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ส่วนท่ี ๑ ข้อมูลส าคัญของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 
 วิสัยทัศน์ พันธกิจและค่านิยม 

 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ก าหนดทิศทางการพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ดังนี้ 

 วิสัยทัศน์ (Vision)  
องค์กรที่เป็นเลิศด้านการคุ้มครองผู้บริโภค เพ่ือให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพมีคุณภาพ ปลอดภัย ผู้บริโภค

มั่นใจ ผู้ประกอบการไทยก้าวไกลสู่สากล  

  พันธกิจ (Mission)  
๑) ก ากับดูแลและส่งเสริมให้มีการน าเสนอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ มาตรฐาน และความ

ปลอดภัย 
๒) ส่งเสริมให้ผู้บริโภคมีความรู้ความเข้าใจ และมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่

ถูกต้อง  
๓) สนับสนุนให้ผู้ประกอบการได้รับโอกาสทางการแข่งขันมากขึ้น เพ่ือเป็นการส่งเสริมการเพ่ิม

มูลค่าทางเศรษฐกิจของประเทศ 
4) พัฒนาการบริหารจัดการองค์กรสู่ความเป็นเลิศ  

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

ค่านิยมสร้างสรรค์ 
 เพ่ือปลูกจิตส านึกและปลูกฝังค่านิยมการปฏิบัติงานของเจ้าหน้าที่ให้มีวัฒนธรรมการท างาน มีระบบ
บริหารงานและการให้บริการที่ชัดเจน โดยค านึงถึงผลประโยชน์ส่วนรวมและรักองค์กร ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจึงได้ก าหนดค่านิยมสร้างสรรค์ คือ  

“ซื่อสัตย์ โปร่งใส รักษาวินัย พร้อมให้บริการ ประสานสามัคคี” 

 อ านาจหน้าที่ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ตามกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 

๒๕๕๒ ลงวันที่ ๓ ธันวาคม ๒๕๕๒ ก าหนดให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุขมี
ภารกิจเกี่ยวกับการปกป้องและคุ้มครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์ซึ่งล้วนถือเป็น
ผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยผลิตภัณฑ์สุขภาพเหล่านั้นต้องมีคุณภาพและปลอดภัยมีการส่งเสริมพฤติกรรมการบริโภค
ที่ถูกต้องด้วยข้อมูลทางวิชาการท่ีมีหลักฐานเชื่อถือได้และมีความเหมาะสมเพื่อให้ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ปลอดภัยและสมประโยชน์โดยมีอ านาจหน้าที่ดังต่อไปนี้ 



 

๒ 
 

 

(๑) ด าเนินการตามกฎหมายว่าด้วยอาหารกฎหมายว่าด้วยยากฎหมายว่าด้วยเครื่องส าอาง กฎหมายว่า
ด้วยวัตถุอันตรายกฎหมายว่าด้วยวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทกฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษกฎหมาย
ว่าด้วยเครื่องมือแพทย์กฎหมายว่าด้วยการป้องกันการใช้สารระเหยและกฎหมายอ่ืนที่เกี่ยวข้อง 
 (๒) พัฒนาระบบและกลไกเพ่ือให้มีการด าเนินการบังคับใช้กฎหมายที่อยู่ในความรับผิดชอบ 
 (๓) เฝ้าระวังก ากับและตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์สถานประกอบการและการโฆษณา 
รวมทั้งผลอันไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์  การพัฒนาระบบความปลอดภัยด้านสารเคมีของประเทศ   และเป็น
แกนกลางร่วมด าเนินการกับองค์กรระหว่างประเทศด้านสารเคมีตลอดจนมีการติดตามหรือเฝ้าระวังข้อมูล
ข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพจากภายในประเทศ และภายนอกประเทศ 
 (๔) ศึกษาวิเคราะห์วิจัยและพัฒนาองค์ความรู้เทคโนโลยีและระบบงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพให้มีประสิทธิภาพและประสิทธิผล 
 (๕) ส่งเสริมและพัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้องเหมาะสม
ปลอดภัยและคุ้มค่ารวมทั้งเพ่ือให้ผู้บริโภคนั้นมีการร้องเรียนเพ่ือปกป้องสิทธิของตนได้ 
 (๖) พัฒนาและส่งเสริมการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยการมีส่วนร่วมของ
ภาครัฐองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นภาคเอกชนประชาชนและเครือข่ายประชาคมสุขภาพ 
 (๗) พัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศเพ่ือให้งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเกิด
ประโยชน์ต่อสุขภาพของประชาชนและผลประโยชน์ของประเทศชาติ 
 (๘) ปฏิบัติการอ่ืนใดตามที่กฎหมายก าหนดให้เป็นอ านาจหน้าที่ของส านักงานหรือตามที่รัฐมนตรีหรือ
คณะรัฐมนตรีมอบหมาย 
 นโยบาย ยุทธศาสตร์ เป้าหมายการให้บริการของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   
 การด าเนินงานในปี 2558 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ก าหนดนโยบาย ยุทธศาสตร์ 
และเป้าหมายทีส่อดคล้องกับนโยบายและยุทธศาสตร์ทั้งระดับชาติ และระดับกระทรวง ดังนี้ 

1. นโยบายรัฐบาลที่เกี่ยวข้องกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(ท่ีมา: ค าแถลงนโยบายของคณะรัฐมนตรี พลเอกประยุทธ์ จันทร์โอชานายกรัฐมนตรี แถลงต่อสภา

นิติบัญญัติแห่งชาติ วันศุกร์ที่ 12 กันยายน 2557) 
 - ข้อ 2 การรักษาความม่ันคงของรัฐและการต่างประเทศ 

  ข้อ ๒.๑ ในระยะเร่งด่วนรัฐบาลให้ความส าคัญต่อการเตรียมความพร้อมสู่ประชาคมการเมือง
และความมั่นคงอาเซียนในกิจการ๕ด้านได้แก่การบริหารจัดการชายแดนการสร้างความมั่นคงทางทะเลการ
แก้ไขปัญหาอาชญากรรมข้ามชาติการสร้างความไว้วางใจกับประเทศเพ่ือนบ้านและการเสริมสร้างศักยภาพใน
การปฏิบัติการทางทหารร่วมกันของอาเซียนโดยเน้นความร่วมมือเพ่ือป้องกันแก้ไขข้อพิพาทต่างๆและการแก้ไข
ปัญหาเส้นเขตแดนโดยใช้กลไกทั้งระดับทวิภาคีและพหุภาคีทั้งจะจัดระเบียบการพัฒนาตามกรอบประชาคม
เศรษฐกิจอาเซียนและการบริหารจัดการพ้ืนที่ชายแดนทั้งทางบกและทางทะเลรองรับการพัฒนาเขตเศรษฐกิจ
พิเศษตามแนวชายแดนโดยใช้ระบบเฝ้าตรวจที่มีเทคโนโลยีทันสมัยก าหนดให้ปัญหายาเสพติดการค้าอาวุธ
การค้ามนุษย์การกระท าอันเป็นโจรสลัดการก่อการร้ายสากลและอาชญากรรมข้ามชาติเป็นปัญหาเฉพาะหน้าที่
ต้องได้รับการป้องกันและแก้ไขโดยการบังคับใช้กฎหมายที่เข้มงวดและจัดการปัญหาอ่ืนๆที่เชื่อมโยงต่อเนื่องให้
เบ็ดเสร็จเช่นปัญหาสถานะและสิทธิของบุคคลการปรับปรุงระบบการเข้าเมืองการจัดระเบียบแรงงานต่างด้าว
เป็นต้น 
 - ข้อ 5 การยกระดับคุณภาพบริการด้านสาธารณสุขและสุขภาพของประชาชน 
  ข้อ 5.2 พัฒนาระบบบริการสุขภาพโดยเน้นการป้องกันโรคมากกว่ารอให้ป่วยแล้วจึงมารักษา
สร้างกลไกมาจัดการสุขภาพในระดับเขตแทนการกระจุกตัวอยู่ที่ส่วนกลางปรับระบบการจ้างงานการกระจาย



 

๓ 
 

 

บุคลากรและทรัพยากรสาธารณสุขให้เหมาะสมกับท้องถิ่นและให้ภาคเอกชนสามารถมีส่วนร่วมในการจ้าง
บุคลากรเพ่ือจัดบริการสาธารณสุขโดยรัฐเป็นผู้ก ากับดูแลสนับสนุนความร่วมมือระหว่างรัฐและเอกชนในการ
พัฒนาระบบบริการทางการแพทย์และสาธารณสุขโดยส่งเสริมการร่วมลงทุนและการใช้ทรัพยากรและบุคลากร
ร่วมกันโดยมีข้อตกลงที่รัดกุมและเป็นประโยชน์ต่อทุกฝ่าย 

 - ข้อ 6 การเพิ่มศักยภาพทางเศรษฐกิจของประเทศ 
  ข้อ 6.5 ลดอุปสรรคในการส่งออกเพ่ือให้เกิดความคล่องตัวเช่นปรับปรุงวิธีการตรวจรับรอง

มาตรฐานสินค้าและมาตรฐานการผลิตระดับไร่นาเป็นต้นให้สะดวกรวดเร็วขึ้นตลอดจนลดขั้นตอนของ
กระบวนการด้านธุรการและเอกสารอ่ืนๆที่จะช่วยให้ระบบการส่งสินค้าเร็วขึ้นพร้ อมทั้งแสวงหาตลาดที่มี
ศักยภาพเพ่ือขยายฐานการส่งออกซ่ึงครอบคลุมถึงการค้าชายแดนที่มีความส าคัญมากข้ึน 

ข้อ 6.17 เพ่ิมขีดความสามารถของผู้ประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมให้
เข้มแข็งสามารถแข่งขันได้อย่างมีประสิทธิภาพโดยการเพ่ิมองค์ความรู้ในด้านการปรับปรุงประสิทธิภาพของ
กระบวรการผลิตในการพัฒนาผลิตภัณฑ์และพัฒนาการบริหารจัดการภายในองค์กร ปรับโครงสร้างกลไกการ
สนับสนุนและการขับเคลื่อนวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมให้เป็นระบบและมีเอกภาพที่ชัดเจนทั้งในด้าน
การเข้าถึงแหล่งเงินทุนและบริการทางการเงินและการลงทุนส าหรับวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมการ
พัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการการตลาดและโอกาสในการลงทุนในต่างประเทศ 

 - ข้อ 7 การส่งเสริมบทบาทและการใช้โอกาสในประชาคมอาเซียน 
ข้อ 7.1 เร่งส่งเสริมความเชื่อมโยงทางเศรษฐกิจการค้าการลงทุนในภูมิภาคอาเซียนและขยาย

ความร่วมมือทางเศรษฐกิจกับประเทศเพ่ือนบ้านโดยใช้ประโยชน์จากโครงข่ายคมนาคมขนส่งและโทรคมนาคม
ที่เชื่อมโยงระหว่างกันของอาเซียนระบบการออกใบรับรอง/ใบอนุญาตผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์การท าธุรกรรม
อิเล็กทรอนิกส์ร่วมกันในอาเซียนรวมทั้งการสนับสนุนการใช้ประโยชน์จากความตกลงทางการค้าการลงทุน
ภายใต้กรอบความร่วมมือในระดับวิภาคีและพหุภาคีที่มีผลใช้บังคับแล้วเร่งขยายการจัดท าข้อตกลงการยอมรับ
ร่วมกันของสินค้าด้านการตรวจสอบและรับรองมาตรฐานโดยให้ความส าคัญต่อสินค้าที่ประเทศไทยมีศักยภาพ
สูงโดยเฉพาะกลุ่มสินค้าอุปโภคและบริโภครวมถึงการปรับกฎเกณฑ์การค้าและระบบพิธีการศุลกากรให้สะดวก
ลดขั้นตอนต่างๆหรือยกเลิกข้ันตอนบางเรื่องและปรับระบบภาษีและการอ านวยความสะดวกอ่ืนๆเพ่ือดึงดูดให้มี
การตั้งส านักงานปฏิบัติการประจ าภูมิภาคที่กรุงเทพมหานครเพ่ือพัฒนาให้กรุงเทพมหานครเป็นศูนย์กลางทาง
ธุรกิจการค้าการลงทุนของภูมิภาคได้ในที่สุด 

ข้อ 7.2 พัฒนาศักยภาพในการแข่งขันของผู้ประกอบการไทยทุกระดับ โดยสอดคล้องกับ
ข้อตกลงในการเคลื่อนย้ายในด้านสินค้าบริการการลงทุนแรงงานฝีมือและปัจจัยการผลิตต่างๆที่เปิดเสรีมากขึ้น
โดยเฉพาะกลุ่มวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมของไทยให้สามารถแข่งขันได้รวมทั้งสามารถด าเนินธุรกิจ
ร่วมกับผู้ประกอบการในประเทศสมาชิกอาเซียนเพ่ือน าไปสู่ความเชื่อมโยงกับห่วงโซ่อุปทานตลาดโลกได้
โดยเฉพาะอย่างยิ่งฐานการผลิตสินค้าหลายชนิดและธุรกิจเก่ียวเนื่องที่ประเทศไทยได้เข้าไปลงทุนขยายฐานการ
ผลิตในประเทศอ่ืนในอาเซียนมาเป็นเวลานานแล้วตลอดจนกลุ่มการผลิตที่ผู้ประกอบการของไทยเตรียมที่จะ
ขยายฐานการผลิตเพ่ิมเติมอีกหลายชนิดซึ่งช่วยให้ประเทศไทยมีฐานการผลิตสินค้าคุณภาพหลากหลายเพ่ือขาย
ในตลาดต่างๆได้มากขึ้นทั้งในอาเซียนและในตลาดโลกและเป็นการช่วยเหลือประเทศเพ่ือนบ้านใน
กระบวนการพัฒนาอุตสาหกรรม 

ข้อ ๗.๖ พัฒนาเขตเศรษฐกิจพิเศษโดยเริ่มจากการพัฒนาด่านการค้าชายแดนและโครงข่าย
การคมนาคมขนส่งบริเวณประตูการค้าหลักของประเทศเพ่ือรองรับการเชื่อมโยงกระบวนการผลิตและการ
ลงทุนข้ามแดนโดยปรับปรุงโครงข่ายระบบถนนพัฒนาระบบ National Single Window (NSW) และสิ่ง
อ านวยความสะดวกทางการค้าและการขนส่งสินค้าข้ามแดนอย่างต่อเนื่องโดยในระยะแรกให้ความส าคัญกับ
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ด่านชายแดนที่ส าคัญ๖ด่านได้แก่ปาดังเบซาร์สะเดาอรัญประเทศแม่สอดบ้านคลองลึกและบ้านคลอง-ใหญ่ซึ่ง
จะท าให้ระบบขนส่ง และโลจิสติกส์สามารถเชื่อมโยงกับประเทศเพ่ือนบ้านได้อย่างมีประสิทธิภาพและรองรับ
ปริมาณการเดินทางและการขนส่งที่คาดว่าจะเพ่ิมขึ้นจากการเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 

- ข้อ ๑๐ การส่งเสริมการบริหารราชการแผ่นดินที่มีธรรมาภิบาลและการป้องกันปราบปราม
การทุจริตและประพฤติมิชอบในภาครัฐ 

ข้อ ๑๐.๑ ปรับปรุงระบบราชการในด้านองค์กรหรือหน่วยงานภาครัฐทั้งในระดับประเทศ
ภูมิภาคและท้องถิ่นทบทวนการจัดโครงสร้างหน่วยงานภาครัฐที่มีอ านาจหน้าที่ซ้ าซ้อนหรือลักลั่นกันหรือมี
เส้นทางการปฏิบัติงานที่ยืดยาวปรับปรุงวิธีปฏิบัติราชการให้ทันสมัย โดยน าเทคโนโลยีมาใช้แก้ไขกฎระเบียบให้
โปร่งใสชัดเจนสามารถบริการประชาชนได้อย่างมีประสิทธิภาพตลอดจนจัดระบบอัตราก าลังและปรับปรุง
ค่าตอบแทนบุคลากรภาครัฐให้เหมาะสมและเป็นธรรมยึดหลักการบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดีการบริหารจัดการ
ภาครัฐแบบใหม่การตอบสนองความต้องการของประชาชนในฐานะที่เป็นศูนย์กลางและการอ านวยความ
สะดวกแก่ผู้ใช้บริการเพ่ือสร้างความเชื่อมั่นวางใจในระบบราชการลดต้นทุนด าเนินการของภาคธุรกิจเพ่ิม
ศักยภาพในการแข่งขันกับนานาประเทศและการรักษาบุคลากรภาครัฐที่มีประสิทธิภาพไว้ในระบบราชการโดย
จะด าเนินการตั้งแต่ระยะเฉพาะหน้าไปตามล้าดับความจ้าเป็นและตามที่กฎหมายเอ้ือให้สามารถด าเนินการได้ 

ข้อ ๑๐.๓ ยกระดับสมรรถนะของหน่วยงานของรัฐให้มีประสิทธิภาพสามารถให้บริการเชิงรุก
ทั้งในรูปแบบการเพ่ิมศูนย์รับเรื่องราวร้องทุกข์จากประชาชนในต่างจังหวัดโดยไม่ต้องเดินทางเข้ามายัง
ส่วนกลางศูนย์บริการสาธารณะแบบครบวงจรที่ครอบคลุมการให้บริการหลากหลายซึ่งจะจัดตั้งตามที่ชุมชน
ต่างๆเพ่ือให้ประชาชนสามารถเดินทางไปติดต่อขอรับบริการได้โดยสะดวกการให้บริการถึงตัวบุคคลผ่านระบบ
ศูนย์บริการร่วม ณ จุดเดียว (One Stop Service) และระบบรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์ที่สมบูรณ์แบบพัฒนา
หน่วยงานของรัฐให้เป็นองค์กรแห่งการเรียนรู้มีการสร้างนวัตกรรมในการท้างานอย่างประหยัดมีประสิทธิภาพ
และมีระบบบูรณาการ 

- ข้อ ๑๑ การปรับปรุงกฎหมายและกระบวนการยุติธรรม  
ข้อ 11.1 ในระยะเฉพาะหน้าจะเร่งปรับปรุงประมวลกฎหมายหลักของประเทศและกฎหมาย

อ่ืนๆที่ล้าสมัยไม่เป็นธรรมไม่สอดคล้องกับความตกลงระหว่างประเทศเป็นอุปสรรคต่อการบริหารราชการ
แผ่นดินการประกอบธุรกิจหรือไม่เอ้ือต่อศักยภาพในการแข่งขันกับต่างประเทศโดยจะใช้กลไกของหน่วยงาน
เดิมที่มีอยู่และระดมผู้ทรงคุณวุฒิมาเป็นคณะกรรมการที่จะจัดตั้งขึ้นเฉพาะกิจเป็นผู้เร่งด าเนินการ 

2. เป้าหมายการให้บริการกระทรวง และยุทธศาสตร์กระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้องกับ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(ที่มา:แผนภูมิยุทธศาสตร์กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2558ส านักนโยบายและยุทธศาสตร์ 
ส านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข วันที่ 25 มิถุนายน 2557) 

เป้าหมายการให้บริการกระทรวงสาธารณสุข 
ข้อ 1 ประชาชนทุกกลุ่มวัยมีพฤติกรรมสุขภาพที่ถูกต้อง และอยู่ในสภาพแวดล้อมที่เหมาะสม 

สามารถลดภาระโรคและภัยคุกคาม ตลอดจนได้รับการคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ 
ข้อ 3 ระบบบริการสุขภาพมีศักยภาพสามารถรองรับการเข้าสู่ประชาคมอาเซียน 
ข้อ 7 ประชาชน ผู้เสพ ผู้ติดยา และสารเสพติดได้รับการบ าบัด รักษา ฟื้นฟู เฝ้าระวัง ควบคุมการ

ใช้วัตถุเสพติด เพ่ือสามารถด าเนินชีวิตได้ตามปกติในสังคม 

ยุทธศาสตร์กระทรวงสาธารณสุข 
ข้อ 1 พัฒนาสุขภาพตามกลุ่มวัย 
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ข้อ 4 เร่งรัดการพัฒนาระบบบริการสุขภาพ เพ่ือรองรับการเข้าสู่ประชาคมอาเซียน 
ข้อ 8 เสริมสร้างระบบเฝ้าระวังควบคุม ป้องกัน บ าบัด รักษา และฟ้ืนฟูสภาพของประชาชน ผู้

เสพ ผู้ติดยาและสารเสพติด ให้มีประสิทธิภาพ 

3. เป้าหมายการให้บริการหน่วยงาน และยุทธศาสตร์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
3.1  เป้าหมายการให้บริการหน่วยงาน (ที่มา : เอกสารงบประมาณ ฉบับที่ 3 งบประมาณ

รายจ่ายประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 เล่มที่ 10 กระทรวงสาธารณสุข) 
1) ระบบการควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพมีศักยภาพสามารถรองรับการเข้าสู่

ประชาคมอาเซียน 
2) ผู้บริโภคได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ ปลอดภัย 
3) ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 
4) ควบคุมตัวยาและสารตั้งต้นที่เป็นวัตถุเสพติดให้อยู่ในระบบและมีการปฏิบัติถูกต้องตาม

กฎหมาย 
3.2 ยุทธศาสตร์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ที่มา: แผนปฏิบัติราชการประจ าปี

งบประมาณ พ.ศ. 2558) 
1) พัฒนาระบบการควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพ ทัดเทียมระดับ

สากล 
2) พัฒนาศักยภาพผู้บริโภคให้มีศักยภาพ เพ่ือการพ่ึงพาตนเองได้ในการบริโภคผลิตภัณฑ์

สุขภาพ 
3) ควบคุมตัวยาและสารตั้งต้นที่เป็นวัตถุเสพติด 
4) พัฒนาองค์กรสู่ความเป็นเลิศ 

4. แผนงาน ผลผลิต และกิจกรรมของหน่วยงาน (ท่ีมา : เอกสารงบประมาณ ฉบับที่ 3 งบประมาณ
รายจ่ายประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 เล่มที่ 10 กระทรวงสาธารณสุข) 
            แผนงานที่ 1 ด าเนินการตามกรอบข้อตกลงประชาคมอาเซียน 

ผลผลิตที่ 1 โครงการสร้างเสริมระบบการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้สอดคล้องกับข้อตกลง
อาเซียน 

กิจกรรมหลักที่ 1.1พัฒนาระบบการควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ ให้สอดคล้องกับ
ข้อตกลงอาเซียน  
 แผนงานที่ 2 พัฒนาด้านสาธารณสุข 

ผลผลิตที่ 1 ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการได้รับการก ากับดูแลและตรวจสอบให้มี
มาตรฐานตามเกณฑ์ที่ก าหนด 

กิจกรรมหลักท่ี 1.1 พิจารณากลั่นกรองผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนออกสู่ตลาด 
กิจกรรมหลักท่ี 1.2 พิจารณาตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของสถานประกอบการก่อน

อนุญาตให้มีการประกอบการ 
กิจกรรมหลักท่ี 1.3 ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์

สุขภาพให้เป็นไปตามกฎหมาย 



 

๖ 
 

 

กิจกรรมหลักท่ี 1.4 ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัยของสถาน
ประกอบการให้เป็นไปตามกฎหมาย 

กิจกรรมหลักท่ี 1.5 พัฒนาสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีคุณภาพมาตรฐาน 
กิจกรรมหลักท่ี 1.6 พัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน 
กิจกรรมหลักท่ี 1.7 การบูรณาการพัฒนาด้านสุขภาพ 
กิจกรรมหลักท่ี 1.8 การพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ เพ่ือการบริหารจัดการ การ

บริการและการปฏิบัติงานของ อย. 
ผลผลิตที่ 2 ผู้บริโภคได้รับความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 

กิจกรรมหลักท่ี 2.1 ผลิตสื่อองค์ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือเผยแพร่ 
กิจกรรมหลักท่ี 2.2 รณรงค์ให้ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 

แผนงานที่ 3ป้องกัน ปราบปราม และบ าบัดรักษาผู้ติดยาเสพติด 
ผลผลิตที่ 1 ผู้รับอนุญาตเก่ียวกับตัวยาเคมีภัณฑ์และสารตั้งต้นปฏิบัติถูกต้องตามกฎหมาย 

กิจกรรมหลักท่ี 1.1 ควบคุมตัวยาและสารตั้งต้นที่เป็นวัตถุเสพติด 

5.   ความเชื่อมโยงแผนปฏิบัติราชการประจ าปีงบประมาณ พ.ศ.๒๕๕8ของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยารายละเอียดดังแผนภาพที่ ๑ (ท่ีมา: แผนปฏิบัติการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ปี 2558, พฤศจิกายน 2557 
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ภาพที่ 1 กรอบความเชื่อมโยงการจัดท าค าของบประมาณรายจ่าย ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ระ
ดับ

ชา
ติ ยุทธศาสตร์การจัดสรร 

งบประมาณ 

ยุทธศาสตร์ที่ 4 การศึกษา สาธารณสุข คุณธรรม 
จริยธรรม และคุณภาพชีวิต 

ข้อ 4.9 การป้องกันปราบปราม และบ าบัดรักษา 
ผู้ติดยาเสพติด 

ยุทธศาสตร์ที่ 4 การศึกษา สาธารณสุข คุณธรรม 
จริยธรรม และคุณภาพชีวิต 

ข้อ 4.3 การพัฒนาด้านสาธารณสุข 

แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคม
แห่งชาติ ฉบับที่ 11 

ยุทธศาสตร์การพัฒนาคนสู่สังคมแห่งการเรียนรู้ตลอดชีวิตอย่างยั่งยืน 
ข้อ 5.3 การส่งเสริมการลดปัจจัยเส่ียงด้านสุขภาพอยา่งเป็นองค์รวมข้อ 5.3.1 การสร้างเสริมสุขภาวะคนไทยให้มีความสมบูรณ์แข็งแรงทั่งร่างกายและจิตใจ 

นโยบายการจัดสรรงบประมาณ 
ข้อ 4.9.2  ปราบปรามผู้ผลิต ผู้ค้า และผู้น าเข้ายาเสพติด 

โดยยึดหลักนิติธรรมและการบังคับใช้กฎหมายอย่างเคร่งครัด 
รวมทั้งส่งเสริมความร่วมมือระหว่างประเทศในการควบคุม 

และสกัดก้ันยาเสพติด 

ข้อ 4.3..3 สนับสนุนมาตรการสร้างเสริมสุขภาพเชิงรุก 
ส่งเสริมการมีส่วนร่วมของชุมชนและท้องถิ่นผ่านกลไก

ต่างๆ อย่างเหมาะสม และสนับสนุนให้ประชาชน 
ทุกกลุ่มมีการออกก าลังกายอย่างสม่ าเสมอ 

รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย 
พุทธศักราช 2550 

มาตรา 80 (2) ส่งเสริม สนับสนุน และพัฒนาระบบสุขภาพที่เน้นการสร้างเสริมสุขภาพ อันน าไปสู่สุขภาวะที่ยั่งยืนของประชาชน รวมทั้งจัดและส่งเสริม
ให้ประชาชนได้รับบริการสาธารณสุขที่มมีาตรฐานอย่างทั่วถึงและมีประสิทธภิาพ และส่งเสริมให้เอกชนและชุมชนมีส่วนร่วมในการพัฒนาสุขภาพและการจัดบริการสาธารณสุข  

 

ข้อ 7 ประชาชน ผู้เสพ ผู้ติดยา และสารเสพติด 
ได้รับการบ าบัดรักษา ฟ้ืนฟู เฝ้าระวัง ควบคุมการใช้ 

วัตถุเสพติด เพื่อสามารถด าเนินชีวิตได้ตามปกติในสังคม 

ระ
ดับ

กร
ะท

รว
งฯ

 เป้าหมายการให้บริการ 

กระทรวง 

ข้อ 4 ประชาชนทุกกลุ่มวัยมีพฤติกรรมสุขภาพที่ถูกต้อง  
และอยู่ในสภาพแวดล้อมที่เหมาะสมสามารถลดภาระโรค 

และภัยคุกคาม ตลอดจนได้รับการคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ 

ยุทธศาสตร์กระทรวงฯ 
ข้อ 8 เสริมสร้างระบบเฝ้าระวัง ควบคุม ป้องกัน 

บ าบัดรักษา และฟ้ืนฟูสภาพของประชาชน 
ผู้เสพ ผู้ติดยาและสารเสพติด ให้มีประสิทธิภาพ 

พัฒนาสุขภาพตามกลุ่มวัย 

ยุทธศาสตร์ที่ 1 การฟ้ืนฟูความเชื่อมั่นและเร่งรัด
วางรากฐานที่ดีของประเทศ 

ข้อ 1.5ด าเนินการตามกรอบข้อตกลงประชาคม
อาเซียน 

ข้อ 1.5.1 เร่งรัดการพัฒนากฎหมายและกฎระเบียบที่จ าเป็น
เร่งด่วน รวมทั้งการสร้างความตระหนักรู้ในทุกมิติให้สอดรับกับ

พันธกิจกรณีและข้อตกลงอาเซียน 

ข้อ 1 ระบบบริการสุขภาพมีศักยภาพสามารถ 
รองรับการเข้าสู่ประชาคมอาเซียน 

เร่งรัดการพัฒนาระบบบริการสุขภาพ 
เพ่ือรองรับการเข้าสู่ประชาคมอาเซียน 
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 แผนงาน แผนงาน 3ป้องกันปราบปราม 
และบ าบัดรักษายาเสพติด 

แผนงาน 2 พัฒนาด้านสาธารณสุข 
 

ควบคุมตัวยาและสารตั้งต้นที่เป็นวัตถุเสพติดให้อยู่
ในระบบและมีการปฏิบัติถูกต้องตามกฎหมาย 

ผู้บริโภคได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ  
ปลอดภัย  

เป้าหมายการให้ 
บริการกรม 
(Outcome) 

ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ถูกต้อง 

ตัวชี้วัดผลลัพธ์ 
ร้อยละของผู้รับอนุญาตที่ตรวจพบว่ากระท าผิด

เก่ียวกับตัวยาและสารตั้งต้น ได้รับการด าเนินการตาม
กฎหมาย = 100 

ร้อยละของผู้บริโภคมีความเชื่อมั่นต่อผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ได้รับการรับรองจาก อย =  95 

 

ร้อยละของผู้บริโภคมีพฤติกรรม 
การบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ที่ถูกต้อง = 82.5 

ผลผลิตกรม 
(Output) 

ผู้รับอนุญาตเก่ียวกับตัวยาและสารตั้งต้นปฏิบัติ
ถูกต้องตามกฎหมาย 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการได้รับการก ากับ
ดูแลและตรวจสอบให้มีมาตรฐานตามเกณฑ์ที่ก าหนด ผู้บริโภคได้รับความรู้เก่ียวกับ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 

ตัวชี้วัดผลผลิต 

1. ร้อยละของผู้รับอนุญาตวัตถุเสพติดด าเนินการถูกต้อง         
ตามกฎหมาย = 98 
2. ร้อยละของรายงานวัตถุเสพติดที่ไม่ตรงกับข้อเท็จจริง
ได้รับการตรวจสอบแก้ไขหรือถูกด าเนินการตามกฎหมาย  
= 100 

1. ร้อยละของค าขออนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพได้รับการพิจารณาอนุญาตแล้วเสร็จภายใน
เวลาที่ก าหนด = 98 
2. ร้อยละของค าขออนุญาตสถานประกอบการได้รับการพิจารณาอนุญาตแล้วเสร็จภายใน
เวลาที่ก าหนด = 98 
3. ร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบได้มาตรฐาน ตามเกณฑ์ที่ก าหนด = 
99.7 
4. ร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ได้รับอนุญาตได้รับการติดตามตรวจสอบให้เป็นไปตาม
กฎหมาย = 80 
5. ร้อยละของสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบได้มาตรฐาน
ตามเกณฑ์ที่ก าหนด = 98.8 
6. ร้อยละของสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ได้รับอนุญาตได้รับการติดตาม
ตรวจสอบให้เป็นไปตามกฎหมาย = 80 
7. ร้อยละของโฆษณาที่ตรวจพบว่าไม่ถูกต้องได้รับการด าเนินการตามกฎหมาย = 100 

ร้อยละของผู้บริโภคมีความรู้
เก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ที่ถูกต้อง = 90 
 

กลยุทธ์กรม การควบคุมตัวยา และสารตั้งต้น 
ที่เป็นวัตถุเสพติด 

พัฒนาระบบการควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์
สุขภาพให้มีประสิทธิภาพ 

พัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพ  
เพ่ือการพ่ึงพาตนเองได้ ในการบริโภค

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

แผนงาน 1ด าเนินการตามกรอบข้อตกลง
ประชาคมอาเซียน 

ระบบการควบคุม ก ากับดูแล ผลิตภัณฑ์สุขภาพ                  
มีศักยภาพสามารถรองรับการเข้าสู่ประชาคมอาเซียน 

พัฒนาระบบการควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์
สุขภาพเพ่ือรองรับการเข้าสู่ประชาคมอาเซียน 

 

ร้อยละของค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพได้รับ
อนุญาตตามข้อตกลงอาเซียน = 90 

 

ระ
ดับ

กร
ม 

โครงการสร้างเสริมระบบการก ากับดูแล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้สอดคล้องกับข้อตกลง

อาเซียน 
 

จ านวนผู้ประกอบการที่สามารถ
ปรับตัวได้ตามข้อตกลงอาเซียน= 

150 ราย 
 
 



 

 ๙ 

 

 

 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
  

1. ผลิตสื่อองค์ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
เพ่ือเผยแพร่ 
2. รณรงค์ให้ผู้บริโภคมีความรู้การบริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 

1. พิจารณากลั่นกรองผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนออกสู่ตลาด 
2. พิจารณาตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของสถานประกอบการ 
ก่อนอนุญาตให้มีการประกอบการ 
3. ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัย 
ของผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เป็นไปตามกฎหมาย 
4. ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัย 
ของสถานประกอบการให้เป็นไปตามกฎหมาย 
5.พัฒนาสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีคุณภาพ
มาตรฐาน 
6. พัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน 
7. การบูรณาการพัฒนาด้านสุขภาพ 
8. การพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ เพ่ือการบริหาร
จัดการ การบริการและการปฏิบัติงานของ อย. 

ควบคุมตัวยาและสารตั้งต้นที่เป็น
วัตถุเสพติด 

กิจกรรม 

1. จ านวนเร่ือง/คร้ังที่ผลิตสื่อเพ่ือ
ประชาสัมพันธ์ = 364เร่ือง /595คร้ัง 
2. จ านวนโครงการที่รณรงค์ให้ผู้บริโภค
รับรู้เก่ียวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ที่ถูกต้อง = 4โครงการ 

1. จ านวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
= 428,472รายการ 
2. จ านวนการพิจารณาอนุญาตสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ = 22,590ราย 
3. จ านวนผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการตรวจสอบ  
= 777,740รายการ 
4. จ านวนสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ที่ได้รับการตรวจสอบ = 5,635ราย 
5. จ านวนสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพทีไ่ด้รับ 
การพัฒนา= 125 ราย (ยาแผนโบราณ 10 ราย เคร่ืองส าอาง 
100 ราย เคร่ืองมือแพทย์ 5 ราย และวัตถุอันตราย 10 ราย) 
6.จ านวนผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ชุมชนที่ได้รับการพัฒนา = 1,800 รายการ/1,800 ราย 
6. จ านวนสถานประกอบการอาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะ
พร้อมจ าหน่ายที่ยังไม่ได้รับอนุญาตได้มาตรฐานตามเกณฑ์ 
PrimaryGMP = 76 ราย 
7. จ านวนทะเบียนต ารับยาได้รับการพิจารณาทบทวน = 2 กลุ่ม 
8. จ านวนคร้ังที่ระบบไม่สามารถให้บริการได้ = 0 
9. ร้อยละความพึงพอใจของผู้รับบริการด้านเทคโนโลยี
สารสนเทศการสื่อสาร = 70 
 

จ านวนตัวยาและสารตั้งต้นได้รับ 
การควบคุม = 18,000 รายการ 

ตัวชี้วัดกิจกรรม 
(Process) 

ระ
ดับ

กร
ม 

พัฒนาระบบการควบคุม ก ากับดูแล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้สอดคล้องกับข้อตกลง

อาเซียน 

 

จ านวนกฎระเบียบที่ได้รับการ
ปรับปรุงให้สอดคล้องกับข้อตกลง

อาเซียน = 8 ฉบับ 
ยา 4 เคร่ืองมือแพทย์ 2  

          เคร่ืองส าอาง 2) 
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 แนวทางการบริหารงานส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕8 
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา (นพ.บุญชัย สมบูรณ์สุข) ได้มอบแนวทางการบริหารงานของ

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 จ านวน 23 ข้อ ดังนี้  
 1. พัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติและราคากลางให้มีประสิทธิภาพและเป็นปัจจุบัน  รวมถึงให้มีการ
พิจารณารายการยาสมุนไพรในบัญชียาหลักแห่งชาติ  
 2. พัฒนาประสิทธิภาพและคุณภาพงานบริการพิจารณาอนุญาตให้มีความรวดเร็ว โปร่งใสและเป็น
ธรรม โดยการลดขั้นตอนและระยะเวลาในการให้บริการในผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงต่ า โดยไม่มีผลกระทบต่อ
สุขภาพของประชาชน  
 3. พัฒนาสถานที่ผลิตและผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผลิตโดยวิสาหกิจชุมชนให้มีคุณภาพ ปลอดภัย 
สามารถแข่งขันได้ในระดับสากล  
 4. พัฒนาความครอบคลุมการแจ้งรายละเอียดผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนการน าเข้า (LPI) เพ่ือรองรับ
ระบบ NSW  
 5. พัฒนาความพร้อมของด่านอาหารและยา เพื่อตรวจสอบเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพน าเข้า รองรับ
เขตเศรษฐกิจพิเศษ 
 6. พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพให้สามารถปรับตัวและแข่งขันได้ในตลาด
สากล  
 7. พัฒนาการบริหารทรัพยากรบุคคลให้มีมาตรฐานการปฏิบัติงานอย่างมืออาชีพ  
 8. พัฒนาระบบการรับและจัดการเรื่องร้องเรียนให้มีประสิทธิภาพและพัฒนาระบบฐานข้อมูลและ
องค์ความรู้เกี่ยวกับเรื่องร้องเรียนให้สามารถเชื่อมโยงกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง  
 9. พัฒนาเป็นองค์กรอิเล็กทรอนิกส์ เพ่ือยกระดับการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์ สุขภาพและ
เพ่ิมขีดความสามารถในการแข่งขันของประเทศ  
 10. พัฒนาไปสู่องค์กรแห่งการเรียนรู้ โดยพัฒนาความรู้เพ่ือน ามาประยุกต์ใช้ในการปฏิบัติงานให้
เกิดความถูกต้อง รวดเร็ว และเหมาะสมกับสถานการณ์ รวมทั้ง พัฒนาและส่งเสริมการเรียนรู้ของบุคลากรอย่าง
ต่อเนื่อง  
 11. พัฒนา ปรับปรุง แก้ไขกฎหมาย กฎระเบียบ หลักเกณฑ์และมาตรฐานด้านการคุ้มครองผู้บริโภค
ให้ทันสมัยและสอดคล้องกับสากล  
 12. ด าเนินการตามมาตรการบังคับใช้ให้เสริมไอโอดีนในเกลือและซอสปรุงรสที่ใช้ในการปรุงอาหาร 
เพ่ือแก้ไขปัญหาโรคขาดสารไอโอดีนในวัยทารกและเด็กเล็ก  
 13. ปรับปรุงฉลากโภชนาการให้สามารถอ่านและเข้าใจได้ง่าย เพ่ือส่งเสริมการมีพฤติกรรมการ
บริโภคท่ีถูกต้อง  
 14. ควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์อาหารให้มีคุณภาพ ปลอดภัย (Food Safety) โดยเน้นการบังคับ
ใช้กฎหมายภายหลังผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด  
 15. การพัฒนาระบบกลไกควบคุมการกระจายยาและการพัฒนารูปแบบการส่งเสริมการใช้ยา
ปลอดภัยในชุมชน (ยาปฏิชีวนะและยาสเตียรอยด์)  
 16. พัฒนาระบบและกลไกการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค โดยผลักดันงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ ลงสู่
ระดับอ าเภอ เพ่ือให้ระบบงานคุ้มครองผู้บริโภคในส่วนภูมิภาคมีความเข้มแข็ง  
 17. พัฒนาระบบการให้ค าแนะน าและระบบการขึ้นทะเบียนต ารับยาระหว่างการวิจัยเพ่ือเพ่ิม
ประสิทธิภาพในการผลิตยา ยาชีววัตถุ และยาจากสมุนไพร เพ่ือความมั่นคงด้านยาและการส่งออก  
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 18. ขับเคลื่อนการด าเนินการตามแผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. 
2555-2559  
 19. ด าเนินการตามกรอบข้อตกลงประชาคมอาเซียนที่เกี่ยวข้องกับงานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
 20. พัฒนาระบบและตรวจสอบเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการให้มีคุณภาพ 
มาตรฐาน  
 21. จัดการปัญหาการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผิดกฎหมายให้ครอบคลุม ด าเนินการตามกฎหมาย
อย่างเข้มงวด และด าเนินมาตรการทางปกครองกับผู้กระท าผิดซ้ าซาก 
 22. พัฒนาผู้บริโภคให้มีความรู้และพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 
 23. การควบคุมตัวยาและสารตั้งต้นที่เป็นวัตถุเสพติดมิให้รั่วไหลออกนอกระบบ และน าไปใช้ในทาง
ที่ผิด
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3.1 จัดการกับ
ปัจจัยเส่ียงหลกัทาง
สุขภาพตามกลุ่มวยั 
 
 
 
 
 
 

3.2 โภชนาการและอาหารปลอดภยั เนน้การแก้ปญัหา
โภชนาการตามกลุ่มประชากร การสร้างความเข้มแข็งของ
ระบบเฝ้าระวัง การบังคับใช้กฎหมายภายหลังผลิตภัณฑ์ออกสู่
ตลาด โดยเฉพาะการลักลอบน าเข้าอาหาร ปัญหาคุณภาพนม
และอาหารโรงเรียน น้ ามันทอดซ้ า ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
การใช้สเตียรอยด์ในอาหาร รวมทั้งการจัดการปัญหาการ
โฆษณาและการตลาดที่ไม่เหมาะสม 
 

3. สร้างเสริมสุขภาพและคุณภาพชวีิตตลอดช่วงชีวิต 

6.1 ส่งเสริมและเร่งรัด
การด าเนินการในการ
จัดตั้งโรงงานผลิต
วัคซีน    ชวีวัตถแุละ
วัตถุดิบในการผลิตยา 
รวมทั้งเครื่องมือแพทย์ 
เพื่อความมั่นคงด้าน
สุขภาพ  
 

6.2 สร้างความเข้มแข็ง
และยั่งยืนของกลไกการ
พัฒนาระบบยาแห่งชาต ิ
และกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
เพื่อสนับสนุนให้เกิด    
การใช้ยา วัคซีน และ
เทคโนโลยีทางการ
แพทย์อย่างเหมาะสม 

 

6. พัฒนาความมั่นคงของระบบยา วัคซีน เวชภัณฑ์ และ
เทคโนโลยีทางการแพทย ์

8. สนับสนุนการ
พัฒนาระบบสุขภาพ 
Global Health 
  8.1 จัดท าและ
ด าเนินการตามแผน
ยุทธศาสตร์ด้าน
สุขภาพโลกและ
ภูมิภาคอาเซียนของ
ประเทศไทย 

3.4 การด าเนินการเพื่อ
พัฒนาความเข้มแข็งของ
กลไกการคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านสุขภาพ 
โดยการมีส่วนร่วมจาก
ภาคส่วนต่างๆ ทั้งรัฐ 
เอกชน ประชาสังคม 
และชุมชนท้องถิ่น 
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าร
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(ร
มต

.) 

