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ก       ผลงานเด่น 2561 
กองแผนงานและวชิาการ 

ค ำน ำ 
 

กองแผนงานและวิชาการเป็นหน่วยงานกลางที่มีบทบาทส าคัญในการจัดท านโยบายและแผน  
การพัฒนาระบบติดตามประเมินผล ตลอดจนการพัฒนาระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
การพัฒนางานวิจัยและจัดการความรู้ การพัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศ และการพัฒนานโยบายแห่งชาติ
ด้านสารเคมี ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือให้ตอบสนองต่อยุทธศาสตร์ชาติ 20 ปี 
แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 12 และนโยบายไทยแลนด์ 4.0 พร้อมทั้งมุ่งเน้นการพัฒนา
บุคลากรและยุทธศาสตร์ขององค์กรให้มีศักยภาพที่สามารถรองรับวิสัยทัศน์ พันธกิจ ขององค์กรได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ  

“ผลงานเด่น 2561 กองแผนงานและวิชาการ” จัดท าขึ้นเพ่ือรวบรวมผลงานส าคัญที่สนับสนุนให้
เกิดการขับเคลื่อนและพัฒนางานด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพขององค์กร โดยมีเนื้อหา
ประกอบด้วย 3 ส่วนส าคัญ คือ ส่วนที่ 1 ข้อมูลภาพรวม ส่วนที่ 2 ผลการด าเนินงาน และส่วนที่ 3 ผลงานเด่น  

ขอขอบคุณผู้บริหาร นักวิชาการ เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรมการอาหารและยาทุกท่าน รวมถึง
ภาคีเครือข่ายทุกภาคส่วน ที่ให้การสนับสนุนการด าเนินงานของกองแผนงานและวิชาการด้วยดีมาโดยตลอด 
หวังเป็นอย่างยิ่งว่า “ผลงานเด่น 2561 กองแผนงานและวิชาการ” ฉบับนี้ จะเป็นประโยชน์ต่อการพัฒนาและ
ขับเคลื่อนการด าเนินงานร่วมกัน เพ่ือการพัฒนางานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้ยั่งยืนและ
เป็นรูปธรรมต่อไป 
 
 

กลุ่มติดตามและประเมินผล 
กองแผนงานและวิชาการ 
ธันวาคม 2561 

 



สารบญั 

 

 

 

ก ค าน า     

      

    สว่นท่ี   

    11  ผลงานเด่น

สว่นท่ี     12 การปฏิรปูส านกังานคณะกรรมการ 

1 ขอ้มลูภาพรวม    อาหารและยา 

2 ความเป็นมา   16 การด าเนินงานตามค าสัง่ คสช. ท่ี 77/2559 

3 วิสยัทศัน ์พนัธกิจ    เรือ่ง การเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการ 

4 งานตามภารกิจ    พิจารณาอนญุาตผลิตภณัฑส์ขุภาพของ อย. 

8 โครงสรา้งอตัราก าลงั   18 การส ารวจพฤติกรรมและความเช่ือมัน่ 

     ของผ ูบ้รโิภค 

    19 การเฝ้าระวงัความปลอดภยัดา้นผลิตภณัฑ ์

     สขุภาพ 

สว่นท่ี    30 การจดัท ายทุธศาสตรก์ารวิจยัและ 

9 ผลการด าเนินงาน    การจดัการความร ูข้อง อย. 

10 งบประมาณท่ีไดร้บั   34 การพฒันาบคุลากร 

10 ผลการเบิกจ่าย   39 การบรหิารคณุภาพดว้ยมาตรฐานระดบั 

     สากล 

    43 ความรว่มมือระหว่างประเทศ 

    48 แผนแม่บทการจดัการสารเคมีและ 

     กลไกการขบัเคลื่อนแผน 
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ผลงานเด่น 2561 
กองแผนงานและวชิาการ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

   

สว่นท่ี    

 ขอ้มลูภาพรวม    ความเป็นมา 

  วิสยัทศัน ์พนัธกจิ 

  งานตามภารกิจ 

    โครงสรา้งอตัราก าลงั
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ผลงานเด่น 2561 
กองแผนงานและวชิาการ 

ความเป็นมา 
 
 

กองแผนงานและวิชาการ เดิมมีชื่อว่า “กองวิชาการ” เป็นหน่วยงานระดับกองในสังกัดส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ได้รับการเปลี่ยนชื่อเป็น “กองแผนงานและวิชาการ” จากการปฏิรูประบบราชการ
ครั้งใหญ่ ในปี พ.ศ. 2545 โดยมีพระราชก าหนดการแบ่งส่วนราชการส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหม่ 
และในวันที่ 3 ธันวาคม พ.ศ. 2552 มีกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552 ให้กองแผนงานและวิชาการมีอ านาจหน้าที่โดยตรงในการจัดท าแผนงาน 
งบประมาณ แผนปฏิบัติการ การติดตามและประเมินผล การปฏิบัติราชการ การส่งเสริมและสนับสนุนการพัฒนา
งานวิชาการของกรม และงานห้องสมุด ให้เกิดผลสัมฤทธิ์และมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น โดยมีหน้าที่ความรับผิดชอบ 
ดังนี้ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

วิจัยและพัฒนานโยบายด้านการคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภณัฑ์สุขภาพ 

จัดท าและประสานแผนยุทธศาสตร์ 
แผนปฏิบตัิการ 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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ผลงานเด่น 2561 
กองแผนงานและวชิาการ 

วิสยัทศัน ์พนัธกิจ 
 

 
 

        
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

วิสยัทศัน ์

“เป็นศนูยก์ลาง 

ดา้นแผน 

และองคค์วามร ู ้

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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กองแผนงานและวชิาการ 

งานตามภารกิจ 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

กองแผนงานและวิชาการ แบ่งงานตามภารกิจ ดังนี้ 

1.  กลุ่มนโยบายและแผน มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 
1.1  เสนอแนวทางการด าเนินงานและการก าหนดนโยบายของ อย.  
1.2  จัดท าแผนยุทธศาสตร์การด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ทั้งระยะสั้น

ระยะปานกลาง และระยะยาว   
1.3  จัดท าค าขอตั้งงบประมาณของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   
1.4  ประสานและจัดท าแผนปฏิบัติการต่าง ๆ ของ อย.   
1.5  จัดท านโยบายและแผนการศึกษาวิจัยและพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ   
1.6  ด าเนินงานตามโครงการและกิจกรรมพิเศษตามนโยบาย 

กลุ่ม 

นโยบาย 

และแผน 

ฝ่ายบริหารงาน

ทั่วไป 

ศูนย์เฝ้าระวัง 

ความปลอดภัย 

ด้านผลิตภัณฑ์สขุภาพ 

กลุ่ม 

วิจัยและ

จัดการ

ความรู้ 

ศูนย์คุณภาพและ

วิทยบริการ 

ศูนย์ความร่วมมือ

ระหว่างประเทศ 

ศูนย์พัฒนานโยบาย

แห่งชาติด้าน

สารเคมี 

กลุ่ม 

ติดตามและ

ประเมินผล 
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ผลงานเด่น 2561 
กองแผนงานและวชิาการ 

2.  กลุ่มติดตามและประเมินผล มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 
2.1  ติดตาม ควบคุม ก ากับการด าเนินงาน ให้สอดคลองกับแผนยุทธศาสตร์ นโยบาย แผนงาน 

งบประมาณ และโครงการต่าง ๆ    
2.2  พัฒนาระบบการติดตาม ก ากับ และประเมินผลเชิงกลยุทธ์  งานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
2.3  วิเคราะห์และประเมินผลการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ   
2.4  ส ารวจและประเมินสถานการณ์งานคุม้ครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
2.5  วิเคราะห์ จัดท ารายงาน และเผยแพร่ข้อมูลสถิติต่าง ๆ ของงานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

3.  ฝ่ายบริหารงานทั่วไป มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 
3.1  งานสารบรรณ   
3.2  งานการเงิน   
3.3  งานพัสดุและยานพาหนะ   
3.4  งานอ านวยการและสนับสนุนกลุ่มภารกิจอ่ืน ๆ 

4.  ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 
4.1  ศึกษาวิจัย พัฒนา และส่งเสริมระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ผลิตภัณฑ์ 

สุขภาพ ให้มีความเข้มแข็งและยั่งยืน   
4.2  เป็นศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพระดับชาติ บริหารจัดการฐานข้อมูล

รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศไทย (Thai Vigibase) และด าเนินการ
ร่วมกับเครือข่ายงานเฝ้าระวังความปลอดภัยทั้งภายในประเทศและต่างประเทศ   

4.3  ตรวจจับและประเมินสัญญาณความเสี่ยง (Signal Detection and Assessment) จาก 
การใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประเมินประโยชน์/ความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภาพอ้างอิงตามหลักฐานทางวิชาการ 
พร้อมเสนอมาตรการจัดการความเสี่ยงที่พบต่อคณะกรรมการ/หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง  

4.4  สอบสวนทางระบาดวิทยา วิเคราะห์ ประเมิน เพ่ือบริหารจัดการความเสี่ยง/อันตราย
จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ  

4.5  แลกเปลี่ยนขอมูลข่าวสารกับองค์กรด้านสาธารณสุขอ่ืน ๆ ที่ เกี่ยวข้องทั้งในและ
ต่างประเทศ เพ่ือพัฒนาเครือข่ายการเฝ้าระวังความปลอดภัยที่มีประสิทธิภาพและประสิทธิผล   

4.6  สื่อสารข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้แก่บุคลากรทางการแพทย์ 
และผูท้ี่สนใจผ่านสื่อต่าง ๆ 
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5.  กลุ่มวิจัยและจัดการความรู้ มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 
5.1  ประสาน จัดท าหลักสูตร และด าเนินการให้มีการพัฒนาด้านวิชาการให้กับบุคลากรใน

งานคุม้ครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้งในและต่างประเทศ  
5.2  ศึกษา วิเคราะห์ ตรวจสอบโครงการวิจัย ก าหนดแนวทางการส่งเสริมวิจัยและการพัฒนา

บุคลากรดา้นการวิจัยในงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมทั้งการประเมินผลสัมฤทธิ์  
5.3  จัดประชุมวิชาการเพ่ือน าเสนอผลการศึกษาวิจัยในงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์

สุขภาพระดับประเทศ  
5.4  จัดท าคู่มือและสื่อต่าง ๆ เพื่อสนับสนุนการพัฒนาบุคลากรด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้าน 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
5.5  ศึกษา วิเคราะห์ เพ่ือพัฒนาระบบงานฐานขอ้มูลด้านบุคลากรและวิเทศสัมพันธ์ 

6.  ศูนย์คุณภาพและวิทยบริการ มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 
6.1  เป็นศูนย์ประสานการด าเนินงาน การบริหารจัดการ การให้ค าปรึกษาแนะน า การฝึกอบรม

พัฒนาบุคลากร การตรวจติดตามคุณภาพภายใน การพัฒนาคุณภาพตามมาตรฐานสากล และด าเนินงานอ่ืน ๆ 
ที่เก่ียวขอ้งดา้นระบบคุณภาพ    

6.2  เป็นแหล่งขอ้มูลในการรวบรวมและให้บริการเอกสารวิชาการของ อย.    
6.3  พัฒนาการให้บริการข้อมูลและฐานข้อมูลทางวิชาการที่เชื่อถือได้ สามารถน าไปอ้างอิง 

(Evidence Base) เพ่ือสนับสนุนงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ    
6.4  ประสานงานกับศูนย์ข้อมูลวิชาการต่าง ๆ ทั้งในประเทศและต่างประเทศ เพ่ือให้เกิดเครือข่าย

ข้อมูลวิชาการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ การแลกเปลี่ยนและเชื่อมโยงข้อมูลระหว่างกัน    
6.5  เป็นศูนย์กลางข้อมูลวิชาการ (E-knowledge) ด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์ 

สุขภาพ เพ่ือประโยชนในการศึกษา ค้นคว้าวิจัย และเป็นศูนย์บริการข้อมูลข่าวสารของราชการของ อย. ตาม 
พระราชบัญญัติขอ้มูลข่าวสารของราชการ พ.ศ. 2540 

7.  ศูนย์ความร่วมมือระหว่างประเทศ มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 
7.1  จัดท ายุทธศาสตร์ต่างประเทศด้านความปลอดภัยของผู้บริโภคและการค้าด้านผลิตภัณฑ์

สุขภาพในระดับพหุภาคีและทวิภาคี    
7.2  วิเคราะห์ประเด็นทางเลือกและเป้าหมายของการเจรจาระหว่างประเทศด้านผลิตภัณฑ์ 

สุขภาพ    
7.3  ส่งเสริมและประสานความร่วมมือระหว่างประเทศ เพ่ือพัฒนาการคุ้มครองของผู้บริโภค 

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ    
7.4  พัฒนาระบบบริหารจัดการศูนย์ความร่วมมือระหว่างประเทศ ให้มีระบบข้อมูลและการ 

บริหารจัดการที่มีประสิทธิภาพ และส่งเสริมศักยภาพบุคลากร เพ่ือปฏิบัติงานด้านต่างประเทศของ อย. ให้มี
ประสิทธิผล 
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8.  ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 
8.1  พัฒนานโยบายและแผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติให้สอดคล้องกับนโยบาย 

และยุทธศาสตร์การพัฒนาประเทศ และยุทธศาสตร์ระหว่างประเทศว่าด้วยการจัดการสารเคมี รวมทั้งการติดตาม
การประเมินผลในฐานะศูนย์ประสานงานระดับชาติ    

8.2  ส่งเสริม พัฒนาระบบ และการด าเนินงานเครือข่ายศูนย์พิษวิทยา และเครือข่ายสารสนเทศ
ด้านสารเคมีในระดับประเทศ ระดับภูมิภาค และระดับนานาชาติ    

8.3  รว่มด าเนินการสอบสวนและวิจัยทางระบาดวิทยากับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ในกรณีที่เกิด 
ความเสี่ยงอันตรายต่อสุขภาพและสิ่งแวดล้อม    

8.4  ศึกษาวิจัยและพัฒนา เพ่ือสนับสนุนการบริหารจัดการความเสี่ยงด้านสารเคมีและผลิตภัณฑ์
สุขภาพส าหรับผู้บริโภค    

8.5  เผยแพร่ประชาสัมพันธ์ แลกเปลี่ยน และให้บริการข้อมูลความปลอดภัยการใช้สารเคมี 
แก่หน่วยงานที่เกี่ยวข้องและประชาชน    

8.6  ร่วมด าเนินงานกับองคกร์ระหว่างประเทศ ในฐานะศูนย์ประสานงานแห่งชาติของ FORUM 
ระหว่างประเทศ ว่าด้วยความปลอดภัยด้านสารเคมี ทั้งการประสานนโยบายและวิชาการ    

8.7  ปฏิบัติหน้าที่เป็นฝ่ายเลขานุการคณะกรรมการแห่งชาติ ว่าด้วยการพัฒนายุทธศาสตร์ 
การจัดการสารเคม ีที่มีนายกรัฐมนตรีเป็นประธาน 
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โครงสรา้งอตัราก าลงั 
 

 
กองแผนงานและวิชาการมีอัตราก าลังรวมทั้งสิ้น 75 ต าแหน่ง ประกอบด้วย ข้าราชการ 48 ต าแหน่ง 

พนักงานราชการ 7 ต าแหน่ง ลูกจ้างประจ า 1 ต าแหน่ง และลูกจ้างเหมาจ่าย 19 ต าแหน่ง  
 

กองแผนงานและวิชาการ 75 

 
 
 

กลุ่มนโยบายและแผน 11   10   8 
        

นักวิเคราะห์นโยบายและแผน 7  นักวิเคราะห์นโยบายและแผน 6  เภสัชกร 5 
เภสัชกร 1  เภสัชกร 2  ลูกจ้างเหมาจ่าย 3 
พนักงานราชการ 2  ลูกจ้างเหมาจ่าย 2    
ลูกจ้างเหมาจ่าย 1       

        

 14   7   6 
        

เภสัชกร 10  เภสัชกร 4  เภสัชกร 4 
ลูกจ้างเหมาจ่าย 4  พนักงานราชการ 1  พนักงานราชการ 1 
   ลูกจ้างเหมาจ่าย 2  ลูกจ้างเหมาจ่าย 1 
        

        
 

7 
 

ฝ่ายบริหารงานทั่วไป 11 
     

นักวิเคราะห์นโยบายและแผน 3  เจ้าพนักงานธุรการ 5 
พนักงานราชการ 1  พนักงานราชการ 2 
ลูกจ้างเหมาจ่าย 3  ลูกจ้างประจ า 1 
   ลูกจ้างเหมาจ่าย 3 

      
(ข้อมูล ณ วันที่ 31 กันยายน พ.ศ. 2561) 

กลุ่มติดตามและ 
ประเมินผล 

กลุ่มวิจัยและ 
จัดการความรู้ 

ผู้อ านวยการกอง   1 

ศูนยพ์ัฒนานโยบาย 
แห่งชาติด้านสารเคมี 

ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัย 
ด้านผลิตภัณฑ์สขุภาพ 

ศูนย์ความร่วมมือ 
ระหว่างประเทศ 

ศูนย์คุณภาพและ 
วิทยบริการ 
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สว่นท่ี    

 ผลการด าเนินงาน    งบประมาณท่ีไดร้บั 

  ผลการเบิกจ่าย   
  

 
 
 
 
 

2 
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งบประมาณท่ีไดร้บั 
(ข้อมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2561) 

 

กองแผนงานและวิชาการได้รับจัดสรรงบประมาณ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 รวมทั้งสิ้น 
37,515,870 บาท จ าแนกเป็น งบด าเนินงาน 23,113,270 บาท งบลงทุน 9,068,300 บาท และงบรายจ่ายอ่ืน 
5,334,300 บาท 
 

ประเภทงบรายจ่าย จ านวน (ล้านบาท) 
งบด าเนินงาน 23,113,270 
งบลงทุน 9,068,300 
งบรายจ่ายอ่ืน 5,334,300 

รวม 37,515,870 
 
 
 

ผลการเบิกจ่าย 
 
 

 
 

ประเภทงบรายจ่าย 
ได้รับ  

(ล้านบาท) 
เบิกจ่าย  

(ล้านบาท) 
คงเหลือ  

(ล้านบาท) 
ร้อยละที่ใชไ้ป  
(ล้านบาท) 

งบด าเนินงาน 23,113,270 23,982,695.70 -869,425.70 103.76 
งบลงทุน 9,068,300 2,057,300.00 7,011,000.00 22.69 
งบรายจ่ายอ่ืน 5,334,300 4,525,874.86 808,425.14 84.84 

รวม 37,515,870.00 30,565,870.56 7,690,579.44 79.50 
 

0

5

10

15

20

25

30

งบด าเนินงาน งบลงทุน งบรายจ่ายอ่ืน 

ได้รับ 

เบิกจ่าย 

62% 24% 

14% 

งบด าเนินงาน งบลงทุน งบรายจ่ายอ่ืน 
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สว่นท่ี    

 ผลงานเด่น    การเฝ้าระวงัความปลอดภยั 

    ดา้นผลิตภณัฑส์ขุภาพ 

  การจดัท ายทุธศาสตรก์ารวิจยั    
    และการจดัการความร ูข้อง อย. 

