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การศึกษาครั้งนี้เพื่อประเมินการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน กอง

ผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ (สนบ.) ตัวแบบ CIPP และเพื่อเสนอแนวทางการ
พัฒนาการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยา กอง สนบ. เป็นการศึกษาแบบผสมผสาน ประกอบด้วย 
การศึกษาเชิงปริมาณ โดยเก็บข้อมูลจากแบบสอบถามในรูปแบบ Google Form แนบทางอีเมล 
จ านวน 150 คน ประกอบด้วยกลุ่มผู้บริหาร กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน และกลุ่มผู้ประกอบการ ระหว่างเดือน
ตุลาคม 2564 เพื่อสอบถามข้อมูลเกี่ยวกับการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยา และวิเคราะห์ข้อมูล
โดยใช้สถิติเชิงพรรณนา ได้แก่ ค่าเฉลี่ยและส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน จากนั้นน าผลที่ได้ไปหาแนว
ทางการพัฒนาด้วยการศึกษาเชิงคุณภาพ เก็บข้อมูลจากการสัมภาษณ์เชิงลึกในกลุ่มผู้บริหาร การ
สนทนากลุ่มในกลุ่มผู้ปฏิบัติงานและผู้ประกอบการ รวมเป็น 18 คน ระหว่าง เดือนธันวาคม 2564 
และวิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้การวิเคราะห์แก่นสาระ พบว่าผู้ตอบแบบสอบถามกลับ 135 คน (ร้อยละ 
90) โดยพบว่า จากการศึกษาเชิงปริมาณ ปัญหาที่ส าคัญคือ ต้นทุนในการทดสอบประประสิทธิภาพ
และความเข้าใจเอกสารก ากับยามีราคาสูงมาก (คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ย 3.54±0.90 (เต็ม 5 
คะแนน)), ปัญหารอง คือ ผู้รับผิดชอบงานด้านเอกสารก ากับยามีจ านวนไม่เพียงพอ  (คะแนนความ
คิดเห็นเฉลี่ย 3.10±1.24) ส าหรับการศึกษาเชิงคุณภาพ พบว่า ปัญหาส าคัญสอดคล้องกับผล
การศึกษาเชิงปริมาณ แต่ปัญหารองมีผู้ให้ความเห็นต่าง โดยมองปัญหารอง คือ การขาดบุคลากรที่มี
ทักษะและความรู้ในการท าเอกสารก ากับยาทั้งทางเจ้าหน้าที่รัฐและผู้ประกอบการ ส าหรับแนวทาง
การพัฒนาที่ส าคัญได้แก่ การจัดท าเอกสารก ากับยาฉบับมาตรฐานกลาง การเพิ่มอัตราก าลังและการ
ฝึกอบรมเจ้าหน้าที่และผู้ประกอบการ ซึ่งทางกองสนบ. สามารถน าแนวทางการพัฒนาไปปรับปรุงการ
ด าเนินงานต่อไป 

 
 

 



  จ 

บทคัดย่อภาษาอังกฤษ 

61352305 : Major CONSUMER PROTECTION IN PUBLIC HEALTH 
Keyword : Patient information leaflet, Food and drug administration, CIPP model 

MISS Thitipa LOPONGPANICH : Evaluation on Implementation of Patient 
Information Leaflet of Division of Innovative Health Products and Services, Thai Food 
and Drug Administration Thesis advisor :  Namfon Sribundit 

The purposes of this research were to evaluate the problems management 
of the implementation of patient information leaflet (PIL) of Division of Innovation 
Health Product and Services, Food and Drug Administration (FDA) by CIPP model and 
to establish guidelines for development of the implementation of PIL. The research 
is mixed method research. Quantitative data was collected through google form link 
which contained questionnaire via the email to 150 subjects for groups of 
management, performance and marketing authorization holder during October, 2021. 
The data were analyzed by descriptive statistics such as mean and standard 
deviation. Quantitative data would be baseline for establish guidelines for 
development of the implementation of patient information leaflet which were 
qualitative data. Qualitative data were collected through a depth interview and focus 
groups, totally 18 subjects during December, 2021. The data were analyzed by 
thematic analysis. The subjects completed and returned 135 questionnaires (90%). 
The main problem is the budget of PIL user testing is too high. (Mean of opinion’s 
score is 3.54±0.90 (Full score: 5.00). For the second problem is FDA stuff is not 
enough. (Mean of opinion’s score is 3.10±1.24). For qualitative research, the main 
problem is aligned with the result of quantitative research. However, the second 
problem is lacking PIL educated stuff. For the main evaluations, PIL templates are 
required, increasing FDA stuff is necessary and knowledge of government officers and 
marketing authorization holders should be developed further.  Division of Innovation 
Health Product and Services should be applied these findings to further 
development. 
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บทที่ 1 

บทน า 

ความเป็นมาและความส าคญัของปัญหา 

การสื่อสารระหว่างบุคคลากรทางการแพทย์และผู้ป่วยมีหลากหลายวิธี การพดูคุยและ
แนะน าโดยวาจาเกี่ยวกับยาของบุคลากรทางแพทย์โดยตรงต่อประชาชนเป็นหน่ึงในวิธีพื้นฐานส าหรับ
บุคคลากรทางการแพทย์ที่ใชป้ฏิบัติในการสื่อสารกับผู้ป่วย อย่างไรก็ตามวิธีดังกล่าวยังไม่เพียงพอ
เนื่องจากมีข้อจ ากัดหลายประการ เช่น เวลาที่จ ากัด การให้ข้อมูลยาที่อาจไม่ครบถว้นของบุคลากร
การแพทย์ และการจดจ าของผู้ป่วย เป็นต้น [1,2] ดังนั้นเพ่ือเป็นการเพิ่มความมั่นใจในการใช้ยาได้
อย่างปลอดภัยกับผู้ป่วยและสามารถน ากลับไปศึกษาเพ่ิมเติมได้ การมขี้อมูลของยาที่เป็นลายลักษณ์
อักษร (Written Medicine Information) เป็นอีกแนวทางหนึ่งที่เป็นเครื่องมือในการสื่อสารและให้
ข้อมูลด้านยาเพ่ิมเติมจากการให้ความรู้ทางวาจา เช่น ฉลากยา เอกสารก ากับยา และค าเตือนการใช้
ยา [3] อย่างไรก็ตามฉลากยาเป็นเครื่องมือหน่ึงที่สามารถให้ข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยานั้น โดยเป็น
รูป รอยประดิษฐ์ เครื่องหมาย หรือข้อความใดๆ ซึ่งแสดงไว้ที่ภาชนะหรือหีบห่อบรรจุยา [4] ทั้งนี้
ข้อมูลในฉลากยามีพื้นที่จ ากัดส าหรับข้อมูลยาที่ประชาชนควรรู้ เพื่อให้ผู้ป่วยสามารถศึกษาข้อมูลยา
ได้มากย่ิงขึ้น ดังนั้นการมีเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนเป็นอีกเครื่องมือหนึ่งที่ประชาชนสามารถ
ใช้ส าหรับการศึกษาข้อมูลด้านยาเพิ่มเติมได้ นอกจากนี้การทดสอบประสิทธิภาพและความเขา้ใจ 
(User testing) ของเอกสารในกลุ่มคนที่ต้องใช้เอกสารนั้น เป็นวิธีการหนึ่งที่สามารถพิสูจน์ได้ว่า กลุ่ม
คนที่ต้องใช้เอกสารสามารถอ่าน ท าความเข้าใจ และเข้าถึงเอกสารได้จริง [5, 6]  

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประเทศไทย แบ่งประเภทเอกสารก ากับยา เป็น 3 
รูปแบบ ดังนี ้

1. Summary of product characteristics (SPC)/ Product data sheet [7] เป็นเอกสาร
ที่ใช้ส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ ข้อมูลในเอกสาร SPC ส่วนใหญ่เปน็ศัพท์เฉพาะทางและมีข้อมูล
บรรยายที่ละเอียด  

2. Package Insert (PI) [8] เป็นเอกสารก ากับยาส าหรับบุคลากรทางแพทย์เช่นกัน แต่มี
ปริมาณและรายละเอียดของข้อมูลนอ้ยกว่า SPC  

3. Patient information leaflet (PIL) [7] หรือ เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน เป็น
เอกสารที่มีข้อมูลด้านยาที่ใช้ภาษาง่ายๆ มักไม่มีเนือ้หาเชิงลึก ใช้เพื่อการสื่อสารกับผู้ปว่ยหรือ
ประชาชนทั่วไป  
 เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน (Patient Information Leaflet; PIL) ถือเป็นเครื่องมือ
หนึ่งที่บุคลากรทางแพทย์ใช้ในการสื่อสารขอ้มูลยาแก่ผู้ป่วยให้สามารถใช้ยาได้อย่างถูกต้อง เหมาะสม
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และปลอดภัย นอกจากนี้หากเกิดผลข้างเคียงหรืออันตรายจากการใช้ยา ผู้ใช้สามารถศึกษาข้อมูลการ
ปฏิบัติตัวเบื้องต้นจากเอกสารก ากับยาได้อีกด้วย [9, 10] ภายในเอกสารก ากับยาจะต้องมีข้อมูล
เกี่ยวกับยาเบื้องต้นที่ประชาชนควรทราบ ได้แก่ ชื่อยา ข้อบ่งใช้ ข้อควรรู้ก่อนใช้ยา วิธีการใช้ยา ข้อ
ควรปฏิบัติระหว่างใช้ยา อันตรายที่อาจเกิดจากการใช้ยา การเก็บรักษายา และลักษณะและ
ส่วนประกอบของยา [11] 

ความหมายของเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนตาม Electronic medicines 
compendium (EMC) [12] ได้ให้นิยามศัพท์ว่า “Patient information leaflet (PIL) หรือ เอกสาร
ก ากับยาส าหรับประชาชน หมายถึง เอกสารที่มาพร้อมกับผลิตภัณฑ์ยา โดยบริษัทยาจะเป็นผู้
จัดเตรียมเอกสารดังกล่าว โดยต้องมีข้อมูลด้านยาจากเอกสารก ากับยาส าหรับบุคลากรทางการแพทย์
แต่เป็นภาษาที่ง่ายต่อการเข้าใจของประชาชนทั่วไป และตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบบั
แก้ไขเพิ่มเติม มาตรา 4 [4] บัญญัติความหมายของ “เอกสารก ากับยา” คือ “กระดาษหรือวัตถุอื่นใด
ที่ท าให้ปรากฏความหมายด้วยรูป รอยประดิษฐ์ เครื่องหมายหรือข้อความใดๆ เกี่ยวกับยาที่สอดแทรก 
หรือรวมไว้กับภาชนะหรือหีบห่อบรรจุยา” 

การประเมินและอนุมัตเิอกสารก ากับยาเป็นหนึ่งในหน้าที่รับผิดชอบของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา[4] เมื่อป ี พ.ศ.2542 ประเทศไทยได้เข้าร่วมเป็นคณะท างานด้านยา
ภายใต้คณะกรรมการที่ปรึกษาด้านคุณภาพและมาตรฐาน (ASEAN Consultative Committee on 
Standards and Quality: ACCSQ) และไดม้ีข้อตกลงร่วมในการจัดท าข้อก าหนดด้านคุณภาพ
มาตรฐานและชุดเอกสารการขึ้นทะเบียน เพื่อให้การขึ้นทะเบียนต ารับยาในภูมิภาคอาเซียนมีความ
สอดคล้องกัน หนึ่งในเอกสารส าคัญคือ เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน โดยไดม้ีการก าหนดหัวข้อที่
เป็นมาตรฐาน แต่รายละเอียดเชิงลึกของแต่ละหัวข้อจะขึ้นกับการพิจารณาของแต่ละประเทศ ทั้งนี้
การมีเอกสารก ากับยาภาษาไทยควบคู่กับผลิตภัณฑ์ยาถือเป็นข้อบังคับที่ทางบริษัทยาจ าเป็นต้อง
จัดเตรียมส าหรับยาทุกตัวที่ต้องการขึ้นทะเบียนในประเทศไทย ส าหรับเอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชน ฉบับภาษาไทย จะเป็นการพิจารณาตามกรณีของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่า
ควรมีหรือไม่ โดยจะใช้หลักการว่า กลุ่มยาใดที่ประชาชนสามารถเข้าถึงได้ บริษัทยาจะได้รับค าแนะน า
ให้จัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนด้วย เช่น กลุ่มยาสามัญประจ าบ้าน เป็นต้น [3, 13] ต่อมา
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดจ้ัดท าคู่มือการท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน ฉบับ 
พ.ศ. 2549 ขึ้น [14] เมื่อมกีารศึกษาความรู้ ความเข้าใจและความคิดเห็นของประชาชนต่อเอกสาร
ก ากับยาส าหรับประชาชนของยาแอสไพรินตามค าสั่งกระทรวงสาธารณสุขที่ 857/2551 ที่ประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันที่ 17 ตุลาคม พ.ศ.2551 พบว่ากลุ่มตัวอย่างมีระดับความรู้และความเข้าใจ
ในเกณฑ์ดีมาก แต่ในบางหัวข้อยังมีความรู้หรือความเข้าใจไม่ถูกต้อง บางหัวข้ออาจไม่จ าเป็น รูปแบบ
ไม่สะดุดตา เนื้อหามากเกินไป ขนาดอักษรเล็กเกินไป มองเห็นไม่ชัด อ่านยากและกระดาษบาง [15, 
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16] ต่อมากฎกระทรวงว่าด้วยการขึ้นทะเบียนต ารับยา พ.ศ.2555 ได้มีข้อก าหนดเพ่ิมเติมเกี่ยวกับ
แสดงข้อความหรือสัญลักษณบ์นฉลากหรือเอกสารก ากับยา ในการขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อให้
สอดคล้องกับข้อตกลงความร่วมมือด้านการค้าของประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนเกี่ยวกับการขึ้น
ทะเบียนยา และส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ปรับปรุงคู่มือการท าเอกสารก ากับยาเป็น 
แนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน (Guideline for Development of Patient 
Information Leaflet; PIL) ฉบับใหม่ ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง
แนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยา เมื่อวันที่ 3 กรกฎาคม 2556 [11] ทั้งนี้ในแนวทางดังกล่าวได้มี
การแนะน าให้มีการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจของเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนด้วย 

การทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน (PIL User 
testing) เป็นวิธีหนึ่งที่สามารถประเมินได้ว่า ผู้อ่านสามารถค้นหาและเข้าใจข้อมูลที่ส าคัญในเอกสาร
ก ากับยาส าหรับประชาชนได้จริงหรือไม ่ ผู้อ่านสามารถเข้าใจเนื้อหาภายในได้ง่ายหรือไม่ โดยทดสอบ
จากกลุ่มอาสาสมัครจ านวนนอ้ย [17] ผลจากการทดสอบประสิทธิภาพเอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชน สามารถเป็นแนวทางในการพัฒนาเอกสารก ากับยาให้มีประสิทธิภาพมากขึ้นและพิสูจนว์่า
ข้อมูลในเอกสารก ากับยาน้ันเป็นข้อมูลที่กลุม่ประชากรเป้าหมายที่มีความจ าเป็นต้องใช้เอกสารน้ัน 
สามารถเข้าใจได้ง่าย เนื้อหามีความชัดเจนและสามารถใช้งานได้ง่าย [6, 18] จากผลที่ประชาชน
สามารถเข้าใจเนื้อหาในเอกสารก ากับยาได้อย่างแท้จริง เป็นผลให้สามารถช่วยลดค่าใช้จ่ายและลด
ความถี่ของผู้ป่วยในการกลับมาโรงพยาบาลซ้ า ช่วยเพิ่มความเข้าใจเนื้อหาภายในเอกสาร ช่วยลด
ระยะเวลาของบุคลากรทางการแพทย์ในการแนะน าเรื่องยาแก่ผู้ป่วย และช่วยเพิ่มการใช้ยาได้อย่าง
ปลอดภัยมากขึ้นด้วย [19-21]  

หนึ่งในปัญหาการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยา พบว่าบางครั้งผลิตภัณฑ์นวัตกรรม ไม่สามารถขึ้น
ทะเบียนได้ เนื่องจากไม่เข้านิยามว่าเป็นผลิตภัณฑ์ประเภทใดๆ ที่กฎหมายก าหนด จากปัญหา
ดังกล่าวจึงได้มีการจัดตั้งกองส่งเสริมการประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพ (กอง สสผ.) ขึ้นในปี พ.ศ. 
2560 เพื่อเพิ่มช่องทางให้ผู้ประกอบการ สามารถขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์นวัตกรรมได้ซึ่งปัจจุบันพบว่า
เป็นผลิตภัณฑ์นวัตกรรมด้านยาเป็นหลัก ดังนั้นการมีเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนควบคู่ไปกับ
ผลิตภัณฑ์จึงเป็นหนึ่งในหน้าที่ส าคัญที่ทางเจ้าหน้าที่กอง สสผ. ต้องตรวจสอบและอนุมัติเอกสาร
เหล่านั้น การตรวจสอบเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน ทางกอง สสผ. ได้ยึดตามประกาศแนว
ทางการจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับการรองรับการวิจัยพัฒนายาและนวัตกรรม  Guideline for 
Leaflet Development for Drug research and Innovation) ปี 2562 [22] ซึ่งภายในแนวทาง
ดังกล่าวมีการระบุรายละเอียดในการจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนครอบคลุมถึงการจัดท า
เนื้อหาตาม ACTD รูปแบบ สี ขนาดตัวอักษร ชนิดกระดาษ เทคนิคการใช้ภาษาในการสื่อสารใน
เอกสารก ากับยา เป็นต้น รวมถึงมีการแนะน าให้มีการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสาร
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ก ากับยาส าหรับประชาชน เพื่อเพิ่มความมั่นใจถึงภาษาในเอกสารก ากับยาว่าเป็นภาษาที่ประชาชน
สามารถเข้าถึงได้จริง [6] โดยมีการแนะน าการทดสอบฯส าหรับบางกลุ่มยาที่ประชาชนสามารถเข้าถึง
ได้ ซึ่งปัจจุบันใช้วิธีการพิจารณาเป็นกรณี  ทั้งนี้คู่มือการการยกเว้นบางกลุ่มยาที่ไม่ต้องท าการทดสอบ
ฯก าลังอยู่ในช่วงการด าเนินการของ กอง สสผ. ต่อมา กอง สสผ. ได้เปลี่ยนชื่อใหม่เป็นกองผลิตภัณฑ์
สุขภาพนวัตกรรมและการบรกิาร (กองนวัตกรมฯ หรือ กอง สนบ.) เมื่อเดือนมีนาคม พ.ศ. 2563 

ขั้นตอนการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนของกองผลิตภัณฑ์สุขภาพ
นวัตกรรมและการบริการ เริม่จากผู้ประกอบการจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนตาม “แนว
ทางการจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับการรองรับการวิจัยพัฒนายาและนวัตกรรม พ.ศ. 2562 
(Guideline for Leaflet Development for Drug research and Innovation)” [22] จากนั้นย่ืน
เอกสารดังกล่าวผ่านทางระบบ E-Submission เมื่อทาง กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการ
บริการ ได้รับเอกสารผ่านทางระบบ E-submission จะท าการตรวจสอบเอกสาร หนึ่งในเอกสาร
ส าคัญคือเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน (Patient Information leaflet; PIL) ในกรณีมีการแก้ไข 
กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบรกิาร จะส่งเอกสารให้ผู้ประกอบการกลับไปแก้ไขแล้ว
ผู้ประกอบการต้องน ากลับมาส่งอีกครั้ง ในกรณีไม่มีการแก้ไขกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการ
บริการ จะท าการอนุมัติเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน ในกรณีทีท่ะเบียนต ารับยาได้รับการ
พิจารณาว่าควรด าเนินการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจ ผู้ประกอบการจะได้รับค าแนะน าให้
ด าเนินการดังกล่าวและต้องน าผลการทดสอบประสิทธิภาพและความเขา้ใจกลับมาส่งให้กับทางกอง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ในกรณีมีการแก้ไข กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและ
การบริการจะส่งเอกสารให้ผู้ประกอบการกลับไปแก้ไขและน ากลับมาส่งอีกครั้ง ในกรณีไม่มีการแก้ไข 
กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบรกิารจะท าการอนุมัติเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนอีก
ครั้ง ทั้งนี้การด าเนินงานดังกล่าวจะใช้ส าหรับกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการเท่านั้น 
ไม่รวมถึงกองยา 

ส าหรับหลักการพิจารณาการยกเว้นการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจของเอกสาร
ก ากับยา ได้แก่ กลุ่มยาทีม่ีผลรายงานการทดสอบฯผ่านเรียบร้อยแล้ว กลุ่มยาที่ประชาชนไม่สามารถ
เข้าถึงได้เอง ซึ่งปัจจุบันใช้วิธีการพิจารณาเป็นกรณ ี ทั้งนีคู้่มือการพิจารณาการยกเว้นการท าการ
ทดสอบฯ ก าลงัอยู่ในช่วงการด าเนินการของกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบรกิาร  

จากการด าเนินงานดังกล่าวของกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ตั้งแต่ปี 
2560-2563 พบว่าการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนของ กองผลิตภัณฑ์สุขภาพ
นวัตกรรมและการบริการ มีปัญหาในขั้นตอนต่างๆของการด าเนินงานได้แก่ ผู้ประกอบการจัดท า
เอกสารก ากับยาไม่ทันเวลาหรือบางครั้งจัดท ามาแต่เนื้อหาภายในไม่ถูกต้อง, ผู้ประกอบการไม่ท าการ
ทดสอบเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนหรือจัดท าแล้วแต่ไม่ทันเวลาภายใน 12 เดือนตามที่ท า
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สัญญากับทางกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบรกิาร หรือจัดท าแต่เนื้อหาภายในไม่ถูกตอ้ง 
นอกจากนี้พบว่ามีการผลิตปริมาณเอกสารก ากับยาไม่สอดคล้องตามปริมาณยาที่ต้องให้ผู้ป่วยและ
หน้าตาเอกสารก ากับยา ฉบับที่อนุมัติโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาและฉบับที่ออกสู่
ตลาดรูปแบบไม่สอดคล้องกัน, ในด้านของเจ้าหน้าที่กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ
พบว่าภาระงานไม่สัมพันธ์กบัจ านวนเจ้าหน้าที่ฯ, ความรู/้ประสบการณ์ของเจ้าหน้าที่ฯ, กฎหมายด้าน
เอกสารก ากับยาที่ไม่มีความชัดเจนและระบบงานที่ยังไม่คงที่ 

เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนจัดได้ว่าเป็นเครื่องมือที่ช่วยคุ้มครองให้ประชาชนสามารถ
ใช้ยาได้อย่างถูกต้องและมีความปลอดภัยในการใช้ยา การด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาเป็น
กระบวนการในการผลิตเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนก่อนออกสู่ท้องตลาด ดังนั้นการมีการ
ด าเนินงานฯที่ดีจะน าไปสู่การมีเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนที่ดีและประชาชนได้รับการคุ้มครอง
จากการใช้ยาได้อย่างถูกต้องและปลอดภัยโดยผ่านทางการได้รับข้อมูลทางเอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชน แม้ว่าการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน กองผลิตภัณฑ์สุขภาพ
นวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จะได้มีการด าเนินงานมาได้
ระยะเวลาหนึ่งแล้ว แต่ยังไม่ได้มีการประเมินการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
อย่างเป็นระบบมาก่อน ผู้วิจัยจึงมีความสนใจที่จะศึกษาและท าการประเมินการด าเนินงานด้าน
เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

ผู้วิจัยได้เลือกการประเมิน CIPP model ของสตัฟเฟิล (Stufflebeam) [23, 24] ในงานวิจัย
ครั้งนี้เน่ืองจากผู้วิจัยเห็นว่า วิธีการประเมินตัวแบบ CIPP model น้ันเป็นวิธีการท่ีเหมาะสมและ
ครอบคลุมผลการประเมินในทุกๆองค์ประกอบ เพราะเป็นการประเมินที่ให้สารสนเทศได้ครอบคลมุ
ตั้งแต่เริม่การด าเนินงานฯ จนกระทั่งสิ้นสุดการด าเนินงานฯ ใน 4 ด้าน ประกอบด้วย 1) ด้านบริบท 
(Context) เป็นการพิจารณาถึงหลักการและเหตุผลของนโยบายฯ 2) ด้านปัจจัยน าเข้า (Input) เป็น
การพิจารณาถึงความเป็นไปได้ของการด าเนินงานฯ ความเหมาะสม ตลอดจนการด าเนินการจัดสรร
ทรัพยากรในการด าเนินงานฯ 3) ด้านกระบวนการ (Process) เป็นการพิจารณาถึงจุดแข็ง จุดอ่อน 
ปัญหา และอุปสรรค ของการด าเนินงานฯ 4) ด้านผลผลิต (Product) เป็นการพิจารณาถึงผลทีเกดิ
จากด าเนินงานฯ ได้ผลตามวัตถุประสงค์หรือไม่ เพื่อให้ได้ข้อมูลของผลการด าเนินงานซึ่งเป็น
ประโยชน์อันจะน าไปสู่แนวทางในการพัฒนา ปรับปรุง หรือให้ข้อเสนอแนะการแก้ไขการด าเนินต่อไป
ให้มีประสิทธิภาพและประสิทธิผลยิ่งขึ้นในการด าเนินงานฯของระบบต่อไป ดังนั้นผู้วิจัยจึงได้มีความ
สนใจที่จะศึกษาและท าการประเมินการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ กองผลิตภัณฑ์สุขภาพ
นวัตกรรมและการบรกิาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ด้วยตัวแบบ CIPP Model โดยท า
การพิจารณาตั้งแต่ก่อนการอนุมัติเอกสารฯจนกระทั่งสิ้นสดุการด าเนินงานฯว่าสามารถด าเนินการได้
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ตามวัตถุประสงค์ได้มากนอ้ยเพียงใด การด าเนินงานฯนี้มีปัญหาและอุปสรรคใดบ้าง และมีแนว
ทางการพัฒนาให้การด าเนินงานฯให้บังเกิดผลอย่างดี มีประสิทธิภาพย่ิงขึ้นอย่างไร อันจะส่งผลต่อ
การพัฒนาคุณภาพของเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน ซึ่งเป็นเครื่องมือที่ช่วยให้ประชาชนสามารถ
ใช้ยาได้อย่างถูกต้องและมีความปลอดภัย จึงถือได้ว่าเป็นเครื่องมือส าคัญเครื่องมือหนึง่ที่ช่วยคุ้มครอง
ประชาชนในการใช้ยาได้ถูกต้องและมีความปลอดภัย 

ความมุ่งหมายและวัตถุประสงคข์องการศึกษา 

1. เพื่อประเมินการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนของกองผลิตภัณฑ์สุขภาพ
นวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยใชต้ัวแบบซิปป์  CIPP Model)  
2. เพื่อเสนอแนวทางการพัฒนาการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนของกอง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

1. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา สามารถน าข้อมูลเพื่อใช้เป็นแนวทางในการพัฒนา ส่งเสริม 
สนับสนุน การด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
2. ประชาชนได้รับการคุ้มครองการใช้ยาที่ถูกต้องโดยได้รับข้อมูลผ่านเอกสารก ากับยาที่ผ่านระบบการ
ด าเนินการที่มีประสิทธิภาพ 

ขอบเขตการวิจัย  

 การศึกษาน้ีเป็นการประเมินการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนของกอง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตั้งแต่ปี 2560 ถึง 
ปี 2563 โดยการประเมินจะครอบคลุมไปถึงกลุ่มผู้บริหาร กลุ่มปฏิบัติงาน กองผลิตภัณฑ์สุขภาพ
นวัตกรรมและการบริการ และผู้ประกอบการที่เคยมาขึ้นทะเบียนยากับกองผลิตภัณฑ์สุขภาพ
นวัตกรรมและการบริการ ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2560-2563 การประเมินใชต้ัวแบบ CIPP ประกอบด้วยการ
ประเมินบริบท  Context Evaluation: C) การประเมินปัจจัยน าเข้า  Input Evaluation: I) การ
ประเมินกระบวนการ  Process Evaluation: P) และการประเมินผลผลิต  Product Evaluation: P) 
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บทที่ 2 

วรรณกรรมทีเ่ก่ียวข้อง 

 การศึกษาเรื่องการประเมินการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน กอง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ (กอง สนบ.) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
ผู้วิจัยได้ศึกษาและทบทวนเอกสารที่เกี่ยวข้อง ซึ่งมีรายละเอียด ดังนี้ 

1. ข้อมูลเบื้องต้นเกี่ยวกับการเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
2. ปัญหาการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน  
3. บทบาทการคุ้มครองผู้บริโภคด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
4. แนวคิด และทฤษฎีการประเมินโครงการ 
5. ตัวแบบการประเมิน CIPP 
6. งานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 

ข้อมูลเบื้องต้นเกี่ยวกับเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 

ความหมายของเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน เป็นเครื่องมือหนึ่งที่ทางบุคลากรทางการแพทย์

ใช้ส าหรับสื่อสารข้อมูลด้านยาแก่ประชาชน มีการให้นิยามของเอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชน ดังนี้ 

ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 มาตรา 4 [4] บัญญัติความหมายของ “เอกสาร
ก ากับยา” ดังนี้ “กระดาษหรือวัตถุอื่นใดที่ท าให้ปรากฏความหมายด้วยรูป รอยประดิษฐ์ 
เครื่องหมายหรือข้อความใดๆ เกี่ยวกับยาที่สอดแทรก หรือรวมไว้กับภาชนะหรือหีบห่อบรรจุ
ยา” 

ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนวทางการจัดท า
เอกสารก ากับยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ.2556 [11] และแนวทางการ
จัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับการรองรับการวิจัยพัฒนายาและนวัตกรรม กองผลิตภัณฑ์
สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ.2562 [22] ได้
ระบุว่า “เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนเป็นเครื่องมือในการสื่อสารข้อมูลพื้นฐานที่จ าเป็น
ในการใช้ยาเพื่อให้ผู้ป่วยสามารถย าข้อมูลที่ได้ไปปฏิบัติในการใช้ยาได้อย่างเหมาะสม ถูกต้อง
และปลอดภัย หัวใจส าคัญในการจัดท าคือ ต้องมุ่งเสนอข้อมูลที่ชัดเจนว่าผู้ป่วยต้องปฏิบัติ
อย่างไร และเอกสารก ากับยาต้องมีประสิทธิภาพในการให้ข้อมูลโดยผ่านการออกแบบมาเป็น
อย่างดี ข้อมูลที่น าเสนอต้องถูกต้อง ชัดเจนเหมาะสมแก่ผู้ป่วย จัดวางในต าแหน่งที่ผู้ป่วยหา
พบได้ง่าย และสามารถท าให้ผู้ป่วยเกิดความเข้าใจที่ถูกต้อง” โดยการก าหนดหัวข้อของ
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เอกสารก ากับยาภาษาไทยส าหรับประชาชน มีดังนี้ ยานี้คืออะไร, ข้อควรรู้ก่อนใช้ยา, วิธีใช้
ยา. ข้อควรปฏิบัติระหว่างใช้ยา, อันตรายที่อาจเกิดจากยา ควรเก็บยานี้อย่างไร และลักษณะ
และส่วนประกอบของยา 

ตาม Electronic medicines compendium (EMC) ประเทศอังกฤษ (6) ได้นิยาม 
เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน หรือ Patient information leaflet (PIL) หมายถึง 
เอกสารที่มาพร้อมกับผลิตภัณฑ์ยา โดยบริษัทยาจะเป็นผู้จัดเตรียมเอกสารดังกล่าว โดยต้องมี
ข้อมูลด้านยาจากเอกสารก ากับยาส าหรับบุคลากรทางการแพทย์แต่เป็นภาษาที่ง่ายต่อการ
เข้าใจของประชาชนทั่วไป 

ตาม U.S. Food and Drug Administration (US FDA) สหรัฐอเมริกา [25] ได้ให้
นิยามเอกสารก ากับยาโดยแบ่งประเภทเอกสารด้านยาที่ต้องการสื่อสารถึงประชาชนเป็น 3 
ประเภท ดังนี ้

