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กิตติกรรมประกาศ

การศึกษาสวนบุคคลเร่ือง “การพัฒนาบุคลากรและมาตรฐานการปฏิบัติงานดานการ
ตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา”  คร้ังน้ีสําเร็จลุลวงไปไดดวยดี  เน่ืองจาก
ไดรับความอนุเคราะหและคําแนะนําอันมีคุณคาจากคณะอาจารยที่ปรึกษา รวมทั้งความรวมมือ
อยางเต็มที่จากเจาหนาที่ทุกฝายที่เกี่ยวของของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาและสถาบัน
การตางประเทศเทวะวงศวโรปการ กระทรวงการตางประเทศ โดยเฉพาะอยางยิ่งจากผูบริหาร
ระดับสูง ผูทรงคุณวุฒิ ผูเชี่ยวชาญ และเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานการตางประเทศของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาที่ใหความอนุเคราะหในการเก็บขอมูลและรวบรวมขอมูล พรอมดวย
ภญ. ดร. ดุลาลัย เสฐจินตนิน ที่ใหความชวยเหลือในการจัดทํารูปเลมรายงานฉบับสมบูรณน้ี ซึ่งผู
ศึกษาใครขอขอบคุณไว ณ โอกาสน้ีดวย

ทายน้ีผูศึกษาใครขอขอบคุณสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ไดใหการสนับสนุน
การศึกษาคร้ังน้ี ตลอดจนผูที่มีสวนชวยเหลือทุกทานที่ทําใหการศึกษาคร้ังน้ีสําเร็จลุลวงอยาง
เรียบรอย และบรรลุผลตามเจตนารมณที่ต้ังไว



ง

บทสรุปสําหรับผูบริหาร

การศึกษาเร่ือง “การพัฒนาบุคลากรและมาตรฐานการปฏิบัติงานดานการตางประเทศของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา” มีวัตถุประสงคเพื่อนําเสนอนโยบายและยุทธศาสตรในการ
พัฒนาบุคลากรที่ปฏิบัติงานดานการตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให
สามารถบรรลุวิสัยทัศนและพันธกิจขององคกรอยางมีประสิทธิภาพ รวมทั้งเสนอแนวทาง
เสริมสรางมาตรฐานการปฏิบัติงานดานการตางประเทศโดยเฉพาะกระบวนการปฏิบัติงานในการ
เจรจาระหวางประเทศ และการบูรณาการความรวมมือระหวางหนวยงานตางๆทั้งในประเทศและ
ระหวางประเทศ

การศึกษาน้ีเปนการศึกษาวิจัยเชิงคุณภาพ และการวิเคราะหเอกสารชั้นตนและชั้นรอง
รวมทั้งการรวบรวมขอมูลโดยการสัมภาษณเจาหนาที่ที่ เกี่ยวของกับการปฏิบัติงานดานการ
ตางประเทศในหนวยงานตางๆภายใตสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยทําการศึกษาในเชิง
พรรณนาวิเคราะหจากขอมูลเอกสารที่เกี่ยวของ การศึกษาน้ีไดวิเคราะหบทบาทภารกิจงานดานการ
ตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ภาระงาน ปญหาอุปสรรคและขอจํากัดของ
เจาหนาที่ในการปฏิบัติงานดานการตางประเทศทั้งที่เปนปญหาจากปจจัยภายในและปจจัยภายนอก
และความตองการในการพัฒนาบุคลากรที่เกี่ยวของกับการปฏิบัติงานดานการตางประเทศ พรอมทั้ง
ศึกษาวิ เคราะหรูปแบบและมาตรฐานการปฏิบัติงานดานการตางประเทศของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา โดยเนนศึกษาเฉพาะกระบวนการปฏิบัติงานในการเจรจาระหวาง
ประเทศเพื่อทราบแนวทางในการพัฒนาความรูและทักษะที่จําเปนในการเจรจาและการประสาน
ความรวมมือระหวางหนวยงานที่เกี่ยวของทั้งภายในประเทศและระหวางประเทศ

ผลการศึกษาพบว า แนวโนมของภาระงานดานการต างประเทศของสํา นักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในเร่ืองภารกิจตามขอตกลงระหวางประเทศทั้งในระดับทวิภาคีและพหุ
พาคีจะเพิ่มขึ้นอยางเห็นไดชัดในทุกๆ ป ทั้งในแงของเน้ืองานและงบประมาณที่ใช

นอกจากน้ียังพบปญหาอุปสรรคและขอจํากัดของเจาหนาที่ในการปฏิบัติงานดาน การ
ตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งมีทั้งที่เปนปญหาจากปจจัยภายในและ
ปจจัยภายนอก ไดแก ปญหางบประมาณที่จํากัด ปญหาดานบุคลากรที่ไมเพียงพอ ปญหาดานความรู
และทักษะเฉพาะทางดานการตางประเทศของเจาหนาที่ยังมีไมเพียงพอ ปญหาดานการบริหาร
จัดการที่ยังขาดประสิทธิภาพ เจาหนาที่บางสวนยังไมทราบและเขาใจอยางชัดเจนวาภารกิจงานดาน
ตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําลังมุงหนาไปในทิศทางใด หรือครอบคลุม
ประเด็นสําคัญอะไรบาง บางสวนทราบแตไมเปนเอกภาพ มีสมรรถนะไมเพียงพอ ไมมีเจาหนาที่
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ดานบริหารจัดการ เจาหนาที่วิ เทศสัมพันธ  และวุฒิ อ่ืนๆที่ จํ า เปน เชน นักอักษรศาสตร
เศรษฐศาสตร ปญหาดานโครงสรางองคกรและบุคลากรที่ รับผิดชอบภารกิจงานดานการ
ตางประเทศไมชัดเจน ปญหาดานการคาระหวางประเทศที่มีแนวโนมการแขงขันสูงขึ้น ปญหาดาน
การเปลี่ยนแปลงของบริบทภายนอก เชน นโยบายของรัฐบาล  การเปลี่ยนแปลงผูบริหาร ซึ่งมี
ผลกระทบตอการปฏิบัติงานดานการตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ปญหา
ดานเครือขายหรือหนวยงานที่เกี่ยวของซึ่งยังมีจุดออนในการประสานงานและการทํางานแบบ
บูรณาการรวมกันอยางเปนระบบ ทําใหการปฏิบัติงานดานตางประเทศไมมีประสิทธิภาพเทาที่ควร
เชน การทําขอตกลง (Mutual Recognition Arrangement: MRA) ระหวางประเทศตางๆ

การศึกษาน้ีมีขอเสนอแนะเชิงนโยบายและยุทธศาสตรในการพัฒนาบุคลากรที่ปฏิบัติงาน
ดานการตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา รวมทั้งแนวทางในการเสริมสราง
มาตรฐานการปฏิบัติงานดานการตางประเทศโดยเฉพาะกระบวนการปฏิบัติงานในการเจรจา
ระหวางประเทศและการบูรณาการความรวมมือระหวางหนวยงานตางๆทั้งในประเทศและระหวาง
ประเทศ ดังน้ี

1. ผูบริหารควรใหความสําคัญเกี่ยวกับภารกิจงานดานตางประเทศอยางตอเน่ือง โดยมีการ
กําหนดวิสัยทัศนและพันธกิจดานการตางประเทศของสํานักงานฯ เพื่อเปนทิศทางการดําเนินงานที่
ชัดเจนและเปนรูปธรรม

2. ผูบริหารควรมีการปรับปรุงการบริหารจัดการภายในเพื่อรองรับภารกิจงานดาน
ตางประเทศที่ขยายตัวเพิ่มขึ้นตามการเปลี่ยนแปลงในสากล เชน มีการมอบหมายงานและการ
กระจายงานใหเหมาะสม ไมใหงานกระจุกตัวอยูที่ฝายใดฝายหน่ึงมากจนเกินไป มีการจัดระบบการ
สงมอบงานที่ดีระหวางผูรับผิดชอบเดิมกับผูรับผิดชอบใหมเพื่อใหการดําเนินงานเปนไปอยาง
ตอเน่ือง

3. ผูบริหารควรมีการออกแบบงานใหม (redesign) ในภารกิจงานดานตางประเทศ เพื่อให
การทํางานของเจาหนาที่มีประสิทธิภาพมากขึ้น กลาวคือ ใหมีการจัดต้ังหนวยงานยอยรับผิดชอบ
ภารกิจงานดานตางประเทศภายใตกองผลิตภัณฑแตละกองเพื่อใหทํางานเปนเครือขายเชื่อมโยงกับ
สํานักความรวมมือระหวางประเทศซึ่งทําหนาที่บริหารจัดการและเปนศูนยกลางประสานงานดาน
การตางประเทศในภาพรวมของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

4. ผูบริหารควรจัดใหมีระบบการสรรหาบุคลากรที่ เหมาะสมกับภารกิจงานดาน
ตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เชน การคัดเลือกบุคลากรที่มีวุฒิอ่ืนที่จําเปน
สําหรับการปฏิบัติงานดานตางประเทศ ไดแก นักอักษรศาสตร นักกฎหมายระหวางประเทศ เขา
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มารวมทํางานเปนทีมกับเจาหนาที่นักวิชาการเพื่อใหสามารถทํางานเกื้อกูลซึ่งกันและกันในภารกิจ
ดานการตางประเทศไดอยางมีประสิทธิภาพ

5. สํานักงานฯควรจัดทําแผนยุทธศาสตรการพัฒนาบุคลากรดานภารกิจตางประเทศให
ครอบคลุมสมรรถนะที่จําเปนสําหรับเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานการตางประเทศซึ่งตองไดรับการ
พัฒนาองคความรูและทักษะที่เหมาะสมตอการดําเนินงานเพิ่มเติมนอกเหนือจากความรูพื้นฐาน
ตามปกติ เชน สมรรถนะเร่ืองการเจรจาตอรอง การทําขอตกลงระหวางประเทศโดยจัดทําแผนระยะ
สั้น เนนใหการอบรมเพื่อเติมชองวางความรูและทักษะพื้นฐานที่จําเปน แผนระยะกลางเนนใหการ
พัฒนาความรูและทักษะเฉพาะทางเพิ่มเติม และแผนระยะยาวเนนการไปฝกปฏิบัติในหนวยงาน
เชี่ยวชาญดานการตาง ประเทศทั้งในประเทศและระหวางประเทศ เพื่อเปนทิศทางการบริหาร
ทรัพยากรของสํานักงานฯเพื่อรองรับภารกิจดานการตางประเทศตอไป

6. สํานักงานฯควรจัดใหมีการอบรมความรูและทักษะที่จําเปนในการปฏิบัติภารกิจดานการ
ตางประเทศและการประเมินสมรรถนะเปนระยะๆเพื่อกระตุนใหเจาหนาที่มีความกระตือรือรนใน
การพัฒนาตนเอง ศึกษาหาความรูเพิ่มเติมอยางตอเน่ือง

7. สํานักงานฯควรมีการประสานและสรางความรวมมือกับหนวยงานที่เกี่ยวของในการ
พัฒนาสมรรถนะและทักษะที่จําเปนดานการตางประเทศใหกับเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดาน การตาง
ประเทศ เชน กรมเจรจาการคาระหวางประเทศของกระทรวงพาณิชย สถาบันการตางประเทศเทวะ
วงศวโรปการของกระทรวงการตางประเทศ สํานักงานมาตรฐานสินคาเกษตรและอาหารแหงชาติ
ของกระทรวงเกษตรและสหกรณ สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมของกระทรวง
อุตสาหกรรม หนวยงานการตางประเทศขององคการอาหารและยาสหรัฐอเมริกา องคการควบคุม
ผลิตภัณฑการรักษาโรคของออสเตรเลีย เปนตน

8. สํานักงานฯควรมีการประชาสัมพันธใหเจาหนาที่ในสํานักงานฯทราบถึงบทบาทและ
ภารกิจรวมถึงกิจกรรมตางๆที่เกี่ยวของกับงานดานการตางประเทศของสํานักงานฯ เพื่อชวยสราง
ความเขาใจที่ถูกตองอันจะนําไปสูการปฏิบัติงานอยางมีเอกภาพและบรรลุตามวิสัยทัศนและพันธกิจ
ของสํานักงานฯในการคุมครองความปลอดภัยผูบริโภค และการรักษาผลประโยชนของประเทศ

9. สํานักงานฯควรกําหนดใหมีการนํามาตรฐานการปฏิบัติงานดานการตางประเทศ
โดยเฉพาะกระบวนการปฏิบัติงานในการเจรจาระหวางประเทศไปบูรณาการในระบบคุณภาพของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพื่อใหมีการปฏิบัติอยางจริงจังและมีประสิทธิภาพ
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บทท่ี 2
แนวคิด  ทฤษฎี และวรรณกรรมท่ีเกี่ยวของ

2.1 แนวคิดทฤษฎี
2.1.1 การพัฒนาบุคลากร
สืบเน่ืองจากกระแสความเปลี่ยนแปลงดานเทคโนโลยี  การพัฒนาการเมือง  การพัฒนาขีด

ความสามารถของประเทศในการแขงขันในเวทีการคาโลก  และการเปลี่ยนแปลงในยุคเศรษฐกิจที่
เนนองคความรู (knowledge economy) ทําใหองคกรตางๆทั้งภาคราชการและภาคเอกชนตอง
ปรับตัวใหทัน รูเทาทันสภาพแวดลอมทั้งภายในและภายนอกองคกรตลอดจนกําหนดทิศทางและ
เปาหมายที่ชัดเจนขององคกรเพื่อใหสามารถพัฒนาวิธีการหรือกลยุทธที่เหมาะสมกับสภาวการณ
ขององคกรตลอดจนพัฒนาและยกระดับองคกรจากสถานะปจจุบันใหไปถึงสถานะที่ตองการใน
อนาคตได  ทั้งน้ีปจจัยสําคัญที่เปนตัวกําหนดใหองคกรตางๆสามารถบรรลุเปาหมายน้ีไดสําเร็จคือ
ทรัพยากรบุคคลขององคกร

สํานักงานคณะกรรมการขาราชการพลเรือน (สํานักงาน ก.พ.)1 ไดอางถึงผลการศึกษาของ
US Office of Personnel Management แสดงถึงความสัมพันธระหวางคุณภาพของการบริหาร
ทรัพยากรบุคคลกับการเพิ่มระดับความสําเร็จขององคกร ความสอดคลองเชิงยุทธศาสตรของการ
บริหารทรัพยากรบุคคลเพื่อเพิ่มขีดความสามารถขององคกรในการตอบสนองความตองการของ
ลูกคาตลอดจนเพิ่มความสามารถขององคกรในการดําเนินการตามแผนกลยุทธ ดังน้ัน ในสังคม
เศรษฐกิจที่เนนองคความรูจึงถือวาทรัพยากรบุคคลเปนทุน (human capital)  ที่มีความสําคัญอยางยิ่ง
ตอการบริหารและการสรางคุณคา (value creation) ใหแกองคกร “การบริหารทรัพยากรบุคคล” จึง
เปนหัวใจสําคัญของความสําเร็จขององคกรในการบรรลุเปาหมาย  ภารกิจ และวิสัยทัศนขององคกร
ทามกลางการทาทายของปจจัยแวดลอมในปจจุบันและอนาคต

จากการเปลี่ยนแปลงของบทบาทภาครัฐจาก service delivery ไปสู strategic partnerน้ัน
การบริหารทรัพยากรบุคคลแนวใหมในภาครัฐจึงเปลี่ยนแปลงไปจากเดิมที่เปนแบบ personnel
administration หรือการดําเนินการขั้นพื้นฐานดานบุคคลตามระเบียบปฏิบัติไปสูการบริหารแนว
ใหมแบบ human capital management คือการลงทุนดานทรัพยากรบุคคลเพื่อสรางมูลคาเพิ่มใหแก
ผลสําเร็จขององคกร ดังน้ันการบริหารทรัพยากรบุคคลในปจจุบันจึงเนนที่การเพิ่มคุณคาของ

1 สํานักวิจัยและพัฒนาระบบงานบคุคล สํานักงาน ก.พ. 2547: 6-7
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ผลผลิตใหแกองคกรและบริหารจัดการคนใหสอดคลองกับกลยุทธขององคกร อน่ึงการบริหารคน
ที่สอดคลองกับการบริหารงานในสวนอ่ืนๆ ขององคกรน้ีกอใหเกิดที่มาของแนวคิดดานการบริหาร
ทรัพยากรบุคคลเชิงกลยุทธ (Strategic Human Resource Management, SHRM) โดยมุงเนนพัฒนา
ขีดความสามารถของบุคลากร มีการจูงใจ และกําหนดทิศทางการบริหารทรัพยากรบุคคลใหมุงสู
เปาหมายวิสัยทัศนและพันธกิจขององคกร  จึงเปนการบริหารทรัพยากรบุคคลแบบเชิงรุกที่เนน
บทบาทซึ่งแตกตางจากการบริหารงานบุคคลแบบเดิมที่เปนการบริหารงานบุคคลเชิงรับมุงเนนที่
หนาที่หรือกระบวนงาน

จากความเปลี่ยนแปลงของแนวคิดในการบริหารทรัพยากรประกอบกับความจําเปนในการ
พัฒนาสมรรถนะการบริหารทรัพยากรบุคคลเพื่อใหสอดคลองตามแนวระบบบริหารจัดการภาครัฐ
แนวใหม สํานักงาน ก.พ. ในฐานะองคการกลางการบริหารทรัพยากรบุคคลภาครัฐจึงไดกําหนด
ยุทธศาสตรการพัฒนาขาราชการพลเรือนเพื่อเสริมสรางประสิทธิภาพการบริหารทรัพยากรบุคคล
ภาครัฐ แนวคิดในการกําหนดแผนยุทธศาสตรดังกลาวไดมุงเนนการพัฒนาขาราชการโดยยึดหลัก
สมรรถนะ (competency) และการพัฒนายึดความสามารถ (capability) เพื่อใหขาราชการเปน
ผูปฏิบัติงานที่ทรงความรู (knowledge worker) สามารถปฏิบัติงานภายใตหลักการบริหารกิจการ
บานเมืองที่ดีและระบบบริหารจัดการภาครัฐแนวใหมไดอยางมีประสิทธิภาพ กาวทันการ
เปลี่ยนแปลง สามารถพัฒนางานในหนาที่อยางตอเน่ืองสม่ําเสมอ โดยการพัฒนาที่เนนการเรียนรู
จากประสบการณจริง1

สํานักงาน ก.พ. จึงสนับสนุนใหสวนราชการดําเนินการพัฒนาขาราชการในสังกัดอยางเปน
ระบบภายใตยุทธศาสตรและเปาหมายที่ชัดเจน เพื่อกระตุนใหเกิดการสรางวัฒนธรรมใหมในการ
ปฏิบัติงานในระบบราชการ การทํางานรวมกันเปนทีม การแลกเปลี่ยนเรียนรูรวมกัน และการ
ปลดปลอยพลังความคิดของขาราชการในทุกระดับใหรวมกันพัฒนาและสรางการเปลี่ยนแปลงใน
หนวยงาน โดยเฉพาะการสรางภาวะผูนําใหเกิดขึ้นในองคการและการจัดทําแผนอาชีพของ
ขาราชการแตละคน (Individual Development Plan, IDP)2

“การพัฒนาบุคลากร”  จัดเปนหน่ึงในปจจัยสําคัญของการบริหารทรัพยากรบุคคล องคกร
จึงจําเปนตองจัดทําแผนกลยุทธเพื่อการพัฒนาบุคลากรในระยะยาวที่สอดคลองกับแผน กลยุทธ

1 http://www.ocsc.go.th.
2 เรื่องเดียวกัน.
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ขององคกรในดานตางๆ  มีการจัดลําดับความสําคัญและความจําเปนที่ถูกตอง และเนนการพัฒนา
คนแบบ Inside-Out จากภายในสูภายนอก  ปจจัยสําคัญที่จะชวยใหระบบการพัฒนาบุคลากรมี
ประสิทธิภาพและเกิดประสิทธิผลอีกอยางหน่ึงคือ เคร่ืองมือในการพัฒนาและฝกอบรมบุคลากร
เชน การจัดทําเสนทางการฝกอบรมบุคลากร (Training Road Map) เพื่อใหเปนมาตรฐาน การจัดทํา
แผนพัฒนาและฝกอบรมรายบุคคล (Individual Development Plan) การออกแบบและพัฒนา
หลักสูตรการฝกอบรมใหตรงกับความจําเปนในการฝกอบรม การออกแบบระบบประเมินและ
ติดตามผลการพัฒนาและฝกอบรม การออกแบบระบบการจายผลตอบแทนบนพื้นฐานของความรู
ความสามารถของบุคลากร เปนตน

