
 วิสัยทัศน 
 องค์การท่ีเป็นท่ียอมรับในระดับสากล ด้านการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีคุณภาพ
ปลอดภัย และมีประสิทธิผล เพื่อการคุ้มครองสุขภาพของประชาชน

 พันธกิจ 
 1. ควบคุมและกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล
 รวมถึงการประกอบการให้เป็นไปตามกฎหมายและสอดคล้องกับสากล
 2. พัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพในการดูแลตนเอง เพื่อการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ที่ถูกต้องและเหมาะสม
 3. ส่งเสริมและพัฒนาผู้ประกอบการให้มีความสามารถทางการแข่งขันในระดับสากล

 คานิยม “Thai FDA”
 T  (Thai Value)    ซ่ือสัตย์ อ่อนน้อมถ่อมตน
 F  (Focus on People)   มุ่งผลประชาชน
 D  (Dependable)   ฝึกตน เป็นท่ีพ่ึงพา
 A  (Advancement)   พัฒนาอย่างต่อเน่ือง

บทบาทของผูบริหารและภาวะความเปนผูนำ ในการกำ หนดบทบาท เปาหมายและทิศทางของ อ.ย. 
สงเสริมใหเกิดการเพ่ิมขีดความสามารถใหกับผูบริโภคและผูประกอบการ เพ่ือบรรลุเปาหมาย

“ผูบริโภคปลอดภัย ผูประกอบการกาวไกล ระบบคุมครองสุขภาพไทยย่ังยืน” 

สำ นักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา
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 การพัฒนาทางวิทยาศาสตร์ อุตสาหกรรม
และเทคโนโลยี ก่อให้เกิดผลิตภัณฑ์สุขภาพใหม่ ๆ
ที่หลากหลาย เพื่อตอบสนองความต้องการของ
ผู้บริโภค อีกท้ังรูปแบบทางการค้าท่ีมีหลายช่องทาง
และมีความทันสมัย เกิดเป็นโจทย์ท่ีมีความซับซ้อน
มากขึ้นในการคุ้มครองและสร้างความตระหนักรู้
ให้กับผู้บริโภค รวมถึงการสนับสนุนการดําเนินการ
ของผู้ประกอบการให้เกิดความปลอดภัย ส่งเสริม
ให้เกิดการขยายตัวทางเศรษฐกิจไปพร้อมกัน
ซึ ่งการพัฒนาให้ทันต่อสถานการณ์และบริบท
ที่เปลี่ยนแปลงไปอย่างรวดเร็วภายใต้ข้อจํากัด
ด้านการทํางานของภาครัฐ ด้านบุคลากร แรงกดดัน
ทางการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ท้ังจากประชาชนภายในประเทศและหน่วยงาน
ภายนอกระดับสากล ซึ่งปัจจุบันประชาชนให้
ความสนใจด้านสุขภาพมากขึ้น ทําให้ภารกิจ
เหล่านี้มีความท้าทายอย่างมากและต้องอาศัย
ความร่วมมือจากหลายภาคส่วน ทําให้บทบาทของ
ผู้นําในการกําหนดทิศทางและวิสัยทัศน์ รูปแบบการ
ส่งเสริมและการขับเคล่ือนองค์กร เป็นฟันเฟืองหลัก
ที ่ม ีความสําคัญอย่างยิ ่ง เพื ่อให้ตอบสนอง
ต่อภารกิจได้อย่างมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล

