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คํานํา 

  รายงานผลการดําเนินงานกองแผนงานและวิชาการ ประจําป�งบประมาณ พ.ศ. 
2559 ฉบับนี้ได$รวบรวมข้ึนเพ่ือเป)นฐานข$อมูลผลการดําเนินงานประจําป�ของกองแผนงานและ
วิชาการ  โดยมี 8 ภารกิจ ได$แก/ งานนโยบายและแผน งานติดตามและประเมินผล งานเฝ2าระวังความ
ปลอดภัยด$านผลิตภัณฑ5สุขภาพ งานวิจัยและจัดการความรู$ งานศูนย5คุณภาพและวิทยบริการ       
งานพัฒนานโยบายแห/งชาติด$านสารเคมี งานความร/วมมือระหว/างประเทศ และงานสร$างความ
รับผิดชอบต/อสังคม (CSR) 

รายงานฉบับนี้มีเนื้อหาประกอบด$วยลักษณะขององค5กรท่ีแสดงถึงวิสัยทัศน5 พันธกิจ  
หน$าท่ีความรับผิดชอบ โครงสร$างการบริหารงาน จํานวนบุคลากร งบประมาณ ผลการดําเนินงาน 
และข$อเสนอแนะต/างๆ ในส/วนท่ีจะพัฒนาให$เกิดประสิทธิผลต/อการดําเนินงานต/อไป  

  ท้ังนี้ขอขอบคุณผู$บริหาร ผู$เก่ียวข$องทุกท/าน โดยเฉพาะเจ$าหน$าท่ีในกองแผนงาน
และวิชาการท่ีได$ให$ความร/วมมือสนับสนุนข$อมูลในการจัดทําสรุปผลการดําเนินงานฉบับนี้ 
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ส�วนท่ี ๑ ข�อมูลสําคัญของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได�กําหนดทิศทางการพัฒนางานคุ�มครองผู�บริโภคด�าน
ผลิตภัณฑ"สุขภาพ ดังนี้ 

วิสัยทัศน� (Vision) 
 องค"กรท่ีเป*นเลิศด�านการคุ�มครองผู�บริโภค เพ่ือให�ผลิตภัณฑ"สุขภาพมีคุณภาพปลอดภัย ผู�บริโภคม่ันใจ 
ผู�ประกอบการไทยก�าวไกลสู/สากล 

 พันธกิจ (Mission) 
1. กํากับ ดูแล และส/งเสริมให�มีการนําเสนอผลิตภัณฑ"สุขภาพท่ีมีคุณภาพ มาตรฐาน และความ

ปลอดภัย 
2. ส/งเสริมให�ผู�บริโภคมีความรู� ความเข�าใจ และมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ"สุขภาพท่ีถูกต�อง 
3. สนับสนุนให�ผู�ประกอบการได�รับโอกาสทางการแข/งขันมากข้ึน เพ่ือเป*นการส/งเสริมการเพ่ิมมูลค/า

ทางเศรษฐกิจของประเทศ 
 4. พัฒนาการบริหารจัดการองค"กรสู/ความเป*นเลิศ 

ค�านิยม (Core Value) : PROTECT 
  P ห/วงใยประชา (People Centric) 
  R สร�างศรัทธาความเชื่อม่ัน (Reliability) 
  O มุ/งม่ันเรียนรู� (Ongoing Learning) 
  T เชิดชูทีมงาน (Team work) 
  E ยึดหลักการคุณธรรม จริยา (Ethic) 
  C พร�อมพัฒนาขีดสมรรถนะ (Competency) 
  T ไม/ลดละความโปร/งใส (Transparency) 

อํานาจหน�าที่ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ตามกฎกระทรวงแบ/งส/วนราชการสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ.

๒๕๕๒ ลงวันท่ี ๓ ธันวาคม ๒๕๕๒ กําหนดให�สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุขมี
ภารกิจเก่ียวกับการปกป[องและคุ�มครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ"ซ่ึงล�วนถือเป*น
ผลิตภัณฑ"สุขภาพโดยผลิตภัณฑ"สุขภาพเหล/านั้นต�องมีคุณภาพและปลอดภัยมีการส/งเสริมพฤติกรรมการบริโภค
ท่ีถูกต�องด�วยข�อมูลทางวิชาการท่ีมีหลักฐานเชื่อถือได�และมีความเหมาะสมเพ่ือให�ประชาชนได�บริโภค
ผลิตภัณฑ"สุขภาพท่ีปลอดภัยและสมประโยชน"โดยมีอํานาจหน�าท่ีดังต/อไปนี้ 

๑. ดําเนินการตามกฎหมายว/าด�วยอาหาร กฎหมายว/าด�วยยา กฎหมายว/าด�วยเครื่องสําอาง กฎหมาย
ว/าด�วยวัตถุอันตราย กฎหมายว/าด�วยวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต/อจิตและประสาท กฎหมายว/าด�วยยาเสพติดให�โทษ 
กฎหมายว/าด�วยเครื่องมือแพทย" กฎหมายว/าด�วยการป[องกันการใช�สารระเหยและกฎหมายอ่ืนท่ีเก่ียวข�อง 
 ๒. พัฒนาระบบและกลไกเพ่ือให�มีการดําเนินการบังคับใช�กฎหมายท่ีอยู/ในความรับผิดชอบ 
 ๓. เฝ[าระวังกํากับและตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ"สถานประกอบการและการโฆษณา 
รวมท้ังผลอันไม/พึงประสงค"ของผลิตภัณฑ" การพัฒนาระบบความปลอดภัยด�านสารเคมีของประเทศ           



 

๒ 

 

 

และเป*นแกนกลางร/วมดําเนินการกับองค"กรระหว/างประเทศด�านสารเคมีตลอดจนมีการติดตามหรือเฝ[าระวัง
ข�อมูลข/าวสารด�านผลิตภัณฑ"สุขภาพจากภายในประเทศและภายนอกประเทศ 
 ๔. ศึกษาวิเคราะห"วิจัยและพัฒนาองค"ความรู�เทคโนโลยีและระบบงานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ"
สุขภาพให�มีประสิทธิภาพและประสิทธิผล 
 ๕. ส/งเสริมและพัฒนาผู�บริโภคให�มีศักยภาพในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ"สุขภาพท่ีถูกต�องเหมาะสม
ปลอดภัยและคุ�มค/ารวมท้ังเพ่ือให�ผู�บริโภคนั้นมีการร�องเรียนเพ่ือปกป[องสิทธิของตนได� 
 ๖. พัฒนาและส/งเสริมการดําเนินงานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ"สุขภาพโดยการมีส/วนร/วมของ
ภาครัฐองค"กรปกครองส/วนท�องถ่ินภาคเอกชนประชาชนและเครือข/ายประชาคมสุขภาพ 
 ๗. พัฒนาความร/วมมือระหว/างประเทศเพ่ือให�งานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ"สุขภาพเกิด
ประโยชน"ต/อสุขภาพของประชาชนและผลประโยชน"ของประเทศชาติ 
 ๘. ปฏิบัติการอ่ืนใดตามท่ีกฎหมายกําหนดให�เป*นอํานาจหน�าท่ีของสํานักงานหรือตามท่ีรัฐมนตรีหรือ
คณะรัฐมนตรีมอบหมาย 
 

นโยบาย ยุทธศาสตร� เป8าหมายการให�บริการของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   
 การดําเนินงานในปf 2559 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได�ดําเนินการตามนโยบาย 
ยุทธศาสตร"และเป[าหมายท้ังระดับชาติและระดับกระทรวง ดังนี้ 
 1. นโยบายรัฐบาลท่ีเก่ียวข�องกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

จากคําแถลงนโยบายของคณะรัฐมนตรี พลเอกประยุทธ" จันทร"โอชานายกรัฐมนตรี แถลงต/อ
สภานิติบัญญัติแห/งชาติ วันศุกร"ท่ี 12 กันยายน 2557 ท่ีเก่ียวข�องกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ได�แก/ 

 
 นโยบายข�อท่ี 2 การรักษาความม่ันคงของรัฐและการต�างประเทศ 
 ข�อ 2.1 ในระยะเร/งด/วน รัฐบาลให�ความสําคัญต/อการเตรียมความพร�อมสู/ประชาคม

การเมืองและความม่ันคงอาเซียนในกิจการ 5 ด�าน ได�แก/ การบริหารจัดการชายแดน การสร�างความม่ันคงทาง
ทะเล การแก�ไขปkญหาอาชญากรรมข�ามชาติ การสร�างความไว�วางใจกับประเทศเพ่ือนบ�าน และการเสริมสร�าง
ศักยภาพในการปฏิบัติการทางทหารร/วมกันของอาเซียน โดนเน�นความร/วมมือเพ่ือป[องกัน แก�ไขข�อพิพาทต/าง 
ๆ และการแก�ไขปkญหาเส�นเขตแดนโดยใช�กลไกท้ังระดับทวิภาคีและพหุภาคี ท้ังจะจัดระเบียบการพัฒนาตาม
กรอบประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนและการบริหารจัดการพ้ืนท่ีชายแดนท้ังทางบกและทางทะเลรองรับการ
พัฒนาเขตเศรษฐกิจพิเศษตามแนวชายแดน โดยใช�ระบบเฝ[าตรวจท่ีมีเทคโนโลยีทันสมัย กําหนดให�ปkญหายา
เสพติด การค�าอาวุธ การค�ามนุษย" การกระทําอันเป*นโจรสลัด การก/อการร�ายสากลและอาชญากรรมข�ามชาติ 
เป*นปkญหาเฉพาะหน�าท่ีต�องได�รับการป[องกันและแก�ไขโดยการบังคับใช�กฎหมายท่ีเข�มงวดและจัดการปkญหา
อ่ืนๆท่ีเชื่อมโยงต/อเนื่องให�เป*นเบ็ดเสร็จ เช/น ปkญหาสถานะและสิทธิของบุคคล การปรับปรุงระบบการเข�าเมือง 
การจัดระเบียบแรงงานต/างด�าว เป*นต�น 
 
 
 
 



 

๓ 

 

 

นโยบายข�อท่ี 5 การยกระดับคุณภาพบริการด�านสาธารณสุขและสุขภาพของ
ประชาชน 

ข�อ 5.2 พัฒนาระบบบริการสุขภาพ โดยเน�นการป[องกันโรคมากกว/ารอให�ปoวยแล�วจึงมา
รักษา สร�างกลไกมาจัดการสุขภาพในระดับเขตแทนการกระจุกตัวอยู/ท่ีส/วนกลางปรับระบบการจ�างงานการ
กระจายบุคลากรและทรัพยากรสาธารณสุขให�เหมาะสมกับท�องถ่ินและให�ภาคเอกชนสามารถมีส/วนร/วมในการ
จ�างบุคลากรเพ่ือจัดบริการสาธารณสุขโดยรัฐเป*นผู�กํากับดูแล สนับสนุนความร/วมมือระหว/างรัฐและเอกชนใน
การพัฒนาระบบบริการทางการแพทย"และสาธารณสุข โดยส/งเสริมการร/วมลงทุนและการใช�ทรัพยากรและ
บุคลากรร/วมกันโดยมีข�อตกลงท่ีรัดกุมและเป*นประโยชน"ต/อทุกฝoาย 

 
นโยบายข�อท่ี 6 การเพ่ิมศักยภาพทางเศรษฐกิจของประเทศ 
ข�อ 6.5 ลดอุปสรรคในการส/งออกเพ่ือให�เกิดความคล/องตัว เช/น ปรับปรุงวิธีการตรวจ

รับรองมาตรฐานสินค�าและมาตรฐานการผลิตระดับไร/นา เป*นต�น ให�สะดวกรวดเร็วข้ึนตลอดจนลดข้ันตอนของ
กระบวนการด�านธุรการและเอกสารอ่ืนๆ ท่ีจะช/วยให�ระบบการส/งสินค�าเร็วข้ึน พร�อมท้ังแสวงหาตลาดท่ีมี
ศักยภาพเพ่ือขยายฐานการส/งออกซ่ึงครอบคลุมถึงการค�าชายแดนท่ีมีความสําคัญมากข้ึน 

ข�อ 6.17 เพ่ิมขีดความสามารถของผู�ประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย/อมให�
เข�มแข็ง สามารถแข/งขันได�อย/างมีประสิทธิภาพ โดยการเพ่ิมองค"ความรู�ในด�านการปรับปรุงประสิทธิภาพของ
กระบวรการผลิต ในการพัฒนาผลิตภัณฑ"และพัฒนาการบริหารจัดการภายในองค"กรปรับโครงสร�างกลไกการ
สนับสนุนและการขับเคลื่อนวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย/อมให�เป*นระบบและมีเอกภาพท่ีชัดเจน ท้ังในด�าน
การเข�าถึงแหล/งเงินทุนและบริการทางการเงินและการลงทุนสําหรับวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย/อมการ
พัฒนาผลิตภัณฑ"และบริการการตลาดและโอกาสในการลงทุนในต/างประเทศ 

 
นโยบายข�อท่ี 7 การส�งเสริมบทบาทและการใช�โอกาสในประชาคมอาเซียน 
ข�อ 7.1 เร/งส/งเสริมความเชื่อมโยงทางเศรษฐกิจ การค�า การลงทุน ในภูมิภาคอาเซียนและ

ขยายความร/วมมือทางเศรษฐกิจกับประเทศเพ่ือนบ�าน โดยใช�ประโยชน"จากโครงข/ายคมนาคมขนส/งและ
โทรคมนาคมท่ีเชื่อมโยงระหว/างกันของอาเซียน ระบบการออกใบรับรอง/ใบอนุญาตผ/านระบบอิเล็กทรอนิกส" 
การทําธุรกรรมอิเล็กทรอนิกส"ร/วมกันในอาเซียน รวมท้ังการสนับสนุนการใช�ประโยชน"จากความตกลงทางการ
ค�าการลงทุนภายใต�กรอบความร/วมมือในระดับวิภาคีและพหุภาคีท่ีมีผลใช�บังคับแล�ว เร/งขยายการจัดทํา
ข�อตกลงการยอมรับร/วมกันของสินค�าด�านการตรวจสอบและรับรองมาตรฐานโดยให�ความสําคัญต/อสินค�าท่ี
ประเทศไทยมีศักยภาพสูงโดยเฉพาะกลุ/มสินค�าอุปโภคและบริโภค รวมถึงการปรับกฎเกณฑ"การค�าและระบบ
พิธีการศุลกากรให�สะดวก ลดข้ันตอนต/าง ๆ หรือยกเลิกข้ันตอนบางเรื่อง และปรับระบบภาษีและการอํานวย
ความสะดวกอ่ืน ๆ เพ่ือดึงดูดให�มีการต้ังสํานักงานปฏิบัติการประจําภูมิภาคท่ีกรุงเทพมหานคร เพ่ือพัฒนาให�
กรุงเทพมหานครเป*นศูนย"กลางทางธุรกิจ การค�า การลงทุน ของภูมิภาคได�ในท่ีสุด 

ข�อ 7.2 พัฒนาศักยภาพในการแข/งขันของผู�ประกอบการไทยทุกระดับ โดยสอดคล�องกับ
ข�อตกลงในการเคลื่อนย�ายในด�านสินค�า บริการ การลงทุน แรงงานฝfมือ และปkจจัยการผลิตต/าง ๆ ท่ีเปrดเสรี
มากข้ึน โดยเฉพาะกลุ/มวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย/อมของไทยให�สามารถแข/งขันได� รวมท้ังสามารถดําเนิน
ธุรกิจร/วมกับผู�ประกอบการในประเทศสมาชิกอาเซียนเพ่ือนําไปสู/ความเชื่อมโยงกับห/วงโซ/อุปทานตลาดโลกได� 
โดยเฉพาะอย/างยิ่ง ฐานการผลิตสินค�าหลายชนิดและธุรกิจเก่ียวเนื่องท่ีประเทศไทยได�เข�าไปลงทุนขยายฐาน
การผลิตในประเทศอ่ืนในอาเซียนมาเป*นเวลานานแล�ว ตลอดจนกลุ/มการผลิตท่ีผู�ประกอบการของไทยเตรียมท่ี



 

๔ 

 

 

จะขยายฐานการผลิตเพ่ิมเติมอีกหลายชนิด ซ่ึงช/วยให�ประเทศไทยมีฐานการผลิตสินค�าคุณภาพหลากหลาย 
เพ่ือขายในตลาดต/างๆ ได�มากข้ึน ท้ังในอาเซียนและในตลาดโลกและเป*นการช/วยเหลือประเทศเพ่ือนบ�านใน
กระบวนการพัฒนาอุตสาหกรรม 

ข�อ 7.6 พัฒนาเขตเศรษฐกิจพิเศษโดยเริ่มจากการพัฒนาด/านการค�าชายแดนและ
โครงข/ายการคมนาคมขนส/งบริเวณประตูการค�าหลักของประเทศเพ่ือรองรับการเชื่อมโยงกระบวนการผลิต
และการลงทุนข�ามแดน โดยปรับปรุงโครงข/ายระบบถนน พัฒนาระบบ National Single Window (NSW) 
และสิ่งอํานวยความสะดวกทางการค�าและการขนส/งสินค�าข�ามแดนอย/างต/อเนื่อง โดยในระยะแรกให�
ความสําคัญกับด/านชายแดนท่ีสําคัญ 6 ด�าน ได�แก/ ปาดังเบซาร" สะเดา อรัญประเทศ แม/สอด บ�านคลองลึก 
และบ�านคลองใหญ/ ซ่ึงจะทําให�ระบบขนส/งและโลจิสติกส"สามารถเชื่อมโยงกับประเทศเพ่ือนบ�านได�อย/างมี
ประสิทธิภาพและรองรับปริมาณการเดินทางและการขนส/งท่ีคาดว/าจะเพ่ิมข้ึนจาการเข�าสู/ประชาคมเศรษฐกิจ
อาเซียน 

 
นโยบายข�อท่ี 10 การส�งเสริมการบริหารราชการแผ�นดินท่ีมีธรรมาภิบาลและ          

การป8องกันปราบปรามทุจริตและประพฤติมิชอบในภาครัฐ 
ข�อ 10.3 ยกระดับสมรรถนะของหน/วยงานของรัฐให�มีประสิทธิภาพ สามารถให�บริการเชิง

รุกท้ังในรูปแบบการเพ่ิมศูนย"รับเรื่องราวร�องทุกข"จากประชาชนในต/างจังหวัดโดยไม/ต�องเดินทางมายัง
ส/วนกลาง ศูนย"บริการสาธารณะแบบครบวงจรท่ีครอบคลุมการให�บริการหลากหลาย ซ่ึงจะจัดต้ังตามท่ีชุมชน
ต/าง ๆ เพ่ือให�ประชาชนสามารถเดินทางไปติดต/อขอรับบริการได�โดยสะดวก การให�บริการถึงตัวบุคคลผ/าน
ระบบศูนย"บริการร/วม ณ จุดเดียว (One Stop Service) และระบบรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส"ท่ีสมบูรณ"แบบ 
พัฒนาหน/วยงานของรัฐให�เป*นองค"กรแห/งการเรียนรู�มีการสร�างนวัตกรรมในการทํางานอย/างประหยัด  มี
ประสิทธิภาพและมีระบบบูรณาการ 

 
นโยบายข�อท่ี 11 การปรับปรุงกฎหมายและกระบวนการยุติธรรม 
ข�อ 11.1 ในระยะเฉพาะหน�า จะเร/งปรับปรุงประมวลกฎหมายหลักของประเทศและ

กฎหมายอ่ืนๆ ท่ีล�าสมัย ไม/เป*นธรรม ไม/สอดคล�องกับความตกลงระหว/างประเทศ เป*นอุปสรรคต/อการบริหาร
ราชการแผ/นดิน การประกอบธุรกิจหรือไม/เอ้ือต/อศักยภาพในการแข/งขันกับต/างประเทศ โดยจะใช�กลไกของ
หน/วยงานเดิมท่ีมีอยู/ และระดมผู�ทรงคุณวุฒิมาเป*นคณะกรรมการท่ีจะจัดต้ังข้ึนเฉพาะกิจเป*นผู�เร/งดําเนินการ 

 

 2. เป8าหมายการให�บริการกระทรวง และยุทธศาสตร�กระทรวงสาธารณสุขท่ีเก่ียวข�องกับ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 จากยุทธศาสตร" ตัวชี้วัด และแนวทางการจัดเก็บข�อมูล กระทรวงสาธารณสุข ปfงบประมาณ 
พ.ศ. 2559. (พฤศจิกายน 2558) ระบุดังนี้ 

เป[าหมายการให�บริการกระทรวงสาธารณสุข 
ข�อ 4 ระบบบริการสุขภาพมีศักยภาพสามารถรองรับประชาคมอาเซียน  
ข�อ 5 ประชาชนได�รับบริการท่ีดีมีความพึงพอใจ เชื่อม่ันและศรัทธาต/อการบริหารราชการ

ของหน/วยงานสังกัดกระทรวงสาธารณสุข 
ข�อ 6 ประชาชนทุกคนมีพฤติกรรมท่ีถูกต�อง ได�รับการควบคุมป[องกันโรคและคุ�มครอง

ผู�บริโภค 



 

๕ 

 

 

ข�อ 8 ประชาชน ผู�เสพ ผู�ติดยาและสารเสพติดได�รับการส/งเสริม ป[องกัน บําบัดรักษาฟ{|นฟู 
ติดตามดูแล เพ่ือสามารถดําเนินชีวิตได�ตามปกติในสังคม 

ยุทธศาสตร"กระทรวงสาธารณสุข 
ข�อ 1 เสริมสร�างการพัฒนาสุขภาพตามกลุ/มวัย  
ข�อ 4 ส/งเสริมการพัฒนาระบบบริการสุขภาพ เพ่ือรองรับประชาคมอาเซียน 
ข�อ 5 ส/งเสริมการพัฒนาระบบบริหารจัดการและความร/วมมือเครือข/ายการป[องกัน

ปราบปรามการทุจริตและประพฤติมิชอบให�เข�มแข็ง 
ข�อ 6 พัฒนาระบบบริหารจัดการเพ่ือสนับสนุนการจัดบริการ 
ข�อ 8 เสริมสร�างระบบเฝ[าระวังควบคุม ป[องกัน บําบัด รักษาฟ{|นฟูสมรรถภาพ ติดตาม

ช/วยเหลือด�านสุขภาพประชาชน ผู�เสพ ผู�ติดยาและสารเสพติดให�มีประสิทธิภาพ 
 

 3. เป8าหมายการให�บริการหน�วยงาน และยุทธศาสตร�ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 เป[าหมายการให�บริการหน/วยงาน จากเอกสารงบประมาณ ฉบับท่ี 3 งบประมาณรายจ/าย
ประจําปfงบประมาณ พ.ศ. 2559 เล/มท่ี 10 ระบุดังนี้ 
 1. ระบบการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ"สุขภาพมีศักยภาพสามารถรองรับประชาคม
อาเซียน 

2. บุคลากรดําเนินงานอย/างมีประสิทธิภาพ ประสิทธิผล โปร/งใสปราศจากการทุจริต ส/งผล
ให�ทุกภาคส/วนได�รับการบริการท่ีดี มีความพึงพอใจและเชื่อม่ันศรัทธาต/อการดําเนินงานของหน/วยงาน 
 3. ผู�บริโภคได�บริโภคผลิตภัณฑ"สุขภาพท่ีมีคุณภาพปลอดภัย 
 4. ผู�บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ"สุขภาพท่ีถูกต�อง  
 5. ตัวยา เคมีภัณฑ" และสารต้ังต�นท่ีเป*นวัตถุเสพติดได�รับการควบคุมให�มีการใช�ตาม
วัตถุประสงค" และเป*นไปตามกฎหมาย 

 ยุทธศาสตร"ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ท่ีมา: แผนปฏิบัติราชการประจําปf
งบประมาณ พ.ศ. 2559)  

1. พัฒนาระบบการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ"สุขภาพให�มีประสิทธิภาพ ทัดเทียมระดับ
สากล 

2. พัฒนาผู�บริโภคให�มีศักยภาพ เพ่ือการพ่ึงพาตนเองได� ในการบริโภคผลิตภัณฑ"สุขภาพ 
3. ควบคุมตัวยาและสารต้ังต�นท่ีเป*นวัตถุเสพติด 
4. พัฒนาองค"กรสู/ความเป*นเลิศ (High Performance Organization : HPO) 
 

  4. แผนงาน ผลผลิต และกิจกรรมของหน�วยงาน (ท่ีมา : เอกสารงบประมาณ ฉบับท่ี 3 
งบประมาณรายจ/ายประจําปfงบประมาณ พ.ศ. 2559 เล/มท่ี 10  
 แผนงานท่ี 1 แผนงานส/งเสริมบทบาทและการใช�โอกาสในการเข�าสู/ประชาคมอาเซียน 
  โครงการ 1 โครงการสร�างเสริมระบบการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ"สุขภาพให�สอดคล�อง
กับข�อตกลงอาเซียน 

กิจกรรมหลักท่ี 1.1 พัฒนาระบบการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ"สุขภาพให�สอดคล�อง
กับข�อตกลงอาเซียน 



 

๖ 

 

 

 แผนงานท่ี 2 แผนงานป[องกัน ปราบปรามการทุจริตและประพฤติมิชอบในภาครัฐ 
โครงการ 1 โครงการส/งเสริมสนับสนุนการสร�างกลไกการป[องกันการทุจริตให�เข�มแข็งและมี

ประสิทธิภาพ 
กิจกรรมหลักท่ี 1.1 ส/งเสริมสนับสนุนการนํากลไกการป[องกันการทุจริตและประพฤติมิ

ชอบสู/การปฏิบัติ 
กิจกรรมหลักท่ี 1.2 สร�างขวัญกําลังใจแก/บุคลากร เพ่ือธํารงไว�ซ่ึงบุคลากรท่ีมีคุณภาพ 

 แผนงานท่ี 3 แผนงานพัฒนาด�านสาธารณสุข 
ผลผลิตท่ี 1 ผลิตภัณฑ"สุขภาพและสถานประกอบการได�รับการกํากับดูแลและตรวจสอบให�

มีมาตรฐานตามเกณฑ"ท่ีกําหนด 
กิจกรรมหลักท่ี 1.1 พิจารณากลั่นกรองผลิตภัณฑ"สุขภาพก/อนออกสู/ตลาด 
กิจกรรมหลักท่ี 1.2 พิจารณาตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของสถานประกอบการก/อน

อนุญาตให�มีการประกอบการ 
กิจกรรมหลักท่ี 1.3 ตรวจสอบเฝ[าระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัยของผลิตภัณฑ"

สุขภาพให�เป*นไปตามกฎหมาย 
กิจกรรมหลักท่ี 1.4 ตรวจสอบเฝ[าระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัยของสถาน

ประกอบการให�เป*นไปตามกฎหมาย 
กิจกรรมหลักท่ี 1.5 พัฒนาสถานประกอบการด�านผลิตภัณฑ"สุขภาพให�มีคุณภาพ

มาตรฐาน 
กิจกรรมหลักท่ี 1.6 พัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑ"สุขภาพชุมชน 
กิจกรรมหลักท่ี 1.7 การบูรณาการพัฒนาด�านสุขภาพ 
กิจกรรมหลักท่ี 1.8 การพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ เพ่ือการบริหารจัดการการ

บริการและการปฏิบัติงานของ อย. 
กิจกรรมหลักท่ี 1.9 สนับสนุนครัวไทยสู/โลก 
กิจกรรมหลักท่ี 1.10 พัฒนาด/านอาหารและยาเพ่ือรองรับเขตเศรษฐกิจพิเศษ 

ผลผลิตท่ี 2 ผู�บริโภคได�รับความรู�เก่ียวกับผลิตภัณฑ"สุขภาพท่ีถูกต�อง 
 กิจกรรมหลักท่ี 2.1 ผลิตสื่อองค"ความรู�ด�านผลิตภัณฑ"สุขภาพเพ่ือเผยแพร/ 
  กิจกรรมหลักท่ี 2.2 รณรงค"ให�ผู�บริโภคมีความรู�การบริโภคผลิตภัณฑ"สุขภาพท่ีถูกต�อง 
 แผนงานท่ี 4 แผนงานป[องกัน ปราบปราม และบําบัดรักษาผู�ติดยาเสพติด 

ผลผลิตท่ี 1 ผู�รับอนุญาตเก่ียวกับตัวยา เคมีภัณฑ" และสารต้ังต�นปฏิบัติถูกต�องตาม
กฎหมาย 

กิจกรรมหลักท่ี 1.1 ควบคุมตัวยา เคมีภัณฑ" และสารต้ังต�นท่ีเป*นวัตถุเสพติด 
 

5. ความเช่ือมโยงแผนปฏิบัติราชการประจําปNงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕9 ของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยารายละเอียดดังแผนภาพท่ี ๑ และตารางท่ี 1 (ท่ีมา: แผนปฏิบัติการงาน
คุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ"สุขภาพ ปf 2558, พฤศจิกายน 2557 
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  แผนภาพที่1 กรอบความเชื่อมโยงระหว�างนโยบายบริหารกระทรวงสาธารณสุข และ แนวทางการบริหารงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจําปNงบประมาณ พ.ศ. 2559 

วิสัยทัศน�กระทรวงสาธารณสุข 
ภายในทศวรรษต/อไป คนไทยทุกคนจะมีสุขภาพแข็งแรงเพิ่มขึ้นเพื่อสร�างความเจริญเติบโตทางเศรษฐกิจของประเทศทั้งทางตรงและทางอ�อมอย/างยั่งยืน 

พันธกิจ 
1. กําหนดนโยบาย มาตรฐาน กฎหมายและบริหารจัดการบนฐานข�อมูลที่มีคุณภาพและการจัดการความรู� รวมถึงการติดตามกํากับประเมินผล (Regulator) 
2. จัดระบบบริการตั้งแต/ระดับปฐมภูมิจนถึงบริการศูนย"ความเป*นเลิศที่มีคุณภาพ ครอบคลุมและระบบส/งต/อที่ไร�รอยต/อ (Provider) 
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1. พัฒนาระบบการกํากับดูแลก/อนออกสู/ตลาด (Pre – 
Marketing Control)ให�มีประสิทธิภาพ ดังนี้ 

 กําหนดมาตรการและเร/งรัดการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ"
สุขภาพที่เกินระยะเวลาให�แล�วเสร็จ และพิจารณาคําขอใหม/ให�แล�ว
เสร็จภายในระยะเวลาที่กําหนดไว�ในคู/มือสําหรับประชาชน 

1.4 พัฒนา ปรับปรุงกฎหมาย ให�เอื้อต/อ   การคุ�มครอง
ผู�บริโภค สอดคล�องกับสถานการณ"ปkจจุบัน และสามารถลดและขจัด
ปkญหาที่เป*นอุปสรรคต/อการประกอบการ 

1.5 ทบทวน ปรับปรุงกระบวนการอนุญาตผลิตภัณฑ"สุขภาพ
ให�มีประสิทธิภาพ และสอดคล�องกับพระราชบัญญัติอํานวยความสะดวก 
พ.ศ. 2558 

1.7 เพิ่มประเภทอาหารที่ต�องมีฉลากหวาน มัน เค็ม หรือ 
ฉลากโภชนาการอย/างง/าย 
 

2 .  ผ ลั ก ดั น ก า ร ตั้ ง
ส ถ า บั น ต ร ว จ แ ล ะ
ป ร ะ เ มิ น ผ ลิ ต ภั ณ ฑ"
สุขภาพแห/งชาติ รวมถึง
ทดลองการปฏิบัติงาน
ล/วงหน�า เพื่อให�มีความ
พร�อมรองรับการจัดตั้ง
สถาบันฯ 
 
 

 

 

 

3. มุ/งเน�นการควบคุมกํากับหลังอนุญาต
(Post-Marketing Control) ให�เข�มข�น
มากยิ่งขึ้น ดังนี้ 

3.1 ตรวจสอบและจัดการปkญหา
ผลิตภัณฑ"สุขภาพ การประกอบการ และ
การ โฆษณาที่ เป* น อันตรายหรื อผิ ด
กฎหมาย โดยใช�มาตรการทางกฎหมาย
อย/างเข�มงวด ควบคู/กับการใช�มาตรการ
ทางปกครอง 

5. พัฒนาศักยภาพผู�บริ โภคให� มี
ความรู� สามารถคุ�มครองตนเองและ
ชุมชนได� พัฒนาระบบข�อมูลข/าวสาร 
อ งค" ค ว ามรู� เ กี่ ย ว กับผลิ ต ภัณฑ"
สุขภาพที่ ถูกต�อง เ พื่อการสืบค�น 
หรือตรวจสอบได�ง/าย และรวดเร็ว 
ร ว ม ถึ ง พัฒน าสื่ อ ช/ อ งท า งก า ร
เผยแพร/ข�อมูลที่หลากหลาย และมี
ระบบแจ�งเตือนภัย ที่รวดเร็ว เมื่อ
พบข�อมูลที่ มีปkญหา หรืออาจไม/
ปลอดภัย     ต/อผู�บริโภค 

10. พัฒนาองค"การให�มีระบบบริหารจัดการที่มีประสิทธิภาพ ดังนี้ 
10.1 นําระบบเทคโนโลยีสารสนเทศมาสนับสนุนในกระบวนการ

อนุญาต(e-Submission) ให�ได�ทุกผลิตภัณฑ" รวมถึงพัฒนาระบบ
ฐานข�อมูลด�านผลิตภัณฑ"สุขภาพให�มีความครบถ�วน ถูกต�อง เป*น
ปkจจุบัน และสามารถเชื่อมโยงข�อมูลระหว/างหน/วยงานที่เกี่ยวข�อง
ทั้งภายในและภายนอกประเทศ 
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1. พัฒนาระบบการกํากับดูแลก/อนออกสู/ตลาดให�มี
ประสิทธิภาพ ดังนี้ 

 1.2 จัดระดับความเข�มงวดในการควบคุมกํากับ
ผลิตภัณฑ"สุขภาพตามความเสี่ยง     (Risk concept) 
และสร�างกลไกการควบคุมตนเองของผู�ประกอบการ 
(Self Regulation) ให�มีความรับผิดชอบในผลิตภัณฑ"
ของตนเองมากขึ้น 

1.3 พัฒนาศักยภาพผู�ประเมินภายในของหน/วยงาน 
(Internal Reviewer) รวมถึงสร�างองค"ความรู�และ
จัดการความรู�อย/างเป*นระบบ 

1.6 กําหนดมาตรการ และเร/งรัดการขึ้นทะเบียน
ตํารับยาแผนโบราณให�มีความรวดเร็วและแล�วเสร็จ
ภายในระยะเวลาที่กําหนด รวมถึงพัฒนาระบบคุณภาพ
การผลิตยาแผนโบราณให�เป*นไปตามหลักเกณฑ"วิธีการที่
ดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice : GMP) 

3. มุ/งเน�นการควบคุม
กํากับหลั งอนุญาตให�
เ ข� ม ข� น ม า ก ยิ่ ง ขึ้ น       
(Post – Marketing 
Control) ดังนี้ 
3.2 พัฒนาศักยภาพ
ด/านอาหารและยาให�มี
ความเข�มแข็งรองรับ
ก า ร เ ปr ด ป ร ะ ช า ค ม
อาเซียน และรองรับเขต
เศรษฐกิจพิเศษ 
3.3 พัฒนาเครือข/าย
ก า ร เ ฝ[ า ร ะ วั ง ด� า น
ผลิต ภัณฑ"สุ ขภาพให�
ครอบคลุมทุกระดับ 
 

4 .  พั ฒ น า
ศั ก ย ภ า พ
แ ล ะ ขี ด
ความสามาร
ถ ข อ ง
ผู�ประกอบกา
ร ผ ลิ ต ต า ม
มาตรฐานสา
กล 
 

6. พัฒนาระบบ
แ ล ะ ก ล ไ ก ก า ร
ดํ า เ นิ น ง า น
คุ�มครองผู�บริโภค
ด� า น ผ ลิ ต ภั ณ ฑ"
สุขภาพในระดับ
เขต โดย  อาศัย
ก ล ไ ก ข อ ง
คณะอนุกรรมการ
คุ�มครองผู�บริโภค
ด�านสุขภาพระดับ
เ ข ต ใ น ก า ร
ดํ า เนิ น งาน ให� มี
ความชัดเจนและ      
เป*นรูปธรรม  
 

7. พัฒนากลไกการ
ป ร ะ ส า น ค ว า ม
ร/ ว ม มื อ ด� า น ก า ร
คุ� มค รองผู� บ ริ โ ภค 
และความสัม พันธ"
ระหว/างประเทศใน
ภูมิภาคอาเซียนอย/าง
ต/อเนื่อง โดยเฉพาะ 
4 ประเทศเพื่อนบ�าน 
(CLMV) รองรับการ
เ ข� า สู/ ป ร ะ ช า ค ม
อาเซียน 
 

9.  พัฒนาและ
ส/งเสริมมาตรฐาน
ส ถ า น ที่ ผ ลิ ต ที่
เ ป* น วิ ส า ห กิ จ
ขนาดกลางหรือ
ข น า ด ย/ อ ม 
( SME) ใ ห�
ส า ม า ร ถ ผ ลิ ต
ผ ลิ ต ภั ณ ฑ"
สุ ข ภ า พ ที่ มี
คุ ณ ภ า พ 
ปลอดภัย และมี
ประสิทธิผล 
 

8. ควบคุม  
ตัวยาและ
สารตั้งต�น
ที่ เป*นวัตถุ
เสพติดที่ใช�
ใ น ท า ง
การแพทย" 
มิให� มีการ
รั่วไหลหรือ
นําไปใช�ใน    
ทาง ที่ผิด 
 

 10. พัฒนาองค"การให�มีระบบบริหารจัดการที่มี
ประสิทธิภาพ ดังนี้ 

10.2 พัฒนาศักยภาพบุคลากรให�มีความ
เชี่ยวชาญ และเป*นมืออาชีพในการปฏิบัติงานเพื่อ 

นําไปสู/การพัฒนางานให�มีประสิทธิภาพ รวมถึง
พัฒนาบุคลากรเพื่อสืบทอดตําแหน/งที่สําคัญใน
อนาคต(Succession planning) 

10.3 พัฒนาระบบการจัดการความรู�ที่มีอยู/ใน     
ตัวบุคคล (Tacit Knowledge) ออกมาเป*นความรู� 

ที่ชัดแจ�ง (Explicit Knowledge) สะสมเป*น        
คลังความรู�ขององค"การ และให�ทุกคนในองค"การ
พัฒนาตนเองอย/างต/อเนื่องให�เป*นผู�รู� เพื่อมุ/งสู/การ
เป*นองค"การแห/งการเรียนรู�และมีความสามารถใน   
การแข/งขันสูงสุด 

10.4 เทียบเคียง (Benchmark) กระบวน 
ทํางานกับหน/วยงานต/างประเทศ เพื่อนํามาพัฒนา
ประสิทธิภาพการทํางานขององค"การให�ดียิ่งขึ้น 
โดยกําหนดกระบวนงานและประเทศที่จะ
เทียบเคียงให�ชัดเจน 



 

      

๘
 

 

ตารางที่ 1 กรอบความเชื่อมโยงการจัดทําคําของบประมาณรายจ�าย ประจําปNงบประมาณ พ.ศ. 2559 ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

แผนงาน (ตาม
ยุทธศาสตร�
จัดสรร -

งบประมาณ) 

1. แผนงานส�งเสริมบทบาทและ
การใช�โอกาสในการเข�าสู�

ประชาคมอาเซียน 

2. แผนงานป8องกัน 
ปราบปรามการทุจริตและ
ประพฤติมิชอบ ในภาครัฐ 

3. แผนงานพัฒนาด�านสาธารณสุข 4. แผนงานป8องกัน ปราบปราม 
และบําบัดรักษาผู�ติดยาเสพติด 

เป8าหมายการ
ให�บริการ
กระทรวง 

ระบบบริการสุขภาพมีศักยภาพ
สามารถรองรับประชาคมอาเซียน 

ประชาชนได�รับบริการที่ดี มี
ความพึงพอใจ เชื่อมั่นและ
ศรัทธาต/อการบริหารราชการ
ของหน/วยงานสังกัดกระทรวง
สาธารณสุข 

ประชาชนทุกคนมีพฤติกรรมสุขภาพที่ถูกต�อง ได�รับการ
ควบคุม ป[องกันโรค และคุ�มครองผู�บริโภค 

ประชาชน ผู�เสพ ผู�ติดยาและสาร -  
เสพติดได�รับการส/งเสริมป[องกัน 
บําบัดรักษาฟ{|นฟู ติดตามดูแล เพื่อ
สามารถดําเนินชีวิตได�ตามปกติใน
สังคม 

เป8าหมายการ
ให�บริการ
หน�วยงาน 

ระบบการควบคุม กํากับดูแล
ผลิตภัณฑ"สุขภาพมีศักยภาพ
สามารถรองรับประชาคมอาเซียน 

บุคลากรดําเนินงานอย/างมี
ประสิทธิภาพ ประสิทธิผล 
โปร/งใสปราศจากการทุจริต 
ส/งผลให�ทุกภาคส/วนได�รับ     
การบริการที่ดีมีความพึงพอใจ
และเชื่อมั่นศรัทธาต/อการ
ดําเนินงานของหน/วยงาน 

ผู�บริโภคได�บริโภคผลิตภัณฑ"
สุขภาพที่มีคุณภาพ 
ปลอดภัย 

ผู�บริโภคมีพฤติกรรม  
การบริโภคผลิตภัณฑ"
สุขภาพที่ถูกต�อง 

ตัวยา เคมีภัณฑ" และสารตั้งต�นที่เป*น     
วัตถุเสพติดได�รับการควบคุมให�มี การ
ใช�ตามวัตถุประสงค"และเป*นไปตาม
กฎหมาย 

ตัวชี้วัด
เป8าหมาย
บริการ

หน�วยงาน 

ร�อยละ 90 ของคําขอผลิตภัณฑ"
สุขภาพที่ผ/านการพิจารณา ตาม
ข�อตกลงอาเซียน 

ระดับคุณธรรมและความ
โปร/งใสในการดําเนินงานของ
หน/วยงาน (Integrity and 
Transparency Assessment : 
ITA) =  ระดับ 5 
 

ร�อยละ 95 ของผู�บริโภค     
มีความเชื่อมั่นต/อผลิตภัณฑ"
สุขภาพที่ได�รับการรับรอง
จาก อย. 

