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กิตติกรรมประกาศ

การศึกษาสวนบุคคลเร่ือง “การพัฒนาบุคลากรและมาตรฐานการปฏิบัติงานดานการ
ตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา”  คร้ังน้ีสําเร็จลุลวงไปไดดวยดี  เน่ืองจาก
ไดรับความอนุเคราะหและคําแนะนําอันมีคุณคาจากคณะอาจารยที่ปรึกษา รวมทั้งความรวมมือ
อยางเต็มที่จากเจาหนาที่ทุกฝายที่เกี่ยวของของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาและสถาบัน
การตางประเทศเทวะวงศวโรปการ กระทรวงการตางประเทศ โดยเฉพาะอยางยิ่งจากผูบริหาร
ระดับสูง ผูทรงคุณวุฒิ ผูเชี่ยวชาญ และเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานการตางประเทศของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาที่ใหความอนุเคราะหในการเก็บขอมูลและรวบรวมขอมูล พรอมดวย
ภญ. ดร. ดุลาลัย เสฐจินตนิน ที่ใหความชวยเหลือในการจัดทํารูปเลมรายงานฉบับสมบูรณน้ี ซึ่งผู
ศึกษาใครขอขอบคุณไว ณ โอกาสน้ีดวย

ทายน้ีผูศึกษาใครขอขอบคุณสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ไดใหการสนับสนุน
การศึกษาคร้ังน้ี ตลอดจนผูที่มีสวนชวยเหลือทุกทานที่ทําใหการศึกษาคร้ังน้ีสําเร็จลุลวงอยาง
เรียบรอย และบรรลุผลตามเจตนารมณที่ต้ังไว
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บทสรุปสําหรับผูบริหาร

การศึกษาเร่ือง “การพัฒนาบุคลากรและมาตรฐานการปฏิบัติงานดานการตางประเทศของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา” มีวัตถุประสงคเพื่อนําเสนอนโยบายและยุทธศาสตรในการ
พัฒนาบุคลากรที่ปฏิบัติงานดานการตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให
สามารถบรรลุวิสัยทัศนและพันธกิจขององคกรอยางมีประสิทธิภาพ รวมทั้งเสนอแนวทาง
เสริมสรางมาตรฐานการปฏิบัติงานดานการตางประเทศโดยเฉพาะกระบวนการปฏิบัติงานในการ
เจรจาระหวางประเทศ และการบูรณาการความรวมมือระหวางหนวยงานตางๆทั้งในประเทศและ
ระหวางประเทศ

การศึกษาน้ีเปนการศึกษาวิจัยเชิงคุณภาพ และการวิเคราะหเอกสารชั้นตนและชั้นรอง
รวมทั้งการรวบรวมขอมูลโดยการสัมภาษณเจาหนาที่ที่ เกี่ยวของกับการปฏิบัติงานดานการ
ตางประเทศในหนวยงานตางๆภายใตสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยทําการศึกษาในเชิง
พรรณนาวิเคราะหจากขอมูลเอกสารที่เกี่ยวของ การศึกษาน้ีไดวิเคราะหบทบาทภารกิจงานดานการ
ตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ภาระงาน ปญหาอุปสรรคและขอจํากัดของ
เจาหนาที่ในการปฏิบัติงานดานการตางประเทศทั้งที่เปนปญหาจากปจจัยภายในและปจจัยภายนอก
และความตองการในการพัฒนาบุคลากรที่เกี่ยวของกับการปฏิบัติงานดานการตางประเทศ พรอมทั้ง
ศึกษาวิ เคราะหรูปแบบและมาตรฐานการปฏิบัติงานดานการตางประเทศของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา โดยเนนศึกษาเฉพาะกระบวนการปฏิบัติงานในการเจรจาระหวาง
ประเทศเพื่อทราบแนวทางในการพัฒนาความรูและทักษะที่จําเปนในการเจรจาและการประสาน
ความรวมมือระหวางหนวยงานที่เกี่ยวของทั้งภายในประเทศและระหวางประเทศ

ผลการศึกษาพบว า แนวโนมของภาระงานดานการต างประเทศของสํา นักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในเร่ืองภารกิจตามขอตกลงระหวางประเทศทั้งในระดับทวิภาคีและพหุ
พาคีจะเพิ่มขึ้นอยางเห็นไดชัดในทุกๆ ป ทั้งในแงของเน้ืองานและงบประมาณที่ใช

นอกจากน้ียังพบปญหาอุปสรรคและขอจํากัดของเจาหนาที่ในการปฏิบัติงานดาน การ
ตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งมีทั้งที่เปนปญหาจากปจจัยภายในและ
ปจจัยภายนอก ไดแก ปญหางบประมาณที่จํากัด ปญหาดานบุคลากรที่ไมเพียงพอ ปญหาดานความรู
และทักษะเฉพาะทางดานการตางประเทศของเจาหนาที่ยังมีไมเพียงพอ ปญหาดานการบริหาร
จัดการที่ยังขาดประสิทธิภาพ เจาหนาที่บางสวนยังไมทราบและเขาใจอยางชัดเจนวาภารกิจงานดาน
ตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําลังมุงหนาไปในทิศทางใด หรือครอบคลุม
ประเด็นสําคัญอะไรบาง บางสวนทราบแตไมเปนเอกภาพ มีสมรรถนะไมเพียงพอ ไมมีเจาหนาที่
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ดานบริหารจัดการ เจาหนาที่วิ เทศสัมพันธ  และวุฒิ อ่ืนๆที่ จํ า เปน เชน นักอักษรศาสตร
เศรษฐศาสตร ปญหาดานโครงสรางองคกรและบุคลากรที่ รับผิดชอบภารกิจงานดานการ
ตางประเทศไมชัดเจน ปญหาดานการคาระหวางประเทศที่มีแนวโนมการแขงขันสูงขึ้น ปญหาดาน
การเปลี่ยนแปลงของบริบทภายนอก เชน นโยบายของรัฐบาล  การเปลี่ยนแปลงผูบริหาร ซึ่งมี
ผลกระทบตอการปฏิบัติงานดานการตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ปญหา
ดานเครือขายหรือหนวยงานที่เกี่ยวของซึ่งยังมีจุดออนในการประสานงานและการทํางานแบบ
บูรณาการรวมกันอยางเปนระบบ ทําใหการปฏิบัติงานดานตางประเทศไมมีประสิทธิภาพเทาที่ควร
เชน การทําขอตกลง (Mutual Recognition Arrangement: MRA) ระหวางประเทศตางๆ

การศึกษาน้ีมีขอเสนอแนะเชิงนโยบายและยุทธศาสตรในการพัฒนาบุคลากรที่ปฏิบัติงาน
ดานการตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา รวมทั้งแนวทางในการเสริมสราง
มาตรฐานการปฏิบัติงานดานการตางประเทศโดยเฉพาะกระบวนการปฏิบัติงานในการเจรจา
ระหวางประเทศและการบูรณาการความรวมมือระหวางหนวยงานตางๆทั้งในประเทศและระหวาง
ประเทศ ดังน้ี

1. ผูบริหารควรใหความสําคัญเกี่ยวกับภารกิจงานดานตางประเทศอยางตอเน่ือง โดยมีการ
กําหนดวิสัยทัศนและพันธกิจดานการตางประเทศของสํานักงานฯ เพื่อเปนทิศทางการดําเนินงานที่
ชัดเจนและเปนรูปธรรม

2. ผูบริหารควรมีการปรับปรุงการบริหารจัดการภายในเพื่อรองรับภารกิจงานดาน
ตางประเทศที่ขยายตัวเพิ่มขึ้นตามการเปลี่ยนแปลงในสากล เชน มีการมอบหมายงานและการ
กระจายงานใหเหมาะสม ไมใหงานกระจุกตัวอยูที่ฝายใดฝายหน่ึงมากจนเกินไป มีการจัดระบบการ
สงมอบงานที่ดีระหวางผูรับผิดชอบเดิมกับผูรับผิดชอบใหมเพื่อใหการดําเนินงานเปนไปอยาง
ตอเน่ือง

3. ผูบริหารควรมีการออกแบบงานใหม (redesign) ในภารกิจงานดานตางประเทศ เพื่อให
การทํางานของเจาหนาที่มีประสิทธิภาพมากขึ้น กลาวคือ ใหมีการจัดต้ังหนวยงานยอยรับผิดชอบ
ภารกิจงานดานตางประเทศภายใตกองผลิตภัณฑแตละกองเพื่อใหทํางานเปนเครือขายเชื่อมโยงกับ
สํานักความรวมมือระหวางประเทศซึ่งทําหนาที่บริหารจัดการและเปนศูนยกลางประสานงานดาน
การตางประเทศในภาพรวมของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

4. ผูบริหารควรจัดใหมีระบบการสรรหาบุคลากรที่ เหมาะสมกับภารกิจงานดาน
ตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เชน การคัดเลือกบุคลากรที่มีวุฒิอ่ืนที่จําเปน
สําหรับการปฏิบัติงานดานตางประเทศ ไดแก นักอักษรศาสตร นักกฎหมายระหวางประเทศ เขา
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มารวมทํางานเปนทีมกับเจาหนาที่นักวิชาการเพื่อใหสามารถทํางานเกื้อกูลซึ่งกันและกันในภารกิจ
ดานการตางประเทศไดอยางมีประสิทธิภาพ

5. สํานักงานฯควรจัดทําแผนยุทธศาสตรการพัฒนาบุคลากรดานภารกิจตางประเทศให
ครอบคลุมสมรรถนะที่จําเปนสําหรับเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานการตางประเทศซึ่งตองไดรับการ
พัฒนาองคความรูและทักษะที่เหมาะสมตอการดําเนินงานเพิ่มเติมนอกเหนือจากความรูพื้นฐาน
ตามปกติ เชน สมรรถนะเร่ืองการเจรจาตอรอง การทําขอตกลงระหวางประเทศโดยจัดทําแผนระยะ
สั้น เนนใหการอบรมเพื่อเติมชองวางความรูและทักษะพื้นฐานที่จําเปน แผนระยะกลางเนนใหการ
พัฒนาความรูและทักษะเฉพาะทางเพิ่มเติม และแผนระยะยาวเนนการไปฝกปฏิบัติในหนวยงาน
เชี่ยวชาญดานการตาง ประเทศทั้งในประเทศและระหวางประเทศ เพื่อเปนทิศทางการบริหาร
ทรัพยากรของสํานักงานฯเพื่อรองรับภารกิจดานการตางประเทศตอไป

6. สํานักงานฯควรจัดใหมีการอบรมความรูและทักษะที่จําเปนในการปฏิบัติภารกิจดานการ
ตางประเทศและการประเมินสมรรถนะเปนระยะๆเพื่อกระตุนใหเจาหนาที่มีความกระตือรือรนใน
การพัฒนาตนเอง ศึกษาหาความรูเพิ่มเติมอยางตอเน่ือง

7. สํานักงานฯควรมีการประสานและสรางความรวมมือกับหนวยงานที่เกี่ยวของในการ
พัฒนาสมรรถนะและทักษะที่จําเปนดานการตางประเทศใหกับเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดาน การตาง
ประเทศ เชน กรมเจรจาการคาระหวางประเทศของกระทรวงพาณิชย สถาบันการตางประเทศเทวะ
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บทท่ี 2
แนวคิด  ทฤษฎี และวรรณกรรมท่ีเกี่ยวของ

2.1 แนวคิดทฤษฎี
2.1.1 การพัฒนาบุคลากร
สืบเน่ืองจากกระแสความเปลี่ยนแปลงดานเทคโนโลยี  การพัฒนาการเมือง  การพัฒนาขีด

ความสามารถของประเทศในการแขงขันในเวทีการคาโลก  และการเปลี่ยนแปลงในยุคเศรษฐกิจที่
เนนองคความรู (knowledge economy) ทําใหองคกรตางๆทั้งภาคราชการและภาคเอกชนตอง
ปรับตัวใหทัน รูเทาทันสภาพแวดลอมทั้งภายในและภายนอกองคกรตลอดจนกําหนดทิศทางและ
เปาหมายที่ชัดเจนขององคกรเพื่อใหสามารถพัฒนาวิธีการหรือกลยุทธที่เหมาะสมกับสภาวการณ
ขององคกรตลอดจนพัฒนาและยกระดับองคกรจากสถานะปจจุบันใหไปถึงสถานะที่ตองการใน
อนาคตได  ทั้งน้ีปจจัยสําคัญที่เปนตัวกําหนดใหองคกรตางๆสามารถบรรลุเปาหมายน้ีไดสําเร็จคือ
ทรัพยากรบุคคลขององคกร

สํานักงานคณะกรรมการขาราชการพลเรือน (สํานักงาน ก.พ.)1 ไดอางถึงผลการศึกษาของ
US Office of Personnel Management แสดงถึงความสัมพันธระหวางคุณภาพของการบริหาร
ทรัพยากรบุคคลกับการเพิ่มระดับความสําเร็จขององคกร ความสอดคลองเชิงยุทธศาสตรของการ
บริหารทรัพยากรบุคคลเพื่อเพิ่มขีดความสามารถขององคกรในการตอบสนองความตองการของ
ลูกคาตลอดจนเพิ่มความสามารถขององคกรในการดําเนินการตามแผนกลยุทธ ดังน้ัน ในสังคม
เศรษฐกิจที่เนนองคความรูจึงถือวาทรัพยากรบุคคลเปนทุน (human capital)  ที่มีความสําคัญอยางยิ่ง
ตอการบริหารและการสรางคุณคา (value creation) ใหแกองคกร “การบริหารทรัพยากรบุคคล” จึง
เปนหัวใจสําคัญของความสําเร็จขององคกรในการบรรลุเปาหมาย  ภารกิจ และวิสัยทัศนขององคกร
ทามกลางการทาทายของปจจัยแวดลอมในปจจุบันและอนาคต

จากการเปลี่ยนแปลงของบทบาทภาครัฐจาก service delivery ไปสู strategic partnerน้ัน
การบริหารทรัพยากรบุคคลแนวใหมในภาครัฐจึงเปลี่ยนแปลงไปจากเดิมที่เปนแบบ personnel
administration หรือการดําเนินการขั้นพื้นฐานดานบุคคลตามระเบียบปฏิบัติไปสูการบริหารแนว
ใหมแบบ human capital management คือการลงทุนดานทรัพยากรบุคคลเพื่อสรางมูลคาเพิ่มใหแก
ผลสําเร็จขององคกร ดังน้ันการบริหารทรัพยากรบุคคลในปจจุบันจึงเนนที่การเพิ่มคุณคาของ

1 สํานักวิจัยและพัฒนาระบบงานบคุคล สํานักงาน ก.พ. 2547: 6-7
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ผลผลิตใหแกองคกรและบริหารจัดการคนใหสอดคลองกับกลยุทธขององคกร อน่ึงการบริหารคน
ที่สอดคลองกับการบริหารงานในสวนอ่ืนๆ ขององคกรน้ีกอใหเกิดที่มาของแนวคิดดานการบริหาร
ทรัพยากรบุคคลเชิงกลยุทธ (Strategic Human Resource Management, SHRM) โดยมุงเนนพัฒนา
ขีดความสามารถของบุคลากร มีการจูงใจ และกําหนดทิศทางการบริหารทรัพยากรบุคคลใหมุงสู
เปาหมายวิสัยทัศนและพันธกิจขององคกร  จึงเปนการบริหารทรัพยากรบุคคลแบบเชิงรุกที่เนน
บทบาทซึ่งแตกตางจากการบริหารงานบุคคลแบบเดิมที่เปนการบริหารงานบุคคลเชิงรับมุงเนนที่
หนาที่หรือกระบวนงาน

จากความเปลี่ยนแปลงของแนวคิดในการบริหารทรัพยากรประกอบกับความจําเปนในการ
พัฒนาสมรรถนะการบริหารทรัพยากรบุคคลเพื่อใหสอดคลองตามแนวระบบบริหารจัดการภาครัฐ
แนวใหม สํานักงาน ก.พ. ในฐานะองคการกลางการบริหารทรัพยากรบุคคลภาครัฐจึงไดกําหนด
ยุทธศาสตรการพัฒนาขาราชการพลเรือนเพื่อเสริมสรางประสิทธิภาพการบริหารทรัพยากรบุคคล
ภาครัฐ แนวคิดในการกําหนดแผนยุทธศาสตรดังกลาวไดมุงเนนการพัฒนาขาราชการโดยยึดหลัก
สมรรถนะ (competency) และการพัฒนายึดความสามารถ (capability) เพื่อใหขาราชการเปน
ผูปฏิบัติงานที่ทรงความรู (knowledge worker) สามารถปฏิบัติงานภายใตหลักการบริหารกิจการ
บานเมืองที่ดีและระบบบริหารจัดการภาครัฐแนวใหมไดอยางมีประสิทธิภาพ กาวทันการ
เปลี่ยนแปลง สามารถพัฒนางานในหนาที่อยางตอเน่ืองสม่ําเสมอ โดยการพัฒนาที่เนนการเรียนรู
จากประสบการณจริง1

สํานักงาน ก.พ. จึงสนับสนุนใหสวนราชการดําเนินการพัฒนาขาราชการในสังกัดอยางเปน
ระบบภายใตยุทธศาสตรและเปาหมายที่ชัดเจน เพื่อกระตุนใหเกิดการสรางวัฒนธรรมใหมในการ
ปฏิบัติงานในระบบราชการ การทํางานรวมกันเปนทีม การแลกเปลี่ยนเรียนรูรวมกัน และการ
ปลดปลอยพลังความคิดของขาราชการในทุกระดับใหรวมกันพัฒนาและสรางการเปลี่ยนแปลงใน
หนวยงาน โดยเฉพาะการสรางภาวะผูนําใหเกิดขึ้นในองคการและการจัดทําแผนอาชีพของ
ขาราชการแตละคน (Individual Development Plan, IDP)2

“การพัฒนาบุคลากร”  จัดเปนหน่ึงในปจจัยสําคัญของการบริหารทรัพยากรบุคคล องคกร
จึงจําเปนตองจัดทําแผนกลยุทธเพื่อการพัฒนาบุคลากรในระยะยาวที่สอดคลองกับแผน กลยุทธ

1 http://www.ocsc.go.th.
2 เรื่องเดียวกัน.
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ขององคกรในดานตางๆ  มีการจัดลําดับความสําคัญและความจําเปนที่ถูกตอง และเนนการพัฒนา
คนแบบ Inside-Out จากภายในสูภายนอก  ปจจัยสําคัญที่จะชวยใหระบบการพัฒนาบุคลากรมี
ประสิทธิภาพและเกิดประสิทธิผลอีกอยางหน่ึงคือ เคร่ืองมือในการพัฒนาและฝกอบรมบุคลากร
เชน การจัดทําเสนทางการฝกอบรมบุคลากร (Training Road Map) เพื่อใหเปนมาตรฐาน การจัดทํา
แผนพัฒนาและฝกอบรมรายบุคคล (Individual Development Plan) การออกแบบและพัฒนา
หลักสูตรการฝกอบรมใหตรงกับความจําเปนในการฝกอบรม การออกแบบระบบประเมินและ
ติดตามผลการพัฒนาและฝกอบรม การออกแบบระบบการจายผลตอบแทนบนพื้นฐานของความรู
ความสามารถของบุคลากร เปนตน

2.1.2 มาตรฐานการปฏิบัติงาน
การกําหนดมาตรฐานการปฏิบัติงานเปนการจัดทําเอกสารแนะนําขั้นตอนและวิธีการ

ปฏิบัติงานตาง ๆ ที่ทําเปนประจําเพื่อใหมีการปฏิบัติอยางถูกตอง โดยมาตรฐานการปฏิบัติงาน
จะตองระบุวิธีการปฏิบัติงานใหเปนขั้นตอนโดยละเอียดซึ่งผูปฏิบัติงานน้ัน ๆจะกระทํา ไดผล
ออกมาอยางนาเชื่อถือ และมีความสม่ําเสมอ ไมวาจะเปนการปฏิบัติงานโดยผูใด มาตรฐานการ
ปฏิบัติงานที่แตละองคกรจัดทําขึ้นมาจึงตองใหมีความสัมพันธกับการปฏิบัติจริง ทั้งน้ีเพราะองคกร
แตละแหงมีปจจัยตางๆที่ทําใหการปฏิบัติงานมีขั้นตอนและวิธีการแตกตางกันได แลวแตลักษณะ
โครงสรางขององคกร ขนาดขององคกร ระเบียบปฏิบัติและเคร่ืองมือเคร่ืองใชตาง ๆ ในการ
ปฏิบัติงาน

วัตถุประสงคหลักในการจัดทํามาตรฐานการปฏิบัติงาน1 คือ
1) ลดการปฏิบัติงานผิดพลาด เพราะการที่มีมาตรฐานการปฏิบัติงานกําหนดขั้นตอน

วิธีการปฏิบัติงานเปนลายลักษณอักษรที่ผูปฏิบัติงานทุกคนตองปฏิ บัติตามทําใหแนใจไดวา
ผูปฏิบัติงานทุกคนใชวิธีเดียวกันหมด

2) ใชเปนเอกสารประกอบการฝกอบรมและเปนแนวทางปฏิบัติงานสําหรับบุคลากรที่เขา
ทํางานใหม และยังใชในการประเมินการปฏิบัติงานดวย

ดังน้ัน มาตรฐานการปฏิบัติงานจึงเปนหลักประกันใหการปฏิบัติงานของ เจาหนาที่ทุก
หนวยงานในองคกรเปนไปในทิศทางเดียวกันและคงไวซึ่งความสามารถ  ความสม่ําเสมอ และ
ความมเปนกลางในการปฏิบัติงานและการใหบริการ

