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ก       ผลการด าเนินงาน 2565 
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 

ค ำน ำ 
 

กองยุทธศาสตร์และแผนงาน เป็นหน่วยงานที่มีบทบาทส าคัญในการจัดท านโยบายและแผน   
การพัฒนาระบบติดตามประเมินผล การพัฒนาระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ การบริหาร
จัดการความรู้ด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ การส่งเสริมความร่วมมือระหว่างประเทศ การพัฒนา
นโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี การพัฒนางานวิจัยและวิทยบริการ ตลอดจนเป็นศูนย์ข้อมูลและสารสนเทศ  
ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือให้ตอบสนองต่อยุทธศาสตร์ในระดับประเทศและยุทธศาสตร์
กระทรวงสาธารณสุข พร้อมทั้งมุ่งเน้นการพัฒนาบุคลากรและยุทธศาสตร์ของ อย. ให้มีศักยภาพที่สามารถรองรับ
วิสัยทัศน์ พันธกิจ ขององค์กรได้อย่างมีประสิทธิภาพ  

“ผลการด าเนินงาน กองยุทธศาสตร์และแผนงาน ปีงบประมาณ พ.ศ. 2565” จัดท าขึ้นเพ่ือรวบรวม
ผลงานส าคัญที่สนับสนุนให้เกิดการขับเคลื่อนและพัฒนางานด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ขององค์กร โดยมีเนื้อหาแบ่งเป็น 3 ส่วน คือ ส่วนที่ 1 ข้อมูลภาพรวม ส่วนที่ 2 ผลการด าเนินงาน และส่วนที่ 3 
ผลการด าเนินงานส าคัญ  

ขอขอบคุณผู้บริหาร นักวิชาการ เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรมการอาหารและยาทุกท่าน รวมถึง
ภาคีเครือข่ายทุกภาคส่วน ที่ให้การสนับสนุนการด าเนินงานของกองยุทธศาสตร์และแผนงานด้วยดีมาโดยตลอด 
หวังเป็นอย่างยิ่งว่า “ผลการด าเนินงาน กองยุทธศาสตร์และแผนงาน ปีงบประมาณ พ.ศ. 2565” ฉบับนี้ จะเป็น
ประโยชน์ต่อการพัฒนาและขับเคลื่อนการด าเนินงานร่วมกัน เพ่ือการพัฒนางานของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาให้ยั่งยืนและเป็นรูปธรรมต่อไป 
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กองแผนงานและวิชาการ เดิมมีชื่อว่า กองวิชาการ เป็นหน่วยงานระดับกองในสังกัดส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ได้รับการเปลี่ยนชื่อเป็น กองแผนงานและวิชาการ จากการปฏิรูประบบราชการ
ครั้งใหญ่ ในปี พ.ศ. 2545 โดยมีพระราชก าหนดแบ่งส่วนราชการส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหม่ 
และในวันที่ 3 ธันวาคม พ.ศ. 2552 มีกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552 ให้กองแผนงานและวิชาการมีหน้าที่และอ านาจในการจัดท าแผนงาน 
งบประมาณ แผนปฏิบัติการ การติดตามและประเมินผล การปฏิบัติราชการ การส่งเสริมและสนับสนุนการพัฒนา
งานวิชาการของกรม และงานห้องสมุด ต่อมาเมื่อวันที่ 29 มกราคม พ.ศ. 2563 ราชกิจจานุเบกษาประกาศ 
กฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2563 เปลี่ยนชื่อ
กองแผนงานและวิชาการ เป็น “กองยุทธศาสตร์และแผนงาน”  
 

 

 
 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

ส่งเสริมและพัฒนาทรัพยากรบุคคล
และงานวิจัยด้านการคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภณัฑ์สุขภาพ 

จัดและพัฒนาระบบบริหารจดัการความรู้ของหน่วยงาน
ให้มีประสิทธิภาพ และน าไปสู่องค์กรแห่งการเรียนรู้ 

เป็นศูนย์วิทยบริการงานคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภณัฑ์สุขภาพและศูนยบ์ริการ

ข้อมูลข่าวสารตามกฎหมายว่าด้วยข้อมูล
ข่าวสารของราชการ 

ปฏิบตัิงานร่วมกับหรือสนับสนุน 
การปฏบิัตงิานของหน่วยงานอ่ืนที่ 
เกี่ยวข้องหรือที่ได้รบัมอบหมาย 

ความเป็นมา 

วิจัยและพัฒนานโยบาย 
ด้านการคุ้มครองผู้บริโภคดา้นผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

จัดท าและประสานแผนงาน แผนปฏิบตัิราชการ แผน
งบประมาณ และแผนปฏบิัติการ รวมทั้งเร่งรัด ก ากบั 

ติดตาม และประเมินผลการด าเนินงานของ อย. 
พัฒนาระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยและ 
ระบบบริหารจดัการความเสี่ยงดา้นผลิตภัณฑ์
สุขภาพ ตลอดจนเป็นศูนย์การเฝ้าระวงัความ
ปลอดภยัด้านผลิตภัณฑ์สขุภาพระดับชาติ 

หน้าที่และอ านาจ 
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 “ผู้น าการขับเคลื่อนองค์กร ด้วยยุทธศาสตร์ องค์ความรู้และเทคโนโลยีดิจิทัล” 

 

 
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน จัดแบ่งกลุ่มภารกิจ 1 ฝ่าย 4 กลุ่ม 2 ศูนย์ ดังนี้ 

1. ฝ่ายบริหารงานทั่วไป มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 
1.1 ด าเนินการและพัฒนางานสารบรรณหนังสือราชการของกอง 
1.2 ด าเนินการจัดหา ควบคุม ก ากับการใช้ การจัดซื้อ จัดจ้าง พัสดุ ครุภัณฑ์ 
1.3 ด าเนินการงานการเจ้าหน้าที่ในด้านประวัติ ข้อมูลการลา การศึกษา การดูงาน ข้อมูลด้านต าแหน่ง 
1.4 ด าเนินการด้านงานยานพาหนะ ดูแลอาคารสถานที่ของกอง 
1.5 งานอ านวยการและสนับสนุนกลุ่มภารกิจอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง 
1.6 ปฏิบัติงานอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องตามท่ีได้รับมอบหมาย 

2. กลุ่มนโยบายและแผน มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 
2.1 จัดท าข้อเสนอเชิงนโยบาย ทิศทางการด าเนินงาน แนวทาง และเป้าหมายการด าเนินงานของ อย. 
2.2 จัดท าและพัฒนาแผนการด าเนินงานและโครงการของ อย. ให้สอดคล้องกับแผนระดับชาติ

และแผนระดับกระทรวง เช่น แผนปฏิบัติราชการระยะสั้นและระยะยาว แผนปฏิบัติการประจ าปี แผนการใช้จ่าย
รายได้ อย. แผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ เป็นต้น 

2.3 บริหารงบประมาณรายจ่ายประจ าปีของ อย. ตั้งแต่การจัดท าค าของบประมาณรายจ่ายประจ าปี 
การจดัสรรงบประมาณให้กับหน่วยงานภายใน รวมถึงเงินรายได้ของ อย. 

2.4 ประสานและจัดท าแผนการด าเนินงานต่าง ๆ ของ อย. ร่วมกับหน่วยงานอื่นที่เก่ียวข้อง 
2.5 ปฏิบัติงานอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องตามท่ีได้รับมอบหมาย 

3. กลุ่มติดตามและประเมินผล มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 
3.1 ติดตาม ควบคุม ก ากับ การด าเนินงานขององค์กรให้สอดคลองกับแผนยุทธศาสตร์ นโยบาย 

แผนงาน งบประมาณ และโครงการต่าง ๆ ให้บรรลุตามภารกิจที่ก าหนดไว้และเกิดผลสัมฤทธิ์สูงสุด    
3.2 พัฒนาระบบการติดตามผลการด าเนินงานขององค์กรให้สอดคล้องและเชื่อมโยงกับกลไกการ

ประเมินของหน่วยงานระดับกระทรวงและระดับชาติ 
3.3 วิเคราะห์และประเมินผลการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ และจัดท า

ข้อเสนอต่อผู้บริหารเพ่ือใช้ประกอบการตัดสินใจ   
3.4 จัดท ารายงานและเผยแพร่ข้อมูลสถิติผลการด าเนินงานขององค์กร 

วิสัยทัศน์ 

งานตามภารกิจ 
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3.5 พัฒนาระบบคุณภาพและระบบการบริหารความเสี่ยงขององค์กร 
3.6 ปฏิบัติงานอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องตามท่ีได้รับมอบหมาย 

4. ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและสารเคมี มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 
4.1 เป็นศูนย์ระดับชาติด้านการเฝ้าระวังความปลอดภัยผลิตภัณฑ์สุขภาพและสารเคม ี  
4.2 ศึกษาวิจัย พัฒนา และส่งเสริมระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ผลิตภัณฑ์ สุขภาพ

และสารเคม ีให้มีความเข้มแข็งและยั่งยืน  
4.3 ตรวจจับและประเมินสัญญาณความเสี่ยง (Signal Detection and Assessment) จากการใช้ 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประเมินประโยชน์/ความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภาพอ้างอิงตามหลักฐานทางวิชาการ พร้อม
เสนอ มาตรการจัดการความเสี่ยงที่พบต่อคณะกรรมการ/หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง  

4.4 สอบสวนทางระบาดวิทยา วิเคราะห์ ประเมิน เพ่ือบริหารจัดการความเสี่ยง/อันตรายจากการใช้ 
ผลิตภัณฑส์ุขภาพ  

4.5 แลกเปลี่ยนขอมูลข่าวสารกับองค์กรด้านสาธารณสุขอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้องทั้งในและต่างประเทศ 
เพ่ือ พัฒนาเครือข่ายการเฝ้าระวังความปลอดภัยที่มีประสิทธิภาพและประสิทธิผล  

4.6 สื่อสารข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้แก่บุคลากรทางการแพทย์ และ
ผู้ที่ สนใจผ่านสื่อต่าง ๆ  

4.7 ปฏิบัติงานอื่น ๆ ที่เก่ียวข้องตามท่ีได้รับมอบหมาย 

5. กลุ่มการจัดการความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 
5.1 เป็นฝ่ายเลขานุการงานการจัดการความรู้ของ อย. โดยปฏิบัติงานภายใต้การก ากับของ Chief 

Knowledge Officer (CKO) ของ อย. จัดท านโยบาย แผนปฏิบัติการ ติดตามประเมินผล และจัดท าข้อสรุป 
ข้อเสนอแนะ การชี้บ่งองค์ความรู้ในงานการจัดการความรู้งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของ อย. 

5.2 เป็นฝ่ายเลขานุการงานบริหารทรัพยากรบุคคลของ อย. โดยปฏิบัติงานภายใต้การก ากับของ 
Chief Human Resource Officer (CHRO) ของ อย. จัดท านโยบาย แผนกลยุทธ์ แผนปฏิบัติการ และติดตาม
ประเมินผลตามแผนการบริหารทรัพยากรบุคคลของ อย. 

5.3 ส่งเสริมและพัฒนาทรัพยากรมนุษย์ในงานการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ด้วย
การฝึกอบรม จัดท าแผนพัฒนาบุคลากรรายบุคคล (Individual Development Plans: IDPs) ตลอดจน
ด าเนินงานประกันคุณภาพการอบรมโครงการพัฒนาบุคลากร และติดตามประเมินผลการพัฒนาบุคลากรหลัง
การฝึกอบรมตามหลักเกณฑ์การประเมินประสิทธิผลและความคุ้มค่าการฝึกอบรม 

5.4 จัดเวทีการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ของ อย. การประชุมวิชาการงานคุ้มครองผู้บริโ ภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ น าไปใช้ประโยชน์และต่อยอดองค์ความรู้มุ่งสู่องค์กรแห่งการเรียนรู้ 

5.5 พัฒนาระบบฐานข้อมูลการจัดการความรู้ของหน่วยงานและฐานข้อมูลพัฒนาบุคลากรในงาน
คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
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5.6 เป็นสถาบันการศึกษาต่อเนื่องทางเภสัชศาสตร์งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ที่
ผลิต ผลงานประชุม/อบรม/สัมมนา จัดท าบทความวิชาการและรับรองหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่องให้แก่สถาบัน
สมทบตามเกณฑ์ที่สภาเภสัชกรรมก าหนด 

5.7 ปฏิบัติงานอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องตามท่ีได้รับมอบหมาย 

6. ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 
6.1 พัฒนานโยบายและแผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติให้สอดคล้องกับนโยบาย และ

ยุทธศาสตร์การพัฒนาประเทศ และยุทธศาสตร์ระหว่างประเทศว่าด้วยการจัดการสารเคมี รวมทั้งการติดตาม
การประเมินผลในฐานะศูนย์ประสานงานระดับชาติ    

6.2 ส่งเสริม พัฒนาระบบ และการด าเนินงานเครือข่ายศูนย์พิษวิทยา และเครือข่ายสารสนเทศ
ด้านสารเคมีในระดับประเทศ ระดับภูมิภาค และระดับนานาชาติ    

6.3 ร่วมด าเนินการสอบสวนและวิจัยทางระบาดวิทยากับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ในกรณีที่เกิด
ความเสี่ยงอันตรายต่อสุขภาพและสิ่งแวดล้อม    

6.4 ศึกษาวิจัยและพัฒนา เพ่ือสนับสนุนการบริหารจัดการความเสี่ยงด้านสารเคมีและผลิตภัณฑ์
สุขภาพส าหรับผู้บริโภค    

6.5 เผยแพร่ประชาสัมพันธ์ แลกเปลี่ยน และให้บริการข้อมูลความปลอดภัยการใช้สารเคมีแก่
หน่วยงานที่เก่ียวข้องและประชาชน    

6.6 ร่วมด าเนินงานกับองค์กรระหว่างประเทศ ในฐานะศูนย์ประสานงานแห่งชาติของ FORUM 
ระหว่างประเทศ ว่าด้วยความปลอดภัยด้านสารเคมี ทั้งการประสานนโยบายและวิชาการ    

6.7 ปฏิบัติหน้าที่เป็นฝ่ายเลขานุการคณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนายุทธศาสตร์การ
จัดการสารเคมี ที่มีนายกรัฐมนตรีเป็นประธาน 

6.8 ปฏิบัติงานอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องตามท่ีได้รับมอบหมาย 

7. กลุ่มวิจัยและวิทยบริการ มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 
7.1 จัดการงานวิจัย/R2R ของ อย. และเครือข่าย โดยจัดท าข้อเสนอขอทุนสนับสนุนจากแหล่ง

ต่าง ๆ ติดตาม ประสานการด าเนินการ และด าเนินงานโครงการวิจัย/R2R และพัฒนานโยบายงานวิจัยด้านการ
คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

7.2 ส่งเสริม สนับสนุน พัฒนา และให้ค าปรึกษาเกี่ยวกับงานวิจัย/R2R 
7.3 จัดท าวารสารอาหารและยา เพ่ือเป็นสื่อกลางเผยแพร่ผลงานวิจัยและเป็นเวทีทางวิชาการ

ให้กับนักวิชาการด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
7.4 เป็นศูนย์วิทยบริการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ และศูนย์ข้อมูลข่าวสารตาม

กฎหมายว่าด้วยข้อมูลข่าวสารของราชการ 
7.5 ปฏิบัติงานอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องตามท่ีได้รับมอบหมาย 
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โครงสร้างอัตราก าลัง 
 

 
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน มีอัตราก าลังรวมทั้งสิ้น 70 ต าแหน่ง ประกอบด้วย ข้าราชการ 46 

ต าแหน่ง พนักงานราชการ 6 ต าแหน่ง ลูกจ้างประจ า 1 ต าแหน่ง และลูกจ้างเหมาบริการ 17 ต าแหน่ง ดังนี้  
 

กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 70 

 
 
 

กลุ่มนโยบายและแผน 10   11   14 
        

นักวิเคราะห์นโยบายและแผน 7  นักวิเคราะห์นโยบายและแผน 8  เภสัชกร 10 
พนักงานราชการ 2  ลูกจ้างเหมาบริการ 3  ลูกจ้างเหมาบริการ 4 
ลูกจ้างเหมาบริการ 1       

        
        

 7  กลุ่มวิจัยและวิทยบริการ 8   7 
        

เภสัชกร 4  เภสัชกร 3  เภสัชกร 5 
นักวิเคราะห์นโยบายและแผน 1  นักวิเคราะห์นโยบายและแผน 1  พนักงานราชการ 1 
ลูกจ้างเหมาบริการ 2  พนักงานราชการ 1  ลูกจ้างเหมาบริการ 1 
   ลูกจ้างเหมาบริการ 3    

        

   ฝ่ายบริหารทั่วไป 11    
        

   เจ้าพนักงานธุรการ 5    
   พนักงานราชการ 2    
   ลูกจ้างประจ า 1    
   ลูกจ้างเหมาบริการ 3    
        

      (ข้อมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2565) 

กลุ่มติดตาม 
และประเมินผล 

ผู้อ านวยการกอง      1 

ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัย 
ด้านผลิตภัณฑ์สขุภาพ 

ศูนย์พัฒนานโยบาย กลุ่มวิจัยและจัดการความรู ้
ด้านผลิตภัณฑ์สขุภาพ 

รองผู้อ านวยการกอง  1 

แห่งชาติด้านสารเคมี 
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ส่วนที่    

 ผลการด าเนินงาน    งบประมาณที่ได้รับ 

  ผลการเบิกจ่ายประจ าปี   
  

 
 
 
 
 

2 
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งบประมาณที่ได้รับ 
 
 

กองยุทธศาสตร์และแผนงาน ได้รับการจัดสรรงบประมาณ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 จ านวน 
11,994,527.96 บาท ลดลงจากปีงบประมาณ พ.ศ. 2564 จ านวน 4,443,517.96 บาท โดยเปรียบเทียบ
งบประมาณท่ีได้รับการจัดสรร ระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 – 2565 ดังนี้ 

ตารางเปรียบเทียบงบประมาณที่ได้รับของกองยุทธศาสตร์และแผนงาน  
ระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ. 2560 – 2564 

ประเภทงบ ปี 2561 ปี 2562 ปี 2563 ปี 2564 ปี 2565 เพ่ิม/ลด 
งบด าเนินงาน 20,911,500.00  17,477,800.00  43,727,271.54  11,994,527.96 6,700,050.00 -5,294,477.96* 
งบลงทุน   9,362,200.00      224,412.00  17,203,100.00  692,100.00 458,200.00 -233,900.00* 
งบรายจ่ายอื่น   4,365,801.76    1,542,532.70    1,295,000.00  335,000.00 0.00 -335,000.00*  

รวม 34,639,501.76  19,244,744.70  62,225,371.54  13,021,627.96 7,158,250.00 -5,863,377.96* 
(ข้อมูล ณ วันท่ี 30 ก.ย. 2565) 

หมายเหตุ:  * ปีงบประมาณ พ.ศ. 2564 จากเหตุการณ์การแพร่ระบาดของโควิด-19 จึงเกิดสิ่งใหม่ที่เรียกว่า 
New normal และท าให้งบประมาณลดลง และปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 มีจ านวนกลุ่มงาน
ภายในกองยุทธศาสตร์และแผนงานลดลง จึงท าให้งบประมาณลดลง 

 

แผนภาพเปรียบเทียบงบประมาณที่ได้รับของกองยุทธศาสตร์และแผนงาน  
ระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 – 2565 

 

 
(ข้อมูล ณ วันท่ี 30 กันยายน 2565) 
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ผลการเบิกจ่ายประจ าปี 
 

ภาพรวมของกองยุทธศาสตร์และแผนงาน 
จากงบประมาณที่กองยุทธศาสตร์และแผนงานได้รับการจัดสรรในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 จ านวน 

7,158,250.00 บาท มีการเบิกจ่าย จ านวน 7,158,250.00 บาท คิดเป็นร้อยละ 100 ดังนี้  

ประเภทงบ 
ได้รับ  

(ล้านบาท) 
เบิกจ่าย  

(ล้านบาท) 
ร้อยละเบิกจ่าย 

งบด าเนินงาน 6,700,050.00 6,700,050.00 100.00  
งบลงทุน 458,200.00 458,200.00 100.00  
งบรายจ่ายอ่ืน 0.00 0.00 100.00  

รวม 7,158,250.00 7,158,250.00 100.00  
(ข้อมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2565) 

จ าแนกตามกลุ่มงาน (ประเภทงบด าเนินงาน) 
ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 กองยุทธศาสตร์และแผนงานได้รับการจัดสรรงบด าเนินงาน จ านวน 

7,158,250.00 บาท มีการเบิกจ่าย จ านวน 7,158,250.00 บาท คิดเป็นร้อยละ 100 โดยจ าแนกตามกลุ่มงาน ดังนี้ 

กลุ่มงาน 
ได้รับ  

(ล้านบาท) 
เบิกจ่าย  

(ล้านบาท) 
ร้อยละ 
เบิกจ่าย 

กลุ่มนโยบายและแผน 160,840.00 160,840.00 100.00 
กลุ่มติดตามและประเมนิผล  593,450.00 593,450.00 100.00 
ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 824,690.00 824,690.00 100.00 
กลุ่มการจัดการความรู้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 240,700.00 240,700.00 100.00 
ศูนย์พัฒนาโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี 1,632,670.00 1,632,670.00 100.00 
ฝ่ายบริหารงานทั่วไป 1,504,040.00 1,504,040.00 100.00 
กลุ่มวิจัยและวิทยบริการ 2,201,860.00 2,201,860.00 100.00 

รวม 7,158,250.00 7,158,250.00 100.00 
(ข้อมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2565) 
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ส่วนที่    

 ผลการด าเนินงานส าคัญ   

 
  

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 

3 
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กลุ่มนโยบายและแผน 
 
กลุ่มนโยบายและแผน มีหน้าที่ความรับผิดชอบในการจัดท าข้อเสนอเชิงนโยบาย ทิศทางการ

ด าเนินงานแผนการด าเนินงานต่าง ๆ เพ่ือใช้เป็นกรอบแนวทางการด าเนินงานให้บรรลุเปูาหมายขององค์กร 
รวมถึงบริหารจัดการงบประมาณรายจ่ายประจ าปี และเงินรายได้ของ อย. โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 
มีรายละเอียด ผลการด าเนินงาน ดังนี้ 

1. งานด้านนโยบายและแผน 
1.1 ขับเคลื่อนยุทธศาสตร์การด าเนินงาน โดยพิจารณาตรวจสอบความสอดคล้องโครงการและการ

เชื่อมโยงต่อแผนแม่บทภายใต้ยุทธศาสตร์ชาติ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 ของทุกกอง รวมทั้งสิ้น 66 
โครงการ เป็นเงิน 81,203,250 บาท จ าแนกตามประเด็นยุทธศาสตร์ อย. 4 Smart ได้แก่ 1) ยุทธศาสตร์ที่ 1 
Smart Regulation จ านวน 26 โครงการ 2) ยุทธศาสตร์ที่ 2 Smart Consumer จ านวน 1 โครงการ ของกอง
พัฒนาศักยภาพผู้บริโภค 3) ยุทธศาสตร์ที่ 3 Smart Service จ านวน 19 โครงการ และ 4) ยุทธศาสตร์ที่ 4 
Smart Organization จ านวน 20 โครงการ  

1.2 ทบทวนและจัดท าแผนปฏิบัติราชการ ประจ าปีงบประมาณพ.ศ. 2566 ของอย.โดย
ด าเนินการจัดท าแผนปฏิบัติราชการ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2566 ของกระทรวงสาธารณสุข (ในส่วนที่
เกี่ยวข้องกับ อย.) และแผนปฏิบัติราชการ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2566 ของ อย. ส่งผลให้ อย. มีทิศ
ทางการด าเนินงาน และกรอบแนวทางในการจัดท าค าของบประมาณรายจ่ายประจ าปีให้มีความสอดคล้อง 
เชื่อมโยงกับยุทธศาสตร์ชาติ แผนแม่บทภายใต้ยุทธศาสตร์ชาติ แผนปฏิรูปประเทศ และแผนพัฒนา
เศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ  

1.3 จัดท าตัวชี้วัดภายใต้แผนยุทธศาสตร์ชาติ ระยะ 20 ปี(ด้านสาธารณสุข) ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับ 
อย.ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2566 โดยได้ด าเนินการสรุปตัวชี้วัดและ (ร่าง) KPI Template ตัวชี้วัดแผน
ยุทธศาสตร์ ระยะ 20 ปี (ด้านสาธารณสุข) ปี 2566 ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับ อย. จ านวน 1 ตัวชี้วัด ได้แก่ 
ร้อยละผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการส่งเสริมและได้รับการอนุญาต เพ่ือส่งเสริมให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพได้รับ
อนุญาตตามมาตรฐานที่กฎหมายก าหนด ส่งผลให้ผู้บริโภคได้รับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพและปลอดภัย
รวมทั้งสามารถช่วยกระตุ้นเศรษฐกิจ สร้างรายได้ และโอกาสทางธุรกิจให้แก่ผู้ประกอบการรายย่อย 

1.4 จัดท าแผนปฏิบัติการ แผนการด าเนินงานต่าง ๆ ประกอบด้วย 
1) แผนปฏิบัติการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 

โดย อย. ได้รับจัดสรรงบประมาณ จ านวน 908,033,100 บาท ซึ่งได้มีการจัดสรรรให้ทุกกอง เพ่ือจัดท า
แผนปฏิบัติการฯให้สอดสอดคล้องกับยุทธศาสตร์ชาติ แผนแม่บทภายใต้ยุทธศาสตร์ชาติ แผนปฏิรูป 
ยุทธศาสตร์กระทรวงสาธารณสุข และยุทธศาสตร์ของ อย.  

