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ส่วนท่ี ๑  ข้อมูลสําคัญของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 
๑.๑ วิสัยทัศน์ พันธกิจ และค่านิยม 
       สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้กําหนดทิศทางการพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ดังน้ี 

 วิสัยทัศน์ (Vision)  
องค์กรที่เป็นเลิศด้านการคุ้มครอง และส่งเสริมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ 

ปลอดภัย และสมประโยชน์ มุ่งสู่สังคมสุขภาพดี 
 

  พันธกิจ (Mission)  
๑)  กํากับ ดูแล ส่งเสริมให้มีการนําเสนอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัย ได้มาตรฐาน 
๒)  ส่งเสริมความรู้ ความเข้าใจในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพได้อย่างปลอดภัยและสม

ประโยชน์เพ่ือสุขภาพที่ดี 
๓)  พัฒนาการบริหารจัดการ วิชาการ และบุคลากร เพ่ือความเป็นเลิศด้านการคุ้มครอง

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
 

 ค่านิยม (Core Value) :   PROTECT 
 P ห่วงใยประชา (People Centric) 
 R สร้างศรัทธาความเช่ือมั่น (Reliability) 
 O  มุ่งมั่นเรียนรู้ (Ongoing Learning) 
 T เชิดชูทีมงาน (Team work) 
 E ยึดหลักการคุณธรรม จริยา (Ethic) 
 C พร้อมพัฒนาขีดสมรรถนะ (Competency) 
 T ไม่ลดละความโปร่งใส (Transparency) 
 

ค่านยิมสร้างสรรค ์

 เพ่ือปลูกจิตสํานึกและปลูกฝังค่านิยมการปฏิบัติงานของเจ้าหน้าที่ให้มีวัฒนธรรมการทํางาน 
มีระบบบริหารงานและการให้บริการที่ชัดเจน โดยคํานึงถึงผลประโยชน์ส่วนรวมและรักองค์กร 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้กําหนดค่านิยมสร้างสรรค์ คือ  

“ซื่อสัตย์ โปร่งใส รักษาวินัย พร้อมให้บริการ ประสานสามัคคี” 
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๑.๒  อํานาจหน้าที่ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
 

ตามกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข พ.ศ. ๒๕๕๒ ลงวันที่ ๓ ธันวาคม ๒๕๕๒ กําหนดให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา กระทรวงสาธารณสุข มีภารกิจเก่ียวกับการปกป้องและคุ้มครองสุขภาพของประชาชนจากการ
บริโภคผลิตภัณฑ์ซึ่งล้วนถือเป็นผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยผลิตภัณฑ์สุขภาพเหล่านั้นต้องมีคุณภาพและ
ปลอดภัย มีการส่งเสริมพฤติกรรมการบริโภคท่ีถูกต้องด้วยข้อมูลทางวิชาการท่ีมีหลักฐานเช่ือถือได้
และมีความเหมาะสม เพ่ือให้ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัยและสมประโยชน์ โดยมี
อํานาจหน้าที่ดังต่อไปน้ี 

(๑) ดําเนินการตามกฎหมายว่าด้วยอาหาร กฎหมายว่าด้วยยา กฎหมายว่าด้วย
เครื่องสําอาง กฎหมายว่าด้วยวัตถุอันตราย กฎหมายว่าด้วยวัตถุที่ออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท 
กฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ กฎหมายว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ กฎหมายว่าด้วยการป้องกันการใช้
สารระเหย และกฎหมายอ่ืนที่เก่ียวข้อง 

 (๒)  พัฒนาระบบและกลไก เพ่ือให้มีการดําเนินการบังคับใช้กฎหมายที่อยู่ในความ
รับผิดชอบ 

 (๓)  เฝ้าระวัง กํากับ และตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ สถานประกอบการ
และการโฆษณา  รวมทั้งผลอันไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์   การพัฒนาระบบความปลอดภัยด้าน
สารเคมีของประเทศ    และเป็นแกนกลางร่วมดําเนินการกับองค์กรระหว่างประเทศด้านสารเคมี
ตลอดจนมีการติดตามหรือเฝ้าระวังข้อมูลข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพจากภายในประเทศ และ
ภายนอกประเทศ 

 (๔)  ศึกษา วิเคราะห์ วิจัยและพัฒนาองค์ความรู้ เทคโนโลยี และระบบงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพและประสิทธิผล 

 (๕)  ส่งเสริม และพัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่
ถูกต้อง เหมาะสม ปลอดภัย และคุ้มค่า รวมทั้งเพ่ือให้ผู้บริโภคน้ันมีการร้องเรียนเพ่ือปกป้องสิทธิของ
ตนได้ 

 (๖)  พัฒนาและส่งเสริมการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สขุภาพโดยการมี
ส่วนร่วมของภาครัฐ องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น ภาคเอกชน ประชาชน และเครือข่ายประชาคม
สุขภาพ 

 (๗)  พัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศ เพ่ือให้งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพเกิดประโยชน์ต่อสุขภาพของประชาชน และผลประโยชน์ของประเทศชาติ 

 (๘)  ปฏิบัติการอ่ืนใดตามที่กฎหมายกําหนดให้เป็นอํานาจหน้าที่ของสํานักงานหรือ
ตามท่ีรัฐมนตรีหรือคณะรัฐมนตรีมอบหมาย 
 



 3

๑.๓  ยุทธศาสตร์ เป้าหมายการให้บริการ และนโยบายการดําเนินงานของ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   

๑.๓.๑ นโยบายรัฐบาล  (แผนบริหารราชการแผ่นดิน พ.ศ.๒๕๕๒-๒๕๕๔)     
  ข้อที่ ๓  นโยบายสังคมและคุณภาพชีวิต  

    ข้อ ๓.๓  นโยบายด้านสาธารณสุข 
    ข้อ ๓.๓.๑  สนับสนุนการดําเนินการตามแนวทางของกฎหมายสุขภาพ

แห่งชาติ โดยเร่งดําเนินมาตรการเสริมสร้างและลดปัจจัยเสี่ยงที่มีผลต่อสุขภาพและการเจ็บป่วยเรื้อรัง 
   ข้อ ๓.๓.๓  ปรบัปรุงระบบบริการด้านสาธารณสุข โดยลงทนุพัฒนาระบบ

บริการสุขภาพของภาครัฐในทุกระดับให้ได้มาตรฐานฯ 
ข้อ ๓.๕  นโยบายสวัสดิการสังคมและความมั่นคงของมนุษย์ 

   ข้อ ๓.๕.๗  เรง่รัดการแก้ไขปัญหายาเสพติดอย่างเป็นระบบครบวงจรฯ 
 

1.3.2 ยุทธศาสตร์ระดับกระทรวง  (แผนปฏบิตัิราชการ ๔ ปี พ.ศ. ๒๕๕๒-๒๕๕๕ กระทรวง 
สาธารณสขุ)  

ข้อที่ ๑  เสริมสร้างปัจจัยพ้ืนฐานของการมีพฤติกรรมสุขภาพท่ีถูกต้อง และพัฒนา 
ประสิทธิภาพเครือข่ายระบบเฝ้าระวัง การป้องกัน การควบคุมโรค และภัยสุขภาพ  

ข้อที่ ๕  พัฒนาระบบบริหารจัดการและระบบบริการทางการแพทย์ สาธารณสุข  
และผลิตภัณฑ์สุขภาพ ให้มีคณุภาพมาตรฐาน สร้างความมัน่ใจกับประชาชน 

ข้อที่ ๘  เสรมิสร้างระบบเฝ้าระวัง ควบคุม ป้องกัน บําบัดรักษา และฟ้ืนฟูสภาพ 
ของประชาชน ผู้เสพ และผู้ติดยาเสพติด ให้มีประสิทธิภาพและย่ังยืน 
 

๑.๓.๓  เป้าหมายการใหบ้ริการ  
1)  เป้าหมายการใหบ้ริการระดบักระทรวง  (เอกสารงบประมาณ ฉบับที่ ๓  

งบประมาณรายจ่ายประจําปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๓ เลม่ที่ ๙ หน้า ๒-๓) 
๑)  ประชาชนมีพฤติกรรมสุขภาพที่ถูกต้อง สามารถลดภาวะโรค ภัยคุกคามและ

ความรุนแรงด้านสุขภาพได้ 
๒)  ประชาชนสามารถเข้าถึงหลักประกันสุขภาพ ได้รับบริการสุขภาพและบริโภค

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพมาตรฐานอย่างทั่วถึงและเป็นธรรม 
๓)  ประชาชน ผู้เสพ และผู้ติดยาเสพติดได้รับการบําบัดรักษา ฟ้ืนฟู เฝ้าระวัง 

ควบคุมการใช้วัตถุเสพติด เพ่ือสามารถดําเนินชีวิตได้ตามปกติในสังคม  
 
2)  เป้าหมายการให้บริการระดับกรม (เอกสารงบประมาณ ฉบับที่ ๓ งบประมาณ 

รายจ่ายประจําปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๓ เล่มที่ ๙ หน้า ๒๐๘-๒๐๙) 
๑)  ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการมีคุณภาพได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่กําหนด 
 ๒)  ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง  
๓)  ควบคุมตัวยาและสารต้ังต้นที่เป็นวัตถุเสพติดให้อยู่ในระบบและมีการปฏิบัติ

ถูกต้องตามกฎหมาย   
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3)  แผนงาน กลยุทธ์ ของหน่วยงาน (เอกสารงบประมาณ ฉบับที่ ๓ งบประมาณ 
รายจ่ายประจําปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๓ เล่มที่ ๙ หน้า ๒๐๘-๒๐๙) 

  แผนงานที่ ๑  พัฒนาด้านสาธารณสุข 
กลยุทธ ์๑)  พัฒนาระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถาน 

ประกอบการทั้งก่อนและหลังออกสู่ท้องตลาดให้มีประสิทธิภาพ 
   ๒)  สร้างกระแสสังคม พัฒนาศักยภาพผู้บริโภคให้สามารถคุ้มครองตนเองได้ 

 แผนงานที่ ๒  ป้องกันแก้ไขปัญหายาเสพติด 
กลยุทธ ์ เสริมสร้างระบบการเฝ้าระวัง ควบคุม ป้องกันในการกระจายตัว 

ยา และสารต้ังต้นที่เป็นวัตถุเสพติดให้เป็นไปอย่างถูกต้องตามกฎหมาย 
 

1.3.4  ความเชื่อมโยงประเด็นยุทธศาสตร์ เป้าหมายการให้บริการ กลยุทธ์ 
ผลผลิต และกิจกรรม ระดับชาติ สู่ระดับกรม และระดับกอง ประจําปีงบประมาณ 
๒๕๕4 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้กําหนดเป้าหมายการให้บริการหน่วยงานท่ีสอดรับ
กับเป้าหมายการให้บริการกระทรวง และนโยบายรัฐบาล ซึ่งได้กําหนดเป้าหมายการให้บริการไว้ ๓ 
ข้อ คือ 

๑) ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการมีคุณภาพได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่กําหนด 
๒) ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 
๓) การควบคุมตัวยาและสารต้ังต้นที่เป็นวัตถุเสพติดให้อยู่ในระบบและมีการปฏิบัติถูกต้อง

ตามกฎหมาย 
รายละเอียดดังภาพที่ ๑ 
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ภาพที่ ๑ ความเช่ือมโยงประเด็นยุทธศาสตร์ เปา้หมายการใหบ้ริการ กลยุทธ์ ผลผลติ และ   
กิจกรรม ประจําปี ๒๕๕4 ของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ประเดน็นโยบาย
รัฐบาล 

3.3 นโยบายดา้นสาธารณสุข 

เป้าหมายการ
ให้บริการ 

ระดบักระทรวงฯ 

3. ประชาชนมีหลกัประกนัสุขภาพไดรั้บบริการ
สุขภาพและผลิตภณัฑสุ์ขภาพ  ท่ีมีคุณภาพ

มาตรฐานอยา่งทัว่ถึงและเป็นธรรม 
ตวัช้ีวดั 

1. ร้อยละ 91 ผลิตภณัฑสุ์ขภาพไดรั้บ 
 การตรวจสอบไดม้าตรฐานตามเกณฑท่ี์กาํหนด  
2. ร้อยละ 92 สถานประกอบการดา้นผลิตภณัฑ ์

สุขภาพท่ีไดรั้บการตรวจสอบไดม้าตรฐาน 
ตามเกณฑท่ี์กาํหนด  

1. ประชาชนมีพฤติกรรมสุขภาพท่ีถูกตอ้ง
และอยูใ่นสภาพแวดลอ้มท่ี เหมาะสม  
สามารถลดภาระโรค ภยัคุกคามและ

ความรุนแรงดา้นสุขภาพได ้
 

5. ประชาชน ผูเ้สพและผูติ้ดยาเสพติด
ไดรั้บการบาํบดัรักษา ฟ้ืนฟู เฝ้าระวงั 
ควบคุมการใชว้ตัถุเสพติด เพ่ือสามารถ

ดาํเนินชีวิตไดต้ามปกติในสงัคม 

ประเดน็ยุทธศาสตร์ 
ระดบักรม 

ประเดน็ยุทธศาสตร์ที ่2 
การปรับระบบและกลไกการกาํกบัดูแล 
การประกอบการผลิตภณัฑสุ์ขภาพ 

ประเดน็ยุทธศาสตร์ที ่3 
การเสริมสร้างความเขม้แขง็แก่ประชาชน 

ในการบริโภคผลิตภณัฑสุ์ขภาพ 

ประเดน็ยุทธศาสตร์ที ่4 
การควบคุมตวัยาและสารตั้งตน้ 

ท่ีเป็นวตัถุเสพติด 

ประเดน็ยุทธศาสตร์ 
กระทรวงฯ ระบบสุขภาพที่มีคณุภาพ เสริมสร้างให้ประชาชนไทยมีสุขภาพและจิตสํานึกทีด่ด้ีานสุขภาพ  

โดยการมีส่วนร่วมจากทุกภาคส่วน 

3.5 นโยบายสวสัดิการสงัคมและความมัน่คงของมนุษย ์

3.3.1 สนบัสนุนการดาํเนินการตาม
แนวทางของกฎหมายสุขภาพแห่งชาติ ฯ 

3.3.3 ปรับปรุงระบบบริการดา้นสาธารณสุข โดย
ลงทุนพฒันาระบบบริการสุขภาพของภาครัฐใน 

ทุกระดบัใหไ้ดม้าตรฐาน ฯ 

3.5.7 เร่งรัดการแกไ้ขปัญหายาเสพติด
อยา่งเป็นระบบครบวงจรฯ ประเดน็นโยบาย

ย่อยของรัฐบาล 

เป้าประสงค์เชิง 
นโยบายรัฐบาล 

3.3.2 ประชาชนมีสุขภาพอนามยัดี 
มีพฤติกรรมสุขภาพเหมาะสม สามารถ
ควบคุมและลดปัจจยัเส่ียงต่อโรคเร้ือรัง 

3.3.1 ประชาชนมีหลกัประกนัสุขภาพอยา่ง
ครอบคลุม มีคุณภาพ และเขา้ถึงบริการได้

อยา่งไม่เป็นอุปสรรค 

3.5.3 สงัคมเขม้แขง็ มีความปลอดภยัและมี
ภูมิคุม้กนัภยัยาเสพติด มีระบบป้องกนัมิใหก้ลุ่ม

เส่ียงเป็นเหยือ่ของยาเสพติด 

กลยุทธ์/วธีิการ 
ของรัฐบาล 

3.3.2 ใหมี้การรณรงคส์ร้างความรู้ ความเขา้ใจแก่
ประชาชนเก่ียวกบัปัจจยัเส่ียงท่ีมีผลต่อสุขภาพ และ
การปรับเปล่ียนพฤติกรรมสุขภาพ ควบคู่กบัการ
สร้างความร่วมมือในการสนบัสนุนการสร้างเสริม
สุขภาพของชุมชนและทอ้งถ่ิน รวมทั้งสนบัสนุน
การผลิตบุคลากรทางการแพทยแ์ละสาธารณสุขท่ี
สอดคลอ้งกบัความตอ้งการของพื้นท่ีโดยองคก์ร

ปกครองส่วนทอ้งถ่ิน 

3.5.13 ป้องกนัมิใหก้ลุ่มเส่ียงเป็นเหยือ่ยาเสพติด และ
ส่งเสริมการบาํบดัรักษาและฟ้ืนฟูสมรรถภาพ 
ผูติ้ดยาเสพติดโดยใชก้ระบวนการมีส่วนร่วม 

ของชุมชน 

3.3.5 พฒันาระบบบริการสุขภาพของภาครัฐใหมี้
คุณภาพมาตรฐาน และเช่ือมโยงในทุกระดบั 
โดยเฉพาะการเสริมสร้างศกัยภาพและยกระดบั

บริการปฐมภูมิใหมี้คุณภาพ 

1. เสริมสร้างปัจจยัพ้ืนฐานของการมี
พฤติกรรมสุขภาพท่ีถูกตอ้ง อยูใ่น

สภาพแวดลอ้มท่ีเหมาะสม  และพฒันา
ประสิทธิภาพเครือข่ายระบบเฝ้าระวงั การ
ป้องกนั การควบคุมโรคและภยัสุขภาพ 

5. พฒันาระบบบริหารและระบบบริการ
ทางการแพทย ์สาธารณสุข และ

ผลิตภณัฑสุ์ขภาพ ใหมี้คุณภาพมาตรฐาน 

8. เสริมสร้างระบบเฝ้าระวงั ควบคุม 
ป้องกนั บาํบดัรักษา และฟ้ืนฟูสภาพของ
ประชาชน ผูเ้สพและผูติ้ดยาเสพติด ใหมี้

ประสิทธิภาพและยัง่ยนื 

ยุทธศาสตร์ 
กระทรวงฯ 

ระ
ดบั

ชา
ติ 

ระ
ดบั

กร
ะท

รว
ง 

เป้าหมาย/
เป้าประสงค์ 
การให้บริการ
หน่วยงาน 

2. ผลิตภณัฑสุ์ขภาพและสถาน
ประกอบการมีคุณภาพโดยมาตรฐาน

ตามเกณฑท่ี์กาํหนด 

3. ผูบ้ริโภคมีพฤติกรรม 
การบริโภคผลิตภณัฑสุ์ขภาพท่ี

ถูกตอ้ง 

1. ตวัยาและสารตั้งตน้ท่ีเป็นวตัถุเสพติดท่ีใชใ้นทาง
การแพทย ์วทิยาศาสตร์และอุตสาหกรรมไม่ร่ัวไหลออก

นอกระบบการควบคุมและนาํไปใชใ้นทางท่ีผดิ 

ระ
ดบั

กก
รม

 

ประเดน็ยุทธศาสตร์ที ่1 
การพฒันาการบริหารจดัการสู่ 
การเป็นองคก์รสมรรถนะสูง 

1.สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
มีศกัยภาพในการบริหารงานใหบ้รรลุ

ผลสัมฤทธ์ิ 
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ผลผลติ แผนงานที่ 1 (ผลผลติที ่1) 
ผลิตภณัฑสุ์ขภาพและสถาน
ประกอบการไดรั้บการกาํกบั

ดูแลและตรวจสอบท่ีมี
มาตรฐานตามเกณฑท่ี์กาํหนด 

แผนงานที่ 1 (ผลผลติที ่2) 
ผูบ้ริโภคไดรั้บความรู้เก่ียวกบั
ผลิตภณัฑสุ์ขภาพท่ีถูกตอ้ง 

แผนงานที ่2 (ผลผลติที ่1) 
วตัถุเสพติดท่ีใชใ้นทางการแพทย์
วิทยาศาสตร์และอุตสาหกรรมมี
คุณภาพมาตรฐาน ปลอดภยั และ   
มีการใชอ้ยา่งถูกตอ้งตามกฎหมาย 

กจิกรรม
หลกั 

1.ควบคุมตวัยาและ 
สารตั้งตน้ 

1. พิจารณากลัน่กรองผลิตภณัฑสุ์ขภาพก่อนออกสู่ตลาด 
2. พิจารณาตรวจสอบคุณภาพ มาตรฐานของสถาน 
    ประกอบการก่อนอนุญาตใหมี้การประกอบการ 
3. ตรวจสอบเฝ้าระวงัคุณภาพมาตรฐาน ความปลอดภยั 
    ของผลิตภณัฑสุ์ขภาพใหเ้ป็นไปตามกฎหมาย 
4. ตรวจสอบเฝ้าระวงัคุณภาพมาตรฐานความปลอดภยั 
    ของสถานประกอบการใหเ้ป็นไปตามกฎหมาย 
5. พฒันาสถานประกอบการดา้นผลิตภณัฑสุ์ขภาพใหมี้ 
     คุณภาพมาตรฐาน 
6. พฒันาคุณภาพผลิตภณัฑสุ์ขภาพชุมชน 

1. ถ่ายทอดองคค์วามรู้ดา้น 
     ผลิตภณัฑสุ์ขภาพ 
2. รณรงคใ์หผู้บ้ริโภคมี   
    พฤติกรรมการบริโภค 
    ผลิตภณัฑสุ์ขภาพท่ีถูกตอ้ง 

โครงการ 1.โครงการควบคุม 
ตวัยา 

และสารตั้งตน้ 

1. โครงการความปลอดภยัดา้นอาหาร 
2. โครงการพฒันาระบบคุณภาพยา 
3. โครงการความปลอดภยัดา้นเคร่ืองสาํอาง 
4. การกาํกบัดูแลผลิตภณัฑสุ์ขภาพและ 
    สถานประกอบการ 
5. โครงการพฒันาผลิตภณัฑสุ์ขภาพชุมชน 
6. โครงการพฒันาระบบเทคโนโลยสีารสนเทศ 
7. โครงการพฒันาความปลอดภยัดา้นสารเคมี 
8. โครงการพฒันาและจดัตั้งด่านอาหารและยา 
9. โครงการศึกษาและดาํเนินการรองรับ   
     คณะกรรมการอาหารแห่งชาติภายใต ้
     พระราชบญัญติัคณะกรรมการอาหารแห่งชาติ    
     พ.ศ. 2551 

1. โครงการพฒันา
ศกัยภาพผูบ้ริโภค 

กลยุทธ์ 
ระดบักรม 

2. พฒันาระบบการกาํกบั
ดูแลผลิตภณัฑ ์(ทั้ง Pre และ 
Post) ใหเ้ป็นมาตรฐานตาม

ระบบคุณภาพ อย. 

3. พฒันาศกัยภาพผูบ้ริโภค 
รวมทั้งเครือข่ายใหมี้ความ
เขม้แขง็ สามารถปกป้องและ

คุม้ครองตนเองได ้

1. เสริมสร้างระบบการเฝ้าระวงั 
ควบคุม ป้องกนัในการกระจายตวัยา
และสารตั้งตน้ท่ีเป็นวตัถุเสพติดให้
เป็นไปอยา่งถูกตอ้งตามกฎหมาย 

แผนงาน 1. แผนงานพฒันาดา้นสาธารณสุข 
2. แผนงานป้องกนั 

แกไ้ขปัญหายาเสพติด 

ระ
ดบั

กก
รม

 

1.สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
มีศกัยภาพในการบริหารงานใหบ้รรลุ

ผลสมัฤทธ์ิ 
 

สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
มีระบบการบริหารจดัการท่ีมี

ประสิทธิภาพสอดคลอ้งกบัยทุธศาสตร์
ขององคก์ร 

 

1.พฒันาระบบบริหารทรัพยากรบุคคลท่ีมี
ประสิทธิภาพ 
2.พฒันาองคค์วามรู้และนวตักรรมท่ีเอ้ือ
ต่องาน คบส. 
3.พฒันาระบบสารสนเทศและฐานขอ้มูล
ท่ีมีความทนัสมยั 

1.โครงการพฒันาองคก์รสู่การเป็นองคก์ร
ท่ีมีขีดสมรรถนะสูง 
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๑.๔  นโยบายการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจําปี
งบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕4 

๑)  พัฒนาประสิทธิภาพงานบริการด้านการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้แก่ อาหาร 
ยา (ครอบคลุมยากลุ่มชีววัตถุและวัคซีน) เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย์ วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือน 
และวัตถุเสพติด ให้มีความรวดเร็ว โปร่งใส และเป็นธรรม เพ่ือให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพมีคุณภาพ
มาตรฐานก่อนออกสู่ท้องตลาด รวมท้ัง พัฒนาศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จให้มีความ
ทันสมัย สามารถรองรับผู้มาติดต่อได้อย่างทั่วถึง และมีประสิทธิภาพ รักษาระยะเวลาการให้บริการให้
เป็นไปตามมาตรฐานที่กําหนด 

๒)  พัฒนาระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการหลังออกสู่
ท้องตลาดให้มคีวามเข้มแข็ง  ดังน้ี 

 (๑)  สร้างความเข้มแข็งในการกํากับดูแลและเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างครบ
วงจร ทั้งผลิต นําเข้า จําหน่าย และควบคุมสื่อการโฆษณาให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่ได้รับอนุญาต 
รวมท้ัง พัฒนากฎหมาย กฎระเบียบให้ทันสมัย พัฒนาระบบการกํากับดูแลให้มีระบบคุณภาพ ขยาย
การมอบอํานาจให้กับจังหวัดและองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น และปรับบทบาทภารกิจให้เอกชนเข้ามา
มีส่วนร่วมในการดําเนินงาน 

 (๒)  ควบคุมตัวยาและสารต้ังต้นในการผลิตวัตถุเสพติด ซึ่งเป็น ๑ ในนโยบายเร่งรัด
ของรัฐบาล ไม่ว่าจะเป็นรัฐบาลชุดใด ดังน้ัน จึงมีความจําเป็นที่จะต้องเสริมสร้างระบบการเฝ้าระวัง 
ควบคุม ต้ังแต่ กระบวนการนําเข้า  การกระจาย  การตรวจสอบการใช้  รวมถึงการเก็บรักษาและ
ทําลายของกลาง  เพ่ือมิให้มีการรั่วไหลไปใช้นอกวัตถุประสงค์  ทั้งน้ี การดําเนินการขอให้ยึดนโยบาย
ยาเสพติดของประเทศ และกรอบยุทธศาสตร์ชาติปราบปรามยาเสพติดด้าน Supply เป็นหลัก  

 (๓)  พัฒนาด่านอาหารและยาทั้งในส่วนกลางและส่วนภูมิภาคให้มีประสิทธิภาพ 
สามารถรองรับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่จะหล่ังไหลเข้ามาในประเทศไทยจากการเปิดเขตการค้าเสรี ให้มี
การนําเข้าสินค้าที่ถูกต้อง ทั้งน้ี คงต้องประสานความร่วมมือกับหน่วยงานที่เก่ียวข้อง เพ่ือร่วมกัน
สอดส่อง ดูแลการนําเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพเข้ามาในราชอาณาจักร สกัดก้ันการลักลอบนําเข้า
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผิดกฎหมาย  

 (๔)  ส่งเสริมและพัฒนามาตรฐานผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการให้มีระบบ
คุณภาพ ทัดเทียมสากล ช่วยในการสนับสนุนและเอ้ือต่อการส่งออก 

 (5)  พัฒนาวิสาหกิจผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชนให้มีศักยภาพด้านการผลิตสินค้าที่มี
คุณภาพมาตรฐาน สามารถพัฒนากระบวนการผลิต ทั้งด้านสถานที่ และบุคลากร เพ่ือผลิตผลิตภัณฑ์
สุขภาพชุมชนที่มีคุณภาพและปลอดภัย เพ่ิมประสิทธิภาพการบริหารจัดการโครงการหน่ึงตําบลหน่ึง
ผลิตภัณฑ์ของรัฐบาล 

๓) พัฒนาศักยภาพผู้บริโภคให้มีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง จน
กลายเป็นวัฒนธรรมการบริโภคเพ่ือสุขภาพได้อย่างย่ังยืน ดังน้ี 

 (๑) เผยแพร่ รณรงค์ และประชาสัมพันธ์ข้อมูลความรู้ในการเลือกซื้อ เลือกบริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้องให้ทั่วถึงทั้งในเมืองและชนบท  พัฒนาช่องทางการเข้าถึงข้อมูลองค์ความรู้
ที่สะดวก รวดเร็ว และเข้าถึงง่าย รวมท้ัง ผลิตสื่อความรู้ต่าง ๆ  เช่น คู่มือ แผ่นพับ ให้กับผู้บริโภคใช้
เป็นแนวทางในการเลือกซื้อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัย เป็นต้น 

 (๒) พัฒนาศูนย์รับเรื่องราวร้องทุกข์ผู้บริโภค เพ่ือให้มีระบบการตอบสนองข้อร้องเรียน
ที่มีประสิทธิภาพ รวดเร็ว ให้ผู้บริโภคเกิดความพึงพอใจต่อการดําเนินการ รวมท้ัง จัดระบบการเฝ้า
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ระวังการโฆษณาสินค้าสุขภาพที่เกินความเป็นจริงให้มีประสิทธิภาพมากขึ้น 
 (๓) กระจายข้อมูลความรู้ที่ถูกต้องลงสู่ชุมชน พ้ืนที่ ผ่านสื่อต่าง ๆ เช่น หอกระจาย

ข่าวในชุมชน เพ่ือให้ชุมชนมีความรู้และเกิดความตระหนักในการเลือกซื้อ เลือกบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ปลอดภัย และสามารถปกป้องสิทธ์ิของตนเองได้ 

๔) พัฒนาเครือข่ายด้านการคุ้มครองผู้บริโภคท้ังในประเทศและต่างประเทศเพ่ือร่วมกัน
สนับสนุนการดําเนินงานให้มีประสิทธิภาพ แลกเปลี่ยนและเสริมสร้างข้อมูลองค์ความรู้ระหว่างกัน
อย่างต่อเน่ือง สามารถดูแลสุขภาพของตนเองได้  

๕) พัฒนาองค์กรให้มีระบบบริหารจัดการที่มีประสิทธิภาพ และประสิทธิผล โดย 
 (๑)  พัฒนาองค์กรภายใต้หลักธรรมาภิบาลและนโยบายการกํากับดูแลตนเองที่ดี ทั้ง 

๔ ด้าน ได้แก่ ด้านรัฐ สังคมและสิ่งแวดล้อม  ด้านผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย ด้านองค์การ 
และด้านผู้ปฏิบัติงาน  

 (๒)  พัฒนาบุคลากรให้มีความรู้คู่คุณธรรม ตลอดจนพัฒนาองค์กรให้มีการจัดการ
ความรู้สู่องค์กรแห่งการเรียนรู้  เน่ืองจากความรู้เป็นเครื่องมือที่สําคัญสําหรับมนุษย์ในการปกป้อง 
คุ้มครองตัวเองให้รอดพ้นจากสถานการณ์ที่ เปลี่ยนแปลงไปอย่างรวดเร็ว  ดังน้ันสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในฐานะที่มีหน้าที่ในการคุ้มครองผู้บริโภค ควรสร้างและพัฒนาความรู้ที่มี
ประโยชน์ให้กับผู้บริโภค และผู้ประกอบการ ให้สามารถมีภูมิปัญญา มีภูมิคุ้มกันทางความคิดและ
นําไปสู่การตัดสินใจที่ถูกต้องได้ 

 (๓)  พัฒนาและส่งเสริมงานวิจัยให้สอดคล้องกับทิศทางและยุทธศาสตร์ขององค์กร 
สร้างและส่งเสริมนักวิจัยให้มีขวัญและกําลังใจในการดําเนินงานวิจัยอย่างต่อเน่ือง เพ่ือให้เกิด
นวัตกรรมท่ีส่งผลให้งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพมีประสิทธิภาพย่ิงขึ้น ไม่ว่าจะเป็น
งานวิจัยทางด้านยา อาหาร เครื่องสําอาง หรือด้านอ่ืน โดยเสนอโครงการใหม่หรือโครงการต่อเน่ือง
ผ่านสภาวิจัยแห่งชาติ เพ่ือเป็นช่องทางในการขอรับการสนับสนุนงบประมาณจากสํานักงบประมาณ 

 (๔)  พัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศให้มีความทันสมัย รวดเร็ว รองรับกับ
สถานการณ์ทางด้านเทคโนโลยีที่ปัจจุบันมีการเปลี่ยนแปลงไปอย่างรวดเร็ว โดยการพัฒนาระบบอย่าง
ครบวงจร ทั้งในด้านการจัดหา Software และ Hardware ที่ทันสมัยและมีประสิทธิภาพ เพ่ือเป็นการ
อํานวยความสะดวกในการปฏิบัติงาน รวมทั้งพัฒนา People ware ให้มีศักยภาพและทักษะในการใช้
อุปกรณ์และโปรแกรมต่าง ๆ ได้เป็นอย่างดี 

๖)  ประสานความร่วมมือและบูรณาการงานร่วมกับหน่วยงานอ่ืนที่เก่ียวข้องทั้งภายในและ
ภายนอกกระทรวง หน่วยงานอิสระ เช่น สปสช.  สสส.  สวรส. และ สช. เพ่ือเป็นแหล่งสนับสนุนใน
การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
 
 
 
 



 ๙

ส่วนท่ี ๒  ลักษณะองค์กรของกองแผนงานและวิชาการ 
 
๒.๑  วิสัยทัศน์ (Vision) ของกองแผนงานและวิชาการ 

เป็นศูนย์กลางด้านแผนและองค์ความรู้ของ อย.  

๒.๒  พันธกิจ (Mission) ของกองแผนงานและวิชาการ 
๑)  จัดทําและประสานแผนงานแผนปฏิบัติการของสํานักงานให้เกิดผลสัมฤทธ์ิ เป็นไปตาม

เป้าหมาย แนวทางและแผนปฏิบัติราชการของกระทรวงรวมทั้งเร่งรัดติดตามและประเมินผลการ
ปฏิบัติงานของหน่วยงานในสังกัดสํานักงาน  

๒)  จัดระบบการสํารวจ การจัดเก็บและการใช้ประโยชน์ข้อมูลของหน่วยงานในสังกัดและ
เป็นศูนย์ข้อมูลของสํานักงาน 

๓)  ติดตามและประสานงานกับองค์การหรือหน่วยงานต่างประเทศด้านความช่วยเหลือและ
ความร่วมมือทางด้านการแพทย์ รวมทั้งจัดประชุมและเจรจาตามที่ได้รับมอบหมาย  

๔)  พัฒนาระบบติดตามอุบัติการณ์และผลที่ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
๕)  พัฒนาระบบความปลอดภัยด้านสารเคมีของประเทศ และเป็นแกนกลางร่วมดําเนินการ

กับองค์การระหว่างประเทศ  
๖)  เป็นศูนย์วิทยบริการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและศูนย์บริการข้อมูล

ข่าวสารตามกฎหมายว่าด้วยข้อมูลข่าวสาร  
๗)  ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอ่ืนที่เก่ียวข้องหรือที่ได้รับ

มอบหมาย 

๒.๓  หน้าที่ความรับผิดชอบ 
 ตามกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข พ.ศ. ๒๕๕๒ ลงวันที่ ๓ ธันวาคม ๒๕๕๒ กําหนดให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา กระทรวงสาธารณสุข มีภารกิจเก่ียวกับการปกป้องและคุ้มครองสุขภาพของประชาชนจากการ
บริโภคผลิตภัณฑ์ โดยกําหนดให้กองแผนงานและวิชาการ มีอํานาจหน้าที่ดังต่อไปนี้ (ราชกิจจา
นุเบกษา เล่ม 126 ตอนที่ 98 ก หน้า 110) 
 (1)  วิจัยและพัฒนานโยบายด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
 (2)  จัดทําและประสานแผนยุทธศาสตร์ แผนปฏิบัติการ แผนงบประมาณ และแผนปฏิบัติ
การ รวมทั้งเร่งรัด กํากับ ติดตาม และประเมินผลการการดําเนินงานของสํานักงาน 

(3)  ส่งเสริมและพัฒนาทรัพยากรบุคคลและงานวิจัยด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ 

(4)  พัฒนาระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยและระบบบริหารจัดการความเสี่ยงด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ตลอดจนเป็นศูนย์การเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพระดับชาติ  

(5)  พัฒนาระบบข้อมูลข่าวสาร คลังข้อมูลความรู้ด้านอิเล็กทรอนิกส์ และเป็นศูนย์ข้อมูลของ
สํานักงาน เพ่ือพัฒนาการคุ้มครองผู้บริโภค และบริการประชาขนและผู้เก่ียวข้อง 



 ๑๐ 

(6)  จัดและพัฒนาระบบบริหารจัดการความรู้ของหน่วยงานให้มีประสิทธิภาพ และนําไปสู่
องค์กรแห่งการเรียนรู้ 

(7)  เป็นศูนย์วิทยบริการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและศูนย์บริการข้อมูล
ข่าวสารตามกฎหมายว่าด้วยข้อมลข่าวสารของราชการ 

(8)  ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอ่ืนที่เก่ียวข้องหรือที่ 
ได้รับมอบหมาย 
 

๒.4  ภารกจิของกองแผนงานและวิชาการ ประกอบด้วยงานสําคัญ ๒ ส่วนคือ 
๒.3.๑  ภารกิจหลัก ได้แก่  

  ๑)  กําหนดนโยบาย ยุทธศาสตร์ แผนงาน และแผนงบประมาณ  
๒)  ติดตาม กํากับ และประเมินผลการดําเนินงาน 

  ๓)  พัฒนาองค์กรและวิจัย 
  ๔)  พัฒนาความปลอดภัยผลิตภัณฑ์ 

 5)  พัฒนาความปลอดภัยด้านสารเคมี 
  6)  คลังข้อมูลและระบบวิทยบริการ 

7)  จัดเก็บและการใช้ประโยชน์ของข้อมูลของหน่วยงานในสังกัดและเป็นศูนย์ข้อมูล  
ของสํานักงาน 

8)  ติดตามและประสานงานกับองค์การหรือหน่วยงานต่างประเทศด้านความ 
ช่วยเหลือและความร่วมมือทางด้านการแพทย์ 

 
๒.๖.๒  ภารกิจตอบสนองการปฏิรูประบบราชการ (ตัวช้ีวัดคํารับรองปฏิบัติราชการปี ๒๕๕4)  

  1)  การจัดทําต้นทุนต่อหน่วยผลผลิต 
  2)  การเปิดเผยข้อมูลข่าวสารของราชการ 
  3)  การพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ 

-  ระบบบริหารความเสี่ยง 
-  การถ่ายทอดตัวช้ีวัดและเป้าหมายขององค์กรสู่ระดับกอง 
-  การพัฒนาระบบการบริหารทรัพยากรบุคคล 
-  การจัดการความรู้เพ่ือสนับสนุนประเด็นยุทธศาสตร์ 
-  พัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ 

 

 

๒.5  โครงสร้างการจัดการองค์กรของกองแผนงานและวิชาการ 
ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 กองแผนงานและวิชาการ อยู่ภายใต้การกํากับดูแลและบริหารงานของ

นายแพทย์พิพัฒน์  ย่ิงเสรี  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา และ นางศรีนวล  กรกชกร รอง
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา โดยมีนายสมชาย ปรีชาทวีกิจ เป็นผู้อํานวยการกองแผนงาน
และวิชาการ โดยได้จัดแบ่งโครงสร้างการบริหารงานของกองเป็น  4 กลุ่มงาน 4 ศูนย์ และ 1 สํานัก
โดยแบ่งหน้าที่ความรับผิดชอบในแต่ละส่วน ดังน้ี 



 ๑๑ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที่  ๒  โครงสร้างการจัดการองคก์รของกองแผนงานและวิชาการ 
 
 

๑)   ฝ่ายบริหารงานทั่วไป  มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังน้ี 
  (๑)  งานสารบรรณ 
  (๒)  งานการเงิน 

   (๓)  งานพัสดุและยานพาหนะ 
  (๔)  งานอํานวยการและสนับสนุนกลุ่มภารกิจอ่ืนๆ 
 

๒)   กลุ่มนโยบายและแผน  มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังน้ี 
 (๑)  เสนอแนวทางการดําเนินงาน และการกําหนดนโยบาย ของสํานักงานคณะ

กรรม การอาหารและยา 
 (2)  จัดทําแผนยุทธศาสตร์การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์ 

สุขภาพ ทั้งระยะสั้น ระยะปานกลาง และระยะยาว 
 (๓)  จัดทําคําขอต้ังงบประมาณของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(๔)  ประสานและจัดทําแผนปฏิบัติการต่างๆ ของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 

 (๕)  จัดทํานโยบายและแผนการศึกษาวิจัยและพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

 (๖)  ดําเนินงานตามโครงการและกิจกรรมพิเศษตามนโยบาย 
 
 
 

ศนูยพ์ฒันานโยบายแห่งชาติ 
ดา้นสารเคมี 

ผูอ้าํนวยการกอง 

กลุ่มบริหารงานทัว่ไป 

กลุ่มนโยบายและแผน กลุ่มติดตามและประเมินผล กลุ่มงานวิชาการและวเิทศสัมพนัธ์ 

ศนูยเ์ฝ้าระวงัความปลอดภยั 
ดา้นผลิตภณัฑสุ์ขภาพ 

ศนูยว์ทิยบริการ 

ศนูยเ์ทคโนโลยสีารสนเทศ สาํนกัความร่วมมือระหวา่งประเทศ 



 ๑๒ 

๓)  กลุ่มติดตามและประเมินผล  มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังน้ี 
(๑)  ติดตาม ควบคุม กํากับการดําเนินงาน ให้สอดคล้องกับแผนยุทธศาสตร์  

นโยบาย แผนงานงบประมาณ และโครงการต่างๆ  
 (๒)  พัฒนาระบบการติดตาม กํากับ และประเมินผลเชิงกลยุทธ์ งานคุ้มครอง

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

 (๓)  วิเคราะห์และประเมินผลการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
 (๔)  สํารวจและประเมินสถานการณ์ งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

                (๕)  วิเคราะห์ จัดทํารายงานและเผยแพร่ข้อมูลสถิติต่าง ๆ ของงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

 
๔)  กลุ่มวิชาการและวิเทศสัมพันธ์  มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังน้ี 

 (๑)  จัดทําแผนแม่บทพัฒนาบุคลากร รวมทั้งส่งเสริม และพัฒนาศักยภาพด้าน
วิชาการ ให้แก่บุคลากร ด้านคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

 (๒)  จัดทําและประสานโครงการความร่วมมือกับกรมวิเทศสหการ และองค์กร
ระหว่างประเทศ 

 (๓)  ส่งเสริม สนับสนุน และให้คําปรึกษาเก่ียวกับการวิจัยงานคุ้มครองผู้บริโภค 
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

 (๔)  จัดการศึกษา อบรม และดูงาน ให้ผู้ปฏิบัติงานด้านสาธารณสุขทั้งในและ
ต่างประเทศ 

 
๕)  ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังน้ี 

  (๑) ส่งเสริม พัฒนาระบบ และการดําเนินงานเครือข่ายศูนย์ติดตามอาการไม่พึง
ประสงค์เครือข่ายศูนย์พิษวิทยา และเครือข่ายสารสนเทศในระดับประเทศ ระดับภูมิภาค และระดับ
นานาชาติ 
  (2) ร่วมดําเนินการสอบสวนและวิจัย ทางระบาดวิทยา กับหน่วยงานที่เก่ียวข้อง ใน
กรณีที่เกิดความเสี่ยงอันตรายจาการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
  (3) จัดทําโครงการศึกษาวิจัยและพัฒนาการบริหารจัดการ ความเสี่ยงด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  

(4) เผยแพร่ ประชาสัมพันธ์ แลกเปลี่ยนและให้บริการข้อมูลความปลอดภัย การใช้ 
ผลิตภัณฑ์สุขภาพแก่หน่วยงานที่เก่ียวข้องและประชาชน  

 
๖)  ศูนย์วิทยบริการ  มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังน้ี 

  (๑) เป็นแหล่งข้อมูลในการรวบรวม และให้บริการเอกสารวิชาการ ของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

       (๒) พัฒนาการให้บริการข้อมูล และฐานข้อมูลทางวิชาการที่เช่ือถือได้ สามารถนําไป 
อ้างอิง (Evidence Base) เพ่ือสนับสนุนงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

        (๓) ประสานงานกับศูนย์ข้อมูลวิชาการต่าง ๆทั้งในประเทศและต่างประเทศ เพ่ือให้
เกิดเครือข่ายข้อมูลวิชาการ ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ การแลกเปลี่ยน และเช่ือมโยงข้อมูลระหว่างกัน 



 ๑๓ 

  (4) เป็นศูนย์กลางข้อมูลวิชาการ (E-knowledge) ด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพ่ือประโยชน์ในการศึกษาค้นคว้าวิจัยและเป็นศูนย์บริการข้อมูลข่าวสารของ
ราชการของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตามพระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารของราชการ 
พ.ศ. 2540 
 

7)  ศูนย์เทคโนโลยีสารสนเทศ  มีหน้าที่ความรับผิดชอบดังน้ี 
(1)  พัฒนาระบบคอมพิวเตอร์และระบบข้อมูลข่าวสารเพ่ือการบริหารจัดการของ 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(๒)  พัฒนาการให้บริการข้อมูลข่าวสารแกป่ระชาชนโดยผ่านทางเว็บไซต์และระบบ 

อิเล็กทรอนิกสอ่ื์นๆ 
(๓)  พัฒนาระบบการให้บริการด้านการอนุญาตเก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านระบบ 

อิเล็กทรอนิกส ์
(๔)  พัฒนาบุคลากรให้มคีวามรู้ความสามารถในการประยุกต์ใช้เทคโนโลยี 

สารสนเทศ 
(๕)  บํารุงรักษาระบบคอมพิวเตอร์และอุปกรณ์คอมพิวเตอร์ของสํานักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาให้ใช้งานได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
(๖)  เช่ือมโยงเครือข่ายข้อมูลข่าวสารเพ่ือการเฝ้าระวังภายในและระหว่างประเทศ 

 

 8)  สํานักความร่วมมือระหว่างประเทศ มีหน้าที่ความรับผิดชอบดังน้ี 
   (1) จัดทํายุทธศาสตร์ตางประเทศด้านความปลอดภัยของผู้บริโภคและการค้า ด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพในระดับพหุภาคีและทวิภา 
   (2) วิเคราะห์ประเด็นทางเลือก และเป้าหมายของการเจรจาระหว่างประเทศด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
   (3) ส่งเสริมและประสานความร่วมมือระหว่างประเทศ เพ่ือพัฒนาการคุ้มครองของ
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
   (4) พัฒนาระบบบริหารจัดการสํานักความร่วมมือระหว่างประเทศให้มีระบบข้อมูล
และการบริหารจัดการที่มีประสิทธิภาพและส่งเสริมศักยภาพบุคลากรเพ่ือปฏิบัติงานด้าน
ต่างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ให้มีประสิทธิผล 
 