 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
(อย.) เป็นส่วนราชการสังกัดกระทรวงสาธารณสุข 
มีบทบาทหน้าที่ในการปกป้องและคุ้มครอง
สุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพ (อาหาร ยา ยาเสพติดให้โทษ วัตถุท่ีออกฤทธ์ิ
ต่อจิตและประสาท สารระเหย เครื ่องสําอาง
วัตถุอันตรายท่ีใช้ในบ้านเรือนและเคร่ืองมือแพทย์) 
ครอบคลุมภารกิจตั ้งแต่การกําหนดมาตรฐาน
การประเมินประสิทธิผล ความปลอดภัยและการ
ตรวจสอบคุณภาพก่อนและหลังการเข้าสู่ตลาด 
มีการส่งเสริมพฤติกรรมการบริโภคท่ีถูกต้องด้วย
ข้อมูลทางวิชาการที ่มีหลักฐานเชื ่อถือได้และ
มีความเหมาะสม รวมไปถึงการประเมินคุณภาพ
และความคุ ้มค่าของผลิตภัณฑ์ การควบคุม
โฆษณาและการส่งเสริมการขาย การกํากับดูแล
การกระจายผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีมีความจําเป็น 
หรือการส่งเสริมและให้ความรู้ต่อผู้บริโภคให้มี
ความตระหนักถึงความเส่ียงและอันตรายท่ีอาจ
เกิดขึ้นกับสุขภาพ เพื่อให้ประชาชนได้บริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัยได้มาตรฐาน และได้
กําหนดวิสัยทัศน์ไว้ในยุทธศาสตร์ของสํานักงานฯ
ปี พ.ศ.2560-2564 คือ “องค์การท่ีเป็นท่ียอมรับ
ในระดับสากล ด้านการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ให้มีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล เพื่อ
การคุ้มครองสุขภาพของประชาชน” โดยมีค่านิยม
ที่สนับสนุนและส่งเสริมให้การปฏิบัติงานบรรลุ
ตามวิสัยทัศน์ ได้แก่ “ซ่ือสัตย์อ่อนน้อมถ่อมตน 
มุ่งผลประชาชน ฝึกตนเป็นที่พึ่งพา และพัฒนา
อย่างต่อเนื่อง” 
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ระบบการคุมครองบริโภคในยุคประเทศไทย 4.0
 จากการ เ พ่ิมขึ้ นของอุปทานและ
อุปสงค์ของการบริโภคสินค้าด้านสุขภาพของ
ผู้บริโภคและความก้าวหน้าทางวิทยาศาสตร์และ
เทคโนโลยี ปัจจัยทางด้านการค้าและการลงทุน
ที่เติบโตและมีความสลับซับซ้อน ส่งผลให้เกิด
ความท้าทายกับ อย. ในฐานะหน่วยงานที ่
ทําหน้าท่ีในการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์

สุขภาพมากขึ้นอย่างต่อเนื่อง ในการควบคุม
และดูแลความปลอดภัยของสินค้าเหล่านี ้
ผู ้บริหาร อย. จึงได้กําหนดนโยบาย อย. 4.0 
(Smarter for the Future) ในการขับเคล่ือน
เพื่อให้เกิด “ระบบคุ้มครองสุขภาพไทยยั่งยืน” 
ได้อย่างมีประสิทธิภาพ ผ่านการขับเคลื่อนทั้ง
ระบบด้วยกลไก 5 Smart ประกอบด้วย

 1 Smart Regulation ควบคุมกำ กับดูแลเชิงรุก พัฒนากฎหมายให้ทันต่อ
สถานการณ์และสอดคล้องสากล โดยให้ผู้ประกอบการรับผิดชอบในผลิตภัณฑ์ตนเองมากขึ้นและ
เน้นการกํากับดูแลหลังการอนุญาตท่ีเข้มงวดมากข้ึน พัฒนาระบบจัดการเร่ืองร้องเรียน ระบบเฝ้าระวัง
ความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Health Product Vigilance) ซึ่งได้บูรณาการร่วมกับ
เครือข่ายและหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง อาทิ กสทช. สคบ. บก.ปคบ. 

 2 Smart Consumer
สรางพลังผูบริโภคให เขมแข็ง 
สร้างศักยภาพผู้บริโภคให้รู้เท่าทันส่ือ 
(Media Literacy) และรอบรู้ด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Health Literacy)
เพ่ิมช่องทางในการส่ือสาร เพ่ือให้เข้าถึง
ผู้บริโภคกลุ่มต่าง ๆ ตลอดจนส่งเสริม
ศักยภาพผู้บริโภคให้มีความรู้และมี
พฤติกรรมการบริโภคท่ีถูกต้อง ผ่านส่ือ
และกิจกรรมต่าง ๆ ในทุกพื้นที่ เช่น
การรณรงค์ใช้ยาปฏิชีวนะอย่างสมเหตุผล
การแก้ปัญหาการใช้ยาสเตียรอยด์ 
เป็นต้น

