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บทคัดย่อ 
งานวิจัยครั้งนี้เป็นการวิจัยแบบผสมระหว่างการวิจัยเชิงคุณภาพ การวิจัยเชิงเอกสารและการสังเคราะห์

ข้อมูลเข้าด้วยกัน มีวัตถุประสงค์เพื่อ 1) ศึกษาปัจจัยท่ีท าให้วิสาหกิจชุมชนในจังหวัดสมุทรปราการไม่สามารถ
เข้าสู่กระบวนการขออนุญาตตามมาตรฐานกฎหมายส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 2) พัฒนารูปแบบท่ี
เหมาะสมในการส่งเสริมให้วิสาหกิจชุมชนในจังหวัดสมุทรปราการให้เข้าสู่กระบวนการขออนุญาตตามมาตรฐาน
กฎหมายของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา รวบรวมข้อมูลต้ังแต่วันท่ี 25 ธันวาคม 2565 ถึง 28 กุมภาพันธ์ 2566 
โดยคัดเลือกกลุ่มผู้ให้ข้อมูลส าคัญแบบเฉพาะเจาะจงจากกลุ่มวิสาหกิจชุมชนท่ีผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ ผ่านการอบรม
มาตรฐานสถานท่ีผลิตเบ้ืองต้น จ านวน 8 คน และเจ้าหน้าท่ีผู้ปฏิบัติงานอนุญาตสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
จ านวน 5 คน สัมภาษณ์เชิงลึกตัวแทนวิสาหกิจชุมชนและเจ้าหน้าท่ี เพื่อหาปัจจัยท่ีวิสาหกิจชุมชนในจังหวัด
สมุทรปราการ ไม่สามารถเข้าสู่กระบวนการขออนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวบรวมข้อมูล จัดหมวดหมู่ วิเคราะห ์
และทบทวนเอกสารแนวความคิดในการพัฒนา และสังเคราะห์ข้อมูลรวมกันเพื่อจัดท าร่างแนวทางส่งเสริมวิสาหกิจ
ชุมชน จัดสนทนากลุ่มตัวแทนวิสาหกิจชุมชนและเจ้าหน้าท่ี เพื่อร่วมกันพิจารณาปรับปรุงแนวทางฯ เป็นแนวทาง
ท่ีผู้ร่วมให้ข้อมูลเห็นชอบ  

ผลการศึกษาพบว่า ปัจจัยท่ีเป็นอุปสรรคท่ีส าคัญคือ ปัจจัยด้านการเงิน เงินทุนในการพัฒนาสถานท่ี 
และเงินทุนส าหรับซื้อวัตถุดิบ และความเข้าใจผิด ๆ ของกลุ่มวิสาหกิจชุมชนว่าสามารถผลิตและจ าหน่ายผลิตภัณฑ์
สุขภาพโดยไม่ต้องขออนุญาต หากจ าหน่ายในเขตชุมชนของตน ความไม่เข้าใจในขั้นตอนการขออนุญาตและ
ความรู้ในการจัดการสถานท่ีผลิตของตนให้เข้าสู่มาตรฐาน ผลการทบทวนแนวความคิดในการพัฒนาและปรับ
แนวคิดตามปัจจัยปัญหา และผ่านการประชุมร่วมกันพบว่า แนวทางการส่งเสริมวิสาหกิจชุมชนในจังหวัดสมุทรปราการ
ให้ได้มาตรฐานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จะต้องส่งเสริมโดยใช้กลยุทธ์ ADKAR ประกอบด้วย 
A : Awareness การสร้างความตระหนักรู้ ถึงความจ าเป็นของการพัฒนาสถานท่ีผลิตให้ได้ตามมาตรฐานส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา D : Desire สร้างความต้องการท่ีจะเป็นส่วนหนึ่งของการเปล่ียนแปลง จูงใจให้
วิสาหกิจชุมชนท าแผนพัฒนาสถานท่ี K : Knowledge จัดอบรมความรู้ท่ีจ าเป็นในการพัฒนามาตรฐานสถานท่ี 
และขั้นตอนในการด าเนินการให้ได้มาตรฐานตามกฎหมายของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา A : Ability      
0 0000 
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สนับสนุนการพัฒนามาตรฐานสถานท่ี โดยการแนะน าเชิงรุก ณ สถานท่ีผลิต การอ านวยความสะดวกในการ
จัดท าแปลนสถานท่ีผลิต จัดท าตัวอย่างเอกสารท่ีใช้ในการยื่นขออนุญาต R : Reinforcement การส่งเสริมความรู้
ด้านการตลาด การท าแผนธุรกิจ และการพัฒนาผลิตภัณฑ์ตรงความต้องการของลูกค้า เพื่อความยั่งยืน 

ค าส าคัญ: ผลิตภัณฑ์สุขภาพ, การพัฒนา, มาตรฐาน, วิสาหกิจชุมชน 
 
 

Abstract 
This research is a mix between qualitative research, documentary research and data 

synthesis aimed to 1) Study the factors that are obstacles for community enterprise in Samut 
Prakan Province in order to obtain health product license according to standards of the Thai 
Food and Drug Administration 2) Develop appropriate guidelines for promoting community 
enterprises to meet standards of Thai Food and Drug Administration. Data was collected between 
25 December 2022 to 28 February 2023 from 8 key informants selected specifically from community 
enterprises groups that produce health products who have passed the training on basic production 
standards and 5 officials who work on a health product licensing.  In depth interviews with 8 
community enterprise representatives and 5 officials were done to find factors that are obstacles 
for community enterprises to enter the process for health products production licenses. Information 
was gathered, categorized and analyzed concept papers were reviewed and data was synthesized 
to draft a guideline for helping community enterprises meet the Thai FDA standards. Focus 
group discussion between community enterprises representatives and officials were conducted 
to improve an acceptable guideline from both parties.  

