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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 ความเข้าใจในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพได้อย่างปลอดภัยและสมประโยชน์เพ่ือ

สุขภาพที่ดี 
๓)  พัฒนาการบริหารจัดการ วิชาการ และบุคลากร เพ่ือความเป็นเลิศด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้าน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

 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 มีระบบ
บริหารงานและการให้บริการที่ ชัดเจน โดยคํานึงถึงผลประโยชน์ส่วนรวมและรักองค์กร สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจึงได้กําหนดค่านิยมสร้างสรรค์ คือ  

“ซื่อสัตย์ โปร่งใส รักษาวินัย พร้อมให้บริการ ประสานสามัคคี” 

๑.๒  อํานาจหน้าที่ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ตามกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข    

พ.ศ. ๒๕๕๒ ลงวันที่ ๓ ธันวาคม ๒๕๕๒ กําหนดให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข มีภารกิจเก่ียวกับการปกป้องและคุ้มครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์ซึ่งล้วน
ถือเป็นผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยผลิตภัณฑ์สุขภาพเหล่านั้นต้องมีคุณภาพและปลอดภัย มีการส่งเสริมพฤติกรรม
การบริโภคท่ีถูกต้องด้วยข้อมูลทางวิชาการท่ีมีหลักฐานเช่ือถือได้และมีความเหมาะสม เพ่ือให้ประชาชนได้
บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัยและสมประโยชน์ โดยมีอํานาจหน้าที่ดังต่อไปน้ี 
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(๑) ดําเนินการตามกฎหมายว่าด้วยอาหาร กฎหมายว่าด้วยยา กฎหมายว่าด้วยเครื่องสําอาง 
กฎหมายว่าด้วยวัตถุอันตราย กฎหมายว่าด้วยวัตถุที่ออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท กฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้
โทษ กฎหมายว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ กฎหมายว่าด้วยการป้องกันการใช้สารระเหย และกฎหมายอ่ืนที่เก่ียวข้อง 

 (๒)  พัฒนาระบบและกลไก เพ่ือให้มีการดําเนินการบังคับใช้กฎหมายที่อยู่ในความรับผดิชอบ 
 (๓)  เฝ้าระวัง กํากับ และตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ สถานประกอบการและการ

โฆษณา รวมทัง้ผลอันไม่พึงประสงค์ของผลติภัณฑ์   การพัฒนาระบบความปลอดภัยด้านสารเคมีของประเทศ    
และเป็นแกนกลางร่วมดําเนินการกับองค์กรระหว่างประเทศด้านสารเคมีตลอดจนมีการติดตามหรือเฝ้าระวัง
ข้อมูลข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพจากภายในประเทศ และภายนอกประเทศ 

 (๔)  ศึกษา วิเคราะห์ วิจัยและพัฒนาองค์ความรู้ เทคโนโลยี และระบบงานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพและประสิทธิผล 

 (๕)  ส่งเสริม และพัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถกูต้อง 
เหมาะสม ปลอดภัย และคุ้มค่า รวมทั้งเพ่ือให้ผู้บริโภคน้ันมีการร้องเรียนเพ่ือปกป้องสิทธิของตนได้ 

 (๖)  พัฒนาและส่งเสริมการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สขุภาพโดยการมีส่วนร่วม
ของภาครัฐ องค์กรปกครองสว่นท้องถิ่น ภาคเอกชน ประชาชน และเครือข่ายประชาคมสุขภาพ 

 (๗)  พัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศ เพ่ือให้งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเกิด
ประโยชน์ต่อสุขภาพของประชาชน และผลประโยชน์ของประเทศชาติ 

 (๘)  ปฏิบัติการอ่ืนใดตามท่ีกฎหมายกําหนดให้เป็นอํานาจหน้าที่ของสํานักงานหรือตามที่รัฐมนตรี
หรือคณะรัฐมนตรีมอบหมาย 
 
๑.๓  ยุทธศาสตร์ เป้าหมายการให้บริการ และนโยบายการดําเนินงานของ สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา   
 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีบทบาทหน้าที่ ยุทธศาสตร์ และเป้าหมายการให้บริการที่ตอบ
นโยบายรัฐบาล ยุทธศาสตร์กระทรวง เป้าหมายการให้บริการของกระทรวงและได้แตกประเด็นความเช่ือมโยง
ยุทธศาสตร์ของ อย. ดังน้ี 

๑.๓.๑ นโยบายรัฐบาล  (แผนบริหารราชการแผ่นดิน พ.ศ.๒๕๕5-๒๕๕8)    
 ข้อ 1  นโยบายเร่งด่วนที่จะเริ่มดําเนินการในปีแรก 
    ข้อ 1.2  กําหนดให้การแก้ไขและป้องกันปัญหายาเสพติดเป็นวาระแห่งชาติ 
 ข้อ 4  นโยบายสังคมและคุณภาพชีวิต 
    ข้อ 4.3  นโยบายพัฒนาสุขภาพของประชาชน 
                    ข้อ 4.3.3 จัดให้มีมาตรการสร้างสุขภาพโดยมีเป้าหมาย เพ่ือลดอัตราป่วย ตาย

และผลกระทบจากโรคไม่ติดต่อเรื้อรัง เช่น โรคเบาหวาน โรคความดันโลหิตสูง 
โรคหัวใจ โรคหลอดเลือด และโรคมะเร็ง อย่างมีบูรณาการและครบวงจร ต้ังแต่
การมีนโยบายสาธารณะที่เอ้ือต่อการลดปัจจัยเสี่ยงทางสุขภาพ จัดให้มีการสื่อสาร
สาธารณะของรัฐเพ่ือการปรับเปลี่ยนพฤติกรรมสุขภาพให้ความรู้ป้องกันโรคเพ่ือ
การดูแลรักษาสุขภาพตนเองของประชาชนอย่างมีประสิทธิภาพ การสร้างความ
เข้มแข็งของชุมชน การให้บริการเชิงรุก ตลอดจนคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ 
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1.3.2 ยุทธศาสตร์ระดับกระทรวง  (แผนปฏบิตัิราชการ ๔ ปี พ.ศ. ๒๕๕๒-๒๕๕๕ กระทรวง 
สาธารณสขุ)  

ข้อที่ ๑  เสริมสร้างให้ประชาชนมีพฤติกรรมสุขภาพที่ถูกต้อง เหมาะสม และพัฒนาการส่งเสริม
สุขภาพ ระบบเฝ้าระวัง ป้องกัน ควบคุมโรค ภัยสุขภาพ การฟ้ืนฟูสมรรถภาพ และการคุ้มครองผู้บรโิภคด้าน
สุขภาพให้มีประสิทธิภาพ 

ข้อที่ 7  เสรมิสร้างระบบเฝ้าระวัง ควบคุม ป้องกัน บําบัดรักษา และฟ้ืนฟูสภาพ 
ของประชาชนผู้เสพ ผู้ติดยาและสารเสพติด ให้มีประสทิธิภาพและย่ังยืน 
 

๑.๓.๓  เป้าหมายการใหบ้ริการ  
1)  เป้าหมายการใหบ้ริการระดบักระทรวง  (แผนปฏิบัติการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจําปีงบประมาณ พ.ศ.2555 หน้า 2) 
(๑)  ประชาชนผู้เสพ ผู้ติดยาและสารเสพติดได้รับการบําบัดรักษา ฟ้ืนฟู เฝ้าระวัง ควบคุม

การใช้วัตถุเสพติด เพ่ือสามารถดําเนินชีวิตได้ตามปกติในสังคม  
(2)  ประชาชนมีพฤติกรรมสุขภาพที่ถูกต้อง และอยู่ในสภาพแวดล้อมที่เหมาะสม สามารถลด

ภาวะโรค และภัยคุกคาม ตลอดจนได้รับการคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ 
2)  เป้าหมายการให้บริการระดับกรม (เอกสารงบประมาณ ฉบับที่ ๓ งบประมาณ 

รายจ่ายประจําปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๓ เล่มที่ ๙ หน้า 202) 
(๑) ตัวยาและสารต้ังต้นที่ เ ป็นวัตถุเสพติดที่ ใ ช้ในทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์ และ

อุตสาหกรรมไม่รั่วไหลออกนอกระบบการควบคุมและนําไปใช้ในทางที่ผิด   
(2)  ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการมีคุณภาพได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่กําหนด 
(3)  ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง  

3)  แผนงาน กลยุทธ์ ของหน่วยงาน (แผนปฏิบัติการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ ประจําปีงบประมาณ พ.ศ.2555 หน้า 2-3) 

 แผนงานที่ ๑  พัฒนาด้านสาธารณสุข 
กลยุทธ ์๑)  พัฒนาระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการทั้งก่อนและ

หลังออกสู่ท้องตลาดให้มีประสิทธิภาพ 
  ๒)  สร้างกระแสสังคม พัฒนาศักยภาพผู้บริโภคให้สามารถคุ้มครองตนเองได้ 
แผนงานที่ ๒  แก้ไขและป้องกันปัญหายาเสพติด 
กลยุทธ ์ เสริมสร้างระบบการเฝ้าระวัง ควบคุม ป้องกันในการกระจายตัวยา และสารต้ังต้นที่

เป็นวัตถุเสพติดให้เป็นไปอย่างถูกต้องตามกฎหมาย 
 

1.3.4  ความเชื่อมโยงประเด็นยุทธศาสตร์ เป้าหมายการให้บริการ กลยุทธ์ ผลผลิต และ
กิจกรรม ระดับชาติ สู่ระดับกรม และระดับกอง ประจําปีงบประมาณ ๒๕๕5 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้กําหนดเป้าหมายการให้บริการหน่วยงานท่ีสอดรับกับ
เป้าหมายการให้บริการกระทรวง และนโยบายรัฐบาล ซึ่งได้กําหนดเป้าหมายการให้บริการไว้ ๓ ข้อ คือ 

๑)  ควบคุมตัวยาและสารต้ังต้นที่เป็นวัตถุเสพติดให้อยู่ในระบบและมีการปฏิบัติถูกต้องตามกฎหมาย 
2)  ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการมีคุณภาพได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่กําหนด 
3)  ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง  

รายละเอียดดังแผนภาพที่ ๑ และ 2 
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แผนภาพที่ 1 แสดงความเช่ือมโยงประเดน็ยุทธศาสตร์ เป้าหมายการใหบ้รกิาร กลยุทธ์ ผลผลติ  
และกิจกรรม ประจําปี 2555 ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ระ
ดับ

ชา
ติ 

นโยบายรัฐบาล 

ระ
ดับ

หน
่วย

งา
น 

ควบคุมตัวยาและสารต้ังต้นที่เป็น
วัตถุเสพติดให้อยู่ในระบบและมีการปฏิบัติ

ถูกต้องตามกฎหมาย 

ผลิตภณัฑ์สุขภาพและสถานประกอบการมี
คุณภาพได้มาตรฐาน ตามเกณฑ์ที่กําหนด 

เป้าหมายการให้ 
บริการกรม 

แผนงาน แผนงาน 1 ป้องกันแก้ไขปัญหายาเสพติด แผนงาน 2 พฒันาด้านสาธารณสุข

2.1 ถ่ายทอดองค์ความรู้ด้าน
ผลิตภณัฑ์ สุขภาพ 
2.2 รณรงค์ให้ ผู้บรโิภคมี
พฤติกรรมการริโภคผลติภัณฑ์
สุขภาพที่ถูกต้อง 
 

1.1 พิจารณากลั่นกรองผลิตภณัฑ์สุขภาพก่อนออกสู่ตลาด 
1.2 พิจารณาตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของสถาน
ประกอบการก่อนอนุญาตให้มีการประกอบการ 
1.3 ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัย
ของผลิตภัณฑส์ุขภาพให้เป็นไปตามกฎหมาย 
1.4 ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัย
ของสถานประกอบการให้เป็นไปตามกฎหมาย 
1.5 พัฒนาสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑส์ขุภาพให้  
มีคุณภาพมาตรฐาน 
1.6 พัฒนาคณุภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน

นโยบายที่ 1  นโยบายเร่งด่วนฯ
ข้อ  1.2 กําหนดให้การแก้ไขและป้องกันปัญหายาเสพติด 

นโยบายที่ 4  นโยบายสังคมและคณุภาพชีวิต
ข้อ 4.3.3 จัดให้มีมาตรฐานสร้างสุขภาพโดยมีเป้าหมายเพื่อลดอัตราป่วย 
ตาย และผลกระทบจากโรคไม่ติดต่อเรือ้รัง...ตลอดจนคุม้ครองผู้บรโิภค

ด้านสุขภาพ 

 ผู้บริโภคมพีฤติกรรมการบริโภค
ผลิตภณัฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 

กลยุทธ์กรม 
เสริมสรา้งระบบการเฝ้าระวัง ควบคุม ป้องกัน 

ในการกระจายตัวยาและ 
สารต้ังต้นที่เป็นวัตถุเสพติดให้เป็นไปอย่าง

ถูกต้องตามกฎหมาย 

พัฒนาระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑส์ุขภาพ
และสถานประกอบการ 

ทั้งก่อนและหลังออกสูท่อ้งตลาดให้เป็น
มาตรฐานตามระบบคณุภาพ อย. 

พัฒนาศักยภาพผู้บรโิภค
รวมทั้งเครือข่ายให้มีความเข้มแข็ง 

สามารถปกป้องและคุ้มครอง 
ตนเองได้ 

ผลผลิตกรม วัตถุเสพติดที่ใช้ในทางการแพทย์ วทิยาศาสตร์
และอุตสาหกรรมมคีุณภาพ มาตรฐาน  

ปลอดภัยและมีการใช้อย่างถูกต้องตามกฎหมาย 

ผลิตภณัฑ์สุขภาพและสถานประกอบการได้รับ
การกํากับดูแลและตรวจสอบให้มีมาตรฐาน

ตามเกณฑ์ที่กําหนด

ผู้บริโภคได้รับความรู้เก่ียวกับ
ผลิตภณัฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 

ยุทธศาสตร์กระทรวงฯ 

2.4 ประชาชน ผู้เสพ ผูติ้ดยา และสารเสพติดได้รับการ
บําบัดรักษา ฟื้นฟู เฝ้าระวัง ควบคุมการใช้วัตถุเสพติด เพือ่

สามารถดําเนินชีวิตได้ตามปกติในสังคม 

ระ
ดับ

กร
ะท

รว
งฯ

 

โครงการสาํคญั 1. โครงการความปลอดภัยด้านอาหาร 
2. โครงกาพัฒนาระบบยาแห่งชาติ 
3. โครงการความปลอดภัยด้านเครื่องสําอาง 
4. การกํากับดูแลผลิตภณัฑ์สุขภาพและสถานประกอบการ 
5. โครงการพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ 
6. โครงการพัฒนาและจัดต้ังด่านอาหารและยา 
7. โครงการศึกษาและดําเนินการรองรับคณะกรรมการอาหาร
แห่งชาติ ภายใต้ พรบ.คณะกรรมการอาหารแห่งชาติ พ.ศ. 
2551 

1. โครงการพัฒนา
พัฒนาผู้บริโภค 

1. โครงการควบคมุตัวยาและ 
สารต้ังต้นที่เป็นวัตถุเสพติด 

ยุทธศาสตร์การ 
จัดสรรงบประมาณ 

ยุทธศาสตร์การสร้างรากฐานการพัฒนาที่สมดุลสูส่ังคม
ข้อ 1.2 การป้องกันและแก้ไขปัญหายาเสพติด 

ยุทธศาสตร์การศึกษา คณุธรรม จริยธรรม คณุภาพชีวิต และ
ความเท่าเทียมกันในสังคม 

ข้อ 4.4 การพัฒนาด้านสาธารณสข

เป้าหมายการให้บริการ
กระทรวง 

1. ประชาชนมีพฤติกรรมสุขภาพที่ถูกต้อง และอยู่ในสภาพแวดล้อมที่
เหมาะสม สามารถลดภาระโรคและภัยคุกคาม ตลอดจนได้รับการ

คุ้มครองผู้บริโภคด้านสขุภาพ 

7. เสริมสร้างระบบเฝ้าระวังควบคุม ป้องกัน บําบัดรักษา 
และฟื้นฟสูภาพของประชาชน ผู้เสพ ผู้ติดยา และ 

สารเสพติดให้มีประสิทธิภาพ

1. เสริมสร้างให้ประชาชนมีพฤติกรรมสุขภาพที่ถูกต้อง เหมาะสม 
และพัฒนาการส่งเสริมสุขภาพ ระบบเฝา้ระวัง ป้องกัน ควบคุมโรค 
ภัยสุขภาพ การฟ้ืนฟูสมรรถภาพ และการคุ้มครองผู้บรโิภคด้าน

สุขภาพให้มีประสทิธิภาพ

ควบคุมตัวยาและสารต้ังต้นกิจกรรมหลัก 

หน่วยงาน ทุกกอง กอง พศ.กอง ต. 
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แผนภาพที่ 2 แสดงแผนที่ยุทธศาสตร์ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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๑.๔  นโยบายการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจําปีงบประมาณ 
พ.ศ. ๒๕๕5 

1) การควบคุมตัวยาและสารตั้งต้นที่ใช้ในการผลิตวัตถุเสพติด ซึ่งสถานการณ์ขณะนี้พบว่ามีการนํา
ยาแก้หวัดสูตรผสม Pseudoepedine ไปใช้ในการผลิตยาบ้าเป็นจํานวนมาก เน่ืองจากโครงสร้างของ 
Pseudoepedine คล้ายกับสูตร Metamphetamine ซึ่งหากมีการปรับเปลี่ยนทางเคมีก็สามารถผลิตเป็น
ยาบ้าได้ อีกประการหน่ึงที่สําคัญ คือ โรงงานที่ผลิตยาบ้า ขณะนี้ไม่ได้อยู่เฉพาะตามแนวชายแดนเท่าน้ัน แต่ได้
เคลื่อนย้ายเข้ามาในประเทศ ในเขตกรุงเทพฯ และปริมณฑล คงต้องดําเนินการคุมเข้มอย่างจริงจัง ประกอบกับ
รัฐบาลได้กําหนดเป็นนโยบายเร่งด่วนที่จะปราบปรามยาเสพติด และการควบคุมสารต้ังต้น ดังน้ัน เพ่ือให้การ
ควบคุมกํากับมีประสิทธิภาพ อย. จึงกําหนดมาตรการควบคุมกํากับ ดังน้ี 

1.1)  ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข กําหนดให้ยาสูตรผสมท่ีมีซูโดอีเฟดรีนเป็น
ส่วนประกอบ ยกเว้นสูตรผสมที่มีพาราเซตามอล ให้เป็นยาควบคุมพิเศษ โดยประกาศฉบับน้ีได้ประกาศในราช
กิจจานุเบกษาแล้ว และจะมีผลบังคับใช้ในวันที่ 19 ธันวาคม 2554 เป็นต้นไป โดยสามารถจําหน่ายได้เฉพาะ
ในสถานพยาบาลที่มีเตียงเท่าน้ัน 

1.2)  ต้ังแต่บัดน้ี จนถึงวันที่ 19 ธันวาคม 2554 หรือช่วงก่อนประกาศจะมีผลบังคับใช้ ขอให้
ร้านขายยาและคลินิกทั่วประเทศงดการซื้อเพ่ิมยาสูตรต่าง ๆ ดังกล่าว และควบคุมการจําหน่ายยาสูตรที่ยังคงมี
อยู่ให้เป็นไปตามหลักวิชาการ โดยให้ผู้ป่วยแต่ละรายได้ไม่เกิน 60 เม็ด 

1.3)  ผู้ผลิต/นําเข้า ขอให้หยุดการจําหน่ายยาสูตรน้ีให้ร้านขายยาและคลินิกโดยทันที และจัดทํา
แผนการจําหน่ายยาส่งให้ อย. เพ่ือเป็นข้อมูลในการติดตามกับดูแลยาดังกล่าว 

1.4)  อย.จะดําเนินการตรวจสอบร้านขายยาอย่างเข้มงวด เพ่ือไม่ให้มีการฝ่าฝืนมาตรการที่
กําหนด โดยเน้นที่ร้านขายยา/คลินิก ที่มีประวัติการซื้อยาจํานวนมาก รวมทั้งผู้ผลิต/นําเข้า ยากลุ่มดังกล่าว
หากพบการฝ่าฝืนจะดําเนินคดีตามกฎหมาย รวมท้ังมีมาตรการลงโทษเพ่ิม โดยเสนอพักใช้ใบอนุญาตสําหรับ
ร้านขายยา หรือระงับการจําหน่ายวัตถุดินซูโดอีเฟดรีนสําหรับในรายที่เป็นผู้ผลิต 

1.5)  การดําเนินการต่อไปหลังจากวันที่ 19 ธันวาคม 2554 ซึ่งประกาศฯ มีผลบังคับใช้แล้ว 
ร้านขายยา/คลินิกทั่วประเทศ จะจําหน่ายยาสูตรดังกล่าวไม่ได้ หากฝ่าฝืนจะมีโทษและอาจถูกพักใช้ใบอนุญาต 
ส่วนผู้ผลิต/นําเข้า ต้องแจ้งปริมาณยาสูตรดังกล่าวให้ อย.ทราบ และทําแผนการจําหน่ายให้ อย.ตรวจสอบ โดย
มีหลักฐานรับรองการซื้อจากโรงพยาบาลท่ีจะสั่งซื้อ  อย่างไรก็ตาม อย. ยังมีมาตรการในการเพ่ิมการเข้าถึงยา
ทดแทนยาซูโดอีเฟดรีน โดยให้นํายาแก้หวัดที่มีเฟนิลเอฟริน (Phenylephrine) เป็นส่วนประกอบ ซึ่งมี
ประสิทธิผลในการบรรเทาอาการหวัดได้ใกล้เคียงกัน 

2)  การดําเนินการด้านอาหาร 
2.1)  ดําเนินการขึ้นทะเบียนอาหารพร้อมบริโภคที่เป็นสินค้าเด่นประจําจังหวัดหรือท้องถิ่น

เริ่มต้นด้วยความสมัครใจ ซึ่งต้องทําการประชาสัมพันธ์ และกระตุ้นให้ผู้ผลิตมาขึ้นทะเบียน เพ่ือเข้าสู่ระบบการ
ขออนุญาตจาก อย. ซึ่งจะทําให้สินค้าเป็นที่ยอมรับจากผู้บริโภค และเป็นการคุ้มครองผู้บริโภคอีกทางหน่ึง 
อย่างไรก็ตาม หากผู้ผลิตไม่สามารถดําเนินการตามเกณฑ์ GMP ได้ สามารถใช้เกณฑ์ GHP ได้ ทั้งน้ี สํานัก
อาหารต้องจัดทําแนวทางการดําเนินงานให้มีความชัดเจน 

2.2)  เกลือไอโอดีน ในปี 2554 ที่ผ่านมาได้มีการดําเนินการดังน้ี 
(1)  ร่วมกับสถาบันเทคโนโลยีเจ้าคุณทหารลาดกระบัง ออกแบบและจัดทําเคร่ืองต้นแบบ

ผสมไอโอดีน ราคาเคร่ืองละประมาณ 260,000 บาท ซึ่ง อย.ได้ขอรับการสนับสนุนงบประมาณจากงบกลาง
ของประเทศ เพ่ือสนับสนุนค่าซื้อเคร่ืองผสมไอโอดีนให้กับผู้ผลิต วงเงินครึ่งหน่ึงของราคา อย่างไรก็ตาม แม้ว่า
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รัฐจะสนับสนุนงบประมาณให้ครึ่งหน่ึง ผู้ผลิตยังเห็นว่าเคร่ืองมีราคาแพงอยู่ จึงได้ออกแบบปรับปรุงเคร่ืองผสม
ใหม่ ซึ่งราคาอยู่ที่ประมาณ 100,000 บาท ซึ่งหากผู้ผลิตได้ใช้เครื่องผสมไอโอดีน จะทําให้ปัญหาต่าง ๆ ใน
การผลิตเกลือไอโอดีนได้รับการแก้ไข 

(2)  อย. ได้ขอความร่วมมือ สปสช. ขอรับการสนับสนุนโปรแตสเซียมไอโอเดต ภายใต้งบ 
Prevention & Promotion ซึ่งจะเริ่มดําเนินการต้ังแต่วันที่ 1 ตุลาคม 2554 โดยให้องค์การเภสัชกรรม เป็น
ผู้ซื้อและจัดส่งให้กับสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด ทั้งน้ี ต้องขอความร่วมมือสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด 
พิจารณาผู้ซื้อ เน่ืองจากมีข้อมูลผู้ซื้อ ปริมาณที่ผลิต และความต้องการใช้โปรแตสเซียมไอโอเดต ต่อไปเมื่อเกลือ
นํ้าปลา ได้รับการเติมไอโอดีนคงไม่มีความจําเป็นในการให้ยาเม็ดโปรแตสเซียมไอโอเดตกับหญิงต้ังครรภ์ ซึ่ง
สํานักอาหารจะประสานอย่างเป็นทางการต่อไป 

(3)  สําหรับเกลือทะเล ซึ่งส่วนใหญ่ใช้ในทางอุตสาหกรรม ไม่ใช่เกลือสําหรับบริโภค
โดยตรง จึงยังไม่บังคับต้องเติมไอโอดีน เน่ืองจากมีหลายหน่วยงานอ่ืนเข้ามาเก่ียวข้อง เช่น กระทรวงเกษตร
และสหกรณ์ กรมปศุสัตว์ เน่ืองจากเกลือทะเลส่วนใหญ่ใช้ในอุตสาหกรรมเลี้ยงสัตว์ ซึ่งต้องทําหนังสือขอความ
ร่วมมือให้ออกมาตรการว่า เกลือที่เลี้ยงสัตว์ต้องเติมไอโอดีนด้วย 

3)  พัฒนาเครือข่ายการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ปัจจุบันนอกจาก
เครือข่ายกลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคแล้ว อย. ยังอาศัยความร่วมมือจากเครือข่ายที่สําคัญระดับต่าง ๆ มาช่วยใน
การดําเนินงาน ต้ังแต่ อย. น้อย ที่ต่อไปจะขยายกลุ่มนักเรียนจากโรงเรียนมัธยมศึกษา ไปสู่โรงเรียน
ประถมศึกษา อาสาสมัครสาธารณสุข (อสม.) และเจ้าหน้าที่โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตําบล (รพสต.) ที่จะมา
ช่วยให้การดําเนินงานมีความครอบคลุมทุกพ้ืนที่ย่ิงขึ้น โดย อย. จะสนับสนุนคู่มือ อสม. เพ่ือแจกจ่ายให้กับ  
อสม. ทุกคน รวมทั้งเจ้าหน้าที่สาธารณสุข เพ่ือใช้เป็นองค์ความรู้ ให้คําแนะนํากับ อสม. และประชาชนได้ จัด
ให้มีช่องทางการประสานงาน และมีกิจกรรมการดําเนินงาน คบส. อย่างต่อเน่ือง นอกจากเครือข่ายในระดับ
พ้ืนที่แล้ว ยังมีเครือข่ายผู้บริโภคในส่วนกลาง เช่น NGO ที่หลายกลุ่มให้ความสนใจในการดําเนินงานเก่ียวกับ
การคุ้มครองผู้บริโภค สํานักงานตํารวจแห่งชาติ โดยบก.ปคบ. ที่ให้ความร่วมมืออย่างจริงจังในการจับกุม
ดําเนินคดีกับผู้กระทําการฝ่าฝืนกฎหมาย 

4)  การพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีความรวดเร็ว ที่ผ่านมาได้เร่งรัดงานทะเบียนต่าง ๆ 
ที่ค้างมานาน โดยมีการสนับสนุนงบประมาณให้กับนักวิชาการมาพิจารณาทะเบียนตํารับ เพ่ือให้งานที่ค้างได้รับ
การแก้ไข พิจารณา ให้รวดเร็วขึ้น อย่างไรก็ตาม ในปี 2555 ยังต้องเร่งรัดงานพิจารณาอนุญาตให้มีความ
รวดเร็วย่ิงขึ้น 

5)  ปรับปรุงแก้ไขกฎหมายให้มีความทันสมัย โดยเฉพาะพระราชบัญญัติอาหาร ยา และ
เครื่องสําอาง ที่ต้องผลักดันให้ได้ในปี 2555 ซึ่งทุกวันน้ีผู้ประกอบการไม่เกรงกลัว เน่ืองจากบทลงโทษตาม
กฎหมายไม่รุนแรง เน่ืองจากกฎหมายล้าสมัยไม่ได้รับการปรับปรุงแก้ไขมาหลายปี 

6)  ตรวจสอบเฝ้าระวังการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ถูกต้อง ขอให้ดําเนินการตรวจสอบเฝ้า
ระวังการโฆษณาอย่างต่อเน่ือง เพ่ือรวบรวมเป็นข้อมูลเสนอให้กับ กสทช. ซึ่งมีหน้าที่ในการออกกฎหมายในการ
ควบคุม กํากับ ลงโทษ การโฆษณาที่ไม่เหมาะสม และไม่ถูกต้อง 

7)  การเตรียมความพร้อมการเปิดเขตการค้าเสรีในปี 2558 ขณะนี้คณะกรรมการวิสามัญ ก.พ. 
ได้มีการเตรียมความพร้อมของข้าราชการทุกระดับ เพ่ือรองรับการเปิดเขตการค้าเสรี ASEAN ในส่วนของ อย. 
ต้องดําเนินการควบคุม กํากับ ดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพที่นําเข้าจากประเทศเพ่ือนบ้านอย่างใกล้ชิดโดยเฉพาะ
ผลิตภัณฑ์อาหาร ซึ่งต้องขอความร่วมมือสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดจัดเจ้าหน้าที่ไปประจําด่านอาหารและยา
ที่ไม่มีเจ้าหน้าที่ อย. ไปอยู่ ซึ่ง อย. จะสนับสนุนค่าใช้จ่ายในการดําเนินงานให้ 
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8)  การส่งเสริมการเข้าถึงยา อย. เล็งเห็นความสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาสามัญใหม่ และ
ส่งเสริมการใช้ประโยชน์จากองค์ความรู้ด้านการศึกษาชีวสมมูล (Bioequivalence study) ที่มีคุณภาพที่มีอยู่
แล้วในต่างประเทศ ทั้งน้ี เป็นการใช้ประโยชน์จากผลการศึกษาชีวสมมูลของต่างประเทศในการข้ึนทะเบียน
ผลิตภัณฑ์ยา เพ่ือให้ได้ผลิตภัณฑ์ยาสามัญใหม่ที่มีคุณภาพ มีราคาถูก รวมทั้งช่วยส่งเสริมการเข้าถึงยาใหม่ของ
ประชาชนให้ทั่วถึงและรวดเร็วขึ้น ดังน้ัน จํานวนประกอบการที่จะได้รับอนุญาตให้ใช้ผลการศึกษาชีวสมมูลของ
ต่างประเทศ เพ่ือประกอบการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาสามัญใหม่ ให้มีไม่เกิน 1 รายต่อตัวยาสําคัญต่อขนาด
ความแรง อน่ึง บริษัทที่มาย่ืนขึ้นทะเบียนตํารับยาและขอใช้ผลการศึกษาชีวสมมูลของต่างประเทศให้ย่ืนขอได้
ครั้งละ 1 ตัวยาสําคัญ สําหรับการย่ืนขอในครั้งที่สองหรือครั้งถัดไปต้องเว้นช่วงห่างจากการย่ืนครั้งแรกใน
ระยะเวลาไม่น้อยกว่า 90 วัน ในส่วนของยาที่ได้รับอนุญาตให้ใช้ผลการศึกษา ชีวสมมูลของต่างประเทศแล้ว 
ต้องย่ืนขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาสามัญใหม่ภายใน 120 วันมาตรการดังกล่าว จะเป็นการกระตุ้นให้มีการ
ผลิตและใช้ยาสามัญทดแทนยาต้นแบบให้มากขึ้น เน่ืองจากยาต้นแบบมีราคาแพง อีกทั้งเพ่ือให้ประชาชนและ
ผู้ป่วยโรคร้ายแรงสามารถเข้าถึงยาในการรักษาอาการเจ็บป่วยได้ ทําให้คนไทยมีคุณภาพชีวิตที่มีสุขภาพ
แข็งแรง เป็นกําลังสําคัญของชาติต่อไป 

9)  สร้างภาพลักษณ์ที่ดีให้กับผู้ประกอบการที่มีคุณธรรมในการประกอบการ อย. ได้จัดงาน อย. 
Quality Award เพ่ือเป็นการสร้างความสมดุลในการดําเนินงาน หลังจากที่มีการจับกุม ทลายแหล่งผลิตที่
ดําเนินการไม่ถูกต้องตามกฎหมายแล้ว อีกด้านต้องส่งเสริมผู้ประกอบการท่ีมีการดําเนินการดีเด่น เพ่ือเป็น
กําลังให้กับผู้ที่ทําความดี ทั้งน้ี สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดสามารถจัดงานในลักษณะดังกล่าวได้ เพ่ือกระตุ้น
ให้ผู้ประกอบการในจังหวัดมีพัฒนาการผลิตสินค้าของตนให้มีคุณภาพ ส่งผลไปยังผู้บริโภคท่ีจะได้บริโภคสินค้า
ที่มีคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัย 
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ส่วนท่ี ๒  ลักษณะองค์กรของกองแผนงานและวิชาการ 
 
๒.๑   วิสัยทัศน์ (Vision) ของกองแผนงานและวิชาการ 

เป็นศูนย์กลางด้านแผนและองค์ความรู้ของ อย.  

๒.๒   พันธกิจ (Mission) ของกองแผนงานและวิชาการ 
๑)   จัดทําและประสานแผนงานแผนปฏิบัติการของสํานักงานให้เกิดผลสัมฤทธ์ิ เป็นไปตามเป้าหมาย 

แนวทางและแผนปฏิบัติราชการของกระทรวงรวมท้ังเร่งรัดติดตามและประเมินผลการปฏิบัติงานของหน่วยงาน
ในสังกัดสํานักงาน  

๒)   จัดระบบการสํารวจ การจัดเก็บและการใช้ประโยชน์ข้อมูลของหน่วยงานในสังกัดและเป็นศูนย์
ข้อมูลของสํานักงาน 

๓)   ติดตามและประสานงานกับองค์การหรือหน่วยงานต่างประเทศด้านความช่วยเหลือและความ
ร่วมมือทางด้านการแพทย์ รวมทั้งจัดประชุมและเจรจาตามที่ได้รับมอบหมาย  

๔)   พัฒนาระบบติดตามอุบัติการณ์และผลที่ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
๕)   พัฒนาระบบความปลอดภัยด้านสารเคมีของประเทศ และเป็นแกนกลางร่วมดําเนินการกับองค์การ

ระหว่างประเทศ  
๖)   เป็นศูนย์วิทยบริการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและศูนย์บริการข้อมูลข่าวสารตาม

กฎหมายว่าด้วยข้อมูลข่าวสาร  
๗)   ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอ่ืนที่เก่ียวข้องหรือที่ได้รับมอบหมาย 

๒.๓   หน้าที่ความรับผิดชอบของกองแผนงานและวิชาการ 
 ตามกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 
๒๕๕๒ ลงวันที่ ๓ ธันวาคม ๒๕๕๒ กําหนดให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข มี
ภารกิจเก่ียวกับการปกป้องและคุ้มครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์ โดยกําหนดให้กอง
แผนงานและวิชาการ มีอํานาจหน้าที่ดังต่อไปน้ี (ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 126 ตอนที่ 98 ก หน้า 110) 
 1)  วิจัยและพัฒนานโยบายด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
 2)  จัดทําและประสานแผนยุทธศาสตร์ แผนปฏิบัติการ แผนงบประมาณ และแผนปฏิบัติการ รวมทั้ง
เร่งรัด กํากับ ติดตาม และประเมินผลการการดําเนินงานของสํานักงาน 

3)  ส่งเสริมและพัฒนาทรัพยากรบุคคลและงานวิจัยด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
4)  พัฒนาระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยและระบบบริหารจัดการความเสี่ยงด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ตลอดจนเป็นศูนย์การเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพระดับชาติ  
5)  พัฒนาระบบข้อมูลข่าวสาร คลังข้อมูลความรู้ด้านอิเล็กทรอนิกส์ และเป็นศูนย์ข้อมูลของสํานักงาน 

เพ่ือพัฒนาการคุ้มครองผู้บริโภค และบริการประชาขนและผู้เก่ียวข้อง 
6)  จัดและพัฒนาระบบบริหารจัดการความรู้ของหน่วยงานให้มีประสิทธิภาพ และนําไปสู่องค์กรแห่งการเรียนรู้ 
7)  เป็นศูนย์วิทยบริการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและศูนย์บริการข้อมูลข่าวสารตาม

กฎหมายว่าด้วยข้อมลข่าวสารของราชการ 
8)  ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอ่ืนที่เก่ียวข้องหรือที่ได้รับมอบหมาย 
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๒.4   ภารกิจของกองแผนงานและวชิาการ ประกอบด้วยงานสําคัญ ๒ ส่วนคือ 
๒.4.๑  ภารกิจหลัก ได้แก่  

๑)  กําหนดนโยบาย ยุทธศาสตร์ แผนงาน และแผนงบประมาณ  
๒)  ติดตาม กํากับ และประเมินผลการดําเนินงาน 
๓)  พัฒนาองค์กรและวิจัย 
๔)  พัฒนาความปลอดภัยผลิตภัณฑ์ 
5)  พัฒนาความปลอดภัยด้านสารเคมี 
6)  คลังข้อมูลและระบบวิทยบริการ 
7)  จัดเก็บและการใช้ประโยชน์ของข้อมูลของหน่วยงานในสังกัดและเป็นศูนย์ข้อมูลของ

สํานักงานฯ 
8)  ติดตามและประสานงานกับองค์การหรือหน่วยงานต่างประเทศด้านความช่วยเหลือและ

ความร่วมมือทางด้านการแพทย์ 
 

๒.4.๒  ภารกิจตอบสนองการปฏิรูประบบราชการ (ตัวช้ีวัดคํารับรองปฏิบัติราชการปี 2555)  
1)  การจัดทําต้นทุนต่อหน่วยผลผลิต 
2)  การเปิดเผยข้อมูลข่าวสารของราชการ 
3)  การพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ 

-  ระบบบริหารความเสี่ยง 
-  การถ่ายทอดตัวช้ีวัดและเป้าหมายขององค์กรสู่ระดับกอง 
-  การพัฒนาระบบการบริหารทรัพยากรบุคคล 
-  การจัดการความรู้เพ่ือสนับสนุนประเด็นยุทธศาสตร์ 
-  พัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ 
-  พัฒนาระบบคุณภาพ อย. 

