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สถานการณการคุมครองผูบริโภคในประเทศไทย   มีรายงานวาผูบริโภคมีความเส่ียงสูงในการบริโภค
ผลิตภัณฑ และบริการโดยเฉพาะที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการสุขภาพ ประกอบกับการดําเนินงานทางดาน
การคุมครองผูบริโภคของภาคราชการยังไมเต็มที่ กลไกของรัฐยังไมสามารถใหการคุมครองไดเพียงพอ ภาค
การเมืองยังไมใหความสําคัญดานการคุมครองผูบริโภคเทาที่ควร ผูประกอบการยังกระทําผิดกฎหมายอยูบอยๆ 
ครั้ง ผูใชกฎหมายยังมีความหยอนยานในการนํากฎหมายมาปฏิบัติ หรือตัวบทกฎหมายมีความใหมตอการ
นํามาใชของผูที่เกี่ยวของ การใหขอมูลขาวสารของส่ือยังบิดเบือนความจริง และไมครบถวน สงผลใหผูบริโภค
ไดรับการสนับสนุนที่ไมถูกตอง และถูกสรางคานิยมที่ผิด นอกจากนี้ตัวผูบริโภคยังขาดความเขมแข็ง รวมทั้งยัง
ไมไดรับการสรางเสริมศักยภาพเพื่อใหรูเทาทัน เพื่อใหสามารถปกปองคุมครองตนเองได การสนับสนุนงาน
คุมครองผูบริโภคจากสถาบันทางวิชาการดานขอมูลและการจัดการความรูยังมีนอย รวมถึงขอตกลงทางการคา
ระหวางประเทศที่อาจมีผลใหความอิสระในการเลือกซื้อผลิตภัณฑสินคาและบริการลดลงจึงเปนเหตุใหผูบริโภค
ตกอยูในสภาวะเสี่ยงในการบริโภคสินคาและบริการท่ีเพิ่มขึ้น 

ความทาทายที่มีตอระบบยาและการคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ  จะมาจากท้ังภายในและภายนอก
องคกร  ที่สําคัญคือการปรับเปล่ียน โยกยายผูบริหารขององคกรถูกแทรกแซงจากการเมือง และองคกรจะถูก
ปรับโครงสรางตามตัวของผูบริหาร  ทิศทางนโยบายการทํางานของผูบริหารยังเปนแบบเชิงต้ังรับ ยังไมกลา
ตัดสินใจ ไมชัดเจน  การทํางานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในปจจุบันเปนการทํางานแบบตั้งรับ 
แกปญหาเฉพาะหนา สวนในระดับกอง/สํานักตางๆ ยังพบปญหาการทํางานที่ยังไมเต็มศักยภาพ และขาดความ
เชื่อมโยง  ความทาทายจากระบบหลักประกันสุขภาพและการกระจายอํานาจในระบบบริการสุขภาพ  เปนอีก
ประเด็นที่จะสงผลตอระบบยาและคุมครองผูบริโภค  ความทาทายจากโลกาภิวัตนเรื่องการเปลี่ยนแปลงของ
รูปแบบ ที่มา และเทคโนโลยีการคนพบยาใหมจะทําใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตองเตรียมความ
พรอมเพ่ือรองรับการขึ้นทะเบียน  การประเมินผล และการควบคุม  ประเด็นอื่นๆ เชน ความกาวหนาของเรื่อง
ขอมูลยาในโซอุปทานสุขภาพและรหัสมาตรฐานของยา  ระบบสารสนเทศ Interoperability & Health-Level 7 
HL7 ที่เชื่อมตอในประเทศและสากล ฐานขอมูลความรูผลิตภัณฑสุขภาพที่ทันสมัย ถูกตอง และเปนกลางให
ประชาชนสามารถเขาถึงได การนําเทคโนโลยีอีเล็กโทรนิกสมาใชในการบริหารงาน 

ขอเสนอแนะ บทบาทใหมของกระทรวงสาธารณสุขในระบบยาและการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ
สุขภาพ จะใชกรอบแนวคิดของการแกไขปญหาสําคัญที่มีในปจจุบันพรอมรับการเปลี่ยนแปลงในอนาคต  เพื่อ
ความสําเร็จ คือ ผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพ  ปลอดภัย  มีการใชอยางสมประโยชน  โดยใช
กระบวนการพัฒนาระบบบริหาร  พัฒนาองคความรู  และการจัดการเครือขายความรวมมือ (Networking)  มี
การดําเนินงานดวยความซื่อสัตย โปรงใส ใชทรัพยากรอยางคุมคา และมีมาตรฐาน กฎระเบียบในการ
ปฏิบัติงานอยางชัดเจน องคกรมีพัฒนาการเปนองคกรที่มีขีดสมรรถนะสูง  

การจัดกลุมภารกิจและโครงสราง   แบงออกเปน 3 กลุม คือ 

บทสรุปสําหรับผูบริหาร 



การสังเคราะหบทบาทกระทรวงสาธารณสุข ในระบบยาและการคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ  หนา 2 
 

1. กลุมภารกิจสรางความเขมแข็งใหแกองคกรเพื่อปจจุบันและอนาคต 
2. กลุมภารกิจเพิ่มระดับคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ 
3. กลุมภารกิจสงเสริมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพ ปลอดภัย และสมประโยชน 

การจัดแบงกลุมเชนนี้จะนําไปสูผลลัพธหลักท่ีพึงประสงคคือ ผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพ  ปลอดภัย  
มีการใชอยางสมประโยชน   ผูบริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง  และมุงสูองคกรที่มี
สมรรถนะสูง  ดังรูปที่ 1  

 
รูปที่ 1 กลุมภารกิจหลัก 3 ดานและผลลัพธทีพ่ึงประสงค 

แผนภูมิองคกรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดังรูป 2 มีผูบริหารสูงสุดคือเลขาธิการ หรือ 

มีคณะที่ปรึกษา หรือ คณะกรรมการบริหาร ในสวนของกลุมภาระงานจะมีหัวหนาคือ รองเลขาธิการ  

 
 

รูปที่ 2 ขอเสนอแผนภูมิองคกร ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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บทบาทของสวนงานคุมครองผูบริโภคในสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด   ควรทําหนาที่เปนฝายปฏิบัติงาน
เสมือนเปนสาขายอยของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   รับนโยบาย  มาตรฐานการทํางานและ Code 
of Conduct มาจากสวนกลางเพื่อใหผูประกอบการไมสามารถเล่ียงระเบียบที่แตละจังหวัดทําไมเหมือนกันได  
ในอนาคตการใหขึ้นทะเบียนดวยระบบ e-registration และสงเอกสารเปน electronic file มายังสวนกลาง
ทั้งหมดจะชวยแกปญหาไดอยางถาวร  แนวทางการบริหารงานทําได 2 ทางเลือกคือ  ใหแตละกลุมภาระกิจของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประสานงานกับสวนงานคุมครองผูบริโภคของสํานักงานสาธารณสุข
จังหวัดโดยตรง หรือ  จัดต้ังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเขต/หรือภาค  รับนโยบาย  มาตรฐานการ
ทํางาน ส่ือและเอกสารสําหรับการใหความรู และ Code of Conduct มาจากสวนกลาง   ทํางานขึ้นทะเบียน  
สวนงานใหความรูประชาชนและตรวจจับกระจายไปยังจังหวัด และตําบล  โดยความรวมมือขององคการบริหาร
สวนจังหวัด      ซึ่งองคการบริหารสวนจังหวัดจะเขามามีบทบาทในการวางแผน  วางเปาหมาย พรอมรวม
ปฏิบัติการในดานงานใหความรูแกประชาชนและงานตรวจจับ   

บทบาทของภาคประชาชนและองคกรอิสระ  ใหประชาชนรวมกลุมกันเพื่อคิดระบบในการดูแลตนเองในการ

คุมครองผูบริโภค ซึ่งองคการบริหารสวนทองถิ่นทั้งในระดับจังหวัดและระดับอําเภอจะตองเปนแกนนําในการ

วางแผน  ต้ังเปาหมาย  และรวมปฏิบัติงานกับเจาพนักงานสาธารณสุข เพื่อลดความกดดันของเจาหนาที่และ

สรางความรวมมือระหวางผูประกอบการ  ประชาชน  และเจาพนักงาน   

การบริหารในอนาคต   จะอยูในระบบราชการเชนเดิม เนื่องจากเปนหนวยงานที่ตองบังคับใชอํานาจตาม

กฏหมาย เลขาธิการเปนผูบริหารโดยตําแหนง  ปรับรูปแบบการจัดองคกรใหเปนแบบกลุมภาระกิจ 3 กลุม 

ระบบบริหารมี รองเลขาธิการทําหนาที่เปนผูบริหารหลักของแตละกลุมภาระกิจ    บริหารงานแบบ CEO คือมี

ตําแหนงเปน Chief Technical Officer, Chief Quality Officer (Chief Regulatory Officer), และ Chief 

Promotion Officer  ตอง sub-contract ในดานงานบริการ  และ หนวยงานที่รับภาระกิจที่ทําใหเกิดการใช

ผลิตภัณฑสุขภาพอยางสมประโยชน  จัดตําแหนงกําลังคนใหสอดคลองกับความตองการ  เชนมีตําแหนง

รองรับแพทย  สัตวแพทย  นักโภชนาการ  นักเคมี  นักเศรษฐศาสตร  หรืออื่นๆ  สรางแรงจูงใจ ปรับบทบาท

ของบางหนวยงานใหรองรับความทาทายในอนาคต  ปรับแผนยุทธศาสตร และ KPI ใหสอดคลองกับบทบาท

หลัก (core business)   

แนวทางการบริหารจัดการในชวงเปลี่ยนผานจากโครงสรางปจจุบันไปสูโครงสรางใหม   รองเลขาธิการ

เปนหัวหนาท่ีกลุมภาระกิจ  รับผิดชอบใหเปนไปตามแผนและเปาหมาย  บุคลากรท่ีเหมาะสมกับภารกิจ จะตอง

เปนผูที่มีความมุงมั่นเพื่อผลสัมฤทธขององคกร มีภาวะความเปนผูนํา  มีความรูและทักษะสูงในดานการ

วิเคราะหนโยบายและยุทธศาสตร การบริหารจัดการความรูและสารสนเทศ และการบริหารกําลังคน  ทํางาน

รับผิดชอบไมวาจะเปลี่ยนเลขาธิการไปอยางไร  บทบาทของเลขาธิการจะกํากับดูแล ประสานงานกับหนวยงาน

ภายนอกและฝายการเมือง    มีคณะที่ปรึกษาหรือกรรมการบริหารเพ่ือกํากับใหภารกิจทั้ง 3 กลุมตอบสนอง

เปาหมายขององคกร   ในระยะปรับเปล่ียน ผูบริหารตองทําความเขาใจกับเจาหนาที่ทุกระดับ  และลงทุนเรื่อง

ระบบสารสนเทศกับการพัฒนากําลังคน  
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 ระบบยาและคุมครองผูบริโภคจัดเปนสวนสนับสนุนทั้งตอระบบควบคุมและปองกันโรค ระบบบริการ

สุขภาพ และ ระบบสรางเสริมสุขภาพของประเทศ  ทั้งนี้เพราะการคัดเลือก  ควบคุมผลิตภัณฑสุขภาพใน

ทองตลาดใหมีคุณภาพ มาตรฐาน ปลอดภัยจะชวยลดผลกระทบจากปจจัยคุกคามทางดานสุขภาพของ

ประชาชน    และชวยใหการรักษาโรค  การปองกันโรคเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ  ยาโดยเฉพาะวัคซีน 

อาหาร และผลิตภัณฑเสริมอาหาร มีบทบาทสําคัญในกิจกรรมสรางเสริมสุขภาพและปองกันโรค  แตดวย

ความกาวหนาของวิทยาการดานผลิตภัณฑสุขภาพ ความจํากัดของทรัพยากร และการเปล่ียนแปลงของสังคม

กาวไปไกลกวาการปรับเปลี่ยนของฝายที่ทําหนาที่ควบคุมในระบบยาและคุมครองผูบริโภค   จึงทําใหฝายรัฐอยู

ในสภาพรับมากกวารุก   การปฏิรูปหนวยงานและระบบที่ทําหนาที่ในการควบคุมระบบยาและการคุมครอง

ผูบริโภคจะชวยใหการทํางานของภาครัฐและภาคีกาวไปขางหนาไดดีขึ้น  ปญหาไดรับการแกไข  เปนการสราง

ความเขมแข็งใหแกองคกรเพ่ือปจจุบันและอนาคต   เพิ่มระดับคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ

สุขภาพผูบริโภคไดใชผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพ ปลอดภัย และสมประโยชน 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทนํา 
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มีรายงานวา1 ผูบริโภคมีความเส่ียงสูงในการบริโภคผลิตภัณฑ และบริการโดยเฉพาะที่เกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑและบริการสุขภาพ ประกอบกับการดําเนินงานทางดานการคุมครองผูบริโภคของภาคราชการยังไม

เต็มที่ กลไกของรัฐยังไมสามารถใหการคุมครองไดเพียงพอ ภาคการเมืองยังไมใหความสําคัญดานการคุมครอง

ผูบริโภคเทาที่ควร ผูประกอบการยังกระทําผิดกฎหมายอยูบอยๆ ครั้ง ผูใชกฎหมายยังมีความหยอนยานในการ

นํากฎหมายมาปฏิบัติ หรือตัวบทกฎหมายมีความใหมตอการนํามาใชของผูที่เกี่ยวของ การใหขอมูลขาวสาร

ของส่ือยังบิดเบือนความจริง และไมครบถวน สงผลใหผูบริโภคไดรับการสนับสนุนที่ไมถูกตอง และถูกสราง

คานิยมที่ผิด นอกจากนี้ตัวผูบริโภคยังขาดความเขมแข็ง รวมทั้งยังไมไดรับการสรางเสริมศักยภาพเพื่อใหรูเทา

ทัน เพื่อใหสามารถปกปองคุมครองตนเองได การสนับสนุนงานคุมครองผูบริโภคจากสถาบันทางวิชาการดาน

ขอมูลและการจัดการความรูยังมีนอย รวมถึงขอตกลงทางการคาระหวางประเทศที่อาจมีผลใหความอิสระในการ

เลือกซื้อผลิตภัณฑสินคาและบริการลดลงจึงเปนเหตุใหผูบริโภคตกอยูในสภาวะเสี่ยงในการบริโภคสินคาและ

บริการท่ีเพิ่มขึ้น 

นโยบายของรัฐบาลที่ใหความสําคัญกับงานดานการคุมครองผูบริโภคมากขึ้น สงผลใหหนวยงาน

ภาครัฐเพิ่มความสําคัญของการทํางานดานการคุมครองผูบริโภค และมีการพัฒนาศักยภาพของบุคลากรท่ี

เกี่ยวของ เชน การสนับสนุนโครงการ อย.นอย  รวมถึงมีการผลักดันใหเกิดกฎหมายเอื้อประโยชนตอผูบริโภค 

2 ฉบับ ไดแก พระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดีผูบริโภค พ.ศ. 2551 แลพระราชบัญญัติความรับผิดตอความ

เสียหายที่เกิดขึ้นจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 

นอกจากนี้ ยังมีภาคีที่รวมมือดานการคุมคองผูบริโภค เชน การประสานงานภาครัฐและเอกชนในการ

ดําเนินงานการเฝาระวังส่ือที่ไมเหมาะสม  (Media Watch)  การประสานความรวมมือเครือขายภาคประชา

สังคม เพื่อพัฒนาเครือขายการทํางานคุมครองผูบริโภคในเชิงประเด็นและในระดับพื้นที่  ระดับพื้นที่จัดทําศูนย

รับเรื่องราวรองทุกขในโครงการศูนยพิทักษสิทธ์ิโดยมูลนิธิเพื่อผูบริโภค (มพบ.)  และการดําเนินงานลักษณะ

กลไกสาธารณะเพื่อการคุมครองผูบริโภคของสหพันธองคกรผูบริโภค (สอบ.) 

 

                                                            
1
 การสังเคราะหความรูเพื่อสนับสนุนการยกรางธรรมนูญวาดวยระบบสุขภาพ “การคุมครองผูบริโภคตามธรรมนูญวาดวยระบบสุขภาพ
แหงชาติ” . แผนงานคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 

สถานการณการคุมครองผูบริโภคในประเทศไทย 
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สถานการณการแวดลอมของระบบคุมครองผูบริโภค 

สภาพแวดลอมภายนอก ไดแก การเปลี่ยนแปลงทางดานเศรษฐกิจ สังคม วิทยาศาสตรเทคโนโลยี 

และกฎหมาย ลวนมีผลตอสถานการณคุมครองผูบริโภคท้ังในมุมของโอกาสและภัยคุกคาม ดังนี้ 

1. การเปลี่ยนแปลงทางดานเศรษฐกิจ: มีการขยายตัวทางเศรษฐกิจ และมีการไหลเวียนปริมาณ

สินคา บริการ ทําใหตองมีการปรับกฎระเบียบการคุมครองผูบริโภคใหสอดคลองกันระหวางประเทศสมาชิกคูคา

ในระดับทวิภาคี ภูมิภาคและพหุภาคี นําไปสูการยอมรับซึ่งกันและกันในการตรวจสอบและรับรองคุณภาพใน

การกํากับดูแลผลิตภัณฑ รัฐจะตองสรางระบบและกลไกเพื่อจัดการกับสินคาและบริการท่ีไมปลอดภัย 

ขณะเดียวกันตองเฝาระวัง ตรวจสอบเตือนภัยและยับยั้งไมใหมีการนําเขาผลิตภัณฑเหลานั้น 

2. การเปลี่ยนแปลงทางสังคม: มีคานิยมการบริโภคท่ีเลียนแบบตะวันตกมากขึ้น เปนผลมาจาก

ส่ือฆษณา และขอมูลขาวสาร ผานทางส่ือโทรทัศน วิทยุ อินเตอรเน็ต เปนตน ที่เขาถึงประชาชนทั้งใน

ระดับประเทศและระดับภูมิภาคทําใหเกิดการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมจําเปนและเกินความจําเปนอยาง

มาก และอาจเกิดอันตรายตอผูบริโภคได และมีแนวโนมการพยายามใหเกิดหรือใชประโยชนจากคานิยมของ

ผูบริโภค เชน ผลิตภัณฑเครื่องสําอางทาผิวขาว ผลิตภัณฑเสริมอาหารที่ชะลอความแก  

3. การเปลี่ยนแปลงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี: มีนวัตกรรมใหมๆ ในการพัฒนาผลิตภัณฑ

สุขภาพทั้งในเชิงปริมาณและคุณภาพ เชน การนํา stem cell มาใชในการบําบัดโรค การใช nanotechnology 

ในเครื่องสําอาง ซึ่งนําไปสูการถกเถียงถึงความปลอดภัย ความคุมคาและประสิทธิภาพในการคุมครองผูบริโภค 

ซึ่งมีผลกระทบตอการตองปรับตัวของระบบการคุมครองผูบริโภคที่จะดําเนินการ ทั้งในระดับ Health and 

Economic Risk Management เพื่อเกิดประโยชนสูงสุดแกผูบริโภค 

4. กฎหมายและขอตกลงหรือความรวมมือระหวางประเทศ: กฎหมายท่ีเกี่ยวของกับการคุมครอง

ผูบริโภคปจจุบันมีแนวโนมการแกไขปรับปรุงในดานเพิ่มประสิทธิภาพและประสิทธิผลการคุมครองผูบริโภค 

เชน รัฐธรรมนูญฉบับปจจุบันที่ไดกําหนดใหมีองคการอิสระผูบริโภค ซึ่งทําใหมีการจัดทํารางพระราชบัญญัติ

องคการอิสระผูบริโภค พระราชบัญญัติสุขภาพแหงชาติ พ.ศ. 2550 ซึ่งไดกําหนดใหมีการจัดรางธรรมนูญ

สุขภาพแหงชาติ: โดยการคุมครองผูบริโภคและเปดโอกาสใหมีการจัดประเด็นสมัชชาสุขภาพเฉพาะประเด็น

หรือพื้นที่ ที่จะนําไปสูการขับเคลื่อนการคุมครองผูบริโภคจากความตองการหรือความคาดหวังของผูมีสวนได

สวนเสีย พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551มีการปรับปรุงใหมีความเขมงวดในการดําเนินการคุมครอง

ผูบริโภคมากขึ้น พรอมทั้งมีการกําหนดมาตรการเกี่ยวกับความรับผิดตอผลิตภัณฑ (Product Liability) ที่

ครอบคลุมผูขาย ซึ่งมากกวาที่พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 

2551  นอกจากนี้ยังมีกฎหมายท่ีอยูภายใตการกํากับ ดูแลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอีกหลาย

ฉบับที่อยูระหวางการปรับปรุง เชน กฎหมายยา กฎหมายเครื่องสําอาง กฎหมายอาหาร ซึ่งควรที่จะขับเคลื่อน

ในลักษณะที่เพิ่มประสิทธิภาพและประสิทธิผลของการคุมครองผูบริโภค รวมท้ังพระราชบัญญัติคณะกรรมการ

อาหารแหงชาติ พ.ศ. 2551 ซึ่งมีความพยายามที่จะบูรณาการในการจัดการระบบอาหารของประเทศ ทั้งในดาน 

Food Security, Food Safety, Food Education และ Food Quality 
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สภาพแวดลอมภายใน ไดแก หนวยงานของรัฐ ผูประกอบการ สถาบันทางวิชาการ ผูบริโภค ชุมชน 

และองคกรผูบริโภค และองคการปกครองสวนทองถิ่น มีจุดแข็งและจุดออนตอการคุมครองผูบริโภค ดังนี้ 

1. หนวยงานของรัฐ: พบวามีขอจํากัดท้ังในดานศักยภาพบุคลากร งบประมาณ กลไกการดําเนินงาน 

และการประสานงานระหวางสวนราชการ รวมทั้งการบังคับใชกฎหมายและการจัดการเรื่องรองเรียน ยังไมมี

ประสิทธิภาพเทาที่ควร ขาดความตอเนื่อง และเชื่อมโยงกับกลไกที่เกี่ยวของ นอกจากนี้การประสานงานและใช

ขอมูลระหวางหนวยงานรัฐยังไมถูกสงถายกันเทาที่ควร อันเนื่องจากการขาดการส่ือสารที่เขาใจรวมกัน   

2. ผูประกอบการ: ในกลุมที่มีทุน จะไดเปรียบในการแขงขัน และอาศัยทุนและเทคนิคการโฆษณา 

การตลาด การสงเสริมการขาย เพื่อโนมผูบริโภคใหมีพฤติกรรมการบริโภคท่ีเกินความจําเปนและไมเหมาะสม 

สวนกลุมที่ไมมีทุน ซึ่งเปนสวนใหญ พบปญหาวาขาดความรู ความเขาใจในการนําเสนอผลิตภัณฑที่มี

ประสิทธิภาพ ปลอดภัยตอผูบริโภค เชน ปญหาสารปนเปอนในอาหาร 

3. สถาบันทางวิชาการ: มีความเปนอิสระสูง แตมีปญหาดานเอกภาพภายในและความสามารถใน

การจัดการยังไมสามารถเปนแหลงองคความรู และขับเคลื่อนทางวิชาการใหแกรัฐ ผูบริโภค และผูประกอบการ

ได และยังขาดความเชื่อมโยงระหวางสถาบันวิชาการ หนวยงานของรัฐ และผูประกอบการ ทําใหขาดพลังใน

การขับเคลื่อนสังคมสูฐานความรูดานสุขภาพ 

4. ผูบริโภค: ผูบริโภคใหความสําคัญกับขอมูลขาวสารทางวิชาการนอย แตใหความสําคัญกับการ

โฆษณา การสงเสริมการขาย รวมทั้งการมีสวนรวมของผูบริโภคยังมีนอย ผูบริโภคสวนใหญยังไมเกิดความ

ตระหนักถึงภาวะคุกคามท่ีเกิดขึ้น จึงไมมีการดําเนินการเชิงรุกเพื่อปองกัน แตเปนการดําเนินการเชิงรับ คือ 

เมื่อเกิดเหตุแลวคอยแกไขทีหลัง นอกจากนี้ผูบริโภคยังขาดความรู ความเขาใจในกฎหมายที่เกียวของ

โดยเฉพาะกฎหมายใหมๆ ที่เอื้อตอการคุมครองผูบริโภค 

5. ชุมชน: ชุมชนสามารถใชมาตรการทางสังคมไดและยังมีความเขมแข็งไมเพียงพอ และไมตอเนื่อง 

6. องคกรผูบริโภค: ยังใชศักยภาพภาคีเครือขายนอยเกินไป ขาดความเชื่อมโยง และการส่ือสาร

ขอมูลขาวสารระหวางเครือขายยังมีขีดจํากัด ทําใหการขับเคลื่อนไมเปนระบบและขาดพลังรวมถึงยังขาดการนํา

ส่ือมวลชนรวมเปนเครือขาย แตอยางไรก็ตาม ส่ือมวลชนบางกลุมเริ่มใหความสนใจกับการคุมครองผูบริโภค 

รวมท้ังองคกรผูบริโภคเริ่มมีการเชื่อมโยงการทํางานกับหนวยงานของรัฐซึ่งทําใหการขับเคล่ือนประเด็นการ

คุมครองผูบริโภคไดรับความสําเร็จ มีเครือขายองคกรผูบริโภคท่ีทําหนาที่ในการคุมครองผูบริโภคท่ีหลากหลาย

ทํางานดวยจิตอาสา และสามารถแสวงหาแหลงเงินทุนที่หลากหลาย เชน สํานักงานกองทุนสนับสนุนการสราง

เสริมสุขภาพ (สสส.) และสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ (สปสช.) เปนตน เพื่อใชเปนงบประมาณ

สนับสนุนการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคตอไป 

7. องคการปกครองสวนทองถิ่น: มีบทบาทเขามามีสวนรวมในการคุมครองผูบริโภคโดยเฉพาะ

อยางยิ่งกรุงเทพมหานครและพัทยา สําหรับเทศบาลเมืองและเทศบาลนคร ไดรับการแตงต้ังเปนพนักงาน

เจาหนาที่ตามกฎหมายอาหาร ซึ่งองคกรปกครองสวนทองถิ่น (อปท.) ขนาดใหญมีความพรอมในการเขามามี

บทบาทในการดําเนินการทั้งดานบุคลากรและงบประมาณ แตสําหรับ อปท. ขนาดเล็กยังมีปญหาดานโครงสราง
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ที่รับผิดชอบงานสาธารณสุข งบประมาณ ศักยภาพและกําลังคน แตอยางไรก็ตามมีแนวโนมที่จะกําหนด

โครงสรางที่รับผิดชอบงานสาธารณสุขและไดรับงบประมาณสนับสนุนจากสวนกลางมากขึ้น 

 

 
รูปที่ 3 ความเชื่อมโยงขององคกรที่เกี่ยวของในระบบคุมครองผูบริโภค2 

  

ทั้งนี้สถานการณในปจจุบันมีโอกาสที่งานคุมครองผูบริโภคไดพัฒนาขึ้นมาก โดยดูจากการตอบสนอง

ของส่ือมวลชนในประเด็นการคุมครองผูบริโภคซึ่งสะทอนความสนใจของสังคมอยางมาก ทั้งจากการพัฒนา

กฎหมายและมาตรการเพื่อการคุมครองผูบริโภคที่มีเพิ่มมากขึ้นและมีมาอยางตอเนื่อง โดยการขับเคลื่อนทั้ง

จากภาครัฐ องคกรอิสระ และภาคประชาสังคมผูบริโภค และที่เห็นไดเดนชัดคือ การพัฒนาระบบสุขภาพที่มีการ

คุมครองผูบริโภคเปนหนึ่งในองคประกอบที่เชื่อมโยงกับสุขภาพ โดยบัญญัติเรื่องการคุมครองผูบริโภคไวเปน

ประเด็นสําคัญประเด็นหนึ่งในการจัดทําธรรมนูญสุขภาพ ตามมาตรา 47(8) พระราชบัญญัติสุขภาพ พ.ศ. 2550 

 

ธรรมนูญวาดวยระบบสุขภาพแหงชาติ3  

ระบบสุขภาพจะตองใหความสําคัญสูงกับการสรางเสริมสุขภาพอันจะนําสูสุขภาวะที่ยั่งยืนและการ

พึ่งตนเองของประชาชน และทุกภาคสวนมีหนาที่รวมกันในการขับเคลื่อนการพัฒนาประเทศจากแนวทาง

บริโภคนิยมไปสูแนวทางปรัชญาเศรษฐกิจพอเพียง 

                                                            
2  แผนงานคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ ระยะที่ 2 (2552-2555)  โดยสํานักงานแผนงานคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ (คคส.) คณะเภสัช
ศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลยั. สิงหาคม 2552.  
3 ธรรมนูญวาดวยระบบสุขภาพแหงชาติ พ.ศ. 2552 
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สาระสําคัญในเนื้อหาในธรรมนูญวาดวยระบบสุขภาพแหงชาติ4  ซึ่งจัดกลุมได 3 กลุมนั้น สนับสนุน

ความสําคัญของการคุมครองผูบริโภค คือ  

กลุมที่ 1 แนวคิดและหลักการของระบบสุขภาพโดยรวม (Concept and principles) ซึ่งประกอบดวย 2 

ขอ คือ ปรัชญาและแนวคิดหลักของระบบสุขภาพ และคุณลักษณะที่พึงประสงคและเปาหมายของระบบสุขภาพ 

กลุมที่ 2 ระบบดูแลสุขภาพ (Health care and health risk protection systems) ซึ่งประกอบดวย การ

จัดใหมีหลักประกันและความคุมครองใหเกิดสุขภาพ, การสรางเสริมสุขภาพ, การปองกันและควบคุมโรคและ

ปจจัยที่คุกคามสุขภาพ, การบริการสาธารณสุขและการควบคุมคุณภาพ, และการสงเสริม สนับสนุนการใชและ

การพัฒนาภูมิปญญาทองถิ่นดานสุขภาพ การแพทยแผนไทย การแพทยพื้นบานและการแพทยทางเลือกอื่นๆ  

กลุมที่ 3 ระบบโครงสรางและกลไกสนับสนุน (Infrastructural and supporting system) ซึ่ง

ประกอบดวย การคุมครองผูบริโภค, การสรางและเผยแพรองคความรูดานสุขภาพ, การเผยแพรขอมูล

ขาวสารดานสุขภาพ, การผลิตและการพัฒนาบุคลากรดานสาธารณสุข, และการเงินการคลังดานสุขภาพ 

 

 

 

 

 

 

 

 

องคกรคุมครองผูบริโภคภาครัฐและเอกชน 

 กระทรวงสาธารณสุขยังคงเปนกลไกหลักของระบบสุขภาพแหงชาติ ในฐานะเปนแกนกลางของรัฐใน

การดําเนินงานดานสุขภาพ  นอกจากนี้ยังมีกลไกอิสระอื่นๆ ทั้งที่อยูในกํากับกระทรวงสาธารณสุข และนอก

กํากับ ไดแก สํานักงานกองทุนสนับสนุนการสรางเสริมสุขภาพมีหนาที่บริหารกองทุน (สสส.) เพื่อสนับสนุนให

