
ทิศทางและยุทธศาสตร์ 
ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ก าหนดทิศทางและยุทธศาสตร์ขององค์การ ประจ าปี
งบประมาณ พ.ศ. 2563 ซึ่งประกอบด้วย วิสัยทัศน์ พันธกิจ ค่านิยม เป้าหมาย ประเด็นยุทธศาสตร์ กลยุทธ์ 
และมาตรการ โดยมีรายละเอียด ดังนี้ 

1. วิสยัทัศน์ 
 
 
 

 
ค าอธิบายวิสัยทัศน์ 
เป็นองค์กรหลัก หมายถึง เป็นหน่วยงานที่ท าหน้าที่โดยตรง  
คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ หมายถึง การควบคุม ก ากับดูแล ตรวจสอบ เฝ้าระวัง         

ทั้งก่อนและหลังผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาดให้เป็นไปตามที่กฎหมายก าหนด  
ส่งเสริมผู้ประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ หมายถึง พัฒนาศักยภาพ และเตรียมความพร้อม

ผู้ประกอบการให้สามารถประกอบการได้ตามมาตรฐานที่กฎหมายก าหนด รวมถึงยกระดับมาตรฐานการ
ประกอบการให้สามารถแข่งขันได้ 

ประชาชนสุขภาพดี หมายถึง ประชาชนไม่เสียชีวิต หรือเจ็บป่วยร้ายแรง (Serious injury) จากการบริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 

2. ภารกิจตามกฎหมาย/พันธกิจยุทธศาสตร์ 
2.1) ภารกิจตามกฎหมาย1 

ก าหนดให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขมีภารกิจเกี่ยวกับ          
การปกป้องและคุ้มครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์ ซึ่งล้วนถือเป็นผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดย
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเหล่านั้นต้องมีคุณภาพและปลอดภัย มีการส่งเสริมพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกต้องด้วยข้อมูล
ทางวิชาการที่มีหลักฐานเชื่อถือได้และมีความเหมาะสม เพ่ือให้ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่
ปลอดภัยและสมประโยชน์ โดยมีอ านาจหน้าที่ดังต่อไปนี้ 

(1) ด าเนินการตามกฎหมายว่าด้วยอาหาร กฎหมายว่าด้วยยา กฎหมายว่าด้วยเครื่องส าอาง 
กฎหมายว่าด้วยวัตถุอันตราย กฎหมายว่าด้วยวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท กฎหมายว่าด้วยยาเสพติด    
ให้โทษ กฎหมายว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ กฎหมายว่าด้วยการป้องกันการใช้สารระเหย และกฎหมายอ่ืนที่เกี่ยวข้อง 

(2) พัฒนาระบบและกลไก เพ่ือให้มีการด าเนินการบังคับใช้กฎหมายที่อยู่ในความรับผิดชอบ 
(3) เฝ้าระวัง ก ากับ และตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ สถานประกอบการและ         

การโฆษณา รวมทั้ง ผลอันไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์ การพัฒนาระบบความปลอดภัยด้านสารเคมีของประเทศ
และเป็นแกนกลางร่วมด าเนินการกับองค์กรระหว่างประเทศด้านสารเคมี ตลอดจนมีการติดตามหรือเฝ้าระวัง 
ข้อมูลข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพจากภายในประเทศและภายนอกประเทศ 
 
 
 
1 

กฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2552 ลงวันที่ 3 ธันวาคม 2552. 

เป็นองค์กรหลักด้านคุ้มครองผู้บริโภคและส่งเสริมผู้ประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
เพ่ือประชาชนสุขภาพดี 

 



 

๒ 
 

    

(4) ศึกษา วิเคราะห์ วิจัยและพัฒนาองค์ความรู้ เทคโนโลยี และระบบงานคุ้มครองผู้บริโภค             
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพและประสิทธิผล 

(5) ส่งเสริม และพัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 
เหมาะสม ปลอดภัย และคุ้มค่า รวมทั้ง เพื่อให้ผู้บริโภคนั้นมีการร้องเรียนเพื่อปกป้องสิทธิของตนได้ 