2) แผนรายรับ-แผนการใช้เงินรายได้จากการด าเนินงานเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการ
พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพประจ าปีงบประมาณ พ.ศ.2565 โดยแผนการใช้เงิน ได้รับอนุมัติจาก
เลขาธิการฯจ านวน 9 ครั้ง จ านวน 337,281,248.75 บาท 
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3) ร่างแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2566 โดยเก็บตัวอย่าง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมทั้งสิ้น 14,565 ตัวอย่าง วงเงินงบประมาณ 31,773,580บาท แบ่งค่าใช้จ่ายเป็น ค่า
ตรวจวิเคราะห์ 30,110,080บาทค่าซื้อตัวอย่าง 1,313,500 บาท และค่าชุดทดสอบเบื้องต้น 350,000 บาท 

4) แผนการจัดการผลกระทบทางลบต่อสังคมจากการด าเนินงานของ อย. ประจ าปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2565 ซึ่งได้จัดท าแผนฯ ประกอบด้วย 3 โครงการ และ 8 ตัวชี้วัด โดยจากการติดตามผลการด าเนินงาน
ตามตัวชี้วัดของแผนฯ ภาพรวมของกรม ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 (ตุลาคม 2564 – สิงหาคม 2565) 
พบว่า มีผลการด าเนินงานบรรลุเปูาหมาย จ านวน 7 ตัวชี้วัด คิดเป็นร้อยละ 88 

5) ร่างแผนบริหารความต่อเนื่อง (Business Continuity Plan:BCP) ประจ าปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2566 โดยได้ด าเนินการทบทวนแผน BCP และปรับปรุงแผนแล้วในเบื้องต้น แต่เนื่องด้วยมีการเปลี่ยนแปลง
ปีงบประมาณรายจ่าย ซึ่งท าให้เกิดการปรับเปลี่ยนผู้บริหารและหมุนเวียนเจ้าหน้าที่ในการปฏิบัติงานของแต่ละ
กอง/กลุ่ม/ศูนย์ จึงต้องมีการทบทวนโครงสร้าง รายชื่อบุคลากรและบทบาทของคณะบริหารความต่อเนื่อง (BCP 
TEAM) และประสานให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้องทบทวนแผน BCP ให้เป็นปัจจุบันต่อไป 

1.5 จัดท าข้อเสนอโครงการส าคัญเพ่ือขับเคลื่อนการบรรลุเปูาหมายยุทธศาสตร์ชาติ ประจ าปี
งบประมาณพ.ศ. 2567 โดยวิเคราะห์แผนแม่บทภายใต้ยุทธศาสตร์ชาติโดยการมองเปูาหมายร่วมกัน และ
วิเคราะห์ห่วงโซ่คุณค่าของเปูาหมายแผนแม่บทย่อย รวมทั้งจัดท าข้อเสนอโครงการส าคัญรวมทั้งสิ้น 13 
โครงการ รวมเป็นเงิน 217,324,249 บาท บาท ส่งให้ส านักงานสภาพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ 
เพ่ือพิจารณาและคัดเลือกโครงการส าคัญเพ่ือขับเคลื่อนการบรรลุเปูาหมายยุทธศาสตร์ชาติ 

2. งานด้านงบประมาณ 
2.1 จัดท าค าของบประมาณรายจ่ายประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2566 วงเงินจ านวน 2,011.94 

ล้านบาท และผ่านคณะรัฐมนตรีเพ่ือเข้าสู่ขั้นคณะกรรมาธิการวิสามัญพิจารณาร่างพระราชบัญญัติ
งบประมาณรายจ่ายประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2566 จ านวน 901.46 ล้านบาท 

2.2 จัดเตรียมประเด็น Hot Issue คู่มือส าหรับผู้บริหารเอกสารประกอบการชี้แจงงบประมาณ
รายจ่ายประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 และ2566 ต่อคณะกรรมาธิการฯคณะอนุกรรมาธิการฯและ
เอกสารขาวคาดแดง และเข้าชี้แจงทั้งสิ้น 8 คณะ ซึ่งในปีงบประมาณ พ.ศ. 2566 อย. ถูกปรับลด
งบประมาณท้ังสิ้น 3.43 ล้านบาท ท าให้ อย. ได้รับจัดสรรคงเหลือ 898.04 ล้านบาท  

2.3 จัดท าแผนการด าเนินงานและแผนการใช้จ่ายงบประมาณ (สงป.) ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 
2566 เพ่ือเสนอให้ส านักงบประมาณพิจารณาอนุมัติจัดสรรเงินให้ อย. ด าเนินการตามแผนต่อไป 

2.4 การจัดท าบัญชีงบกลางของส านักงานฯ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 ที่กันไว้ทั้งสิ้น 
จ านวน 37,724,041.92 บาท ซึ่งได้มีการจัดสรรให้กองที่มีความประสงค์ขอใช้ครบแล้ว 

3. งานอื่น ๆ 
3.1 จัดท าตัวชี้วัดของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา พร้อมรายละเอียดตัวชี้วัด ประจ าปี

งบประมาณ พ.ศ. 2565 รวมทั้งสิ้น 68 ตัวชี้วัด เพ่ือใช้ส าหรับจัดท าค ารับรองการปฏิบัติราชการต่อไป 
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3.2 จัดท าตัวชี้วัด เปูาหมาย แนวทางการด าเนินงาน และงบประมาณสนับสนุนส่วนภูมิภาค 
ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2566 โดยก าหนด “กิจกรรม/ความร่วมมือกับส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น ประจ าปี 
2566 ดังนี้ 

ประเด็นที่ 1  การพัฒนาการบริการ (Service) ประกอบด้วย 3 กิจกรรม ได้แก่ 1) การพัฒนา
เศรษฐกิจฐานราก 2) การพัฒนามาตรฐานการให้บริการประชาชน ณ ศูนย์ OSSC และ 3) การก ากับดูแล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพน าเข้าในส่วนภูมิภาค 

ประเด็นที่ 2 การเฝูาระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพและพัฒนาเครือข่ายในชุมชน ประกอบด้วย 4 
กิจกรรม ได้แก่ 1) การพัฒนา RDU Community ในร้านช า/การขายยาออนไลน์ 2) การสร้างความรอบรู้ด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพร่วมกับเครือข่าย 3) การจัดการโฆษณาที่ผิดกฎหมายและเรื่องร้องเรียน (กรณีมีสินบน
รางวัล) และ 4) การยกระดับการจัดการเรื่องร้องเรียน เฝูาระวัง การจัดการความเสี่ยง และ การเตือนภัย 

ประเด็นที่ 3 การพัฒนาเชิงระบบภาพรวม ประกอบด้วย 3 กิจกรรม ได้แก่ 1) การก ากับดูแล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานที่ผลิต (นมโรงเรียน/เครื่องมือแพทย์/ผลิตภัณฑ์สมุนไพร และ เครื่องส าอาง)  
2) การบังคับใช้ GPP ขย 1 2 3 และการควบคุมการกระจายยา และ 3) การกระจายอ านาจไปสู่ส่วนท้องถิ่น 

3.3 ประสานงานให้ความเห็นเพื่อเสนอต่อคณะรัฐมนตรีและรัฐสภา (ปคร.) จ านวน 2 เรื่อง ได้แก่ 
1) ร่างแผนปฎิบัติการด้านการขับเคลื่อนการพัฒนาประเทศด้วยโมเดลเศรษฐกิจ BCG พ.ศ. 2564-2570 
และ 2) ขออนุมัติปรับเพิ่มราคาน้ านมดิบเพื่อช่วยเหลือเกษตรกรโคนม 

➢ปัญหาอุปสรรค  
- 

➢แนวทางพัฒนาในปี 2566 

- 

กลุ่มติดตามและประเมินผล 
 

กลุ่มติดตามและประเมินผล มีหน้าที่ความรับผิดชอบในการก ากับติดตามผลการด าเนินงานของ 
อย. และพัฒนาระบบการติดตามให้สอดคล้องและเชื่อมโยงกับกลไกการประเมินของหน่วยงานระดับ
กระทรวงและระดับชาติ วิเคราะห์และประเมินผลการด าเนินงานเพ่ือจัดท าข้อเสนอต่อผู้บริหารส าหรับ
ประกอบการตัดสินใจ รวมถึงการพัฒนาระบบคุณภาพ การบริหารความเสี่ยงและควบคุมภายในของ อย. โดย
ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 มีรายละเอียดผลการด าเนินงาน ดังนี้ 

1. งานด้านการก ากับติดตามและประเมินผลการด าเนินงานของ อย. 
1.1 ผลการด าเนินงานตามตัวชี้วัดตามเอกสารงบประมาณรายจ่าย ส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาได้ก าหนดแผนการด าเนินงานปีงบประมาณ พ.ศ.2565 ให้สอดคล้องกับยุทธศาสตร์ของกระทรวง
สาธารณสุข ยุทธศาสตร์ชาติ 20 ปี (พ.ศ.2561-2580)  แผนแม่บทภายใต้ยุทธศาสตร์ชาติ (พ.ศ.2561-2565) 
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และนโยบายรัฐบาล ซึ่งการน านโยบายและยุทธศาสตร์ไปสู่การปฏิบัติของหน่วยงานให้บรรลุเปูาหมายจะต้องมี
กระบวนการก ากับติดตามและประเมินผล เพ่ือให้สามารถทวนสอบย้อนกลับ และมีข้อมูลน ามาสู่การปรับปรุงใน
ระดับนโยบายและยุทธศาสตร์ต่อไป ซึ่งในปีงบประมาณ พ.ศ.2565 อย. มีตัวชี้วัดตามเอกสารงบประมาณ
รายจ่าย (สงป) 31 ตัวชี้วัด โดยผลการด าเนินงานรอบ 12 เดือน (ตุลาคม 2564 – กันยายน 2565) พบตัวชี้วัดที่
มีผลการด าเนินงานเป็นไปตามเปูาหมาย จ านวน 28 ตัวชี้วัด และตัวชี้วัดที่ไม่เป็นไปตามเปูาหมาย จ านวน 3 
ตัวชี้วัด รายละเอียดดังตารางที่ 1 
ตารางที่ 1 สรุปผลการด าเนินงานตามเป้าหมายบริการ/ผลผลิต/กิจกรรมในเอกสารงบประมาณรายจา่ย ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ.2565 

แผนงาน/เป้าหมายบริการ/ผลผลิต/กิจกรรม ตัวช้ีวัด หน่วยงาน หน่วยวัด เป้าหมาย 
ผลงาน
สะสม 

ผลสัมฤทธิ์หน่วยงาน : ประชาชนมีสุขภาพดี
จากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ 
ปลอดภัย 

1. ร้อยละของประชาชนท่ีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการ
บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพลดลง 

- กยผ. ร้อยละ 10 -42.78 

2. ร้อยละของโรงพยาบาลท่ีใช้ยาอย่างสมเหตุผล (RDU 
hospital) RDU ข้ันท่ี 2 

- กองนโยบาย
แห่งชาติด้านยา 

ร้อยละ 65 66.67 

3. ร้อยละของโรงพยาบาลท่ีใช้ยาอย่างสมเหตุผล (RDU 
hospital) RDU ข้ันท่ี 3 

- กองนโยบาย
แห่งชาติด้านยา 

ร้อยละ 35 42.86 

แผนงานท่ี 1 บุคลากรภาครัฐ      

เป้าหมายบริการของหน่วยงาน : 1.1 เพื่อเป็น
ค่าใช้จ่ายในการด าเนินการภาครัฐ 

ร้อยละของการเบิกจ่ายของรายการค่าใช้จ่ายในการด าเนินการ
ภาครัฐ 

- ทุกหน่วยงาน ร้อยละ 100 99.98 

ผลผลิตท่ี 1 เพื่อเป็นค่าใช้จ่ายในการด าเนินการ
ภาครัฐ 

     

กิจกรรม : 1.1 ค่าใช้จ่ายบุคลากรภาครัฐด้าน
การคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

     

แผนงานท่ี 2 พื้นฐานด้านการพัฒนาและ
เสริมสร้างศักยภาพทรัพยากรมนุษย์ 

     

เป้าหมายบริการของหน่วยงาน : 2.1 ผู้บริโภค
ได้รับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ ปลอดภัย 

ร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุ่มเสี่ยงที่ไม่ได้มาตรฐานลดลง ย อ พ ส วอ ต ร้อยละ 50 69.01 

ผลผลิตท่ี 1 ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถาน
ประกอบการได้รับการก ากับดูแลและตรวจสอบ
ให้มีมาตรฐานตามเกณฑ์ที่ก าหนด 

1. ร้อยละของค าขออนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพได้รับการพิจารณา
อนุญาตแล้วเสร็จภายในเวลาที่ก าหนด 

ย อ พ ส วอ ต 
สมพ ด่านฯ สนบ 

ร้อยละ 100 99.997 

 2. ร้อยละของค าขออนุญาตสถานประกอบการได้รับการพิจารณา
อนุญาตแล้วเสร็จภายในเวลาที่ก าหนด 

ย อ พ ส วอ ต 
สมพ 

ร้อยละ 100 99.991 

 3. ร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบได้มาตรฐาน
ตามเกณฑ์ที่ก าหนด 

ย อ พ ส วอ ต 
สมพ ด่านฯ คบ 

ร้อยละ 95 96.10 

 4. ร้อยละของฉลากมีความถูกต้องตามเกณฑ์ที่ก าหนด ย อ พ ส วอ ต 
สมพ ด่านฯ 

ร้อยละ 99.5 99.64 

 5. ร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ตรวจพบว่าไม่ได้รับอนุญาต
ได้รับการจัดการให้เป็นไปตามกฎหมาย 

ย อ พ ส วอ ต 
สมพ ด่านฯ 

ร้อยละ 100 100.00 

 6. ร้อยละของสถานประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพถูกต้องตาม
กฎหมาย 

ย อ พ ส วอ ต 
สมพ 

ร้อยละ 95 99.71 

7. ร้อยละของสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ตรวจ
พบว่าไม่ได้รับอนุญาตได้รับการจัดการให้เป็นไปตามกฎหมาย 

ย อ พ ส วอ ต 
สมพ 

ร้อยละ 100 100.00 

8. ร้อยละของโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุ่มเสี่ยงที่ผิดกฎหมาย
ลดลง 

ย อ พ ส วอ ต 
สมพ ศรป. 

ร้อยละ 40 44.95 

9. ร้อยละของผู้ประกอบการที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านการ
ประเมินหรือรับรองสมรรถนะตามเกณฑ์ที่ก าหนด 

ย ร้อยละ 75 90.53 

กิจกรรม : 1.1 พิจารณากลั่นกรองผลิตภัณฑ์
สุขภาพก่อนออกสู่ตลาด 

1.1.1 จ านวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวม ค าขอ 266,667 321,127 

 (1) เครื่องมือ
แพทย์ 

ค าขอ 64,800 24,453 
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 (2) ยา ค าขอ 26,597 24,074 

 (3) วัตถุเสพติด ค าขอ 120 3,323 

 (4) อาหาร ค าขอ 57,850 47,925 

 (5) เครื่องส าอาง ค าขอ 50,000 61,023 

 (6) วัตถุอันตราย ค าขอ 2,500 1,961 

 (7) ผลิตภัณฑ์
สุขภาพน าเข้า 

ค าขอ 60,000 156,547 

 (8) สมุนไพร ค าขอ 1,200 1,821 

กิจกรรม : 1.2 พิจารณาตรวจสอบคุณภาพ
มาตรฐานของสถานประกอบการก่อนอนุญาตให้
มีการประกอบการ 

1.2.1 จ านวนการพิจารณาอนุญาตสถานประกอบการด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

รวม ราย 19,590 22,050 

 (1) เครื่องมือ
แพทย์ 

ราย 1,440 728 

 (2) ยา ราย 10,400 12,894 

 (3) วัตถุเสพติด ราย 4,050 4,827 

 (4) อาหาร ราย 2,750 2,330 

 (5) เครื่องส าอาง ราย 360 662 

 (6) วัตถุอันตราย ราย 350 452 

 (7) สมุนไพร ราย 240 157 

กิจกรรม : 1.3 ตรวจสอบเฝูาระวังคุณภาพมา
ตฐานความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพให้
เป็นไปตามกฎหมาย 

1.3.1 จ านวนผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบ รวม รายการ 15,521 18,689 

1.3.1.1 ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ทางห้องปฏิบัติการ) รวม รายการ 6,021 6,001 

 (1) เครื่องมือ
แพทย์ 

รายการ 200 184 

 (2) ยา รายการ 500 569 

 (3) วัตถุเสพติด รายการ 80 184 

 (4) อาหาร รายการ 1,114 1,127 

 (5) เครื่องส าอาง รายการ 380 511 

 (6) วัตถุอันตราย รายการ 145 148 

 (7) ผลิตภัณฑ์
สุขภาพน าเข้า 

รายการ 3,135 2,840 

 (8) ผลิตภัณฑ์
สุขภาพชุมชน 

รายการ 347  320 

 (9) สมุนไพร รายการ 120 118 

1.3.1.2 ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ชุดทดสอบเบื้องต้น) รวม รายการ 9,500 12,688 

 (1) ผลิตภัณฑ์
สุขภาพน าเข้า 

รายการ 7,000 9,867 

 (2) Mobile Unit รายการ 2,500 2,821 

 1.3.2 จ านวนโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบ รวม รายการ 20,000 33,669 

  (1) เครื่องมือ
แพทย์ 

รายการ 1,000 2,154 

  (2) ยา รายการ 1,700 6,365 

  (3) วัตถุเสพติด รายการ 110 147 

  (4) อาหาร รายการ 8,190 14,500 

  (5) เครื่องส าอาง รายการ 8,600 9,358 

  (6) วัตถุอันตราย รายการ 200 260 

  (7) สมุนไพร รายการ 200 885 
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 1.3.3 จ านวนฉลากผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบ รวม รายการ 312,400 420,245 

  (1) เครื่องมือ
แพทย์ 

รายการ 300  463 

  (2) ยา รายการ 2,500 5,104 

  (3) วัตถุเสพติด รายการ 250  554 

  (4) อาหาร รายการ 4,000 4,246 

  (5) เครื่องส าอาง รายการ 4,800 12,449 

  (6) วัตถุอันตราย รายการ 500  675 

  (7) ผลิตภัณฑ์
สุขภาพน าเข้า 

รายการ 300,000 396,680 

  (8) สมุนไพร รายการ 50  74 

กิจกรรม : 1.4 ตรวจสอบเฝูาระวังคุณภาพ
มาตรฐานความปลอดภัยของสถานประกอบการ
ให้เป็นไปตามกฎหมาย 

1.4.1 จ านวนสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับ
การตรวจสอบ 

รวม ราย 3,793 4,567 

 (1) เครื่องมือ
แพทย์ 

ราย 150 163 

 (2) ยา ราย 1,698 1,967 

 (3) วัตถุเสพติด ราย 400 513 

 (4) อาหาร ราย 800 815 

 (5) เครื่องส าอาง ราย 405 695 

 (6) วัตถุอันตราย ราย 250 309 

 (7) สมุนไพร ราย 90 105 

กิจกรรม : 1.5 พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการให้
มีความสามารถในการแข่งขัน 

1.5.1 จ านวนผู้ประกอบการที่ได้รับการพัฒนาความสามารถ รวม ราย 366 518 

 (1) ยา ราย 150 182 

 (2) เครื่องส าอาง ราย 76 180 

 (3) สมุนไพร ราย 140 156 

เป้าหมายบริการของหน่วยงาน : 2.2 ผู้บริโภค
มีความรอบรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ร้อยละของผู้บริโภคมีความรอบรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ - กอง พศ. ร้อยละ 63 73.30 

ผลผลิตท่ี 2 ผู้บริโภคสามารถเข้าถึง เข้าใจ
เกี่ยวกับข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 

ร้อยละของผู้บริโภคเข้าถึงสื่อองค์ความรู้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ - กอง พศ. ร้อยละ 63 71.90 

กิจกรรม : 2.1 ส่งเสริมการเข้าถึงข้อมูล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้แก่ผู้บริโภคด้วยกลไกการ
สื่อสาร 

2.1.1 จ านวนเรื่อง/ครั้งที่ผลิตสื่อเพื่อประชาสัมพันธ์ - กอง พศ. 

  

 

  เรื่อง 400 1,163 

  ครั้ง 1,200 2,823 

กิจกรรม : 2.2 รณรงค์ให้ผู้บริโภคมีพฤติกรรม
การบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 

2.2.1 จ านวนโครงการที่รณรงค์ให้ผู้บริโภครับรู้เกี่ยวกับการ
บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 

- กอง พศ. โครงการ 1 1 

แผนงานท่ี 3 ยุทธศาสตร์พัฒนาผู้ประกอบการ 
และวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 

     

เป้าหมายบริการของหน่วยงาน : 3.1 
ผู้ประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและขนาด
ย่อมได้รับการพัฒนาให้มีศักยภาพในการแข่งขัน
ในตลาดสากล 

ร้อยละของผู้ประกอบการที่เข้าร่วมโครงการมีก าไรจากยอดการ
จ าหน่ายเครื่องส าอางในตลาดเพิ่มข้ึนเปรียบเทียบกับปีที่ผ่านมา 

- กอง สว.(ด้าน
เครื่องส าอาง) 

ร้อยละ 50 72.22 

โครงการท่ี 1 โครงการเสริมสร้างรากฐาน
วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมไทยสู่ตลาด
ความงามโลก (THAILAND SMEs Step up to 
World Beauty Market) 

1. ร้อยละของผู้ประกอบการที่เข้าร่วมโครงการมีความรู้พื้นฐานใน
การผลิตเครื่องส าอางที่มีคุณภาพ และสามารถผลิตเครื่องส าอางที่
มีประสิทธิภาพตามสูตรต ารับที่พัฒนา 

- กอง สว.(ด้าน
เครื่องส าอาง) 

ร้อยละ 80 100.00 

2. ร้อยละของสถานที่ผลิตของผู้ประกอบการกลุ่มที่มีศักยภาพสูง
ในการส่งออกที่เข้าร่วมโครงการผ่านเกณฑ์มาตรฐานสากล และ
จัดท าฉลากที่เป็นไปตามกฎหมาย 

- กอง สว.(ด้าน
เครื่องส าอาง) 

ร้อยละ 50 72.22 
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กิจกรรม : 1.1 พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการ
วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมให้สามารถ
ผลิตผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางเป็นไปตามเกณฑ์
มาตรฐานสากล 

1.1.1 จ านวนผู้ประกอบการได้เข้ารับการอบรมมีความรู้ด้าน
เทคนิคการผลิตเครื่องส าอางและมาตรฐานสถานที่ผลิตตาม
กฎหมาย 

- กอง สว.(ด้าน
เครื่องส าอาง) 

ราย 25 191 

1.1.2 จ านวนสถานที่ผลิตได้รับการตรวจแนะน าพัฒนาและ
ปรับปรุง 

- กอง สว.(ด้าน
เครื่องส าอาง) 

แห่ง 25 38 

1.1.3 จ านวนผู้ประกอบการที่มีศักยภาพได้รับการพัฒนาตาม
เกณฑ์มาตรฐานสากล 

- กอง สว.(ด้าน
เครื่องส าอาง) 

ราย 10 22 

แผนงานท่ี 4 ยุทธศาสตร์การวิจัยและพัฒนา
นวัตกรรม 

     

เป้าหมายบริการของหน่วยงาน : 4.1 
หน่วยงานมีงานวิจัยและนวัตกรรมในการบริหาร
จัดการระบบก ากับดูแลและคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

จ านวนงานวิจัยและนวัตกรรมในการบริหารจัดการระบบก ากับ
ดูแลและคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเพิ่มข้ึนอย่างน้อย
ต่อปี 

- กยผ. (วิจัย) เรื่อง 1 1 

โครงการท่ี 1 โครงการการพัฒนากลไกการ
ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศใน
สถานการณ์วิกฤติ ร่วมกันระหว่างภาครัฐ 
สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย ภาคเอกชน และภาค
ประชาสังคม 

ร้อยละของกลไกการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศใน
สถานการณ์วิกฤติได้รับการออกแบบและพัฒนา 

- กยผ. (วิจัย) ร้อยละ 80 100.00 

กิจกรรม : 1.1 พัฒนากลไกการก ากับดูแล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศในสถานการณ์
วิกฤติ 

1.1.1 จ านวนกลไกการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศ
ในสถานการณ์วิกฤติที่ได้รับการออกแบบและพัฒนา 

- กยผ. (ฝ.6) เรื่อง 7 7 

แผนงานท่ี 5 ยุทธศาสตร์เสริมสร้างให้คนมีสุข
ภาวะท่ีดี 

     

เป้าหมายบริการของหน่วยงาน : 5.1 
ประชาชนเข้าถึงผลิตภัณฑ์สุขภาพเพื่อสุขภาวะที่
ดี 

จ านวนผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ประชาชนสามารถเข้าถึงได้เพิ่มข้ึนต่อ
ปี 

- นบย. 
- สมพ 

รายการ 20 36 

โครงการท่ี 1 โครงการพัฒนาผลิตภัณฑ์สุขภาพ
เพื่อสุขภาวะที่ดีของประชาชน 

ร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุ่มเปูาหมายได้รับอนุญาตเพิ่มข้ึน ย นบย สมพ อ ส ร้อยละ 25 405.56 

กิจกรรม : 1.1 พัฒนาระบบผลิตภัณฑ์สุขภาพ
และการจัดการสารเคมีอย่างครบวงจร เพื่อ
ความม่ังคงของประเทศและเพื่อสุขภาวะที่ดีของ
ประชาชน 

1.1.1 จ านวนโครงการที่พัฒนาระบบผลิตภัณฑ์สุขภาพเพื่อสุข
ภาวะที่ดีของประชาชน 

รวม โครงการ 3 3 

(1) โครงการพัฒนายกระดับระบบยาแบบครบวงจร เพื่อการ
เข้าถึงยาของประชาชนและสร้างเศรษฐกิจของประเทศ  
(2) โครงการพัฒนาสู่ประเทศใช้ยาสมเหตุผล เพื่อความม่ันคงของ
ระบบสุขภาพ  
(3) โครงการสร้างความม่ันคงด้านยาและเวชภัณฑ์ในภาวะฉุกเฉิน 

(1) นบย. โครงการ 1 1 

(1)โครงการประเมินการด าเนินงานตามแผนปฏิบัติการจัดการ
สารเคมีแห่งชาติ ระยะต้น (พ.ศ. 2562 - 2565)  
(2)โครงการพัฒนากฎหมายสารเคมี  
(3)โครงการการจัดการสารเคมีโดยพัฒนาองค์ความรู้และ
นวัตกรรม 

(2) สารเคม ี โครงการ 1 1 

โครงการพัฒนาระบบการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสร้าง
ความม่ันคงและสร้างความสามารถในการแข่งขัน 

(3) ผลิตภัณฑ์
สมุนไพร 

โครงการ 1 1 

แผนงานท่ี 6 ยุทธศาสตร์พัฒนาบริการ
ประชาชนและการพัฒนาประสิทธิภาพภาครัฐ 

     

เป้าหมายบริการของหน่วยงาน : 6.1 
ประชาชนสามารถเข้าถึงข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ได้อย่างถูกต้อง และรวดเร็ว 

ร้อยละของผู้ใช้บริการมีความพึงพอใจในระบบบริหารจัดการ
ฐานข้อมูลขนาดใหญ่ (Big Data) 

- กยผ. (IT) ร้อยละ 70 81.63 

โครงการท่ี 1 โครงการพัฒนาระบบบริหารจัดการ
ฐานข้อมูลขนาดใหญ่และระบบการวิเคราะห์ข้อมูลเพื่อ
รองรับการปรบัเปลี่ยนองค์กรเป็นดิจิทัล 

ร้อยละของระบบฐานข้อมูลขนาดใหญ่มีความพร้อมส าหรับการ
วิเคราะห์ข้อมูลในทุกมิติ 

- กยผ. (IT) ร้อยละ 100 100.00 
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ผลการด าเนินงาน 2565 
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 

แผนงาน/เป้าหมายบริการ/ผลผลิต/กิจกรรม ตัวช้ีวัด หน่วยงาน หน่วยวัด เป้าหมาย 
ผลงาน
สะสม 

กิจกรรม : 1.1 พัฒนาระบบบริหารจัดการฐานข้อมูล
ขนาดใหญ่และระบบการวิเคราะห์ข้อมูล 

1.1.1 จ านวนระบบข้อมูลข่าวสารส าหรับเจ้าหน้าที่และประชาชน - กยผ. (IT) ระบบ 2 2 

เป้าหมายบริการของหน่วยงาน : 6.2 
ประชาชนได้รับข้อมูลการบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพ ได้อย่างสะดวก รวดเร็ว ผ่านช่องทางที่
เหมาะสม 

ร้อยละของประชาชนได้ใช้ประโยชน์จากข้อมูลการบริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพบนระบบออนไลน์ 

- กอง พศ. ร้อยละ 70 80.40 

โครงการท่ี 2 โครงการพัฒนาบริการข้อมูลการ
บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ร้อยละของผู้รับบริการมีความพึงพอใจต่อข้อมูลการบริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพบนระบบออนไลน์ 

- กอง พศ. ร้อยละ 70 78.61 

กิจกรรม : 1.1 พัฒนามาตรฐานการให้บริการ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพด้วยนวัตกรรมบริการแบบมี
ส่วนร่วม 

1.1.1 กระบวนงานการให้บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพได้น า
นวัตกรรมการบริการมาประยุกต์ใช้ มากกว่าร้อยละ 

- สนบ. ร้อยละ 40 57.14 

เป้าหมายบริการของหน่วยงาน : 6.3 
ผู้ประกอบการได้รับบริการพิจารณาอนุญาต
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีประสิทธิภาพ 

ร้อยละของผู้รับบริการมีความพึงพอใจในการให้บริการของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

- สนบ. ร้อยละ 85 96.38 

โครงการท่ี 3 โครงการพัฒนามาตรฐานการ
ให้บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพด้วยนวัตกรรมบริการ
แบบมีส่วนร่วม 

ร้อยละของกระบวนการบริการมีรูปแบบ มาตรฐานและแนวทางการ
ปูองกันความเสี่ยงจากงานบริการด้านการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์
สุขภาพแบบมีส่วนร่วม ของภาคีเครือข่าย และผู้รบับริการแบบบรูณาการ 

- สนบ. ร้อยละ 80 100.00 

กิจกรรม : 2.1 พัฒนาระบบการให้บริการข้อมูล
การบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพส าหรับประชาชน 

2.1.1 จ านวนฐานข้อมูลความรู้ผลิตภัณฑ์สุขภาพส าหรับ
ประชาชน 

- กอง พศ. ฐาน 1 1 

2.1.2 จ านวนแอพพลิเคชั่นที่ให้ข้อมูลความรู้ส าหรับประชาชน - กอง พศ. แอพพลิเคชั่น 1 1 

แผนงานท่ี 7 บูรณาการป้องกันปราบปราม และ
บ าบัดรักษาผู้ติดยาเสพติด 

     

เป้าหมายบริการของหน่วยงาน : 7.1 ตัวยา 
เคมีภัณฑ์ และสารต้ังต้นที่เป็นวัตถุเสพติดได้รับ
การควบคุมให้มีการใช้ตามวัตถุประสงค์ และ
เป็นไปตามกฎหมาย 

ร้อยละของสถานประกอบการ / ผู้เดินทางที่พบการกระท าผิด
ได้รับการจัดการ 

กอง ต, ด่านฯ ร้อยละ 100 100 

โครงการท่ี 1 โครงการควบคุมตัวยา เคมีภัณฑ์ 
และสารต้ังต้นที่เป็นวัตถุเสพติดให้เป็นไปตาม
กฎหมาย 

1. ร้อยละของผู้ประกอบการเกี่ยวกับตัวยา เคมีภัณฑ์ และสารต้ัง
ต้นที่เป็นวัตถุเสพติดที่พบการกระท าผิดได้รับการจัดการ 

- กองควบคุมวัตถุ
เสพติด 

ร้อยละ 100 100.00 

 2. ร้อยละของผู้เดินทางที่ได้รับการตรวจสอบสัมภาระปฏิบัติตาม
กฎหมายที่ก าหนด 

- กองด่านอาหาร
และยา 

ร้อยละ 98 99.70 

กิจกรรม : 1.1 ควบคุมตัวยา เคมีภัณฑ์ และสาร
ต้ังต้นที่เป็นวัตถุเสพติด  

1.1.1 สถานประกอบการ ตัวยา เคมีภัณฑ์ สารต้ังต้นที่ได้รับการ
พิจารณาอนุญาตได้รับการตรวจสอบ 

รวม ราย 26,920 41,571 

1.1.1.1 การควบคุมตรวจสอบการน าเข้า กอง ต ราย 1,480 3,862 

1.1.1.2 การควบคุมตรวจสอบการกระจายยา กอง ต ราย 25,000 37,218 

1.1.1.3 ตรวจสอบควบคุมการใช้ กอง ต ราย 240 290 

1.1.1.4 การเก็บรักษาและท าลาย กอง ต ราย 200 201 

1.1.2 จ านวนผู้เดินทาง/ผู้ประกอบการได้รับการตรวจสอบ - กองด่านอาหาร
และยา 

ราย 15,000 73,546 

1.1.3 จ านวนพัสดุไปรษณีย์ที่น าเข้ามาจากต่างประเทศได้รับการ
ตรวจสอบ 

- กองด่านอาหาร
และยา 

รายการ 10,000 19,341 

ที่มา : ระบบ e-monitor                     ข้อมูล ณ วันที่30 กันยายน 2565 

➢ปัญหาอุปสรรค  
เนื่องจากมีการปรับแก้ไขแผนเก็บตัวอย่าง ประกอบกับปีนี้ผลวิเคราะห์บางส่วนต้องส่ง Lab เอกชน 

มีกระบวนการ e-bidding จึงท าให้การเก็บตัวอย่างล่าช้ากว่าแผนที่ตั้งไว้  
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➢แนวทางพัฒนาในปี 2566 

เร่งรัดการจัดท าแผนเก็บตัวอย่างให้เร็วขึ้น  พร้อมประสานกรมวิทย์ฯ เพ่ือจัดเตรียมเครื่องมือ 
อุปกรณ์/วัสดุต่างๆ ให้เพียงพอกับปริมาณตัวอย่างที่จะส่งวิเคราะห์ตามระยะเวลาที่ก าหนดในแผน   