2.1.2 มาตรฐานการปฏิบัติงาน
การกําหนดมาตรฐานการปฏิบัติงานเปนการจัดทําเอกสารแนะนําขั้นตอนและวิธีการ

ปฏิบัติงานตาง ๆ ที่ทําเปนประจําเพื่อใหมีการปฏิบัติอยางถูกตอง โดยมาตรฐานการปฏิบัติงาน
จะตองระบุวิธีการปฏิบัติงานใหเปนขั้นตอนโดยละเอียดซึ่งผูปฏิบัติงานน้ัน ๆจะกระทํา ไดผล
ออกมาอยางนาเชื่อถือ และมีความสม่ําเสมอ ไมวาจะเปนการปฏิบัติงานโดยผูใด มาตรฐานการ
ปฏิบัติงานที่แตละองคกรจัดทําขึ้นมาจึงตองใหมีความสัมพันธกับการปฏิบัติจริง ทั้งน้ีเพราะองคกร
แตละแหงมีปจจัยตางๆที่ทําใหการปฏิบัติงานมีขั้นตอนและวิธีการแตกตางกันได แลวแตลักษณะ
โครงสรางขององคกร ขนาดขององคกร ระเบียบปฏิบัติและเคร่ืองมือเคร่ืองใชตาง ๆ ในการ
ปฏิบัติงาน

วัตถุประสงคหลักในการจัดทํามาตรฐานการปฏิบัติงาน1 คือ
1) ลดการปฏิบัติงานผิดพลาด เพราะการที่มีมาตรฐานการปฏิบัติงานกําหนดขั้นตอน

วิธีการปฏิบัติงานเปนลายลักษณอักษรที่ผูปฏิบัติงานทุกคนตองปฏิ บัติตามทําใหแนใจไดวา
ผูปฏิบัติงานทุกคนใชวิธีเดียวกันหมด

2) ใชเปนเอกสารประกอบการฝกอบรมและเปนแนวทางปฏิบัติงานสําหรับบุคลากรที่เขา
ทํางานใหม และยังใชในการประเมินการปฏิบัติงานดวย

ดังน้ัน มาตรฐานการปฏิบัติงานจึงเปนหลักประกันใหการปฏิบัติงานของ เจาหนาที่ทุก
หนวยงานในองคกรเปนไปในทิศทางเดียวกันและคงไวซึ่งความสามารถ  ความสม่ําเสมอ และ
ความมเปนกลางในการปฏิบัติงานและการใหบริการ

1 ภารุณี  ถนอมเกียรติ 2539: 2
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2.2 วรรณกรรมท่ีเกี่ยวของ
2.2.1 ผลการดําเนินงานท่ีเกี่ยวของ

2.2.1.1 การพัฒนาบุคลากรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีภารกิจหลักในการคุมครองผูบริโภคดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพใหผูบริโภคไดบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพมาตรฐานมีประสิทธิภาพและ
ความปลอดภัย  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงไดกําหนดวิสัยทัศนและพันธกิจ1 ดังน้ี

วิสัยทัศน
“เปนผูนําในการพัฒนาสังคมฐานความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพอยางตอเน่ือง

ยั่งยืน”
พันธกิจ
1) พัฒนาศักยภาพผูบริโภคใหมีความรู และพฤติกรรมการบริโภคเพื่อสุขภาพ
2) กํากับดูแล สงเสริม และพัฒนาใหผูประกอบการสามารถนําเสนอผลิตภัณฑ

สุขภาพที่มีคุณภาพ ปลอดภัย และขอมูลที่ถูกตองตอสังคม
3) สงเสริม สนับสนุนใหทุกภาคสวนเขามามีสวนรวมในการดําเนินงานคุมครอง

ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ
4) พัฒนาศักยภาพองคกรไปสูองคกรแหงการเรียนรู มีระบบคุณภาพ บุคลากรมี

ศักยภาพสูง และมีคุณธรรม
เพื่อใหบรรลุวิสัยทัศน  พันธกิจ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงตอง

พัฒนาทรัพยากรบุคคลซึ่งถือเปนกลไกขับเคลื่อนใหการปฏิบัติงานเกิดประสิทธิภาพและประสิทธิผล
สูงสุด  ดังน้ัน จึงไดมีการจัดทําแผนกลยุทธการบริหารทรัพยากรบุคคลประจําปงบประมาณ พ.ศ.
2552- พ.ศ.2555 2 ขึ้น เพื่อเปนเคร่ืองมือชวยพัฒนาระบบทรัพยากรบุคคล โดยกําหนดวิสัยทัศนการ
บริหารทรัพยากรบุคคล คือ

“บุคลากรเปนคนดี มีความเชี่ยวชาญ เรียนรู และพัฒนางานอยางตอเน่ือง”
และไดกําหนดประเด็นยุทธศาสตรดานการบริหารทรัพยากรบุคคล 9 ขอ ดังน้ี

1) พัฒนาคุณธรรม  จริยธรรม  คานิยมและวัฒนธรรมใหสอดคลองกับวิสัยทัศน
และเปาหมายองคกร

1 http://www.fda.moph.go.th/
2 คณะทํางานจดัทําแผนกลยุทธการบริหารทรัพยากรบุคคล สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 2552: 2
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2) การบริหารทรัพยากรบุคคลที่สอดคลองกับเปาหมาย  พันธกิจ  และวิสัยทัศน
องคกร

3) การรักษาผูมีสมรรถนะสูงไวในระบบ
4) การสรางเครือขายความรวมมือในการพัฒนาบุคลากร
5) การเพิ่มประสิทธิภาพของการบริหารจัดการทรัพยากรบุคคล
6) การพัฒนาระบบการบริหารผลการปฏิบัติงาน
7) การพัฒนาการบริหารจัดการความรูในองคกร
8) การบริหารทรัพยากรบุคคลมีความโปรงใสและพรอมตรวจสอบ
9) การพัฒนาคุณภาพชีวิตและความสมดุลระหวางชีวิตกับการทํางาน
2.2.1.2 ภารกิจดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ภารกิจดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดมีการขยาย

บทบาทจากเดิมที่เปนการนําองคความรูจากตางประเทศมาดําเนินการเพื่อใหเกิดความปลอดภัยตอ
ผูบริโภค  มาเปนการดําเนินการตามกรอบขอตกลงระหวางประเทศ เชน การดําเนินภารกิจภายใต
ขอกําหนดขององคการคาโลก และกรอบความรวมมือการอํานวยความสะดวกทางการคาภายใต
ขอตกลงของอาเซียน เปนตน ดังน้ัน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงมีสถานภาพเปนทั้ง
องคกรวิชาการเพื่อปกปองคุมครองสุขภาพของผูบริโภคจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพและตองอยู
ภายใตกฎระเบียบและขอตกลงทางการคาพรอมๆ กัน

แนวโนมดานภารกิจดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
พบวาภารกิจสําคัญจะเปนการเจรจาตามขอตกลงในฐานะผูแทนไทยและผูประสานงานซึ่งจะตอง
นําผลของขอตกลงมาแกไขกฎหมายและดําเนินการใหเปนไปตามขอตกลงของที่ประชุมในกรณีที่
การประชุมเจรจาน้ันเปนขอผูกมัด  ซึ่งจะมีผลกระทบในแงมุมของกฎหมายและระบบงานคุมครอง
ผูบริโภค นอกจากน้ี ภารกิจที่มีความสําคัญอีกประการหน่ึงคือความรวมมือกับหนวยงานดาน
อาหารและยาของประเทศตางๆ เพื่อพัฒนามาตรฐาน กฎระเบียบและการทํางานใหเทาทันการ
เปลี่ยนแปลงของโลกและเทคโนโลยี  รวมถึงการแกไขปญหาสินคาไมปลอดภัยรวมกันดวย
ภารกิจตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงอาจจัดตามกรอบงานไดเปน 4 ดาน
หลัก 1 คือ

1 สํานักความรวมมือระหวางประเทศ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 2551:2
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1) กรอบงานตามขอตกลงระหวางประเทศ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีฐานะเปนผูแทนไทยในการประชุมเวที

นานาชาติเพื่อเจรจาตามขอตกลงระหวางประเทศที่เกี่ยวกับกฎระเบียบทางเทคนิคดานความ
ปลอดภัยและมาตรการที่เปนอุปสรรคทางการคาที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพในทุกเวที ซึ่งมีการ
แขงขันในเวทีการคาระหวางประเทศสูง ไดแก อาเซียน (ASEAN) มาตรฐานอาหารระหวาง
ประเทศโคเด็กซ(Codex) และมาตรฐานความสอดคลองและความปลอดภัยดานอาหารเอเปค
(APEC) เปนตน ซึ่งงานดานน้ีสงผลกระทบหลายดานและผลของความตกลงมีผล กระทบตอการ
ออกกฎระเบียบของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาและการดําเนินธุรกิจของผูประกอบการ
ไทย รวมถึงความไดเปรียบเสียเปรียบทางการคา และความปลอดภัยของผูบริโภค

อาเซียน (ASEAN)1 เปนองคกรที่กอต้ังขึ้นจากการรวมกลุมประเทศสมาชิก 10
ประเทศในภูมิภาคเอเชียตะวันออกเฉียงใต ไดแก อินโดนีเซีย มาเลเซีย ฟลิปปนส สิงคโปร ไทย
บรูไนดารุสซาลาม เวียดนาม ลาว พมา และกัมพูชาเพื่อสรางความรวมมือทางเศรษฐกิจที่สําคัญคือ
การจัดต้ังเขตการคาเสรีอาเซียน ชวยใหการคาในกลุมอาเซียนเปนไปโดยเสรีดวยการลดอากรนําเขา
ใหตํ่าที่สุดดหรือเหลือศูนย ขจัดปญหาอุปสรรคทางการคา ยกเลิกขอจํากัดการนําเขาที่เปนมาตรการ
ที่ไมใชภาษีขยายขอบเขตความรวมมือไปสูดานการขนสง การสื่อสาร การสาธารณู ปโภคบริการ
และทรัพยสินทางปญญา เปาหมายหลักที่สําคัญของอาเซียนคือ การจัดต้ังประชาคมอาเซียน
(ASEAN Community) ใหสําเร็จภายในป พ.ศ. 2563 โดยจะเปนประชาคมที่ประกอบดวย 3 เสา
หลัก คือ 1) ประชาคมความมั่นคงอาเซียน ที่มุงใหประเทศในภูมิภาคอยูรวมกันอยางสันติ
ประชาชนมีความปลอดภัยและมั่นคง 2) ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN Economic
Community) ที่มุงใหเกิดการรวมตัวกันทางเศรษฐกิจและการอํานวยความสะดวกในการติดตอ
คาขายระหวางกัน ประชาชนมีความเปนอยูดีกินดี 3) ประชาคมสังคมและวัฒนธรรมอาเซียน
(ASEAN Socio-Cultural Community) ที่มุงใหประชาชนแตละประเทศอยูรวมกันภายใตแนวคิดที่
เอ้ืออาทร มีสวัสดิการทางสังคมที่ดี และมีความมั่นคงทางสังคม การดําเนินงานของอาเซียนจะอยู
ภายใตโครงสรางอาเซียนตามปฏิญญาอาเซียนอาเซียน พ.ศ. 2510  กลาวคือมีสํานักงานเลขาธิการ
อาเซียน (ASEAN Secretariat) เปนหนวยประสานงานและเสริมสรางการดําเนินการตามนโยบาย
ของอาเซียน มีการประชุมในระดับตางๆ ไดแก การประชุมระดับหัวหนารัฐบาล การประชุม
รัฐมนตรีตางประเทศอาเซียน การประชุมรัฐมนตรีเศรษฐกิจอาเซียน การประชุมรัฐมนตรีเฉพาะ
ดาน การประชุมคณะเจาหนาที่ดานการเมือง การประชุมคณะเจาหนาที่ดานเศรษฐกิจ การประชุม
คณะเจาหนาที่ดานสาธารณสุข การประชุมคณะเจาหนาที่ดานเกษตร การประชุมคณะเจาหนาที่

1 http://www.aseansec.org.
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เฉพาะดาน การประชุมคณะกรรมการและคณะทํางานที่แตงต้ังโดย Senior Economic Officials
Meeting (SEOM) และ Senior Officials Meeting on Health Development  (SOMHD) ในการ
ดําเนินงานของอาเซียนเพื่อบรรลุเปาหมายเร่ืองการลดอุปสรรคทางการคาและอํานวยความสะดวก
ใหเกิดการรวมตัวกันทางเศรษฐกิจไดทันตามกําหนดเวลาน้ัน อาเซียนไดมีกลไกเรงรัดการทํางาน
ตางๆ เชน มาตรการดานภาษี มาตรการดานการนําเขาสงออก มาตรการดานความโปรงใสของการ
ดําเนินงาน โดยเฉพาะเร่ือง ASEAN Policy Guidelines on Standards and Conformance เพื่อเปน
แนวทางใหประเทศสมาชิกดําเนินการภายใตแผนงานอาเซียนในการจัดต้ังประชาคมเศรษฐกิจ
อาเซียน และมั่นใจไดวากลไกและการอํานวยความสะดวกทางการคาตางๆสามารถดําเนินการ
ควบคูไปกับมาตรการดานความปลอดภัยของผูบริโภคไดอยางเหมาะสม

โคเด็กซ (Codex Alimentarius Commission)1 เปนหนวยงานระหวางประเทศทํา
หนาที่กําหนดมาตรฐานอาหารในระดับสากลภายใตองคการอาหารและการเกษตรแหง
สหประชาชาติรวมกับองคการอนามัยโลก (Joint FAO/WHO Food Standards Program) มี
วัตถุประสงคเพื่อคุมครองสุขภาพอนามัยของผูบริโภค อํานวยความสะดวกและสรางความเปน
ธรรมทางการคาระหวางประเทศ รวมทั้งสงเสริมการประสานงานดานมาตรฐานอาหาร มีสมาชิก
174 ประเทศ และ 1 องคกรสมาชิก (สหภาพยุโรป) การดําเนินงานของโคเด็กซอยูภายใตโครงสราง
ที่ประกอบดวย คณะกรรมาธิการโคเด็กซ (Codex Alimentarius Commission) ทําหนาที่พิจารณาให
ความเห็นชอบมาตรฐานสากลที่ผานการพิจารณาจากคณะทํางานเฉพาะดาน เพื่อประกาศให
ประเทศสมาชิกนําไปใช  รวมทั้งกําหนดนโยบาย โครงสรางคณะทํางาน และแผนงานใหมๆ
คณะกรรมการบริหาร (Executive Committee) คณะกรรมการสาขา (Codex Committee) ซึ่ง
แบงเปน 1)คณะกรรมการมาตรฐานเกี่ยวกับเร่ืองทั่วไป ทําหนาที่พัฒนามาตรฐานที่สอดคลองกับ
กลุมอาหารทั้งหมด กําหนดระดับปริมาณสารสูงสุดที่ปลอดภัยในการบริโภคและจัดทําหลักเกณฑ
การปฏิบัติในแตละสาขา ประกอบดวย 10 สาขา ไดแก สาขาหลักการทั่วไป สาขาวัตถุเจือปน
อาหาร สาขาสารปนเปอนในอาหาร สาขาสุขลักษณะในอาหาร สาขาฉลากอาหาร สาขาวิธีวิเคราะห
และการสุมตัวอยาง สาขาโภชนาการและอาหารที่ใชเพื่อวัตถุประสงคพิเศษ สาขาสารพิษตกคางยา
ฆาแมลง สาขายาสัตวตกคาง สาขาระบบการรับรองและตรวจสอบการนําเขาและสงออกอาหาร 2)
คณะกรรมการมาตรฐานอาหารที่เปนสินคา ทําหนาที่พัฒนามาตรฐานเฉพาะสําหรับผลิตภัณฑ
อาหาร ไดแก สาขานํ้ามันและไขมัน สาขาประมงและผลิตภัณฑประมง สาขานมและผลิตภัณฑนม
สาขาผักและผลไมสด สาขาผักและผลไมแปรรูป สาขาธัญพืช ถั่วเมล็ดแหง และถั่ว สาขาผลิตภัณฑ

1 http://www.nfi.or.th/stat/codex/teamwork
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โกโกและชอคโกแลต สาขาสุขลักษณะเน้ือ สาขานํ้าแรธรรมชาติ สาขานํ้าตาล สาขาโปรตีนจากพืช
3) คณะกรรมการเฉพาะกิจ จัดต้ังขึ้นชั่วคราวเพื่อดําเนินการเฉพาะเร่ือง ไดแก สาขาอาหารสัตว
สาขาอาหารที่ไดจากกระบวนการทางเทคโนโลยีชีวภาพ สาขานํ้าผักและผลไม สาขากระบวนการ
ผลิตและควบคุมผลิตภัณฑอาหารแชแข็งอยางรวดเร็ว สาขาเชื้อด้ือยาตานจุลชีพ 4) คณะกรรมการ
ประสานงานภูมิภาค ทําหนาที่พัฒนามาตรฐานอาหารในระดับภูมิภาค ไดแก ภูมิภาคแอฟริกา
ภูมิภาคเอเชีย ภูมิภาคยุโรป ภูมิภาคลาตินอเมริกาและแคริบเบียน ภูมิภาคตะวันออกใกล ภูมิภาค
อเมริกาเหนือและแปซิฟคตะวันตกเฉียงใต ทั้งน้ีการกําหนดมาตรฐานอาหารระหวางประเทศของ
โคเด็กซ โดยปกติจะตองดําเนินการตามกระบวนการ 8 ขั้นตอน คือ ขั้นที่ 1 การพิจารณาความ
สมควรในการกําหนดงานใหม ขั้นที่ 2 ฝายเลขานุการจัดทํารางมาตรฐานแรก ขั้นที่ 3 ฝายเลขานุการ
เวียนรางแรกใหประเทศสมาชิกพิจารณาใหขอคิดเห็น ขั้นที่ 4 คณะกรรมาธิการสาขาพิจารณา
ขอคิดเห็น ขั้นที่ 5 คณะกรรมาธิการหรือคณะกรรมาธิการบริหารพิจารณาความสมควรในการรับ
รางมาตรฐานที่แกไข ขั้นที่ 6 ฝายเลขานุการเวียนรางมาตรฐานใหประเทศสมาชิกและองคกรระวาง
ประเทศที่เกี่ยวของพิจารณาใหขอคิดเห็น ขั้นที่ 7 คณะกรรมการสาขาพิจารณากลั่นกรองและแกไข
รางมาตรฐาน ขั้นที่ 8 คณะกรรมาธิการพิจารณารางมาตรฐานพรอมขอคิดเห็น เพื่อรับรองเปน
มาตรฐานระวางประเทศ อยางไรก็ตาม ในบางกรณีที่มีความจําเปนกําหนดมาตรฐานอยางเรงดวน
เชน ปญหาเรงดวนในทางการคาหรือการสาธารณสุข ประเด็นที่เกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงขอมูลทาง
วิทยาศาสตรหรือเทคโนโลยี ความกาวหนาทางเทคโนโลยี  การแกไขหรือปรับปรุงมาตรฐานให
ทันสมัยทันเหตุการณ โคเด็กซจะดําเนินการจัดทํามาตรฐานแบบเรงดวน โดยตัดขั้นตอนการจัดทํา
มาตรฐานขั้นที่ 6 และ 7 ออก และใหคณะกรรมาธิการพิจารณารับรองเปนมาตรฐานระหวาง
ประเทศในขั้นที่ 5 และ 8 โดยตองมีเสียงรับรอง 2 ใน 3

เอเปค (APEC)1 เปนองคกรความรวมมือทางเศรษฐกิจโดยความสมัครใจของ
ประเทศในภูมิภาคเอเชีย-แปซิฟก ประกอบดวยสมาชิก 21 เขตเศรษฐกิจ คือ บรูไน สิงคโปร
อินโดนีเซีย มาเลเซีย ไทย ฟลิปปนส สหรัฐอเมริกา ญ่ีปุน แคนาดา ออสเตรเลีย นิวซีแลนด เกาหลี
ใต สาธารณรัฐประชาชนจีน ฮองกง ไทเป เม็กซิโก ปาปวนิวกินี ชิลี เปรู เวียดนาม รัสเซีย การที่
เรียกสมาชิกเอเปคเหลาน้ีวา “เขตเศรษฐกิจ” แทนคําวา “ประเทศ” เน่ืองจากมีสมาชิก 2 ราย คือ เขต
ปกครองพิเศษฮองกง และไทเป ที่มิไดมีสถานะเปนประเทศ แตไดรับการยอมรับใหเขาเปนสมาชิก
ในฐานะที่เปนเขตเศรษฐกิจที่มีความสําคัญในภูมิภาคเอเชีย -แปซิฟก วัตถุประสงคของเอเปคเนน
เร่ืองการอํานวยความสะดวกทางการคาและการลงทุน สงเสริมการดําเนินการภายใตกรอบองคการ

