความในมาตรา 19(1) แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และแกไข
เพ่ิมเติม แตตามเจตนาของกฎหมายในมาตรา 15 ของพระราชบัญญัติ
ขางตน ประกอบกับหลักเกณฑ GPP ข.ย.3 ท่ีออกเปนประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง การกําหนดเก่ียวกับสถานท่ี อุปกรณ และวิธีปฏิบัติทาง
เภสัชกรรมชุมชน ในสถานท่ีขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุสําหรับ
สัตว พ.ศ.2564 ท่ีประกาศและมีผลบังคับทางกฎหมายแลวน้ัน  “ข.ย.3 
คือการขายปลีกไม ใชการขายส ง” ซึ่ งจะสงผลกระทบสําคัญตอ
ผูประกอบการ ข.ย.3 เดิมท่ีอาจตองปรับเปลี่ยนประเภทใบอนุญาตเปน 
ใบอนุญาตขายสงยาแผนปจจุบัน (ข.ย.4 ) แทน และตองจัดหาผูมีหนาท่ี
ปฏิบัติการคือ เภสัชกร มาเปนผูมีหนาท่ีปฏิบัติการแทนสัตวแพทย 
เน่ืองจากตาม 40ทวิ บัญญัติใหเภสัชกรเทาน้ันท่ีสามารถเปนผูมีหนาท่ี
ปฏิบัติการในรานขายสงยาแผนปจจุบัน(ข.ย.4) ได  นอกจากน้ีการขายยา
สัตวในบางรูปแบบ เชน การแฝงตัวอยูกับรานคาขายปุย-ยา (เกษตรภัณฑ) 
ก็อาจตองยกเลิกใบอนุญาต ข.ย.3 น้ี เน่ืองจากไมสามารถปฏิบัติตาม
ขอกําหนดของ GPP ได 
แนวทางการดําเนินงานจากสวนกลาง :  
1. จัดทําแนวทางการดําเนินการขับเคลื่อน GPP ในภาพรวมของประเทศ 
แจงเวียนให สสจ.ทราบ และถือเปนแนวทางรวมในการดําเนินการ 
๒. การดําเนินการเก่ียวกับ GPP /เก็บรวบรวมขอมูล / สนับสนุน
กระบวนการตรวจประเมิน GPP ผานโปรแกรมบน SKYNET  นําสูการ
พัฒนาเปน Big Data เพ่ือใชประโยชนในการขับเคลื่อนระบบสุขภาพ และ
การคุมครองผูบริโภคในภาพรวมของประเทศ ตอไป 
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    แนวทางการดําเนินงานจากสวนภูมิภาค :  
๑. จัดสรางชองทางในการสื่อสารระหวาง อย. และ สสจ. เพ่ือชวยกัน
ดําเนินการแกไขปญหาท่ีอาจเกิดข้ึนในการนํานโยบายไปสูการปฏิบัติ 
๒. การชวยเหลือ สนับสนุนจาก อย. ในการสื่อสารถึงผูประกอบการราน
ขายยาในพ้ืนท่ีเก่ียวกับ GPP วาเปนขอกฎหมายท่ีตองปฏิบัติตามเพ่ือให
สามารถดําเนินการตออายุใบอนุญาตได รวมถึงการทํา GPP เปนไปเพ่ือ
ประโยชนของรานยาเองในการมี “ระบบคุณภาพ” เพ่ือรองรับการ
เปลี่ยนแปลงในอนาคต เชน Telepharmacy /Telemedicine รวมถึง
ความเช่ือมโยงกันระหวางหนวยบริการสุขภาพผานระบบขอมูล Big Data 
ตอไป 

 

 3.3 การ
กระจายอํานาจ
ไปสูสวน
ทองถ่ิน 

E = Empowerment ทุกจังหวัดมีองคกรปกครอง   
สวนทองถ่ินดีเดน  ( อปท.มีการ
ดําเนินงาน คบส. ครบถวนท้ัง    
4 ภารกิจ) 

สถานการณและผลการดําเนินงานยอนหลัง  :  
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไดถายโอนภารกิจ

ใหแกองคกรปกครองสวนทองถ่ิน (อปท.) ตามพระราชบัญญัติกําหนดแผน
และข้ันตอนการกระจายอํานาจใหแกองคกรปกครองสวนทองถ่ินจํานวน 
4 ภารกิจ ไดแก ภารกิจท่ี 1 การผลิตสื่อและเผยแพรประชาสัมพันธขอมลู
ขาวสารดานผลิตภัณฑสุขภาพ ภารกิจท่ี 2 การเสริมสรางศักยภาพ
ผูบริโภคและเรียกรองสิทธิอันชอบธรรม ภารกิจท่ี 3 การสราง และขยาย
เครือขายการมีสวนรวมในการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของ
ผูบริโภคในทองถ่ิน  ภารกิจท่ี 4 ตรวจสอบติดตามคุมครองผูบริโภคดาน
ผลิตภัณฑอาหาร ยา เครื่องมือแพทย เครื่องสําอาง และวัตถุอันตรายใน
สถานท่ีจําหนายตามท่ีระบุในพระราชบัญญัติแตละประเภท และ0ไดแตงตั้ง
พนักงานองคกรปกครองสวนทองถ่ินเปนพนักงานเจาหนาท่ีตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข โดย 0แตงตั้งเปนพนักงานเจาหนาท่ีตามกฎหมาย 
สรุปไดดังน้ี  