1. เอกสารยาส าหรับประชาชน หรือ Patient Package Inserts (PPIs) นิยามว่า  
เป็นเอกสารที่บริษัทยาเป็นผู้จัดเตรียม และต้องได้รับการอนุมัติจากหน่วยงานควบคุมยา 
[Food and drug administration (FDA)] เอกสารดังกล่าวจะต้องถูกส่งมอบให้กับ
ประชาชนควบคู่กับผลิตภัณฑ์ยา ซึ่งจะก าหนดเป็นเพียงบางประเภทหรือบางกลุ่มยาเท่านั้น 
เช่น กลุ่มยาคุมก าเนิด และกลุ่มยาที่มีส่วนประกอบของฮอร์โมนเอสโตรเจน เป็นต้น 
(สามารถตรวจสอบกลุ่มยาที่ต้องมีเอกสารก ากับยาได้จาก 21 CFR 310.501 and 21 CFR 
310.515) ส าหรับกลุ่มยาที่อยู่นอกเหนือจากกฎหมาย จะไม่ใช่ข้อบังคับ ซึ่งบริษัทยาสามารถ
งดเว้นหรือจัดเตรียมเอกสารดังกล่าวได้ ทั้งนี้ขึ้นอยู่กับความสมัครใจของบริษัทยา และ
เจ้าหน้าที่ควบคุมด้านยาไม่จ าเป็นต้องเรียกร้องในการขอตรวจเอกสารดังกล่าว 

2. คู่มือการใช้ยา หรือ Medication Guides นิยามว่า เป็นเอกสารประกอบค า
บรรยายซึ่งมักจะถูกส่งมอบพร้อมกับใบสั่งยา (Prescription) คู่มือการใช้ยาจะมีข้อมูลของ
แต่ละประเภทหรือแต่ละกลุ่มยาโดยเฉพาะ ซึ่งต้องได้รับการอนุมัติจากหน่วยงานควบคุมยา 
จุดประสงค์หลักเพื่อช่วยให้ประชาชนสามารถหลีกเลี่ยงอาการไม่พึงประสงค์จากยาที่ได้รับ 

3. ค าแนะน าในการใช้ หรือ Instructions for use นิยามว่า เป็นฉลากส าหรับ
ประชาชนที่บริษัทยาเป็นผู้จัดเตรียม และต้องได้รับการอนุมัติจากหน่วยงานควบคุมยา โดย
ฉลากดังกล่าวจะถูกส่งมอบพร้อมกับผลิตภัณฑ์ยาเป็นบางประเภทที่ถูกพิจารณาว่าผลิตภัณฑ์
ยาดังกล่าวมีวิธีการใช้ที่ซับซ้อน จุดประสงค์หลักเพื่อช่วยให้ประชาชนสามารถใช้ยาได้อย่าง
เหมาะสม 

ตาม Therapeutic Goods Administration (TGA) ประเทศออสเตรเลีย [26] 
นิยามเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน หรือ Consumer Medicines Information (CMI) 
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ว่า เป็นเอกสารที่ประกอบด้วยข้อมูลด้านความปลอดภัยและประสิทธิภาพของการใช้ยาใน
กลุ่มที่ต้องจ่ายยาโดยใบสั่งแพทย์ กลุ่มยาที่ไม่ต้องจ่ายยาโดยใบสั่งแพทย์และกลุ่มยาชีววัตถุ 

ตามหน่วยงาน Medsafe ของ New Zealand Medicines and Medical 
Devices Safety Authority ประเทศนิวซีแลนด์ [27] นิยาม เอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชน หรือ Consumer Medicines Information (CMI) ว่า เป็นข้อมูลที่เป็นประโยชน์
เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยาที่คุณได้รับ และมีข้อมูลเฉพาะที่คุณควรทราบ เอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชน มีค าแนะน าอย่างเช่น ยานี้ใช้เพื่ออะไร ยานี้ใช้อย่างไร ยานี้มีผลข้างเคียงอย่างไร 
หรือแม้กระทั่งข้อมูลการเตือนว่าคุณสามารถขับรถหรือดื่มแอลกอฮอล์ขณะได้รับยานี้หรือไม่ 
และหากคุณลืมใช้ยาตามค าสั่งแพทย์ คุณต้องท าอย่างไร อย่างไรก็ตาม ข้อมูลที่เกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์ยาไม่สามารถถูกรวบรวมไว้ที่เอกสารก ากับยาได้ทั้งหมด หากมีค าถามหรือข้อสงสัย
เพิ่มเติมเกี่ยวกับยา ให้ปรึกษาแพทย์หรือเภสัชกร 
 
ความส าคัญและประโยชน์ของเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 

เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนถือเป็นเครื่องมือหน่ึงที่มีความส าคัญส าหรับบุคล
ลากรทางแพทย์ที่ใช้ในการสือ่สารข้อมูลผลิตภัณฑ์ยาแก่ผู้ป่วยให้สามารถใช้ยาได้อย่างถูกต้อง 
เหมาะสมและปลอดภัย หากเกิดผลข้างเคียงหรืออันตรายจากการใช้ยา ผู้ใช้สามารถศกึษา
ข้อมูลการปฏิบัติตัวเบ้ืองต้นจากเอกสารก ากับยาได้ จึงกล่าวได้ว่าเอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชนสามารถเพ่ิมประโยชน์จากการใช้ยา เนื่องจากช่วยส่งเสริมการใช้ยาได้อย่าง
สมเหตุสมผล ช่วยลดความเสี่ยงที่อาจเกิดจากยาที่ผู้ป่วยก าลังใช้ อาจใช้ร่วมกับมาตรการ
อื่นๆในแผนการจัดการความเสี่ยง (Risk Management Plan) เพื่อช่วยลดความเสี่ยงที่อาจ
เกิดขึ้นกับผู้ป่วยเน่ืองจากการใช้ผลิตภัณฑ์ยานั้นๆและช่วยเพิ่มประโยชน์จากการใช้ยาให้
ได้มากที่สุด โดยสื่อสารเป็นข้อมูลผ่านทางเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน [11, 22] 
 
ความเป็นมาและปญัหาของเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 

ในปี พ.ศ.2542 ประเทศไทยได้เข้าเป็นประธานร่วมของคณะท างานด้านยาภายใต้
คณะกรรมการที่ปรึกษาด้านคุณภาพและมาตรฐาน (ASEAN Consultative Committee 
on Standards and Quality: ACCSQ) เพื่อให้การขึ้นทะเบียนต ารับยาในภูมิภาคอาเซียนมี
ความสอดคล้องกันและมีผลบังคับใช้เต็มรูปแบบในวันที่ 31 ธันวาคม 2551 และหนึ่งใน
ข้อตกลงภายใต้ ACTD คือเอกสารก ากับยา เพื่อให้สอดคล้องตามมาตรฐานของอาเซียน 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้จัดท าคู่มือการท าเอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชน ฉบับ พ.ศ. 2549 ขึ้น แต่ทั้งนี้เมื่อมีการศึกษาความรู้ ความเข้าใจและความคิดเห็น
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ของประชาชนต่อเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนของยาแอสไพรินตามค าสั่งกระทรวง
สาธารณสุขที่ 857/2551 ที่ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันที่ 17 ตุลาคม พ.ศ.2551 
พบว่ากลุ่มตัวอย่างมีระดับความรู้และความเข้าใจในเกณฑ์ดีมาก แต่ในบางหัวข้อยังมีความรู้
หรือความเข้าใจไม่ถูกต้อง บางหัวข้ออาจไม่จ าเป็น รูปแบบไม่สะดุดตา เนื้อหามากเกินไป 
ขนาดอักษรเล็กเกินไป มองเห็นไม่ชัด อ่านยากและกระดาษบาง [15, 16] ต่อมากฎกระทรวง
ว่าด้วยการขึ้นทะเบียนต ารับยา พ.ศ.2555 ได้มีข้อก าหนดเพ่ิมเติมเกี่ยวกับแสดงข้อความหรือ
สัญลักษณ์บนฉลากหรือเอกสารก ากับยา ในการขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อให้สอดคล้องกับ
ข้อตกลงความร่วมมือด้านการค้าของประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนเกี่ยวกับการขึ้นทะเบียนยา 
และส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดป้รับปรุงคู่มือการท าเอกสารก ากับยาเป็น แนว
ทางการจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน  Guideline for Development of 
Patient Information Leaflet; PIL) ฉบับใหม่ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่องแนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยา
เมื่อวันที่ 3 กรกฎาคม 2556 [11] ทั้งนี้ในแนวทางดังกล่าวได้มีการแนะน าให้มีการทดสอบ
เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนด้วย 

  
กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการและเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 

ในปี พ.ศ.2561 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้มีการจัดตั้งกองส่งเสริม
การประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพ  กอง สสผ.) เพื่อเป็นอีกหนึ่งช่องทางให้ผู้ประกอบการ
สามารถขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ที่เป็นนวัตกรรมได้  โดยใช้วิธีการขึ้นทะเบียนผ่านระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ (E-submission) เป็นหลัก และพบว่าผลิตภัณฑ์ส่วนใหญ่เป็นผลิตภัณฑ์
นวัตกรรมด้านยา ดังนั้นการมีเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนควบคู่ไปกับผลิตภัณฑ์จึงเป็น
หนึ่งในหน้าที่ส าคัญที่ทางเจ้าหน้าที่กอง สสผ. ต้องตรวจสอบและอนุมัติเอกสารเหล่านั้น การ
ตรวจสอบเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน ทางกอง สสผ. ได้ยึดตามประกาศแนวทางการ
จัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับการรองรับการวิจัยพัฒนายาและนวัตกรรม  Guideline for 
Leaflet Development for Drug research and Innovation) ปี 2562 [22] ต่อมาเมื่อ
เดือนมีนาคม พ.ศ. 2563 กอง สสผ. ได้เปลี่ยนชื่อใหม่เป็นกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรม
และการบริการ  กอง สนบ.) 
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ประเภทเอกสารก ากับยา 
การประเมินและอนุมัติทะเบียนต ารับยาเป็นหนึ่งในหน้าที่รับผิดชอบของส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนเป็นหนึ่งในเอกสารส าคัญที่
เจ้าหน้าที่ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ต้องดูแลและให้ความส าคัญ [4] ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ได้แบ่งประเภทเอกสารก ากับยา เป็น 3 รูปแบบ [11] ดังนี ้

1. Summary of product characteristics (SPC or SmPC)/ Product 
data sheet เป็นเอกสารที่ใช้ส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ ข้อมูลในเอกสาร SPC 
ส่วนใหญ่เป็นศัพท์เฉพาะทางและมีข้อมูลบรรยายที่ละเอียด  

2. Package Insert (PI) เป็นเอกสารก ากับยาส าหรับบุคลากรทางแพทย์
เช่นกัน แต่มีปริมาณและรายละเอียดของข้อมูลน้อยกว่า SPC  

3. Patient information leaflet (PIL) หรือ เอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชน เป็นเอกสารที่มีข้อมูลด้านยาที่ใช้ภาษาง่ายๆ มักไม่มีเนื้อหาเชิงลึก ใช้เพื่อ
การสื่อสารกับผู้ป่วยหรือประชาชนทั่วไป 

 จากการแบ่งรูปแบบเอกสารก ากับยาจึงสรุปได้ว่าเอกสารก ากับยาส าหรับบุคลากร
ทางการแพทย์ สามารถจัดท าทั้งแบบ Summary of product characteristics (SPC or 
SmPC) หรือแบบ package insert (PI)  

ทั้งนี้เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการ
บริการได้ยึดตามแนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับการรองรับการวิจัยพัฒนายาและ
นวัตกรรม  Guideline for Leaflet Development for Drug research and 
Innovation) ปี 2562 [22] เป็นหลัก โดยในคู่มือมีการแนะน าให้ท าการทดสอบ
ประสิทธิภาพและความเข้าใจของเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน (PIL User testing) 
ร่วมด้วย เพื่อเป็นการพิสูจน์ว่าเอกสารดังกล่าว ประชาชนสามารถอ่านและท าความเข้าใจได้
ง่าย  
แนวทางพื้นฐานในการจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน ดังนี ้

1. ภาษาและศัพท์ที่ใช้: ให้ใช้ภาษาไทยเป็นหลักและใช้ตัวเลขอารบิก ศัพท์และ
ภาษาไทยที่ใช้ต้องมีความกระชับและเข้าใจง่าย เหมาะส าหรับประชาชนทั่วไป ไม่ควรใช้
ภาษาหรือค าศัพท์ทางวิชาการ เช่น ใช้ค าว่า “กิน” แทน “รับประทาน” เป็นต้น 

2. ลักษณะของเอกสาร เอกสารก ากับยาที่แนบไปกับผลิตภัณฑ์ให้จัดพิมพ์ด้วยอักษร
สีตัดกับพื้นกระดาษอ่านได้ชัดเจนในทุกหน้ากระดาษ ขนาดอักษรที่พิมพ์ต้องไม่เล็กเกินไป 
แบบอักษรต้องอ่านได้ง่าย มีความเหมาะสม และระยะห่างระหว่างอักษรสามารถอ่านได้
โดยง่ายเทียบเท่ากับการอ่านหนังสือพิมพ์รายวัน 
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3. คุณลักษณะทั่วไปของเน้ือหา 
3.1 เนื้อหาในเอกสารก ากับยาต้องมีความชัดเจนว่าต้องปฏิบัติอย่างไร มีข้อบ่งใช้
และหลักการใช้ยาที่ชัดเจน เนื้อหาไม่เป็นลักษณะการโฆษณาสรรพคุณเพื่อส่งเสริม
การใช้ยา ห้ามใส่ข้อมูลที่ไม่ตรงกับข้อเท็จจริง หรือจงใจให้เกิดความเข้าใจผิด 
3.2 การจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนต้องเป็นภาษาที่ประชาชนทั่วไป
สามารถเข้าถึงได้ และไม่ควรใช้ภาษาหรือศัพท์ทางวิชาการ 
3.3 หัวข้อที่แนะน าให้มีในเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน ประกอบด้วยหัวข้อ
ดังนี ้

หัวกระดาษให้ระบุชือ่ยา ความแรง รูปแบบยา และชื่อการค้า 
1. ยานี้คืออะไร 

1.1 ยานี้มีช่ือว่าอะไร 
1.2 ยานี้ใช้เพือ่อะไร 

2. ข้อควรรู้ก่อนใช้ยา 
 2.1 ห้ามใช้ยาน้ีเมื่อไร 
 2.2 ข้อควรระวังเมื่อใช้ยานี้ 
3. วิธีใช้ยา 
 3.1 ขนาดและวิธีใช้ยา 
 3.2 หากลืมกินยาควรท าอย่างไร 
 3.3 ถ้ากินยานี้เกินขนาดที่แนะน า ควรท าอย่างไร 
4. ข้อควรปฏิบัติระหว่างใช้ยา 
5. อันตรายที่อาจเกิดจากยา 
 5.1 อาการที่ต้องหยุดยาแล้วรีบไปพบแพทย์ทันที 

5.2 อาการที่ไม่จ าเป็นต้องหยุดยา แล้วถ้ามีอาการรุนแรงให้ไปพบ
แพทย์ 

   6. ควรเก็บยานี้อย่างไร 
   7. ลักษณะและส่วนประกอบของยานี ้
    ระบุลักษณะและสีของยา และระบุส่วนประกอบในต ารับ 
 



 
 

15
 

แบ
บฟ

อร
์มเ

อก
สา

รก
 าก

ับย
าส

 าห
รับ

ปร
ะช

าช
น 

กร
ณ

ีรูป
แบ

บย
าท

ั่วไ
ป 

 



 
 

16
 

แบ
บฟ

อร
์มเ

อก
สา

รก
 าก

ับย
าส

 าห
รับ

ปร
ะช

าช
น 

กร
ณ

ีรูป
แบ

บย
าฉ

ีด 



  17 

 ความส าคัญและประโยชน์ของการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชน 

การทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน (PIL User 
testing) เป็นวิธีหนึ่งที่สามารถประเมินได้ว่า ผู้อ่านสามารถค้นหาและเข้าใจข้อมูลที่ส าคัญในเอกสาร
ก ากับยาส าหรับประชาชนไดจ้ริงหรือไม ่ผู้อ่านสามารถเข้าใจเนื้อหาภายในได้ง่ายหรือไม่ หรือสามารถ
เข้าถึงเนื้อหาภายในเอกสารได้จริงมากน้อยเพียงใด โดยการทดสอบจากกลุ่มอาสาสมัครจ านวนน้อย 
[17] ทั้งนี้กลุ่มอาสาสมัครควรพิจารณาเป็นกลุ่มที่มีความเกี่ยวข้องหรือเป็นผู้ที่มีความจ าเป็นต้องใช้
เอกสารก ากับยาส าหรับการศึกษาข้อมูลยา ผลจากการทดสอบประสิทธิภาพเอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชน สามารถเป็นแนวทางในการพัฒนาเอกสารก ากับยาให้มีประสิทธิภาพมากขึ้นและพิสูจน์ว่า
ข้อมูลในเอกสารก ากับยานั้นเป็นข้อมูลที่กลุ่มประชากรเป้าหมายที่มีความจ าเป็นต้องใช้เอกสารนั้น 
สามารถเข้าใจได้ง่าย เนื้อหามีความชัดเจนและสามารถใช้งานได้ง่าย [6, 18] จากผลที่ประชาชน
สามารถเข้าใจเนื้อหาในเอกสารก ากับยาได้อย่างแท้จริง เป็นผลให้สามารถช่วยลดค่าใช้จ่ายและลด
ความถี่ของผู้ป่วยในการกลับมาโรงพยาบาลซ้ า ช่วยเพิ่มความเข้าใจเนื้อหาภายในเอกสาร ช่วยลด
ระยะเวลาของบุคลากรทางการแพทย์ในการแนะน าเรื่องยาแก่ผู้ป่วย และช่วยเพิ่มการใช้ยาของผู้ป่วย
ได้อย่างปลอดภัยมากขึ้นด้วย [19-21] 
 
การด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน กองผลิตภัณฑ์นวัตกรรมและการบริการ 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ขั้นตอนแรกผู้ประกอบการจัดท าเอกสารส าหรับการขึ้นทะเบียนยาและยื่นเอกสารผ่านระบบ 
E-Submission จากนั้นทางกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ จะด าเนินการจัดประชุม
ภายในเพื่อ กระจายทะเบียนต ารับยาให้กับเจ้าหน้าภายในที่มีความเหมาะสมกับประเภททะเบียน
ต ารับยานั้นๆ ซึ่งจะเป็นผู้ที่มีหน้าที่รับผิดชอบในการดูแลทะเบียนต ารับยาที่ได้รับมอบหมายจนสิ้นสุด
กระบวนการด าเนินพิจารณาทะเบียนต ารับยา หนึ่งในเอกสารส าคัญภายในทะเบียนต ารับยาที่ต้อง
พิจารณาคือ เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน (Patient Information Leaflet; PIL) หลังจากการ
พิจารณาเสร็จสิ้น เอกสารจะถูกส่งไปยังหัวหน้าหน่วย เพื่อท าการตรวจสอบอีกครั้ง ก่อนถูกน าส่งไปยัง
ผู้อ านวยการกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ และเลขาธิการหรือรองเลขาธิการ 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หลังจากได้รับการพิจารณาแล้วเสร็จทุกขั้นตอน เจ้าหน้าที่
ธุรการจะด าเนินการแจ้งผลแก่ผู้ประกอบการ หากทะเบียนต ารับยาได้รับการอนุมัติเป็นที่เรียบร้อย 
จะถือว่าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนได้รับการอนุมัติ รอบที่ 1 (การอนุมัติเอกสาร PIL รอบที่ 1) 
จากนั้นผู้ประกอบการสามารถเริ่มด าเนินการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจของเอกสารก ากับ
ยาส าหรับประชาชน โดยทั่วไปผู้ประกอบการจะมีเวลาด าเนินการและส่งรายงานผลการทดสอบฯ ไม่
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เกิน 12 เดือน นับจากวันที่ได้รับการอนุมัติทะเบียนต ารับยา หลังจากผู้ประกอบการด าเนินการส่ง
รายงานผลการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจของเอกสารก ากับยา กลับมายังกองผลิตภัณฑ์
สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ หากไม่มีการแก้ไขเอกสาร ทางกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและ
การบริการ จะด าเนินการอนุมัติเอกสาร ถือเป็นการอนุมัติเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน รอบที่ 2 
(เอกสาร PIL รอบที่ 2) ทั้งนี้ กลุ่มยาที่ได้รับการพิจารณาการยกเว้นการทดสอบประสิทธิภาพและ
ความเข้าใจ จะสิ้นสุดขั้นตอนการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาที่ขั้นตอนการอนุมัติเอกสารก ากับยา
ส าหรับประชาชน รอบที่ 1 ส าหรับกลุ่มยาที่ได้รับการพิจาณาให้ด าเนินการทดสอบประสิทธิภาพและ
ความเข้าใจของเอกสารก ากับยา จะได้รับค าแนะน าให้ด าเนินการจนกระทั้งสิ้นสุดขั้นตอนการอนุมัติ
เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน รอบที่ 2 ส าหรับหลักการพิจารณาการยกเว้นการท าการทดสอบ
ประสิทธิภาพและความเข้าใจของเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน ปัจจุบันใช้หลักการพิจารณาการ
ยกเว้นการทดสอบเป็นบางกลุ่มยา ได้แก่ กลุ่มยาที่มีผลรายงานการทดสอบประสิทธิภาพและความ
เข้าใจที่ผ่านการอนุมัติจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรียบร้อยแล้ว กลุ่มยาที่ประชาชนไม่
สามารถเข้าถึงได้เอง ทั้งนี้คู่มือการพิจารณาการยกเว้นการท าการทดสอบประสิทธิภาพและความ
เข้าใจเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน ก าลังอยู่ในช่วงการด าเนินการของกองผลิตภัณฑ์สุขภาพ
นวัตกรรมและการบริการ 
หมายเหตุ: ในช่วงระยะเวลาก่อนเดือน พฤษภาคม 2562 คู่มือที่ใช้ประกอบการพิจารณาในการจัดท าเอกสารก ากับยาคือ “แนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยา (Guideline 
for leaflet Development) ท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยา ลงวันที่ 3 กรกฎาคม 2556” และในช่วง
ระยะเวลาตั้งแต่เดือน พฤษภาคม 2562 คู่มือที่ใช้ประกอบการพิจารณาในการจัดท าเอกสารก ากับยาคือ แนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับการรองรับการวิจัยพัฒนา
ยาและนวัตกรรม (Guideline for Leaflet Development for Drug research and Innovation) ปี 2562 
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ขั้นตอนการด าเนนิงานดา้นเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน  
กองผลิตภัณฑส์ุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

ผปก. จดัท ำ  PIL 

ผปก. สง่ PIL มำท่ี อย. ผ่ำนระบบ E-submission 

อย. ตรวจเอกสำร 

มีกำรแกไ้ข 

ไมมี่กำรแกไ้ข 

อย. อนมุตัิเอกสำร 

ผปก. ท  ำ user testing กบั PIL แลว้น ำสง่ อย. 

ไมมี่กำรแกไ้ข 

อย. ตรวจเอกสำร 

มีกำรแกไ้ข 

อย. อนมุตัิเอกสำร 

 

ตัวอักษรย่อ 
อย คือ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ผปก คือ ผู้ประกอบการ 
ปชช คือ ประชาชน 
รพ คือ โรงพยาบาล 
PIL คือ Patient Information Leaflet 

ช่ือขัน้ตอน 

การจดัท า PIL 

การอนุมตั ิPIL 
รอบที ่1 

การท า User 
testing 

การอนุมตั ิPIL 
รอบที ่2 

หมายเหตุ กรณีกลุม่ยาที่ได้รับการพิจารณาการยกเว้นการท าการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนจะสิ้นสุดขั้นตอนการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาที่

ขั้นตอนการอนุมัติ PIL รอบที่ 1 ส าหรับกลุม่ยาที่ได้รับการพิจาณาให้ด าเนินการทดสอบฯจะได้รับค าแนะน าให้ด าเนินการจนกระทั้งสิ้นสุดขั้นตอนการอนุมัติ PIL รอบที่ 2 ส าหรับคู่มือการ

พิจารณาการยกเว้นการท าการทดสอบฯ ก าลังอยู่ในช่วงการด าเนินการของกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวตักรรมและการบริการ ปัจจุบันใช้วิธีการพิจารณาเป็นกรณีในการยกเว้นการท าการทดสอบฯ 
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ปัญหาการด าเนินงานดา้นเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน  

จากการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน กองผลิตภัณฑ์นวัตกรรมและการ
บริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตั้งแต่ปี 2560-2561 พบว่า จ านวนเอกกสารก ากับยา
ส าหรับประชาชนที่ผู้ประกอบการต้องท าการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจ มีจ านวน 113 
ต ารับ และต้องส่งให้ทางกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการภายในระยะเวลาไม่เกิน 12 
เดือน แต่พบว่า มีต ารับยาที่ยังไม่ได้ส่งผลการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจ หรือส่งช้ากว่า
ก าหนดถึง 60 ต ารับยา นอกจากนี้ตั้งแต่ปี 2560-2563 จากประสบการณ์ของผู้วิจัยที่ได้ท างานเป็น
เจ้าหน้าที่กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
พบว่าการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน กองผลิตภัณฑ์นวัตกรรมการและการ
บริการ อาจมีปัญหาทั้งทางเจ้าหน้าที่รัฐและทางผู้ประกอบการ ได้แก่ ผู้ประกอบการจัดท าเอกสาร
ก ากับยาไม่ทันเวลาหรือบางครั้งจัดท ามาแต่เนื้อหาภายในไม่ถูกต้อง, ผู้ประกอบการไม่ท าการทดสอบ
ประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนหรือจัดท าแล้วแต่ไม่ทันเวลาที่ก าหนด 
หรือจัดท าแต่เนื้อหาภายในไม่ถูกต้อง นอกจากนี้พบว่ามีการผลิตปริมาณเอกสารก ากับยาไม่สอดคล้อง
ตามปริมาณยาที่ต้องให้ผู้ป่วยและหน้าตาเอกสารก ากับยา ฉบับที่อนุมัติโดย อย. และฉบับที่ออกสู่
ตลาดรูปแบบไม่สอดคล้องกัน, แม้กระทั้งภาระงานไม่สัมพันธ์กับจ านวนเจ้าหน้าที่กอง สนบ., ความรู้/
ประสบการณ์ของเจ้าหน้าที่กอง สนบ. มีจ ากัด, กฎหมายด้านเอกสารก ากับยาที่ไม่มีความชัดเจนและ
ระบบงานที่ยังไม่คงที่ ทั้งนี้ไม่เคยมกีารเก็บข้อมูลปัญหาอย่างเป็นระบบ ทางผู้วิจัยจึงได้รวบรวมปัญหา
ที่เกี่ยวข้องกับการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรม
และการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อหาแนวทางการพัฒนางานด้านดังกล่าวใน
งานวิจัยน้ี 

 

บทบาทการคุ้มครองผูบ้ริโภคด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 

 การคุ้มครองผู้บริโภค หมายถึง การปกป้องดูแลผู้บริโภค ให้ได้รับความปลอดภัย เป็นธรรม 
และประหยัด จากการบริโภคสินค้าและบริการ ส่วนค าว่า “ผู้บริโภค” หมายถึง ผู้ซื้อหรือผู้ได้รับ
บริการจากผู้ประกอบธุรกิจหรือผู้ซึ่งได้รับการเสนอหรือการชักชวนจากผู้ประกอบธุรกิจเพื่อให้ซื้อ
สินค้าหรือรับบริการและหมายความรวมถึงผู้ใช้สินค้าหรือผู้ได้รับบริการจากผู้ประกอบธุรกิจโดยชอบ 
แม้มิได้เป็นผู้เสียค่าตอบแทนก็ตาม [28] ซึ่งในประเทศไทยมีองค์ประกอบในการก ากับดูแลด้านการ
คุ้มครองผู้บริโภคหลายส่วน ทั้งภาครัฐและเอกชนซึ่งท าหน้าที่ที่อาจเหมือนหรือแตกต่างกันไปตาม
วิสัยทัศน์และพันธกิจขององค์กรนั้นๆ 
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 ตามกฎหมายกระทรวงแบ่งส่วนราชการ พ.ศ. 2552 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
มีภารกิจเกี่ยวกับการปกป้องและคุ้มครองประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ มีการส่งเสริม
พฤติกรรมการบริโภคที่ถูกต้องด้วยข้อมูลทางวิชาการที่มีหลักฐานเชื่อถือได้และมีความเหมาะสม 
เพื่อให้ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัยและสมประโยชน์ โดยมีอ านาจหน้าที่  [29] 
ดังนี้  
1) ด าเนินการตามกฎหมายว่า ด้วยอาหาร กฎหมายว่าด้วยยา กฎหมายว่าด้วยเครื่องส าอาง กฎหมาย
ว่าด้วยวัตถุอันตราย กฎหมาย ว่าด้วยวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท กฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้
โทษ กฎหมายว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ กฎหมายว่าด้วยการป้องกันการใช้สารระเหยและกฎหมายอื่นที่
เกี่ยวข้อง  
2) พัฒนาระบบและกลไก เพื่อให้มีการด าเนินการบังคับใช้กฎหมายที่อยู่ในความรับผิดชอบ  
3) เฝ้าระวัง ก ากับ และตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ สถานประกอบการและการ
โฆษณารวมทั้งผลอันไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์ ตลอดจนมีการติดตามหรือเฝ้าระวังข้อมูลข่าวสาร
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพจากภายในประเทศและภายนอกประเทศ  
4) ศึกษา วิเคราะห์ วิจัยและพัฒนาองค์ความรู้ เทคโนโลยี และระบบงานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพและประสิทธิผล  
5) ส่งเสริม และพัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง เหมาะสม 
ปลอดภัย และคุ้มค่า รวมทั้งเพ่ือให้ผู้บริโภคนั้นมีการร้องเรียนเพ่ือปกป้องสิทธิของตนได้ 
6) พัฒนาและส่งเสริมการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยการมีส่วนร่วมของ
ภาครัฐ ภาคเอกชน ประชาชน และเครือข่ายประชาคมสุขภาพ  
7) พัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศ เพื่อให้งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเกิด
ประโยชน์ต่อสุขภาพของประชาชน และผลประโยชน์ของประเทศชาติ  
8) ปฏิบัติการอื่นใดตามที่กฎหมายก าหนดให้เป็นอ านาจหน้าที่ของส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา หรือตามที่กระทรวงหรือคณะรัฐมนตรีมอบหมาย 
 บทบาทการคุ้มครองผู้บริโภคด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน กองผลิตภัณฑ์สุขภาพ
นวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นไปตามกฎหมายเฉพาะซึ่งอยู่ใน
ความรับผิดชอบ ที่ ได้มีการก าหนด ข้อบังคับ ในการคุ้มครองผู้บริโภคด้านฉลาก ทั้งนี้ตาม
พระราชบัญญัติคุ้มครองผู้บริโภค พ.ศ. 2522 ได้ให้ความหมายของ “ฉลาก” ว่า รูป รอยประดิษฐ์ 
กระดาษหรือสิ่งอื่นใดที่ท าให้ปรากฏข้อความเกี่ยวกับสินค้าซึ่งแสดงไว้ที่สินค้าหรือภาชนะบรรจุหรือ
หีบห่อบรรจุสินค้า หรือสอดแทรกหรือรวมไว้กับสินค้าหรือภาชนะบรรจุหรือหีบห่อบรรจุสินค้า และ
หมายความรวมถึงเอกสารหรือคู่มือส าหรับใช้ประกอบกับสินค้า ป้ายที่ติดตั้งหรือแสดงไว้ที่สินค้าหรือ
ภาชนะบรรจุหรือหีบห่อบรรจุสินค้าน้ัน นอกจากนี้กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ยัง
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มีการแนะน าให้มีการด าเนินการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชนในกลุ่มยาที่พิจารณาแล้วว่ามีเหมาะสมต้องท าการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจ 
เพื่อเป็นการพิสูจน์ว่าเอกสารก ากับยาดังกล่าวสามารถอ่านเข้าใจได้ง่าย  สามารถค้นหาข้อมูลที่
ต้องการสื่อสารได้ ง่ายต่อการใช้งาน และผู้อ่านสามารถน าไปปฏิบัติได้จริงหลังการอ่านเอกสาร เป็น
การพัฒนาระบบการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาให้มีประสิทธิภาพมากขึ้น เป็นผลให้มีเอกสาร
ก ากับยาที่มีประสิทธิภาพ ง่ายต่อการใช้งานและสามารถเข้าถึงประชาชนได้อย่างแท้จริง ดังนั้นเมื่อ
ประชาชนสามารถท าความเข้าใจเอกสารก ากับยาได้ง่ายขึ้น และมีความรู้ในการใช้ยาได้อย่างถูกต้อง
และปลอดภัย เป็นผลให้เกิดการคุ้มครองประชาชนได้มากขึ้นด้วย 
 