1 ภารุณี  ถนอมเกียรติ 2539: 2
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2.2 วรรณกรรมท่ีเกี่ยวของ
2.2.1 ผลการดําเนินงานท่ีเกี่ยวของ

2.2.1.1 การพัฒนาบุคลากรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีภารกิจหลักในการคุมครองผูบริโภคดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพใหผูบริโภคไดบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพมาตรฐานมีประสิทธิภาพและ
ความปลอดภัย  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงไดกําหนดวิสัยทัศนและพันธกิจ1 ดังน้ี

วิสัยทัศน
“เปนผูนําในการพัฒนาสังคมฐานความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพอยางตอเน่ือง

ยั่งยืน”
พันธกิจ
1) พัฒนาศักยภาพผูบริโภคใหมีความรู และพฤติกรรมการบริโภคเพื่อสุขภาพ
2) กํากับดูแล สงเสริม และพัฒนาใหผูประกอบการสามารถนําเสนอผลิตภัณฑ

สุขภาพที่มีคุณภาพ ปลอดภัย และขอมูลที่ถูกตองตอสังคม
3) สงเสริม สนับสนุนใหทุกภาคสวนเขามามีสวนรวมในการดําเนินงานคุมครอง

ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ
4) พัฒนาศักยภาพองคกรไปสูองคกรแหงการเรียนรู มีระบบคุณภาพ บุคลากรมี

ศักยภาพสูง และมีคุณธรรม
เพื่อใหบรรลุวิสัยทัศน  พันธกิจ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงตอง

พัฒนาทรัพยากรบุคคลซึ่งถือเปนกลไกขับเคลื่อนใหการปฏิบัติงานเกิดประสิทธิภาพและประสิทธิผล
สูงสุด  ดังน้ัน จึงไดมีการจัดทําแผนกลยุทธการบริหารทรัพยากรบุคคลประจําปงบประมาณ พ.ศ.
2552- พ.ศ.2555 2 ขึ้น เพื่อเปนเคร่ืองมือชวยพัฒนาระบบทรัพยากรบุคคล โดยกําหนดวิสัยทัศนการ
บริหารทรัพยากรบุคคล คือ

“บุคลากรเปนคนดี มีความเชี่ยวชาญ เรียนรู และพัฒนางานอยางตอเน่ือง”
และไดกําหนดประเด็นยุทธศาสตรดานการบริหารทรัพยากรบุคคล 9 ขอ ดังน้ี

1) พัฒนาคุณธรรม  จริยธรรม  คานิยมและวัฒนธรรมใหสอดคลองกับวิสัยทัศน
และเปาหมายองคกร

1 http://www.fda.moph.go.th/
2 คณะทํางานจดัทําแผนกลยุทธการบริหารทรัพยากรบุคคล สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 2552: 2
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2) การบริหารทรัพยากรบุคคลที่สอดคลองกับเปาหมาย  พันธกิจ  และวิสัยทัศน
องคกร

3) การรักษาผูมีสมรรถนะสูงไวในระบบ
4) การสรางเครือขายความรวมมือในการพัฒนาบุคลากร
5) การเพิ่มประสิทธิภาพของการบริหารจัดการทรัพยากรบุคคล
6) การพัฒนาระบบการบริหารผลการปฏิบัติงาน
7) การพัฒนาการบริหารจัดการความรูในองคกร
8) การบริหารทรัพยากรบุคคลมีความโปรงใสและพรอมตรวจสอบ
9) การพัฒนาคุณภาพชีวิตและความสมดุลระหวางชีวิตกับการทํางาน
2.2.1.2 ภารกิจดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ภารกิจดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดมีการขยาย

บทบาทจากเดิมที่เปนการนําองคความรูจากตางประเทศมาดําเนินการเพื่อใหเกิดความปลอดภัยตอ
ผูบริโภค  มาเปนการดําเนินการตามกรอบขอตกลงระหวางประเทศ เชน การดําเนินภารกิจภายใต
ขอกําหนดขององคการคาโลก และกรอบความรวมมือการอํานวยความสะดวกทางการคาภายใต
ขอตกลงของอาเซียน เปนตน ดังน้ัน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงมีสถานภาพเปนทั้ง
องคกรวิชาการเพื่อปกปองคุมครองสุขภาพของผูบริโภคจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพและตองอยู
ภายใตกฎระเบียบและขอตกลงทางการคาพรอมๆ กัน

แนวโนมดานภารกิจดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
พบวาภารกิจสําคัญจะเปนการเจรจาตามขอตกลงในฐานะผูแทนไทยและผูประสานงานซึ่งจะตอง
นําผลของขอตกลงมาแกไขกฎหมายและดําเนินการใหเปนไปตามขอตกลงของที่ประชุมในกรณีที่
การประชุมเจรจาน้ันเปนขอผูกมัด  ซึ่งจะมีผลกระทบในแงมุมของกฎหมายและระบบงานคุมครอง
ผูบริโภค นอกจากน้ี ภารกิจที่มีความสําคัญอีกประการหน่ึงคือความรวมมือกับหนวยงานดาน
อาหารและยาของประเทศตางๆ เพื่อพัฒนามาตรฐาน กฎระเบียบและการทํางานใหเทาทันการ
เปลี่ยนแปลงของโลกและเทคโนโลยี  รวมถึงการแกไขปญหาสินคาไมปลอดภัยรวมกันดวย
ภารกิจตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงอาจจัดตามกรอบงานไดเปน 4 ดาน
หลัก 1 คือ

1 สํานักความรวมมือระหวางประเทศ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 2551:2
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1) กรอบงานตามขอตกลงระหวางประเทศ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีฐานะเปนผูแทนไทยในการประชุมเวที

นานาชาติเพื่อเจรจาตามขอตกลงระหวางประเทศที่เกี่ยวกับกฎระเบียบทางเทคนิคดานความ
ปลอดภัยและมาตรการที่เปนอุปสรรคทางการคาที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพในทุกเวที ซึ่งมีการ
แขงขันในเวทีการคาระหวางประเทศสูง ไดแก อาเซียน (ASEAN) มาตรฐานอาหารระหวาง
ประเทศโคเด็กซ(Codex) และมาตรฐานความสอดคลองและความปลอดภัยดานอาหารเอเปค
(APEC) เปนตน ซึ่งงานดานน้ีสงผลกระทบหลายดานและผลของความตกลงมีผล กระทบตอการ
ออกกฎระเบียบของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาและการดําเนินธุรกิจของผูประกอบการ
ไทย รวมถึงความไดเปรียบเสียเปรียบทางการคา และความปลอดภัยของผูบริโภค

อาเซียน (ASEAN)1 เปนองคกรที่กอต้ังขึ้นจากการรวมกลุมประเทศสมาชิก 10
ประเทศในภูมิภาคเอเชียตะวันออกเฉียงใต ไดแก อินโดนีเซีย มาเลเซีย ฟลิปปนส สิงคโปร ไทย
บรูไนดารุสซาลาม เวียดนาม ลาว พมา และกัมพูชาเพื่อสรางความรวมมือทางเศรษฐกิจที่สําคัญคือ
การจัดต้ังเขตการคาเสรีอาเซียน ชวยใหการคาในกลุมอาเซียนเปนไปโดยเสรีดวยการลดอากรนําเขา
ใหตํ่าที่สุดดหรือเหลือศูนย ขจัดปญหาอุปสรรคทางการคา ยกเลิกขอจํากัดการนําเขาที่เปนมาตรการ
ที่ไมใชภาษีขยายขอบเขตความรวมมือไปสูดานการขนสง การสื่อสาร การสาธารณู ปโภคบริการ
และทรัพยสินทางปญญา เปาหมายหลักที่สําคัญของอาเซียนคือ การจัดต้ังประชาคมอาเซียน
(ASEAN Community) ใหสําเร็จภายในป พ.ศ. 2563 โดยจะเปนประชาคมที่ประกอบดวย 3 เสา
หลัก คือ 1) ประชาคมความมั่นคงอาเซียน ที่มุงใหประเทศในภูมิภาคอยูรวมกันอยางสันติ
ประชาชนมีความปลอดภัยและมั่นคง 2) ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN Economic
Community) ที่มุงใหเกิดการรวมตัวกันทางเศรษฐกิจและการอํานวยความสะดวกในการติดตอ
คาขายระหวางกัน ประชาชนมีความเปนอยูดีกินดี 3) ประชาคมสังคมและวัฒนธรรมอาเซียน
(ASEAN Socio-Cultural Community) ที่มุงใหประชาชนแตละประเทศอยูรวมกันภายใตแนวคิดที่
เอ้ืออาทร มีสวัสดิการทางสังคมที่ดี และมีความมั่นคงทางสังคม การดําเนินงานของอาเซียนจะอยู
ภายใตโครงสรางอาเซียนตามปฏิญญาอาเซียนอาเซียน พ.ศ. 2510  กลาวคือมีสํานักงานเลขาธิการ
อาเซียน (ASEAN Secretariat) เปนหนวยประสานงานและเสริมสรางการดําเนินการตามนโยบาย
ของอาเซียน มีการประชุมในระดับตางๆ ไดแก การประชุมระดับหัวหนารัฐบาล การประชุม
รัฐมนตรีตางประเทศอาเซียน การประชุมรัฐมนตรีเศรษฐกิจอาเซียน การประชุมรัฐมนตรีเฉพาะ
ดาน การประชุมคณะเจาหนาที่ดานการเมือง การประชุมคณะเจาหนาที่ดานเศรษฐกิจ การประชุม
คณะเจาหนาที่ดานสาธารณสุข การประชุมคณะเจาหนาที่ดานเกษตร การประชุมคณะเจาหนาที่

1 http://www.aseansec.org.
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เฉพาะดาน การประชุมคณะกรรมการและคณะทํางานที่แตงต้ังโดย Senior Economic Officials
Meeting (SEOM) และ Senior Officials Meeting on Health Development  (SOMHD) ในการ
ดําเนินงานของอาเซียนเพื่อบรรลุเปาหมายเร่ืองการลดอุปสรรคทางการคาและอํานวยความสะดวก
ใหเกิดการรวมตัวกันทางเศรษฐกิจไดทันตามกําหนดเวลาน้ัน อาเซียนไดมีกลไกเรงรัดการทํางาน
ตางๆ เชน มาตรการดานภาษี มาตรการดานการนําเขาสงออก มาตรการดานความโปรงใสของการ
ดําเนินงาน โดยเฉพาะเร่ือง ASEAN Policy Guidelines on Standards and Conformance เพื่อเปน
แนวทางใหประเทศสมาชิกดําเนินการภายใตแผนงานอาเซียนในการจัดต้ังประชาคมเศรษฐกิจ
อาเซียน และมั่นใจไดวากลไกและการอํานวยความสะดวกทางการคาตางๆสามารถดําเนินการ
ควบคูไปกับมาตรการดานความปลอดภัยของผูบริโภคไดอยางเหมาะสม

โคเด็กซ (Codex Alimentarius Commission)1 เปนหนวยงานระหวางประเทศทํา
หนาที่กําหนดมาตรฐานอาหารในระดับสากลภายใตองคการอาหารและการเกษตรแหง
สหประชาชาติรวมกับองคการอนามัยโลก (Joint FAO/WHO Food Standards Program) มี
วัตถุประสงคเพื่อคุมครองสุขภาพอนามัยของผูบริโภค อํานวยความสะดวกและสรางความเปน
ธรรมทางการคาระหวางประเทศ รวมทั้งสงเสริมการประสานงานดานมาตรฐานอาหาร มีสมาชิก
174 ประเทศ และ 1 องคกรสมาชิก (สหภาพยุโรป) การดําเนินงานของโคเด็กซอยูภายใตโครงสราง
ที่ประกอบดวย คณะกรรมาธิการโคเด็กซ (Codex Alimentarius Commission) ทําหนาที่พิจารณาให
ความเห็นชอบมาตรฐานสากลที่ผานการพิจารณาจากคณะทํางานเฉพาะดาน เพื่อประกาศให
ประเทศสมาชิกนําไปใช  รวมทั้งกําหนดนโยบาย โครงสรางคณะทํางาน และแผนงานใหมๆ
คณะกรรมการบริหาร (Executive Committee) คณะกรรมการสาขา (Codex Committee) ซึ่ง
แบงเปน 1)คณะกรรมการมาตรฐานเกี่ยวกับเร่ืองทั่วไป ทําหนาที่พัฒนามาตรฐานที่สอดคลองกับ
กลุมอาหารทั้งหมด กําหนดระดับปริมาณสารสูงสุดที่ปลอดภัยในการบริโภคและจัดทําหลักเกณฑ
การปฏิบัติในแตละสาขา ประกอบดวย 10 สาขา ไดแก สาขาหลักการทั่วไป สาขาวัตถุเจือปน
อาหาร สาขาสารปนเปอนในอาหาร สาขาสุขลักษณะในอาหาร สาขาฉลากอาหาร สาขาวิธีวิเคราะห
และการสุมตัวอยาง สาขาโภชนาการและอาหารที่ใชเพื่อวัตถุประสงคพิเศษ สาขาสารพิษตกคางยา
ฆาแมลง สาขายาสัตวตกคาง สาขาระบบการรับรองและตรวจสอบการนําเขาและสงออกอาหาร 2)
คณะกรรมการมาตรฐานอาหารที่เปนสินคา ทําหนาที่พัฒนามาตรฐานเฉพาะสําหรับผลิตภัณฑ
อาหาร ไดแก สาขานํ้ามันและไขมัน สาขาประมงและผลิตภัณฑประมง สาขานมและผลิตภัณฑนม
สาขาผักและผลไมสด สาขาผักและผลไมแปรรูป สาขาธัญพืช ถั่วเมล็ดแหง และถั่ว สาขาผลิตภัณฑ

1 http://www.nfi.or.th/stat/codex/teamwork



12

โกโกและชอคโกแลต สาขาสุขลักษณะเน้ือ สาขานํ้าแรธรรมชาติ สาขานํ้าตาล สาขาโปรตีนจากพืช
3) คณะกรรมการเฉพาะกิจ จัดต้ังขึ้นชั่วคราวเพื่อดําเนินการเฉพาะเร่ือง ไดแก สาขาอาหารสัตว
สาขาอาหารที่ไดจากกระบวนการทางเทคโนโลยีชีวภาพ สาขานํ้าผักและผลไม สาขากระบวนการ
ผลิตและควบคุมผลิตภัณฑอาหารแชแข็งอยางรวดเร็ว สาขาเชื้อด้ือยาตานจุลชีพ 4) คณะกรรมการ
ประสานงานภูมิภาค ทําหนาที่พัฒนามาตรฐานอาหารในระดับภูมิภาค ไดแก ภูมิภาคแอฟริกา
ภูมิภาคเอเชีย ภูมิภาคยุโรป ภูมิภาคลาตินอเมริกาและแคริบเบียน ภูมิภาคตะวันออกใกล ภูมิภาค
อเมริกาเหนือและแปซิฟคตะวันตกเฉียงใต ทั้งน้ีการกําหนดมาตรฐานอาหารระหวางประเทศของ
โคเด็กซ โดยปกติจะตองดําเนินการตามกระบวนการ 8 ขั้นตอน คือ ขั้นที่ 1 การพิจารณาความ
สมควรในการกําหนดงานใหม ขั้นที่ 2 ฝายเลขานุการจัดทํารางมาตรฐานแรก ขั้นที่ 3 ฝายเลขานุการ
เวียนรางแรกใหประเทศสมาชิกพิจารณาใหขอคิดเห็น ขั้นที่ 4 คณะกรรมาธิการสาขาพิจารณา
ขอคิดเห็น ขั้นที่ 5 คณะกรรมาธิการหรือคณะกรรมาธิการบริหารพิจารณาความสมควรในการรับ
รางมาตรฐานที่แกไข ขั้นที่ 6 ฝายเลขานุการเวียนรางมาตรฐานใหประเทศสมาชิกและองคกรระวาง
ประเทศที่เกี่ยวของพิจารณาใหขอคิดเห็น ขั้นที่ 7 คณะกรรมการสาขาพิจารณากลั่นกรองและแกไข
รางมาตรฐาน ขั้นที่ 8 คณะกรรมาธิการพิจารณารางมาตรฐานพรอมขอคิดเห็น เพื่อรับรองเปน
มาตรฐานระวางประเทศ อยางไรก็ตาม ในบางกรณีที่มีความจําเปนกําหนดมาตรฐานอยางเรงดวน
เชน ปญหาเรงดวนในทางการคาหรือการสาธารณสุข ประเด็นที่เกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงขอมูลทาง
วิทยาศาสตรหรือเทคโนโลยี ความกาวหนาทางเทคโนโลยี  การแกไขหรือปรับปรุงมาตรฐานให
ทันสมัยทันเหตุการณ โคเด็กซจะดําเนินการจัดทํามาตรฐานแบบเรงดวน โดยตัดขั้นตอนการจัดทํา
มาตรฐานขั้นที่ 6 และ 7 ออก และใหคณะกรรมาธิการพิจารณารับรองเปนมาตรฐานระหวาง
ประเทศในขั้นที่ 5 และ 8 โดยตองมีเสียงรับรอง 2 ใน 3

เอเปค (APEC)1 เปนองคกรความรวมมือทางเศรษฐกิจโดยความสมัครใจของ
ประเทศในภูมิภาคเอเชีย-แปซิฟก ประกอบดวยสมาชิก 21 เขตเศรษฐกิจ คือ บรูไน สิงคโปร
อินโดนีเซีย มาเลเซีย ไทย ฟลิปปนส สหรัฐอเมริกา ญ่ีปุน แคนาดา ออสเตรเลีย นิวซีแลนด เกาหลี
ใต สาธารณรัฐประชาชนจีน ฮองกง ไทเป เม็กซิโก ปาปวนิวกินี ชิลี เปรู เวียดนาม รัสเซีย การที่
เรียกสมาชิกเอเปคเหลาน้ีวา “เขตเศรษฐกิจ” แทนคําวา “ประเทศ” เน่ืองจากมีสมาชิก 2 ราย คือ เขต
ปกครองพิเศษฮองกง และไทเป ที่มิไดมีสถานะเปนประเทศ แตไดรับการยอมรับใหเขาเปนสมาชิก
ในฐานะที่เปนเขตเศรษฐกิจที่มีความสําคัญในภูมิภาคเอเชีย -แปซิฟก วัตถุประสงคของเอเปคเนน
เร่ืองการอํานวยความสะดวกทางการคาและการลงทุน สงเสริมการดําเนินการภายใตกรอบองคการ

1 http://www.apec.org
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คาโลก และใหความสําคัญกับการเสริมสรางความสามารถของวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดเล็ก
การดําเนินงานของเอเปคจะอยูภายใตโครงสรางของเอเปค โดยมีสํานักงานเลขาธิการเอเปค (APEC
Secretariat) เปนหนวยงานทําหนาที่ Administrative ประสานการกําหนดนโยบาย การบริหาร
เงินกองทุนAPECและประสานการดําเนินโครงการความรวมมือตางๆที่เปนผลลัพธจากการประชุม
ทั้งระดับนโยบาย ไดแก การประชุมผูนําเขตเศรษฐกิจเอเปค การประชุมรัฐมนตรีตางประเทศ การ
ประชุมระดับรัฐมนตรีสาขาตางๆ ไดแก การศึกษา พลังงาน สิ่งแวดลอม การเงิน การพัฒนา
ทรัพยากรมนุษย ความรวมมือทางวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดเล็ก
การสื่อสารและธุรกิจดานขอมูลขาวสาร การทองเที่ยว การคา  การขนสง สิทธิสตรี การประชุม
APEC Business Advisory Council (ABAC และการประชุมระดับผูทํางานภายใตคณะกรรมการ
ระดับสูง 4 คณะ ไดแก คณะกรรมการดานการคาและการลงทุน (Committee on Trade and
Investment) คณะกรรมการดานเศรษฐกิจ (Economic Committee) คณะกรรมการงบประมาณและ
การบริหารจัดการ (Budget and Management Committee) คณะกรรมการประสานและกําหนด
กรอบนโยบายดานความรวมมือทางเศรษฐกิจและวิชาการ (SOM Steering Committee on
Economic and Technical Cooperation) นอกจากน้ียังมีการดําเนินกิจกรรมและโครงการตาม
Individual Action Plans และ Collective Action Plans ซึ่งเขตเศรษฐกิจทั้ง 21 เขตเศรษฐกิจเปน
ผูจัดทําแผนการดําเนินงานโดยกําหนดกิจกรรมและกําหนดเวลาสําหรับการดําเนินการเพื่อใหบรรลุ
เปาหมายที่ต้ังไวในการเปดเสรีการคาและการลงทุน ทั้งน้ีโดยอยูบนพื้นฐานของความสมัครใจและ
ไมมีขอผูกมัด

2) กรอบงานความรวมมือตามขอตกลงระหวางหนวยงาน
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีความจําเปนตองพัฒนาหนวยงานใหทัน

