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สรุปผลการติดตามความก้าวหน้าโครงการ Flagship project ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2564 
ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

1 ตุลาคม 2563 – 31 มีนาคม 2564 (รอบ 6 เดือน) 

ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ (อย.) มีภำรกิจหลักในกำรคุ้มครองผู้บริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภำพเพ่ือให้ประชำชนได้รับควำมปลอดภัยจำกกำรบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภำพที่มีคุณภำพ และควำมปลอดภัย 
รวมถึงส่งเสริมผู้ประกอบกำรให้มีศักยภำพในกำรประกอบกำร เพ่ือสร้ำงโอกำสในกำรแข่งขัน ซึ่งในปีงบประมำณ 
พ.ศ. 2564 อย. มีกำรด ำเนินงำนเชิงรุกภำยใต้นโยบำย อย. 5S ได้แก่ (1) Speed (2) Safety (3) Satisfaction 
(4) Supporter และ (5) Sustainability โดยขับเคลื่อนในรูปแบบโครงกำร 7 Flagship ซึ่งมุ่งเน้นต่อกำร
พัฒนำงำนสำธำรณสุขตำมแนวพระรำชด ำริ โครงกำรเฉลิมพระเกียรติ สอดคล้องและเชื่อมโยงกับเป้ำหมำย
ระดับกระทรวง 

จำกกำรติดตำมโครงกำร Flagship จ ำนวน 7 โครงกำร รอบ 6 เดือน (ณ วันที่ 31 มีนำคม 2564) 
สรุปผลควำมก้ำวหน้ำกำรด ำเนินงำน ดังนี้  

 โครงกำรที่ด ำเนินกำรเป็นไปตำมแผน Small Success รอบ 6 เดือน จ ำนวน 4 โครงกำร (ร้อยละ 57.14)  
 โครงกำรที่ด ำเนินกำรเป็นไปตำมแผน Small Success รอบ 3 เดือน จ ำนวน 1 โครงกำร (ร้อยละ 14.29)  
 โครงกำรมีแนวโน้มจะไมส่ ำเร็จตำมแผน จ ำนวน 2 โครงกำร (ร้อยละ 28.57 ) คือ FS-3 และ FS-4 

โดยมีรำยละเอียดดังตารางที่ 1  

ประเด็นที่พบและส่งผลต่อการด าเนินโครงการ 
1. พบโครงกำรมีกำรด ำเนินกำรล่ำช้ำกว่ำแผน และมีแนวโน้มจะไม่ส ำเร็จตำมตำมวัตถุประสงค์ของโครงกำร 

เนื่องจำกเกิดควำมล่ำช้ำในกำรจัดจ้ำงผู้เชี่ยวชำญด ำเนินงำนตำมระเบียบพัสดุว่ำด้วยเรื่องกำรจัดซื้อจัดจ้ำง 
และกำรประสำนงำนระหว่ำงหน่วยงำนเครือข่ำย 

2. พบหลำยโครงกำรมีผลกำรเบิกจ่ำยน้อยกว่ำแผน เนื่องจำกอยู่ระหว่ำงกำรท ำสัญญำจ้ำงผู้เชี่ยวชำญ
ด ำเนินงำน ซึ่งยังไม่ถึงระยะเวลำที่ส่งมอบงำนและเบิกจ่ำย รวมถึงบำงหน่วยงำนได้ด ำเนินโครงกำรบำงส่วน
โดยใช้งบประมำณของกอง 

ข้อเสนอแนะ  
1. วิเครำะห์สำเหตุของปัญหำรอบ 6 เดือน เพ่ือเร่งด ำเนินกำรหรือปรับแผนให้สำมำรถด ำเนินโครงกำรและ

เสร็จตำมแผนที่ตั้งไว้ และเป็นไปตำมวัตถุประสงค์ของโครงกำร 
2. หำกโครงกำรต้องมีกำรปรับลดกิจกรรมกำรด ำเนินกำร และส่งผลกระทบต่อตัวชี้วัดและวัตถุประสงค์ของ

โครงกำร ควรเสนอผู้บริหำรพิจำรณำอนุมัติกำรกำรปรับรำยละเอียดโครงกำรดังกล่ำว    
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ตารางท่ี 1 ผลกำรติดตำมควำมก้ำวหน้ำโครงกำร Flagship Project  
 

 

ล าดับ โครงการ 

ผลการติดตามความก้าวหน้า 

งบท่ีได้รับ 
(งบท่ีใช้ไป) 

การด าเนินงาน 
ตามแผน สรุปรายละเอียดการด าเนินงาน 

1 โครงกำรสร้ ำ งควำม
มั่ น ค ง ด้ ำ น ย ำ แ ล ะ
เวชภัณฑ์ในภำวะฉุกเฉิน 
(กรณีโควิด-19) (ย.) 
แผน: ธ.ค. 63 - ก.ย. 64 

4,381,600 บำท 
( 0 บำท) 

 3 เดือน 
 6 เดือน 
 9 เดือน  

(อยูร่ะหวำ่งเนินกำร) 
 12 เดือน 

1. มกีรอบรำยกำรยำเวชภัณฑ์และเครื่องมือ
แพทย์ท่ีจ ำเป็นต้องใช้ในสถำนกำรณ์กำร
ระบำดของโรค COVID-19 จ ำนวน 1 ฉบับ 

2. กฎระเบียบที่เป็นปัญหำอุปสรรคฯ ได้รับ
กำรทบทวนและลงนำมแล้ว จ ำนวน 5 เรื่อง 

2 โ ค ร งก ำ รบู รณำกำ ร
ส่งเสริมผลักดันสมุนไพร 
กัญชำ กัญชง เพื่อสุขภำพ
และเศรษฐกิจ  
(ต. และ สมพ.) 
แผน: ม.ค. - ก.ย. 64 

8,856,770 บำท 
(16,300 บำท) 

 

 3 เดือน 
 6 เดือน 
 9 เดือน  

(อยูร่ะหวำ่งเนินกำร) 
 12 เดือน 

1. ประกำศ สธ. เรื่อง ก ำหนดต ำรับยำเสพ
ติดให้โทษในประเภท 5 ที่มีกัญชำปรุง
ผสมอยู่ พ.ศ... (ประกำศในรำชกิจจำ 15 
ก.พ. 2564) 

๒. Hemp Herbal Smart service  
3. กฎกระทรวงกำรขออนุญำตและกำร

อนุญำตผลิต น ำเข้ำ ส่งออก จ ำหน่ำย
หรือมีไว้ในกำรครอบครอง ซึ่งยำเสพติด
ให้ โทษในประเภท 5 เฉพำะกัญชง 
(HEMP) (ประกำศในรำชกิจจำ 30 ธ.ค. 2463) 

4. กฎระเบียบที่ เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์
สุขภำพจำกกัญชำ กัญชง มีผลบังคับใช้  

3 โครงกำรพิจำรณำอนุญำต
ผลิตภัณฑ์สุขภำพให้มี
ควำมรวดเร็ว โปร่งใส 
มีประสิทธิภำพ (สนบ.) 
แผน: ธ.ค. 63 - ก.ย. 64 

23,801,900 บำท 
( 0 บำท) 

 3 เดือน 
 6 เดือน 
 9 เดือน  

(อยูร่ะหวำ่งเนินกำร) 
 12 เดือน 

1. ประชุมหำรือเกี่ยวกับกำรปรับปรุงคู่มือ
ประชำชน 1 ครั้ง เมื่อวันที่ 25 มกรำคม 
2564 

2. อยู่ระหว่ำงร่ำงคู่มือประชำชนฉบับใหม่ 
ปรับปรุงพิจำรณำอนุญำตเป็น e-submission 
และพัฒนำ single from 

4 โครงกำรจัดกำรโฆษณำด้ำน
ผลิตภัณฑ์สุขภำพกลุ่ม
เสี่ยงทำงสื่อออนไลน์ 
(ศรป.) 
แผน: ม.ค. - ก.ย. 64 

1,553,700 บำท 
(1,000 บำท) 

 3 เดือน 
(อยูร่ะหวำ่งเนินกำร) 

 6 เดือน 
(อยูร่ะหวำ่งเนินกำร) 

 9 เดือน  
 12 เดือน 

1. มีช่องทำงกำรสื่อสำรเผยแพร่เตือนภัย 
เ ชิงรุก 2 ช่องทำง ได้แก่  Facebook 
FDAThai และ Line FDAThai  

2. กำรเผยแพร่และเตือนภัย (Safety alert) แก่
เครือข่ำยโฆษณำและประชำชน 4 เรื่อง 
เผยแพร่ใน Facebook FDAThai และ Line 
FDAThai 

5 โครงกำรกำรสร้ำงควำม
รอบรู้ ด้ ำนผลิตภัณฑ์
สุขภำพ เพื่อสนับสนุน
กำรบริโภคด้วยปัญญำ 
(พศ.) 
แผน: ต.ค. 63 - ก.ย. 64 

17,500,000 บำท 
( 0 บำท) 