ทุกภาคสวนในสังคมดําเนินงานสรางเสริมสุขภาพในมิติตางๆ อยางกวางขวาง สํานักงานหลักประกันสุขภาพ

แหงชาติ (สปสช.) มีหนาที่บริหารเงินกองทุนเพื่อจัดใหมีบริการสาธารณสุขสําหรับประชาชนทุกคน สถาบันวิจัย

ระบบสาธารณสุข (สวรส.) มีหนาที่บริหารเงินกองทุนสนับสนุนการสรางและจัดการความรูดานระบบสุขภาพ  

ภารกิจของกระทรวงสาธารณสุขครอบคลุมงานทั้ง 5 ดาน ไดแก การสงเสริมสุขภาพ การรักษาพยาบาล การ

ปองกันควบคุมโรค การฟนฟูสภาพ และการคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ โดยทุกภารกิจมีความสัมพันธ

เชื่อมโยงกัน  

                                                            
4 รายงานการสาธารณสุขไทย ป 2551-2553 

ระบบการคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ 

เปนหนึ่งในระบบยอยของระบบสุขภาพแหงชาติ ทําหนาที่ประกันคุณภาพและตรวจสอบผลิตภัณฑ

ทางดานสุขภาพและการบริการสาธารณสุขใหมีประสิทธิภาพ รวมทั้งใหขอมูลและความรูที่ถูกตองและเพียงพอ 

เกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพและการบริการสาธารณสุข ใหประชาชนมีสิทธิที่จะเลือกใชผลิตภัณฑสุขภาพและ

การรับบริการสาธารณสุขไดอยางปลอดภัย รัฐธรรมนูญไดมีมาตรา 57 บัญญัติไววา “สิทธิของบุคคลซึ่งเปน

ผูบริโภคยอมไดรับความคุมครองทั้งนี้ตามกฎหมายบัญญัติ...”    
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 บทบาทการคุมครองผูบริโภคในภาครัฐนั้น  มีหนวยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุขที่ทําหนาที่

รับผิดชอบดูแลรวมกันหลายหนวยงานที่ สําคัญ ไดแก สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย ในสวนภูมิภาคไดแก สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด  หนวยงานนอกสังกัดกระทรวง

สาธารณสุข ไดแก สํานักงานคณะกรรมการคุมครองผูบริโภค (สคบ.)5 กรมการคาภายใน กระทรวงพาณิชย6 

สํานักงานมาตรฐานอุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม7  นอกจากนี้ยังมี องคกรคุมครองผูบริโภคภาคเอกชน8 

อีกหลายองคกรไดรวมมือกันทํางาน   

 

ความคาดหวังของประชาชนในประเด็นตางๆ 

  การจัดต้ังองคการอิสระผูบริโภค9 

ความตองการจัดต้ังองคการอิสระผูบริโภคสะทอนวาการปฏิบัติงานของภาครัฐยังออนแออยู ประชาชน

ทั้งหมดเห็นดวยที่จะใหมีการจัดต้ังองคการอิสระผูบริโภคขึ้น เนื่องจากกลไกดานกฎหมายและกลไกภาครัฐยัง

ไมมีชองทางที่เอื้อใหประชาชน ไดมีโอกาสเขาไปมีสวนรวมในการกําหนดนโยบายและกฎหมายเกี่ยวกับการ

คุมครองผูบริโภคเลย โดยประชาชนคาดหวังวา ถาองคการอิสระผูบริโภคไดรับการจัดต้ังขึ้นมาจริง องคการ

อิสระผูบริโภคจะเปนเสมือนกระบอกเสียงแทนผูบริโภคท่ัวประเทศ ที่จะสะทอนความเห็นจากภาคประชาสังคม

ไปยังหนวยงานของรัฐ  

องคการอิสระผูบริโภคควรมีบทบาทในระดับนโยบาย คือ การใหความเห็น หรือเสนอความคิดเห็นแด 

วุฒิสภา คณะรัฐมนตรี สภาผูแทนราษฎร หนวยงานรัฐ รัฐวิสาหกิจ และราชการสวนภูมิภาค ในการออก

นโยบายและมาตรการตาง ๆ เพื่อคุมครองผูบริโภค และ ใหความเห็นในการออก หรือผลักดันกฎ ขอบังคับ 

และกฎหมาย เพื่อการคุมครองผูบริโภค  นอกจากนี้ยังคาดหวัง ใหองคการอิสระผูบริโภคมีอํานาจหนาที่ในการ

รับเรื่องราวรองทุกข ใหคําปรึกษาแกผูบริโภค ไตสวนเพื่อพิสูจนหาขอเท็จจริง ไกลเกลี่ย และเจรจาตอรองกับผู

ประกอบธุรกิจ หรือแมกระทั่งใหมีอํานาจในการตรวจสอบกระบวนการผลิตในสถานประกอบการผลิตสินคา เพื่อ

พิสูจนหาขอเท็จจริง  ซึ่งบทบาทขององคการอิสระผูบริโภคดังกลาวจะไปซ้ําซอนกับบทบาทขององคกรภาครัฐ

ที่รับผิดชอบอยูแลว  แต ประชาชนไดใหเหตุผลสนับสนุนแนวความคิดดังกลาววา “ในทางปฏิบัติงานของ

ภาครัฐยังออนแออยู ... แต อํานาจการตรวจสอบขององคการอิสระกระทําไดโดยทันทวงที” หรือกลาวอีกนัย

หนึ่งวา ประชาชนเองไมเชื่อมั่นตอกลไกภาครัฐ ในการแกไขปญหาการละเมิดสิทธิผูบริโภค เมื่อประชาชนผู

                                                            
5 ภารกิจและอํานาจหนาท่ีของสํานักงานคณะกรรมการคุมครองผูบริโภค (สคบ.) จาก http://www.ocpb.go.th/main_consumer_act.asp 
6 http://www.dit.go.th 
7 http://www.tisi.go.th/thai/tisi.html 
8 ศุภสิทธิ์ พรรณนารุโณทัย, ประสิทธิ์ ออนดี, สารี อองสมหวัง, อรพิน กฤษณเกรียงไกร. รายงานวิจัยเบ้ืองตน การพัฒนากลไกการ
คุมครองผูบริโภค ตามเจตนารมณของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย พุทธศักราข 2540. ศูนยวิจัยและติดตามความเปนธรรมทาง
สุขภาพ คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยนเรศวร. พฤศจิกายน 2549.  
9 ประสิทธิ์ ออนดี และ ศุภสิทธิ์ พรรณนารุโณทัย. มุมมองของผูบริโภคไทยที่สะทอนถึงความตองการตอองคการอิสระคุมครองผูบริโภค. 

กุมภาพันธ 2550. 
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เดือดรอนไดรองทุกขผานเขาไปยังองคกรภาครัฐที่รับผิดชอบ  องคการอิสระผูบริโภคสามารถที่จะเสนอ

ความเห็น เพื่อผลักดันใหมีการออกกฎหมายและนโยบายที่ดีอยางทันการณได คือ การรับเรื่องรองเรียน และ

การจัดทําระบบฐานขอมูลของผูเสียหาย เพื่อการศึกษาวิจัย รวมไปถึงการศึกษาวิจัย เพื่อนําผลการวิจัยไปชวย

ในกระบวนการเสนอความเห็นโดยอิงหลักฐานเชิงประจักษ ทั้งนี้เพื่อสนับสนุนการทําตัดสินใจอิงหลักฐานเชิง

ประจักษ (Evidence-based decision making) 

 

องคกรคุมครองผูบริโภคเมื่อประสบปญหาเรื่องผลิตภัณฑสุขภาพ10 

เมื่อประชาชนประสบปญหาเกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ ประชาชนจะนึกถึงสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาเปนหนวยงานแรกเพื่อจะรองเรียน เพราะเห็นวาเปนหนวยงานท่ีนาเชื่อถือ 

สามารถปกปองสิทธิได และสามารถติดตอไดสะดวก รองลงมาจะไปรองทุกขที่สํานักงานคณะกรรมการคุมครอง

ผูบริโภค โดยประชาชนมีความคาดหวังตอการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในดาน

การเผยแพรรณรงค ประชาสัมพันธเปนอันดับหนึ่ง โดยรายการท่ีประชาชนมีความคาดหวังมากที่สุดคือ 

ประโยชนของขอมูลขาวสารในการนําไปใช  สวนความคาดหวังตอการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาอันดับที่สอง คือ การดําเนินงานคุมครองผูบริโภค โดยประชาชนคาดหวังในดานการดําเนินงาน

เกี่ยวกับเรื่องรองเรียนจากประชาชนผูบริโภคที่ประสบปญหาจากผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมไดคุณภาพมาตรฐาน 

และการกํากับดูแลโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อไมใหโฆษณาเกินจริงหรือโฆษณาหลอกลวงประชาชน 

  

 

                                                            
10 จากรายงานการวิจัย เร่ือง  การศึกษาความคิดเห็นของประชาชนที่มีตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเมื่อประสบปญหาเร่ือง
ผลิตภัณฑสุขภาพ ป 2550. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 2550. 
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ประเด็นที่นํามาสูความจําเปนในการปรับบทบาทกระทรวงสาธารณสุขตอความรับผิดชอบดานระบบยา

และการคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ  นั้นมาจากปญหาของระบบยาและการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ

สุขภาพในปจจุบันที่สะสมเพ่ิมขึ้นเรื่อยๆ   ประเด็นที่ตองเรงดําเนินการเพื่อการพัฒนาระบบยาใหรองรับ

นโยบายแหงชาติดานยา ป 2554 และยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ พ.ศ. 2554-2559  

 

สภาพปญหาของระบบยาในปจจุบัน11 

จากรายงานทบทวนสภาพปญหาและการวิจัยเกี่ยวกับระบบยาของประเทศไทย ไดรวบรวมปญหาของ

ระบบยาไวโดยแบงออกเปน 4 ดาน คือ 1) Emergence of pharmaceutical products, 2) Pharmaceutical 

products on the market, 3) Accessibility and utilization of pharmaceutical products, และ 4) Traditional 

& herbal medicines มีรายละเอียดโดยสรุปดังตารางนี้  

 

ตารางท่ี 1 สรุปสภาพปญหาของระบบยาในปจจุบันในแตละดาน 

ดาน สภาพปญหา 

1. Emergence of pharmaceutical products 

1) Research & 

Development 

and local 

production 

 

 อุตสาหกรรมยาในประเทศไทยไมสามารถพึ่งพาตนเองได ตองนําเขาวัตถุดิบเปนสวนใหญ เปนอุตสาหกรรมข้ัน

ปลาย ตํารับยาท่ีผลิตเปนยาสามัญ การผลิตยาที่อาศัยเทคโนโลยีระดับสูงมีนอยมาก 

 การผลิตวัตถุดิบทางยาในประเทศไมคุมทุน ไมกอใหเกิดการประหยัดโดยขนาดของการผลิต ไมสามารถแขงขัน

ดานราคากับประเทศท่ีมีขนาดของตลาดที่ใหญ ตนทุนการผลิตต่ําและขีดความสามารถในการแขงขันสูง 

 ศักยภาพในการแขงขันลดลง โรงงานภาคเอกชนประสบปญหา จํานวนหน่ึงตองปดตัวลง ตองพึ่งพายาจาก

ตางประเทศมากข้ึน 

 การยายฐานการผลิตของบริษัทขามชาติออกจากประเทศไทย ไปยังประเทศท่ีมีตนทุนการผลิตต่ํา 

 การแขงขันดานราคาอยางรุนแรงซ่ึงอาจสงผลกระทบตอคุณภาพ โรงงานไมลงทุนเพื่อพัฒนาคุณภาพ หรือ

เลือกใชวัตถุดิบที่มีคุณภาพต่ํา เพื่อลดตนทุนลง 

2) Quality 

assurance 

 

คุณภาพของผลิตภัณฑยาตางๆ ที่ผลิตในประเทศอยูในเกณฑที่ไมนาพอใจ ตรวจพบปญหาอยูเสมอ เชน 

 การมีตัวยาสําคัญในปริมาณท่ีต่ํากวาเกณฑกําหนด 

 มีสารบางอยางที่เกิดจากการเส่ือมสลาย (degradation process) 

 คุณสมบัติทางเคมีกายภาพที่สําคัญของผลิตภัณฑ รูปแบบตางๆ มีความไมเหมาะสมและแตกตางกันอยางมากใน

ผูผลิตแตละราย 

                                                            
11 ศรีเพ็ญ ตันติเวสส. ทบทวนสภาพปญหาและการวิจัยเกี่ยวกับระบบยาของประเทศไทย: เอกสารประกอบการประชุมระดมสมองจัดทํา
แผนงานศึกษาวิจัยและพัฒนาระบบยา. สํานักงานพัฒนานโยบายสุขภาพระหวางประเทศ สํานักนโยบายและยุทธศาสตร กระทรวง
สาธารณสุข. มิถุนายน 2550. 

ประเด็นที่นํามาสูความจําเปนในการปรับบทบาทกระทรวงสาธารณสุข 
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ดาน สภาพปญหา 

2. Pharmaceutical products on the market 

1) Drug 

registration and 

re-evaluation 

 

 ตํารับยาท่ีข้ึนทะเบียนไวจํานวนหน่ึงไมเหมาะสม ไมมีขอมูลแสดงประสิทธิผลอยางชัดเจน ยาสูตรผสมบางตํารับ

ไมมีหลักฐานแสดงความจําเปนตองใชตัวยาแตละตัวรวมกัน 

 กระบวนการข้ึนทะเบียนตํารับยาและการทบทวนตํารับยาท่ีข้ึนทะเบียนไวไมสอดคลองกับมาตรฐานสากลในหลาย

ประเด็น มีความปรวนแปรในการตัดสินใจ ขาดการตรวจสอบและทบทวน 

 การถอนทะเบียนตํารับยาสวนใหญมิไดอาศัยขอมูลอาการไมพึงประสงคจากภายในประเทศ แตเปนขอมูลที่ไดจาก

การเพิกถอนในตางประเทศ มีจุดออนหลายประการ โดยเฉพาะระบบการติดตามยาหลังออกสูตลาด (Prost 

Marketing Surveillance – PMS) รวมทั้งอุปสรรคดานกฎหมาย ทําใหมีการเพิกถอนทะเบียนตํารับยานอย 

 การข้ึนทะเบียนตํารับยาและเพิกถอนทะเบียนฯ ถูกแทรกแซงจากนักการเมืองและผูประกอบธุรกิจ การทํางานของ 

อย. และคณะกรรมการยาไมมีความเปนอิสระเพียงพอ และขาดการคานอํานาจของสวนอื่นๆ กลุมผูประกอบวิชาชีพ

และนักวิชาการจากมหาวิทยาลัยมีสวนรวมนอยเกินไป 

 จากตํารับยาท้ังแผนปจจุบันและแผนโบราณท่ีข้ึนทะเบียนไวเปนจํานวนมาก สวนใหญไมไดนําไปใชประโยชนเชิง

พาณิชย และในแตละปมีผูยื่นขอใชบริการเกี่ยวกับทะเบียนตํารับยาไมนอยกวา 20,000 รายการตอป สงผลใหเกิด

ภาระงานตอกองควบคุมยาเปนอยางมากในขณะที่อัตรากําลังเจาหนาที่จํากัด 
2) Drug 

selection in 

health facilities 

 

การคัดเลือกยาเขาสถานบริการสาธารณสุขของรัฐ 

 องคประกอบที่ใชในการพิจารณาคัดเลือกยา ไดแก ประสิทธิผลของยา ความเส่ียงตออันตรายจากการใชยา ราคา

ยา คาใชจาย และความสะดวกในการใชยา แตการใชหลักการทางเภสัชเศรษฐศาสตรมาประเมินเพื่อคัดเลือกยาอยาง

จริงจัง ถูกตองตามหลักวิชาการมีอยูในสถานพยาบาลบางแหงเทาน้ัน 

 ราคายามีความแตกตางกันมาก แมวาจะเปนยาที่มีชื่อสามัญทางยาเดียวกัน หรือแมแตยาของผูผลิต/จําหนายราย

เดียวกัน ซ่ึงสรางความยากลําบากแกผูจัดซ้ือ 

 ปญหาสืบเน่ืองจากกระบวนการจัดทําและรายการยาในบัญชียาหลักแหงชาติ ซ่ึงถูกอางอิงในกฎ ระเบียบเก่ียวกับ

การจัดซ้ือยาโดยหนวยงานภาครัฐ 
3) Distribution  มีการกระจายยาสูประชาชนในชองทางท่ีทําใหเกิดคาใชจายทางดานสุขภาพคอนขางสูง และมีการใชยาอยางไม

สมเหตุผล เส่ียงอันตรายตอสุขภาพของประชาชน เชน อินเตอรเน็ต รานสะดวกซ้ือ รานชํา 

 ผลิตภัณฑยาที่กระจายผานคลินิกเอกชนไมมีระบบที่ดี คลินิกบางแหงปรุงยาข้ึนจําหนายหรือจําหนายผลิตภัณฑ

อาหารเสริม และผลิตภัณฑที่เขาขายเปนยาโดยไมผานการข้ึนทะเบียนตํารับยา ซ่ึงอาจเปนปญหาดานความ

ปลอดภัยและคุณภาพ 

 มาตรการและนโยบายตางๆ ที่ออกโดยภาครัฐ กอใหเกิดผลกระทบตอระบบการจัดหาและกระจายยาเปนอยาง

มาก เชน การแขงขันโดยใชการลดราคายา ซ่ึงทําใหเกิดความไมม่ันใจในคุณภาพ 

 กระบวนการจัดซ้ือจัดหายาในภาครัฐไมมีประสิทธิภาพ เกิดความขาดแคลนยาสําหรับใชในบางโครงการ ตนทุน

การบริหารจัดการระบบยามีมูลคาสูงกวาที่ควรจะเปน 

 การจัดซ้ือยาในภาครัฐขาดความโปรงใส ไมมีประสิทธิภาพ เม่ือประเมินโดยใชตัวชี้วัดท่ีเสนอโดย WHO  
 รายไดหลักขององคการเภสัชกรรมเปนรายไดที่เกิดจากสิทธิผูกขาดตามระเบียบพัสดุ ไมใชรายไดที่มาจากการ

แขงขันทางการตลาดและองคการเภสัชกรรมเองยังขาดการพัฒนาศักยภาพทางการตลาดที่ชัดเจน 

4) Quality of 

pharmaceutical 

products 

 ผลิตภัณฑยาที่อยูในทองตลาด มีคุณภาพไมไดมาตรฐาน เชน ในเร่ืองปริมาณตัวยาสําคัญ คุณสมบัติทาง

กายภาพ ซ่ึงทําใหไมไดผลการรักษา หรืออาจเปนอันตรายตอผูใช 

 ปญหายาปลอม ซ่ึงพบตามแนวชายแดนไทยกับประเทศเพื่อนบาน เชน ยาตานมาเลเรีย 
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ดาน สภาพปญหา 

3. Accessibility and utilization of pharmaceutical products 

1) Accessibility 

 

 การไมสามารถเขาถึงยาจําเปนของประชาชนบางกลุม  ความเหลื่อมล้ําของการใหบริการสุขภาพของประชาชนใน

เขตเมืองและเขตชนบท  

 พฤติกรรมการใชยาเกินความเปนจําเปน  ของประชาชนในเขตเมืองที่เขาถึงการบริการไดงาย การมีคานิยมใน

การใชบริการสุขภาพเกินความจําเปน ขาดการดูแลตนเองเบ้ืองตน 

 ความเหลื่อมล้ําระหวางผูมีสิทธิในโครงการประกันสุขภาพตางๆ  

 การจายยาในรานยา ในผูปวยบางรายไมสามารถจายยาที่มีประสิทธิผลดีแตราคาแพใหแกผูปวย หรือไมสามารถ

จายยาครบตามจํานวนที่ควรไดรับ 

 ยาจําเปนบางชนิด โดยเฉพาะอยางยิ่งยาที่ใชในการชวยชีวิต (life-saving medicines) และยารักษาโรคที่มีผูปวย

จํานวนเล็กนอย ไมมีผูสนใจนําเขาหรือผลิตข้ึนจําหนาย 
2) Drug use 

 

การใชยาอยางไมสมเหตุผลในสถานพยาบาล 

 การใชยาไมตรงตามขอบงชี้ ขนาดและเวลาที่ไมเหมาะสม รวมทั้งการไมปรับขนาดยาในผูปวยกลุมพิเศษ  

 การเกิดปฏิกิริยาระหวางยา ปฏิกิริยาระหวางยากับอาหาร และอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา 

 คาใชจายที่สูญเปลาดานยาเน่ืองจากการใชยาอยางไมสมเหตุผล 

 การที่โรงพยาบาลของรัฐใชยานอกบัญชียาหลักแหงชาติ เปนสัดสวนที่คอนขางสูงน้ันเปนปจจัยหน่ึงที่ทําให

คาใชจายดานยาสูงโดยไมจําเปน 

 การใชยาอยางไมสมเหตุผลในชุมชน การจายยาที่ไมถูกตองตามขอบงใช จายยาในขนาดสูงกวาขนาดที่แนะนํา 

จายยามากชนิดเกินความจําเปน และจายยาที่ไมถูกตองตามกฎหมาย  
4. Traditional & herbal medicines 

1) Research & 

development, 

local production 

and quality 

assurance 

 

การวิจัยและผลิตยาจากสมุนไพร 

 ขาดนโยบายระดับชาติในการสงเสริมการวิจัยและพัฒนายาจากสมุนไพรและยาแผนโบราณ ที่มีความชัดเจน เปน

รูปธรรม และขาดการนํานโยบายที่แตละหนวยงานกําหนดข้ึนไปสูการปฏิบัติ 

 ความซํ้าซอนในประเด็นการวิจัย และการวิจัยที่ไมครบวงจร ทําใหไมสามารถนําไปใชประโยชนในเชิง

อุตสาหกรรมได 

 มีผลิตภัณฑจากสมุนไพรในรูปแบบที่เปนอาหารเสริมสุขภาพหรือเคร่ืองสําอางจํานวนมาก เน่ืองจากสามารถวาง

จําหนายและทําการสงเสริมการขายไดงายกวา สวนผูผลิตยาแผนโบราณและยาสมุนไพรน้ันเปนผูผลิตรายใหญ

จํานวนนอย แตมีผูผลิตรายยอยระดับชุมชนที่เร่ิมดําเนินกิจการมากข้ึน 

 ประเทศไทยนําเขาสมุนไพร และสารสกัดจากสมุนไพรคิดเปนมูลคาสูงกวามูลคาการสงออก เกือบ 4 เทา  

คุณภาพของยาจากสมุนไพร 

 ผลิตภัณฑสมุนไพรมีปญหาเรื่องคุณภาพในหลายดาน เชนการปนเปอนเชื้อจุลินทรีย ปญหาวัตถุดิบที่ไมได

มาตรฐานสม่ําเสมอ ปญหาการปนปลอมตัวยาแผนปจจุบัน 
2) Selection 

and Distribution 

 ตํารับยาจากสมุนไพรบางรายการ และแผนโบราณท่ีมีการพัฒนารูปแบบและสูตรสวนประกอบไมไดรับอนุญาตให

ข้ึนทะเบียนตํารับยา 

 ยาแผนโบราณและยาจากสมุนไพรมีชองทางการกระจายที่จํากัด สวนใหญผานทางรานยา มีโรงพยาบาลของรัฐ

เพียงไมกี่แหงที่ผลิตและส่ังใชยาดังกลาว 
3) Drug use  การใชยาแผนโบราณและยาจากสมุนไพรในลักษณะที่ไมเหมาะสม โดยเฉพาะอยางยิ่งการเลือกซ้ือและใชยาดวย

ตนเอง (self-care) ปญหาท่ีพบคลายคลึงกับที่พบในกรณียาแผนปจจุบัน 
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ปญหาดานการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ12 

ผลิตภัณฑสุขภาพยังมีปญหาดานคุณภาพ และความปลอดภัย  เปนปญหาเดิมที่เกิดขึ้นเปนเวลา
มากกวา 10-20 ป แตยังไมสามารถแกปญหาได  

1. ดานเครื่องสําอาง ปญหาที่มีอยูในขณะนี้เปนเรื่องของความปลอดภัย ไดแกการผสมสาร
ตองหาม  การมีเครื่องสําอางที่ไมมีทะเบียน เครื่องสําอางเถื่อนวางจําหนาย นอกจากนี้ยังพบเครื่องสําอางที่ไม
มีฉลากภาษาไทย  และความตองการของผูขายที่จะทําใหเกิดความรูสึกวา ผลิตภัณฑนั้นๆ มาจาก
ตางประเทศ  ในสวนอื่นๆ ของเครื่องสําอางคอนขางจะพัฒนาดีขึ้นมากกวาอดีต 

2. ดานอาหาร ตัวอยางเชน พบน้ําบริโภคในภาชนะแบบใชซ้ํา ไมไดมาตรฐานทางจุลชีววิทยา 
ปญหาอาหารประเภทเนื้อสัตวใสสีและมีการตกคางของยาปฏิชีวนะ  สุขลักษณะของอาหารปรุงสําเร็จ  อาหาร
พรอมปรุง เปนตน 

3. ยา  ยังมีการขายยาผิดประเภท ผิดกฎหมาย การใชยาฟุมเฟอย การใชยาไมตรงกับอาการ ไมตรง
กับโรค  โรงงานผลิตยาไมไดมาตรฐาน  วัตถุดิบไมไดมาตรฐาน  เชน มีการนํายาแผนปจจุบันปลอมในยาแผน
โบราณ การผสมยาในอาหารเสริมลดความอวน และอาหารเสริมเพื่อเพิ่มสมรรถภาพทางเพศ 

4. วัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท และ ยาเสพติดใหโทษ มีการแพรระบาดในกลุมเยาวชน  มี
การนําไปใชในทางที่ผิด กอใหเกิดอันตรายตอสุขภาพ และ เปนปญหาตอสังคม  มีการซื้อยาแกไอ ยาแกปวด 
ยานอนหลับจากรานขายยาและคลินิกแพทย 

5. การแสดงฉลากในผลิตภัณฑสุขภาพ  ยังไมครบถวน และบางครั้งไมถูกตอง  เชน วันเดือนปที่
ผลิต  และวันเดือนปที่หมดอายุ  คําเตือน ทําใหผูบริโภคขาดขอมูลในการตัดสินใจเลือกซื้อ   

6. การเก็บรักษาผลิตภัณฑสุขภาพไมถูกตองตามหลักวิชาการ เชน  ปญหาดานเทคโนโลยีใน
การผลิต หรือ การเก็บรักษาในสถานท่ีจําหนาย รวมทั้งการเก็บรักษาในสถานท่ีจําหนายและระหวางการขนสง
ไมเหมาะสมหรือเกลือบริโภคหมดอายุ 

7. การลักลอบนําสินคาเขาประเทศโดยไมขออนุญาต ทําใหเกิดผลกระทบเชิงสุขภาพ สังคม และ 
กฎหมาย  ตัวอยางเชน การลักลอบนําเขายาแผนโบราณสําเร็จรูปตามชายแดนไทย-มาเลเซีย 

8. ปญหาช่ือยา ทะเบียนยาที่อาจไมเหมาะสม รวมทั้งภาชนะบรรจุ ซึ่งไดมีการอนุญาตจากสวนกลาง 
เชนมี ชื่อยาแปลก ๆ ยาที่มีประสิทธิภาพการรักษาไมไดผล ไมมีการใชแลว    ในปจจุบัน แตยังพบวางขายใน
ทองตลาด เชน Penicillin G., Potassium, 5 แสน, Kanamycin เปนตน 

9. เครื่องมือแพทย  พบปญหาการโฆษณาอวดอาง เกินจริง 

นโยบายแหงชาติดานยา ป 2554 และยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ พ.ศ. 2554-2559 

 คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติไดยกรางนโยบายแหงชาติดานยาและยุทธศาสตรการพัฒนา

ระบบยาแหงชาติ  โดยแตงต้ังคณะอนุกรรมการ คณะทํางานและมีกระบวนการจัดทําอยางมีสวนรวมกับทุกภาค

สวน พรอมท้ังมีการจัดทําแผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทยซึ่งผานการรับฟง

                                                            
12 จากเอกสารประกอบการบรรยายในงานประชุมวิชาการงานคุมครองผูบริโภค คร้ังที่ 1 โดย ผศ.ดร.พงศเทพ สุธีรวุฒิ  
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ความคิดเห็นจากผูมีสวนไดสวนเสียอยางกวางขวางแลว  สาระสําคัญของนโยบายแหงชาติดานยา ป 2554 

และยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ พ.ศ. 2554-2559 โดยสรุปดังนี้ 

วิสัยทัศน: ประชาชนเขาถึงยาถวนหนา ใชยามีเหตุผล ประเทศพ่ึงตนเอง 

เปาประสงค: เพื่อใหประชาชนไดรับการปองกันและแกไขปญหาสุขภาพที่ไดมาตรฐาน โดยการประกัน

คุณภาพ ความปลอดภัยและประสิทธิผลของยา การสรางเสริมระบบการใชยาอยางสมเหตุสมผล การสงเสริม

การเขาถึงยาจําเปนใหเปนไปอยางเสมอภาค ยั่งยืน ทันการณ การสรางกลไกการเฝาระวังที่มีประสิทธิภาพ 

และอุตสาหกรรมยามีการพัฒนาจนประเทศสามารถพึ่งตนเองได 

แผนยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ ประกอบดวย 4 ยุทธศาสตร เชื่อมโยงซึ่งกันและกัน 

ไดแก ดานที่ 1 การเขาถึงยา  ดานที่ 2 การใชยาอยางสมเหตุผล  ดานที่ 3 การพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตยาชีว

วัตถุ และสมุนไพรเพื่อการพึงพาตนเอง และดานที่ 4 การพัฒนาระบบควบคุมยาเพื่อประกันคุณภาพ 

ประสิทธิผลและความปลอดภัยของยา และในแตละยุทธศาสตรยอยประกอบดวยกลยุทธและหนวยงาน

รับผิดชอบหลักซึ่งหนวยงานที่รับผิดชอบตามนโยบายแหงชาติดานยา พ.ศ. 2554 และยุทธศาสตรการพัฒนา

ระบบยาแหงชาติ พ.ศ.2554-2559 กําหนดเปนหนวยงานของรัฐในระดับกระทรวงเพื่อรับผิดชอบในการ

ประสานใหนําไปสูการปฏิบัติแบบมีสวนรวมกับหนวยงานตางๆ ทั้งภาครัฐและเอกชนตอไป    ขอมูลแผน

ยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติกับแผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากร

ไทย (พ.ศ. 2554-2558) แสดงไวในภาคผนวกที่ 1  

เมื่อเปรียบเทียบแผนยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติและแผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการ

เขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย (พ.ศ. 2554-2559) พบวา แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยา

ถวนหนาของประชากรไทย (พ.ศ. 2554-2559) ยังไมครอบคลุมในทุกแผนยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยา

แหงชาติ ซึ่งไดสรุปมาดังนี้   

ยุทธศาสตรดานที่ 1 การเขาถึงยา 

ยุทธศาสตรยอยที่ 1  การประสานความรวมมือเครือขายเพื่อการเขาถึงยา 

ยุทธศาสตรยอยที่ 4  การใชประโยชนและ/หรือลดอุปสรรคของขอกําหนดทางกฎหมายเพื่อใหเกิด

การเขาถึงยา 

 ปญหาการเขาถึงยาของประชาชนเปนการสะทอนถึงปญหาตนเหตุหลายๆ ดาน เชน ชองทางการ

กระจายยาที่ไมทั่วถึง หลักประกันสุขภาพของประชาชนที่ทําใหไดรับยาที่แตกตางกัน หรือปญหายาสิทธิบัตร

