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ค ำน ำ 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ดําเนินนโยบายด้านการบริหารความเสี่ยงตามแนวทาง           
การบริหารความเสี่ยงองค์กร COSO-Enterprise Risk Management- Integrated Framework (COSO-ERM) 
และแนวทางการบริหารความเสี่ยงของ ISO 31000, Risk Management - Guidelines ร่วมกับระบบ
บริหารงานคุณภาพ ISO 9001:2015 ซึ่งเป็นการเชื่อมโยงกับความเสี่ยงจากกระบวนการขององค์กร  
โดยตระหนักถึงการปฏิบัติงานที่ต้องมีการพิจารณาถึงความเสี่ยงและโอกาสที่อาจเกิดขึ้น  (Risk and 
Opportunit ies)  และกําหนดวิธีการในการตอบสนองหรือควบคุมความเสี่ยงตามความเหมาะสม  
ทั้งนี้ มีกระบวนการให้บุคลากรของทุกหน่วยงานได้มีส่วนร่วมในการวิเคราะห์ความเสี่ยง เพ่ือผลักดันให้เกิด  
การบริหารความเสี่ยงทั่วทั้งองค์กร 

กองยุทธศาสตร์และแผนงานได้จัดทํารายงานสรุปผลการบริหารความเสี่ยง ปีงบประมาณ พ.ศ.2563 
เพ่ือเป็นการประมวลภาพรวมผลการดําเนินการบริหารความเสี่ยงและปัญหาอุปสรรคในปี 2563 ตลอดจน
นําเสนอแนวทางหรือข้อเสนอแนะสําหรับการบริหารความเสี่ยงในปี 2564 

กองยุทธศาสตร์และแผนงานหวังเป็นอย่างยิ่ งว่า ผู้บริหารและผู้ปฏิบั ติงานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจะได้นําผลสรุปจากการบริหารความเสี่ยงในปี 2563 ไปพัฒนาและปรับปรุง 
การบริหารความเสี่ยงให้มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น เพ่ือให้เกิดประโยชน์สูงสุดคือการบรรลุเป้าหมายการดําเนินงาน
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาต่อไป 
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หน้า 1 

บทน ำ  
หลักการและเหตุผล 

การบริหารงานขององค์กรทุกประเภทต่างมีวัตถุประสงค์ของการด าเนินงานและมุ่งหวังที่จะท างาน
ให้ถึงเป้าหมายที่วางไว้อย่างดีที่สุด สูญเสียทรัพยากรให้น้อยท่ีสุด แต่การด าเนินการใดๆ เพ่ือบรรลุวัตถุประสงค์
ที่วางไว้ มักจะประสบกับความไม่แน่นอนตามสภาวะแวดล้อมที่มีอยู่ ดังนั้น ความเสี่ยงจึงเป็นภาวะคุกคาม ปัญหา 
อุปสรรค และการสูญเสียโอกาสที่จะท าให้องค์กรไม่สามารถบรรลุวัตถุประสงค์ที่ก าหนดไว้ หากองค์กรสามารถ
บริหารความเสี่ยงได้อย่างถูกต้อง เหมาะสม จะเป็นการสนับสนุน กลยุทธ์และแผนงานให้บรรลุเป้าหมายตามที่
วางไว้ อีกทั้งภาวะคุกคาม ปัญหา อุปสรรคทั้งหลายที่คาดไว้อาจก่อให้เกิดโอกาสและน าไปสู่การพัฒนาประสิทธิภาพ
การท างาน เกิดการปรับปรุงงานอย่างต่อเนื่อง และก่อให้เกิดนวัตกรรมได้ 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ด าเนินนโยบายด้านการบริหารความเสี่ยงตามแนวทาง           
การบริหารความเสี่ยงองค์กร COSO-Enterprise Risk Management (COSO-ERM) และแนวทางการบริหาร            
ความเสี่ยงของ ISO 31000, Risk Management-Guidelines ร่วมกับระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001:2015 
ซึ่งเป็นการเชื่อมโยงกับความเสี่ยงจากกระบวนการขององค์กร โดยตระหนักถึงการปฏิบัติงานที่ต้องมีการ
พิจารณาถึงความเสี่ยงและโอกาสที่อาจเกิดขึ้น (Risk and Opportunities) และก าหนดวิธีการในการตอบสนอง
หรือควบคุมความเสี่ยงตามความเหมาะสม ทั้งนี้ มีกระบวนการให้บุคลากรของทุกหน่วยงานได้มีส่วนร่วม              
ในการวิเคราะห์ความเสี่ยงเพ่ือผลักดันให้เกิดการบริหารความเสี่ยงทั่วทั้งองค์กร 

แนวทางการประเมินผลการบริหารความเสี่ยง 
การประเมินผลการบริหารความเสี่ยงของ อย. ประกอบด้วย 3 ด้านหลัก คือ ด้านความครบถ้วนของ

องค์ประกอบหลักของการบริหารความเสี่ยง ด้านประสิทธิภาพของการบริหารความเสี่ยง และด้านประสิทธิผล
ของการบริหารความเสี่ยง โดยมีแนวทางการประเมินในแต่ละด้าน ดังนี้ 

1. ด้านความครบถ้วนขององค์ประกอบหลักของการบริหารความเสี่ยง 
พิจารณาจากการมีระบบการบริหารความเสี่ยงที่ดี โดยการก าหนดผู้รับผิดชอบในการบริหาร  

ความเสี่ยงที่ชัดเจน ความครบถ้วนของการวิเคราะห์ความเสี่ยงตามหลักการของ COSO ได้แก่ การก าหนด
วัตถุประสงค์ การระบุความเสี่ยง การประเมินความเสี่ยง การตอบสนองความเสี่ยง กิจกรรมการบริหารความเสี่ยง 
การสื่อสารสร้างความเข้าใจ การติดตามประเมินผล รวมทั้งการสรุปผลการบริหารความเสี่ยงประจ าปี 

2. ด้านประสิทธิภาพของการบริหารความเสี่ยง 
พิจารณาจากการบริหารความเสี่ยงได้ทั่วทั้งองค์กร การให้ความหมายและจัดประเภทของความเสี่ยง 

การก าหนดขอบเขต วัตถุประสงค์การบริหารความเสี่ยง ระดับความเสี่ยงที่ยอมรับได้ ตลอดจนการก าหนดหลักเกณฑ์
การประเมินความเสี่ยงและก าหนดกิจกรรมรองรับความเสี่ยงที่เหมาะสม  

3. ด้านประสิทธิผลของการบริหารความเสี่ยง 
พิจารณาจากผลการบริหารความเสี่ยงด้วยวิธีประเมินระดับความรุนแรงของความเสี่ยงที่ลดลง

อยู่ในระดับที่ยอมรับได้ ภายหลังจากการจัดการความเสี่ยงตามกิจกรรมการจัดการความเสี่ยงที่ก าหนด 

 

กลับสำรบัญ 
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ผลการบริหารความเสี่ยง ปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 
การก าหนดกิจกรรมเพื่อวิเคราะห์ความเสี่ยง 

อย. ก าหนดกิจกรรมเพ่ือน ามาวิเคราะห์ความเสี่ยงประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 ในขอบเขต
ดังต่อไปนี้ 

1. กระบวนการในระบบคุณภาพ ตามคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน (Procedure Manual) 
2. โครงการยุทธศาสตร์ประจ าปี 
3. งานหลักของหน่วยงานที่ไม่ได้จัดท าไว้ในรูปแบบคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน รายละเอียดตามตาราง

ที่ 1 ดังนี้                                                                                                                                                                                                                                                                                                                     
ตารางที่ 1 ผลการก าหนดกิจกรรมเพื่อวิเคราะห์ความเสี่ยง 

ล าดับ หน่วยงาน ขอบเขตการวิเคราะห ์ ระดับความเสี่ยงที่พบ 
โครงการ SOP งานหลัก สูงมาก สูง ปานกลาง ต่ า 

1 ส านักงานเลขานุการกรม 4 10 1 - 2 13 30 
2 กองควบคุมเครื่องมือแพทย ์ 5 26 6 - 2 51 97 
3 กองควบคุมวัตถุเสพติด 6 55 2 2 4 94 195 
4 กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 20 24 7 1 1 74 59 
5 กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค 7 9 - - - 14 40 
6 กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ 6 6 - - - 27 43 
7 กองเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย        

- ด้านเครื่องส าอาง 6 23 2 - - 41 55 
- ด้านวัตถุอันตราย 2 30 11 - - 55 104 

8 กองด่านอาหารและยา 4 16 2 - 2 24 20 
9 กองยา 10 73 2 - 4 82 90 
10 กองอาหาร  9 22 4 2 10 28 62 
11 กลุ่มกฎหมายอาหารและยา 2 5 1 - - 15 8 
12 กลุ่มตรวจสอบภายใน - 2 2 - - 10 15 
13 กลุ่มพัฒนาระบบบรหิาร 1 3 - - - - 5 
14 กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร 6 - 2 5 2 9 5 
15 กลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด  15 15 12 2 18 45 217 
16 กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมฯ  1 6 1 - - 35 12 
17 ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนฯ 1 3 - - 1 27 5 
18 ศูนย์ข้อมูลและสารสนเทศ 4 5 - - 2 170 22 

รวมทั้งสิ้น 109 333 55 12 48 814 1,084 
ข้อมูลสิ้นสุด ณ วันที่ 1 กรกฎาคม 2563 

การระบแุละประเมินความเสี่ยง 
ทุกหน่วยงานได้ด าเนินการวิเคราะห์เพ่ือระบุว่ากิจกรรมที่ปฏิบัติอยู่มีเหตุการณ์ความเสี่ยงอะไรบ้าง                

ที่ได้เกิดขึ้นหรือมีโอกาสจะเกิดขึ้น และส่งผลกระทบต่อการด าเนินงาน โดยความเสี่ยงที่คาดว่าจะเกิดขึ้นได้  
แบ่งออกเป็น 4 ประเภท ได้แก่ ด้านกลยุทธ์ ด้านการปฏิบัติงาน ด้านการเงิน ด้านกฎระเบียบต่างๆ จากนั้น             

 

กลับสารบัญ 
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ท าการประเมินความเสี่ยงตามเกณฑ์ที่ระบุในคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การบริหารความเสี่ยงและควบคุม
ภายใน (P-FDA-T-10) โดยพิจารณาจากระดับโอกาสที่จะเกิดความเสี่ยง (Likelihood) และระดับความรุนแรง
ของผลกระทบ (Impact) หากเกิดความเสี่ยงขึ้น เพ่ือจัดระดับความรุนแรงของความเสี่ยง ซึ่งแบ่งออกเป็น  
4 ระดับ ได้แก่ สูงมาก (Extreme) สูง (High) ปานกลาง (Medium) และต่ า (Low) 

ผลการวิเคราะห์ความเสี่ยงพบว่า มีความเสี่ยงที่อยู่ในระดับที่ยังไม่สามารถยอมรับได้ (ระดับสูง 
และสูงมาก) จ านวนทั้งสิ้น 60 เรื่อง เป็นความเสี่ยงระดับสูง จ านวน 48 เรื่อง และระดับสูงมาก จ านวน 12 เรื่อง 
ซึ่งได้มอบหมายให้หน่วยงานที่รับผิดชอบด าเนินการจัดการความเสี่ยงเพ่ือให้ความเสี่ยงนั้นลดลงมาอยู่ในระดับ 
ที่ยอมรับได้ 

การจัดการความเสี่ยง 
หน่วยงานที่รับผิดชอบได้ด าเนินการจัดการความเสี่ยงที่อยู่ในระดับที่ยังไม่สามารถยอบรับได้ จ านวน

ทั้งสิ้น 60 เรื่อง ซึ่งสามารถสรุปผลได้ดังนี้ 
1. ความเสี่ยงระดับสูง จ านวนทั้งสิ้น 48 เรื่อง สามารถจัดการให้ลดลงอยู่ในระดับที่ยอมรับได้  

(ปานกลาง/ต่ า) จ านวน 40 เรื่อง 
2. ความเสี่ยงระดับสูงมาก จ านวนทั้งสิ้น 12 เรื่อง สามารถจัดการให้ลดลงอยู่ในระดับที่ยอมรับได้ 

(ปานกลาง/ต่ า) จ านวน 11 เรื่อง 
รายละเอียดตามตารางที่ 2 ดังนี้ 

ตารางที่ 2 สรุปผลการจัดการความเสี่ยง 

ประเภทความเสีย่ง 

ผลการจัดการความเสี่ยง 
สูง (High risk) สูงมาก (Extreme risk) 

พบ 
ลดลง 

อยู่ในระดับ
ที่ยอมรับได ้

คงเดิม พบ 
ลดลง 

คงเดิม อยู่ในระดับที่
ยอมรับได ้

อยู่ใน
ระดับสูง 

ส านักงานเลขานุการกรม 2 
(O) 