ร�อยละ 82.5 ของ
ผู�บริโภคมีพฤติกรรม  
การบริโภคผลิตภัณฑ"
สุขภาพที่ถูกต�อง 

ร�อยละ 100 ของผู�รับอนุญาตที่ตรวจ
พบว/ากระทําผิดเกี่ยวกับตัวยา
เคมีภัณฑ"และสารตั้งต�นได�รับการ
ดําเนินการตามกฎหมาย 

       



 

      

๙
 

 

แผนงาน (ตาม
ยุทธศาสตร�
จัดสรร -

งบประมาณ) 

1. แผนงานส�งเสริมบทบาทและ
การใช�โอกาสในการเข�าสู�

ประชาคมอาเซียน 

2. แผนงานป8องกัน 
ปราบปรามการทุจริตและ
ประพฤติมิชอบ ในภาครัฐ 

3. แผนงานพัฒนาด�านสาธารณสุข 4. แผนงานป8องกัน ปราบปราม 
และบําบัดรักษาผู�ติดยาเสพติด 

กลยุทธ� 
หน�วยงาน 

พัฒนาระบบการควบคุม กํากับ
ดูแลผลิตภัณฑ"สุขภาพเพื่อรองรับ
ประชาคมอาเซียน 

พัฒนาระบบการบริหารจัดการ 
ตามธรรมาภิบาลโปร/งใส 
ตรวจสอบได� 

พัฒนาระบบการควบคุม 
กํากับดูแลผลิตภัณฑ"สุขภาพ  
ให�มีประสิทธิภาพ 

พัฒนาผู�บริโภคให�มี
ศักยภาพ เพื่อการพึ่งพา
ตนเองได�ในการบริโภค
ผลิตภัณฑ"สุขภาพ 

ควบคุมตัวยาเคมีภัณฑ"และสารตั้งต�น 
ที่เป*นวัตถุเสพติด 

ผลผลิต/ 
โครงการ 

โครงการสร�างเสริมระบบการ
ควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ"
สุขภาพให�สอดคล�องกับข�อตกลง
อาเซียน 

โครงการส/งเสริมสนับสนุน การ
สร�างกลไกการป[องกัน การ
ทุจริตให�เข�มแข็งและ มี
ประสิทธิภาพ 

ผลิตภัณฑ"สุขภาพและสถาน
ประกอบการได�รับการกํากับ
ดูแลและตรวจสอบให�มี
มาตรฐานตามเกณฑ"ที่
กําหนด 

ผู�บริโภคได�รับความรู�
เกี่ยวกับผลิตภัณฑ"
สุขภาพที่ถูกต�อง 

ผู�รับอนุญาตเกี่ยวกับตัวยา เคมีภัณฑ" 
และสารตั้งต�นปฏิบัติถูกต�องตาม
กฎหมาย 
 

ตัวชี้วัด
ผลผลิต/ 
โครงการ 

จํานวนผู�ประกอบการที่สามารถ
ปรับตัวได�ตามข�อตกลงอาเซียน 
160 ราย (ยา 100 ราย,
เครื่องมือแพทย" 60 ราย) 

ร�อยละ 100 ของหน/วยงาน ใน
สังกัดสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ผ/านเกณฑ" การ
ประเมินคุณคุณธรรมและความ
โปร/งใสในการดําเนินงานของ
หน/วยงาน (Integrity and 
Transparency Assessment : 
ITA) และพัฒนาปรับปรุง การ
ดําเนินงานที่มีอยู/แล�ว 

1. ร�อยละ 98 ของคําขอ
อนุญาตผลิตภัณฑ"สุขภาพ
ได�รับการพิจารณาอนุญาต
แล�วเสร็จภายในเวลาที่
กําหนด 
2. ร�อยละ 98 ของคําขอ
อนุญาตสถานประกอบการ
ได�รับการพิจารณาอนุญาต
แล�วเสร็จภายในเวลาที่
กําหนด 
3. ร�อยละ 99.7 ของ
ผลิตภัณฑ"สุขภาพที่ได�รับการ 
 

ร�อยละ 90 ของ
ผู�บริโภคมีความรู�
เกี่ยวกับผลิตภัณฑ"
สุขภาพที่ถูกต�อง 

1. ร�อยละ 98 ของผู�รับอนุญาตวัตถุ
เสพติดดําเนินการถูกต�องตาม
กฎหมาย 
2. ร�อยละ 100 ของรายงานวัตถุเสพ
ติดที่ไม/ตรงกับข�อเท็จจริงได�รับการ
ตรวจสอบแก�ไขหรือถูกดําเนินการตาม
กฎหมาย 
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แผนงาน (ตาม
ยุทธศาสตร�
จัดสรร -

งบประมาณ) 

1. แผนงานส�งเสริมบทบาทและ
การใช�โอกาสในการเข�าสู�

ประชาคมอาเซียน 

2. แผนงานป8องกัน 
ปราบปรามการทุจริตและ
ประพฤติมิชอบ ในภาครัฐ 

3. แผนงานพัฒนาด�านสาธารณสุข 4. แผนงานป8องกัน ปราบปราม 
และบําบัดรักษาผู�ติดยาเสพติด 

ตรวจสอบได�มาตรฐานตาม
เกณฑ"ที่กําหนด 
4. ร�อยละ 80 ของ
ผลิตภัณฑ"สุขภาพที่ตรวจ
พบว/าไม/ได�รับอนุญาตได�รับ
การติดตามตรวจสอบให�
เป*นไปตามกฎหมาย 
5. ร�อยละ 98.8 ของสถาน
ประกอบการด�านผลิตภัณฑ"
สุขภาพที่ได�รับการ
ตรวจสอบได�มาตรฐานตาม
เกณฑ"ที่กําหนด  
6. ร�อยละ 80 ของสถาน
ประกอบการด�านผลิตภัณฑ"
สุขภาพที่ตรวจพบว/าไม/ได�รับ
อนุญาตได�รับการติดตาม
ตรวจสอบให�เป*นไปตาม
กฎหมาย 
7. ร�อยละ 100 ของ
โฆษณา ที่ตรวจพบว/าไม/
ถูกต�องได�รับการดําเนินการ
ตามกฎหมาย 
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แผนงาน (ตาม
ยุทธศาสตร�
จัดสรร -

งบประมาณ) 

1. แผนงานส�งเสริมบทบาทและ
การใช�โอกาสในการเข�าสู�

ประชาคมอาเซียน 

2. แผนงานป8องกัน 
ปราบปรามการทุจริตและ
ประพฤติมิชอบ ในภาครัฐ 

3. แผนงานพัฒนาด�านสาธารณสุข 4. แผนงานป8องกัน ปราบปราม 
และบําบัดรักษาผู�ติดยาเสพติด 

กิจกรรม พัฒนาระบบการควบคุม กํากับ
ดูแลผลิตภัณฑ"สุขภาพให�
สอดคล�องกับข�อตกลงอาเซียน 

1. ส/งเสริมสนับสนุนการนํา
กลไกการป[องกันการทุจริตและ
ประพฤติมิชอบสู/การปฏิบัติ 
2. สร�างขวัญกําลังใจแก/
บุคลากรเพื่อธํารงไว�ซึ่งบุคลากร
ที่มีคุณภาพ 

1. พิจารณากลั่นกรอง 
ผลิตภัณฑ"สุขภาพก/อนออก  
สู/ตลาด 
2. พิจารณาตรวจสอบ
คุณภาพมาตรฐานของสถาน
ประกอบการก/อนอนุญาตให�
มีการประกอบการ 
3. ตรวจสอบเฝ[าระวัง
คุณภาพมาตรฐานความ
ปลอดภัยของ 
ผลิตภัณฑ"สุขภาพให�เป*นไป
ตามกฎหมาย 
4. ตรวจสอบเฝ[าระวัง
คุณภาพมาตรฐานความ
ปลอดภัยของสถาน
ประกอบการให�เป*นไปตาม
กฎหมาย 
5. พัฒนาสถานประกอบการ
ด�านผลิตภัณฑ"สุขภาพให�มี
คุณภาพมาตรฐาน 
6. พัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑ"
สุขภาพชุมชน  

1. ผลิตสื่อองค"ความรู�
ด�านผลิตภัณฑ"สุขภาพ
เพื่อเผยแพร/ 
2. รณรงค"ให�ผู�บริโภคมี
ความรู�การบริโภค
ผลิตภัณฑ"สุขภาพที่
ถูกต�อง 

ควบคุมตัวยา เคมีภัณฑ" และสารตั้ง
ต�นที่เป*นวัตถุเสพติด 
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๒
 

 

แผนงาน (ตาม
ยุทธศาสตร�
จัดสรร -

งบประมาณ) 

1. แผนงานส�งเสริมบทบาทและ
การใช�โอกาสในการเข�าสู�

ประชาคมอาเซียน 

2. แผนงานป8องกัน 
ปราบปรามการทุจริตและ
ประพฤติมิชอบ ในภาครัฐ 

3. แผนงานพัฒนาด�านสาธารณสุข 4. แผนงานป8องกัน ปราบปราม 
และบําบัดรักษาผู�ติดยาเสพติด 

7. การบูรณาการพัฒนาด�าน
สุขภาพ  
8. การพัฒนาระบบ
เทคโนโลยีสารสนเทศ เพื่อ
การบริหารจัดการการ
บริการและการปฏิบัติงาน
ของ อย. 
9. สนับสนุนครัวไทยสู/โลก 
10. พัฒนาด/านอาหารและ
ยาเพื่อรองรับเขตเศรษฐกิจ
พิเศษ 

ตัวชี้วัดกิจกรรม  จํานวนกฎระเบียบที่ได�รับ การ
ปรับปรุงให�สอดคล�องกับข�อตกลง
อาเซียน 8 ฉบับ  
(ยา 4 เครื่องมือแพทย" 2 อาหาร 
2) 

1) ระดับคุณธรรมและความ
โปร/งใสในการดําเนินการของ
หน/วยงาน 5 ระดับ 
2) ร�อยละ 68 ความพึงพอใจ
ของบุคลากรต/อคุณภาพชีวิต 

1. จํานวนการพิจารณา
อนุญาตผลิตภัณฑ"สุขภาพ  
(432,347 รายการ) 
2. จํานวนการพิจารณา
อนุญาตสถานประกอบการ
ด�านผลิตภัณฑ"สุขภาพ 
(24,150 ราย) 
3. จํานวนผลิตภัณฑ"สุขภาพ
ที่ได�รับการตรวจสอบ  
(777,330 รายการ) 
 

1. จํานวนเรื่องครั้งที่
ผลิตสื่อเพื่อ
ประชาสัมพันธ" (เรื่อง
336/623ครั้ง) 
2. จํานวนโครงการที่
รณรงค"ให�ผู�บริโภครับรู�
เกี่ยวกับการบริโภค
ผลิตภัณฑ"สุขภาพที่
ถูกต�อง (4 โครงการ) 

จํานวนตัวยา เคมีภัณฑ" และสารตั้ง
ต�นได�รับการควบคุม 19,000 
รายการ 



 

      

๑
๓
 

 

แผนงาน (ตาม
ยุทธศาสตร�
จัดสรร -

งบประมาณ) 

1. แผนงานส�งเสริมบทบาทและ
การใช�โอกาสในการเข�าสู�

ประชาคมอาเซียน 

2. แผนงานป8องกัน 
ปราบปรามการทุจริตและ
ประพฤติมิชอบ ในภาครัฐ 

3. แผนงานพัฒนาด�านสาธารณสุข 4. แผนงานป8องกัน ปราบปราม 
และบําบัดรักษาผู�ติดยาเสพติด 

4. จํานวนสถาน
ประกอบการด�านผลิตภัณฑ"
สุขภาพที่ได�รับการ
ตรวจสอบ (5,635 ราย) 
5. จํานวนสถาน
ประกอบการด�านผลิตภัณฑ"
สุขภาพที่ได�รับการพัฒนา 
(130 ราย) 
6. จํานวนผลิตภัณฑ"สุขภาพ
และสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ"
สุขภาพชุมชนที่ได�รับการ
พัฒนา 1,800 รายการ/ 
1,800 ราย 
7. จํานวนทะเบียนตํารับยา
ได�รับการพิจารณาทบทวน        
จํานวน 2 กลุ/ม 
8. จํานวนระบบการกระจาย
ยาที่เหมาะสม จํานวน 1 
ระบบ  
9. จํานวนการพัฒนาระบบ
สารสนเทศเพื่อให�บริการ 
 



 

      

๑
๔
 

 

แผนงาน (ตาม
ยุทธศาสตร�
จัดสรร -

งบประมาณ) 

1. แผนงานส�งเสริมบทบาทและ
การใช�โอกาสในการเข�าสู�

ประชาคมอาเซียน 

2. แผนงานป8องกัน 
ปราบปรามการทุจริตและ
ประพฤติมิชอบ ในภาครัฐ 

3. แผนงานพัฒนาด�านสาธารณสุข 4. แผนงานป8องกัน ปราบปราม 
และบําบัดรักษาผู�ติดยาเสพติด 

แบบ web service จํานวน 
1 ระบบ 
10. ร�อยละ 70 ของความ  
พึงพอใจผู�รับบริการด�าน
เทคโนโลยีสารสนเทศ 
11. ร�อยละ 50 ของสินค�า
อาหารต�นน้ําและสถานที่
ผลิตอาหารได�มาตรฐานตาม
เกณฑ"ที่กําหนด 
12. ห�องปฏิบัติการด/าน
อาหารและยาปาดังเบซาร" 1 
แห/ง 

 



 

๑๕ 
 

 

แนวทางการบริหารงานสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจําปNงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕9  
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา (นพ.บุญชัย สมบูรณ"สุข) ได�มอบแนวทางการบริหารงาน

ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจําปfงบประมาณ พ.ศ. 2559 จํานวน 10 ข�อ ดังนี้  
 
นโยบายท่ี 1 พัฒนาระบบการกํากับดูแลก/อนออกสู/ตลาด (Pre – marketing Control) ให�มี

ประสิทธิภาพ  
1.1 กําหนดมาตรการและเร/งรัดการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ"สุขภาพท่ีเกิน

ระยะเวลาให�แล�วเสร็จ และพิจารณาคําขอใหม/ให�แล�วเสร็จภายในระยะเวลาท่ีกําหนดไว�ในคู/มือสําหรับ
ประชาชน  

1.2 จัดระดับความเข�มงวดในการควบคุมกํากับผลิตภัณฑ"สุขภาพตามความเสี่ยง 
(Risk Concept) และสร�างกลไกการควบคุมตนเองของผู�ประกอบการ (Self Regulation) ให�มีความ
รับผิดชอบในผลิตภัณฑ"ของตนเองมากข้ึน 

1.3 พัฒนาศักยภาพผู�ประเมินภายในของหน/วยงาน (Internal Reviewer) รวมถึง
สร�างองค"ความรู�และจัดการความรู�อย/างเป*นระบบ 

1.4 พัฒนา ปรับปรุงกฎหมาย ให�เอ้ือต/อการคุ�มครองผู�บริโภคสอดคล�องกับ
สถานการณ"ปkจจุบันและสามารถลดและขจัดปkญหาท่ีเป*นอุปสรรคต/อการประกอบการ 

1.5 ทบทวน ปรับปรุงกระบวนการอนุญาตผลิตภัณฑ"สุขภาพให�มีประสิทธิภาพ 
และสอดคล�องกับ พ.ร.บ.อํานวยความสะดวก พ.ศ. 2558 

1.6 กําหนดมาตรการและเร/งรัดการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณให�มีความ
รวดเร็วและแล�วเสร็จภายในระยะเวลาท่ีกําหนด รวมถึงพัฒนาระบบคุณภาพการผลิตยาแผนโบราณให�เป*นไป
ตามหลักเกณฑ"วิธีการท่ีดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice : GMP) 

1.7 เพ่ิมประเภทอาหารท่ีต�องมีฉลากหวาน มัน เค็ม หรือ ฉลากโภชนาการอย/าง
ง/าย 

 
นโยบายท่ี 2 ผลักดันการต้ังสถาบันตรวจและประเมินผลิตภัณฑ"สุขภาพแห/งชาติ รวมถึงทดลอง

การปฏิบัติงานล/วงหน�า เพ่ือให�มีความพร�อมรองรับการจัดต้ังสถาบันฯ  
 
นโยบายท่ี 3 มุ/งเน�นการควบคุมกํากับหลังอนุญาต (Post – Marketing Control) ให�เข�มข�น

มากข้ึน  
3.1 ตรวจสอบและจัดการปkญหาผลิตภัณฑ"สุขภาพ การประกอบการ และการ

โฆษณาท่ีเป*นอันตรายหรือผิดกฎหมาย โดยใช�มาตรการทางกฎหมายอย/างเข�มงวดควบคู/กับการใช�มาตรการ
ทางปกครอง  

3.2 พัฒนาศักยภาพด/านอาหารและยาให�มีความเข�มแข็งรองรับการเปrดประชาคม
อาเซียนและรองรับเขตเศรษฐกิจพิเศษ 

3.3 พัฒนาเครือข/ายการเฝ[าระวังด�านผลิตภัณฑ"สุขภาพให�ครอบคลุมทุกระดับ 
 



 

๑๖ 
 

 

นโยบายท่ี 4 พัฒนาศักยภาพและขีดความสามารถของผู�ประกอบการผลิตตามมาตรฐานสากล 
 
นโยบายท่ี 5 พัฒนาศักยภาพผู�บริโภคให�มีความรู� สามารถคุ�มครองตนเองและชุมชนได�พัฒนา

ระบบข�อมูลข/าวสารองค"ความรู�เก่ียวกับผลิตภัณฑ"สุขภาพท่ีถูกต�อง เพ่ือการสืบค�นหรือตรวจสอบได�ง/ายและ
รวดเร็ว รวมถึงพัฒนาสื่อช/องทางการเผยแพร/ข�อมูลท่ีหลากหลายและมีระบบแจ�งเตือนภัยท่ีรวดเร็ว เม่ือพบ
ข�อมูลท่ีมีปkญหาหรืออาจไม/ปลอดภัยต/อผู�บริโภค  

 
 นโยบายท่ี 6 พัฒนาระบบและกลไกการดําเนินงานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ"สุขภาพใน
ระดับเขต โดยอาศัยกลไกของคณะอนุกรรมการคุ�มครองผู�บริโภคด�านสุขภาพระดับเขตในการดําเนินงานให�มี
ความชัดเจนและเป*นรูปธรรม เพ่ือให�การคุ�มครองผู�บริโภคในระดับพ้ืนท่ีมีประสิทธิภาพ 
 

นโยบายท่ี 7 พัฒนากลไกการประสานความร/วมมือด�านการคุ�มครองผู�บริโภคและความสัมพันธ"
ระหว/างประเทศในภูมิภาคอาเซียนอย/างต/อเนื่อง โดยเฉพาะ 4 ประเทศเพ่ือนบ�าน (CLMV) รองรับการเข�าสู/
ประชาคมอาเซียน 

 
นโยบายท่ี 8 ควบคุมตัวยาและสารต้ังต�นท่ีเป*นวัตถุเสพติดท่ีใช�ในทางการแพทย" มิให�มีการ

รั่วไหลหรือนําไปใช�ในทางท่ีผิด 
 
นโยบายท่ี 9 พัฒนาและส/งเสริมมาตรฐานของสถานท่ีผลิตท่ีเป*นวิสาหกิจขนาดกลางหรือขนาด

ย/อม (SME) ให�สามารถผลิต ผลิตภัณฑ"สุขภาพท่ีมีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล 
 
นโยบายท่ี 10 พัฒนาองค"การให�มีระบบบริหารจัดการท่ีมีประสิทธิภาพ ดังนี้ 

10.1 นําระบบเทคโนโลยีสารสนเทศมาสนับสนุนในกระบวนการอนุญาต       
(e-Submission) ในทุกผลิตภัณฑ" รวมถึงพัฒนาระบบฐานข�อมูลด�านผลิตภัณฑ"สุขภาพให�มีความครบถ�วน 
ถูกต�อง เป*นปkจจุบัน และสามารถเชื่อมโยงข�อมูลระหว/างหน/วยงานท่ีเก่ียวข�องท้ังภายในและภายนอกประเทศ 

10.2 พัฒนาศักยภาพบุคลากรให�มีความเชี่ยวชาญและเป*นมืออาชีพในการ
ปฏิบัติงานเพ่ือนําไปสู/การพัฒนางานให�มีประสิทธิภาพ รวมถึงการพัฒนาบุคลากรเพ่ือสืบทอดตําแหน/งท่ีสําคัญ
ในอนาคต (Succession planning) 

10.3  พัฒนาระบบการจัดการความรู�ท่ีมีอยู/ในตัวบุคคล (Tacit Knowledge) 
ออกมาเป*นความรู�ท่ีชัดแจ�ง (Explicit Knowledge) สะสมเป*นคลังความรู�ขององค"การและให�ทุกคนในองค"การ
พัฒนาตนเองอย/างต/อเนื่องให�เป*นผู�รู� เพ่ือมุ/งสู/การเป*นองค"กรแห/งการเรียนรู�และมีความสามารถในการแข/งขัน
สูงสุด  

10.4  เทียบเคียง (Benchmark) กระบวนทํางานกับหน/วยงานต/างประเทศ   
เพ่ือนํามาพัฒนาประสิทธิภาพการทํางานขององค"การให�ดียิ่งข้ึน โดยกําหนดกระบวนงานและประเทศท่ีจะ
เทียบเคียงให�ชัดเจน  



๑๗ 

 

ส�วนท่ี ๒ ลักษณะองค�กรของกองแผนงานและวิชาการ 
 
วิสัยทัศน� (Vision) ของกองแผนงานและวิชาการ 

เป�นศูนย�กลางด�านแผนและองค�ความรู�ของ อย.  
พันธกิจ (Mission) ของกองแผนงานและวิชาการ 
 ๑. จัดทําและประสานแผนงานแผนปฏิบัติการของสํานักงานให�เกิดผลสัมฤทธิ์ เป�นไปตามเป+าหมาย 
แนวทางและแผนปฏิบัติราชการของกระทรวงรวมท้ังเร.งรัดติดตามและประเมินผลการปฏิบัติงานของ
หน.วยงานในสังกัดสํานักงาน  
 ๒. จัดระบบการสํารวจการจัดเก็บและการใช�ประโยชน�ข�อมูลของหน.วยงานในสังกัดและเป�นศูนย�
ข�อมูลของสํานักงาน 
 ๓. ติดตามและประสานงานกับองค�การหรือหน.วยงานต.างประเทศด�านความช.วยเหลือและความ
ร.วมมือทางด�านการแพทย� รวมท้ังจัดประชุมและเจรจาตามท่ีได�รับมอบหมาย  
 ๔. พัฒนาระบบติดตามอุบัติการณ�และผลท่ีไม.พึงประสงค�จากการใช�ผลิตภัณฑ�สุขภาพ  
 ๕. พัฒนาระบบความปลอดภัยด�านสารเคมีของประเทศและเป�นแกนกลางร.วมดําเนินการกับองค�การ
ระหว.างประเทศ  
 ๖. เป�นศูนย�วิทยบริการงานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพและศูนย�บริการข�อมูลข.าวสารตาม
กฎหมายว.าด�วยข�อมูลข.าวสาร  
 ๗. ปฏิบัติงานร.วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน.วยงานอ่ืนท่ีเก่ียวข�องหรือท่ีได�รับมอบหมาย 
 
หน)าที่ความรับผิดชอบของกองแผนงานและวิชาการ 

 ตามกฎกระทรวงแบ.งส.วนราชการสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 
๒๕๕๒ ลงวันท่ี ๓ ธันวาคม ๒๕๕๒ กําหนดให�สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุขมี
ภารกิจเก่ียวกับการปกป+องและคุ�มครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ� โดยกําหนดให�กอง
แผนงานและวิชาการ มีอํานาจหน�าท่ีดังต.อไปนี้ (ราชกิจจานุเบกษา เล.ม 126 ตอนท่ี 98 ก หน�า 110) 
 1. วิจัยและพัฒนานโยบายด�านการคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ  
 2. จัดทําและประสานแผนยุทธศาสตร� แผนปฏิบัติการแผนงบประมาณ และแผนปฏิบัติการ 
รวมท้ังเร.งรัด กํากับ ติดตาม และประเมินผลการการดําเนินงานของสํานักงาน 
 3. ส.งเสริมและพัฒนาทรัพยากรบุคคลและงานวิจัยด�านการคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ�
สุขภาพ 
 4. พัฒนาระบบการเฝ+าระวังความปลอดภัยและระบบบริหารจัดการความเสี่ยงด�านผลิตภัณฑ�
สุขภาพ ตลอดจนเป�นศูนย�การเฝ+าระวังความปลอดภัยด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพระดับชาติ  
 5. พัฒนาระบบข�อมูลข.าวสาร คลังข�อมูลความรู�ด�านอิเล็กทรอนิกส� และเป�นศูนย�ข�อมูลของ
สํานักงาน เพ่ือพัฒนาการคุ�มครองผู�บริโภค และบริการประชาขนและผู�เก่ียวข�อง 
 6. จัดและพัฒนาระบบบริหารจัดการความรู�ของหน.วยงานให�มีประสิทธิภาพ และนําไปสู.องค�กรแห.งการ
เรียนรู� 
 



๑๘ 

 

 7. เป�นศูนย�วิทยบริการงานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพและศูนย�บริการข�อมูล
ข.าวสารตามกฎหมายว.าด�วยข�อมลข.าวสารของราชการ 
 8. ปฏิบัติงานร.วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน.วยงานอ่ืนท่ีเก่ียวข�องหรือท่ีได�รับ
มอบหมาย 
 
ภารกิจของกองแผนงานและวิชาการ ประกอบด�วยงานสําคัญ ๒ ส.วน คือ 

 ๑. ภารกิจหลัก ได�แก.  
๑. กําหนดนโยบาย ยุทธศาสตร� แผนงาน และแผนงบประมาณ  
๒. ติดตาม กํากับ และประเมินผลการดําเนินงาน 
๓. พัฒนาองค�กรและวิจัย 
๔. พัฒนาความปลอดภัยผลิตภัณฑ� 

 5. พัฒนาความปลอดภัยด�านสารเคมี 
6. คลังข�อมูลและระบบวิทยบริการ 
7. จัดเก็บและการใช�ประโยชน�ของข�อมูลของหน.วยงานในสังกัดและเป�นศูนย�ข�อมูลของ

สํานักงานฯ 
8. ติดตามและประสานงานกับองค�การหรือหน.วยงานต.างประเทศด�านความช.วยเหลือและ

ความร.วมมือทางด�านการแพทย� 
 ๒. ภารกิจตอบสนองการปฏิรูประบบราชการ 

1. การจัดทําต�นทุนต.อหน.วยผลผลิต 
2. การเบิกจ.ายเงินงบประมาณ 
3. ปริมาณผลผลิตท่ีทําได�จริงเปรียบเทียบกับเป+าหมายผลผลิตตามเอกสารงบประมาณ

รายจ.าย 
4. การดําเนินการตามมาตรการประหยัดพลังงาน 
5. การปรับปรุงกระบวนการ 
6. การพัฒนาบุคลากร 
7. การพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ 

 
โครงสร)างการจัดการองค�กรของกองแผนงานและวิชาการ 

ในปSงบประมาณ พ.ศ. 2559 กองแผนงานและวิชาการ อยู.ภายใต�การกํากับดูแลและบริหารงานของ
นายแพทย�บุญชัย สมบูรณ�สุข  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา และนายแพทย�ปฐม สวรรค�ปTญญาเลิศ 
รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา โดยมีนายชาพล รัตนพันธุ� เป�นผู�อํานวยการกองแผนงานและ
วิชาการ  หน.วยงานภายในกองแผนงานและวิชาการตามโครงสร�างดังแผนภาพท่ี 2 
 

 

 

 

 



๑๙ 

 

แผนภาพท่ี 2 โครงสร)างการจัดการองค�กรของกองแผนงานและวิชาการ 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 

การแบ.งหน�าท่ีความรับผิดชอบในแต.ละส.วนของกองแผนงานและวิชาการ มีดังนี้ 
 1. ฝ8ายบริหารท่ัวไป มีหน�าท่ีความรับผิดชอบดังนี้ 

 ๑) งานสารบรรณ 
 ๒) งานการเงิน 
 ๓) งานพัสดุและยานพาหนะ 
 ๔) งานอํานวยการและสนับสนุนกลุ.มภารกิจอ่ืนๆ 

 2. กลุ�มนโยบายและแผน มีหน�าท่ีความรับผิดชอบดังนี้ 
 ๑) เสนอแนวทางการดําเนินงาน และการกําหนดนโยบายของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร  

และยา 
 2) จัดทําแผนยุทธศาสตร�การดําเนินงานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ ท้ังระยะ

สั้น ระยะปานกลาง และระยะยาว 
 ๓) จัดทําคําขอต้ังงบประมาณของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 ๔) ประสานและจัดทําแผนปฏิบัติการต.างๆ ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 5) จัดทํานโยบายและแผนการศึกษาวิจัยและพัฒนางานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ�

สุขภาพ 
 ๖) ดําเนินงานตามโครงการและกิจกรรมพิเศษตามนโยบาย 

 3. กลุ�มติดตามและประเมินผล มีหน�าท่ีความรับผิดชอบดังนี้ 
๑) ติดตาม ควบคุม กํากับการดําเนินงาน ให�สอดคล�องกับแผนยุทธศาสตร� นโยบาย 

แผนงานงบประมาณ และโครงการต.างๆ  
 ๒) พัฒนาระบบการติดตาม กํากับ และประเมินผลเชิงกลยุทธ� งานคุ�มครองผู�บริโภคด�าน
ผลิตภัณฑ�สุขภาพ 
 

ผู�อํานวยการกอง 

ฝWายบริหารท่ัวไป 

กลุ.มนโยบายและแผน กลุ.มติดตามและประเมินผล กลุ.มงานวิจัยและจัดการความรู� 

ศูนย�เฝ+าระวังความปลอดภัย 
ด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ 

ศูนย�คุณภาพและ
วิทยบริการ 

ศูนย�ความร.วมมือระหว.างประเทศ 

ศูนย�พัฒนานโยบายแห.งชาติ
ด�านสารเคมี 



๒๐ 

 

 ๓) วิเคราะห�และประเมินผลการดําเนินงานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ 
 ๔) สํารวจและประเมินสถานการณ�งานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ 

๕) วิเคราะห� จัดทํารายงานและเผยแพร.ข�อมูลสถิติต.าง ๆ ของงานคุ�มครองผู�บริโภคด�าน
ผลิตภัณฑ�สุขภาพ 

 ๔.กลุ�มวิจัยและจัดการความรู) มีหน�าท่ีความรับผิดชอบดังนี้ 

๑) ประสาน จัดทําหลักสูตรและดําเนินการให�มีการพัฒนาด�านวิชาการให�กับบุคลากรใน
คุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพท้ังในและต.างประเทศ 

๒) ศึกษา วิเคราะห� ตรวจสอบโครงการวิจัย กําหนดแนวทางการส.งเสริมวิจัยและการ
พัฒนาบุคลากรด�านการวิจัยในงานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ รวมท้ังการประเมินผลสัมฤทธิ์ 

๓) จัดประชุมวิชาการเพ่ือนําเสนอผลการศึกษาวิจัยในงานด�านคุ�มครองผู�บริโภคด�าน
ผลิตภัณฑ�สุขภาพ ระดับประเทศ 

๔) จัดทําคู.มือและสื่อต.างๆ เพ่ือสนับสนุนการพัฒนาบุคลากรด�านคุ�มครองผู�บริโภคด�าน
ผลิตภัณฑ�สุขภาพ 

๕) ศึกษา วิเคราะห� เพ่ือพัฒนาระบบงาน ฐานข�อมูลด�านพัฒนาด�านบุคลากรและวิเทศ
สัมพันธ� 

 ๕. ศูนย�เฝ?าระวังความปลอดภัยด)านผลิตภัณฑ�สุขภาพ  มีหน�าท่ีความรับผิดชอบดังนี้ 

การเฝ+าระวังความปลอดภัยด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพเป�นหนึ่งในภารกิจท่ีสําคัญของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในการกํากับดูแลผลิตภัณฑ�สุขภาพ โดยเฉพาะภายหลังภายหลังผลิตภัณฑ�ออกสู.
ตลาด การดําเนินงานดังกล.าวอยู.ภายใต�ความรับผิดชอบของศูนย�เฝ+าระวังความปลอดภัยด�านผลิตภัณฑ�
สุขภาพ (Health Product Vigilance Center : HPVC) ซ่ึงมีบทบาทหน�าท่ีสําคัญ คือ 

1) ศึกษาวิจัย พัฒนาและส.งเสริมระบบการเฝ+าระวังความปลอดภัยจากการใช�ผลิตภัณฑ�
สุขภาพให�มีความเข�มแข็งและยั่งยืน  

2) เป�นศูนย�เฝ+าระวังความปลอดภัยด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพระดับชาติ บริหารจัดการ
ฐานข�อมูลรายงานเหตุการณ�ไม.พึงประสงค�จากการใช�ผลิตภัณฑ�สุขภาพของประเทศไทย (Thai Vigibase) และ
ดําเนินการร.วมกับเครือข.ายงานเฝ+าระวังความปลอดภัยท้ังภายในประเทศและต.างประเทศ  

3) ตรวจจับและประเมินสัญญาณความเสี่ยง (signal detection and assessment) จาก
การใช�ผลิตภัณฑ�สุขภาพ ประเมินประโยชน�/ความเสี่ยงของผลิตภัณฑ�สุขภาพอ�างอิงตามหลักฐานทางวิชาการ
พร�อมเสนอมาตรการจัดการความเสี่ยงท่ีพบต.อคณะกรรมการ/หน.วยงานท่ีเก่ียวข�อง 

4) สอบสวนทางระบาดวิทยา วิเคราะห� ประเมินเพ่ือบริหารจัดการความเสี่ยง/อันตรายจาก
การใช�ผลิตภัณฑ�สุขภาพ 

5) แลกเปลี่ยนข�อมูลข.าวสารกับองค�กรด�านสาธารณสุขอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวข�องท้ังในและ
ต.างประเทศ เพ่ือพัฒนาเครือข.ายการเฝ+าระวังความปลอดภัยท่ีมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล  

6) สื่อสารข�อมูลเก่ียวกับความปลอดภัยด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพให�แก.บุคลากรทางการแพทย�
และผู�ท่ีสนใจผ.านสื่อต.างๆ 

 



๒๑ 

 

 6. ศูนย�คุณภาพและวิทยบริการ มีหน�าท่ีความรับผิดชอบ ดังนี้ 
 1) เป�นศูนย�ประสานการดําเนินงาน การบริหารจัดการ การให�คําปรึกษาแนะนําการ
ฝsกอบรมพัฒนาบุคลากร การตรวจติดตามคุณภาพภายในการพัฒนาคุณภาพตามาตรฐานสากล และ
ดําเนินงานอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวข�องด�านระบบคุณภาพ  
 2) เป�นแหล.งข�อมูลในการรวบรวม และให�บริการเอกสารวิชาการของ อย.  
 3) พัฒนาการให�บริการข�อมูล และฐานข�อมูลทางวิชาการท่ีเชื่อถือได� สามารถนําไปอ�างอิง 
(Evidence Base) เพ่ือสนับสนุนงานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ  
 4) ประสานงานกับศูนย�ข�อมูลวิชาการต.าง ๆท้ังในประเทศและต.างประเทศ เพ่ือให�เกิด
เครือข.ายข�อมูลวิชาการด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ การแลกเปลี่ยนและเชื่อมโยงข�อมูลระหว.างกัน  
 5) เป�นศูนย�กลางข�อมูลวิชาการ (Eknowledge) ด�านการคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ�
สุขภาพเพ่ือประโยชน�ในการศึกษาค�นคว�าวิจัยและเป�นศูนย�บริการข�อมูลข.าวสารของราชการของ อย. ตาม
พระราชบัญญัติข�อมูลข.าวสารของราชการ พ.ศ. 2540 
 7. ศูนย�ความร�วมมือระหว�างประเทศ มีหน�าท่ีความรับผิดชอบดังนี้ 
  1) จัดทํายุทธศาสตร�ตางประเทศด�านความปลอดภัยของผู�บริโภคและการค�า ด�าน
ผลิตภัณฑ�สุขภาพในระดับพหุภาคีและทวิภาคี 
  2) วิเคราะห�ประเด็นทางเลือก และเป+าหมายของการเจรจาระหว.างประเทศด�านผลิตภัณฑ�
สุขภาพ 
  3) ส.งเสริมและประสานความร.วมมือระหว.างประเทศ เพ่ือพัฒนาการคุ�มครองของผู�บริโภค
ด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ 
  4) พัฒนาระบบบริหารจัดการศูนย�ความร.วมมือระหว.างประเทศให�มีระบบข�อมูลและการ
บริหารจัดการท่ีมีประสิทธิภาพและส.งเสริมศักยภาพบุคลากร เพ่ือปฏิบัติงานด�านต.างประเทศของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาให�มีประสิทธิผล 

 8. ศูนย�พัฒนานโยบายแห�งชาติด)านสารเคมี มีหน�าท่ีความรับผิดชอบดังนี้ 
  1) พัฒนานโยบายและแผนยุทธศาสตร�การจัดการสารเคมีแห.งชาติให�สอดคล�องกับนโยบาย
และ ยุทธศาสตร�การพัฒนาประเทศ และยุทธศาสตร�ระหว.างประเทศ ว.าด�วยการจัดการสารเคมี รวมท้ังการ
ติดตามการประเมินผลในฐานะศูนย�ประสานงานระดับชาติ 
  2) ส.งเสริม พัฒนาระบบ และการดําเนินงานเครือข.ายศูนย�พิษวิทยา และเครือข.าย
สารสนเทศด�านสารเคมีในระดับประเทศ ระดับภูมิภาค และระดับนานาชาติ 
  3) ร.วมดําเนินการสอบสวนและวิจัยทางระบาดวิทยากับหน.วยงานท่ีเก่ียวข�องในกรณีท่ีเกิด
ความเสี่ยงอันตรายต.อสุขภาพและสิ่งแวดล�อม 
  4) ศึกษาวิจัยและพัฒนาเพ่ือสนับสนุนการบริหารจัดการความเสี่ยงด�านสารเคมีและ
ผลิตภัณฑ�สุขภาพสําหรับผู�บริโภค 
  5) เผยแพร. ประชาสัมพันธ� แลกเปลี่ยนและให�บริการข�อมูลความปลอดภัยการใช�สารเคมี
แก.หน.วยงานท่ีเก่ียวข�องและประชาชน 
  6) ร.วมดําเนินงานกับองค�กรระหว.างประเทศในฐานะศูนย�ประสานงานแห.งชาติของ 
FORUM ระหว.างประเทศว.าด�วยความปลอดภัยด�านสารเคมีท้ังการประสานนโยบายและวิชาการ 
  7) ปฏิบัติหน�าท่ีเป�นฝWายเลขานุการคณะกรรมการแห.งชาติว.าด�วยการพัฒนายุทธศาสตร�
การจัดการสารเคมีท่ีมีนายกรัฐมนตรีเป�นประธาน 
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อัตรากําลังของกองแผนงานและวิชาการ 
กองแผนงานและวิชาการมีทรัพยากรบุคคล จํานวน 69 คน โดยแบ.งเป�น(รายละเอียดตามตารางท่ี 2) 
1. ข�าราชการและลูกจ�างประจําจํานวนท้ังสิ้น 46 คน จําแนกตามตําแหน.งดังนี้ 

1.1 เภสัชกร จํานวน 25 คน 
1.2 นักวิเคราะห�นโยบายและแผน จํานวน 15 คน 
1.3 พนักงานธุรการ จํานวน 5 คน 
1.4 ลูกจ�างประจํา จํานวน 1 คน 

 2. ลูกจ�างเหมา จํานวน 23 คน 
 

ตารางท่ี 2 จํานวนข)าราชการ จําแนกตามตําแหน�งภายในกองแผนงานและวิชาการ ประจําปHงบประมาณ        
พ.ศ. ๒๕๕9 

กลุ�ม/ฝ8าย/ศูนย�/สํานัก เภสัชกร 
นักวิเคราะ
ห�นโยบาย
และแผน 

เจ)า
พนักงาน
ธุรการ 

ลูกจ)าง 
ประจํา 

รวม 

๑. กลุ.มนโยบายและแผน 1 6 - - 7 
๒. กลุ.มติดตามและประเมินผล 2 5 - - 7 
๓. ฝWายบริหารงานท่ัวไป - - 5 1 6 
๔. ศูนย�เฝ+าระวังความปลอดภัยด�าน
ผลิตภัณฑ�สุขภาพ 

9 - - - 9 

๕. กลุ.มวิจัยและจัดการความรู� 5 - - - 5 
๖. ศูนย�คุณภาพและวิทยบริการ - 3 - - 3 
7. ศูนย�ความร.วมมือระหว.างประเทศ 4 1 - - 5 
8. ศูนย�พัฒนานโยบายแห.งชาติด�าน
สารเคมี 

4 - - - 4 

รวม 25 15 5 1 46 
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ตารางท่ี 3 สถานะข)าราชการท่ีปฏิบัติงานในกองแผนงานและวิชาการ ประจําปHงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕9 

กลุ�ม/ฝ8าย/ศูนย�/สํานัก ตําแหน�ง ลาเรียน ช�วยราชการ ปฏิบัติงานจริง 

1. กลุ.มนโยบายและแผน 7 1 - 6 

2. กลุ.มติดตามและประเมินผล 7 1 - 6 

๓. ฝWายบริหารงานท่ัวไป 6 - - 6 

๔. ศูนย�เฝ+าระวังความปลอดภัยด�าน
ผลิตภัณฑ�สุขภาพ 

9 1 1 7 

๕. กลุ.มวิจัยและจัดการความรู� 5 - - 5 

๖. ศูนย�คุณภาพและวิทยบริการ 3 - - 3 

7. ศูนย�ความร.วมมือระหว.างประเทศ 5 - - 5 

8. ศูนย�พัฒนานโยบายแห.งชาติด�าน
สารเคมี 

4 - - 4 

รวม 46 3 1 42 

 

ตารางท่ี 4 ระดับการศึกษาของข)าราชการ กองแผนงานและวิชาการ ประจําปHงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕9 

กลุ�ม/งาน 
ระดับการศึกษา 

ต่ํากว�า   
ป.ตรี 

ป.ตรี ป.โท ป.เอก รวม 

๑. กลุ.มนโยบายและแผน - 1 6 - 7 
๒. กลุ.มติดตามและประเมินผล - 3 4 - 7 
๓. ฝWายบริหารงานท่ัวไป 3 2 - - 5 
๔. ศูนย�เฝ+าระวังความปลอดภัยด�าน
ผลิตภัณฑ�สุขภาพ 

- 3 4 2 9 

๕. กลุ.มวิจัยและจัดการความรู� - 3 1 1 5 
๖. ศูนย�คุณภาพและวิทยบริการ - 1 2 - 3 
7. ศูนย�ความร.วมมือระหว.างประเทศ - 1 4 - 5 
8. ศูนย�พัฒนานโยบายแห.งชาติด�านสารเคมี - 2 1 1 4 

รวม 
3 16 22 4 45 

(ไม�รวม
ลูกจ)างประจํา) 
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ปSงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕9 กองแผนงานและวิชาการได�รับจัดสรรงบประมาณจากสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือเป�นค.าใช�จ.ายตามแผนการดําเนินงานและการใช�จ.าย จํานวน 24,479,000 
บาท มียอดการเบิกจ.าย 24,479,000 บาท คิดเป�นร�อยละ 100 รายละเอียดดังตารางท่ี 5 
 

ตารางท่ี 5 งบประมาณกองแผนงานและวิชาการ ประจําปHงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕9 

หมวด 

งบประมาณ
ท่ีได)รับ
(บาท) 

ปH 2557 

งบประมาณ
ท่ีได)รับ 

ปH 2558 

งบประมาณท่ี
ได)รับ 

ปH 2559 

ผลการ
เบิกจ�าย 
ปH 2557  

ผลการ
เบิกจ�าย  
ปH 2558 

ผลการ
เบิกจ�าย 
ปH 2559  

งบดําเนินงาน 
18,718,140 22,044,400 21,603,000 18,718,140 22,044,400 21,603,000 

งบลงทุน - 74,000 141,000 - 74,000 141,000 

งบรายจ. าย
อ่ืน ๆ  

2,659,400 4,275,600 2,735,000 2,659,400 4,275,600 2,735,000 

รวมท้ังส้ิน 21,377,540 26,394,000 24,479,000 21,377,540 26,394,000 24,479,000 

ท่ีมา : ฝWายนโยบายและแผน กองแผนงานและวิชาการ  
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ส�วนท่ี 3 ผลการดําเนินงานตามแผนปฏิบัติราชการ 
จากบทบาทหน�าท่ีและโครงสร�างการทํางานของกองแผนงานและวิชาการ ภายใต�การบริหารงานของ

เภสัชกรชาพล รัตนพันธุ& ท่ีสามารถผลักดันการดําเนินงานต*างๆ ให�เป-นไปตามเป/าหมายอย*างมีประสิทธิภาพ 
โดยสรุปผลงานสําคัญของนโยบายและแผน การติดตามและประเมินผล งานวิทยบริการ การพัฒนานโยบาย
แห*งชาติด�านสารเคมี และความร*วมมือระหว*างประเทศดังนี้  
1. นโยบายและแผน 
 กองแผนงานและวิชาการมีหน�าท่ีหลักในการจัดทําข�อเสนอเชิงนโยบาย จัดทําแผนยุทธศาสตร& การ
บริหารจัดการงบประมาณ การจัดทําแผนปฏิบัติราชการ แผนปฏิบัติการต*างๆ การจัดทําต�นทุนต*อหน*วย
ผลผลิต รวมท้ัง ประสานความร*วมมือและข�อมูลด�านนโยบายและแผนระหว*างหน*วยงานต*างๆ ท่ีเก่ียวข�อง ท้ัง
ในส*วนกลางและส*วนภูมิภาค และงานอ่ืน ๆ ท่ีได�รับมอบหมาย สรุปผลการดําเนินงานท่ีสําคัญในป8งบประมาณ 
พ.ศ. 2559 ดังนี้ 
1.1 การจัดทําข#อเสนอเชิงนโยบายให#กับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 โดยมีการวิเคราะห&และจัดทําข�อเสนอเชิงนโยบาย จํานวน 2 เรื่อง ได�แก*  

1.1.1 นโยบายการจัดทําคําของบประมาณรายจ�าย ประจําป)งบประมาณ พ.ศ. 2560  
เพ่ือให�แต*ละหน*วยงานใช�เป-นกรอบแนวทางในการจัดทําคําของบประมาณให�เป-นไปในทิศทาง

เดียวกัน ซ่ึงสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได�กําหนดนโยบายไว�ท้ังสิ้น 8 ประเด็น ได�แก* (1) การประมาณ
การงบประมาณสําหรับพนักงานราชการในป8 2559 ให�เพียงพอ (2) โครงการต*อเนื่องตามนโยบายเลขาธิการฯ 3 
ด�าน ได�แก*ระบบ Post-Marketing ระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ และการพัฒนาทรัพยากรบุคคลตามแผน 3 ป8 
ขอให�นําแผนฯ มาต้ังคําขอป8 2559 ด�วย (3) โครงการอาหารปลอดภัยในเชิงบูรณาการ ขอให�มีความชัดเจน
ต้ังแต*จัดทําคําของบประมาณ (4) การคุ�มครองผู�บริโภคในส*วนภูมิภาค เช*น การสนับสนุนคณะอนุกรรมการ คบส. 
เขต การพัฒนาศักยภาพเจ�าหน�าท่ีระดับตําบล และการพัฒนาศักยภาพพนักงานเจ�าหน�าท่ี เป-นต�น (5) 
ค*าตอบแทนผู� เชี่ยวชาญอ*านทะเบียนตํารับ ขอให�ต้ังคําของบประมาณและเบิกจ*ายตามอัตราท่ีตกลงกับ
กรมบัญชีกลาง (6) การอบรมเจ�าหน�าท่ีในหลักสูตร PIC/s ให�ดําเนินการต*อเนื่องจากป8 2557 (7) การอบรม
เจ�าหน�าท่ีตามหลักสูตรระยะสั้นของสํานักงาน ก.พ.และ (8) สํารวจตรวจสอบครุภัณฑ&ในอาคารคลังเก็บของกลาง
ให�ครบถ�วน ถ�าไม*มีให�ตั้งคําของบประมาณไว�ในป8 2559 

1.1.2 Retreat อย.  
ตามท่ี สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยกองแผนงานและวิชาการได�จัดประชุมเพ่ือ

พิจารณากรอบแนวคิดการเปลี่ยนแปลง อย. ให�สอดคล�องกับ Thailand 4.0 และ Retreat อย. ท้ังสิ้น 3 ครั้ง 
ได�แก* 

ครั้งท่ี 1 เม่ือวันท่ี 5 – 6 สิงหาคม 2559 ณ โรงแรม เดอะเกรซ อัมพวา จ.สมุทรสงคราม โดย
มีรัฐมนตรีว*าการกระทรวงสาธารณสุขเป-นประธาน และมีผู�บริหารกระทรวงสาธารณสุข ผู�บริหารสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเข�าร*วมประชุม 

ครั้งท่ี 2 และ ครั้งท่ี 3 เม่ือวันท่ี 1 และ 29 กันยายน 2559 ณ โรงแรมริชมอนด& จังหวัด
นนทบุรี โดยมีเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเป-นประธาน ร*วมด�วยผู�บริหารและหัวหน�ากลุ*มงานหลัก
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเข�าร*วมประชุม 
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ซ่ึงผลการประชุม ครั้งท่ี 1 ได�มีการเจียรนัยยุทธศาสตร&การดําเนินงานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือเป-นแนวทางการเปลี่ยนแปลง อย. ได�แก* 

- Law & Legislation เช*น Deregulation โดยใช� Risk concept, Outsource 
- Capacity Strengthening สําหรับเจ�าหน�าท่ี ผู�ประกอบการ และผู�บริโภค 
- Digital FDA ได�แก* Process Submission การ Communication ผ*าน Application 

หรือ Social media และมาตรการอ่ืนๆ เช*น e – reporting, e – inspection 
- Networking กลุ*มผู�ประกอบธุรกิจ ผู�บริโภค ภาครัฐ ท้ังในและต*างประเทศ 
- Surveillance System 
- Global Competition 

หลังจากนั้นมีการพิจารณาทบทวนบทบาทภารกิจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาท่ี
เป-นปuญหาเร*งด*วน/ไม*ใช*ภารกิจหลัก และภารกิจท่ีต�องการการพัฒนา 

 

  

    
 

1.2 การจัดทําแผนยุทธศาสตร7และขับเคล่ือนยุทธศาสตร7สู�การปฏิบัติ 
 1.2.1 การจัดทําแผนยุทธศาสตร7ชาติ ระยะ 20 ป) (ด#านสาธารณสุข) ของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  

ตามท่ี กระทรวงสาธารณสุขและหน*วยงานภายในได�ร*วมจัดทําแผนยุทธศาสตร&ชาติระยะ 20 ป8 
(ด�านสาธารณสุข) ซ่ึงกระทรวงสาธารณสุขกําหนดเป/าหมายหลักของกระทรวงฯ ในแผนยุทธศาสตร&ชาติระยะ 
20 ป8  (ด�านสาธารณสุข) รวม  3  เป/าหมาย ได�แก*  

(1) ประชาชนสุขภาพดี โดยท่ีมีเป/าหมาย Life Expectancy (LE) ไม*น�อยกว*า 80 ป8 และ  
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Health Adjusted Life Expectancy (HALE) ไม*น�อยกว*า 72 ป8 
(2) เจ�าหน�าท่ีมีความสุข (Happy Work Life Index) 
(3) ระบบสุขภาพยั่งยืน 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีโครงการและตัวชี้วัดในแผนยุทธศาสตร&ชาติ ระยะ 20 

ป8 (ด�านสาธารณสุข) ท่ีเก่ียวข�องมีท้ังสิ้น 3 โครงการ 5 ตัวชี้วัด ตอบสนองต*อยุทธศาสตร& 2 ยุทธศาสตร& โดยมี
รายละเอียดดังตารางท่ี 6 ดังนี้ 

ตารางท่ี 6 โครงการและตัวช้ีวัดแผนยุทธศาสตร7ท่ีเก่ียวข#องกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ยุทธศาสตร7     
การพัฒนาตาม

แผนฯ 12 

แผนงานท่ีสอดรับ
กับแผนฯ 12 

โครงการ ตัวชี้วัด ผู#รับผิดชอบ ความสอดคล#อง 

ยุทธศาสตร&ท่ี 1 : 
เร*งการเสริมสร�าง
สุ ขภาพคนไทย  
เชิงรุก  
(P&P Excellence) 

แผ นง าน ท่ี  3  :   
ลดปuจจัยเสี่ยงด�าน
สุขภาพ 

1 .  โ ค ร ง ก า ร
ส*งเสริมและพัฒนา
คว ามปลอดภั ย  
ด�านอาหาร 

1 .  ร� อ ย ล ะ ข อ ง
ผลิตภัณฑ&อาหารสด
และอาหารแปรรู ป    
มี ค ว า ม ป ล อ ด ภั ย       
(ร�อยละ 80) 

สํานักอาหาร PA ปลัด
กระทรวงฯ ป8 

2560 

2 .  ร� อ ย ล ะ ข อ ง
ป ร ะ ช า ช น ท่ี มี
พฤติกรรมการบริโภค
ผลิ ตภั ณฑ& สุ ขภาพ    
ท่ีถูกต�อง (ร�อยละ 70)  

1. สํานักอาหาร 
2. กองพัฒนา
ศักยภาพ
ผู�บริโภค 

HALE 

2. โครงการคุ�มครอง
ผู� บ ริ โ ภ ค ด� า น
ผลิตภัณฑ&สุขภาพ
และบริการสุขภาพ 

3 .  ร� อ ย ล ะ ข อ ง
ผลิตภัณฑ&สุขภาพท่ี
ได�รับการตรวจสอบได�
มาตรฐานตามเกณฑ&  
ท่ี กํ าหนด (ร� อยละ 
95) 

1. กอง
ผลิตภัณฑ&ฯ 
2. สํานักด*าน
อาหารและยา 
3. กอง คบ. 