(6) พัฒนาและส่งเสริมการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยการมีส่วนร่วม
ของภาครัฐ องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น ภาคเอกชน ประชาชน และเครือข่ายประชาคมสุขภาพ 

(7) พัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศ เพ่ือให้งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ       
เกิดประโยชน์ต่อสุขภาพของประชาชนและผลประโยชน์ของประเทศชาติ 

(8) ปฏิบัติการอ่ืนใดตามที่กฎหมายก าหนดให้เป็นอ านาจหน้าที่ของส านักงานหรือตามที่รัฐมนตรี
หรือคณะรัฐมนตรีมอบหมาย 

2.2) พันธกิจเพื่อการขับเคลื่อนแผนยุทธศาสตร์ 

(1) พัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพในการดูแลตนเอง เพื่อการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัย
ถูกต้อง และเหมาะสม 

(2) ส่งเสริมและพัฒนาการประกอบการให้มีศักยภาพแข่งขันได้ในระดับสากล เพื่อเพิ่มมูลค่าทาง
เศรษฐกิจของประเทศ 

(3) ควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล 
(4) ส่งเสริมความมั่นคงด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพ่ือให้คนไทยสามารถเข้าถึงได้ในยามปกติและ

ภาวะฉุกเฉิน 

3. เป้าหมาย 

ผู้บริโภคปลอดภัย  ผู้ประกอบการก้าวไกล  ระบบคุ้มครองสุขภาพไทยยั่งยืน 

4. ตัวช้ีวัดความส าเร็จภายในปี พ.ศ. 2579  
(1) ไม่พบผู้บริโภคท่ีเสียชีวิต หรือเจ็บป่วยร้ายแรง (Serious injury) จากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ี

ไม่ปลอดภัย 
(2) ประเทศไทยเป็นประเทศชั้นน า 1 ใน 3 ของเอเชีย ที่เป็นฐานการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพของโลก 

4. ค่านิยม Thai FDA 
Thai (Thai Value)   ซื่อสัตย์ อ่อนน้อมถ่อมตน 
F (Focus on People)  มุ่งผลประชาชน 
D (Dependable)  ฝึกตน เป็นที่พ่ึงพา 
A (Advancement)  พัฒนาอย่างต่อเนื่อง 
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6. ประเด็นยุทธศาสตร์ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(1) พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพเชิงรุก และเป็นมาตรฐานสากล  

(Smart Regulation) 
(2) พัฒนาศักยภาพและองค์ความรู้ให้ผู้บริโภครู้เท่าทันเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Smart Consumer) 
(3) พัฒนางานบริการสู่ ความเป็นเลิศและให้ผู้ ประกอบการมีความสามารถในการแข่ งขัน            

(Smart Service) 
(4) พัฒนาและยกระดับองค์กรให้มีสมรรถนะสูง (Smart Organization) 
(5) พัฒนาสารสนเทศและองค์ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ทันสมัย (Smart Information) 
 

 
ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 1 

 
พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพเชิงรุก และ
เป็นมาตรฐานสากล (Smart Regulation) 

เป้าประสงค์ประเด็นยุทธ์ศาสตร์ 
ระบบการควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพมีประสิทธิภาพ และได้มาตรฐานเป็นที่ยอมรับในระดับสากล 

ตัวช้ีวัดประเด็นยุทธศาสตร์ 

ตัวช้ีวัด หน่วยวัด 
ผลงาน 

ปี 2561 
ค่าเป้าหมาย ปี พ.ศ. 