แผนยุทธศาสตร์ที่เกี่ยวข้อง 
 โดยได้มีการก าหนดประเด็นยุทธศาสตร์ที่มีความเกี่ยวข้องกับการคุ้มครองผู้บริโภคด้านการ
พัฒนาระบบการควบคุมยา ภายใต้นโยบายแห่งชาติด้านยาและยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยา
แห่งชาติ พ.ศ. 2555-2559 มีวัตถุประสงค์เพื่อประกันคุณภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภัยของ
ยา โดยพัฒนาศักยภาพระบบการควบคุมยาของประเทศ [30-32] โดยมียุทธศาสตร์ยอ่ยดังนี้  
1. การพัฒนาศักยภาพระบบการควบคุมยาให้มีประสิทธิภาพ โปร่งใส ตามหลักธรรมาภิบาล 
2. การพัฒนาระบบการเฝ้าระวังยาหลังออกสู่ตลาด และระบบการเตือนภัยด้านยา 
3. การทบทวนทะเบียนต ารับยาที่มีผลกระทบสูง  

ทั้งนี้ยุทธศาสตร์ที่มีความเกี่ยวข้องกับการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน
คือ การพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบ E-Submission (กลยุทธ์ที่ 1. พัฒนาศักยภาพ
องค์กรในการควบคุมยาของประเทศให้มีประสิทธิภาพและเป็นที่ยอมรับในระดับสากล ของ
ยุทธศาสตร์ย่อยที่ 1 การพัฒนาศักยภาพระบบการควบคุมยาให้มีประสิทธิภาพ โปร่งใส ตามหลักธรร
มาภิบาล) ตามนโยบายของคณะรัฐมนตรี ที่แถลงต่อสภานิติบัญญัติแห่งชาติ เมื่อวันที่ 12 กันยายน 
2557 ที่เร่งส่งเสริมความเช่ือมโยงทางเศรษฐกิจ การค้า การลงทุน ในภาคอาเซียน โดยผลักดันให้เกิด
การผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ และยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. 2555 -2559 
ก าหนดให้มีการพัฒนาศักยภาพระบบควบคุมยา โดยพัฒนาระบบและปรับปรุงกระบวนการท างาน
ด้านการขึ้นทะเบียนต ารับยาให้เป็นแบบ E-submission เพื่อรองรับประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน และ
ให้การบริหารจัดการด้านการขึ้นทะเบียนมีประสิทธิภาพ โดยการจัดท าระบบอิเล็กทรอนิกส์เพื่อ
รองรับกระบวนการท างานของการขึ้นทะเบียนยา โดยเริ่มตั้งแต่กระบวนการตรวจสอบเอกสารค าขอ
ขึ้นทะเบียนต ารับยา และการขึ้นทะเบียนยา  

การทบทวนทะเบียนต ารับยาที่มีผลกระทบสูงต่อผู้บริโภคและสังคม  กลยุทธ์ที่ 1 คัดเลือก
และทบทวนทะเบียนต ารับยาที่มีความเสี่ยงสูง และกลยุทธ์ที่ 2 การพัฒนาระบบการทบทวนทะเบียน
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ต ารับยาเพื่อเป็นแนวทางในการพัฒนาการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่สอดคล้องกันและมีการสื่อสารสู่
สาธารณะ ของยุทธศาสตร์ย่อยที่ 3 การทบทวนทะเบียนต ารับยาที่มีผลกระทบสูงต่อผู้บริโภคและ
สังคม) 

ในช่วงที่เริ่มใช้ข้อตกลงอาเซียนร่วมในการจัดท าข้อก าหนดด้านคุณภาพมาตรฐานและชุด
เอกสารการขึ้นทะเบียน  ASEAN Common Technical Dossier: ACTD) เพื่อให้การขึ้นทะเบียน
ต ารับยาในภูมิภาคอาเซียนมีความสอดคล้องกัน  harmonization) โดยมีมติให้บังคับใช้อย่างเต็ม
รูปแบบตั้งแต่ 31 ธันวาคม พ.ศ.2551 ส าหรับยาที่ขึ้นทะเบียนไว้แล้วให้ปรับปรุงแก้ไขให้เป็นไปตาม
แนวทางเดียวกันภายใน พ.ศ. 2555 ส่งผลให้ข้อก าหนดในการขึ้นทะเบียนต ารับยาของประเทศไทย
เป็นไปตามแนวทางสากลมากขึ้น ทั้งนี้ข้อก าหนดประกอบด้วย 1)ด้านสถานที่ผลิต 2)ด้านวัตถุดิบตัว
ยาส าคัญ 3)ด้านพัฒนาสูตรต ารับ 4)ด้านกระบวนการผลิต 5)ด้านยาส าเร็จรูป 6)ด้านการศึกษาชีวส
มมูล 7)ด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัย และ 8)ด้านฉลากและเอกสารก ากับยา [31] 
ทั้งนี้เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนถือเป็นหนึ่งในข้อก าหนดเอกสารในการขอยื่นค าขอขึ้นทะเบียน
ต ารับยา ซึ่งต้องผ่านระบบ E-submission จึงอาจกล่าวได้ว่าการมีการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับ
ยาส าหรับประชาชนที่มีประสิทธิภาพเป็นการคุ้มครองประชาชนให้ใช้ยาที่ถูกต้องโดยได้รับข้อมูลผ่าน
เอกสารก ากับยาที่ผ่านระบบการด าเนินการที่มีประสิทธิภาพ ซึ่งจัดได้ว่าเป็นขั้นตอนหนึ่งของ
ยุทธศาสตร์การพัฒนาศักยภาพระบบการควบคุมยาให้มีประสิทธิภาพ โปร่งใส ตามหลักธรรมาภิบาล 

 
กฎหมาย ประกาศ ที่เกี่ยวข้อง 

1) พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 [33] และพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 6) พ.ศ.2562 
[34] 

  มาตรา 25 ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันปฏิบัติ ดังต่อไปนี ้
(4) ใช้ฉลากและเอกสารก ากับยาตามที่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับยาไว้ และ
ข้อความในฉลากและเอกสารก ากับยาต้องอ่านได้ชัดเจน เอกสารก ากับยา
ถ้าเป็นภาษาต่างประเทศต้องมีค าแปลเป็นภาษาไทยด้วย 
(5) จัดให้มีค าเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและที่เอกสารก ากับยา ส าหรับยาที่
รัฐมนตรีประกาศตามมาตรา 76 ในกรณีฉลากมีเอกสารก ากับยาอยู่ด้วย ค า
เตอืนการใช้ยาจะแสดงไว้ที่ส่วนใดส่วนหนึ่งของฉลากหรือเอกสารก ากับยาก็
ได ้
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หมวด 10 การขึ้นทะเบียนต ารับยา 
  มาตรา 80 การขอขึ้นทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 79 ต้องแจ้งรายละเอียดดังนี้  

(1) ชือ่ยา  
(2) ชื่อและปริมาณของวัตถุอันเป็นส่วนประกอบของยา 
(3) ขนาดบรรจ ุ
(4) วิธีวิเคราะห์มาตรฐานของยาแผนปัจจุบัน ในกรณีที่ใช้วิธีวิเคราะห์นอกต าราที่

รัฐมนตรีประกาศ 
(5) ฉลาก 
(6) เอกสารก ากับยา 

(6/1) เอกสารแสดงเลขที่ค าขอรับสิทธิบัตรหรืออนุสิทธิบัตรที่ประกาศ
โฆษณาแล้วตามกฎหมายว่าด้วยสิทธิบัตร หรือข้อมูลจดทะเบียนสิทธิภูมิ
ปัญญาการแพทย์แผนไทยส่วนบุคคล ภูมิปัญญาที่เป็นต ารับยาแผนไทย
ทั่วไปหรือต าราการแพทย์แผนไทยทั่วไป หรือการได้รับอนุญาตให้ใช้
ประโยชน์จากต ารับยาแผนไทยของชาติหรือต าราการแพทย์แผนไทยของ
ชาติตามกฎหมายว่าด้วยการคุ้มครองและส่งเสริมการแพทย์แผนไทย 

(7) รายการอื่นตามที่ก าหนดในกฎกระทรวง 

2) กฎกระทรวง ว่าด้วยการขึ้นทะเบียนต ารับยา พ.ศ. 2555 [35] 
 ข้อ 3 ผู้รับอนุญาตผลิตยาหรือผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร ผู้ใด
ประสงค์จะขึ้นทะเบียนต ารับยา ให้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาต่อพนักงานเจ้าหน้าที่พร้อม
ด้วยเอกสารหรือหลักฐานตามที่ระบุไว้ในแบบค าขอและตามที่ก าหนดไว้ดังต่อไปนี้ 

   (1) ยาตัวอย่าง  
(2) หลักฐานแสดงข้อมูลคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของยา 
(3) ฉลากและเอกสารก ากับยา  
(4) หนังสือรับรองเกี่ยวกับผู้ผลิตและการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ส าหรับกรณีที่
เป็นยาน าเข้ายกเว้นในกรณีที่การจ าหน่ายยานั้นในครั้งแรกได้กระท าขึ้นใน
ราชอาณาจักรและไม่เคยมีการจ าหน่ายในประเทศอื่นมาก่อน 

ข้อ 5 เมื่อพนักงานเจ้าหน้าที่ได้รับค าขอพร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐานถูกต้อง
ครบถ้วนตามข้อ 3 และตรวจประเมินคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของ
ทะเบียนต ารับยาที่ขอขึ้นทะเบียนต ารับยาดังกล่าวแล้ว หากไม่ปรากฏเหตุที่อาจท าให้
พนักงานเจ้าหน้าที่ไม่อาจรับขึ้นทะเบียนต ารับยาได้ให้พนักงานเจ้าหน้าที่ออกใบส าคัญการ
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ขึ้นทะเบียนต ารับยาแก่ผู้รับอนุญาตผลิตยาหรือผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาใน
ราชอาณาจักร 

ข้อ 6 พนักงานเจ้าหน้าที่อาจก าหนดให้ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาตาม
ข้อ ๕  
กระท าการ งดเว้นการกระท า หรือต้องมีภาระหน้าที่หรือยอมรับภาระหน้าที่หรือความ
รับผิดชอบ 
บางประการเท่าที่จ าเป็นเพื่อการคุ้มครองผู้บริโภค ดังต่อไปนี ้

 1) ก าหนดช่องทางการจ าหน่าย 
 2) รายงานอาการอันไม่พึงประสงค ์
 3) แสดงข้อความหรือสัญลักษณ์บนฉลากหรือเอกสารก ากับยา 
 4) ก าหนดรูปแบบของยาหรือขนาดบรรจุของยา 
 5) แสดงสัญลักษณ์ก ากับไว้บนเม็ดยาหรือแคปซูล 

 
3) แนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับการรองรับการวิจัยพัฒนายาและนวัตกรรม 
(Guideline for Leaflet Development for Drug research and Innovation) 
2562 [22] 
 ตามข้อตกลงร่วมของอาเซียนในการจัดท าข้อก าหนดด้านคุณภาพมาตรฐานและชุด
เอกสารการขึ้นทะเบียน  ASEAN Common Technical Dossier : ACTD) ก าหนดให้มี
เอกสารก ากับยาส าหรับผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม และเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
ประกอบในการขึ้นทะเบียนต ารับยา จึงได้มีการจัดท าแนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยาขึ้น 
โดยมีหัวข้อที่ส าคัญดังนี ้
 - แนวทางทั่วไปในการจัดท าเอกสารก ากับยา 
 - แนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ 
 - แนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน  

แนวคิด และทฤษฎีการประเมินโครงการ 

ความหมายของการประเมินโครงการ 
  มีนักวิชาการให้ความหมายของการประเมินโครงการไว้หลายท่าน ดังนี้ 

 จากข้อมูลของกรมความร่วมมือระหว่างประเทศ [36] การประเมินโครงการ 
หมายถึง โครงการที่ด าเนินการนั้นเป็นไปตามวัตถุประสงค์ที่ตั้งไว้หรือไม่ ภายในทรัพยากร
และระยะเวลาที่ก าหนดไว้  Evaluation of an individual development intervention 
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designed to achieve specific objectives within specified resources and 
implementation schedules, often within the framework of a broader program) 

จากคู่มือการปฏิบัติงานติดตามและประเมินผล กองนโยบายและแผน ส านักงาน
อธิบกาบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏสุรินทร์, 2563 [37] ให้ความหมายของ การประเมินโครงการ 
คือ กระบวนการรวบรวมข้อมูลวิเคราะห์ข้อมูลอย่างเป็นระบบและ น าผลมาใช้ในการเพิ่ม
คุณภาพและประสิทธิผลของการด าเนินโครงการจากความหมายดังกล่าวสรุปได้ดังนี้ 
 1. เป็นกระบวนการที่จัดท าขึ้นอย่างเป็นระบบเพื่อให้ได้มาซึ่งข้อมูลความจริง  fact) ที่
เชื่อถือได้  
 2. เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพและประสิทธิผล  effectiveness) ของโครงการ 

จากการศึกษาของ กมลานันท์ บุญกล้า,2559 [38] การประเมินโครงการ หมายถึง 
การเก็บรวบรวมข้อมูลเพื่อให้ได้สารสนเทศต่าง ๆ แล้วน ามาพิจารณาตัดสินโครงการในแต่ละ
ระยะ โดยน าสารสนเทศที่ได้ไปเปรียบเทียบกับเกณฑ์ที่ก าหนดไว้เพื่อประกอบการตัดสินใจ
ว่าควรจะด าเนินการต่อ หรือปรับเปลี่ยน ปรับปรุง ขยายผล หรือยกเลิกโครงการ เป็นต้น 

จากการศึกษาของ ธีรศกดิ์ อุ่นอารมย์เลิศ, 2556 [39] การประเมินโครงการ 
หมายถึง กระบวนการตัดสินคุณค่าของกิจกรรมหรือผลที่เกิดขึ้นจากโครงการในด้าน
ความส าเร็จ ความล้มเหลว จุดแข็ง จุดอ่อน ปัญหา อุปสรรค โดยมีกระบวนการรวบรวม
ข้อมูลและวิเคราะห์ ข้อมูลอย่างเป็นระบบ นอกจากนี้การประเมินโครงการยังมีประโยชน์ใน
แง่การนาสารสนเทศไปสู่การปรับปรุงการด าเนินกิจกรรมโครงการให้ดียิ่งขึ้นต่อไป 

จากการศึกษาของ พิชิต ฤทธิ์จรูญ, 2555 [40] การประเมินโครงการ หมายถึง 
กระบวนการเชิงระบบเพื่อการตรวจสอบหรือชี้บ่งถึงประสิทธิภาพและประสิทธิผลของ
โครงการซึ่งจะช่วยให้ได้ข้อมูลสารสนเทศที่เป็นประโยชน์ต่อการตัดสินใจเกี่ยวกับการบริหาร
จัดการ ปรับปรุงและพัฒนาโครงการ โดยลักษณะส าคัญของการประเมินโครงการคือ  

1) การประเมินโครงการเป็นกระบวนการที่เป็นระบบเพื่อให้ได้ข้อมูล
สารสนเทศที่เชื่อถือได้และเป็นประโยชน์ต่อการตัดสินใจของผู้บริหารหรือ
ผู้รับผิดชอบโครงการ 
2) การประเมินโครงการเป็นกระบวนการในการจัดเตรียมสารสนเทศ เพื่อ
ใช้ในการตัดสินใจในการบริหารจัดการ ปรับปรุง และพัฒนาโครงการ 
3) จุดเน้นที่ส าคัญของการประเมินโครงการ อยู่ที่การเพิ่มประสิทธิภาพ 
และประสิทธิผลของการด าเนินโครงการ 
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จากการศึกษาของ พิสณุ ฟองศร,ี 2553 [41] การประเมินโครงการ โดยรวมแล้ว จะ
ได้ว่าเป็นกระบวนการตัดสินใจคุณค่าของโครงการในระยะหนึ่งระยะใดหรือทุกระยะ ได้น า
สารสนเทศ จากการวัดมาเปรียบเทียบกับเกณฑ์ที่ก าหนดไว้ เพื่อตัดสินใจจัดท าโครงการ 

การศึกษาของ เชาว์ อินใย, 2553 [42]  “การประเมิน” หมายถึง กระบวนการ
พิจารณาตัดสินคุณค่าของสิ่งใดสิ่งหนึ่งว่า มีความเหมาะสมหรือไม่เพียงใด โดยน าสารสนเทศ
หรือผลจากการวัดมาเปรียบเทียบกับเกณฑ์ที่ก าหนดเพื่อช่วยในการตัดสินใจ ตีค่าผลการ
ด าเนินการนั้น ๆ ว่าบรรลุวัตถุประสงค์หรือไม่ ใช้เป็นส่วนหนึ่งของกระบวนการจัดการ ส่วน
ค าว่า “โครงการ” หมายถึง ส่วนย่อยส่วนหนึ่งของแผนงาน ซึ่งประกอบด้วย ชุดของกิจกรรม
ที่จัดขึ้นอย่างมีระบบมีการก าหนดทรัพยากรในการด าเนินงาน ระยะเวลาด าเนินงานไว้อย่าง
ชัดเจน โดยออกแบบมาเพื่อให้บรรลุเป้าหมายตามต้องการ ดังนั้นจึงสรุปได้ว่า “การประเมิน
โครงการ” หมายถึง กระบวนการ พิจารณาตัดสินคุณค่าโดยการค้นคว้า เก็บรวบรวมข้อมูล
ต่าง ๆ จากชุดของกิจกรรมที่จัดขึ้นอย่างมีระบบมาประกอบการตัดสินใจ ตีค่ าผลการ
ด าเนินการน้ันว่าบรรลุวัตถุประสงค์หรือไม่ ใช้เป็นส่วนหนึ่งของกระบวนการจัดการ 

Tyler,1942 [43] ได้ให้ความหมายของการประเมินว่า การประเมิน คือ การ
เปรียบเทียบพฤติกรรมที่เกิดขึ้น กับจุดหมายเชิงพฤติกรรมที่ก าหนดไว้โดยมีความเชื่อว่า
จุดมุ่งหมายที่ตั้งไว้อย่างชัดเจนรัดกุม และเฉพาะเจาะจงแล้ว จะเป็นแนวทางช่วยในการ
ประเมินได้เป็นอย่างดีในภายหลัง 

Michael Scriven,1967 [44] ได้ให้ความหมายของการประเมินคือ การรวบรวม
ข้อมูลการตัดสินใจเลือกใช้เครื่องมือเพื่อเก็บข้อมูล และการก าหนดเกณฑ์ประกอบการ
ประเมิน 

Marvin C. Alkin, 1969 [45] การประเมิน หมายถึง กระบวนการก าหนดขอบเขต
ของสิ่งที่เกี่ยวข้องกับการตัดสินใจ การเลือกข้อมูลข่าวสารที่เหมาะสม การเก็บรวบรวมข้อมูล 
วิเคราะห์ข้อมูลที่มีประโยชน์ เพื่อน าไปสู่การจัดท ารายงานสรุปให้กับผู้มีอ านาจหรือผู้บริหาร
ในการตัดสินใจในการเลือกแนวทางที่เหมาะสมกับการด าเนินงานของโครงการ 

Provus M, 1971 [46] การประเมิน หมายถึง กระบวนการที่เกี่ยวข้องกับเรื่อง 
ต่อไปนี ้
1. การพิจารณาความสอดคล้องของสิ่งที่เกิดขึ้น กับมาตรฐานของโครงการที่ก าหนดไว้ 
 Programmed standard) 
2. พิจารณาความแตกต่างระหว่างสิ่งของต่างๆ ของโครงการโดยเปรียบเทียบกับมาตรฐานที่
ก าหนดไว ้
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3. ใช้ข้อมูลเกี่ยวกับความไม่สอดคล้อง เพื่อหาข้อบกพร่องของโครงการโดยพิจารณาจาก
มาตรฐานที่ได้ก าหนด 

Royse, et al. ,2004 [47]  ได้อธิบายความหมายของการประเมินโครงการ 
หมายถึง การวิจัยประยุกต์ที่เป็นส่วนหนึ่งของกระบวนการจัดการ โดยการประเมินโครงการ
เป็นเครื่องมือในการตัดสินใจเกี่ยวกับโครงการบริการประชาชน ซึ่งมีความแตกต่างจาก
งานวิจัยทั่วไปที่นักวิทยาศาสตร์ใช้เฉพาะศาสตร์ของตน แต่การประเมินโครงการเป็นการ
วิเคราะห์เกี่ยวกับโครงการการให้บริการประชาชน ส าหรับการน าโครงการไปปฏิบัติ โดยผู้
ตัดสินใจต้องการรู้ว่าโครงการสามารถบรรลุวัตถุประสงค์หรือไม่ มีความคุ้มค่าในการ
ด าเนินการในปีต่อไปหรือไม่ หรือโครงการที่มีค่าใช้จ่ายในการด าเนินงานน้อยกว่านี้จะ
สามารถบรรลุวัตถุประสงค์เดียวกันได้หรือไม่ 

Stufflebeam, et al. ,2007 [48] ได้อธิบายความหมายของการประเมินโครงการ 
หมายถึง กระบวนการวัดอย่างเป็นระบบเกี่ยวกับคุณค่า ความเป็นไปได้ ความส าคัญของสิ่งที่
ถูกประเมิน เพื่อสรุปผลคุณค่าของสิ่งที่ประเมินและเสนอสารสนเทศหรือทางเลือกสาหรับ
ผู้บริหาร 

ดังนั้น สรุปได้ว่าการประเมินผล หมายถึง ขั้นตอนหนึ่งในการด าเนินการหรือ
โครงการ ซึ่งมีการรวบรวมข้อมูลเพื่อท าการคิดวิเคราะห์และประมวลผลอย่างเป็นระบบ 
เพื่อให้ได้มาซึ่งข้อมูลหรือสารสนเทศต่างๆ ท าให้ทราบถึงข้อบกพร่อง จุดเด่น จุดด้อย หรือ
ข้อได้เปรียบของโครงการ เปรียบเทียบผลการด าเนินงานว่าวัตถุประสงค์และเป้าหมายที่
ก าหนดไว้ดีหรือไม่อย่างไร เพื่อเป็นแนวทางในการตัดสินใจ ยุติโครงการ หรือปรับปรุง
ขั้นตอนการด าเนินการต่างๆ การประเมินความส าเร็จของการด าเนินการ อาจท าควบคู่หรือ
หลังสิ้นสุดการด าเนินการหรือโครงการได้ ซึ่งต้องยึดตามจุดประสงค์ของการประเมินผลการ
ด าเนินการหรือโครงการนั้นๆ 

 
 ประโยชน์ของการประเมินโครงการ 
  ประโยชน์ของการประเมินโครงการสามารถสรุปได้ [40, 49-51] ดังนี้ 

1. ช่วยให้ข้อมูลและสารสนเทศต่าง ๆ เพื่อน าไปใช้ในการตัดสินใจเกี่ยวกับการวางแผน
โครงการ ตรวจสอบความพร้อมของทรัพยากรต่าง ๆ ที่จ าเป็นในการด าเนินโครงการตลอดจน
ตรวจสอบความเป็นไปได้ในการจัดกิจกรรมต่าง ๆ 

2. ช่วยท าให้การก าหนดวัตถุประสงค์ของโครงการมีความชัดเจน เหมาะสม สอดคล้อง
สอดคล้องกับความต้องการของกลุ่มเป้าหมาย 
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3. ช่วยในการจัดหาข้อมูลเกี่ยวกับความก้าวหน้า ปัญหาและอุปสรรค ตลอดจนการปรับปรุง
แก้ไข และป้องกันปัญหาในอนาคตของการด าเนินโครงการ 

4. ช่วยให้ข้อมูลเกี่ยวกับความส าเร็จ และความล้มเหลวของโครงการเพื่อน าไปใช้ในการ
ตัดสินใจว่าจะด าเนินโครงการในช่วงต่อไปหรือไม่ จะยกเลิกหรือขยายการด าเนินโครงการต่อไป 

5. ช่วยให้ได้ข้อมูลที่บ่งบอกถึงประสิทธิภาพของการด าเนินโครงการว่าเป็นอย่างไร 
6. เป็นแรงจูงใจให้ผู้ปฏิบัติโครงการ เพราะการประเมินโครงการด้วยตนเอง จะท าให้

ผู้ปฏิบัติงานได้ทราบผลการด าเนินงาน จุดเด่น จุดด้อย และน าข้อมูลไปใช้ในการปรับปรุง และพัฒนา
โครงการให้มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น 

7. ช่วยประหยัดค่าใช้จ่ายในการด าเนินงาน เนื่องจากจะได้ทราบถึงปัญหา อุปสรรค จุดแข็ง 
จุดอ่อน ของโครงการ 

สรุปได้ว่า การประเมินโครงการช่วยก าหนดวัตถุประสงค์และมาตรฐานของการ
ด าเนินโครงการ เป็นผลให้แผนสามารถบรรลุวัตถุประสงค์ได้ เนื่องจากการประเมินช่วยการ
ค้นพบปัญหาทั้งก่อน ระหว่างและหลังจากการด าเนินโครงการ เป็นผลรู้ปัญหาที่เกิดขึ้นและ
หาทางแก้ไขได้ และยังส่งผลให้มีการใช้ทรัพยากรอย่างคุ้มค่าและเกิดประโยชน์สูงสุด ผลของ
การประเมินน ามาเป็นสารสนเทศพื้นฐานให้ผู้บริหารได้ตัดสินใจในการด าเนินโครงการต่อ
หรือไม ่หรือควรยุติ หรือต้องแก้ไขปรับปรุงขั้นตอนใดๆหรือไม่ 

 
ประเภทของการประเมินโครงการ 

ธีรศักดิ์ อุ่นอารมณ์เลิศ, 2559 [39] ได้แบ่งประเภทของการประเมินตามเกณฑ์ต่างๆ ที่
ก าหนดขึ้น โดยได้แบ่งประเภทของการประเมินไว้ 9 ประเภท ดังต่อไปนี้ 

1. แบ่งตามจุดมุ่งหมายของการประเมิน แบ่งได้ 2 ประเภท ดังนี ้
1.1 การประเมินความก้าวหน้า  Formative Evaluation) เป็นการประเมิน
โครงการขณะที่โครงการเริ่มด าเนินการหรือก าลังด าเนินการเพื่อให้ได้รับสารสนเทศ
เพื่อน าไปสู่การเตรียมความพร้อมหรือปรับปรุงและพัฒนาการด าเนินโครงการเพื่อ
การบรรลุเป้าหมาย 
1.2 การประเมินสรุปผลรวม  Summative Evaluation) เป็นการประเมินโครงการ
ในระยะเวลาโครงการสิ้นสุดวงจรของโครงการเพื่อสรุปตัดสินความส าเร็จหรือความ
ล้มเหลวของโครงการ เพื่อน าไปสู่การยุติหรือขยายผลโครงการต่อไปเป็นงานประจ า 
 Routine Work) 
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2. แบ่งตามหลักยึดในการประเมิน แบ่งได้ 2 ประเภท ดังนี ้
2.1 การประเมินที่อิงวัตถุประสงค์  Goal - Based Evaluation) เป็นการ 
ประเมินผลตามวัตถุประสงค์ของโครงการที่ตั้งไว ้
2.2 การประเมินที่ไม่อิงวัตถุประสงค์  Goal - Free Evaluation) เป็นการ 
ประเมินโครงการที่นอกเหนือจากวัตถุประสงค์ของโครงการที่ตั้งไว้ ท าให้การ
ประเมินมีความครอบคลุมมากยิ่งขึ้น 

 
3. แบ่งตามล าดับเวลาที่ประเมิน แบ่งได้ 5 ประเภท ดังนี ้

3.1 การประเมินก่อนเริ่มโครงการ  Preliminary Evaluation, Pre-Implement 
Evaluation) ได้แก่ การศึกษาความเป็นไปได้  Feasibility Study) และความ
ต้องการจ าเป็นเร่งด่วน  Needs Assessment) และความพร้อมของปัจจัยน าเข้า 
 Input Evaluation) หรืออาจจะเรียกรวมๆกันว่าการวิเคราะห์โครงการ  Project 
Analysis/Project Appraisal) 
3.2 การประเมินระหว่างการด าเนินงาน  Formative, Implementation, On-
going, Process Evaluation) ได้แก่ การปรับปรุงเปลี่ยนแปลงแผนงาน/โครงการ 
เพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ของโครงการ 
3.3 การประเมินหลังการด าเนินงาน  Summative Evaluation) ได้แก่ การสรุปผล
ตามวัตถุประสงค์ ความส าเร็จล้มเหลว การขยายหรือยุติโครงการ 
3.4 การประเมินเพื่อการติดตามผล  Follow - up Evaluation) ได้แก่ การ
ประเมินผลกระทบ  Impact Evaluation) และการประเมินผลลัพธ์  Outcome 
Evaluation) เป็นต้น 
3.5 การประเมินงานประเมิน  Meta Evaluation) หรือการประเมินอภิมาน ซึ่งเป็น 
การประเมินคุณภาพของรายงานประเมินอีกครั้งหนึ่ง สามารถประเมินได้ทั้ง
โครงการเดียวหรือหลายๆ โครงการพร้อมกัน ซึ่งเป็นการประเมินเพื่อการตรวจสอบ
ความถูกต้อง คุณภาพ และความเหมาะสมของงานประเมิน ซึ่งนิยมประเมินใน 4 
มาตรฐานดังนี ้

1) มาตรฐานด้านการใช้ประโยชน์  Utility Standards)  
2) มาตรฐานด้านความเป็นไปได้  Feasibility Standards)  
3) มาตรฐานด้านความเหมาะสม  Propriety Standards) 
4) มาตรฐานด้านความถูกต้อง  Accuracy Standards)  

  



  31 

4. แบ่งตามลักษณะของกิจกรรมที่ต้องการประเมิน แบ่งได้ 6 ประเภท ดังนี ้
4.1 การประเมินองค์การ  Organization Evaluation) ได้แก่ การประเมิน
ประสิทธิภาพหรือประสิทธิผลในการด าเนินงานขององค์การ เช่น การประเมิน
คุณภาพการศึกษา การประเมินบุคลากร การประเมินผลสัมฤทธิ์ขององค์การ เป็น
ต้น 
4.2 การประเมินการวางแผน  Planning Evaluation) ได้แก่ การประเมินความ
เหมาะสมของการวางแผนในแต่ละระดับของการด าเนินงาน หรือประเมินความ
เหมาะสมของแผนการด าเนินงาน 
4.3 การประเมินนโยบาย  Policy Evaluation) ได้แก่ การประเมินผลความ
เหมาะสมในการน านโยบายสู่การปฏิบัติ 
4.4 การประเมินแผนงาน  Program Evaluation) ได้แก่ การประเมินแผนงานของ
หน่วยงานซึ่งมีโครงการหลาย ๆ โครงการอยู่ภายใต้แผนงาน 
4.5 การประเมินโครงการ  Project Evaluation) ได้แก่ การประเมินโครงการแต่ละ
โครงการซึ่งอยู่ภายใต้แผนงานหรืออาจจะเป็นโครงการหลักสูตรก็ได ้
4.6 การประเมินกิจกรรม  Activity Evaluation) ได้แก่ การประเมินกิจกรรมที่จัด
ขึ้นอาจจะอยู่ภายใต้โครงการหรือไม่อยู่ในโครงการก็ได ้