 3 เดือน 
(อยูร่ะหวำ่งเนินกำร) 

 6 เดือน 
(อยูร่ะหวำ่งเนินกำร) 

 9 เดือน  
 12 เดือน 

1. มี ช่องทำงบน Rich menu ที่ครบถ้วน บน 
LINE OA (FDAThai)  

2 . แผนกำรพัฒนำ ORYOR E-School อยู่
ระหว่ำงประชุมคณะกรรมกำร IT เพื่อท ำ
สัญญำจัดจ้ำง  

3. มีแผนควำมร่วมมือกับเครือข่ำยฯ และส่งไป
ให้ เครือข่ำย เพื่อผลักดันงำน Health 
literacy  
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ล าดับ โครงการ 
ผลการติดตามความก้าวหน้า 

งบท่ีได้รับ 
(งบท่ีใช้ไป) 

การด าเนินงาน 
ตามแผน สรุปรายละเอียดการด าเนินงาน 

6 โครงกำรปรับเปลี่ยน อย. 
สู่องค์กรดิจิทัล (Digital 
Transformation)  
(กยผ.) 
แผน: ม.ค. - ก.ย. 64 

14,171,400 บำท 
(211,690 บำท) 

 3 เดือน 
 6 เดือน 
 9 เดือน  

(อยูร่ะหวำ่งเนินกำร) 
 12 เดือน 

1. ด ำเนินกำรพัฒนำระบบ Health Product 
Profile Center  แ ล ะ ร ะ บ บ  Smart 
Counter Service ส ำหรับส่วนกลำง 

2. มกีำรอบรมพัฒนำทักษะทำงเทคโนโลยี
และดิจิทลัส ำหรับบุคลำกร 

3. มกีำรพัฒนำระบบสำรสนเทศและ
สนับสนุนด้ำน IT แก่หน่วยงำนต่ำง ๆ เช่น 
ระบบ E-submission 

7 โครงกำรสร้ำงศักยภำพ
บุ คล ำกร  สู่ ผู้ น ำ กำร
เปลี่ยนแปลง  
(HR Transformation)  
(กยผ.) 
แผน: ธ.ค. 63 - ก.ย. 64 

3,969,000 บำท 
(115,840 บำท)  

  

 3 เดือน 
 6 เดือน 

(อยูร่ะหวำ่งเนินกำร) 
 9 เดือน  
 12 เดือน 

1. มีนโยบำย HR transformation 
2. มีกำรท ำเนียบรำยช่ือบุคลำกร Pre/Post 
marketing 
3. มีกำรวิเครำะห์ จัดระดับผู้ปฏิบัติงำนด้ำน 
Pro/Post 
4. มีแผนและรูปแบบกำรพัฒนำบุคลำกร 
5. มีกำรจัดท ำโครงกำรพัฒนำบุคลำกร 
6. มีกำรจัดท ำหลักสูตรกำรพัฒนำบุคลำกร 

ตำมระดับ (Basic/Int./Adv.) 
7. มีกำรจัดท ำเกณฑ์คุณสมบัติผู้ประเมิน

ภำยใน Post ตำมระดับและวิ ธี กำร
ประเมินผล 

8. มีกำรสรรหำ Star (บุคลำกรตน้แบบ) 



รายละเอียดผลการดําเนินงานโครงการ Flagship Project  
ปงบประมาณ พ.ศ. 2564  

……………………………………………………. 
FS-1 : โครงการสรางความมั่นคงดานยาและเวชภัณฑในภาวะฉุกเฉิน (กรณี COVID – 19) 
หนวยงานหลัก : กองยา และกองควบคุมเครื่องมือแพทย 
วัตถุประสงค : สงเสริมการผลิตในประเทศ และอํานวยความสะดวกการนําเขายาและเวชภัณฑใหเพียงพอ 
 ตอความตองการในสถานการณการระบาดของโรค COVID-19 
 

Small Success  เปาหมาย ผล (ต.ค. 63 - มี.ค. 64) 
3 เดือน - - 
6 เดือน มีกรอบรายการยาเวชภัณฑและเครื่องมือแพทยท่ีจําเปนตองใชใน

สถานการณการระบาดของโรค COVID-19 จํานวน 1 ฉบับ 
อนุมัติเมื่อวันท่ี 20 ม.ค. 2564 

9 เดือน กฎระเบียบที่เปนปญหาอุปสรรคฯ ไดรับการทบทวน จํานวน 5 เรื่อง 5 เรื่อง (เครื่องมือแพทย) 
 

12 เดือน 1. มีระบบฐานขอมูล  demand and Supply ยาเวชภัณฑและ
เครื่องมือแพทยรองรับสถานการณ การระบาดของโรค COVID-19  
จํานวน 1 ระบบ 

2. รอยละ 100 ของยา เวชภัณฑ และเครื่องมือแพทยในภาวะฉุกเฉิน 
(COVID-19) ตามกรอบฯ มีอัตราสํารองไมนอยกวา 1 เดือน 

1. มีระบบนํารอง 1 ระบบ 
2. รอยละ 93 ของยาตามกรอบฯ 

มีอัตราสํารองไมนอยกวา 1 
เดือน (ยกเวน 4 รายการที่มี
อัตราสํารองนอยกวา 1 เดือน 
เชน  Etomidate cloxacillin 
เปนตน (ขอมูล ณ ม.ค. 2564) 

ดัชนีวัดความสําเร็จ (KPI) 
 รอยละ 100 ของยา เวชภัณฑ และเครื่องมือแพทยในภาวะฉุกเฉิน (COVID-19) 

ตามกรอบฯ มีอัตราสํารองไมนอยกวา 1 เดือน 

ผลสําเร็จ 
 รอยละ 93 
 

งบประมาณที่อนุมัติ : 4,381,600 บาท 

งบประมาณที่ใชไป : 0 บาท  

รายละเอียด :  
1. ทบทวน จัดทํา ออกกฎระเบียบที่เก่ียวของ 

1.1 ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จํานวน 5 ฉบับ ท่ีเกี่ยวของกับการกําหนดมาตรฐาน
เครื่องมือแพทยในภาวะฉุกเฉิน (กรณี COVID-19) ไดแก 
(1) ประกาศสํานักงานฯ เรื่อง กําหนดมาตรฐานหนากากอนามัยทางการแพทยใชครั้งเดียว พ.ศ.2563 

(ลงวันท่ี 1 ต.ค. 2563) 
(2) ประกาศสํานักงานฯ เรื่อง กําหนดมาตรฐานหนากากอนามัยทางการแพทยใชครั้งเดียวชนิด N95 

หรือ สูงกวา พ.ศ.2563 (ลงวันท่ี 9 พ.ย. 2563) 
(3) ประกาศสํานักงานฯ เรื่อง กําหนดมาตรฐานเสื้อกาวนทางการแพทย พ.ศ.2563 (ลงวันที่ 25 พ.ย. 2563) 
(4) ประกาศสํานักงานฯ เรื่อง กําหนดมาตรฐานชุดคลุมปฏิบัติการทางการแพทย พ.ศ.2563 (ลงวันที่ 

25 พ.ย. 2563) 
(5) ประกาศสํานักงานฯ เรื่อง กําหนดมาตรฐานและการประเมินชุดตรวจและนํายาที่เก่ียวของกับ 

การวินิจฉัย การติดเชื้อ SARS-CoV-2 (เชื้อกอโรค COVID - 19) พ.ศ. 2564 (ลงวันที่ 11 ม.ค. 2564) 
1.2 ปรับปรุงประกาศรายการยาและเวชภัณฑท่ียกเวนภาษีนําเขา 
1.3  ประกาศเพ่ิมสถานพยาบาลท่ีสามารถฉีดวัคซนีโควิค-19 



2. จัดทํากรอบรายการยา เวชภัณฑ และเครื่องมือแพทย ที่จําเปนตองใชในสถานการณการระบาดของ 
โรค Covid-19 จํานวน 74 รายการ จําแนกเปนยา 58 รายการ เครื่องมือแพทย 14 รายการ 
เครื่องสําอางและวัตถุอันตรายอยางละ 1 รายการ (อนุมัติเมื่อวันที่ 20 ม.ค. 2564) 

3. ประชุมชี้แจงแนวทางเฝาระวังเหตุการณไมพึงประสงคเชิงรุก จากการไดรับวัคซีน COVID-19 
4. จัดทําคลังขอมูลยา เวชภัณฑ และเคร่ืองมือแพทยรองรับสถานการณการระบาดของโรค COVID-19 
5.  ประชุมเตรียมความพรอมกับผูผลิตยาแผนปจจุบันที่อยูในเขตพ้ืนที่เสี่ยง เชน สมุทรสาคร สมุทรปราการ 

นครปฐม นนทบุรี เปนตน รองรับผลกระทบจากสถานการณโรคระบาด COVID-19 
6.  สํารวจและสงเสริมอัตราการผลิตยาโรคเรื้อรัง (NCD) จํานวน 35 รายการยา กับผูผลิตและผูนําเขายา 11 ราย 

