


บทบาทหน้าท่ี

ส่งเสริมการมีส่วนร่วม
ของภาครัฐ เอกชน 
ประชาชน อปท.

และเครือข่ายประชาคม
สุขภาพ

ตามกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2563

บริหารกฎหมาย
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ภายใต้ความรับผิดชอบ 

8 ฉบับ
อนุมัติ อนุญาต

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ
สถานประกอบการ 
โฆษณา และฉลาก 

เฝ้าระวัง
บังคับใช้กฎหมาย 

ส่งเสริมและ
พัฒนาศักยภาพ

ผู้บริโภค

ความมัน่คงด้านยา
และเวชภัณฑ์จําเป็น

ส่งเสริมการประกอบการฯ 
และนวัตกรรม
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Vision

เป็นองค์กรหลักด้านคุ้มครองผู้บริโภค 
และส่งเสริมผู้ประกอบการ

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพ่ือประชาชนสุขภาพดี

Goal ผู้บริโภคปลอดภัย   ผู้ประกอบการพัฒนาไกล  ระบบคุ้มครองสุขภาพไทยย่ังยืน

Mission ควบคุม กํากับ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ยกระดับมาตรฐาน
การคุ้มครองผู้บริโภค

เพ่ิมศักยภาพของผู้บริโภค 
และผู้ประกอบการ

Strategic 
Issue

ระบบคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ที่เป็นมาตรฐานสากล

ส่งเสริมและพัฒนา
ความรอบรู้ด้าน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ความมั่นคงของ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ศูนย์กลางผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่เป็นเลิศ

องค์กรสมรรถนะสูง      
ด้วยนวัตกรรมและ

ดิจิทัล

1 2 3 4 5

Principles
SafetySpeed

6S
Satisfaction Supporter Sustainability Security

FDA CareD+
(Empathy Communication 

Team)
ทีมประสานใจ

ทิศทางการดําเนินงานของ อย. 
(ปี 2566 - 2570)

1 2 3
เสริมสร&างความม่ันคง
ด&านผลิตภัณฑ5สุขภาพ
เสริมสร้างความมั่นคง
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
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ลดระยะเวลาใน
คู่มือประชาชนฯ

58.32%
Reprocess กระบวนงานและระยะเวลา 

234 กระบวนงาน

• ลดค่าใช้จ่ายของผู้ประกอบการ 100 ล้าน
บาท

• บริการพิจารณาคําขอได้มากกว่า 1,261 คํา
ขอต่อวัน

• ลดระยะเวลาและต้นทุนในการพิมพ์เอกสาร 
เฉลี่ยปีละ 5 ล้าน

การพัฒนาการบริการเพ่ือความสะดวกในการประกอบธุรกิจ

ü ผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการตรวจสอบตามมาตรฐานของ
ต่างประเทศที่อ้างอิงผลประเมิน WHO CRP จากยาใหม่ 
จากเดิม 310 วัน à 90 วัน

ü การจดทะเบียนอาหารไทยปรุงสําเร็จในภาชนะบรรจุที่
ปิดสนิท (Soft Power) เช่น แกงเขียวหวาน ต้มยํา ยํา
กุ้ง  แกงมัสมัน่ ผัดไทย เป็นต้น 

จากเดิม 78 วันทําการ à 44 วันทําการ

ความพึงพอใจ 
96.35%



5

มุ่งหน้า ยกเลิกการเรียกเอกสาร ด้วยการเช่ือมโยงข้อมูลภาครัฐ

มีผู้เข้าใช้งานระบบแล้ว 261,905 คําขอ 
(เฉล่ียวันละ 1,261 คําขอ)

û สําเนาเอกสารนิติบุคคลฯ
û สําเนาบัตรประชาชน
û สําเนาทะเบียนบ้าน

การใช้งานระบบเชื่อมโยงข้อมูลในภาพรวม
ทัง้ส้ิน 3,731 รายการ แบ่งเป็น

• การเชื่อมโยงข้อมูลนิติบุคคลกรมพัฒนาธุรกิจการค้า (DBD) รวม 2,732
รายการ

• การเชื่อมโยงฐานข้อมูลทะเบียนราษฎร์ (DOPA) รวมทัง้ประเทศ 999 
รายการ

1 ใน 10 หน่วยงานนําร่อง 
ยกเลิกการเรียกเอกสาร



อนุมัติอนุญาต รวดเร็ว ตรงใจ ด้วยระบบ 
FDA Smart Licensing

•   Transparency
•   Customer-Centric
• Ease of doing business
•   Digital – First
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กํากับติดตาม ประสิทธิภาพการอนุมัติ อนุญาต ด้วย 
DATA Dashboard
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Digital Transformation Journey

ยุคที่ 1 
ปี พ.ศ. 

