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ส่วนที่ 3 ส่วนที่มีผลงานโดดเด่น 

หมวดที่ 2 การวางแผนเชิงยุทธศาสตร์และการสื่อสารเพื่อน าไปสู่การปฏิบัติ 

 
 
 
 

2.1 การจัดท ายุทธศาสตร์  
ก. กระบวนการจัดท ายุทธศาสตร์  
1.กระบวนการวางแผนยุทธศาสตร์ 

 อย. จัดท าแผนยุทธศาสตร์ระยะยาว 5 ปี และระยะสั้น 1 ปี มีการทบทวนเป็นประจ าทุกปี โดยใช้ทิศ
ทางการพัฒนาตามแผนยุทธศาสตร์ชาติ 20 ปี (พ.ศ.2561-2580) แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 
12 (พ.ศ. 2560-2564) แผนปฏิรูปประเทศ นโยบาย Thailand 4.0 แผนยุทธศาสตร์ชาติ 20 ปี (ด้านสาธารณสุข) 
เป็นกรอบในการจัดท าแผนยุทธศาสตร์ของ อย. ให้สอดคล้องและเชื่อมโยงกัน เพ่ือช่วยให้การขับเคลื่อนแผนฯ 
ดังกล่าว บรรลุผลสัมฤทธิ์ตามเป้าหมายที่ก าหนดไว้ โดยกระบวนการจัดท าแผนยุทธศาสตร์ของ อย. มีขั้นตอนและ
กิจกรรม ตามภาพที ่ม2-1  รายละเอียด ดังนี้  

 
ภาพที่ ม2-1 ขั้นตอนการจัดท าแผนยุทธศาสตร์ของ อย. 

 1.เตรียมการ (เดือนกุมภาพันธ์) มีการแต่งตั้งคณะกรรมการอ านวยการบริหารยุทธศาสตร์ของ ที่
ประกอบด้วยผู้บริหารระดับสูง ระดับส านัก กอง กลุ่ม ด าเนินการก าหนดทิศทางการด าเนินงาน นโยบายและ
ประเด็นส าคัญ ให้ข้อคิดเห็นและข้อเสนอแนะ และบริหารแผนยุทธศาสตร์ให้บรรลุตามเป้าหมายที่ก าหนด 
นอกจากนี้ กองแผนฯ ยังได้จัดท าแผนการด าเนินงาน พร้อมสื่อสารให้ผู้ที่ เกี่ยวข้องรับทราบในการประชุม
คณะกรรมการ  

2.วิเคราะห์ยุทธศาสตร์ (เดือนกุมภาพันธ์-มีนาคม) อย. ด าเนินการรวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูลจาก
สภาพแวดล้อมที่มีผลกระทบต่อการด าเนินงานของ อย. อย่างรอบด้าน โดยก าหนดชนิดข้อมูลปัจจัยและเครื่องมือที่
ใช้ประกอบการจัดท ายุทธศาสตร์ (ตารางที่ ม.2-1) การวิเคราะห์สภาพแวดล้อมภายนอก ใช้เครื่องมือ PEST 
Analysis ส่วนการวิเคราะห์สภาพแวดล้อมภายใน โดยใช้เครื่องมือ McKinsey 7S  
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3. ก าหนดทิศทางและยุทธศาสตร์องค์กร จากผลการวิเคราะห์องค์กร เพ่ือทบทวนทิศทางขององค์กร
ประกอบด้วย มุ่งเน้นงานคุ้มครองผู้บริโภคและส่งเสริมผู้ประกอบการ (เพ่ิมประสิทธิภาพกระบวนการพิจารณาให้
รวดเร็ว และปลอดภัย) โดยมีวิสัยทัศน์ เป็นองค์กรหลักด้านคุ้มครองผู้บริโภคและส่งเสริมผู้ประกอบการด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือประชาชนสุขภาพดี นอกจากนี้ อย. ยังได้เสนอทิศทางองค์กรใหม่ต่อผู้บริหารระดับสูงของ
กระทรวงสาธารณสุขและมีข้อเสนอแนะที่ส าคัญเพ่ือไปสู่ทิศทางองค์กรใหม่ คือ ให้ อย.ปรับแนวคิดการท างาน
รูปแบบใหม่ (Mindset) ได้แก่ การท างานเชิงรุก คิดนอกกรอบ พ่ึงพาตนเอง ปิดทองหลังพระ  

หลังจากผ่านการพิจารณาของผู้บริหารระดับสูงของกระทรวงสาธารณสุขแล้ว กองแผนงานและวิชาการ
ร่วมกับคณะกรรมการบริหารยุทธศาสตร์ยกร่างเป้าประสงค์เชิงยุทธศาสตร์ กลยุทธ์  และตัวชี้วัด เพ่ือใช้เป็น
แนวทางในการขับเคลื่อนทิศทางและยุทธศาสตร์ขององค์กรให้บรรลุเป้าหมายที่ก าหนดไว้ และน าเสนอคณะ
อ านวยการบริหารยุทธศาสตร์เพื่ออนุมัติ และเสนอส านักงาน อย. อนุมัติแผนยุทธศาสตร์ต่อไป 

4. การสื่อสารและถ่ายทอดยุทธศาสตร์ ด้วยการชี้แจงให้บุคลากรใน อย. รับทราบและเข้าใจผ่านช่องทาง
ต่างๆ ทั้งการสื่อสารสาร 2 ทาง เช่น การประชุมผู้บริหารสื่อสารทิศทางองค์กรให้แก่บุคลากร อย. ในเวทีผู้บริหาร
พบเจ้าหน้าที่ อย. การชี้แจงในการประชุมต่าง ๆ เช่น การประชุมจัดท าค าของบประมาณรายจ่ายประจ าปี การ
ประชุมจัดท าแผนปฏิบัติการประจ าปี การประชุมปฏิรูป อย. เป็นต้น นอกจากนี้ ยังมีการสื่อสารทางเดียว เช่น 
บันทึกแจ้งเวียนเล่มแผ่นยุทธศาสตร์ เว็บไซต์ อย. ป้ายสื่อสารตามห้องประชุมของทุกส านัก/กอง  ลิฟท์ ไดอารี่ของ 
อย. เป็นต้น หลังจากสื่อสารแล้วจะส ารวจการรับรู้และเข้าใจบุคลากรในองค์กร เพ่ือน ามาพัฒนาและปรับปรุง
แผนการสื่อสารให้บุคลากรของ อย. เข้าใจได้อย่างทั่วถึงยิ่งขึ้น   

5. การน ายุทธศาสตร์ไปปฏิบัติ โดยจัดท าแผนที่ยุทธศาสตร์เพ่ือให้บุคลากรได้เข้าใจถึงแผนที่น าทางเพ่ือ
ไปจุดหมายที่ก าหนดไว้ จัดท าแผนปฏิบัติการประจ าปี จัดท าโครงการยุทธศาสตร์ประจ าปี มีถ่ายทอดตัวชี้วัด
ยุทธศาสตร์ไปสู่การปฏิบัติการผ่านการจัดท าค ารับรองการปฏิบัติราชการตั้งแต่เลขาธิการฯ รองเลขาธิการฯ 
ผู้อ านวยการส านัก/กอง/กลุ่ม/ศูนย์ หัวหน้ากลุ่ม จนถึงผู้ปฏิบัติ เพ่ือให้การขับเคลื่อนแผนยุทธศาสตร์บรรลุผล
ส าเร็จ 

6. การติดตามและประเมินผล หลังจากจัดท าแผนปฏิบัติการ และถ่ายทอดตัวชี้วัดแล้ว อย. มีระบบการ
ติดตามและประเมินผล ผ่านกลไกคณะกรรมการระบบคุณภาพและติดตามประเมินผลการด าเนินงานของ อย. เพ่ือ
ติดตามและประเมินผล รายงานผลการด าเนินงานตามแผนปฏิบัติการ ตัวชี้วัดยุทธศาสตร์ และโค รงการ
ยุทธศาสตร์ ให้ผู้บริหารระดับสูงทราบทุกไตรมาส เพ่ือสรุปผลการด าเนินงาน สรุปบทเรียน แก้ไขปัญหาอุปสรรค 
เพ่ือผลักดันและขับเคลื่อนยุทธศาสตร์ให้บรรลุผลสัมฤทธิ์ตามแผนที่ก าหนดไว้ 

โดยสรุป กระบวนการจัดท าแผนยุทธศาสตร์ของ อย. ได้ด าเนินการตามหลักวิชาการบริหารเชิง
ยุทธศาสตร์ โดยเน้นการคุ้มครองผู้บริโภคและความปลอดภัยเป็นส าคัญ และให้ความส าคัญในการรวบรวมข้อมูล 
เปิดกว้างรับความคิดเห็น ข้อเสนอแนะ ความคาดหวังและความต้องการจากกลุ่มผู้รับบริการ กลุ่มผู้มีส่วนได้ส่วน
เสีย และกลุ่มผู้ทรงคุณวุฒิที่หลากหลายรอบด้าน โดยจัดเก็บข้อมูลผ่านการจัดประชุม  Focus Group กลุ่ม
ผู้ประกอบการ กลุ่มผู้บริโภค กลุ่มเครือข่ายการด าเนินงาน เจ้าหน้าที่ อย. ทุกระดับ การสัมภาษณ์ผู้ทรงคุณวุฒิใน
ด้านต่าง ๆ เช่น ด้านการบริหารราชการแผ่นดิน ด้านการปฏิรูปประเทศ อดีตผู้บริหารระดับสูงของกระทรวง
สาธารณสุข อดีตผู้บริหารของ อย. ผู้แทนสมาคมภาคเอกชน สัมภาษณ์ผู้บริหารของ อย. นอกจากนี้ ยังจัดท า
แบบสอบถามออนไลน์ เพ่ือเปิดกว้างให้ประชาชนทุกภาคส่วนเข้ามามีส่วนร่วมในการแสดงความคิดเห็นต่อการ
ด าเนินงานของ อย. ซึ่งข้อมูลที่ได้ อย. เอามาใช้เป็นข้อมูลประกอบการก าหนดทิศทางและยุทธศาสตร์ของ อย.   
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 นอกจากนั้นยังมีการท า Scenario 
Planning เพ่ือให้มีแนวทางการรองรับใน
สภานการณ์ที่ เปลี่ ยนแปลงเ พ่ือรองรับ
นโยบายของรัฐบาลที่ขับเคลื่อนตามแนวคิด 
“ ป รั ช ญ า เ ศ ร ษ ฐ กิ จ พ อ เ พี ย ง ”  ที่ ใ ห้
ความส าคัญในการน าเทคโนโลยีดิจิทัลมา
สนับสนุนการขับเคลื่อนภาคเศรษฐกิจ สังคม
ของประเทศ (ไทยแลนด์ 4.0) โดยเน้น
เศรษฐกิจที่ขับเคลื่อนด้วยนวัตกรรมและ
อาศัยกระบวนทัศน์ในการพัฒนา 3 เรื่องคือ 
1) เปลี่ยนจากการผลิตสินค้าโภคภัณฑ์ไปสู่สินค้าเชิงนวัตกรรม 2) เปลี่ยนจากการขับเคลื่อนด้วยอุตสาหกรรมไปสู่
การขับเคลื่อนด้วยเทคโนโลยี 3)เปลี่ยนจากภาคการผลิตสินค้าไปสู่ภาคบริการมากข้ึน (ภาพที่ ม2-2) 

2.นวัตกรรม  
 อย.สร้างสภาพแวดล้อมที่สนับสนุนการสร้างนวัตกรรมและการก าหนดโอกาสเชิงยุทธศาสตร์ที่ส าคัญ ดังนี้
1)การวิเคราะห์ข้อมูลจากฐานข้อมูลผลการด าเนินงานในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น จากการตรวจราชการของ
กระทรวงฯ เพ่ือเป็นข้อมูลสนับสนุนการจัดท าแผน ก าหนดยุทธศาสตร์และขับเคลื่อนงาน คบส. ซึ่งมีข้อมูล 3 
รูปแบบ ได้แก่ การเปรียบเทียบระหว่างจังหวัด (ด้านสุขภาพ) การเปรียบเทียบผลการพัฒนา งาน คบส.ของแต่ละ
จังหวัด /เขตสุขภาพ 12 เขตทั่วประเทศกับการด าเนินงานที่ผ่านมา และการเปรียบเทียบผลการพัฒนาของ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพในระดับจังหวัด/เขตสุขภาพ (BenchMarking) ทั้งนี้ การวิเคราะห์ข้อมูลดังกล่าวท าให้พบ
จุดอ่อน จุดแข็ง และศักยภาพของแต่ละพ้ืนที่  สามารถน ามาก าหนดรูปแบบการพัฒนาที่หลากหลายและ
สอดคล้องกับความต้องการของพ้ืนที่ เกิดโอกาสในการวางต าแหน่งการพัฒนา (Positioning) น าไปสู่การจัดท า
แผนงาน/โครงการ ที่สร้างความมั่นคงและลดความเหลื่อมล้ าในการเข้าถึงผลิตภัณฑ์สุขภาพ  เช่น แผนงานส่งเสริม
วิสาหกิจชุมชนขนาดกลางและขนาดย่อม (SMEs) ท าให้สร้างรายได้ให้ชุมชนและสังคม  จัดท าบัญชียาหลัก
แห่งชาติท าให้ยามีราคาถูกลง ช่วยลดความเหลื่อมล้ าในการเข้าถึงยาที่จ าเป็น 2) การวางแผนแบบมีส่วนร่วมและ
รับฟังข้อเสนอแนะ  ท าให้ได้มาซึ่งข้อมูลสถานการณ์งาน คบส. โดยเชิญผู้เกี่ยวข้อง ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย ทั้งภาค
ราชการและเอกชน  เช่น ต ารวจ บกปคบ.  สสจ.  สมาคมผู้ประกอบการ  เครือข่ายภาคประชาชน  ท าให้ได้ข้อมูล 
มาก าหนดจุดมุ่งเน้นขององค์กร  ขับเคลื่อนยุทธศาสตร์  และวางระบบการตรวจติดตาม ประเมินผลร่วมกัน  ท าให้
เกิดรูปแบบของศูนย์ติดตามสถานการณ์ในพ่ืนที่เพ่ือการเฝ้าระวังแบบบูรณาการร่วมกัน 3. การเทียบเคียงระหว่าง
องค์กรทั้งในและต่างประเทศ โดยน ามาตรฐานสากลด้านการก าหนดมาตรฐานและการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์
สุขภาพและด้านการให้บริการ มาปรับใช้ท าให้เกิดการสร้างนวัตกรรม เช่น ระบบให้ค าปรึกษา Smart Couter 
Service  จากการเทียบเคียงในด้านต่างๆ พบว่า อย.ได้รับการรับรองมาตรฐาน PIC/s เป็น 1 ใน 8 ของประเทศ
เอเชีย  ได้รับการรับรองมาตรฐาน ISO9001:2015 ทั้งองค์กร และได้รับการรับรองมาตรฐาน ISO 27001:2013 
ด้านข้อมูลและสารสนเทศ สะท้อนให้เห็นถึงความมีมาตรฐานในการควบคุมการผลิตยาที่ทั่วโลกให้การยอมรับ  
และสร้างความเชื่อมั่นให้กับผู้รับบริการและผู้มีส่วนเสีย  และอาหารของไทยมีคุณภาพและความปลอดภัยเป็น
ล าดับที่ 3 รองจากสิงคโปร์และมาเลเซีย  ซึ่งสะท้อนให้เห็นถึงประสิทธิภาพในการด าเนินงานของ อย. จนสามารถ
อยู่ในล าดับต้นๆ ของประเทศอาเซียน  4. เครือข่ายการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพและการระบบรายงานอาการ
ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (HPVC) เป็นการท างานร่วมกันระหว่างหน่วยงานที่เกี่ยวข้องในการ
เฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ได้มาตรฐาน  ท าให้ได้ข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ผิดกฎหมาย การเจ็บป่วยจากการใช้