 3 Smart Service ใหบริการรวดเร็ว เปนมาตรฐาน นําระบบอิเล็กทรอนิกส์
มาใช้ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตด้วยการยื่นผ่านระบบ e-submission เป็นการเพิ่ม
ประสิทธิภาพในการให้บริการอย่างรวดเร็ว ความถูกต้องในการพิจารณาคําขอและลดอุปสรรค
ทางการค้า และมีศูนย์ส่งเสริมการประกอบการที่ทันสมัย ครบวงจร
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 4 Smart Information สรางคลังความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ จัดทํา
ระบบเพื่อเชื่อมโยงข้อมูลดา้นผลิตภัณฑ์สุขภาพ
 5 Smart Organization พัฒนาระบบบริหารจัดการใหทันสมัย มุ่งเน้น
การพัฒนาองค์การให้มีสมรรถนะสูง นําระบบคุณภาพมาใช้ในการบริหารจัดการ ส่งผลให้ อย.
ได้รับการรับรองมาตรฐาน ISO 9001:2015 ด้านการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือการคุ้มครอง
ผู้บริโภคทั่วทั้งองค์การ และได้รับการรับรองระบบ ISO 27001:2013 ด้านการดูแลข้อมูลและ
สารสนเทศ ความสําเร็จในงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปรากฎ อย. สามารถ
พัฒนาศักยภาพในการตรวจสอบโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ทันกับความเปลี่ยนแปลงของ
เทคโนโลยีและสังคม นํามาสู่การใช้มาตรการ “รุก รับ เสริม” ก่อให้เกิดผลงานเป็นที่ประจักษ์
เป็นรูปธรรมตลอดวงจร อาทิ การเพ่ิมช่องทางตรวจสอบสําหรับผู้บริโภค สามารถตรวจสอบโฆษณา
ได้กว่า 80,000 รายการ ในระยะเวลา 3 ปีที่ผ่านมา รวมทั้งมีการทบทวนสถานะ หรือเพิกถอน
ทะเบียนตํารับผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีความปลอดภัยต่อผู้บริโภค ที่สําคัญ อย. มุ่งขับเคลื่อน
นโยบายและยุทธศาสตร์ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ภายใต้คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ
ทําให้ประชาชนเข้าถึงยาจําเป็น ลดวิกฤตเชื ้อดื ้อยา และมีการกําหนดราคากลางของยา 
ทําให้สามารถประหยัดคา่ใช้จ่ายภาครัฐได้จํานวนมาก
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“ผูบริโภคปลอดภัย ผูประกอบการกาวไกล
ระบบคุมครองสุขภาพไทยยั่งยืน”