 

 ซึ่งจากภารกิจดังกล่าว สามารถแสดงความเช่ือมโยงกับภารกิจของ อย. ดังแสดงในภาพที่ 3 (ความ
เช่ือมโยงแผนที่ยุทธศาสตร์กองแผนงานและวิชาการ) 
 
๒.5   โครงสร้างการจัดการองค์กรของกองแผนงานและวิชาการ 

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 กองแผนงานและวิชาการ อยู่ภายใต้การกํากับดูแลและบริหารงานของ
นพ.พิพัฒน์  ย่ิงเสรี  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา และ นพ.นรังสันต์ พีรกิจ รองเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยา โดยมีนายสมชาย ปรีชาทวีกิจ เป็นผู้อํานวยการกองแผนงานและวิชาการ  
โดยในปี 2555 มีการเปลี่ยนแปลงโครงสร้างการบริหารงานที่สําคัญ ได้แก่ การยกระดับผู้อํานวยการระดับต้น 
(ซี 8) เป็นผู้อํานวยการระดับสูง (ซี 9) ซึ่งดูแลหน่วยงานภายในที่แบ่งออกเป็น 4 กลุ่ม 1 ฝ่าย 4 ศูนย์ และ  
1 สํานัก ตามโครงสร้างดังแผนภาพที่ 2  
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แผนภาพที่  3  โครงสร้างการจัดการองคก์รของกองแผนงานและวิชาการ 
 

การแบ่งหน้าที่ความรับผิดชอบในแต่ละส่วนของกองแผนงานและวิชาการ มีดังน้ี 
2.5.1 ฝ่ายบริหารทั่วไป  มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังน้ี 

๑)   งานสารบรรณ 
๒)  งานการเงิน 
๓)   งานพัสดุและยานพาหนะ 
๔)   งานอํานวยการและสนับสนุนกลุ่มภารกิจอ่ืนๆ 

2.5.๒ กลุ่มนโยบายและแผน  มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังน้ี 
๑)   เสนอแนวทางการดําเนินงาน และการกําหนดนโยบายของสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา 
2)   จัดทําแผนยุทธศาสตร์การดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ทั้งระยะ

สั้น ระยะปานกลาง และระยะยาว 
๓)   จัดทําคําขอต้ังงบประมาณของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
๔)   ประสานและจัดทําแผนปฏิบัติการต่างๆ ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
5) จัดทํานโยบายและแผนการศึกษาวิจัยและพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
๖)   ดําเนินงานตามโครงการและกิจกรรมพิเศษตามนโยบาย 

2.5.๓) กลุ่มติดตามและประเมินผล  มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังน้ี 
๑) ติดตาม ควบคุม กํากับการดําเนินงาน ให้สอดคล้องกับแผนยุทธศาสตร์ นโยบาย 

แผนงานงบประมาณ และโครงการต่างๆ  
 ๒) พัฒนาระบบการติดตาม กํากับ และประเมินผลเชิงกลยุทธ์ งานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
 ๓) วิเคราะห์และประเมินผลการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
 ๔) สํารวจและประเมินสถานการณ์งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ศนูยพ์ฒันานโยบายแห่งชาติ 
ดา้นสารเคมี 

ผูอ้าํนวยการกอง 

ฝ่ายบริหารทัว่ไป 

กลุ่มนโยบายและแผน 
กลุ่มติดตามและประเมินผล กลุ่มงานวิชาการและวเิทศสัมพนัธ์ 

ศนูยเ์ฝ้าระวงัความปลอดภยั 
ดา้นผลิตภณัฑสุ์ขภาพ 

ศนูยว์ทิยบริการ 

ศนูยเ์ทคโนโลยสีารสนเทศ สาํนกัความร่วมมือระหวา่งประเทศ 
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                ๕) วิเคราะห์ จัดทํารายงานและเผยแพร่ข้อมูลสถิติต่าง ๆ ของงานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

 2.5.๔) กลุ่มวิชาการและวิเทศสัมพันธ์  มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังน้ี 
 ๑) จัดทําแผนแม่บทพัฒนาบุคลากร รวมทั้งส่งเสริม และพัฒนาศักยภาพด้านวิชาการ ให้แก่

บุคลากร ด้านคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
 ๒) จัดทําและประสานโครงการความร่วมมือกับกรมวิเทศสหการ และองค์กรระหว่าง

ประเทศ 
 ๓) ส่งเสริม สนับสนุน และให้คําปรึกษาเก่ียวกับการวิจัยงานคุ้มครองผู้บริโภค ด้าน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
 ๔) จัดการศึกษา อบรม และดูงาน ให้ผู้ปฏิบัติงานด้านสาธารณสุขทั้งในและต่างประเทศ 

 2.5.๕) ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังน้ี 
  ๑) ส่งเสริม พัฒนาระบบ และการดําเนินงานเครือข่ายศูนย์ติดตามอาการไม่พึงประสงค์
เครือข่ายศูนย์พิษวิทยา และเครือข่ายสารสนเทศในระดับประเทศ ระดับภูมิภาค และระดับนานาชาติ 
  2) ร่วมดําเนินการสอบสวนและวิจัย ทางระบาดวิทยา กับหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง ในกรณีที่
เกิดความเสี่ยงอันตรายจาการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
  3) จัดทําโครงการศึกษาวิจัยและพัฒนาการบริหารจัดการ ความเสี่ยงด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
 4) เผยแพร่ ประชาสัมพันธ์ แลกเปลี่ยนและให้บริการข้อมูลความปลอดภัย การใช้
ผลิตภัณฑ์สุขภาพแก่หน่วยงานที่เก่ียวข้องและประชาชน  

 2.5.๖) ศูนย์วิทยบริการ  มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังน้ี 
  ๑) เป็นแหล่งข้อมูลในการรวบรวม และให้บริการเอกสารวิชาการ ของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
       ๒) พัฒนาการให้บริการข้อมูล และฐานข้อมูลทางวิชาการท่ีเช่ือถือได้ สามารถนําไปอ้างอิง 
(Evidence Base) เพ่ือสนับสนุนงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
        ๓) ประสานงานกับศูนย์ข้อมูลวิชาการต่าง ๆทั้งในประเทศและต่างประเทศ เพ่ือให้เกิด
เครือข่ายข้อมูลวิชาการ ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ การแลกเปลี่ยน และเช่ือมโยงข้อมูลระหว่างกัน 
  4) เป็นศูนย์กลางข้อมูลวิชาการ (E-knowledge) ด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ เพ่ือประโยชน์ในการศึกษาค้นคว้าวิจัยและเป็นศูนย์บริการข้อมูลข่าวสารของราชการของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ตามพระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ. 2540 

 2.5.7) ศูนย์เทคโนโลยีสารสนเทศ  มีหน้าที่ความรับผิดชอบดังน้ี 
 1) พัฒนาระบบคอมพิวเตอร์และระบบข้อมูลข่าวสารเพ่ือการบริหารจัดการของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
 ๒) พัฒนาการให้บริการข้อมูลข่าวสารแก่ประชาชนโดยผ่านทางเว็บไซต์และระบบ
อิเล็กทรอนิกส์อ่ืนๆ 
 ๓) พัฒนาระบบการให้บริการด้านการอนุญาตเก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ 
 ๔) พัฒนาบุคลากรให้มีความรู้ความสามารถในการประยุกต์ใช้เทคโนโลยีสารสนเทศ 



 13 

 ๕) บํารุงรักษาระบบคอมพิวเตอร์และอุปกรณ์คอมพิวเตอร์ของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาให้ใช้งานได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
 ๖) เช่ือมโยงเครือข่ายข้อมูลข่าวสารเพ่ือการเฝ้าระวังภายในและระหว่างประเทศ 

 2.5.8) สํานักความร่วมมือระหว่างประเทศ มีหน้าที่ความรับผิดชอบดังน้ี 
  1) จัดทํายุทธศาสตร์ตางประเทศด้านความปลอดภัยของผู้บริโภคและการค้า ด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพในระดับพหุภาคีและทวิภาคี 
   2) วิเคราะห์ประเด็นทางเลือก และเป้าหมายของการเจรจาระหว่างประเทศด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ 
   3) ส่งเสริมและประสานความร่วมมือระหว่างประเทศ เพ่ือพัฒนาการคุ้มครองของผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
   4) พัฒนาระบบบริหารจัดการสํานักความร่วมมือระหว่างประเทศให้มีระบบข้อมูลและการ
บริหารจัดการที่มีประสิทธิภาพและส่งเสริมศักยภาพบุคลากรเพ่ือปฏิบัติงานด้านต่างประเทศของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ให้มีประสิทธิผล 

 2.5.9) ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี มีหน้าที่ความรับผิดชอบดังน้ี 
  1) พัฒนานโยบายและแผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติให้สอดคล้องกับนโยบาย
และ ยุทธศาสตร์การพัฒนาประเทศ และยุทธศาสตร์ระหว่างประเทศ ว่าด้วยการจัดการสารเคมี รวมท้ังการ
ติดตามการประเมินผลในฐานะศูนย์ประสานงานระดับชาติ 
  2) ส่งเสริม พัฒนาระบบ และการดําเนินงานเครือข่ายศูนย์พิษวิทยา และเครือข่าย
สารสนเทศด้านสารเคมีในระดับประเทศ ระดับภูมิภาค และระดับนานาชาติ 
  3) ร่วมดําเนินการสอบสวนและวิจัยทางระบาดวิทยากับหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องในกรณีที่เกิด
ความเสี่ยงอันตรายต่อสุขภาพและสิ่งแวดล้อม 
  4) ศึกษาวิจัยและพัฒนาเพ่ือสนับสนุนการบริหารจัดการความเสี่ยงด้านสารเคมีและ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพสําหรับผู้บริโภค 
  5) เผยแพร่ ประชาสัมพันธ์ แลกเปลี่ยนและให้บริการข้อมูลความปลอดภัยการใช้สารเคมี
แก่หน่วยงานที่เก่ียวข้องและประชาชน 
  6) ร่วมดําเนินงานกับองค์กรระหว่างประเทศในฐานะศูนย์ประสานงานแห่งชาติของ 
FORUM ระหว่างประเทศว่าด้วยความปลอดภัยด้านสารเคมีทั้งการประสานนโยบายและวิชาการ 
  7) ปฏิบัติหน้าที่เป็นฝ่ายเลขานุการคณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนายุทธศาสตร์การ
จัดการสารเคมีที่มีนายกรัฐมนตรีเป็นประธาน 
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๒.6  อัตรากําลังของกองแผนงานและวิชาการ 
 กองแผนงานและวิชาการมีทรัพยากรบุคคลที่ใช้ในการปฏิบัติงานจํานวน 95 คน โดยแบ่งเป็น
ข้าราชการและลูกจ้างประจําจํานวน 55 คน ลูกจ้างประจํา จํานวน 3 คน และลูกจ้างเหมา จํานวน 40 
คน โดยปฏิบัติราชการจริง 91 คน ทั้งนี้ไม่นับรวมตําแหน่งผู้อํานวยการกองแผนงานและวิชาการ 

ตารางที่ ๑ จํานวนบคุลากรของกองแผนงานและวิชาการ ประจําปงีบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕5 

บุคลากร 
กลุ่ม/งาน 

เภสัชกร 

นัก 
วิเคราะห์
นโยบาย
และแผน 

เจ้า
พนักงาน
ธุรการ 

นัก 
วิชาการ
คอมพิว 
เตอร์ 

ลูกจ้าง 
ประจํา 

ลูกจ้าง 
เหมา 

รวม 

๑.  กลุม่นโยบายและแผน (1)* 6 - - - 3 9  
(1)* 

๒.  กลุม่ติดตามและ
ประเมินผล 

 (1)** ๕ - - - 3 8  
(1)* 

๓.  กลุ่มบริหารงานทั่วไป - - 7 - 2 2 11 
๔.  ศูนย์เฝ้าระวังความ

ปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ 

๗  
(๑)*     

 (๑)** 

- - - - 5 12 
(๑)*     

 (๑)** 
๕.  กลุม่วิชาการและวิเทศ

สัมพันธ์ 
5 - - - - 3 8 

๖.  ศูนย์วิทยบริการ - ๓  - - - 6 9 
7.  ศูนย์เทคโนโลยี

สารสนเทศ 
- - 2 6 1 11 20 

8.  สํานักความร่วมมือ
ระหว่างประเทศ 

2 1 - - - 5 8 

9.  ศูนย์พัฒนานโยบาย
แห่งชาติด้านสารเคมี 

4 - - - - 2 6 

รวม 18 
(2)* 

 (2)** 

๑5 9 6 3 40 91 
(2)*    
(2)** 

 

หมายเหตุ :   *  ไปช่วยราชการ   
      **  ลาเรียน   
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ตารางที่ ๒  ระดับการศึกษาของบุคลากรกองแผนงานและวิชาการ ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕5 

กลุ่ม/งาน 
ระดบัการศกึษา 

ตํ่ากว่า
ปริญญาตรี 

ปรญิญาตรี ปรญิญาโท ปรญิญา
เอก 

รวม 

๑. กลุ่มนโยบายและแผน - 4 (2) 3 (1) - 7 (3) 
๒. กลุ่มติดตามและประเมินผล - (1) 1 (2) 5 - 6 (3) 
๓. ฝ่ายบริหารงานทั่วไป 7 (2) 2 - - 9 (2) 
๔. ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

- (5) 9  9 (5) 

๕. กลุ่มวิชาการและวิเทศสัมพันธ์ - 2 (3) 2 1 5 (3) 
๖. ศูนย์วิทยบริการ (2) 2 (4) 1 - 3 (6) 
7. ศูนย์เทคโนโลยีสารสนเทศ 2 (2) 4 (9) 3 - 9 (11) 
8 .  สํ า นักความ ร่วมมื อระห ว่า ง
ประเทศ 

(2) (3) 3 - 3 (5) 

9. ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้าน
สารเคมี 

- 1 (2) 1 2 4 (2) 

รวม 9 (9) 16 (30) 27 (1) 3 55 (40) 
หมายเหตุ : ในวงเล็บ ( ) หมายถึง จํานวนลูกจ้างเหมา 
 
๒.7  ระยะเวลาดําเนินงาน 
 ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕5 เริ่มต้ังแต่เดือน ๑ ตุลาคม พ.ศ. ๒๕๕4 – ๓๐ กันยายน พ.ศ. ๒๕๕5 มี
ระยะเวลาปฏิบัติงานราชการ ทั้งสิ้น 241 วัน หรือ 1,928 ช่ัวโมง โดยเฉลี่ยวันทําการเดือนละ 20 วัน หรือ 
160 ช่ัวโมง จําแนกตามรายเดือนดังน้ี 
 
ตารางที่ ๓ จํานวนระยะเวลาในการปฏบิตัริาชการของกองแผนงานและวิชาการประจําปี  

    งบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕5 
รายการ ๒๕๕4 ๒๕๕5 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 17 22 20 20 21 21 17 21 20 22 20 20 241 

ช่ัวโมง
ทํางาน 

136 176 160 160 168 168 136 168 160 176 160 160 1,928 

ลาป่วย 
(ครั้ง) 

26 24 20 21 
 

17 
 

15 19 21 18 18 
 

20 27 
 

227 

มาสาย 
(ครั้ง) 

2 1 9 8 
 

7 4 
 

8 13 5 
 

11 8 
 

15 83 

หมายเหตุ :   เวลาทําการ ๑ วัน คิดเป็น ๘ ช่ัวโมง ไม่นับรวมวันหยุดราชการ 
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๒.8  งบประมาณประจําปี 
ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕5 กองแผนงานและวิชาการได้รับจัดสรรงบประมาณจากสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือเป็นค่าใช้จ่ายในการดําเนินงานตามแผนงาน ๑ แผนงาน ผลผลิตที่ ๑ พัฒนา
ระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการทั้งก่อนและหลังออกสู่ตลาดให้มีประสิทธิภาพ 
รวม 96,505,808.46 บาท และได้รับการสนับสนุนงบประมาณอีกส่วนหน่ึงจากกระทรวงพาณิชย์ จํานวน 
3,850,000 บาท สรุปกองแผนงานและวิชาการมีงบประมาณรวมทั้งสิ้น 100,355,808.46 บาท มียอด
การใช้จ่ายจริงจํานวน 61,965,479.22 บาท และกันเงินเหลื่อมปีจํานวน 37,539,888.88 บาท คิดเป็น
ร้อยละ 99.15 งบประมาณคงเหลือจํานวน 850,440.36 บาท 

 
ตารางที่ ๔  รายจ่ายงบประมาณกองแผนงานและวิชาการ ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕5 

หมวด 
งบประมาณทีไ่ด้รบั 

(บาท) 
งบประมาณทีจ่่ายจริง 

(บาท) 
กันเงนิเหลื่อมป ี

(บาท) 
งบบุคลากร 19,119,695.31 19,119,695.31 - 
งบดําเนินงาน   33,183,500.00 31,961,204.14 1,139,888.88 
งบลงทุน        41,167,600.00 4,000,000.00 36,400,000.00 
งบรายจ่ายอ่ืน 3,035,013.15 3,035,013.15 - 
งบกระทรวงพาณิชย์ 3,850,000.00 3,849,566.62 - 

รวม 100,355,808.46 61,965,479.22 37,539,888.88 
หมายเหตุ :   งบประมาณท่ีได้รับ หมายถึง งบประมาณท่ีได้รับตาม พ.ร.บ. และงบประมาณท่ีได้รับจากหน่วยงานอ่ืน เช่น  

งบกลาง เป็นต้น 
ท่ีมา : ฝ่ายบริหารท่ัวไป กองแผนงานและวิชาการ และฝ่ายการคลัง สํานักเลขานุการกรม 
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ส่วนท่ี 3  ผลการดําเนินงานตามแผนปฏิบัติราชการ 
 
 จากบทบาทหน้าที่และโครงสร้างการทํางานของกองแผนงานและวิชาการ ภายใต้การบริหารงานของ
นายสมชาย ปรีชาทวีกิจ ที่สามารถผลักดันการดําเนินงานต่างๆ ให้เป็นไปตามเป้าหมายอย่างมีประสิทธิภาพ 
โดยสรุปผลงานสําคัญของแต่ละงานและการทํา CSR ดังน้ี 
 
3.1  นโยบายและแผน  

กองแผนงานและวิชาการมีหน้าที่หลักในการจัดนโยบาย ยุทธศาสตร์ แผนงบประมาณส่วนกลางและ
ส่วนภูมิภาค แผนปฏิบัติราชการ แผนปฏิบัติการต่างๆ ต้นทุนต่อหน่วยผลผลิต รวมทั้ง ประสานความร่วมมือ
และข้อมูลด้านนโยบายและแผนระหว่างหน่วยงานต่างๆ ที่เก่ียวข้อง และงานอ่ืน ๆ ที่ได้รับมอบหมาย ซึ่งใน
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 มีผลการดําเนินงานที่สําคัญ ดังน้ี 

3.1.1 ด้านโยบายและยุทธศาสตร์ 
ดําเนินการใน 3 ด้าน ได้แก่ การวิเคราะห์และจัดทํานโยบาย การทบทวนยุทธศาสตร์ และ

การประสานนโยบายการเมือง  สรุปประเด็นสําคัญดังน้ี 
1) วิเคราะห์และจัดทํานโยบาย 

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555   มีสถานการณ์และเหตุการณ์ต่าง ๆ ที่เกิดขึ้นมากมายที่มี
ผลกระทบต่อการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค โดยเฉพาะอย่างย่ิง เหตุการณ์ที่ประเทศไทยประสบอุทกภัยครั้ง
ย่ิงใหญ่ ส่งผลกระทบในวงกว้าง อาจทําให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับความเสียหายจากอุทกภัยนํากลับมา
จําหน่ายใหม่ในท้องตลาด นอกจากน้ี ยังพบการเปลี่ยนแปลงสถานการณ์และปัญหาอ่ืน ๆ ที่สําคัญ เช่น การ
เปิดเสรีทางการค้า ทําให้มีความเสี่ยงที่จะเกิดปัญหาคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์
สุขภาพมากขึ้น เทคโนโลยีการผลิตที่ทันสมัย มีความซับซ้อนสูง ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่พัฒนาโดยใช้นวัตกรรมใหม่ 
ๆ มากขึ้น ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีสิ่งปนเป้ือน มีสารอันตราย และสารเคมี ผลิตภัณฑ์คาบเก่ียว ผลิตภัณฑ์อาหาร
เสริมมีมากขึ้น การโฆษณาและการส่งเสริมการขายผ่านสื่อทันสมัย รวดเร็ว เพ่ิมมากขึ้น การนําเข้าผลิตภัณฑ์
จากต่างประเทศเพ่ิมมากขึ้น และการนํายาแก้ไอที่มีสูตรผสม Pseudoephedrine ไปผลิตเป็นยาบ้า ยาไอซ์ เป็นต้น 

ดังน้ัน การที่จะขับเคล่ือนการดําเนินงานให้ทันต่อสถานการณ์ต่าง ๆ ที่เปลี่ยนแปลงไป 
กองแผนงานและวิชาการจึงร่วมกับหน่วยงานที่เก่ียวข้องได้มีการวิเคราะห์สถานการณ์ และจัดทํานโยบาย 2 
ฉบับ ได้แก่  

(1)  นโยบายการจัดทําแผนงบประมาณรายจ่าย ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 มี
วัตถุประสงค์เพ่ือให้แต่ละหน่วยงานใช้เป็นกรอบแนวทางในการจัดทําคําของบประมาณให้เป็นไปในทิศทาง
เดียวกัน ซึ่งการจัดทํานโยบายดังกล่าวได้เน้นที่ความสอดคล้องของเป้าหมายหรือทิศทางระดับชาติ ระดับ
กระทรวง และยุทธศาสตร์การดําเนินงานของกรม นอกจากน้ี ยังเน้นที่การพัฒนาและปรับปรุงการดําเนินงาน
ตามความต้องการของผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย การเตรียมความพร้อมเพ่ือรองรับการเข้าสู่ประชาคม
เศรษฐกิจอาเซียน การแก้ไขปัญหาผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่มีคุณภาพมาตรฐาน และความความปลอดภัย เช่น 
การพัฒนาอาหารพร้อมบริโภคท่ีเป็นสินค้าเด่นประจําจังหวัดหรือท้องถิ่นให้มีมาตรฐาน การทบทวนตํารับยาที่
เคยอนุญาตไปแล้วเพ่ือพิจารณาทบทวนสูตรต่าง ๆ ว่ายังปลอดภัยต่อผู้บริโภคอยู่หรือไม่ การกํากับดูแล
ตรวจสอบเครื่องสําอางให้ปราศจากสารห้ามใช้ เป็นต้น การนําร่องการบริหารจัดการงานคุ้มครองผู้บริโภค
ระหว่างส่วนกลางและส่วนภูมิภาคในรูปแบบ คบ.เขต และการพัฒนาการบริหารจัดการองค์กรไปสู่เป้าหมายท่ี



 18 

กําหนดไว้ ทั้ง การพัฒนาบุคลากร การพัฒนาระบบการวิจัย การพัฒนาระบบการจัดการความรู้ และการ
พัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ เป็นต้น 

(2) นโยบายการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจําปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2556 มีวัตถุประสงค์เพ่ือให้การจัดทําแผนปฏิบัติการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
สอดคล้องกับนโยบายที่กําหนดไว้ ซึ่งในปีงบประมาณ พ.ศ.2556 ได้มีการปรับเปลี่ยนผู้บริหารของกรม ซึ่งได้มี
การกําหนดเป้าหมายและแนวทางการดําเนินงานไว้ 10 ข้อ ได้แก่ 1) ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มี
คุณภาพและปลอดภัย 2) ส่งเสริมผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพ่ิมมูลค่าทางเศรษฐกิจของประเทศตาม
บทบาทหน้าที่ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 3) ผลิตภัณฑ์ชุมชน (OTOP) ได้รับการส่งเสริม
พัฒนาให้มีคุณภาพมาตรฐานโดยกระบวนการ Primary GMP 4) สนับสนุนนโยบายอาหารปลอดภัย ส่งเสริม
ครัวไทยเป็นครัวโลก 5) สนับสนุนนโยบาย Universal Salt Iodization เพ่ือการแก้ไขปัญหาการขาดสาร
ไอโอดีน 6) ส่งเสริมให้มีการผลิตและใช้ยาสามัญ (Generic Drug) เพ่ือควบคุมค่าใช้จ่ายในระบบบริการสุขภาพ 
7) ผู้บริโภคได้รับความรู้เก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 8) การเตรียมการรองรับการเปิดเสรีอาเซียน 9) 
พัฒนากลไกการทํางานร่วมกันระหว่างหน่วยงาน ภาคี เครือข่าย และ 10) การควบคุมตัวยาและสารต้ังต้นที่
เป็นวัตถุเสพติด     

2) ทบทวนแผนยุทธศาสตร์และขับเคลื่อนยุทธศาสตร์สู่การปฏิบัติ 
 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยกองแผนงานและวิชาการร่วมกับทุกหน่วยงานท่ี
เก่ียวข้อง ได้ทบทวนผลการดําเนินงานเป็นประจําทุกปีและจัดทําแผนปฏิบัติราชการ 4 ปี ในลักษณะของ 
Rolling Plan เพ่ือให้สอดรับกับสถานการณ์ที่ส่งผลกระทบต่อการบริหารยุทธศาสตร์ โดยในปี 2555 
บุคลากรทุกระดับได้ร่วมกันจัดทําแผนยุทธศาสตร์การพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ในช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 11 (พ.ศ. 255-2559) โดยได้ปรับปรุงกลยุทธ์ ตัวช้ีวัด 
ค่าเป้าหมาย รวมทั้ง กําหนดแผนงาน/โครงการสําหรับดําเนินการในระยะ 5 ปี โดยมีการดําเนินงาน ดังน้ี  

(1)  ทบทวนยุทธศาสตร์องค์กร เริ่มจากการวิเคราะห์ความต้องการทางยุทธศาสตร์ โดยการ
วิเคราะห์ปัจจัยนําเข้า ได้แก่ นโยบาย (Policy) ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย (Stakeholder) และภารกิจ (Business) 
เพ่ือกําหนดความต้องการทางยุทธศาสตร์ (Strategic Needs) และจุดยืนทางยุทธศาสตร์ (Strategic 
Positioning) จากน้ันจึงประเมินศักยภาพทางยุทธศาสตร์ทั้งภายในและภายนอก (SWOT Analysis) เพ่ือ
กําหนดทิศทางและยุทธศาสตร์ขององค์กร 

(2) สื่อสารทิศทางและยุทธศาสตร์องค์กรผ่านช่องทางต่าง ๆ เช่น website อย., เสียงตาม
สาย, ป้ายประกาศ และ Social media เป็นต้น เพ่ือให้บุคลากรรับรู้ เข้าใจ และนํามาใช้เป็นแนวปฏิบัติ และ
ได้มีการประเมินผลการรับรู้ เข้าใจทิศทางองค์กร โดยใช้แบบสอบถาม พบว่า บุคลากรรับรู้/รับทราบทิศทาง
องค์กรและยุทธศาสตร์ ร้อยละ 83.64 และมีความเข้าใจทิศทางองค์กร ร้อยละ 76.01 และยุทธศาสตร์ ร้อย
ละ 23.62 และบุคลากรส่วนใหญ่ได้นําทิศทางองค์กรมาใช้ในการพัฒนาระบบงาน มากที่สุด ร้อยละ 49.45 
จากน้ันทบทวนและปรับปรุงช่องทางการสื่อสาร โดยได้จัดทําแผนการสื่อสารทิศทางและยุทธศาสตร์ของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 มีช่องทางการสื่อสารเพ่ิมเติม 3 
ช่องทาง ได้แก่ สติกเกอร์หน้าลิฟต์ อุปกรณ์สํานักงานฯ และสมุดโทรศัพท์ 

(3) ขับเคลื่อนยุทธศาสตร์สู่การปฏิบัติ โดยได้แต่งต้ังคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ เพ่ือ
ขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงแผนฯ 11 (พ.ศ. 
2555-2559) เพ่ือร่วมกันกําหนดกลยุทธ์ มาตรการและแนวทางการขับเคล่ือน แผนท่ียุทธศาสตร์และ
โครงการ/กิจกรรม 
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(4) จัดทํารายละเอียดโครงการเชิงยุทธศาสตร์ ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 จํานวน 
6 โครงการ จําแนกตามประเด็นการพัฒนาและนโยบายเร่งด่วนของรัฐบาล เพ่ือใช้ในการติดตามผลการ
ดําเนินงานให้บรรลุเป้าหมาย 

 3)  การประสานนโยบายการเมือง 
ในปีงบประมาณ 2555 กองแผนงานและวิชาการได้ประสานการดําเนินงานเก่ียวกับมติ

คณะรัฐมนตรี และการประชุมร่วมกับคณะกรรมาธิการชุดต่าง ๆ เพ่ือให้หน่วยงานได้รับทราบมติคณะรัฐมนตรี
และแนวปฏิบัติเก่ียวกับรัฐสภาและคณะรัฐมนตรี รวมท้ัง การเข้าร่วมประชุมกับคณะกรรมาธิการที่เป็นไปด้วย
ความเรียบร้อย โดยได้มีการ 

(1)  แจ้งเวียนมติคณะรัฐมนตรี 3 ครั้ง คือ ประจําเดือน มีนาคม เมษายน และสิงหาคม
2555 ให้หน่วยงานที่เก่ียวข้องทราบและถือปฏิบัติ 

(2)  ประสาน ตอบกระทู้ถาม ตอบข้อหารือ จัดส่งเอกสารให้สภาผู้แทนราษฎร และ
วุฒิสภาในส่วนที่เก่ียวข้องกับการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จํานวน 8 ครั้ง 

   
 3.1.2 ด้านงบประมาณ 
  1)  จัดทําแนวทางการจัดทําแผนงบประมาณรายจ่ายประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 
   ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 ได้จัดทําแนวทางการจัดทําแผนงบประมาณรายจ่าย
ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 จํานวน 1 ฉบับ เพ่ือให้แต่ละหน่วยงานจัดทําคําของบประมาณให้เป็นไป
แนวทางเดียวกัน โดยมีรายละเอียดเก่ียวกับขั้นตอน หลักเกณฑ์ และแบบฟอร์มการจัดทําคําของบประมาณ คํา
นิยามของหมวดรายจ่ายต่าง ๆ ข้อตกลงร่วมกันในการจัดทําคําของบประมาณ ต้ังแต่เป้าหมายการให้บริการ
หน่วยงาน แผนงาน ผลผลิต กิจกรรมหลัก และโครงการ เป็นต้น โดยได้ช้ีแจงแนวทางฯ ดังกล่าวในการประชุม
การจัดทําคําของบประมาณรายจ่าย ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 เมื่อวันที่ 31 มกราคม 2555 

  2)  การจัดทําคําของประมาณรายจ่ายประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 
   ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 กองแผนงานและวิชาการได้รวบรวมคําของบประมาณ
ของทุกหน่วยงาน โดยสรุปวงเงินคําของบประมาณของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาท้ังสิ้น 
1,128.2554 ล้านบาท และได้รับจัดสรรทั้งสิ้น จํานวน 774.9371 ล้านบาท ดังแสดงในตารางที่ 5 

ตารางที่ 5 งบประมาณและคําขอปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 
งบรายจา่ย ปี 2555  

ได้รบั
งบประมาณ 

คําขอ 2556 ปี 2556  
ได้รบั

งบประมาณ 

เพิ่ม-ลด ร้อยละ 
เทียบจากปี 2555 

รวมทั้งสิน้ 767.7923 1,128.2554 774.9371 0.93% 
1. งบบุคลากร 244.7796 243.1956 243.1954 -0.65% 
2. งบดําเนินงาน 436.9798 656.9486 484.0321 10.77% 
3. งบลงทุน 71.0329 198.7012 26.7096 -62.40% 
4. งบเงินอุดหนุน 6.0000 12.0000 12.0000 100% 
5. งบลงทุน 9.0000 17.4100 9.0000 0% 
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   3)  วิเคราะห์ระดับความสําเร็จของการดําเนินงานจากการใช้จ่ายงบประมาณ (PART) 
สํานักงบประมาณกําหนดให้ส่วนราชการและรัฐวิสาหกิจวิเคราะห์ผลผลิต/โครงการท่ี

ขอรับการจัดสรรงบประมาณ โดยใช้เครื่องมือ PART (Performance Assessment Rating Tool) และจัดทํา
รายงานผลการวิเคราะห์ฯ พร้อมเอกสารหลักฐานส่งให้สํานักงบประมาณ เพ่ือนําผลการประเมินไปใช้
ประกอบการตัดสินใจในกระบวนการจัดการงบประมาณ 

กองแผนงานและวิชาการ ได้วิเคราะห์และจัดทํารายงานผลการวิเคราะห์ ฯ ประจําปี
งบประมาณ พ.ศ. 2555 เพ่ือประกอบการจัดทําคําของบประมาณรายจ่าย ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 
จํานวน 3 ผลผลิต ตามชุดคําถาม PART หมวด ก-จ พร้อมเอกสารหลักฐาน ส่งให้สํานักงบประมาณ และ
บันทึกข้อมูลรายงานผลการวิเคราะห์ฯ เข้าสู่ระบบสารสนเทศ เพ่ือการติดตามและประเมินผลของสํานัก
งบประมาณ รวมท้ัง ได้วิเคราะห์และสรุปจุดอ่อนที่พบจากการวิเคราะห์ฯ โดยได้ประสานงานให้หน่วยงานท่ี
เก่ียวข้องดําเนินการปรับปรุง/พัฒนาแก้ไขจุดอ่อน เพ่ือให้การดําเนินการมีประสิทธิภาพต่อไป สรุปคะแนน 
PART ในภาพรวมของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ต้ังแต่ปีงบประมาณ 2550-2555 มีแนวโน้มที่
ดีขึ้นเฉลี่ยปีละกว่า 10 – 20 % ทั้งน้ีในปี 2555 ยังไม่สามารถสรุปได้ เน่ืองจากต้องรอผลการประเมินจาก
สํานักงบประมาณ ดังแสดงในตารางที่ 6 
 
 ตารางที่ 6 ผลคะแนน PART ปีงบประมาณ พ.ศ.2550-2555 

ผลผลติ ปี 2550 ปี 2552 ปี 2553 ปี 2554 ปี 2555 
คะแนนเฉลี่ย 34.04 58.83 70.62 85.00 รอผล 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพฯ 32.95 65.45 74.62 84.35 รอผล 
พัฒนาศักยภาพผู้บริโภคฯ 35.12 57.09 70.60 83.33 รอผล 
วัตถุเสพติดที่ใช้ในการทางแพทย์ฯ  53.95 66.64 83.33 รอผล 
หมายเหตุ : ปีงบประมาณ พ.ศ. 2551 ไม่มีการประเมินผล PART 

 
3.1.3 ด้านแผนงานต่าง ๆ 

  กองแผนงานและวิชาการมีภารกิจในด้านการวางแผน และการประสานแผนต่าง ๆ เพ่ือจัดทํา
แผนล่วงหน้า 1 ปี และแผนประจําปีน้ันๆ โดยมีผลการดําเนินงานดังน้ี 

1) การจัดทําแผนปฏิบัติราชการประจําปี พ.ศ. 2555-2558 และแผนปฏิบัติราชการ
ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2556  

สืบเน่ืองจากพระราชกฤษฎีกาว่าด้วยหลักเกณฑ์และวิธีการบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดี 
พ.ศ. 2546 มาตรา 13 กําหนดให้คณะรัฐมนตรีจัดให้มีแผนการบริหารราชการแผ่นดินตลอดระยะเวลาการ
บริหารราชการของคณะรัฐมนตรี หลังจากที่คณะรัฐมนตรีได้แถลงนโยบายต่อรัฐสภาแล้ว และมาตรา 14 
กําหนดให้จัดทําแผนการบริหารราชการแผ่นดินตามมาตรา 13 เป็นแผนสี่ปี โดยนํานโยบายของรัฐบาลที่แถลง
ต่อรัฐสภามาพิจารณาดําเนินการให้สอดคล้องกับแนวนโยบายพ้ืนฐานแห่งรัฐตามบทบัญญัติของรัฐธรรมนูญ
แห่งราชอาณาจักรไทย และแผนพัฒนาประเทศด้านต่าง ๆ ที่เก่ียวข้อง  หลังจากน้ัน มาตรา 16 ให้ส่วน
ราชการจัดทําแผนปฏิบัติราชการของส่วนราชการน้ัน โดยจัดทําเป็นแผนสี่ปี ซึ่งจะต้องสอดคล้องกับแผนการ
บริหารราชการแผ่นดินตามมาตรา 13 

ดังน้ัน เพ่ือให้การปฏิบัติราชการของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นไปตามที่   
พระราชกฤษฎีกาฯ กําหนด กองแผนงานและวิชาการและทุกหน่วยงานได้ร่วมกันวิเคราะห์ และจัดทํา
แผนปฏิบัติราชการ 4 ปี พ.ศ. 2555-2558 และแผนปฏิบัติราชการประจําปี พ.ศ. 2556 ขึ้น โดยใช้แผน



 21 

ยุทธศาสตร์การพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ภายใต้แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคม
แห่งชาติ  ฉบับที่ 11 (พ.ศ. 2555-2559) เป็นกรอบแนวทางการจัดทําแผนปฏิบัติราชการ 4 ปี และแผน 1 
ปี ซึ่งรายละเอียดของแผนปฏิบัติราชการ 4 ปี และ 1 ปี ประกอบด้วย นโยบายและแผนการดําเนินงานที่
สําคัญ บริบทขององค์กร (การวิเคราะห์สถานการณ์ การกําหนดจุดยืน การกําหนดทิศทางและยุทธศาสตร์ของ
องค์กร) แผนการดําเนินงาน 4 ปี และ 1 ปี  กรอบวงเงินคําของบประมาณ และการติดตามประเมินผล 

2) การจัดทําแผนปฏิบัติการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจําปี
งบประมาณ พ.ศ. 2556  

เป็นแผนการดําเนินงานรายหน่วยงานภายในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่ง
เมื่อหน่วยงานย่อยรับทราบวงเงินงบประมาณท่ีได้รับจัดสรรรายกองแล้ว จะนําไปกําหนดแผนงาน โครงการ 
กิจกรรม ภายใต้ผลผลิต - กิจกรรมหลักที่กําหนดไว้ กองแผนงานและวิชาการในฐานะหน่วยงานหลักในการ
จัดทําแผนปฏิบัติการของสํานักงานฯ จึงได้ดําเนินการโดย 

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

การเบิกจ่ายงบประมาณ และสรุปภาพรวมการเบิกจ่ายงบประมาณรายมิติ เช่น มิติหน่วยงาน มิติผล- ผลิต-
กิจกรรมหลัก มิติโครงการยุทธศาสตร์ และประเภทกิจกรรม เพ่ือให้ผู้บริหารใช้เป็นข้อมูลประกอบการติดตาม
ผลการเบิกจ่ายงบประมาณ และเป็นข้อมูลสําหรับช้ีแจงต่อคณะอนุกรรมาธิการฯ และคณะกรรมาธิการวิสามัญ
พิจารณาร่างพระราชบัญญัติงบประมาณรายจ่ายฯ ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

(3)  รวบรวม วิเคราะห์ และจัดทําแผนปฏิบัติการฯ จาก 16 หน่วยงานย่อย และขอ
อนุมัติแผนและจัดพิมพ์เป็นรูปเล่ม เพ่ือเผยแพร่ให้กับผู้เก่ียวข้องได้นําไปใช้เป็นแนวทางในการปฏิบัติงาน 

3) การจัดทําแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 
  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีภารกิจหลักในการตรวจสอบเฝ้าระวัง สุ่มเก็บ
ตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังออกสู่ท้องตลาด เพ่ือให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพมีคุณภาพ มาตรฐานและความ
ปลอดภัย ซึ่งกองแผนงานและวิชาการเป็นฝ่ายเลขานุการฯ ในการจัดทําแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 25556 จึงได้ประชุมหารือผู้ที่เก่ียวข้องร่วมกันจัดทําแผนเก็บตัวอย่าง อีกทั้ง
ประสานแผนเก็บตัวอย่างฯ ร่วมกับกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ในฐานะหน่วยงานรับตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์
สุขภาพให้กับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือให้ได้แผนเก็บตัวอย่างที่มีประสิทธิภาพสูงสุด และใช้
เป็นกรอบแนวทางในการเก็บตัวอย่างและการติดตามผลวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยในปี 2556 มีจํานวน
ตัวอย่างที่เก็บตามแผนทั้งสิ้น 48,465 ตัวอย่าง จํานวนเงินรวม 74,469,400 บาท  

4)  แผนการจัดการจัดการผลกระทบทางลบต่อสังคม ประจําปีงบประมาณ พ.ศ.2556 
กองแผนงานและวิชาการได้จัดทําแผนการจัดการผลกระทบทางลบต่อสังคม ประจําปี

งบประมาณ พ.ศ. 2555 ตามเกณฑ์การบริหารจัดการภาครัฐ (PMQA) หมวด 1 การนําองค์กร เพ่ือจัดการ/
ป้องกันผลกระทบทางลบที่เกิดขึ้นจากการดําเนินโครงการ กิจกรรมหรือการบริการ โดยแผนฯ ดังกล่าว
ประกอบด้วย 4 โครงการ และ 12 กิจกรรม จําแนกตามพันธกิจ ได้ดังน้ี 

(1) กํากับ ดูแล ส่งเสริมให้มีการนําเสนอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัยได้มาตรฐาน 
ประกอบด้วย 3 โครงการ และ 8 กิจกรรม 

(2) ส่งเสริมความรู้ ความเข้าใจในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพได้อย่างปลอดภัยและสม
ประโยชน์ เพ่ือสุขภาพที่ดี ประกอบด้วย 1 กิจกรรม 

(3) พัฒนาการบริหารจัดการ วิชาการ และบุคลากร เพ่ือความเป็นเลิศด้านการคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประกอบด้วย 1 โครงการ และ 3 กิจกรรม 
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ผลการดําเนินงาน พบว่า ทุกโครงการ/กิจกรรมดําเนินการแล้วเสร็จ ร้อยละ 100 และ
จากตัวช้ีวัดภาพรวมของแผน ที่ว่า “ความสําเร็จของการดําเนินงานตามตัวช้ีวัดของโครงการ/กิจกรรมใน
แผนการจัดการผลกระทบทางลบต่อสังคม เป้าหมาย ร้อยละ 95” พบว่า มีผลการดําเนินงานภาพรวม เป็น
ร้อยละ 94.12 เน่ืองจาก โครงการอบรมผู้ตรวจประเมินตามมาตรฐาน ASEAN GMP มีผลการดําเนินงานตาม
ตัวช้ีวัด เป็น 83.33% และจากผลการทบทวนมาตรการมีข้อเสนอเพ่ือการพัฒนา ได้แก่ การอบรมให้ความรู้
กับเจ้าหน้าที่ส่วนกลาง ส่วนภูมิภาค และผู้ประกอบการ สร้างความรู้ความเข้าใจให้ประชาชน การใช้สื่อ
อิเลคทรอนิกส์เพ่ิมประสิทธิภาพในการดําเนินงาน และการนําความเห็นจากเวทีต่าง ๆ มาใช้พัฒนางาน 
 

3.1.4 จัดทําต้นทุนต่อหน่วยผลผลิต 
  การจัดทําต้นทุนผลผลิต เป็น 1 ใน 7 มาตรฐานการจัดการทางการเงินที่สําคัญของภาครัฐ 
ตามรูปแบบการบริหารจัดการภาครัฐแนวใหม่ และระบบงบประมาณแบบมุ่งเน้นผลงานตามยุทธศาสตร์ ซึ่ง
เป็นเง่ือนไขสําคัญอย่างหน่ึงที่หน่วยงานจะต้องดําเนินการคํานวณต้นทุนผลผลิตให้ใกล้เคียงความเป็นจริงมาก
ที่สุด ดังน้ัน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้สนองนโยบายดังกล่าว โดยดําเนินการจัดทําต้นทุน
ผลผลิตตามเกณฑ์ที่หน่วยงานหลักกําหนด เช่น กรมบัญชีกลาง และสํานักงบประมาณ โดยมีผลการดําเนินงาน
ดังน้ี 

 1) การจัดทําต้นทุนต่อหน่วยผลผลิตตามเกณฑ์กรมบัญชีกลาง ปี 2555 
   ตามที่พระราชกฤษฎีกาว่าด้วยหลักเกณฑ์วิธีการบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดี พ.ศ. 2546 
มาตรา 21 กําหนดให้ส่วนราชการจัดทําบัญชีต้นทุนในงานบริการสาธารณะแต่ละประเภทขึ้น ตามหลักเกณฑ์
และวิธีการที่กรมบัญชีกลางกําหนด เพ่ือเปรียบเทียบมูลค่าที่คิดเป็นตัวเงินได้ระหว่างปัจจัยนําเข้ากับผลผลิตที่
เกิดขึ้น หากรายจ่ายต่อหน่วยของงานบริการสาธารณะของส่วนราชการใดสูงกว่ารายจ่ายต่อหน่วยของงาน
บริการสาธารณะประเภทเดียวกันของส่วนราชการอ่ืน ส่วนราชการต้องจัดทําแผนการลดรายจ่ายต่อหน่วย เพ่ือ
ดําเนินการปรับปรุงการทํางานต่อไป  
   ดังน้ัน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้จัดทําตัวช้ีวัดคํารับรองการปฏิบัติราชการ 
“การจัดทําต้นทุนต่อหน่วยผลผลิต” ตามเกณฑ์ที่กรมบัญชีกลางกําหนดไว้ 5 ขั้นตอน ซึ่งกองแผนงานและ
วิชาการได้ร่วมกับคณะทํางานจัดทําต้นทุนผลผลิตฯ ดําเนินการจัดทําบัญชีต้นทุนต่อหน่วยกิจกรรมย่อย  ทุก
กิจกรรม และผลผลิตย่อยทุกผลผลิต ประจําปี พ.ศ. 2554 และวิเคราะห์เปรียบเทียบผลการคํานวณต้นทุน
ระหว่างปี พ.ศ. 2553 และปี พ.ศ. 2554 ส่งให้กรมบัญชีกลางและสํานักงาน ก.พ.ร. ทราบ ซึ่งผลคะแนนที่
ได้รับในปี 2555 = 5.00 คะแนน 

2) จัดทําต้นทุนต่อหน่วยผลผลิตตามเกณฑ์สํานักงบประมาณ ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 
  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ดําเนินการจัดทําค่าใช้จ่ายผลผลิต ประจําปี

งบประมาณ พ.ศ. 2555 ตามหลักเกณฑ์ที่สํานักงบประมาณกําหนด โดยผล การคํานวณค่าใช้จ่ายสรุปได้ดังน้ี  
  แผนงานที่ 1 ผลผลิตที่ 1 วัตถุเสพติดที่ ใ ช้ในทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์และ
อุตสาหกรรมมีคุณภาพ มาตรฐานปลอดภัยและมีการใช้อย่างถูกต้องตามกฎหมาย ปี 2555 มีค่าใช้จ่าย
ผลผลิต 2,617.17 บาท/รายการ เพ่ิมขึ้นจากปี 2554 ซึ่งมีค่าใช้จ่ายผลผลิต 1,914.76 บาท/รายการ 
  แผนงานที่ 2 ผลผลิตที่ 1 ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการมีคุณภาพได้
มาตรฐานตามเกณฑ์ ที่กําหนด ปี 2555 มีค่าใช้จ่ายผลผลิต 699.15 บาท/รายการ/ราย เพ่ิมขึ้น จากปี 
2554 ซึ่งมีค่าใช้จ่ายผลผลิต 662.88 บาท/รายการ/ราย 
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  แผนงานที่ 2 ผลผลิตที่ 2 ผู้บริโภคได้รับความรู้เก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีถูกต้องปี 
2555 มีค่าใช้จ่ายผลผลิต 168,473.39 บาท/เรื่อง/ครั้ง ลดลงจากปี 2554 ซึ่งมีค่าใช้จ่ายผลผลิต 
173,330.94 บาท/เรื่อง/ครั้ง 

 3)  จัดทําแผนเพิ่มประสิทธิภาพการดําเนินงาน ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2555  
 จากการวิเคราะห์เปรียบเทียบต้นทุนระหว่างปี 2553 และ 2554 พบว่า ต้นทุนรวม

ของต้นทุนผันแปรที่มีต้นทุนรวมสูง จํานวน 2 รายการ คือค่าใช้จ่ายในการจัดประชุม และค่าใช้จ่ายด้านการ
ฝึกอบรม สัมมนา คณะทํางานฯ จึงร่วมกันกําหนดเป้าหมาย และมาตรการการลดค่าใช้จ่ายดังกล่าว แบ่ง
ออกเป็น 2 โครงการ คือ โครงการลดค่าใช้จ่ายในการจัดประชุมของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และ
โครงการลดค่าใช้จ่ายด้านการฝึกอบรม สัมมนาของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  โดยมีผลการ
ดําเนินงาน ดังน้ี 

 (1) โครงการลดค่าใช้จ่ายในการจัดประชุม ของสํานักงานฯ เป้าหมายกําหนดในปี   
งบประมาณ พ.ศ. 2555 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะต้องลดค่าใช้จ่ายในการจัดประชุมได้ 
จํานวน 889,761.38 บาท หรือร้อยละ 5 จาก 17,795,227,52 บาท ของค่าใช้จ่ายในการจัดประชุมใน
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 น้ัน จากการติดตามผลการเบิกจ่ายค่าใช้จ่ายในการจัดประชุม ของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (ต้ังแต่ 1 ตุลาคม 2554 – 15 กันยายน 2555) โดยดึงข้อมูลจากระบบ 
GFMIS พบว่า ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีผลการเบิกจ่ายค่าใช้จ่าย
ในการจัดประชุม จํานวน 13,510,635.75 บาท ซึ่งลดลงจากปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 (ในช่วงเวลา
เดียวกัน) เท่ากับ 4,284,591.77 หรือคิดเป็น ร้อยละ 24.08 ซึ่งถือว่าเป็นไปตามเป้าหมายที่กําหนด 

 (2) โครงการลดค่าใช้จ่ายด้านการฝึกอบรม สัมมนา ของสํานักงาน เป้าหมายกําหนดใน
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะต้องลดค่าใช้จ่ายด้านการฝึกอบรม 
สัมมนาได้ จํานวน 1,355,716.41 บาท หรือร้อยละ 5 จาก 27,114,328,14 บาท ของค่าใช้จ่ายด้านการ
ฝึกอบรม สัมมนา ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 นั้น จากการติดตามผลการเบิกจ่ายด้านการฝึกอบรม สัมมนา 
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ต้ังแต่ 1 ตุลาคม 2554 – 15 กันยายน 2555) โดยดึงข้อมูล
จากระบบ GFMIS พบว่า ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีผลการ
เบิกจ่ายค่าใช้จ่ายด้านการฝึกอบรม สัมมนา จํานวน 13,685,066.07 บาท  ซึ่งลดลงจากปีงบประมาณ พ.ศ. 
2554 (ในช่วงเวลาเดียวกัน) เท่ากับ 13,429,262.07 หรือคิดเป็น ร้อยละ 49.53 ซึ่งถือว่าเป็นไปตาม
เป้าหมายที่กําหนด 