พันธกิจ 
1. ก าหนดนโยบาย มาตรฐาน กฎหมายและบริหารจัดการบนฐานข้อมูลท่ีมีคุณภาพและการจัดการความรู้ รวมถึงการติดตามก ากับประเมินผล (Regulator) 
2. จัดระบบบริการตั้งแต่ระดับปฐมภูมิจนถึงบริการศูนย์ความเป็นเลิศท่ีมีคุณภาพ ครอบคลุมและระบบส่งต่อท่ีไร้รอยต่อ (Provider) 

วิสัยทัศน์กระทรวงสาธารณสุข 
ภายในทศวรรษต่อไป คนไทยทุกคนจะมีสุขภาพแข็งแรงเพิ่มขึ้นเพื่อสร้างความเจริญเติบโตทางเศรษฐกิจของประเทศท้ังทางตรงและทางอ้อมอย่างยั่งยืน 
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 2. ด าเนินการ

ต า ม ม า ต รก า ร
บังคับใช้ให้เสริม
ไอโอดีนในเกลือ
และซอสปรุงรสที่
ใ ช้ ใ น ก า ร ป รุ ง
อาหาร เพื่อแก้ไข
ปัญหา โ รคขาด
สารไอโอดีนในวัย
ทารกและเด็กเล็ก 
 

16.  ป รั บ ป รุ ง
ฉลากโภชนาการ
ให้สามารถอ่าน
และเข้าใจได้ง่าย 
เพื่อส่งเสริมการมี
พฤติ ก ร รมกา ร
บริโภคที่ถูกต้อง 
 

3. ควบคุม ก ากับ
ดูแลผลิตภัณฑ์
อาหารให้มีคุณภาพ 
ปลอดภัย(Food 
Safety) โดยเน้น
การบังคับใช้
กฎหมายภายหลัง
ผลิตภัณฑ์ออก      
สู่ตลาด 

18. พัฒนาระบบ
และกลไกการ
ด าเนินงานคุ้มครอง
ผู้บริโภค โดย
ผลักดันงาน
คุ้มครองผู้บริโภคฯ 
ลงสู่ระดับอ าเภอ 
เพื่อให้ระบบงาน
คุ้มครองผู้บริโภคใน
ส่วนภูมิภาคมีความ
เขม้แข็ง 

17. การพัฒนา
ระบบกลไกควบคุม
การกระจายยาและ
การพัฒนารูปแบบ
การส่งเสริมการใช้
ยาปลอดภัยใน
ชุมชน              
(ยาปฏิชีวนะและ      
ยาสเตียรอยด์) 

10. พัฒนาระบบการ
ให้ค าแนะน าและ
ระบบการขึ้นทะเบียน
ต ารับยาระหว่างการ
วิจัยเพือ่เพิ่ม
ประสิทธิภาพในการ
ผลิตยา ยาชีววัตถุ 
และยาจากสมุนไพร 
เพื่อความมั่นคงด้าน
ยาและการส่งออก 

19. ขับเคลื่อนการ
ด าเนินการตาม
แผนปฏิบัติการตาม
ยุทธศาสตร์การ
พัฒนาระบบยา
แห่งชาติ พ.ศ. 
2555 - 2559 
 

20. ด าเนินการตาม
กรอบข้อตกลง
ประชาคมอาเซียนที่
เกี่ยวขอ้งกับงาน
คุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ 

ตารางที่ 2 กรอบความเชื่อมโยงระหว่างนโยบายบริหารกระทรวงสาธารณสุข และแนวทางการบริหารงานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 
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ส่วนท่ี ๒ ลักษณะองค์กรของกองแผนงานและวิชาการ 
 
วิสัยทัศน์ (Vision) ของกองแผนงานและวิชาการ 

เป็นศูนย์กลางด้านแผนและองค์ความรู้ของ อย.  
 
พันธกิจ (Mission) ของกองแผนงานและวิชาการ 
 ๑. จัดท าและประสานแผนงานแผนปฏิบัติการของส านักงานให้เกิดผลสัมฤทธิ์ เป็นไปตามเป้าหมาย 
แนวทางและแผนปฏิบัติราชการของกระทรวงรวมทั้งเร่งรัดติดตามและประเมินผลการปฏิบัติงานของหน่วยงานใน
สังกัดส านักงาน  
 ๒. จัดระบบการส ารวจการจัดเก็บและการใช้ประโยชน์ข้อมูลของหน่วยงานในสั งกัดและเป็นศูนย์
ข้อมูลของส านักงาน 
 ๓. ติดตามและประสานงานกับองค์การหรือหน่วยงานต่างประเทศด้านความช่วยเหลือและความ
ร่วมมือทางด้านการแพทย์ รวมทั้งจัดประชุมและเจรจาตามท่ีได้รับมอบหมาย  
 ๔. พัฒนาระบบติดตามอุบัติการณ์และผลที่ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
 ๕. พัฒนาระบบความปลอดภัยด้านสารเคมีของประเทศและเป็นแกนกลางร่วมด าเนินการกับ
องค์การระหว่างประเทศ  
 ๖. เป็นศูนย์วิทยบริการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและศูนย์บริการข้อมูลข่าวสาร
ตามกฎหมายว่าด้วยข้อมูลข่าวสาร  
 ๗. ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอ่ืนที่เกี่ยวข้องหรือที่ได้รับ
มอบหมาย 
 
หน้าที่ความรับผิดชอบของกองแผนงานและวิชาการ 

 ตามกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  พ.ศ. 
๒๕๕๒ ลงวันที่ ๓ ธันวาคม ๒๕๕๒ ก าหนดให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุขมี
ภารกิจเกี่ยวกับการปกป้องและคุ้มครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์ โดยก าหนดให้กอง
แผนงานและวิชาการ มีอ านาจหน้าที่ดังต่อไปนี้ (ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 126 ตอนที่ 98 ก หน้า 110) 
 1. วิจัยและพัฒนานโยบายด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
 2. จัดท าและประสานแผนยุทธศาสตร์ แผนปฏิบัติการแผนงบประมาณ และแผนปฏิบัติการ รวมทั้ง
เร่งรัด ก ากับ ติดตาม และประเมินผลการการด าเนินงานของส านักงาน 
 3. ส่งเสริมและพัฒนาทรัพยากรบุคคลและงานวิจัยด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
 4. พัฒนาระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยและระบบบริหารจัดการความเสี่ยงด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ ตลอดจนเป็นศูนย์การเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพระดับชาติ  
 5. พัฒนาระบบข้อมูลข่าวสาร คลังข้อมูลความรู้ด้านอิเล็กทรอนิกส์ และเป็นศูนย์ข้อมูลของ
ส านักงาน เพ่ือพัฒนาการคุ้มครองผู้บริโภค และบริการประชาขนและผู้เกี่ยวข้อง 
 6. จัดและพัฒนาระบบบริหารจัดการความรู้ของหน่วยงานให้มีประสิทธิภาพ และน าไปสู่องค์กรแห่งการเรียนรู้ 
 7. เป็นศูนย์วิทยบริการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและศูนย์บริการข้อมูลข่าวสาร
ตามกฎหมายว่าด้วยข้อมลข่าวสารของราชการ 
 8. ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอ่ืนที่เกี่ยวข้องหรือที่ได้รับ
มอบหมาย 
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ภารกิจของกองแผนงานและวิชาการ ประกอบด้วยงานส าคัญ ๒ ส่วนคือ 
๑. ภารกิจหลัก ได้แก่  

๑) ก าหนดนโยบาย ยุทธศาสตร์ แผนงาน และแผนงบประมาณ  
๒) ติดตาม ก ากับ และประเมินผลการด าเนินงาน 
๓) พัฒนาองค์กรและวิจัย 
๔) พัฒนาความปลอดภัยผลิตภัณฑ์ 
5) พัฒนาความปลอดภัยด้านสารเคมี 
6) คลังข้อมูลและระบบวิทยบริการ 
7) จัดเก็บและการใช้ประโยชน์ของข้อมูลของหน่วยงานในสังกัดและเป็นศูนย์ข้อมูลของส านักงานฯ 
8) ติดตามและประสานงานกับองค์การหรือหน่วยงานต่างประเทศด้านความช่วยเหลือและความ

ร่วมมือทางด้านการแพทย ์
๒. ภารกิจตอบสนองการปฏิรูประบบราชการ  

1) การจัดท าต้นทุนต่อหน่วยผลผลิต 
2) การเบิกจ่ายเงินงบประมาณ 
3) ปริมาณผลผลิตที่ท าได้จริงเปรียบเทียบกับเป้าหมายผลผลิตตามเอกสารงบประมาณรายจ่าย 
4) การด าเนินการตามมาตรการประหยัดพลังงาน 
5) การปรับปรุงกระบวนการ 
6) การพัฒนาบุคลากร 
7) การพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ 

 
โครงสร้างการจัดการองค์กรของกองแผนงานและวิชาการ 

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 กองแผนงานและวิชาการ อยู่ภายใต้การก ากับดูแลและบริหารงานของ
นายแพทย์บุญชัย สมบูรณ์สุข  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา และนายแพทย์ปฐม สวรรค์ปัญญาเลิศ รอง
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา โดยมีนายชาพล รัตนพันธุ์ เป็นผู้อ านวยการกองแผนงานและวิชาการ  
หน่วยงานภายในกองแผนงานและวิชาการตามโครงสร้างดังภาพที่ 3 
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ภาพที่ 3 โครงสร้างการจัดการองค์กรของกองแผนงานและวิชาการ 
 

 
 
 
 

 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
การแบ่งหน้าที่ความรับผิดชอบในแต่ละส่วนของกองแผนงานและวิชาการ มีดังนี้ 

1. ฝ่ายบริหารทั่วไป มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 
๑) งานสารบรรณ 
๒) งานการเงิน 
๓) งานพัสดุและยานพาหนะ 
๔) งานอ านวยการและสนับสนุนกลุ่มภารกิจอ่ืนๆ 

2. กลุ่มนโยบายและแผน มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 
๑) เสนอแนวทางการด าเนินงาน และการก าหนดนโยบายของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2) จัดท าแผนยุทธศาสตร์การด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ทั้งระยะสั้น ระยะ

ปานกลาง และระยะยาว 
๓) จัดท าค าขอตั้งงบประมาณของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
๔) ประสานและจัดท าแผนปฏิบัติการต่างๆ ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
5) จัดท านโยบายและแผนการศึกษาวิจัยและพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
๖) ด าเนินงานตามโครงการและกิจกรรมพิเศษตามนโยบาย 

3. กลุ่มติดตามและประเมินผล มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 
 ๑) ติดตาม ควบคุม ก ากับการด าเนินงาน ให้สอดคล้องกับแผนยุทธศาสตร์ นโยบาย แผนงาน
งบประมาณ และโครงการต่างๆ  

๒) พัฒนาระบบการติดตาม ก ากับ และประเมินผลเชิงกลยุทธ์ งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ 

๓) วิเคราะห์และประเมินผลการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
๔) ส ารวจและประเมินสถานการณ์งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
 

ผู้อ านวยการกอง 

ฝ่ายบริหารทั่วไป 

กลุ่มนโยบายและแผน กลุ่มติดตามและประเมินผล กลุ่มงานวิชาการและวิเทศสัมพันธ์ 

ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัย 
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ศูนย์วิทยบริการ 

ส านักความร่วมมือระหว่างประเทศ 

ศูนยพั์ฒนานโยบายแห่งชาติ
ด้านสารเคมี 
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๕) วิเคราะห์ จัดท ารายงานและเผยแพร่ข้อมูลสถิติต่าง ๆ ของงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ 

 ๔. กลุ่มวิชาการและวิเทศสัมพันธ์ มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 

  ๑) ประสาน จัดท าหลักสูตรและด าเนินการให้มีการพัฒนาด้านวิชาการให้กับบุคลากรในคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้งในและต่างประเทศ 

  ๒) ศึกษา วิเคราะห์ ตรวจสอบโครงการวิจัย ก าหนดแนวทางการส่งเสริมวิ จัยและการพัฒนา
บุคลากรด้านการวิจัยในงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมทั้งการประเมินผลสัมฤทธิ์ 

  ๓) จัดประชุมวิชาการเพ่ือน าเสนอผลการศึกษาวิจัยในงานด้านคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ ระดับประเทศ 

  ๔) จัดท าคู่มือและสื่อต่างๆ เพ่ือสนับสนุนการพัฒนาบุคลากรด้านคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ 

  ๕) ศึกษา วิเคราะห์ เพ่ือพัฒนาระบบงาน ฐานข้อมูลด้านพัฒนาด้านบุคลากรและวิเทศสัมพันธ์ 

 ๕. ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 

การเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ เป็นหนึ่งในภารกิจที่ส าคัญของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ  โดยเฉพาะภายหลังภายหลังผลิตภัณฑ์ออกสู่
ตลาด การด าเนินงานดังกล่าวอยู่ภายใต้ความรับผิดชอบของศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์ สุขภาพ 
(Health Product Vigilance Center : HPVC)ซึ่งมีบทบาทหน้าที่ส าคัญคือ 

1) ศึกษาวิจัย พัฒนาและส่งเสริมระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มี
ความเข้มแข็งและยั่งยืน  

2) เป็นศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพระดับชาติ บริหารจัดการฐานข้อมูล
รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศไทย (Thai Vigibase) และด าเนินการ
ร่วมกับเครือข่ายงานเฝ้าระวังความปลอดภัยทั้งภายในประเทศและต่างประเทศ  

3) ตรวจจับและประเมินสัญญาณความเสี่ยง (signal detection and assessment) จากการใช้
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประเมินประโยชน์/ความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภาพอ้างอิงตามหลักฐานทางวิชาการพร้อมเสนอ
มาตรการจัดการความเสี่ยงที่พบต่อคณะกรรมการ/หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 

4) สอบสวนทางระบาดวิทยา วิเคราะห์ ประเมินเพ่ือบริหารจัดการความเสี่ยง/อันตรายจากการใช้
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

5) แลกเปลี่ยนข้อมูลข่าวสารกับองค์กรด้านสาธารณสุขอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องทั้งในและต่างประเทศ เพ่ือ
พัฒนาเครือข่ายการเฝ้าระวังความปลอดภัยที่มีประสิทธิภาพและประสิทธิผล  

6) สื่อสารข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้แก่บุคลากรทางการแพทย์และผู้ที่
สนใจผ่านสื่อต่างๆ 

 
 ๖. ศูนย์วิทยบริการ มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 
 ๑) เป็นแหล่งข้อมูลในการรวบรวม และให้บริการเอกสารวิชาการ ของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 
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 ๒) พัฒนาการให้บริการข้อมูล และฐานข้อมูลทางวิชาการที่เชื่อถือได้ สามารถน าไปอ้างอิง 
(Evidence Base) เพ่ือสนับสนุนงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
 ๓) ประสานงานกับศูนย์ข้อมูลวิชาการต่าง ๆทั้งในประเทศและต่างประเทศ เพ่ือให้เกิดเครือข่าย
ข้อมูลวิชาการ ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ การแลกเปลี่ยน และเชื่อมโยงข้อมูลระหว่างกัน 
 4) เป็นศูนย์กลางข้อมูลวิชาการ (E-knowledge) ด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
เพ่ือประโยชน์ในการศึกษาค้นคว้าวิจัยและเป็นศูนย์บริการข้อมูลข่าวสารของราชการของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ตามพระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ. 2540 

 7. ส านักความร่วมมือระหว่างประเทศ มีหน้าที่ความรับผิดชอบดังนี้ 
  1) จัดท ายุทธศาสตร์ตางประเทศด้านความปลอดภัยของผู้บริโภคและการค้า ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ในระดับพหุภาคีและทวิภาค ี
  2) วิเคราะห์ประเด็นทางเลือก และเป้าหมายของการเจรจาระหว่างประเทศด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
  3) ส่งเสริมและประสานความร่วมมือระหว่างประเทศ เพ่ือพัฒนาการคุ้มครองของผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
  4) พัฒนาระบบบริหารจัดการส านักความร่วมมือระหว่างประเทศให้มีระบบข้อมูลและการบริหาร
จัดการที่มีประสิทธิภาพและส่งเสริมศักยภาพบุคลากรเพื่อปฏิบัติงานด้านต่างประเทศของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ให้มีประสิทธิผล 

 8. ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี มีหน้าที่ความรับผิดชอบดังนี้ 
  1) พัฒนานโยบายและแผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติให้สอดคล้องกับนโยบายและ 
ยุทธศาสตร์การพัฒนาประเทศ และยุทธศาสตร์ระหว่างประเทศ ว่าด้วยการจัดการสารเคมี รวมทั้งการติดตามการ
ประเมินผลในฐานะศูนย์ประสานงานระดับชาติ 
  2) ส่งเสริม พัฒนาระบบ และการด าเนินงานเครือข่ายศูนย์พิษวิทยา และเครือข่ายสารสนเทศด้าน
สารเคมีในระดับประเทศ ระดับภูมิภาค และระดับนานาชาติ 
  3) ร่วมด าเนินการสอบสวนและวิจัยทางระบาดวิทยากับหน่วยงานที่เกี่ยวข้องในกรณีที่เกิดความ
เสี่ยงอันตรายต่อสุขภาพและสิ่งแวดล้อม 
  4) ศึกษาวิจัยและพัฒนาเพ่ือสนับสนุนการบริหารจัดการความเสี่ยงด้านสารเคมีและผลิตภัณฑ์
สุขภาพส าหรับผู้บริโภค 
  5) เผยแพร่ ประชาสัมพันธ์ แลกเปลี่ยนและให้บริการข้อมูลความปลอดภัยการใช้สารเคมีแก่
หน่วยงานที่เกี่ยวข้องและประชาชน 
  6) ร่วมด าเนินงานกับองค์กรระหว่างประเทศในฐานะศูนย์ประสานงานแห่งชาติของ FORUM 
ระหว่างประเทศว่าด้วยความปลอดภัยด้านสารเคมีท้ังการประสานนโยบายและวิชาการ 
  7) ปฏิบัติหน้าที่เป็นฝ่ายเลขานุการคณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนายุทธศาสตร์การจัดการ
สารเคมีที่มีนายกรัฐมนตรีเป็นประธาน 
 
อัตราก าลังของกองแผนงานและวิชาการ 
 กองแผนงานและวิชาการมีทรัพยากรบุคคล จ านวน 70 คน โดยแบ่งเป็น 

1. ข้าราชการ จ านวนทั้งสิ้น 44 คน จ าแนกตามต าแหน่งดังนี้ 
1.1 เภสชักร จ านวน 24 คน 
1.2 นักวิเคราะห์นโยบายและแผน จ านวน 15 คน 
1.3 พนักงานธุรการ จ านวน 5 คน 
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2. พนักงานราชการ จ านวน 1 คน  
3. ลูกจ้างเหมา จ านวน 25 คน  

 รายละเอียดตามตารางท่ี 1 

ตารางที่ ๑ จ านวนบุคลากรจ าแนกตามต าแหน่งภายในกองแผนงานและวิชาการ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕8 

กลุ่ม/ฝ่าย/ศูนย์/ส านัก เภสัชกร 
นักวิเคราะห์

นโยบาย
และแผน 

เจ้าพนกังาน
ธุรการ 

พนักงาน
ราชการ 

ลูกจ้าง 
เหมา 

รวม 

๑. กลุ่มนโยบายและแผน 1 6 - - 3 10 
๒. กลุ่มติดตามและประเมินผล 2 5 - - 3 10 
๓.  ฝ่ายบริหารงานทั่วไป - - 5 1 3 9 
๔.  ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้าน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
9 - - - 4 13 

๕.  กลุ่มวิชาการและวิเทศสัมพันธ์ 5 - - - 2 7 
๖.  ศูนย์วิทยบริการ - 3 - - 4 7 
7.  ส านักความร่วมมือระหว่างประเทศ 3 1 - - 4 8 
8.  ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้าน

สารเคมี 
4 - - - 2 6 

รวม 24 15 5 1 25 70 

ตารางท่ี 2 สถานะข้าราชการและพนักงานราชการที่ปฏิบัติงานในกองแผนงานและวิชาการ จ าแนกตามกลุ่ม/
ฝ่าย/ศูนย/์ส านัก ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕8 

กลุ่ม/ฝ่าย/ศูนย์/ส านัก ต าแหน่ง ลาเรียน ช่วยราชการ ปฏิบัติงานจริง 

1. กลุ่มนโยบายและแผน 9 1 2 6 

2. กลุ่มติดตามและประเมินผล 7 2 - 5 

๓. ฝ่ายบริหารงานทั่วไป 6 - - 6 

๔. ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

9 2 - 7 

๕. กลุ่มวิชาการและวิเทศสัมพันธ์ 5 - - 5 

๖. ศูนย์วิทยบริการ 3 - - 3 

7. ส านักความร่วมมือระหว่างประเทศ 4 - - 4 

8. ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้าน
สารเคมี 

4 - - 4 

รวม 47 5 2 40 
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ตารางท่ี 3 ระดับการศึกษาของบุคลากรกองแผนงานและวิชาการ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕8 

กลุ่ม/งาน 
ระดับการศึกษา 

ต่ ากว่า   
ป.ตรี 

ป.ตรี ป.โท ป.เอก รวม 

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

- 1 (4) 7 - 8 (1) 

๕. กลุ่มวิชาการและวิเทศสัมพันธ์ - 2 (2) 2 1 5 (2) 
๖. ศูนย์วิทยบริการ (2) 1 (2) 2 - 3 (4) 
7. ส านักความร่วมมือระหว่างประเทศ (1) (3) 3 1 4 (4) 
8.ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี - 1 (2) 1 2 4 (2) 

รวม 4 (7) 11 (18) 24 (1) 4 43 (23) 
ปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕8 กองแผนงานและวิชาการได้รับจัดสรรงบประมาณจากส านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา เพื่อเป็นค่าใช้จ่ายตามแผนการด าเนินงานและการใช้จ่าย จ านวน 26,320,000 บาท มียอดการเบิกจ่าย  
26,320,000 บาท คิดเป็นร้อยละ 100 รายละเอียดดังตารางที่ 4 
ตารางท่ี 4  งบประมาณกองแผนงานและวิชาการ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕8 

หมวด งบประมาณที่ได้รับ (บาท) กันเงินเหลือมปี เบิกจ่าย (บาท) 

งบด าเนินงาน   22,044,400 - 22,044,400 

- กอง ช.  17,467,700 - 17,467,700 

- สปท. 2,516,800 - 2,516,800 

- IPCS 2,059,900 - 2,059,900 
งบรายจ่ายอ่ืน 4,275,600 - 4,275,600 

รวมทั้งสิ้น 26,320,000 - 26,320,000 

หมายเหตุ :   งบประมาณที่ได้รับ หมายถึง งบประมาณที่ได้รับตาม พ.ร.บ. และงบประมาณที่ได้รับจากหนว่ยงานอื่น เช่น งบกลาง เป็นต้น 
ที่มา : ฝ่ายนโยบายและแผน กองแผนงานและวิชาการ  
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                      ส่วนท่ี 3 ผลการด าเนินงานตามแผนปฏิบัติราชการ 
 
 จากบทบาทหน้าที่และโครงสร้างการท างานของกองแผนงานและวิชาการ ภายใต้การบริหารงานของ
เภสัชกรชาพล รัตนพันธุ์ ที่สามารถผลักดันการด าเนินงานต่างๆ ให้เป็นไปตามเปูาหมายอย่างมีประสิทธิภาพ 
โดยสรุปผลงานส าคัญของนโยบายและแผน การติดตามและประเมินผล งานวิทยบริการ การพัฒนานโยบาย
แห่งชาติด้านสารเคมี และความร่วมมือระหว่างประเทศดังนี้ 

1. นโยบายและแผน 
กองแผนงานและวิชาการมีหน้าที่หลักในการจัดท าข้อเสนอเชิงนโยบาย ยุทธศาสตร์ การบริหาร

จัดการงบประมาณ การจัดท าแผนปฏิบัติราชการ แผนปฏิบัติการต่างๆ การจัดท าต้นทุนต่อหน่วยผลผลิต 
รวมทั้ง ประสานความร่วมมือและข้อมูลด้านนโยบายและแผนระหว่างหน่วยงานต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง ทั้งใน
ส่วนกลางและส่วนภูมิภาค และงานอ่ืน ๆ ที่ได้รับมอบหมาย ซึ่งในปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 มีผลการ
ด าเนินงานที่ส าคัญ ดังนี้ 
 การจัดท าข้อเสนอเชิงนโยบายให้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 โดยมีการวิเคราะห์และจัดท าข้อเสนอเชิงนโยบาย จ านวน 2 เรื่อง ได้แก่  

1. นโยบายการจัดท าค าของบประมาณรายจ่าย ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 เพ่ือให้แต่
ละหน่วยงานใช้เป็นกรอบแนวทางในการจัดท าค าของบประมาณให้เป็นไปในทิศทางเดียวกัน ซึ่งส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาได้ก าหนดนโยบายไว้ทั้งสิ้น 8 ประเด็น ได้แก่ 1) การประมาณการงบประมาณ
ส าหรับพนักงานราชการในปี 2559 ให้เพียงพอ 2) โครงการต่อเนื่องตามนโยบายเลขาธิการฯ 3 ด้าน ได้แก่
ระบบ Post-Marketing ระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ และการพัฒนาทรัพยากรบุคคลตามแผน 3 ปี ขอให้น า
แผนฯ มาตั้งค าขอปี 2559 ด้วย 3) โครงการอาหารปลอดภัยในเชิงบูรณาการ ขอให้มีความชัดเจนตั้งแต่จัดท า
ค าของบประมาณ 4) การคุ้มครองผู้บริโภคในส่วนภูมิภาค เช่น การสนับสนุนคณะอนุกรรมการ คบส. เขต การ
พัฒนาศักยภาพเจ้าหน้าที่ระดับต าบล และการพัฒนาศักยภาพพนักงานเจ้าหน้าที่ เป็นต้น  5) ค่าตอบแทน
ผู้เชี่ยวชาญอ่านทะเบียนต ารับ ขอให้ตั้งค าของบประมาณและเบิกจ่ายตามอัตราที่ตกลงกับกรมบัญชีกลาง 6) 
การอบรมเจ้าหน้าที่ในหลักสูตร PIC/s ให้ด าเนินการต่อเนื่องจากปี 2557) การอบรมเจ้าหน้าที่ตามหลักสูตร
ระยะสั้นของส านักงาน ก.พ.และ 8) ส ารวจตรวจสอบครุภัณฑ์ในอาคารคลังเก็บของกลางให้ครบถ้วน ถ้าไม่มีให้
ตั้งค าของบประมาณไว้ในปี 2559 

2. นโยบายการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 
2559 เพ่ือเป็นกรอบในการจัดท าแผนปฏิบัติการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพสอดคล้องกับ
นโยบายที่ก าหนดไว้ ซ่ึงส านักงานฯ อนุมัติเมื่อวันที่ 18 กันยายน 2558 ทั้งสิ้น 10 ข้อ ได้แก่ 1) พัฒนาระบบ
การก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด (Pre-marketing Control) ให้มีประสิทธิภาพ 2) ผลักดันการตั้งสถาบันตรวจ
และประเมินผลิตภัณฑ์สุขภาพแห่งชาติ รวมถึง ทดลองการปฏิบัติงานล่วงหน้าเพ่ือให้มีความพร้อมรองรับการ
จัดตั้งสถาบันฯ 3) มุ่งเน้นการควบคุมก ากับหลังอนุญาต (Post-Marketing Control) ให้เข้มข้นมากขึ้น 4) 
พัฒนาศักยภาพและขีดความสามารถของผู้ประกอบการผลิตตามมาตรฐานสากล 5)พัฒนาศักยภาพผู้บริโภคให้
มีความรู้สามารถคุ้มครองตนเองและชุมชนได้ พัฒนาระบบข้อมูลข่าวสาร องค์ความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่
ถูกต้อง เพ่ือการสืบค้น หรือตรวจสอบได้ง่าย และรวดเร็ว รวมถึง พัฒนาสื่อช่องทางการเผยแพร่ข้อมูลที่หลากหลาย 
และมีระบบแจ้งเตือนภัยที่รวดเร็วเมื่อพบข้อมูลที่มีปัญหาหรืออาจไม่ปลอดภัยต่อผู้บริโภค 6) พัฒนาระบบและ
กลไกการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในระดับเขต โดยอาศัยกลไกของคณะอนุกรรมการ
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คุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพระดับเขตในการด าเนินงานให้มีความชัดเจนและเป็นรูปธรรม 7) พัฒนากลไกการ
ประสานความร่วมมือด้านการคุ้มครองผู้บริโภค และความสัมพันธ์ระหว่างประเทศในภูมิภาคอาเซียนอย่าง
ต่อเนื่อง โดยเฉพาะ 4 ประเทศเพ่ือนบ้าน (CLMV) รองรับการเข้าสู่ประชาคมอาเซียน8) ควบคุมตัวยาและสาร
ตั้งต้นที่เป็นวัตถุเสพติดที่ใช้ในทางการแพทย์มิให้มีการรั่วไหลหรือน าไปใช้ไปทางที่ผิด 9) พัฒนาและส่งเสริม 
มาตรฐานของสถานที่ผลิตที่เป็นวิสาหกิจขนาดกลางหรือขนาดย่อม (SME) ให้สามารถผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มี
คุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล และ 10) พัฒนาองค์การให้มีระบบบริหารจัดการที่มีประสิทธิภาพ 

 การจัดท าแผนยุทธศาสตร์และขับเคลื่อนยุทธศาสตร์สู่การปฏิบัติ 
1. การทบทวนแผนยุทธศาสตร์ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 และขับเคลื่อนยุทธศาสตร์ 

ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 
ตามที่ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ใช้แผนยุทธศาสตร์  การพัฒนางานคุ้มครอง

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 11 (พ.ศ.2555 - 
2559) เป็นกรอบในการด าเนินงานและขับเคลื่อนการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคให้บรรลุเปูาหมายที่ก าหนด
ไว้โดยในแต่ละปีจะมีการทบทวนแนวทางการวางแผนยุทธศาสตร์ วิเคราะห์ยุทธศาสตร์ ทบทวนทิศทางและ
ยุทธศาสตร์ การสื่อสารและถ่ายทอดยุทธศาสตร์ไปสู่การปฏิบัติ รวมทั้ง สรุปบทเรียนจากการจัดแผน
ยุทธศาสตร์ เพ่ือใช้ประกอบการพัฒนา ปรับปรุงในปีถัดไป โดยมีผลการด าเนินงาน ดังนี้ 

1.1 การทบทวนแนวทางการวางแผนยุทธศาสตร์กลุ่มนโยบายและแผนได้ทบทวนคู่มือ
ขั้นตอนการปฏิบัติงาน การจัดท าแผนยุทธศาสตร์ เพ่ือใช้เป็นแนวทางการวางแผนยุทธศาสตร์ ซึ่งได้ทบทวน 
ปรับปรุงให้สอดคล้องกับการปฏิบัติงานเป็นประจ าทุกปี โดยคู่มือฯ ฉบับล่าสุดได้ประกาศใช้เมื่อวันที่ 19 
กันยายน 2557 ทั้งนี้ ได้น าคู่มือฯ ดังกล่าวเข้ารับการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ( Internal Audit) เพ่ือ
ตรวจสอบและพัฒนาการปฏิบัติงาน เมื่อวันที่ 22 พฤษภาคม 2558 โดยผลการตรวจติดตามพบว่า ไม่พบ
ข้อบกพร่อง และมีข้อเสนอแนะเพ่ือพัฒนาการปฏิบัติงาน เกี่ยวกับการทบทวน ปรับปรุ งคู่มือขั้นตอนการ
ปฏิบัติงานให้มีความถูกต้อง เหมาะสมมากขึ้น ซึ่งจะได้ใช้เป็นข้อมูลประกอบการปรับปรุงในปีถัดไป 

1.2 การวิเคราะห์ยุทธศาสตร์ ได้รวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูลสภาพแวดล้อมทั้งภายในและ
ภายนอกองค์การ โดยใช้เครื่องมือ PEST Analysis, McKinsey 7S รวมทั้ง สถานการณ์เกี่ยวกับสภาวะสุขภาพ
ของคนไทย สถานการณ์การด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ความท้าทายเชิงยุทธศาสตร์ 
เพ่ือใช้เป็นข้อมูลประกอบการทบทวนยุทธศาสตร์ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 

1.3 การทบทวนทิศทางและยุทธศาสตร์ จากผลการวิเคราะห์ยุทธศาสตร์พบว่า สถานการณ์
งานคุ้มครองผู้บริโภคและศักยภาพองค์การไม่เปลี่ยนแปลงจากปีที่ผ่านมา จึงได้ด าเนินการตามทิศทางและ
ยุทธศาสตร์ที่ก าหนดไว้ในแผนปฏิบัติราชการ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 

1.4 การสื่อสารทิศทางและยุทธศาสตร์ ได้จัดท าแผนการสื่อสารทิศทางและยุทธศาสตร์
องค์การและแจ้งให้ผู้เกี่ยวข้องด าเนินการสื่อสารทิศทางและยุทธศาสตร์ผ่านช่องทางต่าง ๆ รวมทั้ง ด าเนินการ
สื่อสารในส่วนที่เกี่ยวข้อง เช่น การประชุม Website อย. โปสเตอร์ประชาสัมพันธ์หน้าประตูลิฟท์ และปูาย
ประกาศ ในห้องประชุม เป็นต้น เพ่ือให้บุคลากรรับรู้ เข้าใจและน ามาใช้เป็นแนวปฏิบัติ ทั้งนี้ ได้ประเมินผลการ
รับรู้ เข้าใจทิศทางและยุทธศาสตร์องค์การ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 โดยใช้แบบสอบถามไปยัง
กลุ่มเปูาหมาย คือ ข้าราชการและลูกจ้างประจ า พบว่า บุคลากรรับรู้/รับทราบทิศทางองค์การและยุทธศาสตร์ 
ร้อยละ 94.59 เพ่ิมขึ้นจากปีที่ผ่านมา ร้อยละ 6.01 มีความเข้าใจทิศทางองค์การ ร้อยละ 72.61 เพ่ิมขึ้น 
ร้อยละ 2.80 และความเข้าใจยุทธศาสตร์ ร้อยละ 70.38 เพ่ิมขึ้น ร้อยละ 42.39โดยช่องทางที่บุคลากร
รับรู้/รับทราบทิศทางองค์การและยุทธศาสตร์มากท่ีสุด ได้แก่ Website อย. โปสเตอร์ประชาสัมพันธ์หน้าประตู
ลิฟท์ และปูายประกาศ ตามล าดับ ส าหรับในปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 ส านักงานฯ ได้อนุมัติในแผนการ
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สื่อสารทิศทางและยุทธศาสตร์ของ อย. ให้เพ่ิมช่องทางการสื่อสารใหม่ 3 ช่องทาง ได้แก่ Presentation ก่อน
การประชุม โทรทัศน์ติดตั้ง ณ จุดต่าง ๆ ของ อย. และกระเป๋าผ้า เป็นต้น เพ่ือให้บุคลากรรับทราบได้อย่าง
ทั่วถึงมากยิ่งขึ้น  

1.5 การจัดท าโครงการเชิงยุทธศาสตร์ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 จ านวน 4 
โครงการ จ าแนกตามประเด็นยุทธศาสตร์ เพ่ือใช้ในการน าแผนไปสู่การปฏิบัติให้เกิดผลตามเปูาประสงค์เชิง
ยุทธศาสตร์ 

2. การเตรียมการจัดท าแผนพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจ าปี
งบประมาณ พ.ศ. 2560-2564 ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 เนื่องจากแผนยุทธศาสตร์พัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจ าปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2555-2559 ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จะสิ้นสุดลงในปี 2559 ดังนั้น กองแผนงาน
และวิชาการในฐานะหน่วยงานที่รับผิดชอบในการจัดท ายุทธศาสตร์ขององค์การ จึงได้เตรียมการจัดท าแผน
ยุทธศาสตร์ของส านักงานฯ ฉบับใหม่ เพ่ือใช้เป็นกรอบทิศทางการด าเนินงานในปี งบประมาณ พ.ศ. 2560-
2564 และเป็นกรอบแนวทางในการจัดท าค าของบประมาณ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2560 ได้ทัน รวมทั้ง
สามารถขับเคลื่อนได้ทันทีในปีงบประมาณ พ.ศ. 2560 โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 ได้มีการด าเนินการ
ดังนี้ 

2.1 รับฟังความคิดเห็นของเจ้าหน้าที่ อย. ต่อแนวทางการพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพในอนาคต โดยแจ้งเวียนแบบสอบถามเจ้าหน้าที่ทุกคน มีผู้ตอบแบบสอบถามทั้งสิ้น 261 คน 
จาก 1,325 คน คิดเป็นร้อยละ 19.69 

2.2 รับฟังความคิดเห็นของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียต่อแนวทางการพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในอนาคต โดยจัดประชุมเมื่อวันที่ 28 กรกฎาคม 2558 ณ โรงแรมมิราเคิล แกรนด์
คอนเวนชั่น โฮเท็ลมีผู้เข้ารวมประชุมจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสียทั้งหน่วยงานภาครัฐ ภาคเอกชน สมาคมวิชาชีพ 
ผู้บริโภค เครือข่าย รวมทั้งสิ้นประมาณ 170 คน 

2.3 จัดประชุมเชิงปฏิบัติการเพ่ือร่างแผนยุทธศาสตร์ฯ จ านวน 2 ครั้ง เมื่อวันที่ 5 -6 
สิงหาคม 2558 และ 19-20 สิงหาคม 2558 ณ ห้องประชุมกลุ่มเงินทุนหมุนเวียนฯ มีผู้เข้าร่วมประชุมทั้ง
เจ้าหน้าที่ อย. ในส่วนกลางและเจ้าหน้าที่จากส านักงานสาธารณสุขจังหวัด มาร่วมแสดงความคิดเห็น 

2.4 จัดประชุมเพ่ือให้ผู้บริหารพิจารณาร่างแผนยุทธศาสตร์ฯ เมื่อวันที่ 26-28 สิงหาคม 
2558 ณ โรงแรมสามพราน ริเวอร์ไซด์ จ.นครปฐม มีผู้บริหาร ผู้เกี่ยวข้องทั้งส่วนกลางและส่วนภูมิภาคเข้าร่วม
ประชุม รวมทั้งสิ้นประมาณ 80 คน 
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 การบริหารจัดการงบประมาณของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 กองแผนงานและวิชาการเป็นหน่วยงานกลางในการบริหารจัดการงบประมาณ ตั้งแต่ การจัดท า

ค าของบประมาณ การจัดท าแผนการด าเนินงานและการใช้จ่ายงบประมาณส่งส านักงบประมาณ การจัดสรร
งบประมาณให้ส านัก/กอง/กลุ่ม และการบริหารงบกลาง โดยสรุปมีผลการด าเนินงานที่ส าคัญ ดังนี้ 

1. จัดท าค าของบประมาณรายจ่ายประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2559โดยส านักงบประมาณได้
ก าหนดปฏิทินงบประมาณให้ส่วนราชการด าเนินการ ตั้งแต่ขั้นตอนการทบทวน การวางแผน การจัดท า      
และการอนุมัติงบประมาณ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยกองแผนงานและวิชาการได้ด าเนินการ
ตามข้ันตอน ดังนี้ 

1.1 ทบทวนเปูาหมายการให้บริการหน่วยงาน กลยุทธ์ ผลผลิต กิจกรรม และตัวชี้วัด 
ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยสรุปมี5 เปูาหมาย 
(รายละเอียดดังส่วนที่ 1) โดยเปูาหมายฯ ที่ก าหนดดังกล่าว สอดคล้องกับนโยบายรัฐบาล ยุทธศาสตร์การ
จัดสรรงบประมาณ เปูาหมายการให้บริการกระทรวงสาธารณสุข และยุทธศาสตร์กระทรวงสาธารณสุข 

1.2 ท าแนวทางการจัดท าค าของบประมาณรายจ่ายประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2559เพ่ือให้
แต่ละหน่วยงานจัดท าค าของบประมาณให้เป็นไปแนวทางเดียวกัน โดยมีรายละเอียดเกี่ยวกับขั้นตอน 
หลักเกณฑ์ และแบบฟอร์มการจัดท าค าของบประมาณ ค านิยามของหมวดรายจ่ายต่าง ๆ ข้อตกลงร่วมกันใน
การจัดท าค าของบประมาณ โดยได้ชี้แจงแนวทางฯ ดังกล่าวในการประชุมการจัดท าค าของบประมาณรายจ่าย 
ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 เมื่อวันที่ 25 พฤศจิกายน 2557และวันที่ 19 มกราคม 2558 

1.3 จัดอบรมการบันทึกข้อมูลรายละเอียดค าของบประมาณรายจ่ายประจ าปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2559 เพ่ือให้ทุกส านัก/กอง/กลุ่ม มีความเข้าใจในการบันทึกข้อมูลค าของบประมาณฯ ได้อย่างถูกต้อง      
โดยจัดอบรม เมื่อวันที่ 9 ธันวาคม 2557 ณ ห้องอบรมศูนย์ข้อมูลและสารสนเทศ ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

1.4 ตรวจสอบ และประมวลวงเงินค าของประมาณรายจ่ายประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 
2559ของทุกหน่วยงานตามมิติต่าง ๆ ได้แก่ มิติหน่วยงาน มิติผลผลิต-กิจกรรม มิติหมวดรายจ่าย โดยสรุป
วงเงินค าของบประมาณของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทั้งสิ้น 1,589,126,100 บาท และได้รับ
จัดสรรทั้งสิ้น 857,868,000 บาท ได้รับงบประมาณเพ่ิมขึ้นร้อยละ 7.55 จากปี 2558 ดังแสดงใน     
ตารางที่ 5 