ตอกระแสความเปลี่ยนแปลงทางเทคโนโลยีการผลิตดวยวิชาการชั้นสูงที่ซับซอน อาทิ Stem cell
การใชเทคนิคการดัดแปลงพันธุกรรมที่ใชในอุตสาหกรรมอาหาร ยา ทําใหการประเมินความ
ปลอดภัยตองไดรับการพัฒนาใหเทาทัน แตเน่ืองจากการพัฒนาองคความรูทางวิทยาศาสตรชั้นสูง
ตองใชเวลาและงบประมาณมหาศาลในการสง เจาหนาที่ไปเรียนระดับปริญญาโทหรือเอก
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงไดแสวงหาความรวมมือกับหนวยงานในตางประเทศที่มี
องคความรูและพัฒนาดานวิชาการ ตลอดจนระบบการประเมินความเสี่ยงและความปลอดภั ยที่มี
ประสิทธิภาพ ไดแก ออสเตรเลียและจีน เปนตน   นอกจากน้ี ยังมีกรณีการทําขอตกลงกันเพื่อให
เกิดความรวมมือกันในการพัฒนางานดานการคุมครองผูบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพเพื่อลดปญหาการ
แพรกระจายสินคาไมไดมาตรฐาน เชน ในเวทีของ Greater Mekong Sub-region (GMS) การทํา
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ขอตกลงระหวางหนวยงานดานอาหารและยาของไทยกับประเทศตางๆ เชน จีน มาเลเซีย กัมพูชา
เปนตน

3) กรอบงานตามนโยบาย
ความจําเปนในการสรางความตระหนักและความรวมมือระหวางประเทศขึ้นเพื่อ

หารือและกําหนดนโยบายระหวางประเทศเพื่อลดผลกระทบ และสรางความเขมแข็งในการพัฒนา
หนวยงานของรัฐ ตลอดจนทุกภาคสวนที่เกี่ยวของใหสามารถดําเนินการไดอยางมีประสิทธิภาพ
เปนบทบาทและหนาที่ของ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะที่เปน focal point เชน
National Pharmacovigilance Center (NPC), International Forum on Chemical Safety (IFCS),
UNECE/GHS (Global Harmonized System) และในฐานะสมาชิก เชน World Health Assembly
(WHA) , The International Federation on Pharmaceutical (FIP), International Medical Products
Anti-Counterfeiting Taskforce(IMPACT), The International Conference on Chemical
Management (ICCM), Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme (PIC/s), International
Society for Pharmacoepidemiology (ISPE), International Standardization Organization (ISO) ฯลฯ

4) กรอบงานโครงการพิเศษ
กิจกรรมสวนน้ีเปนการสรางความเขมแข็งและพัฒนาศักยภาพของหนวยงานใน

การเขารวมในเวทีระหวางประเทศยิ่งขึ้นโดยการสงเสริมการมีสวนรวมในเวทีตางๆอยางตอเน่ือง
จึงมีแผนการพัฒนาอยางตอเน่ือง โดยเร่ิมจากการพัฒนาบุคลากรใหสามารถดําเนินการไดเทียบเทา
กับประเทศที่พัฒนาแลว เพื่อเสริมสรางระบบการคุมครองผูบริโภคที่เขมเข็ง สามารถรองรับความ
เปลี่ยนแปลงไดทันการณ การสงเจาหนาที่รุนใหมไปฝกงานกับหนวยงาน/องคกรระหวางประเทศ
เปนกลยุทธหน่ึงที่ นอกจากจะชวยใหไดมีโอกาสเรียนรูวิธีการทํางานระดับนานาชาติแลว ยังได
ประสานความสัมพันธระหวางเจาหนาที่และหนวยงานในตางประเทศที่ไปดูงานหรือฝกงานน้ันๆ
เพื่อประโยชนในการประสานความรวมมือตางๆ ในอนาคตอีกดวย

2.2.1.3 การพัฒนาโครงสรางและบุคลากรดานภารกิจตางประเทศของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดจัดต้ังสํานักความรวมมือระหวางประเทศ
ขึ้นเปนการภายในเมื่อวันที่ 27 กุมภาพันธ พ.ศ. 2551 และอยูในกระบวนการการจัดต้ังใหเปน
หนวยงานที่ เปนทางการ สํานักความรวมมือระหวางประเทศมีหนาที่ ดูแลภาพรวมดานงาน
ตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหเกิดประโยชนตอผูบริโภคและเปน
ตัวแทนของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการประสานกับหนวยงานทั้งภายในและ
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ภายนอกประเทศ หรือการใชประโยชนจากขอตกลงตางๆ เพื่อการพัฒนางานคุมครองผูบริโภคดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบกํากับดูแลอยู

นอกจากสํานักความรวมมือระหวางประเทศแลว หนวยงานอ่ืน ๆ ของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาตางก็มีเจาหนาที่ที่รับผิดชอบงานดานตางประเทศของหนวยงาน แตมี
เฉพาะกองควบคุมยาเทาน้ันที่แยกเปนกลุมตางประเทศโดยเฉพาะเน่ืองจากมีภาระงานที่เกี่ยวของ
กับการดําเนินงานใหเปนไปตามขอตกลงระหวางประเทศมากและเจาหนาที่ไดรับมอบหมายใหทํา
หนาที่เปน Co-chairman ของคณะทํางาน ASEAN Pharmaceutical Product Working Group
(PPWG) ในขณะที่หนวยงานอ่ืน ๆ ยังคงเปนงานที่ผนวกอยูในงานพัฒนาระบบซึ่งเปนหนวยงานที่
รับผิดชอบดานการพัฒนากฎหมายและหลักเกณฑที่ใชในการกํากับดูแลผลิตภัณฑตลอดจนการวิจัย
และพัฒนา  จึงอาจกลาวไดวางานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไมไดถูก
กําหนดเปนภารกิจชัดเจนนัก เพราะแมแตกลุมตางประเทศของกองควบคุมยาก็ยังคงตองทํางานดาน
ตางประเทศควบคูไปกับการดูแลงานวิจัยทางคลินิกและการอนุญาตนําเขายากรณีที่มิไดนําเขามา
เพื่อการคา อยางไรก็ตาม งานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจ
ชัดเจนขึ้นหลังจากปรับแกภารกิจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยภารกิจใหมที่จะขอ
ความเห็นชอบจาก กพร. เพื่อกําหนดการแบงสวนราชการของกรมฯ เปนกฎกระทรวงจะไดเพิ่ม
ภารกิจดานตางประเทศเขาไปดวย

ในสวนของบุคลากรที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศน้ัน  เมื่อพิจารณาในภาพรวม
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีเจาหนาที่ทํางานดานตางประเทศที่กระจายอยูในกองตางๆ
ทั้งสิ้น 37 คน จากอัตรากําลังเจาหนาที่ทั้งหมด 449 ดังแสดงในตารางที่ 1 และตารางที่ 2 ตามลําดับ
โดยเจาหนาที่สวนใหญจะมีภารกิจอ่ืนตองรับผิดชอบควบคูไปดวย  เมื่อพิจารณาตามสาขาการศึกษา
พบวาสวนใหญเปนผูที่มีวุฒิการศึกษาดานเภสัชศาสตรและวิทยาศาสตรการอาหาร แตไมมีพื้นฐาน
การศึกษาดานอักษรศาสตร รัฐศาสตรหรือการคาระหวางประเทศ นอกจากน้ี ผูทํางานสวนใหญ
เรียนรูงานจากปฏิบัติดวยตนเองและเปนผูที่มีอายุการทํางานมากกวา 20 ป ซึ่งอาจเปนประเด็นที่
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตองทบทวนเร่ืองความหลากหลายของบุคลากรดาน งาน
ตางประเทศ แผนการพัฒนาองคความรูและแผนการพัฒนาเจาหนาที่ตอไปในอนาคต
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ตารางท่ี 1 อัตรากําลังเจาหนาท่ีจําแนกตามหนวยงาน

วุฒิการศึกษาหนวยงานราชการ อัตรากําลัง*
ขาราชการ อย.
ท่ีทํางานดาน

ตางประเทศเทียบ
กับอัตรากําลังของ

นักวิชาการของ
หนวยงานน้ัน

รอยละ
ของ

นักวิชาการ
ท่ีทํางาน

ดาน
ตางประเทศ

ใน
หนวยงาน

ตางๆ

เภสัชกร วิทยาศาสตร
การอาหาร

อื่นๆ

1. กองควบคุมยา 4/121 3.3 4 - -
2. กองควบคุมอาหาร 3/81 3.7 - 3 -
3. กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย 3/38 7.9 3 - -
4. กลุมควบคุมเคร่ืองสําอาง 3/46 6.5 3 - -
5. กลุมควบคุมวัตถุอันตราย 3/32 9.4 4 - -
6. กองงานดานอาหารและยา 3/41 7.3 3 - -
7. กองสงเสริมงานคุมครอง
ผูบริโภคฯ

3/39 7.7 3 - -

8. กองแผนงานและวิชาการ 4/33 12.1 3 - -
9. ศูนยประสานงานพัฒนา
คุณภาพผลิตภัณฑฯ

1/6 16.7 1 - -

10. กลุมพัฒนาระบบบริหาร 1/3 33.3 - 1 -
11. สํานักความรวมมือ
ระหวางประเทศ

5/5 100.0 4 1 -

12. ศูนยพัฒนานโยบาย
แหงชาติดานสารเคมี

4/4 100.0 4 - -

รวมท้ังสิ้น 37/449 8.2 32 5 0
*ขอมูลจากการสอบถามผูบริหารของแตละหนวยงาน (ขอมูล ณ วันที่ 31 สิงหาคม พ.ศ. 2551)
ที่มา: สํานักความรวมมือระหวางประเทศ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2552.
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ตารางท่ี 2 การกระจายตัวของบุคลากรในการเขาประชุมตางประเทศ

ปงบประมาณ พ.ศ.รายการ
2548 2549 2550 2551*

1. จํานวนการประชุม (จํานวนคร้ังท่ีเดินทาง) 40 56 77 61
2. จํานวนเจาหนาท่ีผูเขารวมประชุม** 54 77 108 79
2.1 ระดับ 9 และ 10 (คร้ัง)

                                 (รอยละ)
17

(18.7)
20

(15.2)
31

(19.2)
25

(18.1)
2.2 ระดับ 8 (คร้ัง)
                                                        (รอยละ)

49
(53.8)

65
(49.2)

66
(41.0)

73
(52.9)

2.3 ระดับ 7 (คร้ัง)
                                                        (รอยละ)

15
(16.5)

25
(18.9)

33
(20.9)

23
(16.7)

2.4 ระดับ 6 2 5 4 5
2.5 ระดับ 5 3 5 23 11
2.6 ระดับ 4 4 9 3 1
2.7 ระดับ 3 1 1 0 -
3. การกระจายตัวของเจาหนาท่ี
3.1 จํานวนที่ไปมากกวา 1 คร้ัง  (คน) 22 28 31 33
3.2 จํานวนที่ไป 1 คร้ัง        (คน) 32 49 77 46

* ขอมูล ณ วันที่ 31 กรกฎาคม พ.ศ. 2551
** นับแบบไมซ้ําคน
ที่มา: สํานักความรวมมือระหวางประเทศ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2552.

(12.0) (16.7) (19.2
)

(12.3)
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2.2.1.4 ทิศทา ง แ นว โนม ภ า ระ ง า นด า น ก า รต า ง ประ เท ศขอ งสํ า นัก งา น
คณะกรรมการอาหารและยา

แนวโนมภาระงานดานการตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
สามารถวิเคราะหโดยเบื้องตนจากขอมูลงบประมาณดานตางประเทศ  ซึ่งขอมูลที่สํานั กงาน
คณะกรรมการอาหารและยาไดรวบรวมไวเปนขอมูลเฉพาะงบประมาณที่ใชสําหรับการเดินทางไป
ตางประเทศ โดยไมรวมงบประมาณที่ใชในการดําเนินการภายในประเทศ เชน การจัดประชุม
ภายในประเทศที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปนเจาภาพในกรณีตาง ๆ การจัดอบรม
หรือการเชิญวิทยากรมาบรรยายในประเ ด็นตาง ๆ จากตารางที่ 3 จะเห็นวา สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาใชงบประมาณตางประเทศเพิ่มขึ้นตลอดมา คาใชจายดานตางประเทศ
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพิ่มขึ้นอยางรวดเร็ว โดยในป พ.ศ. 2552 งบประมาณที่
ไดรับคิดเปนรอยละ 183 ของปงบประมาณ พ.ศ. 2548 อยางไรก็ตาม แมงบประมาณจะเพิ่มขึ้นแต
ยังไมครอบคลุมภารกิจพื้นฐานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่ง
ประมาณการไววางบประมาณขั้นตํ่าควรจะอยูที่ 12.9 ลานบาท ตามคําของบประมาณป พ.ศ. 2552
แตคาดวาจะไดรับงบประมาณเพียง 9.057 ลานบาท ซึ่งนอยกวางบประมาณป พ.ศ. 2551

ตารางท่ี 3   คาใชจายสําหรับการเดินทางไปตางประเทศในปงบประมาณ พ.ศ. 2548 –พ.ศ. 2552
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ปงบประมาณ พ.ศ. งบประมาณดานภารกิจตางประเทศ (บาท)
2548 4,943,884.72
2549 6,696,123.65
2550 8,082,048.87
2551 11,905,686*
2552 9,057,000.00**

* คาใชจายตาง ๆ เปนขอมูล ณ วันที่ 31 กรกฎาคม พ.ศ. 2551
** อนุมัติในหลักการจากคณะกรรมาธิการงบประมาณ เมื่อสิงหาคม พ.ศ. 2551
ที่มา: สํานักความรวมมือระหวางประเทศ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2552.
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2.2.2 รายงานผลการประชุมสัมมนา
จากรายงานผลการประชุมของคณะทํางานศึกษาวิเคราะหขอมูลเพื่อสนับสนุนการทบทวน

บทบาทและภารกิจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใน เดือนกันยายน พ.ศ. 2551 ในสวน
ที่เกี่ยวของกับการวิเคราะหภารกิจดานการตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ไดมีขอเสนอแนะเกี่ยวกับภารกิจที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจําเปนตองดําเนินการเอง
ในภาพรวม ซึ่งแบงไดเปน 4 กลุม คือ

1) ภารกิจตามนโยบาย ไดแก
- งานเจรจาเพื่อจัดทําความรวมมือ (Memorandum of Understanding: MOU) และ

แผนปฏิบัติการ
- งานเจรจาเพื่อแกปญหางานคุมครองผูบริโภค
2) ภารกิจเชิงยุทธศาสตร
- งานดานการวิเคราะหแนวโนมและผลกระทบของการจัดทําขอตกลงระหวางประเทศ
- งานดานการสรางกลไกหรือเครือขายความรวมมือระหวางภาคสวนตางๆเพื่อพัฒนางาน

ดานการตางประเทศ
- งานดานการพัฒนายุทธศาสตรดานการตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา
- งานดานการสื่อสารความรู และสถานการณในดานขอตกลงระหวางประเทศ
3) ภารกิจเชิงพัฒนา
- งานดานการสรางมาตรฐานการเจรจา
- งานดานการเตรียมความพรอมและศักยภาพของเจาหนาที่ที่จะเปนผูแทนของหนวยงาน

ไปประชุมและ/หรือปฏิบัติงานดานการตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
- งานวิจัยเพื่อพัฒนาองคความรูทางวิชาการรวมกับตางประเทศ
- งานพัฒนาระบบงานตางประเทศและการจัดการขอมูล
- งานแสวงหาความรูใหมและติดตามขอมูลขาวสารวิชาการจากตางประเทศเพื่อนํามาใช

พัฒนางานคุมครองผูบริโภค
4) ภารกิจงานสนับสนุนการทํางาน
- งานในฐานะฝายเลขานุการของคณะทํางานตางๆ ไดแก
(1) คณะทํางานภารกิจดานการตางประเทศ
(2) คณะทํางานยาปลอม
(3) คณะทํางาน Counterfeit Medical Product / Intellectual Property Rights (CFM/IPR)
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(4) คณะทํางาน Near Infrared (NIR)
- งานแผนงาน งบประมาณ ติดตาม และประเมินผล
- งานสารบรรณ บุคลากร และบริหารทั่วไป
- งานติดตามคามคืบหนาตามกรอบความตกลงตางๆ
ทั้งน้ีการแบงภารกิจงานออกเปนกลุมตางๆดังกลาวขางตนจะชวยในการพัฒนางานดาน

การตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้นและสอดรับกับ
กรอบงานตางๆโดยเฉพาะภารกิจงาน 1) เพื่อรองรับกรอบงานตามนโยบาย สําหรับภารกิจงาน 2)
และ 3) เพื่อรองรับทุกกรอบงาน และภารกิจงาน 4) รองรับกรอบงานโครงการพิเศษ

อยางไรก็ตาม ภารกิจดานการตางประเทศดังกลาวขางตน คณะทํางานศึกษาวิเคราะหขอมูล
เพื่อสนับสนุนการทบทวนบทบาทภารกิจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีความเห็นวา
บางภารกิจสามารถดําเนินการoutsourcing ไดแก งานดานการวิเคราะหแนวโนมและผลกระทบของ
การจัดทําขอตกลงระหวางประเทศ  งานดานการสื่อสารความรู และสถานการณในดานขอตกลง
ระหวางประเทศ  งานดานการเตรียมความพรอมและพัฒนาศักยภาพของเจาหนาที่ที่จะเปนผูแทน
ของหนวยงานไปประชุมและ/หรือปฏิบัติงานดานการตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา งานดานพัฒนาระบบงานตางประเทศและการจัดการขอมูล

2.2.3 รายงานการติดตามและประเมินผล
จากรายงานสรุปผลการดําเนินงานดานการตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ประจําป พ.ศ. 2551 มีกิจกรรมที่สําคัญ ไดแก
- การลงนามปฏิบัติการรวมกับ The State Food and Drug Administration
- การเตรียมทํา Memorandum of Understanding (MOU) ระหวางกระทรวงสาธารณสุข

กับกระทรวงควบคุมคุณภาพและกักกันโรคของประเทศสาธารณรัฐประชาชนจีน (The General
Administration of Quality, Supervision, Inspection and Quarantine: AQSIQ)

- การเปนตัวแทนสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในเวทีสากลดานยาปลอม
- การบริหารจัดการภาครัฐ (Prime Minister Quality Award: PMQA)
- โครงการความรวมมือดานการทดสอบเบื้องตนคุณภาพยา ภายใตกรอบความรวมมือ

Ayeyawady-Chao Phraya- Mekong Economic Cooperation Strategy (ACMECS)
- การพัฒนาศักยภาพบุคลากรดานการตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา
- การจัดประชุมวิชาการดานงานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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2.3 สรุปกรอบแนวคิดในการศึกษา

การบริหารภารกิจตางประเทศอยางมี
ประสิทธิภาพและมีประสิทธิผล

องคความรูและ
การบริหารงานคุมครอง
ผูบริโภคดานผลิตภัณฑ

สุขภาพ

ทักษะการเจรจาตอรอง
ในการประชุมระหวาง

ประเทศ
ทักษะภาษาอังกฤษเพ่ือ

การเจรจาตอรอง

ทักษะและกระบวนการ
จัดทําสนธิสัญญา

ขอตกลงและความ
รวมมือระหวางประเทศ

วิสัยทัศนและพันธกิจ
ขององคกร

นโยบายประเทศ
ดานการตางประเทศและ
การคาระหวางประเทศ

การพัฒนาและสรางศกัยภาพบุคลากร

องคความรูและมาตรฐานการปฏบิัติงาน



บทท่ี 3
วิธีการศึกษาวิจัย

3.1 วิธีการศึกษา
การศึกษาน้ีเปนการศึกษาวิจัยเชิงคุณภาพและการวิเคราะหเอกสารรวมทั้งการรวบรวม

ขอมูลโดยการสัมภาษณผูที่เกี่ยวของกับการปฏิบัติงานดานกิจการตางประเทศในหนวยงานตางๆ
ภายใตสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยจะเปนการศึกษาในเชิงพรรณาวิเคราะหจากขอมูล
เอกสารที่เกี่ยวของ ตามระเบียบวิธีการศึกษา ดังน้ี

3.1.1 การวิจัยเอกสารโดยการประมวล รวบรวม และวิเคราะหเอกสารชั้นตน และชั้นรอง
ที่เกี่ยวของกับความเปนมาของบทบาทภารกิจงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ความสําคัญและความจําเปนในการพัฒนาบุคลากร และมาตรฐานการปฏิบัติงาน เพื่อ
เปนขอมูลพื้นฐานของการวิจัยเบื้องตนและเพื่อใหทราบสถานการณปจจุบัน

3.1.2 การศึกษาวิเคราะห ภาระงาน ปญหาอุปสรรคและขอจํากัดของเจาหนาที่ในการ
ปฏิบัติงานดานกิจการตางประเทศ

3.1.3 การศึกษาวิเคราะหรูปแบบและมาตรฐานการปฏิบัติงานดานกิจการตางประเทศของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยเนนศึกษากระบวนการปฏิบัติงานในการเจรจาระหวาง
ประเทศเพื่อทราบแนวทางในพัฒนาความรูและทักษะที่จําเปนในการเจรจาและประสานความ
รวมมือระหวางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

3.1.4 การสัมภาษณเจาหนาที่ที่เกี่ยวของกับการปฏิบัติงานดานกิจการตางประเทศใน
หนวยงานตางๆ ภายใตสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยถือเปน Focus Group ของ
การศึกษาน้ี เพื่อใหไดขอมูล ขอคิดเห็น และขอเสนอแนะที่เปนประโยชน เพื่อเปนสวนเส ริมขอมูล
จากเอกสาร