The study found that the major problem were financial factors, funds for developing 
a production site and working capital for raw materials, and the misunderstanding of community 
enterprises that they can sell their products without licenses if sold only in their communities. 
In addition, knowhows for making their production sites that meet standard and understanding 
the process to obtain permission were also their problems. The results from reviewing concepts 
for developing and adjusting guideline, according to the problem factors found that this guideline 
for promoting community enterprises in Samut Prakan Province toward the Thai Food and Drug 
Administration standards must be promoted by using ADKAR Strategy : A (Awareness) or raising 
awareness for developing production sites that meets the standards of the Thai Food and Drug 
Administration, D (Desire) or motivating them to be part of the change and encouraging community 
enterprises to plan on improving their production sites, K (Knowledge) or training for legal 
ssss 
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standards and licensing, A (Ability) or supporting community enterprises on achieving standards 
by using proactively development staff, facilitating by help drawing production site layout, 
plans, providing example documents required to submit for licensing. R (Reinforcement) or 
supporting knowledge for marketing, business plan and product developments to meets 
their customers’ needs. 

Keywords: Health products, Development, Standards, Community Enterprises 
 
บทน า 

ยุทธศาสตร์ชาติในระยะเวลา 20 ปี (2561 – 
2580) ประกอบด้วยกรอบการพัฒนา 6 ยุทธศาสตร์ 
โดยมีประเด็นมุ่งเน้นการพัฒนาเศรษฐกิจในระดับชุมชน 
ปรากฏอยู่ในยุทธศาสตร์ท่ี 2 ได้แก่ ประเด็นยุทธศาสตร์
ชาติด้านการสร้างความสามารถในการแข่งขัน เป้าหมาย
การพัฒนาท่ีมุ่งเน้น การยกระดับศักยภาพของประเทศ
ในหลากหลายมิติ บนพื้นฐานแนวคิด 3 ประการ ได้แก่ 
(1) “ต่อยอดอดีต” โดยมองกลับไปท่ีรากเหง้าทาง
เศรษฐกิจ อัตลักษณ์ วัฒนธรรม ประเพณีวิถีชีวิต และ
จุดเด่นทางทรัพยากร ธรรมชาติท่ีหลากหลาย เพื่อให้
สอดรับกับบริบทของเศรษฐกิจและสังคมโลกสมัยใหม่ 
(2) “ปรับปัจจุบัน” เพื่อปูทางสู่อนาคต ผ่านการพัฒนา
โครงสร้างพื้นฐานของประเทศในมิติต่าง ๆ ท้ังโครงข่าย 
ระบบคมนาคมและขนส่ง โครงสร้างพื้นฐานวิทยาศาสตร์ 
เทคโนโลยี และดิจิทัล และการปรับสภาพแวดล้อม 
ให้เอื้อต่อการพัฒนาอุตสาหกรรมและบริการอนาคต 
และ (3) “สร้างคุณค่าใหม่ในอนาคต” ด้วยการเพิ่ม
ศักยภาพของผู้ประกอบการ พัฒนาคนรุ่นใหม่ รวมถึง
ปรับรูปแบบธุรกิจ เพื่อตอบสนองต่อความต้องการของ
ตลาด ผสมผสานกับยุทธศาสตร์ท่ีรองรับอนาคตบน
พื้นฐาน ของการต่อยอดอดีตและปรับปัจจุบัน พร้อมท้ัง
การส่งเสริมและสนับสนุนจากภาครัฐ ให้ประเทศไทย
สามารถสร้างฐานรายได้และการจ้างงานใหม่ ขยาย
โอกาสทางการค้าและการลงทุนในเวทีโลก ควบคู่ไป
กับการยกระดับรายได้และการกินดีอยู่ดี รวมถึงการ