ตารางท่ี 5 แสดงวงเงินค าของบประมาณรายจ่ายและท่ีได้รับจัดสรรประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 
งบรายจ่าย งบประมาณที่

ได้รับ ปี 2558 
 

ค าขอ
งบประมาณ  
ปี 2559 

งบประมาณที่
ได้รับ ปี 2559 

 

เพิ่ม-ลด ร้อยละ 
เทียบจากปี 2558 

(เทียบที่ได้รับ) 
รวมทั้งสิ้น 797.6134 1,589.1261 857.8680 7.55% 

1. งบบุคลากร 251.8147 280.7794 269.9225 7.19% 
2. งบด าเนินงาน 480.3593 1,046.8182 459.7056 -4.30% 
3. งบลงทุน 54.2889 232.8549 120.1399 121.30% 
4. งบเงินอุดหนุน 1.5902 0.0000 0.0000 -100% 
5. งบรายจ่ายอื่น 9.5603 28.6736 8.1000 -15.27% 
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1.5 ชี้แจงร่างพระราชบัญญัติงบประมาณรายจ่ายประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 ต่อ
รัฐสภา โดยจัดท าประเด็นค าถาม-ค าตอบ (Hot Issue) คู่มือผู้บริหาร เอกสารประกอบการชี้แจงต่อสภานิติ
บัญญัติแห่งชาติและเข้าร่วมการชี้แจงต่อสภานิติบัญญัติแห่งชาติ 3คณะได้แก่ 1) คณะกรรมาธิการวิสามัญฯ2) 
คณะอนุกรรมาธิการครุภัณฑ์ ที่ดิน สิ่งก่อสร้างฯ เข้าชี้แจงในวันที่ 15 กรกฎาคม 2558 และ 2) คณะอนุ
กรรมาธิการฝึกอบรม สัมมนา ประชาสัมพันธ์ฯ เข้าชี้แจงในวันที่ 16 กรกฎาคม 2558 

2. จัดท าแผนการด าเนินงานและแผนการใช้จ่ายงบประมาณ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 
2559 โดยบันทึกข้อมูลแผนการด าเนินงานและแผนงานใช้จ่ายงบประมาณในระบบ BB EVMIS ของส านัก-
งบประมาณ  ให้สอดคล้องกับมติคณะรัฐมนตรี และจัดส่งให้ส านักงบประมาณส าหรับอนุมัติเงินงวดส าหรับใช้
ในการด าเนินงานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

3. การจัดสรรงบประมาณให้กับส านัก/กอง/กลุ่มประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2559  โดย
พิจารณาข้อมูลที่เกี่ยวข้อง เช่น รายการที่ได้รับจัดสรรในแผนบูรณาการเชิงยุทธศาสตร์ระดับประเทศ กรอบ
วงเงินที่ได้รับสรรจัดสรรจากส านักงบประมาณ การจัดสรรงบประมาณให้ในปีที่ผ่านมา รวมถึงการเบิกจ่าย
งบประมาณของแต่ละส านัก/กอง/กลุ่ม และจัดท าเป็นข้อเสนอกรอบวงเงินงบประมาณให้กับส านัก/กอง/กลุ่ม
เสนอส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาอนุมัติ เพื่อให้ส านัก/กอง/กลุ่ม น าไปจัดท าแผนปฏิบัติการประจ าปี
งบประมาณ พ.ศ. 2559 ต่อไป 

4. การบริหารงบกลางของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 
2558 โดยกองแผนงานและวิชาการมีหน้าที่ในการให้ค าปรึกษา แนะน า ด าเนินการจัดท าบัญชีงบกลาง และ
เสนอข้อมูลให้เลขาธิการฯ ทราบ โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 ได้ด าเนินการรวมทั้งสิ้น 66 ครั้ง 

 
 ประสานและจัดท าแผนงานต่าง ๆ 

  กองแผนงานและวิชาการมีภารกิจในด้านการวางแผน และการประสานแผนต่าง ๆ เพ่ือจัดท า
แผนการด าเนินงานด้านการคุ้มครองผู้บริโภค รวมถึงประสานการจัดท าแผนร่วมกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ดังนี้ 

1. แผนปฏิบัติราชการประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 
ตามที่ รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทยพุทธศักราช 2550 และพระราชกฤษฎีกาว่าด้วย

หลักเกณฑ์และวิธีการบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดีพ.ศ. 2546 รวมถึงระเบียบส านักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยการ
จัดท าแผนการบริหารราชการแผ่นดิน พ.ศ. 2547 ได้ก าหนดให้ส่วนราชการต้องด าเนินการจัดท าแผนปฏิบัติ
ราชการให้สอดคล้องกับแผนการบริหารราชการแผ่นดินและให้ส านักงบประมาณจัดสรรงบประมาณในแต่ละ
ภารกิจ 

ดังนั้น เพ่ือให้การปฏิบัติราชการของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นไปตาม พระราช
กฤษฎีกาฯ และระเบียบส านักนายกรัฐมนตรีดังกล่าว กองแผนงานและวิชาการจึงได้จัดท าแผนปฏิบัติราชการ
ประจ าปี พ.ศ. 2559 ขึ้น รายละเอียดประกอบด้วย กรอบความเชื่อมโยงแผนปฏิบัติราชการตั้งแต่ระดับชาติ 
ระดับกระทรวง ถ่ายทอดลงสู่ระบบกรม การวิเคราะห์สถานการณ์ ทิศทางและยุทธศาสตร์ องค์การเปูาหมาย
การให้บริการหน่วยงาน ผลผลิต กิจกรรมหลัก ตัวชี้วัดและเปูาหมาย แผนงาน/โครงการงบประมาณ และการ
ติดตามประเมินผล เพื่อเชื่อมโยงและตอบสนองเปูาหมายตามยุทธศาสตร์ต่าง ๆภายใต้แผนการบริหารราชการ
แผ่นดินได้อย่างเป็นรูปธรรมรวมทั้ง เป็นเครื่องมือส าคัญในการบริหารงานและติดตามประเมินผลให้การ
ด าเนินงานมีสิทธิภาพ 
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2. เป้าหมาย ตัวชี้วัด แผนการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ และ
ส่งเสริมมูลค่าเพิ่มทางเศรษฐกิจ ปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้พัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มี
ประสิทธิภาพ โดยก าหนดแนวทางการบริหารงานส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจ าปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2558 จ านวน 23 ข้อ และมีตัวชี้วัดรองรับแนวทางดังกล่าว 35 ตัวชี้วัด เพ่ือใช้เป็นกรอบการวางแผน
และด าเนินการขับเคลื่อนให้บรรลุเปูาหมายที่วางไว้ ได้แก่ 
 1) พัฒนาสถานที่ผลิตและผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผลิตโดยวิสาหกิจชุมชนให้มีคุณภาพ 
ปลอดภัย สามารถแข่งขันได้ในระดับสากล  
 2 )ด าเนินการตามมาตรการบังคับใช้ให้เสริมไอโอดีนในเกลือและซอสปรุงรสที่ใช้ในการ        
ปรุงอาหาร เพ่ือแก้ไขปัญหาโรคขาดสารไอโอดีนในวัยทารกและเด็กเล็ก 
 3) ควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์อาหารให้มีคุณภาพปลอดภัย (Food Safety) โดยเน้น        
การบังคับใช้กฎหมายภายหลังผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด 
  4) พัฒนาระบบและตรวจสอบเฝูาระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการให้มี
คุณภาพ มาตรฐาน 
 5) จัดการปัญหาการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผิดกฎหมายให้ครอบคลุม ด าเนินการตาม
กฎหมายอย่างเข้มงวด และด าเนินมาตรการทางปกครองกับผู้กระท าผิดซ้ าซาก 
 6) พัฒนาผู้บริโภคให้มีความรู้และพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 
  7) การควบคุมตัวยาและสารตั้งต้นที่เป็นวัตถุเสพติด มิให้รั่วไหลออกนอกระบบและ
น าไปใช้ในทางท่ีผิด 
 8) พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพให้สามารถปรับตัวและแข่งขันได้
ในตลาดสากล 
  9) พัฒนาระบบการรับและจัดการเรื่องร้องเรียนให้มีประสิทธิภาพและพัฒนาระบบ
ฐานข้อมูลและองค์ความรู้เกี่ยวกับเรื่องร้องเรียนให้สามารถเชื่อมโยงกับหน่วยงานที่เก่ียวข้อง 
 10) พัฒนาระบบการให้ค าแนะน าและระบบการขึ้นทะเบียนต ารับยาระหว่างการวิจัยเพ่ือ      
เพ่ิมประสิทธิภาพในการผลิตยา ยาชีววัตถุ และยาจากสมุนไพร เพ่ือความมั่นคงด้านยาและการส่งออก 
 11) พัฒนาประสิทธิภาพและคุณภาพงานบริการ พิจารณาอนุญาตให้มีความรวดเร็ว
โปร่งใสและเป็นธรรม โดยการลดขั้นตอนและระยะเวลาในการให้บริการในผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงต่ า โดยไม่มี
ผลกระทบต่อสุขภาพของประชาชน 
 12) พัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติและราคากลางให้มีประสิทธิภาพและเป็นปัจจุบัน รวมถึง
ให้ มีการพิจารณารายการยาสมุนไพรในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
 13) พัฒนาความครอบคลุมการแจ้งรายละเอียดผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนการน าเข้า (LPI)       
เพ่ือรองรับระบบ NSW 
 14) พัฒนาความพร้อมของด่านอาหารและยาเพ่ือตรวจสอบเฝูาระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพ
น าเข้ารองรับเขตเศรษฐกิจพิเศษ 
 15) พัฒนา ปรับปรุง แก้ไขกฎหมาย กฎระเบียบ หลักเกณฑ์และมาตรฐานด้านการ
คุ้มครองผู้บริโภคให้ทันสมัยและสอดคล้องกับสากล 
 16) ปรับปรุงฉลากโภชนาการให้สามารถอ่านและเข้าใจได้ง่ าย เพ่ือส่งเสริมการมี
พฤติกรรม การบริโภคท่ีถูกต้อง 
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 17) การพัฒนาระบบกลไกควบคุมการกระจายยาและการพัฒนารูปแบบการส่งเสริมการ
ใช้ ยาปลอดภัยในชุมชน (ยาปฏิชีวนะและยาสเตียรอยด์) 
 18) พัฒนาระบบและกลไกการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค โดยผลักดันงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคฯลงสู่ระดับอ าเภอ เพ่ือให้ระบบงานคุ้มครองผู้บริโภคในส่วนภูมิภาคมีความเข้มแข็ง 
 19) ขับเคลื่อนการด าเนินงานตามแผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยา
แห่งชาติ พ.ศ. 2555 – 2559 
 20) ด าเนินการตามกรอบข้อตกลงประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนที่เกี่ยวข้องกับงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
 21) พัฒนาการบริหารทรัพยากรบุคคลให้มีมาตรฐานการปฏิบัติงานอย่างมืออาชีพ 
 22) พัฒนาเป็นองค์การอิเล็กทรอนิกส์เพ่ือยกระดับการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพและเพ่ิมขีดความสามารถในการแข่งขันของประเทศ 
 23) พัฒนาไปสู่องค์การแห่งการเรียนรู้โดยพัฒนาความรู้เพ่ือน ามาประยุกต์ใช้ในการ
ปฏิบัติงานให้เกิดความถูกต้องรวดเร็วและเหมาะสมกับสถานการณ์ รวมทั้งพัฒนาและส่งเสริมการเรียนรู้ของ
บุคลากรอย่างต่อเนื่อง 

ทั้งนี้ ได้จัดท ามาตรการการด าเนินงาน ตัวชี้วัด และแผนการด าเนินงานรายไตรมาส และแจ้ง
เวียนให้ทุกส านัก/กอง/กลุ่ม ถือปฏิบัติ และใช้ในการก ากับติดตามและประเมินผลให้เป็นไปตามแผนฯ ที่วางไว้ 

3. แผนปฏิบัติการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 
ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้รับการจัดสรร

งบประมาณรายจ่าย จ านวน 797,613,400 บาท แบ่งเป็นงบบุคลากร 251,814,700 บาท งบด าเนินงาน 
480,359,300 บาท งบลงทุน 54,288,900 บาท งบเงินอุดหนุน 1,590,200 บาท และงบรายจ่ายอ่ืน 
9,560,300 บาท ซึ่งงบประมาณจ านวนดังกล่าวได้จัดสรรให้หน่วยงานภายในส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา เพ่ือจัดท าแผนปฏิบัติการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยก าหนดแผนงาน โครงการ/
กิจกรรม ให้สอดคล้องกับนโยบายรัฐบาล นโยบายรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข ยุทธศาสตร์การบูรณา
การของกระทรวงสาธารณสุข เปูาหมายตามเอกสารงบประมาณ รวมถึงแนวทางการด าเนินงานภายในของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กองแผนงานและวิชาการในฐานะหน่วยงานหลักในการจัดท า
แผนปฏิบัติการของส านักงานฯ จึงได้ด าเนินการโดย 
 1) ก าหนดกรอบแนวทางการจัดท าแผนปฏิบัติการฯและแบบฟอร์มแผนปฏิบัติการฯ โดย
ขอให้ทุกส านัก/กอง/กลุ่มก าหนดแผนการด าเนินงานและแผนการเบิกจ่ายงบประมาณให้เป็นไปตามมติ
คณะรัฐมนตรี เพ่ือเป็นการแสดงให้เห็นถึงประสิทธิภาพในการปฏิบัติงานของส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาอีกด้วย 
 2) ก าหนดรหัสกิจกรรม 11 หลัก ตามกิจกรรมที่บรรจุไว้ในแผนปฏิบัติการ เพ่ือใช้ในการ
เบิกจ่ายงบประมาณ และสรุปภาพรวมการเบิกจ่ายงบประมาณรายมิติ เช่น มิติหน่วยงาน มิติผลผลิต-กิจกรรม
หลัก มิติโครงการยุทธศาสตร์ และประเภทกิจกรรม เพ่ือให้ผู้บริหารใช้เป็นข้อมูลประกอบการติดตามผลการ
เบิกจ่ายงบประมาณ และเป็นข้อมูลส าหรับชี้แจงต่อคณะอนุกรรมาธิการฯ และคณะกรรมาธิการวิสามัญ
พิจารณาร่างพระราชบัญญัติงบประมาณรายจ่ายฯ ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
 3) รวบรวม ตรวจสอบ วิเคราะห์ และจัดท าแผนปฏิบัติการฯ จาก 16 หน่วยงานย่อย โดย
ส านักงานฯ ได้อนุมัติแผนปฏิบัติการฯ เมื่อวันที่ 7 พฤศจิกายน 2557 และได้เผยแพร่ให้กับผู้เกี่ยวข้องได้
น าไปใช้เป็นแนวทางในการปฏิบัติงานต่อไป 
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4. แผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีภารกิจหลักในการตรวจสอบเฝูาระวัง สุ่มเก็บตัวอย่าง

ผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังออกสู่ตลาด เพ่ือให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพมีคุณภาพ มาตรฐานและความปลอดภัยซึ่งกอง-
แผนงานและวิชาการเป็นฝุายเลขานุการฯ ในการจัดท าแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจ าปี
งบประมาณ พ.ศ. 2558 จึงได้ประชุมหารือผู้ที่เกี่ยวข้องร่วมกันจัดท าแผนเก็บตัวอย่าง อีกทั้งประสานแผนเก็บ
ตัวอย่างฯ ร่วมกับกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ในฐานะหน่วยงานรับตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้กับ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือให้ได้แผนเก็บตัวอย่างที่มีประสิทธิภาพสูงสุด และใช้เป็นกรอบ
แนวทางในการเก็บตัวอย่างและการติดตามผลวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยในปี 2558 มีจ านวนตัวอย่างที่
เก็บตามแผนทั้งสิ้น 42,540 ตัวอย่าง จ านวนเงินค่าตรวจวิเคราะห์รวม 75,110,200 บาทโดยส านักงานฯ ได้
อนุมัติแผนเก็บตัวอย่างฯ เมื่อวันที่ 17 พฤศจิกายน 2557 

5. แผนการจัดการผลกระทบทางลบต่อสังคม ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 
กองแผนงานและวิชาการได้ประสานหน่วยงานที่เกี่ยวข้องและจัดท าแผนการจัดการผลกระทบ

ทางลบต่อสังคม ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 ตามเกณฑ์การบริหารจัดการภาครัฐ (PMQA) หมวด 1 
การน าองค์การเพ่ือจัดการ/ปูองกันผลกระทบทางลบที่เกิดขึ้นจากการด าเนินโครงการ กิจกรรมหรือการบริการ 
โดยส านักงานฯ ได้อนุมัติแผนเก็บตัวอย่างฯ เมื่อวันที่ 12 มีนาคม 2558 ประกอบด้วย 16 โครงการ/กิจกรรม 
จ าแนกตามพันธกิจ ได้ดังนี้ 

1) ก ากับ ดูแล และส่งเสริมให้มีการน าเสนอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ มาตรฐาน และความ
ปลอดภัย ประกอบด้วย 8 โครงการ/กิจกรรม 
   2) ส่งเสริมให้ผู้บริโภคมีความรู้ ความเข้าใจ และมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 
ประกอบด้วย 1 โครงการ 
  3) สนับสนุนให้ผู้ประกอบการได้รับโอกาสทางการแข่งขันมากขึ้น เพ่ือเป็นการส่งเสริมการเพ่ิม
มูลค่าทางเศรษฐกิจของประเทศ ประกอบด้วย 6 โครงการ/กิจกรรม 
  4) พัฒนาการบริหารจัดการองค์กรสู่ความเป็นเลิศ ประกอบด้วย 2 โครงการ 

โดยผลการด าเนินงานตามตัวชี้วัดความส าเร็จของโครงการเปรียบเทียบกับเปูาหมายใน
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 คือ“ร้อยละ 95 ของการด าเนินงานส าเร็จตามตัวชี้วัดของโครงการ/ กิจกรรมใน
แผนการจัดการผลกระทบทางลบต่อสังคมของ อย.” นั้น พบว่ามีผลการด าเนินงานตามตัวชี้วัดความส าเร็จ 
ร้อยละ 98.75 ซึ่งถือว่าบรรลุเปูาหมายที่ก าหนดไว้ 

6.  แผนบริหารความพร้อมต่อสภาวะวิกฤตของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(Business Continuity Plan : BCP) 

กองแผนงานและวิชาการในฐานะฝุายเลขานุการฯ คณะท างานบริหารความต่อเนื่องของการ
ปฏิบัติงานในภาวะภัยพิบัติและภาวะฉุกเฉิน ได้ด าเนินการประสานหน่วยงานที่เกี่ยวข้องเพ่ือจัดท าแผนบริหาร
ความพร้อมต่อสภาวะวิกฤตของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาขึ้น เพ่ือให้องค์การมีแผนการด าเนินงาน
อย่างต่อเนื่อง เมื่อเกิดเหตุการณ์ฉุกเฉินต่างๆ ไม่ว่าจะเกิดจากภัยธรรมชาติ อุบัติเหตุ หรือการมุ่งร้ายต่อองค์การ 
เช่น อุทกภัย อัคคีภัย การก่อการประท้วง การก่อการจลาจล แผ่นดินไหว เป็นต้น ทั้งนี้ แผนฯ ดังกล่าวมี
วัตถุประสงค์ เพ่ือใช้เป็นแนวทางในการบริหารความต่อเนื่องขององค์การ เพ่ือให้หน่วยงานมีการเตรียมความ
พร้อมล่วงหน้าในการรับมือกับสภาวะวิกฤติหรือเหตุการณ์ฉุกเฉินต่างๆ ที่เกิดขึ้น เพ่ือลดผลกระทบจากการ
หยุดชะงักในการด าเนินธุรกิจหรือการให้บริการ เพ่ือบรรเทาความเสียหายให้อยู่ระดับที่ยอมรับได้ และเพ่ือให้
ประชาชน เจ้าหน้าที่ และผู้มีส่วนได้ส่วนเสียมีความเชื่อมั่นในศักยภาพของหน่วยงาน แม้หน่วยงานต้องเผชิญ
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กับเหตุการณ์ร้ายแรง ซึ่งในส่วนของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ด าเนินการจัดท าแผนฯ 
ประกอบด้วย 

1. จัดโครงการอบรมสัมมนาการจัดท าแผนบริหารความพร้อมต่อสภาวะวิกฤต ของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 ครั้งที่ 1 เมื่อวันที่ 2 เมษายน 2558 ณ ห้อง
ประชุม ชั้น 6 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และก าหนดให้ทุก
หน่วยงานจัดท าข้อมูลเพ่ือจัดท าแผนบริหารความพร้อมต่อสภาวะวิกฤตของส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา ดังนี้ 

1.1 จัดท ากิจกรรมส าคัญ พร้อมระบุทรัพยากรที่ใช้ปัจจุบันโดยพิจารณากิจกรรมส าคัญ จาก
กิจกรรมตามภารกิจที่ส าคัญของหน่วยงานและเป็นกิจกรรมที่ส่งผลกระทบต่อชีวิตประชาชน หากหยุดชะงักลง 

1.2 วิเคราะห์กิจกรรมต่างๆ และผลกระทบต่อกิจกรรมดังกล่าวหากองค์การเกิดการ
หยุดชะงักขึ้น (Business Impact Analysis : BIA)  

1.3 จัดท าการประเมินความเสี่ยง(Risk Assessment : RA) 
2. จัดโครงการอบรมสัมมนาการจัดท าแผนบริหารความพร้อมต่อสภาวะวิกฤต ของส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 ครั้งที่ 2 เมื่อวันที่ 11-12 เมษายน 2558 ณ 
โรงแรมรอยัลฮิลล์ กอล์ฟ รีสอร์ทแอนด์สปา จังหวัดนครนายก เพ่ือจัดท า (ร่าง) แผนบริหารความพร้อมต่อสภาวะ
วิกฤตของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

3. ประชุมการจัดท าแผนบริหารความพร้อมต่อสภาวะวิกฤต ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 เมื่อวันที่ 14 สิงหาคม 2558 ณ ห้องประชุมกองแผนงานและวิชาการ ชั้น 4 
อาคาร 5 ตึกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือพิจารณา (ร่าง) แผนบริหารความพร้อมต่อสภาวะวิกฤต
ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 

      
 

      

7.  ประสานแผนงานต่างๆร่วมกับหน่วยงานอ่ืน 
 กองแผนงานและวิชาการได้ประสานแผนงานต่างๆ เพ่ือให้การด าเนินงานของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยามีประสิทธิภาพ สามารถแก้ไขปัญหาได้ทันท่วงที รวมทั้งสามารถจัดท าและส่ง
ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้กับหน่วยงานภายนอกในส่วนที่เกี่ยวข้อง 
โดยในปี 2558 ได้ประสานแผนงานต่างๆ เช่น แผนปฏิบัติการกระทรวงสาธารณสุข ประจ าปีงบประมาณ 
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พ.ศ. 2558 แผนปฏิบัติการด้านสาธารณสุขเพ่ือรองรับเขตพัฒนาเศรษฐกิจพิเศษและการพัฒนางาน
สาธารณสุขชายแดน แผนแม่บทบูรณาการจัดการความหลากหลายทางชีวภาพ พ.ศ. 2558-2564 แผนสิทธิ
มนุษยชนแห่งชาติ ฉบับที่ 3 (พ.ศ. 2557-2561) ประเด็นข้อสั่งการของนายกรัฐมนตรีที่เกี่ยวข้อง ตาม
แนวทางที่ประชุมคณะกรรมการผู้ประสานงานบูรณาการการขับเคลื่อนนโยบายรัฐบาล (ระดับกระทรวง) 
(ปขก.) ครั้งที่ 1/2558 ประเด็นข้อสั่งการของนายกรัฐมนตรีที่เกี่ยวข้อง ตามมติคณะรัฐมนตรี ประจ าเดือน
กุมภาพันธ์-เดือนเมษายน 2558 การขับเคลื่อนยุทธศาสตร์งานสาธารณสุขชายแดน แผนปฏิบัติการแก้ปัญหา
และพัฒนาสาธารณสุขชายแดน การขับเคลื่อนแผนการปูองกันและบรรเทาสาธารณภัยแห่งชาติ พ.ศ. 2558 
แผนยุทธศาสตร์การพัฒนาพฤติกรรมสุขภาพ แผนงาน/โครงการที่สนับสนุนการขับเคลื่อนกลยุทธ์ในประเด็น
ยุทธศาสตร์การเตรียมความพร้อมแห่งชาติ ประเด็นและข้อเสนอเกี่ยวกับการปฏิรูปประเทศ   โครงการ
พระราชด าริและโครงการเฉลิมพระเกียรติ กระทรวงสาธารณสุข และแผนแม่บทการคุ้มครองผู้บริโภคแห่งชาติ 
ฉบับที่ 1 (พ.ศ. 2558-2562) เป็นต้น 
 ประสานงานคณะรัฐมนตรีและรัฐสภา 

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 ได้เข้าร่วมประชุมประสานงานคณะรัฐมนตรีและรัฐสภา ทั้งสิ้น 2 
ครั้ง และประสาน ตอบกระทู้ถาม ตอบข้อหารือ จัดส่งเอกสารให้สภาผู้แทนราษฎร และวุฒิสภาในส่วนที่
เกี่ยวข้องกับการด าเนินงานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายในเวลาที่ก าหนด โดยใน
ปีงบประมาณพ.ศ. 2558 มีเรื่องเสนอพิจารณาให้ความเห็นในส่วนที่เกี่ยวข้องกับส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ทั้งหมด 13 เรื่อง ดังนี้ 

1) รายงานการตรวจสอบสินค้าน าเข้าและมาตรการต่อการน าเข้าสินค้าที่ไม่จ าเป็น ของกระทรวง
พาณิชย์ 

2) ข้อเสนอแนะเพ่ือการปฏิรูปตามมาตรา 31 ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย [เรื่อง การ
สร้างสังคมผู้ประกอบการ และร่างพระราชบัญญัติส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม (ฉบับที่ ...)   
พ.ศ. ...ของสภาปฏิรูปแห่งชาติ 

3) การทบทวนร่างแผนแม่บทการคุ้มครองผู้บริโภคแห่งชาติ ฉบับที่ 1 (พ.ศ.2558 – 2562) 
โดยปรับเป็นแผนยุทธศาสตร์การคุ้มครองผู้บริโภคแห่งชาติ พ.ศ.2558 – 2562 ของส านักงานคณะกรรมการ
คุ้มครองผู้บริโภค 

4) ยุทธศาสตร์การส่งเสริมและพัฒนาศักยภาพธุรกิจสินค้าและบริการฮาลาล (พ.ศ. 2559 – 
2563) ของกระทรวงอุตสาหกรรม 

5) ร่างแก้ไขเพ่ิมเติมพระราชบัญญัติว่าด้วยวิทยาศาสตร์ เทคโนโลยีและนวัตกรรมแห่งชาติ   
(ฉบับที่...) ของกระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี 

6) ร่างพระราชบัญญัติส่ งเสริมการใช้ประโยชน์ผลงานวิจัยแล ะนวัตกรรม พ.ศ.ของ
กระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี 

7) ขออนุมัติการลงนามในร่างพิธีสารว่าด้วยข้อก าหนดด้านมาตรการสุขอนามัยพืชส าหรับ       
ผลชมพู่สดส่งออกจากไทยไปจีนระหว่างกระทรวงเกษตรและสหกรณ์แห่งราชอาณาจักรไทยและกระทรวง
ควบคุมคุณภาพตรวจสอบและกักกันโรคแห่งสาธารณรัฐประชาชนจีน ของกระทรวงเกษตรและสหกรณ์  

8) การจัดตัง้ศูนย์บริการด้านธุรกิจ (One Stop Service) 
9) ร่างพระราชกฤษฎีกาก าหนดให้ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมภาชนะพลาสติกส าหรับบรรจุ

ผลิตภัณฑ์เภสัชปราศจากเชื้อต้องเป็นไปตามมาตรฐาน พ.ศ. ... ของกระทรวงอุตสาหกรรม 
10) รายงานผลการเปิดตลาดน าเข้านมผงขาดมันเนย ปี 2558 ของกระทรวงเกษตรและสหกรณ ์
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11) ร่างกฎกระทรวงก าหนดมาตรฐานสินค้าเกษตรส าหรับเมล็ดถั่วลิสง : ข้อก าหนดปริมาณ 
อะฟลาทอกซินเป็นมาตรฐานบังคับ พ.ศ. ... ของกระทรวงเกษตรและสหกรณ์ 

     12) ผลการประชุมคณะกรรมการร่วมทางการค้า (JTC) ไทย – มาเลเซีย ครั้งที่ 2 ของกระทรวง
พาณิชย์ 

 13) รา่งพระราชบัญญัติศุลกากร พ.ศ. ...ของกระทรวงการคลัง 

  ประสานและขับเคลื่อนงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพลงสู่ส่วนภูมิภาค 
1. ประสานและจัดท าตัวชี้วัด เปูาหมาย แนวทางการด าเนินงานและงบประมาณสนับสนุนส่วน

ภูมิภาค ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 โดยสรุปมีการก าหนดประเด็นการด าเนินงาน 15 ประเด็น  21 
ตัวชี้วัด งบประมาณสนับสนุนภูมิภาค จ านวน 10 โครงการ วงเงินงบประมาณ เท่ากับ 27,761,000 บาท 
      2. จัดประชุมสัมมนาพัฒนาแนวทางการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจ าปี
งบประมาณ พ.ศ. 2559 เมื่อวันที่ 23-25 กันยายน 2558 ณ โรงแรมอีสเทิร์น แกรนด์พาเลซ จังหวัดชลบุรี 
มีผู้เข้าร่วมประชุมจากส่วนกลาง ส่วนภูมิภาค และหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งสิ้น 301 คน เพ่ือชี้แจงตัวชี้วัด 
เปูาหมาย และแนวทางการด าเนินงานให้ส่วนภูมิภาคและรับฟังความคิดเห็น เพ่ือให้การด าเนินงานมี
ประสิทธิภาพสูงสุด 
 

     

  การประชุมแนวทางการด าเนินงานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (สภากาแฟ) 
 โดยกองแผนงานและวิชาการเป็นฝุายเลขานุการฯ ในการจัดประชุมผู้บริหารระดับสูง 
ผู้ทรงคุณวุฒิ ผู้เชี่ยวชาญ ผู้อ านวยการส านัก/กอง/กลุ่ม เพ่ือหารือร่วมกันทุกวันอังคารเพ่ือพัฒนาการ
ด าเนินงานและแก้ไขปัญหางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพสูงสุด โดยใน
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 ได้จัดประชุมทั้งสิ้น 16 ครั้ง 
 การจัดท าต้นทุนต่อหน่วยผลผลิต 

ตามท่ีพระราชกฤษฎีกาว่าด้วยหลักเกณฑ์วิธีการบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดี พ.ศ. 2546 มาตรา 
21 ก าหนดให้ส่วนราชการจัดท าบัญชีต้นทุนในงานบริการสาธารณะแต่ละประเภทขึ้น ตามหลักเกณฑ์และ
วิธีการที่กรมบัญชีกลางก าหนด เพ่ือเปรียบเทียบมูลค่าที่คิดเป็นตัวเงินได้ระหว่างปัจจัยน าเข้ากับผลผลิตที่
เกิดขึ้น หากรายจ่ายต่อหน่วยของงานบริการสาธารณะของส่วนราชการใดสูงกว่ารายจ่ายต่อหน่วยของงาน
บริการสาธารณะประเภทเดียวกันของส่วนราชการอ่ืน ส่วนราชการต้องจัดท าแผนการลดรายจ่ายต่อหน่วย เพ่ือ
ด าเนินการปรับปรุงการท างานต่อไป ดังนั้น ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้จัดท าต้นทุนต่อหน่วย
ผลผลิตตามเกณฑ์ที่กรมบัญชีกลางก าหนดไว้ 5 ขั้นตอน ซึ่งกองแผนงานและวิชาการในฐานะฝุายเลขานุการฯ 
ได้ร่วมกับฝุายการคลัง และคณะท างานจัดท าต้นทุนผลผลิตฯ ด าเนินการจัดท าบัญชีต้นทุนต่อหน่วยกิจกรรม-
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ย่อย ผลผลิตย่อย กิจกรรมหลัก ผลผลิตหลักและศูนย์ต้นทุน ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 ขึ้น โดยสรุปผล
การด าเนินงานตามข้ันตอน ดังนี้  
  1. ได้ตรวจสอบความถูกต้องของการระบุค่าใช้จ่ายเข้าสู่กิจกรรมย่อยในระบบ GFMIS 
ส าหรับข้อมูลค่าใช้จ่ายของปีงบประมาณ พ.ศ.2557 และส่งส าเนาหนังสือแจ้งเวียนให้หน่วยงานภายในส่วน
ราชการตรวจสอบรายละเอียดความถูกต้องของค่าใช้จ่ายฯ ดังกล่าว ให้กับกรมบัญชีกลางเมื่อวันที่ 27 
กุมภาพันธ์ 2558 
  2. จัดท าบัญชีต้นทุนต่อหน่วยผลผลิตประจ าปีงบประมาณพ.ศ. 2557 และรายงานผลการ
ค านวณต้นทุนตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่กรมบัญชีกลางก าหนดและส่งให้กรมบัญชีกลางทราบเมื่อวันที่ 27 
กุมภาพันธ์ 2558 พร้อมทั้งเผยแพร่ข้อมูลผ่านช่องทางเว็บไซต์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เรียบร้อยแล้ว 
  3. เปรียบเทียบผลการค านวณต้นทุนต่อหน่วยผลผลิตระหว่างปีงบประมาณพ.ศ. 2556 และ
ปีงบประมาณ พ.ศ.2557 ว่ามีการเปลี่ยนแปลงเพ่ิมขึ้นหรือลดลงอย่างไรพร้อมทั้งวิเคราะห์ถึงสาเหตุของการ
เปลี่ยนแปลงดังกล่าวและจัดท ารายงานการเปรียบเทียบและสรุปผลการวิเคราะห์ต้นทุนต่อหน่วยผลผลิต ตาม
รูปแบบที่กรมบัญชีกลางก าหนดและส่งให้กรมบัญชีกลางเมื่อวันที่ 27 กุมภาพันธ์ 2558 พร้อมทั้งเผยแพร่
ข้อมูลผ่านช่องทางเว็บไซต์ของหน่วยงานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรียบร้อยแล้ว 
  4. จัดท าแผนเพ่ิมประสิทธิภาพประจ าปีงบประมาณพ.ศ.2558 พร้อมทั้งก าหนดเปูาหมาย
การเพ่ิมประสิทธิภาพปีงบประมาณพ.ศ. 2558 ซึ่งแผนฯดังกล่าวได้รับความเห็นชอบจากส านักงานฯ และ
จัดส่งให้กับกรมบัญชีกลางเมื่อวันที่ 31 มีนาคม 2558 โดยสรุปแผนเพ่ิมประสิทธิภาพฯ ได้ก าหนดมาตรการที่
จะลดต้นทุน จ านวน 2 เรื่อง และปรับปรุงกิจกรรม จ านวน 2 เรื่อง ตามข้อก าหนดของกรมบัญชีกลาง โดยมีตัวชี้วัด 
เปูาหมาย ของทั้ง 4 มาตรการ ดังนี้ 

1) ร้อยละ 5 ของค่าเช่าเบ็ดเตล็ด (ค่าเช่าเครื่องถ่ายเอกสาร) ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 
ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่สามารถลดได้ เมื่อเทียบกับปีงบประมาณ พ.ศ. 2557          (1 
ตุลาคม 2556–30 กันยายน 2557) 

2) ร้อยละ 5 ของค่าใช้จ่ายในการประชุม ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 ของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาที่สามารถลดได้ เมื่อเทียบกับปีงบประมาณ พ.ศ. 2557 (1 ตุลาคม 2556–30
กันยายน 2557) 

3) ร้อยละ 5 ของต้นทุนรวมของกิจกรรมย่อยตรวจสอบการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพด้าน
อาหาร ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 ที่ลดลง เมื่อเทียบกับปีงบประมาณ พ.ศ. 2557 (1 ตุลาคม 2556 –
30 กันยายน 2557) 

4) ร้อยละ 5 ของปริมาณผลงานของกิจกรรมย่อยจัดท า ปรับปรุงแก้ไขกฎหมาย ระเบียบ
ต่างๆ เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 ที่เพ่ิมขึ้น เมื่อเทียบกับปีงบประมาณ พ.ศ. 2557 
(1 ตุลาคม 2556–30 กันยายน 2557) 

5.  ด าเนินการติดตามผลการด าเนินงาน และจัดท ารายงานสรุปผลการด าเนินงานและผลส าเร็จ
ตามแผนเพ่ิมการด าเนินงานตามแผนเพ่ิมประสิทธิภาพประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 โดยเสนอให้
เลขาธิการฯ ให้ความเห็นชอบ และส่งให้กรมบัญชีกลางทราบภายในวันที่ 30 ตุลาคม ๒๕๕8 

 
๒. การติดตามและประเมินผล 
  กลุ่มติดตามและประเมินผล กองแผนงานและวิชาการมีหน้าที่ในการติดตาม ควบคุม ก ากับการ
ด าเนินงาน ให้สอดคล้องกับแผนยุทธศาสตร์ นโยบาย แผนงานงบประมาณ และโครงการต่างๆ พร้อมทั้งพัฒนา
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ระบบการก ากับติดตามและประเมินผล เพ่ือสามารถท าการวิเคราะห์และประเมินผลเสนอแนะเชิงนโยบาย
ให้กับผู้บริหาร และจัดท ารายงานและเผยแพร่ข้อมูลสถิติต่าง ๆ ของงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ รวมทั้งการพัฒนาองค์กรตลอดจนงานอ่ืนๆ ตามที่ได้รับมอบหมาย ซึ่งในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕7 ได้
ด าเนินการใน 4 ด้านได้แก่ การก ากับและติดตามผล การประเมินผล การเผยแพร่ผลการด าเนินงาน และการ
พัฒนาองค์กร ดังนี้ 

 ด้านการก ากับและติดตามผล (Monitoring)  
ได้ด าเนินการก ากับติดตามผลการด าเนินงานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยการจัดท า

แผนติดตามก ากับผลการด าเนินงาน มีการก ากับติดตาม พัฒนาระบบ DOC และการสรุปข้อมูลผลการก ากับ
ติดตามผลการด าเนินงานเสนอที่ประชุมส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยสรุปดังนี้ 

๑. จัดท าแผนก ากับติดตามผลการด าเนินงานส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาปี ๒๕๕8 
เพ่ือเผยแพร่ให้ทุกหน่วยงาน ใช้เป็นคู่มือในการก ากับติดตามผลการด าเนินงานให้เป็นไปตาม

เปูาหมายและเป็นเครื่องมือให้ผู้บริหารใช้เป็นแนวทางในการผลักดันผลการด าเนินงาน และน าผลที่ได้จากการ
ก ากับติดตามมาวิเคราะห์ความส าเร็จได้ โดยมีคณะท างานก ากับติดตามฯ ของส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา มีการจัดประชุมคณะท างานดังกล่าว เพ่ือพิจารณาปัญหาอุปสรรคที่พบในปี ๒๕๕7 และก าหนดแนว
ทางการก ากับติดตามในปี ๒๕58 และร่างแผนก ากับติดตามผลการด าเนินงานประจ าปี ตามมติที่ประชุม 
พร้อมทั้งเสนอเลขาธิการฯ เพื่ออนุมัติให้เผยแพร่แผนดังกล่าว นอกจากนั้นยังมีการปรับปรุงข้อมูลในระบบ OA 
เพ่ือใช้ส าหรับการรายงานผลการด าเนินงานและติดตามผลการด าเนินงานผ่านระบบ OA 

 ๒. ก ากับติดตามผลการด าเนินงานตามแผนปฏิบัติการส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประจ าปี
งบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕8 

ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕8 กองแผนงานและวิชาการได้ก ากับติดตามผลการด าเนินงาน 
ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕8 และท าหน้าที่สรุปผลการด าเนินงานเป็นภาพรวมระดับกรม พร้อมทั้งให้
ข้อเสนอแนะในที่ประชุมส านักงานฯทุกเดือน และผลักดัน กระตุ้นหน่วยงานที่เกี่ยวข้องให้ด าเนินงานบรรลุ
เปูาหมาย ดังแสดงในตารางที่ 7 และ 10 
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ตารางที่ 7 สรุปผลการด าเนินงานตามผลผลิตของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจ าปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2558 

แผนงาน ผลผลิต กิจกรรมหลัก กิจกรรมรอง 

ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 

เป้าหมาย   
(รายการ) 

ผลงาน
(รายการ) 

ร้อยละ 

แผนงานที่1 
ASEAN 

ผลผลิตที่
1 

พัฒนาระบบการ
ควบคุมก ากับดูแล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ให้สอดคล้องกับ
ข้อตกลงอาเซียน 

กฎระเบียบที่
ได้รับการ
ปรับปรุงให้
สอดคล้องกับ
ข้อตกลง
อาเซียน 
 

8 5 62.50 

แผนงานที่ 2 
สาธารณสุข 

 

ผลผลิตที่
2 
 

1 .  พิ จ า ร ณ า
กลั่ น กรองก่ อน
ออกสู่ตลาด 

Pre-
marketing   
(ผลิตภัณฑ์) 

428,472 669,061 156.15 

Pre-
marketing        
(สถาน
ประกอบการ) 

22,590 32,369 143.29 

2. ตรวจสอบเฝูา
ระวังคุณภาพหลัง
ออกสู่ตลาด 

คุณภาพ
ผลิตภัณฑ์ 

33,020 35,905 108.74 

ฉลาก 721,600 739,289 102.45 
รวมPost-
marketing 
(ผลิตภัณฑ์) 

754,620 775,194 102.73 

โฆษณา 23,120 29,201 126.30 
Post-
marketing      
(สถาน
ประกอบการ) 

5,635 6,311 112.00 

3. พัฒนาสถาน
ประกอบการให้ได้
มาตรฐานคุณภาพ 

พัฒนาสถาน
ประกอบการ
ให้ได้
มาตรฐาน
คุณภาพ    
(ราย) 

125 180 144.00 

4. พัฒนา ผลิตภัณฑ์ฯ 1,800 2,368 131.56 
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แผนงาน ผลผลิต กิจกรรมหลัก กิจกรรมรอง 

ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 

เป้าหมาย   
(รายการ) 

ผลงาน
(รายการ) 

ร้อยละ 

คุณภาพ
ผลิตภัณฑ์ 
สุขภาพชุมชน 

ชุมชน 
สถาน
ประกอบการฯ 
ชุมชน (ราย) 

1,800 1,901 105.61 

5. การบูรณาการ
พัฒนาด้าน
สุขภาพ 

Primary 
GMP อาหาร  
(ราย) 

76 95 125.00 

ยา (กลุ่ม) 2 1 50.00 
6. การพัฒนา
ระบบเทคโนโลยี
สารสนเทศเพ่ือ
การบริหารจัดการ 
การบริการ และ
ปฏิบัติของอย. 