เมื่อไดขอมูลจากที่กลาวขางตน จะนําผลที่ประมวล วิเคราะห และสังเคราะหไดทั้ งหมดมา
ใชในการพรรณนาวิเคราะหและเปนฐานคิดในการกําหนดแผนหรือยุทธศาสตรในการพัฒนา
เจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหสามารถ
ปฏิบัติงานบรรลุวิสัยทัศนและพันธกิจขององคกรอยางมีประสิทธิภาพ  รวมทั้งการกําหนดแนวทาง
เสริมสรางมาตรฐานการปฏิบัติงานดานกิจการตางประเทศโดยเฉพาะกระบวนการปฏิบัติงานในการ
เจรจาระหวางประเทศและการบูรณาการควา มรวมมือระหวางหนวยงานที่ เกี่ยวของทั้ ง
ภายในประเทศและระหวางประเทศ
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3.2 ประชากรและกลุมตัวอยาง
เจาหนาที่ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศ

3.3 แหลงขอมูลท่ีใชในการศึกษา
3.3.1 เอกสารชั้นตนและชั้นรอง ทั้งที่เผยแพรในลักษณะสิ่งตีพิมพ บทความ รายงานผล

การปฏิบัติงาน รวมถึงขอมูลที่เผยแพรในฐานขอมูลทางอิเล็กทรอนิกส เชน เว็บไซตตางๆ เปนตน
3.3.2 กลุมผูใหสัมภาษณรวมจํานวน 12 คน ซึ่งเปนเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศ

เน่ืองจากเปนผูที่มีสวนสําคัญในการปฏิบัติงานประจําของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
และทราบถึงสภาพที่แทจริง สามารถสะทอนปญหาอุปสรรคและขอจํากัด รวมทั้งความตองการใน
การพัฒนาศักยภาพตนเอง

3.4 วิธีและเคร่ืองมือในการเก็บรวบรวมขอมูล
การศึกษาน้ีจะวิ เคราะห บทบาทภารกิจงานดาน การตางประเทศของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา  ภาระงาน ปญหาอุปสรรคและขอจํากัดของเจาหนาที่ในการปฏิบัติงาน
ดานการตางประเทศ พรอมทั้งศึกษา วิเคราะหรูปแบบและมาตรฐานการปฏิบัติงานดานการ
ตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยเนนศึกษาเฉพาะกระบวนการปฏิบัติงาน
ในการเจรจาระหวางประเทศเพื่อทราบแนวทางในการพัฒนาความรูและทักษะที่จําเปนในการเจรจา
และประสานความรวมมือระหวางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา



บทท่ี 4
ผลการศึกษาวิจัย

จากการวิเคราะหเอกสารที่เกี่ยวของกับภารกิจดานงานตางประเทศและจากการสัมภาษณ
ผูทรงคุณวุฒิ  ผูเชี่ยวชาญ และเจาหนาที่ที่เกี่ยวของกับการปฏิบัติงานดานภารกิจตางประเทศของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา สามารถแบงผลการวิเคราะหออกไดเปน 3 ประเด็นหลัก
ไดแก

 แนวโนมภารกิจและแนวทางปฏิบัติงานดานการตางประเทศของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา

 อัตรากําลัง  ภาระงาน  ปญหาอุปสรรคและขอจํากัดของเจาหนาที่ในการปฏิบัติงาน
ดานการตางประเทศ

 ความตองการในการพัฒนาบุคลากรและมาตรฐานการปฏิบัติงานดานการตางประเทศ
โดยแตละประเด็นมีรายละเอียดดังตอไปน้ี

4.1 แนวโนมภารกิจและแนวทางปฏิบัติงานดานการตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปนหนวยงานหลักของประเทศในการกํากับดูแล
ตามกฎหมายเพื่อคุมครองผูบริโภคใหไดรับความปลอดภัยจากการบริโภคและการใชผลิตภัณฑ
สุขภาพ ตลอดจนการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหไดมาตรฐาน  ผลิตภัณฑสุขภาพในการกํากับ
ดูแลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดแก อาหาร ยา  เคร่ืองสําอาง  เคร่ืองมือแพทย
วัตถุอันตราย  วัตถุเสพติดและวัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท  ภารกิจหลักจึงประกอบดวยการ
ดําเนินการออกกฏระเบียบทางกฎหมายและขอบังคับทางเทคนิคเพื่อใชเปนเคร่ืองมือในการกํากับ
ดูแลและควบคุมคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ  การตรวจสอบคุณภาพ
มาตรฐานผลิตภัณฑทั้งกอนออกสูตลาดและหลังออกจําหนายในทองตลาดสําหรับผลิตภัณฑทั้งที่
ผลิตภายในประเทศและนําเขาจากตางประเทศ

ดวยปจจุบันเปนยุคของการพัฒนาและการถายทอดเทคโนโลยี  องคความรูและเทคโนโลยี
ที่ใชในการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพเหลาน้ีไดขยายตัวอยางรวดเร็วเพื่อสรางและเพิ่มคุณคาของสินคา
ใหมีความสามารถในการแขงขันทางการตลาดมากขึ้น ประกอบกับเปนยุคของการพัฒนาดาน
การคาระหวางประเทศไปสูภาวะการคาไรพรมแดน ปจจัยเหลาน้ีสงผลกระทบตอภารกิจการ
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ปฏิบัติงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยเฉพาะงานดานตางประเทศ สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจึงจําเปนที่จะตองพัฒนาศักยภาพบุคลากรในการปฏิบัติงานและการ
พัฒนาปรับปรุงระบบงานและกฎระเบียบอยูเสมอเพื่อใหกาวทันองคค วามรูที่จําเปนตอการ
ปฏิบัติงานและเทคโนโลยีชั้นสูงที่ใชในกระบวนการผลิต  ซึ่งอาจจําเปนตองอาศัยความรวมมือทาง
วิชาการจากตางประเทศ  และเมื่อวิเคราะหตอไปถึงสถานการณการเปลี่ยนแปลงและการ
เคลื่อนไหวดานมาตรการและขอตกลงทางการคาระหวางประเทศ ตลอดจนการขยายขอบเขต
ความรวมมือหรือการรวมตัวกันในดานเศรษฐกิจในระดับภูมิภาคจะพบวากระแสความเปลี่ยนแปลง
ที่เกี่ยวของกับการตางประเทศเหลาน้ีสงผลกระทบโดยตรง อยางหลีกเลี่ยงไมไดตอการออก
กฎระเบียบและวิธีการปฏิบัติเพื่อควบคุมคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยผลิตภัณฑของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดังน้ัน  เมื่อพิจารณาถึงกรอบงานดานการตางประเทศที่
เกี่ยวของกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทั้งในแงวิชาการ การคาการลงทุนและการบังคับ
ใชกฎระเบียบและมาตรฐานตางๆ  พบวาสามารถแบงภารกิจดานการตางประเทศของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาไดเปน 4 ประเภท ดังน้ี

1) ภารกิจตามขอตกลงระหวางประเทศ
ไดแก ขอตกลงภายใต WTO, ASEAN, Codex, APEC, UN และอ่ืนๆ ที่เกี่ยวของกับ

กฎระเบียบทางเทคนิคดานมาตรฐาน ความปลอดภัยและมาตรการที่เปนอุปสรรคทางการคาที่
เกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพซึ่งเปนกลุมผลิตภัณฑที่มีการแขงขันสูงในเวทีการคาระหวางประเทศ
ภารกิจและบทบาทของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในสวนของกรอบงานตามขอตกลง
ระหวางประเทศมีแนวโนมที่จะขยายเพิ่มขึ้นเร่ือยๆ โดยเฉพาะบทบาทในเวที ASEAN, Codex และ
APEC โดยสามารถสรุปการปฎิบัติงานที่ผานมาและแนวโนมในอนาคตไดดังน้ี

ขอตกลงภายใต ASEAN
สืบเน่ืองจากการที่ไทยไดลงนามใน ASEAN Framework Agreement for the Integration of

Priority Sectors ในการประชุม ASEAN Summit เมื่อวันที่ 29 พฤศจิกายน พ.ศ. 2547 ที่ประเทศ
สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว  เพื่อใหเกิดการรวมกลุมทางเศรษฐกิจเปน ASEAN
Economics Community (AEC) ภายในป ค.ศ. 2015 (พ.ศ. 2558) ไดสงผลใหสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเปนหนวยงานหลักในการดําเนินการตามแผนที่การดําเนินงาน
(roadmap) ในสาขาผลิตภัณฑสุขภาพ (healthcare products) ไดแก ผลิตภัณฑในกลุมเคร่ืองสําอาง
ยาแผนปจจุบัน  ยาแผนโบราณและผลิตภัณฑเสริมสุขภาพ  เคร่ืองมือแพทย  และในสาขาผลิตภัณฑ
เกษตรเร่ืองอาหาร  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงตองเขารวมประชุมเพื่อพิจารณา
ขอตกลง  รายงานและติดตามความคืบหนาผลการดําเนินงาน  รวมถึงการเจรจาตอรองเพื่อจัดทํา
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แผนดําเนินการตามขอตกลงการรวมกลุมเศรษฐกิจดังกลาว  ผลตอเน่ืองคือไทยตองมีการ
ปรับเปลี่ยนกฎระเบียบที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑเหลาน้ีใหสอดคลองกับขอตกลงภายใตกรอบ
ASEAN นอกจากน้ี ประเทศสมาชิกยังไดมีการจัดทํากฎบัตรอาเซียน (ASEAN Charter) เพื่อเปน
ขอผูกพันตามกฎหมาย  ดังน้ัน  การดําเนินงานตางๆ ที่ไดมีการทําความตกลงกันไวหรือที่ จะมีขึ้น
ในอนาคต จึงตองมีการเจรจาและพิจารณาความเปนไปไดในทางปฏิบัติอยางรอบคอบระมัดระวัง
มิฉะน้ันอาจจะมีปญหาดานกฎหมายระหวางประเทศและผลกระทบตอประเทศ

ทั้งน้ีผลของขอตกลงภายใต ASEAN ที่สงผลโดยตรงตอภารกิจของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาและมีผลใชบังคับแลวไดแกการลงนามในเร่ืองการปรับกฎระเบียบดาน
เคร่ืองสําอาง (Agreement on ASEAN Harmonized Cosmetic Regulatory Scheme) ที่เร่ิมมีผลใช
บังคับแลวต้ังแตเดือนมกราคม พ.ศ. 2551  ซึ่งจะตองมีการประชุมพิจารณาอยูเปนระยะเพื่อกําหนด
รายละเอียดในการจัดทํา ASEAN Directives เชน การจัดทํา Ingredient Listing และ Cosmetic
Categorization เพื่อใชรวมกันในกลุมประเทศ ASEAN หรือการกําหนดใหผูประกอบการตองมี
ขอมูลความปลอดภัยของเคร่ืองสําอางเพื่อแสดงใหเจาหนาที่ตรวจสอบได ณ สถานที่ผลิต
เคร่ืองสําอาง  เปนตน  ประเทศสมาชิกจะตองนําขอกําหนดเหลาน้ีมาใชบังคับในประเทศ  จึง
จําเปนตองแกไขปรับปรุงกฎระเบียบที่เกี่ยวของ ดังน้ัน การสงผูแทนของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาเขารวมประชุมจึงเปนภารกิจสําคัญทั้งในแงการปกปองคุมครองคน ไทยใหไดใช
เคร่ืองสําอางอยางปลอดภัยและในแงการปกปองธุรกิจการคาเคร่ืองสําอางของไทย

นอกจากน้ี  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังมีภารกิจเกี่ยวของกับการประชุมความ
รวมมือดานสาธารณสุขระหวางประเทศอาเซียนซึ่งเปนการดําเนินการภายใตกรอบความรวมมือ
ระดับรัฐมนตรีสาธารณสุข (Ministerial Meeting on Health) ไดแก ความรวมมือระหวางเจาหนาที่
อาวุโส ความรวมมือทางวิชาการดานยา ความรวมมือระหวางผูเชี่ยวชาญดานความปลอดภัยของ
อาหาร รวมถึงการสรางมาตรฐานระหวางประเทศอาเซียนเพื่อเสนอตอโคเด็กซ

นอกจากการดําเนินงานภายใตกรอบความรวมมือตามขอตกลงของอาเซียนในทั้ง 3
กิจกรรม ดังกลาวขางตนแลว สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังมีภารกิจงานดานตางประเทศ
ที่ทวีความสําคัญขึ้นเปนลําดับ  โดยเห็นไดจากจํานวนคณะกรรมการและคณะทํางานที่เกี่ยวของกับ
กรอบความรวมมือ ASEAN Framework Agreement on the Integration of Priority Sectors และ
Agreement on ASEAN Harmonized Cosmetic Regulatory Scheme ในปจจุบันมีทั้งสิ้น 9 คณะ
(ตารางที่ 4) โดยมีการประชุมคณะละ 2 คร้ังตอป  คิดเปนจํานวนคร้ังการประชุมที่สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาตองสงผูแทนเขารวมประชุม 18 คร้ังตอป  ในขณะที่จํานวนการประชุม
คณะทํางานและกลุมผูเชี่ยวชาญภายใตกรอบความรวมมือระดับรัฐมนตรีสาธารณสุขในสวนที่
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เกี่ยวของกับภารกิจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีทั้งสิ้น 5 คณะ (ตารางที่ 4) โดยมี
การประชุมคณะละ 1 คร้ังตอป  คิดเปนการประชุมทั้งหมด 5 คร้ังตอป

ดังน้ัน  เมื่อพิจารณาภารกิจของขอตกลงภายใตกรอบความรวมมืออาเซียนนับต้ังแต พ.ศ.
2547 เปนตนมา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีภารกิจผูกพันในการสงผู แทนเขารวม
ประชุมเพื่อคุมครองความปลอดภัยของผูบริโภค  ปกปองการไดเปรียบเสียเปรียบทางการคา  และ
การรักษาภาพลักษณของประเทศรวมทั้งสิ้นอยางนอย 23 คร้ังตอป ซึ่งอาจจะพิจารณาไดวาเปน
ภาระงานที่มีสัดสวนคอนขางมากเมื่อเปรียบเทียบกับภารกิจหลักของสํานักงา นฯซึ่งมิไดเปน
หนวยงานที่มีภารกิจหลักในดานการตางประเทศหรือการเจรจาระหวางประเทศ



28

ตารางท่ี 4 รายชื่อคณะกรรมการและคณะทํางานภายใตกรอบขอตกลง ASEAN ท่ีมีสวนเกี่ยวของ
กับภารกิจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ASEAN Framework Agreement for the
Integration of Priority Sectors

และ Agreement on ASEAN Harmonized
Cosmetic Regulatory Scheme

กรอบความรวมมือระดับรัฐมนตรี
สาธารณสุข (Ministerial Meeting on

Health)

- ASEAN Consultative Committee on Standard
and Quality (ACCSQ)

- Senior Official Meeting (Health)

- ASEAN Cosmetic Committee - ASEAN Working Group on Technical
Cooperation on  Pharmaceuticals

- ASEAN Cosmetic Scientific Body - ASEAN Expert Group on Food Safety
- ACCSQ Working Group on Pharmaceutical
Products

- ASEAN Taskforce on Codex

- ACCSQ MRA Taskforce on GMP Inspection of
Manufactures of medical products

- ASEAN Senior Official on Drugs
(ASOD)

- ACCSQ Product Working Group on Traditional
and Health Supplements
- ACCSQ Working Group on Medical Devices
Product
- ACCSQ Working Group on Prepared Foodstuff
- Senior Economics Official Meeting (SEOM)
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ขอตกลงภายใต Codex
ภายใตความตกลงวาดวยการใชบังคับมาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช (Sanitary and

Phytosanitary Agreement) ขององคการการคาโลก กําหนดใหประเทศสมาชิกใชมาตรการทาง
เทคนิคดานอาหารที่จําเปนเพื่อปองกันชีวิตหรือสุขภาพของมนุษยและตองสอดคลองตามมาตรฐาน
ระหวางประเทศที่พัฒนาโดยคณะกรรมาธิการโคเด็กซ (Codex Alimentarius Commission, CAC)
ไทยในฐานะสมาชิกองคการการคาโลก จึงตองปฏิบติตามขอกําหนดดังกลาว  สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจึงเปนหนวยงานหลักของประเทศที่จะตองปฏิบัติตามในการออก
กฎระเบียบและการบังคับใชกฎระเบียบทางเทคนิคดานอาหารเพื่อคุมครองความปลอดภัยของ
ผูบริโภคและปฏิบัติใหสอดคลองกับมาตรฐานที่      โคเด็กซกําหนดไว  นอกจากน้ี ยังเปนที่นา
สังเกตวาเวทีโคเด็กซยังมีความพยายามในการสรางมาตรการทางเทคนิคใหสูงขึ้นเพื่อใชเปน
มาตรการกีดกันทางการคาไดในระดับหน่ึงดวย  ดังน้ัน  การมีสวนรวมของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาในการประชุมภายใตกรอบขอตกลงโคเด็กซ จึงมีความสําคัญและจําเปนทั้งตองาน
คุมครองผูบริโภค  การรักษาความไดเปรียบเสียเปรียบของผูประกอบการไทย  และการติดตาม
มาตรฐานการปฏิบัติเพื่อมิใหขัดตอบทบัญญัติขององคการ       การคาโลกอีกดวย

การดําเนินงานของคณะกรรมาธิการโคเด็กซประกอบดวยคณะกรรมการในสาขาตางๆ ทํา
หนาที่พิจารณารางขอกําหนดของมาตรฐานอาหารระหวางประเทศเพื่อนําเสนอใหคณะกรรมาธิการ
โคเด็กซรับรองเปนมาตรฐานอาหารระหวางประเทศ  การประชุมโคเด็กซ ในสาขาที่สําคัญตอการ
ดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาและมีผลกระทบกับการกําหนดมาตรการทาง
เทคนิคในปจจุบันมี 12 คณะ (ตารางที่ 5) ซึ่งมีการประชุมคณะละ 1 คร้ังตอป คิดเปนจํานวนคร้ัง
การประชุมที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีสวนเกี่ยวของทั้งสิ้น 12 คร้ังตอป
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ตารางท่ี 5 การประชุม Codex ในสาขาท่ีสําคัญตอการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาและมีผลกระทบกับการกําหนดมาตรการทางเทคนิคดานอาหาร

การประชุม Codex ในสาขาท่ีสําคัญตอการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
Codex Committee on Import and Export

Codex Committee on Food Additives
Codex Committee on Contaminants in Food

Codex Committee on Residue of Veterinary Drugs in Food
Codex Committee on Nutrition and Food for Special Dietary Use

Codex Committee on Food Labeling
Codex Committee on Pesticide Residues

Codex Committee on Fish and Fisheries Products
Ad-hoc Task Force on Antimicrobial Resistance
Codex Committee on Milk and Milk Products
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ขอตกลงภายใต APEC
APEC เปนเวทีระหวางประเทศของสมาชิกในภูมิภาคเอเชียและแปซิฟคซึ่งเปนฐานในการ

ตอรองกับกลุมประเทศพัฒนาแลว (เชน กลุมสหภาพยุโรป) ในเวทีอ่ืนๆ ได  เชน การแลกเปลี่ยน
วิธีการดําเนินงาน  ขอมูลทางวิชาการ  ขอเสนอที่เปนรูปแบบและแนวทางการปฏิบั ติที่ดี เชน Good
Regulatory Practices (GRP), Model Measure on Sanitary and Phytosanitary เปนตน  การ
ดําเนินงานภายใตขอตกลงของ APEC ที่ผานมามีลักษณะสมัครใจ  แตทิศทางในปจจุบันเร่ิมมีแรง
กดดันตอประเทศสมาชิกผานทางขอตกลงตางๆ เชน การจัดทํา Regional Trade Agreement (RTA)
ที่กําหนดเปนแมแบบใหประเทศสมาชิกใชเมื่อจะทําขอตกลงการคาเสรีระหวางประเทศสมาชิก

ขอตกลงภายใต APEC และการดําเนินงานที่เกี่ยวของกับภารกิจการดําเนินงานของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดแก การเจรจาดาน Strategic Plan ของ APEC Life Science
Innovation ดานยา และ Best Practice on Regulation/Monitoring System สําหรับเวทีความรวมมือ
ดานเทคโนโลยีชีวภาพ- ดานผลิตภัณฑรักษา ทั้งน้ีในกรอบ APEC ไดมุงเนนหัวขอสําคัญหลัก คือ
Development (Clinical Trial) และ Manufacturing and Market Value Chain ซึ่งสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเปนหนวยงานที่มีสวนสําคัญในการผลักดันในฐานะประธาน
คณะทํางานเมื่อป พ.ศ. 2549 นอกจากน้ี สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังมีบทบาทสําคัญ
ในการประชุมเครือขายความปลอดภัยของอาหาร (Food Safety Forum) เพื่อนําเสนอแผนงานความ
รวมมือและขอเสนอแนะสําหรับกิจกรรมดานอาหารปลอดภัยใหแกไทยและการเขารวมกิจกรรม
ดานการพัฒนาบุคลากรในฐานะประเทศสมาชิก เพื่อติดตามความกาวหนาของงานดานความ
ปลอดภัยอาหารและสรางความสัมพันธระหวางเจาหนาที่ในกลุมประเทศ APEC