2538-2548 
FDA entry

ยุคที่ 2 
ปี พ.ศ. 

2549-2558 
FDA Logistics

ยุคที่ 3 
ปี พ.ศ. 

2559-2566 
FDA e-

Submission

ยุคที่ 4
ปี พ.ศ. 2567-2570

FDA  One 
Platform

§ พัฒนาระบบขออนุมัติ
อนุญาต ส่งไฟล์แบบฟอร์ม
คําขอออนไลน์

§ ชําระค่าธรรมเนียมผ่าน 
SCB

§ เปิดบริการ e-
SUBMISSION
เครื่องสําอาง

§ เชื่อมโยงข้อมูลการ
อนุญาต
เข้าระบบ NSW 

§ FDA e-Submission
    (e-Submission / e-Payment / 
e-Review / e-Tracking / e-
License)
§ Auto LPI + Single Form via 

NSW
§ e-Receipt ใบสัง่ชําระ

ค่าธรรมเนียมทุกผลิตภัณฑ์
§ Cross-bank Bill Payment
§ ISO 27001:2013

§ e-Service Platform 
(FDA Smart Licensing)
• Auto Approve
• Digital Signature

§ เชื่อมโยงข้อมูลกับ 
      DOPA และ DBD
§ Cyber Security
§ Big data
§ AI System

§ Decision Support 
§ Generative AI

§ พัฒนาระบบฐานข้อมูล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

§ พัฒนาระบบสํานักงาน
อัตโนมัติ (OA) 



“100 ผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน  
77 จังหวัดทั่วไทย”

“แผนที่นําทางการพัฒนาผลิตภัณฑ์
สุขภาพชุมชน   จากฐานรากสู่สากล”

ผลิตภัณฑ์ได้รับอนุญาต1

e-book

e-book

“หลักสูตรอบรมผู้ประกอบการ”

e-learning

ประมาณการรายได้ (ต่อปี) 

1,509 ล้านบาท 
1,288 รายการ

1,640 รายการ

2566

2567

ส่งเสริมผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน
นวัตกรรม หรือสร้างสรรค์

ยกระดับมาตรฐานสู่การส่งออก

Next step

อย. ร่วมกับ 13 เขตสุขภาพสร้างสรรค์ผลิตภัณฑ์ชุมชน
การสนับสนุนผู้ประกอบการ
2

ขยายผลสู่ เศรษฐกิจฐานราก



เขต จงัหวดั
สถานที0 

(17 แห่ง)

ความคืบหน้าการอนุญาตสถานที0
เป้าหมาย

ผลิตภณัฑท์ั Kงหมด
(รายการ)

ผลิตภณัฑที์0ขอ
เร่งรดัปี LMNO 
(Quick win)

ผลิตภณัฑ์
ได้รบัอนุญาตแล้ว

ปี LMNO

ผลิตภณัฑที์0คาดว่าจะ
ได้รบัอนุญาตภายใน 

ก.ย. NO
แผนปีถดัไปรอเตรียม

สถานที0
ปรบัปรงุ
สถานที0

อยู่ระหว่าง
เตรียมขอ
อนุญาต

สถานที0ได้รบั
อนุญาต

1 เชยีงใหม่

หว้ยฮอ่งไคร้ M อาคาร 35 \L รายการ 33 รายการ

97 

รายการ

อมก๋อย ก่อนปี NO 21 14 รายการ

ขนุแมก่วง _ อาคาร 8 8 รายการ

หว้ยลาน ü 2 1 รายการ

บา้นแปกแซม ü 1

บา้นเสาแดง ü 1

ดอยมอ่นลา้น ü 2

บา้นนาเกยีน ü 1

บา้นแมตุ่งตงิ ü 1

5
เพชรบุรี หว้ยทราย ü 11

ราชบุรี เขาชะงุม้ ü 29

6
จนัทบุรี

อ่าวคุง้
กระเบน

ü
เพิ0มสถานที0

ü
1 อาคาร

10 M รายการ _ รายการ

ฉะเชงิเทรา เขาหนิซอ้น ü 9 _ รายการ

8 สกลนคร ภพูาน ü L อาคาร 21 19 รายการ

10
ศรสีะเกษ ภสูงิห์ ü 3

ยโสธร หนองอึVง ก่อนปี NO 2 2 รายการ

12 นราธวิาส พกิุลทอง ü 12

รวมทั &งหมด 169 รายการ

รายการ
(อาหาร 67 รายการ)

(เครื/องสาํอาง 14
รายการ)

(สมพ. 8 รายการ)