 9) ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี มีหน้าที่ความรับผิดชอบดังน้ี 
   (1)  พัฒนานโยบายและแผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติให้สอดคล้อง
กับนโยบายและ ยุทธศาสตร์การพัฒนาประเทศ และยุทธศาสตร์ระหว่างประเทศ ว่าด้วยการ
จัดการสารเคมี รวมทั้งการติดตามการประเมินผลในฐานะศูนย์ประสานงานระดับชาติ 
   (2)  ส่งเสริม พัฒนาระบบ และการดําเนินงานเครือข่ายศูนย์พิษวิทยา และเครือข่าย
สารสนเทศด้านสารเคมีในระดับประเทศ ระดับภูมิภาค และระดับนานาชาติ 
   (3)  ร่วมดําเนินการสอบสวนและวิจัยทางระบาดวิทยากับหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องใน
กรณีที่เกิดความเสี่ยงอันตรายต่อสุขภาพและสิ่งแวดล้อม 



 ๑๔ 

   (4)  ศึกษาวิจัยและพัฒนาเพ่ือสนับสนุนการบริหารจัดการความเสี่ยงด้านสารเคมี
และผลิตภัณฑ์สุขภาพสําหรับผู้บริโภค 
   (5)  เผยแพร่ ประชาสัมพันธ์ แลกเปลี่ยนและให้บริการข้อมูลความปลอดภัยการใช้
สารเคมีแก่หน่วยงานที่เก่ียวข้องและประชาชน 
   (6)  ร่วมดําเนินงานกับองค์กรระหว่างประเทศในฐานะศูนย์ประสานงานแห่งชาติ
ของ FORUM ระหว่างประเทศว่าด้วยความปลอดภัยด้านสารเคมีทั้งการประสานนโยบายและ
วิชาการ 
   (7)  ปฏิบัติหน้าที่เป็นฝ่ายเลขานุการคณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนา
ยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีที่มีนายกรัฐมนตรีเป็นประธาน 

 
๒.6  อัตรากําลังของกองแผนงานและวิชาการ 
 กองแผนงานและวิชาการมีทรัพยากรบุคคลที่ใช้ในการปฏิบัติงานจํานวน  51 คน โดยปฏิบัติ
ราชการจริง 45 คน ทั้งน้ีไม่นับรวมตําแหน่งผู้อํานวยการกองแผนงานและวิชาการ 
 

ตารางที่ ๑ จํานวนบุคลากรของกองแผนงานและวิชาการ ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕4 

บุคลากร 
กลุ่ม/งาน 

เภสัชกร 
นักวิเคราะห์
นโยบาย
และแผน 

เจ้าพนักงาน
ธุรการ 

ลูกจ้าง 
ประจํา 

นักวิชา 
การ

คอมพิว 
เตอร์ 

รวม 

๑. กลุ่มนโยบายและแผน (1)* 4 - - - 5 
๒. กลุ่มติดตามและ
ประเมินผล 

 (1)** ๕ - - - 6 

๓. กลุ่มบริหารงานทั่วไป - - 7 3 (1)* - 10 
๔. ศูนย์เฝ้าระวังความ
ปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ 

๗ (๑)*   
    (๑)** 

- - - - ๙ 

๕. กลุ่มวิชาการและวิเทศ
สัมพันธ์ 

3 2 - - - 5 

๖. ศูนย์วิทยบริการ - ๓  - - - ๓ 
7. ศูนย์เทคโนโลยี
สารสนเทศ 

- - - - 5 5 

8. สํานักความร่วมมือ
ระหว่างประเทศ 

3 1 - - - 4 

9. ศูนย์พัฒนานโยบาย
แห่งชาติด้านสารเคมี 

3 (1)** - - - - 4 

รวม 22 ๑5 6 3 5 51 
 
 

หมายเหตุ : *ไปช่วยราชการ 3 อัตรา   **ลาเรียน  3  อัตรา 
 



 ๑๕ 

ตารางที่ ๒  ระดับการศึกษาของบุคลากรกองแผนงานและวิชาการ ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕4 

กลุ่ม/งาน 
ระดบัการศกึษา 

ต่ํากว่า
ปรญิญาตรี 

ปรญิญา
ตร ี

ปรญิญา
โท 

ปรญิญา
เอก 

รวม 

๑. กลุ่มนโยบายและแผน ๐ 2 3 0 5 
๒. กลุ่มติดตามและประเมินผล ๐ ๑ 5 0 6 
๓. ฝ่ายบริหารงานทั่วไป 8 ๒ ๐ 0 10 
๔. ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

๐ ๐ 9 0 ๙ 

๕. กลุ่มวิชาการและวิเทศสัมพันธ์ ๐ ๑ ๔ 0 5 
๖. ศูนย์วิทยบริการ ๐ 2 1 0 ๓ 
7. ศูนย์เทคโนโลยีสารสนเทศ 0 2 3 0 5 
8. สํานักความร่วมมือระหว่างประเทศ 0 1 3 0 4 
9. ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี 0 0 3 1 4 

รวม 8 11 31 1 51 
 
 
๒.7  ระยะเวลาดําเนินงาน 
 ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕4 เริ่มต้ังแต่เดือน ๑ ตุลาคม พ.ศ. ๒๕๕3 – ๓๐ กันยายน พ.ศ. 
๒๕๕4 มีระยะเวลาปฏิบัติงานราชการ ทั้งสิ้น ๒๔๕ วัน ๑,๙๖๐ ช่ัวโมง โดยเฉลี่ยวันทําการเดือนละ 
๒๐ วัน หรือ ๑๖๐ ช่ัวโมง จําแนกตามรายเดือนดังน้ี 
 
ตารางที่ ๓ จํานวนระยะเวลาในการปฏบิตัริาชการของกองแผนงานและวิชาการประจําปี  

    งบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕4 
รายการ ๒๕๕3 ๒๕๕4 รวม 

ต.ค พ.ย ธ.ค ม.ค. ก.พ. มี.ค. เม.ย. พ.ค. มิ.ย. ก.ค. ส.ค. ก.ย. 
วันทําการ ๒๑ ๒๐ ๒๐ ๒๐ ๒๐ ๒๒ ๑๘ ๑๘ ๒๒ ๒๑ ๒๑ ๒๒ ๒๔๕ 

ช่ัวโมง
ทํางาน 

๑๖๘ ๑๖๐ ๑๖๐ ๑๖๐ ๑๖๐ ๑๗๖ ๑๔๔ ๑๔๔ ๑๗๖ ๑๖๘ ๑๖๘ ๑๗๖ ๑,๙๖๐ 

หมายเหตุ :   เวลาทําการ ๑ วัน คิดเป็น ๘ ช่ัวโมง ไม่นับรวมวันหยุดราชการ 
 



 ๑๖ 

๒.8  งบประมาณประจําปี 
ปี พ .ศ .  ๒๕๕4 กองแผนงานและวิชาการได้รับจัดสรรงบประมาณจากสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือเป็นค่าใช้จ่ายในการดําเนินงานตามแผนงาน ๑ แผนงาน ผลผลิตที่ ๑ 
พัฒนาระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการทั้งก่อนและหลังออกสู่ตลาดให้มี
ประสิทธิภาพ รวม 58,826,000 บาท และได้รับการสนับสนุนงบประมาณอีกส่วนหนึ่งจาก
กระทรวงพาณิชย์ จํานวน 1,179,000 บาท  สรุปกองแผนงานและวิชาการมีงบประมาณรวมท้ังสิ้น 
60,005,000 บาท มียอดการใช้จ่ายจริงจํานวน 60,651,687.64 บาท (ใช้จ่ายเกินงบ 1%)  

 
ตารางที่ ๔  รายจ่ายงบประมาณกองแผนงานและวิชาการ ประจาํปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕4 

หมวด งบประมาณทีไ่ด้รบั (บาท) 
งบประมาณทีจ่่ายจริง 

(บาท) 
งบบุคลากร 16,057,000 18,264,986.12 
งบดําเนินงาน   33,093,500 31,506,546.29 
งบลงทุน        8,517,300 9,178,823.93 
งบรายจ่ายอ่ืน 1,158,200 932,244.30 
งบกระทรวงพาณิชย์ 1,179,000 769,087 

รวม 60,005,000  60,651,687.64 
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ส่วนท่ี 3  ผลการดําเนินงานตามแผนปฏิบัติราชการของ  
กองแผนงานและวิชาการ ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 
 

กองแผนงานและวิชาการเป็นหน่วยงานท่ีมีภารกิจในการสนับสนุนหน่วยงานในสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในการดําเนินการคุ้มครองผู้บริโภคให้บรรลุเป้าหมาย พันธกิจ และวิสัยทัศน์ของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยดําเนินการภายใต้พันธกิจของกอง คือ 

๑)  จัดทําและประสานแผนงานแผนปฏิบัติการของสํานักงานให้เกิดผลสัมฤทธ์ิ เป็นไปตามเป้าหมาย 
แนวทางและแผนปฏิบัติราชการของกระทรวงรวมท้ังเร่งรัดติดตามและประเมินผลการปฏิบัติงานของ
หน่วยงานในสังกัดสํานักงาน  

๒)  จัดระบบการสํารวจ การจัดเก็บและการใช้ประโยชน์ข้อมูลของหน่วยงานในสังกัดและเป็นศูนย์
ข้อมูลของสํานักงาน 

๓)  ติดตามและประสานงานกับองค์การหรือหน่วยงานต่างประเทศด้านความช่วยเหลือและความ
ร่วมมือทางด้านการแพทย์ รวมทั้งจัดประชุมและเจรจาตามที่ได้รับมอบหมาย  

๔)  พัฒนาระบบติดตามอุบัติการณ์และผลที่ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
๕)  พัฒนาระบบความปลอดภัยด้านสารเคมีของประเทศ และเป็นแกนกลางร่วมดําเนินการกับ

องค์การระหว่างประเทศ  
๖)  เป็นศูนย์วิทยบริการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและศูนย์บริการข้อมูลข่าวสาร

ตามกฎหมายว่าด้วยข้อมูลข่าวสาร  

๗)  ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอ่ืนที่เก่ียวข้องหรือที่ได้รับมอบหมาย 
โดยในงบประมาณ 2554 กองแผนงานและวิชาการได้ปฏิบัติงานตามแผนปฏิบัติราชการโดยมีผล

การดําเนินงานแยกความรับผิดชอบตามภารกิจงาน ดังน้ี 
 

3.1  นโยบายและแผน 
กองแผนงานและวิชาการมีหน้าที่หลักในการจัดนโยบาย ยุทธศาสตร์ แผนงบประมาณส่วนกลางและ

ส่วนภูมิภาค แผนปฏิบัติราชการ แผนปฏิบัติการต่างๆ ต้นทุนต่อหน่วยผลผลิต รวมท้ัง ประสานความร่วมมือ
และข้อมูลด้านนโยบายและแผนระหว่างหน่วยงานต่างๆ ที่เก่ียวข้อง และงานอ่ืน ๆ ที่ได้รับมอบหมาย ซึ่งใน
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 มีผลการดําเนินงานที่สําคัญ ดังน้ี 

3.1.1 ด้านโยบายและยุทธศาสตร์ 
ดําเนินการใน 3 ด้าน ได้แก่ การวิเคราะห์และจัดทํานโยบาย การทบทวนยุทธศาสตร์ และ 

การประสานนโยบายการเมือง  สรุปประเด็นสําคัญดังน้ี 
1) วิเคราะห์และจัดทํานโยบาย 
ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2554   มีสถานการณ์และเหตุการณ์ต่าง ๆ ที่เกิดขึ้นมากมายที่มี 

ผลกระทบต่อการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค ไม่ว่าจะเป็น เหตุการณ์แผ่นดินไหวที่ประเทศญี่ปุ่นทําให้
โรงไฟฟ้านิวเคลียร์ได้รับผลกระทบ เกิดการแพร่กระจายของสารกัมมันตรังสี และพบการปนเป้ือนสาร
กัมมันตรังสีในนมและผลิตผลทางการเกษตรสูงกว่าระดับที่กําหนด เหตุการณ์การแพร่ระบาดของเชื้อ E.coli 
0104 : H4 ในยุโรป เบ้ืองต้นของการระบาดคาดว่ามาจากผักและผลไม้สด ซึ่งเช้ือดังกล่าวก่อให้เกิดอาการที่
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รุนแรงได้ หรือแม้กระทั่งเหตุการณ์ปัจจุบันที่ประเทศไทยกําลังประสบอุทกภัยครั้งย่ิงใหญ่ ส่งผลกระทบในวง
กว้าง อาจทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับความเสียหายจากอุทกภัยนํากลับมาจําหน่ายใหม่ในท้องตลาด เป็น
ต้น นอกจากน้ี ยังพบการเปลี่ยนแปลงสถานการณ์และปัญหาอ่ืน ๆ ที่สําคัญ เช่น การเปิดเสรีทางการค้า ทํา
ให้มีความเสี่ยงที่จะเกิดปัญหาคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพมากข้ึน เทคโนโลยี
การผลิตที่ทันสมัย มีความซับซ้อนสูง ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่พัฒนาโดยใช้นวัตกรรมใหม่ ๆ มากข้ึน ผลิตภัณฑ์
สุขภาพท่ีมีสิ่งปนเป้ือน มีสารอันตราย และสารเคมี ผลิตภัณฑ์คาบเก่ียว ผลิตภัณฑ์อาหารเสริมมีมากขึ้น การ
โฆษณาและการส่งเสริมการขายผ่านสื่อทันสมัย รวดเร็ว เพ่ิมมากขึ้น การนําเข้าผลิตภัณฑ์จากต่างประเทศเพ่ิม
มากขึ้น และการนํายาแก้ไอที่มีสูตรผสม Pseudoephedrine ไปผลิตเป็นยาบ้า ยาไอซ์ เป็นต้น 

ดังน้ัน การที่จะขับเคลื่อนการดําเนินงานให้ทันต่อสถานการณ์ต่าง ๆ ที่เปลี่ยนแปลงไป กอง 
แผนงานและวิชาการจึงร่วมกับหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องได้มีการวิเคราะห์สถานการณ์ และจัดทํานโยบาย 2 ฉบับ 
ได้แก่  

(1)  นโยบายการจัดทําแผนงบประมาณรายจ่าย ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2555  
โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือให้แต่ละหน่วยงานมีกรอบแนวทางในการจัดทําคําของบประมาณในทิศทางเดียวกันซึ่ง
การจัดทํานโยบายได้เน้นที่ความสอดคล้องของเป้าหมายหรือทิศทางระดับชาติ ระดับกระทรวง และ
ยุทธศาสตร์การดําเนินงานของหน่วยงาน นอกจากน้ี ยังเน้นที่การพัฒนาและแก้ไขปัญหาความไม่ปลอดภัย
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ การแก้ไขปัญหาการโฆษณาที่ผิดกฎหมาย การพัฒนาและจัดต้ังด่านอาหารและยา การ
พัฒนาเครือข่าย การพัฒนาองค์กร รวมถึงได้นําผลความต้องการ/ความคาดหวังของผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้
ส่วนเสียมาจัดทํานโยบายการจัดทําแผนคําของบประมาณด้วย เพ่ือรองรับการพัฒนาและปรับปรุงการ
ดําเนินงานของ อย. ให้มีประสิทธิภาพย่ิงขึ้น  

(2) นโยบายการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนกลาง 
และส่วนภูมิภาค ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือให้การจัดทําแผนปฏิบัติการงาน
คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สอดคล้องกับนโยบายที่กําหนดไว้ ซึ่งนโยบายดังกล่าวเน้นที่การกําหนด
มาตรการการดําเนินงานเก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ การพัฒนาเครือข่ายการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค การ
พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีความรวดเร็ว ปรับปรุงแก้ไขกฎหมายให้มีความทันสมัย การตรวจสอบ
เฝ้าระวังการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ถูกต้อง การเตรียมความพร้อมการเปิดเขตการค้าเสรีในปี 2558 
เป็นต้น 
    

2) ทบทวนแผนยุทธศาสตร์ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
  ในปี 2555 เป็นปีเริ่มต้นของการเข้าสู่การดําเนินงานภายใต้แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคม
แห่งชาติ ฉบับที่ 11 (พ.ศ. 2555-2559) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นส่วนราชการหน่ึงที่
จะต้องร่วมดําเนินการขับเคลื่อนภายใต้แผนดังกล่าว เพ่ือให้ประเทศไทยบรรลุเป้าหมายที่กําหนดไว้เมื่อสิ้น
แผนฯ ทั้งน้ี แนวคิดทิศทางแผนฯ 11...สู่ความย่ังยืน ได้มุ่งเน้นที่การสร้างสังคมให้เกิดความเป็นธรรม การ
พัฒนาคนสู่สังคมแห่งการเรียนรู้อย่างต่อเน่ือง การสร้างความสมดุลและความม่ันคงด้านอาหารและพลังงาน 
การสร้างเศรษฐกิจฐานความรู้และสร้างปัจจัยแวดล้อม การสร้างความเช่ือมโยงกับเศรษฐกิจภูมิภาค และการ
จัดการทรัพยากรธรรมชาติและสิ่งแวดล้อมอย่างย่ังยืน 
  ดังน้ัน จึงได้มีการทบทวนแผนยุทธศาสตร์งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
เพ่ือให้สอดรับกับแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ โดยมีผลการดําเนินงานดังน้ี 
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  (1)  จัดทําคู่มือการวางแผนยุทธศาสตร์ เพ่ือให้บุคลากรในองค์กรได้รับทราบถึง
กระบวนการ วิธีการจัดทําแผนยุทธศาสตร์ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่สอดคล้องกับเกณฑ์
พัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (PMQA) 

  (2)  ทบทวนแผนยุทธศาสตร์ ด้วยการมีส่วนร่วมของบุคลากรในองค์กร ซึ่งมีการจัด
ประชุม Workshop ระดมสมอง 3 ครั้ง ประชุมคณะทํางานทั้งสิ้น 6 ครั้ง และประชุมคณะทํางานพัฒนากล
ยุทธ์ฯ ทั้งสิ้น 8 ครั้ง โดยกระบวนการเริ่มต้ังแต่การทบทวนสถานการณ์ การกําหนดยุทธศาสตร์ และนํา
ยุทธศาสตร์ไปสู่การปฏิบัติ  ทั้งน้ีในปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 ได้กําหนดยุทธศาสตร์ออกเป็น 6 ยุทธศาสตร์ 
และมีการแต่งต้ังคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ทั้งสิ้น 6 ชุดเพ่ือกระบวนการพัฒนาและขับเคลื่อน
ยุทธศาสตร์ให้บรรลุเป้าหมายที่กําหนดไว้ 
  สรุปในปี 2554 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีแผนยุทธศาสตร์ที่ใช้เป็นแนวทาง 
หรือกรอบการดําเนินงานการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ที่สอดรับกับแผนพัฒนาเศรษฐกิจและ
สังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 11 (พ.ศ. 2555-2559) โดยผ่านกระบวนการมีส่วนร่วมจากบุคลากรในองค์กร 
 

 3)  การประสานนโยบายการเมือง 
ในปีงบประมาณ 2554 กลุ่มนโยบายและแผนได้ประสานการดําเนินงานเก่ียวกับมติ 

คณะรัฐมนตรี และการประชุมร่วมกับคณะกรรมาธิการชุดต่าง ๆ เพ่ือให้หน่วยงานได้รับทราบมติคณะรัฐมนตรี
และแนวปฏิบัติเก่ียวกับรัฐสภาและคณะรัฐมนตรี รวมทั้ง การเข้าร่วมประชุมกับคณะกรรมาธิการที่เป็นไปด้วย
ความเรียบร้อย โดยได้มีการ 

  (1)  แจ้งเวียนมติคณะรัฐมนตรี 3 ครั้ง คือ เดือนมีนาคม สิงหาคม และธันวาคม 
2554 ให้หน่วยงานที่เก่ียวข้องทราบ 

  (2)  แจ้งข้อมลูเก่ียวกับความจําเป็นที่สมควรร้องขอให้รัฐสภาพิจารณาร่าง
พระราชบัญญัติที่รัฐสภายังมไิด้ให้ความเห็นชอบให้หน่วยงานที่เก่ียวข้องทราบและดําเนินการ 

  (3)  แจ้งการซกัซ้อมแนวทางการปฏิบัติในการช้ีแจงต่อที่ประชุมคณะรัฐมนตรีให้
ทุกหน่วยงานทราบและถือปฏิบัติ 

  (4)  ประสานผู้เก่ียวข้องเข้าร่วมประชุมกับคณะกรรมาธิการชุดต่างๆ ได้แก่ 
คณะกรรมาธิการสิทธิมนุษยชน  คณะกรรมาธิการวิสามัญพิจารณาร่างพระราชบัญญัติงบประมาณรายจ่าย 
คณะกรรมาธิการสาธารณสุข  คณะกรรมาธิการคุ้มครองผูบ้ริโภค เป็นต้น 

   
 3.1.2   ด้านงบประมาณ 
  1) จัดทําแนวทางการจัดทําแผนงบประมาณรายจ่ายประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 
  เพ่ือให้แต่ละหน่วยงานจัดทําคําของบประมาณให้เป็นไปแนวทางเดียวกัน โดยมีรายละเอียด
เก่ียวกับการกําหนดขั้นตอน หลักเกณฑ์ และแบบฟอร์มการจัดทําคําของบประมาณคํานิยามของหมวด
รายจ่ายต่าง ๆ ข้อตกลงร่วมกันในการจัดทําคําของบประมาณ ต้ังแต่ เป้าหมายการให้บริการหน่วยงาน 
แผนงาน ผลผลิต กิจกรรมหลัก และโครงการ เป็นต้น 
 
  2) จัดทําโปรแกรมการบันทึกคําของบประมาณรายจ่ายประจําปีงบประมาณ 
  เน่ืองจากการจัดทําคําของบประมาณปัจจุบัน ได้รวบรวมข้อมูลคําของบประมาณเป็นรายมิติ 
4 มิติหลัก ได้แก่ มิติหน่วยงาน  มิติหมวดรายจ่าย มิติผลผลิต-กิจกรรมหลัก และมิติโครงการด้วย Microsoft 
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Excel ซึ่งพบปัญหาอุปสรรค และความเสี่ยงอยู่หลายประการ ได้แก่ ข้อมูลงบประมาณอาจไม่ครบถ้วนเพราะ
รายละเอียดมีมาก กล่าวคือ ข้อมูลรายหน่วยงาน 14 หน่วยงาน ข้อมูลรายผลผลิต-กิจกรรม    9 กิจกรรม 
ข้อมูลโครงการสําคัญ 9 โครงการ และข้อมูลหมวดรายจ่าย 51 หมวดรายจ่าย และมีการเช่ือมโยงข้อมูล
หลาย Sheet ซึ่งอาจเกิดข้อผิดพลาดในการคํานวณได้  
  ดังน้ัน กองแผนงานและวิชาการจึงได้จัดทําโปรแกรมสําเร็จรูปขึ้นเพ่ือเป็นการลดความเสี่ยง
ข้างต้น โดยจัดจ้างอาจารย์จากมหาวิทยาลัยมหิดล มาจัดทําโปรแกรม เพ่ือให้การดําเนินงาน การประมวลผล 
และการจัดเก็บข้อมูลมีประสิทธิภาพย่ิงขึ้น 
 
  3)  การจัดทําคําของประมาณรายจ่ายประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 
  ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 เป็นปีแห่งการปรับเปล่ียนรัฐบาล ทําให้ปีที่ผ่านมาสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาต้องจัดทําคําของบประมาณรายจ่ายประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 ถึง 2 ครั้ง 
คือ สมัยนายกรัฐมนตรีฯ นายอภิสิทธ์ิ เวชชาชีวะ เสนอของบประมาณ จํานวน 1,003 ล้านบาท และสมัย
นายกรัฐมนตรีฯ น.ส.ย่ิงลักษณ์ ชินวัตร เสนอของบประมาณ จํานวน 999 ล้านบาท ทั้งน้ี จากการ
ปรับเปลี่ยนรัฐบาลส่งผลให้ร่างพระราชบัญญัติงบประมาณรายจ่ายประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 ไม่
สามารถประกาศใช้ได้ทันต้ังแต่ต้นปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 ทําให้ส่วนราชการต้องจัดทําแผนการปฏิบัติงาน
และแผนการใช้จ่ายงบประมาณ ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 ไปพลางก่อน เพ่ือให้สามารถใช้
งบประมาณตามภารกิจได้อย่างต่อเน่ือง 

 และสรุปสุดท้ายในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้รับ
งบประมาณจากรัฐบาลมาใช้ในการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพ่ือให้ประชาชนได้รับ
ความเช่ือมั่นจากการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา รวมทั้งสิ้น 700370,800 บาท 

 
   4)  วิเคราะห์ระดับความสําเร็จของการดําเนินงานจากการใช้จ่ายงบประมาณ (PART) 

สํานักงบประมาณกําหนดให้ส่วนราชการและรัฐวิสาหกิจวิเคราะห์ผลผลิต/โครงการ ที่ขอรับ
การจัดสรรงบประมาณ ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 ใช้เครื่องมือ (PART : Performance Assessment 
Rating Tool) และจัดทํารายงานผลการวิเคราะห์ฯ พร้อมเอกสารหลักฐานส่งให้สํานักงบประมาณ เพ่ือนําผล
การประเมินไปใช้ประกอบการตัดสินใจในกระบวนการจัดการงบประมาณ 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้วิเคราะห์ และจัดทํารายงานผลการวิเคราะห์ ฯ 
ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 จํานวน 3 ผลผลิต ตามชุดคําถาม PART หมวด ก-จ พร้อมเอกสาร
หลักฐาน ส่งให้สํานักงบประมาณ และบันทึกข้อมูลรายงานผลการวิเคราะห์ฯ เข้าสู่ระบบสารสนเทศ เพ่ือการ
ติดตามและประเมินผลของสํานักงบประมาณ รวมทั้ง ได้วิเคราะห์และสรุปจุดอ่อนที่พบจากการวิเคราะห์ฯ 
โดยได้ประสานงานให้หน่วยงานที่เก่ียวข้องดําเนินการปรับปรุง/พัฒนาแก้ไขจุดอ่อน เพ่ือให้การดําเนินการมี
ประสิทธิภาพต่อไป 
 
 ตารางที่ 5 ผลคะแนน PART  

ผลผลิต ปี 2553 ปี 2554 
การกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ 74.62 รอผล 
การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค 70.60 รอผล 
วัตถุเสพติดที่ใช้ในการทางแพทย์ฯ 66.64 รอผล 
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3.1.3 ด้านแผนต่าง ๆ 
 กองแผนงานและวิชาการมีภารกิจในด้านการวางแผน และการประสานแผนต่าง ๆ โดยมีผลการ
ดําเนินงานดังน้ี 

1) จัดทําแผนบริหารราชการแผ่นดิน พ.ศ. 2555-2558  
สืบเน่ืองจากการปรับเปลี่ยนรัฐบาล กฎหมายกําหนดให้รัฐบาลต้องแถลงนโยบายต่อรัฐสภา 

หลังจากน้ันต้องจัดทําแผนบริหารราชการแผ่นดิน โดยกําหนดแผนงาน/โครงการและงบประมาณ ที่สอดรับ
กับนโยบายที่ได้มอบไว้ ซึ่งในส่วนของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีภารกิจที่สอดรับกับนโยบาย
รัฐบาล 2 ข้อ ได้แก่  
    (1)  นโยบายรัฐบาลเร่งด่วนที่ต้องดําเนินการในปีแรก ข้อ 1.2 กําหนดให้การแก้ไข
และป้องกันปัญหายาเสพติด มีโครงการรองรับ ได้แก่ โครงการควบคุมตัวยาและสารต้ังต้น งบประมาณ 9.40    
ล้านบาท  

 (2)  นโยบายที่ 4  นโยบายสังคมและคณุภาพชีวิต ข้อ 4.3.3 จัดใหม้มีาตรฐาน
สร้างสุขภาพฯ ตลอดจนคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ มี Flagship Project 1 แผนงาน ได้แก่ แผนงาน
คุ้มครองผู้บริโภค และ2 โครงการ ได้แก่ โครงการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ งบประมาณ 
289.83 ล้านบาท และโครงการความปลอดภัยด้านอาหาร (Food Safety)  งบประมาณ 114.83 ลา้น
บาท  

 
2) การจัดทําแผนปฏิบัติราชการประจําปี พ.ศ. 2555 หรือแผนปฏิบัติราชการ 1 ปี  
เป็นแผนปฏิบัติการที่ถ่ายทอดจากแผนปฏิบัติราชการ 4 ปี พ.ศ. 2554 - 2557 มาสู่การ

ปฏิบัติ ซึ่งมีรายละเอียดเกี่ยวกับความเช่ือมโยงแผนระดับชาติ ระดับกระทรวง ลงสู่ระดับกรม รายละเอียด
วงเงินคําของบประมาณ และรายละเอียดแผนงาน/โครงการ พร้อมตัวช้ีวัด เพ่ือนําไปเสนอขอรับการจัดสรร
จากสํานักงบประมาณ 

 
3) การจัดทําแผนปฏิบัติการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจําปี

งบประมาณ พ.ศ. 2555  
เป็นแผนการดําเนินงานรายหน่วยงานภายในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งเมื่อ

หน่วยงานย่อยรับทราบวงเงินงบประมาณที่ได้รับจัดสรรรายกองแล้ว จะนําไปกําหนดแผนงาน โครงการ 
กิจกรรม ภายใต้ผลผลิต - กิจกรรมหลักที่กําหนดไว้ กองแผนงานและวิชาการในฐานะหน่วยงานหลักในการ
จัดทําแผนปฏิบัติการของสํานักงานฯ จึงได้ดําเนินการโดย 

 (1)  กําหนดกรอบแนวทางการจัดทําแผนปฏิบัติการและแบบฟอร์ม 
 (2)  กําหนดรหัสกิจกรรม 11 หลัก ตามกิจกรรมที่บรรจุไว้ในแผนปฏิบัติการ เพ่ือ

ใช้ในการเบิกจา่ยงบประมาณ และสรุปภาพรวมการเบิกจ่ายงบประมาณรายมิติ เช่น มิติหน่วยงาน มิติผล- 
ผลิต-กิจกรรมหลัก มิติโครงการยุทธศาสตร์ และประเภทกิจกรรม เพ่ือให้ผู้บริหารใช้เป็นข้อมูลประกอบการ
ติดตามผลการเบิกจ่ายงบประมาณ และเป็นข้อมูลสําหรบัช้ีแจงต่อคณะอนุกรรมาธิการฯ และคณะกรรมา- 
ธิการวิสามัญพิจารณาร่างพระราชบัญญัติงบประมาณรายจ่ายฯ ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

 (3)  รวบรวม วิเคราะห์ และจัดทําแผนปฏิบัติการฯ จาก 17 หน่วยงานย่อย และ
ขออนุมัติแผนและจัดพิมพ์เป็นรูปเล่ม เพ่ือเผยแพร่ใหกั้บผูเ้ก่ียวข้องได้นําไปใช้เป็นแนวทางในการปฏิบัติงาน 
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4) การจัดทําแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 
  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีภารกิจหลักในการตรวจสอบเฝ้าระวัง สุ่มเก็บ
ตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังออกสู่ท้องตลาด เพ่ือให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพมีคุณภาพ มาตรฐานและความ
ปลอดภัย ซึ่งกองแผนงานและวิชาการเป็นฝ่ายเลขานุการฯ ในการจัดทําแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2554  
  กองแผนงานและวิชาการจึงได้ประชุมหารือผู้ที่เก่ียวข้องร่วมกันจัดทําแผนเก็บตัวอย่าง อีก
ทั้งประสานแผนเก็บตัวอย่างฯ ร่วมกับกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ในฐานะที่เป็นหน่วยงานรับตรวจวิเคราะห์
ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้กับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือให้ได้แผนเก็บตัวอย่างที่มีประสิทธิภาพ
สูงสุด ใช้เป็นกรอบแนวทางในการเก็บตัวอย่างและการติดตามผลวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยในปี 2554 
มีจํานวนตัวอย่างที่เก็บทั้งสิ้น 46,980 ตัวอย่าง จํานวนเงินรวม 72,286,200 บาท (เฉพาะท่ีส่ง Lab 
จํานวน 19,080 รายการ เป็นเงิน 69,881,300 บาท) 
 

5) แผนพัฒนาองค์กร PMQA หมวด 1 การนําองค์กร 
 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้พัฒนาองค์กรตามเกณฑ์คุณภาพการบริหารจัดการ
ภาครัฐระดับพ้ืนฐาน PMQA หมวด 1 ต้ังแต่ LD 1 – LD 7 โดยได้จัดทําแผน กํากับติดตาม และจัดทํา
สรุปผลการดําเนินงานตาม PMQA หมวด 1 ประกอบด้วยผลการดําเนินงานตามแผน จํานวน 7 ประเด็น 
ได้แก่ 1) การกําหนดทิศทางองค์กร 2) การมอบอํานาจ 3) การแลกเปลี่ยนเรียนรู้ 4) การกําหนดตัวช้ีวัดที่
สําคัญและการติดตามประเมินผล 5) การจัดทํานโยบายการกํากับดูแลตนเองที่ดี 6) การควบคุมภายใน และ 
7) การจัดการผลกระทบทางลบต่อสังคม และผลการดําเนินงานตามตัวช้ีวัดผลลัพธ์การดําเนินการ 
 ทั้ง น้ีผลการประเมินองค์กรด้วยตนเองตามเกณฑ์คุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ
ระดับพ้ืนฐาน ในหมวด 1 มีคะแนนระดับ 100 คะแนนเต็ม และมีคะแนนในหมวด 7 ในตัวช้ีวัด “ร้อยละ
เฉลี่ยถ่วงนํ้าหนักของตัวช้ีวัดสําคัญที่ผู้บริหารใช้ในการติดตามการบริหารงาน ซึ่งมีผลคะแนนร้อยละ 100 
และจากผลสัมฤทธ์ิของงานนับเป็นการก้าวเข้าสู่การระบบบริหารจัดการให้ได้มาตรฐานและมีการพัฒนาอย่าง
ต่อเน่ือง รวมทั้งเป็นพ้ืนฐานในการยกระดับการพัฒนาไปสู่ระดับก้าวหน้าต่อไป 

 
6)  จัดทําแผนการจัดการจัดการผลกระทบทางลบต่อสังคม 

  เป็นหน่ึงในเกณฑ์การพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ หมวด 1 การนําองค์กรที่
กําหนดให้ส่วนราชการต้องกําหนดให้มีวิธีการหรือมาตรการในการจัดการผลกระทบทางลบที่เกิดขึ้นต่อสังคม 
อันเป็นผลมาจากการดําเนินพันธกิจของส่วนราชการ 
  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้จัดทําแผนการจัดการผลกระทบทางลบต่อสังคม 
ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 ประกอบด้วย 8 โครงการ 5 กิจกรรม จําแนกตามแผนงาน ได้ดังน้ี 

 (1)  กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการ ประกอบด้วย 7 โครงการ และ 4 
กิจกรรม 

(2)  พัฒนาองค์กร ประกอบด้วย 1 โครงการ และ 1 กิจกรรม 
    การดําเนินงาน พบว่า ผลการดําเนินงานตามกระบวนการดําเนินงานของโครงการภาพรวม
ร้อยละ 96.15 โดยดําเนินการแล้วเสร็จ ร้อยละ 100 จํานวน 8 โครงการ และ 4 กิจกรรมมีผลการ
ดําเนินงาน ร้อยละ 50 จํานวน 1 กิจกรรม ได้แก่ การทบทวนทะเบียนตํารับยา  รวมทั้งผลการดําเนินงานตาม
ตัวช้ีวัดความสําเร็จของโครงการเปรียบเทียบกับเป้าหมาย ซึ่งจากตัวช้ีวัดภาพรวมของโครงการจัดการ
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ผลกระทบทางลบที่ว่า “การดําเนินงานตามตัวช้ีวัดของโครงการ/กิจกรรมในแผนการจัดการผลกระทบทางลบ
ต่อสังคมของ อย. สําเร็จ ร้อยละ 95” น้ัน พบว่า มีผลการดําเนินงานตามตัวช้ีวัดความสําเร็จเป็น ร้อยละ 
93.63 
  สรุปผลท่ีได้รับจากการดําเนินงานในปี 2554 พบว่า มีการจัดการผลกระทบทางลบต่อ
สังคมที่เกิดจากการดําเนินพันธกิจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้หมดไปหรือลดลง เพ่ือ
ตอบสนองความต้องการความคาดหวังของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียและสร้างความสัมพันธ์ที่ดีให้เกิดขึ้นกับชุมชน
และสังคม 
 

7)  จัดทําแผนปฏิบัติการเตรียมความพร้อมรับการระบาดใหญ่ของโรคไข้หวัดใหญ่ 
ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2554  

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ให้ความร่วมมือในการเตรียมความพร้อมรับมือกับ
ปัญหาการระบาดของโรคไข้หวัดใหญ่อย่างต่อเน่ือง โดยบูรณาการภารกิจในระดับกระทรวงสาธารณสุขและ
ระดับประเทศ ต้ังแต่ปี พ.ศ. 2548 โดยได้ทบทวนและปรับปรุงกิจกรรมการเตรียมความพร้อมให้เหมาะสม
กับสถานการณ์ และได้จัดทําแผนปฏิบัติการเตรียมความพร้อมรับการระบาดใหญ่ของโรคไข้หวัดใหญ่อย่าง
ต่อเน่ืองทุกปี  

โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้จัดทําแผนปฏิบัติการเตรียมความพร้อมรับการ
ระบาดใหญ่ของโรคไข้หวัดใหญ่ ปี พ.ศ. ๒๕๕๔ ประกอบด้วย 3 แผนย่อย ได้แก่ 1) แผนการเตรียมความ
พร้อมในการดําเนินงานเชิงรุกตามภารกิจสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 2) แผนการเตรียมความ
พร้อมในการดําเนินงานภายในหน่วยงาน และ  3) แผนประคองกิจการภายในองค์กร โดยได้ระบุกิจกรรม 
ระยะเวลา และผู้รับผิดชอบไว้อย่างชัดเจน 

สรุปผลการดําเนินงานในปี 2554 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ดําเนินการ
ป้องกันการแพร่ระบาดในวงกว้าง ลดการป่วย เสียชีวิตของประชาชน รวมท้ัง ผลกระทบทางเศรษฐกิจและ
สังคม จากการระบาดใหญ่ของโรคไข้หวัดใหญ่ รวมทั้งทําให้องค์กรสามารถดําเนินภารกิจที่จําเป็นได้ระหว่าง
การระบาดและฟ้ืนตัวอย่างรวดเร็วภายหลังการระบาด 

 
3.1.4  จัดประชุมสัมมนาพัฒนาแนวทางการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 
 เพ่ือให้หน่วยงานส่วนกลาง ส่วนภูมิภาคและท้องถิ่นรับทราบทิศทางนโยบายและแนวทางการพัฒนา
งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมทั้ง แลกเปลี่ยนประสบการณ์ และปัญหาอุปสรรคจากการ
ดําเนินงานในเขตพื้นที่ เพ่ือนําไปสู่การแก้ไขและพัฒนาความร่วมมือระหว่างส่วนกลางและส่วนภูมิภาคให้
บรรลุเป้าหมาย ซึ่งได้จัดประชุมสัมมนาไปแล้ว เมื่อวันที่ 22-23 กันยายน 2554 ณ โรงแรมริชมอนด์ จ.
นนทบุรี มีผู้เข้าร่วมประชุมทั้งจากส่วนกลางและส่วนภูมิภาค รวมทั้งสิ้น 191 คน 
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3.1.5 จัดทําต้นทุนต่อหน่วยผลผลิต 
 การจัดทําต้นทุนผลผลิต เป็น 1 ใน 7 มาตรฐานการจัดการทางการเงินที่สําคัญของภาครัฐ ตาม
รูปแบบการบริหารจัดการภาครัฐแนวใหม่ และระบบงบประมาณแบบมุ่งเน้นผลงานตามยุทธศาสตร์ ซึ่งเป็น
เง่ือนไขสําคัญอย่างหน่ึงที่หน่วยงานจะต้องดําเนินการคํานวณต้นทุนผลผลิตให้ใกล้เคียงความเป็นจริงมากที่สุด 
ดังน้ัน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้สนองนโยบายดังกล่าว โดยดําเนินการจัดทําต้นทุนผลผลิต
ตามเกณฑ์ที่หน่วยงานหลักกําหนด เช่น กรมบัญชีกลาง และสํานักงบประมาณ โดยมีผลการดําเนินงานดังน้ี 

1) การจัดทําต้นทุนต่อหน่วยผลผลิตตามเกณฑ์กรมบัญชีกลาง ปี 2554  
ซึ่งกําหนดให้ส่วนราชการต้องดําเนินการจัดทําบัญชีต้นทุนต่อหน่วยกิจกรรมย่อยทุกกิจกรรม

และผลิตผลิตย่อยทุกผลผลิต ประจําปี พ.ศ. 2553 และวิเคราะห์เปรียบเทียบผลการคํานวณต้นทุนระหว่างปี 
พ.ศ. 2552 และปี พ.ศ. 2553  

 
2) จัดทําต้นทุนต่อหน่วยผลผลิตตามเกณฑ์สํานักงบประมาณ ประจําปีงบประมาณ 

พ.ศ. 2554  
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ดําเนินการจัดทําค่าใช้จ่ายผลผลิต ประจําปี

งบประมาณ พ.ศ. 2554 ตามหลักเกณฑ์ที่สํานักงบประมาณกําหนด โดยผล การคํานวณค่าใช้จ่ายสรุปได้ดังน้ี  
  แผนงานที่ 1 ผลผลิตที่ 1 ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการได้รับการกํากับดูแลและ
ตรวจสอบให้มีมาตรฐานตามเกณฑ์ที่กําหนด มีค่าใช้จ่ายผลผลิต 662.88 บาท/รายการ/ราย  
  แผนงานที่ 1 ผลผลิตที่ 2 ผู้บริโภคได้รับความรู้เก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง มี
ค่าใช้จ่ายผลผลิต 173,330.94 บาท/เรื่อง/ครั้ง 
  แผนงานที่ 2 ผลผลิตที่ 1 วัตถุเสพติดที่ใช้ในการทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์ และ
อุตสาหกรรมมีคุณภาพ มาตรฐาน ปลอดภัย และมีการใช้อย่างถูกต้องตามกฎหมาย  มีค่าใช้จ่ายผลผลิต 
1,914.76 บาท/รายการ 

 
3)  จัดทําแผนเพิ่มประสิทธิภาพการดําเนินงาน ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2554  
จากการวิเคราะห์เปรียบเทียบต้นทุนระหว่างปี 2552 และ 2553 พบว่า ในปีงบประมาณ 

2553 ต้นทุนรวมของต้นทุนผันแปรลดลงเกือบทุกรายการเมื่อเทียบกับปีงบประมาณ 2552 เน่ืองจากในปี 
2553 อย.ได้รับจัดสรรงบประมาณลดลงจากปี 2552 ร้อยละ 17.3 ดังน้ัน จึงพิจารณาค่าใช้จ่ายทางตรงที่
เกิดขึ้นในปี 2553 พบว่าต้นทุนผันแปรที่มีค่าใช้จ่ายสูงสุด คือค่าตอบแทน ใช้สอยและวัสดุ รายการ ค่า
ประชาสัมพันธ์ และค่าใช้จ่ายในการประชุม คณะทํางานฯ จึงร่วมกันกําหนดตัวช้ีวัดที่จะลดค่าใช้จ่าย 2 
รายการ โดยมีผลการดําเนินงาน ดังน้ี 

  - ร้อยละ 65 ของหน่วยงานที่มีค่าใช้จ่ายประชาสัมพันธ์สามารถลดค่าใช้จ่ายได้ เมื่อ
เทียบกับปีงบประมาณ พ.ศ. 2553 รอบ 6 เดือน (เดือนเมษายน-กันยายน 2553) ผลงานพบว่า มีจํานวน 
9 หน่วยงานที่สามารถลดค่าใช้จ่ายประชาสัมพันธ์ได้ (จากเป้าหมาย 8 หน่วยงาน) 

  - ร้อยละ 65 ของหน่วยงานท่ีสามารถลดค่าใช้จ่ายในการจัดประชุมภายใน
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ เมื่อเทียบกับปีงบประมาณ พ.ศ. 2553 รอบ 6 เดือน (เดือน
เมษายน-กันยายน 2553)  ผลงานพบว่า มีจํานวน 11 หน่วยงานที่สามารถลดค่าใช้จ่ายในการจัดประชุมได้ 
(จากเป้าหมาย 9 หน่วยงาน) 
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3.1.6 การประชุมแนวทางการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
(สภากาแฟ)  

กองแผนงานและวิชาการเป็นฝ่ายเลขานุการฯ ในการจัดประชุมผู้บริหารระดับสูง ผู้ทรงคุณวุฒิ 
ผู้เช่ียวชาญ ผู้อํานวยการสํานัก/กอง/กลุ่ม  เพ่ือหารือร่วมกันในการดําเนินงานและแก้ไขปัญหางานคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพสูงสุด โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 ได้จัดประชุมทั้งสิ้น 
31 ครั้ง 

 
3.1.7 ประสานแผนงานต่างๆ   
กองแผนงานและวิชาการได้ประสานแผนงานต่างๆเพ่ือให้แนวทางการดําเนินงานของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยามีประสิทธิภาพ สามารถแก้ไขปัญหาได้ทันท่วงที  รวมทั้งสามารถจัดทําและส่ง
ข้อมูลที่ เ ก่ียวข้องกับงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้กับหน่วยงานภายนอกได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ โดยในปี 2554 ได้ประสานแผนงานต่างๆ ดังน้ี  

   -  แผนปฏิบัติการของประเทศ (National action plan) พ.ศ. 2553-2558  
   -  แผนบริหารราชการแผ่นดิน พ.ศ. 2555-2558 ของกระทรวงสาธารณสุข  
   -  แผนเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 11 (พ.ศ. 2555-2559)  
   -  แผนยุทธศาสตร์สุขภาพดีวิถีไทย พ.ศ. 2554-2563  
   -  นโยบายและยุทธศาสตร์ความมั่นคงด้านการแพทย์และสาธารณสุข  
   -  แผนปฏิบัติการกระทรวงสาธารณสุข ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2554  
   -  ยุทธศาสตร์สุขภาพสําหรับหัวหน้ากลุ่มงานพัฒนายุทธศาสตร์ สํานักงานสาธารณสุข

จังหวัด ประจําปี 2554  
   -  ยุทธศาสตร์การเตรียมความพร้อมด้านการแพทย์และการสาธารณสุข  
   -  แผนยุทธศาสตร์การพัฒนาหน่วยงาน แผนยุทธศาสตร์ด้านความปลอดภัยและจริยธรรม

นาโนเทคโนโลยี (พ.ศ. 2554-2559)  
   -  ยุทธศาสตร์/มาตรการแก้ไขปัญหาไฟป่าและหมอกควัน ปี 2554  
   -  กรอบนโยบายการพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพของประเทศ (พ.ศ. 2555-2564)  
   -  แผนพัฒนายุทธศาสตร์เพ่ือรองรับการเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (AEC 201)  
   -  แผนวิทยาศาสตร์เทคโนโลยีและนวัตกรรม (สาขาการท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ)  
   -  แผนสิทธิมนุษยชนด้านสาธารณสุข  
   -  แผนแม่บทการแก้ปัญหาและพัฒนางานสาธารณสุขชายแดน ฉบับที่ 2 (พ.ศ. 2555-