เพ่ือรับมือสํารองยาของโรงพยาบาล 1-3 เดือน ในชวงระบาด COVID-19  
7  จัดประชุมชี้แจง ผูประกอบการเรื่องการรายงาน Stockpile ในสถานการณการแพรระบาด COVID-19 โดย 

7.1 กองยา : กําหนดใหผูประกอบการรายงานขอมูลผาน Stockpile ตามกรอบที่กําหนด โดยขอมูลรอบแรก
ในวันท่ี 18 มกราคม 2564 ซึ่งจากวิเคราะหขอมูลพบวายาจํานวน 58 รายการ คิดเปนรอยละ 
96% ที่มีอัตราสํารองยามากกวาหรือเทากับ 1 เดือน ทั้งนี้รายการยาที่พบปญหาการขาดแคลน 
มเีพียง 2 รายการ คอื Etomidate Injection 2 mg/1 ml (ยา และ Cloxacillin Injection 
1 gm/1 vial) ซ่ึงกองยาอยูระหวางการประสานงานกับผูผลิตเพ่ือเพ่ิมอัตราการผลิต และ
ประสานองคการเภสัชกรรมจัดหายาใหมีในประเทศอยางเพียงพอ 

7.2 กองเครื่องมือแพทย กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย : แจงเวียนผูประกอบการใหรายงาน 
Stockpile รอบแรกในวันท่ี 1 กุมภาพันธ 2564 พบวา เครื่องมือแพทยบางรายการมีการสํารองไว
ปริมาณมาก สงผลใหไดผูผลิตไมมีคําสั่งซื้อ และไมมีสินคาคงคลังเหลืออยู  ซึ่งกองเคร่ืองมือแพทยไดให
ขอเสนอแนะการปรับสูตรการคํานวณอัตราการสํารอง จากกําลังการผลิตเทียบกับอัตราการจําหนาย
เฉลี่ย  

8. ประชาสัมพันธรายชื่อผูผลิตเครื่องมือแพทยที่ไดรับอนุญาตจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(Positive list) ที่เก่ียวของในภาวะฉุกเฉิน (กรณี COVID-19) ไดแก หนากากอนามัยทางการแพทย 
(Surgical mask / Medical mask) และชุดปองกันสวนบุคคล PPE (Surgical gown / Isolation gown / 
Coverall) บนเว็บไซตกองควบคุมเครื่องมือแพทย เมื่อวันที่ 1 กุมภาพันธ 2564 

9. ขึ้นทะเบียนยาและวัคซีนในภาวะฉุกเฉิน 3 รายการ ไดแก Favipirevir Remdesivir และวัคซีน COVID-19 
 
ปญหาอุปสรรค : 1. เนื่องจากสถานการณ COVID-19 ทําใหไมสามารถจัดการอบรมซึ่งเปนการอบรมระหวาง

ประเทศได 
  2. เกิดความลาชาในการแจงปญหาการผลิต/นําเขายาจากผูประกอบการ ทําใหแกปญหา 

ไมทันตามเวลา สงผลใหเกิดการคลาดแคลนยา 
ขอเสนอแนะ : 1. มกีารปรับกิจกรรมใหเหมาะสมกับสถานการณ 

2. ประกาศ อย. ใหผูประกอบการรายงานกอนยาขาดลวงหนา 6 เดือน จากเดิมที่เปนเพียง 

การขอความรวมมือ 

3. เพ่ือใหเกิดประสิทธิผลสูงสุดในการดําเนินโครงการควรกําหนดผูควบคุมกรอบแนวคิดภาวะ

ฉุกเฉิน แนวทางการดําเนินงานหากเกิดภาวะฉุกเฉิน รวมถึงการสํารวจความมั่นคงดานยา

เวชภัณฑ และการคลาดแคลนใหเปนปจจุบัน



รายละเอียดผลการดําเนินงานโครงการ Flagship Project 
ปงบประมาณ พ.ศ. 2564 

……………………………………………………. 
FS-2 : โครงการบูรณาการสงเสริม ผลักดันสมุนไพร กัญชา กัญชง เพื่อสุขภาพ และเศรษฐกิจ 
หนวยงานหลัก : กองควบคุมวัตถุเสพติด และกองสมุนไพร 
วัตถุประสงค : สนับสนุนใหมีการใชกัญชา กัญชง และสมุนไพรทางการแพทยที่ปลอดภัยและทั่วถึง 
 

Small Success  เปาหมาย ผล (ต.ค. 63 - มี.ค. 64) 
3 เดือน ๑. ประกาศกระทรวงอนุญาตใหใชสวนประกอบของกัญชา และ

กัญชาที่ไดรับการยกเวน ในผลิตภัณฑสุขภาพ 
๒. Hemp Herbal Smart service  มีจุดบริการขอมูล ณ จุดเดียว 

เพ่ืออํานวยความสะดวกดานขอมูลใหผูรับบริการฯ 

1. มีประกาศกระทรวง สธ. ลงราช
กิจจานุเบกษาแลว  

2. ใหบริการผาน call center 1556 
กด 3  

6 เดือน 1. กฎกระทรวง อนุญาตใหประชาชนสามารถปลูกกัญชงได 
๒. กฎระเบียบทีเ่ก่ียวของกับผลิตภัณฑสุขภาพจากกัญชา กัญชง มี

ผลบังคับใช 

1. มีกฎกระทรวง สธ. ลงราชกิจ- 
จานุเบกษาแลว 

2. มีกฎกระทรวง สธ. ลงราชกิจ- 
จานุเบกษา และมีผลบังคับใชแลว 

9 เดือน ๑. คูมือแนวทางปฏิบัตเิก่ียวกับการขออนุญาตผลติภณัฑสุขภาพจาก
กัญชา กัญชง ไดรับการจัดทําแลวเสร็จ 

๒. มีการประชาสมัพันธและเผยแพรคูมือแนวทางปฏิบัตเิก่ียวกับการ
ขออนุญาตผลิตภณัฑสุขภาพจากสมุนไพร กัญชา กัญชง ผาน
ชองทางสื่อประชาสัมพันธตางๆ  

3. ไดแนวทางในการคัดเลือกยาจากสมุนไพรเขาสูบัญชียาหลกั 

อยูระหวางรอการอนุมัตคิูมือแนวทาง
ปฏิบัติ ของพนักงานเจาหนาท่ีตาม
กฎกระทรวงฯ 

12 เดือน ๑. การอนุญาตเก่ียวกับกัญชามีผลบังคับใช 
๒. ผลิตภณัฑสุขภาพจากกัญชา กัญชง ไดรับอนุญาต  ภายใต

กฎระเบียบใหม 5 ผลติภณัฑข้ึนไป 
3. ผลิตภณัฑสมุนไพรถูกผลักดันเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ อยาง

นอย 5 รายการ 

- 

ดัชนีวัดความสําเร็จ (KPI) 
 ผลิตภัณฑสุขภาพจากกัญชา กัญชง ไดรับอนุญาต ภายใตกฎระเบียบใหม 5 

ผลิตภัณฑขึ้นไป 

ผลสําเร็จ 
 อยูระหวางดําเนินการ 
 

งบประมาณที่อนุมัติ : 8,856,770 บาท 

งบประมาณที่ใชไป : 16,300 บาท (รอยละ 0.18) 

รายละเอียด :  
1. การเตรียมการรองรับการอนุญาตผลิต นําเขา สงออก จําหนาย หรือมีไวในครอบครองซึ่งยาเสพติดใหโทษ

ในประเภท 5 เฉพาะกัญชง (HEMP) ที่ดําเนินการแลว จํานวน ดังนี ้
1.1 แปลกฎกระทรวงกัญชง เปนภาษาอังกฤษ 
1.2 จัดทําคูมือสําหรับเจาหนาที่ในรูปแบบสื่ออิเล็กทรอนิกส (รอการอนุมัติ) 
1.3 จัดทําคูมือสําหรับผูประกอบการในรูปแบบสื่ออิเล็กทรอนิกสและเผยแพรบนเว็บไซตกองควบคุมวัตถุเสพติด 
1.4 จัดการประชุมใหความรูกับพนักงานเจาหนาที่ เมื่อวันที่ 20 มกราคม 2564 จํานวน 226 คน และ

ผูประกอบการเก่ียวกับกัญชงเมื่อวันที่ 2 กุมภาพันธ 2564 จํานวน 1,153 คน 
 
 



2. การพัฒนาแนวทางในการคัดเลือกยาจากสมุนไพรเขาสูบัญชียาหลัก 
2.1 มีการปรับปรุงหลักการ เกณฑการคัดเลือกยา และการกําหนดบัญชียอย เพ่ือการคัดเลือกยาจาก

สมุนไพรในบัญชียาหลักแหงชาต ิ
2.2 มีการคดัเลือกรายการยาจากสมุนไพร โดยมีรายการยาท่ีผานการคัดเลือกจํานวน 7 รายการ 

3. กฎระเบียบท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑสุขภาพจากสมุนไพร กัญชง กัญชง มีผลบังคับใช 
3.1 ยาเสพติด จํานวน 15 ฉบับ 

(1) กฎกระทรวงการขออนุญาตและการอนุญาตผลิต นําเขา สงออก จําหนายหรือมีไวในการครอบครอง 
ซึ่งยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 เฉพาะกัญชง (HEMP) (ประกาศในราชกิจจา 30 ธ.ค. 2463) 

(2) ประกาศ สธ. เรื่อง ระบุชื่อยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 พ.ศ...(ประกาศในราชกิจจา 14 ธ.ค. 2563) 
(3) ประกาศ สธ. เรื่อง กําหนดตํารับยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 ท่ีมีกัญชาปรุงผสมอยู พ.ศ... 