5. แบ่งตามลักษณะรูปแบบการประเมิน แบ่งได้ 6 ประเภท ดังนี ้
5.1 รูปแบบการประเมินเน้นวัตถุประสงค์  Objective based Model) โดยนัก
ประเมินกลุ่มนี้มีแนวคิดว่า การประเมินคุณค่าของสิ่งใดก็ตามก็จะต้องประเมินที่
ผลผลิตหรือผลลัพธ์ของการด าเนินว่ามีความสอดคล้องกับวัตถุประสงค์ที่ตั้งไว้
หรือไม่ นักประเมินกลุ่มนี้ ได้แก่ ไทเลอร์ (Tyler) ครอนบาค  Cronbach) และเคิร์ก
แพททริก  Kiripatick) เป็นต้น 
5.2 รูปแบบการประเมินที่เน้นการตัดสินคุณค่า  Judgmental Evaluation 
Model) โดยที่นักประเมินกลุ่มนี้มีแนวความคิดว่า การประเมินใดก็ตามเพื่อ
ประเมินผล แล้วจะต้องมีความตัดสินคุณค่าโดยนักประเมิน ถ้านักประเมินไม่ได้
ตัดสินคุณค่าถือว่ายังคงท าหน้าที่ไม่สมบูรณ์ นักประเมินกลุ่มนี้ได้แก่ สเตอ  Stake) 
โพรวัส  Provus) และสคริฟเว่น  Seriven) เป็นต้น 
5.3 รูปแบบการประเมินที่เน้นการตัดสินใจ โดยที่นักประเมินกลุ่มนี้มีแนวความคิด
ว่า การประเมินควรเป็นไปเพื่อให้ได้สารสนเทศแก่ผู้บริหารในการตัดสินใจ และ
ก าหนดเกณฑ์การตัดสินความส าเร็จของโครงการภายใต้สภาพแวดล้อมของสิ่งที่
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ประเมิน นักประเมินกลุ่มนี้ ได้แก่ สตัฟเฟิลบีม  Stainlebeam) อัลอิน  Alkin) และ
ไทเลอร์ใหม่  New Tyler) เป็นต้น 
5.4 รูปแบบการประเมินที่มุ่งเน้นสัมฤทธิ์ผลขององค์การ  Results - Oriented 
Evaluation Model) โดยที่นักประเมินกลุ่มนี้มีแนวคิดว่าการประเมินความส าเร็จ 
ควรประเมินผลลัพธ์การด าเนินทุกมิติที่สนับสนุนความส าเร็จซึ่งกันและกันของแต่ละ
งานต่าง ๆ แล้ว น าไปสู่การบรรลุเป้าหมายขององค์การในภาพใหญ่ โดยมุ่งเน้นการ
ประเมินผลตัวชี้วัดความส าเร็จ  Key Performance Indicators: KPI) ของการ
ปฏิบัติงาน โดยการประเมินผลจะมีความสัมพันธ์กับการวางแผนปฏิบัติงานของ
องค์การรูปแบบการประเมินกลุ่มนี้ ได้แก่ รูปแบบการประเมินองค์การแบบสมดุล 
 Balanced Scorecard) การบริหารแบบมุ่งเน้นผลงาน  Result - Based 
Management) และการบริหารงานตามวัตถุประสงค์  Management by 
Objective) เป็นต้น 
5.5 รูปแบบการประเมินอิงผู้เชี่ยวชาญ  Connoisseurship Model) เป็นรูปแบบกา
ประเมินโดยผู้เช่ียวชาญ โดยมองว่าผู้เชี่ยวชาญมีความสามารถในการวิพากษ์วิจารณ์
สิ่ง ที่ประเมินจากประสบการณ์ เป็นการใช้วิจารณญาณในการบรรยายคุณภาพของ
สิ่งที่ศึกษา  Descriptive Aspect) และตีความหมายของสิ่งที่ศึกษา  Interpretive 
Aspect) ออกมาในเชิงประจักษ์ตามการรับรู้ของผู้เช่ียวชาญและตัดสินคุณค่าของสิ่ง
นั้น เพื่อให้ข้อเสนอแนะมุมมองที่เป็นประโยชน์ส าหรับผู้ปฏิบัติงานโครงการ ได้แก่ 
แนวคิดการประเมินของไอส์เนอร์  Elliot W.Eisner) 
5.6 รูปแบบการประเมินแบบสร้างสรรค์นิยมแบบตอบสนอง  Responsive 
Constructivist Evaluation Model Approach) ซึ่งเป็นการประเมินทางเลือก 
 Alternative Evaluation) ที่เป็นมโนทัศน์การประเมิน  Concept) หรือมุมมอง 
 Approach) มากกว่าการเป็นรูปแบบ  Model) หรือเป็นการประเมินที่เน้นการ
ประเมินเพื่อตอบสนองผู้ที่ต้องการใช้สารสนเทศ โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อการพัฒนา
และการน าไปใช้ประโยชน์ได้จริงมากกว่าการประเมินเพื่อการตัดสินคุณค่าการ
ประเมินเชิงสร้างสรรค์นิยมแบบตอบสนอง  Responsive Constructivism 
Evaluation) โดยกระบวนการการประเมินที่นักประเมินอาชีพมีความเป็น
กัลยาณมิตรที่พร้อมด าเนินการประเมินร่วมกันกับนักประเมินของชุมชนเพื่อการไปสู่
เป้าหมายร่วมกัน ได้แก่ การประเมินแบบมีส่วนร่วม การประเมินแบบอิงผู้มีส่วนได้
ส่วนเสีย การประเมินแบบเสริมสร้างพลังอ านาจและการประเมินแผนที่ผลลัพธ์ เป็น
ต้น 
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6. แบ่งตามวิธีการประเมิน แบ่งได้ 3 ประเภท ดังนี ้
6.1 วิธีการประเมินเชิงระบบ  Systematic Approach) การประเมินแนวทางนี้เชื่อ
ในหลักการของปฏิฐานนิยม/ประจักษ์นิยม  Positivism Empiricism) โดยการ
ประเมินคุณค่าของสิ่งต่าง ๆ โดยมองว่าคุณค่าของแต่ละสิ่งมีเพียงคุณค่าเดียว 
 Single Merit Worth Value) จะต้องได้ข้อมูลจากวิธีการเชิงปริมาณ ซึ่งสามารถวัด
ออกเป็นตัวเลขซึ่งมีความเป็นวัตถุวิสัยสูง  Objectivity) อาศัยหลักการทาง
วิทยาศาสตร์อย่างเคร่งครัด โดยปราศจากอคติส่วนบุคคล โดยจะท าให้ได้ทราบคุณ
ค่าที่แท้จริงโดยปราศจากค่านิยม  Value Free) เข้ามาปะปนด้วย 
6.2 วิธีการประเมินเชิงธรรมชาติ  Naturalistic Approach) การประเมินตาม
แนวทางนี้เชื่อในหลักการของการตีความและการสร้างความรู้  Interpretativism 
,Constructivism) โดยการมุ่งแสวงหาความรู้คุณค่าจากปรัชญาปรากฏการณ์นิยม 
 Phenomenology) หรือการได้ข้อเท็จจริงต้องมาจากการตีความ  Interpretative) 
โดยมองว่าความจริงเป็นสิ่งที่ซ่อนเร้นไม่ปรากฏชัดเจนนักประเมินจะสามารถเข้าถึง
ความจริงได้ด้วยการเข้าไปสัมผัส หรือมีส่วนร่วมในปรากฏการณ์ในเชิงลึก มีความ
ยืดหยุ่นสูง แล้วสรุปข้อเท็จจริงจากการตีความปรากฏการณ์โดยเชื่อมโยงกับจากข้อ
ค้นพบต่างๆ แล้วสรุปออกเป็นคุณค่าของสิ่งที่ประเมิน มองว่าคุณค่าของแต่ละสิ่งมี
ได้มากกว่าหนึ่งคุณค่า  Multiple Merit Worth/Value) 
6.3 วิธีการประเมินเชิงผสมผสาน  Mixed Method Approach) การประเมินแนวนี้ 
เชื่อในหลักการของปฏิบัตินิยมและประโยชน์นิยม  Pragmatism Utilitarianism) 
โดยมองการประเมินที่มีคุณค่าจะต้องน าสารสนเทศของการประเมินไปใช้ประโยชน์
ได้จริง โดยใช้ทั้งวิธีการเชิงระบบเพื่อให้เกิดความเป็นปรนัยวิสัย และวิธีการเชิง
ธรรมชาติเพื่อให้เกิดการเข้าใจ ปรากฏการณ์อย่างลุ่มลึกเพื่อการน าไปสู่การใช้
ประโยชน์ได้อย่างแท้จริง 

7. แบ่งตามความระดับของการประเมิน แบ่งได้ 3 ประเภท ดังนี ้
7.1 การประเมินเทียม  Pseudo Evaluation) เป็นการประเมินที่ให้ข้อค้นพบที่ไม่
สมบูรณ์เนื่องจากมักได้รับแรงกดดันจากทางการเมืองหรือกลุ่มผลประโยชน์บางกลุ่ม 
โดยพยายาม ท าให้ผลการประเมินตรงตามความต้องการของกลุ่มการเมืองบางกลุ่ม
เพื่อสร้างความชอบธรรมโดยอาศัยหลักการทางวิชาการเพื่อให้เกิดความน่าเชื่อถือ 
แล้วด าเนินนโยบายตามที่ได้ตั้งเป้าหมายเอาไว้ ท าให้ผลที่ได้บิดเบือนจากความเป็น
จริง ซึ่ง ศิริชัย กาญจนวาสี ได้อธิบายการประเมินเทียมว่ามีวัตถุประสงค์ 2 ประการ 
ได้แก่ 1) การประเมินเพื่อการโฆษณา ซึ่งเป็นการประเมินที่ใช้วิธีการประเมินที่ไม่
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เหมาะสม โดยมีเป้าหมายที่จะแสดงเป้าหมายที่เป็นจุดเด่น เปิดเผยความส าเร็จที่
เกินความ เป็นจริง เพื่อใช้ผลส าหรับการโฆษณาชวนเชื่อ 2) การประเมินเพื่อ
การเมือง เป็นการประเมินที่ควบคุมโดยนักการเมือง ซึ่งใช้อิทธิพลต่อผู้ประเมินและ
กระบวนการประเมิน ได้ข้อมูลบางส่วนหรือข้อมูลที่บิดเบือนอันน าไปสู่ข้อสรุปตาม
ทิศทางที่นักการเมืองต้องการ 
7.2 การประเมินเชิงทิ้งประเมิน  Quad - Evaluation Studies) เป็นการประเมินที่
ให้ความเชื่อมั่นในบางครั้งว่าเป็นการประเมินที่มีคุณค่าภายในและคุณค่าภายนอก
อย่างแท้จริง แต่บางครั้งก็มีแนวทางที่ค่อนข้างบกพร่องในการที่ระบุคุณค่าภายใน
และคุณค่าภายนอก ท าให้ไม่เกิดความมั่นใจในการผลการประเมินว่ามีอคติเข้ามา
ปะปนด้วยหรือไม่ ได้แก่ การประเมินโดยเน้นการใช้ค าถาม การประเมินที่เน้น
วิธีการประเมิน 
7.3 การประเมินที่แท้จริง  True Evaluation) เป็นความพยายามหาหนทางที่ท าให้ 
ผลการประเมินไม่ เกิดอคติถื อความล าเอียงเพื่อให้ เกิดความน่าเชื่อถือใน 
ประสิทธิภาพการประเมิน โดยเน้นถึงการประเมินเพื่อการปรับปรุงและแสดงความ
รับผิดชอบและรับผิดชอบ การประเมินที่เน้นความพึงพอใจของผู้รับบริการ การ
ประเมินเพื่อให้การรับรองหรือรับรองวิทยฐานะ การประเมินที่ตอบสนองความ
ต้องการของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย การประเมินที่เน้นการสร้างองค์ความรู้ การประเมิน
แบบประชาธิปไตย การประเมินที่เน้นการน าไปใช้ประโยชน์ เป็นต้น 

8. แบ่งตามลักษณะหรือบทบาทของนักประเมิน แบ่งได้ 2 ประเภท ดังนี ้
8.1 นักประเมินภายนอก  External Evaluator) เป็นบุคคลภายนอกของหน่วยงาน
หรือโครงการเป็นผู้ที่มีความรู้และประสบการณ์ที่เกี่ยวข้องหรือนักประเมินมืออาชีพ 
 Professional) หรือผู้เชี่ยวชาญ  Experts) การประเมินโดยกลุ่มบุคคลภายนอกจะ
มุ่งเน้นในด้านการสร้างความมั่นใจเกี่ยวกับความเป็นวัตถุวิสัย  Objectivity) หรือมี
หลักวิธีวิทยา  Methodology) และความเป็นกลางในกระบวนการประเมิน 
เหมาะสมส าหรับการประเมินเพื่อตัดสินคุณค่า แต่มีข้อจ ากัดในด้านการเข้าถึงข้อมูล
เกี่ยวกับกระบวนการด าเนินโครงการอย่างแท้จริง 
8.2 นักประเมินภายใน  Internal Evaluator) เป็นบุคลากรภายในองค์การหรือ
โครงการนั้น ๆ เป็นผู้ประเมินผลโครงการที่ตนเองรับผิดชอบ โดยจะเข้าร่วมใน
กระบวนการประเมินนับตั้งแต่ขั้นตอนการวางแผนจนกระทั่งการเผยแพร่และการใช้
ผลของการประเมิน จะทราบข้อมูลที่แท้จริงของการด าเนินโครงการเพราะสัมผัส
ใกล้ชิดคุ้นเคยกับโครงการโดยตรง และยอมรับผลการประเมินเพื่อการเปลี่ยนแปลง
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เหมาะสมส าหรับการประเมินความก้าวหน้ามากกว่า แต่มีข้อจ ากัดคือ การตัดสิน
คุณค่าของโครงการอาจจะเกิดความล าเอียง  Bias) หรือการตัดสินเกี่ยวกับโครงการ
แบบมีอัตตวิสัย  Subjectivity) ได ้

9. แบ่งตามขอบข่ายของการประเมิน แบ่งได้ 6 ประเภท ดังนี ้
9.1 การประเมินสื่อการสอน วัสดุ และอุปกรณ์/นวัตกรรมทางการศึกษาและ
นวัตกรรมการพัฒนาสังคม  Material & Innovation Evaluation) เป็นการ
ประเมินสิ่งประดิษฐ์ที่ถูกคิดค้นขึ้นเพื่อใช้แก้ปัญหา ทั้งในรูปที่วัตถุหรือวิธีการ ได้แก่ 
การประเมินนวัตกรรมทางการศึกษาหรือนวัตกรรมทางสังคม ทั้งที่เป็นกระบวนการ
และผลผลิตหรือผลิตภัณฑ์ 
9.2 การประเมินการเรียนรู้/สัมฤทธิ์ผลทางการเรียน  Learning Evaluation) เป็น
การประเมินผลการเรียนรู้ที่ เกิดจากการจัดกระบวนการเรียนรู้หรือการจัด
ประสบการณ์ให้แก่กลุ่มผู้เรียน ผู้เข้ารับการอบรม หรือกลุ่มเป้าหมาย 
9.3 การประเมินการปฏิบัติงาน  Performance Evaluation) เป็นการประเมิน
ประสิทธิภาพการปฏิบัติงานในหน่วยงาน หรือองค์การทั้งภาครัฐและเอกชน เช่น 
การประเมินประสิทธิภาพการสอนของครู การประเมินประสิทธิภาพการปฏิบัติงาน
ของพนักงาน อาจจะใช้การประเมินจากหลายฝ่ายร่วมกัน การประเมิน 90 องศา 
180 องศา หรือ 360 องศา เป็นต้น เพื่อการปรับปรุงการปฏิบัติงานและเพื่อการ
สร้างการจูงใจหรือผลตอบแทนการปฏิบัติงาน 
9.4 การประเมินหลักสูตร  Curriculum Evaluation) เป็นการประเมินหลักสูตรที่
จัดการเรียนรู้ทั้งในระยะสั้นและระยะยาว หรือหลักสูตรฝึกอบรมต่าง ๆ ในด้านของ
ขั้นตอนการริเริ่มจัดท า การน าไปใช้และการประเมินผลสัมฤทธิ์ของหลักสูตรและ
ตลอดจนการปรับปรุงหลักสูตร เป็นต้น 
9.5 การประเมินโครงการและแผนงาน  Project Program Evaluation) เป็นการ
ประเมินโครงการท าการศึกษาหรือโครงการท าการพัฒนาในระดับต่าง ๆ เพื่อ
สะท้อนการ บรรลุเป้าหมายตามวิสัยทัศน์ พันธกิจของหน่วยงานและองค์การ 
9.6 การประเมินองค์การ  Organization Evaluation) เป็นการประเมินผลสัมฤทธิ์
หรือผลการด าเนินงานตามเป้าหมายและยุทธศาสตร์ขององค์การ ทั้งที่เป็นองค์การ
แสวงหาก าไรและองค์การที่ไม่แสวงหาก าไร โดยน าผลการประเมินมาพัฒนา
องค์การ รวมทั้งการประเมินเพื่อขอรับรางวัลต่างๆหรือขอรับรองมาตรฐาน เช่น ISO 
มาตรฐานวิชาชีพต่าง ๆ การจัดอันดับหรือการประกันคุณภาพการศึกษาของ
หน่วยงานที่เป็นสถานศึกษา 
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กล่าวโดยสรุปคือ ประเภทของการประเมินมีหลายประเภท แล้วแต่ว่าใช้เกณฑ์ใดเป็นหลักใน
การแบ่งการประเมิน ซึ่งเกณฑ์แต่ละประเภทจะมีวิธีการประเมินตั้งแต่ก่อนเริ่มโครงการจนสิ้นสุด
โครงการ หรือบางประเภทก็แบ่งได้ไม่ครอบคลุมตามแต่ว่าจะเน้นตรงจุดใดมากจุดใดน้อย โดยการ
ประเมินก่อนด าเนินงานจะใช้การประเมินด้านบริบทและการประเมินปัจจัยน าเข้า การประเมิน
ระหว่างการด าเนินงานจะใช้การประเมินด้านกระบวนการ ส่วนการประเมินหลังการด าเนินงานจะใช้
การประเมินด้านผลผลิตและการประเมินผลลัพธ์ 

 
รูปแบบการประเมินโครงการ 

 รูปแบบการประเมินมีหลายรูปแบบ ซึ่งในการศึกษาวิจัยเรื่องการด าเนินงานด้านเอกสาร
ก ากับยาส าหรับประชาชน กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ในครั้งนี้ผู้วิจัยได้น าเสนอรายละเอียดของรูปแบบการประเมินแบบต่างๆไว้ทั้งหมด 9 
รูปแบบ [51] โดยมีรายละเอียดต่อไปน้ี 

1. รูปแบบการประเมินโครงการของไทเลอร์ (Tyler) 
ไทเลอร์  Tyler, R.W.) ให้ความหมายของการประเมินไว้ว่า การประเมิน คือ การ

เปรียบเทียบระหว่างพฤติกรรมที่ปรากฏและจุดหมายเชิงพฤติกรรมที่ก าหนดไว้ โดยมีความเชื่อว่า
จุดมุ่งหมายที่ตั้งไว้อย่างชัดเจน และเฉพาะเจาะจง จะเป็นแนวทางช่วยให้การประเมินราบรื่นขึ้นใน
ภายหลัง ไทเลอร์ให้ความหมายของจุดมุ่งหมายของการประเมินคือ จุดมุ่งหมายของการศึกษาน้ี
ประสบความส าเร็จหรือไม่ มีส่วนใดบ้างต้องปรับปรุงแก้ไข และถือว่าการประเมินโครงการเป็นส่วน
หนึ่งของการเรียนการสอนโดยล าดับขั้นของการประเมินการเรียนการสอน มีดังนี้ ก าหนดจุดมุ่งหมาย
เชิงพฤติกรรมด้วยข้อความที่ชัดเจน โดยก าหนดเนื้อหาหรือประสบการณ์จากการศึกษา ให้บรรลุตาม
จุดมุ่งหมายที่ตั้งไว้ เลือกวิธีการเรียนการสอนที่เหมาะสม เมื่อจบบทเรียนจึงประเมินผลโครงการโดย
การทดสอบผลสัมฤทธิ์ทางการเรียน 

ตัวอย่างการประยุกต์ใช้แนวความคิดของไทเลอร์ มาใช้ในการประเมินโครงการเกี่ยวกับการ
จัดการเรียนการสอน โดยควรได้ด าเนินการดังนี ้

1) ก าหนดจุดมุ่งหมายที่แท้จริงทางการศึกษา ได้แก่ ผลสัมฤทธิ์ทางการเรียนโดย 
เขียนในรูปแบบจุดประสงค์เชิงพฤติกรรม 
2) จัดเนื้อหาการเรียนการสอนให้สอดคล้องกับจุดประสงค์ 
3) ท าการทดสอบผู้เรียนก่อนท าการเรียนการสอน 
4) เลือกวิธีสอนให้เหมาะสม 
5) ท าการทดสอบผู้เรียน เมื่อจบการเรียนการสอนแล้ว 
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6) ประเมินประสิทธิภาพของโครงการ ด้วยการเปรียบเทียบคะแนนก่อนเรียนและ
หลังเรียนว่าแตกต่างกันอย่างไร และมีนักเรียนร้อยละเท่าไรที่ผ่านเกณฑ์ 
7) น าผลการเปรียบเทียบมาศึกษาจุดบกพร่องในการเรียนการสอน เพื่อแก้ไข
ปรับปรุงต่อไป 

ใน ค.ศ. 1986 ไทเลอร์ได้น าเสนอกรอบแนวคิดของการประเมินโครงการใหม่  New Tyler. 
1986) โดยแบ่งการประเมินออกเป็น 6 ส่วน คือ 

1) การประเมินวัตถุประสงค์  
2) การประเมินแผนการเรียนรู้  
3) การประเมินเพื่อแนะแนวในการพัฒนาโครงการ  
4) การประเมินเพื่อน าโครงการไปปฏิบัติ  
5) การประเมินผลลัพธ์ของโครงการทางการศึกษา 
6) การติดตาม  Follow Up) และการประเมินผลกระทบ  

2. รูปแบบการประเมินโครงการของอัลคิน (Alkin) 
มาร์วิน ซี อัลคิน  Marvin C. Alkin) เป็นรูปแบบการประเมินที่เน้นการตัดสินใจ โดยได้เสนอ

รูปแบบการประเมินที่เรียกว่า Center for the Study of Evaluation Approach (CSE) อัลคินได้
ให้ความหมายของการประเมินว่า เป็นกระบวนการก าหนดขอบเขตของสิ่งที่เกี่ยวข้องกับการตัดสินใจ 
การเลือกข้อมูลที่เหมาะสม การเก็บรวบรวมข้อมูล เพื่อน าไปสู่การจัดท ารายงานสรุปให้กับผู้มีอ านาจ
ในการตัดสินใจ เพื่อเลือกแนวทางที่เหมาะสมมากที่สุดส าหรับการด าเนินงานของโครงการ 

ขอบข่ายการประเมิน 
ประกอบด้วยการประเมิน 5 ด้าน ดังนี ้
 1) การประเมินระบบ  System Assessment) เป็นการอธิบายสภาพระบบเพื่อ

เปรียบเทียบสภาพที่แท้จริง การประเมินระบบจะช่วยให้เราสามารถก าหนดขอบเขตและวัตถุประสงค์
ที่เหมาะสมได้ สิ่งที่ต้องศึกษาได้แก่ ความต้องการของประชาชน คนในชุมชน และสังคม ทั้งนี้ในการ
ประเมินระบบของแต่ละส่วน บางครั้งต้องใช้วิธีการที่ต่างกัน 

 2) การประเมินการวางแผนโครงการ  Program Planning) เป็นการประเมินก่อน
การด าเนินโครงการ เพื่อค้นหาข้อมูลมาใช้ประกอบการตัดสินใจเพื่อเลือกทางที่ดีที่สุด เพื่อให้สามารถ
เปรียบเทียบการหาทางเลือกที่เหมาะสม นักประเมินจ าเป็นต้องหาข้อมูลที่แสดงความคาดหวังที่จะ
บรรลุเป้าหมาย พร้อมกับประเมินผลที่จะได้รับจากการใช้วิธีนั้นๆด้วย ทั้งนี้นักประเมินอาจใช้วิธีการ
ประเมินที่แตกต่างกันไป เพื่อให้เหมาะสมกับสภาพปัญหานั้นๆ โดยทั่วไปจะใช้การประเมินจากเกณฑ์
ภายนอก และการประเมินจากเกณฑ์ภายใน 
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 3) การประเมินการน าไปใช้หรือการด าเนินโครงการ  Program Implementation) 
เป็นการประเมินขณะที่โครงการก าลังด าเนินงาน จุดประสงค์เพื่อตรวจสอบว่าการด าเนินงานของ
โครงการนั้น สอดคล้องตามขั้นตอนตามข้อก าหนดหรือไม ่อย่างไร  

 4) การประเมินเพื่อการปรับปรุงโครงการ  Program Improvement) เป็นการ
ประเมินเพื่อหาข้อมูลที่น ามาใช้ในการด าเนินโครงการให้บรรลุเป้าหมาย และประเมินว่ามีผลที่ไม่ได้
คาดคิดหรือไม่ ดังนั้น นักประเมินจึงต้องค้นหาข้อมูลเกี่ยวกับความส าเร็จ หรือความล้มเหลวในทุกๆ 
ด้านของโครงการ ตลอดจนผลกระทบของโครงการที่มีต่อโครงการอื่นๆ เพื่อมาปรับปรุงต่อไป 

 5) การประเมินการยอมรับโครงการ  Program Certification) เป็นการประเมินเพื่อ
พิจารณาตัดสินคุณค่าของโครงการ และศักยภาพในการสรุปอ้างอิงไปสู่สถานการณ์อื่นๆ ดังนั้น นัก
ประเมินมีความจ าเป็นต้องค้นหาข้อมูลข่าวสารและรายงานต่อผู้มีอ านาจตัดสินใจ ทั้งนี้ข้อมูลที่ได้จาก
นักประเมินจะท าให้ผู้บริหารได้ตัดสินใจว่า ควรจะด าเนินการกับโครงการในรูปแบบใด ควรยกเลิก
หรือไม่ หรือเป็นเพียงการปรับปรุงใหม่หรือควรเป็นการขยายโครงการ  

3. รูปแบบการประเมินโครงการของโพรวัส (Provus) 
โพรวัส  Provus) ได้ให้ความหมายของการประเมินไว้ว่า เป็นการเปรียบเทียบระหว่าง

มาตรฐานกับผลการปฏิบัติ เพื่อหาความไม่สอดคล้องระหว่างความคาดหวังกับผลการปฏิบัติงาน โดย
สามารถอธิบายความไม่สอดคล้องที่ไม่สัมพันธ์กับขั้นตอนได้ 5 ขั้นตอน ดังนี ้

ขั้นที่ 1 การออกแบบโครงการ  
ขั้นที่ 2 การเตรียมพร้อม  
ขั้นที่ 3 การด าเนินการตามแผน 
ขั้นที่ 4 ผลผลิตที่เกิดจากโครงการ 
ขั้นที่ 5 การวิเคราะห์ค่าใช้จ่ายและก าไร 

การประเมินจะมีการด าเนินการตามมาตรฐานตามความคาดหวังของโครงการจากผู้ประเมิน
กลุ่มหนึ่ง จากนั้นกลุ่มผู้ประเมินต้องด าเนินต่อด้วยการหาข้อมูลใหม่ และต้องตัดสินใจตามมาตรฐานที่
วางเอาไว้เป็นเกณฑ์ ดังภาพที่ 2 

         
ภาพที่ 2 รูปแบบการประเมินความไม่สอดคล้องของโพรวัส [52,46] 
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S หมายถึง มาตรฐาน  Standard) 
T หมายถึง ยกเลิก  Terminate) 
P หมายถึง การด าเนินงาน  Program Performance) 
A หมายถึง การเปลี่ยนแปลง  Alteration) 
C หมายถึง เปรียบเทียบ  Compare) เกี่ยวกับ P หรือ S 
D หมายถึง สารสนเทศที่แสดงความไม่สอดคล้อง  Discrepancy Information) 

การแก้ปัญหาในการประเมินแต่ละขั้นตอน สามารถกระท าได้โดยการถามตัวเอง เพื่อให้ได้
ค าตอบว่าท าไมจึงเกิดข้อบกพร่องขึ้น สาเหตุมาจากอะไร และมีวิธีแก้ไขใดหรือไม่ ส าหรับขั้นตอนใน
การแก้ปัญหามีดังนี ้

ค าถาม  เกณฑ ์  ข้อมูลที่ตอบค าถาม  การตัดสินใจ 
(Q)   (C)   (I)        (D) 
เมื่อด าเนินการประเมินถึงขั้นที่ 5 ต้องท าการออกแบบใหม่ หากจะด าเนินการหรือเริ่มวงจร

ใหม่ โดยปรับให้สอดคล้องกับผลการวิเคราะห์การลงทุนและต้องอยู่บนพื้นฐานของปัจจัยเบื้องต้นใหม่ 
4. รูปแบบการประเมินโครงการของสคริฟเว่น (Scriven) 
ไมเคิล สคริฟเว่น  Michalr Scriven) ให้ความหมายของการประเมินว่า เน้นการตัดสินใจ

คุณค่าของโครงการ เป็นการรวบรวมข้อมูล และการตัดสินใจจะเลือกใช้เครื่องมือเพื่อเก็บข้อมูล เป็น
การก าหนดเกณฑ์ประกอบการประเมินเป้าหมายส าคัญของการประเมิน  

จุดมุ่งหมายของการประเมิน มีดังนี้ 
1) การประเมินความก้าวหน้า  Formative Evaluation) มีจุดมุ่งหมายเพื่อปรับปรุง
และพัฒนาโครงการ และเป็นการประเมินระหว่างที่โครงการก าลังด าเนินอยู่  
2) การประเมินผลสรุป  Summative Evaluation) มีจุดมุ่งหมายเพื่อตัดสินคุณค่า
ของโครงการ และเป็นการประเมินเมื่อสิ้นสุดโครงการ  

 
วิธีการประเมิน มีดังน้ี 

1) การประเมินก่อนมีการปฏิบัติงาน หรือการประเมินคุณค่าภายใน  Intrinsic 
Evaluation) เป็นการประเมินก่อนไปปฏิบัติงาน โดยการประเมินคุณค่าของ
เครื่องมือในการเก็บรวบรวมข้อมูล เช่น เนื้อหา จุดมุ่งหมาย กระบวนการ การ
ให้คะแนนและเจตคติ 
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2) การประเมินคุณค่าการปฏิบัติงาน  Pay-Off Evaluation) เป็นการตัดสินคุณค่า
ของโครงการโดยอิงเกณฑ์ภายนอก เป็นการประเมินในส่วนซึ่งเป็นผลที่มีต่อการ
รับบริการจากการด าเนินโครงการ 

 
คุณค่าและค่าใช้จ่ายในการด าเนินการ 

สคริฟเว่นเป็นนักประเมินที่เน้นเรื่องการประเมินค่าใช้จ่ายกับผลที่ได้รับ โดยต้อง
พิจารณาทั้งหมด 3 ประการ คือ 