2 
 

- - - - - 

กองควบคุมเครื่องมือแพทย ์ 2 
(O),(F) 

2 
 

- - - - - 

กองควบคุมวัตถุเสพติด 4 
(O),(C) 

4 
 

- 2 
(O) 

2 
 

- - 

กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 1 
(O) 

1 
 

- 1 
(O) 

1 
 

- - 

กองด่านอาหารและยา 2 
(O) 

2 
 

- - - - - 

กองยา 4 
(O) 

4 
 

- - - - - 

กองอาหาร 10  
(O),(C) 

4 
 

6 2 
(O)  

1 
 

1 
 

- 
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ประเภทความเสีย่ง 

ผลการจัดการความเสี่ยง 
สูง (High risk) สูงมาก (Extreme risk) 

พบ 
ลดลง 

อยู่ในระดับ
ที่ยอมรับได ้

คงเดิม พบ 
ลดลง 

คงเดิม อยู่ในระดับที่
ยอมรับได ้

อยู่ใน
ระดับสูง 

กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร 2 
(O) 

2 
 

- 5 
(O) 

5 
 

- - 

กลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด 18 
(O) 

18 
 

- 2 
(O) 

2 
 

- - 

ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนฯ 1 
(O) 

1 
 

- - - - - 

ศูนย์ข้อมูลและสารสนเทศ 2 
(O) 

- 2 
 

- - - - 

รวม 48 40 8 12 11 1 - 
หมายเหตุ: S=ด้านกลยุทธ์, O=ด้านการปฏบัิติงาน, F=ด้านการเงนิ, C=ด้านกฎระเบียบต่าง ๆ 

ผลการบริหารความเสี่ยง 
1. ความเสี่ยงที่สามารถจัดการให้ลดลงมาอยู่ในระดับที่ยอมรับได้ มีจ านวน 51 เรื่อง (คิดเป็นร้อยละ 

85.00) ซึ่งต้องน าไปทบทวนเพื่อวิเคราะห์และประเมินความเสี่ยงใหม่ในปีต่อไป 
2. ความเสี่ยงที่จัดการแล้วแต่ยังคงเดิม/อยู่ในระดับที่ยอมรับไม่ได้ มีจ านวน 9 เรื่อง (คิดเป็นร้อยละ 

15.00) ต้องด าเนินการหาวิธีการจัดการเพ่ิมเติม นอกเหนือจากที่เคยด าเนินการมาแล้ว เพ่ือจัดการความเสี่ยง 
ให้ลดลงมาอยู่ในระดับที่ยอมรับได้ โดยมีรายละเอียดตามตารางท่ี 3 ดังนี้  

ตารางที่ 3 ความเสี่ยงที่ยังคงเหลืออยู่ในระดับที่ยอมรับไม่ได้ 

หน่วยงาน 
กิจกรรมที่
วิเคราะห ์

ความเสี่ยง วิธีการจัดการความเสีย่ง 
ระดับคะแนน 

ก่อน
จัดการ 

หลัง
จัดการ 

กองอาหาร การอนุญาตโฆษณา
อาหาร (P-F2-23) 

ความไม่เสถียรของระบบ  
E-submission ท าให้ไม่สามารถใช้งานได้ 

หารือศูนย์ IT โปรแกรมเมอร์  
ในส่วนที่ระบบเกิดปัญหาบ่อย 
เพื่อลดความถี่ของโอกาสทีจ่ะ
เกิดความเส่ียง 

20 
(สูงมาก) 

12 
(สูง) 

การอนุญาต
ผลิตภัณฑ์อาหาร
และการแก้ไข
รายการอนุญาต 
(P-F2-11) 

กฎหมายไม่ชัดเจน / ไม่ครอบคลุม
ผลิตภัณฑ์อาหารที่ถกูพัฒนาขึ้นใหม ่ท าให้
ไม่สามารถพิจารณาอนญุาต หรือใช้เวลา
ในการพิจารณาเพิ่มมากขึ้น 

รวบรวมข้อมูลจากคณะท างาน
พิจารณาระบบการขออนุญาต
สถานที่ผลิต/น าเข้า ผลิตภัณฑ์ 
และโฆษณาอาหารหรือ
คณะท างานอื่นที่เกี่ยวข้องแล้ว
ส่งต่อไปที่กลุ่มก าหนดมาตรฐาน
เพื่อปรับปรุงข้อกฎหมาย 

12 
(สูง) 

12 
(สูง) 

การพิจารณาอนุมัติ
สูตรอาหารและการ
ใช้วัตถุเจือปน

ความไม่เสถียรของระบบ  
E-submission ท าให้ไม่สามารถ 
ใช้งานได้ 

ประชุม/หารือร่วมกับ ผอ.ศูนย์ 
IT หรือโปรแกรมเมอร ์

12 
(สูง) 

12 
(สูง) 
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หน่วยงาน 
กิจกรรมที่
วิเคราะห ์

ความเสี่ยง วิธีการจัดการความเสีย่ง 
ระดับคะแนน 

ก่อน
จัดการ 

หลัง
จัดการ 

อาหาร (P-F2-19) ความไม่เสถียรของระบบ e-logistic ท าให้
ไม่สามารถพิจารณาขอ้มูลได้ 

ประชุม/หารือร่วมกับ ผอ.ศูนย์ 
IT หรือโปรแกรมเมอร ์

12 
(สูง) 

12 
(สูง) 

กฎหมายไม่ครอบคลุมผลิตภัณฑ์อาหารที่
ถูกพัฒนาขึ้นใหม ่และไม่มีกฎหมายรองรับ
ในการใช้สารต่างๆ 
ในการตรวจสอบอาหาร ท าให ้
ไม่สามารถพิจารณาอนญุาต หรือใช้เวลา
ในการพิจารณาเพิ่มมากขึ้น 

รวบรวมข้อมูลจากคณะท างาน
พิจารณาระบบการขออนุญาต
สถานที่ผลิต/น าเข้า ผลิตภัณฑ์  
และโฆษณาอาหารหรือ
คณะท างานอื่นที่เกี่ยวข้องแล้ว
ส่งต่อไปที่กลุ่มก าหนดมาตรฐาน
เพื่อปรับปรุงข้อกฎหมาย 

12 
(สูง) 

12 
(สูง) 

การขอให้พจิารณา
คุณภาพหรือ
มาตรฐานของ
ผลิตภัณฑ์ (เฉพาะ
วัตถุให้ความหวาน
แทนน้ าตาล) (P-
F2-21) 

ความไม่เสถียรของระบบ  
E-submission ท าให้ไม่สามารถ 
ใช้งานได้ 

ประชุม/หารือร่วมกับ ผอ.ศูนย์ 
IT หรือโปรแกรมเมอร ์

12 
(สูง) 

12 
(สูง) 

ความไม่เสถียรของระบบ e-logistic ท าให้
ไม่สามารถพิจารณาขอ้มูลได้ 
 

ประชุม/หารือร่วมกับ ผอ.ศูนย์ 
IT หรือโปรแกรมเมอร ์

12 
(สูง) 

12 
(สูง) 

ศูนย์ข้อมูล
และ
สารสนเทศ 

การบ ารุงรักษา
ระบบคอมพิวเตอร์ 
(P-DI1-3) 

เครื่องปรับอากาศเสีย ท าให้ระบบ
สารสนเทศไม่พร้อมใช้งาน 

ติดต้ังเครื่องวัดอุณหภูม ิ
ภายในหอ้ง 

12 
(สูง) 

12 
(สูง) 

ไฟฟ้าดับ/ไฟตก ท าให้ระบบสารสนเทศไม่
พร้อมใช้งาน 

1. ติดต้ังอุปกรณ์ตรวจวัดกระแส 
Line in หากผิดปกติจะแจ้ง
เตือนทาง Line 
2. ไฟฟ้าไม่เพียงพอต่อการใช้
งาน ต้องจัดท าโครงการเพื่อท า
เฟสไฟใหม่ 

12 
(สูง) 

12 
(สูง) 
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ตารางที่ 4 รายละเอียดการด าเนินงานบริหารความเสี่ยง 

1.  ความเสี่ยงด้านกลยุทธ์ (STRATEGIC RISK : S) 

  - ไม่มี – 

2.  ความเสี่ยงด้านการปฏิบัติงาน (OPERATIONAL RISK : O) 

2.1  ความเสี่ยงท่ีเกิดจากบุคลากร (People Risk)  
 

หน่วยงาน กิจกรรมที่วิเคราะห ์ ความเสี่ยง 

ระดับความเสี่ยง 

วิธีการจัดการความเสี่ยง ปัญหาอุปสรรค 
ก่อนการ
จัดการ 

หลังการ
จัดการ 

คะแนน คะแนน 
กองยุทธศาสตรแ์ละ
แผนงาน 

การบริหารความเสี่ยงและ
ควบคุมภายใน  
(P-FDA-T-10) 

เจ้าหน้าที่จัดท าแผนบริหารความเสี่ยงและควบคุม
ภายใน ประจ าปี พ.ศ. 2563 ล่าช้า เนือ่งจากต้อง
พัฒนาระบบอิเลก็ทรอนิกสก์ารรายงานแผนบริหาร
ความเสี่ยงฯ  

20 
(สูงมาก) 

3 
(ต่ า) 

1. รวบรวมประเด็นปัญหาที่เกิดจากการใช้งาน ส่งให้
เจ้าหน้าที่พัฒนาระบบปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 
2. รวบรวมขอ้มูลการวเิคราะห์ด้วย excel เพื่อให้จัดท า
แผนบริหารความเสี่ยงได้ทันตามก าหนด 

จ านวนขอ้มูลที่มีปริมาณมาก และต้องใชว้ิธี
ปรับปรุงทีละไฟล์ ท าให้ต้องใชเ้วลา
ค่อนข้างมาก และมีโอกาสผิดพลาดมาก 

กองผลิตภัณฑ์
สมุนไพร 

การขึน้ทะเบียนต ารับยาแผน
โบราณ 

เจ้าหน้าที่ด าเนินการค าขอขึ้นทะเบียนต ารบัยาแผน
โบราณไม่แลว้เสรจ็ตามเวลาที่ก าหนด เนือ่งจากมี
ภาระงานอื่น 

20 
(สูงมาก) 

4 
(ต่ า) 

1.ลดการท างานที่ไม่เกี่ยวขอ้งและไม่จ าเปน็ 
2.แก้ไข KPI ให้สอดคลอ้งกับภาระงาน 

อาจมีบางเรื่องทีเ่ป็นข้าราชการเท่านัน้ลง
นามตาม SOP 

กองผลิตภัณฑ์
สมุนไพร 

การขึน้ทะเบียนต ารับยา
พัฒนาจากสมนุไพร 

เจ้าหน้าที่ด าเนินการค าขอขึ้นทะเบียนต ารบัยาแผน
โบราณไม่แลว้เสรจ็ตามเวลาที่ก าหนด เนือ่งจากมี
ภาระงานอื่น 

20 
(สูงมาก) 

4 
(ต่ า) 

1.ลดการท างานที่ไม่เกี่ยวขอ้งและไม่จ าเปน็ 
2.แก้ไข KPI ให้สอดคลอ้งกับภาระงาน 

อาจมีบางเรื่องทีเ่ป็นข้าราชการเท่านัน้ลง
นามตาม SOP 
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หน่วยงาน กิจกรรมที่วิเคราะห ์ ความเสี่ยง 

ระดับความเสี่ยง 

วิธีการจัดการความเสี่ยง ปัญหาอุปสรรค 
ก่อนการ
จัดการ 

หลังการ
จัดการ 

คะแนน คะแนน 
กองควบคมุ
เครื่องมือแพทย์ 

การออกใบอนญุาตโฆษณา
เครื่องมือแพทย์ (P-M2-8) 

เจ้าหน้าที่ศูนย์บรกิารผลติภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ 
(OSSC) มีเวลาในการตรวจสอบข้อมลูไม่เพยีงพอ  
ท าให้การตรวจสอบค าขอโฆษณา และเอกสาร
ประกอบเกดิข้อผิดพลาด 

10 
(สูง) 

6 
(ปานกลาง) 

อบรมเจ้าหน้าที่ ossc ในการตรวจสอบเอกสารเบ้ืองตน้ ยังคงพบความผิดพลาดทีเ่กิดจากการค าขอ 

กองยุทธศาสตรแ์ละ
แผนงาน 

การบรรลุเป้าหมายของ
ตัวชี้วัดเป้าประสงค์ของแผน
แม่บท/แผนยุทธศาสตรด์้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

เจ้าหน้าที่ไม่เพียงพอ ในการติดตามความกา้วหน้าการ
ด าเนนิงานตามแผนแม่บทการจัดการสารเคมี ท าให้
การด าเนนิงานเกิดความล่าช้า 
 