 
3.1.5 การประชุมแนวทางการดําเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (สภากาแฟ)  

กองแผนงานและวิชาการเป็นฝ่ายเลขานุการฯ ในการจัดประชุมผู้บริหารระดับสูง 
ผู้ทรงคุณวุฒิ ผู้เช่ียวชาญ ผู้อํานวยการสํานัก/กอง/กลุ่ม  เพ่ือหารือร่วมกันทุกวันอังคารเพ่ือพัฒนาการ
ดําเนินงานและแก้ไขปัญหางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพสูงสุด โดยใน
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 ได้จัดประชุมทั้งสิ้น 17 ครั้ง 
 

3.1.6 ประสานแผนงานต่างๆ   
กองแผนงานและวิชาการได้ประสานแผนงานต่างๆเพ่ือให้แนวทางการดําเนินงานของ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีประสิทธิภาพ สามารถแก้ไขปัญหาได้ทันท่วงที  รวมทั้งสามารถจัดทํา
และส่งข้อมูลที่เก่ียวข้องกับงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้กับหน่วยงานภายนอกได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ โดยในปี 2555 ได้ประสานแผนงานต่างๆ เช่น แผนการตรวจราชการและนิเทศงานระดับ
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กระทรวงสาธารณสุข แผนการดําเนินงานตามนโยบายรัฐมนตรี สมัชชาสุขภาพแห่งชาติ แผนแม่บทด้าน
สาธารณสุขรองรับการเปลี่ยนแปลงสภาพภูมิอากาศ พ.ศ. 2556-2560 แผนยุทธศาสตร์สุขภาพดีวิถีไทย 
แผนรองรับการป้องกันและบรรเทาสถานการณ์อุทกภัยภาวะฉุกเฉิน แผนยุทธศาสตร์การมาตรฐานแห่งชาติ 
แผนบริหารหน้ีสาธารณะ ข้อเสนอเชิงนโยบายระดับชาติสภาองค์กรชุมชนตําบล แผนการดําเนินงานขับเคลื่อน
นโยบายลดโรคเพ่ิมสุข สาธารณสุขร่วมใจเทิดไท้องค์ราชัน แผนโครงการเงินกู้ 3 ปี แผนเตรียมความพร้อมด้าน
การแพทย์และสาธารณสุข แผนยุทธศาสตร์กระทรวงวิทยาศาสตร์ แผนปฏิบัติการขับเคลื่อนทางสังคมสื่อสาร
สาธารณะ เป็นต้น 
 
 ๓.๒   การติดตามและประเมินผล 
 กองแผนงานและวิชาการมีหน้าที่ในการติดตาม ควบคุม กํากับการดําเนินงาน ให้สอดคล้องกับแผน
ยุทธศาสตร์ นโยบาย แผนงานงบประมาณ และโครงการต่างๆ พร้อมทั้งพัฒนาระบบการกํากับติดตามและ
ประเมินผล เพ่ือสามารถทําการวิเคราะห์และประเมินผลเสนอแนะเชิงนโยบายให้กับผู้บริหาร และจัดทํา
รายงานและเผยแพร่ข้อมูลสถิติต่าง ๆ ของงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมทั้งการพัฒนา
องค์กรตลอดจนงานอ่ืนๆ ตามท่ีได้รับมอบหมาย ซึ่งในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕5 ได้ดําเนินการ ดังน้ี 

 ๓.๒.๑  ด้านการกํากับ ติดตาม และประเมินผล (Monitoring and Evaluation)   
ได้ดําเนินการกํากับติดตาม และประเมินผลการดําเนินงานและโครงการสําคัญของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ดังน้ี 
 ๑)  จัดทําแผนติดตามกํากับผลการดําเนินงานสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาปี ๒๕๕5 

 เพ่ือเผยแพร่ให้กองต่างๆ ใช้เป็นคู่มือในการกํากับติดตามผลการดําเนินงานให้เป็นไปตาม
เป้าหมายและเป็นเคร่ืองมือให้ผู้บริหารใช้เป็นแนวทางในการผลักดันผลการดําเนินงาน และนําผลที่ได้จากการ
กํากับติดตามมาวิเคราะห์ความสําเร็จได้  โดยมีการจัดประชุมคณะทํางานกํากับติดตามเพ่ือพิจารณาร่างแผนฯ 
ปัญหาอุปสรรคที่พบในปี ๒๕๕4 และแนวทางในการกํากับติดตามในปี ๒๕55 ซึ่งที่ประชุมได้มีข้อสรุป พร้อม
ทั้งเสนอเลขาธิการฯ อนุมัติให้เผยแพร่แผนดังกล่าว ตลอดจนปรับปรุงข้อมูลในระบบ OA เพ่ือใช้สําหรับการ
รายงานผลการดําเนินงานและติดตามผลการดําเนินงานผ่านระบบ OA ได้จัดทําแผนติดตามกํากับผลการ
ดําเนินงาน ประจําปีงบประมาณ ๒๕๕5 

 ๒)  กํากับติดตามผลการดําเนินงานตามแผนปฏิบัติการสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕5 

  ในปีงบประมาณ ๒๕๕5 กองแผนงานและวิชาการได้กํากับติดตามผลการดําเนินงาน ประจําปี
งบประมาณ ๒๕๕5 และทําหน้าที่สรุปผลการดําเนินงานเป็นภาพรวมระดับกรม พร้อมทั้งให้ข้อเสนอแนะในที่
ประชุมสํานักงานฯทุกเดือน และผลักดัน กระตุ้นหน่วยงานที่เก่ียวข้องให้ดําเนินงานบรรลุเป้าหมายและตัวช้ีวัด 
ซึ่งผลดําเนินการสามารถผลักดันให้ผลการดําเนินงานเป็นไปตามเป้าหมายได้ร้อยละ  131.06 รวมท้ังโครงการ
สําคัญตามยุทธศาสตร์ จํานวน 9 โครงการมีความสําเร็จร้อยละ 100 เป็นไปตามเป้าหมาย ดังแสดงในตารางที่
7 - 9 
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ตารางที่ 7 สรุปผลการดําเนินงานตามผลผลิตของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจําปี
งบประมาณ พ.ศ.2555 

 
 
 
 

แผนงาน ผลผลิต กิจกรรมหลัก กิจกรรมรอง 
ผลงานเชิงปริมาณ ปี 2555 

เป้าหมาย ผลงานสะสม 
ร้อยละ
สะสม 

1 1 การควบคุมตัว
ยาและสารเคมี 

  -การควบคุมตรวจสอบการนําเข้า 1,325 2,058 155.32 

  -การควบคุมตรวจสอบการกระจาย 14,000 22,612 161.51 

  -การควบคุมตรวจสอบการใช้ 200 262 131.00 

  -การเก็บรักษาและทําลาย 275 320 116.36 

รวมแผนงานท่ี 1 15,800 25,252 159.82 
2 1 Pre-marketing  (1) -pre-marketing ผลิตภัณฑ์ 248,466 400,640 161.25 

 (2) -pre-marketing สถานประกอบการ 17,610 25,852 146.80 

 (3) รวมผลงาน pre-marketing (1+2) 266,076 426,492 160.29 
Post-
marketing 
ผลิตภัณฑ์ 

 (4) -การตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์ 34,640 37,119 107.16 

 (5) -การตรวจสอบฉลากและเอกสารอ่ืนๆ 623,000 746,587 119.84 

 (6) -การตรวจสอบโฆษณา 25,350 30,673 121.00 

  (7) รวม post-marketing ผลิตภัณฑ์ (4+5+6) 682,990 814,379 119.24 

Post-
marketing 
สถาน
ประกอบการ 

 (8) post-marketing สถานประกอบการตาม กม 5,685 6,738 118.52 

 (9) post-marketing GMP สถานประกอบการ 200 389 194.50 

 (10) post-marketing  ผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน 2,600 1,980 76.15 

 (11) post-marketing สถานประกอบการชุมชน 1,300 1,533 117.92 
 (12) รวมผลงาน post-marketing 
(7+8+9+10+11) 

692,775 825,019 119.09 

รวมผลผลิตท่ี 
1 

 (13)  (3+12) 958,851 1,251,511 130.52 

2 โครงการรณรงค์
ให้ผู้บริโภคมี
พฤติกรรมการ
บริโภคท่ีถูกต้อง 

  - โครงการ อย.น้อย 100 100 100.00 

  - โครงการอาหารปลอดภัย 100 100 100.00 

  - โครงการอย่าหลงเช่ือง่าย 100 100 100.00 

  - โครงการรณรงค์แก้ไขปัญหาการใช้ยาปฏิชีวนะไม่
เหมาะสม 

100 100 100.00 

การถ่ายทอด
องค์ความรู้ด้าน
ผลิตภัณฑ์
สุขภาพ 

  - การเผยแพร่ความรู้และประชาสัมพันธ์ (เร่ือง) 354 472 133.33 

  - การเผยแพร่ความรู้และประชาสัมพันธ์ (คร้ัง) 540 1,483 274.63 

รวมผลผลิตท่ี 
2   1,294 2,355 181.99 

รวมแผนงานท่ี 2 960,145 1,253,866 130.59 

รวมทุกแผนงาน 975,945 1,279,118 131.06 
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ตารางที่ 8 ผลการตรวจสอบเฝ้าระวังผลติภณัฑ์สุขภาพและสถานประกอบการ ปี 2555 

 
หมายเหตุ : 1.* จํานวนผลการตรวจ (ไม่รวมเร่ืองร้องเรียนและกรณีพิเศษ) 
  2 .  การตรวจสอบคุณภาพผลิต ภัณฑ์สุ ขภาพ  และผลิต ภัณฑ์สุ ขภาพชุมชนเฉพาะ ท่ี ไ ด้ รับผลจาก
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
 
ตารางที่ 9 ร้อยละความสําเร็จของโครงการยุทธศาสตร์ ปี 2555 

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  
  กองแผนงานและวิชาการเป็นเลขานุการในการจัดประชุมสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา ได้ดําเนินการรวบรวมวาระเพ่ือจัดทําเป็นเอกสารนําเสนอเข้าที่ประชุมฯ และสรุปรายงานการประชุมเป็น
ประจําทุกเดือน พร้อมทั้งได้มีการพัฒนารูปแบบการจัดทําเอกสารประชุมฯผ่าน web site ของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา และ share files เอกสารประกอบการประชุมจากหน้า web site กองแผนงาน
และวิชาการ (เมนูหลักเฉพาะเจ้าหน้าที่) ซึ่งจากการดําเนินการดังกล่าวสามารถลดการใช้กระดาษได้เป็นจํานวน
มากในแต่ละเดือน  

ประเภท กิจกรรมรอง 
จํานวน
ตรวจ 

จํานวน
ถูกต้อง 

ร้อยละ 
ได้มาตรฐาน 

ผลิตภัณฑ์ การตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพ   32,164*  30,924 96.14 

  
การตรวจสอบฉลากและเอกสารท่ี
เกี่ยวข้อง 746,587 744,710 99.75 

  การตรวจสอบโฆษณา 30,673 29,805 97.17 
  รวม (ผลิตภัณฑ์+ฉลาก+โฆษณา) 809,424 805,439 99.51 
สถานประกอบการ การตรวจสอบสถานประกอบการ 5,527       5,504  99.58 
สถานประกอบการ (GMP) การพัฒนาสถานประกอบการ 389       384  98.71 
ผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน ตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์ 1,500* 1358 90.53 

ตรวจสอบและพัฒนาสถานประกอบการ 1,533 1317 85.91 
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 สําหรับในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕5 กองแผนงานและวิชาการได้จัดประชุมสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ณ ห้องประชุมชัยนาทนเรนทร รวมท้ังสิ้น ๑1 ครั้ง เป็นการจัดประชุมนอก
สถานที่ 2 ครั้ง ครั้งที่ 1 วันที่ 3-4 กันยายน 2555 ณ โรงแรมดิเอ็มเพลส จ.เชียงใหม่ (ประชุมสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ครั้งที่ 1/2555) และครั้งที่ 2 เมื่อวันที่ 6 กันยายน 2555 (ประชุมสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ครั้งที่ 8/2554) ณ โรงแรมโรแมนติก รีสอร์ท เขาใหญ่ จ.นครราชสีมา ซึ่งในการ
ประชุมสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะมีการติดตามผลการดําเนินงานตามนโยบายในปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2555 ของ อย. คือ โครงการยุทธศาสตร์ การเบิกจ่ายงบประมาณ และงานเร่งด่วนที่อยู่ในความสนใจ
ของรัฐบาลและประชาชน (Hot issue) เช่น ปัญหายาสูตรผสม Pseudoephedrine การดําเนินงานรับผล
การศึกษาชีวสมมูลที่มีคุณภาพในต่างประเทศมาประกอบการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาสามัญใหม่ แนวทางการ
ควบคุมเครื่องมือแพทย์เพ่ือความงาม/เครื่องมือแพทย์ราคาแพง การดําเนินการฉลาก GDA  
 ผลลัพธ์ที่ได้รับจากการจัดประชุม ทําให้หน่วยงานต่างๆ มีการเร่งรัดการดําเนินงานให้เป็นไป
ตามเป้าหมาย และปรับปรุงแผนหรือแนวทางการแก้ไขปัญหาต่างๆ ได้อย่างทันเหตุการณ์ สามารถแก้ปัญหา
และผลกระทบของผลิตภัณฑ์ต่างๆ ที่มีต่อประชาชนได้ 
 

๓.๒.๒ การประเมินผล 
๑)  จัดทํารายงานสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจําปี ๒๕๕4 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีภารกิจเก่ียวกับการการปกป้องและคุ้มครอง
สุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้แก่ ผลิตภัณฑ์อาหาร ผลิตภัณฑ์ยา ผลิตภัณฑ์
เครื่องสําอาง ผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์ ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายและวัตถุเสพติด โดยผลิตภัณฑ์เหล่าน้ันต้องมี
คุณภาพและปลอดภัย เพ่ือให้ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัยและสมประโยชน์ จึงได้
ดําเนินการรวบรวมข้อมูลในส่วนต่างๆ นํามาวิเคราะห์ และจัดพิมพ์รายงานสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา ประจําปี ๒๕๕4 และเผยแพร่ประชาสัมพันธ์สู่สาธารณะชน ตลอดจนบุคลากรในหน่วยงานของ อย. และ
เป็นแหล่งข้อมูลอ้างอิงเพ่ือการใช้ประโยชน์ในภารกิจการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพต่อไป โดย
จัดพิมพ์ทั้งหมด 1,500 เล่ม  

   ๒)  พัฒนาศูนย์ปฏิบัติการข้อมูลระดับกรม (Department Operation Center : DOC) 
เพ่ือตอบสนองนโยบายรัฐบาลที่กําหนดให้ทุกหน่วยราชการจัดต้ังศูนย์ปฏิบัติการข้อมูล

ระดับกรม เพ่ือเช่ือมโยงข้อมูลกับศูนย์ปฏิบัติการข้อมูลระดับกระทรวง (MOC) และศูนย์ปฏิบัติการสํานัก
นายกรัฐมนตรี (PMOC) เพ่ือสนับสนุนการตัดสินใจของผู้บริหารต้ังแต่ระดับกรมไปจนถึงระดับสูงสุดของ
ประเทศ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยกองแผนงานและวิชาการ จึงได้จัดทําและพัฒนาศูนย์
ปฏิบัติการข้อมูลระดับกรม (DOC) ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตั้งแต่ปีงบประมาณ พ.ศ. 2548 
จนถึงปัจจุบัน  

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 กองแผนงานและวิชาการได้ดําเนินการปรับปรุงรูปแบบ
การนําเสนอและการนําเข้าข้อมูลสู่ระบบฐานข้อมูล DOC โดยใช้โปรแกรม COGNOS version 8 ซึ่งดําเนินการ
แล้วเสร็จใน 7 ส่วน ได้แก่ (1) ตัวช้ีวัดสําหรับผู้บริหาร (2) ข้อมูลผลการปฏิบัติงาน  (3) งบประมาณ  (4) 
บุคลากร (5) สถานการณ์คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  และ (6) ข้อมูลพ้ืนฐานสถานประกอบการ/
ผลิตภัณฑ์ และ (7) ประสิทธิภาพการบริการ ในการน้ี ได้พัฒนาระบบฐานข้อมูลให้ทันสมัย ถูกต้อง และ
สอดคล้องกับฐานข้อมูลการปฏิบัติงานในด้านต่างๆของสํานักงานฯ รวมทั้งให้มีการเข้าถึงข้อมูลและใช้
ประโยชน์ข้อมูลได้สะดวกและรวดเร็วขึ้น ทั้งน้ีในปีงบประมาณ 2556 จะดําเนินการพัฒนาและปรับปรุง
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ฐานข้อมูลให้มีความสมบูรณ์ย่ิงขึ้น เพ่ือประโยชน์ในการปฏิบัติงานของเจ้าหน้าที่ที่ปฏิบัติงานและการตัดสินใจ
ของผู้บริหารต่อไป   

อย่างไรก็ตามปัญหาอุปสรรคที่พบคือการนําเข้าข้อมูลไปสู่ระบบฐานข้อมูล COGNOS 
version 8 มีความล่าช้า ไม่เป็นไปตามเป้าหมายท่ีกําหนด เน่ืองจากผู้รับผิดชอบในการนําเข้าข้อมูลในระบบ
ฐานข้อมูล DOC มีการปรับเปลี่ยนบ่อย ต้องใช้ระยะเวลาในการเรียนรู้งานมาก อีกทั้งไม่สามารถดึงข้อมูลที่มีอยู่
ในฐานข้อมูลของสํานักงานฯ มานําเสนอในฐานข้อมูล DOC ได้ทันที ต้องแปลงข้อมูลที่ได้ ก่อนนําเข้าสู่ระบบ 
DOC ส่งผลให้ข้อมูลที่อยู่ในระบบไม่ทันสมัยเท่าที่ควร  

 ๓)  จัดทํารายงานผลวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ปี ๒๕๕4 
กองแผนงานและวิชาการได้รวบรวมข้อมูลผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้งใน

ส่วนกลางที่ดําเนินการโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และส่วนภูมิภาคที่ดําเนินการโดยสํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด ซึ่งรายงานฉบับน้ีได้รวบรวมและประมวลผลการตรวจวิเคราะห์ทุกวัตถุประสงค์ ได้แก่  การ
ตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์ก่อนออกสู่ท้องตลาด การเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัย  
โครงการพัฒนา กรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน เรื่องร้องเรียน ซึ่งเป็นผลการตรวจวิเคราะห์ด้วยชุดทดสอบเบ้ืองต้น (Test 
Kit) และตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการโดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เพ่ือใช้เป็นข้อมูลที่จะประเมิน
สถานการณ์ผลิตภัณฑ์สุขภาพ และได้จัดพิมพ์เป็นรายงานผลวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพปี 2554 และเผยแพร่
แก่หน่วยงานที่เก่ียวข้อง โดยมีข้อมูลที่น่าสนใจ ดังน้ี 

(1) ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์อาหาร ในส่วนกลางที่เก็บตัวอย่างจากผู้ผลิต และ
จําหน่ายในท้องตลาด พบว่า ผลิตภัณฑ์อาหารที่ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เข้ามาตรฐานสูงสุด 3 อันดับแรก 
ได้แก่ 1) ผลิตภัณฑ์จากเน้ือสัตว์ พบข้อบกพร่องร้อยละ 56.30 เน่ืองจากพบวัตถุเจือปนอาหารไม่เป็นไปตาม
เกณฑ์ที่กฎหมายกําหนด 2) นํ้าผึ้ง พบข้อบกพร่องร้อยละ 43.33 เน่ืองจากมีคุณภาพไม่เข้ามาตรฐานตาม
ประกาศ และ 3) อาหารทั่วไปท่ีห้ามใส่สี พบข้อบกพร่องร้อยละ 42.00 เน่ืองจากเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีการใช้สี
ผสมในอาหารไม่เป็นไปตามเกณฑ์ที่กฎหมายกําหนด  

(2) ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยา ในส่วนกลางที่เก็บตัวอย่างจากผู้ผลิต และ
จําหน่ายในท้องตลาด พบว่า Silymarin tablet, Rammipril tablet/ capsule ไม่เข้ามาตรฐานสูง ร้อยละ 
50 เน่ืองจากปริมาณตัวยาสําคัญผิดมาตรฐาน และ Sulfamethoxazole + trimethoprim tablet/capsule 
ไม่เข้ามาตรฐานสูง ร้อยละ 7.32 เน่ืองจากการละลายของยา (Dissolution) ผิดมาตรฐาน 

(3) ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์เครื่องสําอาง ในส่วนกลางพบว่า ไม่เข้ามาตรฐาน
ร้อยละ 17.03 โดยส่วนมากพบสารห้ามใช้ ได้แก่ ไฮโดรควิโนน ปรอท กรดวิตามินเอ เช่นเดียวกับในส่วนภูมิภาค
พบผลิตภัณฑ์เคร่ืองสําอางไม่เข้ามาตรฐานร้อยละ 13.72 โดยส่วนใหญ่พบสารห้ามใช้ ได้แก่ ไฮโดรควิโนน 
สารประกอบปรอท และกรดวิตามินเอ  

(4)  ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ พบถุงมือสําหรับการตรวจโรค 
ไม่เข้ามาตรฐานถึงร้อยละ 36.63 สาเหตุการไม่เข้ามาตรฐานเนื่องจากการรั่วซึมนํ้า/แรงดึงเมื่อขาดก่อนบ่ม
เร่ง/ความยืดเมื่อขาดก่อนบ่มเร่ง/ความหนาช้ันเดียวที่ปลายน้ิว 

(5) ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย ในส่วนกลาง ซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์ทํา
ความสะอาด/ฆ่าเช้ือที่ประกอบด้วยกรด Hydrochloric acid และ Benzalkonium Chloride ผลิตภัณฑ์
ป้องกันกําจัดแมลงรูปแบบต่างๆ และผลิตภัณฑ์เหย่ือกําจัดหนู ผลิตภัณฑ์ที่พบไม่ได้มาตรฐานมากที่สุด ได้แก่ 
ผลิตภัณฑ์ป้องกันกําจัดแมลง ประเภทชอล์กกําจัดแมลง ไม่เข้ามาตรฐานร้อยละ 25 รองลงมาคือ ผลิตภัณฑ์
กําจัดเห็บหมัดสุนัข และผลิตภัณฑ์ฉีดพ่นพ้ืนผิวกําจัดแมลงคลานชนิดของเหลว 
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(6) ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติด ข้อมูลจากการเก็บตัวอย่างเพ่ือเฝ้า
ระวังคุณภาพมาตรฐานทั้งก่อนและหลังออกสู่ตลาดในส่วนกลาง ซึ่งเป็นการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์วัตถุออกฤทธ์ิ
ในประเภท 2, 3, 4 และยาเสพติดให้โทษในประเภท 2, 3 พบว่า วัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 4 ไม่เข้ามาตรฐาน
จํานวน 1 ตัวอย่าง คือ Lorazepam ไม่ผ่านมาตรฐานในหัวข้อ Related substance คิดเป็นร้อยละ 1.15 
ของผลวิเคราะห์ที่ได้รับทั้งสิ้น 87 ตัวอย่าง จากจํานวนตัวอย่างที่ส่งวิเคราะห์ทั้งสิ้น 143 ตัวอย่าง 

(7) ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน พบปัญหาคุณภาพค่อนข้างสูงร้อย
ละ 34.74 ในผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพร   
 

ทั้งน้ีปัญหาและอุปสรรคที่พบในปี 2555 ได้แก่ 
(1)  ด้วยงบประมาณที่จํากัด บุคลากรไม่เพียงพอ และค่าตรวจวิเคราะห์ที่มีราคาสูง ทํา

ให้หน่วยงานไม่สามารถเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพได้ครอบคลุมทั่วประเทศ 
(2) ผู้ผลิตหรือผู้นําเข้ายาไม่มีการเก็บ Retain Sample หรือเก็บน้อยเกินไปจนไม่

สามารถนํามาวิเคราะห์ได้ 
(3) ความล่าช้าของการได้รับผลวิเคราะห์ เน่ืองจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์มีภาระ

งานประจําในการวิเคราะห์ตัวอย่างเช่นกัน ทําให้มีขีดจํากัดในการรับงานวิเคราะห์ของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

(4) ข้อจํากัดในการวิเคราะห์ตัวอย่าง เช่น วัตถุเสพติด เน่ืองจากสารมาตรฐานที่ใช้ใน
การวิเคราะห์จําเป็นต้องขอความร่วมมือจากสถานประกอบการ ซึ่งมีปริมาณจํากัด มีราคาค่อนข้างสูง และ
ขึ้นอยู่กับว่ามีการแจ้งผลิตหรือไม่ ดังน้ัน หากมีการเก็บตัวอย่างในปีงบประมาณน้ันๆ แต่ไม่ได้มีการผลิตชนิดน้ัน
เกิดขึ้น จะส่งผลให้กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่สามารถวิเคราะห์ได้ 

(5) หน่วยงานวิเคราะห์กําหนดเง่ือนไขในการส่งตัวอย่างเพ่ิมเติมภายหลัง โดยมิได้แจ้ง
ไว้ในการประสานจัดทําแผนการเก็บตัวอย่าง ทําให้การเก็บตัวอย่างไม่เป็นไปตามเป้าหมาย 

(6) การตรวจสอบคุณภาพยานําเข้า พบปัญหาหน่วยงานวิเคราะห์ไม่มีสารมาตรฐาน 
ทําให้ต้องขอสารมาตรฐานจากผู้นําเข้า ซึ่งใช้เวลารอคอยนาน และบางครั้งไม่ได้รับความร่วมมือ ส่งผลให้การ
เก็บตัวอย่างไม่เป็นไปตามเป้าหมายที่กําหนด 

(7) ผลวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์บางรายการไม่ได้ระบุช่ือผลิตภัณฑ์หรือรายละเอียดของ
ผลิตภัณฑ์ ที่ทําให้สามารถสืบค้นต่อได้ หากมีข้อสงสัยจะต้องประสานขอข้อมูลจากสํานักงานสาธารณสุข
จังหวัดผู้รายงาน 

ข้อเสนอแนะ 
ควรมีการประสานกับสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด ซึ่งเป็นหน่วยงานในภูมิภาค ให้ทราบ 

แนวทางการเก็บตัวอย่างเพ่ือการเฝ้าระวังไปในทิศทางและมาตรฐานการปฏิบัติงานเดียวกัน ตลอดจนการนําผล
ที่ได้มาวิเคราะห์เพ่ือบริหารจัดการปัญหาของระบบในภาพของระดับประเทศ โดยมีกองส่งเสริมงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่นเป็นหน่วยงานหลักในการประสานงานเพ่ือบูรณาการ
แผนเก็บตัวอย่างของทุกผลิตภัณฑ์ และติดตามรวบรวมผลวิเคราะห์ในส่วนภูมิภาค เพ่ือให้สามารถสรุปผลใน
ภาพรวมของประเทศได้ 
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๓.๒.๓ การพัฒนาองค์กร 
 ๑)   พัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (Public Sector Management Quality 
Award: PMQA) 

การพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ เป็นกรอบการบริหารจัดการองค์การ ที่
สํานักงาน ก.พ.ร. ได้ส่งเสริมและสนับสนุนให้ส่วนราชการนําไปใช้ในการประเมินองค์การด้วยตนเองที่ครอบคลุม
ภาพรวมในทุกมิติ เพ่ือยกระดับคุณภาพการบริหารจัดการให้เทียบเท่ามาตรฐานสากล โดยมุ่งเน้นให้หน่วยงาน
ราชการปรับปรุงองค์การอย่างรอบด้านและต่อเน่ืองครอบคลุมทั้ง 7 ด้าน (หมวด) ได้แก่ หมวด 1 การนําองค์กร 
หมวด 2 การวางแผนเชิงยุทธศาสตร์ หมวด 3 การให้ความสําคัญกับผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย หมวด 
4 การวัด วิเคราะห์ และการจัดการความรู้ หมวด 5 การมุ่งเน้นทรัพยากรบุคคล หมวด 6 การจัดการกระบวน 
หมวด 7 ผลลัพธ์การดําเนินการ  

กองแผนงานและวิชาการ ได้ดําเนินการพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ ตาม
เกณฑ์คุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐระดับพ้ืนฐาน (Fundamental Level : FL) ในส่วนที่เก่ียวข้องดังน้ี 

หมวด 1 การนําองค์กร ได้ดําเนินการเก่ียวกับการกําหนดทิศทางขององค์กร (LD1) 
การเพ่ิมอํานาจการตัดสินใจ (LD2) การส่งเสริมกิจกรรมการเรียนรู้ สร้างความผูกพันร่วมมือ (LD3)  การ
กําหนดตัวช้ีวัดสําคัญ การติดตามและประเมินผล (LD4) การจัดการผลกระทบทางลบ (LD7) 

หมวด  2 การวางแผนเชิงยุทธศาสตร์ ได้ดําเนินการเกี่ยวกับการกําหนดประเด็น
ยุทธศาสตร์ เป้าประสงค์เชิงยุทธศาสตร์ และกลยุทธหลัก รวมทั้งแผนปฏิบัติราชการของหน่วยงาน (SP1, SP3, 
SP4) โดยมีการนําปัจจัยภายในและภายนอกมาประกอบการจัดทําแผนฯ (SP2) อีกทั้งมีการจัดทําแผนบริหาร
ความเสี่ยงของโครงการตามหลักของ COSO (SP7) และมีการถ่ายทอดเป้าประสงค์เชิงยุทธศาสตร์ และกลยุทธ
หลัก รวมถึงแผนปฏิบัติราชการที่ได้จัดทําไว้ เพ่ือนําไปปฏิบัติและการวัดผลความก้าวหน้า (SP5, SP6)  

หมวด 4 การวัด วิเคราะห์ และการจัดการความรู้ ได้ดําเนินการจัดทําระบบฐานข้อมูล
ที่ช่วยสนับสนุนการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์และแผนปฏิบัติราชการ (IT1) ฐานข้อมูลสนับสนุนการ
ปฏิบัติงานของกระบวนการสร้างคุณค่าและกระบวนการสนับสนุน (IT2, IT3) จัดทําระบบเทคโนโลยี
สารสนเทศเพ่ือให้ประชาชนเข้าถึงข้อมูลข่าวสาร (IT4) จัดทําระบบการติดตามเฝ้าระวัง และเตือนภัย 
(Warning System) (IT5) รวมทั้งจัดทําระบบบริหารความเสี่ยงของระบบฐานข้อมูลและสารสนเทศ (IT6) 
นอกจากน้ียังดําเนินการการจัดการความรู้ของสํานักงานฯ (IT7) 

หมวด 5 การมุ่งเน้นทรัพยากรบุคคล ได้ดําเนินการตามแผนกลยุทธการบริหาร
ทรัพยากร (HR3) จัดทําระบบประเมินผลการปฏิบัติงานของบุคลากร (HR2) และจัดทําระบบประกันคุณภาพ
ของการฝึกอบรม (HR4) 

หมวด 6 การจัดการกระบวนการ ได้ดําเนินการจัดทําข้อกําหนดที่สําคัญของ
กระบวนการสร้างคุณค่า (PM2) ออกแบบกระบวนการ (PM3) จัดทํามาตรฐานการปฏิบัติงานของกระบวนการสร้าง
คุณค่าและกระบวนการสนับสนุน (PM5) และปรับปรุงกระบวนการสร้างคุณค่าและกระบวนการสนับสนุน (PM6) 

2)  โครงการพัฒนาระบบบริหารความเสี่ยง 
 ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ดําเนินการ
บริหารความเสี่ยงตามกรอบตัวช้ีวัดการพัฒนาการบริหารจัดการภาครัฐ โดยจัดทําคู่มือและแผนบริหารความ
เสี่ยงโครงการสําคัญตามยุทธศาสตร์ ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 ตามกระบวนการบริหารความเสี่ยงตาม
มาตรฐาน COSO  โดยครอบคลุมความเสี่ยงด้านธรรมมาภิบาล ซึ่งได้เริ่มดําเนินการตามแผนบริหารความเสี่ยง
ต้ังแต่เดือนมีนาคม 2555  การบริหารความเสี่ยงตามเกณฑ์คุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ ได้กําหนดให้
วิเคราะห์ความเสี่ยงด้านต่างๆ เช่น ด้านกลยุทธ์ ด้านการดําเนินงาน ด้านการเงิน ด้านการปฏิบัติตามกฎหมาย/
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กฎระเบียบ และนําแนวคิดเรื่องธรรมมาภิบาลที่เก่ียวข้องในแต่ละด้านมาเป็นปัจจัยในการวิเคราะห์ ซึ่ง
กําหนดให้วิเคราะห์ตามหลักธรรมาภิบาล 10 ด้านได้แก่หลักประสิทธิผล หลักประสิทธิภาพ หลักการมีส่วน
ร่วม หลักความโปร่งใส หลักการตอบสนอง หลักภาระรับผิดชอบ หลักนิติธรรม หลักการกระจายอํานาจ หลัก
ความเสมอภาค และหลักการมุ่งเน้นฉันทามติ  
 ในการดําเนินงาน คณะทํางานบริหารความเสี่ยงฯ ได้ประสานงานกับผู้รับผิดชอบ เพ่ือ
กํากับติดตามผลการดําเนินการตามแผนบริหารความเสี่ยงโครงการสําคัญตามยุทธศาสตร์ฯและรายงานผลการ
ดําเนินงานของทุกโครงการต่อผู้บริหารอย่างต่อเน่ืองทุกไตรมาส และสรุปผลการดําเนินการตามแผนบริหาร
ความเสี่ยง ฯ ในภาพรวม มีดังน้ี  

  (1) ผลการดําเนินงานโครงการยุทธศาสตร์ตามแผนบริหารความเสี่ยง จํานวน 7 
โครงการ ได้แก่ (1) โครงการความปลอดภัยด้านอาหาร (Food Safety)  (2) โครงการพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค  
(3) โครงการพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ  (4) โครงการจัดต้ังและพัฒนาด่านอาหารและยา  (5) 
โครงการความปลอดภัยด้านเคร่ืองสําอาง  (6) โครงการส่งเสริมการถ่ายโอนภารกิจงานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้แก่องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น  (7) โครงการควบคุมตัวยาและสารต้ังต้นที่เป็นวัตถุเสพติด 
สรุปได้ดังน้ี 

  ผลการดําเนินงานตามแผนบริหารความเสี่ยงโครงการสําคัญตามยุทธศาสตร์ประจําปี
งบประมาณ 2555 ในภาพรวม เมื่อพิจารณาตามผลการดําเนินงานโครงการยุทธศาสตร์ตามแผนบริหารความ
เสี่ยง จํานวน 7 โครงการ พบว่า ดําเนินการได้แล้วเสร็จและสําเร็จตามเป้าหมายครบถ้วนทุกโครงการ กล่าวคือ 
ดําเนินการได้ร้อยละ 100 และพิจารณาตามผลการดําเนินงานตามประเด็นความเสี่ยงภายใต้โครงการ
ยุทธศาสตร์ พบว่า ดําเนินงานตามแนวทางจัดการความเสี่ยงได้ครบถ้วนและสําเร็จตามเป้าหมายจํานวน 36 
เรื่อง (7 โครงการ) ดังตารางที่ 10    

 

ตารางที่ 10 ผลการดําเนินงานตามแผนบริหารความเสี่ยงโครงการสําคัญตามยุทธศาสตร์ ประจําปี
งบประมาณ พ.ศ. 2555 
ลําดับ โครงการ จํานวนประเดน็

ความเสี่ยง (เรื่อง) 
ผลการดําเนนิงาน 

จํานวน ร้อยละ 
1. โครงการความปลอดภัยด้านอาหาร (Food Safety)   4 4 100 
2. โครงการพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค   2 2 100 
3. โครงการพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ 15 15 100 
4. โครงการจัดต้ังและพัฒนาด่านอาหารและยา 6 6 100 
5. โครงการความปลอดภัยด้านเครื่องสําอาง   4 4 100 
6. โครงการส่งเสริมการถ่ายโอนภารกิจงานคุ้มครอง

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้แก่สํานักงานฯ
ปกครองส่วนท้องถิ่น   

3 3 100 

7. โครงการควบคุมตัวยาและสารต้ังต้นที่เป็นวัตถุเสพติด 2 2 100 
 รวม 36 36 100 
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 ทั้งน้ี จากการดําเนินงานในปีงบประมาณ 2555 คณะทํางานบริหารความเสี่ยงฯ ได้สรุป
ปัญหาและอุปสรรค พร้อมขอ้เสนอแนวทางการพัฒนา ดังน้ี 
  (2)  ปัญหาและอุปสรรคในการดําเนินงาน 
   (2.1) การบริหารความเสี่ยงในภาพรวมของสํานักงานฯ ยังไม่มีการบูรณาการกับ
ระบบงานอ่ืน ได้แก่ การบริหารยุทธศาสตร์ การบริหารกระบวนการ การบริหารโครงการ การเงิน เทคโนโลยี
สารสนเทศ กฎหมายกฎระเบียบ เป็นต้น สามารถสังเกตได้ ดังน้ี 
  (2.1.1)  การกําหนดให้แต่ละหน่วยงาน วิเคราะห์เฉพาะความเสี่ยงที่พบใน
แต่ละโครงการของหน่วยงาน และไม่ได้นําข้อมูลทั้งหมดมาวิเคราะห์เช่ือมต่อเพ่ือมองภาพองค์รวมท้ังระบบ 
(ปัจจัยภายใน และปัจจัยภายนอก) ว่าส่งผลกระทบทางบวก และทางลบต่อความสําเร็จการบรรลุวิสัยทัศน์ของ
สํานักงานฯ จึงเป็นเพียงการวิเคราะห์ความเสี่ยงในหน่วยงาน แต่ละกระบวนการ แต่ละโครงการฯ เท่าน้ัน  

  (2.1.2)  สํานัก/กอง/กลุ่ม เลือกที่จะควบคุมกระบวนการที่อยู่ในอํานาจซึ่ง
สามารถจัดการได้ง่ายเท่าน้ัน เน่ืองจากกระบวนการที่อยู่นอกเหนืออํานาจการจัดการของสํานัก/กอง/กลุ่ม น้ัน 
สํานักงานฯไม่สามารถหาผู้รับผิดชอบภาพรวมได้  

  (2.1.3)  การจัดทําแผนยุทธศาสตร์ 4 ปี ไม่ได้ผนวกแผนความเสี่ยงไว้ใน
แผนยุทธศาสตร์ดังกล่าว เน่ืองจากกลุ่มงานท่ีรับผิดชอบแยกกันคนละกลุ่มงาน คณะขับเคล่ือนยุทธ์ฯ ไม่ได้มี
การพิจารณาประเด็นดังกล่าวรวมไว้ในแผนยุทธศาสตร์ฯ   

  (2.2)  การกําหนดหลักเกณฑ์ในการประเมินความเสี่ยงของแต่ละหน่วยงาน เป็น
เพียงการคาดเดาเหตุการณ์จากประสบการณ์ ยังไม่มีการนําสถิติมาวิเคราะห์เพ่ือใช้อ้างอิงจริง 

  (2.3)  การดําเนินการตามแผนบริหารความเสี่ยงฯ จําเป็นต้องอาศัยการผลักดัน
จากผู้บริหาร และความร่วมมือจากเจ้าหน้าที่ที่เก่ียวข้อง แต่เน่ืองจากผู้บริหารและเจ้าหน้าที่มีภาระงานมาก 
และยังเห็นความสําคัญของการบริหารความเสี่ยงน้อย ทําให้ขาดแรงจูงในในการดําเนินงาน การผลักดันให้มี
การดําเนินงานตามแผนฯ จึงทําได้ค่อนข้างยาก  
   (3)  ข้อเสนอแนวทางการพัฒนา 
 จากการดําเนินงานในปีงบประมาณที่ผ่านมา คณะทํางานฯได้วิเคราะห์และจัดทํา
ข้อเสนอแนะในการพัฒนาระบบบริหารความเสี่ยง และพัฒนาแผนบริหารความเสี่ยง ดังต่อไปน้ี 
 (3.1) ควรพัฒนาระบบบริหารความเสี่ยง และจัดทําแผนบริหารความเสี่ยงให้
ครอบคลุมความเสี่ยงที่ส่งผลกระทบต่อการบรรลุวิสัยทัศน์ของสํานักงานฯ ครอบคลุมแต่ละประเด็นยุทธศาสตร์ 
และความเสี่ยงที่ส่งผลกระทบต่อโครงการสําคัญฯ เพ่ือที่จะสามารถบริหารความเสี่ยงที่เกิดประโยชน์อย่าง
แท้จริงต่อสํานักงานและนําเสนอต่อผู้บริหารกําหนดเป็นนโยบาย ผลักดันให้มีการนําไปสู่การปฏิบัติได้อย่างเป็น
รูปธรรม นอกจากน้ี ควรกําหนดแผนบริหารความเสี่ยงควบคู่ไปกับแผนยุทธศาสตร์ 4 ปี และควรทบทวนทุกปี 
 (3.2) ควรจัดทําแผนพัฒนาความเสี่ยงของแต่ละหน่วยงาน รวมอยู่แผนปฏิบัติการ
ของสํานักงานฯ เพ่ือช่วยในการติดตาม บริหารจัดการ นอกจากน้ี การเขียนแผนบริหารความเสี่ยงควรเพ่ิมเติม
แผนการลดอุบัติการณ์และแผนการรองรับเมื่อมีความเส่ียงหรือเหตุการณ์ไม่แน่นอน ที่จะทําให้การดําเนินงาน
คลาดเคลื่อน เพ่ือให้การบริหารความเสี่ยงมีประสิทธิภาพสูงสุด 
 (3.3) ควรสร้างทัศนคติของบุคลากรในสํานักงานฯ ให้เห็นความสําคัญของการ
บริหารความเสี่ยง และพัฒนาระบบบริหารความเสี่ยงของหน่วยงานข้ึน ภายใต้กรอบที่คณะทํางานบริหารความ
เสี่ยงระดับสํานักงานฯกําหนด เพ่ือให้มีการบริหารความเสี่ยงที่ครอบคลุมย่ิงขึ้น และสามารถบริหารความเสี่ยง
ที่ส่งผลกระทบต่อการดําเนินงานและเป้าหมายในแต่ละภารกิจได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
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 (3.4) ควรพัฒนาระบบการวิเคราะห์ความเสี่ยง และการประเมินความเสี่ยงให้มี
ประสิทธิภาพยิ่งขึ้น โดยพัฒนาให้มีการวิเคราะห์โดยใช้สถิติ และจัดเก็บข้อมูลไว้ให้เพียงพอสําหรับการ
วิเคราะห์ความเสี่ยง เพ่ือใช้ประโยชน์ในการปรับปรุงพัฒนางานได้ต่อไป 
 
 3)  จัดทําโครงการพัฒนาระบบประเมินผลเชิงยุทธศาสตร์ 

การเขียนโครงการและประเมินผลโครงการเป็นองค์ประกอบสําคัญในการจัดการองค์กร
สมัยใหม่เพ่ือให้องค์กรประสบความสําเร็จอย่างมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล  การเขียนโครงการ(Project) 
เป็นการกําหนดวิธีคิด การจัดการทรัพยากรเพ่ือผลิตผลงานตามหน้าที่ของหน่วยงาน และเช่ือมโยง
ความสัมพันธ์ระหว่างวัตถุประสงค์ของโครงการกับวัตถุประสงค์ของแผนงาน และยุทธศาสตร์ขององค์กร การ
ประเมินผล (Evaluation) เป็นการวัดและวิเคราะห์ความสําเร็จในการดําเนินงาน รวมถึงนําเสนอข้อมูลต่อ
หน่วยงาน 

ที่ผ่านมาพบว่าหน่วยงานในระดับสํานัก/กอง/กลุ่มงานของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาส่วนใหญ่ยังขาดความรู้ ความเข้าใจในการเขียนโครงการและการประเมินผลโครงการยุทธศาสตร์
อย่างเป็นระบบและมีประสิทธิภาพ กองแผนงานและวิชาการจึงได้ดําเนินการดังน้ี 