2562 2563 2564 2565 2566 
ร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการ
ตรวจสอบได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่ก าหนด 

ร้อยละ  95 95 95 95 95 

 
กลยุทธ์ที ่1 พัฒนากฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ทันต่อสถานการณ์และสอดคล้องสากล 

มาตรการ 
1. ปรับปรุงกฎหมายและพัฒนากฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เป็นมาตรฐานตามหลักสากล    

โดยใช้แนวปฏิบัติที่ดีด้านกฎระเบียบ (Good Regulatory Practice : GRP) ดังนี้  
1.1 รวบรวม วิเคราะห์ และทบทวนกฎหมายทั้งหมด เพ่ือก าหนดมาตรการแก้ไขและ      

สร้างกลไกในการขับเคลื่อนกฎหมายให้เป็นไปตามหลัก GRP 
1.2 จัดท าแผนพัฒนากฎหมายด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพระยะ 3 ปี และ 5 ปี 
1.3 ด าเนินการปรับปรุง แก้ไข และพัฒนากฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพทุกฉบับให้ทันต่อ

สถานการณ์และสอดคล้องกับสากลโดยใช้หลัก GRP ให้แล้วเสร็จภายใน 5 ปี 
2. จัดท าประมวลกฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีความเป็นเอกภาพ ดังนี้  

2.1 ศึกษารูปแบบ ข้อดี-ข้อเสีย และแนวทางการจัดท าประมวลกฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
2.2 วิเคราะห์กฎหมายและระเบียบต่างๆ  ที่เกี่ยวข้องในการจัดท าประมวลกฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
2.3 ก าหนด Roadmap และขับเคลื่อนการจัดท าประมวลกฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพ      

โดยการมีส่วนร่วมจากทุกภาคส่วน  
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กลยุทธ์ที ่2 พัฒนาระบบการควบคุม ก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด (Pre-marketing control) ตามหลักความเสี่ยง    
และตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการประเมินท่ีเป็นสากล (Good Review Practice)  

มาตรการ 
1. พัฒนาระบบการควบคุม และก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนออกสู่ตลาด (Pre-marketing)         

ใหม้ีประสิทธิภาพ  
1.1 จัดกลุ่มผลิตภัณฑ์สุขภาพและผู้ประกอบการตามความเสี่ยง (Risk based Approach) 

เพ่ือสร้างกลไกการควบคุมก ากับดูแลให้เหมาะสม 
1.2 พัฒนากระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพตามเกณฑ์หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ

ประเมินท่ีเป็นสากล (Good Review Practice)  
1.3 ส่งเสริมให้ผู้ประกอบการมีความรู้และเข้าใจในการขออนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Good 

Submission Practice)  
1.4 ส่งเสริมให้มีความรับผิดชอบต่อการประกอบการของตนเองให้มีมาตรฐานและ         

ความปลอดภัย (Self-Regulation)   
2. จัดตั้งหน่วยวิชาการประเมินผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

2.1 น าร่องจัดตั้งหน่วยประเมินวิชาการ ปี 2562  
2.2 จัดตั้ง “สถาบันวิชาการประเมินผลิตภัณฑ์สุขภาพ” อย่างเป็นทางการครอบคลุม         

ทุกผลิตภัณฑ์ในปี 2566 

กลยุทธ์ที ่3 พัฒนาระบบการควบคุม และก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังออกสู่ตลาด (Post - marketing 
Control) ให้เข้มแข็ง และมีประสิทธิภาพ 

มาตรการ 
พัฒนาระบบการควบคุม และก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังออกสู่ตลาด (Post - marketing 

Control) อย่างเข้มงวด และบังคับใช้กฎหมายอย่างจริงจัง ดังนี้ 
1. จัดตั้ง “กองเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพ”เพ่ือให้เป็นศูนย์กลางในการตรวจจับปัญหาและ

จัดการผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ปลอดภัย 
2. เพ่ิมประสิทธิภาพงาน Post-marketingเชิงรุก 

2.1 พัฒนาระบบงานเฝ้าระวังด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (4 ด้าน 6 มิติและ เครื่องมืออัตโนมัติ
ในการตรวจจับสัญญาณ 

2.2 วางแผนและด าเนินการการปราบปรามผลิตภัณฑ์สุขภาพผิดกฎหมาย แบบครบวงจร 
(เชื่อมโยง 4 ด้าน 6 มิติ เฝ้าระวัง เก็บตัวอย่าง ตรวจสอบ สืบสวน ประมวลหลักฐาน เปรียบเทียบปรับ
ด าเนินคดี ยึด อายัด และสื่อสาร) 