(ประกาศในราชกิจจา 15 ก.พ. 2564) 
(4) ประกาศ อย. เรื่อง รายชื่อ EC ที่พิจารณาโครงการวิจัยเฉพาะกัญชง (ประกาศในราชกิจจา 18 ม.ค. 2564) 
(5) ประกาศ อย. เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการขอปรับแผนกัญชง (ประกาศในราชกิจจา 

28 ม.ค. 2564) 
(6) ประกาศ คกก.ยส. เร่ือง กําหนดฉลากและเอกสารกํากับยาเสพติด เฉพาะกัญชง (ประกาศในราชกิจจา 

28 ม.ค. 2564) 
(7) ประกาศ คกก.ยส. เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขฯ กรณี THC เกินปริมาณที่กําหนด

(ประกาศในราชกิจจา 28 ม.ค. 2564) 
(8) ประกาศ คกก.ยส. เรื่อง กําหนดแบบบัญชี รับ-จาย เฉพาะกัญชาและกัญชง (ประกาศในราชกิจจา 

28 ม.ค. 2564) 
(9) ประกาศ คกก.ยส. เรื่อง กําหนดมาตรฐานสถานที่และการปลูกกัญชง (ประกาศในราชกิจจา 28 ม.ค. 2564) 
(10) ประกาศ อย. เรื่อง กําหนดแบบคําขอใบอนุญาต และใบแทนใบอนุญาตกัญชง (ประกาศในราชกิจจา 

18 ม.ค. 2564) 
(11) ประกาศ คกก.ยส. เรื่อง หองปฏิบัติการตรวจวิเคราะหเพื่อหาปริมาณสาร THC ในกัญชง พ.ศ. ... 

(ประกาศในราชกิจจา 8 ก.พ. 2564) 

(12) ประกาศ คกก.ยส. เรื่อง หองปฏิบัติการตรวจวิเคราะหเพ่ือหาปริมาณสาร THC/CBD หรือ
สารประกอบอื่นในกัญชงและตรวจวิเคราะหตํารับยาที่มีกัญชงปรุงผสมอยู พ.ศ... (ประกาศในราชกิจจา 
8 ก.พ. 2564) 

(13) ประกาศ คกก.ยส. เรื่อง กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขเก่ียวกับการดําเนินการผลิต
ตํารับยาที่มีกัญชง ปรุงผสมอยู พ.ศ... (ประกาศในราชกิจจา 8 ก.พ. 2564) 

(14) ประกาศ คกก.ยส. เรื่อง แบบและวิธีติดตามประสิทธิผลและความปลอดภัย และรายงานไมพึง
ประสงคจากการใชตํารับยาที่มีกัญชง ปรุงผสมอยู พ.ศ... (ประกาศในราชกิจจา 8 ก.พ. 2564) 

(15) ประกาศ คกก.ยส. เรื่อง กําหนดฉลากและเอกสารกํากับผลิตภัณฑตํารับยาท่ีมีกัญชง ปรุงผสมอยู 
พ.ศ... (ประกาศในราชกิจจา 8 ก.พ. 2564) 

3.2 เครื่องสําอาง จํานวน 2 ฉบับ 
(1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การใชกัญชงในเครื่องสําอาง พ.ศ. 2563 (ลงวันที่ 30 ธ.ค. 2563) 
(2) ประกาศคณะกรรมการเคร่ืองสําอาง เร่ือง การแสดงคาํเตือนที่ฉลากของเคร่ืองสําอางที่มีสวนผสม

ของกัญชง พ.ศ. 2563 (ลงวันท่ี 24 ธ.ค. 2563) 

3.3 อาหาร จํานวน 2 ฉบับ 
(1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 424) พ.ศ. 2564 ออกตามความใน พรบ. อาหาร พ.ศ.2522 

เรื่องกําหนดอาหารที่หามผลิต นําเขาหรือจําหนาย (ลงวันท่ี 25 ก.พ. 2564) 



(2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 425) พ.ศ.2564 ออกตามความใน พรบ อาหาร พ.ศ.2522 
เรื่อง เมล็ดกัญชงและผลิตภัณฑอาหาร ที่มีสวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ํามันจากเมล็ดกัญชง 
หรือโปรตีนจากเมล็ดกัญชง (ลงวันท่ี 3 มี.ค. 2564)  

4. ใหบริการขอมูลผาน Call center เบอรโทร. 1556 กด 3 ของศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพแบบเบ็ดเสร็จ 

5. จัดทําเว็บไซต www.cannabis.fda.moph.go.th ใหบริการขอมูลเก่ียวกับกัญชงเกี่ยวกับระบบสารสนเทศทาง
ภูมิศาสตร แหลงวัตถุดิบ หรือสถานที่ไดรับอนุญาตกัญชา กัญชงที่ถูกกฎหมาย การซื้อขาย รวมถึงใหความรู 
คําปรึกษาแกประชาชนและผูสนใจ เม่ือวันที่ 29 มกราคม 2564  

6. ขอมูลการอนุญาตกัญชา จํานวน 1,407 ฉบับ /ผูรับการอนุญาตจําหนายกัญชา จํานวน 1,063 แหง /
ผูรับอนุญาตครอบครองกัญชา เพ่ือจายน้ํามันกัญชาภายใตโครงการวิจัย จํานวน 29 แหง 

 
ปญหาอุปสรรค :  - 
ขอเสนอแนะ : เพ่ือความสะดวกและรวดเร็วในการสืบคนขอมูลจาก www.cannabis.fda.moph.go.th   

ควรเพ่ิมเติมการจัดหมวดหมูขอมูล และพรอมรายการคําถามและคําตอบท่ีพบบอย (FAQ)



รายละเอียดผลการดําเนินงานโครงการ Flagship Project  
ปงบประมาณ พ.ศ. 2564 

……………………………………………………. 
FS-3 : โครงการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพใหมีความรวดเร็ว โปรงใส มีประสิทธิภาพ 
หนวยงานหลัก : กองผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรมและการบริการ 
วัตถุประสงค : เพ่ือพัฒนาการอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ ใหรวดเร็ว โปรงใส และมีประสิทธิภาพ 
 

Small Success  เปาหมาย ผล (ต.ค. 63 - มี.ค. 64) 
3 เดือน 1. การประชุมหารือเก่ียวกับการปรับปรุงคูมือประชาชนอยางนอย 1 ครั้ง การประชุมหารือ 1 ครั้ง 
6 เดือน 1. ราง คูมือประชาชนฉบับใหม  

2. กระบวนการพิจารณาอนุญาตไดรับการปรับปรุงเปนระบบ e-submission 
รอยละ 50 

3. single form เปาหมายที่ไดรับการพัฒนาดําเนินการแลวเสร็จ รอยละ 50 

1. อยูระหวางดําเนินการ 
2. รอยละ 84.48 
3. รอยละ 66.67 

9 เดือน มีการประกาศใชคูมือประชาชนฉบับแกไข รอยละ 50 ตามแผน - 
12 เดือน 1. มีการประกาศใชคูมือประชาชนฉบับแกไข รอยละ 100 ตามแผน 

2.  กระบวนการ พิจารณาอนุญาตได รับการปรับปรุ ง เปนระบบ  
e-submissionรอยละ 100  

3. single form เปาหมายที่ไดรับการพัฒนาดําเนินการแลวเสร็จ รอยละ 
100 

- 

ดัชนีวัดความสําเร็จ (KPI) 
 รอยละ 100 ของกระบวนการพิจารณาอนุญาตไดรับการปรับปรุงเปนระบบ e-

submission 
 รอยละ 100 ของ single form เปาหมายที่ไดรับการพัฒนาดําเนินการแลวเสร็จ 

ผลสําเร็จ 
 รอยละ 84.48  
 
 รอยละ 66.67  

งบประมาณที่อนุมัติ : 23,801,900 บาท 

งบประมาณที่ใชไป : 0 บาท  

รายละเอียด :  
1. การประชุมหารือเกี่ยวกับการปรับปรุงคูมือประชาชน เมื่อวันที่ 25 มกราคม 2564 
2. อยูระหวางการรางคูมือประชาชนฉบับใหม  
3. พัฒนากระบวนการพิจารณาอนุญาตไดรับการปรับปรุงเปนระบบ e-submission จํานวน 290 กระบวนงาน 

ซึ่งขณะนี้ดําเนินการแลวจํานวน 245 กระบวนงาน คิดเปนรอยละ 84.48 
4.พัฒนา single form จํานวน 3 ระบบ คือ (1) ระบบที่ปรึกษา (2) แบบวินิจฉัยผลิตภัณฑสุขภาพ ซึ่งอยู

ในชวงทดสอบแบบฟอรม และ(3) แบบขออนุญาตสถานที่และผลิตภัณฑ ซึ่งอยูระหวางดําเนินการ โดยมี
การดําเนินงานแลวเสร็จ คิดเปนรอยละ 66.67 

 
ปญหาอุปสรรค : ความแตกตางของคูมือประชาชน ดานการดําเนินการ ระยะเวลา และการมอบอํานาจ 
ขอเสนอแนะ :  มีการทบทวนคูมือประชาชนรวมกันระหวางสวนกลางและสวนภูมิภาค เพ่ือใหเปนไปใน 

ทิศทางเดียวกันและสะดวกตอผูปฏิบัติงาน 
 



รายละเอียดผลการดําเนินงานโครงการ Flagship Project 

ปงบประมาณ พ.ศ. 2564 
……………………………………………………. 