  การพฒันาบคุลากร 

  การบรหิารคณุภาพดว้ยมาตรฐาน 

    ระดบัสากล 

  ความรว่มมือระหว่างประเทศ 

  แผนแม่บทการจดัการสารเคมีและ 
กลไกการขบัเคลื่อนแผน 

  

  การปฏิรปูส านกังานคณะกรรมการ 

    อาหารและยา 

  การด าเนินงานตามค าสัง่ คสช.  

    ท่ี 77/2559 เรือ่ง การเพ่ิมประสิทธิภาพ 

     ในกระบวนการพิจารณาอนญุาตผลิตภณัฑ ์

     สขุภาพของ อย. 

  การส ารวจพฤติกรรมและความเช่ือมัน่  

    ของผ ูบ้รโิภค 

 

 
 
 
 
 

3 
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การปฏิรปูส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
ที่มา: กลุ่มนโยบายและแผน 

 
ตามท่ี รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย พุทธศักราช 2560 บัญญัติให้ด าเนินการปฏิรูปประเทศ

ด้านต่าง ๆ ตามที่ก าหนดไว้ในมาตรา 258 และพระราชบัญญัติแผนและขั้นตอนการด าเนินการปฏิรูปประเทศ 
พ.ศ. 2560 มาตรา 8 ให้จัดท าแผนการปฏิรูปประเทศใน 11 ด้าน ซึ่งด้านสาธารณสุขเป็น 1 ใน  11 ด้าน ดังกล่าว 
เพ่ือให้บรรลุเปูาหมายประชาชนมีคุณภาพชีวิตที่ดี สังคมมีโอกาสทัดเทียมกัน และประเทศมีการพัฒนาอย่างยั่งยืน 
โดยประเด็นส าคัญภายใต้การปฏิรูปด้านสาธารณสุขที่เก่ียวข้องกับ อย. ได้แก่ การคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ 
ซึ่งเปูาหมายเพ่ือให้เกิดแนวทางการบูรณาการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพในประเทศที่เป็นระบบ และมี
มาตรฐาน เพื่อให้เกิดประโยชน์สูงสุดแก่ผู้บริโภคด้านสุขภาพ 

อย. ซึ่งเป็นองค์กรหลักที่มีบทบาทส าคัญในการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ จึงได้
ทบทวนบทบาทภารกิจ ปัญหา อุปสรรค เพ่ือน ามาสู่การจัดท าข้อเสนอการปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เหมาะสมกับสถานการณ์ที่เปลี่ยนแปลง สอดคล้องตามยุทธศาสตร์ประเทศและประเด็น
การปฏิรูป โดยอาศัยกระบวนการมีส่วนร่วมจากทุกภาคส่วน ได้แก่ บุคลากรภายใน และบุคลากรภายนอกองค์กร 
เช่น ภาคเอกชน ภาคประชาชน และนักวิชาการ เป็นต้น เพ่ือน าข้อคิดเห็นและข้อเสนอแนะที่เป็นประโยชน์มาเป็น
ข้อมูลประกอบการจัดท าข้อเสนอแนวทางการปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยมีผล  
การด าเนินงาน ดังนี้ 

1. ผลการรับฟังความคิดเห็นการปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  จาก
ผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียในงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ เมื่อวันที่ 4 เมษายน พ.ศ. 2561 ณ โรงแรมมิราเคิล 
แกรนด์ คอนเวนชั่น โฮเท็ล กรุงเทพมหานคร สรุปดังนี้ 
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ผลงานเด่น 2561 
กองแผนงานและวชิาการ 

ตารางท่ี 1 ผลการรับฟังความคิดเห็นการปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ปัญหาการคุ้มครองผู้บริโภค ของ อย. (จาก 3 กลุ่มเป้าหมาย) 

ข้อเสนอและแนวทาง 
เพ่ือการปฏิรูประบบ คบส. กลุ่มผู้บริโภค กลุ่มผู้ประกอบการ 

หน่วยงานภาครัฐ 
ที่เกี่ยวข้อง 

1. ปัญหาการเปลี่ยนแปลง
ที่รวดเร็วของผลิตภัณฑ์
สุขภาพในท้องตลาด  

2. ขาดการประสานงาน
ระหว่าง อย. และ
หน่วยงานรัฐที่เกี่ยวข้อง 

3. การก ากับดูแล
ผู้ประกอบการ        
ขาดประสิทธิภาพ  

4. ฉลากสินค้าไมเ่อื้อต่อ
การให้ข้อมูลแก่
ผู้บริโภค 

5. การเฝาูระวังโฆษณา
ทาง Social Media        
ขาดประสิทธิภาพ  

6. กฎหมายมีจ านวนมาก
และทับซ้อนกัน รวมทั้ง
บทลงโทษยังน้อยเกนิไป 

7. ผู้บริโภคยังไม่สามารถ
เข้าถึงข้อมูลที่จ าเป็น 

8. การด าเนินงานเรื่อง
ร้องเรียนล่าช้า ไม่มี
ประสิทธิภาพ  

9. การท างานของ อย. ยัง
เป็นเชิงรับมากกว่าเชิง
รุก 

 
 

1. นโยบายดา้นส่งเสริม
เศรษฐกิจจากกระทรวง
สาธารณสุข และ อย.      
ไม่ชัดเจน 

2. กระบวนการพิจารณา
อนุญาตล่าช้า 

3. ขาดหน่วยให้ค าปรึกษา
แก่ผู้ประกอบการฯ 
โดยเฉพาะ
ผู้ประกอบการรายย่อย 
(SMEs) 

4. ระบบ IT ไม่มี
ประสิทธิภาพ      
ขาดความเสถียร 

5. ปัญหาด้านฐานข้อมูล 
อย.  

6. ความพร้อมของ
บุคลากรและข้อมลู
ของ สสจ. ในการ
ด าเนินงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคฯ   

7. กฎระเบียบ กฎหมาย
ล้าสมัย 

1. ระบบก ากับดูแล
ผลิตภณัฑ์สุขภาพของ 
อย. ล่าช้า  

2. ขาดนวัตกรรมในการ
ท างาน 

3. ฐานข้อมูลผลิตภัณฑ์
สุขภาพไม่ทันสมยั            
ขาดการเช่ือมโยง 

4. ขาดความสมดลุใน
การท างาน ทั้งการ
คุ้มครองผู้บริโภคและ
สนับสนุน
ผู้ประกอบการ 

  ด้านโครงสร้าง 
1. อย. ควรปรับเปลี่ยนโครงสร้าง

ทั้งหมดเป็นหน่วยงานของรัฐที่
เป็นอิสระ 

2. อย. ควรปรับเปลี่ยนโครงสร้าง
บางส่วน โดยยังคงมสีถานะเป็น    
ส่วนราชการและมบีทบาทใน
การเป็นผู้ก ากับดูแล (Regulator) 

3. อย. มีโครงสร้างเดมิ แต่
ปรับเปลีย่นการบริหารจัดการ
ภายในใหม ่

  ด้านกระบวนการท างาน  
1. พัฒนาฐานข้อมูลให้ทันสมยั 

เข้าถึงง่าย 
2. บูรณาการการท างานร่วมกับ

หน่วยงานอ่ืน 
3. พัฒนาระบบ IT ให้สามารถ

ท างานและบริการอย่างเตม็
รูปแบบ 

4. เน้นการก ากับดูแลด้าน    
Post–Marketing เพื่อเพ่ิม
ประสิทธิภาพการควบคมุ
ผลิตภณัฑ์สุขภาพให้มีความ
ปลอดภัยมากขึ้น 

5. พัฒนาระบบการบริหารจัดการ
ภายในให้มีประสิทธิภาพ เช่น       
การเปลีย่น Mindset เป็นต้น 

6. ปรับปรุงกฎหมายให้ทันสมัย 
รวมทั้งพิจารณาบูรณาการ
กฎหมายด้านการคุม้ครอง
ผู้บริโภค 
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ผลงานเด่น 2561 
กองแผนงานและวชิาการ 

2. สรุปกรอบการปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของ อย. ท่ีสอดคล้องกับ
ยุทธศาสตร์ระดับชาติและระดับกระทรวง ดังนี้  

2.1 วิสัยทัศน์ เป็นองค์กรหลักด้านคุ้มครองผู้บริโภคและส่งเสริมผู้ประกอบการด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพเพ่ือประชาชนสุขภาพดี 

2.2 พันธกิจ  
1) พัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพในการดูแลตนเอง เพ่ือการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัย 

ถูกต้อง และเหมาะสม 
2) ส่งเสริมและพัฒนาการประกอบการให้มีศักยภาพแข่งขันได้ในระดับสากล เพ่ือเพ่ิม

มูลค่าทางเศรษฐกิจของประเทศ 
3) ควบคุม ก ากับดูแล ให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพมีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล  
4) ส่งเสริมความม่ันคงด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพ่ือให้คนไทยสามารถเข้าถึงได้ในยามปกติ

และภาวะฉุกเฉิน 
2.3 เป้าหมาย ผู้บริโภคปลอดภัย ผู้ประกอบการก้าวไกล ระบบคุ้มครองสุขภาพไทยยั่งยืน 
2.4 ตัวช้ีวัดระยะ 20 ปี  

1) ไม่พบผู้บริโภคที่เสียชีวิตหรือเจ็บปุวยร้ายแรง (Serious injury) จากการบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ไม่ปลอดภัย 

2) ประเทศไทยเป็นประเทศชั้นน า 1 ใน 3 ของเอเชีย ที่เป็นฐานการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ของโลก 

2.5 ยุทธศาสตร์ อย. 5 Smart   
1) พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพเชิงรุกและเป็นมาตรฐาน 

สากล (Smart Regulation) 
2) พัฒนาศักยภาพและองค์ความรู้ให้ผู้บริโภครู้เท่าทันเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Smart 

Consumer) 
3) พัฒนางานบริการสู่ความเป็นเลิศและให้ผู้ประกอบการมีความสามารถในการแข่งขัน 

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

2.6 โครงการส าคัญ (Flagship Project) ระดับกรม ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2562–2566 
เพ่ือขับเคลื่อนการปฏิรูป อย. ที่เป็นรูปธรรม จ านวน 10 โครงการ ให้สอดคล้องกับเปูาหมายหลักขององค์กร 3 ด้าน 
ได้แก่ ผู้บริโภคปลอดภัย ผู้ประกอบการก้าวไกล ระบบคุ้มครองสุขภาพไทยยั่งยืน ดังนี้  
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ผลงานเด่น 2561 
กองแผนงานและวชิาการ 

1) โครงการพัฒนาระบบเฝูาระวังและแจ้งเตือนภัยผู้บริโภค  
2) โครงการพัฒนาและเสริมสร้างความเข้มแข็งเครือข่ายทั้งภาครัฐและภาคประชาชน 

ทั้งในส่วนกลางและส่วนภูมิภาค  
3) โครงการจัดตั้งหน่วยงานประเมินวิชาการ  
4) โครงการพัฒนาระบบงานวิจัยด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
5) โครงการศึกษารูปแบบองค์กรของ อย.ในอนาคต  
6) โครงการพัฒนาระบบและบริหารทรัพยากรบุคคล  
7) โครงการพัฒนาระบบบริการให้รวดเร็ว ทันสมัย (e – Service, Counter Service)  
8) โครงการจัดท าคลังข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Big Data)  
9) โครงการพัฒนาระบบ e – Government ทั่วทั้งองค์กร  

10) โครงการพัฒนากฎหมายด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
2.7 ปรับรูปแบบองค์กรให้เหมาะสมกับอนาคต ภายในปี พ.ศ. 2570 จ านวน 3 ทางเลือก 

ได้แก่  
1) องค์การมหาชนในก ากับกระทรวงสาธารณสุข (แบบ สปสช.)  
2) องค์กรอิสระข้ึนตรงกับนายกรัฐมนตรี (แบบ กสทช.)  
3) กระทรวงอาหารและยา (แบบเกาหลี) 
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ผลงานเด่น 2561 
กองแผนงานและวชิาการ 

  

ที่มา: กลุ่มนโยบายและแผน 

 
ตามท่ีมีค าสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติ ที่ 77/2559 ลงวันที่ 27 ธันวาคม พ.ศ. 2559 

เรื่อง การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพ่ือเป็นกลไกหลักในการพัฒนา
กระบวนการพิจารณาอนุญาตให้มีความรวดเร็วและมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น  โดยค าสั่งดังกล่าวจะส่งผลดีและ
เกิดประโยชน์ต่อประชาชนในหลาย ๆ ด้านที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ ไม่ว่าจะเป็นผลิตภัณฑ์ยา อาหาร เครื่องส าอาง 
เครื่องมือแพทย์ วัตถุออกฤทธิ์ ยาเสพติดให้โทษ หรือวัตถุอันตราย ท าให้ประชาชนได้ เข้าถึงผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ที่มีคุณภาพมาตรฐานได้หลากหลายประเภท อันส่งผลให้เกิดทางเลือกในการส่งเสริมสุขภาพอนามัยได้มากยิ่งขึ้น 
โดยมีมาตรการส าคัญ 3 เรื่อง คือ (1) สามารถประกาศก าหนดผู้เชี่ยวชาญและองค์กรผู้เชี่ยวชาญ เพ่ือท าหน้าที่
ประเมินและตรวจสอบด้านวิชาการ (2) สามารถเรียกค่าใช้จ่ายในการประเมินตามอัตราที่ก าหนดได้จากผู้ยื่นค าขอ 
และ (3) มีเงินรายได้ของหน่วยงานจากค่าใช้จ่ายที่เรียกเก็บ เพ่ือน ามาพัฒนาประสิทธิภาพระบบการอนุญาต 
และการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 กองแผนงานและวิชาการ ได้ด าเนินการรองรับการปฏิบัติงานตาม
ค าสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติ ที่ 77/2559 และตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไข การรับและจ่ายเงินที่จัดเก็บตามกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ พ.ศ. 2560 
ลงวันที่ 27 กรกฎาคม พ.ศ. 2560 เพ่ือให้การใช้จ่ายเงินรายได้จากการด าเนินงานของ อย. เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ
และสอดคล้องกับวัตถุประสงค์ตามท่ีระบุไว้ในค าสั่งและประกาศดังกล่าว โดยมีผลการด าเนินงานดังนี้ 

1. เร่งรัดติดตามงานค้างก่อนวันที่ 7 สิงหาคม พ.ศ. 2560 จ านวนทั้งสิ้น 9,112 ค าขอ ส่วนใหญ่
เป็นผลิตภัณฑ์ยา 5,273 ค าขอ ผลิตภัณฑ์อาหาร 3,512 ค าขอ และผลิตภัณฑ์อ่ืน  ๆ 327 ค าขอ จนกระทั่ง
สามารถจัดการงานค้างทั้งหมดแล้วเสร็จภายในเดือนมีนาคม 2561  

แผนภาพที่ 1 ปริมาณงานค้างก่อนค าสั่ง คสช. ที่ 77/2559 

 

การด าเนินงานตามค าสัง่หวัหนา้คณะรกัษาความสงบแห่งชาติ ท่ี 77/2559 
เรือ่ง การเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนญุาตผลิตภณัฑส์ขุภาพของ อย. 
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2. สรุปผลการด าเนินงานตามค าสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบ
แห่งชาติ ที่ 77/2559 เรื่อง การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาต
ผลิตภัณฑ์สุขภาพของ อย. โดยรวบรวมข้อมูลหลักฐานเพ่ือใช้ในการอ้างอิงเกี่ยวกับ
การด าเนินงานของ อย. ที่ผ่านมา สาระส าคัญประกอบด้วย ภารกิจของ อย. ความ
จ าเป็นที่ต้องขอให้ออกค าสั่งฯ สาระส าคัญของค าสั่งฯ การพัฒนางานก่อนและหลังมี
ค าสั่งฯ ผลส าเร็จการด าเนินงาน ปัญหาและอุปสรรคในการด าเนินงาน และแผนการ
ด าเนินงานต่อไป 

3. จัดท าหลักเกณฑ์การเสนองบประมาณ เพ่ือเป็นค่าใช้จ่ายในการด าเนินงานตามแผนงานหรือ
โครงการที่เป็นประโยชน์สาธารณะ และหลักเกณฑ์การเสนองบประมาณเพ่ือเป็นค่าใช้จ่ายในการพัฒนาศักยภาพ
หน่วยงานและเจ้าหน้าที่ เพ่ือก าหนดขอบเขตการใช้จ่ายเงินงบประมาณให้ตรงตามวัตถุประสงค์ของค าสั่งฯ 

4. พิจารณากลั่นกรองค่าใช้จ่ายในการด าเนินงานตามแผนงานหรือโครงการที่เป็นประโยชน์
สาธารณะ จ านวน 3 ครั้ง โดยคณะกรรมการพิจารณากลั่นกรองค่าใช้จ่ายในการด าเนินงานตามแผนงานหรือ
โครงการที่เป็นประโยชน์สาธารณะ ได้อนุมัติค่าใช้จ่ายรวมทั้งสิ้น 54,233,583.30 บาท (ห้าสิบสี่ล้านสองแสน
สามหมื่นสามพันห้าร้อยแปดสิบสามบาทสามสิบสตางค์) เช่น ค่าตอบแทนผู้เชี่ยวชาญ จ านวนเงิน 31,125,900 บาท 
ค่าใช้จ่ายโครงการทบทวนประสิทธิภาพและความปลอดภัยของทะเบียนต ารับยา จ านวนเงิน  400,000 บาท 
ค่าใช้จ่ายโครงการปรับปรุงพัฒนาระบบการรายงานผล จ านวนเงิน 7,500,000 บาท เป็นต้น 

5. จัดท าพจนานุกรมกระบวนงานพิจารณาอนุญาตของ อย. เพื่อใช้เป็นคู่มือในกระบวนงาน
พิจารณาอนุญาต โดยการก าหนดรหัสกระบวนงานทุกกระบวนงานทุกผลิตภัณฑ์ ก าหนดขั้นตอนกระบวนงาน 
ลักษณะงาน และระยะเวลา โดยสรุปมีจ านวนกระบวนงานพิจารณาอนุญาตทั้งสิ้น 403 กระบวนงาน ในจ านวนนี้ 
222 กระบวนงาน ลดระยะเวลากระบวนงานลงได้เฉลี่ย ร้อยละ 27.40 จากเปูาหมายร้อยละ 20 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ที่มา: แฟูมภาพกลุ่มนโยบายและแผน 
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การส ารวจพฤติกรรมและความเช่ือมัน่ของผ ูบ้ริโภคท่ีมีต่อผลิตภณัฑส์ขุภาพ 

ที่มา: กลุ่มตดิตามและประเมินผล 

 
กองแผนงานและวิชาการได้จัดท าโครงการส ารวจพฤติกรรมและความเชื่อมั่นของผู้บริโภคที่มีต่อ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือ 1) ศึกษาและวิเคราะห์สถานการณ์
ความเชื่อมั่นของผู้บริโภคต่อการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีตราสัญลักษณ์ของส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาในปัจจุบัน 2) ศึกษาและวิเคราะห์ระดับความรู้ของประชาชนในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพในปัจจุบัน 
และ 3) ศึกษาและวิเคราะห์สถานการณ์พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพในปัจจุบัน ซึ่งผลการศึกษาจะ
ถูกน ามาใช้ประโยชน์ในการพัฒนาการด าเนินงานด้านการพัฒนาศักยภาพผู้บริโภคให้สามารถพ่ึงพาตนเองบน
พ้ืนฐานของการมีความรู้ที่ถูกต้องและมีพฤติกรรมที่เหมาะสมเกี่ยวกับการเลือกซื้อ/ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ และมี
ความเชื่อมั่นให้แก่ประชาชนในสังคมต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีตรา อย. ที่วางขายอยู่ในประเทศไทย 