1 http://www.apec.org
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คาโลก และใหความสําคัญกับการเสริมสรางความสามารถของวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดเล็ก
การดําเนินงานของเอเปคจะอยูภายใตโครงสรางของเอเปค โดยมีสํานักงานเลขาธิการเอเปค (APEC
Secretariat) เปนหนวยงานทําหนาที่ Administrative ประสานการกําหนดนโยบาย การบริหาร
เงินกองทุนAPECและประสานการดําเนินโครงการความรวมมือตางๆที่เปนผลลัพธจากการประชุม
ทั้งระดับนโยบาย ไดแก การประชุมผูนําเขตเศรษฐกิจเอเปค การประชุมรัฐมนตรีตางประเทศ การ
ประชุมระดับรัฐมนตรีสาขาตางๆ ไดแก การศึกษา พลังงาน สิ่งแวดลอม การเงิน การพัฒนา
ทรัพยากรมนุษย ความรวมมือทางวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดเล็ก
การสื่อสารและธุรกิจดานขอมูลขาวสาร การทองเที่ยว การคา  การขนสง สิทธิสตรี การประชุม
APEC Business Advisory Council (ABAC และการประชุมระดับผูทํางานภายใตคณะกรรมการ
ระดับสูง 4 คณะ ไดแก คณะกรรมการดานการคาและการลงทุน (Committee on Trade and
Investment) คณะกรรมการดานเศรษฐกิจ (Economic Committee) คณะกรรมการงบประมาณและ
การบริหารจัดการ (Budget and Management Committee) คณะกรรมการประสานและกําหนด
กรอบนโยบายดานความรวมมือทางเศรษฐกิจและวิชาการ (SOM Steering Committee on
Economic and Technical Cooperation) นอกจากน้ียังมีการดําเนินกิจกรรมและโครงการตาม
Individual Action Plans และ Collective Action Plans ซึ่งเขตเศรษฐกิจทั้ง 21 เขตเศรษฐกิจเปน
ผูจัดทําแผนการดําเนินงานโดยกําหนดกิจกรรมและกําหนดเวลาสําหรับการดําเนินการเพื่อใหบรรลุ
เปาหมายที่ต้ังไวในการเปดเสรีการคาและการลงทุน ทั้งน้ีโดยอยูบนพื้นฐานของความสมัครใจและ
ไมมีขอผูกมัด

2) กรอบงานความรวมมือตามขอตกลงระหวางหนวยงาน
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีความจําเปนตองพัฒนาหนวยงานใหทัน

ตอกระแสความเปลี่ยนแปลงทางเทคโนโลยีการผลิตดวยวิชาการชั้นสูงที่ซับซอน อาทิ Stem cell
การใชเทคนิคการดัดแปลงพันธุกรรมที่ใชในอุตสาหกรรมอาหาร ยา ทําใหการประเมินความ
ปลอดภัยตองไดรับการพัฒนาใหเทาทัน แตเน่ืองจากการพัฒนาองคความรูทางวิทยาศาสตรชั้นสูง
ตองใชเวลาและงบประมาณมหาศาลในการสง เจาหนาที่ไปเรียนระดับปริญญาโทหรือเอก
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงไดแสวงหาความรวมมือกับหนวยงานในตางประเทศที่มี
องคความรูและพัฒนาดานวิชาการ ตลอดจนระบบการประเมินความเสี่ยงและความปลอดภั ยที่มี
ประสิทธิภาพ ไดแก ออสเตรเลียและจีน เปนตน   นอกจากน้ี ยังมีกรณีการทําขอตกลงกันเพื่อให
เกิดความรวมมือกันในการพัฒนางานดานการคุมครองผูบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพเพื่อลดปญหาการ
แพรกระจายสินคาไมไดมาตรฐาน เชน ในเวทีของ Greater Mekong Sub-region (GMS) การทํา
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ขอตกลงระหวางหนวยงานดานอาหารและยาของไทยกับประเทศตางๆ เชน จีน มาเลเซีย กัมพูชา
เปนตน

3) กรอบงานตามนโยบาย
ความจําเปนในการสรางความตระหนักและความรวมมือระหวางประเทศขึ้นเพื่อ

หารือและกําหนดนโยบายระหวางประเทศเพื่อลดผลกระทบ และสรางความเขมแข็งในการพัฒนา
หนวยงานของรัฐ ตลอดจนทุกภาคสวนที่เกี่ยวของใหสามารถดําเนินการไดอยางมีประสิทธิภาพ
เปนบทบาทและหนาที่ของ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะที่เปน focal point เชน
National Pharmacovigilance Center (NPC), International Forum on Chemical Safety (IFCS),
UNECE/GHS (Global Harmonized System) และในฐานะสมาชิก เชน 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
กิจกรรมสวนน้ีเปนการสรางความเขมแข็งและพัฒนาศักยภาพของหนวยงานใน

การเขารวมในเวทีระหวางประเทศยิ่งขึ้นโดยการสงเสริมการมีสวนรวมในเวทีตางๆอยางตอเน่ือง
จึงมีแผนการพัฒนาอยางตอเน่ือง โดยเร่ิมจากการพัฒนาบุคลากรใหสามารถดําเนินการไดเทียบเทา
กับประเทศที่พัฒนาแลว เพื่อเสริมสรางระบบการคุมครองผูบริโภคที่เขมเข็ง สามารถรองรับความ
เปลี่ยนแปลงไดทันการณ การสงเจาหนาที่รุนใหมไปฝกงานกับหนวยงาน/องคกรระหวางประเทศ
เปนกลยุทธหน่ึงที่ นอกจากจะชวยใหไดมีโอกาสเรียนรูวิธีการทํางานระดับนานาชาติแลว ยังได
ประสานความสัมพันธระหวางเจาหนาที่และหนวยงานในตางประเทศที่ไปดูงานหรือฝกงานน้ันๆ
เพื่อประโยชนในการประสานความรวมมือตางๆ ในอนาคตอีกดวย

2.2.1.3 การพัฒนาโครงสรางและบุคลากรดานภารกิจตางประเทศของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดจัดต้ังสํานักความรวมมือระหวางประเทศ
ขึ้นเปนการภายในเมื่อวันที่ 27 กุมภาพันธ พ.ศ. 2551 และอยูในกระบวนการการจัดต้ังใหเปน
หนวยงานที่ เปนทางการ สํานักความรวมมือระหวางประเทศมีหนาที่ ดูแลภาพรวมดานงาน
ตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหเกิดประโยชนตอผูบริโภคและเปน
ตัวแทนของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการประสานกับหนวยงานทั้งภายในและ
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ภายนอกประเทศ หรือการใชประโยชนจากขอตกลงตางๆ เพื่อการพัฒนางานคุมครองผูบริโภคดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบกํากับดูแลอยู

นอกจากสํานักความรวมมือระหวางประเทศแลว หนวยงานอ่ืน ๆ ของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาตางก็มีเจาหนาที่ที่รับผิดชอบงานดานตางประเทศของหนวยงาน แตมี
เฉพาะกองควบคุมยาเทาน้ันที่แยกเปนกลุมตางประเทศโดยเฉพาะเน่ืองจากมีภาระงานที่เกี่ยวของ
กับการดําเนินงานใหเปนไปตามขอตกลงระหวางประเทศมากและเจาหนาที่ไดรับมอบหมายใหทํา
หนาที่เปน Co-chairman ของคณะทํางาน ASEAN Pharmaceutical Product Working Group
(PPWG) ในขณะที่หนวยงานอ่ืน ๆ ยังคงเปนงานที่ผนวกอยูในงานพัฒนาระบบซึ่งเปนหนวยงานที่
รับผิดชอบดานการพัฒนากฎหมายและหลักเกณฑที่ใชในการกํากับดูแลผลิตภัณฑตลอดจนการวิจัย
และพัฒนา  จึงอาจกลาวไดวางานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไมไดถูก
กําหนดเปนภารกิจชัดเจนนัก เพราะแมแตกลุมตางประเทศของกองควบคุมยาก็ยังคงตองทํางานดาน
ตางประเทศควบคูไปกับการดูแลงานวิจัยทางคลินิกและการอนุญาตนําเขายากรณีที่มิไดนําเขามา
เพื่อการคา อยางไรก็ตาม งานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจ
ชัดเจนขึ้นหลังจากปรับแกภารกิจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยภารกิจใหมที่จะขอ
ความเห็นชอบจาก กพร. เพื่อกําหนดการแบงสวนราชการของกรมฯ เปนกฎกระทรวงจะไดเพิ่ม
ภารกิจดานตางประเทศเขาไปดวย

ในสวนของบุคลากรที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศน้ัน  เมื่อพิจารณาในภาพรวม
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีเจาหนาที่ทํางานดานตางประเทศที่กระจายอยูในกองตางๆ
ทั้งสิ้น 37 คน จากอัตรากําลังเจาหนาที่ทั้งหมด 449 ดังแสดงในตารางที่ 1 และตารางที่ 2 ตามลําดับ
โดยเจาหนาที่สวนใหญจะมีภารกิจอ่ืนตองรับผิดชอบควบคูไปดวย  เมื่อพิจารณาตามสาขาการศึกษา
พบวาสวนใหญเปนผูที่มีวุฒิการศึกษาดานเภสัชศาสตรและวิทยาศาสตรการอาหาร แตไมมีพื้นฐาน
การศึกษาดานอักษรศาสตร รัฐศาสตรหรือการคาระหวางประเทศ นอกจากน้ี ผูทํางานสวนใหญ
เรียนรูงานจากปฏิบัติดวยตนเองและเปนผูที่มีอายุการทํางานมากกวา 20 ป ซึ่งอาจเปนประเด็นที่
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตองทบทวนเร่ืองความหลากหลายของบุคลากรดาน งาน
ตางประเทศ แผนการพัฒนาองคความรูและแผนการพัฒนาเจาหนาที่ตอไปในอนาคต
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ตารางท่ี 1 อัตรากําลังเจาหนาท่ีจําแนกตามหนวยงาน

วุฒิการศึกษาหนวยงานราชการ อัตรากําลัง*
ขาราชการ อย.
ท่ีทํางานดาน

ตางประเทศเทียบ
กับอัตรากําลังของ

นักวิชาการของ
หนวยงานน้ัน

รอยละ
ของ

นักวิชาการ
ท่ีทํางาน

ดาน
ตางประเทศ

ใน
หนวยงาน

ตางๆ

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. กลุมควบคุมเคร่ืองสําอาง 3/46 6.5 3 - -
5. กลุมควบคุมวัตถุอันตราย 3/32 9.4 4 - -
6. กองงานดานอาหารและยา 3/41 7.3 3 - -
7. กองสงเสริมงานคุมครอง
ผูบริโภคฯ

3/39 7.7 3 - -

8. กองแผนงานและวิชาการ 4/33 12.1 3 - -
9. ศูนยประสานงานพัฒนา
คุณภาพผลิตภัณฑฯ

1/6 16.7 1 - -

10. กลุมพัฒนาระบบบริหาร 1/3 33.3 - 1 -
11. สํานักความรวมมือ
ระหวางประเทศ

5/5 100.0 4 1 -

12. ศูนยพัฒนานโยบาย
แหงชาติดานสารเคมี

4/4 100.0 4 - -

รวมท้ังสิ้น 37/449 8.2 32 5 0
*ขอมูลจากการสอบถามผูบริหารของแตละหนวยงาน (ขอมูล ณ วันที่ 31 สิงหาคม พ.ศ. 2551)
ที่มา: สํานักความรวมมือระหวางประเทศ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2552.
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ตารางท่ี 2 การกระจายตัวของบุคลากรในการเขาประชุมตางประเทศ

ปงบประมาณ พ.ศ.รายการ
2548 2549 2550 2551*

1. จํานวนการประชุม (จํานวนคร้ังท่ีเดินทาง) 40 56 77 61
2. จํานวนเจาหนาท่ีผูเขารวมประชุม** 54 77 108 79
2.1 ระดับ 9 และ 10 (คร้ัง)

                                 (รอยละ)
17

(18.7)
20

(15.2)
31

(19.2)
25

(18.1)
2.2 ระดับ 8 (คร้ัง)
                                                        (รอยละ)

49
(53.8)

65
(49.2)

66
(41.0)

73
(52.9)

2.3 ระดับ 7 (คร้ัง)
                                                        (รอยละ)

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. การกระจายตัวของเจาหนาท่ี
3.1 จํานวนที่ไปมากกวา 1 คร้ัง  (คน) 22 28 31 33
3.2 จํานวนที่ไป 1 คร้ัง        (คน) 32 49 77 46

* ขอมูล ณ วันที่ 31 กรกฎาคม พ.ศ. 2551
** นับแบบไมซ้ําคน
ที่มา: สํานักความรวมมือระหวางประเทศ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2552.

(12.0) (16.7) (19.2
)

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

แนวโนมภาระงานดานการตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
สามารถวิเคราะหโดยเบื้องตนจากขอมูลงบประมาณดานตางประเทศ  ซึ่งขอมูลที่สํานั กงาน
คณะกรรมการอาหารและยาไดรวบรวมไวเปนขอมูลเฉพาะงบประมาณที่ใชสําหรับการเดินทางไป
ตางประเทศ โดยไมรวมงบประมาณที่ใชในการดําเนินการภายในประเทศ เชน การจัดประชุม
ภายในประเทศที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปนเจาภาพในกรณีตาง ๆ การจัดอบรม
หรือการเชิญวิทยากรมาบรรยายในประเ ด็นตาง ๆ จากตารางที่ 3 จะเห็นวา สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาใชงบประมาณตางประเทศเพิ่มขึ้นตลอดมา คาใชจายดานตางประเทศ
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพิ่มขึ้นอยางรวดเร็ว โดยในป พ.ศ. 2552 งบประมาณที่
ไดรับคิดเปนรอยละ 183 ของปงบประมาณ พ.ศ. 2548 อยางไรก็ตาม แมงบประมาณจะเพิ่มขึ้นแต
ยังไมครอบคลุมภารกิจพื้นฐานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่ง
ประมาณการไววางบประมาณขั้นตํ่าควรจะอยูที่ 12.9 ลานบาท ตามคําของบประมาณป พ.ศ. 2552
แตคาดวาจะไดรับงบประมาณเพียง 9.057 ลานบาท ซึ่งนอยกวางบประมาณป พ.ศ. 2551

ตารางท่ี 3   คาใชจายสําหรับการเดินทางไปตางประเทศในปงบประมาณ พ.ศ. 2548 –พ.ศ. 2552
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ปงบประมาณ พ.ศ. งบประมาณดานภารกิจตางประเทศ (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**

* คาใชจายตาง ๆ เปนขอมูล ณ วันที่ 31 กรกฎาคม พ.ศ. 2551
** อนุมัติในหลักการจากคณะกรรมาธิการงบประมาณ เมื่อสิงหาคม พ.ศ. 2551
ที่มา: สํานักความรวมมือระหวางประเทศ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2552.
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2.2.2 รายงานผลการประชุมสัมมนา
จากรายงานผลการประชุมของคณะทํางานศึกษาวิเคราะหขอมูลเพื่อสนับสนุนการทบทวน

บทบาทและภารกิจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใน เดือนกันยายน พ.ศ. 2551 ในสวน
ที่เกี่ยวของกับการวิเคราะหภารกิจดานการตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ไดมีขอเสนอแนะเกี่ยวกับภารกิจที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจําเปนตองดําเนินการเอง
ในภาพรวม ซึ่งแบงไดเปน 4 กลุม คือ

1) ภารกิจตามนโยบาย ไดแก
- งานเจรจาเพื่อจัดทําความรวมมือ (Memorandum of Understanding: MOU) และ

แผนปฏิบัติการ
- งานเจรจาเพื่อแกปญหางานคุมครองผูบริโภค
2) ภารกิจเชิงยุทธศาสตร
- งานดานการวิเคราะหแนวโนมและผลกระทบของการจัดทําขอตกลงระหวางประเทศ
- งานดานการสรางกลไกหรือเครือขายความรวมมือระหวางภาคสวนตางๆเพื่อพัฒนางาน

ดานการตางประเทศ
- งานดานการพัฒนายุทธศาสตรดานการตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา
- งานดานการสื่อสารความรู และสถานการณในดานขอตกลงระหวางประเทศ
3) ภารกิจเชิงพัฒนา
- งานดานการสรางมาตรฐานการเจรจา
- งานดานการเตรียมความพรอมและศักยภาพของเจาหนาที่ที่จะเปนผูแทนของหนวยงาน

ไปประชุมและ/หรือปฏิบัติงานดานการตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
- งานวิจัยเพื่อพัฒนาองคความรูทางวิชาการรวมกับตางประเทศ
- งานพัฒนาระบบงานตางประเทศและการจัดการขอมูล
- งานแสวงหาความรูใหมและติดตามขอมูลขาวสารวิชาการจากตางประเทศเพื่อนํามาใช

พัฒนางานคุมครองผูบริโภค
4) ภารกิจงานสนับสนุนการทํางาน
- งานในฐานะฝายเลขานุการของคณะทํางานตางๆ ไดแก
(1) คณะทํางานภารกิจดานการตางประเทศ
(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
- งานติดตามคามคืบหนาตามกรอบความตกลงตางๆ
ทั้งน้ีการแบงภารกิจงานออกเปนกลุมตางๆดังกลาวขางตนจะชวยในการพัฒนางานดาน

การตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้นและสอดรับกับ
กรอบงานตางๆโดยเฉพาะภารกิจงาน 1) เพื่อรองรับกรอบงานตามนโยบาย สําหรับภารกิจงาน 2)
และ 3) เพื่อรองรับทุกกรอบงาน และภารกิจงาน 4) รองรับกรอบงานโครงการพิเศษ

อยางไรก็ตาม ภารกิจดานการตางประเทศดังกลาวขางตน คณะทํางานศึกษาวิเคราะหขอมูล
เพื่อสนับสนุนการทบทวนบทบาทภารกิจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีความเห็นวา
บางภารกิจสามารถดําเนินการoutsourcing ไดแก งานดานการวิเคราะหแนวโนมและผลกระทบของ
การจัดทําขอตกลงระหวางประเทศ  งานดานการสื่อสารความรู และสถานการณในดานขอตกลง
ระหวางประเทศ  งานดานการเตรียมความพรอมและพัฒนาศักยภาพของเจาหนาที่ที่จะเปนผูแทน
ของหนวยงานไปประชุมและ/หรือปฏิบัติงานดานการตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา งานดานพัฒนาระบบงานตางประเทศและการจัดการขอมูล

2.2.3 รายงานการติดตามและประเมินผล
จากรายงานสรุปผลการดําเนินงานดานการตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ประจําป พ.ศ. 2551 มีกิจกรรมที่สําคัญ ไดแก
- การลงนามปฏิบัติการรวมกับ The State Food and Drug Administration
- การเตรียมทํา Memorandum of Understanding (MOU) ระหวางกระทรวงสาธารณสุข

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

- การเปนตัวแทนสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในเวทีสากลดานยาปลอม
- การบริหารจัดการภาครัฐ (Prime Minister Quality Award: PMQA)
- โครงการความรวมมือดานการทดสอบเบื้องตนคุณภาพยา ภายใตกรอบความรวมมือ

Ayeyawady-Chao Phraya- Mekong Economic Cooperation Strategy (ACMECS)
- การพัฒนาศักยภาพบุคลากรดานการตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา
- การจัดประชุมวิชาการดานงานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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2.3 สรุปกรอบแนวคิดในการศึกษา

การบริหารภารกิจตางประเทศอยางมี
ประสิทธิภาพและมีประสิทธิผล

องคความรูและ
การบริหารงานคุมครอง
ผูบริโภคดานผลิตภัณฑ

สุขภาพ

ทักษะการเจรจาตอรอง
ในการประชุมระหวาง

ประเทศ
ทักษะภาษาอังกฤษเพ่ือ

การเจรจาตอรอง

ทักษะและกระบวนการ
จัดทําสนธิสัญญา

ขอตกลงและความ
รวมมือระหวางประเทศ

วิสัยทัศนและพันธกิจ
ขององคกร

นโยบายประเทศ
ดานการตางประเทศและ
การคาระหวางประเทศ

การพัฒนาและสรางศกัยภาพบุคลากร

องคความรูและมาตรฐานการปฏบิัติงาน



บทท่ี 3
วิธีการศึกษาวิจัย

3.1 วิธีการศึกษา
การศึกษาน้ีเปนการศึกษาวิจัยเชิงคุณภาพและการวิเคราะหเอกสารรวมทั้งการรวบรวม