ภาพที่ ม2-2 ข้ันตอนการวางแผนตามสถานการณ์ของ อย. 
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ผลิตภัณฑ์สุขภาพ  ข้อมูลที่ได้น าไปสู่การพัฒนาและสร้างนวัตกรรมเครื่องมือใหม่ในการป้องกันเฝ้าระวังไม่ให้เกิด
ซ้ า เกิดการพัฒนายาใหม่  ระบบการควบคุม  ก ากับรูปแบบใหม่ๆ 5. ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปราม
การกระท าความผิดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ เป็นข้อมูลที่ได้รับจากผู้บริโภคที่ร้องเรียน  และชี้เบาะแสเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผิดกฎหมาย  เกิดความร่วมมือและแนวทางด าเนินการใหม่ๆ ท าให้เพ่ิมประสิทธิภาพการปฏิบติ
งานมากขึ้น เช่น การพัฒนาระบบตรวจจับโฆษณาที่ผิดกฎหมายทางออนไลน์  เพ่ือระงับโฆษณาและด าเนินการ
ทางกฎหมายได้อย่างทันสถานการณ ์
 จากข้อมูลที่ดังกล่าว อย. ได้รวบรวมไว้เป็นระบบและน ามาวิเคราะห์  ตามหลัก SWOT Analysis และ 
PEST Analysis รวมทั้งการพยากรณ์จากแนวโน้ม ตลอดจนการวางแผนตามสถานการณ์ โดยมีโอกาสเชิง
ยุทธศาสตร์ ได้แก่ (1) การสร้างความร่วมมือและบูรณาการกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง  2) การน าเทคโนโลยีและ
ดิจิตอลเข้ามาช่วยในการปฏิบัติ 3) การตรวจสอบเฝ้าระวังสถานที่ประกอบการผ่าน Moblie Application  
4) การปรับปรุงกฎหมายให้ทันต่อสถานการณ์  เพ่ือให้สามารถแก้ปัญหาได้อย่างรวดเร็ว  มีประสิทธิภาพ
ครอบคลุมทั่วประเทศ   
 
3.การวิเคราะห์และก าหนดยุทธศาสตร์ 
 อย.มีการรวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูลและสารสนเทศที่ส าคัญ เช่น ข้อมูลสภาพแวดล้อมภายนอก 
(PEST)  สภาพแวดล้อมภายใน (7S) สถานการณ์เกี่ยวกับสภาวะสุขภาพของคนไทย (Health Status) และ
สถานการณ์การด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Consumer Protection) ความท้าทาย ความ
ได้เปรียบ สภาพการแข่งขัน ความต้องการความคาดหวังของผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย โดยใช้ข้อมูลจาก
แหล่งข้อมูลต่าง ๆ ได้แก่ งานวิจัย รายงาน ข้อมูลสถิติ ข้อมูลผลการด าเนินงาน ข้อมูลสารสนเทศ ผลการส ารวจ 
สัมภาษณ์ และการประชุม Focus group ในกลุ่มผู้รับบริการ ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย และเจ้าหน้าที่  มาวิเคราะห์
ก าหนดแผนยุทธศาสตร์ที่มีประสิทธิภาพสามารถขับเคลื่อนองค์การให้บรรลุเป้าหมาย (ตามตารางท่ี ม1-1) 

ตารางที ่ม1-1  ข้อมูลปัจจัยที่ใช้ในการวิเคราะห์ยุทธศาสตร ์

ปัจจัยน าเข้า วิธีการรวบรวม วิธีวิเคราะห ์ ความถี ่ ข้อมูลสารสนเทศที่ได ้ หน่วยงาน
รับผิดชอบ 

1. สภาพแวดล้อมภายนอก (PEST) 
-แผนพัฒนาฯ ฉบับที่ 12 
-นโยบายรัฐบาล 
-แผนการปฏริูประเทศ  
-การเติบโตทางเศรษฐกิจ 
-ความก้าวหน้าทางเทคโนโลยี 
-ความตอ้งการของผู้รับบรกิารและผู้มี
ส่วนได้ส่วนเสีย 
-สภาวะสุขภาพคนไทย 

เอกสาร/สิ่งพมิพ์  
ข้อมูลการ
เผยแพร่ผ่าน
เว็บไซต์  

Trend Analysis 
SWOT/TOWS 
Gap Analysis 
 

ปีละ 1 ครั้ง  -นโยบายปฏิรูปประเทศ/Thailand4.0 
-ความรว่มมอืระหว่างประเทศ 
FTA/EEC 
-ข้อมูลประชากรและพฤคกิรรมผู้บริโภค 
-การวิจัย พัฒนาและนวัตกรรมด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
-แนวโนม้เทคโนโลยี 
-ข้อมูลความตอ้งการ/ความคาดหวังของ
ผู้รับบริการและ ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 

กองแผนงาน
และวิชาการ 

2. สภาพแวดล้อมภายใน 7S 
-บุคลากร 
-งบประมาณ การเงิน การคลัง 
-ความเสี่ยง(ยุทธศาสตร์และเทคโนโลยี) 

เอกสาร/สิ่งพมิพ ์
ข้อมูลการ
เผยแพร่ผ่าน
เว็บไซต์ 

Trend Analysis 
Benchmarking 
SWOT/TOWS 
Gap Analysis 

รายปี/ทุกครั้ง 
ที่มกีาร
เปลี่ยนแปลง 

-ข้อมูลบริหารงบประมาณ 
-ข้อมูลบุคลากร 
-โครงสร้างและระบบงานภายในองค์กร 
-ข้อมูลยุทธศาสตร์และผลการด าเนินงาน 

กองแผนงาน
และวิชาการ 

3. สถานการณ์การคุ้มครองผู้บริโภค 
(Consumer Protection) 
-สภาพปัญหา/ความตอ้งการด้าน คบส.
แต่ละพื้นที ่

เอกสาร/สิ่งพมิพ ์
ข้อมูลการ
เผยแพร่ผ่าน
เว็บไซต์ 
 
 

Trend Analysis 
Benchmarking 
Gap Analysis 

รายปี -แนวโนม้ความตอ้งการในอนาคต 
-ข้อมูลรายงานอาการไม่พึงประส่งจา
การใช้ผลิตภณัฑ์ภัณฑ์สุขภาพ 
-ปัญหาการบริโภคผลิตภณัฑ์สุขภาพ 
-ข้อมูลการกระจายผลิตภณัฑ์สุขภาพ 
-Health Products safety Alert 

ส านัก/กอง 
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1) จุดแข็ง จุดอ่อน โอกาส และภัยคุกคาม ได้จากการวิเคราะห์สภาพแวดล้อมทั้งภายนอกและภายใน โดย
ใช้ปัจจัยนาเข้า เทคนิค และเครื่องมือในการวิเคราะห์ที่หลากหลาย เพ่ือก าหนดต าแหน่งการพัฒนา (Positioning)  
ประเด็นยุทธศาสตร์และกลยุทธ์ ของ อย. (ตารางที่ ม.2-2)   
 2) ความท้าทายและความได้ เปรียบเชิง
ยุทธศาสตร์ ซึ่ง อย. มีความท้าทายที่ต้องเผชิญจาก
ภายในและนอกประเทศทั้งในทางเศรษฐกิจ สังคม 
และสิ่งแวดล้อม แต่ในขณะเดียวกัน อย. มีความ
ได้ เปรี ยบ เชิ งยุ ทธศาสตร์ ซึ่ งน า ไปสู่ ก ารบรรลุ
ความส าเร็จ ได้แก่ นโยบายภาครัฐด้านสุขภาพ เอ้ือต่อ
การพัฒนากฎหมายด้านสาธารณสุขที่เป็นประโยชน์
ต่อประชาชน   ผู้ประกอบการตระหนักและรับผิดชอบ
ต่อการน าเสนอผลิตภัณฑ์สุขภาพ   นโยบายเพ่ิม
ประสิทธิภาพการพิจารณาอนุญาต   การมีเครือข่าย
และพันธมิตรที่ เข้มแข็ง และมีเป้าหมายเดียวกัน    
บุคลากรมีความเชี่ยวชาญด้านการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ  ประชาชนตื่นตัวเกี่ยวกับการดูแลสุขภาพและใส่ใจ
ในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ และ เครื่องหมายมาตรฐาน อย.เป็นที่รู้จักและยอมรับของสังคม เป็นปัจจัยที่
ผลักดันให้การด าเนินงานของ อย. ประสบผลส าเร็จ   

3) การบริหารความเสี่ยง อย.มีการบริหารความเสี่ยงครอบคลุมทั้งยุทธศาสตร์ แผนงาน/โครงการและ
กระบวนการปฏิบัติงานตามมาตรฐาน COSO  มีการก ากับติดตามผลการบริหารความเสี่ยง เพ่ือลดโอกาสความ
ผิดพลาด ก าหนดแนวทางรองรับและหน่วยงานรับผิดชอบจากปัจจัยที่มีผลกระทบต่อหน่วยงาน (ตารางที่ ม.2-5) 
 อย.ได้รวบรวมและวิเคราะห์เพ่ือหาข้อมูลที่จ าเป็นต่อการจัดท าแผนยุทธศาสตร์ เพ่ือให้ได้ข้อมูลที่เป็น
ข้อเท็จจริง และเมื่อรวบรวมข้อมูลที่ครบถ้วน  ครอบคลุม จึงได้น าข้อมูลมาจัดท าแผนยุทธศาสตร์  โดยมีขั้นตอนที่
ส าคัญ ดังนี้ 1) ศึกษาข้อมูลที่จ าเป็นในการจัดท ายุทธศาสตร์  โดยศึกษาจากนโยบาย  แผนพัฒนาประเทศ  
สภาวะสุขภาพของคนไทย สภาพปัญหา ความต้องการด้าน คบส.ในแต่ละพ้ืนที่  ข้อมูลจากผู้รับบริการและผู้มีส่วน
ได้ส่วนเสียน ามาจัดท ายุทธศาสตร์ขององค์กร (ตารางที่ ม.2-1) 2) ประเมินศักยภาพขององค์การ โดยวิเคราะห์
สภาพแวดล้อมขององค์กรทั้งภายใน (7S) และภายนอก (PEST) ตามหลักการ  SWOT Analysis โดยพิจารณา
องค์กรทั้ง 4 ด้าน ได้แก่ จุดแข็ง  จุดอ่อน  โอกาสและภัยคุกคาม (ตารางที่ ม.2-2) เพ่ือน ามาใช้ในการจัดท า
ยุทธศาสตร์ขององค์กร โดยใช้ TOW Matrix เป็นเครื่องมือวิเคราะห์หาความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยต่างๆ มา
ก าหนดยุทธศาสตร์ที่ส าคัญของ อย. (ดังภาพที่ม.2-3) ซึ่งในการวางแผนยุทธศาสตร์ของ อย. ได้ให้ความส าคัญกับ  
(1) ความท้าทายและความได้เปรียบเชิงยุทธศาสตร์ ทั้งในด้านพันธกิจ ปฏิบัติการ บุคลากร และสังคม (ตารางที่ P-
7)  (2) ความเสี่ยงที่คุกคามต่อความยั่งยืนขององค์การที่ส าคัญ  ได้แก่กฎหมายล้าสมัย บทลงโทษน้อย และมี
ช่องว่างทางกฎหมาย และความต่อเนื่องในการสร้างนวัตกรรมการด าเนินงาน (3) จุดบอดที่อาจเกิดขึ้นใน
กระบวนการวางแผนเชิงยุทธศาสตร์และสารสนเทศที่ส าคัญ ได้แก่  การใช้ประโยชน์จากข้อมูลขนาดใหญ่ (Big 
Data)  บุคลากรมีจ ากัดและไม่มีหน่วยงานในส่วนภูมิภาค จึงได้มีการวิเคราะห์ข้อมูลและสารสนเทศจัดท า
ยุทธศาสตร์รองรับฐานข้อมูลขนาดใหญ่รวมถึงก าหนดเป็นสมรรถนะหลักขององค์กรในอนาคต  (4) ความสามารถ
ขององค์การในการน าแผนยุทธศาสตร์ไปปฏิบัติ  การจัดท าแผนปฏิบัติการ  การถ่ายทอดสู่การปฏิบัติ และการ
คาดการณ์ผลการด าเนินการ ก าหนดแนวทางเพ่ือรองรับความท้าทายเชิงยุทธศาสตร์/ลดความเสี่ยงที่คุกคาม
องค์การ/ลดจุดบอดที่อาจเกิดขึ้น รวมทั้งใช้ประโยชน์จากความได้เปรียบเชิงยุทธศาสตร์ ตลอดจนเพ่ิม
ประสิทธิภาพการน าแผนยุทธศาสตร์ไปปฏิบัติให้มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น   