ขอบเขตของการศึกษาคือ การส ารวจสถานการณ์ความเชื่อมั่นของผู้บริโภคที่มีต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ที่อยู่ในก ากับของ อย. ประกอบด้วย ยา อาหาร เครื่องมือแพทย์ เครื่องส าอาง วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือน รวมทั้ง
การส ารวจสถานการณ์การรับรู้ข้อมูลความรู้ และพฤติกรรมของผู้บริโภคในปัจจุบัน เกี่ยวกับการเลือกซ้ือเลือกใช้
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ และค้นหาปัจจัยส าคัญท่ีมีผลต่อการรับรู้ข้อมูลความรู้ และพฤติกรรมของผู้บริโภคในปัจจุบัน 
ในการส ารวจข้อมูลครั้งนี้ได้จ าแนกกลุ่มเปูาหมายเป็น 4 กลุ่ม คือ 1) กลุ่ มวัยรุ่น 2) กลุ่มวัยท างานตอนต้น 3) 
กลุ่มวัยท างานตอนปลาย และ 4) กลุ่มผู้สูงอายุ ส่วนพื้นที่ในการส ารวจครอบคลุมพ้ืนที่ในกรุงเทพมหานคร และ
ในทุกภูมิภาคของประเทศ ตามพ้ืนที่เขตสุขภาพรวมจ านวน 12 พ้ืนที่ โดยคัดเลือกจังหวัดที่เป็นตัวแทนเขตสุขภาพ 
ประกอบด้วย เขตสุขภาพที่ 1 จังหวัดล าปาง เขตสุขภาพที่ 2 จังหวัดอุตรดิตถ์ เขตสุขภาพที่ 3 จังหวัดนครสวรรค์ 
เขตสุขภาพที่ 4 จังหวัดปทุมธานี เขตสุขภาพที่ 5 จังหวัดราชบุรี เขตสุขภาพที่ 6 จังหวัดสระแก้ว เขตสุขภาพที่ 7 
จังหวัดกาฬสินธุ์ เขตสุขภาพที่ 8 จังหวัดหนองคาย เขตสุขภาพที่ 9 จังหวัดบุรีรัมย์ เขตสุขภาพที่ 10 จังหวัด
ศรีษะเกษ เขตสุขภาพที่ 11 จังหวัดนครศรีธรรมราช เขตสุขภาพที่ 12 จังหวัดตรัง ก าหนดพ้ืนที่ในการเก็บข้อมูล
จังหวัดละ 2 อ าเภอ โดยคัดเลือกอ าเภอในเขตเมืองและอ าเภอในเขตชนบท และกรุงเทพมหานคร แบ่งเป็นเขต
พ้ืนที่ชั้นใน ชั้นกลาง และชั้นนอก และขนาดของกลุ่มตัวอย่างในเขตเมืองและเขตชนบทให้เป็นสัดส่วนที่เท่ากัน 
ส าหรับแบบสอบถามที่ อย. ใช้ในการส ารวจ ได้มีการลงพ้ืนที่เพ่ือทดสอบเครื่องมือ ณ อ าเภอหนองมะโมงและ
อ าเภอสรรพยา จังหวัดชัยนาท และได้ปรับปรุงก่อนน าไปใช้จริง 

ผลการส ารวจพบว่า ผู้บริโภคมีความเชื่อมั่นต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการรับรองจาก อย. ร้อยละ 
78.4 มีความรู้เกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพร้อยละ 73  และมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่
ถูกต้อง ร้อยละ 83.1 ซึ่งผลการส ารวจนี้จะน าไปใช้ในการวางแผนกลยุทธ์และปรับยุทธศาสตร์การด าเนินงานให้
ประชาชนเชื่อมั่นผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการรับรองจาก อย. รวมทั้งปรับกลยุทธ์การด าเนินงานในการให้ความรู้
กับประชาชนได้เหมาะสมกับกลุ่มเปูาหมาย และปรับเปลี่ยนพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพของประชาชน
ให้เหมาะสม ถูกต้องตามเพศและวัย     
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การเฝ้าระวงัความปลอดภยัดา้นผลิตภณัฑส์ขุภาพ 
ที่มา: ศูนย์เฝาูระวังความปลอดภัยด้านผลิตภณัฑส์ุขภาพ 

 
การเฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Health Product Vigilance) เป็นหนึ่งในภารกิจ

ที่ส าคัญในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยเฉพาะภายหลังผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด ซึ่ง อย. ได้พัฒนาระบบ
เฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพตั้งแต่ปี พ.ศ. 2526 มีวัตถุประสงค์เพ่ือเฝูาระวังปัญหาความเสี่ยง
หรืออันตรายจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ติดตามและตรวจจับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรือความเสี่ยงใหม่ ๆ 
เพ่ือลดความเสี่ยงและปูองกันความเสี่ยงหรือลดความเสียหายจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านมาตรการบริหาร
จัดการและสื่อสารความเสี่ยงที่มีประสิทธิภาพ มีการด าเนินการร่วมกับเครือข่ายงานเฝูาระวังความปลอดภัย  
ทั้งภายในประเทศและต่างประเทศ โดยสร้างระบบเครือข่ายเฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

แผนภาพที่ 2 เครือข่ายการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

 
HPVC = Health Product Vigilance Center AEs = Adverse Events 
ADRs = Adverse Drug Reactions AEFI = Adverse Event Following immunization 

 

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 มีผลงานการเฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ส าคัญ 
ดังต่อไปนี้ 

1. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
ศูนย์เฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้รับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จาก

การใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพในฐานข้อมูล Thai Vigibase ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2527 ถึง ปี พ.ศ. 2561 และสามารถน ามา
วิเคราะห์ได้รวมทั้งสิ้น 784,863 ฉบับ (ข้อมูล ณ วันที่ 10 ตุลาคม พ.ศ. 2561) ทั้งนี้  ปี 2561 ได้รับรายงานฯ  
ตั้งแต่ 1 มกราคม ถึง 30 กันยายน พ.ศ. 2561 จ านวนทั้งสิ้น 26,197 ฉบับ  
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แผนภาพที่ 3 จ านวนรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาระหว่าง ปี ค.ศ. 1984 - 2018 (ก.ย.)  
(จ าแนกตามปีปฏิทิน) 

 
 

ศูนย์เฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้ส่งรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 
(Adverse Drug Reaction: ADR) ให้องค์การอนามัยโลกอย่างต่อเนื่อง ปัจจุบันประเทศไทยได้รับการจัดอันดับ
คุณภาพของรายงานที่คะแนน 0.76 คะแนน จากคะแนนเต็ม 1  

แผนภาพที่ 4 คะแนนคุณภาพของรายงาน ADR ของประเทศไทยในฐานข้อมูลองค์การอนามัยโลก  
ระหว่างวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2556 ถึง 8 ตุลาคม พ.ศ. 2561 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ทั้งนี้ รายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่ได้รับในปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 จ านวน 62,163 ฉบับ 
จ าแนกตามประเภทผลิตภัณฑ์ได้ดังนี้ 
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1.1 ยา จ านวน 37,315 ฉบับ เป็นรายงานประเภทร้ายแรงจ านวน 6,735 ฉบับ (ร้อยละ 18.0) 
ประเภทไม่ร้ายแรงจ านวน 30,580 ฉบับ (ร้อยละ 82.0) ยาที่มีรายงานสูงสุด 3 อันดับแรก ได้แก่ Ceftriaxone, 
Ibuprofen, และ Enalapril กลุ่มผลิตภัณฑ์ยาหลักที่มีรายงานสูงสุด 3 อันดับแรก ได้แก่ general antiinfectives 
systemic, musculo-skeletal system และ cardiovascular system และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์แยกตาม
ระบบอวัยวะที่พบสูงสุด 3 อันดับแรก คือ skin and appendages disorders, body as a whole - general 
disorders และ metabolic and nutritional disorders    

แผนภาพที่ 5 ชื่อสารส าคัญท่ีมีการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยามาก 10 อันดับแรก 
ในปีงบประมาณ  พ.ศ. 2561 

 
 

แผนภาพที่ 6 อาการไม่พึงประสงค์แยกตามกลุ่มผลิตภัณฑ์ยาหลักที่ได้รับรายงาน 15 อันดับแรก 
ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 
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แผนภาพที่ 7 อาการไม่พึงประสงค์แยกตามระบบอวัยวะที่ได้รับรายงาน 10 อันดับแรก 
ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 

 
 

1.2 เครื่องมือแพทย์ จ านวน 25,294 ฉบับ (ข้อมูล ณ วันที่ 4 ตุลาคม พ.ศ. 2561) แบ่งเป็น 
1) รายงานปัญหาจากการใช้เครื่องมือแพทย์ทั้งสิ้น 24,826 ฉบับ ประกอบด้วยรายงานผล

การท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ (device defect) จ านวน 13,774 ฉบับ และรายงานผลอันไม่พึงประสงค์
ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค (adverse event) จ านวน 11,052 ฉบับ 

2) รายงานการด าเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ (Field Safety Corrective 
Action; FSCA) จ านวน 468 ฉบับ 

1.3 ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน 22 ฉบับ ได้แก่ ผลิตภัณฑ์อาหาร 14 ฉบับ ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง      
7 ฉบับ และผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย 1 ฉบับ   

2. การตรวจจับและประเมินสัญญาณอันตรายจากการใช้ยา  
ศูนย์เฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ใช้ Thai Signal Detection Program 

ตรวจจับสัญญาณอันตรายจากรายงานในฐานข้อมูลศูนย์เฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Thai 
Vigibase) ของคู่ยา-ADR ดังนี้ 

2.1 การตรวจจับสัญญาณอันตรายจากการใช้ยาส าหรับมนุษย์ (signal detection) 
1) คู่ยา ranitidine – face oedema ผลการพิจารณา พบว่า เป็น AE ที่มีข้อความค าเตือน

อยู่แล้วในเอกสารก ากับยา เป็นที่รับทราบกันทั่วไป (known ADR) และระบบรายงานแบบ spontaneous   
ไม่สามารถหาปัจจัยเสี่ยงของการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ได้ จึงไม่เป็นสัญญาณความเสี่ยง (signal) 
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2) พัฒนาวิธีการตรวจจับ potential signal โดยเปรียบเทียบกลุ่มยาตามระดับ ATC code 
ขององค์การอนามัยโลกทั้งหมด 5 วิธี โดยเปลี่ยนแปลงค่าเซลล์ c และ เซลล์ d วัดผลจากการค านวณ ROR 
ได้แก่  

วิธีที่ 1 เซลล์ c และ เซลล์ d จากจ านวนรายงานทั้งหมดในฐานข้อมูล 
วิธีที่ 2 เซลล์ c และ เซลล์ d เป็นจ านวนรายงาน ของยาตามระดับ ATC code level 1 

(เช่น A alimentary tract and metabolism) 
วิธีที่ 3 เซลล์ c และ เซลล์ d เป็นจ านวนรายงาน ของยาตามระดับ ATC code level 2 

(เช่น A10 drugs used in diabetes) 
วิธีที่ 4 เซลล์ c และ เซลล์ d เป็นจ านวนรายงาน ของยาตามระดับ ATC code level 3 

(เช่น A10B blood glucose lowering drugs, excl. insulins) 
วิธีที่ 5 เซลล์ c และ เซลล์ d เป็นจ านวนรายงาน ของยาตามระดับ ATC code level 4 

(เช่น A10BH dipeptidyl peptidase 4 inhibitors) 
พบว่า สามารถตรวจจับสัญญาณอันตรายได้ด้วยวิธีที่ 1 และ วิธีที่ 3 ซึ่งสามารถน าไป

ตรวจจับสัญญาณอันตรายจากการใช้ยาในฐานข้อมูล Thai Vigibase ต่อไป  
2.2 การประเมินสัญญาณอันตรายจากการใช้ยาส าหรับมนุษย์ทางคลินิก (signal assessment) 

1) คู่ยา DTP vaccine กับอาการ cardiac arrest ภายหลังการประเมินความสัมพันธ์
พบว่า ไม่ใช่สัญญาณความเสี่ยง (false signal) 

2) คู่ยา DTP + HEP.B vaccine กับอาการ respiratory tract hemorrhage ภายหลัง
การประเมินความสัมพันธ์พบว่า ไม่ใช่สัญญาณความเสี่ยง (false signal) 

3) คู่ยา DTP + HEP.B vaccine กับอาการ respiratory failure ภายหลังการประเมิน
ความสัมพันธ์พบว่า เป็นรายงานที่มียาที่สงสัยอ่ืนร่วมซึ่งมีน้ าหนักความสัมพันธ์สูงกว่า จึงยุติการพิจารณา
ความสัมพันธ์ของกรณีดังกล่าว 

4) คู่ยา DTP + HEP.B vaccine กับอาการ sepsis ภายหลังการประเมินความสัมพันธ์
พบว่า เป็นรายงานที่มีสาเหตุอื่นร่วมซึ่งมีน้ าหนักความสัมพันธ์สูงกว่า จึงยุติการพิจารณาความสัมพันธ์ของกรณี
ดังกล่าว  

5) รายงานเสียชีวิตจากฐานข้อมูล Thai Vigibase ปี พ.ศ. 2560 พบรายงานเสียชีวิต
เนื่องจากเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และเสียชีวิตเนื่องจากอาจเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ ทั้งหมด 54 ฉบับ 
คิดเป็นจ านวนคู่ยา-ADR ทั้งหมด 99 คู่ ผ่านการคัดเลือกตามเกณฑ์การคัดเลือกคู่ยา-AE ของคณะท างานฯ ทั้งสิ้น 
69 คู่ ที่ประชุมมีการคัดเลือกและพิจารณาคู่ยา-ADR ดังนี้ 

- คู่ยา bosentan กับอาการ right ventricular failure ภายหลังการประเมินความสัมพันธ์
พบว่า เป็นรายงานที่มีสาเหตุอ่ืนร่วมซึ่งมีน้ าหนักความสัมพันธ์สูงกว่า จึงยุติการพิจารณาความสัมพันธ์ของกรณี
ดังกล่าว 
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-  คู่ยา bosentan กับอาการ respiratory failure ภายหลังการประเมินความสัมพันธ์
พบว่า เป็นรายงานที่มีสาเหตุอ่ืนร่วมซึ่งมีน้ าหนักความสัมพันธ์สูงกว่า จึงยุติการพิจารณาความสัมพันธ์ของกรณี
ดังกล่าว 

- คูย่า bosentan กับอาการ pulmonary embolism ภายหลังการประเมินความสัมพันธ์
พบว่า เป็นรายงานที่มีสาเหตุอ่ืนร่วมซึ่งมีน้ าหนักความสัมพันธ์สูงกว่า จึงยุติการพิจารณาความสัมพันธ์ของกรณี
ดังกล่าว 

-   คู่ยา bortezomib กับอาการ sepsis ภายหลังการประเมินความสัมพันธ์พบว่า 
เป็นรายงานที่มีสาเหตุอ่ืนร่วมซึ่งมีน้ าหนักความสัมพันธ์สูงกว่า จึงยุติการพิจารณาความสัมพันธ์ของกรณีดังกล่าว 

- คู่ยา lamotrigine กับอาการ DRESS syndrome ภายหลังการประเมินความสัมพันธ์
และพิจารณามาตรการจัดการความเสี่ยงของคู่ยา-อาการดังกล่าวพบว่า ยังไม่มีการระบุค าเตือนการเกิด DRESS 
syndrome ในเอกสารก ากับยา (แต่พบค าเตือนการเกิด Steven-Johnson’s syndrome) อีกทั้งยังพบว่า    
ยา lamotrigine สามารถท าให้เกิดผื่นผิวหนังชนิดรุนแรง SJS/TEN รวมถึงมีข้อมูลที่แสดงให้เห็นว่าลักษณะ
ทางพันธุกรรมสอดคล้องกับการเกิดผื่นดังกล่าว ซึ่งได้จัดท าจดหมายข่าวเพ่ือแจ้งให้บุคลากรทางการแพทย์ทราบ
ในเบื้องต้นเกี่ยวกับการเกิด DRESS syndrome จากยา lamotrigine และขณะนี้อยู่ระหว่างทบทวนข้อมูลยา
และมาตรการจัดการความเสี่ยง  

6) ยา clarithromycin กับความเสี่ยงในการเกิดปัญหาโรคหัวใจที่มากขึ้นรวมถึงการเสียชีวิต
ในกลุ่มผู้ปุวยโรคหัวใจ เมื่อพิจารณารายงานผู้ปุวยที่ได้รับในฐานข้อมูล Thai Vigibase รวมถึงมาตรการจัดการ
ความเสี่ยงในประเทศไทย พบว่าตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาที่ต้องแจ้งค าเตือนการใช้ยาไว้ที่ฉลาก
และเอกสารก ากับยาของยา clarithromycin และยาในกลุ่ม Macrolides ไม่ได้มีการปรับปรุงมานานแล้ว 
รวมถึงพบการเกิด drug interaction ของยาในกลุ่ม Macrolides กับยาตัวอ่ืน ซึ่งขณะนี้อยู่ระหว่างทบทวน
ข้อมูลยาและมาตรการจัดการความเสี่ยง  

7) ยา ticagrelor กับการเกิดอาการ angioedema และ cardiac arrest ที่มีผลลัพธ์ 
(outcome) เสียชีวิต ภายหลังการประเมินความสัมพันธ์พบว่า อาการ angioedema เป็นอาการไม่พึงประสงค์
ที่ทราบอยู่แล้ว (known ADR) และอาการ cardiac arrest อาจเกิดจากภาวะโรคของผู้ปุวย จึงยุติการประเมิน
ความสัมพันธ์ของคู่ยา-อาการดังกล่าว   

3. การจัดการความเสี่ยงด้านยา  
ศูนย์เฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในฐานะฝุายเลขานุการคณะอนุกรรมการ

