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ขอขอบคุณ 

หัวหน้ากลุ่มนโยบายและแผน 

หัวหน้ากลุ่มติดตามและประเมินผล 

หัวหน้าศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

หัวหน้ากลุ่มการจัดการความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

หัวหน้าศูนย์ความร่วมมือระหว่างประเทศ 

หัวหน้าศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี 

หัวหน้าฝ่ายบริหารทั่วไป 
หัวหน้ากลุ่มวิจัยและวิทยบริการ 
หัวหน้าศูนย์ข้อมูลและสารสนเทศ 



ก       ผลการด าเนินงาน 2563 
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 2563 กองยุทธศาสตร์และแผนงาน” จัดท าขึ้นเพ่ือรวบรวมผลงานส าคัญที่
สนับสนุนให้เกิดการขับเคลื่อนและพัฒนางานด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพขององค์กร โดยมี
เนื้อหาแบ่งเป็น 3 ส่วน คือ ส่วนที่ 1 ข้อมูลภาพรวม ส่วนที่ 2 ผลการด าเนินงาน และส่วนที่ 3 ผลการด าเนินงาน
ส าคัญ  

ขอขอบคุณผู้บริหาร นักวิชาการ เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรมการอาหารและยาทุกท่าน รวมถึง
ภาคีเครือข่ายทุกภาคส่วน ที่ให้การสนับสนุนการด าเนินงานของกองยุทธศาสตร์และแผนงานด้วยดีมาโดยตลอด 
หวังเป็นอย่างยิ่งว่า “ผลการด าเนินงาน 2563 กองยุทธศาสตร์และแผนงาน” ฉบับนี้ จะเป็นประโยชน์ต่อการพัฒนา
และขับเคลื่อนการด าเนินงานร่วมกัน เพ่ือการพัฒนางานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้ยั่งยืนและ
เป็นรูปธรรมต่อไป 
 
 

กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 
พฤศจิกายน 2563 

 



สารบัญ 

 

 

 

ก ค าน า     

      

    ส่วนที ่  

    12  ผลการด าเนินงานส าคัญ

ส่วนที ่    13 กลุ่มนโยบายและแผน 

1 ข้อมูลภาพรวม   17 กลุ่มติดตามและประเมินผล 

2 ความเป็นมา   28 ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ ์

3 วิสัยทัศน์ พันธกิจ    สุขภาพ 

4 งานตามภารกิจ   37 กลุ่มการจัดการความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

8 โครงสร้างอัตราก าลัง   49 ศูนย์ความร่วมมือระหว่างประเทศ 

    58 ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี 

    62 ฝ่ายบริหารทั่วไป 

    65 กลุ่มวิจัยและวิทยบรกิาร 

ส่วนที ่    70 ศูนย์ข้อมูลและสารสนเทศ 

9 ผลการด าเนินงาน     

10 งบประมาณที่ได้รับ     

11 ผลการเบิกจ่ายประจ าป ี     
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ส่วนที่    

 ข้อมูลภาพรวม    ความเป็นมา 

  วิสัยทัศน์ พันธกิจ 

  งานตามภารกิจ 

  โครงสร้างอัตราก าลัง 

  
  

 
 
 
 
 

1 



2       
 

ผลการด าเนินงาน 2563 
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 

ความเป็นมา 
 
 

กองแผนงานและวิชาการ เดิมมีชื่อว่า “กองวิชาการ” เป็นหน่วยงานระดับกองในสังกัดส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ได้รับการเปลี่ยนชื่อเป็น “กองแผนงานและวิชาการ” จากการปฏิรูประบบ
ราชการครั้งใหญ่ ในปี 2545 โดยมีพระราชก าหนดการแบ่งส่วนราชการส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหม่ 
และในวันที่ 3 ธันวาคม 2552 มีกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข พ.ศ. 2552 ให้กองแผนงานและวิชาการมีหน้าที่และอ านาจในการจัดท าแผนงาน งบประมาณ 
แผนปฏิบัติการ การติดตามและประเมินผล การปฏิบัติราชการ การส่งเสริมและสนับสนุนการพัฒนางานวิชาการ
ของกรม และงานห้องสมุด ต่อมาเม่ือวันที่ 29 มกราคม 2563 ราชกิจจานุเบกษาประกาศกฎกระทรวงแบ่งส่วน
ราชการส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2563  เปลี่ยนชื่อกองแผนงานและ
วิชาการ เป็น “กองยุทธศาสตร์และแผนงาน” มีหน้าที่และอ านาจในการพัฒนานโยบายด้านการคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ การจัดท าแผนการด าเนินงานต่าง ๆ และก ากับ ติดตาม ประเมินผล การพัฒนาทรัพยากร
บุคคลและงานวิจัย การพัฒนาระบบบริหารจัดการความรู้ รวมถึงเป็นศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพระดับชาติ ศูนย์วิทยบริการ และศูนย์ข้อมูลข่าวสารของราชการ  

  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

วิจัยและพัฒนานโยบายด้านการคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภณัฑ์สุขภาพ 

จัดท าและประสานแผนยุทธศาสตร์ 
แผนปฏิบตัิราชการ แผนงบประมาณ และ
แผนปฏิบตัิการ รวมทั้งเร่งรดั ก ากบั ตดิตาม 
และประเมินผลการด าเนินงานของ อย. 

ส่งเสริมและพัฒนาทรัพยากรบุคคลและ
งานวิจัยดา้นการคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

พัฒนาระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยและ
ระบบบริหารจดัการความเสี่ยงดา้นผลิตภัณฑ์
สุขภาพ ตลอดจนเป็นศูนย์การเฝ้าระวงัความ
ปลอดภยัด้านผลิตภัณฑ์สขุภาพระดับชาติ 

พัฒนาระบบข้อมูลข่าวสาร คลังข้อมูลความรู้
ด้านอิเล็กทรอนิกส์ และเป็นศูนย์ข้อมลูของ
ส านักงานฯ เพื่อพัฒนาการคุ้มครองผู้บริโภค 
และบริการประชาขนและผู้เกี่ยวข้อง 

จัดและพัฒนาระบบบริหารจดัการความรู้
ของหน่วยงานใหม้ีประสิทธิภาพ และ
น าไปสู่องค์กรแห่งการเรียนรู ้

เป็นศูนย์วิทยบริการงานคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภณัฑ์สุขภาพและศูนยบ์ริการ
ข้อมูลข่าวสารตามกฎหมายว่าด้วยข้อมูล
ข่าวสารของราชการ 

ปฏิบตัิงานร่วมกับหรือสนับสนุนการ
ปฏิบตัิงานของหน่วยงานอ่ืนที่เกี่ยวข้อง
หรือที่ได้รับมอบหมาย 
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วิสัยทัศน์ พันธกิจ 
 

 
 

        
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

วิสัยทัศน ์

“เป็นศูนย์กลาง 

ด้านแผน 

และองค์ความรู ้

ของ อย.” 

1.  
จัดท าและประสานแผนงาน 

แผนปฏิบัติการของ อย. ให้เกิด
ผลสัมฤทธิ์ เป็นไปตามเป้าหมาย 

แนวทาง และแผนปฏิบัติราชการของ
กระทรวง รวมท้ังเร่งรัดติดตามและ

ประเมินผลการปฏิบัติงาน 
ของหน่วยงานในสังกัด อย. 

2.  
จัดระบบการส ารวจ  

การจัดเก็บ และการใช้
ประโยชน์ข้อมูลของ
หน่วยงานในสังกัด  
และเป็นศูนยข์้อมลู 

ของ อย. 

3.  
ติดตามและประสานงานกับ 

องค์กรหรือหน่วยงานต่างประเทศ
ด้านความช่วยเหลือและ 

ความร่วมมือทางด้านการแพทย์ 
รวมท้ังจัดประชุมและเจรจา 

ตามที่ได้รับมอบหมาย 
4.  

พัฒนาระบบติดตามอุบัติการณ์
และผลที่ไม่พึงประสงค์ 

จากการใช้ผลิตภัณฑส์ุขภาพ 

5.  
พัฒนาระบบความปลอดภัย
ด้านสารเคมีของประเทศ 

และเป็นแกนกลาง 
ร่วมด าเนินการกับองค์กร

ระหว่างประเทศ 

6.  
เป็นศูนย์วิทยบริการ 
งานคุ้มครองผู้บริโภค 
ด้านผลิตภัณฑ์สขุภาพ  

และศูนย์บริการข้อมูลข่าวสาร
ตามกฎหมายว่าด้วย 

ข้อมูลข่าวสารของราชการ 
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ผลการด าเนินงาน 2563 
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 

งานตามภารกิจ 
 
 

กองยุทธศาสตร์และแผนงาน แบ่งงานตามภารกิจ ดังนี้ 

1. กลุ่มนโยบายและแผน มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 
1.1 จัดท าข้อเสนอเชิงนโยบาย ทิศทางการด าเนินงาน แนวทาง และเป้าหมายการด าเนินงานของ อย. 
1.2 จัดท าและพัฒนาแผนการด าเนินงานและโครงการของ อย. ห้าอดคล้องกับแผนระดับชาติและ

แผนระดับกระทรวง เช่น แผนปฏิบัติราชการระยะสั้นและระยะยาว แผนปฏิบัติการประจ าปี แผนการใช้จ่าย
รายได้ อย. แผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ เป็นต้น 

1.3 บริหารงบประมาณรายจ่ายประจ าปีของ อย. ตั้งแต่การจัดท าค าของบประมาณรายจ่ายประจ าปี 
การจัดสรรงบประมาณให้กับหน่วยงานภายใน รวมถึงเงินรายได้ของ อย. 

1.4 ประสานและจัดท าแผนการด าเนินงานต่าง ๆ ของ อย. ร่วมกับหน่วยงานอื่นที่เกี่ยวข้อง 
1.5 ปฏิบัติงานอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องตามท่ีได้รับมอบหมาย 

2. กลุ่มติดตามและประเมินผล มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 
2.1 ติดตาม ควบคุม ก ากับ การด าเนินงานขององค์กรให้สอดคลองกับแผนยุทธศาสตร์ นโยบาย แผนงาน 

งบประมาณ และโครงการต่าง ๆ ให้บรรลุตามภารกิจที่ก าหนดไว้และเกิดผลสัมฤทธิ์สูงสุด    
2.2 พัฒนาระบบการติดตามผลการด าเนินงานขององค์กรให้สอดคล้องและเชื่อมโยงกับกลไกการประเมิน

ของหน่วยงานระดับกระทรวงและระดับชาติ 
2.3 วิเคราะห์และประเมินผลการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ และจัดท าข้อเสนอ

ต่อผู้บริหารเพ่ือใช้ประกอบการตัดสินใจ   
2.4 จัดท ารายงานและเผยแพร่ข้อมูลสถิติผลการด าเนินงานขององค์กร 
2.5 พัฒนาระบบคุณภาพและระบบการบริหารความเสี่ยงขององค์กร 
2.6 ปฏิบัติงานอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องตามท่ีได้รับมอบหมาย 

3. ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 
3.1 ศึกษาวิจัย พัฒนา และส่งเสริมระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ผลิตภัณฑ์ สุขภาพ 

ให้มีความเข้มแข็งและยั่งยืน   
3.2 เป็นศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพระดับชาติ บริหารจัดการฐานข้อมูลรายงาน

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศไทย (Thai Vigibase) และด าเนินการร่วมกับ
เครือข่ายงานเฝ้าระวังความปลอดภัยทั้งภายในประเทศและต่างประเทศ   
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3.3 ตรวจจับและประเมินสัญญาณความเสี่ยง (Signal Detection and Assessment) จากการใช้
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประเมินประโยชน์/ความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภาพอ้างอิงตามหลักฐานทางวิชาการ พร้อมเสนอ
มาตรการจัดการความเสี่ยงที่พบต่อคณะกรรมการ/หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง  

3.4 สอบสวนทางระบาดวิทยา วิเคราะห์ ประเมิน เพ่ือบริหารจัดการความเสี่ยง/อันตรายจากการใช้
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ  

3.5 แลกเปลี่ยนขอมูลข่าวสารกับองค์กรด้านสาธารณสุขอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้องทั้งในและต่างประเทศ เพ่ือ
พัฒนาเครือข่ายการเฝ้าระวังความปลอดภัยที่มีประสิทธิภาพและประสิทธิผล   

3.6 สื่อสารข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้แก่บุคลากรทางการแพทย์ และผู้ที่
สนใจผ่านสื่อต่าง ๆ 

3.7 ปฏิบัติงานอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องตามท่ีได้รับมอบหมาย 

4. กลุ่มการจัดการความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 
4.1 เป็นฝ่ายเลขานุการงานการจัดการความรู้ของ อย. โดยปฏิบัติงานภายใต้การก ากับของ Chief 

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

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

4.3 ส่งเสริมและพัฒนาทรัพยากรมนุษย์ในงานการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ด้วยการ
ฝึกอบรม จัดท าแผนพัฒนาบุคลากรรายบุคคล (Individual Development Plans: IDPs) ตลอดจนด าเนินงาน
ประกันคุณภาพการอบรมโครงการพัฒนาบุคลากร และติดตามประเมินผลการพัฒนาบุคลากรหลังการฝึกอบรม
ตามหลักเกณฑ์การประเมินประสิทธิผลและความคุ้มค่าการฝึกอบรม 

4.4 จัดเวทีการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ของ อย. การประชุมวิชาการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ น าไปใช้ประโยชน์และต่อยอดองค์ความรู้มุ่งสู่องค์กรแห่งการเรียนรู้ 

4.5 พัฒนาระบบฐานข้อมูลการจัดการความรู้ของหน่วยงานและฐานข้อมูลพัฒนาบุคลากรในงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

4.6 เป็นสถาบันการศึกษาต่อเนื่องทางเภสัชศาสตร์งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ที่ผลิต 
ผลงานประชุม/อบรม/สัมมนา จัดท าบทความวิชาการและรับรองหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่องให้แก่สถาบันสมทบ
ตามเกณฑ์ที่สภาเภสัชกรรมก าหนด 

4.7 ปฏิบัติงานอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องตามท่ีได้รับมอบหมาย 
 
 
 



6       
 

ผลการด าเนินงาน 2563 
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 

5. ศูนย์ความร่วมมือระหว่างประเทศ มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 
5.1 จัดท ายุทธศาสตร์ต่างประเทศของ อย. ทั้งด้านความปลอดภัยของผู้บริโภคและด้านการค้า

ผลิตภัณฑ์สุขภาพในระดับพหุภาคีและทวิภาคี    
5.2 วิเคราะห์ประเด็นทางเลือก เป้าหมาย และจัดท าข้อเสนอของการเจรจาระหว่างประเทศด้าน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ    
5.3 ส่งเสริมและประสานความร่วมมือระหว่างประเทศ เพ่ือพัฒนาการคุ้มครองของผู้บริโภคด้าน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ    
5.4 ควบคุม ก ากับ ติดตาม การด าเนินงานของ อย. ให้สอดคล้องกับข้อตกลงระหว่างประเทศ ทั้งด้าน

ความปลอดภัยของผู้บริโภคและด้านการค้าผลิตภัณฑ์สุขภาพในระดับพหุภาคีและทวิภาคี 
5.5 ส่งเสริมศักยภาพบุคลากรเพ่ือปฏิบัติงานด้านต่างประเทศของ อย. ให้มีประสิทธิผล 
5.6 จัดท างานวิจัยเพ่ือส่งเสริมการด าเนินงานด้านต่างประเทศของ อย. ทั้งด้านความปลอดภัยของ

ผู้บริโภคและด้านการค้าผลิตภัณฑ์สุขภาพในระดับพหุภาคีและทวิภาคี 
5.7 ปฏิบัติงานอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องตามท่ีได้รับมอบหมาย 

6. ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 
6.1 พัฒนานโยบายและแผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติให้สอดคล้องกับนโยบาย และ

ยุทธศาสตร์การพัฒนาประเทศ และยุทธศาสตร์ระหว่างประเทศว่าด้วยการจัดการสารเคมี รวมทั้งการติดตาม
การประเมินผลในฐานะศูนย์ประสานงานระดับชาติ    

6.2 ส่งเสริม พัฒนาระบบ และการด าเนินงานเครือข่ายศูนย์พิษวิทยา และเครือข่ายสารสนเทศด้าน
สารเคมีในระดับประเทศ ระดับภูมิภาค และระดับนานาชาติ    

6.3 ร่วมด าเนินการสอบสวนและวิจัยทางระบาดวิทยากับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ในกรณีที่เกิดความเสี่ยง
อันตรายต่อสุขภาพและสิ่งแวดล้อม    

6.4 ศึกษาวิจัยและพัฒนา เพ่ือสนับสนุนการบริหารจัดการความเสี่ยงด้านสารเคมีและผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ส าหรับผู้บริโภค    

6.5 เผยแพร่ประชาสัมพันธ์ แลกเปลี่ยน และให้บริการข้อมูลความปลอดภัยการใช้สารเคมีแก่หน่วยงาน
ที่เก่ียวข้องและประชาชน    

6.6 ร่วมด าเนินงานกับองค์กรระหว่างประเทศ ในฐานะศูนย์ประสานงานแห่งชาติของ FORUM ระหว่าง
ประเทศ ว่าด้วยความปลอดภัยด้านสารเคมี ทั้งการประสานนโยบายและวิชาการ    

6.7 ปฏิบัติหน้าที่เป็นฝ่ายเลขานุการคณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนายุทธศาสตร์การจัดการ
สารเคมี ที่มีนายกรัฐมนตรีเป็นประธาน 

6.8 ปฏิบัติงานอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องตามท่ีได้รับมอบหมาย 
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7. ฝ่ายบริหารงานทั่วไป มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 
7.1 ด าเนินการและพัฒนางานสารบรรณหนังสือราชการของกอง 
7.2 ด าเนินการจัดหา ควบคุม ก ากับการใช้ การจัดซื้อ จัดจ้าง พัสดุ ครุภัณฑ์ 
7.3 ด าเนินการงานการเจ้าหน้าที่ในด้านประวัติ ข้อมูลการลา การศึกษา การดูงาน ข้อมูลด้านต าแหน่ง 
7.4 ด าเนินการด้านงานยานพาหนะ ดูแลอาคารสถานที่ของกอง 
7.5 งานอ านวยการและสนับสนุนกลุ่มภารกิจอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง 
7.6 ปฏิบัติงานอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องตามท่ีได้รับมอบหมาย 

8. กลุ่มวิจัยและวิทยบริการ มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 
8.1 จัดการงานวิจัย/R2R ของ อย. และเครือข่าย โดยจัดท าข้อเสนอขอทุนสนับสนุนจากแหล่งต่าง ๆ 

ติดตาม ประสานการด าเนินการ และด าเนินงานโครงการวิจัย/R2R และพัฒนานโยบายงานวิจัยด้านการคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

8.2 ส่งเสริม สนับสนุน พัฒนา และให้ค าปรึกษาเกี่ยวกับงานวิจัย/R2R 
8.3 จัดท าวารสารอาหารและยา เพ่ือเป็นสื่อกลางเผยแพร่ผลงานวิจัยและเป็นเวทีทางวิชาการให้กับ

นักวิชาการด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
8.4 เป็นศูนย์วิทยบริการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ และศูนย์ข้อมูลข่าวสารตามกฎหมาย

ว่าด้วยข้อมูลข่าวสารของราชการ 
8.5 ปฏิบัติงานอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องตามท่ีได้รับมอบหมาย 

9. ศูนย์ข้อมูลและสารสนเทศ มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 
9.1 ศึกษา วิเคราะห์ และจัดท าข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย ยุทธศาสตร์และแผนงานการพัฒนาเทคโนโลยี

ดิจิทัลของ อย. 
9.2 ก าหนดมาตรฐานและพัฒนาระบบบริหารจัดการทรัพยากรด้านเทคโนโลยีดิจิทัลของ อย. 
9.3 จัดท าแผนจัดหาและกระจายฮาร์ดแวร์ ซอฟท์แวร์ และติดตามประเมินผลการใช้ การน าเทคโนโลยี

ดิจิทัลที่ใช้งานในการบริหารและปฏิบัติตามภารกิจของ อย. 
9.4 บริหารจัดการระบบฐานข้อมูลและสารสนเทศการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มี

คุณภาพและมีเสถียรภาพ 
9.5 จัดหา บ ารุงรักษา ระบบข้อมูลและสารสนเทศ รวมทั้งระบบคลังข้อมูล ฐานข้อมูลและคลังความรู้

สารสนเทศ ที่เกี่ยวกับภารกิจของ อย. 
9.6 พัฒนาระบบการให้บริการข้อมูลด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ข้อมูลข่าวสารของ อย. และข้อมูลวิชาการ 

ให้เข้าถึงได้ง่ายและสะดวกรวดเร็ว 
9.7 ด าเนินการและสนับสนุนการพัฒนาบุคลากรให้มีสมรรถนะด้านเทคโนโลยีดิจิทัล ให้ได้มาตรฐาน

และสอดคล้องกับสถานการณ์อย่างเป็นระบบและต่อเนื่อง 
9.8 ด าเนินการและสนับสนุนการด าเนินการตามมาตรการในการป้องกันการกระท าอันเป็นความผิด

เกี่ยวกับคอมพิวเตอร์ ตลอดจนกฎหมายต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับคอมพิวเตอร์ 
9.9 ปฏิบัติงานอื่น ๆ ที่เก่ียวข้องตามท่ีได้รับมอบหมาย 



8       
 

ผลการด าเนินงาน 2563 
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 

โครงสร้างอัตราก าลัง 
 

 
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน มีอัตราก าลังรวมทั้งสิ้น 102 ต าแหน่ง ประกอบด้วย ข้าราชการ   

57 ต าแหน่ง พนักงานราชการ 11 ต าแหน่ง ลูกจ้างประจ า 1 ต าแหน่ง และลูกจ้างเหมาบริการ 33 ต าแหน่ง 
ดังนี้  

 

กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 102 

 
 
 

กลุ่มนโยบายและแผน 10   11   13 
        

นักวิเคราะห์นโยบายและแผน 7  นักวิเคราะห์นโยบายและแผน 8  เภสัชกร 9 
พนักงานราชการ 2  ลูกจ้างเหมาบริการ 3  ลูกจ้างเหมาบริการ 4 
ลูกจ้างเหมาบริการ 1       

        
        

 7   8   6 
        

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

        

ฝ่ายบริหารทั่วไป 11  กลุ่มวิจัยและวิทยบริการ 8  ศูนย์ข้อมูลและสารสนเทศ 26 
        

เจ้าพนักงานธุรการ 5  เภสัชกร 3  เภสัชกร 1 
พนักงานราชการ 2  นักวิเคราะห์นโยบายและแผน 1  นักวิชาการคอมพิวเตอร์ 6 
ลูกจ้างประจ า 1  พนักงานราชการ 1  เจ้าพนักงานธุรการ 2 
ลูกจ้างเหมาบริการ 3  ลูกจ้างเหมาบริการ 3  พนักงานราชการ 4 
      ลูกจ้างเหมาบริการ 13 

      (ข้อมูล ณ วันที่ 30 ก.ย. 2563) 

กลุ่มติดตาม 
และประเมินผล 

ผู้อ านวยการกอง       1 

ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัย 
ด้านผลิตภัณฑ์สขุภาพ 

ศูนยพ์ัฒนานโยบาย ศูนย์ความร่วมมือ 
ระหว่างประเทศ 

กลุ่มการจัดการความรู้ 
ด้านผลิตภัณฑ์สขุภาพ แห่งชาติด้านสารเคมี 

รองผู้อ านวยการกอง   1 



9     
 

 

ผลการด าเนินงาน 2563 
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

   

ส่วนที่    

 ผลการด าเนินงาน    งบประมาณที่ได้รับ 

  ผลการเบิกจ่ายประจ าปี   
  

 
 
 
 
 

2 
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ผลการด าเนินงาน 2563 
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 

งบประมาณที่ได้รับ 
 
 

กองยุทธศาสตร์และแผนงาน ได้รับการจัดสรรงบประมาณ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 จ านวน 
62,225,371.54 บาท เพ่ิมขึ้นจากปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 จ านวน 42,980,626.84 บาท โดยเปรียบเทียบ
งบประมาณท่ีได้รับการจัดสรร ระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 – 2563 ดังนี้ 

ตารางเปรียบเทียบงบประมาณที่ได้รับของกองยุทธศาสตร์และแผนงาน  
ระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 – 2563 

ประเภทงบ ปี 2559 ปี 2560 ปี 2561 ปี 2562 ปี 2563 เพ่ิม/ลด 
งบด าเนินงาน 21,595,160.00  21,524,900.00  20,911,500.00  17,477,800.00  43,727,271.54  26,249,471.54*  
งบลงทุน     261,490.00   1,100,600.00    9,362,200.00      224,412.00  17,203,100.00  16,978,688.00*  
งบรายจ่ายอื่น  4,226,090.11    5,559,059.31    4,365,801.76    1,542,532.70    1,295,000.00  - 247,532.70  

รวม 26,082,740.11  28,184,559.31  34,639,501.76  19,244,744.70  62,225,371.54  42,980,626.84  
(ข้อมูล ณ วันท่ี 30 ก.ย. 2563) 

หมายเหตุ: * ปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีการรวมศูนย์ข้อมูลสารสนเทศเข้ากับกองยุทธศาสตร์และแผนงาน  
ท าให้งบประมาณเพ่ิมข้ึนถึงร้อยละ 223.34  

แผนภาพเปรียบเทียบงบประมาณที่ได้รับของกองยุทธศาสตร์และแผนงาน  
ระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 – 2563 

 
(ข้อมูล ณ วันท่ี 30 ก.ย. 2563) 

 

 21,595,160.00   21,524,900.00   20,911,500.00  
 17,477,800.00  

 43,727,271.54  

 261,490.00   1,100,600.00  

 9,362,200.00  

 224,412.00  

 17,203,100.00  

 4,226,090.11   5,559,059.31   4,365,801.76  
 1,542,532.70   1,295,000.00   -

 5,000,000.00
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 30,000,000.00
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 40,000,000.00

 45,000,000.00
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งบลงทุน 

งบรายจ่ายอื่น 
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ผลการด าเนินงาน 2563 
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 

ผลการเบิกจ่ายประจ าปี 
 

 ภาพรวมของกองยุทธศาสตร์และแผนงาน 
จากงบประมาณที่กองยุทธศาสตร์และแผนงานได้รับการจัดสรรในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 จ านวน 

62,225,371.54 บาท มีการเบิกจ่าย จ านวน 61,266,348.41 บาท คิดเป็นร้อยละ 98.46 ดังนี้  

ประเภทงบ 
ได้รับ  

(ล้านบาท) 
เบิกจ่าย  

(ล้านบาท) 
คงเหลือ  

(ล้านบาท) 
ร้อยละเบิกจ่าย 

งบด าเนินงาน   43,727,271.54  43,600,074.99  127,196.55          99.71  
งบลงทุน   17,203,100.00    16,885,350.00        317,750.00*          98.15  
งบรายจ่ายอ่ืน    1,295,000.00        780,923.42        514,076.58**           60.30  

รวม  62,225,371.54   61,266,348.41       959,023.13           98.46  
(ข้อมูล ณ วันที่ 30 ก.ย. 2563) 

หมายเหตุ:   * งบลงทุนคงเหลือคืนเข้ากองกลางของ อย. 
** งบรายจ่ายอื่นคงเหลือคืนเข้ากองกลาง อย. เนื่องจากสถานการณ์โรคโควิด-19 

 จ าแนกตามกลุ่มงาน (ประเภทงบด าเนินงาน) 
ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 กองยุทธศาสตร์และแผนงานได้รับการจัดสรรงบด าเนินงาน จ านวน 

43,727,271.54 บาท มีการเบิกจ่าย จ านวน 43,600,074.99 บาท คิดเป็นร้อยละ 99.71 โดยจ าแนกตามกลุ่มงาน 
ดังนี้ 

กลุ่มงาน 
ได้รับ  

(ล้านบาท) 
เบิกจ่าย  

(ล้านบาท) 
คงเหลือ  

(ล้านบาท) 
ร้อยละ
เบิกจ่าย 

กลุ่มนโยบายและแผน 517,527.28 517,527.28 0.00 100.00 
กลุ่มติดตามและประเมนิผล 1,892,324.80 1,892,324.80 0.00 100.00 
(ค่าเช่าบ้าน) 72,000.00 72,000.00     

ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 2,602,377.94 2,602,377.94 0.00 100.00 
กลุ่มการจัดการความรู้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 2,919,768.02 2,919,768.02 0.00 100.00 
ศูนย์ความร่วมมือระหว่างประเทศ 2,341,571.50 2,341,571.50 0.00 100.00 
ศูนย์พัฒนาโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี 2,351,588.91 2,351,588.91 0.00 100.00 
(ค่าเช่าบ้าน) 72,000.00 72,000.00     

ฝ่ายบริหารงานทั่วไป 1,956,189.85 1,949,774.93 6,414.92 99.67 
กลุ่มวิจัยและวิทยบริการ 2,726,355.20 2,724,235.20 2,120.00 99.92 
ศูนย์ข้อมลูและสารสนเทศ 26,275,568.04 26,156,906.41 118,661.63 99.55 

รวม 43,727,271.54 43,600,074.99 127,196.55 99.71 
(ข้อมูล ณ วันที่ 30 ก.ย. 2563)  
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ผลการด าเนินงาน 2563 
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

   

ส่วนที่    

 ผลการด าเนินงานส าคัญ   

 
  

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 

3 
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ผลการด าเนินงาน 2563 
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 

กลุ่มนโยบายและแผน 
 

กลุ่มนโยบายและแผน มีหน้าที่ความรับผิดชอบในการจัดท าข้อเสนอเชิงนโยบาย ทิศทางการด าเนินงาน 
แผนการด าเนินงานต่าง ๆ เพื่อใช้เป็นกรอบแนวทางการด าเนินงานให้บรรลุเปูาหมายขององค์กร รวมถึงบริหาร
จัดการงบประมาณรายจ่ายประจ าปี และเงินรายได้ของ อย. โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีรายละเอียด 
ผลการด าเนินงาน ดังนี้ 

1. งานด้านนโยบายและแผน 
1.1 ขับเคลื่อนยุทธศาสตร์การด าเนินงาน โดยพิจารณาตรวจสอบความสอดคล้องโครงการและการ

เชื่อมโยงต่อแผนแม่บทภายใต้ยุทธศาสตร์ชาติ พร้อมให้ข้อเสนอแนะโครงการเชิงยุทธศาสตร์ ประจ าปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2563 ของทุกกอง จ านวน 96 โครงการ และ 8 กิจกรรม รวมเป็นเงินทั้งสิ้น 171.9877 ล้านบาท ส่งผลให้
โครงการของ อย. มีความสอดคล้อง เชื่อมโยง และวัดผลสัมฤทธิ์ได้อย่างเป็นรูปธรรม 

1.2 ทบทวนและจัดท าแผนปฏิบัติราชการ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2564 ของ อย. โดยด าเนินการ
จัดท าแผนปฏิบัติราชการ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2564 ของกระทรวงสาธารณสุข (ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับ อย.) 
และแผนปฏิบัติราชการ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2564 ของ อย. ส่งผลให้ อย. มีทิศทางการด าเนินงาน และ
กรอบแนวทางในการจัดท าค าของบประมาณรายจ่ายประจ าปีให้มีความสอดคล้อง เชื่อมโยงกับยุทธศาสตร์ชาติ 
แผนแม่บทภายใต้ยุทธศาสตร์ชาติ แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ แผนปฏิรูปประเทศ  

1.3 จัดท าตัวชี้วัดภายใต้แผนยุทธศาสตร์ชาติ ระยะ 20 ปี (ด้านสาธารณสุข) ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับ อย. 
ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2564 โดยได้ด าเนินการสรุปตัวชี้วัดและ (ร่าง) KPI Template ตัวชี้วัดแผนยุทธศาสตร์ 
ระยะ 20 ปี (ด้านสาธารณสุข) ปี 2564 ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับ อย. จ านวน 2 ตัวชี้วัด ได้แก่ 1) ร้อยละ 80 ของ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุ่มเสี่ยงที่ได้รับการตรวจสอบได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่ก าหนด [(เสริมอาหาร และเครื่องส าอาง 
(แอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัยมือ)] และ 2) ร้อยละของโรงพยาบาลที่ใช้ยาอย่างสมเหตุผล (RDU) ส่งผลให้การ
ขับเคลื่อนยุทธศาสตร์ด้านส่งเสริมสุขภาพ ปูองกันโรค และคุ้มครองผู้บริโภคเป็นเลิศบรรลุเปูาหมายเพ่ือประชาชน
สุขภาพดี 

1.4 จัดท าแผนปฏิบัติการ แผนการด าเนินงานต่าง ๆ ประกอบด้วย 
 1) แผนปฏิบัติการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 

โดย อย. ได้รับจัดสรรงบประมาณ จ านวน 833,402,100 บาท ซึ่งได้มีจัดสรรรให้ทุกกอง เพ่ือจัดท าแผนปฏิบัติการฯ 
ให้สอดสอดคล้องกับยุทธศาสตร์ชาติ แผนแม่บทภายใต้ยุทธศาสตร์ชาติ แผนปฏิรูป ยุทธศาสตร์กระทรวงสาธารณสุข 
และยุทธศาสตร์ของ อย.  