ภาพที่ ม2-3 การวิเคราะห์ SWOT เพื่อก าหนดกลยุทธ์ของ อย. 
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ปัจจัยภายนอก 

 
 
 
 
 
 
 

ปัจจัยภายใน 

โอกาส(Opportunity) 
O1 นโยบายรัฐบาลให้ความส าคัญกับงานคุ้มครอง

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ จึงเป็นโอกาสในการ
เพิ่มประสิทธิภาพการท างาน 

O2 ความก้าวหน้าทางเทคโนโลยีสารสนเทศและการมีสื่อ
สังคมออนไลน์ (Social media) ท าให้เกิดการ
เชื่อมโยงข้อมูลและสื่อสารได้อย่างรวดเร็ว 

O3 มีหน่วยงานที่มีความพร้อมและความเข้มแข็งในการ
ด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
เช่นมหาวิทยาลัย สื่อมวลชน และภาคประชาชน เป็น
ต้น 

ภัยคุกคาม(Threat) 
T1 ระบบเศรษฐกิจแบบทุนนิยม ท าให้เกิดผลิตภัณฑ์

นวัตกรรมและผลิตภัณฑ์ใหม่ๆ ออกสู่ท้องตลาด
เพิ่มข้ึน  

T2 การขยายตัวของปัญหาสุขภาพและอิทธิพลของ
การสื่อสารยุคดิจิทัล ท าให้ผู้บริโภคเข้าถึงข้อมูล
และส่งต่อข้อมูลที่ไม่ถูกต้องได้ง่ายและรวดเร็ว 

T3 การเปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยีท าให้การก ากับ
ดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่ครอบคลุมและไม่เท่า
ทันสถานการณ์ 

T4 ค่านิยม ความเชื่อและพฤติกรรมการบริโภคของ
ผู้บริโภคที่ไม่ถูกต้อง ส่งผลให้เกิดปัญหาการ
บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพในทางที่ผิด 

T5 กฎหมายด้านงานคุ้มครองผู้บริโภคมีจ านวนมาก 
ทับซ้อนกัน และมีช่องว่างทางกฎหมาย 

จุดแขง็ (Strengths) 
S1 ความน่าเชื่อถือขององค์การ 
S2 มีกฎหมาย ระเบียบที่อยู่ในความรับผิดชอบ ท าให้เอื้อ

ต่อการคุ้มครองผู้บริโภค 
S3 บุคลากรมีความรู้ ความเชี่ยวชาญเกี่ยวกับการควบคุม 

ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
S4 มีระบบการพัฒนาผู้ประกอบการให้สามารถ

ประกอบการได้อย่างมีมาตรฐาน และมีศักยภาพทาง
เศรษฐกิจ 

S5 ผู้น าองค์กรมีความมุ่งมั่น วางแผน ก ากับ ติดตามการ
ด าเนินงานอย่างใกล้ชิด 

กลยุทธ์เชงิรุก (SO) 
(S2O1) พัฒนาระบบการควบคุม ก ากับดูแลก่อนออกสู่
ตลาด  ตามหลักความเสี่ยง และตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดี
ในการประเมินที่เป็นสากล (Good Review Practice) 
(S2O1) พัฒนากลไกการจัดการผลิตภัณฑ์สุขภาพในภาวะ
วิกฤติ 
(S4O1) สนับสนุนการเข้าสู่ธุรกิจของผู้ประกอบการหน้าใหม่ 
(S1O2)พัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพให้มีความเข้มแข็ง เป็นที่ยอมรับในระดับสากล 
(S5O1) ขับเคลื่อนนโยบายและยุทธศาสตร์ระดับประเทศ
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

กลยุทธ์รักษาเสถยีรภาพ (ST) 
(S4T1) พัฒนาระบบการรับรองและประเมินสมรรถนะ
ผู้ประกอบการ 
 

จุดอ่อน (Weakness) 
W1 ท างานเชิงรับมากกว่าเชิงรุก 
W2 กฎหมายล้าสมัย บทลงโทษน้อย ทับซ้อน และยังไม่

บูรณาการ 
W3 การสื่อสารไม่เข้าถึงกลุ่มเป้าหมาย 
W4 การพัฒนานวัตกรรมในการท างานยังไม่เพียงพอ ท าให้

ไม่ทันต่อความก้าวหน้าของเทคโนโลยีและนวัตกรรม
ใหม่ ๆ 

W5 ระบบ IT ยังไม่มีประสิทธิภาพ  
W6 ข้อมูลล้าสมัย ไม่เชื่อมโยง สืบค้นยาก และไม่มี

ฐานข้อมูลในเชิงคลังความรู้ 
W7 โครงสร้างไม่ยืดหยุ่น ติดกรอบราชการส่งผลให้การ

ด าเนินงานมีข้อจ ากัดและไม่คล่องตัว 
W8 จ านวนบุคลากรไม่เพียงพอต่อภาระงานที่เพิ่มมากข้ึน 
W9 การท างานร่วมกับเครือข่ายยังไม่เข้มแข็งเนื่องจากมี

ข้อจ ากัด เช่น อัตราก าลัง งบประมาณ และองค์ความรู้
เฉพาะด้าน 

กลยุทธ์พลิกฟ้ืน (WO) 
(W1O3) พัฒนาระบบการควบคุม และก ากับดูแลผลิตภัณฑ์
สุขภาพหลังออกสู่ตลาด ให้เข้มแข็ง และมีประสิทธิภาพ 
(W4O1) พัฒนาระบบงานวิจัยเพื่อพัฒนาระบบและสร้าง
นวัตกรรมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์ สุขภาพของ
ประเทศ 
(W8O2) พัฒนาระบบบริหารงานบนพื้นฐานดิจิทัล (Digital 
Platform) 
(W5,6O1) เพิ่มประสิทธิภาพงานบริการให้มีความรวดเร็ว
และทันสมัย 
(W7O1) พัฒนาให้ อย. เป็นองค์กรแห่งการเรียนรู้ 
(W8O1) พัฒนาระบบการบริหารจัดการบุคลากรสู่การเป็น
องค์การสมรรถนะสูง 
(W9O3) สร้างและพัฒนาเครือข่ายการควบคุม ก ากับ ดูแล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ครอบคลุมและเข้มแข็ง 
(W7 O1) เพิ่มประสิทธิภาพการด าเนินงานของหน่วยงาน 
ด้วยรูปแบบองค์กรที่มีความอิสระและคล่องตัว 

กลยุทธ์ปรบัปรงุ (WT) 
(W2T5)  พัฒนากฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ทันต่อ
สถานการณ์และสอดคล้องสากล 
(W3T4) พัฒนาและส่งเสริมให้ผู้บริโภคเข้าถึงข้อมูล
ข่าวสารในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
(W5T2) พัฒนาสารสนเทศและคลังความรู้ด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

 
 

ตารางที ่ม2-2 การก าหนดกลยุทธ์ โดยใช้เทคนิคTOWS Matrix 

(4) ระบบงานและสมรรถนะหลักของส่วนราชการ  
อย. ก าหนดระบบงานและสมรรถนะหลักที่จ าเป็น  ภายใตก้ฎหมายที่อยู่ในการก ากับ ดูแลของ อย. รวม 

7 ฉบับ และการวิเคราะห์ สภาพแวดล้อมทั้งภายในและภายนอก ซึ่งระบบงานหลักท่ีท าให้องค์การบรรลุวิสัยทัศน์ 
และประเด็นยุทธศาสตร์ ประกอบด้วย 1) ระบบงานก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด 2) ระบบงานก ากับดูแลหลังออกสู่
ตลาด   3) ระบบการพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค และ 4) ระบบการส่งเสริมผู้ประกอบการ  และระบบงานสนับสนุน 
ได้แก่ 1) ระบบบริหารทรัพยากรบุคคล  2) ระบบบริหารการเงิน การคลังและพัสดุ  3) ระบบบริหารจัดการข้อมูล
และสารสนเทศ 

อย.มีแนวทางในการพัฒนาระบบงานและสมรรถณะหลักให้สอดคล้องกับสถานการณ์ปัจจุบัน ดังนี้ 1) 
ทบทวนยุทธศาสตร์และความต้องการของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย โดยทุกปี อย.โดยคณะอ านวยการยุทธศาสตร์ จะมี 
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การทบทวนยุทธศาสตร์ให้สอดคล้องกับสถานการณ์ปัจจุบัน  
2) วิเคราะห์ระบบงาน กระบวนงาน และสมรรถนะหลัก
ขององค์กร  ซึ่งทุกครั้งที่มีการปรับยุทธศาสตร์ อย.จะน า
ยุทธศาสตร์มาวิ เคราะห์ เ พ่ือก าหนดระบบงานและ
สมรรถนะหลัก  3) ออกแบบกระบวนงานที่ยังขาดและ
คัดเลือกกระบวนงานที่จะถ่ายโอน 4) น าไปปฏิบัติโดย
ก าหนดรูปแบบ ขอบเขต อ านาจหน้าที่ ความรับผิดชอบ 
และหลักเกณฑ์ในการถ่ายโอนภารกิจ และ 5) ติดตามและ
ประเมินผลหน่วยงานที่ได้รับการถ่ายโอนภารกิจ โดยจาก
การตรวจติดตามการประเมินผู้รับการถ่ายโอน ปีละ 1 ครั้ง 
และติดตามผลการด าเนินงาน ของ อย.และ สสจ.ผ่าน
ระบบ e-monitor และระบบรายงาน KPI Performa ราย
ไตรมาส (ภาพที ่ม2-4) 

ที่ผ่านมา อย.ได้ถ่ายโอนภารกิจ การประเมินเอกสารและการตรวจสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ ให้กับ
ผู้ เชี่ยวชาญหรือ หน่วยตรวจประเมินที่ได้รับการขึ้นทะเบียนและ อบรมให้ความรู้กับผู้ประกอบการโดย
สถาบันการศึกษา และมอบอ านาจเพ่ิมเติมให้ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด สามารถด าเนินการอนุญาตสถานที่ 
ผลิตภัณฑ์และการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ การเฝ้าระวัง การบังคับใช้กฎหมายได้อย่างมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น  
รวมทั้งกระจายอ านาจงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้แก่องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นเป็นพนักงาน
เจ้าหน้าที ่ตาม พรบ.อาหารและเครื่องส าอาง เป็นต้น   

อย.ก าหนดสมรรถนะหลักโดยวิเคราะห์จากอ านาจหน้าที่ตามกฎหมาย ทิศทางและยุทธศาสตร์ของ
องค์การ และเป็นภารกิจที่หน่วยงานอ่ืนไม่สามารถด าเนินการได้  ตลอดจนศักยภาพโดยรวมของ อย.มาวิเคราะห์
และก าหนดสมรรถนะหลักขององค์กร ที่สอดคล้องกับประเด็นยุทธศาสตร์ กลยุทธ์ ความท้าทายและความ
ได้เปรียบ ดังนี้ 1) การประเมินคุณภาพด้านการประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพ  น าไปใช้ในการพัฒนาศักยภาพ
ของผู้ประกอบการให้สามารถแข่งขันได้ 2) สมรรถนะการตรวจสอบเฝ้าระวังสถานที่ผลิตภัณฑ์ภายใต้กฎหมายที่อยู่
ในความรับผิดชอบ (regulatory enforcement) น าไปใช้ในการควบคุมก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีคุณภาพ
ได้มาตรฐาน  ท าให้ประชาชนบริโภคได้อย่างปลอดภัย ส่วนสมรรถนะที่ 3) การพัฒนาและถ่ายทอดองค์ความรู้ให้
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Health Product literacy) และ 4) การรณรงค์เพ่ือสร้างการมีส่วนร่วมในการ
พัฒนาเครือข่ายด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  น าไปใช้ในการส่งเสริมพฤติกรรมการบริโภคของ
ประชาชนที่ถูกต้อง เหมาะสมท าให้ประชาชนมีสุขภาพดี (ตารางที ่ม.2-3) 

   นอกจากนี้ อย. ได้น าแนวโน้มการเปลี่ยนแปลงที่ส าคัญ ทิศทางที่ตอบสนองของประชาชนในอนาคตและ
ทิศทางของ อย. การเปิดเสรีการค้า (EEC) ที่จะส่งผลให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ได้มาตรฐานเข้าประเทศเป็นจ านวน
มาก มาก าหนดสมรรถนะหลักในอนาคต ได้แก่ 1) การจัดการระบบเทคโนโลยีสารสนเทศดิจิทัล 2) การก ากับ 
ดูแล เฝ้าระวังมาตรฐานผลิตภัณฑ์สุขภาพระดับประเทศ และ 3) การส่งเสริมและประเมินผลิตภัณฑ์นวัตกรรม   
ซึ่งงาน คบส.เป็นภารกิจที่คลอบคลุมทั่วประเทศแต่ อย.ไม่มีหน่วยงานในส่วนภูมิภาคดังนั้นการด าเนินต่างๆ 
จ าเป็นต้องใช้ประโยชน์จากข้อมูล (Big data) และเทคโนโลยีที่ทันสมัย  นวัตกรรมร่วมทั้งความร่วมมือกับทุกภาค
ส่วนร่วมตลอดจนเครือข่ายต่างๆ มาช่วยในการด าเนินงาน 
 
 
 