ทําใหผูที่จะเปนตองใชยาไมสามารถเขาถึงยานั้นได เปนตน การแกปญหาดังกลาวจะตองอาศัยความรวมมือ

จากหลายๆ ภาคสวน ทั้งภาครัฐในฐานะผูใหบริการสาธารณสุขของประเทศ และภาคเอกชน คือ บริษัทยา ผูนํา

เขา/ผลิตยา ที่จะตองรวมมือกันเพื่อแกไขปญหาโดยยึดผลประโยชนของผูใชยาเปนหลัก ทั้งนี้อาจมีปญหาทาง

ขอกฎหมายตางๆ ที่ควรจะตองไดรับการพิจารณา เชน การข้ึนทะเบียนยาที่ใชเวลานาน สิทธิบัตรยา ยากําพรา 

ยาที่ไมคุมคา เปนตน 



การสังเคราะหบทบาทกระทรวงสาธารณสุข ในระบบยาและการคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ  หนา 17 
 

ยุทธศาสตรดานที่ 2 การใชยาอยางสมเหตุสมผล (Rational use) 

ยุทธศาสตรยอยที่ 2  พัฒนาระบบการผลิตและพัฒนากําลังคนดานสุขภาพ 

ยุทธศาสตรยอยที่ 3  การพัฒนากลไกและเครื่องมือ เพื่อใหเกิดการใชยาอยางสมเหตุผล 

ยุทธศาสตรยอยที่ 4  การสรางความเขมแข็งภาคประชาชนดานการใชยาอยางสมเหตุผล 

ยุทธศาสตรยอยที่ 5  การสงเสริมการผลิตและประกันคุณภาพยาชื่อสามัญ 

ยุทธศาสตรยอยที่ 6  การพัฒนาระบบและกลไกปองกันและแกไขปญหาท่ีเกิดจากการใชยาตานจุล

ชีพและการด้ือยาของเชื้อกอโรค 

 ปญหาการใชยาไมสมเหตุผลเปนปญหาสําคัญที่พบในระบบบริการสาธารณสุขทั้งภาครัฐและเอกชน 

พบวาผูบริโภคมีการใชยาฟุมเฟอย เกินความจําเปน ซึ่งอาจสงผลตอปญหาดานสุขภาพและงบประมาณ 

โดยเฉพาะการใชยากลุมตานจุลชีพที่มักพบวามีทั้งการใชโดยไมจําเปนและใชไมถูกตอง ซึ่งทําใหเกิดปญหา

การด้ือยาตามมา ดังนั้นตองมีการจัดการปญหาทั้งระบบการใชยา แตพบวาแผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรฯ 

ยังไมครอบคลุมในประเด็นของผูส่ังใชยา ทั้งนี้ตองอาศัยความรวมมือจากระบบการศึกษาที่ทําหนาที่ผลิต

บุคลากรสาธารณสุข ในสวนของประชาชนจะตองมีการสรางองคความรูการใชยาที่ถูกตอง และเขาใจความ

จําเปนของการใชยาตามสภาวะของโรค ดานอุตสาหกรรมการผลิตยาสงเสริมการผลิตยาภายในประเทศ เพื่อ

ลดการนําเขายาและสงเสริมใหมีการใชยาที่ผลิตภายในประเทศ ทั้งนี้จะตองมีการสรางมาตรฐานการผลิตยาให

ไดคุณภาพ มีประสิทธิภาพในการรักษาและปลอดภัยเปนที่ยอมรับของผูใชยาตอไป 

 

ยุทธศาสตรดานที่ 4  การพัฒนาระบบการควบคุมยาเพ่ือประกันคุณภาพ ประสิทธิผลและความ

ปลอดภัยของยา 

ยุทธศาสตรยอยที่ 1  การพัฒนาศักยภาพระบบการควบคุมยาใหมีประสิทธิภาพ โปรงใส ตามหลัก

ธรรมาภิบาล 

ยุทธศาสตรยอยที่ 2  การพัฒนาระบบการเฝาระวังยาหลังออกสูตลาด และสรางชองทางการเฝา

ระวังและระบบการเตือนภัยดานยา 

 ในประเด็นนี้ถือวาเปนบทบาทหลักของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในฐานะของหนวยงานที่

มีบทบาทหลักในการกํากับ ดูแลยาทั้งกอนและหลังออกสูทองตลาด (Pre- and Post- marketing Controller) 

ดังนั้นจะตองมีการปรับกระบวนการทํางานใหมีประสิทธิภาพ ครอบคลุมทั้งการทํางานเชิงรุก และเชิงรับควบคู

กันไป  

ประเด็นที่ตองเรงดําเนินการเพ่ือการพัฒนาระบบยา  

 จากแผนยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติกับแผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวน

หนาของประชากรไทย (พ.ศ. 2554-2558) พบวามีอยู 8 ประเด็นที่ตองเรงดําเนินการและมีหนวยงานหลักท่ี

รับผิดชอบอยางชัดเจน  

ประเด็นที่ 1  การศึกษาเพื่อใหเกิดการใชยาอยางสมเหตุผล  
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ส่ิงที่ตองเรงดําเนินการ 

1. ปฏิรูประบบการศึกษาในสถาบันการศึกษาของทุกวิชาชีพที่เกี่ยวของกับการใชยา  

2. พัฒนาการศึกษาและการใหความรูตอเนื่องแกผูที่เกี่ยวของกับการใชยา 

ประเด็นที่ 2 เครื่องมือในการสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผล (บัญชียาหลักฯ CPG, PTC, ขอมูลขาวสาร

ที่เปนกลาง) 

ส่ิงที่ตองเรงดําเนินการ 

1. จัดต้ังองคกรระดับชาติที่กํากับดูแลดานการใชยาอยางสมเหตุผล 

2. พัฒนากลไกกํากับดูแลการส่ังใชยา 

3. ปรับปรุงบัญชียาหลักแหงชาติใหทันสมัย และสงเสริมการใชยาตามบัญชียาหลักแหงชาติ 

4. จัดทํามาตรฐานการบําบัดรักษาโรคแหงชาติ ใหทันสมัย เชื่อถือได สอดคลองกับบริบทของ

ประเทศ 

5. สรางความเขมแข็งใหกับคณะกรรมการเภสัชกรรมและการบําบัด ของสถานพยาบาลทุกระดับ 

ทั้งภาครัฐและเอกชน 

6. สงเสริมใหมีฐานขอมูลดานยาและสุขภาพที่เปนกลาง สําหรับผูประกอบวิชาชีพและประชาชน 

ที่เปนระบบ เขาถึงไดงาย และเปนปจจุบัน 

ประเด็นที่ 3 จริยธรรมผูใชยาและยุติการสงเสริมการขายที่ขาดจริยธรรม 

ส่ิงที่ตองเรงดําเนินการ 

1. การสงเสริมจริยธรรมผูส่ังใชยาและยุติการสงเสริมการขายยาที่ขาดจริยธรรม 

ประเด็นที่ 4 ยาชื่อสามัญ 

ส่ิงที่ตองเรงดําเนินการ 

1. การสงเสริมการผลิตและประกันคุณภาพยาชื่อสามัญ 

ประเด็นที่ 5 การควบคุมราคายา 

ส่ิงที่ตองเรงดําเนินการ 

1. การสงเสริมราคายาในประเทศใหสอดคลองกับคาครองชีพของประชาชน 

ประเด็นที่ 6 การกําหนดราคายาโดยคํานึงถึงคุณภาพยา 

ส่ิงที่ตองเรงดําเนินการ 

1. การสงเสริมราคายาในประเทศใหสอดคลองกับคาครองชีพของประชาชน 

2. พัฒนาศักยภาพอุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศและหนวยงานที่เกี่ยวของ เพื่อผลิตยาชื่อ

สามัญทดแทนยาตนแบบ 

ประเด็นที่ 7  การขาดแคลนยาจําเปนและเครือขายเพื่อการเขาถึงยา  

ส่ิงที่ตองเรงดําเนินการ 
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1. พัฒนากลไกและกระบวนการการมีสวนรวมของเครือขายบุคลากรดานสุขภาพ นักวิชาการ 

ผูปวย/ผูใชยา เพื่อพัฒนานโยบายและกฎหมาย ใหประชาชนเขาถึงยาและบริการ 

2. พัฒนากลไกใหมียาจําเปนและแกไขปญหาการขาดแคลนยาในประเทศ 

ประเด็นที่ 8 อุตสาหกรรมยา 

ส่ิงที่ตองเรงดําเนินการ 

1. สงเสริมกลไกสรางความเชื่อมั่นตอการใชยาที่ผลิตภายในประเทศ 

2. สรางระบบและกลไกในการสนับสนุนใหเกิดมาตรฐาน และคุณภาพของอุตสาหกรรมยา 

3. มีหองปฏิบัติการกลางท่ีมีมาตรฐาน ในการตรวจสอบและวิเคราะหตํารับยาและสมุนไพรมาก

ขึ้น 

4. จัดต้ังโรงงานกลาง (Contracting Manufacturer Organization) ที่ไดมาตรฐานเพื่อรองรับ

ผูผลิตรายยอยของยา สมุนไพร และชีววัตถุจากโรงงานยอยที่ยังไมพรอม เพื่อลดปญหาเรื่อง

มาตรฐานและคุณภาพของยา 
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ความทาทายจากภายในหนวยงาน เปนการสรุปคําใหสัมภาษณของผูทรงคุณวุฒิที่ไดแสดงความคิดเห็นตอ

ระบบยาและการคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ ซึ่งไดสรุปเปนประเด็นดังนี้     

1. ผูนําและผูบริหาร 

พบวาการปรับเปลี่ยน โยกยายผูบริหารขององคกรถูกแทรกแซงจากการเมือง และองคกรจะถูกปรับ

โครงสรางตามตัวของผูบริหาร สวนกําหนดทิศทางนโยบายการทํางานของผูบริหารยังเปนแบบเชิงต้ังรับ ยังไม

กลาตัดสินใจ ไมชัดเจน  

ความคาดหวังตอผูนําขององคกร  

1. ควรมีมุมมองการทํางานที่มองไปในอนาคต เพื่อกําหนดทิศทางการวางนโยบาย แผนการ

ทํางานแบบเชิงรุก  

2. มีความกระตือรือรน กลาตัดสินใจอยางเด็ดขาด ชัดเจน ยุติธรรม ไมเลือกปฏิบัติ 

3. ยึดผลประโยชนของประชาชนเปนหลักเพราะการหนาที่ความผิดชอบหลักของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาเปนการคุมครองผูบริโภค  

4. ทําหนาที่แทนประชาชนในการเรียกรองสิทธิของผูบริโภค 

5. การคัดเลือกผูบริหารไมถูกแทรกแซงจากการเมือง ภาคธุรกิจ  

6. ผูบริหารมีความรูทางวิชาการและความสามารถในการบริหารงานอยางแทจริง เปนที่ยอมรับ 

สรางความศรัทธา ความนาเชื่อถือจากผูใตบังคับบัญชา 

7. มีความโปรงใสในการบริหารงาน งบประมาณ  

8. ปฏิบัติตนเปนตัวอยางที่ดีในการทํางาน 

 

2. ระบบการบริหาร 

โครงสรางขององคกรเปนแบบแนวราบ แบงเปนกอง/สํานัก ขึ้นตรงกับการเลขาธิการสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา มีความเหมาะสมอยูแลว แตอาจจะมีปญหาในเรื่องอํานาจการตัดสินใจ ควรจะมี

การมอบอํานาจตามลําดับ ความเรงดวนของงานเพื่อใหระบบการทํางานมีความคลองตัว รวดเร็วมากขึ้น พบวา

การทํางานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในปจจุบันเปนการทํางานแบบต้ังรับ แกปญหาเฉพาะหนา 

สวนในระดับกอง/สํานักตางๆ ยังพบปญหาการทํางานที่ยังไมเต็มศักยภาพ และขาดความเชื่อมโยง เชน  

1. กองแผนงานและวิชาการ ยังมีบทบาทท่ีไมชัดเจน และทําหนาที่ไมเต็มศักยภาพ ควรจะเปนผู

ชี้นําทิศทางขององคกรและตัวกลางทําหนาที่ประสานงานดานขอมูลของแตละกอง (Facilitator) เพื่อประมวล

ขอมูลออกมาเปนภาพรวมของหนวยงาน และนําขอมูลไปใชประโยชน เชน ใชในการวางแผนประจําป ใชเปน

ความทาทายที่มีตอระบบยาและการคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ 
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ขอมูลทางวิชาการอางอิงเพื่อการปรับแกขอกฎหมายตางๆ นอกจากนี้ควรจะเปนฐานขอมูลกลางของผลิตภัณฑ

สุขภาพทั้งในและนอกประเทศ รวมทั้งขอมูลสถานการณของผลิตภัณฑใหมๆ  

2. งานดานการรับคําขอ (Pre marketing) ในปจจุบันมีผูประกอบการมายื่นคําขอตางๆ จํานวน

มาก ทางสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดปรับโดยการจัดต้ังศูนยบริการเบ็ดเสร็จดานผลิตภัณฑ

สุขภาพ (One Stop Service Center) ขึ้นมาเพื่อทําหนาที่โดยเฉพาะ ในอนาคตอาจปรับใหหนวยงานเอกชน

เขามาบริหารจัดการแทน เพื่อเปนการอํานวยความสะดวกแกผูประกอบการ เพิ่มความพึ่งพอใจ และลดภาระ

งานของขาราชการประจํา 

แนวทางการปรับระบบบริหาร 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรจะมีความเขมแข็ง ยึดม่ันในบทบาทหนาที่ของตนเอง ไมถูก

แทรกแซงจากการเมืองและภาคธุรกิจ มีอิสระในการบริหารจัดการทั้งเรื่องงบประมาณ และเรื่องบุคลากร อาจจะ

ปรับเปนหนวยงานอิสระในกํากับของรัฐ แตยังคงดําเนินการตามนโยบายของกระทรวงสาธารณสุขอยู เนื่องจาก

การทํางานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปนการทํางานที่ตองมีการปรับเปล่ียนตามกระแสของ

เทคโนโลยี สถานการณที่เปลี่ยนแปลงอยูตลอดเวลา ตองปรับเปนองคกรที่ทํางานเชิงรุก เพื่อการคุมครอง

ผูบริโภคท่ีมีประสิทธิภาพ โดยมีบทบาทหลักในการกํากับดูแลดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

1. Controller  บังคับใชกฎหมายใหเปนผล มีประสิทธิภาพ และกําหนดนโยบายที่เกี่ยวของ 

2. National authority  ออกกฎหมายและปรับกฎหมายใหทันตอเหตุการณ และตองทําหนาท่ีให

ทุกภาคสวนเกิดการรับรู กระจายขอมูลที่จําเปนใหแกประชาชน ควรมีหนวยงานภายในที่รับผิดชอบการวิจัย 

เพื่อนําขอมูลมาใชในการปรับแกกฎหมาย หรือวางนโยบาย/แผนการปฏิบัติงานประจําป  

3. Monitoring surveillance  แตภาระหนาที่ทั้งหมดนั้น อาจจะไมตองเปนผูปฏิบัติเองทั้งหมด 

เปนเพียงผูกํากับดูแลใหผูปฏิบัติไดปฏิบัติไปตามแนวทางที่วางไว เปนเพียงผูสนับสนุน สงเสริม ผลักดันใหงาน

เดินหนาไปโดยมีผูอื่นเขามามีสวนรวม เชน NGO  ภาคประชาชน เพื่อใหมีบทบาท สวนรวมผลักดัน สนับสนุน

การทํางานของภาครัฐใหเกิดความย่ังยืนและเขมแข็ง 

 

3. ระบบสารสนเทศ 

 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปนหนวยงานที่เปรียบเสมือนคลังขอมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ

สุขภาพที่มีอยูในทองตลาดของประเทศไทย ดวยบทบาทการรับขึ้นทะเบียนทั้งอาหาร ยา เครื่องสําอาง และมี

หนาที่ในการเฝาระวังมาตรฐาน ความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ แตจากสถานการณในปจจุบันพบวา

ระบบฐานขอมูลภายในไมสามารถเชื่อมโยงขอมูลจากกอง/สํานักตางๆ ใหเขามาอยูในฐานขอมูลกลางได ขาด

เทคโนโลยีที่ทันสมัย ที่มีประสิทธิภาพมารองรับการจัดการขอมูลใหมีความครบถวน และสมบูรณ และไม

สามารถประมวลขอมูลวิชาการเหลานี้ใหออกมาเพื่อตอบสนองความตองการของผูใชขอมูล ทําใหขอมูลที่

เผยแพรทางเว็บไซดยังไมทันสมัย ขาดการอัพเดทขอมูลอยางตอเนื่อง ดังนั้นควรจะมีหนวยงานกลางภายใน

ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารท่ีรับผิดชอบจัดการวางระบบมาตรฐานของขอมูลภายในองคกรท่ีได
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มาตรฐาน และสามารถจัดการขอมูลที่มีอยูใหเกิดองคความรูใหมๆ เพื่อกระจายขอมูลไปสูประชาชนและผูใช

ขอมูลได รวมทั้งเปนแหลงขอมูลดานผลิตภัณฑสุขภาพที่สําคัญของประเทศ 

ความคาดหวังของประชาชนตอระบบสารสนเทศ 

 ควรปรับปรุงเพิ่มชองทางการประชาสัมพันธขอมูล ขาวสารใหมากขึ้น และมีเนื้อหาที่ถูกตอง ทันตอ

การเปลี่ยนแปลง รวดเร็ว   

 

4. ระบบผูเช่ียวชาญภายใน 

ภารกิจ และหนาที่ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เปนเหมือนหนวยงานท่ีตองอาศัย

บุคลากรท่ีมีความรู ความเชี่ยวชาญทางดานวิชาการ แตในปจจุบันดวยขอจํากัดหลายๆ ดาน เชน ความ

หลากหลายทางวิชาชีพ กําลังคนที่ไมเพียงพอทําใหตองพึ่งพาผูเชี่ยวชาญภายนอกเพื่อทําหนาที่ในการรวม

พิจารณาขอมูลทางวิชาการเพื่อประกอบการคําขอขึ้นทะเบียน เปนตน รวมทั้งการเปลี่ยนแปลงของปจจัย

แวดลอมภายนอก เชน เทคโนโลยี การพัฒนารูปแบบผลิตภัณฑสุขภาพ และมาตรฐานการทํางาน  

แนวทางในการพัฒนาระบบผูเชี่ยวชาญภายใน 

1. สงเสริมการพัฒนาความรูทางวิชาการ เชน การใหทุนเพื่อศึกษาตอ  

2. เรงพัฒนาศักยภาพของบุคลากรภายใน โดยการผลักดันคนรุนใหมใหมีสวนรวมในการทํางาน

วิชาการ เพื่อฝกฝนและเพิ่มพูนประสบการณจากการทํางานจริง 

3. สนับสนุนงบประมาณใหบุคลากรไดมีโอกาสในการกาวเขาสูเวทีการประชุมงานวิชาการ

ระดับชาติ ระดับภูมิภาค ระดับโลก  

ในดานกําลังคนท้ังจํานวนและศักยภาพ จากหนาที่ความรับผิดชอบที่เปนอยูในปจจุบัน รวมทั้งความ

คาดหวังจากสังคมทําใหมีภาระงานเพิ่มขึ้น แตเนื่องจากกําลังคนท่ีมีอยูอยางจํากัดทําใหตองมีการกระจายงาน

และเพิ่มภาระงานใหกับเจาหนาที่ บางงานตองอาศัยผูเชี่ยวชาญเฉพาะดาน อาจสงผลใหเกิดความลาชาในการ

ทํางานจนทําใหมองวาทํางานไมมีประสิทธิภาพ ไมทันการณ ความคิดเห็นของบุคลากรภายในองคกรเองมอง

วาคุณภาพชีวิตในการทํางานอยูในระดับปานกลาง บุคลากรในระดับสูงมักจะไดรับการพัฒนามากกวาบุคลากร

ระดับลาง ระบบการทํางานมีการเปล่ียนแปลงบอยสงผลใหขาดความตอเนื่องในการปฏิบัติงานรวมทั้งการแบง

ภารกิจหนาท่ีไมชัดเจน เกิดความสับสนในการปฏิบัติหนาที่  

ขอเสนอดานกําลังคนและศักยภาพ 

1. เพิ่มอัตรากําลังคนและตําแหนงในหนวยงานใหเหมาะสมเพื่อรองรับภาระงานที่เพิ่มมากขึ้น 

ดวยลักษณะงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตองรับผิดชอบดูแลผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมีความ

หลากหลายและตองอาศัยผูเชี่ยวชาญเฉพาะดาน เชน แพทย นักวิศวกรรม สัตวแพทย นักวิชาการอาหาร เปน

ตน 

2. สรางขวัญกําลังใจใหแกบุคลากรในหนวยงาน ทั้งเรื่องการพิจารณาความดีความชอบ ควร

เปนไปตามผลงานและพิจารณาดวยความยุติธรรม สนับสนุนใหมีความกาวหนาในหนาที่การงาน 
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3. ปรับเพิ่มคาตอบแทนใหเหมาะสม ใกลเคียงกับเอกชน เพื่อดึงคนใหเขามาทํางานในหนวยงาน

ราชการมากขึ้น และลดปญหาการลาออก  

4. มีการพัฒนาศักยภาพของเจาหนาที่ภายในใหมีความรู ความสามารถ และเชี่ยวชาญทางดาน

วิชาการเพื่อรองรับการทํางานดานวิชาการ และลดการพึ่งพาผูเชี่ยวชาญภายนอก ซึ่งจะทําใหกระบวนการ

ทํางานรวดเร็วขึ้น และสามารถลดคาใชจายขององคกรได 

 

5. ธรรมาภิบาลระบบ 

ระบบยาหากมีการพัฒนาที่เหมาะสม และนําไปปฏิบัติตามวัตถุประสงคที่ ต้ังไว จะกอใหเกิด

ผลประโยชนแกประชาชนไดดี ในอดีตผูคนคํานึงถึงความเข็มแข็งของระบบยาในเชิงเทคนิค ปจจุบันองคกร

นานาชาติหลายแหงรวมทั้งองคการอนามัยโลกเริ่มมีแนวทางความคิดดานธรรมาภิบาลระบบยามากขึ้นวาหาก

มีการปรับปรุงใหดีขึ้นจะมีสวนทําใหการทํางานเปนไปในทิศทางที่เหมาะสม ทําใหไดงานมีประสิทธิภาพ ผลตก

แกประเทศและประชาชน ทั้งนี้ แนวคิดเรื่องการพัฒนาธรรมาภิบาล ประกอบดวย 2 สวน คือ กฎเกณฑ กติกา 

(บนลงลาง) และการสรางจากภายในบุคคล (ลางขึ้นบน) โดยองคการอนามัยโลกไดกําหนดองคประกอบของ

ระบบยาที่ไดรับการพัฒนาเครื่องมือในการประเมิน ธรรมาภิบาลมี 8 องคประกอบ ไดแก การข้ึนทะเบียนตํารับ

ยา การออกใบอนุญาตรานยา การตรวจตราโดยสารวัตร การคัดเลือกบัญชียาหลัก การสงเสริมการขายยา การ

ทดลองยาในมนุษย การจัดหายา และการกระจายยา 

สถานการณธรรมาภิบาลในระบบยาไทย13 ไดทําการศึกษาไว 3 องคประกอบ คือ การข้ึนทะเบียน

ตํารับยา การคัดเลือกบัญชียาหลักและการจัดหายา เปาหมายเพื่อหาปจจัยเส่ียงในระบบยาที่อาจนําไปสูปญหา

ความไมโปรงใส จนเกิดความเสียหายตอระบบ และรวมกันพยายามหาทางแกไข ใหมีระบบจัดการมากขึ้น เพื่อ

ลดปญหาดังกลาว และยังเปนเครื่องมือใหเจาหนาที่ใชเปนหลักยึดปองกันความเส่ียงตอการถูกแทรกแซงการ

ทํางาน จากการศึกษาพบวาประเทศไทยมีความเส่ียงตอคอรัปชั่นนอยเมื่อเทียบกับประเทศฟลิปปนส มาเลเซีย 

และลาว โดยในแตละองคประกอบมีประเด็นที่ควรปรับปรุง ดังนี้ 

การขึ้นทะเบียนตํารับยา ยังไมมีการแถลงเรื่องการมีสวนไดสวนเสียของคณะกรรมการยาและ

อนุกรรมการท่ีเกี่ยวของ การรายงานมติของคณะกรรมการยาเปดเผยสูสาธารณชนไมตอเนื่องเปนระบบทุกครั้ง 

และไมมีเอกสารแสดงขั้นตอนการตัดสินในของคณะอนุกรรมการขึ้นทะเบียนตํารับยารวมถึงไมมีการประกาศสู

สาธารณชน 

การคัดเลือกบัญชียาหลักแหงชาติ มีคูมือการทํางานที่ชัดเจน มีความโปรงใส มีการแถลงเรื่องการมี

สวนไดสวนเสีย แตยังมีบางประเด็นที่ควรปรับปรุง ไดแก การไมมีกฎหมายหรือกติกาหามกรรมการคัดเลือก

บัญชียาหลักในการรับการสนับสนุนจากบริษัทยา นอกจากนี้แมมีกติกาการแถลงเรื่องการมีสวนไดสวนเสียของ

                                                            
13 ผศ.ภญ.ดร.นิยดา เกียรติยิ่งอังศลุี. รายงานสถานการณระบบยา ประจําป 2552.แผนงานสรางกลไกเฝาระวังและพัฒนาระบบยา (กพย.). 
ธันวาคม 2552 
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กรรมการ แตไมมีกติกาจัดการกรณีพบวามีสวนไดสวนเสีย หรือการติดตามความเปนจริง รวมทั้งไมมีการ

วิเคราะหประเมินผลการออกกติกาดังกลาว 

การจัดหายา พบวายังไมมีเกณฑสําหรับการตัดสินใจจัดซื้อที่เปนสวนหนึ่งของกระบวนการจัดซื้อ และ

ยังไมมีระบบจัดเก็บสรุปผลการติดตามที่ชัดเจน นอกจากนี้ผลงานรอบ 3 ป ยังมีการซื้อแบบแขงขัน นั่นคือ

ประมูลนอยกวา 80% และยังขาดระบบรวบรวมผลการกํากับตรวจสอบระบบ 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในฐานะที่เปนหนวยงานหลักในระบบยา ซึ่งมีหนาที่ทั้งการขึ้น

ทะเบียนตํารับยา และการคัดเลือกบัญชียาหลักแหงชาติ ควรตองมีการปรับกระบวนการทํางานเพื่อใหเกิด   

ธรรมาภิบาล และสรางภาพลักษณที่ดีขององคกรถึงบทบาทหนาที่ และความชัดเจน ความโปรงใสในการทํางาน 

นอกจากนี้ยังมีประเด็นที่ตองคํานึงถึงนอกจากการขึ้นทะเบียนยา และการคัดเลือกบัญชียาหลักแหงชาติแลว 

การตีความที่เกี่ยวของกับกฎหมายยังไมมีกลไกมาตรวจสอบผลการพิจารณา ซึ่งบางคร้ังเปนประเด็นที่อาจ

สงผลกระทบตอหลายๆ ภาคสวน สงผลใหเกิดความไมมั่นใจตอกระบวนการทํางาน ดังนั้น ควรจะมีเครื่องมือท่ี

จะชวยใหการปฏิบัติงานของเจาหนาที่เกิดความโปรงใส มีมาตรฐานเดียวกัน ไดแก 

1. ระเบียบ/ขอปฏิบัติที่บุคลากรในองคกรจะตองปฏิบัติตาม (Code of Conduct)   

2. Standard Operation Practice เพื่อเปนคูมือในการปฏิบัติงานของเจาหนาที่ 

3. มีระบบการตรวจสอบการปฏิบัติงานของเจาหนาที่ 

แตส่ิงที่สําคัญที่สุดคือ คนในองคกรมีความตระหนัก ยึดม่ันในคุณธรรม จริยธรรม และวิชาชีพของ

ตนเอง เพื่อสรางภาพลักษณที่ดีขององคกรรวมกัน 

ทางออกของธรรมาภิบาลระบบยา 

ในสวนของธรรมาภิบาลระบบยานั้นในเบื้องตนมุงเนนที่ภาครัฐ เพื่อเปนเครื่องมือชวยปองกัน

ผูปฏิบัติงานภาครัฐตอกระบวนการที่นําไปสูการหาผลประโยชน และเกิดคอรัปชั่นที่เปนผลเสียหายตอประเทศ

ทั้งในแงเศรษฐกิจและตอการดําเนินงานและตองขยายสูภาคธุรกิจตอไป 

การรับรูและเขาใจของทั้งบุคลากรดานสุขภาพและประชาชนตอเรื่องธรรมาภิบาล จะเปนเครื่องมือที่มี

คุณคา การท่ีสมัชชาสุขภาพแหงชาติไดมีมติรับรองวาระเรื่อง ยุติการสงเสริมการขายยาที่ขาดจริยธรรม: เพื่อ

ลดผลกระทบทางเศรษฐกิจและสุขภาพประชาชนไดสะทอนความหวงใยและความพยายามพัฒนาสภาวการณ

ใหเปนไปในทางที่ดีขึ้น 

ประเทศไทยยังมีความจําเปนที่จะตองปรับปรุงระบบธรรมาภิบาลระบบยามากขึ้น ซึ่งประเทศไทยได

พยายามดําเนินการอยูแลวไดแกการเพิ่มเรื่องการแถลงการณมีสวนไดสวนเสียของคณะกรรมการยา  การเฝา

ติดตามอยางตอเนื่องจะเปนเครื่องมือสําคัญที่สะทอนภาพสูสังคมเพื่อเพิ่มความตระหนัก  ตลอดจนการประสาน

ระหวางธรรมาภิบาล คุณธรรม และจริยธรรมลงไปที่ภาคการศึกษา ต้ังแตภาคปกติไปจนถึงการศึกษาของ

วิชาชีพที่เกี่ยวของกับระบบยา เชน คณะแพทยศาสตร คณะเภสัชศาสตร เปนตน  การสงเสริม ระบบการเฝา

ระวังและควบคุมความประพฤติของสมาชิกโดยสภาวิชาชีพ เพื่อปองกันความเสียหาย มิใชการทําหนาที่

ปกปองสมาชิกจนเกินเหตุเหลานี้ลวนนําไปสูหนทางการเพิ่มคุณคาวิชาชีพได 
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6. ฐานขอมูลยาทางอินเตอรเน็ต 

 ขอมูลยาที่ใหบริการแกผูบริโภคทางเว็บไซดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในปจจุบัน 

พบวา มีการใหบริการสืบคนขอมูลดังนี้ 

ขอมูลสถิติ 

ฐานขอมูลเภสัชภัณฑที่ถูกเพิกถอนทะเบียน  

 ฐานขอมูลสืบคนสิทธิบัตรยา 

 นอกจากนี้ ยังมีขอมูลผลิตภัณฑผิดกฎหมาย แจงเตือนภัยยาปลอม เรียกเก็บยาคืน ยาที่ไมอนุญาตให