PA ปลัด
กระทรวงฯ ป8 

2560 

ยุทธศาสตร&ท่ี 2 : 
สร� างความเป-น
ธรรม ลดความ
เ ห ลื่ อ ม ล้ํ า ใ น
ร ะ บ บ บ ริ ก า ร
สุขภาพ 

แผนงานท่ี 10 : 
ประเทศไทย 4.0 
ด� านสาธารณสุ ข 
สุ ข ภ า พ แ ล ะ
เทคโนโลยี 

3. โครงการพัฒนา
ด� านสาธารณสุ ข 
สุ ข ภ า พ แ ล ะ
เทค โน โ ลยี ท า ง  
การแพทย& 

4 .  ร� อ ย ล ะ ข อ ง        
รายการยาตามบัญชี
มุ*งเป/ามีผู�ประกอบการ
รับผิดชอบในการผลิต
ห รื อ นํ า เ ข� า เ พ่ื อ
ทดแทนยาต� นแบบ 
(ร�อยละ 100) 

สํานักยา SDGs 

5. ร�อยละของรายการ
ย า แ ล ะ เ ค รื่ อ ง มื อ
แพทย& ท่ี ไ ด� รั บการ           
ข้ึ น ท ะ เ บี ย น        
(ร�อยละ 25) 

1. สํานักยา 
2. กองควบคุม
เครื่องมือแพทย& 
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1.2.2 การจัดทําแผนยุทธศาสตร7งานคุ#มครองผู#บริโภคด#านผลิตภัณฑ7สุขภาพ ในช�วง
แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห�งชาติ ฉบับท่ี 12 (พ.ศ. 2560 - 2564) และการแปลงแผนไปสู�การ
ปฏิบัติ  

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได�ดําเนินการจัดทําแผนยุทธศาสตร&งานคุ�มครองผู�บริโภค
ด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพ ในช*วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห*งชาติ ฉบับท่ี 12 (พ.ศ.2560 - 2564) เพ่ือ
ใช�เป-นกรอบทิศทางการดําเนินงานในป8งบประมาณ พ.ศ. 2560 - 2564 และเป-นกรอบแนวทางในการจัดทํา
คําของบประมาณ ประจําป8งบประมาณ พ.ศ. 2560 โดยมีการทบทวนแนวทางการวางแผนยุทธศาสตร&ให�
สอดคล�องกับการปฏิบัติงาน วิเคราะห&ยุทธศาสตร&ภายใต�กระบวนการมีส*วนร*วมของทุกภาคส*วน กําหนด
ทิศทางและยุทธศาสตร& สื่อสารและถ*ายทอดยุทธศาสตร&ไปสู*การปฏิบัติ รวมท้ังสรุปบทเรียนจากการจัดทําแผน
ยุทธศาสตร& เพ่ือใช�ประกอบการพัฒนาปรับปรุงในป8ถัดไป ผลการดําเนินงานดังนี้ 

1)การทบทวนแนวทางการวางแผนยุทธศาสตร& ได�ทบทวนคู* มือข้ันตอนการปฏิบัติงาน 
(Procedure Manual) การจัดทําแผนยุทธศาสตร& เพ่ือใช�เป-นแนวทางการวางแผนยุทธศาสตร& ซ่ึงได�ทบทวน 
ปรับปรุงให�สอดคล�องกับการปฏิบัติงานเป-นประจําทุกป8 โดยคู*มือฯ ฉบับล*าสุดได�ประกาศใช�เม่ือวันท่ี 7 
กรกฎาคม 2559 ท้ังนี้ ได�นําคู*มือฯ ดังกล*าวเข�ารับการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ระดับกรม เพ่ือตรวจสอบ
และพัฒนาการปฏิบัติงาน เม่ือวันท่ี 13 กรกฎาคม 2559 โดยผลการตรวจติดตามพบว*า ไม*พบข�อบกพร*อง 

 2) การวิเคราะห&ยุทธศาสตร& ได�ประชุมรับฟuงความคิดเห็นของผู�มีส*วนได�ส*วนเสียต*อแนวทางการ
พัฒนางานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพในอนาคต ได�แก* ผู�บริโภค ผู�รับบริการ เครือข*ายงาน
คุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพ และเจ�าหน�าท่ี อย. นอกจากนี้ ได�รวบรวมและวิเคราะห&ข�อมูลอย*าง
รอบด�านท้ังสภาพแวดล�อมภายในและภายนอกองค&การ โดยใช�เครื่องมือ PEST Analysis, McKinsey 7S 
รวมท้ัง สถานการณ&เก่ียวกับสภาวะสุขภาพของคนไทย สถานการณ&การดําเนินงานคุ�มครองผู�บริโภคด�าน
ผลิตภัณฑ&สุขภาพ และความท�าทายเชิงยุทธศาสตร& เพ่ือใช�เป-นข�อมูลประกอบการจัดทําแผนยุทธศาสตร& 

3) การกําหนดทิศทางและยุทธศาสตร& ภายใต�การมีส*วนร*วมของผู�บริหารและเจ�าหน�าท่ีทุกระดับ 
มีกระบวนการท่ีสําคัญ ดังนี้  

- จัดประชุมเชิงปฏิบัติการ ประเมินศักยภาพองค&กรโดยใช�เครื่องมือ SWOT Analysis 
และยก (ร*าง) แผนยุทธศาสตร&ฯ จํานวน 2 ครั้ง ผู�เข�าร*วมประชุมประกอบด�วยเจ�าหน�าท่ี อย.ในส*วนกลางและ
เจ�าหน�าท่ีจากสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดมาร*วมแสดงความคิดเห็น รวมท้ัง จัดประชุม เพ่ือให�ผู�บริหาร
พิจารณาและให�ความเห็นต*อ (ร*าง) แผนยุทธศาสตร&ฯ จํานวน 3 ครั้ง 

 - นํา (ร*าง) กรอบยุทธศาสตร&ฯ เข�าท่ีประชุมสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ครั้ง
ท่ี 1/2559 เม่ือวันท่ี 19 มกราคม 2559 เพ่ือพิจารณา 

 - สํานักงานฯ ได�อนุมัติกรอบยุทธศาสตร&ฯ เม่ือวันท่ี 17 มีนาคม 2559 ประกอบด�วย 
ทิศทางและยุทธศาสตร&องค&การ ภายใต�วิสัยทัศน&ใหม*ท่ีว*า “องค&การท่ีเป-นท่ียอมรับในระดับสากลด�านการ
กํากับดูแลผลิตภัณฑ&สุขภาพให�มีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล เพ่ือการคุ�มครองสุขภาพของประชาชน” 

4) การสื่อสารทิศทางและยุทธศาสตร& จากผลการประเมินการรับรู� เข�าใจทิศทางและยุทธศาสตร&
องค&การ ประจําป8งบประมาณ พ.ศ. 2559 ได�นําความเห็นของเจ�าหน�าท่ี อย. มาปรับปรุงแผนการสื่อสาร
ทิศทางและยุทธศาสตร&องค&การ ประจําป8งบประมาณ พ.ศ. 2559 เพ่ือให�บุคลากรรับทราบได�อย*างท่ัวถึงมาก
ยิ่งข้ึน และดําเนินการสื่อสารตามแผนผ*านช*องทางต*าง ๆ เช*น การประชุม Website อย. โปสเตอร&
ประชาสัมพันธ&หน�าประตูลิฟท& และป/ายประกาศในห�องประชุม เป-นต�น เพ่ือให�บุคลากรรับรู�เข�าใจทิศทางและ
ยุทธศาสตร&องค&การและสามารถนํามาใช�เป-นแนวปฏิบัติ 
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5) การจัดทําโครงการเชิงยุทธศาสตร& ประจําป8งบประมาณ พ.ศ. 2559 จํานวน 4 โครงการ 
จําแนกตามประเด็นยุทธศาสตร& เพ่ือใช�ในการนําแผนไปสู*การปฏิบัติให�เกิดผลตามเป/าประสงค&เชิงยุทธศาสตร& 

6) การสรุปบทเรียนด�านยุทธศาสตร& ได�วิเคราะห&จุดอ*อนจากการบริหารยุทธศาสตร& ต้ังแต*การ
พัฒนายุทธศาสตร& การแปลงยุทธศาสตร&ไปสู*การปฏิบัติ การปฏิบัติการ การติดตามประเมินผล จนถึงและการ
ทบทวนและปรับยุทธศาสตร& และจัดทําข�อเสนอแนวทางแก�ไขพร�อมผู�รับผิดชอบ เพ่ือใช�เป-นข�อมูล      
ประกอบการพัฒนาและปรับปรุงในป8ถัดไป 

         
 

    

 

1.3 การบริหารจัดการงบประมาณของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 กองแผนงานและวิชาการเป-นหน*วยงานกลางในการบริหารจัดการงบประมาณ ต้ังแต*การจัดทํา
คําของบประมาณ การจัดทําแผนการดําเนินงานและการใช�จ*ายงบประมาณส*งสํานักงบประมาณ การจัดสรร
งบประมาณให�สํานัก/กอง/กลุ*ม และการบริหารงบกลาง โดยสรุปมีผลการดําเนินงานท่ีสําคัญ ดังนี้ 

1.3.1 จัดทําคําของบประมาณรายจ�ายประจําป)งบประมาณ พ.ศ. 2560  
โดยสํานักงบประมาณได�กําหนดปฏิทินงบประมาณให�ส*วนราชการดําเนินการ ต้ังแต*ข้ันตอนการ

ทบทวน การวางแผน การจัดทําและการอนุมัติงบประมาณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยกอง
แผนงานและวิชาการได�ดําเนินการตามข้ันตอน ดังนี้ 

1) ทบทวนเป/าหมายการให�บริการหน*วยงาน กลยุทธ& ผลผลิต กิจกรรม และตัวชี้วัด ประจําป8
งบประมาณ พ.ศ. 2560 ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยสรุปมี 6 เป/าหมาย ได�แก* (1) 
ผู�ประกอบการอาหารในกลุ*มวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย*อม (SME) ท่ีเข�าค*ายตามเกณฑ& Primary GMP 
ได�รับการยกระดับเพ่ือเพ่ิมขีดความสามารถในการแข*งขัน (2) ระบบการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ&สุขภาพมี
ความสอดคล�องกับระดับภูมิภาคและสากล (3) ผู�บริโภคได�รับการคุ�มครองด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพท่ีมีคุณภาพ
ปลอดภัย (4) ผู�บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ&สุขภาพท่ีถูกต�อง (5) ตัวยา เคมีภัณฑ& และสารต้ังต�นท่ี
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เป-นวัตถุเสพติดได�รับการควบคุมให�มีการใช�ตามวัตถุประสงค& และเป-นไปตามกฎหมาย (6) เพ่ือเป-นค*าใช�จ*าย
ในการดําเนินการภาครัฐ โดยเป/าหมายฯ ท่ีกําหนดดังกล*าว สอดคล�องกับนโยบายรัฐบาล ยุทธศาสตร&การ
จัดสรรงบประมาณ เป/าหมายการให�บริการกระทรวงสาธารณสุข และยุทธศาสตร&กระทรวงสาธารณสุข 

2) จัดทําแนวทางการจัดทําคําของบประมาณรายจ*ายประจําป8งบประมาณ พ.ศ. 2560 เพ่ือให�
แต*ละหน*วยงานจัดทําคําของบประมาณให�เป-นไปแนวทางเดียวกัน โดยมีรายละเอียดเก่ียวกับข้ันตอน 
หลักเกณฑ& และแบบฟอร&มการจัดทําคําของบประมาณ คํานิยามของหมวดรายจ*ายต*าง ๆ ข�อตกลงร*วมกันใน
การจัดทําคําของบประมาณ โดยได�ชี้แจงแนวทางฯ ดังกล*าวในการประชุมการจัดทําคําของบประมาณรายจ*าย 
ประจําป8งบประมาณ พ.ศ. 2560 เม่ือวันท่ี 12 พฤศจิกายน 2559 และวันท่ี 2 ธันวาคม 2559 

3) จัดอบรมการบันทึกข�อมูลรายละเอียดคําของบประมาณรายจ*ายประจําป8งบประมาณ พ.ศ. 
2560 เพ่ือให�ทุกสํานัก/กอง/กลุ*ม มีความเข�าใจในการบันทึกข�อมูลคําของบประมาณฯ ได�อย*างถูกต�อง โดย
จัดอบรม เม่ือวันท่ี 30 พฤศจิกายน 2559 ณ ห�องอบรมศูนย&ข�อมูลและสารสนเทศ สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

4) ตรวจสอบและประมวลวงเงินคําของประมาณรายจ*ายประจําป8งบประมาณ พ.ศ. 2560 ของ
ทุกหน*วยงานตามมิติต*าง ๆ ได�แก* มิติหน*วยงาน มิติผลผลิต-กิจกรรม มิติหมวดรายจ*าย โดยสรุปวงเงินคําขอ
งบประมาณของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาท้ังสิ้น 1,001,390,400 บาท และได�รับจัดสรรท้ังสิ้น 
864,173,600 บาท ได�รับงบประมาณเพ่ิมข้ึนร�อยละ 0.74 จากป8 2559 ดังแสดงในตารางท่ี 7 

 

ตารางท่ี 7 วงเงินคําของบประมาณรายจ�ายและท่ีได#รับจัดสรรประจําป)งบประมาณ พ.ศ. 2560 
งบรายจ�าย งบประมาณท่ี

ได#รับ ป) 2559 
 

คําขอ
งบประมาณ  
ป) 2560 

งบประมาณท่ี
ได#รับ ป) 2560 

 

เพ่ิม-ลด ร#อยละ 
เทียบจากป) 2559 

(เทียบท่ีได#รับ) 
รวมท้ังส้ิน 857.8680 1,001.3904 864.1736 0.74 

1. งบบุคลากร 269.9225 273.3960 271.6962 0.66 
2. งบดําเนินงาน 459.7056 623.5007 503.4043 9.51 
3. งบลงทุน 120.1399 88.4484 77.8190 -35.23 
4. งบเงินอุดหนุน - - - - 
5. งบรายจ*ายอ่ืน 8.1000 16.0453 11.2541 38.94 

                    
 5) ชี้แจงร*างพระราชบัญญัติงบประมาณรายจ*ายประจําป8งบประมาณ พ.ศ. 2560 ต*อรัฐสภา  โดย
จัดทําประเด็นคําถาม-คําตอบ (Hot Issue) คู*มือผู�บริหาร เอกสารประกอบการชี้แจงต*อสภานิติบัญญัติ
แห*งชาติและเข�าร*วมการชี้แจงต*อสภานิติบัญญัติแห*งชาติ 3 คณะได�แก* 1) คณะกรรมาธิการวิสามัญฯ เข�า
ชี้แจงในวันท่ี 28 กรกฎาคม 2559 2) คณะอนุกรรมาธิการครุภัณฑ& ท่ีดิน สิ่งก*อสร�างฯ และ 2) คณะอนุ
กรรมาธิการฝ�กอบรม สัมมนา ประชาสัมพันธ&ฯ เข�าชี้แจงในวันท่ี 1 สิงหาคม 2559 
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1.3.2 จัดทําแผนการดําเนินงานและแผนการใช#จ�ายงบประมาณ ประจําป)งบประมาณ พ.ศ. 
2560  

โดยบันทึกข�อมูลแผนการดําเนินงานและแผนงานใช�จ*ายงบประมาณในระบบ BB EVMIS ของ
สํานักงบประมาณ ให�สอดคล�องกับมติคณะรัฐมนตรี และจัดส*งให�สํานักงบประมาณสําหรับอนุมัติเงินงวด
สําหรับใช�ในการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

1.3.3 การจัดสรรงบประมาณให#กับสํานัก/กอง/กลุ�มประจําป)งบประมาณ พ.ศ. 2560          
โดยพิจารณาข�อมูลท่ีเก่ียวข�อง เช*น รายการท่ีได�รับจัดสรรในแผนบูรณาการเชิงยุทธศาสตร&

ระดับประเทศ กรอบวงเงินท่ีได�รับสรรจัดสรรจากสํานักงบประมาณ การจัดสรรงบประมาณให�ในป8ท่ีผ*านมา 
รวมถึงการเบิกจ*ายงบประมาณของแต*ละสํานัก/กอง/กลุ*ม และจัดทําเป-นข�อเสนอกรอบวงเงินงบประมาณ
ให�กับสํานัก/กอง/กลุ*มเสนอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอนุมัติ เพ่ือให�สํานัก/กอง/กลุ*ม นําไปจัดทํา
แผนปฏิบัติการประจําป8งบประมาณ พ.ศ. 2560 ต*อไป 

1.3.4 การบริหารงบกลางของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจําป)งบประมาณ         
พ.ศ. 2559  

โดยกองแผนงานและวิชาการมีหน�าท่ีในการให�คําปรึกษา แนะนํา ดําเนินการจัดทําบัญชีงบกลาง 
และเสนอข�อมูลให�เลขาธิการฯ ทราบ โดยในป8งบประมาณ พ.ศ. 2559 ได�ดําเนินการรวมท้ังสิ้น 72 ครั้ง  

1.4 ประสานและจัดทําแผนงานต�าง ๆ 
กองแผนงานและวิชาการมีภารกิจในด�านการวางแผน และการประสานแผนต*าง ๆ เพ่ือจัดทํา

แผนการดําเนินงานด�านการคุ�มครองผู�บริโภค รวมถึงประสานการจัดทําแผนร*วมกับหน*วยงานท่ีเก่ียวข�อง ดังนี้ 
1.4.1 แผนปฏิบัติราชการประจําป)งบประมาณ พ.ศ. 2560  
ตามท่ีรัฐธรรมนูญแห*งราชอาณาจักรไทยพุทธศักราช 2550 และพระราชกฤษฎีกาว*าด�วย

หลักเกณฑ&และวิธีการบริหารกิจการบ�านเมืองท่ีดี พ.ศ. 2546 รวมถึงระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรีว*าด�วยการ
จัดทําแผนการบริหารราชการแผ*นดิน พ.ศ. 2547 ได�กําหนดให�ส*วนราชการต�องดําเนินการจัดทําแผนปฏิบัติ
ราชการให�สอดคล�องกับแผนการบริหารราชการแผ*นดินและให�สํานักงบประมาณจัดสรรงบประมาณในแต*ละ
ภารกิจ 

ดังนั้น เพ่ือให�การปฏิบัติราชการของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป-นไปตามพระราช
กฤษฎีกาฯ และระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรีดังกล*าว กองแผนงานและวิชาการจึงได�ศึกษาวิเคราะห&ข�อมูล
บริบทท่ีเก่ียวข�อง เพ่ือใช�เป-นข�อมูลประกอบการกําหนดกรอบแนวคิดสําหรับการจัดทําแผนปฏิบัติราชการ
ประจําป8งบประมาณ พ.ศ. 2560 ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยข�อมูลสําคัญท่ีศึกษา 
ประกอบด�วย (1) นโยบายของรัฐบาล (พลเอก ประยุทธ& จันทร&โอชา นายกรัฐมนตรี) (2) แผนยุทธศาสตร&ชาติ
ระยะ 20 ป8 (ด�านสาธารณสุข) (3) ทิศทางแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห*งชาติ ฉบับท่ี 12 (พ.ศ.2560 -
2564) (4) นโยบายของรัฐมนตรีว*าการกระทรวงสาธารณสุข (ศ.คลินิกเกียรติคุณ น.พ.ป�ยะสกล สกลสัต
ยาทร) (5) กรอบแนวทางและยุทธศาสตร&การจัดสรรงบประมาณ รายจ*ายประจําป8งบประมาณ พ.ศ. 2560 
และ (6) ผลการวิเคราะห&สถานการณ&ท้ังภายในและภายนอกองค&การ โดยสาระสําคัญของแผนปฏิบัติราชการ
ประจําป8งบประมาณ พ.ศ. 2560 ประกอบด�วย กรอบความเชื่อมโยงแผนปฏิบัติราชการต้ังแต*ระดับชาติ 
ระดับกระทรวง ถ*ายทอดลงสู*ระบบกรม การวิเคราะห&สถานการณ& ทิศทางและยุทธศาสตร& องค&การเป/าหมาย
การให�บริการหน*วยงาน ผลผลิต กิจกรรมหลัก ตัวชี้วัดและเป/าหมาย แผนงาน/โครงการงบประมาณ และการ
ติดตามประเมินผล เพ่ือใช�เป-นทิศทางการปฏิบัติราชการของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให�เป-นไป
ในทิศทางเดียวกัน ใช�เป-นข�อมูลประกอบการจัดทําคําของบประมาณรายจ*ายประจําป8งบประมาณ พ.ศ. 
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2560 และเพ่ือให�ผู�บริหารนําไปใช�เป-นเครื่องมือในการบริหารจัดการให�การดําเนินงานบรรลุเป/าหมายท่ี
กําหนดได�อย*างมีประสิทธิภาพ 
 1.4.2 เปKาหมาย ตัวช้ีวัด แผนการดําเนินงานคุ#มครองผู#บริโภคด#านผลิตภัณฑ7สุขภาพ และ
ส�งเสริมมูลค�าเพ่ิมทางเศรษฐกิจ ป)งบประมาณ พ.ศ. 2559  

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได�พัฒนางานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพให�มี
ประสิทธิภาพ โดยกําหนดแนวทางการบริหารงานสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจําป8งบประมาณ 
พ.ศ. 2559 จํานวน 10 ข�อ และมีตัวชี้วัดรองรับแนวทางดังกล*าว 42 ตัวชี้วัด โดยได�ประสานสํานัก/กอง/กลุ*ม 
และดําเนินการจัดทําแผนการดําเนินงาน 3/6/9/12 ให�สอดรับกับเป/าหมายดังกล*าว 

1.4.3 แผนปฏิบัติการงานคุ#มครองผู#บริโภคด#านผลิตภัณฑ7สุขภาพ ประจําป)งบประมาณ           
พ.ศ. 2559 

ในป8งบประมาณ พ.ศ. 2559 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได�รับการจัดสรร
งบประมาณรายจ*าย จํานวน 857,868,000 บาท แบ*งเป-นงบบุคลากร 269,922,500 บาท งบ
ดําเนินงาน 459,705,600 บาท งบลงทุน 120,139,900 บาท และงบรายจ*ายอ่ืน 8,100,000 บาท ซ่ึง
งบประมาณจํานวนดังกล*าวได�จัดสรรให�หน*วยงานภายในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือจัดทํา
แผนปฏิบัติการงานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพ ซ่ึงกองแผนงานและวิชาการในฐานะหน*วยงานหลัก
ในการจัดทําแผนปฏิบัติการของสํานักงานฯ จึงได�ดําเนินการโดย 
 1) กําหนดกรอบแนวทางการจัดทําแผนปฏิบัติการฯและแบบฟอร&มแผนปฏิบัติการฯ โดยขอให�
ทุกสํานัก/กอง/กลุ*มกําหนดแผนการดําเนินงานและแผนการเบิกจ*ายงบประมาณให�เป-นไปตามมติ
คณะรัฐมนตรี เพ่ือเป-นการแสดงให�เห็นถึงประสิทธิภาพในการปฏิบัติงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 
 2) กําหนดรหัสกิจกรรม 11 หลัก ตามกิจกรรมท่ีบรรจุไว�ในแผนปฏิบัติการ เพ่ือใช�ในการ
เบิกจ*ายงบประมาณ และสรุปภาพรวมการเบิกจ*ายงบประมาณรายมิติ เช*น มิติหน*วยงาน มิติผลผลิต-กิจกรรม
หลัก มิติโครงการยุทธศาสตร& และประเภทกิจกรรม เพ่ือให�ผู�บริหารใช�เป-นข�อมูลประกอบการติดตามผลการ
เบิกจ*ายงบประมาณ และเป-นข�อมูลสําหรับชี้แจงต*อคณะอนุกรรมาธิการฯ และคณะกรรมาธิการวิสามัญ
พิจารณาร*างพระราชบัญญัติงบประมาณรายจ*ายฯ ได�อย*างมีประสิทธิภาพ 
 3) รวบรวม ตรวจสอบ วิเคราะห& และจัดทําแผนปฏิบัติการฯ จาก 17 หน*วยงานย*อย โดย
สํานักงานฯ ได�อนุมัติแผนปฏิบัติการฯ เม่ือวันท่ี 9 พฤศจิกายน 2558 และได�เผยแพร*ให�กับผู�เก่ียวข�องได�
นําไปใช�เป-นแนวทางในการปฏิบัติงานต*อไป 
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1.4.4 แผนเก็บตัวอย�างผลิตภัณฑ7สุขภาพ ประจําป)งบประมาณ พ.ศ. 2559  
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีภารกิจหลักในการตรวจสอบเฝ/าระวัง สุ*มเก็บตัวอย*าง

ผลิตภัณฑ&สุขภาพหลังออกสู*ตลาด เพ่ือให�ผลิตภัณฑ&สุขภาพมีคุณภาพ มาตรฐานและความปลอดภัยซ่ึงกอง
แผนงานและวิชาการเป-นฝ�ายเลขานุการฯ ในการจัดทําแผนเก็บตัวอย*างผลิตภัณฑ&สุขภาพ ประจําป8
งบประมาณ พ.ศ. 2559 จึงได�ประชุมหารือผู�ท่ีเก่ียวข�องร*วมกันจัดทําแผนเก็บตัวอย*าง อีกท้ังประสานแผน
เก็บตัวอย*างฯ ร*วมกับกรมวิทยาศาสตร&การแพทย&ในฐานะหน*วยงานรับตรวจวิเคราะห&ผลิตภัณฑ&สุขภาพให�กับ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือให�ได�แผนเก็บตัวอย*างท่ีมีประสิทธิภาพสูงสุด และใช�เป-นกรอบ
แนวทางในการเก็บตัวอย*างและการติดตามผลวิเคราะห&ผลิตภัณฑ&สุขภาพโดยในป8 2559 มีจํานวนตัวอย*างท่ี
เก็บตามแผนท้ังสิ้น 43,350 ตัวอย*าง จํานวนเงินค*าตรวจวิเคราะห&รวม 75,052,900 บาท โดยสํานักงานฯ 
ได�อนุมัติแผนเก็บตัวอย*างฯ เม่ือวันท่ี 28 ตุลาคม 2558 

 

                      
 

1.4.5. แผนการจัดการผลกระทบทางลบต�อสังคม ประจําป)งบประมาณ พ.ศ. 2559  
กองแผนงานและวิชาการได�ประสานหน*วยงานท่ีเก่ียวข�องและจัดทําแผนการจัดการผลกระทบ

ทางลบต*อสังคม ประจําป8งบประมาณ พ.ศ. 2559 ตามเกณฑ&การบริหารจัดการภาครัฐ (PMQA) หมวด 1 ข�อ 
LD 5 ท่ีกําหนดให�ส*วนราชการมีวิธีการและมาตรการในการจัดการผลกระทบทางลบท่ีเกิดข้ึนต*อสังคม และมี
การเตรียมการเชิงรุก มีกระบวนการ ตัววัด และเป/าประสงค&ท่ีสําคัญในการดําเนินการ ได�อนุมัติแผนการ
จัดการผลกระทบทางลบฯ เม่ือวันท่ี 25 ธันวาคม 2558 ประกอบด�วย 16 โครงการ/กิจกรรม จําแนกตาม
พันธกิจ ได�ดังนี้ 

 1) กํากับ ดูแล และส*งเสริมให�มีการนําเสนอผลิตภัณฑ&สุขภาพท่ีมีคุณภาพ มาตรฐาน และ
ความปลอดภัย ประกอบด�วย 11 โครงการ/กิจกรรม 
    2) ส*งเสริมให�ผู�บริโภคมีความรู� ความเข�าใจ และมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ&สุขภาพ
ท่ีถูกต�อง ประกอบด�วย 1 โครงการ 
   3) สนับสนุนให�ผู�ประกอบการได�รับโอกาสทางการแข*งขันมากข้ึน เพ่ือเป-นการส*งเสริม
การเพ่ิมมูลค*าทางเศรษฐกิจของประเทศ ประกอบด�วย 2 โครงการ 

4) พัฒนาการบริหารจัดการองค&กรสู*ความเป-นเลิศ  
ประกอบด�วย 2 กิจกรรม 
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โดยผลการดําเนินงานตามตัวชี้วัดความสําเร็จของโครงการเปรียบเทียบกับเป/าหมายใน
ป8งบประมาณ พ.ศ. 2559 คือ “ร�อยละ 90 ของการดําเนินงานสําเร็จตามตัวชี้วัดของโครงการ/ กิจกรรมใน
แผนการจัดการผลกระทบทางลบต*อสังคมของ อย.” นั้น พบว*ามีผลการดําเนินงานตามตัวชี้วัดความสําเร็จ 
ร�อยละ 100 ซ่ึงถือว*าบรรลุเป/าหมายท่ีกําหนดไว� 

1.4.6 ประสานแผนงานต�างๆ ร�วมกับหน�วยงานอ่ืน 
 กองแผนงานและวิชาการได�ประสานแผนงานต*างๆ เพ่ือให�การดําเนินงานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยามีประสิทธิภาพ สามารถแก�ไขปuญหาได�ทันท*วงที รวมท้ังสามารถจัดทําและส*ง
ข�อมูลท่ีเก่ียวข�องกับงานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพให�กับหน*วยงานภายนอกในส*วนท่ีเก่ียวข�อง 
โดยในป8 2559 ได�ประสานแผนงานต*างๆ เช*น การจัดทําแผนปฏิบัติการในระบบการกํากับติดตามโครงการ
กระทรวงสาธารณสุข ประจําป8งบประมาณ พ.ศ. 2559 การขับเคลื่อนและกํากับติดตามการพัฒนางาน
โครงการพระราชดําริ โครงการเฉลิมพระเกียรติและโครงการท่ีเก่ียวเนื่องกับพระบรมวงศานุวงศ& ครั้งท่ี 
1/2558 แผนปฏิบัติการด�านสาธารณสุขเพ่ือรองรับเขตพัฒนาเศรษฐกิจพิเศษ ประจําป8งบประมาณ พ.ศ. 
2559 บทบาทภารกิจ และกรอบการดําเนินงานด�านการป/องกันและบรรเทาสาธารณภัยด�านการแพทย&และ
สาธารณสุข ร*างแผนผนึกกําลังและทรัพยากรเพ่ือการป/องกันประเทศ ร*างกฎกระทรวงว*าด�วยหลักเกณฑ& 
วิธีการ และเง่ือนไขในการโฆษณาอาหารสัตว& และการพิจารณาการโฆษณาอาหารสัตว& พ.ศ. …. ร*างแผน
ยุทธศาสตร&ด�านสาธารณสุขเพ่ือรองรับเขตพัฒนาเศรษฐกิจพิเศษ พ.ศ. 2560-2564 การดําเนินงานตาม
ตัวชี้วัดบูรณาการระบบการคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพ ประจําป8งบประมาณ พ.ศ. 2559 การ
จัดทําแผนงานสาธารณสุขตามยุทธศาสตร&ชาติ ระยะ 20 ป8 พ.ศ. 2560-2579 การจัดทําข�อมูลแผนงาน/
โครงการ ในการขับเคลื่อนนโยบายความม่ันคงแห*งชาติ พ.ศ. 2558-2564 การจัดทําแผนการดําเนินการ
และการจัดกิจกรรมประจําเดือน การจัดทําแผนงาน/โครงการตามยุทธศาสตร&มาตรฐานแห*งชาติ การจัดทํา
แผนปฏิบัติการภายใต�แผนแม*บทการเพ่ิมประสิทธิภาพ และผลิตภาพการผลิตของภาคอุตสาหกรรม พ.ศ. 
2559-2564 การขับเคลื่อนและปฏิรูประบบสาธารณสุขด�านการอภิบาลระบบ การกําหนดบทบาทหน�าท่ี 
และการประสานการดําเนินงานแผนฉุกเฉินและสาธารณภัยด�านการแพทย&และการสาธารณสุขของหน*วยงาน
ในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข การจัดทําแผนปฏิบัติการในโปรแกรมระบบบริหารยุทธศาสตร&ด�านสุขภาพ 
ประจําป8งบประมาณ พ.ศ. 2560 การขับเคลื่อนและเร*งรัดการดําเนินงานตามแผนงาน โครงการระบบ
คุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพ (CIPO) ประจําป8งบประมาณ พ.ศ. 2559 การจัดทําแผนระบบ
สนับสนุนการปฏิบัติงานในภาวะฉุกเฉิน (สปฉ) แผนพัฒนาการเมือง ร*างประกาศกระทรวงพาณิชย& เรื่อง
กําหนดให�เครื่องพิมพ&สามมิติเป-นสินค�าท่ีต�องปฏิบัติตามมาตรการจัดระเบียบในการนําเข�ามาในราชอาณาจักร 
พ.ศ. …. ร*างแผนปฏิบั ติการบูรณาการยุทธศาสตร&การป/องกันและควบคุมโรคไม* ติดต*อระดับชาติ               
ร*างพระราชบัญญัติคุ�มครองผู�บริโภค (ฉบับท่ี …) พ.ศ. …. ร*าง Roadmap การขับเคลื่อนเป/าหมายการพัฒนาท่ี
ยั่งยืน เป/าหมายท่ี 3 สร�างหลักประกันว*าคนมีชีวิตท่ีมีสุขภาพดีและส*งเสริมสวัสดิภาพสําหรับทุกคนในทุกวัย 
แผนการป/องกันอุบัติภัยแห*งชาติ การพัฒนาศูนย&ปฏิบัติราชการภาวะฉุกเฉินด�านการแพทย&สาธารณสุข 
(PHEOC) และโครงสร�างการบัญชาการเหตุการณ&ในสถานการณ&ฉุกเฉินและสาธารณภัย ระดับกระทรวง (ICS) 
ร*างกฎกระทรวงว*าด�วยลักษณะของสถานท่ีผลิต สถานท่ีนําเข�า สถานท่ีขาย หรือสถานท่ีเก็บอาหารสัตว&
ควบคุมเฉพาะ พ.ศ. …. เป-นต�น 

1.4.7 ประสานงานคณะรัฐมนตรีและรัฐสภา 
ในป8งบประมาณ พ.ศ. 2559 ได�ประสาน ตอบกระทู�ถาม ตอบข�อหารือ จัดส*งเอกสารให�สภา

ผู�แทนราษฎร และวุฒิสภาในส*วนท่ีเก่ียวข�องกับการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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ภายในเวลาท่ีกําหนด โดยในป8งบประมาณพ.ศ. 2559 มีเรื่องเสนอพิจารณาให�ความเห็นในส*วนท่ีเก่ียวข�องกับ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท้ังหมด 9 เรื่อง ดังนี้ 

1) ร*างบันทึกความเข�าใจระหว*างสํานักงานคณะกรรมการป/องกันและปราบปรามยาเสพ
ติดแห*งราชอาณาจักรไทย และคณะกรรมการยาเสพติดแห*งชาติแห*งสาธารณรัฐอินโดนีเซีย ว*าด�วยความ
ร*วมมือในการควบคุมยาเสพติด วัตถุออกฤทธิ์ต*อจิตและประสาท สารต้ังต�นและเคมีภัณฑ&และการใช�ยาในทาง
ท่ีผิด 

2) ร*างพระราชบัญญัติให�ใช�ประมวลกฎหมายยาเสพติด พ.ศ. .... 
3) ร*างพระราชบัญญัติพ้ืนท่ีเขตเศรษฐกิจพิเศษ ภาคตะวันออก พ.ศ. .... 
4) ผลการจัดสถานะประเทศไทย ตามกฎหมายการค�าสหรัฐฯ มาตรา 301 พิเศษ 

ประจําป8 2559 
5) ร*างกฎกระทรวงว*าด�วยลักษณะของสถานท่ีผลิต สถานท่ีนําเข�า สถานท่ีขาย หรือ

สถานท่ีเก็บอาหารสัตว&ควบคุมเฉพาะ พ.ศ. .... 
6) ร*างกฎกระทรวงกําหนดมาตรฐานสินค�าเกษตรสําหรับการปฏิบัติทางสุขลักษณะท่ีดี

สําหรับสะพานปลาเป-นมาตรฐานบังคับ พ.ศ. .... 
7) ร*างกฎกระทรวงว*าด�วยหลักเกณฑ& วิธีการ และเง่ือนไขในการโฆษณาอาหารสัตว& 

และการพิจารณาการโฆษณาอาหารสัตว& พ.ศ. ....  
8) ร*างพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. .... 
9) ขออนุมัติจัดต้ังสถาบันส*งเสริมสินค�าเกษตรนวัตกรรม และขออนุมัติงบประมาณ

อุดหนุนการดําเนินงาน 

1.4.8 ประสานและขับเคล่ือนงานคุ#มครองผู#บริโภคด#านผลิตภัณฑ7สุขภาพลงสู�ส�วนภูมิภาค  
1) ประสานและจัดทําตัวชี้วัด เป/าหมาย แนวทางการดําเนินงานและงบประมาณ

สนับสนุนส*วนภูมิภาค ประจําป8งบประมาณ พ.ศ. 2560 โดยสรุปมีการกําหนดประเด็นการดําเนินงาน 16 
ประเด็น ดังนี้ 

1.1) เป/าหมาย ตัวชี้วัด และแนวทางการดําเนินงานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ&
สุขภาพในส*วนภูมิภาค จํานวน 7 ประเด็น 8 ตัวชี้วัด 

1.2) กิจกรรมท่ีจะดําเนินการร*วมกับสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด จํานวน 8 
ประเด็น 

1.3) ข�อมูลพ้ืนฐาน (Data Set) จํานวน 7 ประเด็น 
และมีงบประมาณสนับสนุนภูมิภาค จํานวน 11 โครงการ วงเงินงบประมาณ เท*ากับ 18,273,600 บาท 

2) จัดประชุมสัมมนาพัฒนาแนวทางการคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพ 
ประจําป8งบประมาณ พ.ศ. 2560 เม่ือวันท่ี 17-19 สิงหาคม 2559 ณ โรงแรมทรี ซิกต้ี ไฟว& โฮเทล จังหวัด
ชลบุรี มีผู�เข�าร*วมประชุมจากส*วนกลาง ส*วนภูมิภาค และหน*วยงานท่ีเก่ียวข�อง รวมท้ังสิ้น 271 คน เพ่ือชี้แจง
แนวทางการพัฒนางานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพ ให�หน*วยงานเครือข*ายในส*วนภูมิภาครับทราบ 
และนําไปปฏิบัติในแนวทางเดียวกัน 
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1.4.9 การประชุมแนวทางการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา     
(สภากาแฟ)  
 โดยกองแผนงานและวิชาการเป-นฝ�ายเลขานุการฯ ในการจัดประชุมผู�บริหารระดับสูง 
ผู�ทรงคุณวุฒิ ผู� เชี่ยวชาญ ผู�อํานวยการสํานัก/กอง/กลุ*ม เพ่ือหารือร*วมกันทุกวันจันทร&เพ่ือพัฒนาการ
ดําเนินงานและแก�ไขปuญหางานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพให�มีประสิทธิภาพสูงสุด โดยใน
ป8งบประมาณ พ.ศ. 2559 ได�จัดประชุมท้ังสิ้น 14 ครั้ง 

1.5 การจัดทําต#นทุนต�อหน�วยผลผลิต  
ตามท่ีพระราชกฤษฎีกาว*าด�วยหลักเกณฑ&วิธีการบริหารกิจการบ�านเมืองท่ีดี พ.ศ. 2546 มาตรา 

21 กําหนดให�ส*วนราชการจัดทําบัญชีต�นทุนในงานบริการสาธารณะแต*ละประเภทข้ึน ตามหลักเกณฑ&และ
วิธีการท่ีกรมบัญชีกลางกําหนด เพ่ือเปรียบเทียบมูลค*าท่ีคิดเป-นตัวเงินได�ระหว*างปuจจัยนําเข�ากับผลผลิตท่ี
เกิดข้ึน หากรายจ*ายต*อหน*วยของงานบริการสาธารณะของส*วนราชการใดสูงกว*ารายจ*ายต*อหน*วยของงาน
บริการสาธารณะประเภทเดียวกันของส*วนราชการอ่ืน ส*วนราชการต�องจัดทําแผนการลดรายจ*ายต*อหน*วย 
เพ่ือดําเนินการปรับปรุงการทํางานต*อไป ดังนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได�จัดทําต�นทุนต*อ
หน*วยผลผลิตตามเกณฑ&ท่ีกรมบัญชีกลางกําหนดไว� 5 ข้ันตอน ซ่ึงกองแผนงานและวิชาการในฐานะฝ�าย
เลขานุการฯ ได�ร*วมกับฝ�ายการคลัง และคณะทํางานจัดทําต�นทุนผลผลิตฯ ดําเนินการจัดทําบัญชีต�นทุนต*อ
หน*วยกิจกรรม-ย*อย ผลผลิตย*อย กิจกรรมหลัก ผลผลิตหลักและศูนย&ต�นทุน ประจําป8งบประมาณ พ.ศ. 2559 
ข้ึน โดยสรุปผลการดําเนินงานตามข้ันตอน ดังนี้  

1. จัดทําบัญชีต�นทุนต*อหน*วยผลผลิตประจําป8งบประมาณพ.ศ. 2558 และรายงานผลการ
คํานวณต�นทุนตามหลักเกณฑ&และวิธีการท่ีกรมบัญชีกลางกําหนด และส*งให�กรมบัญชีกลางทราบเม่ือวันท่ี 29 
กุมภาพันธ& 2559 พร�อมท้ังเผยแพร*ข�อมูลผ*านช*องทางเว็บไซต&ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เรียบร�อยแล�ว 

2. เปรียบเทียบผลการคํานวณต�นทุนต*อหน*วยผลผลิตระหว*างป8งบประมาณพ.ศ. 2557 และ
ป8งบประมาณ พ.ศ.2558 ว*ามีการเปลี่ยนแปลงเพ่ิมข้ึนหรือลดลงอย*างไรพร�อมท้ังวิเคราะห&ถึงสาเหตุของการ
เปลี่ยนแปลงดังกล*าวและจัดทํารายงานการเปรียบเทียบและสรุปผลการวิเคราะห&ต�นทุนต*อหน*วยผลผลิตตาม
รูปแบบท่ีกรมบัญชีกลางกําหนดและส*งให�กรมบัญชีกลางเม่ือวันท่ี 29 กุมภาพันธ& 2559 พร�อมท้ังเผยแพร*
ข�อมูลผ*านช*องทางเว็บไซต&ของหน*วยงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรียบร�อยแล�ว 

3. จัดทําแผนเพ่ิมประสิทธิภาพ การลดค*าใช�จ*ายและการปรับปรุงกิจกรรม ประจําป8งบประมาณ 
พ.ศ.2559 พร�อมท้ังกําหนดเป/าหมายการเพ่ิมประสิทธิภาพป8งบประมาณ พ.ศ. 2559 ซ่ึงแผนฯดังกล*าว
ได�รับความเห็นชอบจากสํานักงานฯ และจัดส*งให�กับกรมบัญชีกลางเม่ือวันท่ี 31 มีนาคม 2559 โดยสรุปแผน
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เพ่ิมประสิทธิภาพฯ ได�กําหนดมาตรการท่ีจะลดต�นทุน จํานวน 2 เรื่อง และปรับปรุงกิจกรรม จํานวน 2 เรื่อง 
ตามข�อกําหนดของกรมบัญชีกลาง โดยมีตัวชี้วัด เป/าหมายของท้ัง 4 มาตรการ ดังนี้ 

1) ร�อยละ 5 ของค*าใช�จ*ายในการเดินทางไปราชการ ในป8งบประมาณ พ.ศ. 2559 ของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาท่ีสามารถลดได� เม่ือเทียบกับป8งบประมาณ พ.ศ. 2558 (1 ตุลาคม 
2557 – 30 กันยายน 2558) 

2) ร�อยละ 5 ของค*าใช�จ*ายด�านการฝ�กอบรม ในป8งบประมาณ พ.ศ. 2559 ของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาท่ีสามารถลดได� เม่ือเทียบกับป8งบประมาณ พ.ศ. 2558 (1 ตุลาคม 2557 
- 30 กันยายน 2558) 

3) ร�อยละ 5 ของต�นทุนรวมของกิจกรรมย*อยพิจารณาดําเนินการเรื่องร�องเรียนสถาน
ประกอบการด�านยา ในป8งบประมาณ พ.ศ. 2559 ท่ีลดลง เม่ือเทียบกับป8งบประมาณ พ.ศ. 2558 (1 ตุลาคม 
2557 - 30 กันยายน 2558) 

4) ร�อยละ 5 ของปริมาณผลงานของกิจกรรมย*อยตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ&สุขภาพ
และสถานประกอบการผลิตภัณฑ&สุขภาพในส*วนภูมิภาคและท�องถ่ิน ในป8งบประมาณ พ.ศ. 2559 ท่ีเพ่ิมข้ึน 
เม่ือเทียบกับป8งบประมาณ พ.ศ. 2558 (1 ตุลาคม 2557 - 30 กันยายน 2558) 
 4. ดําเนินการตามแผนเพ่ิมประสิทธิภาพ กรณีการลดค*าใช�จ*ายและการปรับปรุงกิจกรรม 
ประจําป8งบประมาณ พ.ศ. 2559 ได�ตามเป/าหมายท่ีกําหนด และติดตามผลการดําเนินงานตามแผนฯ พร�อม
ท้ังจัดทํารายงานสรุปผลการดําเนินงานและผลสําเร็จตามแผนเพ่ิมประสิทธิภาพการดําเนินงาน ประจําป8
งบประมาณ พ.ศ. 2559 โดยเสนอให�เลขาธิการฯ ให�ความเห็นชอบ และส*งให�กรมบัญชีกลางทราบภายใน
วันท่ี 31 ตุลาคม 2559 
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๒. การติดตามและประเมินผล 
กลุ*มติดตามและประเมินผล กองแผนงานและวิชาการมีหน�าท่ีในการพัฒนาระบบการกํากับติดตาม

และประเมินผล ตลอดจนติดตาม ควบคุม กํากับการดําเนินงานให�สอดคล�องกับแผนยุทธศาสตร& นโยบาย 
แผนงานงบประมาณ และโครงการต*างๆ รวมถึงประเมินผลการดําเนินงานท่ีสําคัญของ อย. เพ่ือการวิเคราะห&
และประเมินผลเสนอแนะเชิงนโยบายให�กับผู�บริหาร และจัดทํารายงานและเผยแพร*ข�อมูลสถิติต*างๆ ของงาน
คุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพ พร�อมท้ังพัฒนาองค&กร และงานอ่ืนๆ ตามท่ีได�รับมอบหมาย ซ่ึงใน
ป8งบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕9 ได�ดําเนินการใน 4 ด�านได�แก* (1) การกํากับและติดตามผล (2) การประเมินผล 
(3) การพัฒนาองค&กร และ (4) การเผยแพร*ผลการดําเนินงาน ดังนี้ 

2.1 ด#านการกํากับและติดตามผล (Monitoring)  
ได�ดําเนินการพัฒนาระบบกํากับติดตามผลการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา โดยการปรับปรุงช*องทางการรายงานผลการดําเนินงาน จัดทําแผนติดตามกํากับผลการดําเนินงาน มี
การกํากับติดตาม และสรุปข�อมูลผลการดําเนินงานเสนอท่ีประชุมสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และ
หน*วยงานภายนอก โดยสรุปดังนี้ 

2.1.1 การปรับปรุงช�องทางการรายงานผลการดําเนินงาน  
ในป8งบประมาณ พศ. 2559 กองแผนงานและวิชาการได�ปรับระบบช*องทางการรายงานผล จาก

ระบบ พอย. เป-นระบบ manage file ระดับกรมในเว�ปไซต&สํานักงานฯ  เพ่ือลดภาระให�กับทุกหน*วยงานใน
การรายงานผลซํ้าซ�อนกัน โดยระบบดังกล*าวได�ทดลองใช�ในรอบ 6 เดือนแรก และเป�ดใช�จริงในเดือนต*อมาถึง
ปuจจุบัน ผลจากการใช�ยังพบปuญหาในการเข�าระบบและการใช�เพียงเล็กน�อย แต*ได�มีการกําหนดแผนในการ
ปรับปรุงในป8งบประมาณต*อไป 

2.1.2 การจัดทําแผนกํากับติดตามผลการดําเนินงานสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ป) ๒๕๕9  

ป8งบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๙ ได�จัดระบบการกํากับติดตามและประเมินผล ในรูปแบบท่ีสามารถ
รองรับกับสถานการณ&ท่ีเปลี่ยนแปลงไป โดยผู�บริหารได�มีส*วนร*วมในการกําหนดเกณฑ&การคัดเลือกตัวชี้วัด 
และแผนการกํากับติดตามตัวชี้วัดสําคัญ พร�อมท้ังมีการทบทวนระบบกํากับติดตามและประเมินผลทุกครึ่งป8 
เพ่ือการขับเคลื่อนการติดตามและประเมินผลท่ีมีประสิทธิภาพ เหมาะสม ทันสมัย และสามารถสะท�อนถึง
ผลสําเร็จ สามารถบ*งชี้ถึงการเปลี่ยนแปลงจากปuจจัยภายในและปuจจัยภายนอกได� พร�อมท้ังสื่อสารผลวิเคราะห&
ดังกล*าวให�ท่ัวถึงผู�ปฏิบัติทุกระดับ  

แผนกํากับติดตามและประเมินผลการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ประจําป8งบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๙ ประกอบด�วย ข้ันตอน หลักเกณฑ&การคัดเลือกตัวชี้วัด ตัวชี้วัดสําคัญ วิธีการ
รายงาน ช*องทางการรายงาน และแบบรายงาน แผนงาน/โครงการ/กิจกรรม ช*องทางการติดต*อสื่อสาร มีการ
รายงานผลความคืบหน�าทุกเดือนตลอดป8งบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๙ ดังนั้นแผนกํากับติดตามฯ ฉบับนี้จึงเป-น
คู*มือแนวทางสําหรับผู�บริหารและผู�ปฏิบัติงานได�ใช�ติดตามผลการดําเนินงานของหน*วยงาน สามารถนําผลการ
ติดตามและประเมินมาใช�ปรับปรุงการดําเนินการให�เป-นไปตามเป/าหมาย และสามารถนําผลวิเคราะห&มา
วางแผนเพ่ือเป-นแนวทางในการกําหนดกลยุทธ&และแนวทางในการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาในป8ต*อไปได� 
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2.1.3 กํากับติดตามผลการดําเนินงานตามแผนปฏิบัติการสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ประจําป)งบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕9 

เพ่ือให�การดําเนินงานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพในป8งบประมาณ พ.ศ. 2559 มี
ประสิทธิภาพ สามารถตอบสนองต*อสถานการณ&ท่ีเปลี่ยนแปลงอยู*ตลอดเวลา ดังนั้น อย. จึงได�กําหนดขอบเขต
ผู�รับผิดชอบและระยะเวลาการกํากับติดตามและประเมินผลโดยแบ*งการกํากับติดตามตามคุณลักษณะของ
ตัวชี้วัด/กิจกรรม/โครงการ ดังนี้  

๑) การกํากับติดตามในส*วนกลาง โดย กลุ*มติดตามและประเมินผล กองแผนงานและวิชาการ 
ดําเนินการติดตามและประเมินผลตามคุณลักษณะของแต*ละตัวชี้วัดทุก ๑ เดือน, ทุก ๓ เดือน 6 เดือน และ 1 
ป8 หรือเฉพาะกิจ พร�อมท้ังสรุปผลและจัดทํารายงานเสนอเข�าท่ีประชุมสํานักงานฯ 

2) การกํากับติดตามในส*วนภูมิภาค โดยกองส*งเสริมงานคุ�มครองผู�บริโภคในส*วนภูมิภาค
ดําเนินการติดตามและประเมินผล ทุก ๓ เดือน พร�อมท้ังจัดทํารายงานเสนอผู�บริหาร หน*วยงานภายนอก และ
เข�าท่ีประชุมสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และคณะทํางานฯ  
 3) การกํากับติดตามในภาพรวมของประเทศ โดยกลุ*มติดตามและประเมินผลร*วมกับคณะทํางาน
จัดทํารายงานสถานการณ&ในรอบป8 

4) การรายงานผลงาน การรายงานผลการดําเนินงานโดยตัดยอดทุกวันท่ี ๒0 ของทุกเดือนและ
รายงานผลภายในวันท่ี 24 ของทุกเดือน หรือไตรมาสนั้น โดยใช�แบบรายงาน 5 แบบส*งผ*านช*องทางตามท่ี
กําหนด  