10 
(สูง) 

6 
(ปานกลาง) 

จัดจ้างเจ้าหน้าที่เพิ่มเติมเพื่อรับผิดชอบในการติดตาม
ความก้าวหน้าการด าเนนิงานตามแผนแม่บทการจัดการ
สารเคม ี

กระบวนการจดัจ้างเจ้าหน้าที่ใหม่ล่าช้า 

กองควบคมุวัตถเุสพ
ติด 

ส่งเสริมกญัชง (Hemp) เป็น
พืชเศรษฐกิจและส่งเสริมการ
พัฒนาผลิตภัณฑ์สุขภาพจาก
กัญชง ทีม่ีศักยภาพในการ
แข่งขัน เพือ่เศรษฐกิจไทย
มั่นคง มั่งคั่งและย่ังยืน 

เจ้าหน้าที่ทีเ่ข้ารับการอบรมฯ ไม่ตรงตามคณุสมบัติที่
ก าหนด ท าให้การอบรมฯ ไมม่ีประสทิธิภาพ  
 

12 
(สูง) 

4 
(ต่ า) 

ก าหนดคุณสมบัติของผู้เข้ารับการอบรมให้ชัดเจนใน
หนังสือเชิญอบรม 

- 

ศูนย์จัดการเรื่อง
ร้องเรียนและ
ปราบปรามการ
กระท าผิดกฎหมาย
เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์
สุขภาพ 

การรับและการจัดการเรือ่ง
ร้องเรียน (P-CE2-1) 

เจ้าหน้าที่จ านวนไมเ่พียงพอ และไม่สอดคลอ้งกับ
ปริมาณงานที่รับผิดชอบ ท าให้ไม่สามารถแจ้งผลการ
ด าเนนิงานได้ตามเวลาที่ก าหนด  
 

10 
(สูง) 

8 
(ปานกลาง) 

วิเคราะห์ก าลังคนและภาระงานเพือ่ท าแผนจัดจ้าง
เจ้าหน้าที่เพิ่ม 

อาจมเีรือ่งรอ้งเรียนทีม่ียุ่งยาก ซ้ าซ้อนมาก
ขึ้น ท าให้อาจมีการแจง้ผลด าเนินการลา่ช้า 
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หน่วยงาน กิจกรรมที่วิเคราะห ์ ความเสี่ยง 

ระดับความเสี่ยง 

วิธีการจัดการความเสี่ยง ปัญหาอุปสรรค 
ก่อนการ
จัดการ 

หลังการ
จัดการ 

คะแนน คะแนน 
กลุ่มเงนิทุน
หมุนเวียนยาเสพติด 

การด าเนนิงานตามบันทกึ
ข้อตกลงการประเมินผลการ
ด าเนินงานทุนหมุนเวียน
ประจ าปีบัญชี 2562 ที่ไม่
เป็นไปตามเป้าหมายที่
ก าหนด 

เจ้าหน้าที่ติดตามผลการด าเนินงานตามแผนปฏิบัติ
การ ไมเ่ป็นไปตามเป้าหมายทีก่ าหนด 
 

12 
(สูง) 

6 
(ปานกลาง) 

1. ก าชับให้เจ้าหน้าที่ศกึษาประเด็นการพจิารณาที่
เกี่ยวขอ้งให้ละเอียดถี่ถว้นก่อนการด าเนินงาน  
2. จัดให้มีโครงการทบทวนแผนยุทธศาสตรด์้านการ
บริหารทรัพยากรบุคคล 

- 

กลุ่มเงนิทุน
หมุนเวียนยาเสพติด 

การเบิกจ่ายงบลงทุนเป็นไป
ตามแผนการเบิกจ่ายงบ
ลงทุนที่ได้รับอนุมัต ิ

เจ้าหน้าที่ด าเนินการจัดซื้อจัดจ้าง และเบิกจ่าย
งบประมาณไม่ทนัตามแผนด าเนินงานทีก่ าหนด 
 

12 
(สูง) 

6 
(ปานกลาง) 

ก าหนดระยะเวลารับเอกสารจากฝ่ายจัดซือ้ ฝ่าย
กฎหมาย และฝ่ายงบประมาณและตรวจสอบใบส าคัญ 
ฝ่ายบริหารทั่วไป ภายใน 10 วนั 

บางฝ่ายยังคงไม่ด าเนินการภายใน
ระยะเวลาทีก่ าหนด 

กองยา โครงการพัฒนาศักยภาพ
ด้านการตรวจตราเพือ่รองรับ 
ASEAN Sectoral Mutual 
Recognition 
Arrangement for 
Bioequivalence Study 
Reports ปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2563 

เจ้าหน้าที่ไม่สามารถเชิญวทิยากรทีม่ีความรู ้
ความสามารถ ได้ตรงตามวตัถุประสงค์ในการจัดอบรม 
 

12 
(สูง) 

2 
(ต่ า) 

ติดต่อวทิยากรส ารอง หน่วยงานตน้สังกัดของวิทยากรระงับการ
เดินทางไปต่างประเทศ 

กองด่านอาหาร 
และยา 

การพจิารณาองค์กรที่
เกี่ยวขอ้งและกจิกรรมทีอ่าจ
มีผลกระทบตอ่ความเป็น
กลาง (P-I3-7) 

เจ้าหน้าที่แจ้งรายละเอียดของกจิกรรม/โครงการตอ่
คณะท างานฯ ได้ไม่ครบถว้นหรอืไม่ถกูตอ้ง ท าให้การ
พิจารณากิจกรรม/โครงการเกิดความผิดพลาด และไม่
ครอบคลุมในประเด็นที่ส าคัญ 

12 
(สูง) 

2 
(ต่ า) 

ก าหนดเจ้าหน้าที่รับผิดชอบติดตามและตรวจสอบความ
ถูกตอ้งของกจิกรรมหรือโครงการ 

- 

กองด่านอาหาร 
และยา 

การร้องเรียน (P-I6-1) เจ้าหน้าที่ด าเนินการปิดเรือ่งรอ้งเรียนไม่ทนัตาม
ระยะเวลาทีก่ าหนด 

15 
(สูง) 

1 
(ต่ า) 

ใช้แอปพลิเคชัน่ Reminder แจ้งเตือนให้ด าเนินการปิด
ข้อรอ้งเรียนก่อนเกินระยะเวลาทีก่ าหนด 

- 

 
 

กลับสารบัญ 
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2.2  ความเสี่ยงท่ีเกิดจากกระบวนการหรือขั้นตอนการปฏิบัติงาน (Process Risk) 

หน่วยงาน กิจกรรมที่วิเคราะห ์ ความเสี่ยง 

ระดับความเสี่ยง 

วิธีการจัดการความเสี่ยง ปัญหาอุปสรรค 
ก่อนการ
จัดการ 

หลังการ
จัดการ 

คะแนน คะแนน 
กองควบคมุวัตถ ุ
เสพติด 

พัฒนาระบบการจัดการ
ความเสี่ยงด้านกัญชาทาง
การแพทย์ เพือ่ลดผลกระทบ
ต่อสุขภาพของประชาชน
และสร้างความปลอดภัยของ
สังคม 

ไม่มีกระบวนการติดตามการด าเนนิการให้เป็นไป
ตามแผน 

20 
(สูงมาก) 

4 
(ต่ า) 

จัดท าแผนปฏิบัติการที่มีตัวชี้วัดในแต่ละกิจกรรมให้
ละเอียดและชัดเจน 

ปัญหาการระบาดของโรคติดเชือ้ไวรัสโคโร
นา 2019     (COVID 19) ส่งผลให้ไม่
สามารถด าเนนิกจิกรรมต่างๆได้ตามแผน 
ทั้งนี้ สถานการณ์ยังมีแนวโน้มว่าจะยาวนาน
และไม่มีความแน่อนว่าจะสิ้นสุดเมือ่ไหร่ ท า
ให้ไม่สามารถปรับเปลี่ยนแผนการ
ด าเนนิการได้ในหลายๆกจิกรรม จนกว่า
สถานการณจ์ะคลี่คลาย 

กองควบคมุวัตถ ุ
เสพติด 

พัฒนาและสนับสนนุ
ผู้ประกอบการรายใหม่ 
(start up) ในการผลิต 
จ าหน่าย น าเข้า ส่งออก 
และครอบครองเฮมพ์ในทาง
อุตสาหกรรม และกญัชาทาง
การแพทย์  เพื่อขับเคลื่อนให้
เศรษฐกิจของประเทศเติบโต
แบบย่ังยืน 

ไม่มีกระบวนการติดตามการด าเนนิการให้เป็นไป
ตามแผน 

20 
(สูงมาก) 

4 
(ต่ า) 

จัดท าแผนปฏิบัติการที่มีตัวชี้วัดในแต่ละกิจกรรมให้
ละเอียดและชัดเจน 

ปัญหาการระบาดของโรคติดเชือ้ไวรัสโคโร
นา 2019 (COVID 19) ส่งผลให้ไม่สามารถ
ด าเนนิกจิกรรมต่างๆได้ตามแผนทั้งนี้ 
สถานการณ์ยังมแีนวโนม้ว่าจะยาวนานและ
ไม่มีความแน่อนว่าจะสิ้นสดุเมือ่ไหร่ ท าให้
ไม่สามารถปรับเปลี่ยนแผนการด าเนินการ
ได้ในหลายๆกิจกรรม จนกว่าสถานการณจ์ะ
คลี่คลาย 

กองผลิตภัณฑ์
สมุนไพร 

การขึน้ทะเบียนต ารับยาแผน
โบราณ 

การกรอกข้อมูลค าขอฯ ใช้เวลานาน และฐานข้อมูล
ระบบฯ ไม่ปรับปรุงให้เป็นปัจจุบัน ท าให้กระทบกับ
การคน้หาทะเบียนเดิมเพื่อใช้ในการอ้างอิง  

20 
(สูงมาก) 

6 
(ปานกลาง) 

1.แก้ไขระบบ IT  
2.จ้างเจ้าหน้าที่ key ข้อมูลเพิ่มเติม 

อาจมีปัญหาในการสืบค้นทะเบียน ท าให้ไม่
สามารถปรับแก้ไขข้อมูลทะเบียนได้ทั้งหมด 

   
 
 

    

 

กลับสารบัญ 
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หน่วยงาน กิจกรรมที่วิเคราะห ์ ความเสี่ยง 

ระดับความเสี่ยง 

วิธีการจัดการความเสี่ยง ปัญหาอุปสรรค 
ก่อนการ
จัดการ 

หลังการ
จัดการ 

คะแนน คะแนน 
กองผลิตภัณฑ์
สมุนไพร 

การขึน้ทะเบียนต ารับยา
พัฒนาจากสมนุไพร 

ผู้รับผิดชอบมีสองหนว่ยงาน ท าให้เกิดความไม่
ชัดเจน และปฏิบัติงานไม่สอดคล้องกัน 

20 
(สูงมาก) 

3 
(ต่ า) 

เฝ้าระวังการท างานซ้ าซ้อน ลักลั่น หากหน้าทีข่องกองผลิตภัณฑ์ทีเ่กี่ยวข้อง
เปลี่ยนแปลงตามกฎกระทรวงการแบ่งส่วน
ราชการ ตอ้งมกีารทบทวนหนว่ยงาน
ผู้รับผิดชอบ 

กองผลิตภัณฑ์ 
สมุนไพร 

การขึน้ทะเบียนต ารับยา 
พัฒนาจากสมนุไพร 

การใส่ขอ้มูลค าขอฯ ใช้เวลานาน และฐานขอ้มูล 
ระบบฯ ไม่ปรับปรุงให้เป็นปัจจุบัน ท าให้กระทบกับ
การคน้หาทะเบียนเดิมเพื่อใช้ในการอ้างอิง  

20 
(สูงมาก) 

6 
(ปานกลาง) 

1.แก้ไขระบบIT  
2.จ้างเจ้าหน้าที่key ข้อมูลเพิ่มเติม 

อาจมีปัญหาในการสืบค้นทะเบียน ท าให้ไม่ 
สามารถปรับแก้ไขข้อมูลทะเบียนได้ทั้งหมด 

กลุ่มเงนิทุน
หมุนเวียนยาเสพติด 

การด าเนนิงานตามบันทึก
ข้อตกลงการประเมนิผลการ
ด าเนนิงานทุนหมนุเวียน
ประจ าปีบัญชี 2562 ที่ไม่
เป็นไปตามเป้าหมายที่
ก าหนด 

ค่าใช้จ่ายในการบริหารตอ่รายได้รวม ต่ ากวา่
เป้าหมายที่ก าหนด 
 

20 
(สูงมาก) 

9 
(ปานกลาง) 

โดยเพิ่มยอดขายลดค่าใชจ้่ายที่ไม่จ าเป็น ควบคุมการใช้
งบด าเนินงานไม่ให้เกินวงเงินในรายการที่ขออนุมัติ      