2 รายการ

สาํเรจ็แล้ว

อยู่ระหว่างดาํเนินการ

ยงัไม่แล้วเสรจ็

ผลิตภณัฑเ์ป้าหมายรวมทั 4งสิ4น 
รายการ

ขอ้มลู ณ วนัที. /0 กนัยายน 

2567

82 72

ความก้าวหน้าในการเตรียมขออนุญาตฯ และได้รับอนุญาตของผลิตภัณฑ์สุขภาพฯ

**
หมายเหตุ **ลงตรวจสถานที4 56 ก.ย. 96
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ผลการดำเนินการท่ีผ.านมาป1 2567

Proactive

Networking

E-Consult

ClassificationInnovative
Health Product

6,019 รายการ

2,896 คําขอ

38 งานวิจัย

11 เครือข่าย

e-Consult / Pro-active Consultation

กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรม
และบริการ 

Success Story

ร่วมขับเคล่ือนเศรษฐกิจและสร้างความม่ันคงของชาติ ดว้ย
ผลิตภัณฑสุ์ขภาพนวัตกรรม : อาหารแห่งอนาคต / ATMP / AI ทางการแพทย์

ให้คําปรึกษา 
และส่งเสริมผลิตภัณฑ์สุขภาพ

นวัตกรรม



รัฐประหยัดค่ายา 
7,755 ล้านบาท

üส่งเสริมกระบวนการให้อนุญาต 
รายการยามุ่งเป้าให้มีการผลิต
ทดแทนการนําเข้า

เพ่ิมความมั่นคงด้านยาและเวชภัณฑ์

เฝ#าระวังการสำรองผลิตภัณฑ5ที่เสี่ยง
ขาดแคลน ผ@านระบบ Stockpile

68.18
85.41 88.30

0

20

40

60

80

100

2564 2565 2566

ยาและเวชภัณฑ1สำรอง ไม:น<อยกว:า 30 วัน

üจัดระบบการกํากับ ติดตามการ
สํารองยาและเวชภัณฑ์ที่จําเป็นต้อง
ใช้ ตามระดับความเส่ียง



บทบาทการส่งเสริม ประชาชนเข้าถึง ยาและเวชภัณฑ์ท่ีจําเป็น

ยาแผนปัจจุบัน ยาจากสมุนไพร

การผลักดัน ยาและเวชภัณฑ์จําเป็น 
เข้าสู่บัญชียาหลักแห่งชาติ 

การเพ่ิม
การเข้าถึงยา / 

วัคซีน
ในบัญชียาหลัก

ผลงาน (รายการ)

ปี 
2564

ปี 
2565 ปี 2566 ปี 

2567

ยาแผนปัจจุบัน
และวัคซีน 904 916 929 949

• วัคซีน aP ป้องโรคไอกรน
• วัคซีน PCV 10 และ PCV13 ป้องกันโรคปอดอักเสบ*

540,000 รายต่อปี>
500,000 รายต่อปี>

ประชาชนเข้าถึงวัคซีนจําเป็น เพ่ิมขึ้น เช่น

การเพ่ิม
การเข้าถึงยา

ผลงาน (รายการ)

ปี 2556 
-

2563
ปี 

2564
ปี 

2565 
ปี 

2566 
ปี 

2567

ยาจาก
สมุนไพร 74 88 97 116 120

ครอบคลุม 15 กลุ่มอาการ
คิดเป็นร้อยละ 12.64 ของยาแผนปัจจุบัน  



ด้านเศรษฐกิจ
• FDA Digital Organization
• ปรับปรุงกฎระเบียบท่ีเกี่ยวข้อง 22 ฉบับ
• ส่งออกอาหารมูลค่ามากกว่า 1,500,000 ล้าน
บาท อันดับ 12 ของโลก
• ส่งออกเครื่องสําอางมูลค่ากว่า 90,000 ล้าน
บาท อันดับ 1 ในอาเซียน

ด้านสังคม
• ประชาชนท่ีได้รับอันตรายจากการ
บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพลดลง
• ผู้บริโภคมีความรอบรู้ด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ

ด้านสาธารณสุข
• บริหารจัดการผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่าง
เพียงพอทัง้ในภาวะปกติและฉุกเฉิน 
• ประชาชนเข้าถึงยาจําเป็น 
มากกว่า 40,000 ราย/ปี

ด้านส่ิงแวดล้อม
• Refill station เครื่องสําอาง
• อาหาร พลาสติก recycle

ü ได้กําลังการผลิตไฟฟา้ 691.90 กิโลวัตต์ คิดเป็นส่วนลดค่าไฟฟา้ที่ 4.64 ล้านบาท/ปี 
ü สามารถลดการปล่อยคาร์บอนไดออกไซต์ (Co2) ที่ 8,683 Co2/ 20 ปี

ติดตัง้ solar rooftop 
แล้วเสร็จเดือนกุมภาพันธ์ 2568

https://www.mreport.co.th/news/statistic-and-ranking/318-Thai-food-industry-overview-2023-Q1
https://www.mreport.co.th/news/statistic-and-ranking/318-Thai-food-industry-overview-2023-Q1
https://www.thansettakij.com/business/trade-agriculture/584974
https://www.bangkokbiznews.com/health/public-health/1095125