2559)       
   -  แผนยุทธศาสตร์แห่งชาติว่าด้วยการเปลี่ยนแปลงสภาพภูมิอากาศ พ.ศ. 2551-2555  
   -  แผนแม่บทด้านสาธารณสุขรองรับการเปลี่ยนแปลงสภาพภูมิอากาศ  
   -  แผนพัฒนาการท่องเที่ยวแห่งชาติ  
   -  แผนโครงการเงินกู้ 3 ปี (พ.ศ. 2556-2558)  
   -  แผนดําเนินธุรกิจต่อเน่ืองภาครัฐ และเอกชน (BCP/BCM)  
   -  แผนยุทธศาสตร์การควบคุมยาสูบแห่งชาติ พ.ศ. 2553-2557 และ 
   -  สมัชชาสุขภาพแห่งชาติ 
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 ๓.๒  การติดตามและประเมินผล 
 กองแผนงานและวิชาการมีหน้าที่ในการติดตาม ควบคุม กํากับการดําเนินงาน ให้สอดคล้องกับแผน
ยุทธศาสตร์ นโยบาย แผนงานงบประมาณ และโครงการต่างๆ พร้อมทั้งพัฒนาระบบการกํากับติดตามและ
ประเมินผล เพ่ือสามารถทําการวิเคราะห์และประเมินผลเสนอแนะเชิงนโยบายให้กับผู้บริหาร และจัดทํา
รายงานและเผยแพร่ข้อมูลสถิติต่าง ๆ ของงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ และงานอ่ืนๆ ตามที่
ได้รับมอบหมาย ซึ่งในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕4 ได้ดําเนินการ ดังน้ี 

 ๓.๒.๑  ด้านการกํากับ ติดตาม (Monitor) และประเมินผล  
ได้ดําเนินการกํากับติดตาม และประเมินผลการดําเนินงานและโครงการสําคัญของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ดังน้ี 
๑) จัดทําแผนติดตามกํากับผลการดําเนินงานสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ปี ๒๕๕4 
เพ่ือเผยแพร่ให้กองต่างๆ ใช้เป็นคู่มือในการกํากับติดตามผลการดําเนินงานให้เป็นไปตาม 

เป้าหมายและเป็นเคร่ืองมือให้ผู้บริหารใช้เป็นแนวทางในการผลักดันผลการดําเนินงาน และนําผลที่ได้จากการ
กํากับติดตามมาวิเคราะหค์วามสําเร็จได้  โดยมีการจัดประชุมคณะทํางานกํากับติดตามเพ่ือพิจารณาร่างแผนฯ 
ปัญหาอุปสรรคที่พบในปี ๒๕๕3 และแนวทางในการกํากับติดตามในปี ๒๕๕4 ซึ่งที่ประชุมได้มีข้อสรุป พร้อม
ทั้งเสนอเลขาธิการฯ อนุมัติให้เผยแพร่แผนดังกล่าวแล้ว และได้แผนติดตามกํากับผลการดําเนินงาน ประจําปี
งบประมาณ ๒๕๕4 
 

  ๒) กํากับติดตามผลการดําเนินงานตามแผนปฏิบัติการสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ประจําปี ๒๕๕4 

  ในปีงบประมาณ ๒๕๕4 กองแผนงานและวิชาการได้กํากับติดตามผลการดําเนินงาน 
ประจําปีงบประมาณ ๒๕๕4 และทําหน้าที่สรุปผลการดําเนินงานเป็นภาพรวมระดับกรม นําเสนอประเด็น
ข้อเสนอแนะในที่ประชุมสํานักงานฯทุกเดือน และผลักดัน กระตุ้นหน่วยงานที่เก่ียวข้องให้ดําเนินงานบรรลุ
เป้าหมายและตัวช้ีวัด ซึ่งผลดําเนินการสามารถผลักดันให้ผลการดําเนินงานเป็นไปตามเป้าหมายได้ร้อยละ  
143.46 รวมทั้งโครงการสําคัญตามยุทธศาสตร์ จํานวน 11 โครงการเป็นไปตามเป้าหมาย 
 
ตารางที่ 6 สรุปผลการดําเนินงานสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจําปีงบประมาณ 2554 

ผลผลิต กิจกรรมหลัก กิจกรรมรอง 
ผลงานเชิงปริมาณ ปี 2554 

เป้าหมาย ผลท่ีทําได้สะสม ร้อยละสะสม 
แผนงานที่ 1 
ผลผลิตท่ี 1 

Pre-marketing  (1) -pre-marketing ผลิตภัณฑ์ 216,145 494,841 228.94 
 (2) -pre-marketing สถานประกอบการ 16,522 23,835 144.26 
 (3) รวมผลงาน pre-marketing (1+2) 232,667 518,676 222.93 

Post-marketing 
ผลิตภัณฑ์ 

 (4) -การตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์ 35,074 35,952 102.50 
 (5) -การตรวจสอบฉลากและเอกสารอ่ืนๆ 522,950 589,072 112.64 
 (6) -การตรวจสอบโฆษณา 26,200 32,412 123.71 
  (7) รวม post-marketing ผลิตภัณฑ์ (4+5+6) 584,224 657,436 112.53 

Post-marketing 
สถาน
ประกอบการ 

 (8) post-marketing สถานประกอบการตาม กม 5,710 6,298 110.30 
 (9) post-marketing  GMP สถานประกอบการ 340 383 112.65 
 (10) post-marketing  ผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน 2,600 2,758 106.08 
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ผลผลิต กิจกรรมหลัก กิจกรรมรอง 
ผลงานเชิงปริมาณ ปี 2554 

เป้าหมาย ผลท่ีทําได้สะสม ร้อยละสะสม 
 (11) post-marketing สถานประกอบการชุมชน 2,600 1,315 50.58 
 (12) รวมผลงาน post-marketing       
        (7+8+9+10+11) 595,474 668,190 112.21 

รวมผลผลิตท่ี 1  (13)  (3+12) 828,141 1,186,866 143.32 
แผนงานท่ี  1
ผลผลิตท่ี 2 

โครงการรณรงค์
ใ ห้ ผู้ บ ริ โ ภ ค 
มีพฤติกรรมการ
บริโภคท่ีถูกต้อง 

  - โครงการ อย.น้อย 100 100 100.00 
  - โครงการอาหารปลอดภัย 100 100 100.00 
  - โครงการอย่าหลงเช่ือง่าย 100 100 100.00 
  - โครงการรณรงค์แก้ไขปัญหาการใช้ยาปฏิชีวนะไม่
เหมาะสม 

100 100 100.00 
การถ่ายทอดองค์
ความรู้ด้าน 
  

  - การเผยแพร่ความรู้และประชาสัมพันธ์(เร่ือง) 326 462 141.72 
  - การเผยแพร่ความรู้และประชาสัมพันธ์(คร้ัง) 

470 2124 451.91 

รวมผลผลิตท่ี 2   1196 2986 249.67 
รวมแผนงานท่ี 1 829,337 1,189,852 143.47 
แผนงานที ่2
ผลผลิตท่ี 1 

การควบคุมตัวยา
และสารเคมี 

  -การควบคุมตรวจสอบการนําเข้า 1,028 1,573 153.02 
  -การควบคุมตรวจสอบการกระจาย 13,000 18,296 140.74 
  -การควบคุมตรวจสอบการใช้ 200 234 117.00 
  -การเก็บรักษาและทําลาย 333 677 203.30 

รวมแผนงานท่ี 2 14,561 20,780 142.71 

รวมทุกแผนงาน 843,898 1,210,632 143.46 

 
ตารางที่ 7 ผลการตรวจสอบเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการ  

ประเภท กิจกรรมรอง 
จํานวน
ตรวจ 

จํานวนถูกต้อง % ได้มาตรฐาน 

ผลิตภัณฑ์ การตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพ   33,851  30,626 95.23 
  การตรวจสอบฉลากและเอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 589,072 587,252 99.73 
  การตรวจสอบโฆษณา 32,412 30,211 87.16 
  รวม (ผลิตภัณฑ์+ฉลาก+โฆษณา) 655,335 648,089 94.04 
สถานประกอบการ การตรวจสอบสถานประกอบการ 6,136        6,017  99.18 
สถานประกอบการ (GMP) การพัฒนาสถานประกอบการ 410           394  98.22 
ผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน ตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์ 2,758        2,376  86.15 

ตรวจสอบและพัฒนาสถานประกอบการ 1,315        1,052  80.00 
หมายเหตุ :  1) จํานวนตรวจ การตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพเป็นจํานวนที่ไม่รวมเรื่อง 
      ร้องเรียนและกรณีพิเศษ 

2) ร้อยละที่ได้มาตรฐานการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพและผลิตภัณฑ์  
     สุขภาพชุมชนคิดเทียบจากผลวิเคราะห์ที่ได้รับจากกรมวิทย์ 
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ตารางที่ 8 ร้อยละความสําเร็จของโครงการยุทธศาสตร์ 
ลําดบั โครงการยุทธศาสตร ์ ร้อยละความสาํเร็จ 

๑ โครงการความปลอดภัยด้านอาหาร (Food Safety) ๑๒๒.๓๙ 
๒ โครงการพัฒนาระบบคุณภาพยาแห่งชาติ ๑๐๐ 
๓ โครงการความปลอดภัยด้านเครื่องสําอาง (Cosmetic Safety) ๑๐๐ 
๔ โครงการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการ ๑๓๓.๕๘ 
๕ โครงการพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน ๑๐๐ 
๖ โครงการพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ ๑๐๐ 
๗ โครงการพัฒนาความปลอดภัยด้านสารเคมี : การบูรณาการด้าน GHS ๑๐๐ 
๘ โครงการพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ๑๒๑.๐๒ 
๙ โครงการพัฒนาและจัดต้ังด่านอาหารและยา ๑๐๐ 
๑๐ โครงการศึกษาและดําเนินการรองรับคณะกรรมการอาหารแห่งชาติ ๑๐๐ 
๑๑ โครงการควบคุมตัวยาและสารต้ังต้นที่เป็นวัตถุเสพติด ๑๐๐ 

 

๓) จัดประชุมสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
  กองแผนงานและวิชาการเป็นเลขานุการในการจัดประชุมสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ได้ดําเนินการรวบรวมวาระเพื่อจัดทําเป็นเอกสารนําเสนอเข้าที่ประชุมฯ และสรุปรายงานการประชุม
เป็นประจําทุกเดือน พร้อมทั้งได้มีการพัฒนารูปแบบการจัดทําเอกสารประชุมฯผ่าน web site ของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา และshare files เอกสารประกอบการประชุมจากหน้า web site กองแผนงาน
และวิชาการ (เมนูหลักเฉพาะเจ้าหน้าที่) ซึ่งจากการดําเนินการดังกล่าวสามารถลดการใช้กระดาษได้เป็น
จํานวนมากในแต่ละเดือน  

        สําหรับในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕4 กองแผนงานและวิชาการได้จัดประชุมสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ณ ห้องประชุมหลวงวิเชียร รวมทั้งสิ้น ๑1 ครั้ง และจัดประชุมนอกสถานที่ 1 
ครั้ง เมื่อวันที่ 15 กันยายน 2554 (ประชุมสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ครั้งที่ 8/2554) ณ โรง
แรมเคปนิทรา หัวหิน อ. หัวหิน จ. ประจวบคีรีขันธ์  ซึ่งผลจากการประชุมได้มีการติดตามผลการดําเนินงาน
ตามนโยบายการดําเนินงานในปี ๒๕๕4 ของ อย.โครงการยุทธศาสตร์ ตลอดจนงบประมาณรายจ่าย และงาน
เร่งด่วนที่อยู่ในความสนใจของรัฐบาลและประชาชน (Hot Issue) เช่น ปัญหาเกลือบริโภค ปัญหานมโรงเรียน 
ปัญหาการจําหน่ายเก้าอ้ีไฟฟ้า เครื่องสําอางผสมสารห้ามใช้ ปัญหายาสูตรผสม Pseudo ephedrine และ
ปัญหายาแก้ไอนํ้าเช่ือมสูตร 4x100  
   ผลลัพธ์ที่ได้รับจากการจัดประชุมส่งผลให้หน่วยงานต่างๆมีการเร่งรัดการดําเนินงานให้
เป็นไปตามเป้าหมาย และปรับปรุงแผนหรือแนวทางแก้ไขปัญหาต่างๆได้อย่างทันเหตุการณ์ สามารถแก้ปัญหา
และผลกระทบของผลิตภัณฑ์ต่างๆ ที่มีต่อประชาชนได้ 
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๓.๒.๒  การประเมินผล 
  ๑) จัดทํารายงานสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจําปี ๒๕๕3 

 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีภารกิจเก่ียวกับการการปกป้องและคุ้มครอง
สุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้แก่ ผลิตภัณฑ์อาหาร ผลิตภัณฑ์ยา ผลิตภัณฑ์
เครื่องสําอาง ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายและวัตถุเสพติด โดยผลิตภัณฑ์เหล่าน้ันต้องมี
คุณภาพและปลอดภัย เพ่ือให้ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัยและสมประโยชน์ จึงได้
ดําเนินการรวบรวมข้อมูลในส่วนต่างๆ นํามาวิเคราะห์ และจัดพิมพ์รายงานสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ประจําปี ๒๕๕3 และเผยแพร่ประชาสัมพันธ์สู่สาธารณะชน ตลอดจนบุคลากรในหน่วยงานของ อย. 
และเป็นแหล่งข้อมูลอ้างอิงเพ่ือการใช้ประโยชน์ในภารกิจการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพต่อไป 
โดยจัดพิมพ์ทั้งหมด 1,500 เล่ม  

     
  ๒)  พัฒนาศูนย์ปฏิบัติการข้อมูลระดับกรม (Department Operation Center : DOC) 
  เพ่ือตอบสนองนโยบายรัฐบาลที่กําหนดให้ทุกหน่วยราชการจัดต้ังศูนย์ปฏิบัติการข้อมูลระดับ
กรม เพ่ือเช่ือมโยงข้อมูลกับศูนย์ปฏิบัติการข้อมูลระดับกระทรวง (MOC) และศูนย์ปฏิบัติการสํานัก
นายกรัฐมนตรี (PMOC) เพ่ือสนับสนุนการตัดสินใจของผู้บริหารต้ังแต่ระดับกรมไปจนถึงระดับสูงสุดของ
ประเทศ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยกองแผนงานและวิชาการ จึงได้จัดทําและพัฒนาศูนย์
ปฏิบัติการข้อมูลระดับกรม (DOC) ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาต้ังแต่ปีงบประมาณ พ.ศ. 
2548 จนถึงปัจจุบัน (ปีงบประมาณ พ.ศ. 2554) กองแผนงานและวิชาการได้ดําเนินการได้แก่ 
   (1)  ทบทวนกรอบโครงสร้างข้อมูล/ตัวช้ีวัดในระบบฐานข้อมูลศูนย์ปฏิบัติการข้อมูล
ระดับกรม (DOC) ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งประกอบด้วยข้อมูลสําคัญ 9 ส่วน ได้แก่ 
ตัวช้ีวัดสําคัญสําหรับผู้บริหาร ข้อมูลผลการปฏิบัติงาน งบประมาณ บุคลากร สถานการณ์คุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ข้อมูลพ้ืนฐานสถานประกอบการ/ผลิตภัณฑ์ ประสิทธิภาพการให้บริการ ข้อมูล
ภายนอกองค์กรที่สําคัญ และฐานข้อมูล KPI Cascading 
   (2)  ปรับปรุงรูปแบบการนําเสนอและการนําเข้าข้อมูลสู่ระบบฐานข้อมูล DOC โดย
ใช้โปรแกรม COGNOS version 8 ซึ่งดําเนินการแล้วเสร็จใน 5 ส่วน ได้แก่ (1) ตัวช้ีวัดสําหรับผู้บริหาร 
(2)ข้อมูลผลการปฏิบัติงาน  (3)งบประมาณ  (4)บุคลากร (5) สถานการณ์คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ  และ (6)ข้อมูลพ้ืนฐานสถานประกอบการ/ผลิตภัณฑ์ ซึ่งดําเนินการแล้ว 4 ผลิตภัณฑ์ ได้แก่ 
เครื่องสําอาง อาหาร วัตถุอันตราย และวัตถุเสพติด   

(3)  ประชาสัมพันธ์การให้ระบบ DOC โดยออกสิทธ์ิให้กับเจ้าหน้าที่ที่ปฏิบัติงาน 
และประเมินผลการใช้งานระบบที่เปิดให้ใช้งาน เพ่ือนําข้อมูลไปประกอบการพัฒนาปรับปรุงฐานข้อมูล DOC 
ในปีต่อไป 
  ปัจจุบันได้มีการปรับปรุงและพัฒนาระบบฐานข้อมูลให้ทันสมัย ถูกต้อง และสอดคล้องกับ
ฐานข้อมูลการปฏิบัติงานในด้านต่างๆของสํานักงานฯ รวมทั้งให้มีการเข้าถึงข้อมูลและใช้ประโยชน์ข้อมูลได้
สะดวกและรวดเร็วขึ้น ซึ่งดําเนินการแล้วเสร็จบางส่วน ทั้งน้ีในปีงบประมาณ 2555 จะดําเนินการพัฒนาและ
ปรับปรุงฐานข้อมูลให้มีความสมบูรณ์ย่ิงขึ้น เพ่ือประโยชน์ในการปฏิบัติงานของเจ้าหน้าที่ที่ปฏิบัติงานและการ
ตัดสินใจของผู้บริหารต่อไป   

อย่างไรก็ตามปัญหาอุปสรรคที่พบคือการนําเข้าข้อมูลไปสู่ระบบฐานข้อมูล COGNOS  



 30 

version 8 มีความล่าช้า ไม่เป็นไปตามเป้าหมายที่กําหนดเน่ืองจากมีผู้รับผิดชอบในการทําระบบฐานข้อมูล 
DOC เพียงคนเดียว ต้องใช้ระยะเวลาในการเรียนรู้งานมาก ทําให้การพัฒนาระบบฐานข้อมูล DOC ล่าช้า  อีก
ทั้งข้อจํากัดในด้านการให้ความร่วมมือ การให้คําแนะนํา และแก้ไขปัญหาของบริษัทที่เสนอโปรแกรมให้ใช้งาน 
 

 ๓)  จัดทํารายงานผลวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ปี ๒๕๕3 
กองแผนงานและวิชาการได้รวบรวมข้อมูลผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้งใน 

ส่วนกลางที่ดําเนินการโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และสว่นภูมิภาคท่ีดําเนินการโดยสํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด ซึ่งรายงานฉบับน้ีได้รวบรวมและประมวลผลการตรวจวิเคราะห์ทุกวัตถุประสงค์ ได้แก่  
การตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์ก่อนออกสู่ท้องตลาด การเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัย  
โครงการพัฒนา กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน เรื่องรอ้งเรียน  ซึ่งเป็นผลการตรวจวิเคราะห์ด้วยชุดทดสอบเบ้ืองต้น 
(Test Kit) และตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการโดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เพ่ือใช้เป็นข้อมูลที่จะ
ประเมินสถานการณ์ผลิตภัณฑ์สุขภาพ  และได้จัดพิมพ์เป็นรายงานผลวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพปี 2553 
และเผยแพรแ่ก่หน่วยงานที่เก่ียวข้อง โดยมีข้อมูลที่น่าสนใจ ดังน้ี 

(1)  ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์อาหาร จากผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ 
อาหารในส่วนกลางที่เก็บตัวอย่างจากผู้ผลิต และจําหน่ายในท้องตลาด พบว่า ผลไม้ 3 รส/อบแห้ง ผลิตภัณฑ์
จากเน้ือสัตว์ และผลิตภัณฑ์กลุ่มนํ้าจิ้ม ซอสหอยนางรม และซอสชนิดต่างๆ ไม่เข้ามาตรฐานสูง โดยมีสาเหตุ
เน่ืองจากปริมาณวัตถุกันเสีย กรดเบนโซอิก และกรดซอร์บิก ไม่เป็นไปตามเกณฑ์ที่กําหนด 

(2)  ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยา จากผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยาใน 
ส่วนกลางที่เก็บตัวอย่างจากผู้ผลิต และจําหน่ายในท้องตลาด พบว่า Thioridazine HCL Tablets ไม่เข้า
มาตรฐานสูงเน่ืองจากการละลายของยา (dissolution) ไม่ได้มาตรฐานสูงถึงร้อยละ 25.00 ในส่วนของ
ผลิตภัณฑ์ยาที่เก็บตัวอย่างเพ่ือแก้ไขปัญหาคุณภาพยา ยังคงพบปัญหาคุณภาพสูง ได้แก่ Simethicone 
Tablets ไม่เข้ามาตรฐานเน่ืองจากการแตกตัว ร้อยละ 37.50 และ Perphenazine Tablet ไม่เข้ามาตรฐาน 
เน่ืองจากการละลายของยา (dissolution) ไม่ได้มาตรฐานสูงถึงร้อยละ 24.14 นอกจากน้ี ในส่วนของ
ผลิตภัณฑ์ยานําเข้า ณ ด่านอาหารและยา พบ Enalapril Tablet ไม่เข้ามาตรฐานถึงร้อยละ 29.41 สาเหตุ
เน่ืองจากตัวยาสําคัญตํ่ากว่ามาตรฐานและ Related Compound ไม่เป็นไปตามมาตรฐานที่กําหนด เป็น
ผลิตภัณฑ์ที่นําเข้าจากประเทศอินเดีย 

(3)  ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์เครื่องสําอาง จากผลการตรวจวิเคราะห์ตาม 
โครงการเฝ้าระวังเคร่ืองสําอางที่มีส่วนผสมของสารห้ามใช้ ดําเนินการโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา พบว่าผลิตภัณฑ์เคร่ืองสําอางที่เคยประกาศผลวิเคราะห์ว่ามีสารห้ามใช้ไฮโดรควิโนน ปรอท และกรด
วิตามินเอ ยังคงไม่พบเข้ามาตรฐานถึงร้อยละ 31.43 เน่ืองจากพบสารห้ามใช้ ฉลากไม่ครบถ้วนถูกต้องตาม
ประกาศฯ เช่นเดียวกับในส่วนภูมิภาคพบผลิตภัณฑ์เครื่องสําอางไม่เข้ามาตรฐานร้อยละ 27.83 โดยส่วนใหญ่
พบสารห้ามใช้ ได้แก่ ไฮโดรควิโนน สารประกอบปรอท และกรดวิตามินเอ  

(4)  ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ พบถุงมือสําหรับการ 
ศัลยกรรม ไม่เข้ามาตรฐานถึงร้อยละ 23.08 สาเหตุการไม่เข้ามาตรฐานเนื่องจากการร่ัวซึมนํ้า/แรงดึงเมื่อ
ขาดก่อนบ่มเร่ง/ความยืดเมื่อขาดก่อนบ่มเร่ง  

(5)  ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย ผลการตรวจวิเคราะห์ตัวอย่าง 
วัตถุอันตรายในส่วนกลาง ซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์ป้องกันกําจัดแมลงรูปแบบต่างๆ ผลิตภัณฑ์ทําความสะอาด/ฆ่าเช่ือ
ที่ประกอบด้วยกรด Hydrochloric acid และ Benzalkonium Chloride ผลิตภัณฑ์ที่พบไม่ได้มาตรฐานมาก
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ที่สุด ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ป้องกันกําจัดแมลง ประเภทชอล์กกําจัดแมลง ผลิตภัณฑ์กําจัดเห็บหมัดสุนัข และเหย่ือ
หรือผงโรยกําจัดแมลงและปลวก สําหรับผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายในส่วนภูมิภาค พบว่าไม่
เข้ามาตรฐานร้อยละ 16.90 ผลิตภัณฑ์ที่ไม่เข้ามาตรฐานมากที่สุด ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ล้างจาน ไม่เข้ามาตรฐาน
เน่ืองจากความเป็นกรดด่าง 

(6)  ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติด พบปัญหาคุณภาพน้อยมากใน 
ส่วนกลางและไม่พบปัญหาคุณภาพในส่วนภูมิภาค 

(7) ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน พบปัญหาคุณภาพค่อนสูงใน 
ผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพร ไม่เข้ามาตรฐานเน่ืองจากปริมาณจุลินทรีย์ไม่เข้ามาตรฐานถึงร้อยละ 33.33 และ
ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย ในกลุ่มผลิตภัณฑ์ทําความสะอาดวัสดุอุปกรณ์และพ้ืน pH ไม่เข้ามาตรฐานถึงร้อยละ 
16.00  

 
๓.๒.๓  การพัฒนา 

   ๑)  พัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (Public Sector Management Quality 
Award: PMQA) 
      การพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ เป็นกรอบการบริหารจัดการองค์การ ที่สํานักงาน 
ก.พ.ร. ได้ส่งเสริมและสนับสนุนให้ส่วนราชการนําไปใช้ในการประเมินองค์การด้วยตนเองที่ครอบคลุมภาพรวมในทุกมิติ 
เพ่ือยกระดับคุณภาพการบริหารจัดการให้เทียบเท่ามาตรฐานสากล โดยมุ่งเน้นให้หน่วยงานราชการปรับปรุงองค์การอย่าง
รอบด้านและอย่างต่อเนื่องครอบคลุมทั้ง 7 ด้าน (หมวด) ได้แก่ หมวด 1 การนําองค์กร หมวด 2 การวางแผน
เชิงยุทธศาสตร์ หมวด 3 การให้ความสําคัญกับผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย หมวด 4 การวัด วิเคราะห์ 
และการจัดการความรู้ หมวด 5 การมุ่งเน้นทรัพยากรบุคคล หมวด 6 การจัดการกระบวน หมวด 7 ผลลัพธ์
การดําเนินการ  

สํานักงาน ก.พ.ร.ได้นํา  PMQA มาใช้เป็นตัวช้ีวัดกับหน่วยงานราชการต้ังแต่ปีงบประมาณ  
พ.ศ. 2549 จนถึงปัจจุบัน ทั้งน้ีในปี 2552 ได้พัฒนาเกณฑ์คุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐระดับพ้ืนฐาน 
(Fundamental Level : FL) ซึ่งเป็นแนวคิด “การปรับปรุงทีละขั้น” ได้วางแนวทางดําเนินการพัฒนาองค์การ 
(PMQA Roadmap) ให้ผ่านเกณฑ์ฯ ปีละ 2 หมวด ซึ่งจะดําเนินงานครบทุกหมวดในปีงบประมาณ 2554 
  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ดําเนินการพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ 
ตามเกณฑ์ FL อย่างต่อเน่ือง จนกระทั่งปีงบประมาณ 2554 ได้ดําเนินการพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการ
ภาครัฐ 2 หมวดสุดท้ายให้ผ่านเกณฑ์คุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐระดับพ้ืนฐาน ซึ่งได้แก่ หมวด 2 การ
วางแผนเชิงยุทธศาสตร์ และหมวด 4 การวัด วิเคราะห์ และการจัดการความรู้ 

หมวด  2 การวางแผนเชิงยุทธศาสตร์ ได้ดําเนินการเกี่ยวกับการกําหนดประเด็นยุทธศาสตร์  
เป้าประสงค์เชิงยุทธศาสตร์ และกลยุทธหลัก รวมทั้งแผนปฏิบัติราชการของหน่วยงาน และการถ่ายทอด
เป้าประสงค์เชิงยุทธศาสตร์ และกลยุทธหลัก รวมถึงแผนปฏิบัติราชการที่ได้จัดทําไว้ เพ่ือนําไปปฏิบัติและการ
วัดผลความก้าวหน้า  

หมวด 4 การวัด วิเคราะห์ และการจัดการความรู้ ได้ดําเนินการเลือก รวบรวม วิเคราะห์  
จัดการ และปรับปรุงข้อมูลและสารสนเทศ และการจัดการความรู้ของสํานักงานฯ 
  นอกจากน้ันสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังคงให้ความสําคัญกับการรักษาระบบ
การบริหารจัดการที่ดีที่ได้ดําเนินการพัฒนาในปีที่ผ่านมา (หมวด 1, 3, 5 และ 6) อย่างต่อเน่ือง เพ่ือเป็น
พ้ืนฐานสําหรับการพัฒนาระบบบริหารจัดการในขั้นต่อไปอีกด้วย  
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ภาพการประชุมเชิงปฏิบัติการ PMQA ปี ๒๕๕๔  

  
 

  
 

  ๒) นโยบายการกํากับดูแลองค์การที่ดี ประจําปีงบประมาณ ๒๕๕4 
       สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้จัดทํานโยบายการกํากับดูแลองค์การที่ดี ประจําปี
งบประมาณ ๒๕๕4  ประกอบด้วยนโยบายหลัก ๔ ด้าน คือ ด้านรัฐสังคม และสิ่งแวดล้อม ด้านผู้รับบริการ
และ ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย ด้านองค์การ และด้านผู้ปฏิบัติงานเพ่ือให้เป็นไปตามเจตนารมณ์ของรัฐธรรมนูญแห่ง
ราชอาณาจักรไทย พุทธศักราช ๒๕๕๐ และพระราชกฤษฎีกาว่าด้วยหลักเกณฑ์และวิธีการบริหารกิจการ
บ้านเมืองที่ดี พุทธศักราช ๒๕๔๖ รวมทั้งให้สอดคล้องกับเกณฑ์คุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (PMQA) ซึ่ง
มุ่งเน้นการพัฒนาคุณภาพการบริหารภาครัฐตามหลักธรรมาภิบาลอันจะส่งผลให้การบริหารราชการเป็นไป
อย่างมีประสิทธิภาพ และประสิทธิผล ประชาชนเกิดความม่ันใจ ศรัทธาและไว้วางใจในการบริหารงานภาครัฐ 
  ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ ผลการดําเนินงานโครงการตามนโยบายการกํากับดูแล
องค์การที่ดี ๔ ด้าน รวม ๒๑ โครงการ พบว่าดําเนินงานสําเร็จบรรลุเป้าหมาย จํานวน ๑๙ โครงการ (ร้อยละ 
๑๐๐) และไม่บรรลุผลสําเร็จ จํานวน ๒ โครงการ (ร้อยละ ๘๗.๗๑) ได้แก่ โครงการจัดการผลกระทบทางลบ
ต่อสังคมจากการปฏิบัติงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และโครงการสํารวจความพึงพอใจและ
ไม่พึงพอใจของผู้รับบริการที่มีต่อการให้บริการของ อย. ความพึงพอใจและไม่พึงพอใจของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่
มีต่อการติดต่อประสานงานกับ อย. และความพึงพอใจและไม่พึงพอใจของบุคลากรที่ปฏิบัติงาน ณ อย.   
  อย่างไรก็ตามพบว่ามีปัญหาอุปสรรคที่ส่งผลกระทบต่อความสําเร็จของการดําเนินงาน
โครงการของนโยบายกํากับดูแลองค์การที่ดี ได้แก่  
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(1)  ปัญหาทรัพยากร  พบบุคลากรขาดความร่วมมือ เน่ืองจากมีภาระงานประจํา 
มาก และขาดความรู้ ความเข้าใจในการดําเนินงาน และงบประมาณไม่เพียงพอ โดยเฉพาะการดําเนินงานด้าน
ประชาสัมพันธ์เผยแพร่ข้อมูลข่าวสารให้ผู้บริโภค รวมทั้งการดําเนินงานบางโครงการจําเป็นต้องได้รับการ
สนับสนุนและผลักดันจากผู้บริหาร 
               (๒)  ปัญหากระบวนการจัดทํานโยบาย พบว่าการกําหนดตัวช้ีวัดความสําเร็จของ
บางโครงการยังไม่สามารถรวบรวมรายงานผลการดําเนินงานได้ และปัญหาผู้รับผิดชอบโครงการบางส่วนขาด
ความร่วมมือและการให้ความสําคัญต่อการรายงานผลการดําเนินงาน 
 
  ๓) โครงการพัฒนาระบบบริหารความเสี่ยง 
 การบริหารความเสี่ยงเป็นหลักเกณฑ์หน่ึงในการพิจารณาระดับของการพัฒนาคุณภาพการ
บริหารจัดการภาครัฐ ซึ่งกําหนดให้ส่วนราชการต้องมีการวิเคราะห์ และจัดทําแผนบริหารความเสี่ยงตาม
มาตรฐาน COSO เพ่ือเตรียมการรองรับการเปลี่ยนแปลงที่อาจจะเกิดขึ้นจากการดําเนินแผนงาน/ โครงการที่
สําคัญซึ่งต้องครอบคลุมความเสี่ยงด้านธรรมาภิบาลคณะทํางานบริหารความเสี่ยงระดับ  
  ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 กองแผนงานและวิชาการร่วมกับผู้แทนหน่วยงานที่เก่ียวข้อง
ในคณะทํางานบริหารความเสี่ยงระดับสํานักงาน ได้จัดทําแผนบริหารความเสี่ยงโครงการสําคัญตาม
ยุทธศาสตร์ ปีงบประมาณ พ.ศ.2554 และได้กํากับติดตามผลการดําเนินการตามแผนบริหารความเสี่ยง
โครงการสําคัญตามยุทธศาสตร์ โดยมีการรายงานผลการดําเนินงานเสนอผู้บริหารอย่างต่อเน่ือง ซึ่งในภาพรวม 
เมื่อสิ้นสุดปีงบประมาณ 2554  ได้ดําเนินการตามแผนบริหารความเสี่ยงในแต่ละประเด็น ดังน้ี    
   (1)  การดําเนินงานโครงการยุทธศาสตร์ตามแผนบริหารความเสี่ยง จํานวน 5 
โครงการ พบว่า ดําเนินการได้แล้วเสร็จและสําเร็จตามเป้าหมายครบถ้วนทุกโครงการ โดยจําแนกตามแนวทาง
ที่ดําเนินการบริหารความเสี่ยง โดยเป็น 
     -  โครงการที่ดําเนินการบริหารความเสี่ยงตามแนวทางตัวช้ีวัดคุณภาพการ
บริหารจัดการภาครัฐ จํานวน 3 โครงการ ได้แก่ โครงการความปลอดภัยด้านอาหาร โครงการพัฒนาศักยภาพ
ผู้บริโภค และโครงการควบคุมตัวยาและสารต้ังต้นที่เป็นวัตถุเสพติด 
      -  โครงการที่ดําเนินการบริหารความเสี่ยงตามแนวทางสํานักงบประมาณ 
ได้แก่ โครงการความปลอดภัยด้านอาหาร โครงการพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค โครงการพัฒนาเทคโนโลยี
สารสนเทศ และโครงการจัดต้ังด่านอาหารและยา  
   (2)  การดําเนินงานตามประเด็นความเสี่ยงภายใต้โครงการยุทธศาสตร์ จํานวน
ทั้งสิ้น 19 เรื่อง พบว่าสามารถดําเนินงานได้ครบถ้วนและสําเร็จตามเป้าหมายจํานวน 19 เรื่อง (ตารางที่ 9)
และเมื่อประเมินความเสี่ยงหลังดําเนินการ พบว่า ประเด็นความเสี่ยงที่ไม่สามารถบริหารความเสี่ยงให้อยู่ใน
ระดับที่ยอมรับได้ ได้แก่ ผู้พัฒนาระบบได้จัดทําฐานข้อมูลและพัฒนาโปรแกรมไม่ตรงกับความต้องการของ
ผู้ใช้ (โครงการพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ) เน่ืองจากความต้องการของผู้ใช้งานระบบเปลี่ยนแปลงบ่อย ทํา
ให้ผู้พัฒนาระบบไม่สามารถดําเนินการได้ทันตามระยะเวลาที่กําหนด 
  อย่างไรก็ตามคณะทํางานได้สรุปบทเรียนโดยวิเคราะห์ถึงปัญหา อุปสรรค และข้อเสนอแนวทางการ
พัฒนากระบวนการบริหารความเสี่ยง ได้พบว่า 2 ประเด็นดังน้ี 
   (1)  แนวทางการบริหารความเสี่ยงในระดับประเทศ ได้แก่ สํานักงาน ก.พ.ร. สํานัก
งบประมาณ มีความแตกต่างกัน ทําให้เจ้าหน้าที่ของหน่วยงาน (กรม) ต้องทํางานซ้ําซ้อนและสร้างภาระงาน
มาก  
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   (2)  การนําไปสู่การปฏิบัติของแผนบริหารความเสี่ยง จําเป็นต้องอาศัยการผลักดัน
จากผู้บริหาร และความร่วมมือจากเจ้าหน้าที่ที่เก่ียวข้อง แต่เน่ืองจากเจ้าหน้าที่มีภาระงานมาก และยังเห็น
ความสําคัญของการบริหารความเสี่ยงน้อย ทําให้ขาดแรงจูงในในการดําเนินงาน การผลักดันให้มีการดําเนินงานตาม
แผนทําได้ค่อนข้างยาก  
 
ตารางที่ 9 ผลการดําเนินงานตามแผนบริหารความเสี่ยงโครงการสําคัญตามยุทธศาสตร์ ประจําปี 
             งบประมาณ พ.ศ. 2554 

ลําดบั โครงการ 
จํานวนประเดน็

ความเสี่ยง (เรื่อง) 
ผลการดําเนนิงาน 

จํานวน ร้อยละ 
1. ความปลอดภัยด้านอาหาร   5 5 100 
2. พัฒนาศักยภาพผู้บริโภค   2 2 100 
3. ควบคุมตัวยาและสารต้ังต้น 

ที่เป็นวัตถุเสพติด    
4 4 100 

4. พัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ   4 4 100 
5. จัดต้ังและพัฒนาด่านอาหารและยา    4 4 100 

 รวม 19 19 100 

หมายเหตุ : โครงการท่ี 1 – 3 เป็นโครงการบริหารความเสี่ยงตามแนวทางตัวช้ีวัดคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ 
 : โครงการที่ 1 – 2 และ 4 – 5 เป็นโครงการบริหารความเสี่ยงตามแนวทางสํานักงบประมาณ 
 
  4)  จัดทําโครงการพัฒนาระบบประเมินผลเชิงยุทธศาสตร์ 

ระบบติดตามและประเมินผลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ดําเนินการอยู่ใน 
ปัจจุบันน้ัน กองแผนงานและวิชาการได้ออกแบบระบบการประเมินผลให้ครอบคลุมการใช้ประโยชน์ ทั้งใน
ด้านการบริหารจัดการโครงการ (Project management) เพ่ือกํากับติดตามความก้าวหน้าของการ
ดําเนินงานตามผลผลิตกิจกรรมในแผนปฏิบัติการประจําปี (Project Schedule) ให้สามารถตรวจสอบและ
เร่งรัดการดําเนินกิจกรรมให้เป็นไปตามแผนการดําเนินงานและระยะเวลาที่กําหนด ตลอดเป็นแนวทางช้ีนํา
การบริหารจัดการภายในหน่วยงาน และด้านการรายงานผลสัมฤทธ์ิของโครงการ (result) โดยแสดง
ความสัมพันธ์ระหว่างผลการดําเนินงานตามโครงการยุทธศาสตร์ของกรม กับผลผลิต และผลลัพธ์ของ
โครงการเพ่ือเสริมสร้างความสมบูรณ์ให้สามารถใช้ประโยชน์ได้ในกระบวนการบริหารยุทธศาสตร์และเป็น
ข้อมูลสําหรับผู้บริหารใช้นําเสนอผลงานของกรมต่อหน่วยงานภายในและภายนอกในวาระต่าง ๆ    

ทั้งน้ีระบบติดตามและประเมินผลพบว่า มีขอบเขตจํากัดเพียงเฉพาะการรายงานติดตามผล 
การดําเนินงาน ขาดข้อมูลสารสนเทศด้านการประเมินผลที่แสดงถึงเหตุและผลของความสําเร็จและความ
ล้มเหลวของการดําเนินงานโครงการและยุทธศาสตร์ที่เป็นข้อมูลสําคัญในการปรับปรุงพัฒนาโครงการและ
ยุทธศาสตร์ของหน่วยงาน โดยการที่จะได้มาของข้อมูลสารสนเทศด้านการประเมินผลดังกล่าว จะต้อง
รวบรวมและประมวลข้อมูลสารสนเทศ มีกระบวนการวิเคราะห์ประเมินผลอย่างเป็นระบบ และสอดคล้องตาม
หลักวิชาการ    

  ดังน้ันในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ กองแผนงานและวิชาการจึงได้จัดทําโครงการพัฒนา
ระบบการประเมินผลเชิงยุทธศาสตร์และการประเมินผลยุทธศาสตร์การคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาขึ้น โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือพัฒนาระบบการประเมินผลเชิง
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ยุทธศาสตร์ให้ครอบคลุมการรวบรวมและประมวลข้อมูลสารสนเทศสําคัญที่สามารถนําไปประโยชน์ในการ
จัดทําข้อเสนอสําหรับการพัฒนาปรับปรุงการดําเนินงานโครงการและยุทธศาสตร์ให้มีประสิทธิผลย่ิงขึ้น 
รวมท้ังพัฒนาทักษะและสมรรถนะด้านการประเมินผลให้สามารถดําเนินการประเมินผลโครงการในแต่ละ
หน่วยงาน ให้สอดคล้องกับพันธกิจหลักของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  โดยมีอาจารย์วิพุธ  
พูลเจริญ ผู้อํานวยการมูลนิธิสถาบันวิจัยและพัฒนานโยบาย เป็นผู้ให้ข้อเสนอแนะการวิเคราะห์โครงการและ
จัดทํากรอบการประเมินผลตลอดกระบวนการ โดยใช้หลักคิดของทฤษฏีโครงการ (Program Theory) เป็น
กรอบการวิเคราะห์ 
 ยุทธศาสตร์การคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ มี
จํานวน ๑๑ โครงการ กองแผนงานและวิชาการและผู้เก่ียวข้องได้ประชุมเชิงปฏิบัติการร่วมกันระหว่างเดือน
มีนาคม – สิงหาคม ๒๕๕๔ เพ่ือวิเคราะห์และจัดทํากรอบการประเมินผลโครงการยุทธศาสตร์ ตามระเบียบวิธี 
เครื่องมือและกระบวนการประเมินผล และร่วมแลกเปลี่ยนเรียนรู้การพัฒนาแผนงาน/โครงการร่วมกัน  โดย
ในปีน้ีได้กําหนดวิธีการและจัดทําเครื่องมือในการประเมินผลเพ่ือใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูลเสร็จเรียบร้อย
แล้ว  และจะวิเคราะห์ประเมินผลและนําผลไปใช้ในการปรับปรุงพัฒนาโครงการในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ 
ต่อไป  คาดว่าจะเสร็จสิ้นภายในไตรมาสที่ ๑ ของปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ จํานวน ๖ โครงการ ได้แก่ 
โครงการพัฒนาระบบยาโครงการพัฒนาด่านอาหารและยา  โครงการพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค (อย. น้อย)  
โครงการพัฒนาความปลอดภัยด้านสารเคมี : การบูรณาการด้าน GHS โครงการพัฒนาระบบเทคโนโลยี
สารสนเทศ และโครงการพัฒนาผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน 

ข้อค้นพบจากการวิเคราะห์โครงการตามกรอบทฤษฎีโครงการ (Program theory) เพ่ือจัดทํา 
กรอบการประเมินผลในภาพรวม พบว่า  

(1)  การวางกรอบการพัฒนาโครงการ    
               -  กรอบการพัฒนาโครงการยังไม่สะท้อนความสอดคล้องเช่ือมโยงอย่างเป็นเหตุ
และผล (cause and effect)  ได้แก่ กระบวนการดําเนินงานและการกําหนดเป้าหมายของโครงการ  และความ
เช่ือมโยงการทํางานร่วมกันของภาคีเครือข่ายรับผิดชอบกลุ่มเป้าหมาย 
               -  ขาดความชัดเจนและความสอดคล้องกับภารกิจ ได้แก่ การกําหนด
เป้าหมายโครงการยุทธศาสตร์ (ultimate gole) กับภารกิจหลักของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ข้อกําหนด/ขอบเขตการดําเนินงาน (term of reference)  และรายละเอียด (ความหมาย วัตถุประสงค์  
เกณฑ์การวัด unit of analysis) ของตัวช้ีวัด 

(2)  การวางกรอบการประเมินผลโครงการ ไม่ได้มีการกําหนดกรอบวิธีการและ 
หลักเกณฑ์การประเมินผลไว้ในโครงการ ทําให้ขาดข้อมูลสารสนเทศด้านการประเมินผลในประเด็น 
   - สาระสําคัญของเหตุและผลของความสําเร็จและความล้มเหลว 
                       - ข้อมูลสารสนเทศด้านประเมินผลย้อนกลับเข้าสู่กระบวนการวางแผน  
(ข้อเสนอและแนวทางเพ่ือประกอบการพัฒนาโครงการในเชิงยุทธศาสตร์) 
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๓.๓  เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ   
 กองแผนงานและวิชาการ โดยศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Health Product 
Vigilance Center: HPVC) ทําหน้าที่ในการเฝ้าระวังติดตามข้อมูลความเสี่ยง และอันตรายจากการใช้
ผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านระบบการรายงานอาการ / เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ และ
จากส่ือต่างๆ เพ่ือนํามาวิเคราะห์ ประเมินผล รวมถึงการเสนอแนวทางการบริหารจัดการความเสี่ยงและ
อันตรายที่พบด้วยมาตรการต่างๆ โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ ได้ดําเนินการ ดังน้ี 

 ๓.๓.๑  พัฒนาเครือข่ายเฝ้าระวังติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์
สุขภาพ (โครงการต่อเนื่องปี ๒๕๕๓-๒๕๕๔)  
 ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยกองแผนงานและวิชาการ 
ได้สนับสนุนงบประมาณ ๙๘๒,๐๐๐ บาท ให้โรงพยาบาลเครือข่ายในส่วนภูมิภาคดําเนินการโครงการ/
กิจกรรมจํานวน ๖๖ โครงการ ภายใต้โครงการ/กิจกรรมหลัก ได้แก่ 

 ๑)  ติดตามการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาอย่างใกล้ชิด (Intensive 
monitoring)  

 โดยติดตามการใช้ยากลุ่มปฏิชีวนะ (antibiotics) ยาต้านเบาหวาน (anti- diabetics) ยาก
ลุ่มเจาะจงเชลล์มะเร็ง (targeted-drug for cancer therapy) วัคซีน ยารักษาโรคจิตเวช ยารักษาโรค
มาลาเรีย ยาต้านไวรัสเอดส์ ยารักษาวัณโรค สมุนไพร enoxaparin fondaparinux สารทึบรังสี ยาเม็ดเสริม
ไอโอดีน การใช้ยา simvastatin ร่วมกับ gemfibrozil และการติดตามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้
ผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยใช้ trigger tool  

 
 ๒)  พัฒนาเครือข่ายเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพส่วนภูมิภาค  
 โรงพยาบาลที่ได้รับการสนับสนุนได้มีการจัดต้ังเครือข่ายสถานีอนามัยและชุมชนในการเฝ้า
ระวังผู้ป่วยที่ได้รับยารักษาวัณโรค ผู้ป่วยที่ได้รับยาละลายลิ่มเลือดและยาต้านการแข็งตัวของเลือด การพัฒนา
คุณภาพงานป้องกันการแพ้ยาซ้ําของเครือข่าย การขยายเครือข่ายการเฝ้าระวังและการรายงานเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพไปสู่ชุมชน รพสต. อสม. 
 