และจากผลการติดตามโครงการทุกประเภทในป8 2559 มีโครงการท้ังหมด 153 โครงการ เป-น
โครงการอบรม 39 โครงการ โครงการประชุม 15 โครงการ โครงการพัฒนา 89 โครงการ และโครงการวิจัย
และพัฒนา 5 โครงการ โดยพบว*าสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีการดําเนินโครงการเสร็จสิ้นร�อยละ 
96.73 (148 โครงการ) ดังตารางท่ี 8 
 
ตารางท่ี 8 ผลการดําเนินโครงการของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ป) 2559 

 

โครงการ 
 

แล#วเสร็จ 
(ร#อยละ) 

ขยาย
ระยะเวลา
ดําเนินการ 

ยกเลิก 
ไม�เปVน 

ไปตามเปKาหมาย 
รวม 

โครงการอบรม 39 (97.50) - 1 - 40 

โครงการพัฒนา 89 (83.33) 1  2 92 

โครงการประชุม 15 (100) - - - 15 

โครงการวิจัยและพัฒนา 5 (96.74) 1 - - 6 

รวมทั้งสิ้น 148 (96.73) 2 1 2 153 
 

 
 
 

 
 



๔๐ 
 

โครงการอบรม  
1. ในภาพรวมการดําเนินโครงการเรียบร�อยแล�ว คิดเป-นร�อยละ 97.50 มีผลการใช�จ*าย

งบประมาณคิดเป-นร�อยละ 78.44 (ใช�ไปประมาณ 16,241,477.64.- จากงบท่ีได�รับ 20,705,500.-) 
2. ยกเลิกโครงการ จํานวน 1 โครงการ ได�แก* โครงการส*งเสริมพัฒนาระบบคุณภาพและควบคุม

กํากับดูแลผลิตภัณฑ&สุขภาพ ในส*วนภูมิภาค (Quality System & SOP) ซ่ึงกอง คบ แจ�งขอยกเลิกการจัด
ประชุมของโครงการส*งเสริมพัฒนาระบบคุณภาพและควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑ&สุขภาพ ในส*วนภูมิภาค 
(Quality System & SOP) เนื่องจากมีปuญหาการเชื่อมโยงข�อมูลของเครื่องสําอางท่ีจะต�องการมอบอํานาจ
ให�กับจังหวัดดําเนินการยังไม*สมบูรณ& และการจัดประชุมถือเป-นหัวใจสําคัญของการดําเนินโครงการนี้ หากมี
การจัดประชุมจะทําให�ยังไม*ครอบคลุมในภาพรวมของ SOP ท้ังหมด โดยจะดําเนินการต*อในป8งบประมาณ 
พ.ศ.2560 

โครงการพัฒนา   
1. ในภาพรวมการดําเนินโครงการเรียบร�อยแล�ว คิดเป-นร�อยละ 83.33 มีผลการใช�จ*าย

งบประมาณคิดเป-นร�อยละ 77.21 (ใช�ไปประมาณ 104,783,97219.- จากงบท่ีได�รับ 135,707,596.-) 
2. พบว*าไม*สามารถดําเนินการให�เป-นไปตามแผนงานโครงการ จํานวน 2 โครงการ ได�แก* 
โครงการศึกษาและทบทวนการจัดประเภทยาของประเทศไทย ดําเนินการไม*สําเร็จตามแผนท่ีวาง

ไว� เนื่องจากภาระงาน, ระยะเวลาดําเนินการจํากัด, งบประมาณท่ีได�มีจํากัด ทําให�ไม*สามารถจัดจ�างนักวิชาการ
เพ่ือศึกษาและทบทวนการจัดประเภทยาของประเทศไทยได� และจะดําเนินการต*อในป8งบประมาณ 2560 

โครงการเฝ/าระวังการขายชุดตรวจ HIV การรวบรวมข�อมูลท่ีมีไม*เพียงพอ ทําให�ไม*สามารถ
ดําเนินการตามโครงการได� รวมถึงมีภารงานประจําท่ีมีผู�ประกอบการมาขอรับการรับรองระบบคุณภาพการ
ผลิตเครื่องมือแพทย&เป-นจํานวนมาก ซ่ึงเป-นงานท่ีต�องใช�ระยะเวลา และมีเจ�าหน�าท่ีไม*เพียงพอกับการดําเนินใน
โครงการ ท้ังนี้ไม*ดําเนินการต*อเนื่องจากไม*ได�ของบประมาณไว� 

3. มีโครงการท่ีขยายระยะเวลาดําเนินการและกันเงินเหลื่อมป8 จํานวน 1 โครงการ ได�แก*
โครงการทบทวนข�อมูลความปลอดภัยของพืชท่ีใช�ในผลิตภัณฑ&เสริมอาหาร ซ่ึงสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาอนุมัติให�ขยายระยะเวลาโครงการออกไป จนถึงวันท่ี 30 ธันวาคม 2559 ตามบันทึกท่ี สธ 1010.4/ 
1887  ลงวันท่ี 3 กันยายน 2559 เนื่องจากคณะเภสัชศาสตร& มหาวิทยาลัยมหิดล มีหนังสือท่ี ศธ 
0512.08/2536 ลงวันท่ี 1 กันยายน 2559 แจ�งว*าได�ดําเนินการทบทวนข�อมูลความเป-นพิษและความ
ปลอดภัยในการใช�พืชสมุนไพรในการเป-นอาหารได�สมบูรณ&ไปบางส*วนแล�ว แต*เนื่องจากจําเป-นต�องใช�ข�อมูล
วิชาการเชิงลึกและซับซ�อน ซ่ึงต�องสืบค�นข�อมูลวิชาการจากหลายแหล*ง ท้ังในประเทศและต*างประเทศ ส*งผล
ให�ใช�ระยะเวลารวบรวมและวิเคราะห&ข�อมูลท่ีสมบูรณ&ในแต*ละรายการมากข้ึน และประการสําคัญข�อมูลด�าน
ความเป-นพิษและความปลอดภัยในการใช�สมุนไพรเป-นข�อมูลท่ีมีความสําคัญส*งผลต*อผู�นําไปใช� คณะวิจัย
คํานึงถึงความถูกต�องสมบูรณ&ของข�อมูลรายงานซ่ึงมีความเก่ียวเนื่องกับความปลอดภัยของผู�นําไปใช�เป-นเหตุผล
สําคัญด�วย จึงทําให�ไม*สามารถทําการสรุปการวิจัยได�ตามแผนงานท่ีกําหนด ท้ังนี้การเบิกจ*ายงวดสุดท�าย 
จํานวน 50,000 บาท (ค*าจ�างผู�วิจัย) ได�กันเหลื่อมป8งบประมาณแล�ว 

2.2 ด#านการประเมินผล (Evaluation)  
ปuจจุบันการปฏิบัติงานให�ความสําคัญกับผลงานท่ีเกิดข้ึน และยึดเป/าหมายของงานเป-นหลัก การ

ประเมินผลการปฏิบัติงานตามแนวคิดสมัยใหม*มีองค&ประกอบอย*างน�อย 3 ประการ คือ เน�นเรื่องผลลัพธ&ใน
การปฏิบัติงาน (results oriented) ยึดเป/าหมายและวัตถุประสงค&ขององค&กร (focus on goals or 
objectives) และต�องมีส*วนร*วมกับผู�บังคับบัญชาในการกําหนดเป/าหมายงาน (mutual goal setting 
between supervisor and employee) ท้ังนี้ การมีส*วนร*วมในการกําหนดเป/าหมายหรือวัตถุประสงค&ของ



๔๑ 
 

งานเพ่ือใช�เป-นเกณฑ&วัดความสําเร็จของการทํางาน เป-นวิธีการทําให�เกิดความพึงพอใจในงาน และทําให�มี
ความกระตือรือร�นท่ีจะทําให�งานบรรลุเป/าหมาย ช*วยลดความสับสนในการทํางาน เพราะผู�ปฏิบัติงานสามารถ
รู�ว*าต�องปฏิบัติอย*างไรจึงจะบรรลุเป/าหมาย ดังนั้น การประเมินผลมีความสําคัญท้ังต*อพนักงาน ผู�บังคับบัญชา
และองค&กร โดยเฉพาะระดับต*อองค&กร เนื่องจากผลสําเร็จขององค&กรมาจากผลการปฏิบัติงานของผู�ปฏิบัติงาน 
ดังนั้น การประเมินผลจะทําให�รู�ว*าการปฏิบัติงานท่ีได�รับมอบหมายจากองค&กรอยู*ในระดับใด มีจุดเด*นหรือจุด
ด�อยอะไรบ�าง เพ่ือองค&กรจะได�หาแนวทางปรับปรุงหรือจัดสรรทรัพยากรให�มีความเหมาะสม ซ่ึงก*อให�เกิดการ
ดําเนินงานขององค&กรเป-นไปอย*างมีประสิทธิภาพและมีประสิทธิผล สําหรับโครงการท่ีกลุ*มติดตามและ
ประเมินผลรับผิดชอบ ประจําป8งบประมาณ พ.ศ. 2559 มี 2 โครงการได�แก*   

2.2.1 โครงการสํารวจความเช่ือม่ันการดําเนินงานคุ#มครองผู#บริโภคด#านผลิตภัณฑ7สุขภาพ
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจําป)งบประมาณ พ.ศ. 2559   

การวิจัยนี้ค�นหาระดับความเชื่อมั่นของผู�บริโภค และปuจจัยที่ส*งผลต*อความเชื่อมั่นที่มีต*อ
ผลิตภัณฑ&สุขภาพและต*อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ใช�ระเบียบวิธีวิจัยเชิงปริมาณ
รวบรวมข�อมูลจาก 2 กลุ*ม คือประชาชนทั่วไป จํานวน 782 ราย อายุอยู*ระหว*าง 11 – 65 ป8 ท่ี
รู�จัก อย.และกลุ*มผู�ประกอบการที่เป-นผู�ผลิตและ/หรือนําเข�าผลิตภัณฑ&สุขภาพ จํานวน 123 ราย 
พบว*า กลุ*มตัวอย*างมีความเชื่อมั่นต*อองค&กรอยู*ในระดับที่ดีมาก ค*าเฉลี่ยของคะแนนความเชื่อมั่นของ
ผู�บริโภคต*อ อย. ในมิติความสามารถและศักยภาพองค&กร อยู*ที่ร�อยละ 79.9 ขณะที่ในมิติความรู�สึก
ถึงประโยชน&อยู*ที่ร�อยละ 77.5 และในมิติความโปร*งใส/ความยุติธรรม/ความสมํ่าเสมออยู*ที่ร�อยละ 
77.2 เช*นเดียวกัน ด�านคะแนนความเชื่อมั่นของผู�ผลิตและ/หรือนําเข�าในด�านมิติความสามารถและ
ศักยภาพองค&กรอยู*ที่ระดับร�อยละ 75.6 แต*ในมิติความรู�สึกถึงประโยชน&อยู*ที่ระดับร�อยละ 78.1 
และในมิติความโปร*งใส/ความยุติธรรม/ความสมํ่าเสมออยู*ที่ระดับร�อยละ 78.5 สําหรับปuจจัยที่ส*งผล
ต*อความเชื่อมั่นในการดําเนินงานของ อย. อธิบายได�ว*าความเชื่อมั่นในความโปร*งใส ยุติธรรมของ
องค&กร ความเชื่อมั่นในศักยภาพองค&กร การไม*เคยได�รับรู�ข�อมูลจากองค&กรการไม*เคยดูเครื่องหมาย 
อย. ก*อนซ้ือผลิตภัณฑ&และวันหมดอายุมีผลอย*างมีนัยสําคัญทางสถิติต*อคะแนนความเชื่อม่ัน 

2.2.2 โครงการประเมินผลสัมฤทธิ์ของยุทธศาสตร7การพัฒนางานคุ#มครองผู#บริโภคด#าน
ผลิตภัณฑ7สุขภาพของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช�วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคม
แห�งชาติ ฉบับท่ี 11 (พ.ศ. 2555-2559)   

การประเมินผลสัมฤทธิ์ของยุทธศาสตร&ฯ นี้ เพ่ือศึกษาผลกระทบต*อเศรษฐกิจและสังคม (Economic 
and Social Impact) ท่ีเกิดจากแผนยุทธศาสตร&การพัฒนางานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพฯ พร�อมท้ัง 
ศึกษาประสิทธิผลของการดําเนินยุทธศาสตร&การพัฒนางานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพฯ ปuจจัยภายใน
และปuจจัยภายนอกท่ีส*งผลต*อการดําเนินงานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพ เป-นการประเมินตามแนวคิด 
CIPP ได�แก* Context หรือความสําเร็จตามวัตถุประสงค&ท่ีต�องการ Input หรือปuจจัยนําเข�า Process หรือ 
กระบวนการดําเนินงาน และ Product หรือผลผลิต การจัดเก็บรวบรวมข�อมูลต*างๆ ประกอบด�วย 3 ส*วนหลัก 
ได�แก* การทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวข�อง การสัมภาษณ&ผู�ให�บริการและผู�รับบริการ และการประชุมสัมมนาเพ่ือ 
รับฟuงความคิดเห็น  

ยุทธศาสตร&การพัฒนางานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพของสํานักงาน คณะกรรมการ
อาหารและยาในช*วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห*งชาติ ฉบับท่ี 11 (พ.ศ. 2555-2559) ประกอบด�วย 
4 ยุทธศาสตร& โดยทําการประเมิน 4 ด�าน ดังนี้  
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1. การประเมินประสิทธิภาพของยุทธศาสตร&ตามกรอบแนวคิด CIPP สามารถสรุปผลการ
ประเมินฯ ดังนี้ ยุทธศาสตร&ท่ี 1 พัฒนาระบบการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ&สุขภาพ ให�มีประสิทธิภาพ
ทัดเทียมระดับสากล มีประสิทธิภาพการดําเนินการอยู*ในระดับมาก ยุทธศาสตร&ท่ี 2 พัฒนาผู�บริโภคให�มี
ศักยภาพ เพ่ือการพ่ึงพาตนเองได� ในการบริโภคผลิตภัณฑ&สุขภาพ มีประสิทธิภาพการดําเนินการอยู*ในระดับ
น�อย ยุทธศาสตร&ท่ี 3 การควบคุมตัวยาและสารต้ังต�นท่ีเป-นวัตถุเสพติด มีประสิทธิภาพการดําเนินการอยู*ใน
ระดับมาก ยุทธศาสตร&ท่ี 4 พัฒนาองค&กรสู*ความเป-นเลิศ มีประสิทธิภาพการดําเนินการอยู*ในระดับมาก 

2. การประเมินประสิทธิผลของยุทธศาสตร&ฯ เป-นการวิเคราะห&ประสิทธิผลการขับเคลื่อนยุทธศาสตร&
ตามกรอบแนวคิด CIPP สรุปผลการประเมินฯ ดังนี้ ด�านวัตถุประสงค&ท่ีต�องการ (Context) ยุทธศาสตร&ฯ มี
ความสําเร็จในระดับมาก ท้ังในระยะสั้นและระยะยาว ด�านปuจจัยนําเข�า (Input) ยุทธศาสตร&ฯ มีความเหมาะสมใน
ระดับมาก ด�านกระบวนการดําเนินงาน (Process) จําแนกรายยุทธศาสตร& สรุปได�ดังนี้ ยุทธศาสตร&ท่ี 1 มีความพึง
พอใจในระดับน�อย ยุทธศาสตร&ท่ี 2 มีความพึงพอใจในระดับน�อย ยุทธศาสตร&ท่ี 3 มีความพึงพอใจในระดับน�อย 
และยุทธศาสตร&ท่ี 4 มีความพึงพอใจ ในระดับน�อย และด�านผลผลิต (Product) ยุทธศาสตร&ฯ มีความพึงพอใจใน
ระดับมาก ท้ังในระยะสั้น และ ระยะยาว  

3. การประเมินผลกระทบของยุทธศาสตร&การพัฒนางานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพฯ 
จําแนกเป-นผลกระทบทางเศรษฐกิจและทางสังคม ดังนี้ (1) ผลกระทบทางเศรษฐกิจมี 2 ประเด็น ได�แก* ประเด็น
แรก การเพ่ิมศักยภาพด�านการผลิต ยุทธศาสตร&ฯ ช*วยยกระดับมาตรฐานผลิตภัณฑ&และการผลิตให�สูงข้ึน และ
มีโอกาสส*งออกมากข้ึน และประเด็นท่ีสอง การพัฒนาผลิตภัณฑ&ใหม* ยุทธศาสตร&ฯ ช*วยกระตุ�นให�
ผู�ประกอบการพัฒนาผลิตภัณฑ&ใหม*ออกสู*ตลาดมากข้ึน สร�างมูลค*าเพ่ิมให�กับผลิตภัณฑ& ส*งเสริมเศรษฐกิจใน
ประเทศ จากการท่ีช*วยให�มีเงิน หมุนเวียน และนํารายได�เข�าประเทศ แต*ปuญหาสําคัญคือ ผลิตภัณฑ&บางอย*าง
ใช�เวลาจดทะเบียนค*อนข�างนาน  จึงเป-นอุปสรรคต*อการพัฒนาผลิตภัณฑ&ใหม* (2) ผลกระทบทางสังคมมี 2 
ประเด็น ได�แก* ประเด็นแรก ผู�บริโภคได�บริโภคผลิตภัณฑ&สุขภาพ ท่ีมีคุณภาพและปลอดภัย ทําให�คุณภาพชีวิต
และคุณภาพสังคมดีข้ึน ในประเด็นนี้ยุทธศาสตร&ฯ ควรมุ*งเน�นการทํางาน Post-Marketing ให�มากข้ึน แต*การ
ขาดกําลังคน ทําให�การตรวจสอบทําได�ไม*เต็มท่ี จึงยังคงมีผลิตภัณฑ&ท่ีไม*ได�มาตรฐานอยู*ในตลาด รวมถึง
โฆษณาท่ีไม*เหมาะสม และประเด็นท่ีสอง ผู�บริโภคมีพฤติกรรม บริโภคผลิตภัณฑ&สุขภาพท่ีถูกต�อง หาก
ผู�บริโภคมีความรู�และข�อมูลผลิตภัณฑ&มากเพียงพอ จะทําให�ผู�บริโภค พ่ึงตนเองได�มากข้ึน ดังนั้น การจัดทํา
ฉลากผลิตภัณฑ&ท่ีเข�าใจง*ายและเป-นรูปแบบเดียวกัน และเผยแพร* ความรู�ให�แก*ผู�บริโภคอย*างสมํ่าเสมอ จะช*วย
ให�ผู�บริโภคมีข�อมูลและความรู�เพียงพอในการตัดสินใจเลือก ผลิตภัณฑ&ได�อย*างถูกต�องมากข้ึน 

4. การประเมินความคุ�มค*าของยุทธศาสตร& เป-นการประเมินภาพรวมผลกระทบท่ีมีต*อ
อุตสาหกรรมกรณีศึกษา ได�แก* (1) อุตสาหกรรมยา ประเด็นสําคัญทางยุทธศาสตร& คือ หากยุทธศาสตร&ฯ 
ขับเคลื่อนอย*างมีประสิทธิภาพเต็มท่ี จะช*วยพัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศ ให�มีมาตรฐานและมีโอกาส
ขยายตัวมากข้ึน (2) อุตสาหกรรมเครื่องมือและอุปกรณ&ทางการแพทย& ประเด็นสําคัญ คือ เครื่องมือและ 
อุปกรณ&ทางการแพทย&ท่ีจําหน*ายในประเทศมีคุณภาพและมาตรฐานความปลอดภัยท่ีเหมาะสม และ 
ตอบสนองต*อเป/าหมายการพัฒนาประเทศด�านต*างๆ อาทิ เป/าหมายการพัฒนาแห*งสหัสวรรษ (MDG) การ
รองรับสังคมผู�สูงอายุ และการก�าวพ�นจากกับดักรายได�ปานกลาง (Middle Income Trap) เป-นต�น ดังนั้น 
ความคุ�มค*าของยุทธศาสตร&นี้ จึงเป-น “ความคุ�มค*าในระยะยาว” อาทิ ส*งเสริมมาตรฐานการผลิต ใน
อุตสาหกรรมท่ีมีมูลค*ารวมป8ละ 150,000 ล�านบาท และสนับสนุนนโยบายพัฒนาไทยเป-นฐานการผลิต ท่ี
สําคัญในอาเซียน เพ่ือรองรับการเข�าสู*สังคมผู�สูงอายุ และช*วยให�ประชาชนมีคุณภาพชีวิตท่ีดีข้ึน จากการได�ใช� 
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ผลิตภัณฑ&ท่ีมีคุณภาพดี และราคาเหมาะสม อาทิ ข�อเข*าเทียม คาดว*าในอีก 5 ป8 หากไม*มีการผลิตในประเทศ 
ไทยต�องนําเข�าข�อเข*าเทียมเป-นมูลค*าป8ละ 1,800 ล�านบาท  

 
2.3 การบริหารความเส่ียงของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

การบริหารความเสี่ยงของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจําป8งบประมาณ พ.ศ. 
2559 มีวัตถุประสงค&เพ่ือพัฒนาระบบการบริหารความเสี่ยงสู*การปฏิบัติ และเพ่ือรับรู�ความเสี่ยงท่ีมีอยู*และท่ี
อาจเกิดข้ึนโดยกําหนดแนวทางและกิจกรรมการควบคุมความเสี่ยงท่ีอาจส*งผลกระทบต*อความสําเร็จต*อ
เป/าหมายองค&กร ด�วยหลัก The committee of sponsoring of thetreadwaycommission : COSO นําไป
ประยุกต&ใช�ร*วมกับระบบการควบคุมด�วยตนเอง (cortrolseltassessment : CSA) มีเกณฑ&ระดับความเสี่ยง 
(Degree of Risk) คํานวณจากคะแนนโอกาสท่ีจะเกิด (Likelihood) คูณกับคะแนนผลกระทบ 
(Consequence) แบ*งความเสี่ยงออกเป-น ระดับเสี่ยงสูงมาก สูง ปานกลาง และตํ่า โดยใช�หลักการห*วงโซ*
คุณค*า (Value chain ) ท่ีจําแนกเป-นกระบวนการหลัก (Core Process) และกระบวนการสนับสนุน 
(Support process) มีประเด็นปuญหาปuจจัยเสี่ยง 21 ปuจจัยท่ีอาจทําให�กระบวนการอาจไม*สําเร็จตาม
เป/าหมายท่ีกําหนดไว�นอกจากนี้ยังมีการควบคุมความเสี่ยงอีก 3 โครงการ 

เม่ือพิจารณาถึงระดับความเสี่ยง (Degree of Risk) ท่ีคงมีอยู* ณ วันท่ี 30 กันยายน 2559 กับ
ผลการดําเนินการตามแผนบริหารความเสี่ยงในป8งบประมาณ พ.ศ. 2559 ตามประเด็นปuญหาความเสี่ยงท่ี
คัดเลือกมาบริหารความเสี่ยงพบประเด็นสําคัญดังนี้ 

กระบวนการตาม Core Business 
1. กระบวนการอนุญาตผลิตภัณฑ&ก*อนออกสู*ตลาด ยังคงมีความเสี่ยงระดับสูงมาก ในประเด็น

เรื่องผู�ประกอบการด�านเครื่องมือแพทย&ขาดความรู�ความเข�าใจเก่ียวกับการกํากับควบคุมดูแลผลิตภัณฑ&ก*อน
ออกสู*ตลาดตามความเสี่ยงส*วนในเรื่องการพิจารณาอนุญาตวัตถุอันตรายไม*แล�วเสร็จตามเป/าหมายท่ีกําหนดไว� 
(ร�อยละ98) ทําให�ผู�ประกอบการเสียโอกาสทางการค�า ยังคงมีความเสี่ยงระดับสูง 

2. กระบวนการตรวจสอบเฝ/าระวังผลิตภัณฑ& ยังคงมีความเสี่ยงระดับสูง ในเรื่องการตรวจสอบ
การนําเข�าอาหารส*วนในเรื่องการควบคุมการปลูกเฮมพ&เป-นพืชเศรษฐกิจแม�ความเสี่ยงยังคงอยู*ในระดับสูง
ภายหลังดําเนินการมาตรการจัดการความเสี่ยง แต*อยู*ในเกณฑ&ค*าคะแนนท่ียอมรับได� 

3. กระบวนการพัฒนาและบังคับใช�กฎหมาย ในเรื่อง การตรวจร*างสัญญาและการบริหารสัญญา 
(เพ่ิมเติมจากแผนบริหารความเสี่ยง) พบมีความเสี่ยงระดับปานกลาง 

กระบวนการตาม Support Business 
1. กระบวนการบริหารนโยบายและแผนเรื่องการนํานโยบายไปปฏิบัติไม*บรรลุผลสําเร็จตาม

เจตนารมณ&ของผู�กําหนดนโยบายพบมีความเสี่ยงระดับปานกลาง  
2. กระบวนการบริหารข�อมูลและระบบสารสนเทศพบ (1) เหลือความเสี่ยงระดับตํ่า ในเรื่อง

พัฒนาศักยภาพผู�บริโภค ผู�ประกอบการ และเครือข*าย(2) ความเสี่ยงระดับปานกลาง ได�แก* การปรับปรุง
ประสิทธิภาพระบบคอมพิวเตอร&และเครือข*ายของอย. เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพในการปฏิบัติงาน (3) ความเสี่ยง
ระดับสูง ได�แก* ประเด็นเรื่องข�อมูลการรายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย&หรือผลอันไม*พึง
ประสงค&ท่ีเกิดข้ึนกับผู�ป�วยและรายงานการดําเนินการแก�ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช�เครื่องมือแพทย&ไม*
ครบถ�วนและไม*เป-นระบบ ทําให�การรวบรวมและวิเคราะห&ผลเพ่ือเป-นข�อมูลประกอบการบริหารความเสี่ยงของ
เครื่องมือแพทย&ยังไม*มีประสิทธิภาพเพียงพอเรื่องคุณภาพของสารสนเทศงานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ&
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สุขภาพในส*วนภูมิภาคและเรื่องการนําสารสนเทศงานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพในส*วนภูมิภาคไป
ใช�ประโยชน& 

3. กระบวนการบริหารงานพัสดุพบยังคงมีความเสี่ยงระดับสูง ในเรื่องงานก*อสร�างอาคารคลัง
ของกลางและเอกสารทางคดีไม*แล�วเสร็จตามสัญญา 

4. กระบวนการบริหารการเงิน การคลังพบ (1) ความเสี่ยงระดับสูง ในเร่ืองการปฏิบัติตามระเบียบการ
เบิกจ*ายรายงานการเดินทางไปราชการ และการจัดประชุม อบรม สัมมนา ของกอง คบ. (2) ความเสี่ยงระดับปาน
กลาง ได�แก* เร่ืองการควบคุมการใช�งบประมาณสํานักยาไม*มีประสิทธิภาพส*งผลต*อการเร*งรัดการใช�งบประมาณและ
เร่ืองเก่ียวกับการเอกสารการเบิกจ*ายสํานักยา  

5. กระบวนการตรวจสอบภายใน พบความเสี่ยงในระดับปานกลาง 
  

ดังนั้นจากข�อค�นพบดังกล*าว จึงมีข�อเสนอแนะ ดังนี้ 
1. ควรนํากระบวนการท่ียังคงมีระดับความเสี่ยงสูงถึงสูงมาก ไปทบทวนแนวทางหรือกิจกรรม

การจัดการความเสี่ยงให�เป-นรูปธรรมยิ่งข้ึนในป8ต*อไป เพ่ือลดระดับและปuจจัยความเสี่ยง 
2. ควรค�นหาปuจจัยเสี่ยง และขยายขอบข*ายแนวทางหรือกิจกรรมการบริหารความเสี่ยงให�

ครอบคลุมทุกหน*วยงานในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา อันจะส*งผลบวกต*อการบรรลุเป/าหมาย
องค&กรได�ต*อไป 

3. เนื่องจากความเข�าใจกระบวนการบริหารความเสี่ยงของเจ�าหน�าท่ียังดีเท*าท่ีควร ซ่ึงเห็นได�จาก
แผนและผลการบริหารความเสี่ยงท่ีไม*สามารถลดความเสี่ยงต*างๆได�อย*างชัดเจน จากปuญหาดังกล*าวจึงควร
พัฒนาความรู�ความเข�าใจและทักษะด�านการบริหารความเสี่ยงขององค&กรให�กับเจ�าหน�าท่ีอย*างต*อเนื่อง  
 
2.4 รายงานผลการดําเนินงาน 

2.4.1 ผลการดําเนินงานกองแผนงานและวิชาการ ประจําป)งบประมาณ พ.ศ. 2559  
กองแผนงานและวิชาการได�รวบรวมข�อมูลผลการดําเนินงานประจําป8ของกองแผนงานและ

วิชาการ  โดยมี 8 ภารกิจ ได�แก* นโยบายและแผน การติดตามและประเมินผล การเฝ/าระวังความปลอดภัย
ด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพ การวิจัยและจัดการความรู�  การให�บริการข�อมูลข*าวสาร ด�านเทคโนโลยีสารสนเทศ 
ด�านความร*วมมือระหว*างประเทศ และศูนย&พัฒนาความปลอดภัยด�านสารเคมี โดยมีเนื้อหาประกอบด�วย
ลักษณะขององค&กรท่ีแสดงถึงวิสัยทัศน& พันธกิจ หน�าท่ีความรับผิดชอบ โครงสร�างการบริหารงาน จํานวน
บุคลากร งบประมาณ ผลการดําเนินงาน และข�อเสนอแนะต*างๆ ในส*วนท่ีจะพัฒนาให�เกิดประสิทธิผลต*อการ
ดําเนินงานต*อไป โดยเผยแพร*ทาง web site ของสํานักงานฯ  

2.4.2 รายงานผลวิเคราะห7ผลิตภัณฑ7สุขภาพ ประจําป)งบประมาณ พ.ศ. 2559 
กองแผนงานและวิชาการ โดยกลุ*มติดตามและประเมินผลได�ทบทวนวรรณกรรม และรวบรวม

ข�อมูลจากรายงานผลวิเคราะห&ตัวอย*างผลิตภัณฑ&สุขภาพจากกองผลิตภัณฑ& และกองส*งเสริมและสนับสนุน
ผลิตภัณฑ&สุขภาพในส*วนภูมิภาคและท�องถ่ิน เพ่ือนําเสนอเนื้อหาหลักใน 2 ประเด็นได�แก* ผลวิเคราะห&
ผลิตภัณฑ&สุขภาพ ป8 2559 และแนวโน�มผลวิเคราะห&ผลิตภัณฑ&สุขภาพในช*วง 5 ป8ท่ีผ*านมา รวมท้ังจัดทํา
ข�อเสนอสําคัญเพ่ือการทบทวนแผนและวิธีการเก็บตัวอย*างผลิตภัณฑ&ไห�มีการวางแผนอย*างเป-นระบบและอิง
ตามหลักการทางสถิติ สามารถจําแนกตามบทสรุปได�ว*า 
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รายงานผลวิเคราะห&ตัวอย*างผลิตภัณฑ&สุขภาพในภาพรวมท่ัวประเทศในป8งบประมาณ พ.ศ. 
2558 ฉบับนี้ เป-นการประมวลผลในภาพรวมของสถานการณ&ผลวิเคราะห&ตัวอย*างท่ัวประเทศท่ีได�จากทุก
วัตถุประสงค&ของการเก็บตัวอย*าง มีวัตถุประสงค&เพ่ือประเมินสถานการณ&ผลวิเคราะห&ตัวอย*างป8 2558 และ
วิเคราะห&แนวโน�มผลิตภัณฑ&ของป8 2555-2558 ใช�ข�อมูลผลวิเคราะห&ท่ีได�จากห�องปฏิบัติการและจากชุด
ทดสอบเบ้ืองต�นท่ัวประเทศ โดยมีแหล*งข�อมูลจากสํานักอาหาร สํานักยา สํานักควบควบเครื่องสําอางและวัตถุ
อันตราย สํานักด*านอาหารและยา กองควบคุมเครื่องมือแพทย& กองควบคุมวัตถุเสพติด และกองส*งเสริมและ
สนับสนุนผลิตภัณฑ&สุขภาพในส*วนภูมิภาคและท�องถ่ิน ซ่ึงผลวิเคราะห&ตัวอย*างผลิตภัณฑ&สุขภาพสรุป ดังนี้ 

1. ภาพรวมของสถานการณ&ผลวิเคราะห&ตัวอย*างท่ีเก็บตัวอย*างกรณีปกติท่ัวประเทศป8 2558 
ผลวิเคราะห&ตัวอย*างจากการเฝ/าระวังผลิตภัณฑ&สุขภาพโดยการเก็บตัวอย*างกรณีปกติในป8 2558 ท่ัวประเทศ 
พบว*า มีผลวิเคราะห&ผลิตภัณฑ&สุขภาพผ*านมาตรฐานโดยรวมร�อยละ 95.28 โดยท่ีผลิตภัณฑ&ยา ผลิตภัณฑ&
วัตถุเสพติด และผลิตภัณฑ&อาหาร เป-นผลิตภัณฑ&ท่ีผ*านมาตรฐานสูงสุดใน 3 ลําดับแรก (ร�อยละ 97.47, 
96.88 และ 95.43 ตามลําดับ) อย*างไรก็ตามจํานวนผลิตภัณฑ&วัตถุเสพติดซ่ึงเป-นวัตถุออกฤทธิ์ประเภท 3, 
4 และยาเสพติดให�โทษประเภท 3 พบว*ามีข�อจํากัดของการเก็บตัวอย*างเฉพาะในส*วนกลางและมีปริมาณ
ตัวอย*างไม*มากนักในการเป-นตัวแทนของท้ังประเทศ ในขณะท่ีกลุ*มผลิตภัณฑ&เครื่องสําอางอยู*ในลําดับท�ายของ
กลุ*มตัวอย*างท่ีผ*านมาตรฐานเนื่องจากการเก็บตัวอย*างในส*วนภูมิภาคท่ีเน�นการเก็บตัวอย*างในกลุ*มเสี่ยงเป-น
หลัก 

2. ภาพรวมของสถานการณ&ผลวิเคราะห&ตัวอย*างท่ีเก็บตัวอย*างรวมทุกกรณีท่ัวประเทศป8 2558
ปริมาณการเก็บตัวอย*างทุกกรณี (เป-นการเก็บตัวอย*างผลิตภัณฑ&ผลิตภัณฑ&สุขภาพในกรณีปรกติเพ่ือติดตาม
สถานการณ&คุณภาพมาตรฐานของตัวอย*างท่ีมีในท�องตลาดโดยท่ัวไป และกรณีพิเศษเพ่ือติดตามตรวจสอบ
กรณีเร*งด*วนท่ีอาจก*อให�เกิดอันตรายต*อผู�บริโภค รวมถึงการติดตามตรวจสอบเรื่องร�องเรียน) เพ่ือวิเคราะห&
คุณภาพมาตรฐานในป8 2558 พบว*า มีจํานวนผลวิเคราะห&ตัวอย*างท้ังสิ้น 111,216 ตัวอย*าง โดยเป-น
ตัวอย*างในกลุ*มอาหารมากท่ีสุด ประมาณร�อยละ 92.15 และผลิตภัณฑ&สุขภาพอ่ืนๆ ร�อยละ 7.75 สําหรับ
ภาพรวมจากผลวิเคราะห&ตัวอย*างทุกกรณี พบผ*านมาตรฐานร�อยละ 95.18 และเม่ือพิจารณาถึงกลุ*ม
ผลิตภัณฑ&พบว*า กลุ*มท่ีผ*านมาตรฐานอันดับต�นๆ เป-นกลุ*มผลิตภัณฑ&ยา อาหาร และวัตถุเสพติด ซ่ึงมีจํานวน
ผลวิเคราะห&ผ*านมาตรฐานมากกว*าร�อยละ 90  

3. แนวโน�มผลวิเคราะห&ตัวอย*างผลิตภัณฑ&สุขภาพป8 2555-2558 เม่ือพิจารณาถึงแนวโน�ม
ภาพรวมของคุณภาพผลิตภัณฑ&สุขภาพท่ีเก็บตัวอย*างทุกกรณีในช*วงป8 2555-2558 พบว*า ผลวิเคราะห&
ผลิตภัณฑ&สุขภาพผ*านมาตรฐานค*อนข�างคงท่ีในช*วงร�อยละ 95 ยกเว�นป8 2555 ท่ีผ*านมาตรฐานภาพรวม
ประมาณร�อยละ 94 สําหรับแนวโน�มในช*วง 4 ป8ท่ีผ*านมาค�นพบว*า ผลิตภัณฑ&ท่ีเก็บตัวอย*างบางส*วนมีผล
วิเคราะห&ท่ีผ*านมาตรฐานร�อยละ 100 อย*างต*อเนื่อง โดยเฉพาะผลิตภัณฑ&ยามีการเก็บตัวอย*างท่ีหลากหลาย
และมีผลวิเคราะห&ท่ีผ*านเกณฑ&มาตรฐานเกือบทุกรายการ สาเหตุส*วนหนึ่งอาจ เนื่องจากกฎหมายบังคับ GMP 
ทําให�ผลิตภัณฑ&มีคุณภาพมาตรฐานสูงกว*าผลิตภัณฑ&สุขภาพอ่ืน รวมถึงผลิตภัณฑ&วัตถุเสพติดท่ีมีกฎหมาย
ควบคุมอย*างเข�มงวดท่ีอาจส*งผลต*อคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ& เป-นท่ีน*าสังเกต ว*ามีผลิตภัณฑ&บาง
รายการท่ีการผ*านมาตรฐานค*อยๆ ขยับข้ึนจนถึงร�อยละ 100 และ บางรายการท่ีผันผวนข้ึนลงจนในท่ีสุดในป8 
2558 ผ*านมาตรฐานร�อยละ 100 ซ่ึงแสดงถึงการผ*านคุณภาพมาตรฐานทุกตัวอย*างในป8 2558 อย*างไรก็
ตามเม่ือพิจารณาถึงผลิตภัณฑ&ท่ีผ*านมาตรฐานท่ีน*ากังวล พบว*า 2 กลุ*มผลิตภัณฑ&ค*อนข�างมีปuญหา ได�แก* (1) 
ผลิตภัณฑ&อาหาร โดยเฉพาะเส�นก�วยเต๋ียวชนิดเส�นสด ซ่ึงในป8นี้ไม*ผ*านมาตรฐานทุกตัวอย*าง รวมถึงเส�นบะหม่ี 
เก๊ียว และผลไม� 3 รสอบแห�ง ซ่ึงมีผลวิเคราะห&ผ*านมาตรฐานไม*ถึงร�อยละ 40 รวมถึงผลิตภัณฑ&จากเนื้อสัตว& 
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 ตามประกาศฉบับท่ี 243 (ไก* ปลา กุนเชียง แหนม ไส�กรอก ลูกชิ้น หมูยอ ไก*ยอ) อาหารสําเร็จรูปพร�อม                                        
บริโภคทันที (น้ําพริก) น้ําเกลือ น้ําปลา ซอสปรุงรสท่ีได�จากการย*อย และอาหารสําเร็จรูปพร�อมบริโภคทันที: 
ผลิตภัณฑ&จากสัตว& เช*น หมูทุบ เช*นกันท่ีผลวิเคราะห&ส*วนน�อยผ*านมาตรฐาน และ (2) ผลิตภัณฑ&เครื่องมือ
แพทย& ได�แก* ถุงมือสําหรับการตรวจโรค ซ่ึงล*าสุดป8 2558 พบผ*านมาตรฐานร�อยละ 63.13  

ดังนั้นจากข�อค�นพบดังกล*าว จึงมีข�อเสนอแนะ ดังนี้ 
1. เนื่องจากการส*งวิเคราะห&ตัวอย*างทางห�องปฏิบัติการมีค*าใช�จ*ายสูง ดังนั้น ควรทบทวน

แผนการเก็บตัวอย*างเพ่ือประเมินสถานการณ&และคํานึงถึงคุ�มค*า เช*น รายการใดท่ีพิสูจน&หรือแน*ใจได�ว*าไม*มี
ปuญหาอีกต*อไปในช*วงหลายป8ท่ีผ*านมา ไม*ควรเก็บตัวอย*างส*งวิเคราะห&ซํ้าต*อเนื่องอีกในทุกป8 แต*ควรเก็บ
ตัวอย*างในบางป8เพ่ือเป-นข�อมูลความม่ันใจในคุณภาพต*อผู�บริโภค 

2. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด ควรเพ่ิมบทบาท
การส*งเสริม และพัฒนาผู�ประกอบการให�สามารถผลิตภัณฑ&สินค�าผลิตภัณฑ&สุขภาพให�มีคุณภาพมาตรฐาน
ยิ่งข้ึน โดยเฉพาะอย*างยิ่งผลิตภัณฑ&ท่ีไม*ผ*านมาตรฐานอย*างต*อเนื่อง และควรเพ่ิมบทลงโทษและเข�มงวดกับ
ผู�ประกอบการท่ีมีผลิตภัณฑ&ไม*ผ*านมาตรฐาน รวมท้ังการใช�มาตรการทางสังคมเพ่ือให�ผู�ประกอบการปรับตัว
และพัฒนาคุณภาพสินค�าของตนเอง 

3. การเก็บตัวอย*างโดยเฉพาะในส*วนภูมิภาค อาจมีความเป-นไปได�ในการเก็บตัวอย*างซํ้ากันในแต*
ละจังหวัด ดังนั้น ควรมีการวางแผนบูรณาการเก็บตัวอย*างร*วมกันท้ังประเทศ โดยไม*นําแหล*งงบประมาณท่ี
ได�รับมาเป-นปuจจัยในการพิจารณากําหนดแผนเก็บตัวอย*าง รวมถึงควรวางแผนเก็บตัวอย*างโดยใช�หลักการทาง
สถิติ เพ่ือคํานวณปริมาณตัวอย*าง ความน*าจะเป-นของการเป-นตัวแทน และความครอบคลุมของการเก็บ
ตัวอย*างท่ีเหมาะสมอย*างมีประสิทธิภาพต*อไป 
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3. การเฝKาระวังความปลอดภัยด#านผลิตภัณฑ7สุขภาพ (Health Product Vigilance) 

การเฝ/าระวังความปลอดภัยด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพ เป-นหนึ่งในภารกิจท่ีสําคัญของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในการกํากับดูแลผลิตภัณฑ&สุขภาพ  โดยเฉพาะภายหลังผลิตภัณฑ&ออกสู*ตลาด 
การดําเนินงานดังกล*าวอยู*ภายใต�ความรับผิดชอบของศูนย&เฝ/าระวังความปลอดภัยด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพ 
(Health Product Vigilance Center : HPVC) ซ่ึงมีบทบาทหน�าท่ีสําคัญ คือ 

(1) ศึกษาวิจัย พัฒนาและส*งเสริมระบบการเฝ/าระวังความปลอดภัยจากการใช�ผลิตภัณฑ&สุขภาพ
ให�มีความเข�มแข็งและยั่งยืน (2) เป-นศูนย&เฝ/าระวังความปลอดภัยด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพระดับชาติ บริหาร
จัดการฐานข�อมูลรายงานเหตุการณ&ไม*พึงประสงค&จากการใช�ผลิตภัณฑ&สุขภาพของประเทศไทย (Thai 
Vigibase) และดําเนินการร*วมกับเครือข*ายงานเฝ/าระวังความปลอดภัยท้ังภายในประเทศและต*างประเทศ (3) 
ตรวจจับและประเมินสัญญาณความเสี่ยง (signal detection and assessment) จากการใช�ผลิตภัณฑ&
สุขภาพ ประเมินประโยชน&/ความเสี่ยงของผลิตภัณฑ&สุขภาพอ�างอิงตามหลักฐานทางวิชาการพร�อมเสนอ
มาตรการจัดการความเสี่ยงท่ีพบต*อคณะกรรมการ/หน*วยงานท่ีเก่ียวข�อง (4) สอบสวนทางระบาดวิทยา 
วิเคราะห& ประเมินเพ่ือบริหารจัดการความเสี่ยง/อันตรายจากการใช�ผลิตภัณฑ&สุขภาพ (5) แลกเปลี่ยนข�อมูล
ข*าวสารกับองค&กรด�านสาธารณสุขอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวข�องท้ังในและต*างประเทศ เพ่ือพัฒนาเครือข*ายการเฝ/าระวัง
ความปลอดภัยท่ีมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล (6) สื่อสารข�อมูลเก่ียวกับความปลอดภัยด�านผลิตภัณฑ&
สุขภาพให�แก*บุคลากรทางการแพทย&และผู�ท่ีสนใจผ*านสื่อต*างๆ 

ในป8งบประมาณ พ.ศ. 2559 มีผลงานการของกลุ*มเฝ/าระวังความปลอดภัยด�านผลิตภัณฑ&
สุขภาพท่ีสําคัญ ดังต*อไปนี้ 

3.1 รายงานเหตุการณ7ไม�พึงประสงค7จากการใช#ผลิตภัณฑ7สุขภาพ  
ศูนย&เฝ/าระวังความปลอดภัยด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพ ได�รับรายงานเหตุการณ&ไม*พึงประสงค&จาก

การใช�ผลิตภัณฑ&สุขภาพ ท่ีบันทึกไว�ในฐานข�อมูล Thai Vigibase ต้ังแต*ป8 พ.ศ. 2527 ท่ีสามารถนํามา
วิเคราะห&ได�รวมท้ังสิ้น 708,515 ฉบับ (ข�อมูล ณ วันท่ี 20 ตุลาคม พ.ศ. 2559) เป-นรายงานท่ีได�รับใน
ป8งบประมาณ พ.ศ. 2559 จํานวน 45,908 ฉบับ จําแนกตามประเภทผลิตภัณฑ&ได�ดังนี้ 

3.1.1 ยาและวัตถุเสพติด จํานวน 45,782 ฉบับ เป-นรายงานประเภทร�ายแรงจํานวน 8,490 
ฉบับ (ร�อยละ 18.5) ยาท่ีมีรายงานสูงสุด 3 อันดับแรก ได�แก* Ibuprofen, Ceftriaxone, Amlodipine               
(รูปแผนภาพท่ี 1) กลุ*มผลิตภัณฑ&หลักท่ีมีรายงานสูงสุด 3 อันดับแรก ได�แก* systemic antibiotic, anti-
inflammatory and antirheumatic products และ analgesics และเหตุการณ&ไม*พึงประสงค&แยกตาม
ระบบอวัยวะท่ีพบสูงสุด 3 อันดับแรก คือ skin and appendages disorders, general disorders และ 
metabolic and nutritional disorders (รูปท่ี 2) 
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แผนภาพท่ี 3 ชื่อสารสําคัญท่ีมีการรายงานอาการไม�พึงประสงค7จากการใช#ยามาก 10 อันดับแรกในป)งบประมาณ                          

  พ.ศ. 2559 
 

 
แผนภาพท่ี 4 อาการไม�พึงประสงค7แยกตามระบบอวัยวะท่ีได#รับรายงาน 10 อันดับแรกในป)งบประมาณ พ.ศ. 2559 

 
3.1.2 เครื่องมือแพทย7 จํานวน 100 ฉบับ แบ*งเป-น 

1. รายงานปuญหาจากการใช�เครื่องมือแพทย&ท้ังสิ้น 5 ฉบับ ประกอบด�วยรายงานผลการ
ทํางานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย& (device defect) จํานวน 1 ฉบับ และรายงานผลอันไม*พึงประสงค&ท่ี
เกิดข้ึนกับผู�บริโภค (adverse event) จํานวน 4 ฉบับ 

2. รายงานการดําเนินการแก�ไขเพ่ือความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย& (Field Safety 
Corrective Action; FSCA) จํานวน 95 เรื่อง 
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3.1.3 ผลิตภัณฑ7สุขภาพอ่ืน 26 ฉบับ เป-นอาหาร 7 ฉบับ เครื่องสําอาง 18 ฉบับ เป-นรายงาน
เหตุการณ&ไม*พึงประสงค&ประเภทร�ายแรงอย*างละ 3 ฉบับ และ 2 ฉบับ ตามลําดับ 