เพิ่มขึ้น ของคนช้ันกลาง และลดความเหล่ือมล้ าของ
คนในประเทศได้ในคราวเดียวกัน1 

วิสาหกิจชุมชน มีความหมายตามพระราชบัญญัติ
ส่งเสริมวิสาหกิจชุมชน พ.ศ. 25482 ว่า “กิจการของ
ชุมชนเกี่ยวกับการผลิตสินค้า การให้บริการ หรือการอื่น ๆ  
ท่ีด าเนินการโดยคณะบุคคลท่ีมีความผูกพัน มีวิถีชีวิต
ร่วมกันและรวมตัวกันประกอบกิจการดังกล่าว ไม่ว่า
จะเป็นรูปนิติบุคคลในรูปแบบใดหรือไม่เป็นนิติบุคคล 
เพื่อสร้างรายได้และเพื่อการพึ่งพาตนเองของครอบครัว 
ชุมชน และระหว่างชุมชน ท้ังนี้ตามหลักเกณฑ์ท่ี
คณะกรรมการส่งเสริมวิสาหกิจชุมชนประกาศก าหนด 
จากการประกาศใช้พระราชบัญญัติส่งเสริมวิสาหกิจ
ชุมชน พ.ศ. 2548 ซึ่งได้ระบุว่าเศรษฐกิจชุมชนเป็น
พื้นฐานของการพัฒนาเศรษฐกิจพอเพียง สะท้อนให้
เห็นการให้ความส าคัญของภาครัฐในความพยายาม
ส่งเสริมให้เกิดการพัฒนาเศรษฐกิจจากความรู้พื้นฐาน
ของชุมชนท้ังในด้านเงินทุน ดังนั้น การพัฒนาวิสาหกิจ
ชุมชนจึงเป็นกลไกท่ีส าคัญท่ีจะสร้างความเข้มแข็งของ
เศรษฐกิจฐานราก และการพัฒนาคุณภาพชีวิตของ
คนในระดับชุมชนให้มีงานมีอาชีพมีรายได้ท่ีมั่นคง 
การพัฒนาผลิตภาพของวิสาหกิจชุมชน ได้มีการก าหนด
แนวทางไว้หลายแนวทาง เช่น การพัฒนาฝีมือ การพัฒนา 
การผลิต การจัดหาแหล่งทุนในการสนับสนุน รวมถึง
การส่งเสริมให้มีการน านวัตกรรมไปใช้ เพื่อพัฒนาคุณภาพ
และเพิ่มมูลค่าของผลิตภัณฑ์ รวมถึงการพัฒนาการ
บริหารจัดการของวิสาหกิจชุมชน 
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จังหวัดสมุทรปราการมีจ านวนวิสาหกิจชุมชน
ท่ีขึ้นทะเบียนไว้กับส านักงานเกษตรจังหวัดสมุทรปราการ 
รวมท้ังส้ินจ านวน 339 กลุ่ม (ข้อมูลจากระบบสารสนเทศ
วิสาหกิจชุมน กองส่งเสริมวิสาหกิจชุมชน กรมส่งเสริม
การเกษตร ณ วันท่ี 30 มิถุนายน 2565) แต่มีวิสาหกิจ
ชุมชนท่ีได้รับอนุญาตผลิตตามกฎหมายของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ส าหรับผลิตภัณฑ์อาหาร
แปรรูปแล้วจ านวน 7 กลุ่ม วิสาหกิจชุมชนท่ีผลิต
เครื่องส าอาง จ านวน 5 กลุ่ม วิสาหกิจชุมชนท่ีผลิต
วัตถุอันตราย จ านวน 1 กลุ่ม และวิสาหกิจชุมชนท่ี
ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร จ านวน 2 กลุ่ม ซึ่งจะเห็นได้ว่า
ยังมีวิสาหกิจชุมชน จ านวนมากท่ียังไม่ได้ขออนุญาต
เป็นสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพตามมาตรฐานท่ี
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด จึงมี
ความจ าเป็นต้องพัฒนารูปแบบการด าเนินงานตาม
บทบาทหน้าท่ีของกลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภค ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัดสมุทรปราการ ให้มีบทบาทท่ีเป็น
ส่วนช่วยส่งเสริม ผลักดันให้วิสาหกิจชุมชนผู้ผลิต
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ เข้าถึงกระบวนการขออนุญาต
ตามมาตรฐาน เพื่อเป็นการส่งเสริมผู้ประกอบการ
รายเล็กให้มีมาตรฐานและแข่งขันในตลาดได้ 

อย่ า ง ไ ร ก็ ต าม  ท่ ามกลา ง บริ บททา ง
เศรษฐกิจ สังคม และวัฒนธรรมท่ีเปล่ียนแปลงไป 
โดยเฉพาะภายหลังสถานการณ์การแพร่ระบาดของ
โรคโควิด-19 ส่งผลต่อการด ารงอยู่ของวิสาหกิจชุมชน 
โดยวิสาหกิจชุมชนจะต้องมีการปรับตัว จากวิสาหกิจ
ชุมชนขั้นพื้นฐานท่ีเน้นการผลิตสินค้าและบริการ 
เพื่อการพึ่งตนเอง เป็นองค์กรชุมชนขั้นก้าวหน้า และ
องค์กรชุมชนระดับเครือข่าย ท่ีมุ่งเน้นการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ท่ีมีอัตลักษณ์ของชุมชน และจะต้องได้รับ
การรับรองมาตรฐาน จึงจะท าให้วิสาหกิจชุมชนมี
ความสามารถในการแข่งขันได้อย่างยั่งยืน ซึ่งจะต้อง
มีการปรับกระบวนทัศน์ในการบริหารจัดการกลุ่ม
วิสาหกิจชุมชน และรูปแบบการจัดบริการของภาครัฐ 
 

วิสาหกิจชุมชน และรูปแบบการจัดบริการของภาครัฐ
เพื่อเตรียมความพร้อมให้แก่วิสาหกิจชุมชนในการพัฒนา
เพื่อเข้าสู่มาตรฐาน และท าให้สามารถแข่งขันใน
ท้องตลาดได้ จากประเด็นดังกล่าว จึงน ามาสู่การวิจัย
ภายใต้ช่ือ การพัฒนาแนวทางการส่งเสริมวิสาหกิจ
ชุมชนในจังหวัดสมุทรปราการ ให้ได้มาตรฐานของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยมีค าถาม
ในการวิจัย คือ การส่งเสริมวิสาหกิจชุมชนในจังหวัด
สมุทรปราการให้ได้มาตรฐานของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยามีแนวทางท่ีเหมาะสมเป็นอย่างไร  

วัตถุประสงค ์
1. เพื่อศึกษาปัจจัยท่ีท าให้วิสาหกิจชุมชนใน

จังหวัดสมุทรปราการ ไม่สามารถเข้าสู่กระบวนการ 
ขออนุญาตตามมาตรฐานกฎหมายของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

2. เพื่อพัฒนารูปแบบท่ีเหมาะสมในการ
ส่ง เสริมสนับสนุนให้วิ สาหกิจชุมชนในจังหวัด
สมุทรปราการให้เข้าสู่กระบวนการขออนุญาตตาม
มาตรฐานกฎหมายของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