1.2 ผลการด าเนินงานตามตัวชี้วัดส าคัญของ อย. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้
ก าหนดแผนการด าเนินงานปีงบประมาณ พ.ศ.2565 ให้สอดคล้องกับยุทธศาสตร์ของกระทรวงสาธารณสุข 
ยุทธศาสตร์ชาติ 20 ปี (พ.ศ.2561-2580) แผนแม่บทภายใต้ยุทธศาสตร์ชาติ (พ.ศ.2561-2565) และนโยบาย
รัฐบาล ซึ่งการน านโยบายและยุทธศาสตร์ไปสู่การปฏิบัติของหน่วยงานให้บรรลุเปูาหมายจะต้องมีกระบวนการ
ก ากับติดตามและประเมินผล เพ่ือให้สามารถทวนสอบย้อนกลับ และมีข้อมูลน ามาสู่การปรับปรุงในระดับนโยบาย
และยุทธศาสตร์ต่อไป โดยในปีงบประมาณ พ.ศ.2565 อย.มีตัวชี้วัดส าคัญ 68 ตัวชี้วัด ซึ่งเป็นตัวชี้วัดตามเอกสาร
งบประมาณรายจ่าย(สงป) 31 ตัวชี้วัด ตัวชี้วัดยุทธศาสตร์ อย. 33 ตัวชี้วัด ตัวชี้วัดแผน 20 ปี 29 ตัวชี้วัด ตัวชี้วัด 
ก.พ.ร. 4 ตัวชี้วัด PAเลขาธิการฯ 5 ตัวชี้วัด และตัวชี้วัด Flagship project 7 ตัวชี้วัด ผลการด าเนินงานตาม
ตัวชี้วัด อย. พบว่า มีตัวชี้วัดที่ประเมินผลสิ้นปีจ านวน 30 ตัวชี้วัด ขณะนี้ผลการด าเนินงานรอบ 12 เดือน 
(ตุลาคม 2564 – กันยายน 2565) พบตัวชี้วัดที่มีผลการด าเนินงานเป็นไปตามเปูาหมาย คิดเป็นร้อยละ 65.52  

➢ปัญหาอุปสรรค  
พบตัวชี้วัดที่จะทราบผลสิ้นปีงบประมาณ ท าให้ไม่สามารถทราบแนวโน้มการบรรลุตามเปูาหมายได้ 

➢แนวทางพัฒนาในปี 2566 

เกณฑ์การวัดความส าเร็จควรวัดภายใต้กรอบภารกิจของ อย.และสะท้อนความส าเร็จเป็นระยะ 

1.3 รายงานความก้าวหน้าผลการด าเนินงานโครงการส าคัญของ อย.   ภายใต้ยุทธศาสตร์
กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกระทรวงสาธารณสุขได้มีมติคัดเลือกเป็นโครงการส าคัญที่ต้องรายงานผลการ
ด าเนินงานรายเดือน จ านวน 5 โครงการ ได้แก่ 1) โครงการส่งเสริมและบูรณาการความร่วมมือในการ
ขับเคลื่อนการสร้างความรอบรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างยั่งยืน 2) โครงการส่งเสริมและบูรณาการความ
ร่วมมือในการขับเคลื่อนการสร้างความรอบรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างยั่งยืน 3) โครงการเสริม สร้างรากฐาน
วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมไทยสู่ตลาดความงามโลก (Thailand SMEs Step up to World Beauty 
Market) 4) โครงการบูรณาการส่งเสริม ผลักดันสมุนไพร กัญชา กัญชง เพ่ือสุขภาพและเศรษฐกิจ และ  
5) โครงการพัฒนาสู่ประเทศใช้ ยาสมเหตุผล เพ่ือความมั่นคงของระบบสุขภาพ  

รวมทั้งมีการติดตามความก้าวหน้าโครงการ Flagship project ซึ่งจากการติดตาม
ความก้าวหน้าโครงการในระบบ e-monitor มีจ านวนทั้งสิ้น 12 โครงการ สรุปดังนี้  

1) โครงการ Flagship project ต่อเนื่องจากปี 2564 จ านวน 4 โครงการ  ด าเนินการแล้วเสร็จ 
3 โครงการ และอยู่ระหว่างด าเนินการซึ่งล่าช้ากว่าแผน 1 โครงการ  

2) โครงการ Flagship project ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 จ านวน 7 โครงการ 
ด าเนินการแล้วเสร็จ 4 โครงการ และอยู่ระหว่างด าเนินการ ซ่ึงได้รับการอนุมัติขยายระยะเวลา 3 โครงการ 
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➢ปัญหาอุปสรรค  
1. การก าหนดผลส าเร็จของตัวชี้วัดตาม Small success ไม่สอดคล้องกับเปูาหมายโครงการที่

ได้รับอนุมัติ  
2. พบโครงการที่ไม่สามารถด าเนินกิจกรรมให้แล้วเสร็จตามแผนที่ก าหนด เนื่องจากด าเนินการ

การจัดจ้างล่าช้า ส่งผลท าให้ระยะเวลาส่งมอบงานในสัญญาจ้างเกินกว่าระยะเวลาของโครงการ  
3. พบการยกเลิกกิจกรรมหลายโครงการ  

➢แนวทางพัฒนาในปี 2566  
1. ควรมีการก าหนด Small success และตัวชี้วัดให้มีความสอดคล้องกัน 
2. วิเคราะห์สาเหตุของปัญหาที่ส่งผลท าให้โครงการไม่ส าเร็จตามแผนที่ก าหนด  
3. สร้างความเข้าใจในการบริหารโครงการ เพ่ือให้การด าเนินโครงการเป็นไปตามแผนที่ก าหนด 

1.4 รายงานผลการด าเนินงานตามตัวชี้วัดกระทรวงสาธารณสุขสู่ความเป็นเลิศฯ ปีงบประมาณ 
2565 โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีโครงการที่ต้องรายงานผลการด าเนินงาน ในระบบ 
HealthKPI จ านวน 2 โครงการ 2 ตัวชี้วัด ซึ่งจากการรวบรวมข้อมูลผลการด าเนินงานจากระบบ eMonitor 
และประสานหน่วยงานที่เกี่ยวข้องแล้ว โดยทั้ง 2 โครงการ มีผลการด าเนินงาน ดังนี้ 

1) ผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุ่มเปูาหมายได้แก่ ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีส่วนผสมของกัญชา กัญชง 
และ ผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องกับสถานการณ์การแพร่ระบาดของโรค Covid-19 โดย อย.เข้าไปส่งเสริม
ผู้ประกอบการให้สามารถได้รับการอนุญาต จ านวน 1,769 รายการ (เปูาหมาย 1 รายการ/1เขตสุขภาพ) 
ซ่ึงเป็นผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีส่วนผสมของกัญชา กัญชง จ านวน 1,613 รายการ และ ผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้อง
กับสถานการณก์ารแพร่ระบาดของโรค Covid-19 156 รายการ 

2) จังหวัดทีม่ีการขับเคลื่อนและพัฒนาสู่จังหวัดการใช้ยาอย่างสมเหตุสมผล (RDU province) 
ตามเกณฑ์ที่ ก าหนด โดยพบมีการขับเคลื่อนผ่านเกณฑ์ RDU ขั้นที่ 2 ร้อยละ 66.67 (เปูาหมาย ร้อยละ 
65) และ RDU ขั้นที่ 3 ร้อยละ 42.86 (เปูาหมาย ร้อยละ 35) จากจังหวัดทั้งหมด 21 จังหวัด 

➢ปัญหาอุปสรรค  
การขับเคลื่อนและพัฒนาสู่จังหวัดการใช้ยาอย่างสมเหตุผล (RDU province) พบประเด็นการ

ขับเคลื่อนร้านยาทีย่ังไม่สามารถด าเนินการได้ครบถ้วนตามเกณฑ์ 

➢แนวทางพัฒนาในปี 2566  
ควรมีการด าเนินโครงการต่อเนื่องเพ่ือพัฒนาประเด็นการขับเคลื่อนร้านขายยา เพ่ือให้ผ่านเกณฑ์

การพัฒนาสู่จังหวัดการใช้ยาอย่างสมเหตุผล 

1.5 การรายงานผลการด าเนินงานโครงการของ อย. ผ่านระบบ eMENSCR ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยารายงานผลการด าเนินงานโครงการของส านักงานฯ ผ่านระบบติดตามและ
ประเมินผลแห่งชาติ (eMenscr) ซึ่งเป็นไปตามมติคณะรัฐมนตรี เมื่อวันที่ 29 กันยายน 2563 ที่เห็นชอบตามที่
ส านักงานสภาพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ในฐานะฝุายเลขานุการคณะกรรมการยุทธศาสตร์ชาติ
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เสนอ โดยมอบหมายให้ทุกหน่วยงานของรัฐด าเนินการจัดท าแผนปฏิบัติราชการรายปี ตามนัยมาตรา 16 ของ
พระราชกฤษฎีกาว่าด้วยหลักเกณฑ์และวิธีการบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดี พ.ศ. 2546 ที่ก าหนดให้ส่วนราชการ
ทั้งระดับกระทรวง ทบวง กรม และหน่วยงานอื่น ๆ ของภาครัฐ จัดท าแผนปฏิบัติราชการประจ าปี และมติ
คณะรัฐมนตรี เมื่อวันที่ 3 ธันวาคม 2562 เห็นชอบแนวทางการจัดท าแผนระดับที่ 3 และมอบหมายส านักงาน
สภาพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติพิจารณาก ากับการด าเนินการตามแนวทางดังกล่าว เพ่ือให้เกิดการ
ถ่ายทอดระดับของแผนทั้ง 3 ระดับและน าเข้าข้อมูลสถิติ สถานการณ์ หรือข้อมูลอื่นใดในระบบติดตามและ
ประเมินผลแห่งชาติ (eMenscr) ซึ่งมผีลการด าเนินงาน ดังนี้ 
 

ล าดับ หน่วยงาน โครงการทั้งหมด 
การรายงานผล 

แผน ผลส าเร็จ 

1 ส านักงานเลขานุการกรม 5 5 5 

2 กองควบคุมเครื่องมือแพทย ์ 1 1 1 

3 กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 14 14 14 

4 กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค 2 2 2 

5 กลุ่มควบคุมเครื่องส าอาง 3 3 3 

6 กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย 4 4 4 

7 กองด่านอาหารและยา 5 5 5 

8 กองยา 3 3 3 

9 กองอาหาร 5 5 5 

10 กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ 2 2 2 

11 กลุ่มพัฒนาระบบบรหิาร 1 1 1 

12 ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนฯ 2 2 2 

13 กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมฯ 3 3 3 

14 กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร 4 4 4 

15 กองนโยบายแห่งชาติด้านยา 3 3 3 

  รวม 60 60 60 

➢ปัญหาอุปสรรค  
หน่วยงานเปลี่ยนผู้รับผิดชอบการบันทึกและรายงานผลโครงการ ต้องใช้เวลาชี้แจงท าความเข้าใจใหม่  

➢แนวทางพัฒนาในปี 2566 

ควรประชุมหารือชี้แจงท าความเข้าใจการบันทึกโครงการและการรายงานผลในระบบ eMenscr 
ให้เจ้าหน้าที่ท่ีเกี่ยวข้อง หรือผู้รับผิดชอบรายงานผลในระบบ  
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1.6 รายงานความก้าวหน้าโครงการตามแผนปฏิบัติการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ได้อนุมัติหลักการโครงการส าคัญในแผนปฏิบัติการ 
งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 จ านวน 80 โครงการ (รวมโครงการที่
อนุมัติระหว่างปีงบประมาณ) และเพ่ือให้ทราบถึงความก้าวหน้าการด าเนินงาน การเบิกจ่าย และปัญหา
อุปสรรคของโครงการ กลุ่มติดตามและประเมินผลจึงได้ติดตามโครงการ เพ่ือก าหนดแนวทางแก้ไขปัญหา  
ให้สามารถด าเนินการบรรลุวัตถุประสงค์ของโครงการ โดยการติดตามความก้าวหน้าโครงการ จากการรายงาน
ในระบบ e-monitor มีผลการด าเนินงานและผลการประเมิน สรุปดังนี้ 1) โครงการที่ด าเนินการแล้วเสร็จ 77 
โครงการ (ร้อยละ 96.25) 2) โครงการที่อยู่ระหว่างด าเนินการ 2 โครงการ (ร้อยละ 2.5) 3) โครงการที่ยกเลิก 1 
โครงการ (ร้อยละ 1.25) 

➢ปัญหาอุปสรรค  
1. ด้านการด าเนินโครงการและการเบิกจ่ายงบประมาณ ด้วยสถานการณ์การแพร่ระบาดของโรค

ติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (covid-19) และภัยธรรมชาติ (อุทกภัย) จึงท าให้หลายโครงการที่มีกิจกรรมการ
ประชุม อบรม ได้น าเทคโนโลยีมาใช้โดยผู้เข้าร่วมไม่ต้องเดินทางมาเข้าร่วมกิจกรรม ท าให้เกิดค่าใช้จ่ายที่
น้อยกว่าแผนก าหนด  

2. ด้านการรายงานผลโครงการ การรายงานผลการด าเนินงาน/สรุป รวบรวมผลลัพธ์/งบประมาณ
ของโครงการ ในระบบ e-monitor ไม่เป็นไปตามแผนที่ก าหนด เกิดจากความสับสนของผู้ปฏิบัติงานส่งผลให้
เกิดการประเมินโครงการคลาดเคลื่อน 

➢แนวทางพัฒนาในปี 2566 

1. ควรมีการประเมินสถานการณ์และก าหนดแผนให้เป็นรูปแบบ New Normal และสามารถสอด
รับกับวัตถุประสงค์ของโครงการ เพ่ือลดค่าใช้จ่ายในโครงการ  

2. ควรสร้างความเข้าใจในการวางแผนและการรายงานผลให้กับเจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้อง   

2. การพัฒนาระบบคุณภาพด้วยมาตรฐานสากล 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) เริ่มน าระบบคุณภาพมาใช้ในการบูรณาการท างาน

ต่างๆ  โดยมุ่งเน้นพัฒนาการบริหารจัดการให้ครอบคลุมทุกกระบวนการส าคัญขององค์กร พร้อมทั้งพัฒนา 
ปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง ส่งผลให้ อย.ได้รับรองระบบ ISO 9001 : 2015 ด้านการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์
สุขภาพเพ่ือการคุ้มครองผู้บริโภค (Administration Management of Health Products to Protect 
Consumer) ครั้งแรก เมื่อวันที่ 20 กรกฎาคม 2560 ทั้งนี้ระบบดังกล่าวต้องมีการตรวจประเมินยืนยันการ
คงอยู่ของระบบ (surveillance Audit) และต่ออายุการรับรองระบบ (Recertification Audit) ในทุกๆ 3 
ปี เพื่อยืนยันการคงอยู่ของระบบบริหารงานคุณภาพ ตามหลักเกณฑ์มาตรฐาน ISO9001:2015 ซึ่งมีผลการ
ด าเนินงานดังนี้  
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1. จัดหลักสูตรอบรมให้ความรู้แก่เจ้าหน้าที่ จ านวน 3 หลักสูตร ได้แก่ (1) หลักสูตร ISO 9001:2015 
ข้อก าหนดและการน าไปใช้ (2) หลักสูตร Auditor & Lead Auditor ISO 9001:2015 (3) หลักสูตรการจัดการ
ความเสี่ยงในระบบคุณภาพ เพ่ือให้บุคลากรมีความพร้อมต่อการเป็นผู้ตรวจประเมิน โดยผลการฝึกอบรมพบว่า
ผู้เข้ารับการอบรมมีความรู้เพ่ิมขึ้นทั้ง 3 หลักสูตร โดยวัดจากผลคะแนน Pre-test และ Post-test ดังนี้ (1) 
หลักสูตร ISO 9001:2015 ข้อก าหนดและการน าไปใช้  มีความรู้เพ่ิมขึ้นร้อยละ 100 (2) หลักสูตร Auditor & 
Lead Auditor ISO 9001:2015 มีความรู้เพ่ิมขึ้นร้อยละ 98.94 (3) หลักสูตรการจัดการความเสี่ยงในระบบ
คุณภาพ มีความรู้เพ่ิมขึ้นร้อยละ 99.57 ทั้งนี้ ตัวชี้วัดภาพรวมบุคลากรที่ได้รับการอบรมต้องมีความรู้เพ่ิมขึ้นร้อย
ละ 80 ซึ่งผลจากการอบรมพบว่าบุคลากรมีความรู้เพ่ิมขึ้น ร้อยละ 99.56 

2. จัดให้มีการตรวจติดตามคุณภาพภายในตามข้อก าหนด ISO9001:2015 (Internal Audit) และ
ตรวจตามกระบวนงานและภารกิจหลักๆ ของหน่วยงาน 19 หน่วยงาน ซึ่งในปี 2565 ภาพรวมมี 6 หน่วยงานที่
พบข้อบกพร่อง (CAR) และต้องแก้ไขจ านวน 12 ข้อบกพร่อง ได้แก่ สล.(1), กยผ.(1), สนบ.(4), ต.(2), น.(3) และ 
ศรป.(1) ซึ่งบัดนี้ทุกหน่วยงานได้แก้ไขให้เป็นไปตามข้อก าหนดเรียบร้อยแล้ว พร้อมทั้งรายงานสรุปผลการตรวจ
ติดตามคุณภาพภายใน เสนอผู้บริหาร และกอง/กลุ่ม เพ่ือรับทราบ   

3. จัดทีมลงพ้ืนที่ให้ค าปรึกษาแนะน าวิธีการแก้ไขข้อบกพร่องกับหน่วยงานกลุ่มเปูาหมายจ านวน 2 
ครั้ง และ Pre-Audit 1 ครั้ง เพ่ือให้หน่วยงานกลุ่มเปูาหมายด าเนินงานให้สอดคล้องตามข้อก าหนดระบบ
คุณภาพ ISO 9001 : 2015 และพร้อมรับการตรวจประเมินยืนยันการคงอยู่ของระบบ (Surveillance Audit) 
ครั้งที่ 2 จากผู้ตรวจประเมินจากภายนอก ซึ่งผลจากการลงพ้ืนที่พบปัญหาที่จะก่อให้เกิดข้อบกพร่องในการ
ด าเนินการตามข้อก าหนดฯ จึงให้ข้อแนะน า โดยทุกหน่วยงานได้ด าเนินการปรับแก้ไขเรียบร้อยแล้ว   

4. จัดประชุมและรับการตรวจเพ่ือยืนยันการคงอยู่ของระบบ (Surveillance Audit) ผลจากการตรวจ
ประเมินส านักงานฯ สามารถผ่านการตรวจประเมินเพ่ือยืนยันการคงอยู่ของระบบ (Surveillance Audit) 
ครั้งที่ 2 ของระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001 : 2015 โดยไม่มีข้อบกพร่อง (NC) ที่ต้องร้องขอให้แก้ไข
ใดๆ โดยทีมผู้ตรวจประเมินได้มีข้อแนะน าเป็นลายลักษณ์อักษร จ านวน 1 ข้อ คือ หลังจากมีการเซ็นอนุมัติ
ปิดประเด็นความไม่สอดคล้องจากหน่วยงานต่างๆ แล้ว พิจารณาส าเนาเก็บไว้ที่ส่วนกลางเพ่ือจัดเก็บเป็น
หลักฐานในการปิดประเด็นดังกล่าว ทั้งนี้ ส านักงานฯ สามารถยืนยันการคงอยู่ ของการรับรองระบบ
บริหารงานคุณภาพ ISO 9001 : 2015 ได้อย่างต่อเนื่อง 

5. จัดประชุมคณะกรรมการติดตามและประเมินผลและระบบคุณภาพ จ านวน 2 ครั้ง เพ่ือติดตามผล
การด าเนินงาน พร้อมทั้งจัดท าสรุปผลการด าเนินงานเสนอต่อผู้บริหารแล้ว 

➢ปัญหาอุปสรรค  
การพัฒนาระบบบริหารงานคุณภาพ เพ่ือให้การด าเนินงานที่เป็นมาตรฐานเดียวกันทั้งใน

ส่วนกลาง และส่วนภูมิภาค ยังมีส่วนที่ต้องปรับแก้ไขในอีกหลายส่วน เช่น การพัฒนากระบวนการ (SOP) 
ที่สามารถใช้ร่วมกันได้ท้ังส่วนกลาง และส่วนภูมิภาค 

➢แนวทางพัฒนาในปี 2566 
ขยายระบบบริหารงานคุณภาพ ลงสู่ส่วนภูมิภาค เพ่ือให้การท างานมีมาตรฐานเดียวกัน 
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กระบวนการบริหารความเสี่ยงของ อย. 

3. การบริหารความเสี่ยงและควบคุมภายใน  
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ได้ด าเนิน

นโยบายด้านการบริหารความเสี่ยงตามแนวทางการบริหารความ
เสี่ยงองค์กร COSO-Enterprise Risk Management (COSO-
ERM) และแนวทางการบริหารความเสี่ยงของ ISO 31000, Risk 
Management-Guidelines ร่วมกับระบบบริหารงานคุณภาพ 
ISO 9001:2015 ซึ่งเป็นการเชื่อมโยงกับความเสี่ยงจาก
กระบวนการขององค์กร โดยตระหนักถึงการปฏิบัติงานที่ต้องมีการ

พิจารณาถึงความเสี่ยงและโอกาสที่อาจเกิดขึ้น และก าหนดวิธีการในการควบคุม
ความเสี่ยงตามความเหมาะสม ซึ่งในปี พ.ศ.2565 พบความเสี่ยงที่ต้องควบคุม
และจัดการให้อยู่ในระดับที่ยอดรับได้จ านวน 34 เรื่อง จากความเสี่ยงทั้งหมด 
1,519 เรื่อง ซึ่งผลจาการบริหารความเสี่ยงประจ าปี 2565 พบสามารถจัดการ
ความเสี่ยงให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้ (ระดับต่ า/ปานกลาง) จ านวน 28 เรื่อง 
(ร้อยละ 82.35) คงเหลือความเสี่ยงที่อยู่ในระดับที่ยอมรับไม่ได้ 6 เรื่อง (ร้อยละ 
17.65) โดยจะถูกน าไปบริหารจัดการต่อในปี พ.ศ. 2566 เป็นล าดับแรก ซึ่งต้องมี
การก ากับติดตามในปีถัดไป ทั้งนี้ได้จัดท าสรุปเล่มรายงานผลการบริหารความ
เสี่ยงและควบคุมภายใน ประจ าปี พ.ศ. 2565 เรียบร้อยแล้ว  

➢ปัญหาอุปสรรค  
หน่วยงานท าการวิเคราะห์ความเสี่ยงล่าช้า ต้องติดตามประสานงานหลายรอบ 

➢แนวทางพัฒนาในปี 2566  
ให้มีการวิเคราะห์ความเสี่ยงในระดับยุทธศาสตร์ อย. 

4. การจัดท าและติดตามแผนการเทียบเคียงกระบวนการของ อย. 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นองค์กรหลักด้านคุ้มครองผู้บริโภคและส่งเสริม

ผู้ประกอบการด้านคุ้มครองผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพ่ือประชาชนสุขภาพดี ซึ่งการพัฒนากระบวนการท างานให้
สอดคล้องกับมาตรฐานสากล ถือเป็นหัวใจส าคัญ ซึ่ง Benchmarking เป็นวิธีการหนึ่งที่หน่วยงานชั้นน าใช้
เป็นทางลัดในการพัฒนากระบวนการท างานให้เป็นเลิศได้อย่างก้าวกระโดด จากการด าเนินงานในช่วง
ระยะเวลา 4 ปีที่ผ่านมา (ปีงบประมาณ พ.ศ. 2561-2564) ส านักงานฯ ได้จัดท าแผนเทียบเคียง
กระบวนการและติดตามผลการด าเนินงานเป็นระยะ พบว่าบุคลากรของ อย. ยังขาดองค์ความรู้และความ
เข้าใจในหลักการของการเทียบเคียงกระบวนการที่ถูกต้องอย่างแท้จริง ส่งผลให้ไม่สามารถสะท้อนผลส าเร็จ
ให้เห็นชัดเจนอย่างก้าวกระโดด  

ซึ่งในปี 2565 กองยุทธศาสตร์และแผนงานได้มีการอบรมให้ความรู้เบื้องต้นกับเจ้าหน้าที่ๆ 
เกี่ยวข้องเกี่ยวกับการเทียบเคียงกระบวนการแล้ว พบปัญหาของการน าความรู้สู่การปฏิบัติของแต่ละ
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หน่วยงาน ดังนั้นจึงได้จัดท าโครงการประชุมเชิงปฏิบัติการเพ่ือจัดท าแผนเทียบเคียงกระบวนการ 
(Benchmarking) ของ อย. ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 เพ่ือช่วยให้บุคลากรของ อย.สามารถ
วิเคราะห์ค้นหากระบวนการที่จะเทียบเคียง และเข้าใจวิธีการพร้อมสามารถจัดท าแผนเทียบเคียงฯ ของ
องค์กร เพ่ือน าไปสู่การปฏิบัติให้มีประสิทธิภาพเพ่ิมขึ้นอย่างก้าวกระโดด  

ทั้งนี้ กลุ่มติดตามและประเมินผล ได้ด าเนินการแล้ว แต่ผลการด าเนินงานไม่เป็นตามแผนที่จะ
ด าเนินการ เนื่องจากการวิเคราะห์กระบวนงานที่จะเทียบเคียงในปี พ.ศ.๒๕๖๖-๒๕๗๐ มีความซับซ้อน 
ประกอบที่ปรุชุมมีควมเห็นร่วมกันในการปรับเปลี่ยนวิธีการเทียบระดับกอง เป็นการเทียบเคียงระดับองค์กรโดย
เน้นการยกระดับงบบริการผ่านระบบอิเล็คทรอนิก โดยมีการสัมภาษณ์เชิงลึก ถึงกระบวนงานส าคัญของแต่ละกอง 
และวิเคราะห์ประเมินผ่านเครื่องมือการประเมินตามกรอบค าถามของ Gartne’s Digital Government Maturity 
Model 2.0 ผลการวิเคราะห์พบจุดอ่อน (1) การจัดกลุ่มงานไม่สอดคล้องกับบริบทของธุรกิจและสภาพแวดล้อม
ภายนอก (2) กระบวนงานที่เป็นอิเล็คทรอนิก ยังไม่เชื่อมโยงกันอย่างลื่นไหล (3)การจัดการข้อมูล และฐานข้อมูล 
มีทั้งแบบมีโครงสร้าง กึ่งมีโครงสร้าง และไม่มีโครงสร้าง อาจมีความเหลื่อมล้ าด้าน Digital literacy (4) การสื่อสาร
เชิงรุก (5) การจัดการข้อร้องเรียนและการน าข้อร้องเรียนวนกลับมาใช้เป็นข้อเสนอแนะ เพ่ือเสริมสร้างหลักการมี
ส่วนร่วม รวมถึงการออกแบบระบบการมีส่วนร่วมในรูปแบบนอกเหนือข้อร้องเรียน ซึ่งมีข้อเสนอแนวทางการ
ยกระดับ 1) ด้านกระบวนงานและวิธีการท างาน (1) การเกิดขึ้นของนวัตกรรมอาหารและยา อาจท าให้ อย.ต้องใช้
เวลาในการจ าแนกในการเข้าสู่กระบวนการขออนุญาตมากขึ้น ดังนั้น ควรต้องพัฒนาแนวทางการคัดกรองกรือ
ก าหนดเกณฑ์ในการจ าแนกที่ชัดเจนมากขึ้น (2) การสื่อสารเชิงรุก ด้วยการใช้ข้อมูลเกี่ยวกับภารกิจที่ประชาสังคม
ได้ประโยชน์ (3) การสื่อสารเชิงรับบูรณาการตามหลักการมีส่วนร่วมและน า Government Communication มา
ประยุกต์ใช้ โดยอาจน าแนวทางขององค์กรรัฐที่ได้รางวัล เลิศรัฐของ กพร.เป็นคู่เทียบ 2) ด้านเทคโนโลยี (1) Data 
Sciences การจัดการข้อมูลจ านวนมากและน าข้อมูลเหล่านี้มาใช้ประโยชน์ให้ตอบวิสัยทัศน์ พร้อมกับการพัฒนา 
data literacy ให้กับคนในองค์กร (2) การเชื่อมต่อข้อมูลและการใช้ข้อมูลร่วมกัน (3) การคัดกรองข้อมูลเบื้องต้น
และส่งต่อสู่หน่วยงานเชี่ยวชาญ ควรมีเครื่องมือและกระบวนงานรองรับ 

ซึ่งผลวิเคราะห์ดังกล่าวจะน าไปสู่การจัดท าแผนในปีถัดไป โดยอาจจ าแนกเป็นแผนระยะสั้น 
(แผน Digtal Optimiz)  ระยะกลาง (แผน Digtal Transform) และแผนสนับสนุนการสร้าง Enable 
(แผนพัฒนาบุคลากรรองรับ Digital/SMART & INNOVATION) เป็นต้น  

➢ปัญหาอุปสรรค  
1. เจ้าหน้าที่ที่รับผิดชอบเปลี่ยนผู้ด าเนินการและบางหน่วยงานยังขาดความเข้าใจในการจัดแผน

เทียบเคียงและกระบวนการท างาน (Benchmarking) 
2. ไม่ได้มีการตั้งงบประมาณส าหรับเบิกจ่ายค่าจัดอบรมโครงการประชุมเชิงปฏิบัติการการ

เทียบเคียงและกระบวนการท างาน (Benchmarking) ไว้ล่วงหน้า 

➢แนวทางพัฒนาในปี 2566 

ต้องมีการจัดประชุม และมีการติดตามผลการด าเนินงานเป็นระยะทุกไตรมาสๆละ 1 ครั้ง 
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5. การจัดประชุมส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
การประชุมส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือประชุมกรม มีการจัดประชุมทั้งในและ