(1) จัดทําโครงการอบรมหลักสูตรการเขียนโครงการและประเมินผลโครงการยุทธศาสตร์
ขึ้นเมื่อวันที่ 18-22 มิถุนายน พ.ศ.๒๕๕5 ณ มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร์ จํานวน 1 หลักสูตร เพ่ือเพ่ิม
ประสิทธิภาพของการดําเนินยุทธศาสตร์อย่างเป็นระบบ และนําผลที่ได้ไปใช้ในการพัฒนาปรับปรุงให้เกิด
ประโยชน์ในทางปฏิบัติให้กับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือพัฒนาศักยภาพ
บุคลากรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้มีความรู้ ความเข้าใจเก่ียวกับแนวคิดและทฤษฎีการ
เขียนโครงการและประเมินผล ความสําคัญ รูปแบบ และขั้นตอนดําเนินการ เพ่ือให้บุคลากรของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาสามารถเขียนโครงการยุทธศาสตร์ และเขียนเค้าโครงการประเมินผลโครงการ
ยุทธศาสตร์ได้อย่างถูกต้อง  และเพ่ือให้บุคลากรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีความรู้ ความ
เข้าใจในการเขียนโครงการและเข้าใจในการจัดทํารายงานประเมินผลโครงการ ตลอดจนเผยแพร่ผลงานได้อย่าง
เหมาะสม    

(2) จัดทําโครงการประชุมเชิงปฏิบัติการเพ่ือพัฒนาโครงการยุทธศาสตร์ ประจําปี
งบประมาณ พ.ศ. 2556 ขึ้นเมื่อวันที่ ๓๑ สิงหาคม พ.ศ.๒๕๕5 มีเป้าหมายสูงสุดเพ่ือสนับสนุนให้การ
ดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาก้าวทันต่อการเปลี่ยนแปลง และเพ่ิมประสิทธิภาพการ
คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้สอดรับกับปัญหาและสนองต่อทิศทางการดําเนินงานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือปรับโครงการยุทธศาสตร์ของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาให้สอดรับปัญหาและเป้าประสงค์ขององค์กร และเพ่ือกําหนดแนวทาง กลวิธี และเครื่องมือการ
ติดตามและประเมินผลโครงการ ซึ่งเป็นการบรรยายให้ความรู้ พ้ืนฐานเก่ียวกับการเขียนโครงการและ
ประเมินผลโครงการ โดยอาจารย์วสันต์  ทองไทยอาจารย์คณะมหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร์ มีการนําเสนอ
โครงการ และวิพากษ์โครงการยุทธศาสตร์ปี 2556 ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือการ
ปรับปรุงให้มีประสิทธิภาพการทํางานย่ิงขึ้น มีผู้เข้าร่วมการประชุมเชิงปฏิบัติการในครั้งน้ี 31 คน ผลสําเร็จ
พบว่าบางส่วนได้นําไปใช้ในการปรับปรุงโครงการในปีงบประมาณ พ.ศ.2556 ได้อย่างทันการณ์ 
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4)  โครงการพัฒนาระบบคุณภาพของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีนโยบายสนับสนุนให้นําระบบคุณภาพตาม     

มาตรฐานสากลมาประยุกต์ใช้เป็นแนวทางในการปฏิบัติงานอย่างต่อเน่ือง ต้ังแต่ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๔๙ 
เพ่ือพัฒนาระบบการทํางานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเทียบเคียงกับมาตรฐานสากลโดย
ประยุกต์มาจากมาตรฐาน  ISO/IEC Guide 65 : 1996   IAF Guidance on the Application of ISO/IEC 
Guide 65 : 1996   มาตรฐาน ISO/IEC Guide 62:1996   IAF Guidance on the Application of ISO/IEC 
Guide 62 : 1996  และ  ISO 17021 ซึ่งที่ผ่านมาได้มีการจัดทําระบบเอกสารคุณภาพ มีการทดลองนําไปสู่
การปฏิบัติ โดยเริ่มจากงานบริการของงาน Pre-marketing ต่อมาได้ต่อยอดขยายสู่มาตรฐานระบบคุณภาพ
สําหรับเจ้าหน้าที่กองผลิตภัณฑ์ และทุกหน่วยงาน เพ่ือให้มีระบบการทํางานที่สอดคล้องกับการปฏิบัติงานท่ี
เป็นมาตรฐานเดียวกัน  

ในปีงบประมาณ 2555 กองแผนงานและวิชาการได้รับมอบหมายให้ดําเนินงาน
โครงการพัฒนาระบบคุณภาพของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งได้ดําเนินการดังน้ี 

(1)   พัฒนาสมรรถนะบุคลากร โดยดําเนินการจัดอบรม 3 หลักสูตร ได้แก่ 1)หลักสูตร 
“มาตรฐานระบบคุณภาพ อย.” มีผู้เข้าร่วมอบรมจํานวน 107 คน 2) หลักสูตร “การควบคุมเอกสารและ
ข้อมูล (Document and Data Control” มีผู้เข้าร่วมอบรมจํานวน 144 คน และ 3) หลักสูตร 
“Introduction and Internal Auditor ISO 9001:2008” มีผู้เข้าร่วมอบรมจํานวน 31 คน 

(2)  ตรวจติดตามคุณภาพภายใน ซึ่งแบ่งเป็น 2 กลุ่ม ได้แก่  
 กลุ่มที่ 1 หน่วยงานหลัก 7 หน่วยงาน ได้แก่ กองผลิตภัณฑ์ 6 หน่วยงาน และกอง

งานด่านอาหารและยา ดําเนินการตรวจติดตามคุณภาพภายใน โดยผู้ตรวจติดตามของหน่วยงานตนเอง 
 กลุ่มที่ 2 หน่วยงานสนับสนุน 7 หน่วยงาน ได้แก่ กองแผนงานและวิชาการ 

สํานักงานเลขานุการกรม กลุ่มกฎหมายอาหารและยา กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น กลุ่มตรวจสอบภายใน ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ และกลุ่มพัฒนาระบบ
บริหาร ได้รับการตรวจติดตามคุณภาพภายในเป็นปีแรก โดยทีมผู้ตรวจติดตามภายใน (จากคณะผู้ตรวจติดตาม
ภายใน) เมื่อวันที่ 6 สิงหาคม 2555 ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

(3)  ผลการดําเนินงานตามแผนปฏิบัติการการพัฒนาระบบคุณภาพ ปีงบประมาณ 
2555 พบว่า หน่วยงานมีการจัดทํา/ทบทวนเอกสารระบบคุณภาพ 178 เรื่อง (เป้าหมาย 169 เรื่อง) คิดเป็น
ร้อยละ 105.33  มีการประกาศใช้เอกสารระบบคุณภาพแล้ว จํานวน 156 เรื่อง (เป้าหมาย 149 เรื่อง) คิดเป็น
ร้อยละ 104.7 และมีดําเนินการตรวจประเมินติดตามภายในเรียบร้อยแล้วทุกหน่วยงาน คิดเป็นร้อยละ 100 

(4)  ผลการดําเนินงานตามตัวช้ีวัดความสําเร็จของโครงการเปรียบเทียบกับเป้าหมาย 
พบว่า 

  -  บุคลากรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีความรู้ความเข้าใจใน
มาตรฐานของงานที่ปฏิบัติ ร้อยละ 89.50 (เป้าหมายร้อยละ 70)  

  -  หน่วยงานในสังกัดมีเอกสารระบบคุณภาพใช้อ้างอิงในการปฏิบัติที่ เป็น
มาตรฐานเดียวกันทุกหน่วยงาน ร้อยละ 100 (เป้าหมายร้อยละ 100)  

  -  หน่วยงานในสังกัดมีการตรวจติดตามการนําระบบคุณภาพไปปฏิบัติของแต่ละ
หน่วยงานภายใน อย. (อย่างน้อยหน่วยงานละ 1 เรื่อง) ร้อยละ 100 (เป้าหมายร้อยละ 100) 

 -  จํานวนหน่วยงานใน อย. ผ่านเกณฑ์การประเมินมาตรฐานตามระบบคุณภาพ 7
หน่วยงาน (เป้าหมาย 7 หน่วยงาน) 

 



 35 

(5)  ปัญหาและอุปสรรค 
- คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน (Procedure) ของแต่ละหน่วยงานมีจํานวนมาก ซึ่ง

อาจมิใช่กระบวนงานหลัก (Core Process) ของหน่วยงาน  
- บางกระบวนงานที่มีการดําเนินการเหมือนกันทุกหน่วยงาน เช่น การจัดซื้อ/จัด

จ้าง การเบิกจ่ายงบประมาณ การอบรม การคัดสรรบุคลากร การรับส่งหนังสือราชการ งานสารบรรณ การ
ตรวจติดตามคุณภาพภายใน เป็นต้น ไม่ควรจัดทําเป็นคู่มือของหน่วยงานใดหน่วยงานหน่ึง ควรจัดทําเป็นคู่มือ
ขั้นตอนการปฏิบัติงานกลาง เพ่ือให้เป็นมาตรฐานเดียวกันทั่วทั้งองค์กร  

- คู่มือคุณภาพ (Quality Manual) ขาดความเป็นมาตรฐานขององค์กร (สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา) เน่ืองจากมีการประกาศใช้มีถึง 7 ฉบับ แยกตามกองผลิตภัณฑ์และสํานักงาน
ด่านอาหารและยา  

- เอกสารคุณภาพ (Procedure, Work Instruction, Form, Supported 
Document) ที่ประกาศใช้และควบคุมอยู่ในระบบฐานข้อมูล e-File ไม่ครบถ้วนและเป็นปัจจุบัน  
  (6) ข้อเสนอแนะ 

- พิจารณาทบทวน Procedure ที่มีอยู่ของหน่วยงานว่าเป็น Procedure จริงๆ
หรือไม่ หรือเป็นเพียง Work Instruction รวมท้ังพิจารณาว่าเป็น Procedure ของ Core Process หรือ 
Support Process  

- จัดทํา Procedure กลาง ที่ต้องดําเนินการเหมือนกันทุกหน่วยงาน เพ่ือให้เป็น
มาตรฐานเดียวกันทั่วทั้งองค์กร 

- ทบทวนคู่มือคุณภาพ (Quality Manual) ที่มีอยู่ ให้เป็นคู่มือคุณภาพของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพียงฉบับเดียว 

- ทบทวนเอกสารคุณภาพที่ประกาศใช้ ซึ่งอยู่ในระบบฐานข้อมูล ให้มีความ
ครบถ้วนและเป็นปัจจุบัน อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

- ยกระดับการปฏิบัติงานของศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) ให้เข้า
สู่มาตรฐาน ISO 9001:2008 และศูนย์เทคโนโลยีสารสนเทศ สู่มาตรฐาน ISO 27001:2005 
 
๓.๓   การเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ   
 กองแผนงานและวิชาการ โดยศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Health Product 
Vigilance Center : HPVC) ทําหน้าที่ในการเฝ้าระวังติดตามข้อมูลความเสี่ยง และอันตรายจากการใช้
ผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านระบบการรายงานอาการ / เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ และ
จากสื่อต่างๆ นํามาวิเคราะห์ ประเมินผลเพ่ือเสนอแนวทางการบริหารจัดการความเสี่ยงและอันตรายที่พบด้วย
มาตรการต่างๆ รวมถึงการถ่ายทอดความเสี่ยงที่พบให้บุคลากรทางการแพทย์ทราบ โดยในปีงบประมาณ 
๒๕๕๕ มีผลการดําเนินงานที่สําคัญสรุปได้ดังน้ี 

 ๓.๓.๑  โครงการพัฒนาและเฝ้าระวังติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ๑๘ 
ศูนย์ประสานงานเครือข่าย  
 ในปีงบประมาณ ๒๕๕๕ ศูนย์ฯ ได้สนับสนุนงบประมาณไปให้โรงพยาบาลเครือข่ายในส่วน
ภูมิภาคจํานวน ๑๐๘ โครงการ รวมเป็นเงินทั้งสิ้น ๑,๒๐๔,๘๐๐ บาท เพ่ือดําเนินดําเนินงานที่ก่อให้เกิดผลผลิต
หลัก คือ การพัฒนาเครือข่ายเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์ในส่วนภูมิภาค การเฝ้าระวังติดตาม
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เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์แบบใกล้ชิด และการพัฒนา/ทดสอบรูปแบบการเฝ้าระวังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ภายหลังการใช้วัคซีนในระดับสถานพยาบาล  
  มีผลการดําเนินการ ดังน้ี 

๑)  การพัฒนาเครือข่ายเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์ในส่วนภูมิภาค ทําให้เกิดการ
มีส่วนร่วมของทุกภาคส่วน ทุกระดับ เช่น  โรงพยาบาลศูนย์/ทั่วไป โรงพยาบาลชุมชน โรงพยาบาล   
โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตําบล ร้านยา สสจ. เครือข่ายภาคประชาชน/อสม./องค์กรท้องถิ่น เป็นต้น 
นอกจากน้ียังได้ขยายขอบเขตการเฝ้าระวังครอบคลุมเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิภัณฑ์สุขภาพในทุก
สาเหตุ ส่งเสริมให้มีการจัดการความเสี่ยงในระดับพ้ืนที่   มีการประสานงาน เช่ือมโยงและส่งต่อสื่อสารข้อมูล
ความเสี่ยงในทุกระดับ  

๒)  การเฝ้าระวังติดตามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์แบบใกล้ชิด ทําให้ได้เกิดการติดตามยาใหม่
ที่ได้รับอนุมัติทะเบียนแบบมีเง่ือนไข ยาจากสมุนไพร และยาอื่นๆที่มีข้อกังวลด้านความปลอดภัย โดยยาท่ีมีการ
ติดตามอาการไม่พึงประสงค์ เช่น zidovudine, escilatopram, vildagliptin, niconitic acid, varenicline, 
พญายอครีม, ขมิ้นชัน, เจลพริก, ยาแคปซูลเพชรสังฆาต, ยาต้มนํ้านมราชสีห์ เป็นต้น 

๓)  การพัฒนา/ทดสอบรูปแบบการเฝ้าระวังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังการใช้วัคซีนใน
ระดับสถานพยาบาล ทําให้เกิดระบบการดําเนินงานในการเฝ้าระวังฯ วัคซีนที่มีการดําเนินงานในการ
ประสานงานกับทุกภาคส่วนที่เก่ียวข้องให้มีความเหมาะสมและชัดเจนมากขึ้น  

 ๓.๓.๒  โครงการประชุมประสานการดําเนินงานเครือข่ายเฝ้าระวังความปลอดภัยฯ  
 โครงการประชุมประสานการดําเนินงานเครือข่ายเฝ้าระวังความปลอดภัยฯ มีวัตถุประสงค์
เพ่ือเป็นเวทีในการแลกเปลี่ยนความเห็น การดําเนินการด้านการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
เป็นโครงการที่มีการดําเนินงานเฝ้าระวังฯ เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ ได้มีการจัดการประชุม เมื่อวันที่ ๒๖ – 
๒๗ มกราคม ๒๕๕๕ ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยมีผู้เข้าร่วมประชุม ประกอบด้วย เภสัชกร 
เจ้าหน้าที่ ผู้ปฏิบัติงานด้านการเฝ้าระวังฯ ในสถานพยาบาล และภาคส่วนอ่ืนๆ ที่เก่ียวข้อง เช่น สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด รวม ๗๐ คน ประกอบด้วยผู้เข้าประชุมเป็นแพทย์ เภสัชกร ซึ่งเป็นผู้ปฏิบัติงานด้านการเฝ้า
ระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในสถานพยาบาลและภาคส่วนอ่ืนๆ ที่เก่ียวข้อง เช่น สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด และภาคการศึกษา เป็นต้น  

 ซึ่งการประชุมน้ีมุ่งเน้นเรื่องแนวทางการดําเนินงานในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๕  อีกทั้งยัง
ติดตามการดําเนินงานที่ผ่านมา ทําให้ได้แนวทางการดําเนินงานที่เหมาะสมและเป็นประโยชน์ต่อการปฏิบัติงาน
ของเครือข่าย เช่น ตัวช้ีวัดการประเมินรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ นอกจากน้ี
การประชุมได้มีการเพ่ิมเติมความรู้ทางวิชาการท่ีเป็นประโยชน์จากการบรรยายโดยวิทยากรผู้เช่ียวชาญอีกด้วย 
ที่ประชุมได้หารือเรื่องการดําเนินงานเฝ้าระวังฯ อย่างกว้างขาง สรุปสาระสําคัญได้ดังน้ี 

๑) ให้ทุกหน่วยงานที่ได้การสนับสนุนงบประมาณจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาเร่งรัดการใช้งบประมาณและรายงานผลตามระยะเวลาท่ีกําหนด 

๒) เห็นชอบให้มีการประเมินรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพใน
แต่ละปีงบประมาณ ที่ส่งมายังศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยใช้เกณฑ์ที่สํานักงานฯ 
กําหนด แม้ว่า สปสช. จะไม่ใช้เกณฑ์ดังกล่าวประกอบการจัดสรรงบประมาณให้กับสถานพยาบาล 

๓) ขอให้ศูนย์ฯ พัฒนาระบบการรายงานข้อมูลแบบ data set เพ่ือแก้ไขปัญหาความล่าช้า
ของระบบ internet 
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๔) ให้เครือข่ายทดลองโปรแกรมการประมวลข้อมูลรูปแบบสถิติรายงานที่ศูนย์ฯ ได้
พัฒนาขึ้น และแจ้งผลให้ศูนย์ฯ ทราบภายในเดือน มีนาคม ๒๕๕๕ เพ่ือจะได้มีการแก้ไขให้ใช้ได้ใน
ปีงบประมาณ ๒๕๕๕ 

 ๓.๓.๓  โครงการพัฒนารูปแบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพของร้านยา  
 โครงการพัฒนารูปแบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพของร้านยา มี
วัตถุประสงค์เพ่ือเฝ้าระวังปัญหาและจัดการความเสี่ยงด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เกิดขึ้นในระดับชุมชนใน
ปีงบประมาณ ๒๕๕๕ มีการประชุมคณะทํางานฯ ซึ่งประกอบด้วยผู้แทนสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
และองค์กรอ่ืนๆ  เช่น องค์การเภสัชกรรม สํานักอนามัยกรุงเทพมหานคร คณะเภสัชศาสตร์ สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด (คณะกรรมการส่งเสริมและประสานงานการปฏิบัติงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น) สมาคมเภสัชกรรมชุมชน และสํานัก/กอง จากสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ทั้งหมด ๓ ครั้ง และมีการดําเนินการทดลองเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพที่กําหนดใน ๔๑ ร้านยา
(เป็นร้านยาคุณภาพ ๓๓ แห่ง)    
 รูปแบบการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ทดลองในร้านยาดังกล่าว เป็นการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์
ยาที่มีข้อควรระวังและคําเตือนเรื่อง ผื่นแพ้ยารุนแรงชนิด Stevens-Johnson syndrome (SJS) และ Toxic 
Epidermal Necrolysis (TEN) และยาที่เป็นปัญหาในความสนใจ ได้แก่ tramadol, promethazine, 
dextromethorphan, and steroid โดยมีสมาคมเภสัชกรรมชุมชน(ประเทศไทย) เป็นตัวประสานงานกับร้าน
ยาเหล่าน้ัน เพ่ือให้เกิดการติดตามการใช้ยาแบบใกล้ชิด(intensive safety monitoring) จากการดําเนินการ
พบว่าในช่วงเวลา ๓ เดือน พบว่าร้านยา ๑๕ แห่ง มีรายงานผลการติดตามผู้ป่วย โดยมีการติดตามผู้ป่วยทั้งสิ้น 
๓,๐๓๑ ราย เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ๑๔ ราย โดยเกิดอาการผื่น คัน ตามตัวจากการใช้ amoxicillin ๑ 
ราย อาการผ่ืน หน้าบวม ตาบวม ๘ ราย จากการใช้ piroxicam อาการวิงเวียน มึน งง ตาลาย คลื่นไส้ 
อาเจียน ตาพร่า ๕ ราย จากการใช้ tramadol 

 ๓.๓.๔  โครงการศึกษาวิจัยเรื่องการประเมินการใช้ Thai algorithm ในงานเฝ้าระวังเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์จากการใช้ยา ระยะที่ ๒ 
 โครงการการประเมินการใช้ Thai algorithm ในงานเฝ้าระวังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จาก
การใช้ยา โดยการวิจัยระยะที่ ๒ มีวัตถุประสงค์เพ่ือประเมินความเที่ยง (validity) และ ความเช่ือถือได้ 
(reliability) ของ Thai Algorithm, Naranjo’s algorithm เปรียบเทียบ กับ WHO causality assessment   
โดยการประเมินของบุคลากรท่ีปฏิบัติงานติดตาม/รายงาน ADR  จํานวนทั้งหมด ๓๐ แห่งในโรงพยาบาลใน ๓ 
ระดับคือ โรงพยาบาลศูนย์  โรงพยาบาลท่ัวไป  และโรงพยาบาลชุมชน  เพ่ือเปรียบเทียบการประเมิน ADR 
โดย Thai Algorithm, Naranjo’s algorithm และ WHO causality assessment  โดยการประเมินของ
บุคลากรที่ปฏิบัติงานติดตาม/รายงาน ADR  รวมถึงเพ่ือประเมินการยอมรับและปัญหาอุปสรรค การใช้ Thai 
Algorithm ของบุคลากรทางสาธารณสุขที่ปฏิบัติงานติดตาม/รายงาน ADR และนําไปใช้ต่อไป ได้ดําเนินการ
เรียบร้อยแล้วในปีงบประมาณ ๒๕๕๕   
   สรุปผลการศึกษาในเบ้ืองต้นได้ว่าความเที่ยง (validity) ของ Thai Algorithm ใกล้เคียงกับ 
Naranjo’s algorithm เมื่อเปรียบเทียบกับ WHO causality assessment ในขณะที่ ความเช่ือถือได้ 
(reliability) ระหว่างผู้ประเมิน 3 คน (inter-observer reliability) ของ Thai Algorithm มีค่าความ
สอดคล้อง Cohen’s kappa ใกล้เคียงกับของ Naranjo’s algorithm  โดยอยู่ในระดับที่ตํ่ากว่าของ WHO 
causality assessment  และเมื่อจําแนกตามระดับโรงพยาบาลพบว่าโรงพยาบาลศูนย์มีค่าความสอดคล้อง
มากท่ีสุด รองลงมาคือ โรงพยาบาลชุมชน และโรงพยาบาลทั่วไป สําหรับการประเมินการยอมรับน้ัน พบว่า
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ส่วนใหญ่ผู้ประเมินยอมรับที่จะนําเครื่องมือ Thai Algorithm หากมีการปรับปรุงให้ใช้ได้ง่ายหรือพัฒนา
โปรแกรมสําเร็จรูปช่วยในการประเมิน 

 ๓.๓.๕ การประชุมคณะทํางานประเมินสัญญาณเตือนภัยจากการใช้ยา (Signal review panel)  
 คณะอนุกรรมการศึกษาและเฝ้าระวังอันตรายจากการใช้ยามีคําสั่งที่  ๒/๒๕๕๕ เรื่อง  แต่งต้ัง
คณะทํางานตรวจจับและประเมินสัญญาณอันตรายจากการใช้ยา ณ วันที่ ๑๓ มีนาคม ๒๕๕๕  โดยให้
คณะทํางานฯ มีหน้าที่ความรับผิดชอบดังต่อไปน้ี  
 ๑) ประเมินและวิเคราะห์สัญญาณอันตราย (signal assessment) ที่ตรวจพบทาง
คลินิก 
 ๒) จัดทํารายงานผลการดําเนินงานและเสนอแนะมาตรการจัดการความเสี่ยงต่อ
คณะอนุกรรมการศึกษาและเฝ้าระวังอันตรายจากการใช้ยาเพ่ือทราบ 
 ๓)  งานอ่ืนๆ ที่ได้รับมอบหมายจากคณะอนุกรรมการฯ 
 ผลการดําเนินงาน ในปี ๒๕๕๕ มีการประชุมคณะทํางานประเมินสัญญาณอันตรายจาก
การใช้ยาด้านคลินิก ๒ ครั้ง สรุปได้ดังน้ี 

1)  จัดทําขอบเขตของข้อมูลในการพิจารณาสัญญาณความเสี่ยง (signal) 
๒)  จัดทําเกณฑ์พิจารณาสัญญาณความเสี่ยง (signal) 
๓)  จัดทําแนวทางพิจารณาสัญญาณความเสี่ยง (signal) โดยใช้ SNIP users guide 

เป็นแนวทางในการคัดกรอง ซึ่งประกอบด้วยปัจจัยด้านต่าง ๆ ดังน้ี 
๔)  จัดทําแนวทางการสอบสวนกรณีสอบสวน (investigate) เพ่ิมเติม ในกรณีเสียชีวิต

ที่สงสัยเกิดจาก ADR หรืออาจเก่ียวข้องกับ ADR โดยผู้สอบสวนเป็นทีมเภสัชกรโรงพยาบาล และกรณีเกิด 
ADR แบบ cluster โดยประสานขอความร่วมมือทีมเฝ้าระวังสอบสวนเคลื่อนที่เร็ว (SSRT) สํานักระบาดวิทยา 
กรมควบคุมโรค นําทีมออกสอบสวนข้อมูลภาคสนาม และจัดทําแบบฟอร์ม HPVC – Form – INV -1 เพ่ือใช้
ประกอบการสอบสวน (investigate) เพิ่มเติม 

 ๓.๓.๖ ประชุมคณะอนุกรรมการศึกษาและเฝ้าระวังอันตรายจากการใช้ยา  
ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในฐานะฝ่ายเลขานุการคณะอนุกรรมการ

ศึกษาและเฝ้าระวังอันตรายจากการใช้ยา ได้จัดประชุมคณะอนุกรรมการศึกษาและเฝ้าระวังอันตรายจากการใช้
ยา เพ่ือพัฒนาระบบเฝ้าระวัง ตลอดจนพิจารณาข้อมูลความเสี่ยงจากการใช้ พร้อมเสนอมาตรการควบคุมความ
เสี่ยงดังกล่าวในรูปแบบต่างๆ ต่อคณะกรรมการยา ตามหน้าที่ที่ได้รับมอบหมาย ในปีงบประมาณ ๒๕๕๕ มีการ
ประชุม ทั้งหมด ๔ ครั้ง มีการพิจารณาจัดการความเสี่ยงทั้งหมด ๒ เรื่อง โดยได้มีมาตรการจัดการความเส่ียงทั้ง
ที่เป็นมาตรการทางกฎหมายและมาตรการส่ือสารข้อมูลความเสี่ยงที่สําคัญ เพ่ือคุ้มครองผู้บริโภคให้เกิดความ
ปลอดภัยจากการใช้ยา ดังน้ี 

๑) มาตรการทางกฎหมาย  
(1)  การกําหนดข้อความคําเตือนกลุ่มยาที่มีความเสี่ยงการเกิดผื่นผิวหนังรุนแรง 

สืบเน่ืองจากผลการวิเคราะห์ฐานข้อมูลศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ (Thai Vigibase) ระหว่างปี พ.ศ. ๒๕๒๗ – ๒๕๕๓ พบรายงานการเกิดผื่นผิวหนังรุนแรงประเภท 
Stevens-Johnson syndrome (SJS) และ Toxic Epiermal Necrolysis (TEN) จํานวนมาก และรายการยา
ที่สงสัยว่าเป็นสาเหตุใน ๙ ลําดับแรก เป็นรายการยาท่ีมีหลักฐานชัดเจนว่า สามารถทําให้เกิดอาการดังกล่าว  
และต่อมาสหภาพยุโรป ได้ประกาศ ยาที่ต้องมีข้อความคําเตือนการเกิดภาวะผื่นผิวหนังรุนแรงเช่นเดียว ซึ่ง
ตรวจสอบกับฐานข้อมูลของประเทศไทยพบว่ามีรายงานการเกิดภาวะผื่นผิวหนังรุนแรงเช่นกัน  
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ภายหลังการสุ่มตรวจสอบเอกสารกํากับของรายการยาเหล่าน้ีพบส่วนใหญ่ไม่ได้ระบุ
ถึงความเสี่ยงดังกล่าวน้ี ศูนย์ฯ จึงได้นําเร่ืองดังกล่าวเสนอคณะอนุกรรมการฯ คณะอนุกรรมการฯพิจารณาแล้ว
มีมติให้เสนอคณะกรรมการยา พิจารณากําหนดให้ผลิตภัณฑ์ยาที่มีส่วนประกอบของยา ๑๙ รายการได้แก่ 
allopurinol, carbamazepine, lamotrigine, phenobarbital, phenytoin, meloxicam, piroxicam, 
tenoxicam, ibuprofen, nevirapine containing products, sulfadiazine, sulfadoxine, sulfafurazole, 
sulfamethoxazol, sulfasalazine, amoxicillin, co-trimoxazole, rifampicin, dapsone  เป็นยาที่ต้อง
แจ้งคําเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและที่เอกสารกํากับยา เก่ียวกับความเสี่ยงการเกิดผื่นผิวหนังรุนแรง  รวมถึงให้
ปรับปรุงข้อความ   คําเตือนเกี่ยวกับผื่นผิวหนังรุนแรงของยา  celecoxib ที่มีสูตรโครงสร้างซัลโฟนาไมด์เป็น
ส่วนประกอบให้สอดคล้องกับยากลุ่มซัลโฟนาไมด์ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาที่ต้องแจ้งคํา
เตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและที่เอกสารกํากับยาและข้อความคําเตือน ฉบับที่ ๔๒ (๕๓.๒) ยา เซเรคอกสิบ 
(celecoxib) และพาเรคอกสิบ (parecoxib) ข้อ ๔ ให้มีความสอดคล้องกับข้อความคําเตือนที่กําหนดขึ้นใหม่  
ซึ่งคณะกรรมการยาพิจารณาแล้วมีมติเห็นชอบตามเสนอ ซึ่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้
ดําเนินการตามมติ  โดย ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาที่ต้องแจ้งคําเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและ
ที่เอกสารกํากับยาและข้อความคําเตือน ฉบับที่ ๔๗ ลงวันที่ ๑๓ กรกฎาคม ๒๕๕๕ ซึ่งได้ประกาศในราชกิจจา
นุเบกษา เล่มที่ ๑๒๙ ตอนที่พิเศษ ๑๓๕ ง. มีผลบังคับใช้ต้ังแต่ ๔ กันยายน ๒๕๕๕ รายละเอียดข้อความคํา
เตือนตามตารางที่ 11 
 
ตารางที่ 11 ข้อความคําเตือน ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง ยาที่ต้องแจ้งคําเตือนการใช้ยาไว้
ในฉลากและท่ีเอกสารกํากับยาและข้อความคําเตือน ฉบับที่ ๔๗ 

ฉลาก เอกสารกํากับยา 
๑. หากใช้ยาน้ีแล้วมีอาการผ่ืนแดง 
และ/ หรือ มีอาการคล้ายเป็นหวัด ให้
หยุดยา และรีบปรึกษาแพทย์ทันที 

๑. หากใช้ยาน้ีแล้วมีอาการผื่นแดง และ/ หรือ มีอาการคล้ายเป็น
หวัด ให้หยุดยา และรีบปรึกษาแพทย์ทันที 

๒. ห้ามใช้ในผู้ที่เคยแพ้ยาน้ี  
 

๒. ห้ามใช้ในผู้ที่เคยแพ้ยาน้ี  
สําหรับยาเซเรคอกสิบ (celecoxib) และพาเรคอกสิบ (parecoxib) 
ให้ระบุ ห้ามใช้ในผู้ที่ เคยแพ้ยาน้ี และผู้มีประวัติแพ้ยาในกลุ่ม 
sulfonamide 
๓. เมื่อใช้ยาน้ีหากมีอาการดังต่อไปนี้ เช่น ไข้ ผื่นแดง ตุ่มนํ้าพอง มี
การหลุดลอกของผิวหนัง และบริเวณเย่ือบุต่าง ๆ เช่น ในช่องปาก 
ลําคอ จมูก อวัยวะสืบพันธ์ และเย่ือบุตาอักเสบ ให้หยุดยาและ
ปรึกษาแพทย์เพราะอาจเป็น Stevens-Johnson syndrome 

 
(2)  การปรับปรุงข้อความคําเตือนยาเฟกโซเฟนาดีน 

สืบเน่ืองจาก คณะอนุกรรมการฯ พิจารณาการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบัน
สําหรับมนุษย์ที่เป็นยาใหม่ได้พิจารณาเห็นควรรับขึ้นทะเบียนตํารับยา Telfast® (oral suspension) ให้ใช้ใน
เด็กอายุต้ังแต่  ๖ เดือนขึ้นไป ซึ่งไม่สอดคล้องกับข้อความคําเตือน ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยา
ที่ต้องแจ้งคําเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและที่เอกสารกํากับยาแลข้อความคําเตือน ฉบับที่ ๒๘  ลงวันที่ ๑๑ 
กุมภาพันธ์ ๒๕๔๖ ข้อ (๒.๒.๖) ซึ่งกําหนดข้อความคําเตือนของยาเฟกโซเฟนาดีน ว่า “ไม่ควรใช้ในสตรีมีครรภ์
ระยะ ๓ เดือนแรก สตรีที่ให้นมบุตร และเด็กอายุตํ่ากว่า ๖ ปี”  
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ศูนย์ฯ ได้เสนอคณะกรรมการยา พิจารณาทบทวนข้อความคําเตือนของยาเฟกโซเฟ
นาดีน ที่กําหนดไว้ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ ฉบับดังกล่าวข้างต้น เป็น  “ไม่ควรใช้ในสตรีมีครรภ์
ระยะ ๓ เดือนแรก สตรีให้นมบุตร และเด็กอายุตํ่ากว่า ๖ เดือน” ทั้งน้ี เพ่ือให้สอดคล้องตามหลักฐานวิชาการ
และข้อบ่งใช้ที่จะอนุมัติเพ่ิมเติมให้สามารถใช้ในเด็กต้ังแต่ ๖ เดือนขึ้นไป ซึ่งคณะกรรมการยาพิจารณาแล้วมีมติ
เห็นชอบตามเสนอ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ดําเนินการตามมติ โดยออกประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่องยาที่ต้องแจ้งคําเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและที่เอกสารกํากับยาแลข้อความคําเตือน ฉบับที่ 
๔๘ ลงวันที่ ๒๔ ตุลาคม ๒๕๕๕ ซึ่ง มีผลบังคับใช้ต้ังแต่ วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบษา 

๒)   มาตรการสื่อสารข้อมูลความเสี่ยง  
      สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ออกจดหมายข่าว HPVC Safety News 
เพ่ือสื่อสารข้อมูลความเสี่ยงด้านยาให้กับหน่วยงานที่เก่ียวข้องและบุคลากรทางการแพทย์ ตลอดปีงบประมาณ 
๒๕๕๕ จํานวน ๔ ฉบับ ได้แก่ 

- การทบทวนข้อบ่งใช้รักษามะเร็งเต้านมของยา Avastin® 
- ยาที่ต้องมีคําเตือนผื่นแพ้ยารุนแรงชนิด SJS/TEN  
- ความเสี่ยงในการเกิด Torsades de Pointes ของยา Ondansetron injection 
- การเกิดอาการแพ้อย่างรุนแรง (severe hypersensitivity) ภายหลังใช้ยา 

tolperisone 
ทั้งน้ี จดหมายข่าวฉบับปัจจุบันและฉบับที่ผ่านมา รวมถึงข้อมูลความปลอดภัยด้าน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ และการดําเนินงานที่เก่ียวข้อง ได้รวบรวมเพ่ือเผยแพร่ที่เว็บไซต์ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัย
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (http://www.fda.moph.go.th/vigilance)  

 ๓.๓.๗ จัดทําวารสารข่าวสารด้านยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
กองแผนงานและวิชาการ โดยศูนย์ฯ ได้จัดทําวารสารข่าวสารด้านยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพมี

วัตถุประสงค์เพ่ือแจกจ่ายให้กับหน่วยงานและบุคลากรทางด้านสาธารณสุขทั่วประเทศ เป็นวารสารราย ๓ 
เดือน ปีละ ๔ ฉบับ จํานวน ๑๒,๐๐๐ เล่ม ได้แก่  

- วารสารปีที่ ๑๔ ฉบับที ่๔ เดือนตุลาคม - ธันวาคม ๒๕๕๔ จํานวน ๓,๐๐๐ เลม่ 
- วารสารปีที่ ๑๕ ฉบับที ่๑ เดือนมกราคม - มีนาคม ๒๕๕๕ จํานวน ๓,๐๐๐ เลม่ 
- วารสารปีที่ ๑๕ ฉบับที ่๒ เดือนเมษายน - มิถุนายน ๒๕๕๕ จํานวน ๓,๐๐๐ เล่ม 
- วารสารปีที่ ๑๕ ฉบับที ่๓ เดือนกรกฎาคม - กันยายน ๒๕๕๕ จํานวน ๓,๐๐๐ เล่ม 

๓.๓.8  จดหมายข่าว  
ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๕ ศูนย์ฯ ได้ดําเนินการจัดทําจดหมายข่าว (HPVC Safety News) 

เพ่ือเผยแพร่ให้แก่หน่วยงานและบุคลากรทางด้านสาธารณสุขทั่วประเทศ รวมทั้งสิ้น ๔ ฉบับ ได้แก่  
- ฉบับที่ ๑/๒๕๕๕ วันที่ ๕ มกราคม ๒๕๕๕ “การทบทวนข้อบ่งใช้รักษามะเร็งเต้านมของ

ยา Avastin®”  
- ฉบับที่ ๒ /๒๕๕๕ วันที่ ๑๓ กุมภาพันธ์ ๒๕๕๕  “ยาที่ต้องมีคําเตือนผื่นแพ้ยารุนแรงชนิด 

SJS/TEN” 
- ฉบับที ่๓/๒๕๕๕ วันที่ ๖ กรกฎาคม ๒๕๕๕ “ความเสี่ยงในการเกิด Torsades de 

Pointes ของยา Ondansetron injection” 
- ฉบับที ่๔/๒๕๕๕ วันที่ ๑๓ กันยายน ๒๕๕๕ “การเกิดอาการแพ้อย่างรุนแรง (severe 

hypersensitivity) ภายหลังใช้ยา tolperisone”  
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๓.๔   งานวิชาการและวิเทศสัมพันธ์ 
 ภาระหน้าที่รับผิดชอบในงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเป็นงานที่มีความละเอียดและ
ซับซ้อน บุคลากรต้องมีความรู้ ทักษะและความสามารถในการดําเนินงานให้ก้าวทันกับการคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพซึ่งมีความเป็นพลวัตรที่มีการปรับเปลี่ยนตลอดเวลาอันเน่ืองจากผลกระทบทางด้าน
เศรษฐกิจ สังคม การเมือง วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี  ดังน้ันเพ่ือพัฒนาการเรียนรู้ และความก้าวหน้าในสาย
อาชีพของบุคลากร  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงกําหนดแผนกลยุทธ์การบริหารทรัพยากรบุคคล 
(HR Scorecard) ประจําปีงบประมาณ พ.ศ.2554 – 2557  เป็นเคร่ืองมือช่วยพัฒนาระบบทรัพยากรบุคคล
ให้มีประสิทธิภาพ  ภายใต้วิสัยทัศน์การบริหารทรัพยากรบุคคล  “บุคลากรเป็นคนดี มีความเช่ียวชาญ เรียนรู้ 
และพัฒนางานอย่างต่อเน่ือง”  และกําหนดประเด็นยุทธศาสตร์ ได้แก่ 

1)  พัฒนาคุณธรรม จริยธรรม ค่านิยมและวัฒนธรรมให้สอดคล้องกับวิสัยทัศน์และเป้าหมายขององค์กร 
2)  การบริหารทรัพยากรบุคคลที่สอดคล้องกับเป้าหมาย พันธกิจ และวิสัยทัศน์องค์กร 
3)  การรักษาผู้มีสมรรถนะสูงไว้ในระบบ 
4)  การเพ่ิมประสิทธิภาพของการบริหารจัดการทรัพยากรบุคคล 
5)  พัฒนาคุณภาพการปฏิบัติงานของเจ้าหน้าที่ 
6)  การบริหารทรัพยากรบุคคลมีความโปร่งใส และพร้อมตรวจสอบ 
7)  การพัฒนาคุณภาพชีวิตและความสมดุลระหว่างชีวิตกับการทํางาน 

ปี 2555 ได้ส่งเจ้าหน้าที่เข้ารับการอบรมตามแผนการบริหารทรัพยากรบุคคล ซึ่งจัดโดยหน่วยงาน
ภายในและหน่วยงานภายนอก  รวมทั้งสิ้น 21  หลักสูตร  สรุปผลการพัฒนาที่สําคัญ  ดังน้ี 

3.4.1) การพัฒนาบุคลากรตามขดีสมรรถนะ  (Competency)  
 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้เริ่มดําเนินการจัดทําสมรรถนะบุคลากร ต้ังแต่ปี 
2546 เพ่ือเป็นแนวทางในการพัฒนาบุคลากรตามระบบมุ่งเน้นผลสัมฤทธ์ิของงาน ได้พัฒนาและนํามาปฏิบัติ
ต้ังแต่ปี พ.ศ. 2547 ต่อมามีการทบทวนและพัฒนาสมรรถนะของบุคลากรในปี 2550 ให้สอดคล้องกับ
วิสัยทัศน์และพันธกิจที่มีการปรับเปลี่ยนของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จนถึงปี พ.ศ. 2555  
  สมรรถนะที่กําหนดแบ่งออกเป็น  4  ด้าน  ได้แก่  สมรรถนะหลักของข้าราชการ (Core 
Competency), สมรรถนะด้านการบริหาร (Management Competency), สมรรถนะตามลักษณะงานท่ี
ปฏิบัติงาน (Functional Competency)  และสมรรถนะด้านเทคนิค (Technical Competency)  และ
ถ่ายทอดไปสู่แผนพัฒนาบุคลากรตามขีดสมรรถนะประจําปี  โดยในปี พ.ศ. 2555  มีการนําสมรรถนะไป
ปฏิบัติอย่างเป็นรูปธรรมเพ่ือตอบสนองเป้าประสงค์ระยะสั้น ระยะยาว  และความต้องการของบุคลากร   
   การพัฒนาสมรรถนะมีทั้งสิ้น 12 วิธี ได้แก่ เรียนรู้จากการปฏิบัติ (Action learning),  การ
สอนงาน (Coaching),  พบผู้เช่ียวชาญ (Expert Briefing),  ศึกษาดูงาน (Field Trip),  แลกเปลี่ยนงาน (Job 
Swap),  พ่ีเลี้ยง (Mentoring),  การปฏิบัติในงาน (On the job training),  มอบหมายงาน (Project 
Assignment),  ศึกษาด้วยตนเอง (Independent Self Study),  ฝึกอบรม/ประชุมปฏิบัติการ (Training 
/Workshop),  ติดตามผู้มีประสบการณ์ (Work  Shadowing)  และอ่ืนๆ (Other)  ซึ่งกลุ่มเป้าหมายสามารถ
พัฒนาได้ตามแผน 100% 

3.4.2) โครงการข้าราชการผู้มีผลสัมฤทธิ์สูง   (HiPPS)   
เพ่ือดึงดูด รักษา จูงใจคนเก่ง คนดี มีผลงานเป็นที่ประจักษ์ให้อยู่ในระบบราชการ และพัฒนา

ข้าราชการผู้มีศักยภาพสูงอย่างต่อเน่ืองเป็นระบบ  ตลอดจนเตรียมผู้นําคุณภาพในจํานวนที่เพียงพอสําหรับการ
เป็นนักบริหารระดับสูง ผู้เช่ียวชาญ หรือผู้ทรงคุณวุฒิ  ซึ่งมีการลงนามข้อตกลงความร่วมมือ (MOU) กับ
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สํานักงาน ก.พ.  ต้ังแต่ปี  2550  เพ่ือเข้าร่วมโครงการระบบข้าราชการผู้มีผลสัมฤทธ์ิสูง (HiPPS)  โดยในปี 
2555  มีข้าราชการได้รับการคัดเลือกเข้าระบบข้าราชการผู้มีผลสัมฤทธ์ิสูง รุ่นที่ 8 จํานวน 4 ราย  สรุป
จํานวนข้าราชการในสังกัดได้เข้าโครงการดังกล่าวรวมท้ังสิ้น  15  ราย 

 3.4.3) โครงการพัฒนาบุคลากร   
 1)  พัฒนาบุคลากรด้านงานวิจัย  
   (1)  ฝึกอบรมบุคลากรด้านงานวิจัยจํานวน 3 หลักสูตร ได้แก่  เทคนิคการเขียนรายงาน
วิจัยและบทความทางวิชาการเพ่ือการตีพิมพ์,  เทคนิคการเขียนข้อเสนอโครงการวิจัย และหลักสูตรการ
เสริมสร้างศักยภาพผู้ประเมินผลงานวิชาการและบทความ  