ยาที่ท ายอด ขายให้สูงขึ้น สว่นใหญเ่ป็นยาก
ลุ่มเสี่ยงที่ไม่ได้สนับสนุน การขายและอาจ
ถูกน าไปใช้ในทางทีผ่ิด เชน่ ยาลดความอ้วน 

กลุ่มเงนิทุน
หมุนเวียนยาเสพติด 

การด าเนนิงานตามบันทกึ
ข้อตกลงการประเมินผลการ
ด าเนินงานทุนหมุนเวียน
ประจ าปีบัญชี 2562 ที่ไม่
เป็นไปตามเป้าหมายที่
ก าหนด 

การด าเนนิงานตามนโยบายของรฐับาล  
หรือกระทรวงการคลัง ไม่เป็นไปตามเป้าหมาย 
ที่ก าหนด 
 

20 
(สูงมาก) 

9 
(ปานกลาง) 

1. ก าชับให้ทกุฝ่ายที่เกี่ยวขอ้งด าเนินการตามที่ ฝ่าย
การเงินและบัญชรี้องขออย่างเคร่งครัด                    
2. ก าชับให้เจ้าหน้าทีจ่ัดส่งรายงานการรับจา่ยและการใช้
จ่ายเงินฯ ให้กรมบญัชีกลางให้ครบทกุเดอืนภายใน
ระยะเวลาทีก่ าหนดอย่างเคร่งครัด 

ขาดความเข้าใจที่ตรงกัน และต่างฝ่ายต่าง
ท างานไม่ประสานกันเท่าที่ควร 

กลุ่มเงนิทุน
หมุนเวียนยาเสพติด 

การเบิกจ่ายงบลงทุนเป็นไป
ตามแผนการเบิกจ่ายงบ
ลงทุนที่ได้รับอนุมัต ิ

ผลการด าเนนิงานไม่บรรลุตามวัตถุประสงค ์ท าให้
ไม่สามารถตอบตัวชีว้ัดความส าเรจ็ของงานได้ 
 

12 
(สูง) 

6 
(ปานกลาง) 

ผู้อ านวยการสั่งการเจ้าหน้าทีท่ าแผนให้ส่งปรับแผน
ภายในเวลาทีก่ าหนดไว้ 

บางฝ่ายยังคงไม่ด าเนินการภายใน
ระยะเวลาทีก่ าหนด 

กองยา โครงการขับเคลือ่นแผน
ยุทธศาสตรก์ารจัดการการ
ดื้อยาต้านจุลชีพประเทศไทย 

การติดตามความก้าวหน้าการด าเนนิงาน
ยุทธศาสตรจ์ากหน่วยงานที่ขับเคลือ่น มีความล่าช้า 
ท าให้กระทบกับการวางแผนในสว่นงานต่างๆ 

16 
(สูง) 

2 
(ต่ า) 

จัดท า Action plan การด าเนนิงานเพื่อวางแผนการ
ประชุม 

ความไม่แน่นอนของปัญหาการแพรร่ะบาด
ของโรค COVID-19 ส่งผลต่อการจัดประชุม
ที่มกีารรวมกันของผูเ้ข้าร่วมประชุม 

 

กลับสารบัญ 
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หน่วยงาน กิจกรรมที่วิเคราะห ์ ความเสี่ยง 

ระดับความเสี่ยง 

วิธีการจัดการความเสี่ยง ปัญหาอุปสรรค 
ก่อนการ
จัดการ 

หลังการ
จัดการ 

คะแนน คะแนน 
กลุ่มเงนิทุน
หมุนเวียนยาเสพติด 

การด าเนนิงานตามบันทกึ
ข้อตกลงการประเมินผลการ
ด าเนินงานทุนหมุนเวียน
ประจ าปีบัญชี 2562 ที่ไม่
เป็นไปตามเป้าหมายที่
ก าหนด 

การบริหารจัดการสารสนเทศและดจิิทัล ต้องมีการ
พัฒนาและปรับปรุง 
 

12 
(สูง) 

6 
(ปานกลาง) 

1. จัดให้มีการเทียบผลการด าเนินงานกับเป้าหมายใน
ระดับทนุหมุนเวียน และระดับอืน่ที่ถ่ายทอดจาก
เป้าหมายของทุนหมนุเวียน  
2. จัดให้มีการประเมนิผลลัพธ์ และผลลัพธแ์สดงว่า
ผู้บริหารมกีารใช้งานผ่านระบบอย่างเตม็ศักยภาพ   
3. จัดให้มีการประเมนิผลลัพธท์ี่แสดงให้เห็นถึงผลการ
ด าเนนิงานในระดับที่ดกีว่าเป้าหมายอย่างตอ่เนือ่ง 

มีระบบแตข่าดบุคลากรด้านสารสนเทศ   
ท าให้ผลการด าเนินงานด้าน IT ต่ ากว่า 
ค่าเป้าหมายที่ก าหนด 

กลุ่มเงนิทุน
หมุนเวียนยาเสพติด 

การจัดท าแผนยุทธศาสตร์
เงินทนุหมุนเวียนยาเสพติด 
(P-NF1-6) 

การจดัท าแผนปฏิบัตกิารไม่มีความชัดเจน ท าให้ไม่
สามารถน าไปปฏิบัติได้ 
 

15 
(สูง) 

6 
(ปานกลาง) 

ก าหนดให้มกีารตดิตามผลการด าเนนิงานโดยให้จัดท า
รายงานผลการปฏิบัติ งานต่อผู้บริหาร และ 
คณะกรรมการบริหารฯ ทกุไตรมาส 

หลายฝ่ายยังให้ความ ส าคัญกับการจัดท า
แผนปฏิบัติการ ไม่มากเท่าที่ควร 

กลุ่มเงนิทุน
หมุนเวียนยาเสพติด 

การจัดท าแผนยุทธศาสตร์
เงินทนุหมุนเวียนยาเสพติด 
(P-NF1-6) 

การจดัท าแผนปฏิบัตกิารไม่มีความชัดเจน ท าให้ไม่
สามารถเชื่อมโยงแผนปฏิบัติการไปสู่ผู้ปฏิบัตไิด้  
 

15 
(สูง) 

6 
(ปานกลาง) 

1. ด าเนนิการถ่ายทอดตวัชี้วัดของแผนกลยุทธ์ไปสู่
ผู้ปฏิบัติงาน 
2. ติดตามและรายงานผลการด าเนินงาน 

- 

กลุ่มเงนิทุน
หมุนเวียนยาเสพติด 

โครงการทบทวนแผนบริหาร
ทรัพยากรบุคคล 

การจดัท าแผนปฏิบัตกิารไม่มีความชัดเจน ท าให้ไม่
สามารถน าไปปฏิบัติได้ 
 

15 
(สูง) 

6 
(ปานกลาง) 

ก าหนดให้มกีารตดิตาม ผลการด าเนินงานโดยให้จัดท า
รายงานผลการปฏิบัติงานตอ่ผู้บริหาร และ คกก.ฯ ทกุ
ไตรมาส 

หลายฝ่ายยังให้ความ ส าคัญกับการจัดท า
แผนปฏิบัติการ ไม่มากเท่าที่ควร 

กลุ่มเงนิทุน
หมุนเวียนยาเสพติด 

โครงการทบทวนแผนบริหาร
ทรัพยากรบุคคล 

การจดัท าแผนปฏิบัตกิารไม่มีความชัดเจน ท าให้ไม่
สามารถเชื่อมโยงแผนปฏิบัติการไปสู่ผู้ปฏิบัติได้  
 

15 
(สูง) 

6 
(ปานกลาง) 

1. ด าเนนิการถ่ายทอดตวัชี้วัดของแผนกลยุทธ์ไปสู่
ผู้ปฏิบัติงาน 
2. ติดตามและรายงาน ผลการด าเนนิงาน 

- 

กลุ่มเงนิทุน
หมุนเวียนยาเสพติด 

โครงการทบทวนแผน
ยุทธศาสตร์ 

การจดัท าแผนปฏิบัตกิารไม่มีความชัดเจน ท าให้ไม่
สามารถน าไปปฏิบัติได้ 
 

15 
(สูง) 

6 
(ปานกลาง) 

ก าหนดให้มกีารตดิตาม ผลการด าเนินงานโดยให้จัดท า
รายงานผลการปฏิบัติงานตอ่ผู้บริหาร และ คกก.ฯ ทกุ
ไตรมาส 
 

หลายฝ่ายยังให้ความ ส าคัญกับการจัดท า
แผนปฏิบัติการ ไม่มากเท่าที่ควร 

 

กลับสารบัญ 
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หน่วยงาน กิจกรรมที่วิเคราะห ์ ความเสี่ยง 

ระดับความเสี่ยง 

วิธีการจัดการความเสี่ยง ปัญหาอุปสรรค 
ก่อนการ
จัดการ 

หลังการ
จัดการ 

คะแนน คะแนน 
กลุ่มเงนิทุน
หมุนเวียนยาเสพติด 

โครงการทบทวนแผน
ยุทธศาสตร์ 

การจดัท าแผนปฏิบัตกิารไม่มีความชัดเจน ท าให้ไม่
สามารถเชื่อมโยงแผนปฏิบัติการไปสู่ผู้ปฏิบัติได้  
 

15 
(สูง) 

6 
(ปานกลาง) 

1. ด าเนนิการถ่ายทอดตวัชี้วัดของแผนกลยุทธ์ไปสู่
ผู้ปฏิบัติงาน 
2. ติดตามและรายงาน ผลการด าเนนิงาน 

- 

กลุ่มเงนิทุน
หมุนเวียนยาเสพติด 

โครงการทบทวนแผนปฏิบัติ
การดจิิทัล 
 

การจดัท าแผนปฏิบัตกิารไม่มีความชัดเจน ท าให้ไม่
สามารถน าไปปฏิบัติได้ 
 

15 
(สูง) 

6 
(ปานกลาง) 

ก าหนดให้มกีารตดิตาม ผลการด าเนินงานโดยให้จัดท า
รายงานผลการปฏิบัติงานตอ่ผู้บริหาร และ คกก.ฯ ทกุ
ไตรมาส 

หลายฝ่ายยังให้ความ ส าคัญกับการจัดท า
แผนปฎิบัติการ ไม่มากเท่าที่ควร 

กลุ่มเงนิทุน
หมุนเวียนยาเสพติด 

โครงการทบทวนแผนปฏิบัติ
การดจิิทัล 
 

การจดัท าแผนปฏิบัตกิารไม่มีความชัดเจน ท าให้ไม่
สามารถเชื่อมโยงแผนปฏิบัติการไปสู่ผู้ปฏิบัติได้  

15 
(สูง) 

6 
(ปานกลาง) 

1. ด าเนนิการถ่ายทอดตวัชี้วัดของแผนกลยุทธ์ไปสู่
ผู้ปฏิบัติงาน 
2. ติดตามและรายงาน ผลการด าเนนิงาน 

- 

กองควบคมุวัตถ ุ
เสพติด 

กระบวนการท าลายยาเสพ
ติดให้โทษของกลางและวตัถุ
ออกฤทธิ์ของกลาง  
(P-N6-43) 

ผลคดีตอบกลับน้อยกว่าจ านวนคดีทีร่ับเข้า ท าให้
เหลือของกลางคงคลังมาก 

12 
(สูง) 

6 
(ปานกลาง) 

แจ้งคณะท างานในการท าลายให้ทราบปัญหาที่เกิด และ
ควบคุมการน าของกลางเข้าเตาเผาในปริมาณที่เหมาะสม 

ได้รับแจ้งผลคดเีพิ่มเตมิมาเป็นขอ้มูล
เบ้ืองต้น แต่ตอ้งด าเนินการเพือ่ยืนยันผลคดี
ที่ได้รับตอบกลับมาอกีครัง้ 

กองยา โครงการพัฒนาแนวทางการ
จัดเตรียมเอกสารประกอบ 
การขึน้ทะเบียนต ารับยาที่
เป็นผลิตภัณฑ์การแพทย์ขัน้
สูง (The development of 
document requirement 
for advanced therapy 
medicinal products 
registration) 

เจ้าหน้าที่ที่ไดร้ับมอบหมายติดภารกจิ ไม่สามารถ
เข้ารว่มประชุมได้ ท าให้มผีู้เข้าร่วมประชุมนอ้ย 
 

12 
(สูง) 

9 
(ปานกลาง) 

ก าหนดผูเ้ข้ารว่มประชุมที่เป็นกลุ่มหลกั เนื่องจากเป็นผลิตภณัฑ์ที่มีความใหม่ดังนั้น
จึงต้องอธิบายให้ผู้เข้ารว่มประชุมโดยส่วน
ใหญ่มีความเข้าใจก่อนหลายครั้ง 

  
 

     