นอกสถานที่ (อย. สัญจร) เป็นการประชุมคณะผู้บริหารและบุคลากรที่เกี่ยวข้อง เพ่ือก ากับติดตาม
ความก้าวหน้าในการด าเนินงานให้ผู้บริหารทราบ เพ่ือหาแนวทางร่วมกันในการแก้ไขปัญหาอุปสรรคหรือ
ข้อขัดข้องในการท างาน ตลอดจนร่วมกันหารือและแลกเปลี่ยนความคิดเห็น โดยผลการประชุมที่เกิดขึ้นจะ
เป็นไปในแนวทางแก้ปัญหาหรือวางแผนการด าเนินงานร่วมกัน เพ่ือให้บรรลุเปูาหมายขององค์กร ส าหรับการ
ประชุมนอกสถานที่ หรือ อย. สัญจร เป็นการลงพ้ืนที่เพ่ือขับเคลื่อนการด าเนินงานทั้งภาครัฐและภาคเอกชน 
รวมถึงเสริมสร้างขวัญและก าลังใจให้ผู้ปฏิบัติงานในพ้ืนที่ โดยต้องค านึงถึงความคุ้มค่าและการบรรลุ
วัตถุประสงค์ของการเดินทางไปประชุม  

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 อย. มีการจัดประชุมส านักงานฯ ในสถานที่ จ านวน 6 ครั้ง และจัดประชุม
นอกสถานที่ (อย.สัญจร) จ านวน 4 ครั้ง เพ่ือติดตามความก้าวหน้าผลการด าเนินงานในส่วนกลางและภูมิภาค 
โครงการส าคัญ และประเด็นที่ผู้บริหารต้องร่วมกันแก้ไขขับเคลื่อน มุ่งสู่นโยบายและเปูาหมายที่ อย. ก าหนด  

➢ปัญหาอุปสรรค  
การเปลี่ยนแปลงก าหนดการประชุม (วันและเวลา) อย่างกระชั้นชิด ท าให้เกิดความขัดข้องในการ

จัดหาห้องประชุม หรือสถานที่จัดประชุม 

➢แนวทางพัฒนาในปี 2566 

1. จองห้องประชุมไว้ล่วงหน้าประมาณ 2 เดือน  
2. ประสานงานติดต่อกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้องทันทีเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงก าหนดการ 

6. การติดตามการประชุมผู้บริหารระดับสูงฯและประชุมส านักงานปลัดฯ 

ตามท่ีรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข (นายอนุทิน ชาญวีรกูล) ได้ก าหนดให้มีการจัดประชุม
ผู้บริหารระดับสูงของกระทรวงสาธารณสุข ทุกวันพุธแรกของทุกเดือน เพ่ือเป็นการติดตามงานวางแผนงาน
ปฏิบัติงานและแก้ไขปัญหาต่างๆร่วมกัน ส านักงาน อย. เป็น 1 หน่วยงานที่เข้าร่วมประชุมฯ กองยุทธศาสตร์
และแผนงาน อย. ท าหน้าที่สรุปผลการประชุมที่มี เนื้อหาเกี่ยวข้องกับส านักงาน อย. รวมถึงการจัดประชุม
ผู้บริหารระดับสูงของกระทรวงสาธารณสุข โดยมีปลัดกระทรวงสาธารณสุขเป็นประธาน ท่านปลัดในฐานะ
ข้าราชการประจ าระดับสูงสุดของกระทรวงฯ ซึ่งได้มีการจัดประชุมส านักงานปลัดกระทรวงฯ เป็นประจ าทุก
เดือน เห็นควรให้มีผู้บริหารระดับรองอธิบดีเข้าร่วมด้วยทุกครั้ง เผื่อมีประเด็นที่เกี่ยวข้องกับหน่วยงานส านักงาน 
อย. โดยกองยุทธศาสตร์และแผนงาน อย. ท าหน้าที่สรุปการประชุมฯ ที่มีเนื้อหาเกี่ยวข้องกับส านักงาน อย. เพ่ือ
น าเสนอในที่ประชุมส านักงาน อย. และแจ้งให้ผู้บริหารในส านักงาน อย. รับทราบ 

➢ปัญหาอุปสรรค  
1. จากสถานการณ์โควิด จ ากัดผู้เข้าร่วมประชุมให้เฉพาะแต่ผู้บริหารและผู้ที่เกี่ยวข้องเข้าร่วม

ประชุมเท่านั้น จึงท าให้การเก็บประเด็นการประชุมที่เกี่ยวข้องกับส านักงาน อย. เป็นไปได้ยาก 
2. การประชุมส านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขไม่มีการก าหนดวันที่แน่นอน 
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➢แนวทางพัฒนาในปี 2566 

สร้างเครือข่ายความสัมพันธ์กับเจ้าหน้าที่กองยุทธศาสตร์และแผนงานส านักงานปลัดกระทรวง
สาธารณสุข เพื่อรับทราบข้อมูลต่างๆในส่วนที่ต้องน ามาเสนอที่ประชุมส านักงาน อย. ให้ทันต่อสถานการณ์ 

ศูนย์เฝ้าระวงัความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

การเฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ เป็นหนึ่งในภารกิจส าคัญของ อย. ในการ
ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยเฉพาะภายหลังผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด การด าเนินงานดังกล่าวอยู่ภายใต้
ความรับผิดชอบของศูนย์เฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Health Product Vigilance 
Center: HPVC) มีหน้าที่ความรับผิดชอบ (1) ศึกษาวิจัย พัฒนา และส่งเสริมระบบการเฝูาระวังความ
ปลอดภัยจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีความเข้มแข็งและยั่งยืน (2) เป็นศูนย์เฝูาระวังความปลอดภัยด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพระดับชาติ บริหารจัดการฐานข้อมูลการเฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ระดับชาติของประเทศไทย (Thai Health Product Vigilance Database: Thai Vigibase) และ
ด าเนินการร่วมกับเครือข่ายงานเฝูาระวังความปลอดภัยทั้งภายในประเทศและต่างประเทศ (3) ตรวจจับ
และประเมินสัญญาณความเสี่ยง (signal detection and assessment) จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ประเมินประโยชน์/ความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภาพอ้างอิงตามหลักฐานทางวิชาการพร้อมเสนอมาตรการ
จัดการความเสี่ยงที่พบต่อคณะกรรมการ/หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง (4) สอบสวนทางระบาดวิทยา วิเคราะห์ 
ประเมินเพ่ือบริหารจัดการความเสี่ยง/อันตรายจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (5) แลกเปลี่ยนข้อมูลข่าวสาร
กับองค์กรด้านสาธารณสุขอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้องทั้งในและต่างประเทศ เพ่ือพัฒนาเครือข่ายการเฝูาระวังความ
ปลอดภัยที่มีประสิทธิภาพและประสิทธิผล และ (6) สื่อสารข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพให้แก่บุคลากรทางการแพทย์และผู้ที่สนใจผ่านสื่อต่าง ๆ โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 มี
รายละเอียดผลการด าเนินงาน ดังนี้ 

1. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และรายงานปัญหาจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
1.1 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพในมนุษย์ ที่ได้รับจากเครือข่ายใน

ปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 จ านวน 32,794 ฉบับ (ข้อมูล ณ วันที่ 6 ตุลาคม 2565) จ าแนกตามประเภท
ผลิตภัณฑ์ได้ดังนี้ 

1) ยาและวัตถุเสพติด จ านวน 32,756 ฉบับ เป็นรายงานประเภทร้ายแรง (serious) ร้อยละ 29.09 
ยาที่มีรายงานสูงสุด 3 อันดับแรก ได้แก่ COVID-19 vaccines, ceftriaxone และ ibuprofen (แผนภาพที่ 1) และ
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์แยกตามระบบอวัยวะที่พบสูงสุด 3 อันดับแรก คือ skin and subcutaneous tissue 
disorders, general disorders and administration site conditions และ gastrointestinal disorders (แผนภาพที่ 2) 
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แผนภาพที่ 1 ช่ือสารส าคัญที่มีการรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงคจ์ากการใช้ยา 10 อันดับแรก 

 

 
แผนภาพที่ 2 เหตุการณไ์ม่พึงประสงค์แยกตามระบบอวัยวะที่ได้รบัรายงาน 10 อันดับแรก 

ทั้งนี้ HPVC ได้ส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ให้องค์การอนามัยโลกอย่างต่อเนื่อง ซึ่งใน
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 ประเทศไทยส่งรายงานมากเป็นล าดับที่ 28 ของโลก (จากประเทศสมาชิก
ทั้งหมด 175 ประเทศ) ประเทศไทยได้รับการจัดอันดับคุณภาพรายงาน ที่ 0.52 คะแนน จากคะแนนเต็ม 1 
(ข้อมูลสะสมตั้งแต่วันที่ 1 มกราคม 2560 ถึง 9 ตุลาคม 2565)  (แผนภาพที่ 3) 

 
แผนภาพที่ 3 คะแนนคุณภาพของรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ในฐานขอ้มูลองค์การอนามยัโลก ระหว่างวันที ่1 ม.ค.60 – 9 ต.ค. 65 
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2) ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน 38 ฉบับ ได้แก่ เครื่องมือแพทย์ 10 ฉบับ เครื่องส าอาง 4 ฉบับ และ
อาหาร 24 ฉบับ 

1.2 รายงานปัญหาจากการใช้เครื่องมือแพทย์และรายงานการด าเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยใน
การใช้เครื่องมือแพทย์  

 ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการจัดท ารายงาน
ผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และ
รายงานการด าเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563 พบรายงานปัญหาจาก
การใช้เครื่องมือแพทย์ที่ได้รับจากผู้ประกอบการในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 ทั้งสิ้นจ านวน 3,318 เรื่อง 
จ าแนกได้ดังนี้ 

 1) รายงานผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่
เกิดข้ึนกับผู้บริโภคในประเทศ (แบบ ร.ม.พ.1) 

- รายงานผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ จ านวน 429 เรื่อง 
- รายงานผลอันไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนกับผู้บริโภค จ านวน 152 เรื่อง  

 2) รายงานตามแบบรายงานสรุปภาพรวมตามรอบรายงานการเกิดผลการท างานอันผิดปกติ
ของเครื่องมือแพทย์และเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภคนอกประเทศ จ านวน 2,063 เรื่อง 

 3) รายงานการด าเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ (แบบ ร.ม.พ. 3) 
จ านวน 674 เรื่อง   

1.3 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาส าหรับสัตว์ 
 HPVC ได้เริ่มงานเฝูาระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาส าหรับสัตว์ ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2560 โดย

ได้รับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาส าหรับสัตว์สะสม จ านวน 905 ฉบับ โดยใน
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 ได้รับรายงานจากผู้รับอนุญาต จ านวน 103 ฉบับ แบ่งเป็นเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ชนิดไม่ร้ายแรง 59 ฉบับ และชนิดร้ายแรง 44 ฉบับ  

2. ตรวจจับและประเมินสัญญาณอันตรายจากการใช้ยา 
ศูนย์ HPVC ตรวจจับและประเมินสัญญาณอันตรายจากรายงานฐานข้อมูล Thai Vigibase ของคู่ยากับ

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (คู่ยา-AEs) โดยมกีารตรวจจับสัญญาณฯ การพิจารณาข้อมูลของยาและวัคซีน ดังนี้ 
1) พิจารณาข้อมูลเกี่ยวกับการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ภายหลังจากการได้รับวัคซีนปูองกันโควิด-19 

จาก 3 ฐานข้อมูล ได้แก่ฐานข้อมูล MOPH Immunization Centre ฐานข้อมูล Adverse Events Following 
Immunization (AEFI) ของกองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค และฐานข้อมูล Thai Vigibase ของศูนย์ HPVC ใน
รูปแบบกราฟแสดงเพ่ือดูแนวโน้มของคู่ยา-อาการ แบ่งทั้งหมด 4 ช่วง ช่วงละ 3 เดือน โดยทั้ง 3 ฐาน ไม่พบคู่ยา-
AEs ที่ผ่านเกณฑ์ส าหรับตรวจจับสัญญาณอันตราย เนื่องจากอัตราการรายงาน AEFI จากฐานข้อมูลทั้ง 3 ฐาน มี
แนวโน้มลดลง  

2) พิจารณาข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของยาสมุนไพรฟูาทะลายโจร ในฐานข้อมูล Thai 
Vigibase พบรายงานทั้งหมด 710 ฉบับ พบคู่ยา-อาการจ านวน 89 คู่ ได้ส่งมอบคู่ยา-อาการที่ผ่านการพิจารณา
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แล้วให้กองผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือพิจารณาประกอบการปรับปรุงหรือเพ่ิมข้อความค าเตือนในเอกสารก ากับยา 
จ านวน 12 คู่ ส่งมอบคู่ยา-อาการให้คณะท างานประเมินสัญญาณอันตรายจากการใช้ยาส าหรับมนุษย์ด้านคลินิก 
ประเมินต่อ 3 คู่ และอยู่ระหว่างการติดตามคู่ยา-อาการต่อ จ านวน 9 คู่ และมีการประเมินสัญญาณฯ คู่ยา-อาการ 
ทั้งสิ้น 7 คู่ยา-อาการ โดยผลการประเมิน ดังนี้ 

1) สัญญาณที่ประเมินผ่าน (verified signal) มีจ านวน 8 คู่ยา-อาการ ได้แก่ COVID-19 Vaccine 
AstraZeneca® - แน่นหน้าอก เนื่องจากเป็นอาการแสดงของ hypersensitivity, anaphylactic event และ
ภาวะการเกิดลิ่มเลือดและเกล็ดเลือดต่ าและความผิดปกติในการแข็งตัวของเลือด ซึ่งเป็น known ADR แต่ไม่มี
การระบุอาการแน่นหน้าอกในเอกสารก ากับยาของประเทศไทย 

2) สัญญาณต้องติดตาม (monitor signal) มีจ านวน 1 คู่ยา-อาการ ได้แก ่CoronaVac® - peripheral 
neuropathy 

3) สัญญาณที่ถูกปฏิเสธ (refuted signal) มีจ านวน 1 คู่ยา-อาการ ได้แก่ ยาฟูาทะลายโจร – อาการ 
chest pain ให้ยุติการประเมินและเฝูาระวังตามปกติต่อไป 

4) ไม่จัดเป็นสัญญาณท่ีประเมินผ่าน (non-verified signal) มีจ านวน 1 คู่ยา-อาการ ได้แก่ 
CoronaVac® - somnolence  

5) ไม่ผ่านเกณฑ์ขั้นต่ าในการประเมินในขั้นตอนการประเมินสัญญาณ (signal assessment) ตาม
แนวทางการจัดการสัญญาณ ปี พ.ศ. 2564 จ านวน 2 คู่ – อาการ ได้แก่ non - potential signal มีจ านวน 1 คู่
ยา-อาการ ได้แก ่CoronaVac®  -  arthralgia เนื่องจากจ านวนรายงานในฐานข้อมูล Thai Vigibase ไม่เข้าเกณฑ์ 
และค่า ROR ในฐานข้อมูล WHO VigibaseTM ไม่พบนัยส าคัญทางสถิต ิ
 สัญญาณที่ตรวจสอบไม่ผ่าน (non-validated signal) มีจ านวน 1 คู่ยา-อาการ ได้แก่ COVID-19 
Vaccine AstraZeneca® - จ้ าเลือด 

6) อยู่ระหว่างการพิจารณา โดยหาข้อมูลเพ่ิมเติม  มีจ านวน 2 คู่ยา-อาการ ได้แก่ ยาฟูาทะลายโจร – 
Acute Generalised Exanthematous Pustulosis (AGEP) และยาฟูาทะลายโจร–Stevens-Johnson 
syndrome (SJS)/ toxic epidermal necrolysis (TEN) 

การสื่อสารสัญญาณฯ มีการจัดท าบทความเผยแพร่ในวารสารข่าวสารด้านยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
จ านวน 1 เรื่อง ได้แก่ Signal: Stevens-Johnson syndrome จากยา colchicine 

3. การจัดการความเสี่ยงด้านยา  
ในฐานะฝุายเลขานุการคณะอนุกรรมการศึกษาและเฝูาระวังอันตรายจาการใช้ยาส าหรับมนุษย์ ได้

รวบรวมและประเมินประโยชน์และความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ยา โดยอ้างอิงตามหลักฐานทางวิชาการ เสนอ
คณะอนุกรรมการฯ พิจารณาก าหนดมาตรการจัดการความเสี่ยง เป็นมาตรการทางกฎหมายและมาตรการ
สื่อสารข้อมูลความเสี่ยง โดยผลการด าเนินงานของคณะอนุกรรมการฯ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 
สรุปไดด้ังนี้ 

3.1 ปรับปรุง/เพิ่มข้อความค าเตือนของยาดังต่อไปนี้ 
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 1) ยากลุ่มมะโครไลด์ (Macrolides) การประชุมคณะอนุกรรมการฯ ได้มีการพิจารณาข้อมูล
จากหน่วยงาน U.S. FDA เพ่ิมค าเตือนบนฉลากของยา clarithromycin เกี่ยวกับการเพ่ิมโอกาสการ
เสียชีวิตในผู้ปุวยโรคหัวใจ รวมถึงให้ค าแนะน าแพทย์พิจารณาการใช้ยาปฏิชีวนะกลุ่มอ่ืนในกลุ่มผู้ปุวย
ดังกล่าว โดยอ้างอิงจากผลการศึกษาในโครงการ CLARICOR ซึ่งติดตามผู้ปุวยโรคหลอดเลือดหัวใจ 
(coronary heart disease) ต่อเนื่องกัน 10 ปี พบว่ามีการเสียชีวิตที่เพ่ิมข้ึนในผู้ปุวยโรคหลอดเลือดหัวใจที่
ได้รับยา clarithromycin ติดต่อกัน 2 สัปดาห์ เมื่อเทียบกับยาหลอก รวมถึงประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ยาที่ต้องแจ้งค าเตือนการใช้ยาไว้ที่ฉลากและเอกสารก ากับยา ได้ก าหนดข้อความค าเตือนของยา
จ าพวกมะโครไลด์ ไว้ตั้งแต่ปีพ.ศ. 2533 ดังนั้น คณะอนุกรรมการฯ จึงพิจารณาข้อมูลที่เกี่ยวข้อง รวมถึงผล
การรับฟังความคิดเห็นจากผู้ที่เกี่ยวข้อง แล้วมีมติเห็นชอบต่อข้อความค าเตือนของยากลุ่มมะโครไลด์ 
(Macrolides) ส าหรับใช้ภายนอก ตามประกาศฯ ฉบับเดิม และให้ปรับปรุงข้อความค าเตือนของยากลุ่มมะ
โครไลด์ (macrolides) ส าหรับใช้ภายใน ซึ่งขณะนี้อยู่ระหว่างการน าเสนอเพ่ือให้คณะกรรมการยาพิจารณา 

2) การเกิด suicide จากการใช้ฮอร์โมนคุมก าเนิดการประชุมคณะอนุกรรมการฯ ได้มีการ
พิจารณาข้อมูลความปลอดภัยของยา hormonal contraceptives ว่ามีความเสี่ยงเกี่ยวกับการเกิด 
suicidal และคณะกรรมการ Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) แจ้งแก้ไข
ฉลากและเอกสารก ากับยาฮอร์โมนคุมก าเนิดในสหภาพยุโรป ซึ่งคณะอนุกรรมการฯ ได้พิจารณาข้อมูลที่
เกี่ยวข้องแล้วมีมติให้ให้ปรับปรุงข้อความค าเตือนตามกฎหมายของ ยาคุมก าเนิดชนิดผสมซึ่งประกอบด้วย
เอสโตรเจนกับโปรเจสโตเจนทุกรูปแบบ และยาคุมก าเนิดชนิดโปรเจสโตเจนเดี่ยว ซึ่งขณะนี้อยู่ระหว่างส่ง
เรื่องให้คณะอนุกรรมการฯ ด้านกฎหมาย พิจารณา (ร่าง) ประกาศฯ ค าเตือน ก่อนเสนอให้คณะอนุกรรมการฯ  
พิจารณาข้อมูลที่เก่ียวข้องและผลการรับฟังความคิดเห็นจากผู้ที่เกี่ยวข้องอีกครั้ง 

3.2 พัฒนาและปรับปรุงแนวทางท่ีเกี่ยวข้อง 
1) จัดท าแนวทางการปรับปรุงค าเตือนเอกสารก ากับยาเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จาก

การใช้ยาของผู้รับอนุญาตรายเดียวในประเทศไทยที่มีบริษัทต้นแบบในต่างประเทศ โดยมีวัตถุประสงค์
เพ่ือให้เป็นแนวทางปฏิบัติส าหรับผู้รับอนุญาตรายเดียวในประเทศไทยที่มีบริษัทต้นแบบในต่างประเทศใน
การปรับปรุงค าเตือนของเอกสารก ากับยาเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ กรณีที่มีการแก้ไขฉลาก/เอกสาร
ก ากับยาของบริษัทต้นแบบในต่างประเทศ ท าให้ผู้รับอนุญาตสามารถปรับปรุงเอกสารก ากับยาได้อย่าง
ถูกต้อง และสื่อสารข้อมูลความเสี่ยงให้กับประชาชนและบุคลากรทางการแพทย์ได้อย่างรวดเร็วและมี
ประสิทธิภาพ ซึ่งคณะอนุกรรมการฯ ได้เห็นชอบในหลักการและวัตถุประสงค์ของแนวทางฯ ทั้งนี้อยู่
ระหว่างการน าเสนอให้ส านักงานฯ พิจารณาประกาศฯ ใช้ต่อไป 

2) จัดท าแนวทางการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที่ผลิต น าหรือสั่ง เข้ามาใน
ราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์ โดยกระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ปูองกันหรือบ าบัดโรค 
สภากาชาดไทย และองค์การเภสัชกรรม 
   ด้วยกระทรวงสาธารณสุข ได้ออกกฎกระทรวง การผลิตและน าหรือสั่งเข้ามาใน
ราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบัน โดยกระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ปูองกันหรือบ าบัดโรค สภากาชาดไทย 



32     
 

ผลการด าเนินงาน 2565 
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 

และองค์การเภสัชกรรม พ.ศ. 2564 ซึ่งก าหนดให้กระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ปูองกันหรือบ าบัดโรค 
สภากาชาดไทย และองค์การเภสัชกรรม ที่ผลิต น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบัน แจ้งให้
หน่วยงานซึ่งเป็นผู้ใช้ยา แจ้งข้อมูลหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากยาที่ผลิต น าหรือสั่งยาแผน
ปัจจุบัน ตามแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพต่อหน่วยงานซึ่งเป็นผู้ที่ผลิต 
น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร เพ่ือด าเนินการรวบรวมวิเคราะห์ผลกระทบ และอาจมี
ข้อเสนอแนะส่งส านักงานฯ ภายในกรอบระยะเวลาการรายงานที่ส านักงานฯ ก าหนด 
   ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้พัฒนาร่างแนวทางการรายงานเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์จากการใช้ยาที่ผลิต น าหรือสั่ง เข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์ โดย
กระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ปูองกันหรือบ าบัดโรค สภากาชาดไทย และองค์การเภสัชกรรม   ร่วมกับ
หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง คณะอนุกรรมการฯ ได้พิจารณาผลการรับฟังความคิดเห็นจากผู้ที่เกี่ยวข้อง และผล
การประชุมคณะอนุกรรมการก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับยาตามพระราชบัญญัติยา แล้ว
มีมตเิห็นชอบต่อร่างดังต่อไปนี้ที่ได้ปรับแก้ไขแล้ว 
   (1) ประกาศส านักงานฯ เรื่อง การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที่ผลิต    
น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์ โดยกระทรวง ทบวง กรม  ในหน้าที่
ปูองกันหรือบ าบัดโรค สภากาชาดไทย และองค์การเภสัชกรรม พ.ศ. 2565  
   (2) แนวทางการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที่ผลิต น าหรือสั่ง เข้ามาใน
ราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์ โดยกระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ปูองกันหรือบ าบัดโรค 
สภากาชาดไทย และองค์การเภสัชกรรม พ.ศ. 2565 ซึ่งรวมถึงกรอบระยะเวลาในการรายงานของ
หน่วยงานผู้ใช้ยาและผู้มีหน้าที่ส่งรายงานฯ และแบบรายงานสรุปข้อมูลหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จาก
การใช้ยาที่ผลิต/น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบัน โดยกระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่
ปูองกันหรือบ าบัดโรค สภากาชาดไทย และองค์การเภสัชกรรม  
   ทั้งนี้ประกาศส านักงานฯ และแนวทางดังกล่าวอยู่ระหว่างน าเสนอส านักงานฯ เพ่ือ
ประกาศใช้ต่อไป 

3) จัดท าโครงการเฝูาระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาที่ใช้รักษาโรค COVID-19 เชิงรุก 
โดยส านักงานฯ ได้จัดท าคู่มือการด าเนินงานการเฝูาระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาที่ใช้รักษาโรคติดเชื้อ
ไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-2019) เชิงรุก ให้กับหน่วยงานที่มีการใช้ยาฟูาทะลายโจร favipiravir, 
remdesivir, molnupiravir และ nirmatrelvir/ritonavir เพ่ือใช้เป็นคู่มือในการเฝูาระวังความปลอดภัย
จากการใช้ยาดังกล่าว ทั้งนี้เป็นการเก็บข้อมูล ระหว่างเดือน เมษายน – ธันวาคม 2565 ขณะนี้อยู่ระหว่าง
การด าเนินการ 

4. การจัดการความเสี่ยงผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
HPVC ในฐานะฝุายเลขานุการคณะท างานประเมินความเสี่ ยงด้านเครื่องมือแพทย์และ

คณะอนุกรรมการเฝูาระวังความปลอดภัยและจัดการความเสี่ยงด้านเครื่องมือแพทย์ ได้รวบรวมและประเมิน
ประโยชน์และความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์โดยอ้างอิงตามหลักฐานทางวิชาการ เสนอ
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คณะอนุกรรมการฯ พิจารณาก าหนดมาตรการจัดการความเสี่ยง โดยผลการด าเนินงานประจ าปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2565 สรุปได้ดังนี้  

4.1 พิจารณาก าหนดให้มีประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดให้เครื่องมือแพทย์เต้านมเทียม
ซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายชนิดผิวขรุขระแบบแม็คโครเทคเจอร์ (Macrotextured) เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ห้ามผลิต 
น าเข้า หรือขาย เนื่องจากอุบัติการณ์เกิด BIA-ALCL ชัดเจน หลายประเทศทั่วโลกเลิกใช้ ปัจจุบันศัลยแพทย์ใน
ประเทศไทยไม่มีการใช้เต้านมเทียมชนิด macrotexture มีตัวอ่ืนสามารถใช้ทดแทนได้ เมื่อประเมิน benefit-
risk profile แล้วพบว่า ประโยชน์น้อยกว่าความเสี่ยง และมีมาตรการที่ด าเนินการทันทีคือ การเรียกคืน
ผลิตภัณฑ์และระงับการจ าหน่าย และท าคู่ขนานกับการติดตามผู้ปุวย 

4.2 พิจารณาข้อหารือเกี่ยวกับ patient decision checklist ของเครื่องมือแพทย์เต้านมเทียม
ซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายในประเด็นข้อก าหนดทางกฎหมายและเนื้อหากับผู้เกี่ยวข้อง ได้แก่ สมาคมศัลยแพทย์
ตกแต่งแห่งประเทศไทย สมาคมศัลยแพทย์ตกแต่งเสริมสวยแห่งประเทศไทย และกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 

4.3 การเฝูาระวังผลิตภัณฑ์ Trifecta Valve Aortic –Structural valve deterioration ข้อบ่งใช้
ส าหรับทดแทนลิ้นหัวใจเอออร์ติกธรรมชาติหรือเทียมที่ได้รับความเสียหายหรือท างานผิดปกติ เป็นการติดตาม
ข้อมูลแบบ intensive monitoring เนื่องจากใกล้ค่า threshold ซึ่งไม่ควรใช้รูปแบบการเฝูาระวังปกติ โดย
จัดท าหนังสือไปยังโรงพยาบาลที่เกี่ยวข้องเพ่ือสื่อสารให้เฝูาระวังเครื่องมือแพทย์ดังกล่าว 

4.4 จัดสรุปรายงาน device defect/AE และ FSCA ประจ าปี พ.ศ.2564 เพ่ือสื่อสารให้เห็นภาพรวม
ของการจัดการความเสี่ยงและน าไปใช้ประโยชน์รวมทั้งเพ่ือให้เกิดความตระหนักในการรายงานและเกิดการมี
ส่วนร่วม เป็นบทความเผยแพร่ในวารสารข่าวสารด้านยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพเรียบร้อยและได้เผยแพร่ที่
เว็บไซต์ HPVC https://hpvcth.fda.moph.go.th/category/doc-and-media-publish/journal-of-drug-
and-health/ 

4.5 การติดตามการปรับปรุงซอฟแวร์ของเครื่องมือแพทย์ TGA เสนอข่าวเกี่ยวกับการปรับปรุง
ซอฟแวร์ของเครื่องมือแพทย์ implantable defibrilators ใน model: Cobalt and Crome ที่ผลิตก่อนเดือน
กรกฎาคม 2564 เนื่องจากความผิดพลาดของซอฟแวร์ซึ่งอาจส่งผลจังหวะการท างานของเครื่องผิดพลาดได้    
โดยพบว่าปัญหา 0.3% ของอุปกรณ์ทั่วโลกจนถึงปัจจุบันยังไม่มีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง     
มีผลลัพธ์ว่าเป็นอุปกรณ์ที่มีอยู่กับบริษัทไม่ได้ท าการขายใด ๆ และไม่มีการกระจายสินค้า เป็นอุปกรณ์
ภายนอกที่ไม่ได้ฝังในร่างกายแต่สามารถใช้ตรวจสอบเครื่องมือแพทย์ที่ฝังในร่างกายได้ และเป็นอุปกรณ์ที่มี
เจ้าหน้าที่ของบริษัทไปให้บริการกับโรงพยาบาลฟรีเมื่อแพทย์นัดผู้ปุวยเพ่ือติดตามอาการ ดังนั้น จึงไม่มี
ผลกระทบที่ต้องด าเนินการเรียกคืนมาเพ่ือปรับปรุงซอฟแวร์ 