ขอมูลโดยการสัมภาษณผูที่เกี่ยวของกับการปฏิบัติงานดานกิจการตางประเทศในหนวยงานตางๆ
ภายใตสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยจะเปนการศึกษาในเชิงพรรณาวิเคราะหจากขอมูล
เอกสารที่เกี่ยวของ ตามระเบียบวิธีการศึกษา ดังน้ี

3.1.1 การวิจัยเอกสารโดยการประมวล รวบรวม และวิเคราะหเอกสารชั้นตน และชั้นรอง
ที่เกี่ยวของกับความเปนมาของบทบาทภารกิจงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ความสําคัญและความจําเปนในการพัฒนาบุคลากร และมาตรฐานการปฏิบัติงาน เพื่อ
เปนขอมูลพื้นฐานของการวิจัยเบื้องตนและเพื่อใหทราบสถานการณปจจุบัน

3.1.2 การศึกษาวิเคราะห ภาระงาน ปญหาอุปสรรคและขอจํากัดของเจาหนาที่ในการ
ปฏิบัติงานดานกิจการตางประเทศ

3.1.3 การศึกษาวิเคราะหรูปแบบและมาตรฐานการปฏิบัติงานดานกิจการตางประเทศของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยเนนศึกษากระบวนการปฏิบัติงานในการเจรจาระหวาง
ประเทศเพื่อทราบแนวทางในพัฒนาความรูและทักษะที่จําเปนในการเจรจาและประสานความ
รวมมือระหวางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

3.1.4 การสัมภาษณเจาหนาที่ที่เกี่ยวของกับการปฏิบัติงานดานกิจการตางประเทศใน
หนวยงานตางๆ ภายใตสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยถือเปน Focus Group ของ
การศึกษาน้ี เพื่อใหไดขอมูล ขอคิดเห็น และขอเสนอแนะที่เปนประโยชน เพื่อเปนสวนเส ริมขอมูล
จากเอกสาร

เมื่อไดขอมูลจากที่กลาวขางตน จะนําผลที่ประมวล วิเคราะห และสังเคราะหไดทั้ งหมดมา
ใชในการพรรณนาวิเคราะหและเปนฐานคิดในการกําหนดแผนหรือยุทธศาสตรในการพัฒนา
เจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหสามารถ
ปฏิบัติงานบรรลุวิสัยทัศนและพันธกิจขององคกรอยางมีประสิทธิภาพ  รวมทั้งการกําหนดแนวทาง
เสริมสรางมาตรฐานการปฏิบัติงานดานกิจการตางประเทศโดยเฉพาะกระบวนการปฏิบัติงานในการ
เจรจาระหวางประเทศและการบูรณาการควา มรวมมือระหวางหนวยงานที่ เกี่ยวของทั้ ง
ภายในประเทศและระหวางประเทศ
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3.2 ประชากรและกลุมตัวอยาง
เจาหนาที่ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศ

3.3 แหลงขอมูลท่ีใชในการศึกษา
3.3.1 เอกสารชั้นตนและชั้นรอง ทั้งที่เผยแพรในลักษณะสิ่งตีพิมพ บทความ รายงานผล

การปฏิบัติงาน รวมถึงขอมูลที่เผยแพรในฐานขอมูลทางอิเล็กทรอนิกส เชน เว็บไซตตางๆ เปนตน
3.3.2 กลุมผูใหสัมภาษณรวมจํานวน 12 คน ซึ่งเปนเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศ

เน่ืองจากเปนผูที่มีสวนสําคัญในการปฏิบัติงานประจําของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
และทราบถึงสภาพที่แทจริง สามารถสะทอนปญหาอุปสรรคและขอจํากัด รวมทั้งความตองการใน
การพัฒนาศักยภาพตนเอง

3.4 วิธีและเคร่ืองมือในการเก็บรวบรวมขอมูล
การศึกษาน้ีจะวิ เคราะห บทบาทภารกิจงานดาน การตางประเทศของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา  ภาระงาน ปญหาอุปสรรคและขอจํากัดของเจาหนาที่ในการปฏิบัติงาน
ดานการตางประเทศ พรอมทั้งศึกษา วิเคราะหรูปแบบและมาตรฐานการปฏิบัติงานดานการ
ตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยเนนศึกษาเฉพาะกระบวนการปฏิบัติงาน
ในการเจรจาระหวางประเทศเพื่อทราบแนวทางในการพัฒนาความรูและทักษะที่จําเปนในการเจรจา
และประสานความรวมมือระหวางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา



บทท่ี 4
ผลการศึกษาวิจัย

จากการวิเคราะหเอกสารที่เกี่ยวของกับภารกิจดานงานตางประเทศและจากการสัมภาษณ
ผูทรงคุณวุฒิ  ผูเชี่ยวชาญ และเจาหนาที่ที่เกี่ยวของกับการปฏิบัติงานดานภารกิจตางประเทศของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา สามารถแบงผลการวิเคราะหออกไดเปน 3 ประเด็นหลัก
ไดแก

 แนวโนมภารกิจและแนวทางปฏิบัติงานดานการตางประเทศของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา

 อัตรากําลัง  ภาระงาน  ปญหาอุปสรรคและขอจํากัดของเจาหนาที่ในการปฏิบัติงาน
ดานการตางประเทศ

 ความตองการในการพัฒนาบุคลากรและมาตรฐานการปฏิบัติงานดานการตางประเทศ
โดยแตละประเด็นมีรายละเอียดดังตอไปน้ี

4.1 แนวโนมภารกิจและแนวทางปฏิบัติงานดานการตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปนหนวยงานหลักของประเทศในการกํากับดูแล
ตามกฎหมายเพื่อคุมครองผูบริโภคใหไดรับความปลอดภัยจากการบริโภคและการใชผลิตภัณฑ
สุขภาพ ตลอดจนการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหไดมาตรฐาน  ผลิตภัณฑสุขภาพในการกํากับ
ดูแลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดแก อาหาร ยา  เคร่ืองสําอาง  เคร่ืองมือแพทย
วัตถุอันตราย  วัตถุเสพติดและวัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท  ภารกิจหลักจึงประกอบดวยการ
ดําเนินการออกกฏระเบียบทางกฎหมายและขอบังคับทางเทคนิคเพื่อใชเปนเคร่ืองมือในการกํากับ
ดูแลและควบคุมคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ  การตรวจสอบคุณภาพ
มาตรฐานผลิตภัณฑทั้งกอนออกสูตลาดและหลังออกจําหนายในทองตลาดสําหรับผลิตภัณฑทั้งที่
ผลิตภายในประเทศและนําเขาจากตางประเทศ

ดวยปจจุบันเปนยุคของการพัฒนาและการถายทอดเทคโนโลยี  องคความรูและเทคโนโลยี
ที่ใชในการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพเหลาน้ีไดขยายตัวอยางรวดเร็วเพื่อสรางและเพิ่มคุณคาของสินคา
ใหมีความสามารถในการแขงขันทางการตลาดมากขึ้น ประกอบกับเปนยุคของการพัฒนาดาน
การคาระหวางประเทศไปสูภาวะการคาไรพรมแดน ปจจัยเหลาน้ีสงผลกระทบตอภารกิจการ
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ปฏิบัติงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยเฉพาะงานดานตางประเทศ สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจึงจําเปนที่จะตองพัฒนาศักยภาพบุคลากรในการปฏิบัติงานและการ
พัฒนาปรับปรุงระบบงานและกฎระเบียบอยูเสมอเพื่อใหกาวทันองคค วามรูที่จําเปนตอการ
ปฏิบัติงานและเทคโนโลยีชั้นสูงที่ใชในกระบวนการผลิต  ซึ่งอาจจําเปนตองอาศัยความรวมมือทาง
วิชาการจากตางประเทศ  และเมื่อวิเคราะหตอไปถึงสถานการณการเปลี่ยนแปลงและการ
เคลื่อนไหวดานมาตรการและขอตกลงทางการคาระหวางประเทศ ตลอดจนการขยายขอบเขต
ความรวมมือหรือการรวมตัวกันในดานเศรษฐกิจในระดับภูมิภาคจะพบวากระแสความเปลี่ยนแปลง
ที่เกี่ยวของกับการตางประเทศเหลาน้ีสงผลกระทบโดยตรง อยางหลีกเลี่ยงไมไดตอการออก
กฎระเบียบและวิธีการปฏิบัติเพื่อควบคุมคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยผลิตภัณฑของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดังน้ัน  เมื่อพิจารณาถึงกรอบงานดานการตางประเทศที่
เกี่ยวของกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทั้งในแงวิชาการ การคาการลงทุนและการบังคับ
ใชกฎระเบียบและมาตรฐานตางๆ  พบวาสามารถแบงภารกิจดานการตางประเทศของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาไดเปน 4 ประเภท ดังน้ี

1) ภารกิจตามขอตกลงระหวางประเทศ
ไดแก ขอตกลงภายใต WTO, ASEAN, Codex, APEC, UN และอ่ืนๆ ที่เกี่ยวของกับ

กฎระเบียบทางเทคนิคดานมาตรฐาน ความปลอดภัยและมาตรการที่เปนอุปสรรคทางการคาที่
เกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพซึ่งเปนกลุมผลิตภัณฑที่มีการแขงขันสูงในเวทีการคาระหวางประเทศ
ภารกิจและบทบาทของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในสวนของกรอบงานตามขอตกลง
ระหวางประเทศมีแนวโนมที่จะขยายเพิ่มขึ้นเร่ือยๆ โดยเฉพาะบทบาทในเวที ASEAN, Codex และ
APEC โดยสามารถสรุปการปฎิบัติงานที่ผานมาและแนวโนมในอนาคตไดดังน้ี

ขอตกลงภายใต ASEAN
สืบเน่ืองจากการที่ไทยไดลงนามใน ASEAN Framework Agreement for the Integration of

Priority Sectors ในการประชุม ASEAN Summit เมื่อวันที่ 29 พฤศจิกายน พ.ศ. 2547 ที่ประเทศ
สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว  เพื่อใหเกิดการรวมกลุมทางเศรษฐกิจเปน ASEAN
Economics Community (AEC) ภายในป ค.ศ. 2015 (พ.ศ. 2558) ไดสงผลใหสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเปนหนวยงานหลักในการดําเนินการตามแผนที่การดําเนินงาน
(roadmap) ในสาขาผลิตภัณฑสุขภาพ (healthcare products) ไดแก ผลิตภัณฑในกลุมเคร่ืองสําอาง
ยาแผนปจจุบัน  ยาแผนโบราณและผลิตภัณฑเสริมสุขภาพ  เคร่ืองมือแพทย  และในสาขาผลิตภัณฑ
เกษตรเร่ืองอาหาร  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงตองเขารวมประชุมเพื่อพิจารณา
ขอตกลง  รายงานและติดตามความคืบหนาผลการดําเนินงาน  รวมถึงการเจรจาตอรองเพื่อจัดทํา
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แผนดําเนินการตามขอตกลงการรวมกลุมเศรษฐกิจดังกลาว  ผลตอเน่ืองคือไทยตองมีการ
ปรับเปลี่ยนกฎระเบียบที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑเหลาน้ีใหสอดคลองกับขอตกลงภายใตกรอบ
ASEAN นอกจากน้ี ประเทศสมาชิกยังไดมีการจัดทํากฎบัตรอาเซียน (ASEAN Charter) เพื่อเปน
ขอผูกพันตามกฎหมาย  ดังน้ัน  การดําเนินงานตางๆ ที่ไดมีการทําความตกลงกันไวหรือที่ จะมีขึ้น
ในอนาคต จึงตองมีการเจรจาและพิจารณาความเปนไปไดในทางปฏิบัติอยางรอบคอบระมัดระวัง
มิฉะน้ันอาจจะมีปญหาดานกฎหมายระหวางประเทศและผลกระทบตอประเทศ

ทั้งน้ีผลของขอตกลงภายใต ASEAN ที่สงผลโดยตรงตอภารกิจของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาและมีผลใชบังคับแลวไดแกการลงนามในเร่ืองการปรับกฎระเบียบดาน
เคร่ืองสําอาง (Agreement on ASEAN Harmonized Cosmetic Regulatory Scheme) ที่เร่ิมมีผลใช
บังคับแลวต้ังแตเดือนมกราคม พ.ศ. 2551  ซึ่งจะตองมีการประชุมพิจารณาอยูเปนระยะเพื่อกําหนด
รายละเอียดในการจัดทํา ASEAN Directives เชน การจัดทํา Ingredient Listing และ Cosmetic
Categorization เพื่อใชรวมกันในกลุมประเทศ ASEAN หรือการกําหนดใหผูประกอบการตองมี
ขอมูลความปลอดภัยของเคร่ืองสําอางเพื่อแสดงใหเจาหนาที่ตรวจสอบได ณ สถานที่ผลิต
เคร่ืองสําอาง  เปนตน  ประเทศสมาชิกจะตองนําขอกําหนดเหลาน้ีมาใชบังคับในประเทศ  จึง
จําเปนตองแกไขปรับปรุงกฎระเบียบที่เกี่ยวของ ดังน้ัน การสงผูแทนของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาเขารวมประชุมจึงเปนภารกิจสําคัญทั้งในแงการปกปองคุมครองคน ไทยใหไดใช
เคร่ืองสําอางอยางปลอดภัยและในแงการปกปองธุรกิจการคาเคร่ืองสําอางของไทย

นอกจากน้ี  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังมีภารกิจเกี่ยวของกับการประชุมความ
รวมมือดานสาธารณสุขระหวางประเทศอาเซียนซึ่งเปนการดําเนินการภายใตกรอบความรวมมือ
ระดับรัฐมนตรีสาธารณสุข (Ministerial Meeting on Health) ไดแก ความรวมมือระหวางเจาหนาที่
อาวุโส ความรวมมือทางวิชาการดานยา ความรวมมือระหวางผูเชี่ยวชาญดานความปลอดภัยของ
อาหาร รวมถึงการสรางมาตรฐานระหวางประเทศอาเซียนเพื่อเสนอตอโคเด็กซ

นอกจากการดําเนินงานภายใตกรอบความรวมมือตามขอตกลงของอาเซียนในทั้ง 3
กิจกรรม ดังกลาวขางตนแลว สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังมีภารกิจงานดานตางประเทศ
ที่ทวีความสําคัญขึ้นเปนลําดับ  โดยเห็นไดจากจํานวนคณะกรรมการและคณะทํางานที่เกี่ยวของกับ
กรอบความรวมมือ ASEAN Framework Agreement on the Integration of Priority Sectors และ
Agreement on ASEAN Harmonized Cosmetic Regulatory Scheme ในปจจุบันมีทั้งสิ้น 9 คณะ
(ตารางที่ 4) โดยมีการประชุมคณะละ 2 คร้ังตอป  คิดเปนจํานวนคร้ังการประชุมที่สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาตองสงผูแทนเขารวมประชุม 18 คร้ังตอป  ในขณะที่จํานวนการประชุม
คณะทํางานและกลุมผูเชี่ยวชาญภายใตกรอบความรวมมือระดับรัฐมนตรีสาธารณสุขในสวนที่
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เกี่ยวของกับภารกิจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีทั้งสิ้น 5 คณะ (ตารางที่ 4) โดยมี
การประชุมคณะละ 1 คร้ังตอป  คิดเปนการประชุมทั้งหมด 5 คร้ังตอป

ดังน้ัน  เมื่อพิจารณาภารกิจของขอตกลงภายใตกรอบความรวมมืออาเซียนนับต้ังแต พ.ศ.
2547 เปนตนมา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีภารกิจผูกพันในการสงผู แทนเขารวม
ประชุมเพื่อคุมครองความปลอดภัยของผูบริโภค  ปกปองการไดเปรียบเสียเปรียบทางการคา  และ
การรักษาภาพลักษณของประเทศรวมทั้งสิ้นอยางนอย 23 คร้ังตอป ซึ่งอาจจะพิจารณาไดวาเปน
ภาระงานที่มีสัดสวนคอนขางมากเมื่อเปรียบเทียบกับภารกิจหลักของสํานักงา นฯซึ่งมิไดเปน
หนวยงานที่มีภารกิจหลักในดานการตางประเทศหรือการเจรจาระหวางประเทศ
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ตารางท่ี 4 รายชื่อคณะกรรมการและคณะทํางานภายใตกรอบขอตกลง ASEAN ท่ีมีสวนเกี่ยวของ
กับภารกิจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ASEAN Framework Agreement for the
Integration of Priority Sectors

และ Agreement on ASEAN Harmonized
Cosmetic Regulatory Scheme

กรอบความรวมมือระดับรัฐมนตรี
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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ขอตกลงภายใต Codex
ภายใตความตกลงวาดวยการใชบังคับมาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช (Sanitary and

Phytosanitary Agreement) ขององคการการคาโลก กําหนดใหประเทศสมาชิกใชมาตรการทาง
เทคนิคดานอาหารที่จําเปนเพื่อปองกันชีวิตหรือสุขภาพของมนุษยและตองสอดคลองตามมาตรฐาน
ระหวางประเทศที่พัฒนาโดยคณะกรรมาธิการโคเด็กซ (Codex Alimentarius Commission, CAC)
ไทยในฐานะสมาชิกองคการการคาโลก จึงตองปฏิบติตามขอกําหนดดังกลาว  สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจึงเปนหนวยงานหลักของประเทศที่จะตองปฏิบัติตามในการออก
กฎระเบียบและการบังคับใชกฎระเบียบทางเทคนิคดานอาหารเพื่อคุมครองความปลอดภัยของ
ผูบริโภคและปฏิบัติใหสอดคลองกับมาตรฐานที่      โคเด็กซกําหนดไว  นอกจากน้ี ยังเปนที่นา
สังเกตวาเวทีโคเด็กซยังมีความพยายามในการสรางมาตรการทางเทคนิคใหสูงขึ้นเพื่อใชเปน
มาตรการกีดกันทางการคาไดในระดับหน่ึงดวย  ดังน้ัน  การมีสวนรวมของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาในการประชุมภายใตกรอบขอตกลงโคเด็กซ จึงมีความสําคัญและจําเปนทั้งตองาน
คุมครองผูบริโภค  การรักษาความไดเปรียบเสียเปรียบของผูประกอบการไทย  และการติดตาม
มาตรฐานการปฏิบัติเพื่อมิใหขัดตอบทบัญญัติขององคการ       การคาโลกอีกดวย

การดําเนินงานของคณะกรรมาธิการโคเด็กซประกอบดวยคณะกรรมการในสาขาตางๆ ทํา
หนาที่พิจารณารางขอกําหนดของมาตรฐานอาหารระหวางประเทศเพื่อนําเสนอใหคณะกรรมาธิการ
โคเด็กซรับรองเปนมาตรฐานอาหารระหวางประเทศ  การประชุมโคเด็กซ ในสาขาที่สําคัญตอการ
ดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาและมีผลกระทบกับการกําหนดมาตรการทาง
เทคนิคในปจจุบันมี 12 คณะ (ตารางที่ 5) ซึ่งมีการประชุมคณะละ 1 คร้ังตอป คิดเปนจํานวนคร้ัง
การประชุมที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีสวนเกี่ยวของทั้งสิ้น 12 คร้ังตอป
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ตารางท่ี 5 การประชุม Codex ในสาขาท่ีสําคัญตอการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาและมีผลกระทบกับการกําหนดมาตรการทางเทคนิคดานอาหาร

การประชุม Codex ในสาขาท่ีสําคัญตอการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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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ขอตกลงภายใต APEC
APEC เปนเวทีระหวางประเทศของสมาชิกในภูมิภาคเอเชียและแปซิฟคซึ่งเปนฐานในการ

ตอรองกับกลุมประเทศพัฒนาแลว (เชน กลุมสหภาพยุโรป) ในเวทีอ่ืนๆ ได  เชน การแลกเปลี่ยน
วิธีการดําเนินงาน  ขอมูลทางวิชาการ  ขอเสนอที่เปนรูปแบบและแนวทางการปฏิบั ติที่ดี เชน Good
Regulatory Practices (GRP), Model Measure on Sanitary and Phytosanitary เปนตน  การ
ดําเนินงานภายใตขอตกลงของ APEC ที่ผานมามีลักษณะสมัครใจ  แตทิศทางในปจจุบันเร่ิมมีแรง
กดดันตอประเทศสมาชิกผานทางขอตกลงตางๆ เชน การจัดทํา Regional Trade Agreement (RTA)
ที่กําหนดเปนแมแบบใหประเทศสมาชิกใชเมื่อจะทําขอตกลงการคาเสรีระหวางประเทศสมาชิก