 

กลับสารบัญ 
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หน่วยงาน กิจกรรมที่วิเคราะห ์ ความเสี่ยง 

ระดับความเสี่ยง 

วิธีการจัดการความเสี่ยง ปัญหาอุปสรรค 
ก่อนการ
จัดการ 

หลังการ
จัดการ 

คะแนน คะแนน 
กองควบคมุวัตถ ุ
เสพติด 

การใช้ประโยชนจ์ากยาเสพ
ติดให้โทษของกลางและวตัถุ
ออกฤทธิ์ของกลาง  
(P-N6-54) 

ผลคดีตอบกลับน้อยกว่าจ านวนคดีทีร่ับเข้า ท าให้
เหลือของกลางคงคลังมาก 

12 
(สูง) 

6 
(ปานกลาง) 

แจ้งคณะท างานในการท าลายให้ทราบปัญหาที่เกิด และ
ควบคุมการน าของกลางเข้าเตาเผาในปริมาณที่เหมาะสม 

ได้รับแจ้งผลคดเีพิ่มเตมิมาเป็นขอ้มูล
เบ้ืองต้น แต่ตอ้งด าเนินการเพือ่ยืนยันผลคดี
ที่ได้รับตอบกลับมาอกีครัง้ 

กลุ่มเงนิทุน
หมุนเวียนยาเสพติด 

การจ าหน่ายวัตถเุสพติดที่ใช้
ในทางการแพทย์ (P-NF1-1) 

พิจารณาไมอ่นุมตัิยาบางรายการ เนือ่งจากขัดต่อ
ระเบียบการขาย ท าให้ผู้ประกอบการไม่สามารถ
จ าหน่ายยาชนิดนัน้ได ้

10 
(สูง) 

4 
(ต่ า) 

1. ติดต่อและประสานโดยตรง เพือ่แจ้งให้ทราบถึง
ระเบียบข้อก าหนด  
2. จัดท าระบบ IT จ าหนา่ยวัตถุเสพติดให้เป็นไปตามกฎ 
ระเบียบข้อก าหนด 

- 

กลุ่มเงนิทุน
หมุนเวียนยาเสพติด 

งานดูอาคารจอดรถ อุบัติเหตุในอาคารจอดรถ 15 
(สูง) 

3 
(ต่ า) 

1. ประกาศแจ้งเตือนการขับขีร่ถยนตด์้วยความปลอดภัย 
2. ติดป้ายแจ้งเตอืนให้ระมัดระวังการเข้าจอด 
3. ก าหนดการใช้ความเร็วภาย ในอาคารจอดรถ ไมเ่กนิ 
15 กิโลเมตรตอ่ชั่วโมง 

การด าเนนิการ จดัจ้างมขีั้นตอนซับซ้อนต้อง
อ้างอิงระเบียบฯ ท าให้ด าเนนิการได้ล่าช้า 

กองยา โครงการประชุมอบรมเชิง
ปฏิบัติการ เรื่อง หลักเกณฑ์
เกี่ยวกับการแก้ไข
เปลี่ยนแปลงทะเบียนต ารับ
ยาชีววัตถุ 
(Implementation 
Workshop for Changes 
to Approved 
Biotherapeutics) 

เจ้าหน้าที่ที่ไดร้ับมอบหมายติดภารกจิ ไม่สามารถ
เข้ารว่มประชุมได ้
 

12 
(สูง) 

2 
(ต่ า) 

 

ก าหนดผูเ้ข้ารว่มประชุมที่เป๊นกลุ่มหลกั เนื่องจากเป็นโครงการอบรมสมัมนาต้อง
ด าเนนิการภายในไตรมาส 2 จึงมเีวลา
ค่อนข้างจ ากดั 

 

 
 

กลับสารบัญ 
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2.3  ความเสี่ยงท่ีเกิดจากการใช้เทคโนโลยี (Technology Risk) 

หน่วยงาน กิจกรรมที่วิเคราะห ์ เหตุการณ์ความเสี่ยง 

ระดับความเสี่ยง 

วิธีการจัดการความเสี่ยง ปัญหาอุปสรรค 
ก่อนการ
จัดการ 

หลังการ
จัดการ 

คะแนน คะแนน 
กองอาหาร การอนญุาตโฆษณาอาหาร 

(P-F2-23) 
ความไม่เสถียรของระบบ E-submission ท าให้ไม่
สามารถใช้งานได ้

20 
(สูงมาก) 

12 
(สูง) 

หารือศูนย์IT/โปรแกรมเมอร์ในส่วนที่ระบบเกิดปัญหา
บ่อยๆเพื่อลดความถีข่องโอกาสทีจ่ะเกิดความเสี่ยง 

เมื่อพบปัญหาเจ้าหน้าที่ไม่สามารถแก้ไขระบบ
เองได้ต้องแจ้งศูนย์IT/โปรแกรมเมอร์ทุกครั้ง 
ท าให้ต้องรอเวลาแก้ไข 

ศูนย์ข้อมูลและ
สารสนเทศ 

การบ ารุงรกัษาระบบ
คอมพิวเตอร์ รหัส (P-DI1-3) 

เครื่องปรับอากาศเสีย ท าให้ระบบสารสนเทศไม่
พร้อมใช้งาน 

12 
(สูง) 

12 
(สูง) 

ติดตั้งเครือ่งวัดอุณหภูมิภายในห้อง งบประมาณในการ 
ด าเนินการไม่เพียงพอ 

ศูนย์ข้อมูลและ
สารสนเทศ 

การบ ารุงรกัษาระบบ
คอมพิวเตอร์ รหัส (P-DI1-3) 

ไฟฟ้าดับ/ไฟตก ท าให้ระบบสารสนเทศไม่พร้อมใช้
งาน 

12 
(สูง) 

12 
(สูง) 

1. ติดตั้งอุปกรณ์ตรวจวัดกระแส Line in หากผิดปกติ
จะแจ้งเตอืนทาง Line 
2. ไฟฟ้าไม่เพียงพอต่อการใช้งาน ตอ้งจัดท าโครงการ
เพื่อท าเฟสไฟใหม ่

งบประมาณในการด าเนินการไม่เพียงพอ 

กองอาหาร การพจิารณาอนมุัติสูตร
อาหารและการใช้วัตถุเจอื
ปนอาหาร (P-F2-19) 

ความไม่เสถียรของระบบ E-submission ท าให้ไม่
สามารถใช้งานได ้

12 
(สูง) 

12 
(สูง) 

ประชุม/หารือร่วมกับ กับ ผอ.ศนูย์ IT หรือ
โปรแกรมเมอร ์

ต้องให้ศูนย์ IT/โปรแกรมเมอร์ เป็นผู้แก้ไข
เท่านั้น 

กองอาหาร การพจิารณาอนมุัติสูตร
อาหารและการใช้วัตถุเจอื
ปนอาหาร (P-F2-19) 

ความไม่เสถียรของระบบ e-logistic ท าให้ไม่
สามารถพจิารณาข้อมูลได ้
 

12 
(สูง) 

12 
(สูง) 

ประชุม/หารือร่วมกับ กับ ผอ.ศนูย์ IT หรือ
โปรแกรมเมอร ์

ต้องให้ศูนย์ IT/โปรแกรมเมอร์ เป็นผู้แก้ไข
เท่านั้น 

กองอาหาร การขอให้พิจารณาคุณภาพ
หรือมาตรฐานของผลิตภัณฑ์
(เฉพาะวัตถุให้ความหวาน
แทนน้ าตาล) (P-F2-21) 

ความไม่เสถียรของระบบ E-submission ท าให้ไม่
สามารถใช้งานได ้

12 
(สูง) 

12 
(สูง) 

ประชุม/หารือร่วมกับ กับ ผอ.ศนูย์ IT หรือ
โปรแกรมเมอร ์

ต้องให้ศูนย์ IT/โปรแกรมเมอร์ เป็นผู้แก้ไข
เท่านั้น 

กองอาหาร การขอให้พิจารณาคุณภาพ
หรือมาตรฐานของผลิตภัณฑ์
(เฉพาะวัตถุให้ความหวาน
แทนน้ าตาล) (P-F2-21) 

ความไม่เสถียรของระบบ e-logistic ท าให้ไม่
สามารถพจิารณาข้อมูลได ้
 

12 
(สูง) 

12 
(สูง) 

ประชุม/หารือร่วมกับ กับ ผอ.ศนูย์ IT หรือ
โปรแกรมเมอร ์

ต้องให้ศูนย์ IT/โปรแกรมเมอร์ เป็นผู้แก้ไข
เท่านั้น 

 

กลับสารบัญ 
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หน่วยงาน กิจกรรมที่วิเคราะห ์ เหตุการณ์ความเสี่ยง 

ระดับความเสี่ยง 

วิธีการจัดการความเสี่ยง ปัญหาอุปสรรค 
ก่อนการ
จัดการ 

หลังการ
จัดการ 

คะแนน คะแนน 
กองอาหาร การอนญุาตสถานที่ผลติ/

น าเข้าอาหารและการแก้ไข
รายการอนญุาต (P-F2-5) 

ระบบน าเข้าข้อมูล sky net ขัดข้อง/ไม่พบข้อมูล/
สืบค้นไม่ได้ ท าให้เจ้าหน้าที่ไม่สามารถด าเนนิการ
ในการพจิารณาหรือออกเลขสถานทีผ่ลิตได้ 

12 
(สูง) 

9 
(ปานกลาง) 

พัฒนาระบบการย่ืนค าขออนญุาตด้านอาหารผ่านระบบ 
E-submission ให้ครอบคลุมทกุค าขอ 

เมื่อพบปัญหาเจ้าหน้าที่ไม่สามารถแก้ไขระบบ
เองได้ต้องแจ้งศูนย์IT/โปรแกรมเมอร์ทุกครั้ง 
ท าให้ต้องรอเวลาแก้ไข 

กองอาหาร การอนญุาตผลิตภัณฑ์
อาหารและการแก้ไขรายการ
อนุญาต (P-F2-11) 

ความไม่เสถียรของระบบ E-submission ท าให้ไม่
สามารถใช้งานได ้

12 
(สูง) 

9 
(ปานกลาง) 

หารือกับผอ.ศูนย์ IT หรือโปรแกรมเมอรเ์พือ่หาแนวทาง
พัฒนาระบบ E-submission ให้มีความเสถยีรและใช้
งานได้อย่างมีประสิทธิ์ภาพในระยะยาว 

ต้องให้ศูนย์ IT/โปรแกรมเมอร์ เป็นผู้แก้ไข
เท่านั้น 

กองอาหาร การอนญุาตผลิตภัณฑ์
อาหารและการแก้ไขรายการ
อนุญาต (P-F2-11) 

ระบบน าเข้าข้อมูล sky net ขัดข้อง/ไม่พบข้อมูล/
สืบค้นไม่ได้ ท าให้เจ้าหน้าที่ไม่สามารถด าเนนิการ
ในการพจิารณาหรือออกเลขสารระบบอาหารได้ 
เนื่องจากฐานข้อมูลอยู่คนละที ่

12 
(สูง) 

9 
(ปานกลาง) 

หารือกับผอ.ศูนย์ IT หรือโปรแกรมเมอรเ์พือ่หาแนวทาง
พัฒนาระบบ E-submission ให้มีความเสถยีรและใช้
งานได้อย่างมีประสิทธิ์ภาพในระยะยาว 

ต้องให้ศูนย์ IT/โปรแกรมเมอร์ เป็นผู้แก้ไข
เท่านั้น 

2.4  ความเสี่ยงท่ีเกิดจากเหตุการณ์ภายนอก (External Risk) 

หน่วยงาน กิจกรรมที่วิเคราะห ์ เหตุการณ์ความเสี่ยง 

ระดับความเสี่ยง 

วิธีการจัดการความเสี่ยง ปัญหาอุปสรรค 
ก่อนการ
จัดการ 

หลังการ
จัดการ 

คะแนน คะแนน 
ส านักงานเลขานกุาร
กรม 

ภารกจิหลัก ร้อยละ
ความส าเร็จของการเบิกจ่าย
งบลงทุน 

มีการปรับเปลี่ยนแบบแปลนกอ่สร้างเพื่อให้
สอดคล้องกับหน้างานโดยผู้รับจ้าง ผู้ออกแบบ  
และนายช่าง ท าให้ไม่สามารถส่งมอบงานไดต้าม
สัญญาจ้าง 

15 
(สูง) 

6 
(ปานกลาง) 

มีการรายงานตอ่ผู้บังคับบัญชา เมื่อพบปัญหาและ
อุปสรรค เพื่อเร่งด าเนนิการแก้ไข 

มีปัญหาเรือ่งแบบแปลนกอ่สร้างต้องมกีาร
ปรับแบบเพื่อให้สอดคลอ้งหน้างานจริง
ระหว่างผูร้ับจ้าง ผูอ้อกแบบ และนายช่าง
กองแบบแผน 