1) ความเป็นประโยชน์ ต้องพิจารณาว่า สิ่งที่ได้ลงทุน มีผลประโยชน์ใดบ้าง มีความ
คุ้มค่ากับค่าใช้จ่ายหรือไม ่
2) ขวัญ หรือก าลังใจ หรือคุณธรรม ควรมีพิจารณาว่าโครงการนั้นๆจะมีผลต่อการ
ให้ขวัญและก าลังใจ หรือคุณธรรมของผู้เข้าร่วมโครงการหรือไม่ และอย่างไร 
3) ค่าใช้จ่าย เป็นอีกเรื่องที่นักประเมินต้องให้ความส าคัญ แม้อาจมีความยุ่งยาก 
 

การประเมินแบบไม่ยึดวัตถุประสงค์เป็นหลัก 
สคริฟเว่นมีความเห็นว่า การประเมินโครงการควรต้องเป็นการประเมินเรื่องผลที่เกิด

ขึ้นกับโครงการเป็นหลัก มิใช้ประเมินเรื่องจุดหมายของโครงการเท่านั้น แม้ผลนั้นอาจ
สอดคล้องหรือไม่สอดคล้องกับจุดมุ่งหมายของโครงการ 
 
5. รูปแบบการประเมินโครงการของสเตค (Stake) 
สเตค อาร์ อี  Stake, R.E.) เป็นการประเมินเพื่อเน้นเรื่องการตัดสินคุณค่าของโครงการ การ

ประเมินนี้มีจุดมุ่งหมาย 2 ประการ คือ เพื่อต้องการให้ข้อมูลที่น ามาบรรยายเกี่ยวกับโครงการนั้น 
และเพื่อต้องการได้ข้อมูลเพื่อประกอบการตัดสินคุณค่าของโครงการ 

สเตคได้เสนอโครงสร้างของรูปแบบการประเมิน ใช้ชื่อว่ารูปแบบการประเมินเคาน์ทิแนนซ์  
(Countenance Model) โดยข้อมูลการประเมินแบ่งเป็น 2 ส่วนคือ เมทริกซ์บรรยาย  Disruption 
Matrix) และเมทริกซ์ตัดสินคุณค่า  Judgment Matrix) และได้เสนอว่า นักประเมินควรท าการ
วิเคราะห์หลักการและเหตุผลของโครงการนั้นๆ ก่อนด าเนินการตัดสินคุณค่าของโครงการนั้น โดย
สามารถยึดตามรูปแบบการประเมินของสเตค ซึ่งจ าแนกการประเมินออกเป็น 3 สว่น ดังนี้ 

ส่วนที่ 1 สิ่งน าหรือปัจจัยเบื้องต้น หมายถึง สภาพเงื่อนไขที่มีอยู่ก่อนแล้วหรือปัจจัย 
ในการด าเนินโครงการ 
ส่วนที่ 2 การปฏิบัติ ทั้งหมายถึง กิจกรรมด าเนินการ กิจกรรมที่ปฏิบัติ  
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ส่วนที่ 3 ผลลัพธ์หรือผลการด าเนินงาน หมายถึง ผลผลิตที่เกิดขึ้นจากโครงการใน
การเก็บข้อมูล ผู้ประเมินต้องบันทึกข้อมูล ซึ่งแบ่งเป็น 4 ประเภท คือ 

ประเภทที่ 1 ความคาดหวังหรือแผนงาน หมายถึง สิ่งที่คาดหวังไว้จ าแนก
เป็นความคาดหวังกับปัจจัยเบื้องต้น การปฏิบัติ และผลการด าเนินงาน 
ประเภทที่ 2 สิ่งที่เกิดขึ้นจริง หมายถึง สภาพที่เกิดขึ้นจริง ซึ่งจ าแนกเป็น
สภาพการณ์ที่เกิดขึ้นจริงเกี่ยวกับปัจจัยเบื้องต้น การปฏิบัติและผลการ
ด าเนินงาน 
ประเภทที่ 3 มาตรฐาน หมายถึง แนวทางการด าเนินงาน คุณลักษณะที่
ควรจะมี หรือควรจะได้รับเกี่ยวกับปัจจัยเบื้องต้น การปฏิบัติและผลการ
ปฏิบัติงาน 
ประเภทที่ 4 การตัดสินใจ หมายถึง การพิจารณาผลการตัดสินใจ เป็นการ
พิจารณาสรุปเกี่ยวกับปัจจัยเบื้องต้น การปฏิบัติ และการด าเนินงาน 

 
แนวคิดของสเตคสรุปได ้ดังภาพที่ 3 

 
ภาพที่ 3 รูปแบบการประเมินของสเตค [52, 53] 

 

สเตคเสนอวิธีการประเมินในรูปแบบเมทริกซ์ 2 ประเภทคือ เมทริกซ์บรรยายและเมทริกซ์
ตัดสินคุณค่า ดังรายละเอียดต่อไปนี ้

1) เมทริกซ์บรรยาย แบ่งออกเป็น 6 ช่อง คือ 
ช่องที่ 1 หมายถึง ภาวการณ์ที่คาดหวังว่าต้องมีอยู่ก่อนที่การด าเนินงานโครงการ
เกิดขึ้น 
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ช่องที่ 2 หมายถึง กระบวนการที่เกิดขึ้นในการด าเนินงานตามความคาดหวัง 
ช่องที่ 3 หมายถึง ผลลัพธ์ที่คาดหวังว่าจะได้รับหลังจากการด าเนินงาน 
ช่องที่ 4 หมายถึง ปัจจัยเบ้ืองต้นที่มีอยู่จริงก่อนที่จะเริ่มโครงการ 
ช่องที่ 5 หมายถึง กระบวนการด าเนินงานตามที่สังเกตได้จริงจากโครงการ 
ช่องที่ 6 หมายถึง ผลลัพธ์ที่เกิดขึ้นจริง หลังจากจบโครงการ 
ตั้งแต่ช่องที่ 1 ถึง 6 ผู้ประเมินจะต้องพิจารณา 2 แนว คือ ในแนวตั้งได้แก่ ช่อง 1 – 

2 – 3 และ 4 – 5 – 6 ควรมีความสันพันธ์กัน เพื่อดูว่าปัจจัยเบื้องต้นเอื้ออ านวยต่อ
กระบวนการหรือไม่ และในแนวนอนได้แก่ 1 – 4 , 2 – 5 และ 3 – 6 ต้องมีความสอดคล้อง
กัน ทั้งนี้เพื่อต้องการตรวจสอบว่าข้อมูลที่ได้จากการปฏิบัติจริง ในแต่ละส่วนตามแนวตั้งนั้น 
มีความสอดคล้องกับสิ่งที่คาดหวังไว้หรือไม ่ต้องปรับปรุงหรือไม่ 

เมื่อพิจารณาทั้งในแนวตั้งและในแนวนอนแล้วพบว่า มีความสัมพันธ์และสอดคล้อง
กัน แสดงว่าโครงการนั้นบรรลุผลตามความคาดหวัง 
2) เมทริกซ์ตัดสินคุณค่า จ าเป็นต้องใช้เกณฑ์มาตรฐาน เพื่อพิจารณาข้อมูลที่ได้จากเมตริก

บรรยาย เกณฑ์มาตรฐานสามารถมีอยู่ก่อนหรือตั้งขึ้นใหม่ได้ ส าหรับการตัดสินใจผู้ประเมินควรเข้ามา
มีบทบาทร่วมด้วย เช่น ต้องสรุปออกมาให้ได้ว่า โครงการการศึกษามีประสิทธิภาพมากน้อยเพียงใด 
หรือต้องปรับปรุงหรือไม ่หรือมีปัจจัยอะไรที่เป็นตัวสนับสนุนหรือเป็นอุปสรรคต่อโครงการบ้าง 

แนวคิดของสเตคมองว่าถ้าผลลัพธ์ยังไม่มีคุณภาพ ไม่ได้หมายความว่า การวางแผน
ไม่ดี หรือหลักสูตรไม่ดี แต่อาจจะบกพร่องจากส่วนอื่น เช่น ผู้บริหาร สภาพแวดล้อม การจัด
เวลา สิ่งอ านวยความสะดวก เป็นต้น 
6. รูปแบบการประเมินของ สตัฟเฟิลบีม (Stufflebeam) 
สตัฟเฟิลบีม  Stufflebeam) ได้น าเสนอรูปแบบการประเมินที่เรียกว่า CIPP Model มี

จุดมุ่งหมายเพื่อเตรียมข้อมูลที่เกี่ยวข้องไว้ใช้ในการตัดสินใจ โดยสตัฟเฟิลบีมได้ให้นิยามการประเมิน
ว่า เป็นกระบวนการที่ผู้ประเมินจะรวบรวม วิเคราะห์ข้อมูล เพื่อให้ได้มาซึ่งสารสนเทศ เพื่อน าไปให้
ผู้บริหารพิจารณาประกอบการการตัดสินใจว่าโครงการนั้นควรอยู่ต่อ ปรับปรุง หรือควรยุติหรือไม่  

แนวคิดนี้มีการแยกระหว่างฝ่ายอย่างชัดเจน ซึ่งประกอบด้วย ฝ่ายประเมิน และฝ่ายบริหาร 
โดยฝ่ายประเมินมีหน้าที่จัดหาและน าเสนอข้อมูลสารสนเทศให้กับฝ่ายบริหาร ส่วนฝ่ายบริหารมีหน้าที่
เรียกหาและน าผลการประเมินที่ได้นั้นไปพิจารณาเพื่อประกอบการตัดสินใจ ในการด าเนินกิจกรรม
ใดๆว่าควรอยู่ต่อ ควรปรับปรุงอะไรหรือไม่ หรือยุติเพียงเท่านี ้
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การประเมินของสตัฟเฟิลบีม มีขั้นตอนการประเมิน 3 ขั้นตอน คือ  
1) ก าหนดและบ่งช้ีข้อมูลที่ต้องการ  
2) จัดเก็บรวบรวมข้อมูล 
3) วิเคราะห์และจัดสารสนเทศเพ่ือน าเสนอฝ่ายบริหารการประเมิน 
 
ตัวแบบซิปป์  CIPP Model) ของสตัฟเฟิลบีม แบ่งประเมิน 4 ด้าน ดังนี ้
1) การประเมินบริบท  Context Evaluation) เป็นการประเมินก่อนการด าเนิน

โครงการ เพื่อพิจารณาหลักการและเหตุผล ประเด็นปัญหา จุดประสงค์ของ
โครงการ ว่าเหมาะสมหรือไม่ มีความจ าเป็นแล้วหรือไม่ เช่น ความต้องการของ
ชุมชนและกลุ่มเป้าหมายของโครงการ สภาพเศรษฐกิจ ปัญหาของชุมชนที่ยังคง
มีอยู่ รวมถึงนโยบายของหน่วยงานระดับบนและหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เพื่อเป็น
ประโยชน์ต่อการตัดสินใจ การวางแผน ก าหนดนโยบายที่สอดคล้องกับสภาพ
สังคมนั้น และเพื่อมีการก าหนดเป้าหมายและก าหนดจุดมุ่งหมายของโครงการ
ได้อย่างเหมาะสมต่อไป 

2) การประเมินด้านปัจจัยน าเข้า  Input Evaluation) เป็นการประเมินทรัพยากร
ที่มีอยู ่ถึงความเป็นไปได้ที่จะน ามาใช้ในการด าเนินโครงการ มีความเหมาะสมมี
ความเพียงพอแล้วหรือไม่ ตัวอย่างของทรัพยากร เช่น งบประมาณ บุคลากร 
วัสดุอุปกรณ์ เวลา แผนการด าเนินงาน เป็นต้น ทั้งนี้การประเมินด้านปัจจัย
น าเข้าสามารถน าไปใช้ประโยชน์ในการตัดสินใจเพื่อหาวิธีด าเนินงานโครงการ
ให้บรรลุเป้าหมายด้วย 

3) การประเมินด้านกระบวนการ  Process Evaluation) เป็นการประเมินการ
บริหาร กระบวนการต่างๆของโครงการนั้นๆ โดยการน าปัจจัยน าเข้าของ
โครงการมาใช้เหมาะสมหรือไม่ กิจกรรมที่ได้จัดขึ้นจะบรรลุตามวัตถุประสงค์
หรือไม่ สารสนเทศต่างๆจะถูกวิเคราะห์ รวบรวมและน าเสนอผู้ด าเนินงาน
โครงการเพื่อเป็นการบันทึกเหตุการณ์ต่างๆขณะด าเนินงานโครงการเพื่อเก็บ
เป็นหลักฐานในการประเมินต่อไป 

4) การประเมินด้านผลผลิต  Product Evaluation) เป็นการประเมินผลที่ได้จาก
โครงการว่าสอดคล้องตามวัตถุประสงค์หรือไม่ อย่างไร คุ้มค่าหรือไม่ โดยจะ
น าไปเปรียบเทียบกับเกณฑ์มาตรฐานที่ก าหนดไว้ เน้นการให้ค าตอบว่าโครงการ
ประสบความส าเร็จตามแผนที่ก าหนดไว้หรือไม่ ผลการประเมินจะท าให้ได้
สารสนเทศในการพิจารณาการตัดสินใจ ยุติ ปรับปรุง หรือด าเนินการต่อ ทั้งนี้
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การประเมินด้านผลผลิตจะท าการประเมิน 2 ขั้นตอน คือ 1) ประเมินทันทีที่
สิ้นสุดโครงการ ซึ่งเรียกการประเมินดังกล่าว ว่าการประเมินผลลัพธ์ และ 2) 
การประเมินผลกระทบของโครงการ ซึ่งจะรวมทั้งในแง่บวกและในแง่ลบ 

นอกจากประเมินตาม CIPP Model ทั้ง 4 ขั้นตอน คือ การประเมินบริบท การประเมินด้าน
ปัจจัยน าเข้า การประเมินประบวนการ และการประเมินด้านผลผลิตแล้วนั้น สตัฟเฟิลบีมได้น าเสนอ
ประเภทของการตดัสินใจที่สอดคล้องกับประเด็นที่ประเมิน ดังนี้ 

1) การตัดสินใจเพื่อการวางแผน  Planning Decision) เป็นการน าผลการประเมิน
ไปใช้ตัดสินใจในการก าหนดวัตถุประสงค์ของโครงการ ทั้งวัตถุประสงค์ระยะสั้น
และระยะยาว ให้สอดคล้องกับแผนในการด าเนินงาน 

2) การตัดสินใจเพื่อก าหนดโครงสร้างของโครงการ  Structuring Decision) เป็น
การน าผลการประเมินไปใช้ประกอบการพิจารณาในการก าหนดโครงสร้างของ
แผนงาน รวมถึงวิธีด าเนินการและขั้นตอนของการด าเนินการ เพื่อให้บรรลุ
วัตถุประสงค์ของโครงการ 

3) การตัดสินใจเพื่อน าโครงการไปปฏิบัติ  Implementing Decision) เป็นการน า
ผลการประเมินไปใช้ประกอบการตัดสินใจเกี่ยวกับโครงการเพื่อน าไปสู่การ
ปฏิบัตจิริง เพื่อให้เป็นไปตามแผนที่ก าหนด และบรรลุตามวัตถุประสงค์ทีต่ั้งไว ้

4) การตัดสินใจเพื่อทบทวนโครงการ  Recycling Decision) เป็นการน าผลการ
ประเมินที่ได้จากด้านผลผลิต เพื่อประกอบการตัดสินใจเกี่ยวกับอนาคตของ
โครงการว่าควรจะท าต่อไป ยุติ หรือปรับปรุงต่อไป 

ค าถามการประเมิน CIPP Model 
CIPP Model สามารถใช้เพื่อประเมินได้หลายรูปแบบ เช่น ประเมินความก้าวหน้า 

(Formative Evaluation) และประเมินสรุปรวม  Summative Evaluation) 
การใช้ CIPP Model ประเมินความก้าวหน้า (Formative Evaluation)  
เป็นการประเมินเพื่อตอบค าถามและประเมินในประเด็นต่อไปน้ี 
1) บริบท  Context) : ค าถามการประเมินคือ ต้องการจะท าอะไร ประเด็นที่

ประเมินประกอบด้วยการประเมินความต้องการ ปัญหาด้านทรัพยากร ความ
สอดคล้องด้านนโยบายที่เกี่ยวข้องกับโครงการ เพื่อที่จะระบุความต้องการ 
สามารถเลือกหรือจัดล าดับเป้าหมาย 

2) ปัจจัยน าเข้า  Input) : ค าถามการประเมินคือ จะท าอย่างไร กลยุทธ์ทางเลือก
ใดที่มีความเป็นไปได้ รวมทั้งแผนในการจัดสรรทรัพยากรเพื่อการเลือกโครงการ 
กิจกรรม หรือกลยุทธ์อื่นๆ 
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3) กระบวนการ  Process) : ค าถามการประเมินคือ ท าแล้วหรือยัง โดยจะ
ประเมินการก ากับติดตาม การตัดสิน กิจกรรมต่างๆ และการให้ข้อมูลย้อนกลับ
เป็นระยะ เพื่อให้ปฏิบัติตามแผน 

4) ผลผลิต  Product) : ค าถามการประเมินคือ ท าส าเร็จหรือไม่ โดยจะประเมิน
ผลลัพธ์และผลกระทบที่อาจเกิดขึ้น เพื่อพิจารณาว่ากิจกรรมนั้นควรจะ
ด าเนินการต่อไป ปรับปรุง หรือยุติ 

การใช้ CIPP Model ประเมินสรุปรวม (Summative Evaluation)  
การประเมินเพื่อพิจารณาคุณภาพค่าใช้จ่าย และการลงทุนตลอดจนความสามารถใน

การแข่งขันส าหรับค าถามการประเมินและลักษณะการประเมินมีรายละเอียดดังนี้ 
1) บริบท  Context): ค าถามการประเมินคือ ความต้องการหลักมีหรือไม่ โดย

ลักษณะการประเมิน คือ การเปรียบเทียบระหว่างผลการประเมินความต้องการ
และเป้าหมาย เช่น ปัญหาด้านทรัพยากร และโอกาสต่างๆ 

2) ปัจจัยน าเข้า  Input): ค าถามการประเมินคือ ได้ด าเนินกิจกรรมตามแผนและ
งบประมาณหรือไม่ ความเป็นไปได้ของทรัพยากรที่มีอยู่ ลักษณะการประเมิน 
คือ การเปรียบเทียบระหว่างงบประมาณ ความต้องการตามเป้าหมายของผู้
ได้รับประโยชน ์และกลยุทธ์ของโครงการ 

3) กระบวนการ  Process): ค าถามการประเมินคือ การออกแบบการให้บริการได้
ด าเนินการเสร็จแล้วหรือไม่ หรือมีการปรับเปลี่ยนอะไรหรือไม่ ลักษณะการ
ประเมิน คือ การเปรียบเทียบระหว่างค่าใช้จ่ายที่ปฏิบัติหน้างานจริงและ
กระบวนการ 

4) ผลผลิต  Product): ค าถามการประเมินคือ สิ่งที่ใช้ไปหรือกิจกรรมที่ท าประสบ
ความส าเร็จหรือไม่ ลักษณะการประเมิน คือ การเปรียบเทียบระหว่างเรื่องของ
ผลลัพธ/์ผลกระทบและความต้องการตามวัตถุประสงค ์

จากรายละเอียดการประเมินดังกล่าวข้างต้นจึงถือว่า CIPP Model เป็นรูปแบบการ
ประเมินที่มีความเหมาะสมต่อการท าให้การด าเนินโครงการเพื่อให้บรรลุผลส าเร็จ เนื่องจากมี
การพิจารณาความเป็นไปได้ในการด าเนินโครงการตั้งแต่เริ่มโครงการจนสิ้นสุดโครงการอย่าง
รอบคอบและสมเหตุสมผล นอกจากนี้ยังเป็นรูปแบบการประเมินที่ ง่ายต่อการใช้งาน และมี
ขั้นตอนการประเมินที่ชัดเจน 
7. รูปแบบการประเมินโครงการของ เคิร์กแพตทริค (Kirkpatrick) 

 โดนัลด์ แอล เคร์กแพตทริค  Donald L. Kirkpatrick) เสนอแนวคิดด้านการฝึกอบรม และ
การประเมินผลว่า การที่บุคลากรสามารถปฏิบัติงานได้อย่างมีประสิทธิภาพ ควรต้องมีการฝึกอบรม 
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และในการฝึกอบรมนั้น ควรต้องมีการประเมินผลด้วย เพื่อให้รู้ว่าการจัดโปรแกรมการฝึกอบรมมี
ประสิทธิผลเพียงใด ควรปรับปรุงเรื่องอะไรบ้าง 

การประเมินผลการอบรมจะท าให้ผู้บริหารได้รับรู ้3 ประการ ได้แก ่
1) ประโยชน์หรือสิ่งที่ได้รับการจากการฝึกอบรมนั้นๆ 
2) ควรยุติโครงการชั่วคราวก่อนหรือไม ่หรือควรด าเนินการต่อ 
3) หากต้องการด าเนินการต่อ ควรปรับปรุงหรือพัฒนาหรือไม่ หรือต้องปรับปรุงหรือ

พัฒนาในส่วนใดบ้าง 
 
แนวทางการประเมิน 
ในการประเมินผลโครงการฝึกอบรม สามารถด าเนินการได ้4 ลักษณะ คือ 

1) ประเมินปฏิกิริยาตอบสนอง  Reaction Evaluation) เพื่อตรวจสอบความพอใจ
ของผู้เข้ารับการอบรม 

2) ประเมินการเรียนรู้  Learning Evaluation) เพื่อตรวจสอบผลการเรียน โดยอาจ
ครอบคลุม ทั้งในเรื่องของความรู ้ทักษะ และเจตคต ิ

3) ประเมินพฤติกรรมที่เปลี่ยนไปหลังการอบรม  Behavior Evaluation) เพื่อ
ตรวจสอบว่าผู้ผ่านการอบรมได้ปรับเปลี่ยนพฤติกรรมหรือไม่ อย่างไร และสอดคล้องตาม
วัตถุประสงคข์องโครงการหรือไม่ 

4) ประเมินผลลัพธ์ที่เกิดขึ้นต่อองค์กร  Results Evaluation) เพื่อตรวจสอบว่าผล
จากการอบรมได้เกิดผลดีต่อองค์กร หรือเกิดผลกระทบต่อองค์กรอย่างไรบ้าง มีผลท าให้
ประสิทธภิาพและคุณภาพขององค์กรดีขึ้นหรือไม่ อย่างไร 

 
รายละเอียดแนวทางการด าเนินการประเมินแต่ละรายการเป็นดังนี้ 

1) การประเมินปฏิกิริยาตอบสนอง เพื่อท าให้รู้ว่าผู้ที่จะเข้ารับการฝึกอบรมนั้น มี
ความรู้สึกอย่างไรต่อการฝึกอบรม เช่น ผู้เข้ารับการอบรมมีความพอใจหรือไม่ หลังจากการ
ฝึกอบรม แล้วความพอใจนั้นอยู่ในระดับใด ระดับมากหรือน้อยเพียงใด ทั้งนี้ข้อมูลเหล่านี้จะ
เป็นตัวบ่งชี้ถึงประสิทธิผลของการฝึกอบรมอันดับแรก เคิร์กแพตทริค กล่าวว่า มีอยู่บ่อยครั้ง
ที่ผู้บริหารจะตัดสินใจล้มเลิก ยุติหรือด าเนินการของโครงการต่อ จะอาศัยข้อมูลที่ได้จากการ
ประเมินปฏิกิริยาตอบสนองเป็นพื้นฐาน 

วิธีการที่จะช่วยให้ได้รับข้อมูลเกี่ยวกับปฏิกิริยาตอบสนอง ที่มีความหมาย และ
สอดคล้องตามความจริง ได้แก ่
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1.1) ควรมีการระบุให้ชัดเจนว่าต้องการได้รับข้อมูลอะไร เช่น ปฏิกิริยา
ตอบสนองของเนื้อหาหลักสูตร วิธีการฝึกอบรม วิทยากร สถานที่ฝึกอบรม 
ระยะเวลาที่ใช้ในการฝึกอบรม เป็นต้น 

1.2) ควรมีการออกแบบของเครื่องมือ หรือแบบสอบถามที่จะใช้เก็บข้อมูล 
1.3) ข้อค าถามที่ใช้ ควรเป็นชนิดที่เมื่อได้รับข้อมูลแล้ว สามารถน ามา

ดัดแปลงเป็นตัวเลขแจกแจงความถี่ และวิเคราะห์ในเชิงปริมาณได้ 
1.4) ควรมีการเปิดโอกาสและกระตุ้นให้ผู้เข้ารับการฝึกอบรม แสดงความ

คิดเห็น ข้อเสนอแนะเพ่ิมเติมในข้อค าถามน้ันๆ 
1.5) ไม่ควรให้ผู้เข้ารับการฝึกอบรมเขียนชื่อตนเองไปในแบบสอบถาม เพื่อ

ผู้ตอบแบบสอบถามจะได้กล้าที่จะตอบค าถามตามความเป็นจริง 
 

เคิร์กแพตทริค ได้เสนอแนะส าหรับการประเมินการเรียนรู้ไว้ ดังนี ้
2.1) ต้องการวัดความรู้ ทักษะ และเจตคติ ของผู้เข้ารับการฝึกอบรมทั้ง

ก่อนและหลังการฝึกอบรม 
2.2) วิเคราะห์ทั้งคะแนนรายข้อและคะแนนโดยรวม เปรียบเทียบระหว่าง

ก่อนและหลังการฝึกอบรม 
2.3) ควรใช้กลุ่มควบคุมเป็นกลุ่มของผู้ที่ไม่ได้รับการฝึกอบรม และ

เปรียบเทียบคะแนนความรู้ ทักษะ และเจตคติ กับกลุ่มทดลอง ซึ่งจะเป็นกลุ่มผู้เข้า
รับการฝึกอบรม เพื่อประเมินว่าความแตกต่างกันหรือไม่ อย่างไร 

 
เครื่องมือที่ใช้วัดความรู้ ทักษะ และเจตคติ มี 2 แบบคือ 
1) ใช้แบบทดสอบวัดความรู้ ทักษะ และเจตคติ ที่เป็นแบบวัดมาตรฐาน 
2) ใช้แบบทดสอบขึ้นใช้เอง แบบทดสอบวัดวัดความรู้ ทักษะ และเจตคติที่สร้างขึ้น

เองนี้อาจจะใช้รูปแบบอย่างใดรูปแบบหนึ่ง หรือหลายแบบได้ เช่น 1) แบบ “ถูก” หรือ 
“ผิด” 2) แบบ “เห็นด้วย” หรือ “ไม่เห็นด้วย” หรืออาจเป็นมาตรส่วนประมาณค่า 4 หรือ 5 
หรือ 6 สเกลก็ได้ 3) แบบเลือกค าตอบที่เห็นว่าถูกต้องที่สุด 4) แบบเติมค าลงในช่องว่าง เป็น
ต้น 

3) การประเมินพฤติกรรมที่เปลี่ยนไปหลังการอบรม  Behavior Evaluation) มี
วัตถุประสงค์เพื่อตรวจสอบว่าผู้เข้ารับการฝึกอบรม ได้มีการเปลี่ยนแปลงพฤติกรรมในการ
ท างานไปในทิศทางตามวัตถุประสงค์หรือไม ่อย่างไร 
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เคิร์กแพตทริคเห็นว่าการประเมินผลในขั้นการเปลี่ยนแปลงพฤติกรรมการท างาน 
จะต้องใช้เวลาและผู้ประเมินต้องมีความช านาญเป็นอย่างมาก หากมีการน าไปใช้จริง ได้มี
การเสนอให้ท าโปรแกรมการฝึกอบรมขนาดใหญ่ และโปรแกรมที่จ าเป็นต้องจัดหลายๆ ครั้ง
ต่อไปในอนาคต ส่วนโปรแกรมการฝึกอบรมขนาดเล็ก อาจจะใช้วิธีการง่ายๆ เช่น 1) ก าหนด
ว่ามีพฤติกรรมการท างานอะไรบ้าง ที่คาดหวังจะให้เกิดการเปลี่ยนแปลง 2) เตรียมค าถามที่
จะใช้ส าหรับการสัมภาษณ์ 3) ท าการสัมภาษณ์ หลังการฝึกอบรมสักระยะหนึ่ง เพื่อให้รู้ว่า
พฤติกรรมที่คาดหวังมีการเปลี่ยนแปลงแล้วหรือไม่ 4) ข้อมูลที่ได้จากการสัมภาษณ์ควรจะ
น ามาท าการวิเคราะห์ในเชิงปริมาณและวิเคราะห์เนื้อหา 

4) การประเมินผลลัพธ์ที่เกิดต่อองค์กร  Results Evaluation) เพื่อให้รู้ว่าการ
ฝึกอบรมได้ก่อให้เกิดผลดีต่อหน่วยงานอย่างไรบ้าง เช่น การลดค่าใช้จ่าย การปรับปรุง
ประสิทธิภาพการท างาน อัตราการลาออกลดลง เป็นต้น โดย เคิร์กแพตทริค ได้เสนอการ
ประเมินผล ดังนี ้

4.1) การวัดสภาวการณ์หรือเงื่อนไขต่าง ๆ ก่อนการฝึกอบรมเอาไว้ แล้ว
น าไปเปรียบเทียบกับสภาวการณ์ภายหลังการฝึกอบรม  
4.2) พยายามหาทางควบคุมตัวแปรอื่น ที่คาดว่าน่าจะมีอิทธิพลต่อการ
เปลี่ยนแปลงต่อผล เช่น วิธกีารใช้กลุ่มควบคุมหรือกลุ่มทดลอง 

8. รูปแบบการประเมินโครงการของแพตตัน (Patton) 
   แพตตัน เอ็ม คิว  Patton, M. Q.) ได้เสนอแนวคิดและรูปแบบการประเมิน เพื่อ
แก้ปัญหาของการประเมิน ดังน้ี 

1) หลักในการประเมิน การประเมินโครงการนักประเมินควรให้ความส าคัญกับ
ผู้บริหาร หรือกลุ่มลูกค้าที่จะใช้ผลการประเมินนั้น โดยค าถามส าหรับการประเมิน ควรมา
จากกลุ่มผู้เกี่ยวข้องเหล่านั้น หรืออาจเป็นความอยากรู้อยากเห็นของนักประเมินเอง ทั้งนี้การ
ประเมินตามแนวคิดน้ีท าให้ผลการประเมินอาจสามารถน าไปใช้ในการปรับปรุงและพัฒนาขึ้น
ได ้

2) ขั้นตอนการด าเนินการประเมิน แพตตันได้แบ่งกิจกรรมเป็น 3 ขั้นตอนคือ 
2.1) จ าแนกประเภทหรือกลุ่มบุคคลที่เกี่ยวข้องกับโครงการ โดยนัก

ประเมินมีความจ าเป็นต้องพิจารณาผู้เกี่ยวข้องกับการประเมิน เช่น ผู้บริหาร 
ผู้ปฏิบัติงาน ผู้รับผิดชอบโครงการ และผู้ที่เกี่ยวข้องกับโครงการคนอ่ืนๆ 

2.2) สัมภาษณ์/สอบถามผู้เกี่ยวข้องและรวบรวมความเห็นว่า กลุ่มบุคคล
นั้นต้องการทราบผลการด าเนินงานโครงการแบบใดบ้าง ต้องการใช้ข้อมูลการ
ประเมินในเรื่องใด หรืออยากรู้อะไร 
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2.3) ควรมีการจัดหมวดหมู่ค าถาม แล้วก าหนดเป็นค าถามหลักเพื่อการ
ประเมิน เช่น การด าเนินงานโครงการท าได้ตามแผนเพียงใด เกิดปัญหาในลักษณะ
ใดบ้าง ผลการด าเนินงานสามารถบรรลวุัตถุประสงคไ์ด้หรือไม่ อย่างไร ในภาพรวมผู้
เข้ารับการอบรมมีความพึงพอใจในการอบรมหรือไม่ แล้วผู้เข้ารับการอบรมมีความรู้
และเจตคติเพิ่มขึ้นหรือไม่ และมากน้อยเพียงใด เป็นต้น  

9. รูปแบบการประเมินโครงการของเดวิด เฟทเทอร์แมน (David Fetterman) 
เดวิด เฟทเทอร์แมน  Fetterman, D.M.) ได้เสนอแนวคิดการประเมินแบบเสริม