ศึกษาและเฝูาระวังอันตรายจาการใช้ยาส าหรับมนุษย์ ได้รวบรวมและประเมินประโยชน์และความเสี่ยงของ
ผลิตภัณฑ์ยา โดยอ้างอิงตามหลักฐานทางวิชาการ เสนอคณะอนุกรรมการฯ พิจารณาก าหนดมาตรการจัดการ
ความเสี่ยงเป็นมาตรการทางกฎหมายและมาตรการสื่อสารข้อมูลความเสี่ยง โดยผลการด าเนินงานของคณะอนุกรรมการ
ศึกษาและเฝูาระวังอันตรายจากการใช้ยาส าหรับมนุษย์ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 สรุปได้ดังนี้ 
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3.1 การก าหนดข้อความค าเตือนของยาสมุนไพรฟ้าทะลายโจร 
ศูนย์เฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพได้รับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

anaphylactic shock และ anaphylactic reactions จากยาสมุนไพรฟูาทะลายโจรและภายหลังคณะท างาน
ประเมินสัญญาณอันตรายจากการใช้ยาด้านคลินิกได้พิจารณาแล้วเห็นว่า รายงานที่ได้รับแสดงสัญญาณความเสี่ยง
ว่ายาจากสมุนไพรฟูาทะลายโจรสัมพันธ์กับการเกิด hypersensitivity reactions และคณะอนุกรรมการศึกษา
และเฝูาระวังอันตรายจากการใช้ยาฯ ได้พิจารณาข้อมูลความเสี่ยงของยาจากสมุนไพรฟูาทะลายโจรและการจัดการ
ความเสี่ยงมาเป็นล าดับ และมีความเห็นว่ายาที่มีส่วนประกอบของยาฟูาทะลายโจรเป็นยาที่ต้องแจ้งค าเตือน
การใช้ยาไว้ในฉลากและท่ีเอกสารก ากับยารวมทั้งได้สอบถามความคิดเห็นเพ่ิมเติมจากหน่วยงานด้านวิชาการที่
เกี่ยวข้อง รวมทั้งกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก และกลุ่มผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทย/
แพทย์แผนไทยประยุกต์ และเสนอคณะกรรมการยาพิจารณา ซึ่งคณะกรรมการยามีมติให้ยาจากสมุนไพร     
ฟูาทะลายโจรต้องมีข้อความค าเตือนตามกฎหมาย ดังนี้ 

ค าเตือนในฉลากและเอกสารก ากับยา 
1) ห้ามใช้ในสตรีมีครรภ์ และสตรีให้นมบุตร 
2) ห้ามใช้ในผู้ที่เคยแพ้ฟูาทะลายโจร เช่น มีผื่น ปากบวม ตาบวม หน้าบวม 
3) หากใช้ยานี้แล้วมีผื่น ปากบวม ตาบวม หน้าบวม ให้หยุดยาทันที และพบแพทย์  
4) หากใช้ติดต่อกันเกิน 3 วัน แล้วไม่ดีข้ึน หรืออาการรุนแรงขึ้น ระหว่างการใช้ยา  

ควรหยุดใช้ และพบแพทย์ 
5) หากใช้ติดต่อกันเป็นเวลานาน อาจท าให้แขนขามีอาการอ่อนแรง 

3.2 ยากลุ่ม fluoroquinolone กับอาการไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 
ตามข้อเสนอของคณะท างานประเมินสัญญาณอันตรายจากการใช้ยาส าหรับมนุษย์ด้าน

คลินิก พิจารณาจ ากัดการใช้ยากลุ่ม fluoroquinolone เฉพาะในผู้ปุวยที่เป็น ABS, AECB และ Uncomplicated 
UTI ที่รักษาด้วยยาอ่ืนแล้วไม่หายแล้วเท่านั้น คณะอนุกรรมการฯ จึงได้ทบทวนข้อมูลความปลอดภัย ประเมิน
ประโยชน์และความเสี่ยงของยากลุ่ม fluoroquinolone และที่ประชุมได้พิจารณาและมีความเห็นว่า 

1) ยากลุ่ม fluoroquinolone เป็นยาที่มีประสิทธิภาพในการรักษา และมีอุบัติการณ์
ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงต่ า 

2) ข้อความแจ้งค าเตือนการใช้ยาในฉลากและที่เอกสารก ากับยา ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข ครอบคลุมอาการไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่สัมพันธ์กับการใช้ยา fluoroquinolone  

3) การใช้ยากลุ่ม fluoroquinolone ตามรายการบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2560 
สถานพยาบาลจะต้องใช้ตามข้อบ่งใช้และปฏิบัติตามเงื่อนไขที่ก าหนด 

4) ส าหรับประเด็นอาการไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงเกี่ยวกับเอ็น ข้อ ประสาทและระบบ
ประสาทส่วนกลางนั้น แม้มีอุบัติการณ์เกิดน้อย แต่เกิดแล้วรุนแรง ถาวรและพิการ ควรมีการเฝูาระวังและให้
ความสนใจเพราะอาจพบข้อมูลใหม่เพ่ิมข้ึน 
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จึงมีมติให้สื่อสารความเสี่ยงโดยแจ้งข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงต่อเอ็น ข้อ ประสาทและระบบ
ประสาทส่วนกลางของยากลุ่ม fluoroquinolone ผ่านจดหมายข่าว HPVC Safety News เพ่ือให้บุคลากร
ทางการแพทย์ระมัดระวังการใช้ยากลุ่มนี้ 

3.3 การเพิ่มค าเตือนของยา Gadolinium-based Contrast Agents (GBCAs)  
สืบเนื่องจากมีผลการศึกษาวิจัยพบการตกค้างของ GBCAs ในร่างกาย รวมถึงพบการตกค้าง

ในสมองด้วย ถึงแม้ว่าในปัจจุบันยังไม่มีหลักฐานว่ามีอันตรายต่อสุขภาพเพียงใด อย่างไรก็ตามเพ่ือปูองกันความเสี่ยง
ที่อาจจะเกิดขึ้น จึงได้มีมาตรการควบคุมความเสี่ยงดังนี้ 

1) เผยแพร่ข้อมูลความเสี่ยงเรื่อง การตกค้างของ GBCAs ในร่างกาย ผ่านทางจดหมายข่าว 
(HPVC Safety News) แจ้งให้บุคลากรการแพทย์ทราบเป็นข้อมูลในเบื้องต้น 

2) เสนอคณะกรรมการยาก าหนดมาตรการควบคุมความเสี่ยง ให้เพ่ิมข้อความค าเตือน
ดังต่อไปนี้ 

(1) ยานี้อาจท าให้มีการตกค้างในสมองและเนื้อเยื่ออ่ืนและเพ่ิมขึ้นเมื่อใช้หลายครั้งติดกัน 
(2) ระมัดระวังการใช้ยาในผู้ปุวยที่มีภาวะไตบกพร่อง หญิงมีครรภ์ และเด็ก 

3.4 การเพิ่มค าเตือนของยา diacerin  
จากการพิจารณาข้อมูลทางวิชาการเกี่ยวกับประเด็นความปลอดภัยจาก Cochrane 

Database of Systematic  Review 2014 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากฐานข้อมูลองค์การอนามัยโลก 
และฐานขอ้มูลศูนย์เฝูาระวังอาการไม่พึงประสงค์จากการใชผ้ลิตภัณฑ์สุขภาพ จนถึงปี พ.ศ. 2560 รวมทั้งการประเมิน
ประโยชน์และความเสี่ยงของยา diacerein และได้เสนอให้คณะกรรมการยาก าหนดมาตรการควบคุมความเสี่ยงให้
โดยให้ยา diacerein เป็นยาที่ต้องมีค าเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องยาที่ต้องแจ้งค าเตือนการใช้ยา
ไว้ในฉลากและที่เอกสารก ากับยา และโดยให้มีข้อความของค าเตือนในกรอบสี่เหลี่ยม ดังนี้ 

1) หากเกิดอาการท้องเสียให้หยุดยาและไปพบแพทย์ 
2) ห้ามใช้ยาในผู้ปุวยโรคตับรุนแรง 
3) ควรลดขนาดยาลงในผู้ปุวยที่มีภาวะไตบกพร่องอย่างรุนแรง 
4) ระมัดระวังการใช้ในผู้ที่อายุตั้งแต่ 65 ปีขึ้นไปหรือผู้ที่เคยมีประวัติเป็นโรคตับ 

3.5 ยา Dengvaxia กับความเสี่ยงต่อการเป็นไข้เลือดออกแบบรุนแรง  
สืบเนื่องจากมีข้อมูลการศึกษาพบว่าการให้วัคซีนดังกล่าวในผู้ที่ไม่เคยเป็นโรคหรือรับเชื้อ

มาก่อนมีความเสี่ยงต่อการเป็นไข้เลือดออกแบบรุนแรง โดยมีมาตรการควบคุมความเสี่ยงดังนี้ 
1) สื่อสารความเสี่ยงผ่านจดหมายข่าว (HPVC Safety News) เผยแพร่ข้อมูลให้กับบุคลากร

ทางการแพทย์ เกี่ยวกับค าแนะน าจาก WHO รวมถึงข้อมูลที่ส าคัญของวัคซีนไข้เลือดออก โดยควรประสานกับ
หน่วยงานและสมาคมที่เก่ียวข้อง ให้ช่วยประชาสัมพันธ์ด้วย 

2) ประสานให้บริษัทผู้รับอนุญาตส่งแผนจัดการความเสี่ยงเพ่ิมเติม และบริษัทได้ยื่นแผน
ดังกล่าวมายัง อย. เรียบร้อยแล้ว 
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3.6 ยา finasteride กับอาการทางจิตเวชและภาวะความต้องการทางเพศลดลง  
สืบเนื่องจากหน่วยงานก ากับดูแลยาในต่างประเทศได้แก่ สหพันธ์สาธารณรัฐเยอรมนีและ

สาธารณรัฐตุรกี ได้มีการสื่อสารข้อมูลความปลอดภัยของยา finasteride ต่อภาวะความต้องการทางเพศลดลงและ
ภาวะซึมเศร้า ซึ่งในประเทศไทยได้มีการสื่อสารความเสี่ยงดังกล่าวผ่านจดหมายข่าว (HPVC Safety News) ให้
บุคลากรทางการแพทย์ทราบตั้งแต่ปี พ.ศ. 2559 แต่เพ่ือเป็นการย้ าเตือนความเสี่ยงจากการใช้ยา finasteride 
จึงให้มีการสื่อสารความเสี่ยงผ่าน HPVC Safety News อีกครั้ง 

4. การพัฒนาระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านเครื่องมือแพทย์ (Medical Device Vigilance) 
4.1 โครงการอบรมเชิงปฏิบัติการ การจัดท ารายงานผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์

หรือผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด าเนินการแก้ไข ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 
ในวันที่ 14 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2561 ณ โรงแรมมารวย การ์เด้น กรุงเทพมหานคร กลุ่มเปูาหมาย คือ ผู้มีหน้าที่/
รับมอบอ านาจรายงานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข มีวัตถุประสงค์ให้ผู้เข้าร่วมอบรมมีสมรรถนะในการจัดท า
รายงาน Device defect/AE และ FSCA ได้ถูกต้องตามแนวทางฯ ที่ก าหนด ซึ่งมีหัวข้อเกี่ยวกับการกรอกรายงาน
ออนไลน์ excel file template ระบบ e-learning ในการรายงานปัญหาจากการใช้เครื่องมือแพทย์ และตอบ
ข้อซกัถามต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการรายงานฯ โดยมีผลการด าเนินงาน ดังนี้ 

1) มีผู้เข้าอบรมจ านวนรวม 189 คนจาก 130 บริษัท 
2) ผลการประเมินความรู้ก่อนและหลังฝึกอบรม พบว่า มีผู้ท าแบบทดสอบรวมทั้งสิ้น 139 คน 

(คิดเป็นร้อยละ 73.50) มีความรู้เพ่ิมข้ึนหลังการอบรมร้อยละ 92.8 โดยมีค าถาม 10 ข้อ ก่อนทดสอบผู้เข้าอบรม
ตอบค าถามถูกต้องเฉลี่ย 5 ข้อ หลังอบรมตอบค าถามถูกต้องเฉลี่ย 7 ข้อ 

3) ผลประเมินภาพรวมการจัดอบรม พบว่า มีคะแนนอยู่ในระดับดี ความรู้หลังการอบรม 
(ร้อยละ 70.50) ความสามารถในการถ่ายทอดความรู้ (ร้อยละ 77.50) ประโยชน์ในการน าไปประยุกต์ใช้งาน 
(ร้อยละ 80.00) และประเด็นข้อเสนอแนะ เช่น ทบทวนรหัสเครื่องมือแพทย์ของ HPVC กับรหัสที่ได้จากกอง
ควบคุมเครื่องมือแพทย์เพ่ือลดความซ้ าซ้อน การเพ่ิม AE terminology ในรายงานออนไลน์หรือ excel file template 
ควรควบคู่กับ free text เพ่ือบรรยายเหตุการณ์ ควรสอนการประเมินอันตรายต่อสุขภาพ (Health Hazard 
Evaluation) เพ่ิมเติม เป็นต้น  

4.2 จัดท าแนวทางปฏิบัติเพื่อใช้ส าหรับผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์กรณีการเพิ่มข้อความ 
ในจดหมายข่าว HPVC Safety News เม่ือได้รับรายงาน FSCA ฉบับสุดท้าย โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือใช้เป็น
แนวทางให้ผู้ปฏิบัติงานในการพิจารณาความครบถ้วนของการด าเนินการกรณีเรียกคืนผลิตภัณฑ์ในประเทศไทย
ภายหลังจากได้รับรายงานการด าเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ฉบับสุดท้ายจาก
ผู้ประกอบการ และปรับปรุงข้อความในจดหมายข่าว HPVC Safety News เพ่ือแสดงสถานะล่าสุด ซึ่งจะถูกน าไปใช้
เป็นแนวทางระหว่างกองควบคุมเครื่องมือแพทย์และ HPVC ต่อไป 
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4.3 พัฒนาระบบการรายงานปัญหาจากการใช้เครื่องมือแพทย์โดยใช้ IMDRF terminologies 
มีวัตถุประสงค์เพ่ือพัฒนาการเก็บข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ให้เป็นสากล และสามารถน าข้อมูลรายงานมา
วิเคราะห์ทางสถิติได้ง่าย ส่งผลให้เกิดการจัดการความเสี่ยงที่มีประสิทธิภาพ ซึ่ง HPVC จะใช้รหัสมาตรฐานดังกล่าว
ในการรับรายงานปัญหาจากการใช้เครื่องมือแพทย์ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 

4.4 จัดท าคู่มือแนวทางส าหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการท างานอันผิดปกติของ
เครื่องมือแพทย์และผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภคและการรายงานการด าเนินการแก้ไขเพื่อ 
ความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ฉบับภาษาอังกฤษ โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือเผยแพร่แนวทางการรายงาน
ปัญหาจากการใช้เครื่องมือแพทย์เป็นภาษาสากล ทั้งนี้ ได้น าเสนอข้อมูลในเว็บไซต์ของ HPVC 

4.5 ประชาสัมพันธ์ระบบรับรายงานปัญหาจากการใช้เครื่องมือแพทย์ไปยังบุคลากรทาง
การแพทย์ โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือสร้างความร่วมมือการรายงานปัญหาจากการใช้เครื่องมือแพทย์ของวิชาชีพที่
เกี่ยวข้อง เช่น นักเทคนิคการแพทย์ พยาบาล และเภสัชกร เป็นต้น เบื้องต้นได้จัดท าหนังสื อขอความร่วมมือ 
ในการลิงค์เว็บไซต์ HPVC เพ่ือประชาสัมพันธ์และเข้าร่วมน าเสนอโปสเตอร์ประชาสัมพันธ์ในการประชุมประจ าปี
ครั้งที่ 42 ของสมาคมเทคนิคการแพทย์ ณ ศูนย์ประชุมและแสดงสินค้านานาชาติเฉลิมพระเกียรติ 7 รอบ  
พระชนมพรรษา จังหวัดเชียงใหม่ ในระหว่างวันที่ 22-25 พฤษภาคม 2561 

4.6 มาตรการจัดการความเสี่ยงที่ได้ด าเนินการ 
1) การสื่อสารความเสี่ยงเกี่ยวกับผลไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์ Urogynaecological 

surgical mesh implants  
2) การสื่อสารความเสี่ยงเกี่ยวกับการแจ้งเตือนการเกิดแบตเตอรี่ลดลงก่อนก าหนดใน

เครื่องมือแพทย์ FortifyTM DR และ FortifyTM VR ของบริษัท เซนต์จูด เมดิคัล (ประเทศไทย) จ ากัด 

5. การสื่อสาร/แลกเปลี่ยนข้อมูลความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ   
ศูนย์เฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพได้มีการสื่อสารและแลกเปลี่ยนข้อมูล 

ความเสี่ยงด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในรูปแบบต่าง ๆ ดังนี้  
5.1 จดหมายข่าว HPVC Safety News สื่อสารความสี่ยง รวม 47 ฉบับ  
5.2 จัดท าวารสารข่าวสารด้านยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวม 4 ฉบับ  
5.3 สรุปข่าวความปลอดภัยผลิตภัณฑ์สุขภาพประจ าวัน รวม 265 เรื่อง โดยเป็นยา 128

เรื่อง อาหาร 72 เรื่อง เครื่องมือแพทย์ 61 เรื่อง และเครื่องส าอาง 4 เรื่อง  
5.4 แลกเปลี่ยนข้อมูลเตือนภัยกับประเทศสมาชิกอาเซียน (Post marketing alert 

system; PMAS) รวม 267 รายการ โดยเป็นยา 65 รายการ อาหาร 40 รายการ เครื่องส าอาง 162 รายการ 
5.5 แลกเปลี่ยนข้อมูลเตือนภัยกับ Pharmaceuticals and Medical Devices Agency 

(PMDA) (Japan) โดยเป็นข้อมูลยาทั้งหมดจ านวน 7 รายการ 
5.6 ข้อมูลเตือนภัยขององค์การอนามัยโลก (WHO International Alert) เป็นข้อมูลของ 

สมาชิกขององค์การอนามัยโลกท่ีแจ้งเตือนภัย โดยเป็นข้อมูลยาทั้งหมดจ านวน 4 รายการ 
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5.7 บริการข้อมูลข่าวสาร เกี่ยวข้องกับ Adverse Events ให้กับผู้ประกอบการและบุคลากร
ทางการแพทย์ หน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้งภายในและภายนอก อย. รวม 111 ค าขอ แบ่งเป็นผู้ประกอบการ 50 ฉบับ 
และหน่วยงานภาครัฐ 61 ฉบับ 

5.8 การพัฒนาระบบสารสนเทศศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยได้
ด าเนินโครงการฯโดยจัดท าระบบสารสนเทศ จ านวน 10 ระบบย่อย ดังนี้ 

1) ระบบสารสนเทศการเฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Spontaneous 
Reporting System) มีผลการด าเนินการคือ มีแบบรายงาน E-form ส าหรับการรายงาน AE ของผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่รายงานโดยบุคลากรทางการแพทย์ และ E-form ส าหรับการรายงาน Device Defect/AE/FSCA ของ
เครื่องมือแพทย์ที่รายงานโดยผู้ประกอบการ  

2) ระบบสารสนเทศการเฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพแบบการรายงาน
แบบติดตามไปข้างหน้า (Active surveillance of adverse event) โดยจัดท าแบบรายงาน E-form ของการ
รายงาน AE จากยาวัณโรคและ AE จากยา EPO  

3) ระบบสารสนเทศ Host to host submission จัดท าระบบ block chain network 
และ ebMS  

4) ระบบการสืบค้นรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ฯ เพ่ือให้สามารถสืบค้นรายงานใน
ฐานข้อมูล  

5) ระบบจัดท ารายงานสรุปการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ฯ มีวัตถุประสงค์เพ่ือจัดท า
รายงานสรุปการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ฯในเบื้องต้น  

6) ระบบการตรวจจับสัญญาณอันตรายจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (signal detection) 
เพ่ือให้สามารถตรวจจับสัญญาณอันตรายจากการใช้ยา (potential signal) ในเบื้องต้น และสามารถจัดท าสรุป
รายงานผู้ปุวยเสียชีวิต  

7) ระบบบริการข้อมูลข่าวสารด้านความปลอดภัยจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (AE services) 
อยู่ระหว่างการด าเนินการปรับปรุงระบบและทดสอบระบบ  