 
3.2 การตรวจจับและประเมินสัญญาณอันตรายจากการใช#ยา  

ศูนย&เฝ/าระวังความปลอดภัยด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพ ใช� Thai Signal Detection Program 
ตรวจจับสัญญาณอันตรายจากฐานข�อมูลศูนย&เฝ/าระวังความปลอดภัยด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพ (Thai Vigibase) 
ของคู*ยา-ADR ดังนี้ 
 3.2.1 การตรวจจับสัญญาณอันตรายจากการใช#ยาสําหรับมนุษย7ทางคลินิก (signal 
detection) 
  1) ยา glyibenclamide – dermatitis exfoliative โดยยา glibenclamide เป-นยา
รักษาเบาหวานในกลุ*ม sulfonylurea (SU) ท่ีมีหมู* sulfonamide (non-antibiotic sulfonamide) เป-น
ส*วนประกอบในโครงสร�าง มีโอกาสแพ�ยาชนิดผื่นผิวหนังรุนแรง เช*น Stevens-Johnson syndrome (SJS) 
นําไปสู*มาตรการจัดการความเสี่ยงของยารักษาเบาหวานกลุ*ม sulfonylurea (SU) จากการตรวจจับสัญญาณ
ความเสี่ยงในฐานข�อมูล Thai Vigibase เสนอแก*คณะอนุกรรมการศึกษาและเฝ/าระวังอันตรายจากการใช�ยา
สําหรับมนุษย& กําหนดให�ยากลุ*ม SU มีคําเตือนตามกฎหมายเก่ียวกับผื่นผิวหนังรุนแรง (SJS/TEN) หลีกเลี่ยง
การใช�ยาในสตรีมีครรภ&และสตรีให�นมบุตร 
  2) ยากลุ*มรักษามะเร็ง (antineoplastic and immunomodulating agents) จํานวน 
4 คู* ได�แก* erlotinib - death, bevacizumab - death และ rituximab - death ผลการพิจารณาพบว*าการ
เสียชีวิตของผู�ป�วยไม*เก่ียวข�องกับยา (was not related) ส*วนคู* cetuximab - anaphylactic reaction ซ่ึง
เป-น AE ท่ีมีความสัมพันธ&กับยา และเป-น AE ท่ีรับทราบกันท่ัวไป (known ADR) 
   3) คู*ยา – AE อ่ืนๆ ได�แก* ferrous fumarate – rhabdomyolysis, ferrous fumarate 
- exfoliative dermatitis, VERORAB® - generalized edema,  Purified Chick Embryo Cell Rabies 
Vaccine (PCEC) – bronchospasm, gelatin agents – anaphylactic shock, bromhexine - 
respiratory depression, ranitidine - face edema, metformin - hypoglycemic reaction และ 
bromocriptine - angioedema ภายหลังประเมินพบว*าท้ัง 9 คู*ไม*เป-นสัญญาณความเสี่ยง (signal) เนื่องจาก
เป-น ADR ท่ีรับทราบกันท่ัวไป (known ADR)  
 3.2.2 การประเมินสัญญาณอันตรายจากการใช#ยาสําหรับมนุษย7ทางคลินิก (signal 
assessment) 
    1) คู*ยา colchicine – SJS/TEN ภายหลังประเมินความสัมพันธ&พบว*ายังไม*มีน้ําหนัก
ความสัมพันธ&ท่ีเพียงพอท่ีจะยืนยันว*าเป-นสัญญาณอันตราย แต*มีการติดตามแนวโน�มของคู*ยา-อาการดังกล*าว
ต*อไป 
    2) คู*ยา ceftriaxone – SJS/TEN ภายหลังพิจารณามีความเห็นสรุปได�ว*าข�อมูลการเกิด
อาการ SJS/TEN ของยาในกลุ*ม cephalosporin ท่ีมีการระบุในเอกสารกํากับยาในส*วน ADR หรือ post 
marketing experience หรือมีการระบุในหนังสืออ�างอิงท่ีน*าเชื่อถือได� ควรมีมาตรการจัดการความเสี่ยง โดย
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เสนอคณะอนุกรรมการศึกษาและเฝ/าระวังอันตรายจากการใช�ยาสําหรับมนุษย&พิจารณาปรับปรุงข�อความ คํา
เตือนตามกฎหมายโดยเพ่ิมคําเตือนในฉลากของยาในกลุ*ม cephalosporin ท้ังกลุ*ม  

3) รายงาน SJS/TEN ในฐานข�อมูล Thai Vigibase 100 รายการแรกพบรายการยาท่ีมี
อาการ SJS/TEN เป-น known ADR จํานวน 77 รายการ และเป-น unknown ADR  จํานวน 23 รายการซ่ึง
ได�พิจารณายา 2 ตัว ได�แก*  

- ยา metamizole (dipyrone) ถูกถอนทะเบียนตํารับยาไปแล�วควรตัดออกจาก
รายการยาท่ีจะประเมินต*อแต*เนื่องจากเป-นรายงานท่ีรวบรวมต้ังแต*ป8 พ.ศ. 2528 – 2558 จึงยังมีรายงานยา
นี้อยู*ในฐานข�อมูล Thai Vigibase 

- ยา phenylbutazone เนื่องจากเป-นยากลุ*ม NSAIDs ท่ีมียาอ่ืนใช�ทดแทนและมี
ผลข�างเคียงท่ีรุนแรง เช*น ทําให�เกิดความผิดปกติของไขกระดูก ภายหลังพิจารณาข�อมูลประโยชน&และความ
เสี่ยงของยา phenylbutazone เห็นควรเสนอคณะอนุกรรมการศึกษาและเฝ/าระวังอันตรายจากการใช�ยา
สําหรับมนุษย& พิจารณาเพิกถอนทะเบียนตํารับยา phenylbutazone เนื่องจากมีความเสี่ยงมากกว*าประโยชน& 
มาตรการจัดการความเสี่ยงท่ีมีอยู*ไม*สามารถควบคุมความเสี่ยงได� ซ่ึงคณะอนุกรรมการฯ พิจารณาแล�ว
เห็นชอบตามเสนอและขณะนี้อยู*ระหว*างการรับฟuงความคิดเห็นเพ่ือเสนอคณะกรรมการยา 

4. ยา simvastatin - SJS/TEN เนื่องจากมีรายงานจากหลายแหล*งและมีปริมาณการใช�
ยาสูง แต*จากการพิจารณาในรายละเอียดผู�ป�วย (line listing) พบว*าระยะเวลาการเกิดเหตุการณ& (onset) ไม*
สัมพันธ&กับการเกิด SJS/TEN และมียาอ่ืนท่ีให�ร*วมมีอาการ SJS เป-น known ADR ดังนั้น คู* simvastatin-
SJS/TEN ยังไม*น*าจะมีความสัมพันธ&ท่ีชัดเจน 

5. ยา atenolol – SJS/TEN เนื่องจากมีรายงานจากหลายแหล*ง เป-นยาท่ีใช�ในปริมาณ
มากและอาการ SJS/TEN เป-นอาการท่ีมีความรุนแรงควรมีการจัดการความเสี่ยงท่ีเหมาะสม ซ่ึงอยู*ระหว*างการ
รวบรวมข�อมูลเพ่ือประเมินในคณะทํางานท่ีเก่ียวข�องทบทวนข�อมูลยาและมาตรการจัดการความเสี่ยงท่ีมีอยู* 

6. ยา finasteride กับกลุ*มอาการทางจิตเวช ภายหลังพบรายงานการเกิดกลุ*มอาการทาง
จิตเวชสัมพันธ&กับยา finasteride ซ่ึงขณะนี้อยู*ระหว*างทบทวนข�อมูลยาและมาตรการจัดการความเสี่ยงท่ีมีอยู*  

3.3 การจัดการความเส่ียงด#านยา  
ศูนย&เฝ/าระวังความปลอดภัยด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพ ในฐานะฝ�ายเลขานุการคณะอนุกรรมการ

ศึกษาและเฝ/าระวังอันตรายจาการใช�ยา  ได�รวบรวมและประเมินประโยชน&และความเสี่ยงของผลิตภัณฑ&ยา 
โดยอ�างอิงตามหลักฐานทางวิชาการ เสนอคณะอนุกรรมการฯ พิจารณากําหนดมาตรการจัดการความเสี่ยงเป-น
มาตรการทางกฎหมายและมาตรการสื่อสารข�อมูลความเสี่ยง โดยผลการดําเนินงานของคณะอนุกรรมการศึกษา
และเฝ/าระวังอันตรายจากการใช�ยาสําหรับมนุษย& ประจําป8งบประมาณ 2559 มีการดําเนินการจัดการความเส่ียง
ด�านยา สรุปได�ดังน้ี 

3.3.1 การเพิกถอนยา Phenylbutazone  
สืบเน่ืองจากการประชุมคณะทํางานประเมินสัญญาณอันตรายจาการใช�ยาสําหรับมนุษย&ทางคลินิก

ในการประชุมครั้งท่ี 1/2559 วันท่ี 27 มกราคม 2559 ได�พิจารณารายงานการเกิด Stevens-Johnson 
syndrome (SJS) และ Toxic epidermal necrolysis (TEN) สูงสุด 100 รายการแรกในฐาน Thai Vigibase 
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และเมื่อพิจารณาลําดับความสําคัญของรายการยาท่ี SJS/TEN เป-น unknown ADR ท่ีควรประเมินในลําดับต�นๆ 
ได�แก*ยา phenylbutazone และมีมติเห็นควรเสนอคณะอนุกรรมการศึกษาและเฝ/าระวังอันตรายจากการใช�ยา
สําหรับมนุษย&พิจารณาเพิกถอนทะเบียนผลิตภัณฑ&ยา phenylbutazone  

คณะอนุกรรมการศึกษาและเฝ/าระวังอันตรายจากการใช�ยาสําหรับมนุษย& ในการประชุมฯ ครั้งท่ี 
2/2559 วันท่ี 18 พฤษภาคม 2559 ได�พิจารณาข�อมูลความเสี่ยงของยา phenylbutazone ประกอบด�วย
ข�อมูลความเสี่ยงในประเทศและต*างประเทศ ข�อมูลวิชาการท่ีตีพิมพ&ในวารสารต*างประเทศ ข�อมูลการสํารวจ
ความคิดเห็นจากผู�สั่งใช�ยาในประเทศแบบ quick survey ข�อมูลมาตรการในต*างประเทศ รวมท้ังข�อมูลการ
ทบทวนทะเบียนตํารับของสํานักยา รายละเอียดดังนี้ 

1) ข�อมูลรายงานการเกิดอาการไม*พึงประสงค&ในประเทศไทยจากฐาน Thai Vigibase (ข�อมูล ณ 
เดือนกุมภาพันธ& 2559) พบรายงานเหตุการณ&ไม*พึงประสงค&ของยา phenylbutazone ต้ังแต*ป8 พ.ศ. 2531 
จํานวนท้ังสิ้น 171 ฉบับ 238 อาการ เป-นรายงานประเภทร�ายแรง 115 ฉบับ ไม*ร�ายแรง 51 ฉบับ ไม*ระบุ       
5 ฉบับ อาการไม*พึงประสงค&ท่ีสําคัญ เช*น SJS/TEN 32 อาการ fixed eruption 21 อาการ angioedema 
9 อาการ urticarial และ anaphylaxis อย*างละ 8 อาการ anaphylactic shock และ anaphylactic 
reaction อย*างละ 5 อาการ เป-นต�น แหล*งท่ีรับยาพบในสถานพยาบาล (โรงพยาบาลหรือคลินิก/สถานี
อนามัย) ร�อยละ 45.0 และพบนอกโรงพยาบาลหรือคลินิก ร�อยละ 55.0 ได�แก* ร�านชํา/แผงลอย 18 ฉบับ 
(ร�อยละ 10.5) ร�านยา 41 ฉบับ (ร�อยละ 24.0) อ่ืนๆ ไม*ระบุ 35 ฉบับ (ร�อยละ 20.5)  

2) ข�อมูลรายงานการเกิดอาการไม*พึงประสงค&ในต*างประเทศจาก WHO VigiBaseTM  พบรายงาน
เหตุการณ&ไม*พึงประสงค&ของยา phenylbutazone จํานวนท้ังส้ิน 3,099 ฉบับ พบเหตุการณ&ไม*พึงประสงค&ท่ี
สําคัญ เช*น neutropenia 152 ฉบับ aplastic anemia 133 ฉบับ SJS 56 ฉบับ TEN 34 ฉบับ erythema 
multiforme  (EM) 29 ฉบับ โดยเป-นรายงานจากประเทศไทย SJS 15 ฉบับ TEN 2 ฉบับ และ EM 8 ฉบับ 
ตามลําดับ (ข�อมูล ณ วันท่ี 4 เมษายน 2559)  

3) ข�อมูลความเสี่ยงจากการศึกษาท่ีตีพิมพ&ในต*างประเทศ เป-นการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผล
ในการรักษา rheumatoid arthritis ระหว*างยา phenylbutazone กับยา ibuprofen และ piroxicam ผล
ในการรักษาไม*แตกต*างกัน และการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลในการรักษา ankylosing spondylitis, 
gout, rheumatoid arthritis และ tendinitis ระหว*างยา phenylbutazone กับยา naproxen ผลในการ
รักษาไม*แตกต*างกัน 

4)  ข�อมูลผลการสํารวจ (quick survey) การใช�ยา phenylbutaozne ในสถานพยาบาลได�รับ
คําตอบจากสถานพยาบาลจํานวน 63 จังหวัด จํานวน 232 แห*ง ทุกแห*งไม*มียา phenylbutazone ในบัญชียา
โรงพยาบาล (ข�อมูล ณ วันท่ี 19 เมษายน 2559) และรายงานสถานการณ&ระบบยา ประจําป8 2552 หัวข�อ 
ปuญหาการกระจายยาท่ีไม*เหมาะสมในชนบท : กรณีการสํารวจใน 10 จังหวัดพบการจําหน*ายยา 
phenylbutazone ในร�านยาท่ีจังหวัดสุราษฎร&ธานี 1 รายการ และท่ีจังหวัดตาก 1 รายการ  

5) ข�อมูลมาตรการในต*างประเทศ  หน*วยงานของรัฐในหลายประเทศแนะนําให�ใช�ยาอ่ืนแทน 
ดังนั้นจึงมีการเพิกถอน/ยกเลิกทะเบียนตํารับยาในประเทศซิมบับเว จอร&แดน บาร&เรน ไซปรัส เนเธอร&แลนด& 
ศรีลังกา อาหรับเอมิเรต บังคลาเทศ เอธิโอเป8ย ตุรกี และกาน*า (Ref : WHO 2005)  

6) ยา phenylbutazone เป-นยาในบัญชีแนบท�ายประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา เรื่อง รายการยาแผนปuจจุบันสําหรับมนุษย&ท่ีจะทบทวนทะเบียนตํารับยา ครั้งท่ี 1 ซ่ึงเหตุผลท่ีพิจารณา
ทบทวนคือข�อมูลของ WHO ระบุว*า phenylbutazone เป-นสาเหตุของการเกิดอาการข�างเคียงท่ีรุนแรงและ
อาจทําให�เสียชีวิตได�เนื่องจาก aplastic anemia และ agranulocytosis ผลการประเมินทะเบียนตํารับยา 
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phenylbutazone จากผู�เชี่ยวชาญสํานักยามีความเห็นว*าควรเพิกถอนทะเบียนตํารับ NSAIDs อ่ืนท่ีได�ผลใน
การรักษา 

คณะอนุกรรมการฯ ในการประชุมครั้งท่ี 2/2559 วันท่ี 18 พฤษภาคม 2559 มีมติเห็นชอบ
ให�เสนอคณะกรรมการยาพิจารณาเพิกถอนทะเบียนตํารับยา phenylbutazone ท่ีเป-นยาสําหรับมนุษย&โดย
อาศัยอํานาจตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 มาตรา 86 ตามท่ีคณะทํางานประเมินสัญญาณอันตรายจา
การใช�ยาสําหรับมนุษย&ทางคลินิกเสนอ 

3.4 จัดทําแผนยุทธศาสตร7ระบบเฝKาระวังความปลอดภัยด#านผลิตภัณฑ7สุขภาพระดับชาติ 
วัตถุประสงค&การจัดทําแผนยุทธศาสตร&ดังกล*าว เพ่ือให�หน*วยงานและผู�มีส*วนเก่ียวข�องในการ

ดําเนินงานเก่ียวกับการเฝ/าระวังความปลอดภัยด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพของประเทศ ได�ร*วมกันคิดและขับเคลื่อน
ให�การดําเนินงานท่ีอยู*ภายใต�หน�าท่ีรับผิดชอบของแต*ละหน*วยบรรลุวิสัยทัศน&ร*วมกัน ท่ีระบุว*า “เป-นระบบ
เครือข*ายเฝ/าระวังความปลอดภัยผลิตภัณฑ&สุขภาพท่ีครบวงจร อย*างมีประสิทธิภาพ เพ่ือประโยชน&สูงสุดต*อ
ประชาชน” โดยกําหนดยุทธศาสตร&หลักไว� 3 ด�าน ประกอบด�วย สร�างเครือข*ายการปฏิบัติงาน จัดทําระบบท่ีมี
ประสิทธิภาพ และจัดหาและพัฒนาบุคลากรรองรับงาน 

ในป8 2559 มีการนําเสนอแผนยุทธศาสตร&ฉบับดังกล*าวในการประชุมของผู�บริหารสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ประจําเดือนสิงหาคม และต*อมาในเดือนกันยายน ได�มีการนําเสนอต*อ
คณะทํางานกํากับการจัดทํายุทธศาสตร&ระบบเฝ/าระวังความปลอดภัยด�านผลิตถัณฑ&สุขภาพ เพ่ือหาแนวทาง
ปฏิบัติในการขับเคลื่อนยุทธศาสตร&ฯ ให�เกิดผล ข�อเสนอแนะได�แก* การสร�างความมีส*วนร*วมจากทุกหน*วยงาน
ต้ังแต*ข้ันเริ่มต�นหรือวางรากฐานก*อนกําหนดว*าหน*วยใดต�องรับผิดชอบ และควรจัดประชุมเชิงปฏิบัติการกลุ*ม
ย*อยระหว*างหน*วยงานและผู�รับผิดชอบหลักโดยตรง การมองเป/าหมายของยุทธศาสตร&ฯ ไม*ควรจํากัดเพียง
ระดับประเทศ แต*ให�คํานึงถึงโอกาสพัฒนาศักยภาพในระดับต*างประเทศด�วย โดยวางลําดับการพัฒนาเป-น
ระยะๆ 

การบูรณาการและสอดแทรกเนื้อหาแผนยุทธศาสตร&ระบบเฝ/าระวังความปลอดภัยด�านผลิตภัณฑ&
สุขภาพให�เข�าสู*ยุทธศาสตร&อ่ืนๆ เช*น ยุทธศาสตร&การพัฒนาระบบยาแห*งชาติ หรือท่ีสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยามีส*วนเก่ียวข�อง โดยท้ังนี้ เนื่องจากแผนยุทธศาสตร&ฯ ด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพมีความครอบคลุมทุก
ผลิตภัณฑ& ไม*ได�จํากัดเพียงแค*ผลิตภัณฑ&ยา แต*ในระยะเริ่มต�นผลการดําเนินการต*างๆ ท่ีเป-นรูปธรรมอาจเป-น
เรื่องท่ีเก่ียวกับผลิตภัณฑ&ทางการแพทย& เช*น ยาและเครื่องมือแพทย& จึงค*อยๆ พัฒนาผลงานให�เป-นท่ีประจักษ&
และเป-นบทเรียนในการขยายสู*ผลิตภัณฑ&อ่ืนๆ ต*อไปตามลําดับ 

 

3.5 การพัฒนาแนวทางสําหรับผู#ประกอบการในการรายงานเหตุการณ7ไม�พึงประสงค7และผลการทํางานอัน
ผิดปกติของเครื่องมือแพทย7  

3.5.1 จัดทําประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ& วิธีการ และเง่ือนไขการจัดทํา
รายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย& หรือผลอันไม*พึงประสงค&ท่ีเกิดข้ึนกับผู�บริโภค และ
รายงานการดําเนินการแก�ไขผลดังกล*าวต*อผู�อนุญาต ไม*ว*าผลดังกล*าวจะเกิดข้ึนในประเทศหรือนอกประเทศก็
ตาม โดยคณะอนุกรรมการการเฝ/าระวังและจัดการความเสี่ยงเครื่องมือแพทย&   
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3.5.2 จัดทําแนวทางการรายงานผล การทํางานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย&หรือผลอันไม*
พึงประสงค&ท่ีเกิดข้ึนกับผู�บริโภค และรายงานการดําเนินการแก�ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช�เครื่องมือแพทย& 

3.5.3 จัดทําโครงการประชุมเชิงปฏิบัติการ การจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของ
เครื่องมือแพทย&หรือผลอันไม*พึงประสงค&ท่ีเกิดข้ึนกับผู�บริโภค และรายงานการดําเนินการแก�ไข ประจําป8
งบประมาณ พ.ศ. 2559 ในวันท่ี 3 มีนาคม 2559 ณ โรงแรมมิราเคิล แกรนด& คอนเวนชั่น กรุงเทพมหานคร 
โดยมีกลุ*มเป/าหมายคือผู�ประกอบการท่ีผลิต นําเข�า หรือขายเครื่องมือแพทย& และเจ�าหน�าท่ี อย.ท่ีเก่ียวข�องกับ
เครื่องมือแพทย& จํานวน 300 คน 

 
3.6 การส่ือสาร/แลกเปล่ียนข#อมูลความปลอดภัยด#านผลิตภัณฑ7สุขภาพ   

ศูนย&เฝ/าระวังความปลอดภัยด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพได�มีการสื่อสารและแลกเปลี่ยนข�อมูลความ
เสี่ยงด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพ ในรูปแบบต*างๆ ดังนี้  

3.6.1 จดหมายข�าว HPVC Safety News สื่อสารความสี่ยง รวม 3 ฉบับ ได�แก*  
1) รายงานการเกิด Ergotism ท่ีเกิดจากปฏิกิริยาระหว*างยาของยาท่ีมีส*วนประกอบ

ของ Ergotamine และยาอ่ืนๆ 
2) ยากลุ*ม Renin-angiotensin system กับอาการ angioedema ในผู�ป�วยชาวไทย  
3) การอ*านค*าสูงเกินจริงของเครื่องตรวจวัดน้ําตาลกลูโคสในเลือด กรณีผู�ป�วยใช�ยา 

Extraneal Peritoneal Dialysis Solution with 7.5% Icodextrin 
3.6.2 จัดทําวารสารข�าวสารด#านยาและผลิตภัณฑ7สุขภาพ รวม 4 ฉบับ ได�แก*  

ป8ท่ี 18 ฉบับท่ี 4 เดือนตุลาคม – ธันวาคม 2558, ป8ท่ี 19 ฉบับท่ี 1 เดือนมกราคม – มีนาคม 2559, ป8ท่ี 
19 ฉบับท่ี 2 เดือนเมษายน – มิถุนายน 2559, และ ป8ท่ี 19 ฉบับท่ี 3 เดือนกรกฎาคม – กันยายน 2559 

3.6.3 สรุปข�าวความปลอดภัยผลิตภัณฑ7สุขภาพ ประจําวัน รวม 134 เรื่อง 
3.6.4 แลกเปล่ียนข#อมูลเตือนภัยกับประเทศสมาชิกอาเซียน (Post marketing alert 

system; PMAS) รวม 341 รายการ 
3.6.5 บริการข#อมูลข�าวสาร เก่ียวข�องกับ Adverse Events ให�กับผู�ประกอบการและ 

บุคลากรทางการแพทย& หน*วยงานท่ีเก่ียวข�องท้ังภายในและภายนอกสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
รวม 200 เรื่อง แบ*งเป-นผู�ประกอบการ 143 เรื่อง และหน*วยงานภาครัฐ 57 เรื่อง  

3.6.6 จัดทําประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนวทางการกําหนด
ข�อความคําเตือนบนฉลากหรือเอกสารกํากับยา 

3.6.7 จัดทําแนวทางสําหรับผู#รับอนุญาต ในการรายงานความปลอดภัยยาสัตว& 
3.6.8 จัดทําแบบรายงานเหตุการณ7ไม�พึงประสงค7จากการใช�ยาสัตว& และคําแนะนําในการ

กรอกแบบรายงานเหตุการณ&ไม*พึงประสงค&จากการใช�ยาสัตว& 
3.6.9 จัดทําหนังสือแนวทางการกําหนดข#อความคําเตือนบนฉลากหรือเอกสารกํากับยา 

2,000 เล*ม 
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3.6.10 จัดทําแนวทางปฏิบัติในการเฝKาระวังเหตุการณ&ไม*พึงประสงค&จากการใช�ผลิตภัณฑ&
สุขภาพสําหรับบุคลากรทางด�านสาธารณสุข 

3.6.11 จัดทําหนังสือแนวทางสําหรับผู#รับอนุญาตในการรายงานความปลอดภัยของยาท่ีใช�
ในมนุษย& ยาเสพติดและวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต*อจิตและประสาทท่ีใช�ทางการแพทย&ภายหลังออกสู*ตลาด 2,000 
เล*ม 

3.6.12 จัดทําแนวทางสําหรับผู#ประกอบการในการรายงานผลการทํางานอันผิดปกติของ
เครื่องมือแพทย7 หรือผลอันไม*พึงประสงค&ท่ีเกิดข้ึนกับผู�บริโภค และรายงานการดําเนินการแก�ไขเพ่ือความ
ปลอดภัยในการใช�เครื่องมือแพทย& 3,000 เล*ม 

3.6.13  จัดทําสรุปรายงานอาการไม� พึงประสงค7จากการใช#ยาประจําป8  2558 
(Spontaneous Report of Adverse Drug Reaction 2015) เอกสารต* าง  ๆ เผยแพร*บนเว็บไซต& 
www.fda.moph.go.th/vigilance 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



๕๕ 
 

4. งานวิจัยและจัดการความรู#  ภารกิจพัฒนาศักยภาพบุคลากร 
 กองแผนงานและวิชาการ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได�จัดทําแผนกลยุทธ&การ

บริหารทรัพยากรบุคคล ระยะ ๔ ป8 (พ.ศ. ๒๕๕๖-๒๕๕๙) เพ่ือพัฒนาขีดความสามารถเชิงสมรรถนะของ
บุคลากรองค&กรให�สอดคล�องกับ วิสัยทัศน& พันธกิจ เป/าหมายขององค&กร ในการพัฒนาบุคลากรตามแผนปฏิบัติ
การงานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพ ประจําป8งบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๙ มีการดําเนินการจัด
โครงการประชุม/สัมมนา/อบรมท่ีเป-นประโยชน&ต*อการดําเนินงานคุ�มครองผู�บริโภค ดังนี้ 
4.๑ โครงการประชุมวิชาการงานคุ#มครองผู#บริโภคด#านผลิตภัณฑ7สุขภาพประจําป)งบประมาณ พ.ศ. 
๒๕๕๙ เรื่อง“นวัตกรรมผลิตภัณฑ7สุขภาพไทยสู�ความปลอดภัย ก#าวไกลอย�างย่ังยืน” 

จัด ข้ึนระหว*างวันท่ี ๙-๑๑ มีนาคม ๒๕๕๘ณ โรงแรมนารายณ&  ถ.สีลม กรุงเทพฯ 
ประกอบด�วย การอภิปรายจํานวน ๔ เรื่อง ดังนี้ (1) ทิศทางการกํากับดูแลเครื่องสําอางตาม พรบ.ฉบับใหม* 
(2) สาธารณสุขฉุกเฉินกับบทบาท อย. (3) การส*งเสริมการส*งออกผลิตภัณฑ&สุขภาพไทยและผลิตภัณฑ& OTOP 
สู*สากล และ(4) นวัตกรรมผลิตภัณฑ&สุขภาพไทยสู*ความปลอดภัย ก�าวไกลอย*างงยั่งยืน เป-นต�น มีการนําเสนอ
ผลงานวิชาการท่ีผ*านการคัดเลือกจากคณะอนุกรรมการคัดผลงานวิชาการ และให�นําเสนอในการประชุมฯ 
ท้ังสิ้น ๑๘ เรื่อง แบ*งเป-นผลงานวิชาการด�านยา และอาการไม*พึงประสงค&จากการใช�ยา ๔ เรื่อง ผลงาน
วิชาการด�านโฆษณา ๑ เรื่อง ผลงานวิชาการด�านอาหาร ๒ เรื่อง ผลงานวิชาการด�านสารเคมี ๑ เรื่อง และ
ผลงานวิชาการด�านงานคุ�มครองผู�บริโภค ๑๐ เรื่อง ท้ังนี้ผู�นําเสนอผลงานวิชาการทุกท*านจะต�องนําเสนอท้ัง ๒ 
รูปแบบคือ โปสเตอร& และ Oral Presentation นอกจากนี้มีการจัดแสดงผลงานการจัดการความรู�ของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ๑๒ เรื่อง มีผู� เข�าร*วมประชุมรวม ๔๕๐ คน ค*าใช�จ*ายท้ังสิ้น 
๑,๒๕๐,๐๐๐ บาท ได�จัดทําสรุปการประชุมงานคุ�มครองผู�บริโภคเป-นรูปเล*มรวมท้ังการเผยแพร*ในเว็บไซต& 
http://kmfda.fda.moph.go.th/KM/ 
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4. ๒ โครงการจัดทําแผนพัฒนาขีดความสามารถเชิงสมรรถนะและแผนความก#าวหน#าในสายอาชีพของ
บุคลากร 

เพ่ือกําหนดสมรรถนะขององค&การ ตามบทบาทและหน�าท่ีความรับผิดชอบให�สอดคล�องตามกลุ*ม
ประเภทและระดับตําแหน*งในการปฏิบัติงาน ในป8 พ.ศ. ๒๕๕๙ ได�ดําเนินการส*วนขีดความสามารถของกลุ*ม
งานสนับสนุนจํานวน ๗ กลุ*มงาน คือ (1) กลุ*มงานด�านวิเคราะห&นโยบายและแผน (2) กลุ*มงานด�านการจัดการ 
ธุรการ และประสานงาน (3) กลุ*มงานด�านบัญชี การเงินและตรวจสอบภายใน (4) กลุ*มงานด�านสื่อสาร และ
ประชาสัมพันธ&  (5) กลุ*มงานด�านกฎหมาย (6) กลุ*มงานด�านเทคโนโลยีสารสนเทศ และ (7) กลุ*มงานด�าน
ทรัพยากรบุคคล และจัดทําเส�นทางความก�าวหน�าในสายอาชีพสายสนับสนุน จํานวน 7 สายงาน คือ (1) สาย
งานด�านวิเคราะห&นโยบายและแผน (2) กลุ*มงานด�านการจัดการ ธุรการ และประสานงาน (3) กลุ*มงานด�าน
บัญชี การเงินและตรวจสอบภายใน (4) กลุ*มงานด�านสื่อสาร และประชาสัมพันธ& (5) กลุ*มงานด�านกฎหมาย 
(6) กลุ*มงานด�านเทคโนโลยีสารสนเทศ และ (7) กลุ*มงานด�านทรัพยากรบุคคล ระยะเวลาดําเนินการระหว*าง
เดือนมกราคม – กันยายน ๒๕๕๙ ค*าใช�จ*ายท้ังสิ้น ๑,๐๐๐,๐๐๐ บาท 

ปuจจุบัน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได�มีการจัดทําขีดความสามารถเชิงสมรรถนะ
และแผนความก�าวหน�าในสายอาชีพครบทุกตําแหน*งและสายอาชีพ มีข�อเสนอแนะจากการดําเนินโครงการ
ต้ังแต*ป8 พ.ศ. ๒๕๕๘-๙ ดังนี้ 

๑) ควรมีการนํา Technical Competency นํามาประเมินบุคลากรอย*างจริงจัง ท้ังนี้ขอให�
ประเมินระดับชํานาญการพิเศษลงมาเพ่ือนําไปจัดทําแผนพัฒนารายบุคคล 

๒) ควรมีการจัดทําระบบฐานข�อมูลของบุคลากรในองค&การ เพ่ือติดตามการฝ�กอบรม ข�อมูลการ
ทํางาน ตลอดจนทักษะในการทํางาน และนํามาใช�ในการบริหาร Career Path ได�อย*างมีประสิทธิภาพ 

 
4.๓ โครงการประชุมวิชาการประจําเดือนศูนย7การศึกษาต�อเนื่องทางเภสัชศาสตร7 อย.  
จัดประชุมวิชาการจํานวน ๖ เรื่อง ระหว*างเดือนกุมภาพันธ&–ธันวาคม 255๙ ดังนี้ (1) Opioid Therapy for 
Chronic Non-Cancer Pain Caffeine: Source (2) Consumption and Risk Reduction of 
Alzheimer’s and Parkinson’s Diseases (3) ผู�หญิงควรรู�ไว� ห*างไกลโรค (4) วิวัฒนาการของการรักษา
โรคมะเร็ง (5) เคล็ด(ไม*ลับ)การจัดการปuญหาสุขภาพท่ีมักพบในเด็ก และ นวัตกรรมใหม*ในการรักษาโรคมะเร็ง
ปอดชนิด NSCLC จํานวนหน*วยกิตการศึกษาต*อเนื่องทางเภสัชศาสตร& (CPE) = ๑๒.๕ หน*วยกิต รวมผู�เข�า
ประชุมท้ังสิ้น ๑,๐๔๕ คน นอกจากนี้ยังให�การรับรองกับสถาบันในเครือข*ายในและนอกสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา รวม ๒๗ เรื่อง จํานวนหน*วยกิตการศึกษาต*อเนื่องทางเภสัชศาสตร& (CPE) = 
๓๒๑.๗๕ หน*วยกิต รวมผู�เข�าประชุมท้ังสิ้น ๒,๓๒๖ คน 
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การบรรยาย หัวข�อ เคล็ด (ไม*ลับ) การจัดการปuญหาสุขภาพที่มักพบในเด็ก 

 
 
 
 

การบรรยาย หัวข�อ Risk Reduction of Alzheimer’s and Parkinson’s Diseases by Caffeine 
 

๔.4 แผนกลยุทธ7การบริหารทรัพยากรบุคคล  
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได�จัดทําแผนการบริหารทรัพยากรบุคคลตามกรอบ

มาตรฐานความสําเร็จ ๕ มิติ ๑๗ ปuจจัยของสํานักงาน ก.พ. มีวิสัยทัศน&ของบุคลากร คือ “บุคลากรเป-นคนดี มี
ความเชี่ยวชาญ เรียนรู�และพัฒนางานอย*างต*อเนื่อง” มี ๗ ประเด็นยุทธศาสตร& ดังนี้ (๑) พัฒนาคุณธรรม 
จริยธรรม ค*านิยมและวัฒนธรรมให�สอดคล�องกับวิสัยทัศน&และเป/าหมายขององค&กร (๒) การบริหารทรัพยากร
บุคคลท่ีสอดคล�องกับเป/าหมาย พันธกิจและวิสัยทัศน&ขององค&กร (๓) การรักษาผู�มีสมรรถนะสูงไว�ในระบบ (๔) 
การเพ่ิมประสิทธิภาพของการบริหารทรัพยากรบุคคล (๕) พัฒนาคุณภาพการปฏิบัติงานของเจ�าหน�าท่ี (๖) 
การบริหารทรัพยากรบุคคล มีความโปร*งใสและพร�อมตรวจสอบ และ (๗) การพัฒนาคุณภาพชีวิตและความ
สมดุลระหว*างชีวิตกับการทํางาน จากแผนปฏิบัติการการบริหารทรัพยากรบุคคลของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาประจําป8งบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๙ มีจํานวนโครงการรวม ๒๗ โครงการ ๓๙ ตัวชี้วัด และมีการ
ติดตามการดําเนินงานทุก ๓ เดือนโดยรายงานต*อคณะทํางานจัดทําแผนกลยุทธ&การบริหารทรัพยากรบุคคล 
พร�อมท้ังมีการตรวจสอบผลการดําเนินงาน สรุปผลการดําเนินงานภาพรวมของแผนปฏิบัติการฯ รายงาน
ผู�บริหารระดับสูงรับทราบ นอกจากนี้ได�จัดแผนกลยุทธ&การบริหารทรัพยากรบุคคล ระยะ ๕ ป8 (พ.ศ. ๒๕๖๐-
๒๕๖๔) 

 
4.๕ โครงการพัฒนาบุคลากรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามขีดสมรรถนะ           

ป8 ๒๕๕๙ มีหลักสูตรท่ีมีการจัดฝ�กอบรมท่ีสอดคล�องกับสมรรถนะของบุคลากร อย. เช*น  
หลักสูตรการแลกเปลี่ยนเรียนรู" เรื่อง การใช�หลักการ NLP สู*การเป-นผู�นําท่ีเป-นเลิศระหว*างวันท่ี 

๑๐-๑๑ พฤศจิกายน ๒๕๕๘ ผู�เข�าร*วมอบรม ๒๗ คน ค*าใช�จ*ายท้ังสิ้น ๑๐๘,๐๐๐ บาท 
หลักสูตรการแลกเปลี่ยนเรียนรู" เรื่อง การเป-นวิทยากรกระบวนการ ระหว*างวันท่ี ๑๒-๑๓

พฤศจิกายน ๒๕๕๘ ผู�เข�าร*วมอบรม ๑๘ คน ค*าใช�จ*ายท้ังสิ้น ๒๐,๓๓๒ บาท 
หลักสูตรการพัฒนาด"านการวิจัย เรื่อง เทคนิคการเขียนรายงานการวิจัยและบทความทางวิชาการ

ผู�เข�าร*วมอบรม ๘ คน โรงแรมดราก�อน ริเวอร&อเวนิว จังหวัดพิษณุโลก ระหว*างวันท่ี ๑-๔ ธันวาคม ๒๕๕๘  
ค*าใช�จ*ายท้ังสิ้น ๘๐,๕๑๘ บาท 

หลักสูตรการพัฒนาบุคลากรให"มีความเชี่ยวชาญ เรื่อง Internal Reviewer ระหว*างวันท่ี ๒๑-
๒๒, ๒๕-๒๗ เมษายน พ.ศ.๒๕๕๘ ณ โรงแรมเบสท&เวสเทิร&นพลัส แกรนด&ฮาวเวิร&ด กรุงเทพฯ เข�าร*วมอบรม 
๔๐ คน  ค*าใช�จ*ายท้ังสิ้น ๑๖๗,๙๐๕ บาท 
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4.6 โครงการส�งเสริมและพัฒนาการจัดการความรู#  

 มีการจัดกิจกรรมแลกเปลี่ยนเรียนรู� เพ่ือส*งเสริมกระบวนการและกิจกรรมการเรียนรู� เพ่ือให�เกิด
การ  บูรณาการ การสร�างความผูกพัน ความร*วมมือกันภายในองค&กร ตลอดจนการสร�างแรงจูงใจเพ่ือให�
บุคลากรสามารถปฏิบัติงานได�ตามเป/าหมาย มีการกําหนดการพัฒนาระบบการจัดการความรู�ของ อย. เป-น ๗ 
ข้ันตอน ดังนี้ การบ*งชี้ความรู� การสร�างและแสวงหาความรู� การจัดการความรู�ให�เป-นระบบ การประมวลและ
กลั่นกรองความรู� การเข�าถึงความรู� การแบ*งปuนแลกเปลี่ยนเรียนรู�  และการเรียนรู� โดยเจ�าหน�าท่ีของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาได�จัดการความรู�ในคน (Tacit Knowledge) ระยะเวลาในการดําเนินกิจกรรม ๖ 
เดือน (มกราคม - มิถุนายน ๒๕๕๙) และจัดเวทีนําเสนอผลงานวิชาการรวม ๑๖ เรื่อง การแลกเปลี่ยนเรียนรู� 
คือ ปuจจัยแห*งความสําเร็จ” ซ่ึงผลงานกิจกรรมการแบ*งปuนแลกเปลี่ยนเรียนรู� ทุกกลุ*ม เผยแพร*ใน  
http://elib.fda. moph.go.th/kmfda/ ท้ังนี้ได�จัดทําแบบประเมินความพึงพอใจต*อการดําเนินงานการ
จัดการความรู�ประจําป8ในด�านต*างๆ อาทิ กิจกรรมการแลกเปลี่ยนเรียนรู�ในหน*วยงานของท*านกิจกรรม
แลกเปลี่ยนเรียนรู�ในองค&กรบทบาทของผู�บริหารในการจัดการความรู�ในหน*วยงานของท*านบทบาทของผู�บริหาร
ในการจัดการความรู�ในองค&กรการมีส*วนร*วมการสร�างบรรยากาศท่ีเอ้ือต*อการแลกเปลี่ยนเรียนรู�จัดเวทีแลกเปลี่ยน
เรียนรู�ขององค&กรการให�เงินรางวัลจูงใจแก*ผู�ปฏิบัติงานจัดการความรู� และองค&ความรู�ท่ีสร�างข้ึนว*าสามารถนําไปใช�
ประโยชน&ได�  
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4.๗ การจัดทําวารสารอาหารและยา เพ่ือเป-นสื่อกลางในการเผยแพร*งานวิจัยและเป-นเวทีทางวิชาการของ
นักวิชาการคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพ จัดทําเป-นป8ท่ี ๒๒-๒๓ กําหนดออกเป-นราย ๔ เดือน/ฉบับๆ 
ละ ๔,๐๐๐ เล*ม ต้ังแต*เดือน กันยายน ๒๕๕๘ – สิงหาคม ๒๕๕๙ มีผลงานวิชาการรวม ๒๗ เรื่อง รายงานการ
วิจัยรวม ๒๑ เรื่อง การถ*ายทอดความรู�ของบุคลากร รวม ๔ ท*าน ค*าใช�จ*ายท้ังสิ้น ๗๔๕,๓๒๖ บาท  
  

 
 
 
 
 
 
 
 
                                                                

ท่ีมา : http://kmfda.fda.moph.go.th/Journal/index.php 
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4.๘ การประกันคุณภาพการฝ}กอบรม  
โดยหลักสูตรฝ�กอบรมท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดําเนินการ คุณภาพการฝ�กอบรม

รายโครงการตามหลักเกณฑ&ประกันคุณภาพการฝ�กอบรม รวม ๕๙ โครงการ แบ*งเป-นตามแผนปฏิบัติการฯ 
จํานวน ๒๗ โครงการ นอกแผนปฏิบัติการฯ จํานวน ๓๒ โครงการ จําแนกตามวัตถุประสงค&ของโครงการ
ฝ�กอบรมเป-นการพัฒนาบุคลากร ๗ ข�อ ได�แก* ๑) ตามแผนการบริหารทรัพยากรบุคคล ๒) ด�านงานวิจัย ๓) 
ด�านภาษาและทีมเจรจาระหว*างประเทศ ๔) ด�านการจัดการความรู� ๕) ด�านระบบคุณภาพ ๖) ด�านเทคโนโลยี
สารสนเทศ ๗) ตามความจําเป-นของหน*วยงาน ท้ังนี้ มีการประเมินผลการพัฒนารายบุคคลหลังการฝ�กอบรม ๓ 
เดือน โดยวิธีการเข�ารับการอบรมจากหน*วยงานภายในและภายนอกของบุคคลและผู�บังคับบัญชาท่ีเหนือข้ึนไป 
๑ ระดับด�วย  

  
4.9 การพัฒนาข#าราชการผู#มีผลสัมฤทธิ์สูง (HiPPS)  

กองแผนงานและวิชาการได�พัฒนาบุคลากรท่ีมีผลสัมฤทธิ์สูงในองค&กรภายใต�โครงการ HiPPS ด�วย
กลไกการพัฒนาท่ีหลากหลายผ*านกรอบ iEAF ประกอบด�วย ๒ ส*วน คือ (๑) การวางแผน/แนวทางการพัฒนาระบบ 
HiPPS ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยในป8 ๒๕๕๘ – ๒๕๕๙ ได�ประกาศและนําเอากรอบ EAF 
กรมระยะ ๓ ป8ข้ึนมาใช�เป-นครั้งแรก เพ่ือเป-นแผนท่ีในการนําทางการพัฒนาข�าราชการ HiPPS ไปสู*ตําแหน*ง
เป/าหมายท้ังสายวิชาการและสายบริหาร และ (๒) การกํากับติดตามผลการพัฒนาข�าราชการ HiPPS โดยปuจจุบันมี
ข�าราชการในระบบ HiPPSท้ังสิ้น ๑๐ คน ท่ีมีตําแหน*งเป/าหมายสอดคล�องกับการพัฒนาตนเองตามกรอบ iEAF และ
มีผลการกํากับติดตามอยู*ในระดับดีเด*นและดีมากอยู*ระหว*างการศึกษาต*อจํานวน ๒ คน (ท้ังนี้ ในป8 ๒๕๕๙ มี
ข�าราชการ HiPPS เพ่ิมเติม ๑ คน) 
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๕. งานคุณภาพและวิทยบริการ 
ศูนย&คุณภาพและวิทยบริการ กองแผนงานและวิชาการ มีบทบาทหน�าท่ีในการบริหารระบบ

คุณภาพของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือพัฒนาการปฏิบัติงานให�มีประสิทธิภาพและสอดคล�อง
กับมาตรฐานในระดับสากล พร�อมท้ังเป-นศูนย&กลางในการจัดเก็บและให�บริการเอกสารวิชาการ ตลอดจนจัดหา
ทรัพยากรสารสนเทศด�านการคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพท่ีทันสมัย เพ่ือประโยชน&ต*อการศึกษา
ค�นคว�าสําหรับผู�ประกอบการ และสนับสนุนศักยภาพในการปฏิบัติงานของนักวิชาการ นอกจากนี้ ยังทําหน�าท่ี
เป-นศูนย&ข�อมูลข*าวสารของราชการ เพ่ือดําเนินการตามพระราชบัญญัติข�อมูลข*าวสารของราชการ พ.ศ. ๒๕๔๐ 
โดยในป8งบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕9 มีผลการดําเนินงานสําคัญสรุปได�ดังนี้ 

5.1 การบริหารระบบคุณภาพตามมาตรฐานสากล 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได�นําระบบคุณภาพตามมาตรฐานสากลมาประยุกต&ใช�

เป-นแนวทางในการปฏิบัติงานอย*างต*อเนื่อง เพ่ือพัฒนาระบบการทํางานให�เป-นมาตรฐานและสามารถ
เทียบเคียงกับมาตรฐานสากล โดยภายหลังจากท่ีผู�บริหารได�ประกาศนโยบายคุณภาพของสํานักงานฯ เพ่ือ
แสดงให�เห็นถึงความมุ*งม่ันในการพัฒนาและนําระบบคุณภาพมาปฏิบัตินั้น ได�มีการทบทวนความเหมาะสม
ของนโยบายและวัตถุประสงค&คุณภาพอย*างต*อเนื่องทุกป8 พร�อมท้ังกําหนดเป/าหมายและตัวชี้วัดรายป8ท่ี
สามารถดําเนินการได�อย*างเป-นรูปธรรมและวัดผลได� ท้ังนี้ ได�นําวงจรการบริหารงานคุณภาพ หรือ PDCA มา
ใช�ในการปรับปรุงงานอย*างต*อเนื่องและควบคุมอย*างเป-นระบบ เพ่ือก*อให�เกิดการปรับปรุงอย*างต*อเนื่อง 
(Continual Improvement) 

5.1.1 การวางแผนดําเนินงาน (PLAN) 
จัดให�มีการประชุมทบทวนโดยฝ�ายบริหาร (Management Review) โดยคณะกรรมการบริหารระบบ

คุณภาพ จํานวน 1 ครั้ง และคณะกรรมการประสานงานระบบคุณภาพจํานวน 3 ครั้ง เพ่ือทบทวนนโยบายและ
วัตถุประสงค&คุณภาพ จัดทําเป/าหมาย ตัวชี้วัด แผนปฏิบัติการ ตัวชี้วัดด�านระบบคุณภาพรวมท้ังติดตามผลการ
ดําเนินการอย*างต*อเนื่อง 

5.1.2 การนําไปปฏิบัติ (DO) 
1) การปฏิบัติให�เป-นไปตามแผนท่ีกําหนดไว� มีการดําเนินงาน2 ส*วน ได�แก*ส*วนท่ี 1 การ

ดําเนินงานตามแผนปฏิบัติการบริหารระบบคุณภาพ ในภาพรวมดําเนินการได� 9๗.๕๘% และส*วนท่ี 2 การ
ดําเนินงานตามตัวชี้วัดคํารับรองการปฏิบัติราชการเรื่องระดับความสําเร็จของการจัดการกระบวนการ ซ่ึง
ถ*ายทอดลงสู*ทุกหน*วยงานผลปรากฎว*าทุกหน*วยงานสามารถดําเนินการได�ครบถ�วนตามเกณฑ&ท่ีกําหนด  

2) จัดฝ�กอบรมหลักสูตรด�านระบบคุณภาพ จํานวน 7 หลกัสูตร ได�แก* (1) Transition to ISO 
9001:2015 (2) ความรู�เบ้ืองต�นในการบริหารจัดการอนาคต (Introduction to Future Management) (3) 
การบริหารความเสี่ยง (Risk Management) (4) การบริหารจัดการระบบคุณภาพเพ่ือความเป-นเลิศอย*างมี
ความสุข  
(Smart Happiness Quality Management) (5) ข�อกําหนดระบบคุณภาพของ อย: 2557 (6) การเป-น
ผู�ตรวจและหัวหน�าผู�ตรวจติดตามคุณภาพ (Auditor and Lead Auditor) (7) การตีความและการประยุกต&ใช�
ข�อกําหนด ISO 9001:2015 (Interpretation and Implementation of ISO 9001:2015 Requirements) 
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5.1.3 การควบคุมเอกสารคุณภาพฉบับป�จจุบัน จํานวน ๔๓๖ รายการ รายละเอียดดังตารางท่ี 9 

ตารางท่ี 9 แสดงการควบคุมเอกสารคุณภาพฉบับป�จจุบัน  

ลําดับ หน�วยงาน 
ประเภทเอกสาร 

รวม 
Q P W SD RL F 

1 สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

๑ ๘ 0 0 0 31 40 

2 สํานักยา 2 75 2 0 36 282 397 
3 สํานักอาหาร 0 20 3 0 1 23 47 
4 สํานักด*านอาหารและยา ๑ 15 41 8 8 57 130 
5 กองควบคุมเครื่องมือแพทย&                                                 0 28 2 1 15 89 135 
6 กองควบคุมวัตถุเสพติด 1 54 6 10 18 121 210 
7 กลุ*มควบคุมเครื่องสําอาง 0 21 1 0 0 22 44 
8 กลุ*มควบคุมวัตถุอันตราย 0 28 1 3 16 78 126 
9 กองส*งเสริมงานคุ�มครอง

ผู�บริโภคฯ 
0 6 0 0 0 0 

6 
10 สํานักงานเลขานุการกรม 0 11 0 0 0 11 22 
11 กองแผนงานและวิชาการ                                          0 16 7 0 0 14 37 
12 กองพัฒนาศักยภาพผู�บริโภค 0 9 0 0 0 4 13 
13 กลุ*มกฎหมายอาหารและยา 0 5 0 0 0 0 5 
14 กลุ*มตรวจสอบภายใน 0 2 0 0 0 0 2 
15 กลุ*มพัฒนาระบบบริหาร 0 2 0 0 0 2 4 
16 ศูนย&บริการผลิตภัณฑ&สุขภาพ