   (2)  จัดเวทีแลกเปลี่ยนเรียนรู้ผลงานวิจัยเพ่ือต่อยอดงานวิจัย เพ่ือให้ผู้ที่ปฏิบัติงานด้าน
คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพนําไปประยุกต์ใช้งานที่รับผิดชอบให้เกิดประสิทธิภาพย่ิงขึ้น และสร้าง
แรงจูงใจให้กับผู้วิจัย เป็นแบบอย่างที่ดีและนําไปพัฒนาการนําเสนอในเวทีวิชาการทั้งในและต่างประเทศ  โดย
ในปี 2555 ได้จัดเวทีฯ รวม 2 ครั้ง มีผู้นําเสนอและผู้เข้าร่วมจํานวน 36 คน  
   (3)  จัดประกวดโครงการวิจัยดีเด่นประจําปี 2555 มีผลงานวิจัยของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาที่เข้าร่วมจํานวน 8 เรื่อง  มีผลงานวิจัยที่ได้รับรางวัลจํานวน 3 เรื่อง ดังน้ี รางวัล
ที่ 1 ได้แก่  การประเมินผลสัมฤทธิ์การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภคของกองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ปี 2554 
รางวัลที่ 2 ได้แก่ การประเมินการใช้ Thai Algorithm สําหรับการติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 
และรางวัลที่ 3 ได้แก่ การศึกษาความสามารถของผู้ตรวจประเมินสถานที่ผลิตตามหลักเกณฑ์ GMP ที่บังคับใช้
เป็นกฎหมาย  

  (4)  จัดพิมพ์วารสารวิชาการช่ือ วารสารอาหารและยา ราย 4 เดือน เพ่ือเป็นสื่อกลาง
การเผยแพร่บทความ ผลงานวิชาการวิจัย ของนักวิชาการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้งใน
ส่วนกลางและส่วนภูมิภาค รวมท้ังกฎหมาย ข้อมูลข่าวสารต่างๆ ที่ทันสมัยด้านยา อาหาร เครื่องสําอาง 
เครื่องมือแพทย์ วัตถุ-อันตรายและวัตถุเสพติด และหน่วยงานหรือโครงการต่างๆ ในสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เพ่ือประชาสัมพันธ์ให้ผู้เก่ียวข้องทราบ โดยในปี 2555 ได้จัดพิมพ์เป็นรูปเล่มครบทั้ง 3 ฉบับ ๆ 
ละ 4,000 เล่ม เผยแพร่ให้หน่วยงานและสถานศึกษาทั้งภาครัฐและเอกชน รวมทั้งประชาชนที่สนใจ อีกทั้ง
เผยแพร่บนเว็บไซด์ http://www.fda.moph.go.th/journal/  และวารสารอาหารและยาได้รับการประเมิน
คุณภาพวารสารในฐานข้อมูล TCI สาขาวิทยาศาสตร์เทคโนโลยีและสาขามนุษย์ศาสตร์และสังคมศาสตร์ เมื่อปี 
พ.ศ. 2554 จนถึงปัจจุบัน 
 2)  พัฒนาบุคลากรด้านวิชาการ  
 การพัฒนาบุคลากรได้พัฒนาด้านวิชาการงานคุ้มครองผู้บริโภคที่สําคัญให้กับนักวิชาการทุก
ระดับ ได้แก่  โครงการอบรมภาษาอังกฤษเพ่ือพัฒนาทักษะด้านการฟัง พูด อ่าน และเขียน,  โครงการอบรม
หลักสูตร การนําเสนออย่างมีประสิทธิภาพ (Effective Presentation Skills), โครงการประชุมวิชาการประจําปีงาน
คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ เรื่อง Quality Health Product to be SMART toward AEC 2015 และ
โครงการประชุมวิชาการประจําเดือนศูนย์การศึกษาต่อเน่ืองทางเภสัชศาสตร์ อย. โดยสถาบันการศึกษาต่อเน่ืองทาง
เภสัชศาสตร์  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ซึ่งเป็นสถาบันที่ได้รับการรับรองจากสภาเภสัชกรรม  ทํา
หน้าที่ผลิตกิจกรรมการศึกษาต่อเน่ืองของเภสัชกรในด้านคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  ซึ่งในปี 2555  
ได้จัดบรรยายวิชาการจํานวน  5 เรื่อง  รวม 10.5 หน่วยกิต  มีผู้เข้ารับฟังบรรยายวิชาการจํานวน 399 คน  มี
เภสัชกรที่ได้รับหน่วยกิตการศึกษาต่อเน่ืองทางเภสัชศาสตร์ (CPE) รวม  333 คน 
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 และจัดอบรมให้กับหัวหน้ากลุ่มงานต่าง ๆในหลักสูตรการเป็นโค้ชที่เป็นเลิศ รุ่นที่ 4 
(Coaching for improvement) และหลักสูตรผู้นําการเปลี่ยนแปลง  

3)  พัฒนาการบริหารจัดการความรู้ (Knowledge Management: KM) 
  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศนโยบายการเป็นองค์การแห่งการเรียนรู้ 
เพ่ือให้บุคลากรมีความรู้ สามารถสังเคราะห์ความรู้ให้เป็นองค์ความรู้ใหม่ๆ และถ่ายทอดแลกเปลี่ยนเรียนรู้ซึ่ง
กันและกัน  และสร้างแรงจูงใจให้บุคลากรสามารถปฏิบัติงานได้ตามเป้าหมาย  โดยดําเนินการตามแผนบริหาร
จัดการความรู้ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2555  ในประเด็นสําคัญดังน้ี 

(1)   ปรับปรุงทัศนคติและค่านิยมที่ดีในการถ่ายทอดแลกเปลี่ยนความรู้  โดยส่งเสริมให้
ทุกหน่วยงานจัดกิจกรรมแลกเปลี่ยนเรียนรู้ภายในหน่วยงาน และจัดส่งเจ้าหน้าที่เข้าร่วมการอบรมหลักสูตร 
“Change Agent and Facilitator” นอกจากน้ันยังเผยแพร่ประชาสัมพันธ์ให้เจ้าหน้าที่ทราบผ่านช่องทาง
ต่างๆ เช่น กิจกรรม FDA KM Day,  ข่าวสาร KM,  web site,  เสียงตามสาย  และบอร์ดประชาสัมพันธ์ เป็นต้น 

(2)   พัฒนากระบวนการจัดการความรู้ 
-  กิจกรรมการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ผ่านรูปแบบต่าง ๆ เช่น ชุมชนนักปฏิบัติ 

(Competencies Practice : CoP) และการประชุม เป็นต้น รวมทั้งสิ้น 17 เรื่อง มีการนําเสนอต่อ
คณะกรรมการพิจารณาตัดสินการประกวด ได้แก่ รางวัลที่ 1-3 และรางวัลชมเชย ได้นําข้อมูลการแลกเปล่ียน
เรียนรู้ไว้ที่ http://elib.fda.moph.go.th/kmfda/ 

-  การถ่ายทอดความรู้แบบ Tacit Knowledge (องค์ความรู้แบบฝังลึก) โดยนํา
องค์ความรู้มาจัดเก็บให้เป็นระบบ ผ่านกิจกรรมการถ่ายทอดความรู้จากผู้เกษียณและผู้เกษียณอายุก่อนราชการ
ซึ่งมีการถ่ายทอดประสบการณ์และข้อคิดดี ๆ สําหรับการปฏิบัติงานให้กับข้าราชการและเจ้าหน้าที่นําไปปฏิบัติ
ให้เกิดประสิทธิภาพในด้านการทํางานและด้านอ่ืน ๆ ได้ต่อไป  

(3)  พัฒนาเทคโนโลยีและสิ่งอํานวยความสะดวก  เพ่ือสนับสนุนการจัดการความรู้และ
สร้างนวตกรรมขององค์กรโดย  

-  พัฒนาระบบฐานข้อมูลองค์ความรู้ทางวิชาการของ อย.   โดยสํารวจองค์
ความรู้ที่องค์กรต้องการจัดซื้อ เอกสารทางวิชาการสนับสนุนความต้องการของเจ้าหน้าที่  และจัดความรู้ให้เป็น
ระบบเพ่ือให้ผู้ใช้สามารถค้นหาและนําไปใช้ประโยชน์ได้  เช่น ข้อมูล e-book,  CD-ROM,  Hot issue,  Trick 
น่ารู้, ข่าวรายวันด้าน คบส. และข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพสําหรับผู้บริโภค เป็นต้น  

-  พัฒนาระบบฐานข้อมูลกฎหมายอิเล็กทรอนิกส์  เผยแพร่ผ่านเครือข่าย
อินเตอร์เน็ต ซึ่งประกอบด้วยกฎหมายหลักในความรับผิดชอบต้ังแต่ช้ันพระราชบัญญัติจนถึงกฎหมายลําดับรอง
ที่เก่ียวข้องทั้งหมดรวมกว่า 72 ฉบับ สามารถแสดงผลข้อมูลเป็นเอกสารฉบับเต็ม (Full Text) ทุกฉบับ เพ่ือ
เป็นช่องทางการสืบค้นข้อมูลที่ล้วนแต่เป็นกฎหมายท่ีมีความสําคัญต่อภาคการค้า การบริการ การลงทุน การ
ดําเนินธุรกิจ และการนําเข้าส่งออกของประเทศ  

-  พัฒนาสื่อการเรียนรู้ด้วยตนเอง (e-Learning) โดยจัดเก็บองค์ความรู้ที่เกิด
จากการฝึกอบรม สัมมนา วิจัย และการทํางานภายในหน่วยงาน เพ่ือการเข้าถึงความรู้และพัฒนาตนเองให้เกิด
การเรียนรู้ ของบุคลากรในรูปแบบหลักสูตรที่ลงทะเบียนและหลักสูตรทั่วไปที่ไม่ต้องลงทะเบียน ผ่านเครือข่าย
อินเตอร์เน็ต   บุคลากรทั้งภายในและภายนอกองค์กรสามารถเข้าถึงและเกิดการเรียนรู้ได้อย่างมีประสิทธิภาพ  

- โครงการ Suggestion System เพ่ือรับฟังข้อเสนอแนะจากเจ้าหน้าที่ สร้าง
บรรยากาศการเรียนรู้ขององค์กร และมีความคิดริเริ่มสร้างสรรค์ ตลอดจนเป็นการส่งเสริมแรงจูงใจในการ
ทํางาน โดยการประชาสัมพันธ์ผ่านช่องทางต่าง ๆ ในปี 2555 มีข้อเสนอแนะที่สําคัญสามารถปฏิบัติได้จริง 
เช่น กลยุทธ์การขับเคลื่อน Social Media เพ่ือยกระดับ อย.  และ ICT-Service เป็นต้น  
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๓.๕  งานวิทยบริการ 
ศูนย์วิทยบริการมีภารกิจในการเป็นศูนย์กลางข้อมูลวิชาการ (e-knowledge) งานคุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและเป็นแหล่งข้อมูลในการรวบรวมและให้บริการเอกสารวิชาการของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เพ่ือประโยชน์ในการศึกษา ค้นคว้า วิจัย สําหรับนักวิชาการและประชาชนทั่วไป โดยดําเนินการ
พัฒนาการให้บริการข้อมูลและฐานข้อมูลทางวิชาการที่เช่ือถือได้ สามารถนําไปใช้อ้างอิง (evidence base) 
เพ่ือสนับสนุนงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมท้ังเป็นศูนย์บริการข้อมูลข่าวสารของราชการ 
ตามพระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ. ๒๕๔๐ โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๕ มีผลการดําเนินงาน
สําคัญดังน้ี 

3.5.๑  พัฒนาระบบวิทยบริการ 
ดําเนินงานด้านการพัฒนาโปรแกรมและฐานข้อมูลต่างๆ เพ่ือการใช้งาน พัฒนาและปรับปรุงเว็บไซต์ 

บํารุงรักษาระบบเครือข่ายคอมพิวเตอร์ของศูนย์วิทยบริการ ควบคุม ดูแล และแก้ไขปัญหาทางคอมพิวเตอร์เบ้ืองต้น
ทั้งในด้านของฮาร์ดแวร์และซอฟต์แวร์ โดยมีผลการดําเนินงาน ได้แก่ 

๑ )   พั ฒ น า ห ลั ก สู ต ร  e-Learning ข อ ง
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
มองเห็นความสําคัญในการพัฒนาบุคลากรให้มี
ความ เ ข้มแข็ งและมีความสามารถในการ
ปฏิบัติงานบนฐานความรู้ที่แท้จริงและตระหนัก
ถึงการพัฒนาตนเองด้วยการเรียนรู้อย่างต่อเน่ือง 
เรียนรู้ได้รวดเร็ว ซึ่งนับเป็นสิ่งที่องค์กรต้องสร้าง
ให้เกิดขึ้น ซึ่งผลสืบเน่ืองจากนโยบายให้มีการ
จั ด ทํ า ร ะ บ บบ ริ ห า ร ค ว า ม รู้  ( Knowledge 
Management) ในองค์กร เพ่ือรวบรวมความรู้ใน
องค์กรมาพัฒนาให้เป็นระบบ และให้ทุกคนใน
องค์กรสามารถเข้าถึงความรู้ พัฒนาตนเองให้เกิด
การเรียนรู้ และพัฒนาวิธีการปฏิบัติงานได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ ศูนย์วิทยบริการจึงจัดทําโครงการ
พัฒนาหลักสูตร  e-Learning ของสํา นักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา นับต้ังแต่ปี ๒๕๕๐ 
เป็นต้นมา เพ่ือเป็นเครื่องมือในการเสริมสร้าง
ประสิทธิภาพในการทํางานของบุคลากร เป็น

ช่องทางให้เกิดการแสวงหาความรู้ และช่วยให้องค์กรมีการรวบรวมองค์ความรู้ได้อย่างเป็นระบบ สามารถ
ค้นหาหรือปรับปรุงแก้ไขเพ่ือนํามาใช้ใหม่ได้อย่างมีประสิทธิภาพโดยได้ดําเนินการดังน้ี 

(๑)  พัฒนาหลักสูตรที่ต้องลงทะเบียน จํานวน ๔ เรื่อง ได้แก่  
-  ผู้ควบคุมการใช้วัตถุอันตรายเพ่ือใช้รับจ้าง   
-  ความรู้สําหรับแพทย์ผู้รับอนุญาตครอบครองวัตถุเสพติดรายใหม่  
-  แนวทางการเรียนรู้กฎหมายและระเบียบต่างๆ ในการคุ้มครองผู้บริโภคด้าน

อาหาร  

 

เว็บไซต์ระบบ e-Learning อย. 

http://www.fda.moph.go.th/library/e-learning/ 



 45 
 

-  การย่ืนคําขอข้ึนทะเบียนวัตถุอันตรายและการแจ้งข้อเท็จจริงเก่ียวกับวัตถุ
อันตรายชนิดที่ ๑ 

(๒)   พัฒนาหลักสูตรทั่วไปท่ีไม่ต้องลงทะเบียนในรูปแบบไฟล์วีดีโอ จํานวน ๒๙ เรื่อง 
และรูปแบบเว็บไซต์มัลติมีเดีย จํานวน ๒ เรื่อง ได้แก่  

-   เครื่องสําอางหน้าขาวอันตราย  
-   ใส่ใจสักนิดเมื่อคิดใช้คอนแทคเลนส์  

2)   พัฒนาระบบฐานข้อมูลกฎหมายอิเล็กทรอนิกส์ อย. 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีภารกิจหลักในการปกป้องและคุ้มครองสุขภาพของ

ประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยดําเนินการให้เป็นไปตามกฎหมายจํานวน ๙ ฉบับ ซึ่งใน
ปัจจุบันกฎหมายที่อยู่ในความรับผิดชอบตามภารกิจของสํานักงานฯ ทั้งระดับพระราชบัญญัติและอนุบัญญัติที่
ออกบังคับใช้ตามกฎหมายแม่บทต้ังแต่อดีตจนถึงปัจจุบันมีเป็นจํานวนมาก แม้ในบางส่วนจะได้มีการรวบรวมไว้
บ้างแล้ว แต่ยังไม่ครบถ้วน อีกทั้งยังมีการจัดเก็บอย่างกระจัดกระจาย ไม่ได้มีการรวบรวมไว้อย่างเป็นระบบ ทํา
ให้เป็นข้อจํากัดในการศึกษา ค้นคว้า อ้างอิง ตลอดจนการยึดถือปฏิบัติสําหรับหน่วยงาน ผู้ประกอบการ และประชาชน 
ด้วยเหตุน้ี ศูนย์วิทยบริการจึงได้พัฒนาระบบการจัดเก็บ เข้าถึง และสืบค้นข้อมูลกฎหมาย ในลักษณะของ
ฐานข้อมูลกฎหมายอิเล็กทรอนิกส์ และเผยแพร่ผ่านทางเว็บไซต์ศูนย์วิทยบริการด้วยเทคโนโลยีระบบเครือข่าย
อินเตอร์เน็ต โดยเป็นการพัฒนาในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ เชิงรุก ซึ่งไม่มีข้อจํากัดทางด้านเวลาและระยะทาง 
(anytime-anywhere) โ ด ย ก า ร
ดํ า เ นิ น ก า ร ดั ง ก ล่ า ว ไ ด้ รั บ ก า ร
สนับสนุนตามมติคณะกรรมการ
พัฒนากฎหมายและคณะทํางาน
แผนพัฒนากฎหมายของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือให้
เป็นไปตามมติคณะรัฐมนตรีเมื่อวันที่ 
๓๐ ตุลาคม ๒๕๕๐ โดยในระยะแรก
ได้เริ่มต้นจัดเก็บกฎหมายท่ีมีการ
จัดส่งมาจากกองผลิตภัณฑ์ต่างๆ ใน
รูปของเอกสาร  จากข้อมูลที่ เป็น
กระดาษนํามาแปลงให้อยู่ในรูปของ
ข้ อมู ล ดิ จิ ตอล  และด้ วยเล็ ง เ ห็ น
ความสําคัญของการใช้ประโยชน์จาก
ข้อมูล ซึ่งล้วนแล้วแต่เป็นกฎหมายที่มี
ความสําคัญต่อภาคการค้า การบริการ 
การลงทุน การดําเนินธุรกิจ ตลอดจน
การนําเข้าและส่งออกของประเทศ 
ศูนย์ วิทยบริการจึงได้ พัฒนาและ
ปรับปรุงระบบดังกล่าวอย่างต่อเน่ือง
จนถึงปัจจุบัน  ซึ่งหน่วยงานต่างๆ 
และประชาชนท่ัวไปสามารถสืบค้น
ข้ อมู ลกฎหมาย ไ ด้ อ ย่ า งสะดวก 
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รวดเร็ว โดยเฉพาะผู้ประกอบการท่ีจําเป็นต้องนําข้อมูลมาใช้ในการประกอบธุรกิจระหว่างประเทศ เพราะหาก
ดําเนินการผิดพลาด อาจส่งผลกระทบต่อระบบเศรษฐกิจในวงกว้างได้ สรุปผลการดําเนินการดังน้ี 

 ๑)  ตรวจสอบข้อมูลกฎหมายแบบรายวันจากเว็บไซต์ราชกิจจานุเบกษา และนําขึ้น
เผยแพร่ทางเว็บไซต์ศูนย์วิทยบริการทันทีที่ประกาศในราชกิจจานุเบกษา ทําให้ข้อมูลมีความทันสมัยและ
สามารถนําไปใช้ได้ทันสถานการณ์ 

 ๒)  บริหารจัดการฐานข้อมูลให้เป็นระบบเพ่ือความสะดวกในการค้นหาข้อมูล โดยการแยก
ข้อมูลตามกลุ่มของกฎหมายหลักในความรับผิดชอบของ อย. ได้แก่ กฎหมายด้านยา อาหาร เครื่องสําอาง เครื่องมือ
แพทย์ วัตถุอันตราย วัตถุออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท สารระเหย และยาเสพติด ซึ่งในกฎหมายแต่ละกลุ่มยังมีการ
จําแนกตามประเภทของกฎหมายอีก ๑๓ ประเภท ต้ังแต่ช้ันพระราชบัญญัติจนถึงกฎหมายลําดับรองที่เก่ียวข้อง
ทั้งหมด ประกอบด้วยกฎหมายที่ยังมีผลบังคับใช้อยู่และกฎหมายที่ยกเลิกแล้ว โดยมีการปรับปรุงข้อมูลใน
ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๕ จํานวนทั้งสิ้น ๑,๓๙๔ ฉบับ ซึ่งสามารถแสดงผลในรูปของเอกสารฉบับเต็ม (Full Text) 
ได้ทุกฉบับ 

๓)  ควบคุมเอกสารและข้อมูลเอกสารระบบคุณภาพของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(Document and Data Control) 

ศูนย์วิทยบริการได้รับการอนุมัติจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้ปฏิบัติ
หน้าที่เป็นผู้ควบคุมเอกสารและข้อมูลกลางของเอกสารระบบคุณภาพ เพ่ือควบคุมให้เอกสารและข้อมูลมีความ
ทันสมัย เป็นปัจจุบัน และพร้อมใช้งาน ณ จุดปฏิบัติงานหรือจุดให้บริการ อันเป็นการสนับสนุนให้องค์กร
สามารถจัดทําระบบการควบคุมเอกสารระบบคุณภาพได้อย่างมีประสิทธิภาพและเป็นไปตามมาตรฐานสากล 
โดยมีการดําเนินการดังน้ี  

(๑)  ควบคุมเอกสารและข้อมลูระดับกรม 
-  ดําเนินการด้านการควบคุมเอกสารระบบคุณภาพ ได้แก่ การขอจัดทํา แก้ไข 

ยกเลิก และควบคุมดูแลเอกสารให้เป็นปัจจุบัน ได้แก่ ISO/IEC Guide ๖๒ ISO/IEC Guide ๖๕ และเอกสารระบบ
คุณภาพตามมาตรฐานของ อย. ดังน้ี 

-   ตรวจสอบความถูกต้องของใบขอจัดทํา แก้ไข ยกเลิกเอกสาร และเอกสารต้นฉบับ
พร้อมไฟล์เอกสารก่อนนําเข้าระบบ จํานวน ๓๕๒ รายการ 

-   ควบคุมเอกสารฉบับปัจจุบัน (Control) โดยการนําข้อมูลเอกสารระบบคุณภาพ
ฉบับปัจจุบันเข้าสู่ระบบฐานข้อมูล e-File เอกสารเผยแพร่ จํานวน ๒๑๙ รายการ 

-   ยกเลิกเอกสารท่ีไม่ทันสมัยหรือขอแก้ไขออกจากระบบและนําไปจัดเก็บใน
ระบบการจัดการเอกสารและข้อมูล ฐานข้อมูล e-File แยกตามหน่วยงาน จํานวน ๑๓๓ รายการ  

(๒)  ควบคุมเอกสารและข้อมลูระดับกอง 
-  จัดทําแผนปฏิบัติการการพัฒนาระบบคุณภาพของกองแผนงานและวิชาการ 

ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๕ สรุปกระบวนงานสําคัญทั้งหมดของกองแผนงานและวิชาการได้จํานวนทั้งสิ้น 
๒๗ กระบวนงาน  

-  ดําเนินการจัดทํา/ทบทวน/ปรับปรุงเอกสารระบบคุณภาพของกองแผนงาน
และวิชาการและประกาศใช้ จํานวน ๖ เรื่อง ดังน้ี 

-   คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน การดําเนินงานเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้
ผลิตภัณฑ์วัคซีน  
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-   คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน การประเมินความสําเร็จในการดําเนินงานตาม
แผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ 

-   คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน การปฏิบัติการฝึกอบรม 
-   คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน การจัดทําแผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ 
-   คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน การคัดเลือกและแต่งต้ังคณะอนุกรรมการศึกษาและ

เฝ้าระวังอันตรายจากการใช้ยา 
-   คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน การควบคุมเอกสารและข้อมูล 
-  จัดส่งบุคลากรผู้เก่ียวข้องเข้ารับการอบรม จํานวน ๒๕ คน ดังน้ี 
-   มาตรฐานระบบคุณภาพของ อย. วันที่ ๑๐ พฤษภาคม ๒๕๕๕  
-   ระบบการควบคุมเอกสารและข้อมูลของ อย. วันที่ ๗ มิถุนายน ๒๕๕๕  
-  รับการตรวจประเมินติดตามภายใน (Internal audit) เรื่องการจัดการสิทธ์ิ

การใช้ระบบสารสนเทศและระบบเครือข่ายคอมพิวเตอร์ โดยผู้ตรวจติดตามภายในของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เมื่อวันที่ ๖ สิงหาคม ๒๕๕๕ 

๔)  พัฒนาระบบคลังข้อมูล อย. ระบบฐานข้อมูล และเว็บไซต์ทางวิชาการ 
 ศูนย์วิทยบริการดําเนินการรวบรวมเอกสารสําคัญต่างๆ ที่สํานักงานฯ จัดทําขึ้นเข้าสู่

ระบบคลังข้อมูล อย. เพ่ือจัดเก็บข้อมูลความรู้ด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เป็นระบบ 
ครบถ้วน และเป็นปัจจุบัน รวมถึงพัฒนาวิธีการจัดเก็บเอกสารให้เป็นระบบ e-Book เพ่ือให้สามารถเข้าถึงและ
สืบค้นข้อมูลในรูปของเอกสารฉบับเต็ม (Full Text) ได้อย่างสะดวก รวดเร็ว ทุกที่ ทุกเวลา ผ่านทางเว็บไซต์
ศูนย์วิทยบริการโดย 

(๑)   จัดเก็บข้อมูลเข้าสู่ระบบคลังข้อมูล อย. ในรูปของเอกสาร e-book ประกอบด้วย 
เอกสารงานวิจัย กฎหมาย คู่มือ การดําเนินงาน การประชุมสัมมนา วิชาการ คบส. ทั่วไป และเอกสารการประเมิน
วิชาการ จํานวน ๒,๓๑๕ รายการ 

(๒)   พัฒนา ปรับปรุง และ Update ข้อมูลเว็บไซต์ทางวิชาการ เพ่ือเป็นช่องทางการเผยแพร่
ข้อมูลความรู้ จํานวน ๖ เว็บไซต์ ได้แก่  กองแผนงานและวิชาการ  ศูนย์วิทยบริการ  ศนูย์บริการข้อมูลข่าวสาร
ของราชการ  การจัดการความรู้ (FDA KM)   การวิจัยและพัฒนา (R&D)  การพัฒนาบุคลากร (HRD)  

(๓)   พัฒนาระบบฐานข้อมูลวิชาการ เช่น ฐานขอ้มูล Hot issue, ฐานข้อมลู CD-ROM, 
แผนผังข้อมลู อย., ข้อมูลผลติภัณฑ์สุขภาพสําหรับผู้บริโภค, ข่าวรายวันด้าน คบส. และเช่ือมโยงเว็บไซต์ทาง
การแพทย์ที่เก่ียวข้อง 

(๔)   พัฒนาระบบจัดการเอกสารและข้อมูลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือให้
มีศูนย์กลางการจัดเก็บข้อมูลสําคัญและข้อมูลส่วนกลางของหน่วยงานที่เป็นระบบ จํานวน ๓ ระบบ ได้แก่  

-   ระบบเอกสารสําคัญของ อย. (e-File เอกสารเผยแพร)่ 
-   ระบบแฟ้มเอกสารของกอง/กลุ่ม/งาน (e-File แยกตามกลุม่งาน)  
-   ระบบห้องสมุดอัตโนมัติของกอง (e-Library) 

(๕)   บํารุงรักษาระบบแม่ข่ายงานวิทยบริการ โดยการ 
-   สํารองข้อมูล (Back up) อย่างน้อยสัปดาห์ละ ๑ ครั้ง และจัดเก็บข้อมูลที่

สํารองย้อนหลังอย่างน้อย ๓ สัปดาห์ 
-   Update โปรแกรม Antivirus อย่างน้อยสัปดาห์ละ ๑ ครั้ง เพ่ือลดความเสี่ยง

ของภัยคุกคามจากไวรัสหรือ Spyware ที่อาจเข้ามาทําลายระบบหรือข้อมูล 
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3.5.๒   พัฒนาทรัพยากรสารสนเทศ 

 ดําเนินงานด้านการกําหนดทิศทางและวางแผนการดําเนินงาน การจัดทําโครงการต่างๆ เพ่ือ
สนับสนุนภารกิจของศูนย์วิทยบริการ รวมถึงการจัดหาทรัพยากรสารสนเทศท้ังประเภทวัสดุสิ่งพิมพ์และวัสดุ
อิเล็กทรอนิกส์ งานเทคนิคหนังสือ และการติดต่อประสานงานระหว่างหน่วยงานต่างๆ ทั้งภายในและภายนอก 
โดยมีผลการดําเนินงานสําคัญ ได้แก่ 

๑)   จัดหาทรัพยากรสารสนเทศด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (วัสดุ
สิ่งพิมพ์และวัสดุอิเล็กทรอนิกส์) ที่ทันสมัย และติดต้ังฐานข้อมูล CD-ROM เพ่ือให้บริการแก่นักวิชาการและ
ผู้ประกอบการในการสืบค้นข้อมูลด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ จํานวน ๒ ฐาน ได้แก่ 

(๑)  Micromedex Healthcare Series (CCIS) เป็นฐานข้อมูลด้านยาเป็นส่วนใหญ่และ
สารเคมี (Poisindex) จะมีข้อมูลด้าน Toxicology, Trade/Generic Drug, Drug interaction และ Patient 
leaflets ซึ่งจะมีประโยชน์ในด้านสารเคมี  

(๒)  Tomes Plus เป็นฐานข้อมูลด้านสารเคมีเป็นส่วนใหญ่ ซึ่งมีข้อมูลด้าน Overview ของ
สาร Clinical effect, Medical surveillance, Case report, Treatment, Rang of toxicity, 
Standard/labels, Kinetics, Pharmacology/toxicity, Reference และ Author information ซึ่งเป็นข้อมูล
พ้ืนฐานเพ่ือสนับสนุนการตัดสินใจในการดําเนินงานด้านสารเคมีวัตถุและด้านอ่ืนๆ 

๒)   ประเมินผลและศึกษาความพึงพอใจของผู้ใช้บริการ เพ่ือศึกษาการให้บริการทรัพยากร
สารสนเทศและการพัฒนาในด้านต่างๆ ที่เก่ียวข้อง และจัดทําแบบสอบถามให้สอดคล้องกับวัตถุประสงค์และปัจจัย
หรือตัวแปรที่ใช้ในการศึกษา เพ่ือสํารวจและประเมินผลความพึงพอใจของผู้ใช้บริการอย่างน้อยปีละ ๑ ครั้ง  

 3.5.๓   บริการสารสนเทศ 
ดําเนินงานด้านการให้บริการต่างๆ ภายในศูนย์วิทยบริการ อํานวยความสะดวกและช่วยเหลือ

ผู้ใช้บริการให้ได้รับทรัพยากรสารสนเทศตรงตามความต้องการอย่างรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ เพ่ือให้ผู้ใช้บริการ
ได้รับบริการสารสนเทศที่ถูกต้อง เหมาะสม รวดเร็ว และตรงกับความต้องการของผู้ใช้บริการมากที่สุด โดยมีผล
การดําเนินงานสําคัญ ได้แก่ 

๑)  ศูนย์บริการข้อมูลข่าวสารของราชการ ตามพระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารของ
ราชการ พ.ศ. ๒๕๔๐ 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ดําเนินการบริหารจัดการเกี่ยวกับการเปิดเผยข้อมูลข่าวสาร
ของราชการตามพระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ. ๒๕๔๐ เพ่ือจัดให้มีข้อมูลข่าวสารไว้ให้
ประชาชนเข้าตรวจดูได้และสามารถให้บริการแก่ประชาชนในการเข้าถึงข้อมูลข่าวสารโดยสะดวก รวดเร็ว โดย 

(๑)  ดําเนินการตามมติคณะรัฐมนตรี ในการรายงานผลการปฏิบัติตามพระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารของ
ราชการ พ.ศ. ๒๕๔๐ ต่อคณะกรรมการข้อมูลข่าวสารของราชการ สํานักงานปลัดสํานักนายกรัฐมนตรี ภายใน
เดือนตุลาคมของทุกปี และเผยแพร่ข้อมูลข่าวสารของราชการทางเว็บไซต์ศูนย์บริการข้อมูลข่าวสารของ
ราชการ  

(๒)  ดําเนินการตามประเด็นการตรวจประเมินเกณฑ์คุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (PMQA) ที่
กําหนดให้ส่วนราชการต้องมีระบบเทคโนโลยีสารสนเทศเพ่ือให้ประชาชนสามารถเข้าถึงข้อมูลข่าวสารได้อย่าง
เหมาะสมได้แก่ 
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-   วิเคราะห์ ทบทวน และคัดเลือกข้อมูล/ความรู้ที่จําเป็นต้องเปิดเผยแก่ประชาชน 
และคัดเลือกข้อมูลหรือความรู้ที่เก่ียวข้อง เพ่ือนํามาพัฒนาหรือจัดทําฐานข้อมูลขึ้นใหม่ สําหรับให้ประชาชนเข้า
ค้นหาได้เพ่ิมเติม  

-   วิเคราะห์ปัญหาการสืบค้นข้อมูล โดยปรับปรุงระบบสืบค้นข้อมูลหรือความรู้เดิมที่
จัดทําไว้ในปีที่ผ่านมา วิเคราะห์ปัญหาของระบบการสืบค้นข้อมูล วิเคราะห์แนวทางปรับปรุงปัญหาของระบบ
การสืบค้นข้อมลู และจัดทําแผนปฏิบัติการแนวทางการปรับปรุงปัญหาของระบบการสืบค้นข้อมูล  

-   ดําเนินการเกี่ยวกับการเปิดเผยข้อมูลข่าวสารของราชการให้เป็นไปตามพระราชบัญญัติ
ข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ. ๒๕๔๐ ได้แก่ 

-   จั ด ส ถ า น ที่
สําหรับให้บริการข้อมูลข่าวสารและจัดทํา
ป้ายบอกถึงที่ ต้ังของศูนย์ข้อมูลข่าวสาร 
เพ่ือให้ประชาชนสามารถเข้าตรวจสอบข้อมูล
ข่าวสารได้โดยสะดวก โดยจัดให้มีเจ้าหน้าที่
รับผิดชอบในการปฏิบัติหน้าที่เก่ียวกับการ
ให้บริการข้อมูลข่าวสารเป็นการเฉพาะ 

-   จัดให้มีข้อมูล
ข่าวสารตามมาตรา ๙ (๑)-(๘) อย่าง
ครบถ้วน เป็นปัจจุ บัน และจัดทําดัชนี
ข้อมูลข่าวสารไว้ให้บริการ ณ ศูนย์ข้อมูล
ข่าวสารอย่างชัดเจนและสามารถสืบค้นได้
สะดวก รวดเร็ว  

-   จั ด เ ก็ บ ส ถิ ติ
และสรุปผลการมาใช้บริการในรอบ ๑ 
ปีงบประมาณ โดยมีประชาชนมาใช้บริการ 
ณ ศูนย์บริการข้อมูลข่าวสารของราชการ
จํานวน ๒,๐๕๖ ราย ผู้มาใช้สิทธิขอข้อมูล
ข่าวสารเฉพาะรายที่มิ ไ ด้จัดเตรียมไว้ที่
ศูนย์บริการข้อมูลข่ าวสารของราชการ 
จํานวน ๓ ราย ให้บริการข้อมูลข่าวสารผ่าน
โทรศัพท์ จํานวน ๑,๑๑๑ ราย และ e-mail 
จํานวน ๑๘ ราย 

-   ประชาสัมพันธ์เผยแพร่เก่ียวกับผลการปฏิบัติตามกฎหมายข้อมูลข่าวสารของ
ราชการให้ประชาชนรับทราบและรับฟังความคิดเห็นของประชาชนเก่ียวกับการเปิดเผยข้อมูลข่าวสารผ่านช่องทาง
ต่างๆ เช่น ข่าวสารศูนย์วิทยบริการ บอร์ดประชาสัมพันธ์ ตู้รับฟังความคิดเห็น เป็นต้น 

๒)   การให้บริการทางวิชาการและบํารุงรักษาทรัพยากรสารสนเทศ 
ศูนย์วิทยบริการปฏิบัติหน้าที่ในการให้บริการแนะนําและช่วยเหลือผู้ใช้บริการเก่ียวกับ

การใช้อุปกรณ์คอมพิวเตอร์และการใช้โปรแกรมต่างๆ ในการสืบค้นข้อมูล บริการสืบค้นข้อมูลจากฐานข้อมูล
อิเล็กทรอนิกส์ของศูนย์วิทยบริการ บริการตอบคําถามช่วยการค้นคว้า และช้ีแนะแหล่งทรัพยากรสารสนเทศ
สําหรับผู้ใช้บริการ การจัดแสดงรายการหนังสือใหม่และบอร์ดประชาสัมพันธ์เน่ืองในโอกาสต่างๆ ตลอดจน

 
เว็บไซต์ศูนย์บริการข้อมูลข่าวสารของราชการ 

http://newsser.fda.moph.go.th/newsser/2008/index.php 
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ปฏิบัติหน้าที่ในการให้บริการยืม-คืนทรัพยากรสารสนเทศประเภทต่างๆ จัดทําบัตรสมาชิกด้วยระบบบาร์โค้ด 
ตรวจสอบและติดตามการค้างส่งของสมาชิก เรียกเก็บค่าปรับ ค่าธรรมเนียม จัดเก็บข้อมูลลงแฟ้มประวัติ
สมาชิก จัดทํารายงานสรุปสถิติการบริการสารสนเทศ เช่น สถิติการยืม-คืน สถิติผู้ใช้บริการ เป็นต้น เผยแพร่
ประชาสัมพันธ์ข้อมูลข่าวสารของศูนย์วิทยบริการผ่านทางสื่อสิ่งพิมพ์ประเภทต่างๆ รวมถึงดําเนินการตรวจสอบ
การชํารุดสูญหายของทรัพยากรสารสนเทศประเภทต่างๆ ซ่อมแซมทรัพยากรสารสนเทศท่ีได้รับความชํารุด
เสียหายให้อยู่ในสภาพพร้อมใช้งานได้ตามปกติโดย 

(๑)  การให้บริการด้วยระบบ Electronic Library on Web  
-  ระบบการสืบค้นรายการออนไลน์   ๔๑๙,๗๓๐ ครั้ง 
-  ระบบทํารายการระเบียนหนังสือและวารสาร  ๖๒๐  ระเบียน 
-  ระบบบริการ ยืม-คืน     ๑๓,๖๘๓  รายการ 
-  ระบบการจัดการวารสาร   ๗๑๗  ครั้ง 
-  ระบบจัดหาทรัพยากรสารสนเทศ  ๓๖๘  รายการ 
-  ระบบงานดรรชนีหนังสือและวารสาร  ๑,๐๕๐  รายการ 
-  ระบบเช่ือมโยงสื่อประสม   ๒,๓๑๕  รายการ 
-  ระบบ Barcode    ๑,๒๒๓  เล่ม 

(๒)  สถิติผู้เข้าใช้บริการเว็บไซต์ศูนย์วิทยบริการ  ๖๑๒,๘๓๗ ครั้ง 
(๓)  สถิติผู้เข้าใช้บริการ ณ ศนูย์วิทยบริการ   ๑,๓๐๕  ราย 
(๔)  บริการตอบคําถาม-ช่วยการค้นคว้า  ๑,๗๑๗  ราย 
(๕)  บริการฐานข้อมูล CD-ROM   ๑๑  ครั้ง 

 
 

3.6   การพัฒนาเทคโนโลยีสารสนเทศ 
ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555  กองแผนงานและวิชาการโดยศูนย์เทคโนโลยีสารสนเทศ ได้ดําเนินงาน

ตามแผนปฏิบัติการ เช่น การบํารุงรักษาระบบคอมพิวเตอร์ การพัฒนาและปรับปรุงระบบสารสนเทศให้พร้อม
ใช้งานอยู่เสมอ การจัดหาวัสดุคอมพิวเตอร์ และการพัฒนาบุคลากรทางด้านเทคโนโลยีสารสนเทศ สรุปได้ ดังน้ี 

 
3.6.1 พัฒนาระบบสารสนเทศ 

1)  การพัฒนาระบบ e-Logictics ในส่วนกลาง 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้พัฒนาระบบสารสนเทศโลจิสติกส์ด้าน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในปี 2549-2550 โดยมีระบบงานหลักๆ ได้แก่ ระบบงานยา ยาเสพติดให้โทษ  ระบบงาน
อาหาร ระบบงานเคร่ืองสําอาง ระบบงานเคร่ืองมือแพทย์ ระบบงานวัตถุอันตราย ระบบงานด่านอาหารและยา 
ระบบงานชําระค่าธรรมเนียม ระบบงานบริการข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านอินเทอร์เน็ต ระบบงานข้อมูล
ผู้ประกอบการ  ระบบงานกํากับผลิตภัณฑ์หลังออกสู่ตลาด โดยมีระบบคอมพิวเตอร์หลักอยู่ที่ส่วนกลาง มี
ระบบงานให้เป็น Web Base Application เพ่ือรองรับการปฏิบัติงานของเจ้าหน้าที่สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาในส่วนกลาง เจ้าหน้าที่ที่ออกปฏิบัติงานนอกพ้ืนที่และเจ้าหน้าที่ประจําด่านศุลกากรซึ่งอยู่
ห่างไกลจากสํานักงานฯ โดยใช้ระบบงานผ่านทางเครือข่ายอินเตอร์เน็ต รวมท้ังมีการใช้บริการของสํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด ทั้ง 75 จังหวัด ในการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ  

และในปี 2553 ได้มีการพัฒนาระบบ e-Service ของระบบเครื่องสําอางเพ่ือให้ผู้
ประกอบธุรกิจเคร่ืองสําอาง เพ่ือให้สามารถบันทึกข้อมูลการขอจดแจ้งเครื่องสําอางควบคุมส่งให้เจ้าหน้าที่
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พิจารณา  ซึ่งเจ้าหน้าที่สามารถเข้ามาในระบบงานเพ่ือพิจารณาข้อมูลที่ผู้ประกอบธุรกิจเครื่องสําอางส่งมาให้ 
รวมท้ังแจ้งผลการพิจารณาผ่านทางระบบงานดังกล่าว โดยผู้ประกอบธุรกิจเครื่องสําอางสามารถเข้ามา
ตรวจสอบผลการพิจารณาได้ ซึ่งขั้นตอนทั้งหมดน้ีผู้ประกอบการสามารถดําเนินการได้ที่สถานประกอบการของ
ตนเองโดยไม่ต้องเดินทางมาติดต่อที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และมีปริมาณคําขอที่ส่งเข้ามา
ประมาณ 750 คําขอต่อวัน ซึ่งเจ้าหน้าที่ก็สามารถดําเนินการพิจารณาอนุญาตได้จากทุกที่เป็นการอํานวย
ความสะดวกให้แก่ทั้งผู้ประกอบธุรกิจเคร่ืองสําอางและเจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงาน 

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 มีการดําเนินงานดังน้ี 
(1)  ระบบสารสนเทศโลจิสติกส์ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพมีการใช้งานแล้วในทุกผลิตภัณฑ์

และยังไม่ครบทุกฟังก์ช่ันการทํางาน 
(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  โดยระบบสามารถให้บริการกับ
ผู้ประกอบการในการย่ืนคําขอใบรับรอง (Certificate) ต่าง ๆ  และเจ้าหน้าที่สามารถพิจารณาอนุญาตคําขอ
ใบรับรอง (Certificate)  ต่าง ๆ จํานวน 3 ผลิตภัณฑ์  ได้แก่ วัตถุเสพติด อาหาร และยา 

(3)  ระบบการต่ออายุใบอนุญาตและชําระเงินผ่านธนาคาร ได้มีการวิเคราะห์ ออกแบบ 
พัฒนา และทดสอบใบคําขอต่ออายุของยาทุกประเภทและอาหารเฉพาะนําเข้าแล้ว ขณะนี้อยู่ระหว่างการ
ทดสอบการชําระค่าธรรมเนียมระหว่างธนาคารกับฝ่ายการคลัง 

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 มีการพัฒนาระบบ e-Service สําหรับให้บริการกับ
ผู้ประกอบการเพ่ิมเติม จํานวน 2 ระบบ ได้แก่ (1) ระบบการรับชําระเงินการต่ออายุใบอนุญาตและทะเบียน
วัตถุอันตรายผ่านธนาคาร (2) ระบบการรับชําระค่าธรรมเนียมทะเบียนและใบอนุญาตวัตถุอันตรายผ่าน
ธนาคาร (กรณีขอใหม่) 