8) ระบบวารสารข่าวสารด้านยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ/วารสารอาหารและยา ซึ่งสามารถ
ใช้งานในเบื้องต้น 

9) ระบบเผยแพร่ประชาสัมพันธ์ เพ่ือให้มีการจัดการกลุ่มประเภทข่าวสารและรายละเอียด
ของข่าวสาร สามารถเผยแพร่ข่าวสารและสรุปข้อมูลสถานการณ์เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์  

10) ระบบ E-learning อยู่ระหว่างการด าเนินการปรับปรุงระบบและทดสอบระบบ    
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การจดัท ายทุธศาสตรก์ารวิจยัและการจดัการความร ูข้อง อย. 
ที่มา: กลุ่มวจิัยและจดัการความรู ้

 
กองแผนงานและวิชาการเล็งเห็นความส าคัญของการมุ่งสู่การเป็นองค์กรแห่งการเรียนรู้ (High 

Performance Organization: HPO) จึงได้จัดท ายุทธศาสตร์การวิจัยและการจัดการความรู้ของ อย. ประจ าปี
งบประมาณ พ.ศ. 2561-2564 ขึ้น ด้วยการมีส่วนร่วมของบุคลากรและผู้บริหารทุกระดับ ผ่านการประชุมระดมสมอง
ในเวทีต่าง ๆ เพ่ือให้ได้มาซึ่งยุทธศาสตร์การวิจัยและการจัดการความรู้ฉบับแรกของ อย. ที่ประกอบด้วยยุทธศาสตร์ 
3 ประเด็น ได้แก่ (1) การสร้าง ส่งเสริม สนับสนุนนักวิจัย (2) พัฒนากระบวนการจัดการงานวิจัยและการจัดการ
ความรู้ และ (3) ส่งเสริมการน าผลงานวิจัยไปใช้ประโยชน์  

แผนภาพที่ 8 CIPO แผนงานยุทธศาสตร์ส่งเสริมวิจัยและพัฒนา 

 
แผนภาพที่ 9 ยุทธศาสตร์การวิจัยและจัดการความรู้ของ อย. 
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ทั้งนี้ เปูาประสงค์โดยรวมของยุทธศาสตร์ คือ การสร้างและสนับสนุนนักวิจัยนักวิชาการของ อย. 
ด้วยการส่งเสริมกระบวนการวิจัยและการจัดการความรู้ และจัดให้มีการน าผลงาน R2R ผลงานจัดท าเอกสาร
วิชาการ และผลงานวิจัยไปใช้ประโยชน์ โดยมีผลงานที่สนับสนุนยุทธศาสตร์การวิจัยและการจัดการความรู้ ดังนี้ 

1. โครงการส่งเสริมและพัฒนาการจัดการความรู้ ด้วยการจัดกิจกรรมแลกเปลี่ยนเรียนรู้ เพ่ือส่งเสริม
กระบวนการและกิจกรรมการเรียนรู้ ก่อให้เกิดการบูรณาการ การสร้างความผูกพัน ความร่วมมือกันภายในองค์กร 
ตลอดจนการสร้างแรงจูงใจเพ่ือให้บุคลากรสามารถปฏิบัติงานได้ตามเปูาหมาย โดยก าหนดการพัฒนาระบบ 
การจัดการความรู้ของ อย. เป็น 7 ขั้นตอน ได้แก่ การบ่งชี้ความรู้ การสร้างและแสวงหาความรู้ การจัดการความรู้
ให้เป็นระบบ การประมวลและกลั่นกรองความรู้ การเข้าถึงความรู้ การแบ่งปันแลกเปลี่ยนเรียนรู้ และการเรียนรู้ 
โดยเจ้าหน้าที่ของ อย. ได้จัดการความรู้ในคน (Tacit Knowledge) ระยะเวลาในการด าเนินกิจกรรม 8 เดือน 
(พฤศจิกายน 2560-มิถุนายน 2561) รวมทั้งสิ้น 37 เรื่อง และได้จัดเวทีน าเสนอผลงานวิชาการ รวม 17 เรื่อง 
ซึ่ งผลงานกิจกรรมการแบ่ งปันแลกเปลี่ ยนเรี ยนรู้ ทุ กกลุ่ ม  เผยแพร่ ใน คลั งความรู้  KM ที่ เ ว็บ ไซต์ 
http://planfda.fda.moph.go.th/newplan/newkm/ ทั้งนี้ ได้จัดท าแบบประเมินความพึงพอใจต่อการ
ด าเนินงานการจัดการความรู้ประจ าปีในด้านต่าง ๆ อาทิ กิจกรรมการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ในหน่วยงาน กิจกรรม
แลกเปลี่ยนเรียนรู้ในองค์กร บทบาทของผู้บริหารในการจัดการความรู้ในหน่วยงาน บทบาทของผู้บริหารในการ
จัดการความรู้ในองค์กร การมีส่วนร่วม การสร้างบรรยากาศท่ีเอ้ือต่อการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ จัดเวทีแลกเปลี่ยน
เรียนรู้ขององค์กร การให้เงินรางวัลจูงใจแก่ผู้ปฏิบัติงานจัดการความรู้ และองค์ความรู้ที่สร้างขึ้นว่าสามารถ
น าไปใช้ประโยชน์ได้ ทั้งนี้ มีการมอบรางวัลและเกียรติบัตรให้กับผู้แทนของส านัก/กอง/กลุ่มในที่ป ระชุม อย. 
เมื่อเดือนกรกฎาคม 2561 

   
ที่มา: แฟูมภาพกลุ่มวิจยัและจัดการความรู้ 

2. โครงการประชุมวิชาการและมหกรรมการแสดงผลงาน 100 ปี การสาธารณสุขไทย    
(พ.ศ. 2461–2561) “เพื่อประชาชนสุขภาพดี 100 ปี แห่งการพัฒนา” ระหว่างวันที่ 18-20 กรกฎาคม พ.ศ. 2561 
ณ อาคารชาเลนเจอร์ อิมแพคเมืองทองธานี จังหวัดนนทบุรี โดยจะจัดให้มีกิจกรรมการน าเสนอและประกวด
ผลงานวิชาการ โดยแบ่งการน าเสนอด้วยโปสเตอร์และการน าเสนอด้วยวาจา รวม 15 สาขา มีผู้น าเสนอผลงาน
วิชาการของ อย. ที่ผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการในการประกวดและคัดเลือกผลงานวิชาการดีเด่นฯ ของ อย. 
จ านวน 13 เรื่อง และประชุมวิชาการการพัฒนางานประจ าสู่งานวิจัย (MOPH R2R Forum) ประจ าปี พ.ศ. 2561 
ระหว่างวันที่ 12-14 กันยายน พ.ศ. 2561 ณ โรงแรมโลตัสปางสวนแก้ว จังหวัดเชียงใหม่ โดยมีวัตถุประสงค์
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เพ่ือส่งเสริมสนับสนุนให้บุคลากรทางการแพทย์และสาธารณสุขทุกสาขาวิชาชีพ เกิดแนวคิดในการพัฒนางานประจ า
สู่งานวิจัย (R2R) ด้านสุขภาพ โดยให้มีการน าเสนอผลงานวิชาการวิจัย R2R ในรูปแบบการน าเสนอด้วยวาจา 
โปสเตอร์ และสิ่งประดิษฐ์ อย. ได้ส่งนายฉัตรชัย พานิชศุภภรณ์ เภสัชกรช านาญการ ส านักควบคุมเครื่องส าอาง
และวัตถุอันตราย (ด้านเครื่องส าอาง) เป็นตัวแทนเข้าร่วมน าเสนอนิทรรศการผลงาน R2R เด่น เรื่อง ปัญหาวิกฤติ
เครื่องส าอางผิดกฎหมายและทางออกด้วยมาตรการทางปกครอง กรณีศึกษาเมจิกสกิน 

ตารางท่ี 2 รายช่ือผลงานวิชาการของ อย. ที่ผ่านการพิจารณาเข้าร่วมน าเสนอ ระหว่างวันที่ 18–19 
กรกฎาคม พ.ศ. 2561 

 
 

 

  
 
 
 
 
 

 
 

ที่มา: ผลงาน R2R เด่น เร่ือง ปัญหาวกิฤติเครื่องส าอางผิดกฎหมายและทางออกด้วยมาตรการทางปกครอง กรณีศึกษาเมจิกสกิน 
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3. การจัดท าวารสารอาหารและยา เพ่ือเป็นสื่อกลางในการเผยแพร่งานวิจัยและเป็นเวทีทาง
วิชาการของนักวิชาการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ จัดท าเป็นปีที่ 24-25 ก าหนดออกเป็นราย 4 เดือน 
ตั้งแต่เดือนกันยายน 2560–สิงหาคม 2561 และเดือนกันยายน–ธันวาคม 2561 มีผลงานวิชาการรวม 7 เรื่อง 
รายงานการวิจัยรวม 22 เรื่อง การถ่ายทอดความรู้ของบุคลากรรวม 5 ท่าน ปัจจุบันวารสารอาหารและยาผ่านการ
รับรองคุณภาพจาก ศูนย์ดัชนีการอ้างอิงวารสารไทย (TCI: Thai Journal Citation Index Centre) กลุ่มที่ 2 
ฐานข้อมูล TCI (Thai-Journal Citation Index Center)  

       
                       

ที่มา : http://kmfda.fda.moph.go.th/Journal/index.php 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ปีท่ี 24 ฉบับท่ี 3/60 ปีที่ 25 ฉบับท่ี 1/61 ปีที่ 25 ฉบับท่ี 2/61 ปีที่ 25 ฉบับท่ี 3/61 
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การพฒันาบคุลากร 
ที่มา: กลุ่มวิจัยและจดัการความรู ้

 
กองแผนงานและวิชาการได้พัฒนาขีดความสามารถเชิงสมรรถนะของบุคลากรให้สอดคล้องกับ

วิสัยทัศน์ พันธกิจ เปูาหมายขององค์กร ในการพัฒนาบุคลากรตามแผนปฏิบัติการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 และด าเนินการจัดโครงการประชุม/สัมมนา/อบรมที่เป็น
ประโยชน์ต่อการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค ดังนี้ 

1. แผนกลยุทธ์การบริหารทรัพยากรบุคคล กองแผนงานและวิชาการ ในฐานะฝุายเลขานุการ
คณะท างานจัดท าแผนกลยุทธ์การบริหารทรัพยากรบุคคล ได้ด าเนินการ
จัดท าแผนปฏิบัติการการบริหารทรัพยากรบุคคลด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
(HR-HPs 4.0) ตามกรอบมาตรฐานความส าเร็จ 5 มิติ 17 ปัจจัยของ
ส านักงานคณะกรรมการข้าราชการพลเรือน (ก.พ.) และแผนยุทธศาสตร์
การบริหารทรัพยากรบุคคลด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (HR-HPs 4.0) ของ อย. 
เป็นหลัก ซึ่งส านักงาน ก.พ. ให้ความส าคัญในการพัฒนาทุนมนุษย์เป็น
กลไกขับเคลื่อนยุทธศาสตร์อย่างมีประสิทธิภาพ จึงได้น าเครื่องมือส าหรับ
ใช้ประเมินผลส าเร็จด้านการบริหารทรัพยากรบุคคล (HR Scorecard) 
และส่งเสริมให้ส่วนราชการด าเนินการจัดท าแผนกลยุทธ์การบริหาร
ทรัพยากรบุคคลตามกรอบมาตรฐานความส าเร็จ 5 มิติ ประกอบด้วย                    

มิติที่ 1 ความสอดคล้องเชิงยุทธศาสตร์ 
มิติที่ 2 ประสิทธิภาพของการบริหารทรัพยากรบุคคล 
มิติที่ 3 ประสิทธิผลของการบริหารทรัพยากรบุคคล 
มิติที่ 4 ความพร้อมรับผิดด้านการบริหารทรัพยากรบุคคล 
มิติที่ 5 คุณภาพชีวิตและความสมดุลระหว่างชีวิตกับการท างาน 
การบริหารทรัพยากรบุคคลของ อย. ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 มีจ านวนทั้งสิ้น 17 โครงการ 

26 ตัวชี้วัด มีการติดตามการด าเนินงานทุก ๆ 3 เดือน โดยให้ผู้รับผิดชอบรายงานผ่านทางระบบ ManageFile 
ของกองแผนงานและวิชาการ และได้รวบรวมผลงานเมื่อสิ้นสุดไตรมาสที่ 3 และ 4 น าเสนอคณะท างานจัดท า
แผนกลยุทธ์การบริหารทรัพยากรบุคคล รวมทั้งมีการตรวจสอบผลการด าเนินงาน จัดท าสรุปผลการด าเนินงาน
ภาพรวมของแผนปฏิบัติการฯ รายงานผู้บริหารระดับสูงรับทราบ ผลการด าเนินงานภาพรวมทั้ง 5 มิติ คิดเป็น
ร้อยละ 92.21 และมี 2 โครงการเป็นโครงการการมีส่วนร่วมของภาคีเครือข่ายที่ไม่ได้น ามาวัดเป็นค่าคะแนน
ตามกรอบมาตรฐานความส าเร็จ 5 มิติ 17 ปัจจัย ของส านักงาน ก.พ. สรุปภาพรวมแต่ละมิติได้ ดังนี้ 

 
 

ที่มา: http://kmfda.fda.moph.go.th/KM/planhr.php 
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มิติที่ 1 ความสอดคล้องเชิงยุทธศาสตร์  
ประกอบด้วย 5 โครงการ 7 ตัวชี้วัด โดยโครงการ Career Path & Succession Planning มี

ผลการด าเนินงาน ร้อยละ 40 เนื่องจากโครงการอยู่ในระหว่างการขออนุมัติโครงการ ส่วนโครงการอ่ืน ๆ เป็นไป
ตามค่าเปูาหมายคือ ร้อยละ 100 ภาพรวมของผลการด าเนินงานมิติที่ 1 ร้อยละ 77.14 คิดเป็น 15.43 คะแนน 
(คะแนนเต็ม 20) 

มิติที่ 2 ประสิทธิภาพของการบริหารทรัพยากรบุคคล 
ประกอบด้วย 4 โครงการ 8 ตัวชี้วัด โดยโครงการพัฒนาระบบการจัดการฐานข้อมูลใน DPIS 

ตัวชี้วัดร้อยละความพึงพอใจของข้อมูลที่เป็นปัจจุบัน ส ารวจได้ร้อยละ 68.18 อยู่ในระดับ 4 และโครงการ
ประกันคุณภาพการฝึกอบรมและการประเมินประสิทธิผลความคุ้มค่าของการฝึกอบรม มีผลการด าเนินร้อยละ 80 
เนื่องจากโครงการอยู่ในระหว่างการรวบรวมผลการประเมินตามหลักเกณฑ์การประกันคุณภาพ ส่วนโครงการ
อ่ืน ๆ เป็นไปตามค่าเปูาหมายคือ ร้อยละ 100 ภาพรวมของผลการด าเนินงานมิติที่ 2 ร้อยละ 92.50 คิดเป็น 
18.50 คะแนน (คะแนนเต็ม 20) 

มิติที่ 3 ประสิทธิผลของการบริหารทรัพยากรบุคคล 
ประกอบด้วย 4 โครงการ 7 ตัวชี้วัด โดยโครงการประเมินผลความพึงพอใจต่อนโยบายการบริหาร

ทรัพยากรบุคคลหรือการบริหารทรัพยากรบุคคล ตัวชี้วัดร้อยละความพึงพอใจของบุคลากรที่มีต่อการบริหาร
ทรัพยากรบุคคล มีผลการด าเนินงาน ร้อยละ 60 เนื่องจากผลส ารวจความพึงพอใจของบุคลากรที่มีต่อการบริหาร
ทรัพยากรบุคคล อยู่ในระดับ 3 (ร้อยละ 71.39) ส่วนโครงการอ่ืน ๆ เป็นไปตามค่าเปูาหมายคือ ร้อยละ 100 
ภาพรวมของผลการด าเนินงานมิติที่ 3 ร้อยละ 80.00 คิดเปน็ 16 คะแนน (คะแนนเต็ม 20) 

มิติที่ 4 ความพร้อมรับผิดด้านการบริหารทรัพยากรบุคคล 
ประกอบด้วย 3 โครงการ 3 ตัวชี้วัด โดยโครงการทุกโครงการมีผลการด าเนินงานเป็นไปตาม

ค่าเปูาหมาย ร้อยละ 100 คิดเป็น 20 คะแนน (คะแนนเต็ม 20) 
มิติที่ 5 คุณภาพชีวิตและความสมดุลระหว่างชีวิตกับการท างาน 
ประกอบด้วย 1 โครงการ 1 ตัวชี้วัด โดยโครงการมีผลการด าเนินงานเป็นไปตามค่าเปูาหมาย 

ร้อยละ 100 คิดเป็น 20 คะแนน (คะแนนเต็ม 20) 
สรุปผลการด าเนินงานภาพรวมทั้ง 5 มิติ ตามแผนปฏิบัติการการบริหารทรัพยากรบุคคลด้าน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (HR-HPs 4.0) ของ อย. ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 คิดเป็นร้อยละ 92.21  

2. การพัฒนาสมรรถนะบุคลากร กองแผนงานและวิชาการได้พัฒนาขีดความสามารถเชิงสมรรถนะ
ของบุคลากรให้สอดคล้องกับ วิสัยทัศน์ พันธกิจ เปูาหมายขององค์กร ในการพัฒนาบุคลากรตามแผนปฏิบัติการ
งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 โดยด าเนินการจัดโครงการประชุม/
สัมมนา/อบรมท่ีเป็นประโยชน์ต่อการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค ดังนี้ 
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2.1 โครงการพัฒนาบุคลากรด้านการจัดการความรู้ หลักสูตรการจัดท าแผนผังองค์ความรู้และ
รายงานการจัดการความรู้ ระหว่างวันที่ 20-21 พฤศจิกายน พ.ศ. 2560 ณ โรงแรมหลุยส์ แทเวิร์น กรุงเทพมหานคร 
ผู้เข้าร่วมอบรม 36 คน ค่าใช้จ่ายทั้งสิ้น 55,100 บาท 

2.2 โครงการส่งเสริมและพัฒนาสมรรถนะบุคลากร อย. ด้านการวิจัยและการจัดการความรู้ 
ประกอบด้วย  

1) หลักสูตรวิจัยเบื้องต้น รุ่นที่ 1 ระหว่างวันที่ 29 พฤศจิกายน ถึงวันที่ 1 ธันวาคม พ.ศ. 2560 
ณ โรงแรมมิราเคิล แกรนด์ คอนเวนชั่น วิภาวดีรังสิต กรุงเทพมหานคร ผู้เข้าร่วมอบรม 13 คน และหลักสูตร
วิจัยเบื้องต้น ครั้งที่ 2 ระหว่างวันที่ 16-17 มกราคม พ.ศ. 2561 ณ โรงแรมไมด้า งามวงศ์วาน จังหวัดนนทบุรี 
ผู้เข้าร่วมอบรม 20 คน ค่าใช้จ่ายทั้งสิ้น 115,967.50 บาท  