4.6 การเฝูาระวังเครื่องมือแพทย์เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย microtextured เนื่องจากพบ
ความเสี่ยงในการเกิด BIA-ALCL เพ่ิมสูงขึ้น โดยก าหนดให้ขอเอกสารเพ่ิมเติมเกี่ยวกับการเกิด BIA-ALCL และ
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อ่ืน ๆ ประกอบการพิจารณาการขึ้นทะเบียนหรือต่อทะเบียนเครื่องมือแพทย์ดังกล่าว 
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4.7 จัดท าร่างก าหนดแนวทางการแลกเปลี่ยนข้อมูลการเฝูาระวังความปลอดภัยด้านเครื่องมือแพทย์
กับประเทศสมาชิดในสมาคมประชาชาติแห่งเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ (ASEAN) เพ่ือประโยชน์ในการเฝูาระวัง
ปัญหาจากการใช้เครื่องมือแพทย์ร่วมกันในกลุ่มประเทศสมาชิก 

4.8 สื่อสารข้อมูลเกี่ยวกับประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการ
จัดท ารายงานผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับ
ผู้บริโภค และรายงานการด าเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563 ให้กับ
นักศึกษาเภสัชศาสตร์จากมหาวิทยาลัยต่าง ๆ เพ่ือเป็นประโยชน์ในการปฏิบัติงานต่อไป   

5. โครงการ Smart Safety Surveillance ในการติดตามความปลอดภัยยาต้านมาลาเรีย 
Tafenoquine 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยศูนย์ HPVC ได้เข้าร่วมโครงการ Smart Safety 
Surveillance (3S) ตามค าเชิญขององค์การอนามัยโลก เมื่อเดือนมีนาคม 2562 โครงการดังกล่าวมี
วัตถุประสงค์เพ่ือเสริมสร้างความเข้มแข็งให้แก่ระบบและวิธีปฏิบัติในการเฝูาระวังความปลอดภัยด้านยาใน
กลุ่มประเทศที่มีรายได้น้อย ถึงปานกลาง ประเทศไทยได้รับมอบหมายให้เฝูาระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา
ต้านมาลาเรีย tafenoquine ในเชิงรุก ซึ่งในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 มีผลการด าเนินงานดังนี้  

5.1 โครงการวิจัย เรื่อง “การศึกษาความเป็นไปได้ในทางปฏิบัติของการรักษาผู้ปุวยมาลาเรีย
ชนิดไวแวกซ์ขั้นหายขาดอย่างเหมาะสมด้วยยา tafenoquine หรือ primaquine โดยใช้การตรวจวัดระดับ
เอนไซม์ G6PD เชิงปริมาณ ประเทศไทย” (feasibility study): กรมควบคุมโรคซึ่งเป็นหน่วยงานหลักที่ใช้
ยา tafenoquine ตัดสินใจในการเริ่มใช้ยา tafenoquine ในประเทศไทยผ่านโครงการวิจัยนี้ ทั้งนี้กรม
ควบคุมโรคร่วมกับศูนย์ HPVC ได้จัดประชุมเมื่อวันที่ 29 - 30 มีนาคม 2565 เพ่ือเตรียมความพร้อมการ
เริ่มด าเนินโครงการวิจัยดังกล่าวให้กับโรงพยาบาลที่เข้าร่วมโครงการเพ่ิมเติม ได้แก่ โรงพยาบาลแม่สะเรียง 
และโรงพยาบาลสบเมย จังหวัดแม่ฮ่องสอน ส าหรับโรงพยาบาลเดิมที่ได้ถูกเตรียมความพร้อมแล้ว ได้แก่ 
โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชยะหา โรงพยาบาลกาบัง โรงพยาบาลกรงปินัง และโรงพยาบาลธารโต 
จังหวัดยะลา 

5.2 โครงการวิจัยดังกล่าว เริ่มเก็บข้อมูลผู้ปุวยตั้งแต่เดือน พฤษภาคม 2565 โดยในปัจจุบัน 
(ข้อมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2565) มีผู้ที่ได้รับยา tafenoquine 36 คน ทั้งนี้ยังไม่พบผู้ที่เกิดเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์จากการใช้ยาดังกล่าว 

6. การสื่อสาร/แลกเปลี่ยนข้อมูลความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
6.1 จัดท าวารสารข่าวสารด้านยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวม 4 ฉบับ ได้แก่ (1) ปีที่ 24 ฉบับที่ 4 

เดือนตุลาคม – ธันวาคม 2564 (2) ปีที่ 25 ฉบับที่ 1 เดือนมกราคม – มีนาคม 2565 (3) ปีที่ 25 ฉบับที่ 2 
เดือนเมษายน – มิถุนายน 2565 และ (4) ปีที่ 25 ฉบับที่ 3 เดือนกรกฎาคม – กันยายน 2565 
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6.2 สรุปข่าวความปลอดภัยผลิตภัณฑ์สุขภาพประจ าวัน จ านวน 280 เรื่อง จ าแนกเป็นยา 165 
เรื่อง เครื่องมือแพทย์ 74 เรื่อง ผลิตภัณฑ์อาหาร/เสริมอาหาร 35 เรื่อง ผลิตภัณฑ์คาบเกี่ยวระหว่าง
เครื่องส าอางและยา 1 เรื่อง และเครื่องส าอาง 5 เรื่อง 

6.3 แลกเปลี่ยนข้อมูลเตือนภัยกับประเทศสมาชิกอาเซียน (Post marketing alert system; 
PMAS) รวมทั้งหมด 270 รายการ (รับ 194 รายการ, ส่งออก 76 รายการ) จ าแนกตามผลิตภัณฑ์ ได้แก่ (1) 
ผลิตภัณฑ์ยา แผนปัจจุบัน 129 รายการ (รับ 97 รายการ, ส่งออก 32 รายการ) (2) ผลิตภัณฑ์ยาแผน
โบราณ/สมุนไพร 45 รายการ (รับ 44 รายการ ส่งออก 1 รายการ) (3) เสริมอาหาร 20 รายการ (รับ 20 
รายการ) (4) ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง 71 รายการ (รับ 28 รายการ, ส่งออก 43 รายการ) และ (5) อ่ืนๆ 
ได้แก่ อาหาร และ ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ระบุชนิด จ านวน 5 รายการ (รับ 5 รายการ) 

6.4 แลกเปลี่ยนข้อมูลความปลอดภัยด้านยากับ WHO (WHO Rapid Alerts) เป็นผลิตภัณฑ์ยา
แผนปัจจุบันทั้งหมด 40 รายการ (ขารับ 8 รายการ ขาส่ง 32 รายการ) 

6.5 บริการข้อมูลข่าวสาร เกี่ยวข้องกับ adverse events ให้กับผู้ประกอบการและบุคลากรทาง 
การแพทย์ หน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้งภายในและภายนอก อย. แบ่งเป็น หน่วยงานภาครัฐ จ านวน 63 เรื่อง 
และหน่วยงานภาคเอกชน จ านวน 79 ค าขอ 

7. การด าเนินงานอื่นๆ  
7.1 การเฝูาระวังความปลอดภัยที่เก่ียวข้องกับสถานการณ์โควิด-19 

1) ด าเนินงานร่วมกับศูนย์ประสานงาน AEFI และความปลอดภัยของวัคซีนโควิด-19 
(COVID-19) กระทรวงสาธารณสุข โดยสรุปรายงานประจ าวัน จ านวนทั้งสิ้น 86 รายงาน แบ่งเป็น กรณี
เสียชีวิต 64 รายงานและกรณีรุนแรง 22 รายงาน 

2) เฝูาระวังติดตามรายงานเสียชีวิตจากวัคซีนโควิด-19 พบว่าเป็นกรณีที่เกิดขึ้นหลังการ
ไดร้ับวัคซีน 1,360 เรื่อง 

3) เฝูาระวังสถานการณ์โควิด-19 ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
7.2 การจัดการความเสี่ยงในประเด็นร้อน (hot issue) 

1) การเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการรับประทานผลิตภัณฑ์ไส้กรอก ได้รับรายงาน
จากศูนย์พิษวิทยา รพ.รามาธิบดี ม.มหิดล เกี่ยวกับการเกิด methemoglobinemia จากการรับประทาน
ไส้กรอกจ านวน 6 ราย (เชียงใหม่ 2 ราย สระบุรี 1 ราย เพชรบุรี 1 ราย ตรัง 1 ราย และกาญจนบุรี 1 ราย) 
โดยคาดว่าผู้ปุวยได้รับพิษจาก nitrite ที่ผสมอยู่ในไส้กรอกมากเกิน ทั้งนี้ ได้ประสานข้อมูลจากหน่วยงานที่
เกี่ยวข้องและมีผลการด าเนินการ ดังนี้ (1) กองระบาด กรมควบคุมโรค พบว่าแหล่งที่มาของไส้กรอกมาจาก
แหล่งเดียวกัน (2) กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น (คบ.) 
ประสานข้อมูลเพ่ิมเติมเกี่ยวกับผู้ปุวยในทุกจังหวัด จนสืบทราบแหล่งจ าหน่าย (3) กองอาหารร่วมกับกอง
บังคับการปราบปรามการกระท าความผิดเกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภค  (ปก ปคบ.) และส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด ได้ลงพ้ืนที่ตรวจโรงงาน พบว่าเป็นผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้รับอนุญาต สถานที่ผลิตไม่ผ่านตาม
เกณฑ์ GMP ที่กฎหมายก าหนด ไม่มีการควบคุมการผลิต โดยได้ท าการตรวจยึดของกลางแล้วน าส่ง
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พนักงานสอบสวน ปก. ปคบ. เพ่ือด าเนินคดีตามกฎหมาย (4) กองอาหารและกองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค
สื่อสารความเสี่ยงไปยังผู้บริโภค 

2) ได้รับแจ้งจากเครือข่ายเภสัช จ. ขอนแก่น ว่าพบผู้ปุวยซื้อยา favipiravir tablet IP 400 
mg (Feravia-400) ในราคา 100 เม็ด/2500 บาท จากร้านขายยาในเขต จ.ชัยภูมิ โดยสงสัยว่ายาดังกล่าว
ไม่ได้รับอนุมัติทะเบียนในประเทศไทย ซึ่งบนแผงยาระบุว่าขายในประเทศอินเดียเท่านั้น ทั้งนี้ได้ประสาน
ข้อมูลจากหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง สรุปได้ดังนี้  (1) กองยาตรวจสอบพบเป็นยาที่ไม่มีทะเบียน (2) คบ.เขต 9 
ได้ประสาน สสจ.ชัยภูมิ เพ่ือออกตรวจสอบพบว่า มีจ าหน่ายจริง ทั้งนี้ ได้ท าอายัดยา/บันทึกค าให้ การและ
แจ้งให้เภสัชกร  ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติงานชี้แจงต่อเจ้าหน้าที่ ซึ่งเป็นกระบวนการในส่วน สสจ.  ในเขตพ้ืนที่
ด าเนินการต่อไป 

3) อาการแพ้ภายหลังรับประทานปลาทูนึ่ง โดยสงสัยว่าเกิดการแพ้สารฟอร์มาลีนที่อยู่ใน
ปลาทู ที่มาจากสื่อออนไลน์เป็น serious case ที่เข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล ทั้งนี้ได้ประสานข้อมูลกับ
กอง คบ. พบว่า ข้อมูลจากผู้เชี่ยวชาญด้านพิษวิทยาระบุว่า อาการของผู้ปุวยเข้าได้กับอาการพิษจากฮีสตา
มีน (histamine) ที่อาจเกิดจากปลาทูที่มีการเก็บไว้นาน ไม่ได้เกิดจากการแพ้สารฟอร์มาลีน 

4) การใช้คอลลาเจนกับการเกิดภาวะน้ าตาลในเลือดสูงร่วมกับเลือดเป็นกรด (diabetic 
ketoacidosis) ที่มาจากสื่อ Tiktok เป็น serious case ที่เข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล ทั้งนี้ ได้ประเมิน
ความสัมพันธ์เชิงสาเหตุเกิดภาวะ diabetic ketoacidosis น่าจะเกิดจากภาวะโรคเดิมที่ผู้ปุวยเป็นคือ 
โรคเบาหวาน ร่วมกับการควบคุมไม่ดี (non-adhereance) โดยการรับประทานคอลลาเจนอาจเป็นสาเหตุ
ร่วม (ซึ่งในผลิตภัณฑ์คอลลาเจนอาจปรุงแต่งด้วยน้ าตาล) โดยบันทึกลงฐานข้อมูล Thai Vigibase เพ่ือใช้
เป็นข้อมูลในการเฝูาระวัง 

7.3 ประชุมประสานเครือข่าย จ านวน 2 ครั้ง ดังนี้ 
1) การประชุมชี้แจงการบันทึกข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์

สุขภาพ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 เมื่อวันที่ 21 ธันวาคม 2564 ในรูปแบบออนไลน์ มีผู้เข้าร่วม
อบรมจากโรงพยาบาลเครือข่ายทั้งภาครัฐและเอกชน ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด ผู้ประกอบการ และ
เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โรงพยาบาลเครือข่ายทั้งภาครัฐและเอกชน สาธารณสุข
จังหวัด รวมทั้งสิ้น 300 คน ทั้งนี้สรุปประเมินผลการประชุมภาพรวมส่วนใหญ่อยู่ในระดับ ดี และมีข้อเสนอ
ต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาคือ เผยแพร่วิดีโอหรือเอกสารประกอบของการประชุมเพ่ื อดู
ย้อนหลังเนื่องจากสัญญาณการประชุมติดขัด และจ ากัดผู้เข้าประชุม ท าให้ผู้ที่ลงทะเบียน ไม่สามารถเข้า
ประชุมได้ทั้งหมด และเสนอให้ อย. มีการจัดประชุมวิชาการที่เกี่ยวกับการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จาก
การใช้ยา 

2) การประชุมโครงการส่งเสริมและพัฒนาศักยภาพเครือข่ายการเฝูาระวังความปลอดภัย
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ วันจันทร์ที่ 30 พฤษภาคม 2565 ในรูปแบบออนไลน์ มีผู้เข้าร่วมอบรมจาก
โรงพยาบาลเครือข่ายทั้งภาครัฐและเอกชน ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด ผู้ประกอบการ และเจ้าหน้าที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา รวมทั้งสิ้น 345 คน สรุปประเมินผลการประชุมภาพรวมส่วนใหญ่
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อยู่ในระดับ ดี มีข้อเสนอต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาคือ จัดรูปแบบการประชุมแบบอบรมเชิง
ปฏิบัติการ พัฒนารูปแบบการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ให้สะดวกต่อการใช้งาน เช่น web-based 
application หรือส่งข้อมูลในรูปแบบ excel (host to host) และขยายระยะเวลาต่ออายุการใช้งานใน
ระบบ SKYNET จากทุก 1 ปี เป็นทุก 2-3 ปี 

7.4 การจัดท าระบบการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์ที่มีกัญชาเป็น
ส่วนประกอบ โดยได้มีการพัฒนาระบบรับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์ที่มีกัญชา
เป็นส่วนประกอบในรูปแบบ Web Based Application เพ่ิมเติมควบคู่ไปกับรูปแบบเดิม (E-form) เพ่ือ
อ านวยความสะดวกให้กับผู้ที่เกี่ยวข้องสามารถรายงานได้ง่ายขึ้น 

7.5 การปรับปรุงหน้าเว็บไซต์ศูนย์เฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยมีการ
ปรับปรุงหน้าเว็บไซต์ให้มีความทันสมัย สะดวกต่อผู้ใช้งานมากขึ้น และระบบมีความปลอดภัยสามารถปูอง
กับการโจมตีจากบุคคลภายนอก รวมถึงได้มีการพัฒนาระบบการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากผู้บริโภค 
ให้ระบบไม่มีความซับซ้อน เพ่ือให้ผู้บริโภคสามารถรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ด้วยตัวเองในกรณีเกิด
เหตุการณ ์

➢ปัญหาอุปสรรค  
1. ระบบการรับรายงานในฐานข้อมูล Thai Vigibase ไม่สะดวกต่อผู้ใช้งาน เป็นรูปแบบ TEDA 

Form (PDF form) ที่พัฒนามาจากส านักงานพัฒนาธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ (สพธอ.) เพ่ือแก้ไขปัญหา
กรณีระบบอินเทอร์เน็ตไม่เสถียร แต่พบว่ามีหน่วยความจ าน้อย มีความซับซ้อนในการใช้งาน รวมทั้ง สพธอ. 
ยกเลิกระบบการให้บริการในรูปแบบนี้แล้ว และมีเทคโนโลยีใหม่ๆ และระบบสารสนเทศที่มีความเสถียร
และรวดเร็วมากกว่าเดิม ส่งผลให้รายงานลดลง 

2. การด าเนินการด้านเฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพยังพบปัญหาการรับรู้ การ
วางแผน แนวทางการด าเนินงานร่วมกันในระดับภูมิภาค และความเชื่อมโยงของข้อมูลในพื้นท่ี  

3. การสื่อสารความเสี่ยงด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่ทั่วถึงและขาดความน่าสนใจ   

➢แนวทางพัฒนาในปี 2566 
1. พัฒนาระบบการรับรายงานในฐานข้อมูล Thai Vigibase โดยเปลี่ยนเป็นการรับรายงานใน

รูปแบบ Web base และ host to host เพ่ือให้ง่ายต่อการรายงาน 
2. ขยายเครือข่ายเพ่ือให้เกิดการเฝูาระวังในชุมชนมากขึ้น โดยครอบคลุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

เช่น ร้านขายยา และเชื่อมโยงข้อมูลในชุมชน เช่น เชื่อมโยงข้อมูลจากฐานข้อมูลของกรมวิทย์ With You 
และตาไว รวมทั้งสร้างทีมตระหนักรู้สถานการณ์ภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Situation Awareness Team: 
SAT) และทีมปฏิบัติการเคลื่อนที่เร็ว (Rapid Response Team: RRT) SAT และ RRT ในระดับภูมิภาค 
เพ่ือจัดท า แนวทางการเฝูาระวังความปลอดภัยและตอบโต้สถานการณ์ความเสี่ยงจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ในส่วนภูมิภาค 

3. พัฒนาความร่วมมือในการสื่อสารความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภาพกับหน่วยงานระดับกรม เช่น       
กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ หรือสมาคมที่เก่ียวข้อง รวมทั้งจัดท าสื่อประชาสัมพันธ์เพื่อดึงดูดความสนใจ 
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กลุ่มวิจัยและจัดการความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
 

กลุ่มวิจัยและจัดการความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (KM) มีหน้าที่ความรับผิดชอบในการพัฒนา
ระบบบริหารจัดการความรู้ของ อย. ให้มีประสิทธิภาพ สร้างและเผยแพร่องค์ความรู้ที่สร้างขึ้น เพ่ือให้
สามารถน าองค์ความรู้ไปต่อยอดและใช้ประโยชน์ในการพัฒนางาน พัฒนาองค์กร พัฒนาบุคลากรให้มี
ทักษะในการเรียนรู้อย่างต่อเนื่อง มุ่งให้อย. เป็นองค์กรแห่งการเรียนรู้  ส่งเสริมและพัฒนาทรัพยากรมนุษย์
ในงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านการจัดท าและติดตามผลการด าเนินงานแผนกลยุทธ์/
แผนปฏิบัติการประจ าปีด้านการบริหารทรัพยากรมนุษย์ รวมถึงจัดท าโครงการ/กิจกรรมที่สอดคล้องกับ
แผน เป็นผู้รับผิดชอบ SOP ระบบคุณภาพด้านพัฒนาบุคลากร รวมถึงเป็นสถาบันหลักในการจัดการศึกษา
ต่อเนื่องทางเภสัชศาสตร์สาขาคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ของสภาวิชาชีพเภสัชกรรม ท าหน้าที่
ผลิตกิจกรรม ก าหนดและให้การรับรองหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่องแก่สถาบันสมทบและผู้ประกอบวิชาชีพ
เภสัชกรรมตามรูปแบบกิจกรรมการศึกษาต่อเนื่องที่สภาเภสัชกรรมก าหนด โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 
2565 มีรายละเอียดผลการด าเนินงาน ดังนี้ 

1. งานบริหารการจัดการความรู้ 
จากเปูาหมายของ อย. ในการมุ่งสู่องค์กรแห่งการเรียนรู้ จ าเป็นต้องใช้กระบวนการจัดการความรู้  

เพ่ือส่งเสริมให้บุคลากรมีความรู้ ทักษะและความสามารถในการใช้เครื่องมือต่างๆ สร้างองค์ความรู้ที่จ าเป็น
ต่อองค์กรและหน่วยงาน ผ่านการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ระหว่างกันทั้งระดับกอง และระดับกรม และน าความรู้ที่
สร้างขึ้นไปใช้ปูองกัน/แก้ปัญหา/ลดความยุ่งยากซับซ้อนที่อาจเกิดขึ้นในกระบวนการท างาน สร้างองค์ความรู้/
กระบวนการ/วิธีการใหม่ๆ ในการจัดการปัญหาในงาน รวมถึงสามารถน าไปต่อยอดในการพัฒนางานต่อไป โดยมี 
นายแพทย์สุรโชค ต่างวิวัฒน์ รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะผูบริหารดานการจัดการ
ความรูของ อย. (Chief Knowledge Officer: CKO) เป็นผู้ให้นโยบาย และให้ค าปรึกษากับคณะท างาน
การจัดการความรู้จากทุกหน่วยงาน กลุ่มฯ มีหน้าที่อ านวยการการจัดการความรูในองคกร พัฒนาทักษะ
ให้กับคณะท างาน (KM Team) เพ่ือให้บุคลากรสามารถผลิตองค์ความรู้ใหม่ๆ โดยมีการติดตามผลและให้
ค าปรึกษาเป็นระยะ และจัดเวทีน าเสนอผลงานการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ (KM Day) ทุกปี โดยมีผลการ
ด าเนินงาน ดังนี้ 

1.1 ประชุมเชิงปฏิบัติการเพ่ือการค้นหาองค์ความรู้ที่จ าเป็นของ อย. ในระหว่างปี พ.ศ. 2566-
2570 โดยคณะท างานการจัดการความรู้ ได้ประชุมระดมสมองในระหว่างวันที่ 20-21 มกราคม 2565 ณ 
ห้องประชุมกองยุทธศาสตร์และแผนงาน มีผู้เข้าร่วมประชุม 40 คน เพ่ือการวางแผนชี้บ่งองค์ความรู้ที่
จ าเป็นในการด าเนินงานคบส. และ Key success ที่สอดคล้องกับยุทธศาสตร์ กลยุทธ์และมาตรการตาม
แผนยุทธศาสตร์ อย. ปี 2566-2570 ได้ร่างองค์ความรู้ที่จ าเป็นและส าคัญ เพ่ือการด าเนินการต่อไป 

1.2 แผนปฏิบัติการการจัดการความรู้ อย. ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 ได้รับการอนุมัติ  
เมื่อวันที่ 7 กุมภาพันธ์ 2565 และเผยแพร่ให้ทุกหน่วยงานทราบและด าเนินการ โดยมีการก าหนดแผนย่อย
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รายหน่วยงานในการสร้างองค์ความรู้ พร้อมทั้งติดตามผลการด าเนินการเป็นรายไตรมาสผ่านระบบ 
Managefile ในเว็บไซต์ของกองยุทธศาสตร์และแผนงาน และการประชุมคณะท างาน KM (KM Team) 
โดยมี CKO เป็นประธานในการให้ค าแนะน าเพื่อการพัฒนางานจัดการความรู้อย่างสม่ าเสมอ  

1.3 สร้างองค์ความรู้ของกองยุทธศาสตร์และแผนงาน เรื่อง แนวทางการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์
สุขภาพเชิงรุก ด้วยการประชุมระดมสมองจ านวน 3 ครั้ง คือ วันที่ 28 มีนาคม , 20 และ 24 มิถุนายน 2565  
ณ ห้องประชุมกองยุทธศาสตร์และแผนงาน ชั้น 4 จ านวนผู้เข้าร่วมอบรม 20 คน ได้ปรับ Flow การท างาน
เฝูาระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพเชิงรุกจากทฤษฎี สู่การปฏิบัติจริงตามกรณีศึกษากรณีไส้กรอกอันตราย เพ่ือลด
ขั้นตอน กระบวนการตัดสินใจให้สามารถด าเนินการได้ท้นท่วงที ซึ่งได้น าไปปรับใช้เป็นแนวปฏิบัติการเฝูา
ระวังในปีงบประมาณ พ.ศ. 2566 ต่อไป 

1.4 จัดเวทีน าเสนอผลงานการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ประจ าปี (KM Day) และประกวดผลงานการ
จัดการความรู้ของ อย. ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 เมื่อวันที่ 5 กรกฎาคม 2565 ณ ห้องประชุมกอง
ยุทธศาสตร์และแผนงาน ชั้น 4 อาคาร 5 ตึก อย. และผ่านระบบ ZOOM Meeting ซึ่งมีหน่วยงานภายใน 
อย. จ านวน 19 หน่วยงาน ได้เข้าร่วมน าเสนอผลงานการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ที่ ได้สร้างขึ้น โดยมี
คณะกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิเป็นผู้ตัดสินผลงาน จ านวน 3 ท่าน และหน่วยงานที่ได้รับรางวัลเข้ารับรางวัล
จากเลขาธิการ อย. ในที่ประชุมส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเมื่อวันที่ 16 สิงหาคม 2565 สรุปผล
การประกวด ดังนี้ 

- รางวัลที่ 1 เงินรางวัล 5,000 บาทและประกาศนียบัตร ได้แก่องค์ความรู้เรื่อง “เทคนิคและ
แนวทางตรวจสัญญาของนิติกร อย.” โดย นายวชิรวิทย์ เจียมพิริยะ กลุ่มกฎหมายอาหารและยา 

- รางวัลที่ 2 เงินรางวัล 4,000 บาทและประกาศนียบัตร องค์ความรู้เรื่อง “แนวทางตรวจสอบ
การน าเข้าวัตถุเสพติด ณ ด่านอาหารและยา” โดย นายฐาฐนิษฐ์  ศิริวิไลเลิศอนันต์  กองด่านอาหารและยา   

- รางวัลที่ 3 เงินรางวัล 3,000 บาทและประกาศนียบัตร องค์ความรู้เรื่อง “แนวทางการจัดการ
เรื่องร้องเรียนโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผิดกฎหมายผ่านสื่อออนไลน์ของ กอง คบ.”  โดย นางปานชนก  
มิ่งวิริยะ  กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น”   

- รางวัลขวัญใจชาว KM เงินรางวัล 2,000 บาทและประกาศนียบัตร ได้แก่ องค์ความรู้เรื่อง 
เทคนิคการค้นหาโอกาสในการพัฒนาผลลัพธ์การด าเนินงาน (หมวด 7) เพ่ือพิชิตรางวัล PMQA” โดย 
นางสาวกิตตินันท์ ธรรมวันนา กลุ่มพัฒนาระบบบริหาร 

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565  มีองค์ความรู้ที่สร้างขึ้นจากทุกหน่วยงาน จ านวน 26 เรื่อง 
และมีหน่วยงานมีการน าองค์ความรู้ไปใช้ประโยชน์ จ านวน 24 เร่ือง (ค่าเปูาหมาย 23 เรื่อง) ซึ่งมาจากกิจกรรม
การแลกเปลี่ยนเรียนรู้ภายในหน่วยงาน และได้มีการเผยแพร่องค์ความรู้ที่มีการน าไปใช้ประโยชน์ในเว็บไซต์
คลังความรู้ อย. เรียบร้อยแล้ว สามารถสืบค้นได้ที่ http://planfda.fda.moph.go.th/newplan/newkm 

http://planfda.fda.moph.go.th/newplan/newkm
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  ภาพรับรางวัลการประกวดผลงาน KM ประจ าปี 2565       ภาพการประชุมเชิงปฏิบัติการเพื่อค้นหาองค์ความรู้ที่จ าเป็นฯ 

 
ภาพ KM day 

รายชื่อองค์ความรู้ที่หน่วยงานย่อยสร้างข้ึนในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 

หน่วยงาน องค์ความรู้ ผู้รับผิดชอบ 
 องค์ความรู้ประเภทกฎหมายและพรบ. 
กองควบคุมวัตถุเสพติด แนวทางการด าเนินการเกีย่วกบักัญชา กัญชง ตั้งแต่วันที่ 9 มิ.ย. 

2565  
เป็นต้นไป 

นางสาวชลามาศ  พราหมณ์ชูเอม   

กองยา บันทึกการท างาน: กรณีศึกษาของแผนชาติเชื้อดื้อยาตา้นจุลชีพ นางสาวสุกัญญา  น าสวัสดิ์   
องค์ความรู้ประเภทงานอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
กองควบคุมเครื่องมือแพทย ์ ชุดตรวจและน้ ายาที่เกีย่วขอ้งกับการวินจิฉัยการติดเชื้อ SARS-

CoV-2 แบบตรวจหาแอนติเจน 
นางสาวชญานี  ปิ่นแก้ว   

หน่วยงาน องค์ความรู้ ผู้รับผิดชอบ 
กองอาหาร เร็วสายฟูาฟาด ตอ่อายุใบอนุญาตผลิตอาหาร ภายใน 3 นาที”   นายนพพงศ์  จันทร์ประเสริฐ   
กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร ปัญหาแก้ไขได้ผ่าน TALK TALK จับเข่าคุยกัน”   นางสาวณิชกานต์  นามทองใบ   
องค์ความรู้ประเภทงานเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
กองควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุ
อันตราย (กลุ่ม วอ.) 