2.3 ควบคุม ก ากับการโฆษณาให้เป็นไปตามกฎหมาย และร่วมกับเครือข่ายในการ   เฝ้า
ระวังการโฆษณา 

2.4  พัฒนาระบบรับและจัดการเรื่องร้องเรียนผ่านช่องทางต่างๆ เช่น สายด่วน / 
application/องค์กรในพื้นที่  

3. บูรณาการบังคับใช้กฎหมายร่วมกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เช่น กสทช . บก.ปคบ. สคบ. DE, 
DSI เป็นต้น  
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กลยุทธ์ที ่4 สร้างและพัฒนาเครือข่ายการควบคุม ก ากับ ดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ครอบคลุมและเข้มแข็ง 

มาตรการ 
1. สร้างและพัฒนาเครือข่ายการเฝ้าระวังผ่านระบบบริการปฐมภูมิ 
2. กระจายอ านาจและสร้างความเข้มแข็งให้องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นด าเนินงานคุ้มครอง

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
3. สร้างการมีส่วนร่วมกับเครือข่ายในการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคทั้งภายในและ      นอก

กระทรวง 
4. จัดท าแผนบูรณาการงานคุ้มครองผู้บริโภคเพ่ือใช้เป็นกรอบแนวทางการในด าเนินการร่วมกัน

ของทุกภาคส่วน 
5. ผลักดันให้บรรจุงานคุ้มครองผู้บริโภคเป็นภารกิจหนึ่งของเขตสุขภาพ 

กลยุทธ์ที ่5 พัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีความเข้มแข็ง เป็นที่ยอมรับใน        
ระดับสากล 

มาตรการ 
1. จัดท าและขับเคลื่อนแผนยุทธศาสตร์ด้านต่างประเทศให้บรรลุเป้าหมายที่ก าหนดไว้ 
2. พัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
3. พัฒนาบทบาทในการเป็นผู้น าด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในเวทีระดับสากล 

กลยุทธ์ที ่6 ขับเคลื่อนนโยบายและยุทธศาสตร์ระดับประเทศด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

มาตรการ 
จัดท ายุทธศาสตร์ระดับประเทศด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สามารถขับเคลื่อนการปฏิรูปประเทศ ดังนี้ 
1. จัดท านโยบาย และแผนยุทธศาสตร์พัฒนาระบบยา อาหาร เครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย 
2. ขับเคลื่อนการด าเนินงานตามแผนฯ ให้บรรลุตัวชี้วัดที่ก าหนดไว้ในแผนยุทธศาสตร์ 
3. สร้างกลไกการเชื่อมโยงกับนโยบายแห่งชาติของกระทรวง (National Health board) 

กลยุทธ์ที ่7 พัฒนากลไกการจัดการผลิตภัณฑ์สุขภาพในภาวะวิกฤติ 

มาตรการ 
1. จัดท าแผนรองรับภาวะฉุกเฉิน มีการสื่อสารไปยังผู้เกี่ยวข้องและด าเนินการตามซ้อมแผนทุกป ี
2. พัฒนาระบบการพิจารณาอนุญาต/การน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือรองรับภาวะฉุกเฉิน 

กลยุทธ์ที ่8 เพิ่มประสิทธิภาพการด าเนินงานของหน่วยงาน ด้วยรูปแบบองค์กรที่มีความอิสระและคล่องตัว 
มาตรการ 

1. สร้างเครือข่ายนักวิจัย และนักวิชาการเพื่อสนับสนุนองค์ความรู้และข้อมูลในการตัดสินใจ เพื่อปรับ
รูปแบบองค์กรให้เหมาะสม 

2. สร้างการมีส่วนร่วมจากคนในองค์กร สื่อสารท าความเข้าใจอย่างต่อเนื่อง  
3. ทบทวนองค์ความรู้ รูปแบบองค์การของต่างประเทศ สร้างทางเลือก และตัดสินใจ บนพื้นฐานของ