เบ็ดเสร็จ 
0 5 1 0 0 6 

12 
17 ศูนย&ข�อมูลและสารสนเทศ 0 6 0 1 0 17 24 

18 ศูนย&จัดการเรื่องร�องเรียนฯ 0 1 0 2 0 4 7 

๑๙ กลุ*มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพ
ติด 

0 2 0 0 0 2 

4 
 รวม 5 314 64 25 94 763 1,265 

 

5.1.4 การตรวจสอบผลการดําเนินงาน (CHECK)  
1) การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal Audit) ดําเนินการทุกหน*วยงานในรูปแบบ Cross 

Check ช*วงเดือนกรกฎาคม 2559 ดังนี้ 
1.1) ตรวจตามข้ันตอนการปฏิบัติงาน (SOP) ไม*น�อยกว*า 25% ของท้ังกระบวนงานหลัก 

(Core Process) และกระบวนงานสนับสนุน (Support Process) ซ่ึงมีจํานวนท้ังสิ้น 323 กระบวนงาน มี
กระบวนงานท่ีได�รับการตรวจติดตามคุณภาพภายใน จํานวนท้ังสิ้น 100 กระบวนงาน 
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1.2) ตรวจตามข�อกําหนดระบบคุณภาพของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ฉบับป8 
2557 และป8 2552  

1.3) การติดตามคุณภาพการให�บริการ จากผลการสํารวจความพึงพอใจของผู�รับบริการ ณ 
ศูนย&บริการผลิตภัณฑ&สุขภาพเบ็ดเสร็จ พบว*าผู�รับบริการมีความพึงพอใจคิดเป-นร�อยละ 73.90 ส*วนความพึง
พอใจของผู�ประกอบการท่ีมีต*อ อย. ในภาพรวม พบว*าผู�รับบริการมีความพึงพอใจคิดเป-นร�อยละ 71.95 

1.4) การตรวจประเมินเพ่ือรักษาระบบ (Surveillance Audit) มาตรฐาน ISO 9001:2008 

สําหรับ 2 หน*วยงาน คือ ศูนย&คุณภาพและวิทยบริการ และศูนย&บริการผลิตภัณฑ&สุขภาพเบ็ดเสร็จ และมาตรฐาน 
ISO 27001:2013 สําหรับศูนย&ข�อมูลและสารสนเทศ สามารถผ*านการตรวจประเมินท้ัง 3 หน*วยงาน 

 
1.4 การปรับปรุงแก#ไขผลการดําเนินงาน (ACTION) 

1) จากการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ประจําป8 2559 พบข�อบกพร*องหรือความไม*สอดคล�อง
ตามข�อกําหนด จํานวน 34 เรื่อง มีการวิเคราะห&ข�อบกพร*องและดําเนินการตรวจติดตามซํ้า คิดเป-นร�อยละ 
17.65 

2) ปรับปรุงมาตรฐานระบบคุณภาพของสํานักงานฯ โดยจัดทําข�อกําหนดฉบับใหม*ท่ีสอดคล�อง
ตามมาตรฐาน ISO 9001:2015 และผนวกมาตรฐานการตรวจสอบรับรอง ซ่ึงประยุกต&ตามข�อกําหนด ISO/IEC 

17065:2012 และ ISO/IEC 17021-1:2015 เพ่ือดําเนินการสําหรับกิจกรรมการกํากับดูแลผลิตภัณฑ&สุขภาพ
ของหน*วยกํากับดูแล รวมท้ังเชื่อมโยงข�อกําหนดกับเกณฑ&คุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (PMQA) เพ่ือ
ก*อให�เกิดการบูรณาการร*วมกัน 

5.2 การพัฒนาทรัพยากรสารสนเทศ 
ปฏิบัติงานด�านการจัดหาทรัพยากรสารสนเทศท้ังสื่อสิ่งพิมพ&และสื่ออิเล็กทรอนิกส& งานเทคนิค

หนังสือวิเคราะห& คัดเลือก จัดซ้ือ แลกเปลี่ยนทรัพยากรสารสนเทศระหว*างหน*วยงาน การตรวจรับ การลงทะเบียน
การจัดทําสถิติทรัพยากรสารสนเทศ รวมถึงการวิเคราะห&เนื้อหาเพ่ือจัดหมวดหมู* การจัดทําบรรณานุกรม และ
การเตรียมทรัพยากรสารสนเทศเพ่ือให�บริการ ดังตารางท่ี 10 
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ตารางท่ี 10 การจัดหาทรัพยากรและสารสนเทศ 

รายการ หน�วยนับ จํานวน 
หนังสือท่ัวไป ช่ือ/เล�ม ๒๙๙/299 

หนังสือภาษาไทย ชื่อ ๒๙๓ 
เล*ม ๒๙๓ 

หนังสือภาษาต*างประเทศ ชื่อ ๖ 
เล*ม ๖ 

หนังสืออ#างอิง ช่ือ/เล�ม 10/25 
หนังสืออ�างอิงภาษาไทย ชื่อ - 

เล*ม - 
หนังสืออ�างอิงภาษาต*างประเทศ ชื่อ ๑๐ 

เล*ม ๒๕ 
โสตทัศนวัสดุ ช่ือ/รายการ 5/10 

โสตทัศนวัสดุภาษาไทย ชื่อ - 
รายการ - 

โสตทัศนวัสดุภาษาต*างประเทศ ชื่อ ๕ 
รายการ ๑๐ 

วารสารวิชาการ ช่ือ/รายการ ๔๖/๕๒๘ 
วารสารวิชาการภาษาไทย ชื่อ ๔๐ 

รายการ ๔๓๖ 
วารสารวิชาการภาษาต*างประเทศ ชื่อ ๖ 

รายการ ๙๒ 
วารสารอิเล็กทรอนิกส7 (E-Journal) ช่ือ 3 

วารสารอิเล็กทรอนิกส&ท่ีบอกรับเป-นรายชื่อ ชื่อ 3 
หนังสืออิเล็กทรอนิกส7 (E-Book) ช่ือ 78 

หนังสืออิเล็กทรอนิกส&ในฐานข�อมูล ชื่อ 39 
หนังสืออิเล็กทรอนิกส&ท่ีบอกรับเป-นรายชื่อ ชื่อ 39 

หนังสือพิมพ7 ช่ือ 10 
ภาษาไทย ชื่อ 9 
ภาษาต*างประเทศ ชื่อ 1 

ฐานข#อมูลอิเล็กทรอนิกส7 ฐาน 2 
ฐานข�อมูล Micromedex Healthcare Series ฐาน 1 
ฐานข�อมูล RightAnswer Knowledge Solutions ฐาน 1 
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ตารางท่ี 11 การบริหารจัดการเอกสาร  โสตวัสดุ และฐานข#อมูล ป) 2559 

รูปแบบ 
หนังสือ (ช่ือ/เล�ม) วารสาร (ช่ือ/เล�ม) โสตทัศนวัสดุและ

ส่ืออิเล็กทรอนิกส7 
(ช่ือ/เล�ม) 

ฐานข#อมูล
ออนไลน7 
(ฐาน) 

ภาษาไทย ภาษาอังกฤษ ภาษาไทย ภาษาอังกฤษ 

จัดซ้ือ ๒๐๔/๒๐๔ ๖/๖ ๔๐/๔๐๐ ๖/๙๒ ๔๔/๔๙ ๒ 
บริจาค ๘๙/๘๙ - ๓๖/๓๖ ๕/๒๐ - - 

 
ตารางท่ี 12 การบันทึกรายการข#อมูล ป) 2559 

การวิเคราะห7หมวดหมู�
และบันทึกรายการข#อมูล 

ภาษาไทย(ช่ือ/เล�ม) ภาษาอังกฤษ(ช่ือ/เล�ม) 

หนังสือ ๒๙๓/๒๙๓ ๑๖/๓๑ 
โสตทัศนวัสดุ - ๕/๑๐ 

 
5.3 การบริการสารสนเทศ 

ปฏิบัติงานด�านการให�บริการต*างๆ ภายในศูนย&คุณภาพและวิทยบริการ อํานวยความสะดวกและ
ช*วยเหลือผู�ใช�บริการให�ได�รับทรัพยากรสารสนเทศตรงตามความต�องการอย*างรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ 
เพ่ือให�ผู�ใช�บริการได�รับบริการสารสนเทศท่ีถูกต�อง เหมาะสม รวดเร็ว และตรงกับความต�องการของผู�ใช�บริการ
มากท่ีสุดดังนี้ 
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ตารางท่ี 13 จํานวนการให#บริการสารสนเทศ ป) 2559 

สมาชิกท่ีรับสมัคร จํานวน 

ข�าราชการ 23 คน 
พนักงานราชการ - 
ลูกจ�างประจํา - 
ลูกจ�างเหมา 24 คน 
บุคคลภายนอก 17 คน 

ผู#ใช#บริการ จํานวน (ครั้ง) 
บุคคลภายใน ๔,๑๖๓ ครั้ง 
บุคคลภายนอก ๕,๕๖๓ ครั้ง 
ผ*านเว็บไซต& ๓๑๖,๔๖๘ ครั้ง 
เว็บไซต&ศูนย&คุณภาพและวิทยบริการ  

บริการต�างๆ  
ยืม-คืนทรัพยากรสารสนเทศ ๖,๙๔๓ รายการ 
E-Reference ๗๖๗ ครั้ง 
อินเทอร&เน็ต ๖๓๖ คน 
จัดทําเอกสารประชาสัมพันธ&หนังสือ/วารสาร
ใหม* 

๒๐๓  รายการ  ๔๙๐ หน�า 

จัดทําเอกสารวิชาการฉบับเต็ม (Full text) ๓๒ รายการ ๗,๙๓๐ หน�า 
จัดทําเอกสาร Reference ในรูปแบบ
อิเล็กทรอนิกส& 

๒ รายการ/๔,๖๙๕ หน�า 

นําเข�าบทความและให�หัวเรื่องหนังสือ/
วารสาร 

๓๓๔ รายการ/๖๑๓ หัวเรื่อง 

 
5.4 การพัฒนาระบบสารสนเทศ 

ปฏิบัติงานด�านการพัฒนาโปรแกรมและระบบฐานข�อมูลต*างๆ เพ่ือสนับสนุนการปฏิบัติงานของ
กองแผนงานและวิชาการ การพัฒนาและปรับปรุงเว็บไซต&การแก�ไขปuญหาทางคอมพิวเตอร&เบ้ืองต�น รวมท้ัง
การบํารุงรักษาระบบเครือข*ายคอมพิวเตอร&ของศูนย&คุณภาพและวิทยบริการ ดังนี้ 

5.4.1 จัดทําและปรับปรุงฐานข#อมูลต�างๆ 
1) ฐานข�อมูลกฎหมาย อย.ดําเนินการนําเข�าข�อมูล จํานวนท้ังสิ้น 46 รายการ              

ดังตารางท่ี 14 
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ตารางท่ี 14 จํานวนการนําเข#าข#อมูลกฎหมาย ป) 2559 
ประเภทกฎหมาย จํานวน (ฉบับ) 

ด�านยา 13 
ด�านอาหาร 12 
ด�านเครื่องสําอาง 5 
ด�านเครื่องมือแพทย& 6 
ด�านวัตถุออกฤทธิ์ 2 
ด�านยาเสพติด 3 
ด�านวัตถุอันตราย 2 
ด�านสารระเหย - 

2) ฐานข�อมูลระบบงานคุณภาพ (QS) 
3) ฐานข�อมูลระบบจัดการไฟล&ระดับกรมและระดับกอง (Manage File) 

5.4.2 จัดทําเว็บไซต7และปรับปรุงข#อมูลให#ทันสมัย จํานวน 5 เว็บไซต& ดังนี้ 
1) เว็บไซต&กองแผนงานและวิชาการ 
2) เว็บไซต&ระบบคุณภาพ 
3) เว็บไซต&ระบบวิทยบริการ 
4) เว็บไซต&ศูนย&ข�อมูลข*าวสารของราชการ 
5) เว็บไซต&การจัดการความรู�และวิจัย  

5.4.3 การบํารุงรักษาระบบเครื่องแม�ข�ายของศูนย7คุณภาพและวิทยบริการ ดําเนินการสํารอง
ข�อมูล(back up) สัปดาห&ละ ๑ ครั้ง รวมท้ังสิ้น 50 ครั้ง 

5.5 การพัฒนาศูนย7ข#อมูลข�าวสารของราชการ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได�มอบหมายให�ศูนย&คุณภาพและวิทยบริการทําหน�าท่ี

เป-นศูนย&ข�อมูลข*าวสารของราชการ เพ่ือดําเนินการตามพระราชบัญญัติข�อมูลข*าวสารของราชการ พ.ศ. ๒๕๔๐ใน
การให�บริการข�อมูลข*าวสารราชการต*างๆ แก*ประชาชนด�วยความรวดเร็วโดยมีการบริหารจัดการเก่ียวกับการ
เป�ดเผยข�อมูลข*าวสารอย*างเป-นระบบและเป-นไปตามกฎหมายและมติคณะรัฐมนตรีท่ีเก่ียวข�อง 
5.6 ได#รับการคัดเลือกจากสํานักงานปลัดสํานักนายกรัฐมนตรี 

โดยสํานักงานคณะกรรมการข�อมูลข*าวสารของราชการให�เป-นหน*วยงานต�นแบบในการจัดต้ังศูนย&
ข�อมูลข*าวสารของราชการประจํากระทรวง ประจําป8งบประมาณ พ.ศ. 2558 และเข�าร*วมพิธีลงนามบันทึก
ข�อตกลงความร*วมมือ (MOU) เรื่องการเป-นเครือข*ายความร*วมมือในการพัฒนาศูนย&ข�อมูลข*าวสารของหน*วยงาน
ของรัฐระดับกระทรวง ให� เป-นหน*วยงานต�นแบบในการจัดต้ังศูนย&ข�อมูลข*าวสารของราชการตาม
พระราชบัญญัติข�อมูลข*าวสารของราชการ พ.ศ.2540 
5.7 รับโล�ประกาศเกียรติคุณศูนย7ข#อมูลข�าวสารของราชการต#นแบบ  

จากรัฐมนตรีประจําสํานักนายกรัฐมนตรี (นายสุวพันธุ& ตันยุวรรธนะ) เม่ือวันท่ี 17 มีนาคม 2559 
ณ ตึกสันติไมตรี ทําเนียบรัฐบาล 
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5.8 ดําเนินการตามมติคณะรัฐมนตรี 

ในการเผยแพร*ข�อมูลข*าวสารตามมาตรา ๗ และมาตรา ๙ ทางเว็บไซต&ศูนย&ข�อมูลข*าวสารของ
ราชการ รวม 113 รายการ ดังตางรางท่ี 7 

ตารางท่ี 15 จํานวนการเผยแพร�ข#อมูลข�าวสารและการให#บริการ ป) 2559 

ข#อมูลข�าวสาร (รายการ) จํานวน (รายการ) 
มาตรา ๗ 43 
มาตรา ๙ 70 

รวม 113 

 

5.9 ให#บริการข#อมูลข�าวสารแก�ประชาชนตามมาตรา ๑๑  

โดยดําเนินการได�ทันภายในระยะเวลาท่ีกฎหมายกําหนด โดยไม*มีการปฏิเสธการเป�ดเผยข�อมูล     
ดังตารางท่ี 16 

ตารางท่ี 16 จํานวนการให#บริการประชาชน  

การให#บริการประชาชน (คน) 
มาใช�บริการ ณ ศูนย&ข�อมูลข*าวสารของราชการ 10,275 
มาใช�สิทธิขอข�อมูลข*าวสารเฉพาะราย - 

รวม 10,275 

5.10 รายงานผลการปฏิบัติตามพระราชบัญญัติข#อมูลข�าวสารของราชการ พ.ศ. ๒๕๔๐ ต*อสํานักงาน
คณะกรรมการข�อมูลข*าวสารของราชการ สํานักงานปลัดสํานักนายกรัฐมนตรี  

ตลอดระยะเวลาท่ีผ*านมา ศูนย&คุณภาพและวิทยบริการได�มีการวางแผนและพัฒนาการบริหารจัดการ
อย*างเป-นระบบ ด�วยการจัดการทรัพยากรตามมาตรฐานและกระบวนการทํางาน มีการนําเทคโนโลยีสารสนเทศ
และการสื่อสารท่ีทันสมัยมาใช�ในการเพ่ิมศักยภาพการปฏิบัติงานและการให�บริการ เพ่ือให�ผู�รับบริการสามารถ
เข�าถึงสารสนเทศได�สะดวก รวดเร็ว และสอดคล�องกับความต�องการ และเพ่ือให�งานบรรลุผลตามเป/าหมาย จึง
ได�ดําเนินการประเมินความพึงพอใจของผู�ใช�บริการอย*างต*อเนื่องทุกป8 เพ่ือเป-นแนวทางปรับปรุงการให�บริการ 
รวมถึงวางแผนพัฒนางานบริการให�สอดคล�องกับความต�องการอย*างมีประสิทธิภาพ ซ่ึงในป8งบประมาณ พ.ศ. 
2559 ศูนย&คุณภาพและวิทยบริการได�ดําเนินการสํารวจความพึงพอใจของผู�รับบริการ พบว*า ผู�รับบริการมีความ
พึงพอใจต*อการใช�บริการในภาพรวมคิดเป-นร�อยละ 80.39 
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6. การพัฒนานโยบายด#านสารเคมี 
 ศูนย&พัฒนานโยบายแห*งชาติด�านสารเคมี สังกัดกองแผนงานและวิชาการ มีหน�าท่ีความรับผิดชอบสําคัญ 
คือ การพัฒนานโยบายและแผนการจัดการสารเคมีของประเทศ งานวิจัยและพัฒนาเพ่ือสนับสนุนการบริหารจัดการ
ความเสี่ยงอันตรายจากสารเคมีและผลิตภัณฑ&สุขภาพ งานพัฒนาความร*วมมือกับองค&กรระหว*างประเทศด�านนโยบาย
และด�านวิชาการสารเคมี งานปฏิบัติหน�าท่ีเป-นฝ�ายเลขานุการคณะกรรมการแห*งชาติว*าด�วยการพัฒนายุทธศาสตร&การ
จัดการสารเคมี และงานการพัฒนาองค&ความรู�เรื่องสารเคมีเพ่ือเผยแพร*ประชาสัมพันธ&ให�หน*วยงานท่ีเก่ียวข�องและ
สาธารณชนนําไปใช�ประโยชน&เพ่ือให�เกิดการจัดการสารเคมีท่ีปลอดภัย ในป8 2559 มีผลงานสําคัญดังนี้ 

6.1 งานพัฒนานโยบายและแผนการจัดการสารเคมีของประเทศ 
6.1.1 โครงการศึกษาการนําเข#าข#อมูลรายการสารผสมสู�ทําเนียบรายการสารเคมีท่ีมีอยู�ใน

ประเทศไทย     
หลักการและเหตุผล 
ในช*วงต�นของแผนปฏิบัติการระยะต�น (พ.ศ.2555-2558) ภายใต�แผนยุทธศาสตร&การจัดการสารเคมี

แห*งชาติ ฉบับท่ี 4 (พ.ศ.2555–2564) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะฝ�ายเลขานุการคณะกรรมการ
แห*งชาติว*าด�วยการพัฒนายุทธศาสตร&การจัดการสรเคมี ได�ศึกษาความเหมาะสมการจัดทําทําเนียบสารเคมีของประเทศไทย 
พบว*าในหลาย ๆ  ประเทศ มีการจัดทําทําเนียบรายการสารเคมีของประเทศข้ึน ซ่ึงเป-นประโยชน&ต*อการนําไปใช�ในการบริหาร
จัดการสารเคมีให�มีประสิทธิภาพต*อไป  เช*น ฟ�ลิปป�นส&  จีน ญ่ีปุ�น เกาหลี สหรัฐอเมริกา ส*วนประเทศไทย ในช*วงท่ีมี
การศึกษายังไม*มีการจัดทําทําเนียบรายสารเคมีของประเทศแต*อย*างใด เนื่องจากการควบคุมสารเคมีในประเทศ จะ
เก่ียวข�องกับหลายหน*วยงาน ดังนั้นในป8 2558  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงได�จัดทําเนียบรายการสารเคมีท่ี
มีอยู*ในประเทศไทย (Thailand Existing Chemicals Inventory หรือ TECI)  เล*มท่ี 1 ป8 2555 สําหรับสารเด่ียวข้ึน โดย
รวบรวมรายการสารเคมีท่ีถูกนําเข�าและผลิตในประเทศระหว*างวันท่ี 1 มกราคม – 31 ธันวาคม 2555 เฉพาะสารเด่ียว 
อ�างอิงนิยามคําว*า “สารเคมี” ตาม EU REACH  ทําเนียบรายการสารเคมีท่ีมีอยู*ในประเทศไทย ฉบับนี้ยังไม*ครอบคลุมถึง
สารผสม (mixture) เนื่องจากเป-นการจัดทําทําเนียบรายงานการสารเคมีฉบับแรกของประเทศ ประกอบกับการจัดทํา
ทําเนียบรายการสารเคมีฯ ท่ีเป-นสารผสม  จะมีความยุ*งยากและซับซ�อนมากกว*าการจัดทําสารเคมีท่ีเป-นสารเด่ียวมากกว*า  

ปuจจุบันอยู*ระหว*างการดําเนินงานตามแผนปฏิบัติการระยะกลาง (พ.ศ.2559 - 2561) ภายใต�แผน
ยุทธศาสตร&ฯ ฉบับท่ี 4 (พ.ศ.2555–2564) จึงได�จัดทําทําเนียบรายการสารเคมีท่ีมีอยู*ในประเทศไทย เล*มท่ี 2 ป8 2555 
สําหรับสารผสมข้ึน เพ่ือให�ประเทศไทยมีข�อมูลรายการสารเคมีท่ีอยู*ในประทศไทย สําหรับข�อมูลการนําเข�าและข�อมูลการ
ผลิต ในป8 2555 ท่ีครอบคลุมท้ังสารเด่ียวและสารผสม แต*เนื่องจากสารเคมีท่ีจัดเป-นสารผสมมีความยุ*งยากและซับซ�อน
มากกว*าสารเคมีท่ีเป-นสารเด่ียว ในเบ้ืองต�นจึงได�จัดทําโครงการศึกษาการนําเข�าข�อมูลรายการสารผสมสู*ทําเนียบ
รายการสารเคมีท่ีมีอยู*ในประเทศไทยข้ึนก*อนจะดําเนินการจัดทําทําเนียบรายการสารเคมีท่ีมีอยู*ในประเทศไทย เล*มท่ี 2 ป8 
2555 สําหรับสารผสม 

 
วิธีการดําเนินงาน   
(1) ทบทวนทําเนียบรายการสารเคมีท่ีมีอยู*ของประเทศไทย เล*มท่ี 1 ป8 2555 สําหรับสารเด่ียว    
(2) รวบรวมรายการข�อมูลสารเคมีท่ีเป-นสารผสมจากข�อมูลการนําเข�าสารเคมีป8 2555 ในพิกัดอัตรา

ศุลกากรท่ีเก่ียวกับสารเคมี      
(3) รวบรวมรายการข�อมูลสารเคมีท่ีเป-นสารผสมจากข�อมูลการผลิต ป8 2555 
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(4) ศึกษารายการข�อมูลนําเข�าสารเคมีท่ีเป-นสารผสม พิจารณาวิธีการแยกแยะหรือสืบค�นชื่อทางเคมี
ของสารผสม CAS number และข�อมูลอ่ืน ๆ  แล�วทดลองนําเข�ารายการสารผสมสู*ทําเนียบสารเคมีท่ีมีอยู*ของประเทศไทย 
เล*มท่ี 2 ป8 2555 สําหรับสารผสม 

(5) ศึกษารายการข�อมูลสารเคมีท่ีเป-นสารผสมจากการผลิต พิจารณาวิธีการแยกแยะหรือสืบค�นชื่อทาง
เคมีของสารผสม รวมไปถึง CAS number และข�อมูลอ่ืน ๆ แล�วทดลองนําเข�ารายการสารผสมและข�อมูลท่ีเก่ียวข�อง สู*
ทําเนียบสารเคมีท่ีมีอยู*ของประเทศไทย เล*มท่ี 2 ป8 2555 สําหรับสารผสม  

(6) ทบทวน Webpage ทําเนียบรายการสารเคมีท่ีมีอยู*ของประเทศไทยท่ีได�พัฒนาจัดทําไว�เม่ือป8 
2558 แล�วทดลองนําเข�าข�อมูลรายการสารผสมสู* webpage ทําเนียบสารเคมีท่ีมีอยู*ของประเทศไทย    

(7) จัดทําร*างรายงานการศึกษาการนําเข�าข�อมูลรายการสารผสมสู*ทําเนียบสารเคมีท่ีมีอยู*ของประเทศ
ไทย เสนอคณะทํางานและคณะอนุกรรมการฯ พิจารณาให�ความคิดเห็นและให�ข�อเสนอแนะ 

(8) จัดทํารายงานฉบับสมบูรณ&ผลการศึกษาการนําเข�าข�อมูลรายการสารผสมสู*ทําเนียบสารเคมีท่ีมีอยู*ของ
ประเทศไทย โดยปรับปรุงแก�ไข ตามข�อคิดเห็นของคณะทํางานและคณะอนุกรรมการตามข�อ (7)  

ผลผลิตท่ีเกิดข้ึน   
1. (ร*าง) รายงานผลการศึกษาการนําเข�าข�อมูลรายการสารผสมสู*ทําเนียบสารเคมีท่ีมีอยู*ของประเทศไทย 

(Thailand Existing Chemicals Inventory) ซ่ึงเป-นฐานการจัดทําทําเนียบรายการสารเคมีท่ีมีอยู*ของประเทศไทย 
(Thailand Existing Chemicals Inventory) เล*มท่ี 2 ป8 2555 สําหรับสารผสม (mixture)  

2. Webpage ทําเนียบรายการสารเคมีท่ีมีอยู*ของประเทศไทยท่ีสามารถรองรับข�อมูลรายการสารเคมีท่ีมี
อยู*ในประเทศไทยสําหรับสารผสม 

6.1.2 โครงการศึกษาวิเคราะห7 และจัดทําผลงานความสําเร็จดีเด�นจากการดําเนินงานตามแผนปฏิบัติการ      
ระยะต#น (พ.ศ.2555 - 2558) ภายใต#แผนยุทธศาสตร7การจัดการสารเคมีแห�งชาติ ฉบับท่ี ๔ (พ.ศ. ๒๕๕๕ – ๒๕๖๔) 

หลักการและเหตุผล  
ประเทศไทยเริ่มมีการจัดการสารเคมีอย*างเป-นระบบในป8 พ.ศ.2540 ภายใต�การดําเนินงานตามแผนแม*บท

พัฒนาความปลอดภัยด�านสารเคมีแห*งชาติ ฉบับท่ี 1  (พ.ศ. 2540-2544) แผนแม*บทฯ ฉบับท่ี 2 (พ.ศ. 2545 – 2549) 
แผนยุทธศาสตร&การจัดการสารเคมีแห*งชาติ  ฉบับท่ี 3 (พ.ศ. 2550-2554)  และต*อเนื่องจนมาถึงแผนยุทธศาสตร&ฯ ฉบับท่ี 
4 (พ.ศ. 2555-2564)  ซ่ึงได�รับการเห็นชอบจากคณะรัฐมนตรี เม่ือวันท่ี 12 เมษายน พ.ศ. 2554 ให�ประกาศใช� แผน
ยุทธศาสตร&ฯ ฉบับท่ี 4 กําหนดเป/าประสงค&ไว�ว*า “ภายในป8 พ.ศ. 2564 สังคมและสิ่งแวดล�อมปลอดภัย บนพ้ืนฐานของการ
จัดการสารเคมีท่ีมีประสิทธิภาพ มีส*วนร*วมจากทุกภาคส*วน และสอดคล�องกับการพัฒนาประเทศ” วางยุทธศาสตร&ไว� 3 
ยุทธศาสตร& คือ ยุทธศาสตร&ท่ี 1 พัฒนาฐานข�อมูล กลไกและเครื่องมือในการจัดการสารเคมีอย*างเป-นระบบครบวงจร 
ยุทธศาสตร&ท่ี 2 พัฒนาศักยภาพและบทบาทในการบริหารจัดการสารเคมีของทุกภาคส*วน และ ยุทธศาสตร&ท่ี 3 ลดความ
เสี่ยงอันตรายจากสารเคมี ในการดําเนินงานได�แบ*งช*วงเวลาเป-น 3 ช*วง คือ ระยะต�น  (พ.ศ. 2555-2558)  ระยะกลาง (พ.ศ. 
2559-2561) และระยะปลาย (พ.ศ. 2562-2564)  

ในช*วงการดําเนินงานตามแผนยุทธศาสตร&ฯ ฉบับท่ี 4 ในช*วงระยะต�น ได�จัดทําแผนปฏิบัติการระยะต�น (พ.ศ. 
2554-2558)  ประกอบด�วยแผนงานโครงการ และโครงการนําขับเคลื่อน หรือโครงการ  Flagships  ท่ีดําเนินการโดย
หน*วยงานท่ีเก่ียวข�อง ซ่ึงได�รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการแห*งชาติว*าด�วยการพัฒนายุทธศาสตร&การจัดการสารเคมี ใน
การประชุมครั้งท่ี 1/2555  เม่ือวันท่ี 3 พฤษภาคม พ.ศ. 2555 และเม่ือแผนปฏิบัติการระยะต�น ฯ  ได�ดําเนินการมาเป-น
ระยะเวลา 4 ป8 จนสิ้นสุดแผนในป8 พ.ศ. 2558 ศูนย&พัฒนานโยบายแห*งชาติด�านสารเคมี กองแผนงานและวิชาการ ฝ�าย
เลขานุการคณะกรรมการแห*งชาติฯ  ร*วมกับหน*วยงานและภาคส*วนท่ีเก่ียวข�องทําการประเมินผลความสําเร็จการดําเนินงาน
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ท่ีผ*านมา และจากการประเมินผลความสําเร็จของแผนปฏิบัติการระยะต�น (พ.ศ.๒๕๕๕-๒๕๕๘) พบว*ามีแผนงานโครงการ 
และกิจกรรมท่ีดําเนินงานในช*วงดังกล*าวเป-นไปอย*างดีเยี่ยม ส*งผลให�เกิดการดําเนินงานท่ีดีข้ึนในการจัดการสารเคมีของ
ประเทศ  จึงได�จัดทํา ผลงานความสําเร็จการดําเนินงานของแผนปฏิบัติการระยะต�น (พ.ศ. 2555-2558)  ภายใต�
แผนยุทธศาสตร&การจัดการสารเคมีแห*งชาติ  ฉบับท่ี 4 (พ.ศ. 2555-2564)   หรือท่ีเรียกว*า Success stories เพ่ือ
เผยแพร*ผลการดําเนินงานให�หน*วยงานและภาคส*วนต*าง ๆ  ทราบ เพ่ือให�เกิดการเรียนรู�จากตัวอย*างของผลความสําเร็จท่ี
ดีเด*นต*อไป  

วิธีการทํางาน 
(1) ศึกษาวิเคราะห&ผลการประเมินความสําเร็จการดําเนินงานของแผนปฏิบัติการระยะต�น (พ.ศ.2555-

2558) ภายใต�แผนยุทธศาสตร&ฯ  ฉบับท่ี 4 (พ.ศ.2555-2558)  
(2) ศึกษาเอกสารหรือบทความท่ีเคยมีการจัดทําเก่ียวกับกรณีความสําเร็จหรือ Success Stories ของ

หน*วยงานหรือองค&กรต*าง ๆ 
(3) พิจารณาผลงานท่ีจะจัดทําเป-นผลงานความสําเร็จดีเด*นจากแผนงานโครงการตามผลการประเมิน

ความสําเร็จของแผนปฏิบัติการระยะต�น (พ.ศ.2555-2558) อย*างน�อยไม*ต่ํากว*า 10 เรื่อง 
(4)  ออกแบบเอกสารรูปแบบการเขียนผลงานความสําเร็จดีเด*น ข�อความ รูปแบบ ตาราง รูปหรือภาพประกอบ 
(5) ประสานและรวบรวมข�อมูลจากหน*วยงานหรือองค&กรเจ�าของผลงานความสําเร็จดีเด*น 
(6) พิจารณาข�อมูล ทบทวนข�อความ แก�ไขปรับปรุงข�อความ (Edit) ของผลงานความสําเร็จดีเด*นท่ีได�

รวบรวมมา จัดวางข�อความ ข�อมูล รูปและหรือตารางและหรือภาพท่ีเก่ียวข�องเข�าในเอกสารให�เหมาะสมในแต*ละเรื่อง 
(7) จัดทําร*างเอกสาร ผลงานความสําเร็จดีเด*นจากการดําเนินงานของแผนปฏิบัติการระยะต�น (พ.ศ.

2555-2558) ภายใต�แผนยุทธศาสตร&ฯ ฉบับท่ี 4 (พ.ศ.2555-2564)  
(8) แก�ไขร*างเอกสารตามข�อเสนอแนะจากคณะกรรมการหรือคณะอนุกรรมการหรือคณะทํางาน 
(9) จัดทําเป-นเอกสารฉบับสมบูรณ&เพ่ือจัดพิมพ&เป-นรูปเล*ม         
ผลผลิตท่ีเกิดข้ึน   
ผลงานความสําเร็จดีเด*นจากการดําเนินงานตามแผนปฏิบัติการระยะต�น (พ.ศ. 2555-2558) ภายใต�

แผนยุทธศาสตร&ฯ ฉบับท่ี 4 (พ.ศ. 2555-2564) หรือ success stories จํานวน 13 เรื่อง ได�แก* (1) ทําเนียบรายการ
สารเคมีท่ีมีอยู*ในประเทศไทย (Thailand Existing Chemicals Inventory: TECI) เล*มท่ี 1 พ.ศ. 2555 สําหรับสาร
เด่ียว (2) คู*มือการจัดการสารเคมีและขยะอันตรายจากอุตสาหกรรมในช*วงอุทกภัยสําหรับโรงงาน (3) (ตัวอย*าง) 
แผนปฏิบัติการป/องกันและแก�ไขปuญหาภัยจากสารเคมีและวัตถุอันตรายของจังหวัด... (4) การดําเนินงานด�านความ
รับผิดชอบของภาคอุตสาหกรรมเคมีไปสู*การพัฒนาอย*างยั่งยืนในการประกอบอุตสาหกรรมเคมีในประเทศไทย (5) การ
พัฒนากฎหมายลําดับรองเพ่ือการควบคุมและกํากับดูแลวัตถุอันตรายท่ีใช*ในบ�านเรือนหรือทางสาธารณสุขให�มี
ประสิทธิภาพและสอดคล�องกับพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 (6) การเฝ/าระวังสารเคมีป/องกันกําจัด
ศัตรูพืชท่ีอันตรายร�ายแรง  (Highly Hazardous Pesticides) (7) มาตรฐานอาชีพและคุณวุฒิวิชาชีพสาขาโลจิสติกส& 
และการจัดการสารเคมีและสินค�าอันตรายสาขาจัดการขนส*งสินค�าระหว*างประเทศ (International Freight 
Forwarding) และสาขาการจัดการกระจายสินค�าระหว*างประเทศ (International Distribution Center - IDC) (8) 
ดัชนีชี้วัดการได�รับหรือสัมผัสทางชีวภาพสําหรับผู�ประกอบอาชีพท่ีสัมผัสสารเคมีสําหรับประเทศไทย ฉบับท่ี 1 (9) 
แนวปฏิบัติสําหรับผู�ประกอบผลิตภัณฑ&สุขภาพนาโน (Guidance for Industry on Nano Health Products) (10) 
ข�อบังคับสภาวิชาชีพวิทยาศาสตร&และเทคโนโลยีว*าด�วยการประกอบวิชาชีพวิทยาศาสตร&และเทคโนโลยีควบคุม สาขา
การผลิต การควบคุมและการจัดการสารเคมีอันตราย พ.ศ. 2557 (11) การยกระดับมาตรฐานความปลอดภัย
ห�องปฏิบัติการวิจัยในประเทศไทย (Enhancement of Safety Practice of Research Laboratory in Thailand: 
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ESPReL) (12) ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2558 บัญชี 5.6 
กลุ*มสารควบคุมตามคุณสมบัติ (13) แนวทางการจัดการความเสี่ยงจากสารเคมีกําจัดศัตรูพืชกลุ*มออร&กาโนฟอสเฟตใน
พ้ืนท่ีภาคเหนือตอนบนด�วยกระบวนการวิจัยแบบมีส*วนร*วม ซ่ึงผลงานดังกล*าว สามารถเผยแพร*และสื่อสารความรู�ท่ี
เกิดข้ึน และบทเรียนท่ีได�รับให�แก*สังคมและภาคส*วนท่ีเก่ียวข�องทราบและศึกษา เพ่ือประโยชน&ต*อการดําเนินงาน และ
การร*วมมือกันในการจัดการสารเคมีของประเทศในปuจจุบันและอนาคต 

 
6.1.3 โครงการเพ่ิมประสิทธิภาพการจัดการสารเคมีภายใต#แผนปฏิบัติการระยะกลาง (พ.ศ.2559 - 

2561) ของแผนยุทธศาสตร7การจัดการสารเคมีแห�งชาติ ฉบับท่ี 4 (พ.ศ.2555–2564) 
หลักการและเหตุผล 
แผนยุทธศาสตร&การจัดการสารเคมีแห*งชาติ ฉบับท่ี 4 (พ.ศ.2555-2564) ได�รับความเห็นชอบจาก

คณะรัฐมนตรี เม่ือวันท่ี 12 เมษายน พ.ศ. 2554  ซ่ึงกําหนดเป/าประสงค&ไว�ว*า “ภายในป8 2564 สังคมและ
สิ่งแวดล�อมปลอดภัยบนพ้ืนฐานของการจัดการสารเคมีท่ีมีประสิทธิภาพ มีส*วนร*วมจากทุกภาคส*วน สอดคล�องกับการ
พัฒนาประเทศ” วางยุทธศาสตร&การดําเนินงานไว� 3 ยุทธศาสตร& คือ ยุทธศาสตร&ท่ี 1 : พัฒนาฐานข�อมูล กลไกและ
เครื่องมือในการจัดการสารเคมีอย*างเป-นระบบครบวงจร ยุทธศาสตร&ท่ี 2 : พัฒนาศักยภาพและบทบาทในการบริหาร
จัดการสารเคมีของทุกภาคส*วน และยุทธศาสตร&ท่ี 3 : ลดความเสี่ยงอันตรายจากสารเคมี  และแบ*งช*วงเวลาการดําเนิน
ออกเป-น ๓ ช*วง คือ ระยะต�น (พ.ศ. 2555-2558) ระยะกลาง (พ.ศ. 2559-2561) และระยะยาว (พ.ศ.2562-
2564) ปuจจุบันอยู*ระหว*างการดําเนินงานตามแผนปฏิบัติการระยะกลาง (พ.ศ.2559-2561) ท่ีผ*านความเห็นชอบ
จากคณะกรรมการแห*งชาติว*าด�วยการพัฒนายุทธศาสตร&การจัดการสารเคมี ท่ีมีพลเรือเอกณรงค& พิพัฒนาศัย รอง
นายกรัฐมนตรี เป-นประธานในการประชุมฯ ครั้งท่ี 1/2559 เม่ือวันท่ี 11 กุมภาพันธ& 2559 แผนปฏิบัติการระยะ
กลาง (พ.ศ.2559-2561) ประกอบด�วยแผนงานโครงการรวม 216 แผนงานโครงการครอบคลุมท้ัง 3 ยุทธศาสตร& มี
หน*วยงานท่ีรับผิดชอบรวม 45 หน*วยงานจากภาครัฐ ภาคเอกชน และภาคประชาชน และมีโครงการนําขับเคลื่อนสําคัญ
หรือโครงการ Flagships จํานวน 10 แผนงานโครงการ หนึ่งในนั้นคือแผนงานเพ่ิมประสิทธิภาพการจัดการสารเคมีภายใต�
แผนปฏิบัติการระยะกลาง (พ.ศ.2559–2561)  

แผนงานเพ่ิมประสิทธิภาพการจัดการสารเคมีภายใต�แผนปฏิบัติการระยะกลาง (พ.ศ.2559–2561) ถูก
กําหนดข้ึนจากความเห็นชอบของทุกภาคส*วนท่ีต�องการให�ปรับเปลี่ยนมาเป-นการดําเนินงานเชิงรุก เพ่ือเพ่ิม
ประสิทธิภาพการจัดการสารเคมีอย*างมีส*วนร*วม วางกลไกการเพ่ิมประสิทธิภาพ ด�วยการจัดต้ังคณะทํางานภายใต�
คณะกรรมการแห*งชาติว*าด�วยการพัฒนายุทธศาสตร&การจัดการสารเคมี เพ่ือเป-นเวทีหรือช*องทางให�เกิดการพิจารณา
ประเด็นท่ีสําคัญการจัดการสารเคมีร*วมกันของภาคส*วนต*างๆ รวมท้ังประเด็นท�าทายท่ีควรดําเนินการโดยเร*งด*วน 
เพ่ือให�สังคมและสิ่งแวดล�อมของประเทศปลอดภัยจากอันตรายสารเคมี ด�านนโยบายท่ีต�องตัดสินใจ ประเด็นท่ีต�องมี
การผลักดัน ประเด็นท่ีควรนําเสนอในการประชุมวิชาการ ในป8 2560 หรือประเด็นสําคัญท่ีต�องมีการหารือร*วมใน
ระดับประเทศและระดับภูมิภาค โดยเฉพาะอย*างยิ่งในระดับภูมิภาคอาเซียนท่ีจะมีการเป�ดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 
(AEC) ซ่ึงจะมีการค�าขายและนําผ*านสารเคมีไปมาในระหว*างประเทศอาเซียนมากข้ึน และประเด็นท่ีมีการผลักดันใน
ระดับโลก เช*น ประเด็นจากเวทีการประชุมระหว*างประเทศว*าด�วยการจัดการสารเคมีขับเคลื่อนยุทธศาสตร& การ
ดําเนินงานระหว*างประเทศว*าด�วยการจัดการสารเคมี (Strategic Approach to International Chemical 
Management : SAICM) ท่ีจะต�องนํามาขับเคลื่อนในประเทศ เพ่ือให�ได�เป-นข�อเสนอเชิงนโยบาย และหรือข�อเสนอ    
เชิงจัดการ และหรือข�อเสนอเชิงปฏิบัติเพ่ือเสนอต*อคณะกรรมการแห*งชาติฯ พิจารณาต*อไป 
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วิธีการดําเนินงาน 
(1) จัดต้ังคณะทํางานท่ียึดโยงกับแผนยุทธศาสตร&การจัดการสารเคมีแห*งชาติ ฉบับท่ี 4 (พ.ศ.2555-2564) 

ภายใต�คณะอนุกรรมการประสานนโยบายและแผนการดําเนินงานว*าด�วยการจัดการสารเคมี ท่ีมีองค&ประกอบจากทุกภาคส*วน 
(2) กําหนดประเด็นท�าทายการจัดการสารเคมีท่ีจะขับเคลื่อนและยึดโยงกับแผนปฏิบัติการระยะกลาง       

(พ.ศ.2559-2561)  
(3) รวมรวมประเด็นท�าทายต*าง ๆ เสนอคณะทํางานฯ พิจารณา เช*น ประเด็นเร*งด*วนเพ่ือให�สังคม

และสิ่งแวดล�อมของประเทศปลอดภัยจากอันตรายสารเคมี ประเด็นด�านนโยบายท่ีจะต�องมีการตัดสินใจ 
ประเด็นท่ีต�องมีการผลักดัน หรือประเด็นสําคัญท่ีต�องมีการหารือร*วม เช*น SAICM 

(4)  รวบรวมประเด็นท�าทายต*างๆ ท่ีจะนําไปขับเคลื่อนในการประชุมวิชาการระดับชาติเพ่ือการจัดการ
สารเคมี ครั้งท่ี 1 ในป8 2560 

(5)  สรุปผล 
ผลผลิตท่ีเกิดข้ึน   
1. จัดต้ังคณะทํางานพัฒนาทําเนียบรายการสารเคมีท่ีมีอยู*ในประเทศไทย เล*มท่ี ๒ และการ

จัดต้ังองค&กรกลางสารเคมีแห*งชาติ ภายใต�คณะอนุกรรมการประสานนโยบายแผนการดําเนินงานว*าด�วยการ
จัดการสารเคมี เพ่ือจัดทําทําเนียบรายการสารเคมีท่ีมีอยู*ในประเทศไทย เล*มท่ี ๒ และเพ่ือศึกษาแนวทาง 
วิธีการ และรูปแบบท่ีเหมาะสมการจัดการต้ังองค&กรกลางสารเคมี รวมท้ังโครงสร�างและภารกิจองค&กร 

2. จัดประชุมเชิงปฏิบัติการ เรื่อง การบูรณาการเพ่ือลดความเสี่ยงอันตรายจากสารเคมีกําจัด
ศัตรูพืชทางการเกษตร เม่ือวันท่ี 25 เมษายน 2559 ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือบูรณาการ
แผนงานต*างๆ ท่ีเก่ียวข�อง ภายใต�แผนปฏิบัติการระยะกลาง (พ.ศ.2559-2561) โดยหน*วยงานต*างๆ ท่ีรับผิดชอบ 
เพ่ือ เป-นแลกเปลี่ยนข�อมูล วิเคราะห&ช*องว*าง ปuญหา อุปสรรค และจัดทําข�อเสนอเชิงนโยบาย และหรือข�อเสนอเชิง
จัดการ และหรือข�อเสนอเชิงปฏิบัติเก่ียวกับการจัดการสารเคมีกําจัดศัตรูพืชทางการเกษตร นําไปขับเคลื่อนในการ
ประชุมวิชาการระดับชาติเพ่ือการจัดการจัดการสารเคมี ครั้งท่ี 1 ในป8 2560 

     
การประชุมเชิงปฏิบัติการ เรื่องการบูรณาการการดําเนินงานลดความเสี่ยงอันตรายจากสารเคมีกําจัดศัตรูพืชทางการเกษตร 

เมื่อวันท่ี 25 เมษายน 2559 ณ ห�องประชุมกองแผนงานและวิชาการ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

6.2 งานวิจัยและพัฒนาเพ่ือสนับสนุนการบริหารจัดการความเส่ียงสารเคมีและผลิตภัณฑ7สุขภาพ  
6.2.1 โครงการพัฒนาเครือข�ายต#นแบบการบริหารจัดการของเสียทางการแพทย7ท่ีเปVนสารเคมี 
หลักการและเหตุผล  
การให�บริการทางการแพทย& มีวัตถุประสงค&หลัก คือ การป/องกันแก�ไขปuญหาสุขภาพของประชาชน และ

การขจัดหรือลดปuจจัยเสี่ยงต*อสุขภาพมนุษย& อย*างไรก็ตามการให�บริหารทางการแพทย& ยังเป-นแหล*งท่ีก*อกําเนิดของ
เสียทางการแพทย&หลากหลายประเภทท่ีเป-นอันตรายต*อสุขภาพจากของเสียติดเชื้อ และของเสียทางการแพทย&ท่ีเป-น
สารเคมีหมายถึงผลิตภัณฑ&ยา เภสัชภัณฑ&หมดอายุหรือท่ีไม*ใช� โดยเฉพาะยาท่ีเป-นพิษต*อเซลล& ของเสียท่ีเกิดจากสารเคมี
ท่ีใช�ในห�องปฏิบัติการทางการแพทย& และของเสียท่ีมีปริมาณโลหะหนักสูง เช*น เทอร&โมมิเตอร&วัดอุณหภูมิร*างกาย และ
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เครื่องวัดความดันโลหิตแบบใช�สารปรอทท่ีชํารุดเสียหาย และเศษอะมัลกัมทางทันตกรรม สําหรับของเสียทางการแพทย&ท่ี
เป-นสารเคมีท่ีเกิดข้ึนจากการใช�ผลิตภัณฑ&ทางการแพทย&และผลิตภัณฑ&สุขภาพอยู*ในความดูแลของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา การบริหารจัดการของเสียทางการแพทย&ท่ีเป-นสารเคมีเป-นประเด็นท�าทายท่ีต�องศึกษา
และพัฒนาการกํากับดูแลและการบริหารจัดการให�เกิดความปลอดภัยแลได�มาตรฐานสากลตามท่ีองค&การอนามัยโลก 
(WHO) ให�แนวทางไว� 

ในป8งบประมาณ พ.ศ. 2558  ศูนย&พัฒนานโยบายแห*งชาติด�านสารเคมี กองแผนงานและวิชาการ ได�
การจัดทําแนวปฏิบัติการบริหารจัดการของเสียทางการแพทย&ท่ีเป-นสารเคมีท่ีสอดคล�องกับแนวทางของ WHO ซ่ึง 
นิยามของเสียทางการแพทย&ท่ีเป-นสารเคมี หมายถึง (1) ผลิตภัณฑ&ยา/เภสัชภัณฑ&หมดอายุหรือท่ีไม*ได�ใช�แล�ว  (2) ของเสีย
ท่ีเป-นสารเคมีท่ีใช�ในห�องปฏิบัติการทางการแพทย&และกิจกรรมท่ีเก่ียวข�อง และ (3) ของเสียพวกเครื่องมือแพทย&ท่ีมี
ปริมาณโลหะหนักสูง  ในป8งบประมาณ 2559 ศูนย&พัฒนานโยบายแห*งชาติด�านสารเคมี กองแผนงานและวิชาการ 
ร*วมกับคณะเภสัชศาสตร&มหาวิทยาลัยมหิดล และสํานักอนามัยสิ่งแวดล�อม กรมอนามัย ได�ร*วมกันบูรณาการทํางานและ
นําแนวปฏิบัติฯ เป-นเครื่องมือสําหรับการพัฒนาศักยภาพโรงพยาบาลต�นแบบ สังกัดกระทรวงสาธารณสุขท่ีเหมาะสม 
ความพร�อม ความสามารถ และบริบทของสถานบริการสาธารณสุขในระดับต*าง ๆ ของประเทศ  โดยการอบรมให�เกิด
ความรู�ความเข�าใจ สนับสนุนโรงพยาบาลต�นแบบให�นําแนวปฏิบัติการบริหารจัดการฯ ฯ ไปทดลองดําเนินการเพ่ือให�เกิด
การบริหารจัดการของเสียทางการแพทย&ท่ีเป-นสารเคมีอย*างครบวงจร เป-นรูปธรรมและ ต้ังแต*การใช�ผลิตภัณฑ&  การ
ก*อให�เกิดของเสียทางการแพทย&ท่ีเป-นสารเคมี การเก็บรักษา และการกําจัดของเสียดังกล*าวให�เป-นไปอย*างถูกต�องและ
ปลอดภัยต*อสุขภาพประชาชน และสิ่งแวดล�อม 