ร้อยละความ
พึงพอใจของผู้
บริการด้าน
เทคโนโลยี
สารสนเทศ
และการ
สื่อสาร (ร้อย
ละ) 

70 66.15 9450 

 ผลผลิตที่ 
3 

ผู้บริโภคได้รับ
ความรู้ 
เกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์ 
สุขภาพทีถูกต้อง 

4.1 การ
ถ่ายทอด
ความรู้(เรื่อง) 

364 467 128.30 

เผยแพร่
ประชาสัมพัน
ธ์ (ครั้ง) 

595 946 158.99 

4.2 การ
รณรงค์ให้
ความรู้ 
(โครงการ) 

4 4 100.00 

แผนงานที่ 3 
ยาเสพติด 

ผลผลิตที่ 
4 

การควบคุมตัวยา
และสารตั้งต้น 

การน าเข้า/
กระจาย/การ
ใช้/ท าลาย 

18,000 30,722 170.68 

รวม 1,234,161 1,519,686 123.14 
ที่มา : กลุ่มติดตามและประเมินผล 
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ตางรางที่ 8 ผลการตรวจสอบเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการ ปี 2558 

แผนงาน ผลผลิต กิจกรรมหลัก กิจกรรมรอง จ านวนตรวจ 
จ านวน
ถูกต้อง 

ร้อยละได้
มาตรฐาน 

แผนงาน
ที่  2 
สาธารณ
สุข 

ผลผลิตที่ 2 

Post-(ผลิตภัณฑ์) 

ตรวจสอบ
คุณภาพ
ผลิตภัณฑ์ (*) 

31,197 
29,70

5 
95.22 

ตรวจสอบฉลาก
และเอกสารที่
เกี่ยวข้อง 

738,526 
738,3

71 
99.99 

รวมตรวจสอบ
ผลิตภัณฑ์ 

769,723 
768,0

76 
99.79 

ตรวจสอบโฆษณา 
29,132 

27,13
5 

93.14 

Post- (สถาน
ประกอบการ) 

ตรวจสอบสถาน
ประกอบการ 

5,910 5,901 99.85 

พัฒนาสถาน
ประกอบการฯให้มี
ระบบคุณภาพ 

พัฒนาสถาน
ประกอบการ 180 180 100.00 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ชุมชน 

ตรวจสอบ
คุณภาพ
ผลิตภัณฑ์ (*) 

1,765 1,482 83.97 

 ตรวจสอบสถาน
ประกอบการ 

1,651 1,428 86.49 

ที่มา : กลุ่มติดตามและประเมินผล 
หมายเหตุ : * จ านวนที่ได้รับผลตรวจจากกรมวิทย์ 
ตางรางที่ 9 ผลการด าเนินการตามมาตรการที่ก าหนด 

กิจกรรมหลัก กิจกรรมรอง จ านวนไม่ถูกต้อง 
จ านวนการ

ด าเนินการตาม
มาตรการฯ 

ร้อยละ 

Post-
(ผลิตภัณฑ์) 

ด าเนินการตาม
มาตรการ 
(ผลิตภัณฑ์) 

1,492 1,144 76.68 

ด าเนินการตาม
มาตรการ (ฉลากฯ) 

155 155 100.00 

รวมด าเนินการตาม
มาตรการฯ 
 

1,647 1,299 78.87 
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กิจกรรมหลัก กิจกรรมรอง จ านวนไม่ถูกต้อง 
จ านวนการ

ด าเนินการตาม
มาตรการฯ 

ร้อยละ 

ด าเนินการตาม
มาตรการ (โฆษณา) 

1,997 1,997 100.00 

Post-(สถาน
ประกอบการ) 

ด าเนินการตาม
มาตรการฯ 

9 7 77.78 

ที่มา : กลุ่มติดตามและประเมินผล 

ตางรางที่ 10 ตรวจสอบเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์และสถานประกอบการที่ไม่ได้รับอนุญาต 

          กิจกรรม กิจกรรมรอง จ านวนตรวจพบ 
จ านวนตรวจสอบให้
เป็นไปตามกฎหมาย 

ร้อยละ 

Post-
(ผลิตภัณฑ์) 

ตรวจสอบ,ฉลาก 306 306 100.00 

Post-(สถาน
ประกอบการ) 

ตรวจสอบสถาน
ประกอบการ 

27 27 100.00 

ที่มา : กลุ่มติดตามและประเมินผล ข้อมูล ณ วันที่ 25 ก.ย.58 
 
3. ติดตามผลโครงการยุทธศาสตร์และโครงการส าคัญของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ตามที่แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 11 (พ.ศ. 2555 – 2559) ได้ประกาศใช้
นับตั้งแต่วันที่ 1 ตุลาคม 2554 เป็นต้นมา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้จัดท าแผนยุทธศาสตร์
การพัฒนางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 
11 (พ.ศ. 2555 – 2559) เพ่ือเป็นกรอบการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยมี 3 
ประเด็นยุทธศาสตร์ และในปี 2558 มีโครงการที่สนับสนุนยุทธศาสตร์ จ านวน 4 โครงการ เพ่ือขับเคลื่อนการ
คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้แก่ (1) โครงการพัฒนาระบบการควบคุมก ากับดูแลผลิตภัณฑ์
สุขภาพให้มีประสิทธิภาพ (2) โครงการพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค (3) โครงการควบคุมตัวยาและสารตั้งต้นที่เป็น
วัตถุดิบ และ (4) โครงการพัฒนาสมรรถนะองค์กรสู่ความเป็นเลิศ (High Performance Organization) ผล
การติดตามความส าเร็จของโครงการในปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 สรุปได้ดังนี้ 

 
ส่วนที่ 1 ผลการด าเนินงาน 

1. ด้านความครบถ้วนของการด าเนินงานของโครงการส าคัญตามยุทธศาสตร์ มีการด าเนินการ
ตามกิจกรรมรองรับโครงการส าคัญตามยุทธศาสตร์ ทั้ง 4 โครงการ ครบถ้วนแล้วเสร็จทุกโครงการ 

2. ด้านประสิทธิผลของการด าเนินงานของโครงการส าคัญตามยุทธศาสตร์ พบว่า ผลส าเร็จของ
การด าเนินการตาม 21 ตัวชี้วัด ด าเนินการบรรลุเปูาหมาย 17 ตัวชี้วัด คิดเป็นร้อยละ 80.95 มีโครงการที่
ตัวชี้วัดที่ด าเนินการได้ต่ ากว่าเปูาหมาย 3 โครงการ ได้แก่ (1) โครงการพัฒนาระบบการควบคุมก ากับดูแล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพ (2) โครงการพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค และ (3) โครงการควบคุมตัวยาและ
สารตั้งต้นที่เป็นวัตถุเสพติด 

 



37 

 

ส่วนที่ 2 ปัญหาอุปสรรคและข้อเสนอแนะของการด าเนินโครงการ 
พบปัญหาผู้รับผิดชอบหลักของโครงการไม่สามารถรายงานผลการใช้งบประมาณของโครงการนั้นได้ใน 

2 โครงการ คือ โครงการพัฒนาระบบการควบคุมก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพ และโครงการ
พัฒนาสมรรถนะองค์กรสู่ความเป็นเลิศ 

ดังนั้น เพ่ือลดปัญหาอุปสรรคที่จะเกิดขึ้นส าหรับการด าเนินโครงการยุทธศาสตร์และโครงการส าคัญ 
ผู้รับผิดชอบหลักของโครงการควรประชุมเพ่ือหาแนวทางในการจัดเก็บข้อมูลผลการใช้งบประมาณ ตั้งแต่ต้น
ปีงบประมาณ หากโครงการนั้นมีการด าเนินงานร่วมหลายหน่วยงาน 

3. การเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ(HealthProduct Vigilance) 
ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 มีผลงานการเฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ส าคัญ 

ดังต่อไปนี้ 
1. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพศูนย์เฝูาระวังความปลอดภัย

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพได้รับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ที่บันทึกไว้ใน
ฐานข้อมูล Thai Vigibaseตั้งแต่ปี พ.ศ. 2527 ที่สามารถน ามาวิเคราะห์ได้รวมทั้งสิ้น 662,607 ฉบับ (ข้อมูล 
ณ วันที่ 4 มกราคม พ.ศ. 2559) เป็นรายงานที่ได้รับในปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 จ านวน 44,002 ฉบับ 
จ าแนกตามประเภทผลิตภัณฑ์ได้ดังนี้ 

1.1 ยาและวัตถุเสพติด จ านวน 43,994 ฉบับ เป็นรายงานประเภทร้ายแรงจ านวน 8,748 
ฉบับ (ร้อยละ 19.89) กลุ่มผลิตภัณฑ์หลักที่มีรายงานสูงสุด 3 อันดับแรก ได้แก่ systemic general 
antiinfectives, musculo-skeletal system และ central nervous system และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
แยกตามระบบอวัยวะที่พบสูงสุด 3 อันดับแรก คือ skin and appendages disorders, general disorders 
และ metabolic and nutritional disorders 

1.2 เครื่องมือแพทย์ รวบรวมข้อมูลระหว่างเดือนมกราคม – กันยายน พ.ศ.2558 ดังนี้ 

 รายงาน AE ทั้งสิ้น 8 ฉบับ รายงานผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ 
หรือรายงานผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภคจ านวน 8 ฉบับ (เกิดขึ้นในต่างประเทศ 3 ฉบับ และ
เกิดข้ึนในประเทศไทยจ านวน 5 ฉบับ) 

 รายงานการด าเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ (FSCA) จ านวน 
36 เรื่อง (มีการด าเนินการในต่างประเทศ 7 เรื่อง และมีการด าเนินการในประเทศไทยจ านวน 29 เรื่อง) ใน
จ านวนนี้มีการรายงานเรียกคืนผลิตภัณฑ์เสร็จสิ้นแล้วในรายงานฉบับสุดท้าย (Final report) จ านวน 11 เรื่อง 

1.3 ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน 18 ฉบับ เป็นอาหาร 12 ฉบับ เครื่องส าอาง 6 ฉบับ เป็นรายงาน
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ประเภทร้ายแรงอย่างละ 7 ฉบับ และ 3 ฉบับตามล าดับ 

2. การตรวจจับและประเมินสัญญาณอันตรายจากการใช้ยา  
ศูนย์เฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพใช้ Thai Signal Detection Program 

ตรวจจับสัญญาณอันตรายจากฐานข้อมูลศูนย์เฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Thai Vigibase) 
ของคู่ยา-ADR ดังนี้ 
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2.1 คู่ยา tibolone – photosensitivity reaction ซึ่งภายหลังวิเคราะห์หาค่า Reporting 
Odd Ratio (ROR) ซึ่งหมายถึงอัตราส่วนระหว่าง odds ของผู้ปุวยที่เกิด photosensitivity reaction ใน
จ านวนผู้ปุวยที่ได้ยาที่tibolone(a/b) กับ odds ของผู้ปุวยที่เกิด ADR นั้นๆในผู้ปุวยที่ได้ยาอ่ืนๆ (c/d)จ านวน 
2 รอบ พบว่าไม่ใช่สัญญาณความเสี่ยง (false signal) 

2.2 คู่ยา norethisterone – erythema multiforme ภายหลังการพิจารณาค่าROR 
จ านวน 2 รอบ พบว่าไม่ใช่สัญญาณความเสี่ยง (false signal) 

2.3 กลุ่มยารักษาโรคเบาหวาน ได้แก่ dipeptidyl peptidase-4 inhibitor (DPP-4 
inhibitor : gliptins) ภายหลังวิเคราะห์ข้อมูลของยา saxagliptin,linagliptin, sitagliptin, vildagliptinและ
ยาสูตรผสม saxagliptin/metformin HClและ sitagliptin/metformin HClผลไม่พบ potential signal ที่
สงสัยว่าเกิดจากยากลุ่มดังกล่าว 

2.4 กลุ่มยารักษาความดันโลหิตสูง ได้แก่ angiotensin converting enzyme inhibitors 
(ACE-inhibitors), angiotensin receptor blockers (ARB) และ renin-angiotensin system inhibitors 
(RAS) ผลการประมวลผลข้อมูลยาทั้ง 3 กลุ่ม พบคู่ยา - ADR ที่เป็น potential signal ได้แก่ยา enalaprilกับ
อาการ hyperkalaemia, nephropathy toxic, renal function abnormal และ renal failure acute และ
หลังจากพิจารณาสรุปได้ว่า ยา enalaprilกับอาการท้ัง 4 ดังกล่าวไม่ใช่ potential signal เนื่องจากเป็นอาการ
ที่ทราบกันโดยทั่วไป เป็น known ADR และมีอยู่ในเอกสารก ากับยาแล้ว  

2.5 คู่ยา influenza vaccine – death ภายหลังประเมินโดยผู้เชี่ยวชาญจากส านักระบาด
วิทยา กรมควบคุมโรค ผลพบว่าการเสียชีวิตของผู้ปุวยไม่เกี่ยวข้องกับ influenza vaccineคู่ยา-ADR ดังกล่าว
ไม่ใช่สัญญาณความเสี่ยง (false signal) 
นอกจากนี้ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยายังได้น ารายงานเสียชีวิตในฐานข้อมูล Thai Vigibaseมา
ประเมินสัญญาณอันตรายทางคลินิก ดังนี้ 

2.6 dimenhydrinate – SJS/TEN ผลการประเมินสรุปได้ว่าคู่ยา dimenhydrinate กับ
กลุ่มอาการ SJS/TEN ไม่ใช่ true signal เนื่องจากน้ าหนักของความสัมพันธ์ยังไม่หนักแน่น (strong) ตาม
แนวทางการด าเนินงานคณะท างานประเมินสัญญาณอันตรายจากการใช้ยาด้านคลินิก  

2.7 potential signal ของคู่ยา amitriptyline กับ SJS ผลการประเมินสรุปว่ายา 
amitriptyline กับกลุ่มอาการ SJS/TEN ไม่ใช่ true signal เนื่องจากน้ าหนักความสัมพันธ์ยังไม่เพียงพอ  

2.8 คู่ยา dimenhydrinate – fixed drug eruption ประเมินข้อมูลการเกิด fixed drug 
eruption พบว่าเป็น known ADR ของยา dimenhydrinateและจาก Thai Vigibaseพบรายงานการเกิด 
fixed drug eruption จากยา dimenhydrinateเป็นยาที่สงสัย (S) จ านวน 1,030 จึงได้เสนอคณะ
คณะอนุกรรมการศึกษาและเฝูาระวังอันตรายจากการใช้ยาพิจารณาและจัดท าจดหมายข่าวเผยแพร่บุคลากร
ทางการแพทย์ เรื่อง การเกิด Fixed drug eruption ภายหลังใช้ยา dimenhydrinate ตามมติที่ประชุม
คณะอนุกรรมการฯ ครั้งที่ 1/2558 วันที่ 17 มีนาคม 2558 

2.9 ประเมินรายรายงานเสียชีวิตจากฐานข้อมูลศูนย์เฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ (Thai vigibase) ปี พ.ศ. 2557 พบรายงานเสียชีวิต 139 ฉบับ จ านวน 254 คู่ยา-ADR เหตุการณ์
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ไม่พึงประสงค์ส่วนใหญ่ (233 คู่ยา - ADR) เป็น known ADR ยกเว้นยา 12 ตัว 21 คู่ยา-ADR ที่ไม่พบ
ข้อมูล (unknown ADR)  

 พิจารณาคู่ยา – ADR ที่เป็น unknown ADR จ านวน 21 คู่ และมีความเห็นควรยุติประเมิน
หาความสัมพันธ์ เนื่องจากรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในแต่ละฉบับส่วนใหญ่เป็น disease progression 
ของผู้ปุวย และ/หรือมียาที่สงสัยที่มากกว่า 1 ตัวท าให้ไม่สามารถระบุหรือหาความสัมพันธ์ที่ชัดเจนต่อไป  

 2.10 คู่ยา colchicine – SJS/TEN พิจารณาข้อมูลที่เกี่ยวข้องจากวารสาร WHO Signal (ปี 
ค.ศ. 2002) ข้อมูลจาก WHO-VigiLyzeข้อมูลจากเครื่องมือ Thai Signal Detection Program ข้อมูล
การศึกษาใน PubMed (ค้นด้วย term colchicine, safety, adverse drug reaction, side effect, SJS 
และ TEN รวม 4 การศึกษา) และข้อมูลจากฐาน Thai Vigibaseรวมทั้งพิจารณารายละเอียดเพ่ิมเติมของ
รายงาน (line listing) ที่มียา colchicine เป็นยาที่สงสัยรายการเดียว (sole) ผลการพิจารณาความสัมพันธ์
สรุปได้ว่า ความสัมพันธ์ระหว่างยา colchicine กับกลุ่มอาการ SJS/TEN ยังไม่มีน้ าหนักเพียงพอที่ระบุว่าเป็น
ความเสี่ยงจริง (true signal)  

 2.11 ยากลุ่ม cephalosporins– SJS/TEN ต ารา Drug Fact and Comparison ระบุว่ายา
ในกลุ่ม cephalosporinsท าให้เกิด SJS/TEN และจากข้อมูล Thai Vigibaseพบรายงานการเกิด SJS/TEN 
จากยาในกลุ่ม cephalosporinsทั้งหมด 452 ฉบับ รวมทั้งได้มีการตรวจสอบข้อมูลเอกสารก ากับยาของ
ประเทศไทยของยา ceftriaxone พบว่ามีการแสดงข้อความค าเตือนเกี่ยวกับการเกิด SJS เพียงร้อยละ 33.33 
โดยยา ceftriaxone รวมถึงยาในกลุ่ม cephalosporinsยังไม่มีค าเตือนตามกฎหมายเกี่ยวกับการเกิด 
SJS/TEN จึงอยู่ระหว่างการค้นหาข้อมูลการเกิด SJS/TEN ของยาในกลุ่ม cephalosporinsเพ่ิมเติมจากต ารา
ยาทางเภสัชศาสตร์เพ่ือยืนยันว่าเป็น known ADR ของยาทั้งกลุ่มเพ่ือพิจารณาเพ่ิมข้อความค าเตือนตาม
กฎหมายของยากลุ่ม cephalosporins ต่อไป     

3. การจัดการความเสี่ยงด้านยา 
 ศูนย์เฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในฐานะฝุายเลขานุการคณะอนุกรรมการ

ศึกษาและเฝูาระวังอันตรายจาการใช้ยา ได้รวบรวมและประเมินประโยชน์และความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ยา โดย
อ้างอิงตามหลักฐานทางวิชาการ เสนอคณะอนุกรรมการฯพิจารณาก าหนดมาตรการจัดการความเสี่ยงเป็น
มาตรการทางกฎหมายและมาตรการสื่อสารข้อมูลความเสี่ยง เสนอข้อสรุปที่ส าคัญ จ าแนกตามรายการยาได้
ดังนี้ 

 
 3.1 ยา sodium camphosulphonate injection  
 ตามที่เครือข่ายได้พบปัญหาการใช้ยา sodium caphosulphonate injection ไม่เหมาะสม 

และส่งต่อข้อมูลความปลอดภัยมายังศูนย์เฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ซึ่งศูนย์เฝูาระวังฯ ได้
เปรียบเทียบประโยชน์และความเสี่ยงของยา sodium camphosulphonateชนิดฉีดจากข้อมูลที่เกี่ยวข้อง
ทั้งหมด พบว่ายาดังกล่าวไม่ปลอดภัยต่อผู้ใช้ เนื่องจากอาจท าให้เกิดอาการทางระบบประสาทส่วนกลางที่ท าให้
เกิดโคม่าซึ่งอาจเป็นอันตรายแก่ชีวิตและเมื่อเดือนธันวาคม พ.ศ. 2557 ได้เสนอคณะกรรมการยาเพิกถอน
ทะเบียนผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบของ camphor หรือ camphosulphonateชนิดฉีด ซึ่งคณะกรรมการยา
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พิจารณาแล้วเห็นชอบให้เพิกถอนทะเบียนผลิตภัณฑ์ดังกล่าวและเสนอกระทรวงสาธารณสุขเพ่ือออกค าสั่ง
ต่อไป โดยกระทรวงสาธารณสุขมีค าสั่งที่ 504/2558 เรื่อง เพิกถอนทะเบียนต ารับยา รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงสาธารณสุข โดยค าแนะน าของคณะกรรมการยา สั่งเพิกถอนทะเบียนต ารับยาที่มี camphor หรือ 
sodium camphosulphonateเป็นส่วนประกอบ ชนิดฉีด จ านวน7ต ารับ ลงวันที่ 19 มีนาคม พ.ศ. 2558 

 3.2 ยา Hydroxyethyl Starch (HES) สืบเนื่องจากมีหลักฐานทางวิชาการพบว่าผู้ปุวยที่รักษา
ด้วย HES มีความเสี่ยงต่อการเกิดความเป็นพิษต่อไตที่ต้องท า dialysis และอาจเป็นสาเหตุให้ผู้ปุวยเสียชีวิต จึง
เสนอคณะกรรมการยาก าหนดมาตรการควบคุมความเสี่ยง ดังนี้  
 (1) ให้ยาไฮดรอกซีเอทิล สตาร์ช (Hydroxyethyl starch) มีข้อบ่งใช้ดังนี้ 

   (1.1) ใช้ในภาวะพร่องสารน้ า ที่เกิดจากการสูญเสียเลือดอย่างเฉียบพลัน 
   (1.2) ใช้ในผู้ปุวยผ่าตัดไม่เร่งด่วน (elective surgery) อุบัติเหตุ และผ่าตัดหัวใจที่

ต้องใช้เครื่องปอด-หัวใจเทียม ในกรณีที่ใช้ยาอื่นไม่ได้ผล 
 (2) ให้ยาไฮดรอกซีเอทิล สตาร์ช (Hydroxyethyl starch) แสดงข้อความค าเตือนในฉลากและ

เอกสารก ากับยาตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ดังนี้ 
   (2.1) ห้ามใช้ในผู้ปุวยติดเชื้อรุนแรงในกระแสเลือด (severe sepsis) ผู้ปุวยภาวะ

วิกฤติ ผู้ปุวยภาวการณ์ท างานของไตบกพร่อง ผู้ปุวยภาวะการแข็งตัวของเลือดผิดปกติ และผู้ปุวยแผลไฟไหม้ 
น้าร้อนลวก 

   (2.2) ใช้ด้วยความระมัดระวังในผู้ปุวย elective surgery, trauma, open heart 
surgery ที่ต้องใช้ cardiopulmonary bypass 

   (2.3) ควรใช้ในปริมาณและระยะเวลาน้อยที่สุดไม่เกิน 24 ชั่วโมง 
   (2.4) ควรติดตามการท างานของไตอย่างน้อย 90 วัน และติดตามความสามารถใน

การแข็งตัวของเลือดอย่างใกล้ชิด โดยให้ระบุอยู่ในกรอบสี่เหลี่ยมในต าแหน่งที่ใกล้เคียงกับข้อบ่งใช้ 
ซึ่งกระทรวงสาธารณสุขได้ออกค าสั่งกระทรวงสาธารณสุขที่ 1056/2558เรื่อง แก้ไขทะเบียนต ารับยาไฮด
รอกซีเอทิล สตาร์ช (Hydroxyethyl starch)ณ วันที่ 29 มิถุนายน พ.ศ. 2558และมีประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง ยาที่ต้องแจ้งค าเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและที่เอกสารก ากับยาและข้อความของค าเตือน 
ฉบับที่ 56 ประกาศ ณ วันที่ 29 มิถุนายน พ.ศ. 2558ให้ยาไฮดรอกซีเอทิล สตาร์ช (Hydroxyethyl starch) 
มีค าเตือนตาม (2) เรียบร้อยแล้ว 
  3.3 ยา ketoconazole ชนิดรับประทาน สืบเนื่ องจากพบความเสี่ ยงต่อการเกิด 
hepatotoxicity และภายหลังการประเมินประโยชน์และความเสี่ยงสรุปได้ว่ายา ketoconazoleชนิด
รับประทานยังคงมีประโยชน์มากกว่าความเสี่ยงแต่ต้องมีมาตรการจ ากัดการใช้ยาจึงเสนอคณะกรรมการยาใน
การประชุมครั้งที่ 4/2558 วันที่ 25 สิงหาคม 2558 ซึ่งมีมติให้ยกเลิกข้อบ่งใช้เฉพาะที่ คงข้อบ่งใช้การติด
เชื้อราระบบภายในร่างกายตามที่แต่ละบริษัทขออนุมัติ และเติมข้อความต่อท้ายของข้อบ่งใช้การติดเชื้อรา
ระบบภายในร่างกายว่า “ใช้ในกรณีที่รักษาด้วยยาต้านเชื้อราอ่ืนไม่ได้ผลหรือไม่สามารถทนต่อยาต้านเชื้อราตัว
อ่ืน” และขณะนี้อยู่ระหว่างด าเนินการตามข้ันตอนเพ่ือให้เป็นไปตามมติของคณะกรรมการยา 
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3.4 ยา hydroxyzine สืบเนื่องจาก hydroxyzine มีความเสี่ยงที่ชัดเจนในการเกิดภาวะ QT 
interval prolongation และ Torsade De Pointes โดยความเสี่ยงในการเกิดอาการไมพึงประสงค์นี้ ไม่มี
ความแตกตางกันในแต่ละข้อบ่งใช้ของยา hydroxyzine และได้เสนอมาตรการจัดการความเสี่ยงให้ยา 
hydroxyzine มีข้อความค าเตือนตามกฎหมายที่ฉลากและเอกสารก ากับยาเพ่ิมเติม ดังนี้ 

(1) ห้ามใช้ในผู้ปุวยที่มีปัจจัยเสี่ยงในการเกิดภาวะหัวใจเต้นผิดจังหวะ หรือห้ามใช้ร่วมกับ
ยาอื่นท่ีท าให้เพิ่มความเสี่ยงในการเกิด QT prolongation 

(2) ไม่ควรใช้ยานี้ในผู้สูงอายุและขนาดยาที่ใช้ไม่ควรเกิน 100 มิลลิกรัมต่อวันในผู้ใหญ่ 
หรือไม่เกิน 50 มิลลิกรัมในผู้สูงอายุ 

(3) ให้ใช้ยาในขนาดต่ าที่สุดที่ท าให้เกิดผลในการรักษา และใช้ในระยะเวลาที่สั้นที่สุดใน
กรณีของเอกสารก ากับยา ข้อความดังกล่าวนี้ให้แสดงในกรอบใกล้กับข้อบ่งใช้ 
ซ่ึงข้อเสนอดังกล่าวอยู่ระหว่างการน าเสนอคณะกรรมการยาพิจารณาให้ความเห็นชอบ 

3.5 ยา Protelos/Osseor (strontium ranelate) สืบเนื่องจากพบความเสี่ยงที่ร้ายแรง คือ 
การเกิดภาวะ serious heart problems, blood clots, blockage of blood vessel serious จึงเสนอ
มาตรการควบคุมควบความเสี่ยงดังนี้  

(1) ก าหนดข้อบ่งใช้ของยาเป็น “ให้จ ากัดการใช้ยานี้ในผู้ปุวย osteoporosis ที่รักษา
ด้วยยาอื่นแล้วไม่ได้เท่านั้น”  

(2) เพ่ิมข้อความค าเตือนฯ ว่า“ห้ามใช้ยานี้ในผู้ปุวยโรคหัวใจ ความดันโลหิตสูงที่ไม่
สามารถควบคุมได้ angina มีประวัติภาวะ stroke, heart attack รวมทั้งให้สั่งใช้ยาแก่คนไข้ที่มีความ
จ าเป็นต้องใช้เท่านั้น” 

(3) ปรับสถานะเป็นยาควบคุมพิเศษใช้เฉพาะในสถานพยาบาล 
ส าหรับข้อเสนอมาตรการข้างต้นอยู่ระหว่างการน าเสนอคณะกรรมการยาพิจารณา 

3.6 ยาฮอร์โมนสูตรผสม cyproterone acetate และ ethinyl estradiol ภายหลังพบ
ความเสี่ยงในการเกิดภาวะ venous and thromboembolism (VTE) เพ่ิมขึ้นในผู้ที่ใช้ยาดังกล่าวจึงได้มีการ
ประเมินความเสี่ยงในการเกิดภาวะ VTE และเห็นว่าการเกิดภาวะ VTE มีความสัมพันธ์กับขนาดและชนิดของ
ฮอร์โมน และความเสี่ยงจะเพ่ิมขึ้นในยาที่มีปริมาณเอสโตรเจนสูงเห็นควรยกเลิกข้อบ่งใช้ในภาวะ alopecia 
และให้ปรับปรุงข้อความข้อความค าเตือนที่ฉลากและเอกสารก ากับยาและข้อความค าเตือนของยาที่มี
ส่วนประกอบของ cyproterone acetate และ etinyl estradiol เป็นดังนี้ 

(1)  ห้ามใช้กับผู้ปุวยโรคหลอดเลือดอุดตัน และโรคตับ 
(2)  ไม่ควรใช้ในสตรีที่มีความเสี่ยงต่อการเกิดหลอดเลือดอุดตัน เช่น มีประวัติเป็นโรค

หลอดเลือดอักเสบ โรคอ้วน เบาหวาน ความดันโลหิตสูง มะเร็ง 
(3)  ระมัดระวังการใช้ในสตรีที่สูบบุหรี่โดยเฉพาะสตรีที่อายุมากกว่า 35 ปี ควรปรึกษา

แพทย์ก่อนใช้ยา 
(4)  กรณีท่ีใช้นอกเหนือจากเพ่ือการคุมก าเนิด ให้ปรึกษาแพทย์ 
(5)  หากใช้ยานี้แล้วมีอาการผิดปกติให้รีบปรึกษาแพทย์ 

และขณะนี้อยู่ระหว่างด าเนินการตามข้ันตอนเพื่อให้เป็นไปตามมติของคณะกรรมการยา 
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3.7 ยา domperidone ตามท่ีสหภาพยุโรปทบทวนข้อมูลความปลอดภัยเกี่ยวกับความเสี่ยง
ในการเกิด serious cardiac adverse drug reactions ประกอบด้วย QTcprolongation, tosade de 
pointes, serious ventricular arrhythmia และ sudden cardiac death โดยพบว่าความเสี่ยงในการเกิด
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ดังกล่าวเพ่ิมข้ึนในผู้สูงอายุมากกว่า 60 ปี ที่ได้รับยามากกว่า 30 มิลลิกรัมต่อวัน และ
ผู้ปุวยที่ได้รับยาอ่ืนที่ท าให้เกิด QT-prolongations หรือ CYP 3A4 inhibitors เห็นควรก าหนดให้ยา 
domperidone เป็นยาที่ต้องแจ้งค าเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและที่เอกสารก ากับยา ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข โดยมีข้อความดังต่อไปนี้ 

 ค าเตือนในฉลากและเอกสารก ากับยา 
(1) ไม่ควรใช้ยานี้ในผู้ปุวยที่มีภาวะการท างานของตับบกพร่องระยะปานกลางถึงรุนแรง 
(2) ไม่ควรใช้ยานี้ ในผู้ ปุ วยที่ มีภาวะความผิดปกติของคลื่ น ไฟฟูาหัว ใจ  ( QTc 

prolongation) หรือได้รับยาอื่นที่ส่งผลให้การท างานของคลื่นไฟฟูาหัวใจผิดปกติ 
(3) ไม่ควรใช้ยานี้ในผู้ปุวยที่เคยมีความผิดปกติของการเต้นของหัวใจ 
ค าเตือนในเอกสารก ากับยา 
(4) ไม่ควรใช้ยานี้ผู้ปุวยที่มีโรคหัวใจร่วม เช่น หัวใจล้มเหลว เป็นต้น 
(5) ไม่ควรใช้ยานี้ในผู้ปุวยที่มีภาวะโปแตสเซียมและแมกนีเซียมต่ า 

ซึ่งข้อเสนอดังกล่าวอยู่ระหว่างการน าเสนอคณะกรรมการยาพิจารณาให้ความเห็นชอบ 

4. จัดท าแผนยุทธศาสตร์ระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพระดับชาติ 
ศู นย์ เ ฝู า ร ะวั ง ค ว ามปลอดภั ยด้ านผลิ ตภัณฑ์ สุ ขภ าพได้ จั ด จ้ า งคณะ เภสั ชศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยมหิดล เป็นที่ปรึกษาในการจัดท าแผนยุทธศาสตร์ระบบเฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพระดับชาติ โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือใช้เป็นกรอบทิศทางและแนวทางการด าเนินงานในการเฝูาระวังความ
ปลอดภัยและจัดการความเสี่ยงหรือปัญหาจากผลิตภัณฑ์ให้กับหน่วยงานต่าง ๆ ที่เก่ียวข้องในระดับสาธารณสุข
มีวิสัยทัศน์ คือ เป็นระบบเครือข่ายเฝูาระวังความปลอดภัยผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ครบวงจร อย่างมีประสิทธิภาพ 
เพ่ือประโยชน์สูงสุดต่อประชาชน และก าหนดยุทธศาสตร์ไว้ 3 ด้าน ได้แก่ สร้างเครือข่ายการปฏิบัติงาน จัดท า
ระบบที่มีประสิทธิภาพ จัดหาและพัฒนาบุคลากรเพ่ือรองรับการปฏิบัติภารกิจที่เพ่ิมขึ้นและอยู่ระหว่างแจ้ง
เวียนรับฟังข้อคิดเห็นจากหน่วยงานต่าง ๆ เพื่อน ามาปรับปรุงแผนให้เหมาะสมกับสถานการณ์ปัจจุบันมากข้ึน 

5.การพัฒนาแนวทางส าหรับผู้ประกอบการในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และผล
การท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ 
  5.1 จัดท า (ร่าง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการ
จัดท ารายงานผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และ
รายงานการด าเนินการแก้ไขผลดังกล่าวต่อผู้อนุญาต ไม่ว่าผลดังกล่าวจะเกิดขึ้นในประเทศหรือนอกประเทศก็
ตาม โดยคณะอนุกรรมการการเฝูาระวังและจัดการความเสี่ยงเครื่องมือแพทย์   

  5.2 พัฒนาระบบการรายงานความปลอดภัยเครื่องมือแพทย์ผ่านระบบออนไลน์  (online 
system) ได้แก่ การายงานผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับ
ผู้บริโภค (Device defect or Adverse effect) และการด าเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยจากผลการท างาน
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อันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค (Field Safety Corrective 
Action; FSCA) 

6. การสื่อสาร/แลกเปลี่ยนข้อมูลความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ   
ศูนย์เฝูาระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพได้มีการสื่อสารและแลกเปลี่ยนข้อมูลความ

เสี่ยงด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในรูปแบบต่างๆ ดังนี้  
  6.1 จดหมายข่าว HPVC Safety News สื่อสารความสี่ยง รวม7ฉบับ ได้แก่  

(1) ยา Strontium ranelate กับการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ต่อหัวใจและหลอด
เลือด 
(2) Diacerein : ท้องเสียรุนแรงและพิษต่อตับ  
(3) ความเสี่ยงจากการใช้ยารักษาโรคลมบ้าหมู (antiepileptics) ในสตรีมีครรภ์ 

และสตรีวัยเจริญพันธุ  ์ 
(4) วัคซีน BCG: แนวโน้มรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ทีเพ่ิมข้ึน 
(5) การเกิด Fixed-drug eruption ภายหลังใช้ยา Dimenhydrinate 
(6) ยา Hydroxyzine กับการเกิดภาวะความผิดปกติของคลื่นไฟฟูาหัวใจ  
(7) ความเสี่ยงจากการใช้ยา Domperidone 

    6.2 จัดท าวารสารข่าวสารด้านยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพรวม 4 ฉบับ ได้แก่ 
 ปีที่ 17 ฉบับที่ 4 เดือนตุลาคม – ธันวาคม 2557 
 ปีที่ 18 ฉบับที่ 1 เดือนมกราคม – มีนาคม 2558 
 ปีที่ 18 ฉบับที่ 2 เดือนเมษายน – มิถุนายน 2558 
 ปีที่ 18 ฉบับที่ 3 เดือนกรกฎาคม – กันยายน 2558 

6.3 สรุปข่าวความปลอดภัยผลิตภัณฑ์สุขภาพประจ าวันรวม 84 เรื่อง 
6.4 แลกเปลี่ยนข้อมูลเตือนภัยกับประเทศสมาชิกอาเซียน (Post marketing alert system; 

PMAS) รวม 119 รายการ 
6.5 บริการข้อมูลข่าวสารเกี่ยวข้องกับ Adverse Events ให้กับผู้ประกอบการและ บุคลากร

ทางการแพทย์ หน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้งภายในและภายนอกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา รวม 130 
เรื่อง แบ่งเป็นผู้ประกอบการ 83 เรื่อง และหน่วยงานภาครัฐ 47 เรื่อง 

6.6 จัดท า E-book “อาการปุวยและค าแนะน าการใช้ยาภาษาอาเซียน 3 ฉบับ ปรับปรุง” 
6.7 จัดท าคู่มือการวิเคราะห์การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ แบบ line listing 
6.8 จัดท าคู่มือการบันทึกรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ส าหรับสถานพยาบาล 
6.9 จัดท าแนวทางการก าหนดข้อความค าเตือนในฉลากและเอกสารก ากับยาตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาที่ต้องแจ้งค าเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและที่เอกสารก ากับยาและข้อความของค า
เตือน 

6.10 จัดท าสรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาประจ าปี 2556 (Spontaneous Report 
of Adverse Drug Reaction 2013) 
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6.11 จัดท าสรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาประจ าปี 2557 (Spontaneous 
Report of Adverse Drug Reaction 2014) 

6.12 จัดท าประเด็นค าถาม/ขอสงสัยตามแนวทางการรายงานส าหรับผู้ประกอบการรายงาน
ความปลอดภัยของยาที่ใช้ในมนุษย์รวมทั้งผลิตภัณฑ์ชีววัตถุและวัคซีนภายหลังออกตลาด 

6.13 จัดท า (ร่าง) แบบรายงานการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ 
(Field Safety Corrective Action)และค าแนะน ากรอกแบบรายงาน ฉบับปรับปรุงเอกสารต่าง ๆ เผยแพร่บน
เว็บไซต์ www.fda.moph.go.th/vigilance 
 
๔. งานวิชาการและวิเทศสัมพันธ ์
ภารกิจพัฒนาศักยภาพบุคลากร 
 กองแผนงานและวิชาการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้จัดท าแผนกลยุทธ์การบริหาร
ทรัพยากรบุคคล ระยะ ๔ ปี (พ.ศ. ๒๕๕๖-๒๕๕๙) เพ่ือพัฒนาขีดความสามารถเชิงสมรรถนะของบุคลากร
องค์กรให้สอดคล้องกับ วิสัยทัศน์ พันธกิจ เปูาหมายขององค์กร ในการพัฒนาบุคลากรตามแผนปฏิบัติการงาน
คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๘ มีการด าเนินการจัดโครงการ
ประชุม/สัมมนา/อบรมท่ีเป็นประโยชน์ต่อการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค ดังนี้ 
 ๑. โครงการประชุมวิชาการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพประจ าปีงบประมาณ         
พ.ศ. ๒๕๕๘ เรื่อง“Health Products Regulation Beyond ASEAN Community 2015” จัดขึ้นระหว่าง
วันที่ ๙-๑๑ มีนาคม ๒๕๕๘ณ โรงแรมมิราเคิล แกรนด์  คอนเวนชั่น กรุงเทพฯ ประกอบด้วย ปาฐกถาพิเศษ 
และการอภิปรายจ านวน ๖ เรื่อง ดังนี้ 1) บทบาทของภาครัฐและภาคเอกชนในงานคุ้มครองผู้บริโภคในการ
ขับเคลื่อนหลังเข้าสู่อาเซียน 2) การรักษาและเสริมความงามด้วย Stem cell...ดีจริงหรือ? 3) มุมมองของสื่อ
และโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพยุค Digital Economy” 4) ปฏิรูปงานคุ้มครองด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังเข้าสู่ 
AEC 5) ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร...เสริมสุขภาพจริงหรือ? 6) ASEAN connectivity กับระบบ Logistic 
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเป็นต้น มีการน าเสนอผลงานวิชาการที่ผ่านการคัดเลือกจากคณะอนุกรรมการคัดผลงาน
วิชาการ และให้น าเสนอในการประชุมฯ ทั้งสิ้น ๑๗ เรื่อง แบ่งเป็นผลงานวิชาการด้านยา ความคุ้มค่าทาง
เศรษฐศาสตร์ และอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ๘ เรื่อง ผลงานวิชาการด้านโฆษณา ๒ เรื่อง ผลงาน
วิชาการด้านอาหาร ๕ เรื่อง และผลงานวิชาการด้านงานคุ้มครองผู้บริโภค ๒ เรื่อง ทั้งนี้ผู้น าเสนอผลงาน
วิชาการทุกท่านจะต้องน าเสนอทั้ง ๒ รูปแบบคือ โปสเตอร์ และ Oral Presentation มีผู้เข้าร่วมประชุมรวม 
๓๕๐ คน ค่าใช้จ่ายทั้งสิ้น ๘๔๓,๘๖๔.๕๐ บาท  
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โครงการ
จั ดท า