ภาพท่ี ม2-4 แสดงขั้นตอนการทบทวนระบบงาน 
และสมรรถนะหลัก 
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(5) (6) วัตถุประสงค์เชิงยุทธศาสตร์ที่ส าคัญ และการพิจารณาวัตถุประสงค์เชิงยุทธศาสตร์ 
   อย.ได้ก าหนดเป้าประสงค์สูงสุดที่ส าคัญ (Ultimate Goal) ในระยะยาว (20 ปี) คือ 1) ไม่พบผู้บริโภคที่
เสียชีวิต  หรือเจ็บป่วยร้ายแรง  จากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ปลอดภัย  2) ประเทศไทยเป็นประเทศชั้นน า 
1  ใน 3 ของเอเชีย  ที่เป็นฐานการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพของโลก  โดยคณะอ านวยการบริหารยุทธศาสตร์ได้
วิเคราะห์สภาพแวดล้อมและปัจจัยที่มีผลต่อการพฒันางาน คบส.ที่ส าคัญ  ปัจจัยการเปลี่ยนแปลงที่ส าคัญ เช่น การ
เข้าสู่สังคมผู้สูงอายุ  แนวโน้มการรักษาสุขภาพของประชาชนเพ่ิมขึ้น  ระบบเทคโนโลยีและสารสนเทศที่ทันสมัย
มากขึ้น  และการเข้าสู่ประชาคมอาเซียน  ซึ่งเป็น
ประเด็นหลักที่ส าคัญที่จะส่งผลต่อการจัดการระบบ
คุ้มครองสุขภาพของประเทศเปลี่ยนไปด้วย  อย.ได้
จัดท าแผนยุทธศาสตร์ระยะ  5 ปี  เ พ่ือเป็นกรอบ
ด าเนินงานและมีวัตถุประสงค์เชิงยุทธศาสตร์ที่ส าคัญ 5 
ข้อ (ตารางที่ ม.2-4) และ อย. ได้น าประเด็นโอกาส  
ความท้าทายและความได้เปรียบเชิงยุทธศาสตร์ที่
ส าคัญ ตลอดจนความต้องการและความคาดหวังของ
ผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย (ตารางที่ P-7) การ
รับฟังปัญหา/ข้อเสนอแนะการด าเนินงาน  มาพิจารณา
ก าหนดวัตถุประสงค์เชิงยุทธศาสตร์ที่สอดคล้องกับ
วิสัยทัศน์  พันธกิจ (ภาพที ่ม.2-5) และเชื่อมโยงไปสู่ระบบการวัดผลการด าเนินงานตามแผนยุทธศาสตร์ อันจะเป็น
โอกาสน าไปสู่การสร้างนวัตกรรมในผลผลิตและบริการ เช่น การสร้างมูลค่าทางเศรษฐกิจ ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการ
บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง การลดระยะเวลาในการให้บริการ   การเพ่ิมประสิทธิภาพการตรวจสอบ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการ สร้างบุคลากรเป็นผู้เชี่ยวชาญผู้ประเมินภายใน เป็นความท้าทายที่
น าไปสู่การก าหนดวัตถุประสงค์เชิงยุทธศาสตร์   

ทั้งนี้ อย. ได้จัดล าดับความส าคัญของเป้าประสงค์เชิงยุทธศาสตร์ โดยพิจารณาจาก (1) การตอบสนอง ต่อ
บริบทเร่งด่วนที่มีผลกระทบต่อองค์การ (2) ภารกิจหลักตามวิสัยทัศน์ พันธกิจ อ านาจหน้าที่ขององค์การ และ (3) 
ประเด็นส าคัญที่ทุกหน่วยงานในสังกัดควรเข้ามามีส่วนร่วมในการผลักดันเพ่ือให้เกิดประโยชน์ทั้งภายใน  และ
ภายนอกองค์การ นอกจากนี้ ยังได้ก าหนดตัวชี้วัด กรอบระยะเวลาที่จะบรรลุเป้าประสงค์ทั้งในระยะสั้นและระยะ
ยาว ค่าเป้าหมายเชิงเปรียบเทียบในแต่ละปี การตอบสนองความท้าทายเชิงยุทธศาสตร์/ความได้เปรียบ เชิง
ยุทธศาสตร์ และผู้รับบริการ/ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย (ตารางที่ ม.2-3) 

จาการวิเคราะห์สถานการณ์และสภาพแวดล้อมที่จะมีผลกระทบต่อองค์กร อย.จึงก าหนดแผนรองรับ
อนาคตไว้ ดังนี้  1) การพัฒนาระบบอิเล็กทรอนิกส์ให้เต็มรูปแบบ   เพ่ือยกระดับการบริการและเพ่ิมขีด
ความสามารถในการแข่งขันของประเทศ  โดย (1) พัฒนากระบวนการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านระบบ
ออนไลน์  เช่น ระบบ E-Submission  ระบบ E-Consultant และสร้างความเชื่อมโยงข้อมูลภาครัฐผ่าน 
Platform ของรัฐตามมาตรฐาน Open Data  (2) พัฒนาระบบการรับเรื่องร้องเรียน/ ระบบการตรวจสอบเลข 
อย.ของผลิตภัณฑ์สุขภาพ (3) พัฒนาระบบเฝ้าระวังข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพของเจ้าหน้าที่และระบบแจ้งเตือนภัย
ผลิตภัณฑ์สุขภาพผิดกฎหมาย(Safety Alert) (4) บูรณาการและพัฒนาระบบข้อมูลที่เหมาะสมและตอบสนองต่อ
การใช้งาน โดยพัฒนาโครงสร้างและมาตรฐานของข้อมูลให้เป็นมาตรฐานเดียวกัน เชื่อมโยงข้อมูลกับหน่วยงานที่
เกี่ยวข้อง  ใช้เทคโนโลยี Blockchain  ซึ่งเป็นเทคโนโลยีที่ท าหน้าที่บันทึกบัญชีและการท าธุรกรรมที่เกิดขึ้น ท าให้
ข้อมูลธุรกรรมดิจิทัลสามารถส่งต่อๆกันไปยังทุกคนที่เกี่ยวข้องได้ รวมถึงการใช้งานปัญญาประดิษฐ์ ( AI) 

ภาพท่ี ม2-5 วิสยัทัศน์ พันธกจิและยุทธศาสตร์ อย. 
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ปรับเปลี่ยนให้คอมพิวเตอร์ท างานแทนคน เพ่ือให้ผู้รับบริการ  ประชาชนและเจ้าหน้าที่ที่ปฏิบัติงานสามารถเข้าถึง
บริการและข้อมูลสารสนเทศที่เป็นประโยชน์ หรือน าไปต่อยอดได้อย่างสะดวก  ตอบสนองต่อการเปลี่ยนแปลงและ
พฤติกรรมของคนในสังคม  2)การพัฒนาและใช้ประโยชน์ของกัญชาทางการแพทย์  จากที่รัฐบาลมีนโยบาย
ส่งเสริม  สนับสนุนการใช้ประโยชน์ของกัญชาในทางการแพทย์ และการศึกษาวิจัย อย.จึงมีแผนปรับปรุง
กฎระเบียบและกระบวนการท างานที่เกี่ยวข้องเพ่ือให้ผู้ป่วยสามารถใช้และเข้าถึงกัญชาได้อย่างเหมาะสม รวมทั้ง
ส่งเสริมให้ภาคอุตสาหกรรมสามารถพัฒนาสารสกัดกัญชา เพื่อสร้างมูลค่าทางเศรษฐกิจ  และสามารถลดค่าใช้จ่าย
ในการรักษา ลดการน าเข้ายาจากต่างประเทศ   ภาคเกษตรกรรมสามารถปลูกกัญชาเป็นพืชเศรษฐกิจ และ 
ส่งเสริมการวิจัยด้านการแพทย์ การเกษตรสมัยใหม่ พัฒนาผลิตภัณฑ์นวัตกรรมให้เกิดความเชื่อมั่น ยอมรับใน
ระดับสากล สามารถแข่งขันในตลาดโลกได้  ทั้งนี้  หากรัฐบาลมีนโยบายเปิดโอกาสให้ผู้ป่วยปลูกกัญชาได้ เพ่ือ
รักษาโรคเฉพาะทาง อย. ต้องมีการศึกษาผลกระทบ พร้อมเสนอทางเลือกที่เหมาะสมต่อไป  และ 3) เสริมรากฐาน 
มุ่งสู่นวัตกรรม คุณภาพ ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพ  โดย (1) ปฏิรูปในบทบาท Health Product 
Law Enforcement Agency  เต็มรูปแบบ  เนื่องจากการเปิดเสรีทางการค้า (EEC) จะส่งผลให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ
หลังไหลเข้าประเทศอย่างมากมาย  ซึ่งประเทศไทยได้เปรียบด้านโลจิสติกส์ และเพ่ือเป็นการสกัดกั้น ไม่ให้
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ได้มาตรฐานที่ผลิตจากในประเทศ และน าเข้า ส่งออกตามเขตเศรษฐกิจตามแนวชายแดนที่มี
แนวโน้มขยายตัว อย. จึงได้มีการจัดตั้งหน่วยงานมารองรับ คือ หน่วยงาน ศรป. ท างานปราบปราม ร่วมกับ
เครือข่ายที่เกี่ยวข้อง ในการบังคับใช้กฎหมายอย่างเข้มงวด เพ่ือความปลอดภัยของผู้บริโภค (2) ปรับปรุงกฎ  
ระเบียบ มาตรฐาน และกฎหมายที่ เกี่ยวข้องเพ่ือเพ่ิมความสะดวกและลดขั้นตอนที่ไม่จ าเป็นในการขออนุญาต
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ให้เหมาะสมกับนโยบายการขับเคลื่อนเศรษฐกิจของประเทศ  และในอนาคตจะมีหน่วยประเมิน
มาตรฐานผลิตภัณฑ์ขึ้นรองรับทั้งการออกประกาศ กฎ ระเบียบ มาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับสากล และข้อมูลวิชาการ 
เพ่ือยกระดับ คุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพ ลดความเหลื่อมล้ า (3) บูรณาการร่วมกับ
หน่วยงานที่เกี่ยวข้องเพ่ือขับเคลื่อนงาน คบส.ให้ประสบผลส าเร็จ เช่น ร่วมกับกรมแพทย์แผนไทยและแพทย์
ทางเลือก ขับเคลื่อน พรบ.สมุนไพร  ซึ่งเป็นการปฏิรูปเศรษฐกิจตามนโยบายรัฐบาลที่ให้ประเทศไทยเป็นศูนย์กลาง
สุขภาพนานาชาติ โดยกระทรวงสาธารณสุขมีนโยบายส่งเสริมธุรกิจผลิตภัณฑ์สุขภาพ และสมุนไพรไทย ลดความ
เหลื่อมล้ า 

2.2 การน ายุทธศาสตร์สู่การปฏิบัติ 
 (7) การจัดท าแผนปฏิบัติการ  
 อ ย .  ไ ด้ จั ด ท า แ ผ น ป ฏิ บั ติ ร า ช ก า ร  
แผนปฏิบัติงาน และแผนการใช้จ่ายงบประมาณ
ประจ าปี โดยมีกระบวนการในการจัดท าแผนปฏิบัติ
การดังรูปภาพที ่ม2-6 

ทั้งนี้ ในการจัดท าแผนปฏิบัติการของ อย. 
ได้มีการระบุแผนงาน/ โครงการในแต่ละประเด็น
ยุทธศาสตร์ รวมทั้งมีการก าหนดตัวชี้วัดผลผลิต 
ผลลัพธ์ ค่าเป้าหมายของตัวชี้วัดและงบประมาณราย
ไตรมาสที่ชัดเจน   เพ่ือสะท้อนให้เห็นถึงความส าเร็จ
ในการบรรลุวัตถุประสงค์ เป้าหมายเชิงยุทธศาสตร์ โดยมี 2 กลุ่ม ได้แก่  โครงการที่ตอบสนองต่อพันธกิจและ
ยุทธศาสตร์ และโครงการที่ส าคัญจ าเป็นเร่งด่วน (Flagship Project) (ตารางที่ ม2-4)  

 

ภาพท่ี ม2-6  ขั้นตอนการจัดท าแผนปฏิบตัราชการ/แผนปฏิบัติการของ อย. 
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วัตถุประสงค์เชิง
ยุทธศาสตร์ 

เป้าประสงค์เชิงยุทธศาสตร์ ตัวช้ีวัด เป้า 
หมาย 

กรอบระยะเวลาและค่าเป้าหมาย  การเทียบเคียง สอดคล้องกับ 
ความท้าทาย 

สอดคล้องกับ 
ความได้เปรียบ 

สมรรถนะหลักขององค์กร ผู้รับบริการ/ผู้มี
ส่วนได้ส่วนเสีย 62 63 64 65 66 

ระบบการควบคุม ก ากับ
ดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพมี
ประสิทธิภาพและได้
มาตรฐาน  เป็นที่ยอมรับใน
ระดับสากล 

ประชาชนปลอดภัยจากการ
บริโภคผลิตภัณฑ์สุภาพ 

1)ร้อยละของผู้บริโภคมีความเชื่อมั่น
ต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ ไ ด้รับการ
รับรองจาก อย.(7.1-10) 

74.6 75 75.5 76 76.5 77 อาหารปลอดภัย
เป็นอันดับ 3 ของ
อาเซีย 

(SC1-2) /  
(SC2-2) 
 

(SA1-1) / 
(SA1-2) / 
(SA2-1) / 
(SA2-2)  
 

1) การประเมินคุณภาพด้านการ
ประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
2) การตรวจสอบเฝ้าระวังสถานที่
ผลิตภัณฑ์ภายใต้กฎหมายที่อยู่ใน
ความรับผิดชอบ  
3) การรณรงค์เพื่อสร้างการมีส่วน
ร่วมในการพัฒนาเครือข่ายด้าน
การคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

C2/C3/S1 

2) ร้อยละผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับ
การตรวจสอบได้มาตรฐานตามที่
ก าหนด (7.1-.1) 

91 95 95.5 96 96.5 97 

3)ร้อยละข้อร้องเรียนของผู้บริโภค
ได้รับการแก้ไขภายในระยะเวลาที่
ก าหนด(7.2-2) 

99 99.1 99.2 99.3 99.4 99.5 

ผู้บริโภคมีความรู้เท่าทัน
และมีพฤติกรรมการบริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 
โดยน าองค์ความรู้มาใช้ 
เพื่อการดูแลตนเอง 
ครอบครัว ชุมชน และ
สังคมได้ 

ผู้บริโภคมีความรู้เพียงพอ
และสามารถเลือกบริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพได้อย่าง
ถูกต้อง 

ร้อยละขอผู้บริโภคมีพฤติกรรมการ
บริโภคที่ถูกต้อง (7.1-7) 

82.5 83 
 

83.5 
 

84 
 

84.5 85 - (SC1-3) / 
(SC4) 

(SA4-1) / 
(SA4-2)/ 
(SA2-2) 

1) การพัฒนาและถ่ายทอดองค์
ความรู้ให้ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ  
2) การรณรงค์เพื่อสร้างการมีส่วน
ร่วมในการพัฒนาเครือข่ายด้าน
การคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