FS-4 : โครงการจัดการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเสี่ยงทางสื่อออนไลน ปงบประมาณ พ.ศ.2564 
หนวยงานหลัก : ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทําผิดกฎหมายเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ 
วัตถุประสงค : 1. เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการเฝาระวัง ตรวจสอบและบังคับใชกฎหมายเก่ียวกับการโฆษณา 

ผลิตภัณฑสุขภาพอยางบูรณาการรวมกับสวนภูมิภาค  
2. เพื่อพัฒนากลไกการจัดการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่ผิดกฎหมายเชิงรุกรวมกับเครือขาย

โฆษณา ปองกันการเกิดผลกระทบตอสุขภาพของประชาชน  
3. รวบรวม และจัดทําขอมูลเตือนภัย (Safety alert) สําหรับสนับสนุนงานเฝาระวังและจัดการ

ปญหาโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่ผิดกฎหมายเชิงรุก ใหประชาชนไดรับขอมูลที่ถูกตอง เปนประโยชน 
 

Small Success  เปาหมาย ผล (ต.ค. 63 - มี.ค. 64) 
3 เดือน มีคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มอบอํานาจใหผูวา

ราชการจังหวัด สั่งระงับโฆษณายา อาหาร เครื่องมือแพทยและ
ผลิตภัณฑสมุนไพร ทางสื่อที่ตั้งอยูในเขตพื้นท่ีจังหวัด หรือทาง
อินเทอรเน็ต สื่อสังคม (Social Media) ท่ีผูกระทําการโฆษณามีถ่ินที่
อยู หรือกระทําความผดิในเขตพื้นท่ีจังหวัด จํานวน 1 ฉบับ 

อยูระหวางดําเนินการ 
(มีรางคําสั่งฯ จํานวน 4 ฉบับ) 

6 เดือน 
 

 

1. มีคูมือการระงับโฆษณาทางสื่อออนไลนดวยวิธีรายงานผานระบบ
ของแพลตฟอรมออนไลน ไมนอยกวา 1,000 เลม 

2. มีหลักสูตรอบรมพนักงานเจาหนาที่และเครือขายโฆษณา ภายใต
กฎหมายที่รับผิดชอบ เกี่ยวกับการจัดการโฆษณาทางสื่อออนไลน 
จํานวน 1 ฉบับ 

3. จัดอบรมเพ่ือพัฒนาศักยภาพพนักงานเจาหนาที่ในสวนภูมิภาค
ดานการจัดการปญหาโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่ฝาฝนกฎหมาย 
โดยเฉพาะสื่อออนไลน 1 ครั้ง ผูเขารวมอบรมไมนอยกวา 180 คน 

4. มีแนวทางการบังคับใชกฎหมายทางปกครอง สืบเนื่องจาก
ความผิดฐานโฆษณา 

5. มีขอมูลเตือนภัยกลุมเสี่ยง และแจงเตือนภัยไปยังกลุมเปาหมาย
ผานทางเฟซบุกและไลน ดวยระบบ Customer Relationship 
Management จํานวนไมนอยกวา 7 เรื่อง 

1. อยูระหวางดําเนินการ 
2. อยูระหวางดําเนินการ 
3. อยูระหวางดําเนินการ 
4. อยูระหวางดําเนินการ 
5. อยูระหวางดําเนินการ 1 เรื่อง

(เผยแพรแลว 6 เรื่อง) 

9 เดือน 1. จัดทําแนวทางโฆษณาเครื่องสําอาง 
2. มีกลไกความรวมมือจากเครือขายเอกชน ในการจัดการปญหา

โฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่ผิดกฎหมาย 
3. มีขอมูลเตือนภัยกลุมเสี่ยง และแจงเตือนภัยไปยังกลุมเปาหมาย

ผานทางเฟซบุกและไลน ดวยระบบ Customer Relationship 
Management จํานวนไมนอยกวา 3 เรื่อง 

4. จํานวนเครือขายท่ีมีการทํางานดานเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ
อยางตอเนื่อง อยางนอย 5 เครือขาย 

1. แนวทางโฆษณาเครื่องสําอาง 

12 เดือน 1. มีคูมือการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ เชน ผลิตภัณฑเครื่องสําอาง 
จํานวนไมนอยกวา 500 เลม 

2. การโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเสี่ยงที่ผิดกฎหมายลดลง  
รอยละ 30 

- 



ดัชนีวัดความสําเร็จ (KPI) 
 รอยละของการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเสี่ยงที่ผิดกฎหมายลดลง  

รอยละ 30  
 จํานวนเครือขายที่มีการทํางานดานเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพอยางตอเนื่อง 

อยางนอย 5 เครือขาย 
 ชองทางการสื่อสารเผยแพรเตือนภัยเชิงรุก อยางนอย 1 ชองทาง 

ผลสําเร็จ 
 อยูระหวางดําเนินการ 
 
 อยูระหวางดําเนินการ 
 
 ชองทางสื่อสาร 2 ชองทาง 
 

งบประมาณที่อนุมัติ : 1,553,700 บาท 

งบประมาณที่ใชไป : 1,000 บาท (รอยละ 0.06) 

รายละเอียด :  
1. มีชองทางการสื่อสารเผยแพรเตือนภัยเชิงรุก 2 ชองทาง ไดแก Facebook FDAThai และ Line FDAThai  
2. มีการเผยแพรและเตือนภัย (Safety alert) แกเครือขายโฆษณาและประชาชน จํานวน 4 เรื่อง เผยแพร 

ใน Facebook FDAThai และ Line FDAThai ดังนี ้
2.1 หยุดเชื่อ หยุดซื้อ โฆษณาอาหารเกินจริง 
2.2 อาหารแสดงสรรพคุณเพ่ิมสมรรถภาพทางเพศเสี่ยงอันตราย 
2.3 อยาเชื่อ กอนตกเปนเหยื่อ ผลิตภัณฑเสริมอาหารอวดอางดวงตา 
2.4 ชวยกันหยุดโฆษณาและผลิตภัณฑผิดกฎหมายได ดวยปลายนิ้ว (วิธีรีพอรตแจง Facebook)  
2.5 อยาเชื่อ ครีมกวนหนาขาว เสี่ยงหนาพัง ไมปงอยางท่ีคิด 
2.6 อยาเชื่อโฆษณา เพียงเพราะเปนดารา เน็ตไอดอล 

3. มีประชุมเพ่ือจัดทําหลักสูตรเก่ียวกับการจัดการโฆษณาสําหรับพนักงานเจาหนาที่และเครือขายโฆษณา  
ภายใตกฎหมายที่รับผิดชอบ และเตรียมความพรอมในการมอบอํานาจสั่งระงับโฆษณาและดําเนินคดีทางสื่อ
อินเทอรเน็ต ใหสวนภูมิภาค 

4. มีการประชุมพัฒนากลไกความรวมมือจากเครือขายเอกชน มูลนิธิเพ่ือผูบริโภค อีมารเก็ตเพลส ฯลฯ  
ในการจัดการปญหาโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่ผิดกฎหมาย 

5. มีการประชุมจัดทําแนวทางบังคับใชกฎหมายทางปกครอง สืบเนื่องจากประเด็นความผิดฐานโฆษณา เชน 
การพักใชใบอนุญาตขายยา การยกเลิกเลขสารบบอาหาร สําหรับพนักงานเจาหนาที่สวนกลางและสวนภูมิภาค 
รวมกับกองยา 

6. อยูระหวางดําเนินการ  
6.1 สรางระบบการจัดการโฆษณาทางสื่อออนไลนดวยการรายงานผานระบบของแพลตฟอรมออนไลน และ 