พลัง(Empowerment) ซึ่งเป็นการประเมินที่เกิดจากความร่วมมือจากทุกฝ่าย ประกอบด้วย
บุคคลภายในที่ท าการประเมินผลด้วยตนเอง และนักประเมินภายนอกที่ท าหน้าที่เป็นผู้ให้
ค าแนะน า หรือผู้อ านวยความสะดวกในการประเมิน การประเมินแบบเสริมพลังเป็นการน าผู้
มีส่วนได้ส่วนเสียทุกฝ่ายเข้ามามีส่วนร่วมในการประเมิน เป็นการให้ร่วมมือกันระหว่างผู้มี
ส่วนได้ส่วนเสีย เพื่อเพิ่มการใช้ประโยชน์ของผลการประเมิน มีการให้ความรู้ในการประเมิน
แก่ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย ผู้ประเมินไม่ใช่ผู้ตัดสินเกี่ยวกับการประเมินแต่เพียงผู้เดียว แต่เป็นการ
ตัดสินร่วมกันระหว่างผู้ประเมินและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย และผู้ประเมินต้องเป็นผู้อ านวยความ
สะดวกหรือผู้ให้ค าแนะน า คอยให้ความช่วยเหลือด้านเทคนิคและสร้างพลังการประเมิน
ร่วมกันของผู้เกี่ยวข้องอย่างต่อเนื่อง การประเมินแบบนี้ต้องเป็นกระบวนการท างานที่
ต่อเนื่อง โดยควรด าเนินต่อไปตลอดระยะเวลาของการพัฒนาโครงการ 
 
ขั้นตอนการประเมิน 

เฟทเทอร์แมนได้แบ่งขั้นตอนการประเมินเป็น 4 ขั้นตอน ดังนี ้
1) การรวบรวมข้อมูล  Talking Stock) เป็นการตรวจสอบสถานะภาพของโครงการ 

รวมถึงการวิเคราะห์จุดอ่อนและจุดแข็งร่วมด้วย 
2) การก าหนดเป้าหมายที่ต้องการบรรลุ  Setting Goals) เป้าหมายที่ก าหนดต้องมี

ความเป็นไปได้ ลักษณะต้องมีความสัมพันธ์กับกิจกรรมโครงการแหล่งทรัพยากรด้วย ใน
ขั้นตอนนี้ผู้มีส่วนร่วมในโครงการต้องร่วมกันก าหนดและตั้งเป้าหมายขึ้นมา วิธีการระดม
สมองเป็นวิธีหนึ่งที่นิยมใช้ และควรเป็นลักษณะแบบประชาธิปไตย คือทุกคนมีสิทธิแสดง
ความคิดเห็น ควรมีการแลกเปลี่ยนเรียนรู้กัน สุดท้ายควรไดเ้ป้าหมายทีเ่กิดจากความเห็นด้วย
ของทุกคน 

3) การพัฒนากลยุทธ์เพื่อปฏิบัติให้บรรลุเป้าหมาย  Developing Strategies) 
ขั้นตอนนี้ ผู้มีส่วนร่วมในโครงการควรร่วมกันแสดงความรับผิดชอบและพัฒนากลยุทธ์ 
เพื่อให้โครงการด าเนินไปอย่างส าเร็จ การใช้วิธีการระดมสมองเป็นหนึ่งในกลยุทธ์การพัฒนา 
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เพื่อการพิจารณาทบทวนอย่างรอบคอบ โดยต้องเป็นข้อตกลงร่วมกันเพื่อแสวงมติ 
 Consensual Agreement) กลยุทธ์ที่พัฒนาควรน าไปปฏิบัติ จากนั้นควรมีการทบทวน
ตรวจสอบเกี่ยวกับประสิทธิผล และความเหมาะสม 

4) การจัดหาหลักฐานที่แสดงถึงความก้าวหน้าในการปฏิบัติงาน  Documenting 
Progress) เป็นขั้นตอนที่ ผู้มีส่วนร่วมควรพิจารณาหลักฐานที่เกี่ยวกับความก้าวหน้า 
ความสัมพันธ์กับเป้าหมายของโครงการมีความตรงประเด็นหรือไม่ และหลักฐานต้องมีความ
น่าเช่ือถือเพียงพอ 
 

ในแต่ละขั้นตอนที่กล่าวข้างต้น นักประเมินภายนอกและผู้มีส่วนร่วม ในโครงการจะ
ท างานร่วมกันได้ โดยนักประเมินภายนอกต้องเป็นที่ปรึกษาในการท างานเป็นหลัก ส าหรับผู้
มีส่วนร่วม อาจเกี่ยวข้องกับการเก็บรวบรวมข้อมูล การวิเคราะห์ข้อมูล และการให้ข้อมูลใน
การสนับสนุนการตัดสินใจ ผลจากการท างานร่วมกันในกระบวนการประเมินแบบเสริมพลัง 
ผู้มีส่วนร่วมจะได้รับความรู้ ร่วมทั้งได้ฝึกฝน ได้รับประสบการณ์และเข้าใจถึงเทคนิคของการ
ด าเนินการ ซึ่ง เป็นผลให้เกิดการพัฒนาด้านการเก็บรวบรวมข้อมูลให้เป็นไปอย่างมี
ความหมายและเป็นประโยชน์ต่อการน าไปใช้ในการประเมินโครงการต่อไป 
 
ลักษณะของการประเมินแบบเสริมพลัง 

จุดเน้นของการประเมินแบบเสริมพลังคือ การพัฒนาปรับปรุงโครงการตลอดชีวิต 
การประเมินแบบเสริมพลังนี้ นักประเมินภายนอกสามารถพัฒนาบุคคลากรในหลายลักษณะ 
เช่น 

1) การฝึกอบรม เป็นการพัฒนาบุคลากรภายใน โดยให้ความรู้เกี่ยวกับวิธีการ
ประเมิน ท าให้บุคลากรภายในได้เรียนรู้ในทุกขั้นตอนของการท างาน เกิด
ความรู้ความเข้าใจในวิธีการมากกว่าให้ความรู้ต่างๆ 

2) การอ านวยความสะดวก โดยนักประเมินเป็นผู้ชี้แนะแนวทางในการประเมิน 
กระตุ้นการท างาน ขจัดอุปสรรคปัญหาต่างๆที่เกิดขึ้น ให้ข้อเสนอแนะที่เป็น
ประโยชน ์

3) การได้รับการสนับสนุน เป็นขั้นตอนของการน าผลการประเมินตนเองไปใช้ ให้
เกิดประโยชน์ เป็นการน าผลการประเมินสนองผู้เกี่ยวข้องโดยเฉพาะผู้บริหาร 
หรือแหล่งทุนสนับสนุน เพื่อขอรับการสนับสนุนด้านทรัพยากรในการ
ด าเนินงาน 
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4) การสร้างความกระจ่าง เป็นการท าให้เกิดความกระจ่างแก่บุคลากรภายใน ผลที่
ได้จากการประเมินแบบเสริมพลังเป็นกระบวนการที่ท าให้เกิดประสบการณ์ใน
การเรียนรู้ กระบวนการนี้ถือว่าเป็นการพัฒนาบุคลากรให้เกิดความชัดเจนใน
ตนเอง ท าให้เกิดการสร้างชุมชนของผู้รู้ขึ้น 

5) การมีเสรีภาพในการก าหนดอนาคตของตนเอง เกิดขึ้นเมื่อกระบวนการประเมิน
แบบเสริมพลังสิ้นสุดลง โดยช่วยให้บุลากรเกิดการพัฒนาหรือการเรียนรู้ และท า
ให้สามารถคาดการณ์ได้ว่าตนเองควรพัฒนาไปในทิศทางใด ถือเป็นการให้
เสรีภาพกับคณะท างานในการก าหนดแนวทางการด าเนินงานการพัฒนางาน
ของตนเอง 

 
การประเมินแบบเสริมพลังมีประโยชน์หลายประการ ดังนี้ 

1) ช่วยสร้างเทคนิคและวิธีการประเมิน เพิ่มความรู้เกี่ยวกับการประเมิน เนื่องจาก
การประเมินแบบเสริม ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียสามารถในการตัดสินใจด้วยตนเอง 

2) ช่วยเพิ่มบูรณาการวิธีเชิงปริมาณและเชิงคุณภาพเข้าด้วยกัน 
3) การร่วมมือในกระบวนการประเมิน ช่วยให้ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียรู้สึกเป็นเจ้าของใน

กระบวนการประเมิน 
4) การตัดสินด้วยตนเองในกระบวนการประเมินจะช่วยเพิ่มความตระหนักในคุณค่า

หรือความต้องการของการประเมิน 
5) ช่วยบูรณาการกิจกรรมการประเมินเข้าไปในโครงสร้างของโครงการตั้งแต่

ระยะแรก และน าไปสู่การใช้บทบาทของการประเมินและวิธีการประเมินอย่างยั่งยืน 
 

ผู้วิจัยได้เลือกการประเมินแบบ CIPP model ของสตัฟเฟิล  Stufflebeam) ในงานวิจัยครั้ง
นี้เนื่องจากผู้วิจัยเห็นว่า วิธีการประเมินแบบ CIPP model นั้นเป็นวิธีการที่เหมาะสมและครอบคลุม
ผลการประเมินในทุกองค์ประกอบ เพราะเป็นรูปแบบการประเมินที่ให้สารสนเทศได้ครอบคลุมตั้งแต่
เริ่มการด าเนินงานฯ จนกระทั่งสิ้นสุดการด าเนินงานฯ ใน 4 ด้าน ประกอบด้วย 1) ด้านบริบท 
 Context) เป็นการพิจารณาถึงหลักการและเหตุผลของนโยบายฯ 2) ด้านปัจจัยน าเข้า  Input) เป็น
การพิจารณาถึงความเป็นไปได้ของการด าเนินงานฯ ความเหมาะสม ตลอดจนการด าเนินการจัดสรร
ทรัพยากรในการด าเนินงานฯ 3) ด้านกระบวนการ  Process) เป็นการพิจารณาถึงจุดแข็ง จุดอ่อน 
ปัญหา และอุปสรรค ของการด าเนินงานฯ 4) ด้านผลผลิต  Product) เป็นการพิจารณาถึงผลทีเกิด
จากด าเนินงานฯ ได้ผลตามวัตถุประสงค์หรือไม่ เพื่อให้ได้ข้อมูลของผลการด าเนินงานซึ่งเป็น
ประโยชน์อันจะน าไปสู่แนวทางในการพัฒนา ปรับปรุง หรือให้ข้อเสนอแนะการแก้ไขการด าเนินต่อไป
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ให้มีประสิทธิภาพและประสิทธิผลยิ่งขึ้นในการด าเนินงานฯของระบบต่อไป ดังนั้นผู้วิจัยจึงได้มีความ
สนใจที่จะศึกษาและท าการประเมินการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน กอง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตัวรูปแบบ CIPP 
Model โดยท าการพิจารณาตั้งแต่ก่อนการอนุมัติเอกสารฯจนกระทั่งสิ้นสุดการด าเนินงานฯว่า
สามารถด าเนินการได้ตามวัตถุประสงค์ได้มากน้อยเพียงใด การด าเนินงานฯนี้มีปัญหาและอุปสรรค
ใดบ้าง และมีแนวทางการพัฒนาให้การด าเนินงานฯให้บังเกิดผลอย่างดี มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้นอย่างไร 
อันจะส่งผลต่อการพัฒนาคุณภาพของเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน ซึ่งเป็นเครื่องมือที่ช่วยให้
ประชาชนสามารถใช้ยาได้อย่างถูกตอ้งและมีความปลอดภัย 
 

ตัวแบบการประเมิน CIPP 

การประเมินแบบซิปป์ หรือ CIPP Model ของสตัฟเฟิลบีม  Daniel L. Stufflebeam) [48, 
51] เป็นรูปแบบการประเมินเพื่อการตัดสินใจ  Decision–oriented Evaluation Model) ซึ่งมีนิยาม
ของการประเมินว่าเป็นกระบวนการของการวิเคราะห์เพื่อให้ได้มาซึ่งข้อมูลที่เป็นประโยชน์ในการ
ตัดสินใจในทางเลือกต่างๆ ที่มีอยู่รูปแบบ CIPP นี้ใช้ส าหรับการประเมินด้านบริบท ปัจจัยน าเข้า 
กระบวนการ และผลผลิต เพื่อช่วยผู้บริหารในการตัดสินใจเกี่ยวกับการเลือกเป้าหมาย หรือ
จุดมุ่งหมายของสิ่งที่จะประเมินการด าเนินงาน การก าหนดยุทธวิธี แผนงาน และการปรับเปลี่ยน
ยุทธวิธี แผนงานการด าเนินงานให้มีความเหมาะสม รวมทั้งการตัดสินใจเกี่ยวกับการปรับปรุงขยาย
โครงการ ยุติโครงการหรือยกฐานะเป็นงานประจ า โดยนักประเมินจะต้องออกแบบการประเมินให้
สอดคล้องกับสภาพการตัดสินใจของผู้บริหารด้วยการระบุประเภท ระดับ และคาดคะเนสถานการณ์
ของการตัดสินใจที่จะเกิดขึ้น รวมทั้งอาจก าหนดเกณฑ์ที่ใช้ในการตัดสินใจในแต่ละสถานการณ์   
 
รูปแบบการประเมินโครงการแบบ CIPP Model 

รูปแบบการประเมิน CIPP เป็นการน าตัวอักษรตัวแรกของมิติการประเมิน 4 ด้านมา
ประกอบกัน ได้แก่ การประเมินด้านบริบท  Context) ด้านปัจจัยน าเข้า  Input) ด้านกระบวนการ 
 Process) และด้านผลผลิต  Product) ซึ่งสตัฟเฟิลบีมพัฒนาน าเสนอขึ้นโดยมีพื้นฐานมาจากการ
เรียนรู้หรือประสบการณ์การกระท าการประเมินโครงการท าการศึกษาของประเทศสหรัฐอเมริกาตั้งแต่
กลางปี ค.ศ. 1960 โดยต้องการที่จะแก้ไขข้อผิดพลาดหรือข้อจ ากัดของรูปแบบการประเมินแบบ
ดั้งเดิม อาทิ การออกแบบการทดลอง การประเมินอิงวัตถุประสงค์ และการทดสอบมาตรฐาน
ผลสัมฤทธิ์ทางการเรียน รูปแบบหรือวิธีการประเมินแบบดั้งเดิมมีข้อจ ากัด ในการศึกษาหาค าตอบ
เกี่ยวกับโครงการทางการศึกษาในสมัยนั้น จึงท าให้เกิดการพัฒนารูปแบบการประเมินใหม่ๆ เพื่อหา
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ค าตอบเกี่ยวกับโครงการทางการศึกษาอย่างรอบด้านหลายแง่มุมมากขึ้น ซึ่งรูปแบบการประเมิน 
CIPP ก็เป็นหน่ึงในรูปแบบการประเมินอื่นๆ ที่นักประเมิน ในยุคนั้นพัฒนาน าเสนอไว้และมีการพัฒนา
เรือ่ยมา มีรายละเอียด [23, 51] ดังนี ้

1. การประเมินด้านบริบท (Context Evaluation : C ) หมายถึง การประเมินเกี่ยวกับ
ความต้องการจ าเป็น  Need) ปัญหา  Problem) คุณสมบัติที่มีค่า  Assets) และโอกาส 
 Opportunities) ที่อยู่ภายใต้เงื่อนไขหนึ่ง การประเมินเหล่านี้ สามารถน าไปสู่การออกแบบโครงการ 
แผนงาน และการให้บริการที่มีความเหมาะสมและเป็นไปได้ ทั้งนี้การประเมินด้านบริบทมี
วัตถุประสงค์ ได้แก ่
1) ก าหนดขอบเขตและบรรยายเก่ียวกับความต้ังใจให้บริการ  
2) จ าแนกผู้รับผลประโยชน์ที่ตั้งใจให้บริการ และประเมินความต้องการจ าเป็นของกลุ่มบุคคลดังกล่าว  
3) จ าแนกปัญหาและอุปสรรค ที่เป็นบ่อเกิดของความต้องการจ าเป็นของกลุ่มเป้าหมาย 
4) จ าแนกความเกี่ยวข้องระหว่างคุณสมบัติที่มีค่า ที่สามารถน าไปใช้ก าหนดเป้าหมายความต้องการ  
5) จัดเตรียมข้อมูลพื้นฐานส าหรับการก าหนดเป้าหมาย  
6) ประเมินความชัดเจนและความเหมาะสม ความเป็นไปได้ของเป้าหมาย  
7) จัดเตรียมข้อมูลพื้นฐานส าหรับการตัดสินผลลัพธ์ของเป้าหมายหรือความพยายามในการให้บริการ  

การประเมินด้านบริบทอาจจะประเมินได้ทั้งแบบก่อน ระหว่าง หรือหลังการด าเนินโครงการ 
แผนงาน ทั้งนี้การประเมินบริบทก่อนการด าเนินโครงการเพื่อช่วยจัดล าดับความส าคัญและก าหนด
เป้าหมายส าหรับโครงการนั้น แต่ถ้าเป็นการประเมินด้านบริบทระหว่างหรือหลังด าเนินโครงการ ส่วน
ใหญ่จะด าเนินการและจัดท ารายงานการประเมินด้านบริบทควบรวมไปกับการประเมินด้านปัจจัย
น าเข้า กระบวนการ และผลผลิต กรณีนี้ จึงมีประโยชน์ส าหรับการตัดสินใจก าหนดเป้าหมายและช่วย
ให้ผู้รับบริการได้ประเมินว่าโครงการดังกล่าวมีคุณประโยชน์ ตอบสนองหรือเป็นไปตามความต้องการ
ของกลุ่มผู้ใช้ประโยชน์หรือไม ่

เทคนิควิธีการประเมินที่นิยมใช้คือ การเก็บรวบรวมสารสนเทศ ครอบคลุมถึงสมาชิกที่เป็น
ประชากรเป้าหมาย รวมทั้งสิ่งแวดล้อมต่างๆ เพื่อช่วยระบุขอบข่ายการศึกษา จากนั้นมักมีการทดสอบ
สมมติฐาน เกี่ยวกับความจ าเป็นหรือความต้องการในการรับบริการ ซึ่งอาจท าได้โดยการทบทวน
เอกสาร การวิเคราะห์ข้อมูลภูมิหลังและการปฏิบัติงานของบุคคล การจัดเวทีรับฟังจากชุมชน การ
ทดสอบและการสัมภาษณ์ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียคนด้วย ในกรณีที่ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียเป็นประชากรที่มี
จ านวนมาก นักประเมินสามารถพิจารณาการใช้วิธีการสุ่มตัวอย่างแล้วสร้างแบบสอบถามหรือแบบ
ส ารวจความต้องการและท าการทดสอบสมมติฐานเปรียบเทียบความต้องการ โดยจ าแนกตามกลุ่ม
บุคคลที่เกี่ยวกับโครงการหรือสิ่งแทรกแซงนั้น หรืออาจศึกษาปัญหาและความต้องการเกี่ยวกับการ
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ปรับปรุงผลสัมฤทธิ์หรือประสิทธิผลได้อีกด้วย ในกรณีเช่นนี้นักประเมินก็อาจใช้แบบทดสอบวัดผล
สัมฤทธิ์ เป็นเครื่องมือเก็บรวบรวมข้อมูลเพ่ือน ามาใช้ทดสอบเปรียบเทียบได้  

ผลการประเมินด้านบริบทเช่น ผู้บริหารน าผลการประเมินที่ได้ไปใช้กับคนในองค์กรภายใน 
จุดประสงค์เพื่อแลกเปลี่ยนความคิดเห็นทั้งจุดแข็ง จุดอ่อน และการจัดล าดับความส าคัญของปัญหา
ภายในองค์กร แต่ส าหรับนักพัฒนาโครงการก็สามารถที่จะน าผลการประเมินด้านบริบทไปใช้เพื่อ
สนับสนุน ขอรับทุนหรือจัดท าสัญญาต่างๆ เกี่ยวกับโครงการดังกล่าว ในขณะที่องค์กรให้บริการทาง
สังคมหรือองค์กรการกุศล อาจใช้สารสนเทศจากผลประเมินด้านบริบทเพื่อก าหนดวัตถุประสงค์ใน
การพัฒนาคณะท างานหรือเพื่อจ าแนก จัดล าดับให้ความช่วยเหลือประชากรเป้าหมาย ส าหรับ
โรงเรียนนั้นก็อาจใช้การประเมินด้านบริบทเพื่อให้ความช่วยเหลือนักเรียนและผู้ปกครองในการชี้แนะ
และพัฒนาความก้าวหน้าทางการเรียนให้ดียิ่งขึ้น ในส่วนของนักประเมินก็ต้องใช้ผลการประเมินด้าน
บริบทเพ่ือก าหนดวัตถุประสงค์ได้อย่างเหมาะสมและควรต้องมีความสัมพันธ์กับแผนงานของโครงการ
ด้วย 

 กล่าวโดยสรุปว่า การประเมินด้านบริบท  Context Evaluation : C) คือ การประเมิน
เกี่ยวกับสภาพการด าเนินงานเพื่อให้ได้มาซึ่งข้อมูลว่ามีความสอดคล้องหรือเหมาะสมหรือไม่ เมื่อ
เปรียบเทียบกับหลักการ วัตถุประสงค์ และเป้าหมายของการด าเนินโครงการ 

2. การประเมินด้านปัจจัยน าเข้า (Input Evaluation : I) จุดมุ่งเน้นหลักของการประเมิน
ด้านปัจจัยน าเข้า เพื่อช่วยจัดล าดับโครงการได้อย่างเหมาะสม อาจมีการตรวจสอบอย่างถี่ถ้วนกับ
แนวทางต่างๆ ที่มีศักยภาพหรือมีความเป็นไปได้มากที่สุด ในอันที่จะก่อให้เกิดการเปลี่ยนแปลง
ดังกล่าว การประเมินด้านปัจจัยน าเข้าจะเป็นตัวบ่งบอกล่วงหน้าถึงความส าเร็จหรือความล้มเหลวที่
โครงการต้องการให้เกิด จุดมุ่งเน้นประการที่สองของการประเมินด้านปัจจัยน าเข้าคือ เพื่อสร้างความ
เข้าใจร่วมกันเกี่ยวกับแนวทางที่เป็นทางเลือกต่างๆ และเพราะเหตุผลในการเลือกแนวทางนั้น ในกรณี
น้ี สารสนเทศที่ได้จากการประเมินด้านปัจจัยน าเข้าจะสามารถชี้ใหเ้ห็นถึงความรับผิดรับชอบใดๆ ของ
ผู้พัฒนาโครงการที่พยายามออกแบบและปรับปรุงงบประมาณของโครงการ และยังช่วยจ าแนกและ
จัดล าดับแนวทางที่เกี่ยวข้องให้แก่ผู้มีอ านาจในการตัดสินใจ ได้พิจารณาใช้เป็นทางเลือกส าหรับการ
ด าเนินงานต่อไป โดยสรุปการประเมินด้านปัจจัยน าเข้า เพื่อช่วยผู้ท าหน้าที่ตัดสินใจเลือกกลยุทธ์ต่างๆ 
ที่จะช่วยให้บรรลุเป้าหมาย ตอบสนองความต้องการแก่ผู้รับประโยชน์ ก่อให้เกิดแผนงานที่ปฏิบัติได้
จริงและใช้งบประมาณได้อย่างเหมาะสม และเพื่อช่วยให้ลดโอกาสการสูญเปล่าใดๆ ที่อาจจะเกิดขึ้น
จากการใช้นวัตกรรม ที่ไม่ก่อให้เกิดประโยชน์ต่อทรัพยากรที่ต้องเสียไป  

การประเมินด้านปัจจัยน าเข้าไม่จ าเป็นต้องด าเนินตามล าดับต่อเนื่องกัน อาจเริ่มจากการ
ทบทวนปฏิบัติงานที่จะน าไปสู่การบรรลุวัตถุประสงค์และตอบสนองความต้องการ ซึ่งมีขั้นตอน ดังนี้  

1) การทบทวนวรรณกรรมหรือเอกสารต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง  
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2) การตรวจเยี่ยมโครงการตัวอย่างหรือโครงการที่มีลักษณะคล้ายกัน  
3) การปรึกษาผู้เช่ียวชาญและตัวแทนจากผู้เกี่ยวข้อง 
4) สืบค้นสารสนเทศเกี่ยวกับการให้บริการจากแหล่งสืบค้นต่างๆ  
5) ทบทวนเอกสาร บทความเกี่ยวกับรายงานผู้บริโภคหรือเอกสารอื่นๆ ที่ตีพิมพ์เรื่องราวที่

คล้ายคลึงกันเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์และการให้บริการ  
6) การเสนอเชิญชวนให้ผู้ปฏิบัติงานจัดท าข้อเสนอแนะ 
 
การจัดล าดับแนวทางการด าเนินงานสามารถอาศัยหรือพิจารณาจากเกณฑ์ที่เกี่ยวข้องต่อไปน้ี  
1) ตอบสนองการบรรลุความต้องการจ าเป็นของกลุ่มผู้รับประโยชน์  
2) ตอบสนองต่อเป้าหมายที่เป็นปัญหาขององค์กร  
3) ศักยภาพของประสิทธิผล 
4) ต้นทุนที่ตอ้งใช้  
5) สอดคล้องมีอยู่จริงในทางการเมือง  
6) มีความเป็นไปได้ในการบริหารจัดการ  
7) มีศักยภาพเพียงพอที่จะก่อให้เกิดผลกระทบภายนอกพื้นที่หนึ่งๆ   
กล่าวโดยสรุปว่า การประเมินด้านปัจจัยน าเข้า  Input Evaluation : I) คือ การประเมิน

เกี่ยวกับปัจจัยที่ใช้ในการด าเนินงานโครงการเพื่อให้ ได้ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับโครงการ เป็นผลให้
โครงการนั้นบรรลุผลสัมฤทธิ์ตามจุดมุ่งหมายที่ก าหนดไว้ ได้แก่ บุคลากร วัสดุ อุปกรณ์ และ
งบประมาณว่ามีความเพียงพอ เหมาะสมมากนอ้ยเพียงใด 

3. การประเมินด้านกระบวนการ (Process Evaluation : P) เป็นการตรวจสอบการน า
แผนงาน หรือโครงการไปใช้หรือตรวจสอบการด าเนินงานการใช้แผนงาน โครงการ วัตถุประสงค์ที่
ส าคัญคือ 1) การให้ข้อมูลกลับไปยังผู้จัดการและผู้ปฏิบัติงานในโครงการ โดยสามารถสะท้อนได้ว่า
การด าเนินกิจกรรมต่างๆของโครงการสอดคล้องตามตารางเวลาที่ก าหนดหรือไม่ การใช้งบประมาณ
และประสิทธิภาพเป็นอย่างไร 2) เพื่อเสนอแนวทางให้แก่ผู้ปฏิบัติงานในการปรับปรุงการใช้
งบประมาณและแนวทางการด าเนินงานของโครงการให้มีความเหมาะสมยิ่งขึ้น เพราะโดยปกติแล้ว
เมื่อมีการเริ่มต้นการด าเนินงานของโครงการหรือแผนงาน ผู้ปฏิบัติงานย่อมไม่สามารถที่จะก าหนดสิ่ง
ต่างๆ ได้ทั้งหมด ดังนั้นการได้รับสารสนเทศจากการประเมินด้านกระบวนการ สามารถใช้
ประกอบการตัดสินใจปรับปรุงสิ่งต่างๆ ในโครงการให้สามารถด าเนินการต่อไปได้อย่างเหมาะสม ใน
การประเมินด้านกระบวนการควรมีการเปรียบเทียบระหว่างกิจกรรมและค่าใช้จ่ายจริงกับกิจกรรมใน
แผนงาน โครงการ และงบประมาณ ที่ก าหนดไว้ และควรต้องมีการบรรยายถึงปัญหาต่างๆ ที่เกี่ยวกับ
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การน าโครงการไปใช้และท้ายที่สุดก็ควรจัดท ารายงานที่ผู้ร่วมโครงการหรือผู้ท าการสังเกตได้ตัดสิน
คุณภาพของกระบวนการ  

การประเมินกระบวนการอาจเริ่มจากการทบทวนกลยุทธ์ที่เกี่ยวข้อง แผนการปฏิบัติงาน 
งบประมาณ และการประเมินภูมิหลังของโครงการ จุดประสงค์เพื่อที่จะพิจารณาว่ากิจกรรมอะไรที่
ควรต้องก ากับในโครงการ การพิจารณาตัวอย่าง ที่เป็นไปได้ในการให้บริการกลุ่มผู้รับประโยชน์ การ
ฝึกอบรมให้ค าปรึกษาทีมผู้ปฏิบัติงาน การควบคุมก ากับผังงาน การบ ารุงรักษาตรวจสอบเครื่อง
อุปกรณ์ การควบคุมค่าใช้จ่าย เป็นต้น  

เทคนิควิธีที่ใช้เก็บรวบรวมข้อมูลสารสนเทศในการประเมินด้านกระบวนการนั้น จ าเป็นต้อง
เป็นวิธีที่รบกวนแก่ผู้ปฏิบัติงานน้อยที่สุด อาจมีการพิจารณาภาพรวมว่ากิจกรรมหรือการด าเนินงาน
ของโครงการเป็นอย่างไร อาจเป็นวิธีการตรวจเยี่ยมและสังเกตที่ศูนย์ของกิจกรรมนั้น หรือเป็นการ
ทบทวนวิเคราะห์เอกสารที่ปรากฏ การเข้าร่วมประชุมกับทีมปฏิบัติงาน และการสัมภาษณ์บุคคลหลัก 
หลังจากต้องจัดท ารายงานสรุปเกี่ยวกับแผนการเก็บรวบรวมข้อมูล ข้อค้นพบและประเด็นการสังเกต 
ควรสะท้อนให้เห็นถึงปัญหาที่เกี่ยวข้องกักระบวนการ พร้อมทั้งน าเสนอรายงานในการประชุมทีม
ผู้ปฏิบัติงาน และเสนอต่อผู้อ านวยการของทีมผู้ปฏิบัติงานให้เป็นผู้น าในการอภิปรายเกี่ยวกับข้อ
ค้นพบซึ่งปรากฏในรายงาน ทีมงานของโครงการอาจจะใช้รายงานเพื่อการตัดสินใจให้เหมาะกับการ
ปฏิบัติงานของตนต่อไป ต่อจากนั้นจ าเป็นต้องทบทวนเกี่ยวกับแผนงานการเก็บรวบรวมข้อมูลครั้ง
ต่อไป รวมทั้งการจัดท ารายงานตามล าดับ โดยการสอบถามความคิดเห็นหรือข้อเสนอแนะจากทีม
ผู้ปฏิบัติงานในช่วงเวลาที่เหมาะสม เพื่อที่จะท าให้ได้ข้อมูลที่มีประโยชน์สูงสุด นอกจากนั้นควรจะ
สอบถามผู้ปฏิบัติงานถึงช่วงเวลาที่เหมาะสมหรือดีที่สุดส าหรับการใช้ประโยชน์จากรายงาน การ
ประเมินช่วงถัดไปด้วย 

ผลการประเมินด้านกระบวนการ น าไปใช้ประโยชน์ได้ ดังนี้ ส าหรับชี้แนะแนวทางการด าเนิน
กิจกรรมให้สมาชิกในทีมใช้งานได้ อาจมีการแก้ไขแผนงานที่ผิดพลาดและจัดท าบันทึกความ
รับผิดชอบ ผู้จัดการบางคนใช้ตารางหรือปฏิทินสะท้อนผลกับผลการประเมินด้านกระบวนการ ที่
จัดท าตามปกติหรือสม่ าเสมอเพื่อท าให้ทีมผู้ปฏิบัติงานรักษาหน้าที่และความรับผิดชอบของตน การ
ประเมินด้านกระบวนการ ยังช่วยให้บุคคลภายนอกได้รู้ว่าอะไรคือสิ่งส าคัญที่ต้องท าและ หากต้อง
กระท าคล้ายๆกัน จะได้รู้ว่าอะไรคือต้นทุนค่าใช้จ่ายที่ต้องเสีย 