ซึ่งผลจากการพัฒนางานด้านพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์และสถานประกอบการในปี 
2554 ส่งผลให้สามารถพิจารณาอนุญาตได้ทั้งสิ้น 518,676 รายการ โดยมีประสิทธิภาพเพ่ิมขึ้นกว่าปีที่ผ่าน
มาถึง 189,041 รายการ (เพ่ิมขึ้นร้อยละ 36) และสามารถพิจารณาอนุญาตได้ภายในกําหนดร้อยละ 99.5 
ของคําขอทั้งหมด โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีการดําเนินการ
พัฒนาระบบสารสนเทศ อย่างต่อเน่ือง มีการพัฒนาเพ่ิมเติมในส่วนของระบบงานต่าง ๆ เพ่ือให้ครบถ้วนทุก
ฟังก์ช่ันในการปฏิบัติงานและตรงตามความต้องการของผู้ปฏิบัติงาน รวมถึงมีการพัฒนาการเช่ือมโยงข้อมูล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพกับส่วนภูมิภาคท้ัง 75 จังหวัดผ่านระบบโลจิสติกส์ ซึ่งจะส่งผลให้เกิดภาพรวมของข้อมูล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้งประเทศ  รวมทั้งมีการพัฒนาระบบ e-Service เพ่ิมเติมเพ่ือช่วยอํานวยความสะดวกให้กับ
ผู้ประกอบการในการขออนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

2)   พัฒนาระบบ e-Logistic ในส่วนภูมิภาค  โดยในปี 2555 ได้มียอดการใช้งานดังน้ี 
(1)   ใบอนุญาตยา จํานวน 54 จังหวัด จํานวน 721 ใบ 
(2)   ใบอนุญาตอาหาร จํานวน 58 จังหวัด จํานวน 743 ใบ 
(3)   จดแจ้งเคร่ืองสําอาง จํานวน 62 จังหวัด จํานวน 5,386 ใบ 
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3.6.2 พัฒนาและปรับปรุง Website     

1)  ระบบเว็บไซต์ขั้นตอนการให้บริการ 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

2)  ระบบเว็บไซต์ตัวอย่างคําขอสําเร็จรูป 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

3.6.3 บํารุงรักษาระบบคอมพิวเตอร์ของ อย.     
ดําเนินการบํารุงรักษาระบบคอมพิวเตอร์ของ อย. ในส่วนของระบบคอมพิวเตอร์หลัก ระบบ 

ADR ระบบ NSW และระบบ DOC โดยมีการดูแลรักษาและแก้ไขปัญหาจากการใช้ระบบสารสนเทศ จํานวน 
3,717 ครั้ง แบ่งออกเป็นด้านฮาร์ดแวร์ จํานวน 635 ครั้ง ด้านซอฟต์แวร์ จํานวน 3,082 ครั้ง ประกอบด้วย 
แก้ไขโปรแกรม 64 ครั้ง เพ่ิมเติมโปรแกรม 101 ครั้ง ปรับปรุงข้อมูล 2,563 ครั้ง ปรับปรุงสิทธ์ิ 80 ครั้ง 
และบริการข้อมูล 274 ครั้ง 

3.6.4 จัดเตรียมข้อมูลและให้บริการด้าน IT 
1)   จัดหาครุภัณฑ์คอมพิวเตอร์ ดังน้ี 

(1)  พัฒนาศูนย์ข้อมูลด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ จํานวน 1 ระบบ โดยในปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2555 สํานักงานฯ ได้มีการพัฒนาระบบ data center เพ่ือเป็นการรองรับการทํางานของระบบ e-
logistics ให้ระบบสามารถทํางานได้ตลอดเวลาและป้องกันการสูญหายของข้อมูล รวมทั้งยังเป็นการพัฒนา
ประสิทธิภาพการเข้าถึงและใช้งานระบบ e-logistics ของส่วนภูมิภาคอีกด้วย 
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(2)  พัฒนาโครงสร้างพ้ืนฐาน ดังน้ี 
-   พัฒนาประสิทธิภาพการเข้าถึงระบบ e-Logistics ของส่วนภูมิภาค จํานวน 1 

ระบบ 
-   จัดหาเครื่องคอมพิวเตอร์สําหรับงานประมวลผล แบบที่ 1 (จอ 18 น้ิว) 

พร้อมชุดโปรแกรมปฏิบัติการ จํานวน 300 ชุด 
-   จัดหาเครื่องคอมพิวเตอร์โน๊ตบุ้คสําหรับงานแบบที่ 2 พร้อมชุดโปรแกรม

ปฏิบัติการ จํานวน 30 ชุด 
-    จัดหาเคร่ืองพิมพ์ชนิดเลเซอร์ ชนิด LED ขาวดํา แบบ Network แบบที่ 1 

จํานวน 20 ชุด 
2)   จัดหาวัสดุคอมพิวเตอร์  โดยการจัดซื้อหมึกพิมพ์จํานวน 21 รายการ รวม 1,447 ช้ิน 

เป็นเงิน 3,773,882 บาท  
3)   ให้บริการติดต้ังอุปกรณ์คอมพิวเตอร์และอุปกรณ์ในการ Presentation ดังน้ี   

 (1)   เครื่องคอมพิวเตอร์โน๊ตบุ้ค จํานวน 194 ครั้ง คิดเป็น 926 ช่ัวโมง 
 (2)   เครื่อง LCD จํานวน 191 ครั้ง คิดเป็น 770 ช่ัวโมง 
 (3)  เครื่องฉายแผ่นทึบ จํานวน 73 ครั้ง คิดเป็น 319 ช่ัวโมง 

 (4)   เครื่อง LCD ห้องประชุมช้ัน 1 จํานวน 151 ครั้ง คิดเป็น 577 ช่ัวโมง 
 (5)   เครื่อง LCD ห้องประชุมช้ัน 2 จํานวน 142 ครั้ง คิดเป็น 516 ช่ัวโมง 

4)   ให้บริการห้องอบรมคอมพิวเตอร์ จํานวน 1,080 ช่ัวโมง   
5)   การให้บริการ e-Mail และอินเทอร์เน็ต โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕5 มีผู้ใช้บริการ 

e-Mail จํานวน 825 ราย และใช้บริการอินเทอร์เน็ต จํานวน 1,232 ราย 
 
3.7  พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี 

กองแผนงานและวิชาการ มีผลการดําเนินงานแผนงาน/โครงการสําคัญๆ ในการสนับสนุนการ
ดําเนินงานนโยบายและยุทธศาสตร์การจัดการจัดการสารเคมีของประเทศ และงานพัฒนาเพ่ือสนับสนุนการ
คุ้มครองผู้บริโภคด้านสารเคมีและด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สําคัญ ดังน้ี 

 
3.7.๑) โครงการศกึษาความเหมาะสมการจัดตั้งองคก์รกลางในการจัดการสารเคมีระดบัชาต ิ

จากการประเมินแผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ ๓ (พ.ศ.๒๕๕๐-๒๕๕๔) 
รวมท้ังความเห็นของหน่วยงานต่างๆท่ีเก่ียวกับการจัดการสารเคมีของประเทศที่ผ่านมา พบว่าการจัดการ
สารเคมีในประเทศ มีปัญหาการจัดระบบข้อมูลสารเคมีที่ไม่เช่ือมโยงกันของหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง ปัญหาการ
ขาดการดําเนินงานอย่างเช่ือมโยงในการบริหารจัดการสารเคมี และปัญหาการขาดการประสานร่วมมือกับภาค
ประชาชนและภาคเอกชนอย่างบูรณาการ ดังน้ันแผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ ๔ (พ.ศ.
๒๕๕๕-๒๕๖๔) ในยุทธศาสตร์ที่ ๑ เรื่อง พัฒนาฐานข้อมูล กลไก และเคร่ืองมือในการจัดการสารเคมีอย่างเป็น
ระบบครบวงจร กําหนดไว้ในกลวิธีที่ ๓ (๒) ให้มีการศึกษาแนวทางการจัดต้ังองค์กรกลางในการจัดการสารเคมี
ระดับชาติ (National Chemical agency) เพ่ือสร้างกลไกการขับเคลื่อนเพ่ือการจัดการสารเคมีอย่างมี
ประสิทธิภาพ เพ่ือรองรับการดําเนินงานในเร่ืองการจัดการระบบข้อมูลกลางสารเคมีระดับชาติ ระบบการ
ประเมินความเสี่ยงสารเคมี และการเช่ือมโยงการบริการจัดการสารเคมีให้เป็นระบบการจัดการสารเคมีอย่าง
ครบวงจร  
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โครงการศึกษาแนวทางการจัดต้ังองค์กรกลางสารเคมีระดับชาติ เป็นโครงการหนึ่งในเจ็ดของ
โครงการนําขับเคล่ือน (Flagship) ของแผนปฏิบัติการระยะต้น (พ.ศ.๒๕๕๕-๒๕๕๘) ภายใต้แผนยุทธศาสตร์
การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ ๔ (พ.ศ.๒๕๕๕-๒๕๖๔) แบ่งการดําเนินงานเป็น ๓ ระยะ ระยะที่ ๑ 
ดําเนินการในปี ๒๕๕๕ คือ การศึกษาความเหมาะสมการจัดต้ังองค์กรกลางสารเคมีระดับชาติ ระยะที่ ๒ (พ.ศ. 
๒๕๕๘-๒๕๖๐) การจัดต้ังองค์กรการจัดการสารเคมีระดับชาติ และระยะที่ ๓ (พ.ศ. ๒๕๖๑-๒๕๖๔) การ
ดําเนินงานองค์กรฯ เพ่ือการจัดการสารเคมีให้เกิดความปลอดภัยต่อสังคมและสิ่งแวดล้อมตามเป้าหมายของแผน
ยุทธศาสตร์ฯ ฉบับที่ ๔ 

ในปี 2555 ได้ผลการศึกษาความเหมาะสมในการจัดต้ังองค์กรกลางในการจัดการสารเคมี
แห่งชาติ พร้อมข้อเสนอและแนวทาง ซึ่งเป็นประโยชน์ต่อการดําเนินงานการจัดต้ังองค์กรกลาวงสารเคมีระดับชาติ 
ระยะที่ ๒ และระยะที่ ๓  

3.7.๒) โครงการพัฒนาความรู้และทักษะชีวิตของเยาวชน เรื่อง ความปลอดภัยด้านสารเคมี 
โครงการพัฒนาความรู้และทักษะชีวิตของเยาวชน เรื่องความปลอดภัยด้านสารเคมี เป็นหน่ึง

ในโครงการของแผนปฏิบัติการระยะต้น (พ.ศ.๒๕๕๕-๒๕๕๘) ของแผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ 
ฉบับที่ ๔ (พ.ศ.๒๕๕๕-๒๕๖๔) ซึ่งมีทั้งสิ้นรวม ๑๒๑ โครงการ เป็นโครงการที่สอดรับกับกลวิธีที่ ๑ (๑) คือการ
พัฒนาและสื่อสารองค์ความรู้ ภายใต้ยุทธศาสตร์ที่ ๒ เรื่อง พัฒนาศักยภาพและบทบาทในการบริหารจัดการ
สารเคมีของทุกภาคส่วน สืบเน่ืองจาก สังคมไทยในยุคโลกาภิวัตน์ มีการใช้สารเคมีและเคมีภัณฑ์ใน
ชีวิตประจําวันมากขึ้น ส่งผลให้มีความเสี่ยงอันตรายต่อสุขภาพมากข้ึน ทั้งแบบเฉียบพลันและแบบเรื้อรัง 
สาเหตุสําคัญหน่ึงคือความไม่รู้ไม่เข้าใจเรื่องสารเคมีและเคมีภัณฑ์ที่ใช้ หรือเข้าใจไม่ถูกต้อง ทําให้เกิดพฤติกรรม
การใช้ที่ไม่เหมาะสม และก่อให้เกิดอันตราย  แนวทางหน่ึงในการป้องกันและลดปัญหาดังกล่าวอย่างย่ังยืน คือ 
การส่งเสริมการเรียนรู้เรื่องความปลอดภัยด้านสารเคมีในเด็กและเยาวชน เนื่องจากเป็นการพัฒนาทักษะชีวิต
ของเยาวชนที่จะเติบโตเป็นผู้ใหญ่และกําลังสําคัญของชาติในอนาคต  ให้สามารถดํารงชีวิตได้อย่างปลอดภัยใน
สภาพปัจจุบันที่มีการใช้สารเคมีและเคมีภัณฑ์ในชีวิตประจําวันอย่างแพร่หลาย รวมทั้งมีการใช้สารเคมีในการ
ประกอบอาชีพเกษตรกรรม อุตสาหกรรมและวิสาหกิจชุมชน รวมท้ังให้มีความพร้อมในการเผชิญกับ
สถานการณ์ที่มีปัญหาสารเคมีที่เป็นมลพิษในสิ่งแวดล้อม หรือกรณีเกิดอุบัติภัยสารเคมี 

 แผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ ๔ (พ .ศ . ๒๕๕๕-๒๕๖๔) ได้ให้
ความสําคัญกับประเด็นท้าทายของการพัฒนาคนให้มีความรู้ที่สามารถเช่ือมโยงสู่การใช้ประโยชน์ในการบริหาร
จัดการความปลอดภัยด้านสารเคมี โดยเฉพาะอย่างยิ่งผ่านทางหน่วยงานภาคการศึกษาซึ่งเป็นภาคีเครือข่าย
สําคัญที่จะสามารถเป็นช่องทางในการปลูกฝังให้เด็กและเยาวชน มีความรู้ความเข้าใจพร้อมพัฒนาทักษะชีวิตที่
ถูกต้องเก่ียวกับความปลอดภัยด้านสารเคมี อันจะเป็นการวางรากฐานการพัฒนาศักยภาพและบทบาทของทุก
ภาคส่วนในสังคมไทย ในการส่งเสริมการบริหารจัดการความปลอดภัยด้านสารเคมีอย่างย่ังยืน ด้วยประเด็นท้า
ทายดังกล่าว จึงได้มีโครงการพัฒนาความรู้และทักษะชีวิตของเยาวชนเรื่องความปลอดภัยด้านสารเคมี ขึ้น โดย
ร่วมมือกับหน่วยงานภาคการศึกษาของประเทศไทย เพ่ือเป็นการวางรากฐานเพ่ือพัฒนากระบวนการเรียนรู้เรื่อง
ความปลอดภัยของสารเคมี ให้แก่เด็กและเยาวชนอย่างเป็นระบบต่อไป 

 ในปี 2555 มีผลดําเนินการ ได้แก่ 
1)  หนังสือเรียนเรื่องความปลอดภัยในการใช้สารเคมีกับความปลอดภัยด้านสารเคมีสําหรับ

นักเรียนรายวิชาพ้ืนฐาน กลุ่มสาระการเรียนรู้สุขศึกษาและพลศึกษา ช้ันประถมศึกษาปีที่ ๔ เรื่อง ฉลาก ฉลาด
รู้ ฉลาดใช้ ที่ผ่านการทดลองนําหนังสือเรียนและคู่มือสําหรับครูผู้สอนไปใช้ ณ โรงเรียนบ้านปล่องเหลี่ยม 
จังหวัดสมุทรสาคร 
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2)  คู่มือสําหรับครูผู้สอนรายวิชาพ้ืนฐาน กลุ่มสาระการเรียนรู้สุขศึกษาและพลศึกษา ช้ัน
ประถมศึกษาปีที่ ๔ เรื่อง ฉลาก ฉลาดรู้ ฉลาดใช้  

 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

       
 
 
๓.7.3 โครงการบริหารแผนปฏิบัติการระยะต้น พ.ศ.๒๕๕๕-๒๕๕๘ ภายใต้แผนยุทธศาสตร์การ

จัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ ๔ (พ.ศ.๒๕๕๕-๒๕๖๔) 
 แผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ ๔ (พ.ศ.๒๕๕๕-๒๕๖๔) ได้รับการ

เห็นชอบจากคณะรัฐมนตรี เมื่อวันที่ ๑๒ เมษายน พ.ศ.๒๕๕๔ โดยมีเป้าประสงค์กําหนดไว้ว่า “ภายในปี 
๒๕๖๔ สังคมและสิ่งแวดล้อมของประเทศปลอดภัยจากสารเคมี บนพ้ืนฐานของการจัดการสารเคมีที่มี
ประสิทธิภาพ มีส่วนร่วมจากทุกภาคส่วนและสอดคล้องกับการพัฒนาประเทศ” เน่ืองจากเป็นระยะยาว 
ครอบคลุมการดําเนินงาน ๑๐ ปี จึงกําหนดระยะเวลาการดําเนินงาน และหลักความสําเร็จเป็น ๓ ช่วง คือ 
ระยะต้น (๔ ปี) ต้ังแต่ พ.ศ.๒๕๕๕-๒๕๕๘ ระยะกลาง (๓ ปี) ต้ังแต่ พ.ศ.๒๕๕๙-๒๕๖๑ และระยะยาว (๓ ปี) 
ต้ังแต่ พ.ศ.๒๕๖๒-๒๕๖๔  สําหรับแผนปฏิบัติการระยะต้น (พ.ศ.๒๕๕๕-๒๕๕๘) มีแผนงานโครงการรวม ๑๒๑ 
แผนงาน ครอบคลุมทุกกระทรวงและหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง ดังน้ันเพ่ือขับเคลื่อนการดําเนินงานตามแผน
ยุทธศาสตร์ฯ ให้มีประสิทธิภาพ จึงสมควรมีโครงการบริหารแผนปฏิบัติการระยะต้น พ.ศ.๒๕๕๕-๒๕๕๘ 
ภายใต้แผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ ๔ (พ.ศ.๒๕๕๕-๒๕๖๔) เพ่ือวิเคราะห์และจัดทํา
ตัวช้ีวัดของแผนฯ  ติดตามและประเมินผลความสําเร็จของแผน นําปัญหาอุปสรรค ข้อเสนอแนะ แนวทาง
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ดําเนินการแก้ไขปัญหาไปปรับแผนปฏิบัติการระยะต้น และวางแผนระยะกลาง ให้มีประสิทธิภาพ รวมทั้งเผย
แพรประชาสัมพันธ์ผลการดําเนินงานให้สาธารณชนทราบ  

ผลดําเนินการปี 2555 ได้แก่ การจัดทํารายงานผลการวิเคราะห์และจัดทําตัวช้ีวัดของแผน
ยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ ๔ (พ.ศ.๒๕๕๕-๒๕๖๔)  ซึ่งเป็นเครื่องมือที่จะนําไปใช้ในการ
ประเมินความสําเร็จในการดําเนินงานตามแผนปฏิบัติการระยะต้น (พ.ศ.๒๕๕๕-๒๕๕๘) ภายใต้แผน
ยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ ๔ (พ.ศ.๒๕๕๕-๒๕๖๔) 

 
3.7.๔ โครงการพัฒนาฐานข้อมูลความปลอดภัยในการใช้สารเคมี 

การพัฒนาฐานข้อมูลความปลอดภัยในการใช้สารเคมี (National Chemicals Safety Card) 
เป็นโครงการที่บรรจุในแผนปฏิบัติการภายใต้แผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ ๓ (พ.ศ. 
๒๕๕๐ – ๒๕๕๔) โครงการเกิดขึ้นเน่ืองจากความก้าวหน้าทางวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีในยุคโลกาภิวัฒน์  ที่
ส่งผลให้มีการบริโภคสารเคมีเพ่ิมมากขึ้นทั้งภาคอุตสาหกรรม  ภาคเกษตรกรรม ภาคสาธารณสุข และภาค
ผู้บริโภค ภาคส่วนดังกล่าวต่างพ่ึงพาการใช้สารเคมีแทบทั้งสิ้น สารเคมีจึงมีบทบาทสําคัญต่อการดํารงชีวิตของ
มนุษย์เพ่ิมขึ้นตลอดเวลา  อีกทั้งการปริมาณการบริโภคสารเคมี ยังใช้เป็นดัชนีช้ีวัดความเจริญเติบโตทาง
เศรษฐกิจของประเทศ  ของภูมิภาคและของโลก ผลของการใช้สารเคมีที่เพ่ิมมากขึ้น  มีทั้งผลกระทบเชิงบวก 
คือ ทําให้ความเป็นอยู่สะดวกสุขสบายขึ้น ส่วนผลกระทบเชิงลบที่เกิดขึ้นเช่นกัน คือ ปัญหาด้านสุขภาพอนามัย 
และปัญหาด้านสิ่งแวดล้อม ดังน้ัน เพ่ือเป็นการจัดการผลกระทบเชิงบวกและเชิงลบที่เกิดขึ้นจากการใข้สารเคมี 
ประชาคมโลก จึงมีความพยายามผลักดันที่จะสร้างเครื่องมือ หรือกําหนดนโยบายระหว่างประเทศด้านสารเคมี
ต่างๆ ออกมามากมาย จุดมุ่งหมายสําคัญคือ การรักษาสุขภาพอนามัยของมนุษย์ สิ่งแวดล้อม รวมทั้งความ
สูญเสียที่อาจจะเกิดขึ้น  ในการประชุมสหประชาชาติว่าด้วยสิ่งแวดล้อมและการพัฒนา (The United Nations 
Conference on Environment and Development: UNCED) หรือ การประชุม The Earth Summit ที่
กรุงริโอ เดอ จาเนโร ประเทศบราซิล เมื่อปี ๒๕๓๕ ประเทศต่างๆ รวมทั้งประเทศไทย ได้ลงนามและรับรอง
แผนปฏิบัติการที่ ๒๑ หรือ แผนปฎิบัติการเพ่ือการพัฒนาที่ย่ังยืน (Agenda ๒๑: Programme of Action for 
Sustainable Development) สาระสําคัญที่เก่ียวกับสารเคมี คือ บทที่ ๑๙ การใช้สารเคมีอย่างปลอดภัย และ
บทที่ ๒๐ การจัดการของเสียอันตราย บทที่ ๑๙ กําหนดให้มีโครงการเกิดขึ้น ๖ โครงการ หน่ึงในน้ันคือ การ
ป้องกันการเคลื่อนย้ายสินค้าอันตรายและมีพิษอย่างผิดกฎหมาย ภายใต้การประสานงานโดยโครงการระหว่าง
ประเทศว่าด้วยความปลอดภัยด้านสารเคมี (International Programme on Chemical Safety: IPCS) ซึ่ง
ทํางานร่วมกับ องค์การส่ิงแวดล้อมแห่งสหประชาชาติ (United Nations Environment Programme: 
UNEP) องค์การแรงงานระหว่างประเทศ (International Labour Organization: ILO) และองค์การอนามัย
โลก (World Health Organization: WHO) ต่อมาในการประชุมสุดยอดของโลกว่าด้วยการพัฒนาที่ย่ังยืน 
(Earth Summit for Sustainable Development: WSSD) ที่กรุงโยฮันเนสเบิรก์ ประเทศอัฟริกาใต้ เมื่อปี 
๒๕๔๕ ได้ต้ังเป้าหมายการบรรลุผลสําเร็จในการจัดการสารเคมีที่เป็นมิตรต่อสิ่งแวดล้อมตลอดวงจรชีวิตของ
สารเคมี ไว้ว่า ภายในปี ๒๕๖๓ ลดการผลิตและการใช้สารเคมี ในวิถีทางที่จะนําไปสู่การลดผลกระทบที่ไม่พึง
ประสงค์ต่อสุขภาพอนามัยของมนุษย์และสิ่งแวดล้อม รวมทั้งได้มีมติให้ประเทศต่างๆ นําระบบสากลการจัด
กลุ่มผลิตภัณฑ์เคมีและการติดฉลาก (Globally Harmonized System of classification and labeling of 
chemicals: GHS) ไปใช้ในประเทศ   

 ในปี ๒๕๒๘ ประเทศไทย เข้าร่วมเป็นสมาชิกโครงการระหว่างประเทศว่าด้วยความปลอดภัย
ด้านสารเคมี (IPCS) มีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข เป็นหน่วยประสานงาน
แห่งชาติ ในปี ๒๕๓๗ ประเทศไทยได้เป็นศูนย์ประสานงานแห่งชาติเวทีความร่วมมือระหว่างประเทศว่าด้วย
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ความปลอดภัยด้านสารเคมี (Intergovernmental Forum on Chemical Safety: IFCS)  ทั้ง IPCS และ 
IFCS ต่างมีบทบาทหลักคือการดูแลสุขภาพของประชาชน  โดยลดความเสี่ยงอันตรายจากสารเคมี  ทั้งน้ี IPCS 
รับผิดชอบด้านวิชาการ ส่วน IFCS กํากับด้านนโยบาย IPCS เป็นหน่วยงานท่ีจัดต้ังขึ้นโดยองค์การอนามัยโลก  
องค์การสิ่งแวดล้อมแห่งสหประชาชาติ องค์การแรงงานระหว่างประเทศ และคณะกรรมาธิการประชาคมแห่ง
สหภาพยุโรป (Commission of the European Communities) เพ่ือพัฒนา International Chemical 
Safety Cards: ICSCs ซึ่งเป็นฐานข้อมูลในการใช้สารเคมี โดยมีผู้เช่ียวชาญร่วมกันรวบรวม ปรับปรุง และ
พัฒนาข้อมูลสารเคมีให้ทันต่อสถานการณ์การเปลี่ยนแปลง โดยนําระบบสากลการจัดกลุ่มผลิตภัณฑ์เคมีและ
การติดฉลาก (GHS) มาบูรณาการร่วมกับ ICSCs ซึ่งเป็นไปตามมติของการประชุมสุดยอดของโลกว่าด้วยการ
พัฒนาที่ย่ังยืน  สาระสําคัญของ ICSCs  ประกอบด้วยข้อมูล ๑๒ ส่วน ได้แก่  ๑) การเกิดอันตราย/การได้รับ
สัมผัส  ๒) อันตรายเฉียบพลัน/อาการ ๓) การป้องกัน/ข้อปฏิบัติ ๔) การปฐมพยาบาล/การดับไฟ  ๕) การ
จัดการเมื่อมีการร่ัวไหล ๖) การบรรจุและติดฉลาก  ๗) การจัดการเมื่อเกิดเหตุฉุกเฉิน ๘) การเก็บรักษา ๙) 
ข้อมูลสําคัญของสารเคมี ๑๐) คุณสมบัติทางกายภาพ ๑๑) ข้อมูลผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม ๑๒) ข้อมูลอ่ืน ๆ 

ผลดําเนินการปี 2555 การพัฒนาฐานข้อมูลความปลอดภัยในการใช้สารเคมี National 
Chemical Safety Cards: นับเป็นสิ่งสําคัญในการสนับสนุนและส่งเสริมการใช้สารเคมีอย่างปลอดภัย ที่
ตอบสนองต่อการผลักดันการดําเนินงานในระดับโลก ตามแผนปฏิบัติการที่ย่ังยืน (Agenda ๒๑) และการ
ดําเนินงานของโครงการระหว่างประเทศว่าด้วยความปลอดภัยด้านสารเคมี ( IPCS) ในการพัฒนา 
International Chemical Safety Cards: ICSCs ตลอดจนงานสําคัญในระดับประเทศ ภายใต้แผนยุทธศาสตร์
การจัดการสารเคมีแห่งชาติฉบับที่ ๓ (พ.ศ.๒๕๕๐-๒๕๕๔) ซึ่งทําให้ให้เกิดการพัฒนาที่ย่ังยืนในการให้บริการ
ข้อมูลความปลอดภัยด้านสารเคมี ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี กองแผนงานและวิชาการ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะฝ่ายเลขานุการคณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนา
ยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมี ได้จัดทําฐานข้อมูลความปลอดภัยในการใช้สารเคมีของประเทศเพ่ือประโยชน์
ต่อทุกหน่วยงานที่เก่ียวข้อง ผู้ที่สนใจ รวมทั้งประชาชนทั่วไป ปัจจุบันจํานวนสารเคมีที่ดําเนินการเรียบร้อยแล้ว 
รวม ๑,๗๖๓ สาร (ข้อมูล ณ วันที่ ๑๕ พฤษภาคม ๒๕๕๕) สามารถจะสืบค้นข้อมูลได้ทั้งในรูปแบบเอกสารและ
อิเลคทรอนิคส์ทางเว็บไซด์ http://ipcs.fda.moph.go.th/csnetNEW/icsc.php  
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3.8   ความร่วมมือระหว่างประเทศ 
 กองแผนงานและวิชาการโดยสํานักความร่วมมือระหว่างประเทศ มีภารกิจสําคัญคือการศึกษา
วิเคราะห์และติดตามให้งานต่างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เกิดประโยชน์ต่อผู้บริโภค 
จึงมีภารกิจทั้งการประสานงานกับหน่วยงานต่างๆท้ังภายในและภายนอก เช่น กระทรวงพาณิชย์ กระทรวงการ
ต่างประเทศ กระทรวงอุตสาหกรรม ฯลฯ การพัฒนามาตรฐานงานต่างประเทศ  การทําโครงการพิเศษต่างๆ 
รวมถึงการส่งเสริมความร่วมมือระหว่างประเทศ รูปแบบการดําเนินงานที่สําคัญคือการหารือกับผู้เก่ียวข้อง โดย
ผ่านคณะทํางานหรือการเชิญประชุมเป็นครั้งคราว และยังเป็นตัวแทนในเวทีหารือหน่วยงานอ่ืน ๆ เช่น 
กระทรวงพานิชย์ สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม กระทรวงการต่างประเทศ เป็นต้น  
 คณะทํางานที่กองแผนงานและวิชาการเสนอให้จัดต้ังและทําหน้าที่ เป็นฝ่ายเลขานุการได้แก่ 
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 2555 กองแผนงานและวิชาการได้ดําเนินการในงานที่สําคัญต่างๆสรุปดังน้ี 

 3.8.1 การดําเนินงานเตรียมความพร้อมเพื่อรองรับประชาคมอาเซียนของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ในปี พ.ศ. 2555 

อาเซียนต้ังเป้าหมายการจัดต้ังประชาคมอาเซียนภายในปี พ.ศ. 2558 (ค.ศ.2015) โดยได้
วางแผนงานในการผลักดันการก้าวไปสู่ภูมิภาคที่เป็นตลาดและฐานการผลิตเดียวกัน การเป็นภูมิภาคที่มีขีด
ความสามารถในการแข่งขันสูง การเป็นภูมิภาคท่ีมีการพัฒนาทางเศรษฐกิจที่เท่าเทียมกัน และการเป็นภูมิภาค
ที่มีการบูรณาการเข้ากับเศรษฐกิจโลก ซึ่งจะก่อให้เกิดการค้าระหว่างกันได้อย่างเสรี โดยสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาได้รับมอบหมายให้เป็นผู้รับผิดชอบการดําเนินงานในคณะทํางานของอาเซียน
สาขาผลิตภัณฑ์ยา อาหาร เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย์ ยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ภายใต้
คณะกรรมการที่ปรึกษาด้านคุณภาพและมาตรฐาน เรียกว่า ASEAN Consultative Committee on Standards 
and Quality หรือ ACCSQ  

นอกจากน้ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดําเนินการในฐานะผู้แทนในคณะกรรมการ
อ่ืนๆ ภายใต้ ASEAN Health Minister Meeting ได้แก่ ASEAN Expert Group on Food Safety (AEGFS) 
และ ASEAN Working Group on Pharmaceutical Development (AWGPD) และภายใต้ Other 
Minister Meeting ได้แก่ ASEAN Senior Official on Drug (ASOD)  

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงจําเป็นต้องเตรียมการเพ่ือให้สามารถบรรลุผลตาม
เป้าหมายของการมุ่งสู่ประชาคมอาเซียนได้อย่างเหมาะสม โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือจัดทําแผนงาน/โครงการ 
และตัวช้ีวัด รวมถึงติดตามการดําเนินงานเพ่ือเตรียมความพร้อมในการเข้าสู่ประชาคมอาเซียนของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาโดยกองแผนงานและวิชาการได้ดําเนินการต่างๆร่วมกับหน่วยงานภายใน
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และ/หรือ ส่วนราชการอ่ืน เพ่ือเตรียมความพร้อมในการเข้าสู่
ประชาคมอาเซียน ดังน้ี  
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1)  จัดทําแผนงาน/โครงการด้านสาธารณสุขเพ่ือเตรียมความพร้อมในการเข้าสู่ประชาคม
อาเซียน 

กองแผนงานและวิชาการ ร่วมกับสํานักยา สํานักอาหาร สํานักด่านอาหารและยา กอง
ควบคุมเครื่องมือแพทย์ กองควบคุมวัตถุเสพติด และกลุ่มควบคุมเคร่ืองสําอาง ได้จัดทําแผนงาน/โครงการด้าน
สาธารณสุขเพ่ือเตรียมความพร้อมในการเข้าสู่ประชาคมอาเซียน ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ใน
ปีพ.ศ. 2555 - 2558 ดังน้ี 

(1)  ภารกิจด้านสินค้าและคุ้มครองผู้บริโภค โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เป็นเจ้าภาพหลัก ร่วมกับกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ และกรมพัฒนาการแพทย์แผนไทยและการแพทย์
ทางเลือก ซึ่งขอบเขตของแผนงาน ครอบคลุมถึงสินค้า และการคุ้มครองผู้บริโภคในผลิตภัณฑ์ยาแผนปัจจุบัน 
เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย์ ยาแผนโบราณ และผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยามีโครงการ ดังน้ี 

-  พัฒนากฎหมาย ยกระดับมาตรฐาน และการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ 

-  พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่สาธารณสุข และผู้เก่ียวข้อง เพ่ือ
ยกระดับการปฏิบัติตามมาตรฐานของ ASEAN ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

-  พัฒนา และการเช่ือมโยงข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพ   
-  ขับเคลื่อนและพัฒนากลไก โดยการมีส่วนร่วมและรับฟังความคิดเห็นจาก

เครือข่ายผู้เก่ียวข้องเพ่ือรองรับประชาคมอาเซียนสําหรับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
(2)  ภ า ร กิ จ ด้ า น อ า ห า ร ป ล อ ด ภั ย  อ ยู่ ภ า ย ใ ต้ แ ผ น บู ร ณ า ก า ร ข อ ง

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีโครงการ ดังน้ี 
-  โครงการศึกษาผลกระทบจากการปรับประสานกฎระเบียบด้านอาหารเพ่ือ

รองรับการเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน : สํารวจสถานการณ์และสภาพปัญหาการปนเป้ือนของสาร
ปนเป้ือนและจุลินทรีย์ในผลิตภัณฑ์อาหารท่ีผลิตภายในประเทศและนําเข้าจากต่างประเทศ 

-  โครงการศึกษาผลกระทบจากการปรับประสานกฎระเบียบด้านอาหารเพ่ือ
รองรับการเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน : สํารวจสถานการณ์และสภาพปัญหาการใช้วัตถุเจือปนอาหารใน
ผลิตภัณฑ์อาหารท่ีผลิตภายในประเทศและนําเข้าจากต่างประเทศ 

-  โครงการพัฒนาสถานที่ผลิตอาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะพร้อมจําหน่ายเข้า
สู่มาตรฐานหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต (Primary GMP) 

-  โครงการถ่ายทอดความรู้ด้านความปลอดภัยอาหารและโภชนาการ 
(3)  ภารกิจด้านยาเสพติด อยู่ภายใต้แผนบูรณาการของกรมการแพทย์ โดยสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยามีโครงการ คือ การควบคุมตัวยาและสารต้ังต้นที่เป็นวัตถุเสพติด 7 รายการ 
(Acetic anhydride, Antralinic acid, Ergometrine, Piperonal ephedrine, Pseudoephedrine) 

(4)  ภารกิจด้านสาธารณภัย อยู่ภายใต้แผนบูรณาการของสํานักงานปลัดกระทรวง
สาธารณสุข โดยมีมาตรการแก้ปัญหาขาดแคลนผลิตภัณฑ์สุขภาพ อาทิเช่น อาหาร ยา และเวชภัณฑ์ที่มีความ
จําเป็นต่อประชาชนในช่วงเกิดภัยพิบัติ 
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2)  จัดทําแผนงานการขับเคลื่อนภาครัฐเข้าสู่ประชาคมอาเซียนประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 
2556 - พ.ศ.2558 

กองแผนงานและวิชาการ ร่วมกับ สํานักยา สํานักอาหาร สํานักด่านอาหารและยา กอง
ควบคุมเครื่องมือแพทย์ กองควบคุมวัตถุเสพติด กลุ่มควบคุมเครื่องสําอาง และกลุ่มพัฒนาระบบบริหาร ได้
จัดทําแผนงานการขับเคลื่อนภาครัฐเข้าสู่ประชาคมอาเซียนประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 - พ.ศ.2558 ส่ง
สํานักงานคณะกรรมการพัฒนาระบบราชการ โดยแผนงานดังกล่าวครอบคลุมแผนงานการดําเนินการ 
งบประมาณ และตัวช้ีวัดที่สอดคล้องกับแผนงาน/โครงการด้านสาธารณสุขเพ่ือเตรียมความพร้อมในการเข้าสู่
ประชาคมอาเซียน 

3)  โครงการรองรับนโยบายกํากับดูแลองค์การท่ีดี ในปีพ.ศ. 2555 เรื่อง การดําเนินการ
ตามแผนพัฒนายุทธศาสตร์เพ่ือรองรับการเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา พ.ศ. 2554-2558  

ในปีพ.ศ. 2555 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เห็นว่าการดําเนินการตาม
แผนพัฒนายุทธศาสตร์เพ่ือรองรับการเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
พ.ศ. 2554-2558 เป็นหน่ึงในโครงการรองรับนโยบายกํากับดูแลองค์การท่ีดี ซึ่งกองแผนงานและวิชาการได้
ติดตามผลการดําเนินการตามแผนพัฒนายุทธศาสตร์ดังกล่าว และรายงานสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา เพ่ือใช้เป็นข้อมูลในการดําเนินการต่อไปในปีพ.ศ. 2556-2558  
 

3.8.2)  การปฏบิตังิานด้านกฎระเบียบตาม ASEAN Good Regulatory Practice (ASEAN GRP) 
ด้วยประเทศสมาชิกอาเซียนเห็นชอบหลักการ ASEAN Good Regulatory Practice 

(ASEAN GRP) ในการประชุมเจ้าหน้าที่อาวุโสด้านเศรษฐกิจอาเซียน ครั้งที่ 2/40 เมื่อวันที่ 2-4 กุมภาพันธ์ 
พ.ศ. 2552 เพ่ือเป็นแนวทางในการวางแผนพัฒนากฎระเบียบให้สอดคล้องกับอาเซียน รวมทั้งลดมาตรการที่
ไม่จําเป็นและเป็นอุปสรรคต่อการค้าในกลุ่มประเทศอาเซียน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงเร่ิม
ศึกษาหลักปฏิบัติที่ดีด้านกฎระเบียบของอาเซียนต้ังแต่ปี 2552 โดยศึกษาความแตกต่างของการดําเนินงาน
ระหว่างสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาและอาเซียน และจัดทําคู่มือขึ้นตอนการปฏิบัติงานในการ
ประเมินผลกระทบของกฎระเบียบ (Procedure Manual) ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และ
รูปแบบแถลงการณ์ผลกระทบทางกฎหมาย (Regulatory Impact Statement format: RIS format) ในปี 
2554 เพ่ือใช้เป็นแนวทางในการดําเนินการและพัฒนาระบบงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้
สอดคล้องกับแนวทางการประเมินผลกระทบของกฎระเบียบของอาเซียนต่อไป 

 ซึ่งการปฏิบัติงานด้านกฎหมายตาม ASEAN GRP มีวัตถุประสงค์เพ่ือ เพ่ือพัฒนาบุคลากรที่
เก่ียวข้องกับการออกกฎระเบียบให้มีความรู้ ความเข้าใจ และทักษะของการประเมินผลกระทบของกฎระเบียบ 
และสามารถพัฒนากฎระเบียบที่ดีได้และเพ่ือจัดทํารายงานการวิเคราะห์สถานการณ์และแถลงการณ์ผลกระทบ
ทางกฎหมาย พร้อมทั้งข้อเสนอแนะในการแก้ปัญหาของกฎระเบียบในโครงการนําร่อง 

โดยในปีพ.ศ. 2555 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้นํากระบวนการประเมินผล
กระทบของกฎระเบียบมาสู่การปฏิบัติอย่างจริงจัง โดยนํา Regulatory Impact Assessment (RIA) มาใช้ใน
การพัฒนากฎหมายพร้อมทั้งพัฒนาความรู้และทักษะเร่ือง RIA ให้กับหน่วยงานและบุคลากรที่เก่ียวข้องกับการ
ออกกฎหมาย โดยดําเนินการประเมินผลกระทบการออกฎหมาย ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 264) 
พ.ศ. 2545 เรื่องกําหนดให้ปลาปักเป้าทุกชนิดและอาหารท่ีมีเน้ือปลาปักเป้าเป็นส่วนผสม เป็นอาหารห้าม
ผลิต นําเข้าหรือจําหน่าย เพ่ือนําเสนอทางเลือกที่เหมาะสมในการจัดการปัญหาปลาปักเป้า  ทั้งน้ีโดยยึด
วัตถุประสงค์ให้ผู้บริโภคปลอดภัยและมีผลกระทบต่อเศรษฐกิจของชาวประมงน้อยที่สุด 
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โดยศึกษาทางเลือกได้ 3 ทางเลือก ได้แก่  
- ทางเลือกที่ 1 คงมาตรการเดิมไว้ (ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 264/2545) 
- ทาง เลื อกที่  2  อนุญาตให้มี การผลิต  จํ าหน่ายสํ าหรับปลาปัก เ ป้าสายพัน ธ์ุ 

Lagocephalus spadiceus ภายในประเทศเท่าน้ัน และอนุญาตให้มีการส่งออกปลา
ปักเป้าทุกสายพันธ์ุ 

- ทางเลือกที่ 3 อนุญาตให้มีการส่งออกปลาปักเป้าทุกสายพันธ์ุ โดยไม่อนุญาตให้มีการ
จําหน่ายหรือบริโภคในประเทศไทย เพราะในต่างประเทศมีวัฒนธรรมในการบริโภคปลา
ปักเป้า 

การประเมินผลกระทบการออกฎหมายพบว่า ทางเลือกที่ 3 ให้ประโยชน์ทางสังคมสูงที่สุด 
โดยมีเง่ือนไขของความพร้อมและศักยภาพในการส่งออกของผู้ประกอบการ โดยมีการสนับสนุนจากภาครัฐ 
และสรุปเป็นข้อเสนอแนะมาตรการที่เก่ียวข้องกับปลาปักเป้าดังน้ี 

ระยะที่ 1 คงประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 264/2545 และภาครัฐเตรียมความ
พร้อมให้แก่ผู้ประกอบการ อาทิ 

-  จัดหาตลาดและเจรจาต่อรองกับประเทศคู่ค้า 
-  พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการในด้านคุณภาพและมาตรฐานที่เก่ียวข้องกับการประมง

และผลิตภัณฑ์จากประมง เพ่ือให้สามารถส่งออกปลาปักเป้าไปยังประเทศท่ีมีความ
ต้องการได้ 

-  ให้ความรู้ผู้บริโภคในประเทศในเร่ืองปลาปักเป้าและอันตรายจากพิษ 
ระยะที่ 2 แก้ไขประกาศฯ โดยอนุญาตให้ส่งออกปลาปักเป้าทุกสายพันธ์ุ 
-  ทบทวนประกาศฯ ให้สามารถส่งออกปลาปักเป้าได้ทุกสายพันธ์ุ 
-  จัดกิจกรรมส่งเสริมการส่งออกปลาปักเป้า 
-  หามาตรการในการบังคับใช้กฎหมายเพ่ือไม่ให้มีการจําหน่ายปลาปักเป้าในประเทศไทย 

 
3.8.3)  การจัดทาํขอบเขตและแนวทางการประเมินผลกระทบทางสขุภาพ โดยสาธารณะ 

กรณศีกึษา “ผลกระทบจากข้อตกลงการค้าเสรีไทย-สหภาพยุโรปต่อการเขา้ถึงยา” 
เน่ืองจากความเห็นที่แตกต่างกันในเร่ืองระดับการเปิดตลาด และระดับการพัฒนาท่ียัง

แตกต่างกันมากทั้ง ภายใน ประเทศสมาชิกอาเซียน และระหว่างกลุ่มอาเซียนกับสหภาพยุโรป ดังน้ันสหภาพ
ยุโรปจึงได้เปลี่ยนแนวทางการเจรจา  เป็นแบบทวิภาคีกับประเทศที่พร้อมก่อน 3 ประเทศ โดยสนใจเจรจากับ
สิงคโปร์ เวียดนาม และไทย โดยสหภาพยุโรป แสดงความสนใจที่จะเจรจากับไทยมาอย่างต่อเนื่อง เมื่อ
พิจารณาจากร่างเน้ือหาการเจรจาในกรอบความตกลงการค้าเสรีอาเซียน-สหภาพยุโรปพบว่า ประเด็นที่
เก่ียวข้องกับการเข้าถึงยาคือ การขอขยายระยะเวลาสิทธิบัตร ซึ่งเป็นลักษณะที่เกินกว่าข้อตกลงพหุภาคีภายใต้
องค์การการค้าโลกว่าด้วยสิทธิในทรัพย์สินทางปัญญาที่เก่ียวกับการค้า (TRIPS Agreement) หรือเรียกว่า 
TRIPS-plus ซึ่งเป็นไปในทิศทางเดียวกับความตกลงการค้าเสรีไทย-สหรัฐอเมริกาที่ส่งผลกระทบโดยตรงต่อการ
เข้าถึงยาของประชาชน    