เผยแพรใหเครือขายและประชาชนรวมจัดการโฆษณาที่ผิดกฎหมาย 
6.2 ทบทวนคูมือแนวทางการโฆษณาเครื่องสําอาง ฉบับเดิม และจัดทําตนฉบับแนวทางการโฆษณาเครื่องสําอาง 

7. อยูระหวางการปรับแผนกิจกรรมภายในโครงการ 

 

ปญหาอุปสรรค :  มีบางกิจกรรมที่ไมสามารถดําเนินการเปนไปตามแผนท่ีกําหนดไวได ซึ่งจะสงผลใหไมสําเร็จ
ตามเปาหมาย Small Success 

ขอเสนอแนะ :  มีการรวบรวมขอมูลและปรับแผนกิจกรรม งบประมาณ เพ่ือใหสอดคลองตัวชี้วัดและ
วัตถุประสงคของโครงการ และสามารถดําเนินโครงการตอไปได ทั้งนี้ควรไดรับความเห็นชอบ
จากผูบริหาร



รายละเอียดผลการดําเนินงานโครงการ Flagship Project  
ปงบประมาณ พ.ศ. 2564 

……………………………………………………. 
FS-5 : โครงการสรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อสนับสนุนการบริโภคดวยปญญา 
หนวยงานหลัก : กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค 
วัตถุประสงค : 1. พัฒนาและเพิ่มประสิทธิภาพในการสื่อสารใหความรู เพ่ือสนับสนุนการมีสรางความรอบรู 

ดานผลิตภัณฑสุขภาพในกลุมเปาหมายหลักและกลุมเปาหมายเฉพาะ 
2. พัฒนารูปแบบการสงเสริมศักยภาพสําหรับบุคคลากรและภาคีเครือขาย เพ่ือใหเปนกลไก 

ในถายทอดสูประชาชน 
3. พัฒนา สงเสริมความรวมมือและสรางความเขมแข็งกับภาคีเครือขายทุกระดับที่เก่ียวของ  

เพ่ือขับเคลื่อนการสรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพอยางยั่งยืน 
 

Small Success  เปาหมาย ผล (ต.ค. 63 - มี.ค. 64) 
3 เดือน 1. มีชองทางบน Rich menu ที่ครบถวน ครอบคลุมการสรางความรอบรู 

และดานการเฝาระวัง บน LINE OA (FDAThai)  
2. แผนการพัฒนา ORYOR E-School  
3. แผนความรวมมือกับเครือขายรวมดําเนินงาน ในการผลักดันงาน 

Health literacy   

1. มีชองทางบน Rich menu ที่ครบถวน 
บน LINE OA (FDAThai)  

2. แผนการพัฒนา ORYOR E-School 
อยูระหวางประชุมคณะกรรมการ 
IT เพ่ือทําสัญญาจัดจาง  

3. มีแผนความรวมมือกับเครือขายฯ 
และสงไปใหเครือขาย เพื่อผลักดัน
งาน Health literacy  

6 เดือน 1. ระบบเพ่ือการคัดกรอง เฝาระวัง สื่อสารและเตือนภัยดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพ (Product Safety Screening and Alert) 

2. ผูใชประโยชนจากสื่อเพ่ือตอบโตความเสี่ยงตอการเพ่ิมความรอบ
รูดานสุขภาพทุกชองทางของ อย. อยางนอย 10,000 ครั้งตอ
ชิ้น (5 ชิ้นตอเดือน) 

1. อยูระหวางประชุมคณะกรรมการ 
IT เพ่ือทําสัญญาจัดจาง 

 

9 เดือน 1. รอยละ 60 ของจังหวัด มีกลุมเปาหมายผานพัฒนาศักยภาพ 
ใน ORYOR E-School 

2. จํานวนการแจงเตือนภัยท่ีแจงผานทางระบบ Product Safety 
Screening อยางนอย 100 ประเด็นตอเดือน  

3. คลังความรู KM ออนไลนสําหรับภาคีเครือขายและประชาชนท่ัวไป 

 

12 เดือน 1. รอยละ 80 ของจังหวัด มีกลุมเปาหมายผานพัฒนาศักยภาพ 
ใน ORYOR E-School  

3. ผูรับสื่อมีความพึงพอใจตอประโยชนที่ไดรับจากสื่อที่ไดรับการ
สนับสนุนรอยละ 80 

4. ผูมีความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพในระดับพ้ืนฐานเพ่ิมข้ึน  
รอยละ 10 (จาก baseline ป 2563) 

 

ดัชนีวัดความสําเร็จ (KPI) 
 รอยละของผูมีความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพในระดับพ้ืนฐานเพ่ิมข้ึน 

รอยละ 10 จาก baseline ป 2563 

ผลสําเร็จ 
 อยูระหวางดําเนินการ 

 
 

 



งบประมาณที่อนุมัติ : 17,500,000 บาท 

งบประมาณที่ใชไป : 0 บาท   

รายละเอียด :  
1. การพัฒนาตอยอดการสื่อสารเตือนภัย ผานทาง LINE Official Account ของ อย. สูประชาชน  

1.1 ประชุมปรึกษารวมกับภาคีเครือขาย ผูมีสวนไดสวนเสีย และผูที่เ ก่ียวของ เพ่ือกําหนดรูปแบบ 
การสื่อสารเตือนภัยและใหความรูผานทาง LINE Official Account ของ อย. โดยมีขอสรุป ดังนี้  
(1) ขอตกลงในการบริหารชองทาง Rich Menu ของ LINE ตองครอบคลุมความตองการของผูบริโภค 

เกิดประโยชน สามารถใชงายได และเปนมิตรตอผูใชงาน 
(2) จัดทํา Broadcast ขอมูลขาวสาร ตองสอดคลองกับสถานการณปจจุบัน และเนนการสื่อสาร 

เพ่ือการเตอืนภัยผลิตภัณฑสุขภาพที่ตองเฝาระวัง  
(3) จัดใหมีเครืองมือที่เชื่อมโยงการใชประโยชน LINE Official Account ของ อย.  

2. การพัฒนาระบบการสื่อสารและเตือนภัยผลิตภัณฑสุขภาพ (Product Safety Alert) ผาน FDAThai 
Official Account สูประชาชน 
2.1 กําหนดรูปแบบและแนวทางการสื่อสารและเตือนภัยผลิตภัณฑสุขภาพที่เชื่อมโยงการใชประโยชน  

LINE Official Account ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดวยการ AI chat bot  
2.2 กําหนดการพัฒนาและวัตถุประสงคในการจัดทํา  AI chat bot  ดวยการทํา Bot User Journey  

เพ่ือตอบสนองความตองการขอมูลขาวสารของผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ จากฐานขอมูลของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

2.3 นําสูการจัดทํารางกําหนดคุณลักษณะในการจาง เพ่ือหาผูรับจางที่เหมาะสม ในวันท่ี 16 มีนาคม 2564 
3. การพัฒนาระบบการคัดกรองและเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ (Product Safety Screen) เพ่ือสนับสนุน 

การตอบโตความเสี่ยงเพ่ือเพ่ิมรอบรูดานสุขภาพ (RRHL) 
3.1 ทบทวนรูปแบบที่เหมาะสมในการพัฒนาเครืองมือที่เชื่อมโยงการใชประโยชน LINE Official Account 

ของ  อย .  ที่ ช ว ยส ง เ สริ ม ให ผู บริ โ ภคสามารถตรวจสอบผลิ ตภัณฑ สุ ขภาพด ว ยตั ว เ อ ง  
เพ่ือประกอบการตัดสินใจในการเลือกบริโภคอยางมีวิจารณญาณ 

3.2 ปรึกษาหารือเพื่อสรางวิธีและขั้นตอนในการคัดกรอง ตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพอยางงายดวยตัวเอง 
หรือ Product Safety Screen กับองคกรวิชาชีพ กองผลิตภัณฑ  และ ศรป.  