ข้อมูล 
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ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 2 

 
พัฒนาศักยภาพและองค์ความรู้ให้ผู้บริโภครู้เท่าทันเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
(Smart Consumer) 

เป้าประสงค์ประเด็นยุทธ์ศาสตร์ 

ผู้บริโภคมีความรู้ เท่าทันและมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง โดยน าองค์
ความรู้มาใช้ เพ่ือการดูแลตนเอง ครอบครัว ชุมชน และสังคมได้ 

ตัวช้ีวัดประเด็นยุทธศาสตร์ 

ตัวช้ีวัด หน่วยวัด 
ผลงาน 

ปี 2561 

ค่าเป้าหมาย ปี พ.ศ. 

2562 2563 2564 2565 2566 

ร้อยละของผู้บริโภคมีพฤติกรรมการ
บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 

ร้อยละ 85.40 82.50 83.00 83.50 84.00 84.50 

 
กลยุทธ์ที ่1 พัฒนาผู้บริโภคให้มีความรู้เท่าทันเก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมถึงพัฒนาเครือข่าย 
มาตรการ 

1. พัฒนาสื่อ ข้อมูลข่าวสาร เพ่ือสื่อสารและให้ความรู้เกี่ยวกับผู้บริโภค (consumer 
empowerment) 

2. พัฒนาเครือข่ายภาคประชาชน และเครือข่ายระดับพ้ืนที่ รวมถึงขยายเครือข่ายให้ครอบคลุม
มากขึ้น 

กลยุทธ์ที ่2 พัฒนาและส่งเสริมให้ผู้บริโภคเข้าถึงข้อมูลข่าวสารในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
มาตรการ 

1. พัฒนาช่องทางให้เหมาะสมกับความต้องการของผู้บริโภคมากขึ้น 
2. พัฒนาช่องทาง และ       ให้ผู้บริโภคสามารถร้องเรียนเพ่ือปกป้องสิทธิของตนเอง 
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ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 3 

 
พัฒนางานบริการสู่ความเป็นเลิศและให้ผู้ประกอบการมีความสามารถในการ
แข่งขัน (Smart Service) 

เป้าประสงค์ประเด็นยุทธ์ศาสตร์ 

ประเทศไทยเป็นฐานการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ตัวช้ีวัดประเด็นยุทธศาสตร์ 

ตัวช้ีวัด หน่วยวัด 
ผลงาน 

ปี 2561 
ค่าเป้าหมาย ปี พ.ศ. 

2562 2563 2564 2565 2566 
ร้อยละของมูลค่าการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ที่เพ่ิมขึ้น 

ร้อยละ - 3 4 5 6 7 

กลยุทธ์ที ่1 เพ่ิมประสิทธิภาพงานบริการให้มีความรวดเร็วและทันสมัย 
มาตรการ 

1. พัฒนาระบบการให้บริการ ผ่านระบบ e-Service 
2. พัฒนาระบบ Call center อย. 
3. พัฒนาระบบ Counter Service ณ จุดเดียว 
4. จัดท าสื่อเรียนรู้ส าหรับผู้ประกอบการผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ 

กลยุทธ์ที ่2 พัฒนาศักยภาพ และเตรียมความพร้อมผู้ประกอบการรองรับกฎระเบียบใหม่และส่งเสริมการส่งออก 
มาตรการ 

1. พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการให้สามารถขึ้นทะเบียนได้ถูกต้องตามที่กฎหมายก าหนด 
2. พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการให้สามารถส่งออกได้ 

กลยุทธ์ที ่3 สนับสนุนการเข้าสู่ธุรกิจของผู้ประกอบการหน้าใหม่ 
มาตรการ 

ให้ค าแนะน าและพัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการกลุ่ม Start up,OTOP,SMEs ให้สามารถขึ้น
ทะเบียนได ้