มีไวจําหนายในรานยา ที่ไดเผยแพรบนเว็บไซด แตปญหาคือ เปนฐานขอมูลยาที่แยกกัน มีหลายหนาตาง ทํา

ใหบางครั้งผูใชอาจเกิดความสับสนและไมสามารถเขาถึงขอมูลที่ตองการได รวมทั้งขอมูลบางสวนยังไมทันสมัย 

ในขณะที่บางฐานขอมูลเปนลิงคจากหนวยงานภายนอก และพบวายังไมสามารถเชื่อมโยงกับฐานขอมูลของ

หนวยงานภายนอกได เชน สถานบริการทางสาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด เปนตน  

ส่ิงที่ควรจะปรับปรุงคือ ความสะดวกในการเขาถึงฐานขอมูล มีเนื้อหาครบถวน ทันสมัย และมีความ

สมบูรณของขอมูลตอบสนองความตองการของผูใช โดยอาจจะมีการจัดประเภทผูใชขอมูล เชน ประชาชนท่ัวไป 

บุคลากรทางสาธารณสุข เจาหนาที่ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เปนตน และควรจะมีระบบการ

เชื่อมโยงขอมูลจากหนวยงานท่ีเกี่ยวของทั้งหมดในระบบยาเพื่อเปนฐานขอมูลกลางท่ีสําคัญของประเทศรวมทั้ง

สามารถเชื่อมโยงขอมูลไปยังหนวยงานอื่นๆ เพื่อนําไปใชเปนขอมูลในระบบยาตอไป 
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ความทาทายจากระบบหลักประกันสุขภาพและการกระจายอํานาจในระบบบริการสุขภาพ   

1. แนวโนมการรวม 3 กองทุน ที่จะมีผลตอการใชยา14 

หลักประกันสุขภาพถวนหนาในประเทศไทย ประกอบดวย ระบบประกันสุขภาพ 3 ระบบใหญที่

ครอบคลุมประชาชนไทยท้ังประเทศ ไดแก ระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลขาราชการที่คุมครองขาราชการ คู

สมรส บิดามารดา และบุตรที่ยังไมบรรลุนิติภาวะ ระบบประกันสังคมที่ครอบคลุมลูกจางที่ทํางานในสถาน

ประกอบการที่มีลูกจางต้ังแต 1 คนขึ้นไป สวนประชาชนไทยที่ไมอยูภายใตระบบสวัสดิการรักษาพยาบาล

ขาราชการและระบบประกันสังคม จะอยูภายใตระบบหลักประกันสุขภาพถวนหนา  

ระบบประกันสุขภาพในแตละระบบยังมีการจัดการระบบบริการ สิทธิประโยชนตลอดจนกลไกดาน

การเงินการคลังแตกตางกัน และมีปญหาในแตละระบบ ทําใหไมสามารถบรรลุเปาหมาย การเขาถึงบริการ การ

ใหบริการที่มีคุณภาพ รวมทั้งการควบคุมคาใชจายทั้งสามระบบ เชน ระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลขาราชการ 

ยังมีปญหาในเรื่องการควบคุมคาใชจายที่สูงขึ้นมากในแตละป โดยเฉพาะคายาของผูปวยนอกที่มีสัดสวนถึงรอย

ละ 70 ของคาใชจายทั้งหมด ระบบหลักประกันสุขภาพถวนหนามีปญหาเรื่องคุณภาพของการบริการและการ

ควบคุมคาใชจายในระยะยาว ระบบประกันสังคมจะมีปญหาในเรื่องของบํานาญชราภาพในอนาคตทําให

สํานักงานประกันสังคมพยายามจะควบคุมคาใชจายในปจจุบัน เปนตน  

 ปจจัยหนึ่งที่ทําใหเกิดปญหาความไมเทาเทียมกันของระบบประกันสุขภาพและคาใชจายในการ

รักษาพยาบาลที่เพิ่มสูงขึ้นอยางตอเนื่องในปจจุบัน คือ การใชยาของระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลขาราชการท่ี

เปนแบบปลายเปด (Fee for service) และเมื่อเปรียบเทียบระหวางผูมีสิทธ์ิภายใตระบบประกันสุขภาพ 3 ระบบ

หลัก พบวามูลคาการใชจายดานยาในระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลขาราชการสูงกวาคาใชจายดานยาในระบบ

หลักประกันสุขภาพถวนหนาและประกันสังคม  และพบวาชนิดของยาท่ีผูปวยไดรับมักจะแตกตางกันในแตละ

กองทุน กลาวคือผูปวยในระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลขาราชการไดรับยานอกบัญชียาหลัก ยาตนแบบนําเขา

จากตางประเทศ และยาที่มีราคาแพงสูงกวาผูปวยหลักประกันสุขภาพถวนหนาและผูปวยประกันสังคมอยาง

ชัดเจน  นอกจากนี้ปญหาการเขาถึงยาของประชาชนในระบบประกันสุขภาพตางๆ ของประเทศไทยยังมีความ

เหลื่อมล้ํากันอยางเห็นไดชัด ผูปวยนอกในระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลขาราชการมีคาใชจายดานยาเพิ่ม

สูงขึ้นมากเมื่อเทียบกับผูปวยในอีก 2 ระบบ โดยปจจัยที่มีอิทธิพลมากคือวิธีการจายเงินที่แตกตางกัน การขาด

การติดตามและประเมินการใชยาทั้งในระดับสถานพยาบาลและระดับผูซื้อบริการในระบบประกันสุขภาพ  

 กระแสความเหลื่อมลํ้าในระบบประกันสุขภาพ ทําใหหลายๆ ภาคสวนไดมีการเสนอใหมีการรวม 3 

กองทุนประกันสุขภาพ และหาทางออกเพื่อลดความเหลื่อมล้ํา เชน การเสนอใหมีการปฏิรูปวิธีการจายเงินใน

ระบบประกันสุขภาพใหเปนระบบงบประมาณปลายปด มีวิธีการจายและอัตราที่เปนมาตรฐานเดียวกันทั้งสาม

กองทุน สอดคลองกับความจําเปนดานสุขภาพของผูมีสิทธิและตนทุนการจัดบริการ ในสวนของยาควรจะมีการ

พัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ ที่ตองมีรายการที่ครอบคลุมเพื่อรักษาโรค รวมถึงการปรับปรุงหลักเกณฑการ

                                                            
14 จากรายงานการพิจารณาศึกษา เร่ือง ระบบบริการสุขภาพของประเทศไทย โดย คณะกรรมาธิการการสาธารณสุข วุฒิสภา 
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เบิกจายคายาที่เหมาะสม โดยมีการศึกษาเพื่อเสนอทางเลือกการมีสวนรวมจายคายาและบริการท่ีเกี่ยวเนื่องกับ

การใชยาเพื่อลดการใชบริการท่ีไมจําเปน  

  

ผลกระทบของการรวมกองทุนระบบประกันสุขภาพตอระบบยา 

 การรวมกองทุนระบบประกันสุขภาพ จะมีผลกระทบตอระบบยาดังนี้ 

การคัดเลือกยาเขาบัญชียาหลัก  

เพื่อใหเกิดความเทาเทียมกันและประชาชนเขาถึงยาที่จําเปนทุกคน ควรจะมีมาตรฐานการสั่งจายยาที่

เหมือนกันในทุกระดับของหนวยบริการสาธารณสุข ซึ่งการพิจารณาคัดเลือกยาเขาบัญชียาหลักแหงชาติ 

จะตองมีรายการยาที่ครอบคลุมการรักษาทุกโรค มีประสิทธิภาพในการรักษา ปลอดภัย และคุมคา หากจะใช

บัญชียาหลักในการเปนฐานขอมูลอางอิงสําหรับนโยบายการมีสวนรวมจายดวย ในบัญชียาหลักจะตอง

ครอบคลุมรายการยาที่รัฐพิจารณาใหการอุดหนุนคายาใหกับประชาชน สวนยาที่ไมอยูในบัญชีจะเปนยาที่รัฐ

ไมใหการอุดหนุน  

ราคายาและคาใชจาย 

 จะเกิดการแขงขันทางดานราคายาทั้งยาตนแบบที่อาจจะปรับลดราคาลง หรือการแขงขันระหวางยา

ตนแบบกับยาชื่อสามัญเพื่อใหผานการพิจารณาคัดเลือกเขาบัญชียาหลัก เมื่อมีการสงเสริมใหเกิดการใชยาใน

บัญชียาหลักมากขึ้นก็จะสามารถลดคาใชจายของรัฐลงไดเนื่องจากลดการใชยานอกบัญชี และยาตนแบบที่มี

ราคาสูง 

 

2. การกระจายอํานาจในระบบบริการสุขภาพ 

บทบัญญัติของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย พุทธศักราช 2540 ไดกําหนดใหมีการกระจาย

อํานาจไปยังองคกรปกครองสวนทองถิ่น ตอเนื่องมาถึงรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทยฉบับนี้ กระทรวง

สาธารณสุขไดดําเนินการกระจายอํานาจและถายโอนภารกิจมาต้ังแตการจัดทําแผนกระจายอํานาจครั้งที่ 1 

กระทรวงสาธารณสุข ดําเนินงานถายโอนสถานีอนามัยใหแกองคกรปกครองสวนทองถิ่น (อปท.)  ตามมติ

คณะกรรมการการกระจายอํานาจใหแกองคกรปกครองสวนทองถิ่น (กกถ.) เมื่อวันที่ 25 เมษายน 2550 ผลการ

ดําเนินงานมีการถายโอนสถานีอนามัยใหแก อปท.แลว จํานวน 28 แหง ขอดีของการถายโอนภารกิจไปยัง 

อปท. คือ ในทองถิ่นที่ไดมีการจัดต้ังกองสาธารณสุขและส่ิงแวดลอม จะสามารถนํางบประมาณมาใชทางดาน

สาธารณสุขและส่ิงแวดลอมไดสูงกวาในทองถิ่นที่ยังไมมีการจัดต้ังหนวยงานขึ้นมารับผิดชอบภารกิจดังกลาว 

รวมท้ังจะทําใหทองถิ่นที่มีหนวยงานรับผิดชอบโดยตรงจะสามารถจัดทําแผนงาน/โครงการท่ีสอดคลองกับ

กระทรวงสาธารณสุขไดดวย 

 ในสวนของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีนโยบายกระจายอํานาจงานคุมครองผูบริโภค

ดานผลิตภัณฑสุขภาพใหแกองคกรปกครองสวนทองถิ่น เห็นไดจากการแตงต้ังเจาหนาที่กรุงเทพมหานคร 

เมืองพัทยา เทศบาลนคร เทศบาลเมือง และเทศบาลตําบล เปนพนักงานเจาหนาที่ตามพระราชบัญญัติอาหาร 
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พ.ศ. 2522 และไดมีการลงนาในบันทึกความเขาใจการถายโอนภารกิจการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ

สุขภาพรวมกับ อปท. จํานวน 3 ฉบับ คือ15 

 วันที่ 20 มิถุนายน 2549   การถายโอนภารกิจงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

(อาหาร ยา เครื่องสําอาง วัตถุอันตราย และเครื่องมือแพทย) ใหแก อปท. 8 แหง คือ เมืองพัทยา เทศบาลนคร

เชียงใหม เทศบาลนครอุดรธานี เทศบาลขอนแกน เทศบาลนครหาดใหญ เทศบาลเมืองพิบูลมังสาหาร เทศบาล

เมืองปาตอง และเทศบาลตําบลเกาะสมุย 

 วันที่ 4 กันยายน 2549 การถายโอนภารกิจดานการตรวจสอบ ควบคุม กํากับ ผลิตภัณฑ

น้ําบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิทและน้ําแข็ง ใหแกกรุงเทพมหานคร 

 วันที่ 28 พฤศจิกายน 2550 การถายโอนภารกิจการตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพ (อาหาร ยา 

เครื่องมือแพทย เครื่องสําอาง และวัตถุอันตราย) ใหแกกรุงเทพมหานคร 

 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ได จั ดอบรมเพื่ อพัฒนาศักยภาพเจ าหน า ท่ี

กรุงเทพมหานคร เมืองพัทยา เทศบาลนคร และเทศบาลเมือง ในการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานอาหาร

และเครื่องสําอาง ต้ังแตป 2547 เปนตนมา และมีแผนที่จะขยายเครือขายการดําเนินงานสูเทศบาลตําบลและ

องคการบริหารสวนตําบล (อบต.) ตอไป    

 

ความทาทายจากโลกาภิวัตน  

1. ยาในอนาคต และเทคโนโลยีการคนพบยาใหม 

 การเปล่ียนแปลงของรูปแบบ ที่มา และเทคโนโลยีการคนพบยาจะทําใหสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาตองเตรียมความพรอมเพื่อรองรับการขึ้นทะเบียน  การประเมินผล และการควบคุม  เทคโนโลยี

การคนพบยาใหม ไดแก 

1. Structure-based drug design 

หลักการประยุกตใชโครงสรางทางชีววิทยาเพื่อคิดคนยาใหม เชน การนําโครสรางแบบสามมิติ (3D) 

ของโปรตีนที่ประสบความสําเร็จในการพัฒนายา Imatinib mesilate เพื่อรักษา mylogenous leukemia และยา

ตานไวรัสไขหวัดใหญ ไดแก Oseltamivir, Zanamivir เปนตน อยางไรก็ตามการพัฒนาเทคโนโลยีเปนส่ิงที่

จําเปนในการออกแบบโครงสรางของยา เชน recombinant protein expression and purification, การตกผลึก

โปรตีน, การวิเคราะหโครงสรางโปรตีนแบบสามมิติ และวิธีการตรวจสอบ silico ในการเกิด interaction ระหวาง

สารประกอบทางเคมีและโปรตีนที่เปนเปาหมาย การพัฒนาแบบจําลองโมเลกุลจะมีสวนทําใหเกิดการออกแบบ

ยาตามลักษณะทางพันธุกรรม (Genomics-based drug design)  

2. Nanotechnology-based drug delivery 

                                                            
15 จากรายงานสรุปผลการดําเนินงานกระจายอํานาจดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถ่ิน ประจําป 2553 กงอสงเสริมงาน
คุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถ่ิน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
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การขนสงยาไปยังอวัยวะ เนื้อเย่ือ หรือเซลลเปาหมายไดเปนส่ิงที่สําคัญของการประสบความสําเร็จใน

การรักษาดวยผลที่ดีที่สุดและมีความเส่ียงจากผลขางเคียงนอยที่สุด ความกาวหนาลาสุดของนาโนเทคโนโลยี

คือการเขากันไดระหวางสารประกอบของอนุภาคนาโนกับผิวของเซลลเปาหมายเพื่อใหการขนสงยาไปยัง

เปาหมายไดถูกตอง 

3. Pharmacogenomics and personalized medicine 

ลักษณะทางพันธุกรรมของแตละคนจะมีผลตอกระบวนการเมตาบอลิซึมและจลนศาสตรของยา จึงเปน

กระบวนทัศนใหมของหลักการ Pharmacogenomics เพื่อการพัฒนายาเฉพาะบุคคล เชน ในการรักษาโรคติด

เชื้อที่การเกิดปฏิกิริยาระหวางยากับเชื้อโรคที่อาจถูกควบคุมโดยยีนของผูปวย  ดังนั้นการศึกษา 

Pharmacogenomics ควรจะดําเนินการเพื่อจะทดสอบและอธิบายถึงปจจัยทางพันธุกรรมของผูปวยเพื่อบอกถึง

ประสิทธิภาพการรักษาโรคติดเชื้อ ขอมูลการศึกษาที่ผานมามีสวนชวยทําใหสามารถเลือกคูของยาและการ

บริหารยาเพื่อเปนแนวทางการรักษาที่ดีสุดสําหรับผูปวยแตละราย 

 

 
รูปที่ 4 แนวโนมการนําเทคโนโลยีใหมๆ เขามาพัฒนารูปแบบการผลิตยา 

 

2. ขอมูลยาในโซอุปทานสุขภาพและรหัสมาตรฐานของยา 

สําหรับปญหาเรื่องการเผยแพรขอมูลขาวสารดานสุขภาพ ในประเทศไทยมีธรรมนูญวาดวยระบบ

สุขภาพแหงชาติ พ.ศ. 2552 ที่ผานความเห็นชอบจากคณะรัฐมนตรีเมื่อวันที่ 30 มิถุนายน 2552 หมวด 9 ของ

ธรรมนูญนี้วาดวยการสรางและเผยแพรองคความรูดานสุขภาพ หลักการขอ 76 ระบุวา ความรูดานสุขภาพเปน

ปจจัยพื้นฐานที่สําคัญของการพัฒนาระบบสุขภาพ รัฐมีหนาที่สนับสนุนการสรางความรูบนพื้นฐานการมีสวน

รวมของภาคสวนตาง ๆ และเปดโอกาสใหประชาชนเกิดการเรียนรูอยางกวางขวาง และในหมวด 10 วาดวย

การเผยแพรขอมูลขาวสารดานสุขภาพ หลักการขอ 88 ระบุวาการเผยแพรขอมูลขาวสารและการส่ือสารดาน
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สุขภาพ ตองมีความเปนกลาง เปนธรรมและรอบดาน ผานชองทางท่ีเหมาะสม เพื่อใหประชาชนสามารถรับรู

และนําไปประกอบการตัดสินใจ ปรับพฤติกรรมสุขภาพ อันจะนําไปสูสุขภาวะที่ดี โดยเนนการเปดโอกาสให

ประชาชนเขาถึงการใชขอมูลขาวสารดานสุขภาพไดโดยงาย16   

ตารางท่ี  2  แสดงฐานขอมูลยาทางอินเตอรเน็ตที่ใชกันอยางแพรหลายในประเทศไทย 

ฐานขอมูล http://healthy.in.th http://www.mims.com http://www.yaandyou.net http://www.fda.moph.go.th 

จํานวนยาใน
ฐานขอมูล 

400 เฉพาะยาของบริษัทที่เปนสมาชิก
เทาน้ัน 

403 ไมระบุ 

ภาษาที่ใช ไทย อังกฤษ ไทย ไทย 
พัฒนาโดย 
 

เภสัชกร 
มหาวิทยาลัย 
สงขลานครินทร 
 

บริษัท UBM Medica ศูนยเทคโนโลยีอิเล็กทรอนิกส
และคอมพิวเตอรแหงชาติ 
(เนคเทค) และ มูลนิธิเพื่อการ
วิจัยและพัฒนาระบบยา (มูลนิธิ 
วพย.) 

สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 

ระบบการ
ตรวจสอบ
ความถูกตอง
ของขอมูล 

ผานการตรวจสอบ
ความถูกตองโดย
เภสัชกรอยางนอย  1 
ทาน 

ไมระบุ ไมระบุ ไมระบุ 

ขอมูลที่
ครอบคลุม 

คําอธิบายพอสังเขป 
กอนการใชยา 
การแพยา 
ตั้งครรภ 
กําลังใหนมบุตร 
เด็ก 
ผูสูงอายุ 
ยาอื่นที่ใชอยู 
ภาวะโรครวม 
การใชที่ถูกตอง 
ขนาดยา 
เม่ือลืมใชยา 
การเก็บรักษา 
ขอควรระวัง 
อาการไมพึงประสงค 
ขอมูลเพิ่มเติม 
กลุมยา 
ยาที่เกี่ยวของ 
ชื่อทางการคา 
แหลงอางอิง 

Manufacturer 
Distributor 
Contents 
Indications 
Dosage 
Over dosage 
Administration 
Contraindications 
Special Precautions 
Adverse Drug Reactions 
Click to view ADR Monitoring 
Form 
Drug Interactions 
Pregnancy Category (US FDA) 
Description 
Mechanism of Action 
MIMS Class 
ATC Classification 
Thai FDA Category 
Presentation/Packing 
Image 

ชื่อสามัญ 
ชื่อการคา 
รูปแบบยา 
ยาน้ีใชสําหรับ 
วิธีการใช 
ส่ิงที่ควรแจงแพทยหรือเภสัชกร
ทราบ 
ทํายางไรหากลืมรับประทานยา
หรือใชยา 
อาการอันไมพึงประสงคจากการ
ใชยา 
การเก็บรักษายา 

ชื่อทางการคา(ไทย) 
ชื่อทางการคา(อังกฤษ) 
รูปแบบของยา 
ประเภทของยา 
หนวยผลิต 
สูตร 
ผูรับอนุญาต 
สถานที่ 
ที่อยู 
เลขทะเบียนยา 
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จะเห็นไดวาฐานขอมูลที่มีในปจจุบันมีขอจํากัด ดังนี้ 

1. ฐานขอมูลครอบคลุมรายการยาแผนปจจุบันในประเทศไทยเพียงบางสวน และมีขอจํากัดจํานวน

รายการยาที่แสดงในฐานขอมูล 

2. ภาษาที่ใชส่ือสาร บางฐานขอมูลเปนภาษาไทยอยางเดียว บางฐานขอมูลเปนภาษาอังกฤษอยาง

เดียว 

3. บางฐานขอมูลไมมีระบบในการตรวจสอบความถูกตองของขอมูล 

4. ขอมูลที่มีในฐานขอมูลจึงไมครอบคลุมขอมูลที่ตองการใชในการจัดการโซอุปทานใหมี

ประสิทธิภาพ เนื่องจากวัตถุประสงคของฐานขอมูลที่ใชในปจจุบัน สวนใหญเพื่อใหแพทย บุคลากรการแพทย 

และประชาชน มีความรู ความเขาใจเกี่ยวกับยาแตละชนิด ไมไดคํานึงถึงประโยชนตอการดําเนินงานหรือการ

เชื่อมโยงขอมูลในโซอุปทาน 

ฐานขอมูลปจจุบันที่มีใชในประเทศไทยไมเอื้อตอผูบริโภค แพทย และบุคลากรทางการแพทย 

ฐานขอมูลที่จะพัฒนาขึ้นมีระบบสืบคนผานอินเตอรเน็ต ซึ่งเปนกลไกสําคัญที่จะชวยใหแพทยและบุคคลากร

ทางการแพทย และประชาชนท่ัวไปไดใชประโยชนจากความรูเกี่ยวกับยาในประเทศไทย เพื่อปองกันความ

ผิดพลาดจากการใชยา อันจะสงเสริมความปลอดภัยของประชาชน   ดังนั้นหนวยงานของรัฐจะตองจัดใหมี

ขอมูลที่ทันสมัย  ถูกตอง  และเปนกลางใหประชาชนสามารถเขาถึงได 

 

3. รหัสมาตรฐานของยา 

ปญหาความหลากหลายของรหัสยาที่ใชกันในปจจุบันทําใหไมสามารถเชื่อมโยงขอมูลยาจากสถาน

บริการสุขภาพเขาดวยกันได 17  จึงเปนที่มาของโครงการพัฒนาฐานขอมูลยาระดับชาติและระบบสืบคนทาง

อินเตอรเน็ต เพื่อการเชื่อมโยงของขอมูลในโซอุปทานสุขภาพอยางมีประสิทธิภาพและยกระดับความปลอดภัย

ในการใชยาของประชาชน  ซึ่งไดรับทุนจากสภาวิจัยใหจัดทํารหัสยามาตรฐาน  มี Attribute แสดงเอกลักษณ

ของยาแตละตัว (รายละเอียดแสดงใน ภาคผนวกที่ 2)  ซึ่งผลลัพธที่ไดจะเปนประโยชนแกกระทรวงสาธารณสุข

โดยตรง  และจะเปนตนทุนนําไปใชงานและการบูรณาการในการบริหารระบบยาและคุมครองผูบริโภคใหมี

ประสิทธิภาพเพิ่มขึ้น ไดดังนี้  

1. ดําเนินการกําหนดชุดรหัสมาตรฐานดานยาใหกับผลิตภัณฑยาที่มีการใชในประเทศไทย 

2. ประกาศใชเปนรหัสมาตรฐานของกระทรวงสาธารณสุข 

3. ระบบการรายงานขอมูลดานบริหารเวชภัณฑ 

4. ระบบการรายงานขอมูล ADR ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

                                                            
17 สรุปรายงานการประชุม โครงการพฒันาฐานขอมูลยาระดับชาติและระบบสืบคนทางอินเตอรเน็ต เพื่อการเช่ือมโยงของขอมูลในโซ
อุปทานสุขภาพอยางมีประสิทธิภาพและยกระดับความปลอดภัยในการใชยาของประชาชน วันพฤหัสบดีที่ 12 กุมภาพันธ 2554 เวลา 
09.00 น.-12.00 น.  ณ หองประชุม GS1 Thailand Room 2 โซนซี ชั้น 3 ศูนยการประชุมแหงชาติสิริกิติ์ 
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5. การรายงานขอมูลยา ใน ระบบรายงาน 18 แฟม 

6. การเทียบเคียงกับรหัสยาของหนวยงานตาง ๆ  อาทิ สถานบริการสุขภาพของกระทรวง

สาธารณสุข องคการเภสัชกรรม กรมบัญชีกลาง เปนตน เพื่อชวยในการดึงขอมูลที่เกี่ยวของไปใชงานตามที่

หนวยงานประสงค 

การเตรียมระบบเพื่อรองรับรหัสยามาตรฐานจึงเปนส่ิงที่จําเปน 

 

ตารางท่ี 3  ขอดี-ขอเสียของการนํารหัสยามาตรฐานมาใช 

ขอดี ขอจํากัด 

1. เปนรหัสท่ีมีการออกแบบครอบคลุมรายละเอียดท่ีตอง

ใชในการทําขอมูลเชิงสถิติของยาได 

2. สามารถเลือกใชตามความละเอียดท่ีตองการ โดยไม

จําเปนตองใชรหัสท้ังหมด 

3. รองรับการใชท้ังกรณีท่ีเปนยาเดี่ยวและยาผสม 

4. สามารถปรับปรุงรหัสใหทันสมัยอยูเสมอ เนื่องจากมี

การดักเก็บขอมูลตั้งแตตอนขึ้นทะเบียนยาท่ีสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา  

1. เหมาะสมสําหรับยาท่ีจําหนายในประเทศไทยเทานั้น 

ยังไมสามารถใชในระดับสากลได 

2. หลักเกณฑในการกําหนดรหัสยาเดี่ยวและยาผสมใช

มาตรฐานท่ีตางกัน ทําใหตองดูแลท้ัง 2 ระบบไปพรอมกัน 

3. ไ ม มี ร า ย ล ะ เ อี ย ด ท า ง ด า น เ ภ สั ช วิ ท ย า  

เนื่องจากจัดทําขึ้นเพ่ือใชในการเชื่อมโยงขอมูลเปนหลัก 

4. ยาตัวเดียวกัน ท่ีใชชื่อการคาตางกัน แตผลิตโดย

ผูผลิตรายเดียวกัน จะไดรหัสเดียวกัน 

 

4. ระบบสารสนเทศ Interoperability & HL7 

HL7 หรือ Health-Level 7 เปนมาตรฐานการบริหารจัดการ การรับสงขอมูล และการเชื่อมตอทาง

การแพทยผานระบบอีเล็กโทรนิกส สรางขึ้นเมื่อป ค.ศ. 1987 โดยมีวัตถุประสงคเพื่อเปนมาตรฐานของระบบ 

HIS และไดรับรองจาก American National Standard Institute (ANSI) ในป ค.ศ. 1994 โดยชื่อ “Health-Level 

7” มาจากเลเยอร 7 Application Layer หรือจะเรียกวาเปนชั้นของโปรแกรมประยุกตที่ใชงานกันทั่วไปโดย

อางอิงจาก ISO OSI Reference model  

 
 

 

 



การสังเคราะหบทบาทกระทรวงสาธารณสุข ในระบบยาและการคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ  หนา 33 
 

มาตรฐาน HL7  

เนื่องจากในโรงพยาบาลหรือองคกรที่เกี่ยวของดานสุขภาพ ดานการแพทยตางมีระบบที่หลากหลาย 

เริ่มต้ังแตระบบเวชระเบียนผูปวยจนถึงระบบบัญชี ระบบทุกระบบจําเปนตองส่ือสารกันได (Interface) ซึ่งใน

ความเปนจริงแตละระบบจะมีมาตรฐานของระบบเองทําใหเกิดปญหาในการส่ือสาร HL7 จึงถูกสรางขึ้นโดยมี

วัตถุประสงคเพื่อเปนโปรโตคอลหลักในการเชื่อมตอและแลกเปลี่ยนขอมูล HL7 ถูกพัฒนาและแบงออกเปน 

 Conceptual standards เชน HL7 RIM 

 Document standards เชน HL7 CDA 

 Application standards เชน HL7 CCOW 

 Messaging standards เชน HL7 v2.X และ v3.0 

โดย Messaging standards เปนสวนสําคัญเพราะใชในการรวบรวมขอมูลโดยกําหนดจากภาษา

โครงสรางและชนิดขอมูลเพื่อแลกเปลี่ยนระหวางระบบ  

การนํา HL7 มาใชในโรงพยาบาลหรือสถานบริการทางสาธารณสุขเพื่อชวย Interoperability ระหวาง

หนวยงานใหสามารถเช่ือมโยงขอมูลถึงกันได และสามารถส่ือสารกับหนวยงานในระดับนานาชาติได เนื่องจาก

HL7 เปนภาษาสากลที่ไดรับความนิยมทั่วโลก ตัวอยางหนวยงานทางสาธารณสุขในประเทศไทยที่ไดนํา HL7 

มาใช ไดแก โรงพยาบาลรามาธิบดี นํามาใชในการสอบถามขอมูลของผูปวยที่เคยมารับบริการที่โรงพยาบาล

รามาธิบดี เชน ประวัติเขารับการรักษา ผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ เปนตน โดยที่ผูปวยไมตองนําแฟม

ประวัติเดิมไปยังโรงพยาบาลอีกแหง  

ดังนั้นในสวนของการพัฒนาฐานขอมูลระบบยาที่จะสรางขึ้นเปนฐานขอมูลกลางของประเทศอาจจะนํา 

HL7 มาใชในการจัดการขอมูลยาตั้งแตการขอขึ้นทะเบียนตํารับ การเชื่อมโยงขอมูลการวิจัยยาทางคลินิกของ

กรมการแพทย การใชยาในโรงพยาบาล สถานีอนามัย การรายงาน ADR ของยา การตรวจพบยาปลอม ยาผิด

กฎหมายในสวนภูมิภาค เปนตน และยังสามารถรองรับการรายงานผลการดําเนินงานตางๆ ที่หนวยบริการทาง

สาธารณสุขจะตองสงเปนจํานวนมากเพื่อเขามาประมวลผลที่สวนกลาง ซึ่งพบวาขอมูลที่สงมามีความถูกตอง 

ความครบถวน ทันเวลา นอกจากนี้ยังรองรับการพัฒนาการเชื่อมโยงขอมูลในระดับนานาชาติไดอีกดวย 

 

5. โอกาสและความทาทายในการขึ้นทะเบียนยาและการควบคุมยา 

 Suzanne Hill 18 ไดนําเสนอบทบาทสําคัญขององคกรที่ทําหนาที่กํากับ ดูแลดานกฎหมายยา มี

บทบาทหลัก 4 ดาน คือ การข้ึนทะเบียนตํารับยา, การอนุญาตผลิต/นําเขา/จําหนายยา, การควบคุมการสงเสริม