2) หลักสูตรการท างานวิจัยจากงานประจ า (Routine to Research: R2R) ครั้งที่ 1 
วันที่ 27 มีนาคม พ.ศ. 2561 ณ ห้องประชุมชั้น 6 อาคาร 4 อย. ผู้เข้าร่วมอบรม 46 คน และครั้งที่ 2 วันที่ 26-27 
เมษายน พ.ศ. 2561 ณ โรงแรมไมด้า แกรนด์ ทราวดี จังหวัดนครปฐม ผู้เข้าร่วม 17 คน ค่าใช้จ่ายทั้งสิ้น 95,500 บาท  

3) หลักสูตรการเขียนบทคัดย่อเพ่ือการน าเสนอผลงาน วันที่ 25 เมษายน พ.ศ. 2561   
ณ ห้องประชุมกองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค อาคาร 5 ชั้น 6 อย. ผู้เข้าร่วมอบรม 26 คน ค่าใช้จ่ายทั้งสิ้น 9,000 บาท  

4) หลักสูตรการน าเสนอผลงานวิชาการ (Presentation Skills) วันที่ 27 มิถุนายน พ.ศ. 2561 
ผู้เข้าร่วมอบรม 50 คน ค่าใช้จ่ายทั้งสิ้น 3,850 บาท 

    2.3 โครงการพัฒนาศักยภาพผู้ประเมินภายใน (Internal Reviewer) ระดับพ้ืนฐานของ อย. 
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 เป็นหลักสูตรการประเมินเอกสารวิชาการข้อมูลคุณภาพ ประสิทธิภาพและประสิทธิผล 
ถือเป็นกระบวนการที่ส าคัญในการพิจารณาทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์เพ่ือให้มั่นใจว่าเป็นต ารับที่สมควรได้รับ
อนุญาตให้จ าหน่าย ดังนั้น เจ้าหน้าที่ต้องใช้ความรู้และความเข้าใจในกระบวนการประเมินเอกสารค าขอของ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ชื่อหลักสูตรการพัฒนาสมรรถนะผู้ประเมินภายในระดับพ้ืนฐาน ด าเนินการจัดอบรมจ านวน 
2 ช่วง ช่วงที่ 1 ระหว่างวันที่ 19-21 ธันวาคม พ.ศ. 2560 ผู้เข้าร่วมโครงการจ านวน 31 คน ณ โรงแรมชินามอน 
เรสซิเดนท์ กรุงเทพมหานคร และช่วงที่ 2 ภาคปฏิบัติ จัดอบรมที่ อย. ระหว่างวันที่ 27-28 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2561 
ผู้เข้าร่วมโครงการ 16 คน มีผู้ผ่านเกณฑ์เป็นผู้ประเมินภายในของ อย. 11 คน และเพ่ือเป็นการส่งเสริมและ
สนองต่อนโยบายดังกล่าว กองแผนงานและวิชาการได้จัดท าประกาศนียบัตรส าหรับข้าราชการที่ผ่านเกณฑ์เข้าร่วม
โครงการพัฒนาศักยภาพผู้ประเมินภายในของ อย. หลักสูตรการพัฒนาสมรรถนะผู้ประเมินภายในระดับพ้ืนฐาน 
ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 ค่าใช้จ่ายทั้งสิ้น 88,520 บาท สรุปประเมินผลการฝึกอบรมภาพรวมอยู่ในระดับ 
ดี-ดีมาก 

    2.4 โครงการอบรมหลักสูตรความรู้พื้นฐาน (Basic - knowledge) ส าหรับผู้ปฏิบัติงาน
ในด้านก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Post-marketing Task) ปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 เป็นหลักสูตรเพ่ือ
เสริมสร้างสมรรถนะของบุคลากรในการเตรียมความพร้อมให้มีความรู้และทักษะในการปฏิบัติงานและเป็นผู้น า/



37       
 

ผลงานเด่น 2561 
กองแผนงานและวชิาการ 

ผู้เชี่ยวชาญ ด าเนินการจัดอบรมระหว่างวันที่ 18 - 20 มิถุนายน พ.ศ. 2561 ณ โรงแรมไมด้า งามวงศ์วาน ผู้เข้าร่วม
อบรม 27 คน ค่าใช้จ่ายทั้งสิ้น 68,771.26 บาท สรุปประเมินผลการฝึกอบรมภาพรวมอยู่ในระดับ ดี–ดีมาก 

  
    

 
       
 
         

ที่มา: แฟูมภาพกลุ่มวิจยัและจัดการความรู้ 

2.5 โครงการประชุมวิชาการประจ าเดือนศูนย์การศึกษาต่อเนื่องทางเภสัชศาสตร์ อย. 
จัดประชุมวิชาการ จ านวน 6 เรื่อง ระหว่างเดือนพฤศจิกายน 2560-มิถุนายน 2561 ดังนี้ Rational Antibiotic 
Use in Common Infectious Diseases, โรคติดเชื้อจากสัตว์สู่คน (Zoonotic diseases), โรคกล้ามเนื้ออ่อนแรง 
ALS ด้วยศาสตร์การแพทย์แผนไทย, มะเร็งปากมดลูก ยุค 4.0, โรคน้ าในหูไม่เท่ากัน (Meniere’s disease) และ 
Anti-aging Nutraceuticals จ านวนหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่องทางเภสัชศาสตร์ (CPE) รวม 12.5 หน่วยกิต  
ผู้เข้าประชุมทั้งสิ้น 740 คน นอกจากนี้ยังให้การรับรองกับสถาบันในเครือข่ายในและนอก อย. รวม 14 เรื่อง 
จ านวนหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่องทางเภสัชศาสตร์ (CPE) รวม 170.75 หน่วยกิต ผู้เข้าประชุมทั้งสิ้น 1,101 คน 
และได้ผลิตบทความวิชาการเพ่ือเผยแพร่แก่สมาชิก จ านวน 4 เรื่อง จ านวนหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่องทาง
เภสัชศาสตร์ (CPE) รวม 11 หน่วยกิต  

3. การประกันคุณภาพการฝึกอบรม โดยด าเนินการประกันคุณภาพการฝึกอบรมรายโครงการ
ตามหลักเกณฑ์ประกันคุณภาพการฝึกอบรม รวม 37 โครงการ จ าแนกตามวัตถุประสงค์ของโครงการฝึกอบรม
เป็นการพัฒนาบุคลากร 6 ข้อ ได้แก่ 1) พัฒนาบุคลากรด้านการวิจัยและจัดการความรู้ 2) พัฒนาบุคลากรด้าน
การเจรจาระหว่างประเทศ 3) พัฒนาบุคลากรด้านการบริหารทรัพยากรบุคคล 4) พัฒนาบุคลากรด้านระบบคุณภาพ 
5) ตามความจ าเป็นของหน่วยงาน 6) ประชุม/อบรม/สัมมนาส าหรับผู้ประกอบการ ทั้งนี้ มีการประเมินผล  
การพัฒนารายบุคคลหลังการฝึกอบรม 3 เดือน โดยวิธีการเข้ารับการอบรมจากหน่วยงานภายในและภายนอก
ของบุคคลและผู้บังคับบัญชาที่เหนือข้ึนไป 1 ระดับด้วย 
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4. การพัฒนาข้าราชการผู้มีผลสัมฤทธิ์สูง (HiPPS) กองแผนงานและวิชาการได้พัฒนาบุคลากร        
ที่มีผลสัมฤทธิ์สูงในองค์กรภายใต้โครงการ HiPPS ด้วยกลไกการพัฒนาที่หลากหลายผ่านกรอบ iEAF ประกอบด้วย 
2 ส่วน คือ 1) การวางแผน/แนวทางการพัฒนาระบบ HiPPS ของ อย. โดยในปี พ.ศ. 2558–2560 ได้ประกาศ
และน าเอากรอบ EAF กรมระยะ 3 ปีขึ้นมาใช้เป็นครั้งแรก เพ่ือเป็นแผนที่ในการน าทางการพัฒนาข้าราชการ HiPPS 
ไปสู่ต าแหน่งเปูาหมายทั้งสายวิชาการและสายบริหาร และ 2) การก ากับติดตามผลการพัฒนาข้าราชการ HiPPS 
โดยปัจจุบันมีข้าราชการในระบบ HiPPS รุ่นที่ 3-12 จ านวนทั้งสิ้น 12 คน ที่มีต าแหน่งเปูาหมายสอดคล้องกับ
การพัฒนาตนเองตามกรอบ iEAF และมีผลการก ากับติดตามอยู่ในระดับดีเด่นและดีมาก ทั้งนี้ มีข้าราชการ ผู้มี
ผลสัมฤทธิ์สูงลาศึกษาต่อต่างประเทศ จ านวน 3 คน และลาติดตามคู่สมรสจ านวน 1 คน     
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การบรหิารระบบคณุภาพดว้ยมาตรฐานระดบัสากล 
ที่มา: ศูนย์คุณภาพและวิทยบริการ 

 
กองแผนงานและวิชาการได้น าระบบคุณภาพตามมาตรฐานสากลมาประยุกต์ใช้เป็นแนวทาง    

ในการปฏิบัติงานภายใน อย. อย่างต่อเนื่องและมีการบูรณาการในทุกส่วนงาน มีการพัฒนาสมรรถนะบุคลากร
ด้วยการฝึกอบรมหลักสูตรต่าง ๆ ด้านคุณภาพ มีการตรวจติดตามคุณภาพภายในทุกหน่วยงาน เพ่ือพัฒนาระบบ
การท างานให้เป็นมาตรฐานและสามารถเทียบเคียงกับมาตรฐานสากล ซึ่งจากการด าเนินการระบบคุณภาพและ
มีการพัฒนาปรับปรุงระบบการปฏิบัติงานมาอย่างต่อเนื่องตลอดระยะเวลาที่ผ่านมา ท าให้ อย. ได้สร้างรากฐาน
ด้านการบริหารจัดการแก่ทุกหน่วยงาน เพ่ือให้เกิดการเตรียมความพร้อมในการยกระดับคุณภาพขององค์กรให้
เทียบเท่ามาตรฐานสากล โดยในปี พ.ศ. 2560 ได้ขอรับการตรวจประเมินระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001:2015 
ทั่วทั้งองค์กร และได้รับการรับรองระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001:2015 ด้านการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ
เพ่ือการคุ้มครองผู้บริโภค (Administration Management of Health Products to Protect Consumer) 
ทั้งนี้ มีการด าเนินงานต่าง ๆ ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 ดังนี้ 

1. การบริหารงานคุณภาพด้วยวงจร PDCA  
ใช้ในการปรับปรุงงานอย่างต่อเนื่องและควบคุมอย่างเป็นระบบ ซึ่งประกอบด้วย “การวางแผน” 

(PLAN) เพ่ือ “การปฏิบัติ” (DO) แล้วจึง “ตรวจสอบ” (CHECK) ผลที่เกิดขึ้น หากวิธีปฏิบัติใดมีประสิทธิผล ก็จะ
คงไว้ซึ่งการปฏิบัติอย่างสม่ าเสมอ แต่หากไม่สามารถด าเนินการบรรลุเปูาหมายได้ จะหาวิธีการปฏิบัติใหม่ เพ่ือ 
“ปรับปรุงแก้ไข” (ACTION) ให้เหมาะสมหรือดีขึ้น และวงจร PDCA นี้จะหมุนไปข้างหน้าเรื่อย ๆ เพื่อก่อให้เกิด
การพัฒนาอย่างต่อเนื่อง (Continual Improvement) โดยกองแผนงานและวิชาการจะรายงานผลการด าเนินงาน
เสนอต่อคณะกรรมการประสานงานระบบคุณภาพในการประชุมทบทวนโดยฝุายบริหาร (Management Review) 
ประจ าปี เพ่ือทบทวนระบบคุณภาพขององค์กร ปรับปรุงประสิทธิผลของระบบคุณภาพ ปรับปรุงกระบวนการ
ต่าง ๆ ปรับปรุงบริการที่เกี่ยวกับความต้องการของผู้รับบริการ รวมถึงทรัพยากรที่จ าเป็น ซึ่งผู้เกี่ยวข้องต้องน าไป
ปฏิบัติ และน าผลที่ได้จากการปฏิบัติรายงานต่อที่ประชุมทบทวนโดยฝุายบริหารในครั้งต่อไป 

แผนภาพที่ 10 PDCA Cycle For Quality Management System of Thai FDA 
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2. จัดตั้งคณะกรรมการ/คณะท างาน เพื่อเป็นกลไกในการขับเคลื่อนและสนับสนุนการ
ด าเนินงาน 

2.1 ระดับกรม ประกอบด้วย คณะกรรมการประสานงานระบบคุณภาพ (QMR Committee) 
และคณะผู้ตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Auditor Team) โดยกองแผนงานและวิชาการปฏิบัติหน้าที่เป็นฝุาย
เลขานุการ 

2.2 ระดับกอง คือ คณะท างานระบบคุณภาพ (QS Team) 

3. ด าเนินการน าไปปฏิบัติ (Implement) ตามแผนที่ก าหนดไว้ เช่น การทบทวนนโยบายคุณภาพ 
(Quality Policy) มาตรฐาน/คู่มือการปฏิบัติงาน (Standard) แนวทางการด าเนินงาน (Guideline) ต่าง ๆ ดังนี้ 

3.1 ทบทวนนโยบายคุณภาพประจ าปี 
เพ่ือเป็นแนวทางในการขับเคลื่อนองค์กรให้บรรลุ
เปูาหมาย โดยเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
อนุมัติและประกาศนโยบายคุณภาพ เมื่อวันที่ 14 
กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2560 พร้อมทั้งสื่อสารผ่านช่องทาง
ต่าง ๆ ยังบุคลากรทุกระดับ เพ่ือให้เกิดการพัฒนา
และน าเอาระบบคุณภาพไปปฏิบัติ โดยในปี พ.ศ. 2561 
ที่ประชุมทบทวนโดยฝุายบริหารได้ด าเนินการทบทวน
นโยบายคุณภาพประจ าปี และมีความเห็นว่านโยบาย
คุณภาพที่ใช้อยู่ยังคงมีความเหมาะสม มีความครอบคลุม ครบถ้วน และตอบสนองผลจากการวิเคราะห์บริบท
ขององค์กรและความคาดหวังของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่ อย. ได้วิเคราะห์ไว้ จึงยังคงใช้นโยบายคุณภาพเดิมต่อไป 

3.2 จัดท าเอกสารคุณภาพและพัฒนาระบบควบคุมด้วยอิเล็กทรอนิกส์  
3.2.1 จัดท ารูปแบบการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Certification Scheme) ซึ่งอ้างอิง

ตามแนวทางทั่วไปส าหรับการพัฒนารูปแบบการรับรองในมาตรฐาน ISO/IEC 17067:2013 เพื่อใช้เป็นแนวทาง
ในการให้การก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ ให้ขั้นตอนการท างานมีความชัดเจน โปร่งใส เป็นที่น่าเชื่อถือ และได้รับ
การยอมรบัในระดับสากล  

 
 
 
 
 
 
 
 

ที่มา: http://filing.fda.moph.go.th/qs/  
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3.2.2 ควบคุมเอกสารคุณภาพฉบับปัจจุบัน รวมทั้งสิ้น 1,331 รายการ ดังนี้ 

ตารางท่ี 3 จ านวนเอกสารคุณภาพฉบับปัจจุบัน จ าแนกตามประเภทเอกสาร 

หน่วยงาน 
ประเภทเอกสาร 

P W SD RL ED F 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 8 - 1 - - 26 
ส านักงานเลขานุการกรม 8 - - - - - 
ส านักยา 80 5 6 37 - 318 
ส านักอาหาร 20 3 - 1 - 24 
ส านักด่านอาหารและยา 15 38 14 8 4 55 
ส านัก สว. (ด้านเครื่องส าอาง) 18 1 - 3 - 32 
ส านัก สว. (ด้านควบคุมวัตถุอันตราย) 27 1 4 16 - 77 
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 27 2 1 15 - 90 
กองควบคุมวัตถุเสพติด 55 6 9 18 - 133 
กองแผนงานและวิชาการ 16 7 - - - 10 
กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค 10 - - - - 5 
กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ 6 - - - - 1 
กองส่งเสริมการประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพ 5 1 - - - 12 
กลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด 5 - - - - 2 
กลุ่มกฎหมายอาหารและยา 5 - - - - - 
กลุ่มตรวจสอบภายใน 2 - - - - - 
กลุ่มพัฒนาระบบบริหาร 3 - - - - - 
ศูนย์ข้อมูลและสารสนเทศ 8 - 1 - - 15 
ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามฯ 2 1 2 - - 6 

รวม 320 65 38 98 4 806 
(ข้อมูล ณ วันที ่30 กันยายน พ.ศ. 2561) 

4. จัดฝึกอบรมเพื่อพัฒนาสมรรถนะบุคลากรด้านระบบคุณภาพ จ านวน 5 หลักสูตร ได้แก่ 
4.1 หลักสูตร ISO 9001:2015 ข้อก าหนดและการน าไปใช้ (ISO 9001:2015 Requirements 

and Implementation) จ านวน 3 รุ่น วันที่ 12-14 ธันวาคม พ.ศ. 2560 มีผู้เข้าอบรมรวมทั้งสิ้น 391 คน 
4.2 หลักสูตร Auditor and Lead Auditor ISO 9001:2015 วันที่ 19-21 ธันวาคม พ.ศ. 2560 

มีผู้เข้าอบรม 53 คน 
4.3 หลักสูตรการจัดการความเสี่ยงและโอกาสในระบบคุณภาพ (Risk and Opportunity 

Management Techniques for ISO 9001:2015) วันที่ 18-19 มกราคม 2561 มีผู้เข้าอบรม 66 คน 
4.4 หลักสูตรเทคนิคการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Professional Internal Audit Techniques) 

วันที่ 12 กุมภาพันธ์ 2561 มีผู้เข้าอบรม 71 คน 
4.5 หลักสูตรจุดประกายความคิด พิชิตงานคุณภาพ (Ignite Your Idea to Success) จ านวน 

2 รุ่น วันที่ 28 และ 29 มีนาคม 2561 มีผู้เข้าอบรมรวมทั้งสิ้น 56 คน 
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5. ประเมินความเสี่ยงตามกระบวนการ (Risk Assessment)  
5.1 จัดท าคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานกลาง (Procedure Manual) การบริหารความเสี่ยงและ

ควบคุมภายใน เพ่ือเป็นเครื่องมือให้บุคลากรปฏิบัติงานอย่างเป็นระบบและเป็นมาตรฐานเดียวกัน  
5.2 ก าหนดหลักเกณฑ์ในการคัดเลือกกิจกรรมเพ่ือน ามาวิเคราะห์และจัดท าแผนบริหารความเสี่ยง

ประจ าปี 2561 ซึ่งผลการพิจารณามีกิจกรรมที่ท าการวิเคราะห์ความเสี่ยง แบ่งออกเป็น โครงการยุทธศาสตร์ 
จ านวน 138 โครงการ กระบวนการในระบบคุณภาพ (Procedure Manual/SOP) จ านวน 313 เรื่อง และงานหลัก
ของหน่วยงานที่ไม่ได้จัดท าไว้ในรูปแบบ Procedure Manual/SOP จ านวน 15 เรื่อง 

5.3 ผลการวิเคราะห์เพ่ือระบุความเสี่ยง พบว่า มีความเสี่ยงที่อยู่ในระดับที่ยังไม่สามารถยอมรับได้ 
คือ ระดับสูง (High Risk) และสูงมาก (Extreme Risk) จ านวนทั้งสิ้น 123 เรื่อง แบ่งออกเป็น ความเสี่ยงระดับสูง 
จ านวน 109 เรื่อง และระดับสูงมาก จ านวน 14 เรื่อง 