 2) แผนรายรับ-แผนการใช้เงินรายได้จากการด าเนินงานเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการ
พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 โดยแผนฯ ได้รับอนุมัติจากเลขาธิการฯ
จ านวน 3 ครั้ง ได้แก่ แผนรายรับ จ านวน 250,141,550 บาท และแผนการใช้เงิน จ านวน 150,224,058 บาท 
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ผลการด าเนินงาน 2563 
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 

 3) ร่างแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2564  โดยเก็บตัวอย่าง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมทั้งสิ้น 27,633 ตัวอย่าง วงเงินงบประมาณ 72,726,000 บาท แบ่งค่าใช้จ่ายเป็น ค่าตรวจ
วิเคราะห์ 71,019,700 บาท ค่าซื้อตัวอย่าง 1,290,800 บาท และค่าชุดทดสอบเบื้องต้น 415,500 บาท 

4) แผนการจัดการผลกระทบทางลบต่อสังคมจากการด าเนินงานของ อย. ในปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2563 ได้วิเคราะห์ผลกระทบทางลบทั้งสิ้น 5 ประเด็น ได้แก่ (1) ผู้บริโภคมีโอกาสได้รับผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ที่ไม่ได้คุณภาพมาตรฐาน อันเกิดจากการเพ่ิมประสิทธิภาพการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนออกสู่ตลาด          
(Pre-Marketing control) (2) ประชาชนเกิดความไม่สะดวกในการเข้าถึงยาจ าเป็นบางรายการ และต้องใช้
ค่าใช้จ่ายสูงส าหรับการเข้าถึงยาจ าเป็นบางรายการ อันเกิดจากการด าเนินการควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ตามกฎหมาย (ด้านยา) ที่มีการก าหนดกระบวนการพิจารณาอนุญาตหลายขั้นตอน ใช้ระยะเวลานาน (3) ผู้ประกอบการ/
ผู้มาติดต่อ เกิดความไม่สะดวกในการด าเนินการยื่นขออนุญาตหรือพัฒนาผลิตภัณฑ์สุขภาพใหม่ ๆ อันเกิดจาก
การให้ค าแนะน าที่ไม่ชัดเจนของเจ้าหน้าที่ อย. (4) ผู้บริโภคมีโอกาสได้รับผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้คุณภาพมาตรฐาน/
เสียโอกาสในการรักษา/สิ้นเปลืองค่าใช้จ่ายจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ อันเกิดจากการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ
หลังออกสู่ตลาด (Post-Marketing control) ที่ยังไม่ครอบคลุมทั่วถึง และ (5) ผู้ปุวยมีโอกาสเกิดอาการไม่พึง
ประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์กัญชา อันเกิดจากการด าเนินการตามนโยบายกัญชาทางการแพทย์ ซึ่งได้จัดท าแผน 
(ประกอบด้วย 17 โครงการ/กิจกรรม และ 26 ตัวชี้วัด) และติดตามผลการด าเนินงานในรอบ 9 เดือน (ตุลาคม 
2562 – มิถุนายน 2563) พบว่า (1) มีผลการด าเนินงานบรรลุเปูาหมาย จ านวน 19 ตัวชี้วัด คิดเป็นร้อยละ 73 
ส าหรับปี 2564 ได้ประชุมและวิเคราะห์ผลกระทบทางลบทั้งสิ้น 3 ด้าน (4 ประเด็น) ได้แก่ (1) ด้านเศรษฐกิจ 
(1.1) ผู้ประกอบการเสียโอกาสทางการค้า อันเกิดจากการพิจารณาอนุญาตมีความล่าช้า (2) ด้านสุขภาพของ
ประชาชน (2.1) ผู้บริโภคได้รับข้อมูลการแจ้งเตือนภัยเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพล่าช้า ไม่ทันต่อสถานการณ์ (3) 
ด้านกฎหมาย/กฎระเบียบ (3.1) ผู้ประกอบการไม่สามารถปรับตัวได้ทันตามกฎหมายที่ปรับปรุงใหม่ (3.2) 
ผู้ประกอบการรายย่อย (SME) มีอุปสรรคในการขออนุญาตขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ เนื่องจากกฎระเบียบ/
แนวปฏิบัติบางอย่างไม่เอ้ือต่อการประกอบการ 

5) แผนบริหารความต่อเนื่อง (Business Continuity Plan: BCP) ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2564 
เนื่องจากสถานการณ์การแพร่ระบาดของเชื้อไวรัสโควิด-19 ท าให้ อย. ต้องทบทวนแผน BCP ให้รองรับสถานการณ์ 
เพ่ือให้องค์กรสามารถด าเนินการและให้บริการได้อย่างต่อเนื่อง โดยไม่ส่งผลกระทบต่อผู้รับบริการ โดยจัดท า
ข้อมูลสถานการณ์การแพร่ระบาดโรคโควิด-19 ทั้งในและต่างประเทศ ผลกระทบต่อภารกิจของ อย. จากการ
แพร่ระบาดโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 ก าหนดเปูาหมายของแผน รายการผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ต้องเฝูาระวัง
และเตรียมการจัดหาในภาวะฉุกเฉิน แนวทางและรายละเอียดการด าเนินการตามแผนทั้ง 3 ระยะ (ก่อนเกิดเหตุ 
ขณะเกิดเหตุ และหลังเกิดเหตุ) พร้อมก าหนดผู้รับผิดชอบ 

 6) ร่างแผนปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ปี 2563 ของ อย. เสนอ
ผู้บริหารแล้ว แต่เนื่องด้วยแผนปฏิรูปประเทศฯ มีการปรับปรุงใหม่ตั้งแต่เดือนมีนาคม 2563 จนถึงปัจจุบันยัง
ไม่แล้วเสร็จ ขณะนี้อยู่ระหว่างการรับฟังความคิดเห็นจากทุกภาคส่วน และเสนอคณะรัฐมนตรีเพ่ืออนุมัติภายใน
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เดือนธันวาคม 2563 โดย (ร่าง) แผนปฏิรูปประเทศด้านสาธารณสุข (ฉบับปรับปรุง) มีประเด็นที่เกี่ยวข้องกับ อย. 
2 ประเด็น ดังนี้ 1) ประเด็นที่ 1 การปฏิรูปการจัดการภาวะฉุกเฉินด้านสาธารณสุขฯ จะเกี่ยวข้องกับการสร้าง
ความม่ันคงด้านยาและเวชภัณฑ์ให้เพียงพอและประชาชนเข้าถึงได้ในยามปกติและภาวะฉุกเฉิน 2) ประเด็นที่ 2 
การปฏิรูปเพื่อเพ่ิมประสิทธิผลของการดูแลรักษาโรคไม่ติดต่อ โดยบูรณาการการสร้างเสริมสุขภาพความรอบรู้
ด้านสุขภาพฯ จะเกี่ยวข้องกับการให้ความรู้แก่ประชาชนเพ่ือปรับเปลี่ยนพฤติกรรมในการเลือกซื้อผลิตภัณฑ์
สุขภาพ รวมถึงการสร้างเครื่องมือต่างๆ เพื่อให้ประชาชนเลือกซ้ือหรือบริโภคผลิตภัณฑ์ฯที่เหมาะสมต่อสุขภาพ 
เช่น ฉลากโภชนาการ GDA Healthier Choice เป็นต้น 

1.5 จัดท าข้อเสนอโครงการส าคัญเพ่ือขับเคลื่อนการบรรลุเปูาหมายยุทธศาสตร์ชาติ ประจ าปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2565 โดยวิเคราะห์แผนแม่บทภายใต้ยุทธศาสตร์ชาติโดยการมองเปูาหมายร่วมกัน และวิเคราะห์ห่วงโซ่คุณค่า
ของเปูาหมายแผนแม่บทย่อย รวมทั้งจัดท าข้อเสนอโครงการส าคัญส่งให้ส านักงานสภาพัฒนาการเศรษฐกิจและ
สังคมแห่งชาติ เพ่ือพิจารณาและคัดเลือกโครงการส าคัญเพ่ือขับเคลื่อนการบรรลุเปูาหมายยุทธศาสตร์ชาติ 

2. งานด้านงบประมาณ 
2.1 จัดท าค าของบประมาณรายจ่ายประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2564 วงเงินจ านวน 1,882.71 ล้านบาท 

และผ่านคณะรัฐมนตรีเพ่ือเข้าสู่ขั้นคณะกรรมาธิการวิสามัญพิจารณาร่างพระราชบัญญัติงบประมาณรายจ่าย
ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2564 จ านวน 777.57 ล้านบาท 

2.2 จัดเตรียมประเด็น Hot Issue คู่มือส าหรับผู้บริหาร เอกสารประกอบการชี้แจงงบประมาณรายจ่าย
ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 และ 2564 ต่อคณะกรรมาธิการฯ คณะอนุกรรมาธิการฯ และเอกสารขาวคาดแดง 
และเข้าชี้แจงทั้งสิ้น 8 คณะ ซึ่งในปีงบประมาณ พ.ศ. 2564 อย. ถูกปรับลดงบประมาณทั้งสิ้น 15.70 ล้านบาท 
ท าให้ อย. ได้รับจัดสรรคงเหลือ 761.86 ล้านบาท  

2.3 จัดท าแผนการด าเนินงานและแผนการใช้จ่ายงบประมาณ (สงป.) ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 
และ 2564 เพ่ือเสนอให้ส านักงบประมาณ  

2.4 การจัดท าบัญชีงบกลางของส านักงานฯ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 ที่กันไว้ทั้งสิ้น จ านวน 
30,517,400บาท ซึ่งได้มีการจัดสรรให้กองที่มีความประสงค์ขอใช้ครบแล้ว 

3. จัดท าต้นทุนต่อหน่วยผลผลิต  
มีการด าเนินงาน 4 ส่วน ประกอบด้วย 1) จัดท าและเผยแพร่พจนานุกรมผลผลิตและกิจกรรม

ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 2) จัดท ากรอบความเชื่อมโยงผลผลิต กิจกรรม ของ อย. ประจ าปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2563 3) จัดท ารายงานสรุปผลการค านวณและเปรียบเทียบต้นทุนผลผลิต ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 
2561 - 2562 (ตามเกณฑ์กรมบัญชีกลาง) ประกอบด้วย รายงานผลการค านวณต้นทุนต่อหน่วยผลผลิต 
ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 รายงานผลการเปรียบเทียบต้นทุนต่อหน่วยผลผลิตระหว่างปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2561 และปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 รายงานสรุปผลการวิเคราะห์ต้นทุนต่อหน่วยผลผลิต ประจ าปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2562 และ 4) จัดท าแผนเพ่ิมประสิทธิภาพ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 รวมทั้งติดตามและรายงาน
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ผลการด าเนินงานตามแผนเพิ่มประสิทธิภาพ ส่งผลให้ อย. สามารถลดต้นทุนกิจกรรมและควบคุมค่าใช้จ่ายที่มี
การเบิกจ่ายสูงให้มีการควบคุมค่าใช้จ่ายให้ลดลงได้ 

4. งานอื่น ๆ 
4.1 จัดประชุมผู้บริหารระดับสูงของกรม (สภากาแฟ) ทุกวันจันทร์ จ านวนทั้งสิ้น 33 ครั้ง 
4.2 ประสานงานให้ความเห็นเพ่ือเสนอต่อคณะรัฐมนตรีและรัฐสภา (ปคร.) จ านวน 5 เรื่อง ได้แก่           

1) ร่างพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับที่ ...) พ.ศ.... และการสมัครเข้าเป็นภาคีความตกลงกรุงเฮกว่าด้วยการจดทะเบียน
การออกแบบผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมระหว่างประเทศ ภายใต้กรรมสารกรุงเจนีวา ค.ศ. 1999 2) แผนปฏิบัติการ
ด้านการพัฒนาอุตสาหกรรมแปรรูปอาหาร ระยะที่ 1 (พ.ศ. 2562-2570) 3) การพิจารณาก าหนดแนวทางส่งเสริม
การลงทุนและสนับสนุนผู้ประกอบการในการพัฒนาอุตสาหกรรมภายใต้แนวคิดเศรษฐกิจชีวภาพ เศรษฐกิจ
หมุนเวียน และเศรษฐกิจสีเขียว [Bio-Circular-Green (BCG) Economy] 4) การลงนามพิธีสารว่าด้วยข้อก าหนด
ในการกักกันโรคและตรวจสอบส าหรับการส่งออกและน าผลไม้ไทยผ่านประเทศที่สามเข้าสู่สาธารณรัฐประชาชนจีน 
ระหว่างกระทรวงเกษตรและสหกรณ์แห่งราชอาณาจักรไทยและส านักงานศุลกากรแห่งสาธารณรัฐประชาชนจีน 
และ 5) ร่างประกาศกระทรวงพาณิชย์ เรื่อง ก าหนดให้มันฝรั่ง หอมหัวใหญ่ และเมล็ดพันธุ์หอมหัวใหญ่เป็นสินค้า
ที่ต้องปฏิบัติตามมาตรการจัดระเบียบในการน าเข้ามาในราชอาณาจักรตามความตกลง TAFTA และTNZCEP 
รวม 2 ฉบับ 

4.3 จัดท าตัวชี้วัด เปูาหมาย แนวทางการด าเนินงาน และงบประมาณสนับสนุนส่วนภูมิภาค ประจ าปี
งบประมาณ พ.ศ. 2564 โดยสรุปมีการก าหนดประเด็นการขับเคลื่อนงาน คบส. จ านวน 2 ประเด็น ได้แก่ การพัฒนา
ระบบงาน Pre–marketing (Smart Service) และการพัฒนาระบบงาน Post–marketing (Surveillance) 
ก าหนดตัวชี้วัดเชิงระบบเพ่ือให้สอดคล้องกับการด าเนินงาน คบส. ในภาพรวมทั้งประเทศ เช่น ร้อยละกระบวนงาน
พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพที่รับค าขอและพิจารณาอนุญาตผ่านระบบ  Skynet ร้อยละของโฆษณา
ผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุ่มเสี่ยงที่ผิดกฎหมายลดลง ร้อยละของโรงพยาบาลที่ใช้ยาอย่างสมเหตุผล เป็นต้น ซึ่งจะท าให้
การขับเคลื่อนงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในระดับประเทศมีประสิทธิภาพ ส่งผลให้ประชาชน
ได้รับความปลอดภัยสูงสุด 

 ปัญหาอุปสรรค  
- 

 แนวทางพัฒนาในปี 2564 

- 
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กลุ่มติดตามและประเมินผล 
 

กลุ่มติดตามและประเมินผล มีหน้าที่ความรับผิดชอบในการก ากับติดตามผลการด าเนินงานของ อย. 
และพัฒนาระบบการติดตามให้สอดคล้องและเชื่อมโยงกับกลไกการประเมินของหน่วยงานระดับกระทรวงและ
ระดับชาติ วิเคราะห์และประเมินผลการด าเนินงานเพ่ือจัดท าข้อเสนอต่อผู้บริหารส าหรับประกอบการตัดสินใจ 
รวมถึงการพัฒนาระบบคุณภาพ การบริหารความเสี่ยงและควบคุมภายในของ อย. โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 
มีรายละเอียดผลการด าเนินงาน ดังนี้ 

1. งานด้านการก ากับติดตามและประเมินผลการด าเนินงานของ อย. 
อย. ก าหนดแผนการด าเนินงานปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 ให้สอดคล้องกับยุทธศาสตร์กระทรวงสาธารณสุข 

ยุทธศาสตร์ชาติ 20 ปี (พ.ศ. 2561 - 2580) แผนแม่บทภายใต้ยุทธศาสตร์ชาติ (พ.ศ. 2561 - 2565) และนโยบาย
รัฐบาล ซึ่งการน านโยบายและยุทธศาสตร์ไปสู่การปฏิบัติของหน่วยงานให้บรรลุเปูาหมายจ าเป็นต้องมีกระบวนการ
ติดตามและประเมินผลที่สามารถแสดงผลส าเร็จตามเปูาหมายได้ กลุ่มติดตามและประเมินผล เป็นหน่วยงานหลัก
ในการก ากับติดตามและประเมินผลภาพรวมระดับกรม โดยในปี 2563 มีการด าเนินงาน ดังนี้ 

1.1 จัดท าแผนก ากับติดตามของ อย. เพ่ือให้ผู้บริหารและผู้ปฏิบัติงานใช้เป็นคู่มือในการก ากับ ติดตาม
ผลการด าเนินงานให้เป็นไปตามเปูาหมาย โดยรวบรวมโครงการและตัวชี้วัดส าคัญของ อย. จาก 5 แหล่งข้อมูล 
ได้แก่ นโยบาย แผนปฏิบัติราชการ แผนปฏิบัติการ เอกสารงบประมาณรายจ่ายประจ าปี (สงป.) และค ารับรอง
การปฏิบัติงาน (PA) พร้อมทั้งก าหนดแบบรายงาน ช่องทาง และระยะเวลาการรายงานผล 

1.2 น าเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้ในการบริหารจัดการข้อมูลด้านการติดตามและประเมินผล โดย
พัฒนาต่อยอดจากปีที่ผ่านมา เช่น ระบบ E-monitor, ระบบ DOC, Google sheet เพ่ือให้การรายงานผลมี
ความรวดเร็วและมีข้อมูลสะท้อนผลส าเร็จของ อย. ในมิติต่าง ๆ เพ่ือให้ผู้บริหารใช้ประโยชน์ในการตัดสินใจได้
ทันต่อเหตุการณ ์

1.3 ก ากับติดตามผลการด าเนินงานของ อย. โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 ได้ก ากับติดตามผลงาน
ตามกรอบงบประมาณ 2 กลุ่ม ดังนี้ 

1.3.1 กลุ่มใช้งบประมาณแผ่นดิน ประกอบด้วย 
(1) ผลการด าเนินงานตามตัวชี้วัดในเอกสารงบประมาณรายจ่ายประจ าปี พ.ศ. 2563 (สงป.) 

ทั้ง 6 ผลผลิต รวม 28 ตัวชี้วัด สามารถด าเนินการบรรลุทุกตัวชี้วัด รายละเอียดดังตารางสรุปผลการด าเนินงาน
ตามเปูาหมายบริการ/ผลผลิต/กิจกรรมในเอกสารงบประมาณรายจ่าย ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 

(2) ผลการด าเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ชาติ 20 ปี (ด้านสาธารณสุข) ปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2563 จ านวน 2 ตัวชี้วัด สามารถด าเนินการบรรลุตัวชี้วัดได้จ านวนทั้งสิ้น 2 ตัวชี้วัด ได้แก่ 1. ผลิตภัณฑ์
สุขภาพกลุ่มเสี่ยงที่ได้รับการตรวจสอบได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่ก าหนดร้อยละ 86.37 (เปูาหมายร้อยละ 80) และ 
2. โรงพยาบาลที่ใช้ยาอย่างสมเหตุผล (RDU) ขั้นที่ 2 ร้อยละ 56.54 (506 แห่ง) ขั้นที่ 3 ร้อยละ 27.71 (248 แห่ง) 
จากโรงพยาบาลทั้งหมด 895 แห่ง 
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ผลการด าเนินงาน 2563 
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 

ตารางสรุปผลการด าเนินงานตามเปูาหมายบริการ/ผลผลิต/กิจกรรมในเอกสารงบประมาณรายจ่าย ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 
(ตุลาคม 2562 - กันยายน 2563) 

แผนงาน/เป้าหมายบริการ/ผลผลิต/กิจกรรม ตัวช้ีวัด หน่วยงาน 
ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 

เป้าหมาย ผลงานสะสม ร้อยละ 

แผนงานท่ี 1 บูรณาการป้องกันปราบปราม และบ าบัดรักษาผู้ติดยาเสพติด  
เปูาหมายบริการ : ตัวยา เคมีภัณฑ์ และสารต้ังต้นที่เป็นวัตถุเสพ
ติดได้รับการควบคุมให้มีการใช้ตามวัตถุประสงค์ และเป็นไปตาม
กฎหมาย 

ร้อยละของสถานประกอบการที่พบการกระท าผิดได้รับการจัดการ 
 

กอง ต. 100 100.00 100.00 

โครงการ : โครงการควบคุมตัวยา เคมีภัณฑ์ และสารต้ังต้นที่เป็น
วัตถุเสพติดให้เป็นไปตามกฎหมาย 

ร้อยละของสถานประกอบการที่ได้รับอนุญาตเกี่ยวกับตัวยา เคมีภัณฑ์ 
และสารต้ังต้นปฏิบัติถูกต้องตามกฎหมาย 

กอง ต. 98 100.00 100.00 

กิจกรรม : ควบคุมตัวยา เคมีภัณฑ์ และสารต้ังต้น ที่เป็นวัตถุเสพติด จ านวนตัวยา เคมีภัณฑ์ และสารต้ังต้นได้รับการควบคุม (รายการ) ส านักงานฯ 28,000 30,299 108.21 
แผนงานท่ี 2 บูรณาการพัฒนาอุตสาหกรรมศักยภาพ       
เปูาหมายบริการ : ผู้ประกอบการมีศักยภาพในการผลิตนวัตกรรม
หรือส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพและสามารถสร้างโอกาสในการแข่งขัน 

จ านวนผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมได้รับการอนุญาต (ต ารับ)  
 

สนบ. 85 130 152.94 

โครงการ : โครงการส่งเสริมผู้ประกอบการเพื่อยกระดับมาตรฐาน
การประกอบการและความสามารถในการแข่งขัน 

จ านวนผู้ประกอบการที่มีศักยภาพสร้างนวัตกรรมสามารถด าเนินการขอ
อนุญาตข้ึนทะเบียน จดแจ้ง หรือแจ้งรายละเอียด (ราย)  

สนบ. 22 59 268.18 

กิจกรรม : ส่งเสริมและพัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการให้สามารถ
ผลิตนวัตกรรมหรือส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพได้ 
  

ร้อยละของผู้ประกอบการมีความพึงพอใจต่อระบบการให้ค าแนะน าและ
สนับสนุนนวัตกรรม (ร้อยละ) 

สนบ. 80 85.25 85.25 

ระยะเวลาของการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพที่วิจัยและผลิตในประเทศ 
ลดลงร้อยละ 30 ตามระยะเวลาที่ก าหนด เมื่อเทียบกับคู่มือประชาชน  

สนบ. 30 40.1 40.10 

แผนงานท่ี 3 บูรณาการพัฒนาผู้ประกอบการ เศรษฐกิจชุมชน และพัฒนาวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมสู่สากล   
 

 
 

เปูาหมายบริการ :สถานประกอบการผลิตอาหารในกลุ่มวิสาหกิจ
ขนาดกลางและขนาดย่อม (SMEs) ในกลุ่ม Primary GMP ได้รับ
การส่งเสริมคุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ์ 

ร้อยละของผลิตภัณฑ์อาหารที่ผลิตโดยผู้ประกอบการกลุ่มวิสาหกิจขนาด
กลางและขนาดย่อม (SMEs) กลุ่มเปูาหมายมีมาตรฐานตามเกณฑ์ที่ก าหนด  

กองอาหาร 80 90.57 
 

90.57 

โครงการ : โครงการยกระดับคุณภาพมาตรฐานสินค้าและบริการ  ร้อยละของสถานที่ผลิตโดยผู้ประกอบการกลุ่มวิสาหกิจขนาดกลางและ
ขนาดย่อม (SMEs) กลุ่มเปูาหมายเป็นไปตามเกณฑ์ที่กฎหมายก าหนด 

กองอาหาร 100 100 100.00 

กิจกรรม : พัฒนาศักยภาพสถานประกอบการอาหารในกลุ่ม
วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม (SMEs)  

จ านวนสถานประกอบการกลุ่มเปูาหมายที่ได้รับการพัฒนาตามเกณฑ์ที่
กฎหมายก าหนด                                              

กองอาหาร 60 60 100.00 

แผนงานท่ี 4 ยุทธศาสตร์สร้างเสริมให้คนมีสุขภาวะท่ีดี   
เปูาหมายบริการ : ประชาชนมีสุขภาวะที่ดีจากการบริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
  
  

จ านวนรายการยากลุ่มเปูาหมายที่มีการผลิตหรือน าเข้าเพื่อทดแทนยาต้นแบบ กองยา 30 37 123.33 
มูลค่าใช้จ่ายยาลดลง กองยา 1,200 ล้าน/ปี 1,871 ล้าน/ปี 155.92 
อัตราปุวยจากพิษสารเคมีก าจัดศัตรูพืชลดลงจากค่าฐาน  
 

กยผ. 3 หน่วย/ 
ประชากร
กลุ่มเสี่ยง  
1 แสนคน 

3.41 หน่วย/
ประชากร 
กลุ่มเสี่ยง  
1 แสนคน 

113.67 

โครงการ : โครงการพัฒนาระบบผลิตภัณฑ์สุขภาพเพื่อความม่ันคง
ของประเทศ 
  
  

จ านวนรายการยาที่มีความจ าเป็นที่ประชาชนเขา้ถึงได้ กองยา 20 40 200.00 

จ านวนผู้ประกอบการด้านยาที่ปรับตัวได้ตามข้อตกลงอาเซียน กองยา 100 146 146.00 

ผู้ปุวยด้วยโรคติดเชื้อทางเดินหายใจส่วนบน และอุจจาระร่วงเฉียบพลัน
ในสถานพยาบาลได้รับยาปฏิชีวนะ  

กองยา 20 11.51 11.51 

ร้อยละขององค์ความรู้และนวัตกรรมมีการเผยแพร่หรืออ้างอิง (4 เรื่อง)   กยผ. 20 100 500.00 

กิจกรรม : พัฒนาระบบผลิตภัณฑ์สุขภาพและการจัดการสารเคมี
อย่างครบวงจรเพื่อความมั่นคงของประเทศและเพื่อสุขภาวะที่ดี
ของประชาชน 

จ านวนระบบผลิตภัณฑ์สุขภาพและการจัดการสารเคมีอย่างครบวงจรที่
ได้รับการพัฒนา 

ส านักงานฯ  
(ย ช ต สมพ) 

4 4 100.00 

แผนงานท่ี 5 พื้นฐานด้านการพัฒนาและเสริมสร้างศักยภาพคน  

เปูาหมายบริการ : ผู้บริโภคได้รับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ 
ปลอดภัย 

ร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุ่มเสี่ยงที่ไม่ได้มาตรฐานลดลง 
(ย อ ส พ วอ ) 

ส านักงานฯ  
 

50 94.40 94.40 

ผลผลิตที่ 1 ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการได้รับการ
ก ากับดูแลและตรวจสอบให้มีมาตรฐานตามเกณฑ์ที่ก าหนด 

ร้อยละของค าขออนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพได้รับการพิจารณาอนุญาตแล้ว
เสร็จภายในเวลาที่ก าหนด (ย อ พ ส วอ ต ด่าน) 

ส านักงานฯ  
 

99.9 99.91 99.91 

ร้อยละของค าขออนุญาตสถานประกอบการได้รับการพิจารณาอนุญาตแล้ว
เสร็จภายในเวลาที่ก าหนด (ย อ พ ส วอ ต) 

ส านักงานฯ  
 

99.9 99.92 99.92 
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ผลการด าเนินงาน 2563 
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 

แผนงาน/เป้าหมายบริการ/ผลผลิต/กิจกรรม ตัวช้ีวัด หน่วยงาน 
ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 

เป้าหมาย ผลงานสะสม ร้อยละ 

 ร้อยละของฉลากมีความถูกต้องตามเกณฑ์ที่ก าหนด (ย อ พ ส วอ ต ด่าน) ส านักงานฯ 99.5 99.71 99.71 
 ร้อยละของโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุ่มเสี่ยงที่ผิดกฎหมายลดลง  

(ย อ พ ส วอ ต) 
ส านักงานฯ 20 28.34 28.34 

 ร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่
ก าหนด (ย อ พ ส วอ ต ด่าน) 

ส านักงานฯ 95 95.10 95.10 

 ร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ตรวจพบว่าไม่ได้รับอนุญาตได้รับการจัดการ
ให้เป็นไปตามกฎหมาย (ย อ พ ส วอ ต ด่าน) 

ส านักงานฯ 100 100.00 100.00 

 ร้อยละของสถานประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพถูกต้องตามกฎหมาย  
(ย อ พ ส วอ ต) 

ส านักงานฯ 95 98.79 98.79 

 ร้อยละของสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ตรวจพบว่าไม่ได้รับ
อนุญาตได้รับการจัดการให้เป็นไปตามกฎหมาย  (ย อ พ ส วอ ต) 

ส านักงานฯ 100 100.00 100.00 

กิจกรรม : 1 พิจารณากลั่นกรองผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนออกสู่ตลาด จ านวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ (รายการ) ส านักงานฯ** 849,000 1,312,398 154.58 
กิจกรรม : 2 พิจารณาตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของสถาน
ประกอบการก่อนอนุญาตให้มีการประกอบการ 

จ านวนการพิจารณาอนุญาตสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ราย) ส านักงานฯ 18,940 16,492 87.07 

กิจกรรม : 3 ตรวจสอบเฝูาระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัย
ของสุขภาพให้เป็นไปตามกฎหมาย 

จ านวนผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบ  
(เฝูาระวัง+ร้องเรียนกรณีพิเศษ) 

ส านักงานฯ 19,902 25,219 126.72 

กิจกรรม : 4 ตรวจสอบเฝูาระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัย
ของสถานประกอบการให้เป็นไปตามกฎหมาย 

จ านวนสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบ (ราย) 
(เฝูาระวัง+ร้องเรียนกรณีพิเศษ) 

ส านักงานฯ 4,230 4,844 114.52 

เปูาหมายบริการ : ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ถูกต้อง 

ร้อยละของผู้บริโภคมีความรอบรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง กยผ.  
กอง พศ. 

60 77.46 77.46 

ผลผลิตที่ 2 ผู้บริโภคได้รับความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่
ถูกต้อง 

ร้อยละของผู้บริโภคเข้าถึงสื่อองค์ความรู้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ กยผ.  
กอง พศ. 

60 98.65 98.65 

กิจกรรม : 1 ส่งเสริมความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้แก่ผู้บริโภค
ด้วยกลไกการสื่อสาร 
  

จ านวนเรื่อง/ครั้งที่ผลิตสื่อเพื่อประชาสัมพันธ์ (เรื่อง/ครั้ง) 
  

กอง พศ.    
(จ านวนเรื่อง) 343 566 165.01 

(จ านวนครั้ง) 491 935 190.43 
กิจกรรม : 2 รณรงค์ให้ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ถูกต้อง 

จ านวนโครงการที่รณรงค์ให้ผู้บริโภครับรู้เกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพ (โครงการ) 

กอง พศ. 3 3 100.00 

เปูาหมายบริการ : ผู้ประกอบการสามารถยกระดับมาตรฐานการ
ประกอบการ มีความสามารถในการแข่งขันและสามารถสร้าง
นวัตกรรม 

ร้อยละของมูลค่าการผลิตยามุ่งเปูา เมื่อเทียบกับมูลค่าการน าเข้า กองยา 20 23.55 117.75 
ร้อยละของมูลค่าการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เพิ่มข้ึน ย อ ส พ 

วอ 
4 5.16 5.16 

ผลผลิตที่ 3 พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการให้มีความสามารถ 
ในการแข่งขัน 

ร้อยละของผู้ประกอบการที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านการประเมินหรือ
รับรองสมรรถนะตามเกณฑ์ที่ก าหนด 

ส านักงานฯ  
(ย อ ส พ ) 

75 100.00 100.00 

กิจกรรม : พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการให้มีความสามารถ 
ในการแข่งขัน และสร้างสรรค์นวัตกรรม 

จ านวนผู้ประกอบการที่ได้รับการพัฒนาความสามารถ (ราย) กองยา 200 238 119.00 

แผนงานท่ี 6 แผนงานบุคลากรภาครัฐ (ด้านการพัฒนาและเสริมสร้างศักยภาพคน)  
เปูาหมายการให้บริการหน่วยงาน : เพื่อเป็นค่าใช้จ่ายในการ
ด าเนินการภาครัฐ 
ผลผลิตที่ 1 รายการค่าใช้จ่ายบุคลากรภาครัฐสร้างเสริมให้คนมี
สุขภาวะที่ดี 
กิจกรรม : ค่าใช้จ่ายบุคลากรภาครัฐด้านการคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

6.1.1 ร้อยละของการเบิกจ่ายของรายการค่าใช้จ่ายในการด าเนินการ
ภาครัฐ  
(งบประมาณ 365,600,608.94 บาท ณ วันที่ 30 กันยายน 2563 
เบิกจ่าย 365,568,817.65 บาท) 

สล. 100 99.99 99.99 

(3) ผลการด าเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ของ อย. ปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีตัวชี้วัด
ทั้งสิ้น 37 ตัวชี้วัด สามารถด าเนินการบรรลุทุกตัวชี้วัด ซึ่งขณะนี้ได้รวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูลเบื้องต้น พบว่า 
อย. สามารถขับเคลื่อนยุทธศาสตร์ให้บรรลุเปูาหมายได้ทุกยุทธศาสตร์ ดังนี้ 
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- ยุทธศาสตร์ที่ 1 บรรลุเปูาประสงค์ที่ตั้งไว้ คือ ระบบการควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์
สุขภาพมีประสิทธิภาพและได้มาตรฐานเป็นที่ยอมรับในระดับสากล โดยผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบ
ได้มาตรฐานตามเกณฑ์ท่ีก าหนดร้อยละ 95.10 (เปูาหมายร้อยละ 95) 

- ยุทธศาสตร์ที่ 2 บรรลุเปูาประสงค์ที่ตั้งไว้ คือ ผู้บริโภคมีความรอบรู้ด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพร้อยละ 77.46 (เปูาหมายร้อยละ 60) 

- ยุทธศาสตร์ที่ 3 บรรลุเปูาประสงค์ที่ตั้งไว้ คือ ประเทศไทยเป็นฐานมูลค่าการผลิต
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ิมข้ึนร้อยละ 5.16 เมื่อเทียบกับปีที่ผ่านมา  

- ยุทธศาสตร์ที่ 4 บรรลุเปูาประสงค์ที่ตั้งไว้ คือ อย. ได้รับรางวัลคุณภาพการบริหาร
จัดการ จ านวน 1 หมวด คือ หมวดด้านกระบวนการคุณภาพและนวัตกรรม 

ทั้งนี้ รายงานการประเมินผลยุทธศาสตร์ของ อย. ปี 2563 ฉบับสมบูรณ์จะแล้วเสร็จ
ภายในเดือนมีนาคม 2563 

(4) ผลการด าเนินงานโครงการตามแผนปฏิบัติการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ ปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 จ านวน 97 โครงการ 8 กิจกรรม ด าเนินการแล้วเสร็จตามแผนทุกโครงการ 
โดยมี 4 โครงการ ขอยกเลิกเนื่องจากสถานการณ์การแพร่ระบาดของ COVID-19  

1.3.2 กลุ่มใช้งบเงินรายได้ของ อย.  
ผลการด าเนินโครงการตามแผนเงินรายได้ของ อย. ปี 2563 มีการอนุมัติหลักการให้ด าเนิน

โครงการภายใต้เงินรายได้จ านวน 5 โครงการ ซึ่งก าหนดแผนแล้วเสร็จในปี 2563 จ านวน 2 โครงการ ผลจาก
การติดตามพบว่าอยู่ระหว่างการสรุปผลทั้ง 2 โครงการ ได้แก่ โครงการสร้างความเข้มแข็งในการพัฒนาระบบ
การบริหารจัดการการควบคุมกัญชาเพ่ือรองรับการก ากับดูแลการใช้ประโยชน์กัญชาทางการแพทย์และการศึกษาวิจัย
อย่างมีประสิทธิภาพและยั่งยืน และโครงการศึกษาสถานการณ์ปนเปื้อนของเชื้อจุลินทรีย์ที่ดื้อยาต้านจุลชีพใน
อาหาร  