 ๓)  พัฒนาฐานข้อมูลและการประมวลผลข้อมูลรายงานฯ  
 โดยมีการพัฒนาคิดค้นโปรแกรมบันทึกข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์และระบบการติดตาม

ผู้ป่วย  และมีการทดลองใช้และปรับปรุงโปรแกรมดังกล่าว 
 

๓.๓.๒  จัดประชุมสัมมนาวิชาการงานเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ผลิตภัณฑ์
สุขภาพ  
 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มอบหมายให้กองแผนงานและวิชาการ โดยศูนย์เฝ้าระวังฯ 
ร่วมกับภาคีเครือข่ายที่เก่ียวข้อง จัดการประชุมวิชาการงานเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ ขึ้นเพ่ือให้บุคลากรท่ีปฏิบัติงานเฝ้าระวังความปลอดภัยและการติดตาม
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพได้มีโอกาสแลกเปลี่ยนความรู้ ความคิดเห็น ประสบการณ์ 
เพ่ือประโยชน์สูงสุดในการคุ้มครองผู้บริโภค 



 37 

 การประชุมวิชาการงานเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 
๒๕๕๔ ได้จัดขึ้นระหว่างวันที่ ๒๐-๒๑ กรกฎาคม ๒๕๕๔ ณ โรงแรม มิราเคิลแกรนด์ คอนเวนช่ัน 
กรุงเทพมหานคร ภายใต้แนวคิด “โลกเปลี่ยนแปลง...ความเส่ียงเปล่ียนไป (Global Changes…Risks 
Change)” โดยร่วมกับภาคีเครือข่ายที่เก่ียวข้อง ๑๔ หน่วยงาน ได้แก่ องค์การอนามัยโลกประจําประเทศไทย 
กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กรมพัฒนาการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก องค์การเภสัชกรรม 
สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ แพทยสภา สภาเภสัชกรรม  สภาการพยาบาล สมาคมเภสัชกรรม
โรงพยาบาล (ประเทศไทย) สมาคมเภสัชกรรมชุมชน (ประเทศไทย) สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผน
ปัจจุบัน สมาคมผู้วิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ์ สมาคมอุตสาหกรรมเทคโนโลยีเครื่องมือแพทย์ไทย และสมาคม
ผู้ค้าทันตภัณฑ์แห่งประเทศไทย ร่วมกันเป็นเจ้าภาพจัดประชุมในคร้ังน้ี   
 ซึ่งการประชุมประกอบด้วย การอภิปราย/บรรยายรวม ๕ เรื่อง การนําเสนอผลงานวิชาการทางวาจา
และโปสเตอร์ รวม ๓๓ เรื่อง มีผู้เข้าร่วมประชุมทั้งสิ้น ๔๔๙ คน ผลการประเมินความพึงพอใจในภาพรวมคร้ัง
น้ีอยู่ในระดับดีมาก (๓.๑๗ จาก ๔ คะแนน) 
 
 ๓.๓.๓  จัดประชุมประสานการดําเนินงานเครือข่ายเฝ้าระวังความปลอดภัยด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
 เป็นการมุ่งเน้นสนับสนุนให้มีการดําเนินงานเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพซึ่งมี
รูปแบบการดําเนินงานในลักษณะเครือข่ายเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ โดยจัดให้มีเวทีในการแลกเปลี่ยน
ความรู้ประสบการณ์ ตลอดจนปัญหาที่พบระหว่างผู้ที่เก่ียวข้อง รวมถึงติดตามผลการดําเนินงานโครงการ
ประจําปีงบประมาณ   ซึ่งการประชุมดังกล่าวได้จัดขึ้นเมื่อวันที่ ๑๕-๑๖ ธันวาคม ๒๕๕๓ ณ สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา มีผู้เข้าร่วมประชุม ประกอบด้วย เภสัชกร เจ้าหน้าที่ ผู้ปฏิบัติงานด้านการเฝ้า
ระวังฯ ในสถานพยาบาล และภาคส่วนอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง 
  การประชุมน้ีมุ่งเน้นเรื่องแนวทางการดําเนินงานในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ ทําให้ได้แนวทางการ
ดําเนินงานที่เหมาะสมและเป็นประโยชน์ต่อการปฏิบัติงานของเครือข่าย โดยเฉพาะโครงการเฝ้าระวังความ
ปลอดภัยอย่างใกล้ชิดผู้ที่ได้รับยาเม็ดเสริมไอโอดีนโฟเลทและเหล็กทุกราย  และในการประชุมน้ีได้แจ้งให้
เครือข่ายเฝ้าระวังความปลอดภัยอย่างใกล้ชิดในผู้ที่ได้รับยาเม็ดเสริมไอโอดีน โฟเลทและเหล็กทุกราย รวมถึง
เฝ้าระวังและรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากผู้ที่ได้รับพิษจากการได้รับสารไอโอดีนเกินขนาด นอกจากน้ี
การประชุมยังได้มีการเพ่ิมเติมความรู้ทางวิชาการที่เป็นประโยชน์จากการบรรยายโดยวิทยากรผู้เช่ียวชาญอีก
ด้วย 
 
 ๓.๓.๔  ศึกษาวิจัยเรื่องการเฝ้าระวังอาการไม่พึงประสงค์อย่างใกล้ชิดจากการใช้วัคซีน
ไข้หวัดใหญ่ในบุคลากรทางการแพทย์ (โครงการต่อเนื่องปี ๒๕๕๓-๒๕๕๔)  
 ตามที่กระทรวงสาธารณสุขได้มีนโยบายให้ฉีดวัคซีนไข้หวัดใหญ่สายพันธ์ุใหม่ชนิดเอ (เอช ๑ เอ็น ๑)  
ให้กับบุคลากรทางการแพทย์และประชากรกลุ่มเสี่ยง เพ่ือป้องกันการระบาดของไวรัสดังกล่าว ปีงบประมาณ 
พ.ศ. ๒๕๕๓ ในการน้ี เพ่ือเป็นการเฝ้าระวังความปลอดภัยความเสี่ยงจากการใช้วัคซีนที่ใช้ ศูนย์เฝ้าระวังฯ ได้
จัดทําโครงการเฝ้าระวังเชิงรุกติดตามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้วัคซีนไข้หวัดใหญ่สายพันธ์ุใหม่ชนิดเอ 
(เอช ๑ เอ็น ๑) ในบุคลากรทางการแพทย์ ในจังหวัด ๔ จังหวัดที่คัดเลือก ได้แก่ ชลบุรี พิษณุโลก สุรินทร์ 
สงขลา โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือหาอุบัติการณ์และลักษณะการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้วัคซีน
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ไข้หวัดใหญ่สายพันธ์ุใหม่ที่ใช้ในบุคลากรทางการแพทย์ และเพ่ือพัฒนารูปแบบการเฝ้าระวังเชิงรุกในการ
ติดตามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้วัคซีนเพ่ือป้องกันโรคอุบัติใหม่ในโรงพยาบาล  
 ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ ได้มีการจัดประชุมเชิงปฏิบัติการ เพ่ือพัฒนารูปแบบการเฝ้าระวังการ
เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้วัคซีน (AEFI) ทั้งเชิงรับและเชิงรุกที่เหมาะสมในสถานพยาบาล โดย
การระดมสมองแลกเปลี่ยนข้อมูล ความคิดเห็นและประสบการณ์ในงานเฝ้าระวังความปลอดภัยของวัคซีนของ
บุคลากรที่เก่ียวข้องใน ๔ จังหวัดข้างต้น 
 การประชุมได้ข้อสรุปที่เป็นสาระสําคัญว่า รูปแบบการเฝ้าระวังควรขึ้นอยู่กับบริบทของผู้ที่เกี่ยวข้อง
จําแนกตามกิจกรรมหลักๆได้ดังน้ี ด้านการบริหารจัดการวัคซีน ฝ่ายเภสัชกรรมทําหน้าที่รับผิดชอบหลักในการ
เบิก จ่ายและรับวัคซีน ด้านการเฝ้าระวัง AEFI การเก็บข้อมูล และ รายงาน AEFI ฝ่ายเวชกรรมสังคม และ/
หรือ ฝ่ายเภสัชกรรมทําหน้าที่หลัก การสอบสวน AEFI มีทีมเจ้าหน้าที่เฝ้าระวังสอบสวนเคล่ือนที่เร็ว 
(Surveillance and Rapid Response Team: SRRT) ทําหน้าที่หลัก สําหรับการสื่อสารข้อมูลเก่ียวกับวัคซีน
และ AEFI ภายในจังหวัด และ การสื่อสารถึงส่วนกลาง มีความเห็นว่าควรเป็นความร่วมมือของทุกฝ่ายที่
เก่ียวข้อง 
 
 ๓.๓.๕  พัฒนาเครือข่ายเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพในร้านยา  
 นับต้ังแต่ปี ๒๕๔๓ กองแผนงานและวิชาการ โดยศูนย์เฝ้าระวังฯได้พัฒนาและส่งเสริมให้ร้านยาเป็น
หน่ึงในเครือข่ายงานเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  ทั้งน้ีเพ่ือให้ทราบถึงปัญหาด้านความ
ปลอดภัยจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่พบจากร้านยา ซึ่งในช่วงที่ผ่านมาแม้ว่าจะมีร้านยาจํานวนหน่ึงได้
รายงานปัญหาที่พบโดยเฉพาะเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา แต่ก็ยังมีจํานวนค่อนข้างน้อย ใน
ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ ศูนย์เฝ้าระวังฯ โดยการสนับสนุนงบประมาณจากแผนงานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
สุขภาพ (คคส.) ได้จัดทําโครงการพัฒนาเครือข่ายเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพในร้าน
ยาขึ้น  และโครงการดังกล่าวประกอบด้วยกิจกรรมและผลการดําเนินงานดังน้ี 

1)  สํารวจข้อมูลสถานการณ์ปัญหาการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพและการดําเนินกิจกรรมการ 
เฝ้าระวังความปลอดภัยของร้านยาในปัจจุบัน  

ได้ข้อสรุปว่า พฤติกรรมในการซื้อยาที่พบบ่อย คือ  นําตัวอย่างยามาขอซื้อจากร้าน เช่น ยาก 
ลุ่มระบบโรคหัวใจและหลอดเลือด กลุ่มยาระงับปวด และกลุ่มยารักษาโรคติดเช้ือ เป็นต้น เรียกซื้อยาหรือ
ผลิตภัณฑ์ลดนํ้าหนักจากการโฆษณา และพบการซื้อยาทีแสดงถึงแนวโน้มของพฤติกรรมการใช้ยาในทางที่ผิด 
เช่น การขอซื้อ tramadol, bisacodyl ใช้ในทางที่ผิดวัตถุประสงค์ เป็นต้น  
 

2)  จัดทําเครื่องมือพื้นฐานที่ใช้ในการดําเนินงานด้านการเฝ้าระวังความปลอดภัย 
ให้แก่ร้านยา  

ศูนย์เฝ้าระวังฯได้ร่วมมือกับสมาคมเภสัชกรรมชุมชน (ประเทศไทย) คณะเภสัชศาสตร์  
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย จดัทําคู่มือแนวทางการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของร้านยา 
และปรับปรุงแบบรายงานท่ีสามารถใช้เพ่ือการรายงานข้อมูลครอบคลมุทั้งเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และปัญหา
จากคุณภาพยา และเผยแพร่แบบรายงานที่สามารถ download จากเว็ปไซต์ www.fda.moph.go.th/ 
vigilance 
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  ๓)  เสริมสร้างศักยภาพแก่หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง  
  โดยมีการจัดกิจกรรมกับหน่วยงานภายนอก ๒ ครั้ง ได้แก่ การจัดกิจกรรมประชาสัมพันธ์ ณ 
ศูนย์ประชุมไบเทค บางนา และการจัดอบรมให้แก่เภสัชกรร้านยา ณ โรงแรมโกลเด้นทิวลิป กรุงเทพมหานคร 
ทั้งน้ี จะมีการติดตามผลและนําเสนอข้อมูลในการประชุมร่วมระหว่างหน่วยงานที่เก่ียวข้องต่อไป 
 
 ๓.๓.๖  พัฒนาตัวชี้วัดการดําเนินงาน (Performance indictor) การเฝ้าระวังความ
ปลอดภัยจากการใช้ยา  
   นับต้ังแต่กองแผนงานและวิชาการโดยศูนย์เฝ้าระวังฯได้รับมอบหมายให้รับผิดชอบพัฒนาระบบงาน
เฝ้าระวังความปลอดภัยด้าน (pharmacovigilance) มาต้ังแต่ปี ๒๕๒๖ ซึ่งต่อมาได้พัฒนางานครอบคลุม
ผลิตภัณฑ์สุขภาพในความรับผิดชอบของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทั้งหมดน้ัน ปรากฏว่าในช่วง
ระยะเวลาที่ผ่านมา ยังไม่มีการกําหนดตัวช้ีวัดการดําเนินงาน (performance indictor) สําหรับประเมินผล
การปฏิบัติงานของศูนย์เฝ้าระวังฯอย่างเป็นทางการ ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ จึงได้จัดทําได้โครงการ
พัฒนาตัวช้ีวัดการดําเนินงานเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาของศูนย์เฝ้าระวังฯขึ้น 
 โครงการดังกล่าวประกอบการทบทวนวรรณและกิจกรรมกับที่เก่ียวข้องกับงานเฝ้าระวังความ
ปลอดภัยด้ายาของศูนย์เฝ้าระวังฯ กําหนดตัวช้ีวัดขึ้น และได้จัดประชุมผู้เก่ียวข้องเพ่ือพิจารณารับฟังความ
คิดเห็นตัวช้ีวัดที่กําหนดขึ้น เมื่อวันที่ ๑๑ กรกฎาคม ๒๕๕๔ ผลการประชุมได้นําไปปรับปรุงตัวช้ีวัดฯ ได้
ตัวช้ีวัดจํานวน ๒๑ ตัว แบ่งเป็น ๔ ด้านคือ  
  ๑) ด้านนโยบาย กฎหมาย แผนงาน และโครงสร้างองค์กร แสดงถึงปัจจัยและโครงสร้างหลัก
ที่ส่งผลต่อการปฏิบัติงาน  
  ๒) ด้านการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยา แสดงถึงเครือข่ายการเฝ้าระวังความปลอดภัย
และการสืบค้นข้อมูลความปลอดภัยจากแหล่งสําคัญทั้งภายในและภายนอกประเทศ  
 ๓) ด้านการค้นหาสัญญาณเตือนภัยเพ่ือใช้เป็นข้อมูลประกอบการตัดสินใจกําหนดมาตรการ
บริหารความเสี่ยง และ  
 ๔) ด้านการสื่อสารข้อมูลความปลอดภัยแก่ผู้เก่ียวข้องเพ่ือให้เกิดความตระหนักและใส่ใจต่อ
การใช้ยาอย่างถูกต้องและเหมาะสม  
นอกจากน้ีตัวช้ีวัดดังกล่าวในแต่ละด้านยังอาจแบ่งออกได้เป็น ๓ ด้านย่อยๆ คือ (๑) ตัวช้ีวัดด้านโครงสร้าง ๑๐ 
ตัว (๒) ตัวช้ีวัดด้านกระบวนการ ๕ ตัว และ (๓) ตัวช้ีวัดด้านผลลัพธ์ ๖ ตัว  

ตัวช้ีวัดส่วนใหญ่น้ีจะให้ผลในเชิงปริมาณ ซึ่งในการแปลผลจําเป็นจะต้องอาศัยข้อคําถามเชิงคุณภาพ
มาประกอบเพ่ือให้เกิดความเข้าใจที่ชัดเจนย่ิงขึ้น  

 
 ๓.๓.๗  ศึกษาวิจัยเรื่องการประเมินการใช้ Thai algorithm ในงานเฝ้าระวังอาการไม่
พึงประสงค์จากการใช้ยา  

การเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยา โดยการติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (adverse 
drug reaction; ADR) จําเป็นอย่างย่ิงที่ต้องมีการประเมินระดับความสัมพันธ์ระหว่างยาที่สงสัย (suspected 
drug) และอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นในแต่ละกรณี ทั้งน้ี เพ่ือประโยชน์ในการนําข้อมูลดังกล่าวไป
ประกอบการตัดสินใจในการดูแลผู้ป่วย ปัจจุบันวิธีที่ใช้ในประเทศไทยมีหลากหลายวิธี ยังไม่มีการกําหนด
เครื่องมือที่เป็นมาตรฐานของประเทศ ในการน้ีเพ่ือให้ประเทศไทยมีเครื่องมือที่เป็นมาตรฐานและเป็นที่
ยอมรับของแพทย์เภสัชกร ผู้ปฏิบัติงานติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยา สําหรับให้การปฏิบัติงาน ศูนยเฝ้า
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ระวังฯ จึงได้พัฒนาเคร่ืองมือ โดยประยุกต์จากหลักเกณฑ์การประเมินขององค์การอนามัยโลก ( WHO  
causality assessment category) เรียก Thai  Algorithm ขึ้น แต่ด้วยเหตุที่เครื่องมือดังกล่าวยังไม่ผ่านการ
ประเมินความเที่ยง (validity) และการยอมรับ  

กองแผนงานและวิชาการโดยศูนย์เฝ้าระวังฯ จึงได้จัดทําโครงการศึกษาวิจัยเรื่องการประเมินการใช้ 
Thai algorithm ในงานเฝ้าระวังอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาขึ้น โดยได้มีการพัฒนาและนําเสนอต่อ
คณะทํางานตรวจจับสัญญาณอันตรายจากการใช้ยา ซึ่งแต่งต้ังคณะผู้วิจัยขึ้นรับผิดชอบโครงการฯ  และโครง
ร่างการวิจัยได้เสนอและได้รับการคณะกรรมการจริยธรรมในมนุษย์ กระทรวงสาธารณสุข ให้ดําเนินการได้ใน
ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ โครงการน้ีแบ่งการดําเนินงานออกเป็น ๒ ระยะ โดยในปีงบประมาณ  ๒๕๕๔ 
เป็นการดําเนินงานในระยะที่ ๑ ซึ่งเป็นการศึกษาวิจัยเ พ่ือประเมินประเมินความเที่ยง (validity)  
ประกอบด้วย ความไว(sensitivity) ความจําเพาะ (specificity) และค่าพยากรณ์ (predictive value) ของ 
Thai Algorithm, Naranjo’s Algorithm เทียบกับ WHO causality assessment category โดย
ผู้เช่ียวชาญ  ซึ่งผลการศึกษาพบว่า ความเที่ยงของ Thai Algorithm และ Naranjo’s Algorithm ไม่มีความ
แตกต่างกันมากในภาพรวมเมื่อเทียบกับ WHO causality assessment category    

ผลการศึกษาระยะท่ี ๑ น้ีจะมีการนําเสนอคณะผู้วิจัยฯ เพ่ือพิจารณาวางแผนการดําเนินงานระยะท่ื 
๒ ซึ่งเป็นการศึกษาเพ่ือประเมินความน่าเช่ือถือ(reliability) และการยอมรับ(acceptability) ของบุคลากร
ทางการแพทย์เมื่อมีการนําไปปฏิบัติจริง 

 
 ๓.๓.๘  ประชุมคณะอนุกรรมการศึกษาและเฝ้าระวังอันตรายจากการใช้ยา  
 ตามที่กองแผนงานและวิชาการโดยศูนย์เฝ้าระวังฯได้รับมอบหมายให้ทําหน้าที่ฝ่ายเลขานุการ
คณะอนุกรรมการศึกษาและเฝ้าระวังอันตรายจากการใช้ยา ซึ่งเป็นคณะอนุกรรมการตามคําสั่งคณะกรรมการ
ยา ที่กําหนดให้คณะอนุกรรมการฯมีหน้าที่รับผิดชอบการพัฒนาระบบเฝ้าระวัง พิจารณาข้อมูลความเสี่ยงจาก
การใช้พร้อมเสนอมาตรการควบคุมความเสี่ยงดังกล่าวในรูปแบบต่างๆต่อคณะกรรมการยา โดยใน
ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ คณะอนุกรรมการฯมีการประชุมฯรวม ๕ ครั้ง มีเรื่องเสนอเพ่ือพิจารณา ๙ เรื่อง 
ได้รับการพิจารณาแล้วเสร็จ ๕ เรื่อง เป็นเรื่องเสนอคณะกรรมการยาเพ่ือทราบและพิจารณาให้ความเห็นชอบ 
๔ เรื่อง ได้แก่ 
 ๑) เรื่องเสนอเพ่ือทราบ 

   ๑.๑) แนวทางสําหรับผู้ประกอบการในการรายงานความปลอดภัยของยาที่ใช้ใน
มนุษย์ รวมทั้งผลิตภัณฑ์ชีววัตถุและวัคซีนภายหลังออกท้องตลาด  

   ๑.๒) ยา sibutramine : ถอนทะเบียนตํารับโดยสมัครใจ  
 ๒) เรื่องเสนอเพ่ือพิจารณา 

   ๒.๑) การเพิกถอนทะเบียนตํารับยา Rosiglitazone สืบเน่ืองจากข้อมูลรายงาน
ระบุว่ายา rosiglitazone มีความเสี่ยงต่อการเกิดภาวะหัวใจและหลอดเลือด คณะอนุกรรมการฯพิจารณาแล้ว
เห็นควรเสนอให้เพิกถอนทะเบียนตํารับยาที่ส่วนส่วนประกอบของยาดังกล่าว ซึ่งคณะกรรมการยา ในการ
ประชุมคร้ังที่ ๓/๒๕๕๓ วันที่ ๒๒ ธันวาคม ๒๕๕๓ มีมติเห็นชอบตามท่ีเสนอ และต่อมาได้มีการเพิกถอน
ผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบของยา rosiglitazone ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ ๔๔๗/๒๕๕๔ 
เรื่อง เพิกถอนทะเบียนตํารับยา ลงวันที่ ๔ เมษายน ๒๕๕๔ 
   ๒.๒) การจัดการความเสี่ยงของยาที่มีส่วนประกอบของยา Pioglitazone สืบเน่ือง
จากมีข้อมูลรายงานว่า ยา Pioglitazone อาจมีความเสี่ยงต่อการเกิดมะเร็งกระเพาะปัสสาวะ คณะอนุ
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กรรมการฯ พิจารณาแล้วเห็นควรเสนอคณะกรรมการยาพิจารณาปรับปรุงข้อความคําเตือนของยาดังกล่าว 
โดยให้เพ่ิมข้อความเกี่ยวกับความเสี่ยงในการเกิดภาวะดังกล่าว ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยเร่ือง
ยาที่ต้องแจ้งคําเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและเอกสารกํากับยาที่เก่ียวข้อง 
    

  ๓.๓.๙  ประชุมคณะทํางานประเมินสัญญาณเตือนภัยจากการใช้ยา (Signal review 
panel)  
  ตามที่คณะอนุกรรมการศึกษาและเฝ้าระวังอันตรายจากการใช้ยา ได้แต่งต้ังคณะทํางานพัฒนาระบบ
ตรวจจับและประเมินสัญญาณอันตรายจากการใช้ยา ซึ่งประกอบด้วยคณะทํางานย่อย ๒ ชุด ได้แก่ 
คณะทํางานประเมินสัญญาณอันตรายจากการใช้ยา และคณะทํางานประเมินสัญญาณด้านคลินิก ขึ้น ทํา
หน้าที่รับผิดชอบพัฒนาฐานข้อมูลและระบบจัดการข้อมูลเพ่ือเฝ้าระวังอันตรายจากการใช้ยา พัฒนาเคร่ืองมือ 
รูปแบบและกระบวนการค้นหา ประเมินและวิเคราะห์สัญญาณอันตรายจากการใช้ยา ตรวจจับและประเมิน
สัญญาณอันตรายที่ตรวจพบ  รวมถึงเสนอมาตรการจัดการความเสี่ยงและ เผยแพร่ข้อมูลแก่ผู้ทีเก่ียวข้อง
เพ่ือให้เกิดความตระหนักถึงอันตรายจากการใช้ยา 
 ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ คณะทํางานพัฒนาระบบตรวจจับและประเมินสัญญาณอันตรายจาก
การใช้ยาได้มีการประชุมฯ รวมทั้งสิ้น 3 ครั้ง มีผลการดําเนินงานที่เสนอคณะอนุกรรมการศึกษาและเฝ้าระวัง
อันตรายจากการใช้ยา สรุปได้ดังน้ี  

1) เกณฑ์ในการคัดกรองเพ่ือหา potential signal  ซึ่งประกอบด้วย 1St  2nd และ 3rd potential  
signal 

2) ข้อมูลในการนําเสนอรายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่มีผลลัพธ์เสียชีวิต 
3) แนวทางการพิจารณา clinical significance ของ 3rd potential signal  
4) แนวทางการนําเสนอและพิจารณา dead case และ unexpected case 
 

 ๓.๓.๑๐  จัดทําวารสารข่าวสารด้านยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
 ได้จัดทําวารสารข่าวสารด้านยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ ราย ๓ เดือน โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือเผยแพร่
ข้อมูลข่าวสารและให้ความรู้เก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ และข้อมูลใหม่ๆที่เก่ียวข้องให้แก่บุคลากรทาง
การแพทย์และสาธารณสุข เพ่ือใช้ประโยชน์ โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ ได้จัดทําวารสารข่าวสารด้าน
ยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ จํานวน ๔ ฉบับๆ ละ ๔,๐๐๐ เล่ม  ได้แก่  
  วารสารปีที่ ๑๓ ฉบับที่ ๔ เดือนตุลาคม - ธันวาคม ๒๕๕๓  
  วารสารปีที่ ๑๔ ฉบับที่ ๑ เดือนมกราคม - มีนาคม ๒๕๕๔  
  วารสารปีที่ ๑๔ ฉบับที่ ๒ เดือนเมษายน - มิถุนายน ๒๕๕๔  
  วารสารปีที่ ๑๔ ฉบับที่ ๓ เดือนกรกฎาคม – กันยายน ๒๕๕๔  
 
  ๓.๓.๑๑  จัดทําจดหมายข่าว 
  การจัดทําจดหมายข่าว เป็นหน่ึงในมาตรการจัดการความเสี่ยง ที่ศูนย์เฝ้าระวังฯ ได้จัดทําขึ้น โดยมี
วัตถุประสงค์เพ่ือให้บุคลากรทางการแพทย์ได้รับข้อมูลเก่ียวกับความเสี่ยงของยา ซึ่งจะช่วยให้เกิดการสั่งใช้ยา
ที่ถูกต้อง เหมาะสม และปลอดภัย โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ ศูนย์เฝ้าระวังฯ ได้ดําเนินการจัดทํา
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จดหมายข่าว (HPVC Safety News) เพ่ือเผยแพร่ให้แก่หน่วยงานและบุคลากรทางด้านสาธารณสุขทั่ว
ประเทศ รวมทั้งสิ้น ๘ ฉบับ ได้แก่  

ฉบับที่ ๑/๒๕๕๔ วันที่ ๒๔ มกราคม ๒๕๕๔ “มติคณะกรรมการยา : เพิกถอนทะเบียนตํารับยาที่มี
ส่วนประกอบของยา Rosiglitazone” 

ฉบับที่ ๒ /๒๕๕๔ วันที่ ๑๗ มีนาคม ๒๕๕๔  “ความเส่ียงจากการใช้วัคซีน MMR สายพันธ์ุ L-
Zagreb ในผู้ใหญ่และวัยรุ่น 

ฉบับที่ ๓/๒๕๕๔ วันที่ ๒๙ เมษายน ๒๕๕๔ “ยา Celecoxib (Celebrex®) : ยกเลิกข้อบ่งใช้ 
Familial Adematous Polyposis (FAP)” 

ฉบับที่ ๔/๒๕๕๔ วันที่ ๒๙ เมษายน ๒๕๕๔ “วัคซีนป้องกันโรคติดเช้ือนิวโมคอคคัสชนิดคอนจูเกต ๑๓ valent” 
ฉบับที่ ๕/๒๕๕๔ วันที่ ๒๙ เมษายน ๒๕๕๔ “สารพันธุกรรม : การเกิดภาวะแพ้ยารุนแรง SJS/TEN ในคนไทย” 
ฉบับที่ ๖/๒๕๕๔ วันที่ ๕ กรกฎาคม ๒๕๕๔ “Pioglitazone : ความเสี่ยงการเกิดมะเร็งกระเพาะปัสสาวะ” 
ฉบับที่ ๗/๒๕๕๔ วันที่ ๕ สิงหาคม ๒๕๕๔ “Pioglitazone : ความเสี่ยงการเกิดมะเร็งกระเพาะปัสสาวะ ฉบับที่ ๒” 
ฉบับที่ ๘/๒๕๕๔ วันที่ ๑๒ กันยายน ๒๕๕๔ “Ketoconazole กับความเสี่ยงตับเป็นพิษ” 
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๓.๔  งานวิชาการและวิเทศสัมพันธ์ 
  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีหน้าที่รับผิดชอบในงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ ซึ่งเป็นงานที่มีความละเอียดและซับซ้อน ต้องใช้บุคลากรที่มีความรู้ ความสามารถในการดําเนินงาน   
ซึ่งที่ผ่านมาสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ให้ความสําคัญต่อตัวบุคลากรผู้ปฏิบัติงานมาโดยตลอด 
และในปีงบประมาณ พ.ศ.๒๕๕๔ เพ่ือให้แนวทางการพัฒนาบุคลากรของสํานักงานฯ มีวิธีการดําเนินการ
เพ่ือให้ตอบสนองทั้งเป้าประสงค์ระยะสั้น ระยะยาว สอดคล้องกับความต้องการของบุคลากรด้านการพัฒนา 
การเรียนรู้ และความก้าวหน้าในสายอาชีพ จึงได้ดําเนินการตามแผนงาน/กิจกรรมที่สําคัญ โดยสรุปดังน้ี 
 ๓.๔.๑ จัดทําแผนบริหารทรัพยากรบุคคล (HR Scorecrad)  
 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้จัดทําแผนกลยุทธ์การบริหารทรัพยากรบุคคล ประจําปี
งบประมาณ ๒๕๕๓ - ๒๕๕๖ ขึ้น เพ่ือปรับบทบาทการทํางานด้านบุคลากรให้สอดรับกับยุทธศาสตร์ของ
องค์กรและเป็นเคร่ืองมือสําหรับประเมินผลด้านการบริหารทรัพยากรบุคคลของสํานักงานฯ ทั้งน้ีใน
ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ ได้ดําเนินการดังน้ี 

  ๑)  จัดแผนกลยุทธก์ารบรหิารทรพัยากรบคุคล ประจําปงีบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔– 
๒๕๕๗  

 ได้ขออนุมัติจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เมื่อวันที่ ๑ กันยายน ๒๕๕๓ พร้อม 
ทั้งแจ้งเวียนหน่วยงานภายในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาท่ีเก่ียวข้องดําเนินการตามแนวทาง
ดังกล่าว 
 
  ๒)  จัดโครงการอบรมพัฒนาบุคลากรตามแผนกลยุทธ์การบริหารทรัพยากรบุคคล  
    (๑)  หลักสูตรการเป็นโค้ชที่เป็นเลิศ รุ่นที่ ๓ (Coaching for improvement) จัด
อบรมเมื่อวันที่ ๒๒ - ๒๓ กุมภาพันธ์ ๒๕๕๔ ณ ห้องประชุมชัยนาทนเรนทร อาคาร ๑ ช้ัน ๑ สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา มีผู้ข้าร่วมอบรมทั้งสิ้น ๑๖ คน ค่าใช้จ่ายทั้งสิ้น ๒๑,๕๕๐ บาท 
   (2)  หลักสูตร “๘ วิธีคิดบวกเพ่ือเพ่ิมความสําเร็จในการบริหาร (Cresitive 
Thinking)” จัดอบรมเมื่อวันที่ ๑ – ๒ สิงหาคม ๒๕๕๔ ณ โรงแรมวรบุรี อโยธยา คอนเวนช่ันรีสอร์ท  
จ.พระนครศรีอยุธยา มีผู้เข้าร่วมอบรมทั้งสิน้ ๒๐ คน ค่าใช้จ่าย ๑๔๖,๓๓๐ บาท 
   (๓)  หลักสูตรผู้นําการเปลี่ยนแปลง จัดอบรมเมื่อวันที่ ๒๐ – ๒๑ กันยายน ๒๕๕๔ 
ณ โรงแรม ริเวอร์ไรส์ เพลส นนทบุรี มผีู้เขา้ร่วมอบรมทั้งสิ้น ๒๐ คน คา่ใช้จ่ายทั้งสิ้น ๑๒๐,๐๐๐ บาท 
 

 ๓.๔.๒  การพัฒนาบุคลากรตามขีดสมรรถนะ (Competency) 
 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้เริ่มดําเนินการจัดทําสมรรถนะบุคลากรมาต้ังแต่
ปีงบประมาณ ๒๕๔๖ เพ่ือเป็นแนวทางในการพัฒนาบุคลากรตามระบบมุ่งเน้นผลสัมฤทธ์ิของงาน โดยมีการ
แต่งต้ังคณะทํางานขึ้นมารับผิดชอบศึกษาแนวทางดําเนินการ และได้เริ่มกระบวนการพัฒนาอย่างจริงจังใน
ปีงบประมาณ ๒๕๔๗ ต่อมาในปี ๒๕๕๐ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ปรับเปลี่ยนวิสัยทัศน์ และ
พันธกิจใหม่ จึงมีความจําเป็นที่จะต้องมีการทบทวนและพัฒนาสมรรถนะของบุคลากรให้สอดคล้องกับ 
วิสัยทัศน์และพันธกิจใหม่ โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ ได้กําหนดเป้าหมายให้บุคลากรของ อย. ได้รับ
การพัฒนาตามแผนที่กําหนดไม่ตํ่ากว่าร้อยละ ๘๘  สามารถดําเนินการได้ร้อยละ ๑๐๐ สรุปดังน้ี 
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  ๑)  ดําเนินการตามแผนพัฒนาบุคลากรรายบุคคล (IDP)  
  ผลการพัฒนาในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ กลุ่มเป้าหมายท่ีต้องได้รับการพัฒนาตามแผน
รวมทั้งสิ้น ๕๔ คน โดยกลุ่มเป้าหมาย ๑ คนมีการพัฒนาได้มากกว่า ๑ วิธีการและหลายสมรรถนะ 
 วิธีการพัฒนามีทั้งสิ้น ๑๒ วิธี ได้แก่ ๑.) เรียนรู้จากการปฏิบัติ (Action learning) ๒.) การ
สอนงาน (Coaching) ๓.) พบผู้เช่ียวชาญ (Expert Briefing) ๔.) ศึกษาดูงาน (Field Trip) ๕.) แลกเปลี่ยน
งาน (Job Swap) ๖.) พ่ีเลี้ยง (Mentoring) ๗.) การปฏิบัติในงาน (On the job training) ๘.) มอบหมายงาน
(Project Assignment) ๙.) ศึกษาด้วยตนเอง (Independent Self Study) ๑๐.) ฝึกอบรม/ประชุม
ปฏิบัติการ (Training /Workshop) ๑๑.) ติดตามผู้มีประสบการณ์ (Work  Shadowing) และ ๑๒.) อ่ืนๆ 
(Other)  ซึ่งกลุ่มเป้าหมายสามารถพัฒนาได้ตามแผนจํานวนทั้งสิ้น ๕๔ คน คิดเป็น ๑๐๐ % 
 
 ๒)  ดําเนนิการตามแผนพฒันาบคุลากรตามความต้องการของหน่วยงาน (โครงการ
ฝึกอบรม) 
  ผลการพัฒนาในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ เป้าหมายที่ต้องได้รับการพัฒนารวม ๑๐ 
โครงการ และสามารถจัดฝึกอบรมตามแผนรวมทั้งสิ้น ๑๐ โครงการ คิดเป็นร้อยละ ๑๐๐ 
 

 ๓.๔.๓  โครงการข้าราชการผู้มีผลสัมฤทธ์ิสูง (HiPPs) ประจาํปีงบประมาณ พ.ศ. 
๒๕๕๔ 
 ตามที่ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเข้าร่วมโครงการข้าราชการผู้มีผลสัมฤทธิ์สูงร่วมกับ
สํานักงาน ก.พ. ต้ังแต่วันที่ ๒๘ กันยายน ๒๕๕๐ ถึง ณ ปัจจุบัน ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ มีข้าราชการผู้มี
ผลสัมฤทธ์ิสูง รุ่นที่ ๓ – รุ่นที่ ๖ จํานวน ๗ ราย ได้แก่ 
   ๑)  ข้าราชการผู้มีผลสัมฤทธิ์สูง รุ่นที่ ๓ – รุ่นที่ ๖ 
   (1)  ทบทวนกรอบการสั่งสมประสบการณ์ พร้อมทั้งขออนุมัติสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
   (2)  กํากับติดตามผลการดําเนินการพัฒนากรอบการสั่งสมประสบการณ์ เพ่ือ
ประเมินผลการพัฒนา ๒ รอบ ระหว่างวันที่ ๑ ตุลาคม–๓๑ มีนาคม ทกุปี และ ระหว่างวันที่ ๑ เมษายน–๓๐ 
กันยายน ทุกปี 
 
  ๒) ข้าราชการผู้มีผลสัมฤทธิ์สูง รุ่นที่ ๗ 
   (1)  มีข้าราชการจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้รับการคัดเลือกเข้า
ระบบข้าราชการผู้มีผลสัมฤทธ์ิสูง รุ่นที่ ๗ จาํนวน ๔ ราย จากสํานักยา ๑ ราย กองแผนงานและวิชาการ ๒ 
ราย และกลุม่ควบคุมเครื่องสําอาง ๑ ราย  
   (2)  จัดทําร่างกรอบการสั่งสมประสบการณ์ฯ ของข้าราชการผู้มีผลสัมฤทธ์ิสูง รุ่นที ่
๗ ส่งยังสํานักงาน ก.พ. และเตรียมเสนอขอความคิดเห็นจากผู้เก่ียวข้อง เพ่ือขออนุมัตินําไปปฏิบัติต่อไป 
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 ๓.๔.๔  การพัฒนาบุคลากร  
 ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ จัดโครงการอบรมพัฒนาบุคลากรแบ่งเป็น ๒ กลุ่ม ได้แก่ 
  กลุ่มที่ ๑ พัฒนาบุคลากรด้านงานวิจัย จํานวนทั้งสิ้น ๓ หลักสูตร ได้แก่ 
   หลักสูตรที่ ๑ เทคนิคการเขียนรายงานวิจัยและบทความทางวิชาการเพ่ือการตีพิมพ์ 
จัดอบรมเมื่อวันที่ ๑๐ – ๑๒ พฤศจิกายน ๒๕๕๓ ณ ห้องพุทธชาด KU HOME มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร์ 
กรุงเทพมหานคร มีผู้เข้าร่วมอบรมทั้งสิ้น ๘ คน ค่าใช้จ่ายทั้งสิ้น ๔๓,๒๐๐ บาท 
   หลักสูตรที่ ๒ เทคนิคการเขียนข้อเสนอโครงการวิจัย จัดอบรมเมื่อวันที่ ๒๕ – ๒๖ 
พฤศจิกายน ๒๕๕๓ ณ โรงแรมเฟิสท์ ถ.เพชรบุรีตัดใหม่ ราชเทวี กรุงเทพมหานคร มีผู้เข้าร่วมอบรมทั้งสิ้น 
๑๐ คน ค่าใช้จ่ายทั้งสิ้น ๓๙,๐๐๐ บาท 
   หลักสูตรที่ ๓ หลักสูตรการเสริมสร้างศักยภาพผู้ประเมินผลงานวิชาการ จัดอบรม
เมื่อวันที่ ๒๗  มิถุนายน ๒๕๕๔ ณ ห้องประชุมหลวงวิเชียรแพทยาคม ช้ัน ๒ อาคาร ๑ ตึกสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา มีผู้เข้าร่วมอบรมทั้งสิ้น ๓๙ คน ค่าใช้จ่ายทั้งสิ้น ๑๕,๔๒๐ บาท 
 
  กลุ่มที่ ๒ พัฒนาบุคลากรด้านวิชาการ จํานวน ๓ โครงการ 
   (๑) โครงการประชุมวิชาการ
ประจําเดือนศูนย์การศึกษาต่อเน่ืองทางเภสัชศาสตร์ อย. 
ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ จัดอบรมทั้งสิ้น ๖ เรื่อง 
มีผู้เข้าร่วมประชุมทั้งสิ้น ๖๘๗ คน รับรองหน่วยกิต ๕๓๕ 
คน 
   (๒) โครงการอบรมภาษาอังกฤษ
สําหรับเจ้าหน้าที่ อย. ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ มี
ผู้เข้าร่วมอบรมทั้งสิ้น ๔ คน ค่าใช้จ่าย ๒๒,๐๐๐ บาท 
   (๓ )  หลักสูตร  “การนําเสนอ
อย่างมีประสิทธิภาพ (Effective Presentation Skills) จัด
อบรมเมื่อวันที่ ๑๗ – ๑๙ สิงหาคม ๒๕๕๔ ณ โรงแรมริเวอร์ไรน์ เพลส จ.นนทบุรี และ ๒๒ – ๒๓ สิงหาคม 
๒๕๕๔ ณ โรงแรมริชมอนด์ จ.นนทบุรี มีผู้เข้าร่วมอบรมทั้งสิ้น ๑๕ คน ค่าใช้จ่ายทั้งสิ้น ๖๙,๕๒๔.๓๐ บาท 
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๓.๔.๕ พัฒนาทักษะเจ้าหน้าที่ (ดา้น KM)   
 ตามที่ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้จัดทําแผนปฏิบัติการการจัดการความรู้ของ
สํานักงานฯ ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ ดังน้ัน เพ่ือให้เจ้าหน้าที่ได้รับการพัฒนา เข้าใจถึงแนวคิด
หลักการ ตลอดจนมีทักษะในการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ผ่านรูปแบบกลุ่มชุมชนนักปฏิบัติ (CoP) ซึ่งถือเป็น
กระบวนการและเคร่ืองมือหน่ึงที่สําคัญในการจัดการความรู้ขององค์การกองแผนงานและวิชาการ จึงได้จัดทํา
โครงการพัฒนาเจ้าหน้าที่ด้านการจัดการความรู้ ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ ขึ้นโดยมีเจ้าหน้าที่ผ่านการ
ฝึกอบรมหลักสูตร ดังน้ี 
 ๑)  หัวข้อ “แลกเปลี่ยนความรู้ด้วยเทคนิคชุมชนนักปฏิบัติ (Sharing Knowledge through 
CoPS)” เมื่อวันที่ ๒ ธันวาคม ๒๕๕๓ โดยจํานวนผู้เข้ารับการอบรม ๖ คน งบประมาณ ๑๙,๒๖๐ บาท 
 ๒)  หัวข้อ “KM กับการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ (เน้นกระบวนการถอดบทเรียน)” เมื่อวันที่ ๗ 
กุมภาพันธ์ ๒๕๕๔ โดยมีจํานวนผู้เข้าร่วมกิจกรรม ๑๗ คน งบประมาณ ๑,๒๐๐ บาท 

  
 ๓.๔.๖ จัดการแลกเปล่ียนเรียนรู้ผลงานวิจัยเพื่อต่อยอดงานวิจัย  
 วัตถุประสงค์เพ่ือเป็นการแลกเปลี่ยนความคิดเห็นและประสบการณ์ร่วมกันกับผู้ที่ปฏิบัติงานด้าน
คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ สามารถนําไปประยุกต์ใช้ในการทํางานที่รับผิดชอบให้เกิด
ประสิทธิภาพมากขึ้น และการสร้างแรงจูงใจให้กับผู้ที่ดําเนินงานวิจัยได้ถ่ายทอดผลงานที่เป็นประโยชน์จาก
การดําเนินการที่เสร็จสิ้น เพ่ือเป็นแบบอย่างที่ดีและนําไปพัฒนาการนําเสนอในเวทีวิชาการท้ังในและ
ต่างประเทศ 
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 โดยมีการจัดโครงการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ผลงานวิจัยประจําปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ จํานวน ๒ ครั้ง 
คือ วันที่ ๑๒ และ ๑๔ มกราคม ๒๕๕๔ ณ ห้องประชุมกองแผนงานและวิชาการ ประกอบด้วยคณะกรรมการ
ฯ ผู้นําเสนอและผู้เข้าร่วมโครงการฯ จํานวน ๕๐ คน ค่าใช้จ่ายรวม ๑๑,๖๐๐ บาท 
 
 ๓.๔.๗  จัดประกวดโครงการวิจัยดีเด่น  
 มีผลงานวิจัยของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่เข้าร่วมโครงการ จํานวน ๑๐ เรื่อง  โดย
คณะกรรมการฯ ได้ตัดสินและคัดเลือกผลงานวิจัยที่ได้รับรางวัล จํานวน ๓ รางวัล พร้อมเงินรางวัลจํานวน 
๑๘,๐๐๐ บาท ได้แก่ 
  รางวัลที่ ๑ เรื่อง โครงการวิจัยและประเมินผลโครงการ อย. น้อย ปี ๒๕๕๓ โดย นายศุภ
กาญจน์ โภคัย กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค จํานวน ๘,๐๐๐ บาท 
 รางวัลที่ ๒ เรื่อง โครงการลดการใช้ยาฆ่าแมลงในผลิตภัณฑ์สัตว์นํ้า โดย น.ส.พิทยา เหล่า
สมบัติ หน่วยตรวจสอบเคลื่อนที่ความปลอดภัยด้านอาหาร กองควบคุมอาหาร จํานวน ๖,๐๐๐ บาท 
 รางวัลที่ ๓ เรื่อง การประเมินผลโครงการอาหารปลอดภัยของกองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภคปี 
๒๕๕๓ โดย นางสินีนาฎ โรจนประดิษฐ์ กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค จํานวน ๔,๐๐๐ บาท 
 
 ๓.๔.๘  ประสานกํากับติดตามการวิจัยและเครือข่าย  
 งบประมาณการวิจัยของหน่วยงานที่ได้รับการจัดสรรงบประมาณ ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ 
จํานวน ๓,๙๘๔,๐๐๐ บาท มีโครงการวิจัยที่ผ่านการประเมินจาก วช. มีทั้งสิ้น ๕ โครงการ กองแผนงานและ
วิชาการ จํานวน ๓ โครงการ วงเงิน ๑,๒๖๘,๔๐๐ บาท กองควบคุมอาหาร (สํานักอาหาร) จํานวน ๒ 
โครงการ วงเงิน ๒,๗๑๖,๐๐๐ บาท  ทั้งน้ีมีโครงการดําเนินการวิจัยเสร็จตามแผนการดําเนินงานสิ้นสุดภายใน
ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ จํานวน ๓ โครงการ ที่เหลือเป็นโครงการต่อเน่ืองที่มีแผนการดําเนินการในปี 
๒๕๕๕ 
 
 ๓.๔.๙  จัดพิมพ์วารสารวิชาการ  

วารสารอาหารและยาเป็นสื่อกลางในการเผยแพร่ผลงานวิจัยและเป็นเวทีทางวิชาการของนักวิชาการ
คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ทั้งในส่วนกลางและส่วนภูมิภาค รวมทั้งสื่อกลางในการนําเสนอ
ข่าวสาร บทความ ตอบปัญหาทางวิชาการที่น่าสนใจด้านอาหาร ยา เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย์ และวัตถุ
เสพติดของนักวิชาการที่สนใจท่ัวไปทั้งภาครัฐ องค์กรเอกชนและประชาชนผู้บริโภค วารสารอาหารและยาได้
ดําเนินการจัดทําต้ังแต่ปี ๒๕๓๖ -ปัจจุบัน เป็นวารสารราย ๔ เดือน โดยเผยแพร่ให้กับหน่วยงานที่ปฏิบัติงาน
คุ้มครองผู้บริโภคอาทิ เช่น สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และสมาชิกทั่วไป  

ได้ดําเนินการจัดพิมพ์วารสารฯ เสร็จสมบูรณ์ครบทั้ง ๓ ฉบับ ฉบับละ ๔,๐๐๐ เลม่ และจัดส่งให้
สมาชิกทั่วไป ส่วนราชการ และเอกชน พร้อมทั้งเผยแพรบ่นเว็บไซด์ http://www.fda.moph.go.th/ 
journal/ ทั้งน้ีในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ ได้ดําเนินการเข้าสู่ฐานข้อมูล TCI สาขาวิทยาศาสตร์เทคโนโลยี
และสาขามนุษย์ศาสตร์และสงัคมศาสตร์ เมือ่วันที่ ๒๕ กรกฎาคม ๒๕๕๔ จากศูนย์ดัชนีการอ้างอิงวารสาร 
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๓.๕  งานวิทยบริการ 
ศูนย์วิทยบริการ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีภารกิจหน้าที่เสมือนคลังข้อมูลงานคุ้มครอง

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยดําเนินการจัดหา รวบรวม และพัฒนาระบบฐานข้อมูลทางวิชาการ 
สําหรับการศึกษา ค้นคว้า วิจัย และการอ้างอิงด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ สําหรับนักวิชาการและประชาชนท่ัวไป 
ตลอดจนปฏิบัติงานด้านศูนย์บริการข้อมูลข่าวสารของราชการ ตามพระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ. 
๒๕๔๐ เพ่ือจัดระบบข้อมูลข่าวสารสําหรับให้บริการแก่ประชาชนทั่วไป ในการน้ี เพ่ือให้การดําเนินงานต่างๆ 
สอดคล้องกับวิสัยทัศน์ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ศูนย์วิทยบริการจึงได้พัฒนา ปรับเปลี่ยน 
และเพ่ิมเติมวิธีการดําเนินงานให้มีรูปแบบที่เหมาะสมมากย่ิงขึ้น โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ มีผลการ
ดําเนินงาน ดังน้ี 

๓.๕.๑  พัฒนาทรัพยากรสารสนเทศ 
ดําเนินงานด้านการกําหนดทิศทางและวางแผนการดําเนินงาน การจัดทําโครงการต่างๆ เพ่ือ

สนับสนุนภารกิจของศูนย์วิทยบริการ รวมถึงการจัดหาทรัพยากรสารสนเทศทั้งประเภทวัสดุสิ่งพิมพ์และวัสดุ
อิเล็กทรอนิกส์ งานเทคนิคหนังสือ และการติดต่อประสานงานระหว่างหน่วยงานต่างๆ ทั้งภายในและภายนอก โดยมี
ผลการดําเนินงานสําคัญ ได้แก่ 
  ๑)  สํารวจความพึงพอใจในการใหบ้ริการของศนูย์วิทยบริการ  

งานบริการคือหัวใจสําคัญของศูนย์วิทยบริการ การให้บริการที่ดีจะต้องยึดลูกค้าหรือผู้ใช้บริการ 
เป็นศูนย์กลาง โดยคํานึงถึงความต้องการของผู้ใช้บริการเป็นสําคัญ เพ่ือให้บริการที่เกิดขึ้นสามารถตอบสนอง
ความต้องการหรือความคาดหวังของผู้ใช้บริการได้ ดังน้ัน กองแผนงานและวิชาการจึงได้จัดทําโครงการสํารวจ
ความพึงพอใจในการให้บริการของศูนย์วิทยบริการ ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ ขึ้น เพ่ือศึกษา
พฤติกรรมการใช้บริการและความพึงพอใจของผู้ใช้บริการท่ีมีต่อการให้บริการต่างๆ ของศูนย์วิทยบริการ 
สําหรับใช้เป็นข้อมูลพ้ืนฐานในการศึกษาวิเคราะห์แนวทางการดําเนินงานของศูนย์วิทยบริการ เป็นแนวทาง
ปรับปรุงการให้บริการ รวมถึงการวางแผนพัฒนาศูนย์วิทยบริการท่ีสอดคล้องกับความต้องการได้อย่าง
ต่อเน่ืองและมีประสิทธิภาพ เพ่ือให้มีคุณภาพมาตรฐานและผู้ใช้บริการได้รับความพึงพอใจมากย่ิงขึ้น  

โดยได้เก็บรวบรวมข้อมูลโดยใช้แบบสอบถามที่มีลักษณะคาํถามทั้งปลายเปิดและปลายปิดให้ 
กลุ่มตัวอย่างอย่างไม่จํากัดจํานวนชุดและไม่มีโอกาสตอบซ้ํา กลุ่มตัวอย่างได้แก่ ข้าราชการ ลูกจ้างประจํา 
พนักงานราชการ ลูกจ้างเหมาในทุกหน่วยงาน และบุคคลภายนอกเฉพาะผู้ที่เข้ามาใช้บริการภายในศูนย์วิทย
บริการ ระยะเวลาที่ใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูลคือ ระหว่างเดือนมีนาคมถึงเดือนพฤษภาคม ๒๕๕๔ ได้รับ
แบบสอบถามกลับคืนมาจํานวนทั้งสิ้น ๓๘๖ ฉบับ สรุปความพึงพอใจในภาพรวมต่อการให้บริการของศูนย์
วิทยบริการ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา คิดเป็นร้อยละ ๘๐.๘๐ และจัดทํารายงานการศึกษาวิจัยเสนอ
ต่อผู้บริหารและขออนุมัติเผยแพร่ในระบบคลังข้อมูล อย. 
 