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ร่วมกับสํานักงานคณะกรรมการสุขภาพแห่งชาติ (สช.) 
ได้มีความร่วมมือในการดําเนินงานประเมินผลกระทบด้านสุขภาพ จากความตกลงการค้าเสรีไทย – สหภาพ
ยุโรป กรณีศึกษาผลกระทบจากข้อตกลงการค้าเสรีไทย-สหภาพยุโรป ต่อการเข้าถึงยาเพ่ือทดลองกระบวนการ
เรียนรู้ตามหลักเกณฑ์และวิธีการประเมินผลกระทบด้านสุขภาพ และให้ได้ข้อมูลที่เป็นหลักฐานทางวิชาการ
ประกอบการให้ข้อคิดเห็นต่อกรอบเจรจาความตกลงการค้าเสรีระหว่างสหภาพยุโรปและประเทศไทยโดยมี
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วัตถุประสงค์เพ่ือวิเคราะห์และประเมินเน้ือหาของ (ร่าง) ข้อตกลงการค้าเสรีไทย-สหภาพยุโรปต่อการเข้าถึงยา
ในหมวดทรัพย์สินทางปัญญา เพ่ือวิเคราะห์และประเมิน แนวทางหรือวิธีการประเมินผลกระทบด้านสุขภาพ 
ของ (ร่าง) ข้อตกลงการค้าเสรีไทย-สหภาพยุโรปต่อการเข้าถึงยาในหมวดทรัพย์สินทางปัญญา และเพ่ือศึกษา
ประเด็นห่วงกังวล ของผู้มีส่วนได้เสียต่อ (ร่าง) ข้อตกลงการค้าเสรีไทย-สหภาพยุโรปต่อการเข้าถึงยาในหมวด
ทรัพย์สินทางปัญญา  

โดยมีวิธีการดําเนินงาน ได้แก่ 
1)  เรียนรู้ร่วมกัน: อย.และ สช. ได้เริ่มต้นจากการทบทวนรายงานการศึกษาผลกระทบที่

เก่ียวข้องกับการความตกลงการค้าเสรีไทย และประเทศต่างๆ  รวมท้ังสหภาพยุโรป โดยวิเคราะห์เน้ือหาใน
รายละเอียดของ (ร่าง) ความตกลงการค้าเสรีอาเซียน-สหภาพยุโรป ตลอดจนการวิเคราะห์แนวทางการ
ประเมินผลกระทบที่นักวิจัยได้ใช้ในการศึกษาที่ผ่านมา 

2)  ดําเนินการตามการประเมินผลกระทบทางสุขภาพในแบบที่ 2: นโยบายสาธารณะและ
การดําเนินกิจกรรมด้านการวางแผนพัฒนาที่ควรประเมินผลกระทบด้านสุขภาพ (ตามแนวทางและกลไกการ
ประเมินผลกระทบด้านสุขภาพ) ดังน้ี 

(1)  แต่งต้ังคณะกรรมการกํากับทิศทางของการประเมินผลกระทบทางสุขภาพ
กรณีศึกษาผลกระทบจากความตกลงการค้าเสรีไทย-สหภาพยุโรปต่อการเข้าถึงยา ในปี 2555 โดยมีรอง
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เป็นประธาน  

(2)  แต่งต้ังคณะทํางานเพ่ือดําเนินการจัดเวทีกําหนดขอบเขตและแนวทางการ
ประเมินผลกระทบด้านสุขภาพโดยสาธารณะ โดยมีรายละเอียดดังน้ี  

-  ประชุมผู้เช่ียวชาญด้านกฎหมายและหน่วยงานองค์กรที่เก่ียวข้องหลัก เพ่ือ
พิจารณา (ร่าง) การประเมินผลกระทบฯ ในวันที่ 12 มิถุนายน 2555  

-  ประชุมผู้เช่ียวชาญด้านระเบียบวิธีวิจัยในการประเมินผลกระทบ ในวันที่ 9 
กรกฎาคม 2555 

-  สร้างการรับรู้และการประชาสัมพันธ์เพ่ือเชิญชวนให้ประชาชนร่วมแสดงความ
คิดเห็น โดยเผยแพร่เอกสาร (ร่าง) ผลกระทบจากข้อตกลงการค้าเสรีระหว่างอาเซียน-สหภาพยุโรป หมวด
ทรัพย์สินทางปัญญา ที่เก่ียวข้องกับการเข้าถึงยา (ซึ่งปรับปรุงจากการประชุม 2.2.1 และ 2.2.2) เพ่ือใช้
ประกอบการให้ความเห็นในระหว่างวันที่ 30 กรกฎาคม ถึง 23 สิงหาคม 2555 ผ่านช่องทางต่างๆ ดังน้ี 

-  บทความทางวิชาการในหัวข้อ “ท่านเห็นอย่างไร FTA ไทย-อียู มีผลต่อการ
เข้าถึงยา” นําเสนอในสื่อหนังสือพิมพ์รายวัน 2 ฉบับ มีหนังสือพิมพ์คมชัดลึก (ลงวันที่ 30 กรกฎาคม 2555 
และ 15 สิงหาคม 2555) หนังสือพิมพ์มติชน (ลงวันที่ 23 กรกฎาคม 2555) 

-  บทความใน Website สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และ
สํานักงานคณะกรรมการสุขภาพแห่งชาติ (สช.) และ Website ของหนังสือพิมพ์ Online  ได้แก่ หนังสือพิมพ์
ผู้จัดการ คมชัดลึก มติชน 

-  ให้สัมภาษณใ์นรายการวิทยุ 
-  เชิญชวนให้หน่วยงาน/องค์กรที่เก่ียวข้องแสดงความเห็นอย่างเป็นลายลักษณ์

อักษร  โดยทําหนังสือเชิญจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาถึงหน่วยงาน/องค์กรที่เก่ียวข้องจํานวน 
126 องค์กร และเชิญแสดงความคิดเห็นและเข้าร่วมประชุมจํานวน 104 องค์กร  

-  สรุปข้อคิดเห็นที่ได้รับมาทั้งหมด และจัดทําเป็นส่วนหน่ึงของข้อมูลนําเข้าใน
การประชุมเพ่ือกําหนดขอบเขตและแนวทางการประเมินผลกระทบด้านสขุภาพ ในข้อ 2.2.4  
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-  จัดการประชุมเพ่ือกําหนดขอบเขตและแนวทางการประเมินผลกระทบด้าน
สุขภาพโดยสาธารณะ ในวันที่ 24 สิงหาคม 2555 เวลา 08.30 – 17.00 น. ณ ห้องประชุมสานใจ 1 ช้ัน 
6 อาคารสุขภาพแห่งชาติ กระทรวงสาธารณสุข  ผลการประชุมได้มีผู้เข้าร่วมทั้งหมด 81 คน แบ่งเป็น ภาค
ราชการ 19 คน  เอกชน 24 คน  วิชาชีพ/วิชาการ 14 คน  ประชาสังคม 14 คน และคณะทํางาน 10 คน 

ทั้งน้ีได้มีการถ่ายทอดสดผ่าน http://www.healthstation.in.th/ ตลอดระยะเวลาการ
ประชุม โดยมีผู้เข้าชมท้ังสิ้น 1,405 คน  และหลังจากการประชุมกําหนดขอบเขตและแนวทางการประเมินผล
กระทบด้านสุขภาพโดยสาธารณะ ยังได้เชิญชวนให้ประชาชนร่วมแสดงความคิดเห็นเพ่ิมเติม จนถึงวันที่ 31 
สิงหาคม 2555 โดยประชาสัมพันธ์ในการประชุม และแจ้งผ่านหนังสือพิมพ์ผู้จัดการ และผู้จัดการ Online 

- คณะทํางานฯได้นําเสนอผลการกําหนดขอบเขตและแนวทางการประเมินผล
กระทบด้านสุขภาพโดยสาธารณะ ต่อคณะกรรมการกํากับทิศทางของการประเมินผลกระทบฯ ในวันที่ 10 
กันยายน 2555 เพ่ือลําดับความสําคัญและกําหนดขอบเขตเพ่ือดําเนินการประเมินผลกระทบฯ (ดูใน
ภาคผนวก) 
 ผลการดําเนินงานในปี 2555 ได้มีการ ทบทวนวรรณกรรมจากผู้เช่ียวชาญในด้าน
กฎหมายทรัพย์สินทางปัญญาและกฎหมายระหว่างประเทศที่เก่ียวข้อง เพ่ือสังเคราะห์และให้ความเห็นต่อ
เน้ือหา ได้มีการประชุมผู้เช่ียวชาญในการพิจารณาเทคนิค วิธีการ และระเบียบวิธีวิจัยในการประเมินผลกระทบ
จากข้อตกลงต่อการเข้าถึงยา และการจัดเวทีแลกเปลี่ยนความคิดเห็นของหน่วยงานและองค์กรที่เก่ียวข้อง เพ่ือ
ร่วมเสนอข้อห่วงกังวลและร่วมกันนําเสนอขอบเขตประเด็นศึกษาโดยสาธารณะ เพ่ือให้ผู้มีส่วนเก่ียวข้องได้ร่วม
แสดงความเห็น ทําให้ทราบถึงข้อเสนอแนะในภาพรวมของเนื้อหาการประเมินผลกระทบต่อการเข้าถึงยาจาก 
THAI – EU FTA ดังน้ี 

1)  ควรมีการประเมินผลกระทบทั้งในทางบวกและทางลบของแต่ละประเด็นต่อการ
เข้าถึงยา และนอกเหนือจากข้อเรียกร้องในหมวดทรัพย์สินทางปัญญาแล้ว ยังควรมีการพิจารณาในหมวดอื่นที่
อาจมีผลทั้งในด้านบวกและด้านลบต่อการเข้าถึงยา เช่นหมวดการค้าและการลงทุน  

2)  ควรศึกษาผลกระทบทั้งในระยะสั้นและยาวต่อผู้ที่เก่ียวข้องในระบบยาทั้งหมด 
เพ่ือให้เห็นว่ามีผลกระทบต่อผู้บริโภค, ผู้ผลิตยาภายในประเทศ ผู้ผลิตยาจากต่างประเทศ และผู้นําเข้า – 
ส่งออก รวมถึงนักวิจัยและพัฒนาภายในประเทศ โดยการกําหนดเป็นฉากทัศน์ต่าง ๆ และบนพ้ืนฐานของ
สถานการณ์จริงภายในประเทศ 

และขั้นตอนการดําเนินงานต่อไป ได้แก่ 
1)  ดําเนินการประเมินผลกระทบทางสุขภาพ ตามขอบเขตท่ีกําหนดในข้อ 2 โดย อย. 

ได้ประสานนักวิจัยหลักจากสํานักงานพัฒนานโยบายสุขภาพระหว่างประเทศ (IHPP) ขณะนี้อยู่ระหว่างการ
พัฒนาโครงร่างการประเมินฯ  

2)  จัดกระบวนการทบทวนผลการประเมินฯ โดยสาธารณะ เพ่ือให้สาธารณชนได้
ตรวจสอบผลการประเมินฯ และทําความเข้าใจในประเด็นห่วงกังวลของตนโดยใช้ข้อมูลหลักฐานที่ได้จากการ
ประเมินฯ 

3)  ผลักดันให้มีการใช้ข้อมูลจากการประเมินฯ ในการตัดสินใจระดับนโยบาย  
4)  ติดตามผลกระทบจากการนํานโยบายไปสู่การปฏิบัติ 
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3.8.4)  โครงการพัฒนาทีมเจรจาของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาปี 2555 
ในปีงบประมาณ ๒๕๕๓ กองแผนงานวิชาการ ได้รับอนุมัติหลักการสร้างทีมเจรจาด้าน

ต่างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือพัฒนาบุคลากรที่ทํางานด้านต่างประเทศ  โดยได้
จัดต้ังทีมเจรจา ซึ่งเป็นผู้แทนจากหน่วยงานต่าง ๆ ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จํานวน ๓๗ คน 
และสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้เชิญวิทยากรผู้ทรงคุณวุฒิมาอบรมความรู้ด้านภารกิจต่างประเทศ 
ทั้งภาคทฤษฎีและภาคปฏิบัติ และได้ส่งทีมเจรจาเข้าร่วมประชุมทั้งในและต่างประเทศ  หลังจากได้รับการ
ฝึกอบรมแล้วทีมเจรจามีความรู้ความเข้าใจเพ่ิมขึ้น และสามารถนําความรู้ที่ได้ไปใช้ในเวทีการเจรจาได้ในระดับ
หน่ึง ดังน้ัน ในปีงบประมาณ ๒๕๕๔ กองแผนงานวิชาการ จึงเห็นถึงความจําเป็นในการพัฒนาทีมเจรจาของ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอย่างต่อเน่ือง เพ่ือให้การทํางานด้านต่างประเทศของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา บรรลุวัตถุประสงค์ได้อย่างมีประสิทธิผลและประสิทธิภาพตามพันธกิจต่อไป 

 โครงการดังกล่าวมีวัตถุประสงค์เพ่ือพัฒนาศักยภาพของเจ้าหน้าที่เจรจา และผู้ปฏิบัติงานด้าน
ต่างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ให้มีความรู้ ความเข้าใจเก่ียวกับภาษาอังกฤษ และการ
เจรจาต่อรอง ที่สอดคล้องกับ เป้าหมาย นโยบาย และกลยุทธ์ขององค์กร รวมถึง เข้าใจในระบบการวางแผน
พัฒนาและประเมินนักเจรจาอย่างเหมาะสม เพ่ือเป็นการเสริมสร้างความพร้อมในการพัฒนาเจ้าหน้าที่ของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา สู่ประชาคมอาเซียน และเวทีสากล  และเพ่ือก่อให้เกิดโอกาสในการ
แลกเปลี่ยนความรู้และประสบการณ์ระหว่างทีมเจรจา วิทยากร และ ผู้ทรงคุณวุฒิ อันจะนําไปสู่การสร้าง
เครือข่ายและความร่วมมือให้กว้างไกลต่อไป 

 โดยกองแผนงานและวิชาการ สํานักความร่วมมือระหว่างประเทศ ได้จัดอบรมพัฒนาศักยภาพ
ทีมเจรจา เพ่ือเพ่ิมทักษะการใช้ภาษาอังกฤษ และให้ความรู้เก่ียวกับการจัดทําข้อตกลงระหว่างประเทศ โดยมี
การจัดอบรมในหลักสูตรต่างๆ ดังน้ี  

1)  หลักสูตรภาษาอังกฤษ  
 ในปีพ.ศ. 2555 ได้จัดอบรมภาษาอังกฤษโดยสถาบันภาษา Inlingua จํานวน 2 หัวข้อ ได้แก่  

(1)  Business & E-mail Writing Course ดําเนินการเพ่ือให้ผู้เข้าร่วมอบรมมีความ
เข้าใจและมีทักษะในการเขียนอีเมลและจดหมายทางธุรกิจโดยใช้ภาษาอังกฤษ ใน 2 ระดับ คือ Pre-
Intermediate และ Intermediate มีผู้เข้ารับการอบรม 30 คน และ  

(2)  Meeting and Teleconference ดําเนินการเพ่ือให้ผู้เข้าร่วมอบรมมีความเข้าใจ
และมีทักษะในการดําเนินการประชุม และ Teleconference โดยใช้ภาษาอังกฤษ มีผู้เข้ารับการอบรม 19 คน 

ซึ่งในปีพ.ศ. 2555 มีจํานวนผู้เข้ารับการอบรมเพ่ิมมากขึ้น เมื่อเทียบกับปีพ.ศ. 2554 ที่
ได้จัดอบรมภาษาอังกฤษ ทักษะการเจรจาต่อรองระหว่างประเทศ ณ สถาบันจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย จํานวน 
10 คน และอบรมทักษะพื้นฐานการสื่อสารทั่วไปด้านภาษาอังกฤษ (General basic communication) ณ 
สถาบัน อินลิงกัว เซ็นทรัลรัตนาธิเบศร์ จํานวน 20 คน รายละเอียดดังแสดงตามแผนภาพด้านล่าง 

 
 
 
 
 
 
 
 



 65 

จากการประเมินผลการอบรมภาษาอังกฤษทั้ง 2 หลักสูตร พบว่า ผู้เข้าร่วมอบรมมี
ความรู้และทักษะการใช้ภาษาอังกฤษมากข้ึน โดยวัดผลการทดสอบก่อน-หลังเรียนมีค่าคะแนนเฉล่ียเพ่ิมขึ้น  

2)  หลักสูตรการจัดทําข้อตกลงระหว่างประเทศ โดยผู้เช่ียวชาญด้านกระบวนการทํา
สนธิสัญญา กระบวนการด้านกฎหมายภายในและต่างประเทศ จากมหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช (ดร.ลาวัณย์ ถนัด
ศิลปะกุล) จํานวน 5 หัวข้อ ได้แก่ 1) ความหมาย คํานิยาม ประเภทของข้อตกลงระหว่างประเทศ และวิธีการจัดทํา
ข้อตกลงระหว่างประเทศ 2) กระบวนการจัดทําข้อตกลงระหว่างประเทศ และภาษาอังกฤษ คําศัพท์ ที่ใช้เป็น
พ้ืนฐานของการจัดทําข้อตกลงและความร่วมมือระหว่างประเทศ 3) ความร่วมมือต่างๆ ระหว่างประเทศ และ
แนวทางการจัดทําข้อตกลงการยอมรับร่วม (Mutual Recognition Agreement: MRA) 4) กรณีศึกษา
ข้อตกลงระหว่างประเทศ ASEAN Agreement on Traditional Medicines and Health Supplements 
Products และ 5) กรณีศึกษาข้อตกลงระหว่างประเทศ ASEAN Medical Device Directive 

 จากการประเมินผลการอบรมพบว่า ผู้เข้าร่วมอบรมมีความรู้ความเข้าใจต่อหลักสูตรก่อน
การฝึกอบรมอยู่ในระดับน้อย และหลังผ่านการอบรมแล้วผู้เข้าร่วมอบรมมีความเพ่ิมขึ้นอยู่ในระดับมาก ซึ่งถือ
ว่าบรรลุวัตถุประสงค์ทําให้ทีมเจรจามีความรู้ความเข้าใจในเน้ือหาของการจัดทําข้อตกลงระหว่างประเทศมาก
ขึ้นและจะสามารถนําความรู้ที่ได้จากการฝึกอบรมตามหลักสูตรภารกิจต่างประเทศมาประยุกต์ใช้ในการ
ปฏิบัติงานจริงได้มีอย่างมีประสิทธิภาพ อย่างไรก็ตามมีปัญหาอุปสรรคที่สําคัญในปีน้ี คือ เน่ืองจากมีภารกิจและ
งานประจําแทรกเข้ามาระหว่างการเรียน ทําให้การอบรมไม่ต่อเน่ือง เวลาเรียนน้อยเกินไป จึงอาจทําให้เรียนได้ไม่
ครอบคลุมเน้ือหาทั้งหมด 

ทั้งน้ีหัวข้อหลักสูตรการอบรมท่ีผู้เข้าร่วมอบรมเสนอแนะให้จัดการอบรมในโอกาสต่อไป 
ได้แก่  หลักสูตรการพัฒนาทักษะเฉพาะด้านทีมเจรจา (ภาษาอังกฤษ) 

(1) หลักสูตรเกี่ยวกับการฟังและพูดภาษาอังกฤษ 
(2) หลักสูตรเก่ียวกับการเขียนภาษาอังกฤษ อาทิ Writing report of the meeting  

การเขียนหนังสือโต้ตอบ (Letter) ระหว่างหน่วยงาน บุคคล หรือ business letter (writing) ในระดับ 
advanced course และ Academic writing : article proposal, abstract เป็นต้น 

(3) หลักสูตรเกี่ยวกับการสนทนา การเจรจาต่อรองระหว่างประเทศ โดยเฉพาะการใช้ 
Diplomatic phrases and negotiation 

(4)  หลักสูตร Academic presentation 
และหลักสูตรการจัดทําข้อตกลงระหว่างประเทศ ได้แก่ 

(1)  Negotiation : ศัพท์ ความหมาย รูปแบบภาษาที่ใช้ และกระบวนการที่เก่ียวข้อง 
(2)  หลักสูตรการเจรจาต่อรองของสถาบันระหว่างประเทศเพ่ือการค้าและการพัฒนา 

(International and Institute for Trade and Development : ITD) 
(3)  ความร่วมมือและข้อตกลงในระดับอาเซียนกับกฎหมายของประเทศไทย 
(4)  หลักสูตรเกี่ยวกับประชาคมเศรษฐกิจอาเซยีน 
(5)  การฝึกเข้าร่วม Workshop ที่จําลองสถานการณ์จริงของการประชุมกับประเทศ

ต่างๆ เช่น จีน ญี่ปุ่น USA UK Australia เป็นต้น 
(6)  ขั้นตอนหรือระเบียบปฏิบัติตามสากลสําหรับการเตรียมความพร้อมของการจัดทํา

ข้อตกลงฯ 
(7)  นําเสนอกรณีศึกษาความตกลงที่ประเทศไทยได้จัดทําแล้ว โดยวิเคราะห์ข้อดี 

ข้อเสีย เพ่ือให้ผู้เข้าร่วมอบรมมีประสบการณ์การจัดทําข้อตกลงฯ 
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 3.8.5  การดําเนินการตามหลักปฏิบัติสําหรับกระบวนการเจรจาระหว่างประเทศ (Code of 
Conduct) ปีงบประมาณ 2555 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้อนุมัติและเห็นชอบการจัดทําหลักปฏิบัติ
สําหรับกระบวนการเจรจาระหว่างประเทศในบันทึกสํานักความร่วมมือระหว่างประเทศ ที่ สธ 1019/857  
ลงวันที่ 2 กันยายน 2552 อนุมัติให้ทุกหน่วยงานถือปฏิบัติตามหลักปฏิบัติสําหรับกระบวนการเจรจาระหว่าง
ประเทศ (Code of Conduct) โดยเร่ิมทดลองใช้ตามความสมัครใจในปีงบประมาณ 2553 เพ่ือให้ได้ทราบ
ปัญหาและปรับปรุงหลักปฏิบัติให้เหมาะสมย่ิงขึ้น และใช้เป็นหลักปฏิบัติของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาต้ังแต่ปี 2554 เป็นต้นมา  

ซึ่งการดําเนินการปฏิบัติตามหลักปฏิบัติ Code of Conduct มีวัตถุประสงค์เพ่ือเป็นการ
เตรียมข้อมูล เป้าหมาย และกําหนดท่าที รวมถึงทางเลือก ให้แก่ผู้แทนสํานักงานฯ หรือผู้แทนประเทศไทยใน
การเจรจาระหว่างประเทศ รวมท้ังข้อเสนอ (Intervention) ที่เป็นลายลักษณ์อักษรของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา และเพ่ือให้การเจรจาต่อรองระหว่างประเทศมีประสิทธิผล เป็นประโยชน์ต่องาน
คุ้มครองผู้บริโภค และเพ่ือให้ข้อตกลงที่ได้เกิดประโยชน์สูงสุดต่อประเทศไทย รวมถึงการวางแนวทางนโยบาย
ด้านการต่างประเทศที่จะต้องสอดคล้อง ไม่เกิดงานซ้ําซ้อน รวดเร็ว และมีประสิทธิภาพ ลดปัญหาความไม่เป็น
ธรรมต่อประเทศคู่ค้า โดยมีวิธีการดําเนินงานตามคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานสําหรับการเจรจา และ/หรือ 
ประชุมระหว่างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้แก่ การขออนุมัติ กําหนดเป้าหมาย 
ท่าที/ทางเลือกในการเข้าร่วมเจรจาและ/หรือ ประชุม รวมทั้งข้อเสนอ (Intervention) ที่เป็นลายลักษณ์อักษร
ให้ชัดเจน จนถึงการจัดทํารายงานสรุปผลการประชุม ให้เป็นไปตามมาตรฐานเดียวกัน ในการจัดทําหลักปฏิบัติ
สําหรับกระบวนการเจรจาระหว่างประเทศ ต้องดําเนินการครบ 3 ขั้นตอน  

1)  การเตรียมการก่อนการไปประชุม/เจรจาระหว่างประเทศ 
-  จัดทํา (ร่าง) ท่าทีในการไปประชุม/เจรจาระหว่างประเทศ 
-  เสนอ (ร่าง) ท่าทีในการไปประชุม/เจรจา ให้ที่ปรึกษากฎหมายสํานักงานฯ 

(ผ่านกองแผนงานและวิชาการ สํานักความร่วมมือระหว่างประเทศ) หรือผู้ที่
เก่ียวข้องพิจารณาให้ข้อคิดเห็น 

-  เสนอท่ าที ในการไปประชุม/ เจรจาระหว่างประเทศ  ใ ห้สํ า นักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาอนุมัติ ก่อนเดินทางไปต่างประเทศ  

2)  ขั้นตอนการดําเนินการประชุม/เจรจาระหว่างประเทศ 
3)  ขั้นตอนการรายงานผลการประชุม/เจรจาระหว่างประเทศ 

-  จัดทํารายงานผลการประชุมพร้อมผลการเจรจาหรือข้อตกลงท่ีเกิดขึ้น 
เปรียบเทียบกับท่าทีของไทยที่เสนอไว้ 

-  ดําเนินการตามผลการประชุม/เจรจาหรือขอ้ตกลงให้บรรลุผล 

การดําเนินการปีงบประมาณ 2555  กองแผนงานและวิชาการได้กําหนดให้ทุก
หน่วยงานท่ีมีภารกิจการเจรจาระหว่างประเทศต้องดําเนินการตาม Code of Conduct ไม่น้อยกว่าร้อยละ 
70 ซึ่งมีผลการดําเนินงานการเจรจาเวทีระหว่างประเทศดําเนินการตาม Code of Conduct ร้อยละ 93.02 
ของการประชุมต้ังแต่เดือนตุลาคม 2554 - กันยายน 2555 

อย่างไรก็ตามปัญหาอุปสรรคที่พบได้แก่ 
(1)  ผู้ปฏิบัติภารกิจต่างประเทศมีภารกิจงานประจํามาก ทําให้ส่งเอกสารประกอบการ

พิจารณา Code of Conduct หลังเวลาที่กําหนด 
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(2)   เน้ือหาของวาระการประชุมระหว่างประเทศบางการประชุม ส่งมาก่อนการไป
ประชุมในระยะเวลาอันใกล้ ทําให้ผู้ปฏิบัติภารกิจต่างประเทศไม่สามารถจัดทําท่าทีภายในระยะเวลาที่กําหนด 
 

3.8.6  การดาํเนินงานภายใตแ้ผนภารกิจดา้นการตา่งประเทศประจําปี 2555 
ภารกิจด้านต่างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นการเจรจาตาม

ข้อตกลงในฐานะที่เป็นผู้แทนประเทศไทยและผู้ประสานงานซึ่งจะต้องนําผลของข้อตกลงแก้ไขกฎหมาย และ
ดําเนินการให้เป็นไปตามข้อตกลงเข้าประชุมและเจรจากรณีที่เป็นข้อผูกมัด และมีผลกระทบในแง่มุมของ
กฎหมาย และระบบงานคุ้มครองผู้บริโภค และมีความจําเป็นต้องพัฒนามาตรฐาน กฎระเบียบและการทํางาน
ให้เท่าทันการเปลี่ยนของโลกและเทคโนโลยีช้ันสูง จึงต้องมีความร่วมมือกับหน่วยงานอาหารและยาของ
ประเทศต่างๆ รวมถึงการแก้ปัญหาจากสินค้าไม่ปลอดภัยร่วมกัน ซึ่งภารกิจด้านต่างประเทศของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  มีกรอบงานเป็น 3 ด้าน ดังต่อไปน้ี 

1)  ด้านงานตามข้อตกลงระหว่างประเทศ 
 เป็นการเจรจาตามข้อตกลงระหว่างประเทศที่เก่ียวกับกฎระเบียบทางเทคนิคด้านความ

ปลอดภัย และมาตรการที่เป็นอุปสรรคทางการค้าที่เก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพในทุกเวที ซึ่งการแข่งขันในเวที
ระหว่างประเทศที่เกี่ยวกับกฎระเบียบทางเทคนิคด้านความปลอดภัย และมาตรการที่เป็นอุปสรรคทางการค้าที
เก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพในเวทีของ ASEAN เวทีมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศ (Codex) เวทีเอเปค เป็น
ต้น ซึ่งผลของความตกลงกระทบต่อการออกกฎระเบียบและผู้ประกอบการไทยรวมถึงความได้เปรียบ
เสียเปรียบทางการการค้า และความปลอดภัยของผู้บริโภค 

2)  ด้านงานความร่วมมือตามข้อตกลงระหว่างประเทศ  
 สร้างความร่วมมือในการพัฒนางานด้านการคุ้มครองผู้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในเวที

ของ Greater Makong Sub-region (GMS) การทําข้อตกลงระหว่างหน่วยงานด้านอาหารและยาของไทยกับ
ประเทศต่างๆ รวมถึงเจรจาตามข้อตกลงหรือบันทึกความเข้าใจ (Memorandum of Understanding: MOU) 
ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ลงนามบันทึกความร่วมมือโดยตรงกับหน่วยงาน อย. ของประเทศ
ออสเตรเลีย (TGA) และจีน (SFDA)  

3)  ด้านงานเชิงนโยบายและสมาชิกองค์กรระหว่างประเทศ 
 ความจําเป็นในการสร้างความตระหนักและความร่วมมือระหว่างประเทศขึ้น เพ่ือหารือ

และกําหนดนโยบายระหว่างประเทศเพ่ือลดผลกระทบ และสร้างความเข้มแข็งในการพัฒนาหน่วยงานของรัฐ 
ตลอดจนทุกภาคส่วนที่เก่ียวข้องให้สามารถดําเนินการได้อย่างมีประสิทธิภาพ เป็นบทบาทและหน้าที่ของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะที่เป็น Focal point รวมถึงการสร้างความเข้มแข็ง และพัฒนา
ศักยภาพของหน่วยงานในการเข้าร่วมในเวทีระหว่างประเทศ ให้สามารถดําเนินการได้เทียบเท่ากับประเทศที่
พัฒนาแล้ว เพ่ือเสริมสร้างระบบการคุ้มครองผู้บริโภคที่ เข้มแข็ง สามารถรองรับความเปล่ียนแปลง 
ได้ทันการณ์ 

ทั้งน้ีการดําเนินงานภายใต้แผนภารกิจด้านการต่างประเทศมีวัตถุประสงค์เพ่ือเป็นการเตรียม
งบประมาณสําหรับผู้แทนสํานักงานฯ หรือผู้แทนประเทศไทยในการเจรจาระหว่างประเทศของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา และเพ่ือให้สามารถเข้าร่วมการเจรจาต่อรองระหว่างประเทศ ติดตามผลการ
ดําเนินงานระหว่างประเทศได้อย่างมีประสิทธิผล เป็นประโยชน์ต่องานคุ้มครองผู้บริโภค และเพ่ือให้ข้อตกลงท่ี
ได้เกิดประโยชน์สูงสุดต่อประเทศไทย รวมถึงการวางแนวทางนโยบายด้านการต่างประเทศที่จะต้องสอดคล้อง 
ไม่เกิดงานซ้ําซ้อน รวดเร็ว และมีประสิทธิภาพ ลดปัญหาความไม่เป็นธรรมต่อประเทศคู่ค้า  
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ซึ่งงบประมาณที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้รับจัดสรรสําหรับการเดินทางไป
เจรจาระหว่างประเทศภายใต้แผนภารกิจต่างประเทศในปี 2555 เป็นจํานวนเงิน 9,000,000 บาท โดยใช้ไป
ทั้งส้ิน 8,700,626.43 บาท โดยสรุปผลการใช้งบประมาณภารกิจด้านต่างประเทศ ปี 2555 ดังตารางที่12
และตารางที่ 13 
 
ตารางที่ 12 รายการเดินทางไปราชการต่างประเทศของ อย. 

รายการ รายละเอียด 
1. รายการที่เดินทางไปราชการต่างประเทศทั้งหมด 105 รายการ 

1.1 รายการที่ดําเนินการตามแผนภารกิจต่างประเทศ 47 รายการ 
1.2 รายการที่ดําเนินการเพ่ิมเติมจากแผนภารกิจด้านต่างประเทศ 9 รายการ 
1.3 รายการที่ดําเนินการเพ่ิมเติมจากแผนฯ โดยได้รับสนับสนุน  49 รายการ 

 
3. ผู้เข้าร่วมการประชุมทั้งหมด 

-  ผู้บริหาร (ระดับ 9-11)  
-  ผู้อํานวยการระดับต้น/เภสัชกรและนักวิชาการระดับชํานาญการพิเศษ 
-  เภสัชกรและนักวิชาการระดับชํานาญการ 
-  เภสัชกรและนักวิชาการระดับปฏิบัติการ 

นับซ้ํา 
236 คน 

51 คน 
66 คน 
82 คน 
37 คน 

นับไม่ซ้ํา 
111 คน 

24 คน 
43 คน 
30 คน 
14 คน 

 
ตารางที่ 13 สรปุผลการใช้งบประมาณตามแผนภารกจิด้านการตา่งประเทศปี 2555 จําแนกตามกรอบงาน 

รายการ งบประมาณ (บาท) 
หมวดที่ 1 งานตามข้อตกลงระหว่างประเทศ (ASEAN และ CODEX) 4,149,121.59 
หมวดที่ 2 งานความร่วมมือตามข้อตกลงระหว่างประเทศ 

(GMS, APEC, WTO, SFDA) 
1,948,474.75 

หมวดที่ 3 งานเชิงนโยบายและสมาชิกองค์กรระหว่างประเทศ 
(Pharmacovigilance, SAICM/IFCS, PIC/S, ISO, WHO, UN, others ได้แก่ 
ICDRA,  AHWP, GHTF) 

2,704,436.91 

  
 

3.8.7  ผลการดําเนินงานคณะทํางานบริหารภารกิจด้านการต่างประเทศ ปีงบประมาณ 2555 
คณะทํางานภารกิจด้านการต่างประเทศ จัดต้ังขึ้นโดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือพัฒนาและให้

ข้อเสนอแนะ พร้อมทั้งจัดทําแผนการประชุม แผนพัฒนาองค์กร รวมถึงแผนงานและโครงการความร่วมมือใน
ส่วนของภารกิจด้านการต่างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เก่ียวกับงานคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านสาธารณสุข 

โดยในปีงบประมาณของคณะทํางานภารกิจด้านการต่างประเทศ 2555 ได้มีการจัดประชุม
คณะทํางานบริหารภารกิจด้านการต่างประเทศ จํานวน 4 ครั้ง โดยมีหน่วยงานภายในที่เก่ียวข้องตาม
องค์ประกอบของคณะทํางาน และร่วมพิจารณาให้ข้อคิดเห็นต่างๆ ดังน้ี 

1)   จัดทําคําของบประมาณประจําปีงบประมาณ 2556 
(1)  พิจารณาแผนภารกิจด้านต่างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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(2)  พิจารณาจัดทําคําของบประมาณเพ่ือสนับสนุนการเข้าสู่ประชาคมอาเซียน 
(กระทรวงสาธารณสุข)  

(3)  พิจารณาจัดทําคําของบประมาณเพ่ือสนับสนุนภารกิจต่างประเทศเขตการค้าเสรี 
(กระทรวงพาณิชย์)  

2)  จัดทําแผนยุทธศาสตร์และแผนงานโครงการ 
(1)  พิจารณาการจัดทํากิจกรรมตามแผนพัฒนายุทธศาสตร์เพ่ือรองรับการเข้าสู่

ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (AEC) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2554-2558 
(2)  พิจารณาจัดทําแผนงาน/โครงการด้านสาธารณสุขเพ่ือเตรียมความพร้อมเข้าสู่

ประชาคมอาเซียน ปี 2558 ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
3)  จัดเตรียมข้อมูล ประเด็น กําหนดท่าที และรายงานผลการประชุมเจรจาระหว่างประเทศ  

คณะทํางานภารกิจด้านต่างประเทศได้มีการจัดประชุมเพ่ือเตรียมข้อมูล ประเด็นและ
ท่าที ทางเลือก และเป้าหมายของการเจรจาความร่วมมือระหว่างประเทศ  เพ่ือลดปัญหาความไม่เป็นธรรมต่อ
ประเทศคู่ค้า และให้เกิดประโยชน์สูงสุดต่อประเทศไทย หรือไม่เสียเปรียบต่างประเทศเพ่ือให้มีมาตรฐานการ
ปฏิบัติงานในการเจรจาระหว่างประเทศ และในปีที่ผ่านมามีประชุมเตรียมการและกําหนดท่าทีในการประชุม
ระหว่างประเทศต่างๆ รวมทั้งติดตามรายงานผลการประชุมเจรจาระหว่างประเทศคณะต่างๆ ดังน้ี 

(1)  การประชุมคณะกรรมการที่ปรึกษาด้านมาตรฐานและคุณภาพของอาเซียน 
(ACCSQ) ครั้งที่ 38 และการประชุมที่เก่ียวข้อง ระหว่างวันที่ 11-17 มีนาคม 2555 ณ กรุงบันดาร์ เสรี     
เบกาวัน ประเทศเนการา บรูไนดารุสซาลาม มีประเด็นที่เก่ียวข้องกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
สามารถสรุปได้ ดังน้ี 

-  ที่ประชุม ACCSQ เห็นชอบการพัฒนา ASEAN Standards and 
Conformance Framework ที่เป็นกรอบเช่ือมโยงแสดงความสัมพันธ์ระหว่าง มาตรฐาน การประเมินความ
สอดคล้อง และมาตรวิทยา และให้ผนวก  Common Rules for Standards and Conformance ที่มี
สาระสําคัญ 4 ประเด็น ได้แก่ หลักเกณฑ์ทั่วไปสําหรับข้อกําหนดด้านความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ การปรับ
กฎระเบียบรายสาขา  การทําข้อตกลงยอมรับร่วม  หลักเกณฑ์ทั่วไปด้านมาตรฐานและการรับรอง เข้าไปอยู่ใน 
ASEAN Policy Guidelines for Standards and Conformance (APGSC) ที่ปรับแก้ไข ซึ่งเป็นแนวทาง
กว้างๆว่าด้วยอาเซียนควรมีการใช้มาตรฐานที่สอดคล้องกับสากล มีการกําหนดหลักปฏิบัติที่ดีด้านกฎระเบียบ
ของอาเซียน (ASEAN Good Regulatory Practice: ASEAN GRP) มีการใช้ conformity assessment ที่
สอดคล้องกัน   

-  ที่ประชุม ACCSQ เห็นชอบให้ Working Group 2 - Conformity 
Assessment and Accreditation ร่างข้อดี ข้อเสีย ของ ASEAN Conformity Mark เพ่ือให้ที่ประชุม 
ACCSQ พิจารณาในการประชุมคร้ังที่ 39 ในเดือนตุลาคม 2555 อย่างไรก็ตาม ท่าทีของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ASEAN Conformity Mark คือ ไม่รับ ASEAN Conformity Mark 
เน่ืองจากเห็นว่า ASEAN Conformity Mark ไม่เหมาะสมต่อ health products ได้แก่ ยาแผนปัจจุบัน ยา
แผนโบราณและผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร อาหารสําเร็จรูป เครื่องสําอาง  และเคร่ืองมือแพทย์ เน่ืองจากประเด็น
ของความปลอดภัยรวมถึงระบบการกํากับดูแลของแต่ละประเทศยังไม่เท่าเทียมกัน นอกจากน้ี ยังต้องคํานึงถึง
ระบบการจัดการความเสี่ยงของแต่ละประเทศ 

-  ในการจัดทํา MRA on Prepared Foodstuff  ที่ประชุมรับทราบว่า  
ประเทศไทยเต็มใจจะเข้าร่วมจัดทํา MRA on Prepared Foodstuff  แต่จําเป็นต้องขออนุมัติจากรัฐสภาของ
ประเทศไทยก่อนการเข้าร่วมเจรจาให้ข้อคิดเห็นต่อร่างเอกสาร MRA เพ่ือให้เป็นไปตามรัฐธรรมนูญของ
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ประเทศไทย พ.ศ. 2550 มาตรา 190 โดยประเทศไทยได้มีการทําประชาพิจารณ์ต่อร่างกรอบเจรจาดังกล่าว
เรียบร้อยแล้ว และอยู่ระหว่างการขออนุมัติกรอบการเจรจาจากรัฐสภา ซึ่งน่าจะดําเนินการเสร็จภายใน 6 
เดือน ซึ่งหากรับทราบผลการอนุมัติ จะแจ้งฝ่ายเลขานุการอาเซียนทราบต่อไป 

-  ที่ประชุมรับทราบว่าคณะทํางานด้านยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
(TMHSPWG) มีความคืบหน้าการปรับประสานกฎระเบียบทางเทคนิคในเรื่องการ claim guidelines for 
TMHS, negative list of active ingredients, maximum levels of vitamins and minerals, limit of 
contaminants (การปนเป้ือนโลหะหนัก แบคทีเรีย และยาฆ่าแมลง) และ additives and excipients. 
ขณะท่ีในการตกลง เรื่อง ASEAN Regulatory Framework for TMHS จะต้องดําเนินการตามกฎหมาย
รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย  พ.ศ. 2550 มาตรา 190  คือ ต้องผ่านการเห็นชอบจากรัฐสภา ซึ่งขณะน้ี
อยู่ระหว่างการขออนุมัติกรอบการเจรจาจากรัฐสภา ดังน้ัน ประเทศไทยจึงยังไม่สามารถให้ความเห็นในเรื่อง
ดังกล่าวได้ 

-  ที่ประชุมรับทราบความคืบหน้าการจัดทํา ASEAN Medical Device 
Directive (AMDD) คือ ร่าง AMDD จะได้รับการรับรองในการประชุมคณะทํางานด้านเครื่องมือแพทย์ 
(MDPWG) ครั้งที่ 15 เพ่ือหารือภายในประเทศต่อไป (national/public consultation) และ AMDD จะถูก
นําไปใช้ในกฎหมายระดับชาติของประเทศสมาชิกภายในสิ้นปี พ.ศ. 2557 

-  ที่ประชุมรับทราบว่า คณะกรรมการเครื่องสําอางอาเซียน ได้หารือถึง
มาตรการระหว่างกาล (Interim Measures) ในการเข้าสู่บทบัญญัติเครื่องสําอางอาเซียน และข้อกําหนดเฉพาะ
ของประเทศสมาชิกได้เกิดขึ้นในบางประเทศสมาชิก ซึ่งได้กล่าวถึงช่องว่างในการบังคับใช้และได้หารือใน
รายละเอียดเพ่ิมเติมเก่ียวกับเหตุผลของการตัดสินใจดังกล่าว รวมถึงแนวทางการแก้ไข และที่ประชุมเห็นชอบ
ร่าง Term of Reference (ToR) for the ASEAN-China Cooperation on Entry-exit of Cosmetic  

2)  การประชุม 7th Senior Officials Meeting on Health Development (SOMHD) 
ระหว่างวันที่ 26-30 มีนาคม 2555 ณ เมืองเซบู ประเทศฟิลิปปินส์ มีประเด็นที่เก่ียวข้องกับสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา สามารถสรุปได้ ดังน้ี 

(1) ความคืบหน้าของคณะทํางาน ASEAN Expert Group on Food Safety (AEGFS) 
มาเลเซียในฐานะ Lead Country ได้นําเสนอรายงานความคืบหน้าการดําเนินการของกิจกรรมภายใต้ ASEAN 
Food Safety Improvement Plan II (2010-2015) และแผนการประชุมของ AEGFS ครั้งที่ 9 ที่เวียดนาม  

(2)  ความคืบหน้าของ ASEAN Working Group on Pharmaceutical 
Development (AWGPD) เวียดนามในฐานะประธานการประชุม AWGPD ครั้งที่ 27 ได้รายงานความคืบหน้า
และสรุปรายงานการประชุม AWGPD ครั้งที่ 27 เมื่อเดือนธันวาคม 2554 ณ ประเทศเวียดนาม พร้อมด้วย
ขอให้ที่ประชุมพิจารณาให้การรับรอง Work Plan และ ToR ของ AWGPD และที่ประชุมได้อภิปรายถึงความ
แตกต่างของคณะทํางานของอาเซียนด้านยา ดังน้ี การดําเนินงานของ AWGPD มุ่งด้านความร่วมมือทาง
วิชาการเพ่ือให้ผลิตภัณฑ์มีคุณภาพ ในขณะท่ีคณะทํางานด้านยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
(TMHSPWG)  มุ่งด้านการอํานวยความสะดวกทางการค้า กฎระเบียบและการควบคุมผลิตภัณฑ์ตามกฎหมาย 
ส่วน ASEAN Task Force on Traditional Medicine (ATFTM) น้ันมุ่งด้านการให้บริการทางการแพทย์ใน
ระบบสาธารณสุข  รวมถึงการเรียน การสอนการแพทย์ด้ังเดิม การวิจัย และการส่งเสริมการนํา TM ไปใช้ใน
การสาธารณสุข  นอกจากน้ันที่ประชุม เสนอให้ทั้ง AWGPD และ ATFTM ควรมีการประสานกันอย่างใกล้ชิด 
ควรให้งานเสริมซึ่งกันและกันแต่ไม่ซ้ําซ้อนกัน  