แนวทางการโฆษณาวัตถุอันตราย นางสาวมัณฑนา  เจริญสว่าง   

กองยุทธศาสตร์และแผนงาน แนวทางการเฝูาระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพเชิงรุก  นางสาวกรกนก  กรึงไกร   
ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและ

ปราบปรามการกระท าผิด
กฎหมายเกีย่วกับผลิตภัณฑ์
สุขภาพ 

การปิดกั้นการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพผิดกฎหมายทาง 
FACEBOOK อย่างมีประสิทธภิาพ”   

นางสาววชิราภรณ์  นาคสิงห์   

การปิดกั้นการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพผิดกฎหมายออนไลน์ผ่าน
ช่องทางพิเศษ 

องค์ความรู้ประเภทงานบริการ 
กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรม
และการบริการ 

การให้บริการพิจารณาอนญุาต  
ณ จุดเดียว”   

นางสาวธัญภัทร  แสนศักดิ์   
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องค์ความรู้ประเภทพัฒนาองค์กร 
ส านักงานเลขานุการกรม ระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ (e-saraban)”      นางสุณัฐพัฒน์  ฉัตรบุรานนทชัย   
กองควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุ
อันตราย (กลุ่มควบคุม
เครื่องส าอาง)  

การสกัดสารแคนนาบิไดออลจากกัญชาและกัญชง และการน าไปใช้
ประโยชน์” 

      

นางสาวจิรประภา  กล้าหาญ   

กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค การพัฒนารูปแบบงานเครือข่ายชุมชนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพใน
ส่วนภูมิภาค (จาก Event สู่ Base learning)”  

นางสาวรัชนู  กรีธาธร   

Flex Work – การท างานผ่านเครื่องมือออนไลน์ฟรี (Online 
Free Tools: Google Tools) 

กลุ่มตรวจสอบภายใน การเสริมสร้างและส่งต่อองค์ความรู้  เพือ่พัฒนาบุคลากร ตสน. 

ด้วยเทคนิค 

สื่ออิเล็กทรอนิกส์”  

นางสาวกนกวรรณ  จันทร์อินทร์   

จัดซื้อจัดจ้าง อย่ามองขา้มสิ่งนี้ 

กองนโยบายแห่งชาติด้านยา การจัดการความรู้เพื่อพัฒนาศักยภาพเครือข่ายส่งเสริมการใช้ยา
อย่างสมเหตุผลในชุมชน 

นางสาวณชิระนันท์  นันตสุวรรณ   

กองความร่วมมือระหว่างประเทศ แนวทางการพัฒนาระบบสารสนเทศของกองความร่วมมือ
ระหว่างประเทศ”  

นางสาวธัญญพัทธ์  จิรวัฒนานนท์   

กองอาหาร การพัฒนากองอาหารไปสู่กองคุณธรรมต้นแบบ  
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ระบบคุณภาพ ตามหลักเกณฑ์และวธิีทีด่ีในการผลิตเครื่องมือ

แพทย์ (GMP) 
นางสาวชญาณี  ปิ่นแก้ว 

กลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด เทคนิคการเพิ่มประสิทธิภาพการส่ือสารข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับ
ภาษีเงินได้บุคคลธรรมดา 

นายสรวุฒิ  ยิ้มแย้ม 

➢ปัญหาอุปสรรค 
องค์ความรู้ที่หน่วยงานสร้างขึ้นส่วนใหญ่เป็นองค์ความรู้ที่มาจากปัญหาจากการด าเนินงานของ

หน่วยงานย่อย  องค์ความรู้ที่ตอบสนองต่อองค์การยังมีอยู่ไม่มาก    

➢แนวทางพัฒนาในปี 2566 
การน าร่างองค์ความรู้ของปีงบประมาณ พ.ศ. 2566-2570 ที่ได้ไปด าเนินการต่อเพ่ือการสร้างองค์

ความรู้ที่ตอบโจทย์ส าคัญขององค์การ 

2. งานแผนและพัฒนาบุคลากร 

2.1 การทบทวนแผนกลยุทธการบริหารทรัพยากรบุคคล อย. พ.ศ. 2563 - 2565 
ตามที่ อย. ได้แต่งตั้งคณะท างานจัดท าแผนกลยุทธ์การบริหารทรัพยากรบุคคลด้าน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยมีรองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะผูบริหารดานการบริหาร
ทรัพยากรบุคคลของ อย. (Chief Human Resources Officer: CHRO) เป็นประธานคณะท างานฯ และ
คณะท างานพัฒนางานด้านการบริหารทรัพยากรบุคคล (Core team) ได้ร่วมกันวิเคราะห์ปัญหาอุปสรรค
ของงาน HR อย. และพิจารณาแผนกลยุทธ์การบริหารทรัพยากรบุคคล อย. พ.ศ. 2563-2565 ให้มีความ
สอดคล้องกับเกณฑ์คุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ  (PMQA) ของส านักงานคณะกรรมการพัฒนาระบบ
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ราชการ (ก.พ.ร.) และสนับสนุนให้บุคลากรมีความพร้อมที่จะขับเคลื่อนงานได้บรรลุเปูาหมายตาม
ยุทธศาสตร์ อย. โดยมีผลการด าเนินงานที่ส าคัญในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 ดังนี้ 

1) ประชุมคณะท างานจัดท าแผนกลยุทธ์การบริหารทรัพยากรบุคคลด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
จัดท าแผนกลยุทธ์ด้านการบริหารทรัพยากรบุคคล อย. พ.ศ. 2563-2565 เพ่ิม รวมทั้งจัดท าวิสัยทัศน์/
ประเด็นยุทธศาสตร์ในกรอบแนวคิดให้สอดคล้องกับแผนปฏิบัติราชการ อย. พ.ศ. 2563-2565 และ จัด
ประชุมคณะท างานพัฒนางานด้านการบริหารทรัพยากรบุคคล (Core team)  

2) ประชุมคณะท างานพัฒนางานด้านการบริหารทรัพยากรบุคคล (Core team) เพ่ือพิจารณา
กรอบแนวคิด และพิจารณา (ร่าง) แผนกลยุทธ์ด้านการบริหารทรัพยากรบุคคล อย. พ.ศ. 2563-2565  

3) ประชุมคณะท างานจัดท าแผนกลยุทธ์การบริหารทรัพยากรบุคคลด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  

➢ ปัญหาอุปสรรค 

แผนกลยุทธการบริหารทรัพยากรบุคคล อย. ยังไม่ได้รับการอนุมัติ ส่งผลให้การขออนุมัติ 
แผนปฏิบัติการ HR รายปีล่าช้าไปด้วย 

➢ แนวทางพัฒนาในปี 2566 
- 

2.2 การด าเนินงานตามแผนปฏิบัติการการบริหารทรัพยากรบุคคลดานผลิตภัณฑสุขภาพ  
ประจ าปงบประมาณ พ.ศ. 2565 

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 มีผลการด าเนินงานที่ส าคัญ คือ อย. อนุมัติแผนปฏิบัติการการ
บริหารทรัพยากรบุคคลดานผลิตภัณฑสุขภาพ ประจ าปงบประมาณ พ.ศ. 2565 เมื่อวันที่ 25 มีนาคม 2564 
ประกอบด้วย 8 โครงการ 1 กิจกรรม โดยเผยแพรในเว็บไซต์กองยุทธศาสตรและแผนงาน และส านักงาน
เลขานุการกรม เพ่ือให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้องรับทราบและน าไปปฏิบัติ จากการติดตามผลการด าเนินงาน
ตามแผนปฏิบัติการฯ ประจ าปงบประมาณ พ.ศ. 2565 สรุปผลการด าเนินงานในภาพรวมไดรอยละ 57.78 
จากค่าเปูาหมายร้อยละ 92 โดยมี 4 โครงการ 1 กิจกรรมที่มีผลการด าเนินงานเป็นไปตามเปูาหมาย ไดแก  
1) โครงการสร้างศักยภาพบุคลากรสู่ผู้น าการเปลี่ยนแปลง (HR Transformation) 2) โครงการพัฒนาระบบ
เทคโนโลยีสารสนเทศส าหรับเพ่ิมประสิทธิภาพกระบวนการบริหารทรัพยากรบุคคล โดยมีข้อมูลเพ่ือการ
บริหารทรัพยากรบุคคลครบทุกมิติในฐานข้อมูล Smart HR รวมทุกประเภท 3) โครงการบริหารจัดการความ
รู 4) โครงการพัฒนาคุณภาพชีวิตและความสมดุลระหว่างชีวิตกับการท างาน และ 5) กิจกรรมกลไกการ
ขับเคลื่อนงานบริหารทรัพยากรบุคคล อย. ด้วยการจัดท ากรอบการขับเคลื่อนการบริหารทรัพยากรบุคคล คือ
ค าสั่งแต่งตั้งคณะกรรมการและคณะอนุกรรมการบริหารทรัพยากรบุคคล ตามค าสั่ง อย. ที่ 43/2565 ลว.28 
ม.ค.65  และมี 4 โครงการที่ด าเนินการไมเป็นไปตามเปูาหมาย ไดแก 1) โครงการพัฒนาทักษะทาง
เทคโนโลยีและดิจิทัลส าหรับบุคลากร โดยศูนย์ข้อมูลและสารสนเทศ เนื่องจากโครงการได้รับอนุมัติในไตร
มาสที่ 4 ท าให้บุคลากรได้รับการพัฒนาเพียง 198 คน คิดเป็นร้อยละ 22.37 จากเปูาหมายร้อยละ 90-100  
2) โครงการพัฒนาบุคลากรเพ่ือการเลื่อนระดับ โดยกองยุทธศาสตร์และแผนงาน (กลุ่มวิจัย) มีงานวิจัยเข้า
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รับค าปรึกษา 4 เรื่อง จากเปูาหมายที่ก าหนดคือ 15 เรื่อง 3) โครงการบริหารอัตราก าลัง โดยส านักงาน
เลขานุการกรม มีผลการด าเนินงานที่ระดับ 0 เนื่องจากด าเนินการไม่แล้วเสร็จ ท าให้ไม่ผ่าน 2 ตัวชี้วัด คือ ร้อย
ละบุคลากรที่เป็นไปตามกรอบอัตราก าลัง  (ร้อยละ 96) และร้อยละของบุคลากรกลุ่มเปูาหมายที่ได้รับการ
ส่งเสริมให้เลื่อนระดับ (ร้อยละ 10) และ 4) โครงการสงเสริมสนับสนุนการสรางกลไกการปองกันการทุจริตให
เข้มแข็งและมีประสิทธิภาพ (ITA) โดยส านักงานเลขานุการกรม มีผลการด าเนินงานที่ระดับ 0 (ช่วงคะแนน 
ต่ ากว่า 82 คะแนน) เนื่องจาก อย. ไดค้ะแนนเฉลี่ย 74.42 จากเปูาหมาย 90 คะแนน  

2.3 ทุนการศึกษาต่อของส านักงาน กพ. และทุนจากเงินรายได้จากการด าเนินงานของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

1) อย. ได้แสดงความจ านงขอรับการจัดสรรทุนของรัฐบาล ทุน ก.พ. เพ่ือเตรียมความพร้อม
ด้านก าลังคนภาครัฐ โดยการสรรหาบุคลากรที่มีขีดความสามารถเป็นก าลังส าคัญในการพัฒนาประเทศ 
เนื่องจาก อย. เป็นกรมขนาดเล็ก มีข้าราชการจ านวนน้อยกว่า 1,00 คน จึงได้รับการจัดสรรทุนส าหรับการ
เตรียมและพัฒนาก าลังคนภาครัฐในระดับหน่วยงาน (Department – based) ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 
2566 จ านวน 2 ทุน ตามมติที่ประชุมคณะกรรมการบริหารทรัพยากรบุคคล ครั้งที่ 4/2565 เมื่อวันที่ 11 
กรกฎาคม 2565 ให้ด าเนินการพิจารณาส่งค าขอรับการจัดสรรทุนของรัฐบาลฯ (ทุน ก.พ.) ประจ าปี
งบประมาณ พ.ศ. 2566 จ านวน 3 ทุน จากการพิจารณาที่ประชุมคณะกรรมการเฉพาะกิจเพ่ือด าเนินการ
ทุนรัฐบาล (ทุน ก.พ.) ครั้งที่ 1/2565 วันที่ 11 สิงหาคม 2565 ของส านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขซึ่ง
รับผิดชอบการจัดสรรทุนภาพรวมของกระทรวงสาธารณสุข อย. ได้รับการคัดเลือกให้ส่งค าขอทุนไปยัง
ส านักงาน ก.พ. จ านวน 2 ทุนได้แก่ 1. ทุนพัฒนาบุคลากรภาครัฐ ศึกษาต่อระดับปริญญาโท สาขาวิชา 
Entomology และ 2. ทุน UIS ศึกษาต่อระดับปริญญาโท สาขาวิชา Pharmaceutical Science / 
Pharmaceutics เน้นทาง 1) Cosmetic Science  หรือ 2) Formulation Science in Cosmetics หรือ 
3) Pharmaceutical Technology in Cosmetics 

2) ทุนพัฒนาบุคลากรของ อย. ด้วยเงินรายได้ฯ เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการ
พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ และพัฒนาศักยภาพหน่วยงานและบุคลากรให้เกิดประโยชน์ต่อประเทศ
ต่อไป อย. จึงส่งเสริมให้บุคลากรได้รับการศึกษาต่อในระดับที่สูงขึ้น รวมถึงมีโอกาสได้ฝึกงาน ศึกษาดูงาน 
และฝึกอบรม โดยได้แต่งตั้งคณะกรรมการจัดสรรทุนพัฒนาบุคลากรของ อย. ตามค าสั่ง อย. ที่ 579/2562 
ลงวันที่ 2 ธันวาคม 2562 และได้จัดประชุมเพ่ือจัดท าหลักเกณฑ์การสนับสนุนทางด้านวิชาการ และจัดสรร
ทุนจากเงินรายได้จากการด าเนินงานของ อย. ให้กับข้าราชการเพ่ือศึกษาต่อในระดับที่สูงขึ้นเป็นครั้งแรก 
โดยเสนอ อย. อนุมัติเมื่อวันที่ 14 กุมภาพันธ์ 2563 เพ่ือสนับสนุนค่าใช้จ่ายในการส่งบุคลากรศึกษาต่อใน
ประเทศและต่างประเทศ ในกรณีที่ไม่สามารถใช้เงินงบประมาณได้  รวมถึงการเข้าร่วมประชุม อบรม 
สัมมนา ดูงานในประเทศและต่างประเทศ ในกรณีที่ไม่สามารถใช้เงินงบประมาณได้ หรือกิจกรรม/ 
โครงการ/รายการนอกแผนหรืองบประมาณไม่เพียงพอ โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 มีการส่งบุคลากร
ไปศึกษาต่อโดยใช้เงินรายได้ของ อย. จ านวน 10 ทุน ได้แก่ ทุนศึกษาต่อต่างประเทศจ านวน 4 หลักสูตร 4 
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ทุน ทุนศึกษาต่อปริญญาภายในประเทศ จ านวน 6 หลักสูตร 6 ทุน โดยใช้งบประมาณเงินรายได้ ฯ ในการ
พัฒนาบุคลากร รวม 8,693,057.04 บาท  

นอกจากนี้ได้ด าเนินการเสนอวาระเพ่ือพิจารณาจัดสรรทุนจากเงินรายได้จากการ
ด าเนินงานของ อย. ประจ าปี พ.ศ. 2566 ในการประชุมคณะกรรมการบริหารทรัพยากรบุคคล (CHRO) 
รวม 4 ครั้ง เพ่ือพิจารณาแผนการจัดสรรทุนจากเงินรายได้ของ อย. ตามหลักเกณฑ์การสนับสนุนทางด้าน
วิชาการ และทุนจากเงินรายได้ของ อย. ให้กับข้าราชการเพ่ือศึกษาต่อในระดับที่สูงขึ้น ประจ าปี
งบประมาณ พ.ศ. 2566 และจัดล าดับความส าคัญของทุนพัฒนาบุคลากรจากงบประมาณต่าง ๆ ของ อย. 
โดยมีทุนท่ีได้รับการอนุมัติในการประชุมคณะกรรมการบริหารทรัพยากรบุคคล ครั้งที่ 2/2565 รายละเอียด
ทุนที่ขอจัดสรร และได้รับการอนุมัติมี 2 ประเภทคือ 1) ทุนศึกษาต่อต่างประเทศ จ านวน 10 หลักสูตร 10 
ทุน 2) ทุนศึกษาต่อในประเทศ  จ านวน 6 หลักสูตร 9 ทุน  

➢ ปัญหาอุปสรรค 

1. การด าเนินการทั้งระบบฯ ตั้งแต่การจัดท าแผน การจัดท ารายละเอียด จนถึงการสรรหา
บุคลากรเพ่ือไปศึกษาต่อ ระยะเวลาการด าเนินการในแผน (Timeline) ไม่สอดคล้องกับระยะเวลาการรับ
สมัครเข้าศึกษาของมหาวิทยาลัย  

2. การประสานงานกับหน่วยงานต่างๆ ทั้งภายใน และภายนอก อย. ยังมีความล่าช้า ซึ่งส่งผลต่อ
การด าเนินการตามแผน (Timeline) 

➢ แนวทางพัฒนาในปี 2566 
1. ควรทบทวน Timeline ทุนพัฒนาบุคลากรทั้งระบบใหม่ เพ่ือให้สามารถส่งบุคลากรไปศึกษา

ต่อไดท้ันในปีงบประมาณ และสอดคล้องกับ Timeline การส่งนักเรียนทุนไปศึกษาต่อของส านักงาน ก.พ. 
2. ทุกส่วนที่เกี่ยวข้องควรด าเนินงานตาม Timeline ที่ก าหนดทุกขั้นตอน รวมทั้งวิเคราะห์ สรุป

วิธีการด าเนินงาน เพื่อให้งานบริหารทุนการศึกษาเป็นไปอย่างสอดคล้องและมีมาตรฐาน 

2.4 การติดตามผลการด าเนินการตามกรอบการสั่งสมประสบการณ์รายบุคคลของข้าราชการ            
ผู้มีผลสัมฤทธิ์สูง (HiPPS) 

อย. ได้เข้าร่วมโครงการระบบข้าราชการผู้มีผลสัมฤทธิ์สูงของส านักงาน ก.พ. เพ่ือสร้างความ
พร้อมให้กับข้าราชการผู้มีศักยภาพสูงอย่างเป็นระบบ โดยเน้นที่การเรียนรู้ผ่านการปฏิบัติจริง (Workplace 
Learning) และเสริมด้วยกลไกการสับเปลี่ยนหมุนเวียนงาน การสอนงาน และการเรียนรู้ผ่านการฝึกอบรม  
เพ่ือให้ข้าราชการกลุ่มดังกล่าวได้รับการพัฒนาอย่างเต็มศักยภาพ ส่งผลให้สามารถเติบโตเป็นข้าราชการ
ระดับสูงได้อย่างมีคุณภาพในเวลาที่เหมาะสม และมีการด าเนินการพัฒนาสั่งสมประสบการณ์อย่างมี
ประสิทธิภาพต่อเนื่อง  

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 มีข้าราชการผู้มีผลสัมฤทธิ์สูง (HiPPS) รุ่นที่ 17 จ านวน 2 ราย  
ได้จัดท ากรอบการสั่งสมประสบการณ์ข้าราชการผู้มีผลสัมฤทธิ์สูงของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(EAF) และกรอบการสั่งสมประสบการณ์รายบุคคล (iEAF) และมีการทบทวนการปรับกรอบการสั่งสม



45     
 

ผลการด าเนินงาน 2565 
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 

ประสบการณ์รายบุคคล (iEAF) จ านวน 7 ราย เพ่ือใช้ในการติดตามผลการด าเนินการตามกรอบการสั่งสม
ประสบการณ์รายบุคคลของข้าราชการผู้มีผลสัมฤทธิ์สูง (HiPPS) และน าส่งส านักงาน ก.พ. โดยปัจจุบัน อย.  
มีข้าราชการผู้มีผลสัมฤทธิ์สูง (HiPPS) ในระบบ จ านวน 23 คนจากจ านวนโควตาของส านักงานทั้งหมด 30 คน 

➢ ปัญหาอุปสรรค 

การประสานการด าเนินงานเรื่อง HiPPS กับหน่วยงานต่างๆ ทั้งภายใน และภายนอก อย. ยังมี
ความล่าช้า ซ่ึงส่งผลต่อการด าเนินการตามแผน (iEAF)  

➢ แนวทางพัฒนาในปี 2566 

1. แจ้งการก ากับการติดตามความก้าวหน้าข้าราชการผู้มีผลสัมฤทธิ์สูง (HiPPS) เป็นรายบุคคลใน
แต่ละรอบของปีงบประมาณ 

2. จัดท าระบบการด าเนินการเรื่อง HiPPS ภายในกรมให้ครบทุกกระบวนการตั้งแต่สรรหา 
พัฒนารวมถึงการใช้ประโยชน์เพื่อเสริมสร้างความเข้มแข็งขององค์กร 

3. โครงการจัดท าแผนพัฒนา Internal Reviewer และพัฒนาบุคลากรด้าน Post Marketing 
surveillance 

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มอบหมายให้กอง
ยุทธศาสตร์และแผนงาน รับผิดชอบโครงการจัดท าแผนพัฒนา Internal Reviewer และพัฒนาบุคลากร
ด้าน Post Marketing surveillance ซึ่งเป็นโครงการย่อยภายใต้โครงการส าคัญล าดับที่ 7 (Flagship 7) 
โครงการสร้างศักยภาพบุคลากรสู่ผู้น าการเปลี่ยนแปลง (HR Transform) โดยกองยุทธศาสตร์และแผนงาน
ได้จัดท าโครงการพัฒนาสมรรถนะในการเป็น Internal Reviewer เบื้องต้น โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือพัฒนา
ศักยภาพบุคลากรส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาและเครือข่าย ให้มีความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับ
หลักการและสาระส าคัญของการปฏิบัติงานพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพในระดับต้น 

การอบรมโครงการพัฒนาสมรรถนะในการเป็น Internal Reviewer เบื้องต้น ประจ าปี
งบประมาณ พ.ศ. 2565 จัดขึ้นในวันที่ 25-27 กรกฎาคม 2565 ในรูปแบบ Hybrid ณ ห้องประชุมกอง
ยุทธศาสตร์และแผนงาน ชั้น 4 อาคาร 5 ตึกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และผ่านระบบ Zoom 
meeting การอบรมครั้งนี้ได้รับเกียรติจากภก.วราวุธ  เสริมสินสิริ ผู้อ านวยการกองยุทธศาสตร์และ
แผนงาน เป็นประธานในพิธีเปิดการอบรม พร้อมนี้ได้รับความอนุเคราะห์วิทยากรผู้เชี่ยวชาญจากหน่วยงาน
ภายในและอดีตผู้บริหารของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  มาร่วมให้ความรู้และแลกเปลี่ยน
ประสบการณ์แก่ผู้อบรมในหัวข้อต่างๆ โดยมีผู้เข้ารับการอบรมจากส่วนกลาง (อย.) จ านวน 55 คน และ
ส่วนภูมิภาค (ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด) จ านวน 5 คน รวมทั้งสิ้น 60 คน 

สรุปผลการอบรมโครงการพัฒนาสมรรถนะในการเป็น Internal Reviewer เบื้องต้น ประจ าปี
งบประมาณ พ.ศ. 2565 มีผู้ท าแบบทดสอบ (Test) จ านวน 27 คน จากผู้เข้ารับการอบรมครบทั้ง 3 วัน 
จ านวน 39 คน คิดเป็นร้อยละ 69.23 โดยผู้ที่มีผลคะแนนทดสอบผ่านเกณฑ์ 80% ทั้งสิ้น 26 คน คิดเป็น
ร้อยละ 96.30 
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➢ ปัญหาอุปสรรค 

เนื่องด้วยเป็นการจัดอบรมในรูปแบบออนไลน์ท าให้การมีส่วนร่วมในห้องบรรยายค่อนข้างน้อย 
ประกอบกับการบรรยายในครั้งนี้มีการจัดท าเป็นสื่อการเรียนการสอนภายที่สามารถเข้าดูในภายหลังด้วย 
ท าให้ผู้เข้าร่วมอบรมในเวลาน้อย และเข้าฟังไม่ครบทุกหัวข้ออบรม 

➢แนวทางพัฒนาในปี 2566 
- 

4. การด าเนินงานศูนย์การศึกษาต่อเนื่องทางเภสัชศาสตร์ อย. 
กลุ่มวิจัยและจัดการความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (KM) เป็นฝุายเลขานุการศูนย์การศึกษา

ต่อเนื่องทางเภสัชศาสตร์ อย. ซึ่งรับผิดชอบการบริหารจัดการและผลิตกิจกรรมการศึกษาต่อเนื่องทางเภสัช
ศาสตร์ให้แก่เภสัชกรในงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและเครือข่าย โดยการด าเนินการ
ระหว่างวันที่ 1 ตุลาคม 2564 - 30 กันยายน 2565 มีผลการด าเนินงานตามกิจกรรมย่อย 3 รายการ ดังนี้ 

4.1 กิจกรรมจัดประชุมวิชาการโดยศูนย์การศึกษาต่อเนื่องทางเภสัชศาสตร์ อย. จ านวน 3 
กิจกรรม รวม 5.5 หน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง (CPE) 

ล าดับ หัวข้อ 
จ านวน 
CPE 

วัน/เดือน/ปี ที่
จัด 

จ านวนผู้เขา้ร่วม
(คน) 

หน่วยงานที่จัด 

1 สมุนไพรและภูมิปัญญาไทยในการรักษาการติดเชื้อ  
โควิด 19 

2.0 17 มค.2565 28 ศูนย์การศึกษา
ต่อเนื่องทาง 
เภสัชศาสตร์ อย. 2 การดูแลรักษาโรคไตเรื้อรังแบบองค์รวมจากการรักษา

ในโรงพยาบาลสู่การรักษาในชุมชน 
1.5 28 เมย.2565 34 

3 ประชุมวิชาการเรื่อง กฎ ระเบียบ การก ากับดูแล 
และกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับกัญชา กัญชง 

2.0 21 กค. 2565 81 

4.2 กิจกรรมรับรองหน่วยกิตจากหน่วยงานเครือข่ายและสถาบันสมทบจ านวน 16 กิจกรรม รวม 
66.0 หน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง (CPE) 

ล าดับ หัวข้อ 
จ านวน 
CPE 

วัน/เดือน/ปี ที่
จัด 

จ านวนผู้เขา้ร่วม
(คน) 

หน่วยงานที่จัด 

1 การใช้งานระบบการยื่นรายงาน FDA Reporter (รอบ 1) 3.0 7 ตค. 64 18 กองยา 
 2 การใช้งานระบบการพัฒนาศักยภาพด้านการจัดการ

ข้อมูลเพื่อการส่งรายงานประจ าปีด้านยา (รอบ 1 ) 
3.0 8 ตค. 64 21 

3 การใช้งานระบบการยื่นรายงาน FDA Reporter (รอบ 2) 3.0 11 ตค. 64 16 

4 การใช้งานระบบการพัฒนาศักยภาพด้านการจัดการ
ข้อมูลเพื่อการส่งรายงานประจ าปีด้านยา (รอบ 2 ) 

3.0 12 ตค. 64 20 

5 การจัดการความรู้และการพัฒนาศักยภาพเครือข่ายเพื่อ
ส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผล ปีงบประมาณ 2565 
ครั้งที่ 1 เรื่อง Self-medication 

3.0 27 มค. 65 136 กองนโยบาย
แห่งชาติ 
ด้านยา 
 6 การจัดการความรู้และการพัฒนาศักยภาพเครือข่าย

เพื่อส่งเสริมการใช้ยาอยา่งสมเหตุผล ปีงบประมาณ 
3.0 25 กพ. 65 95 
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ล าดับ หัวข้อ 
จ านวน 
CPE 

วัน/เดือน/ปี ที่
จัด 

จ านวนผู้เขา้ร่วม
(คน) 

หน่วยงานที่จัด 

2565 ครั้งที่ 2 เร่ือง หลักการ แนวทางพัฒนาและการ
ประเมิน RDU literacy 

7 การจัดการความรู้และการพัฒนาศักยภาพเครือข่ายเพื่อ
ส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผล ปีงบประมาณ 2565 ครั้งที่ 3 

3.0 24 มีค. 65 61 

8 การจัดการความรู้และการพัฒนาศักยภาพเครือข่ายเพื่อ
ส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผล ปีงบประมาณ 2565 ครั้งที่ 4 

3.0 25 พค. 65 153 

9 ประชุมวิชาการพัฒนาระบบงานเภสัชกรรม  
เขตสุขภาพที่ 4 ครั้งที่ 1/2565 

6.0 27 พค. 65 96 ส านักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดสระบุร ี10 ประชุมวิชาการพัฒนาระบบงานเภสัชกรรม  

เขตสุขภาพที่ 4 ครั้งที่ 2/2565 
3.0 8 มิย. 65 45 

11 การประชุมเชิงปฏิบัติการ “การควบคุมคุณภาพ 
ยาแผนไทย” 

6.5 14 มิย. 65 498 สถาบันการแพทย ์
แผนไทย 

12 ประชุมวิชาการพัฒนาระบบงานเภสัชกรรม  
เขตสุขภาพที่ 4 ครั้งที่ 4/2565  

6.0 22 มิย. 65 189 ส านักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดสระบุร ี13 ประชุมวิชาการพัฒนาระบบงานเภสัชกรรม  

เขตสุขภาพที่ 4 ครั้งที่ 5/2565 
5.0 1 กค. 65 142 

14 ประชุมวิชาการพัฒนาระบบงานเภสัชกรรม  
เขตสุขภาพที่ 4 ครั้งที่ 6/2565 

3.0 6 กค. 65 55 

15 ประชุมวิชาการพัฒนาระบบงานเภสัชกรรม  
เขตสุขภาพที่ 4 ครั้งที่ 3/2565 

6.5 22 กค. 65 150 

16 การประชุมอบรม “การควบคุมคุณภาพยา 
แพทย์แผนไทย” 

6.0 24 สค. 65 210 สถาบันการแพทย ์
แผนไทย 

4.3 กิจกรรมจัดท าบทความวิชาการโดยศูนย์การศึกษาต่อเนื่องทางเภสัชศาสตร์ อย. จ านวน 5 
บทความ รวม 10.0 หน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง (CPE) 

ล าดับ หัวข้อ 
จ านวน  
CPE 

วัน/เดือน/ปี    
ที่อยู่บน Website 

จ านวนผู้เขา้ท า  
บทความ (คน) 

หน่วยงาน 
ที่จัด 

1. Vonoprazan ในการรักษาโรคกรดไหลย้อน 2.0 08/02/2565-
07/02/2566 

1,677 ศูนย์
การศึกษา
ต่อเนื่อง 

ทาง 
เภสัชศาสตร์ 

อย. 