ส านักงานเลขานกุาร
กรม 

ภารกจิหลัก ร้อยละ
ความส าเร็จของการเบิกจ่าย
งบลงทุน 

ผู้รับจ้างจัดส่งเอกสารล่าช้า  ท าให้ไม่สามารถเบิก
จ่ายเงินได้ทนัตามก าหนด โดยเจา้หน้าที่ต้องกันเงิน
ไว้เบิกเหลือ่มในปีงบประมาณถัดไป 

15 
(สูง) 

6 
(ปานกลาง) 

ก าหนดนโยบาย และแนวทางกระตุน้การเบิกจ่ายเงนิ ผู้รับจ้างขาดความช านาญในการจัดท า
เอกสารจงึท าให้มกีารแก้ไขหลายครั้ง 

 

กลับสารบัญ 
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หน่วยงาน กิจกรรมที่วิเคราะห ์ เหตุการณ์ความเสี่ยง 

ระดับความเสี่ยง 

วิธีการจัดการความเสี่ยง ปัญหาอุปสรรค 
ก่อนการ
จัดการ 

หลังการ
จัดการ 

คะแนน คะแนน 
กองอาหาร โครงการยกระดับคุณภาพ

ของฝากปลอดภัยใน
ผลิตภัณฑ์อาหารที่บรรจุใน
ภาชนะพร้อมจ าหน่าย
ส าหรับผู้ประกอบการผลิต
อาหารขนาดกลางและขนาด
ย่อม (SMEs) 

ผู้ประกอบการยังขาดองค์ความรู้ในการพัฒนา
สถานที่ และผลิตภัณฑ์ตามทีก่ฎหมายก าหนด 

10 
(สูง) 

6 
(ปานกลาง) 

1 ลงพื้นที่ตดิตามและรับฟังปัญหาจากผู้ประกอบการ 
ในระหว่างด าเนนิโครงการ      
2 จัดท าชุดสื่อประชาสัมพนัธ์ความรูแ้ก่ผู้ประกอบการ 
SMEs เช่น ชุดสือ่ประชาสัมพันธ์การแตง่กายของ
บุคลากรในสถานประกอบการ และ เลม่คู่มอื
ประชาสัมพนัธ์ให้ความรู้กับผู้ประกอบการ SMEs 

เนื่องจากสถานการณ์การแพร่ระบาดของ
โรคติดตอ่เชือ้ไวรัสโคโรนา 2019 ท าให้พบ
ปัญหาและอุปสรรคในการด าเนินงาน ดังนี้  
1. ผู้ประกอบการด าเนินการพัฒนาสถาน
ประกอบการล่าช้ากว่าแผนทีก่ าหนดไว้ และ
อาจมีบางส่วนประสบปัญหาทางการเงินจน
ไม่สามารถด าเนนิการพัฒนาสถาน
ประกอบการตามค าแนะน าของเจา้หน้าที่ได้ 
2. แผนการด าเนนิงานกิจกรรมลงพืน้ที่
ติดตามการพัฒนาโดย อย. ไม่สามารถ
ด าเนนิการได้ตามแผนที่ก าหนดไว้ จึงมีการ
เลื่อนระยะเวลาลงพ้ืนที่ไปเป็นชว่งเดอืน
มิถุนายน - เดือนกรกฎาคม 2563 

กลุ่มเงนิทุน
หมุนเวียนยาเสพติด 

การจ าหน่ายวัตถเุสพติดที่ใช้
ในทางการแพทย์ (P-NF1-1) 

ผู้ผลิตไม่ควบคุมคุณภาพในการจดัส่งสินค้า ท าให้
สินค้าเสียหาย/อยู่ในสภาพไม่สมบูรณ์ตาม
ข้อก าหนด 

12 
(สูง) 

6 
(ปานกลาง) 

มีวัสดุกนักระแทก และแจ้งผู้ผลิตให้ปรับปรงุบรรจุภัณฑ์ - 

กองผลิตภัณฑ์
สมุนไพร 

การขึน้ทะเบียนต ารับยาแผน
โบราณ 

ผู้มาติดต่อเตรียมเอกสารค าขอต่างๆ ได ้
ไม่เรียบร้อย ไม่ถกูตอ้ง ท าให้เจ้าหน้าที่ใช้ระยะเวลา
ในการพจิารณาค าขอฯ เพิม่มากขึ้น 

10 
(สูง) 

4 
(ต่ า) 

หามาตรการเพือ่ช่วยผู้มาติดต่อในการเตรียมเอกสารค า
ขอฯ 

1. อาจไม่มีผูล้งทะเบียนในหลกัสูตร RA 
2. ยังไม่มีการแก้ไขคูม่ือประชาชนจึงไม่
สามารถบังคับใช้แบบตรวจสอบเอกสารด้วย
ตนเองที่พัฒนาขึน้ใหม่ได ้

กองผลิตภัณฑ์
สมุนไพร 

โครงการยกระดับคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร   

ผู้ประกอบการส่งตัวอย่างผลิตภัณฑ์ไม่ครบตาม
ข้อก าหนด 
 

15 
(สูง) 

2 
(ต่ า) 

ขอความร่วมมือจากผู้ประกอบการให้มากขึน้ - 

กลุ่มเงนิทุน
หมุนเวียนยาเสพติด 

การด าเนนิงานตามบันทึก
ข้อตกลงการประเมนิผลการ

ผู้ประกอบการ/ ผูร้ับบริการ/ ผูม้ีส่วนได้สว่นเสีย  
มีความพึงพอใจลดลง 

12 2 ปรับปรุงแบบสอบถามให้มขี้อค าถามที่กระชับชัดเจน
และตรงประเด็น รวมถึงจัดให้มีค าถามลดนอ้ยลง จัดท า 

- 

 

กลับสารบัญ 
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หน่วยงาน กิจกรรมที่วิเคราะห ์ เหตุการณ์ความเสี่ยง 

ระดับความเสี่ยง 

วิธีการจัดการความเสี่ยง ปัญหาอุปสรรค 
ก่อนการ
จัดการ 

หลังการ
จัดการ 

คะแนน คะแนน 
ด าเนนิงานทุนหมนุเวียน
ประจ าปีบัญชี 2562 ที่ไม่
เป็นไปตามเป้าหมายที่
ก าหนด 

 (สูง) (ต่ า) Google Form และท า QR Code ในการตอบ
แบบสอบถาม 

กลุ่มเงนิทุน
หมุนเวียนยาเสพติด 

โครงการส ารวจความพึง
พอใจของผู้รับบรกิาร 

ผู้ประกอบการ/ ผูร้ับบริการ /ผูม้ีส่วนได้สว่นเสีย 
ไม่ให้ความร่วมมือในการตอบแบบสอบถาม  

12 
(สูง) 

2 
(ต่ า) 

จัดท า Google Form ในการตอบแบบสอบถาม และ
ส่งผ่าน Line 

- 

กลุ่มเงนิทุน
หมุนเวียนยาเสพติด 

โครงการส ารวจความพึง
พอใจของผู้รับบรกิาร 

ผู้ประกอบการ/ผู้รับบรกิาร/ผู้มีสว่นได้ส่วนเสีย 
ตอบแบบสอบถามไม่ครบถ้วน 

12 
(สูง) 

2 
(ต่ า) 

ปรับปรุง แบบสอบถามให้มีข้อค าถามที่กระชับ ชัดเจน
และ ตรงประเด็น และข้อค าถามให้นอ้ยลง 

ข้อค าถามบางข้อผูร้ับบริการไม่ได้ใช่บรกิาร 
ท าให้ไม่รู้จะตอบอะไร 

 
 

      

3. ความเสี่ยงด้านการเงิน (FINANCIAL RISKS) 

หน่วยงาน กิจกรรมที่วิเคราะห ์ เหตุการณ์ความเสี่ยง 

ระดับความเสี่ยง 

วิธีการจัดการความเสี่ยง ปัญหาอุปสรรค 
ก่อนการ
จัดการ 

หลังการ
จัดการ 

คะแนน คะแนน 
กองควบคมุ
เครื่องมือแพทย์ 

การตรวจติดตามผล กรณี
สุ่มผลิตภัณฑ์ทีท่้องตลาด 
(P-M3-27) 

งบประมาณที่ใช้ในการจัดเก็บตวัอย่างไม่เพยีงพอ 
ท าให้การด าเนนิงานในการวางแผนงานตอ้งล่าช้า 
 

15 
(สูง) 

9 
(ปานกลาง) 

ของบประมาณเพิม่ในปีงบประมาณถัดไป อาจไม่ได้รับงบประมาณตามที่ขอไว ้

 
 

      

 

กลับสารบัญ 
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4. ความเสี่ยงด้านกฎระเบียบต่างๆ (COMPLIANCE RISKS) 

ผู้รับผิดชอบ กิจกรรมที่วิเคราะห ์ เหตุการณ์ความเสี่ยง 

ระดับความเสี่ยง 

วิธีการจัดการความเสี่ยง ปัญหาอุปสรรค 
ก่อนการ
จัดการ 

หลังการ
จัดการ 

คะแนน คะแนน 
กองอาหาร การพจิารณาอนมุัติสูตร

อาหารและการใช้วัตถุเจอื
ปนอาหาร (P-F2-19) 
 

กฎหมายไม่ครอบคลมุผลิตภัณฑ์อาหารทีถ่กู
พัฒนาขึน้ใหม่ และไม่มกีฎหมายรองรับในการใช้
สารต่างๆในการตรวจสอบอาหาร ท าให้ไม่สามารถ
พิจารณาอนญุาต หรอืใช้เวลาในการพิจารณาเพิ่ม
มากขึน้ 

12 
(สูง) 

12 
(สูง) 

รวบรวมขอ้มูลจากคณะท างานพิจารณาระบบการขอ
อนุญาตสถานที่ผลิต/น าเข้า ผลติภัณฑ์ และโฆษณา
อาหารหรอืคณะท างานอื่นที่เกี่ยวขอ้งแลว้สง่ต่อไปที่กลุม่
ก าหนดมาตรฐานเพื่อปรับปรุงข้อกฎหมาย  

1.ผลิตภัณฑ์อาหารมีการพัฒนาอย่าง
รวดเร็ว แตก่ฎหมายยังไม่ทันสมัยเพียงพอ 
2.กฎหมายมีความซับซ้อน ท าให้ยากต่อการ
น ามาปฏิบัติบังคับใช ้

กองอาหาร การอนญุาตผลิตภัณฑ์
อาหารและการแก้ไขรายการ
อนุญาต (P-F2-11) 

กฎหมายไม่ชัดเจน/ไม่ครอบคลุมผลิตภัณฑ์อาหาร
ที่ถกูพัฒนาขึ้นใหม่ ท าให้ไม่สามารถพิจารณา
อนุญาต หรอืใช้เวลาในการพิจารณาเพิม่มากขึ้น 

12 
(สูง) 

12 
(สูง) 

รวบรวมขอ้มูลจากคณะท างานพิจารณาระบบการขอ
อนุญาตสถานที่ผลิต/น าเข้า ผลติภัณฑ์ และโฆษณา
อาหารหรอืคณะท างานอื่นที่เกี่ยวขอ้งแลว้สง่ต่อไปที่กลุม่
ก าหนดมาตรฐานเพื่อปรับปรุงข้อกฎหมาย   

1.ผลิตภัณฑ์อาหารมีการพัฒนาอย่าง
รวดเร็ว แตก่ฎหมายยังไม่ทันสมัยเพียงพอ 
2.กฎหมายมีความซับซ้อน ท าให้ยากต่อการ
น ามาปฏิบัติบังคับใช ้

กองควบคมุวัตถเุสพ
ติด 

กระบวนการท าลายยาเสพ
ติดให้โทษของกลางและวตัถุ
ออกฤทธิ์ของกลาง (P-N6-
43) 

กฎหมายระบกุรณทีี่คดีไม่มีผูต้้องหา ตอ้งจดัเก็บ
ของกลางจนสิ้นอายุความของคดี ท าให้การท าลาย
ของกลางในรอบปีมีจ านวนนอ้ย 

12 
(สูง) 

6 
(ปานกลาง) 

แกก้ฎหมาย การแกก้ฎหมายต้องใชเ้วลาในการ
ด าเนนิการ เพราะตอ้งผ่านขั้นตอนต่างๆ 
ของกระบวนการทางกฎหมาย 

 

กลับสารบัญ 
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ค าอธิบายเพิ่มเติม 

ตารางที่ 5 ประเภทความเสี่ยงขององค์กร 

ประเภท ความหมาย แหล่งที่มา 
1. ด้านกลยุทธ์  

(Strategic Risk: S) 
ความเสี่ยงท่ีเกี่ยวกับนโยบายและแผน
กลยุทธ์ของหน่วยงาน รวมถึงการ
ตัดสินใจด้านการบริหารที่ส่งผลต่อทิศ
ทางการด าเนินงาน ซึ่งส่งผลกระทบต่อ
วัตถุประสงค์หรือเป้าหมายขององค์กร 