3.3 จัดทํารางกําหนดคุณลักษณะในการพัฒนา Product Safety Screen โดยเพ่ือขออนุมัติดําเนินงาน
ผานคณะกรรมการ IT และจัดหาผูรับจางที่เหมาะสมตอไป  

3.4 ประชุมเพ่ือคัดเลือกผูรับจาง ในวันที่ 12 มีนาคม 2564 
4. การพัฒนาระบบแสดงผล “Safety Alert” 

4.1 ดําเนินการพัฒนาเครื่องมือ Safety Alert ควบคูกับ  Product Safety Screen โดยใหมีหนาที่หลัก 
ในการนําขอมูลเก่ียวกับผลิตภัณฑท่ีควรเฝาระวังและ/หรือ ไดรับวินิจฉัยแลววาอาจมีผลกระทบตอ
สุขภาพ มาประมวลผล, แสดงผล และสงใหผูบริโภคไดรับทราบตอไป โดยเชื่อมโยงทั้งจาก อย. , 
แหลงขอมูลที่นาเชื่อถือ และผูเขามาใชประโยชน 

4.2 จัดทํารางกําหนดคุณลักษณะในการพัฒนา และขออนุมัติดําเนินงานผานคณะกรรมการ IT กอนจัดหา
ผูรับจางที่เหมาะสมควบคูกับ  Product Safety Screen  

4.3 ประชุมเพ่ือคัดเลือกผูรับจาง ในวันที่ 12 มีนาคม 2564 
 



5. การพัฒนาและจัดทําสื่อใหความรูประเภท Podcast 
5.1 วิเคราะหการดําเนินการ Podcast นํารองในป 2563 เพื่อนํามากําหนดเนื้อหาสาระ และวางแผน 

ในการสราง FDA Podcast ในป 2564 นี้ โดยยึดตามหลักการ S.M.A.R.T  
5.2 ดําเนินการจัดทําเนื้อหาและกําหนดวิทยากร เพ่ือจัดทํา Podcast  จํานวน 50 ตอน 

6. การพัฒนาและจัดทําสื่อสนับสนุนการสรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยสํารวจความตองการการสนับสนุน
สื่อและองคความรูเพ่ือการสรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ ประจําป พ.ศ.2564 เพื่อประกอบการ
จัดทําแผนสนับสนุน 

7. การประชาสัมพันธสื่อผานชองทางออนไลน โดยดําเนินการตามแผนเพ่ือการ Boost post และ การจัดทํา 
Bubble Ads. สําหรับทุกชองทางออนไลน 

8. การพัฒนาศูนยการเรียนรู และจัดทําเปนระบบ KM online สําหรับภาคีเครือขายและประชาชนท่ัวไป 
8.1 ประชุมเพ่ือพัฒนา Concept Note สําหรับการสรางศูนยการเรียนรูในระบบออนไลน หรือ  ORYOR 

E-School โดยไดดําเนินการตอไป 
(1) กําหนดรูปแบบแนวทาง และขอบขายการดําเนินงาน (ประชาพิจารณ) 
(3) ขออนุมัต ิICT เพ่ือจัดหาผูรับจางที่เหมาะสม 
(2) ประชุมเพ่ือคัดเลือกผูรับจาง ในวันที่ 24 มีนาคม 2564 

 
ปญหาอุปสรรค :  1. มีการดําเนินการลาชากวาแผน เนื่องจากการดําเนินเปนการสรางและพัฒนาระบบใหม  

ไมสามารถดําเนินการไดดวยเจาหนาที่ของกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค ดังนั้นจึงมี 
ความจําเปนตองใชวิธีการจัดซื้อจัดจาง เพ่ือหาผูที่เหมาะสมและมีความสามรถมารวม
ดําเนินงาน ตามกรอบแนวคิดที่กําหนดไว อีกทั้งตองดําเนินการควบคูไปกับการของอนุมัติ
จากคณะกรรมการ IT กอน จึงตองใชเวลานานกวาแผนที่กําหนดไว ซึ่งขณะนี้ ไดกําหนด
ขอบขายการดําเนินงานรวมกับศูนยพัฒนาระบบสารสนเทศ และฝายพัสดุ รวมท้ัง
ดําเนินการผูกพันธเสร็จสิ้นเรียบรอย เรียบรอยแลว  

2. มีการเบิกจายนอยกวาแผน เนื่องจากอยูระหวางการประชุมคณะกรรมการ ICT  
และจะเริ่มเบิกจายหลังไดสงมอบงานระบบตางๆ ในชวงตั้งแตเดือนพฤษภาคม 2564 
เปนตนไป 

ขอเสนอแนะ : เรงรัดใหมีการประชุมคณะกรรมการ ICT และเบิกจายตามระเบียบพัสดุ 



รายละเอียดผลการดําเนินงานโครงการ Flagship Project  
ปงบประมาณ พ.ศ. 2564 

……………………………………………………. 
FS-6 : โครงการปรับเปลี่ยน อย. สูองคกรดิจิทัล (Digital Transformation) 
หนวยงานหลัก : กองยุทธศาสตรและแผนงาน 
วัตถุประสงค : 1. เพ่ือพัฒนาระบบสารสนเทศที่สนับสนุนงาน คบส. ทั่วประเทศ  

2. เพ่ือจัดทํา FDA Enterprise Architecture (EA) ของสํานักงาน 
3. เ พ่ือสรางความเขาใจและทราบแนวทางการจัดทําธรรมาภิบาลขอมูลของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาและจัดทําชุดขอมูลสําคัญในแตละดาน 
4. เพื่อพัฒนาบุคลากรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อเตรียมความพรอมในการปรับ

องคกรเปนดิจิทัล 
Small Success  เปาหมาย ผล (ต.ค. 63 - มี.ค. 64) 

3 เดือน -  
6 เดือน 1. อบรม Digital Skill ใหกับเจาหนาที่สวนกลางและสวนภูมิภาค 

2. มีระบบ Health Product Profile Center 
3. มีระบบ Smart Counter Service สําหรับสวนกลาง  

1. มีการอบรบ Digital Skill  
2. มีระบบ Health Product Profile 

Center  
3. มีระบบ Smart Counter Service 

สําหรับสวนกลาง 
9 เดือน 1. มีระบบ Smart Counter Service สําหรับสวนภูมิภาค 

2. มีระบบ Consultation e-Service สําหรับสวนกลาง 
1. อยูระหวางดําเนินการประชุม 

เพ่ือใชงาน เม.ย. 2564 
2. อยูระหวางดําเนินการประชุม 

เพ่ือใชงาน เม.ย. 2564 
12 เดือน 1. e-Submission ทุกกระบวนงาน 

2. มีการบูรณาการขอมูล 
3. มีระบบ Consultation e-Service สําหรับสวนภูมิภาค 
4. มีระบบสําหรับรายงานตัวช้ีววัดในสวนภูมิภาค 
5. มี EA ของสํานักงานฯ 

 

ดัชนีวัดความสําเร็จ (KPI) 
 สํานักงานฯ มีระบบสารสนเทศท่ีรองรับการปฏิบัติงาน จํานวน 5 ระบบ 
 สํานักงานมีรายงาน FDA Enterprise Architecture สําหรับเปนตนแบบ 

ในการพัฒนาระบบสารสนเทศ จํานวน 1 ฉบับ 
 สํานักงานฯ มีชุดขอมูลสําคัญเพ่ือเตรียมเผยแพรออกสูสาธารณะ (Open 

Data) ตามที่กําหนดในพระราชบัญญัติการบริหารงานและการใหบริการ
ภาครัฐผานระบบดิจิทัล พ.ศ.2562 จํานวน 1 ครั้ง 

 รอยละ 80 ของผูผานการอบรมเทคโนโลยีและดิจิทัลสําหรับบุคลากร  
มีความรูเพ่ิมขึ้น 

ผลสําเร็จ 
 อยูระหวางดําเนินการ 

 อยูระหวางดําเนินการ 

 

 อยูระหวางดําเนินการ 

 
 
 

 รอยละ 86.27 ของผูผาน
การอบรมเทคโนโลยีและ
ดิจิทัล มีความรูเพ่ิมขึ้น 

งบประมาณที่อนุมัติ : 14,171,400.00 บาท 

งบประมาณที่ใชไป : 211,690.00 บาท (รอยละ 1.49) 
 



รายละเอียด :  
1. การพัฒนาระบบสารสนเทศเพ่ือรองรับการปฏิบัติงาน ดําเนินการแลวรอยละ 70 โดยมีรายละเอียดดังนี ้

1.1 พัฒนาและเปดใชระบบ Smart Counter หนวยงานใน อย. และอยูระหวางทดสอบระบบ Consultation 
e-Service โดยจะประชุมกับ สจจ. พรอมใชงานเดือนมิถุนายน 2564  

1.2 พัฒนาระบบตัวชี้วัดและขอมูลพ้ืนฐาน คสบ.ภูมิภาค และอยูระหวางพัฒนา Function GIS และ 
Dashboard โดยจะประชุมกับ สจจ. พรอมใชงานเดือนมิถุนายน 2564 

1.3 จัดทํารางขอบขายการดําเนินงานฐานขอมูลรานยาและเภสัชกร 
1.4 พัฒนาระบบ Health Product Profile Center (FDA Big Data) พรอมประชุมกับ สจจ. และใชงาน 

เดือนพฤษภาคม 2564 
2. การจัดทําสถาปตยกรรมเทคโนโลยีสารสนเทศองคกร เพ่ือบูรณาการและเชื่อมโยงการบริการระบบ IT 

รวมถึงระบบงานหลักของ อย.  
3. การพัฒนาทักษะทางเทคโนโลยีและดิจิทัลสําหรับบุคลากร ทั้งสวนกลางและสวนภูมิภาค โดยมีผูเขารับ 

การอบรมมคีวามรูเพิ่มข้ึน คิดเปนรอยละ 86.27 จากการอบรมโครงการดังนี ้
3.1 การอบรมโครงการพัฒนาทักษะทางเทคโนโลยีและดิจิทัลสําหรับบุคลากร (ผาน Web Conference) 