กลยุทธ์ที ่4 พัฒนาระบบการรับรองและประเมินสมรรถนะผู้ประกอบการ 
มาตรการ 

1. พัฒนาหลักสูตรการประเมินสมรรถนะผู้ประกอบการ 
2. มาตรการบริหารฝึกอบรม 
3. มาตรการจัดระบบได้รับ Certificate 
4. มาตรการสร้างแรงจูงใจผู้ที่ได้ Certificate 
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กลยุทธ์ที ่5 ส่งเสริมผู้ประกอบการให้พัฒนาผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรม 
มาตรการ 

1. มีกลไกการสนับสนุนการวิจัย และพัฒนานวัตกรรมการบริการอนุญาต รวดเร็ ว                 
มีประสิทธิภาพ คาดการณ์ได้ และเพ่ิมโอกาสการแข่งขัน 

2. พัฒนากลไกเชิงรุกเพ่ือก ากับ ดูแลนวัตกรรมผลิตภัณฑ์การวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์สุขภาพ
และผลิตภัณฑ์คาบเก่ียว 

 
ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 4 

 
พัฒนาและยกระดับองค์การให้มีสมรรถนะสูง (Smart Organization) 
 

เป้าประสงค์ประเด็นยุทธ์ศาสตร์ 

อย. มีระบบบริหารจัดการที่ดีและมีประสิทธิภาพ 

ตัวช้ีวัดประเด็นยุทธศาสตร์ 

ตัวช้ีวัด หน่วยวัด ปี 2561 
ค่าเป้าหมาย ปี พ.ศ. 

2562 2563 2564 2565 2566 
จ านวนหมวดที่ได้รับรางวัลคุณภาพ 
การบริหารจัดการภาครัฐ (PMQA) 

จ านวน 1 
หมวด 

1 
หมวด 

1 
หมวด  

1 
หมวด 

1 
หมวด 

1 
หมวด 

กลยุทธ์ที ่1 พัฒนาระบบบริหารจัดการองค์การให้ได้มาตรฐานตามเกณฑ์การพัฒนาคุณภาพการบริหาร
จัดการภาครัฐ (Public Sector Management Quality Award : PMQA) 

มาตรการ 
1. พัฒนาองค์การตามเกณฑ์คุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐอย่างต่อเนื่อง (Gap ตามเกณฑ์ 

PMQA ) 
2. พัฒนาระบบ กลไกขับเคลื่อนองค์การให้มีสมรรถนะสูงที่สอดคล้องกับเกณฑ์การพัฒนา

คุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (Public Sector Management Quality Award : PMQA) เช่น สร้างการ
มีส่วนร่วมของบุคลากร การสื่อสารองค์การ   

3. ส่งเสริมและพัฒนาระบบกระบวนการภายในให้มีความชอบธรรม  โปร่งใสตรวจสอบได้   
4. ทบทวน จัดท าข้อเสนอในการปรับโครงสร้างของ อย. ให้สอดคล้องกับยุทธศาสตร์ 

กลยุทธ์ที ่2 พัฒนาระบบการบริหารจัดการบุคลากรสู่การเป็นองค์การสมรรถนะสูง 
มาตรการ 

1. ปรับปรุงกระบวนงาน/กลไกการบริหารทรัพยากรบุคคลให้ได้มาตรฐาน  สอดรับกับบริบท
และทิศทางขององค์กรในอนาคต (การสรรหา  พัฒนา  รักษาไว้ซึ่งคนดี คนเก่ง และใช้ประโยชน์ โดยจัดสรร
ทรัพยากรให้เหมาะสมและส่งเสริมให้บุคลากรท างานให้กับองค์อย่างเต็มศักยภาพ) 

2. ส่งเสริมให้บุคลากร ได้รับการพัฒนาให้มีคุณภาพชีวิตที่ดีและ มีความสุขในการท างาน       
เพ่ือยกระดับความผูกพันของบุคลากรต่อองค์การ  



 

๙ 
 

    

3. ส่งเสริมและพัฒนาให้บุคลากรมีความพร้อมเข้าสู่ต าแหน่งทางการบริหาร และวิชาการที่
ส าคัญ (Succession Plan) 