1.4 จัดท ารายงานและเผยแพร่ข้อมูลสถิติผลการด าเนินงานด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ จ านวน 5 เรื่อง ได้แก่  

(1) รายงานประจ าปี อย. ป ี2562  
(2) รายงานสรุปผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพตามแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 
(3) รายงานผลการประเมินยุทธศาสตร์ของ อย. ปีงบประมาณ พ.ศ. 2562  
(4) รายงานผลการประเมินความคุ้มค่าโครงการยุทธศาสตร์ของ อย. ปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 
(5) รายงานผลการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ ปีงบประมาณ พ.ศ. 2563  
(6) รายงานผลการด าเนินงานตามตัวชี้วัดส าคัญของ อย. ปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 
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 ปัญหาอุปสรรค  
1. จากสถานการณ์โควิด-19 ท าให้การด าเนินงานส่วนใหญ่ล่าช้ากว่าแผนที่ก าหนด และมีการยกเลิก

กิจกรรมหลายโครงการ ซ่ึงส่งผลกระทบต่อการประเมินผลการด าเนินงานของ อย. 
2. การรายงานผลโครงการปี 2563 ซึ่งต้องรายงานในระบบ e-MENSCR ที่สภาพัฒน์ก าหนดทุกโครงการ 

พบว่าระบบเปิดให้รายงานผลล่าช้ากว่ารอบการสรุปผลงาน ท าให้กลุ่มติดตามและประเมินผลต้องจัดท าระบบ
ส าหรับการรายงานภายในควบคู่ไปพลางก่อน เพ่ือให้สามารถติดตามข้อมูลได้อย่างรวดเร็ว 

3. รอบระยะเวลาการรายงานผลในช่วงสิ้นปีงบประมาณ (เดือนกันยายน) ไม่สอดคล้องกับระยะเวลา
การประเมินผลตัวชี้วัด (KPI) ท าให้ไม่สามารถสรุปผลการด าเนินงานในปีนั้น ๆ ได้ทันต่อการน าไปใช้ประโยชน์ 

4. มีการรายงานข้อมูลผลการด าเนินงานไม่ครบถ้วน เช่น ไม่ได้รายงานผลตัวชี้วัดความส าเร็จของ
โครงการ ท าให้ไม่สามารถประเมินผลการด าเนินงานได้อย่างถูกต้อง 

 แนวทางพัฒนาในปี 2564 

1. ให้ทุกหน่วยงานวิเคราะห์ความเสี่ยงและก าหนดแผนการด าเนินงาน เพ่ือลดผลกระทบที่เกิดขึ้น
จากการด าเนินโครงการในปีที่ผ่านมา 

2. พิจารณาหาแนวทางพัฒนาระบบให้สอดคล้องและเชื่อมโยงกับระบบ e-MENSCR เพ่ือลดภาระ
และความซ้ าซ้อนในการรายงานผล 

3. หารือกับทุกหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เพ่ือพิจารณาข้อตกลงร่วมกันในการท าความเข้าใจแนวทาง/วิธีการ
รายงานผลและก าหนดระยะเวลาตัดรอบผลงาน เพ่ือให้สอดคล้องกับระยะเวลาการประเมินผลตัวชี้วัดที่แต่ละ
หน่วยงานต้องการ 

2. การพัฒนาระบบคุณภาพด้วยมาตรฐานสากล 
อย. น าระบบคุณภาพตามมาตรฐานสากล ISO 9001:2015 มาประยุกต์ใช้เป็นแนวทางในการปฏิบัติงาน

ขององค์กรอย่างต่อเนื่องและมีการบูรณาการในทุกส่วนงาน มีการพัฒนาสมรรถนะบุคลากรด้วยการฝึกอบรม
หลักสูตรต่าง ๆ ด้านคุณภาพ มีการตรวจติดตามคุณภาพภายในทุกหน่วยงาน เพ่ือพัฒนาระบบการท างานให้เป็น
มาตรฐานและสามารถเทียบเคียงกับมาตรฐานสากล ซึ่งตลอดระยะเวลาที่ผ่านมา อย. มุ่งมั่นน าการบริหารจัดการ
ด้านคุณภาพ ISO 9001:2015 มาประยุกต์ใช้ในการด าเนินงาน ซึ่งนอกจากจะมีการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
เพ่ือให้มาตรฐานการท างานเป็นไปตามข้อก าหนดแล้ว ยังเน้นการพิจารณาบริบทองค์กรให้สอดคล้องกับสถานการณ์
ที่เปลี่ยนแปลงไป สะท้อนให้เห็นว่า อย. เป็นองค์กรที่ให้ความส าคัญในด้านคุณภาพของผลผลิตและบริการ 
มุ่งมั่นที่จะพัฒนากระบวนการท างานให้อยู่ในมาตรฐานระดับสากล และจะคงรักษาไว้ซึ่งระบบอย่างต่อเนื่อง 
เพ่ือประโยชน์ของบุคลากร พร้อมทั้งสร้างความเชื่อมั่นให้กับผู้รับบริการและผู้บริโภค ด้วยมาตรฐานที่ได้รับ  
โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีผลการด าเนินงาน ดังนี้ 
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2.1 การได้รับการรับรองระบบบริหารงานคุณภาพมาตรฐาน ISO 9001:2015 
อย. ได้รับการรับรองระบบบริหารงานคุณภาพ

มาตรฐาน ISO 9001:2015 ส าหรับขอบข่าย “การก ากับดูแล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือการคุ้มครองผู้บริโภค (Administration 
Management of Health Products to Protect Consumer)” 
อย่างต่อเนื่องนับตั้งแต่ปี 2560 จนถึงปัจจุบัน โดยเมื่อวันที่ 
10 กรกฎาคม 2563 ได้รับการตรวจประเมินจากบริษัท UIC 
Certification Services ซึ่งเป็นผู้ตรวจประเมินที่ได้รับการรับรองโดย UKAS 
(United Kingdom Accreditation Service: หน่วยงานรับรองระบบของประเทศ
อังกฤษที่ได้รับการยอมรับจากนานาชาติ) และ อย. สามารถผ่านการตรวจประเมิน
ระบบคุณภาพมาตรฐาน ISO 9001:2015 โดยยังคงรักษาไว้ซึ่งกระบวนการคุณภาพ
และไม่พบการปฏิบัติที่ไม่สอดคล้องตามข้อก าหนดที่ส่งผลกระทบต่อการด าเนินงาน
แต่ประการใด ซึ่งจะได้รับการต่ออายุการรับรองไปอีก 3 ปี โดยการรับรองใหม่นี้
มุ่งเน้นไปที่สมรรถนะของการท างาน รวมถึงการน าแนวคิดพ้ืนฐานด้านความเสี่ยง 
(Risk-based Thinking) และวงจรคุณภาพ (PDCA Cycle) มาใช้กับทุกระดับในองค์กร  

2.2 ประกาศนโยบายคุณภาพและเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงาน  
2.2.1 เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ได้อนุมัติและประกาศ

นโยบายคุณภาพ (Quality Policy) ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 เมื่อวันที่ 
10 มกราคม 2563 เพื่อเป็นกรอบในการด าเนินงานที่เกี่ยวข้องกับคุณภาพของ
องค์กร โดยได้สื่อสารผ่านช่องทางต่าง ๆ ไปยังบุคลากรทุกระดับ เพ่ือให้บุคลากร
ทุกคนยึดถือและร่วมมือร่วมใจในการปฏิบัติตามนโยบายคุณภาพด้วยความเข้าใจ
และปฏิบัติงานที่รับผิดชอบให้สอดคล้องตามข้อก าหนดของกฎหมายและ
มาตรฐานที่เกี่ยวข้อง ตลอดจนร่วมกันพัฒนาและปรับปรุงให้การด าเนินงาน
บรรลุผลส าเร็จตามวัตถุประสงค์และเปูาหมายขององค์กร 

2.2.2 กลุ่มติดตามและประเมินผล ท าหน้าที่เป็นผู้ควบคุมเอกสารของ อย. 
(Document Control) ด าเนินการควบคุมเอกสารในระบบคุณภาพด้วยระบบอิเล็กทรอนิกส์ เพ่ือให้มีเอกสารที่
ถูกต้อง ทันต่อสถานการณ์ พร้อมใช้งาน และสอดคล้องกันทั้งระบบอย่างมีประสิทธิภาพ โดยเอกสารคุณภาพ
แต่ละประเภทต้องได้รับการอนุมัติจากมีผู้มีอ านาจก่อนการประกาศใช้ ซึ่งปัจจุบันมีการควบคุมเอกสารอยู่ในระบบ 
จ านวนทั้งสิ้น 1,470 ฉบับ ประกอบด้วย คู่มือคุณภาพ (Quality Manual) 4 ฉบับ คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
(Procedure Manual) 364 ฉบับ เอกสารวิธีการปฏิบัติงาน (Work Instruction) 65 ฉบับ เอกสารสนับสนุน 
(Support Document) 38 ฉบับ ระเบียบหลักเกณฑ์และเงื่อนไข (Regulation) 99 ฉบับ เอกสารภายนอก 
(External Document) 4 ฉบับ และแบบฟอร์ม (Form) 896 ฉบับ (ข้อมูล ณ วันที่ 30 ก.ย. 63) 
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3.3 พัฒนาสมรรถนะบุคลากรด้านระบบคุณภาพ จ านวน 4 หลักสูตร ได้แก่ 
3.3.1 หลักสูตร ISO 9001:2015 ข้อก าหนดและการน าไปใช้ วันที่ 21 พฤศจิกายน 2562 เพ่ือให้

บุคลากรมีความรู้ความเข้าใจในข้อก าหนด ISO 9001:2015 สามารถน าความรู้ไปประยุกต์ใช้ในการปฏิบัติงาน
และเพ่ิมศักยภาพในการด าเนินงานได้ จ านวนผู้เข้าอบรมรวมทั้งสิ้น 138 คน 

3.3.2 หลักสูตร Auditor and Lead Auditor ISO 9001:2015 วันที่ 23 - 24 ธันวาคม 2562 
เพ่ือพัฒนาความรู้ ความสามารถ ของบุคลากรด้านการเป็นผู้ตรวจติดตามคุณภาพภายใน น าไปสู่การตรวจติดตาม
คุณภาพภายในทีม่ีประสิทธิภาพ จ านวนผู้เข้าอบรมรวมทั้งสิ้น 43 คน 

3.3.3 หลักสูตรการชี้บ่งความสูญเปล่าในกระบวนการท างาน (8 Waste Identification) วันที่ 
21 มกราคม 2563 เพ่ือให้บุคลากรมีความรู้ความเข้าใจในการปรับปรุงกระบวนงานเพ่ือลดความผิดพลาดจาก
การท างานซ้ าและความสูญเสียของกระบวนการ จ านวนผู้เข้าอบรมรวมทั้งสิ้น 48 คน 

3.3.4 หลักสูตรการประยุกต์ใช้ผังสายธารแห่งคุณค่าเพ่ือลดความสูญเปล่าในการท างาน วันที่ 
22 มกราคม 2563 เพ่ือให้บุคลากรสามารถวิเคราะห์หาความสูญเปล่าภายในกระบวนงานและน าไปสู่การวางแผน
ลดต้นทุนทั้งระยะสั้นและระยะยาว จ านวนผู้เข้าอบรมรวมทั้งสิ้น 44 คน 

3.4 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal Audit)  
อย. จัดให้มีการตรวจติดตามคุณภาพภายในอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง ในช่วงเดือนมีนาคมของทุกปี 

เพ่ือตรวจสอบการปฏิบัติงานของทุกหน่วยงานให้มีประสิทธิภาพ มีระบบบริหารจัดการที่ดี มีมาตรฐานเทียบเท่า
สากล ตลอดจนเพ่ือด าเนินการให้สอดคล้องตามข้อก าหนดระบบคุณภาพ ISO 9001:2015 ทั้งนี้ ผู้บริหารได้อนุมัติ
แผนการตรวจติดตามคุณภาพภายในและแต่งตั้งคณะผู้ตรวจติดตามฯ ปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 เมื่อวันที่ 11 
กุมภาพันธ์ 2563 จ านวนทั้งสิ้น 88 คน ผลจากการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 
พบประเด็นข้อบกพร่อง (Corrective Action Request: CAR) จ านวนทั้งสิ้น 10 ประเด็น ซึ่งได้รับการตรวจ
ติดตามซ้ า (Follow up) และปิดประเด็นข้อบกพร่องครบถ้วนแล้วทุกประเด็น 

 ปัญหาอุปสรรค  
- 

 แนวทางพัฒนาในปี 2564 

1. ด้านนโยบาย ผู้บริหารต้องมีความมุ่งมั่นที่แท้จริงและช่วยสนับสนุนบุคลากรทุกส่วนเพ่ือผลส าเร็จ 
โดยอาจอยู่ในรูปแบบการให้นโยบายที่ชัดเจนในการท าระบบ การติดตามผลอย่างใกล้ชิด การช่วยแก้ปัญหาอุปสรรค 
รวมถึงการให้ขวัญก าลังใจ ซึ่งนับเป็นสิ่งส าคัญ เนื่องจากงานระบบคุณภาพต้องมีความละเอียด ทั้งด้านเอกสาร 
กระบวนการ และข้อก าหนด  

2. ด้านทรัพยากรในเรื่องของเงิน คน เวลา เป็นสิ่งส าคัญอย่างยิ่งในการด าเนินการระบบคุณภาพ เนื่องจาก
บุคลากรบางคนต้องสละเวลาส่วนตัว ละงานประจ ามาท างานที่ไม่ใช่งานปกติ ดังนั้น ผู้บริหารต้องสนับสนุน
ทรัพยากรที่ใช้ในการท างานนี้อย่างเต็มที่ 
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กระบวนการบริหารความเสี่ยงของ อย. 

3. การบริหารความเสี่ยงและควบคุมภายใน  
อย. จัดวางระบบการบริหารความเสี่ยงและควบคุม

ภายใน ด้วยการก าหนดเป็นกลยุทธ์ส าคัญของการด าเนินงาน
ระบบคุณภาพ โดยด าเนินการให้มีการบริหารความเสี่ยงทุก
ส่วนงานขององค์กรตามแนวทางบริหารความเสี่ยงองค์กร 
COSO-Enterprise Risk Management -Integrated 
Framework และ ISO 31000, Risk Management -
Guidelines ร่วมกับระบบคุณภาพ ISO 9001:2015 และ
การควบคุมภายในตามที่กระทรวงการคลังก าหนดมาตรฐานและระเบียบหลักเกณฑ์ปฏิบัติการควบคุมภายใน
ส าหรับหน่วยงานของรัฐ พ.ศ. 2561 โดยมุ่งให้กิจกรรมการบริหารความเสี่ยงและควบคุมภายในเป็นส่วนหนึ่ง
ของการปฏิบัติงานประจ า มีความเชื่อมโยงกับระบบคุณภาพขององค์กรทั้งระบบ  

ปี 2563 กลุ่มติดตามและประเมินผล ได้จัดท าแผนบริหารความเสี่ยง
และควบคุมภายใน เพ่ือใช้เป็นกรอบในการบริหารความเสี่ยงและควบคุมภายใน
ระดับองค์กรให้ผู้บริหารและผู้ปฏิบัติทุกส่วนงานมีความเข้าใจถึงกระบวนการ
บริหารความเสี่ยงและควบคุมภายใน สามารถด าเนินการได้ตามที่ก าหนดไว้ในแผน 
ซึ่งเป็นการลดมูลเหตุและโอกาสที่จะเกิดความเสียหายให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้
และควบคุมได้ เพ่ือให้ระบบงานต่าง ๆ มีความพร้อมใช้งาน มีการปรับปรุงอย่าง
ต่อเนื่อง ทันต่อการเปลี่ยนแปลง และตรวจสอบได้อย่างมีระบบ โดย อย. มีการ
ประเมินผลการบริหารความเสี่ยง ประกอบด้วย 3 ด้านหลัก ได้แก่ (1) ด้านความ

ครบถ้วนขององค์ประกอบหลักของการบริหารความเสี่ยง (2) ด้านประสิทธิภาพของการบริหารความเสี่ยง และ 
(3) ด้านประสิทธิผลของการบริหารความเสี่ยง โดยหน่วยงานได้วิเคราะห์เพ่ือระบุหากิจกรรมที่ปฏิบัติอยู่ว่ามี
เหตุการณ์ความเสี่ยงอย่างไรที่ได้เกิดขึ้นหรือมีโอกาสจะเกิดขึ้นและส่งผลกระทบต่อการด าเนินงาน ซึ่งความเสี่ยง
ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นแบ่งออกเป็น 4 ประเภท ได้แก่ ด้านกลยุทธ์ ด้านการปฏิบัติงาน ด้านการเงิน และด้าน
กฎระเบียบต่าง ๆ โดยให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ในคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน การบริหารความเสี่ยงและควบคุม
ภายใน (P-FDA-T-10) จากนั้นน ามาจัดระดับความรุนแรงของความเสี่ยง ซึ่งแบ่งออกเป็น 4 ระดับ ได้แก่ สูงมาก 
(Extrem Risk) สูง (High Risk) ปานกลาง (Medium Risk) และต่ า (Low Risk) 

ผลการวิเคราะห์ความเสี่ยง ปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 พบว่า มีความเสี่ยงที่อยู่ในระดับยอมรับไม่ได้ 
จ านวนทั้งสิ้น 60 เรื่อง จ าแนกเป็นความเสี่ยงระดับสูง 48 เรื่อง และสูงมาก 12 เรื่อง ซึ่งผลการบริหารความเสี่ยง 
พบว่า ความเสี่ยงที่สามารถจัดการให้ลดลงมาอยู่ในระดับที่ยอมรับได้ มีจ านวนทั้งสิ้น 51 เรื่อง (คิดเป็นร้อยละ 
85.00) ซึ่งต้องน าไปทบทวนเพ่ือวิเคราะห์และประเมินความเสี่ยงใหม่ในปีต่อไป ส าหรับความเสี่ยงที่จัดการแล้ว 
แต่ยังคงเดิม/อยู่ในระดับที่ยอมรับไม่ได้ มีจ านวนทั้งสิ้น 9 เรื่อง (คิดเป็นร้อยละ 15.00) ต้องด าเนินการหาวิธีการ
จัดการเพ่ิมเติมนอกเหนือจากท่ีเคยด าเนินการมาแล้ว เพ่ือจัดการความเสี่ยงให้ลดลงมาอยู่ในระดับที่ยอมรับได้  
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 ปัญหาอุปสรรค  
1. เจ้าหน้าที่ผู้ด าเนินการวิเคราะห์และประเมินความเสี่ยงมักประเมินว่ากิจกรรมที่ตนรับผิดชอบไม่มี

ความเสี่ยงหรือความเสี่ยงน้อย ซึ่งถ้าหากความเสี่ยงที่มีต่อกิจกรรมนั้นไม่ได้ถูกระบุไว้แต่เกิดผลกระทบขึ้นมา 
อาจส่งผลต่อการด าเนินงานในภารกิจนั้น ๆ และส่งผลต่อการด าเนินงานในภาพรวมของ อย. ได้ 

2. การสร้างความรู้ความเข้าใจเรื่องการบริหารความเสี่ยงยังไม่แพร่หลาย ถึงแม้ในการด าเนินการ  
บริหารความเสี่ยงปี 2563 จะมีการแต่งตั้งคณะท างานจากทุกหน่วยงานเพื่อด าเนินการแล้วก็ตาม ดังนั้น จึงต้อง
เพ่ิมเติมแนวทาง/ช่องทางในการสื่อสารและเผยแพร่การบริหารความเสี่ยงให้มากข้ึน 

 แนวทางพัฒนาในปี 2564 

พิจารณาให้ความส าคัญเป็นล าดับแรกส าหรับความเสี่ยงที่ยังไม่สามารถบริหารจัดการให้อยู่ในระดับ
ที่ยอมรับได้ หรือกิจกรรมการจัดการความเสี่ยงที่ยังไม่สามารถด าเนินการได้ ซึ่งต้องมีการน าเสนอผู้บริหารเพ่ือ
ช่วยหาแนวทาง/มาตรการสนับสนุน และน ามาบริหารจัดการอย่างเร่งด่วน 

4. การจัดท าและติดตามแผนการเทียบเคียงกระบวนการของ อย. 
การเทียบเคียง (Benchmarking) ของ อย. เป็นการปรับปรุงเปลี่ยนแปลงกระบวนการด้านก ากับดูแล

ผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนออกสู่ตลาด และการพัฒนามาตรการกลไกทางกฎหมาย โดยด าเนินการวิเคราะห์เปรียบเทียบ
กับองค์กรอ่ืนที่ดีกว่า เพื่อเป็นแนวทางการพัฒนาตนเองอย่างเป็นระบบต่อเนื่องและเป็นรูปธรรม อันจะส่งผลให้
การด าเนินงานขององค์กรมีศักยภาพทัดเทียมกับหน่วยงานที่มีการด าเนินการที่ดีกว่าในกระบวนการก ากับดูแล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพกับประเทศที่เป็นเลิศ 

การเทียบเคียงของ อย. ใช้วิธีการเทียบเคียงกระบวนการท างาน (Process Benchmarking) กับประเทศ
ที่เป็นเลิศหรือดีกว่า ได้แก่ ออสเตรเลีย สหรัฐอเมริกา สิงคโปร์ และเกณฑ์มาตรฐานของ WHO และ Codex 
โดยมีการเทียบเคียงและพัฒนางานเพ่ือลดช่องว่างที่ส าคัญ คือ การพัฒนาปรับปรุงระเบียบกฎหมายให้สอดรับกับ
สากล การปรับปรุงกระบวนการพิจารณาอนุญาต การพัฒนาระบบตรวจสอบผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังออกสู่ตลาด 
และการพัฒนาศักยภาพเจ้าหน้าที่ให้ดียิ่งขึ้น ซึ่งมีผลการด าเนินงาน ดังนี้ 

4.1 กองยา เทียบเคียงกระบวนการประเมินทะเบียนต ารับยา โดยใช้หลักการ Good Review Practice 
เทียบกับประเทศออสเตรเลีย (The Australian Department of Health's Therapeutic Goods Administration) 
โดยมีเจ้าหน้าที่ผ่านการอบรมการประเมินโดยใช้หลักการ Good Review Practice จ านวน 15 คน และมีการ
ประเมินทะเบียน โดยใช้หลักการ Good Review Practice แล้ว จ านวน 10 ทะเบียน 

4.2 กองอาหาร เทียบเคียงกระบวนการพัฒนาศักยภาพและเสริมสร้างสมรรถนะผู้ตรวจประเมินมืออาชีพ 
เทียบกับ Food Standards Australia New Zealand ซึ่งมีเจ้าหน้าที่ อย. เข้าร่วมอบรมหลักสูตร ISO 9001:2015 
Requirements and Implementation จ านวน 19 คน และหลักสูตร Auditor and Lead Auditor ISO 
9001:2015 จ านวน 3 คน 
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4.3 กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ เทียบเคียงกระบวนการพัฒนา Internal Reviewer เทียบกับ 
Health Sciences Authority ประเทศสิงคโปร์ ซ่ึงมีการตรวจสอบคุณสมบัติและจัดท าค าสั่งแต่งตั้งผู้ประเมินภายใน 
จ านวน ๔ คน และมีการก าหนดประเภทเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการประเมินค าขอที่จัดเตรียมแบบ CSDT โดย
ผู้ประเมินภายใน จ านวน 2 ประเภท ได้แก่ ถุงมือส าหรับการศัลยกรรมและถุงยางอนามัย โดยผู้ประเมินภายใน
ได้ประเมินเอกสารแล้วจ านวน 2 ค าขอ คือ ถุงมือส าหรับการศัลยกรรม แกมเมคลาเท็กซ์ ไมโครกริป และ เอ็มบูแม็ค  

4.4 กองควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย (กลุ่มควบคุมเครื่องส าอาง) เทียบเคียงกระบวนการ
ก ากับดูแลเครื่องส าอาง เทียบกับกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียน โดยได้มีการจัดท าคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน  
การพิจารณาเพิ่มสารในระบบเครื่องส าอางแล้ว 

4.5 กองควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย (กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย)  เทียบเคียงการพัฒนา
กระบวนการก ากับดูแลวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข เทียบกับ United States Environmental 
Protection Agency (US EPA) ซึ่งมีการปรับปรุงเนื้อหาในเอกสารคู่มือการรับขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายให้มี
เนื้อหาเป็นปัจจุบัน ร้อยละ 70 แล้ว 

4.6 กองด่านอาหารและยา เทียบเคียงกระบวนการตรวจสอบและการรับรองน าเข้าและส่งออกอาหาร 
เทียบกับ Codex Committee on Food Import and Export Inspection and Certification Systems 
(CCFICS) โดยได้จัดท าร่างวิธีปฏิบัติงานของด่านอาหารและยาในสถานการณ์ฉุกเฉิน จ านวน 1 ฉบับ มีการ
ตรวจติดตามคุณภาพภายใน ร้อยละ 97.50 ของด่านอาหารและยา และมีร่างมาตรฐานการขนส่งอาหารจากโรงงาน
หรือสถานที่น าเข้าถึงผู้บริโภคจ านวน 1 ฉบับ 

 ปัญหาอุปสรรค  
กฎเกณฑ์ที่เป็นอุปสรรคทางการค้าและการลงทุนของประเทศ การพัฒนาระบบสารสนเทศที่ต้องรองรับ

เปูาหมาย Thailand 4.0 ในการพัฒนาก้าวสู่ดิจิทัลเต็มรูปแบบ รวมทั้งการปรับปรุงกฎระเบียบในบางเรื่อง และ
ประเด็นส าคัญอย่างยิ่ง คือ การปรับปรุงโครงสร้างการท างานและการพัฒนาศักยภาพเจ้าหน้าที่เพ่ือให้สามารถ
รองรับการเปลี่ยนแปลงต่าง ๆ ที่จะเกิดขึ้นในยุคที่ประเทศไทยก าลังก้าวผ่านกับดักรายได้ประเทศปานกลางสู่
ประเทศท่ีพัฒนาแล้วในอีก 20 ปีข้างหน้า 

 แนวทางพัฒนาในปี 2564 

แผนการเทียบเคียงของ อย. เป็นการจัดท าแผนระยะ 4 ปี (พ.ศ. 2561 - 2564) ซึ่งในปี 2564 จะ
เป็นปีสุดท้ายของการด าเนินการ ดังนั้น ทุกหน่วยงานที่ได้จัดท าแผนเทียบเคียงจะต้องด าเนินงานตามแผนให้
แล้วเสร็จ เพ่ือวิเคราะห์และสรุปกระบวนการท างาน (เทียบเคียง) รวมถึงผลผลิตที่ได้จากการจัดท าแผนการเทียบเคียง
น าเสนอผู้บริหาร เพ่ือให้บรรลุวัตถุประสงค์ของการด าเนินการเทียบเคียงและสอดคล้องกับผลลัพธ์ที่ต้องการ 
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5. การจัดประชุมส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
การประชุมส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือประชุมกรม มีการจัดประชุมทั้งในและนอก

สถานที่ (อย. สัญจร) เป็นการประชุมคณะผู้บริหารและบุคลากรที่เกี่ยวข้อง เพ่ือก ากับติดตามความก้าวหน้าในการ
ด าเนินงานให้ผู้บริหารทราบ เพ่ือหาแนวทางร่วมกันในการแก้ไขปัญหาอุปสรรคหรือข้อขัดข้องในการท างาน 
ตลอดจนร่วมกันหารือและแลกเปลี่ยนความคิดเห็น โดยผลการประชุมที่เกิดขึ้นจะเป็นไปในแนวทางแก้ปัญหา
หรือวางแผนการด าเนินงานร่วมกัน เพ่ือให้บรรลุเปูาหมายขององค์กร ส าหรับการประชุมนอกสถานที่ หรือ อย. สัญจร 
เป็นการลงพ้ืนที่เพ่ือขับเคลื่อนการด าเนินงานทั้งภาครัฐและภาคเอกชน รวมถึงเสริมสร้างขวัญและก าลังใจให้
ผู้ปฏิบัติงานในพ้ืนที่ โดยต้องค านึงถึงความคุ้มค่าและการบรรลุวัตถุประสงค์ของการเดินทางไปประชุม  

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 อย. มีการจัดประชุมส านักงานฯ ในสถานที่ จ านวน 11 ครั้ง เพ่ือติดตาม
ความก้าวหน้าผลการด าเนินงาน โครงการส าคัญ และประเด็นที่ผู้บริหารต้องร่วมกันแก้ไขขับเคลื่อน มุ่งสู่นโยบาย
และเปูาหมายที่ อย. ก าหนด และมีการประชุมนอกสถานที่ (อย.สัญจร) จ านวน 1 ครั้ง ที่จังหวัดนราธิวาส โดย
กลุ่มติดตามและประเมินผล ปฏิบัติหน้าที่เป็นฝุายเลขานุการการประชุมและด าเนินการจัดการประชุม ทั้งนี้ 
จากสถานการณ์โควิด-19 ที่เกิดขึ้น ท าให้มีความจ าเป็นต้องเปลี่ยนแปลงรูปแบบการประชุมมาเป็นระบบการประชุม
ออนไลน์ (WebEx) ตามนโยบายกระทรวงสาธารณสุข  

 ปัญหาอุปสรรค  
1. การเปลี่ยนแปลงรูปแบบการประชุมมาเป็นระบบการประชุมออนไลน์ (WebEx) อันเนื่องจาก

สถานการณ์โควิด-19 ท าให้เกิดปัญหาการเข้าใช้งานระบบและสัญญาณขัดข้องเป็นครั้งคราว 
2. วาระเพ่ือพิจารณาลดลง เนื่องจากมีการน าเสนอผู้บริหารในการประชุมสภากาแฟแล้ว (สัปดาห์ละ 

1 ครั้ง) ท าให้ไม่มีประเด็นส าหรับน าเสนอในการประชุมส านักงานฯ 
3. การเปลี่ยนแปลงก าหนดการประชุม (วันและเวลา) อย่างกระชั้นชิด ท าให้เกิดความขัดข้องในการ

จัดหาห้องประชุม เนื่องจากหน่วยงานอื่นขอใช้ห้องประชุมแล้ว 

 แนวทางพัฒนาในปี 2564 

1. เห็นสมควรให้มีการจัดประชุมแบบออนไลน์ (WebEx) ต่อไป เนื่องจากสถานการณ์โควิด-19 ยังไม่
เข้าสูส่ภาวะปกติ  

2. ประสานกับหน่วยงานต่าง ๆ เพ่ือหาประเด็นในการน าเสนอเข้าสู่วาระเพ่ือพิจารณา 
3. ก าหนดแผนการจัดประชุมในช่วงระยะเวลาใกล้เคียงกันทุกเดือน เช่น สัปดาห์ที่ 3 ของเดือน เพ่ือ

ลดปัญหาของการจองห้องประชุม  
4. การประชุม อย. สัญจร เห็นสมควรจัดให้มีปีละ 2 - 3 ครั้ง เพ่ือลงพ้ืนที่ศึกษาข้อมูล ช่วยเหลือ

ผู้ประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมถึงกระจายรายได้สู่ท้องถิ่นตามนโยบายรัฐบาล 
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ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
 

การเฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ เป็นหนึ่งในภารกิจส าคัญของ อย. ในการก ากับดูแล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยเฉพาะภายหลังผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด การด าเนินงานดังกล่าวอยู่ภายใต้ความรับผิดชอบของ
ศูนย์เฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Health Product Vigilance Center: HPVC) มีหน้าที่
ความรับผิดชอบ (1) ศึกษาวิจัย พัฒนา และส่งเสริมระบบการเฝูาระวังความปลอดภัยจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ให้มีความเข้มแข็งและยั่งยืน (2) เป็นศูนย์เฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพระดับชาติ บริหารจัดการ
ฐานข้อมูลการเฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพระดับชาติของประเทศไทย (Thai Health Product 
Vigilance Database: Thai Vigibase) และด าเนินการร่วมกับเครือข่ายงานเฝูาระวังความปลอดภัยทั้งภายใน 
ประเทศและต่างประเทศ (3) ตรวจจับและประเมินสัญญาณความเสี่ยง (signal detection and assessment) 
จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประเมินประโยชน์/ความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภาพอ้างอิงตามหลักฐานทางวิชาการ
พร้อมเสนอมาตรการจัดการความเสี่ยงที่พบต่อคณะกรรมการ/หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง (4) สอบสวนทางระบาดวิทยา 
วิเคราะห์ ประเมินเพ่ือบริหารจัดการความเสี่ยง/อันตรายจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (5) แลกเปลี่ยนข้อมูลข่าวสาร
กับองค์กรด้านสาธารณสุขอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้องทั้งในและต่างประเทศ เพ่ือพัฒนาเครือข่ายการเฝูาระวังความปลอดภัย
ที่มีประสิทธิภาพและประสิทธิผล และ (6) สื่อสารข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้แก่บุคลากร
ทางการแพทย์และ ผู้ที่สนใจผ่านสื่อต่าง ๆ โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีรายละเอียดผลการด าเนินงาน ดังนี้ 

1. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และรายงานปัญหาจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
1.1 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพในมนุษย์  

รายงานที่ได้รับจากเครือข่ายในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 จ านวน 35,885 ฉบับ จ าแนกตาม
ประเภทผลิตภัณฑ์ ดังนี้ 

1) ยาและวัตถุเสพติด จ านวน 35,837 ฉบับ เป็นรายงานประเภทร้ายแรง ร้อยละ 20.97 ยาที่มี
รายงานสูงสุด 3 อันดับแรก ได้แก่ ceftriaxone, ibuprofen และ amlodipine (แผนภาพที่ 1) และเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์แยกตามระบบอวัยวะที่พบสูงสุด 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 ชื่อสารส าคัญที่มกีารรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 10 อันดับแรก 
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แผนภาพที่ 2 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์แยกตามระบบอวัยวะที่ได้รับรายงาน 10 อันดับแรก 

ทั้งนี้ HPVC ได้
ส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ให้องค์การอนามัยโลกอย่างต่อเนื่อง 
ซึ่งในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 
ประเทศไทยส่งรายงานมากเป็น
ล าดับที่ 9 ของโลก (จากประเทศ
สมาชิกทั้ งหมด 170 ประเทศ) 
ประเทศไทยได้รับการจัดอันดับ
คุณภาพรายงานที่ 0.50 คะแนน 
จากคะแนนเต็ม 1 (แผนภาพที่ 3) 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

2) ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน จ านวน 48 ฉบับ ได้แก่ ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 36 ฉบับ ผลิตภัณฑ์
เครื่องส าอาง 11 ฉบับ ผลิตภัณฑ์อาหาร 19 ฉบับ และผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย 5 ฉบับ 
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แผนภาพที่ 3 คะแนนคุณภาพของรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในฐานข้อมูลองค์การอนามัยโลก 
ระหว่างวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2558 ถึง 14 ตุลาคม พ.ศ. 2563 
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1.2 รายงานปัญหาจากการใช้เครื่องมือแพทย์และรายงานการด าเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัย
ในการใช้เครื่องมือแพทย์  

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการจัดท ารายงานผลการ
ท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภคและรายงานการด าเนินการ
แก้ไข ก าหนดให้ผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์ด าเนินการรายงานปัญหาจากการใช้เครื่องมือแพทย์  (device 
defect/adverse event; AE) และรายงานการด าเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ (Field 
Safety Corrective Action; FSCA) ตั้งแต่ปี 2559 โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 ศูนย์ HPVC ได้รับรายงาน
จากผู้ประกอบการจ าแนกตามประเภทของรายงานได้ ดังนี้ 

1) รายงานปัญหาจากการใช้เครื่องมือแพทย์ จ านวน 27,135 เรื่อง จ าแนกได้ดังนี้ 
- รายงานผลอันไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนกับผู้บริโภค จ านวน 19,291 เรื่อง 
- รายงานผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ จ านวน 7,661 เรื่อง 

2) รายงานการด าเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ จ านวน 183 เรื่อง  
1.3 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาส าหรับสัตว์ 

ศูนย์ HPVC ได้เริ่มงานเฝูาระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาส าหรับสัตว์ ตั้งแต่ปี 2560 โดยได้รับ
รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาส าหรับสัตว์สะสม จ านวน 661 ฉบับ โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 
ได้รับรายงานจากผู้รับอนุญาต จ านวน 125 ฉบับ แบ่งเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดไม่ร้ายแรง 68 ฉบับ และ
ชนิดร้ายแรง 57 ฉบับ  

1.4  ได้รับรายงานการติดตามและประเมินประสิทธิผลจากการใช้กัญชาทางการแพทย์ 
มีการติดตามผู้ปุวยที่ได้รับกัญชาทางการแพทย์จ านวน 11,364 ราย เป็นผู้ปุวยที่มีการใช้ผลิตภัณฑ์

กัญชาแผนปัจจุบัน จ านวน 2,516 ราย และเป็นผู้ปุวยที่มีการใช้ผลิตภัณฑ์กัญชาแผนไทย จ านวน 8,848 ราย 
โดยมีผู้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ประมาณร้อยละ 7 ซึ่งส่วนใหญ่เป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่ร้ายแรง 
เช่น อาการปากแห้ง เวียนศีรษะ ง่วงซึม อาเจียน 

2. การตรวจจับและประเมินสัญญาณอันตรายจากการใช้ยา  
ศูนย์ HPVC มีการตรวจจับและประเมินสัญญาณอันตรายจากรายงานใน Thai Vigibase ของคู่ยา-AE 

ดังนี้  
2.1 มีการติดตามแนวโน้มของคู่ยา - อาการที่เป็น weak signal ได้แก่ dimenhydrinate กับอาการ 

Stevens-Johnson syndrome/toxic epidermal necrolysis (SJS/TEN) ผลการประเมินพบว่า ไม่พบแนวโน้ม
ของปัญหาที่มากขึ้น เห็นควรให้มีการเฝูาระวังแนวโน้มของรายงานต่อไป  

2.2 มีการเผยแพร่บทความเกี่ยวกับผลการประเมินสัญญาณอันตรายจากการใช้ยา เรื่อง Signal: 
Dimenhydrinate and SJS/TEN ในวารสารข่าวสารด้านยา ปีที่ 23 ฉบับที่ 2 เดือนเมษายน - มิถุนายน 2563 

2.3 มีการประเมินรายงานคู่ยา - อาการ ibuprofen – acute generalised exanthematous pustulosis 
(AGEP) ผลการประเมินพบว่าเป็น weak signal และให้มีการติดตามแนวโน้มของรายงานต่อไป 
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2.4 มีการจัดท าจดหมายข่าว HPVC Safety News เรื่อง รายงานการเกิด acute generalized 
exanthematous pustulosis (AGEP) จากยา ibuprofen 

2.5 มีการประเมินรายงานการเกิด colitis จากยา rituximab ผลการประเมินพบว่าควรยุติการประเมิน
ความสัมพันธ์ เนื่องจากยังไม่สามารถสรุปได้ว่ายา rituximab ท าให้เกิด colitis   

2.6 มีการประเมินสัญญาณอันตรายจากการใช้ยาต้านมาลาเรียของยา chloroquine กับอาการ SJS, 
TEN และ exfoliative dermatitis และมีการส่งผลการประเมินไปยังคณะอนุกรรมการศึกษาและเฝูาระวังอันตราย
จากการใช้ยาส าหรับมนุษย์ เพ่ือพิจารณาก าหนดข้อความค าเตือนของยา chloroquine เกี่ยวกับการเกิดผื่นผิวหนัง
ที่รุนแรง (SJS/TEN) 

2.7 มีการจัดท าจดหมายข่าว HPVC Safety News เรื่อง รายงานการเกิด SJS, TEN และ exfoliative 
dermatitis จากการใช้ยา chloroquine 

2.8 มีการติดตามแนวโน้มคู่ยา - อาการที่โอกาสเป็นสัญญาณอันตรายจากการใช้ยา (potential signal) 
ได้แก่ propylthiouracil กับการเกิด severe skin reaction ผลการประเมินพบว่าไม่พบแนวโน้มของปัญหาที่
เพ่ิมข้ึนเห็นควรให้มีการเฝูาระวังแนวโน้มของรายงานต่อไป   

3. การจัดการความเสี่ยงด้านยา  
ในฐานะฝุายเลขานุการคณะอนุกรรมการศึกษาและเฝูาระวังอันตรายจาการใช้ยาส าหรับมนุษย์ ได้รวบรวม

และประเมินประโยชน์และความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ยา โดยอ้างอิงตามหลักฐานทางวิชาการ เสนอคณะอนุกรรมการฯ 
พิจารณาก าหนดมาตรการจัดการความเสี่ยงเป็นมาตรการทางกฎหมายและมาตรการสื่อสารข้อมูลความเสี่ยง 
โดยผลการด าเนินงานของคณะอนุกรรมการฯ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 สรุปได้ ดังนี้ 

3.1 การปรับปรุงข้อความค าเตือนของยากลุ่มคอร์ติโคสเตอรอยด์ชนิดฉีด 
อย. ได้รับหนังสือจากบริษัท เอ็มเอสดี (ประเทศไทย) จ ากัด ขอให้พิจารณาทบทวนข้อความค าเตือน

ของยา betamethasone dipropionate และ betamethasone sodium phosphate ซึ่งเป็นคอร์ติโคสเตอรอยด์
ชนิดฉีด ซึ่งคณะอนุกรรมการฯ ได้พิจารณาข้อมูลของยาคอร์ติโคสเตอรอยด์ชนิดฉีดทั้งกลุ่มและมีมติเห็นชอบให้
ปรับปรุงข้อความค าเตือนตามกฎหมาย ดังนี้ (1) ห้ามใช้ในผู้ที่แพ้ยานี้ (2) ห้ามใช้ในผู้ที่ติดเชื้อราแบบแพร่กระจาย 
(systemic fungal infections) เว้นแต่ในกรณีจ าเป็น และ (3) ระมัดระวังการใช้ในผู้ปุวยโรคแผลในกระเพาะ
อาหารหรือล าไส้ โรคเบาหวาน วัณโรค โรคติดเชื้อไวรัส โดยได้เสนอเรื่องไปยังคณะกรรมการยาพิจารณาแล้ว 

3.2 ความเสี่ยงการเกิดภาวะ glaucoma จากการใช้ยา infliximab 
ข้อมูลจาก Thai Vigibase พบรายงานการเกิด glaucoma จากการใช้ยา infliximab ซึ่งเป็นรายงาน

ประเภทร้ายแรงจ านวน 1 ฉบับ โดยคณะอนุกรรมการฯ พิจารณาข้อมูลที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ ข้อมูลของยา infliximab 
เอกสารก ากับยาของต่างประเทศ การศึกษาทางวิชาการ และข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์จาก Thai Vigibase 
และ WHO VigiBaseTM ซึ่งทีป่ระชุมมีความเห็นว่าข้อมูลยังมีไม่เพียงพอที่ยืนยันได้ว่าภาวะ glaucoma เกิดจาก
การใช้ยา infliximab จึงมีมติให้ส่งข้อมูลไปยังคณะท างานประเมินสัญญาณอันตรายจากการใช้ยาติดตามแนวโน้ม
ต่อไป 
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3.3 การเพิ่มค าเตือนที่เกี่ยวข้องกับการเกิด suicide จากการใช้ฮอร์โมนคุมก าเนิด 
สืบเนื่องจากมีข้อมูลความปลอดภัยของยา hormonal contraceptives ว่ามีความเสี่ยงเกี่ยวกับ

การเกิด suicidal และ Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) แจ้งแก้ไขฉลากและ
เอกสารก ากับยาฮอร์โมนคุมก าเนิดในสหภาพยุโรป ในหัวข้อ warnings and precaution ได้แก่ psychiatric 
disorders และหัวข้อ special warning and precautions for use ได้แก่ depressed mood and depression 
are well-known undesirable effects of hormonal contraceptive use. Depression can be serious and 
is a well-known risk factor for suicidal behaviour and suicide ซึ่งคณะอนุกรรมการฯ ได้พิจารณาแล้ว
มีมติให้ปรับปรุงข้อความค าเตือนตามกฎหมายของยากลุ่มให้ครอบคลุมความเสี่ยงดังกล่าว ซึ่งอยู่ระหว่างพิจารณา
ผลการรับฟังความคิดเห็นจากผู้ที่เกี่ยวข้องก่อนน าเสนอคณะกรรมการยา 

3.4 การระงับการจ าหน่ายยาที่มีส่วนประกอบของพาราเซตามอลชนิด MR ในสหภาพยุโรป 
สืบเนื่องจากการระงับการจ าหน่ายยาที่ส่วนประกอบของพาราเซตามอลชนิด modified release 

(MR) ในสหภาพยุโรป โดยขณะนี้ อย. อยู่ระหว่างการก าหนดมาตรการจัดการความเสี่ยงที่เหมาะสมของพารา 
เซตามอลชนิด MR ในประเทศไทย 

3.5 การทบทวนข้อความค าเตือนของกลุ่มยากันชัก (Antiepileptics) ในสตรีมีครรภ์ 
ข้อมูลจาก Thai Vigibase พบรายงานเสียชีวิตจากยา lamotrigine กับอาการ drug reaction 

with eosinophilia and systemic symptoms (DRESS) น าไปสู่การพิจารณาความเสี่ยงของการเกิดผื่นแพ้ยา
ชนิดรุนแรงของกลุ่มยากันชักหรือยาจ าพวกรักษาลมบ้าหมู (antiepileptics) โดยผลการรับฟังความคิดเห็น
จากหน่วยงานที่เกี่ยวข้องได้ให้ความเห็นเกี่ยวกับข้อความค าเตือนในประเด็นสตรีมีครรภ์ ซึ่งคณะอนุกรรมการฯ 
มีมติเห็นชอบให้ปรับปรุงค าเตือนของกลุ่มยากันชัก (antiepileptics) ในสตรีมีครรภ์ โดยมีรายละเอียด ดังนี้  

กลุ่มท่ี 1 ปรับปรุงค าเตือนเป็น “สตรีมีครรภ์ห้ามใช้ยานี้” ในยา 4 รายการ ได้แก่ topiramate, 
carbamazepine, phenytoin และ sodium valproate/valproic acid 

กลุ่มท่ี 2 ปรับปรุงค าเตือนเป็น “สตรีมีครรภ์ไม่ควรใช้ยานี้ ยกเว้นภายใต้การดูแลของแพทย์”  
ในยา 3 รายการ ได้แก่ oxcarbazepine, pregabalin และ zonisamide  

กลุ่มที่ 3 ปรับปรุงค าเตือนเป็น “สตรีมีครรภ์หลีกเลี่ยงการใช้ยานี้” ในยา 3 รายการ ได้แก่ 
gabapentin, lamotrigine และ levetiracetam ซึ่งขณะนี้อยู่ระหว่างการเสนอคณะกรรมการยาเพ่ือปรับปรุง
ค าเตือนตามกฎหมายต่อไป 

3.6 การเพิ่มข้อความค าเตือนที่เกี่ยวข้องกับการเกิด Stevens-Johnson syndrome (SJS) และ 
toxic epidermal necrolysis (TEN) จากการใช้ยา chloroquine/hydroxychloroquine 

สืบเนื่องจากคณะท างานประเมินสัญญาณอันตรายจากการใช้ยาส าหรับมนุษย์ด้านคลินิกได้พิจารณา
ความสัมพันธ์คู่ยา - อาการ chloroquine และ SJS/TEN และมีมติให้เสนอเรื่องให้คณะอนุกรรมการฯ พิจารณา
ปรับปรุงข้อความค าเตือน คณะอนุกรรมการฯ ได้พิจารณารายละเอียดที่เกี่ยวข้อง รวมถึงได้มีการพิจารณายา 
hydroxychloroquine ร่วมด้วย มีมติเห็นชอบให้ยา chloroquine และ hydroxychloroquine มีข้อความค าเตือน
ตามกฎหมายรวมถึง SJS/TEN และให้ทบทวนความเสี่ยงอ่ืนจากยานี้ด้วย 
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4. การจัดการความเสี่ยงผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
ในฐานะฝุายเลขานุการคณะอนุกรรมการเฝูาระวังความปลอดภัยและจัดการความเสี่ยงด้านเครื่องมือแพทย์ 

ได้รวบรวมและประเมินประโยชน์และความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์โดยอ้างอิงตามหลักฐานทางวิชาการ 
เสนอคณะอนุกรรมการฯ พิจารณาก าหนดมาตรการจัดการความเสี่ยง โดยสรุปผลการด าเนินงานปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2563 ได้ ดังนี้ 

4.1 จัดท า (ร่าง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการจัดท า
รายงานผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค 
และรายงานการด าเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดท ารายงานผล
การท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด าเนินการ
แก้ไข ซึ่งมีผลบังคับใช้เมื่อวันที่ 31 ตุลาคม 2559 คณะอนุกรรมการฯ ได้วิเคราะห์ข้อมูล ประเมินรายงานและ
ทบทวนปัญหาอุปสรรคเกี่ยวกับการด าเนินการตามประกาศดังกล่าว จึงได้ทบทวนประกาศฯ เพ่ือให้เป็นประโยชน์
และง่ายต่อผู้ปฏิบัติงานทั้งผู้รับและผู้มีหน้าที่รายงาน ทั้งนี้ ได้มีการแจ้งเวียนรับฟังความคิดเห็นในช่วงเดือน
ตุลาคม – ธันวาคม 2562 และคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์เห็นชอบให้มีการปรับปรุงประกาศฯ ได้แก่ 

1) การแก้ไขชื่อประกาศฯ นิยามศัพท์ เพ่ิมผู้มีหน้าที่รายงาน เพ่ือให้สอดคล้องกับพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 

2) แยกการส่งรายงาน device defect/AE ที่เกิดขึ้นในประเทศไทยและต่างประเทศออกจากกัน 
โดยในประเทศให้รายงานตามข้อก าหนดเดิม ส่วนนอกประเทศให้รายงานแบบ summary report ปีละ 2 ครั้ง 
รวมทั้งรายงานตามที่ อย. ร้องขอ 

3) การรายงานการด าเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ (แบบ ร.ม.พ.2) 
แก้ไขระยะเวลาการจัดส่งรายงาน เป็น “นับจากวันที่รับทราบว่าจะมีการด าเนินการแก้ไข” 

4) ยกเลิกให้มีแบบรายงานแนบท้ายประกาศฯ เป็น “แบบรายงานที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหาร
และยาประกาศก าหนด” แทน 

4.2 ปรับปรุงแบบรายงานผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึง
ประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด าเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ 

ด าเนินการปรับปรุงรูปแบบรายงานและน ารหัสมาตรฐานของ International Medical Device 
Regulators Forum (IMDRF) มาใช้ประกอบการรายงานเพื่อเพ่ิมความสะดวกในการวิเคราะห์ข้อมูล ดังนี้ 

1) แบบ ร.ม.พ.1 ให้รายงานเฉพะกรณีเหตุการณ์ที่เกิดขึ้นในประเทศไทย 
2) แบบ ร.ม.พ.2 เพิ่มแผนการด าเนินการแก้ไขในแบบรายงานเพ่ือให้ทราบถึงขั้นตอน กิจกรรม 

ระยะเวลา และเปูาหมายในการด าเนินการแก้ไข เพ่ือให้ อย. สามารถประเมินประสิทธิภาพในการด าเนินการแก้ไข
เบื้องต้นได ้

4.3 พัฒนาแบบ ร.ม.พ.3 เพ่ือใช้ส าหรับรายงาน device defect/AE ที่เกิดขึ้นทั่วโลกของผลิตภัณฑ์
เครื่องมือแพทย์ที่มีในประเทศไทย  
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4.4 การเรียกคืนผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย 
1) การจัดแบ่งระดับการเรียกคืนผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย เพ่ือให้ทราบถึงระดับ

ความส าคัญของการจัดการความเสี่ยง โดยแบ่งออกเป็น 3 ระดับ (ระดับ 1 – 3) ตามผลกระทบต่อสุขภาพจาก
การใช้ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 

2) ปรับปรุงขั้นตอนการปฏิบัติงานการจัดท าจดหมายข่าวการเรียกคืนผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
เพ่ือพิจารณาความจ าเป็นในการจัดท า HPVC Safety News และผังการด าเนินงานไปยังผู้ที่เกี่ยวข้อง หากการ
เรียกคืนดังกล่าวตรงตามเกณฑ์ข้อหนึ่งข้อใดต่อไปนี้ 

- เป็นอันตรายต่อสุขภาพอย่างร้ายแรง เช่น การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ระดับ 1 หรือ 
- มีการกระจายอย่างกว้างขวางหรือกระจายในระดับผู้บริโภค หรือ 
- วิธีการอ่ืนในการปูองกันไม่ให้ใช้ผลิตภัณฑ์ที่เรียกคืนยังมีไม่เพียงพอ หรือ 
- เป็นเรื่องที่ได้รับความสนใจหรือผู้บริหารให้ความส าคัญ 

3) จัดท าแนวทางปฏิบัติการเรียกคืนผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ส าหรับผู้ประกอบการ โดยมีการ
แสดงขั้นตอนการด าเนิน 6 ขั้นตอน ดังนี้ 

- ประเมินระดับการเรียกคืน 
- จัดท าแผนการเรียกคืน 
- ส่งแบบ ร.ม.พ.2 ฉบับแรกให้ อย. และด าเนินการตามแผนการเรียกคืน 
- ติดตามผลการด าเนินการเรียกคืนและส่งแบบ ร.ม.พ.2 ฉบับติดตามให้ อย. 
- ทบทวนและยุติการเรียกคืน 
- ส่งแบบ ร.ม.พ.2 ฉบับสุดท้ายให้ อย. 

4.5 จัดท าการสื่อสารความเสี่ยงประเด็นค าถาม/ข้อสงสัย (FAQ) ของการรายงานปัญหาจากการใช้
เครื่องมือแพทย์ที่พบบ่อยจากผู้ที่เกี่ยวข้องทั้งฉบับภาษาไทยและภาษาอังกฤษ 

5. โครงการ Smart Safety Surveillance ในการติดตามความปลอดภัยยาต้านมาลาเรีย  
tafenoquine 

อย. ได้ตอบรับค าเชิญจากองค์การอนามัยโลก เมื่อเดือนมีนาคม 2562 ในการเข้าร่วมโครงการ 
Smart Safety Surveillance (3S) ซึ่งมีวัตถุประสงค์เพ่ือเสริมสร้างความเข้มแข็งให้แก่ระบบและวิธีปฏิบัติในการ
เฝูาระวังความปลอดภัยด้านยา ในกลุ่มประเทศที่มีรายได้น้อยถึงปานกลาง โดยน าร่องในยา bedaquiline,  
Rotavac® และ tafenoquine องค์การอนามัยโลกเล็งเห็นว่าประเทศไทยมีระบบการเฝูาระวังยาที่ดี น่าจะสามารถ
น าร่องการเฝูาระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาต้านมาลาเรีย tafenoquine ในเชิงรุก และสามารถเป็นตัวอย่าง
ให้ประเทศที่มีรายได้น้อยถึงปานกลาง 

ประเทศไทยได้อนุมัติทะเบียนต ารับยา tafenoquine เมื่อวันที่ 27 ธันวาคม 2562 โดยในปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2563 ศูนย์ HPVC ได้มีการประชุมหารือรูปแบบการเฝูาระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา tafenoquine 
ร่วมกับโรงพยาบาลที่จะมีการใช้ยาดังกล่าว และเครือข่ายงานเฝูาระวังฯ ในการประชุมประสานเครือข่ายศูนย์



35     
 

ผลการด าเนินงาน 2563 
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 

เฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 โดยในระยะต่อมา HPVC ได้
จัดท า “คู่มือการด าเนินงานการเฝูาระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาต้านมาลาเรีย tafenoquine ในประเทศไทย 
ส าหรับบุคลากรทางการแพทย์” ซึ่งมีการหารือเนื้อหาของคู่มือร่วมกับเจ้าหน้าที่จากกองควบคุมโรคติดต่อน า
โดยแมลง กรมควบคุมโรค และโรงพยาบาลที่จะใช้ยาดังกล่าว และ HPVC ได้ด าเนินการจัดส่งคู่มือฯ ให้กับ
หน่วยงานที่เกี่ยวข้องเรียบร้อยแล้ว 

6. การพัฒนาระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากยาแบบไม่มีทะเบียนต ารับ 
ศูนย์ HPVC ได้ประชุมร่วมกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้งในและนอก อย. เพ่ือหารือเรื่องการพัฒนา

ระบบการเฝูาระวังความปลอดภัยจากยาแบบไม่มีทะเบียนต ารับยา ทั้งนี้ ที่ประชุมมีมติให้ HPVC จัดท าร่างคู่มือ
การเฝูาระวังความปลอดภัยด้านยาแบบไม่มีทะเบียนต ารับยา และเวียนร่างดังกล่าวเพ่ือรับฟังความเห็นจากผู้ที่
เกี่ยวข้อง หลังจากนั้นจึงส่งฉบับสมบูรณ์ให้ผู้เกี่ยวข้องทุกหน่วยงานต่อไป 

7. การสื่อสาร/แลกเปลี่ยนข้อมูลความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ   
ศูนย์ HPVC ได้สื่อสารและแลกเปลี่ยนข้อมูลความเสี่ยงด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในรูปแบบต่าง ๆ ดังนี้ 
7.1 จัดท าจดหมายข่าว HPVC Safety News สื่อสารความสี่ยง รวม 8 ฉบับ ได้แก่ (1) บริษัท  

เอ็ดวาร์ดส์ ไลฟ์ไซเอ็นซ์ (ประเทศไทย) จ ากัด เรียกคืนผลิตภัณฑ์ EZ GLIDE™ AORTIC CANNULA (2) บริษัท 
ดีเคเอสเอช (ประเทศไทย) จ ากัด เรียกคืนผลิตภัณฑ์ BARD MAX-CORE DISPOSABLE CORE BIOPSY INSTRUMENT 
(3) บริษัท บอสตัน ไซเอนทิฟิค (ประเทศไทย) จ ากัด เรียกคืนผลิตภัณฑ์ Emerge Monorail PTCA (4) บริษัท 
โรช ไดแอกโนสติกส์ (ประเทศไทย) จ ากัด เรียกคืนผลิตภัณฑ์ Troponin T hs Elecsys E2G 300 (5) บริษัท 
เอ็ดวาร์ดส์ ไลฟ์ไซเอ็นซ์ (ประเทศไทย) จ ากัด เรียกคืนผลิตภัณฑ์ TruWave Disposable Pressure Transducer/ 
VAMP System Combinations Kits (6) รายงานการเกิด acute generalized exanthematous pustulosis 
(AGEP) จากยา ibuprofen (7) รายงานการเกิด Stevens-Johnson syndrome, toxic epidermal necrolysis 
และ exfoliative dermatitis จากการใช้ยา chloroquine และ (8) ห้างหุ้นส่วนจ ากัด พร้อมเซิร์ฟ เรียกคืน
ผลิตภัณฑ์ LeMaitre Over The Wire Embolectomy Catheter ขนาด 5.5F Z (1651-88)   

7.2 จัดท าวารสารข่าวสารด้านยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวม 4 ฉบับ ได้แก่ (1) ปีที่ 22 ฉบับที่ 4 
เดือนตุลาคม – ธันวาคม 2562 (2) ปีที่ 22 ฉบับที่ 1 เดือนมกราคม – มีนาคม 2563 (3) ปีที่ 22 ฉบับที่ 2 
เดือนเมษายน – มิถุนายน 2563 และ (4) ปีที่ 22 ฉบับที่ 3 เดือนกรกฎาคม – กันยายน 2563 

7.3 สรุปข่าวความปลอดภัยผลิตภัณฑ์สุขภาพประจ าวัน รวม 303 เรื่อง จ าแนกตามผลิตภัณฑ์ 
ได้แก่ (1) ผลิตภัณฑ์ยา 168 รายการ (2) ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 69 รายการ (3) ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 46 
รายการ และ (4) ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง 15 รายการ 

7.4 แลกเปลี่ยนข้อมูลเตือนภัยกับประเทศสมาชิกอาเซียน (Post marketing alert system; PMAS) 
รวมทั้งหมด 286 รายการ (รับ 202 รายการ, ส่งออก 84 รายการ) จ าแนกตามผลิตภัณฑ์ ได้แก่ (1) ผลิตภัณฑ์ยา 
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104 รายการ (รับ 48 รายการ, ส่งออก 56 รายการ) (2) ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 41 รายการ (รับ 41 รายการ) และ 
(3) ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง 141 รายการ (รับ 113 รายการ, ส่งออก 28 รายการ) 

7.5 แลกเปลี่ยนข้อมูลเตือนภัยกับ Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA) 
จ านวน 6 รายการ 

7.6 ข้อมูลเตือนภัยขององค์การอนามัยโลก (WHO International Alert) รวม 66 รายการ เป็น
ผลิตภัณฑ์ยา 65 รายการ (รับ 10 รายการ, ส่งออก 55 รายการ) และผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 1 รายการ (รับ 
1 รายการ)  

7.7 จัดท าสรุปรายงานการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เฉพาะเรื่อง จ านวน 4 เรื่อง ได้แก่ (1)  
สรุปรายงานการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ Hyponatremia (2) สรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากกลุ่มยา 
Statins (3) สรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากยา Metformin และ (4) สรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
จากการใช้ยาที่มีเออร์กอตตามีน (ergotamine) เป็นส่วนประกอบ 

7.8 บริการข้อมูลข่าวสาร เกี่ยวข้องกับ adverse events ให้กับผู้ประกอบการและบุคลากรทาง 
การแพทย์ หน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้งภายในและภายนอก อย. แบ่งเป็น หน่วยงานภาครัฐ จ านวน 51 เรื่อง และ
หน่วยงานภาคเอกชน จ านวน 95 ค าขอ 

 ปัญหาอุปสรรค 

1. สถานการณ์การแพร่ระบาดโรคติดเชื้อ COVID-19 ท าให้ต้องชะลอการด าเนินการในบางโครงการ 
2. การจัดการความเสี่ยงด าเนินการได้ช้าในบางกรณี เนื่องจากข้อจ ากัดด้านการเข้าถึงข้อมูลที่จ าเป็น 

เช่น เอกสารก ากับยาและฉลาก ข้อมูลการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
3. การพัฒนาระบบการเฝูาระวังความปลอดภัยทางด้านระบบสารสนเทศไม่สามารถด าเนินการได้

โดย ศูนย์ HPVC แต่เพียงหน่วยงานเดียว จ าเป็นต้องอาศัยความร่วมมือจากหน่วยงานทั้งภายในและภายนอก อย. 
ท าให้การพัฒนางานเป็นไปได้อย่างล่าช้า  

 แนวทางพัฒนาในปี 2564 

1. การพัฒนาระบบการเฝูาระวังความปลอดภัยจากผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องกับการแพร่ระบาดโรคติดเชื้อ 
COVID-19 

2. สร้างความร่วมมือกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้องในการเข้าถึงข้อมูลที่จ าเป็นในการด าเนินงานเฝูาระวัง 
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กลุ่มการจัดการความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
 

กลุ่มการจัดการความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ มีหน้าที่ความรับผิดชอบพัฒนาระบบบริหารจัดการความรู้
ของ อย. ให้มีประสิทธิภาพและต่อยอดองค์ความรู้ มุ่งสู่องค์กรแห่งการเรียนรู้ ส่งเสริมและพัฒนาทรัพยากรมนุษย์
ในงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ พัฒนาระบบฐานข้อมูลการจัดการความรู้และฐานข้อมูลพัฒนา
บุคลากร รวมถึงเป็นสถาบันการศึกษาต่อเนื่องทางเภสัชศาสตร์งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีรายละเอียดผลการด าเนินงาน ดังนี้ 

1. งานการจัดการความรู้ 
ประกอบด้วย 4 งานย่อย คือ 1) แผนการจัดการความรู้ประจ าปีของ อย. รวมทั้งการก ากับติดตามผล

การด าเนินการตามแผนระดับกรม และสร้างองค์ความรู้ของกอง 2) การอบรมเชิงปฏิบัติการเพ่ือพัฒนาทักษะ
คณะท างาน KM 3) การจัดเวทีแลกเปลี่ยนเรียนรู้ประจ าปี และ 4) การจัดเวที Lunch Talk 

ตามเปูาหมายของ อย. ในการมุ่งสู่องค์กรแห่งการเรียนรู้ จ าเป็นต้องใช้กระบวนการจัดการความรู้   
ในองค์กร เพ่ือกระตุ้นให้บุคลากรในองค์กรมีการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ระหว่างกัน พร้อมทั้งสร้างองค์ความรู้ที่จ าเป็น
เผยแพร่ในองค์กร เพ่ือการน าไปใช้ประโยชน์และต่อยอดในการพัฒนางาน แก้ปัญหาที่เกิดขึ้นในการท างาน  
ลดผลกระทบในการสูญเสียองค์ความรู้จากบุคลากรที่เป็นทรัพยากรที่มีคุณค่ายิ่งขององค์กร ด้วยการเปลี่ยน
องค์ความรู้ที่มีอยู่ในตัวบุคคล (Tacit Knowledge) ให้เป็นองค์ความรู้ที่ชัดแจ้ง (Explicit Knowledge) โดยมี 
CKO (นายแพทย์สุรโชค ต่างวิวัฒน์ รองเลขาธิการฯ) ให้นโยบาย ค าปรึกษา และเป็น Mentor ในการด าเนินงาน
ของทั้งองค์กร กลุ่มฯ มีหน้าที่อ านวยการการจัดการความรู้ในองค์กร (KM Facilitator) ร่วมกับ KM Team 
จากทุกหน่วยงาน พัฒนาทักษะของ KM Team เพ่ือให้สามารถผลิตองค์ความรู้ จัดเวทีแลกเปลี่ยนเรียนรู้ระดับ
กองและระดับกรม ทั้งแบบเป็นทางการ (KM Day) และไม่เป็นทางการ (Lunch Talk) มีการติดตามผลและ  
ให้ค าปรึกษาเป็นระยะ น าเสนอองค์ความรู้ที่สร้างขึ้นและน าไปใช้ประโยชน์ การประกวดในเวทีเพ่ือสร้างบรรยากาศ
ในการท างาน KM ขององค์กร  

ผลการด าเนินงาน มีดังนี้ 
1.1 ด าเนินการพัฒนาทักษะ KM Team ในปี 2563 ในหลักสูตร KM Facilitator อย. จัดระหว่าง

วันที่ 24 - 26 ธันวาคม 2562 ณ เดอะเกรซ อัมพวา รีสอร์ท จังหวัดสมุทรสงคราม จ านวนผู้เข้าร่วมอบรม 27 คน 
ใช้งบประมาณ 155,960 บาท โดยผู้เข้าร่วมอบรมสามารถเป็นผู้น าการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ (KM Facilitator) 
ของหน่วยงานย่อยได้ร้อยละ 94.12 (จากผลการตอบแบบประเมินผลหลังการฝึกอบรม 3 เดือน ของผู้เข้ารับ
การอบรมจ านวน 17 คน ผ่านการประเมินจ านวน 16 คน) 

1.2 จัดท าแผนการจัดการความรู้ของ อย. ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 โดยก าหนดแผนย่อยของ
แต่ละหน่วยงานในการสร้างองค์ความรู้ พร้อมทั้งติดตามประเมินผลรายเดือน การจัดเวที LunchTalk จ านวน 
5 เรื่อง ได้แก่ 1) KM Best practice 2562 โดย กอง คบ. 2) ประสบการณ์การท างานวิจัยในฐานะฝุายเลขานุการ
คณะกรรมการอาหารแห่งชาติ โดยกองอาหาร  3) บ ารุงผิวและแต่งหน้าอย่างไรให้เสริมบุคลิกภาพ โดยกอง
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เครื่องส าอางและวัตถอันตราย 4) แนวทางการจัดท าข้อเสนอโครงการวิจัย เพ่ือขอรับทุนกองทุนวิทยาศาสตร์ 
วิจัยและนวัตกรรม (ววน.) โดยกองยุทธศาสตร์และแผนงาน และ 5) การน า Google Tools มาประยุกต์ใช้กับ
การท างานในยุค New Normal โดยกองผลิตภัณฑ์สมุนไพร ใช้งบประมาณรวม 25,380 บาท มีผู้เข้าร่วมทั้งสิ้น 
300 คน  