5.4 หน่วยงานที่รับผิดชอบได้ด าเนินการตามแผนบริหารความเสี่ยงเพ่ือจัดการความเสี่ยงใน
ระดับสูงและสูงมากจ านวน 123 เรื่องดังกล่าว ให้ลดลงมาอยู่ในระดับที่ยอมรับได้  ซึ่งผลการบริหารความเสี่ยง 
พบว่า ความเสี่ยงที่สามารถจัดการให้ลดลงมาอยู่ในระดับที่ยอมรับได้ มีจ านวน 98 เรื่อง (ร้อยละ 79.67) ซึ่งต้อง
น าไปทบทวนเพ่ือวิเคราะห์และประเมินความเสี่ยงใหม่ในปีต่อไป และความเสี่ยงคงเหลือจากการจัดการความเสี่ยง 
ซึ่งยังคงอยู่ในระดับที่ยอมรับไม่ได้ มีจ านวน 25 เรื่อง (ร้อยละ 20.33) ต้องน าไปหาวิธีการจัดการเพ่ิมเติมในปี
ต่อไป นอกเหนือจากท่ีเคยด าเนินการมาแล้ว เพ่ือจัดการความเสี่ยงให้ลดลงมาอยู่ในระดับที่ยอมรับได้ 

5.5 จากระดับความเสี่ยงที่ลดลง แสดงให้เห็นว่าผลการบริหารความเสี่ยงโดยด าเนินการตาม
กิจกรรมการจัดการความเสี่ยงที่ก าหนด ท าให้ระดับความรุนแรงของความเสี่ยงที่อาจส่งผลกระทบต่อเปูาหมาย
ของกิจกรรมต่าง ๆ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 ลดลงอยู่ในระดับที่ยอมรับได้โดยส่วนใหญ่ และสอดคล้อง
กับผลการด าเนินงานของกิจกรรมต่าง ๆ ที่มีการบริหารความเสี่ยงดังกล่าว 

6. การตรวจติดตามคุณภาพภายในระดับกรม (Internal Audit) 
6.1 จัดท าคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานกลาง (Procedure Manual) การตรวจติดตามคุณภาพ

ภายในและการปฏิบัติการแก้ไข เพ่ือก าหนดขั้นตอนและแนวทางในการตรวจติดตามคุณภาพภายใน รวมถึงการ
แก้ไขข้อบกพร่องหรือการปฏิบัติที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด ส าหรับทุกหน่วยงานให้เป็นไปในทิศทางเดี ยวกัน
และมีความเป็นระบบ โดยก าหนดให้ต้องมีการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ปีละ 1 ครั้ง 

6.2 ทุกหน่วยงานด าเนินการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ตามข้อก าหนดระบบบริหารงานคุณภาพ 
ISO 9001:2015 รวมถึงตรวจตามกระบวนงานและภารกิจหลัก ๆ ของหน่วยงานที่รับการตรวจ สรุปผลการ
ตรวจติดตามคุณภาพ พบว่า มีประเด็นข้อบกพร่องหรือความไม่สอดคล้องตามข้อก าหนด รวมทั้งสิ้น 24 เรื่อง 
ซึ่งได้ด าเนินการตรวจติดตามซ้ า (Follow up) และปิดประเด็นข้อบกพร่องครบถ้วนทุกเรื่องเป็นที่เรียบร้อยแล้ว 
กองแผนงานและวิชาการมุ่งมั่นพัฒนาระบบการท างานที่มีประสิทธิภาพ เพ่ือให้ อย. เป็นองค์กรที่มีความเป็นเลิศ
ทางด้านการคุ้มครองผู้บริโภค ด้วยการมุ่งเน้นที่กระบวนการและการสร้างความพึงพอใจให้กับผู้รับบริการในระดับ
มาตรฐานสากล 
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ความรว่มมือระหว่างประเทศ 
ที่มา: ศูนย์ความร่วมมือระหว่างประเทศ 

 
1. ประเทศญี่ปุ่น 

อย. ได้มีความร่วมมือทางวิชาการกับหน่วยงาน Pharmaceuticals and Medical Devices 
Agency (PMDA) ซึ่งเป็นหน่วยงานหลักในการประเมินทะเบียนต ารับยาและเครื่องมือแพทย์ในประเทศญี่ปุุน 
เพ่ือจัดประชุมวิชาการจนถึงปัจจุบันมีการจัดประชุมรวมทั้งสิ้น 5 ครั้ง โดยปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 เมื่อวันที่ 
26 เมษายน พ.ศ. 2561 จัดให้มีการประชุมวิชาการประจ าปี Thailand-Japan Symposium ครั้งที่ 5 ณ โรงแรม
เรดิสัน บลู พลาซ่า กรุงเทพมหานคร โดยมุ่งหวังให้มีการแลกเปลี่ยนข้อมูลเกี่ยวกับกฎระเบียบการขึ้นทะเบียน
ผลิตภัณฑ์ยาและเครื่องมือแพทย์ พร้อมทั้งแนวปฏิบัติที่เป็นเลิศ ได้รับข้อมูลที่ทันสมัยร่วมกัน ซึ่งเป็นการส่งเสริม
ทั้งเจ้าหน้าที่ภาครัฐและผู้ประกอบการภาคเอกชนได้เรียนรู้ระบบการขึ้นทะเบียนยาและเครื่องมือแพทย์ของ
ประเทศญี่ปุุน และเพ่ือเปิดโอกาสการจับคู่ทางธุรกิจให้ผู้ประกอบการด้านยาและเครื่องมือแพทย์ที่มีศักยภาพ 
อีกทั้งความพิเศษของการจัดประชุมครั้งนี้ คือ การเฉลิมฉลองความส าเร็จของความร่วมมือระหว่าง อย. และ
กระทรวงสาธารณสุข แรงงาน และสวัสดิการ ประเทศญี่ปุุน ที่ได้ลงนามบันทึกความร่วมมือด้านผลิตภัณฑ์ทาง
การแพทย์ร่วมกัน เมื่อวันที่ 9 เมษายน พ.ศ. 2561 ณ ประเทศญี่ปุุน โดยบันทึกความร่วมมือดังกล่าวเพ่ือส่งเสริม
การแลกเปลี่ยนข้อมูลและประสานความร่วมมือด้านผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ ด้านการบริหาร และการก ากับดูแล
ที่เกี่ยวข้องภายใต้กฎหมาย/อ านาจหน้าที่ของทั้งสองประเทศ โดยไม่มีข้อผูกพันทางกฎหมาย ภายใต้ความร่วมมือ 
จะมีการจัดประชุมประจ าปีเพ่ืออภิปรายประเด็นส าคัญที่เกี่ยวข้องกับกฎหมายและข้อบังคับที่เกี่ยวข้องกับ
ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ทั้งในประเทศไทยและประเทศญี่ปุุน รวมถึงการแลกเปลี่ยนแนวทางปฏิบัติที่ดี และ
การปรับปรุงกฎระเบียบต่าง ๆ ของผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ เพ่ือปรับประสานกฎระเบียบในส่วนที่เป็นประโยชน์
ร่วมกัน 

 

ที่มา: แฟูมภาพศูนย์ความร่วมมอืระหว่างประเทศ 
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การประชุม Thailand - Japan Symposium ครั้งที่ 5 ในวันที่ 26 เมษายน พ.ศ. 2561 ณ โรงแรม
เรดิสัน บลู พลาซา กรุงเทพมหานคร มีผู้สนใจเข้าร่วมประชุมทั้งสิ้น 227 คน ประกอบด้วย เจ้าหน้าที่ภาครัฐไทย 
จ านวน 62 คน เจ้าหน้าที่ภาครัฐญี่ปุุน จ านวน 20 คน ผู้ประกอบการภาคเอกชนไทย จ านวน 90 คน ผู้ประกอบการ
ภาคเอกชนญี่ปุุน จ านวน 48 คน และล่าม จ านวน 7 คน โดยก าหนดการเริ่มพิธีเปิดในเวลา 09.00 น. หลังจากนั้น
เป็นการเฉลิมฉลองความส าเร็จของการลงนามบันทึกความร่วมมือด้านผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ระหว่าง
กระทรวงสาธารณสุข แรงงาน และสวัสดิการ ประเทศญี่ปุุน กับ อย. ราชอาณาจักรไทย และต่อด้วยการน าเสนอ
เกี่ยวกับภาคอุตสาหกรรมยาทั้งจากผู้แทน Japan Pharmaceutical Manufacturers Association และสมาคม
ไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบัน จากนั้นเป็นการน าเสนอความคืบหน้าด้านกฎระเบียบทั้งจากผู้แทน อย. 
และผู้แทนกระทรวงสาธารณสุข แรงงาน และสวัสดิการ ประเทศญี่ปุุน โดยขอบเขตของการรายงานความคืบหน้า 
คือ การน าเสนอกฎระเบียบใหม่ทั้งด้านยาและเครื่องมือแพทย์ และต่อด้วยการบรรยายให้ความรู้จากวิทยากร
จากทั้งสองหน่วยงาน ในหัวข้อการประชุมทั้ง 2 ด้าน โดยแบ่งเป็นด้านยาและเครื่องมือแพทย์ ดังนี้ 

1) หัวข้อการประชุมด้านยา ได้แก่ แนวทางปฏิบัติที่ดีด้านการเฝูาระวังผลิตภัณฑ์ยาหลังออกสู่ตลาด
โดยเน้นผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงสูง และยาต้านจุลชีพ การตรวจสอบ GMP ของ Regenerative medicine 
Good Distribution Practice และ Good Storage Practice ของญี่ปุุน และการเฝูาระวังความปลอดภัยด้านยา  

2) หัวข้อการประชุมด้านเครื่องมือแพทย์ ได้แก่ ระบบการให้ค าปรึกษาด้านเครื่องมือแพทย์ และ
ระบบ SAKIGAKE ของญี่ปุุน กฎระเบียบส าหรับเครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูง การปรับประสานมาตรฐาน
เครื่องมือแพทย์ในระดับโลก และมาตรฐานของญี่ปุุน ระบบการแจ้งเตือนภัยหลังออกสู่ตลาด 

นอกจากนี้ กองแผนงานและวิชาการ โดย
ศูนย์ความร่วมมือระหว่างประเทศ ได้ประสานงานและ
จัดการประชุม Thailand – Japan Bilateral Meeting 
ครั้งที่ 5 ระหว่างผู้บริหารและเจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องของ 
อย. และหน่วยงาน Pharmaceuticals and Medical 
Devices Agency (PMDA) และกระทรวงสาธารณสุข 
แรงงาน และสวัสดิการ ประเทศญี่ปุุน ในวันที่ 27 เมษายน 
พ.ศ. 2561 ณ โรงแรมเรดิสัน บลู พลาซา กรุงเทพมหานคร 
โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือแลกเปลี่ยนความคิดเห็น เรียนรู้บทบาทและวิธีการด าเนินการในการก ากับดูแลยาและ
เครื่องมือแพทย์ ผ่านการน าเสนอสถานะความคืบหน้ากฎระเบียบต่าง ๆ ด้านยา และเครื่องมือแพทย์ การหารือ
รายละเอียดการพัฒนาบุคลากรเพ่ือเสริมสร้างความเข้มแข็งในงานคุ้มครองผู้บริโภค รวมถึงการหารือความร่วมมือ 
ในอนาคตทางด้านวิชาการระหว่างสองหน่วยงาน การประชุม Thailand – Japan Bilateral Meeting ครั้งที่ 5 นี้  
มีจ านวนผู้เข้าร่วมประชุมทั้งสิ้น 52 คน ประกอบด้วย เจ้าหน้าที่ภาครัฐไทย จ านวน 35 คน และเจ้าหน้าที่ภาครัฐ
ญี่ปุุน จ านวน 17 คน 
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2. สาธารณรัฐแห่งสหภาพเมียนมา 
เพ่ือสานต่อเจตนารมณ์ความร่วมมือด้านสาธารณสุขในประเด็นความปลอดภัยของอาหารและยา 

ระหว่างรัฐบาลแห่งราชอาณาจักรไทยและรัฐบาลแห่งสาธารณรัฐแห่งสหภาพเมียนมา อย. ได้จัดการประชุม 
2nd Myanmar – Thailand Bilateral Meeting on Food and Drug Cooperation ร่วมกับ Department of 
Food and Drug Administration (DFDA), Ministry of Health and Sports สาธารณรัฐแห่งสหภาพเมียนมาขึ้น 
ในระหว่างวันที่ 24–28 มกราคม พ.ศ. 2561 ณ กรุงเนปยีดอ และเมืองพุกาม สาธารณรัฐแห่งสหภาพเมียนมา 
เพ่ือหารือกิจกรรมส าหรับบรรจุในแผนปฏิบัติการร่วมภายใต้บันทึกความเข้าใจว่าด้วยความร่วมมือด้านสาธารณสุข

ระหว่างรัฐบาลแห่งราชอาณาจักรไทยกับรัฐบาลแห่ง
สาธารณรัฐแห่งสหภาพเมียนมา ปี ค.ศ. 2018–2020 
ผลจากการหารือได้ข้อสรุปกิจกรรมที่เป็นรูปธรรม
ในด้านการพัฒนาบุคลากร อาทิเช่น การจัดอบรม
การตรวจสอบผลิตภัณฑ์สุขภาพน าเข้า ภายใต้

ความรับผิดชอบของส านักด่านอาหารและยา การพัฒนาศักยภาพเจ้าหน้าที่ในการตรวจสอบ Product Information 
File (PIF) การเฝูาระวังหลังออกสู่ท้องตลาด และการทดสอบเครื่องส าอางในห้องปฏิบัติการ ภายใต้ความรับผิดชอบ
ของส านักควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย การจัดอบรมด้านการตรวจ GMP และ Computerized 
Information System ในงานก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด ภายใต้ความรับผิดชอบของส านักยา การจัดอบรม
ด้าน GMP อาหาร ใน 3 ด้าน คือ GMP ส าหรับผู้ตรวจสอบรายใหม่ GMP ส าหรับน้ าดื่ม และ GMP ส าหรับ
ภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ าและผลิตภัณฑ์นม ภายใต้ความรับผิดชอบของส านักอาหา ร  
การจัดอบรมเรื่อง Training for Medical Device regulators to improve technical infrastructure & 
capacity building ภายใต้ความรับผิดชอบของกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ รวมถึงการแลกเปลี่ยนข้อมูล 
ความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพระหว่างกันเพ่ือให้เท่าทันต่อสถานการณ์ 

นอกจากนี้ อย. ได้ส่งผู้แทนเข้าร่วมการประชุมระดับ
รัฐมนตรีว่าด้วยความร่วมมือสาธารณสุขไทย-เมียนมา ครั้งที่ 3 
ระหว่างวันที่ 23–24 สิงหาคม พ.ศ. 2561 ณ กรุงย่างกุ้ง สาธารณรัฐ
แห่งสหภาพเมียนมา โดยในการประชุมมีการหารือแบบคู่ขนาน
ระหว่าง อย. และ Department of Food and Drug Administration 
(DFDA), Ministry of Health and Sports สาธารณรัฐแห่ง
สหภาพเมียนมา ผลจากการประชุมได้มีการขยายระยะเวลาของแผนความร่วมมือฯ เดิม เป็นปี ค.ศ. 2019–2021 
โดยมีการเพ่ิมเติมกิจกรรมให้เหมาะสมกับการความต้องการของหน่วยงาน และรวมความร่วมมือของด่านอาหาร
และยาไปอยู่ภายใต้ Health Service system Development for Migrant Workers and Cross-border 
Population, Component ที่ 3 “Strengthening Cross-border Collaboration” เพ่ือให้เกิดการท างานแบบ
บูรณาการระหว่างภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง และเกิดผลการด าเนินงานที่มีประสิทธิภาพและเป็นรูปธรรมมากยิ่งขึ้นต่อไป 

ที่มา: แฟูมภาพศูนย์ความร่วมมอืระหว่างประเทศ 
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3. สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว 
ด้วยรัฐบาลแห่งราชอาณาจักรไทย 

และรัฐบาลแห่งสาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว 
ได้ลงนามบันทึกความเข้าใจว่าด้วยความร่วมมือด้าน
สาธารณสุข เมื่อวันที่ 16 กันยายน พ.ศ. 2559 และ
ได้จัดท าแผนปฏิบัติการร่วมปี ค.ศ. 2016–2017 เพ่ือให้
เกิดความก้าวหน้าของแผนความร่วมมือดังกล่าว 
อย. จึงได้ประสานงานกับกรมอาหารและยา (Food 
and Drug Department:FDD) สาธารณรัฐประชาธิปไตย
ประชาชนลาว จัดการประชุมทวิภาคีลาว–ไทย ด้านความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพ ครั้งที่ 3 (3 rd Lao 
PDR - Thailand Cooperation on Health Products Safety) ในระหว่างวันที่ 2-4 สิงหาคม พ.ศ. 2561  
ณ สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือจัดท าแผนปฏิบัติการร่วม ส าหรับปี ค.ศ. 
2018–2020 พร้อมหารือการด าเนินกิจกรรมตามแผนปฏิบัติการร่วมฯ ให้เกิดผลอย่างเป็นรูปธรรม และด้วย

ก่อนถึงวันประชุมทวิภาคีลาว-ไทย เมื่อวันที่ 23 กรกฎาคม 
พ.ศ. 2561 สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว 
ประสบเหตุอุทกภัยหลังเกิดเหตุการณ์เขื่อนเซเปี่ยน-เซน้ าน้อย 
แขวงอัตตะปือ เกิดรอยแตกบริเวณสันเขื่อน ส่งผลให้มวลน้ า
จ านวนมากไหลท่วมทะลักพ้ืนที่ใกล้ เคียง อย. เห็นว่า
เหตุการณ์อุทกภัยดังกล่าว ส่งผลให้ประชาชนชาวลาว
จ านวนมากได้รับผลกระทบ และมีความจ าเป็นต้องใช้ยา
และเวชภัณฑ์ จึงขอความอนุเคราะห์ยาและเวชภัณฑ์จาก

องค์การเภสัชกรรม จ านวน 500 ชุด เพ่ือน าไปส่งมอบให้แก่หน่วยงาน Food and Drug Department 
สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว เพื่อช่วยเหลือผู้ประสบเหตุอุทกภัย  
  

ที่มา: แฟูมภาพศูนย์ความร่วมมอืระหว่างประเทศ 
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4. สาธารณรัฐอิสลามอิหร่าน 
การประชุมทวิภาคีสาธารณรัฐอิสลามอิหร่าน – ไทยด้านความร่วมมือผลิตภัณฑ์สุขภาพ ครั้งที่ 1 

(1st Iran – Thailand Bilateral Meeting on Health Product Cooperation) จัดขึ้นเมื่อวันที่ 23-24 
กรกฎาคม พ.ศ. 2561 ณ กรุงเตหะราน สาธารณรัฐ
อิสลามอิหร่าน เพ่ือหารือการด าเนินงานตาม
แผนปฏิบัติการร่วม ปี ค.ศ. 2018-2020 ภายใต้
บันทึกความเข้าใจว่าด้วยความร่วมมือด้าน
สาธารณสุขระหว่างรัฐบาลแห่งราชอาณาจักรไทย
กับรัฐบาลแห่งสาธารณรัฐอิสลามอิหร่าน โดยมี
การประชุมเพ่ือแลกเปลี่ยนเรียนรู้ข้อมูลในประเด็น
ต่าง ๆ และวางแนวทางในการด าเนินการต่อไป 
สรุปได้ดังนี้ 