๒)  จัดการทรัพยากรสารสนเทศเพื่อแก้ปัญหาเรื่องพื้นที่การจัดเก็บเอกสาร 
เน่ืองจากปริมาณหนังสือในปัจจุบันมีเป็นจํานวนมาก แต่ด้วยพ้ืนที่ของศูนย์วิทยบริการที่มีอยู่

อย่างจํากัดและไม่สามารถขยายพ้ืนที่ได้ ประกอบกับพ้ืนที่ในการจัดเก็บหนังสือบนช้ันบริการมีไม่เพียงพอ ทําให้
เกิดความไม่สะดวกในการค้นหาและใช้บริการ ด้วยเหตุน้ี กองแผนงานและวชาการจึงได้จัดการทรัพยากร
สารสนเทศเพ่ือแก้ปัญหาเรื่องพ้ืนที่การจัดเก็บเอกสารของศูนย์วิทยบริการ เพ่ืออํานวยความสะดวกแก่ผู้ใช้บริการ
ในการค้นหาข้อมูล และเป็นการสร้างบรรยากาศที่เอ้ือต่อการศึกษาค้นคว้า โดยได้ดําเนินการดังน้ี 
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  1)  ควบคุมเอกสารและข้อมูลระดับกรม ได้แก่ 
  (๑)  จัดการทรัพยากรสารสนเทศกลุ่มเครื่องสําอาง, ยา, อาหาร, สิ่งพิมพ์

รัฐบาล, เอกสารอ้างอิง, เครื่องมือแพทย์, วัตถุอันตราย และทั่วไป  ได้แก่ 
     -  สํารวจ คัดเลือก และวิเคราะห์ความสําคัญ  ๘,๐๕๓ เล่ม 

      -  คัดหนังสือออกจากช้ันและแก้ไขข้อมูลในระบบ ELIB ๓,๒๘๖ เล่ม 
      -  จัดทํารายการหนังสอืคัดออกและจัดเก็บลงกล่อง           ๙๕ กล่อง 

   (๒)  จัดการทรัพยากรสารสนเทศกลุ่มทั่วไป, สุขภาพ, กฎหมาย, ธรรมะ, 
บันเทิง, นิยาย, มอก., อวช., IPCS, WHO และ CODEX ได้แก่ 

     -  สํารวจ คัดเลือก และวิเคราะห์ความสําคัญ  ๗,๐๓๒ เล่ม 
     -  คัดหนังสือออกจากช้ันและแก้ไขข้อมูลในระบบ ELIB ๑,๕๖๖ เล่ม 
     -  จัดทํารายการหนังสือคัดออกและจัดเก็บลงกล่อง     ๒๘ กล่อง 

(๓)  ควบคุมเอกสารและข้อมลูกลางของเอกสารระบบคุณภาพ (Document  
and Data Control Center)  โดยได้รับการอนุมัติจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้ปฏิบัติหน้าที่
เป็นผู้ควบคุมเอกสารและข้อมูลกลางของเอกสารระบบคุณภาพ เพ่ือควบคุมให้เอกสารและข้อมลูมีความ
ทันสมัย เป็นปัจจุบัน และพรอ้มใช้งาน ณ จดุปฏิบัติงานหรือจุดให้บริการ อันเป็นการสนับสนุนให้องคก์ร
สามารถควบคมุเอกสารระบบคุณภาพได้อย่างมีประสิทธิภาพและเป็นไปตามมาตรฐานสากล โดยมกีาร
ดําเนินการ ได้แก ่

    -  ควบคุมเอกสารและข้อมลูระดับกรม 
-  ควบคมุเอกสารระบบคุณภาพ ได้แก่ การขอจัดทํา แก้ไข ยกเลิก  

และการควบคมุดูแลเอกสารให้เป็นปัจจุบัน ได้แก่ ISO/IEC Guide ๖๒ และ ISO/IEC Guide ๖๕ รวมถึง
เอกสารระบบคุณภาพตามมาตรฐานของ อย. ดังน้ี 

-  ตรวจสอบความถูกต้องของใบขอจัดทํา แก้ไข ยกเลิก 
เอกสารและเอกสารต้นฉบับพร้อมไฟล์เอกสารก่อนนําเข้าระบบ จํานวน ๓๘๔ รายการ 

-  ควบคุมเอกสารฉบับปัจจุบัน (Control) โดยการนําข้อมูล 
เอกสารระบบคุณภาพฉบับปัจจุบัน เข้าสู่ระบบฐานข้อมูล e-File เอกสารเผยแพร่ จํานวน ๒๓๖ รายการ 

-  ยกเลิกเอกสารที่ไม่ทันสมัยหรือขอแก้ไขออกจากระบบ  
โดยพิมพ์คําว่า Obsolete บนเอกสารที่ขอยกเลิกและแก้ไข และนําไปจัดเก็บในระบบการจัดการเอกสารและ
ข้อมูล ฐานข้อมูล e-File แยกตามหน่วยงาน จํานวน ๑๔๘ รายการ  

  -  ปรับปรุงเอกสารระบบคุณภาพ เพ่ือให้มีความครบถ้วนและเหมาะสมย่ิงขึ้น 
-  คูม่ือขั้นตอนการปฏิบัติงาน การควบคุมเอกสารและข้อมลู  
-  ข้อกําหนด การกําหนดรหัสและสถานะของเอกสาร  
-  แบบฟอร์มใบขอจัดทาํ/แก้ไข/ยกเลิกเอกสารระบบคุณภาพ อย.  

   -  แบบฟอร์มใบขอจัดทํา/แก้ไข/ยกเลิกเอกสารกอง  
  -  ได้รับการอนุมัติจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตามคําสั่ง

ฯ ที่ ๑๔๐/๒๕๕๔ เรื่อง แต่งต้ังคณะกรรมการพัฒนาระบบคุณภาพ คณะผู้จัดการระบบคุณภาพ และ
คณะทํางานพัฒนาระบบคุณภาพ ลงวันที่ ๒๙ เมษายน ๒๕๕๔ ให้หัวหน้าศูนย์วิทยบริการเป็นผู้จัดการ
ระบบคุณภาพด้านแผนงานและวิชาการ (QMR) และด้านเอกสารระบบคุณภาพ รวมทั้งอนุมัติให้ศูนย์วิทย
บริการเป็นเลขานุการคณะทํางานพัฒนาระบบคุณภาพด้านแผนงานและวิชาการ ซึ่งมีผู้ทรงคุณวุฒิด้าน
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มาตรฐานผลิตภัณฑ์สาธารณสุขและผู้เช่ียวชาญด้านความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์เป็นที่ปรึกษา 
ผู้อํานวยการกองแผนงานและวิชาการเป็นประธาน และหัวหน้าศูนย์วิทยบริการเป็นรองประธาน  

(2)  ควบคุมเอกสารและข้อมลูระดับกอง ได้แก่ 
-  จัดทําแผนปฏิบัติการการพัฒนาระบบคุณภาพของกองแผนงานและ

วิชาการ ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ และนําเสนอผูอํ้านวยการกองพิจารณาอนุมัติ เมื่อวันที่ ๒๗ 
ธันวาคม ๒๕๕๔ ซึ่งสามารถสรุปกระบวนงานสําคัญทั้งหมดของกองแผนงานและวิชาการได้จํานวนทั้งสิ้น 
๓๔ กระบวนงาน  

-  ดําเนินการจัดทํา/ทบทวน/ปรับปรุงเอกสารระบบคุณภาพของกอง 
แผนงานและวิชาการ จํานวน ๑๐ เรื่อง 

-  ประกาศใช้เอกสารคุณภาพระบบคุณภาพของกองแผนงานและ 
วิชาการ ได้แก่ คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน จํานวน ๕ เรื่อง และแบบฟอร์ม จํานวน ๒ แบบฟอร์ม ดังน้ี 

     -  คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การจัดทําแผนยุทธศาสตร์  
     -  คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การกํากับติดตามประเมินผลการ 

ดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
     -  คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การรังสรรค์นวตกรรมองค์ 

ความรู้ผ่านชุมชนนักปฏิบัติ (CoP)  
     -  คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การจัดทําแผนยุทธศาสตร์การ 

จัดการสารเคมีแห่งชาติ  
     -  คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การจัดการระบบเอกสารภายใน 

ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
     -  แบบฟอร์ม เรื่อง การรวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูลปัจจัยที่ใช้ 

ประกอบการวางแผนเชิงยุทธศาสตร์ของ อย.  
     -  แบบฟอร์ม เรื่อง การขอจัดต้ังกลุ่มชุมชนนักปฏิบัติ (CoP)  

 
๓.๕.๒  พัฒนาเทคโนโลยีสารสนเทศระบบวิทยบริการ 
ดําเนินงานด้านการควบคุม ดูแล และแก้ไขปัญหาทางคอมพิวเตอร์เบ้ืองต้น ทั้งในด้านของฮาร์ดแวร์และ

ซอฟต์แวร์ รวมท้ังการบํารุงรักษาระบบเครือข่ายคอมพิวเตอร์ของศูนย์วิทยบริการ การพัฒนาและปรับปรุง
เว็บไซต์ การพัฒนาโปรแกรมและสร้างฐานข้อมูลต่างๆ เพ่ือการใช้งาน และการติดต่อประสานงานกับศูนย์
เทคโนโลยีสารสนเทศและหน่วยงานอ่ืนที่เก่ียวข้อง โดยมีผลการดําเนินงานสําคัญ ได้แก่ 

๑)  พัฒนาสื่อการเรียนรู้อิเล็กทรอนิกส์ (e-Learning) ของ อย. 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีนโยบายผลักดันให้มีการจัดทําระบบบริหาร

ความรู้ (Knowledge Management) ในองค์กร โดยได้ดําเนินการพัฒนาและปรับปรุงมาอย่างต่อเน่ือง 
เพ่ือรวบรวมความรู้ในองค์กรให้เป็นระบบ สําหรับให้ทุกคนในองค์กรสามารถเข้าถึงความรู้และพัฒนา
ตนเอง  ให้เกิดการเรียนรู้ มีการแลกเปลี่ยนความรู้และประสบการณ์ รวมทั้งวิธีการปฏิบัติงานได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ และด้วยตระหนักถึงความสําคัญและวิธีการในการผลักดันให้องค์กรสามารถพัฒนาไปสู่การ
เป็นองค์กรแห่งการเรียนรู้ (Learning Organization) ต่อไป  
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กองแผนงานและวิชาการจึงได้
จั ดทํ า โ ค ร งกา ร พัฒนาสื่ อ ก า ร เ รี ยน รู้
อิเล็กทรอนิกส์ (e-Learning) ของ อย. เพ่ือ
จัดเก็บและรวบรวมองค์ความรู้ที่เกิดจากการ
อบรม สัมมนา การวิจัย และการทํางาน
ภายในหน่วยงาน เผยแพร่ในรูปแบบสื่อ
อิเล็กทรอนิกส์ที่มีการใช้ประโยชน์จาก
เทคโนโลยีสารสนเทศ ซึ่งเป็นเทคโนโลยีที่
แพร่หลายและสามารถรองรับสื่อประเภท
มัลติมีเดียได้เป็นอย่างดี อีกทั้งในปัจจุบันสื่อ
การเรียนรู้ อิ เล็กทรอนิกส์ (e-Learning) 
กําลังได้รับความนิยมเป็นอย่างมาก เพราะ
เป็นสื่อที่ผู้เรียนมีความสะดวกในการใช้งาน
ไม่ ว่าในเวลาใดและจากที่ ใดก็ได้ ซึ่งจะ
ก่อให้เกิดประโยชน์ในด้านการศึกษาเรียนรู้ 
การพัฒนาความรู้ รวมทั้งการพัฒนาทักษะ
ให้แก่บุคลากรในองค์กร ซึ่งสามารถทําได้ในลักษณะการศึกษาด้วยตนเอง (Self-Learning) และสามารถเลือก
เวลาเข้ามาเรียนรู้ได้ด้วยตนเองตลอดเวลา  โดยในปี 2554 ได้ดําเนินการดังน้ี 

(๑)  จัดทําแผนการพัฒนาสื่อการเรียนรู้อิเล็กทรอนิกส์ (e-Learning) ของ อย. ประจําปี
งบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ โดยได้รับความเห็นชอบจากท่ีประชุมเรื่องการพัฒนาระบบ e-Learning ของ อย. 
ครั้งที่ ๑/๒๕๕๔ เมื่อวันที่ ๒๐ ตุลาคม ๒๕๕๓ 

(๒)  แต่งต้ังคณะทํางานพัฒนาสื่อการเรียนรู้อิเล็กทรอนิกส์ (e-Learning) ระดับกอง 
ตามคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ ๔๐๐/๒๕๕๓ ลงวันที่ ๒๕ พฤศจิกายน ๒๕๕๓ 

(๓)  คัดเลือกข้อมูลสําหรับจัดทําสื่อการเรียนรู้ อิเล็กทรอนิกส์ (e-Learning) 
ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ และจัดจ้างหน่วยงานผู้เช่ียวชาญดําเนินการ โดยคาดว่าจะดําเนินการแล้ว
เสร็จภายในเดือนมีนาคม ๒๕๕๕ จํานวน ๓ เรื่อง ได้แก่  หลักเกณฑ์ในการย่ืนคําขออนุญาตเคร่ืองด่ืม  การย่ืน
คําขอข้ึนทะเบียนวัตถุอันตรายและการแจ้งข้อเท็จจริงเก่ียวกับวัตถุอันตรายชนิดที่ ๑ และใส่ใจสักนิด เมื่อคิด
ใช้คอนแทคเลนส์  

(๔)  เผยแพร่ประชาสัมพันธ์ระบบ e-Learning ของ อย. แก่นักวิชาการ  
ผู้ประกอบการ และประชาชนท่ัวไป ผ่านช่องทางต่างๆ ได้แก่ จัดทํา pop-up แนะนําเว็บไซต์ระบบ e-
Learning ของ อย. ที่เว็บไซต์ศูนย์วิทยบริการและเว็บไซต์ FDA KM, จัดทําข่าวสารศูนย์วิทยบริการ, สปอต
ประชาสัมพันธ์ทางเสียงตามสาย, บอร์ดประชาสัมพันธ์, โปสเตอร์ประชาสัมพันธ์ในรูปแบบธงญี่ปุ่น, คู่มือ “e-
Learning อย. เรียนรู้ง่าย เพียงปลายน้ิว Click” และวารสารอาหารและยา  

(๕)  สํารวจการเข้าใช้งานสื่อการเรียนรู้อิเล็กทรอนิกส์ (e-Learning) ของ อย. 
ประจําปีงบประมาณ พ.ศ . ๒๕๕๔ โดยเก็บรวบรวมข้อมูลจากบุคลากรของ อย. ได้แก่ ข้าราชการ 
ลูกจ้างประจํา พนักงานราชการ ลูกจ้างเหมา และบุคคลภายนอกท่ีเข้ามาใช้บริการภายในศูนย์วิทยบริการ 
ระหว่างเดือนมีนาคมถึงเดือนพฤษภาคม ๒๕๕๔ ได้รับแบบสอบถามกลับคืนมาจํานวนทั้งสิ้น ๓๘๖ ฉบับ 
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สามารถสรุปความพึงพอใจในภาพรวมต่อการให้บริการระบบ e-Learning อย. อยู่ในระดับปานกลาง คิดเป็น
ร้อยละ ๖๐.๔๐ 

ปัจจุบันได้มีการพัฒนาสื่อการเรียนรู้อิเล็กทรอนิกส์ (e-Learning) ในรูปแบบหลักสูตรที่ต้อง 
ลงทะเบียนจํานวน ๓ เรื่อง ได้แก่ ผู้ควบคุมการใช้วัตถุอันตรายเพ่ือใช้รับจ้าง, ความรู้สําหรับแพทย์ผู้รับอนุญาต
ครอบครองวัตถุเสพติดรายใหม่ และแนวทางการเรียนรู้กฎหมายและระเบียบต่างๆ ในการคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
อาหาร  และรูปแบบหลักสูตรทั่วไปที่ไม่ต้องลงทะเบียน ได้แก่ รูปแบบเว็บไซต์มัลติมีเดีย จํานวน ๑ เรื่อง คือ 
เครื่องสําอางหน้าขาว...อันตราย และรูปแบบไฟล์วีดีโอ จํานวน ๒๙ เรื่อง 

 
๒)  พัฒนาข้อมูลระบบบริหารจัดการความรู้ด้าน Explicit Knowledge ด้วยระบบ

คลังข้อมูล อย. และฐานข้อมูลทางวิชาการ 
กองแผนงานและวิชาการได้ดําเนินการรวบรวมเอกสารสําคัญต่างๆ ที่สํานักงานคณะกรรมการ 

อาหารและยาจัดทําขึ้นเข้าสู่ระบบคลังข้อมูล อย. เพ่ือจัดเก็บข้อมูลความรู้งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพให้เป็นระบบ ครบถ้วน และเป็นปัจจุบัน รวมถึงพัฒนาวิธีการจัดเก็บเอกสารให้เป็นระบบ e-book ที่มี
ประสิทธิภาพ เพ่ือให้สามารถเข้าถึงและสืบค้นข้อมูลในรูปของเอกสารฉบับเต็ม (Full Text) ได้อย่างสะดวก รวดเร็ว 
ทุกที่ ทุกเวลา ผ่านทางเว็บไซต์ศูนย์วิทยบริการ โดยดําเนินการดังน้ี 

(๑)  จัดเก็บข้อมูลเข้าสู่ระบบคลังข้อมูลในรูปของ e-book เอกสาร อย. จํานวน ๙๗ 
รายการ ประกอบด้วย เอกสารงานวิจัย กฎหมาย คู่มือ การดําเนินงาน การประชุมสัมมนา วิชาการ คบส. 
ทั่วไป และเอกสารการประเมินวิชาการ 

(๒)  จัดทําและปรับปรุงฐานข้อมูลวิชาการด้านต่างๆ ให้มีความทันสมัย ได้แก่ 
ฐานข้อมูล Hot issue, ฐานข้อมูล CD-ROM, แผนผังข้อมูล อย., ข้อมูล Trick น่ารู้, ข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพ
สําหรับผู้บริโภค, ข่าวรายวันด้าน คบส. และเช่ือมโยงเว็บไซต์ทางการแพทย์ที่เก่ียวข้อง 

(๓)  พัฒนาและปรับปรุงเว็บไซต์ทางวิชาการ จํานวน ๖ เว็บไซต์ เพ่ือเป็นช่อง
ทางการเผยแพร่ข้อมูลความรู้ ดังน้ี 

-  เว็บไซต์ศูนย์วิทยบริการ   จํานวน ๒๐ รายการ 
-  เว็บไซต์กองแผนงานและวิชาการ  จํานวน ๒๖ รายการ 
-  เว็บไซต์ศูนย์บริการข้อมูลขา่วสารของราชการ จํานวน ๑๘ รายการ 
-  เว็บไซต์การจัดการความรู้ (FDA KM)  จํานวน ๕๗ รายการ 
-  เว็บไซต์การวิจัยและพัฒนา (R&D)  จํานวน ๒๐ รายการ 
-  เว็บไซต์การพัฒนาบุคลากร (HRD)  จํานวน ๘ รายการ 

(๔)  บํารุงรักษาระบบแม่ข่ายงานวิทยบริการ เพ่ือรักษาความมั่นคงในการเข้าถึง 
ข้อมูลอย่างต่อเน่ือง ดูแลระบบให้มีความพรอ้มใช้งานอยู่เสมอ ตลอดจนให้สามารถรองรับกับปริมาณข้อมูลที่
นับวันจะมีเพ่ิมมากขึ้น ดังน้ี 

-  สํารองข้อมูล (Back up) สัปดาห์ละ ๑ ครั้ง รวมทั้งสิ้น ๔๘ ครั้ง และ 
จัดเก็บข้อมูลทีส่ํารองไว้ย้อนหลังอย่างน้อย ๓ สัปดาห ์

-  Update โปรแกรม Antivirus สัปดาห์ละ ๑ ครั้ง เพ่ือลดความเสี่ยงของภัย 
คุกคามจากไวรัสหรือ Spyware ที่อาจเข้ามาทําลายระบบหรือข้อมูล 
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๓)  พฒันาระบบฐานข้อมูลกฎหมายอิเลก็ทรอนกิส ์อย. 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีภารกิจหลักในการปกป้องและคุ้มครองสุขภาพของ 

ประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยดําเนินการให้เป็นไปตามกฎหมายจํานวน ๙ ฉบับ ซึ่งใน
ปัจจุบันกฎหมายที่อยู่ในความรับผิดชอบตามภารกิจของสํานักงานฯ ทั้งระดับพระราชบัญญัติและอนุบัญญัติที่
ออกบังคับใช้ตามกฎหมายแม่บทต้ังแต่อดีตจนถึงปัจจุบันมีเป็นจํานวนมาก แม้ในบางส่วนจะได้มีการรวบรวม
ไว้บ้างแล้ว แต่ยังไม่ครบถ้วน อีกทั้งยังมีการจัดเก็บอย่างกระจัดกระจาย ไม่ได้มีการรวบรวมไว้อย่างเป็นระบบ 
ทําให้เป็นข้อจํากัดในการศึกษา ค้นคว้า อ้างอิง ตลอดจนการยึดถือปฏิบัติสําหรับหน่วยงาน ผู้ประกอบการ 
และประชาชน  

ด้วยเหตุน้ีกองแผนงานและวิชาการจึงได้พัฒนาระบบการจัดเก็บ เข้าถึงและสืบค้นข้อมูลกฎหมาย  
ในลักษณะของฐานข้อมูลกฎหมายอิเล็กทรอนิกส์ และเผยแพร่ผ่านทางเว็บไซต์ศูนย์วิทยบริการด้วยเทคโนโลยี
ระบบเครือข่ายอินเตอร์เน็ต โดยเป็นการพัฒนาในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์เชิงรุก ซึ่งไมม่ีข้อจํากัดทางด้านเวลา
และระยะทาง (anytime-anywhere) โดยการ
ดําเนินการดังกล่าวได้รับการสนับสนุนตามมติ
คณะกรรมการพัฒนากฎหมายและคณะทํางาน
แผนพัฒนากฎหมายของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เพ่ือให้เป็นไปตามมติคณะรัฐมนตรี
เมื่อวันที ่๓๐ ตุลาคม ๒๕๕๐  

ในระยะแรกได้
เริ่มต้นจัดเก็บกฎหมายที่
มีการจัดส่งมาจากกอง
ผลิตภัณฑ์ต่างๆ ในรูป
ของเอกสาร จากข้อมูลที่
เป็นกระดาษนํามาแปลง
ให้อยู่ในรูปของข้อมูล
ดิจิตอล และด้วยเล็งเห็น
ความสําคัญของการใช้ 

ประโยชน์จากข้อมูล ซึ่งล้วนแล้วแต่เป็นกฎหมายที่
มีความสําคัญต่อภาคการค้า การบริการ การลงทุน การดําเนินธุรกิจ ตลอดจนการนําเข้าและส่งออกของประเทศ 
ศูนย์วิทยบริการจึงได้ดําเนินการพัฒนาและปรับปรุงระบบดังกล่าวมาอย่างต่อเน่ืองจนถึงปัจจุบัน ซึ่งหน่วยงาน
ต่างๆ และประชาชนทั่วไปสามารถสืบค้นข้อมูลกฎหมายได้อย่างสะดวก รวดเร็ว โดยเฉพาะผู้ประกอบการท่ี
จําเป็นต้องนําข้อมูลมาใช้ในการประกอบธุรกิจระหว่างประเทศ เพราะหากดําเนินการผิดพลาด อาจส่งผลกระทบ
ต่อระบบเศรษฐกิจในวงกว้างได้ และในปี 2554 ได้ดําเนินการดังน้ี 

  (๑)  ตรวจสอบข้อมูลกฎหมาย ๓ ประเภท แบบรายวันจากเว็บไซต์ราชกิจจา 
นุเบกษา ได้แก่ ประกาศกระทรวง คําสั่งกระทรวง และกฎกระทรวง เพ่ือเพ่ิมความทันสมัยของข้อมูลมากย่ิงขึ้น และ
เผยแพร่ทางหน้าเว็บไซต์ศูนย์วิทยบริการ โดยได้เริ่มดําเนินการต้ังแต่วันที่ ๑ มีนาคม ๒๕๕๔ เป็นต้นมา 

(๒)  บริหารจัดการฐานข้อมูลให้เป็นระบบเพ่ือความสะดวกในการค้นหาข้อมูล  
โดยการแยกข้อมูลตามกลุ่มของกฎหมายหลักในความรับผิดชอบของ อย. ได้แก่ กฎหมายด้านยา อาหาร 
เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย์ วัตถุอันตราย วัตถุออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท สารระเหย และยาเสพติด ซึ่งใน
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กฎหมายแต่ละกลุ่มยังมีการจําแนกตามประเภทของกฎหมายอีก ๑๓ ประเภท ต้ังแต่ช้ันพระราชบัญญัติจนถึง
กฎหมายลําดับรองที่เก่ียวข้องทั้งหมด ประกอบด้วยกฎหมายที่ยังมีผลบังคับใช้อยู่และกฎหมายที่ยกเลิกแล้ว โดยมี
สถิติการนําเข้าข้อมูลในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ จํานวนรวมท้ังสิ้น ๗๒ ฉบับ จําแนกตามประเภทกฎหมาย 
ดังน้ี 

-  กฎหมายด้านยา  จํานวน  ๗ ฉบับ 
-  กฎหมายด้านอาหาร  จํานวน  ๒๙ ฉบับ 
-  กฎหมายด้านเคร่ืองสําอาง จํานวน  ๖ ฉบับ 
-  กฎหมายด้านเคร่ืองมือแพทย์ จํานวน  ๑๖ ฉบับ 
-  กฎหมายด้านวัตถุออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท จํานวน ๖ ฉบับ 
-  กฎหมายด้านสารระเหย จํานวน  ๒ ฉบับ 
-  กฎหมายด้านยาเสพติด  จํานวน  ๖ ฉบับ 

(๓)  เช่ือมโยงขอ้มูลกฎหมายทีเ่ก่ียวข้องกันและแสดงผลขอ้มลูในรูปของ “เอกสารฉบับ 
เต็ม (Full Text)” ทกุฉบับ รวมทั้งแสดงสถานะของกฎหมายที่ “ยกเลิกแล้ว” เพ่ือให้สามารถนําไปใช้อ้างอิงได้
อย่างถูกต้อง 

(๔)  จัดทําระบบสถิติการปรับปรุงข้อมูล จาํแนกรายเดือนและรายปี เริม่ต้ังแต่ 
ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๓ เป็นต้นไป และมีการรวม Link ข้อมูลกฎหมายจากหน่วยงานต่างๆ ใน อย. เพ่ือการ
ค้นหาและเช่ือมโยงข้อมูลที่สะดวกรวดเร็วมากยิ่งขึ้น 

 

๓.๕.๓  งานบริการสารสนเทศทางวิชาการ 
ดําเนินงานด้านการให้บริการต่างๆ ภายในศูนย์วิทยบริการ อํานวยความสะดวกและช่วยเหลือ 

ผู้ใช้บริการให้ได้รับทรัพยากรสารสนเทศตรงตามความต้องการอย่างรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ เพ่ือให้
ผู้ใช้บริการได้รับบริการสารสนเทศที่ถูกต้อง เหมาะสม รวดเร็ว และตรงกับความต้องการของผู้ใช้บริการมาก
ที่สุด โดยมีผลการดําเนินงานสําคัญ ได้แก่ 

๑)  ศูนย์บริการข้อมูลข่าวสารของราชการ ตามพระราชบญัญตัขิ้อมูลข่าวสารของ
ราชการ พ.ศ. ๒๕๔๐ 

ศูนย์วิทยบริการทําหน้าที่เป็นศูนย์บริการข้อมูลข่าวสารของราชการตามพระราชบัญญัติ 
ข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ. ๒๕๔๐ เพ่ือดําเนินการเก่ียวกับการเปิดเผยข้อมูลข่าวสารของราชการให้
เป็นไปตามพระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารฯ ในการจัดระบบข้อมูลข่าวสารตามมาตรา ๗ และมาตรา ๙ ให้
ครบถ้วนและเป็นปัจจุบัน สําหรับให้บริการแก่ประชาชนในการเข้าตรวจสอบข้อมูลข่าวสารได้โดยสะดวก 
รวดเร็ว และเป็นไปตามมติคณะรัฐมนตรีเมื่อวันที่ ๒๘ ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๔๗ ในการเปิดเผยข้อมูลเก่ียวกับ
ประกาศประกวดราคา ประกาศสอบราคา และสรุปผลการจัดซื้อจัดจ้างของส่วนราชการ ในปี 2554 ได้
ดําเนินการดังน้ี 

  (๑)  ดําเนินการตามเกณฑ์คุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ หมวด ๔ เรื่องการวัด การ
วิเคราะห์ และการจัดการความรู้ ในข้อ IT๔ ซึ่งกําหนดให้ส่วนราชการต้องมีระบบเทคโนโลยีสารสนเทศเพ่ือให้
ประชาชนสามารถเข้าถึงข้อมูลข่าวสารได้อย่างเหมาะสม โดย 

-  วิเคราะห์ข้อมูลที่จําเป็นหรือความรู้ที่เก่ียวข้องของส่วนราชการ ตาม 
มาตรา ๗ และมาตรา ๙ เพ่ือแสดงให้เห็นว่าส่วนราชการควรมีข้อมูลหรือความรู้ใดที่จะให้แก่ประชาชนเข้า
ค้นหาได้  
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-  ทบทวน 
ข้อมูลหรือความรู้ที่เก่ียวข้องของส่วนราชการที่ได้
จัดให้ประชาชนสามารถเข้าค้นหาได้ในปีที่ผ่านมา 
โดยแสดงให้เห็นว่าข้อมูลใดมีอยู่แล้วและยังใช้
ประโยชน์ได้ ข้อมูลใดจําเป็นต้องปรับปรุง ข้อมูลใด
จําเป็นต้องจัดเก็บเพ่ิม 

-  คัดเลือก 
ข้อมูลหรือความรู้ที่เก่ียวข้องตามหลักเกณฑ์และ
แนวทางการคัดเลือกที่เหมาะสม เพ่ือนํามาพัฒนา
หรือจัดทําฐานข้อมูลขึ้นใหม่ สําหรับให้ประชาชน
เข้าค้นหาได้เพ่ิมเติมอย่างน้อย ๑ ข้อมูล และเสนอ 
CIO เป็นผู้ลงนามอนุมัติ  

-  ปรับปรุง 
ระบบสืบค้นข้อมูลหรือความรู้เดิมที่จัดทําไว้ในปี
ที่ผ่านมา และแสดงให้เห็นความแตกต่างของ
ปัญหาก่อนและหลังการปรับปรุงอย่างชัดเจน โดย
การวิเคราะห์ปัญหาของระบบการสืบค้นข้อมูล 
วิเคราะห์แนวทางปรับปรุงปัญหาของระบบการ
สืบค้นข้อมูล และจัดทําแผนปฏิบัติการแนว
ทางการปรับปรุงปัญหาของระบบการสืบค้นข้อมูล 
เ พ่ือวางแผนแนวทางและระยะเวลาในการ
ดําเนินงานให้แล้วเสร็จตามที่กําหนด  

(๒)  ดําเนินการตามพระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ. ๒๕๔๐ ดังน้ี 
-  จัดสถานที่สําหรับให้บริการข้อมูลข่าวสารตามมาตรา ๙ และจัดทําป้าย 

บอกถึงที่ต้ังของศูนย์ข้อมูลข่าวสารที่เข้าใจได้ง่ายและมองเห็นได้ชัดเจน เพ่ือให้ประชาชนสามารถเข้าตรวจสอบ
ข้อมูลข่าวสารได้โดยสะดวก โดยจัดให้มีเจ้าหน้าที่รับผิดชอบในการปฏิบัติหน้าที่เก่ียวกับการให้บริการข้อมูล
ข่าวสารของ อย. เป็นการเฉพาะ 

-  จัดให้มีข้อมูลข่าวสารตามมาตรา ๙ (๑)-(๘) อย่างครบถ้วน เป็น 
ปัจจุบัน และจัดทําดัชนีข้อมูลข่าวสารไว้ให้บริการ ณ ศูนย์ข้อมูลข่าวสารอย่างชัดเจนและสามารถสืบค้นได้
สะดวก รวดเร็ว  

-  จัดเก็บสถิติและสรุปผลการมาใช้บริการ ณ ศูนย์บริการข้อมูลข่าวสาร  
รายงานให้ผู้บริหารทราบรายไตรมาส โดยมีสถิติการมาใช้บริการฯ ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๔ ดังน้ี 

-  ให้บริการข้อมูลข่าวสารตามแบบคําร้องขอค้นข้อมูลข่าวสารของราชการ  
-  ให้บริการข้อมูลข่าวสารในระบบต่างๆ ได้แก่ 

-  โทรศัพท์   จํานวน ๗๗๘ ราย 
-  e-mail   จํานวน ๑๗ ราย 
-  สมุดเซ็นช่ือ   จํานวน ๑,๒๗๘ ราย 
-  แบบตอบคําถามช่วยการค้นคว้า จํานวน ๓๑๓ ราย 
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-  ประชาสัมพันธ์เผยแพร่เก่ียวกับผลการปฏิบัติตามกฎหมายข้อมูล 
ข่าวสารของราชการให้ประชาชนรับทราบและรับฟังความคิดเห็นของประชาชนเก่ียวกับการเปิดเผยข้อมูลข่าวสาร
ผ่านช่องทางต่างๆ 

-  เผยแพร่ข้อมูลเก่ียวกับประกาศประกวดราคา ประกาศสอบราคา และ 
สรุปผลการจัดซื้อจัดจ้างรายเดือน บนเว็บไซต์ของส่วนราชการ  
 

๒)  การให้บริการทางวิชาการและบํารุงรักษาทรัพยากรสารสนเทศ 
ศูนย์วิทยบริการปฏิบัติหน้าที่ในการให้บริการแนะนําและช่วยเหลือผู้ใช้บริการเก่ียวกับการใช้

อุปกรณ์คอมพิวเตอร์และการใช้โปรแกรมต่างๆ ในการสืบค้นข้อมูล บริการสืบค้นข้อมูลจากฐานข้อมูล
อิเล็กทรอนิกส์ของศูนย์วิทยบริการ บริการตอบคําถามช่วยการค้นคว้า และชี้แนะแหล่งทรัพยากรสารสนเทศ
สําหรับผู้ใช้บริการ การจัดแสดงรายการหนังสือใหม่และบอร์ดประชาสัมพันธ์เน่ืองในโอกาสต่างๆ ตลอดจน
ปฏิบัติหน้าที่ในการให้บริการยืม-คืนทรัพยากรสารสนเทศประเภทต่างๆ จัดทําบัตรสมาชิกด้วยระบบบาร์โค้ด 
ตรวจสอบและติดตามการค้างส่งของสมาชิก เรียกเก็บค่าปรับ ค่าธรรมเนียม จัดเก็บข้อมูลลงแฟ้มประวัติ
สมาชิก จัดทํารายงานสรุปสถิติการบริการสารสนเทศ เช่น สถิติการยืม-คืน สถิติผู้ใช้บริการ เป็นต้น เผยแพร่
ประชาสัมพันธ์ข้อมูลข่าวสารของศูนย์วิทยบริการผ่านทางสื่อสิ่งพิมพ์ประเภทต่างๆ รวมถึงดําเนินการ
ตรวจสอบการชํารุดสูญหายของทรัพยากรสารสนเทศประเภทต่างๆ ซ่อมแซมทรัพยากรสารสนเทศที่ได้รับ
ความชํารุดเสียหายให้อยู่ในสภาพพร้อมใช้งานได้ตามปกติ โดยมีการดําเนินการดังน้ี 

  (๑)  การให้บริการทางวิชาการด้วยระบบ ELIB ON WEB 
-  ระบบการสืบค้นรายการออนไลน์ (OPAC)   ๔๗๕,๗๓๘ ครั้ง 
-  ระบบทํารายการระเบียนหนังสือและวารสาร(Cataloging) ๙๐ ระเบียน 
-  ระบบบริการ ยืม-คืน (Circulation)               ๑๒,๙๙๖ รายการ 
-  ระบบการจัดการวารสาร (Serial Management)          ๗๓๗ ครั้ง 
-  ระบบจัดหาทรัพยากรสารสนเทศ (Acquisition)          ๓๔๗ รายการ 
-  ระบบงานดรรชนีหนังสือและวารสาร (Indexing)       ๑,๐๓๒ รายการ 
-  ระบบเช่ือมโยงสื่อประสม (Multimedia scan)        ๘,๖๕๒ แผ่น 
-  ระบบ Barcode (Barcode & Add Item)        ๑,๐๘๔ เล่ม 
-  ปรับปรุงระบบ ELIB                 ๓ ครั้ง 

(๒)  ผู้เข้าใช้บริการเว็บไซต์ศูนย์วิทยบริการ                           ๙๗,๗๘๘ ราย 
(๓)  จัดทําและเผยแพร่ข่าวสารศูนย์วิทยบริการ               ๔ ฉบับ 
(๔)  บริการตอบคําถาม-ช่วยการค้นคว้า             ๗๗๘ ราย 
(๕)  บริการฐานข้อมูล CD-ROM                ๒๒ ครั้ง 
(๖)  บํารุงรักษาระบบแม่ข่ายศูนย์วิทยบริการ (ELIB)              ๑๒ ครั้ง 
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3.6  พัฒนาเทคโนโลยีสารสนเทศ 
ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕4  กองแผนงานและวิชาการโดยศูนย์เทคโนโลยีสารสนเทศ ได้ดําเนินงาน

ตามแผนปฏิบัติการ เช่น การบํารุงรักษาระบบคอมพิวเตอร์ การพัฒนาและปรับปรุงระบบสารสนเทศให้พร้อม
ใช้งานอยู่เสมอ การจัดหาวัสดุคอมพิวเตอร์ และการพัฒนาบุคลากรทางด้านเทคโนโลยีสารสนเทศ สรุปได้ 
ดังน้ี 

3.6.1  พัฒนาระบบสารสนเทศ 
1)  การพัฒนาระบบ e-Logictic ในส่วนกลาง 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้พัฒนาระบบสารสนเทศโลจิสติกส์ด้านผลิตภัณฑ์ 

สุขภาพ ในปี 2549-2550 โดยมีระบบงานหลักๆ ได้แก่ ระบบงานยา ยาเสพติดให้โทษ  ระบบงานอาหาร 
ระบบงานเคร่ืองสําอาง ระบบงานเคร่ืองมือแพทย์ ระบบงานวัตถุอันตราย ระบบงานด่านอาหารและยา 
ระบบงานชําระค่าธรรมเนียม ระบบงานบริการข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านอินเทอร์เน็ต ระบบงานข้อมูล
ผู้ประกอบการ  ระบบงานกํากับผลิตภัณฑ์หลังออกสู่ตลาด โดยมีระบบคอมพิวเตอร์หลักอยู่ที่ส่วนกลาง มี
ระบบงานให้เป็น Web Base Application เพ่ือรองรับการปฏิบัติงานของเจ้าหน้าที่สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาในส่วนกลาง เจ้าหน้าที่ที่ออกปฏิบัติงานนอกพ้ืนที่และเจ้าหน้าที่ประจําด่านศุลกากรซึ่งอยู่
ห่างไกลจากสํานักงานฯ โดยใช้ระบบงานผ่านทางเครือข่ายอินเตอร์เน็ต  รวมทั้งมีการใช้บริการของสํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด ทั้ง 75 จังหวัด ในการอนุญาตผลิตภัณฑ์ผลิตภัณฑ์สุขภาพ  

และในปี 2553 ได้มีการพัฒนาระบบ e-Service ของระบบเคร่ืองสําอางเพ่ือให้ผู้ประกอบ 
ธุรกิจเคร่ืองสําอาง เพ่ือให้สามารถบันทึกข้อมูลการขอจดแจ้งเคร่ืองสําอางควบคุมส่งให้เจ้าหน้าที่พิจารณา  ซึ่ง
เจ้าหน้าที่สามารถเข้ามาในระบบงานเพ่ือพิจารณาข้อมูลที่ผู้ประกอบธุรกิจเคร่ืองสําอางส่งมาให้ รวมทั้งแจ้งผล
การพิจารณาผ่านทางระบบงานดังกล่าว โดยผู้ประกอบธุรกิจเคร่ืองสําอางสามารถเข้ามาตรวจสอบผลการ
พิจารณาได้ ซึ่งขั้นตอนทั้งหมดน้ีผู้ประกอบการสามารถดําเนินการได้ที่สถานประกอบการของตนเองโดยไม่
ต้องเดินทางมาติดต่อที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และมีปริมาณคําขอที่ส่งเข้ามาประมาณ 750 
คําขอต่อวัน ซึ่งเจ้าหน้าที่ก็สามารถดําเนินการพิจารณาอนุญาตได้จากทุกที่เป็นการอํานวยความสะดวกให้แก่
ทั้งผู้ประกอบธุรกิจเคร่ืองสําอางและเจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงาน 