แผนพัฒนาขีดความสามารถเชิงสมรรถนะและแผนความก้าวหน้าในสายอาชีพของบุคลากรส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือก าหนดสมรรถนะขององค์การ ตามบทบาทและหน้าที่ความรับผิดชอบให้
สอดคล้องตามกลุ่มประเภทและระดับต าแหน่งในการปฏิบัติงาน ในปี พ.ศ. ๒๕๕๘ ได้ด าเนินการส่วนขีด
ความสามารถของกลุ่มงานสนับสนุนจ านวน ๗ กลุ่มงาน คือ 1) กลุ่มงานด้านวิเคราะห์นโยบายและแผน 2) 
กลุ่มงานดา้นการจัดการ ธุรการ และประสานงาน 3) กลุ่มงานดา้นบัญชี การเงินและตรวจสอบภายใน 4) กลุ่ม
งานด้านสื่อสาร และประชาสัมพันธ์ 5) กลุ่มงานด้านกฎหมาย6) กลุ่มงานด้านเทคโนโลยีสารสนเทศและกลุ่ม
งานด้านทรัพยากรบุคคล 7) จัดท าเส้นทางความก้าวหน้าในสายอาชีพสายสนับสนุน จ านวน 7 สายงาน คือ 1) 
สายงานด้านวิเคราะห์นโยบายและแผน 2) กลุ่มงานดา้นการจัดการ ธุรการ และประสานงาน 3) กลุ่มงานด้าน
บัญชี การเงินและตรวจสอบภายใน 4) กลุ่มงานด้านสื่อสาร และประชาสัมพันธ์ 5) กลุ่มงานด้านกฎหมาย 6) 
กลุ่มงานด้านเทคโนโลยีสารสนเทศและกลุ่มงานด้านทรัพยากรบุคคล ระยะเวลาด าเนินการระหว่างเดือน
มกราคม – กันยายน ๒๕๕๘ ค่าใช้จ่ายทั้งสิ้น ๑,๐๐๐,๐๐๐ บาท 
 ปัจจุบัน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้มีการจัดท าขีดความสามารถเชิงสมรรถนะและแผน
ความก้าวหน้าในสายอาชีพครบทุกต าแหน่งและสายอาชีพ มีข้อเสนอแนะจากการด าเนินโครงการตั้งแต่ปี พ.ศ. 
๒๕๕๗ – 2558 ดังนี้ 

๒.๑ หากต้องการให้ระบบ Career Path ที่พัฒนาขึ้นมีประสิทธิภาพ ควรมีการน า Technical 
Competency น ามาใช้ควบคู่ และมีการประเมินอย่างจริงจัง 

๒.๒  ควรมีการจัดท าแผนนโยบายการหมุนเวียนงานให้มีความชัดเจน เพ่ือสนับสนุนการเติบโต
ตาม Career Path 

๒.๓ ควรมีการจัดท าระบบฐานข้อมูลของบุคลากรในองค์การ เพ่ือติดตามการฝึกอบรม ข้อมูลการ
ท างาน ตลอดจนทักษะในการท างาน และน ามาใช้ในการบริหาร Career Path ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

๒.๔ ควรมีบทเฉพาะกาลในการจัดท าระบบ Implement รองรับและช่วยบรรเทาปัญหาที่จะ
เกิดขึ้นจากการเปลี่ยนถ่ายระบบ และมีหน่วยงานหลักที่จะสานต่อระบบ โดยน าเอา  Technical 
Competency และ Career Path มาช่วยในการสรรหา คัดเลือก และระบบเลื่อนต าแหน่ง 
 ๓. โครงการประชุมวิชาการประจ าเดือนศูนย์การศึกษาต่อเนื่องทางเภสัชศาสตร์ อย.  จัดประชุม
วิชาการจ านวน ๖ เรื่อง ระหว่างเดือนกุมภาพันธ์ - กันยายน 2558 ดังนี้ มิติใหม่และเรื่องน่ารู้ในการรักษาโรค
ข้อเข่าเสื่อม (78 คน) รู้เท่าทันกับภาวะสมองขาดเลือด (STORE) (110 คน) โรคจอประสาทตาฉีกขาดและ
หลุดลอก (67 คน) โรคไขมันขาดเลือด (Myocardial infarction) (108 คน) โรครูมาตอยด์ (84 คน) และ
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โรคมะเร็งตับ (90 คน) มีจ านวนหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่องทางเภสัชศาสตร์ (CPE) = ๑๒ หน่วยกิต รวมผู้เข้า
ประชุมทั้งสิ้น ๕๓๗ คน ค่าใช้จ่ายทั้งสิ้น ๒๙,๓๔๘ บาท 
 
 
 
 
 
 

 
๔. แผนกลยุทธ์การบริหารทรัพยากรบุคคล ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้จัดท าแผนการบริหาร
ทรัพยากรบุคคลตามกรอบมาตรฐานความส าเร็จ ๕ มิติ ๑๗ ปัจจัยของส านักงาน ก.พ. มีวิสัยทัศน์ของบุคลากร 
คือ “บุคลากรเป็นคนดี มีความเชี่ยวชาญ เรียนรู้และพัฒนางานอย่างต่อเนื่อง” มี ๗ ประเด็นยุทธศาสตร์ ดังนี้ 
๑) พัฒนาคุณธรรม จริยธรรม ค่านิยมและวัฒนธรรมให้สอดคล้องกับวิสัยทัศน์และเปูาหมายขององค์กร ๒) 
การบริหารทรัพยากรบุคคลที่สอดคล้องกับเปูาหมาย พันธกิจและวิสัยทัศน์ขององค์กร ๓) การรักษาผู้มี
สมรรถนะสูงไว้ในระบบ ๔) การเพ่ิมประสิทธิภาพของการบริหารทรัพยากรบุคคล ๕) พัฒนาคุณภาพการ
ปฏิบัติงานของเจ้าหน้าที่ ๖) การบริหารทรัพยากรบุคคล มีความโปร่งใสและพร้อมตรวจสอบ และ ๗) การ
พัฒนาคุณภาพชีวิตและความสมดุลระหว่างชีวิตกับการท างาน จากแผนปฏิบัติการ  การบริหารทรัพยากร
บุคคลของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประจ าปีงบประมาณ ๒๕๕๘ มีจ านวนโครงการรวม ๒๗ 
โครงการ ๓๙ ตัวชี้วัด และมีการติดตามการด าเนินงานทุกๆ ๓ เดือนโดยรายงานต่อคณะท างานจัดท าแผนกล
ยุทธ์การบริหารทรัพยากรบุคคล พร้อมทั้งมีการตรวจสอบผลการด าเนินงาน สรุปผลการด าเนินงานภาพรวม
ของแผนปฏิบัติการฯ รายงานผู้บริหารระดับสูงรับทราบ นอกจากนี้ได้จัดประชุมเชิงปฏิบัติการ การจัดท า
แผนปฏิบัติการการบริหารทรัพยากรบุคคลและได้จัดหลักสูตรการประเมินผลโครงการ เมื่อวันที่ ๑๗-๑๙ 
มีนาคม ๒๕๕๘ ณ โรงแรมอัมพาวา น่านอน แอนด์สปา จ.สมุทรสงคราม มีผู้เข้าร่วม ๒๓ คน ค่าใช้จ่ายทั้งสิ้น 
๑๑๘,๒๑๙.๓๖ บาท 
 ๕. โครงการพัฒนาบุคลากรของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามขีดสมรรถนะ           
ปี พ.ศ. ๒๕๕๘ มีหลักสูตรที่มีการจัดฝึกอบรมที่สอดคล้องกับสมรรถนะของบุคลากร อย. เช่น  
 หลักสูตร Coaching เรื่อง การเป็นโค้ชที่เป็นเลิศ รุ่นที่ ๗ ระหว่างวันที่ ๒๗-๒๘ พฤศจิกายน ๒๕๕๗ 
ณ โรงแรมริเวอร์ไรน์เพลส จังหวัดนนทบุรี ผู้เข้าร่วมอบรม ๒๕ คน ค่าใช้จ่ายทั้งสิ้น ๖๑,๔๙๕.๓๔ บาท 

หลักสูตรการบริหารการเปลี่ยนแปลง เรื่อง Effective Leadership for Change วันที่ ๒๒ มกราคม 
๒๕๕๘ ณ โรงแรมเบสท์เวสเทิร์นพลัส แกรนด์ฮาวเวิร์ด กรุงเทพฯ ผู้เข้าร่วมอบรม ๒๑ คน ค่าใช้จ่ายทั้งสิ้น 
๑๘,๗๗๘.๖๕ บาท 
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 หลักสูตรสุดยอดนักบริหารการเปลี่ยนแปลง เรื่อง การบริหารการเปลี่ยนแปลง ระหว่างวันที่ ๒๔-๒๕ 
กุมภาพันธ์ ๒๕๕๘ณ โรงแรมเบสท์เวสเทิร์นพลัส แกรนด์ฮาวเวิร์ด กรุงเทพฯ ผู้เข้าร่วมอบรม ๓๐ คน  
ค่าใช้จ่ายทั้งสิ้น ๑๕๐,๐๐๐ บาท 
 หลักสูตรการพัฒนาด้านการวิจัย เรื่อง กลยุทธ์การพัฒนาด้วยกระบวนการวิจัยและการจัดการงาน R2R 
และวิจัยสู่บทความวิชาการ ผู้เข้าร่วมอบรม ๑๑ คน ค่าใช้จ่ายทั้งสิ้น ๓๗๐,๘๓๔.๐๘ บาท 
 หลักสูตรการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ เรื่อง อบรมพ้ืนฐานการด าเนินการจัดการความรู้วันที่ ๓๐ ตุลาคม
๒๕๕๗ ผู้เข้าร่วมอบรม ๔๕ คน ค่าใช้จ่ายทั้งสิ้น ๑๑,๓๐๐ บาท 
 หลักสูตรการเสริมสร้างศักยภาพผู้ประเมินผลงานวิชาการและบทความ เรื่อง Systematic review 
วันที่ ๘ มกราคม ๒๕๕๘ ผู้เข้าร่วมอบรม ๒๐ คน ค่าใช้จ่ายทั้งสิ้น ๑๔,๐๔๐ บาท 
 

 
  
 
 
 
 
 
 
 

 
            ๖. โครงการส่งเสริมและพัฒนาการจัดการความรู้ มีการจัดกิจกรรมแลกเปลี่ยนเรียนรู้ เพ่ือส่งเสริม
กระบวนการและกิจกรรมการเรียนรู้ เพ่ือให้เกิดการบูรณาการ การสร้างความผูกพัน ความร่วมมือกันภายใน
องค์กร ตลอดจนการสร้างแรงจูงใจเพ่ือให้บุคลากรสามารถปฏิบัติงานได้ตามเปูาหมาย มีการก าหนดการพัฒนา
ระบบการจัดการความรู้ของ อย. เป็น ๗ ขั้นตอน ดังนี้ การบ่งชี้ความรู้ การสร้างและแสวงหาความรู้ การ
จัดการความรู้ให้เป็นระบบ การประมวลและกลั่นกรองความรู้ การเข้าถึงความรู้ การแบ่งปันแลกเปลี่ยนเรียนรู้ 
และการเรียนรู้ โดยเจ้าหน้าที่ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้จัดการความรู้ในคน (Tacit 
Knowledge) รวม ๒๓ เรื่อง ระยะเวลาในการด าเนินกิจกรรม ๖ เดือน (มกราคม - มิถุนายน ๒๕๕๘) และจัด
เวทีน าเสนอผลงานวิชาการรวมทั้งคัดเลือกผลงานวิชาการที่ชนะเลิศ จ านวน 1 เรื่อง เพ่ือไปน าเสนอในการ
ประชุมวิชาการกระทรวงสาธารณสุข คือ“การจัดท าคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน (SOP) ด้านการตรวจสอบเฝูา
ระวังผลิตภัณฑ์และสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาค การแลกเปลี่ ยนเรียนรู้ คือ ปัจจัย
แห่งความส าเร็จ” ซึ่งผลงานกิจกรรมการแบ่งปันแลกเปลี่ยนเรียนรู้ทุกกลุ่ม เผยแพร่ใน http://elib.fda. 
moph.go.th/kmfda/ ค่าใช้จ่ายทั้งสิ้น ๑๐,๙๖๑ บาท ทั้งนี้ได้จัดท าแบบประเมินความพึงพอใจต่อการ
ด าเนินงานการจัดการความรู้ประจ าปีในด้านต่างๆ อาทิ กิจกรรมการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ในหน่วยงานของท่าน
กิจกรรมแลกเปลี่ยนเรียนรู้ในองค์กรบทบาทของผู้บริหารในการจัดการความรู้ในหน่วยงานของท่านบทบาทของ
ผู้บริหารในการจัดการความรู้ในองค์กรการมีส่วนร่วมการสร้างบรรยากาศที่เอ้ือต่อการแลกเปลี่ยนเรียนรู้จัดเวที
แลกเปลี่ยนเรียนรู้ขององค์กรการให้เงินรางวัลจูงใจแก่ผู้ปฏิบัติงานจัดการความรู้ และองค์ความรู้ที่สร้างขึ้นว่า
สามารถน าไปใช้ประโยชน์ได้  
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๗. จัดท าวารสารอาหารและยา เพ่ือเป็นสื่อกลางในการเผยแพร่งานวิจัยและเป็นเวทีทางวิชาการของ
นักวิชาการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ จัดท าเป็นปีที่ ๒๑ – ๒๒ ก าหนดออกเป็นราย ๔ เดือน/
ฉบับๆ ละ ๔,๐๐๐ เล่ม ตั้งแต่เดือน กันยายน ๒๕๕๗ – สิงหาคม ๒๕๕๘ มีผลงานวิชาการรวม ๒๕ เรื่อง 
รายงานการวิจัยรวม ๑๙ เรื่อง การถ่ายทอดความรู้ของบุคลากร รวม ๕ ท่าน ค่าใช้จ่ายทั้งสิ้น ๕๕๗,๑๕๐ บาท  
  
 
 
 
 
 
 
 
 

๘. การส่งเสริมให้บุคลากรไปศึกษา/อบรมในปี พ.ศ. ๒๕๕๘ โดยสอบแข่งขันด้วยทุนรัฐบาลตาม
ความต้องการของกระทรวง (ทุนพัฒนาข้าราชการ) ทั้งในประเทศและต่างประเทศ เป็นทุนอบรมหลักสูตร
อบรมระยะสั้นที่ต่างประเทศจ านวน ๔ คน ได้แก่ หลักสูตร Systematic Reviews and Meta-Analyses of 
Health Research ณ สหราชอาณาจักร หลักสูตรGlobal Communication (Health) ณ สหรัฐอเมริกา 
หลักสูตรPharmacoepidemiologyandDrugSafety ณ ราชอาณาจักรเนเธอร์แลนด์ และหลักสูตร 
Environmental Immunotoxicology and Reproductive Toxicology ระยะเวลาตั้งแต่ ๕ วัน – ๒ 
สัปดาห์ 

๙. การประกันคุณภาพการฝึกอบรม โดยหลักสูตรฝึกอบรมที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ด าเนินการ คุณภาพการฝึกอบรมรายโครงการตามหลักเกณฑ์ประกันคุณภาพการฝึกอบรม รวม ๒๕ โครงการ 
แบ่งเป็นตามแผนปฏิบัติการฯ จ านวน ๑๕ โครงการ นอกแผนปฏิบัติการฯ จ านวน ๑๐ โครงการ จ าแนกตาม
วัตถุประสงค์ของโครงการฝึกอบรมเป็นการพัฒนาบุคลากร ๗ ข้อ ได้แก่ ๑) ตามแผนการบริหารทรัพยากร
บุคคล ๒) ด้านงานวิจัย ๓) ด้านภาษาและทีมเจรจาระหว่างประเทศ ๔) ด้านการจัดการความรู้ ๕) ด้านระบบ
คุณภาพ ๖) ด้านเทคโนโลยีสารสนเทศ ๗) ตามความจ าเป็นของหน่วยงาน ทั้งนี้ มีการประเมินผลการพัฒนา
รายบุคคลหลังการฝึกอบรม ๓ เดือน โดยวิธีการเข้ารับการอบรมจากหน่วยงานภายในและภายนอกของบุคคล
และผู้บังคับบัญชาที่เหนือขึ้นไป ๑ ระดับด้วย   
 ๑๐. การพัฒนาข้าราชการผู้มีผลสัมฤทธิ์สูง (HiPPS) กองแผนงานและวิชาการได้พัฒนาบุคลากรที่มี
ผลสัมฤทธิ์สูงในองค์กรภายใต้โครงการ HiPPSด้วยกลไกการพัฒนาที่หลากหลายผ่านกรอบ iEAFประกอบด้วย ๒ 
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ส่วน คือ ๑) การวางแผน/แนวทางการพัฒนาระบบ HiPPS ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยในปี 2
๒๕๕๗–๒๕๕๘ ได้ประกาศและน าเอากรอบ EAF กรมระยะ ๓ ปีขึ้นมาใช้เป็นครั้งแรก เพ่ือเป็นแผนที่ในการ      น า
ทางการพัฒนาข้าราชการ HiPPS ไปสู่ต าแหน่งเปูาหมายทั้งสายวิชาการและสายบริหาร และ ๒) การก ากับติดตาม
ผลการพัฒนาข้าราชการ HiPPS โดยปัจจุบันมีข้าราชการในระบบ HiPPS ทั้งสิ้น ๑๒ คน ที่มีต าแหน่งเปูาหมาย
สอดคล้องกับการพัฒนาตนเองตามกรอบ iEAF และมีผลการก ากับติดตามอยู่ในระดับดีเด่นและดีมาก   อยู่ระหว่าง
การศึกษาต่อจ านวน ๔ คน (ทั้งนี้ ในปี ๒๕๕๘ ไม่มีข้าราชการ HiPPS เพ่ิมเติม) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
๕. งานคุณภาพและวิทยบริการ 
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ศูนย์คุณภาพและวิทยบริการ กองแผนงานและวิชาการ มีบทบาทหน้าที่ในการบริหารระบบ
คุณภาพของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้มีประสิทธิภาพและสอดคล้องกับมาตรฐานการปฏิบัติงาน
ในระดับสากลพร้อมทั้งเป็นศูนย์กลางในการจัดเก็บและให้บริการเอกสารวิชาการ ตลอดจนจัดหาทรัพยากร
สารสนเทศด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ทันสมัยเพ่ือประโยชน์ต่อการศึกษาค้นคว้าส าหรับ
ผู้ประกอบการและสนับสนุนศักยภาพในการปฏิบัติงานของนักวิชาการนอกจากนี้ ยังท าหน้าที่เป็นศูนย์ข้อมูล
ข่าวสารของราชการเพ่ือด าเนินการตามกฎหมายข้อมูลข่าวสารของราชการ โดยในปีงบประมาณ พ.ศ.๒๕๕8 มี
ผลการด าเนินงานส าคัญสรุปได้ดังนี้ 

1. การบริหารระบบคุณภาพตามมาตรฐานสากล 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้น าระบบคุณภาพตามมาตรฐานสากลมาประยุกต์ใช้

เป็นแนวทางในการปฏิบัติงานอย่างต่อเนื่อง เพ่ือพัฒนาระบบการท างานให้เป็นมาตรฐานและสามารถ
เทียบเคียงกับมาตรฐานสากลโดยภายหลังจากที่ผู้บริหารได้ประกาศนโยบายคุณภาพของส านักงาน เพ่ือแสดง
ให้เห็นถึงความมุ่งมั่นในการพัฒนาและน าระบบคุณภาพมาปฏิบัตินั้น ได้มีการทบทวนความเหมาะสมของ
นโยบายและวัตถุประสงค์คุณภาพอย่างต่อเนื่องทุกปี พร้อมทั้งก าหนดเปูาหมายและตัวชี้วัดรายปีที่สามารถ
ด าเนินการได้อย่างเป็นรูปธรรมและวัดผลได้ ทั้งนี้ ได้น าวงจรการบริหารงานคุณภาพ หรือ PDCA มาใช้ในการ
ปรับปรุงงานอย่างต่อเนื่องและควบคุมอย่างเป็นระบบ เพ่ือก่อให้เกิดการพัฒนาอย่างต่อเนื่อง  (Continual 
Improvement) 

1.1 การวางแผนด าเนินงาน(PLAN) 
จัดให้มีการประชุมทบทวนโดยฝุายบริหาร (Management Review) โดยคณะกรรมการบริหาร

ระบบคุณภาพ จ านวน 1 ครั้ง และคณะกรรมการประสานงานระบบคุณภาพจ านวน 5 ครั้ง เพ่ือทบทวนนโยบาย
และวัตถุประสงค์คุณภาพ จัดท าเปูาหมาย ตัวชี้วัด แผนปฏิบัติการ ตัวชี้วัดด้านระบบคุณภาพรวมทั้งติดตามผล
การด าเนินการอย่างต่อเนื่อง 

1.2 การน าไปปฏิบัติ (DO) 
1.2.1 การปฏิบัติให้เป็นไปตามแผนที่ก าหนดไว้ มีการด าเนินงาน2 ส่วน ได้แก่ส่วนที่ 1 

การด าเนินงานตามแผนปฏิบัติการบริหารระบบคุณภาพ ในภาพรวมด าเนินการได้ 93.93%และส่วนที่ 2 การ
ด าเนินงานตามตัวชี้วัดค ารับรองการปฏิบัติราชการเรื่องระดับความส าเร็จของการจัดการกระบวนการ ซึ่ ง
ถ่ายทอดลงสู่ทุกหน่วยงาน ผลปรากฎว่าทุกหน่วยงานสามารถด าเนินการได้ครบถ้วนตามเกณฑ์ที่ก าหนด  

1.2.2 จัดฝึกอบรมหลักสูตรด้านระบบคุณภาพ จ านวน 7 หลักสูตร ได้แก่ 
- หลักสูตร ข้อก าหนดระบบคุณภาพของ อย: 2557 
- หลักสูตร ผู้แทนฝุายบริหารมืออาชีพ (Professional QMR) 
- หลักสูตร การควบคุมเอกสารคุณภาพ (Document Control) 
- หลักสูตร มาตรฐานระบบคุณภาพ ISO/IEC 17065:2012 
- หลักสูตร มาตรฐานระบบคุณภาพ ISO/IEC 17021:2011 
- หลักสูตร การเป็นผู้ตรวจและหัวหน้าผู้ตรวจประเมิน (Auditor and Lead Auditor) 
- หลักสูตร หัวหน้าผู้ตรวจประเมินขั้นเทพ (Advanced Lead Auditor) 
 
 
 

1.2.3 การควบคุมเอกสารคุณภาพฉบับปัจจุบันจ านวน 202 รายการ ดังตางรางที่ 1 
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ตารางที่ 1 การควบคุมเอกสารคุณภาพฉบับปัจจุบัน ปี 2558 

ล าดับ หน่วยงาน 
ประเภทเอกสาร 

จ านวน 
Q P W F 

1 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 1 4 - 7 12 
2 ส านักยา - 3 1 10 14 
3 ส านักอาหาร - 6 - 1 7 
4 ส านักด่านอาหารและยา - 2 2 4 10 
5 กองควบคุมเครื่องมือแพทย์                                                  - 11 - 2 13 
6 กองควบคุมวัตถุเสพติด 1 18 - 55 74 
7 กลุ่มควบคุมเครื่องส าอาง - 4 - 15 19 
8 กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย - 2 - 6 6 
9 กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ - - - - - 

10 ส านักงานเลขานุการกรม - 1 - 11 12 
11 กองแผนงานและวิชาการ                                           - 5 1 - 6 
12 กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค - 9 - 5 14 
13 กลุ่มกฎหมายอาหารและยา - 1 - - 1 
14 กลุ่มตรวจสอบภายใน - - - - - 
15 กลุ่มพัฒนาระบบบริหาร - 1 - - 1 
16 ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ - 2 - 1 3 
17 ศูนย์ข้อมูลและสารสนเทศ - 2 - 2 4 
18 ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามฯ - 1 - 4 5 
 รวม 2 72 4 124 202 

ข้อมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2558 

1.3 การตรวจสอบผลการด าเนินงาน (CHECK)  
1.3.1 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal Audit) ทุกหน่วยงานในรูปแบบ Cross Check

ด าเนินการช่วงเดือนกรกฎาคมของทุกปี มีกระบวนงานที่ได้รับการตรวจจ านวนทั้งสิ้น 63 กระบวนงาน ผลการตรวจ
ติดตามพบว่า มีข้อบกพร่อง (CAR) จ านวน 16 เรื่อง และแนวโน้มที่จะเกิดข้อบกพร่อง (PAR) จ านวน 10 เรื่องโดย
ภายหลังจากการตรวจติดตามคุณภาพภายในแล้วเสร็จ ได้จัดให้มีการประชุมแลกเปลี่ยนเรียนรู้ผู้ตรวจติดตาม
คุณภาพภายในของส านักงานฯ เพ่ือแลกเปลี่ยนประเด็นปัญหาและข้อเสนอแนะในการปรับปรุงประสิทธิภาพ
การปฏิบัติงานและการตรวจติดตามคุณภาพภายในรอบต่อไป 

1.3.2 การตรวจสอบและติดตามคุณภาพการให้บริการ จากผลการส ารวจความพึงพอใจ
ของผู้รับบริการต่อการให้บริการ ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ พบว่า ผู้รับบริการมีความพึงพอใจ
คิดเป็นร้อยละ 79.91 ส่วนผลการส ารวจความพึงพอใจของผู้ประกอบการในภาพรวม โดยกลุ่มพัฒนาระบบบริหาร 
พบว่าผู้รับบริการมีความพึงพอใจในภาพรวมคิดเป็นร้อยละ 70.20 

1.3.3 การตรวจประเมินเพ่ือรักษาระบบ (Surveillance Audit) มาตรฐาน ISO 9001:2008
ส าหรับ 2 หน่วยงาน คือ ศูนย์คุณภาพและวิทยบริการ และศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จและมาตรฐาน
ISO 27001:2013 ส าหรับ 1 หน่วยงาน คือ ศูนย์ข้อมูลและสารสนเทศซึ่งสามารถผ่านการตรวจประเมินทั้ง 3 
หน่วยงาน 
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1.4 การปรับปรุงแก้ไขผลการด าเนินงาน (ACTION) 
1.4.1 การแก้ไขข้อบกพร่องที่เกิดจากการตรวจติดตามคุณภาพภายใน สามารถสรุปสถานะของ

การปฏิบัติการแก้ไขและปูองกันได้ ดังนี้ 
- สถานะการปฏิบัติการแก้ไข พบข้อบกพร่อง จ านวน 16 เรื่อง มีการตรวจติดตามซ้ า

และปิดประเด็น CAR เรียบร้อยแล้ว จ านวน 10 เรื่อง คิดเป็น 62.50% 
- สถานะการปฏิบัติการปูองกัน พบแนวโน้มที่จะเกิดข้อบกพร่อง จ านวน 10 เรื่อง 

มีการตรวจติดตามซ้ าและปิดประเด็น PAR เรียบร้อยแล้ว จ านวน 8 เรื่อง คิดเป็น 80.00% 
1.4.2 ทบทวนและปรับปรุงคู่มือคุณภาพ (Quality Manual) และประกาศใช้ฉบับแก้ไข

ครั้งที่ 1 เมื่อวันที่ 2 ตุลาคม 2557 

2. การพัฒนาทรัพยากรสารสนเทศ 
ปฏิบัติงานด้านการจัดหาทรัพยากรสารสนเทศทั้งสื่อสิ่งพิมพ์และสื่ออิเล็กทรอนิกส์ งานเทคนิค

หนังสือวิเคราะห์ คัดเลือก จัดซื้อ แลกเปลี่ยนทรัพยากรสารสนเทศระหว่างหน่วยงาน การตรวจรับ การลงทะเบียน
การจัดท าสถิติทรัพยากรสารสนเทศ รวมถึงการวิเคราะห์เนื้อหาเพ่ือจัดหมวดหมู่ การจัดท าบรรณานุกรม และ
การเตรียมทรัพยากรสารสนเทศเพ่ือให้บริการ ดังตารางที่ 2 

รายการ จ านวน หน่วยนับ 
หนังสือทั่วไป   

หนังสือภาษาไทย 108 ชื่อ 
133 เล่ม 

หนังสือภาษาต่างประเทศ 41 ชื่อ 
41 เล่ม 

รวมทั้งหมด 149 ชื่อ 
174 เล่ม 

หนังสืออ้างอิง   
หนังสืออ้างอิงภาษาไทย - ชื่อ 

- เล่ม 
หนังสืออ้างอิงภาษาต่างประเทศ 15 ชื่อ 

32 เล่ม 
รวมทั้งหมด 15 ชื่อ 

32 เล่ม 
โสตทัศนวัสดุ   

โสตทัศนวัสดุภาษาไทย - ชื่อ 
- รายการ 

โสตทัศนวัสดุภาษาต่างประเทศ 5 ชื่อ 
9 รายการ 

รวมทั้งหมด 5 ชื่อ 
9 รายการ 

 
รายการ จ านวน หน่วยนับ 
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วารสารวิชาการ   
วารสารวิชาการภาษาไทย 39 ชื่อ 

129 รายการ 
วารสารวิชาการภาษาต่างประเทศ 9 ชื่อ 

110 รายการ 
รวมทั้งหมด 48 ชื่อ 

239 รายการ 
วารสารอิเล็กทรอนิกส์ (E-Journal)   

วารสารอิเล็กทรอนิกส์ที่บอกรับเป็นรายชื่อ 3 ชื่อ 
รวมทั้งหมด 3 ชื่อ 

หนังสืออิเล็กทรอนิกส์ (E-Book)   
หนังสืออิเล็กทรอนิกส์ในฐานข้อมูล 404 ชื่อ 
หนังสืออิเล็กทรอนิกส์ที่บอกรับเป็นรายชื่อ 5 ชื่อ 

รวมทั้งหมด 409 ชื่อ 
หนังสือพิมพ ์   

ภาษาไทย 8 ชื่อ 
ภาษาต่างประเทศ 1 ชื่อ 

รวมทั้งหมด 9 ชื่อ 
ฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์   
ฐานข้อมูล Micromedex Healthcare Series 1 ฐาน 
ฐานข้อมูลRightAnswer Knowledge Solutions 1 ฐาน 

รวมทั้งหมด 2 ฐาน 
 
ตารางที่ 3 การบริหารจัดการเอกสาร  โสตวัสดุ และฐานข้อมูล ปี 2558 

รูปแบบ 
หนังสือ (ชื่อ/เล่ม) วารสาร (ชื่อ/เล่ม) โสตทัศนวัสดุและ

สื่ออิเล็กทรอนิกส์ 
(ชื่อ/เล่ม) 

ฐานข้อมูล
ออนไลน์ 
(ฐาน) ภาษาไทย ภาษาอังกฤษ ภาษาไทย ภาษาอังกฤษ 

จัดซื้อ 7/7 56/73 26/378 6/110 404/408 2 
บริจาค 101/12

6 
- 19/76 1/14 - - 

 
ตางรางที่ 4 การบันทึกรายการข้อมูล ปี 2558 

การวิเคราะห์หมวดหมู่
และบันทึกรายการข้อมูล 

ภาษาไทย(ชื่อ/เล่ม) ภาษาอังกฤษ(ชื่อ/เล่ม) 

หนังสือ 108/133 56/73 
โสตทัศนวัสดุ - 5/9 

3. การบริการสารสนเทศ 
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ปฏิบัติงานด้านการให้บริการต่างๆ ภายในศูนย์คุณภาพและวิทยบริการ อ านวยความสะดวกและ
ช่วยเหลือผู้ใช้บริการให้ได้รับทรัพยากรสารสนเทศตรงตามความต้องการอย่างรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ เพ่ือให้
ผู้ใช้บริการได้รับบริการสารสนเทศที่ถูกต้อง เหมาะสม รวดเร็ว และตรงกับความต้องการของผู้ใช้บริการมากที่สุด
ดังนี้ 

ตารางที่ 5 จ านวนการให้บริการสารสนเทศ ปี 2558 

ประเภทสมาชิกที่รับสมัคร จ านวน  
ข้าราชการ 15 
พนักงานราชการ - 
ลูกจ้างประจ า - 
ลูกจ้างเหมา 24 
บุคคลภายนอก 23 

รวม 62 
 
ผู้เข้าใช้บริการ จ านวน (ครั้ง) 
เดินทางเข้าใช ้  

บุคคลภายใน 4,500 
บุคคลภายนอก 6,456 

ผ่านเว็บไซต์  
เว็บไซต์ศูนย์คุณภาพและวิทยบริการ 561,370 

 
บริการต่างๆ ผลการด าเนินงาน 

ยืม-คืนทรัพยากรสารสนเทศ 8,757 รายการ 
E-Reference 345 ครั้ง 
อินเทอร์เน็ต 622 คน 
จัดท าเอกสารประชาสัมพันธ์หนังสือ/วารสารใหม่ 1,322 หน้า 
จัดท าเอกสารวิชาการฉบับเต็ม (Full text) 22 รายการ/2,305 หน้า 
จัดท าเอกสาร Referenceในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ 5 รายการ/6,193 หน้า 
น าเข้าบทความและให้หัวเรื่องหนังสือ/วารสาร 207 รายการ/352 หัวเรื่อง 

 
4. การพัฒนาระบบสารสนเทศ 

ปฏิบัติงานด้านการพัฒนาโปรแกรมและระบบฐานข้อมูลต่างๆ เพ่ือสนับสนุนการปฏิบัติงานของ
กองแผนงานและวิชาการ การพัฒนาและปรับปรุงเว็บไซต์การแก้ไขปัญหาทางคอมพิวเตอร์เบื้องต้น รวมทั้งการ
บ ารุงรักษาระบบเครือข่ายคอมพิวเตอร์ของศูนย์คุณภาพและวิทยบริการ ดังนี้ 

 
 
 

4.1 จัดท าและปรับปรุงฐานข้อมูลต่างๆ 
4.1.1 ฐานข้อมูลกฎหมาย อย.ด าเนินการน าเข้าข้อมูล จ านวนทั้งสิ้น 64 รายการ ดังตารางที่ 6 
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ตางรางที ่6 จ านวนฐานการน าเข้าข้อมูลกฎหมาย ปี 2558 
ประเภทกฎหมาย จ านวน (ฉบับ) 

ด้านยา 14 
ด้านอาหาร 22 
ด้านเครื่องส าอาง 7 
ด้านเครื่องมือแพทย ์ 1 
ด้านยาเสพติด 17 
ด้านวัตถุอันตราย 1 
ด้านสารระเหย 2 

 
4.1.2 ฐานข้อมูลระบบงานคุณภาพ (QS) 
4.1.3 ฐานข้อมูลระบบจัดการไฟล์ระดับกรมและระดับกอง (Manage File) 

4.2 จัดท าเว็บไซต์และปรับปรุงข้อมูลให้ทันสมัย จ านวน 7 เว็บไซต์ ดังตารางที่ 7 

ตารางที่ 7 จ านวนการปรับปรุงเว็บไซต์ 
ชื่อเว็บไซต์ จ านวนการปรับปรุงข้อมูล (ครั้ง) 

กองแผนงานและวิชาการ 56 
การจัดการความรู้ (KM) 50 
การวิจัยและพัฒนา (R&D) 10 
การพัฒนาบุคลากร (HRD) 20 
ศูนย์คุณภาพ 1,467 
ศูนย์วิทยบริการ 2,441 
ศูนย์ข้อมูลข่าวสารของราชการ 25 

รวม 4,069 

4.3 การบ ารุงรักษาระบบเครื่องแม่ข่ายของศูนย์คุณภาพและวิทยบริการ ด าเนินการส ารองข้อมูล
(back up) สัปดาห์ละ ๑ ครั้ง รวมทั้งสิ้น 48 ครั้ง 

5. การพัฒนาศูนย์ข้อมูลข่าวสารของราชการ 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้มอบหมายให้ศูนย์คุณภาพและวิทยบริการท าหน้าที่

เป็นศูนย์ข้อมูลข่าวสารของราชการ เพ่ือด าเนินการตามพระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ. ๒๕๔๐ใน
การให้บริการข้อมูลข่าวสารราชการต่างๆ แก่ประชาชนด้วยความรวดเร็วโดยมีการบริหารจัดการเกี่ยวกับการ
เปิดเผยข้อมูลข่าวสารอย่างเป็นระบบและเป็นไปตามกฎหมายและมติคณะรัฐมนตรีที่เกี่ยวข้อง 

5.1 ได้รับการคัดเลือกจากส านักงานปลัดส านักนายกรัฐมนตรีโดยส านักงานคณะกรรมการข้อมูล
ข่าวสารของราชการให้เป็นหน่วยงานต้นแบบในการจัดตั้งศูนย์ข้อมูลข่าวสารของราชการประจ ากระทรวง 
ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 และเข้าร่วมพิธีลงนามบันทึกข้อตกลงความร่วมมือ (MOU) เรื่องการเป็นเครือข่าย
ความร่วมมือในการพัฒนาศูนย์ข้อมูลข่าวสารของหน่วยงานของรัฐระดับกระทรวง ให้เป็นหน่วยงานต้นแบบใน
การจัดตั้งศูนย์ข้อมูลข่าวสารของราชการตามพระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ.2540 

5.2 ด าเนินการตามมติคณะรัฐมนตรีในการเผยแพร่ข้อมูลข่าวสารตามมาตรา ๗ และมาตรา ๙ 
ทางเว็บไซต์ศูนย์ข้อมูลข่าวสารของราชการ รวม 168 รายการ ดังตางรางที ่8 
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ตารางที่ 8 จ านวนการเผยแพร่ข้อมูลข่าวสารและการให้บริการ ปี 2558 

ข้อมูลข่าวสาร (รายการ) จ านวน (รายการ) 
มาตรา ๗ 64 
มาตรา ๙ 104 

รวม 168 

5.3 ให้บริการข้อมูลข่าวสารแก่ประชาชนตามมาตรา ๑๑ ได้ทันภายในระยะเวลาที่กฎหมาย
ก าหนดโดยไม่มีการปฏิเสธการเปิดเผยข้อมูล โดยให้บริการ 345 คน ดังตารางที่  9 

ตารางที่ 9 จ านวนการให้บริการประชาชน  

การให้บริการประชาชน (คน) 
มาใช้บริการ ณ ศูนย์ข้อมูลข่าวสารของราชการ 344 
มาใช้สิทธิขอข้อมูลข่าวสารเฉพาะราย 1 

รวม 345 

5.4 รายงานผลการปฏิบัติตามพระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ. ๒๕๔๐ ต่อส านักงาน
คณะกรรมการข้อมูลข่าวสารของราชการ ส านักงานปลัดส านักนายกรัฐมนตรี  

5.5 ทบทวนและปรับปรุงคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน การให้บริการข้อมูลข่าวสารของราชการ
ตามพระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ. ๒๕๔๐ เพ่ือเป็นแนวทางปฏิบัติงานในการให้บริการข้อมูล
ข่าวสารของราชการของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ให้สอดคล้องตามเจตนารมณ์ของกฎหมาย 

ตลอดระยะเวลาที่ผ่านมา ศูนย์คุณภาพและวิทยบริการได้มีการวางแผนและพัฒนาการบริหาร
จัดการอย่างเป็นระบบ ด้วยการจัดการทรัพยากรตามมาตรฐานและกระบวนการท างาน มีการน าเทคโนโลยี
สารสนเทศและการสื่อสารที่ทันสมัยมาใช้ในการเพ่ิมศักยภาพการปฏิบัติงานและการให้บริการ เพ่ือให้
ผู้ใช้บริการสามารถเข้าถึงสารสนเทศได้สะดวก รวดเร็ว และสอดคล้องกับความต้องการ และเพ่ือให้งาน
บรรลุผลตามเปูาหมาย จึงได้ด าเนินการประเมินความพึงพอใจของผู้ใช้บริการอย่างต่อเนื่องทุกปี เพ่ือเป็น
แนวทางปรับปรุงการให้บริการ รวมถึงวางแผนพัฒนางานบริการให้สอดคล้องกับความต้องการอย่างมี
ประสิทธิภาพ ซึ่งในปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 ศูนย์คุณภาพและวิทยบริการได้ด าเนินการส ารวจความพึงพอใจ
ของผู้ใช้บริการ พบว่า ผู้ใช้บริการมีความพึงพอใจต่อการใช้บริการในภาพรวมคิดเป็นร้อยละ 83.40 

6. พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี 
ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี มีหน้าที่ความรับผิดชอบส าคัญ ๆ คือ งานพัฒนานโยบายและ
แผนการจัดการสารเคมีของประเทศ งานวิจัยและพัฒนาเพื่อสนับสนุนการบริหารจัดการความเสี่ยงสารเคมีและ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ งานพัฒนาความร่วมมือกับองค์กรระหว่างประเทศด้านนโยบายและด้านวิชาการสารเคมีงาน
ปฏิบัติหน้าที่เป็นฝุายเลขานุการคณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนายุทธศาสตร์การจัดการสารเคมี งาน
ด้านการจัดท าองค์ความรู้และเผยแพร่ประชาสัมพันธ์ ให้สาธารณชนทราบ ในปี 2558 มีผลงานความส าเร็จ
ดังนี้ 
 
 
 
 งานพัฒนานโยบายและแผนการจัดการสารเคมีของประเทศ 



57 

 

 1. การจัดท าแผนปฏิบัติการระยะกลาง (พ.ศ.2559-2561) ภายใต้แผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมี
แห่งชาติ (พ.ศ.2555-2564) 
 คณะรัฐมนตรี มีมติเห็นชอบและให้ประกาศใช้แผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ 4    
(พ.ศ.2555–2564) เมื่อวันที่ 12 เมษายน พ.ศ.2554 ในการจัดการสารเคมีของประเทศ แผนยุทธศาสตร์ฯ ฉบับ
ที่ 4 ก าหนดเปูาประสงค์ไว้ว่า “ภายในปี 2564 สังคมและสิ่งแวดล้อมปลอดภัยบนพ้ืนฐานของการจัดการสารเคมี
ที่มีประสิทธิภาพ มีส่วนร่วมจากทุกภาคส่วน สอดคล้องกับการพัฒนาประเทศ” วางยุทธศาสตร์การด าเนินงาน 3 
ยุทธศาสตร์ 9 กลวิธีและแบ่งช่วงเวลาการด าเนินงานออกเป็น 3 ช่วง คือ ระยะต้น (พ.ศ.2555–2558) ระยะกลาง 
(พ.ศ.2559–2563) และระยะยาว (พ.ศ.2561–2564) พร้อมหลักความส าเร็จหลักและตัวชี้วัดหลักของแผนทั้ง 3 
ช่วง รวม 12 ตัวชี้วัด 
 ในการประชุมคณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนายุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ครั้งที่ 
1/2555 เมื่อวันที่ 3 พฤษภาคม 2555 ณ ท าเนียบรัฐบาล ที่มีพลเอกยุทธศักดิ์ ศศิประภา รองนายกรัฐมนตร ี
เป็นประธาน ที่ประชุมได้ให้ความเห็นชอบแผนปฏิบัติการระยะต้น (พ.ศ.2555–2558) ภายใต้แผนยุทธศาสตร์ฯ 
(พ.ศ.2555-2564) สาระส าคัญของแผนปฏิบัติการระยะต้น ประกอบด้วย 121 แผนงานโครงการ กรอบวงเงิน
งบประมาณ 2,110 ล้านบาท โดยมีโครงการน าขับเคลื่อน หรือโครงการ Flagship รวม 7 โครงการ กรอบวงเงิน
งบประมาณ 44 ล้านบาท และมีกลไกบริหารแผนฯ คือ คณะอนุกรรมการประสานนโยบายและแผนการด าเนินงาน
ว่าด้วยการจัดการสารเคมีประชุมคณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนายุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ 
 