 
กล่าวโดยสรุปว่า การประเมินด้านกระบวนการ  Process Evaluation : P) คือ การประเมิน

เกี่ยวกับด้านกระบวนการด าเนินงานโครงการ เพื่อให้ทราบว่ามีข้อดี ข้อเสียหรือข้อบกพร่องใดบ้างที่
เกี่ยวข้องกับ วิธีการด าเนินงาน เช่น กระบวนการในการด าเนินงาน การจัดกิจกรรมการพัฒนา
บุคลากร และการติดตามประเมินผลว่า ได้มีการปฏิบัตไิปอย่างไรบ้าง 
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4. การประเมินด้านผลผลิต (Product Evaluation : P) วัตถุประสงค์หลักของการ
ประเมินด้านผลผลิตก็เพื่อตัดสินผลสัมฤทธิ์ของโครงการ ว่าสามารถบรรลุความต้องการหรือไม่  
อย่างไร นอกจากนั้นการประเมินด้านผลผลิตก็ยังต้องประเมินผลลัพธ์ทั้งที่ตั้งใจและไม่ตั้งใจ และควร
ต้องมีทั้งที่เป็นไปในทางบวกและทางลบด้วย 

โดยทั่วไปการประเมินด้านผลผลิต มักด าเนินการโดยอาศัยการรวบรวมและวิเคราะห์การ
ตัดสินของกลุ่มผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่มีต่อโครงการ โดยบางกรณีอาจมีการเปรียบเทียบผลลัพธ์ที่เกิด
ขึ้นกับโครงการหรือสิ่งที่ได้รับการประเมินอ่ืนซึ่งมีลักษณะคล้ายคลึงกันและก็มีอยู่บ่อยๆ ที่ผู้รับบริการ
จากโครงการต้องการจะรู้ว่าโครงการดังกล่าวได้ผลสัมฤทธิ์เป็นไปตามวัตถุประสงค์ที่ก าหนดมากน้อย
เพียงใด และมีประโยชน์คุ้มค่ากับการลงทุนหรือไม่ ดังนั้นในทางที่เหมาะสมแล้ว ควรต้องมีการ
วิเคราะห์ ตีความให้เห็นว่า ส่วนใดที่เป็นสาเหตุท าให้ได้ผลลัพธ์อ่อนด้อยลง ส่วนใดที่เป็นสาเหตุท าให้
ได้ผลลัพธ์เข้มแข็งขึ้น เทคนิควิธีการที่ใช้ประเมินผลผลิต ไม่ได้มีการก าหนดอย่างเป็นทางการ แต่อาจ
สามารถใช้วิธีการไดห้ลายวิธีร่วมกันเพ่ือช่วยให้เกิดความเข้าใจได้มากที่สุด 

นอกจากนี้ยังจ าเป็นต้องศึกษาค้นหาผลลัพธ์ที่ไม่ได้คาดหมายร่วมด้วย ทั้งผลลัพธ์ในเชิงบวก
และเชิงลบ โดยอาจเป็นการเปิดรับฟังความคิดเห็นหรือสัมภาษณ์กลุ่มผู้มีส่วนได้ส่วนเสียกับสิ่งที่ได้รับ
การประเมินเพื่อที่จะท าการทดสอบสมมติฐานเกี่ยวกับผลลัพธ์ให้ครอบคลุมทุกด้าน และสืบหา
ข้อเท็จจริงอย่างรอบคอบส าหรับยืนยันหรือไม่ยืนยันสมมติฐานเกี่ยวกับผลลัพธ์ดังกล่าว อาจใช้วิธี
การศึกษารายกรณี โดยอาจคัดเลือกบุคคลที่ได้รับประสบการณ์จากโครงการหรือสิ่งที่ได้รับการ
ประเมินเพื่อท าการสัมภาษณ์ระดับลึกเกี่ยวกับผลที่เกิดจากโครงการดังกล่าว หรืออาจใช้วิธีการส ารวจ
ความคิดเห็นทางโทรศัพท์หรือทางจดหมาย เพื่อให้ตัดสินใจเกี่ยวกับการได้รับบริการตามมุมมองของ
แต่ละคนทั้งที่เป็นภาพบวกและภาพลบ ยิ่งไปกว่านั้นนักประเมินก็อาจจะให้ผู้เข้าร่วมโครงการเขียน 
หรือเสนอตัวอย่างที่เป็นรูปธรรมเกี่ยวกับการได้รับบริการ และก่อให้เกิดผลประโยชน์ต่อการ
ปฏิบัติงาน  

การจัดท ารายงานในการประเมินด้านผลผลิตอาจท าให้แตกต่างกัน โดยนักประเมินอาจจัดท า
รายงานผลผลิตที่เกิดขึ้นในแต่ละวงรอบของโครงการ รายงานดังกล่าวนี้ควรจะแสดงให้เห็นว่า
โครงการหรือสิ่งแทรกแซงนั้น ๆ ได้บรรลุเป้าหมายความต้องการจ าเป็นมากน้อยเพียงใด และเมื่อ
สิ้นสุดวงรอบ รายงานควรต้องเสนอถึงผลสัมฤทธิ์ สรุปรวมทั้งหมดของโครงการดังกล่าว ดังนั้น
รายงานผลการประเมินด้านผลผลิตจึงต้องเป็นการสรุปตีความ ให้เห็นถึงผลที่ชัดเจนในการตอบสนอง
ความต้องการจ าเป็น ต้นทุนที่ใช้ด าเนินการ และผลตอบแทน นักประเมินยังต้องจัดท ารายงาน 
การศึกษาติดตามเพื่อแสดงให้เห็นถึงผลลัพธ์ระยะยาวที่เกิดขึ้นอีกด้วย และเพื่อเสนอผลงานต่อกลุ่ม
ย่อยแต่ละกลุ่มหรือแต่ละบุคคล อาจต้องจัดท ารายงานวิเคราะห์และบูรณาการผลที่ได้รับทั้งหมดเข้า
ด้วยกัน 
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ผลการประเมินด้านผลผลิตนั้นประชาชนทั่วไปน ามาใช้เพื่อประกอบการตัดสินใจว่าโครงการ 
นั้นมีคุณประโยชน์มากน้อยเพียงใด และเพียงพอต่อการน าไปด าเนินการต่อเนื่องหรือไม่ หรือควร
ด าเนินการซ้ าอีกหรือควรขยายขอบเขตการน าไปใช้ในสถานการณ์หรือสถานที่อื่นๆ ต่อไป ใน
ขณะเดียวกัน สถาบันและหน่วยงานก็ยังใช้ส าหรับปรับปรุงแผนการปฏิบัติในการที่จะท าให้เกิด
ประสิทธิผลได้มากขึ้น เมื่อเปรียบเทียบกับต้นทุนและความต้องการของสมาชิกทั้งหมด เมื่อผลจาก
การประเมินแสดงให้เห็นถึงผลดังกล่าวแล้วความงอกงามที่เกิดขึ้นจากแนวทางที่ เหมาะสมในการ
ด าเนินโครงการ ผลการประเมินแบบน้ีถือได้ว่าเป็นสิ่งเสริมแรงที่ดีส าหรับทีมปฏิบัติงานและ
ผู้รับบริการจากโครงการหรืออาจจะเป็นสิ่งที่ท าลาย ลดทอนแรงจูงใจก็ได้ ถ้าหากผลที่ไ ด้จากการ
ประเมินด้านผลผลิตนั้น มีความอ่อนดอ้ยหรือไม่แสดงถึงความเหมาะสมใดๆ ที่ได้รับจากโครงการนั้น 

กล่าวโดยสรุปว่า การประเมินด้านผลผลิต  Product Evaluation : P) คือ การประเมินการ
ด าเนินงานหรือผลการด าเนินงานโครงการ โดยดูว่าผลที่ เกิดขึ้นเมื่อสิ้นสุดโครงการได้บรรลุ
วัตถุประสงคห์รือไม ่และมีความพึงพอใจต่อผลการด าเนินงานมากนอ้ยเพียงใด 

นอกจากนี้การแสดงให้เห็นวงกลมส าคัญ 3 วง โดยวงในสุดเป็นส่วนที่แสดงถึงคุณค่าร่วมกัน
ของการประเมินในการน าไปใช้ก าหนดส่วนต่างๆ ส าหรับในวงกลมที่สองเป็นส่วนประกอบของ
โครงการ ได้แก่ เป้าหมาย แผนงานหรือแผนการปฏิบัติงาน การปฏิบัติ หรือการกระท าตามแผนงาน
และผลลัพธ์ที่ได้ใน 4 ส่วนประกอบของโครงการก็จะสัมพันธ์กับมิติการประเมินทั้ง 4 ด้านของรูปแบบ 
การประเมิน CIPP ซึ่งเป็นวงกลมนอกสุด จุดประสงค์เพื่อน ามาใช้เป็นการก าหนดเป้าหมายของ
โครงการ โดยการประเมินด้านบริบท การประเมินด้านปัจจัยน าเข้า ใช้ส าหรับจัดท าแผนปฏิบัติงาน 
แต่การประเมินการปฏิบัติงานหรือการกระท าตามแผนหรือกระบวนการ มีความจ าเป็นต้องใช้การ
ประเมินด้านกระบวนการ และการประเมินด้านผลผลิต เป็นการการประเมินผลลัพธ์ทั้งหมดของ
โครงการ ซึ่งแสดงตามแผนภาพที่ 5 

 
ภาพที่ 5 องค์ประกอบหลักของรูปแบบการประเมิน CIPP และความสัมพันธ์กับโครงการ [48, 54] 
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ข้อดีและข้อจ ากัดของการประเมินแบบ CIPP Model  
ข้อดีและข้อจ ากัดของการ CIPP model โดยรูปแบบของการประเมินโครงการทั่วไปมักนิยม

วางให้สอดคล้องกับวัตถุประสงค์และการด าเนินโครงการนั้น คุณจ าเนียร สุขหลาย [55] ได้กล่าวว่า 
ในการใช้รูปแบบการประเมินน้ันต้องค านึงถึงสิ่งดังต่อไปน้ี 

1. วัตถุประสงค์ของการประเมิน คือ การให้สารสนเทศเพื่อการตัดสินใจ  
2. ชนิดของการตัดสินใจที่แตกต่างกัน ต้องการออกแบบการประเมินที่แตกต่างกันและการใช้

รูปแบบการประเมินที่มีประสิทธิผลและเป็นรูปแบบทั่วๆไป 
3. ในกรณีที่รูปแบบการประเมินมีความแตกต่างกันในด้านเนื้อหาควรใช้ขั้นตอนของการ

ติดตามผล ได้แก ่การวิเคราะห์ การรวบรวม และการน าเสนอ 
4. การตัดสินใจ ต้องอาศัยความร่วมมือระหว่างนักประเมินและผู้ตัดสินใจ โดยประกอบด้วย

ขั้นตอน การวิเคราะห ์การออกแบบเลือกและการปฏิบัติ และจ าเป็นต้องมีข้อมูลจากการประเมินร่วม
ด้วย 

5. เพื่อที่จะให้ได้มาซึ่งค าตอบในการตัดสินใจ การออกแบบการประเมินจึงควรค านึงถึงเกณฑ์
ที่มีความตรงภายใน ความตรงภายนอก ความเที่ยงและความเป็นปรนัย 

6. การประเมินท าเป็นกระบวนการต่อเนื่องเป็นวัฏจักรใช้กับโครงการที่เป็นระบบ  
ข้อดี คือท าให้เกิดความเข้าใจในบริบทของการตัดสินใจและสารสนเทศที่ต้องการเพื่อการ

ตัดสินใจในการบริหารจัดการโครงการ ท าให้มั่นใจว่ามีข้อมูลอะไรบ้างที่ตรงกับความต้องการส าหรับ
การตัดสินใจ และมีกระบวนการกระตุ้นให้มีการวิเคราะห์องค์ประกอบต่างๆ ที่มีผลต่อการตัดสินใจ 
นอกจากนี้ยังเหน็ถึงข้อจ ากัดอีกด้วย 

กล่าวโดยสรุป รูปแบบการประเมินแบบ CIPP Model ของสตัฟเฟิลบีม  Stufflebeam) เป็น
วิธีการประเมินโครงการที่ครอบคลุมผลการประเมินในทุกองค์ประกอบ เพราะเป็นรูปแบบการ
ประเมินที่ให้สารสนเทศได้ครอบคลุมทั้ง 4 ด้าน ประกอบด้วยการประเมิน 1) ด้านบริบทหรือ
สภาพแวดล้อม  Context) เป็นการพิจารณาถึงหลักการและเหตุผลของโครงการ 2) ด้านปัจจัยน าเข้า 
 Input) เป็นการพิจารณาถึงความเป็นไปได้ของโครงการ ความเหมาะสม ตลอดจนการด าเนินการ
จัดสรรทรัพยากรในการด าเนินโครงการ 3) ด้านกระบวนการ  Process) เป็นการพิจารณาถึงจุดแข็ง 
จุดอ่อน ปัญหา และอุปสรรค ของการด าเนินโครงการ 4) ด้านผลผลิต  Product) เป็นการพิจารณา
ถึงผลที่เกิดจากโครงการได้ผลตามวัตถุประสงค์ของโครงการหรือไม่ เป็นการให้ข้อมูลที่ละเอียดในการ
ตัดสินใจต่อโครงการ อันจะน าผลการประเมินโครงการนั้นจะน าไปสู่แนวทางในการพัฒนา ปรับปรุง 
หรือให้ข้อเสนอแนะการแก้ไขการด าเนินโครงการต่อไปให้มีประสิทธิภาพดียิ่งขึ้น หรืออาจประเมินได้
ว่าโครงการนี้ควรยุติหรือไม ่
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งานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 

          การศึกษาเรื่องการประเมินการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน กอง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ผู้วิจัยได้ทบทวน
งานวิจัยที่เกี่ยวข้อง ไว้ดังนี ้  

ทัศคติและความคิดของผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องต่อเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
สุภาวิณี พงษ์พันนา และคณะ, 2018 ท าการศึกษาเรื่อง ทัศนคติของผู้ป่วยนอกต่อประโยชน์

ของเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน (Patient Information Leaflet; PIL) วัตถุประสงค์เพื่อส ารวจ
ทัศนคติของผู้ป่วยนอกต่อประโยชน์ของเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน และปัจจัยที่เกี่ยวข้อง วิธี
การศึกษาเป็นการศึกษาแบบตัดขวาง เก็บข้อมูลที่โรงพยาบาลศรีนครินทร์และศูนย์หัวใจสิริกิต์ฯ 
คณะแพทย์สาศตร์มหาวิทยาลัยขอนแก่น ระยะเวลา 3 เดือน กลุ่มตัวอย่าง 500 ราย คัดเลือกโดยการ
สุ่มอย่างเป็นระบบ เป็นผู้ป่วยนอกอายุ 18 ปีขึ้นไป แบบสอบถามแบ่งเป็นระดับความคิดเห็นเป็น 5 
ระดับ และคะแนนทัศนคติรวม 3 ระดับ ต่ า ปานกลาง และดี ผลการศึกษาพบว่า ผู้ป่วยร้อยละ 66.9 
มีทัศนคติที่ดีต่อประโยชน์ของ PIL ส าหรับค าถามเชิงบวกเห็นด้วยอย่างยิ่งว่าควรออกกฎหมายให้มี
การจัดท า PIL (ร้อยละ 50.7) ช่วยให้ใช้ยาได้ถูกต้องมากขึ้น (ร้อยละ 49.9) PIL ช่วยให้ใช้ยาได้อย่าง
ปลอดภัย (ร้อยละ 62.7) และควรมีแบบออนไลน์ (ร้อยละ 60.9) ส าหรับค าถามเชิงลบ ผู้ป่วยไม่เห็น
ด้วยอย่างยิ่งว่าพวกเขาไม่ต้องการค าแนะน าจากแพทย์หรือเภสัชกรหลังจากได้รับ PIL (ร้อยละ 41.9) 
ไม่เห็นด้วยว่า การอ่าน PIL ท าให้เสียเวลา (ร้อยละ 63.0) และท าให้มั่นใจในการใช้ยา (ร้อยละ 57.7) 
การวิเคราะห์หลายตัวแปรพบว่าผู้ป่วยที่ได้รับยาน้อยกว่า 2 ชนิด มีทัศนคติที่ดีกว่าอย่างมีนัยส าคัญ 
(OR 0.618, p=0.024) และผู้ที่เคยได้รับเอกสารก ากับยา (Package Insert; PI), มีแนวโน้มทัศนคติที่
ดีต่อการได้รับ PIL เช่นกัน (OR 1.971, p=0.062) จึงสรุปได้ว่าผู้ป่วยนอกมีทัศนคติที่ดีต่อประโยชน์
ของ PIL ดังนั้นบุคลากรทางการแพทย์ควรสนับสนุนและแนะน ากลยุทธ์ในการจัดหา PIL ที่ผู้ป่วย
สามารถเข้าถึงได้อย่างกว้างขว้าง [56] 

Alkhamees O.A. และคณะ, 2018 ท าการศึกษาเรื่อง ความรู้ ทัศนคติ การรับรู้ และ
พฤติกรรมของผู้ป่วยต่อเอกสารก ากับยาในเมืองริยาด ประเทศซาอุดิอาระเบีย เป็นการศึกษาแบบ 
cross-section โดยใช้แบบสอบถาม มีอาสาสมัครทั้งหมด 319 คน จากการศึกษาพบว่า มีอาสาสมัคร
เป็นเพศหญิง (75%) อายุระหว่าง 20-30 ปี (61%) และเป็นผู้ที่มีการศึกษาระดับมหาวิทยาลัย (58%) 
พบว่า 61%-97% ต่างให้ความเห็นด้วยว่า เอกสารก ากับยาสามารถเพิ่มความรู้ เพิ่มพฤติกรรมที่ดีของ
ผู้บริโภคต่อการใช้ยา และมีทัศนคติที่ดีต่อเอกสารก ากับยา  และมีเพียง 26% ที่มองว่าการได้รับ
ข้อมูลยาจากบุคลากรทางการแพทย์เป็นสิ่งที่เพียงพอแล้ว และเอกสารก ากับยาไม่จ าเป็น ขณะที่มี 
62% ให้ความเห็นว่า ข้อมูลในเอกสารก ากับยามีประโยชน์มากกว่าข้อมูลที่ได้จากบุคลากรทาง
การแพทย์โดยวาจา จึงสรุปได้ว่า เอกสารก ากับยาเป็นแหล่งข้อมูลยาที่มีความส าคัญส าหรับผู้ป่วย 
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และสามารถเพิ่มความรู้และเป็นผลให้เพิ่มทัศนคติ การยอมรับ และพฤติกรรมเชิงบวกต่อเอกสาร
ก ากับยาด้วย บุคลากรทางการแพทย์จ าเป็นต้องกระตุ้นให้ผู้ป่วยอ่านเอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชน โดยเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนต้องมีข้อมูลที่อ่านง่าย เข้าใจง่าย และเป็นภาษาที่
ผู้ป่วยเข้าถึงได้ [57] 

Melanie S และคณะ, 2017 ท าการศึกษาเรื่อง วิธีที่ดีที่สุดในการใช้เอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชน (Patient Information Leaflet; PIL) ระหว่างการให้ค าปรึกษา โดยการศึกษานี้มี
แหล่งข้อมูลมาจากการ systematic reviews และ meta-analyses ที่เกี่ยวกับ PIL พบว่าเมื่อมีการ
ใช้ PIL ในสถานการณ์และเวลาที่เหมาะสม PIL จะสามารถเกิดประโยชน์ต่อประชาชนอย่างมาก ทั้ง
ให้ความรู้ทางด้านยา วิธีการปฏิบัติตัว ผลข้างเคียง สามารถลดความวิตกกังวล ช่วยเพิ่มการใช้ยา
ภายใต้ค าสั่งของแพทย์ได้อย่างเคร่งครัด  และเพิ่มความพอใจแก่ผู้ป่วยได้ โดยเฉพาะผู้ป่วยกลุ่มที่
ได้รับยาหรือเป็นโรคใดๆในครั้งแรกและยังไม่มีความรู้เรื่องดังกล่าวดี จะมีความต้องการ PIL เพื่อเป็น
แหล่งข้อมูลให้พวกเขาได้ แต่ส าหรับกลุ่มผู้ป่วยโรคเรื้อรัง PIL อาจไม่ค่อยได้รับความสนใจจากผู้ป่วย
กลุ่มนี้ [58] 

Adbullah A และ Dyfrig A.H., 2021 ท าการศึกษาเรื่อง ประเมินเนื้อหาในหัวข้อเรื่อง 
“ผู้ป่วยควรท าอย่างหากลืมกินยา” ในเอกสารก ากับยา เป็นการศึกษาแบบ systematic review 
หัวข้อ Patient Information Leaflet (PIL) และ Summaries of Product Characteristics 
(SmPC) จากหน่วยงานที่มีหน้าที่ควบคุมด้านยา แนะน าว่า PIL และ SmPC ควรต้องมีค าแนะน าเรื่อง
วิธีการปฏิบัติตัวหากลืมกินยา และการศึกษานี้ได้ประเมินเนื้อหาเรื่องการลืมกินยาในเอกสาร PIL และ 
SmPC ส าหรับกลุ่มยาที่ต้องมีใบสั่งแพทย์ ในสหราชอาณาจักร โดยข้อมูล PIL และ SmPC ทางผู้วิจัย
ค้นหาจาก electronic Medicines Compendium (EMC) โดยใช้การค้นหาแบบ advanced 
search ค าศัพท์ที่ใช้คือ miss(ed), omit(ted), adhere(d), delay(ed), forget, forget, lapse. มี
การอ้างโยงถึงหน่วยงาน National Patient Safety Agency (NPSA) เพื่อจัดอันดับความเสี่ยงของ
อันตรายจากกลุ่มยา omitted และ delayed พบว่า มี 2,284 รายการจาก 7,248 รายการ ที่เป็น
กลุ่มยาที่จ่ายโดยใบสั่งแพทย์ พบว่าเอกสารก ากับยาที่ต้องจ่ายโดยใบสั่งแพทย์ จ านวน 783 รายการ 
(52%) เป็น SmPC หรือ PIL ที่ไม่มีข้อแนะน าเกี่ยวกับการลืมกินยา, จ านวน 487 รายการ (32%) 
เป็นการแนะน าทั่วๆไป เช่น กินยาให้เร็วที่สุดเท่าที่สามารถท าได้ (take as soon as possible), 
จ านวน 138 รายการ (9%) เป็นค าแนะน าที่จ าเพาะเฉพาะยานั้นๆ  และจ านวน 93 รายการ (6%) 
เป็นค าแนะน าที่ต้องพบแพทย์ทันที จากการศึกษาสรุปได้ว่า ค าแนะน าเรื่องวิธีการปฏิบัติตัวหากลืม
กินยาในเอกสารก ากับยายังไม่เพียงพอ บริษัทยาและหน่วยงานควบคุมยา ควรเพิ่มค าแนะน าเรื่อง
วิธีการปฏิบัติตัวหากลืมกินยาให้ชัดเจนและละเอียดมากขึ้น พร้อมทั้งแนบเอกสารอ้างอิงด้วย [59] 
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Sarah A.L. และคณะ, 2022 ท าการศึกษานี้มีเพื่อประเมินความสัมพันธ์ ประโยชน์ การ
ตอบสนอง การยอมรบั ประสิทธิภาพ ผลกระทบและความยั่งยืนของการให้ค าปรึกษาด้านยาแก่ผู้ป่วย 
ของโรงพยาบาล Philippine General Hospital (PGH) โดยใช้โมเดล CIPP ประกอบการประเมิน 
โดยการศึกษาน้ีเป็นการศึกษาแบบ mixed method มีการสัมภาษณ์กับทางกลุ่มเภสัชกรที่มีหน้าที่ให้
ค าปรึกษาด้านยา กลุ่มแพทย์ กลุ่มพยาบาล และกลุ่มอื่นๆที่มีความเกี่ยวข้อง โดยได้มีการส ารวจจาก
รายงานการบันทึกจาก Department of Pharmacy of UP college of Pharmacy (UPCP) และ 
PGH อย่างเช่น รายงานการส ารวจความพึงพอใจของผู้ป่วยและรายงานประจ าเดือนของกลุ่มผู้ป่วยที่
ได้รับการให้ค าปรึกษา ตั้งแต่ปี 2015-2019 พบว่า การให้บริการปรึกษาด้านยาแก่ผู้ป่วยในกลุ่มเภสัช
กรรม เป็นเหตุให้ผู้ป่วยมีความมั่นใจในการใช้ยามากขึ้น และด้วยวิธีการให้เอกสารความรู้แก่ผู้ป่วย
เป็นการเพิ่มความมั่นใจในการใช้ยาของผู้ป่วยด้วย อย่างไรก็ตามกระบวนการดังกล่าวในกลุ่มแพทย์
และกลุ่มการจัดหาทรัพยากรมนุษย์มีความจ าเป็นต้องพัฒนาเพื่อปรับปรุงประสิทธิภาพ การเพิ่มความ
มั่นใจ และเพิ่มการบริการต่อผู้ป่วยให้มากขึ้น [60] 

อโณทัย งามวิชัยกิจ, 2564 ท าการศึกษาเรื่อง การพัฒนาแนวทางการสื่อสารการตลาดดิจิทัล
ถึงผู้บริโภคส าหรับธุรกิจยาแผนปัจจุบันโดยใช้กระบวนการคิดเชิงออกแบบ เป็นการศึกษาเชิงคุณภาพ 
เก็บรวบรวมข้อมูลโดยการสัมภาษณ์เชิงลึกกับกลุ่มตัวอย่างคือผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องในการสื่อสาร
การตลาดดิจิทัลของธุรกิจยาประกอบด้วย ผู้ควบคุมจริยธรรม ผู้ค้นหาข้อมูลยาผ่านสื่อดิจิทัล 
(ผู้บริโภค/บุคลากรทางแพทย์) และนักการตลาดดิจิทัลของธุรกิจยาจ านวนทั้งหมด 53 คน พบว่ามีผู้
เสนอแนวทางการสื่อสารการตลาดดิจิทัลของธุรกิจยาว่า ภาครัฐควรเป็นแกนน าในการจัดท า
ฐานข้อมูลยาที่เชื่อถือได้ โดยเปิดให้นักการตลาดยาจากภาคธุรกิจ และภาควิชาชีพมีส่วนร่วมในการ
สร้างเนื้อหาข้อมูล รัฐเป็นผู้ตรวจสอบและรับรองการเผยแพร่ เพื่อเป็นข้อมูลที่พึ่งให้แก่ผู้บริโภค 
คล้ายคลึงกับ ตัวอย่าง Healthdirect.gov.zu ของประเทศออสเตรเลียที่เผยแพร่เอกสารก ากับยาใน
รูปแบบ Consumer Medication Information (CMI) ภาษาที่ใช้ในฐานข้อมูลควรง่ายแก่การเข้าใจ 
รวมถึงการสร้างระบบการรับรองภาษาที่เข้าใจง่ายคล้ายตรา Crystal Mark ในประเทศอังกฤษ ซึ่ง
หมายถึงภาษาที่ชัดเจนกระจ่าง (Crystal Clear) ส าหรับผู้อ่าน [61] 
 Narumol J และคณะ, 2016 ท าการศึกษาเรื่อง ประสบการณ์และทัศนคติต่อการได้รับ
ข้อมูลเกี่ยวกับกลุ่มยาที่ไม่ได้มีส่วนประกอบของสเตียรอยด์ กลุ่มยาต้านการอักเสบ เป็นการศึกษา
แบบการส ารวจแบบ cross-section ในผู้ป่วยในประเทศไทย เป็นการศึกษาที่ใช้แบบสอบถามและ
กระจายให้แก่ผู้ป่วยนอกที่ได้รับยา NSAIDs จากคลินิกข้อและกระดูก ในประเทศไทย จากการ
กระจายแบบสอบถามให้ผู้ป่วยจ านวน 548 คน มีผู้ที่ตอบแบบสอบถามได้สมบูรณ์ทั้งหมด 474 คน 
พบว่าส่วนใหญ่ให้ความเห็นว่าผู้ป่วยควรรู้อาการไม่พึงประสงค์จากยาที่พวกเขาได้รับ (98.1%) และ
ควรได้รับเอกสารก ากับยาส าหรับการได้รับยาใดๆในครั้งแรก (96.8%) จึงสรุปได้ว่า ผู้ป่วยมักได้รับ



  63 

เอกสารก ากับยาจากบุคลากรทางการแพทย์ แต่ข้อมูลด้านความปลอดภัยมีจ ากัด ในเอกสารก ากับยา
ส าหรับประชาชนควรมีข้อมูลให้ครบถ้วน [62] 

Jianan Zhao และคณะ, 2020 ท าการศึกษาเรื่อง การออกแบบค าเตือนในเอกสารก ากับยา
ส าหรับประชาชนกลุ่มยา over-the-counter (OTC) codeine ที่ขายให้กับเด็กมหาวิทยาลัย ใน
ประเทศอังกฤษ วิธีการศึกษาคือมีการออกแบบค าเตือนที่ผ่านการแก้ไขจากกรณีศึกษาต่างๆ และมี
การส ารวจผ่านทางออนไลน์ พบว่า การออกแบบข้อมูลมีผลต่อการรับรู้ข้อมูล และพบว่าการเตือนใน
หัวข้อเรื่อง “ผลข้างเคียงของยา”  โดยสัญญาลักษณ์การแจ้งเตือนว่าเป็นสารเสพติดมีผลต่อการใช้ยา
ของเด็กมหาวิทยาลัย จากผลส ารวจของกลุ่มยา OTC codeine พบว่า 80% ของเด็กมหาวิทยาลัยไม่
คุ้นเคยกับสารดังกล่าว หลังการอ่านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน พบว่า 47% มีการแนะน าให้
ควบคุม codeine ให้เข้มมากขึ้น จึงสรุปได้ว่า การใช้ OTC codeine ของกลุ่มเด็กมหาวิทยาลัย
ในทางที่ผิด สามารถน าไปสู่ปัญหาที่ใหญ่ได้ การออกแบบเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนมีผลต่อ
การเพ่ิมและลดโอกาสของการใช้ยาในทางที่ผิดด้วย และค าเตือนในเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
OTC codeine ควรออกแบบให้เข้าใจไดม้ากขึ้น [63] 

 
แนวทางการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาของต่างประเทศ 
Hsiu-Chun T.Y. และคณะ, 2019 ท าการศึกษาเรื่องการเปรียบเทียบ การควบคุมการเขียน

ข้อมูลด้านยาในกลุ่มยาที่ต้องจ่ายโดยใบสั่งแพทย์ของแต่ละประเทศ การศึกษานี้ศึกษาจากวรรณกรรม 
รวมทั้งกฎระเบียบทางราชการ นโยบาย และค าแนะน าต่างๆในสหภาพยุโรป สหรัฐอเมริกา และ
ออสเตรเลีย โดยใช้การหาข้อมูลจากฐานข้อมูลของ Embass, International Pharmaceutical 
abstracts, Medline, Pubmed และ google เปรียบเทียบการออกแบบและเนื้อหาของการเขียน
ข้อมูลด้านยาของทั้ง 3 ประเทศ จากผลการศึกษาพบว่า 