• CoCreator Declaration

• Start Collaboration
• Open House

• OSSC Concept
• Set Zero ยาเสพติด

Strategic Move on
1 of Big 10
Step up Regulatory System
• Bilateral Collaboration                  

EU US Aus Jp Sing Korea
• Update for Innovative HP
• ReClassified HP – Risk
• Capacity of HR

Redesign
5S & Security MoveOn
Zero Backlog

Post Market Collaboration
TCC ThPan Other & Surveillance
ด@านฯ

สุจริต  เป*นธรรม กตัญ1ู จริงใจ

Thai FDA
Strategic MoveOn

Move Forward

18 ต.ค. 66
Commitment

การดำเนินการท่ีสำคัญปS 2567
• ขับเคล่ือนนโยบาย สธ. และ Quick Win
• FDA CareD+ Team (Empathy Communication Team)
• Stakeholder Expectation Management
• Action Plan on 5S Principles
   (Speed  Safety  Satisfaction Supporter  Sustainability)
• 6th S : Security
• FDA SECA (Smart Energy & Climate Action)

Q1

Growth Mindset
Focus on CoCreation
• Stakeholder
• Reform
• Transform

For Sustainability

Alignment Com & Subcom
Harmonize & Effectiveness

Digital & IT Core-System

HR Preparedness
• Managerial Leadership
• Support for Next

Reg System
• Teamwork
• M & E Competencies

Structural &
 Law Reform

Move on

Prepare for Sustainability

Q2 Q3 Q4

14



Thai FDA 9

PROACTIVE



• FDA-MoPH as One : Policies Implementation
• Stakeholders Focus : Expectation Management
• FDA : Mindsets & View points Reset
• CoCreator & Proactive CoCreation
• Pairing Grouping Network
• Principle 5S +1S ( Security ) Implementation : 

Speed & Back log Management
• Ease of doing business
• HR & Digital System Preparedness

Changed & Transformed









• Pharmacy
• Medical Devices : AI
• Cosmetics
• Herb
• Food
• ATMP & Innovative HP

HealthProduct Economics Promotion

Thailand Opportunities : 
• Genomics
• Reseach 
  : Clinical Reseach Center 
• NEDL**** 
• Health Academic Center
• Ease of Doing Busines
• UHC : AMR : RDU : PHC









24

นโยบายเลขา 3 ท่าน
อย. มุ่งมัน่ เดินหน้าอย่างต่อเน่ือง

Smart FDA : Anywhere Anytime Anyone

นพ.ธเรศ กรัษนัยรวิวงค์ นพ.ไพศาล ด่ันคุ้ม นพ.ณรงค์ อภิกุลวณิช

- คนสําราญ งานสําเร็จ 
- ดําเนินงานสอดคล้อง           

                             เช่ือมโยงยุทธศาสตร์ชาติ

- คนทํางาน/ผู้รับบริการมีความสุข ระบบ
คุ้มครองผู้บริโภค ก้าวไปข้างหน้า นําพา
องค์กรสู่ 4.0 และ 5.0
- ลดขัน้ตอนการทํางาน 
- นําระบบอิเล็กทรอนิกส์มาใช้
- ร่วมมือกับทุกภาคส่วน
- ส่งเสริมผู้ประกอบการในรูปแบบที่
หลากหลาย 
- ส่งเสริมธรรมาภิบาลและสร้างความโปร่งใส
- พัฒนาบุคลากรแต่ละสาขาวิชาชีพ 
เตรียมพร้อมในอนาคต

- Action Plan on 5S 
Principles + 6th S : Security

- FDA SECA (Smart Energy & 
Climate Action) 

- FDA CareD+ Team 
   (Empathy Communication Team)
- Stakeholder Expectation Management
- Growth Mindset
- Focus on CoCreation
- Digital & IT Core-System
- สุจริต เป็นธรรม กตัญญู จริงใจ
- HR Preparedness
• Managerial Leadership
• Support for Next

- Reg System
• Teamwork
• M & E Competencies

ขับเคลื่อน อย. ด้วย 
                         “แนวทาง 5 S”

(Speed Safety Satisfaction
Supporter Sustainability)

- Better (BCG Model / E–
Service / Technology for Life / Team 
Thailand / Empowerment / Rapid 
Response)
- FDA Digital Transformation องค์กร 
digital technology เต็มรูปแบบ 
- ทํางานอย่างโปร่งใส
- regulator + supporter
- สร้างศักยภาพบุคลากรสู่ผู้นําการเปลี่ยนแปลง
- successor
- Internal reviewer / post surveillance

NEXT 
FDA SG