ขอตกลงภายใต APEC และการดําเนินงานที่เกี่ยวของกับภารกิจการดําเนินงานของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดแก การเจรจาดาน Strategic Plan ของ APEC Life Science
Innovation ดานยา และ Best Practice on Regulation/Monitoring System สําหรับเวทีความรวมมือ
ดานเทคโนโลยีชีวภาพ- ดานผลิตภัณฑรักษา ทั้งน้ีในกรอบ APEC ไดมุงเนนหัวขอสําคัญหลัก คือ
Development (Clinical Trial) และ Manufacturing and Market Value Chain ซึ่งสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเปนหนวยงานที่มีสวนสําคัญในการผลักดันในฐานะประธาน
คณะทํางานเมื่อป พ.ศ. 2549 นอกจากน้ี สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังมีบทบาทสําคัญ
ในการประชุมเครือขายความปลอดภัยของอาหาร (Food Safety Forum) เพื่อนําเสนอแผนงานความ
รวมมือและขอเสนอแนะสําหรับกิจกรรมดานอาหารปลอดภัยใหแกไทยและการเขารวมกิจกรรม
ดานการพัฒนาบุคลากรในฐานะประเทศสมาชิก เพื่อติดตามความกาวหนาของงานดานความ
ปลอดภัยอาหารและสรางความสัมพันธระหวางเจาหนาที่ในกลุมประเทศ APEC

ขอสังเกตสําคัญประการหน่ึงคือ บทบาทที่เชื่อมโยงของเวที APEC และ ASEAN ที่
เกี่ยวของกับงานสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยตรง ไดแก การดําเนินงานดานมาตรฐาน
และความสอดคลองของกฎระเบียบและวิธีการปฏิบัติ  ซึ่งเวที APEC ไดจัดทํารูปแบบมาตรฐานใน
การดําเนินการใหแกประเทศสมาชิกนําไปใชเพื่อยกระดับกระบวนการขั้นตอนการออกกฎระเบียบ
ตางๆใหมีความโปรงใสและอํานวยความสะดวกทางดานการคาบนพื้นฐานของการประเมินความ
เสี่ยง  แนวทางปฏิบัติดังกลาวที่กลุมประเทศสมาชิกไดผลักดันใหนํามาใชในเวที ASEAN ไดแก
Good Regulatory Practice (GRP) สําหรับหนวยงานที่มีหนาที่ออกกฎระเบียบ  ดังน้ัน  ผลกระทบ
ของขอตกลงภายใตกรอบ APEC จึงสงผลโดยตรงอยางหลีกเลี่ยงไมไดตอภารกิจของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา การเขารวมประชุมในเวทีน้ีจึงมีความสําคัญอยางยิ่งโดยเฉพาะการที่
ตองใชความรูและทักษะการเจรจาตอรอง เน่ืองจากผลการประชุมอาจสงผลกระทบหากขอกําหนด
ที่ออกมาตามมติการประชุมไมเอ้ือตอการดําเนินการของไทย
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ขอตกลงดานอื่นๆ
เน่ืองจากสํานักคณะกรรมการอาหารและยามีภารกิจโดยตรงในการกํากับดูแลการใชวัตถุ

เสพติดและวัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท  การดําเนินงานจึงอยูภายใตกรอบอนุสัญญาวาดวย
ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2504  อนุสัญญาวาดวยวัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. 2514  และ
อนุสัญญาวาดวยการตอตานการลักลอบผลิตและการคายาเสพติด พ .ศ. 2531 สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจึงมีภารกิจสําคัญในฐานะผูแทนไทยในการเขารวมการประชุม
คณะกรรมาธิการยาเสพติดแหงสหประชาชาติเปนประจําทุกป  ณ กรุงเวียนนา ประเทศออสเตรีย
ทั้งน้ีบทบาทสําคัญในการเขารวมการประชุมคือการรวมกําหนดนโยบายและยุทธศาสตรในการ
ควบคุมปองกันและแกไขปญหายาเสพติด  โดยเฉพาะการประสานงานระหวางประเทศเกี่ยวกับการ
ควบคุมการผลิต  นําเขา  สงออกยาเสพติด  วัตถุออกฤทธิ์ฯ  สารต้ังตน และเคมีภัณฑที่สามารถ
นําไปลักลอบผลิตยาเสพติดได  นอกจากน้ี สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังมีบทบาทใน
เวทีการประชุมระดับเจาหนาที่อาวุโสและระดับรัฐมนตรีภายใตกรอบขอตกลงความรวมมือ 5
ประเทศ ไดแก ไทย จีน ลาว พมา และอินเดีย เพื่อแสวงหาแนวทางและรูปแบบการประสานงานใน
การควบคุมยาเสพติดและติดตามความคืบหนาสถานการณยาเสพติด  การประชุมดานยาเสพติด
ระหวางประเทศทั้ง 2 เวที จึงเปนภารกิจดานการตางประเทศที่สําคัญอีกภารกิจหน่ึงตามกรอบ
ขอตกลงระหวางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

2) ภารกิจความรวมมือตามขอตกลงระหวางหนวยงานกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดจัดทําขอตกลงความรวมมือกับ หนวยงาน

ตางประเทศที่มีหนาที่กํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพโดยมีวัตถุประสงคหลัก 2 ประการ คือ เพื่อ
พัฒนาองคความรูดานวิชาการ  และเพื่อแสวงหาความรวมมือระหวางประเทศเพื่อแกไขปญหาซึ่ง
กันและกัน เชน การแกไขปญหาสินคานําเขาที่ไมไดมาตรฐาน การแพรกระจายผลิตภัณฑยาที่ไมได
มาตรฐาน เปนตน ทั้งน้ีขอตกลงความรวมมือกับหนวยงานตางประเทศที่สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาไดมีการลงนามขอตกลงแลวและ/หรืออยูในระหวางการเจรจาเพื่อสรางความรวมมือมี
ทั้งในระดับพหุภาคีและทวิภาคีดังสรุปไวในตารางที่ 6
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ตารางท่ี 6 ภารกิจความรวมมือของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากับหนวยงาน
ตางประเทศท้ังในระดับทวิภาคีและพหุภาคี

หนวยงานตางประเทศหรือ
เวทีความรวมมือ

ขอบเขตความรวมมือ

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

- การนําเทคนิคอุปกรณตรวจสอบคัดกรองคุณภาพยามาใชตรวจ
คัดกรองคุณภาพยาในประเทศไทย
- การแลกเปลี่ยนขอมูลและผูเชี่ยวชาญเพื่อสรางความเขาใจใน
กฎระเบียบที่เกี่ยวของของทั้งสองประเทศ
- การพัฒนาการควบคุมคุณภาพของวัคซีน

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

- การแกไขปญหาดานความปลอดภัยของผลิตภัณฑอาหารที่เกิด
จากการนําเขาและสงออกของทั้งสองประเทศ
- ความสอดคลองกันดานกฎระเบียบและการแจงเตือน
- การพัฒนาระบบ Rapid Alert System และ Mobile Lab ดาน

อาหาร
Greater Mekong Sub-region
(GMS)

- ความตกลงวาดวยการขนสงขามแดนในอนุภูมิภาคลุมแมนํ้าโขง
(GMS Cross Border Transport Agreement) เพื่ออํานวยความ
สะดวกการผานแดนและขามแดนของคนและสินคาในอนุภูมิภาค
ไดแก ไทย ลาว พมา กัมพูชา เวียดนาม และจีน (ยูนนาน)

Joint Action Plan on
Combating the Counterfeit
Medicines

- เพื่อหามาตรการแกไขปญหายาปลอมในเขตรอยตอของไทยและ
กัมพูชา
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ตารางท่ี 6 (ตอ)

หนวยงานตางประเทศหรือ
เวทีความรวมมือ

ขอบเขตความรวมมือ

กระทรวงสาธารณสุขพมา - การแลกเปลี่ยนขอมูลดานความปลอดภัยอาหาร การแจงเตือน
ปญหาวิกฤตที่เกิดจากอาหาร และขอมูลดานการควบคุมตาม
กฎหมาย
- การแลกเปลี่ยนขอมูลดานยาและรายการสารที่ตองตรวจติดตาม
เปนพิเศษ ตลอดจนการพัฒนาบุคลากรดานการบังคับใชและการ
ควบคุมยา

Joint Expert Group Meeting
on Malaysian –Thailand
Health Cooperation

- การแลกเปลี่ยนขอมูลและพัฒนาบุคลากรรวมกันในดานยาและ
อาหาร

Korea Food and Drug
Administration ของเกาหลี

- อยูในระหวางการเจรจาเพื่อหาแนวทางความรวมมือในการ
พัฒนาระบบการคุมครองผูบริโภคและสงเสริมการคา  ตลอดจน
การสงเสริมดานความสัมพันธระหวางประเทศและการพัฒนา
บุคลากร
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3) ภารกิจดานตางประเทศตามนโยบายสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดกําหนดใหการมีสวนรวมในเวทีระหวางประเทศ

เปนนโยบายขององคกร โดยมีวัตถุประสงคเพื่อใหหนวยงานตางๆภายใตสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาสามารถติดตามความเปลี่ยนแปลงสถานการณและนําขอมูลจากเวทีการประชุม
ระหวางประเทศมาใชในการพัฒนางานคุมครองผูบริโภคใหมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น  บทบาทและ
หนาที่ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในภารกิจดานน้ีมีทั้งบทบาทในฐานะ National
Focal Point  และบทบาทในฐานะสมาชิกขององคกรและเวทีระหวางประเทศดังแสดงในตารางที่ 7
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ตารางท่ี 7 บทบาทและขอบเขตการมีสวนรวมในเวทีการประชุมระหวางประเทศตามกรอบ
นโยบายของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

เวทีการประชุมระหวาง
ประเทศ

บทบาท วัตถุประสงคหรือขอบเขตการมีสวน
รวม

Intergovernmental Forum on
Chemical Safety  (IFCS)

National Focal
Point

สรางความรวมมือดานความปลอดภัย
ของสารเคมีระหวางประเทศสมาชิก
อยางปลอดภัยตอสุขภาพและ
สิ่งแวดลอม

- 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 โดยการเปน
ศูนยแหงชาติของ
การเฝาระวังทาง
เภสัชวิทยา
(National
Pharmacovigilance
Center)

แลกเปลี่ยนขอคิดเห็นเกี่ยวกับความ
ปลอดภัยในการใชยาและการพัฒนา
ระบบเฝาระวังเพื่อหาแนวทางรวมกัน
ในการแกไขปองกันและติดตาม
อันตรายจากการใชยา

World Health Assembly
(WHA)

สมาชิก พัฒนานโยบายและการดําเนินงานดาน
ความปลอดภัยในการใชยา  การเขาถึง
ยา  และมาตรการสิทธิบัตรยา ของ
ประเทศสมาชิก

International Meeting on
Pharmaceutical Action
Counterfeit (IMPACT)

เลขานุการ กําหนดมาตรการระหวางหนวยงานดาน
อาหารและยาทั่วโลก  เพื่อใหเกิดการ
ปองกันและตรวจสอบยาปลอมที่มี
ประสิทธิภาพและประสิทธิผล และ
เชื่อมโยงกับประเทศอ่ืนๆ

International Federation on
Pharmaceuticals (FIP)

สมาชิก นําเสนอความกาวหนาการพัฒนารานยา
โดยการรับรองมาตรฐานเปนรานยา
คุณภาพ
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ตารางท่ี 7 (ตอ)

เวทีการประชุมระหวาง
ประเทศ

บทบาท วัตถุประสงคหรือขอบเขตการมีสวน
รวม

International Conference on
Chemical Management
(ICCM)

สมาชิก ประสานความรวมมือระหวางประเทศ
ในการพัฒนาและติดตามความกาวหนา
ของการดําเนินงานตามยุทธศาสตร
ระหวางประเทศในการจัดการสารเคมี

Pharmaceutical Inspection
Co-operation Scheme (PIC/s)

อยูระหวางการ
ประเมินเพื่อเขารวม
เปนสมาชิก

รายงานความคืบหนาในการพัฒนาระบบ
การตรวจ GMP ของไทยใหไดมาตรฐาน
PIC/s

International Society for
Pharmaceutical Engineering
(ISPE)

สมาชิก เพื่อใหเจาหนาที่ผูตรวจ GMP ดานยามี
ศักยภาพและสมรรถนะตาม
มาตรฐานสากล

International Organization for
Standardization (ISO)

สมาชิก เขารวมในการพิจารณารางมาตรฐาน
ผลิตภัณฑสุขภาพของ ISO

Asian Collaborative Group
on Local Precursor Control

สมาชิก สรางความเชื่อมโยงขอมูลและแกปญหา
รวมกันดานการหาทางไมใหนําสารเคมี
ไปใชในทางที่ผิดหรือนําไปพัฒนาเปน
สารต้ังตนผลิตยาเสพติดตางๆ



38

4) ภารกิจการสรางความเขมแข็งและพัฒนาศักยภาพดานการตางประเทศของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในการคุมครองผูบริโภค

ภารกิจดานน้ีมีวัตถุประสงคเพื่อสรางความเขมแข็งและพัฒนาศักยภาพดานการตางประเทศ
ของหนวยงานในการเขารวมในเวทีระหวางประเทศยิ่งขึ้นโดยการสงเสริมการมีสวนรวมในเวที
ตางๆอยางตอเน่ือง โดยเร่ิมจากการพัฒนาบุคลากรใหสามารถดําเนินการไดเทียบเทากับประเทศที่
พัฒนาแลว เพื่อเสริมสรางระบบการคุมครองผูบริโภคที่เขมเข็ง สามารถรองรับความเปลี่ยนแปลง
ไดทันการณ การสงเจาหนาที่รุนใหมไปฝกงานกับหนวยงาน/องคกรระหวางประเทศเปนกลยุทธ
หน่ึงที่นอกจากจะชวยใหไดมีโอกาสเรียนรูวิธีการทํางานระดับนานาชาติแลว ยังไดประสาน
ความสัมพันธระหวางเจาหนาที่และหนวยงานในตางประเทศที่ไปดูงานหรือฝกงานน้ันๆ เพื่อ
ประโยชนในการประสานความรวมมือตางๆในอนาคตอีกดวย กิจกรรมดานน้ีไดแก Asian
Harmonization Working Party on Medical Device (AHWP), Public Awareness, Strengthening
Food Control System

จากการวิเคราะหรายละเอียดตามกรอบงานดานภารกิจตางประเทศทั้ง 4 ดานขางตน  แสดง
ใหเห็นวาสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีภารกิจผูกพันในการสงผูแทนเขารวมประชุมเพื่อ
คุมครองความปลอดภัยของผูบริโภค  ปกปองการไดเปรียบเสียเปรียบทางการคา  และการรักษา
ภาพลักษณของประเทศ โดยมีเวทีที่เกี่ยวของมากกวา 30 เวที ซึ่งอาจจะพิจารณาไดวาเปนภาระงาน
ที่คอนขางสูงเมื่อเปรียบเทียบกับภารกิจหลักของหนวยงานซึ่งมิไดเปนหนวยงานที่มีภารกิจหลักใน
ดานการตางประเทศหรือการเจรจาระหวางประเทศ

แนวโนมของภารกิจดานการตางประเทศคาดวาจะเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญในทุกๆ ป ทั้งใน
แงของเน้ืองานและงบประมาณที่ใช  ดังจะเห็นไดจากตารางที่ 8 แสดงงบประมาณดานภารกิจ
ตางประเทศในแตละดานต้ังแตปงบประมาณ พ.ศ. 2549 – พ.ศ. 2552 ซึ่งพบวามีแนวโนมเพิ่มขึ้น
ทุกๆ ป อยางไรก็ตาม  สําหรับปงบประมาณ พ.ศ. 2552 พบวาแมงบประมาณจะเพิ่มขึ้นแตอาจจะ
ไมสมารถครอบคลุมภารกิจพื้นฐานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่ง
ประมาณการไววางบประมาณขั้นตํ่าควรจะอยูที่ 12.9 ลานบาท ตามคําของบประมาณป พ.ศ. 2552
แตคาดวาจะไดรับงบประมาณเพียง 9.057 ลานบาท ซึ่งนอยกวางบประมาณป พ.ศ. 2551

จากตารางที่ 8 แสดงใหเห็นวางบประมาณที่ใชกับการประชุมกลุม ASEAN เปนกลุม
คาใชจายที่เพิ่มขึ้นรวดเร็วที่สุด ซึ่งสอดคลองกับการเรงรัดใหเกิดประชาคมอาเซียนภายใน พ .ศ.
2558 แทนที่จะเปนป พ.ศ. 2563 ภารกิจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่เกี่ยวของกับ
ASEAN มีมิติที่หลากหลายทั้งในแงวิชาการ  การเจรจาตอรอง  การประสานความสอดคลองของ
กฎระเบียบ การอํานวยความสะดวกและการประสานความรวมมือเพื่อลดปญหาอุปสรรคการกีดกัน
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ทางการคาและสงเสริมความเขมแข็งดานเศรษฐกิจของภูมิภาค ดังน้ัน  เมื่อพิจารณาจากทาทีความ
รวมมือในดานตางๆ ของ ASEAN ที่นับวันจะขยายขอบเขตความรวมมือไปในมิติตางๆ เพิ่มมากขึ้น
และเมื่อมองไปในอนาคตจึงคาดไดวาภารกิจในดานที่เกี่ยวของกับ ASEAN จะยังคงเปนภารกิจ
หลักและสําคัญของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

นอกจากแนวโนมการขยายตัวเพิ่มขึ้นของภารกิจดาน ASEAN แลว  ยังพบวาภารกิจดาน
ขอตกลงระหวางหนวยงานทั้งในระดับทวิภาคีและพหุพาคีเปนอีกภารกิจหน่ึงที่มีแนวโนมสูงขึ้นใน
แตละป  ดังจะเห็นไดจากตารางที่ 8 ที่แสดงใหเห็นวางบประมาณภารกิจตางประเทศดานขอตกลง
ทวิภาคีและพหุภาคีเพิ่มขึ้นเปนสองเทาในแตละป  ภารกิจดานขอตกลงระหวางหนวยงานจะมี
ลักษณะเจาะจงตอภารกิจหลักของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ความหลากหลายทางมิติ
การเจรจาจึงอาจนอยกวาภารกิจดาน ASEAN  เมื่อพิจารณาถึงความกาวหนาทางเทคโนโลยีที่
เกี่ยวของกับผลิตภัณฑสุขภาพ อาทิ stem cell, genetic modified organism (GMO) และ นาโน
เทคโนโลยี ซึ่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจําเปนจะตองพัฒนาองคความรูใหเทาทัน
เทคโนโลยีเหลาน้ีเพื่อประโยชนในการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ  การแสวงหาความรวมมือกับ
หนวยงานตางประเทศที่มีความรูและพัฒนาดานวิชาการเหลาน้ีจึงมีความจําเปนและเปนไปไดที่จะมี
การเจรจาเพื่อแสวงหาความรวมมือจากประเทศอ่ืนๆ เพิ่มขึ้น  การเพิ่มขึ้นของภารกิจดานน้ียังรวม
ไปถึงการขยายประเทศเปาหมายเพื่อแสวงหาความรวมมือระหวางประเทศในการรวมแกไขปญหา
และสรางความรวมมือในการพัฒนางานดานการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพอีกดวย
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ตารางท่ี 8 งบประมาณคาใชจายสําหรับการเดินทางไปตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการ
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
- ขอตกลงทวิภาคีและพหุภาคี 835,958.03 1,878,708.89 2,476,200.00 4,419,600.00
- ระบบคุณภาพและวิทยาการตางๆ 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**
* คาใชจายตาง ๆ เปนขอมูล ณ วันที่ 31 กรกฎาคม พ.ศ. 2551
** อนุมัติในหลักการจากคณะกรรมาธิการงบประมาณ เมื่อสิงหาคมพ.ศ.  2551
ที่มา: สํานักความรวมมือระหวางประเทศ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2552.
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4.2 อัตรากําลัง  ภาระงาน  ปญหาอุปสรรคและขอจํากัดของเจาหนาท่ีในการปฏิบัติงานดานภารกิจ
ตางประเทศ