วิธีด าเนินการวิจัย 
การวิจัยครั้งนี้เป็นการวิจัยแบบผสมระหว่าง

การวิจัยเชิงคุณภาพ การวิจัยเชิงเอกสาร และการ
สังเคราะห์ข้อมูลเข้าด้วยกัน เพื่อน าผลท่ีได้จากการ
ศึกษาวิจัยไปใช้ในการพัฒนาปรับปรุงแนวทางการ
การด าเนินงานของหน่วยงาน ใช้ในการเพิ่มประสิทธิภาพ
ในการส่งเสริมให้ผู้ประกอบการวิสาหกิจชุมชนให้เข้าสู่
กระบวนการขออนุญาตตามกฎหมายของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา และผลักดันให้ผู้ประกอบการ
วิสาหกิจชุมชนท่ีผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ ผ่านมาตรฐาน
ตามกฎหมายของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
โดยศึกษาวันท่ี 25 ธันวาคม 2565 ถึง 28 กุมภาพันธ์ 2566 
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1. ผู้ให้ข้อมูลส าคัญ 
   คือตัวแทนของกลุ่มวิสาหกิจชุมชนท่ีผลิต

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ และเจ้าหน้าท่ีผู้ปฏิบัติงานอนุญาต 
คัดเลือกกลุ่มผู้ให้ข้อมูลส าคัญแบบเฉพาะเจาะจงจาก
กลุ่มวิสาหกิจชุมชนท่ีผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ ผ่านการ
อบรมมาตรฐานสถานท่ีผลิตเบื้องต้น จ านวน 8 คน และ
เจ้าหน้าท่ีผู้ปฏิบัติงานอนุญาต สถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์
สุขภาพ จ านวน 5 คน ซึ่งเป็นผู้ท่ีมีความรู้ ความช านาญ 
เกี่ยวกับการพิจารณาอนุญาตสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์
สุขภาพ และปฏิบัติงานมาไม่น้อยกว่า 3 ปี 

2. เคร่ืองมือที่ใช้ในการวิจัย 
2.1 แบบสัมภาษณ์เชิงลึก (In Depth 

Interview) แบบมีโครงสร้าง ท่ีผ่านการตรวจสอบ
ความตรงด้านเนื้อหา (Content Validity) จากผู้ทรงคุณวุฒิ 
จ านวน 3 คน ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 

- ส่วนท่ี 1 ข้อมูลท่ัวไปของผู้ท่ีให้
การสัมภาษณ์ 

- ส่วนท่ี 2 ค าถามสัมภาษณ์ ใน
ประเด็นปัจจัยในด้านต่าง ๆ  ท่ีเป็นอุปสรรคในการพัฒนา 
(ด้านการผลิต, ด้านการตลาด, ด้านการบริหารจัดการ, 
ด้านการเงิน, ด้านการมีส่วนร่วมในวิสาหกิจชุมชน) 
ความเข้าใจต่อบทบาทของกลุ่มวิสาหกิจชุมชนใน
การพัฒนามาตรฐานสถานท่ีผลิต และความคาดหวัง
ต่อบทบาทของหน่วยงานภาครัฐ ภาคเอกชนในการ
พัฒนามาตรฐานสถานท่ีผลิต ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

2.2 อุปกรณ์บันทึกเสียง 

3. วิธีการเก็บรวบรวมข้อมูล 
การเก็บรวบรวมข้อมูลในงานวิจัยนี้มี 3 

ขั้นตอน ขั้นตอนแรก การสัมภาษณ์เชิงลึกเพื่อศึกษา
ปัญหาท่ีท าให้ผู้ประกอบการวิสาหกิจชุมชนยังไม่ได้
รับอนุญาตให้ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพตามกฎหมายได้ 
โดยสัมภาษณ์ความคิดเห็นของตัวแทนผู้ประกอบการ
วิสาหกิจชุมชนท่ีผ่านการอบรมความรู้เบื้องต้นท่ี
เกี่ยวข้องกับมาตรฐานสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ
จ านวน 8 คน และตัวแทนเจ้าหน้าท่ีผู้ปฏิบัติงานใน

การพิจารณาอนุญาตสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
จ านวน 5 คนเกี่ยวกับปัญหาและความต้องการการ
ช่วยเหลือ เพื่อให้ได้ข้อมูลความคิดเห็น เกี่ยวกับปัญหา
และอุปสรรค เก็บข้อมูลโดยการสัมภาษณ์เชิงลึกจาก
กลุ่มผู้ให้ข้อมูล โดยนัดหมายล่วงหน้าก่อนท าการ
สัมภาษณ์ครั้งละ 1 ราย ผู้สัมภาษณ์อธิบายวัตถุประสงค์
ของงานวิจัย และประเด็นท่ีต้องการสัมภาษณ์ สนทนา
โดยใช้ค าถามปลายเปิด ให้ผู้ให้ข้อมูล สามารถให้ข้อมูล
ได้อย่างอิสระ โดยใช้เวลาประมาณ 30 – 45 นาทีต่อราย 
ขั้นตอนที่ 2 การศึกษาข้อมูลเอกสารเพื่อรวบรวม
แนวความคิด แนวทางและหลักวิชาในการพัฒนาแนวทาง 
การส่งเสริมฯ ขั้นตอนที่ 3 การสนทนากลุ่ม (Focus 
Group Discussion) ระหว่างตัวแทนกลุ่มวิสาหกิจ
ชุมชนและเจ้าหน้าท่ี จ านวน 13 คน เพื่อร่วมกันให้
ความคิดเห็นและเห็นชอบแนวทางพัฒนาฯ ท่ีผู้วิจัย
สังเคราะห์ขึ้น โดยศึกษาปัญหาท่ีท าให้ประกอบการ
วิสาหกิจชุมชนไม่ได้รับอนุญาตให้ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ตามกฎหมาย เพื่อหาข้อสรุปแนวทางการส่งเสริม
วิสาหกิจชุมชนในจังหวัดสมุทรปราการ ให้ได้มาตรฐาน
ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาต่อไป 