1) การแลกเปลี่ยนข้อมูลในส่วนของระบบการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุและยาชีววัตถุ
คล้ายคลึง (Regulatory Framework of Biological products and Biosimilars) และระบบการก ากับดูแล
ผลิตภัณฑ์ยาแผนโบราณและยาจากสมุนไพร (Regulatory Framework of Herbal Medicines) ประกอบด้วย
รายละเอียดในส่วนของการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ ระบบการขึ้นทะเบียน และระบบการประเมินสถานที่ผลิต                                                                                          

2) ความร่วมมือต่อไปในอนาคต (Further collaboration between Iran and Thailand) 
ประกอบด้วย (1) ความสัมพันธ์ทวิภาคีต่อเนื่องในส่วนของผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุ ผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพร รวมถึง 
ผลิตภัณฑ์ยาเคมี (Continuing bilateral relations) (2) ความร่วมมือในการฝึกอบรม (Joint-training) และ
แลกเปลี่ยนความรู้ทักษะในด้านต่าง ๆ (Sharing knowledge) เช่น ในการตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาตาม
มาตรฐาน PIC/S GMP และ (3) สนับสนุนความร่วมมือกันของภาคเอกชนระหว่างสองประเทศเพ่ือการพัฒนา
อุตสาหกรรมการผลิตยา (Co-development) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ที่มา: แฟูมภาพศูนย์ความร่วมมอืระหว่างประเทศ 
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แผนแม่บทการจดัการสารเคมีและกลไกการขบัเคลื่อนแผน 
ที่มา: ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาตดิ้านสารเคม ี

 
1. การพัฒนานโยบายและแผนการจัดการสารเคมีของประเทศ 

 1.1 (ร่าง) แผนแม่บทการจัดการสารเคมี พ.ศ. 2562–2580 
สืบเนื่องจากมติการประชุมคณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนายุทธศาสตร์การจัดการ

สารเคมี ครั้งที่ 1/2561 เมื่อวันที่ 9 มีนาคม พ.ศ. 2561 ให้ทบทวนและปรับปรุงแผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมี
แห่งชาติ ฉบับที่ 4 (พ.ศ. 2555–2564) ให้สอดคล้องกับยุทธศาสตร์ชาติ 20 ปี รวมทั้งแผนการปฏิรูปประเทศ
ด้านต่าง ๆ เปูาหมายการพัฒนาที่ยั่งยืน และแผนอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้องทั้งในประเทศและต่างประเทศ ฝุายเลขานุการ
คณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนายุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีจาก 4 หน่วยงาน คือ กรมวิชาการเกษตร 
กรมควบคุมมลพิษ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และกรมโรงงานอุตสาหกรรม ร่วมกับทุกภาคส่วนที่
เกี่ยวข้อง ทั้งภาควิชาการ ภาคเอกชน และภาคประชาสังคม จึงได้ยกร่าง “แผนแม่บทการจัดการสารเคมี พ.ศ. 
2562–2580” ครอบคลุมการจัดการสารเคมี สารเคมีอันตราย ของเสียที่ปนเปื้อนสารเคมี เภสัชเคมีภัณฑ์ และ
สารเคมีในผลิตภัณฑ์ ที่มีผลกระทบต่อสุขภาพและสิ่งแวดล้อมอย่างครบวงจรของสารเคมีที่เกี่ยวกับการน าเข้า 
การผลิต การจ าหน่าย การขนส่ง การใช้ การจัดเก็บ การบ าบัด และการก าจัดท าลาย ในภาคเกษตร ภาคอุตสาหกรรม 
ภาคสาธารณสุข และภาคการขนส่ง ตลอดจนการปูองกันและตอบโต้อุบัติภัยที่เกิดจากสารเคมี โดยไม่รวม
สารเคมีที่เป็นนิวเคลียร์ สารกัมมันตรังสี ยา และอาวุธชีวภาพ 

แผนภาพที่ 11 โครงสร้างของ (ร่าง) แผนแม่บทการจัดการสารเคมี พ.ศ. 2562-2580 
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วิสัยทัศน์ของแผนแม่บทฯ คือ “ประเทศไทยมีการจัดการสารเคมีอย่างครบวงจรที่มีประสิทธิภาพ 
เพ่ือคุณภาพชีวิตและสิ่งแวดล้อม สอดคล้องยุทธศาสตร์ชาติและเปูาหมายการพัฒนาที่ยั่งยืน” โครงสร้างของแผน
ประกอบด้วยเปูาหมาย ตัวชี้วัด ประเด็นยุทธศาสตร์ แนวทางการพัฒนา กลไกการขับเคลื่อนและหุ้นส่วนการพัฒนา 
พร้อมทั้งก าหนดให้มีแผนปฏิบัติการทั้งหมด 4 ระยะ คือ ระยะที่ 1 พ.ศ. 2562–2565 ระยะที่ 2 พ.ศ. 2566-2570 
ระยะที่ 3 พ.ศ. 2571-2575 และระยะที่ 4 พ.ศ. 2576-2580 ทั้งนี้ แผนแม่บทฯ ได้ผ่านความเห็นชอบจาก
คณะกรรมการแห่งชาติฯ ในการประชุมครั้งที่ 2/2561 เมื่อวันที่ 16 สิงหาคม พ.ศ. 2561 และมอบหมายให้
ฝุายเลขานุการฯ ประสานกับส านักงานคณะกรรมการพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติเพ่ือเสนอ
คณะรัฐมนตรีพิจารณาอนุมัติและประกาศใช้ รวมทั้งจัดท าแผนปฏิบัติการ พ.ศ. 2562 – 2565 เพ่ือเป็นกลไก
ขับเคลื่อนแผนแม่บทฯ ต่อไป 

1.2 ท าเนียบรายการสารเคมีที่มีอยู่ของประเทศไทย (Thailand Existing Chemicals Inventory: 
TECI) ปี พ.ศ. 2559 ส าหรับสารเดี่ยวและสารผสม 

กองแผนงานและวิชาการ โดยศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี ได้พัฒนาท าเนียบ
รายการสารเคมทีี่มีอยู่ในประเทศไทย เล่มที่ 1 ปี พ.ศ. 2555 ส าหรับสารเดี่ยวขึ้นในปี พ.ศ. 2558 ซึ่งเป็นฉบับแรก
ของประเทศ เพ่ือให้ประเทศไทยได้มีท าเนียบข้อมูลสารเคมีที่รวบรวมรายชื่อสารเคมีที่มีอยู่ในประเทศ ตลอดจน
ข้อมูลต่าง ๆ ที่สามารถน าไปใช้เป็นฐานข้อมูลหลักส าหรับการจัดการสารเคมีที่มีประสิทธิภาพ เป็นระบบและ
ครอบคลุม ซึ่งการจัดท าท าเนียบรายการสารเคมีฯ เป็นแผนงานโครงการที่ด าเนินการตามยุทธศาสตร์ที่ 1 พัฒนา
ฐานข้อมูลกลไกและเครื่องมือในการจัดการสารเคมีอย่างเป็นระบบครบวงจร ภายใต้แผนยุทธศาสตร์การจัดการ
สารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ 4 (พ.ศ. 2555-2564) ซึ่งผ่านความเห็นชอบจากคณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนา
ยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมี ในการประชุมฯ ครั้งที่ 2/2559 เมื่อวันที่ 19 กันยายน พ.ศ. 2559 พร้อมมีมติ
ให้ปรับปรุงและพัฒนาท าเนียบรายการสารเคมีที่มีอยู่ในประเทศให้เป็นปัจจุบัน เพ่ือให้ทุกภาคส่วนน าไปใช้ประโยชน์
ได้จริงและทันต่อสถานการณ์ 

แผนภาพที่ 12 เว็บไซต์ท าเนียบรายการสารเคมีที่มีอยู่ในประเทศไทย 
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ต่อมาจึงได้พัฒนาท าเนียบรายการสารเคมีที่มีอยู่ของประเทศไทย ปี พ.ศ. 2559 ส าหรับสารเดี่ยว
และสารผสมขึ้น ซึ่งเป็นผลการด าเนินงานในปี พ.ศ. 2560-2561 รวบรวมรายการสารเคมีและวัตถุอันตรายที่น าเข้า
จากกรมศุลกากรภายใต้พิกัดอัตราศุลกากรที่ 25-38 และสารเคมีหรือวัตถุอันตรายจากการผลิตจากกรมโรงงาน
อุตสาหกรรมและหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ในช่วงระยะเวลา 1 ปี ตั้งแต่วันที่ 1 มกราคม-31 ธันวาคม พ.ศ. 2559 
น ามาวิเคราะห์ สืบค้นข้อมูลที่เก่ียวข้องเพ่ิมเติม น าเข้าตารางท าเนียบสารเคมี โดยในตารางบรรจุชุดข้อมูลรวม 
5 ชุด คือ (1) หมายเลข CAS คือ กลุ่มรหัสหรือตัวเลขของสารเคมี ส าหรับชี้บ่งชนิดของสารเคมีซึ่งเป็นสากล 
(2) ชื่อสามัญภาษาอังกฤษ (3) ชื่อ IUPAC (4) พิกัดอัตราศุลกากร ระบบฮาร์โมไนซ์ (Harmonized System) 
(5) กฎหมายที่ควบคุม รวมทั้งข้อตกลงระหว่างประเทศที่เกี่ยวข้อง จ านวน 10 กฎหมาย และ 5 ข้อตกลงระหว่าง
ประเทศ 

ผลการจัดท าท าเนียบรายการสารเคมีที่มีอยู่ในประเทศไทย ปี พ.ศ. 2559 ส าหรับสารเดี่ยวและสารผสม 
มีจ านวนรายการสารเคมีที่เป็นสารเดี่ยวและสารผสม จ านวนทั้งสิ้น 9,495 รายการ ในจ านวนนี้เป็นสารเดี่ยว 
6,686 รายการ เป็นสารผสม 2,809 รายการ โดยเป็นสารเคมีที่น าเข้า จ านวน 9,475 รายการ เป็นสารเคมีที่ผลิต
ในประเทศ จ านวน 88 รายการ ปริมาณน าเข้าทั้งหมดรวมประมาณ 282 ล้านตัน ปริมาณผลิตทั้งหมดรวมประมาณ 
6.96 ล้านตัน ทั้งนี้ ผู้สนใจสามารถติดตามข่าวสารและสืบค้นข้อมูลสารเคมีในท าเนียบรายการสารเคมีฯ ปี พ.ศ. 
2555 และ พ.ศ. 2559 ได้ทางเว็บไซต์ http://thaiteci.fda.moph.go.th/ 

2. การปฏิบัติหน้าที่เป็นฝ่ายเลขานุการคณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนายุทธศาสตร์
การจัดการสารเคมีและคณะอนุกรรมการ 

2.1 การประชุมคณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนายุทธศาสตร์การจัดการสารเคมี 
ในปี พ.ศ. 2561 ฝุายเลขานุการคณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนายุทธศาสตร์ 

การจัดการสารเคมี ได้แก่ กรมควบคุมมลพิษ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กรมวิชาการเกษตร และ
กรมโรงงานอุตสาหกรรมฯ ได้จัดประชุมคณะกรรมการแห่งชาติฯ มีพลเอก ฉัตรชัย สาริกัลยะ รองนายกรัฐมนตรี 
เป็นประธาน รวม 2 ครั้ง ดังนี้ 

(1) ประชุมคณะกรรมการแห่งชาติฯ ครั้งที่ 1/2561 เมื่อวันที่ 9 มีนาคม พ.ศ. 2561     
ณ ท าเนียบรัฐบาล ที่ประชุมมีมติเห็นชอบกรอบระยะเวลาและเปูาหมายยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมี     
(พ.ศ. 2562-2579) และให้ปรับปรุงสาระส าคัญของแผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ 4  
(พ.ศ. 2555-2564) ในช่วงปี พ.ศ. 2562 - 2564 ให้สอดคล้องกับยุทธศาสตร์ชาติ แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคม
แห่งชาติ ฉบับที่ 12  เปูาหมายการพัฒนาที่ยั่งยืน และแผนอ่ืนที่เกี่ยวข้อง 

(2) ประชุมคณะกรรมการแห่งชาติฯ ครั้งที่ 2/2561 เมื่อวันที่ 16 สิงหาคม พ.ศ. 2561 
ณ ท าเนียบรัฐบาล ที่ประชุมมีมติเห็นชอบ (ร่าง) แผนแม่บทการจัดการสารเคมี พ.ศ. 2562-2580 ข้อเสนอการพัฒนา
กฎหมายเพื่อลดความเสี่ยงอันตรายจากสารเคมีที่ด าเนินการโดยคณะอนุกรรมการพัฒนากฎหมายสารเคมี และ
เห็นชอบให้เปลี่ยนชื่อคณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนายุทธศาสตร์การจัดการสารเคมี เป็นคณะกรรมการ 
นโยบายการจัดการสารเคมีแห่งชาติ พร้อมปรับปรุงองค์ประกอบและอ านาจหน้าที่ 
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2.2 การประชุมคณะอนุกรรมการประสานนโยบายและแผนการด าเนินงานว่าด้วยการจัดการ
สารเคมี 

กองแผนงานและวิชาการ โดยศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี และกรมควบคุม
มลพิษ ในฐานะฝุายเลขานุการคณะอนุกรรมการประสานนโยบายและแผนการด าเนินงานว่าด้วยการจัดการสารเคมี 
ได้มีการจัดประชุมคณะอนุกรรมการฯ มีนายแพทย์สุวิทย์ วิบุลผลประเสริฐ เป็นประธาน รวม 3 ครั้ง ระหว่าง
เดือนมีนาคม-ตุลาคม 2561 โดยคณะอนุกรรมการฯ ได้พิจารณาและเห็นชอบต่อ (ร่าง) แผนแม่บทการจัดการ
สารเคมี รวมทั้งแผนปฏิบัติการ พ.ศ. 2562-2565 ภายใต้ (ร่าง) แผนแม่บทการจัดการสารเคมี พ.ศ. 2562-2580 
เพ่ือน าเสนอคณะกรรมการแห่งชาติฯ ต่อไป 

2.3 การประชุมคณะอนุกรรมการพัฒนากฎหมายสารเคมี 
คณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนายุทธศาสตร์การจัดการสาร เคมี ได้แต่งตั้ง

คณะอนุกรรมการพัฒนากฎหมายสารเคมี มี ศาสตราจารย์พิเศษ ดร. ภก. ภักดี โพธิศิริ เป็นประธานฯ มีฝุาย
เลขานุการร่วม 2 หน่วยงาน คือ อย. และกรมโรงงานอุตสาหกรรม เพ่ือศึกษาทบทวนกฎหมายและองค์กร
เกี่ยวกับสารเคมีทั้งในประเทศและต่างประเทศ วิเคราะห์ปัญหาและช่องว่างการจัดการสารเคมี และพิจารณา
ทางเลือกการพัฒนากฎหมาย เพ่ือประโยชน์ต่อการบริหารจัดการสารเคมีของประเทศได้อย่างเชื่อมโยง และ
สอดคล้องกันอย่างเป็นเอกภาพ โดยมีการประชุมรวมทั้งสิ้น 8 ครั้ง ระหว่างเดือนเมษายน-ตุลาคม 2561 ได้พิจารณา
และเห็นชอบต่อข้อเสนอการพัฒนากฎหมายเพื่อลดความเสี่ยงอันตรายจากสารเคมี รวมทั้งพัฒนาร่างโครงสร้าง 
พ.ร.บ. สารเคมี พ.ศ... ประกอบด้วย เจตนารมณ์ หลักการ ขอบเขต เหตุผล และ 7 หมวดหลัก ดังนี้ หมวด 1 
บททั่วไป หมวด 2 คณะกรรมการ หมวด 3 ส านักงานสารเคมีแห่งชาติ หมวด 4 การจัดการสารเคมีก่อนออกสู่ตลาด 
หมวด 5 การจัดการสารเคมีหลังออกสู่ตลาด หมวด 6 การส่งเสริม หมวด 7 หน้าที่ ความรับผิด และบทก าหนดโทษ 

2.4 การประชุมคณะท างานพัฒนาแผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับท่ี 5  
ในปี พ.ศ. 2561 มีการประชุมคณะท างานฯ รวม 8 ครั้ง มี นายแพทย์พูลลาภ ฉันทวิจิตรวงศ์ 

รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เป็นประธาน กองแผนงานและวิชาการปฏิบัติหน้าที่ฝุายเลขานุการฯ 
ได้จัดท า (ร่าง) แผนแม่บทการจัดการสารเคมี พ.ศ. 2562-2580 โดยก าหนดวิสัยทัศน์ เปูาหมาย ขอบเขตการ
ด าเนินงาน ประเด็นยุทธศาสตร์ แนวทางการพัฒนา กลไกการบริหารแผน การประเมินผลและหุ้นส่วนการพัฒนา 
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และจัดท าแผนปฏิบัติการ พ.ศ. 2562-2565 ภายใต้แผนแม่บทการจัดการสารเคมีฯ ซึ่งประกอบด้วยแผนงาน
โครงการที่หน่วยงานเสนอเข้ามาตามภารกิจและแผนงานโครงการขับเคลื่อนส าคัญ (Flagship Project) 

3. การจัดท าองค์ความรู้สารเคมีและเผยแพร่ประชาสัมพันธ์ 
กองแผนงานและวิชาการ โดยศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี จัดท าข่าวสารความ

ปลอดภัยสารเคมีในรูปแบบเอกสาร รวม 2 ฉบับ ฉบับละ 2,000 เล่ม ส่งให้โรงพยาบาลสังกัดกระทรวงสาธารณสุข 
และสังกัดกรุงเทพมหานคร ส านักงานสาธารณสุขอ าเภอ ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด ผู้ว่าราชการจังหวัดและ
มหาวิทยาลัยต่าง ๆ รวมทั้งเผยแพร่ทางเว็บไซต์ของศูนย์ฯ 

(1) ข่าวสารความปลอดภัยสารเคมี ปีที่ 23 ฉบับที่ 1 มีนาคม พ.ศ. 2561 มีจ านวน 2 เรื่อง 
คือ การตรวจพบสารไดออกซินและฟิวแรนบริเวณโรงงานหลอมโลหะ และการเสริมสร้างศักยภาพผู้ประกอบการ
สารเคมี เรื่องการจัดท าและติดฉลากระบบสากล GHS/UN RTDG และข้อก าหนด ADR 

(2) ข่าวสารความปลอดภัยสารเคมี ปีที่ 23 ฉบับที่ 2 สิงหาคม พ.ศ. 2561 มีจ านวน 2 เรื่อง 
คือ สารเคมีที่ใช้ในผลิตภัณฑ์ชุมชนด้านเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย ซึ่งได้รับมาตรฐานผลิตภัณฑ์ชุมชน และ
การท างานในห้องปฏิบัติการที่ใช้สารเคมีอย่างปลอดภัย 
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