 เนื่องจากการด าเนินงานตามแผนปฏิบัติการระยะต้น (พ.ศ.2555-2558) ได้สิ้นสุดวาระในปี 2558 
ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งขาติด้านสารเคมี กองแผนงานและวิชาการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ใน
ฐานะฝุายเลขานุการของคณะกรรมการแห่งชาติฯ ร่วมกับภาคีเครือข่ายที่เก่ียวข้อง ได้ร่วมกันยกร่างแผนปฏิบัติ
การระยะกลาง (พ.ศ.2559-2561) ขึ้น โดยมีการจัดประชุมสัมมนา 1 ครั้ง เพ่ือก าหนดกรอบการจัดท า
แผนปฏิบัติการระยะกลาง (พ.ศ.2559-2561) มีการประชุมคณะท างานด้านวิชาการเพ่ือบริหารโครงการ
ขับเคลื่อนแผนปฏิบัติการระยะต้นภายใต้แผนยุทธศาสตร์ฯ ฉบับที่ 4 (พ.ศ.2555-2564) รวม 8 ครั้ง เพ่ือ
ระดมความคิดเห็นการยกร่างแผนงานโครงการและโครงการขับเคลื่อนส าคัญ หรือโครงการ Flagship ของ
แผนปฏิบัติการระยะกลาง (พ.ศ.2559-2561) และมีการประชุมคณะอนุกรรมการประสานนโยบายและแผน
ฯ 1 ครั้ง เพื่อพิจารณากลั่นกรองแผนฯ ก่อนน าเสนอคณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนายุทธศาสตร์การ
จัดการสารเคมี เพ่ือขอความเห็นชอบ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 ในการประชุมคณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนายุทธศาสตร์การจัดการสารเคมี ครั้งที่ 
1/2559 เมื่อวันที่ 11 กุมภาพันธ์ 2559 ณ ท าเนียบรัฐบาล ซึ่งมีพลเรือเอกณรงค์ พิพัฒนาศัย รอง
นายกรัฐมนตรี เป็นประธานกรรมการฯ ที่ประชุมได้ให้ความเห็นชอบแผนปฏิบัติการระยะกลาง (พ.ศ.2559-
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2561) ภายใต้แผนยุทธศาสตร์ฯ ฉบับที่ 4 (พ.ศ.2555-2564) และได้มอบหมายทุกกระทรวงและหน่วยงาน
ที่เก่ียวข้องน าแผนปฏิบัติการระยะกลางฯ ไปปฏิบัติใช้ในการจัดการสารเคมีของประเทศในระยะ 3 ปีข้างหน้า 
คือ ในช่วงปี 2559-2561 
 
 
 

  
 
 
 
 
 
 สาระส าคัญของแผนปฏิบัติการระยะกลาง (พ.ศ.2559-2561) ภายใต้แผนยุทธศาสตร์การจัดการ
สารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ 4 (พ.ศ.2555-2564)   
 แผนปฏิบัติการระยะกลาง (พ.ศ.2559-2561) ภายใต้แผนยุทธศาสตร์ฯ ฉบับที่ 4 (พ.ศ.2555-
2564) ที่ได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการแห่งชาติฯ ในการประชุมฯ ครั้งที่ 1/2559 เมื่อวันที่ 11 
กุมภาพันธ์ 2559 ประกอบด้วยแผนงานโครงการจ านวน 212 แผนงานโครงการ กรอบวงเงินงบประมาณ 
766 ล้านบาท มีหน่วยงานรับผิดชอบจากทุกกระทรวงและองค์กรที่เกี่ยวข้อง ทั้งภาครัฐ ภาคเอกชน และภาค
ประชาชน จ านวน 42 หน่วยงาน แบ่งเป็นแผนงานโครงการภายใต้ยุทธศาสตร์ที่ 1: พัฒนาฐานข้อมูล กลไก 
และเครื่องมือในการจัดการสารเคมีอย่างเป็นระบบครบวงจร จ านวน 42 แผนงานโครงการ กรอบวงเงิน
งบประมาณ 513 ล้านบาท เป็นแผนงานโครงการภายใต้ยุทธศาสตร์ที่ 2 : พัฒนาศักยภาพและบทบาทในการ
บริหารจัดการสารเคมีของทุกภาคส่วน จ านวน 85 แผนงานโครงการ กรอบวงเงินงบประมาณ 109 ล้านบาท 
และเป็นแผนงานโครงการภายใต้ยุทธศาสตร์ที่ 3 : ลดความเสี่ยงอันตรายจากสารเคมี จ านวน 85 แผนงาน
โครงการ กรอบวงเงินงบประมาณ 144 ล้านบาท ซึ่งในจ านวนแผนงานโครงการ 212 แผนงานโครงการ เป็น
แผนงานโครงการน าขับเคลื่อน หรือ Flagship จ านวน 10 โครงการ กรอบวงเงินงบประมาณ 48.6 ล้านบาท 
ได้แก่โครงการดังนี้ 
 (1) โครงการจัดท าท าเนียบรายการสารเคมีที่มีอยู่ของประเทศไทย ฉบับที่ 2 (รวมสารผสม)  
 (2) โครงการศึกษาวิเคราะห์การปรับปรุงกฎหมายเพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการจัดการสารเคมี  
 (3) โครงการพัฒนาแนวทางและกลไกการจัดตั้งองค์กรกลางในการจัดการสารเคมีระดับชาติ 
 (4) โครงการลดผลกระทบในการใช้สารเคมีก าจัดศัตรูพืชต่อเกษตรกรในชุมชน 
 (5) โครงการศึกษาการจัดการของเสียจากเภสัชภัณฑ์ (Pharmaceutical waste management)  
 (6) โครงการน าร่องการคุ้มครองสุขภาพและสิ่งแวดล้อมในพ้ืนที่เสี่ยงสารเคมี 
 (7) แผนงานพัฒนาศักยภาพวิชาชีพการควบคุมสารเคมีอันตราย รองรับพระราชบัญญัติวิชาชีพ
วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี พ.ศ.2557 
 (8) แผนงานการเตรียมความพร้อมรองรับอนุสัญญามินามาตะว่าด้วยปรอทและการอนุวัติตาม
ข้อก าหนดของอนุสัญญา 



59 

 

(9) แผนงานการเพิ่มพูนความรู้ในการจัดการสารเคมีแก่ทุกภาคส่วนและการจัดท าท าเนียบผู้เชี่ยวชาญ
ในการจัดการสารเคม ี
 (10) แผนงานเพ่ิมประสิทธิภาพการจัดการสารเคมีภายใต้แผนปฏิบัติการระยะกลาง (พ.ศ.2559–
2561) 

 
 ปัจจุบันแผนปฏิบัติการระยะกลาง (พ.ศ.2559-2561) ภายใต้แผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมี
แห่งชาติฉบับที่ 4 (พ.ศ.2555-2564) ได้จัดพิมพ์และเผยแพร่ให้แก่ทุกกระทรวงและองค์กรที่เกี่ยวข้องกับ
การจัดการสารเคมีของประเทศ รวมทั้งผู้ที่เกี่ยวข้องได้น าไปปฏิบัติใช้ หรือใช้ในการ อ้างอิง ในรูปเอกสารและ
ท า ง  Internet สามารถดาวน์ โหลดได้ ที่ เว็ บไซต์ ศู นย์ พั ฒนานโยบายแห่ งชาติ ด้ านสารเคมี
http://ipcs.fda.moph.go.th/csnetnew 
  
 งบประมาณที่ใช ้525,745 บาท 
 

1.2 การจัดท าท าเนียบรายการสารเคมีที่มีอยู่ของประเทศไทย (Thailand Existing Chemicals 
Inventory หรือ TECI) เล่มที่ 1 ปี 2558 (เฉพาะสารเดี่ยว) 
 แผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ 4 (พ.ศ.2555–2564) ก าหนดการด าเนินงานไว้ 
3 ยุทธศาสตร์หลัก คือ การจัดการการพัฒนาศักยภาพ และการลดความเสี่ยงอันตรายสารเคมี และแบ่งการ
ด าเนินงานภายใต้แผนฯ เป็น 3 ระยะ คือ ระยะต้น (พ.ศ.2255–2558)ระยะกลาง (พ.ศ.2559–2561) 
และระยะปลาย (พ.ศ.2562–2564) ในการด าเนินงานในช่วงระยะต้น ได้ก าหนดแผนปฏิบัติการระยะต้น
(พ.ศ.2255–2558) ซึ่งประกอบด้วยแผนงานโครงการที่สอดคล้องกับ3 ยุทธศาสตร์ คือยุทธศาสตร์ที่ 1 การ
พัฒนาฐานข้อมูล กลไกและเครื่องมือ ในการจัดการสารเคมีอย่างเป็นระบบครบวงจร ยุทธศาสตร์ที่ 2การ
พัฒนาศักยภาพและบทบาทในการบริหารจัดการสารเคมีของทุกภาคส่วน และยุทธศาสตร์ที่  3 การลดความ
เสี่ยงอันตรายจากสารเคมี 
 ทั้งนี้ในยุทธศาสตร์ที่ 1 ได้มีการด าเนินงานโครงการน าขับเคลื่อนในช่วงแผนปฏิบัติระยะต้นหลาย
โครงการ หนึ่งในนั้น คือ โครงการจัดท าท าเนียบรายการสารเคมีที่มีอยู่ของประเทศไทย โดยศูนย์พัฒนา
นโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี กองแผนงานและวิชาการ ตั้งแต่ปี 2556-2558 ดังนี้ 
 1.2.1 ในปี 2556 ได้ด าเนินโครงการศึกษาความเหมาะสมการจัดท าฐานข้อมูลกลางสารเคมีของ
ประเทศ โดยวิเคราะห์การจัดการสารเคมีและวัตถุอันตรายในต่างประเทศ เปรียบเทียบกับประเทศไทยในปี 
2556 พบว่า ลักษณะการจัดการสารเคมีของสหภาพยุโรป สหรัฐอเมริกา จีน ญี่ปุุน เกาหลี หรือแม้กระทั่ง
แนวโน้มในประเทศเวียดนาม มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ กัมพูชา ลาว มีการเปลี่ยนแปลงไปในทางเดียวกัน คือ ตั้งต้น
จัดท าท าเนียบสารเคมีแห่งชาติ หรือ National Chemical Inventory เพ่ือรวบรวมสารเคมีที่มีอยู่เดิมมาเป็น
ฐานในการเริ่มต้นการจัดการสารเคมี ท าให้สามารถแยกแยะสารเคมีเดิมกับสารเคมีใหม่ที่จะถูกน าเข้าหรือที่จะ
ถูกผลิตขึ้นมาใหม่ได้ และท าให้สามารถควบคุมสารเคมีได้ทั้งหมดตามระดับความเป็นพิษต่างๆ ในลักษณะการ
ควบคุมที่เป็นแบบ positive list คือหากสารเคมีที่จะน าเข้าหรือผลิตขึ้นมาใหม่ ถ้าไม่อยู่ ในรายการในท าเนียบ
สารเคมีจะถูกควบคุม โดยมีการด าเนินการกับสารเคมีในลักษณะที่เป็น REACH-Like คือ จะมีขั้นตอนของการ
จดแจ้ง (Notification) ลงทะเบียน (Registration) ประเมิน (Evaluation) อนุญาต (Authorization) และการ
เข้มงวด (Restriction) แต่ในกรณีของประเทศไทย การด าเนินการยังเป็นในลักษณะของ negative list คือ
หากมีการน าเข้าหรือผลิตสารเคมีที่ไม่ได้อยู่ในรายการตาม พ.ร.บ. วัตถุอันตราย หรือ พ.ร.บ. อ่ืนที่มีการ
ประกาศไว้ สามารถด าเนินการได้โดยไม่ต้องจดแจ้ง ขึ้นทะเบียน หรือขออนุญาต ซึ่งสารเคมีดังกล่าวอาจท าให้

http://ipcs.fda.moph.go.th/csnetnew
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เกิดผลกระทบต่อสุขภาพของมนุษย์และสิ่งแวดล้อมในประเทศไทยในภายหลัง เนื่องจากสารเคมีนั้น จะไม่ถูก
ติดตามตรวจสอบหรือควบคุมใดๆ ทั้งนี้ หากยังไม่มีการเริ่มต้นจัดท าท าเนียบสารเคมีแห่งชาติ เพ่ือรวบรวม
สารเคมีที่มีอยู่เดิมในประเทศไทย จะท าให้ไม่ทราบว่าในปัจจุบัน มีสารเคมีอยู่ในประเทศไทยจ านวนแค่ไหน
อย่างไร ส่งผลให้การควบคุมและจัดการสารเคมีของประเทศไทย เป็นไปอย่างไม่ครอบคลุม มีช่องว่างในการ
ด าเนินงาน ซึ่งอาจท าให้ในอนาคต ประเทศไทยอาจถูกใช้เป็นฐานการผลิตสารเคมีอันตรายหรือใช้เป็นทางผ่าน
ของสารเคมีอันตราย หรืออาจมีการน าเข้าสารเคมีอันตรายและสินค้าด้อยคุณภาพที่มีสารเคมีอันตรายเจือปน
เข้ามาในประเทศมากขึ้น จากผลการศึกษาดังกล่าวทุกภาคส่วนเห็นพ้องต้องกันให้จัดท าท าเนียบสารเคมี
แห่งชาติขึ้น 
 1.2.2 ในปี 2557 ได้น าร่องจัดท าท าเนียบรายการสารเคมีที่มีอยู่ของประเทศไทย (Thailand 
Existing Chemicals Inventory : TECI) เพ่ือก าหนดกรอบการจัดท าท าเนียบรายการสารเคมีที่มีอยู่ใน
ประเทศผลการศึกษาสรุปดังนี้ 
 1. รวบรวมรายการสารเคมีที่ถูกน าเข้าและผลิตในประเทศ ในช่วงเวลาระหว่างวันที่1 มกราคม–31 
ธันวาคม 2555 จากข้อมูลใน main frame ของกรมศุลกากร และจากหน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับการผลิตใน
ประเทศ 
 2. ก าหนดรายการสารเคมีที่บรรจุลงในท าเนียบฯ เล่มที่ 1 ครอบคลุมเฉพาะสารเดี่ยว ไม่รวม สาร
ผสม หรือเคมีภัณฑ์ และได้ก าหนดนิยามของสารเคมีที่เป็นสารเดี่ยว สารผสม และผลิตภัณฑ์ โดยอ้างอิงตาม 
EU REACH  
 3. ข้อมูลสารเคมีที่ถูกน าเข้าได้แก่ สารเคมีที่มีพิกัดรหัสสถิติภายใต้กฎหมายและสารเคมีภายใต้
ข้อตกลงต่างประเทศ และสารเคมีที่ไม่มีพิกัดรหัสสถิติในพิกัดตั้งแต่ตอนที่ 25–ตอนที่ 40 ภายใต้หมวดที่ 5 
หมวดที่ 6 และหมวดที่ 7 ซึ่งรายการสารเคมีที่น าเข้าสู่ท าเนียบฯ จะน าเข้าเฉพาะสารเคมีที่เป็นสารเดี่ยว ใน
พิกัดตั้งแต่ตอนที่ 25–ตอนที่ 38  
 4. ข้อมูลสารเคมีที่เกิดจากการผลิตในประเทศ ได้แก่ สารเคมีที่ต้องมีการแจ้งหรือขออนุญาตในการ
ผลิตตามกฎหมาย และสารเคมีที่ไม่ต้องมีการแจ้งหรือขออนุญาตในการผลิตตามกฎหมาย แต่การผลิตอาจถูก
ควบคุมโดยกฎหมายอ่ืนที่เกี่ยวข้อง 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ตารางท่ี 10 กรอบการจัดท าท าเนียบสารเคมีที่มีอยู่ของประเทศไทยที่ปรับปรุงแล้ว 
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 (2.3) ในปี 2558 ได้จัดท าท าเนียบรายการสารเคมีที่มีอยู่ของประเทศไทย (Thailand Existing 
Chemicals Inventory : TECI) เล่มที่ 1 ปี 2558 (เฉพาะสารเดี่ยว) ซึ่งเป็นข้อมูลรายการสารเคมีที่น าเข้ามา
ในประเทศและที่ผลิตในประเทศ ตั้งแต่วันที่ 1 มกราคม - 31 ธันวาคม 2555 รวมจ านวน 7,330 สาร 
(ข้อมูล ณ วันที่ 28 กุมภาพันธ์2559) โดยจัดเรียงสารเคมีตามล าดับ CAS Number แล้วใส่ TECI Number 
ลงไป ในรายละเอียดสามารถแบ่งเป็นชุดข้อมูลหลัก และชุดข้อมูลภายใต้หมายเหตุ/ข้อมูลประกอบทั้ง
ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ ดังนี้ 
 
 ชุดข้อมูลหลัก ประกอบด้วย 6 ชุดข้อมูล คือ  
 1) TECI Number หรือ หมายเลข TECI คือ หมายเลขของสารเคมีที่จะมีการก าหนดภายใต้ 
Thailand Existing Chemicals Inventory (TECI) หรือ ท าเนียบสารเคมีที่มีอยู่ของประเทศไทย เพ่ือใช้เป็น
ตัวเลขอ้างอิงของสารเคมีที่มีอยู่ในประเทศไทย     
 2) CAS Number หรือ หมายเลข CAS คือ กลุ่มรหัสหรือตัวเลขของสารเคมีที่จดทะเบียนกับ 
Chemical Abstracts Service of the American Chemical Society ส าหรับชี้บ่งชนิดของสารเคมี ซึ่งเป็น
สากล    
 3) Name in Thai หรือ ชื่อภาษาไทย คือ ชื่อสามัญของสารที่เป็นภาษาไทย   
 4) Common Name หรือ ชื่อสามัญภาษาอังกฤษ คือ ชื่อสามัญของสารที่เป็นภาษาอังกฤษ   
 5) IUPAC Name หรือ ชื่อ IUPAC คือ ชื่อสารเคมีตามที่ก าหนดโดย สหภาพเคมีบริสุทธิ์และเคมี
ประยุกต์ระหว่างประเทศ (International Union of Pure and Applied Chemistry) ซึ่งท าการก าหนดชื่อ
ของสารตามสูตรเคมี ที่มีหลักเกณฑ์แน่นอนเป็นสากล โดยหลักเกณฑ์ในการเรียกชื่อสารมีความสัมพันธ์กับ
โครงสร้างสาร     
 6) Regulatory Control หรือ กฎหมายที่ควบคุม คือ การควบคุมตามกฎหมาย โดยให้ใส่ทั้งชื่อ
หน่วยงานที่ควบคุมและกฎหมายที่ควบคุม หากไม่มีให้เว้นว่างไว้ 
 
 ชุดข้อมูลภายใต้ หมายเหตุ/ข้อมูลประกอบ มี 5 ชุดข้อมูลดังนี้ 
          1) Custom Code (HS) หรือ พิกัดศุลกากร คือ เลขพิกัดศุลกากร ตามที่ก าหนดโดยระบบฮาร์โมไนซ์ 
หรือ Harmonized System (HS) เป็นระบบการจ าแนกประเภทและระบุสินค้าที่  ปรับปรุงโดยองค์การ
ศุลกากรโลก โดยพิกัดศุลกากรระบบฮาร์โมไนซ์นี้ มีการจ าแนกตามโครงสร้างทางกฎหมาย มีที่มาและมี
กฎเกณฑ์การจ าแนกประเภทของสินค้าที่แน่นอน ซึ่งได้ถูกน ามาใช้เป็นพ้ืนฐาน ในการก าหนดพิกัดศุลกากร 
และจัดเก็บสถิติการค้าในหลายประเทศและระหว่างประเทศ รวมถึงประเทศไทย ซึ่งได้ก าหนดพิกัดศุลกากร
ตามระบบฮาร์โมไนซ์นี้ ตั้งแต่ปี พ.ศ.2555     
 2) Quantity หรือ ปริมาณ คือ ปริมาณของสารเคมีนั้น หากมีข้อมูล   
 3) Unit of Quantity หรือ หน่วยของปริมาณ คือ หน่วยของปริมาณสารเคมีนั้น ตามที่มีข้อมูล
ปริมาณ  
 4) Value in Baht หรือ มูลค่าเป็นบาท คือ มูลค่าของสารเคมีนั้น หากมีข้อมูล   
 5) Other Information หรือ ข้อมูลอื่น ๆ คือ ข้อมูลอื่นของสารเคมีนั้น หากมี 
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ตารางที ่11 ตารางท าเนียบรายการสารเคมีที่มีอยู่ของประเทศไทย เล่มที่ 1 (สารเดี่ยว) ปี 2558 
 
 ปัจจุบันท าเนียบรายการสารเคมีที่มีอยู่ของประเทศไทย (Thailand Existing Chemicals Inventory 
หรือ TECI) เล่มที่ 1 ปี 2558 (เฉพาะสารเดี่ยว) ได้จัดพิมพ์และเผยแพร่ให้แก่ผู้ที่เกี่ยวข้อง ในรูปเอกสารและ 
Internetส า ม า ร ถ ด า ว น์ โ ห ล ด ไ ด้ ที่ เ ว็ บ ไ ซ ต์ ศู น ย์ พั ฒ น า น โ ย บ า ย แ ห่ ง ช า ติ ด้ า น ส า ร เ ค มี
http://ipcs.fda.moph.go.th/Ncsnetnew 
  
 งบประมาณที่ใช ้1,400,000 บาท 
 2. งานวิจัยและพัฒนาเพื่อสนับสนุนการบริหารจัดการความเสี่ยงสารเคมีและผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
 2.1 การจัดท าแนวปฏิบัติส าหรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน (Guidance for Industry on 
Nano Health Products) 
 นาโนเทคโนโลยี เป็นศาสตร์ใหม่ที่เกี่ยวข้องกับการจัดการ การสร้าง การสังเคราะห์วัสดุ อุปกรณ์และ
ระบบต่างๆ ให้มีขนาดเล็กมาก อยู่ในช่วง 1-100 นาโนเมตร เพื่อให้วัสดุหรืออุปกรณ์นั้นไปยังอวัยวะเปูาหมาย
ได้อย่างถูกต้องและแม่นย า ส่งผลให้วัสดุหรืออุปกรณ์นั้นมีสมบัติที่พิเศษขึ้น เกิดประโยชน์ต่อผู้ ใช้มากขึ้น และ
เพ่ิมมูลค่าทางเศรษฐกิจมากขึ้นด้วย ในระดับสากล นาโนเทคโนโลยีจัดเป็นเทคโนโลยีที่เกิดอุบัติใหม่ 
(emerging technology)ที่มีการพัฒนาอย่างรวดเร็วที่ถูกน ามาใช้เพ่ือปรับปรุงคุณภาพและเพ่ิมมูลค่าของ
ผลิตภัณฑ์ในอุตสาหกรรมต่างๆ เช่น สิ่งทอ ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ เครื่องส าอาง อาหาร สี อุปกรณ์
อิเล็กทรอนิกส์ และพลังงาน เป็นต้นในขณะทีผ่ลิตภัณฑ์นาโนในท้องตลาดมีอัตราการเติบโตสูงขึ้นอย่างต่อเนื่อง
นั้น ในต่างประเทศได้มรีายงานการวิจัยพบความเป็นอันตรายและความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์นาโนต่อมนุษย์และ
สิ่งแวดล้อมเพ่ิมข้ึนอันเนื่องมาจากการแอบอ้างสรรพคุณผลิตภัณฑ์นาโนเกินจริง จึงท าให้ผู้บริโภคส่วนหนึ่งเกิด
ความกังวลและไม่มั่นใจในการเลือกใช้ผลิตภัณฑ์นาโน จึงท าให้องค์กรระหว่างประเทศ และประเทศที่พัฒนา
แล้ว เช่น สหภาพยุโรป และสหรัฐอเมริกา เริ่มตื่นตัวในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์นาโนมากขึ้น ซึ่งหมายรวมถึง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโนด้วย เช่น การก าหนดเป็นยุทธศาสตร์นโยบายระดับโลก การออกมาตรการทางกฎหมาย 
รวมทั้งข้อก าหนดต่างๆ เพ่ือให้ผลิตภัณฑ์นาโนในท้องตลาดมีประสิทธิภาพและความปลอดภัย   
 

http://ipcs.fda.moph.go.th/Ncsnetnew
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 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะหน่วยงานหลักในการควบคุม ก ากับ ดูแลผลิตภัณฑ์
สุขภาพ ให้มีคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยต่อผู้บริโภค ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ยา ผลิตภัณฑ์อาหาร 
ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ และผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ ใช้ในบ้านเรือนหรือทาง
สาธารณสุข ที่มีการน าวัสดุนาโนและเทคโนโลยีมาใช้ในการผลิตอย่างแพร่หลาย และมีแนวโน้มจะเพ่ิมมากขึ้น
ในอนาคต จึงไดจ้ัดท า “แนวปฏิบัติส าหรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน (Guidance for Industry on 
Nano Health Products)” ขึ้นในช่วงปี 2557-2558 โดยมีการประชุมคณะท างานพัฒนาและก าหนดแนว
ทางการก ากับดูแลประสิทธิภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน ที่มีนายแพทย์ปฐม สวรรค์
ปัญญาเลิศ อดีตรองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เป็นประธาน และดร.ภญ.ยุพิน ลาวัณย์ประเสริฐ 
อดีตผู้ทรงคุณวุฒิ ด้านความปลอดภัยและประสิทธิผลของผลิตภัณฑ์และการใช้ผลิตภัณฑ์ด้านสาธารณสุข เป็น
รองประธาน รวม 13 ครั้ง      
 สาระส าคัญของแนวปฏิบัติส าหรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน ประกอบด้วย 4 บท ดังนี้ 
 บทที่ 1 การน าวัสดุนาโนและนาโนเทคโนโลยีมาประยุกต์กับผลิตภัณฑ์สุขภาพ   
 บทที่ 2 ความปลอดภัยของวัสดุนาโนและผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน 
 บทที่ 3 การก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโนในต่างประเทศ   
 บทที่ 4 แนวทางการขออนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน 

 

 

 

 

 ปัจจุบันแนวปฏิบัติส าหรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน ได้จัดพิมพ์และเผยแพร่ให้แก่
หน่วยงานภาครัฐ สถาบันการศึกษา มหาวิทยาลัย ในรูปเอกสารและทาง Internet สามารถดาวน์โหลดได้ที่
เว็บไซต์ของศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี http://ipcs.fda.moph.go.th/csnetnew 
  
 งบประมาณที่ใช้ 228,630 บาท 
 
 2.2 การพัฒนาการบริหารจัดการของเสียทางการแพทย์ที่เป็นสารเคมี 
 การให้บริการทางการแพทย์ เป็นแหล่งก่อก าเนิดของเสียทางการแพทย์หลากหลายประเภท ที่เป็น
อันตรายต่อสุขภาพมนุษย์และต่อสิ่งแวดล้อม องค์การอนามัยโลก (World Health Organization) ได้มี
การศึกษาแล้วพบว่าในองค์ประกอบของของเสียทางการแพทย์ ส่วนใหญ่ร้อยละ 85  เป็นประเภทขยะไม่
อันตราย (non-hazardous waste) ซึ่งเป็นประเภทเดียวกับของเสียจากบ้านเรือน ส่วนที่เหลืออีกร้อยละ 15 
เป็นขยะอันตราย (hazardous waste) ซึ่งประกอบด้วยของเสียติดเชื้อประมาณร้อยละ 10และของเสียทาง
การแพทย์ประเภทที่เป็นสารเคมีอีกร้อยละ 5 
 ของเสียทางการแพทย์ที่เป็นสารเคมี หมายถึง (1) ผลิตภัณฑ์ยา/เภสัชภัณฑ์หมดอายุหรือที่ไม่ได้ใช้แล้ว  
โดยเฉพาะอย่างยิ่งของเสียจ าพวกยาที่เป็นพิษต่อเซลล์ (Cytotoxic waste) ยาปฏิชีวนะ ยาต้านไวรัส ยา
ฮอร์โมน ยาที่รบกวนการท างานของต่อมไร้ท่อ ยาควบคุมพิเศษและยาที่เป็นสารเสพติด นอกจากนั้นยังรวมถึง 
(2) ของเสียที่เป็นสารเคมีท่ีใช้ในห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และกิจกรรมที่เกี่ยวข้อง เช่น น้ ายาฆ่าเชื้อ น้ ายา

http://ipcs.fda.moph.go.th/csnetnew
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ล้างฟิล์ม เป็นต้น และ (3) ของเสียพวกเครื่องมือแพทย์ที่มีปริมาณโลหะหนักสูง เช่น แบตเตอรี่ เทอร์โมมิเตอร์
วัดอุณหภูมิร่างกาย เครื่องวัดความดันโลหิตแบบที่ใช้สารปรอท และอะมัลกัมทางทันตกรรม 
 การบริหารจัดการกากของเสียทางการแพทย์ เป็นประเด็นที่ได้รับความสนใจจากจากองค์การอนามัย
โลก (WHO) และโครงการสิ่งแวดล้อมแห่งสหประชาชาติ (United Nations Environment Programme; 
UNEP) เนื่องจากสถานการณ์ในประเทศก าลังพัฒนาส่วนใหญ่ พบว่าของเสียทางการแพทย์ ยังไม่ได้รับการคัด
แยกหรือมีการทิ้งปะปนไปกับของเสียจากบ้านเรือน อีกทั้งยังมีปัญหาการก าจัดที่ไม่ถูกวิธี ก่อให้เกิดอันตรายต่อ
สุขภาพและสิ่งแวดล้อมเป็นอย่างมาก ซึ่งอาจมีผลต่อบุคลากรทางการแพทย์เอง บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับการ
จัดเก็บกากของเสียในโรงพยาบาล และโดยเฉพาะต่อผู้คนที่อยู่บริเวณที่มีการน าของเสียดังกล่าวไปทิ้ง ส าหรับ
ประเทศไทยนั้น การบริหารจัดการกากของเสียทางการแพทย์ประเภทของเสียติดเชื้อ ได้รับการดูแลจาก
โรงพยาบาล/หน่วยงานทางภาคสาธารณสุขอยู่ในระดับหนึ่งแล้ว แต่ของเสียทางการแพทย์ที่เป็นสารเคมี ยัง
ไม่ได้รับการควบคุมอย่างเป็นระบบ จึงเป็นประเด็นท้าทายที่ประเทศต้องพัฒนาแนวปฏิบัติในการบริหารจัดการ
กากของเสียทางการแพทย์ที่เป็นสารเคมีอย่างครบวงจรและปลอดภัย โดยการศึกษาแบบอย่างจากแนวปฏิบัติ
ขององค์กรระหว่างประเทศและประเทศท่ีพัฒนาแล้วและน ามาปรับให้เข้ากับบริบทของประเทศ  
 ในปี 2558 กองแผนงานและวิชาการ ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งช าติด้านสารเคมี ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาร่วมมือกับคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล ได้ด าเนินโครงการพัฒนาแนว
ปฏิบัติในการบริหารจัดการกากของเสียทางการแพทย์ที่เป็นสารเคมีอย่างปลอดภัยขึ้นโดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือ 
 (1) ศึกษาสถานการณ์เกี่ยวกับของเสียทางการแพทย์ที่ เป็นสารเคมี ตั้งแต่จุดเริ่มต้นของการใช้
ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์และผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เกี่ยวข้อง การก่อให้เกิดของเสีย การเก็บรักษา และการก าจัด
ของเสีย รวมทั้งวิเคราะห์บทบาทของหน่วยงานที่ให้บริการทางการแพทย์ในระดับต่างๆ และบทบาทของ
หน่วยงานที่ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ องค์กรวิชาชีพ ภาคเอกชน ที่เก่ียวข้อง 
 (2) วิเคราะห์ช่องว่างในการบริหารจัดการความปลอดภัยของของเสียทางการแพทย์ที่เป็นสารเคมีใน
ประเทศเปรียบเทียบกับแนวปฏิบัติที่พัฒนาโดยองค์กรระหว่างประเทศประเทศที่พัฒนาแล้ว  
 (3) จัดท าข้อเสนอเชิงนโยบายเกี่ยวกับแนวปฏิบัติในการบริหารจัดการของเสียทางการแพทย์ที่เป็น
สารเคมีอย่างปลอดภัยที่สามารถด าเนินการได้และเหมาะสมกับการบริบทของประเทศ 
 

 วิธีและผลการด าเนินงาน 
 (1) ศึกษาสถานการณ์ปัจจุบันของประเทศเกี่ยวกับของเสียทางการแพทย์ที่เป็นสารเคมี โดยทบทวน
ผลการศึกษาที่เกี่ยวข้อง ส ารวจ สัมภาษณ์สถานการณ์การจัดของเสียทางการแพทย์ที่เป็นสารเคมีในสถาน
บริการสาธารณสุขระดับต่าง ๆ เช่น โรงพยาบาลศิริราช โรงพยาบาลพุทธชินราช โรงพยาบาลศูนย์ล าปาง 
โรงพยาบาลสมเด็จพระปิ่นเกล้า โรงพยาบาลนพรัตน์ราชธานี สถาบันมะเร็งแห่งชาติ สถาบันทันตกรรม 
สถาบันบ าราศนราดูร โรงพยาบาลสมุทรสาคร โรงพยาบาลมุกดาหาร โรงพยาบาลบางบ่อ สมุทรปราการ 
โรงพยาบาลบางระก า พิษณุโลก โรงพยาบาลวาปีปทุม มหาสารคาม และศูนย์บริการสาธารณสุข ส านักอนามัย 
กรุงเทพมหานคร เป็นต้น รวมทั้งการส ารวจและสัมภาษณ์ร้านขายยาของมหาวิทยาลัยมหิดล และจุฬาลงกรณ์
มหาวิทยาลัย รวมทั้งองค์การเภสัชกรรม ในฐานะที่เป็นผู้ผลิตและผู้จัดจ าหน่ายยา และส ารวจและสัมภาษณ์
หน่วยงานที่ เกี่ยวข้อง เช่น กรมควบคุมมลพิษ กรมอนามัย หน่วยงานปกครองส่วนท้องถิ่น ได้แก่ 
กรุงเทพมหานคร รวมทั้งบริษัทรับก าจัดของเสีย 
 (2) วิ เคราะห์ช่องว่างในการบริหารจัดการของเสี ยทางการแพทย์ที่ เป็นสารเคมีของประเทศ 
เปรียบเทียบกับแนวทางขององค์การระหว่างประเทศ เช่น WHO, UNEP และองค์กรที่เกี่ยวข้องในประเทศที่
พัฒนาแล้ว เช่น U.S.FDA, U.S. EPA เป็นต้น พบว่าในประเทศไทย เฉพาะยาเคมีบ าบัดรักษามะเร็ง ยาวัคซีน
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ตัวเป็น ยาเสพติดและวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตประสาท เท่านั้นที่มีวิธีการก าจัดที่สอดคล้องกับสากล แต่ในส่วนที่ยัง
ขาดอยู่ คือ แนวทางการก าจัดที่ดีในยาปฏิชีวนะ ยาต้านไวรัสที่มีความเป็นอันตรายอ่ืน ยาฮอร์โมน ยาที่มีผล
รบกวนการท างานของระบบต่อมไร้ท่อ ยาที่มีผลรบกวนการท างานของระบบภูมิคุ้มกัน ยาที่มีผลต่อระบบ
สืบพันธุ์ และยาที่มีรบกวนการพัฒนาของตัวอ่อน และยาที่มีการประเมินโดยองค์การระหว่างประเทศหรือ
ประเทศท่ีพัฒนาแล้ว และหน่วยงานที่เกี่ยวข้องเห็นว่าสมควรมีการก าจัดอย่างถูกวิธี เพ่ือปูองกันผลกระทบจาก
การปนเปื้อนต่อสิ่งแวดล้อมที่อาจมีผลกระทบมาถึงสุขภาพมนุษย์ และสัตว์ต่างๆ ในส่วนของเสียสารเคมีจาก
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และของเสียผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่มีปริมาณโลหะหนักสูงนั้น แม้จะมีการ
จัดการได้ดีระดับหนึ่ง แต่ควรพัฒนาแนวทางทางการจัดการของเสียเช่นเดียวกันที่ส าคัญ คือ ต้องพัฒนาแนว
ปฏิบัติในการบริหารจัดการของเสียทางการแพทย์ที่เป็นสารเคมีอย่างปลอดภัยโดยให้เหมาะสมกับบริบทของ
สถานบริการสาธารณสุขในระดับต่างๆ ของประเทศ ที่มีความพร้อมและความสามารถในการเข้าถึงกลไกการ
ก าจัดของเสียอันตรายที่แตกต่างกัน  
 
 ผลลัพธ์ของโครงการพัฒนาแนวปฏิบัติในการบริหารจัดการกากของเสียทางการแพทย์ที่เป็นสารเคมี
อย่างปลอดภัยได้เป็นผลการศึกษาพร้อมข้อเสนอเชิงนโยบายในการจัดท าแนวปฏิบัติในการบริหารจัดการของ
เสียทางการแพทย์ที่เป็นสารเคมีอย่างปลอดภัย ที่น าเสนอต่อการประชุมรับฟังความคิดเห็นจากหน่วยงานที่
เกี่ยวข้อง เมื่อวันที่ 28 กรกฎาคม 2558 ณ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือรับฟังข้อคิดเห็นของ
ทุกภาคส่วนมาเติมเต็ม และหากลวิธีน าข้อเสนอเชิงนโยบายการพัฒนาแนวปฏิบัติในการบริหารจัดการของเสีย
ทางการแพทย์ที่เป็นสารเคมีอย่างปลอดภัยไปใช้ประโยชน์ในการวางระบบการบริหารจัดการของเสียทาง
การแพทย์ที่เป็นสารเคมีของประเทศ ร่วมกับหน่วยงานภาคีเชิงยุทธศาสตร์ ได้แก่ กรมอนามัย และสถาน
บริการสาธารณสุขระดับต่าง ๆในปีงบประมาณต่อไป  
 
 งบประมาณที่ใช้ 190,600 บาท 
 
 
 
 
 
 
 

 
  
 3.งานพัฒนาความร่วมมือกับองค์กรระหว่างประเทศด้านนโยบายและด้านวิชาการในสารเคมี 
 ในปี 2558 ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี กองแผนงานและวิชาการ ได้พัฒนาความ
ร่วมมือกับองค์กรระหว่างประเทศด้านนโยบายและด้านวิชาการสารเคมีดังนี้ 
 3.1 ความร่วมมือกับองค์กรระหว่างประเทศด้านนโยบายสารเคมี ได้แก่ โครงการสิ่งแวดล้อมแห่ง
สหประชาชาติ (United Nations Environment Programmeหรือ UNEP)โดยเข้าการประชุม The Fourth 
Sessionof Internatiobal Conferenceon Chemicals Managemebt : ICCM ระหว่างวันที่ 28 กันยายน 
– 4 ตุลาคม 2558 ณ ประเทศสวิสเซอร์แลนด์ เพ่ือติดตามความก้าวหน้าในการด าเนินงานตามยุทธศาสตร์
ระหว่างประเทศว่าด้วยการจัดการสารเคมี หรือ Strategic Approach to Chemicals Management : 

รูปที่ 7 ของเสียสารเคมีที่ใช้ในห้องปฏิบัติการทางการแพทย์   รูปที่ 6 ยา/เภสัชภัณฑ์หมดอายุหรือไม่ได้ใช้แล้ว     
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SAICM รวมทั้งพิจารณรับรองข้อเสนอนโยบายที่เกิดขึ้นใหม่เพ่ือน ามาปรับแผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมี
ให้สอดคล้อง 
 3.2 ความร่วมมือกับองค์กรระหว่างประเทศด้านวิชาการสารเคมีรวม 4 องค์กรดังนี้ 
  3.2.1 การประชุม Regonal Workshop of CBRN CoE Project 31 Net work of 
Universtiesand institution for raising awareness on dual use concerns of chemical materials 
ระหว่างวันที่ 19-20 พฤศจิกายน 2557ณ ประเทศกัมพูชา จัดโดยสหภาพยุโรป เพ่ือพัฒนาศักยภาพ
บุคลากรที่เกี่ยวข้องให้มีความตระหนักเกี่ยวกับสารเคมีที่สามารถน าไปใช้ได้ในทางที่ผิด รวมทั้งการน าเสนอ
กรณีตัวอย่างจริงที่เกิดข้ึนในต่างประเทศ  
  3.2.2 การประชุม The Nineth Sessions of Regional Forum on Chemicals 
Management ระหว่างวันที่ 29 มิถุนายน – 1 กรกฏาคม 2558 ณ ประเทศเวียดนาม จัดโดย Swedish 
Chemical Agency หรือ KEMI เพ่ือติดตามความก้าวหน้าในการพัฒนากฎหมาย กฏระเบียบเกี่ยวกับการ
จัดการสารเคมีของประเทศในแถบลุ่มแม่น้ าโขง ได้แก่ ประเทศเมียนมาร์ ลาว กัมพูชา เวียดนามและประเทศ
ไทย เพ่ือน าไปสู่ความร่วมมือในการจัดการสารเคมีในภูมิภาคร่วมกัน 
  3.2.3 การประชุม Interpol Counter Nuclear Smuggle Workshop for the Souhest 
Asia Regionครั้งที่ 4 ระหว่างวันที่ 12-14 มกราคม 2558 ณ ประเทศเวียดนาม จัดโดย Interpol เพ่ือ
อบรมให้ความรู้เกี่ยวกับการลักลอบสารเคมีที่เป็นสารนิวเคลียร์สารกัมมันตรังสี และสารเคมีที่น ามาใช้ในทางที่
ผิดให้แก่หน่วยงานบังคับใช้กฎหมาย หน่วยงานที่มีหน้าที่ปูองกันตามชายแดน ศุลกากร นักวิชาการ/หน่วยงาน
ก ากับดูแล ภาคสาธารณสุข หน่วยงานรักษาความปลอดภัยในประเทศ และกระทรวงการ ในการเตรียมการ
รับมือต่อสถานการณ์การลักลอบสารดังกล่าวในประเทศ 
  3.2.4 การประชุมเชิงปฏิบัติการเรื่อง Risk Aseesssment of Metal and Metal 
Compound ระหว่างวันที่ 27-28 สิงหาคม 2558 ณ ประเทศเวียดนาม จัดโดยรัฐบาลประเทศออสเตรเลีย 
เพ่ือพัฒนาศัยยภาพบุคลากรในภูมิภาคเอเซียแปซิฟิคให้มีความรู้การประเมินความเสี่ยงสารเคมี  
 