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 มีการดําเนินงานดังน้ี 
(1)  ระบบสารสนเทศโลจิสติกส์ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพมีการใช้งานแล้วในทุก 

ผลิตภัณฑ์และยังไม่ครบทุกฟังก์ช่ันการทํางาน 
   (2)  ระบบการขอหนังสือรับรอง (Certificate) ผ่านเครือข่ายอินเทอร์เน็ต เป็นการ
พัฒนา  Application Software เป็น Web base application โดยเช่ือมโยงกับ Application เดิมที่
ปฏิบัติงานอยู่ และให้บริการแบบ Online - Real time ผ่านเครือข่ายอินเทอร์เน็ต ในการขอใบรับรองผลิต- 
ภัณฑ์สุขภาพ โดยที่ผู้ประกอบการสามารถลดจํานวนคร้ังที่มาติดต่อกับ อย. ได้  โดยระบบสามารถให้บริการ
กับผู้ประกอบการในการย่ืนคําขอใบรับรอง (Certificate) ต่าง ๆ  และเจ้าหน้าที่สามารถพิจารณาอนุญาตคํา
ขอใบรับรอง (Certificate)  ต่าง ๆ จํานวน 3 ผลิตภัณฑ์  ได้แก่ วัตถุเสพติด อาหาร และยา 
   (3)  ระบบการต่ออายุใบอนุญาตและชําระเงินผ่านธนาคาร ได้มีการวิเคราะห์ 
ออกแบบ พัฒนา และทดสอบใบคําขอต่ออายุของยาทุกประเภทและอาหารเฉพาะนําเข้าแล้ว ขณะนีอ้ยู่
ระหว่างการทดสอบการชําระค่าธรรมเนียมระหว่างธนาคารกับฝ่ายการคลัง 

ซึ่งผลจากการพัฒนางานด้านพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์และสถานประกอบการในปี  



 58 

2554 ส่งผลให้สามารถพิจารณาอนุญาตได้ทั้งสิ้น 518,676 รายการ โดยมีประสิทธิภาพเพ่ิมขึ้นกว่าปีที่ผ่าน
มาถึง 189,041 รายการ (เพ่ิมขึ้นร้อยละ 36) และสามารถพิจารณาอนุญาตได้ภายในกําหนดร้อยละ 99.5 
ของคําขอทั้งหมด โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีการดําเนินการ
พัฒนาระบบสารสนเทศ อย่างต่อเนื่อง มีการพัฒนาเพ่ิมเติมในส่วนของระบบงานต่าง ๆ เพ่ือให้ครบถ้วนทุก
ฟังก์ช่ันในการปฏิบัติงานและตรงตามความต้องการของผู้ปฏิบัติงาน รวมถึงมีการพัฒนาการเช่ือมโยงข้อมูล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพกับส่วนภูมิภาคทั้ง 75 จังหวัดผ่านระบบโลจิสติกส์ ซึ่งจะส่งผลให้เกิดภาพรวมของข้อมูล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพท้ังประเทศ  รวมทั้งมีการพัฒนาระบบ e-Service เพ่ิมเติมเพ่ือช่วยอํานวยความสะดวก
ให้กับผู้ประกอบการในการขออนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

 
2)  พัฒนาระบบรายงานผลการดําเนินงานโครงการยุทธศาสตร์   
ซึ่งประกอบด้วยระบบต่างๆ ดังน้ี 
  (1)  ระบบบันทึกรายละเอียดภาพรวมโครงการยุทธศาสตร์ ประกอบด้วย หลักการ

และเหตุผล วัตถุประสงค์ เป้าหมายและตัวช้ีวัดระดับยุทธศาสตร์ วิธีการดําเนินงาน ประโยชน์ที่คาดว่าจะ
ได้รับ 

  (2)  ระบบบันทึกโครงการ/กิจกรรมสําคัญที่ส่งผลสําเร็จต่อเป้าหมายโครงการ
ยุทธศาสตร์ ประกอบด้วยความสําคัญและวัตถุประสงค์ของโครงการ ตัวช้ีวัดผลผลิต/เป้าหมาย กระบวนงาน
สําคัญ งบประมาณ หน่วยงานรับผิดชอบ 

  (3)  ระบบบันทึกผลการดําเนินงานตามโครงการยุทธศาสตร์ ประกอบด้วยผลการ
ใช้จ่ายงบประมาณภาพรวมของโครงการ ความก้าวหน้าของผลการดําเนินงานภาพรวม ผลการดําเนินงานตาม
ตัวช้ีวัดระดับโครงการยุทธศาสตร์ ผลการดําเนินงานตามโครงการ/กิจกรรมสําคัญ ที่นําส่งผลสําเร็จต่อ
เป้าหมายโครงการยุทธศาสตร์ รายละเอียดผลการดําเนินงาน ส่วนวิเคราะห์ผลการดําเนินงาน ผลการ
ดําเนินงานของโครงการ/กิจกรรมสําคัญ ตามนโยบายเฉพาะเร่ืองหรือสถานการณ์ปัญหาที่เกิดขึ้นระหว่างปี 
(กรณี Hot Issue) ปัญหาอุปสรรค/ข้อเสนอแนะ 

  (4)  ระบบสอบถามข้อมูล สามารถสอบถามข้อมูลได้จาก รายละเอียดภาพรวม
โครงการยุทธศาสตร์ โครงการ/กิจกรรมสําคัญที่ส่งผลสําเร็จต่อเป้าหมายโครงการยุทธศาสตร์ ผลการ
ดําเนินงานตามโครงการยุทธศาสตร์ 

(5)  ระบบรายงาน มีดังน้ีรายละเอียดภาพรวมโครงการยุทธศาสตร์ โครงการ/ 
กิจกรรมสําคญัที่ส่งผลสําเร็จต่อเป้าหมายโครงการยุทธศาสตร์ ผลการดําเนินงานตามโครงการยุทธศาสตร์ 

 
3)  พัฒนาระบบ e-Logistic ในส่วนภูมิภาค 
โดยในปี 2554 ได้มีการเปิดใช้งานระบบยา / ยาเสพติด  และมียอดการใช้งานคือ 

(1)  ใบอนุญาตยา จํานวน 23 จังหวัด จํานวน 868 ใบ 
(2)  ใบอนุญาตวัตถุเสพติด จํานวน 10 จังหวัด จํานวน 457 ใบ 

นอกจากน้ันยังได้มีการเตรียมข้อมูลการอนุญาตด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาค โดยได้ 
จัดอบรมระบบสารสนเทศโลจิสติกส์ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาค โดยจัดโครงการอบรมระบบ
สารสนเทศโลจิสติกส์ด้านยาและวัตถุเสพติด ปีงบประมาณ พ.ศ.2554 ขึ้น ซึ่งเป็นการอบรมเพิ่มเติมอีก 58 
จังหวัดเพ่ือต่อยอดจากปีก่อนที่ได้อบรมไปแล้วจํานวน 17 จังหวัด เพ่ือให้สามารถเปิดใช้งานระบบยาและวัตถุ
เสพติดได้ทั่วประเทศภายในปีงบประมาณ พ.ศ.2554 สําหรับรายละเอียดการอบรมฯ มีดังน้ี 



 59 

วันที่จัดประชุม  :   รุ่นที่ 1 จํานวน 15 จังหวัด อบรมวันที่ 1-2 กุมภาพันธ์ 2554 
   รุ่นที่ 2 จํานวน 15 จังหวัด อบรมวันที่ 8 – 9 กุมภาพันธ์ 2554 
   รุ่นที่ 3 จํานวน 15 จังหวัด อบรมวันที่ 15 – 16 กุมภาพันธ์ 2554 

       รุ่นที่ 4 จํานวน 13 จังหวัด อบรมวันที่ 22 – 23 กุมภาพันธ์ 2554 
เวลา  :   08.30 – 16.30 น. 
สถานที่                :  ห้องอบรมคอมพิวเตอร์ ศูนย์เทคโนโลยีสารสนเทศ  
วิทยากร               :  วิทยากรจากบริษัท ABSTRACT COMPUTER 
ตําแหน่งวิทยากร    :  โปรแกรมเมอร์ 
จํานวนผู้เข้าร่วมประชุม   :  รุ่นที่ 1 จํานวน 22 คน  รุ่นที่ 2 จํานวน 31 คน 
  รุ่นที่ 3 จํานวน 28 คน และ รุ่นที่ 4 จํานวน 28 คน 
  (รวมทั้งสิ้น 109 คน) 
 

3.6.2  พัฒนาและปรับปรุง Website    
ดังแสดงในภาพ  

 
1)  ระบบเว็บไซต์

ขั้นตอนการให้บริการ 
 
 
 
 
 
 

2) ระบบเว็บไซต์
ตัวอย่างคําขอสําเร็จรูป 
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3.6.3 บํารุงรักษาระบบคอมพิวเตอร์ของ อย.     
ดําเนินการบํารุงรักษาระบบคอมพิวเตอร์ของ อย. ในส่วนของระบบคอมพิวเตอร์หลัก ระบบ ADR  

ระบบ NSW และระบบ DOC โดยมีการดูแลรักษาและแก้ไขปัญหาจากการใช้ระบบสารสนเทศ จํานวน 320
ครั้ง แบ่งออกเป็นด้านฮาร์ดแวร์ จํานวน 110 ครั้ง ด้านซอฟต์แวร์ จํานวน 210 ครั้ง 

 
3.6.4 จัดเตรียมข้อมูลและให้บริการด้าน IT 

1)  จัดหาครุภัณฑ์คอมพิวเตอร์ ดังน้ี 
(1)  เครื่องคอมพิวเตอร์แม่ข่าย จํานวน 2 ชุด (ศูนย์วิทยบริการ และศูนย์ IT) 
(2)  เครื่องไมโครคอมพิวเตอร์ประมวลผล จํานวน 67 ชุด 
(3)  เครื่องไมโครคอมพิวเตอร์สํานักงาน จํานวน 134 ชุด 
(4)  เครื่องคอมพิวเตอร์ชนิดพกพา (Notebook) จํานวน 2 ชุด 
(5)  เครื่องพิมพ์แบบเลเซอร์สําหรับเครือข่าย จํานวน 45 ชุด 
(6)  เครื่องพิมพ์แบบเลเซอร์ขาวดํา จํานวน 13 ชุด 
(7)  เครื่องสํารองไฟฟ้า ขนาด 1 KVA จํานวน 43 ชุด 
(8)  ชุดโปรแกรมจัดการสํานักงาน จํานวน 100 ชุด 
 

2)  จัดหาวัสดุคอมพิวเตอร์   
โดยการจัดซื้อหมึกพิมพ์จํานวน 21 รายการ รวม 670 ช้ิน เป็นเงิน 1,346,255 บาท  
 
3)  ให้บริการติดตั้งอุปกรณ์คอมพิวเตอร์และอุปกรณ์ในการ Presentation ดังน้ี   

(1)  เครื่องคอมพิวเตอร์โน๊ตบุ้ค จํานวน 297 ครั้ง คิดเป็น 2,252 ช่ัวโมง 
(2)  เครื่อง LCD จํานวน 155 ครั้ง คิดเป็น 798 ช่ัวโมง 
(3)  เครื่องฉายแผ่นทึบ จํานวน 65 ครั้ง คิดเป็น 263 ช่ัวโมง 
(4)  เครื่อง LCD ห้องประชุมช้ัน 1 จํานวน 201 ครั้ง คิดเป็น 825 ช่ัวโมง 
(5)  เครื่อง LCD ห้องประชุมช้ัน 2 จํานวน 227 ครั้ง คิดเป็น 890 ช่ัวโมง 

 
4)  ให้บริการห้องอบรมคอมพิวเตอร์   
จํานวน 41 ครั้ง คิดเป็น 668 ช่ัวโมง   
 
5)  การให้บริการ e-Mail และอินเทอร์เน็ต  
โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕4 มีผู้ใช้บริการ e-Mail จํานวน 825 ราย และใช้บริการ 

อินเทอร์เน็ต จํานวน 1,176 ราย 
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3.6.5  พัฒนาบุคลากร ICT 
  1)  โครงการอบรม IT Risk Management และความรู้พื้นฐานของระบบการจัดการ
ความม่ันคงปลอดภัยของสารสนเทศ ISO 27001 : 2005” ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 

เน่ืองจากในปัจจุบันสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีการนําเทคโนโลยีสารสนเทศ  
เข้ามาใช้ในการปฏิบัติงานโดยมีการปรับเปลี่ยนวิธีการทํางาน เพ่ือลดข้ันตอนการดําเนินงานและอํานวยความ
สะดวกให้กับผู้ปฏิบัติงาน ผู้ประกอบการและประชาชน  

ดังน้ันข้อมูลสารสนเทศจึงมีความสําคัญในการปฏิบัติงาน ระบบ ISO 27001 เป็นมาตรฐาน 
การจัดการข้อมูลที่มีความสําคัญ มุ่งเน้นจัดการปัจจัยที่เก่ียวข้องทั้งด้านเทคโนโลยีสารสนเทศ บุคลากร 
รวมถึงทรัพยากรต่าง ๆ การประยุกต์ใช้ ISO 27001 จะช่วยป้องกันระบบข้อมูลสารสนเทศขององค์กรจาก
ความเส่ียงของภัยคุกคามต่าง ๆ เช่น การหลอกลวงทางคอมพิวเตอร์ การจารกรรมข้อมูล ไวรัสคอมพิวเตอร์ 
การเจาะเข้าโปรแกรมคอมพิวเตอร์ และการโจมตีระบบคอมพิวเตอร์ เป็นต้น นอกจากน้ีการบริหารความเสี่ยง
ด้าน IT คือ องค์ประกอบที่สําคัญในการรักษาความม่ันคงปลอดภัยให้กับระบบ IT รวมถึงข้อมูลสารสนเทศที่
สําคัญขององค์กร ซึ่งจะช่วยสนับสนุนความสําเร็จขององค์กรด้วย 

สรุปผลการอบรมในปี 2554 ดังนน้ี 
(1)  หลักสูตรความรู้พ้ืนฐานของระบบการจัดการความมั่นคงปลอดภัยของ 

สารสนเทศ ISO 27001 : 2005  
วันที่จัดประชุม : วันพฤหัสบดีที่ 2 มิถุนายน พ.ศ. 2554 
เวลา : 08.30 – 16.30 น. 
สถานที่ : ห้องประชุมชัยนาทนเรนทร ช้ัน 1 ตึก อย. 
วิทยากร : นายปริญญ์  เสรีพงษ์ 
ตําแหน่งวิทยากร : วิทยากรที่ปรึกษาสถาบันเพ่ิมผลผลิตแห่งชาติ 
จํานวนผู้เข้าร่วมประชุม : 41 คน 
 

(2)  หลักสูตร IT Risk Management 
วันที่จัดประชุม : วันพุธที่ 8 มิถุนายน พ.ศ. 2554 
เวลา : 08.30 – 16.30 น. 
สถานที่ : ห้องประชุมหลวงวิเชียรแพทยาคม ช้ัน 2 ตึก อย. 
วิทยากร : นายธนวัฒน์  เลิศวัฒนารักษ์ 
ตําแหน่งวิทยากร : วิทยากร NSTDA Academy 
จํานวนผู้เข้าร่วมประชุม : 37 คน 
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3.7  พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี 
กองแผนงานและวิชาการ มีผลการดําเนินงานแผนงาน/โครงการสําคัญๆ ในการสนับสนุนการ

ดําเนินงานนโยบายและยุทธศาสตร์การจัดการจัดการสารเคมีของประเทศ และงานพัฒนาเพ่ือสนับสนุนการ
คุ้มครองผู้บริโภคด้านสารเคมีและด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สําคัญ ดังน้ี 

 
3.7.1 พัฒนาศูนย์การเรียนรู้ เรื่องระบบสากล GHS และความปลอดภัยสารเคมี

สําหรับเยาวชน 
จากการประชุมสุดยอดว่าด้วยการพัฒนาที่ย่ังยืน (World Summit on Sustainable Develop- 

ment : WSSD)  เมื่อปี ๒๐๐๒ ณ กรุงโจฮันเนสเบอร์ก  ประเทศอัฟริกาใต้  มมีติใหทุ้กประเทศนําระบบ
สากลการจัดกลุ่มผลิตภัณฑ์เคมีและการติดฉลาก (Globlally Harmonized System of classification and 
labeling of chemicals; GHS) ไปใช้โดยเร็ว และกําหนดเป้าหมายให้มีการปฏิบัติอย่างเต็มรูปแบบภายในปี 
๒๐๐๘ ทั้งน้ี ในการประชุม Asia-Pacific Economic Cooperation : APEC เมื่อปี ๒๐๐๓ ณ ประเทศไทย 
และเวทีความร่วมมือระหว่างรัฐบาลว่าด้วยความปลอดภัยด้านสารเคมี ครั้งที่ ๔ (Intergovernmenatal 
Forum on Chemical Safety: IFCS Forum IV) เมื่อปี ๒๐๐๓ ณ ประเทศไทย ได้มมีติให้ประเทศสมาชิก
นําระบบสากล GHS มาปฎิบัติใช้ ภายในปี ๒๐๐๘ เน่ืองจากเห็นว่าระบบสากล GHS เป็นองค์ประกอบสําคัญ
ในการส่งเสริมการจัดการด้านสารเคมีระหว่างประเทศเพ่ือความปลอดภัยต่อสุขภาพมนุษย์และสิ่งแวดล้อม
และลดข้อกีดกันทางการค้าผลิตภัณฑ์สารเคมีระหว่างประเทศ 

ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี กองแผนงานและวิชาการ สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ฝ่ายเลขานุการคณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนายุทธศาสตร์การจัดการสารเคมี ศูนย์ประสาน
แห่งชาติโครงการระหว่างประเทศว่าด้วยความปลอดภัยด้านสารเคมี ((International Programme on 
Chemical Safety : IPCS) และเวทีความร่วมมือระหว่างรัฐบาลว่าด้วยความปลอดภัยด้านสารเคมี          
(Intergovernmental Forum on Chemical Safety : IFCS) ผู้ประสานงานด้านนโยบายและด้านวิชาการ
กับหน่วยงานที่เก่ียวข้องในประเทศและระหว่างประเทศ  

ได้ทําการศึกษาเปรียบเทียบระบบกฎหมายการจัดกลุ่มผลิตภัณฑ์เคมีและการติดฉลากของประเทศใน
ปัจจุบัน เปรียบเทียบกับการจัดกลุ่มผลิตภัณฑ์เคมีและการติดฉลากตามระบบสากล GHS การเตรียมความ
พร้อมของประเทศท้ัง ภาครัฐ ภาคเอกชน และภาคประชาชน ในการพัฒนาศักยภาพ กลไก และระบบการ
บริหารจัดการนําระบบสากล GHS มาประยุกต์ใช้ในประเทศ รวมทั้งสร้างความร่วมมือกับสถาบันการศึกษา
ของประเทศ คือ สํานักงานคณะกรรมการการศึกษาขั้นพ้ืนฐาน (สพฐ.) พัฒนาโรงเรียนต้นแบบในการนําระบบ
สากล GHS และเร่ือง ความปลอดภัยด้านสารเคมี ไปบูรณาการในการเรียนการสอนท้ังระดับประถมศึกษา
และระดับมัธยมศึกษา ต้ังแต่ปี ๒๕๕๐-๒๕๕๓  

ปัจจุบันมีโรงเรียนต้นแบบฯ ทั่วประเทศ รวม ๑๕ โรงเรียน ดังน้ันเพ่ือให้เกิดการพัฒนาอย่างยืน ในปี 
๒๕๕๔ จึงได้ดําเนินโครงการพัฒนาศูนย์การเรียนรู้ เรื่อง ระบบสากล GHS และความปลอดภัยสารเคมีสําหรับ
เยาวชนขึ้น  

ดังนั้นเพ่ือเป็นศูนย์การเรียนรู้ เรื่องระบบสากล GHS และความปลอดภัยด้านสารเคมีสําหรับเยาวชน 
โดยต่อยอดจากโรงเรียนต้นแบบฯ พร้อมพัฒนาเครือข่ายให้สามารถแลกเปลี่ยนเรียนรู้และขยายผลในการ
วางรากฐานทางปัญญาเพ่ือพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคอย่างย่ังยืน จึงได้ดําเนินการต่อในปี 2554 ดังน้ี 
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1)  พัฒนาศูนย์การเรียนรู้ เรื่อง ระบบสากล GHS และความปลอดภัยด้านสารเคมี 
สําหรับเยาวชน  

โดยพัฒนาในลักษณะการเรียนรู้อิเล็กทรอนิกส์ (E-learning) ผ่านทางเว็ปไซด์ที่สามารถ 
นําไปใช้ในการสนับสนุนกระบวนการเรียนรู้เรื่อง   ระบบสากล GHS และความปลอดภัยด้านสารเคมี ให้กับ
เด็กและเยาวชน ได้อย่างน่าสนใจและมีประสิทธิภาพ ซึ่งจัดทําให้มีองค์ความรู้ที่เหมาะสมกับการศึกษาแต่ละ
ระดับต้ังแต่ ระดับประถมศึกษา ระดับมัธยมศึกษา ระดับอาชีวศึกษา และมหาวิทยาลัย  
 
ตัวอย่างหน้า website ของชุดองค์ความรู้สําหรับนักเรียนประถมศีกษา 

 
 

๒)  พัฒนาโรงเรียนต้นแบบ  
เพ่ือต่อยอดและขยายเครือข่าย GHS Chemicals Safety Academy เพ่ือทําให้เกิด

กระบวนการเรียนรู้ที่เป็นระบบและมีศักยภาพให้เป็นการขยายสู่ชุมชน และประชาชนทั่วไป รวมทั้งสามารถ
ต่อยอดไปสู่การเรียนรู้ เพ่ือสร้างความตระหนักและจิตสํานึกในเรื่องความปลอดภัยด้านสารเคมีใน
ชีวิตประจําวัน ทั้งน้ีมีโรงเรียนเข้าร่วมขยายเครือข่ายในปี ๒๕๕๔ รวมทั้งสิ้น ๑๑ โรงเรียน ดังน้ี 

          (๑)  โรงเรียนบุญวาทย์วิทยาลัย อําเภอเมือง จังหวัดลําปาง  
         (๒)  โรงเรียนเชียงแสนอคาเดมี  อําเภอเชียงแสน จังหวัดเชียงราย  
         (๓)  โรงเรียนบ้านเก่า อําเภอพรานกระต่าย จังหวัดกําแพงเพชร  
          (๔)  โรงเรียนวัดบ้านฉาง อําเภอบ้านฉาง จังหวัดระยอง  
          (๕)  โรงเรียนศึกษาสงเคราะห์นางรอง อําเภอนางรอง จังหวัดบุรีรัมย์ 
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          (๖)  โรงเรียนศึกษาสงเคราะห์เชียงใหม่ อําเภอแม่ริม จังหวัดเชียงใหม่ 
                (๗)  โรงเรียนกะทู้วิทยา อําเภอกะทู้ จังหวัดภูเก็ต  

          (๘)  โรงเรียนกงหราพิชากร อําเภอกงหรา จังหวัดพัทลุง  
          (๙)  โรงเรียนวัดบ้านฉาง อําเภอบ้านฉาง จังหวัดระยอง  
         (๑๐) โรงเรียนเขาดินวิทยาคาร  อําเภอท่าม่วง จังหวัดกาญจนบุรี 

              (๑๑) โรงเรียนทีปังกรวิทยาพัฒน์ (ทวีวัฒนา) ในพระราชูปถัมภ์ กรุงเทพ 
และเครือข่ายโรงเรียนเครือข่ายโรงเรียนต้นแบบในการส่งเสริมให้เกิดกระบวนการเรียนรู้ของ

นักเรียน ในเร่ืองสัญลักษณ์และข้อความแสดงความเป็นอันตรายของสารเคมี บนฉลากผลิตภัณฑ์ตามระบบ
สากล GHS ซึ่งมีโรงเรียนเครือข่าย จํานวน ๓๐ โรงเรียน  

 
            ตัวอย่างหน้า website ของชุดองค์ความรู้สําหรับนักเรียนประถมศีกษา 
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๓)  จัดประกวดในหัวข้อ “ร่วมพิทักษ์สังคมไทย ห่างพิษภัยสารเคมี”กับ “อย.”  
โดยจัดเป็นการประกวดภาพวาดสํากรับนักเรียนระดับประถมศึกษา และเป็นการประกวด 

ออกแบบลายเสื้อยึดสําหรับนักเรียนระดับมัธยมศึกษา เพ่ือกระตุ้นให้เด็กและเยาวชนมีความสนใจเข้ามา
ศึกษาเรื่องระบบกล GHS ว่าด้วยการจัดกลุ่มและติดฉลากเคมีภัณฑ์ และความปลอดภัยด้านสารเคมี ส่งเสริม
ความคิดริเริ่มสร้างสรรค์และกล้าแสดงออกทางศิลปะ รวมทั้งปลูกฝังจิตสํานึกให้เด็กและเยาวชนต้ังแต่วัยเยาว์ 
เรื่อง ความปลอดภัยด้านสารเคมี ความรับผิดชอบต่อสังคมและสิ่งแวดล้อม โดยจะนําผลงานที่ส่งเข้าประกวด
ไปเผยแพร่และประชาสัมพันธ์ในโอกาสต่างๆ ทั้งน้ี นักเรียนที่ชนะการประกวดที่ได้รับรางวัลเป็นทุนการศึกษา 
พร้อมเกียรติบัตร 
 
ตัวอย่างผลงานนักเรียนที่ชนะการประกวด 

ประเภทภาพวาดของนกัเรียนระดบัประถมศึกษา 

รางวัลชนะเลิศ 
ภาพวาดของ ด.ญ.ธนากร ศรีสําโรง 

โรงเรียนบ้านลานทอง  จ.กําแพงเพชร 
 

 

 

 

 

 

รางวัลรองชนะเลิศ อันดับ 1 
ภาพวาดของ ด.ญ.ซูนกิม ยัพ 

โรงเรียนเชียงแสนอคาเดมี จ.เชียงราย 
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ประเภทออกแบบลายเสื้อยืด ของนักเรียนระดบัมัธยมศกึษา 

           รางวัลรองชนะเลิศ อันดับ 1 : ผลงานช่ือ “ชวนคิด” 
                                                 ของ น.ส.มัญชุลี  รัตนสิทธ์ิ  น.ส.ธัญญารัตน์  เอ่ียมจรัส  
                                                 และ น.ส.อภิญญา  เหล่านอก 
                                                 โรงเรียนราชวินิตบางแคปานขํา กรุงเทพฯ 

                            

 
  
3.7.2  พัฒนาแผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ ๔ (พ.ศ. ๒๕๕๕ - ๒๕๖๔)  
ตามที่คณะรัฐมนตรี มีมติเห็นชอบแผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ ๓ (พ.ศ. 

๒๕๕๐-๒๕๕๔) พร้อมแผนปฎิบัติการภายใต้แผนยุทธศาสตร์ฯ เมื่อวันที่ ๙ มกราคม ๒๕๕๐ โดยมีกรอบเวลา
การดําเนินงาน ๕ ปี นับต้ังแต่ปี พ.ศ.๒๕๕๐-๒๕๕๔ มีแผนงานโครงการที่ดําเนินการตามยุทธศาสตร์ ๑๒ 
แผนงาน ๑๔๒ โครงการ โดยมี ๒๕ หน่วยงานเป็นผู้รับผิดชอบ และกรอบวงเงินที่ได้รับอนุมัติจํานวน 
๑,๑๘๑.๕๐ ล้านบาท การดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ฯ  ฉบับที่ ๓ ได้สิ้นสุดลงในปี พ.ศ. ๒๕๕๔   

ดังน้ันเพ่ือให้การดําเนินงานตามนโยบายการจัดการสารเคมีของประเทศมีการพัฒนาอย่างความ
ต่อเน่ือง และเป็นไปในทิศทางเดียวกัน รวมท้ังสอดรับกับยุทธศาสตร์ระหว่างประเทศว่าด้วยการจัดการ
สารเคมี (Strategic Approach to International Chemical Management : SAICM) สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  โดยกองแผนงานและวิชาการ ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี  ใน
ฐานะฝ่ายเลขานุการคณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนายุทธศาสตร์การจัดการสารเคมี จึงได้จัดโครงการ
พัฒนาแผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ ๔ (พ.ศ.๒๕๕๕-๒๕๖๔) ขึ้นโดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือ  
  ๑)  เพ่ือพัฒนาแผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ ๔ (พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๖๔)            
ซึ่งประกอบด้วย กรอบแนวคิดและหลักการ เป้าประสงค์ ยุทธศาสตร์ กลยุทธ์ กลไกการขับเคลื่อนแผน               
และแนวทางการจัดทําแผนปฏิบัติการ       

๒)  เพ่ือพัฒนาแผนปฏิบัติการภายใต้แผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ ๔   
(พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๖๔) ซึ่งประกอบด้วย การกําหนดช่วงเวลาของแผน หลักความสําเร็จ สาระสําคัญของ
แผนปฏิบัติการระยะต้น และกลไกการบริหารแผนปฏิบัติการระยะต้น    
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 โดยในปี 2554 ได้ดําเนินการดังน้ี 
                   ๑)  จัดทําแผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ ๔ (พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๖๔) โดย 
ผ่านความเห็นชอบจากคณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนายุทธศาสตร์การจัดการสารเคมี ในการประชุม
เมื่อวันที่ 15 พฤศจิกายน ๒๕๕๓ ซึ่งคณะรัฐมนตรีได้อนุมัติแผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับ
ที่ ๔ (พ.ศ. ๒๕๕๕ -๒๕๖๔) เรียบร้อยแล้ว เมื่อวันที่ ๑๒ เมษายน ๒๕๕๔  

๒)  จัดทําร่างแผน 
ปฏิบัติการระยะต้น (พ.ศ. ๒๕๕๕-
๒๕๕๘) ภายใต้แผนยุทธศาสตร์การ
จัดการสารเคมแีห่งชาติ ฉบับที่ ๔  (พ.ศ. 
๒๕๕๕-๒๕๖๔) ซึ่งผ่านการกลั่นกรอง
จากคณะอนุกรรมการประสานนโยบาย
และแผนการดําเนินงานว่าด้วยการ
จัดการสารเคม ีในการประชุมเมื่อวันที่ 
๑๙ กรกฏาคม ๒๕๕๔ แล้ว และจะ
เสนอคณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการ
พัฒนายุทธศาสตร์การจัดการสารเคมี
พิจารณาให้ความเห็นชอบต่อไป 
 

3.7.3  พัฒนาความปลอดภัยผลิตภัณฑ์นาโนสําหรับผลิตภัณฑ์สุขภาพและผลิตภัณฑ์ 
สําหรับผู้บริโภค 

ปัจจุบันและแนวโน้ม นาโนเทคโนโลยี (Nanotechnology) เข้ามามีบทบาทในชีวิตประจําวันมากขึ้น 
ภาครัฐและภาคเอกชน ต่างทุ่มเทงบประมาณมหาศาลเพ่ือวิจัยและพัฒนาวัสดุนาโนและผลิตภัณฑ์ที่ใช้นาโน
เทคโนโลยี เพ่ือสร้างมูลค่าเพ่ิมให้กับผลิตภัณฑ์ ปัจจุบัน มีการผลิตและใช้วัสดุนาโนในกระบวนการผลิต 
รวมท้ังมีผลิตภัณฑ์นาโน ทยอยออกสู่ตลาดมากขึ้น คาดการว่า ภายในปี พ.ศ. ๒๕๕๘  มูลค่าทางการตลาด
ของสินค้านาโนเทคโนโลยี จะสูงขึ้นถึงสามพันล้านดอลล่าร์สหรัฐ   

จากหลักฐานทางวิทยาศาสตร์ปัจจุบัน พบว่าความเสี่ยงของอนุภาคนาโน ที่ปลดปล่อยโดยไม่ต้ังใจเกิด
จากขนาดอนุภาคที่เล็กมาก (โดยทั่วไปอนุภาคนาโนมีขนาดเล็กกว่า 100 นาโนเมตร) ทําให้มีความสามารถใน
การก่อให้เกิดอันตรายต่อสุขภาพ โดยเฉพาะต่อปอด ทางเดินอาหาร ระบบหัวใจและหลอดเลือด และระบบ
ประสาทส่วนกลาง  ทั้งน้ี พบว่าการวิจัยปัจจุบันเน้นการพัฒนาเทคโนโลยีและผลิตภัณฑ์นาโน แต่มีส่วนน้อยที่
มีการประเมินผลต่อกระทบต่อสุขภาพสิ่งแวดล้อมและสังคมของผลิตภัณฑ์/วัสดุนาโน รวมทั้งมลพิษ/กากของ
เสีย  นอกจากน้ี ประเด็นความปลอดภัยของวัสดุนาโนและผลิตภัณฑ์นาโน (nanosafety) ยังเป็นข้อมูลที่ยัง
ไม่ได้มีการสื่อสารสู่สาธารณะชนมากนักในระหว่างเจ้าหน้าที่ นักวิชาการ ผู้ประกอบการ และประชาชน ดังน้ัน
อาจส่งผลให้เกิดการใช้อย่างขาดความระมัดระวังและนําไปสู่อันตรายต่อสุขภาพและระบบนิเวศได้  
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จากการประชุมความร่วมมือ
ระหว่างประเทศว่าด้วยความปลอดภัย
ด้านสารเคมี ครั้งที่ ๖ (Intergovern- 
mental Forum on Chemical Safety 
(IFCS) Forum VI) เมื่อเดือนกันยายน 
๒๕๕๑ ณ ประเทศเซเนกัล นานา
ประเทศได้สนับสนุนและรับรอง Dakar 
Statement on Manufactured 
Nanomaterials โดยมีข้อเสนอแนะ ให้
ทุกภาคส่วนที่เก่ียวข้องของรัฐบาล 

องค์กรระหว่างประเทศ สถาบันวิจัย ภาคธุรกิจ และภาคประชาชน เร่งประสานความร่วมมือพัฒนา
กระบวนการ Nanosafety ประเด็นผลิตภัณฑ์นาโนสําหรับผู้บริโภค ต้ังแต่การสื่อสารข้อมูลที่ครบถ้วน ถูกต้อง
ทั้งการใช้ ประโยชน์ และความเสี่ยงของผลติภัณฑ์นาโน เพ่ือสร้างความรู้ความตระหนัก รวมทั้งพัฒนาระบบ
การกํากับดูแลความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์นาโนทั้งในระดับประเทศ และในระดับโลก 

ในปีงบประมาณ ๒๕๕4 ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี กองแผนงานและวิชาการ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ฝ่ายเลขานุการคณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนายุทธศาสตร์
การจัดการสารเคมี และศูนย์ประสานงานแห่งชาติของ IFCS ร่วมกับศูนย์ความเป็นเลิศแห่งชาติด้านการ
จัดการสิ่งแวดล้อมและของเสียอันตราย จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  ได้ดําเนินโครงการพัฒนาความปลอดภัย
ผลิตภัณฑ์นาโนสําหรับผลิตภัณฑ์สุขภาพและผลิตภัณฑ์สําหรับผู้บริโภคขึ้น โดยกระบวนการ การมีส่วนร่วม
ของหน่วยงานที่เก่ียวข้อง ภาควิชาการ ภาคธุรกิจ และภาคประชาชน 

ดังน้ันเพ่ือสร้างความรู้ที่ถูกต้องเก่ียวกับความปลอดภัยของวัสดุและผลิตภัณฑ์นาโน  รวมทั้งประโยชน์
และความเสี่ยงของวัสดุนาโนและวัสดุนาโนที่มากับผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในชีวิตประจําวันให้แก่เจ้าหน้าที่ นักวิชาการ 
และประชาชนทั่วไป  จึงได้ดําเนินการดังน้ี 

๑)  จัดทําชุดความรู้ด้านเทคนิคและวิชาการ 
เรื่อง ความปลอดภัยของวัสดุนาโนและผลิตภัณฑ์นาโนสําหรับเจ้าหน้าที่ ผู้ประกอบการ และ

นักวิชาการทั่วไป  เพ่ือสนับสนุนให้ภาคส่วนที่เก่ียวข้องจัดทํามาตรการป้องกันอันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการใช้
วัสดุนาโนและผลิตภัณฑ์นาโน รวมทั้งจัดทําแนวทางป้องกันอันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากอนุภาคนาโนตาม
หลักการป้องกันไว้ก่อน (Precautionary Principle)  

๒)  จัดทําแผ่นพับ  
เรื่อง ความปลอดภัยของวัสดุนาโนและผลิตภัณฑ์นาโนเพ่ือให้ความรู้เบ้ืองต้นแก่ผู้บริโภค

และประชาชนทั่วไป ในการสร้างความรู้ ความตระหนัก เพ่ือทําให้เกิดกระบวนการตัดสินใจอย่างรู้และเข้าใจ 
ในการเลือกซื้อและใช้ผลิตภัณฑ์นาโนในชีวิตประจําวัน อย่างระมัดระวังและปลอดภัยต่อไป ดังภาพข้างล่าง 
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ชุดความรู้เชิงวิชาการเล่มเล็ก 

สําหรับเจ้าหน้าท่ี/ผู้ประกอบการ/นักวิชาการ 
แผ่นพับความรู้เบ้ืองต้น 

สําหรับ ผู้บริโภคและประชาชน 

  
 

 
3.7.4  ประเมินความสําเร็จการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมี

แห่งชาติ ฉบับที่ ๓ พ.ศ.๒๕๕๐-๒๕๕๔)  
ตามที่คณะรัฐมนตรี มีมติ เมื่อวันที่ ๙ มกราคม พ.ศ.๒๕๕๐ เห็นชอบแผนยุทธศาสตร์การจัดการ

สารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ ๓ (พ.ศ. ๒๕๕๐-๒๕๕๔) พร้อมแผนปฏิบัติการและงบประมาณ ตามที่กระทรวง
สาธารณสุขเสนอ โดยการสนับสนุนจาก ๑๗ กระทรวงที่เก่ียวข้อง แผนยุทธศาสตร์ฯ ฉบับที่ ๓ (พ.ศ. ๒๕๕๐-
๒๕๕๔) เป็นแผนระยะกลาง มีกรอบเวลาดําเนินงาน ๕ ปี ประกอบด้วย ๑๒ แผนงานหลัก ๑๔๒ โครงการ 
โดยมี ๒๕ หน่วยงานเป็นผู้รับผิดชอบ และกรอบวงเงินที่ได้รับอนุมัติ รวม ๑๑๘๑.๘๐ ล้านบาท   

และด้วยแผนยุทธศาสตร์ฯ ฉบับที่ ๓ (พ.ศ. ๒๕๕๐-๒๕๕๔) จะสิ้นสุดลงในปี ๒๕๕๔ ศูนย์พัฒนา
นโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี  กองแผนงานและวิชาการ ฝ่ายเลขานุการคณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการ
พัฒนาแผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมี ได้ทําการประเมินความสําเร็จการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ฯ 
ฉบับที่ ๓ (พ.ศ.๒๕๕๐-๒๕๕๔) ตลอดช่วงปี พ.ศ. ๒๕๕๐-๒๕๕๔ ภายหลังจากที่ได้ประเมินความสําเร็จการ
ดําเนินการตามแผนยุทธศาสตร์ฯ ฉบับที่ ๓ ในช่วงคร่ึงแผน คือ ในช่วงปี พ.ศ. ๒๕๕๐-๒๕๕๒ มาแล้ว ทั้งน้ี
เพ่ือเป็นประโยชน์ในการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ ๔ (พ.ศ.๒๕๕๕-
๒๕๖๔) และการกําหนดแผนปฏิบัติการและงบประมาณของแผนยุทธศาสตร์ฯ ฉบับที่ ๔ อย่างเหมาะสมต่อไป      

ดังน้ันเพ่ือประเมินความสําเร็จการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ 
๓ (พ.ศ. ๒๕๕๐-๒๕๕๔) ทั้งส่วนการประเมินตามแผนงาน/โครงการ การประเมินตามยุทธศาสตร์ที่กําหนด
และการประเมินตามตัวช้ีวัด จึงได้จัดทํารายงานการประเมินความสําเร็จการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์
การจัดการสารเคมีแห่งชาติฉบับที่ ๓ (พ.ศ. ๒๕๕๐-๒๕๕๔) ประกอบด้วยผลการประเมินแผนงาน/โครงการ
ตามที่กําหนดในแผนยุทธศาสตร์ฯ ฉบับที่ ๓ (พ.ศ. ๒๕๕๐-๒๕๕๔)  ผลการประเมินทั้ง ๓ ยุทธศาสตร์ ตามท่ี
กําหนดในแผนยุทธศาสตร์ฯ ฉบับที่๓ (พ.ศ. ๒๕๕๐-๒๕๕๔) คือ ยุทธศาสตร์ที่ ๑ พัฒนาระบบบริหารการ
จัดการสารเคมี  ยุทธศาสตร์ที่ ๒ ลดความเส่ียงอันตรายจากสารเคมี  และยุทธศาสตร์ที่ ๓ ส่งเสริมความ
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ปลอดภัยและบทบาทประชาชนในการจัดการสารเคมี รวมท้ังผลการประเมินตามตัวช้ีวัดทั้ง ๑๘ ตัวช้ีวัดหลัก 
๕๓ ตัวช้ีวัดย่อย ของแผนยุทธศาสตร์ฯ ฉบับที่ ๓  (พ.ศ. ๒๕๕๐-๒๕๕๔) พร้อมปัญหาอุปสรรค ข้อเสนอแนะ
เพ่ือนําไปพัฒนาแผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ ๔ (พ.ศ.๒๕๕๕-๒๕๖๔)       

 

3.7.5  พัฒนาฐานข้อมูลความปลอดภัยในการใช้สารเคมี 
ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี  กองแผนงานและวิชาการ ในฐานะศูนย์ประสานงาน

แห่งชาติของโครงการความปลอดภัยด้านสารเคมี (WHO/IPCS)  และฝ่ายเลขานุการคณะกรรมการแห่งชาติ
ว่าด้วยการจัดการสารเคมี  ได้นํา International Chemical Safety Cards : ICSC ซึ่งพัฒนาโดยโครงการ
ระหว่างประเทศว่าด้วยความปลอดภัยด้านสารเคมี (International Programme on Chemical Safety : 
IPCS)  ด้วยความร่วมมือขององค์กรแรงงานระหว่างประเทศ (International Labour Organization : ILO) 
โครงการสิ่งแวดล้อมแห่งสหประชาชาติ (United Nation Environmental Programme : UNEP) องค์การ
อนามัยโลก (World Health Organization : WHO)  และคณะกรรมาธิการประชาคมแห่งสหภาพยุโรป 
(Commission of the European Communities : EU)  ปัจจุบันมีทั้งสิ้น ๑,๗๖๓ สาร (ข้อมูลวันที่ ๑๐ 
สิงหาคม ๒๕๕๔) มาเป็นแนวทางในการพัฒนาเป็นฐานข้อมูลความปลอดภัยในการใช้สารเคมี ในรูปเอกสาร
วิชาการ และสื่ออิเลคทรอนิคส์ สามารถสืบค้นได้ที่เว็บไซต์ http://ipcs.fda.moph.go.th/csnet/index.asp   

สาระสําคัญของ ฐานข้อมูลความปลอดภัยในการใช้สารเคมี  ประกอบด้วยข้อมูลที่เก่ียวข้อง คือ การ
เกิดอันตราย/การได้รับสัมผัส อันตรายเฉียบพลัน/อาการ การป้องกัน/ข้อปฏิบัติ  การปฐมพยาบาล/การดับไฟ  
การจัดการเมื่อมีการร่ัวไหล  การบรรจุและติดฉลาก  การจัดการเม่ือเกิดเหตุฉุกเฉิน การเก็บรักษา ข้อมูล
สําคัญของสารเคมี คุณสมบัติทางกายภาพ  ข้อมูลผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม และข้อมูลอ่ืนๆ (ค่าจํากัดที่ยอมให้
สัมผัสได้จากการทํางาน  วิถีทางของการได้รับสัมผัส ความเสี่ยงจากการหายใจ สัมผัสทางผิวหนังและกลืนกิน  
ผลของการได้รับสัมผัสสารในระยะสั้น  ผลของการได้รับสัมผัสสารในระยะยาวหรือได้รับซ้ําๆ) ปัจจุบัน 
ดําเนินการแล้วเสร็จต้ังแต่  ICSCs ลําดับที่ ๐๐๐๑ ถึงลําดับที่ ๐๕๐๐ รวม ๕๐๐ สาร ดังน้ันในปีงบประมาณ 
พ.ศ. ๒๕๕๔ ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี จึงได้ดําเนินโครงการดังกล่าวต่อเน่ืองต่อไป 

ดังน้ันเพ่ือพัฒนาฐานข้อมูลความปลอดภัยในการใช้สารเคมีของประเทศ ที่ทุกหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง
ทั้งภาครัฐ ภาคเอกชน และประชาชนทั่วไป สามารถนําไปใช้ประโยชน์ในการจัดการสารเคมีของประเทศ จึง
ได้จัดทําฐานข้อมูลความปลอดภัยในการใช้สารเคมีของประเทศแล้ว รวมทั้งสิ้น ๑๑๐๐ สาร 

 
3.7.6  เผยแพร่ประชาสัมพันธ์และให้บริการข้อมูลความปลอดภัยด้านสารเคมี 
กองแผนงานและวิชาการ ได้พัฒนาช่องทางการเผยแพร่และประชาสัมพันธ์สาระน่ารู้เก่ียวกับความ