การวิจัยนี้ผ่านการพิจารณาจริยธรรมงานวิจัย
จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัดสมุทรปราการ เลขท่ีโครงการวิจัย 
12/2566 วันท่ี 23 ธันวาคม 2565 

4. ขั้นตอนการวิเคราะห์ข้อมูล 
ขั้นตอนที่ 1 น าข้อมูลจากการสัมภาษณ์

เชิงลึก ท่ีได้จากการบันทึกเสียงและจดบันทึกมาวิเคราะห์
รายละเอียดของข้อมูล จัดหมวดหมู่ประเด็นปัญหาและ
เนื้อหา วิเคราะห์ความสอดคล้อง และความแตกต่าง  
จากผู้ให้ข้อมูลแต่ละรายจนครบทุกคน จากนั้นวิเคราะห์
ข้อมูลร่วมกัน แยกปัจจัยร่วม ปัจจัยต่าง เพื่อจัดกลุ่ม 
ตามโอกาส หรือความต้ังใจพัฒนา 

ขั้นตอนที่ 2 ข้อมูลแนวความคิดวิเคราะห์ 
ประมวลหลักการพัฒนาตามหลักวิชา และหลักคิดใน
การพัฒนาท่ีมีจุดมุ่งหมาย บริบท และเป้าหมายท่ี
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ใกล้เคียงกับบริบทของจังหวัดสมุทรปราการ จัดท า
ร่างเป็นกลยุทธ์ แล้วน าปัจจัยปัญหาท่ีขัดขวาง และ
ปัจจัยส่งเสริม ท่ีพบมาร่วมวิเคราะห์หาความเหมาะสม 
ความเป็นไปได้ สรุปรายการกลยุทธ์ท่ีช่วยเสริมและ
แก้ปัญหาออกมาเป็นชุดกลยุทธ์การพัฒนา  

ขั้นตอนที่ 3 น าข้อมูลจากการสนทนา
กลุ่ม ระหว่างตัวแทนวิสาหกิจชุมชนกับเจ้าหน้าท่ี
ผู้ปฏิบัติงานในการพิจารณาอนุญาตสถานท่ีผลิต
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพื่อให้ความเห็น และปรับแต่ง
แนวทางฯ หรือกลยุทธ์ท่ีพัฒนาขึ้น เป็นรูปแบบหรือ
จัดท าเป็นแนวทางการส่งเสริมวิสาหกิจชุมชนใน
จังหวัดสมุทรปราการให้ได้มาตรฐานของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

ผลการศึกษา 
ปัจจัยห ลัก ท่ีวิสาหกิจชุมชนใน จังหวั ด

สมุทรปราการไม่สามารถเข้าสู่กระบวนการขออนุญาต
ตามมาตรฐานกฎหมายของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาคือ ปัจจัยด้านการเงิน ไม่ว่าเป็นเงินทุน
หมุนเวียน หรือเงินทุนในการปรับปรุงสถานท่ี เป็น
ปัญหาท่ีส าคัญ ปัจจัยอื่นแต่ละด้านท่ีพบประกอบด้วย 

ด้านปัจจัยการผลิต (อาทิเช่น วัตถุ ดิบ 
เงินทุนหมุนเวียน วัสดุอุปกรณ์) พบว่าปัจจัยเรื่อง
เงินทุนหมุนเวียนมีไม่มากพอในการลงทุนซื้อวัตถุดิบ
คราวละมาก ๆ เพื่อขยายก าลังการผลิต  
   ด้านสถานที่ผลิต ปัจจัยด้านสถานท่ีเป็น
ปัจจัยหลักท่ีเป็นอุปสรรคส าคัญในการเข้าสู่มาตรฐาน 
ส่วนใหญ่ไม่มีสถานท่ีผลิต หรือไม่มีพื้นท่ีท่ีไม่ใช่ท่ีพัก
อาศัย เพื่อพัฒนาให้ผ่านตามมาตรฐานท่ีส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 

ต้นทุนด้านวัตถุดิบ ใช้งบประมาณสูงท่ีสุด
ของต้นทุนด้านอื่น นอกจากนั้น ต้นทุนด้านอุปกรณ์ 
และเครื่องมือท่ีใช้ในการผลิต ส่วนใหญ่วิสาหกิจชุมชน 
ใช้อุปกรณ์ง่าย ๆ อาทิเช่น เตาแก๊ส กระทะ อุปกรณ์
ในการผสม หรือบรรจุ เป็นการใช้แรงงานคน จึงมี
ข้อจ ากัดในเรื่องของการขยายก าลังการผลิต 

ด้านการตลาด ช่องทางการตลาดส่วนใหญ่ 
เป็นการจ าหน่ายสินค้า ในงานแสดงสินค้าของทาง
ภาครัฐ และการจ าหน่ายในชุมชน ซึ่งกลุ่มวิสาหกิจ
ชุมชนเข้าใจว่าการผลิตเพื่อจ าหน่ายผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ไม่ต้องขออนุญาต 

ด้านการเงิน ปัจจัยด้านการเงินเป็นปัญหา
ส าคัญในการพัฒนาของกลุ่มวิสาหกิจชุมชน ไม่ว่าจะ
เป็นเงินลงทุนเพื่อพัฒนาสถานท่ีให้สอดคล้องตาม
หลักเกณฑ์ท่ีส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ก าหนด หรือเงินลงทุนเพื่อจัดหาสถานท่ีผลิตใหม่ท่ี
เหมาะสม หรือการขยายก าลังการผลิต และวิสาหกิจ
ชุมชนท่ียังไม่พร้อมในการพัฒนาสถานท่ีผลิตบางส่วน
เข้าใจว่าการปรับปรุงเพื่อเข้าสู่มาตรฐาน จ าเป็นต้อง
ลงทุนด้วยเงินจ านวนมาก 