C1/ S1 

ประเทศไทยเป็นฐานการ
ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพไทยมี
ศักยภาพในการแข่งขัน 

มูลค่าผลิตภัณฑ์สุขภาพ(ยามุ่งเป้า) ที่
เพิ่มข้ึน (พันล้านบาท) (7.1-5) 

12 13 14 15 16 17 ได้รับการรับรอง
มาตรฐาน PIC/S 

(SC1-1) / 
(SC2-1)/(SC2-3)  

(SA2-1)  การประเมินคุณภาพด้านการ
ประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

C2/C3 

อย. มีระบบบริหารจัดการ
ที่ดีและมีประสิทธิภาพ 

ระบบบริหารจัดการได้
มาตรฐานตามเกณฑ์ PMQA 

จ านวนหมวดที่ได้รับรางวัลคุณภาพ
การบริหารจัดการภาครัฐ (7.3-12) 

1 
หมวด 

1 1 1 1 1 - (SC3-1)/ 
(SC3-2)  

(SA3) -  S1 

อย. มีข้อมูลสารสนเทศ
และองค์ความรู้ด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพมีความ
ทันสมัยและสาธารณะ
เข้าถึงได้ 

มีข้อมูลสารสนเทศและคลัง
ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ร้อยละความพึงพอใจของผู้ใช้บริการ
คลังข้อมูล (Big data) 

N/A - - 70 75 80 - (SC2-3) (SA1-1) - C1/C2/C3/ S1  

ด้าน ความท้าทายเชิงยุทธศาสตร์  ความได้เปรียบเชิงกลยุทธ์  
พันธกิจ (SC1-1) การสร้างมูลค่าทางเศรษฐกิจ   (SC1-2) ลดค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ  

(SC1-3) ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง  
(SA1-1) นโยบายภาครัฐด้านสุขภาพ เอื้อต่อการพัฒนากฎหมายด้านสาธารณสุขที่เป็นประโยชน์ต่อประชาชน  
(SA1-2) ผู้ประกอบการตระหนักและรับผิดชอบต่อการน าเสนอผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ปฏิบัติการ (SC2-1) การลดระยะเวลาในการให้บริการ  
(SC 2-2) การเพิ่มประสิทธิภาพการตรวจสอบผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการ   
(SC2-3) การพัฒนานวัตกรรมผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

(SA2-1) นโยบายเพิ่มประสิทธิภาพการพิจารณาอนุญาต 
(SA2-2) การมเีครือข่ายและพันธมิตรที่เข้มแข็ง และมีเป้าหมายเดียวกัน  

บุคลากร (SC3-1) สร้างบุคลากรเป็นผู้เชี่ยวชาญผู้ประเมินภายใน (SC3-2) ส่งเสริมเส้นทางความก้าวหน้าในสายอาชีพ (SA3) บุคลากรมีความเชี่ยวชาญด้านการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
สังคม (SC4) สังคมตระหนักและปกป้องสิทธิ ประชาชนมีส่วนร่วมเฝ้าระวัง และไม่ใช้ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ปลอดภัย (Social Sanction)   (SA4-1) ประชาชนต่ืนตัวเกี่ยวกับการดูแลสุขภาพและใส่ใจในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ  

(SA4-2) เครื่องหมายมาตรฐาน อย.เป็นที่รู้จักและยอมรับของสังคม 
กลุ่มผู้รับบริการ C1 : ผู้บริโภค       C2 : ผู้รับอนุญาต     C3: ผู้ประกอบการ       ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย S1: ผู้ได้รับผลกระทบต่อการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ตารางที่ ม.2-3  การพิจารณาวัตถปุระสงคเ์ชิงยุทธศาสตร์ และเป้าประสงค์ทีส่ าคัญของ อย.
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วัตถุประสงค์ 
เชิงยุทธศาสตร์ 

แผนงาน/โครงการ ตัวช้ีวัด เป้าหมาย (ปี พ.ศ.) ผลลัพธ์ 
61 62 63 64 65  

ระบบการควบคุม 
ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์
สุขภาพมีประสิทธิภาพ  
และได้มาตรฐานเป็นที่
ยอมรับในระดับสากล 

1. โครงการพัฒนาประมวล
กฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

มีรายงานผลการประมวลกฎหมายผลิตภัณฑ์
สุขภาพในความรับผิดชอบของ อย. 

 - 1 
ฉบับ 

1 
ฉบับ 

1 
ฉบับ 

1 
ฉบับ 

N/A 

2. โครงการพัฒนาระบบการ
พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์
สุขภาพ 

ร้อยละค าขออนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพได้รับ
การพิจารณาอนุญาติแล้วเสร็จภายในเวลาที่
ก าหนด 

99.2 99.3 99.4 99.5 99.6 (7.6-1) 

3. โครงการพัฒนาระบบเฝ้า
ระวังและแจ้งเตือนภัยผู้บริโภค 

1) ร้อยละสถานประกอบการผลิตภัณฑ์
สุขภาพกลุ่มเสี่ยงสูงได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่
ก าหนด 

81.9 82 82.5 83 83.5 (7.1-4) 

2) ร้อยละผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุ่มเสี่ยงสูงได้
มาตรฐานตามเกณฑ์ที่ก าหนด 

89.2 89.5 90 90.5 91 (7.2-3) 

3) จ านวนครั้งการแจ้งเตือนภัยสุขภาพที่
สื่อสารต่อสาธารณะ 

100 110 120 130 140 (7.1-12) 

4) ร้อยละของการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ที่ได้รับการตรวจสอบถูกต้องตามกฎหมาย 

72.5 73.5 74 74.5 75 (7.1-18) 

5)ร้อยละของผลิตภัณฑ์อาหารสดและอาหาร
แปรรูปมีความปลอดภัย 

83.15 84 84.5 85 85.5 (7.1-9) 

4. โครงการสร้างความเข้มแข็ง
เครือข่ายทั้งภาครัฐและภาค
ประชาชน 

ร้อยละของเครือข่าย คบส.ที่มีการด าเนินงาน
อย่างต่อเนื่อง 

77.5 80 85 90 95 (7.1-18) 

ผู้บริโภคมีความรู้ เท่า
ทันและมีพฤติกรรมการ
บริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ถูกต้อง โดย
น าองค์ความรู้มาใช้ 
เพื่อการดูแลตนเอง 
ครอบครัว ชุมชน และ
สังคมได้ 

1. โครงการบูรณาการส่งเสริม
การใช้ยาปลอดภัยในระบบ
บริการเภสัชกรรมปฐมภูมิ 

ร้อยละครัวเรือนกลุ่มเป้าหมายมียาปฏิชีวนะ
เหลือใช้เก็บไว้  

11.3 11 10 9 8 (7.1-2) 

2. โครงการสร้างความรอบรู้
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเพื่อคน
ไทยสุขภาพดีอย่างยั่งยืน 

1. ร้อยละของผู้บริโภคมีความรู้เกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง  

87 90 
 

90.5 91 91.5 (7.1-21) 

2. ร้อยละผู้บริโภคเข้าถึงสื่อที่ อย.
ประชาสัมพันธ์ 

77.9 78 78.53 79 79.5 (7.1-15) 

3. โครงการเด็กไทยบริโภค
ปลอดภัยห่างไกลโรค NCDs 

ร้อยละของนักเรียนประถมศึกษาขยาย
โอกาสที่ด าเนินกิจกรรม อย.น้อย 

62.2 64 65 67 70 (7.4-10) 

ประเทศไทยเป็นฐาน
การผลิตผลิตภัณฑ์
สุขภาพ 

พัฒนาระบบบริการให้รวดเร็ว 
ทันสมัย (e–Service, Counter 
Service)  

มูลค่าการส่งออกผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพที่
เพิ่มข้ึน (พันล้านบาท) 

60 61 61.5 62 62.5 (7.1-5) 

จ านวนผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการพัฒนา
นวัตกรรมผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

59 60 65 68 70 (7.1-13) 

อย. มีระบบบริหาร
จัดการที่ดีและมี
ประสิทธิภาพ 

1. โครงการพัฒนาระบบและ
บริหารทรัพยากรบุคคล (HRD 
และ HRM) 

1. ร้อยละของบุคลากรที่เป็นไปตามกรอบ
อัตราก าลัง 

97.1 97.5 98 98.5 99 (7.3-2) 

2. ร้อยละความส าเร็จของการด าเนินการ
ตามแผนสร้างความผาสุก 

88.25 89 89.5 90 90.5 (7.3-3) 

3. ร้อยละของผู้บุคลากรได้รับการพัฒนาตาม
แผน (IDP) 

96.7 98 98.5 99 99.5 (7.3-11) 

2. โครงการพัฒนาระบบการ
เชื่อมโยงการให้บริการแบบ 
Host to Host 

1. ผู้ประกอบการสามารถเชื่อมโยงการ
ให้บริการทางอิเล็กทรอนิกส์แบบ Host to 
Host  

 - 3  
บริษัท 

 

5 
บริษัท 

7 
บริษัท 

10 
บริษัท 

N/A 

2. มีระบบเชื่อมโยงการให้บริการทาง
อิเล็กทรอนิกส์แบบ  Host to Host 

 - 1 ระบบ 1 ระบบ 1 ระบบ 1 ระบบ N/A 

3. โครงการพัฒนา อย. สู่ความ
เป็นเลิศ 

ร้อยละความส าเร็จของการด าเนินการตาม
แผนปรับปรุงองค์กร 

89.5 90 93 95 97 (7.1-20) 

อย. มีข้อมูลสารสนเทศ
และองค์ความรู้ด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพมี
ความทันสมัยและ
สาธารณะเข้าถึงได้ 

1. โครงการพัฒนาระบบงาน
วิจัยด้านการคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

จ านวนงานวิจัยและองค์ความรู้ที่มีการเผยแพร่  - 2 3 5 7 N/A 

ตารางที ่ม2-4 แผนงาน/โครงการส าคัญ ส าหรับขับเคลื่อนยุทธศาสตร์  

(8) การน าแผนปฏิบัติการไปปฏิบัติ  
การถ่ายทอดตัวชี้วัดยุทธศาสตร์ ตัวชี้วัดที่ปรากฏอยู่ในแผนยุทธศาสตร์ทุกตัวชี้วัดจะน าไปสู่การถ่ายทอด

สู่การปฏิบัติ โดยกองแผนงานและวิชาการและกลุ่มพัฒนาระบบบริหารจะร่วมกันรวบรวมตัวชี้วัดยุทธศาสตร์ของ 



ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

| รายงานผลการด าเนนิการพัฒนาองคก์าร (Application Report) ประจ าปี พ.ศ. 2562  12 

 

อย. รวมถึงตัวชี้วัดที่ตกลงกับส านักงบประมาณ 
ตัวชี้วัดตามแผนยุทธศาสตร์ 20 ปี ของกระทรวง
สาธารณสุข และตัวชี้วัดตามค ารับรองการปฏิบัติ
ร าชการ   และได้ จั ดท าตารางแสดงความ
รับผิดชอบ (OS Matrix : Owner – Supporter 
Matrix) เพ่ือใช้เป็นกรอบการจัดท าค ารับรองการ
ปฏิบัติราชการ จากระดับกรม ผู้อ านวยการกอง 
หัวหน้ากลุ่ ม และเจ้ าหน้าที่ ผู้ ปฏิบัติ  โดยมี
คณะท างานประเมินผลการปฏิบัติราชการเป็นผู้
ก าหนดกรอบการประเมิน ตรวจสอบตัวชี้วัด 
และตรวจประเมินผลการปฏิบัติงาน ตามที่ได้ลง
นามค ารับรองการปฏิบัติราชการไว้ เพ่ือให้เกิดความมั่นใจว่ากระบวนการถ่ายทอดตัวชี้วัด มีความถูกต้อง ครบถ้วน
ตามที่ได้วางแผนไว้ ทั้งนี้ เพ่ือให้การประเมินผลการปฏิบัติงานขององค์การมีความโปร่งใส และเป็นธรรม สามารถ
จ่ายค่าตอบแทนให้กับผู้ปฏิบัติงานที่ทุ่มเทการด าเนินงานให้กับองค์การได้อย่างแท้จริง ดังภาพที ่ม.2-7 

ในส่วนภูมิภาค อย. จัดให้มีการ
ประชุมร่วมกับ สสจ. ทั่วประเทศเป็นประจ าทุก
ปี เพ่ือร่วมกันก าหนดเป้าหมาย ตัวชี้วัดและ
แนวทางการด า เ นิ น ง าน  โ ดยน า ปัญห า
ระดับประเทศ และปัญหาของพ้ืนที่เป็นส าคัญ 
เช่น ปัญหาไอโอดีน ปัญหายาเสพติด ซึ่งส่วน
ภูมิภาคทุกจังหวัดรับตัวชี้วัดที่ได้ตกลงร่วมกัน
ไปจัดท าแผนและก าหนดเป้ าหมาย โดย
ถ่ายทอดลงสู่ KPI รายบุคคล และถ่ายทอดลงสู่
ระดับอ าเภอและต าบล ตามล าดับ มีการประชุม
หารือการด าเนินงาน ปัญหาอุปสรรค และข้อเสนอแนะเป็นประจ าทุกปีภายใต้การประชุมระดับเขต ระดับภาค และ
ระดับประเทศ (ระดับละ 2 ครั้ง) ทั้งนี้ อย. สนับสนุนงบประมาณ องค์ความรู้ อุปกรณ์และเครื่องมือที่ใช้ส าหรับ
ด าเนินการ เพ่ือให้เกิดประสิทธิภาพสูงสุด ดังภาพที่ ม.2-8 

ในสว่นของภาคีเครือข่าย อย.ใช้บันทึกข้อตกลงความร่วมมือ (MOU) เป็นเครื่องมือส าคัญในการถ่ายทอด
เป้าหมายการด าเนินงานร่วมกัน ได้แก่ กสทช.  สคบ.  บกปคบ. กระทรวงดิจิทัลเพ่ือเศรษฐกิจและสังคม เพ่ือบูรณา
การงานก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ผู้บริโภคได้รับการคุ้มครองและเยียวยาความเสียหาภายในระยะเวลาอัน
สมควร เช่น การก ากับดูแลการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผิดกฎหมาย การด าเนินการที่เป็นการเอาเปรียบผู้บริโภค
ในกิจการกระจายเสียง กิจการโทรทัศน์และกิจการโทรคมนาคม ร่วมถึงใช้รูปแบบการเชื่อมโยงฐานข้อมูลร่วมกัน   
(9) การจัดสรรทรัพยากร  