(3)  ที่ประชุมเห็นชอบข้อเสนอของจีนให้มีการลงนาม ASEAN-China Memorandum 
of Understanding in Health ในการประชุม ASEAN-China Health Ministerial Meeting ครั้งที่ 4 ซึ่ง
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ประเทศไทยเป็นเจ้าภาพ ในเดือนกรกฎาคม 2555 โดยเปลี่ยนผู้ลงนามเป็นรัฐมนตรีสาธารณสุขเป็นผู้ลงนาม 
สําหรับกรณีประเทศไทย การเปลี่ยนผู้ลงนามสามารถดําเนินการได้โดยมิต้องเสนอร่าง MOU ไปที่
คณะรัฐมนตรีอีกคร้ัง ทั้งน้ีกระทรวงการต่างประเทศจะเป็นผู้ดําเนินการขอเปลี่ยนช่ือผู้ได้รับอํานาจในการลง
นามจากรัฐมนตรีต่างประเทศเป็นรัฐมนตรีสาธารณสุข 

3)  การประชุมเจ้าหน้าที่อาวุโสเอเปค ครั้งที่ 1/2555 และการประชุมที่เก่ียวข้อง ระหว่าง
วันที่ 7 - 13 กุมภาพันธ์ 2555 ณ กรุงมอสโก ประเทศรัสเซีย มีประเด็นที่เก่ียวข้องกับสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ในด้านมาตรฐานของสินค้าและการประเมินความสอดคล้องของสินค้า ดังน้ี  

(1)  การส่งเสริมการรวมตัวทางเศรษฐกิจในภูมิภาคและการเปิดเสรีการค้าและการ
ลงทุน (Regional Economic Integration, Trade and Investment Liberalization) รัสเซียให้ความสําคัญ
ในประเด็นน้ีเพ่ืออํานวยความสะดวกการรวมตัวทางเศรษฐกิจในภูมิภาค และร่วมกันพัฒนาปัจจัยที่จะช่วย
ส่งเสริมการเจริญเติบโตของระบบเศรษฐกิจ โดยดําเนินการผ่านกิจกรรมเสริมสร้างขีดความสามารถ และ การ
แลกเปลี่ยนแนวปฏิบัติอันเป็นเลิศ 

(2)  การเสริมสร้างความมั่นคงทางอาหาร (Strengthening food security ) รัสเซียให้
ความสําคัญกับประเด็นน้ีเพ่ือให้เกิดการพัฒนาภาคการเกษตรอย่างย่ังยืน และเร่งดําเนินการในประเด็นต่างๆ 
ได้แก่ การเพ่ิมความโปร่งใสของตลาดสินค้าเกษตร การติดตามและแลกเปลี่ยนข้อมูล การปรับปรุงคุณภาพและ
ความปลอดภัยของสินค้าอาหาร การสร้างความสอดคล้องด้านมาตรฐานสินค้าอาหาร  

(3)  การสร้างห่วงโซ่อุปทานที่เช่ือถือได้ (Establishing reliable supply chains) การ
ลดอุปสรรคในห่วงโซ่อุปทานถือเป็นเรื่องที่มีความสําคัญเพ่ือสร้างความเช่ือมโยงภายในภูมิภาคเอเปค และ
ระหว่างเอเปคและภูมิภาคอ่ืนๆ โดยการแก้ไขปัญหาคอขวดในระบบ การลดกฎระเบียบที่เป็นอุปสรรคต่อการ
ไหลเวียนของสินค้า การแลกเปลี่ยนข้อมูล การเพ่ิมขีดความสามารถในการเตรียมพร้อมรับภัยพิบัติและการ
ประสานงานและการจัดการในช่วงเกิดภัยพิบัติ 

(4)  การสร้างความร่วมมืออย่างเข้มแข็งเพ่ือสร้างความเจริญเติบโตอย่างมีนวัตกรรม 
(Intensive Cooperation to Foster Innovation) รัสเซียให้ความสําคัญกับประเด็นน้ีโดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือ
พัฒนาเอเปคให้เป็นภูมิภาคแห่งการสร้างสรรค์ตามยุทธศาสตร์การเจริญเติบโตรูปแบบใหม่ (APEC New 
Growth Strategy) 

(5)  การส่งเสริมและขยายความร่วมมือด้านกฎระเบียบ โดยเห็นชอบให้สมาชิกเอเปค
พิจารณานําเอาแนวปฏิบัติที่ดีในการออกกฎระเบียบมาใช้ 3 ด้าน คือ การจัดต้ังกระบวนการ กลไก หรือ
องค์กร เพ่ือทําหน้าที่ประสานการออกกฎระเบียบระหว่างหน่วยงานต่างๆภายในประเทศ การจัดทําการ
ประเมินผลกระทบของกฎระเบียบ (Regulatory Impact Assessment) การจัดต้ังกลไกหารือสาธารณะ 
(Public Consultation Mechanism) 

4)  การประชุมเจ้าหน้าที่อาวุโสเอเปค ครั้งที่ 2/2555 และการประชุมที่ เ ก่ียวข้อง  
ระหว่างวันที่ 20 พฤษภาคม- 5 มิถุนายน 2555 ณ เมืองคาซาน ประเทศรัสเซีย มีประเด็นที่เก่ียวข้องกับ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา สามารถสรุปได้ ดังน้ี 

(1)  การประชุมคณะอนุกรรมการด้านมาตรฐานและการรับรองของเอเปค ครั้งที่ 
2/2555 (Subcommittee on Standards and Conformance :SCSC) และ Conference on 
Standards and Conformance in the Field of Innovations and Related Good Practices: GRP and 
Food Safety ที่ประชุมได้รับทราบ 

 ความคืบหน้าของข้อเสนอของรัสเซียในการจัดทําแผนปฏิบัติการเก่ียวกับแนวทาง
ปฏิบัติที่ดีในการออกกฎระเบียบ (Action Plan on Best Regulatory Practices) และฐานข้อมูลแนวทาง
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ปฏิบัติที่ดีในการออกกฎระเบียบ (Good Regulatory Practice Online Database) โดยขอให้แต่ละเขต
เศรษฐกิจให้ข้อคิดเห็น และข้อเสนอแนะต่อเอกสารทั้งสองเร่ืองภายในวันที่ 3 มิถุนายน 2555 เพ่ือที่จะได้นํา
ข้อเสนอน้ันส่งให้ Minister Responsible for Trade พิจารณาต่อไป ทั้งน้ีผู้แทนสหรัฐอเมริกา แคนาดา 
ออสเตรเลีย และญี่ปุ่น เห็นว่า ควรให้เวลาในการพิจารณาเอกสารทั้งสองเร่ืองก่อน 

(2)  Sub-Committee on Customs Procedures Meeting แต่ละประเทศได้แจ้งให้
ที่ประชุมทราบถึงความก้าวหน้าในการดําเนินงานด้าน Single Window ดังเช่น ประเทศโคลัมเบียแจ้งว่าได้มี
การใช้ระบบ ADI ในเรื่องของ Export มาแล้วประมาณ 2 ปี และกําลังจะเริ่มใช้กับงาน Import ซึ่งผลท่ีได้เป็น
การลดเรื่องเวลาและค่าใช้จ่าย และ WCO secretariat ได้แจ้งเพ่ิมเติมว่ามีการทดลองรูปแบบการใช้ Single 
Window ในประเทศสหรัฐอเมริกากับประเทศในแถบลาตินอเมริกา ประเทศญี่ปุ่นได้ให้ข้อมูลว่าในปลายปีน้ีจะ
มีการร่วมมือระหว่างประเทศในการใช้ Single Window คือ มาเลเซียกับสิงคโปร์ ญี่ปุ่นกับไทเป เปรูกับ
เม็กซิโก และนิวซีแลนด์ ส่วนประเทศเกาหลีมีการใช้ Single Window ในการออก Licensing และทํา 
Custom Clearance  

(3)  Market Access Group (MAG) : Remanufactured Goods การประชุมน้ี มี
วาระที่เก่ียวข้องกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา คือ สินค้าผลิตซ้ํา (Remanufactured Goods) โดย
ผู้แทนประเทศสหรัฐอเมริกา รายงานต่อที่ประชุม MAG เก่ียวกับการดําเนินงานในการนํา AMM Statement 
ด้านการอํานวยความสะดวกสินค้าผลิตซ้ํา ไปปฏิบัติ โดยการรวบรวมข้อมูลกฎหมายเก่ียวกับสินค้าผลิตซ้ํา 
พบว่าประเทศออสเตรเลีย ฮ่องกง ญี่ปุ่น มาเลเซีย นิวซีแลนด์ ไม่มีกฎหมายเกี่ยวกับ สินค้าผลิตซ้ํา ขณะท่ี
ประเทศเกาหลีมีมาตรการควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ที่ใช้แล้วอย่างเข้มงวด เน่ืองจากคํานึงถึงความปลอดภัย และ
ประสิทธิผลของการใช้เครื่องมือแพทย์ นอกจากน้ัน เครื่องมือแพทย์ remanufactured จัดเป็นสินค้าใช้แล้ว 

5)  การประชุมสมัชชาอนามัยโลกคร้ังที่ 65 เมื่อวันที่ 21 พฤษภาคม- 26 พฤษภาคม 
2555 ณ กรุงเจนีวา ประเทศสวิสเซอร์แลนด์ มีประเด็นที่เก่ียวข้องกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
สามารถสรุปได้ ดังน้ี 

(1)  Nutrition: maternal, infant and young child nutrition ที่ประชุม WHA ครั้ง
ที่ 65 มีมติรับรองแผนปฏิบัติการ comprehensive implementation plan on maternal, infant and 
young child nutrition ซึ่งเป็นแผนมุ่งลดปัญหาโภชนาการในทารก เด็กเล็ก รวมทั้งหญิงวัยเจริญพันธ์ุ และ
หญิงต้ังครรภ์ นอกจากน้ันประเทศไทยได้มีข้อเสนอต่อแผนปฏิบัติการ ที่ควรต้องพิจารณาใช้มาตรการทาง
อาหารและการเกษตร รวมถึงมาตรการทางราคาและภาษี ก่อนที่จะใช้มาตรการแจกจ่ายผลิตภัณฑ์อาหารเสริม
หรือการเติมสารอาหารในอาหารต่างๆ  ทั้งยังขอให้มีการควบคุมอาหารที่ก่อผลเสียต่อสุขภาพไปพร้อมๆกับการ
ควบคุมนมสําเร็จรูปสําหรับทารกและอาหารทดแทนนมแม่  

(2)  Substandard/spurious/falsely – labelled/falsified/counterfeit medical 
products สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายืนยันท่าที เรื่อ ง  การ ดํา เนินการ เ รื่อ งยา
ปลอม /ยา ตํ่ากว่ามาตรฐาน  คือ  นิยามของ คําว่า  “SSFFC” จะต้องชัด เจนและมุ่ง เน้น ในด้าน 
Public health เ ป็นหลัก โดยจะต้องไม่ เ ช่ือมโยงกับข้อพิพาทใดๆทางด้านทรัพย์สินทางปัญญา 
( Intellectual property) รวมทั้งจะต้องมีความยืดหยุ่นและคํานึงถึงบริบทด้านกฎหมายของ
แต่ละประเทศ  และการดํา เนินการใดๆ  เ กี่ยวกับปัญหาด้านยาปลอม  จะต้องไม่ทํา ให้ เกิด
อุปสรรคต่อการเข้าถึงยาช่ือสามัญ  (Generic drugs) ที่ถูกต้องตามกฎหมายในประเทศกําลัง 

พัฒนา ซึ่ งทีป่ระชุม WHA ครั้งที่ 65 มีมติให้จัดต้ังกลไกใหม่เพ่ือการประสานงาน
ระหว่างประเทศในการดําเนินการเรื่องยาปลอม/ยาตํ่ากว่ามาตรฐานด้วยมุมมองด้านประโยชน์ต่อสาธารณะ ไม่
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เก่ียวข้องกับการค้าและสิทธิบัตร เมื่อทํางานเป็นเวลา 3 ปี แล้วใหท้บทวนกลไกใหม่น้ี และมมีติเรียกร้องให้
ประเทศสมาชิกเข้าร่วมกลไกด้วย 

(3)  Consultative Expert Working Group on Research and Development: 
Financing and Coordination ซึ่งที่ประชุม WHA ครั้งที่ 65 มีมติให้จัดต้ังคณะทํางานเพ่ือวิเคราะห์ข้อเสนอ
ด้านแหล่งทุนและการประสานงานเพ่ือการวิจัยและพัฒนา โดยจะสนับสนุนการวิจัยและพัฒนาเกี่ยวกับ 
neglected diseases ซึ่งมักเกิดขึ้นในประเทศกําลังพัฒนา และที่ประชุมเรียกร้องให้มีการประชุมทั้งสามระดับ 
ได้แก่ ระดับประเทศ ภูมิภาค และระดับโลก เพ่ือปรึกษาหารือถึงรายงานข้อเสนอการสร้างกลไกทางการเงิน 
และการประสานงาน 

6)  การประชุมคณะกรรมการการเจรจาการค้าไทย-อินเดีย (India-Thailand Trade 
Negotiating Committee: ITTNC) ครั้งที่ 23 เมื่อวันที่ 8-10 กุมภาพันธ์ 2555  ณ ประเทศอินเดีย มี
ประเด็นที่เก่ียวข้องกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา สามารถสรุปได้ ดังน้ี 

(1)  การเจรจาในคร้ังน้ี ทั้งสองฝ่ายได้ร่วมหารือ และได้บทสรุปที่เห็นพ้องใน 2 หัวข้อหลัก 
คือ ข้อบทความร่วมมือทางเศรษฐกิจ และความร่วมมือทางศุลกากร ซึ่งข้อบทความร่วมมือทางเศรษฐกิจที่
เก่ียวข้องกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ข้อสรุปร่วมกันว่าให้เปลี่ยนหัวข้อเป็น “Traditional 
and Modern Healthcare” 

(2)  ข้อบทมาตรการอุปสรรคทางเทคนิคต่อการค้า (TBT) ได้ข้อสรุปที่สําคัญ คือ การ
บังคับติดฉลาก ทั้งสองฝ่ายตกลงให้เป็นไปตามกฎหมายของแต่ละประเทศ อย่างไรก็ตาม ยังมีประเด็นที่ทั้งสอง
ฝ่ายยังมีความเห็นต่างกัน เช่น การที่อินเดียต้องการกําหนดแนวทางการแก้ไขปัญหาต่างๆอย่างจริงจังและ
รวดเร็ว จึงผลักดันให้มีการระบุกรอบระยะเวลาในการทํา MRA และการยอมรับมาตรฐานร่วม (Equivalence) 
เพ่ือให้เกิดผลลัพธ์ที่เป็นรูปธรรมภายใน 12 เดือน ซึ่งประเทศไทยไม่ขัดข้องในหลักการที่จะจัดทํา MRA 
กับอินเดียในอนาคต แต่ต้องการให้มีความยืดหยุ่นในเรื่องกรอบเวลา และควรหารือเรื่อง MRA ภายใน 3 เดือน 
หลังความตกลงฯ มีผลบังคับใช้แล้ว และการแต่งต้ัง facilitator ซึ่งอาจเป็นประเทศที่สาม เพ่ือดําเนินการหารือ
และแก้ไขปัญหาเรื่อง TBT ที่เกิดขึ้นภายใต้ความตกลงฯ แต่ไทยไม่เห็นด้วย เน่ืองจากมีความซ้ําซ้อนกับกลไก
การระงับข้อพิพาท ซึ่งต้องมีการหาข้อสรุปในการเจรจาครั้งต่อไป 

(3)  ข้อบทมาตรการสุขอนามัยพืช และสุขอนามัยสัตว์ (SPS)  ประเด็นที่ทั้งสองฝ่าย
เห็นชอบร่วมกัน คือ  ความร่วมมือในการแลกเปลี่ยนประสบการณ์และความรู้ทางเทคนิค แต่ในเนื้อหาส่วน
ใหญ่ ยังมีแนวคิดที่แตกต่างกัน เช่น อินเดียต้องการให้มีกลไกการแก้ไขปัญหาที่รวดเร็วและเป็นรูปธรรมภายใต้ 
FTA เน่ืองจาก เห็นว่าการดําเนินการที่ผ่านมามีปัญหาล่าช้าอย่างมาก ในขณะที่ไทยมีความเห็นว่า ทั้งสองฝ่าย
ต่างเป็นสมาชิก WTO และมีพันธกรณีที่ต้องปฎิบัติตามอยู่แล้ว และเห็นว่าข้อบท SPS ควรมีความกระชับ และ
เรียบง่าย ซึ่งต้องมีการหาข้อสรุปในการเจรจาครั้งต่อไป 

7)  การประชุม Brunei Darussalam, Indonesia, Malaysia, Singapore and Thailand 
(BIMST) ครั้งที่ 15 ระหว่างวันที่ 30 พฤศจิกายน 2554- 2 ธันวาคม 2554 ณ ประเทศสิงคโปร์ มีประเด็น
ที่เก่ียวข้องกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา สามารถสรุปได้  

(1)  การเลือกบริโภคอาหารที่ทําให้เกิดผลดีต่อสุขภาพ (Healthy food) นับเป็นข้อ
ปัจจัยสําคัญที่จะทําให้ประชาชนมีสุขภาพที่ดีและคํานึงถึงมาตรฐานที่แตกต่างในการกําหนดว่าอาหารประเภท
ใดจะส่งผลที่ดีต่อสุขภาพ ดังน้ันบทบาทของอุตสาหกรรมอาหารและเครื่องด่ืมจึงมีความสําคัญอย่างย่ิงในการ
ส่งเสริมให้มีอาหารท่ีมีผลดีต่อสุขภาพ 

(2)  ที่ประชุมเห็นควรให้มีการแบ่งปันข้อมูลและการดําเนินการในการดูแลควบคุม
อาหารให้ปลอดภัย รวมทั้งการดําเนินมาตรการอาหารปลอดภัย 
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(3)  ที่ประชุมเห็นชอบให้มีการจัดประชุม BIMST Public Health Conference ครั้งที่ 
16 ณ จังหวัดเชียงใหม่ ประมาณธันวาคม 2555 

สรุปปัญหาอุปสรรคที่พบของคณะทํางานบริหารภารกิจด้านการต่างประเทศในปี 2555
พบว่า 

1)  คณะทํางานเข้าร่วมการประชุมไม่ครบ ทุกหน่วยงาน ทําให้การพิจารณาในวาระที่สําคัญ
ไม่สามารถพิจารณาและสรุปเป็นมติที่ประชุมได้ 

2)  ผู้แทนที่เข้าร่วมการประชุม ขาดการประสานงานให้เจ้าหน้าที่ที่เก่ียวข้องของหน่วยงาน
ตนเองทราบและดําเนินการตามมติที่ประชุม ทําให้การดําเนินการและข้อปฏิบัติตามมติที่ประชุมไม่ได้
ประสิทธิภาพเพียงพอ 

3)  หน่วยงานไม่ได้ให้ความสําคัญกับภารกิจต่างประเทศ และการให้ข้อมูล/ข้อคิดเห็น
ประกอบการตอบข้อคิดเห็นให้กับหน่วยงานภายนอกเป็นไปอย่างล่าช้า 
 

3.8.8  โครงการพัฒนาแนวทางการจัดเก็บข้อมูลด้านต่างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  

ด้วยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะที่เป็นผู้กํากับดูแลความปลอดภัยของ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ที่จําหน่ายในประเทศไทย ตามข้อกําหนดของกฎหมายที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ และ
เป็นผู้แทนประเทศไทยในการประชุมและเจรจาระหว่างประเทศ ด้านการจัดทําเขตการค้าเสรี รวมถึงข้อตกลง
ตามความร่วมมือต่างๆ ที่เก่ียวกับบทบาทและภารกิจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งการ
ดําเนินการดังกล่าว ก่อให้เกิดข้อมูลที่เก่ียวข้องกับต่างประเทศจํานวนมาก และการจัดเก็บอย่างไม่เป็นระบบ 
ทําให้เกิดอุปสรรคในการค้นหา วิเคราะห์ข้อมูลเพ่ือการเตรียมการนํามาใช้ในการปฏิบัติงานด้านการ
ต่างประเทศ รวมถึงการถ่ายทอด เผยแพร่ข้อมูลข่าวสารแก่บุคลากรที่เก่ียวข้อง ดังน้ันเพ่ือให้ สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาสามารถปฏิบัติงานด้านต่างประเทศได้อย่างมีประสิทธิภาพ จําเป็นอย่างย่ิงที่
จะต้องมีการพัฒนาวิธีการจัดเก็บข้อมูลที่ถูกต้อง เหมาะสม ค้นหาได้สะดวก รวดเร็วและทันต่อเหตุการณ์ 
เพ่ือให้การบริหาร ติดตามผลการดําเนินงานเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ และเป็นรากฐานสําคัญที่จะเพ่ิมขีด
ความสามารถในการปรับปรุงและพัฒนาระบบข้อมูลข่าวสารในงานต่างประเทศ ให้มีประสิทธิภาพ และ
ประสิทธิผลมากยิ่งขึ้น ซึ่งการจัดทําโครงการดังกล่าวมีวัตถุประสงค์เพ่ือสรุปผลดําเนินการดังน้ี ศึกษาการ
จัดเก็บข้อมูลด้านต่างประเทศจากหน่วยงานที่เก่ียวข้องเพ่ือนํามาเป็นข้อมูลเบ้ืองต้นในการเตรียมและพัฒนา
แนวทางการจัดเก็บข้อมูลด้านต่างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา สรุปผลการดําเนินการ 
ดังน้ี 

1)  ศึกษา ดูงานการจัดเก็บข้อมูลด้านต่างประเทศ ณ กระทรวงการต่างประเทศ  
(1)  ระบบ e-submission ด้านงานสารบรรณ กระทรวงการต่างประเทศ ได้นําระบบ  

e-submission ด้านงานสารบรรณมาเร่ิมใช้ต้ังแต่ปีพ.ศ. 2548 โดยใช้รับส่งหนังสือราชการจากสถานฑูต
หน่วยงานภายนอก และบันทึกภายในกระทรวงการต่างประเทศ ต้ังแต่ระดับกรม กอง จนถึงเจ้าหน้าที่แต่ละ
บุคคล ซึ่งเจ้าหน้าที่กระทรวงการต่างประเทศสามารถยกร่างงาน แก้ไขงาน และส่งงานผ่านระบบ
อิเล็กทรอนิคส์แบบลดการใช้กระดาษ (Paperless) ซึ่งเช่ือมโยงถึงการเบิกจ่ายงบประมาณที่ลดภาระด้าน
เอกสารการใช้กระดาษ และระยะเวลาการดําเนินงาน เจ้าหน้าที่สามารถดําเนินการได้แม้ว่าจะอยู่นอกอาคาร
สํานักงาน โดยระบบนี้สามารถทํางานร่วมกับโปรแกรม MS Office ได้และสามารถเวียนเอกสารเพ่ือให้
เจ้าหน้าที่ทุกคนรับทราบได้ นอกจากน้ันยังมีกําหนดการประชุมของผู้บริหาร, Forum & Poll, Classified, 
แบบฟอร์มและการยกร่างหนังสือ speech ตลอดจน directory ของข้าราชการ 
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(2)  ระบบการจัดเก็บความตกลงระหว่างประเทศ หรือสนธิสัญญา เป็นการจัดเก็บความ
ตกลงระหว่างประเทศ หรือสนธิสัญญา โดยสามารถค้นหาได้จากการป้อนคําสําคัญ (Key Word) ทั้งภาษาไทย 
และภาษาอังกฤษ, หัวเรื่อง (Subject), วันที่/ปี และประเทศหรือองค์กรที่เป็นภาคี 

(3)  ระบบการติดตามผลการเจรจากับต่างประเทศ เป็นการติดตามผลการเจรจากับ
ต่างประเทศ ซึ่งเป็น web-based โดยจัดเก็บข้อมูล ดังน้ี ปี ประเทศ/องค์กร/เวที ประเด็นสําคัญ และ
หน่วยงานเจ้าภาพ/สนับสนุน และสถานะการดําเนินงานล่าสุด ตลอดจนปัญหาและอุปสรรคในการดําเนินงาน 
ระบบน้ีสามารถแนบไฟล์เอกสาร และเจ้าของเรื่องสามารถป้อนข้อมูลได้เอง 

2)  การจัดเก็บข้อมูลด้านต่างประเทศจากกรมเจรจาการค้าระหว่างประเทศ กระทรวง
พาณิชย์ 

กรมเจรจาการค้าระหว่างประเทศ กระทรวงพาณิชย์มีการพัฒนาระบบสารสนเทศ ดังน้ี 
(1)  ระบบฐานข้อมูลสารสนเทศการเจรจาการค้า ระบบน้ีจัดเก็บข้อมูลรายละเอียด

เน้ือหาการเจรจา ได้แก่ ประเทศคู่เจรจา สถานะ/ความคืบหน้าการเจรจา ความตกลงทางการค้า และรายงาน
การประชุม และจัดเก็บข้อมูลเชิงสถิติ ได้แก่ ข้อมูลการค้า และข้อมูลอัตราภาษี 

(2)  ระบบสารสนเทศเพื่อการบริหารงานภายใน ได้แก่ ระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ 
ระบบประเมินผลรายบุคคล ระบบจองห้องประชุม ระบบฐานข้อมูลผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย ระบบตู้
เอกสารอิเล็กทรอนิคส์ ระบบหนังสือเวียน และระบบติดตามงบประมาณ 

(3)  พัฒนาระบบ Data Center เพ่ือใช้ในการจัดเก็บและสนับสนุนข้อมูลให้กับ
หน่วยงานของกรมเจรจาการค้าระหว่างประเทศ 

3)  จัดทําข้อมูลความร่วมมือ ความตกลงระหว่างประเทศด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยสรุป
ความเป็นมา ประเด็นการประชุมที่เก่ียวข้องกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ผลการดําเนินงาน และ
การดําเนินการขั้นต่อไปของความร่วมมือ ความตกลงระหว่างประเทศด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ทั้งหมด 15 เรื่อง  
ดังน้ี AWGPD : ASEAN Working Group on Pharmaceutical Development, AEGFS : ASEAN Expert 
Group on Food Safety, ACC & ACSB : ASEAN Cosmetic Committee and ASEAN Cosmetic 
Scientific Body, PPWG : Pharmaceutical Product Working Group, TMHSPWG : Traditional 
Medicines and Health Supplement Product Working Group, MDPWG : Medical Device Product 
Working Group, PFPWG : Prepared Foodstuff Product Working Group , ACCSQ : ASEAN 
Consultative Committee on Standards and Quality, ASOD : ASEAN Senior Officials Meeting on 
Drug Matters, APEC SOM : APEC Senior Officials Meeting, APEC-LSIF : APEC – Life Sciences 
Innovation Forum, WHA : World Health Assembly, ASEAN-China, ไทย-นิวซีแลนด์ และไทย-อินเดีย 
เพ่ือเตรียมข้อมูลสําหรับการประชุมและติดตามผลการประชุมระหว่างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหรและยาต่อไป 

4)  จัดทําเว็บไซต์ภาษาอังกฤษของหน่วยงาน เพ่ือส่งเสริมการพัฒนาความร่วมมือ ประสาน
และติดต่อสื่อสารกับนานาประเทศ เพ่ือส่งเสริมให้เกิดความรู้ ความเข้าใจในการดําเนินงานต่างๆท่ีสําคัญด้าน
ภารกิจต่างประเทศ งานความร่วมมือ รวมถึงแนวทางและเผยแพร่ผลการดําเนินงานระหว่างประเทศของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
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3.9  การสร้างความรับผิดชอบต่อสังคม (CSR) 
 ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ตระหนักถึงโอกาสในการ
ดําเนินงานที่ได้รับจากสังคมและประเทศชาติ  จึงถือเป็นหน้าที่หน่ึงที่ให้ความสนับสนุนกิจกรรมอันเป็น
ประโยชน์ต่อสังคม โดยทํางานร่วมกับบุคลากรและครอบครัว ชุมชน และสังคม  เพ่ือจะพัฒนาคุณภาพสังคมท่ี
ดีขึ้นโดยรวม   

กองแผนงานและวิชาการดําเนินงานเก่ียวกับการสร้างความรับผิดชอบต่อสังคมในด้านการอนุรักษ์
พลังงานและสิ่งแวดล้อม ลดการสร้างมลภาวะ ดังน้ี 

1)  วัสดุคอมพิวเตอร์ที่ไม่สามารถนํากลับมาใช้งานได้แล้ว เช่น แผ่น CD แบตเตอรี่ต่างๆ  หมึกพิมพ์ที่
ผงหมึกหมดแล้ว ศูนย์เทคโนโลยีสารสนเทศ ได้ดําเนินการจัดหาถังสําหรับทิ้งขยะอิเล็กทรอนิกส์ไว้ให้ และทํา
การจําหน่วยให้กับบริษัทที่รับซื้อ และนําเงินที่ได้ส่งเข้าคลัง 

2)   เครื่องคอมพิวเตอร์ที่มีการส่งคืนกองแผนงานและวิชาการและยังสามารถใช้งานได้ กองแผนงาน
และวิชาการได้ดําเนินการบริจาคให้กับโรงเรียนที่แจ้งความประสงค์ขอรับบริจาคอุปกรณ์คอมพิวเตอร์ 

3)   การจัดหาวัสดุคอมพิวเตอร์ เช่น ผงหมึกต่าง ๆ  (Toner)  ได้ดําเนินการจัดหาผลิตภัณฑ์ที่มีการ
ระบุว่าเป็นมิตรต่อสิ่งแวดล้อม  

4)  กําหนดเปิด-ปิดเคร่ืองปรับอากาศทุกเคร่ืองเป็นเวลาที่กําหนด  
5)   รณรงค์ให้มีการเดินขึ้นลงอาคารแทนการใช้ลิฟท์ 
6)   ใช้กระดาษที่ใช้วัสดุลดการปล่อยก๊าซคาร์บอนไดออกไซต์ 
7)   รณรงค์ให้ใช้กระดาษ 2 หน้า 
8)   จัดหานํ้าชีวะภาพ (EM) แจกจ่ายเจ้าหน้าที่และลูกจ้างของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ที่ประสบภาวะมหันตภัยนํ้าท่วม เพ่ือใช้ประโยชน์ในภาวะหลังนํ้าลด 
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ส่วนท่ี 4 วิเคราะห์และข้อเสนอแนะ 
 
4.1 ด้านปัจจัยนําเข้า 

4.1.1  งบประมาณ 
กองแผนงานและวิชาการ ได้รับจัดสรรงบประมาณเพ่ือเป็นค่าใช้จ่ายในการดําเนินงานตามประเด็น

ยุทธศาสตร์ผลิตภัณฑ์สุขภาพสุขภาพและสถานประกอบการมีคุณภาพมาตรฐานตามเกณฑ์ที่กําหนด ภายใต้กล
ยุทธ์พัฒนาระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์และสถานประกอบการทั้งก่อนและหลังออกสู่ท้องตลาดให้มี
ประสิทธิภาพ ในแผนงานที่ 2 พัฒนาสุขภาพของประชาชน ผลผลิตที่ 1 ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถาน
ประกอบการได้รับการกํากับดูแลและตรวจสอบให้มีมาตรฐานตามเกณฑ์ที่กําหนด กิจกรรมหลักที่ 1.3 
ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เป็นไปตามกฎหมาย ซึ่งใน
ปีงบประมาณ 2555 ได้รับงบประมาณไปทั้งสิ้น 100,355,808.46 บาท (จากสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา จํานวน 96,505,808.46 บาท และจากกระทรวงพาณิชย์ จํานวน 3,850,000 บาท และมี
ผลการเบิกจ่ายงบประมาณและกันเงินเหลื่อมปีจํานวน 99,505,368.10 บาท ซึ่งคิดเป็นร้อยละ 99.15  
 

4.1.2  กําลังคน 
ตามอัตราโครงสร้างของกองแผนงานและวิชาการ ประกอบด้วย 4 กลุ่ม 1 ฝ่าย 4 ศูนย์ และ 1 สํานัก 

โดยมี นายสมชาย  ปรีชาทวีกิจ เป็นผู้อํานวยการกองแผนงานและวิชาการ ได้ดําเนินการตามภารกิจหลักของ
กองแผนงานและวิชาการในด้านการกําหนดนโยบาย แผน และยุทธศาสตร์ การติดตาม กํากับ และประเมินผล
การเนินงาน การพัฒนาองค์กร การพัฒนาและวิจัย การพัฒนาความปลอดภัยผลิตภัณฑ์ และวิทยบริการ  
รวมทั้งภารกิจตอบสนองการปฏิรูประบบราชการตามตัวช้ีวัดคํารับรองปฏิบัติราชการปี 2555 โดยมีทรัพยากร
บุคคลตามกรอบอัตรากําลัง 55 อัตรา แต่ปฏิบัติงานจริงในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 ทั้งสิ้น 51 อัตรา ทั้งน้ี
อีก 4 อัตราที่เหลือ เป็นตําแหน่งไปช่วยราชการ 2 อัตรา และลาศึกษาต่อ 2 อัตรา 

หากพิจารณาถึงระดับการศึกษาของบุคลากรของกองแผนงานและวิชาการ พบว่า สัดส่วนบุคลากรท่ี
จบปริญญาเอก : ปริญญาโท : ปริญญาตรี : ตํ่ากว่าปริญญาตรี ของข้าราชการและลูกจ้างประจํา มีสัดส่วน 3 : 
27 : 16 : 9 และลูกจ้างเหมา มีสัดส่วน 0 : 1 : 30 : 9   

ทั้งน้ี เพ่ือเป็นการเตรียมความพร้อมของบุคลากรกองแผนงานและวิชาการสู่ประชาคมอาเซียนที่กําลัง
จะมาถึงในปี 2558 จึงควรดําเนินการพัฒนาศักยภาพบุคคลากรภายในหน่วยงานให้มีทักษะในการฟัง พูด 
อ่าน และเขียนภาษาอังกฤษให้มากย่ิงขึ้น 

 
4.2  ผลสัมฤทธ์ิของการดําเนินงาน 
  กองแผนงานและวิชาการได้ปฏิบัติราชการตามแผนปฏิบัติการประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 และ
ตามตัวช้ีวัดคํารับรองการปฏิบัติราชการประจําปี งบประมาณ พ.ศ. 2555 ด้วยวงเงินงบดําเนินงานทั้งสิ้น 
33,101,093.02 บาท ภาพรวมความสําเร็จของการดําเนินงาน พบว่าส่วนใหญ่สามารถดําเนินการได้สําเร็จ
ตามเป้าหมายที่กําหนด รายละเอียดปรากฏผลสัมฤทธ์ิในแต่ละด้านตามภาคผนวก 
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4.3  ปัญหาอุปสรรคการดําเนินงานในภาพรวม 
          ปัญหาอุปสรรคของการดําเนินงานในภาพรวมของกองแผนงานและวิชาการในปีงบประมาณ พ.ศ. 
2555  สรุปได้ดังน้ี 
 1)   ด้านบุคลากร 

- จํานวนบุคลากรไม่เพียงพอต่อภาระงานที่รับผิดชอบ 
- บุคลากรขาดความเช่ียวชาญเฉพาะด้าน ได้แก่ งานพัฒนาฐานข้อมูลเพ่ือการตัดสินใจ (DOC) 

เน่ืองจากการขาดแคลนบุคลากร (ข้าราชการ) ทําให้ต้องจ้างบริษัทเอกชนมาดูแลระบบงานแทน ซึ่งพบปัญหา
ความล่าช้าในการดําเนินงานเน่ืองจากบริษัทมีภาระงานมาก ทําให้การพัฒนาระบบและนําเข้าข้อมูลขาดความ
ต่อเน่ือง 

- การโอนย้ายบุคลากร และการปรับเปลี่ยนหน้าที่ความรับผิดชอบ ส่งผลให้ต้องใช้เวลาใน
การศึกษางาน ทําให้ขาดความต่อเน่ืองของงาน 
 2)   ด้านภาระหน้าที่ความรับผิดชอบ 

- เน่ืองจากปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 มีการสับเปลี่ยนภาระหน้าที่ระหว่างกองแผนงานและ
วิชาการ กับกลุ่มพัฒนาระบบบริหาร โดยกองแผนงานและวิชาการ รับผิดชอบงาน “การพัฒนาระบบคุณภาพ 
อย.” และกลุ่มพัฒนาระบบบริหาร รับผิดชอบงาน “การพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ” และ 
“นโยบายการกํากับดูแลองค์การที่ดี”  จึงทําให้บุคลากรต้องเรียนรู้งานท่ีได้รับมอบหมายใหม่ ทําให้เกิดความ
ล่าช้าของการดําเนินงานและความต่อเน่ืองของงาน 

- ขาดการบูรณาการกระบวนงานที่มีผู้รับผิดชอบร่วมกัน และความชัดเจนในการส่งต่องาน
ระหว่างฝ่าย/กลุ่ม ภายในกองแผนงานและวิชาการ 
 3)  ระบบสนับสนุนการทํางาน 

- ระบบฐานข้อมูลที่ใช้ในการติดตามผลการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ไม่เอ้ืออํานวยต่อรายงานผลในรูปแบบที่ต้องการ ซึ่งทําให้ต้องเสียเวลาในการรวมผลงาน โดยเฉพาะอย่างย่ิงใน
ช่วงเวลาเร่งด่วนที่ผู้บริหารต้องการข้อมูลเพ่ือใช้ประกอบการประชุม 

 
4.4  ข้อเสนอแนะ 
 จากปัญหาที่พบในด้านบุคลากร ด้านภาระหน้าที่ความรับผิดชอบ และระบบสนับสนุนการทํางาน  
กองแผนงานและวิชาการมีข้อเสนอแนะในการพัฒนางาน ดังน้ี 
 1)   ด้านบุคลากร   

- ควรจัดหาผู้เช่ียวชาญเฉพาะด้านมารับผิดชอบดําเนินการพัฒนาระบบฐานข้อมูลเพ่ือการ
ตัดสินใจ (DOC) หรือจัดจ้างบริษัทมาดําเนินการ 

- สร้างขวัญและกําลังใจให้กับเจ้าหน้าที่ที่ปฏิบัติงานอย่างทั่วถึง 
- พัฒนาศักยภาพของบุคลากรให้มีความรู้ความเข้าใจและความเช่ียวชาญในการปฏิบัติงาน    

โดยการส่งเสริมและสนับสนุนพัฒนาองค์ความรู้ใหม่ ในส่วนที่เก่ียวข้องกับการปฏิบัติงานของบุคลากร  
 2)   ด้านภาระหน้าที่ความรับผิดชอบ 

- บูรณาการกระบวนงานที่มีผู้รับผิดชอบร่วมกัน โดยจัดทําเป็นคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน Flow 
Chart เพ่ือความชัดเจนของผู้รับผิดชอบในแต่ละขั้นตอน และการส่งต่อของข้อมูล รวมถึงการมีส่วนร่วมในการ
พิจารณาในทุกขั้นตอน 
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 3)  ระบบสนับสนุนการทํางาน 
- พัฒนาระบบฐานข้อมูลที่ใช้ในการติดตามผลการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ให้สามารถรายงานผลในรูปแบบตามท่ีต้องการ เพ่ืออํานวยความสะดวกให้แก่เจ้าหน้าที่ และลด
ระยะเวลาในการรวบรวมและประเมินผลข้อมูลให้ผู้บริหาร  
 
  

 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก 



สรุปผลการดําเนินงานโครงการวิจัย พัฒนา อบรม  สมัมนา 
ของกองแผนงานและวิชาการ ประจําเดือนกันยายน พ.ศ. 2555 ปีงบประมาณ 2555 

ลําดับ รายช่ือโครงการ 
ฝ่ายที่

รับผิดชอบ 
1 

20% 
2 

40% 
3 

60% 
4 

80% 
5 

100% 
 

โครงการวิจัย  
1 โครงการศึกษาวิจัยเรื่องการประเมินการใช้ Thai algorithm 

ในงานเฝ้าระวังอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (ต่อเน่ือง) 
ฝ.4      75 

โครงการพฒันา  
2 โครงการพัฒนาระบบคุณภาพ ฝ.2      100 
3 โครงการจัดทําระบบบริหารความเส่ียง ฝ.2      100 
4 โครงการพัฒนาระบบประเมินผลเชิงยุทธศาสตร์ ฝ.2      100 
5 โครงการพัฒนาและเฝ้าระวังติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 18 ศูนย์ ประสานงานเครือข่ายระดับเขต 
ฝ.4      100 

6 โครงการพัฒนาเครือข่ายเฝ้าระวังความปลอดภัยฯ ในร้านยา ฝ.4      100 
7 โครงการพัฒนาระบบ E-Learning ของ อย. ฝ.6      100 
8 โครงการพัฒนาระบบฐานข้อมูลกฎหมายอิเล็กทรอนิกส์ อย. ฝ.6      100 
9 โครงการพัฒนาหลักเกณฑ์และแนวทางการดําเนินงานตาม ASEAN 

Good Regulatory Practice (ASEAN GRP) 
สปท.      100 

10 โครงการจัดทําฐานข้อมูลด้านตา่งประเทศของ อย. สปท.      100 
11 โครงการบริหารแผนปฏิบัติการระยะต้น พ.ศ. 2555 – 2558 

ภายใต้แผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับท่ี 4   
(พ.ศ. 2555 – 2564) 

IPCS      100 

12 โครงการพัฒนาฐานข้อมูลความปลอดภัยการใช้สารเคมี IPCS      100 
13 โครงการศึกษาแนวทางการจัดการตั้งองค์กรกลางในการจัดการ

สารเคมีระดับชาติ (NCA) 
IPCS      90 

โครงการอบรม/สมัมนา  
14 โครงการประชุมประสานเครือข่าย HPVC ศูนย์ประสานงาน

เครือข่าย ระดับเขต 
ฝ.4      100 

15 โครงการพัฒนาทีมเจรจาของ อย. สปท.      100 
16 โครงการสัมมนาเพ่ือหามาตรการและแนวทางเตรียมการรองรับ

ผลกระทบต่อความตกลงการค้าเสรี 
สปท.      100 

17 โครงการพัฒนาความรู้และทักษะชีวิตของเยาวชน เรื่องความ
ปลอดภัยด้านสารเคมี 

IPCS      100 

18 ประชุมวิชาการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ประจําปี 2555 

ฝ.5      100 

19 อบรมหลักสูตร Effective Presentation skills ฝ.5      100 
20 อบรมหลักสูตร Change Management ฝ.5      100 
21 อบรมหลักสูตรการเป็นโค้ชที่เป็นเลิศ (Coaching improvement) 

รุ่นท่ี 4 
ฝ.5      100 

22 อบรมหลักสูตรเทคนิคการเขียนข้อเสนอโครงการวิจัย ฝ.5      100 
23 อบรมหลักสูตรการเสริมสร้างศักยภาพผู้ประเมินผลงานวิชาการและ

บทความ 
ฝ.5      100 

 



ที่ปรึกษา นายสมชาย  ปรีชาทวีกิจ ผู้อํานวยการกองแผนงานและวิชาการ 
ขอขอบคุณ หัวหน้ากลุ่มงาน 

 หัวหน้าฝ่ายบริหาร 

 หัวหน้ากลุ่มนโยบายและแผน 

 หัวหน้ากลุ่มตดิตามและประเมินผล 

 หัวหน้ากลุ่มวิชาการและวิเทศสัมพันธ์ 

 หัวหน้าศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑส์ุขภาพ 

 หัวหน้าศูนย์วิทยบริการ 

 ผู้อํานวยการศูนย์เทคโนโลยสีารสนเทศ 

 ผู้อํานวยการศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาตดิา้นสารเคมี 

 ผู้อํานวยการสํานักความร่วมมือระหว่างประเทศ 
และผู้เก่ียวข้อง 

จัดทําโดย นางสาววธู ยงพันธ์กุล 
พ.ศ. ทีพ่ิมพ์ 2556 
จํานวน 10 เลม่ 
สอบถามข้อมูล โทร.02-590-7269 
 โทรสาร 02-591-8457 