การขายและการโฆษณา, และการควบคุมราคายา ทั้งนี้อาจดําเนินการโดยหนวยงานของรัฐบาล หรือเปน

ตัวแทนของภาครัฐที่มาทําหนาที่ 

 
                                                            
18 Emerging Challenges and Opportunities in Drug Registration and Regulation in Developing Countries by Suzanne Hill and  
Kent Johnson, May 2004 
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การกํากับดูแลกฎหมายยาที่มีประสิทธิภาพ 

1. มีภารกิจในการกํากับดูแลดานกฎหมายที่ชัดเจนเพื่อเปนการสรางแรงจูงใจใหเจาหนาที่ยึดม่ันใน

ปฏิบัติงาน และรัฐบาลจะตองมีเปาหมายและภารกิจดานการควบคุมยาที่ชัดเจน เพื่อใหบรรลุตามวัตถุประสงค

ที่ต้ังไวและสามารถติดตาม ประเมินผลได 

2. กฎหมายยาควรจะตองมีเนื้อหาครอบคลุมกิจกรรมทั้งหมดที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑยา ขอมูลยา 

และมีการปรับปรุงใหทันสมัย 

3. มีหนวยงานกลางท่ีทําหนาที่ในการกํากับดูแลยาทั้งระบบใหเกิดประสิทธิภาพ 

4. บุคลากรท่ีทําหนาที่ในการกํากับดูแลยาจะตองมีความซื่อสัตย มีคุณสมบัติและไดรับการอบรมที่

เหมาะสม สนับสนุนใหมีการพัฒนาความรูและทักษะทางดานวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีเภสัชกรรม และ

สามารถเขาถึงขอมูลทางวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีลาสุดเพื่อนําไปใชในการปฏิบัติงาน 

5. มีแนวทางและมาตรฐานการปฏิบัติงานเพื่อเปนเครื่องมือในการปฏิบัติงานดานกฎหมาย 

ผูปฏิบัติงานเปนอิสระไมมีสวนไดเสียกับผูมาติดตอทั้งภาครัฐและเอกชนเพื่อใหกระบวนการทํางานมีความ

โปรงใส และมีมาตรฐาน  

6. สถานะทางการเงินที่มั่นคงเปนส่ิงสําคัญในการกํากับ ดูแลยาใหมีประสิทธิภาพ คาธรรมเนียม

บริการท่ีไดรับจะตองสมดุลกับตนทุนการบริการและการสนับสนุนจากรัฐบาล โดยคาธรรมเนียมบริการนั้นจะ

เปนรายไดสวนหนึ่งที่จะชวยใหการปฏิบัติงานมีประสิทธิภาพ 

7. ทุกบทบาทหนาที่จะตองสรางความมั่นใจในดานความปลอดภัย คุณภาพ และประสิทธิภาพของยา 

โดยผูมีอํานาจจะตองแสดงบทบาทครอบคลุมทุกหนาที่และมีความสมดุลกัน ระบบการทํางานจะตองไมถูก

แทรกแซงหรือทําลายจากหนวยงานอื่นๆ ที่ไมเกี่ยวของ 

8. กระบวนการกํากับดูแลควรจะมีระบบการติดตาม เฝาระวังเพื่อบงบอกปญหาและอธิบายถึงส่ิงที่ควร

จะตองเรงดําเนินการ และควรจะเปนองคกรแหงการเรียนรูที่มีการประเมินตนเองและพัฒนาคุณภาพอยาง

ตอเนื่อง โดยมีการบริหารจัดการและนิติบัญญัติในการประกันความรับผิดชอบของตนเอง และมีการตรวจสอบ

จากองคกรกํากับดูแลกฎหมายยาจากตางประเทศเพื่อนํามาเปรียบเทียบผลการประเมินตนเอง 

9. กระบวนการทํางานที่ไมมีประสิทธิภาพทําใหเกิดปญหาการตัดสินใจท่ีลาชาและอาจจะทําใหเกิด

ปญหาขาดแคลนยาที่จําเปนซึ่งอาจสงผลตอชีวิตของผูปวย ดังนั้นหนวยงานที่กํากับดูแลจะตองมีกลยุทธที่

หลากหลายเพื่อเพิ่มการใชทรัพยากรที่มีประสิทธิภาพ เชน การจัดลําดับกระบวนการทํางาน, การกระจายงาน

และเพิ่มปริมาณงานใหแกเจาหนาที่, แหลงขอมูลที่รวบรวมขอมูลจากตางประเทศ, และการแลกเปลี่ยนและการ

รวบรวมขอมูลการควบคุมคุณภาพของตางประเทศ 

10. หนวยงานที่กํากับดูแลกฎหมายยามีหนาที่ตองติดตอ ส่ือสารกับผูประกอบการ จะตองรูวาสิทธิของ

ประชาชนเพื่อใหขอมูลเกี่ยวกับยาที่ถูกตองและเหมาะสม พรอมทั้งใหความรูเกี่ยวกับยาที่มีประสิทธิภาพ 

ปลอดภัย มีคุณภาพและการใชยาอยางสมเหตุผลแกประชาชนเพื่อใหบรรลุวัตถุประสงคของการกํากับดูแลยา 
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นอกจากนี้การขึ้นทะเบียนยายังจะถูกทาทายจากขอตกลงระหวางประเทศ เชน TRIPs/Doha 

declaration19 , Compulsory licensing หรือ การบังคับใชสิทธิโดยรัฐตอยาที่มีสิทธิบัตร, Parallel importation, 

Data exclusivity and patents, Regional markets and production, Drugs for neglected diseases, และ

WHO prequalification project ซึ่งจะทําใหงานในสวนของการประสานงาน ตอรอง สรางภาคีกับตางประเทศมี

ความสําคัญมากขึ้น ตองการการสนับสนุนดานบุคลากรท่ีมีความสามารถในระดับนานาชาติ  

 

6. FDA in electronic world 20 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุขตระหนักถึงความจําเปนของการนํา

เทคโนโลยีอีเล็กโทรนิกสมาใชในการบริหารงานเชนเดียวกับประเทศที่พัฒนาแลว  ในการวางแผนเชิงกลยุทธ

ของ US-FDA ไดนํามาตรฐานการแลกเปลี่ยนขอมูล HL7 มาใชเพื่อใหการสงขอมูลมายัง FDA เปน HL7 ซึ่ง

เปนระบบสากลท่ีไดรับการรับรองจาก ANSI โดย HL7 จะรวบรวมเอกสารงานวิจัยและมาตรฐานการสงขอมูล

ดานสุขภาพ เชน Reference Information Model (RIM), บันทึกขอมูลสุขภาพทางอิเล็กทรอนิกส และขอมูล

สารสนเทศทางสุขภาพ  

 

 
รูปที่ 5  HL7 exchange standards and their interaction with FDA and standard organizations 

 

                                                            
19 จาก ผลกระทบของการเปดเสรีการคา (FTA) ที่มีตอระบบยา โดย รศ.ภญ.ดร.จิราพร ลิ้มปานานนท ในรายงานสถานการณระบบยา 
ประจําป 2552 
20 The Future of the FDA Operating in an “Electronic World”  White Paper by Axendia Inc. 2009 



การสังเคราะหบทบาทกระทรวงสาธารณสุข ในระบบยาและการคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ  หนา 36 
 

และไดจัดรูปแบบขององคกรใหรองรับระบบงานแบบเล็กโทรนิกสไวดังนี้ 

 
Bioinformatics Board ประกอบดวย 5 Business Review Boards คือ 

1. กลุม Pre‐Market Review รับผิดชอบการสงขอมูลทางอิเล็กทรอนิกส การติดตามและการ

ทบทวนขอมูลผลิตภัณฑกอนออกสูตลาด  

 โครงการยอยเพื่อรองรับ ไดแก การสงขอมูลผลิตภัณฑตามกฎหมาย, เทคโนโลยีสารสนเทศที่

ทันสมัย, และหองเอกสารอิเล็กทรอนิกส 

2. กลุมควบคุมคุณภาพและมาตรฐาน (Product Quality and Compliance) รับผิดชอบการควบคุม

ทางอิเล็กทรอนิกสของกระบวนการผลิตและติดตามการตรวจสอบ/การเคล่ือนไหวของผลิตภัณฑ 

 โครงการยอยเพื่อรองรับ ไดแก Harmonized Inventory of FDA‐Related Entities 

3. กลุมความปลอดภัยหลังออกสูตลาด (Post‐Market Safety) รับผิดชอบการรายงานเหตุการณ

ไมพึงประสงคทางอิเล็กทรอนิกสและการบริหารจัดการฐานขอมูล  

 โครงการยอยเพื่อรองรับ คือ MedWatch Plus (ระบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคทั้งหมด

ใน FDA) และ Sentinel 

4. กลุมคํานวณทางวิทยาศาสตร/วิทยาศาสตรคอมพิวเตอร (Scientific Computing / 

Computational Science) มีความรับผิดชอบในการกําหนดความตองการของหองปฏิบัติการและ

นักวิทยาศาสตร  

 โครงการยอยเพื่อรองรับ คือ Janus 

5. กลุมผูดูแลระบบการบริการ (Administrative Services) รับผิดชอบการบริหารจัดการท่ีจําเปน

เพื่ออํานวยความสะดวกในการทํางานสําหรับ business review boards อื่นๆ  
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7.  FDA ของตางประเทศและหนวยงานภาครัฐที่กํากับดูแลอาหารและยาในตางประเทศ 

(โครงสรางของแตละองคกร ตามภาคผนวกที่ 3) 

1. ประเทศแคนนาดา  

 ดําเนินการโดย Health Canada เปนหนวยงานของรัฐบาลโดยมีบทบาทการคุมครองผูบริโภคดาน

อาหารและยา เครื่องมือแพทย ผลิตภัณฑเพื่อสุขภาพจากธรรมชาติ และผลิตภัณฑตางๆ ที่จําหนายแก

ผูบริโภค รวมท้ังยังเฝาติดตามและระมัดระวังเกี่ยวกับสถานที่ผลิต ปองกันส่ิงแวดลอมที่จะเกิดอันตรายตอ

สุขภาพ  

2. ประเทศสหรัฐอเมริกา 

 ดําเนินการโดย Food and Drug Administration (US FDA) มีพันธกิจเพื่อสงเสริมและปองกัน

ความปลอดภัยของประชาชน โดยดูแลดานความปลอดภัยและประสิทธิภาพของผลิตภัณฑสุขภาพและติดตาม

ดูแลความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพหลังวางจําหนายในทองตลาด  

3. ประเทศอิตาลี 

 ดําเนินการโดย Institute for Health Consumer Protection (IHCP) เปนองคกรคุมครองผูบริโภค 

โดยมีวัตถุประสงคขององคกร คือ จะเปนผูนําในดานการสนับสนุนนโยบายของอียูในดานสุขภาพและการ

คุมครองผูบริโภค โดยเฉพาะในดานการพัฒนาและในดานความถูกตองของหลักการตรวจสอบและการพิสูจน

ต้ังแตในส่ิงที่เปนสวนผสมต้ังแตตน ความปลอดภัยและคุณภาพสินคา เชน Food product, Medicines, 

Chemical และการบริการท้ังนี้มีจุดมุงหมายเพื่อพัฒนาคุณภาพประชากร 

4. ประเทศมาเลเซีย 

 ดําเนินการโดย Pharmaceutical Services Division, Ministry of Health มีหนาที่หลักในการดูแล

ระบบสุขภาพของประชาชน โดยการกํากับดูแลการข้ึนทะเบียนยาควบคูกับอุตสาหกรรมการผลิตยาภายใตการ

ดูแลของ National Pharmaceutical Control Bureau (NPCB) ซึ่งจะสรางความมั่นใจคุณภาพของยาที่ผลิต

ภายในประเทศ นอกจากนี้ยังมีบทบาทในการคุมครองผูบริโภคจากยาอันตราย การโฆษณายาผิดกฎหมายและ

การไดรับการปฏิบัติที่ไมเปนธรรม โดยการบังคับใชกฎหมายยาในการควบคุมการนําเขา การขาย และการ

โฆษณายารวมทั้งรานขายยาในประเทศ ใหการบริบาลทางเภสัชกรรมแกประชาชนอยางทั่วถึงโดยการคัดเลือก

ยา การจัดหา การกระจายยาที่มีประสิทธิภาพ การใชยาที่สมเหตุสมผล คุมคาและเหมาะสมผานการใหบริการ

อยางที่มีประสิทธิภาพอยางมืออาชีพและทันสมัยในโลกปจจุบัน และไดวางนโยบายยาแหงชาติใหครอบคลุมทุก

ภาคสวน ทุกกิจกรรมที่เกี่ยวของกับยา 

5. ประเทศสิงคโปร 

 ดําเนินการโดย Health Sciences Authority (HSA) เปนหนวยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข 

หนาที่หลักขององคกรคือการกํากับผลิตภัณฑสุขภาพ รวมท้ังเปนธนาคารเลือดของประเทศ งานดานนิติเวช 

นิติวิทยาศาสตรและเคมีวิเคราะห และงานการคุมครองสุขภาพของประชาชนในประเทศ  
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6. ประเทศฟลิปปนส 

 ดําเนินการโดย Food and Drug Administration ประเทศฟลิปปนส มีบทบาทในการคุมครอง

สุขภาพของผูบริโภคและสรางความมั่นใจดานความปลอดภัย ประสิทธิภาพ คุณภาพและความสะอาดของ

ผลิตภัณฑ  

7. ประเทศอังกฤษ 

 ดําเนินการโดย Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) เปน

หนวยงานของรัฐบาล สังกัดกระทรวงสาธารณสุข (Department of Health) มีภารกิจหลักท่ีเกี่ยวของกับการขึ้น

ทะเบียนยาและเครื่องมือแพทย และตรวจสอบคุณภาพ ความปลอดภัยของผลิตภัณฑหลังออกสูทองตลาดและ

ระบบแจงเตือนผูบริโภค รวมทั้งการใหความรูทางวิชาการ 

8. ประเทศออสเตรเลีย 

 ดําเนินการโดย Therapeutic Goods Administration (Australia’s regulatory authority for 

therapeutic goods) เปนหนวยงานของรัฐบาลกลาง ภายใตสังกัด Australian Government Department of 

Health and Ageing มีหนาที่หลักในการควบคุมดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ ภายใตกฎหมายท่ีเรียกวา Therapeutic 

Goods Act, 1898 หนาที่หลักของ TGA คือการสรางความมั่นใจใหแกผูบริโภค และสังคมวาผลิตภัณฑสุขภาพ

ที่ไดรับการอนุมัติจาก TGA ใหออกสูทองตลาด เปนผลิตภัณฑที่มีคุณภาพ ปลอดภัยและมีประสิทธิผล 

 



การสังเคราะหบทบาทกระทรวงสาธารณสุข ในระบบยาและการคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ  หนา 39 
 

 

 

 

 

ผลสรุปในประเด็นบทบาทใหมของกระทรวงสาธารณสุขในระบบยาและการคุมครองผูบริโภคดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพไดมาจากการสรุปจากรายงานแผนงานคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ ที่จัดทําโดยคณะเภสัช

ศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย การสืบคนขอมูลเอกสาร และจากการสัมภาษณผูทรงคุณวุฒิ คือ 

1. นพ.สมศักด์ิ ชุณหรัศมิ์ เลขาธิการมูลนิธิสาธารณสุขแหงชาติ (มสช.) 

2. นพ.นิรันดร พิทักษวัชระ กรรมการสิทธิมนุษยชน 

3. ดร.พันธุอาจ  ชัยรัตน บริษัท โนวิสเคป คอนซัลต้ิง จํากัด 

4. ดร.ภญ.นิธิมา สุมประดิษฐ  สํานักงานพัฒนานโยบายสุขภาพระหวางประเทศ  

5. ภญ.ศรีนวล  กรกชกร  รองเลขาธิการสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

6. ภก.วินิจ อัศวกิจวิลี ผูอํานวยการสํานักยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

7. ดร.ภญ.ยุพดี จาวรุงฤทธ์ิ  สํานักยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

8. ภญ.วรสุดา ยูงทอง  สํานักยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

9. ภก.วราวุธ เสริมสินสิริ  สํานักยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

10. นางสาวภัทราภรณ วัฒนโพธิธร  กลุมพัฒนาระบบบริหาร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 

สรุปความเห็นของผูทรงคุณวุฒิตอระบบยาและการคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพแสดงไวในภาคผนวก

ที่ 4 

ขอเสนอแนะสําหรับการปรับบทบาท การจัดกลุมภารกิจ และโครงสรางของกระทรวงสาธารณสุข  จะ

วางอยูบนกรอบแนวคิดของการแกไขปญหาสําคัญที่มีในปจจุบัน  พรอมรับการเปลี่ยนแปลงในอนาคต  เพื่อ

ความสําเร็จ คือ ผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพ  ปลอดภัย  มีการใชอยางสมประโยชน  โดยใช

กระบวนการพัฒนาระบบบริหาร  พัฒนาองคความรู  และการจัดการเครือขายความรวมมือ (Networking)  มี

การดําเนินงานดวยความซื่อสัตย โปรงใส ใชทรัพยากรอยางคุมคา และมีมาตรฐาน กฎ ระเบียบในการ

ปฏิบัติงานอยางชัดเจน องคกรมีพัฒนาการเปนองคกรที่มีขีดสมรรถนะสูง21 (High Performance 

Organization) หรือองคกรที่เปนเลิศ (Excellence Organization)  

 
 
 

                                                            
21 รายละเอียดตามภาคผนวกที่ 4  

ขอเสนอแนะบทบาทใหมของกระทรวงสาธารณสขุ 
ในระบบยาและการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ 
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1.  การจัดกลุมภารกิจและโครงสราง   

ขอเสนอวาควรแบงออกเปน 3 กลุม คือ 

1. กลุมภารกิจสรางความเขมแข็งใหแกองคกรเพื่อปจจุบันและอนาคต 

2. กลุมภารกิจเพิ่มระดับคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ 

3. กลุมภารกิจสงเสริมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพ ปลอดภัย และสมประโยชน 

การจัดแบงกลุมเชนนี้จะนําไปสูผลลัพธหลักท่ีพึงประสงคคือ ผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพ  ปลอดภัย  

มีการใชอยางสมประโยชน   ผูบริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง  และมุงสูองคกรที่มี

สมรรถนะสูง  ดังรูปที่ 1 

 

 
รูปที่ 1   กลุมภารกิจหลัก 3 ดานและผลลัพธที่พึงประสงค 

 
เหตุผลที่เสนอมีดังนี้ คือ 

1. ดวยความกาวหนาของเทคโนโลยีทําใหเจาหนาที่ของภาครัฐตองมีความเขมแข็งเชิงวิชาการ  

สามารถชี้นํา  และจะตองเปนที่พึ่งของภาคสวนอื่นๆ ได  การสรางความเขมแข็งใหแกองคกรเพื่อปจจุบันและ

อนาคตจึงเปนส่ิงจําเปน  และที่จัดใหเปนอันดับแรกเพราะที่ผานมาหนวยงานรัฐที่ทําหนาที่หลักคือสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา และฝายเภสัชสาธารณสุขของสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด  ใหความสําคัญกับ

งานบริการผูประกอบการมากกวาการพัฒนาตนเอง  ภารกิจนี้จึงไมไดรับการมองวาสําคัญหรือมีความจําเปน

เรงดวน  ชองวางระหวางสภาพที่ควรจะเปนกับที่มีอยูจึงตางกันมาก 

2. หนวยงานภาครัฐไมสามารถไลตามความซับซอนของกระบวนการสงเสริมการขายทางการตลาด 

การขาดความรับผิดชอบและความไมซื่อตรงของผูประกอบการไดตลอดเวลา    พลังจากเครือขายภาค

ประชาชนจึงมีความสําคัญอยางยิ่งตอการตัดสินใจเลือกใช   การสงเสริมใหผูบริโภคสามารถตัดสินใจเลือก
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บริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพ ปลอดภัย และสมประโยชนจึงเปนความรับผิดชอบหนึ่งของหนวยงาน

ภาครัฐ   อีกท้ังยังชวยภาครัฐสอดสองพฤติกรรมที่ไมถูกตองไดอีกดวย  นอกจากนี้ เนื่องจากความจํากัดของ

งบประมาณและผลิตภัณฑสุขภาพมีราคาแพงข้ึนอยางมากจึงสมควรตองจัดการใหมีการใชอยางสมประโยชน  

ภาระงานนี้เปนส่ิงใหมตามนโยบายแหงชาติดานยา 2554 และแผนปฏิบัติการเขาถึงยาตามยุทธศาสตรการเขาถึง

ยาถวนหนาของประชากรไทย ใน ปงบประมาณ 2554 – 2558 ที่นําเสนอสํานักงานคณะกรรมการสุขภาพแหงชาติ 

3. ความรับผิดชอบหลักของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และฝายเภสัชสาธารณสุขของ

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด  คือการควบคุมดูแลใหผลิตภัณฑสุขภาพที่จําหนาย  ตองมีคุณภาพ  ปลอดภัย  

ซึ่งเปนงานที่เจาหนาที่ทุกทานตระหนักดีและทํางานอยางเต็มความสามารถอยูแลว  แตเมื่อเปรียบเทียบกับ

ความคาดหวังของผูบริโภคในทุกภาคสวนยังพบวาควรจะทําไดดีกวานี้ จึงตองมีการเพิ่มระดับคุณภาพและ

ความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพขึ้นอีก   

เครือขายของระบบยาและการคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ ประกอบดวยหลายภาคสวน คือ  

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   หนวยงานภาครัฐอื่นๆ หนวยงานภาครัฐในสวนภูมิภาค  องคกร

ประชาชน  ประชาชน  บริษัทเอกชน  ซึ่งแตละภาคสวนสามารถเขามามีสวนรวมในโครงสรางใหมนี้ไดทั้งส้ิน 

กลาวคือ  ในกลุมภารกิจที่ 1 เรื่องการสรางความเขมแข็งใหแกองคกร  มีหนวยงานหลักท่ีเกี่ยวของคือ 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   และหนวยงานภาครัฐอื่นๆ เชนภาคการศึกษา ในภาระกิจที่ 2 เรื่อง

การเพิ่มระดับคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ เปนเรื่องของการใชอํานาจหนาที่ทางกฏหมาย

ของเจาพนักงานโดยตรง   มีหนวยงานหลักท่ีเกี่ยวของคือ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   และ

หนวยงานภาครัฐอื่นๆทั้งในสวนกลาง (เชน กรมวิทยาศาสตรการแพทย) และสวนภูมิภาค (เชน สํานักงาน

สาธารณสุขจังหวัด ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยเขตตางๆ)  รวมทั้งบริษัทเอกชน (เชนบริษัทที่รับจางศึกษาผล

ชีวสมมูลยของยา)  และในภารกิจที่ 3 นั้น ทุกภาคสวนสามารถเขามามีสวนรวมไดในเรื่องการสงเสริมการ

บริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพ ปลอดภัย และสมประโยชน     

ตารางท่ี 4 ภาคสวนที่เกี่ยวของกับกลุมภารกิจในระบบยาและการคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ 

 
ภาคสวนท่ีเกี่ยวของ 

กลุมภารกิจ 
1. สรางความเขมแข็งใหแก
องคกรเพ่ือปจจุบันและอนาคต 

2. เพิ่มระดับคุณภาพและความ
ปลอดภัยของผลิตภัณฑ
สุขภาพ 

3. สงเสริมการบริโภค
ผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพ 
ปลอดภัย และสมประโยชน 

สนง. อย.    

หนวยงานภาครัฐในภูมิภาค      

หนวยงานภาครัฐ อ่ืนๆ    

องคกรประชาชน    

ประชาชน    

บริษัทเอกชน     
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เมื่อพิจารณาตารางที่ 4 ซึ่งวิเคราะหวาหนวยงานหลักคือสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใน

ปจจุบัน มีการจัดองคกรใหเขากับกลุมภารกิจอยางไร และเมื่อพิจารณาจากนโยบายแหงชาติดานยาฯ และ

แผนปฏิบัติการเขาถึงยาฯ ควรมีหนวยงานใดเพิ่มขึ้นอีกบาง พบวาสามารถรองรับการจัดกลุมภารกิจรูปแบบ

ใหมไดทั้งหมด แตควรมีการปรับระบบการทํางานภายใน การจัดลําดับความสําคัญของงาน การเขียนคํา

บรรยายลักษณะงาน (Job description) และการติดตามประเมินผลงานใหเปนไปตามเปาหมายของกลุมภารกิจ

รูปแบบใหม 

 
ตารางท่ี 5 การจัดหนวยงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เขาในกลุมภารกิจใหม 

กลุมภารกิจ 
สรางความเขมแข็งใหแกองคกร

เพ่ือปจจุบันและอนาคต 

กลุมภารกิจ 
เพ่ิมระดับคุณภาพและความ

ปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ 

กลุมภารกิจ 
สงเสริมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมี
คุณภาพ ปลอดภัย และสมประโยชน 

กองแผนงานและวิชาการ สํานักอาหาร กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค 
กลุมกฏหมายอาหารและยา สํานักยา กองสงเสริมงานคุมครองผูบริ โภคดาน

ผลิตภัณฑ สุขภาพในสวนภูมิภาคและ
ทองถ่ิน 

กลุมพัฒนาระบบบริหาร สํานักดานอาหารและยา ศูนยประสานงานพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ
ชุมชน 

กลุมตรวจสอบภายใน สํานักควบคุมเคร่ืองสําอางและวัตถุ
อันตราย 

ศูนยพัฒนานโยบายแหงชาติดานสารคมี 

สํ านั กความร วมมื อ ร ะหว า ง
ประเทศ 

กองวัตถุเสพติด *ควบคุมราคายา 

ศูนยเทคโนโลยีสารสนเทศ กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย *Rational Use of Drug 
 ศูนยบริการผ ลิต ภัณฑ สุขภาพ

เบ็ดเสร็จ 
*เครื่องมือในการสงเสริมการใชยาอยางสม
เหตุผล (บัญชียาหลักฯ CPG, PTC, ขอมูล
ขาวสารท่ีเปนกลาง) 

 *ประกันคุณภาพยา 
* Good Distribution Practice 
(GDP) and Good Storage 
Practice (GSP)  

*จริยธรรมผูใชยาและยุติการสงเสริการขาย
ท่ีขาดจริยธรรม 

  * สงเสริมอุตสาหกรรมผลิตยาชื่อสามัญใน
ประเทศ 

  *บริหารการขาดแคลนยาจํ า เป นและ
เครือขายเพ่ือการเขาถึงยา 

* คือภาระกิจใหม หรือ หนวยงานใหม 
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แผนภูมิองคกรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดังรูปที่ 2   มีผูบริหารสูงสุดคือเลขาธิการ มี

คณะที่ปรึกษา หรือ คณะกรรมการบริหาร  ในสวนของกลุมภาระงานจะมีหัวหนาคือ รองเลขาธิการ หรือ Chief 

Technical Officer/Chief Quality (Regulatory) Officer/Chief Promotional Officer ตามความเหมาะสม 

    
 

 
 
รูปที่ 2 ขอเสนอแผนภูมิองคกร ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 



การสังเคราะหบทบาทกระทรวงสาธารณสุข ในระบบยาและการคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ  หนา 44 
 

บทบาทหนาที่ของแตละกลไก /องคประกอบยอยพรอมทั้งความสัมพันธเช่ือมโยง 

ก. บทบาทหนาที่ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

แบงออกเปน 3 กลุมภารกิจ คือ 

1.  กลุมภารกิจ  สรางความเขมแข็งใหแกองคกรเพื่อปจจบุันและอนาคต 

หนวยงาน ลักษณะงานที่สําคัญในบทบาทใหม 

กองแผนงานและวิชาการ ยกเลิก 
กลุมพัฒนาระบบบริหาร ยกเลิก 
กองแผนงานและพัฒนาระบบบริหาร 1. วางแผนยุทธศาสตรและติดตาม  กํากับ  ประเมินผล โดยใชขอมูล

สารสนเทศ 
2.  พัฒนาระบบบริหารใหทันตอการเปล่ียนแปลง 
3.  บริหารทรัพยากรบุคคล 

*กองวิชาการ เปนศูนยรวมผูเชียวชาญวิชาการดานตางๆ ท่ีมีความสามารถในการประเมิน
เอกสาร  ใหความเห็นและชี้นําเชิงวิชาการ   

กลุมกฏหมายอาหารและยา 1. เพ่ิมขีดความสามารถในการตัดสินคดีความตางๆ   
2. พิจารณาจัดต้ังศาลผลิตภัณฑสุขภาพเพ่ือใหมีความเชี่ยวชาญในการตัดสิน
และสืบสวน 
3. พัฒนากฎหมาย หลักเกณฑ และกฎระเบียบท่ีสอดคลองกับสากล และ
เหมาะสมตอสถานการณ 

กลุมตรวจสอบภายใน 1. สรางมาตรฐานการตรวจประเมินท่ีสอดคลองกับเปาหมายภารกิจ 
2. สรางเกณฑการประเมินผลงานอยางเปนธรรมและโปรงใส 
3. จัดทํา Code of Conduct สําหรับเจาหนาท่ี  เพ่ือเปนจุดยืนขององคกร 

สํานักความรวมมือระหวางประเทศ เหมือนเดิม 
ศูนยเทคโนโลยีสารสนเทศ 1. เก็บขอมูลเพ่ือใชในการบริหารและจัดการองคความรูเพ่ือหนวยงานและ

ประชาชน 
2. เชื่อมโยงกับสํานักพัฒนาขอมูลขาวสารสุขภาพ โรงพยาบาล  องคกรดาน
สุขภาพตางๆ  และตางประเทศ  โดยใชภาษาท่ีเปนสากล 
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2. กลุมภารกิจ เพิ่มระดับคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ 

หนวยงาน ลักษณะงานที่สําคัญในบทบาทใหม 

สํานักอาหาร 1. ทํา SOP ของการขึ้นทะเบียนตางๆ โดยละเอียด   
2. ทําการฝกอบรมเจาหนาท่ีของศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จให
สามารถตรวจเอกสารที่ใชขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑไดเปนมาตรฐานอยางถูกตอง   
3. ใชองคความรูเพ่ือประเมินการขึ้นทะเบียน  การตรวจสอบ ควบคุม กํากับ
ดูแล และการเฝาระวัง 

สํานักยา 
สํานักควบคุมเคร่ืองสําอางและวัตถุ
อันตราย 
กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย 
สํานักดานอาหารและยา เหมือนเดิม  แตสรางเสริมสมรรถนะของเทคโนโลยีในการตรวจ และระบบ

ความรวมมือกับตางประเทศ 
กองวัตถุเสพติด ควบคุม กํากับ ดูแลวัตถุเสพติดใหมีคุณภาพ ไดมาตรฐาน มีความปลอดภัย

และเปนไปตามกฎหมาย 
ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ 

1. Sub-contract ใหหนวยงานเอกชน   
2. ทําการฝกอบรมเจาหนาท่ีของภาคเอกชนที่ทําหนาท่ีขึ้นทะเยียนผลิตภัณฑ   
3. ตรวจเอกสารการขึ้นทะเบียนและสงตอใหหนวยงานของ สนง.อย.ท่ี
เกี่ยวของดําเนินการ 