อย.มีหลักเกณฑ์และแนวทางการจัดสรรทรัพยากร ดังนี้ (1) ความคุ้มค่าของโครงการ (2) ความต้องการ 
ของลูกค้าและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย (3) การตอบสนองต่อนโยบายของรัฐบาล (4) ตอบสนองกับประเด็นยุทธศาสตร์ (5) 
ความเร่งด่วนและความส าคัญของปัญหา  วางระบบเพ่ือให้เกิดความมั่นใจว่าแผนปฏิบัติการจะบรรลุเป้าหมายที่วาง
ไว้  มีการประชุมติดตามควบคุมก ากับการใช่จ่ายงบประมาณให้ถูกต้องตามระเบียบการเงินทุกเดือน เพ่ือให้มั่นใจว่า
ทรัพยากรที่ได้รับการจัดสรรเพียงพอต่อการสนับสนุนแผนปฏิบัติการให้บรรลุเป้าหมาย หากพบกรณีที่การเบิกจ่ายไม่
เป็นไปตามเปา้หมายที่วางไว้ จะเร่งรัดและทบทวนแผนปฏิบัติการ  

ภาพท่ี ม.2-7 แสดงกรอบแนวทางการถ่ายทอดตัวช้ีวัดระดับองค์การสู่ระดับบุคคล 

ภาพท่ี ม.2-8  แสดงกรอบแนวทางถ่ายทอดตัวช้ีวัดของ อย. สู่ภูมิภาค 
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อย. ด าเนินการตามแนวทางการบริหารความเสี่ยงองค์กร ตามหลักการของ COSO เพ่ือลดโอกาสที่จะเกิด
ความเสียหาย โดยค านึงถึงการบรรลุเปาหมายตามแผนยุทธศาสตร์และแนวทางในการบริหารองค   จัดแผนบริหาร
ความเสี่ยงประจ าปี แต่งตั้งคณะกรรมการเพ่ือขับเคลื่อนแผนและบริหารความเสี่ยง  มีการก ากับดูแลอย่างจริงจัง ซึ่งการ
บริหารความเสี่ยงของ อย. ได้มีการระบุ ประเมิน วิเคราะห์ และจัดระดับความเสี่ยงที่มีผลกระทบต่อการบรรลุ
ความส าเร็จตามยุทธศาสตร์ มีติดตามประเมินผลปีละ 2 ครั้ง  จัดท าสรุปผลเสนอต่อผู้บริหาร มีการทบทวนสถานะ
ความเสี่ยงอย่างต่อเนื่อง เพ่ือให้ทราบระดับการเปลี่ยนแปลงของความเสี่ยง ตลอดจนน าผลและข้อเสนอแนะไปสู่การ
ตัดสินความเหมาะสมและความพอเพียงของทรัพยากร โดยการทบทวนกรอบและกระบวนการบริหารความเสี่ยง ทบทวน
ความเสี่ยงที่ยังเหลือคงอยู่หรือความเสี่ยงที่พบใหม่เพ่ือน าไปประเมินและจัดการความเสี่ยงในปีต่อไป  

วัตถุประสงค์ 
เชิงยุทธศาสตร์ 

ปัจจัยเสี่ยง แนวทางบริหารจัดการ ตัวช้ีวัดของความเสี่ยง 

1.ระบบการควบคุม ก ากับ
ดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มี
ประสิทธิภาพ และได้
มาตรฐานเป็นที่ยอมรับใน
ระดับสากล 

1.1 กฎหมายล้าสมัย บทลงโทษน้อย และ
มีช่องว่างทางกฎหมาย 

ปรับปรุงกฎหมายให้เป็นมาตรฐานสากล  ร้อยละของกฎระเบียบที่ได้รับการปรับปรุงพัฒนาตาม
แผน 

1.2 กฎหมายทับซ้อนกันและยังไม่บูรณา
การ 

จัดท าประมวลกฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มี
ความเป็นเอกภาพ  

ระดับความส าเร็จของการจัดท าประมวลกฎหมาย
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

1.3 เกิดผลิตภัณฑ์นวัตกรรมและผลิตภัณฑ์
ใหม่ ๆ ออกสู่ท้องตลาดเพิ่มข้ึน และมี
ความหลากหลาย ท าให้เกิดปัญหา
ผลิตภัณฑ์สุขภาพมากข้ึน 

พัฒนาระบบงานเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพ
แบบครบวงจร และเครื่องมืออัตโนมัติในการ
ตรวจจับสัญญาณ 

ร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุ่มเสี่ยงที่ไม่ได้
มาตรฐานลดลง 
ร้อยละของโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการ
ตรวจสอบถูกต้อง 

1.4 การท างานร่วมกับเครือข่ายยังไม่
เข้มแข็ง เนื่องจากมีข้อจ ากัด เช่น 
อัตราก าลัง งบประมาณ  

บรรจุงานคุ้มครองผู้บริโภคเป็นภารกิจหนึ่ง
ของเขตสุขภาพ 

ร้อยละของเครือข่ายที่มีการท างานด้านเฝ้าระวัง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างต่อเนื่อง 

2. ผู้บริโภคมีความรู้เท่าทัน
และมีพฤติกรรมการบริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 
โดยน าองค์ความรู้มาใช้เพื่อ
การดูแลตนเอง ครอบครัว 
ชุมชน และสังคมได้ 

2.1 การสื่อสารไม่เข้าถึงกลุ่มเป้าหมาย พัฒนา/ขยายเครือข่ายภาคประชาชนและ
เครือข่ายระดับพื้นที่ ให้ครอบคลุมมากข้ึน 

จ านวนเครือข่ายในการให้ความรู้ผู้บริโภคเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

2.2 กระแสโฆษณาโอ้อวดเกินจริงเพิ่มข้ึน 
ท าให้ผู้บริโภคมีค่านิยม ความเชื่อ และ
พฤติกรรมการบริโภคที่ไม่ถูกต้อง 

พัฒนาสื่อ/ข้อมูลข่าวสารเพื่อสื่อสารและให้
ความรู้แก่ผู้บริโภค 

ร้อยละของผู้บริโภคเข้าถึงสื่อองค์ความรู้ที่ อย. 
ประชาสัมพันธ์ 

3. ประเทศไทยเป็นฐานการ
ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ  

3.1 ผู้ประกอบการไม่สามารถประกอบการ
ได้ต่อเนื่องภายหลังจากการปรับ
กฎระเบียบใหม่ 

จัดฝึกอบรมและเตรียมความพร้อม
ผู้ประกอบการรองรับกฎระเบียบใหม่ 

ร้อยละของผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านการ
ประเมินหรือรับรองสมรรถนะตามเกณฑ์ที่ก าหนด 

3.2 ผู้ประกอบการรายใหม่ไม่สามารถข้ึน
ทะเบียนได้ถูกต้องตามที่กฎหมายก าหนด 

ให้ค าแนะน าและพัฒนาศักยภาพ
ผู้ประกอบการกลุ่ม Start up, OTOP, SMEs  

ร้อยละของผู้ประกอบการรายใหม่ที่ได้รับใบอนุญาต 

4. อย. มีระบบบริหาร
จัดการที่ดีและมี
ประสิทธิภาพ  

4.1 การพัฒนานวัตกรรมในการท างานยัง
ไม่เพียงพอ ท าให้ไม่ทันต่อความก้าวหน้า
ของเทคโนโลยีและนวัตกรรมใหม่ ๆ 

พัฒนาโครงสร้างพื้นฐานด้านดิจิทัลให้
ครอบคลุมทุกภารกิจของ อย. 

จ านวนของระบบงานที่ปรับเปลี่ยนเป็นระบบงาน
อิเล็กทรอนิกส์ 

4.2 ระบบ IT ยังไม่มีประสิทธิภาพ/ไม่
เสถียร ท าให้ไม่สามารถเรียกข้อมูลได้ 

พัฒนาระบบรายงานผลที่ใช้งานได้และ
เชื่อมโยงกับระบบต่าง ๆ อย่างมีประสิทธิภาพ 

จ านวนแอพพลิเคชั่นระบบที่เชื่อมโยงกันภายในและ
ภายนอกหน่วยงาน 

5. ข้อมูลสารสนเทศและ
องค์ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพมีความทันสมัยและ
สาธารณะเข้าถึงได้ 

ข้อมูลล้าสมัย ไม่เชื่อมโยง และไม่มี
ฐานข้อมูลในเชิงคลังความรู้ 

1) จัดท ารายการมาตรฐานข้อมูลส าหรับการ
จัดท า Big Data  

ระดับความส าเร็จตามแผนการพัฒนาคลังข้อมูล (Big 
Data)  

2) สร้างกลไกการน าองค์ความรู้ไปใช้
ประโยชน์ในการพัฒนาเป็นนวัตกรรม  

จ านวนงานวิจัยและ R2R ถูกน าไปใช้ประโยชน ์

ตารางที ่ม.2-5 การบริหารความเสียงตามวตัถุประสงค์ของ อย. 
 

10. แผนด้านทรัพยากรบุคคล  
อย. ก าหนดทิศทางในการบริหารทรัพยากรบุคคล ที่มุ่งเน้นให้บุคลากร อย.เป็น คนดี คนเก่ง มีความสุข 

เชี่ยวชาญ ทันการณ์เทคโนโลยี และได้จัดท าแผนบริหารทรัพยากรบุคคลอย่างเป็นระบบ  โดยน าทิศทางพัฒนา
ประเทศ แผนยุทธศาสตร์ของกระทรวงและส านักงานฯ ผลการด าเนินงาน  จุดแข็ง จุดอ่อนของบุคลากรมาวิเคราะห์
ก าหนดวิสัยทัศน์ ยุทธศาสตร์ และเป้าประสงค์ ในการบริหารทรัพยากรบุคคลที่สอดคล้องกับวิสัยทัศน์และ
วัตถุประสงค์เชิงยุทธศาสตร์ สนับสนุนและขับเคลื่อนการปฏิบัติงานของ อย. อย่างเป็นรูปธรรม โดยเน้นโยบาย
ส าคัญและสมรรถนะหลักขององค์การ คือ สร้างความผู้เชี่ยวชาญในการประเมินทะเบียนต ารับ เพ่ือลดความล่าช้าใน
การพิจารณาอนุญาตซึ่งจ าเป็นต้องพัฒนาอย่างเร่งด่วน  และโลกยุคดิจิตอลที่ผู้บริโภคสามารถเข้าถึงข้อมูลสินค้าได้



ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

| รายงานผลการด าเนนิการพัฒนาองคก์าร (Application Report) ประจ าปี พ.ศ. 2562  14 

 

อย่างรวดเร็ว ปรับปรุงโครงสร้าง  อัตราก าลังและระบบงานให้มีความเหมาะสมกับภารกิจ  ดูแลด้านสวัสดิการ และ
สภาพแวดล้อมให้เหมาะสม และมีการก ากับติดตามผลการด าเนินการอย่างต่อเนื่องผ่านการประชุมส านั กงานฯ ทุก
เดือน ดังตารางที่ ม.2-6 

วัตถุประสงค์เชิงยุทธศาสตร์ แผนงาน/โครงการบริหารด้านบุคลากรท่ีส าคัญ ตัวช้ีวัด/เป้าหมายท่ีส าคัญ 
1.ระบบการควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์
สุขภาพมีประสิทธิภาพ และได้มาตรฐาน
เป็นที่ยอมรับในระดับสากล 

1) โครงการพัฒนาศักยภาพเจ้าหน้าที่ด้านการประเมินเอกสารวิชาการ  
 
2)โครงการพัฒนาศักยภาพการตรวจตราเพื่อรองรับ ASEAN Sectoral Mutual 
Recognition Arrangement for Bioequivalence Study Report 
3) การจัดสรรทุนศึกษาต่อ/ฝึกอบรม ต่างประเทศ 

-จ านวนบุคลากรที่ผ่านการพัฒนาเพื่อเป็นผู้ตรวจ
ประเมินทะเบียนต ารับเบื้องต้น ปีละ 25 คน 
 -จ านวนบุคลากรที่สามารถด าเนินงานตรวจตรา
ได้ 10 คน/ปี 
-จ านวนบุคลากรที่ได้รับการจัดสรรทุน/ปี 

2.ผู้บริโภคมีความรู้ เท่าทันและมี
พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่
ถูกต้อง โดยน าองค์ความรู้มาใช้ เพื่อการ
ดูแลตนเอง ครอบครัว ชุมชน และสังคมได้ 

1) โครงการพัฒนาสมรรถนะด้านการสื่อสารสาธารณะ เพื่อสร้างความรอบรู้ด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเพื่อคนไทยสุขภาพดีอย่างยั่งยืน 
 

- จ านวนสื่อที่ผลิตและสื่อสารต่อผู้บริโภค ใน
ประเด็น Hot issue และข้อมูลส าคัญตาม
ยุทธศาสตร์ 

3.ประเทศไทยเป็นฐานการผลิตผลิตภัณฑ์
สุขภาพ 

1) โครงการพัฒนาศักยภาพผู้ประเมินทะเบียนต ารับยาที่พัฒนาจากสมุนไพร
รองรับการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์จากงานวิจัย/นวัตกรรม 
2) ปรับโครงสร้างในการส่งเสริม พัฒนาผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ภายในประเทศในการสร้างนวัตกรรมเชิงพาณิชย์ 
3) โครงการพัฒนาสมรรถนะบุคลากรด้านการวิจัย 

-พัฒนาบุคลากรให้มีศักยภาพในการตรวจ
ประเมินผลิตภัณฑ์นวัตกรรม 
-ร้อยละความพึงพอใจของผู้รับบริการ 
 
- บุคลากรมีองค์ความรู้ในการวิจัยและพัฒนา  

4.อย. มีระบบบริหารจัดการ ที่ดีและมี
ประสิทธิภาพ 

1) โครงการพัฒนาบุคลากร เพื่อสนับสนุนในการขับเคลื่อนยุทธศาสตร์  
2) โครงการบริหารโครงสร้างและอัตราคนของส านักงานฯ  
3) โครงการสร้างความสุขและผูกพันต่อองค์กร 
4) พัฒนาศักยภาพบุคลากรด้านทักษะดิจิตอล 
5) การจ้างงานที่หลากหลายเพื่อตอบสนองต่อภารกิจ อย. เช่น จ้างผู้ตรวจ
ประเมินหรือผู้เชี่ยวชาญจากภายนอก จ้างที่ปรึกษา Outsource บางภารกิจ   