ปลอดภัยของสารเคมี เพ่ือบริการให้แก่ประชาชนและหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องทั้งภาครัฐ ภาคเอกชน  ภาค
วิชาการ และภาคประชาชน มาต้ังแต่ปี ๒๕๓๘ จนถึงปัจจุบันรวม ๑๖ ปีๆละ ๒ ฉบับ  ในปี ๒๕๕๔ ได้จัดทํา
ข่าวสารความปลอดภัยด้านสารเคมี รวม ๒ ฉบับ ฉบับที่ ๑  เรื่อง  “ชุมชนใช้นวัตกรรมชุดทดสอยใหม่ สังคม
ปลอดภัยจากสารเคมี” “การบริหารจัดการงานอาชีวอนามัยและความปลอดภัยในการเฝ้าระวัง ป้องกัน 
ควบคุมโรคและภัยสุขภาพจากการประกอบอาชีพในภาคอุตสาหกรรมในประเทศไทย” “มาทําความเข้าใจใน 
CHINA REACH” และฉบับที่ ๒ เรื่อง “พิษสารไนเตรดและไนไตรท์ในอาหาร” “ภาพรวมและสรุปสถานการณ์
การปฏิรูปกฎหมายสารเคมีของสหรัฐอเมริกา”และ “แนะนําเว็ปไซด์ของศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้าน
สารเคมี”  
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3.8  ความร่วมมือระหว่างประเทศ 
  กองแผนงานและวิชาการโดยสํานักความร่วมมือระหว่างประเทศ มีภารกิจสําคัญคือการศึกษา
วิเคราะห์และติดตามให้งานต่างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เกิดประโยชน์ต่อผู้บริโภค 
จึงมีภารกิจทั้งการประสานงานกับหน่วยงานต่างๆทั้งภายในและภายนอก เช่น กระทรวงพานิชย์ กระทรวง
การต่างประเทศ กระทรวงอุตสาหกรรม ฯลฯ การพัฒนามาตรฐานงานต่างประเทศ  การทําโครงการพิเศษ
ต่างๆ รวมถึงการส่งเสริมความร่วมมือระหว่างประเทศ รูปแบบการดําเนินงานที่สําคัญคือการหารือกับ
ผู้เก่ียวข้อง โดยผ่านคณะทํางานหรือการเชิญประชุมเป็นครั้งคราว และยังเป็นตัวแทนในเวทีหารือหน่วยงาน
อ่ืน ๆ เช่น กระทรวงพานิชย์ สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม กระทรวงการต่างประเทศ เป็นต้น  
 คณะทํางานที่กองแผนงานและวิชาการเสนอให้จัดต้ังและทําหน้าที่เป็นฝ่ายเลขานุการได้แก่ 
คณะทํางานบริหารภารกิจต่างประเทศ คณะทํางานพิจารณาข้อตกลงระหว่างประเทศ คณะทํางาน MOU 
กระทรวงสาธารณสุข กับ SFDA, คณะทํางานศึกษาหลักการ GRP (Good Regulatory Practice) และ
คณะทํางาน NIR ขณะเดียวกัน สปท. ได้รับมอบหมายให้เป็นตัวแทนของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา ในการหารือกับหน่วยงานภายนอกกระทรวงสาธารณสุข เช่น สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 
(สมอ.) เรื่อง ACCSQ ไทย กับ กรมเจรจาการค้าระหว่างประทศ เรื่อง คณะกรรมการติดตามเร่งรัดการ
ดําเนินการตามผลการเจรจากับต่างประเทศ และกับกรมทรัพย์สินทางปัญญา เรื่อง พระราชบัญญัติสิทธิบัตร  
 และในปี 2554 กองแผนงานและวิชาการได้ดําเนินการในงานที่สําคัญต่างๆสรุปดังน้ี 

 3.8.1 พัฒนาการปฏิบัตงิานด้านกฎระเบียบตาม ASEAN Good Regulatory 
Practice (ASEAN GRP) ปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 
 ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2552 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ผลักดันการนํา GRP  
มาใช้ โดยรวบรวมข้อมูลพ้ืนฐานที่จําเป็นและวิเคราะห์ช่องว่างระหว่างการปฏิบัติงานจริงในปัจจุบัน ซึ่งจากผล
การวิเคราะห์พบช่องว่างที่มีนัยสําคัญที่จําเป็นต้องดําเนินการคือขาดการประเมินผลกระทบของกฎระเบียบที่
ครบถ้วน  

ดังน้ันในปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 กองแผนงานและวิชาการจึงได้จัดทําโครงการเพ่ือจัดทําขั้นตอน
การปฏิบัติงานในการประเมินผลกระทบของกฎระเบียบ (Procedure Manual) และรูปแบบแถลงการณ์
ผลกระทบทางกฎหมาย (RIS format) ขึ้นสําหรับเป็นแนวทางในการวางแผนพัฒนาระบบให้สอดคล้องกับ
แนวทางการประเมินผลกระทบของกฎระเบียบของอาเซียนในระยะยาว  โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาแนว
ทางการปฏิบัติในการประเมินผลกระทบทางกฎระเบียบ และแนวทางการจัดทํารูปแบบแถลงการณ์ผลกระทบ
ทางกฎหมาย จากหน่วยงานภายในประเทศหรือต่างประเทศที่มีประสบการณ์  และเพ่ือจัดทําคู่มือขั้นตอนการ
ปฏิบัติงานในการประเมินผลกระทบของกฎระเบียบ (Procedure Manual) ของสํานักงานคณะกรรมอาหาร
และยา และรูปแบบแถลงการณ์ผลกระทบทางกฎหมาย (Regulatory Impact Statement format: RIS 
format) 

สําหรับการดําเนินงานในปี 2554 กองแผนงานและวิชารได้ปรับปรุงคณะทํางาน Good 
Regulatory Practice คําสั่งที่ 23/2554 ลงวันที่ 27 มกราคม 2554  และดําเนินการวิเคราะห์แนวทางในการ
ประเมินผลกระทบของกฎระเบียบเพ่ือดําเนินการ โครงการพัฒนาการปฏิบัติงานด้านกฎระเบียบตาม ASEAN 
Good Regulatory Practice (ASEAN GRP) ปีงบประมาณ 2554 จํานวนเงิน 250,000.00 บาท  โดยมี
กิจกรรม ดังน้ี 
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  1)  ทบทวน RIA และ RIS  
ได้ทบทวนแนวทางการปฏิบัติในการประเมินผลกระทบของกฎระเบียบ (RIA) และแนวทาง 

การจัดทํารูปแบบแถลงการณ์ผลกระทบทางกฎหมาย (Regulatory Impact Statement : RIS) ของประเทศ
ต่างๆ และแนวทางสากล รวมทั้งจัดทํา(ร่าง)ขั้นตอนการปฏิบัติในการประเมินผลกระทบของกฎระเบียบ
(Procedure Manual of RIA) และรูปแบบแถลงการณ์ผลกระทบทางกฎหมาย (RIS format)  โดย ผศ.ดร. 
รุ่งเพ็ชร สกุลบํารุงศิลป์ และ ผศ.ดร.รตอ.หญิง ฐณัฏฐา  กิตติโสภี จากจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 
 
  2)  คัดเลือกกรณีศึกษา และทดลองดําเนินการ 
   ได้ทําการคัดเลือกกรณีศึกษา และทดลองประเมินผลกระทบของกฎระเบียบ (Procedure 
Manual of RIA)  และจัดทํารูปแบบแถลงการณ์ผลกระทบทางกฎหมาย (RIS format) ตาม (ร่าง) แนวทางที่
ได้พัฒนาขึ้น โดยมีหน่วยงานเข้าร่วมทดลองเป็นกรณีศึกษา 4 หน่วยงาน ได้แก่ 
   กรณีศึกษาที่ 1 แถลงการณ์การประเมินผลกระทบการออกระเบียบเพ่ือลดและ
ป้องกันอันตรายจากการใช้นํ้าแข็งแห้ง โดยกองควบคุมวัตถุอันตราย 
   กรณีศึกษาที่ 2 แถลงการณ์การประเมินผลกระทบการออกกฎระเบียบเร่ือง 
มาตรการควบคุมความปลอดภัยของเส้นก๋วยเต๋ียว โดยสํานักอาหาร 
   กรณีศึกษาที่ 3 แถลงการณ์การประเมินผลกระทบการออกกฎระเบียบเพ่ือควบคุม
สารเสพติดชนิดใหม่ โดยกองควบคุมวัตถุเสพติด 
   กรณีศึกษาที่ 4 แถลงการณ์การประเมินผลกระทบการออกกฎระเบียบประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ฉลากและเอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทย์ โดยกองเครื่องมือแพทย์ 
  
  3)  การประชุมเชิงปฏิบัติการ การอบรมโดยการบรรยาย และฝึกปฏิบัติ 

เพ่ือพัฒนาความรู้และทักษะเรื่องแนวทางการปฏิบัติในการประเมินผลกระทบของ 
กฎระเบียบ (RIA)  และ ทดลองฝึกหัดการประเมินผลกระทบตาม (ร่าง) ขั้นตอนที่พัฒนาขึ้น จํานวน 12 ครั้ง 
 
  4)  ปรับปรุง(ร่าง) ขั้นตอนการปฏิบัติ 

โดยนําข้อมูลที่ได้จากกรณีศึกษามาปรับปรุง(ร่าง) ขั้นตอนการปฏิบัติในการประเมินผล 
กระทบของกฎระเบียบ(Procedure Manual of RIA) และจัดทําแถลงการณ์ผลกระทบทางกฎหมายของแต่
ละกรณีศึกษา 
 
  5)  จัดประชุมเชิงปฏิบัติการ 

จัดประชุมเชิงปฏิบัติการเรื่องการสังเคราะห์แนวทางการประเมินผลกระทบทาง 
กฎระเบียบ และรูปแบบแถลงการณ์ผลกระทบทางกฎหมาย เพ่ือเปิดโอกาสให้ผู้ที่เก่ียวข้องกับการออก
กฎระเบียบในวงกว้างได้รับรู้หลักการประเมินผลกระทบของกฎระเบียบตามหลัก ASEAN GRP การ
วิเคราะห์แนวทางในการประเมินผลกระทบของกฎระเบียบ และนําไปประยุกต์ใช้ในการปฏิบัติงานจริง 
รวมถึงมีส่วนร่วมให้ข้อคิดเห็นต่อร่างดังกล่าว เมื่อวันที่ 6 กันยายน 2554 เวลา 08.30-17.00 น. ณ 
ห้องประชุมมิราเคิลแกรนด์ A โรงแรมมิราเคิล แกรนด์คอนเวนช่ัน กรุงเทพฯ โดยมีหน่วยงานและภาคส่วน
ที่เก่ียวข้องจํานวน 100 คน โดยได้รับงบประมาณจากกระทรวงพาณิชย์ จํานวน 80,000 บาท  
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การประชุมแบ่งออกเป็น 
ภ า ค บ ร ร ย า ย  ก า ร วิ พ า ก ษ์ แ ล ะ ก า ร
แลกเปลี่ยนความคิดเห็น โดยในภาคบรรยาย
มีวิทยากรผู้ทรงคุณวุฒิหลายท่าน เช่น นาย
ปกรณ์ นิลประพันธ์ นักกฎหมายกฤษฎีกา
ทรงคุณวุฒิจากสํานักงานคณะกรรมการ
กฤษฎีกา บรรยายเรื่องบทบาทและทิศ
ท า ง ก า ร ดํ า เ นิ น ง า น ข อ ง สํ า นั ก ง า น
คณะกรรมการกฤษฎีกา ในเรื่อง Good 
Regulatory Practice (GRP) และ 
Regulatory Impact Analysis (RIA)  ผศ.ดร. รุ่งเพ็ชร สกุลบํารุงศิลป์ คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์
มหาวิทยาลัยบรรยายเรื่องกระบวนการในการประเมินผลกระทบทางกฎระเบียบ และรูปแบบแถลงการณ์
ผลกระทบทางกฎหมาย และได้มีการวิพากย์กรณีศึกษาที่ได้ทดลองดําเนินการตาม Procedure Manual of 
RIA) โดยนายศานิต  ศรีสังข์ ที่ปรึกษากรรมการป้องกันและปราบปรามการทุจริตแห่งชาติ และ ดร. วันดี สุ
ชาติกุลวิทย์  ผู้อํานวยการฝ่ายพัฒนากฎหมาย สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา   
 

6)  จัดทําคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติ 
นําข้อมูล และข้อคิดเห็นที่ได้จากการประชุมฯมาปรับปรุง (ร่าง) และดําเนินการจัดทํา 

คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติในการประเมินผลกระทบของกฎระเบียบ (Procedure Manual of RIA) และรูปแบบ
แถลงการณ์ผลกระทบทางกฎหมาย (RIS format) ฉบับสมบูรณ์ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  ดังน้ันสิ่งที่ควรดําเนินการต่อไปเมื่อมีคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติในการประเมินผลกระทบของ
กฎระเบียบ (Procedure Manual of RIA)  รูปแบบแถลงการณ์ผลกระทบทางกฎหมาย (RIS format) ฉบับ
สมบูรณ์ และเจ้าหน้าที่มีสร้างความรู้ความเข้าใจในเรื่องดังกล่าวแล้ว คือ 
   1)  จัดบรรยาย อบรม และพัฒนาความรู้ในเร่ืองกระบวนการประเมินผลกระทบ
ของกฎระเบียบ (Regulatory Impact Assessment) กับหน่วยงานและบุคลากรท่ีเก่ียวข้องกับการออก
กฎหมาย  
   2) ดําเนินโครงการนําร่องเพ่ือนําหลักการของการประเมินผลกระทบของ
กฎระเบียบ และการจัดทํารูปแบบแถลงการณ์ผลกระทบทางกฎหมาย มาใช้ในการพัฒนากฎหมาย 
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 3.8.2  ประชุมร่วมระหว่างสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประเทศไทย กับ
สํานักงานอาหารและยาแห่งสาธารณรัฐประชาชนจีน (State Food and Drug 
Administration: SFDA)  

สืบเน่ืองจากกระทรวงสาธารณสุข และ State Food and Drug Administration (SFDA) ของ
สาธารณรัฐประชาชนจีน ได้ลงนามข้อตกลงความร่วมมือทางวิชาการ Memorandum of Cooperation 
between the Ministry of Public Health and the State Food and Drug Administration เมื่อวันที่ 
18 มกราคม 2550  และกระทรวงสาธารณสุข โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้จัดประชุม 
The 1st Joint Working Committee Meeting of the Ministry of Public Health of Thailand and 
the State Food and Drug Administration of the People’s Republic of China  ในระหว่างวันที่ 
25-27 ธันวาคม 2550  โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือจัดทําแผนปฏิบัติงานรองรับข้อตกลงความร่วมมือดังกล่าว 
โดยทั้งสองประเทศได้ดําเนินการจัดทําแผนปฏิบัติการร่วม (Joint Action Plan) ระยะเวลา 2 ปี  ซึ่ง
ครอบคลุมงาน 6 ด้าน ได้แก่ 

1)  การแลกเปลี่ยนกฎ ระเบียบเก่ียวกับยาแผนปัจจุบัน ยาแผนโบราณ และเคร่ืองมือแพทย์ 
2)  การแลกเปลี่ยนผู้เช่ียวชาญด้านกฎหมายยาแผนปัจจุบัน ยาแผนโบราณ และเคร่ืองมือ 

แพทย์ รวมถึงการบังคับใช้สิทธิบัตรยา 
3)  ความร่วมมือด้านการตรวจสอบคุณภาพยาโดยวิธีการตรวจสอบอย่างง่าย 
4)  การพัฒนาศักยภาพด้านวัคซีน 
5) การพัฒนาศักยภาพของบุคลากรด้านเครื่องมือแพทย์ รวมถึงเคร่ืองมือแพทย์แผนจีน 
6) กฎ ระเบียบ และการประกันคุณภาพยาของยาจีนแผนโบราณ  

Meeting between the State Food and Drug Administration of  

the People’s Republic of China (SFDA) and the Thai Food and Drug Administration 

15 June 2011 
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ต่อมาเมื่อวันที่ 24-26 สิงหาคม 2552 คณะฝ่ายไทยได้เข้าร่วมประชุม The 2 nd Meeting Joint  
Working Committee Meeting of the Ministry of Public Health of Thailand and the State Food 
and Drug Administration of the People’s Republic of China  กับคณะฝ่ายจีนจาก SFDA  เพ่ือสร้าง
สัมพันธไมตรีให้ใกล้ชิดกันมากย่ิงขึ้น และเพ่ือติดตามความก้าวหน้าแผนการดําเนินงานปี 2009 และในปี 
2554 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้จัดประชุมร่วมกับ SFDA เมื่อวันที่ 15 มิถุนายน 2554 

ดังน้ันเพ่ือหารือแลกเปลี่ยน เรื่องกฎระเบียบ และความคืบหน้าการดําเนินงานตามแผนปฏิบัติการ 
ระหว่าง SFDA กับกระทรวงสาธารณสุขร่วมกัน ในปี 2554 จึงได้ดําเนินการดังน้ี 
  1)  จัดประชุมหารือ หน่วยงานท่ีเก่ียวข้องภายในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เพ่ือสรุปผลการดําเนินงานที่ผ่านมาของความร่วมมือระหว่างสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประเทศ
ไทย กับ สํานักงานอาหารและยาแห่งสาธารณรัฐประชาชนจีน (SFDA) 
  2) จัดประชุมเพ่ือหารือแลกเปลี่ยน เรื่องกฎระเบียบ และความคืบหน้าการดําเนินงานตาม
แผนปฏิบัติการ ระหว่าง SFDA กับกระทรวงสาธารณสุข ร่วมกับคณะผู้แทนจาก SFDA เมื่อวันที่ 15 
มิถุนายน 2554 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

สรุปสาระสําคัญการประชุมร่วมระหว่างสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประเทศไทย กับ
สํานักงานอาหารและยาแห่งสาธารณรัฐประชาชนจีน (State Food and Drug Administration : SFDA) มี
ดังน้ี 
  1)  การดําเนินงาน 

การดําเนินงานด้านความร่วมมือระหว่างสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประเทศไทย  
กับ สํานักงานอาหารและยาแห่งสาธารณรัฐประชาชนจีน (SFDA) ได้แก่ การแลกเปลี่ยนข้อมูลด้านกฎระเบียบ 
ที่เป็นภาษาอังกฤษบนเว็บไซต์  การแลกเปลี่ยนบุคลากรด้านการควบคุมยาจีนแผนโบราณ ด้าน 
Compulsory licensing  และด้านเคร่ืองมือแพทย์  การตรวจสอบยาอย่างง่าย โดยเทคโนโลยี NIR  การ
พัฒนาศักยภาพบุคลากร ด้านเคร่ืองมือแพทย์ การกํากับดูแลชีววัตถุ การควบคุม และระบบป้องกันคุณภาพ
ของยาจีนแผนโบราณ การสร้างระบบเตือนภัยเร่งด่วนด้านความปลอดภัยและคุณภาพของผลิตภัณฑ์สุขภาพ
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ภายหลังออกสู่ท้องตลาด และการศึกษาดูงานเพ่ือพัฒนาศักยภาพบุคลากรด้านการเฝ้าระวังความปลอดภัย
จากการใช้ยา  และการประชุม Joint Working Group ครั้งที่ 3 จะจัดขึ้น ณ ประเทศไทย 

2)  ความร่วมมือ 
ประเด็นความร่วมมือที่ไทย  

เสนอให้มีความร่วมมือต่อไป คือด้านเครื่องสําอาง 
โดยการแลกเปลี่ยนข้อมูลด้านกฎระเบียบเคร่ือง 
สําอางที่เป็นภาษาอังกฤษบนเว็บไซต์ การพัฒนา
ศักยภาพ ศึกษาดูงาน และแลกเปลี่ยนบุคลากร
ด้านเครื่องสาํอาง   

 3)   กําหนดประชุมครั้งต่อไป 
  คณะผู้แทนสํานักงานอาหารและยาแห่งสาธารณรัฐประชาชนจีน (SFDA) เชิญเลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยา เข้าร่วมประชุม the China-ASEAN Drug Regulators Summit in 
Nanning/Guangxi Province, China ระหว่างวันที่ 21 - 22 ตุลาคม 2554. 
 อย่างไรก็ตามการดําเนินงานตามแผนปฏิบัติการต้องอาศัยการประสานงานอย่างใกล้ชิดระหว่าง
ผู้แทน SFDA กับผู้แทนสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งสิ่งที่ควรดําเนินการต่อไปได้แก่ 

 1) รวบรวมข้อมูลที่เป็นอุปสรรคในการดําเนินงานตามแผนปฏิบัติการร่วม เพ่ือเป็นข้อมูล
พ้ืนฐานในการเตรียมประเด็นความร่วมมือ 

2) เพ่ิมการมีส่วนร่วมของภาคส่วนต่างๆ 
มากขึ้น เช่น ภาคเอกชน ภาควิชาการ และหน่วยงาน
อ่ืนที่เก่ียวข้อง 

3)  ส่งเสริมให้มีการเผยแพร่ความรู้ และ
ข้อมูลที่ได้จาก SFDA ในวงกว้างทั้งหน่วยงานภาครัฐ 
สถาบันการศึกษา ผู้ประกอบการเพ่ือให้เกิดประโยชน์
สูงสุด 
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 3.8.3  พัฒนาทีมเจรจา ปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 
ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2553  กองแผนงานวิชาการ ได้รับอนุมัติหลักการสร้างทีมเจรจาด้าน

ต่างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือพัฒนาบุคลากรที่ทํางานด้านต่างประเทศ  โดยได้
จัดต้ังทีมทีมเจรจา ซึ่งเป็นผู้แทนจากหน่วยงานต่าง ๆ ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จํานวน 37 
คน และสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้เชิญวิทยากรผู้ทรงคุณวุฒิมาอบรมความรู้ด้านภารกิจ
ต่างประเทศ ทั้งภาคทฤษฎีและภาคปฏิบัติ และได้ส่งทีมเจรจาเข้าร่วมประชุมทั้งในและต่างประเทศ  หลังจาก
ได้รับการฝึกอบรมแล้วทีมเจรจามีความรู้ความเข้าใจเพ่ิมขึ้น และสามารถนําความรู้ที่ได้ไปใช้ในเวทีการเจรจา
ได้ในระดับหน่ึง  

ในปีงบประมาณ 2554  จึงเห็นถึงความจําเป็นในการพัฒนาทีมเจรจาของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาอย่างต่อเน่ือง เพ่ือให้การทํางานด้านต่างประเทศบรรลุวัตถุประสงค์อย่างมีประสิทธิผลและ
ประสิทธิภาพตามพันธกิจต่อไป  โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือ 

1)  มุ่งให้ทีมเจรจามีความรู้ และเข้าใจในระบบการพัฒนาการเจรจาต่อรอง ที่สอดคล้องกับ
เป้าหมาย นโยบาย และกลยุทธ์ขององค์การ รวมถึง เข้าใจระบบการวางแผนพัฒนาและประเมินทีมเจรจา
อย่างเหมาะสม  

2)  เพ่ือก่อให้เกิดโอกาสในการแลกเปลี่ยนความรู้และประสบการณ์ระหว่างทีมเจรจา 
วิทยากร และ ผู้ทรงคุณวุฒิ อันจะนําไปสู่การสร้างเครือข่ายและความร่วมมือให้กว้างไกลต่อไป 
 โดยได้มีการดําเนินการในด้านต่างๆ ดังน้ี 
  1)  ประสานงาน   
  กองแผนงานและวิชาการได้จัดทํา Group E-mail สําหรับทีมเจรจาเพ่ือประสานงานได้
สะดวกและรวดเร็ว และทําบัญชีรายช่ือเพ่ือบันทึกข้อมูลส่วนตัวของทีมเจรจาทุกคน เช่น ที่อยู่ เบอร์ติดต่อ 
ตําแหน่ง หน่วยงาน เป็นต้น นอกจากการประสานงานกับทีมเจรจาภายในแล้ว กองแผนงานและวิชาการ ยัง
ประสานงานกับผู้เช่ียวชาญด้านกฎหมาย และผู้เช่ียวชาญด้านการเจรจาต่อรองระหว่างประเทศ มาเป็น
วิทยากรในการถ่ายทอดวิชาความรู้ให้แก่ทีมเจรจาของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งการ
ประสานงานได้รับความร่วมมือจากทุกหน่วยงานเป็นอย่างดี ทําให้การพัฒนาทีมเจรจาบรรลุวัตถุประสงค์   
 
  2)  จัดการฝึกอบรม 

   (1)  จัดการอบรมภาคทฤษฎี ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทั้งหมด 4 
ครั้ง (ดังตารางที่ 10)  ทั้งน้ีพบว่าผู้เข้ารับการอบรมมีความพึงพอใจในภาพรวม ร้อยละ 82 โดยพึงพอใจมาก
ที่สุดต่อวิทยากร ในเร่ืองความรอบรู้ในเรื่องที่บรรยายร้อยละ 83  และพึงพอใจต่อเอกสารประกอบการ
บรรยาย ร้อยละ 51 ส่วนปัญหาอุปสรรคพบว่า ทีมเจรจาไม่มีเวลาในการเข้าร่วมประชุม เน่ืองจากติดภารกิจ
และงานประจํา 
 
ตารางที่ 10 การอบรมภาคทฤษฎีเพื่อพัฒนาทีมเจรจาปี 2554 
ลําดบัที ่ วัน/เดือน/ป ี เรื่อง วิทยากร 

1 18/11/2553 ข้อกําหนดว่าด้วยการค้าสินค้า (ATIGA) 1) อุไรรัตน์ เนาถาวร 
2) วทันยา สัตยวณิช 
กรมเจรจาการค้าระหว่างประเทศ 
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ลําดบัที ่ วัน/เดือน/ป ี เรื่อง วิทยากร 
2 20 /12/53 กฎว่าด้วยแหล่งกําเนิดสินค้า  Rules of 

origin  
1) นิลสุวรรณ ลีลารัศมี 
สภาอุตสาหกรรม 
2) สมบูรณ์พงษ์ พุกกะเวส 
กรมศุลกากร 

3 26/01/54 ค ว า ม ห ล า ก ห ล า ย ท า ง ชี ว ภ า พ 
(Biodiversity)  
พิธีสารนาโงยาฯ และพิธีสารเสริมนาโงยาฯ 

1) ดร. บุญญานาถ นาถวงษ์ 
2) นายสาธิน คุณะวเสน 
ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยี 
ชีวภาพแห่งชาติ 
3) นางเพราพรรณ ทองส้ม 
สํานักความหลากหลายทางชีวภาพ 

4 25/07/54 การประยุกต์ใช้เทคโนโลยี NIR กับงาน
คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  

ผศ.ดร.รณฤทธ์ิ ฤทธ์ิรณ  
ม.เกษตรศาสตร์ (กําแพงแสน) 

 
 (2)  จัดการอบรมภายนอกสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 3 ครั้ง ได้แก่ 

  -  อบรมเรื่องเทคนิคการเจรจาต่อรองอย่างมืออาชีพ รุ่นที่ 18 อบรมวันที่ 
14-15 มีนาคม 2554 ที่มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ จํานวน 6 คน ซึ่งข้อดีของการอบรมคร้ังน้ีคือ มี 
workshop ในการฝึกปฏิบัติ  เทคนิคที่ผู้สอนถ่ายทอดให้ สามารถปฏิบัติตามได้ง่าย สื่อสารให้เห็นภาพได้
ชัดเจน  ทําให้รู้เทคนิคการเตรียมตัวไปเจรจา ในประเด็นในฝ่ายที่สํานักงาน ต้องการให้ได้ประโยชน์สูงสุด  
และวิทยากรผู้สอนเป็นผู้มีความรู้และประสบการณ์ ทําให้เกิดการเรียนรู้กระบวนการเจรจาโดยใช้หลัก Win – 
win ได้อย่างดี  แต่ปัญหาอุปสรรคพบว่าหลักสูตรการอบรมภาคทฤษฏีกว้างเกินไป ไม่เก่ียวข้องกับขอบเขต/
เน้ืองานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  อีกทั้งเน้ือหาที่เป็น Case study ที่ใช้ในการสอน ไม่เก่ียวข้อง
กับเน้ือหาในการเจรจาระหว่างประเทศ  

  -  อบรมภาษาอังกฤษหลักสูตร ทักษะการเจรจาต่อรองระหว่างประเทศ ณ 
สถาบันภาษาจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ในวันเสาร์ที่ 5 มีนาคม –วันเสาร์ที่ 21 พฤษภาคม 2554 จํานวน 
10 คน 30 ช่ัวโมง  ซึ่งข้อดีของการอบรมคร้ังน้ีคือ  ไม่ต้องใช้เวลาราชการไปเรียน ไม่เสียงานประจํา  สถานที่
และอุปกรณ์เหมาะสม ทันสมัย  อาจารย์มีความรู้ มีประสบการณ์การสอนที่ดี  และกลุ่มผู้เรียนเองมีความรู้
ทางภาษาอังกฤษอยู่ในระดับเดียวกัน และกลุ่มไม่ใหญ่จึงได้ฝึกปฏิบัติและได้พูดกับอาจารย์ได้ทั่วถึง  ส่วน
ปัญหาอุปสรรคพบว่า  ผู้เรียนบางส่วนเข้าเรียนได้ไม่เต็มที่เน่ืองจากส่วนหน่ึงมากงานภารกิจงาน  จุฬาลงกรณ์
มหาวิทยาลัยมีกิจกรรมทําให้ต้องหยุดเรียนในบางสัปดาห์ ทําให้ระยะเวลาการอบรมขยายออกไป  รวมท้ัง
หลักสูตรการอบรมจะเป็นการเจรจาต่อรองเก่ียวกับธุรกิจ เช่น ต่อรองตําแหน่ง เงินเดือน การจัดซื้อ ไม่ตรงกับ
ภารกิจทีมเจรจา แต่สามารถนําความรู้ไปปรับใช้ได้ในบางกรณี 

  - อบรมภาษาอังกฤษหลักสตูรทักษะพ้ืนฐานการสื่อสารทั่วไปด้านภาษา 
อังกฤษ (General basic communication) ในระหว่างวันที่ 30 สิงหาคม 2554 – 16 กันยายน 2554 
ณ สถาบัน อินลิงกัว เซ็นทรลัรัตนาธิเบศร์ จํานวน 36 ช่ัวโมง 20 คน  ซึง่ข้อดีของการอบรมคร้ังน้ีคือ 
อาจารย์มีความรู้ มีประสบการณ์การสอนที่ดีทําให้ไม่เกิดความเบ่ือหน่ายในการเรียน กลุ่มผู้เรียนมีความรู้ทาง
ภาษาอังกฤษอยู่ในระดับเดียวกันเพราะมีการทดสอบจัดแบ่งกลุ่มก่อนการเรียน สถานที่เรียนและอุปกรณ์
ประกอบการอบรม เหมาะสม  ทันสมัยความรู้จากการอบรม ตรงตามที่คาดหวัง  ส่วนปัญหาอุปสรรคพบว่า  
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ผู้เรียนบางส่วนเข้าเรียนได้ไม่เต็มที่เน่ืองจากส่วนหน่ึงมากงานภารกิจงาน  และเวลาที่ใช้ในการอบรมสั้นเกินไป 
ควรเพ่ิมระยะเวลาเรียนให้มากกว่าน้ี 

  (3)  จัดประชุมทีมเจรจาของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจํานวน 1 ครั้ง 
เมื่อวันพฤหัสบดีที่ 28 ตุลาคม 2553 ผลการประชุมได้หลักสูตรการพัฒนาทีมเจรจา และหลักเกณฑ์การ
คัดเลือกทีมเจรจาเข้าอบรมท้ังในและต่างประเทศ 
 3)  ข้อเสนอแนวทางการพัฒนาทีมเจรจา 

  (1)  ควรสนับสนุนทีมเจรจาให้มีความรู้ และทักษะด้านภาษาอังกฤษต่อเน่ืองทุกปี 
   (2)  ควรสนับสนุนฐานข้อมูลต่างๆ ด้านต่างประเทศ และความรู้เชิงวิชาการต่างๆ 

ให้ครบถ้วนและเป็นปัจจุบัน 
   (3)  ควรจัดอบรมพัฒนาทีมเจรจาทั้งทฤษฏีและปฏิบัติอย่างต่อเน่ือง เพ่ือพัฒนา

ความรู้ให้บรรลุพันธกิจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
 

 3.8.4  จัดทําแผนพัฒนายุทธศาสตร์เพื่อรองรับการเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 
(AEC 2015)  

ประเทศไทยเป็นหน่ึงในสิบประเทศสมาชิกอาเซียนที่มีการรวมกลุ่มทางเศรษฐกิจในรูปแบบของการ
สร้างประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN Economic Community : AEC) จะจัดต้ังขึ้นในปี พ.ศ. 2558 
ซึ่งมีองค์ประกอบสําคัญคือ การเป็นตลาดและเป็นฐานการผลิตร่วมกัน  มีความสามารถในการแข่งขันสูง มุ่ง
สร้างความเท่าเทียมในการพัฒนาเศรษฐกิจระหว่างประเทศอาเซียน  และการส่งเสริมการรวมกลุ่มอาเซียนเข้า
กับประชาคมโลก ขนาดของตลาดอาเซียนที่ใหญ่ขึ้นทําให้อาเซียนมีอํานาจซื้อสูงขึ้นตามมา 

ข้อตกลงว่าด้วยการเร่งรัดการรวมกลุ่มเศรษฐกิจอาเซียนสาขาผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ASEAN  Agree- 
ment for the Integration of Priority Sector and Sectoral Integration Protocol on Healthcare 
Products) และสาขาสินค้าเกษตร (Sectoral Integration Protocol on Agro-based products) อันได้แก่ 
ผลิตภัณฑ์ยา  อาหาร เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย์  ยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในฐานะเป็นผู้แทนประเทศไทยในการเข้าร่วมประชุม
คณะทํางานของอาเซียน ทั้งน้ีเพ่ือปรับกฎระเบียบให้สอดคล้องกันของประเทศสมาชิกอาเซียน ให้เหมาะสม
และไม่เป็นอุปสรรคต่อการค้าของไทย  เพ่ือให้มั่นใจว่ากลไกและการอํานวยความสะดวกทางการค้าสามารถ
ดําเนินการควบคู่ไปกับมาตรการด้านความปลอดภัยของผู้บริโภคได้อย่างเหมาะสม จําเป็นต้องเปิดโอกาสให้
ภาคส่วนที่เก่ียวข้องได้รับรู้ผลการเจรจาของคณะทํางานทั้ง 5 คณะ ได้แก่ Pharmaceutical Product 
Working Group, Cosmetic Committee, Medical Devices Product Working Group, Traditional 
Medicines and Health Supplement และ Prepared Foodstuff Product Working Group (สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาร่วมกับสํานักงานมาตรฐานสินค้าเกษตรและอาหารแห่งชาติ) ซึ่งทุกคณะมีการ
ประชุมปีละ 2 ครั้ง นอกจากน้ียังเป็นโอกาสที่จะได้รับทราบปัญหา และข้อเสนอแนะจากทุกภาคส่วนเพ่ือ
นําไปใช้เป็นข้อเสนอในการเจรจากับคณะทํางานอาเซียนคณะทํางานต่างๆดังกล่าวอีกด้วย 
 ดังน้ันเพ่ือให้ทุกภาคส่วนที่เก่ียวข้องทั้งภาครัฐและภาคเอกชน ได้แก่ ผู้ประกอบการอุตสาหกรรมผลิต
ยา เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย์ อาหาร ส่วนราชการที่เก่ียวข้อง ได้รับรู้ และเข้าใจข้อตกลงภายใต้อาเซียนที่
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดําเนินการ  เพ่ือให้มีการแลกเปลี่ยนข้อคิดเห็น และข้อเสนอแนะ จาก
ทุกภาคส่วนที่เก่ียวข้อง  และเพ่ือให้ทุกภาคส่วนมีการเตรียมการปรับตัวตามข้อตกลงที่ต้องดําเนินการ  
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้ดําเนินการโดย  สรรหาผู้เช่ียวชาญมาเป็นที่ปรึกษา  รวบรวมและ
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วิเคราะห์ข้อมูล  จัดประชุมหารือ และประชุมระดมสมองหน่วยงานที่เก่ียวข้องทั้งภาครัฐ และเอกชน  
ตลอดจนจัดทําแผนพัฒนายุทธศาสตร์ฯ ประจําปี พ.ศ. 2554  - 2558  สามารถสรุปงานในส่วนสําคัญได้ดังน้ี 
  1)  จัดประชุมหารือเพื่อเตรียมการจัดทําแผนพัฒนายุทธศาสตร์เพื่อรองรับการเข้าสู่
ประชาคมอาเซียน   
  กองแผนงานและวิชาการโดยสํานักความร่วมมือระหว่างประเทศ ได้ดําเนินการจัดประชุมกับ
หน่วยงานที่เก่ียวข้อง โดยมีผู้เช่ียวชาญให้คําปรึกษาและข้อเสนอแนะในกระบวนการการจัดทํายุทธศาสตร์ฯ 
จากมหาวิทยาลัยขอนแก่น และสภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย  เพ่ือจัดทําแผนพัฒนายุทธศาสตร์เพ่ือ
รองรับการเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (AEC 2015) โดยการมีส่วนร่วมของทุกภาคส่วน ได้แก่ ภาครัฐ 
ภาคเอกชนมหาวิทยาลัย สมาคม และ NGOs ดังน้ี 
   ครั้งที่ 1 วันที่ 19 มีนาคม 2555 มีผู้เข้าประชุม 16 คนการประชุมหารือกับหน่วยงาน
ด้านต่างประเทศภายในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือศึกษาและกําหนดกรอบแนวทางจัดทํา
แผนพัฒนายุทธศาสตร์เพ่ือรองรับการเข้าสู่ประชาคมอาเซียน ให้เช่ือมโยงกับการปฏิบัติงาน  
  ครั้งที่ 2 วันที่ 14 กุมภาพันธ์ 2554 มีผู้เข้าประชุม 21 คน ที่ประชุมได้มีการทบทวน 
(ร่าง) Roadmap การทํางาน แผนการปฏิบัติการประจําปี ของทุกกองผลิตภัณฑ์ ได้แก่ ยา อาหาร 
เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย์ ยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และได้จัดทํา (ร่าง) แผนพัฒนา
ยุทธศาสตร์เพ่ือรองรับการเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนของผลิตภัณฑ์ต่าง ๆ  
 
  2)  จัดสัมมนาการดําเนินงานภายใต้ข้อตกลงที่เกี่ยวกับสินค้าของอาเซียนกับงาน
คุ้มครองผู้บริโภค เรื่อง “ผนึกกําลังผลิตภัณฑ์สุขภาพ สู่ประชาคมอาเซียน” 
  ได้จัดสัมมนาการดําเนินงาน
ภายใต้ข้อตกลงที่เก่ียวกับสินค้าของอาเซียน 
กับงานคุ้มครองผู้บริโภค  เรื่อง “ผนึกกําลัง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ สู่ประชาคมอาเซียน” เมื่อ
วันที่ 11 พฤษภาคม 2554 ณ โรงแรมมิรา
เคิล แกรนด์ คอนเวนช่ัน กรุงเทพฯ เพ่ือให้ทุก
ภาคส่วนที่เก่ียวข้องได้รับรู้และเข้าใจ สาระของ
แผนการดําเ นินงานตามข้อตกลงภายใต้
อาเซียน และเพ่ือการเตรียมการปรับตัวตาม
ข้อตกลงที่ต้องการเนินการที่เก่ียวกับสินค้าของ
อาเซียน ซึ่งปัจจุบันประเทศไทยมีแนวโน้มการนําเข้าสินค้าผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ิมมากขึ้น อันเน่ืองมาจากผล
ของข้อตกลงการค้าเสรี  โดยมีผู้สนใจเข้าร่วมสัมมนาท้ังสิ้น 300 คน เป็นภาครัฐ 100 คน และภาคเอกชน/
สมาคม/ผู้ประกอบการอุตสาหกรรมยา เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย์ อาหาร 200 คน จํานวน 300 คน ใช้
งบประมาณทั้งสิ้น 215,122.32 บาท โดยมีรองเลขาธิการ (นางศรีนวล  กรกชกร) กล่าวเปิดการประชุม ซึ่ง
มีเน้ือหาการบรรยายดังน้ี 

1)  การบรรยายเรื่อง “ความเป็นมา และทิศทางการขับเคลื่อน AEC 2015”  
โดย นางสาวชิยาวรรณ  จงวัฒนา จากกรมเจรจาการค้าระหว่างประเทศ 

2) การบรรยายเรื่อง “การเตรียมความพร้อมของภาคธุรกิจเพ่ือเข้าสู่ AEC 2015”  
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โดย ดร.นิลสุวรรณ  ลีลารัศมี  จากสภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย 
3) การเตรียมความพร้อมเพ่ือขับเคลื่อนสู่ตลาดอาเซียน ในการจัดทํายุทธศาสตร์ และ  

Roadmap  ของ  อย.  โดยแบ่งประชุมกลุ่มย่อย ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ยา อาหาร เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย์  ยาแผนโบราณ และ 
health supplement  โดย ดร.ชาญชัย  จารุภาชน์  จากมหาวิทยาลัยขอนแก่น 

ผลที่ได้รับจากการประชุมสัมมนาจาก 
ทุกภาคส่วนคือ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ได้รับทราบปัญหาและข้อเสนอแนะจากทุกภาคส่วน เพ่ือ
จัดทํากรอบการเจรจาในการประชุมคณะทํางานต่าง ๆ ที่
เก่ียวข้อง  และ ได้จัดทํา (ร่าง) แผนพัฒนายุทธศาสตร์
เพ่ือรองรับการเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนของ
ผลิตภัณฑ์ต่าง ๆ ได้แก่ เคร่ืองสําอาง เครื่องมือแพทย์ 
อาหาร ยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และ
ยา  รวมทั้งผู้ประกอบการและส่วนราชการได้มีการ
พัฒนาเครือข่ายความร่วมมือเพ่ิมขึ้น 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
สรุปปัญหาอุปสรรคในภาพรวมการจัดทําแผนพัฒนายุทธศาสตร์เพ่ือรองรับการเข้าสู่ประชาคม

เศรษฐกิจอาเซียน พบว่า 
1. ขาดข้อมูลข่าวสาร ควรเพ่ิมการมีส่วนร่วมในการเผยแพร่ข้อมูลเอกสาร และมีช่องทางการ

เข้าถึง เพ่ือรับทราบผู้ประกอบการสามารถให้ข้อคิดเห็นต่อประเด็นต่างๆ ที่เก่ียวข้องเพ่ิมขึ้นได้ โดยข้อมูล
จะต้องทันสมัยและทันต่อสถานการณ์ 

2. ควรศึกษาประโยชน์ที่ประเทศไทยได้รับจากการเปิดตลาดการค้าเสรี และประเมินศักยภาพท่ี
ผู้ประกอบการมีอยู่ในปัจจุบัน 

 3. สนับสนุนงบประมาณเพ่ือเตรียมความพร้อมในกรณีที่ต้องมีการปรับประสานกฎระเบียบและ
แนวทางปฏิบัติให้สอดคล้องกับอาเซียน       
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ภาพประชุมกลุ่มย่อยหัวข้อ การเตรียมความพร้อมเพื่อขับเคลื่อนสู่ตลาดอาเซียน 
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 3.8.5  บริหารภารกิจต่างประเทศ ปีงบประมาณ 2554 
 คณะทํางานภารกิจด้านการต่างประเทศ จัดต้ังขึ้นตามคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาท่ี 
359/2551 ลงวันที่ 21 สิงหาคม 2551 โดยมีองค์ประกอบคณะที่ปรึกษา 14 คน และคณะทํางานจาก
หน่วยงานที่เก่ียวข้องจํานวน 19 หน่วยงาน โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือ 
  1)  เพ่ือพัฒนาและให้ข้อเสนอแนะการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านสาธารณสุขที่
เก่ียวกับกิจการต่างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
  2)  จัดทําแผนการประชุมและแผนพัฒนาองค์กรที่เก่ียวกับงานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
สาธารณสุขในส่วนที่เก่ียวกับกิจการต่างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
  3)  เพ่ือพัฒนาแผนงานและโครงการความร่วมมือในส่วนของภารกิจด้านการต่างประเทศ
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

การดําเนินงานตามมติที่สําคัญในปีงบประมาณ 2554 ได้มีการจัดประชุมคณะทํางานบริหารภารกิจ
ด้านต่างประเทศจํานวน 4 ครั้ง ใช้งบประมาณทั้งสิ้น บาท โดยมีหน่วยงานภายในที่ เ ก่ียวข้องตาม
องค์ประกอบของคณะทํางานและร่วมพิจารณาให้ข้อคิดเห็นและดําเนินการตามมติ ดังน้ี 
  1)  ประชุมคณะทํางานบริหารภารกิจต่างประเทศ ครั้งที่ 27-1/2554 วันที่ 11 พฤศจิกายน 2553 
  (1)  ติดตามความคืบหน้าของประเด็นที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาควร
ดําเนินการตามมติ WHA ครั้งที่ 63 
  (2)  การนําหลักการปฏิบัติสําหรับกระบวนการเจรจาระหว่างประเทศ (Code of 
Conduct) สู่การปฏิบัติ 
  (3)  การพัฒนาทีมเจรจา 
  (4)  การเตรียมความพร้อมสู่ประชาคมอาเซียน โดยการจัดทํา Action Plan 
  (5)  แผนการดําเนินงาน GRP ในโครงการ Good Regulatory Practice 
 
  2)  ประชุมคณะทํางานบริหารภารกิจต่างประเทศ ครั้งที่ 28-2/2554 วันที่ 13 มกราคม 2554 
  (1)  การเตรียมการงบรายจ่ายอ่ืนตามแผนภารกิจต่างประเทศ ปี 2555 
  (2)  ความคืบหน้าเก่ียวกับการดําเนินงานด้านยาปลอม 
  (3)  จัดทําแผนระดับกรมด้านความร่วมมือระหว่างประเทศภายใต้กรอบอาเซียน 
  (4)  จัดทําโครงการสัมมนาเรื่องการดําเนินงานภายใต้ข้อตกลงที่เก่ียวข้องกับการค้า
สินค้าของอาเซียนกับการคุ้มครองผู้บริโภค 
  (5)  พิจารณาร่างแผนกิจกรรมโครงการความร่วมมือทางเศรษฐกิจภายใต้ความตก
ลงเพ่ือจัดต้ังเขตการค้าเสรีอาเซียน-ออสเตรเลีย-นิวซีแลนด์ ในสาขามาตรฐาน กฎระเบียบทางเทคนิค และ
กระบวนการตรวจสอบและรับรอง 
  (6)  ปรับปรุง (ร่าง) แผนยุทธศาสตร์ต่างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 
  (7)  ติดตามการดําเนินการตามหลักปฏิบัติสําหรับกระบวนการเจรจาระหว่าง
ประเทศ (Code of Conduct) 
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  3)  ประชุมคณะทํางานบริหารภารกิจต่างประเทศ ครั้งที่ 29-3/2554 วันที่ 9 มีนาคม 2554 
  (1)  จัดทําท่าทีของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาต่อการประชุม
คณะกรรมการที่ปรึกษาด้านมาตรฐานและคุณภาพของอาเซียน (ACCSQ) ครั้งที่ 36 ณ เมืองเสียมเรียบ 
ประเทศกัมพูชา ระหว่างวันที่ 14-18 มีนาคม 2554 
  (2)  การเตรียมการประชุมเชิงปฏิบัติการ เรื่องการจัดทําแผนยุทธศาสตร์เพ่ือ
รองรับการเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (AEC 2015)  
  (3)  จัดทําโครงการสัมมนาการดําเนินงานภายใต้ข้อตกลงที่เก่ียวกับการค้าสินค้า
ของอาเซียน กับงานคุ้มครองผู้บริโภคเร่ือง “ผนึกกําลังผลติภัณฑ์สุขภาพ สู่ประชาคมอาเซียน 2015” 
 
  4.)  ประชุมคณะทํางานบริหารภารกิจต่างประเทศ ครั้งที่ 30-4/2554 วันที่ 26 กรกฎาคม 2554 
  (1)  จัดทําท่าทีของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาต่อการประชุมคณะ 
กรรมการที่ปรกึษาด้านมาตรฐานและคุณภาพของอาเซียน (ACCSQ) ครั้งที่ 37 ณ เมอืงดานัง สาธารณรัฐ
สังคมนิยมเวียดนาม ระหว่างวันที่ 9-11 สงิหาคม 2554 
  (2)  ติดตามทบทวนแผนการการใช้งบประมาณรายจ่ายอ่ืนตามแผนภารกิจ
ต่างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 
  (3)  ทบทวนแผนภารกิจต่างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ประจําปีงบประมาณ 2555 
  (5)  เตรียมการจัดทํากรอบเจรจาความตกลงด้านมาตรฐาน และการตรวจสอบรับรองภายใต้ 
ACCSQ 