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

จําหนาย  

1. ผชช.ณธิป วิมตุติโกศล  
2. นายทวีศักดิ์ ไพรสุวรรณ   
3. น.ส.อุษณีย ทองใบ  
หนวยงาน : กอง คบ. 
เบอรโทร: 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 สถานท่ีจําหนาย  
2. พ.ร.บ.เครื่องสําอาง พ.ศ.2558 

เมืองพัทยาและเทศบาล  งานตรวจสอบ ณ สถานท่ีจาํหนาย 
3. พ.ร.บ.ยา พ.ศ. 2510 

- อปท. (เภสัชกรตําแหนงสําหรับในราชการบริหารสวน
ทองถ่ิน ท่ีไดรับมอบหมายจากผูวาราชการจังหวัด) 

4. พ.ร.บ.ผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2562 
- อปท. (เภสัชกร นักวิชาการสาธารณสุข แพทยแผนไทย 

และเจาพนักงานเภสัชกรรม ตาํแหนง 
สําหรับงานในราชการบริหารสวนทองถ่ิน ตามท่ีไดรับมอบหมาย
จากผูวาราชการจังหวัด) 

จากสถานการณความไมปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพท่ีพบมากข้ึนและ
มีแนวโนมท่ีสูงข้ึนท้ังดานปริมาณและความรุนแรงท่ีสงผลกระทบตอ
สุขภาพ ควรมีการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพใหมี
ประสิทธิภาพอยางเปนระบบ เขาถึงประชาชนอยางแทจริงทุกพ้ืนท่ี อาศัย
ความรวมมือของภาคีเครือขายทุกภาคสวน โดยเฉพาะองคกรปกครอง
สวนทองถ่ินท่ีใกลชิดประชาชนและมีบทบาทในการดําเนินการพัฒนา
สาธารณสุขตามกฎหมาย โดยมีสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดเปน
หนวยงานหลักท่ีชวยขับเคลื่อนและผลักดันการดําเนินงาน คบส.ในระดับ
จังหวัด เพ่ือใหประชาชนไดรับความปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑ
สุขภาพ  
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    ผลการดําเนินงานท่ีผานมา (Base line Data) *รายงานผลโดย สสจ. 

 

 

    ขอเสนอของ อปท. ควรมีการจัดอบรมใหความรูเจาหนาท่ีผูปฏิบัตงิาน
อยางตอเน่ือง สวนกลางควรมีการสนับสนุนสื่อความรู ชุดทดสอบ ให
หนวยงานสาธารณสุขในพ้ืนท่ีเปนพ่ีเลี้ยงในการนําตรวจ เพ่ิมพูนทักษะ
เจาหนาท่ี 

สภาพปญหาจากสวนกลาง 
1. การดําเนินงานถายโอนภารกิจยังไมครบถวนตามแผนฯ  เชน 

การแตงตั้งพนักงาน 
เจาหนาท่ีดานเครื่องสําอาง และยังไมมีการแตงตั้งพนักงานเจาหนาท่ีดาน
วัตถุอันตรายและเครื่องมือแพทย  

2. รพ.สต. บางแหงโอนยายไปสังกัด อบจ. จึงควรทบทวนคําสั่ง
แตงตั้งพนักงาน 

เจาหนาท่ีใหครอบคลุม สังกัดและตําแหนงท่ีมีการเปลี่ยนแปลงใหม 
รวมถึงทบทวนตําแหนงท่ีแตงตั้งให อปท. เดิมวาครอบคลุมและถูกตอง
หรือไม  
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    แนวทางการดําเนินงานจากสวนกลาง :  
1. ทบทวนคําสั่งแตงตั้งพนักงานเจาหนาท่ี อปท. เชน อบจ. เทศบาล รพ.สต. 

เปนตน 
2. ประสานกรมสงเสริมการปกครองสวนทองถ่ินในการดําเนินการ เรื่อง การ

กระจายอํานาจของ อย. เชน นําหลักสูตร อย.ไปเสนอใหกรมสงเสริมฯ 
จัดอบรมตัวช้ีวัดทองถ่ิน เปนตน 

3. ประสานสันนิบาตเทศบาลเผยแพรประชาสัมพันธการดําเนินการ เรื่อง 
การกระจายอํานาจของ อย. 

จัดทําแบบประเมินคัดเลือก อปท. ดีเดน 
ขอมูลสนับสนุนจากสวนกลาง  
- มีรางโครงการ เพ่ือใหจังหวัดนํามาเขียนขอใชเงินรายไดจากการ

ดําเนินงานตามคําสั่ง คสช.ท่ี 77/2559 ของ อย. 
- มีขอมูล อปท.แตละจังหวัด 
แนวทางการดําเนินงานจากสวนภูมิภาคและทองถิ่น เชน อบจ. อปท. 
รพ.สต. เปนตน :  
1. จัดประชุมเทศบาล อบจ. และเสนอเรื่องเขาท่ีประชุมทองถ่ินจังหวัด 
2. จัดอบรมใหแกเจาหนาท่ี อปท. 
3. รวมเปนพ่ีเลี้ยง/สนับสนุนการลงพ้ืนท่ีของ อบจ./เทศบาล 
4. จัดเวทีแลกเปลี่ยนเรียนรู นําเสนอผลงานเดน และคดัเลือก อปท.

ดีเดน 
5. สรุปผลการดําเนินงานและผลงานเดนของ อปท.และสงขอมลูใหกอง 

คบ.เผยแพรผลงาน 
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