1.3 จัดเวทีแลกเปลี่ยนเรียนรู้ประจ าปี (KM Day) เมื่อวันที่ 7 สิงหาคม 2563 จ านวน 18 หน่วยงาน 
ได้เข้าร่วมน าเสนอผลงานการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ที่หน่วยงานได้สร้างขึ้นในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 ผลการประกวด
รางวัลที่ 1 องค์ความรู้เรื่อง ความรู้ความเข้าใจในการประเมินเทคโนโลยีเครื่องมือแพทย์ ส าหรับชุดตรวจและน้ ายา
ที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ SARS-CoV-2 (เชื้อก่อโรค COVID-19) โดย น.ส.กมลเนตร อุดมรัตน์ เภสัชกร
ปฏิบัติการ กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ รางวัลที่ 2 องค์ความรู้เรื่องเสริมสร้างพัฒนาบุคลากรกลุ่มตรวจสอบภายใน 
เพ่ือการปฏิบัติงาน โดย นางสาวกนกวรรณ จันทร์อินทร์ นักวิชาการตรวจสอบภายใน กลุ่มตรวจสอบภายใน 
และรางวัลที่ 3 องค์ความรู้เรื่องทักษะการสื่อสารเพ่ือการบริการ โดย นายสรวุฒิ ยิ้มแย้ม นักวิเคราะห์นโยบาย
และแผน กลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด มีผู้เข้าร่วมโครงการจ านวน 40 คน งบประมาณที่ใช้ 50,000 บาท 
ทั้งนี้ องค์ความรู้ที่สร้างขึ้นและน าไปใช้ประโยชน์จากกระบวนการ KM รวม 20 เรื่อง และเวที LunchTalk 5 เรื่อง 
ได้ถูกน าไปเก็บรวบรวมและเผยแพร่ใน website FDAKM รวมทุกกิจกรรมใช้งบประมาณรวม 231,340 บาท 
และยังมีการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ในหน่วยงาน (เพ่ิมเติม) 7 เรื่อง โดยบุคลากรได้น าองค์ความรู้ไปใช้ประโยชน์ในการ
ปฏิบัติงาน 21 เรื่อง ทั้งนี้ ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 คณะท างานได้มีข้อสรุปร่วมกันเพ่ือการเสริมสร้างความ
เข้มแข็งของการท า KM มุ่งสู่ R2R (Routine to Research) เพ่ือมุ่งสู่เวที R2R ของกระทรวง ด้วยการจัดท าผลงาน 
R2R ในระยะ ที่ 1 รวม 2 เรื่อง คือ 1) การพัฒนาการสื่อสารภายในองค์กร และ 2) การบริหารจัดการองค์ความรู้
ของ อย. ปี พ.ศ. 2558 - 2562 ซึ่งจะสิ้นสุดโครงการในปี 2564 และมีเปูาหมายส่งเข้าประกวดในงาน R2R 
กระทรวงสาธารณสุขในปี 2564 ต่อไป 
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 ปัญหาอุปสรรค 

1. KM Team มีการเปลี่ยนแปลงผู้เข้าร่วมจากบางหน่วยงาน และไม่ได้สอนงานให้ผู้ที่มารับผิดชอบแทน 
ท าให้ผู้ที่มาใหม่ตามทีมไม่ทัน   

2. เนื่องจากการต่อยอด KM ด้วย R2R เป็นเรื่องที่เกิดใหม่ในปี 2563 ท าให้ขาดการวางแผนการท างาน
ที่ดี KM Team เข้ามามีส่วนร่วมน้อย และมีระยะเวลาค่อนข้างจ ากัด 

 แนวทางพัฒนาในปี 2564 

1. ต่อเนื่องในการต่อยอด KM ด้วย R2R เพ่ือพัฒนา KM Team ไปอีกขั้นให้เทียบเท่า KM กระทรวง
สาธารณสุข 

2. จัดเวทีแลกเปลี่ยนเรียนรู้ ถ่ายทอดองค์ความรู้ระหว่างผู้ที่มีความช านาญ เพ่ือช่วยยกระดับสมาชิก
ของ KM Team 

2. งานประชุมวิชาการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพแห่งชาติ 
อย. เปนหนวยงานหลักในการปกปอง คุมครอง และสงเสริมสุขภาพประชาชนในการบริโภคผลิตภัณฑ

สุขภาพ มีการสงเสริมพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกตองดวยขอมูลวิชาการที่มีหลักฐานเชื่อถือไดและมีความเหมาะสม 
เพ่ือใหประชาชนไดบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ปลอดภัยและสมประโยชน แตจากสถานการณปจจุบันที่เปลี่ยนแปลง
ไป พบวาผลิตภัณฑสุขภาพที่จ าหน่ายในตลาดมีสวนผสมที่เปนอันตรายต่อสุขภาพจ านวนมากจากการลักลอบ
ผลิต น าเขา มีการโฆษณาโออวดสรรพคุณเกินจริง ซึ่งลวนแลวแตเปนภัยต่อสุขภาพทั้งสิ้น และจากแผนยุทธศาสตร์
ชาติ ระยะ 20 ปี ด้านสาธารณสุข (พ.ศ. 2560 - 2579) ในยุทธศาสตร์ที่ 4 บริหารเป็นเลิศด้วยธรรมาภิบาล 
(Governance Excellence) ซึ่งมีมาตรการส าคัญ คือ สร้างช่องทางการสื่อสาร/ถ่ายทอด/เผยแพร่ผลงานวิจัย
และขยายเครือข่ายในการด าเนินงานวิจัยที่สามารถน าไปใช้ประโยชน์ได้ และเพ่ือให้บุคลากรด้านสาธารณสุข
ด้านการคุ้มครองผู้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพได้มีการพัฒนาองค์ความรู้ใหม่ทั้งในระดับประเทศและระดับสากล 
ได้แลกเปลี่ยนเรียนรู้ร่วมกัน รวมทั้งเพ่ือเป็นแนวทางในการน าไปประยุกต์ใช้ในการท างานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพต่อไป 

ผลการด าเนินงาน มีดังนี้ 
2.1 มีบุคลากรด้านงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเข้าร่วมประชุม จ านวน 546 คน 

ประกอบด้วย ภาครัฐและภาคเอกชน ประกอบด้วยกิจกรรมที่หลากหลายรวม 5 กิจกรรม คือ  
กิจกรรมที่ 1 : การอภิปราย การเสวนา การบรรยายวิชาการ จ านวน 8 เรื่อง ประกอบด้วย 1) 

Change and Disruption Technology  2) แฉ...ผลิตภัณฑ์สุขภาพบนสื่อสังคมออนไลน์ 3) อนาคต...กัญชง เพ่ือ
การส่งเสริมเศรษฐกิจไทย 4) รู้ลึก...รู้จริง กัญชาทางการแพทย์ 5) นวัตกรรมผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร 6) การ
ประยุกต์ใช้ AI เพ่ือประโยชน์ทางการแพทย์ 7) งานวิจัยระดับนานาชาติด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ และ 8) Prompt...
รองรับ ผลิตภัณฑ์สุขภาพชนิดใหม่   
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กิจกรรมที่ 2 : การน าเสนอผลงานวิชาการด้วยวาจาและโปสเตอร์ มีผู้ส่งผลงานวิชาการประเภท
โปสเตอร์ จ านวน 32 เรื่อง และประเภทน าเสนอด้วยวาจา จ านวน 17 เรื่อง ผลการน าเสนอประเภทโปสเตอร์ 
รางวัลที่ 1 เรื่องการส ารวจความรู้และพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพของประชาชนในชุมชนกลุ่มเปูาหมาย
ของโครงการฯ ที่ 25 จังหวัด ด าเนินการภายใต้โครงการเครือข่ายชุมชนร่วมใจ ปูองกันภัยผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 โดย น.ส.ภัคพธู อุ่นงามพันธุ์ อย. รางวัลที่ 2 เรื่อง การเฝูาระวังและจัดการความเสี่ยง
ผลิตภัณฑ์ลดน้ าหนักปลอมปนยาลดความอ้วน โดยกลไก พชอ. อ.ปทุมราชวงศา จ .อ านาจเจริญ โดย ภญ.
จันทร์จรีย์ ดอกบัว รพ.ปทุมราชวงศา จ.อ านาจเจริญ และรางวัลที่ 3 เรื่อง การศึกษารูปแบบโรงหมักปลาร้าต้นแบบ
ตามมาตรฐาน Primary GMP โดย ภญ.ธนัชพร อินโท ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท และประเภทน าเสนอ
ด้วยวาจา รางวัลที่ 1 เรื่อง กระบวนการเรียนรู้แบบมีส่วนร่วม รู้เท่าทันสื่อโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพในสถานศึกษา 
จ.เชียงใหม่ โดย ภญ.นัทธินี  วัฒนวราสันติ์ ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดเชียงใหม่ รางวัลที่ 2 เรื่อง การพัฒนา
ระบบเฝูาระวังการใช้ยาสมุนไพรอย่างสมเหตุผลในชุมชน จ.กระบี่ โดย ภญ.ฐิติมา ผลึกเพชร ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัดกระบี่ และรางวัลที่ 3 เรื่อง โลจิสติกส์และโปรแกรมบริหารเวชภัณฑ์ MMIS ส าหรับโซ่ความเย็น
วัคซีนใน รพ.เชียงแสน และ รพ.ส่งเสริมสุขภาพต าบล ใน อ.เชียงแสน เพ่ือความปลอดภัยของผู้ปุวย โดย ภญ.
ดร.วัชรินทร์ ไชยถา รพ.เชียงแสน จ.เชียงราย  

กิจกรรมที่ 3 : การมอบรางวัลเครือข่ายคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพดีเด่น จ านวน 6 
ประเภท 32 รางวัล ได้แก่ สาขาเครือข่ายเภสัชสาธารณสุขจังหวัด 13 รางวัล สาขาส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผล 
6 รางวัล สาขาส่งเสริมการพัฒนาระบบยา 1 รางวัล สาขาเครือข่ายเฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
8 รางวัล สาขาเครือข่ายการปราบปรามการกระท าความผิดเกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภค 2 รางวัล และสาขา
เครือข่ายวิสาหกิจชุมชนผลิตภัณฑ์สุขภาพดีเด่น 2 รางวัล         

กิจกรรมที่ 4 : การแสดงนิทรรศการวิชาการจาก 18 หน่วยงาน ได้แก่ นิทรรศการด้านนวัตกรรม
ทางการแพทย์ เช่น หุ่นยนต์ดินสอ มินิ การใช้ AI คัดกรองเบาหวานขึ้นจอประสาทตา TRUEEYE ผลิตภัณฑ์
นวัตกรรมจากโรงงานเภสัชกรรมทหาร นวัตกรรมผลิตภัณฑ์และผลงานวิจัยเครื่องมือแพทย์ จาก Smart Lab 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกล้าธนบุรี นิทรรศการกัญชาทางการแพทย์ เช่น ผลิตภัณฑ์และผลงานวิจัย
ด้านสารสกัดกัญชาทางการแพทย์ จาก ม.รังสิต น้ ามันกัญชา สารสกัดกัญชา และผลิตภัณฑ์ยากัญชาทางการแพทย์ 
จากองค์การเภสัชกรรม ยาผง 15 ต ารับ ตามต ารับยาแผนไทยจากโรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร   
สถานประกอบการที่ได้รับรางวัล อย. Quality award เช่น วิสาหกิจชุมชนกลุ่มท าสวนเพื่อการผลิตและแปรรูป
ผลผลิตเกษตร วิสาหกิจชุมชนกลุ่มแปรรูปผลิตภัณฑ์บ้านนาออก และนิทรรศการอ่ืน ๆ ด้าน คบส. เช่น เช็ค 
ชัวร์ แชร์ จาก อย. เป็นต้น  

กิจกรรมที่ 5 : การแลกเปลี่ยนเรียนรู้จากหน่วยงาน คบส. ดีเด่น ด้านเครือข่ายสาธารณสุข
จังหวัด 6 หน่วยงาน ประกอบด้วย 1) โครงการลดความแออัดในโรงพยาบาล มีการวางแผนที่จะด าเนินงานกับ
ร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) เป็นหลัก สสจ.ชลบุรี 2) ปัจจัยความส าเร็จในการเป็นจังหวัดต้นแบบอาหาร
ปลอดภัย สสจ.เพชรบูรณ์ 3) การพัฒนารูปแบบงานด้านคุ้มครองผู้บริโภค และส่งเสริมความรอบรู้ทางสุขภาพ 
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(Health literacy) ให้แก่ผู้บริโภค สสจ.หนองบัวล าภู 4) ปัจจัยความส าเร็จของกลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุขจังหวัดพัทลุงในการท างาน ด้าน Pre-marketing  สสจ.พัทลุง 5) โครงการแม่กลองการันตี 
เป็นโครงการที่ได้รับรางวัลเลิศรัฐของส านักงานคณะกรรมการพัฒนาระบบราชการ (ก.พ.ร.) ประจ าปี 2561 
ประเภทพัฒนาการบริการ ระดับดี สสจ.สมุทรสงคราม และ 6) การส่งเสริมความรอบรู้ทางสุขภาพ (Health 
literacy) ให้แก่ผู้บริโภค และการสร้างเครือข่ายงานคุ้มครองผู้บริโภคใน กทม. ส านักอนามัย กทม. และด้าน
เฝูาระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพ 3 หน่วยงาน 4 เรื่อง ประกอบด้วย 1) amlodipine induced gynecomastia 
และ 2) การพัฒนาระบบการเฝูาระวังและติดตามภาวะซีดในผู้ติดเชื้อ HIV ที่ใช้ยา zidovudine โดยการก าหนด
เกณฑ์การเฝูาระวังและติดตามโดยสหวิชาชีพ รวมถึงการให้องค์ความรู้แก่ผู้ปุวยในการปูองกันและเฝูาระวัง
ภาวะซีดของตนเองน าไปสู่การรักษาและแก้ไขได้อย่างทันท่วงที รพ.หาดใหญ่ จ.สงขลา 3) การติดตามเฝูาระวัง
การแพ้ยาชนิดที่รุนแรง(SJS/TEN) ใน รพ.นราธิวาสราชนครินทร์ การพัฒนาแผนการเฝูาระวังติดตามผู้ปุวยที่
ได้รับยากลุ่มเสี่ยงการเกิด SJS/TEN รพ.นราธิวาสราชนครินทร์ จ.นราธิวาส และ 4) บทบาทเภสัชกรในงานเฝูาระวัง
ความปลอดภัยด้านวัคซีน การส ารวจสภาพปัญหา รวบรวมข้อมูล หรือส ารวจปัจจัยส่งผลของทุกกิจกรรมที่เกี่ยวข้อง
กับขั้นตอนในการบริหารจัดการวัคซีนเพ่ือน ามาพัฒนาระบบงาน ระบบการให้บริการวัคซีนในภาพรวม ร่วมกับ 
สหสาขาวิชาชีพในสถานพยาบาล ม.เชียงใหม่ จ.เชียงใหม่ 
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 ปัญหาอุปสรรค 

1. เนื่องจากช่วงเวลาที่จัดเป็นช่วงต้นของการระบาดโควิด-19 ที่ถึงแม้ทางทีมผู้จัดท าให้ผู้เข้าร่วมงาน
ได้เตรียมการตามมาตรการปูองกัน Covid-19 อย่างครบถ้วนแต่ก็มีผู้ที่สมัครเข้าร่วมงานหายไปเกือบ 200 คน 
ท าให้มีผลต่องบประมาณท่ีขอใช้ในการด าเนินการ   

2. การน าเสนอบูธนิทรรศการความก้าวหน้าของผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่างการวิจัยไม่ได้เตรียมจัดสรร
การจัดการงบประมาณไว้ล่วงหน้าท าให้นักวิจัยไม่พึงพอใจในการร่วมออกแสดงนิทรรศการ 

 แนวทางพัฒนาในปี 2564 

1. วางแผนการด าเนินงานที่เน้นการประชุมในรูปแบบ Online ควบคู่ไปกับ Offline ให้เท่าทันการ
เปลี่ยนแปลงของสถานการณ์ท่ีไม่คาดฝัน 

2. จัดให้มีการประชาสัมพันธ์การประชุมครั้งแรก (First Announcement) ล่วงหน้าอย่างน้อย 4 เดือน 
เพ่ือให้ผู้ที่สนใจส่งผลงานวิชาการเข้าประกวดในเวทีน าเสนอผลงานวิชาการมีเวลามากพอในการเตรียมการเขียน
บทคัดย่อที่ได้มาตรฐาน 

3. งานพัฒนาบุคลากร 
3.1 แผนบริหารทรัพยากรบุคคลรายปีและราย 3 ปี และการติดตามประเมินผล 

กลุ่มการจัดการความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ เป็นฝุายเลขานุการคณะท างานบริหารทรัพยากรมนุษย์
ของ อย. ได้ด าเนินการจัดประชุมเชิงปฏิบัติการร่วมกับ HR Team จากทุกหน่วยงาน เมื่อวันที่ 16 - 17 ธันวาคม 
2562 ณ โรงแรมริชมอนด์ เพ่ือวิเคราะห์สภาพปัญหาโอกาส และอุปสรรคของงาน HR อย. เพ่ือจัดท าแผนงาน
โครงการที่มีความสอดคล้องและสนับสนุนให้ส่วนราชการบรรลุพันธกิจ เปูาหมาย และวัตถุประสงค์ สอดคล้อง
และสนับสนุนยุทธศาสตร์ อย. ในประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 4 พัฒนาและยกระดับองค์กรให้มีสมรรถนะสูง (Smart 
Organization) โดยมีผู้เข้าร่วม จ านวนทั้งสิ้น 44 คน ได้แผนงานโครงการระยะ 3 ปี (พ.ศ. 2563 - 2565) และ
จัดล าดับความส าคัญของแผนงาน/โครงการ โดยในแผนปฎิบัติการประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีจ านวน  
7 แผนงาน/โครงการ เสนอผู้บริหารพิจารณาอนุมัติตามบันทึกกองยุทธศาสตร์และแผนงานที่ สธ 1004.04/1445 
ลงวันที่ 31 มีนาคม 2563 และได้แจ้งเวียนให้ทุกหน่วยงานทราบเพ่ือด าเนินการ มีการจัดประชุมคณะท างาน 
จ านวนทั้งสิ้น 5 ครั้ง โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 เภสัชกรหญิงสุภัทรา  บุญเสริม รองเลขาธิการฯ และ 
ผู้บริหารสูงสุดด้านทรัพยากรบุคคลของ อย. (CHRO) ได้ด าริให้แต่งตั้งคณะท างานพัฒนางานด้านการบริหาร
ทรัพยากรบุคคล (Core Team) เพ่ือเป็นแกนหลักในการวางแนวทาง เปูาหมายการพัฒนางาน HR พร้อมทั้งได้
ให้ค าปรึกษาและข้อเสนอแนะในการจัดท าแผนด้าน HR ตามค าสั่ง อย. ที่ 260/2563 ลงวันที่ 19 พฤษภาคม 2563  

สรุปผลการด าเนินงานตามแผนปฏิบัติการฯ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 ในภาพรวมได้ร้อยละ 
85.71 โดยมี 5 โครงการที่ด าเนินการได้ร้อยละ 100 ได้แก่ 1) โครงการบริหารอัตราก าลัง (ระยะที่ 1) 2) การจัดท า
ค าบรรยายลักษณะงาน  3) โครงการบริหารจัดการความรู้ 4) โครงการส่งเสริมสนับสนุนการสร้างกลไกการปูองกัน
การทุจริตให้เข้มแข็งและมีประสิทธิภาพ (ITA) และ 5) โครงการพัฒนาคุณภาพชีวิตและความสมดุลระหว่างชีวิต
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และการท างาน และมี 2 โครงการที่ด าเนินการไม่แล้วเสร็จ ได้แก่ 1) โครงการพัฒนาทักษะด้านดิจิทัลของบุคลากร 
อย. ด าเนินการได้ร้อยละ 20 ซึ่งตามเกณฑ์การให้คะแนนที่ร้อยละ 100 ต้องมีจ านวนผู้เข้าอบรม 166 คน เนื่องจาก
สถาบันพัฒนาบุคลากรภาครัฐด้านดิจิทัล (TDGA) มีการปรับเปลี่ยนบุคลากรภายใน ส่งผลกระทบให้ อย. ไม่สามารถ
อบรมได้ในเวลาที่ก าหนด และ 2) โครงการพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศส าหรับเพ่ิมประสิทธิภาพกระบวนการ
บริหารทรัพยากรบุคคล ด าเนินการได้ร้อยละ 80 อยู่ระหว่างพัฒนาระบบงานการบริหารทรัพยากรบุคคล และ
จะเปิดใช้งานระบบในเดือนมกราคม 2564 รวมงบประมาณที่ใช้ในทั้งสิ้น 74,520 บาท 

 ปัญหาอุปสรรค 

1. ทีมงาน HR มีความแตกต่างกันอย่างชัดเจนในความรู้และประสบการณ์ด้าน HR ท าให้การอนุมัติ
แผนล่าช้าไปถึงสิ้นไตรมาส 2 

2. ผู้รับผิดชอบหลักของแผนงาน โครงการภายใต้แผนปฏิบัติการ บางหน่วยงานยังมีการด าเนินงาน
แบบงานประจ า ขาดการวิเคราะห์และพัฒนางานให้เป็นไปตามเปูาหมายที่ก าหนด 

 แนวทางพัฒนาในปี 2564 

1. พัฒนา HR for NonHR ให้ HR Team และหัวหน้างานได้เรียนรู้และน าความรู้และทักษะไปใช้ 
ในการช่วยกันพัฒนา HR ที่อยู่ภายใต้ความรับผิดชอบทุกระดับ 

2. สรรหาทีม Outsource ที่มีความเป็นเลิศด้าน HR Management มาเป็นทีมที่ปรึกษาภายนอก 
ในการพัฒนางาน HR ในภาพรวมของ อย. เพ่ือให้สามารถพัฒนางานให้มีมาตรฐานเทียบเท่า/เทียบเคียงหน่วยงาน
ที่มีการด าเนินงานเป็นเลิศ 

3.2 ทุนการศึกษาต่อ ของ ส านักงาน กพ. และเงินรายได้ 
อย. เป็นหนึ่งในหน่วยงานที่ได้แสดงความจ านงขอรับการจัดสรรทุนของรัฐบาล (ทุน ก.พ.) เพ่ือ

เตรียมความพร้อมด้านก าลังคนภาครัฐ โดยการสรรหาบุคลากรที่มีขีดความสามารถเป็นก าลังส าคัญในการพัฒนา
ประเทศ เนื่องจากการจัดสรรทุนเพ่ือพัฒนาข้าราชการ (อย.) มีเพียงทุนรัฐบาล (ทุน ก.พ.) ซึ่ง อย. เป็นกรมขนาดเล็ก
จ านวนข้าราชการไม่ถึง 1,000 คน จึงได้รับการจัดสรรทุนเพียง 1 - 2 ทุน/ปี ดังนั้น เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพใน
กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ การพัฒนาศักยภาพหน่วยงานและเจ้าหน้าที่ เพ่ือพัฒนาระบบงาน
ที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ และเพ่ิมประสิทธิภาพการด าเนินการ และส่งเสริม
ให้บุคลากร อย. ได้รับการศึกษาต่อในระดับที่สูงขึ้น รวมถึงมีโอกาสได้ฝึกงาน ศึกษาดูงาน ตลอดจนฝึกอบรม 
เพ่ือให้ได้รับการพัฒนาอย่างเต็มศักยภาพและพร้อมที่จะปฏิบัติงานให้เกิดประโยชน์ต่อประเทศต่อไป จึงได้จัดท า
ค าสั่งแต่งตั้งคณะกรรมการจัดสรรทุนพัฒนาบุคลากรของ อย. ตามค าสั่ง อย. ที่ 579/2562 ลงนามเมื่อวันที่   
2 ธันวาคม 2562 พร้อมทั้งประชุมเพ่ือจัดท าหลักเกณฑ์การสนับสนุนทางด้านวิชาการและทุนจากเงินรายได้
จากการด าเนินงานของ อย. ให้กับข้าราชการเพ่ือศึกษาต่อในระดับที่สูงขึ้นเป็นครั้งแรก โดยเสนอ อย. อนุมัติ
เมื่อวันที่ 14 กุมภาพันธ์ 2563 เพ่ือสนับสนุนค่าใช้จ่ายในการส่งบุคลากรศึกษาต่อในประเทศและต่างประเทศ 
ในกรณีที่ไม่สามารถใช้เงินงบประมาณได้ หรือการเข้าร่วมประชุม อบรม สัมมนา ดูงานในประเทศและต่างประเทศ 
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ในกรณีที่ไม่สามารถใช้เงินงบประมาณได้ หรือกิจกรรม/โครงการ/รายการนอกแผนหรืองบประมาณไม่เพียงพอ  
คณะกรรมการได้จัดประชุมรวม 3 ครั้ง ได้พิจารณาจัดท าแผนการจัดสรรทุนจากเงินรายได้ของ อย. ตามหลักเกณฑ์
การสนับสนุนทางด้านวิชาการและทุนจากเงินรายได้ของ อย. ให้กับข้าราชการเพ่ือศึกษาต่อในระดับที่สูงขึ้น 
รวมถึงพิจารณาจัดล าดับความส าคัญของทุนพัฒนาบุคลากรจากงบประมาณต่าง ๆ ของ อย. ซึ่งในปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2563 ทุนรัฐบาล (ทุน ก.พ.) อย. ได้รับจ านวน 1 ทุน ได้แก่ ทุนศึกษาต่อปริญญาโท ณ ต่างประเทศ หลักสูตร 
Drug Discovery and Development ทุนเงินรายได้จากงบด าเนินการของ อย. จ านวน 1 ทุน ได้แก่ ทุนศึกษาต่อ
ปริญญาโทภายในประเทศ หลักสูตร วิทยาศาสตรมหาบัณฑิต (สาขาการพัฒนาทรัพยากรมนุษย์และองค์การ) 
ใช้งบประมาณเงินรายได้ในการพัฒนาบุคลากรรวม 3,361,146 บาท   

 ปัญหาอุปสรรค 

1. เนื่องจากเป็นการเริ่มด าเนินการเป็นครั้งแรก ประกอบกับเจอวิกฤตโควิด -19 การส่งบุคลากรไป
ศึกษาต่อในต่างประเทศจึงหยุกชะงัก มีเพียงการสนับสนุนทุนต่างประเทศในรายที่มีการศึกษาต่อเนื่องจากปี 2562 
และศึกษาต่อภายในประเทศเท่านั้น และในปี 2564 เน้นการศึกษาต่อในประเทศและผ่าน online  

2. พบว่าการด าเนินการทั้งระบบตั้งแต่การท าแผนจนถึงการจัดท ารายละเอียดและการสรรหาบุคลากร
เพ่ือไปศึกษาต่อยังไมเ่ป็นไปตามระยะเวลาที่ทันต่อการสมัครเข้าศึกษาต่อ จึงได้มีการจัดท า Timeline ทั้งระบบ
ใหม่เพ่ือให้สามารถส่งบุคลากรไปศึกษาต่อได้ทันเวลาในปีงบประมาณ พ.ศ. 2564 

 แนวทางพัฒนาในปี 2564 

ด าเนินงานตาม Timeline ที่ก าหนดทุกขั้นตอน พร้อมทั้งวิเคราะห์ สรุปวิธีการด าเนินงาน เพ่ือให้
งานบริหารทุนการศึกษาเป็นไปอย่างมีมาตรฐาน 

4. งานระบบคุณภาพ 4 เร่ือง ตามคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน (Procedure Manual) 
ตามแผนปฏิบัติการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ แผนปฏิบัติการการบริหารทรัพยากร

บุคคลด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (HR-HPs 4.0) ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ.2563 รวมทั้งการพัฒนาคุณภาพการบริหาร
จัดการภาครัฐ (PMQA) หมวด 5 การมุ่งเน้นทรัพยากรบุคคล HR4 ก าหนดให้ส่วนราชการต้องมีระบบการประกัน
คุณภาพของการฝึกอบรม รวมถึงการประเมินประสิทธิผลและความคุ้มค่าของการพัฒนาและการฝึกอบรมบุคลากร 
โดยกลุ่มการจัดการความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ มีการด าเนินการภายใต้ระบบคุณภาพ อย. ตามคู่มือขั้นตอน
การปฏิบัติงาน จ านวน 4 เรื่อง ได้แก่ 1) P-FDA-T-8 การจัดการฝึกอบรม 2) P-T4-7 การด าเนินการจัดการความรู้
ในองค์กร 3) P-T4-8 การประกันคุณภาพการฝึกอบรม และ 4) P-T4-9 การประเมินผลหลังการฝึกอบรม  

ในปี 2563 ได้รับการตรวจติดตามคุณภาพภายในจากผู้ตรวจติดตามคุณภาพระดับกรม จ านวน 2 ครั้ง 
โดยครั้งที่ 1 เมื่อวันที่ 17 กุมภาพันธ์ 2563 จ านวน 3 เรื่อง คือ P-FDA-T-8, P-T4-8 และ P-T4-9 และครั้งที่ 2 
เมื่อวันที่ 17 มีนาคม 2563 จ านวน 1 เรื่อง คือ P-T4-7 และได้การตรวจประเมินจากผู้ตรวจภายนอก จ านวน 
1 ครั้ง เพ่ือการรับรองระบบ ISO 9001:2015 เมื่อวันที่ 10 กรกฎาคม 2563 เรื่อง การประกันคุณภาพการฝึกอบรม 
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โดยสามารถผ่านการตรวจประเมินโดยไม่พบข้อบกพร่องหรือการปฏิบัติงานที่ไม่สอดคล้องตามคู่มือขั้นตอนการ
ปฏิบัติงานแต่อย่างใด  

ผลการด าเนินการ พบว่า มีการก ากับติดตามผลการด าเนินงานการติดตามการประเมินประสิทธิผล
และความคุ้มค่าของการฝึกอบรมรายโครงการ จ านวนทั้งสิ้น 28 โครงการ และประเมินผลหลังการฝึกอบรม 3 เดือน 
จ านวน 1,469 คน (กรณีนับซ้ า)   

 ปัญหาอุปสรรค 

ผู้รับผิดชอบโครงการของหน่วยงานไม่ทราบว่าต้องมีการติดตามประกันคุณภาพโครงการฝึกอบรม 
หรือส่งหลักฐานโดยใช้แบบฟอร์มเก่าที่ยกเลิกจากระบบไปแล้ว ส่วนการประกันคุณภาพหลังการฝึกอบรม พบว่า
บุคลากรที่ต้องรับได้รับการประเมินส่วนใหญ่ส่งกลับเกินกว่าระยะเวลาที่ก าหนด ไม่มีความกระตือรือร้นที่จะรับ
การประเมินผลหลังฝึกอบรม  

 แนวทางพัฒนาในปี 2564 

ทบทวนขั้นตอนและงานของทั้ง 4 SOPs ใหม่เพ่ือลดภาระงานที่ไม่จ าเป็น ลดระยะเวลาและลดทรัพยากร
ที่ใช้ในงานทั้ง 4 SOPs 

5. งานพัฒนาฐานข้อมูล HRD และ KM 
อย. ได้ใช้ระบบส านักงานอัตโนมัติ (OA) งานพัฒนาบุคลากร เพ่ือจัดเก็บข้อมูลเกี่ยวกับการพัฒนาบุคลากร

ของ อย. ตลอดจนค่าใช้จ่าย การประชุมอบรม สัมมนา มาตั้งแต่ปีงบประมาณ พ.ศ.2546 ซึ่งเป็นเทคโนโลยีที่ใช้
ระบบ Client Server ท าให้สามารถใช้งานได้เฉพาะเครื่องคอมพิวเตอร์ที่ลงโปรแกรมเฉพาะใช้ใน อย. ผ่านระบบ 
Intranet เนื่องจากมีการเปลี่ยนแปลงระบบการท างานด้านเทคโนโลยีสารสนเทศใหม่ทั้งองค์กรในปี 2560 เพ่ือ
ทดแทนระบบเดิมที่มีอยู่เพ่ิมความสะดวกในการใช้งานในภาพรวม จึงได้ร่วมกับศูนย์ข้อมูลและสารสนเทศ ด าเนินการ
จัดท าระบบการพัฒนาบุคลากรใหม่ในรูปแบบ Web Application โดยผ่านระบบเครือข่าย อย. ดิจิทัล (MESHLog) 
ตั้งแต่ปีงบประมาณ 2561 เป็นต้นมา และเปิดใช้งานแอพพลิเคชั่นระบบพัฒนาบุคลากร เมื่อวันที่ 15 ตุลาคม 2562 
แต่ในปีงบประมาณ 2563 ได้ยกเลิกรหัสกิจกรรม 11 หลัก และรหัสโครงการในปีงบประมาณ 2564 เป็นต้นไป  

ผลการด าเนินการ มีดังนี ้ 
5.1 ปรับรูปแบบการก าหนดรหัสโครงการแบบเดิมเป็นแบบตามเลขบันทึกที่ สธ. ของหน่วยงานที่

ได้รับการอนุมัติ  
5.2 น าข้อมูลประวัติการฝึกอบรมของบุคลากร อย. ได้แก่ ข้าราชการ พนักงานราชการ ลูกจ้างประจ า 

และลูกจ้างเหมา จากระบบส านักงานอัตโนมัติ งานพัฒนาบุคลากร (QA เดิม) ย้อนหลังอย่างน้อยกว่า 5 ปี จ านวน 
1,400 คน/ปี และ 3. พัฒนารูปแบบฐาน HRD ให้สอดคล้องกับฐานข้อมูลภาพรวมใหม่ของ อย. และมีเปูาหมาย
เปิดใช้ระบบในปีงบประมาณ 2564 จัดอบรมการใช้ระบบให้แก่ USER ของ อย. ทุกท่าน  ส าหรับฐานข้อมูล KM 
เดิมมีเพียงหน้าเก็บและดูข้อมูลองค์ความรู้ที่สร้างขึ้น ซึ่งต้องปรับรูปแบบให้เป็นการสื่อสาร 2 ทางและเพ่ิมการ
มีส่วนร่วมของบุคลากร อยู่ระหว่างการก าหนดรูปแบบและการจัดเก็บข้อมูล  
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 ปัญหาอุปสรรค 

มีการปรับเปลี่ยนผู้พัฒนาโปรแกรมบ่อยครั้งท าให้ต้องเริ่มต้นการหารือและปรับแนวทางการเขียน
โปรแกรมให้สอดคล้องกัน 

 แนวทางพัฒนาในปี 2564 

วางแผนการท างานอย่างเป็นระบบของทั้ง 2 ฐานข้อมูล รวมถึงการสื่อสารร่วมกันอย่างต่อเนื่องทั่วถึง
ระหว่างทีมผู้จัดท าระบบ (Programmer) และผู้ใช้งาน (Users) 

6. การด าเนินงานศูนย์การศึกษาต่อเนื่องทางเภสัชศาสตร์ อย. 
การด าเนินงานเป็นฝุายเลขานุการศูนย์การศึกษาต่อเนื่องทางเภสัชศาสตร์ อย. เพ่ือผลิตกิจกรรม

การศึกษาต่อเนื่องให้แก่เภสัชกรในงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ระหว่างวันที่ 1 ตุลาคม 2562 - 
30 กันยายน 2563 มีผลการด าเนินงานตามกิจกรรมย่อย 3 รายการ ดังนี้ 