ความคาดหวังจากหน่วยงานภาครัฐ และ
ภาคเอกชนในด้านต่าง ๆ  

วิสาหกิจชุมชนต้องการความชัดเจนเกี่ยวกับ
แนวทางการปรับปรุงสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ดังนี้ 

1. ต้ องการ ให้ มี เ จ้ าหน้ า ท่ี ลงพื้ น ท่ี ให้
ค าแนะน า ณ สถานท่ีผลิต มีแบบแปลนมาตรฐาน หรือแบบ
แปลนกลาง และตัวอย่างเอกสารท่ีจะท าให้วิสาหกิจ
ชุมชนสามารถน าไปปรับใช้ได้ เพื่อเพิ่มความมั่นใจใน
การเริ่มต้นด าเนินการขออนุญาต 

2. ต้องการให้หน่วยงานภาครัฐ อาทิเช่น
พาณิชย์จังหวัด เกษตรจังหวัด พัฒนาชุมชนจังหวัด 
ช่วยเหลือเกี่ยวกับช่องทางการจ าหน่ายอย่างต่อเนื่อง  
การให้ความรู้ในการจัดท าเอกสารขอรับเงินกู้จากแหล่ง
เงินทุน เช่น การเขียนโครงการ และขอให้ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัดแนะน าวงเงินกู้ท่ีเหมาะสมเท่าท่ี
จ าเป็นเพื่อปรับปรุงสถานท่ี เพื่อไม่เป็นภาระด้าน
ดอกเบ้ียให้วิสาหกิจชุมชนมากเกินไป 

3. ต้องการองค์ความรู้ในการพัฒนาผลิตภัณฑ์
สุขภาพให้มีความทันสมัย เก็บรักษาได้นานขึ้น มีรูปแบบ
ผลิตภัณฑ์ท่ีตอบสนองความต้องการลูกค้าได้ดีขึ้น 
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รูปแบบท่ีเหมาะสมในการส่งเสริมสนับสนุนให้
วิสาหกิจชุมชนในจังหวัดสมุทรปราการเข้าสู่กระบวนการ
ขออนุญาตตามมาตรฐานกฎหมายของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ผู้วิจัยได้สังเคราะห์รูปแบบ 
โดยยึดแนวคิดการพัฒนา ต่อไปนี้  

- การพัฒนา คือ เปล่ียนแปลงท่ีมีการก าหนด
ทิศทาง (Planned or Directed Change) โดยก าหนด
ทิศทางหรือ รายละเอียดเอาไว้ล่วงหน้าว่าจะพัฒนา
อะไร อย่างไร3 

- การพัฒนา คือ การเปล่ียนแปลงทีละ
เล็กละน้อย โดยผ่านล าดับขัน้ตอนต่าง ๆ ไปสู่ระดับท่ี 
สามารถขยายตัวขึ้นเติบโตขึ้น มีการปรับปรุงให้ดีขึ้น 
การพัฒนา คือ การเปล่ียนแปลงส่ิงใดส่ิงหนึ่งให้เกิด
ความเจริญ เติบโตงอกงามและดีขึ้นจนเป็นท่ีพึงพอใจ 
พจนานุกรมฉบับราชบัณฑิตยสถาน พ.ศ. 2555 พัฒนา 
หมายถึง ท าให้เจริญ 

การพัฒนา จึงมีความสัมพันธ์โดยตรงกับ
การเปล่ียนแปลง เป็นกระบวนการของการเปล่ียนแปลง
ท่ีมีการวางแผนไว้แล้ว ท าให้ลักษณะเดิมเปล่ียนไป 
โดยมุ่งหมายลักษณะใหม่ท่ีเข้ามาแทนท่ีดีกว่าลักษณะเก่า 
สภาพเก่า  

จากข้อมูลการสัมภาษณ์วิสาหกิจชุมชนพบว่า
กลุ่มวิสาหกิจชุมชนบางกลุ่มยังไม่มีแรงจูงใจหรือ
แรงผลักดัน ในการเข้าสู่กระบวนการพัฒนาสถานท่ี
เพื่อขออนุญาตตามมาตรฐานของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา โดยพบว่าวิสาหกิจชุมชนท่ีไม่มีแผนใน 
การพัฒนาสถานท่ีผลิต และไม่คิดกลุ่มวิสาหกิจชุมชน
ไม่ได้รับอนุญาตเป็นปัญหา และปัญหาด้านสถานท่ี
และเงินทุน เป็นอุปสรรคท่ีส าคัญ ท้ังยังมีกรอบคิดว่า 
การผลิตเพื่อขายในชุมชนไม่จ าเป็นต้องขออนุญาต 
จึงไม่มีแผนในการพัฒนาสถานท่ีเพื่อขออนุญาต 
ในขณะท่ีผู้ประกอบการวิสาหกิจชุมชนท่ีมีแผนพัฒนา
สถานท่ีให้ความเห็นว่า ปัญหาคือการเริ่มต้นด าเนินการ
ขออนุญาต โดยไม่ทราบว่าจะเริ่มต้นอย่างไร ไม่มีความ
มั่นใจในการจัดสถานท่ี จึงมีข้อเสนอให้มีพี่เล้ียงใน