*ประกันคุณภาพยา 
* Good Distribution Practice (GDP) 
and Good Storage Practice (GSP) 
ของยา 

จัดใหเปนงานของสํานักยา 

 
3.  กลุมภารกิจ สงเสริมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพ ปลอดภัย และสมประโยชน 

หนวยงาน ลักษณะงานที่สําคัญในบทบาทใหม 

กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค 1. จัดทํามาตรฐาน  จัดทําขอมูลเพ่ือสงตอใหภาคี 
เครือขายดําเนินการเผยแพร 
2. มอบนโยบาย  เสริมองคความรู 
3.  คอยลดบทบาทลง  เปล่ียนใหฝายภูมิภาค 
ภาคเอกชน  และหนวยงานอิสระ มีบทบาทเพ่ิมขึ้น 

กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวน
ภูมิภาคและทองถ่ิน 
ศูนยประสานงานพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน 

ศูนยพัฒนานโยบายแหงชาติดานสารเคมี เหมือนเดิม 
*ควบคุมราคายา จัดใหเปนงานของสํานักยาในระยะแรก  และพัฒนา

เปนหนวยงานในกํากับของสํานักงานในระยะตอไป *Rational Use of Drug 
*เครื่องมือในการสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผล (บัญชียาหลักฯ 
CPG, PTC, ขอมูลขาวสารท่ีเปนกลาง) 
*สงเสริมอุตสาหกรรมผลิตยาชื่อสามัญในประเทศ 
*บริหารการขาดแคลนยาจําเปนและเครือขายเพ่ือการเขาถึงยา 
*จริยธรรมผูใชยาและยุติการสงเสริมการขายที่ขาดจริยธรรม 
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ข. บทบาทของสวนงานคุมครองผูบริโภคในสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด   

ควรทําหนาที่เปนฝายปฏิบัติงานเสมือนเปนสาขายอยของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   จัด

องคกรเลียนแบบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จัดกลุมภาระกิจเปน 3 กลุมดังเชนสวนกลาง  แตใหรับ

นโยบาย  มาตรฐานการทํางานและ Code of Conduct มาจากสวนกลางเพื่อใหผูประกอบการไมสามารถเลี่ยง

ระเบียบที่แตละจังหวัดทําไมเหมือนกันได  ในอนาคตการใหขึ้นทะเบียนดวยระบบ e-registration และสง

เอกสารเปน electronic file มายังสวนกลางทั้งหมดจะชวยแกปญหาไดอยางถาวร  ในสวนของการบังคับใช

กฏหมายตรวจจับสถานประกอบการซึ่งเจาหนาที่ทําไดไมเต็มที่เนื่องจากระบบอุปถัมภ  และประกอบกับสังคม

ในแตละจังหวัดจะใกลชิดกัน  การตรวจจับจึงสรางปญหาความอยูรอดของเจาหนาที่   ควรใหภาคประชาชน

และองคการบริหารสวนทองถิ่นเขามามีสวนรวมในการแกไข 

แนวทางการบริหารงานทําได 2 ทางเลือกคือ 

1. แตละกลุมภาระกิจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประสานงานกับสวนงานคุมครอง

ผูบริโภคของสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดโดยตรง ใหการสนับสนุนทางวิชาการและเปนพี่เลี้ยง สง
นโยบาย  มาตรฐานการทํางาน ส่ือและเอกสารสําหรับการใหความรู และ Code of Conduct มา

จากสวนกลาง เพื่อใชในงานขึ้นทะเบียนและ งานใหความรูแกประชาชน    ซึ่งองคการบริหารสวน

จังหวัดจะเขามามีบทบาทในการวางแผน  วางเปาหมาย พรอมรวมปฏิบัติการในดานงานให

ความรูแกประชาชนและงานตรวจจับ  เพื่อลดความกดดันของเจาหนาที่และสรางความรวมมือ

ระหวางผูประกอบการ  ประชาชน  และเจาพนักงาน  ดังรูป 

 

สาํนกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา

สวนงานคุมครองผูบริโภค
สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดั

งานขึน้ทะเบยีน

งานตรวจ-จบั

องคการบรหิารสวนจงัหวดั 
อาํเภอ / ตาํบล

งานใหความรู

การประสานงานระหวางสวนกลาง  สาํนกังานสาธารณสขุจงัหวดั และ 
การบรหิารสวนทองถิน่ แบบที ่1
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2. จัดต้ังสํานักงานคณะกรรมการ ละยาเขต/หรือภาค แตละกลุมภาระกิจของสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาประสานงานกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเขต/หรือภาค   ซึ่งจะเปนผูรับ

นโยบาย  มาตรฐานการทํางาน ส่ือและเอกสารสําหรับการใหความรู และ Code of Conduct มา

จากสวนกลาง   ทํางานขึ้นทะเบียน  สวนงานใหความรูประชาชนและตรวจจับกระจายไปยัง

จังหวัด และตําบล  โดยความรวมมือขององคการบริหารสวนจังหวัด      ซึ่งองคการบริหารสวน

จังหวัดจะเขามามีบทบาทในการวางแผน  วางเปาหมาย พรอมรวมปฏิบัติการในดานงานให

ความรูแกประชาชนและงานตรวจจับ  ดังรูป 

 

                

สาํนกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา

สวนงานคุมครองผูบริโภค
สาํนกังานสาธารณสขุจงัหวดั

สาํนกังานคณะกรรมการอาหาร
และยา เขตหรือภาค

งานขึน้ทะเบยีน

งานใหความรู

งานตรวจ-จบั

องคการบรหิารสวนจงัหวดั 
อําเภอ / ตาํบล

การประสานงานระหวางสวนกลาง  สาํนกังานสาธารณสขุจงัหวดั และ 
การบรหิารสวนทองถิน่ แบบท่ี 2

 
 

 
ค. บทบาทของภาคประชาชนและองคกรอิสระ 

การคุมครองผูบริโภคในปจจบุันทําหนาที่เหมือนตํารวจ ตอไปตองเปลี่ยนวิธีการ ตองใหผูบรโิภคได

บริโภคอยางปลอดภัย  มีกลยุทธและความโปรงใสที่ไมใหผูประกอบการ abuse ระบบ ใหประชาชนรวมกลุมกัน

เพื่อคิดระบบในการดูแลตนเองในการคุมครองผูบริโภค เชน รานไหนไมสะอาด บริการไมดี มีการบอกตอกัน 

เปนตน  ซึ่งองคการบริหารสวนทองถิ่นทัง้ในระดับจังหวัดและระดับอําเภอจะตองเปนแกนนําในการวางแผน  

ต้ังเปาหมาย  และรวมปฏิบัติงานกับเจาพนักงานสาธารณสุข เพื่อลดความกดดันของเจาหนาที่และสรางความ

รวมมือระหวางผูประกอบการ  ประชาชน  และเจาพนักงาน   
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การบริหารในอนาคต    

จะอยูในระบบราชการเชนเดิม เนื่องจากเปนหนวยงานท่ีตองบังคับใชอํานาจตามกฏหมาย เลขาธิการ

เปนผูบริหารโดยตําแหนง  ปรับรูปแบบการจัดองคกรใหเปนแบบกลุมภาระกิจ 3 กลุม ระบบบริหารมี รอง

เลขาธิการทําหนาที่เปนผูบริหารหลักของแตละกลุมภาระกิจ    บริหารงานแบบ CEO คือมีตําแหนงเปน Chief 

Technical Officer, Chief Quality Officer (Chief Regulatory Officer), และ Chief Promotion Officer  

sub-contract ในดานงานบริการ  และ sub-contract หรือ designate/delegate หนวยงานท่ีรับภาระกิจ

ที่ทําใหเกิดการใชผลิตภัณฑสุขภาพอยางสมประโยชน  จัดตําแหนงกําลังคนใหสอดคลองกับความตองการ  

เชนมีตําแหนงรองรับแพทย  สัตวแพทย  นักโภชนาการ  นักเคมี  นักเศรษฐศาสตร  หรืออื่นๆ  สรางแรงจูงใจ 

ปรับบทบาทของบางหนวยงานใหรองรับความทาทายในอนาคต  ปรับแผนยุทธศาสตร และ KPI ใหสอดคลอง

กับบทบาทหลัก (core business)   

 

แนวทางการบริหารจัดการในชวงเปลี่ยนผานจากโครงสรางปจจุบันไปสูโครงสรางใหม   

แตละกลุมภาระกิจจะมีรองเลขาธิการเปนหัวหนาที่ลงมือทํางานจริง  คือ รับผิดชอบใหเปนไปตามแผน

และเปาหมายบุคลากรท่ีเหมาะสมกับภารกิจ   ลักษณะจะตองเปนผูที่มีความมุงมั่นเพื่อผลสัมฤทธขององคกร มี

ภาวะความเปนผูนํา  มีความรูและทักษะสูงในดานการวิเคราะหนโยบายและยุทธศาสตร การบริหารจัดการ

ความรูและสารสนเทศ และการบริหารกําลังคน  ทํางานรับผิดชอบไมวาจะเปลี่ยนเลขาธิการไปอยางไร  

บทบาทของเลขาธิการจะเปนประธานหนวยงาน  ทําหนาที่กํากับดูแล ประสานงานกับหนวยงานภายนอกและ

ฝายการเมือง    มีคณะท่ีปรึกษาหรือกรรมการบริหารเพื่อกํากับใหภารกิจทั้ง 3 กลุมตอบสนองเปาหมายของ

องคกร   ประสานงานกับหนวยงานภายใน  ในระยะปรับเปล่ียน ผูบริหารตองทําความเขาใจกับเจาหนาที่ทุก

ระดับ  และลงทุนเรื่องระบบสารสนเทศกับการพัฒนากําลังคน ดังนี้ 

1. การสรางผูนําเพื่อเปนหัวหนากลุมภาระกิจ และหัวหนาหนวยงานยอยในแตละกลุม  ที่มีทั้งความรู

เชิงวิชาการและการบริหาร  มีภาวะความเปนผูนําสูง  ควรคัดเลือกจากขาราชการท่ีมีศักยภาพ  

ไมใชจากอาวุโส   นํามาพัฒนาเปนผูนําองคกร 

2. พัฒนารายละเอียดสมรรถนะ (competency) ของบุคลากรใหม เพื่อเตรียมบุคลากรในอนาคต 

3. มีระบบแรงจูงใจที่สามารถรักษาคนเกง คนดีไวได  และทําใหมีคนเกงๆ อยากมาทํางานดวย 

4. พัฒนากลไก งบประมาณ  วิธีการทํางานที่จะสรางความเขมแข็งของภาคประชาชนอยางจริงจัง 

โดยเฉพาะในการคุมครองผูบริโภค ทั้งดานผลิตภัณฑและบริการ 

5. กําหนดมาตรฐานคุณภาพ และงานที่เกี่ยวของใหมีมาตรฐานเดียวกันทั้งประเทศ 
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6. ลงทุนเรื่องระบบสารสนเทศใหเชื่อมโยงกับหนวยงานภายในสํานักงาน และกับศูนยสารสนเทศของ

กระทรวงสาธารณสุข และกับสํานักงานสาธารณสุขทั่วประเทศ พรอมทั้งมีการนําขอมูลมา

วิเคราะห เพื่อใชในการติดตามกํากับ  การวางแผนและพัฒนางาน 

7. สรางความเปนน้ําหนึ่งใจเดียวกันทั้งองคกร  การส่ือสาร  การประชาสัมพันธ  การมีเครื่องแบบท่ี

สวยงามเปนการเริ่มตนที่จะทําใหเกิดภาพลักษณที่ดี   

 

 

--------------------------------------------------------------------------------------------------------- 



การสังเคราะหบทบาทกระทรวงสาธารณสุข ในระบบยาและการคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ        หนา 1 

 

ภาคผนวกที่ 1 

ขอมูลแผนยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติกับแผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย (พ.ศ. 2554-2558) 

แผนยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย (พ.ศ. 2554-2558) 

ยุทธศาสตรดานที่ 1 การเขาถึงยา 

วัตถุประสงค เพื่อใหประชาชนเขาถึงยาจําเปนอยางเสมอ

ภาค  ทั่ ว ถึ ง  และ ทันการณ  ในราคา ที่ เหมาะสมกับ

ความสามารถในการจายของประชาชน ตลอดจนฐานะ

เศรษฐกิจของประเทศ 

 

ยุทธศาสตรยอยที่ 1 การประสานความรวมมือเครือขายเพื่อ

การเขาถึงยา 

 

ยุทธศาสตรยอยที่ 2 การสนับสนุนกลุมผูปวยใหเขาถึงยา 

และมีสวนรวมสรางเสริมสุขภาพ 

ยุทธศาสตรที่ 1 สนับสนุนกลุมผูปวยใหเขาถึงยาและมีสวนรวมในการสรางเสริมสุขภาพ 

ยุทธศาสตรยอยที่ 1 หนวยงาน/องคกรตองสนับสนุนการรวมกลุมของผูปวย โดยเฉพาะโรคที่ตองเสียคาใชจายสูง โรคที่เปน

ปญหาสาธารณสุขของประเทศ โรคที่มีความชุกนอย และโรคที่สามารถปองกันไดที่จะกอใหเกิดคาใชจายสูงในอนาคต เพื่อใหมี

พลังผลักดัน ขอเสนอแนะตอหนวยงานที่เกี่ยวของกับการเขาถึงยาและบริการสุขภาพ 

ยุทธศาสตรยอยที่ 2 หนวยงาน/องคกรตองสนับสนุนการรวมกลุมในการสรางเสริมสุขภาพและฟนฟูรางกายและจิตใจ ตลอดจน

ลดการกีดกันทางสังคม  

ยุทธศาสตรยอยที่ 3 สงเสริมราคายาในประเทศใหสอดคลอง

กับคาครองชีพของประชาชน 

ยุทธศาสตรที่ 2 สงเสริมราคายาในประเทศที่สอดคลองกับคาครองชีพของประชาชน 

ยุทธศาสตรยอยที่ 1 ภาครัฐกําหนดใหมีการควบคุมราคายาตามกฎหมาย  

ยุทธศาสตรยอยที่ 2 ภาครัฐกําหนดใหมีการแสดงโครงสรางราคายาเพื่อประกอบการตั้งราคายา 

ยุทธศาสตรยอยที่ 3 ควบคุมการตั้งราคายาในสถานพยาบาลของรัฐและเอกชนใหมีราคาต่ํากวาหรือเทากับราคาขายที่กําหนด 
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แผนยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย (พ.ศ. 2554-2558) 

ยุทธศาสตรยอยที่ 4 การใชประโยชนและ/หรือลดอุปสรรค

ของขอกําหนดทางกฎหมายเพื่อใหเกิดการเขาถึงยา 

 

ยุทธศาสตรดานที่  2 การใชยาอยางสมเหตุสมผล 

(Rational use) 

วัตถุประสงค เพื่อสงเสริมการใชยาของแพทย บุคลากรทาง

การแพทย และประชาชน เปนไปอยางสมเหตุผล ถูกตอง

และคุมคา 

 

ยุทธศาสตรยอยที่ 1 พัฒนาระบบยาและกลไกการกํากับดูแล

เพื่อใหเกิดการใชยาอยางสมเหตุสมผล 

ยุทธศาสตรที่ 6 การใชยาอยางเหมาะสม  

ยุทธศาสตรยอยที่ 1 กําหนดใหสถานพยาบาลใชบัญชียาหลักแหงชาติและสั่งใชยาอยางเหมาะสม 

ยุทธศาสตรยอยที่ 2 กําหนดมาตรฐานการบําบัดรักษาโรคในทุกระดับของการใหบริการรักษาพยาบาล ตั้งแตการบริการปฐมภูมิ 

ทุติยภูมิ และตติยภูมิ/ศูนยการแพทยเฉพาะทางยุทธศาสตรยอยที่ 3 สงเสริมการใชชื่อสามัญทางยา  

ยุทธศาสตรยอยที่ 4 สงเสริมและพัฒนาใหมีระบบการเฝาระวังความปลอดภัยและคุณภาพยาอยางมีประสิทธิภาพและทันการณ 

ยุทธศาสตรยอยที่ 5 พัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนตํารับยาและทบทวนทะเบียนตํารับยาใหมีประสิทธิภาพ  

ยุทธศาสตรยอยที่ 6 จัดทําแหลงขอมูลยาที่เปนกลางอยางเปนระบบและตอเนื่อง  

ยุทธศาสตรยอยที่ 2 พัฒนาระบบการผลิตและพัฒนา

กําลังคนดานสุขภาพ 

 

ยุทธศาสตรยอยที่ 3 การพัฒนากลไกและเครื่องมือ เพื่อให

เกิดการใชยาอยางสมเหตุผล 

 

ยุทธศาสตรยอยที่ 4 การสรางความเขมแข็งภาคประชาชน  
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แผนยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย (พ.ศ. 2554-2558) 

ดานการใชยาอยางสมเหตุผล 

ยุทธศาสตรยอยที่ 5 การสงเสริมการผลิตและประกัน

คุณภาพยาชื่อสามัญ 

 

ยุทธศาสตรยอยที่ 6 การพัฒนาระบบและกลไกปองกันและ

แกไขปญหาที่เกิดจากการใชยาตานจุลชีพและการดื้อยาของ

เชื้อกอโรค 

 

ยุทธศาสตรยอยที่ 7 การสงเสริมจริยธรรมผูสั่งใชยาและยุติ

การสงเสริมการขายยาที่ขาดจริยธรรม 

ยุทธศาสตรยอยที่ 7 การควบคุมและกํากับการสงเสริมการขายยาที่ขาดจริยธรรม เพื่อใหเกิดการใชยาที่เหมาะสมและลดความ

สูญเสียทางสุขภาพและเศรษฐกิจของผูปวย  

ยุทธศาสตรดานที่ 3 การพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตยา 

ชีววัตถุ และสมุนไพร เพื่อการพึ่งพาตนเอง 

วัตถุประสงค เพื่อพัฒนาศักยภาพของอุตสาหกรรมยา  

ชีววัตถุ และสมุนไพรภายในประเทศใหสามารถพึ่งพาตนเอง

ไดอยางมั่นคงและยั่งยืน 

ยุทธศาสตรที่ 4 การพัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศ (ยา

แผนปจจุบัน)  

ยุทธศาสตรที่ 5 การพัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศ 

(สมุนไพร) 

ยุทธศาสตรยอยที่ 1 การพัฒนาและแกไขกฎระเบียบใหเกิด

ก า ร ล ง ทุ น แ ล ะ ก า ร พั ฒ น า อุ ต ส า ห ก ร ร ม ผ ลิ ต ย า

ภายในประเทศ 

ยุทธศาสตรยอยที่ 3 รัฐบาลสงเสริมการลงทุนในภาคอุตสาหกรรม

การผลิตยาแผนปจจุบันในระดับชาติ 

ยุทธศาสตรยอยที่ 4 ปรับปรุงกฎหมายเพื่อสงเสริมการ

พัฒนายาแผนไทยและผลิตภัณฑจากสมุนไพร 

ยุทธศาสตรยอยที่  2  การสงเสริมการวิจัยพัฒนาใน

อุตสาหกรรมยา และนวัตกรรมตอยอดทางยาสูอุตสาหกรรม

เชิงพาณิชย 

ยุทธศาสตรยอยที่ 1 สงเสริมใหอุตสาหกรรมยาชื่อสามัญทําการ

วิจัยและพัฒนาสูตรตํารับยาที่กําลังจะหมดสิทธิบัตรและให

หนวยงานที่เกี่ยวของเรงดําเนินการขึ้นทะเบียนตํารับยา 

ยุทธศาสตรยอยที่ 3 สงเสริมการวิจัยและพัฒนาสมุนไพร

ใหครบวงจร 
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ยุทธศาสตรยอยที่ 4 สงเสริมการจัดตั้งศูนยวิจัยทางคลินิก และ

ศูนยศึกษาชีวสมมูลของยาที่ไดมาตรฐาน 

ยุทธศาสตรยอยที่ 6 รัฐสนับสนุนใหเกิดกองทุนเพื่อการพัฒนา

อุตสาหกรรมยาในประเทศ  โดยการจัด ตั้งสถาบันพัฒนา

อุตสาหกรรมยาแหงชาติ เพื่อเปนกลไกในการบริหารกองทุน 

บริหารจัดการเชื่อมโยงหนวยงานดานวิจัยและพัฒนายา สถาบัน

วิชาการ และอุตสาหกรรมยา 

ยุทธศาสตรยอยที่ 7 ภาคเอกชนมีสวนรวมเชิงรุกกับคณะทํางาน

รวมระหวางรัฐบาลเกี่ยวกับการสาธารณสุข นวัตกรรม และ

ทรัพยสินทางปญญา ในการวางแผนเพื่อผลักดันใหมีการวิจัยยา

ใหมสําหรับโรคที่เปนปญหาสาธารณสุขของประเทศดอยพัฒนา

และประเทศกําลังพัฒนา 

ยุทธศาสตรยอยที่ 8 สงเสริมทางเลือกใหมในการสนับสนุนการ

วิจัยและพัฒนายาใหมและสูตรตํารับยาใหมนอกเหนือจากระบบ

สิทธิบัตร เชน การจัดการรวมของสิทธิบัตรตอเนื่อง กองทุนรางวัล

งานวิจัย สัญญาลวงหนาทางการตลาดเพื่อการวิจัยและพัฒนา 

ยุทธศาสตรยอยที่ 3  การสรางทรัพยากรเพื่อสงเสริมภาค

การผลิตและการตลาดของอุตสาหกรรมยาในประเทศ 

 ยุทธศาสตรยอยที่ 1 สงเสริมใหมีการผลิตวัตถุดิบสมุนไพร

ที่ไดมาตรฐาน 

ยุทธศาสตรยอยที่ 4  การสรางความเชื่อมั่นและประกัน

คุณภาพยาที่ผลิตในประเทศแกผูสั่งใชยาและประชาชน 

 ยุทธศาสตรยอยที่ 2 สงเสริมมาตรฐานการผลิตยาแผนไทย 

ยุทธศาสตรยอยที่ 5 สงเสริมใหเกิดการยอมรับและเกิดการ
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แผนยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย (พ.ศ. 2554-2558) 

ใชยาแผนไทยทั้งในสถานบริการสาธารณสุขของรัฐ และ

ระดับประชาชน 

ยุทธศาสตรยอยที่ 6 พัฒนาองคความรู และบุคลากรใหมี

ความรูความเขาใจเกี่ยวกับยาแผนไทยและยาจากสมุนไพร 

ยุทธศาสตรดานที่ 4 การพัฒนาระบบการควบคุมยา

เพื่อประกันคุณภาพ ประสิทธิผลและความปลอดภัย

ของยา 

วัตถุประสงค เพื่อประกันคุณภาพ ประสิทธิผล และความ

ปลอดภัยของยา  โดยพัฒนาศักยภาพและเสริมสรางความ

เขมแข็งของระบบการควบคุมยาของประเทศ 

 

ยุทธศาสตรยอยที่ 1 การพัฒนาศักยภาพระบบการควบคุม

ยาใหมีประสิทธิภาพ โปรงใส ตามหลักธรรมาภิบาล 

 

ยุทธศาสตรยอยที่ 2 การพัฒนาระบบการเฝาระวังยาหลัง

ออกสูตลาด และสรางชองทางการเฝาระวังและระบบการ

เตือนภัยดานยา 

 

ยุทธศาสตรยอยที่ 3 การทบทวนทะเบียนตํารับยาที่มี

ผลกระทบสูงตอผูบริโภคและสังคม 
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ภาคผนวกที ่2 

 

สรุป Attribute สําหรับการพัฒนา Data Pool 

ลําดับ ขอมูลยาภาษาอังกฤษ ขอมูลยาภาษาไทย 

1 Coding Information ขอมูลท่ัวไปเกี่ยวกับรหัสยา   
1.1 Trade code  รหัสท่ีใชในการคา เชน รหัสแทง รหัส QR  
1.2 Trade Name in Thai ชื่อการคาภาษาไทย 
1.3 Trade Name in English ชื่อการคาภาษาอังกฤษ  
1.4 Content/Generic Name สวนประกอบ/ชือ่สามัญทางยา    
1.5 Trade Unit หนวยขายของผูผลิต เชน กลอง 
2 Registration Information ขอมูลการขึ้นทะเบียนยา  
2.4 Based Unit หนวยนับท่ีเล็กท่ีสุด    
2.4.1 GTIN of Based Unit รหัส GTIN สําหรับหนวยนับขาย 
2.4.2 Conversion Unit จํานวนบรรจุของหนวยนับท่ีเล็กท่ีสุด 
2.5 Dosage Form รูปแบบยา    
2.6 Strength ความแรงของยา    
2.7 Route ชองทางการใหยา 
2.8 Manufacturer/Address ผูผลิตและท่ีอยู  
2.9 Brand Owner/Address เจาของตราสินคาและท่ีอยู 
2.11 Active Pharmaceutical Ingredient (API) ตัวยาสําคัญ   
2.12 Actions  กลไกการออกฤทธิ์    
 2.12.1 Pharmacology เภสัชวิทยา 
 2.12.2 Pharmacokinetics เภสัชจลนศาสตร  
 2.12.3 Toxicology พิษวิทยา 
2.13 Chemical Structure โครงสราง (สูตร) ทางเคมี   
2.14 Dissolution การละลาย   
3 Clinical Information  ขอมูลเกี่ยวกับการใชยา   
3.1.1 Indications (EN) ขอบงใช (ภาษาอังกฤษ)   
3.1.2 Indications (TH) ขอบงใช (ภาษาไทย)  
3.2.1 Contraindications (EN) ขอควรระวัง (ภาษาอังกฤษ) 
3.2.2 Contraindications (TH) ขอควรระวัง (ภาษาไทย) 
3.3.1 Dosage(EN) ขนาดและวิธีใช (ภาษาอังกฤษ) 
3.3.2 Dosage(TH) ขนาดและวิธีใช (ภาษาไทย)   
3.4.1 Administration (EN) วิธีการใชยา (ภาษาอังกฤษ)    
3.4.2 Administration (TH) วิธีการใชยา (ภาษาไทย)     
3.5.1 Over dosage (EN) ผลเมื่อใหยาเกินขนาด (ภาษาอังกฤษ)   
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ลําดับ ขอมูลยาภาษาอังกฤษ ขอมูลยาภาษาไทย 

3.5.2 Over dosage (TH) ผลเมื่อใหยาเกินขนาด (ภาษาไทย)   
3.6.1 Precautions (EN) คําเตือน  (ภาษาอังกฤษ)  
3.6.2 Precautions (TH) คําเตือน  (ภาษาไทย)  
3.7.1 Adverse Reactions (EN) อาการไมพึงประสงค (ภาษาอังกฤษ) 
3.7.2 Adverse Reactions (TH) อาการไมพึงประสงค (ภาษาไทย) 
3.8.1 Drug Interactions (EN) ยาท่ีมีปฏิกิริยาตอกัน (ภาษาอังกฤษ) 
3.8.2 Drug Interactions (TH) ยาท่ีมีปฏิกิริยาตอกัน (ภาษาไทย) 

3.9.1 
Cautions for Usage in Children and Senior 
(EN) 

 ขอควรระวังในการใชยาในเด็กและผูสูงอายุ 
(ภาษาอังกฤษ)   

3.9.2 
Cautions for Usage in Children and Senior 
(TH) 

 ขอควรระวังในการใชยาในเด็กและผูสูงอายุ (ภาษาไทย)  

3.10.1 Recommendations (EN)  คําแนะนําพิเศษในการใช (ภาษาอังกฤษ) 
3.10.2 Recommendations (TH)  คําแนะนําพิเศษในการใช (ภาษาไทย) 
4 Classification Information  กลุมหรือหมวดหมูของยา   

4.1 
American Society of Health-System 
Pharmacists Class 

 การจัดกลุมตามแบบอเมริกา ASHP 

4.2 British National Formulary Class  การจัดกลุมตามแบบอังกฤษ BNF  

4.3 Thai FDA Class 
 การจัดกลุมตามแบบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา ประเทศไทย  

4.5 
Anatomical Therapeutic Chemical 
Classification 

 การจัดกลุมตามแบบ ATC 

4.6 Pregnancy Category  การจัดกลุมตามความปลอดภัยในการใชในสตรีมีครรภ   
5 Physical Information  ลักษณะกายภาพ    
5.1 Image/Presentation รูปภาพและลักษณะภายนอกของยา 
5.2 Packing ลักษณะการบรรจุ เชน 1x4's, 1x25's 

5.3 Content/Weight per Unit (Trade Unit) 
สวนประกอบหรือน้ําหนักตอหนวยบรรจุ เชน ขวดละ 60 
มิลลิลิตร กลองละ 250 กรัม 

5.4 
Packaging Dimension (Width, Length, 
Height) 

ขนาดของบรรจุภัณฑ (กวาง x ยาว x สูง) 

5.5 Storage Conditions การเก็บรักษา    
5.6 Shelf life from Production อายุของยานับจากวันท่ีผลิตยานั้น 
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ภาคผนวกที ่3 

 

หนวยงานภาครัฐที่กํากับดูแลการคุมครองผูบริโภคดานยาในตางประเทศ 

1. แคนาดา  

 Health Canada เปนองคกรที่ทํางานใหกับรัฐบาลเพื่อใหการชวยเหลือประชาชนในการรักษาและ

พัฒนาสุขภาพตัวเอง โดยการทํางานรวมกับองคกรอื่นๆ ของรัฐบาล โดยมีบทบาทดังนี้ 

1. รักษาและพัฒนาระบบการดูแลสุขภาพของชาวแคนาดา 

2. สงเสริมสุขภาพของชาวแคนาดา 

3. งานปองกันปญหาสุขภาพจากปจจัยเส่ียงตางๆ ของชาวแคนาดา 

บทบาทที่เกี่ยวของกับการคุมครองผูบริโภค Health Canada จะรวมมือชวยเหลือหนวยงานตางๆ ของ

แตละเมืองเพื่อที่จะปองกันรักษาสุขภาพของชาวแคนาดา โดยเปนการทํางานรวมกับรัฐบาลในการเฝาระวัง 

ปองกัน ควบคุมและคนควาวิจัยโรคระบาดทั้งในแคนาดาและทั่วโลก 

ในดานอาหารและยา องคกรจะลดความเส่ียงที่เกิดขึ้นกับประชาชนโดยการใหคําแนะนํา คําเตือน

เกี่ยวกับอาหาร ยา เครื่องมือแพทย ผลิตภัณฑเพื่อสุขภาพจากธรรมชาติ และผลิตภัณฑตางๆ ที่จําหนายแก

ผูบริโภค รวมท้ังยังเฝาติดตามและระมัดระวังเกี่ยวกับสถานที่ผลิต ปองกันส่ิงแวดลอมที่จะเกิดอันตรายตอ

สุขภาพไดอีกดวย 

กฎหมายที่เกี่ยวของกับงานคุมครองผูบริโภคนั้นมีดวยกัน 20 ขอ ทั้งดานอาหารและยา ส่ิงแวดลอม

หรือดานอื่นๆ อีกหลายดาน โดยมีรัฐบาลเปนผูกําหนดใหบริการผูบริโภคในเว็บไซดจะมีขอมูลขาวสารดาน

สุขภาพทั้งขาวสารการคุมครองผูบริโภค คุณภาพชีวิต การดูแลสุขภาพ คําเตือนที่เกี่ยวกับเรื่องโรคตางๆ 