1.1 Organizational Structure Risk – ความเสี่ยงจากการปฏิบัติงานอันเนื่องมาจากโครงสร้างองค์กรไม่เหมาะสม 
ซ้ าซ้อน หรือระบุขอบเขตหน้าที่ความรับผิดชอบไม่ชัดเจน 

1.2 Operational Strategic Risk – ความเสี่ยงจากการวางกลยุทธ์ ได้แก ่
- Business Risk การวางกลยุทธ์ท่ีสอดคล้องกับสภาพแวดล้อมขององค์กรในขณะนั้น แต่มีปัจจัยภายนอกที่เปลี่ยนแปลง 

ท าให้กลยุทธ์ดังกล่าวไม่เหมาะสม 
- Strategic Risk การวางกลยุทธ์ผิดพลาด ไม่เหมาะสมกับปัจจัยภายนอกที่ใช้พิจารณาก าหนดกลยุทธ์ 

2. ด้านการปฏิบัติงาน 
(Operational Risk: O) 

ความเสี่ยงที่ เกิดจากกระบวนการ
ปฏิบัติงานภายใน และส่งผลกระทบ
ต่อความส าเร็จในการด าเนินงาน 

2.1 People Risk – ความเสี่ยงท่ีเกิดจากบุคลากร ได้แก่ 
- Incompetence การขาดความรู้ความช านาญในงานที่รับผิดชอบ ขาดความสามารถในการท างานเป็นทีม การละเลย

ไม่ให้ความส าคัญกับผู้รับบริการ การขาดการท างานแบบมืออาชีพ การขาดความสามารถในการวิเคราะห์หรือใช้
วิจารณญาณในการตัดสินใจ การตีความข้อมูลที่ใช้ในการปฏิบัติงานผิดพลาด 

- Fraud การทุจริตหรือกระท าผิดจรรยาบรรณ การใช้ต าแหน่งหน้าที่ของตนเพื่อประโยชน์ส่วนตัว 
- HR Management การบริหารทรัพยากรไม่เหมาะสม เช่น การมีบุคลากรมากหรือน้อยเกินไป การด้อยประสิทธิภาพ

ในการสรรหา การมอบหมายไม่ตรงความสามารถ การขาดการอบรมให้บุคลากรมีความเช่ียวชาญหรือเพิ่มขีด
ความสามารถในการปฏิบัติงาน การขาดเครื่องมือในการสร้างแรงจูงใจให้บุคลากรที่มีความสามารถคงอยู่กับองค์กร 
การประเมินผลงานท่ีไม่ยุติธรรม ค่าตอบแทนท่ีไม่เหมาะสม การพึ่งพิงกับบุคลากรหลักมากเกินไป 
 

 

กลับสารบัญ 
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  - Human Error ความผิดพลาดของเจ้าหน้าที่ในการปฏิบัติงาน โดยมิได้มีเจตนาจะกระท าผิดหรือทุจริต ความประมาท

เลินเล่อหรือไม่รอบคอบ 
- Resource Management การบริหารทรัพยากรขององค์กรไม่เหมาะสม เช่น ไม่มีอุปกรณ์ที่ให้ความสะดวกหรือ  

มีไม่เพียงพอต่อความจ าเป็นในการปฏิบัติงาน อุปกรณ์ไม่อยู่ในสภาพที่ดีต่อการใช้งาน การมีโครงสร้างพื้นฐานทาง
เทคโนโลยีที่ไม่เหมาะสมกับงานหรือล้าสมัย 

2.2 Process Risk – ความเสี่ยงท่ีเกิดจากกระบวนการหรือข้ันตอนการปฏิบัติงาน ได้แก่ 
- Model/Methodology Error ข้อบกพร่องของวิธีการ/ขั้นตอนการปฏิบัติงาน ซึ่งท าให้การปฏิบัติงานไม่มีประสิทธิภาพ

เพียงพอ การรายงานผลต่างๆ ไม่ถูกต้องและขาดการติดตาม ความผิดพลาดในการก าหนดสูตรการค านวณต่างๆ 
การก าหนดน้ าหนักของกลยุทธ์ พันธกิจ แผนงาน โครงการต่างๆ ขององค์กรในการก้าวสู่วิสัยทัศน์ที่ก าหนด 

- Products/Services การออกแบบ/พัฒนาและส่งเสริมผลผลิตและบริการไม่สอดคล้องกับทิศทางของพันธกิจและ
วิสัยทัศน์ ผลผลิต/บริการมีความซับซ้อนหรือมีข้อบกพร่อง หรือไม่อาจวัดผลความส าเร็จที่ชัดเจนเป็นรูปธรรม ท าให้
ผู้รับบริการไม่พึงพอใจ 

- Legal/Regulatory เกิดจากการก ากับดูแลและกฎระเบียบที่องค์กรเผชิญอยู่ หากองค์กรวางแผนการปฏิบัติงาน
ต่างๆ ไม่สอดคล้องกับข้อก าหนดของทางการหรือหน่วยงานที่ก ากับดูแล ความเสี่ยงจากการตีความข้อกฎหมาย 
และมี/ไม่มีกฎหมายที่เอื้ออ านวยต่อการด าเนินงานขององค์กร 

- Communication การเข้าใจไม่ตรงกันในการสื่อข้อความท าให้ตีความผิดพลาด การสื่อสารที่ไม่ทั่วถึงทุกกลุ่มงานที่
เกี่ยวข้อง การขาดการประสานงาน/ร่วมมือที่ดีระหว่างกลุ่มงาน ข้อมูลที่เผยแพร่ภายนอกองค์กรไม่ถู กต้อง ไม่
สอดคล้องกัน ก่อให้เกิดความไม่น่าเชื่อถือ โดยเฉพาะกรณีที่มีการน าข้อมูลไปใช้อ้างอิง 

- Inadequate System & Control การขาดมาตรฐาน/คู่มือ/รายละเอียดในการปฏิบัติงาน การขาดระบบการ
ตรวจสอบ/การควบคุม/การรักษาความปลอดภัยที่ดีหรือมีแต่ไม่เพียงพอ 

 
 
 

 

กลับสารบัญ 
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  2.3 Technology Risk – ความเสี่ยงท่ีเกิดจากการใช้เทคโนโลยี ได้แก่ 

- Security การขาดระบบรักษาความปลอดภัยของข้อมูลหรือระบบคอมพิวเตอร์ ตลอดจนการส ารองข้อมูล หรือมีแต่
ด้อยประสิทธิภาพ การขาดมาตรฐานการควบคุมและตรวจสอบระบบอย่างสม่ าเสมอ การขาดแผนส ารองฉุกเฉิน 

- System Error/Failure ความผิดพลาด/ความสูญเสียของระบบ เนื่องจากอัคคีภัย ภัยธรรมชาติ ปัญหาด้านเทคนิค 
กระแสไฟฟ้าขัดข้อง ระบบสูญเสียความสามารถบางส่วน/ทั้งหมด จากการท าลายของไวรัสคอมพิวเตอร์ 

- Programming Error ความผิดพลาด/ไม่สมบูรณ์ของโปรแกรมคอมพิวเตอร์ที่ใช้ 
- Telecommunication Error การขัดข้องของระบบการสื่อสาร เช่น Computer Network โทรศัพท์ โทรสาร 
- Information ข้อมูลส าหรับการปฏิบัติงานมีไม่เพียงพอ ไม่สมบูรณ์ ไม่ถูกต้อง ระบบข้อมูลไม่ถูกต้อง ท าให้ไม่

สามารถน าข้อมูลไปใช้งานได้ การมีหลายระบบที่แสดงข้อมูลในลักษณะเดียวกัน แต่แสดงข้อมูลไม่สอดคล้อง/ไม่
ตรงกัน 

2.4 External Risk – ความเสี่ยงท่ีเกิดจากเหตุการณ์ภายนอก ได้แก่ 
- ความไม่แน่นอนของนโยบายของรัฐและหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง การสูญเสียที่เกิดกับทรัพย์สินหรือรายได้อัน

เนื่องมาจากอุบัติภัยต่างๆ ท่ีไม่คาดคิด เช่น ไฟไหม้ น้ าท่วม แผ่นดินไหว ความเสียหายจากการที่คู่ค้าหรือคู่สัญญา
ขององค์กรไม่สามารถปฏิบัติตามข้อตกลงหรือปฏิบัติตามสัญญาที่ให้ไว้กับองค์กรได้ หรือใช้องค์กรเป็นเครื่องมือใน
การกระท าผิดกฎหมาย การขาดแผนรองรับเหตุการณ์ฉุกเฉินต่างๆ  
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3. ด้านการเงิน  

(Financial Risk: F) 
ความ เสี่ ย งที่ เกิ ดจากการบริหาร
งบประมาณที่ไม่มีประสิทธิภาพเพียงพอ 
ท าให้ไม่สามารถด าเนินงานได้อย่าง
ต่อเนื่องหรือส าเร็จลุล่วงได้ 

3.1 Budgeting Risk – ความเสี่ยงจากความไม่เพียงพอของเงินงบประมาณ 
3.2 Credit Risk – ความเสี่ยงที่เกิดจากการที่คู่สัญญาไม่สามารถท าตามข้อตกลงที่ได้ท าไว้กับองค์กร เนื่องจากขาด

ความสามารถทางด้านการเงิน 
3.3 Liquidity Risk – ความเสี่ยงท่ีเป็นผลมาจากการที่องค์กรไม่สามารถเปลี่ยนสินทรัพย์เป็นเงินสดได้ในราคาที่เหมาะสม

ตามเวลาที่ต้องการ อาจเนื่องจากมีตลาดรองรับสินทรัพย์นั้นไม่เพียงพอ หรือตลาดก าลังถูกแทรกแซงจากปัจจัยอื่น 
รวมถึงการที่องค์กรขาดความสามารถช่ัวคราวในการจัดหาเงินทุนมาช าระให้แก่คู่สัญญาในวันครบก าหนด 

3.4 Market Risk – ความเสี่ยงที่เกิดจากการเปลี่ยนแปลงมูลค่าหลัดทรัพย์หรือพันธะสัญญาที่องค์กรท าไว้ ส่งผลให้ทรัพย์สิน 
หนี้สิน หรือสัญญา มีมูลค่าสุทธิลดลง หรือส่งผลกระทบต่อการลงทุนขององค์กร ซึ่งปัจจัยที่ส่งผลกระทบต่อความเสี่ยง
ดังกล่าวนี้ ประกอบด้วย การเปลี่ยนแปลงของอัตราดอกเบี้ย การเปลี่ยนแปลงของอัตราแลกเปลี่ยนเงินตราต่างประเทศ 
ความผันผวนของราคาหลักทรัพย์ ความผันผวนของอันดับความน่าเช่ือถือของผู้ออกหลักทรัพย์ อันส่งผลกระทบต่อ
ราคาหลักทรัพย์ที่ลงทุน 

4. ด้านกฎระเบียบต่างๆ 
(Compliance Risk: C) 

ความเสี่ยงที่เกิดจากการไม่ปฏิบัติตาม
กฎระเบียบหรือการด าเนินงานไม่
สอดคล้องกับกฎหมาย ระเบียบ หรือ
ข้อบังคับที่ เกี่ยวข้อง อาจเกิดจาก
ความไม่ชัดเจน ความไม่ทันสมัย หรือ
ความไม่ครอบคลุมของกฎหมาย 
ระเบียบ ข้อบังคับต่างๆ 

4.1 Legal/Regulatory – ความเสี่ยงที่เกิดจากการก ากับดูแลและกฎระเบียบที่องค์กรเผชิญอยู่ หากองค์กรวางแผนการ
ปฏิบัติงานต่างๆ ไม่สอดคล้องกับข้อก าหนดของทางการหรือหน่วยงานที่ก ากับดูแล ความเสี่ยงจากการตีความข้อกฎหมาย 
และมี/ไม่มีกฎหมายที่เอื้ออ านวยต่อการด าเนินงานขององค์กร 
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ผลการประเมินการบริหารความเสี่ยง   

จากภาพรวมการบริหารความเสี่ยงของ อย. สามารถประเมินผลการบริหารความเสี่ยง ปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2563 ได้ดังนี้  

ด้านความครบถ้วนขององค์ประกอบหลักของการบริหารความเสี่ยง 
1. การกําหนดโครงสร้างการบริหารความเสี่ยงมีความชัดเจน โดยอยู่ในรูปของคณะกรรมการระบบ