 3. ความร่วมมือกับองค์กรระหว่างประเทศเพื่อส่งเสริมทางการค้าและการลงทุนในภูมิภาคประเด็น
สารเคมี ได้แก่ การประชุม APEC Senior Official Meeting (SOM I และ SOM II) : Chemical dialodge 
ครั้งที่ 15ณ ประเทศฟิลิปปินส์ ระหว่างวันที่ 24-31 มกราคม 2558 และระหว่างวันที่ 24-26 สิงหาคม 
2558 จัดโดย APECChemicadialogue 
 
 การปฏิบัติหน้าที่เป็นฝ่ายเลขานุการคณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนายุทธศาสตร์การ
จัดการสารเคมีรวมทั้งคณะอนุกรรมการและคณะท างานที่เกี่ยวข้อง 
 ในปี 2558 ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี กองแผนงานและวิชาการ จัดประชุม
คณะอนุกรรมการ และคณะท างานที่เก่ียวข้องกับการจัดการสารเคมี รวม 3 คณะ ดังนี้ 

1. การจัดประชุมคณะอนุกรรมการประสานนโยบายและแผนการด าเนินงานว่าด้วยการจัดการ
สารเคมี รวม 3 ครั้ง พิจารณาข้อเสนอการควบคุมสารเคมีปองกันก าจัดศัตรูพืชที่มีอันตรายร้ายแรง (Highly 
Hazardous Pesticides; HHPs) การจัดท าท าเนียบรายการสารเคมีที่มีอยู่ของประเทศไทย (Thailand 
Existing Chemicals Inventory) แนวคิดและการจัดท าร่าง พรบ.การรายงานการปล่อย และการเคลื่อนย้าย
สารมลพิษสู่สิ่งแวดล้อม (Pollutant Release and Transfer Register : PRTRs) และแนวคิดและการจัดท า
ร่าง พรบ.การจัดการซากผลิตภัณฑ์เครื่องใช้ไฟฟูาและอีเล็กทรอนิกส์และซากผลิตภัณฑ์อ่ืน 
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2. การจัดประชุมคณะท างานด้านวิชาการขับเคลื่อนแผนปฏิบัติการระยะต้นภายใต้แผนยุทธศาสตร์
การจัดการสารเคมีแห่งชาติ ฉบับที่ 4 (พ.ศ.2555-2564) และการประชุมคณะท างานด้านวิชาการพัฒนา
ตัวชี้วัด ค่าเปูาหมาย และระบบข้อมูลการจัดการสารเคมีแห่งชาติ รวม 4 ครั้ง พิจารณาการประเ มิน
ความส าเร็จในการด าเนินการตามแผนปฏิบัติการระยะต้น (พ.ศ.2555-2558) และยกร่างแผนปฏิบัติการ
ระยะกลาง (พ.ศ.2559-2561)  

3. การจัดประชุมคณะท างานพัฒนาและก าหนดแนวทางการก ากับดูแลประสิทธิภาพและความ
ปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน รวม 5 ครั้ง พิจารณาเอกสารแนวปฏิบัติส าหรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์
สุขภาพนาโน  
 4. งานด้านการจัดท าองค์ความรู้และเผยแพร่ประชาสัมพันธ์ ให้สาธารณชนทราบ 
 ในปี 2558 ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี กองแผนงานและวิชาการ ได้จัดท าเอกสาร
เกี่ยวกับการจัดการสารเคมี รวม 4 เรื่อง เผยแพร่ในรูปเอกสารและทาง Internet สามารถดาวน์โหลดเอกสาร
ได้ที่เว็บไซต์ ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี http://ipcs.fda.moph.go.th/csnetnewดังนี้ 
 1. แผนปฏิบัติการระยะกลาง (พ.ศ.2559-2561) ภายใต้แผนยุทธศาสตร์การจัดการสารเคมี
แห่งชาติ ฉบับที่ 4 (พ.ศ.2555-2564) 
 2. ท าเนียบรายการสารเคมีที่มีอยู่ของประเทศไทย (Thailand Existing Chemicals Inventory หรือ 
TECI) เล่มที่ 1 ปี 2558 (เฉพาะสารเดี่ยว) 
 3. แนวปฏิบัติส าหรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน (Guidance for Industry on Nano 
Health Products) 
 4. ข่าวสารความปลอดภัยสารเคมี ฉบับที่ 1 (กุมภาพันธ์ 2558) ของปีที่ 20 มี 2 เรื่อง คือ “การ
ประมวลแนวปฏิบัติสากล เรื่องการบริหารจัดการของเสียที่เกิดจากยา/เภสัชภัณฑ์ที่หมดอายุหรือไม่ใช้แล้ว ”
และ “กรณีศึกษาการเกิดอุบัติเหตุเพลิงไหม้สารเคมี DiisopropylPeroxydicarbonate (IPP) ในโรงงาน” และ
ฉบับที่ 2 (สิงหาคม 2558) ของปีที่ 20 มี 2 เรื่อง คือ “อันตรายและการเจ็บปุวยจากแมงมุมพิษ Injury and 
ill situation related to spiders venomous, 2012” และ “ICCA Regulatory Toolbox: เครื่องมือที่จะ
ช่วยพัฒนาปรับปรุงกฎหมายว่าด้วยสารเคมีของประเทศ” 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
7. ความร่วมมือระหว่างประเทศ 

 ส านักความร่วมมือระหว่างประเทศ มีหน้าที่ด าเนินการจัดท าแผนภารกิจต่างประเทศของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในภาพรวม ศึกษาวิเคราะห์และติดตามเพ่ือให้งานต่างประเทศของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเกิดประโยชน์ต่อการคุ้มครองผู้บริโภค ตลอดจนการพัฒนามาตรฐานงาน

http://ipcs.fda.moph.go.th/csnetnew
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ต่างประเทศ ส่งเสริมความร่วมมือระหว่างประเทศ ประสานงานและเป็นตัวแทนเจรจาในเวทีระหว่างประเทศ  
ผลการด าเนินงานที่ส าคัญของส านักความร่วมมือระหว่างประเทศในปี 2558 มีดังต่อไปนี้ 
 

7.1 การพัฒนาความร่วมมือด้านยา อาหาร และผลิตภัณฑ์สุขภาพกับประเทศสมาชิกอาเซียน 
และคู่เจรจา 

7.1.1 ประเทศญี่ปุุน 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีความร่วมมือทางวิชาการกับหน่วยงาน Pharmaceuticals 

and Medical Devices Agency (PMDA) ซึ่งเป็นหน่วยงานหลักในการประเมินทะเบียนต ารับยาและเครื่องมือ
แพทย์ในประเทศญี่ปุุน โดยส านักความร่วมมือระหว่างประเทศ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้
ประสานงานร่วมกับ PMDA ดังนี้ 

1) โครงการ Thailand-Japan Symposium ครั้งที่ 2  
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีความร่วมมือทางวิชาการกับหน่วยงาน Pharmaceuticals 

and Medical Devices Agency (PMDA) ในการจัดประชุมวิชาการประจ าปี Thailand-Japan Symposium 
ซึ่งในปีงบประมาณ 2558 นี้จัดขึ้นเป็นครั้งที่ 2 ในระหว่าง วันที่ 15-16 ตุลาคม 2557 ณ โรงแรมโฟร์วิงส์ 
สุขุมวิท กรุงเทพฯ โดยมีค่าลงทะเบียน จ านวน 1,500 บาทต่อคน ส าหรับการประชุม 2 วัน และมีผู้สนใจเข้า
ร่วมประชุมทั้งสิ้น 200 คน ประกอบด้วย เจ้าหน้าที่ภาครัฐไทยจ านวน 70 คนและเจ้าหน้าที่ภาครัฐญี่ปุุน 
จ านวน 10 คน และผู้ประกอบภาคเอกชนไทยและญี่ปุุน จ านวน 120 คน โดยมีการบรรยายให้ความรู้จาก
วิทยากรทั้งสองหน่วยงาน ใน 3 หัวข้อด้วยกัน คือ 1) New Drug Review and Pharmaceutical Affairs Act 
2) GMP inspection 3) Pharmacovigilance 

2) Thai FDA and PMDA Bilateral Meeting 
กองแผนงานและวิชาการ ส านักความร่วมมือระหว่างประเทศได้ประสานงานและด าเนินการ

จัดประชุม Bilateral meeting and Closed Session Meeting ครั้งที่ 2 ระหว่างผู้บริหารและเจ้าหน้าที่ที่
เกี่ยวข้องของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาและหน่วยงาน Pharmaceuticals and Medical 
Devices Agency (PMDA) เมื่อวันที่ 17 ตุลาคม 2557 ณ โรงแรมไมด้า งามวงศ์วาน เพ่ือหารือความร่วมมือ
ทางด้านวิชาการระหว่างสองหน่วยงานในอนาคตเช่น การพัฒนาศักยภาพด้านยาสามัญ และเครื่องมือแพทย์  
 

7.1.2 สาธารณรัฐประชาชนจีน 
กองแผนงานและวิชาการ โดยส านัก
ความร่วมมือระหว่างประเทศ
ประสานงานกับส านักยา ส านักอาหาร 
ส านักควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุ
อันตราย ส านักด่านอาหารและยา และ
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ จัดประชุม
หารือความร่วมมือระหว่างส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา และ 
China food and Drug 
Administration (CFDA) สาธารณรัฐ
ประชาชนจีน ในระหว่างวันที่ 23-24 กรกฎาคม 2558   
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สืบเนื่องจากที่กระทรวงสาธารณสุขไทยได้เคยลงนามความร่วมมือกับ State Food & Drug 
Administration หรือ SFDA ของจีน และได้มีการท างานร่วมกันมาอย่างต่อเนื่อง ต่อมาประเทศจีนมีการแก้ไข
ระบบอาหารและยา ครั้งใหญ่ ซึ่งเป็นการน าหน่วยงานต่างๆที่ให้การควบคุมอาหารและยาของประเทศจี น เช่น 
หน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับอาหาร หน่วยงานที่ออกกฎควบคุมอาหาร มารวมกันและตั้งชื่อหน่วยงานใหม่เป็น  
China Food and Drug Administration (CFDA)โดยเป็นหน่วยงานที่ขึ้นตรงกับนายกรัฐมนตรี ปัจจุบันมี
พนักงานในส่วนกลาง 345 คน และในส่วนภูมิภาค 1,800 คน โดยมีทั้งหมด 19 กอง ซึ่งควบคุมดูแลอาหาร 
ยา วัตถุอันตราย เครื่องส าอาง เครื่องมือแพทย์ ทั้งหมด 5 ด้านด้วยกัน มีการตั้งหน่วยงานควบคุมดูแลอาหาร
และยากระจายไปตามเมืองและจังหวัดต่างๆ ซึ่งประกอบด้วย 31 มณฑล 282 เมือง 1,600 กว่าอ าเภอ โดย
ภายใต้นั้นยังมีหน่วยงานย่อยๆ ลงไปอีกการปรับเปลี่ยนครั้งใหญ่ของจีนในครั้งนี้ก็เพ่ือให้มีอ านาจการควบคุมด้าน
อาหารและยามากยิ่งขึ้น จากปี ค.ศ. 2009 ประเทศจีนมีการออกกฎหมายมาใหม่ ซึ่งมีความเข้มงวดมากขึ้นใน
สี่ด้านคือ ด้านมาตรฐาน การควบคุมดูแล การปรับ การสอบสวน 

การประชุมระหว่างส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และ China food and Drug 
Administration (CFDA) สาธารณรัฐประชาชนจีนในครั้งนี้จึงได้มีการพูดคุยแลกเปลี่ยนความรู้ในบทบาทหน้าที่
ของทั้งสองหน่วยงาน เพ่ือที่จะหารือความคืบหน้าการด าเนินงานร่วมกัน รวมถึงความร่วมมือที่จะเกิดขึ้นใน
อนาคตตามการเปลี่ยนแปลงในบทบาทหน้าที่ของ CFDA 

นอกจากนี้ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ขอความร่วมมือกับกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
และภาคเอกชน โดยจัดให้ผู้แทน CFDA ไปศึกษาดูงาน ณ ห้องปฏิบัติการต่างๆ ที่ใช้ในการประเมินผลิตภัณฑ์
สุขภาพ ของกรมวิทยาศาสตร์ทางการแพทย์ และศึกษาดูงานโรงงานผลิตเครื่องดื่ มชูก าลัง ณ บริษัท โอสถสภา 
จ ากัด จังหวัดพระนครศรีอยุธยา 
 7.1.3 สาธารณรัฐแห่งสหภาพเมียนมาร์ 

กระทรวงสาธารณสุขไทยกับเมียนมาร์มีความร่วมมือด้านสาธารณสุขมาอย่างต่อเนื่อง โดยมีการ
ลงนามในบันทึกการหารือเมื่อปี พ.ศ. 2543 โดยมีความร่วมมือสาธารณสุขด้านการพัฒนาบุคลากร การให้
ทุนการศึกษา ดูงาน ฝึกอบรม ผู้เชี่ยวชาญ วัสดุอุปกรณ์ และครุภัณฑ์ทางการแพทย์ ซึ่งกระทรวงสาธารณสุข
ของไทย และเมียนมาร์ผลัดกันเป็นเจ้าภาพจัดการประชุม โดยมีรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขเป็น
ประธาน เพ่ือหารือและพิจารณาขอบเขตและความร่วมมือในด้านโรคติดต่อที่ส าคัญ เช่น โรคมาลาเรีย 
HIV/AIDS และวัณโรค  

ส าหรับความร่วมมือทางวิชาการด้านอาหารและยาได้เริ่มมีการหารือกันตั้งแต่ พ.ศ. 2546 เป็น
ต้นมา โดยในการประชุมระดับรัฐมนตรีว่าด้วยความร่วมมือสาธารณสุขไทย-เมียนม่าร์ ครั้งที่ 1 เมื่อวันที่ 20 
กันยายน 2556 ณ เมืองมัณฑะเลย์ สาธารณรัฐแห่งสหภาพเมียนมาร์รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขทั้ง
ไทย และเมียนมาร์ได้ลงนามบันทึกความเข้าใจว่าด้วยความร่วมมือด้านสาธารณสุขระหว่างรัฐบาลแห่ง
ราชอาณาจักรไทยกับรัฐบาลแห่งสาธารณรัฐแห่งสหภาพเมียนมาร์ ซึ่งมีความร่วมมือในหลายสาขา อาทิ 
โรคติดต่อ อาหาร ยา ยาแผนโบราณ เครื่องส าอาง การส่งเสริมสุขภาพ และการพัฒนาระบบบริการสุขภาพ
ส าหรับแรงงานต่างด้าว และประชากรข้ามแดน เพ่ือน าไปสู่การพัฒนาคุณภาพชีวิตของประชาชนทั้งสอง
ประเทศ 
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ล่าสุดในการประชุมระดับ
รัฐมนตรีว่าด้วยความร่วมมือสาธารณสุข
ไทย-เมียนมาร์ ครั้งที่ 2 เมื่อวันที่ 23-24 
กรกฎาคม 2558 ณ ดุสิตไอส์แลนด์รี
สอร์ท จั งหวัด เชี ยงราย ในส่ วนของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา มี
รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและ
ยา และคณะผู้แทน รวมทั้งสิ้นจ านวน 5 
คน ได้เข้าร่วมการประชุมดังกล่าว และ
หารือถึงความร่วมมือระหว่างส านักงาน
ค ณ ะก ร ร ม ก า ร อ า ห า ร แ ล ะย า  กั บ 
Department of Food and Drug, Myanmar
โดยจะร่ วมมื อกัน ในด้ านการพัฒนา
ศักยภาพบุคลากร การแลกเปลี่ยนข้อมูล ด้านอาหาร ยา และเครื่องส าอาง รวมถึงความร่วมมือของด่านอาหาร
และยา โดย Department of Food and Drug, Myanmar เสนอให้มีการจัดตั้งโครงการ twin-cities ณ ด่าน
อาหารและยาบริเวณชายแดนไทย-เมียนมาร์จ านวน 4 แห่ง ได้แก่ ท่าขี้เหล็ก-แม่สาย(จังหวัดเชียงราย), เมียวดี 
-แม่สอด(จังหวัดตาก), เกาะสอง-จังหวัดระนอง, ทวาย–จังหวัดกาญจนบุรี เพ่ือร่วมมือกันในการก ากับดูแล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพน าเข้า การผลิต และสถานที่ผลิต ตลอดจนการแลกเปลี่ยนข้อมูลระหว่างด่านอาหารและยา
ของไทยกับเมียนมาร์ทั้งนี้ Myanmar FDA ได้จัดตั้งด่านอาหารและยา บริเวณชายแดนไทย-เมียนมาร์จ านวน 
4 แห่ง ได้แก่ ท่าขี้เหล็ก มะริด เมียวดี และเกาะสอง ขณะที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประเทศ
ไทยเสนอกิจกรรมส าหรับการด าเนินการปีค.ศ. 2015-2016 คือ Workshop on GMP regulations for 
inspection of food production premises หรือการจัดประชุมเชิงปฏิบัติการเกี่ยวกับการตรวจสอบสถานที่
ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ GMP ระยะเวลาประมาณ 3-5 วัน ณ ประเทศไทยในปีพ.ศ. 2559 เพ่ือ
แลกเปลี่ยนหลักการและกฎระเบียบที่เกี่ยวกับ GMP ระหว่างไทยและเมียนมาร์ และพัฒนาทักษะการ
ตรวจสอบสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ GMP ส าหรับเจ้าหน้าที่ตรวจสอบด้านอาหารของไทยและเมียน
มาร์ โดยทั้งสองฝุายจะร่วมมือกันเสนอโครงการขอรับงบประมาณสนับสนุนจาก WHO ต่อไป 
 
 7.1.4 สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว 

ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ประเทศไทย เข้าร่วมการประชุม 1st 
Meeting of Lao-Thai Cooperation on Food 
Safety กับ  Food and Drug Department 
(FDD) , Ministry of Health of Lao PDR ระหว่าง
วันที่ 3 – 5  สิงหาคม 2558 ณ นคร
เวี ยงจันทน์  สาธารณรั ฐประชาธิป ไตย
ประชาชนลาว เพ่ือหารือเกี่ยวกับรูปแบบการ
ด าเนินงานให้มีมาตรฐาน ความปลอดภัย
ร่วมกัน ตลอดจนสอดคล้องตามหลักการ
สากลและข้อตกลงภายใต้อาเซียน 
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การประชุมดังกล่าวมีวัตถุประสงค์เพ่ือเสริมสร้างความร่วมมือในการควบคุมความปลอดภัยด้าน
อาหาร การหารือเก่ียวกับควบคุมการน าเข้า การพัฒนาพ้ืนที่ควบคุมร่วมกัน (Common Control Area: CCA) 
Single Stop Inspection ณ ด่านชายแดนไทย-ลาว ความต้องการความช่วยเหลือในการพัฒนาศักยภาพแก่
บุคลากรของ FDD ด้านต่างๆ การส่งเสริมการค้าระหว่างประเทศ และแนวทางการพัฒนาความร่วมมือระหว่าง 
สองหน่วยงาน ตลอดจนความร่วมมืออย่างใกล้ชิดในระดับพ้ืนที่ของทั้งสองประเทศต่อไปในอนาคต โดยมี
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาของไทย และ Director General of Food and Drug Department 
ของ สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว เป็นประธานการประชุมในครั้งนี้ 

นอกจากนี้ยังได้มีโอกาสไปเยี่ยมและหารือเกี่ยวกับการปฏิบัติงาน ณ ด่านอาหารและยา ของ 
สปป. ลาว (ด่านพรมแดนสะพานมิตรภาพลาว-ไทยหมายเลข 1) ณ นครหลวงเวียงจันทน์ รวมทั้งการไปศึกษา
รูปแบบและวิธีการปฏิบัติงานของด่านชายแดนลาวและเวียตนาม (แดนสวรรค์-ลาวบาว) ณ สวันเขต สปป.ลาว 
ซึ่งได้มีการใช้ Single Stop Inspection เมื่อเดือนกุมภาพันธ์ 2558 เพ่ือน ามาพัฒนาพ้ืนที่ควบคุมร่วมกัน ณ 
ด่านอาหารและยา ไทย-ลาว ต่อไป  

7.2 โครงการพัฒนาทีมเจรจา ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจ าปี 2558 
 กองแผนงานและวิชาการ โดยส านักความร่วมมือระหว่างประเทศได้จัดอบรมพัฒนาทักษะบุคลากรทีม
เจรจาต่อรองของส านักงานภายใต้โครงการพัฒนาทีมเจรจาของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประจ าปี 
2558 โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือพัฒนาศักยภาพและความเข้มแข็งของทีมเจรจาของส านักงานคณะกรรมการและ
ยา ให้มีความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับการเจรจาต่อรองและเพ่ือเสริมสร้างความพร้อมในการพัฒนาเจ้าหน้าที่ของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาสู่ประชาคมอาเซียนและเวทีสากลเพ่ือให้บรรลุวัตถุประสงค์ได้อย่างมี
ประสิทธิผลและประสิทธิภาพตามพันธกิจต่อไป  
 กองแผนงานและวิชาการ โดยส านักความร่วมมือระหว่างประเทศ ได้คัดเลือกบุคลากรให้เข้าร่วมการ
อบรมภายใต้โครงการพัฒนาทีมเจรจาของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาปี 2558 นี้ โดยให้ส านัก/
กอง/กลุ่มพิจารณาคัดเลือกผู้เข้าร่วมในทีมเจรจาที่มีคุณสมบัติตามเกณฑ์ดังนี้ 

1. เป็นข้าราชการส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2. เป็นผู้แทนหลักในเวทีเจรจา/บทบาทในเวทีระหว่างประเทศ 
3. สามารถเข้าร่วมกิจกรรมภายใต้โครงการพัฒนาทีมเจรจาของส านักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยาได้ครบทุกหลักสูตร โดยส านักความร่วมมือระหว่างประเทศได้ประชาสัมพันธ์ให้ส านัก/กอง/กลุ่ม/ผู้เกี่ยวข้อง
ได้รับทราบเพ่ือพิจารณาเสนอชื่อผู้แทนเข้าร่วมเป็นทีมเจรจา โดยมีผู้แทนจากหน่วยงานที่เกี่ยวข้องต่าง ๆ 
ทั้งสิ้นจ านวน 45 คน ที่เข้าร่วมเป็นทีมเจรจาส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ปี 2558 

หลักสูตรพัฒนาทีมเจรจาที่จัดขึ้นนี้ เป็นหลักสูตรแบบเข้มข้นระยะสั้น ( Intensive Course) ซึ่งการ
อบรมจะเน้นการเรียนรู้แบบผสมผสานทั้งการบรรยาย อภิปราย อบรมเชิงปฏิบัติการ โดยที่เนื้อหาครอบคลุม
ทั้งทฤษฏีและเทคนิคการใช้ภาษาอังกฤษ ทักษะการเจรจาต่อรอง ซึ่งภายใต้โครงการพัฒนาทีมเจรจาของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ปี 2558 นี้ประกอบด้วย 3 หลักสูตร ดังนี้ 

1. หลักสูตรพัฒนาบุคลิกภาพของนักเจรจา   
จัดโดยสถาบันพัฒนาบุคลิกภาพ จอห์น โรเบิร์ตเพาเวอร์ ประจ าประเทศไทย จ านวน 2 รุ่น  

รุ่นละ 30 คน เมื่อวันที่ 17 กุมภาพันธ์ 2558 และรุ่นที่ 2 จัดขึ้นวันที่ 13 มีนาคม 2558 โดยมีวิทยากร คือ  
ดร.ประณม ถาวรเวช และ อ.สุดสวาท สุจริตกุล โดยมีเนื้อหาดังนี้  

1.1 การแต่งกายที่ส่งเสริมบุคลิกภาพเพ่ือสร้างภาพลักษณ์ที่ดี โดยในหัวข้อนี้ ผู้เข้ารับ
การอบรมได้เรียนรู้ “พลังแห่งภาพลักษณ์” ที่มีความส าคัญและมีผลกระทบต่อบุคลิกทั้งของตนเองและองค์กร 
เรียนรู้หลักการเลือกเสื้อผ้า เครื่องแต่งกายให้เหมาะสมกับรูปร่าง บุคลิก กาลเทศะ และต าแหน่งหน้าที่ ให้
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สอดคล้องกับภาพลักษณ์ที่คาดหวังในสายตาการรับรู้ของสาธารณชน เพ่ือสร้างความน่าประทับใจและความ
น่าเชื่อถือ เรียนรู้กาลเทศะและการเตรียมความพร้อมในด้านการแต่งกายอย่างเหมาะสมในวาระโอกาสส าคัญ
ต่าง ๆ เมื่อบุคลากรในทีมเจรจาจะต้องไปปฏิบัติหน้าที่และในการท างานในฐานะตัวแทนของส านักงานฯ และ
เป็นตัวแทนการเจรจาในเวทีการประชุมนานาชาติต่างๆ  

1.2 การฝึกการพัฒนาบุคลิกลักษณะและท่วงท่าอิริยาบถอย่างมืออาชีพ โดยผู้เข้าอบรมได้ฝึก
ปฏิบัติการวางมาดท่าทาง การยืน เดิน นั่งและการเคลื่อนไหว้ทั้งขณะนั่งหรือยืนที่สุภาพสง่างาม น่าประทับใจ 
เรียนรู้การวางมาดท่าทาง ตามกาลเทศะ สถานที่และโอกาสต่าง ๆ ในการท างาน การก ากับภาษาภายในทุก ๆ 
ท่วงท่าอิริยาบถ ตลอดจนการแสดงออกถึงบุคลิกที่มีความเป็นมิตรมีชีวิตชีวาน่าเชื่อถืออย่างมืออาชีพ 

1.3 ฝึกมารยาทในการท างานอย่างมืออาชีพทั้งแบบไทยและสากล ผู้เข้าร่วมอบรมได้เรียนรู้และ
ฝึกปฏิบัติการทักทายตามมารยาทสังคมในทั้งวัฒนธรรมเอเชียและวัฒนธรรมตะวันตก เช่นมารยาทในการ
ต้อนรับ การแนะน าตัว การมอบนามบัตร-การรับนามบัตร บัตรเชิญ (Business Greeting) การไหว้ การกล่าว
ลา ต าแหน่งที่นั่ง ที่ยืน ที่เดิน สรรพนาม การกล่าวค าขอโทษ และผู้เข้าอบรมยังได้เรียนรู้มารยาทในการท างาน
แบบสากล เมื่อต้องเป็นตัวแทนหน่วยงานไปปฏิบัติหน้าที่ในสถานที่ส าคัญต่าง ๆ เช่น มารยาทในการเข้าร่วม
ประชุม มารยาทการเป็นตัวแทนองค์กรในการเซ็นสัญญา/การลงนาม ต าแหน่งที่นั่งทั้งในห้องประชุม ในรถ ใน
โซฟา การปฏิบัติตัวและการวางตัวที่เหมาะสมกับกลุ่มบุคคลต่าง ๆ ที่ต้องพบปะและติดต่อประสานงานด้วย 

1.4 ฝึกปฏิบัติมารยาทบนโต๊ะอาหาร โดยผู้เข้ารับการอบรมได้เรียนรู้มารยาทการวางตัวในการนั่ง
ร่วมรับประทานอาหารทั้งกับผู้บริหารระดับสูงและกับคู่เจรจา โดยเรียนรู้และฝึกปฏิบัติการใช้อุปกรณ์ต่าง ๆ 
บนโต๊ะอาหารแบบ Set Menu เช่น มีด-ส้อม การใช้แก้วส าหรับเครื่องดื่มแต่ละชนิด ล าดับการเสิร์ฟ อาหาร 
มารยาทสากลในการการรับประทานอาหาร  

การอบรมในครั้งนี้ผู้เข้าร่วมอบรมทุกคนได้เรียนรู้และเห็นความส าคัญของบุคลิกภาพซึ่งเป็นส่วน
หนึ่งในการสร้างความเชื่อมั่นและศรัทธาจากผู้ที่พบเห็นโดยผู้ร่วมได้เรียนรู้วิธีการเสริมสร้างบุคลิกภาพที่ดีให้
ทันสมัยเป็นสากลเหมาะสมกับภารกิจที่ต้องปฏิบัติในฐานะนักเจรจาของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เมื่อต้องเป็นตัวแทนของประเทศในเวทีการประชุมนานาชาติต่าง ๆ 

 
2. ประชุมเชิงปฏิบัติการ เรื่อง หลักสูตรเสริมสร้างความเข้มแข็งในการเจรจาต่อรอง  

บรรยายโดย วิทยากรจากกระทรวงการต่างประเทศได้แก่ ดร.วิลาวรรณ มังคละธนะกุล  
รองอธิบดีกรมสนธิสัญญาและกฎหมาย กระทรวงการต่างประเทศ และคุณสุขพักตร์ พงษ์สถิต บาร์เนท นักการ
ทูตปฏิบัติการ กองกฎหมาย กรมสนธิสัญญาและกฎหมาย จัดขึ้นระหว่างวันที่ 18 – 19 มีนาคม 2558 ณ 
โรงแรมริเวอร์ไรน์เพลส จังหวัดนนทบุรี จ านวน 27 คน ซึ่งเนื้อหาในการบรรยายประกอบด้วยเรื่อง พ้ืนฐาน
กฎหมายระหว่างประเทศหลักการที่ส าคัญของกฎหมายระหว่างประเทศ เพ่ือให้ผู้เข้าร่วมประชุมได้เข้าใจใน
ภาพรวมของระบบกฎหมายระหว่างประเทศและความสัมพันธ์ของการเจรจากับกฎหมายระหว่างประเทศและ
กฎหมายภายในประเด็นกฎหมายที่ต้องค านึงถึงในการเตรียมการเจรจาและการเจรจา การเตรียม/จัดท าท่าที ข้อ
ควรค านึงในการเจรจา การเจรจาในเวทีทวิภาคีและเวทีพหุภาคีและเทคนิคต่าง ๆ ในการเจรจา/การเตรียมการ
เจรจา เพื่อให้ผู้เข้าร่วมประชุมสามารถน าไปใช้ในการปฏิบัติจริงได้อย่างมีแบบแผน รวมถึงเทคนิคที่จ าเป็นที่ต้อง
ใช้ในการเจรจา จากประสบการณ์ของวิทยากรโดยตรงที่เคยเข้าร่วมในเวทีการเจรจาระดับนานาชาติ นอกจากนี้
ผู้เข้าร่วมการอบรมได้ฝึกปฏิบัติการเจรจาต่อรองในสถานการณ์ต่าง ๆ โดยผู้เข้าร่วมประชุมได้รับความรู้ ความ
เข้าใจเกี่ยวกับเทคนิคการเจรจา ซึ่งได้รับการถ่ายทอดโดยตรงจากผู้ที่มีประสบการณ์ในการเข้าร่วมเวทีการเจรจา
ระหว่างประเทศ 
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3. อบรมภาษาอังกฤษหลักสูตรทักษะการเจรจาต่อรอง (Negotiation skills)  
ด าเนินการอบรมโดยสถาบันภาษา มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ บรรยายโดย Mr. Steven Smith 

จ านวน 2 รุ่น รุ่นละ 20 คน โดยรุ่นที่ 1 (ภาษาอังกฤษระดับกลาง)  จัดขึ้นระหว่างวันที่ 24 -26 มีนาคม 
2558 และรุ่นที่ 2 (ภาษาอังกฤษระดับสูง) จัดขึ้นระหว่างวันที่ 31 มีนาคม – 2 เมษายน 2558 ณ โรงแรม
ไมด้า งามวงศ์วาน จังหวัดนนทบุรีโดยเนื้อหาการอบรมได้ครอบคลุมภาษาอังกฤษที่จ าเป็นในการเจรจาต่อรอง 
การแก้ไขข้อผิดพลาดจากการใช้ภาษาอังกฤษเพ่ือเจรจาและแก้ไขข้อผิดพลาดจากการใช้ภาษาอังกฤษอันจะ
ก่อให้เกิดความขัดแย้งเพ่ือให้การเจรจาต่อรองที่มีประสิทธิภาพอย่างแท้จริงและส่งเสริมให้ผู้เรียนสามารถสร้าง
ข้อความและรูปประโยคที่มีความหมายได้อย่างถูกต้อง โดยใช้ค าศัพท์และส านวนส าหรับการสื่อสารระดับมือ
อาชีพโดยผู้เข้าร่วมอบรมได้ศึกษาข้อแตกต่างในการใช้ภาษาของแต่ละวัฒนธรรมมากขึ้น อีกด้วย นอกจากนี้ 
ผู้เข้าร่วมอบรมหลักสูตรนี้ยังได้มีการฝึกปฏิบัติการเจรจาโดยมีการแบ่งบทบาทหน้าที่ที่จะเกิดขึ้นในการเจรจา 
โดยน าเนื้อหาจากทฤษฎีที่ได้เรียนมาตลอดช่วงการอบรมมาประยุกต์ตามสถานการณ์บทบาทสมมติที่ได้รับ 

ประโยชน์ที่ได้รับ 
 บุคลากรในทีมเจรจาของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่เข้ารับการอบรมในแต่ละหลักสูตร 
ได้เรียนรู้ทฤษฎีและหลักการ รวมถึงแนวคิดหลักที่จ าเป็นที่ต้องใช้ในการเจรจาต่อรอง อีกทั้งได้เรียนรู้การคิด
อย่างเป็นระบบเพ่ือการเตรียมตัวที่ดีก่อนการเจรจา ได้รับการพัฒนาทักษะการใช้ภาษาเพ่ือการเจรจา และ
พัฒนาบุคลิกภาพเพ่ือสร้างภาพลักษณ์ท่ีดีในการเป็นตัวแทนของประเทศเข้าร่วมการประชุมในเวทีสากล โดยผู้
เข้าอบรมแต่ละหลักสูตรมีความรู้ความเข้าใจเพ่ิมขึ้นภายหลังได้รับการอบรม มีความพึงพอใจที่ดีต่อหลักสูตร
ต่างๆ โดยได้เรียนรู้เทคนิคที่จะเป็นมนการสื่อสาร การโน้มน้าวและกลยุทธ์การเจรจาต่อรองที่ดี ซึ่งจะสามารถ
น าไปประยุกต์ใช้ในการเจรจาต่อรองในเวทีสากลได้อย่างมีประสิทธิภาพต่อไป 

ปัญหาอุปสรรค 
 ปัญหาและอุปสรรคจากการจัดฝึกอบรมทั้ง 3 หลักสูตรพบว่าอัตราการเข้าร่วมอบรมของบุคคลากรทีม
เจรจาฯครบทุกหลักสูตรอยู่ในเกณฑ์ที่ต่ ามาก จ านวนบุคลากรทีอยู่ในทีมเจรจาส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาปี 2558 มี่ทั้งสิ้น 45 ราย ผู้ที่เข้าร่วมอบรมหลักสูตรภายใต้โครงการพัฒนาทีมเจรจาส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาครบทั้ง 3 หลักสูตรนั้น มีเพียง 7 รายเท่านั้น คิดเป็นร้อยละ 15.6  
 ปัญหาและอุปสรรคเหล่านี้เกิดขึ้นเนื่องจากบุคลากรที่อยู่ภายใต้ทีมเจรจาฯเป็นบุคลากรที่เป็นผู้แทน
จากแต่ละส านัก/กองซึ่งมีหน้าที่ที่ต้องรับผิดชอบในภารกิจที่หลากหลาย ในบางครั้งอาจมีภารกิจเร่งด่วนเฉพาะ
หน้าที่ส าคัญๆบ่อยครั้ง จึงท าให้บุคลากรเหล่านั้นไม่สามารถเข้าร่วมอบรมให้ครบทุกหลักสูตรหรือครบจ านวน
วันที่จัดอบรมได้ ส่งผลให้เกิดความไม่ต่อเนื่องของการรับข้อมูลและฝึกปฏิบัติ ซึ่งปัญหานี้เป็นอุปสรรคที่ส าคัญ
ของโครงการพัฒนาทีมเจรจาของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตลอดระยะเวลา ที่ได้ด าเนินการมา
อย่างต่อเนื่อง 

ข้อเสนอแนะ 
 จะเห็นได้ว่าบุคลากรที่ปฏิบัติงานด้านภารกิจต่างประเทศ ซึ่งเป็นบุคลากรหลักในทีมเจรจาของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาล้วนเป็นนักวิชาการ (เภสัชกรและนักวิชาการอาหารและยา) โดยที่
ทักษะในการเจรจาต่อรองรวมทั้งทักษะการใช้ภาษาอังกฤษของบุคลากรเหล่านี้ อาจยังไม่เข้มแข็งและยังไม่
สามารถเทียบเท่าในระดับสากลได้ เนื่องจากภาษาอังกฤษเป็นภาษากลางของการสื่อสารทั้งในภูมิภาคอาเซียน 
เอเชีย ยุโรป หรือ อเมริกา ดังนั้นภาษาอังกฤษจึงมีความส าคัญในการติดต่อสื่อสาร หากประเทศใดที่ผู้เข้าร่วม
การเจรจามีทักษะการใช้ที่ดีย่อมได้เปรียบคู่เจรจา จากที่กล่าวมาข้างต้นพบว่าปัญหาเหล่านี้ยังคงเป็ นปัญหา
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ของทีมเจรจาของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในภาพรวม ซึ่งทักษะเหล่านี้ควรจะต้องมีการฝึกหัด
และพัฒนาอย่างต่อเนื่องต่อไป 
 

7.3 โครงการพัฒนาหลักเกณฑ์และแนวทางการด าเนินงานตาม ASEAN GRP 
ด้วยประเทศสมาชิกอาเซียนเห็นชอบหลักการ ASEAN Good Regulatory Practice (ASEAN GRP)

ในการประชุมเจ้าหน้าที่อาวุโสด้านเศรษฐกิจอาเซียน ครั้งที่ 2/40 เมื่อวันที่ 2-4 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2552 เพ่ือ
เป็นแนวทางในการวางแผนพัฒนากฎระเบียบให้สอดคล้องกับอาเซียน รวมทั้งลดมาตรการที่ไม่จ าเป็นและเป็น
อุปสรรคต่อการค้าในกลุ่มประเทศอาเซียน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงเริ่มศึกษาเพ่ือเตรียมน า 
GRP มาใช้ในหน่วยงาน ตั้งแต่ปี 2552 และด าเนินการต่อเนื่องต่อมาในปี 2554 ปี 2555 ปี 2556 และ 
2557 ซึ่งมีวัตถุประสงค์ให้หน่วยงานเสริมสร้างขีดความสามารถของหน่วยงาน ทั้งในด้านประสิทธิภาพ 
ประสิทธิผล ความโปร่งใส การมีส่วนร่วม และการปฏิบัติงานมีมาตรฐานเทียบเท่าสากล เพ่ือรองรับการเปิด
การค้าเสรีและการขับเคลื่อนหน่วยงานไปสู่ความเป็นเลิศด้านงานคุ้มครองผู้บริโภค 

ปี 2558 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้น าหลักปฏิบัติที่ดีด้านกฎระเบียบ (Good 
Regulatory Practice: GRP) มาใช้ในการพัฒนาแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอาง และการพัฒนา
มาตรการควบคุมการกระจายยาแก้ปวด ดังต่อไปนี้ 

7.3.1 ส านักควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตรายได้ด าเนินโครงการวิจัยเพ่ือศึกษาการจัดท าหลัก
ปฏิบัติที่ดีด้านกฎระเบียบ (Good Regulatory Practice: GRP) ส าหรับแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิต
เครื่องส าอาง เพื่อเป็นการวิเคราะห์ผลกระทบจากการออกกฎ (Regulatory Impact Assessment : RIA) โดย
มีคณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ร่วมเป็นที่ปรึกษาในการด าเนินโครงการ มีวัตถุประสงค์เพ่ือ
พัฒนาฐานข้อมูลของสถานที่ผลิตเครื่องส าอาง และส ารวจศักยภาพของสถานที่ผลิตเครื่องส าอางในการเตรียม
ความพร้อมการปฏิบัติตามแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางอาเซียน (ASEAN GMP) โดยมีเปูาหมาย
เพ่ือมีกฎระเบียบ หรือเกณฑ์ที่ก าหนดให้ผู้ที่เกี่ยวข้องถือปฏิบัติ เกี่ยวกับแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิต
เครื่องส าอางและเตรียมความพร้อมของผู้ประกอบธุรกิจต่อไปโดยแบ่งการด าเนินการเป็นขั้นตอน ดังนี้ 

 1.1 ส ารวจสถานที่ผลิตจริงโดยการโทรศัพท์สอบถามข้อมูล และส่งจดหมาย ซึ่งในระยะเริ่มต้น
จ าเป็นต้องใช้ข้อมูลพ้ืนฐานส าคัญ คือฐานข้อมูลสถานที่ผลิตเครื่องส าอางที่มีแหล่งผลิตเป็นตัวตน และเป็น
สถานที่ผลิตจริงทั้งหมดในประเทศ เนื่องจากการวิเคราะห์ผลกระทบจากการออกกฎ (RIA) เป็นการวัดผล
กระทบจากผู้ประกอบการที่มีสถานที่ผลิตเครื่องส าอางทั้งหมดภายในประเทศ ไม่สามารถใช้เป็นกลุ่มตัวอย่างใน
การศึกษาได้ จากฐานข้อมูลสถานที่ผลิตเครื่องส าอาง ของผู้ที่มาจดแจ้งผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางที่ได้จากศูนย์
ข้อมูลและสารสนเทศ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา วันที่ 11 มีนาคม 2558 จ านวนทั้งหมด 
8,025 แห่ง ประกอบไปด้วยผู้ผลิตจริง จ้างผลิต และแบ่งบรรจุ จ าเป็นต้องแยกว่าเป็นผู้ ผลิตจริงทั้งหมด
เท่าไหร่ เพ่ือที่จะได้เป็นประชากรที่จะใช้ในการท าการส ารวจ RIA ต่อไป  
ตารางที่ 12 ผลการประเมินศักยภาพผู้ผลิตเครื่องส าอาง ปี 2558 
หลักเกณฑ์ประเมิน ศักยภาพในการปกิบัติ (แห่ง) รวม 

สูง กลาง ต่ า 
ASEAN GMP  20 4 75 99 
หลักเกณฑ์เบื้องต้น 30 12 57 99 

 จากการส ารวจได้ข้อมูลตอบกลับจากทางโทรศัพท์ และการส่งจดหมาย และคัดข้อมูลที่ซ้ า
ออก โดยเลือกเฉพาะผู้ผลิตในส่วนที่เป็นประเภทผลิตเพ่ือขายเอง และประเภทรับจ้างผลิต(OEM)ได้จ านวน 
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1,662 แห่ง ซึ่งผู้ผลิตทั้ง 2 ประเภทจะเป็นผู้ผลิตที่ต้องน าแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางอาเซียน
ไปปฏิบัติ  