รวมถึงมีหองขอมูลขาวสารเกี่ยวกับเรื่องที่ควรระมัดระวังที่เปนเรื่องปจจุบันที่นาสนใจ โดยสามารถรองเรียน

ผานทางเว็บไซดwww.hcsc.gc.ca 
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2. สหรัฐอเมริกา 

Food and Drug Administration (US FDA) เปนหนวยงานท่ีเกาแกองคกรหนึ่งที่ดําเนินงานคุมครอง

ผูบริโภคดานสาธารณสุขของสหรัฐอเมริกา มีพันธกิจเพื่อสงเสริมและปองกันความปลอดภัยของประชาชน โดย

ดูแลดานความปลอดภัยและประสิทธิภาพของผลิตภัณฑสุขภาพและติดตามดูแลความปลอดภัยของผลิตภัณฑ

สุขภาพหลังวางจําหนายในทองตลาดแลวอยางตอเนื่อง อํานาจหนาที่และความรับผิดชอบ มี 5 ลักษณะ ดังนี้ 

1. New Product Review มีการทบทวนผลการทดลองทางหองปฏิบัติการของผลิตภัณฑ หลังจากที่มี

การทดลองโดยบริษัทผูผลิต และตรวจสอบผลิตภัณฑกอนอนุญาตใหวางจําหนายในทองตลาด (Pre-

marketing) 

2. Keeping Watch มีการตรวจสอบวิธีการผลิตและรายงานปญหาและความเสี่ยงตางๆ ที่เกิดขึ้น โดย

มีบทบาทดังนี้ 

- Safe manufacturing and handing เพื่อใหเกิดความมั่นใจความปลอดภัยของผลิตภัณฑใน

ประเทศ และตางประเทศรวมทั้งการหาสารปนเปอนในผลิตภัณฑดวย 

- Monitoring for new risk ติดตามรายงานอาการไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพ 

กรณีที่เกิดปญหาขึ้น FDA สามารถใหผูผลิตเรียกเก็บคืนสินคา เพิกถอนใบอนุญาต ใหมีการเปลี่ยนแปลงฉลาก 

หรือสงคําเตือนไปยังบุคลากรทางการแพทย 

3. Standard and regulation มีกฎระเบียบและมาตรฐานของผลิตภัณฑที่เปนมาตรฐานที่ผูผลิตจะตอง

ปฏิบัติตามเพื่อใหมั่นใจวาผลิตภัณฑมีความปลอดภัย ใหขอมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑที่ถูกตองแกบุคลากรดาน

สาธารณสุขและประชาชน รวมท้ังทํางานรวมกับรัฐบาลตางประเทศ เพื่อใหผลิตภัณฑที่นําเขามีคุณภาพ

มาตรฐานเทากับขอบังคับของ US FDA 

4. Research วิจัยหาวิธีการในการตัดสินใจและวิธีการในการการหาเครื่องมือในการประเมินความ

เส่ียง เพื่อใหผูผลิตใชงานวิจัยที่ทําขึ้น เปนแนวทางในการกําหนดมาตรฐาน การประเมินผลิตภัณฑชนิดใหม 

(New product) 

5. การพัฒนาวิธีการทดสอบ Risk effectiveness ของผลิตภัณฑ Enforcement correcting problems 

เมื่อเกิดปญหาเกี่ยวกับผลิตภัณฑจะประสานงานรวมกับผูผลิตในการรวมกันแกไขปญหา ถาไมสามารถ

ดําเนินการไดจึงใชวิธีการดําเนินการทางกฎหมาย รวมถึงการเรียกเก็บผลิตภัณฑคืนจากทองตลาด การส่ังงด

ผลิตจนกวาจะพบสาเหตุและดําเนินการแกไขและการยับยั้งสินคาที่จะนําเขามาในประเทศจนกวาจะดําเนินการ

แกไขปญหาได 
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US FDA เปนองคกรภายใตการกํากับของ Department of Health and Human Services มี 9 

หนวยงานยอย ประกอบดวย 

1. Office of the Commissioner Organization 

2. Center for Biologics Evaluation and Research Organization 

3. Center for Devices and Radiological Health Organization 

4. Center for Drug Evaluation and Research Organization 

5. Center for Food Safety and Applied Nutrition Organization 

6. Center for Tobacco Products Organization 

7. Center for Veterinary Medicine Organization 

8. National Center for Toxicological Research Organization 

9. Office of Regulatory Affairs Organization 
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3. อิตาลี 

Institute for Health Consumer Protection (IHCP) เปนองคกรคุมครองผูบริโภคท่ีต้ังขึ้นในประเทศ

อิตาลี โดยมีวัตถุประสงคขององคกร คือ จะเปนผูนําในดานการสนับสนุนนโยบายของอียูในดานสุขภาพและการ

คุมครองผูบริโภค โดยเฉพาะในดานการพัฒนาและในดานความถูกตองของหลักการตรวจสอบและการพิสูจน

ต้ังแตในส่ิงที่เปนสวนผสมต้ังแตตน ความปลอดภัยและคุณภาพสินคา เชน Food product, Medicines, 

Chemical และการบริการท้ังนี้มีจุดมุงหมายเพื่อพัฒนาคุณภาพประชากร กิจกรรมของ IHCP มีดังนี้ 

- Safety and Quality of good Product 

- Releases in Biochemical and Consumer Products 

- Genetically Method Organisms (GMOs) 

- Validation of Alternative Methods 

- Radio-tracers in Nuclear Medicine for Diagnostics and Therapy 

 

โครงสรางองคกร 
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4. มาเลเซีย 

Pharmaceutical Services Division, Ministry of Health มีหนาที่หลักในการดูแลระบบสุขภาพของ

ประชาชน โดยการกํากับดูแลการข้ึนทะเบียนยาควบคูกับอุตสาหกรรมการผลิตยาภายใตการดูแลของ National 

Pharmaceutical Control Bureau (NPCB) ซึ่งจะสรางความมั่นใจคุณภาพของยาที่ผลิตภายในประเทศ 

นอกจากนี้ยังมีบทบาทในการคุมครองผูบริโภคจากยาอันตราย การโฆษณายาผิดกฎหมายและการไดรับการ

ปฏิบัติที่ไมเปนธรรม โดยการบังคับใชกฎหมายยาในการควบคุมการนําเขา การขาย และการโฆษณายารวมทั้ง

รานขายยาในประเทศ ใหการบริบาลทางเภสัชกรรมแกประชาชนอยางทั่วถึงโดยการคัดเลือกยา การจัดหา การ

กระจายยาที่มีประสิทธิภาพ การใชยาที่สมเหตุสมผล คุมคาและเหมาะสมผานการใหบริการอยางที่มี

ประสิทธิภาพอยางมืออาชีพและทันสมัยในโลกปจจุบัน และไดวางนโยบายยาแหงชาติใหครอบคลุมทุกภาคสวน 

ทุกกิจกรรมที่เกี่ยวของกับยา 
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5. สิงคโปร 

Health Sciences Authority (HSA) เปนหนวยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข โดยแบงสายการ

ปฏิบัติงานออกเปน 5 ดาน คือ Center for Drug Evaluation, Institute of Science and Forensic Medicine, 

National Pharmaceutical Administration, Product Regulation Department และ Singapore Blood 

Transfusion Service หนาที่หลักขององคกรคือการกํากับผลิตภัณฑสุขภาพ รวมทั้งเปนธนาคารเลือดของ

ประเทศ งานดานนิติเวช นิติวิทยาศาสตรและเคมีวิเคราะห และงานการคุมครองสุขภาพของประชาชนใน

ประเทศ  

การข้ึนทะเบียนยาในสิงคโปร จะแบงตามประเภทยา 5 กลุมดังนี้ 

1. ยาแผนปจจุบันตะวันตก (Western Medicinal Products) อยูภายใตการควบคุมของ Medicines 

Act และผูนําเขาจะตองยื่นขออนุญาตนําเขาจาก HSA กอน สวนการจําหนายจะตองยื่นขออนุญาตตามแตละ

ชนิดของผลิตภัณฑอีกครั้ง 

2. ยาจีนที่มีสิทธิบัตร (Chinese Proprietary Medicines: CPM) ผลิตภัณฑที่มีสวนผสมของสมุนไพร

จีนจัดอยูในประเภทยาจีนที่มีสิทธิบัตร ผูผลิต/นําเขา/จําหนาย จะตองไดรับอนุญาตจาก HSA กอน แมวาไม

ตองการข้ึนทะเบียนตํารับยาแตตองสงขอมูลยาเพื่อบรรจุรายการยาในระบบยาของ HSA กอนจะจําหนายได 

เพื่อเปนการปองกันความปลอดภัยแกผูบริโภค สวนการนําเขายาจีนจะตองแสดงใบ certificate ที่มีรายละเอียด

ปริมาณ heavy toxic metal, ปริมาณเชื้อแบคทีเรียดวยทุกครั้ง 

3. ผลิตภัณฑเสริมสุขภาพ (Health Supplements: HS) ผลิตภัณฑที่มีสวนผสมของสมุนไพร 

ธรรมชาติซึ่งไมใช CMPs  และกําหนดใหใชบริโภคเพื่อประโยชนในการเสริมสุขภาพเทานั้น จะไดรบัอนุญาตให

จําหนายเปนผลิตภัณฑเสริมสุขภาพ   ปจจุบัน สามารถนําเขาไดโดยไมตองขอใบอนุญาตจาก HSA  อยางไรก็

ตาม ผูจําหนายจะตองคํานึงถึงความสําคัญที่จะตองใหความมั่นใจวาผลิตภัณฑไมมีสวนผสมที่เปนยารักษาโรค

หรือสารที่ควบคุมภายใต Poison Act  ดังนั้น ขอสําคัญคือ ผูนําเขาควรจะขอคําแนะนําจาก Health 

Supplement Unit ของ HSA กอนที่จะนําเขาผลิตภัณฑแตละชนิด  เพื่อไมใหเปนการขัดตอกฎระเบียบในการ

นําเขา และไมเกิดปญหา 

4. ยารักษาโรคพื้นบานอื่นๆ (Other Traditional Medicines : TM) ไดแก Jamu (อินโดนีเซีย) หรือ 

Ayurvadic (อินเดีย)  เปนตน  ไมจําเปนตองไดรับใบอนุญาตจาก HSA กอนที่จะนําเขาเพื่อการจําหนายใน

สิงคโปร  ทั้งนี้ ผลิตภัณฑจะตองไมมีสวนผสมของสารท่ีควบคุมหรือสารที่เปนยา นอกจากนี้ คุณสมบัติของยา

ไมสามารถบงบอกถึงการรักษาโรครายแรงได 

5. ผลิตภัณฑเครื่องสําอาง (Cosmetic Products)  สิงคโปรไดเขารวมและปฏิบัติตามสัญญา ASEAN 

Cosmetic Directive ต้ังแตเดือนมกราคม 2551 ดังนั้น ผูจัดหาผลิตภัณฑเครื่องสําอางจะตองใหความมั่นใจวา

ผลิตภัณฑที่นําเขาแตละชนิดนั้น  จะตองเปนไปตามหลักการของมาตรการกําหนดใน ASEAN Cosmetic 

Directive ทั้งนี้ การนําเขาสินคา ผลิตภัณฑเครื่องสําอางไมตองขออนุญาตจาก HSA แตผูนําเขาจะตองยื่น
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ความจํานงตอ HSA แจงรายการของผลิตภัณฑที่นําเขาทุกประเภท  นอกจากนี้ ยังตองเก็บไฟลรายละเอียด

ของผลิตภัณฑทุกประเภทไวใหครบถวน 

 

โครงสรางองคกร 
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6. ฟลิปปนส 

Food and Drug Administration ประเทศฟลิปปนส มีบทบาทในการคุมครองสุขภาพของผูบริโภคและ

สรางความมั่นใจดานความปลอดภัย ประสิทธิภาพ คุณภาพและความสะอาดของผลิตภัณฑ  

 

โครงสรางองคกร 
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7. อังกฤษ22 

Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) เปนหนวยงานของรัฐบาล สังกัด

กระทรวงสาธารณสุข (Department of Health) มีภารกิจหลัก 

1. การประเมินดานความปลอดภัย คุณภาพ และประสิทธิภาพของยา รวมทั้งการอนุญาตการจําหนาย

ในประเทศ 

2. การตรวจสอบผูผลิตเครื่องมือแพทยในประเทศ 

3. การเฝาระวังหลังออกสูตลาด และระบบการรายงาย การตรวจสอบ การติดตามอาการไมพึงประสงค

จากการใชยาและเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชเครื่องมือแพทย และมีมาตรการที่จําเปนเพื่อสรางความ

ปลอดภัยของประชาชน เชน การแจงเตือน การเพิกถอนผลิตภัณฑหรือการปรับปรุงรูปแบบผลิตภัณฑ 

4. การปฏิบัติเชิงรุกเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย 

5. มีระบบการเฝาระวังยาตัวอยางหรือยาทดลองและความบกพรองทางคุณภาพ ติดตามความ

ปลอดภัยและคุณภาพของยานําเขาที่ไมไดรับอนุญาตและตรวจสอบการจําหนายยาทางอินเตอรเน็ตและการ

ปลอมยา 

6. การควบคุมการทดลองทางคลินิกของยาและเครื่องมือแพทย 

7. การติดตามและตรวจสอบการปฏิบัติตามกฎหมายของยาและเครื่องมือแพทย โดยการตรวจจับและ

มีดําเนินการตามสมควร 

8. สงเสริมใหมีการใชยาและเครื่องมือแพทยที่ถูกตอง และปลอดภัย 

9. จัดการฐานขอมูล General Practice Research Database (GPRD) และ British Pharmacopoeia 

(BP) และนําไปใชในการพัฒนามาตรฐานของเครื่องมือแพทย 

10. นําเสนอคําแนะนําทางดานวิทยาศาสตร เทคนิค และกฎระเบียบที่เกี่ยวกับยาและเครื่องมือแพทย 

11. ใหขอมูลแกประชาชนและบุคลากรทางการแพทยเพื่อเปนใชในการตัดสินใจเลือกวิธีการรักษา 

ยาที่วางจําหนายในอังกฤษจะตองไดรับใบอนุญาต เรียกวา “Marketing authorization” (ซึ่งเดิมเรียกวา 

“Product License) นอกจากนี้ บริษัทตางๆ ที่เกี่ยวของในการผลิตหรือกระจายยาตองมีใบอนุญาตเชนกัน 

เรียกวา “Manufacturer’s and Wholesale dealer’s Licenses” รวมทั้งผลิตภัณฑยาใหมที่อยูระหวางการพัฒนา

จําเปนตองไดรับใบอนุญาตกอน จึงจะนํามาทดลองใชในมนุษยได เรียกวา “Clinical trial authorization”  

การขอใบอนุญาตของผูผลิตและผูขายสงจําเปนตองผาการตรวจสอบโดย Medicines Inspectorate 

เพื่อใหมั่นใจไดวากระบวนการตางๆ มีคุณภาพระดับมาตรฐานท่ีกําหนดไว สวนการขอ clinical trial 

authorizations และ marketing authorization นั้นประเมินโดยทีม medical, pharmaceutical and scientific 

staff จาก MHRA 

                                                            
22 http://www.mhra.gov.uk/index.htm 
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ในสวน Post Licensing Division มีหนาความรับผิดชอบดานนโยบายและขอบังคับตางๆ สวนโฆษณา

ยาทางส่ือตางๆ MHRA’s Advertising Unit จะมีการตรวจสอบทุกวัน รวมทั้งการตรวจสอบโฆษณากอน

เผยแพรออกสูสาธารณะ ติดตาม สอบสวนตามคํารองเรียน และยังทําหนาที่ใหคําแนะนําที่เกี่ยวของกับขอมูล

ผลิตภัณฑยาแก Post Licensing Division 

 

โครงสรางองคกร 
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8. ออสเตรเลีย 

Therapeutic Goods Administration (Australia’s regulatory authority for therapeutic goods) เปน

หนวยงานของรัฐบาลกลาง ภายใตสังกัด Australian Government Department of Health and Ageing มี

หนาที่หลักในการควบคุมดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ ภายใตกฎหมายท่ีเรียกวา Therapeutic Goods Act, 1898 

หนาที่หลักของ TGA คือการสรางความมั่นใจใหแกผูบริโภค และสังคมวาผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรับการอนุมัติ

จาก TGA ใหออกสูทองตลาด เปนผลิตภัณฑที่มีคุณภาพ ปลอดภัยและมีประสิทธิผลโดย TGA มีมาตรการท่ีจะ

สรางความมั่นใจใหแกผูบริโภค 3 ประการ ไดแก 

1. การกํากับ และตรวจสอบผูผลิต/นําเขา หรือที่เรียกวา Sponsor โดยผูผลิต/นําเขาเหลานี้ตองไดรับ

อนุญาตจาก TGA และตองปฏิบัติตาม Good Manufacturing Practice (GMP) 

2. การกํากับ ดูแลผลิตภัณฑสุขภาพกอนออกสูทองตลาด โดย TGA มีหนวยงานที่รับผิดชอบในการ

ประเมินขอมูลที่บริษัท sponsor สงเขามา และมีคณะกรรมการ Australian Drug Evaluation Committee 

(ADCE) ซึ่งจะชวยใหคําปรึกษาแก TGA ที่จะพิจารณาถึงประสิทธิผล และความปลอดภัยภายใตเกณฑที่

กําหนดโดย TGA 

3. การกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพหลังจากที่ไดรับการอนุมัติออกสูทองตลาดแลว 

ยาที่ไดรับการขึ้นทะเบียนแลวจะมีรายชื่อแสดงไวใน Australia Register of Therapeutic Goods 

(ARTG) ซึ่งเปนฐานขอมูลอิเล็กทรอนิกสที่บุคคลท่ัวไป และบริษัทยาสามารถสืบคนขอมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑได

ทางเว็บไซด https://www.tgasime.health.gov.au/SIME/ARTG/ARTGPublicWeb.nsf?OpenDatabase  

TGA แบงการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑยาเปน 2 ประเภทตามความเสี่ยงของผลที่เกิดจากการใชยา ถา

เปนยาที่มีความเส่ียงตอผูบริโภคนอย เชน วิตามิน เกลือแร จะถูกขึ้นรายการไวใน ARTG โดยจะมีทะเบียนยา

ขึ้นตนดวย “AUST L” แตถาเปนยาที่มีความเส่ียงสูง เชน ยาที่ตองใหแพทยส่ังยา จะตองไดรับการขึ้นทะเบียน

ไวใน ARTG โดยจะมีทะเบียนยาขึ้นตนดวย “AUST R” ในการขึ้นทะเบียนยา บริษัทยาจะทําการสงใบคําขอ

พรอมขอมูลอื่นที่ใชเปนหลักฐานประกอบการพิจารณาตามเงื่อนไขที่ TGA กําหนด เชน ขอมูลความปลอดภัย 

ประสิทธิผลของยา เปนตน 

การย่ืนคําขอข้ึนทะเบียนยาจะยื่นใหเจาหนาที่ของ TGA แตจะถูกสงตอใหกับผูเชี่ยวชาญเฉพาะดาน

ของ TGA เชน ขอมูลที่เกี่ยวกับคุณสมบัติทางเคมีของยา ขอมูลการควบคุมคุณภาพการผลิต สวนผลการ

ตรวจสอบยาทางหองปฏิบัติการจะถูกสงให Pharmaceutical Chemistry Evaluation section เปนผูประเมิน 

ขอมูลดานเภสัชวิทยาและพิษวิทยาจะถูกสงใหกับ Drug Toxicology Evaluation section เปนผูประเมิน และ

ขอมูลทางคลินิกจะถูกสงใหกับ Clinical Evaluation section ประเมิน โดยการประเมินขอมูลเหลานี้หนวยงาน

ดังกลาวสามารถ subcontract หรือ outsource ใหผูเชี่ยวชาญหรือนักวิชาการจากภายนอก TGA เขามามีสวน

รวมในการประเมินได 
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ในการพิจารณาขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑยาภายในหนวยงาน TGA แลว ยังมีการแตงต้ังคณะที่ปรึกษา

โดย Ministry of Health and Ageing มีชื่อวา Australia Drug Evaluation Committee (ADEC) ซึ่งทําหนาที่

ชวยใหขอมูลและใหความเห็นแกคณะกรรมการเฉพาะดานของ TGA อีกดวย คณะกรรมการเฉพาะดาน

สามารถขอใหกรรมการ ADEC ชวยพิจารณาและใหความเห็นเพิ่มเติมสําหรับขอสงสัยที่ยังไมมีคําตอบชัดเจน 

 

โครงสรางองคกร 
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ภาคผนวกที่ 4 

 

สรุปความเห็นของผูทรงคุณวุฒิตอระบบยาและการคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ 

1. นพ.สมศักดิ์ ชุณหรัศมิ์เลขาธิการมูลนิธิสาธารณสุขแหงชาติ (มสช.) 

1. บทบาทหลัก (core business) ของ อย.คืออะไรในปจจุบัน 

การบังคับใชกฎหมาย การเฝาระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพและการใหความรูแก

ผูบริโภค 

2. ปญหาหรือขอจํากัดของระบบ หรือ อย. คืออะไร 

1) การบังคับใชกฎหมาย ซึ่งเปนบทบาทหลักของ อย. ยังมีปญหาในดานหลักแนวคิดจอง

ผูปฏิบัติงาน 

2) ประสิทธิภาพในการบริหารจัดการองคกร 

3) ความโปรงใส  ในแงของการตีความกฎหมาย การพิจารณาที่เกี่ยวของกับกฎหมาย ยังไมมี

กลไกมาตรวจสอบผลการตัดสิน ซึ่งบางครั้งการตีความดังกลาวเกิดผลกระทบตอผูที่เกี่ยวของ 

4) Hierarchy  ระดับการตัดสินใจ การมอบอํานาจ เพื่อพัฒนาระบบการทํางานใหคลองตัวขึ้น มี

ความรวดเร็ว แตในปจจุบันอํานาจตางๆ ยังอยูที่ระดับผูบังคับบัญชา  

3. อยากให national authority ทําอะไร 

1) บังคับการใชกฎหมายที่มีประสิทธิภาพ และกําหนดนโยบายที่เกี่ยวของใหชัดเจน 

2) มีบทบาทสําคัญในการสรางองคความรูที่สําคัญใหแกประชาชนไดรับรู และเปนแหลงของ

ขอมูลทางวิชาการเพื่อสนับสนุนใหแกภาคประชาชน เครือขายผูบริโภค หรือ NGO 

3) งานหลักท่ีสําคัญคือ งานวิชาการ  เพื่อรวบรวมขอมูลในการออกกฎหมาย หรือปรับกฎหมาย

ใหเขากับยุคสมัย และทันตอสถานการณที่เปลี่ยนไปของโลก 

4) Monitoring surveillance แตภาระหนาที่ทั้งหมดนั้น อาจจะไมตองเปนผูปฏิบัติเองทั้งหมด 

เปนเพียงผูกํากับดูแลใหผูปฏิบัติไดปฏิบัติไปตามแนวทางที่วางไว เปนเพียงผูสนับสนุน 

สงเสริม ผลักดันใหงานเดินหนาไปโดยมีผูอื่นเขามามีสวนรวม เชน NGO ซึ่งเปนองคกรภาค

ประชาชน 

4. ทางแกปญหาควรทําอยางไร 

1) ระดับผูบริหาร ควรจะมีมุมมองการทํางานที่มองไปขางหนา มีความกระตือรือรน เปนการ

ทํางานเชิงรุกมากกวาเชิงรับ เนื่องจากผลิตภัณฑสุขภาพ หรือเทคโนโลยีทางดานสุขภาพมี

การพัฒนารูปแบบใหมๆ มาตลอดเวลา หากเม่ือมีการนําส่ิงใหมๆ เหลานี้เขามาในประเทศ

ไทย ในฐานะหนวยงานท่ีรับผิดชอบจะตองมีแผนการต้ังรับ เชน Stem cell  
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2) ระดับกอง  

I. กองแผนงานและวิชาการ ซึ่งจะเปนหนวยงานหลักท่ีจะตองมีขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ

ใหมๆ ของโลก ควรจะมีฐานขอมูลที่สําคัญ มีการรวบรวมสถานการณของโลก มีการ

จัดการความรูใหเปนระบบ (กระจายขอมูล รวบรวมขอมูล และเขาถึงฐานขอมูลที่

สําคัญ ตอบสนองความตองการของผูที่ตองการใชขอมูลได) 

II. กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค ทํางานมุงเนนไปที่กลุมผูบริโภค เพื่อใหผูบริโภคมีความ

เขมแข็ง 

 

2. นพ.นิรันดร พิทักษวัชระ กรรมการสิทธิมนุษยชน 

1. บทบาทหลัก (core business) ของ อย.คืออะไรในปจจุบัน 

การบริหารจัดการระบบยาใหเปนไปตามกฎหมาย และคุมครองผูบริโภคดานผลติภัณฑสุขภาพ 

2. ปญหาหรือขอจํากัดของระบบ หรือ อย. คืออะไร 

1) การเมืองแทรกแซง ทั้งการแตงต้ังเลขาฯ อย. ทําใหมีการปรับเปลี่ยนบอย และเขามาหา

ผลประโยชนจนเกิดปญหาคดีทุจริตยา การจัดซื้อ เปนองคกรที่ติดตอกับบริษัทยาขามชาติ 

ซึ่งมีผลประโยชนสูง 

2) จุดยืนของวิชาชีพ ความไมมั่นคงของวิชาชีพ  

 ทั้ง 2 ขอ สงผลกระทบถึงสิทธิของผูบริโภค ทําใหตองซื้อยาราคาแพง เกิดความสูญเสีย

งบประมาณของชาติ 

3) การทํางานภายในของ อย. เปนการทํางานแบบตั้งรับ กฎหมายลาหลัง ตองปรับเปนการ

ทํางานเชิงรุก ดานการปองกัน การสงเสริม เชิงนโยบาย 

3. อยากให national authority ทําอะไร 

1) ส่ือ โฆษณา ประชาสัมพันธ โดยเฉพาะเคเบิลทีวี สามารถเขาถึงประชาชนในพื้นที่

ตางจังหวัด ภาครัฐควรมีการควบคุม 

a. ปองกัน ไมใหประชาชนตกเปนเหย่ือของส่ือ เพราะ  

I. ส่ือมีความรุนแรง 

II. เขาถึงผูบริโภคโดยตรง 

III. ขาดจริยธรรม 
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b. ดังนั้นรัฐตองควบคุมและใหความรูประชาชน กระจายอํานาจลงสูทองถิ่น (ระดับหมูบาน)  

ใหความเขาใจ  

I. สสจ. ทําหนาที่ใหความรู แกประชาชนใหรู เขาใจ เพราะบทบาทของ สสจ.ใน

ปจจุบันลดงานดานการรักษา พยาบาลลงแลว ดังนั้นควรเพ่ิมบทบาทในการ

ใหความรูแกประชาชนใหเพิ่มมากขึ้น  

II. ต้ังกลุมผูบริโภค เชน ต้ังกลุมในโรงพยาบาล โรงเรียน กระตุนใหเกิดองคกร

ภาคประชาชนที่มีความเขมแข็ง เปนกลุมอาสาสมัครที่สนับสนุนงานภาครัฐ 

เพราะสวนกลางเองรับผิดชอบไมทั่วถึง 

2) ติดตาม ตรวจสอบ เฝาระวัง บังคับการใชกฎหมาย 

a. ส่ือเปนทุนธุรกิจ มีรูปแบบหลากหลาย แกโดย สรางระเบียบ ออกกฎกระทรวง แตปญหา

ที่พบในปจจุบันคือ ไมมีการบังคับใชกฎหมายอยางจริงจัง 

b. น้ําด่ืมชุมชน หนวยงานท่ีเกี่ยวของ เชน ศวก. จะตองเขาไปตรวจสอบ คุณภาพ 

มาตรฐาน ความปลอดภัย 

c. รานขายยา เปนปญหาเรื้อรัง การแกปญหาควรจะพิจารณาปญหาเปนระดับพื้นที่ เชน  

I. ในเขตเมือง การบังคับใช พรบ.ยา ฉบับใหม เรื่องการจายยาตามใบส่ัง

แพทย อาจจะไดผล แตในระดับชนบท หรือหมูบานอาจจะทําใหเกิดปญหา

การเขาไมถึงยาของประชาชนได  

II. ตองมีการศึกษา และแบงระดับของปญหาตามพื้นที่ เพราะมีความแตกตาง

กัน เพื่อหาวิธีการแกไขปญหา ปองกันไมใหเกิดปญหา 

3) ตนตอของการใชยา ไดแก สถานพยาบาล โรงพยาบาล มีปญหา การใชยาผิด ไมมี

มาตรฐาน เพราะระบบทุนจากบริษัทขามชาติเขามามีบทบาทตอการส่ังใชยา ปญหา 

incentive ของแพทย ปญหาการส่ังจายยาของแพทยเอง 

4. ทางแกปญหาควรทําอยางไร 

1) อย. จะตองมีอิสระ มีความมั่นคงในวิชาชีพ เพื่อปองกันไมใหนักการเมืองเขามาแทรกแซง 

อาจจะต้ังเปนองคกรมหาชน ภายใตการกํากับดูแลของกระทรวงสาธารณสุข เพราะยาจัด

วาเปนส่ิงที่จําเปนของประชาชน มีมูลคาการใชสูง เกี่ยวของกับเงินงบประมาณ ถูก

แทรกแซงจากหลายๆ ปจจัย สวนกระบวนการสรรหา เลขาฯอย. จะตองเปดเผย  โอกาสที่

จะปรับเปนองคกรมหาชนคิดวาเปนไปไดแตทั้งนี้จะตองไดรับเห็นชอบจากการเมืองเพื่อให

เกิดการผลักดันใหเกิด  

2) ขาราชการตองเขมแข็ง มีคุณธรรม จริยธรรม ปฏิบัติตามระเบียบขาราชการพลเรือน มอง

วาตัวโครงสรางของกระทรวงสาธารณสุขดีอยูแลว แตปญหาอยูที่กระบวนการทํางานแบบ
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ต้ังรับ ทําใหสวนใหญมักจะต้ังรับสถานการณฉุกเฉินไมได เชน ไขหวัดนก สะทอนใหเห็น

วา การวางยุทธศาสตร เปนเชิงรักษามากกวาปองกัน การวางนโยบาย มีการเมืองเขามา

แทรกแซง มีสวนในการกําหนดทิศทางการทํางานของกระทรวง 

5. อื่นๆ 

 ความคิดเห็นตอการสรางกฎหมายคุมครองผูบริโภคจะตองยึดหลัก 

1. สิทธิของผูปวย  

พื้นฐานปญหาระบบยาเกิดจากสิทธิของผูปวยถูกครอบงําโดยแพทย บริษัทยา รานขายยา สวน

ภาคประชาชนไมเขาใจถึงความปลอดภัยของการใชยา ไมรูวาตัวเองตกเปนเหย่ือของแพทย ของบริษัทยา 

2. การมอง “สิทธิ” เปนหลัก ไมใชมองวาออกกฎหมายมาเพื่อใหเจาหนาที่ของรัฐทํางานสะดวกขึ้น 