อัตรากําลังและภาระงานในการปฏิบัติดานภารกิจตางประเทศ
ขอมูลจากสํานักความรวมมือระหวางประเทศ เมื่อป พ.ศ. 2551 พบวาจากการสํารวจ

หนวยงานในสังกัดสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจํานวน 12 หนวยงานที่ปฏิบัติหนาที่
เกี่ยวของกับการกํากับดูแลคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ   พบวามีเจาหนาที่ปฏิบัติงาน
เกี่ยวของกับดานตางประเทศ 37 คน จากเจาหนาที่จํานวน 449 คน คิดเปนรอยละ 8.2 ซึ่งเปน
ประเด็นสําคัญที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะตองเตรียมการเพื่อรองรับภาระงานดาน
ตางประเทศที่เพิ่มขึ้น ดังจะเห็นไดจากปริมาณงานในแตละกิจกรรมที่เกี่ยวของกับงานดาน
ตางประเทศที่เพิ่มขึ้นตามแนวโนมของขอตกลงและเวทีความรวมมือระหวางประเทศ (ตารางที่ 9)
นอกจากน้ี บุคลากรที่ทํางานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและย าลวนเปน
นักวิชาการ จากการวิเคราะหตารางที่ 2  พบวาการกระจายตัวของบุคลากรในการเขาประชุม
ตางประเทศน้ันกวาคร่ึงหน่ึงเปนนักวิชาการอยูในระดับ 8 ขึ้นไป โดยที่บุคลากรระดับ 6 ลงมามีการ
เขารวมไมเกินรอยละ 20 ซึ่งยังตองใชงบประมาณเพื่อการเตรียมบุคลากรของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาใหพรอมสําหรับงานในเวทีระหวางประเทศ อีกทั้งในสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเอง มีความหลากหลายของสายวิชาการนอยมาก   จึงอาจเปนขอจํากัด
ประการหน่ึง ถาพิจารณาในดานทักษะการเจรจาและการตอรองในเวทีระหวางประเทศ  การปรับ
ทิศทางการทํางานใหมอาจตองเพิ่มสายงานที่มีความชํานาญและทักษะดานการตางประเทศและการ
บริหารจัดการสําหรับการทําหนาที่ผูแทนประเทศในระดับนานาชาติ เชน ความสัมพันธระหวาง
ประเทศ การคาระหวางประเทศ เศรษฐศาสตรระหวางประเทศ และแมแตนิติกรเองก็จําเปนตองเพิ่ม
ความรูดานกฎหมายระหวางประเทศ และการทําขอตกลงระหวางประเทศเหลาน้ี เปนตน

การสรรหาบุคลากรที่เหมาะสมกับภารกิจตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา เปนการทาทายอีกประการหน่ึง เน่ืองจากบุคลากรดานตางประเทศของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาสวนใหญจะเปนเจาหนาที่ที่ดํารงตําแหนงเภสัชกรและนักวิชาการ
อาหารและยาซึ่งมีภารกิจงานประจําที่เกี่ยวของกับเทคนิกวิชาการเฉพาะทางเชิงลึก การปฏิบัติ งาน
ดานตางประเทศจึงเสมือนงานระดับรอง และการรับขาราชการเขาบรรจุใหมในสายงานก็นอยมาก
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจตองศึกษาจากหนวยงานที่ทําหนาที่ใกลเคียงกัน เชน กรม
เจรจาการคาระหวางประเทศ สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  (สมอ.) สํานักงาน
มาตรฐานสินคาเกษตรและอาหารแหงชาติ (มกอช.) ซึ่งประสบความสําเร็จอยางมากในการสรรหา
บุคลากรรุนใหมเพื่อนํามาปรับใชในงานดานตางประเทศใหเหมาะสม นอกจากน้ี บุคลากรของ



42

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจตองปรับบทบาทจากการเปนนักวิชาการ ซึ่งวาดวยเร่ือง
ของหลักการมาเปนนักเจรจา ซึ่งตองฝกทักษะตางๆ เชน การยอมถอย การตอบปฏิเสธ การหาแนว
รวม การล็อบบี้ กอนหรือระหวางการเจรจา เหลาน้ีเปนตน
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ตารางท่ี 9 เปรียบเทียบปริมาณงานภารกิจดานตางประเทศเฉพาะในสวนภาระงานของสํานักความ
รวมมือระหวางประเทศ  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

เปรียบเทียบปริมาณงานในป
พ.ศ. 2549 – พ.ศ. 2552งาน/กิจกรรม ตัวชี้วัด หนวย

นับ พ.ศ.
2549

พ.ศ.
2550

พ.ศ.
2551

พ.ศ.
2552*

1. ศึกษาวิเคราะหเพื่อจัดทํา
ยุทธศาสตรเชิงรุกและแผนปฏิบัติ
การความรวมมือดานผลิตภัณฑ
สุขภาพระหวางประเทศทั้งใน
กรอบทวิภาคีและพหุภาคี ไดแก
ASEAN, APEC, BIMSTEC,
ACMECS, GMS

จํานวนประเทศ/
จํานวนกรอบ
ความรวมมือที่ได
จัดทํา/ปรับปรุง
ยุทธศาสตรและ
แผนปฏิบัติการ
แลว

คร้ัง 2 4 6 9

2. ประสานงานและเขารวมการ
ประชุม/เจรจาเพื่อแสวงหาความ
รวมมือดานผลิตภัณฑสุขภาพ
ระหวางประเทศ ทั้งภายในกรอบ
ทวิภาคีและพหุภาคี ตลอดจน
องคการระหวางประเทศ

จํานวนคร้ังใน
การประสานงาน
เขารวมประชุม

คร้ัง 25 30 45 45

3. ประสานงานแสวงหารวบรวม
ประมวลและแลกเปลี่ยนขอมูล
ทางดานผลิตภัณฑสุขภาพระหวาง
ประเทศ และขอมูลอ่ืนๆที่เกี่ยวของ
กับหนวยงานทั้งภายในและ
ตางประเทศ

จํานวนคร้ังที่
ดําเนินการ
ประมวลขอมูล

คร้ัง 10 25 30 30

4. จัดทําขอมูลเผยแพรและขอเสนอ
แนะดานผลิตภัณฑสุขภาพระหวาง
ประเทศแกผูบริหาร อย. และ
หนวยงานที่เกี่ยวของ

จํานวนคร้ังที่
เผยแพรขอมูล

คร้ัง - 5 20 25
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ตารางท่ี 9 (ตอ)

เปรียบเทียบปริมาณงานในป
พ.ศ. 2549 – พ.ศ. 2552งาน/กิจกรรม ตัวชี้วัด หนวย

นับ พ.ศ.
2549

พ.ศ.
2550

พ.ศ.
2551

พ.ศ.
2552*

5. ประสานงานและจัดเตรียมทาที
เจรจาเพื่อแสวงหาความรวมมือดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพระหวางประเทศ
ทั้งภายในกรอบทวิภาคีและพหุภาคี
ตลอดจนองคการระหวางประเทศ

จํานวนคร้ังใน
การประสานงาน
ทาที/เตรียม

คร้ัง 28 30 45 45

6. เปนผูแทนเขารวมประชุมเจรจา
ในการประชุม/หารือที่เกี่ยวกับ
ความรวมมือดานผลิตภัณฑสุขภาพ
ระหวางประเทศในระดับ
ปฏิบัติการหรือตามที่ไดรับ
มอบหมาย

จํานวนคร้ังใน
การไปประชุม
เกี่ยวกับความ
รวมมือ

คร้ัง 18 27 45 45

7. ปฏิบัติหนาที่ในฐานะฝาย
เลขานุการคณะทํางานบริหาร
ภารกิจตางประเทศของ อย.

จํานวนคร้ังใน
การจัดประชุม

คร้ัง 8 5 10 10

8. จัดอบรมสัมมนาเพื่อพัฒนา
บุคลากรและองคกรเกี่ยวกับงาน
ตางประเทศใหมีประสิทธิภาพ

จํานวนคร้ังใน
การจัดอบรม
สัมมนา

คร้ัง 7 6 8 8

ที่มา: สํานักความรวมมือระหวางประเทศ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 2552.
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ปญหาอุปสรรคและขอจํากัดของเจาหนาท่ีในการปฏิบัติงานดานภารกิจตางประเทศ
จากการวิเคราะหขอมูลที่รวบรวมไดจากจากสัมภาษณพบปญหาอุปสรรคและขอจํากัดของ

เจาหนาที่ในการปฏิบัติงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา สรุปไดดังน้ี
ปญหาจากปจจัยภายใน
1. ปญหาดานบุคลากรที่ไมเพียงพอกับปริมาณภารกิจ รวมถึงเจาหนาที่บางสวนยังไม

ทราบและเขาใจอยางชัดเจนวาภารกิจงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยากําลังมุงหนาไปในทิศทางใด หรือครอบคลุมประเด็นสําคัญอะไรบาง บางสวนทราบแตไมเปน
เอกภาพ มีสมรรถนะไมเพียงพอ ไมมีเจาหนาที่ดานบริหารจัดการ เจาหนาที่วิเทศสัมพันธ และวุฒิ
อ่ืนๆที่จําเปน เชน นักอักษรศาสตร เศรษฐศาสตร

2. ปญหาดานงบประมาณการดําเนินภารกิจงานดานตางประเทศที่มีอยูอยางจํากัด เชน
งบประมาณตางประเทศที่สํานักงบประมาณจัดสรรใหไมสอดคลองกับภารกิจที่เปนนโยบาย
ระดับประเทศที่กําหนดใหทํางานบูรณาการระหวางกระทรวง

3. ปญหาดานความรูและทักษะเฉพาะทางดานการตางประเทศของเจาหนาที่ยังมีไม
เพียงพอในการดําเนินงานอยางมีประสิทธิภาพ

4. ปญหาดานการบริหารจัดการที่ยังขาดประสิทธิภาพ เชน การบริหารงานตางประเทศ
ขึ้นอยูกับนโยบายผูบริหารในแตละสมัยที่ใหความสําคัญแตกตางกัน ผูบริหารระดับกลางให
ความสําคัญกับงานดานตางประเทศนอยขึ้นอยูกับพื้นฐานประสบการณ ปญหาในการมอบหมาย
งานดานภารกิจตางประเทศที่ไมมี focal point ที่ชัดเจนทําใหการดําเนินงานในบางเร่ืองขาดความ
ตอเน่ือง การกระจายงานที่ไมเหมาะสมทําใหมีการกระจุกตัวอยูที่ฝายใดฝายหน่ึงมากจนเกินไป
และการบริหารโครงการดานการตางประเทศที่ยังไมเปนระบบชัดเจน เปนตน

5. ปญหาดานโครงสรางองคกรและบุคลากรที่รับผิดชอบภารกิจงานดานตางประเทศไม
ชัดเจน บางหนวยงานที่มีภารกิจงานดานตางประเทศไมมี focal point โดยตรง บางหนวยงานที่มี
ภารกิจงานดานตางประเทศมีหลายสวนที่รับผิดชอบงานตางประเทศแตไมมีศูนยรวมในการ
ประสานงาน ไมมีการกําหนดบทบาทหนาที่ความรับผิดชอบที่ชัดเจนของเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงาน
ดานตางประเทศ

ปญหาจากปจจัยภายนอก
นอกจากปญหาที่เกิดจากปจจัยภายในแลว ในการปฏิบัติงานดานตางประเทศของเจาหนาที่

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังประสบปญหาอุปสรรคที่เกิดจากปจจัยภายนอก 3 ดาน
ดวยกัน กลาวคือ
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1. ปญหาดานการคาระหวางประเทศที่มีแนวโนมการแขงขันสูงขึ้น กลาวคือการเจรจาเพื่อ
การทําขอตกลงระหวางประเทศเกี่ยวกับการคาเสรีและการอํานวยความสะดวกทางการคาซึ่งมุงให
สินคาเขาประเทศไดเร็วในขณะที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตองกํากับดูแลสินคาใหมี
ความปลอดภัยซึ่งอาจตองใชขอกําหนดมาตรฐานที่เหมาะสมสําหรับประเทศและระยะเวลาในการ
ตรวจสอบที่เพียงพอ

2. ปญหาดานการเปลี่ยนแปลงของสถานการณการเมืองภายในประเทศ เชน นโยบายของ
รัฐบาล  การเปลี่ยนแปลงผูบริหารประเทศและคณะรัฐมนตรี  ซึ่งมีผลกระทบตอการปฏิบัติงาน
ดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

3. ปญหาดานเครือขายหรือหนวยงานที่เกี่ยวของซึ่งยังมีจุดออนในการประสานงานและ
การทํางานแบบบูรณาการรวมกันอยางเปนระบบ ทําใหการปฏิบัติงานดานตางประเทศ ไมมี
ประสิทธิภาพเทาที่ควร เชน การทําขอตกลง (Mutual Recognition Arrangement: MRA) ระหวาง
ประเทศตางๆ

4.3 ความตองการในการพัฒนาบุคลากรและมาตรฐานการปฏิบัติงานดานภารกิจตางประเทศ
การพัฒนาบุคลากรดานภารกิจตางประเทศ
ในการวิเคราะหแผนพัฒนาบุคลากรและสมรรถนะของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2552 พบวาการจัดทําแผนพัฒนาฯ ดังกลาวแมวาจะไดพิจารณาให
ความครอบคลุมทั้งในสวนการพัฒนาบุคลากรตามสมรรถนะและการพัฒนาตามความตองการของ
หนวยงาน แตในแผนพัฒนาบุคลากรตามขีดสมรรถนะดานเทคนิคพิเศษยังไมครอบคลุมสมรรถนะ
ที่จําเปนสําหรับเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศซึ่งตองไดรับการพัฒนาองคความรูและ
ทักษะที่เหมาะสมตอการดําเนินงานเพิ่มเติมนอกเหนือจากความรูพื้นฐานปกติ เชน สมรรถนะเร่ือง
การเจรจาตอรอง

สําหรับสมรรถนะความรูดานภาษาอังกฤษแมวาจะมีอยูในแผน แตก็ไมไดใหความสําคัญ
หรือเนนเร่ืองภาษาอังกฤษในการเจรจา โตตอบ ตอรอง การเขียนหนังสือราชการภาษาอังกฤษ
ความเขาใจภาษาในรายละเอียดของการทําขอตกลงระหวางประเทศ กฎหมายระหวางประเทศ เปน
ตน นอกจากน้ี กิจกรรมโครงการพัฒนาและฝกอบรมบุคลากรตามสมรรถนะดานวิชาการทั่วไปมี
เพียงการฝกอบรมในหลักสูตรการแปลและเขียนบทความเพื่อการจัดทําเอกสาร และความรู
ภาษาอังกฤษทั่วไปเทาน้ัน แตยังขาดการกําหนดใหมีโครงการอบรมเพื่อพัฒนาองคความรูและ
ทักษะที่จําเปนสําหรับเจาหนาที่ใหสามารถนํามาใชในการปฏิบัติงานดานตางประเทศในภาพรวม
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ของสํานักงานฯไดอยางเหมาะสมและมีประสิทธิภาพ ทั้งน้ี ความรูและทักษะตางๆที่ควรเพิ่มเติมมี
ดังน้ี

1) ภาษาอังกฤษหลักสูตรเฉพาะทาง เชน ความรูภาษาอังกฤษที่ใชในกฎหมายระหวาง
ประเทศ ขอตกลงระหวางประเทศตางๆ (MRAs and MOUs) การคาระหวางประเทศ การสัมภาษณ
การโตตอบ การเจรจาตอรอง การพูดในที่สาธารณะ การโนมนาวคูเจรจา

2) ความรูดานขอตกลงและกรอบความรวมมือระหวางประเทศตางๆที่เกี่ยวของและมี
ผลกระทบตอการปฏิบัติงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เชน

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) องคการอนามัยโลก, International Medical Products Anti-Counterfeiting

Taskforce (IMPACT)
2.5) องคการคาโลก ( Trips Agreement, Sanitary and Phyto Sanitary Measures,

Technical Barrier to Trade)
3) ความรูดานการเปดเสรีการคากับประเทศตางๆ (Free Trade Agreement: FTA)
มาตรฐานการปฏิบัติงานดานภารกิจตางประเทศ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยคณะทํางานภารกิจตางประเทศและสํานักความ

รวมมือระหวางประเทศในฐานะเลขานุการคณะทํางานไดมีการจัดทํารางมาตรฐานหลักปฏิบัติ
สําหรับกระบวนการเจรจาระหวางประเทศ  โดยมีวัตถุประสงคเพื่อเปนมาตรฐานการปฏิบัติงาน
ดานภารกิจตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยเฉพาะกระบวนการ
ปฏิบัติงานในการเจรจาระหวางประเทศเพื่อใหการเจรจาแตละคร้ังบรรลุเปาหมายตามที่กําหนด
อน่ึง รางมาตรฐานหลักปฏิบัติดังกลาวปจจุบันอยูในระหวางการพิจารณาทบทวนปรับปรุงแกไข
เพื่อนําเสนอขออนุมัติสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพื่อใชเปนแนวทางสําหรับเจาหนาที่ใน
การปฏิบัติหนาที่เปนผูแทนของสํานักงานคณะกรรมกรรมการอาหารและยาในเวทีตางประเทศ
หลักการปฏิบัติยึดหลักใหคณะผูเจรจาตองมีการเตรียมการกําหนดเปาหมาย  ทาทีและทางเลือกใน
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การเจรจา รวมทั้งขอเสนอที่เปนลายลักษณอักษรใหชัดเจน สําหรับรายละเอียดขั้นตอนการ
ดําเนินการโดยสรุปมีดังน้ี (ตารางที่10)
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ตารางท่ี 10 รางมาตรฐานหลักปฏิบัติสําหรับกระบวนการเจรจาระหวางประเทศของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา

ข้ันตอน วิธีการดําเนินการ ผูท่ีเกี่ยวของ
1. การเตรียมการ
กอนการเจรจา/
กอนการประชุม

- ศึกษาความเปนมาและประเด็นการเจรจาของการ
ประชุม  รวมถึงศึกษายอนหลังประเด็นการประชุมที่ผาน
มา  เน่ืองจากอาจเชื่อมโยงกับการเจรจาในการประชุมคร้ัง
ตอๆ ไป โดยเฉพาะในสวนขอกฎหมาย  ประเด็นที่เห็น
พองตองกัน และประเด็นที่ยังอาจตกลงกันไมได
- พิจารณากําหนดประเด็นที่ เจรจา  โดยศึกษาจาก
ระเบียบวาระการประชุม  เอกสารประกอบการประชุม
ผลการประชุมที่ผานมา รวมทั้งเร่ืองที่เปนประเด็นสําคัญ
- ระดมความคิดเห็นจากผูเกี่ยวของทุกภาคสวน ทั้ง
ภาครัฐ  ภาคเอกชน  ภาควิชาการ และภาคประชาชน เพื่อ
1) นําเสนอขอมูลการดําเนินการของไทย
2) ระดมความคิดเห็น วิเคราะหผลดี- ผลเสีย ในแตละ
ประเด็น
3) วิเคราะห็ประเด็นสําคัญตอการคุมครองผูบริโภคดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพที่จะเปนประโยชนตอทุกภาคสวนที่
เกี่ยวของ
4) กําหนดกรอบการเจรจา
จัดทําเปาหมาย และกําหนดทาทีทางเลือกในการเจรจา
รวมทั้งขอเสนอที่เปนลายลักษณอักษรของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาและประเทศไทย

- คณะผูเจรจา
- ผูมีสวน
เกี่ยวของทั้ง
ภาครัฐ
ภาคเอกชน
ภาควิชาการ
และภาค
ประชาชน
- เลขาธิการฯ /
รองเลขาธิการ
และผูบริหาร
ระดับสูงที่
เกี่ยวของ

2. การดําเนินการ
เจรจา/ การประชุม

- ขออนุมัติเปาหมายและทาทีทางเลือกในการเจรจา
รวมทั้งขอเสนอตอผูบริหาร
- หากประเด็นการเจรจาเขาขายประเภทหนังสือสัญญา
ตามมาตรา 190 วรรค 2 ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณา-
จักรไทย พ.ศ. 2550 คณะผูเจรจาหรือสวนราชการเจาของ
เร่ืองตองจัดใหมีการรับฟงความคิดเห็นของประชาชน

- คณะผูเจรจา
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ตารางท่ี 10 (ตอ)

ข้ันตอน วิธีการดําเนินการ ผูท่ีเกี่ยวของ
2. การดําเนินการ
เจรจา/ การประชุม
(ตอ)