ขอสังเกตสําคัญประการหน่ึงคือ บทบาทที่เชื่อมโยงของเวที APEC และ ASEAN ที่
เกี่ยวของกับงานสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยตรง ไดแก การดําเนินงานดานมาตรฐาน
และความสอดคลองของกฎระเบียบและวิธีการปฏิบัติ  ซึ่งเวที APEC ไดจัดทํารูปแบบมาตรฐานใน
การดําเนินการใหแกประเทศสมาชิกนําไปใชเพื่อยกระดับกระบวนการขั้นตอนการออกกฎระเบียบ
ตางๆใหมีความโปรงใสและอํานวยความสะดวกทางดานการคาบนพื้นฐานของการประเมินความ
เสี่ยง  แนวทางปฏิบัติดังกลาวที่กลุมประเทศสมาชิกไดผลักดันใหนํามาใชในเวที ASEAN ไดแก
Good Regulatory Practice (GRP) สําหรับหนวยงานที่มีหนาที่ออกกฎระเบียบ  ดังน้ัน  ผลกระทบ
ของขอตกลงภายใตกรอบ APEC จึงสงผลโดยตรงอยางหลีกเลี่ยงไมไดตอภารกิจของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา การเขารวมประชุมในเวทีน้ีจึงมีความสําคัญอยางยิ่งโดยเฉพาะการที่
ตองใชความรูและทักษะการเจรจาตอรอง เน่ืองจากผลการประชุมอาจสงผลกระทบหากขอกําหนด
ที่ออกมาตามมติการประชุมไมเอ้ือตอการดําเนินการของไทย
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ขอตกลงดานอื่นๆ
เน่ืองจากสํานักคณะกรรมการอาหารและยามีภารกิจโดยตรงในการกํากับดูแลการใชวัตถุ

เสพติดและวัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท  การดําเนินงานจึงอยูภายใตกรอบอนุสัญญาวาดวย
ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2504  อนุสัญญาวาดวยวัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. 2514  และ
อนุสัญญาวาดวยการตอตานการลักลอบผลิตและการคายาเสพติด พ .ศ. 2531 สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจึงมีภารกิจสําคัญในฐานะผูแทนไทยในการเขารวมการประชุม
คณะกรรมาธิการยาเสพติดแหงสหประชาชาติเปนประจําทุกป  ณ กรุงเวียนนา ประเทศออสเตรีย
ทั้งน้ีบทบาทสําคัญในการเขารวมการประชุมคือการรวมกําหนดนโยบายและยุทธศาสตรในการ
ควบคุมปองกันและแกไขปญหายาเสพติด  โดยเฉพาะการประสานงานระหวางประเทศเกี่ยวกับการ
ควบคุมการผลิต  นําเขา  สงออกยาเสพติด  วัตถุออกฤทธิ์ฯ  สารต้ังตน และเคมีภัณฑที่สามารถ
นําไปลักลอบผลิตยาเสพติดได  นอกจากน้ี สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังมีบทบาทใน
เวทีการประชุมระดับเจาหนาที่อาวุโสและระดับรัฐมนตรีภายใตกรอบขอตกลงความรวมมือ 5
ประเทศ ไดแก ไทย จีน ลาว พมา และอินเดีย เพื่อแสวงหาแนวทางและรูปแบบการประสานงานใน
การควบคุมยาเสพติดและติดตามความคืบหนาสถานการณยาเสพติด  การประชุมดานยาเสพติด
ระหวางประเทศทั้ง 2 เวที จึงเปนภารกิจดานการตางประเทศที่สําคัญอีกภารกิจหน่ึงตามกรอบ
ขอตกลงระหวางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

2) ภารกิจความรวมมือตามขอตกลงระหวางหนวยงานกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดจัดทําขอตกลงความรวมมือกับ หนวยงาน

ตางประเทศที่มีหนาที่กํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพโดยมีวัตถุประสงคหลัก 2 ประการ คือ เพื่อ
พัฒนาองคความรูดานวิชาการ  และเพื่อแสวงหาความรวมมือระหวางประเทศเพื่อแกไขปญหาซึ่ง
กันและกัน เชน การแกไขปญหาสินคานําเขาที่ไมไดมาตรฐาน การแพรกระจายผลิตภัณฑยาที่ไมได
มาตรฐาน เปนตน ทั้งน้ีขอตกลงความรวมมือกับหนวยงานตางประเทศที่สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาไดมีการลงนามขอตกลงแลวและ/หรืออยูในระหวางการเจรจาเพื่อสรางความรวมมือมี
ทั้งในระดับพหุภาคีและทวิภาคีดังสรุปไวในตารางที่ 6
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ตารางท่ี 6 ภารกิจความรวมมือของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากับหนวยงาน
ตางประเทศท้ังในระดับทวิภาคีและพหุภาคี

หนวยงานตางประเทศหรือ
เวทีความรวมมือ

ขอบเขตความรวมมือ

Therapeutic Goods
Administration (TGA)
ของออสเตรเลีย

- Strengthening medical products GMP inspectors of  Flu
Vaccine Quality Control
- Strengthening medical products GMP inspectors of Quality
Systems towards international standards
- Capacity Building on regulatory auditing of quality system of
medical device manufacturers
- Strengthening activities for anti-counterfeit pharmaceutical
products

State Food and Drug
Administration (SFDA)
ของจีน

- การนําเทคนิคอุปกรณตรวจสอบคัดกรองคุณภาพยามาใชตรวจ
คัดกรองคุณภาพยาในประเทศไทย
- การแลกเปลี่ยนขอมูลและผูเชี่ยวชาญเพื่อสรางความเขาใจใน
กฎระเบียบที่เกี่ยวของของทั้งสองประเทศ
- การพัฒนาการควบคุมคุณภาพของวัคซีน

The General Administration
of Quality Supervision,
Inspection and Quarantine
(AQSIQ) ของจีน

- การแกไขปญหาดานความปลอดภัยของผลิตภัณฑอาหารที่เกิด
จากการนําเขาและสงออกของทั้งสองประเทศ
- ความสอดคลองกันดานกฎระเบียบและการแจงเตือน
- การพัฒนาระบบ Rapid Alert System และ Mobile Lab ดาน

อาหาร
Greater Mekong Sub-region
(GMS)

- ความตกลงวาดวยการขนสงขามแดนในอนุภูมิภาคลุมแมนํ้าโขง
(GMS Cross Border Transport Agreement) เพื่ออํานวยความ
สะดวกการผานแดนและขามแดนของคนและสินคาในอนุภูมิภาค
ไดแก ไทย ลาว พมา กัมพูชา เวียดนาม และจีน (ยูนนาน)

Joint Action Plan on
Combating the Counterfeit
Medicines

- เพื่อหามาตรการแกไขปญหายาปลอมในเขตรอยตอของไทยและ
กัมพูชา
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ตารางท่ี 6 (ตอ)

หนวยงานตางประเทศหรือ
เวทีความรวมมือ

ขอบเขตความรวมมือ

กระทรวงสาธารณสุขพมา - การแลกเปลี่ยนขอมูลดานความปลอดภัยอาหาร การแจงเตือน
ปญหาวิกฤตที่เกิดจากอาหาร และขอมูลดานการควบคุมตาม
กฎหมาย
- การแลกเปลี่ยนขอมูลดานยาและรายการสารที่ตองตรวจติดตาม
เปนพิเศษ ตลอดจนการพัฒนาบุคลากรดานการบังคับใชและการ
ควบคุมยา

Joint Expert Group Meeting
on Malaysian –Thailand
Health Cooperation

- การแลกเปลี่ยนขอมูลและพัฒนาบุคลากรรวมกันในดานยาและ
อาหาร

Korea Food and Drug
Administration ของเกาหลี

- อยูในระหวางการเจรจาเพื่อหาแนวทางความรวมมือในการ
พัฒนาระบบการคุมครองผูบริโภคและสงเสริมการคา  ตลอดจน
การสงเสริมดานความสัมพันธระหวางประเทศและการพัฒนา
บุคลากร
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3) ภารกิจดานตางประเทศตามนโยบายสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดกําหนดใหการมีสวนรวมในเวทีระหวางประเทศ

เปนนโยบายขององคกร โดยมีวัตถุประสงคเพื่อใหหนวยงานตางๆภายใตสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาสามารถติดตามความเปลี่ยนแปลงสถานการณและนําขอมูลจากเวทีการประชุม
ระหวางประเทศมาใชในการพัฒนางานคุมครองผูบริโภคใหมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น  บทบาทและ
หนาที่ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในภารกิจดานน้ีมีทั้งบทบาทในฐานะ National
Focal Point  และบทบาทในฐานะสมาชิกขององคกรและเวทีระหวางประเทศดังแสดงในตารางที่ 7
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ตารางท่ี 7 บทบาทและขอบเขตการมีสวนรวมในเวทีการประชุมระหวางประเทศตามกรอบ
นโยบายของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

เวทีการประชุมระหวาง
ประเทศ

บทบาท วัตถุประสงคหรือขอบเขตการมีสวน
รวม

Intergovernmental Forum on
Chemical Safety  (IFCS)

National Focal
Point

สรางความรวมมือดานความปลอดภัย
ของสารเคมีระหวางประเทศสมาชิก
อยางปลอดภัยตอสุขภาพและ
สิ่งแวดลอม

- Annual Meeting of
Representatives of National
Pharmacovigilance Center
- Annual Meeting of the
International Society of
Pharmacovigilance
- The International Congress
of the Society for Medical
Plant Research

National Focal
Point โดยการเปน
ศูนยแหงชาติของ
การเฝาระวังทาง
เภสัชวิทยา
(National
Pharmacovigilance
Center)

แลกเปลี่ยนขอคิดเห็นเกี่ยวกับความ
ปลอดภัยในการใชยาและการพัฒนา
ระบบเฝาระวังเพื่อหาแนวทางรวมกัน
ในการแกไขปองกันและติดตาม
อันตรายจากการใชยา

World Health Assembly
(WHA)

สมาชิก พัฒนานโยบายและการดําเนินงานดาน
ความปลอดภัยในการใชยา  การเขาถึง
ยา  และมาตรการสิทธิบัตรยา ของ
ประเทศสมาชิก

International Meeting on
Pharmaceutical Action
Counterfeit (IMPACT)

เลขานุการ กําหนดมาตรการระหวางหนวยงานดาน
อาหารและยาทั่วโลก  เพื่อใหเกิดการ
ปองกันและตรวจสอบยาปลอมที่มี
ประสิทธิภาพและประสิทธิผล และ
เชื่อมโยงกับประเทศอ่ืนๆ

International Federation on
Pharmaceuticals (FIP)

สมาชิก นําเสนอความกาวหนาการพัฒนารานยา
โดยการรับรองมาตรฐานเปนรานยา
คุณภาพ
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ตารางท่ี 7 (ตอ)

เวทีการประชุมระหวาง
ประเทศ

บทบาท วัตถุประสงคหรือขอบเขตการมีสวน
รวม

International Conference on
Chemical Management
(ICCM)

สมาชิก ประสานความรวมมือระหวางประเทศ
ในการพัฒนาและติดตามความกาวหนา
ของการดําเนินงานตามยุทธศาสตร
ระหวางประเทศในการจัดการสารเคมี

Pharmaceutical Inspection
Co-operation Scheme (PIC/s)

อยูระหวางการ
ประเมินเพื่อเขารวม
เปนสมาชิก

รายงานความคืบหนาในการพัฒนาระบบ
การตรวจ GMP ของไทยใหไดมาตรฐาน
PIC/s

International Society for
Pharmaceutical Engineering
(ISPE)

สมาชิก เพื่อใหเจาหนาที่ผูตรวจ GMP ดานยามี
ศักยภาพและสมรรถนะตาม
มาตรฐานสากล

International Organization for
Standardization (ISO)

สมาชิก เขารวมในการพิจารณารางมาตรฐาน
ผลิตภัณฑสุขภาพของ ISO

Asian Collaborative Group
on Local Precursor Control

สมาชิก สรางความเชื่อมโยงขอมูลและแกปญหา
รวมกันดานการหาทางไมใหนําสารเคมี
ไปใชในทางที่ผิดหรือนําไปพัฒนาเปน
สารต้ังตนผลิตยาเสพติดตางๆ
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4) ภารกิจการสรางความเขมแข็งและพัฒนาศักยภาพดานการตางประเทศของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในการคุมครองผูบริโภค

ภารกิจดานน้ีมีวัตถุประสงคเพื่อสรางความเขมแข็งและพัฒนาศักยภาพดานการตางประเทศ
ของหนวยงานในการเขารวมในเวทีระหวางประเทศยิ่งขึ้นโดยการสงเสริมการมีสวนรวมในเวที
ตางๆอยางตอเน่ือง โดยเร่ิมจากการพัฒนาบุคลากรใหสามารถดําเนินการไดเทียบเทากับประเทศที่
พัฒนาแลว เพื่อเสริมสรางระบบการคุมครองผูบริโภคที่เขมเข็ง สามารถรองรับความเปลี่ยนแปลง
ไดทันการณ การสงเจาหนาที่รุนใหมไปฝกงานกับหนวยงาน/องคกรระหวางประเทศเปนกลยุทธ
หน่ึงที่นอกจากจะชวยใหไดมีโอกาสเรียนรูวิธีการทํางานระดับนานาชาติแลว ยังไดประสาน
ความสัมพันธระหวางเจาหนาที่และหนวยงานในตางประเทศที่ไปดูงานหรือฝกงานน้ันๆ เพื่อ
ประโยชนในการประสานความรวมมือตางๆในอนาคตอีกดวย กิจกรรมดานน้ีไดแก Asian
Harmonization Working Party on Medical Device (AHWP), Public Awareness, Strengthening
Food Control System

จากการวิเคราะหรายละเอียดตามกรอบงานดานภารกิจตางประเทศทั้ง 4 ดานขางตน  แสดง
ใหเห็นวาสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีภารกิจผูกพันในการสงผูแทนเขารวมประชุมเพื่อ
คุมครองความปลอดภัยของผูบริโภค  ปกปองการไดเปรียบเสียเปรียบทางการคา  และการรักษา
ภาพลักษณของประเทศ โดยมีเวทีที่เกี่ยวของมากกวา 30 เวที ซึ่งอาจจะพิจารณาไดวาเปนภาระงาน
ที่คอนขางสูงเมื่อเปรียบเทียบกับภารกิจหลักของหนวยงานซึ่งมิไดเปนหนวยงานที่มีภารกิจหลักใน
ดานการตางประเทศหรือการเจรจาระหวางประเทศ

แนวโนมของภารกิจดานการตางประเทศคาดวาจะเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญในทุกๆ ป ทั้งใน
แงของเน้ืองานและงบประมาณที่ใช  ดังจะเห็นไดจากตารางที่ 8 แสดงงบประมาณดานภารกิจ
ตางประเทศในแตละดานต้ังแตปงบประมาณ พ.ศ. 2549 – พ.ศ. 2552 ซึ่งพบวามีแนวโนมเพิ่มขึ้น
ทุกๆ ป อยางไรก็ตาม  สําหรับปงบประมาณ พ.ศ. 2552 พบวาแมงบประมาณจะเพิ่มขึ้นแตอาจจะ
ไมสมารถครอบคลุมภารกิจพื้นฐานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่ง
ประมาณการไววางบประมาณขั้นตํ่าควรจะอยูที่ 12.9 ลานบาท ตามคําของบประมาณป พ.ศ. 2552
แตคาดวาจะไดรับงบประมาณเพียง 9.057 ลานบาท ซึ่งนอยกวางบประมาณป พ.ศ. 2551

จากตารางที่ 8 แสดงใหเห็นวางบประมาณที่ใชกับการประชุมกลุม ASEAN เปนกลุม
คาใชจายที่เพิ่มขึ้นรวดเร็วที่สุด ซึ่งสอดคลองกับการเรงรัดใหเกิดประชาคมอาเซียนภายใน พ .ศ.
2558 แทนที่จะเปนป พ.ศ. 2563 ภารกิจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่เกี่ยวของกับ
ASEAN มีมิติที่หลากหลายทั้งในแงวิชาการ  การเจรจาตอรอง  การประสานความสอดคลองของ
กฎระเบียบ การอํานวยความสะดวกและการประสานความรวมมือเพื่อลดปญหาอุปสรรคการกีดกัน
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ทางการคาและสงเสริมความเขมแข็งดานเศรษฐกิจของภูมิภาค ดังน้ัน  เมื่อพิจารณาจากทาทีความ
รวมมือในดานตางๆ ของ ASEAN ที่นับวันจะขยายขอบเขตความรวมมือไปในมิติตางๆ เพิ่มมากขึ้น
และเมื่อมองไปในอนาคตจึงคาดไดวาภารกิจในดานที่เกี่ยวของกับ ASEAN จะยังคงเปนภารกิจ
หลักและสําคัญของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

นอกจากแนวโนมการขยายตัวเพิ่มขึ้นของภารกิจดาน ASEAN แลว  ยังพบวาภารกิจดาน
ขอตกลงระหวางหนวยงานทั้งในระดับทวิภาคีและพหุพาคีเปนอีกภารกิจหน่ึงที่มีแนวโนมสูงขึ้นใน
แตละป  ดังจะเห็นไดจากตารางที่ 8 ที่แสดงใหเห็นวางบประมาณภารกิจตางประเทศดานขอตกลง
ทวิภาคีและพหุภาคีเพิ่มขึ้นเปนสองเทาในแตละป  ภารกิจดานขอตกลงระหวางหนวยงานจะมี
ลักษณะเจาะจงตอภารกิจหลักของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ความหลากหลายทางมิติ
การเจรจาจึงอาจนอยกวาภารกิจดาน ASEAN  เมื่อพิจารณาถึงความกาวหนาทางเทคโนโลยีที่
เกี่ยวของกับผลิตภัณฑสุขภาพ อาทิ stem cell, genetic modified organism (GMO) และ นาโน
เทคโนโลยี ซึ่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจําเปนจะตองพัฒนาองคความรูใหเทาทัน
เทคโนโลยีเหลาน้ีเพื่อประโยชนในการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ  การแสวงหาความรวมมือกับ
หนวยงานตางประเทศที่มีความรูและพัฒนาดานวิชาการเหลาน้ีจึงมีความจําเปนและเปนไปไดที่จะมี
การเจรจาเพื่อแสวงหาความรวมมือจากประเทศอ่ืนๆ เพิ่มขึ้น  การเพิ่มขึ้นของภารกิจดานน้ียังรวม
ไปถึงการขยายประเทศเปาหมายเพื่อแสวงหาความรวมมือระหวางประเทศในการรวมแกไขปญหา
และสรางความรวมมือในการพัฒนางานดานการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพอีกดวย
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ตารางท่ี 8 งบประมาณคาใชจายสําหรับการเดินทางไปตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา

งบประมาณ (บาท)
ประเภทของภารกิจ

พ.ศ. 2549 พ.ศ. 2550 พ.ศ. 2551 พ.ศ. 2552

- ASEAN 1,629,636.92 995,857.56 2,996,028.00 2,576,100.00
- APEC 158,071.12 497,057.89 135,205.00 485,000.00
- CODEX 773,967.10 837,229.34 862,400.00 1,043,000.00
- พัฒนาศักยภาพ 2,298,785.71 2,856,006.45 866,470.00 533,300.00
- ขอตกลงทวิภาคีและพหุภาคี 835,958.03 1,878,708.89 2,476,200.00 4,419,600.00
- ระบบคุณภาพและวิทยาการตางๆ 999,704.77 144,144.89 - -
- การบริหารจัดการ - 873,043.85 806,440.00 -

รวม 6,696,123.65 8,082,048.87 11,905,686* 9,057,000.00**
* คาใชจายตาง ๆ เปนขอมูล ณ วันที่ 31 กรกฎาคม พ.ศ. 2551
** อนุมัติในหลักการจากคณะกรรมาธิการงบประมาณ เมื่อสิงหาคมพ.ศ.  2551
ที่มา: สํานักความรวมมือระหวางประเทศ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2552.
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4.2 อัตรากําลัง  ภาระงาน  ปญหาอุปสรรคและขอจํากัดของเจาหนาท่ีในการปฏิบัติงานดานภารกิจ
ตางประเทศ

อัตรากําลังและภาระงานในการปฏิบัติดานภารกิจตางประเทศ
ขอมูลจากสํานักความรวมมือระหวางประเทศ เมื่อป พ.ศ. 2551 พบวาจากการสํารวจ

หนวยงานในสังกัดสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจํานวน 12 หนวยงานที่ปฏิบัติหนาที่
เกี่ยวของกับการกํากับดูแลคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ   พบวามีเจาหนาที่ปฏิบัติงาน
เกี่ยวของกับดานตางประเทศ 37 คน จากเจาหนาที่จํานวน 449 คน คิดเปนรอยละ 8.2 ซึ่งเปน
ประเด็นสําคัญที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะตองเตรียมการเพื่อรองรับภาระงานดาน
ตางประเทศที่เพิ่มขึ้น ดังจะเห็นไดจากปริมาณงานในแตละกิจกรรมที่เกี่ยวของกับงานดาน
ตางประเทศที่เพิ่มขึ้นตามแนวโนมของขอตกลงและเวทีความรวมมือระหวางประเทศ (ตารางที่ 9)
นอกจากน้ี บุคลากรที่ทํางานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและย าลวนเปน
นักวิชาการ จากการวิเคราะหตารางที่ 2  พบวาการกระจายตัวของบุคลากรในการเขาประชุม
ตางประเทศน้ันกวาคร่ึงหน่ึงเปนนักวิชาการอยูในระดับ 8 ขึ้นไป โดยที่บุคลากรระดับ 6 ลงมามีการ
เขารวมไมเกินรอยละ 20 ซึ่งยังตองใชงบประมาณเพื่อการเตรียมบุคลากรของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาใหพรอมสําหรับงานในเวทีระหวางประเทศ อีกทั้งในสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเอง มีความหลากหลายของสายวิชาการนอยมาก   จึงอาจเปนขอจํากัด
ประการหน่ึง ถาพิจารณาในดานทักษะการเจรจาและการตอรองในเวทีระหวางประเทศ  การปรับ
ทิศทางการทํางานใหมอาจตองเพิ่มสายงานที่มีความชํานาญและทักษะดานการตางประเทศและการ
บริหารจัดการสําหรับการทําหนาที่ผูแทนประเทศในระดับนานาชาติ เชน ความสัมพันธระหวาง
ประเทศ การคาระหวางประเทศ เศรษฐศาสตรระหวางประเทศ และแมแตนิติกรเองก็จําเปนตองเพิ่ม
ความรูดานกฎหมายระหวางประเทศ และการทําขอตกลงระหวางประเทศเหลาน้ี เปนตน