แตการมองสิทธินั้นทุกภาคสวนจะตองมีความเขาใจตรงกัน แตประเด็นสําคัญที่สุด คือ การบังคับใชกฎหมาย 

เพราะกฎหมายออกมาแลวไมสามารถบังคับใชไดก็ไมมีความหมาย 

3. ผูรางกฎหมาย ควรจะมี นักวิชาการ นักกฎหมาย เปนหลักเพราะมีความเปนกลางมากที่สุด 

และนักวิชาการจะมีความรู และประสบการณจากปญหาของ stakeholder เชน แพทย บริษัทยา ภาคประชาชน 

วิชาชีพตางๆ  และ stakeholder จะตองเขามามีสวนรับรู เพื่อใหการบังคับใชมีผลอยางแทจริง  การออก

กฎหมายฉบับใหมออกมาควรจะเปนการออกมากอนแลวคอยมีการปรับเปลี่ยนเปนระยะๆ โดยเปนการปรับแก

เปนบทเฉพาะกาล  

 

3. ดร.พันธุอาจ  ชัยรัตน บริษัท โนวิสเคป คอนซัลต้ิง จํากัด 

 ความคิดเห็นตอระบบสาธารณสุขในประเทศ มองวาในระยะเวลา 20 ปที่ผานมาถือวาประสบความสําเร็จ 

แตการปรับองคกรจะตองมองทั้งระบบสาธารณสุขและทุกภาคสวนที่เกี่ยวของที่มีทั้งสวนใหบริการแกประชาชน 

และสวนที่มีบทบาทเปนหนวยสนับสนุนเพราะมีความเชื่อมโยงกัน 

 ในการปรับองคกร จะตองมองวาระบบสาธารณสุขในอนาคตจะเปนอยางไร เพื่อใหการปรับองคกรจะได

ตอบรับการปญหาที่คาดวาจะเกิดขึ้น เชน แนวโนมกลุมประชากรของประเทศ สภาวะโรค พฤติกรรมทาง

สุขภาพของผูบริโภค อุตสาหกรรมในระบบสาธารณสุขของประเทศ เทคโนโลยีการผลิตยา กฎหมายเรื่อง

สิทธิบัตร กฎหมายการคาระหวางประเทศ แนวโนมของโรคชนิดใหมๆ ปญหาดานยาในอนาคต เปนตน ซึ่ง

ขอมูลเหลานี้จะเปนขอมูลเพื่อประกอบการปรับบทบาท หนาที่ของหนวยงานท่ีเกี่ยวของเพื่อใหเปนการทํางาน

แบบต้ังรับกับปญหา และเปนไปตามบริบทของประเทศ  

 การปรับองคกรที่จะไดผลลัพธที่ดี จะตองเกิดจากผูเชี่ยวชาญท่ีมีความรูทั้ง 3 ดานคือ ยา สาธารณสุข และ

กฎหมาย 
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4. ดร. ภญ. นิธิมา สุมประดิษฐ  สํานักงานพัฒนานโยบายสุขภาพระหวางประเทศ  

1. บทบาทหลัก (core business) ของ อย.คืออะไรในปจจุบัน 

1) งานดานคุมครองผูบริโภคฯ บทบาทหนาที่เปนลักษณะงานประจํา  

2) งานใหบริการ เชน การใหบริการข้ึนทะเบียน ควบคุมคุณภาพการผลิต 

2. ปญหาหรือขอจํากัดของระบบ หรือ อย. คืออะไร 

1) การทํางานในดานกฎหมายยังไมมีความเขมแข็ง เชน การพิจารณาออกกฎหมายใหม การ

ปรับแกกฎหมาย  เชน การพิจารณาเปนไปตามการตีความของนักกฎหมาย ที่ยังไมเด็ดขาด 

ไมมีความชัดเจน ขาดขอมูลมาประกอบเหตุผลการปรับแกกฎหมาย ความไมกลาตัดสินใจ

ของผูบริหาร ความไมชัดเจนตอการเอาผิด/ลงโทษเมื่อพบการกระทําความผิด 

2) Leadership  ไมชัดเจน ไมสนับสนุนใหมีการตัดสินใจไดอยางเด็ดขาด ทําใหในระดับ

ผูปฏิบัติงานไมกลาตัดสินใจ 

3) ระบบขอมูล (Information Flow) 

I. ยังไมมีความสมบูรณ จะตองมีการพัฒนาระบบใหมีประสิทธิภาพย่ิงขึ้น เพราะขอมูล

ที่มีอยูไมสามารถตอบสนองความตองการของผูใชขอมูลไดอยางครบถวน ระบบการ

สงตอขอมูลจากกองผลิตภัณฑเขาสูระบบกลางยังมีปญหา ขาดการอัพเดท ทําให

ขอมูลที่มีอยูยังเปนขอมูลเกา  

II. ยังไมมีการใชประโยชนของขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพตางๆ มาเปนขอมูลในการ

วางแผน หรือวางยุทธศาสตรขององคกร 

3. อยากให national authority ทําอะไร 

1) การหนาที่บังคับใชกฎหมายท่ีมีความเขมแข็ง ชัดเจน ไมถูกแทรกแซงจากการเมือง 

ภาคเอกชน  

2) การทําหนาที่ของเจาหนาที่เปนไปดวยความโปรงใส มีกฎระเบียบในการปฏิบัติงานที่ตอง

ประสานงานกับภาคเอกชน/ผูประกอบการ 

3) เปนแหลงขอมูลทางวิชาการท่ีสําคัญ 

4. ทางแกปญหาควรทําอยางไร 

1) ลักษณะงานบางอยาง อย.ควรจะลดบทบาทลงโดยการใหหนวยงานภายนอกเขามารับหนาท่ี

แทน โดยปรับหนาที่เปนผูตรวจสอบภายหลังซึ่งจะทําให workload ลดลงได 

2) ควรจะมีหนวยงานท่ีรับผิดชอบ เชน กลุมงานภายในท่ีทําหนาที่วิจัย เพื่อใหไดขอมูลมาอางอิง

ในการวางแผนประจําป การออกกฎหมายหรือปรับแกกฎหมาย มองวามีขอดีกวาการวาจาง

ใหนักวิจัยภายนอกองคกรเขามาทํา เพราะการที่คนในองคกรจะสามารถทํางานวิจัยที่ตอบ
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ความตองการขององคกรไดดี ตอบโจทยไดวาความตองการคืออะไร และจะนําขอมูลจาก

งานวิจัยไปทําอะไร 

3) ปรับการทํางานใหเปนเชิงรุกมากขึ้น  

I. โดยการสรางความเขมแข็งของผูบริโภค  

II. มีฐานขอมูลของผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรับการขึ้นทะเบียน 

III. มีหนวยงานในการพิจารณาประเภทผลิตภัณฑใหมๆ โดยการทําสรุปสถานการณ

ของผลิตภัณฑสุขภาพชนิดใหมๆ ที่มีในตางประเทศ และมีแผนการต้ังรับหากมีการ

นําเขามาในประเทศไทย มีการวางกฎเกณฑ และมาตรฐานทางกฎหมาย 

4) Consumer Education 

อย. ควรมีแผนแมบทในเรื่องการใหความรูแกผูบริโภคและประชาชนโดยทั่วไป โดยใหภาค

ประชาชนเขามามีบทบาทในแผน และเปนสวนหนึ่งที่จะผลักดันใหดําเนินงานไปตามแผนที่วางไว แต

ทั้งนี้ไมควรใหกลุมผูประกอบการเขามาเปนสวนหนึ่งในแผน เนื่องจากอาจจะถูกใชเปนการทํา

การตลาดได 

 

5. ภญ.ศรีนวล  กรกชกร  รองเลขาธิการสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

1. บทบาทหลัก (core business) ของ อย.คืออะไรในปจจุบัน 

 การกํากับดูแล คุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ ภายใตกฎหมาย 8 ฉบับ โดยดูแลต้ังแต

การผลิตจนถึงการใชของผูบริโภค 

2. ปญหาหรือขอจํากัดของระบบ หรือ อย. คืออะไร 

 บทบาทหนาที่ความรับผิดชอบของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีความแตกตางจากกรม

อื่นๆ ในกระทรวงสาธารณสุข ทั้งในแงวิชาชีพและงานที่รับผิดชอบ แตเปนส่ิงที่คนภายนอกไมเห็นถึงความ

แตกตางดังกลาว ทําใหไมเขาใจถึงบทบาท และหนาที่ความรับผิดชอบของ อย. ส่ิงสําคัญคือ บุคลากรใน อย. 

จะตองแสดงใหคนภายนอกรูถึงขอบเขตการทํางาน เปาหมาย หนาที่หลักขององคกร 

จุดออนของ อย. คือ  

1) โครงสราง อย. มีความลาหลังเมื่อเทียบกับกรมอื่นๆ ในกระทรวงสาธารณสุข 

2) ความเข็มแข็งของแตละกอง เพราะผลิตภัณฑสุขภาพแตละชนิดจะมีความเช่ือมโยงกัน และมี

ผลตอระบบสุขภาพของผูบริโภค ตองมีการพัฒนาใหมีคุณภาพระดับสากล  

3) การปรับหนวยงานยอยไมสามารถทําได เนื่องจากติดกรอบของ ก.พ. 

4) ผลิตภัณฑที่มีความก้ํากึ่งไมมีเกณฑในการจัดประเภท เชน เวชสําอาง ยาที่จะนํามาใชแทนยา

แผนปจจุบัน biological products จะตองมีการจัดต้ังกลุมขึ้นมาเพื่อรองรับผลิตภัณฑใหมๆ 
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3. อยากให national authority ทําอะไร 

 อย. มีหนาที่ในการดูแลผลิตภัณฑใหมีความปลอดภัยตอการใช (ทั้ง Safety และ Security) และ

เปนหนวยงานหลักในการทํางานดานคุมครองผูบริโภค โดยมองวาการคุมครองผูบริโภคผูบริโภคจะตอง

ครอบคลุมทั้งระบบทั้งผลิตภัณฑและบริการทางสาธารณสุข ดังนั้นจะมีการขยายขอบเขตความรับผิดชอบ

ครอบคลุมทั้งคลินิก โรงพยาบาล รานขายยา สปา มีการทํางานทั้ง pre marketing และ post marketing 

เหมือนกับผลิตภัณฑสุขภาพ  

4. ทางแกปญหาควรทําอยางไร 

 ไมสามารถปรับไดทั้งหมดในคราวเดียว อาจจะตองมีการแบงเปนระยะๆ  

 ระยะที่ 1 เปนการปรับโครงสรางยอยๆ ในองคกรกอน  

1) โดยการสรางคนรุนใหมในองคกรใหมีความรู ความสามารถ เพื่อทดแทนผูที่กําลังจะ

เกษียณอายุ 

2) กลาที่จะแสดงใหเห็นวาตองการแยกออกมาเปนองคกรอิสระ เพราะบทบาทหนาที่ของ อย. 

ตองกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพทั้ง 8 ชนิด ครอบคลุมต้ังแตตนน้ํา จนถึงปลายน้ํา เมื่อเทียบ

กับหนวยงานท่ีมีความรับผิดชอบเหมือนกัน พบวาทั้งใน EU และจีน อย.จะถูกยกระดับฐานะ

เทียบเทากระทรวง ขึ้นตรงกับรัฐบาล 

3) การสรางความเขมแข็งขององคกร และสรางความตระหนักของคนในองคกรใหมีความรู 

ความสามารถกาวทันกับโลกภายนอก 

 ระยะที่ 2  เปนการปรับโดยมอบภารกิจของ อย. ใหแกหนวยงานอื่นๆ เชน หนวยงานในระดับ

ภูมิภาค หนวยงานระดับทองถิ่น  ภาคเอกชน  เชน การตรวจมาตรฐานดานสถานที่   

 

6. ภก.วินิจ อัศวกิจวิลี ผูอํานวยการสํานักยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

1. บทบาทหลัก (core business) ของ อย.คืออะไรในปจจุบัน 

1) การบังคับใชกฎหมาย 

2) การใหบริการดานการขออนุญาตตางๆ ตามกฎหมาย 

2. ปญหาหรือขอจํากัดของระบบ หรือ อย. คืออะไร 

1) กําลังคนที่ไมเพียงพอ ไมมีการปรับเพิ่มอัตรากําลังคนในขณะที่ภาระงานมีเพิ่มมากข้ึน  และ

ศักยภาพของเจาหนาที่ยังพัฒนาไปไมทันกับปจจัยภายนอกคือ เทคโนโลยีและมาตรฐานการ

ทํางานที่เพิ่มมากขึ้น ทําใหไมตอบรับการส่ิงที่เปลี่ยนแปลงไป ทําใหระบบการทํางานถูกมอง

วาไมไดมาตรฐาน  นอกจากนี้ระบบการทํางานของ อย.ยังมีสวนที่ยังตองอาศัยผูเชี่ยวชาญ

ภายนอกเนื่องจากเจาหนาที่ของ อย.เองไมสามารถทําได ทําใหไมสามารถตัดสินใจไดดวย

ตนเอง 
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2) ระบบการบริหารจัดการ ในเรื่องโครงสรางกําลังคนในองคกร การเบิกจายงบประมาณ และ

คาตอบแทนของเจาหนาที่ที่ยังนอยเมื่อเทียบกับภาระหนาที่ความรับผิดชอบ  

3) ระบบกฎหมาย  ยังติดขัดในกระบวนการแกไขกฎหมายใหมีความทันตอสถานการณที่

เปลี่ยนแปลงไป  เนื่องจากขั้นตอนการขอปรับแกไขกฎหมายตองผานหลายขั้นตอน มีความ

ยุงยาก 

4) โครงสรางองคกรเปนแบบแนวราบ เนื่องจากความตองการใหขาราชการไดปรับตําแหนงขึ้น

ระดับสูง คือ ระดับชํานาญการพิเศษจึงมีการวางโครงสรางองคกรเพื่อรองรับการเติบโตของ

ขาราชการ แตผลที่ไดคือไมมีการเปลี่ยนแปลงในแงของการทํางาน 

5) การปรับกรอบอัตรากําลัง และตําแหนงเปนไปยาก ติดขัดขอกฎหมายทางระเบียบขาราชการ 

3. อยากให national authority ทําอะไร 

1) บังคับใชกฎหมาย 

2) ลดบทบาทเปนเพียงการประเมินคําขออนุญาตตางๆ ที่ผานการรับโดยเจาหนาที่เบื้องตน ซึ่ง

อาจจะเปน outsource  

4. ทางแกปญหาควรทําอยางไร 

1) การปรับลดบทบาทงานบริการจากเดิมที่ใชขาราชกาประจําปฏิบัติ  ปรับเปนใหหนวยงาน

เอกชนเขามาบริหารจัดการแทน แตปญหาคือเรื่องงบประมาณในการดําเนินการ การรวมงาน 

เชน งาน Post-marketing ยังตองการความเชี่ยวชาญเฉพาะดานของเจาหนาที่ เนื่องจากแต

ละผลิตภัณฑมีความแตกตางกัน  

2) ตองการใชผูเชี่ยวชาญเฉพาะดานที่ขาราชการไมสามารถทําได หรือไมมีแรงจูงใจให

ผูเชี่ยวชาญเหลานั้นเขามาสูระบบราชการดวยเหตุผลหลายๆ ประการ เชน คาตอบแทน การ

ไดรับการยอมรับจากสังคม 

3) การพัฒนาศักยภาพเจาหนาที่ใหมีองคความรูใหมๆ กาวทันการเปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยี 

โดยสถาบันการศึกษาอาจจะเขามามีสวนรวมในการจัดการดานความรู เพื่อผลิตบุคลากรดาน

วิชาการรุนใหมๆ เขามาเสริม เพราะ อย. ยังคงตองการนักวิชาการ หรือผูเชี่ยวชาญเฉพาะ

ดานจํานวนมาก แตทั้งนี้ปญหาท่ีสําคัญคือ เรื่องงบประมาณสนับสนุนดานการพัฒนา

ศักยภาพของเจาหนาที่มีจํากัด ไมเพียงพอ เจาหนาที่เดิมก็ไมพรอมจะพัฒนา ในขณะที่จะ

รับเขามาใหมก็ไมมีตําแหนงรองรับ 

4) ควรมีหนวยงานกลางในการจัดการระบบฐานขอมูล รวบรวมขอมูลใหมีรูปแบบเดียวกัน และ

เปนลักษณะภาพรวม เนื่องจากในปจจุบันพบวาแตละกองจะมีการจัดการขอมูลของตัวเอง 

และขอมูลไมครบถวน ไมสามารถนําไปใชประโยชนไดอยางเต็มที่ 
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5) ทั้งนี้ ควรปรับให อย. เปนหนวยงานอิสระที่อยูภายใตการกํากับดูแลของรัฐมนตรี หรือภายใต

กระทรวง เพื่อใหมีอิสระในการบริหารจัดการ การตัดสินใจ และการทํางานที่คลองตัวมากขึ้น 

 

7. ดร.ภญ.ยุพดี จาวรุงฤทธิ์  สํานักยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

1. บทบาทหลัก (core business) ของ อย.คืออะไรในปจจุบัน 

1) งานขึ้นทะเบียน 

2) งานตรวจสอบ (Post-marketing surveillance) 

2. ปญหาหรือขอจํากัดของระบบ หรือ อย. คืออะไร 

1) มีภาระงานมากเกินไป เนื่องจากถูกคาดหวังจากสังคมภายนอกวาจะตองรับผิดชอบทุกเรื่องที่

เกี่ยวของกับอาหารและยา ตองทําหลายหนาที่ ในขณะที่มีขอกําจัดเรื่องของกําลังคน 

2) ภาระงานหลักทําไดไมเต็มที่ เนื่องจากบุคลกรภายในขาดความรู ความสามารถ ไมมีขวัญ

กําลังใจ ยังตองพึ่งพาบุคลากรผูเชี่ยวชาญภายนอกในการรวมพิจารณา บุคลากรภายในควรมี

ความเชี่ยวชาญ เปนกําลังหลักขององคกรมากกวาที่เปนอยู ลดการพ่ึงพากําลังจากภายนอก 

3) คาตอบแทนท่ีไมเหมาะสม และตําแหนงอัตรากําลังคนที่ไมรองรับการปรับผูเชี่ยวชาญ  

3. อยากให national authority ทําอะไร 

 การติดตอกับตางประเทศเพื่อสรางความนาเชื่อถือและยอมรับในผลิตภัณฑของไทย 

4. ทางแกปญหาควรทําอยางไร 

1) จัดสรรกําลังคนใหเพียงพอ เหมาะสมกับภาระงานที่รับผิดชอบ เจาหนาที่มีขวัญกําลังใจใน

การทํางาน มีสภาพแวดลอมที่เอื้ออํานวย เพียงพอ 

2) ระบบสารสนเทศ จะตองมีการรวบรวมขอมูลสําคัญๆ ที่จําเปน  

3) ใหความสําคัญดานความสัมพันธ ความรวมมือระหวางประเทศ เพื่อแสดงใหบทบาท และ

ความสําคัญของ อย.ของประเทศไทย สรางความนาเชื่อถือ ซึ่งจะสงผลถึงผลิตภัณฑที่ไดรับ

การข้ึนทะเบียนจาก อย. ประเทศไทยดวย 

4) การสนับสนุนบุคลากรใหมีโอกาสไดกาวเขาสูเวทีนานาชาติที่ สําคัญๆ  โดยสนับสนุน

งบประมาณใหเพียงพอเพื่อพัฒนาศักยภาพบุคลากรภายในจะตองมีความรู ความเชี่ยวชาญ

ทางดานวิชาการ 
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8. ภญ.วรสุดา ยูงทอง  สํานักยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

1. บทบาทหลัก (core business) ของ อย.คืออะไรในปจจุบัน 

1) การพิจารณาคําขอขึ้นทะเบียนตางๆ 

2) การเฝาระวัง (Post marketing) 

2. ปญหาหรือขอจํากัดของระบบ หรือ อย. คืออะไร 

1) กระบวนการทํางานในปจจุบันไมไดเปนระบบที่จะหวังสรางความเชี่ยวชาญ หรือสรางทักษะ

ใหกับเจาหนาที่ภายใน จนทําใหเจาหนาที่ขาดความรู ความชํานาญ จนตองอาศัยผูเชี่ยวชาญ

จากภายนอกในการทํางานมากเกินจําเปน 

2) การเปดรับตําแหนงผูเชี่ยวชาญเพิ่มเติมทําไมได เพราะไมมีตําแหนงรองรับ 

3) มีการหมุนเปลี่ยนเจาหนาที่บอย ถูกดึงไปอยูภาคเอกชน เนื่องจาก 

I. ขาดแรงจูงใจในการทํางาน  

II. ดวยระบบงานไมไดสรางทักษะใหแกเจาหนาที่ภายใน มักจะหวังพึ่งผูเชี่ยวชาญ

ภายนอกมากเกินไป 

III. มีปริมาณงานคางสูง 

4) ผลจากกฎหมายที่มีผลตอการทํางานของเจาหนาที่ เชน มีการย่ืนคําขออนุญาตประมาณ 100 

คําขอตอเดือน ในขณะที่มีคําขอแกไข เปลี่ยนแปลงประมาณ 4,000-5,000 เรื่องตอเดือน 

บางครั้งผูประกอบการมาขอข้ึนทะเบียนไวเฉยๆ ไมไดมีการผลิต แลวคอยมาขอเปลี่ยนแปลง

เพื่อการ transfer ใหคนอื่นได   ถามีการปรับแกกฎหมายได จะทํางานภาระงานของ

เจาหนาที่ลดลง แตเนื่องจากการปรับแกกฎหมายจะตองใชเวลานาน ถาเปนกฎกระทรวงใช

เวลาประมาณ 6 ป ประกาศกระทรวง/อย. ใชเวลาประมาณ 2 ป 

3. อยากให national authority ทําอะไร 

 มีการบังคับใชกฎหมายที่มีความโปรงใส การทํางานรวดเร็ว และเปนการทํางานเชิงรุก 

4. ทางแกปญหาควรทําอยางไร 

1) พัฒนาศักยภาพเจาหนาที่ภายในองคกรใหมีความรู ความสามารถจนเปนผูเชี่ยวชาญเพื่อลด

การพ่ึงพาเชี่ยวชาญภายนอก 

2) ปรับลดกระบวนการ ขั้นตอนในการทํางานใหกระชับ มีความชัดเจนเปนระบบ จะชวยทําให

การทํางานมีความโปรงใส และยังสามารถไววางใจทั้งตัวผูประกอบการ ผูมาติดตอ และ

การเมือง 

3) ควรจะมี SOP/Guideline สําหรับใหทั้งผูประกอบการไดศึกษา ผูตรวจสอบ เจาหนาที่ ซึ่งจะ

สามารถลดงานของเจาหนาที่ได เชน ผูประกอบการจะตองศึกษาขั้นตอนตางๆ และจัดเตรียม

เอกสารใหครบถวนกอนจะมายื่นที่ อย. ซึ่งจะชวยใหเจาหนาที่เองก็ลดเวลาในการตรวจสอบ
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ความถูกตองของเอกสาร ลดภาระงาน ลดเวลา ทําใหเกิดความโปรงใสในกระบวนการรับคํา

ขอหรือการปฏิเสธคําขอได เพราะในปจจุบันคําขอบางฉบับมีเลขรับชั่วคราวคางอยู 6 เดือน 

เพื่อรอตรวจสอบ 

4) เพิ่มบุคลากรท่ีมีความเชี่ยวชาญเฉพาะดาน เชน นักเคมี จุลชีววิทยา แพทย สัตวแพทย  

5) พัฒนาคนควบคูการสรางระบบงาน 

5. อื่นๆ 

1) เสนอใหมีการทํา GAP Analysis เพื่อใชเปนขอมูลในการพัฒนางานตอไป 

2) การต้ังหนวยงานภายใตการกํากับของ อย. ในระดับภูมิภาคเพ่ือเพิ่มประสิทธิภาพการทํางาน 

และเอื้อตอการส่ังการตางๆ ไดดีขึ้น 

 

9. ภก.วราวุธ เสริมสินสิริ  สํานักยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

1. บทบาทหลัก (core business) ของ อย.คืออะไรในปจจุบัน 

  การบังคับใชกฎหมาย 

2. ปญหาหรือขอจํากัดของระบบ หรือ อย. คืออะไร 

1) การตีความบทบาทหนาที่ของเจาหนาที่ เชน การตรวจมาตรฐาน GMP จําเปนหรือไมที่

จะตองตรวจโดยเจาหนาที่เทานั้น สามารถปรับเปลี่ยนโดยการรับรองจากองคกรรับรอง

มาตรฐานไดหรือไม  

2) การทํางานในปจจุบันเปนแบบแกปญหาเฉพาะหนาเปนเรื่องๆ ไป หากมีการปรับเปนการ

ทํางานเชิงรุกจะตองมีการปรับเรื่องกําลังคน สมรรถนะของบุคลากร และอาจจะตองพึ่งพา

องคกรภายนอก 

3) ระบบฐานขอมูลกลางยังไมดีพอ ไมสามารถรวบรวมขอมูลจากกองผลิตภัณฑเขาสูระบบกลาง

ได 

3. อยากให national authority ทําอะไร 

1) ระบบฐานขอมูลกลางของ อย. ควรจะเปนเหมือนคลังขอมูลที่สมบูรณ สามารถสรางความรู

ใหมๆ เพื่อกระจายออกไปสูประชาชน และผูที่ตองการใชขอมูลไดตามความตองการของผูใช 

2) เปนหนวยงานกํากับดูแล และบังคับใชกฎหมาย 

3) ลดบทบาทในการเปนผูตรวจสอบ เฝาระวัง เปนเพียงผูตรวจสอบซ้ําใหเปนไปตามมาตรฐานท่ี

กําหนด 

4. ทางแกปญหาควรทําอยางไร 

1) การชี้นําองคกร ควรจะเปนหนาที่ของกองแผนงานและวิชาการ ที่จะตองมีบทบาทในการ

วางแผนและยุทธศาสตรภาพรวมขององคกร  
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2) การปรับโครงสรางใหเปนแบบ Functional base อาจจะนํามาใชกับ อย. ไมได เพราะวา

ผลิตภัณฑสุขภาพตางๆ ที่อยูภายใตการดูแลของ อย. มีลักษณะเฉพาะ มีความแตกตางกัน 

เชน อาหาร และยา มีความแตกตางกันไมสามารถนํามารวมกันได แตถาในระดับหนวยงาน

ยอย เชน สํานักยา อาจจะนํามาปรับใชได โดยพิจารณาจากความคลายคลึง และเกณฑการ

พิจารณาตางๆ ที่มีความใกลเคียงกันระหวางกลุมยามาจัดรวมเปนกลุมเดียวกัน  

3) อย. ควรจะมีความเขมแข็งของ ยึดม่ันในบทบาทหนาที่ของตนเอง ไมคลอยตามภาคธุรกิจ มี

อิสระในการบริหารจัดการท้ังเรื่องงบประมาณ และเรื่องบุคลกร ควรจะปรับเปนหนวยงาน

อิสระในกํากับของรัฐ แตยังคงดําเนินกานตามนโยบายของกระทรวงสาธารณสุขอยู เนื่องจาก

มองวา อย. อยูในสภาวะที่ตองมีการปรับเปลี่ยนการทํางานใหเขากับสถานการณ เทคโนโลยี

ตางๆ ที่เปลี่ยนแปลงไป   

4) กําลังคน ในหนวยงานไมจําเปนจะตองมีเฉพาะเภสัชกร ถาพิจารณาตามลักษณะของแตละ

ผลิตภัณฑสุขภาพแลว ควรจะมีบุคลากรในวิชาชีพอื่นๆ ที่มีความรู ความเชี่ยวชาญเขามา

ทํางานมากขึ้น เพราะมีความเชี่ยวชาญเฉพาะดาน และมีความเหมาะสมมากกวา เชน แพทย 

นักวิศวกรรม นักวิชาการอาหาร เปนตน แตทั้งนี้ยังติดปญหาในสวนเรื่องกรอบกําลังคนของ

ระบบราชการ ทําใหไมสามารถปรับเปลี่ยนบุคลากรใหเหมาะสมกับงานได 

5) ปรับงานดานการบริการออกไป เพื่อเปนการลดภาระงานของเจาหนาที่ประจํา โดยการให

หนวยงานเอกชนภายนอกเขามาบริหารจัดการโดยมี อย. เพียงกํากับดูแลใหเปนไปตาม

มาตรฐาน 

6) ความโปรงใส  คนในองคกรจะตองตระหนัก เพื่อรวมกันสรางภาพลักษณที่ดีขององคกร 

7) การสงเสริมความเขมแข็งของผูบริโภค โดยดึง NGO เขามามีสวนรวมการคุมครองผูบริโภค

ภาคประชาชน นอกจากนี้จะเปนหนวยตรวจสอบการปฏิบัติงานของ อย. ทําให อย. จะตอง

พัฒนาประสิทธิภาพการทํางานใหเปนมืออาชีพมากขึ้น แตทั้งนี้ การทํางานระหวาง NGO กับ 

อย. จะเปนการทํางานแบบประสานงานกันมากกวาเปนฝายตรงขาม ทําให อย.สามารถลด

งานดานพัฒนาศักยภาพผูบริโภคได เพียงแคมีขอมูลสงตอใหภาคประชาชนเพื่อเผยแพร

ตอไป 
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10.  นางสาวภัทราภรณ วัฒนโพธิธร  กลุมพัฒนาระบบบริหาร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

1. ปญหาหรือขอจํากัดของระบบ หรือ อย. คืออะไร 

1) การทํางานดานการพัฒนาระบบของ อย. ยังไมมีประสิทธิภาพเพียงพอ ภารกิจหลัก คือ  การ

พัฒนางานบริการของศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC)  งานระบบคุณภาพ 

แตในดานนโยบายยังมีบทบาทนอย เปนเพียงตัวกลางประสาน สงตอขอมูลที่ไดรับจาก กพร.

ของกระทรวง เขามาเผยแพรใหแกหนวยงานภายใน อย. เทานั้น 

2) การทํางานของ อย. ในปจจุบันยังไมปรับใหเขากับบริบทในปจจุบัน ทําใหเกิดความลาหลัง 

ระบบการส่ังการไปยังสวนภูมิภาคไมสามารถทําได เนื่องจากสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด

ไมไดเปนหนวยงานใตการบังคับบัญชา ทําใหเกิดการติดขัดในดานการประสานงาน และการ

ส่ังการตางๆ ได 

3) การจัดการระบบขอมูล ควรเปนหนาที่ของกองแผนงานและวิชาการที่เปนตัวกลางในการ

รวบรวมขอมูล จัดเก็บขอมูลของแตละกอง ทั้งนี้ศูนย IT ควรนําเทคโนโลยีที่มีประสิทธิภาพ

รองรับการจัดเก็บขอมูลใหครบถวน สมบูรณ 

4) กําลังคน ไมมีคนมาทํางาน ขาดแรงจูงใจ คาตอบแทนไมเหมาะสม มีความแตกตางระหวาง

วิชาชีพ 

2. ทางแกปญหาควรทําอยางไร 

1) ทบทวนบทบาท โครงสราง และหนาที่ของ อย. 

2) เสนอเปน model ที่สามารถปรับไปใชไดจริง  

3) วิเคราะหองคกร จุดท่ีควรปรับเปลี่ยน และเกิดความย่ังยืน 