การขออนุญาต ซึ่งจะช่วยเร่งพัฒนาให้กลุ่มวิสาหกิจ
ชุมชนของตนเข้าสู่มาตรฐานของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา โดยเฉพาะกลุ่มวิสาหกิจชุมชนท่ีมี
ความเข้าใจว่ามาตรฐานและความปลอดภัย เป็นส่วนหนึ่ง
ของการสร้างความเช่ือมั่นให้กับลูกค้า ซึ่งสอดคล้อง
กับการศึกษาของ สมจินตนา จิรายุกุล และคณะ6 ว่า
การพัฒนาวิสาหกิจชุมชน ต้องมีการบริหารจัดการ
อย่างเป็นระบบท้ังกระบวนการผลิต การปรับเปล่ียน
วัตถุดิบสู่ผลผลิต ด้านการตลาด ด้านการจัดการ และ
ปล้ืมใจ ไพจิตร และชาญวิทย์ ทองโชติ7 พบว่าอุปสรรค
ในการบริหารงานของกลุ่มวิสาหกิจชุมชน คือ
คณะกรรมการวิสาหกิจชุมชนขาดความรู้  การจัดท า
แผนการด าเนินงาน โครงสร้างการบริหารงานท่ียังไม่
ชัดเจน ปัญหาเงินทุนไม่เพียงพอในการขยายกิจการ 
และขาดตลาดรองรับผลิตภัณฑ์ของกลุ่ม ในขณะท่ี
ศศิกานต์ กลึงโรจน์พงษ์8 พบว่ากลุ่มผู้ประกอบการท่ี
มียอดจ าหน่ายสูง มีแนวโน้มได้รับเลขสารบบอาหาร
(เลข อย.) มากกว่าสถานประกอบการท่ีมียอดจ าหน่าย
ผลิตภัณฑ์ชุมชนต่อปีต่ ากว่า และหัวข้อท่ีมีความคิดเห็น
มีคะแนนเฉล่ียสูงท่ีสุดคือ สถานประกอบการขนาดเล็ก
สามารถพัฒนาผลิตภัณฑ์ให้มีเลข อย. และผลิตภัณฑ์
ท่ีมีเลข อย. จะท าให้สามารถขายได้หลากหลายช่องทาง 
ในขณะท่ี ธงพล  พรหมสาขา ณ สกลนคร และ อุทิศ  
สังขรัตน์9 พบว่าอุปสรรคท่ีส าคัญคือ ความรู้ด้านการตลาด
และการบริหารจัดการ และ ชญาภัทร์  กี่อาริโย และ 
คณะ10 พบว่าผู้น าการมีส่วนร่วม วัฒนธรรมการเรียนรู้
ในองค์กร การท างานเป็นทีม มีการประเมินผลและ
การติดตาม และการจัดท าแผนพัฒนาวิสาหกิจชุมชน 
การส่ือสาร การสร้างเครือข่าย จริยธรรม และความ
รับผิดชอบต่อชุมชน มีผลต่อความเข้มแข็งขององค์กร 
สุพาพร ลอยวัฒนกุล และคณะ11 พบว่าปัจจัยด้านผู้น า 
เป็นปัจจัยท่ีมีผลต่อความส าเร็จของกลุ่มมากท่ีสุด 
รองลงมาเป็นด้านการผลิต ด้านการจัดการ ด้านการ
มีส่วนร่วม ด้านการเงิน และด้านการตลาด 
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ดังนั้น การส่งเสริมสนับสนุนวิสาหกิจชุมชนคือ
การส่งเสริมให้ผู้ประกอบการวิสาหกิจชุมชนมองเห็น
โอกาสในการพัฒนาสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพให้
เข้าสู่มาตรฐาน และเริ่มตระหนักว่าการท่ีสถานท่ีผลิต
ไม่ได้มาตรฐาน และไม่ได้รับอนุญาตนั้น เป็นปัญหาท่ี
ส าคัญ จึงจะมีแรงผลักดันให้วิสาหกิจชุมชนริเริ่มแผน 
พัฒนามาตรฐานสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพตาม
มาตรฐานท่ีส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  
 

อภิปรายผล 
ปัจจัยส าคัญท่ีเป็นอุปสรรคในการเข้า สู่

กระบวนการขออนุญาตตามมาตรฐานของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา จากการสัมภาษณ์ คือ 
ปัจจัยด้านการเงิน ได้แก่ เงินทุนเพื่อการจัดการสถานท่ี 
และเงินทุนหมุนเวียนในการลงทุนซื้อวัตถุดิบ สอดคล้อง
กับการศึกษาของ ณัฐพันธ์  ปัญญาโรจน์ และคณะ12 
ศึกษาการพัฒนาแนวทางในการด าเนินงานของวิสาหกิจ
ชุมชนเข้าสู่มาตรฐานการผลิตขั้นต้น กรณีวิสาหกิจ
ชุมชนน่านมอลต์ ซึ่งพบว่าการบริหารทางการเงิน
เป็นปัญหาและอุปสรรคต่อการด าเนินงานมากท่ีสุด 
นอกจากปัญหาความเข้าใจในขั้นตอนการขออนุญาต 
การขาดความรู้ในการออกแบบสถานท่ีให้สอดคล้อง
กับหลักเกณฑ์ของสถานท่ีผลิต เป็นอีกปัจจัยท่ีพบว่า
เป็นอุปสรรคท่ีส าคัญ แต่จากการสนทนากลุ่ม พบว่า  
ปัจจัยส าคัญท่ีผลักดันให้วิสาหกิจชุมชนเข้าสู่กระบวนการ 
 
พัฒนาคือ ความต้องการเข้าสู่มาตรฐานของตัววิสาหกิจ
ชุมชนเอง โดยแรงจูงใจท่ีส าคัญคือ ความต้องการของ
ลูกค้า ซึ่งเมื่อมีความต้องการเข้าสู่มาตรฐาน วิสาหกิจ
ชุมชนจะเริ่มวางแผนพัฒนาสถานท่ีและวางแผน
ทางด้านการเงิน 