การสรรหาบุคลากรที่เหมาะสมกับภารกิจตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา เปนการทาทายอีกประการหน่ึง เน่ืองจากบุคลากรดานตางประเทศของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาสวนใหญจะเปนเจาหนาที่ที่ดํารงตําแหนงเภสัชกรและนักวิชาการ
อาหารและยาซึ่งมีภารกิจงานประจําที่เกี่ยวของกับเทคนิกวิชาการเฉพาะทางเชิงลึก การปฏิบัติ งาน
ดานตางประเทศจึงเสมือนงานระดับรอง และการรับขาราชการเขาบรรจุใหมในสายงานก็นอยมาก
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจตองศึกษาจากหนวยงานที่ทําหนาที่ใกลเคียงกัน เชน กรม
เจรจาการคาระหวางประเทศ สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  (สมอ.) สํานักงาน
มาตรฐานสินคาเกษตรและอาหารแหงชาติ (มกอช.) ซึ่งประสบความสําเร็จอยางมากในการสรรหา
บุคลากรรุนใหมเพื่อนํามาปรับใชในงานดานตางประเทศใหเหมาะสม นอกจากน้ี บุคลากรของ



42

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจตองปรับบทบาทจากการเปนนักวิชาการ ซึ่งวาดวยเร่ือง
ของหลักการมาเปนนักเจรจา ซึ่งตองฝกทักษะตางๆ เชน การยอมถอย การตอบปฏิเสธ การหาแนว
รวม การล็อบบี้ กอนหรือระหวางการเจรจา เหลาน้ีเปนตน
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ตารางท่ี 9 เปรียบเทียบปริมาณงานภารกิจดานตางประเทศเฉพาะในสวนภาระงานของสํานักความ
รวมมือระหวางประเทศ  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

เปรียบเทียบปริมาณงานในป
พ.ศ. 2549 – พ.ศ. 2552งาน/กิจกรรม ตัวชี้วัด หนวย

นับ พ.ศ.
2549

พ.ศ.
2550

พ.ศ.
2551

พ.ศ.
2552*

1. ศึกษาวิเคราะหเพื่อจัดทํา
ยุทธศาสตรเชิงรุกและแผนปฏิบัติ
การความรวมมือดานผลิตภัณฑ
สุขภาพระหวางประเทศทั้งใน
กรอบทวิภาคีและพหุภาคี ไดแก
ASEAN, APEC, BIMSTEC,
ACMECS, GMS

จํานวนประเทศ/
จํานวนกรอบ
ความรวมมือที่ได
จัดทํา/ปรับปรุง
ยุทธศาสตรและ
แผนปฏิบัติการ
แลว

คร้ัง 2 4 6 9

2. ประสานงานและเขารวมการ
ประชุม/เจรจาเพื่อแสวงหาความ
รวมมือดานผลิตภัณฑสุขภาพ
ระหวางประเทศ ทั้งภายในกรอบ
ทวิภาคีและพหุภาคี ตลอดจน
องคการระหวางประเทศ

จํานวนคร้ังใน
การประสานงาน
เขารวมประชุม

คร้ัง 25 30 45 45

3. ประสานงานแสวงหารวบรวม
ประมวลและแลกเปลี่ยนขอมูล
ทางดานผลิตภัณฑสุขภาพระหวาง
ประเทศ และขอมูลอ่ืนๆที่เกี่ยวของ
กับหนวยงานทั้งภายในและ
ตางประเทศ

จํานวนคร้ังที่
ดําเนินการ
ประมวลขอมูล

คร้ัง 10 25 30 30

4. จัดทําขอมูลเผยแพรและขอเสนอ
แนะดานผลิตภัณฑสุขภาพระหวาง
ประเทศแกผูบริหาร อย. และ
หนวยงานที่เกี่ยวของ

จํานวนคร้ังที่
เผยแพรขอมูล

คร้ัง - 5 20 25
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ตารางท่ี 9 (ตอ)

เปรียบเทียบปริมาณงานในป
พ.ศ. 2549 – พ.ศ. 2552งาน/กิจกรรม ตัวชี้วัด หนวย

นับ พ.ศ.
2549

พ.ศ.
2550

พ.ศ.
2551

พ.ศ.
2552*

5. ประสานงานและจัดเตรียมทาที
เจรจาเพื่อแสวงหาความรวมมือดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพระหวางประเทศ
ทั้งภายในกรอบทวิภาคีและพหุภาคี
ตลอดจนองคการระหวางประเทศ

จํานวนคร้ังใน
การประสานงาน
ทาที/เตรียม

คร้ัง 28 30 45 45

6. เปนผูแทนเขารวมประชุมเจรจา
ในการประชุม/หารือที่เกี่ยวกับ
ความรวมมือดานผลิตภัณฑสุขภาพ
ระหวางประเทศในระดับ
ปฏิบัติการหรือตามที่ไดรับ
มอบหมาย

จํานวนคร้ังใน
การไปประชุม
เกี่ยวกับความ
รวมมือ

คร้ัง 18 27 45 45

7. ปฏิบัติหนาที่ในฐานะฝาย
เลขานุการคณะทํางานบริหาร
ภารกิจตางประเทศของ อย.

จํานวนคร้ังใน
การจัดประชุม

คร้ัง 8 5 10 10

8. จัดอบรมสัมมนาเพื่อพัฒนา
บุคลากรและองคกรเกี่ยวกับงาน
ตางประเทศใหมีประสิทธิภาพ

จํานวนคร้ังใน
การจัดอบรม
สัมมนา

คร้ัง 7 6 8 8

ที่มา: สํานักความรวมมือระหวางประเทศ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2552.
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ปญหาอุปสรรคและขอจํากัดของเจาหนาท่ีในการปฏิบัติงานดานภารกิจตางประเทศ
จากการวิเคราะหขอมูลที่รวบรวมไดจากจากสัมภาษณพบปญหาอุปสรรคและขอจํากัดของ

เจาหนาที่ในการปฏิบัติงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา สรุปไดดังน้ี
ปญหาจากปจจัยภายใน
1. ปญหาดานบุคลากรที่ไมเพียงพอกับปริมาณภารกิจ รวมถึงเจาหนาที่บางสวนยังไม

ทราบและเขาใจอยางชัดเจนวาภารกิจงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยากําลังมุงหนาไปในทิศทางใด หรือครอบคลุมประเด็นสําคัญอะไรบาง บางสวนทราบแตไมเปน
เอกภาพ มีสมรรถนะไมเพียงพอ ไมมีเจาหนาที่ดานบริหารจัดการ เจาหนาที่วิเทศสัมพันธ และวุฒิ
อ่ืนๆที่จําเปน เชน นักอักษรศาสตร เศรษฐศาสตร

2. ปญหาดานงบประมาณการดําเนินภารกิจงานดานตางประเทศที่มีอยูอยางจํากัด เชน
งบประมาณตางประเทศที่สํานักงบประมาณจัดสรรใหไมสอดคลองกับภารกิจที่เปนนโยบาย
ระดับประเทศที่กําหนดใหทํางานบูรณาการระหวางกระทรวง

3. ปญหาดานความรูและทักษะเฉพาะทางดานการตางประเทศของเจาหนาที่ยังมีไม
เพียงพอในการดําเนินงานอยางมีประสิทธิภาพ

4. ปญหาดานการบริหารจัดการที่ยังขาดประสิทธิภาพ เชน การบริหารงานตางประเทศ
ขึ้นอยูกับนโยบายผูบริหารในแตละสมัยที่ใหความสําคัญแตกตางกัน ผูบริหารระดับกลางให
ความสําคัญกับงานดานตางประเทศนอยขึ้นอยูกับพื้นฐานประสบการณ ปญหาในการมอบหมาย
งานดานภารกิจตางประเทศที่ไมมี focal point ที่ชัดเจนทําใหการดําเนินงานในบางเร่ืองขาดความ
ตอเน่ือง การกระจายงานที่ไมเหมาะสมทําใหมีการกระจุกตัวอยูที่ฝายใดฝายหน่ึงมากจนเกินไป
และการบริหารโครงการดานการตางประเทศที่ยังไมเปนระบบชัดเจน เปนตน

5. ปญหาดานโครงสรางองคกรและบุคลากรที่รับผิดชอบภารกิจงานดานตางประเทศไม
ชัดเจน บางหนวยงานที่มีภารกิจงานดานตางประเทศไมมี focal point โดยตรง บางหนวยงานที่มี
ภารกิจงานดานตางประเทศมีหลายสวนที่รับผิดชอบงานตางประเทศแตไมมีศูนยรวมในการ
ประสานงาน ไมมีการกําหนดบทบาทหนาที่ความรับผิดชอบที่ชัดเจนของเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงาน
ดานตางประเทศ

ปญหาจากปจจัยภายนอก
นอกจากปญหาที่เกิดจากปจจัยภายในแลว ในการปฏิบัติงานดานตางประเทศของเจาหนาที่

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังประสบปญหาอุปสรรคที่เกิดจากปจจัยภายนอก 3 ดาน
ดวยกัน กลาวคือ
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1. ปญหาดานการคาระหวางประเทศที่มีแนวโนมการแขงขันสูงขึ้น กลาวคือการเจรจาเพื่อ
การทําขอตกลงระหวางประเทศเกี่ยวกับการคาเสรีและการอํานวยความสะดวกทางการคาซึ่งมุงให
สินคาเขาประเทศไดเร็วในขณะที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตองกํากับดูแลสินคาใหมี
ความปลอดภัยซึ่งอาจตองใชขอกําหนดมาตรฐานที่เหมาะสมสําหรับประเทศและระยะเวลาในการ
ตรวจสอบที่เพียงพอ

2. ปญหาดานการเปลี่ยนแปลงของสถานการณการเมืองภายในประเทศ เชน นโยบายของ
รัฐบาล  การเปลี่ยนแปลงผูบริหารประเทศและคณะรัฐมนตรี  ซึ่งมีผลกระทบตอการปฏิบัติงาน
ดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

3. ปญหาดานเครือขายหรือหนวยงานที่เกี่ยวของซึ่งยังมีจุดออนในการประสานงานและ
การทํางานแบบบูรณาการรวมกันอยางเปนระบบ ทําใหการปฏิบัติงานดานตางประเทศ ไมมี
ประสิทธิภาพเทาที่ควร เชน การทําขอตกลง (Mutual Recognition Arrangement: MRA) ระหวาง
ประเทศตางๆ

4.3 ความตองการในการพัฒนาบุคลากรและมาตรฐานการปฏิบัติงานดานภารกิจตางประเทศ
การพัฒนาบุคลากรดานภารกิจตางประเทศ
ในการวิเคราะหแผนพัฒนาบุคลากรและสมรรถนะของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2552 พบวาการจัดทําแผนพัฒนาฯ ดังกลาวแมวาจะไดพิจารณาให
ความครอบคลุมทั้งในสวนการพัฒนาบุคลากรตามสมรรถนะและการพัฒนาตามความตองการของ
หนวยงาน แตในแผนพัฒนาบุคลากรตามขีดสมรรถนะดานเทคนิคพิเศษยังไมครอบคลุมสมรรถนะ
ที่จําเปนสําหรับเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศซึ่งตองไดรับการพัฒนาองคความรูและ
ทักษะที่เหมาะสมตอการดําเนินงานเพิ่มเติมนอกเหนือจากความรูพื้นฐานปกติ เชน สมรรถนะเร่ือง
การเจรจาตอรอง

สําหรับสมรรถนะความรูดานภาษาอังกฤษแมวาจะมีอยูในแผน แตก็ไมไดใหความสําคัญ
หรือเนนเร่ืองภาษาอังกฤษในการเจรจา โตตอบ ตอรอง การเขียนหนังสือราชการภาษาอังกฤษ
ความเขาใจภาษาในรายละเอียดของการทําขอตกลงระหวางประเทศ กฎหมายระหวางประเทศ เปน
ตน นอกจากน้ี กิจกรรมโครงการพัฒนาและฝกอบรมบุคลากรตามสมรรถนะดานวิชาการทั่วไปมี
เพียงการฝกอบรมในหลักสูตรการแปลและเขียนบทความเพื่อการจัดทําเอกสาร และความรู
ภาษาอังกฤษทั่วไปเทาน้ัน แตยังขาดการกําหนดใหมีโครงการอบรมเพื่อพัฒนาองคความรูและ
ทักษะที่จําเปนสําหรับเจาหนาที่ใหสามารถนํามาใชในการปฏิบัติงานดานตางประเทศในภาพรวม
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ของสํานักงานฯไดอยางเหมาะสมและมีประสิทธิภาพ ทั้งน้ี ความรูและทักษะตางๆที่ควรเพิ่มเติมมี
ดังน้ี

1) ภาษาอังกฤษหลักสูตรเฉพาะทาง เชน ความรูภาษาอังกฤษที่ใชในกฎหมายระหวาง
ประเทศ ขอตกลงระหวางประเทศตางๆ (MRAs and MOUs) การคาระหวางประเทศ การสัมภาษณ
การโตตอบ การเจรจาตอรอง การพูดในที่สาธารณะ การโนมนาวคูเจรจา

2) ความรูดานขอตกลงและกรอบความรวมมือระหวางประเทศตางๆที่เกี่ยวของและมี
ผลกระทบตอการปฏิบัติงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เชน

2.1) APEC (Subcommittee on Standard and Conformance, Life Sciences
Innovation Forum, Food Safety Cooperation Forum, Market Access Group)

2.2) ASEAN (Pharmaceutical Product Working Group: PPWG, Traditional
Medicines and Health Supplement Product Working Group: TMHSPWG, Prepared Foodstuff
Product Working Group: PFPWG, ASEAN Cosmetic Committee: ACC, Medical Device Product
Working Group: MDPWG, ASEAN Consultative Committee on Standards and Quality: ACCSQ)

2.3) Codex, Import& Export, Labelling, Food Additives
2.4) องคการอนามัยโลก, International Medical Products Anti-Counterfeiting

Taskforce (IMPACT)
2.5) องคการคาโลก ( Trips Agreement, Sanitary and Phyto Sanitary Measures,

Technical Barrier to Trade)
3) ความรูดานการเปดเสรีการคากับประเทศตางๆ (Free Trade Agreement: FTA)
มาตรฐานการปฏิบัติงานดานภารกิจตางประเทศ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยคณะทํางานภารกิจตางประเทศและสํานักความ

รวมมือระหวางประเทศในฐานะเลขานุการคณะทํางานไดมีการจัดทํารางมาตรฐานหลักปฏิบัติ
สําหรับกระบวนการเจรจาระหวางประเทศ  โดยมีวัตถุประสงคเพื่อเปนมาตรฐานการปฏิบัติงาน
ดานภารกิจตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยเฉพาะกระบวนการ
ปฏิบัติงานในการเจรจาระหวางประเทศเพื่อใหการเจรจาแตละคร้ังบรรลุเปาหมายตามที่กําหนด
อน่ึง รางมาตรฐานหลักปฏิบัติดังกลาวปจจุบันอยูในระหวางการพิจารณาทบทวนปรับปรุงแกไข
เพื่อนําเสนอขออนุมัติสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพื่อใชเปนแนวทางสําหรับเจาหนาที่ใน
การปฏิบัติหนาที่เปนผูแทนของสํานักงานคณะกรรมกรรมการอาหารและยาในเวทีตางประเทศ
หลักการปฏิบัติยึดหลักใหคณะผูเจรจาตองมีการเตรียมการกําหนดเปาหมาย  ทาทีและทางเลือกใน
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การเจรจา รวมทั้งขอเสนอที่เปนลายลักษณอักษรใหชัดเจน สําหรับรายละเอียดขั้นตอนการ
ดําเนินการโดยสรุปมีดังน้ี (ตารางที่10)
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ตารางท่ี 10 รางมาตรฐานหลักปฏิบัติสําหรับกระบวนการเจรจาระหวางประเทศของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา

ข้ันตอน วิธีการดําเนินการ ผูท่ีเกี่ยวของ
1. การเตรียมการ
กอนการเจรจา/
กอนการประชุม

- ศึกษาความเปนมาและประเด็นการเจรจาของการ
ประชุม  รวมถึงศึกษายอนหลังประเด็นการประชุมที่ผาน
มา  เน่ืองจากอาจเชื่อมโยงกับการเจรจาในการประชุมคร้ัง
ตอๆ ไป โดยเฉพาะในสวนขอกฎหมาย  ประเด็นที่เห็น
พองตองกัน และประเด็นที่ยังอาจตกลงกันไมได
- พิจารณากําหนดประเด็นที่ เจรจา  โดยศึกษาจาก
ระเบียบวาระการประชุม  เอกสารประกอบการประชุม
ผลการประชุมที่ผานมา รวมทั้งเร่ืองที่เปนประเด็นสําคัญ
- ระดมความคิดเห็นจากผูเกี่ยวของทุกภาคสวน ทั้ง
ภาครัฐ  ภาคเอกชน  ภาควิชาการ และภาคประชาชน เพื่อ
1) นําเสนอขอมูลการดําเนินการของไทย
2) ระดมความคิดเห็น วิเคราะหผลดี- ผลเสีย ในแตละ
ประเด็น
3) วิเคราะห็ประเด็นสําคัญตอการคุมครองผูบริโภคดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพที่จะเปนประโยชนตอทุกภาคสวนที่
เกี่ยวของ
4) กําหนดกรอบการเจรจา
จัดทําเปาหมาย และกําหนดทาทีทางเลือกในการเจรจา
รวมทั้งขอเสนอที่เปนลายลักษณอักษรของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาและประเทศไทย

- คณะผูเจรจา
- ผูมีสวน
เกี่ยวของทั้ง
ภาครัฐ
ภาคเอกชน
ภาควิชาการ
และภาค
ประชาชน
- เลขาธิการฯ /
รองเลขาธิการ
และผูบริหาร
ระดับสูงที่
เกี่ยวของ

2. การดําเนินการ
เจรจา/ การประชุม

- ขออนุมัติเปาหมายและทาทีทางเลือกในการเจรจา
รวมทั้งขอเสนอตอผูบริหาร
- หากประเด็นการเจรจาเขาขายประเภทหนังสือสัญญา
ตามมาตรา 190 วรรค 2 ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณา-
จักรไทย พ.ศ. 2550 คณะผูเจรจาหรือสวนราชการเจาของ
เร่ืองตองจัดใหมีการรับฟงความคิดเห็นของประชาชน

- คณะผูเจรจา
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ตารางท่ี 10 (ตอ)

ข้ันตอน วิธีการดําเนินการ ผูท่ีเกี่ยวของ
2. การดําเนินการ
เจรจา/ การประชุม
(ตอ)

แลวจึงนําความตกลงระหวางประเทศพรอมความคิดเห็น
ประกอบ  เสนอขอรับความเห็นชอบจากคณะรัฐมนตรี
และรัฐสภากอนการลงนาม
- พิจารณาประเด็นการเจรจาและหยั่งเสียงความคิดเห็น
ของประเทศอ่ืน
- กําหนดความคิดเห็น  เปาหมาย  ทางเลือกของไทย
- แสวงหาแนวรวม (lobby) และจูงใจประเทศอ่ืนให
รวมสนับสนุนความคิดเห็นของประเทศไทย
- พิจารณาเสียงสวนใหญและขอคิดเห็นของประเทศ
อ่ืนตอประโยชนที่ไทยจะไดรับ  หากไดประโยชนให
สนับสนุน  แตหากพิจารณาแลวมีขอโตแยง  ไมควร
สรางความขัดแยงแตใหหาเหตุผลมาสนับสนุนใน
ลักษณะถอยทีถอยอาศัยและไดประโยชนรวมกัน  หาก
ไมแนใจวาไทยจะไดประโยชนหรือเสียประโยชนให
สงวนทาที  และใหนํามาหารือภายในประเทศตอไป

คณะผูเจรจา

3. การรายงานผลการ
เจรจา/ ผลการประชุม

- นําเสนอผูบริหารถึงผลการเจรจาหรือผลการประชุม
หรือมติขอตกลงจากที่ประชุมพรอมเปรียบเทียบกับ
เปาหมายที่กําหนดไว
- วิเคราะหแนวทางการเตรียมการขั้นตอไปเพื่อ
ดําเนินการตามผลการเจรจา
- แจงผูมีสวนเกี่ยวของทราบผลการเจรจาและแนวทาง
การเตรียมการขั้นตอไป