6.1 กิจกรรมจัดประชุมวิชาการโดยศูนย์การศึกษาต่อเนื่องทางเภสัชศาสตร์ อย. จ านวน 5 กิจกรรม 
รวม 10 หน่วยกิต 

อันดับ หัวข้อ 
จ านวน

หน่วยกิต 
วัน/เดือน/ปี 

ที่จัด 
จ านวนผู้เข้าร่วม

กิจกรรม 
หน่วยงานที่จัด 

1 Paradigm Shift in Asthma Management: 
Update from GINA 2019 

2 3/9/2562 116 

กองยุทธศาสตร ์
และแผนงาน 

2 การจัดการและบริหารความเสี่ยง 2 31/10/2562 74 

3 Power of Resilience and Emotional Intelligence 2 12/12/2562 67 

4 โรคกระดูกและข้อท่ีพบบ่อยในผู้สงูอายุ 2 16/7/2563 46/online48 

5 Adjunctive Upper Respiratory Care In 
Pandemic Era 

2 16/9/2563 87/online22 

6.2 กิจกรรมรับรองหน่วยกิตจากหน่วยงานเครือข่าย (หน่วยงานภายใน อย.) จ านวน 14 กิจกรรม 
รวม 112.5 หน่วยกิต 

อันดับ หัวข้อ 
จ านวน

หน่วยกิต 
วัน/เดือน/ปี 

ที่จัด 
จ านวนผู้เข้าร่วม

กิจกรรม 
หน่วยงานที่จัด 

1 กิจกรรมการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ ครั้งที่ 6 เรื่อง "เทคนิค
และประสบการณ์ในการปรับปรุงกระบวนงานการ
ให้บริการ กรณีศึกษาศริิราชพยาบาล" 

1 3/9/2562 36 กองยุทธศาสตร์
และแผนงาน 

2 โครงการประชุมวิชาการ เพื่อพัฒนาศักยภาพการใช้
งานระบบสารสนเทศส าหรับผู้ประกอบการด้านยา 
ประจ าป ี2563 (FDA Reporter/การใช้งาน NVIFDA) 

6 06/11/2562 
- 

07/11/2562 

99 กองยา 

 



47     
 

ผลการด าเนินงาน 2563 
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 

อันดับ หัวข้อ 
จ านวน

หน่วยกิต 
วัน/เดือน/ปี 

ที่จัด 
จ านวนผู้เข้าร่วม

กิจกรรม 
หน่วยงานที่จัด 

3 โครงการประชุมวิชาการ เพื่อพัฒนาศักยภาพการใช้
งานระบบสารสนเทศส าหรับผู้ประกอบการด้านยา 
ประจ าปี 2563 (การใช้งานระบบเภสัชเคมภีัณฑ์) 

3 13/11/2562 19 กองยา 

4 โครงการประชุมวิชาการ เพื่อพัฒนาศักยภาพการใช้
งานระบบสารสนเทศส าหรับผู้ประกอบการด้านยา 
ประจ าปี 2563 การยื่นค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง
ทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน (ยาเคมี) 

3 20/11/2562 73 กองยา 

5 โครงการประชุมวิชาการ เพื่อพัฒนาศักยภาพการใช้งาน
ระบบสารสนเทศส าหรับผู้ประกอบการด้านยา ประจ าปี 
2563 การใช้งานระบบขออนุญาตโฆษณาขายยา 

3 27/11/2562 35 กองยา 

6 โครงการประชุมวิชาการ เพื่อพัฒนาศักยภาพการใช้งาน
ระบบสารสนเทศส าหรับผู้ประกอบการด้านยา ประจ าปี 
2563 การใช้งานระบบขออนุญาตสถานท่ีด้านยา 

3 4/12/62 36 กองยา 

7 โครงการประชุมวิชาการ เพื่อพัฒนาศักยภาพการใช้งาน
ระบบสารสนเทศส าหรับผู้ประกอบการด้านยา ประจ าปี 
2563 การใช้งานระบบการยื่นรายงานประจ าป ี

3 18/12/62 45 กองยา 

8 การประชุมวิชาการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพแห่งชาติ นวัตกรรมผลิตภัณฑ์สุขภาพในอนาคต 
(Future Innovative Health Products) 

18 26-28/02/63 421 กองยุทธศาสตร์
และแผนงาน 

9 ประชุมประสานเครือข่าย ศูนย์เฝูาระวังความปลอดภัย
ด้านผลิตภณัฑ์สขุภาพ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 

9 20-21/ 1/63 83 กองยุทธศาสตร์
และแผนงาน 

10 โครงการอบรมส่งเสรมิกัญชง (Hemp) 8.5 23-24/1/63 65 กองควบคุมวัตถุ
เสพติด 

11 โครงการอบรมเชิงปฏิบัติการเสรมิสร้างความรู้ความ
เข้าใจของเจ้าหน้าที่ด้านยาสัตว์ เรื่อง การใช้ยาในสัตว์
และแนวทางการประเมินเอกสารทางวิชาการของ 
ยาสัตว์ ประจ าปีงบประมาณ 2563 หัวข้อแนวโน้ม
การใช้ยาในการควบคุมและรักษาโรคในสตัว์ปีก  
และการใช้ยาในสัตว์เคีย้วเอื้อง 

6 25/02/63 17 กองยา 

12 โครงการอบรมเชิงปฏิบัติการเสรมิสร้างความรู้  
ความเข้าใจของเจ้าหน้าท่ีดา้นยาสตัว์ เรื่อง การใช้ยา 
ในสัตว์และแนวทางการประเมินเอกสารทางวิชาการ
ของยาสัตว์ ประจ าปีงบประมาณ 2563 หัวข้อ    
การใช้ยาแก้ปวดในสัตวเ์ลี้ยง และแนวโน้มการใช้ยา
ในการควบคุมและรักษาโรคในสุกร 

6 03/03/63 25 กองยา 
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อันดับ หัวข้อ 
จ านวน

หน่วยกิต 
วัน/เดือน/ปี 

ที่จัด 
จ านวนผู้เข้าร่วม

กิจกรรม 
หน่วยงานที่จัด 

13 โครงการส่งเสริมการจดทะเบียนเครื่องมือแพทย์
นวัตกรรมจากผลวิจัย 

24 2-5/ 05/63 39 กองควบคุม
เครื่องมือแพทย ์

14 การประชุมเชิงปฏิบัติการเพื่อเสรมิสร้างความรู้ 
ความเข้าใจต่อการน าหลักกฎหมายปกครองมาใช้  
ในการปฏิบัติงานตามกฎหมายว่าด้วยยา 
ปีงบประมาณ 2563 

19 09-11/03/63 59 กองยา 

 

6.3 กิจกรรมจัดท าบทความวิชาการโดยศูนย์การศึกษาต่อเนื่องทางเภสัชศาสตร์ อย. จ านวน 5 บทความ  
 รวม 10 หน่วยกิต (บทความที่ลงในระบบแล้วจะมีอายุ 1 ปี นับจากเวลาที่ Post) 

อันดับ หัวข้อ 
จ านวน

หน่วยกิต 
วัน/เดือน/ปี 

ที่จัด 
จ านวนผู้เข้าร่วม

กิจกรรม 
หน่วยงานที่จัด 

1 การท าแห้งและก าหนดค่าความแรงวัคซีนไอกรน   
ไร้เซลล์เพื่อใช้เป็นวัคซีนอ้างอิงมาตรฐานของประเทศ 

2 5/5/63 265 ศูนย์การศึกษา
ต่อเนื่องทาง
เภสัชศาสตร์ อย. 

2 หลักการจ าแนกผลิตภณัฑส์ุขภาพและแนวทางการ
ด าเนินงานเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์คาบเกี่ยว ทั้งในประเทศ
และต่างประเทศ 

2 21/5/63 
 

486 ศูนย์การศึกษา
ต่อเนื่องฯ 

3 การเปรยีบเทียบผลการประเมินอาการไม่พึงประสงค์
จากการใช้ยา ท่ีปูองกันได้ของเครือ่งมือ P Method 
และ Schumock and Thornton Criteria 

2 28/5/63 
 

335 ศูนย์การศึกษา
ต่อเนื่องฯ 

4 การพัฒนาหลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและการพสิูจน์
การกลา่วอ้าง ส าหรับผลติภณัฑส์มนุไพรในประเทศไทย 

2 15/6/63 
 

418 ศูนย์การศึกษา
ต่อเนื่องฯ 

5 โควิด-19 โคโรนาไวรสั สงครามทีม่องไม่เห็น 
(COVID-19: An Invisible War against Coronavirus) 

2 28/8/63 
 

611 ศูนย์การศึกษา
ต่อเนื่องฯ 

ทั้งนี้ ศูนย์การศึกษาต่อเนื่องทางเภสัชศาสตร์ อย. ได้ด าเนินการครบถ้วนตามเกณฑ์ของสภาเภสัชกรรม
ในการผลิตกิจกรรมการศึกษาต่อเนื่องมาแล้วเป็นระยะเวลา 5 ปี และมีการส่งรายงานผลการด าเนินงานเป็น
ประจ าทุกปี  

 ปัญหาอุปสรรค 

1. หน่วยงานเครือข่ายใน อย. มักเปลี่ยนผู้ด าเนินการขอรับรอง CPE และไม่มีการส่งต่อวิธีด าเนินการ
ให้แก่กัน ท าให้หลายกิจกรรมไม่สามารถด าเนินการได้ทันระยะเวลาตามเกณฑ์ที่สภาเภสัชกรรมก าหนด  

2. เป็นภาระที่ต้องท าซ้ าของฝุายเลขานุการในการให้ค าปรึกษาและชี้แจงวิธีการด าเนินการตามเกณฑ์
แก่หน่วยงานเครือข่าย  
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3. เจ้าหน้าที่ IT ที่ดูแลระบบการศึกษาต่อเนื่องของสภาเภสัชกรรมลาออก ท าให้ขาดผู้ประสานงาน
กลางระหว่างสถาบันหลักและสภาฯ ท าให้เกิดความล่าช้าในการด าเนินการ  

4. ผู้รับผิดชอบโครงการพัฒนาของหน่วยงานภายใน อย. จัดท าโครงการในระยะเวลากระชั้นชิด ไม่ทัน
ต่อระยะเวลาที่สภาเภสัชกรรมก าหนดให้ขอรับรองก่อนการจัดงานอย่างน้อย 60 วัน 

 แนวทางพัฒนาในปี 2564 

ควรมีการประชุมชี้แจงแนวทางการขอรับรองหน่วยกิตจากสถาบันต่อเนื่องทางเภสัชศาสตร์ อย. 
เพ่ือให้ทุกหน่วยงานย่อยรับทราบ ชี้แจงแนวทางภายในหน่วยงาน ให้สามารถปฏิบัติตามแนวทางมาตรฐานของ
สภาเภสัชกรรม ให้ อย. มีคุณสมบัติที่สามารถต่ออายุได้ในปีถัดไป 

 

ศูนย์ความร่วมมือระหว่างประเทศ 
 

ศูนย์ความร่วมมือระหว่างประเทศ มีหน้าที่ความรับผิดชอบภารกิจด้านต่างประเทศของ อย. เพ่ือให้
สามารถด าเนินการด้านการต่างประเทศได้อย่างมีประสิทธิภาพ ประสานและติดตามความคืบหน้าในความเคลื่อนไหว
และเปลี่ยนแปลงของโลกที่อาจกระทบต่อระบบงานคุ้มครองผู้บริโภค เพ่ือให้สามารถก าหนดนโยบายและเตรียม
องค์กร ตลอดจนบุคลากรให้เหมาะสม สอดคล้องกับภารกิจที่จ าเป็นต่อภารกิจที่เปลี่ยนแปลงไป โดยในปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2563 มีรายละเอียดผลการด าเนินงาน ดังนี้ 

1. โครงการพัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศ 
อย. ได้อนุมัติแผนปฏิบัติการความร่วมมือระหว่างประเทศของ อย. พ.ศ. 2562 – 2564 และกิจกรรม

ความร่วมมือระหว่างประเทศ ของ อย. ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 ซึ่งผลการด าเนินงานตามกิจกรรม
ความร่วมมือระหว่างประเทศฯ มีการด าเนินการตามความร่วมมือในทุกระดับ คือ ระดับทวิภาคี พหุภาคี และ
องค์กรระหว่างประเทศ สรุปได้ดังนี้ 

ความร่วมมือในระดับทวิภาคี 4 ประเทศ ได้แก่  
1) สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว (สปป.ลาว) 

การประชุมทวิภาคีระหว่างไทย กับ สปป.ลาวด้าน
ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพ ครั้งที่ 4 เมื่อวันที่ 10 - 12 
ธันวาคม 2562 ณ โรงแรมโนโวเทล หัวหิน ชะอ า บีช รีสอร์ท แอนด์ 
สปา จังหวัดเพชรบุรี เป็นการประชุมร่วมระหว่างผู้บริหารของ อย. 
กับผู้บริหาร Food and Drug Department (FDD) สปป.ลาว มี
วัตถุประสงค์เพ่ือติดตามความคืบหน้าของความร่วมมือระหว่างประเทศในประเด็นความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยา 
อาหาร เครื่องมือแพทย์ เครื่องส าอาง วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข วัตถุเสพติด ผลิตภัณฑ์
สมุนไพร และความร่วมมือด่านอาหารและยา ในการประชุมมีการน าเสนอระบบการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
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โดยผู้แทนของทั้งสองประเทศ และมีการพิจารณาความร่วมมือที่ผ่านมา ปัญหาอุปสรรค รวมถึงการประชุมกลุ่มย่อย
เพ่ือหารือกิจกรรมภายใต้แผนปฏิบัติการร่วมไทย - ลาว ในปี 2563 - 2565 โดยที่ประชุมเห็นชอบความร่วมมือ
ต่อไป ในปี 2563 - 2565 ตามแผนปฏิบัติการร่วมภายใต้บันทึกความเข้าใจว่าด้วยความร่วมมือด้านสาธารณสุข 
ระหว่างรัฐบาลแห่งราชอาณาจักรไทยกับรัฐบาลแห่งสาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว ที่ได้ลงนามเมื่อวันที่ 
16 กันยายน 2559 โดยจะมีความร่วมมือกันต่อไปในทุกด้าน เช่น  การพัฒนาศักยภาพบุคลากร และแลกเปลี่ยน
ข้อมูลด้านยา อาหาร เครื่องมือแพทย์ เครื่องส าอาง วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข วัตถุเสพติด 
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร รวมถึงด่านอาหารและยา โดยความร่วมมือทางด้านวิชาการระหว่าง อย. ประเทศไทย และ
กรมอาหารและยา สปป.ลาว ท าให้ทั้งสองประเทศได้รับข้อมูลที่เป็นประโยชน์ในการน าไปใช้ด าเนินงานในอนาคต 
ท าให้การด าเนินการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพระหว่างสองประเทศปลอดภัยได้มาตรฐานสากล เพื่อประโยชน์สูงสุด
ต่อประชาชนของทั้งสองประเทศ เสริมสร้างความเข้มแข็งในการด าเนินการคุ้มครองผู้บริโภคต่อไป 

2. ประเทศญี่ปุุน  
อย. จัดประชุมทวิภาคี ไทย - ญี่ปุุน ผ่านระบบ Videoconference เพ่ือหารือความร่วมมือด้านยา

และเครื่องมือแพทย์ ระหว่างผู้บริหารและบุคลากรของ อย. กับผู้บริหารและบุคลากรของ Pharmaceuticals 
and Medicals Devices Agency (PMDA), Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW) ประเทศ
ญี่ปุุน และผู้แทนสถานเอกอัครราชทูตญี่ปุุนประจ าประเทศไทย เมื่อวันที่ 15 กรกฎาคม 2563 โดยมีการแลกเปลี่ยน
ประสบการณ์การด าเนินงานด้านยาและเครื่องมือแพทย์เพ่ือควบคุม
ปูองกัน COVID-19 และหารือร่วมกันถึงแผนการด าเนินการตาม
ความร่วมมือด้านยาและเครื่องมือแพทย์ ในปี พ.ศ. 2563 - 2564 
นอกจากนั้น มีการประชุมหารือแลกเปลี่ยนเรียนรู้ข้อมูลด้านวิชาการ
ด้านเครื่องมือแพทย์ระหว่าง อย. และ Pharmaceuticals and 

Medical Device Agency (PMDA) เมื่อวันที่ 26 - 27 สิงหาคม 2563 
เพ่ือให้เจ้าหน้าที่ อย. ได้เรียนรู้เกี่ยวกับแนวทางการประเมินเอกสาร
วิชาการและระบบการขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ของประเทศญี่ปุุน 
และน าความรู้ที่ได้มาปรับใช้กับแนวทางการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์
ดังกล่าวในประเทศไทย โดยเลือกเครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูง 
(Class 4) จ านวน 2 รายการ คือ (1) ผลิตภัณฑ์กรดไฮยาลูรอนิกชนิด
ฉีดที่มีวัตถุประสงค์ส าหรับแก้ไขข้อบกพร่องของผิวหนัง (๒) ผลิตภัณฑ์ชุดตรวจและน้ ายาเพ่ือการวินิจฉัยการติดเชื้อ 
SARS-CoV-2  

ส าหรับการประชุม Thailand - Japan - Symposium ครั้งที่ 7 ศูนย์ความร่วมมือระหว่างประเทศ
ได้ประสานงานกับผู้แทน PMDA โดยก าหนดจัดประชุมในวันที่ 22 - 23 เมษายน 2563 ณ โรงแรมแกรนด์ เซนเตอร์ 
พอยต์ เทอร์มินอล 21 กรุงเทพฯ อย่างไรก็ตาม เนื่องจากการระบาดของโรค COVID-19 ได้ประสานงานผู้แทน 
PMDA เพ่ือเลื่อนเป็นวันที่ 15 - 16 กรกฎาคม 2563 ต่อมาเนื่องจากสถานการณ์ดังกล่าวยังไม่ปกติ จึงได้ขอเลื่อน
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การประชุม Thailand-Japan Symposium ครั้งที่ 7 ออกไปอย่างไม่มีก าหนด ทั้งนี้ จากการประชุมทวิภาคี
ไทย – ญี่ปุุน ผ่านระบบ Videoconference เมื่อวันที่ 15 กรกฎาคม 2563 ได้มีการหารือเพ่ือเตรียมการด าเนินงาน
ในปีต่อไป โดยก าหนดจัดในรูปแบบ online ประมาณเดือนมกราคม 2564 

3. เครือรัฐออสเตรเลีย  
อย. กับ Therapeutic Goods Administration (TGA) Department of Health เครือรัฐออสเตรเลีย 

ได้มีการหารือเพ่ือจัดท าบันทึกความเข้าใจระหว่าง อย. และ TGA ว่าด้วยผลิตภัณฑ์เพ่ือการบ าบัดรักษาโรคแทน
บันทึกเจตจ านงความร่วมมือที่ลงนามเมื่อวันที่ 1 มีนาคม 2549 และปรับให้เป็นปัจจุบัน สอดคล้องกับบริบทที่
เปลี่ยนแปลงไป โดยครอบคลุมการแลกเปลี่ยนข้อมูลที่เป็นชั้นความลับของผลิตภัณฑ์เพ่ือการบ าบัดรักษาโรค 
ได้แก่ ยา เครื่องมือแพทย์ วัตถุเสพติด และผลิตภัณฑ์สมุนไพร กิจกรรมความร่วมมือ รวมถึงการแลกเปลี่ยนบุคลากร 
การวิจัยร่วมกันที่เกี่ยวข้องกับคุณภาพ ความปลอดภัยหรือประสิทธิผลของผลิตภัณฑ์เพ่ือการบ าบัดรักษาโรค 
หรือการประชุมร่วมที่เกี่ยวข้องกับกฎระเบียบของผลิตภัณฑ์เพ่ือการบ าบัดรักษาโรค  โดยในปี 2563 อย. ได้ส่ง
ร่างบันทึกความเข้าใจฯ ให้กระทรวงการต่างประเทศพิจารณาให้ความเห็น และได้จัดประชุมเพ่ือพิจารณาร่าง
บันทึกความเข้าใจฯ เมื่อวันที่ 13 มีนาคม 2563 เพื่อพิจารณาความเห็นของกรมสนธิสัญญาและกฎหมายต่อร่าง
บันทึกความเข้าใจฯ และแนวทางการด าเนินงานต่อไปในการจัดท าบันทึกความเข้าใจดังกล่าว ผลจากการประชุม
ดังกล่าว ศูนย์ความร่วมมือระหว่างประเทศ ได้แก้ไขร่างบันทึกความเข้าใจฯ และส่งให้ผู้แทน TGA พิจารณา 
โดยผู้แทน TGA ได้เสนอข้อคิดเห็นต่อร่างบันทึกความเข้าใจฯ และปรับแก้ไขร่างบันทึกความเข้าใจฯ ซึ่ง อย. ได้
ส่งร่างบันทึกความเข้าใจที่ TGA ปรับแก้ไขให้กระทรวงการต่างประเทศพิจารณาให้ความเห็นต่อไป  

4. สาธารณรัฐแห่งสหภาพเมียนมา  
ศูนย์ความร่วมมือระหว่างประเทศ ได้ประสานงานกับผู้แทน Department of Food and Drug 

Administration สาธารณรัฐแห่งสหภาพเมียนมา เพ่ือเป็นเจ้าภาพจัดการประชุมทวิภาคีไทย - เมียนมา ด้าน
ความร่วมมืออาหารและยา ครั้งที่ 3 ในเดือนมีนาคม 2563 ณ อย. อย่างไรก็ตาม เนื่องจากการระบาดของโรค 
COVID-19 ได้เลื่อนการประชุมดังกล่าวออกไปอย่างไม่มีก าหนด   

นอกจากนี้ ศูนย์ความร่วมมือระหว่างประเทศ ได้ประสานงานหน่วยงานที่เกี่ยวข้องเพ่ือพิจารณา
กิจกรรมภายใต้แผนปฏิบัติการร่วมไทย - เมียนมา ค.ศ. 2021 - 2023 เมื่อวันที่ 17 สิงหาคม 2563 และศูนย์
ความร่วมมือระหว่างประเทศ ได้ส่งกิจกรรมให้ผู้แทนเมียนมาพิจารณาต่อไป 

ความร่วมมือในระดับพหุภาคี ได้แก่ อาเซียน  
ความร่วมมือกับองค์กรระหว่างประเทศ ได้แก่ องค์การอนามัยโลก (WHO) 

 ปัญหาอุปสรรค  
การระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (Coronavirus Disease 2019: COVID-19) ท าให้ต้อง

เลื่อนการประชุมระหว่างประเทศแบบ Face to Face ออกไป อย่างไรก็ตาม ได้ด าเนินการจัดประชุมหารือ
ความร่วมมือระหว่างประเทศในรูปแบบอิเล็กทรอนิคส์ผ่านระบบ Videoconference   
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 แนวทางพัฒนาในปี 2564 

1. ด าเนินการจัดประชุมหารือความร่วมมือระหว่างประเทศในรูปแบบอิเล็กทรอนิคส์ผ่านระบบ 
Video conference ดังนี้ 

1.1 ออสเตรเลีย: เตรียมการเพ่ือลงนาม MOU ที่ปรับแก้ไข 
1.2 เมียนมา: จัดประชุมหารือความร่วมมือระหว่างประเทศในรูปแบบอิเล็กทรอนิคส์ผ่านระบบ 

Video conference 
1.3 ลาว: จัดอบรมในรูปแบบอิเล็กทรอนิคส์ผ่านระบบ Video conference 
1.4 ญี่ปุุน: จัดประชุม Thailand – Japan Symposium และ Thailand – Japan Bilateral 

Meeting ระหว่างวันที่ 13 - 14 มกราคม 2564 ในรูปแบบอิเล็กทรอนิคส์ผ่านระบบ Video conference ตลอดจน
หารือกับญี่ปุุนเกี่ยวกับการอบรมด้านเครื่องมือแพทย์   

2. ติดตามผลการพิจารณาและความคืบหน้าของความร่วมมือไทย – อินโดนีเซีย (การจัดท าร่าง MOU) 
ความร่วมมือในระดับพหุภาคี ได้แก่ อาเซียน และความร่วมมือกับองค์กรระหว่างประเทศ ได้แก่ องค์การอนามัยโลก 
(WHO) และ South – East Asia Regulatory Network (SEARN) 

3. ประเมินแผนยุทธศาสตร์การด าเนินงานด้านต่างประเทศของ อย. พ.ศ. 2560 – 2564 
4. จัดท าแผนยุทธศาสตร์การด าเนินงานด้านต่างประเทศของ อย. พ.ศ. 2565 – 2570        

2. โครงการพัฒนาหลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไขและขั้นตอนส าหรับกระบวนการทดสอบ ครั้งที่ 2  
ให้สอดคล้องตามความตกลงว่าด้วยการอ านวยความสะดวกทางการค้า (TFA) 

ความตกลงว่าด้วยการอ านวยความสะดวกทางการค้า (Trade Facilitation Agreement: TFA) ภายใต้
องค์การการค้าโลก (WTO) จัดท าขึ้นเพ่ือมุ่งเน้นการลดขั้นตอนพิธีการด้านศุลกากร และลดระยะเวลาที่ใช้ในด้าน
พิธีการเพ่ือให้เกิดความคล่องตัว สร้างความชัดเจนในด้านระเบียบพิธีการให้มีความโปร่งใสและเป็นไปในแนวทาง
เดียวกัน เมื่อวันที่ 5 ตุลาคม 2558 ประเทศไทยได้ให้สัตยาบันยอมรับการแก้ไขพิธีสารมาราเกช เพ่ือผนวก
ความตกลงว่าด้วยการอ านวยความสะดวกทางการค้า เข้าเป็นส่วนหนึ่งของความตกลงองค์การการค้าโลก โดย
ความตกลงฯ ดังกล่าวมีผลใช้บังคับกับทุกประเทศสมาชิก WTO เมื่อวันที่ 22 กุมภาพันธ์ 2560 

ความตกลงว่าด้วยการอ านวยความสะดวกทางการค้าเปิดโอกาสให้ประเทศสมาชิกที่เป็นประเทศ
ก าลังพัฒนา สามารถก าหนดระยะเวลาที่จะเริ่มปฏิบัติตามแต่ละข้อบทของพันธกรณีได้ ซึ่ง อย. ได้แจ้งต่อกรม
เจรจาการค้าระหว่างประเทศ ในฐานะหน่วยงานกลางในการก ากับดูแลการด าเนินการตามความตกลงว่าด้วย
การอ านวยความสะดวกทางการค้า ขอระยะเวลาปรับตัวเพ่ือปฏิบัติตามพันธกรณี ข้อ 5 มาตรการอ่ืน ๆ เพ่ือส่งเสริม
ความเป็นธรรม การไม่เลือกปฏิบัติ และความโปร่งใส ข้อย่อยที่ 3 เรื่อง กระบวนการทดสอบ เป็นระยะเวลา 7 ปี 
นับตั้งแต่วันที่ความตกลงมีผลบังคับใช้ โดยข้อบทดังกล่าวก าหนดให้เมื่อมีการร้องขอจากผู้น าเข้า ประเทศสมาชิก
อาจเปิดโอกาสส าหรับการทดสอบครั้งที่สอง ในกรณีผลการทดสอบครั้งแรกจากตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่ผ่าน
มาตรฐาน และเพ่ือให้การด าเนินงานของ อย. สอดคล้องตามความตกลงว่าด้วยการอ านวยความสะดวกทางการค้า
ดังกล่าวเกิดความชัดเจนและเป็นไปในแนวทางเดียวกัน อย. จึงจัดท าร่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
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หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข และขั้นตอนส าหรับกระบวนการทดสอบครั้งที่สอง เพ่ือให้สอดคล้องตามความตกลง
ว่าด้วยการอ านวยความสะดวกทางการค้า โดยร่างประกาศฯ ก าหนดหลักเกณฑ์เกี่ยวกับ (1) รายการตรวจวิเคราะห์
ที่ไม่สามารถด าเนินกระบวนการทดสอบครั้งที่สอง (2) ลักษณะของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สามารถด าเนินกระบวนการ
ทดสอบครั้งที่สอง (3) หน้าที่ของผู้ประกอบการที่จะต้องปฏิบัติหากประสงค์จะร้องขอให้มีการทดสอบครั้งที่สอง 
และ (4) การด าเนินการเพ่ือคุ้มครองผู้บริโภคเมื่อผลการตรวจวิเคราะห์ในกระบวนการทดสอบครั้งแรกไม่ผ่าน
มาตรฐาน 

ส าหรับผลการด าเนินงานโครงการพัฒนาหลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไขและขั้นตอนส าหรับกระบวนการ
ทดสอบ ครั้งที่ 2 ให้สอดคล้องตามความตกลงว่าด้วยการอ านวยความสะดวกทางการค้า (TFA) มีดังนี ้

2.1 ภายหลังจากการประชุมคณะท างานด้านการด าเนินการตามความตกลงว่าด้วยการอ านวยความ
สะดวกทางการค้า ครั้งที่ 2/2562 เมื่อวันที่ 3 กันยายน 2562 เพ่ือให้ความเห็นต่อ (ร่าง) ประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ข้อก าหนดและขอบเขตกระบวนการทดสอบครั้งที่สอง ฝุายเลขานุการคณะท างานฯ 
ได้มีการด าเนินการ ดังนี้  

1) การรับฟังความเห็นของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียต่อ (ร่าง) ประกาศฯ บนเว็บไซต์ของ อย. หน้าหลัก 
โดยเปิดรับฟังความเห็นตั้งแต่วันที่ 1 พฤศจิกายน ถึง 30 ธันวาคม 2562 

2) การด าเนินโครงการประชุมเพ่ือชี้แจงและรับฟังความเห็นต่อ (ร่าง) ประกาศฯ เมื่อวันที่ 28 
พฤศจิกายน 2562 ณ โรงแรมนารายณ์ กรุงเทพฯ 

3) ฝุายเลขานุการน าเสนอ (ร่าง) ประกาศฯ ต่อที่ประชุมสภากาแฟ เมือ่วันที่ 20 มกราคม 2563  
4) การประชุมเพ่ือชี้แจงและรับฟังความเห็นต่อ (ร่าง) ประกาศ กับผู้แทนจากสมาคมเภสัชกรรม

ทะเบียนและกฎหมายผลิตภัณฑ์ (ประเทศไทย) เมื่อวันที่ 12 กุมภาพันธ์ 2563 
2.2 ตามบันทึก อย. ที่ สธ 1004.05/ว1510 ลงวันที่ 7 เมษายน 2563 ฝุายเลขานุการได้แจ้งเวียน

ประกาศส านักงานฯ เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข และขั้นตอน ส าหรับกระบวนการทดสอบครั้งที่สอง ฉบับสมบูรณ์ 
และขอความอนุเคราะห์กองผลิตภัณฑ์ กองด่านอาหารและยา และกองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น พิจารณาด าเนินการ (1) จัดท าแผนการด าเนินงานเพ่ือให้สอดคล้องตามประกาศฯ 
และ (2) ปรับปรุงคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานด้านการเก็บตัวอย่าง และบันทึกการเก็บตัวอย่างให้สอดคล้องตาม
ร่างประกาศฯ 

2.3 ฝุายเลขานุการคณะท างานฯ ปรับปรุงร่างประกาศส านักงานฯ เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข 
และขั้นตอน ส าหรับกระบวนการทดสอบครั้งที่สอง ให้เป็นประกาศกระทรวงสาธารณสุข เนื่องจากประกาศดังกล่าว
จะใช้เป็นหลักเกณฑ์ในการด าเนินงานของ อย. และส านักงานสาธารณสุขจังหวัด จึงเห็นควรน าเรียนรัฐมนตรี 
ว่าการกระทรวงสาธารณสุข เพ่ือพิจารณาลงนามในประกาศกระทรวงสาธารณสุข โดยบทอาศัยอ านาจรัฐมนตรี 
ว่าการกระทรวงสาธารณสุข ซึ่งรักษาการตามพระราชบัญญัติยา พระราชบัญญัติอาหาร พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง 
พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พระราชบัญญัติวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ 
พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
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2.4 ศูนย์ความร่วมมือระหว่างประเทศ จัดประชุมคณะท างานด้านการด าเนินการตามความตกลงว่าด้วย
การอ านวยความสะดวกทางการค้า ครั้งที่ 2/2563 เมื่อวันที่ 16 กรกฎาคม 2563 เพ่ือหารือเกี่ยวกับการปรับปรุง
คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานด้านการเก็บตัวอย่างของกองผลิตภัณฑ์ กองด่านอาหารและยา และกองส่งเสริมงาน
คุ้มครองผู้บริโภคฯ ให้สอดคล้องกับประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข และขั้นตอน 
ส าหรับกระบวนการทดสอบครั้งที่สอง  

 ปัญหาอุปสรรค  
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข และขั้นตอน ส าหรับกระบวนการทดสอบ

ครั้งที่สอง มีความเก่ียวข้องกับทุกพระราชบัญญัติที ่อย. ก ากับดูแล จึงใช้ระยะเวลานานในการด าเนินการจัดท า
ร่างประกาศให้สามารถด าเนินการได้ตามกฎระเบียบของแต่ละผลิตภัณฑ์  

 แนวทางพัฒนาในปี 2564 

จัดประชุมหารือในรูปแบบอิเล็กทรอนิคส์ผ่านระบบ Video conference เพ่ือชี้แจงท าความเข้าใจ 
ในการน าประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข และขั้นตอน ส าหรับกระบวนการทดสอบ
ครั้งที่สองไปปฏิบัติ 

3. โครงการพัฒนาแนวทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์สุขภาพในต่างประเทศ 
โครงการพัฒนาแนวทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์สุขภาพในต่างประเทศ  เป็นโครงการตาม

แผนปฏิบัติราชการ ระยะ 3 ปี (พ.ศ. 2563 – 2565) ของ อย. ภายใต้ประเด็นยุทธศาสตร์ที่ 3 การพัฒนางานบริการ
สู่ความเป็นเลิศ และให้ผู้ประกอบการมีความสามารถในการแข่งขัน กลยุทธ์ที่ 2 พัฒนาศักยภาพและเตรียมความพร้อม
ผู้ประกอบการรองรับกฎระเบียบใหม่และส่งเสริมการส่งออก มาตรการที่ 2 พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการให้สามารถ
ส่งออกได ้มีวัตถุประสงค์เพ่ือจัดท าข้อมูลแนวทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์สุขภาพในประเทศเปูาหมายส าหรับ
เผยแพร่แก่ผู้ประกอบการ เพ่ือสร้างความรู้ความเข้าใจในกฎระเบียบการขึ้นทะเบียนในต่างประเทศ และความสามารถ
ในการส่งออก รวมถึงศึกษาประเด็นปัญหาที่เป็นอุปสรรคต่อการส่งออกไปแข่งขันของผลิตภัณฑ์สุขภาพ และ
ข้อเสนอแนะในการแก้ไขปัญหาเพ่ือน าไปใช้ในการเจรจาต่อรองสร้างโอกาสในการแข่งขันแก่ผู้ประกอบการ  