2. ไข้หวัดใหญ่และยาต้านไวรัสไข้หวัดใหญ่ 
ที่ได้รับการอนุญาตให้จัดจ าหน่ายในปัจจุบัน 

2.0 01/03/2565-
28/02/2566 

1,111 

3. ประเภทและรูปแบบการผลิตของผลิตภณัฑ์การแพทย์
ขั้นสูง 

2.0 29/04/2565-
28/04/2566 

453 

4. ประสิทธิภาพของยา finasteride รูปแบบยาทา
เฉพาะที่ในผู้ที่มีโรคผมบางแบบพันธุกรรม 

2.0 18/05/2565-
17/05/2566 

1,163 

5. สรุปกฎหมายล าดับรองตามกฎหมายว่าด้วยยาของปี 
พ.ศ. 2564 

2.0 08/07/2565-
07/07/2566 

519 

ทั้งนี้ ศูนย์การศึกษาต่อเนื่องทางเภสัชศาสตร์ อย. ได้ด าเนินการครบถ้วนตามเกณฑ์ของสภาเภสัช
กรรม ในการผลิตกิจกรรมการศึกษาต่อเนื่องมาแล้วเป็นระยะเวลา 7 ปี และมีการส่งรายงานผลการ
ด าเนินงาน ต่อสภาวิชาชีพเภสัชกรรมเป็นประจ าทุกป ี
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➢ ปัญหาอุปสรรค 
1. ผู้ด าเนินการจัดกิจกรรมที่ขอรับรอง CPE ไม่ทราบขั้นตอน ระยะเวลาและเอกสารประกอบที่

ใช้ในการด าเนินการยื่นขอรับรอง CPE ท าให้ด าเนินการไม่ทันตามที่สภาเภสัชกรรมก าหนด ส่งผลให้บาง
กิจกรรมศูนย์ฯ ไม่สามารถด าเนินการรับรองหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่องให้ได้ 

2. มีการเปลี่ยนแปลงก าหนดการ หรือก าหนดการไม่ชัดเจน ท าให้ศูนย์ฯ ไม่สามารถด าเนินการ
รับรองหน่วยกิตได้ 

➢ แนวทางพัฒนาในปี 2566 
1. ควรมีการชี้แจง/สื่อสารขั้นตอนและวิธีการขอรับรองหน่วยกิตจากศูนย์การศึกษาต่อเนื่องทาง

เภสัชศาสตร์ อย. ให้ทุกหน่วยงานรับทราบ ท าความเข้าใจเพ่ือให้สามารถปฏิบัติตามแนวทางมาตรฐาน
ตามท่ีสภาวิชาชีพเภสัชกรรมก าหนด  

2. ควรมีเว็บไซต์หรือช่องทางติดตามข่าวสารที่สมาชิกและผู้สนใจสามารถเข้าถึงกิจกรรมของ
สถาบันฯ และมีเมนูรวบรวมงานประชุมวิชาการที่จัดไปแล้ว ประกาศต่างๆ ของสภาเภสัชกรรม ขั้นตอน
การยืน่ขอรับหน่วยกิต เป็นต้น 

5. งานประกันคุณภาพการฝึกอบรม 
ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้จัดท าแผนปฏิบัติการการ

บริหารทรัพยากรบุคคลด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจ าปี โดยทบทวนแผนยุทธศาสตร์ชาติระยะ 20 ปี ด้าน
สาธารณสุข (พ.ศ. 2560-2579) และแผนกลยุทธ์การบริหารทรัพยากรบุคคล อย. พ.ศ. 2563-2565 (ฉบับ
ปรับปรุง พ.ศ. 2564) เพ่ือใช้เป็นแนวทางในการบริหารทรัพยากรบุคคลของส านักงานฯ ที่สอดคล้องตาม
กรอบมาตรฐานความส าเร็จด้านการบริหารทรัพยากรบุคคล 5 มิติ 17 ปัจจัยของส านักงาน ก.พ. ในมิติที่ 2 
เรื่อง ประสิทธิภาพของการบริหารทรัพยากรบุคคล ได้ก าหนดเปูาประสงค์ให้ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยามีระบบการประกันคุณภาพการฝึกอบรม/ การพัฒนาบุคลากร เพ่ือให้เกิดศักยภาพในการ
บริหารงานให้บรรลุผลสัมฤทธิ์ สามารถปฏิบัติราชการได้อย่างมีประสิทธิภาพ มีความพร้อมรองรับต่อทุก
สถานการณ์ และที่ส าคัญคือ มีระบบการบริหารจัดการภายในที่ดีด้วย  กลุ่มวิจัยและจัดการความรู้ (KM) 
รับผิดชอบการด าเนินงานระบบคุณภาพ 3 SOPs คือ ประกันคุณภาพโครงการฝึกอบรม  ประกันคุณภาพ
การอบรม และประกันคุณภาพหลังการอบรม 3 เดือน 

ผลการด าเนินการติดตามและประเมินผลตามหลักเกณฑ์การประกันคุณภาพการฝึกอบรม  
ความคุ้มค่าการฝึกอบรม ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 สรุปได้ดังนี้  

1) จ านวนโครงการที่ส่งเอกสารหลักฐานการประกันคุณภาพการฝึกอบรมประจ าปี
งบประมาณ พ.ศ. 2565 ครบถ้วน จ านวน 19 โครงการ คิดเป็นร้อยละ 100* 

2) ภาพรวมคะแนนคุณภาพการฝึกอบรมเฉลี่ย เท่ากับ 27.52 จากคะแนนเต็ม 30 คะแนน 
คิดเป็นร้อยละ 98.28*  จัดอยู่ในเกณฑ์ระดับ ดีเลิศ* 
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3) จ านวนแบบประเมินผลหลังการฝึกอบรม 3 เดือนของบุคลากรรายบุคคล ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 รวม 1,226 ฉบับ ผ่านเกณฑ์เฉลี่ย 99.09 
แบ่งเป็น (1) จัดโดยหน่วยงานภายใน อย. ด าเนินการประเมินผลทั้งหมด 1,171 ฉบับ ตอบแบบประเมินฯ 
ทั้งหมด 879 ฉบับ คิดเป็นร้อยละ 75.06 มีผลการประเมินหลังการฝึกอบรม 3 เดือน ผ่านเกณฑ์ จ านวน 
863 ฉบับ คิดเป็นร้อยละ 98.18 (2) จัดโดยหน่วยงานภายนอกอย. ด าเนินการประเมินผลทั้งหมด 55 ฉบับ 
ตอบแบบประเมินฯ ทั้งหมด 40 ฉบับ คิดเป็นร้อยละ 72.73 มีผลการประเมินหลังการฝึกอบรม 3 เดือน
ผ่านเกณฑ์ ทั้งหมด คิดเป็นร้อยละ 100  

4) ผลรวมคะแนนประเมินรายบุคคลและความคุ้มค่าของโครงการ จ าแนกเป็น (1) จัดโดย
หน่วยงานภายใน อย. ผลรวมคะแนนประเมินรายบุคคล 30,901 คะแนน คิดเป็นร้อยละความคุ้มค่าของ
โครงการ 87.89 (2) จัดโดยหน่วยงานภายนอกอย. ผลรวมคะแนนประเมินรายบุคคล 1,467 คะแนน คิดเป็น
ร้อยละความคุ้มค่าของโครงการ 91.69  

ตารางผลการประเมินคุณภาพการฝึกอบรม (รายโครงการ) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ.2565 

ล าดับ รายชื่อโครงการ/หลักสูตรฝึกอบรม 
วัน/เดือน/ปี 
ที่จัดอบรม 

คะแนนคุณภาพ 
การฝึกอบรม 

หมายเหตุ 

 ส านักงานเลขานุการกรม     
1 โครงการส่งเสริมคุณธรรม จริยธรรม และการยึดมั่นในผลประโยชน์

ส่วนรวมปูองกันผลประโยชน์ทับซ้อน 
25 มี.ค. 65 100 * 

2 โครงการสร้างเสริมสุขภาพทางการเงิน (Happy Money) 26 เม.ย. 65 X * 
3 โครงการสร้างความเข้าใจในระบบการประเมินคุณธรรมและความ

โปร่งใสในการด าเนินการของหน่วยงานภาครัฐ (Integrity and 
Transparency Assessment - ITA) 

2 พ.ค. 65 X * 

4 โครงการพัฒนาข้าราชการบรรจุใหม่ พ.ศ. 2565 24-26 มิ.ย. 65 100  
5 โครงการพัฒนาข้าราชการบรรจุใหม่ พ.ศ. 2565 รุ่นที ่2 19-21 ส.ค. 65 100 * 
 กองควบคุมเครื่องมือแพทย ์     
6 โครงการพัฒนาศักยภาพเจ้าหน้าที่เพื่อเพิ่มความรู้และความเข้าใจเกี่ยวกับการออกแบบและพัฒนาเครื่องมือแพทย์ การวิเคราะห์ความเสี่ยง และ

ระบบคุณภาพเครื่องมือแพทย์ ปี 2565 (3 หัวข้อ) 
 6.1 ระบบคุณภาพการผลิตเครื่องมือแพทย์ตามมาตรฐาน 1-2 มิ.ย. 65 100  

 6.2 การออกแบบและพัฒนาเครื่องมือแพทย์ 15-16 มิ.ย. 65 100  
 6.3 การวิเคราะห์ความเส่ียงตามมาตรฐาน 30 มิ.ย. - 1 ก.ค. 65 100  

7 โครงการพัฒนาศักยภาพเจา้หน้าที่เพือ่เพิ่มความรู้และความเข้าใจ
เกี่ยวกบัมาตรฐานซอฟต์แวร์ IEC 62304 Medical device software 
- Software life cycle processes  

11-12 ก.ค. 65 100  

 กองยุทธศาสตรแ์ละแผนงาน     
8 โครงการพัฒนาศักยภาพบุคลากรด้านระบบคุณภาพ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 (3 หลักสูตร) 
 8.1 ISO 9001:2015 ข้อก าหนดและการน าไปใช้ (ISO 9001 :2015 

Requirements and implementation) 
15 ธ.ค. 64 96.43  

 8.2 Auditor and Lead Auditor ISO 9001:2015 16-17 ธ.ค. 64 96.43  
 8.3 การจัดการความเส่ียงในระบบคุณภาพ 22 ธ.ค. 64 96.43  
9 โครงการอบรมการเทยีบเคียงกระบวนการท างาน (Benchmarking) ของหนว่ยงาน  9 ก.พ. 65 96.43  
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ล าดับ รายชื่อโครงการ/หลักสูตรฝึกอบรม 
วัน/เดือน/ปี 
ที่จัดอบรม 

คะแนนคุณภาพ 
การฝึกอบรม 

หมายเหตุ 

10 โครงการประชุมเชิงปฏิบัติการเพื่อจัดท าแผนเทียบเคียงกระบวนการ (Benchmarking) ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจ าปี
งบประมาณ พ.ศ. 2566-2570 

 ครั้งที่ 1 27 พ.ค. 65 96.43  
 ครั้งที่ 2 24 มิ.ย. 65 96.43  
 ครั้งที่ 3 8 ก.ค. 65 96.43  
 กองควบคุมเครื่องส าอางและวตัถุอันตราย (กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย) 

11 โครงการพัฒนาสมรรถนะบุคลากรด้านการก ากับดูแลวัตถุอันตราย (4 หลกัสูตร) 
 11.1 การพิจารณาท าเลที่ตั้งและขอ้ก าหนด สถานที่ผลิต         และเก็บ

รักษาวัตถอุันตราย 
28-29 เม.ย. 65 96.43 * 

 11.2 การจ าแนกประเภทสารเคมีกลุ่มท าความสะอาด ฆา่เช้ือ เพื่อวินิจฉัย
ผลิตภัณฑ์ 

11-12 พ.ค. 65 96.43 * 

 11.3 เกณฑ์วิธีการทดสอบกลิ่นของผลิตภัณฑ์ (sensory test) 8-9 มิ.ย. 65 96.43 * 
 11.4 เกณฑ์วธิกีารทดสอบประสิทธิภาพผลติภัณฑ์ฆา่เชื้อโรค 20 มิ.ย. 65 96.43 * 
 กองด่านอาหารและยา 

12 โครงการพัฒนาสมรรถนะเจ้าหนา้ที่ด่านอาหารและยา ด้านการก ากับดูแล
และเฝูาระวังการลักลอบน าเขา้ตัวยาและสารตั้งต้นที่เป็นวัตถุเสพติด 

12-13 ม.ค. 65 100  

13 โครงการอบรมพื้นฟูสมรรถนะเจ้าหน้าทีด่่านและยา ด้านการก ากับดแูล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ภายใต้โครงการ FS7) 

17-18 ก.พ. 65 100 * 

14 โครงการพัฒนาศักยภาพบุคลากรห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา (ภายใต้
โครงการพัฒนาศักยภาพบุคลากรห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา 
ห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยาเพือ่ขยายขอบขา่ยการรับรองตาม
มาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์) 

24-25 ก.พ. 65 100  

15 โครงการพัฒนาศักยภาพเจา้หน้าที่ดา่นอาหารและยาด้านการสืบสวน
ประมวลหลักฐาน 

9-10 มี.ค. 65 100 * 

16 โครงการอบรมพืน้ฟูสมรรถนะเจ้าหนา้ที่ด่านและยาดา้นการก ากบัดแูลผลิตภัณฑ์
สุขภาพ (ภายใตโ้ครงการส าคัญที่มวีัตถปุระสงค์แก้ไขปญัหาผลิตภัณฑ์สุขภาพตดิ
ด่านตามแนวทาง SMART DAAN) 

29-30 มิ.ย. 65 100 * 

 กองอาหาร     
17 โครงการอบรมเชิงปฏิบัติการเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในการปฏิบัติงานด้าน

ก ากับดแูลอาหารและการบริการที่เป็นเลิศ 
16 ส.ค. 65 96.43  

 กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร     
18 โครงการพัฒนาศักยภาพบุคลากรเกี่ยวกับการพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ภายใต้โครงการพัฒนาศักยภาพบุคลากร เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพใน

การให้บริการด้านผลิตภัณฑ์สมุนไพร) (2 หลักสูตร) 
 ครั้งที่ 1 มาตรฐานวัตถุดิบสมุนไพร 28 ก.พ. 65 96.43 * 
 ครั้งที่ 2 การพัฒนาผลิตภัณฑ์ 18 มี.ค. 65 96.43 * 

19 โครงการพัฒนาศักยภาพบุคลากรเกี่ยวกับเทคนิคการพัฒนา 
และสร้างคุณภาพในการบรกิารที่เป็นเลิศ 

17-18 มิ.ย. 65 100  

* หมายเหตุ ข้อมูล ณ วันที่ 8 ธันวาคม 2565 
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➢ ปัญหาอุปสรรค 

1. ผู้รับผิดชอบโครงการของหน่วยงานไม่ทราบว่าต้องถูกติดตามการประกันคุณภาพโครงการ
ฝึกอบรม หรือส่งหลักฐานโดยใช้แบบฟอร์มเก่าไม่เป็นปัจจุบัน  

2. จากการประกันคุณภาพหลังการฝึกอบรม พบว่าบุคลากรที่ต้องได้รับการประเมินส่วนใหญ่ (ผู้
เข้ารับการอบรมและหัวหน้างาน) ส่งแบบประเมินกลับเกินกว่าระยะเวลาที่ก าหนด ไม่มีความกระตือรือร้น
ที่จะด าเนินการประเมินผลหลังฝึกอบรมตามมาตรฐานที่ก าหนด  

➢ แนวทางพัฒนาในปี 2566 

ควรปรับปรุงระบบการติดตามการประกันคุณภาพการฝึกอบรม ให้สะดวกและรวดเร็วในการ
ติดตามแก้ไขเอกสาร โดยน าเอาเทคโนโลยีมาช่วยในการปรับปรุงกระบวนการ 

ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี 

ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี มีหน้าที่ความรับผิดชอบในการพัฒนานโยบายและแผน
ยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติให้สอดคล้องกับนโยบายและยุทธศาสตร์การพัฒนาประเทศ 
ยุทธศาสตร์ระหว่างประเทศ ว่าด้วยการจัดการสารเคมี รวมทั้งการติดตามประเมินผล ศึกษาวิจัยและพัฒนา
เพ่ือสนับสนุนการบริหารจัดการความเสี่ยงด้านสารเคมีและผลิตภัณฑ์สุขภาพส าหรับผู้บริโภค เผยแพร่ 
ประชาสัมพันธ์ แลกเปลี่ยนและให้บริการข้อมูลความปลอดภัยการใช้สารเคมีแก่หน่วยงานที่เกี่ยวข้องและ
ประชาชน  พัฒนาความร่วมมือกับองค์กรระหว่างประเทศด้านสารเคมีทั้งระดับนโยบายและระดับวิชาการ 
เป็นหน่วยงานประสานงานหลักของประเทศกับองค์การอนามัยโลก WHO global Chemical and 
Health Network ปฏิบัติหน้าที่เป็นฝุายเลขานุการคณะกรรมการนโยบายการจัดการสารเคมีแห่งชาติ ที่มี
นายกรัฐมนตรีหรือรองนายกรัฐมนตรีที่ได้รับมอบหมายเป็นประธาน ทั้งนี้ เพ่ือปูองกันอันตรายและ
ผลกระทบที่เกิดขึ้นจากการใช้สารเคมีต่อสุขภาพอนามัยของประชาชนและสิ่งแวดล้อม โดยมีผลการ
ด าเนินงานส าคัญ ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 ดังนี้ 

1. โครงการพัฒนากฎหมายสารเคมี 
ตามที่ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี ได้พัฒนา (ร่าง 4) พระราชบัญญัติสารเคมี พ.ศ. .... 

เพ่ือเตรียมการเพ่ือน าเข้าสู่การพิจารณาของคณะกรรมการนโยบายการจัดการสารเคมีแห่งชาติ และ
คณะรัฐมนตรีได้มีมติเมื่อ 13 สิงหาคม 2563 เห็นชอบเรื่องการด าเนินการเพ่ือรองรับและขับเคลื่อนการปฏิบัติ
ตาม พ.ร.บ. หลักเกณฑ์การจัดท าร่างกฎหมายและการประเมินผลสัมฤทธิ์ของกฎหมาย พ.ศ. 2562 ในมาตรา 22 
เกี่ยวกับการออกกฎมายล าดับรองว่า ส าหรับกรณีที่พระราชบัญญัติออกตั้งแต่ 27 พฤศจิกายน 2562 เป็นต้นไป ให้
หน่วยงานที่รับผิดชอบเร่งรัดการออกกฎหมายล าดับรอง ให้แล้วเสร็จ ภายใน 2 ปี นับแต่พระราชบัญญัตินั้น ๆ 
มีผลบังคับใช้ 

ในปีงบประมาณ 2565 กองยุทธศาสตร์และแผนงาน โดยศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้าน
สารเคมี ในฐานะฝุายเลขานุการร่วมของคณะกรรมการนโยบายการจัดการสารเคมีแห่งชาติ และ
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คณะอนุกรรมการพัฒนากฎหมายสารเคมี จึงได้ด าเนินกระบวนการพัฒนากฎหมายล าดับรอง และเตรียม
ความพร้อมพัฒนากลไกการก ากับดูแลสารเคมีที่เกี่ยวข้อง ควบคู่กันไป ทั้งนี้ ได้ประชุมหารือรับฟังความ
คิดเห็นของหน่วยงานภาครัฐ ภาคธุรกิจ ภาควิชาการ และภาคประชาสังคมที่เกี่ยวข้อง จ านวน 4 ครั้ง เมื่อ
วันที่ 3 ธันวาคม 2564, 21 กุมภาพัน 2565, 22 เมษายน 2565 และ 17 มิถุนายน 2565 ณ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  และผ่านระบบ Zoom พร้อมทั้งสรุปประมวลและวิเคราะห์ความคิดเห็น 
รวมทั้งสรุปแนวทางการพัฒนากฎหมายล าดับรอง ชุดที่ 2 (ส าคัญ+ด่วน) ของกฎหมายว่าด้วยสารเคมี และ
แนวทางการพัฒนากลไกก ากับดูแล จ านวน 4 เรื่อง ดังนี้ 1) หลักเกณฑ์ และวิธีการส่งเสริมผู้ประกอบการที่ดี  
2) เกณฑ์การประเมินสารเคมีใหม่  3) แนวทางเรื่องข้อมูลความลับทางการค้า หรือ Confidential 
Business Information (CBI) 4) แนวทางการพัฒนากลไกและระบบข้อมูลสารเคมีกลาง 

➢ปัญหาอุปสรรค  
1. การพัฒนากฎหมายเกี่ยวกับสารเคมี มีหน่วยงานและภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง กว้างขวางและมี

จ านวนมาก  ประกอบกับการประชุมในปีงบประมาณ 2565 ยังอยู่ในช่วงการแพร่ระบาดของโรคโควิด -19 
ต้องจ ากัดจ านวนคน และส่วนใหญ่เป็นการประชุมผ่านระบบออนไลน์ ท าให้การแลกเปลี่ยนข้อคิดเห็นเพ่ือ
จัดท าแนวทางพัฒนากฎหมายล าดับรอง ซึ่งเป็นกฎหมายเชิงเทคนิค ที่ต้องใช้ความรู้ความเชี่ยวชาญ และ
ประสบการณ์เฉพาะด้าน ท าได้ในระดับหนึ่ง แต่ควรปรับวิธีการแสดงหาข้อมูลและข้อคิดเห็นให้เหมาะสม
มากยิ่งขึ้นในการพัฒนาพัฒนากฎหมายล าดับรองชุดต่อไป 

2. กระบวนการพัฒนากฎหมาย ประกอบด้วยหลายขั้นตอน ที่ต้องมีการพิจารณากันอย่างรอบด้าน 
โดยหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ที่อาจต้องใช้เวลาหลายปี รวมทั้งมีปัจจัยภายนอกมาเกี่ยวข้องมากมาย ดังนั้น 
อาจต้องน าผลการศึกษาของโครงการการพัฒนากฎหมายว่าด้วยสารเคมี ไปประยุกต์ใช้ในการปรับปรุง
กฎหมายหรือกระบวนการก ากับดูแลที่เกี่ยวข้องไปพลางก่อน   

➢แนวทางพัฒนาในปี 2566  
1. การพัฒนากฎหมายที่จะน าไปสู่การส่งเสริมประสิทธิภาพการบริหารจัดการความปลอดภัย

ด้านสารเคมีอย่างยั่งยืน จ าเป็นต้องมีการจัดท ากระบวนการที่เข้มข้นและต้องใช้เวลา เพ่ือให้เกิดการยอมรับ
และการเตรียมความพร้อมของทุกภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง โดยเฉพาะกับหน่วยงานก ากับดูแลที่เกี่ยวข้องตลอด
วงจรชีวิตของสารเคมี รวมทั้งภาคธุรกิจ ภาควิชาการ และภาคประชาชน 

2. การน าผลการศึกษาโครงการการพัฒนากฎหมายว่าด้วยสารเคมี ไปประยุกต์ใช้ไปพลางก่อนใน
การปรับปรุงกฎหมายหรือกระบวนการก ากับดูแลที่เกี่ยวข้องกับการบริหารจัดการความปลอดภัยด้าน
สารเคมี 

2. โครงการการจัดการสารเคมีโดยพัฒนาองค์ความรู้และนวัตกรรม 
คณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนายุทธศาสตร์การจัดการสารเคมี ได้มีมติเห็นชอบ

แผนปฏิบัติการ พ.ศ. 2562 - 2565 และโครงการขับเคลื่อนส าคัญภายใต้แผนปฏิบัติการฯ ในการประชุมฯ 
ครั้งที่ 1/2562 เมื่อ 31 มกราคม 2562 ทั้งนี้ โครงการการจัดการสารเคมีโดยพัฒนาองค์ความรู้และ
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นวัตกรรม เป็นส่วนหนึ่งของโครงการขับเคลื่อนส าคัญในประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 5 การวิจัยและพัฒนา
นวัตกรรม เพ่ือสนับสนุนการจัดการสารเคมีในทุกมิติ โดยในปีงบประมาณ 2563 ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาได้ด าเนินโครงการการจัดการสารเคมีโดยพัฒนาองค์ความรู้และนวัตกรรม ปีที่ 1  โดยได้สร้าง
เครือข่ายพัฒนางานวิจัยและนวัตกรรมด้านการจัดการสารเคมี ที่ประกอบด้วยภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง ซึ่งได้
ร่วมกันวิเคราะห์ช่องว่าง ก าหนดกรอบ และพัฒนา (ร่าง) แผนการวิจัยด้านการจัดการสารเคมี (Chemicals 
Management Research Package : CMRP) พ.ศ. 2564 - 2570 ของประเทศไทย ซึ่งได้ผ่านความเห็นชอบ
ในหลักการจากที่ประชุมอนุกรรมการประสานนโยบายและแผนการด าเนินการว่าด้วยการจัดการสารเคมี ครั้งที่ 
2/2563 เมื่อ 13 สิงหาคม 2563 และในปีงบประมาณ 2564 ศูนย์ พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมีได้
สนับสนุนการด าเนินงานของเครือข่ายพัฒนางานวิจัยและนวัตกรรมเพ่ือการจัดการสารเคมี โดยเฉพาะอย่าง
ยิ่งในการการขับเคลื่อนโครงการส าคัญเร่งด่วน โดยได้ประชุมหารือเครือข่ายฯ อย่างต่อเนื่อง ทั้งแบบประชุม  
face-to-face และผ่านระบบออนไลน์ โดยเป็นการประชุมกับหน่วยงานหรือองค์กรเจ้าภาพหลักของ
โครงการส าคัญเร่งด่วน ภาครัฐ ภาคเอกชน และภาคประชาชนที่เกี่ยวข้อง เพ่ือพัฒนาข้อเสนอโครงการ
ส าคัญเร่งด่วน จ านวน 13 โครงการของแผน CMPR ให้มีความชัดเจนยิ่งขึ้น และเตรียมความพร้อมในการยื่น
ข้อเสนอขอทุนในช่วงเวลาที่เหมาะสม นอกจากนั้น ยังได้การประสานงานกับส านักงานคณะกรรมการส่งเสริม
วิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม (สกสว.) และหน่วยงานบริหารจัดการโปรแกรม (Program Management 
Unit : PMU) 7 หน่วยงาน เพ่ือให้มีการสนับสนุนแผน CMRP  
  ทั้งนี้ ในปีงบประมาณ 2565 ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี ได้มีการประชุมหารือเครือข่ายฯ 
จ านวน 3 ครั้ง เมื่อ 20 มกราคม, 2 มีนาคม, 3 พฤษภาคม  2565 และ 20 กรกฎาคม 2565 เพ่ือทบทวน
แผนการวิจัยด้านการจัดการสารเคมี (CMRP) และหารือประเด็นวิจัยเกี่ยวกับการจัดการซากบรรจุภัณฑ์
สารเคมี การพัฒนาต้นแบบนิเวศเกษตรเพ่ืออาหารปลอดภัยในโรงเรียน รวมทั้งจัดให้มีการแลกเปลี่ยนเรียนรู้
ความก้าวหน้าของแผน CMRP ข้อคิดเห็นในการพัฒนาโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้อง ทั้งนี้ ได้มีการน าแผนงานวิจัย
และนวัตกรรมด้านการจัดการสารเคมี (CMRP) และโครงการส าคัญฯ ไปขับเคลื่อนผ่านกลไกของแผนปฏิบัติ
การด้านการจัดการสารเคมีและ แผนที่เกี่ยวข้องอย่างต่อเนื่อง อาทิ การร่วมผลักดันโครงการพัฒนาพ้ืนที่
ต้นแบบชุมชนนิเวศเกษตรยั่งยืนเพ่ือส่งเสริมอาหารปลอดภัยในโรงเรียนในจังหวัดเชียงใหม่ (กับมูลนิธิ
การศึกษาไทย เจ้าภาพหลัก) โดยจัดท าเป็น full proposal และยื่นข้อเสนอโครงการเพ่ือขอทุนปี 2566 จาก 
PMU คือ ส านักงานพัฒนาการวิจัยการเกษตร (องค์กรมหาชน) หรือ สวก ผ่านระบบ NRIIS เรียบร้อยแล้ว  

➢ปัญหาอุปสรรค  
การขับเคลื่อนแผนการวิจัยด้านการจัดการสารเคมีของประเทศไทย (CMRP) โดยเฉพาะอย่างยิ่ง

โครงการส าคัญเร่งด่วน ซึ่งส่วนใหญ่เป็นโครงการบูรณาการที่ตอบโจทย์วิจัยส าคัญที่เกี่ยวกับการจัดการสารเคมี
นั้น จ าเป็นต้องได้รับความคิดเห็นอย่างรอบด้าน และต้องการความร่วมมือจากทุกภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง รวมทั้ง
ยังต้องจัดการปัญหาอุปสรรคในเรื่องเทคนิควิชาการ และเรื่องข้อมูล นอกจากนี้ เครือข่ายพัฒนางานวิจัยและ
นวัตกรรมด้านการจัดการสารเคมี ต้องปรับตัวให้เข้ากับระบบใหม่ของทุนเพ่ือการศึกษาวิจัยและสร้าง
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นวัตกรรมของประเทศไทย ซึ่งต้องมีการยื่นข้อเสนอโครงการกับหน่วยงานบริหารจัดการโปรแกรม (PMU) ที่
เกี่ยวข้อง ซึ่งมีสภาพการแข่งขันสูง และต้องสอดคล้องแผนด้านวิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรมของประเทศ 

➢แนวทางพัฒนาในปี 2566  
เพ่ือพัฒนาศักยภาพและความเข้มแข็งของเครือข่ายพัฒนางานวิจัยและนวัตกรรมด้านการจัดการ