-ร้อยละบุคลากรได้รับการพัฒนาตามแผน 
-โครงสร้างและอัตราก าลัง ที่สอดคล้องกับภารกิจ  
-ร้อยละความผาสุกของบุคลากรที่เพิ่มข้ึน 
-บุคลากรมีศักยภาพเท่าทันเทคโนโลยี 
-ภารกิจเฉพาะบรรลุตามเป้าหมาย  

ตารางที ่ม.2-6. แสดงความสอดคล้องเชื่อมโยงของแผนกลยุทธ์การบริหารทรัพยากรบุคคลกับแผนยุทธศาสตร์ 

 (11) ตัววัดผลการด าเนินการ 
 จากตัวชี้วัดในตารางที่ ม.2-3 และ

ม.2- 4 อย.ได้ก าหนดระบบการติดตามและ
ประเมินผล เพ่ือเป็นข้อมูลในการปรับเปลี่ยน
แผนปฏิบัติการ และประเมินความส าเร็จตาม
เป้าประสงค์ของแผนยุทธศาสตร์ โดยก าหนด
ระดับของการติดตามและประเมินผลใน 3 
ส่วน ดังนี้ 1)ส่วนกลาง อย.ได้พัฒนาระบบ 
e-monitor เพ่ือเป็นระบบและช่องทางในการ
รายงานผลการด าเนินงานซึ่งจะเชื่อมโยงข้อมูลผลการด าเนินงานของส านักกองต่างๆ มีรอบการรายงาน รายเดือน 
รายไตรมาส โดยกองแผนงานและวิชาการ สรุปข้อมูลในส่วนกลางน าเสนอต่อคณะกรรมการระบบคุณภาพและ
ติดตามประเมินผล ของ อย. เพ่ือพิจารณาและสรุปประเด็นส าคัญเสนอผู้บริหารในการประชุมส านักงานฯพิจารณา
และใช้เป็นข้อมูลในการตัดสินใจต่อไป  2) ส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น อย. ได้พัฒนาระบบ KPI Performa เพ่ือเป็น
ระบบและช่องทางในการรายงานผลการด าเนินงาน คบส. ในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น และข้อมูลพ้ืนฐานของ สสจ . 
ทั่วประเทศ โดยก าหนดรอบการรายงานรายไตรมาส ซึ่งกอง คบ. เป็นผู้สรุปผลการด าเนินงานน าเสนอต่อ อย. และ
เป็นข้อมูลในการนิเทศงานและสนับสนุนการด าเนินงานของ สสจ. ทั่วประเทศต่อไป ในส่วนของ กทม. ใช้
คณะท างานประสานงาน คบส. ในเขตพ้ืนที่ กทม. ในการติดตามและประเมินผลโครงการความร่วมมือ และน าเสนอ
ต่อคณะกรรมการระบบคุณภาพและติดตามประเมินผล ของ อย. และ 3) ภาคีเครือข่ายความร่วมมือ อย. มีความ
ร่วมมือกับภาคีเครือข่ายในการขับเคลื่อนงาน คบส. เพ่ือแก้ไขปัญหาด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยก าหนดรูปแบบการ
ติดตามและประเมินผล ผ่านคณะท างาน เช่น เครือข่ายความร่วมมือในการจัดการปัญหาโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ผิดกฎหมาย ระหว่าง อย.และ กสทช. เป็นต้น 

ภาพท่ี ม.2-9 ระบบการก ากับติดตามและประเมินผลการด าเนินงานของ อย. 



ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

| รายงานผลการด าเนนิการพัฒนาองคก์าร (Application Report) ประจ าปี พ.ศ. 2562  15 

 

12. การปรับเปลี่ยนแผนปฏิบัติการ  
อย. น าแนวคิดการบริหารการเปลี่ยนแปลงมาใช้ในการคาดการณ์การเปลี่ยนแปลงที่จะเกิดขึ้น เพ่ือให้เกิด

ความยืดหยุ่น คล่องตัวรองรับสถานการณ์ที่เปลี่ยนแปลงที่มีผลกระทบต่อองค์การทั้งทางบวกและทางลบ  โดยได้มี
การวิเคราะห์และก าหนดแนวทางรองรับไว้อย่างชัดเจน  ดังตารางที่ ม.2-7  

ปัจจัยเปลี่ยนแปลง ลักษณะของการเปลี่ยนแปลงท่ีเกิดข้ึน  แนวทางรองรับการเปลี่ยนแปลง 
ด้านสังคมและสุขภาพ 
พฤติกรรมผู้บริโภคที่
เปลี่ยนไป 

ประชาชนมีพฤติกรรมในการเลือกซื้อของทางออนไลน์มากข้ึน 
ท าให้ อย.ไม่สามารถควบคุมก ากับได้ทั่วถึง  

ท าข้อตกลงและความร่วมมือกับ e-market place เช่น Lazada ในการซื้อขาย
แลกเปลี่ยนผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ และผ่านการรับรองจาก อย. 

ประชาชนมีพฤติกรรมในการสืบค้น และแชร์ข้อมูลทาง
ออนไลน์ ท าให้ อย.ให้ข้อมูลการบริโภคที่ถูกต้องไม่ทัน
สถานการณ์  

1)พัฒนาคลังข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพื่อการเข้าถึงข้อมูลภาครัฐที่เชื่อถือได้ 
2)สร้างความร่วมมือกับ influencer และ blogger ที่เป็นผู้แชร์ข้อมูลข่าวสารต่าง ใน
การให้ข้อมูลที่ถูกต้องแก่ประชาชน 
3)สร้างความร่วมมือกับ กสทช. ในการก ากับดูแลสื่อ และธุรกิจ โทรทัศน วิทยุ และ
แลกเปลี่ยนข้อมูลร่วมกับรายการทางสถานีโทรทัศน์ ได้แก่ รายการ เช็ค ชัวร์ แชร์ 

การเจ็บป่วย การ
รักษาพยาบาล และการดูแล
สุขภาพ  

1.การไม่สามารถเข้าถึงผลิตภัณฑ์สุขภาพที่จ าเป็นต่อการรักษา พัฒนา และปรับบัญชียาหลัก ให้สอดรับกับการเบิกจ่ายในการรักษาพยาบาล 
2.การเกิดโรคอุบัติใหม่ที่จ าเป็นต้องใช้ยารักษาที่มาจากการ
น าเข้า 

ส่งเสริมให้เกิดการผลิตยาทดแทน หรือยาก าพร้าภายในประเทศ และอ านวยความ
สะดวก เปิด fast tract ให้แก่ยา หรือผลิตภัณฑ์เพื่อลดความขาดแคลน 

ด้านนโยบาย 
นโยบายไทยแลนด์ 4.0 e-
government ท าให้
หน่วยงานภาครัฐน า
เทคโนโลยีสารสนเทศเข้ามา
ใช้ปฏิบัติงานมากข้ึน 

1.กลุ่มผู้รับบริการและประชาชนที่มีศักยภาพในการใช้
เทคโนโลยีในงานบริการต่างๆของภาครัฐ 

1)ปรับรูปแบบการบริการของ อย. และการสร้างช่องทางเข้าถึงข้อมูลผ่านช่องทาง
ออนไลน์ เช่นแอพพลิเคชั่น เว็บไซต์ ต่างๆ 
2)จัดต้ังศูนย์ Thai FDA Call Center เพื่อผู้บริโภค 
3)พัฒนาทักษะด้านดิจิทัลแก่เจ้าหน้าที่ของภาครัฐ 

2.กลุ่มผู้รับบริการและประชาชนที่มีศักยภาพไม่เพียงพอใน
การใช้เทคโนโลยีในงานบริการต่างๆของภาครัฐ 

สร้างความร่วมมือกับเครือข่ายทุกภาคส่วน ทั้ง ผู้ประกอบการ ชุมชน  ในการให้
ข้อมูลข่าวสาร บริการ และองค์ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

นโยบายรัฐบาล 1.ไม่มีแนวทางการควบคุมรองรับการน ากัญชามาใช้ในทาง
การแพทย์ 

มีการปรับแนวทางในการควบคุมก ากับดูแลกัญชาทางการแพทย์โดยสร้างความ
ร่วมมือกับผู้เกี่ยวของทั้งภาครัฐ เอกชน และประชาชน 

2.ระบบการพิจารณาอนุญาตไม่ตอบสนองกับแผนกระตุ้น
เศรษฐกิจ 

พัฒนาระบบการให้บริการร่วมกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้องและจัดต้ังศูนย์ให้ค าปรึกษา
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

3.ไม่มีหลักเกณฑ์รองรับอุตสาหกรรมสมุนไพรรักษาโรค ปรับหลักเกณฑ์กฎ ระเบียบการควบคุมสมุนไพรเพื่อการรักษา 
นโยบายกระทรวง
สาธารณสุข 

เกิดปัญหาเชื้อด่ือยาจากการใช้ยาไม่สมเหตุสมผล 1) ด าเนินงานร่วมกับหน่วยงานด้านวิชาการ จัดท าศูนย์วิชาการเฝ้าระวังและพัฒนา
ระบบยา จัดท าแผนยุทธศาสตร์การจัดการด้ือยาต้านจุลชีพประเทศไทย พัฒนา
ฐานข้อมูล และสนับสนุนงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 
2)พัฒนาและจัดท าแนวทางการด าเนินงาน RDU AMR ร่วมกับเขตสุขภาพทั่ว
ประเทศเพื่อให้เกิดการด าเนินการในสถานพยาบาลในทิศทางเดียวกัน 

ตารางที่ ม.2-7  แนวทางรองรับการเปลีย่นแปลงของ อย. 
 นอกจากนี ้อย. ได้มีการทบทวนแผนยุทธศาสตร์และปรับเปลี่ยนแผนงาน/โครงการตามแผนปฏิบัติการอย่าง
สม่ าเสมอให้สอดคล้องกับสถานการณ์ที่เปลี่ยนแปลงไป  ทั้งนี้หากมีนโยบาย ข้อสั่งการเร่งด่วนจากรัฐบาล  และ
กระทรวงสาธารณสุข  อย.มีการทบทวนแผนยุทธศาสตร์และปรับเปลี่ยนแผนปฏิบัติการเพ่ือรองรับอย่างทันท่วงที  
13. การคาดการณ์ผลการด าเนินการ  
 อย. ได้น าผลการด าเนินงานย้อนหลังอย่างน้อย 3 ปี มาวิเคราะห์ร่วมกับข้อมูลการเทียบเคียง  การ
เปรียบเทียบจากแหล่งต่างๆ เป็น Baseline  การวิเคราะห์แนวโน้มของสถานการณ์และสภาพปัญหา  ความคาดหวัง
และต้องการของผู้รับบริการในการคาดการณ์เพ่ือวางแผนและก าหนดเป้าหมาย  ตัวชี้วัดผลการด าเนินงานในอนาคต 
ภายใตเ้ป้าประสงค์เชิงยุทธศาสตร์ ส าหรับวางแผนการก ากับติดตามผลการด าเนินงานขององค์กร  นอกจากนี้ยังน า
เกณฑ์ SDGs เป็นข้อมูลในการก าหนดตัวชี้วัดในประเด็นการพัฒนาเศรษฐกิจฐานราก (OTOP/SMEs) ลดความเหลื่อมล้ า
ในการเข้าถึงยา เช่น โครงการพัฒนาวิสาหกิจชุมชนขนาดกลางและขนาดย่อม (SMEs)  ท าให้ชุมชนมีรายได้เพ่ิมขึ้น
และโครงการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ ท าให้ราคายาที่จ าเป็น การส่งเสริมการผลิตยามุ่งเป้า เป็นการส่งเสริมให้มี
การผลิตยาภายในประเทศทดแทนยาน าเข้าที่มีราคาแพง ท าให้ประชาชนที่มีรายได้น้อยสามารถเข้าถึงยาที่มีคุณภาพ
ในราคาเป็นธรรม  รวมทั้งการเปรียบเทียบกับต่างประเทศ  โดยเฉพาะในกลุ่มประเทศเอเชียและอาเซียน   ดังตาราง
ที ่ม.2-7  
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จากกระบวนการวางแผนยุทธศาสตร์และการขับเคลื่อนไปสู่การปฏิบัติที่กล่าวมาข้างต้นท าให้เชื่อมั่นว่า อย.มี
กระบวนการจัดท าแผนยุทธศาสตร์อย่างเป็นระบบ  ครบทุกขั้นตอน  มีลักษณะเป็นพลวัตร (Dynamic) มีความ
ยืดหยุ่นคล่องตัว และมีการบูรณาการการด าเนินงานจากหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ทุกภาคส่วน ท าให้สามารถตอบสนอง
ต่อ ความต้องการของผู้รับบริการทุกกลุ่มเป้าหมาย และสามารถตอบสนองต่อวิสัยทัศน์ขององค์การ เพ่ือบรรลุ
เป้าหมายสูงสุดคือ “ผู้บริโภคปลอดภัย  ผู้ประกอบการก้าวไกล ระบบคุ้มครองสุขภาพไทยยังยืน” 
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ผลลัพธ์การด าเนินการที่สะท้อนการวางแผนยุทธศาสตร์และการสื่อสารเพ่ือน าไปสู่การปฏิบัติของ อย. 