ผลการด าเนินงานในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 ประกอบด้วย 3 กิจกรรม ได้แก่ 
3.1 การศึกษากฎระเบียบการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาในประเทศเวียดนาม  

จากการศึกษาดังกล่าว ได้ข้อสรุปกฎระเบียบการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาในประเทศเวียดนาม 
ความต้องการในการช่วยเหลือจากภาครัฐ รวมถึงปัญหาอุปสรรคทางด้านกฎระเบียบเกี่ยวกับมาตรการที่เป็นอุปสรรค
ทางเทคนิคต่อการค้า (Technical Barrier to Trade: TBT) ซึ่งพบว่าเป็นปัญหาเร่งด่วนที่ต้องแก้ไขเนื่องจาก
ก่อให้เกิดความเสียหายทางเศรษฐกิจต่ออุตสาหกรรมยาของประเทศ ศูนย์ความร่วมมือระหว่างประเทศจึงได้
ด าเนินการหารือเพ่ือแก้ไขปัญหาเบื้องต้นร่วมกับกรมเจรจาการค้าระหว่างประเทศ และส านักงานมาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม รวมถึงมีการวางแผนแนวทางเพ่ือแก้ไขปัญหาต่อไปในเวทีการเจรจาระหว่างประเทศ 



55     
 

ผลการด าเนินงาน 2563 
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 

ซึ่งได้ก าหนดระยะเวลาการด าเนินการแก้ไขปัญหาไว้อย่างชัดเจน นอกจากนี้จะมีการน าข้อมูลมาใช้จัดท าแนวทาง 
การข้ึนทะเบียนส าหรับเผยแพร่ให้แก่ผู้ประกอบการต่อไปในปีงบประมาณ พ.ศ. 2564 

3.2 การศึกษากฎระเบียบการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์อาหารเสริมสุขภาพในสาธารณรัฐแห่ง
สหภาพเมียนมา  

จากการศึกษาดังกล่าว ได้ข้อสรุปรายงานการศึกษากฎระเบียบการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์อาหารเสริม
สุขภาพในสาธารณรัฐแห่งสหภาพเมียนมา รวมถึงข้อสรุปแนวทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์อาหารเสริมสุขภาพ
ในสาธารณรัฐแห่งสหภาพเมียนมา นอกจากนี้ ยังพบว่ามีปัญหาอุปสรรด้านกฎระเบียบเนื่องจากกฎระเบียบของ
สาธารณรัฐแห่งสหภาพเมียนมาไม่มีการก าหนดนิยามของผลิตภัณฑ์อาหารเสริมสุขภาพไว้อย่างชัดเจน รวมถึง
ไม่มีข้อก าหนดในการแบ่งประเภทของการกล่าวอ้างสรรพคุณทางสุขภาพ (Health Claim) ก่อให้เกิดอุปสรรค
ส าคัญ คือ การวินิจฉัยประเภทของผลิตภัณฑ์เพ่ือการขึ้นทะเบียน จากประเด็นดังกล่าวศูนย์ความร่วมมือระหว่าง
ประเทศวางแผนแนวทางในการขอความชัดเจนในประเด็นดังกล่าวในเวทีความร่วมมือระหว่างประเทศ และ
แผนการด าเนินการส าหรับการเจรจาเพ่ือแก้ไขปัญหาให้ผู้ประกอบการสามารถส่งออกผลิตภัณฑ์อาหารเสริม
สุขภาพไปยังประเทศเมียนมาต่อไป นอกจากนี้  ผลการศึกษาจะถูกน ามาใช้เป็นข้อมูลส าหรับจัดท าแนวทาง 
การข้ึนทะเบียนส าหรับเผยแพร่ให้แก่ผู้ประกอบการ ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2564  

3.3 การศึกษาทดลองข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์อาหารประเภทเครื่องดื่ม ณ ประเทศกัมพูชา 
การศึกษาดังกล่าวเป็นการศึกษาต่อเนื่องจากการศึกษากฎระเบียบที่เกี่ยวข้องกับการขึ้นทะเบียน

ผลิตภัณฑ์อาหารในประเทศกัมพูชา เพ่ือน าข้อมูลมาใช้ในการพัฒนาแนวทางการขึ้นทะเบียนส าหรับเผยแพร่
ให้แก่ผู้ประกอบการ โดยวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาทดลองขึ้นทะเบียนจริงในประเทศกัมพูชา ส าหรับน ามาใช้ปรับปรุง
ข้อมูลเอกสารแนวทางการขึ้นทะเบียนฯ ที่ได้จัดท าขึ้นในปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 จากการศึกษาพบว่าการขาด
หลักเกณฑ์กลางในการด าเนินงานจดทะเบียนผลิตภัณฑ์อาหารท าให้ต้องอาศัยการพิจารณารายผลิตภัณฑ์โดย
กรมอาหารและยา ไม่สามารถด าเนินการได้เองโดยผู้ประกอบการ นอกจากนี้ ยังมีรายละเอียดขั้นตอน และค่าใช้จ่าย
พิเศษประกอบการด าเนินการที่เกิดขึ้นท าให้ผู้ประกอบการที่ด าเนินการเองมักไม่ประสบความส าเร็จ  

จากประเด็นดังกล่าว ศูนย์ความร่วมมือระหว่างประเทศได้ด าเนินการหารือร่วมกับกรมส่งเสริม
การค้าระหว่างประเทศ รวมถึงส านักงานส่งเสริมการค้าในต่างประเทศ ณ กรุงพนมเปญ เพ่ือหาแนวทางในการ
ส่งเสริมผู้ประกอบการให้ประสบความส าเร็จ รวมถึงวางแผนแนวทางการเจรจาในเวทีความร่วมมือระหว่างประเทศ
เพ่ือขอความชัดเจนในประเด็นดังกล่าวต่อไป นอกจากนี้  ผลการศึกษาจะถูกน ามาใช้เป็นข้อมูลส าหรับจัดท า
แนวทางการขึ้นทะเบียนส าหรับเผยแพร่ให้แก่ผู้ประกอบการ ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2564  

 ปัญหาอุปสรรค  
พบปัญหาอุปสรรคในการศึกษากฎหมาย ประเด็นการค้นหาข้อมูลประกอบการศึกษา เนื่องจากข้อมูล

มักมีการแปลเป็นภาษาอังกฤษหลายฉบับ ดังนั้น ต้องมีการตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลอีกครั้งก่อนด าเนินการ
ประสานหน่วยงานที่เกี่ยวข้องเพ่ือแก้ไขปัญหาต่อไป ส าหรับการศึกษาทดลองขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์อาหารประเภท
เครื่องดื่ม ณ ประเทศกัมพูชา เนื่องจากสถานการณ์การแพร่ระบาดของโรค COVID-19 ท าให้ผู้วิจัยไม่สามารถ
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เดินทางไปขึ้นทะเบียน ณ ประเทศเปูาหมายได้ นอกจากนี้ ยังพบปัญหาในการด าเนินการทดลองขึ้นทะเบียนร่วมกับ
ผู้ประกอบการเนื่องจากนโยบายที่มีการเปลี่ยนแปลงไปของบริษัท และความลับทางการค้าอ่ืน ๆ ซึ่งประเด็นดังกล่าว
ได้ถูกน าไปใช้ประกอบการพิจารณาปรับปรุงแผนการด าเนินการเพ่ือสนับสนุนการส่งออกผลิตภัณฑ์อาหารของ
ประเทศไทยไปยังประเทศกัมพูชา ร่วมกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้องในปีงบประมาณ พ.ศ. 2564 ต่อไป 

 แนวทางพัฒนาในปี 2564 

น าผลการศึกษาที่ได้จากการด าเนินงานโครงการมาใช้เป็นข้อมูลส าหรับจัดท าแนวทางการขึ้นทะเบียน 
เพ่ือเผยแพร่ให้แก่ผู้ประกอบการ  

4. โครงการพัฒนาบุคลากร อย. ด้านงานต่างประเทศ 
ด้วยภารกิจการเจรจาและการประชุมระหว่างประเทศของ อย. มีความส าคัญและอาจมีผลกระทบต่อ

หลายภาคส่วน รวมถึงข้อผูกพันภายหลังภารกิจยังอาจกระทบต่อการด าเนินงานของหน่วยงานและกฎระเบียบ
ที่มีอยู่ของ อย. ดังนั้น ผู้แทนหน่วยงานที่ได้รับมอบหมายให้ไปเข้าร่วมเจรจาหรือประชุมระหว่างประเทศ จึงควร
เตรียมความพร้อมในด้านองค์ความรู้เกี่ยวกับข้อตกลงระหว่างประเทศและเทคนิคการเจรจา เพ่ือจักได้บรรลุ
วัตถุประสงค์ของการเจรจาต่อรองโดยค านึงถึงผลประโยชน์ของประเทศชาติเป็นหลัก  

ศูนย์ความร่วมมือระหว่างประเทศ ได้จัดอบรมพัฒนาทักษะบุคลากรที่ปฏิบัติงานด้านต่างประเทศ
ของ อย. ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 ดังนี้ 

4.1 การอบรม เรื่อง “การขออนุมัติเดินทางไปราชการต่างประเทศ” 
จัดอบรมวันที่ 8 พฤศจิกายน 2562 ณ ห้องประชุม 1 ชั้น 6 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด 

โดยมีวัตถุประสงคเ์พ่ือเสริมสร้างความรู้ความเข้าใจให้แก่บุคลากร ให้เข้าใจกระบวนการในการขออนุมัติเดินทาง
ไปราชการและการด าเนินงานขณะเข้าร่วมและหลังการเจรจา และ/หรือประชุมระหว่างประเทศ เพ่ือประโยชน์
ของหน่วยงาน ซ่ึงในการอบรมประกอบด้วย (1) ความเป็นมาของการเดินทางไปประชุม/เจรจาต่างประเทศ (2) 
ขั้นตอนการขออนุมัติเดินทางไปเจรจาและ/หรือประชุมระหว่างประเทศ ซึ่งมีหัวข้อการอบรมย่อยประกอบด้วย 
(2.1) คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานการเจรจาและ/หรือประชุมระหว่างประเทศ (2.2) ประเภทของการขออนุมัติ
เดินทางไปเจรจาและ/หรือประชุมระหว่างประเทศ ขั้นตอนการเตรียมเอกสารส าหรับการขออนุมัติเดินทางไปราชการ
ต่างประเทศ การจัดเตรียมท่าทีในการเจรจาและ/หรือประชุมระหว่างประเทศ (2.3) การขออนุมัติงบประมาณ
ส าหรับการเดินทางไปประชุมและ/หรือเจรจาระหว่างประเทศ (3) ขั้นตอนการด าเนินการระหว่างประชุมเจรจา
ระหว่างประเทศ และ (4) ขั้นตอนการรายงานผลการเจรจาและ/หรือประชุมระหว่างประเทศ มีผู้เข้ารับการอบรม
จ านวนทั้งสิ้น 50 คน มีผู้ตอบแบบประเมินผลการฝึกอบรม (F-FDA-T-36) จ านวนทั้งสิ้น 27 คน (คิดเป็นร้อยละ 
70) มีผลการประเมินภาพรวมในระดับดีมาก โดยผู้เข้ารับการอบรมมีความเห็นว่าการอบรมดังกล่าวมีประโยชน์ 
มีความส าคัญต่อการด าเนินงาน และน่าสนใจทุกหัวข้อ อย่างไรก็ตาม ในประเด็นที่มีรายละเอียดมาก เช่นงบประมาณ
ควรแจกเอกสารประกอบเพื่อศึกษารายละเอียดไปพร้อมกับการบรรยาย 
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4.2 การอบรม เรื่อง “ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยากับภารกิจด้านต่างประเทศ” 
จัดอบรมวันที่ 19 - 20 ธันวาคม 2562 ณ โรงแรมนารายณ์ กรุงเทพฯ โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือ

เสริมสร้างองค์ความรู้เกี่ยวกับข้อตกลงระหว่างประเทศให้บุคลากรบรรจุใหม่ของ อย. เพ่ือเตรียมความพร้อม 
ในการเข้าสู่เวทีสากลและเสริมสร้างองค์ความรู้ให้เท่าทันกับการเปลี่ยนแปลงของโลก และส่งเสริมให้การท างาน
ด้านต่างประเทศของ อย. บรรลุวัตถุประสงค์ได้อย่างมีประสิทธิผลและประสิทธิภาพตามพันธกิจ กลุ่มเปูาหมาย
คือ บุคลากร อย. บรรจุใหม่ มีอายุราชการไม่เกิน 5 ปี ซึ่งในการอบรมประกอบด้วย (1) การบรรยายเกี่ยวกับ
ความเป็นมาและทิศทางด้านความร่วมมือระหว่างประเทศของไทย ตลอดจนงานต่างประเทศภายใต้การก ากับดูแล
ของกระทรวงสาธารณสุข และงานต่างประเทศภายใต้การก ากับดูแลของ อย. (2) กิจกรรมกลุ่มเพ่ืออภิปราย 
เรื่อง “บทบาท อย. ในการเป็นผู้น าในเวที ASEAN ทั้งในด้านการค้าและด้านสาธารณสุข” จากการประเมินผล
การอบรม พบว่า การตอบแบบสอบถามตามแบบประเมินผลการฝึกอบรม (F-FDA-T-36) มีผู้ตอบแบบประเมิน 
12 คน คิดเป็นร้อยละ 48 มีผลการประเมินภาพรวมในระดับดีมาก โดยผู้เข้าอบรมมีความเห็นว่าการจัดอบรม
ดังกล่าว ท าให้เจ้าหน้าที่รู้หน้างานขององค์กรมากขึ้น เข้าใจบทบาทของงานด้านต่างประเทศ รวมถึงการทบทวน
บทบาทของตนเองว่ามีหน้าที่หรือเกี่ยวข้องกับงานด้านต่างประเทศอย่างไร อีกทั้งยังสร้างความตระหนักของ
ความร่วมมือระหว่างบุคลากรในหน่วยงานและระหว่างหน่วยงานในงานด้านต่างประเทศ 

4.3 การอบรม เรื่อง “อนุสัญญาว่าด้วยความหลากหลายทางชีวภาพ”  
จัดอบรมวันที่ 10 มิถุนายน 2563 โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือให้เจ้าหน้าที่ อย. มีความรู้เกี่ยวกับ

อนุสัญญาดังกล่าว และสถานภาพปัจจุบันด้านความหลากหลายทางชีวภาพของประเทศไทย ตลอดจนสามารถ
เชื่อมโยงกับงานในบริบทของ อย. ได้อย่างมีประสิทธิภาพ โดยได้รับเกียรติจากวิทยากรจากส านักงานนโยบาย
และแผนทรัพยากรธรรมชาติและสิ่งแวดล้อมที่มีความเชี่ยวชาญและประสบการณ์เกี่ยวกับอนุสัญญาว่าด้วย
ความหลากหลายทางชีวภาพและการแบ่งปันผลประโยชน์และการเข้าถึงเป็นอย่างดี จ านวน 3 ท่าน ในการบรรยาย
หัวข้ออนุสัญญาว่าด้วยความหลากหลายทางชีวภาพ และพิธีสารนาโงยาว่าด้วยการเข้าถึงทรัพยากรพันธุกรรม
และการแบ่งปันผลประโยชน์ที่ได้จากการใช้ทรัพยากรพันธุกรรมอย่างยุติธรรมและเท่าเทียม (Nagoya Protocol 
on Access and Benefit Sharing) จากการประเมินผลการอบรม พบว่า การตอบแบบสอบถามตามแบบประเมินผล
การฝึกอบรม (F-FDA-T-36) ผู้ตอบแบบประเมิน 11 คน คิดเป็นร้อยละ 55 มีผลการประเมินภาพรวมในระดับดี 
โดยผู้เข้าอบรมมีความเห็นว่า วิทยากรแต่ละท่านสามารถถ่ายทอดความรู้ได้เป็นอย่างดี การจัดอบรมท าให้เจ้าหน้าที่
ได้ความรู้เกี่ยวกับอนุสัญญาว่าด้วยความหลากหลายทางชีวภาพ วัตถุประสงค์ของการจัดท าอนุสัญญาดังกล่าว 
และหลักการของการแบ่งปันผลประโยชน์ที่ได้จากการใช้ทรัพยากรพันธุกรรมอย่างยุติธรรมและเท่าเทียม  

 ปัญหาอุปสรรค 
เนื่องจากสถานการณ์ระบาดโรคโควิด-19 ท าให้การจัดอบรม เรื่อง “อนุสัญญาว่าด้วยความหลากหลาย

ทางชีวภาพ” ต้องจัดอบรมทางไกลผ่านระบบ video conference ซึ่งพบว่ามีความสะดวกมากขึ้น แต่ต้องปรับ
ระยะเวลาการอบรมให้เหมาะสม ไม่ยาวนานเกินไป เพราะผู้เข้าร่วมอบรมขาดปฏิสัมพันธ์ร่วมกับวิทยากร ท าให้
มีความเหนื่อยล้าและเสียสมาธิได้ง่าย  

 แนวทางพัฒนาในปี 2564 
อบรมและฝึกปฏิบัติการวิเคราะห์ผลกระทบและเตรียมความพร้อมการด าเนินงานให้สอดคล้องกับ

ความตกลงทางการค้า เช่น CPTPP และ Thai - EU 
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ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี 
 

ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี มีหน้าที่ความรับผิดชอบในการพัฒนานโยบายและแผนแม่บท
การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ให้สอดคล้องกับนโยบายและยุทธศาสตร์การพัฒนาประเทศ ยุทธศาสตร์ระหว่างประเทศ
ว่าด้วยการจัดการสารเคมี รวมทั้งการติดตามประเมินผล ปฏิบัติหน้าที่เป็นฝุายเลขานุการคณะกรรมการแห่งชาติ
ว่าด้วยการพัฒนายุทธศาสตร์การจัดการสารเคมี ที่มีนายกรัฐมนตรีหรือรองนายกรัฐมนตรีที่ได้รับมอบหมาย
เป็นประธาน พัฒนาความร่วมมือด้านสารเคมีกับองค์กรระหว่างประเทศ ทั้งงานนโยบายและงานด้านวิชาการ 
ทั้งนี้ เพ่ือปูองกันอันตรายและผลกระทบที่เกิดขึ้นจากการใช้สารเคมีต่อสุขภาพอนามัยของประชาชนและสิ่งแวดล้อม 
โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีรายละเอียดผลการด าเนินงาน ดังนี้ 

1. พัฒนานโยบายและแผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมี 
คณะกรรมการนโยบายการจัดการสารเคมีแห่งชาติ (นายกรัฐมนตรีหรือรองนายกรัฐมนตรีที่ได้รับ

มอบหมายเป็นประธาน) เห็นชอบแผนด้านการจัดการสารเคมี พ.ศ. 2562 - 2580 และแผนปฏิบัติการแต่ละช่วง 
ซึ่งในระยะท่ี 1 ด าเนินการตามแผนฯ พ.ศ 2562 - 2565  

โดยเพ่ือให้บรรลุหนึ่งในเปูาหมายประชากรปลอดภัยและตัวชี้วัดอัตราการเจ็บปุวยจากพิษสารเคมีลดลง 
ได้มีการด าเนินการตามยุทธศาสตร์ทั้ง 5 และจัดท าโครงการขับเคลื่อนส าคัญ (Flagship Project) 5 โครงการ 
ทั้งนี้ ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี รับผิดชอบเป็นหน่วยงานหลัก 3 โครงการ ได้แก่ 

  



59     
 

ผลการด าเนินงาน 2563 
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 

 1.1 โครงการพัฒนากฎหมายสารเคมี (ยุทธศาสตร์เพ่ิมประสิทธิภาพการติดตามตรวจสอบและบริหาร
จัดการสารเคมี/แนวทางพัฒนาองค์กรและกฎหมาย) 

ขณะนี้พัฒนา (ร่าง 4) พระราชบัญญัติสารเคมี พ.ศ. .... เพ่ือน าเข้าสู่การพิจารณาของคณะกรรมการ 
นโยบายการจัดการสารเคมีแห่งชาติต่อไป นอกจากนี้ ได้เตรียมการและจัดประชุมแล้วเกี่ยวกับแนวทางการจัดท า
กฎหมายล าดับรองภายใต้ (ร่าง) พระราชบัญญัติ พ.ศ. .... ได้แนวทางการจัดท ากฎหมายล าดับรองที่ส าคัญ 2 เรื่อง 
ได้แก่ (1) การจัดท าเกณฑ์การจ าแนกสารเคมี เพ่ือแบ่งเป็นบัญชี 1 บัญชี 2 และบัญชี 3 ที่จะควบคุม และ (2) 
การก าหนดกลุ่ม/ประเภท/ชนิดของสารเคมีที่ยกเว้นการบังคับตาม (ร่าง) พระราชบัญญัติสารเคมี พ.ศ. …. 

มีการศึกษาเพ่ือพัฒนาระบบรองรับการด าเนินงานส านักงานสารเคมีแห่งชาติ ทั้งนี้ เป็นข้อมูลใน 
(ร่าง) กฎหมาย อีกทั้งมีผลการศึกษาและวิเคราะห์ผลกระทบของกฎหมายว่าด้วยสารเคมีต่อเศรษฐกิจ สังคม 
และสิ่งแวดล้อม ด าเนินการโดยสถาบันการศึกษาคณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ประกอบการเสนอ 
(ร่าง) พระราชบัญญัติสารเคมี พ.ศ. .... ต่อไป  

1.2 โครงการบูรณาการเพื่อเฝ้าระวังและติดตามผลกระทบจากการใช้วัตถุอันตรายทางการเกษตร 
ที่มีต่อเกษตรกร ผู้บริโภค และสิ่งแวดล้อม (ยุทธศาสตร์ลดความเสี่ยงอันตรายจากสารเคมีอย่างครบวงจร) 

ได้สถานการณ์ในพ้ืนที่คัดเลือกเป็น pilot คือ เขตสุขภาพที่ 1 ประกอบด้วย 8 จังหวัด ได้แก่ 
เชียงใหม่ เชียงราย ล าพูน ล าปาง พะเยา แพร่ น่าน และแม่ฮ่องสอน เกี่ยวกับการพบวัตถุอันตรายทางการเกษตร
ในพ้ืนที่เกษตรกรรม การพบในพืชเกษตร ณ แปลงเกษตร (ข้อมูลกรมวิชาการเกษตร กรมส่งเสริมการเกษตร 
กรมส่งเสริมคุณภาพสิ่งแวดล้อม) การพบการตกค้างของสารในพืชอาหาร ผักและผลไม้ ณ สถานที่จ าหน่าย 
และด่านอาหารและยา (ข้อมูลกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา) การตกค้าง
ของสารในสิ่งแวดล้อม น้ า ดิน (ข้อมูลกรมส่งเสริมคุณภาพสิ่งแวดล้อม กรมควบคุมมลพิษ) และการเจ็บปุวย
จากวัตถุอันตรายทางการเกษตร (ข้อมูลกรมควบคุมโรค ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ) ทั้งนี้ ได้มีการ
จัดท าเป็น demographic infographic เพ่ือรองรับข้อมูลที่เปลี่ยนแปลงตามสถานการณ์ใหม่ต่อไป 

1.3 โครงการการจัดการสารเคมีโดยพัฒนาองค์ความรู้และนวัตกรรม (ยุทธศาสตร์วิจัยและพัฒนา
นวัตกรรม เพ่ือสนับสนุนการจัดการสารเคมีในทุกมิติ) 

ได้จัดท าแผนงานวิจัยและนวัตกรรม
ด้านการจัดการสารเคมี (Chemicals Management 
Research Package) และสร้างเครือข่ายการวิจัย
ด้านการจัดการสารเคมี ซึ่งมีกรอบโครงสร้างแผน
วิจัยด้านการจัดการสารเคมีและจัดท าโครงการ
รองรับ เสนอไปยังส านักงานคณะกรรมการส่งเสริม
วิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม รวมทั้งผู้จัดการ 
PMU ทั้ง 7 แห่ง ตามรูปแบบการพิจารณาและจัดสรรงบประมาณการวิจัยของประเทศ นอกจากนี้ได้ท าการ 
ศึกษาวิเคราะห์สถานการณ์การจัดการสารเคมีและ Gap of Knowledge ของการจัดการสารเคมีในประเทศไทย 
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โดยสถาบันวิชาการ ศูนย์ความเป็นเลิศด้านการจัดการสารและของเสียอันตราย จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย      
ซึ่งเป็นข้อมูลใช้ประกอบในการจัดท า CMRP ข้างต้น  

 
 
 

 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

2. การเผยแพร่ประชาสัมพันธ์ให้บริการข้อมูลความปลอดภัยด้านสารเคมีแก่หน่วยงานและ 
ประชาชน 

การจัดท าชุดข้อมูลความรู้ด้านความปลอดภัยของสารเคมี เป็นหนึ่งในยุทธศาสตร์สร้างความตระหนักรู้
และปรับเปลี่ยนพฤติกรรมทั้งในการผลิตและการบริโภค น าไปสู่เปูาหมายประชากรปลอดภัย  โดยมีผลการ
ด าเนินงาน ดังนี้ 

2.1 จัดท า chemical profile 3 เรื่อง ได้แก่ glyphosate, 
ammonium nitrate, phthalates น าเสนอในรูปแบบ infographic และ
จัดท าสื่อวีดิทัศน์เกี่ยวกับความปลอดภัยของสารเคมี ชุดสารเคมีใน
ชีวิตประจ าวัน 3 เรื่อง ได้แก่ สารเคมีในบรรจุภัณฑ์ สารเคมีจากของเล่นเด็ก 
สารเคมีในการเกษตร จัดท าสื่อวีดิทัศน์การพัฒนานวัตกรรมเกี่ยวกับ
ความปลอดภัยสารเคมี 1 เรื่อง และจัดท าข่าวสารความปลอดภัยด้าน
เคมีวัตถุ (ปีละ 2 ครั้ง) ข้อมูลทั้งหมดสามารถรับชมได้ที่เว็บไซต์ของศูนย์
พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี http://thaiipcs.fda.moph.go.th 
และช่อง YouTube: IPCS FDA 
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2.2 จัดท าชุดความรู้เผยแพร่บอร์ดประชาสัมพันธ์ ณ ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี ทุก 4 เดือน  
2.3 จัดท า Thailand Master Plan on Chemical Management Plan 2019-2037 และวีดิทัศน์ 

เผยแพร่ในระดับนานาชาติ เช่น SAICM, WHO  
 
 
 
 

3. ปฏิบัติงานเลขานุการคณะกรรมการและคณะอนุกรรมการภายใต้การแต่งตั้งของคณะกรรมการ 
นโยบายการจัดการสารเคมีแห่งชาติ 

การด าเนินงานตามแผนด้านการจัดการสารเคมีของประเทศ มีกลไกขับเคลื่อนแผนโดยมีคณะกรรมการ 
นโยบายการจัดการสารเคมีแห่งชาติ (นายกรัฐมนตรีหรือรองนายกรัฐมนตรีที่ได้รับมอบหมาย ประธาน), คณะอนุกรรมการ
ประสานนโยบายและแผนการด าเนินงานว่าด้วยการจัดการสารเคมี (นายแพทย์สุวิทย์ วิบุลผลประเสริฐ ประธาน), 
คณะอนุกรรมการพัฒนากฎหมายสารเคมี (ศาสตราจารย์พิเศษ ดร. ภก. ภักดี โพธิศิริ ประธาน), และคณะอนุกรรมการ
วิชาการ (ดร.สุทธิเวช ต. แสงจันทร์ ประธาน) โดยมีผลการด าเนินงาน ดังนี้ 

3.1 คณะอนุกรรมการประสานนโยบายและแผนการด าเนินงานว่าด้วยการจัดการสารเคมี ประชุม 2 ครั้ง 
ผลักดันให้เกิดการพัฒนา CMRP, ตัวชี้วัดของแผน, และช่องทางสื่อสารผ่าน You Tube : IPCS FDA  

3.2 คณะอนุกรรมการพัฒนากฎหมายสารเคมี ประชุม 3 ครั้ง ได้ (ร่าง 4) พระราชบัญญัติสารเคมี 
พ.ศ. .... 
 

 
 
 
 
 
 

4. พัฒนาสารสนเทศด้านสารเคมี 
ข้อมูลเกี่ยวกับสารเคมีที่มีในประเทศ จ าเป็นต้องปรับปรุงให้ทันสมัย เข้าถึงได้โดยง่าย  เพ่ือน าไปใช้

ประโยชน์ได้ทั้งในส่วนที่เป็นภาครัฐ เอกชน และประชาชน ดังนั้น ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมีได้จัดท า
และปรับปรุงท าเนียบสารเคมีท่ีมีอยู่ให้ง่ายต่อการน าไปใช้งาน โดยมีผลการด าเนินงาน ดังนี้ 
 ปรับปรุงระบบสืบค้นท าเนียบสารเคมี ทางเว็บไซต์ http://thaiipcs.fda.moph.go.th และระบบการติดตาม
แผนปฏิบัติการด้านการจัดการสารเคมี  
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 ปัญหาอุปสรรค 

โครงการบูรณาการเพ่ือเฝูาระวังและติดตามผลกระทบจากการใช้วัตถุอันตรายทางการเกษตร ที่มีต่อ
เกษตรกร ผู้บริโภค และสิ่งแวดล้อม พบปัญหาการได้ข้อมูลจากแต่ละหน่วยงานไม่อยู่ในรูปแบบ database 
นอกจากนี้ ไม่สามารถลงพ้ืนที่ประสานเก็บข้อมูลได้โดยตรง เนื่องจากสถานการณ์ COVID-19 

 แนวทางพัฒนาในปี 2564 

1. การพัฒนากฎหมายสารเคมี มีการเสนอ (ร่าง) พระราชบัญญัติสารเคมี พ.ศ. .... เข้าสู่กระบวนการ
ออกกฎหมาย พร้อมพัฒนาแนวทางการจัดท ากฎหมายล าดับรอง  

2. การสร้างความเข้มแข็งให้กับเครือข่ายพัฒนางานวิจัยและนวัตกรรมเพ่ือการจัดการสารเคมี ให้สามารถ
น าแผนงานวิจัยและนวัตกรรมด้านการจัดการสารเคมี (Chemicals Management Research Package: CMRP) 
โดยเฉพาะอย่างยิ่งโครงการส าคัญเร่งด่วนไปสู่การปฏิบัติได้อย่างเป็นรูปธรรม สามารถใช้ในการพัฒนาบริหาร
จัดการสารเคมีได้ และตอบโจทย์การพัฒนาของประเทศไทยต่อไป 
 

ฝ่ายบริหารทั่วไป 
 

ฝุายบริหารทั่วไป มีหน้าที่ความรับผิดชอบด้านงานสารบรรณ งานพัสดุ งานการเงินและบัญชี งาน
ยานพาหนะ งานจัดประชุม งานวัสดุส านักงาน และงานบุคคล โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีรายละเอียด
ผลการด าเนินงาน ดังนี้ 

1. งานสารบรรณ 
ปฏิบัติงานระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ของกองยุทธศาสตร์และแผนงานส าหรับทุกกลุ่มงาน ดังนี้ 
1.1 บันทึกรับ – ส่ง เอกสารในระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ รวมทั้งสิ้น 8,500 (รับ 5,500 เรื่อง, 

ส่ง 3,000 เรื่อง 
1.2 บันทึกรับ – ส่ง เอกสารในระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ (สแกนเอกสารเข้าระบบ) รวมทั้งสิ้น 

7,400 เรื่อง (รับ 5,100 เรื่อง, ส่ง 2,300 เรื่อง) 
1.3 บันทึกหนังสือเวียน/ค าสั่ง เข้าระบบ 1,500 เรื่อง 
1.4 จัดส่งบันทึก/หนังสือ ตามหน่วยงาน 3,000 เรื่อง 
1.5 ถ่ายเอกสาร/จัดเรียงเอกสาร 3,000 เรื่อง 
1.6 ท าลายเอกสาร 1,000 เรื่อง 

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

1) ท าบันทึกมอบหมาย ก าหนดรายละเอียดของงาน (TOR) 220 เรื่อง 
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2) ท าบันทึกรายงานขอซื้อ/จ้าง (ลงระบบ) 220 เรื่อง 
3) ท าบันทึกรายงานผลการพิจารณาและขออนุมัติซื้อ/จ้าง (ลงระบบ) 220 เรื่อง 
4) จัดท าใบสั่งซื้อ/จ้าง (ลงระบบ) 220 เรื่อง 
5) ส่งมอบงาน/ตรวจรับพัสดุ (ลงระบบ) 220 เรื่อง 
6) ท าบันทึกขออนุมัติเบิกเงิน (ลงระบบ) 220 เรื่อง 
7) คีย์ PO/MIGO (ลงระบบกรมบัญชีกลาง) 220 เรื่อง 

2.2 การจ้างที่ปรึกษา (โดยวิธีเฉพาะเจาะจง) 
1) ขออนุมัติโครงการ 1 เรื่อง 
2) แต่งตั้งคณะกรรมการ (TOR) และก าหนดราคากลาง (ลงระบบ) 1 เรื่อง 
3) เชิญประชุมคณะกรรมการก าหนด (TOR) (ลงระบบ) 1 เรื่อง 
4) ขออนุมัติ (TOR) และราคากลาง (ลงระบบ) 1 เรื่อง 
5) ท าบันทึกรายงานขอจ้าง (ลงระบบ) 1 เรื่อง 
6) ออกหนังสือเชิญ และให้ผู้รับจ้างส่งข้อเสนอภายในวันที่ก าหนด 1 เรื่อง 
7) ประชุมคณะกรรมการพิจารณาข้อเสนอ 1 เรื่อง 
8) ท าบันทึกรายงานผลการพิจารณา (ลงระบบ) 1 เรื่อง 
9) อนุมัติสั่งจ้าง/ประกาศผู้ชนะ (ลงระบบ) 1 เรื่อง 
10) รา่งสัญญาส่งกลุ่มกฎหมายตรวจสอบ 1 เรื่อง 
11) ลงนามในสัญญาจ้าง 1 เรื่อง 
12) ตรวจรับ/อนุมัติเบิก (ลงระบบ) 1 เรื่อง 