4. พัฒนาบุคลากรให้มีความรู้ ทักษะ ความเชี่ยวชาญ (Smart Worker) เพ่ือขับเคลื่อน
ยุทธศาสตร์  

5. สร้างจิตส านึกท่ีสอดคล้องกับค่านิยมของ อย. ในบุคลากรทุกระดับ 
6. สร้างแนวคิดการท างานแบบบูรณาการความร่วมมือ ลดข้อจ ากัดต่างๆ ด้วยหลักการ       

“จากหน่วยงานของฉัน สู่ อย. ของเรา” ในบุคลากรทุกระดับ 

กลยุทธ์ที ่3 พัฒนาระบบบริหารงานบนพื้นฐานดิจิทัล (Digital Platform) 
มาตรการ 

1. พัฒนาให้เป็น e-Government ทั่วทั้งองค์กร ทั้งงานหลักและงานสนับสนุน 
2. ปรับปรุงระบบการท างานและกระบวนการให้ทันสมัย สามารถเปลี่ยนแปลงได้อย่างรวดเร็ว

บนพื้นฐานดิจิทัล 
3. แสวงหาและพัฒนาเทคโนโลยีสารสนเทศสมัยใหม่ (แอพพลิเคชั่นระบบ) ในการปฏิบัติงานบน

พ้ืนฐานดิจิทัล  
4. ส่งเสริมให้บุคลากรที่เกี่ยวข้องทุกคนเข้ามามีส่วนร่วมใช้งานแอพพลิเคชั่นระบบที่ได้พัฒนาขึ้น

เพ่ือสร้างความยั่งยืนของระบบ 
5. จัดท าฐานข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพครอบคลุมทุกระบบงานของ อย.(รวมถึงฐานข้อมูลรองรับ 

PMQA) ตลอดจนเชื่อมโยงข้อมูลด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้งภายในและภายนอกหน่วยงาน กระทรวง 
6. พัฒนาระบบรายงานผลที่ใช้งานได้และเชื่อมโยงกับระบบต่างๆ อย่างมีประสิทธิภาพและ

สามารถก ากับติดตาม ตลอดจนน าผลไปก าหนดทิศทาง เป้าหมายการด าเนินงานของ อย.ได้อย่างทันการณ์ 
(Real Time) 

7. พัฒนาโครงสร้างพื้นฐานด้านดิจิทัลให้คลอบคลุมทุกภารกิจของ อย. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

๑๐ 
 

    

 
ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 5 

 
พัฒนาสารสนเทศและองค์ความรู้ ด้ านผลิตภัณฑ์สุ ขภาพที่ ทันสมัย        
(Smart Information) 
 

เป้าประสงค์ประเด็นยุทธ์ศาสตร์ 

อย. มีข้อมูลสารสนเทศและองค์ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพมีความทันสมัยและสาธารณะเข้าถึงได้ 

ตัวช้ีวัดประเด็นยุทธศาสตร์ 

ตัวช้ีวัด หน่วยวัด 
ผลงาน 

ปี 2561 
ค่าเป้าหมาย ปี พ.ศ. 

2562 2563 2564 2565 2566 
1. ร้อยละของสารสนเทศและองค์
ความรู้ที่ทันสมัยที่พฒันาขึ้น ไดเ้ผยแพร่
สู่สาธารณะ 

ร้อยละ - - - 100 100 100 

2. ร้อยละความพึงพอใจของผู้ใช้บริการ
คลังข้อมูล (Big Data) 
ของ อย. 

ร้อยละ - - - 70 75 80 

กลยุทธ์ที ่1 พัฒนาสารสนเทศและคลังความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
มาตรการ 

1. ส ารวจสถานการณ์ข้อมูลที่มีอยู่ปัจจุบัน และรายการข้อมูลของที่จ าเป็นต่อการท างาน คบส. 
ทั้งส่วนกลางและส่วนภูมิภาค  

2. จัดท ารายการมาตรฐานข้อมูลส าหรับการจัดท า Big Data ของ อย. 
3. รวบรวมและเชื่อมโยงข้อมูลที่มีทั้งภายในและภายนอกองค์กร รวมถึงสร้างสารสนเทศที่ตรง