ประกอบด้วย 6 มิติ ดังน ี้ 
7.1 ผลลัพธ์ด้านประสิทธิผลและการบรรลุพันธกิจ 
ประสิทธิผลของการด าเนินการตามพันธกิจที่ส าคัญของ  อย. ให้บรรลุเป้าหมาย ดังรูปภาพที่ 7.1-1 –7.1-21  

  

   

  

  

  

  

   
 

 
 
 

90.56 
91.2 91 

90

92

ปี 2559 ปี 2560 ปี 2561 

7.1-1 ร้อยละผลิตภัณฑ์สุขภาพได้
มาตรฐานตามเกณฑ์ท่ีก าหนด 

12 11.74 11.3 

0
10
20

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.1-2 ร้อยละของครัวเรือนกลุ่มเป้าหมายมียาปฏิชีวนะ
เหลือใช้เก็บไว้  

82.00 86.52 89.16 

0
50

100

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.1-3 ร้อยละผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงสูงได้
มาตรฐานตามเกณฑ์ท่ีก าหนด 

68.00 72.84 81.97 
0

50
100

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.1-4 ร้อยละสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ท่ีมีความเสี่ยงสูงได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่ก าหนด 

8,987 10,691 12,784 
0

10,000

20,000

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.1-5 มูลค่าการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีเพิ่มข้ึน- 
ยามุ่งเป้า (ล้านบาท) 

57,963 59,300 60,204 
0

40000

80000

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.1-6 มูลค่าของการส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
(ล้านบาท) 

82.00 82.50 83.10 
0

50

100

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.1-7 ร้อยละผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 

79.00 96.17 96.60 
0

50
100

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.1-8 ร้อยละผลิตภัณฑ์สุขภาพตามแนว
ชายแดนมีคุณภาพมาตรฐานตามเกณฑ์ท่ีก าหนด 

75.00 82.54 83.15 

0

50

100

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.1-9 ร้อยละของผลิตภัณฑ์อาหารสดและอาหาร
แปรรูปมีความปลอดภัย 

70.60 74.72 78.40 
0

50

100

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.1-10 ร้อยละของผู้บริโภคมีความเช่ือมั่นต่อ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการรับรองจาก อย.  

62.00 66.91 68.35 
0

50

100

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.1-11 ร้อยละของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารมีความ
ปลอดภัยจากการปลอมปนสารท่ีมีฤทธิ์ทางยา 

29 
61 100 

0

60

120

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.1-12 จ านวนคร้ังการแจ้งเตือนภัย
สุขภาพที่ส่ือสารต่อสาธารณะ 

0
50

100

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

12 45 59 

7.1-13 จ านวนผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการ
พัฒนานวัตกรรมของผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

0
75

150

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

49 62 
101 

7.1-14 จ านวนกฎหมายท่ีได้รับการแก้ไขและพัฒนา 

0
50

100

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

70 74.25 77.9 

7.1-15 ร้อยละของผู้บริโภคเข้าถึงสือที่ อย.
ประชาสัมพันธ์ 

0
50

100

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

83.5 85.98 100 

7.1-16 ร้อยละผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีได้รับอนุญาตแต่
ปฏิบัติไม่เป็นไปตามกฎหมายไดรั้บการจัดการ 

69.80 70.30 72.50 

0

50

100

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.6-17 ร้อยละของการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ี
ได้รับการตรวจสอบถูกต้องตามกฎหมาย 

70.25 71.65 77.58 
60

70

80

ปี 2559 ปี 2560 ปี 2561 

7.1-18 ร้อยละร้อยละของเครือข่ายคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ท่ีมีการด าเนินงานอย่างต่อเนื่อง  

9,112 

1,605 0 
0

5000
10000

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.1-19 จ านวนใบอนุญาตผลิตคงค้าง  

85.30 87.70 89.50 
80

90

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.1-20 ร้อยละความส าเร็จของการ
ด าเนินการตามแผนปรับปรุงองค์กร 

86.00 86.30 87.00 
84
86
88

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.1-21 ร้อยละผู้บริโภคมีความรู้
เก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง 

หมวด 7 ผลลัพธ์การด าเนินการ 
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7.2 ผลลัพธ์ด้านการให้ความส าคัญผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 

(3) (4) อย. ส ารวจความพึงพอใจและความไม่พึงพอใจของผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย เพื่อน ามาใช้
ปรับปรุงการด าเนินงานให้ดีขึ้น เข้าถึง ได้ง่าย มีการพัฒนาช่องทาง/รูปแบบของการบริการเพิ่มขึ้น ท าให้ปี พ.ศ. 
2561 มีคะแนนความพึงพอใจของผู้รับบริการสูงขึ้น  (ดังรูปภาพที่ 7.2-1 –7.2-7) 

  

   
 
7.3 ผลลัพธ์ด้านการมุ่งเน้นบุคลากร 

(5) – (8) อย. มุ่งเน้นบุคลากรให้มีขีดความสามารถตอบสนองต่อการขับเคลื่อนยุทธศาสตร์ 
การด าเนินการ ภารกิจหลัก และทิศทางการพัฒนา  โดยมีร้อยละความส าเร็จของการวิเคราะห์และทบทวนภารกิจ
และอัตราก าลังของ อย. (ดังรูปภาพที่ 7.3-1 – 7.3-12)  
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71.95 
74.03 

79.10 

70.37 

77.46 79.20 
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82.40 
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พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.2-1 ตัวช้ีวัดด้านความพึงพอใจของผู้รับบริการ และผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย ร้อยละความพึงพอใจของผู้รับบริการ ณ จุดบริการ (ผู้มาขออนุญาต) 

ร้อยละความพึงพอใจของผู้รับบริการ (ผู้รับอนุญาต)  

ร้อยละความพึงพอใจของผู้รับบริการต่อกระบวนการและข้ันตอนในการให้บริการ 

ร้อยละความพึงพอใจของผู้รับบริการต่อการปฏิบัติงานของเจ้าหน้าท่ี 

98.82 98.94 99.28 
0

50
100

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.2-2 ร้อยละข้อร้องเรียนของผู้บริโภคได้รับการแก้ไข
ภายในระยะเวลาท่ีก าหนด 

1 4 
11 

0
10
20

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.2-3 จ านวนผลงานนวัตกรรมการ
บริการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

10982 11083 
20841 

0

15000

30000

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.2-4 จ านวนผู้ประกอบการท่ียื่นค าขอ
ผ่าน E-Service 

5998 10143 14188 
0

7500

15000

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.2-5 จ านวนผู้ประกอบการรายใหม่ 

38 46 54 
0
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60

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.2-6 จ านวนค าชม 

964 1,055 1,268 
0

750

1500

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.2-7 ปริมาณค าขอพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์
สุขภาพเฉลี่ยต่อวัน 

61.93 62.08 63.29 
60
63
65

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.3-1 ร้อยละบุคลากรท่ีมีผลประเมินดีเด่น 

91.63 92.48 97.17 

90
95

100

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.3-2 ร้อยละบุคลากรท่ีเป็นไป 
ตามกรอบอัตราก าลัง 

76.00 
85.03 88.25 

70
80
90

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.3-3 ร้อยละความส าเร็จของการด าเนินการตาม
แผนสร้างความผาสุก (Healthy workplace) 

66.00 
67.50 68.50 

65
68
70

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.3-4 ร้อยละความพึงพอใจต่อ
สภาพแวดล้อมการท างาน  

75.50 78.50 80.25 
70
80
90

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.3-5 ร้อยละความผูกพันของบุคลากร  
ท่ีมีต่อองค์กร 

65.25 66.75 68.50 

60

70

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.3-6 ร้อยละความพึงพอใจของบุคลากรต่อ
ความก้าวหน้าในอาชีพ  

58.25 61.50 62.75 
40
60
80

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.3-7 ร้อยละความพึงพอใจของบุคลากรต่อ
ค่าตอบแทนและสวัสดิการ  

73.25 75.75 79.82 
60
80

100

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.3-8 ร้อยละความพึงพอใจท่ีมีความสุข 
ในการท างาน 1.09 1.04 1.02 

0

1

2

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.3-9 ร้อยละบุคลากรท่ีให้โอน 

21 20 24 
0

15
30

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.3-10 จ านวนบุคลากรภายในท่ีได้รับ
การเลื่อนต าแหน่ง  

76.00 96.00 96.70 
0

200

ปี 2559 ปี 2560 ปี 2561 

7.3-11 ร้อยละของบุคลากรได้รับการ
พัฒนาตามแผน (IDP)  

0 0 
1 

0

2

ปี 2559 ปี 2560 ปี 2561 

7.3-12 จ านวนหมวดท่ีได้รับรางวัล PMQA  
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7.4 ผลลัพธ์ด้านการน าองค์การและการก ากับดูแล 

(9) – (13) ผู้บริหาร อย. มีการน าองค์การเพ่ือถ่ายทอดนโยบาย ยุทธศาสตร์ สู่เป้าหมาย ผ่านช่องทางการ
สื่อสารต่างๆ การก ากับดูแลองค์การ การประพฤติปฏิบัติตามหลักนิติธรรม ความโปร่งใส และจริยธรรม ด้านสังคม
และชุมชน (ดังรูปภาพที่ 7.4 -4 - 7.4 - 11) 

   

  

   

  
 

7.5 ผลลัพธ์ด้านงบประมาณ การเงิน และการเติบโต 
(14) – (15)  อย. มีแนวโน้มของการเติบโต เป็นไปตามงบประมาณรายจ่ายประจ าปีที่ได้รับการจัดสรรและ  

สามารถบริหารการเบิกจ่ายงบประมาณได้สูงขึ้นทุกปี นอกจากนี้ ยังสามารถบริหารเงินรายได้จากค่าธรรมเนียมต่างๆ 
ให้สูงขึ้นอย่างต่อเนื่อง และความส าเร็จของการด าเนินการตามมาตรการประหยัดพลังงาน(ดังรูปภาพที่7.5-1–7.5-8)
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7.4-1 คะแนนการประเมินของผู้บริหาร 
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7.4-2 จ านวนรางวัลท่ีผู้น า/องค์กรได้รับ 
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7.4-3 ร้อยละความพึงพอใจของบุคลากรต่อการ
น าองค์กรของผู้บริหาร 
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7.4-4 ร้อยละความส าเร็จของการด าเนินการตาม
นโยบายการก ากับดูแลองค์กรท่ีดี  
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7.4-5 ผลการประเมินคุณธรรมและความโปร่งใสใน
การด าเนินงานของหน่วยงานภาครัฐ (ITA)  
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7.4-6 ร้อยละความโปร่งใสในการ
ด าเนินงานของส านักงานฯ 
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7.4-7 ร้อยละความส าเร็จของการด าเนินการป้องกัน
และปราบปรามการทุจริตในหน่วยงาน 
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7.4-8 ร้อยละบุคลากรกลุ่มเป้าหมายท่ีได้รับการ
พัฒนาด้านคุณธรรมและจริยธรรม (ราย) 
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7.4-9 ร้อยละความพึงพอใจของชุมชน
ต่อกิจกรรม CSR 
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7.4-10 ร้อยละของโรงเรียนประถมศึกษาขยายโอกาสท่ี
ด าเนินกิจกรรม อย.น้อย 
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7.4-11 ร้อยละความส าเร็จของการด าเนินการ
ตามแผนการปรับปรุงระบการควบคุมภายใน  
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7.5-1 อัตราค่าใช้จ่ายน้ าลดลง  
(เทียบกับปีก่อน) 
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7.5-2 ร้อยละของการเบิกจ่าย 
งบประมานภาพรวม 
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7.5-3 รายได้ท่ีได้จากการขายสินค้าและบริการ 
(กองทุนหมุนเวียนยาเสพติด) (ลบ.) 
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7.5-5 รายได้ท่ีได้จากค่าธรรมเนียมใบอนุญาต (ลบ.) 
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7.5-8 อัตราการเพิ่มข้ึนของรายได้จาก
การด าเนินงาน 



ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
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7.6 ผลลัพธ์ด้านประสิทธิผลของกระบวนการและการจัดการห่วงโซ่อุปทาน 

(16) – (18)  อย. ทบทวนกระบวนการและปรับปรุงทาให้สามารถลดระยะเวลา ต้นทุน และข้ันตอนในการ
ปฏิบัติงาน เพ่ือให้สอดคล้องกับพันธกิจ  ยุทธศาสตร์ และแผนงาน/โครงการ  นอกจากนี้ ได้มีการเตรียมพร้อมต่อ
ภาวะฉุกเฉินให้สามารถปฏิบัติงานได้อย่างต่อเนื่อง และมีประสิทธิภาพ (ดังรูปภาพที่ 7.6-4 – 7.6-5) 
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7.6-1 ร้อยละค าขออนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพได้รับ
การพิจารณาอนุญาตแล้วเสร็จภายในเวลาท่ีก าหนด 
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7.6-2 ร้อยละค าขออนุญาตสถานประกอบการได้รับ
การพิจารณาอนุญาตแล้วเสร็จภายในเวลาท่ีก าหนด 
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7.6-3 ร้อยละของค าขออนุญาตโฆษณาได้รับการ
พิจารณาอนุญาตแล้วเสร็จภายในเวลาท่ีก าหนด 
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7.6-4 ระยะเวลาท่ีใช้ในการกู้คืนระบบ IT (นาท)ี 
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7.6-5 ร้อยละของระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ 
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7.6-6 จ านวนคร้ังท่ีระบบไม่สามารถ 
ใช้ท างานได้ 
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7.6-7 ระยะเวลาท่ีระบบไม่สามารถใช้งานได ้(ชม.) 
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7.6-8 จ านวนคร้ังท่ีระบบ IT ถูกบุกรุก
จากแฮกเกอร์ได้ส าเร็จ 
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7.6-9 ระยะเวลาเฉลี่ยในการให้บริการ (นาท)ี 
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7.6-10 จ านวนองค์ความรู้ท่ีได้น าไปใช้ 
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7.6-11 ร้อยละของการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ี
ได้รับการตรวจสอบถูกต้องตามกฎหมาย 

35 47 54 
0

30
60

พ.ศ.2559 พ.ศ.2560 พ.ศ.2561 

7.6-12 จ านวนต้นแบบสถานประกอบการแม่ข่ายส าหรับ
ผู้ประกอบการอาหารในกลุ่มวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 

(SME) ท่ีเข้าข่ายตามเกณฑ์ Primary GMP มีมาตรฐาน 
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7.6-13 จ านวนค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการ
อนุญาต 
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7.6-15 ร้อยละ/จ านวนค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ท่ีได้รับการอนุญาต 
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7.6-16 จ านวนผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เกิด
การเพิกถอน 
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7.6-17 จ านวนค าขอพิจารณาอนุญาต 
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7.6-18 จ านวนกระบวนการท่ีได้รับการปรับปรุง 
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7.6-19 ระยะเวลาท่ีใช้ในการด าเนินการสู่ภาวะปกติ
(ชม.)  