- ผูเจรจา
- เลขาธิการฯ
/ รองเลขาธิการ
และผูบริหาร
ระดับสูงที่
เกี่ยวของ
- หนวยงานที่
มีสวนเกี่ยวของ
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จากการวิเคราะหรางปฏิบัติสําหรับกระบวนการเจรจาระหวางประเทศพบวาในขั้นตอน
การดําเนินการเจรจา/ การประชุม การระบุผูที่เกี่ยวของควรเพิ่มเติมหัวหนาคณะผูเจรจา เพื่อใหทํา
หนาที่เปนผูเจรจาในนามผูแทนประเทศในระหวางการเจรจา นอกจากน้ี คณะผูเจรจาควรกําหนดให
ชัดเจนวาเปนผูเชี่ยวชาญและรับผิดชอบในเร่ืองที่เจรจาโดยตรงจึงจะสามารถเจรจาไดอยางมีขอมูล
ที่นาเชื่อถือ  และที่สําคัญอยางยิ่งคือ คณะผูเจรจาควรคํานึงและฝกฝนทักษะการใชภาษาและถอยคํา
ภาษาอังกฤษที่เกี่ยวของ  เน่ืองจากประเด็นการถกเถียงเร่ืองภาษาและถอยคําเปนประเด็นที่สมาชิก
หลายประเทศใหความสําคัญมาก บางคร้ังอาจพบวาใชเวลามากกวาคร่ึงของการประชุมแตละคร้ัง
ทั้งน้ีเพราะถอยคําที่ใชสามารถบงบอกทัศนคติ  แนวทางการปฏิบัติและความเปนไปไดตอประเด็น
การเจรจาของคูเจรจา

ผลสํารวจความตองการในการพัฒนาบุคลากรและมาตรฐานการปฏิบัติงานดานภารกิจ
ตางประเทศ

ผลการศึกษาความตองการในการพัฒนาบุคลากรและมาตรฐานการปฏิบัติงานดานภารกิจ
ตางประเทศจากแบบสัมภาษณผูทรงคุณวุฒิ ผูเชี่ยวชาญ และเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศ
พบวา ทุกระดับมีความเห็นสอดคลองกัน ดังน้ี

1) เจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามี
ทัศนคติที่ดีและรักในภารกิจหรือหนาที่ที่ไดรับมอบหมาย แตยังมีความกระตือรือรนหรือความ
สนใจในการพัฒนาตนเองนอย มีเพียงการศึกษาหาความรูเพิ่มเติมและติดตามขอมูลขาวสารเฉพาะ
เร่ืองที่ เกี่ยวของกับงานวิชาการประจําที่รับผิดชอบอยู เทาน้ัน ทําใหการพัฒนาดานความรูที่
จําเปนตองใชในการปฏิบัติงานดานตางประเทศเปนไปอยางไมมีประสิทธิภาพเทาที่ควรและไม
เปนไปอยางตอเน่ือง

2) การปฏิบัติงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจําเปนอยาง
ยิ่งตองมีการพัฒนาการทํางานเปนทีม เพื่อใหมองเห็นภาพรวมที่ เปนเอกภาพรวมกัน มีการ
แลกเปลี่ยนทัศนะ เรียนรูสิ่งใหมรวมกันเปนทีม ซึ่งการสรางทีมงานควรประกอบดวยทีมงานใน
ระดับตางๆ กลาวคือ ทีมงานในหนวยงานระดับกอง ทีมงานในภาพรวมของสํา นักงานฯ และ
ทีมงานระดับเครือขายเพื่อเปนการสรางเครือขายการทํางานระหวางภาครัฐ ภาควิชาการ และ
ภาคเอกชนซึ่งจะชวยใหการทํางานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาซึ่งมี
ทรัพยากรที่จํากัดสามารถดําเนินการไดอยางมีประสิทธิภาพ

3) แผนยุทธศาสตรการพัฒนาบุคลากรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให
ความสําคัญไมเพียงพอตอการพัฒนาศักยภาพเจาหนาที่เพื่อรองรับภารกิจงานดานตางประเทศของ
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สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และยังไมครอบคลุมสมรรถนะที่จําเปนของเจาหนาที่ที่
ปฏิบัติงานดานตางประเทศในหนวยงานตางๆ ของสํานักงานฯ

4) การจัดทําแผนยุทธศาสตรการพัฒนาบุคลากรดานภารกิจตางประเทศของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจะชวยใหทิศทางการบริหารทรัพยากรบุคคลของสํานักงานฯ เพื่อ
รองรับภารกิจดานตางประเทศมีความชัดเจนและเปนรูปธรรม

5) กลไกการพัฒนาสมรรถนะเจาหนาที่ดานการตางประเทศที่ เปนอยูของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยายังไมเหมาะสมเพียงพอ ควรมีการปรับเปลี่ยนดําเนินการอยางเปน
ระบบ ต้ังแตการคัดเลือกเขามาทํางาน การเตรียมความพรอม การสอนงาน ฝกอบรมความรู ฝก
ปฏิบัติ การประเมินสมรรถนะเปนระยะ

6) เน่ืองจากภารกิจงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีการ
ขยายขอบขายในการมีสวนรวมในเวทีการตางประเทศมากขึ้น การประสานความรวมมือและ
การบูรณาการดานการพัฒนาบุคลากรระหวางหนวยงานที่เกี่ยวของทั้งภายในประเทศและ
ตางประเทศจึงเปนประโยชนอยางยิ่งในการเสริมสรางสมรรถนะและทักษะของเจาหนาที่สํานักงาน
ฯใหสามารถดําเนินการไดทัดเทียมกับประเทศที่พัฒนาแลว เพื่อเสริมสรางระบบการคุมครอง
ผูบริโภคที่เขมแข็ง อีกทั้งชวยใหไดมีโอกาสเรียนรูวิธีการทํางานระดับนานาชาติ การประสาน
กระชับความสัมพันธระหวางเจาหนาที่และหนวยงานที่เกี่ยวของเพื่อความร วมมือในดานอ่ืนๆ
ตอไปในอนาคต เชน หลักสูตรของกรมเจรจาการคาระหวางประเทศ กระทรวงพาณิชย หลักสูตร
ของสถาบันการตางประเทศเทวะวงศวโรปการ กระทรวงการตางประเทศ เปนตน

7) การปฏิบัติงานดานภารกิจตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
โดยเฉพาะกระบวนการปฏิบัติงานในการเจรจาระหวางประเทศนับเปนภารกิจที่มีความสําคัญอยาง
ยิ่งตอทั้งดานภาพลักษณ การแสดงจุดยืน และผลการเจรจาแตละคร้ังในการบรรลุเปาหมายในการ
คุมครองผูบริโภคและการรักษาผลประโยชนของประเทศ ดังน้ันในการปฏิบัติงานของทีมเจาหนาที่
ที่ไปรวมประชุมในคณะเจรจาจึงตองมีมาตรฐานการปฏิบัติที่ดีเพื่อกํากับใหมีการปฏิบัติงานอยางมี
ประสิทธิภาพและมีความสม่ําเสมอทุกคร้ังในการไปประชุมฯ รวมทั้งการสรุปเสนอรายงานผลการ
ประชุมตอผูบริหาร
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ภาคผนวก ก

แบบสัมภาษณ
ผูทรงคุณวุฒิ ผูเชี่ยวชาญ และเจาหนาท่ีผูปฏิบัติงาน

ท่ีเกี่ยวของกับการปฏิบัติงานดานกิจการตางประเทศในหนวยงานตางๆ
ภายใตสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

1. ทานเห็นวาเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศของอย.ทราบและเขาใจอยางชัดเจนวา
ภารกิจงานดานตางประเทศของอย.กําลังจะมุงหนาไปในทิศทางใด ครอบคลุมประเด็นสําคัญ
อะไรบาง
............................................................................................................................................................ .
.............................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................
2. ทานเห็นวาเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศของอย.มีความรูและทักษะที่เพียงพอใน
การดําเนินงานไดอยางมีประสิทธิภาพหรือไม อยางไร
........................................................................................................................... ..................................
............................................................................................................................... ..............................
.............................................................................................................................................................
3. ทานเห็นวาเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศของอย.มีเวลาเพียงพอในการพัฒนาและ
ปรับปรุงภารกิจงานดานตางประเทศอยางจริงจัง หรือไม อยางไร
.............................................................................................................................................................
............................................................................................................................... ..............................
.............................................................................................................................................................
4. ทานเห็นวาเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศของอย.มีทัศนคติที่ดีและรักในภารกิจหรือ
หนาที่ที่ไดรับมอบหมาย มีความกระตือรือรนในการพัฒนาตนเองและมีความสนใจที่จะพัฒนา
ตนเองอยูเสมอ คอยศึกษาหาความรูเพิ่มเติมและติดตามขอมูลขาวสารที่เกี่ยวของหรือมีผลกระทบ
ตองานดานตางประเทศของอย.อยางตอเน่ือง หรือไม อยางไร
............................................................................................................................................................ .
.............................................................................................................................................................
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5. ทานเห็นวาปญหาอุปสรรคและขอจํากัดของเจาหนาที่ในการปฏิบัติงานดานกิจกา ร
ตางประเทศของอย. มีมากนอยแคไหน อยางไร ทานมีขอเสนอแนะในการปรับปรุงอยางไรบาง
............................................................................................................................................................ .
.............................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................ .
6. ทานเห็นวาการปฏิบัติงานดานตางประเทศของอย.จําเปนตองทํางานเปนทีม มองเห็น
ภาพรวมรวมกัน มีการแลกเปลี่ยนทัศนะ เรียนรูสิ่งใหมรวมกันเปนทีม หรือไม อยางไร
............................................................................................................................. ................................
............................................................................................................................... ..............................
.............................................................................................................................................................
7. ทานเห็นวาเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศของอย.ไดรับการเตรียมความพรอมให
สามารถปฏิบัติงานดานตางประเทศไดอยางเหมาะสมและมีประสิทธิภาพ โดยเฉพาะการปฏิบัติงาน
ในดานการเจรจาระหวางประเทศ การประสานงานระหวางประเทศ หรือไม
ทานคิดวามีความจําเปนหรือไม มากนอยอยางไร ทานมีขอแนะนําอยางไรบาง
............................................................................................................................................................ .
.............................................................................................................................................................
........................................................................................................................................................... ..
............................................................................................................................................................ .
.............................................................................................................................................................
8. ทานเห็นวาการจัดทําแผนยุทศาสตรการพัฒนาบุคลากรดานภารกิจตางประเทศของ อย .จะ
ชวยใหทิศทางการบริหารทรัพยากรของอย.เพื่อรองรับภารกิจดานการตางประเทศมีความชัดเจน
และเปนรูปธรรมหรือ ไมอยางไร
............................................................................................................................................................ .
.............................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................
9. ทานเห็นวาแผนยุทธศาสตรการพัฒนาบุคลากรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได
ใหความสําคัญตอการพัฒนาศักยภาพบุคลากรเพื่อรองรับภารกิจงานดานตางประเทศของอย.
เพียงพอแลวหรือไม อยางไร สามารถครอบคลุมสมรรถนะที่จําเปนของเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดาน
ตางประเทศในหนวยงานตางๆของอย. และสามารถนําไปสูการปฏิบัติไดอยางมีประสิทธิภาพ
หรือไม มากนอยเพียงใด
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..................................................................................................................................... ........................

............................................................................................................................... ..............................

.............................................................................................................................................................
10. ทานคิดวากลไกการพัฒนาบุคลากรดานการตางประเทศที่เปนอยูของอย .น้ัน เหมาะสม
เพียงพอหรือไม ควรปรับเปลี่ยนใหสามารถบรรลุประสิทธิภาพและประสิทธิผลอยางไร
............................................................................................................................................................ .
.............................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................ .
11. ทานเห็นดวยหรือไม หาก อย. จะประสานขอความรวมมือจากสถาบันการตางประเทศเทวะ
วงศ วโรปการ กระทรวงการตางประเทศในการพัฒนาสมรรถนะและทักษะที่จําเปนดานการ
ตางประเทศใหแกเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศของอย.
.............................................................................................................................................................
............................................................................................................................... ..............................
12. ทานเห็นดวยหรือไม หาก อย. จะประสานขอความรวมมือจากกระทรวงการตางประเทศใน

การจัดสงเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศของอย. ไปฝกปฏิบัติงานดานการตางประเทศที่
เกี่ยวของกับงบภารกิจของอย.รวมกับเจาหนาที่การทูต กระทรวงการตางประเทศ
.............................................................................................................................................................
............................................................................................................................... ..............................

ขอบคุณมาก
***************************



ภาคผนวก ข

รายชื่อผูทรงคุณวุฒิ ผูเชี่ยวชาญและเจาหนาท่ีปฏิบัติงานท่ีใหสัมภาษณและขอคิดเห็น

กลุมผูทรงคุณวุฒิ 1. นายนรังสันต พีรกิจ รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและ
ยา

2. นายชนินทร เจริญพงศ นักวิชาการอาหารและยาทรงคุณวุฒิ
กลุมผูเชี่ยวชาญ 1. นายวัฒนา อัครเอกฒาลิน ผูอํานวยการสํานักควบคุมเคร่ืองสําอาง

และวัตถุอันตราย
2. นางสาวจิตรา เศรษฐอุดม นักวิชาการอาหารและยาเชี่ยวชาญ

กลุมเจาหนาท่ีฯ 1. นายธีระ ชัยพิริยะศักด์ิ กองควบคุมวัตถุเสพติด
2. นางขนิษฐา ตันติศิรินทร กองควบคุมวัตถุเสพติด
3.นางสาวสุมน นิติการุญ กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย
4. นายอมรินทร นันทวิทยาภรณ กองงานดานอาหารและยา
5. นางฐาวินี จารุพิสิฐธร กองควบคุมอาหาร
6. นางสาวจารุณี อินทรสุข กองควบคุมอาหาร
7. นางสาวดุลาลัย เสฐจินตนิน สํานักควบคุมเคร่ืองสําอางและวัตถุ

อันตราย
8. มล. วรดนู ศรีรัตนสถาวร สํานักควบคุมเคร่ืองสําอางและวัตถุ

อันตราย
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ประวัติผูเขียน
นางสาวยุพิน ลาวัณยประเสริฐ

การศึกษา เภสัชศาสตรบัณฑิต มหาวิทยาลัยมหิดล
วิทยาศาสตรมหาบัณฑิต (สาธารณสุขศาสตร) มหาวิทยาลัยมหิดล
สาธารณสุขศาสตรดุษฎีบัณฑิต (บริหารสาธารณสุข) มหาวิทยาลัยมหิดล

ประวัติการรับราชการ นักวิชาการอาหารและยา 3-7         กองวิชาการ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

นักวิชาการอาหารและยา 8 ว. กองควบคุมวัตถุเสพติด
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

หัวหนากลุมงานยาใหม กองควบคุมยา
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

หัวหนากลุมงานพัฒนานโยบาย กองควบคุมยา
และระบบ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เภสัชกร 9 วช. ดานมาตรฐานยา กองควบคุมยา

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ผูอํานวยการสํานักควบคุมเคร่ือง สํานักควบคุมเคร่ืองสําอางและวัตถุ
สําอางและวัตถุอันตราย อันตราย

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
นักวิชาการอาหารและยาทรง สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
คุณวุฒิ

ผลงานทางวิชาการ 1. การศึกษาวิจัยผลกระทบของมาตรการกํากับ ประเมิน และตรวจสอบ
การใชยาบัญชี ง. ในบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2542 ตอโรงพยาบาลของ
ภาครัฐ
2. การพัฒนามาตรฐานสรรพคุณ ขอบงใช และฐานขอมูลความปลอดภัย
ของสมุนไพรที่ใชในผลิตภัณฑยา
3. การศึกษาวิเคราะหระบบยาดานนโยบายแหงชาติดานยาและความเชื่อม
โยงกับกฎหมายที่เกี่ยวของกับยา
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4. การศึกษาวิเคราะหระบบการเรียกเก็บยาคืน (Drug Recall System)
5. การศึกษาวิเคราะหปจจัย ขอคัดคาน และปญหาอุปสรรคของภาคีผูมี
สวนไดเสีย ที่อาจจะไดรับผลกระทบจากรางพระราชบัญญัติยาฉบับใหม
6. การศึกษาวิเคราะหการประเมินการใชยา Erythropoietin
7. การศึกษาวิจัยนํารองเพื่อพัฒนาแนวทางการคัดเลือกยากลุมที่มี
คาใชจายสูงใชเทคโนโลยีขั้นสูงในการผลิตสําหรับโรคที่พบนอยเพื่อ
บรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติ: กรณีศึกษายาสําหรับผูปวยโรคฮีโมฟเลีย
8. การศึกษาวิจัยความคิดเห็นและการยอมรับตอบัญชียาหลักแหงชาติ
พ.ศ. 2547 ในการนําไปสูการปฏิบัติของบุคลากรทางการแพทย
9. บทความวิชาการเร่ือง “บทบาทของอย.กับการเขาถึงยาใหม”

ตําแหนงหนาท่ีปจจุบัน นักวิชาการอาหารและยาทรงคุณวุฒิ ดานความปลอดภัยและประสิทธิผล
ของผลิตภัณฑและการใชผลิตภัณฑดานสาธารณสุข
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา



บทท่ี 1
บทนํา

1.1 ความเปนมา
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปนหนวยงานระดับกรม สังกัดกระทรวง

สาธารณสุข มีบทบาทหนาที่ในการคุมครองความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ ใหความรูและ
สงเสริมพฤติกรรมการบริโภคแกประชาชนผูบริโภคใหรูจักพิทักษสิทธิ์ในการบริโภคผลิตภัณฑ
สุขภาพ โดยมีการประสานและบูรณาการการทํางานรวมกับหนวยงานอ่ืน รวมทั้งตองบริหารงาน
ภายใตขอจํากัดทั้งทรัพยากรบุคคลและงบประมาณ

นับต้ังแตที่ไดมีการจัดต้ังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาขึ้นคร้ังแรกเมื่อป พ .ศ.
2517 ภารกิจงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะเนนการดําเนินงานภารกิจหลักตาม
กฎหมายในการปกปองและคุมครองสุขภาพของประชาชน โดยกํากับดูแลใหผลิตภัณฑสุขภาพใน
ความรับผิดชอบตามกฎหมายตองมีคุณภาพ มาตรฐาน และปลอดภัย มีการสงเสริมพฤติกรรมการ
บริโภคที่ถูกตองดวยขอมูลทางวิชาการที่มีหลักฐานเชื่อถือไดและมีความเ หมาะสม เพื่อให
ประชาชนไดบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ปลอดภัยและสมประโยชน อยางไรก็ตามเมื่อเวลาผานไป
โดยเฉพาะในชวงระยะเวลา 30 กวาปของการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
น้ัน เทคโนโลยีที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑสุขภาพไดมีการพัฒนากาวไกลไปมาก ประกอบกับก าร
ดําเนินธุรกิจการคาดานผลิตภัณฑสุขภาพก็ไดมีการขยายขอบขายกวางขวางขึ้นทั้งในระดับประเทศ
และระดับโลกตามทิศทางการคาโลกและกระแสโลกาภิวัฒน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาจึงไดมีการพัฒนาโครงสรางและบทบาทหนาที่ เพื่อใหการปฏิบัติงานดานการกํากับดูแล
ผลิตภัณฑสุขภาพของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดครอบคลุมและมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น
โดยเฉพาะภารกิจงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดทวีปริมาณขึ้น
เร่ือยๆ และมีความหลากหลายมากขึ้น มีการปรับและขยายบทบาทจากที่เปนเพียงการนําเอาองค
ความรูจากตางประเทศมาเปนแนวทางในการดําเนินการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหเกิดความ
ปลอดภัยตอผูบริโภคเพียงมิติเดียว มาสูการดําเนินการที่เหมาะสมเพื่อไมใหการออกกฎหมาย
ขอกําหนดหรือมาตรฐานตางๆ เปนอุปสรรคตอการคา หรืออีกนัยหน่ึงคือการปฏิบัติตามขอตกลง
ความรวมมือระหวางประเทศ โดยตองพยายามรักษาความสมดุลระหวางการคุมครองความ
ปลอดภัยใหแกผูบริโภคกับผลประโยชนทางดานการคาระหวางประเทศดวย ภารกิจงานดาน
ตางประเทศที่สําคัญของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาคือการดําเนินงาน ดานวิชาการและ
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กฎหมายเกี่ยวกับการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพเพื่อรองรับขอกําหนดขององคการคาโลก (World
Trade Organization, WTO) ขอตกลงอาเซียนดานการประสาน (ASEAN Harmonization) ขอตกลง
ดานการเปดเสรีทางการคา (Free Trade Agreement, FTA) การเขารวมในเวทีจัดทํามาตรฐานอาหาร
ระหวางประเทศ (Codex) มาตรฐานความสอดคลองและความปลอดภัยดานอาหารในเวทีเอเปค
การเปน focal point หรือสมาชิกในโครงการความรวมมือระหวางประเทศตางๆ เชน International
Forum on Chemical Safety (IFCS), International Conference on Chemical Management (ICCM),
International Federation on Pharmaceutical (FIP), International Medical Products Anti-
Counterfeiting Taskforce (IMPACT), Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme (PIC/S)
เปนตน

1.2 ความสําคัญของปญหา
ในภาพรวมภารกิจงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะเปน

การเขารวมประชุมในเวทีการประชุมนานาชาติ  การประชุมในเวทีวิชาการขององคกรระหวาง
ประเทศเพื่อกําหนดหลักเกณฑมาตรฐานในการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ การเจรจาตามขอตกลง
ในฐานะที่เปนผูแทนประเทศไทยและผูประสานงานทั้งในระดับพหุภาคีและทวิภาคีซึ่งเปนสวน
หน่ึงของผลกระทบจากความตองการกระตุนการคาขายระหวางประเทศ เชน กรณีของ ASEAN
APEC และ FTA ASEAN-จีน ซึ่งเนนเร่ืองการประสานความสอดคลอง (harmonization) ของ
กฎระเบียบ เพื่อลดปญหาอุปสรรคการกีดกันทางการคาเปนการสงเสริมเศรษฐกิจภายในกลุมใหมี
ความเขมแข็ง ซึ่งการเจรจาเหลาน้ีจะมีทั้งเร่ืองที่ลงลึกดานวิชาการและการบริหารจัดการเปนราย
ผลิตภัณฑ เชน สาขายาแผนปจจุบัน สาขายาแผนโบราณและอาหารเสริม สาขาเคร่ืองมือแพทย
สาขาเคร่ืองสําอาง และเร่ืองที่เปนภาพรวม เชน การพัฒนาศักยภาพบุคลากร  การเชื่อมโยง
ฐานขอมูล เปนตน ภารกิจงานดานตางประเทศเหลาน้ีไดทวีความซับซอน และมีมิติวาระรวมทั้ง
ประเด็นหลากหลาย จําเปนตองอาศัยบุคลากรที่มีความพรอมทั้งองคความรูดานวิชาการเฉพาะ มี
สมรรถนะและทักษะในการเจรจาและประสานงานความรวมมือระหวางประเทศ   ดวยเหตุน้ี
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงไดเล็งเห็นความสําคัญและความจําเปนในการพัฒนา
ความรูและทักษะที่จําเปนในการเจรจาและประสานความรวมมือระหวางประเทศ รวมทั้งการจัดทํา
มาตรฐานการปฏิบัติงานดานกิจการตางประเทศโดยเฉพาะกระบวนการปฏิบัติงานในการเจรจา
ระหวางประเทศใหแกเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ทั้งน้ี เพื่อเสริมสรางขีดความสามารถและศักยภาพของเจาหนาที่ใหสามารถปฏิบัติงานและ
ตอบสนองความตองการของประเทศและประชาชนไดอยางมีประสิทธิภาพ
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1.3 วัตถุประสงค
1.3.1 เพื่อนําเสนอนโยบายและยุทธศาสตรในการพัฒนาเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดาน

ตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหสามารถปฏิบัติงานบรรลุวิสัยทัศนและ
พันธกิจขององคกรอยางมีประสิทธิภาพ

1.3.2 เสนอแนวทางเสริมสรางมาตรฐานการปฏิบัติงานดานภารกิจตางประเทศโดยเฉพาะ
กระบวนการปฏิบัติงานในการเจรจาระหวางประเทศ และการบูรณาการความรวมมือระหวาง
หนวยงานตางๆ ทั้งในประเทศและระหวางประเทศ

1.4 ขอบเขตการศึกษา
1.4.1 ศึกษา ทบทวน บทบาทภารกิจงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาระหวางวันที่ 17 สิงหาคม 2549 -31 มีนาคม 2552 เพื่อทราบ ภาระงาน ปญหา
อุปสรรคและขอจํากัดของเจาหนาที่ในการปฏิบัติงานดานกิจการตางประเทศ

1.4.2 ศึกษา วิเคราะห รูปแบบและมาตรฐานการปฏิบัติงานดานกิจการตางประเทศของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยเนนศึกษากระบวนการปฏิบัติงานในการเจรจาระหวาง
ประเทศเพื่อทราบแนวทางในพัฒนาความรูและทักษะที่จําเปนในการเจรจาและประสานความ
รวมมือระหวางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

1.5 วิธีดําเนินการศึกษา
การศึกษาน้ีเปนการศึกษาวิจัยเชิงคุณภาพ และการวิเคราะหเอกสาร รวมทั้งการรวบรวม

ขอมูลโดยการสัมภาษณเจาหนาที่ที่เกี่ยวของกับการปฏิบัติงานดานกิจการตางประเทศในหนวยงาน
ตางๆภายใตสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยจะเปนการศึกษาในเชิงพรรณาวิเคราะหจาก
ขอมูลเอกสารที่เกี่ยวของ

1.6 ประโยชนท่ีจะไดรับจากการศึกษา
1.6.1 ทราบและเขาใจเกี่ยวกับภารกิจงานดานตางประเทศและบทบาทของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาในเวทีระหวางประเทศ รวมทั้งปญหาอุปสรรคและขอจํากัดในการ
ปฏิบัติงานดานตางประเทศ

1.6.2 มีความรูความเขาใจเกี่ยวกับการพัฒนาเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศเพื่อ
เพิ่มประสิทธิภาพในการปฏิบัติงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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1.6.3 ขอเสนอแนะเชิงนโยบายและยุทธศาสตรการพัฒนาองคความรู ศักยภาพ และ
มาตรฐานการปฏิบัติงานของเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา



บทท่ี 5
สรุปและขอเสนอแนะ

การศึกษาน้ีเปนการศึกษาวิจัยเชิงพรรณนาเพื่อมุงเสนอแผนหรือยุทธศาสตรในการพัฒนา
เจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหสามารถ
ปฏิบัติงานบรรลุวิสัยทัศนและพันธกิจของสํานักงานฯอยางมีประสิทธิภาพ พรอมทั้งเสนอแนว
ทางการเสริมสรางมาตรฐานการปฏิบัติงานดานกิจการตางประเทศโดยเฉพาะกระบวนการ
ปฏิบัติงานในการเจรจาระหวางประเทศและการบูรณาการความรวมมือระหวางหนวยงานที่
เกี่ยวของทั้งภายในและภายนอกสํานักงานฯ

วิธีการศึกษาประกอบดวยการศึกษาและวิเคราะหขอมูลจากเอกสารชั้นตนและชั้นรองเพื่อ
ทราบบทบาทภารกิจงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ภาระงาน
ปญหาอุปสรรค และขอจํากัดของเจาหนาที่ในการปฏิบัติงานดานตางประเทศ การวิเคราะหรูปแบบ
และมาตรฐานการปฏิบัติงานดานกิจการตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดย
เนนศึกษากระบวนการปฏิบัติงานในการเจรจาระหวางประเทศเพื่อทราบแนวทางในพัฒนาความรู
และทักษะที่ จําเปนในการเจรจาและประสานความรวมมือระหวางประเทศของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา รวมทั้งสัมภาษณเจาหนาที่ที่เกี่ยวของกับการปฏิบัติงานดานกิจการ
ตางประเทศในหนวยงานตางๆภายใตสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจํานวน 12 คน เพื่อ
ทราบขอมูล ขอคิดเห็น และขอเสนอแนะสําหรับการกําหนดแผนหรือยุทธศาสตรในการพัฒนา
เจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

5.1 สรุปผลการศึกษา
ผลการศึกษาพบวาบทบาทภารกิจงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาประกอบดวยเน้ืองานที่เปนทั้งงานวิชาการเฉพาะดานโดยตรง ไดแก  อาหาร ยา เคร่ืองสําอาง
เคร่ืองมือแพทย วัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือน วัตถุเสพติดและวัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท
และงานวิชาการโดยออมที่เกี่ยวของกับเร่ืองการคาการลงทุน การทําขอตกลงความรวมมือระหวาง
ประเทศ และการบังคับใชกฎระเบียบและมาตรฐานตางๆ  ซึ่งสามารถสรุปแบงภารกิจงานด าน
ตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดเปน 4 ประเภท ดังน้ี
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1) ภารกิจตามขอตกลงระหวางประเทศ
2) ภารกิจความรวมมือตามขอตกลงระหวางหนวยงานกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ
3) ภารกิจดานตางประเทศตามนโยบายสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
4) ภารกิจการสรางความเขมแข็งและพัฒนาศักยภาพดานการตางประเทศของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาในการคุมครองผูบริโภค
สําหรับภาระงานดานการตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพบวาไดมี

การปรับขยายบทบาทจากที่เปนเพียงการนําเอาองคความรูจากตางประเทศมาเปนแนวทางในการ
ดําเนินการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหเกิดความปลอดภัยตอผูบริโภคเพียงมิติเดียว มาเปนการ
ดําเนินการเชิงรุกที่เหมาะสมมากขึ้นเพื่อไมใหมีการออกกฎระเบียบ หลักเกณฑ  ขอกําหนดหรือ
มาตรฐานตางๆที่อาจเปนอุปสรรคตอการคา รวมทั้งการปฏิบัติตามขอตกลงความรวมมือระหวาง
ประเทศ โดยตองพยายามรักษาความสมดุลระหวางการคุมครองความปลอดภัยใหแกผูบริโภคกับ
ผลประโยชนทางดานการคาระหวางประเทศดวย  สําหรับแนวโนมของภาระงานดานการ
ตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในเร่ืองภารกิจตามขอตกลงระหวางประเทศ
ทั้งในระดับทวิภาคีและพหุพาคีคาดวาจะเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญในทุกๆ ป ทั้งในแงของเน้ืองาน
และงบประมาณที่ใช

ประเด็นของปญหาอุปสรรคและขอจํากัดของเจาหนาที่ในการปฏิบัติงานดานตางประเทศ
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา พบมีดังน้ี

ปญหาจากปจจัยภายใน
1. ปญหาบุคลากรที่ไมเพียงพอกับปริมาณภารกิจ รวมถึงเจาหนาที่บางสวนยังไมทราบ

และเขาใจอยางชัดเจนวาภารกิจงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหา รและยา
กําลังมุงหนาไปในทิศทางใดหรือครอบคลุมประเด็นสําคัญอะไรบาง บางสวนทราบแตไมเปน
เอกภาพ มีสมรรถนะไมเพียงพอ ไมมีเจาหนาที่ดานบริหารจัดการ เจาหนาที่วิเทศสัมพันธ และวุฒิ
อ่ืนๆที่จําเปน เชน นักอักษรศาสตร เศรษฐศาสตร เปนตน

2. ปญหาดานงบประมาณสําหรับการดําเนินภารกิจงานดานตางประเทศที่มีอยูอยางจํากัด
เชน งบประมาณตางประเทศที่สํานักงบประมาณจัดสรรใหไมสอดคลองกับภารกิจที่เปนนโยบาย
ระดับประเทศที่กําหนดใหทํางานบูรณาการระหวางกระทรวง

3. ปญหาดานความรูและทักษะเฉพาะทางดานการตางประเทศของเจาหนาที่ ที่ยังมีไม
เพียงพอในการดําเนินงานอยางมีประสิทธิภาพ

4. ปญหาดานการบริหารจัดการที่ยังขาดประสิทธิภาพ เชน การบริหารงานตางประเทศ
ขึ้นอยูกับนโยบายผูบริหารในแตละสมัยที่ใหความสําคัญแตกตางกัน ผูบริหารระดับกลางให
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ความสําคัญกับงานดานตางประเทศนอยขึ้นอยูกับพื้นฐานประสบการณ ปญหาในการมอบหมาย
งานดานภารกิจตางประเทศที่ไมมี focal point ที่ชัดเจนทําใหการดําเนินงานในบางเร่ืองขาดความ
ตอเน่ือง การกระจายงานที่ไมเหมาะสมทําใหมีการกระจุกตัวอยูที่ฝายใดฝายหน่ึงมากจนเกินไป
และการบริหารโครงการดานการตางประเทศที่ยังไมเปนระบบชัดเจน เปนตน

5. ปญหาดานโครงสรางองคกรและบุคลากรที่รับผิดชอบภารกิจงานดานตางประเทศไม
ชัดเจน บางหนวยงานที่มีภารกิจงานดานตางประเทศไมมี focal point โดยตรง บางหนวยงานที่มี
ภารกิจงานดานตางประเทศมีหลายสวนที่รับผิดชอบงานตางประเทศแตไมมีศูนยรวมในการ
ประสานงาน ไมมีการกําหนดบทบาทหนาที่ความรับผิดชอบที่ชัดเจนของเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงาน
ดานตางประเทศ

ปญหาจากปจจัยภายนอก
นอกจากปญหาที่เกิดจากปจจัยภายในแลว ในการปฏิบัติงานดานตางประเทศของเจาหนาที่

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังประสบปญหาอุปสรรคที่เกิดจากปจจัยภายนอก 3 ดาน
ดวยกัน กลาวคือ

1. ปญหาดานการคาระหวางประเทศที่มีแนวโนมการแขงขันสูงขึ้น กลาวคือการเจรจา
เพื่อการทําขอตกลงระหวางประเทศเกี่ยวกับการคาเสรีและการอํานวยความสะดวกทางการคาซึ่งมุง
ใหสินคาเขาประเทศไดเร็วในขณะที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตองกํากับดูแลสินคาให
มีความปลอดภัยซึ่งอาจตองใชขอกําหนดมาตรฐานที่เหมาะสมสําหรับประเทศและระยะเวลาในการ
ตรวจสอบที่เพียงพอ

2. ปญหาดานการเปลี่ยนแปลงของสถานการณการเมืองภายในประเทศ เชน นโยบายของ
รัฐบาล  การเปลี่ยนแปลงผูบริหารประเทศและคณะรัฐมนตรี   ซึ่งมีผลกระทบตอการปฏิบัติงาน
ดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

3. ปญหาดานเครือขายหรือหนวยงานที่เกี่ยวของซึ่งยังมีจุดออนในการประสานงานและ
การทํางานแบบบูรณาการรวมกันอยางเปนระบบ ทําใหการปฏิบัติงานดานตางประเทศไมมี
ประสิทธิภาพเทาที่ควร เชน การทําขอตกลง (Mutual Recognition Arrangement: MRA) ระหวาง
ประเทศตางๆ
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5.2 ขอเสนอแนะ
5.2.1 ขอเสนอแนะเชิงนโยบาย

1. ผูบริหารควรใหความสําคัญเกี่ยวกับภารกิจงานดานตางประเทศอยางตอเน่ือง
โดยมีการกําหนดวิสัยทัศนและพันธกิจดานการตางประเทศของสํานักงานฯ เพื่อเปนทิศทางการ
ดําเนินงานที่ชัดเจนและเปนรูปธรรม

2. ผูบริหารควรมีการปรับปรุงการบริหารจัดการภายในเพื่อรองรับภารกิจงาน
ดานตางประเทศที่ขยายตัวเพิ่มขึ้นตามการเปลี่ยนแปลงในสากล เชน มีการมอบหมายงานและการ
กระจายงานใหเหมาะสม ไมใหงานกระจุกตัวอยูที่ฝายใดฝายหน่ึงมากจนเกินไป มีการจัดระบบการ
สงมอบงานที่ดีระหวางผูรับผิดชอบเดิมกับผูรับผิดชอบใหมเพื่อใหการดํา เนินงานเปนไปอยาง
ตอเน่ือง

3. ผูบริหารควรมีการออกแบบงานใหม (redesign) ในภารกิจงานดานตางประเทศ
เพื่อใหการทํางานของเจาหนาที่มีประสิทธิภาพมากขึ้น  กลาวคือ ใหมีการจัดต้ังหนวยงานยอย
รับผิดชอบภารกิจงานดานตางประเทศภายใตกองผลิตภัณฑแตละกองเพื่อใหทํางานเปนเครือขาย
เชื่อมโยงกับสํานักความรวมมือระหวางประเทศซึ่งทําหนาที่บริหารจัดการและเปนศูนยกลาง
ประสานงานดานการตางประเทศในภาพรวมของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

4. ผูบริหารควรจัดใหมีระบบการสรรหาบุคลากรที่เหมาะสมกับภารกิจงานดาน
ตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เชน การคัดเลือกบุคลากรที่มีวุฒิอ่ืนที่จําเปน
สําหรับการปฏิบัติงานดานตางประเทศ ไดแก นักอักษรศาสตร นักกฎหมายระหวางประเทศ เขา
มารวมทํางานเปนทีมกับเจาหนาที่นักวิชาการเพื่อใหสามารถทํางานเกื้อกูลซึ่งกันและกันในภารกิจ
ดานการตางประเทศไดอยางมีประสิทธิภาพ

5.2.2 ขอเสนอแนะในการดําเนินการ
1. สํานักงานฯควรจัดทําแผนยุทธศาสตรการพัฒนาบุคลากรดานภารกิจ

ตางประเทศเพื่อเปนทิศทางการบริหารทรัพยากรของสํานักงานฯเพื่อรองรับภารกิจดานการ
ตางประเทศ ดังน้ี

แผนระยะสั้น
- โครงการศึกษาเพื่อประเมินสมรรถนะดานภาษาอังกฤษ ความรูความเขาใจ

เกี่ยวกับภารกิจงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ความรูและทักษะ
พื้นฐานในการปฏิบัติงานดานตางประเทศ เพื่อจัดทําขอมูลเกี่ยวกับศักยภาพการปฏิบัติงานดานการ
ตางประเทศของเจาหนาที่และวิเคราะหความรูและทักษะของเจาหนาที่ที่ตองไดรับการพัฒนา
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- โครงการอบรมหลักสูตรระยะสั้นเพื่อเติมชองวางขององคความรูและทักษะ
พื้นฐานที่ จําเปนในการปฏิบัติงานดานการตางประเทศ ของเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานการ
ตางประเทศ

แผนระยะกลาง
- โครงการอบรมความรูและทักษะตอยอดเพิ่มเติมเพื่อเสริมสรางและยกระดับขีด

ความสามารถและสมรรถนะการปฏิบัติงานดานการตางประเทศของเจาหนาที่ที่เกี่ยวของใหมี
ประสิทธิภาพยิ่งขึ้น ไดแก

1) ภาษาอังกฤษหลักสูตรเฉพาะทาง  เชน ความรูภาษาอังกฤษที่ใชในกฎหมาย
ระหวางประเทศ ขอตกลงระหวางประเทศตางๆ (MRA and MOU) การคาระหวางประเทศ การ
สัมภาษณ การโตตอบ การเจรจาตอรอง การพูดในที่สาธารณะ การโนมนาวคูเจรจา

2) ความรูดานขอตกลงและกรอบความรวมมือระหวางประเทศตางๆที่เกี่ยวของ
และมีผลกระทบตอการปฏิบัติงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เชน

2.1) APEC (Subcommittee on Standard and Conformance, Life
Sciences Innovation Forum, Food Safety Cooperation Forum, Market Access Group)

2.2) ASEAN (Pharmaceutical Product Working Group: PPWG,
Traditional Medicines and Health Supplement Product Working Group: TMHSPWG, Prepared
Foodstuff Product Working Group: PFPWG, ASEAN Cosmetic Committee: ACC, Medical
Device Product Working Group: MDPWG, ASEAN Consultative Committee on Standards and
Quality: ACCSQ)

2.3) Codex (Import& Export, Labelling, Food Additives)
2.4) องคการอนามัยโลก (International Medical Products Anti-

Counterfeiting Taskforce: IMPACT)
2.5) องคการการคาโลก ( Trips Agreement, Sanitary and Phyto

Sanitary Measures, Technical Barrier to Trade)
3) ความรูดานการเปดเสรีการคากับประเทศตางๆ (Free Trade Agreement: FTA)
4) ความรูดานการบริหารภาวะวิกฤต (Crisis Management)
5) ทักษะดานการเจรจาตอรอง (Negotiation Skills)
6) ความรูดานการวิเคราะหเชิงกลยุทธ (Strategic Analysis)
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แผนระยะยาว
- โครงการระบบพี่เลี้ยง (Coaching and Mentoring) โดยการจัดสรรใหเจาหนาที่

ที่ปฏิบัติงานดานการตางประเทศไดไปฝกปฏิบัติงานดานการตางประเทศรวมกับเจาหนาที่ใน
หนวยงานอ่ืนที่เกี่ยวของกับภารกิจงานดานตางประเทศทั้งในประเทศและตางประเทศ เชน กรม
อาเซียน กระทรวงการตางประเทศ กรมเจรจาการคาระหวางประเทศ กระทรวงพาณิชย องคการ
อนามัยโลก องคการคาโลก องคการอาหารและเกษตร เปนตน

- โครงการพัฒนามาตรฐานการปฏิบัติงานดานการตางประเทศโดยบูรณาการเขา
ไวในสวนกระบวนงานสนับสนุนในหมวด 6 ของเร่ืองการบริหารจัดการภาครัฐเพื่อใหมีการนําไป
ปฏิบัติอยางตอเน่ืองและยั่งยืน

2. สํานักงานฯควรมีการอบรมใหความรูและทักษะตอยอดที่จําเปนในการปฏิบัติ
ภารกิจดานการตางประเทศเปนระยะๆเพื่อกระตุนใหเจาหนาที่มีความกระตือรือรนในการพัฒนา
ตนเอง ศึกษาหาความรูเพิ่มเติมอยางตอเน่ือง

3. สํานักงานฯควรมีการประสานและสรางความรวมมือกับหนวยงานที่เกี่ยวของ
ในการพัฒนาสมรรถนะและทักษะที่จําเปนดานการตางประเทศใหกับเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดาน
ตางประเทศ

4. สํานักงานฯควรมีการประชาสัมพันธใหเจาหนาที่ในสํานักงานฯทราบถึง
บทบาทและภารกิจรวมถึงกิจกรรมตางๆที่เกี่ยวของกับงานดานตางประเทศของสํานักงานฯ เพื่อ
ชวยสรางความเขาใจที่ถูกตองอันจะนําไปสูการปฏิบัติงานอยางมี เอกภาพและบรรลุตามวิสัยทัศน
และพันธกิจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการคุมครองความปลอดภัยผูบริโภคและ
การรักษาผลประโยชนของประเทศ

5. สํานักงานฯควรกําหนดใหมีการนํามาตรฐานการปฏิบั ติงานดานการ
ตางประเทศโดยฉพาะกระบวนการปฏิบัติงานในการเจรจาระหวางประเทศไปบูรณาการในเร่ืองการ
บริหารจัดการภาครัฐหรือระบบคุณภาพของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพื่อใหมีการนํา
มาตรฐานดังกลาวไปปฏิบัติอยางจริงจังและมีประสิทธิภาพ
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