ดังนั้น การสร้างแรงผลักดันให้กลุ่มวิสาหกิจ
ชุมชน ตระหนักถึงความจ าเป็นท่ีจะต้องพัฒนาสถานท่ี
ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพตามมาตรฐานของส านักงาน  
0 
 

คณะกรรมการอาหารและยา จึงน ากลยุทธ์ ADKAR13 

มาปรับใช้ในการด าเนินการ ซึ่งประกอบด้วย 
- A: Awareness การสร้างความตระหนักรู้

ในความจ าเป็นของการพัฒนาสถานท่ีผลิตให้เป็นไป
ตามมาตรฐานส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
สร้างการรับรู้ให้แก่กลุ่มวิสาหกิจชุมชน เข้าใจถึงการ
ยอมรับมาตรฐานของสินค้า และโอกาสของการวางตลาด
ท่ีกว้างขึ้นหากผลิตภัณฑ์ได้รับอนุญาตจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

- D: Desire สร้างความต้องการท่ีจะเป็นส่วน
หนึ่งของการเปล่ียนแปลง ส่งเสริมชักจูงให้ผู้ประกอบการ
มีแผนในการพัฒนามาตรฐานสถานท่ีผลิตของกลุ่มวิสาหกิจ
ชุมชน ซึ่งผลการศึกษาการสร้างตัวแบบการบริหาร
วิสาหกิจชุมชนท่ีเหมาะสมของ ศุภฤกษ์  ธาราพิทักษ์วงศ์ 
และ เพียงตะวัน  พลอาจ14 พบว่าการบริหารจัดการ
ท่ีเหมาะสม ควรค านึงถึงความต้องการของลูกค้า เข้าใจ
หลักการตลาด และการท าแผนธุรกิจ  

- K: Knowledge จัดการอบรมความรู้ท่ีจ าเป็น
ท่ีเกี่ยวข้องกับมาตรฐานตามกฎหมาย และขั้นตอน
ในการด าเนินการเพื่อเข้าสู่มาตรฐานตามกฎหมายของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีทีมพี่เล้ียง
แนะน าอย่างใกล้ชิด 

- A: Ability ส่งเสริมวิสาหกิจชุมชน โดย
การออกพัฒนาสถานท่ีเชิงรุก และการอ านวยความ
สะดวกในการขออนุญาต รวมไปถึงการจัดท าแผนผัง 
แบบแปลนและตัวอย่างจัดท าเอกสารท่ีจ าเป็นต้องใช้
ในการยื่นค าขอ 

- R: Reinforcement การเสริมแรงเพื่อให้
การเปล่ียนแปลงนี้ยั่งยืน โดยการส่งต่อผู้เช่ียวชาญ 
นักวิชาการ อาจารย์มหาวิทยาลัย เพิ่มพูนความรู้และ
ทักษะท่ีเกี่ยวข้องในด้านการตลาด และการท าธุรกิจ 
การเขียนแผนธุรกิจ และการพัฒนาผลิตภัณฑ์ให้
ผลิตภัณฑ์มีรูปแบบท่ีตอบสนองความต้องการของ
ลูกค้าได้ดียิ่งขึ้น สอดคล้องกับการศึกษาของ ณัฐภาณี 
0 
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บัวดี และ อดิเรก  ฟั่นเขียว15 ท่ีได้เสนอแนวทางท่ี
พัฒนาวิสาหกิจชุมชน ได้แก่ การพัฒนาบุคลากร ท้ัง  
ผู้ น า แ ล ะ ส ม า ชิ ก ก ลุ่ ม  ก า ร พั ฒ น า ค ว า ม รู้ 
ความสามารถ การสร้างเครือข่าย และการสร้างความ
มีส่วนร่วมและคืนประโยชน์ 

ข้อเสนอแนะ 
1. งานวิจัยนี้พบว่า กลุ่มวิสาหกิจชุมชนมีลูกค้าประจ า 

มีตลาดประจ า และกลุ่มท่ีมีผู้น าท่ีมีวิสัยทัศน์ใน
เชิงการด าเนินธุรกิจ เป็นกลุ่มท่ีพร้อมในการเข้า 
สู่กระบวนการขออนุญาต มากกว่ าก ลุ่ม
วิสาหกิจ   ชุมชนท่ีผลิตเพื่อขายเฉพาะในชุมชน 
จึงมีข้อเสนอ ให้ด าเนินการพัฒนาวิสาหกิจชุมชน
ในกลุ่มนี้ เป็นเป้าหมายพัฒนาในล าดับแรก 
 
 

 

2. ควรมีการศึกษาปัจจัยท่ีเอื้อต่อการเข้าสู่มาตรฐาน
ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในกลุ่ม
ผู้ประกอบการขนาดเล็ก เพื่อปรับปรุงแนวทาง 
การส่งเสริมผู้ประกอบการต่อไป 

 

กิตติกรรมประกาศ 
ผู้วิจัยขอขอบพระคุณ นายแพทย์นเรศฤทธิ์ 

ขัดทะสีมา นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัดสมุทรปราการ 
และอาจารย์ ดร. สุรีย์พร  หอมวิเศษวงศา รองคณบดี
คณะวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี คณะวิทยาศาสตร์
และเทคโนโลยี มหาวิทยาลัยหัวเฉียวเฉลิมพระเกียรติท่ี
ให้ข้อเสนอแนะท่ีเป็นประโยชน์ และขอขอบพระคุณ
ผู้เช่ียวชาญจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ท่ีให้ข้อมูลและค าแนะน าในการท าวิจัยให้มีความสมบูรณ์
ยิ่งขึน้ 
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