วิธีการดําเนินงาน 
(1) พัฒนาเครือข*ายโรงพยาบาลต�นแบบการบริหารจัดการของเสียทางการแพทย&ท่ีเป-นสารเคมี จํานวน 5 

แห*ง ได�แก* โรงพยาบาลนพรัตนราชธานี  โรงพยาบาลเจ�าพระยายมราช โรงพยาบาลสมเด็จพระสังฆราช องค&ท่ี 17 
โรงพยาบาลศรีประจันต& และโรงพยาบาลเจ�าพระยาอภัยภูเบศร เพ่ือนําแนวปฏิบัติการบริหารจัดการฯ ไปทดลอง
ปฏิบัติให�เกิดการบริหารจัดการของเสียทางการแพทย&ท่ีเป-นสารเคมีอย*างครบวงจร 

(2) จัดอบรมบ ุคลากรท่ีเก่ียวข�องในครือข*ายโรงพยาบาลต�นแบบฯ ท้ัง 5 แห*ง ในการนํา (ร*าง) แนว
ปฏิบัติฯ ไปทดลองใช� 

(3) จัดการประชุมเครือข*ายโรงพยาบาลต�นแบบฯ ท้ัง 5 แห*ง รวมท้ัง โรงพยาบาลอ่ืนๆ และหน*วยงาน
ท่ีเก่ียวข�อง เพ่ือแลกเปลี่ยนข�อมูล ประสบการณ& ข�อคิดเห็น และปuญหาอุปสรรคในการนํา (ร*าง) แนวปฏิบัติฯ ไปใช� 

(4) ประมวล และวิเคราะห&ประสบการณ&และข�อคิดเห็นจากเครือข*ายโรงพยาบาลต�นแบบ เพ่ือนําไป
ปรับปรุงแนวปฏิบัติฯ ให�มีความสมบูรณ& สอดคล�องกับแนวทางของสากล 

(5) วางแผนการพัฒนาการขยายเครือข*ายโรงพยาบาลต�นแบบในการบริหารจัดการของเสียทางการแพทย&
ท่ีเป-นสารเคมีในป8ต*อไป  

ผลผลิตท่ีเกิดข้ึน  
(1) (ร*าง) แนวปฏิบัติการบริหารจัดการของเสียทางการแพทย&ท่ีเป-นสารเคมีสําหรับโรงพยาบาล

ต�นแบบท่ีผ*านการปรับปรุงในรูปแบบหนังสือ และ E-book  
(2) เครือข*ายโรงพยาบาลต�นแบบการบริหารจัดการของเสียทางการแพทย&ท่ีเป-นสารเคมี ท่ีนํา (ร*าง) แนว

ปฏิบัติการบริหารจัดการฯ ดังกล*าว ไปทดลองใช� จํานวน 5 แห*ง ได�แก* รพ.นพรัตนราชธานี  รพ.เจ�าพระยายมราช รพ.
สมเด็จพระสังฆราช องค&ท่ี 17 รพ.ศรีประจันต& และ รพ.เจ�าพระยาอภัยภูเบศร 

(3) ผลการประชุมเครือข*ายโรงพยาบาลต�นแบบฯ ท้ัง 5 แห*ง รวมท้ังโรงพยาบาลอ่ืน ๆ และหน*วยงาน
ท่ีเก่ียวข�อง เม่ือวันท่ี 2 สิงหาคม 2559 ณ โรงแรมทับขวัญ รีสอร&ท แอนด& สปา จังหวัดนนทบุรี ก*อให�เกิด
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กระบวนการเรียนรู� และข�อเสนอแนะท่ีเป-นประโยชน&นํามาปรับปรุง (ร*าง) แนวปฏิบัติบริหารจัดการฯ ดังกล*าวให�ดี
ยิ่งข้ึน สามารถนําไปพัฒนาเป-นข�อเสนอเชิงนโยบายเพ่ือวางรากฐานระบบการบริหารจัดการของเสียทางการแพทย&ท่ี
เป-นสารเคมีอย*างปลอดภัยของประเทศ และขยายผลสู*สถานบริการสาธารณสุขระดับต*าง ๆ ในวงกว�างต*อไป  

 
  

  
 
การประชุมการตดิตามผลการพัฒนาการบริหารจัดการของเสยีทางการแพทย&ท่ีเป-นสารเคมีในเครือข*ายโรงพยาบาลต�นแบบ
วันท่ี 2 สิงหาคม 2559 ณ โรงแรม ทับขวัญ รีสอร&ท แอนด& สปา จังหวัดนนทบุร ี

6.3 งานพัฒนาความร�วมมือกับองค7กรระหว�างประเทศด#านนโยบายและด#านวิชาการสารเคมี รวมท้ังความ
ร�วมมือระดับภูมิภาคเพ่ือสนับสนุนการค#าและการลงทุน 

6.3.1 ความร�วมมือกับองค7กรระหว�างประเทศด#านนโยบายสารเคมี 
(1) Consulation on Thematic Working Group on Toxic Chemicals and Waste 
เม่ือวันท่ี 2 พฤษภาคม 2559 ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ผู�แทนสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา (สํานักควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย และกองแผนงานและวิชาการ) โดยมี
นายแพทย&บุญชัย สมบูรณ&สุช เลขาธิการคณะกรรมการอาหาและยาเป-นประธาน ร*วมกับผู�แทน WHO Country office 
for Thailand  ผู�แทน UNEP Regional office for Asia and the Pacfic ผู�แทนกรมอนามัย และผู�แทนกรมควบคุมมลพิษ 
ได�มีการหารือเก่ียวกับการดําเนินงานของ Thematic Working Group on Toxic Chemicals and Waste ภายใต�
กรอบความร*วมมือด�านอนามัยและสิ่งแวดล�อมในภูมิภาคเอเชียตะวันออกเฉียงใต�และเอเชียตะวันออก และแนวทาง
การดําเนินในอนคต สืบเนื่องจากประเทศไทย โดยสํานักงานคณะกรมการอาหารและยา ได�รับเชิญจาก WHO ให�เป-น
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ประธาน Thematic Working Group ดังกล*าว ต*อจากกรมอนามัยท่ีต�องไปทําหน�าท่ีเป-นประธาน Thematic 
Working Group on Health Impact Assessment  

     
 

(2) The Seventh Session of the Intergovernmental Negotiating Committee (INC-7) to 
prepare a global legally binding instrument on mercury, 10-15 March 2016, The King Hussein Bin 
Talal Convention Centre, Dead sea, Jordan 

เม่ือวันท่ี 10-15 มีนาคม 2559 ข�าราชการจากศูนย&พัฒนานโยบายแห*งขาติด�านสารเคมี กอง
แผนงานและวิชาการ เข�าร*วมประชุม The Seventh Session of the Intergovernmental Negotiating 
Committee (INC-7) to prepare a global legally binding instrument on mercury ณ The King Hussein Bin 
Talal Convention Centre ทะเลสาปเดดซี ราชอาณาจักรฮัชไมต&จอร&แดน เพ่ือติดตามสถานการณ& 
ความก�าวหน�า และการเตรียมความพร�อมด�านเอกสารต*าง ๆ ท่ีเก่ียวข�องกับการปฏิบัติการตามอนุสัญญามินา
ตะว*าด�วยปรอทท่ีจะนําไปรับรองในการ The First of the Conference of Parties on Minamata 
Convention on Mercury ปuจจุบันอนุสัญญาดังกล*าว ยังไม*มีผลบังคับใช�อย*างสมบูรณ& จนกว*าจะมีประเทศ
ภาคีสมาชิกให�สัตยาบันหรือให�ภาคยานุวัติ ครบ 50 ประเทศ (35 ประเทศ ข�อมูล ณ เดือนธันวาคม 2559)  

6.3.2 ความร�วมมือกับองค7กรระหว�างประเทศด#านวิชาการสารเคมี 
(1) The 10th Regional Forum on Chemicals Management 
เม่ือวันท่ี 7-9 มีนาคม 2559 ณ โรงแรม Avani Atrium กรุงเทพมหานคร สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ร*วมกับ The Swedish Chemicals Agency หรือ KEMI กระทรวงสิ่งแวดล�อม ประเทศสวีเดน ได�จัด
ประชุม The 10th Regional Forum on Chemicals Management ข้ึน โดยผู�เข�าประชุมรวม 7 ประเทศ ได�แก* เมียน
มาร& ลาว กัมพูชา เวียดนาม สาธารณรัฐประชาชนจีน ภูฎาน และประเทศไทย (สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กรมโรงงานอุตสาหกรรม กรมวิชาการเกษตร กรมปศุสัตว& กรมควบคุมมลพิษ และภาคเอกชน) เพ่ือรายงาน
ความก�าวหน�าการจัดการสารเคมีของแต*ละประเทศ แลกเปลี่ยนข�อมูล และกําหนดประเด็นการจัดการสารเคมีท่ีเป-น
ปuญหาร*วมกันของอนุภูมิภาคเพ่ือนําไปสู*การจัดการสารเคมีท่ีเข�มแข็ง ถูกต�อง เหมาะสม และยั่งยืน 

 

 
The 10th Regional Forum on Chemicals Management, 7-9 March 2016, Avani Atrium Hotel, Bangkok 

 
 

การประชุมหารือเก่ียวกับการประชุมคณะทํางานด�านสารเคมีและสารอันตราย ภายใต�   
กรอบความร"วมมือด�านอนามัยและสิ่งแวดล�อมในภูมิภาคเอเชียตะวันออกเฉียงใต�และเอเชีย
ตะวันออก ภายใต� WHO/UNEP เมื่อวันท่ี 2 พฤษภาคม 2559 ณ สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 
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(2) Consulation on the review of The International Training Programmes (ITP) on 
Strategies for Chemicals Management 

เม่ือวันท่ี 24 พฤษภาคม 2559 ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ผู�แทนสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  (สํานักอาหาร สํานักควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย และกองแผนงานและ
วิชาการ) ผู�แทนกรมวิทยาศาสตร&การแพทย& โดยมีนายแพทย&บุญชัย สมบูรณ&สุช เลขาธิการคณะกรรมการอาหาและยา
เป-นประธาน ได�มีการหารือกับผู�แทน The Swedish Chemicals Agency เก่ียวกับความจําเป-นของหน*วยงาน และ
ความต�องการท่ีจะพัฒนาการจัดการสารเคมี 

(3) Consulation on Capacity Strengthening for multi media (4M) in Asia Pacfic Region and 
Capacity Building for Ratification of MinamataConventionon Mercury 

เม่ือวันท่ี 6 กรกฏาคม 2559 ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ผู�แทนสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (กองแผนงานและวิชาการ) ได�ให�การต�อนรับผู�แทน Japan International Coorporation 
Agency หรือ JICA ท่ีมานําเสนอหลักสูตร Capacity Strengthening for multi  media (4M) in Asia Pacfic Region 
และหลักสูตร Capacity Building for Ratification of MinamataConventionon Mercury สนับสนุนให�ประเทศท่ีให�
สัตยาบัน หรือให�ภาคยานุวัติอนุสัญามินามาตะว*าด�วยปรอท สามารถปฏิบัติได�ตามอนุสัญญาฯ และในวันท่ี 13 
กันยายน 2559 ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ผู�แทนสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (กอง
แผนงานและวิชาการ)  และผู�แทนกรมวิทยาศาสตร&การแพทย& ได�ให�การต�อนรับผู�แทน JICA อีกครั้งหนึ่งท่ีมารายงาน
ความก�าวหน�าโครงการ 

(4) Advanced International Training Programme (ITP 299 2016): Strategies for 
Chemicals Management 

เม่ือวันท่ี 12 กันยายน – 4 ตุลาคม 2559  ข�าราชการจากศูนย&พัฒนานโยบายแห*งขาติด�านสารเคมี 
กองแผนงานและวิชาการ เข�ารับการอบรมหลักสูตร Advanced International Training Programme (ITP 
299 2016) : Strategies for Chemicals Management ณ เมืองสต็อกโฮล&ม ประเทศสวีเดน จัดโดย The 
Swedish International Development Cooperation Agency  หรือ SIDA และ The Swedish Chemicals Agency 
หรือ KEMI, ประเทศสวีเดน เพ่ือพัฒนาศักยภาพการจัดการสารเคมีตามความต�องการของหน*วยงาน และการสร�าง
เครือข*ายหน*วยงานภาครัฐท่ีเก่ียวข�องกับการจัดการสารเคมี ซ่ึงเป-นโครงการความร*วมของรัฐบาลประเทศสวีเดน 
สนับสนุนท่ีให�กับประเทศกําลังพัฒนาท่ัวโลกมาอย*างต*อเนื่องมากกว*า 10 ป8 เพ่ือให�เกิดการจัดการสารเคมีอย*าง
ยั่งยืนในอนาคต ตามเป/าหมาย Strategic Approach to Chemicals Management ในป8 2020 

 
6.3.3 ความร�วมมือภูมิภาคเอเชียแปซิฟ�กเพ่ือส�งเสริมการค#าและการลงทุน ประเด็นสารเคมี 
(1) The Sixteenth of the APEC Senior Official Meeting (SOM II) : Chemical dialogue ครั้งท่ี 16 

APEC Chemical dialogue 
เม่ือวันท่ี 15-17 สิงหาคม 2559 ข�าราชการจากศูนย&พัฒนานโยบายแห*งขาติด�านสารเคมี กอง

แผนงานและวิชาการ เข�าร*วมประชุม APEC Senior Official Meeting (SOM II) : Chemical dialodge ครั้งท่ี 16 ณ 
กรุงลิมา สาธารณรัฐเปรู เพ่ือรายงานความก�าวหน�าในการดําเนินงานและการพัฒนากฎระเบียบท่ีเก่ียวข�องกับ
สารเคมีในฐานะหน*วยงานกํากับดูแลกฎหมายและการพัฒนานโยบายการจัดการสารเคมีท่ีจะนําไปสู*การลด
ปuญหาอุปสรรคต*อการค�าการลงทุนเก่ียวกับสารเคมีในภูมิภาค 
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6.4 การปฏิบัติหน#าท่ีเปVนฝ�ายเลขานุการคณะกรรมการแห�งชาติว�าด#วยการพัฒนายุทธศาสตร7การ
จัดการสารเคมีและคณะอนุกรรมการ 

ในป8 2559 ศูนย&พัฒนานโยบายแห*งชาติด�านสารเคมี กองแผนงานและวิชาการ ได�จัดประชุม
คณะกรรมการแห*งชาติว*าด�วยการพัฒนายุทธศาสตร&การจัดการสารเคมี คณะอนุกรรมการ และคณะทํางานท่ีเก่ียวข�อง 
ดังนี้ 

(1) การประชุมคณะกรรมการแห*งชาติว*าด�วยการพัฒนายุทธศาสตร&การจัดการสารเคมี 
ฝ�ายเลขานุการคณะกรรมการแห*งชาติว*าด�วยการพัฒนายุทธศาสตร&การจัดการสารเคมี โดย 4 หน*วยงาน 

คือ กรมควบคุมมลพิษ  เลขานุการฯ และสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กรมวิชาการเกษตร และกรมโรงงาน
อุตสาหกรรม ผู�ช*วยเลขานุการฯ ได�จัดประชุมคณะกรรมการแห*งชาติฯ ท่ีมีพลเรือเอกณรงค& พิพัฒนาศัย รอง
นายกรัฐมนตรี เป-นประธาน รวม 2 ครั้ง การประชุมคณะกรรมการฯ ครั้งท่ี 1/2559 เม่ือวันท่ี 11 กุมภาพันธ& 
2559 ณ ทําเนียบรัฐบาล เพ่ือพิจารณาให�ความเห็นชอบให�ประกาศใช�แผนปฏิบัติการระยะกลาง (พ.ศ.2559-
2561) ภายใต�แผนยุทธศาสตร&การจัดการสารเคมีแห*งชาติ ฉบับท่ี 4 (พ.ศ.2555-2564) และการประชุม
คณะกรรมการแห*งชาติฯ ครั้งท่ี 2/2559 เม่ือวันท่ี 19 กันยายน 2559 ณ สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 
เพ่ือพิจารณาให�ความเห็นชอบทําเนียบรายการสารเคมีท่ีมีอยู*ในประเทศไทย (Thailand Existing Chemicals 
Inventory หรือ  TECI ) เล*มท่ี 1 ป8 2555 สําหรับสารเด่ียว 

(2) การประชุมคณะอนุกรรมการประสานนโยบายและแผนการดําเนินงานว*าด�วยการจัดการสารเคมี 
ฝ�ายเลขานุการคณะอนุกรรมการประสานนโยบายและแผนการดําเนินงานว*าด�วยการจัดการสารเคมี

โดย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และกรมควบคุมมลพิษ เลขานุการร*วม ได�จัดประชุมคณะอนุกรรมการฯ 
ท่ีมีนายแพทย&สุวิทย& วิบุลผลประเสริฐ รองประธานมูลนิธิเพ่ือการพัฒนานโยบายสุขภาพระหว*างประเทศ เป-น
ประธาน รวม 2 ครั้ง การประชุมคณะอนุกรรมการฯ ครั้งท่ี 3/2558 เม่ือวันท่ี  14 ตุลาคม 2558 ณ สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือพิจารณาให�ความเห็นชอบ ร*างแผนปฏิบัติการระยะกลาง (พ.ศ.2559-2561) 
ภายใต�แผนยุทธศาสตร&การจัดการสารเคมีแห*งชาติ ฉบับท่ี 4 (พ.ศ.2555-2564)  และการประชุม
คณะอนุกรรมการฯ ครั้งท่ี 1/2559 เม่ือวันท่ี 29 กรกฎาคม 2559 ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เพ่ือพิจารณาให�ความเห็นชอบร*าง ทําเนียบรายการสารเคมีท่ีมีอยู*ของประเทศไทย (Thailand Existing Chemicals 
Inventory) เล*มท่ี 1 ป8 2555สําหรับสารเด่ียว และการแต*งต้ังคณะทํางานพัฒนาทําเนียบรายการสารเคมีท่ีมีอยู*ใน
ประเทศไทย เล*มท่ี 2 และการจัดต้ังองค&กรกลางสารเคมีแห*งชาติ  

6.5. งานการจัดทําองค7ความรู#สารเคมีและการเผยแพร�ประชาสัมพันธ7 
ในป8 2559 ศูนย&พัฒนานโยบายแห*งชาติด�านสารเคมี กองแผนงานและวิชาการ ได�จัดทําเอกสาร

เก่ียวกับการจัดการสารเคมี รวม 4 เรื่อง เพ่ือเผยแพร*ให�ผู� ท่ีเก่ียวข�อง รวมท้ังประชานท่ัวไปท่ีสนใจนําไปใช�
ประโยชน&  ในรูปเอกสารและทางเว็บไซด&หน*วยงาน http://ipcs.fda.moph.go.th/csnetnew ดังนี้ 

(1) แผนปฏิบัติการระยะกลาง (พ.ศ.2559-2561) ภายใต�แผนยุทธศาสตร&การจัดการสารเคมีแห*งชาติ 
ฉบับท่ี 4 (พ.ศ.2555-2564) 
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แผนปฏิบัติการระยะกลาง (พ.ศ.2559-2561) ภายใต�แผนยุทธศาสตร&การจัดการสารเคมีแห*งชาติฉบับท่ี 4 (พ.ศ.2555-2564) 

 
(2)  แนวปฏิบัติการจัดการของเสียทางการแพทย&ท่ีเป-นสารเคมี 
 

        
 

แนวปฏิบัติการจัดการของเสียทางการแพทย&ท่ีเป-นสารเคมี, มีนาคม 2559 

(3)  ข*าวสารความปลอดภัยสารเคมี ป8ท่ี 21 ฉบับท่ี 1 (มีนาคม 2559)  มี 3 เรื่อง คือ “เจ�าหน�าท่ีความ
ปลอดภัย และการพัฒนางานด�านอาชีวอนามัยและความปลอดภัยในการประกอบอาชีพ” “การพัฒนาคู*มือการจัดการ
สารเคมีและขยะอันตรายจากอุตสาหกรรมในช*วงอุทกภัยสําหรับโรงงาน” และ “แนะนําหนังสือ บัญชีวัตถุอันตราย: 
ชื่อ/รหัส และข�อมูลอ�างอิง” และข*าวสารความปลอดภัยสารเคมี ป8ท่ี 21 ฉบับท่ี 2 (กันยายน 2559) มี 3 เรื่อง คือ 
“อันตรายจากการได�รับสัมผัสละอองไอและก�าซท่ีฉีดพ*นจากระบบดับเพลิงไพโรเจน” “สบู* ทําความสะอาดได�อย*างไร” 
และ “AJCSD ฐานข�อมูลสารเคมีของอาเซียน” 
 

      
ข*าวสารความปลอดภัยเคมี ป8ท่ี 21 ฉบับท่ี 1 (มีนาคม 2559) และฉบับท่ี 2 (กันยายน 2559) 
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7. ความร�วมมือระหว�างประเทศ 
ศูนย&ความร*วมมือระหว*างประเทศ มีหน�าท่ีดําเนินการส*งเสริมความร*วมมือระหว*างประเทศ จัดทําแผน

ภารกิจต*างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในภาพรวม ศึกษาวิเคราะห&และติดตามเพ่ือให�งาน
ต*างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเกิดประโยชน&ต*อการคุ�มครองผู�บริโภค ตลอดจนการ
พัฒนามาตรฐานงานต*างประเทศ การประสานงานและเป-นตัวแทนเจรจาในเวทีระหว*างประเทศ 
ตลอดจนพัฒนาศักยภาพบุคลากรท่ีปฏิบัติงานด�านต*างประเทศ ผลการดําเนินงานท่ีสําคัญของศูนย&ความร*วมมือ
ระหว*างประเทศในป8 2559 มีดังต*อไปนี้ 
7.1 การพัฒนาความร�วมมือด#านยา อาหาร และผลิตภัณฑ7สุขภาพกับประเทศสมาชิกอาเซียน และคู�เจรจา 

7.1.1 ประเทศญ่ีปุ�น 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได�มีความร*วมมือทางวิชาการกับหน*วยงาน Pharmaceuticals 
and Medical Devices Agency (PMDA) ซ่ึงเป-นหน*วยงานหลักในการประเมินทะเบียนตํารับยาและ
เครื่องมือแพทย&ในประเทศญ่ีปุ�น โดยศูนย&ความร*วมมือระหว*างประเทศ กองแผนงานและวิชาการ สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาได�ประสานงานร*วมกับ PMDA ในการจัดประชุมวิชาการประจําป8 Thailand-
Japan Symposium โดยเริ่มจัดครั้งท่ี 1 ในป8งบประมาณ 2557 เม่ือวันท่ี 24 – 25 ตุลาคม 2556 ณ 
โรงแรมแอมบาสเดอร& สุขุมวิท กรุงเทพฯ  ครั้งท่ี 2 ในป8งบประมาณ 2558 เม่ือวันท่ี 15-16  ตุลาคม 
2557 ณ โรงแรมโฟร&วิงส& สุขุมวิท กรุงเทพฯ และ ครั้งท่ี 3 ในป8งบประมาณ 2559 ในวันท่ี 24 มีนาคม 
2559 ณ โรงแรมวินด&เซอร& สวีทแอนด&คอนเวนชั่น สุขุมวิท 20 กรุงเทพฯและการประชุม Thailand-Japan 
 Symposium ครั้งท่ี 3 ในวันท่ี 24 
มีนาคม 2559 ณ โรงแรมวินด&เซอร& 
สวีทแอนด&คอนเวนชั่น สุขุมวิท 20 
กรุงเทพฯ ประกอบด�วย มีผู�สนใจเข�า
ร*วมประชุมท้ังสิ้น 249 คน เจ�าหน�าท่ี
ภาครั ฐ ไทยจํ านวน  91 คนและ
เจ�าหน�าท่ีภาครัฐญ่ีปุ�น จํานวน 11 
คน และผู�ประกอบภาคเอกชนไทย
และญ่ีปุ�น จํานวน 147 คน โดย
กําหนดการ คือ เริ่มพิธีเป�ดในเวลา 
09.30น. และการนําเสนอความ
คืบหน� า ท้ั งจ ากผู� แทนสํ านั ก ง าน
คณะกรรมการอาหารและยาและผู�แทน PMDA โดยขอบเขตของการรายงานความคืบหน�า คือ การนําเสนอ
กฎระเบียบใหม*ท้ังด�านยา และเครื่องมือแพทย& และต*อด�วยการบรรยายจากวิทยากรท้ังสองหน*วยงาน ใน
หัวข�อการประชุม 2 ด�านโดยแบ*งเป-นด�านยา และเครื่องมือแพทย& ดังนี้ 

1. หัวข�อการประชุมด�านยา ได�แก* การข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ&ยาของญ่ีปุ�น เช*น ยาชีววัตถุ Quasi – 
drugs และ Regenerative medicines  การข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ&ยาของไทย เช*น ยาชีววัตถุ Abridged New Drug 
Evaluation และ Regenerative medicines,  eCTD Submission ของญ่ีปุ�น,  e Submission ของไทย   
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2. หัวข�อการประชุมด�านเครื่องมือแพทย& 
ได�แก* กฎระเบียบเครื่องมือแพทย&ท้ังของญ่ีปุ�น และไทย  
การจัดแบ*งประเภทของเครื่องมือแพทย& รวมถึงการนํา
มาตรฐานระหว* างประเทศมาใช� ใน ญ่ึ ปุ�น  โดยเน�น 
certification standards และ approval standards  
นิยาม และการจัดแบ*งประเภทของเครื่องมือแพทย& รวมถึง
รายการของเครื่องมือแพทย&ในแต*ละประเภทของไทย  
การเฝ/าระวังเครื่องมือแพทย&หลังออกสู*ตลาด ท้ังของญ่ีปุ�น 
และไทย  ระบบการจัดการคุณภาพเครื่องมือแพทย& ท้ังของญ่ีปุ�น และไทย  ความคาดหวังของผู�แทน
ภาคเอกชนด�านเครื่องมือแพทย&ท้ังจากญ่ีปุ�นและไทย  

นอกจากนั้น ศูนย&ความร*วมมือระหว*างประเทศ กองแผนงานและวิชาการ ได�ประสานงานและ
ดําเนินการ ดังนี้  

1. จัดประชุมหารือ เรื่อง National Institute of Health Products Assessment and 
Inspection : NIPA ระหว*างผู�แทนสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา PMDA สถานทูตญ่ีปุ�น สํานัก
นายกรัฐมนตรี สํานักงาน ก.พ.ร. และ 
PReMA เวลา 17.00-18.30 น. ณ 
โรงแรมวินด&เซอร& สวีทแอนด&คอนเวนชั่น 
สุขุมวิท 20 กรุงเทพฯ 

2. จั ด ป ร ะ ชุ ม  Bilateral 
meeting and Closed Session 
Meeting ครั้งท่ี 3 ระหว*างผู�บริหารและ
เจ� าหน� า ท่ี ท่ี เ ก่ียวข�องของสํ านักงาน
คณะกรรมกา รอ าหา รแล ะย าแล ะ
หน*วยงาน PMDA เม่ือวันท่ี 25 มีนาคม 2559 ณ โรงแรมไมด�า งามวงศ&วาน นนทบุรี เพ่ือแลกเปลี่ยนความ
คิดเห็นในการกํากับดูแลยา และเครื่องมือแพทย& รวมถึงเสริมสร�างความเข�มแข็งในงานคุ�มครองผู�บริโภค
ระหว*างสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาและ PDMA และหารือความร*วมมือในอนาคตทางด�านวิชาการ
ระหว*างสองหน*วยงาน โดยมีจํานวนผู�เข�าร*วมประชุมท้ังสิ้น 45 คน ประกอบด�วย เจ�าหน�าท่ีภาครัฐไทยจํานวน 
38 คนและเจ�าหน�าท่ีภาครัฐญ่ีปุ�น จํานวน 7 คน 

3. จัดอบรมด�าน Generics Track ในหัวข�อ Generic products, Quality และ Japanese 
Pharmacopoeia ให�กับบุคลากรสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เม่ือวันท่ี 25 มีนาคม 2559 ณ โรงแรม
ไมด�า งามวงศ&วาน นนทบุรี โดยมีผู�แทน PMDA เป-น
วิทยากร จํานวน 3 ท*าน  และมีจํานวนผู�เข�าร*วมอบรม 
ประกอบด�วย บุคลากรของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา จํานวน  26 คน และ
กรมวิทยาศาสตร&การแพทย& และคณะเภสัชศาสตร& 
จุฬาลงกรณ&มหาวิทยาลัย  จํานวน 12 คน 
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7.1.2 สาธารณรฐัประชาชนจีน 
กองแผนงานและวิชาการ โดยศูนย&ความร*วมมือระหว*างประเทศประสานงานกับสํานักยา สํานัก

อาหาร สํานักควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย สํานักด*านอาหารและยา และกองควบคุมเครื่องมือแพทย& จัด
ประชุมหารือร*วมกันระหว*างผู�แทนสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และคณะผู�แทนหน*วยงานภาครัฐ 
มณฑลฝูเจี้ยน สาธารณรัฐประชาชนจีน ในวันท่ี 9 กันยายน 2559 ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เนื่องจากปuจจุบันผู�ประกอบการ
ของประเทศไทยจํานวนมากสนใจส*งสินค�าไป     

ยังตลาดของประเทศจีน แต*ยังวิตก
เรื่องสินค�าถูกลอกเลียนแบบและปลอมแปลง 
ดั ง นั้ น เ พ่ื อ ใ ห� ผู� ป ร ะ ก อ บ ก า ร ส า ม า ร ถ
ดําเนินการจดทะเบียนสินค�าได�อย*างถูกต�อง 
และได�รับการคุ�มครอง   ตามกฎหมาย สถาน
กงสุลใหญ* ณ เมืองเซ่ียเหมินจึงร*วมมือกับ
สํานักงานส*งเสริมการค�าในต*างประเทศ ณ 
เมืองเซ่ียเหมิน จัดการอบรมสัมมนาการจด
ทะเบียนเครื่องหมายการค�า (Trade Mark 
Registrations) และการยื่นขอใบรับรองความปลอดภัยด�านอาหารและยาในประเทศจีนแก*ผู�ประกอบการของ
ประเทศไทย ในวันท่ี ๘ กันยายน ๒๕๕๙ และในการนี้สืบเนื่องจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได�มี
ความร*วมมือกับ China Food and Drug Administration (CFDA) ซ่ึงเป-นหน*วยงานกลางด�านการควบคุม
อาหารและยาของประเทศจีน มาอย*างต*อเนื่องต้ังแต*ป8 พ.ศ. 2550 ดังนั้น คณะผู�แทนหน*วยงานภาครัฐ 
มณฑลฝูเจี้ยน ซ่ึงส*วนหนึ่งเป-นผู�แทน Food and Drug Administration (FDA) มณฑลฝูเจี้ยน ได�เข�าหารือกับ
คณะผู�บริหารและผู�แทนของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประเทศไทยเพ่ือแลกเปลี่ยนข�อมูลและ
ส*งเสริมความร*วมมือด�านอาหารและยาระหว*างหน*วยงานกลางของประเทศไทยและหน*วยงานภาครัฐส*วน
ท�องถ่ินของสาธารณรัฐประชาชนจีน 

การประชุมร*วมระหว*างสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และคณะผู�แทนหน*วยงานภาครัฐ 
มณฑลฝูเจี้ยน สาธารณรัฐประชาชนจีน ในครั้งนี้ได�มีการพูดคุยแลกเปลี่ยนความรู�ในบทบาทหน�าท่ีของท้ังสอง
หน*วยงาน การตอบประเด็นคําถามระหว*างสองหน*วยงานเก่ียวกับการข้ึนทะเบียนยาระหว*างประเทศ รวมถึงความ
ร*วมมือท่ีจะเกิดข้ึนในอนาคต ได�แก* การแลกเปลี่ยนข�อมูลข*าวสารเบ้ืองต�น การแลกเปลี่ยนข�อมูลกฎหมายและ
วิธีการในการข้ึนทะเบียน  การจัดกิจกรรมท่ีเอ้ือประโยชน&ต*อผู�ประกอบการในการขอข้ึนทะเบียน นอกจากนี้อาจ
มีการแลกเปลี่ยนข�อมูล วัตถุดิบ อาหาร และยาท่ีมาจากมณฑลฝูเจี้ยนเพ่ือเป-นช*องทางการตรวจสอบผลิตภัณฑ&
ระหว*างกัน โดยรายละเอียดการดําเนินงานจะมีการประชุมเพ่ือหารือระหว*างหน*วยงานต*อไป 

7.1.3 สาธารณรัฐแห�งสหภาพเมียนมา 
กระทรวงสาธารณสุขไทย และเมียนมาได�ลงนามบันทึกความเข�าใจว*าด�วยความร*วมมือด�าน

สาธารณสุขระหว*างรัฐบาลแห*งราชอาณาจักรไทยกับรัฐบาลแห*งสาธารณรัฐแห*งสหภาพเมียนมา  ในการ
ประชุมระดับรัฐมนตรีว*าด�วยความร*วมมือสาธารณสุขไทย-เมียนมา เม่ือวันท่ี 20 กันยายน 2556 ณ เมือง
มัณฑะเลย& สาธารณรัฐแห*งสหภาพเมียนมา และได�มีการหารือแผนปฏิบัติการร*วมภายใต�บันทึกความเข�าใจฯ 
โดยภายใต�แผนปฏิบัติการร*วมฯ มีความร*วมมือท่ีเก่ียวข�องกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในด�าน
การแลกเปลี่ยนข�อมูลด�านกฎระเบียบ และการพัฒนาบุคลากรด�านยา อาหาร และเครื่องสําอาง  
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สําหรับป8งบประมาณ 2559 ได�มีการประชุมเจ�าหน�าท่ีอาวุโสว*าด�วยความร*วมมือด�านสาธารณสุข
ไทย -เ มี ยนมา  เ ม่ื อ วั น ท่ี  30 
สิงหาคม 2559 ณ โรงแรมโนโว
เทล ประตูน้ํ า กรุงเทพฯ โดยมี
นายแพทย&สมศักด์ิ อรรฆศิลป¥ รอง
ปลัดกระทรวงสาธารณสุขเป-น
ประธานร*วมฝ�ายไทย และมี  Prof. 
Thet Khine Win, Permanent 
Secretary Ministry of Health  
เป-นประธานร* วมฝ� ายเมียนมา 
สํ าหรั บความร* วมมือในส* วนท่ี
เก่ียวข�องกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ีประชุมรับทราบว*า ไทย และเมียนมา จะร*วมมือกันในหลาย
ด�าน สําหรับความร*วมมือของด*านอาหารและยา ฝ�ายไทยได�เสนอให�มีการดําเนินพิธีการตรวจสอบร*วมกัน ณ จุด
เดียว หรือ Single Stop Inspection (SSI) ณ ด*านเมียวดี-แม*สอด (จังหวัดตาก) เนื่องจาก เป-นด*านท่ีมีมูลค*าการ
ค�าขายในปริมาณมาก โดยในป8ค.ศ. 2017 ควรมีการจัดต้ัง contact person ของท้ังด*านเมียวดี และแม*สอด 
รวมถึงนําประสบการณ&ท่ีฝ�ายไทยได�รับจากการดําเนินพิธีการตรวจสอบร*วมกัน ณ จุดเดียว ของชายแดนไทย-ลาว 
(มุกดาหาร-สะหวันนะเขต) มาแลกเปลี่ยนกับเมียนมา นอกจากนั้นยังมีความร*วมมือในด�านการแลกเปลี่ยนข�อมูล 
อาหาร ยา เครื่องสําอาง และเครื่องมือแพทย& รวมถึงการพัฒนาศักยภาพบุคลากร 

7.1.4 สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประเทศไทย เป-นเจ�าภาพจัดการประชุมความร*วมมือไทย-ลาว

ในเรื่องความปลอดภัยด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพ ครั้งท่ี 2 ระหว*างสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข ราชอาณาจักรไทย กับ 
Food and Drug Department 
(FDD) กระทรวงสาธารณสุข 
ส า ธ า ร ณ รั ฐ ป ร ะ ช า ธิ ป ไ ต ย
ประชาชนลาว  เ ม่ื อวั น ท่ี  18 
กุมภาพันธ& 2559 ณ สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
ก ร ะ ท ร ว ง ส า ธ า ร ณ สุ ข  โ ด ย
วัต ถุประสงค& ของการประชุ ม
ดังกล*าว คือ เพ่ือหารือถึงประเด็น 
และรายละเอียดความร*วมมือใน
เรื่องความปลอดภัยด�านผลิตภัณฑ&
สุขภาพระหว*างไทย-ลาว ท่ีประชุมเห็นชอบให�มีความร*วมมือไทย-ลาวในเรื่องความปลอดภัยด�านผลิตภัณฑ&
สุขภาพอย*างต*อเนื่องโดยเฉพาะด�านการควบคุมนําเข�า ส*งออก การพัฒนาศักยภาพบุคลากร การแลกเปลี่ยน
ข�อมูล การคุ�มครองผู�บริโภค และการอํานวยความสะดวกทางการค�า 

นอกจากนั้น ศูนย&ความร*วมมือระหว*างประเทศ ได�ประสานงานกับสํานักอาหาร สํานักด*านอาหาร
และยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กรมอนามัย กรมควบคุมโรค และกรมวิทยาศาสตร&การแพทย& 
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ตลอดจนบริษัท เนสท&เล* (ไทย) จํากัด ในการจัดการฝ�กอบรมและศึกษาดูงานให�กับผู�แทน Food and Drug 
Department (FDD) กระทรวงสาธารณสุข สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว เม่ือวันท่ี 4-15 กรกฎาคม 
2559 ในหัวข�อดังต*อไปนี้ 1) ระบบควบคุมความปลอดภัยด�านอาหารของไทย และกลไกการประสานงาน 2) 
การดําเนินงานด�านการตรวจสอบอาหารในการจัดประชุมระหว*างประเทศ 3) ระบบการกํากับดูแลก*อนออกสู*
ตลาดของผลิตภัณฑ&อาหาร 4) ฐานข�อมูลด�านอาหาร 5) การกํากับดูแลสถานท่ีผลิตอาหาร และGMP 6) การ
ควบคุมผลิตภัณฑ&สุขภาพ ณ ด*านอาหารและยา 7) การตรวจสอบสารปนเป¦§อนในอาหาร  

7.1.5 สาธารณรัฐมัลดีฟส7 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ประเทศไทย โดยนายแพทย& บุญชัย สมบูรณ&สุข 
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ให�การต�อนรับ 
H.E. Mr. Hussain Rasheed, Minister of State for 
Health, กระทรวงสาธารณสุข, สาธารณรัฐมัลดีฟส& ใน
วันท่ี 24 สิงหาคม 2559 ณ สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา โดยการประชุมในครั้งนี้ได�มีการพูดคุย
แลกเปลี่ยนความรู�ในบทบาทหน�าท่ีของท้ังสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กับ Maldives Food 
and Drug Authority รวมถึงแนวทางการพัฒนาความร*วมมือระหว*างสองหน*วยงาน ในการพัฒนาบุคลากรเพ่ือ
เสริมสร�างความเข�มแข็งให�กับ Maldives Food and Drug Authority 

7.1.6 สหพันธรัฐมาเลเซีย 
กองแผนงานและวิชาการ โดยศูนย&ความร*วมมือระหว*างประเทศได�ประสานงานกับสํานักยา และ

กองควบคุมเครื่องมือแพทย& จัดประชุมหารือร*วมกันระหว*างผู�แทนสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                  
กับ Dr. Salmah Bt Bahri, ผู�อํานวยการ 
NationalPharmaceutical Regulatory 
Agency (NPRA) กระทรวงสาธารณสุข 
สหพันธรัฐมาเลเซียในวันท่ี 8 สิงหาคม 
2559 โดยผู� แทนสํ านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ประเทศ
ไทย กับ NPRA ของมาเลเซียได�มีการ
ประชุมหารือร* วมกันเ ก่ียวกับความ
ร*วมมือด�านยา และเครื่องมือแพทย&
ระหว*างสองหน*วยงาน รวมถึงประเด็น
การอํานวยความสะดวกในการ ข้ึน
ทะเบียนยาและเครื่องมือแพทย&ของท้ังสองประเทศ 
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7.2 การพัฒนาศักยภาพบุคลากรท่ีปฏิบัติงานด#านต�างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ประจําป)งบประมาณ 2559 

กองแผนงานและวิชาการ โดยศูนย&ความร*วมมือระหว*างประเทศได�จัดอบรมพัฒนาทักษะ
บุคลากรท่ีปฏิบัติงานด�านต*างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจําป8งบประมาณ 2559 
ดังนี้ 

1.  หลักสูตรการเจรจาต�อรองในศตวรรษท่ี 21 โดยรองศาสตราจารย& ดร.จุฑาพรรธ& ผดุงชีวิต 
สถาบันบัณฑิตพัฒนบริหารศาสตร& เม่ือวันท่ี 14-17 ธันวาคม 2558 ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ซ่ึงมีบุคลากรสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา จํานวน 30 คน เข�าร*วมการอบรม
หลักสูตรดังกล*าว วัตถุประสงค&ของการจัด
อบรม คือ เพ่ือพัฒนาศักยภาพบุคลากรของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ให�มี
ความรู� ความเข�าใจ และมีทักษะเก่ียวกับการ
เจรจาต*อรองอย*างเป-นระบบ มีบุคลิกภาพท่ี
สามารถเจรจาระหว*างประเทศได�อย*างมือ
อาชีพ และเป-นการเสริมสร�างความพร�อมใน
ก า ร พั ฒ น า เ จ� า ห น� า ท่ี ข อ ง สํ า นั ก ง า น
คณะกรรมการอาหารและยาสู*เวทีสากล 

จากการประเมินผลการอบรมพบว*า ผู�เข�าร*วมอบรมมีความรู�ความเข�าใจต*อหลักสูตรก*อนการ
ฝ�กอบรมอยู*ในระดับน�อย และหลังผ*านการอบรมแล�วผู�เข�าร*วมอบรมมีความเพ่ิมข้ึนอยู*ในระดับมาก ซ่ึงถือว*า
บรรลุวัตถุประสงค&โดยเจ�าหน�าท่ีของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ีเข�ารับการอบรมจะทราบทฤษฎี
แม*ไม�และแนวคิดหลักเรื่องการเจรจาต*อรอง สามารถคิดอย*างเป-นระบบเพ่ือการเตรียมตัวท่ีดีก*อนการเจรจา
ต*อรองและสามารถดําเนินการการเจรจาอย*างเป-นกระบวนการ และทราบเทคนิคทางการสื่อสาร การโน�มน�าว
และกลยุทธ&การเจรจาต*อรองท่ีสามารถนําไปปรับใช�ในบริบทต*างๆ ได� โดยการเน�นการร*วมอภิปรายปuญหา 
การวิเคราะห&ปuญหา การอ*านกรณีศึกษา และการฝ�กปฏิบัติจริง  เน�นการฝ�กวิเคราะห&และการร*วมปฏิบัติการ 
(Hands-on Approach) ท่ีทําให�เข�าใจจิตวิทยาการต*อรองและบุคลิกภาพท่ีพึงประสงค&ของนักเจรจา 

2. หลักสูตร ความตกลงว�าด#วยการอํานวยความสะดวกทางการค#า (Trade Facilitate 
Agreement) จัดข้ึนเม่ือวันท่ี 1 ธันวาคม 2558 ณ โรงแรมนารายณ& กรุงเทพฯ โดยมีวิทยากรคือ 
คุณจณัญญา บัณฑุกุล นักวิชาการพาณิชย&ชํานาญการพิเศษ กรมเจรจาการค�าระหว*างประเทศ และ คุณชัย
ยุทธ คําคุณผู�อํานวยการสํานักงานศุลกากร
ตรวจของผู�โดยสารท*าอากาศยานสุวรรณ
ภูมิ กรมศุลกากร มีผู�เข�าร*วมอบรมท้ังสิ้น 
37 คน การบรรยายมีเนื้อหาดังนี้ แ ม� ว* า
ปuจจุ บัน การอํานวยความสะดวกทาง
การค�า จะมีการกําหมดนิยามท่ีแตกต*างกัน
ของแต*ละองค&กร แต*มีแนวคิดพ้ืนฐานท่ีไป
ในทิศทางเดียวกันคือ การประสานงาน 
(Harmonization) การทําให�ง* าย 
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(Simplification) การสร�างมาตรฐาน (Standardization) และความโปร*งใส (Transparency) ซ่ึงเป/าหมาย
หลักคือ การทําให�การเคลื่อนย�ายสินค�าข�ามพรมแดนอันเป-นกิจกรรมสําคัญของการค�าระหว*างประเทศ ดําเนิน
ไปด�วยความสะดวก ด�วยการลดต�นทุนการเงิน ต�นทุนระยะเวลา และความไม*แน*นอนต*างๆ ท่ีมีอยู*ในข้ันตอน
การนําเข�า การส*งออก และการผ*านชายแดนของสินค�า 

การลดอุปสรรคทางการค�าในรูปแบบของภาษีปuจจุบันได�มีการลดลงอย*างมาก แต*ต�นทุนใน
การค�าระหว*างประเทศ ยังคงมีอยู*ในรูปแบบอ่ืนๆ เช*นความล*าช�าและความไม*แน*นอนในการเคลื่อนย�ายสินค�า
ข�ามพรมแดน การผ*านพิธีการศุลกากร ซ่ึงเป-นต�นทุนของภาคธุรกิจและถูกบวกเพ่ิมไปยังผู�บริโภคในท�ายท่ีสุด 

ในการประชุมรัฐมนตรีองค&การการค�าโลก (Ministerial Conference: MC) สมัยสามัญ ครั้งท่ี 9 
เม่ือวันท่ี 3-6 ธันวาคม 2556 ณ เมืองบาหลีประเทศอินโดนีเซีย ท่ีประชุมได�มีมติสรุปผล “การเจรจาความ
ตกลงว*าด�วยการอํานวยความสะดวกทางการค�า” (Agreement on Trade Facilitate: TFA) และผนวกความ
ตกลงเข�าเป-นส*วนหนึ่งของ Annex 1A ของความตกลง WTO ซ่ึงจะมีผลบังคับใช�กับสมาชิก WTO ทุกประเทศ 
โครงสร�างความตกลง TFA ประกอบด�วย 

Section 1 มาตรการทางเทคนิค - จําแนกออกเป-น 12 ข�อ (Article 1-12) มีเนื้อหาครอบคลุม
มาตรการทางเทคนิค จํานวนประมาณ 42 มาตรการ หรือประมาณ 141 บทบัญญัติ 

Section 2 การปฏิบัติท่ีเป-นพิเศษและแตกต*าง - จําแนกออกเป-น 10 ข�อ (Article 13-22)  
มีเนื้อหาเก่ียวกับการสิทธิพิเศษแก*ประเทศกําลังพัฒนาและประเทศพัฒนาน�อยสุด (LDCs) ซ่ึงแต*ละประเทศ
ได�รับความยืดหยุ*นในการระบุว*า บทบัญญัติประเทศตนมีความพร�อมปฏิบัติได�ทันท่ี (Category A) บทบัญญัติ
ท่ีต�องการระยะเวลาในการปรับตัวก*อนเริ่มปฏิบัติ (Category B) และบทบัญญัติท่ีต�องการระยะเวลาในการ
ปรับตัวกับต�องการได�รับความช*วยเหลือก*อนเริ่มปฏิบัติ (Category C)  

Section 3 การจัดต้ังสถาบันและบทบัญญัติสุดท�าย - จําแนกออกเป-น 2 ข�อ (Article 23-24) 
มีเนื้อหากําหนดให�มีการจัดต้ังคณะกรรมการว*าด�วยการอํานวยความสะดวกทางการค�าข้ึนใน WTO และให�
สมาชิก แต*ละประเทศจัดต้ังคณะกรรมการแห*งชาติว*าด�วยการอํานวยความสะดวกทางการค�า เพ่ือกํากับดูแล
การปฏิบัติให�เป-นไปตามความตกลง TFA รวมท้ังการระบุข�อยกเว�นของความตกลงและการเชื่อมโยงกลไกการ
ระงับข�อพิพาทของ WTO 

เม่ือวันท่ี 22 กรกฎาคม 2557 คณะรักษความสงบแห*งชาติ (คสช.) ให�ความเห็นชอบการแจ�ง
บทบัญญัติท่ีไทยพร�อมปฏิบัติได�ทันที ท่ีความตกลงมีผลบังคับ (Category A) จํานวน 123 บทบัญญัติ คิดเป-น
ประมาณร�อยละ 87 ของเนื้อหาใน SECTION 1 ต*อมาได�ปรับเพ่ิมเป-น จํานวน 131 บทบัญญัติหรือ 
ประมาณร�อยละ 92 สําหรับ Category B คาดว*าจะใช�เวลาปรับตัวระหว*าง 1 – 7 ป8 เพ่ือปรับปรุงแก�ไข
กฎหมายและสร�างระบบรองรับการปฏิบัติ ท้ังนี้ ไทยไม*มี Category C     