คุณภาพและติดตามประเมินผลการดําเนินงานของ อย.  ในการดําเนินการตามแผนบริหารความเสี่ยง 
และควบคุมภายใน ติดตามประเมินผลการบริหารความเสี่ยงและควบคุมภายในของทุกหน่วยงาน ให้เป็นไป
ตามหลักเกณฑ์กระทรวงการคลังว่าด้วยมาตรฐานและหลักเกณฑ์ปฏิบัติการควบคุมภายในสําหรับหน่วยงาน
ของรัฐ พ.ศ. 2561 และรายงานผลการดําเนินการบริหารความเสี่ยงและควบคุมภายในต่อผู้บริหาร 

2. กระบวนการในการกําหนดนโยบาย วัตถุประสงค์ การกําหนดกิจกรรมเพ่ือจัดทําแผนบริหารความเสี่ยง 
รวมถึงแนวทาง/วิธีการบริหารความเสี่ยง เพื่อให้บรรลุเป้าหมายการดําเนินงานของ อย. มีความชัดเจน ซึ่งระบุ
อยู่ใน คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การบริหารความเสี่ยงและควบคุมภายใน รหัสเอกสาร P-FDA-T-10 

3. ทุกหน่วยงานได้วิเคราะห์ความเสี่ยงในกิจกรรมที่หน่วยงานรับผิดชอบ โดยวิเคราะห์ความเสี่ยง
ตามหลักการของ COSO และเป็นไปตามแนวทางการบริหารความเสี่ยงของ ISO 31000, Risk Management-
Guidelines ตลอดจนระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001:2015 

4. มีการสื่อสารการบริหารความเสี่ยง โดยการจัดประชุม การแจ้งเวียนบันทึก และการนําลงเว็บไซต์ 
อย่างไรก็ตาม ยังไม่เพียงพอที่จะผลักดันให้เกิดการรับรู้และเข้าใจการบริหารความเสี่ยงได้ทั่วทั้งองค์กร 

5. มีการสรุปผลการบริหารความเสี่ยงประจําปีเสนอผู้บริหาร โดยมีรายละเอียดผลการดําเนินการ
บริหารความเสี่ยงประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 เพ่ือเป็นแนวทางในการบริหารความเสี่ยงในปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2564  

 
ด้านประสิทธิภาพของการบริหารความเสี่ยง 

1. การบริหารความเสี่ยงในปี 2563 มีหลักเกณฑ์การกําหนดกิจกรรมเพ่ือจัดทําแผนบริหารความเสี่ยง 
ทีช่ัดเจน ครอบคลุมทุกกิจกรรมสําคัญในองค์กร 

2. คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน การบริหารความเสี่ยงและควบคุมภายใน ได้ให้คําจํากัดความ 
ของการบริหารความเสี่ยง กําหนดนโยบายและวัตถุประสงค์ของการบริหารความเสี่ยงที่มีความชัดเจน กําหนด
หลักเกณฑ์การประเมินความเสี่ยงทั้งเชิงปริมาณและเชิงคุณภาพ จัดประเภทของความเสี่ยงตามเกณฑ์ 
ทั้ง 4 ด้าน คือ ด้านกลยุทธ์ ด้านการปฏิบัติงาน ด้านการเงิน และด้านกฎระเบียบต่างๆ รวมทั้งกําหนดเกณฑ์ 
การประเมินโอกาสและผลกระทบของความเสี่ยง และการกําหนดระดับความเสี่ยงที่ยอมรับได้ไว้อย่างชัดเจน  
เพ่ือเป็นกรอบในการวิเคราะห์และประเมินความเสี่ยงของ อย. 
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3. ทุกหน่วยงานได้มีการวิเคราะห์ความเสี่ยง ประเมินระดับความรุนแรงของความเสี่ยง กําหนดแนวทาง
การตอบสนองความเสี่ยง รวมทั้งกําหนดกิจกรรมการจัดการความเสี่ยงที่เหมาะสม 

4. หน่วยงานที่รับผิดชอบได้ดําเนินการตามกิจกรรมที่ระบุในแผนบริหารความเสี่ยงแล้วโดยส่วนใหญ่ 
สําหรับบางกิจกรรมที่อยู่ระหว่างดําเนินการ ได้มีการเตรียมการหรือมีแผนการดําเนินงานในปีงบประมาณ พ.ศ. 
2564 โดยในบางกิจกรรมหน่วยงานได้พิจารณาปรับเปลี่ยนวิธีการดําเนินการให้มีความเหมาะสมมากข้ึน 

ด้านประสิทธิผลของการบริหารความเสี่ยง 
1. จากการพิจารณาผลการบริหารความเสี่ยงด้วยวิธีประเมินระดับความรุนแรงของความเสี่ยงที่ลดลง

อยู่ในระดับที่ยอมรับได้ ภายหลังจากการจัดการความเสี่ยงตามกิจกรรมการจัดการความเสี่ยงที่กําหนด พบว่า 
ความเสี่ยงระดับสูง (High Risk) และสูงมาก (Extreme Risk) สามารถลดลงอยู่ในระดับที่ยอมรับได้ จํานวน 51 เรื่อง 
จากความเสี่ยงทั้งหมด 60 เรื่อง (คิดเป็นร้อยละ 85.00) ซึ่งต้องนําไปทบทวนเพ่ือวิเคราะห์และประเมินความ
เสี่ยงใหม่ในปีต่อไป 

2. ความเสี่ยงคงเหลือจากการจัดการความเสี่ยง ซึ่งยังคงอยู่ในระดับที่ยอมรับไม่ได้ มีจํานวน 9 เรื่อง 
(คิดเป็นร้อยละ 15.00) ต้องนําไปหาวิธีการจัดการเพ่ิมเติมในปีต่อไป นอกเหนือจากที่เคยดําเนินการมาแล้ว 
เพ่ือจัดการความเสี่ยงให้ลดลงมาอยู่ในระดับที่ยอมรับได้ 

จากระดับความเสี่ยงที่ลดลง แสดงให้เห็นว่าผลการบริหารความเสี่ยงโดยดําเนินการตามกิจกรรม  
การจัดการความเสี่ยงที่กําหนด ทําให้ระดับความรุนแรงของความเสี่ยงที่อาจส่งผลกระทบต่อเป้าหมาย  
ของกิจกรรมต่างๆ ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 ลดลงอยู่ในระดับที่ยอมรับได้โดยส่วนใหญ่ และสอดคล้อง
กับผลการดําเนินงานของกิจกรรมต่างๆ ที่มีการบริหารความเสี่ยงดังกล่าว 

ปัญหาและอุปสรรค 
จากการบริหารความเสี่ยงของ อย. ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 สามารถสรุปปัญหาและอุปสรรคที่พบ

จากการดําเนินงาน ดังนี้ 
1. เจ้าหน้าที่ผู้ทําการวิเคราะห์และประเมินความเสี่ยงมักประเมินว่ากิจกรรมที่ตนรับผิดชอบไม่มี

ความเสี่ยงหรือความเสี่ยงน้อย ซึ่งถ้าหากความเสี่ยงที่มีต่อกิจกรรมนั้นไม่ได้ถูกระบุไว้แต่เกิดผลกระทบขึ้นมา 
อาจส่งผลต่อการดําเนินงานในภารกิจนั้นๆ และส่งผลต่อการดําเนินงานในภาพรวมของ อย. ได้ 

2. การสร้างความรู้ความเข้าใจเรื่องการบริหารความเสี่ยงยังไม่แพร่หลาย ถึงแม้ในการดําเนินการ  
บริหารความเสี่ยงในปี 2563  จะมีการแต่งตั้งคณะทํางานจากทุกหน่วยงานเพ่ือดําเนินการด้านบริหารความเสี่ยง
แล้วก็ตาม ดังนั้น จึงต้องเพ่ิมเติมแนวทาง/ช่องทางในการสื่อสารและเผยแพร่การบริหารความเสี่ยงให้มากข้ึน 
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ข้อเสนอแนะ 
เพ่ือให้เกิดการบริหารความเสี่ยงทั่วทั้งองค์กรอย่างเป็นระบบและต่อเนื่อง ตลอดจนสามารถบริหาร

จัดการความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นในอนาคต อย. จึงต้องทบทวนการบริหารความเสี่ยงในปีที่ผ่านมา เพ่ือพัฒนา
และปรับปรุงระบบการบริหารความเสี่ยงให้สอดคล้องกับการเปลี่ยนแปลงทั้งภายในและภายนอกองค์กร โดยมี
ข้อเสนอแนะในการดําเนินการบริหารความเสี่ยงสําหรับปีงบประมาณ พ.ศ. 2564 ดังนี้ 

1. ต้องนําความเสี่ยงที่ยังไม่สามารถบริหารจัดการให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้หรือกิจกรรมจัดการ
ความเสี่ยงที่ยังไม่สามารถดําเนินการได้ มาบริหารจัดการต่อในปี 2564 โดยมีการทบทวนและปรับปรุงกิจกรรม
จัดการความเสี่ยงให้มีความเหมาะสม และมีความเป็นไปได้ในทางปฏิบัติมากขึ้น 

2. กําหนดแนวทาง/วิธีการและช่องทางการสื่อสารเพ่ือบริหารความเสี่ยงให้มากขึ้น เพ่ือให้ฝ่ายบริหาร
และฝ่ายปฏิบัติการเข้าใจหลักการและกระบวนการบริหารความเสี่ยง อีกทั้งผู้ปฏิบัติงานได้รับทราบขั้นตอน 
และกระบวนการในการวางแผนบริหารความเสี่ยง เพ่ือให้มีการปฏิบัติตามกระบวนการบริหารความเสี่ยงอย่างเป็น
ระบบและต่อเนื่อง 

3. ความเสี่ยงที่เกิดขึ้นอย่างต่อเนื่องและยังไม่สามารถดําเนินการจัดการได้ ต้องนําเสนอผู้บริหาร  
เพ่ือช่วยหาแนวทาง/มาตรการสนับสนุน และนํามาบริหารจัดการอย่างเร่งด่วนในปี 2564 ได้แก่  

3.1 ความเสี่ยงเกี่ยวกับระบบเทคโนโลยีสารสนเทศขัดข้อง ไม่เสถียร ประมวลผลข้อมูลผิดพลาด 
(เช่น ระบบ e-logistic, ระบบ e-submission เป็นต้น) ส่งผลให้เกิดอุปสรรคในการปฏิบัติงานของกองอาหาร ซึ่งได้
ประสานงานแก้ไขปรับปรุงกับศูนย์ข้อมูลและสารสนเทศแล้ว แต่ยังไม่แล้วเสร็จ เนื่องจากโปรแกรมเมอร์มีภาระ
งานมาก 

3.2 ความเสี่ยงเกี่ยวกับการดูแลรักษาระบบคอมพิวเตอร์ของ อย. เนื่องจากปัญหาเครื่องปรับอากาศ
เสีย ไฟดับ ไฟตก ซึ่งศูนย์ข้อมูลและสารสนเทศอยู่ระหว่างดําเนินการจัดหางบประมาณในการบํารุงรักษา 
ให้เพียงพอ  

3.3 ความเสี่ยงเกี่ยวกับกฎหมายด้านอาหาร ที่ไม่ครอบคลุมต่อผลิตภัณฑ์อาหารในปัจจุบัน  
และความซับซ้อนของข้อกฎหมาย ทําให้การพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารทําได้ล่าช้า ซึ่งกองอาหาร 
อยู่ระหว่างการดําเนินการแก้ไขปรับปรุงกฎหมายให้ทันสมัย  
 4. การระบุเหตุการณ์ความเสี่ยงยังไม่มีความชัดเจน เนื่องจากไม่ระบุถึงผลกระทบที่อาจเกิดขึ้น 
หากไม่ได้รับการแก้ไข ทําให้ไม่สามารถวิเคราะห์ถึงผลกระทบที่ได้รับจากความเสี่ยงนั้นได้ เห็นควรเสนอแนะ 
ให้มีการระบุความเสี่ยงที่ชัดเจน โดยระบุสาเหตุของความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้น และรายละเอียดของผลกระทบ
จากความเสี่ยงนั้นให้ชัดเจน เพ่ือวิเคราะห์หาแนวทางการบริหารจัดการความเสี่ยงทีเ่ป็นรูปธรรมมากยิ่งข้ึน 
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ผู้จัดท ำ 

ที่ปรึกษา 
นางวารีรัตน์ เลิศนที  ผู้อ านวยการกองยุทธศาสตร์และแผนงาน  
นายเจษฎาพร  โชติรัตน์  หัวหน้ากลุ่มติดตามและประเมินผล 

ผู้เขียน/เรียบเรียง/รูปเล่ม 
นายภาคภูมิ ค าแพง  นักวิเคราะห์นโยบายและแผนปฏิบัติการ 

กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
82/24 ถนนติวานนท์ อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000 
โทรศัพท ์0-2590-7290 
http://www.fda.moph.go.th/PLAN/SitePages/index.html 
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