สารเคมีอย่างต่อเนื่อง และผลักดันให้มีการน าแผนการวิจัยด้านการจัดการสารเคมีของประเทศไทย (CMRP)  
พ.ศ. 2564 - 2570 โดยเฉพาะอย่างยิ่งโครงการส าคัญเร่งด่วน ไปสู่การปฏิบัติอย่างเป็นรูปธรรม จ าเป็นต้องต่อ
ยอดการด าเนินโครงการการจัดการสารเคมีโดยพัฒนาองค์ความรู้และนวัตกรรม ในปีงบประมาณ 2566 จะ
จัดประชุมเครือข่ายฯ กับนักวิชาการที่มีความเชี่ยวชาญ เพ่ือช่วยสนับสนุนทางวิชาการในการพัฒนาข้อเสนอ
โครงการส าคัญเร่งด่วนที่เหลือของแผน CMPR พ.ศ. 2564 – 2570 ให้ดียิ่งขึ้น และให้พร้อมยื่นข้อเสนอ ขอทุน
วิจัยจากหน่วยงานบริหารจัดการโปรแกรม (PMU) ที่เกี่ยวข้องต่อไป รวมทั้งอาจต้องแสวงหาแหล่งทุนวิจัย
จากองค์กรระหว่างประเทศที่เกี่ยวข้อง และความร่วมมือจากประเทศที่พัฒนาแล้ว นอกจากนี้ อาจมีความ
จ าเป็นต้องทบทวนแผนการวิจัยด้านการจัดการสารเคมีของประเทศไทย  (CMRP)  ให้สอดรับกับสถานการณ์
ด้านการจัดการสารเคมีของประเทศไทย ของระดับภูมิภาค และระดับโลก ที่มีการเปลี่ยนแปลงไป และให้
สามารถเป็นกลไกน าขับเคลื่อน เพ่ือพัฒนาการบริหารจัดการสารเคมีได้อย่างเกิดผลสัมฤทธิ์ และตอบโจทย์
การพัฒนาของประเทศไทยต่อไป 

3. โครงการประเมินการด าเนินงานตามแผนปฏิบัติการจัดการสารเคมีแห่งชาติ ระยะต้น  

    
กระบวนการประเมินผลการด าเนินงานตามแผนปฏิบัติการ ระยะที่ 1 พ.ศ.2562 – 2565 ได้

ทบทวนข้อมูลของแผนยุทธศาสตร์ โครงการ ตัวชี้วัดและค่าเปูาหมาย ติดตามและรวบรวมผลการด าเนินงาน
โครงการจากหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง โดยใช้แบบสอบถามและการสัมภาษณ์ วิเคราะห์และประมวลผลการ
ด าเนินงาน ปัญหาอุปสรรค และได้จัดประชุมเพ่ือน าเสนอความคืบหน้าและรับฟังความคิดเห็นต่อ (ร่าง) 
รายงานการประเมินฯ ทั้งหมด ๔ ครั้ง สรุปผลการประเมินจากแบบสอบถามและการสัมภาษณ์ ดังนี้ 

1) ผลการติดตามแบบประเมินโครงการ มีหน่วยงานตอบกลับมาทั้งหมด 48 หน่วยงาน จากทั้งหมด 
๕๕ หน่วยงาน คิดเป็นร้อยละ 87.27 มีโครงการตอบกลับมาทั้งหมด 184 โครงการ จากทั้งหมด 254 โครงการ 
คิดเป็นร้อยละ 72.44 

ปี 2565 นับเป็นปีสิ้นสุดของการด าเนินงานตามแผนปฏิบัติ
การด้านการจัดการสารเคมี ระยะต้น พ.ศ.2562 – 2565 ภายใต้
แผนปฏิบัติการด้านการจัดการสารเคมี พ.ศ.2562 – 2580 กอง
ยุทธศาสตร์และแผนงาน โดยศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี 
จึงได้ด าเนินโครงการประเมินการด าเนินงานตามแผนปฏิบัติการด้าน
การจัดการสารเคมี ในช่วงปี พ.ศ. 2562 – 2565 เพ่ือวิเคราะห์และ
ประเมินผลการด าเนินงานที่เกิดขึ้น ปัญหาอุปสรรค ส าหรับเป็นข้อมูล
ในการพัฒนาแผนปฏิบัติการระยะที่สองและต่อไป รวมทั้งรวบรวมการ
ด าเนินงานที่เกิดขึ้นจัดท าเป็น Success Story 
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2) การประเมินการด าเนินโครงการตามแผนปฏิบัติการ ระยะที่ 1 พ.ศ.2562-2565 ผลการ
ประเมินโครงการส่วนใหญ่อยู่ในระดับพอใช้ 120 โครงการ จาก 184 โครงการ โครงการที่จัดอยู่ในระดับดี
เลิศ หรือ Success story จ านวน 5 โครงการ 

3) ผลการสัมภาษณ์ ท าการสัมภาษณ์หน่วยงานที่ดูแลโครงการ Flagship และหน่วยงานที่ดูแล
โครงการที่ได้รับการประเมินในระดับดีเลิศ ทั้งหมด 8 หน่วยงาน หน่วยงานยินดีที่จะให้ข้อมูลและมีความ
มุ่งม่ันที่จะด าเนินงานตามแผน 

➢ปัญหาอุปสรรค 
- 

➢แนวทางพัฒนาในปี 2566  
จากผลการประเมิน ได้ข้อเสนอแนะเพ่ือปรับปรุงการด าเนินงานตามแผนปฏิบัติการ ระยะที่ 2 พ.ศ.

2566-2570 ดังนี้  ควรสื่อสารและประชาสัมพันธ์แผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีให้มากขึ้น ระบุผู้
ประสานงานเพ่ือติดตามและรวบรวมข้อมูลการด าเนินโครงการของแต่ละหน่วยงานที่ชัดเจน ปรับปรุงตัวชี้วัดให้
สอดคล้องกับผลลัพธ์ตามแผนยุทธศาสตร์ เร่งพัฒนาฐานข้อมูล เพ่ือติดตามแนวโน้มของข้อมูล และเป็น
แหล่งข้อมูลเพ่ืออ้างอิงหรือเผยแพร่ พัฒนาแอพพลิเคชั่นในการเก็บข้อมูลระดับพ้ืนที่เพ่ือส่งข้อมูลสู่ส่วนกลาง 
จัดท ารายงานประจ าปี สถานการณ์การจัดการสารเคมี โดยบูรณาการข้อมูลจากหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 

      

       
รูปที่ 1 การประชุมรับฟังรายงานผลโครงการประเมินการด าเนินงานตามแผนปฏิบัติการจัดการสารเคมี พ.ศ. 2562 - 2565  

และข้อเสนอเพื่อการพัฒนาสู่อนาคต เมื่อวันที่ 5 สิงหาคม 2565 ณ ห้องประชุมกองยุทธศาสตร์และแผนงาน 
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4. จัดท า Chemical Profile 
จากสถานการณ์และการรายงานข่าวด้านสารเคมีในผลิตภัณฑ์สุขภาพ พบการใช้วัตถุเจือปนในอาหาร

แปรรูปมากเกินกว่าที่กฎหมายก าหนด ส่งผลให้ผู้บริโภคเกิดผลกระทบต่อสุขภาพ รวมถึงกรณีที่ต่างประเทศเรียก
คืนไอศกรีมและบะหมี่กึ่งส าเร็จรูปเนื่องจากพบสารปนเปื้อนที่ก่อให้เกิดมะเร็งในมนุษย์ได้นั้น  ในปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2565 จึงได้ด าเนินการจัดท า Chemical Profile ต่อเนื่องจากปีงบประมาณพ.ศ. 2564 โดยคัดเลือกสารเคมี
ที่สนใจจากประเด็นข่าวทั้งในระดับประเทศ และระดับโลก  สืบค้นข้อมูลจากแหล่งอ้างอิงด้านสารเคมีที่น่าเชื่อถือ 
จัดท าข้อมูลสารเคมีจ านวน 6 รายการได้แก่ 1) 1,3-dihydroxyacetone 2) Propane 3) Sodium Nitrite 4) 
Vinyl Chloride 5) Dibutyl Phthalate (DBP) และ 6) Ethylene Oxide (EtO) โดยแต่ละรายการประกอบด้วย
ข้อมูลทั่วไปของสารเคมี การน าไปใช้ประโยชน์  ผลกระทบต่อสุขภาพ การก ากับดูแล และข่าวที่เกี่ยวข้องหรือ
รายงานการเกิ ดอุบั ติ ภั ย เผยแพร่ ลงสู่ เว็ บไซต์ ของศูนย์ พัฒนานโยบายแห่ งชาติ ด้ านสารเคมี 
http://thaiipcs.fda.moph.go.th/  ในรูปแบบสื่ออินโฟกราฟิก เพ่ือเป็นการเผยแพร่ประชาสัมพันธ์ข้อมูลความรู้
ให้มีความน่าสนใจ สามารถเข้าใจได้ง่าย รวมถึงใช้เฝูาระวังความปลอดภัยในการเลือกใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

 
5. จัดท าข่าวสารความปลอดภัยสารเคมี 

กองยุทธศาสตร์และแผนงาน โดยศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี จัดท าข่าวสารความ
ปลอดภัยด้านเคมีวัตถุ ต่อเนื่องเป็นปีที่ 27 ในรูปแบบเอกสาร จ านวน 2 ฉบับ ฉบับละ 2,000 เล่ม ส่งให้กับ
โรงพยาบาลสังกัดกระทรวงสาธารณสุข และสังกัดกรุงเทพมหานคร ส านักงานสาธารณสุขอ าเภอ ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด ผู้ว่าราชการจังหวัดและ มหาวิทยาลัยต่าง ๆ รวมทั้งเผยแพร่ในรูปแบบ E-book ทาง
เว็บไซต์ของศูนย์ฯ ดังนี้ 

                                                
 ปีที่ 27 ฉบับท่ี 1 มีนาคม 2565 

คุณภาพผลติภณัฑ์แอลกอฮอล์ท าความสะอาดมือท่ีจ าหน่ายในประเทศไทย  
และ(ใคร...ควร) จัดการสารเคมีของประเทศ 

ปีที่ 27 ฉบับท่ี 2 สิงหาคม 2565 
เรื่องฟลูออไรด์ในผลิตภณัฑด์ูแลช่องปาก 

และสารก่อภมูิแพ้ในผลติภณัฑ์เครือ่งส าอาง 



57     
 

ผลการด าเนินงาน 2565 
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 

 
 

 
เผยแพร่ทางเว็บไซต์ของศูนย์ฯ http://fdathaiteci.fda.moph.go.th/Knowledgebase/ViewKnowlegde/7 

➢ปัญหาอุปสรรค  
- 

➢แนวทางการพัฒนาในปี 2566 
- 

กลุ่มวิจัยและวิทยบริการ 

กลุ่มวิจัยและวิทยบริการ มีหน้าที่ความรับผิดชอบในการวิจัยและพัฒนานโยบายด้านการคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมถึงเป็นศูนย์วิทยบริการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ และ
ศูนย์ข้อมูลข่าวสารตามกฎหมายว่าด้วยข้อมูลข่าวสาร โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2564 มีผลด าเนินการดังนี้ 

1. งานบริการด้าน พ.ร.บ.ข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ. 2540 
ตามที่พระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ. 2540 เป็นกฎหมายที่ก าหนดสิทธิได้รู้และ

การเข้าถึงข้อมูลข่าวสารของประชาชน เป็นกลไกส าคัญในการผลักดันให้เกิดกระบวนการตรวจสอบการใช้
อ านาจรัฐที่จะน าไปสู่การบริหารราชการที่มีความโปร่งใส และก าหนดหน่วยงานของรัฐต้องให้บริการข้อมูล
ข่าวสารต่าง ๆ แก่ประชาชนด้วยความรวดเร็ว และมีการบริหารจัดการเกี่ยวกับการเปิดเผยข้อมูลข่าวสาร
อย่างเป็นระบบ โดยด าเนินการให้เป็นไปตามกฎหมายเกี่ยวกับการเปิดเผยข้อมูลข่าวสารของราชการ ซึ่ง อย. 
มีระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ว่าด้วยข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ. 2555 รองรับ
พระราชบัญญัติฉบับนี้ 

ศูนย์ข้อมูลข่าวสารของราชการ กลุ่มวิจัยและวิทยบริการ กองยุทธศาสตร์และแผนงาน ได้
ด าเนินการให้บริการข้อมูลข่าวสารแก่ประชาชนในการตรวจดู และขอรับข้อมูลข่าวสาร หรือให้ค าแนะน าใน
การติดต่อกับหน่วยงานภายในส านักงานฯ โดยกรณีที่ศูนย์ข้อมูลข่าวสารฯ ไม่สามารถจัดหาข้อมูลข่าวสาร
ตามที่ผู้ร้องขอได้ เจ้าหน้าที่จะด าเนินการประสานกับหน่วยงานเจ้าของข้อมูลเพ่ือให้ข้อมูลแก่ผู้ร้องขอ โดยมี
ผลด าเนินงานในปี 2564 ดังนี้ 

 

http://fdathaiteci.fda.moph.go.th/Knowledgebase/ViewKnowlegde/7
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1.1 น าเข้าข้อมูลข่าวสารของ อย. เผยแพร่บนเว็บไซต์ อย. Link ศูนย์ข้อมูลข่าวสารของราชการ ได้แก ่
1) ขอ้มูลข่าวสารของราชการที่ลงพิมพ์ในราชกิจจานุเบกษา ที่เป็นกฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ของ อย.  
2) ข้อมูลแผนงาน โครงการ และงบประมาณรายจ่ายประจ าปี พ.ศ. 2565 
3) ข้อมูลผลการพิจารณาจัดซื้อจัดจ้างของ อย.  

1.2 ประชาสัมพันธ์ให้ความรู้เกี่ยวกับพระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารฯ แก่ประชาชนทั่วไปทราบ 
โดยมบีอร์ดประชาสัมพันธ์ และเผยแพร่ทางเว็บไซต์ศูนย์ข้อมูลข่าวสารของราชการ 

1.3 ให้บริการข้อมูลแก่ประชาชน โดยเปิดให้บริการภายในศูนย์วิทยบริการ  
1.4 มีช่องทางให้ประชาชนร้องเรียนเกี่ยวกับการให้บริการข้อมูลข่าวสารในช่องทาง โทรศัพท์  

e – mail กล่องรับฟังความคิดเห็น เว็บไซต์ศูนย์ข้อมูลข่าวสารฯ และศูนย์ข้อมูลข่าวสารของราชการ อาคาร 3 
ชั้น 4 ตึก อย.  

2. งานบริการศูนย์วิทยบริการ 
ศูนย์วิทยบริการ อย. เป็นห้องสมุดของหน่วยงานราชการ อย. ที่จัดหาหนังสือและให้บริการ

ความรู้ ข้อมูลข่าวสารด้านงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ มีการพัฒนาอย่างต่อเนื่องจนถึง
ปัจจุบัน มีการพัฒนาระบบการสืบค้นด้วยคอมพิวเตอร์ และพัฒนาเป็นห้องสมุดดิจิทัล ที่ให้ประชาชนเข้าถึง
ข้อมูลวิชาการได้อย่างสะดวกรวดเร็ว และเป็นแหล่งข้อมูลกลางการให้บริการเอกสารวิชาการของ อย. 
พัฒนาการให้บริการข้อมูลและฐานข้อมูลที่น่าเชื่อถือที่สามารถอ้างอิงได้ (evidence based) ประสานและ
เป็นศูนย์กลางข้อมูลวิชาการเพ่ือประโยชน์ในการศึกษาค้นคว้าวิจัย โดยเปิดให้บริการเวลา 8.30-16.30 น. 
ในวันราชการ ซ่ึงในปี 2565 มีผลด าเนินการด้านบริการลูกค้า จัดหาทรัพยากร และพัฒนา ดังนี้ 

2.1 จัดหาทรัพยากรใหม่เข้าศูนย์วิทยบริการ  
2.2 จัดหาทรัพยากร Online  
2.3 จัดเก็บค่าบริการ ที่เป็นค่าสมัครสมาชิก ค่าปรับ และพิมพ์เอกสารข้อมูลอ้างอิง  
2.4 ให้บริการลูกค้า ทั้งจากบุคลากรภายใน ผู้ประกอบการที่ใช้ข้อมูลประกอบการขออนุญาต และ

ประชาชนทั่วไป โดยให้บริการยืม-คืนหนังสือ ให้บริการพิมพ์เอกสารข้อมูลอ้างอิง (ให้บริการลูกค้าทางโทรศัพท์ 
e-mail และผ่านระบบ online โดยได้ส ารวจความพึงพอใจในปีนี้ พบว่าผลส ารวจพบว่า ศูนย์วิทยบริการ มี
จุดเด่นในด้านเจ้าหน้าที่เอาใจใส่และให้บริการดี รวมทั้งมีฐานข้อมูลและหนังสืออ้างอิงตรงตามความต้องการ 

3. งานวารสารอาหารและยา 
วารสารอาหารและยา เป็นวารสารด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี ก่อตั้งขึ้นมาเป็นปีที่ 28                 

เพ่ือเผยแพร่บทความวิจัย และบทความวิชาการด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ที่
ข้าราชการ นักวิจัย นักวิชาการและนักศึกษาสามารถน าบทความลงตีพิมพ์ได้ โดยผ่านกระบวนการ Peer 
review แบบ double blind ที่เป็นผู้ทรงคุณวุฒิในแต่ละสาขาท่ีเกี่ยวข้องซึ่งไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับผู้นิพนธ์ 
การออกวารสารออกปีละ 3 ฉบับ  
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4. การพัฒนาระบบวิจัย 
จากนโยบาย Thailand 4.0 ของรัฐบาลที่ให้มุ่งเน้นการขับเคลื่อนเศรษฐกิจ และส่งเสริมการวิจัย

ให้เกิดนวัตกรรมในการต่อยอดและขับเคลื่อนเชิงพาณิชย์ จึงมีการปฏิรูประบบวิจัยและนวัตกรรมของ
ประเทศ เพ่ือให้หน่วยงานภาครัฐมีการพัฒนาระบบงานวิจัยซึ่งจะเป็นระบบพ้ืนฐานที่จะช่วยสร้างองค์
ความรู้ใหม่และน าผลการวิจัยไปพัฒนาการด าเนินงานอย่างต่อเนื่องและยั่งยืน  กลุ่มวิจัยและวิทยบริการ 
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน จึงขานรับนโยบายดังกล่าว โดยมีผลการด าเนิน ดังนี้ 

4.1 ด าเนินการศึกษาวิจัย 2 เรื่อง ได้แก่  
1) ศึกษาปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับพฤติกรรมการใช้ยาปฏิชีวนะของประชาชนในกรุงเทพมหานคร 
2) วิเคราะห์แนวทางการจัดการผลิตภัณฑ์สุขภาพในสถานการณ์วิกฤติ 

4.2 ริเริ่ม ขับเคลื่อน และประสานการด าเนินงานวิจัยของ อย. โดย 
1) ประสานกองต่าง ๆ เพ่ือเตรียมการขอทุนวิจัยปี 2565 
2) พัฒนาฐานข้อมูลผลงานวิจัยของ อย. ส าหรับการค้นคว้าข้อมูลต่อยอดงานวิจัย  
3) จัดท าข้อเสนอการด าเนินงานคลินิกสนับสนุนนวัตกรรม โดยได้ก าหนดโครงสร้างบทบาท

หน้าที่ ส ารวจและวิเคราะห์ gap analysis เจ้าหน้าที่กองยุทธศาสตร์และแผนงาน และข้อเสนอเชิงนโยบาย 
เพ่ือจัดท าคลินิกวิจัยในปีต่อไป 

➢ปัญหาอุปสรรค  
- 

➢แนวทางการพัฒนาในปี 2566 
- 
 

ฝ่ายบริหารทั่วไป 

ฝุายบริหารทั่วไปมีหน้าที่ความรับผิดชอบด้านงานสารบรรณ งานพัสดุ งานการเงินและบัญชี งาน
ยานพาหนะ งานจัดประชุม งานวัสดุส านักงาน และงานบุคคล โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 มี
รายละเอียดผลการด าเนินงาน ดังนี้ 

1. งานสารบรรณ 
ปฏิบัติงานระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ของกองยุทธศาสตร์และแผนงานส าหรับทุกกลุ่ม
งาน ดังนี้ 
1.1 บันทึก รับ – ส่ง เอกสารในระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ รวมทั้งสิ้น 8,300 เรื่อง 
  (รับ 2,950 เรื่อง  ส่ง  5,350 เรื่อง) 
1.2 บันทึกหนังสือเวียน/ค าสั่ง ลง Line 480 เรื่อง 
1.3 จัดส่งบันทึก/หนังสือ ตามหน่วยงาน 1,200 เรื่อง 
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1.4 ถ่ายเอกสาร/จัดเรียงเอกสาร 820 เรื่อง 
1.5 ท าลายเอกสาร 350 เรื่อง 

2. งานพัสดุ  
ด าเนินการจัดซื้อจัดจ้างในภาพรวมของกองยุทธศาสตร์และแผนงาน จ านวน 223 เรื่อง ดังนี้ 
2.1 การจัดซื้อจัดจ้างทั่วไป (โดยวิธีเฉพาะเจาะจง) 

1) ท าบันทึกมอบหมาย ก าหนดรายละเอียดของงาน (TOR) 182 เรื่อง 
2) ท าบันทึกรายงานขอซื้อ/จ้าง (ลงระบบ) 182 เรื่อง 
3) ท าบันทึกรายงานผลการพิจารณาและขออนุมัติซื้อ/จ้าง (ลงระบบ) 182 เรื่อง 
4) จดัท าใบสั่งซื้อ/จ้าง (ลงระบบ) 182 เรื่อง 
5) ส่งมอบงาน/ตรวจรับพัสดุ (ลงระบบ) 182 เรื่อง 
6) ท าบนัทึกขออนุมัติเบิกเงิน (ลงระบบ) 182 เรื่อง 
7) คีย์ PO/MIGO (ลงระบบกรมบัญชีกลาง) 182 เรื่อง 

2.3 จดัซื้อ/จัดจ้าง วิธี e-Bidding 15 เรื่อง 
2.4 การควบคุมครุภัณฑ์ส านักงาน  

1) การรับครุภัณฑ์ 35 รายการ 
2) การคืนครุภัณฑ์ 35 รายการ 
3) การคิดค่าเสื่อมราคาครุภัณฑ์ 2 รายการ 
4) การจ าหน่ายครุภัณฑ์ 4 รายการ 
5) สรุปรายงานผลการจัดซื้อจัดจ้าง 24 รายการ 
6) ข้อมูลผู้ซื้อผู้ขายรายใหม่ 9 รายการ 

3. งานการเงินและบัญชี  
ด าเนินการควบคุม ก ากับ ตรวจสอบการเงินและบัญชี ในภาพรวมของกองยุทธศาสตร์และ

แผนงาน เพ่ือเบิกจ่ายงบประมาณให้เป็นไปตามเปูาหมายของส านักงานฯ ดังนี้ 
3.1 บันทึกรายการเบิกจ่ายงบประมาณ 683 รายการ 
3.2 ตรวจสอบความถูกต้องการเบิกจ่ายงบประมาณกับฝุายการคลัง 683 รายการ 
3.3 ตรวจสอบความถูกต้องการเบิกจ่ายงบประมาณในระบบ 683 รายการ 
3.4 รายงานชี้แจงรายละเอียดการเบิกจ่ายส่งฝุายการคลัง 683 รายการ 
3.5 คีย์ระบบส านักงานอัตโนมัติ (OA) 683 รายการ 
3.6 แผนประมาณการใช้เงินงบประมาณ ประจ า 3 เดือน 194 รายการ 
3.7 แผนค าของบประมาณ 10 รายการ 
3.8 แผนปฏิบัติการ 16 รายการ 
3.9 ตรวจสอบความถูกต้องเอกสารการจัดประชุม/อบรมสัมมนา 205 รายการ 
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3.10 บัญชีเงินทดรองราชการ 120 รายการ 
3.11 จัดท าเอกสารเบิกค่าใช้จ่าย 419 รายการ 

4. งานยานพาหนะ  
ปฏิบัติหน้าที่รับ-ส่งเจ้าหน้าที่ เพ่ือเดินทางเข้าร่วมภารกิจราชการในสถานที่ต่าง ๆ โดยมีรถยนต์ 

จ านวน 2 คัน และพนักงานขับรถ จ านวน 2 คน  
4.1 มาตรการประหยัดพลังงาน จัดส่งส านักงานเลขานุการกรม ประจ าเดือน 12 ครั้ง 
4.2 สรุปรายการใช้รถ 179 รายการ 
4.3 สรุปเบิกจ่ายน้ ามันประจ าเดือน 27 รายการ 
4.4 ขับรถรับ-ส่งเจ้าหน้าที่ 358 ครั้ง 

5. งานจัดประชุม  
จัดหาสถานที่ ยานพาหนะ และอาหารในการประชุม ดังนี้ 
5.1 จัดท าหนังสือเชิญประชุม 37 ครั้ง 
5.2 จัดท ารายงานการประชุม 12 ครั้ง 
5.3 จัดท าบันทึกขออนุมัติแต่งตั้งคณะกรรมการต่าง ๆ 100 เรื่อง 

6. งานวัสดุส านักงาน  
มีการจัดซื้อวัสดุส านักงาน 2 ครั้ง/ปี  จ านวนวัสดุส านักงานทั้งหมด  174 รายการ สรุปยอด

คงเหลือปีงบประมาณ 2565 ดังนี้ 
ยอดยกมาคงเหลือ จากปีงบประมาณ 2564 เป็นเงิน  231,052.42  บาท 
ยอดรายการซื้อ ปีงบประมาณ 2565  เป็นเงิน 273,382.21   บาท 
ยอดรายการจ่าย ปีงบประมาณ 2565  เป็นเงิน 208,827.80  บาท 
จ านวนคงเหลือ ในปีงบประมาณ 2565  เป็นเงิน 295,606.83  บาท 

7. งานบุคคล  
- ด าเนินการตรวจสอบผลการลงเวลาท างานผ่านโปรแกรม TA SMART WEB ของเจ้าหน้าที่ในแต่

ละวันโดยเจาะจงบุคคลหรือเฉพาะวันที่ต้องการ  โดยจะเป็นข้อมูลทั้งหมดที่เจ้าหน้าที่ลงเวลาท างานทุกครั้ง
ในแต่ละวัน 

- ระบบบริหารงานบุคลากร (FDA SMART HR)  
- ระบบการลาออนไลน์ คือ ระบบที่พัฒนาขึ้นมาเพ่ือความถูกต้องของข้อมูล ลดทรัพยากรและ

ปริมาณกระดาษ ลดสถานที่จัดเก็บเอกสาร  ลดระยะเวลาการท างานของเจ้าหน้าที่ ผู้ลาสามารถบันทึก
ข้อมูลและตรวจสอบข้อมุลเองได้  สามารถส่งเรื่องลาได้ทุกเวลาและสถานที่ และ ช่วยในเรื่องความถูกต้อง
ของการท ารายงานประจ าปี  ระหว่างวันที่ 1 ตุลาคม 2564 – 30 กันยายน 2565  มีการยื่นใบลาในระบบ 
จ านวน 910 ครั้ง  
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➢ปัญหาอุปสรรค 
1. งานสารบรรณ ระบบเครือข่ายอินเทอร์เน็ตล่ม ท าให้เกิดความล่าช้าในการรับ-ส่งหนังสือ 
2. งานพัสดุ ระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐ (e-GP) ล่าช้า ท าให้การด าเนินงานไม่รวดเร็ว 
3. งานการเงินและบัญชี มีการเบิกจ่ายนอกแผนที่ตั้งไว้ 
4. งานยานพาหนะ บางครั้งมีภารกิจราชการหลายที่พร้อมกัน ท าให้รถไม่เพียงพอ 
5. งานจัดประชุม จ านวนผู้เข้าร่วมประชุมไม่แน่นอน ท าให้งบประมาณที่ตั้งไว้เหลือหรือไม่เพียงพอ 
6. งานวัสดุส านักงาน ผู้ใช้งาน/ผู้เบิกของ จัดท าข้อมูลรายการไม่ตรงกัน เช่น รายการเบิกไม่ตรงกับ

รายการในสต๊อกการ์ด ผู้ใช้งาน/ผู้เบิก จัดท าเอกสารเพ่ือขอซื้อกระชั้นชิดกับช่วงเวลาที่ต้องการใช้งานจริง เช่น 
จุดประสงคใ์ช้ในการจัดประชุม 

7. งานบุคคล ระบบการลาออนไลน์เป็นระบบการลารูปแบบใหม่ของส านักงาน ข้อมุลอาจไม่
ถูกต้องหรือครบถ้วนจากความเป็นจริง  

➢แนวทางพัฒนาในปี 2566 
ส ารวจความต้องการใช้วัสดุสม่ าเสมอ ติดตามภารกิจงานที่ต้องใช้ยานพาหนะอย่างใกล้ชิด 

ประสานเจ้าหน้าที่เรื่องการน าส่งข้อมูลให้รวดเร็วขึ้น หน่วยงานควรพัฒนาระบบการลาให้มีความแม่นย า
และถูกต้อง 



 

 

 

 ผลการด าเนินงาน กองยุทธศาสตร์และแผนงาน

ปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 

 
ที่ปรึกษา 

นายวราวุธ  เสริมสินสิริ  ผู้อ านวยการกองยุทธศาสตร์และแผนงาน 
นางสาวพรทิพย์  เจียมสุชน รองผู้อ านวยการกองยุทธศาสตร์และแผนงาน 
 

ผู้จัดท า 

กลุ่มติดตามและประเมินผล กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
88/24 ถนนติวานนท์ อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000 
เวบ็ไซต์ https://www.fda.moph.go.th/PLAN/SitePages/index.html  
 

ขอขอบคุณ 

หัวหน้ากลุ่มนโยบายและแผน 

หัวหน้ากลุ่มติดตามและประเมินผล 

หัวหน้าศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและสารเคมี 
หัวหน้ากลุ่มการจัดการความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

หัวหน้าศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี 

หัวหน้ากลุ่มวิจัยและวิทยบริการ 
หัวหน้าฝ่ายบริหารทั่วไป 
 