แลวจึงนําความตกลงระหวางประเทศพรอมความคิดเห็น
ประกอบ  เสนอขอรับความเห็นชอบจากคณะรัฐมนตรี
และรัฐสภากอนการลงนาม
- พิจารณาประเด็นการเจรจาและหยั่งเสียงความคิดเห็น
ของประเทศอ่ืน
- กําหนดความคิดเห็น  เปาหมาย  ทางเลือกของไทย
- แสวงหาแนวรวม (lobby) และจูงใจประเทศอ่ืนให
รวมสนับสนุนความคิดเห็นของประเทศไทย
- พิจารณาเสียงสวนใหญและขอคิดเห็นของประเทศ
อ่ืนตอประโยชนที่ไทยจะไดรับ  หากไดประโยชนให
สนับสนุน  แตหากพิจารณาแลวมีขอโตแยง  ไมควร
สรางความขัดแยงแตใหหาเหตุผลมาสนับสนุนใน
ลักษณะถอยทีถอยอาศัยและไดประโยชนรวมกัน  หาก
ไมแนใจวาไทยจะไดประโยชนหรือเสียประโยชนให
สงวนทาที  และใหนํามาหารือภายในประเทศตอไป

คณะผูเจรจา

3. การรายงานผลการ
เจรจา/ ผลการประชุม

- นําเสนอผูบริหารถึงผลการเจรจาหรือผลการประชุม
หรือมติขอตกลงจากที่ประชุมพรอมเปรียบเทียบกับ
เปาหมายที่กําหนดไว
- วิเคราะหแนวทางการเตรียมการขั้นตอไปเพื่อ
ดําเนินการตามผลการเจรจา
- แจงผูมีสวนเกี่ยวของทราบผลการเจรจาและแนวทาง
การเตรียมการขั้นตอไป

- ผูเจรจา
- เลขาธิการฯ
/ รองเลขาธิการ
และผูบริหาร
ระดับสูงที่
เกี่ยวของ
- หนวยงานที่
มีสวนเกี่ยวของ
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จากการวิเคราะหรางปฏิบัติสําหรับกระบวนการเจรจาระหวางประเทศพบวาในขั้นตอน
การดําเนินการเจรจา/ การประชุม การระบุผูที่เกี่ยวของควรเพิ่มเติมหัวหนาคณะผูเจรจา เพื่อใหทํา
หนาที่เปนผูเจรจาในนามผูแทนประเทศในระหวางการเจรจา นอกจากน้ี คณะผูเจรจาควรกําหนดให
ชัดเจนวาเปนผูเชี่ยวชาญและรับผิดชอบในเร่ืองที่เจรจาโดยตรงจึงจะสามารถเจรจาไดอยางมีขอมูล
ที่นาเชื่อถือ  และที่สําคัญอยางยิ่งคือ คณะผูเจรจาควรคํานึงและฝกฝนทักษะการใชภาษาและถอยคํา
ภาษาอังกฤษที่เกี่ยวของ  เน่ืองจากประเด็นการถกเถียงเร่ืองภาษาและถอยคําเปนประเด็นที่สมาชิก
หลายประเทศใหความสําคัญมาก บางคร้ังอาจพบวาใชเวลามากกวาคร่ึงของการประชุมแตละคร้ัง
ทั้งน้ีเพราะถอยคําที่ใชสามารถบงบอกทัศนคติ  แนวทางการปฏิบัติและความเปนไปไดตอประเด็น
การเจรจาของคูเจรจา

ผลสํารวจความตองการในการพัฒนาบุคลากรและมาตรฐานการปฏิบัติงานดานภารกิจ
ตางประเทศ

ผลการศึกษาความตองการในการพัฒนาบุคลากรและมาตรฐานการปฏิบัติงานดานภารกิจ
ตางประเทศจากแบบสัมภาษณผูทรงคุณวุฒิ ผูเชี่ยวชาญ และเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศ
พบวา ทุกระดับมีความเห็นสอดคลองกัน ดังน้ี

1) เจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามี
ทัศนคติที่ดีและรักในภารกิจหรือหนาที่ที่ไดรับมอบหมาย แตยังมีความกระตือรือรนหรือความ
สนใจในการพัฒนาตนเองนอย มีเพียงการศึกษาหาความรูเพิ่มเติมและติดตามขอมูลขาวสารเฉพาะ
เร่ืองที่ เกี่ยวของกับงานวิชาการประจําที่รับผิดชอบอยู เทาน้ัน ทําใหการพัฒนาดานความรูที่
จําเปนตองใชในการปฏิบัติงานดานตางประเทศเปนไปอยางไมมีประสิทธิภาพเทาที่ควรและไม
เปนไปอยางตอเน่ือง

2) การปฏิบัติงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจําเปนอยาง
ยิ่งตองมีการพัฒนาการทํางานเปนทีม เพื่อใหมองเห็นภาพรวมที่ เปนเอกภาพรวมกัน มีการ
แลกเปลี่ยนทัศนะ เรียนรูสิ่งใหมรวมกันเปนทีม ซึ่งการสรางทีมงานควรประกอบดวยทีมงานใน
ระดับตางๆ กลาวคือ ทีมงานในหนวยงานระดับกอง ทีมงานในภาพรวมของสํา นักงานฯ และ
ทีมงานระดับเครือขายเพื่อเปนการสรางเครือขายการทํางานระหวางภาครัฐ ภาควิชาการ และ
ภาคเอกชนซึ่งจะชวยใหการทํางานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาซึ่งมี
ทรัพยากรที่จํากัดสามารถดําเนินการไดอยางมีประสิทธิภาพ

3) แผนยุทธศาสตรการพัฒนาบุคลากรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให
ความสําคัญไมเพียงพอตอการพัฒนาศักยภาพเจาหนาที่เพื่อรองรับภารกิจงานดานตางประเทศของ
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สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และยังไมครอบคลุมสมรรถนะที่จําเปนของเจาหนาที่ที่
ปฏิบัติงานดานตางประเทศในหนวยงานตางๆ ของสํานักงานฯ

4) การจัดทําแผนยุทธศาสตรการพัฒนาบุคลากรดานภารกิจตางประเทศของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจะชวยใหทิศทางการบริหารทรัพยากรบุคคลของสํานักงานฯ เพื่อ
รองรับภารกิจดานตางประเทศมีความชัดเจนและเปนรูปธรรม

5) กลไกการพัฒนาสมรรถนะเจาหนาที่ดานการตางประเทศที่ เปนอยูของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยายังไมเหมาะสมเพียงพอ ควรมีการปรับเปลี่ยนดําเนินการอยางเปน
ระบบ ต้ังแตการคัดเลือกเขามาทํางาน การเตรียมความพรอม การสอนงาน ฝกอบรมความรู ฝก
ปฏิบัติ การประเมินสมรรถนะเปนระยะ

6) เน่ืองจากภารกิจงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีการ
ขยายขอบขายในการมีสวนรวมในเวทีการตางประเทศมากขึ้น การประสานความรวมมือและ
การบูรณาการดานการพัฒนาบุคลากรระหวางหนวยงานที่เกี่ยวของทั้งภายในประเทศและ
ตางประเทศจึงเปนประโยชนอยางยิ่งในการเสริมสรางสมรรถนะและทักษะของเจาหนาที่สํานักงาน
ฯใหสามารถดําเนินการไดทัดเทียมกับประเทศที่พัฒนาแลว เพื่อเสริมสรางระบบการคุมครอง
ผูบริโภคที่เขมแข็ง อีกทั้งชวยใหไดมีโอกาสเรียนรูวิธีการทํางานระดับนานาชาติ การประสาน
กระชับความสัมพันธระหวางเจาหนาที่และหนวยงานที่เกี่ยวของเพื่อความร วมมือในดานอ่ืนๆ
ตอไปในอนาคต เชน หลักสูตรของกรมเจรจาการคาระหวางประเทศ กระทรวงพาณิชย หลักสูตร
ของสถาบันการตางประเทศเทวะวงศวโรปการ กระทรวงการตางประเทศ เปนตน

7) การปฏิบัติงานดานภารกิจตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
โดยเฉพาะกระบวนการปฏิบัติงานในการเจรจาระหวางประเทศนับเปนภารกิจที่มีความสําคัญอยาง
ยิ่งตอทั้งดานภาพลักษณ การแสดงจุดยืน และผลการเจรจาแตละคร้ังในการบรรลุเปาหมายในการ
คุมครองผูบริโภคและการรักษาผลประโยชนของประเทศ ดังน้ันในการปฏิบัติงานของทีมเจาหนาที่
ที่ไปรวมประชุมในคณะเจรจาจึงตองมีมาตรฐานการปฏิบัติที่ดีเพื่อกํากับใหมีการปฏิบัติงานอยางมี
ประสิทธิภาพและมีความสม่ําเสมอทุกคร้ังในการไปประชุมฯ รวมทั้งการสรุปเสนอรายงานผลการ
ประชุมตอผูบริหาร
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แบบสัมภาษณ
ผูทรงคุณวุฒิ ผูเชี่ยวชาญ และเจาหนาท่ีผูปฏิบัติงาน

ท่ีเกี่ยวของกับการปฏิบัติงานดานกิจการตางประเทศในหนวยงานตางๆ
ภายใตสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

1. ทานเห็นวาเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศของอย.ทราบและเขาใจอยางชัดเจนวา
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.............................................................................................................................................................
2. ทานเห็นวาเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศของอย.มีความรูและทักษะที่เพียงพอใน
การดําเนินงานไดอยางมีประสิทธิภาพหรือไม อยางไร
........................................................................................................................... ..................................
............................................................................................................................... ..............................
.............................................................................................................................................................
3. ทานเห็นวาเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศของอย.มีเวลาเพียงพอในการพัฒนาและ
ปรับปรุงภารกิจงานดานตางประเทศอยางจริงจัง หรือไม อยางไร
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............................................................................................................................... ..............................
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4. ทานเห็นวาเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศของอย.มีทัศนคติที่ดีและรักในภารกิจหรือ
หนาที่ที่ไดรับมอบหมาย มีความกระตือรือรนในการพัฒนาตนเองและมีความสนใจที่จะพัฒนา
ตนเองอยูเสมอ คอยศึกษาหาความรูเพิ่มเติมและติดตามขอมูลขาวสารที่เกี่ยวของหรือมีผลกระทบ
ตองานดานตางประเทศของอย.อยางตอเน่ือง หรือไม อยางไร
............................................................................................................................................................ .
.............................................................................................................................................................
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6. ทานเห็นวาการปฏิบัติงานดานตางประเทศของอย.จําเปนตองทํางานเปนทีม มองเห็น
ภาพรวมรวมกัน มีการแลกเปลี่ยนทัศนะ เรียนรูสิ่งใหมรวมกันเปนทีม หรือไม อยางไร
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ชวยใหทิศทางการบริหารทรัพยากรของอย.เพื่อรองรับภารกิจดานการตางประเทศมีความชัดเจน
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11. ทานเห็นดวยหรือไม หาก อย. จะประสานขอความรวมมือจากสถาบันการตางประเทศเทวะ
วงศ วโรปการ กระทรวงการตางประเทศในการพัฒนาสมรรถนะและทักษะที่จําเปนดานการ
ตางประเทศใหแกเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศของอย.
.............................................................................................................................................................
............................................................................................................................... ..............................
12. ทานเห็นดวยหรือไม หาก อย. จะประสานขอความรวมมือจากกระทรวงการตางประเทศใน
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กลุมเจาหนาท่ีฯ 1. นายธีระ ชัยพิริยะศักด์ิ กองควบคุมวัตถุเสพติด
2. นางขนิษฐา ตันติศิรินทร กองควบคุมวัตถุเสพติด
3.นางสาวสุมน นิติการุญ กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย
4. นายอมรินทร นันทวิทยาภรณ กองงานดานอาหารและยา
5. นางฐาวินี จารุพิสิฐธร กองควบคุมอาหาร
6. นางสาวจารุณี อินทรสุข กองควบคุมอาหาร
7. นางสาวดุลาลัย เสฐจินตนิน สํานักควบคุมเคร่ืองสําอางและวัตถุ

อันตราย
8. มล. วรดนู ศรีรัตนสถาวร สํานักควบคุมเคร่ืองสําอางและวัตถุ

อันตราย
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ประวัติผูเขียน
นางสาวยุพิน ลาวัณยประเสริฐ

การศึกษา เภสัชศาสตรบัณฑิต มหาวิทยาลัยมหิดล
วิทยาศาสตรมหาบัณฑิต (สาธารณสุขศาสตร) มหาวิทยาลัยมหิดล
สาธารณสุขศาสตรดุษฎีบัณฑิต (บริหารสาธารณสุข) มหาวิทยาลัยมหิดล

ประวัติการรับราชการ นักวิชาการอาหารและยา 3-7         กองวิชาการ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

นักวิชาการอาหารและยา 8 ว. กองควบคุมวัตถุเสพติด
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

หัวหนากลุมงานยาใหม กองควบคุมยา
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

หัวหนากลุมงานพัฒนานโยบาย กองควบคุมยา
และระบบ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เภสัชกร 9 วช. ดานมาตรฐานยา กองควบคุมยา

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ผูอํานวยการสํานักควบคุมเคร่ือง สํานักควบคุมเคร่ืองสําอางและวัตถุ
สําอางและวัตถุอันตราย อันตราย

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
นักวิชาการอาหารและยาทรง สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
คุณวุฒิ

ผลงานทางวิชาการ 1. การศึกษาวิจัยผลกระทบของมาตรการกํากับ ประเมิน และตรวจสอบ
การใชยาบัญชี ง. ในบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2542 ตอโรงพยาบาลของ
ภาครัฐ
2. การพัฒนามาตรฐานสรรพคุณ ขอบงใช และฐานขอมูลความปลอดภัย
ของสมุนไพรที่ใชในผลิตภัณฑยา
3. การศึกษาวิเคราะหระบบยาดานนโยบายแหงชาติดานยาและความเชื่อม
โยงกับกฎหมายที่เกี่ยวของกับยา
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4. การศึกษาวิเคราะหระบบการเรียกเก็บยาคืน (Drug Recall System)
5. การศึกษาวิเคราะหปจจัย ขอคัดคาน และปญหาอุปสรรคของภาคีผูมี
สวนไดเสีย ที่อาจจะไดรับผลกระทบจากรางพระราชบัญญัติยาฉบับใหม
6. การศึกษาวิเคราะหการประเมินการใชยา Erythropoietin
7. การศึกษาวิจัยนํารองเพื่อพัฒนาแนวทางการคัดเลือกยากลุมที่มี
คาใชจายสูงใชเทคโนโลยีขั้นสูงในการผลิตสําหรับโรคที่พบนอยเพื่อ
บรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติ: กรณีศึกษายาสําหรับผูปวยโรคฮีโมฟเลีย
8. การศึกษาวิจัยความคิดเห็นและการยอมรับตอบัญชียาหลักแหงชาติ
พ.ศ. 2547 ในการนําไปสูการปฏิบัติของบุคลากรทางการแพทย
9. บทความวิชาการเร่ือง “บทบาทของอย.กับการเขาถึงยาใหม”

ตําแหนงหนาท่ีปจจุบัน นักวิชาการอาหารและยาทรงคุณวุฒิ ดานความปลอดภัยและประสิทธิผล
ของผลิตภัณฑและการใชผลิตภัณฑดานสาธารณสุข
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา



บทท่ี 1
บทนํา

1.1 ความเปนมา
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปนหนวยงานระดับกรม สังกัดกระทรวง

สาธารณสุข มีบทบาทหนาที่ในการคุมครองความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ ใหความรูและ
สงเสริมพฤติกรรมการบริโภคแกประชาชนผูบริโภคใหรูจักพิทักษสิทธิ์ในการบริโภคผลิตภัณฑ
สุขภาพ โดยมีการประสานและบูรณาการการทํางานรวมกับหนวยงานอ่ืน รวมทั้งตองบริหารงาน
ภายใตขอจํากัดทั้งทรัพยากรบุคคลและงบประมาณ

นับต้ังแตที่ไดมีการจัดต้ังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาขึ้นคร้ังแรกเมื่อป พ .ศ.
2517 ภารกิจงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะเนนการดําเนินงานภารกิจหลักตาม
กฎหมายในการปกปองและคุมครองสุขภาพของประชาชน โดยกํากับดูแลใหผลิตภัณฑสุขภาพใน
ความรับผิดชอบตามกฎหมายตองมีคุณภาพ มาตรฐาน และปลอดภัย มีการสงเสริมพฤติกรรมการ
บริโภคที่ถูกตองดวยขอมูลทางวิชาการที่มีหลักฐานเชื่อถือไดและมีความเ หมาะสม เพื่อให
ประชาชนไดบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ปลอดภัยและสมประโยชน อยางไรก็ตามเมื่อเวลาผานไป
โดยเฉพาะในชวงระยะเวลา 30 กวาปของการดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
น้ัน เทคโนโลยีที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑสุขภาพไดมีการพัฒนากาวไกลไปมาก ประกอบกับก าร
ดําเนินธุรกิจการคาดานผลิตภัณฑสุขภาพก็ไดมีการขยายขอบขายกวางขวางขึ้นทั้งในระดับประเทศ
และระดับโลกตามทิศทางการคาโลกและกระแสโลกาภิวัฒน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาจึงไดมีการพัฒนาโครงสรางและบทบาทหนาที่ เพื่อใหการปฏิบัติงานดานการกํากับดูแล
ผลิตภัณฑสุขภาพของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดครอบคลุมและมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น
โดยเฉพาะภารกิจงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดทวีปริมาณขึ้น
เร่ือยๆ และมีความหลากหลายมากขึ้น มีการปรับและขยายบทบาทจากที่เปนเพียงการนําเอาองค
ความรูจากตางประเทศมาเปนแนวทางในการดําเนินการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหเกิดความ
ปลอดภัยตอผูบริโภคเพียงมิติเดียว มาสูการดําเนินการที่เหมาะสมเพื่อไมใหการออกกฎหมาย
ขอกําหนดหรือมาตรฐานตางๆ เปนอุปสรรคตอการคา หรืออีกนัยหน่ึงคือการปฏิบัติตามขอตกลง
ความรวมมือระหวางประเทศ โดยตองพยายามรักษาความสมดุลระหวางการคุมครองความ
ปลอดภัยใหแกผูบริโภคกับผลประโยชนทางดานการคาระหวางประเทศดวย ภารกิจงานดาน
ตางประเทศที่สําคัญของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาคือการดําเนินงาน ดานวิชาการและ
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กฎหมายเกี่ยวกับการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพเพื่อรองรับขอกําหนดขององคการคาโลก (World
Trade Organization, WTO) ขอตกลงอาเซียนดานการประสาน (ASEAN Harmonization) ขอตกลง
ดานการเปดเสรีทางการคา (Free Trade Agreement, FTA) การเขารวมในเวทีจัดทํามาตรฐานอาหาร
ระหวางประเทศ (Codex) มาตรฐานความสอดคลองและความปลอดภัยดานอาหารในเวทีเอเปค
การเปน focal point หรือสมาชิกในโครงการความรวมมือระหวางประเทศตางๆ เชน 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)
เปนตน

1.2 ความสําคัญของปญหา
ในภาพรวมภารกิจงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะเปน

การเขารวมประชุมในเวทีการประชุมนานาชาติ  การประชุมในเวทีวิชาการขององคกรระหวาง
ประเทศเพื่อกําหนดหลักเกณฑมาตรฐานในการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ การเจรจาตามขอตกลง
ในฐานะที่เปนผูแทนประเทศไทยและผูประสานงานทั้งในระดับพหุภาคีและทวิภาคีซึ่งเปนสวน
หน่ึงของผลกระทบจากความตองการกระตุนการคาขายระหวางประเทศ เชน กรณีของ ASEAN
APEC และ FTA ASEAN-จีน ซึ่งเนนเร่ืองการประสานความสอดคลอง (harmonization) ของ
กฎระเบียบ เพื่อลดปญหาอุปสรรคการกีดกันทางการคาเปนการสงเสริมเศรษฐกิจภายในกลุมใหมี
ความเขมแข็ง ซึ่งการเจรจาเหลาน้ีจะมีทั้งเร่ืองที่ลงลึกดานวิชาการและการบริหารจัดการเปนราย
ผลิตภัณฑ เชน สาขายาแผนปจจุบัน สาขายาแผนโบราณและอาหารเสริม สาขาเคร่ืองมือแพทย
สาขาเคร่ืองสําอาง และเร่ืองที่เปนภาพรวม เชน การพัฒนาศักยภาพบุคลากร  การเชื่อมโยง
ฐานขอมูล เปนตน ภารกิจงานดานตางประเทศเหลาน้ีไดทวีความซับซอน และมีมิติวาระรวมทั้ง
ประเด็นหลากหลาย จําเปนตองอาศัยบุคลากรที่มีความพรอมทั้งองคความรูดานวิชาการเฉพาะ มี
สมรรถนะและทักษะในการเจรจาและประสานงานความรวมมือระหวางประเทศ   ดวยเหตุน้ี
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงไดเล็งเห็นความสําคัญและความจําเปนในการพัฒนา
ความรูและทักษะที่จําเปนในการเจรจาและประสานความรวมมือระหวางประเทศ รวมทั้งการจัดทํา
มาตรฐานการปฏิบัติงานดานกิจการตางประเทศโดยเฉพาะกระบวนการปฏิบัติงานในการเจรจา
ระหวางประเทศใหแกเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ทั้งน้ี เพื่อเสริมสรางขีดความสามารถและศักยภาพของเจาหนาที่ใหสามารถปฏิบัติงานและ
ตอบสนองความตองการของประเทศและประชาชนไดอยางมีประสิทธิภาพ
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1.3 วัตถุประสงค
1.3.1 เพื่อนําเสนอนโยบายและยุทธศาสตรในการพัฒนาเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดาน

ตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหสามารถปฏิบัติงานบรรลุวิสัยทัศนและ
พันธกิจขององคกรอยางมีประสิทธิภาพ

1.3.2 เสนอแนวทางเสริมสรางมาตรฐานการปฏิบัติงานดานภารกิจตางประเทศโดยเฉพาะ
กระบวนการปฏิบัติงานในการเจรจาระหวางประเทศ และการบูรณาการความรวมมือระหวาง
หนวยงานตางๆ ทั้งในประเทศและระหวางประเทศ

1.4 ขอบเขตการศึกษา
1.4.1 ศึกษา ทบทวน บทบาทภารกิจงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาระหวางวันที่ 17 สิงหาคม 2549 -31 มีนาคม 2552 เพื่อทราบ ภาระงาน ปญหา
อุปสรรคและขอจํากัดของเจาหนาที่ในการปฏิบัติงานดานกิจการตางประเทศ

1.4.2 ศึกษา วิเคราะห รูปแบบและมาตรฐานการปฏิบัติงานดานกิจการตางประเทศของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยเนนศึกษากระบวนการปฏิบัติงานในการเจรจาระหวาง
ประเทศเพื่อทราบแนวทางในพัฒนาความรูและทักษะที่จําเปนในการเจรจาและประสานความ
รวมมือระหวางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

1.5 วิธีดําเนินการศึกษา
การศึกษาน้ีเปนการศึกษาวิจัยเชิงคุณภาพ และการวิเคราะหเอกสาร รวมทั้งการรวบรวม

ขอมูลโดยการสัมภาษณเจาหนาที่ที่เกี่ยวของกับการปฏิบัติงานดานกิจการตางประเทศในหนวยงาน
ตางๆภายใตสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยจะเปนการศึกษาในเชิงพรรณาวิเคราะหจาก
ขอมูลเอกสารที่เกี่ยวของ

1.6 ประโยชนท่ีจะไดรับจากการศึกษา
1.6.1 ทราบและเขาใจเกี่ยวกับภารกิจงานดานตางประเทศและบทบาทของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาในเวทีระหวางประเทศ รวมทั้งปญหาอุปสรรคและขอจํากัดในการ
ปฏิบัติงานดานตางประเทศ

1.6.2 มีความรูความเขาใจเกี่ยวกับการพัฒนาเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศเพื่อ
เพิ่มประสิทธิภาพในการปฏิบัติงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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1.6.3 ขอเสนอแนะเชิงนโยบายและยุทธศาสตรการพัฒนาองคความรู ศักยภาพ และ
มาตรฐานการปฏิบัติงานของเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา



บทท่ี 5
สรุปและขอเสนอแนะ

การศึกษาน้ีเปนการศึกษาวิจัยเชิงพรรณนาเพื่อมุงเสนอแผนหรือยุทธศาสตรในการพัฒนา
เจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหสามารถ
ปฏิบัติงานบรรลุวิสัยทัศนและพันธกิจของสํานักงานฯอยางมีประสิทธิภาพ พรอมทั้งเสนอแนว
ทางการเสริมสรางมาตรฐานการปฏิบัติงานดานกิจการตางประเทศโดยเฉพาะกระบวนการ
ปฏิบัติงานในการเจรจาระหวางประเทศและการบูรณาการความรวมมือระหวางหนวยงานที่
เกี่ยวของทั้งภายในและภายนอกสํานักงานฯ

วิธีการศึกษาประกอบดวยการศึกษาและวิเคราะหขอมูลจากเอกสารชั้นตนและชั้นรองเพื่อ
ทราบบทบาทภารกิจงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ภาระงาน
ปญหาอุปสรรค และขอจํากัดของเจาหนาที่ในการปฏิบัติงานดานตางประเทศ การวิเคราะหรูปแบบ
และมาตรฐานการปฏิบัติงานดานกิจการตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดย
เนนศึกษากระบวนการปฏิบัติงานในการเจรจาระหวางประเทศเพื่อทราบแนวทางในพัฒนาความรู
และทักษะที่ จําเปนในการเจรจาและประสานความรวมมือระหวางประเทศของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา รวมทั้งสัมภาษณเจาหนาที่ที่เกี่ยวของกับการปฏิบัติงานดานกิจการ
ตางประเทศในหนวยงานตางๆภายใตสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจํานวน 12 คน เพื่อ
ทราบขอมูล ขอคิดเห็น และขอเสนอแนะสําหรับการกําหนดแผนหรือยุทธศาสตรในการพัฒนา
เจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

5.1 สรุปผลการศึกษา
ผลการศึกษาพบวาบทบาทภารกิจงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาประกอบดวยเน้ืองานที่เปนทั้งงานวิชาการเฉพาะดานโดยตรง ไดแก  อาหาร ยา เคร่ืองสําอาง
เคร่ืองมือแพทย วัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือน วัตถุเสพติดและวัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท
และงานวิชาการโดยออมที่เกี่ยวของกับเร่ืองการคาการลงทุน การทําขอตกลงความรวมมือระหวาง
ประเทศ และการบังคับใชกฎระเบียบและมาตรฐานตางๆ  ซึ่งสามารถสรุปแบงภารกิจงานด าน
ตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดเปน 4 ประเภท ดังน้ี
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1) ภารกิจตามขอตกลงระหวางประเทศ
2) ภารกิจความรวมมือตามขอตกลงระหวางหนวยงานกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ
3) ภารกิจดานตางประเทศตามนโยบายสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
4) ภารกิจการสรางความเขมแข็งและพัฒนาศักยภาพดานการตางประเทศของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาในการคุมครองผูบริโภค
สําหรับภาระงานดานการตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพบวาไดมี

การปรับขยายบทบาทจากที่เปนเพียงการนําเอาองคความรูจากตางประเทศมาเปนแนวทางในการ
ดําเนินการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหเกิดความปลอดภัยตอผูบริโภคเพียงมิติเดียว มาเปนการ
ดําเนินการเชิงรุกที่เหมาะสมมากขึ้นเพื่อไมใหมีการออกกฎระเบียบ หลักเกณฑ  ขอกําหนดหรือ
มาตรฐานตางๆที่อาจเปนอุปสรรคตอการคา รวมทั้งการปฏิบัติตามขอตกลงความรวมมือระหวาง
ประเทศ โดยตองพยายามรักษาความสมดุลระหวางการคุมครองความปลอดภัยใหแกผูบริโภคกับ
ผลประโยชนทางดานการคาระหวางประเทศดวย  สําหรับแนวโนมของภาระงานดานการ
ตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในเร่ืองภารกิจตามขอตกลงระหวางประเทศ
ทั้งในระดับทวิภาคีและพหุพาคีคาดวาจะเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญในทุกๆ ป ทั้งในแงของเน้ืองาน
และงบประมาณที่ใช

ประเด็นของปญหาอุปสรรคและขอจํากัดของเจาหนาที่ในการปฏิบัติงานดานตางประเทศ
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา พบมีดังน้ี

ปญหาจากปจจัยภายใน
1. ปญหาบุคลากรที่ไมเพียงพอกับปริมาณภารกิจ รวมถึงเจาหนาที่บางสวนยังไมทราบ

และเขาใจอยางชัดเจนวาภารกิจงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหา รและยา
กําลังมุงหนาไปในทิศทางใดหรือครอบคลุมประเด็นสําคัญอะไรบาง บางสวนทราบแตไมเปน
เอกภาพ มีสมรรถนะไมเพียงพอ ไมมีเจาหนาที่ดานบริหารจัดการ เจาหนาที่วิเทศสัมพันธ และวุฒิ
อ่ืนๆที่จําเปน เชน นักอักษรศาสตร เศรษฐศาสตร เปนตน

2. ปญหาดานงบประมาณสําหรับการดําเนินภารกิจงานดานตางประเทศที่มีอยูอยางจํากัด
เชน งบประมาณตางประเทศที่สํานักงบประมาณจัดสรรใหไมสอดคลองกับภารกิจที่เปนนโยบาย
ระดับประเทศที่กําหนดใหทํางานบูรณาการระหวางกระทรวง

3. ปญหาดานความรูและทักษะเฉพาะทางดานการตางประเทศของเจาหนาที่ ที่ยังมีไม
เพียงพอในการดําเนินงานอยางมีประสิทธิภาพ

4. ปญหาดานการบริหารจัดการที่ยังขาดประสิทธิภาพ เชน การบริหารงานตางประเทศ
ขึ้นอยูกับนโยบายผูบริหารในแตละสมัยที่ใหความสําคัญแตกตางกัน ผูบริหารระดับกลางให
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ความสําคัญกับงานดานตางประเทศนอยขึ้นอยูกับพื้นฐานประสบการณ ปญหาในการมอบหมาย
งานดานภารกิจตางประเทศที่ไมมี focal point ที่ชัดเจนทําใหการดําเนินงานในบางเร่ืองขาดความ
ตอเน่ือง การกระจายงานที่ไมเหมาะสมทําใหมีการกระจุกตัวอยูที่ฝายใดฝายหน่ึงมากจนเกินไป
และการบริหารโครงการดานการตางประเทศที่ยังไมเปนระบบชัดเจน เปนตน

5. ปญหาดานโครงสรางองคกรและบุคลากรที่รับผิดชอบภารกิจงานดานตางประเทศไม
ชัดเจน บางหนวยงานที่มีภารกิจงานดานตางประเทศไมมี focal point โดยตรง บางหนวยงานที่มี
ภารกิจงานดานตางประเทศมีหลายสวนที่รับผิดชอบงานตางประเทศแตไมมีศูนยรวมในการ
ประสานงาน ไมมีการกําหนดบทบาทหนาที่ความรับผิดชอบที่ชัดเจนของเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงาน
ดานตางประเทศ

ปญหาจากปจจัยภายนอก
นอกจากปญหาที่เกิดจากปจจัยภายในแลว ในการปฏิบัติงานดานตางประเทศของเจาหนาที่

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังประสบปญหาอุปสรรคที่เกิดจากปจจัยภายนอก 3 ดาน
ดวยกัน กลาวคือ

1. ปญหาดานการคาระหวางประเทศที่มีแนวโนมการแขงขันสูงขึ้น กลาวคือการเจรจา
เพื่อการทําขอตกลงระหวางประเทศเกี่ยวกับการคาเสรีและการอํานวยความสะดวกทางการคาซึ่งมุง
ใหสินคาเขาประเทศไดเร็วในขณะที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตองกํากับดูแลสินคาให
มีความปลอดภัยซึ่งอาจตองใชขอกําหนดมาตรฐานที่เหมาะสมสําหรับประเทศและระยะเวลาในการ
ตรวจสอบที่เพียงพอ

2. ปญหาดานการเปลี่ยนแปลงของสถานการณการเมืองภายในประเทศ เชน นโยบายของ
รัฐบาล  การเปลี่ยนแปลงผูบริหารประเทศและคณะรัฐมนตรี   ซึ่งมีผลกระทบตอการปฏิบัติงาน
ดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

3. ปญหาดานเครือขายหรือหนวยงานที่เกี่ยวของซึ่งยังมีจุดออนในการประสานงานและ
การทํางานแบบบูรณาการรวมกันอยางเปนระบบ ทําใหการปฏิบัติงานดานตางประเทศไมมี
ประสิทธิภาพเทาที่ควร เชน การทําขอตกลง (Mutual Recognition Arrangement: MRA) ระหวาง
ประเทศตางๆ
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5.2 ขอเสนอแนะ
5.2.1 ขอเสนอแนะเชิงนโยบาย

1. ผูบริหารควรใหความสําคัญเกี่ยวกับภารกิจงานดานตางประเทศอยางตอเน่ือง
โดยมีการกําหนดวิสัยทัศนและพันธกิจดานการตางประเทศของสํานักงานฯ เพื่อเปนทิศทางการ
ดําเนินงานที่ชัดเจนและเปนรูปธรรม

2. ผูบริหารควรมีการปรับปรุงการบริหารจัดการภายในเพื่อรองรับภารกิจงาน
ดานตางประเทศที่ขยายตัวเพิ่มขึ้นตามการเปลี่ยนแปลงในสากล เชน มีการมอบหมายงานและการ
กระจายงานใหเหมาะสม ไมใหงานกระจุกตัวอยูที่ฝายใดฝายหน่ึงมากจนเกินไป มีการจัดระบบการ
สงมอบงานที่ดีระหวางผูรับผิดชอบเดิมกับผูรับผิดชอบใหมเพื่อใหการดํา เนินงานเปนไปอยาง
ตอเน่ือง

3. ผูบริหารควรมีการออกแบบงานใหม (redesign) ในภารกิจงานดานตางประเทศ
เพื่อใหการทํางานของเจาหนาที่มีประสิทธิภาพมากขึ้น  กลาวคือ ใหมีการจัดต้ังหนวยงานยอย
รับผิดชอบภารกิจงานดานตางประเทศภายใตกองผลิตภัณฑแตละกองเพื่อใหทํางานเปนเครือขาย
เชื่อมโยงกับสํานักความรวมมือระหวางประเทศซึ่งทําหนาที่บริหารจัดการและเปนศูนยกลาง
ประสานงานดานการตางประเทศในภาพรวมของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

4. ผูบริหารควรจัดใหมีระบบการสรรหาบุคลากรที่เหมาะสมกับภารกิจงานดาน
ตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เชน การคัดเลือกบุคลากรที่มีวุฒิอ่ืนที่จําเปน
สําหรับการปฏิบัติงานดานตางประเทศ ไดแก นักอักษรศาสตร นักกฎหมายระหวางประเทศ เขา
มารวมทํางานเปนทีมกับเจาหนาที่นักวิชาการเพื่อใหสามารถทํางานเกื้อกูลซึ่งกันและกันในภารกิจ
ดานการตางประเทศไดอยางมีประสิทธิภาพ

5.2.2 ขอเสนอแนะในการดําเนินการ
1. สํานักงานฯควรจัดทําแผนยุทธศาสตรการพัฒนาบุคลากรดานภารกิจ

ตางประเทศเพื่อเปนทิศทางการบริหารทรัพยากรของสํานักงานฯเพื่อรองรับภารกิจดานการ
ตางประเทศ ดังน้ี

แผนระยะสั้น
- โครงการศึกษาเพื่อประเมินสมรรถนะดานภาษาอังกฤษ ความรูความเขาใจ

เกี่ยวกับภารกิจงานดานตางประเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ความรูและทักษะ
พื้นฐานในการปฏิบัติงานดานตางประเทศ เพื่อจัดทําขอมูลเกี่ยวกับศักยภาพการปฏิบัติงานดานการ
ตางประเทศของเจาหนาที่และวิเคราะหความรูและทักษะของเจาหนาที่ที่ตองไดรับการพัฒนา
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- โครงการอบรมหลักสูตรระยะสั้นเพื่อเติมชองวางขององคความรูและทักษะ
พื้นฐานที่ จําเปนในการปฏิบัติงานดานการตางประเทศ ของเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดานการ
ตางประเทศ

แผนระยะกลาง
- โครงการอบรมความรูและทักษะตอยอดเพิ่มเติมเพื่อเสริมสรางและยกระดับขีด

ความสามารถและสมรรถนะการปฏิบัติงานดานการตางประเทศของเจาหนาที่ที่เกี่ยวของใหมี
ประสิทธิภาพยิ่งขึ้น ไดแก

1) ภาษาอังกฤษหลักสูตรเฉพาะทาง  เชน ความรูภาษาอังกฤษที่ใชในกฎหมาย
ระหวางประเทศ ขอตกลงระหวางประเทศตางๆ (MRA and MOU) การคาระหวางประเทศ การ
สัมภาษณ การโตตอบ การเจรจาตอรอง การพูดในที่สาธารณะ การโนมนาวคูเจรจา

2) ความรูดานขอตกลงและกรอบความรวมมือระหวางประเทศตางๆที่เกี่ยวของ
และมีผลกระทบตอการปฏิบัติงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เชน

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) องคการอนามัยโลก (International Medical Products Anti-

Counterfeiting Taskforce: IMPACT)
2.5) องคการการคาโลก ( Trips Agreement, Sanitary and Phyto

Sanitary Measures, Technical Barrier to Trade)
3) ความรูดานการเปดเสรีการคากับประเทศตางๆ (Free Trade Agreement: FTA)
4) ความรูดานการบริหารภาวะวิกฤต (Crisis Management)
5) ทักษะดานการเจรจาตอรอง (Negotiation Skills)
6) ความรูดานการวิเคราะหเชิงกลยุทธ (Strategic Analysis)



58

แผนระยะยาว
- โครงการระบบพี่เลี้ยง (Coaching and Mentoring) โดยการจัดสรรใหเจาหนาที่

ที่ปฏิบัติงานดานการตางประเทศไดไปฝกปฏิบัติงานดานการตางประเทศรวมกับเจาหนาที่ใน
หนวยงานอ่ืนที่เกี่ยวของกับภารกิจงานดานตางประเทศทั้งในประเทศและตางประเทศ เชน กรม
อาเซียน กระทรวงการตางประเทศ กรมเจรจาการคาระหวางประเทศ กระทรวงพาณิชย องคการ
อนามัยโลก องคการคาโลก องคการอาหารและเกษตร เปนตน

- โครงการพัฒนามาตรฐานการปฏิบัติงานดานการตางประเทศโดยบูรณาการเขา
ไวในสวนกระบวนงานสนับสนุนในหมวด 6 ของเร่ืองการบริหารจัดการภาครัฐเพื่อใหมีการนําไป
ปฏิบัติอยางตอเน่ืองและยั่งยืน

2. สํานักงานฯควรมีการอบรมใหความรูและทักษะตอยอดที่จําเปนในการปฏิบัติ
ภารกิจดานการตางประเทศเปนระยะๆเพื่อกระตุนใหเจาหนาที่มีความกระตือรือรนในการพัฒนา
ตนเอง ศึกษาหาความรูเพิ่มเติมอยางตอเน่ือง

3. สํานักงานฯควรมีการประสานและสรางความรวมมือกับหนวยงานที่เกี่ยวของ
ในการพัฒนาสมรรถนะและทักษะที่จําเปนดานการตางประเทศใหกับเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานดาน
ตางประเทศ

4. สํานักงานฯควรมีการประชาสัมพันธใหเจาหนาที่ในสํานักงานฯทราบถึง
บทบาทและภารกิจรวมถึงกิจกรรมตางๆที่เกี่ยวของกับงานดานตางประเทศของสํานักงานฯ เพื่อ
ชวยสรางความเขาใจที่ถูกตองอันจะนําไปสูการปฏิบัติงานอยางมี เอกภาพและบรรลุตามวิสัยทัศน
และพันธกิจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการคุมครองความปลอดภัยผูบริโภคและ
การรักษาผลประโยชนของประเทศ

5. สํานักงานฯควรกําหนดใหมีการนํามาตรฐานการปฏิบั ติงานดานการ
ตางประเทศโดยฉพาะกระบวนการปฏิบัติงานในการเจรจาระหวางประเทศไปบูรณาการในเร่ืองการ
บริหารจัดการภาครัฐหรือระบบคุณภาพของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพื่อใหมีการนํา
มาตรฐานดังกลาวไปปฏิบัติอยางจริงจังและมีประสิทธิภาพ
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