2.3 จดัซื้อ/จัดจ้าง วิธี e-Bidding 25 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 12 รายการ 

3. งานการเงินและบัญชี  
ด าเนินการควบคุม ก ากับ ตรวจสอบการเงินและบัญชี ในภาพรวมของกองยุทธศาสตร์และแผนงาน 

เพ่ือเบิกจ่ายงบประมาณให้เป็นไปตามเปูาหมายของส านักงานฯ ดังนี้ 
3.1 บันทึกรายการเบิกจ่ายงบประมาณ 1,500 รายการ 
3.2 ตรวจสอบความถูกต้องการเบิกจ่ายงบประมาณกับฝุายการคลัง 1,500 รายการ 
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3.3 ตรวจสอบความถูกต้องการเบิกจ่ายงบประมาณในระบบ 1,500 รายการ 
3.4 รายงานชี้แจงรายละเอียดการเบิกจ่ายส่งฝุายการคลัง 1,500 รายการ 
3.5 คีย์ระบบส านักงานอัตโนมัติ (OA) 1,500 รายการ 
3.6 แผนประมาณการใช้เงินงบประมาณ ประจ า 3 เดือน 300 รายการ 
3.7 แผนค าของบประมาณ 20 รายการ 
3.8 แผนปฏิบัติการ 20 รายการ 
3.9 ตรวจสอบความถูกต้องเอกสารการจัดประชุม/อบรมสัมมนา 2,500 รายการ 
3.10 บัญชีเงินทดรองราชการ 120 รายการ 
3.11 จัดท าเอกสารเบิกค่าใช้จ่าย 550 รายการ 

4. งานยานพาหนะ  
ปฏิบัติหน้าที่รับ-ส่งเจ้าหน้าที ่เพ่ือเดินทางเข้าร่วมภารกิจราชการในสถานที่ต่าง ๆ โดยมีรถยนต์ จ านวน 

2 คัน และพนักงานขับรถ จ านวน 2 คน  
4.1 มาตรการประหยัดพลังงาน จัดส่งส านักงานเลขานุการกรม ประจ าเดือน 12 ครั้ง 
4.2 สรุปรายการใช้รถ 500 รายการ 
4.3 สรุปเบิกจ่ายน้ ามันประจ าเดือน 400 รายการ 
4.4 ขับรถรับ-ส่งเจ้าหน้าที่ 920 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  
มีการจัดสรรวัสดุส านักงานอย่างน้อย 4 รอบ เพ่ือจัดสรรวัสดุให้เพียงพอกับความต้องการของเจ้าหน้าที่

กองยุทธศาสตร์และแผนงาน ดังนี้ 
6.1 จัดซื้อ/จัดหา วัสดุส านักงาน 7,000 รายการ 
6.2 เบิกจ่ายวัสดุส านักงาน 7,000 รายการ 
6.3 จัดท ารายงานวัสดุส านักงานคงเหลือประจ าเดือน 7,000 รายการ 
6.4 จัดท ารายงานวัสดุส านักงานคงเหลือประจ าปี 7,000 รายการ 
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7. งานบุคคล  
ด าเนินการจัดเก็บสถิติการลาของข้าราชการและเจ้าหน้าที่ในสังกัด และรายงานผลต่อฝุายการเจ้าหน้าที่ 

ส านักงานเลขานุการกรม ดังนี้ 
7.1 บันทึกวันท าการของเจ้าหน้าที่ 4,000 รายการ 
7.2 สรุปวันท าการรายงานประจ าเดือน 4,000รายการ 
7.3 สรุปวันท าการรายงานประจ า 6 เดือน (ส่งฝุายการเจ้าหน้าที่) 4,000รายการ 
7.4 จัดท าหนังสือ/บันทึกขออนุมัติตัวบุคคลให้กับเจ้าหน้าที่ 30 เรื่อง 

 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 รายการเบิกไม่ตรงกับรายการ

ในสต๊อกการ์ด ผู้ใช้งาน/ผู้เบิก จัดท าเอกสารเพ่ือขอซื้อกระชั้นชิดกับช่วงเวลาที่ต้องการใช้งานจริง เช่น จุดประสงค์
ใช้ในการจัดประชุม 

7. งานบุคคล เจ้าหน้าที่ไม่ส่งข้อมูลในการลา ต้องด าเนินการติดตาม ท าให้งานล่าช้า 

 แนวทางพัฒนาในปี 2564 

ส ารวจความต้องการใช้วัสดุสม่ าเสมอ ติดตามภารกิจงานที่ต้องใช้ยานพาหนะอย่างใกล้ชิด ประสาน
เจ้าหน้าที่เรื่องการน าส่งข้อมูลให้รวดเร็วขึ้น 
 

กลุ่มวิจัยและวิทยบริการ 
 

กลุ่มวิจัยและวิทยบริการ มีหน้าที่ความรับผิดชอบในการวิจัยและพัฒนานโยบายด้านการคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมถึงเป็นศูนย์วิทยบริการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและ 
ศูนย์ข้อมูลข่าวสารตามกฎหมายว่าด้วยข้อูลข่าวสารของราชการ โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีรายละเอียด
ผลการด าเนินงาน ดังนี้ 

1. งานบริการด้านพระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ.2540 
ตามที่พระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ. 2540 เป็นกฎหมายที่ก าหนดสิทธิได้รู้และ  

การเข้าถึงข้อมูลข่าวสารของประชาชน เป็นกลไกส าคัญในการผลักดันให้เกิดกระบวนการตรวจสอบการใช้อ านาจรัฐ
ที่จะน าไปสู่การบริหารราชการที่มีความโปร่งใส และก าหนดหน่วยงานของรัฐต้องให้บริการข้อมูลข่าวสารต่าง ๆ 
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แก่ประชาชนด้วยความรวดเร็ว และมีการบริหารจัดการเกี่ยวกับการเปิดเผยข้อมูลข่าวสารอย่างเป็นระบบ โดย
ด าเนินการให้เป็นไปตามกฎหมายเกี่ยวกับการเปิดเผยข้อมูลข่าวสารของราชการ ซึ่ง อย. มีระเบียบส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ. 2555 รองรับพระราชบัญญัติฉบับนี้ 

ศูนย์ข้อมูลข่าวสารของราชการ กลุ่มวิจัยและวิทยบริการ ได้ด าเนินการให้บริการข้อมูลข่าวสารแก่
ประชาชนในการตรวจดู และขอรับข้อมูลข่าวสาร หรือให้ค าแนะน าในการติดต่อกับหน่วยงานภายใน อย. โดย
กรณีท่ีศูนย์ข้อมูลข่าวสารฯ ไม่สามารถจัดหาข้อมูลข่าวสารตามที่ผู้ร้องขอได้ เจ้าหน้าที่จะประสานกับหน่วยงาน
เจ้าของข้อมูลให้ต่อไป โดยมีผลด าเนินงานปี 2563 ดังนี้ 

1.1 น าเข้าข้อมูลข่าวสารของ อย. เผยแพร่บนเว็บไซต์ อย.  Link ศูนย์ข้อมูลข่าวสารของราชการ ได้แก ่
1) ข้อมูลข่าวสารของราชการที่ลงพิมพ์ในราชกิจจานุเบกษา ที่เป็นกฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ของ อย. จ านวน 69 รายการ ได้แก่ ด้านยา 10 รายการ อาหาร 6 รายการ เครื่องส าอาง 13 รายการ เครื่องมือแพทย์ 
22 รายการ วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 5 รายการ ยาเสพติด 4 รายการ วัตถุอันตราย 1 รายการ และผลิตภัณฑ์
สมุนไพร 8 รายการ 

2) ข้อมูลแผนงาน โครงการ และงบประมาณรายจ่ายประจ าปี พ.ศ. 2563  
3) ข้อมูลผลการพิจารณาจัดซื้อของ อย. จ านวน 3,254 รายการ 

1.2 ประชาสัมพันธ์ให้ความรู้เกี่ยวกับพระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารฯ แก่ประชาชนทั่วไปทราบ โดยมี
บอร์ดประชาสัมพันธ์ แผ่นพับ และเผยแพร่ทางเว็บไซต์ศูนย์ข้อมูลข่าวสารของราชการ 

1.3 ให้บริการข้อมูลแก่ประชาชน 13,806 ครั้ง โดยเป็นผู้มาใช้บริการ ณ ศูนย์ข้อมูลข่าวสารของราชการ 
10,900 ครั้ง ให้บริการผ่านระบบโทรศัพท์ 2,880 ครั้ง และทาง e-mail 26 ครั้ง 

1.4 มีช่องทางให้ประชาชนร้องเรียนเกี่ยวกับการให้บริการข้อมูลข่าวสาร ทั้งทางโทรศัพท์ e–mail 
กล่องรับฟังความคิดเห็น เว็บไซต์ศูนย์ข้อมูลข่าวสารฯ และศูนย์ข้อมูลข่าวสารของราชการ อาคาร 3 ชั้น 4 ตึก อย. 
ปัจจุบันไม่มีเรื่องร้องเรียนใด ๆ จากประชาชนเกี่ยวกับการให้บริการข้อมูลข่าวสาร 

 ปัญหาอุปสรรค 
ข้อมูลการจัดซื้อจัดจ้างตามแบบ สขร.1 บนเว็บไซต์ไม่เป็นปัจจุบัน ไม่สามารถ link ข้อมูลจัดซื้อจัดจ้าง

ปัจจุบันจากเว็บกองยุทธศาสตร์และแผนงานได้ เนื่องจากไม่มีโปรแกรมเมอร์ในการสานต่อการท าเว็บไซต์ (ลาออก) 
ไม่มี Source code เพ่ือเข้าแก้ไขปัญหา  

 แนวทางพัฒนาในปี 2564 
ออกแบบพัฒนาเว็บไซต์ใหม่ ให้ท างานบนหน้าจอเดียวหน้าเว็บ อย.  

2. งานบริการศูนย์วิทยบริการ 
ศูนย์วิทยบริการเป็นห้องสมุดของหน่วยงานราชการ อย. ที่จัดหาหนังสือและให้บริการความรู้ ข้อมูล

ข่าวสารด้านงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ มีการพัฒนาอย่างต่อเนื่องจนถึงปัจจุบัน มีการพัฒนา
ระบบการสืบค้นด้วยคอมพิวเตอร์และพัฒนาเป็นห้องสมุดดิจิทัลที่ให้ประชาชนเข้าถึงข้อมูลวิชาการได้อย่างสะดวก
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รวดเร็ว และเป็นแหล่งข้อมูลกลางการให้บริการเอกสารวิชาการของ อย. พัฒนาการให้บริการข้อมูลและฐานข้อมูล
ที่น่าเชื่อถือที่สามารถอ้างอิงได้ (evidence based) ประสานและเป็นศูนย์กลางข้อมูลวิชาการเพ่ือประโยชน์  
ในการศึกษาค้นคว้าวิจัย โดยเปิดให้บริการเวลา 8.00 - 16.30 น. ในวันราชการ 

ในปี 2563 มีผลด าเนินการด้านบริการลูกค้า จัดหาทรัพยากร และพัฒนา ดังนี้ 
2.1 จัดหาทรัพยากรหนังสือใหม่เข้าศูนย์ จ านวน 56 รายการ ซึ่งปัจจุบันมีหนังสือรวม 11,093 รายการ 

มีหนังสืออ้างอิงส าคัญ ๆ ที่มีผู้ใช้บริการจ านวนมาก เช่น The United States Pharmacopeia (USP 43 NF 38), 
British Pharmacopoeia 2020 และ Food Chemicals Codex 2020 เป็นต้น 

 
2.2 จัดหาทรัพยากร Online 10 ฐาน ได้แก่ กลุ่มฐานข้อมูลอ้างอิง Online คือ AHFS Drug Information, 

British Pharmacopoeia and Veterinary, Food Chemicals Codex, The European Pharmacopoeia, 
The United States Pharmacopeia กลุ่มฐานข้อมูลอิเลคทรอนิกส์ คือ Micromedex Healthcare Series, 
RightAnswer Knowledge Solutions และกลุ่ม e-Journal ได้แก่ Pharmacoepidemiology and Drug 
Safety, Drug Safety และ Food and Drug Journal 

2.3 ให้บริการลูกค้า ทั้งจากบุคลากรภายใน ผู้ประกอบการที่ใช้ข้อมูลประกอบการขออนุญาต และ
ประชาชนทั่วไป โดยให้บริการยืม - คืนหนังสือ 7,526 ครั้ง ให้บริการ online และบริการพิมพ์เอกสารข้อมูลอ้างอิง 
(print) 413 ครั้ง สรุปมียอดผู้ใช้บริการ ณ ศูนย์ฯ เดือนตุลาคม 2562 – 8 กันยายน 2563 จ านวน 10,900 ครั้ง 
และบริการลูกค้า online จ านวน 681 ครั้ง สรุปผู้รับบริการมีความพึงพอใจสูงสุดร้อยละ 90.50 

2.4 จัดเก็บค่าบริการ ที่เป็นค่าสมัครสมาชิก ค่าปรับ และพิมพ์เอกสารข้อมูลอ้างอิง ตั้งแต่เดือน
ตุลาคม 2562 – สิงหาคม 2563 รวมทั้งสิ้น 44,740 บาท 

 
สถิติความพึงพอใจผู้ใช้บริการศูนย์วิทยบริการ อย. ปี 2560 - 2563 

 ปัญหาอุปสรรค 
1. สถานที่ค่อนข้างคับแคบและผู้ใช้บริการบางคนต้องการเคาน์เตอร์บาร์ร้านกาแฟให้บริการ 
2. ปัญหาข้อมูลบางส่วนบน webpage ศูนย์วิทยบริการ ไม่เคลื่อนไหว ล้าสมัย (เว็บตาย) ไม่สามารถ

เข้าไปปรับปรุงได้ เนื่องจากไม่มีโปรแกรมเมอร์สานต่อการท าเว็บไซต์ (ลาออก) ไม่มี Source code เพ่ือเข้า update 
ข้อมูลและแก้ไขปัญหา 
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 แนวทางพัฒนาในปี 2564 

1. จัดระเบียบชั้นวางหนังสือและคัดแยกหนังสือที่ล้าสมัยออก เน้นการบริการข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์เพ่ิมขึ้น
เพ่ือลดจ านวนหนังสือและเพ่ือให้มีพ้ืนที่ใช้สอยมากขึ้น พร้อมกับเปิดจุดส าหรับน าเครื่องดื่มเข้าได้ 

2. สร้าง webpage ใหม่    

3. งานวารสารอาหารและยา 
วารสารอาหารและยา เป็นวารสารด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี ก่อตั้งขึ้นเป็นปีที่ 27 เพ่ือเผยแพร่

บทความวิจัยและบทความวิชาการด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ที่ข้าราชการ นักวิจัย นักวิชาการ
และนักศึกษาสามารถน าบทความลงตีพิมพ์ได้ โดยผ่านกระบวนการ Peer review แบบ double blind ที่เป็น
ผู้ทรงคุณวุฒิในแต่ละสาขาที่เกี่ยวข้องซึ่งไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับผู้นิพนธ์ การออกวารสารออกปีละ 3 ฉบับ ฉบับละ 
6-10 เรื่อง โดยออกฉบับเดือนมกราคม - เมษายน พฤษภาคม - สิงหาคม และกันยายน – ธันวาคม โดยมีผล
การด าเนินงาน ดังนี้ 

3.1 มีการตีพิมพ์และเผยแพร่ในปี 2563 แล้ว 3 ฉบับ ได้แก่ ฉบับเดือนมกราคม - เมษายน พฤษภาคม - 
สิงหาคม และกันยายน - ธันวาคม ซึ่งออกตรงเวลาในช่วงเดือนดังกล่าวทั้งหมด มีบทความทั้งมด 26 เรื่อง มีทั้ง
บทความที่ใช้ในการขอปรับต าแหน่ง ขอจบการศึกษา และเพ่ือเผยแพร่งานวิชาการ  

3.2 มีการพัฒนาฐานข้อมูลวารสารอาหารและยาบนฐาน ThaiJo ซึ่งเป็นฐานข้อมูลของศูนย์ดัชนีการอ้างอิง
วารสารไทยหรือ TCI (Thai-Journal Citation Index Center) ส าหรับบริหารจัดการข้อมูล และการสืบค้นบน
ฐานข้อมูล ThaiJo ปัจจุบันมีบทความวารสารอาหารและยาบนฐานข้อมูลทั้งสิ้น 604 เรื่อง 

3.3 การจัดล าดับคุณภาพของวารสารอาหารและยา โดย TCI ได้จัดล าดับคุณภาพวารสารอาหารและยา
อยู่ในกลุ่มที ่2 (จาก 3 กลุ่ม) เมื่อวันที่ 10 มกราคม 2563 

3.4 ปัจจุบันมียอดผู้ใช้บริการ ณ วันที่ 17 กันยายน 2563 รวม 46 ประเทศ และในโซนเอเซียแปซิฟิค
และประเทศยุโรป (ไม่ระบุประเทศ) รวมทั้งสิ้น 25,583 viewed ซ่ึง Top Ten ของประเทศผู้ใช้บริการ ได้แก่ 

ล าดับ ประเทศ จ านวน 
1 Thailand 24,003 
2 United States 912 
3 Laos 110 
4 Japan 68 
5 China 61 
6 Singapore 43 
7 South Korea 39 
8 India 19 
9 Taiwan 17 
10 Malaysia 17 
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 ปัญหาอุปสรรค 
- 

 แนวทางพัฒนาในปี 2564 

ปรับปรุงคุณภาพวารสารให้เข้าสู่คุณภาพระดับ 1 (Tier 1) ซึ่งปัจจุบันขยับเข้าใกล้ระดับ 1 แล้ว 

4. การพัฒนาระบบวิจัย 
จากนโยบาย Thailand 4.0 ของรัฐบาลทีมุ่่งเน้นการขับเคลื่อนเศรษฐกิจ และส่งเสริมการวิจัยให้เกิด

นวัตกรรมในการต่อยอดและขับเคลื่อนเชิงพาณิชย์ จึงมีการปฏิรูประบบวิจัยและนวัตกรรมของประเทศ เพ่ือให้
หน่วยงานภาครัฐมีการพัฒนาระบบงานวิจัย ซึ่งจะเป็นระบบพ้ืนฐานที่ช่วยสร้างองค์ความรู้ใหม่และน าผลการวิจัย
ไปพัฒนาการด าเนินงานอย่างต่อเนื่องและยั่งยืน กลุ่มวิจัยและวิทยบริการ จึงขานรับนโยบายดังกล่าว โดยมีผล
การด าเนินงาน ดังนี้ 

4.1 ด าเนินการศึกษาวิจัย 3 เรื่อง ได้แก่  
1) การวิเคราะห์ค าถามวิจัยส าหรับระบบยาและการคุ้มครองผู้บริโภคด้านยา โดยร่วมกับ สวรส. 

ซึ่งมีการน าไปใช้เป็นทิศทางการสนับสนุนทุนวิจัยด้านระบบยา 
2) การวิเคราะห์ค าถามวิจัยส าหรับระบบยาและการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ซึ่ง 

จะน าไปใช้เป็นข้อมูลในการก าหนดหัวข้อและทิศทางงานวิจัยด้าน คบส. ของ อย. 
3) การส ารวจพฤติกรรมและความเชื่อมั่นต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพ ร่วมกับจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

ขณะนี้อยู่ระหว่างตรวจสอบรายงานผลการศึกษา 
4.2 ริเริ่ม ขับเคลื่อน และประสานการด าเนินงานวิจัยของ อย. โดย 

1) ก าหนดหลักเกณฑ์การให้ทุนสนับสนุนการเผยแพร่ผลงานวิจัยและงานวิชาการทั้งในระดับ 
ประเทศและระดับนานาชาติ เพ่ือส่งเสริมการท างานวิจัยและน าผลการวิจัยไปต่อยอดให้เกิดประโยชน์ในการพัฒนา
งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศ 

2) ประสานกองต่าง ๆ เพ่ือเตรียมการขอทุนวิจัยปี 2565 โดยจัดท าความเชื่อมโยงของ 4 Platform 
16 program ส าหรับการก าหนดหัวข้อและเขียน concept proposal ขอทุนจาก PMU ที่เกี่ยวข้อง และได้ตั้ง
กลุ่ม Line เพ่ือสื่อสารระหว่างกัน รวมทั้งร่วมกับกลุ่มการจัดการความรู้ฯ ในการเชิญวิทยากรจาก สวรส. มาให้
ความรู้เกี่ยวกับการขอรับทุนเมื่อวันที่ 9 มิถุนายน 2563 

3) มีการจัดตั้งคณะกรรมการวิจัย อย. และจัดท าร่างแผนการขับเคลื่อนงานวิจัยปี 2564 - 2566 
แล้ว ขณะนี้อยู่ระหว่างด าเนินการปรับปรุงเพ่ือขออนุมัติแผนงาน พร้อมกับได้เตรียมจัดท าคู่มือนักวิจัย เพ่ือให้
ผู้วิจัยใช้ประโยชน์ในการขอทุนและท าวิจัย 

4) จัดท าฐานข้อมูลผลงานวิจัยของ อย. ส าหรับการค้นคว้าข้อมูลต่อยอดงานวิจัย โดยได้รวบรวม
ทั้งงานวิจัยของ อย. และภายนอก และ อวช. แล้วรวมทั้งสิ้น 1,636 เรื่อง และจะ update รวบรวมผลงานจาก
กองต่าง ๆ เพ่ือเป็นแหล่งสืบค้นข้อมูลงานวิจัยต่อไป นอกจากนั้นยังเชื่อมโยงการสืบค้น e-Journal ของ
Pharmacoepidemiology and Drug Safety, Drug Safety และ Food and Drug Journal  
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5) ประสานเครือข่ายมหาวิทยาลัย เพ่ือสร้างความร่วมมือขับเคลื่อนการบูรณาการงานวิจัยร่วมกัน 
โดยได้ก าหนดประเด็นหัวข้องานวิจัยและรายชื่อมหาวิทยาลัยและประสานงานแล้ว 3 แห่ง  ได้แก่ จุฬาลงกรณ์
มหาวิทยาลัย มหิดล และศิลปากร เพ่ือจะผลักดันให้เกิด MOU ร่วมกันระหว่างนักวิจัยของ อย. และมหาวิทยาลัย 
ในการก าหนดหัวข้องานวิจัย ท าข้อเสนอ และท าวิจัยร่วมกัน 

 ปัญหาอุปสรรค 
1. บุคลากร อย. จ านวนมากเป็นผู้มีความรู้สูง เช่น ผู้ที่จบการศึกษาสูงกว่าปริญญาตรี 318 คน รวมทั้ง

ผู้ทรงคุณวุฒิและผู้เชี่ยวชาญ แต่มีภาระงานประจ ามาก ไม่มีเวลาและความสนใจในการท าวิจัย ท าให้การขับเคลื่อน
งานวิจัยท าได้ยาก 

2. ขาดเครื่องมือการวิเคราะห์และประมวลผลสถิติขั้นสูงที่ต้องใช้ในการวิจัยเชิงปริมาณ (SPSS) ส าหรับ
ผู้ที่ท างานวิจัย งาน อวช. หรืองานวิชาการท่ีต้องใช้สถิติข้ันสูงในการวิเคราะห์ผล   

 แนวทางพัฒนาในปี 2564 

1. สร้างบรรยากาศส่งเสริมการท าวิจัย เช่น การประสานรายชื่อเจ้าหน้าที่ผู้มีคุณสมบัติเตรียมเลื่อนระดับ
สู่ต าแหน่งที่สูงขึ้นในปี 2564 - 2565 เพ่ือประชุมร่วมกันก าหนดหัวข้องานวิจัย/R2R และท าคลินิกวิจัย การก าหนด
นโยบาย อย. ให้สร้างผลงานวิจัย/R2R 1 กอง 1 เรื่อง การจัดประกวดผลงานวิจัย 1 กอง 1 เรื่อง และให้รางวัล 
และการดึงภาคเอกชนเข้าร่วมวิจัยในกองต่าง ๆ ในแต่ละด้าน  

2. จัดซื้อโปรแกรม SPSS จ านวน 1 License   
 

ศูนย์ข้อมูลและสารสนเทศ 
 

ศูนย์ข้อมูลและสารสนเทศ มีหน้าที่ความรับผิดชอบในการจัดท าข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย ยุทธศาสตร์ 
และแผนงานการพัฒนาเทคโนโลยีดิจิทัลของ อย. พัฒนาระบบบริหารจัดการทรัพยากรด้านเทคโนโลยีดิจิทัล 
ระบบฐานข้อมูลและสารสนเทศการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ จัดหา บ ารุงรักษา ระบบข้อมูล
สารสนเทศ ระบบการให้บริการข้อมูลข่าวสาร ตลอดจนการพัฒนาบุคลากรให้มีสมรรถนะด้านเทคโนโลยีดิจิทัล
ให้ได้มาตรฐานและเป็นระบบ โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีรายละเอียดผลการด าเนินงาน ดังนี้ 

1. การพัฒนาระบบสารสนเทศเพื่อรองรับการบริหารจัดการและการบริการผู้ประกอบการ 
ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 อย. ได้รับการจัดสรรงบประมาณในการพัฒนาระบบสารสนเทศ จ านวน 

3 ระบบ ดังนี้ 
1.1 โครงการพัฒนาระบบสารสนเทศเพ่ือให้บริการเกี่ยวกับยาเสพติดและวัตถุออกฤทธิ์ 

ด้วยรัฐมนตรีว่าการกระทรวงยุติธรรม มีหนังสือด่วนที่สุด ที่ ยธ 1106 (วก.)/3474 ลงวันที่ 2 
ธันวาคม 2559 ถึงเลขาธิการคณะรัฐมนตรี เพ่ือเสนอให้พิจารณาร่างพระราชบัญญัติให้ใช้ประมวลกฎหมายยาเสพติด 
เพ่ือให้มีผลบังคับใช้โดยเร็ว และเพ่ือสนับสนุนการด าเนินภารกิจปูองกันและปราบปรามยาเสพติดให้มีประสิทธิภาพ
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ยิ่งขึ้น ให้ประชาชนได้รับความเป็นธรรมและสังคมมีความปลอดภัย แต่เนื่องจากการปรับแก้ไขกฎหมายเกี่ยวกับ
การด าเนินการที่เก่ียวข้อง มีผลท าให้รูปแบบและจ านวนใบอนุญาต รวมถึงรายงานเปลี่ยนแปลงไปจากเดิมเป็น
อย่างมาก ส่งผลให้กองควบคุมวัตถุเสพติดจ าเป็นต้องปรับระบบสารสนเทศที่ใช้ในการออกใบอนุญาต การรายงาน
รับ - จ่ายเกี่ยวกับยาเสพติด เพ่ือให้สอดรับกับประมวลกฎหมายยาเสพติดที่จะปรับใหม่ และสอดรับกับนโยบาย
การให้บริการแบบดิจิทัล 

1.2 โครงการปรับปรุงเว็บไซต์ อย. 
อย. เปิดให้บริการเว็บไซต์มาตั้งแต่ ปี พ.ศ. 2540 เป็นต้นมา โดยเปิดให้บริการเว็บไซต์ Online 

ตลอด 24 ชั่วโมง และได้มีการพัฒนาและปรับปรุงเว็บไซต์ขึ้นมาใช้งานทดแทนของเดิมอย่างต่อเนื่อง เพ่ือให้
สอดคล้องกับความต้องการของผู้ใช้งานเว็บไซต์  ซึ่งได้ท าการพัฒนาครั้งล่าสุดเมื่อ ปี พ.ศ. 2553 แต่ในปัจจุบัน
เทคโนโลยีใหม่ ๆ ได้มีการพัฒนาขึ้นมาอย่างต่อเนื่อง พฤติกรรมของผู้ใช้บริการเว็บไซต์เปลี่ยนแปลงไป โดยใช้บริการ
ด้วยอุปกรณ์พกพา (Mobile Device) มากขึ้น ส่งผลให้ระบบเว็บไซต์หน่วยงานภายในของ อย. ในปัจจุบันไม่สามารถ
ตอบสนองต่อความต้องการของผู้ใช้งาน และไม่สามารถแสดงผลได้กับทุกอุปกรณ์  นอกจากนี้ อย. ยังมีนโยบาย
ในการพัฒนาการให้บริการประชาชนและผู้ประกอบการ เพ่ือสนับสนุนงานการให้บริการและเพ่ิมช่องทางการ
ให้บริการส าหรับประชาชนและผู้ประกอบการ จึงต้องปรับปรุงเว็บไซต์ อย. รวมทั้งปรับปรุงข้อมูลให้เป็นปัจจุบัน 
ทันต่อเหตุการณ์ เพ่ือให้ประชาชนและผู้ประกอบการได้รับข้อมูลข่าวสารได้อย่างรวดเร็ว และตอบสนองทุกความ
ต้องการของผู้ใช้งาน  

1.3 โครงการพัฒนาระบบบริหารงานบุคคล 
การพัฒนาระบบบริหารงานบุคคล เป็นส่วนหนึ่งของการพัฒนาองค์กรให้เป็นอิเล็กทรอนิกส์และ

พัฒนาระบบบริหารจัดการงานบุคคลของ อย. ให้มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น โดยระบบบริหารงานบุคคลจะสามารถ
รองรับการปฏิบัติงานของฝุายการเจ้าหน้าที่ตั้งแต่กระบวนการสรรหา โอน/ย้าย ลาออก รวมถึงการจัดท าค าสั่ง
ต่าง ๆ เป็นต้น และสามารถเชื่อมโยงกับระบบสารสนเทศอ่ืน ๆ ของ อย. ได้ ซึ่งจะช่วยให้ลดการใช้กระดาษ  
ใช้คอมพิวเตอร์ช่วยตรวจสอบ ลดขั้นตอน และลดเวลาในการปฏิบัติงาน จึงจ าเป็นต้องจัดให้มีโครงการพัฒนา
ระบบบริหารงานบุคคลดังกล่าว 

ทั้งนี้ โดยมีผลการด าเนินงาน ดังนี้ 
โครงการ ผลการด าเนินงาน ปัญหาอุปสรรค งบประมาณ  

1. โครงการพัฒนา
ระบบสารสนเทศ
เพ่ือให้บริการ
เกี่ยวกับยาเสพ
ติดและวัตถุ
ออกฤทธิ์ 

ส่งมอบงานงวดสุดท้ายตาม
สัญญาแล้ว และอยู่ในช่วง
ของคณะกรรมการตรวจรับ
พิจารณาเอกสาร ซึ่งได้
ด าเนินการทดสอบและ  
เปิดใช้งานระบบแล้ว  

1. จ านวนแบบฟอร์มใบอนุญาต/
รายงาน ที่ต้องพัฒนามีจ านวนมาก 

2. ความต้องการของผู้ใช้งานไม่ชัดเจน 
เปลี่ยนแปลงบ่อย และกฎหมายใหม่
ยังไม่ออกประกาศ ท าให้การพัฒนา
หน้า Mock-up ล่าช้า 

3,908,000 บาท 
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โครงการ ผลการด าเนินงาน ปัญหาอุปสรรค งบประมาณ  
2. โครงการ

ปรับปรุง
เว็บไซต์ อย. 

ส่งมอบงานงวดสุดท้ายตาม
สัญญาแล้ว และอยู่ในช่วง
ของคณะกรรมการตรวจรับ
พิจารณาเอกสาร โดยเดือน
ตุลาคม - ธันวาคม 2563  
Migrate ข้อมูลเว็บไซต์เดิม
ไปเว็บไซต์ใหม่ และเปิดใช้
งานในเดือนมกราคม 2564 

เนื่องจากเดิมรูปแบบของหน้าเว็บไซต์
แต่ละกองมีรูปแบบและลักษณะการใช้
งานแตกต่างกันมาก จึงพัฒนาให้รูปแบบ
ของหน้าจอแต่ละกองเป็นแนวทาง  
การออกแบบเดียวกับหน้าหลักของ อย. 
และระหว่างการพัฒนาได้ปรับเว็บไซต์
ให้มีประสิทธิภาพ และเหมาะสมกับ
การน าเสนอต่อประชาชนและผู้บริโภค
มากยิ่งขึ้น จึงเกิดความล่าช้า และได้
นัดประชุมสรุปรายละเอียดกับทางกอง
ก่อนการส่งมอบงาน 

1,500,000 บาท 

3. โครงการพัฒนา
ระบบบริหาร 
งานบุคคล 

หลังจากส่งงวดงานระยะที่ 3 
ตัวอย่างแอพพลิเคชั่นระบบ 
(Mock-up & Prototype) 
เรียบร้อยแล้ว ขณะนี้อยู่
ระหว่างด าเนินการพัฒนา
แอพพลิเคชั่นระบบ มีการ
ติดตามผลความคืบหน้าอยู่
ตลอด ซึ่งจะพัฒนาระบบเสร็จ
ประมาณเดือนธันวาคม 2563 

เนื่องจากระบบบริหารงานบุคคลเป็น
ระบบที่พัฒนาขึ้นเพ่ืออ านวยความ
สะดวกด้านงานการเจ้าหน้าที่ ซ่ึง
เกี่ยวข้องกับบุคลากร อย. ทุกระดับ
และทุกประเภท มีรายละเอียดและ 
เนื้องานมาก ท าให้เกิดความล่าช้าในการ
จัดท าคุณลักษณะเฉพาะของระบบ
ส่งผลให้ไม่สามารถพัฒนาระบบได้
เสร็จทันในปีงบประมาณ 2563 

3,908,000 บาท 

2. การให้บริการด้านเทคโนโลยีสารสนเทศ 
2.1 ซ่อมเครื่องคอมพิวเตอร์และเครื่องพิมพ์ จ านวน 3,840 ครั้ง (จ านวนเครื่องคอมพิวเตอร์ทั้งหมด 

1,300 เครื่อง เครื่องพิมพ์ 400 เครื่อง) 
2.2 บ ารุงรักษาระบบคอมพิวเตอร์ จ านวน 32 ระบบ และ VM ส าหรับจัดเก็บข้อมูล 132 VM 
2.3 งานจัดซื้อ จัดจ้าง ตรวจสอบ และควบคุมพัสดุ จ านวน 15 โครงการ ซึ่งเป็นการจัดซื้อจัดจ้าง

ระบบสารสนเทศ รวมทั้งอุปกรณ์ต่าง ๆ เช่นเครื่องคอมพิวเตอร์ เครื่องพิมพ์ หมึกพิมพ์ในภาพรวมของ อย. 

 ปัญหาอุปสรรค 
- 

 แนวทางพัฒนาในปี 2564 
- 
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