 ในการดําเนินการของ อย. ผู้บริหารฯ ได้
ตระหนักถึงความผาสุกของสังคมและผลกระทบต่าง ๆ
ที่จะเกิดขึ้น จึงให้ความสําคัญในการขับเคลื่อน
ทุกมิติท่ีเก่ียวข้องในวงจร ซ่ึงต้องอาศัยความร่วมมือ
จากภาคส่วนต่าง ๆ  จึงได้มีการกําหนดทิศทาง
ที่เล็งเห็นถึงกลุ่มเป้าหมายสําคัญ นั่นคือ “ผู้บริโภค
ปลอดภัย ผู้ประกอบการก้าวไกล ระบบคุ้มครอง
สุขภาพไทยยั ่งย ืน” โดยให้ความสําค ัญไปที ่
1) ส ุขภาพของประชาชน โดยควบค ุมด ูแล
ผล ิตภ ัณฑ ์ส ุขภาพให ้ม ีค ุณภาพ  ปลอดภ ัย
2) การส่งเสริมเศรษฐกิจของครัวเรือนและชุมชน
โดยส่งเสริมและยกระดับผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน
ให้ได้มาตรฐาน สามารถจําหน่ายและแข่งขัน
กับต่างประเทศ สรา้งรายได้ให้กับสังคมและชุมชน
3)  การท ํ า งานแบบบ ู รณาการ  สร ้ า งการ
มีส่วนร่วมกับทุกภาคส่วนโดยสร้างความร่วมมือ
กับชุมชนและเครือข่ายต่าง ๆ ท้ังภาครัฐและเอกชน
ทําข้อตกลงความร่วมมือ (MOU) กับหน่วยงาน
ท่ีเก่ียวข้อง  สร้างชุมชนต้นแบบในการส่งเสริมสุขภาพ
ชุมชนต้นแบบในการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
เพ่ือให้การตอบสนองความต้องการของผู้รับบริการ
เป็นไปอย่างทั่วถึง จึงมีการสื่อสารประชาสัมพันธ์
ถึงบุคลากร ผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย
ตลอดจนพันธมิตรและเครือข่ายต่าง ๆ  ผ่านช่องทาง
ที่หลากหลายและมีการใช้สื ่อ social media
เพื่อให้เกิดประโยชน์สูงสุดในการสร้างการรับรู้
และความเข้าใจ เกิดความร่วมมือปฏิบัติภารกิจ
ไปในทิศทางเดียวกัน ทําให้บรรลุตามเป้าหมาย
ที ่ก ําหนดโดยมีแนวทางขับเคลื่อน ได้แก่
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 1 เพิ่มประสิทธิภาพการปฏิบัติงาน โดย 1) พัฒนา อย.ให้เป็น
องค์การอิเล็กทรอนิกส์ 2) มอบอํานาจให้ส่วนกลางและส่วนภูมิภาค
ดําเนินการแทน 3) ถา่ยโอนภารกิจให้หน่วยงานเอกชนดําเนินการ
ตรวจรับรองสถานประกอบการ เพื ่อเพิ ่มประสิทธิภาพและสร้าง
ความโปร่งใสในการปฏิบัติงาน 
 2 เป็นองค์กรคุณภาพ โดยนําระบบคุณภาพ มาตรฐานสากล
มาใช้ ได้แก่ ระบบ ISO9001:2015 PIC/s WHO เพื่อยกระดับ
มาตรฐานองค์กรเทียบเทา่สากล เป็นที่ยอมรับจากนานาชาติ  
 3 เป็นองค์กรส่งเสริมเศรษฐกิจของประเทศ โดยนําระบบ 
Fast track มาใช้ ทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุ ่มเป้าหมายที ่ม ี
ความเสี่ยงต่ําได้รับอนุญาตเร็วขึ้น และได้จัดตั้งศูนย์ให้คําปรึกษา
เพื่อเสริมสร้างขีดความสามารถของผู้ประกอบการและนวัตกรรม
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ให้สามารถส่งออกต่างประเทศได้ เป็นการสร้างรายได้
ให้กับสังคมและชุมชน 
 4 สร้างความเข้มแข็งให้กับระบบคุ้มครองผู้บริโภค โดยพัฒนา
ระบบและกลไกการคุ ้มครองผ ู ้บร ิโภคด้านผลิตภ ัณฑ์ส ุขภาพ
ในระดับท้องถิ่น ระดับจังหวัด และระดับประเทศให้มีประสิทธิภาพ
ด้วยกระบวนการมีส่วนร่วมจากทุกภาคส่วน 
 5 ขับเคลื่อนนโยบายและยุทธศาสตร์ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ได้แก่ นโยบายแห่งชาติด้านยา นโยบายแห่งชาติด้านอาหาร เช่น
ลดปัญหาเชื้อดื้อยาต้านจุลชีพ ส่งเสริมการเข้าถึงยาที่จําเป็น 
 6 สร้างความผาสุก โดยปรับสภาพแวดล้อมในการทํางานให้
บุคลากรมีความสุขในการปฏิบัติงาน ท้ังน้ี ได้มอบหมายให้รองเลขาธิการฯ
รับผิดชอบร่วมกับคณะกรรมการ คณะทํางานชุดต่าง ๆ เครือข่าย
ทั้งส่วนกลางและส่วนภูมิภาคกําหนดแนวทาง เป้าหมายและตัวชี้วัด
บูรณาการแผนงาน/โครงการ และกํากับติดตามอย่างใกล้ชิดโดยเฉพาะ
โครงการสําคัญ 
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การตอบสนองตอปญหาในเชิงรุกเพื่อสรางความเขาใจ
และลดความกังวลใหสังคม

 แนวโน้มการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ที ่เพิ ่มสูงขึ ้นของคนไทยและพฤติกรรมของ
ผู้บริโภคจํานวนมากที่ได้รับข้อมูลและอิทธิพล
จากการโฆษณา และช่องทางส่ือต่าง ๆ  ซ่ึงเข้าถึง
ได้ง่าย อีกทั้งประชาชนยังขาดข้อมูลที่ถูกต้อง
โดยเฉพาะอย ่างย ิ ่ งขาดความตระหน ักร ู ้
ด้านสุขภาพ ประกอบกับการใช้สื ่อสมัยใหม่
ที่เป็นไปอย่างรวดเร็ว ทําให้การติดตามและ
กํากับดูแลอย่างทั ่วถึง เป็นประเด็นท้าทาย
ให้กับ อย. เป็นอย่างมากในฐานะหน่วยงาน
ที่รับผิดชอบโดยตรงเพื่อให้สามารถตอบสนอง