5)  ปัญหา/อุปสรรคที่พบในปี 2554 ได้แก่ 
   (1)  คณะทํางานเข้าร่วมการประชุมไม่ครบ ทุกหน่วยงาน ทําให้การพิจารณาใน
วาระที่สําคัญไม่สามารถพิจารณาและสรุปเป็นมติที่ประชุมได้ 
   (2)  กลไกการดําเนินงานภารกิจต่างประเทศของแต่ละหน่วยงานไม่ชัดเจนและขาด
การประสานงานและถ่ายทอดให้เจ้าหน้าที่ที่เก่ียวข้องของหน่วยงานตนเองทราบและดําเนินการตามมติที่
ประชุม ทําให้การดําเนินการและข้อปฏิบัติตามมติที่ประชุมไม่มีประสทิธิภาพเพียงพอ 
   (3)  หน่วยงานไม่ได้ให้ความสําคัญกับภารกิจต่างประเทศ และการให้ขอ้มูล/
ข้อคิดเห็นประกอบการตอบข้อคิดเห็นให้กับหน่วยงานภายนอกเป็นไปอย่างล่าช้า 
 
 3.8.6  สรรหาผู้เชี่ยวชาญด้านการจัดทําข้อตกลงระหว่างประเทศ 
 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้สรรหาผู้เช่ียวชาญด้านกฎหมายและข้อตกลงระหว่าง
ประเทศ คือ ดร.เสรี นนทสูติ เพ่ือตรวจสอบและวิเคราะห์ข้อตกลง รวมถึงให้ความเห็นและให้ข้อเสนอแนะเชิง
กฎหมายที่เหมาะสมและถูกต้อง เน่ืองจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นผู้กํากับดูแลความ
ปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพตามข้อกําหนดของกฎหมายรวม 8 ฉบับ ได้แก่ พระราชบัญญัติยา 
พระราชบัญญัติอาหาร พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พระราชบัญญัติวัตถุ
อันตราย พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พระราชบัญญัติวัตถุออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท และพระราช
กําหนดป้องกันการใช้สารระเหย 
 นอกจากน้ียังมีบทบาทและภารกิจในการประชุมและเจรจาการค้าเสรี ได้แก่ ด้านพิธีการนําเข้า-
ส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพ ด้านสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช ด้านกฎระเบียบทางเทคนิค และมาตรฐานของ
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ผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมถึงสารพิษตกค้างที่อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้บริโภค และด้าน Intellectual 
Property Rights ซึ่งเน้ือหาของการเจรจาเก่ียวข้องกับกฎหมายดังกล่าว มีความสําคัญต่อการเจรจาในสาระ
เน้ือความของกฎหมายและความหมายของภาษากฎหมาย 
 ดังน้ัน เพ่ือให้ร่างข้อตกลงระหว่างประเทศและการอนุวัติการตามพันธกรณีระหว่างประเทศของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีความสอดคล้องต่อกฎหมายภายในของประเทศไทยรวมท้ังกฎหมาย
ระหว่างประเทศ ก่อให้เกิดประโยชน์ต่อหน่วยงานและประเทศชาติ  และเพ่ือพัฒนาศักยภาพบุคลากร 
โดยเฉพาะผู้รับผิดชอบด้านการเจรจาข้อตกลงระหว่างประเทศและการปฏิบัติตามพันธกรณีระหว่างประเทศ 
มีความรู้ ความเข้าใจ และตระหนักถึงพันธกรณีที่จะเกิดจากร่างข้อตกลงระหว่างประเทศ รวมถึงกระบวนการ
เจรจาที่จะส่งผลกระทบต่อภารกิจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงได้สรรหาผู้เช่ียวชาญด้าน
กฎหมายและข้อตกลงระหว่างประเทศเพ่ือดําเนินการเกี่ยวกับ 
  1)  ตรวจสอบและวิเคราะห์ร่างข้อตกลงระหว่างประเทศท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาจะร่วมลงนามหรือร่างข้อตกลงระหว่างประเทศที่อยู่ในขอบเขตความรับผิดชอบของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  
  2)  ให้ความเห็นทางกฎหมายทั้งในส่วนที่เก่ียวกับกฎหมายภายในของประเทศไทยและ
กฎหมายระหว่างประเทศต่อร่างข้อตกลงระหว่างประเทศ โดยเสนอแนะการปรับปรุงแก้ไขเพ่ือให้สอดคล้อง
กับระบบกฎหมายภายในของประเทศไทย หรือที่จะก่อให้เกิดประโยชน์ต่อประเทศไทยในด้านระบบการ
สาธารณสุขหรือด้านอาหารและยา 
  3)  ให้ความเห็นทางกฎหมายเกี่ยวกับกระบวนการเจรจาและพันธกรณีที่จะเกิดจากร่าง
ข้อตกลงระหว่างประเทศ โดยพิจารณาความสอดคล้องกับรัฐธรรมนูญและกฎหมายภายในที่เก่ียวข้องกับ
กระบวนการจัดทําข้อตกลงระหว่างประเทศ  
  4)  ให้คําปรึกษาและเสนอแนะประเด็นและแนวทางในการเจรจาร่างข้อตกลงระหว่าง
ประเทศ ทั้งน้ี โดยให้เป็นผู้ร่วมเจรจาในการจัดทําร่างข้อตกลงดังกล่าว 
  5)  ให้คําปรึกษาและเสนอแนะการพัฒนาระบบการบริหารบุคลากรของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือเตรียมความพร้อมเก่ียวกับการเจรจาข้อตกลงระหว่างประเทศหรือการอนุ
วัติการพันธกรณีที่เกิดจากข้อตกลงระหว่างประเทศ 
  6)  ให้คําปรึกษาด้านกฎหมายในประเด็นที่ เ ก่ียวกับขอบเขตภารกิจของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
  7)  การเข้าร่วมประชุมกับหน่วยงานหรือบุคลากรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา 
  8)  การเข้าร่วมการเจรจารา่งข้อตกลงระหว่างประเทศ 
  9)  ให้ความเห็นและข้อเสนอแนะด้านกฎหมายและข้อตกลงระหว่างประเทศ ที่เป็นลาย
ลักษณ์อักษร 

 การดําเนินงานในปี 2554 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้รับทราบข้อคิดเห็นและ
ข้อเสนอแนะจาก ดร. เสรี  นนทสูติ ผู้เช่ียวชาญด้านกฎหมายและข้อตกลงระหว่างประเทศ  ดังน้ี 

  1)  พิจารณาให้ข้อคิดเห็นและข้อเสนอแนะ ในเรื่องต่างๆ ได้แก่ 
   (1)  ความตกลงการค้าเสรีไทย-อินเดีย ผลการดําเนินงานของกระทรวงสาธารณสุข

ที่เก่ียวข้องกับไทย-อินเดีย ความตกลงการค้าเสรีไทย-อินเดีย ตามกรอบ WTO และเอกสารข้อเรียกรอ้งการ
เปิดตลาดการค้าการบริการสาขาการแพทย์แผนอินเดีย 
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   (2)  รายงานผลการประชุมคณะทํางานเตรียมความพร้อมสําหรับการจัดทําเขต
การค้าเสรีกับสหภาพยุโรป 

   (3)  ร่างกรอบการเจรจาความตกลงการค้าเสรีไทย-เปรู และร่างกรอบการเจรจา
ความตกลงการค้าเสรีไทยกับสมาคมการค้าเสรีแห่งยุโรป (European Free Trade Association : EFTA)  

   (4)  ร่างแผนกิจกรรมโครงการความร่วมมือทางเศรษฐกิจภายใต้ความตกลงเพ่ือ
จัดต้ังเขตการค้าเสรีอาเซียน-ออสเตรเลีย-นิวซีแลนด์ ในสาขามาตรฐาน กฎระเบียบทางเทคนิค และ
กระบวนการตรวจสอบและรบัรอง 

   (5)  ร่างบันทึกความเข้าใจว่าด้วยความร่วมมือด้านสาธารณสุขระหว่างกระทรวง
สาธารณสุขไทยกับกระทรวงสาธารณสุขเคนยา MOU ไทย-บรูไน MOU ASEAN China. MOU ASEAN 
China on Health Cooperation MOU AQSIQ และ MOU KFDA 

   (6)  มาตรการเพ่ิมขีดความสามารถอุตสาหกรรมไทยในการแข้งขันภายใต้
กฎระเบียบของสหภาพยุโรป EU White Paper (ระยะที่ 2) 

   (7)  ผลการดําเนินงานตามแผนการประชุมคณะกรรมาธิการร่วมไทย-อินโดนีเซีย 
ครั้งที่ 7 

   (8)  ท่าทีของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาต่อการประชุม The 54th 
Session of the Commission Narcotics Drugs คณะกรรมการที่ปรึกษาด้านมาตรฐานและคุณภาพของ
อาเซียน (ASEAN Consultative Committee on Standard and Quality : ACCSQ) ครั้งที่ 37  และการ
ประชุมคณะทํางานบริหารภารกิจต่างประเทศ 

 
  2)  เข้าร่วมประชุมวิชาการเพื่อพิจารณาให้ข้อคิดเห็นต่อเรื่อง 
   (1)  ความหลากหลายทางชีวภาพ (Biodiversity) พิธีสารนาโงยาฯ และพิธีสาร

เสริมนาโงยาฯ 
   (2)  Confidentiality Agreement  
   (3)  MOU AQSIQ และ MOU KFDA  
   (4)  ผนึกกําลังผลิตภัณฑ์สุขภาพ สู่ประชาคมอาเซียน  
   (5)  ท่าทีของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาต่อ คณะกรรมการท่ีปรึกษา

ด้านมาตรฐานและคุณภาพของอาเซียน (ASEAN Consultative Committee on Standard and Quality : ACCSQ)  ครั้ง
ที่ 37  

   (6)  ท่าทีของประเทศไทยต่อ ASEAN Agreement on TMSH   
   (7)  การประชุมคณะทํางานบริหารภารกิจต่างประเทศ ครั้งที่ 30-4/2554 
 
 สําหรับปัญหาอุปสรรคในการดําเนินงานในปี 2554 พบว่า 
  1)  ข้อมูลพ้ืนฐานที่จัดส่งให้ผู้เช่ียวชาญไม่ครบถ้วน จึงทําให้การให้ข้อคิดเห็นและการให้

ข้อเสนอแนะล่าช้า ควรเตรียมข้อมูลพ้ืนให้ผู้เช่ียวชาญครบถ้วน  
  2)  ข้อมูลที่ส่งให้ผู้เช่ียวชาญพิจาณาโดยมากจะเป็นเรื่องด่วน และมีเวลาในการให้ข้อคิดเห็น
จํากัด ควรมีระยะเวลาในการให้ข้อคิดเห็น 
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 3.8.7  ประเมินผลกระทบทางสุขภาพกรณีศึกษาผลกระทบจากความตกลงการค้าเสรี
ไทย-สหภาพยุโรปต่อการเข้าถึงยา ปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 

สหภาพยุโรปได้แสดงเจตจํานงที่จะเจรจาความตกลงการค้าเสรีกับประเทศไทย โดยกรมเจรจาการค้า
ระหว่างประเทศได้แสดงความสนใจที่จะเจรจา โดยได้จัดทําร่างกรอบเจรจาการค้าเสรี ไทย- EU สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในฐานะที่เป็นผู้ให้ข้อคิดเห็นต่อประเด็นของสิทธิบัตรยาในบททรัพย์สินทาง
ปัญญานั้น ได้พิจารณาจากร่างเน้ือหาการเจรจาในกรอบเจรจาการค้าเสรีของสหภาพยุโรปอาเซียน พบว่า
ประเด็นในส่วนที่เก่ียวข้องกับด้านสาธารณสุข คือ เรื่องของสิทธิบัตรยา เช่น การขอขยายระยะเวลาสิทธิบัตร 
การออกประกาศนียบัตรคุ้มครองเพ่ิมเติม เป็นต้น ซึ่งเป็นลักษณะที่เกินกว่าข้อตกลง TRIPS ภายใต้ WTO 
หรือเรียกว่า TRIPS-plus ที่จะส่งผลกระทบโดยตรงต่อการเข้าถึงยาของประชาชน 

เมื่อกรกฎาคม 2553  สํานักงานคณะกรรมการสุขภาพแห่งชาติ (สช.) ร่วมมือกับสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) จัดทําโครงการการประเมินผลกระทบทางสุขภาพ กรณีศึกษาผลกระทบ
จากข้อตกลงการค้าเสรีไทย-สหภาพยุโรปต่อการเข้าถึงยา เพ่ือให้ประเทศไทยสามารถกําหนดนโยบาย 
ยุทธศาสตร์ แนวทางในการเจรจาที่ก่อให้เกิดประโยชน์สูงสุดกับประเทศ และสอดคล้องกับมาตรา ๑๙๐ ของ
รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจกัรไทยพุทธศักราช 2550 
 ดังน้ันเพ่ือประเมินผลกระทบทางสุขภาพจากความตกลงการค้าเสรีไทย-สหภาพยุโรปต่อการเข้าถึงยา 
และเพ่ือให้ได้ข้อมูลที่เป็นหลักฐานเชิงประจักษ์เพ่ือประกอบการให้ข้อคิดเห็นต่อกรอบเจรจาในประเด็น
สิทธิบัตรยา  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้ดําเนินการโดย 
  1)  ประเมินผลกระทบทางสุขภาพโดยเทียบเคียงกับหลักเกณฑ์และวิธีการประเมินผล
กระทบด้านสุขภาพที่เกิดจากนโยบายสาธารณะที่กําหนดโดยศูนย์ประสานงานการพัฒนาระบบและกลไกการ
ประเมินผลกระทบด้านสุขภาพ สํานักงานคณะกรรมการสุขภาพแห่งชาติ 
  2)  แต่งต้ังคณะกรรมการกํากับทิศทางของการประเมินผลกระทบทางสุขภาพกรณีศึกษา
ผลกระทบจากความตกลงการค้าเสรีไทย-สหภาพยุโรปต่อการเข้าถึงยา  (คําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ที่ 66/2554  ลงวันที่ 28 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2554) โดยมีรองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและ
ยา เป็นประธาน ผู้อํานวยการสํานักยา กองแผนงานและวิชาการ เป็นผู้ช่วยเลขานุการกรรมการประกอบด้วย
ผู้แทนจากสํานักยา สํานักงานคณะกรรมการสุขภาพแห่งชาติ มูลนิธินโยบายสุขภาวะ มูลนิธิเพ่ือผู้บริโภค 
สถาบันธรรมรัฐเพ่ือการพัฒนาสังคมและสิ่งแวดล้อม  ทําหน้าที่ กํากับทิศทางในการประเมินผลกระทบด้าน
สุขภาพ ให้ความเห็นประกอบการศึกษา จัดทํารายงานและวิเคราะห์ผลกระทบด้านสุขภาพ  พร้อมทั้งช้ีแจง
ต่อสํานักงานสุขภาพแห่งชาติ ในปี 2554 ได้ประชุมคณะกรรมการกํากับทิศทางฯ 1 ครั้ง และมีมติให้แต่งต้ัง
คณะทํางานขึ้นมา 1 คณะ เพ่ือช่วยดําเนินตามขั้นตอนการประเมินตามหลักเกณฑ์ดังกล่าว 
  3)  คณะกรรมการกํากับทิศทางฯได้แต่งต้ังคณะทํางานกําหนดขอบเขตและแนวทางการ
ประเมินกระทบด้านสุขภาพโดยสาธารณะ (public scoping ) คําสั่งคณะกรรมการกับทิศทาง ที่ 1 /2554 
ลงวันที่ 19 พฤษภาคม 2554  เพ่ือศึกษาทบทวนวรรณกรรมหรือเอกสารที่เก่ียวข้อง พร้อมทั้งสรุปประเด็น 
และ เตรียมการจัดเวทีกําหนดขอบเขตและแนวทางการประเมินกระทบด้านสุขภาพโดยสาธารณะ โดยมี
องค์ประกอบดังน้ี ผู้เชียวชาญด้านมาตรฐานยา เป็นประธานคณะทํางาน ผู้แทนจากสํานักยา กองแผนงาน
และวิชาการ กระทรวงต่างประเทศ  กรมเจรจาการค้าระหว่างประเทศ  กรมทรัพย์สินทางปัญญา  คณะเภสัช
ศาสตร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น กลุ่มศึกษาข้อตกลงเขตการค้าเสรีภาคประชาชน และมีกิจกรรมดังต่อไปน้ี 
   กิจกรรมท่ี 1 ดําเนินการทบทวนวรรณกรรมเพ่ิมเติมจาก (ร่าง) ผลกระทบจาก
ข้อตกลงการค้าเสรี ไทย-สหภาพยุโรปต่อการเข้าถึงยาซึ่งเป็นการทบทวนวรรณกรรมในความร่วมมือของ
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สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และ สํานักงานคณะกรรมการสุขภาพแห่งชาติ  เพ่ือเป็นข้อมูลนําเข้า
สําหรับการกําหนดขอบเขตโดยสาธารณะ (public scoping) ในการประเมินผลกระทบด้านสุขภาพ 
   กิจกรรมที่ 2 อยู่ระหว่างการวางแผนการทํางานของการจัดเวทีกําหนดขอบเขตโดย
สาธารณะ (public scoping) ทั้งกระบวนการเพ่ือนําเสนอต่อคณะกรรมการกํากับทิศทางฯ 
 ซึ่งผลท่ีได้รับทําให้มีกระบวนการเรียนรู้การประเมินผลกระทบทางสุขภาพที่เกิดจากนโยบาย
สาธารณะ  และมีข้อมูลที่เป็นหลักฐานเชิงประจักษ์เพ่ือประกอบการให้ข้อคิดเห็นต่อกรอบเจรจาในประเด็น
สิทธิบัตรยา  อย่างไรก็ตามเน่ืองจากกระบวนการประเมินผลกระทบด้านสุขภาพ ตามหลักเกณฑ์และวิธีการ
ประเมินผลกระทบด้านสุขภาพที่เกิดจากนโยบายสาธารณะน้ัน อยู่ในช่วงเร่ิมต้นของการพัฒนาระบบการ
ประเมินผลกระทบด้านสุขภาพ ดังน้ันบุคลากรยังขาด องค์ความรู้ ทักษะในการดําเนินการ และสิ่งที่ควร
ดําเนินการต่อไป ได้แก่  
  1)  จัดเตรียมข้อมูลฉบับสมบูรณ์เพ่ือเป็นข้อมูลนําเข้าสําหรับการกําหนดขอบเขตโดย
สาธารณะ (public scoping) ในการประเมินผลกระทบด้านสุขภาพ 
  2)  จัดเวทีการกําหนดขอบเขตโดยสาธารณะ (public scoping) เพ่ือให้ได้ข้อห่วงกังวล/
ประเด็นที่จะนํามาดําเนินการประเมินผลกระทบด้านสุขภาพ 
  3)  จัดทํารายงานสรุปความคิดเห็นของประชาชน ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย และ ภาคส่วนต่างๆ
พร้อมคําช้ีแจง และ นําเสนอขอบเขตและแนวทางการประเมินผลกระทบด้านสุขภาพ (Term of Reference) 
ต่อ สํานักงานคณะกรรมการสุขภาพแห่งชาติ 

4)  จัดต้ังคณะทํางานเพ่ือศึกษาและวิเคราะห์การประเมินผลกระทบทางสุขภาพกรณีศึกษา 
ผลกระทบจากความตกลงการค้าเสรีไทย-สหภาพยุโรปต่อการเข้าถึงยา 
  5)  จัดทําร่างรายงานการศึกษาและวิเคราะห์การประเมินผลกระทบทางสุขภาพกรณีศึกษา
ผลกระทบจากความตกลงการค้าเสรีไทย-สหภาพยุโรปต่อการเข้าถึงยา เพ่ือนําเสนอต่อคณะกรรมการกํากับ
ทิศฯ  
  6)  จัดเวทีทบทวนร่างรายงานการศึกษาและวิเคราะห์ผลกระทบด้านสุขภาพโดยสาธารณะ 
(public review)  เพ่ือให้ผู้ได้รับผลกระทบและสาธารณชนได้ร่วมพิจารณาความถูกต้องและครบถ้วนการ
ประเมินผลกระทบทางสุขภาพกรณีศึกษาผลกระทบจากความตกลงการค้าเสรีไทย-สหภาพยุโรปต่อการเข้าถึง
ยา 
  7) จัดทํารายงานสรุปความคิดเห็นของผู้มีส่วนเกี่ยวข้องและสาธารณะชน เสนอต่อ
สํานักงานคณะกรรมการสุขภาพแห่งชาติ 
  8)  จัดทําแผนและรายงานการติดตามผลกระทบด้านสุขภาพ 
 
 3.8.8  ดําเนินการตามหลักปฏิบัติสําหรับกระบวนการเจรจาระหว่างประเทศ (Code 
of Conduct) งบประมาณ 2554 
 ตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เห็นชอบตามบันทึกกองแผนงานและวิชาการท่ี สธ 
1019/857 ลงวันที่ 2 กันยายน 2552 ให้ทุกหน่วยงานดําเนินการตามหลักปฏิบัติสําหรับกระบวนการ
เจรจาระหว่างประเทศ (Code of Conduct) และเร่ิมทดลองใช้ตามความสมัครใจในปีงบประมาณ 2553 
เพ่ือให้ได้ทราบปัญหา และนํามาปรับปรุงหลักปฏิบัติให้ดีย่ิงขึ้น ซึ่งผลการดําเนินการที่ปฏิบัติตาม Code of 
Conduct คิดเป็นร้อยละ 10 ของภารกิจเจรจาระหว่างประเทศทั้งหมดน้ัน ในปี 2554 สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจึงได้กําหนดให้ทุกหน่วยงานท่ีมีภารกิจการเจรจาระหว่างประเทศต้องดําเนินการ
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ตาม Code of Conduct ไม่น้อยกว่าร้อยละ 40  เพ่ือเป็นการเตรียมการจัดทําเป้าหมาย และกําหนดท่าที/
ทางเลือกในการเจรจารวมท้ังข้อเสนอ ที่เป็นลายลักษณ์อักษรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
และเพ่ือให้การเจรจาต่อรองระหว่างประเทศมีประสิทธิภาพและเป็นประโยชน์ต่องานคุ้มครองผู้บริโภค 
 ดังน้ันกองแผนงานและวิชาการจึงได้ดําเนินการดังน้ี 

1)  ปรับปรุงหลักปฏิบัติสําหรับกระบวนการเจรจาระหว่างประเทศ  
โดยมีขั้นตอนดังน้ี 

(1)  เตรียมการก่อนการไปประชุม/เจรจา โดย 
    -  จัดทํา (ร่าง) ท่าทีในการไปประชุม/เจรจา 

  -  เสนอ (ร่าง) ท่าทีในการไปประชุม/เจรจา ให้ที่ปรึกษากฎหมาย
สํานักงานฯ (ผ่านกองแผนงานและวิชาการ สํานักความร่วมมือระหว่างประเทศ) หรือผูท้ี่เก่ียวข้องพิจารณาให้
ข้อคิดเห็น 
     -  เสนอท่าทีในการไปประชุม/เจรจา ให้สํานักงานอนุมัติฯ พร้อมการ
อนุมัติตัวบุคคลก่อนเดินทางไปต่างประเทศ ยกเว้นกรณีที่ไม่สามารถเสนอท่าทีได้พร้อมบันทึกอนุมัติ ต้องแจ้ง
เหตุผลและกําหนดวันที่จะเสนอท่าทีก่อนการเดินทาง 
    (2)  ดําเนินการประชุม/เจรจา 
    (3)  รายงานผลการประชุม/เจรจา ได้แก่ การจัดทํารายงานผลการประชุมพร้อมผล
การเจรจาหรือข้อตกลงที่เกิดขึ้น เปรียบเทียบกับท่าทีของไทยที่เสนอไว้  และดําเนินการตามผลการประชุม/
เจรจาหรือข้อตกลงให้บรรลุผล 
  
  2)  กําหนดตัวชี้วัด 

 โดยบรรจุการปฏิบัติตามหลักปฏิบัติสําหรับกระบวนการเจรจาระหว่างประเทศเป็นตัวช้ีวัด
ตามแผนยุทธศาสตร์ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2553-2556 
โดยมีกองแผนงานและวิชาการ และกองผลิตภัณฑ์ที่มีภารกิจต่างประเทศเป็นผู้รับผิดชอบร่วมกัน ต้ังแต่วันที่ 1 
ธันวาคม ๒๕๕3 เป็นต้นไป ซึ่งจากการปฏิบัติภารกิจต่างประเทศต้ังแต่ 1 ธันวาคม 2553 – 20 กรกฎาคม 
2554 จํานวน 25 ครั้ง มีการปฏิบัติตาม Code of Conduct จํานวน 20 ครั้ง คิดเป็นร้อยละ 80.00   
 
ตารางที่ 11 ตัวชี้วัดความสําเร็จของการปฏิบัติ ตาม Code of Conduct ปี 2554 

ตัวชี้วัด หน่วยวัด เป้าหมาย เกณฑ์การใหค้ะแนน ผล 
1 2 3 4 5 

ความสําเร็จของ
การปฏิบัติตาม 
Code of 
Conduct 

ร้อยละการเจรจาระหว่าง
ประเทศดําเนินการตาม 
Code of conduct 

60 40 45 50 55 60 80 

ทั้งน้ีปัญหาอุปสรรคในปี 2554 พบว่าผู้ปฏิบัติภารกิจต่างประเทศมีภารกิจงานประจํามาก ทําให้ส่ง
เอกสารประกอบการพิจารณา Code of Conduct หลังเวลาที่กําหนด อีกทั้งเน้ือหาของวาระการประชุม
ระหว่างประเทศบางครั้งส่งมาก่อนการไปประชุมในระยะเวลาอันใกล้ ทําให้ไม่สามารถจัดทําท่าทีภายใน
ระยะเวลาที่กําหนด  ดังน้ันจึงควรจัดต้ังคณะกรรมการภายในหน่วยงานเพ่ือพิจารณาเน้ือหาและท่าทีก่อนส่ง
ขออนุมัติท่าที  และจัดเวทีแลกเปลี่ยน เรียนรู้ และวิธีการที่ดีในการปฏิบัติตาม Code of Conduct ต่อไป 
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 3.8.9  จัดทําคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานสําหรับการเจรจา และ/หรือประชุมระหว่าง
ประเทศ 
 ด้วยภารกิจการเจรจา และ/หรือประชุมระหว่างประเทศ ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
มีความสําคัญ และอาจมีผลกระทบต่อหลายภาคส่วน รวมถึงข้อผูกพันภายหลังจากภารกิจยังอาจกระทบต่อ
การดําเนินงานของหน่วยงาน ดังน้ัน ผู้แทนหน่วยงานท่ีได้รับมอบหมายให้ไปเข้าร่วมเจรจา และ/หรือประชุม
ระหว่างประเทศ ควรเตรียมความพร้อมทั้งในแง่ของข้อมูลจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย และมีเป้าหมายของการ
เจรจาท่ีชัดเจน โดยเตรียมการตามหลักปฏิบัติสําหรับการเดินทางไปราชการประเทศของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ได้แก่ การขออนุมัติ กําหนดเป้าหมาย ท่าที/ทางเลือกในการเข้าร่วมเจรจาและ/
หรือ ประชุม รวมทั้งข้อเสนอ (Intervention) ที่เป็นลายลักษณ์อักษรให้ชัดเจน จนถึงการจัดทํารายงาน
สรุปผลการประชุม ให้เป็นไปตามมาตรฐานเดียวกัน 
 ดังน้ัน กองแผนงานและวิชาการ จึงจัดทําคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานสําหรับการเจรจา และ/หรือ 
ประชุมระหว่างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือให้เจ้าหน้าที่
สามารถใช้คู่มือน้ีเป็นแนวทางในการปฏิบัติงานสําหรับการเดินทางไปราชการต่างประเทศ การเข้าร่วมการ
เจรจา และ/หรือ ประชุมระหว่างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  และเพ่ือให้การดําเนินงานมี
คุณภาพมาตรฐานตามระบบคุณภาพของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  โดยการจัดประชุมหารือหน่วยงานท่ี
เก่ียวข้องภายในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือเข้าร่วมกันดําเนินการจัดทําคู่มือฯ 

สําหรับการดําเนินงานในปี 2554 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้จัดทําคู่มือขั้นตอนการ
ปฏิบัติงานสําหรับการเจรจา และ/หรือ ประชุมระหว่างประเทศ โดยครอบคลุมขั้นตอน วิธีการดําเนินงาน 
และมีรายละเอียดของการปฏิบัติงาน ดังน้ี 

1)  การขออนุมัติเดินทางไปราชการต่างประเทศ ตามแผนภารกิจต่างประเทศประจําปี 
งบประมาณ 

2)  การขออนุมัติเดินทางไปราชการต่างประเทศ นอกแผนภารกิจต่างประเทศประจําปี 
งบประมาณ ได้แก่ 

(1)  ใช้งบประมาณของกิจกรรม ภายใต้แผนภารกิจต่างประเทศทดแทน 
(2)  โอนเปลี่ยนแปลงงบประมาณรายจ่าย 
(3)  ได้รับการสนับสนุนค่าใช้จ่ายในการเดินทางไปต่างประเทศ จากหน่วยงานของ 

รัฐหรือหน่วยงานที่ไม่แสวงหาผลกําไร 
(4)  ได้รับการสนับสนุนค่าใช้จ่ายในการเดินทางไปต่างประเทศ จากหน่วยงาน 

เอกชน 
3)  การเตรียมการสําหรับการเจรจา และ/หรือประชุมระหว่างประเทศทั้ง 3 ขั้นตอน คือ  

ก่อนการเจรจาและ/หรือประชุม การดําเนินการเจรจา และ/หรือประชุม และการรายงานผลการเจรจา และ/
หรือประชุม 

4)  แบบฟอร์มต่างๆท่ีเก่ียวข้อง ได้แก่  
(1)  แบบฟอร์มบันทึกขออนุมัติการเดินทางไปราชการต่างประเทศ   
(2)  แบบฟอร์มรายละเอียดประมาณการค่าใช้จ่าย  
(3)  แบบเสนอประกอบการขออนุมัติท่าทีในการไปเจรจา และ/หรือประชุม 
      ระหว่างประเทศ   
(4)  แบบฟอร์มประวัติการเดินทางไปราชการ   
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(5)  แบบฟอร์มเหตุผลความจําเป็น   
(6)  แบบฟอร์มหนังสือขอซื้อบัตรโดยสารเคร่ืองบินของสายการบินไทย  
(7)  แบบฟอร์มหนังสือขอสอบถามราคาต๋ัวเคร่ืองบินของสายการบินไทย  
(8)  แบบฟอร์มรายงานผลการประชุม ดูงานและฝึกอบรมต่างประเทศ 

สําหรับปัญหาอุปสรรคในการดําเนินงานที่พบในปี 2554 ได้แก่ ขั้นตอนการดําเนินงาน รายละเอียด
ของการปฏิบัติงาน และแบบฟอร์มที่เก่ียวข้องในคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานสําหรับการเจรจา และ/หรอื 
ประชุมระหว่างประเทศ มีค่อนข้างมาก ทําให้การจัดทําคู่มอื ดังกล่าวใช้เวลาค่อนข้างนาน ดังน้ันเพ่ือลด
ปัญหาดังกล่าวจึงควรดําเนินการเผยแพร่คูม่ือ ขั้นตอนการปฏิบัติงานสําหรับการเจรจา และ/หรือ ประชุม
ระหว่างประเทศให้ผู้เก่ียวข้องอย่างทั่วถึง เพ่ือให้เจ้าหน้าที่สามารถใช้คู่มอืน้ีเป็นแนวทางในการปฏิบัติงาน
สําหรับการเดินทางไปราชการต่างประเทศ การเข้าร่วมการเจรจา และ/หรือ ประชุมระหว่างประเทศของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มากขึ้น 
 

 



 ๙๒ 

ส่วนท่ี 4 วิเคราะห์และข้อเสนอแนะ 
 
4.1 ด้านปัจจัยนําเข้า 

4.1.1  งบประมาณ 
กองแผนงานและวิชาการ ได้รับจัดสรรงบประมาณเพ่ือเป็นค่าใช้จ่ายในการดําเนินงานตาม

ประเด็นยุทธศาสตร์ผลิตภัณฑ์สุขภาพสุขภาพและสถานประกอบการมีคุณภาพมาตรฐานตามเกณฑ์ที่
กําหนด ภายใต้กลยุทธ์พัฒนาระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์และสถานประกอบการทั้งก่อนและหลัง
ออกสู่ท้องตลาดให้มีประสิทธิภาพ ในแผนงานท่ี 2 พัฒนาสุขภาพของประชาชนผลผลิตที่ 1 
ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการได้รับการกํากับดูแลและตรวจสอบให้มีมาตรฐานตามเกณฑ์
ที่กําหนด กิจกรรมหลักที่ 1.3 ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์
สุขภาพให้เป็นไปตามกฎหมาย ซึ่งในปีงบประมาณ 2554 ได้รับงบประมาณไปทั้งสิ้น 60,005,000 
บาท และมีผลการเบิกจ่ายงบประมาณจํานวน 60,651,687.64 บาท ซึ่งมากกว่างบประมาณที่
ได้รับ 646,687.64 บาท  

 
4.1.2  กําลังคน 
ตามอัตราโครงสร้างของกองแผนงานและวิชาการ ประกอบด้วย 1 ฝ่าย 4 กลุ่ม 4 ศูนย์โดยมี 

นายสมชาย  ปรีชาทวีกิจ เป็นผู้อํานวยการกองแผนงานและวิชาการ ได้ดําเนินการตามภารกิจหลัก
ของกองแผนงานและวิชาการในด้านการกําหนดนโยบาย แผน และยุทธศาสตร์ การติดตาม กํากับ 
และประเมินผลการเนินงาน การพัฒนาองค์กร การพัฒนาและวิจัย การพัฒนาความปลอดภัย
ผลิตภัณฑ์ และวิทยบริการ  รวมทั้งภารกิจตอบสนองการปฏิรูประบบราชการตามตัวช้ีวัดคํารับรอง
ปฏิบัติราชการปี 2554 โดยมีทรัพยากรบุคคลตามกรอบอัตรากําลัง 51 อัตรา แต่ปฏิบัติงานจริงใน
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 ทั้งสิ้น 45 อัตรา ทั้งน้ีอีก 6 อัตราที่เหลือ เป็นตําแหน่งไปช่วยราชการ 3  
อัตรา และลาศึกษาต่อ 3 คน 

หากพิจารณาถึงระดับการศึกษาของบุคลากรของกองแผนงานและวิชาการ พบว่ามีผู้จบ
ปริญญาเอกจํานวน 1 คน ปริญญาโทจํานวน 31 คน ปริญญาตรี 11 คน และผู้ที่จบตํ่ากว่าปริญญา
ตรี 8 คน ดังน้ันกองแผนงานและวิชาการจึงมีข้อเสนอแนะเรื่องทุนการศึกษาเพ่ือส่งเสริมการพัฒนา
บุคลากรในระดับปริญญาโท ปริญญาเอก และเพ่ิมประสิทธิภาพให้กับบุคลากรของกองแผนงานและ
วิชาการ เพ่ือรองรับการปฏิรูประบบราชการและความเปลี่ยนแปลงตามนวัตกรรมของอนาคต 

4.2  ผลสัมฤทธ์ิของการดําเนินงาน 
  กองแผนงานและวิชาการได้ปฏิบัติราชการตามแผนปฏิบัติการประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 
2554 และตามตัวช้ีวัดคํารับรองการปฏิบัติราชการประจําปี งบประมาณ พ.ศ. 2554 ด้วยวงเงินงบ
ดําเนินงานทั้งสิ้น 60,651,687.60 บาท ภาพรวมความสําเร็จของการดําเนินงาน พบว่าส่วนใหญ่
สามารถดําเนินการได้สําเร็จตามเป้าหมายที่กําหนด รายละเอียดปรากฏผลสัมฤทธ์ิในแต่ละด้านตาม
ภาคผนวก 
 
 



 ๙๓ 

4.3  ปัญหาอุปสรรคการดําเนินงานในภาพรวม 
          ปัญหา อุปสรรคในภาพรวมของการดําเนินงานของกองแผนงานและวิชาการในปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2554  สรุปได้ดังน้ี 
 1)  ด้านบุคลากรยังคงพบปัญหาจํานวนบุคลากรไม่เพียงพอต่อภาระงานที่รับผิดชอบ 
และบุคลากรขาดความรู้ ความเข้าใจและความเช่ียวชาญเฉพาะด้าน รวมท้ังความต่อเน่ืองในงานท่ี
รับผิดชอบ เน่ืองจากมีการเปลี่ยนแปลงผู้รับผิดชอบ 
 2)  บุคลากรขาดความเช่ียวชาญเฉพาะด้าน ได้แก่ งานพัฒนาฐานข้อมูลเพ่ือการ
ตัดสินใจ (DOC) เน่ืองจากการขาดแคลนบุคลากร (ข้าราชการ) ทําให้ต้องจ้างบริษัทแอปสแตรคมา
ดูแลระบบงานแทน ซึ่งพบปัญหาความล่าช้าในการดําเนินงานเน่ืองจากบริษัทมีงานมาก ทําให้การ
พัฒนาระบบและนําเข้าข้อมูลขาดความต่อเน่ือง 
 3)  บุคลากรขาดความร่วมมือเน่ืองจากภาระงานประจําเจ้าหน้าที่มีมาก ทําให้ขาดความ
มีส่วนร่วมในบางกิจกรรมเช่นในเรื่องนโยบายกํากับดูแลองค์การที่ดี 
 4.  การควบคุมกํากับติดตามประเมินผลการดําเนินงานตามแผนปฏิบัติราชการประจําปี 
2554 ยังพบความล่าช้าของการรายงานจากหน่วยงานต่างๆ และไม่สามารถใช้ระบบอิเลกทรอนิคได้
ทุกระบบ 
 5.  ขาดแรงจูงใจในการปฏิบัติงานของแผนบริหารความเสี่ยงเน่ืองจากเจ้าหน้าที่มีภาระ
งานมากและยังเห็นความสําคัญของการบริหารความเสี่ยงน้อย ทําให้ขาดแรงจูงใจในการดําเนินงาน 

 
 4.4  ข้อเสนอแนะ 
 จากปัญหาที่พบในด้านบุคลากรและกระบวนการทํางาน กองแผนงานและวิชาการมี
ข้อเสนอแนะในการพัฒนางาน ดังน้ี 
 1)  ด้านบุคลากร ควรจัดหาข้าราชการท่ีมีความรู้ความเช่ียวชาญเร่ืองคอมพิวเตอร์มา
รับผิดชอบในการพัฒนาระบบฐานข้อมูลเพ่ือการคัดสินใจ (DOC) และจัดอบรมข้าราชการของสํานัก/
กอง/กลุ่มงานต่างๆ ให้มีความรู้ในระบบฐานข้อมูลเพ่ือการตัดสินใจ (DOC) 
 2)  ด้านกระบวนการทํางาน  
  (1)  สร้างขวัญและกําลังใจ ให้กับเจ้าหน้าที่ที่ปฏิบัติงานอย่างทั่วถึง 
  (2)  พัฒนาเจ้าหน้าที่ให้มีความรู้และความเข้าใจในเรื่องกลุ่มชุมชนนักปฏิบัติ 
  (3)  วางแผนการส่ือสารประชาสัมพันธ์อย่างเป็นระบบมีการสื่อสารอย่างสมํ่าเสมอ
และต่อเน่ือง เพ่ือสร้างความเข้าใจสร้างการยอมรับ KM ให้เกิดขึ้นในเจ้าหน้าที่ทุกระดับ 
  (4)  พัฒนาศักยภาพของบุคลากรให้เกิดความรู้ความเข้าใจและความเช่ียวชาญใน
การปฏิบัติงาน โดยการส่งเสริมและสนับสนุนพัฒนาองค์ความรู้ใหม่ ในส่วนที่เก่ียวข้องกับการ
ปฏิบัติงานของบุคลากร เช่นความรู้ความเช่ียวชาญในกรจัดทําข้อตกลงหรือข้อผูกพันในเวที
ต่างประเทศต่าง และการเตรียมท่าทีของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาต่อข้อตกลงการค้าเสรี
กับสหภาพยุโรป  
  (5)  พัฒนาระบบการรายงานในรูปแบบของอิเล็กทรอนิคส์ให้มีการเช่ือมโยงข้อมูล
เป็นระบบเดียวกัน 
  



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก 



สรุปผลการดําเนินงานโครงการวิจัย พัฒนา อบรม/สัมมนา 
ของกองแผนงานและวิชาการ ปีงบประมาณ 2554 

ประจําเดือนกันยายน พ.ศ. 2554 * ผลงานตัดยอด ณ วันที่ 17 ตุลาคม 2554 

ลําดับ รายชื่อโครงการ 
ฝ่ายที่

รับผิดชอบ 
1 

20% 
2 

40% 
3 

60% 
4 

80% 

5 
100
% 

โครงการวิจัย 
1 โครงการศึกษาวิจัยเรื่องการประเมินการใช้ Thai algorithm ในงานเฝ้าระวังอาการไม่พึงประสงค์

จากการใช้ยา  
ฝ.4      

2 โครงการศึกษาวิจัยเรื่อง การเฝ้าระวังอาการไม่พึงประสงค์อย่างใกล้ชิดจากวัคซีนไข้หวัดใหญ่ใน
บุคลากรทางการแพทย์ 

ฝ.4      

3 โครงการศึกษาวิจัยเรื่องระบบบรหิารความเส่ืยงของยา Nimesulide ในประเทศไทย ฝ.4      
โครงการพัฒนา 
4 โครงการพัฒนาระบบ e-certificate ศูนย์ IT      
5 พัฒนาระบบการขอต่ออายุใบอนญุาตผ่านเครอืข่ายอนิเตอร์เน็ต e-renewal ศูนย์ IT      
6 โครงการเช่ือมโยง e-logistic/ส่วนภมิูภาค (การเปิดใช้งานระบบ อาหาร/ยา/ยาเสพติด) ศูนย์ IT      
7 โครงการพัฒนาระบบคุณภาพการบริหารจัดการภาครฐั ฝ.2      
8 โครงการจัดทําระบบบรหิารความเส่ียง ฝ.2      
9 โครงการพัฒนาระบบประเมินผลเชิงยุทธศาสตร ์ ฝ.2      

10 โครงการพัฒนาเครือข่ายการดาํเนนิงานเฝ้าระวังความปลอดภัย (กพย.) ฝ.4      
11 โครงการพัฒนาตัวชี้วัดการดําเนินงานเฝ้าระวังฯ (Performance indicators) : การทดสอบเบ้ืองต้นขอปรับ

ระยะเวลาดําเนินงานและงบประมาณโครงการโดยยังดําเนินการและปรับงบประมาณเป็น 80,000 บาท 
ฝ.4      

12 โครงการพัฒนาระบบ e-learning ของ อย. ฝ.6      
13 โครงการพัฒนาการปฏิบัติงานดา้นกฎระเบียบตาม ASEAN Good Regulatory Practice (ASEAN 

GRP) (FTA) 
สปท.      

14 โครงการพัฒนาทมีเจรจาด้านตา่งประเทศ ปี 2554 สปท.      
15 โครงการจ้างผู้เช่ียวชาญดา้นการจัดทําข้อตกลงระหว่างประเทศ (FTA) สปท.      
16 โครงการพัฒนาศูนย์การเรียนรู้เรือ่งระบบสากล GHS และความปลอดภัยสารเคมีสําหรับเยาวชน IPCS      
17 โครงการพัฒนาความปลอดภัยผลิตภณัฑ์นาโนสําหรับผลิตภณัฑ์สุขภาพและผลิตภัณฑ์สําหรบัผู้บริโภค IPCS      
18 โครงการประเมินความสําเร็จการดําเนนิงานตามแผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ 3 IPCS      
19 โครงการพัฒนาฐานขอ้มูลความปลอดภัยในการใช้สารเคมี IPCS      
โครงการอบรม/สมัมนา 
20 โครงการอบรมระบบสารสนเทศโลจิสติกส์ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภมิูภาค ศูนย์ IT      
21 โครงการประชุมเชิงปฏิบติัการ “การจัดทาํแผนยุทธศาสตร์งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภณัฑ์สุขภาพ 

และการนํายุทธศาสตร์ไปสู่การปฏิบัต”ิ ของ อย. 
ฝ.1      

22 โครงการประชุมสัมมนาวิชาการความปลอดภัยจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ฝ.4      
23 โครงการพัฒนาขา้ราชการผู้มีผลสัมฤทธิ์สูง (HIPPS) ฝ.5      
24 โครงการสัมมนาเร่ืองการดําเนนิงานภายใต้ข้อตกลงท่ีเก่ียวกับสินคา้ของอาเซียนกับงานคุ้มครองผู้บริโภค

ได้รับเงินจากกรมเจรจาการคา้ระหวา่งประเทศฯ 
สปท.      

25 โครงการอบรมเพือ่เพิ่มประสิทธภิาพในการทํางาน (OD) ฝ.3      
 

 



 

โครงการ 
รวมโครงการทีต่อ้ง 

ดําเนนิการตามแผนฯทั้งสิน้ 
(โครงการ) 

ดําเนนิการแล้ว 
(โครงการ) 

ดําเนนิการแล้ว 
100% 

วิจัย 3 3 - 
พัฒนา 16 16 12 

อบรม/สัมมนา 6 6 4 
รวม 25 25 16 

                                     หมายเหต ุ:  แสดงถึงโครงการท่ีร้อยละถึงข้ันท่ีกําหนด 



 
ที่ปรึกษา นายสมชาย ปรีชาทวีกิจ ผู้อํานวยการกองแผนงานและวิชาการ 
ขอขอบคุณ หัวหน้ากลุ่มงานและเจ้าหน้าที่ที่รับผดิชอบ 

 หัวหน้าฝ่ายบริหาร 

 หัวหน้ากลุ่มนโยบายและแผน 

 หัวหน้ากลุ่มตดิตามและประเมินผล 

 หัวหน้ากลุ่มวิชาการและวิเทศสัมพันธ์ 

 หัวหน้าศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑส์ุขภาพ 

 หัวหน้าศูนย์วิทยบริการ 

 ผู้อํานวยการศูนย์เทคโนโลยสีารสนเทศ 

 ผู้อํานวยการศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาตดิา้นสารเคมี 

 ผู้อํานวยการสํานักความร่วมมือระหว่างประเทศ 
จัดทําโดย นายสมศักดิ์ สหุร่ายพรหม 
พ.ศ. ทีพ่ิมพ์ 2555 
จํานวนเล่ม 10 เลม่ 
สอบถามข้อมูล โทร. 02-590-7285 
 โทรสาร 02-591-8457 