ตามความต้องการเพื่อใช้พัฒนาองค์ความรู้และนวัตกรรมองค์กร เช่น ระบบแจ้งเตือนภัยผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
4. รวบรวมและเผยแพร่สื่อ ข้อมูลองค์ความรู้ ข่าวสารต่างๆ ที่เหมาะสมกับกลุ่มเป้าหมาย       

อย่างครบถว้นทันสมัยในคลังข้อมูล อย. 
5. สื่อสารให้กลุ่มเป้าหมายทราบถึงช่องทางการเข้าถึงคลังข้อมูลเพื่อให้เกิดการน าไปใช้ประโยชน์  
6. พัฒนาระบบการส ารวจความพึงพอใจผู้ใช้เพ่ือการพัฒนาคลังข้อมูลอย่างต่อเนื่อง 

กลยุทธ์ที ่2 พัฒนาระบบงานวิจัยเพ่ือพัฒนาระบบและสร้างนวัตกรรมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพของประเทศ 

มาตรการ 
1. จัดท าแผนยุทธศาสตร์งานวิจัย และโครงการวิจัยรองรับยุทธศาสตร์ 
2. สร้างนักวิจัย/ผู้เชี่ยวชาญด้านงานวิจัยในแต่ละสาขาของงาน คบส  และพัฒนาระบบ        

สร้างแรงจูงใจในการท าวิจัย 
3. พัฒนาเครือข่ายการวิจัยภายในองค์กร และสร้างภาคีเครือข่ายการวิจัยกับองค์กรภายนอก 
4. พัฒนาระบบคลังข้อมูลและองค์ความรู้เพ่ือสนับสนุนการท างานวิจัย 
5. พัฒนาแนวทางในการด าเนินงานวิจัยที่เป็นมาตรฐานขององค์กร และระบบควบคุมคุณภาพ

มาตรฐานงานวิจัย 



 

๑๑ 
 

    

6. ด าเนินงานวิจัยตามแผนที่ก าหนด รวมทั้ง สนับสนุน และให้ค าปรึกษาด้านการวิจัยงานอ่ืนๆ 
แก่บุคลากร อย. 

7. พัฒนาระบบการติดตามและขับเคลื่อนผลงานวิจัยไปใช้ประโยชน์ในการพัฒนาเป็นนวัตกรรม
เพ่ือแก้ไขปัญหาองค์กรและงาน คบส ของประเทศ 

กลยุทธ์ที ่3 พัฒนาให้ อย. เป็นองค์กรแห่งการเรียนรู้ 
มาตรการ 

1. จัดท าแผนยุทธศาสตร์การจัดการความรู้และการเป็นองค์กรแห่งการเรียนรู้ 
2. สร้างกลไกบรรยากาศการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ให้กับบุคลากรที่เกี่ยวข้องอย่างเป็นระบบด้วย

การสร้างชุมชนแนวปฏิบัติ (Communities of Practice –CoP) ในแต่ละองค์ความรู้ตามยุทธศาสตร์ 
3. จัดท ารายชื่อผู้เชี่ยวชาญที่มีองค์ความรู้ด้านต่างๆ และระบุกลุ่มผู้ต้องการแลกเปลี่ยนองค์ความรู้  
4. รวบรวมองค์ความรู้จากผู้ เชี่ยวชาญมาเก็บไว้อย่างเป็นระบบ และสร้างช่องทางการ

แลกเปลี่ยนเรียนรู้ให้เจ้าหน้าที่ทั้งส่วนกลางและภูมิภาคสามารถเข้าถึงได้ ผ่านเทคโนโลยีที่ทันสมัย ได้แก่ 
Weblog E-Learning, Facebook Live, YouTube  

5. ประมวลวิเคราะห์องค์ความรู้และสร้างกลไกให้เกิดการน าองค์ความรู้ไปใช้ประโยชน์                     
ในการพัฒนาเป็นนวัตกรรมเพ่ือแก้ไขปัญหาองค์กรและงาน คบส .ของประเทศ 

 