จํานวน 2 รุน เมื่อวันที่ 26-28 มกราคม 2564 และวันที่ 2-4 กุมภาพันธ 2564 
3.2 การอบรมเชิงปฏิบัติการโครงการประเมินทะเบียนยาทางอิเล็กทรอนิกส จํานวน 2 รุน เม่ือวันที่  

3 และ 10 กุมภาพันธ 2564 
4. การพัฒนาระบบสารสนเทศและสนับสนุนดาน IT แกหนวยงานตาง ๆ เชน ระบบ E-Submission ระบบ BI & 

Dynamic Dashboard ระบบ ศ.1 ออนไลน ระบบ CRM เปนตน 
5. อยูระหวางดําเนินการการจัดทําธรรมภิบาลขอมูล (FDA Data Governance) โดยรวบรวมชุดขอมูลและ 

จะเผยแพรผานระบบ CKAN ของสํานักงานสถิติแหงชาต ิ
 
ปญหาอุปสรรค : การเบิกจายไมเปนไปตามแผน เนื่องจากการอบรมโครงการพัฒนาทักษะทางเทคโนโลยีและ

ดิจิทัลสําหรับบุคลากร ตองปรับเปลี่ยนวิธีการพัฒนาเปนแบบ Web Conference  
ทําใหคาใชจายในการฝกอบรมลดลง 

ขอเสนอแนะ : - 



รายละเอียดผลการดําเนินงานโครงการ Flagship Project 
ปงบประมาณ พ.ศ. 2564 

……………………………………………………. 
FS-7 : โครงการสรางศักยภาพบุคลากรสูผูนําการเปลี่ยนแปลง  (HR Transformation) 
หนวยงานหลัก : กองยุทธศาสตรและแผนงาน 
วัตถุประสงค : 1. เพื่อพัฒนาศักยภาพผูประเมินภายในของหนวยงาน (Internal Reviewer) ใหมีทักษะความ

เชี่ยวชาญในกระบวนการประเมินเอกสารทางวิชาการ และลดการพ่ึงพาผูเชี่ยวชาญภายนอก
หรือ External Reviewer รวมถึงสรางองคความรูและจัดการความรูในการเปน Internal 
Reviewer อยางเปนระบบ 

2. เพื่อพัฒนาศักยภาพบุคลากรดานงานกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพหลังออกสูตลาดโดยเฉพาะ
หนางาน Surveillance และตรวจจับทั่วประเทศใหมีความเชี่ยวชาญ และเปนมืออาชีพ 
ในการปฏิบัติงาน  

3. เพ่ือพัฒนาองคความรูและความสัมพันธของเครือขายการเฝาระวังดานผลิตภัณฑสุขภาพ 
ใหครอบคลุมทุกระดับทั่วประเทศ 

Small Success  เปาหมาย ผล (ต.ค. 63 - มี.ค. 64) 
3 เดือน 1. มีนโยบาย HR transformation 

2. ทําเนียบรายช่ือบุคลากร Pre/Post marketing 
3. วิเคราะห จัดระดับผูปฏิบัติงานดาน Pro/Post 
4. จัดทําแผนและรูปแบบการพัฒนาบุคลากร 
5. จัดทําโครงการพัฒนาบุคลากร 

1. มีนโยบาย HR transformation 
(ลงวันท่ี 8 มี.ค. 2564) 

2. สํารวจทําเนียบรายช่ือ พรอมจัด
ระดับ (Basic/Int./Adv.) ของ Internal 
Reviewer และ Post surveillance 

3. มีรางแผนพัฒนาบุคลากร 
4. โครงการพัฒนา 3 โครงการ (Pre 1 

โครงการ และ Post 2 โครงการ) 
6 เดือน 1. ดําเนินการตามแผนและรูปแบบการพัฒนา 

2. จัดทําหลักสูตรการพัฒนาบุคลากร ตามระดับ (Basic/Int./Adv.) 
3. จัดทําเกณฑคุณสมบตัผิูประเมินภายใน Post ตามระดับและวิธีการ

ประเมินผล 
4. หา Star (บุคลากรตนแบบ) 

1. อยูระหวางดําเนินการ 
2. มีหลักสูตรการพัฒนาบุคลากร

มาตรฐาน 
3. เกณฑการประเมินเขาระดับตาง ๆ 

ของ บุ คลากร ในงาน  Internal 
Reviewer และ Post surveillance 

4. มีรายช่ือ STARs ของกองตาง ๆ  
9 เดือน 1. อบรม พัฒนา หลักสูตรการพัฒนาบุคลากร ระดับตางๆ  (Basic/Int./Adv.) 

2. ทําเนียบรายช่ือ Internal Reviewer/ Post 
3. สรรหา คัดเลือก บุคลากรเขาสูระบบ 
4. สรางแรงจูงใจ ยกยองชมเชย  

 

12 เดือน 1.  ติดตาม ประเมินผลหลักสูตรและศักยภาพบุคลากร 
2. จํานวนบุคลากรดาน Internal Reviewer ที่มีการปรับเลื่อนระดับ 

สูงข้ึน เพ่ิมขึ้น 
3.  ศักยภาพบุคลากรในงาน คบส. และเครือขายเพ่ิมขึ้น 

 

ดัชนีวัดความสําเร็จ (KPI) 
 รอยละความสําเร็จของการพัฒนาบุคลากรกลุมเปาหมายตามแผนพัฒนา

บุคลากรรายกอง (รอยละ 70) 

ผลสําเร็จ 
 อยูระหวางดําเนินการ 

 



งบประมาณที่อนุมัติ : 3,969,000.00 บาท 

งบประมาณที่ใชไป : 115,840 บาท  (รอยละ 2.92)  
 
รายละเอียด :  
1.  มีการประกาศนโยบาย HR transformation (ลงวนัที่ 8 มีนาคม 2564) 
2. วิเคราะหและจัดทําเกณฑมาตรฐานคําอธิบาย Internal Reviewer และ Post surveillance ท่ีเปนกลาง

เพ่ือการจัดระดับผูปฏิบัติงาน 
 1.1 ประชุมเพ่ือหารือเก่ียวกับการวิเคราะหและจัดทําเกณฑมาตรฐานฯ 

 (1) หารือรวมกับคุณทํางาน (Core Team) จัดทําประเด็นสอบถาม online ผาน google form เม่ือ
วันที่ 16 ตุลาคม 2563 

 (2) สัมภาษณกลุมเปาหมายนอก อย. (สสจ. ทั่วประเทศ) เมื่อวันที่ 21 ตุลาคม 2563 
 (3) หารือรวมกับกลุม Pre Marketing เมื่อวันที่ 3 พฤศจิกายน 2563 
 (4) หารือรวมกับกลุม Post Marketing เมื่อวันที่ 4 พฤศจิกายน 2563 

1.2 ประชุมเชิงปฏิบัติการจัดทําแผนการพัฒนาบุคลากรกลุมเปาหมาย ดังนี้  
(1) คณะทํางานโครงการสรางศักยภาพบุคลากรสูผูนําการเปลี่ยนแปลง  (HR Transformation)  

เมื่อวันที่ 5 มกราคม 2564  
(2) กลุมงานกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพกอนออกสูตลาด (Pre-Marketing) ของกองผลิตภัณฑ  

เมื่อวันที่ 7 มกราคม 2564  
(3) กลุมกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพหลังออกสูตลาด (Post-Marketing) เมื่อวันที่ 8 มกราคม 2564 
(4) การจัดทําเกณฑแบงระดับ 3 ระดับ (2 กลุม) เม่ือวันที่ 22 กุมภาพันธ 2564 
(5) จัดทําหลักสูตรพัฒนา Internal Reviewer เมื่อวันที่ 3 มีนาคม 2564 
(6) จัดทําหลักสูตรพัฒนา Post surveillance เม่ือวันที่ 11 มีนาคม 2564 

3. รวบรวมรายชื่อบุคคลตนแบบในงานนั้น ๆ จํานวน 9 หนวยงาน รวม 35 คน จําแนกเปน Star (Internal 
Reviewer) จํานวน 16 คน และ Star (Post surveillance) จํานวน 19 คน 

4. อยูระหวางการการดําเนินการ  
4.1 ขออนุมัติหลักสูตรการพัฒนาบุคลากรมาตรฐาน และเกณฑการประเมินเขาระดับตาง ๆ ของบุคลากร 

ในงาน Internal Reviewer และ Post surveillance   
4.2 ประชุมเพ่ือดําเนินการตามแผนและรูปแบบการพัฒนา 
4.3 ปรับกิจกรรมภายในโครงการ เพ่ือใหไดซึ่งผลลัพธและสอดคลองวัตถุประสงคของโครงการ 

 
ปญหาอุปสรรค :  เนื่องจากมีความหลากหลายของผลิตภัณฑสุขภาพ บุคลากรดาน Internal Reviewer และ 

Post-Surveillance บางหนวยงานไมใหความรวมมือในการดําเนินการ 
ขอเสนอแนะ : - 
 