ต่อปัญหาได้ทันต่อสถานการณ์ ซ่ึงต้องดําเนินการ
ทั ้งเชิงรุกและเชิงรับอย่างสมดุล และต้องมี
การสร้างความเข้าใจให้ทันต่อเหตุการณ์ เพ่ือลด
ผลกระทบไม่ให้รุนแรงจนยากเกินควบคุม ผู้บริหาร
หน่วยงานได้ให้ความสําคัญและมุ ่งเน้นการ
สร้างความตระหนักรู้ให้กับประชาชนอย่างต่อเน่ือง 
และสร้างความปลอดภัยให้กับผู้บริโภคอันเป็น
หนึ่งในภารกิจหลักขององค์กร

41 หมวด 1 ดานการนำ องคการและความรับผิดชอบตอสังคม



 อย. ได้ดําเนินการในหลากหลายรูปแบบ
เพื่อเสริมสร้างความปลอดภัยให้กับผู้บริโภค 
โดยประสานงานกับหน่วยงานที ่เก ี ่ยวข้อง
เพื่อให้การดําเนินการเป็นไปอย่างครบวงจร
ตั้งแต่การตรวจสอบ เฝ้าระวังมาตรฐานและ
ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพ ด้วยการ
สุ่มตรวจผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีจําหน่ายในท้องตลาด
เฝ้าระวังการโฆษณาสินค้าที ่เกินจริง ระงับ
การโฆษณา พร้อมทั้งสื่อสารแจ้งเตือนภัยให้
ประชาชนรับรู้ผ่านช่องทางต่าง ๆ  ในส่วนของ
สถานประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพ อย. จะเข้าไป
ตรวจสอบสถานที ่ผล ิตผลิตภัณฑ์ส ุขภาพ 
หากพบว่าไม่ได้มาตรฐานตามท่ีกําหนดจะ
ดําเนินการตามกฎหมาย เช่น ระงับการผลิต 
จากนั ้นจะนําเข้าสู ่กระบวนการส่งเสริมและ
พัฒนาสถานประกอบการให้ได้มาตรฐานต่อไป

นอกจากนี ้ อย. จัดให้มีระบบการเฝ้าระวัง
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์
สุขภาพ เป็นการติดตามหรือเฝ้าระวังข้อมูล
ข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพจากภายในและ
นอกประเทศ เพื่อป้องกันและคุ้มครองสุขภาพ
ของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ผ่านศูนย์เฝา้ระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ (Health Product Vigilance
Center : HPVC) อีกด้วย ท้ังน้ี ในการเผยแพร่
ประชาส ั มพ ั นธ ์ ห ร ื อการสร ้ า งความร ู ้
ความเข้าใจให้กับประชาชนในวงกว้าง ประกอบกับ
การรายงานความคืบหน้าในการดําเนินการ
ผู้บริหารองค์การจะชี้แจงผา่นสื่อต่าง ๆ เพื่อลด
ความกังวลและสร้างความเช่ือม่ันให้กับสังคม
เพ่ิมข้ึนอีกด้วย

 การกําหนดทิศทางองค์การที่มีความชัดเจน ทั้งด้านภารกิจและรูปแบบ
การทํางาน โดยมีผู้บริหารเป็นส่วนผลักดันสําคัญให้เกิดการบูรณาการจากหลาย
ภาคส่วนและมุ่งมั่นในการสร้างความเข้มแข็งให้กับประชาชน เพื่อให้เท่าทัน
ผลิตภัณฑ์ด้านสุขภาพในยุคดิจิทัล ซ่ึงองค์การมีการปรับตัวในทุกระดับเพ่ือรองรับ
ภารกิจของงานที่มีแนวโน้มจะขยายตัวและมีความซับซ้อนมากขึ้น จนเกิดผล
เป็นรูปธรรม ส่งผลให้ อย. ยังคงได้รับความเชื่อถือจากผู้บริโภคและภาคส่วน
ที่เกี่ยวข้องมาอย่างต่อเนื่อง
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