1.2 การลงพ้ืนที่ส ารวจสถานที่จริง และส ารวจศักยภาพของสถานที่ผลิตเครื่องส าอางตามแนวทาง
วิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางอาเซียน (ASEAN Guidelines for Cosmetic Good Manufacturing 
Practice: ASEAN GMP) เพ่ือให้ทราบแนวโน้มว่าส่วนมากสถานที่ผลิตเครื่องส าอางในประเทศไทยมีศักยภาพ
อยู่ในเกณฑ์ใด ซึ่งศักยภาพจะสะท้อนให้เห็นถึงสภาพปัญหาที่เป็นอยู่ และน าไปเป็นข้อมูลในการประเมินผล
กระทบจากการออกกฎต่อไปได้ 

จากประชากรที่ได้จากการโทรศัพท์ และส่งจดหมาย จ านวน 1,662 แห่ง ท าการสุ่มตัวอย่างเพ่ือลง
พ้ืนที่จ านวน 100 แห่ง ( มี 1 โรงงานที่ไม่ให้เข้าไปในสถานที่ผลิต จึงไม่สามารถประเมินได้)  ใน 5 จังหวัด 
ได้แก่ กรุงเทพฯ นนทบุรี ปทุมธานี นครปฐม สมุทรปราการ เพ่ือเป็นตัวแทนของสถานที่ผลิตเครื่องส าอาง ใน
การประเมินศักยภาพความพร้อมของสถานประกอบการในการปฏิบัติตามแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิต
เครื่องส าอางอาเซียน (ASEAN GMP) ซึ่งสามารถจัดแบ่งสถานที่ผลิตเครื่องส าอางออกได้เป็น 3 กลุ่ม ได้แก่ 
กลุ่มท่ีมีศักยภาพสูง ปานกลาง และต่ า ดังนี้ 

จากการประเมินศักยภาพของสถานที่ผลิตเครื่องส าอางตามแนวทางวิธีที่ดีในการผลิตเครื่องส าอาง 
พบว่า กลุ่มที่มีศักยภาพสูง หรือกลุ่มที่สามารถได้รับ GMP หรือกลุ่มที่สามารถผลักดันให้ได้รับ GMP ได้ง่าย 
โดยจะมีลักษณะเป็นโรงงานชัดเจน แบ่งสัดส่วนพื้นที่การผลิตได้อย่างเหมาะสม มีการจัดการด้านบุคลากร และ
ด้านเอกสารที่ดีพอที่จะปฏิบัติตามได้ กรณีที่มีการใช้แนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางอาเซียน 
(ASEAN GMP) เป็นแนวทางในการปฏิบัติ จากการส ารวจพบว่ามีจ านวนสถานที่ผลิตเครื่องส าอางที่มีศักยภาพ
สูง จ านวน 20 แห่ง และมีศักยภาพสูงพอที่จะสามารถปฏิบัติตาม หลักเกณฑ์เบื้องต้นของวิธีการผลิต วิธีการ
เก็บรักษาเครื่องส าอางควบคุม 30 แห่ง 

กลุ่มที่มีศักยภาพปานกลาง หรือ กลุ่มที่มีความเป็นไปได้ในการผลักดันเพ่ือให้ได้รับ GMP โดยให้การ
สนับสนุนในบางเรื่อง เช่น การอบรมให้ความรู้ การจัดท าระบบเอกสาร การปรับปรุงสถานที่ผลิตในบางส่วน 
เป็นต้น โดยมีลักษณะเป็นโรงงาน หรืออาคารพาณิชย์ที่มีการกั้นห้องหรือแบ่งชั้นการผลิต ที่แยกจากที่อยู่อาศัย
อย่างชัดเจน แต่ยังขาดในบางส่วน เช่น ระบบเอกสาร สุขลักษณะในการผลิต และสุขลักษณะส่วนบุคคล เป็น
ต้น กรณีท่ีมีการใช้แนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางอาเซียน (ASEAN GMP)เป็นแนวทางในการปฏิบัติ 
จากการส ารวจพบว่ามีจ านวนสถานที่ผลิตเครื่องส าอางที่มีศักยภาพปานกลาง จ านวน 4 แห่ง และมีศักยภาพ
ในระดับปานกลางที่จะสามารถปฏิบัติตาม หลักเกณฑ์เบื้องต้นของวิธีการผลิต วิธีการเก็บรักษาเครื่องส าอาง
ควบคุม 12 แห่ง 

 กลุ่มที่มีศักยภาพต่ า หรือ กลุ่มที่มีความเป็นไปได้ยาก ในการผลักดันให้ได้รับ GMP โดยจะมีลักษณะ
ของสถานที่ผลิต เป็นส่วนหนึ่งของที่พักอาศัย ผู้ผลิตยังขาดความรู้ ความตระหนักในการผลิตเครื่องส าอางให้ได้
คุณภาพมาตรฐาน และยังไม่ให้ความส าคัญในการจัดการระบบเอกสารกรณีที่มีการใช้แนวทางวิธีการที่ดีในการ
ผลิตเครือ่งส าอางอาเซียน (ASEAN GMP)เป็นแนวทางในการปฏิบัติ จากการส ารวจพบว่ามีจ านวนสถานที่ผลิต
เครื่องส าอางที่มีศักยภาพต่ าเป็นจ านวนมากที่สุด จ านวน 75 แห่ง และมีศักยภาพในระดับต่ าที่จะสามารถ
ปฏิบัติตาม หลักเกณฑ์เบื้องต้นของวิธีการผลิต วิธีการเก็บรักษาเครื่องส าอางควบคุม 57 แห่ง จากการลงพ้ืนที่
ส ารวจพบว่า สถานที่ผลิตเครื่องส าอางส่วนมากจัดอยู่ในกลุ่มที่มีศักยภาพต่ า โดยกลุ่มนี้จะเป็นกลุ่มที่ได้รับ
ผลกระทบโดยตรง หากมีการบังคับใช้กฎหมาย 
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 ส่วนของข้อมูลทั่วไปของสถานที่ผลิตเครื่องส าอาง 100 แห่ง ในเขตกรุงเทพฯ และปริมณฑล 
เพ่ือประเมินศักยภาพของสถานที่ผลิตเครื่องส าอางตามแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางอาเซียน
(ASEAN GMP)พบว่า 

 ลักษณะของสถานที่ผลิตเป็น อาคารโรงงาน 42% อาคารพาณิชย์ 16% ส่วนหนึ่งของ
บ้านพักอาศัย 35% บ้านที่ดัดแปลงเป็นสถานที่ผลิต 5% และไม่ยอมให้ส ารวจ 2% 
จ านวนพนักงานและเครื่องจักรในการผลิต จัดแบ่งตามกฎกระทรวง ก าหนดจ านวนการจ้างงาน และมูลค่า
ทรัพย์สินถาวรของวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม พ.ศ. 2545 แห่งพระราชบัญญัติส่งเสริมวิสาหกิจขนาด
กลางและขนาดย่อม พ.ศ.2543 ได้ดังนี้ 

- จ านวนพนักงานน้อยกว่า 50 คน มี 87% จ านวน 50-200 คน 12% และจ านวน
มากกว่า 200 คน 1% 
  - เครื่องจักรที่ใช้ในการผลิต ไม่เกิน 20 แรงม้า 91% ตั้งแต่ 21-50 แรงม้า 4% และ
มากกว่า 50 แรงม้า 4%   

- ประเภทของการจดทะเบียน แยกเป็น บุคคลธรรมดา 24% นิติบุคคล 74% วิสาหกิจชุมชน 2 % 
1.3 วิเคราะห์ RIA โดยมีทางเลือกเบื้องต้นที่ตั้งไว้ส าหรับการศึกษา GRP เรื่องดังกล่าว ดังนี้  

  (1) ใช้หลักเกณฑ์แนวทางวิธีการที่ดี ในการผลิตเครื่องส าอางของอาเซียน ( ASEAN 
Guidelines for Cosmetic Good Manufacturing Practice หรือ ASEAN GMP) 
  (2) ระยะเริ่มต้นใช้หลักเกณฑ์เบื้องต้นของวิธีการผลิต วิธีการเก็บรักษาเครื่องส าอางควบคุม
ก่อน จากนั้นระยะถัดไปใช้หลักเกณฑ์แนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางของอาเซียน ( ASEAN 
Guidelines for Cosmetic Good Manufacturing Practice หรือ ASEAN GMP) 
  (3) คงสถานการณ์เดิมไว้ โดยไม่มีการออกประกาศฯ 
 จากการประชุมหารือร่วมกับตัวแทนผู้ประกอบการ ซึ่งจัดขึ้นในวันพฤหัสบดีที่ 20 สิงหาคม 2558 ณ 
โรงแรมวินด์เซอร์ สวีทส์แอนด์คอนเวนชั่น สุขุมวิท เพ่ือร่วมหารือและให้ความคิดเห็นในการก าหนดแนว
ทางการออกกฎหมายให้เหมาะสมร่วมกันต่อไปในอนาคต โดยตัวแทนผู้ประกอบการส่วนมากเห็นด้วยกับ
ทางเลือกที่ 2 มากที่สุด เนื่องจาก มีความเป็นไปได้ในการปรับตัวพัฒนามากกว่าทางเลือกอ่ืนเนื่องจาก 
ผู้ประกอบการมีท้ังรายเล็กกลาง ใหญ่ ซึ่งใช้เวลาในการปรับตัวไม่เท่ากัน ดังนั้นจึงควรพัฒนาแบบค่อยเป็นค่อย
ไป โดยการปรับปรุงให้ได้หลักเกณฑ์เบื้องต้นก่อนที่จะเป็น ASEN GMP และผู้ประกอบการมีโอกาสในการ
พิจารณาความพร้อมของตนเองว่า สามารถปฏิบัติตามกฎระเบียบได้หรือไม่ เพ่ือประกอบการตัดสินใจ ด าเนิน
ธุรกิจของตนเองต่อไป 

ข้อเสนอแนะจากการประชุมหารือ ได้เสนอให้มีการบังคับใช้หลักเกณฑ์มาตรฐานขึ้นมาเพ่ือให้เกิด
มาตรฐานของสินค้าเครื่องส าอาง ส่งผลให้เกิดประโยชน์ต่อการควบคุมคุณภาพสินค้าที่เข้าประเทศและการ
ยกระดับสินค้าของประเทศไทยในเบื้องต้นโดยเป็นมาตรฐานการผลิตที่สามารถปฏิบัติได้ทุกขนาดธุรกิจและ
เสนอให้ภาครัฐมีการช่วยเหลือเพ่ือให้ผู้ประกอบการสามารถปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ดังกล่าวได้ เช่น ให้ค าปรึกษา
ในการปรับปรุงสถานที่  ณ สถานที่ผลิตจริง เพ่ือให้ค าแนะน าที่ถูกต้องในการพัฒนาสถานที่ผลิตให้
ผู้ประกอบการที่สถานที่ผลิตได้รับมาตรฐาน ASEAN GMP เป็นพี่เลี้ยงและท างานร่วมกับเจ้าหน้าที่ ให้มีโรงงาน
ต้นแบบในการศึกษามาตรฐานการผลิตที่ดีเพ่ือให้ผู้ประกอบการเข้าเยี่ยมชม ทั้งขนาดเล็ก ขนาดกลาง และ
ขนาดใหญ่ และให้เวลาในการปรับตัว  

การด าเนินงานขั้นตอนต่อไปเป็นการการประเมินผลกระทบจากการจัดท าหลักปฏิบัติที่ดีด้าน
กฎระเบียบส าหรับแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอาง โดยใช้วิธีการวิเคราะห์แบบพหุหลักเกณฑ์ หรือ 
Multicriteria Analysis โดยจะเชิญผู้เชี่ยวชาญ และผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องมาร่วมกันประเมิน และให้ข้อคิดเห็น
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ต่อไปทั้งนี้ในเบื้องต้นกลุ่มก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด ส านักควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย ได้น าข้อมูล
ไปสังเคราะห์เพ่ือพิจารณาจัดท าเกณฑ์ให้ผู้ประกอบการ ถือปฏิบัติตามมาตรา 6(5) (6) (7) และ(8) แห่ง
พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 เกี่ยวกับการจดแจ้งต่อไปด้วย ซึ่งหมายถึงว่าการจดแจ้งจะถูกผูก
ความสัมพันธ์กับสถานที่ เพ่ือใช้บันทึกข้อมูลในการพัฒนายกระดับสถานที่ต่อไป 

 
1.3.2 ส านักยา ได้น าหลักการ GRP มาจัดการกับปัญหาการน ายาแก้ปวด (ทรามาดอล) และ ยา

น้ าเชื่อมแก้แพ้ แก้ไอ มาผสมเพ่ือเสพให้เกิดอาการมึนเมา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงต้องมี
มาตรการในการควบคุมยาเหล่านี้ แต่ เนื่องจาก ยาเหล่านี้มีประโยชน์ทางการแพทย์ท าให้ต้องควบคุมการ
กระจายอย่างระมัดระวัง ไม่ให้กระทบต่อการถึงยาจ าเป็นส าหรับผู้ปุวยมากจนเกินไป  จึงได้มีการน า GRP มา
ใช้ในการศึกษาสถานการณ์และสภาพปัญหาเกี่ยวกับมาตรการควบคุมการกระจายยา สรุปทางเลือกในการ
ควบคุมการกระจายยา ๔ ทางเลือก ดังนี้  

ทางเลือกท่ี ๑ จัดเป็น ยาอันตราย เหมือนเดิม  
ทางเลือกท่ี ๒ จัดเป็น ยาอันตราย โดยมีมาตรการควบคุม 
ทางเลือกท่ี ๓ ยกระดับเป็น ยาควบคุมพิเศษ โดยมีเงื่อนไขในการห้ามจ าหน่ายในร้านขายยาและ 

คลินิกเวชกรรม  
ทางเลือกท่ี ๔ ยกระดับการควบคุมเป็นยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ 
และใช้เทคนิค Multi criteria analysis โดยพิจารณาถึงประเด็น ๑) การเข้าถึงยาจ าเป็นของ

ประชาชน ๒) ประสิทธิภาพการควบคุมการกระจาย ๓) การเพ่ิมภาระค่าใช้จ่ายของประชาชน ๔) ความ
ปลอดภัยในการใช้ยาของประชาชน และ ๕) ผลกระทบทางธุรกิจของภาคเอกชน   

ปัจจุบันการควบคุมการกระจายยาใช้ทางเลือกที่ ๒ ในการด าเนินการ กล่าวคือ ยังคงจัดยาที่มีความ
เสี่ยงที่จะน าไปใช้ในทางที่ไม่เหมาะสม เป็น “ยาอันตราย” แต่ได้ก าหนดเงื่อนไขในการซื้อและขายยาดังกล่าว 
ดังนี้ การควบคุมปริมาณการขายส่ง ปริมาณการจ่ายให้กับผู้ปุวย การบันทึกชื่อ สกุล ผู้ซื้อยาลงในบัญชีการขาย
ยา (ขย ๑๑) การให้เภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติลงนามในใบสั่งซื้อยา การรายงานข้อมูลการน าเข้า ผลิต ขายยา
เหล่านี้ เป็นต้น  

 อย่างไรก็ดี ในแต่ละทางเลือก ส่งผลกระทบทางลบต่อภาคส่วนต่างๆ ซึ่งต้องประเมินผล และ หา
มาตรการควบคุมผลกระทบทางลบ ให้อยู่ในระดับที่เหมาะสม แต่ยังคงประสิทธิภาพในการควบคุมก ากับให้มี
ประสิทธิภาพได้  
 

7.4 โครงการศึกษาข้อมูลกฎระเบียบท่ีเป็นอุปสรรคต่อการน าเข้าและส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ปัจจุบัน อุปสรรคด้านการค้าระหว่างประเทศที่

มิใช่ภาษี มักจะเป็นกฎระเบียบ มาตรฐาน และความปลอดภัยที่
ประเทศต่างๆได้ก าหนดไว้ เพ่ือปกปูอง คุ้มครองสุขภาพคน 
สัตว์หรือสิ่งแวดล้อมในประเทศของตน ส่งผลให้ความตกลง
การค้าเสรีที่ได้ด าเนินการไปแล้ว อาจไม่ส่งผลให้การค้าสินค้า
ระหว่างประเทศมีความสะดวกหรือเคลื่อนย้ายไปได้อย่างเสรี
อย่างแท้จริง ดังนั้น ในการเจรจาเปิดการค้าเสรีกับประเทศ
ต่างๆ จ าเป็นต้องมีการพิจารณาถึงมาตรการ กฎระเบียบต่างๆ 
ของแต่ละประเทศ ที่เป็นอุปสรรคต่อการค้าไปพร้อมกันด้วย
เพ่ือประโยชน์ในการต่อรอง อาทิเช่น พิธีการน าเข้า – ส่งออก  
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กฎระเบียบทางเทคนิค และมาตรฐานของสินค้า/ผลิตภัณฑ์ เป็นต้น ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ในฐานะที่เป็นผู้ก ากับดูแลความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพ ที่จ าหน่ายในประเทศ
ไทย ตามข้อก าหนดของกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ และเป็นผู้แทนประเทศไทยในการเจรจา
และ/หรือประชุมระหว่างประเทศ ด้านการจัดท าเขตการค้าเสรีทั้งในระดับทวิภาคี และพหุภาคี รวมถึง
ข้อตกลงตามความร่วมมือต่างๆ ที่เก่ียวกับบทบาทและภารกิจของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้แก่ 
ความตกลงของอาเซียนด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ มาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช ความตกลงว่าด้วย
อุปสรรคทางเทคนิคต่อการค้า กฎระเบียบทางเทคนิค มาตรฐานของผลิตภัณฑ์สุขภาพ และด้าน Intellectual 
Property Rights รวมถึงเตรียมการรองรับหากข้อตกลงไม่สอดคล้องกับกฎหมายภายในประเทศ 

 ดังนั้น เพ่ือให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถปฏิบัติงานด้านการเจรจา และ/หรือ
ประชุมระหว่างประเทศได้อย่างมีประสิทธิภาพ กองแผนงานและวิชาการ ส านักความร่วมมือระหว่างประเทศ 
จึงได้ด าเนินการศึกษาข้อมูลกฎระเบียบที่เป็นอุปสรรคต่อการน า เข้าและส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพใน 
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 เพื่อส ารวจข้อมูลด้านกฎระเบียบที่เป็นอุปสรรคต่อการน าเข้าและส่งออกผลิตภัณฑ์
สุขภาพของผู้ประกอบการ และเพ่ือน าข้อมูลดังกล่าวมาใช้เป็นข้อมูลในการเจรจา/ประชุมระหว่างประเทศ 
รวมถึงเป็นข้อมูลพ้ืนฐานในการพัฒนากฎระเบียบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้สอดคล้องกับ
สากลต่อไป ตลอดจนเพ่ือให้ข้อเสนอแนะต่อผู้บริหารในการพัฒนากลไกเพ่ือลดอุปสรรค และส่งเสริมความ
สะดวกทางการค้าไปพร้อมกับการคุ้มครองผู้บริโภคได้อย่างเหมาะสม 

กลุ่มตัวอย่าง ในการศึกษาเป็นผู้ประกอบการที่น าเข้าและส่งออกผลิตภัณฑ์อาหารและยารักษา
โรคในกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียน จีน ญี่ปุุน เกาหลีใต้ สหภาพยุโรป ออสเตรเลีย นิวซีแลนด์ และ
สหรัฐอเมริกา โดยใช้แบบสอบถามส่งไปบริษัทน าเข้า/ส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพจ านวน 350 ราย มีกลุ่ม
ตัวอย่างตอบแบบสอบถามจ านวน 108 ราย บริษัทส่วนใหญ่มีเงินทุนไม่เกิน 50 ล้านบาทหรือคนงานไม่เกิน 
50 คน และมีการด าเนินธุรกิจการค้าระหว่างประเทศทั้งสองประเภท คือ ทั้งน าเข้าและส่งออกมากที่สุด โดยมี
การน าเข้าและส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพด้านอาหารมากที่สุด ซึ่งประเทศคู่ค้าที่มีการส่งออกผลิตภัณฑ์มากที่สุด 
คือ ประเทศสิงคโปร์ รองลงมา คือ สาธารณรัฐประชาชนจีน และสหภาพยุโรป ประเทศคู่ค้าที่มีการน าเข้า
ผลิตภัณฑ์มากที่สุด คือ สาธารณรัฐประชาชนจีน รองลงมา คือ ประเทศญี่ปุุน สหรัฐอเมริกา และสหภาพยุโรป 

กลุ่มตัวอย่างผู้น าเข้าอาหารและยา มีความเห็นว่าระเบียบข้อบังคับที่เป็นปัญหา อุปสรรคที่มี
ระดับความรุนแรงในระดับมาก คือ กระบวนการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ ล าดับถัดมา คือ การยื่นขอ License 
per Invoice จ านวนเอกสารที่ต้องแนบส าหรับขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์มีจ านวนมาก และบางเอกสาร เช่น 
ใบรับรอง HACCP, ISO มีข้อก าหนดว่าต้องเป็นเอกสารฉบับจริง มีลายมือชื่อฉบับจริง ส่งผลให้เกิดความ
ล าบากและค่าใช้จ่ายในขั้นตอนการขออนุญาต และระเบียบวิธีการออกใบอนุญาตน าเข้ามีความซับซ้อนและ มี
ความเห็นว่าขั้นตอนกระบวนการในการน าเข้าอาหารและยา ที่เป็นอุปสรรคในระดับมาก คือ การปฏิบัติงาน
ของเจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องไม่แน่นอน  และความไม่แน่นอนของการบังคับใช้กฎระเบียบ และข้อมูลเกี่ยวกับ
ระเบียบข้อบังคับไม่ได้รับการตีพิมพ์หรือเป็นที่แพร่หลายเพียงพอ ความล่าช้าในการประกาศใช้มาตรฐาน/
ใบอนุญาตต่างๆ  ขั้นตอนการติดต่อ ยุ่งยาก และซ้ าซ้อน 

รายละเอียดปัญหาที่พบในการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ พบว่า กฎระเบียบข้อบังคับไม่ชัดเจน 
และมักจะมีการบังคับใช้โดยไม่ได้ประกาศเป็นทางการล่วงหน้าเพ่ือให้ผู้ประกอบการเตรียมความพร้อมก่อน
ขั้นตอนและวิธีการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์มีความล่าช้า การปฏิบัติงานของเจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องไม่แน่นอน 
จ านวนเจ้าหน้าที่พิจารณาเรื่องมีน้อยมากท าให้ระบบการท างานช้ามาก จึงท าให้ผู้ประกอบการขาดโอกาสใน
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เชิงพาณิชย์ในช่วงระยะเวลาที่มีการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ และระบบ License Per Invoice และ e-
logistics ขัดข้องบ่อยเป็นผลให้การน าเข้าสินค้าล่าช้า 

กลุ่มตัวอย่างผู้ส่งออกอาหารและยา มีความเห็นว่าระเบียบข้อบังคับที่เป็นปัญหา อุปสรรคที่มี
ระดับความรุนแรงในระดับมาก คือ อุปสรรคที่เกิดจากการมีมาตรฐานหลากหลายในแต่ละกลุ่มประเทศท าให้ผู้
ส่งออกต้องเสียค่าใช้จ่ายในการขอรับรองระบบที่ซ้ าซ้อน รองลงมา คือ ปัญหาด้านข้อก าหนดด้านคุณภาพและ
มาตรฐานของผลิตภัณฑ์ และตามด้วยปัญหาด้านกระบวนการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ในต่างประเทศปัญหาด้าน
ข้อก าหนดเกี่ยวกับการบรรจุหีบห่อและฉลากสินค้า (Packaging and Labelling) และมีความเห็นว่าขั้นตอน
กระบวนการในการส่งออกอาหารและยา ที่มีระดับความรุนแรงในระดับมาก คือ ความล่าช้าในการประกาศใช้
มาตรฐาน/ใบอนุญาตต่างๆ รองลงมาคือ ขั้นตอนการติดต่อ ยุ่งยาก และซ้ าซ้อน และข้อมูลเกี่ยวกับระเบียบ
ข้อบังคับไม่ได้รับการตีพิมพ์หรือเป็นที่แพร่หลายเพียงพอ 

รายละเอียดปัญหาที่พบในการส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพ พบว่า ประเทศคู่ค้าบางประเทศมีการกีด
กันการน าเข้าโดยใช้มาตรฐานคุณภาพมาเป็นข้อก าหนดในการน าเข้าโดยก าหนดมาตรฐานด้านคุณภาพสินค้า
เข้มงวดส่งผลให้การขออนุญาตน าเข้าสินค้าในประเทศปลายทางต่างๆค่อนข้างยาก เพราะมีข้อก าหนด
หลากหลาย และการหาข้อมูลค่อนข้างยาก นอกจากนั้นในแต่ละกลุ่มประเทศมีความต้องการด้านมาตรฐาน
หรือการรับรองระบบคุณภาพที่แตกต่างกัน ท าให้ผู้ผลิตต้องเสียค่าใช้จ่ายในการตรวจรับรองระบบค่อนข้างสูง
ต่อปี อีกทั้งพบว่าจ านวนเจ้าหน้าที่ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการเซ็นเอกสารหนังสือรับรอง
มีน้อย ส่งผลให้หนังสือรับรองการส่งออก/เอกสาร certificate ออกล่าช้า 

 ข้อเสนอแนะ   

1. ข้อมูลที่ได้จากแบบสอบถาม หากท าให้ข้อมูลที่ได้มีความสมบูรณ์และชัดเจนมากขึ้น ควรท า
การสัมภาษณ์เชิงลึก เพื่อให้ทราบรายละเอียดของปัญหา อุปสรรคที่ผู้ประกอบการพบในการน าเข้า/ส่งออกแต่
ละประเทศให้มากยิ่งข้ึน 

2. หน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับการสนับสนุนการส่งออก ควรมีการเผยแพร่ข้อมูล ข้อก าหนดของ
ประเทศคู่ค้าที่เป็นปัจจุบันเพ่ือให้ผู้ประกอบการได้รับทราบข้อมูล เพ่ือความถูกต้องในการจัดท าข้อมูลและ
กระบวนการส่งออกต่อไป 

7.5 การด าเนินงานภายใต้แผนภารกิจด้านการต่างประเทศประจ าปี 2558 
ภารกิจด้านต่างประเทศของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นการเจรจาตามข้อตกลงใน

ฐานะที่เป็นผู้แทนประเทศไทยและผู้ประสานงานซึ่งจะต้องน าผลของข้อตกลงแก้ไขกฎหมาย และด าเนินการให้
เป็นไปตามข้อตกลงเข้าประชุมและเจรจากรณีที่เป็นข้อผูกมัด และมีผลกระทบในแง่มุมของกฎหมาย และ
ระบบงานคุ้มครองผู้บริโภค และมีความจ าเป็นต้องพัฒนามาตรฐาน กฎระเบียบและการท างานให้เท่าทันการ
เปลี่ยนของโลกและเทคโนโลยีชั้นสูง จึงต้องมีความร่วมมือกับหน่วยงานอาหารและยาของประเทศต่างๆ รวมถึง
การแก้ปัญหาจากสินค้าไม่ปลอดภัยร่วมกัน 

7.5.1 ภารกิจด้านต่างประเทศของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
มีกรอบงานเป็น 3 ด้าน ได้แก่ 
1.1) ด้านงานตามข้อตกลงระหว่างประเทศ 

 เป็นการเจรจาตามข้อตกลงระหว่างประเทศที่เกี่ยวกับกฎระเบียบทางเทคนิคด้านความปลอดภัย 
และมาตรการที่เป็นอุปสรรคทางการค้าที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพในทุกเวที ซึ่งการแข่งขันในเวทีระหว่าง
ประเทศท่ีเกี่ยวกับกฎระเบียบทางเทคนิคด้านความปลอดภัย และมาตรการที่เป็นอุปสรรคทางการค้าทีเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพในเวทีของ ASEAN เวทีของ Codex (มาตรฐานอาหารระหว่างประเทศ) เวทีด้านมาตรฐาน 
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ความสอดคล้องและความปลอดภัยด้านอาหารของกลุ่มเอเปค เป็นต้น ซึ่งผลของความตกลงกระทบต่อการออก
กฎระเบียบและผู้ประกอบการไทยรวมถึงความได้เปรียบเสียเปรียบทางการการค้า และความปลอดภัยของ
ผู้บริโภค 

1.2) ด้านงานความร่วมมือตามข้อตกลงระหว่างประเทศ  
สร้างความร่วมมือในการพัฒนางานด้านการคุ้มครองผู้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในเวทีของ 

Greater Makong Sub-region (GMS) การท าข้อตกลงระหว่างหน่วยงานด้านอาหารและยาของไทยกับ
ประเทศต่างๆ รวมถึงเจรจาตามข้อตกลงหรือบันทึกความเข้าใจ Memorandum of Understanding (MOU) 
หรือบันทึกความเข้าใจ Memorandum of Cooperation (MOC) ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ลงนามบันทึกความร่วมมือโดยตรงกับหน่วยงาน อย. ของประเทศออสเตรเลีย (TGA) และจีน (SFDA) 

1.3) ด้านงานเชิงนโยบายและสมาชิกองค์กรระหว่างประเทศ 
ความจ าเป็นในการสร้างความตระหนักและความร่วมมือระหว่างประเทศขึ้น เพ่ือหารือและ

ก าหนดนโยบายระหว่างประเทศเพ่ือลดผลกระทบ และสร้างความเข้มแข็งในการพัฒนาหน่วยงานของรัฐ 
ตลอดจนทุกภาคส่วนที่เกี่ยวข้องให้สามารถด าเนินการได้อย่างมีประสิทธิภาพ เป็นบทบาทและหน้าที่ของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะที่เป็น Focal point รวมถึงการมสร้างเข็มแข็ง และพัฒนา
ศักยภาพของหน่วยงานในการเข้าร่วมในเวทีระหว่างประเทศ ให้สามารถด าเนินการได้เทียบเท่ากับประเทศที่
พัฒนาแล้ว เพื่อเสริมสร้างระบบการคุ้มครองผู้บริโภคท่ีเข้มแข็ง สามารถรองรับความเปลี่ยนแปลงได้ทันการณ์ 

7.5.2 งบประมาณรายจ่ายอื่น 
2.1) งบรายจ่ายอ่ืนได้รับจัดสรรส าหรับการเดินทางไปราชการต่างประเทศ ได้รับการจัดสรร 
8,100,000 บาท 

2.2) สรุปภารกิจด้านต่างประเทศปี 2558 ดังตางรางท่ี  13 

ตารางท่ี 13 ภารกิจด้านต่างประเทศ ปี 2558 
ล าดั
บ 

รายการ รายละเอียด 

1. ค่าใช้จ่ายในการเดินทางไปราชการต่างประเทศทั้งหมด 8,099,999.64บาท 
2. รายการที่เดินทางไปราชการต่างประเทศท้ังหมด 140 รายการ 
3. รายการที่ด าเนินการตามแผนภารกิจต่างประเทศ 61 รายการ 
4. รายการที่ด าเนินการนอกแผนภารกิจต่างประเทศ 4 รายการ 

5. รายการที่ด าเนินการเพ่ิมเติมจากแผนภารกิจด้านต่างประเทศ 
ซึ่งได้รับการสนับสนุนงบประมาณ 

75 รายการ 

6. ผู้เข้าร่วมการประชุมทั้งหมด 126 คน(285 ครั้ง) 
 เลขาธิการ/รองเลขาธิการ/ผู้ทรงคุณวุฒิ/ผู้เชี่ยวชาญ/   

ผู้บริหารผู้อ านวยการระดับสูง 
18 คน(59 ครั้ง) 

 ผู้อ านวยการระดับต้น/เภสัชกรและนักวิชาการ 
ระดับช านาญการพิเศษ 

36 คน(84 ครั้ง) 

 เภสัชกรและนักวิชาการระดับช านาญการ 53 คน(111 ครั้ง) 
 เภสัชกรและนักวิชาการระดับปฏิบัติการ 19 คน(31 ครั้ง) 
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    2.3) สรุปค่าใช้จ่ายในการเดินทางไปราชการต่างประเทศประจ าปี แยกตามแผนภารกิจด้านต่างประเทศ ดัง
ตารางท่ี 14 

ตารางท่ี 14 ผลการเบิกจ่ายในการเดินทางไปต่างประเทศ ปี 2558 
รายการ งบประมาณ 

ที่เบิกจ่าย 
หมวดที่ 1 งานตามข้อตกลงระหว่างประเทศ 

- ASEAN, CODEX 
3,545,224.92 บาท 

หมวดที่ 2 งานความร่วมมือตามข้อตกลงระหว่างประเทศ 
- พหุภาคี (GMS, APEC, WTO) 
- MOU-SFDA 

614,221.67 บาท 

หมวดที่ 3 งานเชิงนโยบายและสมาชิกองค์กรระหว่างประเทศ 
- Pharmacovigilance 
- SAICM/IFCS 
- PIC/S 
- ISO 
- WHO 
- UN 
- others ( ICDRA,AHWP, GHTF, ICUP, IUPAC, ยาเสพติด) 

3,740,489.79 บาท 

อ่ืนๆ (รายการนอกแผนภารกิจ)(จ านวน 288,314.66 บาท) 
- Interpol counter Nuclear Smuggling Workshop for the 

Southeast Asia Region ครั้งที่ 4 
- Research Directions in Genetically - Mediated Stevens - 

Johnson syndrome/Toxic Epidermal Necrolysis 
- นักบริหารการคลัง (นบค.) รุ่นที่ 5 
- โครงการเยือนสหรัฐฯภายใต้กรอบความร่วมมือหุ้นส่วนเชิง

สร้างสรรค์ไทย-สหรัฐฯ (Thai-U.S. Creative Partnership) 

 

*เงินเหลือจ่ายกันไว้ค่าใช้ใช้ส่วนกลางของหน่วยงาน 200,063.26 บาท 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
8. การสร้างความรับผิดชอบต่อสังคม (CSR) 
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 ในระยะเวลา 3-4 ปี ที่ผ่านมา กระแสเรื่องการสร้างความรับผิดชอบต่อสังคม (CSR) เป็นเทรนด์ธุรกิจ
อยู่คู่สังคม ที่ถูกให้ความส าคัญมากขึ้นเรื่อยๆ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในฐานะที่เป็นหน่วยงาน
หนึ่งได้รับโอกาสให้ด าเนินงานรับใช้สังคมและประเทศชาติ จึงมีความพยายามในการสนับสนุนกิจกรรมอันเป็น
ประโยชน์ต่อสังคม ทั้งนี้ ในส่วนของกองแผนงานและวิชาการได้ด าเนินงานเกี่ยวกับการสร้างความรับผิดชอบ
ต่อสังคมในด้านการอนุรักษ์พลังงานและสิ่งแวดล้อม เพ่ือลดการสร้างมลภาวะ ดังนี้ 

1) วัสดุคอมพิวเตอร์ที่ไม่สามารถน ากลับมาใช้งานได้แล้ว เช่น แผ่น CD แบตเตอรี่ต่างๆ หมึกพิมพ์ที่ผง
หมึกหมดแล้ว ได้ด าเนินการจัดหาถังส าหรับทิ้งขยะอิเล็กทรอนิกส์ไว้หน้าศูนย์เทคโนโลยีสารสนเทศ และท าการ
จ าหน่ายให้กับบริษัทท่ีรับซื้อ และน าเงินที่ได้ส่งเข้าคลัง 

2) ก าหนดเปิด-ปิดเครื่องปรับอากาศทุกเครื่องเป็นเวลาที่ก าหนด  
3) รณรงค์ให้มีการเดินขึ้นลงอาคารแทนการใช้ลิฟท์ 
4) ใช้กระดาษท่ีใช้วัสดุลดการปล่อยก๊าซคาร์บอนไดออกไซต์ 
5) รณรงค์ให้ใช้กระดาษ 2 หน้า 
6) รณรงค์ลดการใช้ขวดน้ าพลาสติกหรือน้ าบรรจุแก้วพลาสติก  
7) เป็นศูนย์รับบริจาคปฏิทินตั้งโต๊ะและแผ่นซีดี เพ่ือน าไปเป็นวัสดุในการผลิตสื่ออักษรเบลล์ให้คนตาบอด 
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ส่วนท่ี 4 วิเคราะห์และข้อเสนอแนะ 
 
1. ด้านปัจจัยน าเข้า 

1) งบประมาณ 
กองแผนงานและวิชาการ ได้รับจัดสรรงบประมาณเพ่ือเป็นค่าใช้จ่ายในการด าเนินงาน ซึ่งในปีงบประมาณ พ.ศ. 

2558 กองแผนงานและวิชาการได้รับงบประมาณทั้งสิ้น 26,320,000 บาท (ไม่รวมงบกลางที่ขอเพ่ิม) มียอดการ
เบิกจ่าย 26,320,000 บาท คิดเป็นร้อยละ 100  

2) ก าลังคน 
ตามอัตราโครงสร้างของกองแผนงานและวิชาการ ประกอบด้วย 1 ฝ่าย 3 กลุ่ม 3 ศูนย์ และ 1 ส านัก ได้

ด าเนินการตามภารกิจหลักของกองในด้านการก าหนดนโยบาย แผน และยุทธศาสตร์ การติดตาม ก ากับ และ
ประเมินผลการเนินงาน การพัฒนาองค์กร การพัฒนาและวิจัย การพัฒนาความปลอดภัยผลิตภัณฑ์ และวิทยบริการ 
รวมทั้งภารกิจตอบสนองการปฏิรูประบบราชการตามตัวชี้วัดค ารับรองปฏิบัติราชการปี 2558 โดยมีทรัพยากรบุคคล
ตามกรอบอัตราก าลัง 47 อัตรา แต่ปฏิบัติงานจริงในปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 ทั้งสิ้น 40 อัตรา ทั้งนี้อีก 7 อัตราที่
เหลือ ลาศึกษาต่อทั้งในประเทศและต่างประเทศ 6 อัตรา ลาฝึกอบรมต่างประเทศ 1 อัตรา ไปช่วยราชการ 2 อัตรา 
ส าหรับบุคลากรที่กองแผนงานและวิชาการจ้างเหมามาช่วยงาน มีจ านวน 25 คน ซึ่งเมื่อเทียบสัดส่วนข้าราชการและ
ลูกจ้างเหมาที่ปฏิบัติงานจริง แสดงให้เห็นว่าอัตราก าลังของข้าราชการไม่เพียงพอกับปริมาณงานท่ีมี 

ทั้งนี้ เพ่ือเป็นการเตรียมความพร้อมของบุคลากรกองแผนงานและวิชาการสู่ประชาคมอาเซียน จึงควร
ด าเนินการพัฒนาศักยภาพบุคคลากรภายในหน่วยงานให้มีทักษะในการฟัง พูด อ่าน และเขียนภาษาอังกฤษให้มากยิ่งขึ้น 

 
2. ผลสัมฤทธิ์ของการด าเนินงาน 
  กองแผนงานและวิชาการได้ปฏิบัติราชการตามแผนปฏิบัติการประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 ภาพรวม
ความส าเร็จของการด าเนินงาน พบว่าส่วนใหญ่สามารถด าเนินการได้ส าเร็จตามเป้าหมายที่ก าหนด รายละเอียดปรากฏ
ผลสัมฤทธิ์ ตามภาคผนวก 
 

3. ปัญหาอุปสรรคการด าเนินงานในภาพรวม 
           ปัญหาอุปสรรคของการด าเนินงานในภาพรวมของกองแผนงานและวิชาการในปีงบประมาณ    พ.ศ.2558 
สรุปได้ดังนี้ 
 1) ด้านบุคลากร พบว่า 

(1) จ านวนบุคลากรไม่เพียงพอต่อภาระงานที่รับผิดชอบ 
(2) ความก้าวหน้าในสายอาชีพของข้าราชการ และลูกจ้าง ยังมีน้อย และยังขาดการสนับสนุนลูกจ้างที่มี

ความรู้ความสามารถ ความช านาญงาน และปฏิบัติงานมาเป็นเวลานาน ให้เกิดก้าวหน้าในอาชีพ เช่น เปิดกรอบ
อัตราก าลังเพ่ิมเติมและผลักดันลูกจ้างให้เป็นข้าราชการ พนักงานราชการ ลูกจ้างประจ า หรือปรับขึ้นเงินเดือนที่
เหมาะสมตามคุณวุฒิ 
 2) ด้านภาระหน้าที่ความรับผิดชอบ 

(1) ภารกิจของกองแผนงานและวิชาการส่วนใหญ่เป็นความระดับผิดชอบระดับประเทศ เช่น งาน HPVC 
และงานประสานความร่วมมือระหว่างประเทศ เป็นต้น เมื่อเทียบกับจ านวนเจ้าหน้าที่แล้ว พบว่าไม่เหมาะสม 

(2) ข้อจ ากัดด้านเวลาของงานด้านนโยบายและแผน และการติดตามและประเมินผล งานส่วนใหญ่พบว่ามี
ความเร่งด่วน ท าให้มีความกดดันต่อการท างาน  
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4. ข้อเสนอแนะ 
 จากปัญหาที่พบในด้านบุคลากร และด้านภาระหน้าที่ความรับผิดชอบ มีข้อเสนอแนะในการพัฒนางาน ดังนี้  

(1) สร้างขวัญและก าลังใจให้กับเจ้าหน้าที่ที่ปฏิบัติงานให้ทั่วถึง โดยเฉพาะการปรับอัตราค่าตอบแทนการ
ท างานที่เหมาะสม 

(2) พัฒนาศักยภาพของบุคลากรให้มีความรู้ความเข้าใจและความเชี่ยวชาญในการปฏิบัติงาน โดยการ
ส่งเสริม สนับสนุนการพัฒนาองค์ความรู้ สร้างบรรยากาศการเรียนรู้ และจัดหาเครื่องมือเพ่ือการเรียนรู้ 

(3) ควรเพ่ิมอัตราข้าราชการ  
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ภาคผนวก 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



รายงานผลการด าเนินงานกองแผนงานและวิชาการ 
ที่ปรึกษา นายชาพล  รัตนพันธุ์ ผู้อ านวยการกองแผนงานและวิชาการ 
ขอขอบคุณ หัวหน้ากลุ่มงาน 

 หัวหน้าฝ่ายบริหาร 

 หัวหน้ากลุ่มนโยบายและแผน 

 หัวหน้ากลุ่มติดตามและประเมินผล 

 หัวหน้ากลุ่มวิชาการและวิเทศสัมพันธ์ 

 หัวหน้าศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

 หัวหน้าศูนย์วิทยบริการ 

 ผู้อ านวยการศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี 

 ผู้อ านวยการส านักความร่วมมือระหว่างประเทศ 
และผู้เกี่ยวข้อง 
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