การยอมรับพิธีสารแก�ไขความตกลงมาร&ราเกชจัดต้ังองค&การการค�าโลก เพ่ือผนวกความตกลง 
TFA เข�าเป-นอีกความตกลงหนึ่งขององค&การการค�าโลกได�รับความเห็นชอบจากคณะรัฐมนตรีและสภานิติ
บัญญัติแห*งชาติ ตามมาตรา 23 ของรัฐธรรมนูญ ฉบับชั่วคราว พ.ศ. 2557 แล�ว และไทยได�นําส*งหนังสือแจ�ง
การยอมรับพิธีสารแก�ไขฯ ต*อ WTO เม่ือวันท่ี 5 ตุลาคม 2558 ความตกลง TFA จะมีผลใช�บังคับ เม่ือสมาชิก 
WTO จํานวน 2 ใน 3 แจ�งการยอมรับฯ (108 ประเทศ) ซ่ึงในขณะนี้มีการผลักดันให�สมาชิกแจ�งให�การ
ยอมรับฯ ภายในป8 2558 ความตกลง TFA มีผลผูกพันสมาชิก WTO ทุกประเทศ (ประเทศกําลังพัฒนา และ 
LDCs เริ่มผูกพันตามระยะเวลาท่ีแจ�งขอความยืดหยุ*นใน SECTION 2) ขณะนี้มีสมาชิก WTO ให�การยอมรับ
พิธีสารฯ แล�ว 51 ราย ในจํานวนนี้ เป-นสมาชิกอาเซียน 4 ประเทศ ได�แก*  สิงคโปร& มาเลเซีย ลาว และไทย 
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3. หลักสูตร การวิเคราะห7ความตกลงหุ#นส�วนทางเศรษฐกิจภาคพ้ืนแปซิฟ�ก (Trans-Pacific 
Partnership: TPP) : ข#อเสนอต�อรัฐบาล ผลกระทบและการเตรียมการเพ่ือรองรับ จัดข้ึนรวมท้ังสิ้น 5 ครั้ง 
ในวันท่ี 19, 26 กุมภาพันธ& และ 4, 22, 29 มีนาคม 2559 ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดย
มีวิทยากรคือ ผศ.ดร.ลาวัณย& ถนัดศิลปกุล จากมหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช การบรรยายครอบคลุมเนื้อหา
ดังนี้ 

ความตกลงหุ�นส*วนทางเศรษฐกิจภาคพ้ืนแปซิฟ�ก (Trans-Pacific Partnership: TPP) มีสมาชิก 
12 ประเทศ คือ ออสเตรเลีย บรูไน แคนนาดา ชิลี ญ่ีปุ�น มาเลเซีย แม็กซิโก นิวซีแลนด& เปรู สิงคโปร& 
สหรัฐอเมริกา และเวียดนาม TPP เป-นความตกลงท่ีมีมาตรฐานสูง ครอบคลุมท้ังการเป�ดตลาด การค�าสินค�า 
การค�าบริการ และการลงทุน ตลอดจนการปฏิรูป และการสร�างความสอดคล�องในกฎระเบียบทางเศรษฐกิจ 
ซ่ึงกําหนดประเด็นและกํากับกระบวนการทํางานในประเด็นต*างๆ ไว�อย*างละเอียด แตกต*างจากความตกลง
การค�าเสรีอ่ืนๆ โดยเฉพาะความตกลงภายใต�องค&การการค�าโลกท่ียืดหยุ*นให�กับประเทศต*างๆ ในการกําหนด
กฎเกณฑ&และกระบวนการทํางานของตนเอง 

เง่ือนไขการบังคับใช�ความตกลง TPP คือ ภายในระยะเวลา 2 ป8 นับจากท่ีประเทศสมาชิกลง
นามความตกลง TPP ทุกประเทศต�องดําเนินกระบวนการภายในประเทศของตนเพ่ือให�สัตยาบัน และบังคับใช�
กฎหมายท่ีเก่ียวข�อง โดยความตกลง TPP จะมีผลบังคับใช�ภายใน 60 วันหลังจากท่ีประเทศสมาชิกท้ัง 12 
ประเทศได�แจ�งการให�สัตยาบันอย*างเป-นลายลักษณ&อักษรต*อนิวซีแลนด& ซ่ึงเป-นประเทศท่ีได�รับการแต*งต้ังให�
เป-นผู�รับมอบสัตยาบันสาสน&และผู�เก็บรักษาสนธิสัญญา ในกรณีท่ีประเทศสมาชิก TPP บางประเทศไม*สามารถ
ให�สัตยาบันภายใน 2 ป8 จะต�องมีประเทศท่ีแจ�งให�สัตยาบันแล�วอย*างน�อย 6 ประเทศ และมี GDP รวมกันเกิน
กว*าร�อยละ 85 ของ GDP ประเทศสมาชิกท้ังหมด ความตกลงจึงจะมีผลบังคับใช�ภายใน 60 วัน นับจากวันท่ี
ท่ีครบกําหนดการลงนามความตกลงฯ (2 ป8) ในกรณีท่ีประเทศสมาชิก TPP ยังให�สัตยาบันไม*ครบ 6 ประเทศ 
และ GDP รวมกันไม*ถึงร�อยละ 85 ภายในระยะเวลา 2 ป8 จะต�องรอจนกว*าจะมีสมาชิกอย*างน�อย 6 ประเทศ 
และมี GDP รวมกันเกินกว*าร�อยละ 85 โดยความตกลงจะมีผลบังคับใช�ภายหลังจากประเทศสมาชิกลําดับท่ี 6 
ให�สัตยาบันอย*างเป-นทางการเป-ฯลายลักษณ&อักษรแล�วเป-นเวลา 60 วัน 

ความตกลง TPP มีประเด็นเจรจารวมท้ังสิ้น 30 ข�อบท ซ่ึงเม่ือพิจารณาแล�วมีข�อบทท่ีเก่ียวข�อง
กับภารกิจขอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได�แก* 

1)  National Treatment and Market Access for Goods และยังมี Annex ท่ีเก่ียวข�องคือ 
Annex 2-A: National Treatment and Import and Export Restriction และ Annex 2-B: 
Remanufactured Goods 

2)  Customs Administration and Trade Facilitation 
3)  Sanitary and Phytosanitary Measures 
4)  Technical Barriers to Trade โดยมี Annex ท่ีเก่ียวข�องกับการเผยแพร*ข�อมูล และ

ผลิตภัณฑ& เช*น Annex 8-B: Information and Communications Technology Products, Annex 8-C: 

Pharmaceuticals, Annex 8-D: Cosmetics, Annex 8-E: Medical Devices, Annex 8- F: Proprietary 
Formulas for Pre-packed Foods and Food Addictives, Annex 8-G: Organic Products 

5)  Investment 
6)  Intellectual Property 
7)  Regulatory Coherence 
8)  Transparency and Anti-Corruption 
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ความตกลง TTP ได�รับการลงนามร*วมกันโดยสมาชิกท้ัง 12 ประเทศเม่ือวันท่ี 4 กุมภาพันธ& 
2559 ณ เมืองอ็อคแลนด& ประเทศนิวซีแลนด& แม�ว*าประเทศไทยได�แสดงเจตนารมณ&ท่ีจะเข�าร*วมการเจรจา
ความตกลง TPP เม่ือวันท่ี 18 พฤศจิกายน 2555 ในโอกาสท่ีประธานาธิบดีสหรัฐฯมาเยือนประเทศไทย
อย*างเป-นทางการ แต*กระนั้นการวิเคราะห&ผลกระทบท่ีอาจเกิดข้ึนในภาพรวมของประเทศนั้นมีความจําเป-น
อย*างยิ่ง เพ่ือให�รู�ถึงข�อดีและข�อเสียการเข�าร*วม TPP รวมถึงการวางแผนเพ่ือรองรับผลกระทบท่ีอาจเกิดข้ึน  

 
7.3 โครงการพัฒนาหลักเกณฑ7และแนวทางการดําเนินงานตาม ASEAN GRP 

ด�วยประเทศสมาชิกอาเซียนเห็นชอบหลักการ ASEAN Good Regulatory Practice (ASEAN 
GRP) ในการประชุมเจ�าหน�าท่ีอาวุโสด�านเศรษฐกิจอาเซียน ครั้งท่ี 2/40 เม่ือวันท่ี 2-4 กุมภาพันธ& พ.ศ. 
2552 เพ่ือเป-นแนวทางในการวางแผนพัฒนากฎระเบียบให�สอดคล�องกับอาเซียน รวมท้ังลดมาตรการท่ีไม*
จําเป-นและเป-นอุปสรรคต*อการค�าในกลุ*มประเทศอาเซียน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงเริ่มศึกษา
เพ่ือเตรียมนํา GRP มาใช�ในหน*วยงาน ต้ังแต*ป8 2552 และดําเนินการต*อเนื่องต*อมาในป8 2554- 2558 ซ่ึงมี
วัตถุประสงค&ให�หน*วยงานเสริมสร�างขีดความสามารถของหน*วยงาน ท้ังในด�านประสิทธิภาพ ประสิทธิผล ความ
โปร*งใส การมีส*วนร*วม และการปฏิบัติงานมีมาตรฐานเทียบเท*าสากล เพ่ือรองรับการเป�ดการค�าเสรี และการ
ขับเคลื่อนหน*วยงานไปสู*ความเป-นเลิศด�านงานคุ�มครองผู�บริโภค 

ป8 2559 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได�นําหลักปฏิบัติท่ีดีด�านกฎระเบียบ (Good 
Regulatory Practice: GRP) มาใช�ในการพัฒนา ปรับปรุงกฎระเบียบของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา สามารถดําเนินการได�ตามเป/าหมายท่ีกําหนดไว� โดยสํานัก/กองผลิตภัณฑ&ได�นําประเด็น/กฎระเบียบมา
ดําเนินการตามหลักการGRP เพ่ือพัฒนา ปรับปรุง และพิจารณาในการออกกฎหมาย 5 เรื่อง ได�แก* 

 1) กฎระเบียบด�านอาหาร 1 ฉบับ คือ การนํา GRP มาใช�ในการวิเคราะห&เพ่ือการทบทวน
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี ๒๖๙) พ.ศ. ๒๕๔๖ เรื่อง มาตรฐานอาหารท่ีมีการปนเป¦§อนสารเคมี
กลุ*มเบต�าอะโกนิสต& (สาร ractopamine) 

 2) กฎระเบียบด�านยา 1 ฉบับ คือ การศึกษาทางเลือกและประเมินผลกระทบการพัฒนา
กฎระเบียบในการกํากับดูแลการศึกษาวิจัยยาทางคลินิก  

 3) กฎระเบียบด�านเครื่องมือแพทย& 1 ฉบับ คือ หลักเกณฑ&และวิธีการท่ีดีในการกระจาย
ผลิตภัณฑ&เครื่องมือแพทย&  

 4) กฎระเบียบด�านวัตถุอันตราย 1 ฉบับ คือ การจําแนกและสื่อสารความเป-นอันตรายใน
ระบบ GHS ของวัตถุอันตรายท่ีใช�ในบ�านเรือนหรือทางสาธารณสุข 

 5) กฎระเบียบด�านยาเสพติด 1 ฉบับ คือ การขออนุญาตและการออกใบอนุญาต เฮมพ& (Hemp) 
พ.ศ. ...  

ปuญหาและอุปสรรคท่ีสําคัญ คือ การศึกษาสภาพปuญหาและสถานการณ& ข�อมูลต*างๆ ท่ีเป-น
หลักฐานทางวิชาการท่ีจะใช�ประกอบการประเมินผลกระทบด�านกฎระเบียบนั้นมีไม*เพียงพอ จึงทําให�ต�องใช�
เวลาในการศึกษามาก ในบางประเด็น/กฎระเบียบอาจมีความเชื่อมโยงกับหลายหน*วยงานและกฎหมาย
หลายฉบับท่ีเก่ียวข�อง ส*งผลต*อการเข�าถึงและการรวบรวมข�อมูล ตลอดจนการวิเคราะห&ผลกระทบในมิติ
ต*างๆ มีข�อจํากัด จึงนับเป-นอุปสรรคสําคัญต*อความสําเร็จในการดําเนินการตามโครงการ 
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7.4 โครงการพัฒนาแผนยุทธศาสตร7การดําเนินงานด#านต�างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา (พ.ศ.2560-2564) 

ด�วยกระแสการเปลี่ยนแปลงด�านต*างๆอย*างรวดเร็ว ท้ังด�านการเจรจาการค�าระหว*างประเทศ 
การรวมกลุ*มทางเศรษฐกิจ ระบบการสื่อสารและ social media การจัดทําข�อตกลงระหว*างประเทศต*างๆ ท้ัง
ในระดับพหุภาคี อาทิ ความตกลงหุ�นส*วนทางเศรษฐกิจภาคพ้ืนแปซิฟ�ก (Trans-Pacific Partnership - TPP), 
Regional Comprehensive Economic Partnership (RCEP) ซ่ึงเป-นความตกลงท่ีเน�นการปรับกฎระเบียบ
มาตรฐานของผลิตภัณฑ&ให�สูงข้ึน ก*อให�เกิดส*งผลกระทบถึงระบบงานคุ�มครองผู�บริโภคและวิธีการดําเนินงาน
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไม*มากก็น�อย 

สถานการณ&ของการดําเนินงานด�านต*างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยานั้น 
แม�ว*าจะมียุทธศาสตร&เพ่ือรองรับการเข�าสู*ประชาคมอาเซียน รวมถึงแผนงานด�านการพัฒนาบุคลากรด�าน
ต*างประเทศก็ตามที อาจกล*าวได�ว*ายังไม*มีทิศทางในการดําเนินงานด�านต*างประเทศท่ีชัดเจน ข�อมูลท่ีเป-น 
scientific evidence ท่ีสนับสนุนการเจรจาต*อรองระหว*างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
การมีส*วนร*วมระดับผู�บริหาร และการตัดสินใจระดับนโยบายยังมีน�อย บทบาทการเป-นผู�นําในเวทีระหว*าง
ประเทศไม*ชัดเจน  

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีความจําเป-นต�องมีนโยบาย ทิศทางการดําเนินงานด�าน
ต*างประเทศท่ีชัดเจนเพ่ือให�สอดคล�องกับกรอบยุทธศาสตร&งานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจําป8งบประมาณ พ.ศ. 2560-2564 กรอบยุทธศาสตร&สุขภาพ
โลกของประเทศไทย พ.ศ. 2559-2563 แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห*งชาติ ฉบับท่ี 12 (พ.ศ. 2560-
2564) (การต*างประเทศ ประเทศเพ่ือนบ�านและภูมิภาค) และแผนยุทธศาสตร&ชาติระยะ 20 ป8 (การสร�าง
ความสามารถในการแข*งขัน การสร�างโอกาส ความเสมอภาคและความเท*าเทียม การพัฒนาเสริมสร�าง
ศักยภาพของคน)  

นอกจากนี้ยังควรมีงานเชิงรุกท่ีริเริ่มโดยประเทศไทย หรือประเทศไทยเป-นผู�นํา และควรมีแนวทางท่ี
ชัดเจนสําหรับผลักดันให�มีการนําแผนยุทธศาสตร&การดําเนินงานด�านต*างประเทศไปปฏิบัติ ท้ังนี้ท้ังนี้เพ่ือเตรียมความ
พร�อมและเสริมสร�างความเข�มแข็ง การแข*งขัน แก*หน*วยงาน เจ�าหน�าท่ี และภาคส*วนต*างๆท่ีเก่ียวข�องในอนาคต 

กองแผนงานและวิชาการ ศูนย&ความร*วมมือระหว*างประเทศ จึงได�ดําเนินการจัดทําแผน
ยุทธศาสตร&งานด�านต*างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา(พ.ศ.2560-2564) โดยการจัด
ประชุมหารือทุกภาคส*วนท่ีเก่ียวข�อง เพ่ือรับฟuงปuญหา ความคาดหวัง และข�อเสนอแนะ ตลอดจนการให�
ความเห็นต*อร*างแผนยุทธศาสตร&การดําเนินงานด�านต*างประเทศ จํานวน 4 ครั้ง ได�แก*  

ครั้งท่ี 1 เม่ือวันท่ี 17 มิถุนายน 2559 ผู�แทนหน*วยงานท่ีเข�าร*วมประชุม ได�แก* หน*วยงาน
ภาครัฐท่ีเก่ียวข�อง จํานวน 29 คน ภาคเอกชน จํานวน 35 คน และองค&กรภาคประชาชน จํานวน 2 คน 

ครั้งท่ี 2 เม่ือวันท่ี 28 กรกฎาคม 2559 ผู�แทนหน*วยงานท่ีเข�าร*วมประชุม ได�แก* หน*วยงาน
ภาครัฐท่ีเก่ียวข�อง จํานวน 38 คน ภาคเอกชน จํานวน 18 คน และองค&กรภาคประชาชน  จํานวน 3 คน 

ครั้งท่ี 3 เม่ือวันท่ี 26 สิงหาคม 2559 ผู�แทนหน*วยงานจากสํานัก/กองท่ีเก่ียวข�องภายใน อย 
เข�าร*วมประชุมจํานวน 20 คน 

ครั้งท่ี 4 เม่ือวันท่ี 16 กันยายน 2559 ผู�แทนหน*วยงานจากสํานัก/กองท่ีเก่ียวข�องภายใน อย. 
เข�าร*วมประชุมจํานวน 27 คน 
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โดยสรุปผลการรับฟuงปuญหา ความคาดหวัง และข�อเสนอแนะได� ดังนี้  
1. แผนยุทธศาสตร&งานด�านต*างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรมี

เป/าหมายในการเสริมสร�างความเข�มแข็ง สนับสนุนการแข*งขันของอุตสาหกรรมไทย และเอ้ือต*อการส*งออก 
โดยเพ่ิมการมีส*วนร*วมของทุกภาคส*วนท่ีเก่ียวข�อง เพ่ือผลประโยชน&ของประเทศชาติ และความปลอดภัยของ
ผู�บริโภค บนฐานการวิเคราะห&ข�อมูล/จุดท่ีประเทศไทยได�เปรียบหรือถูกกีดกัน  

2. ประเทศไทยจําเป-นต�องมีเป/าหมาย ทิศทางท่ีชัดเจน และลําดับความสําคัญของผลิตภัณฑ&
สุขภาพท่ีมีประเด็นด�านต*างประเทศโดยทุกภาคส*วนมีส*วนร*วมในการขับเคลื่อน (National Priority Issues 
และมี One voice proposal for negotiation) 

3. ไทยต�องมีศักยภาพหรือบทบาทเชิงรุก ในเวทีเจรจา/ประชุมระหว*างประเทศ 
4. ความจําเป-นในการพัฒนาหน*วยงานด�านต*างประเทศ ท้ังในด�านโครงสร�างองค&กร 

กระบวนการดําเนินงานด�านต*างประเทศ เครือข*าย ระบบสารสนเทศ ศักยภาพบุคลากร และงบประมาณ 
 

สรุปร*างแผนยุทธศาสตร&งานด�านต*างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาควร มี 
ดังนี้  

1. วิสัยทัศน&งานต*างประเทศ อย. 2564 :  เท*าทันโลก ผู�บริโภคปลอดภัย 
2. พันธกิจ 

พันธกิจท่ี 1 ส*งเสริมความร*วมมือกับต*างประเทศ เพ่ือให�ผลิตภัณฑ&สุขภาพ มีความปลอดภัย
และส*งเสริมให�ภาคธุรกิจแข*งขันได�ในระดับสากล 

พันธกิจท่ี 2 การเจรจา และร*วมเจรจา /หรือประชุมระหว*างประเทศ ท้ังในระดับทวิภาคี 
และพหุภาคี ด�านสินค�า (ผลิตภัณฑ&สุขภาพ)เพ่ือปกป/อง รักษา และส*งเสริมผลประโยชน&ของประเทศ 

พันธกิจท่ี 3 พัฒนาระบบบริหารและศักยภาพการทํางานต*างประเทศของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาให�มีคุณภาพในระดับสากล 

3. ประเด็นยุทธศาสตร7 
1) พัฒนานโยบายด�านความร*วมมือระหว*างประเทศให�เป-นนโยบายเชิงรุก ท่ีมีผลิตภัณฑ&เป/าหมาย

หลักและเป-นเอกภาพ โดยมีทุกภาคส*วนสนับสนุน ท่ีสอดคล�องกันท้ังด�านความปลอดภัยและด�านเศรษฐกิจ 
2) มุ*งเน�นความร*วมมือกับต*างประเทศเพ่ือส*งเสริมผลิตภัณฑ&สุขภาพท่ีมีความสําคัญต*อ

ประเทศไปแข*งขันในระดับสากล หรือเพ่ือร*วมกันแก�ไขผลิตภัณฑ&ท่ีมีปuญหา เพ่ือให�ผลิตภัณฑ&สุขภาพนั้น มี
ความปลอดภัยและมีมาตรฐาน 

3) พัฒนากระบวนการเจรจา และผู�แทนการเจรจาให�เป-นมืออาชีพเป-นผู�นําในเวทีในการเจรจา 
4) พัฒนาหน*วยงานด�านต*างประเทศให�เป-นองค&กรท่ีมีสมรรถนะสูง (เน�นด�านโครงสร�าง 

กระบวนการข้ันตอนการทํางาน บุคลากร เครือข*าย การประสานงาน และงบประมาณ) 
4. เปKาประสงค7 

1) ผลการดําเนินงานด�านต*างประเทศของ อย. มีทิศทางท่ีชัดเจน มีการจัดลําดับความสําคัญ
ของผลิตภัณฑ&สุขภาพท่ีมีประเด็นด�านต*างประเทศ โดยทุกภาคส*วนมีส*วนร*วมช*วยขับเคลื่อน (National 
priority issues and one voice proposal for negotiation) 

2) ประเทศไทยเป-นผู�นําเสนอผลิตภัณฑ&สุขภาพเป/าหมาย ให�ได�รับการอํานวยความสะดวก
ทางการค�า หรือ ส*งเสริมให�แข*งขันในระดับสากล 
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3) ผลิตภัณฑ&สุขภาพท่ีมีการกีดกันทางการค�า/เป-นปuญหาระหว*างประเทศ ได�รับการแก�ไข
อย*างเป-นระบบในระดับนโยบายของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

4) ข�อตกลงจากการเจรจามีการนําไปปฏิบัติอย*างเท*าเทียม 
5) ท*าทีในการเจรจาระหว*างประเทศ ท่ีมีการปรับปรุงให�สอดคล�องกับสถานการณ&ของแต*ละผลิตภัณฑ& 
6) ภาครัฐและภาคเอกชนร*วมกันทํางานและเสนอท*าทีอย*างมีเอกภาพ 
7) บุคลากรภาครัฐมี Competency ในการเจรจา 
8) โครงสร�าง กระบวนการข้ันตอนการทํางานของงานด�านต*างประเทศเอ้ือต*อการทํางานให�มี

ประสิทธิภาพและประสิทธิผล และมีระบบประเมินผลการดําเนินการ รวมถึงการใช�งบประมาณเพ่ือนํามา
พัฒนางานด�านต*างประเทศต*อไป 

9) มีระบบสารสนเทศท่ีเอ้ือต*อการพัฒนาระบบงานด�านต*างประเทศ 
 

5. ตัวช้ีวัด 
1) ระดับความสําเร็จในการจัดลําดับความสําคัญของผลิตภัณฑ&สุขภาพท่ีมีประเด็นด�าน

ต*างประเทศ (National Priority issues) 
2) ระดับความสําเร็จของการทํางานต*างประเทศ ด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพร*วมกันระหว*าง

ภาครัฐ ภาคเอกชน ภาคประชาสังคม และภาคประชาชน เพ่ือให�ประเด็นท่ีไปนําเสนอหรือเจรจาต*อรองมี
ความเป-นเอกฉันท&  (one voice proposal for negotiation) 

3) จํานวนสินค�าผลิตภัณฑ&สุขภาพเป/าหมาย ท่ี อย. ช*วยส*งเสริมให�แข*งขันในระดับสากล 
4) จํานวนข�อตกลงระหว*างประเทศท่ี อย. ไทยมีความร*วมมือเพ่ือแก�ไขปuญหาผลิตภัณฑ&

สุขภาพร*วมกัน และ/หรือ สร�างความสัมพันธ&ระหว*างประเทศ และ/หรือ อํานวยความสะดวกทางการค�า 
5) ระดับความสําเร็จของการนําข�อตกลงระหว*างประเทศไปปฏิบัติอย*างเท*าเทียม 
6) ร�อยละของการปฏิบัติตามหลักปฏิบัติในการเจรจาระหว*างประเทศ (Code of Conduct) 
7) ระดับความสําเร็จของ อย. ในการมีบทบาทเชิงรุก และ/หรือเป-น Lead Country 
8) ระดับความสําเร็จในการพัฒนาผู�แทน/ทีมเจรจาภาครัฐให�มี Competency ในการเจรจา 
9) ระดับความสําเร็จของการปรับปรุงโครงสร�างและกระบวนการข้ันตอนการทํางานของงาน

ด�านต*างประเทศของ อย. 
10) ร�อยละความพึงพอใจของผู�เก่ียวข�องต*อผลการดําเนินงานด�านต*างประเทศของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา 
11) ระดับความสําเร็จของการจัดต้ัง Thai FDA International Training Center เพ่ือ

เสริมสร�างความร*วมมือและความเชี่ยวชาญของบุคลากร และสร�างการยอมรับในเวทีระหว*างประเทศ   
12) ระดับความสําเร็จในการจัดทําระบบสารสนเทศท่ีเอ้ือต*อการพัฒนาและการบริการของ

ระบบงานด�านต*างประเทศ  
 
7.5 การปรับปรุงเว็บไซต7ภาษาอังกฤษของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ด�วยเว็บไซต&ภาษาอังกฤษของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาข�อมูลไม*เป-นปuจจุบัน จึงมี
ความจําเป-นต�องพัฒนาข�อมูลสําหรับเผยแพร*บนเว็บไซต&ภาษาอังกฤษดังกล*าว ให�มีข�อมูลเสมือนดังเว็บไซต&
ภาษาไทย โดยในป8งบประมาณ พ.ศ. 2559 จะมุ*งเน�นการพัฒนาข�อมูลเผยแพร*ภาษาอังกฤษท่ีสําคัญสําหรับ
ผู�ประกอบการเป-นอันดับแรก เพ่ือเป-นการส*งเสริมผู�ประกอบการท้ังในและต*างประเทศ ท้ังนี้เพ่ือให�การ
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ดําเนินงานพัฒนาข�อมูลบนเว็บไซต&ดังกล*าวเป-นไปด�วยความเรียบร�อยและมีประสิทธิภาพ สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจึงมีคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี ๑๐๖/๒๕๕๙ เรื่อง แต*งต้ัง
คณะทํางานพัฒนาข�อมูลบนเว็บไซต&ภาษาอังกฤษของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  โดยมีอํานาจ
หน�าท่ี ประกอบด�วย 

1) วางแผน เตรียมการ และดําเนินการพัฒนาข�อมูลบนเว็บไซต&ภาษาอังกฤษของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาให�เป-นไปตามนโยบาย 

2) กํากับและดูแลการดําเนินงานให�เป-นไปตามแผนการดําเนินการพัฒนาข�อมูลบนเว็บไซต&
ดังกล*าว 

3) ปฏิบัติงานอ่ืนใดท่ีจําเป-นหรือได�รับมอบหมาย 
ในป8งบประมาณ พ.ศ. 2559 ได�มีการประชุมคณะทํางานท้ังหมด 4 ครั้ง คือ วันท่ี 8 มีนาคม, 

18 เมษายน, 28 มิถุนายน และ 8 กันยายน 2559 ซ่ึงสรุปได�โดยสังเขป ดังนี้ 

1. การดําเนินการได�แบ*งออกเป-น 2 
ระยะ คือระยะสั้น และระยะยาว โดยระยะสั้น
คือภายในป8งบประมาณ 2559 จะเน�นการ
แปลเฉพาะข�อมูลท่ัวไปขององค&กรและของ
หน*วยงายภายใน ข�อมูลกฎหมายท่ีจําเป-น
สําหรับผู�ประกอบการและผังการดําเนินการ 
(Flow chart) สํ าหรับระยะยาวคือ
ป8งบประมาณ 2560 เป-นต�นไปจะดําเนินการ
แปลให�เว็บไซต&ภาษาอังกฤษมีข�อมูลเสมือนดัง
เว็บไซต&ภาษาไทย 

2. วิธีการดําเนินการ กองแผนงาน
และวิชาการจะรับผิดชอบข�อมูลท่ัวไปของ
องค&กร และประสาน/กํากับ/ติดตามการ
ดําเนินงานในภาพรวม สําหรับสํานัก/กอง
รับผิดชอบข�อมูลในส*วนท่ีสํานัก/กองเก่ียวข�อง ซ่ึงประกอบด�วย ข�อมูลท่ัวไปของหน*วยงาน ข�อมูลกฎหมายท่ี
จําเป-นสําหรับผู�ประกอบการ และผังการดําเนินการ (Flow chart)  

3. แผนการดําเนินงานท่ีได�รับการอนุมัติจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยมี
รายละเอียดกิจกรรมดังนี้  
 1) พิจารณากรอบข�อมูลเว็บไซต&ภาษาอังกฤษ 
 2) ลําดับความเร*งด*วนในการจัดทําข�อมูลโดยสํานัก/กอง 
 3) ปรับโครงสร�างหน�าท่ีของสํานัก/กองให�เป-นปuจจุบัน 
 4) ดําเนินการประเด็นสําคัญตามมติท่ีประชุมให�ครอบคลุมกระบวนการจัดจ�างและตรวจสอบ
การแปลข�อมูลเป-นภาษาอังกฤษในด�านกฎหมาย และผังการดําเนินงานด�านการอนุญาต 

5) ประชาสัมพันธ&ข�อมูลบนเว็บไซต&ของสํานัก/กอง 
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7.6 โครงการพัฒนาข#อมูลการขออนุญาตนําเข#าผลิตภัณฑ7สุขภาพของประเทศคู�เจรจา  

ภายใต�กระแสการค�าโลกในยุคโลกาภิวัฒน& การค�าสินค�าระหว*างประเทศมีความสําคัญมากข้ึน  
อีกท้ังการจัดทําเขตการค�าเสรีได�เป-นนโยบายเศรษฐกิจท่ีสําคัญของประเทศเสมอมา ดังนั้น ผู�ประกอบการ
ผลิตภัณฑ&สุขภาพไทยท่ีเคยผลิตสินค�าเพ่ือขายเฉพาะในประเทศ ได�เริ่มเปลี่ยนแนวความคิดท่ีจะขยายการค�าไป
ในตลาดอาเซียนหรือประเทศคู*เจรจามากยิ่งข้ึน ซ่ึงข�อมูลกฎระเบียบ กระบวนการข้ันตอนการขออนุญาต
นําเข�าผลิตภัณฑ&สุขภาพของประเทศสมาชิกอาเซียนหรือประเทศคู*เจรจาเหล*านั้นจึงเป-นสิ่งจําเป-นท่ี
ผู�ประกอบการผลิตภัณฑ&สุขภาพไทยควรรู� 

นอกจากนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ในฐานะท่ีเป-นผู�กํากับ
ดูแลความปลอดภัยของผลิตภัณฑ&สุขภาพ ท่ีจําหน*ายในประเทศไทย ตามข�อกําหนดของกฎหมายท่ีเก่ียวข�อง
กับผลิตภัณฑ&สุขภาพ และเป-นผู�แทนประเทศไทยในการเจรจาและ/หรือประชุมระหว*างประเทศ ด�านการ
จัดทําเขตการค�าเสรี ท้ังในระดับทวิภาคี และพหุภาคี รวมถึงข�อตกลงตามความร*วมมือต*างๆ ท่ีเก่ียวกับบทบาท
และภารกิจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได�แก* ความตกลงของอาเซียนด�านผลิตภัณฑ&สุขภาพ 
มาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช ความตกลงว*าด�วยอุปสรรคทางเทคนิคต*อการค�า กฎระเบียบทาง
เทคนิค มาตรฐานของผลิตภัณฑ&สุขภาพ และด�าน Intellectual Property Rights รวมถึงเตรียมการรองรับ
หากข�อตกลงไม*สอดคล�องกับกฎหมายภายในประเทศ  

ดังนั้น เพ่ือให� สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถปฏิบัติงานด�านการเจรจา และ/
หรือประชุมระหว*างประเทศได�อย*างมีประสิทธิภาพ กองแผนงานและวิชาการ ศูนย&ความร*วมมือระหว*าง
ประเทศ จึงได�ดําเนินการจ�างรวบรวมและแปลข�อมูลด�านกฎระเบียบ กระบวนการข้ันตอนการขออนุญาต
นําเข�า ผลิตภัณฑ&สุขภาพ (อาหารและยา)  ของประเทศสมาชิกอาเซียนหรือประเทศคู*เจรจา จํานวน 3 
ประเทศ ได�แก* ญ่ีปุ�น จีน และเวียดนาม โดยให�มีการสรุปข�อมูลเป-นภาษาไทยตามหัวข�อ ได�แก* 1) กฎระเบียบ 
การจัดแบ*งประเภทยา/อาหาร 2) กระบวนการขอข้ึนทะเบียนยา/การขออนุญาตอาหาร และข้ันตอนการขอ
อนุญาตนําเข�ายา/อาหาร  3) เอกสารท่ีต�องใช�ประกอบการขอข้ึนทะเบียนยา/ขออนุญาตอาหาร  4) ระบบ
คุณภาพท่ีแต*ละประเทศใช�ตรวจสอบรับรอง และหน*วยงานท่ีต�องติดต*อ 5) ค*าธรรมเนียม  6) ระยะเวลา
ดําเนินการ ซ่ึ งข� อมูลดังกล* าวได� เผยแพร*อยู*บนเว็บไซต& ศูนย&ความร* วมมือระหว* างประเทศ 
http://newsser.fda.moph.go.th/IAHCP/main.php 
 
7.7 การดําเนินงานภายใต#แผนภารกิจด#านการต�างประเทศประจําป) 2559 

7.7.1 ภารกิจด#านต�างประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
มีกรอบงานเป-น 3 ด�าน ได�แก* 
1. ด�านงานตามข�อตกลงระหว*างประเทศ 
เป-นการเจรจาตามข�อตกลงระหว*างประเทศท่ีเก่ียวกับกฎระเบียบทางเทคนิคด�านความปลอดภัย 

และมาตรการท่ีเป-นอุปสรรคทางการค�าท่ีเก่ียวกับผลิตภัณฑ&สุขภาพในทุกเวที ซ่ึงการแข*งขันในเวทีระหว*าง
ประเทศท่ีเก่ียวกับกฎระเบียบทางเทคนิคด�านความปลอดภัย และมาตรการท่ีเป-นอุปสรรคทางการค�าที
เก่ียวกับผลิตภัณฑ&สุขภาพในเวทีของ ASEAN เวทีของ Codex (มาตรฐานอาหารระหว*างประเทศ) เวทีด�าน
มาตรฐาน ความสอดคล�องและความปลอดภัยด�านอาหารของกลุ*มเอเปค เป-นต�น ซ่ึงผลของความตกลงกระทบ
ต*อการออกกฎระเบียบและผู�ประกอบการไทยรวมถึงความได�เปรียบเสียเปรียบทางการการค�า และความ
ปลอดภัยของผู�บริโภค 
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2. ด�านงานความร*วมมือตามข�อตกลงระหว*างประเทศ  
สร�างความร*วมมือในการพัฒนางานด�านการคุ�มครองผู�บริโภคผลิตภัณฑ&สุขภาพ ในเวทีของ 

Greater Makong Sub-region (GMS) การทําข�อตกลงระหว*างหน*วยงานด�านอาหารและยาของไทยกับ
ประเทศต*างๆ รวมถึงเจรจาตามข�อตกลงหรือบันทึกความเข�าใจ Memorandum of Understanding (MOU) 
หรือบันทึกความเข�าใจ Memorandum of Cooperation (MOC) ท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ลงนามบันทึกความร*วมมือโดยตรงกับหน*วยงาน อย. ของประเทศออสเตรเลีย (TGA) และจีน (SFDA) 

3. ด�านงานเชิงนโยบายและสมาชิกองค&กรระหว*างประเทศ 
ความจําเป-นในการสร�างความตระหนักและความร*วมมือระหว*างประเทศข้ึน เพ่ือหารือและ

กําหนดนโยบายระหว*างประเทศเพ่ือลดผลกระทบ และสร�างความเข�มแข็งในการพัฒนาหน*วยงานของรัฐ 
ตลอดจนทุกภาคส*วนท่ีเก่ียวข�องให�สามารถดําเนินการได�อย*างมีประสิทธิภาพ เป-นบทบาทและหน�าท่ีของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะท่ีเป-น Focal point รวมถึงการมสร�างเข็มแข็ง และพัฒนา
ศักยภาพของหน*วยงานในการเข�าร*วมในเวทีระหว*างประเทศ ให�สามารถดําเนินการได�เทียบเท*ากับประเทศท่ี
พัฒนาแล�ว เพ่ือเสริมสร�างระบบการคุ�มครองผู�บริโภคท่ีเข�มแข็ง สามารถรองรับความเปลี่ยนแปลงได�ทันการณ& 

7.7.2 งบประมาณรายจ�ายอ่ืน 
งบประมาณรายจ*ายอ่ืนได�รับจัดสรรสําหรับการเดินทางไปราชการต*างประเทศเป-นเงินจํานวน 

8,100,000 บาท สรุปภารกิจด�านต*างประเทศ ป8 2559  ดังนี้ 
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ตารางท่ี 17 ภารกิจด#านต�างประเทศป) 2559 
ลําดับ รายการ รายละเอียด 
1. ค*าใช�จ*ายในการเดินทางไปราชการต*างประเทศท้ังหมด 

 
8,100,000 บาท 

2. รายการท่ีเดินทางไปราชการต*างประเทศท้ังหมด 
 

137 รายการ 

3. รายการท่ีดําเนินการตามแผนภารกิจต*างประเทศ 
 

57 รายการ 

4. รายการท่ีดําเนินการนอกแผนภารกิจต*างประเทศ 
 

0 รายการ 

5. รายการท่ีดําเนินการเพ่ิมเติมจากแผนภารกิจด�านต*างประเทศ  
ซ่ึงได�รับการสนับสนุนงบประมาณ 
 

 80 รายการ 

6. ผู�เข�าร*วมการประชุมท้ังหมด 127 คน 
(260 ครั้ง) 

 ท่ีปรึกษา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 2 คน 
(4 ครั้ง) 

 เลขาธิการ/รองเลขาธิการ/ผู�ทรงคุณวุฒิ/ผู�เชี่ยวชาญ/   
ผู�บริหารผู�อํานวยการระดับสูง 

 

13 คน 
(39 ครั้ง) 

 ผู�อํานวยการระดับต�น/เภสัชกรและนักวิชาการ 
ระดับชํานาญการพิเศษ 

26 คน 
(63 ครั้ง) 

 เภสัชกรและนักวิชาการ ระดับชํานาญการ 57 คน 
(107 ครั้ง) 

 เภสัชกรและนักวิชาการ ระดับปฏิบัติการ 29 คน 
(47 ครั้ง) 

สรุปค*าใช�จ*ายในการเดินทางไปราชการต*างประเทศประจําป8 แยกตามแผนภารกิจด�านต*างประเทศ  
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ตารางท่ี 18 ผลการเบิกจ�ายในการเดินทางไปต�างประเทศป) 2559 

รายการ งบประมาณ 
ท่ีเบิกจ�าย 

หมวดท่ี 1 งานตามข#อตกลงระหว�างประเทศ 
- ASEAN, CODEX 
 

3,589,454.21 บาท 

หมวดท่ี 2 งานความร�วมมือตามข#อตกลงระหว�างประเทศ 
- พหุภาคี (APEC, WTO) 
- ความร*วมมือระหว*าง อย. และ CFDA  
 

1,026,721.54 บาท 

หมวดท่ี 3 งานเชิงนโยบายและสมาชิกองค7กรระหว�างประเทศ 
- Pharmacovigilance 
- SAICM/IFCS 
- PIC/S 
- ISO 
- WHO 
- UN 
- others ( AHWP, ICCR, Pest Summit, ยาเสพติด) 
 
 
 

3,013,088.62 บาท 

*เงินเหลือจCายกันไว"เพ่ือเปEนคCาใช"จCายสCวนกลาง อย 

 

470,735.63 บาท 
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8. การสร#างความรับผิดชอบต�อสังคม (CSR) 
ในระยะเวลาหลายป8ท่ีผ*านมา กระแสเรื่องการสร�างความรับผิดชอบต*อสังคม (CSR) เป-นเทรนด&

ธุรกิจอยู*คู*สังคม ท่ีถูกให�ความสําคัญมากข้ึน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในฐานะท่ีเป-นหน*วยงาน
หนึ่งได�รับโอกาสให�ดําเนินงานรับใช�สังคมและประเทศชาติ จึงมีความพยายามในการสนับสนุนกิจกรรมอันเป-น
ประโยชน&ต*อสังคม ท้ังนี้ ในส*วนของกองแผนงานและวิชาการได�ดําเนินงานเก่ียวกับการสร�างความรับผิดชอบ
ต*อสังคมในด�านการอนุรักษ&พลังงานและสิ่งแวดล�อม เพ่ือลดการสร�างมลภาวะ ดังนี้ 

1) วัสดุคอมพิวเตอร&ท่ีไม*สามารถนํากลับมาใช�งานได�แล�ว เช*น แผ*น CD แบตเตอรี่ต*างๆ หมึก
พิมพ&ท่ีผงหมึกหมดแล�ว ได�ดําเนินการส*งขยะอิเล็กทรอนิกส&ไปท่ีศูนย&เทคโนโลยีสารสนเทศ เพ่ือจัดการขยะ
อิเล็กทรอนิกส&และทําการจําหน*ายให�กับบริษัทท่ีรับซ้ือ และนําเงินท่ีได�ส*งเข�าคลัง 

2) กําหนดเป�ด-ป�ดเครื่องปรับอากาศทุกเครื่องเป-นเวลาท่ีกําหนด  
3) รณรงค&ให�มีการเดินข้ึนลงอาคารแทนการใช�ลิฟท& 
4) ใช�กระดาษท่ีใช�วัสดุลดการปล*อยก�าซคาร&บอนไดออกไซต& 
5) รณรงค&ให�ใช�กระดาษ 2 หน�า 
6) รณรงค&ลดการใช�ขวดน้ําพลาสติกหรือน้ําบรรจุแก�วพลาสติก  
7) เป-นศูนย&รับบริจาคปฏิทินต้ังโต�ะและแผ*นซีดี เพ่ือนําไปเป-นวัสดุในการผลิตสื่ออักษรเบลล&ให�คน

ตาบอด 
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ส�วนท่ี 4 วิเคราะห�และข�อเสนอแนะ 
 
1. ด�านป�จจัยนําเข�า 

1.1 งบประมาณ 
กองแผนงานและวิชาการ ได�รับจัดสรรงบประมาณเพ่ือเป�นค!าใช�จ!ายในการดําเนินงาน ซ่ึงใน

ป'งบประมาณ พ.ศ.2559 กองแผนงานและวิชาการได�รับงบประมาณท้ังสิ้น24,497,000 บาท มียอดการ
เบิกจ!าย 24,497,000บาทคิดเป�นร�อยละ 100  

1.2 กําลังคน 
ตามอัตราโครงสร�างของกองแผนงานและวิชาการ ประกอบด�วย 3กลุ!ม 1 ฝ;าย 4 ศูนย= ได�ดําเนินการ

ตามภารกิจหลักของกองในด�านการกําหนดนโยบาย แผน และยุทธศาสตร= การติดตาม กํากับ และประเมินผล
การเนินงาน การพัฒนาองค=กร การพัฒนาและวิจัย การพัฒนาความปลอดภัยผลิตภัณฑ= และวิทยบริการ 
รวมท้ังภารกิจตอบสนองการปฏิรูประบบราชการตามตัวชี้วัดคํารับรองปฏิบัติราชการป' 2559 โดยมี
ทรัพยากรบุคคลตามกรอบอัตรากําลัง 45 อัตรา แต!ปฏิบัติงานจริงในป'งบประมาณ พ.ศ. 2559 ท้ังสิ้น 41 
อัตรา ท้ังนี้อีก 4 อัตรา ลาศึกษาต!อท้ังในประเทศและต!างประเทศ 3 อัตราไปช!วยราชการ 1 อัตรา สําหรับ
บุคลากรท่ีกองแผนงานและวิชาการจ�างเหมามาช!วยงาน มีจํานวน 24 คน ซ่ึงเม่ือเทียบสัดส!วนข�าราชการและ
ลูกจ�างเหมาท่ีปฏิบัติงานจริง แสดงให�เห็นว!าอัตรากําลังของข�าราชการไม!เพียงพอกับปริมาณงานท่ีมี 

ท้ังนี้ เพ่ือเป�นการเตรียมความพร�อมของบุคลากรกองแผนงานและวิชาการสู!ประชาคมอาเซียน จึงควร
ดําเนินการพัฒนาศักยภาพบุคคลากรภายในหน!วยงานให�มีทักษะในการฟGง พูด อ!าน และเขียนภาษาอังกฤษให�
มากยิ่งข้ึน 

 
2. ผลสัมฤทธิ์ของการดําเนินงาน 
  กองแผนงานและวิชาการได�ปฏิบัติราชการตามแผนปฏิบัติการประจําป'งบประมาณ พ.ศ. 2559
ภาพรวมความสําเร็จของการดําเนินงาน พบว!าส!วนใหญ!สามารถดําเนินการได�สําเร็จตามเปKาหมายท่ีกําหนด  
 

3. ป�ญหาอุปสรรคการดําเนินงานในภาพรวม 
 ปGญหาอุปสรรคของการดําเนินงานในภาพรวมของกองแผนงานและวิชาการในป'งบประมาณ พ.ศ.
2559สรุปได�ดังนี้ 
 3.1 ด�านบุคลากรพบว!า 

1) จํานวนบุคลากรไม!เพียงพอต!อภาระงานท่ีรับผิดชอบ 
2) ความก�าวหน�าในสายอาชีพของข�าราชการ และลูกจ�าง ยังมีน�อย และยังขาดการสนับสนุน

ลูกจ�างท่ีมีความรู�ความสามารถ ความชํานาญงาน และปฏิบัติงานมาเป�นเวลานาน ให�เกิดก�าวหน�าในอาชีพ เช!น 
เปMดกรอบอัตรากําลังเพ่ิมเติมและผลักดันลูกจ�างให�เป�นข�าราชการ พนักงานราชการ ลูกจ�างประจํา หรือปรับ
ข้ึนเงินเดือนท่ีเหมาะสมตามคุณวุฒิ 
 3.2 ด�านภาระหน�าท่ีความรับผิดชอบ 

1) ภารกิจของกองแผนงานและวิชาการส!วนใหญ!เป�นความระดับผิดชอบระดับประเทศ เช!น งาน 
HPVC และงานประสานความร!วมมือระหว!างประเทศ เป�นต�น เม่ือเทียบกับจํานวนเจ�าหน�าท่ีแล�ว พบว!าไม!
เหมาะสม 
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2) ข�อจํากัดด�านเวลาของงานด�านนโยบายและแผน และการติดตามและประเมินผล งานส!วน
ใหญ!พบว!ามีความเร!งด!วน ทําให�มีความกดดันต!อการทํางาน และเกิดความเครียด 
4.ข�อเสนอแนะ 
 จากปGญหาท่ีพบในด�านบุคลากร และด�านภาระหน�าท่ีความรับผิดชอบ มีข�อเสนอแนะในการพัฒนา
งาน ดังนี้ 

1) สร�างขวัญและกําลังใจให�กับเจ�าหน�าท่ีท่ีปฏิบัติงานให�ท่ัวถึงโดยเฉพาะการปรับอัตรา
ค!าตอบแทนการทํางานท่ีเหมาะสม 

2) พัฒนาศักยภาพของบุคลากรให�มีความรู�ความเข�าใจและความเชี่ยวชาญในการปฏิบัติงาน โดย
การส!งเสริมสนับสนุนการพัฒนาองค=ความรู�สร�างบรรยากาศการเรียนรู� และจัดหาเครื่องมือเพ่ือการเรียนรู� 

3) ควรเพ่ิมอัตราข�าราชการ  
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รายงานผลการดําเนินงานกองแผนงานและวิชาการ 
ท่ีปรึกษา    นายชาพล รัตนพันธุ� ผู�อํานวยการกองแผนงานและวิชาการ 
ขอขอบคุณ    หัวหน�ากลุ�มงาน 

� หัวหน�าฝ�ายบริหาร 
�หัวหน�ากลุ�มนโยบายและแผน 
�หัวหน�ากลุ�มติดตามและประเมินผล 
�หัวหน�ากลุ�มวิจัยและจัดการความรู� 
�หัวหน�าศูนย�เฝ(าระวังความปลอดภัยด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ 
�หัวหน�าศูนย�วิทยบริการ 
�หัวหน�าศูนย�พัฒนานโยบายแห�งชาติด�านสารเคมี 
�หัวหน�าศูนย�ความร�วมมือระหว�างประเทศและผู�เก่ียวข�อง 

จัดทําโดย    นางสาวเจตสุภา ลลิตอนันต�พงศ� 
นางสาวสุดาพร ล�องแก�ว 

พ.ศ. ท่ีพิมพ%    2559 
จํานวน     1 เล�ม เผยแพร�บนเว็บไซต�กองแผนงานและวิชาการ 
สอบถามข(อมูล   โทร.02.590.7292 

โทรสาร 02-591-8457  