- ในสหรัฐอเมริกา หน่วยงานที่ควบคุมด้านยาคือ US FDA ส าหรับการจัดท าเอกสาร
ก ากับยาพบว่า ทาง US ก าหนดจาก Written Medication Information (WMI) ซึ่งแบ่งได้ 
3 ประเภท ประกอบด้วย Package Insert(PI), Patient information/Consumer 
Medication Information (US-CMI) และ Medication Guides โดย Package Insert 
ต้องมีการด าเนินการตามคู่มือ/ค าแนะน า จาก Centre for Drug Evaluation and 
Research (CDER) ซึ่งอยู่ภายใต้ FDA หาก Package Insert มีการอนุมัติหรือต้องการ
ปรับปรุงข้อมูล ต้องมีการน าข้อมูลดังกล่าวใส่ใน DailyMed ด้วย ส าหรับเนื้อหาใน US 
Consumer Medication Information (US-CMI) จะถูกพิจารณาเหมือน Written 
Medication Information (WMI) แต่ไม่ด าเนินการโดยบริษัทยา และไม่ได้ด าเนินการโดย 
FDA ถึงแม้ว่าจะยังไม่มีผลทางกฎหมาย แต่ทาง FDA ได้แนะน าให้ผู้จัดท า US-CMI ต้องมี
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ข้อมูลใน guidance เพื่อท าให้เกิดความมั่นใจต่อผู้ใช้งานด้วย ส าหรับ FDA guidance on 
Medication Guides ซึ่งเป็นหัวข้อหนึ่งใน WMI และอยู่ภายใต้กฎหมายของกลุ่มยาที่ต้อง
จ่ายโดยใบสั่งแพทย์หรือกลุ่มยาชีววัตถุ ตาม Guidance Medication Guide ข้อมูลนี้ต้อง
จัดท าโดยบริษัทยา Medication Guide เป็นข้อมูลที่ช่วยป้องกัน/วิธีแก้ไขจากอาการไม่พึง
ประสงค์ของยาได้ หรือข้อมูลใน Medication Guide สามารถช่วยเป็นทางเลือกของการ
ตัดสินใจในการรักษาโรคหรือวิธีการให้ยาได้ การยื่นข้อมูล Medication Guide ของยาใดๆ
เพื่อขอขึ้นทะเบียน ทางบริษัทยาต้องด าเนินการตาม Medication Guide guidance และ
ต้องได้รับการอนุมัติจาก FDA ก่อนเผยแพร่ข้อมูลดังกล่าวแก่บุคลากรทางการแพทย์หรือ
ผู้ป่วย 

- ใ นสหภาพยุ โ รป  (Europe,EU) กฎหมาย ได้ ถู ก ก าหนด โดย  European 
Commission (EC) โดยมีการก าหนดด้านเอกสารก ากับยาในเรื่อง “The rules governing 
medicinal products in the European Union.” Volume 2 ซึ่งเกี่ยวข้องกับ
กระบวนการและการควบคุมเอกสาร Summary of Product Characteristics (SmPC) 
ส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ และ Package Leaflets (PLs) ส าหรับผู้ป่วย หน่วยงาน The 
European Medicines Agency (EMA) มีหน้าที่ควบคุมการออก guideline ที่ถูกพิมพ์โดย 
European Commission ใน EMA มีหน่วยงานย่อยที่ชื่อ Quality Review Documents 
(QDR) ที่มีหน้าที่ค้นหาข้อมูลและให้ค าแนะน าแก่คณะกรรมการใน EMA และบริษัทยา 
นอกจากนี้ ส าหรับกลุ่มยาที่ต้องจ่ายโดยใบสั่งแพทย์ จะต้องได้รับการอนุมัติโดย EU และการ
จัดท า WMI ของบริษัทยามีความจ าเป็นต้องด าเนินการตามกฎหมายและ guideline หากมิ
เช่นนั้นทะเบียนยาอาจไม่สามารถถูกอนุมัติได้ นอกจากนี้ตามกฎหมาย Article 63(2) of 
Directive 2001/83/EC พบว่าเอกสารก ากับยาจะต้องถูกเขียนและออกแบบให้เข้าใจได้ง่าย 
เข้าถึงผู้ป่วยได้ และผู้ป่วยสามารถปฏิบัติตามค าแนะน าตาม WMI ได้จริง และ Article 59(3) 
of Directive 2001/83/EC พบว่าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนต้องใช้ได้ง่ายและมี
ความชัดเจน ดังนั้นหนทางหนึ่งในการพิสูจน์ว่าเอกสารก ากับยาสอดคล้องตาม Article 63(2) 
และ Article 59(3) คือการท าการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจกับเอกสารก ากับยา 
และรายงานผลการทดสอบ เป็นเอกสารที่ต้องมีประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับยาใน EU ด้วย 

- ในประเทศออสเตรเลีย ตามกฎหมายเรื่องการควบคุมเรื่อง “Written 
Medication Information (WMI) คือ Therapeutic Goods Act 1989 (the Act) เพื่อ
เป็นการท าให้มั่นใจว่ายาที่ ใช้ ในประเทศออสเตรเลียมีความเหมาะสมทั้ งทางด้าน
ประสิทธิภาพ ความปลอดภัย และคุณภาพ หน่วยงาน Therapeutic Goods 
Administration (TGA) เป็นหน่วยงานที่อยู่ภายใต้รัฐบาลด้านสาธารณสุข ของประเทศ
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ออสเตรเลีย มีหน้าที่เขียนและปรับปรุง guideline ภายใต้กฎหมาย Therapeutic Goods 
Act 1989 การจัดเตรียมเอกสารก ากับยาของบริษัทยาต้องอยู่ภายใต้กฎหมาย ในประเทศ
ออสเตรเลีย the Consumer Medicine Information (CMI) เป็นหนึ่งในหัวข้อย่อยของ 
WMI ที่มีจุดประสงค์ไว้ส าหรับประชาชนทั่วไปได้ใช้ ปัจจุบันยังไม่มีกฎหมายบังคับใช้ 
guidance ของ CMI เป็นแต่เพียงแค่ค าแนะน าเท่านั้น และ Usability guidelines for 
consumer medication Information ก็เป็นเพียงค าแนะน าเท่านั้น ไม่ใช่ข้อกฎหมาย
บังคับ เมื่อมีการปรับปรุงข้อมูลด้าน PI หรือ CMI จะต้องมีการบันทึกข้อมูลใน GuildLink ซึ่ง
เป็นฐานข้อมูลด้านยาของประเทศออสเตรเลีย และทุกคนสามารถเข้าถึงได ้

   
จึงสรุปได้ว่า EU มีกฎหมายและ guideline ที่เข้มงวดมากกว่าทุกประเทศ โดย Quality 

Reference Document Guidance เป็นกฎหมายข้อบังคับที่ต้องปฏิบัติตามในการเตรียมเอกสาร 
SmPC และ PLs และยังต้องผ่านการพิจารณาจาก Committee for Human Medical Product 
และถูกควบคุมโดย European Medicinal Agency และการท าการทดสอบประสิทธิภาพและความ
เข้าใจกับเอกสารก ากับยา ยังรวมในข้อกฎหมายด้วย ขณะที่ US มีความเข้มงวดด้านกฎหมายและ 
guideline รองลงมา ทั่ง PI และ CMI ถูกประเมินโดย Center for Drug Evaluation and 
Research และถูกควบคุมโดย Food and Drug Administration ถึงแม้ US จะมี US-CMI 
guidance แต่ไม่ใช้ข้อกฎหมาย และ US-CMI ไม่ถูกประเมินโดย FDA ขณะที่ออสเตรเลียมีเข้มงวด
เรื่องข้อกฎหมายและ guideline หัวข้อ PI และ CMI น้อยที่สุดเมื่อเปรียบเทียบกับทาง US และ EU 
ส าหรับ AUS-CMI จะถูกประเมินด้วย Therapeutic Goods Administration เฉพาะขั้นตอนการ
ประเมินเบื้องต้น หรือยาที่มีข้อบ่งใช้ใหม่เท่านั้น [64] 

Yurim S และ Eunjoo P, 2020 ท าการศึกษาเรื่อง องค์ประกอบที่ไม่สอดคล้องตามกฎ
ข้อบังคับ: การตรวจผลิตภัณฑ์วัคซีนใหม่ของ FDA และ EMA ซึ่งเป็นการตรวจสอบความแตกต่างของ
ภาษาในเอกสารก ากับยา ฉลากยา โดยเอกสารหลักที่ใช้คือ US FDA Package Insert (PIs), U.S. 
Centers for Disease Control and Prevention’s (CDC) Vaccine Information Statement 
(VISs) and the European Medicines Agency’s(EMA) Summary of Product Characteristics 
(SmPC) และ Package Leaflets (PLs) เป็นแบบ retrospective analysis ในเรื่องวัคซีนทั้งหมดที่
ถูกอนุมัติโดย FDA และ EMA ระหว่างวันที่ 1  มกราคม 2006 ถึง 30 มิถุนายน 2018 หนึ่งใน
หลักการควบคุมคือการทดสอบการอธิบายข้อมูล (prescribing information) และภาษาที่ใช้ใน
เอกสารก ากับวัคซีนแต่ละชนิด โดยการอธิบายข้อมูลได้สกัดมาจาก US FDA PI และ EMA SmPC 
และ PIL จาก CDC/sVIS และ EMA’sPL ในwebsite: 
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/,https://www.cdc.gov/vaccines/hcp/
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vis/index.html และ https://www.ema.europa.eu/en/medicines พบว่าภาษาที่ใช้ในฉลาก
วัคซีนที่ได้รับการอนุมัติจาก FDA และ EMA มีความแตกต่างทางคลินิกบางประการที่อาจส่งผล
กระทบต่อการดูแลผู้ป่วย นอกจากนี้ยังพบว่าความแตกต่างระหว่าง US และ EU ในเรื่อง 
completion rates, disease rates และ vaccination-related injuries งานวิจัยนี้ได้แนะน าให้
ทาง US และ EU ควรท างานร่วมกันและสร้าง prescribing information และเนื้อหาใน PIL ร่วมกัน 
ซึ่งจะเป็นผลให้ประเทศอื่นได้เข้าถึงเนื้อหาด้านคลินิกที่เหมือนกันด้วย [65] 

Mariana R.T. และคณะ, 2020 ท าการศึกษาเรื่อง การควบคุมข้อมูลในเอกสารก ากับยาใน
ลาตินอเมริกาและคาริบเบียน โดยเป็นข้อบังคับตั้งแต่พฤษภาคม 2021 เป็นการทบทวนการควบคุม
ด้านข้อมูลการจ่ายยาของ 25 ประเทศในลาตินอเมริกา และคาริบเบียน ในกลุ่มยาที่ต้องจ่ายโดยใบสั่ง
แพทย์ พบว่าการจัดการการควบคุมข้อมูลกลุ่มยาที่ต้องมีใบสั่งแพทย์แตกต่างกันทั้งในเรื่องของ
แนวคิด การเผยแพร่ข้อมูล โครงสร้าง ข้อมูลผลิตภัณฑ์ นอกจากนี้ยังพบว่าหลายประเทศมองว่า
เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนไม่มีความจ าเป็น บางมองว่าเอกสารก ากับยาอาจเป็นเพียงการแจ้ง
เตือน โดยไม่ต้องมีการอนุมัติ สรุปการศึกษานี้แสดงให้เห็นว่าควรต้องมีกระบวนการประสานงานและ
ข้อมูลเอกสารและข้อมูลใน website ทางการที่เป็นมาตรฐานส าหรับกลุ่มยาที่ต้องจ่ายโดยใบสั่งแพทย์
ในลาตินอเมริกาและคาริบเบียน มีการแนะน าให้ปรับการควบคุมให้สอดคล้องตามเทคโนโลยี  
อย่างเช่น ฉลากรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ และหาลู่ทางให้แต่ละประเทศมีมาตรฐานใกล้เคียงกัน [66] 

Amber Y. และคณะ, 2018 ท าการศึกษาเรื่อง ค าแนะน าจากหน่วยงานก ากับดูแลด้าน
เอกสารก ากับยาว่าสอดคล้องกับงานวิจัยหรือไม่ งานวิจัยนี้ได้เปรียบเทียบค าแนะน าของหน่วยงาน
ก ากับดูแล เรื่องรูปแบบเอกสารก ากับยาจากประเทศนิวซีแลนด์ (NZ) ประเทศอังกฤษ (UK) สหภาพ
ยุโรป (EU) และสหรัฐอเมริกา (US) โดยการศึกษานี้ใช้ 20 หลักการออกแบบที่ดี (20 good-design 
principles, 20-GDP) เปรียบเทียบค าแนะน าของหน่วยงานก ากับยาด้านยาใน NZ, EU, UK และ US 
โดยใน EU, NZ และ UK จะเป็นการแนะน าบริษัทยา และ US มีหน่วยงานที่ท าด้าน CMI leaflet 
การแนะน าจาก UK จะถูกประเมินแยกต่างหาก แต่ guidance ของ EU สอดคล้องตามของ UK ใน
แต่ละหัวข้อได้มีการเปรียบเทียบกันโดยการให้ล าดับดาว หากสอดคล้องกันมากกับเรื่อง 20 หลักการ
ออกแบบที่ดีจะได้ 2 ดาว หากสอดคล้องกันปานกลางจะได้ 1 ดาวและหากไม่สอดคล้องกันจะไม่ได้
ดาว พบว่ามีข้อที่ส าคัญอยู่เล็กน้อยที่ต่างกันซึ่งได้ค้นพบในการทบทวนวิจัยนี้ อย่างเช่น ชนิดของ
กระดาษที่ใช้, ความยาวของกระดาษ และสิ่งที่แตกต่างกันเล็กนอ้ย เช่น ตัวอักษรและขนาดตัวอักษรที่
เหมาะสม จึงสรุปได้ว่า มีการพิจารณาเอกสารก ากับยาของ US, UK, NZ และประเทศอื่นๆใน EU ใน
จุดแข็งและจุดอ่อน และสิ่งที่สามารถพัฒนาได้ มีค าแนะน าต่างๆจากการวิจัยและหน่วยงานก ากับดูแล 
แต่บางครั้งก็ไม่ได้สอดคล้องกัน อย่างไรก็ตามการศึกษานี้ได้แนะน า 20 หลักการออกแบบที่ดี เพื่อ
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ออกแบบเอกสารก ากับยา และสามารถใช้เป็นแม่แบบส าหรับการสร้างและประเมินเอกสารก ากับยา 
[67] 

 
 การทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจของเอกสารด้านยาในตา่งประเทศ 

Yassir YA, 2021 ท าการศึกษาเรื่องการพัฒนาเอกสารก ากับยาในกลุ่มการจัดฟันส าหรับ
ประชาชน (Orthodontic Patient Information Leaflet) ในประเทศอาหรับ โดยเริ่มจากการ
ตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารโดยการสอบถามจากทนัตแพทย์ผู้เช่ียวชาญด้านการจัดฟันจ านวน 
3 คน, ตรวจสอบความถูกต้องของเนื้อหาในเอกสารจากทันตแพทย์ผู้เชี่ยวชาญด้านการจัดฟันจ านวน 
10 คน ตรวจสอบความถูกต้องโดยการสอบถามจากทันตแพทย์ผู้เชี่ยวด้านการจัดฟันอีกครั้งจ านวน 
10 คน, นักศึกษาระดับปริญญาตรีจ านวน 5 คน และผู้ป่วยจ านวน 10 คน จากนั้น ใหแ้ปลกลับไป
เป็นภาษาอังกฤษ ก่อนเปรียบเทียบเนื้อหาใหม่กับเนื้อหาเดิม เพื่อตรวจสอบว่าเนื้อที่จ าเป็นได้ถูก
รวบรวมไว้แล้ว พบว่า จากผลการตรวจสอบความเข้าใจของผู้ทดสอบโดยเจ้าของภาษาอังกฤษ พบว่า
ข้อมูลครบถ้วนและถูกต้อง จึงสรุปได้ว่า เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนเหล่านี้ผู้ป่วยอาหรับ
สามารถเข้าถึงได้จริง [19] 

Harwood A และ Harrison JE, 2004 มีการแนะน าว่าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนที่
ได้รับการแปลจากภาษาอังกฤษเป็นภาษาอื่น มีความจ าเป็นที่ต้องท าให้ผู้ป่วยที่ไม่สามารถเข้าใจ
ภาษาอังกฤษสามารถเข้าใจรายละเอียดเน้ือหาที่ถูกแปลดว้ย โดยมีการแนะน าให้ท าการทดสอบ
ประสิทธิภาพและความเข้าใจของเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน (PIL User testing) เพื่อเป็นการ
พิสูจน์ความเข้าใจ [20] 

Vivien T และคณะ, 2017 ท าการศึกษาเรื่อง การทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจของ
เอกสารด้านยาส าหรับประชาชน โดยกลุ่มผู้ทดสอบจะเป็นผู้ที่สามารถค้นหาและเข้าใจเนื้อหาใน
เอกสาร และวธิีการนี้สามารถพิสูจน์ว่าผู้บริโภคจะท าอย่างไรกับเนื้อหาบนฉลากยา พบว่าผู้บริโภค
อาจใช้ยา Over the counter ได้ไมเ่หมาะสม หากอ่านเพียงฉลากยาเท่านั้น เช่นเรื่องปริมาณการใช้
ยา หรือวิธีการเก็บรักษา การทดสอบฯสามารถน าไปสู่การพัฒนาเอกสารด้านยาให้มีคุณภาพมากขึ้น
และยังช่วยระบุต าแหน่งข้อความของฉลากให้สอดคล้องกับความรู้ด้านสุขภาพของผู้บริโภคด้วย [18] 

Jones MD, 2022 ท าการศึกษาเพื่อตรวจสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจของเอกสารแนว
ทางการใช้ยาฉีดยาส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ ในประเทศอังกฤษ โดยใช้วิธีการทดสอบ
ประสิทธิภาพและความเข้าใจกับพยาบาล ทั้งหมดจ านวน 30 คน จากโรงพยาบาล 10 แห่ง  มี
ทั้งหมด 17 ค าถามซึ่งเป็นเรื่องเกี่ยวกับการให้ยาฉีด โดยแบ่งเป็นประเด็นการ “การค้นหาค าตอบ” 
และ “ความเข้าใจในการตอบค าถาม” พบว่าเนื้อหาในแนวทางการให้ยาฉีดส าหรับบุคลากรการแพทย์
เล่มนี้อาจท าให้บุคลากรทางการแพทย์อาจใช้ยาผิดได้ และการท าการทดสอบประสิทธิภาพและความ
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เข้าใจจะช่วยแก้ไขและท าใหแ้นวทางสามารถท าความเข้าใจได้ง่ายขึ้น เป็นผลให้เพิ่มการใช้ยาได้อย่าง
ปลอดภัยด้วย [21] 

กรณีศึกษา UK’s NHS Injectable Medicines Guide (IMG) พบว่าพยาบาลในโรงพยาบาล
มากกว่า 120 โรงพยาบาล ในประเทศอังกฤษ ใช้ IMG เพื่อเป็นฐานข้อมูลประกอบการพิจารณาใน
การฉีดยาให้คนไข้ จากผลการส ารวจพบว่ามี 2 โรงพยาบาลให้ความเหน็ว่าข้อมูลจาก IMG มีปริมาณ
มากเกินไป อาจสร้างความสับสนให้ผู้ใช้ได้ และเป็นสาเหตเุกิดความผิดพลาดในการฉีดยาให้กับผู้ป่วย
ได ้มีผู้เสนอใหท้ าการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจ (User testing) ในกลุ่มทีม่ีความเกี่ยวข้อง 
เพื่อเป็นการพิสูจน์ความเข้าใจของผู้ใช้งานด้วย [68] 

Raynor DK และคณะ 2011 ท าการศึกษาเรื่อง เอกสารด้านยาจะช่วยสนับสนุนการแนะน า
การใช้ยาของเภสัชกรได้ แต่ต้องมึความเหมาะสมและต้องตรงกับเป้าหมาย การทดสอบนี้จะให้
หนังสือเล่มเล็กที่จดัให้ส าหรบัผู้ป่วยในประเทศอังกฤษที่ได้รับยากลุ่มด้านการแข็งตัวของเลือด พบว่า 
การทดสอบฯ สามารถประเมินได้ว่าผู้อ่านสามารถค้นหาและเข้าใจข้อมูลที่ส าคัญได้หรือไม่ และพิสูจน์
ว่าการทดสอบฯสามารถช่วยเพิ่มความเข้าใจและลดระยะเวลาของบุคลากรทางการแพทย์ในการ
แนะน าเรื่องยาแก่ผู้ป่วย นอกจากนีย้ังแนะน าให้มีการท าทดสอบฯในคู่มือแนวทางปฏิบัติทางคลินิก
ด้วย [17] 

Medicines and Healthcare product Regulatory Agency (MHRA) มีมุมมองว่า ข้อมูล
ในเอกสารก ากับยามีส่วนช่วยให้ผู้ป่วยตัดสินใจในการใช้ยาตามค าสั่งของแพทย์ได้ดียิ่งขึ้น และจากผล
ส ารวจของรัฐบาลอังกฤษพบว่าผู้ป่วยต้องการศึกษาข้อมลูยาจากเอกสารก ากับยาควบคู่ผลิตภัณฑ์ยา
มากกว่าข้อมูลจากแหล่งอื่นๆ ยกเว้นข้อมูลจากแพทย์และเภสัชกร ดังนั้นการมีเอกสารก ากับยา
ส าหรับประชาชนที่ประชาชนสามารถใช้งานได้จริงจึงเป็นเรื่องที่ส าคัญมาก และการทดสอบ
ประสิทธิภาพและความเข้าใจของเอกสารจึงเป็นวิธีที่สามารถพิสูจน์ได้ว่าเอกสารดังกล่าวสามารถ
เข้าถึงประชาชนได้จริงหรือไม่ จากกฎหมายของประเทศอังกฤษมีการบังคับให้ท าการทดสอบ
ประสิทธิภาพและความเข้าใจของเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน โดยแบ่งวิธีการทดสอบได้ 3 
รูปแบบ คือ 

1. Full User test คือ การทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจแบบเต็มรูปแบบ โดยต้อง
ท าการทดสอบฯ เนื้อหาทุกสว่นตามวิธีที่คู่มือ MHRA ก าหนด 

2. Bridging Studies คือ การอ้างอิงผลการทดสอบฯจากผลิตภัณฑ์ยาทีจ่ัดอยู่ในกลุ่ม
เดียวกันหรือใกล้เคียงกัน 

3. Compliance to the UK PIL คือ กรณทีี่เอกสารได้รับการตัดสินว่าตรงตามข้อก าหนด
ส าหรับการใหค้ าปรึกษากลุ่มผู้ป่วยเฉพาะ และมีเน้ือหาที่คล้ายคลึงกับเอกสารก ากับยาของประเทศ
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อังกฤษ สามารถทดสอบเพียงบางประเด็นที่ไม่ส าคัญได้ เชน่ ส,ี คอลัมน,์ ตัวอีกษร, หัวข้อหลัก, หัวข้อ
ย่อย, กราฟิก เป็นต้น [6] 

 
ทัศนคติในการกระจายเอกสารก ากบัยาส าหรับประชาชนในรูปแบบตา่งๆ 
Tora H และคณะ, 2016 ท าการศึกษาเพื่อส ารวจพฤติกรรมการใช้และการรับรู้ถึงข้อมูลใน

เอกสารก ากับยารูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ในกลุ่มผู้ป่วย โดยท าการเก็บข้อมูลระหว่างเดือนตุลาคมถึง
พฤศจิกายน 2014 ในประเทศสวีเดน เป็นการส ารวจโดยใช้เป็นแบบสอบถาม (N=406, respond 
rate 78%)  และลงสัมภาษณ์ (N=15) โดยพบว่า มีผู้แสดงความคิดเห็นในเชิงบวกกับการมีเอกสาร
ก ากับยารูปแบบอิเล็กทรอนิกส์เท่าน้ัน(41%๗ ขณะทีม่ีผู้ไม่แน่ใจ (32%) และมีผู้เสนอว่าควรมีทั้งสอง
รูปแบบ (26%) แมค้นส่วนใหญ่มีทัศนคติเชิงบวกกับเอกสารก ากับยารูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ แต่คน
ส่วนใหญ่ก็ยังชืน่ชอบเอกสารก ากับยารูปแบบกระดาษ และบางคนเป็นกังวลในการใช้เอกสารก ากับยา
ทางอิเล็กทรอนิกส์เท่านั้นในกลุ่มผู้ป่วยสูงวัย [69] 
 Amber Y และคณะ, 2019 ท าการศึกษาเชิงส ารวจแบบ cross-sectional มีจุดประสงค์เพ่ือ 
ส ารวจความถี่ของแพทย์ระดับปฏิบัติการและเภสัชกรในการแนะน าผู้ป่วยข้อมูลด้านยาผ่านทาง 
website และส ารวจปัจจัยทีอ่าจจะพัฒนาการให้ข้อมูลดา้นยาแก่ผู้ป่วย ในประเทศนิวซีแลนด ์โดย
การศึกษาน้ีใช้วิธีการแจกแบบสอบถาม และข้อมูลจะถูกรวบรวมด้วยการใช้ SurveyMonkey และมี
การวิเคราะห์ผลโดยการตรวจสอบมุมมองเกี่ยวกับ website ที่เกี่ยวกับรายละเอียดยาและเอกสาร
ก ากับยาที่ผู้ป่วยได้รับ พบว่า ในทางปฏิบัติมักพบแพทย์และเภสัชกรไม่ใช้หรือมอบเอกสารก ากับยา
ให้กับผู้ป่วย เนื่องจาก แพทย์และเภสัชกรมีความคิดว่าเอกสารก ากับยาใช้ภาษาที่ยากเกินกว่า
ประชาชนจะเข้าใจ, เอกสารก ากับยาส่วนใหญ่ไม่ได้รับการพิจารณาที่สอดคล้องตามจุดประสงค์, 
กังวลว่าข้อมูลผลข้างเคียงในเอกสารก ากับยา อาจเป็นสาเหตุที่ท าให้ผู้ป่วยกังวลจนไม่ใช้ยา  และ
บุคลากรทางการแพทย์อาจไม่มีเวลาในการอธิบายเอกสารก ากับยาและโต้แย้งข้อมูลในเอกสารกับ
ประชาชน ดังนั้นการพัฒนาข้อมูลยาที่เหมาะสมและการมีข้อมูลรูปแบบ Digital resources ให้กับ
ประชาชน เป็นสิ่งจ าเป็นเพื่อให้ประชาชนสามารถค้นหาข้อมูลที่ถูกต้อง ทันสมัย ช่วยในการตัดสินใจ
ของประชาชนในการเลือกใชย้า หลีกเลี่ยงการใช้ยาตีกัน และแก้ปัญหาถงึผลข้างเคียงของยาที่อาจ
เกิดขึ้นได้ในอนาคต การศึกษาน้ีเสนอให้หน่วยควบคุมยาประเทศนิวซีแลนด์ควรมีการบังคับให้มี
เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนหรือข้อมูลยาทางดิจิทัล [70] 
 Shima S, 2022 ท าการศึกษาแบบ prospective study ซึ่งเก็บข้อมูลที่  Queen Victoria 
Hospital NHS Foundation Trust (QVH) แผนกการจัดฟัน ระหว่างวันที่ 1-16 กันยายน 2020 
จากผู้เข้าร่วมการศึกษาและท าแบบสอบถามเสร็จสิ้น ทั้งหมด 109 คน (response rate 100%) 
พบว่า ในช่วงโควิด19 ระบาด Quick Response (QR) codes เป็นเครื่องมือดิจิทัลหนึ่งที่เป็นช่องทาง
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ในการศึกษาขอ้มูลเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนได้อย่างน่าพอใจ มีความสะดวกในการใช้งาน มี
ประสิทธิภาพดี และเป็นเทคโนโลยีที่ช่วยลดโอกาสการติดเชื้อจากการสัมผัส ผลส ารวจอยากให้มี QR 
code บนเอกสารก ากับยาในรูปแบบกระดาษร่วมด้วย [71] 

Afshaum A และคณะ, 2021 ท าการศึกษาเรื่องการใช้ QR code smartphone เพื่อ
พัฒนาการสื่อสารแก่ผู้ป่วยและการกระจายข้อมูล จากผู้เข้าร่วมทั้งหมด 119 คน เก็บข้อมูลตั้งแต่ 
เดือนพฤศจิกายน 2020 ถึง เมษายน 2021 โดยให้อาสาสมัครทดลองสแกนข้อมูลด้านยาผ่านทาง QR 
code พบว่า 67%พึงพอใจต่อระบบ QR code แบบ poster, 54% พึงพอใจกับระบบ QR code บน
เอกสารก ากับยารูปแบบกระดาษ และระบบ QR code บนโทรศัพท์มอืถือได้รับการชื่นชอบอย่างมาก
ในกลุ่มเด็กวัยรุ่น นอกจากน้ี มีผู้ให้ความเหน็ว่า ในช่วง Covid-19 ระบาด การมีระบบ Poster QR 
code สามารถช่วยสื่อสารข้อมูลยาต่อผู้ป่วยได้อย่างเหมาะสมและเป็นทางเลือกที่ยั่งยืนต่อสิ่งแวดล้อม
หากเปรียบเทียบกับการพิมพ์เอกสารก ากับยาออกมาในรูปแบบกระดาษ [72] 
Johanna S, 2021 ท าการศึกษาเรื่องการใช้ QR code เพื่อลดข้อผิดพลาดกรณีต้องใช้ยาด้วยตนเอง 
โดยการศึกษาน้ีได้เก็บกลุ่มตัวอย่างจาก Arizona State University undergraduates และ senior 
citizens over 70 จ านวน 55 คน โดยจะมีการแบ่งกลุ่มเป็น 2 กลุ่ม ด้วยวิธีการสุ่ม กลุ่มที ่1 จะได้รับ 
QR code-base information (graphic and text) และกลุ่มที ่2 จะได้รับเป็นเพียงแค่ฉลากที่ติดบน
ขวดยา ผู้เข้าร่วมวิจัยจะมีเวลา 30 นาทีในการตอบค าถาม 17 ข้อ เกี่ยวกับข้อมูลด้านยาที่ได้รับ 
พบว่า กลุ่มที่อ่านข้อมูลยาจากฉลากขวด (F1, 51=181.57, P < .001, n2=0.78) สามารถตอบค าถาม
ได้ถูกต้องนอ้ยกว่ากลุ่มที่อ่านข้อมูลยาผ่านทาง QR code (, F1, 51=24.4, P < .001, n2=0.33) 
งานวิจัยน้ีได้สนับสนุนว่า เทคโนโลยี QR code ช่วยเพิ่มความปลอดภัยในการใช้ยาของประชาชน 
[73] 
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บทที่ 3 

วิธีการศึกษา 

รูปแบบการศกึษา 

การศึกษานี้เป็นการศึกษาแบบผสมผสาน  Mixed Method) โดยขั้นตอนในการศึกษาแบ่ง
ออกเป็น 2 ส่วนคือ ส่วนที่ 1 การประเมินการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน กอง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยส่วนนี้เป็น
การศึกษาเชิงปริมาณ  Quantitative Research) และส่วนที่ 2 การพัฒนาการด าเนินงานด้าน
เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา โดยส่วนนี้เป็นการศึกษาเชิงคุณภาพ  Qualitative Research) 
การศึกษาเริ่มต้นด้วยส่วนที่ 1 เพื่อประเมินผลการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน
ของกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จากนั้น
น าผลของส่วนที่ 1 ไปหาแนวทางการพัฒนาการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนของ
กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยเป็นส่วน
ที่ 2  

ส่วนที่ 1 การวิจัยเชิงปริมาณ 

การประเมินการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน กองผลิตภัณฑ์สุขภาพ

นวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 

ประชากร มีทั้งหมดจ านวน 150 คน ประกอบด้วย 3 กลุ่ม ได้แก่  
กลุ่มที่ 1 กลุ่มผู้บริหาร อย. จ านวน 4 คน ประกอบด้วย ผู้บริหารกอง สนบ. อย., อดีต

ผู้บริหาร อย. ที่มีประสบการณ์ในเรื่องเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนรูปแบบที่กอง สนบ. ใช้
พิจารณา 

กลุ่มที่ 2 กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน กอง สนบ. จ านวน 37 คน ประกอบด้วย ผู้ที่ปฏิบัติงานที่กอง 
สนบ. อย. ตั้งแต่ปี พ.ศ.2560-2563 

กลุ่มที่ 3 กลุ่มผู้ประกอบการที่เคยมาขึ้นทะเบียนยากับกอง สนบ. อย. ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2560-
2563 จ านวน 109 คน 
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กลุ่มตัวอย่าง คือ ผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องกับการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยา กองผลิตภัณฑ์
สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ  กอง สนบ.) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  อย.) รวม
ทั้งหมด 150 คน ประกอบด้วย 3 กลุ่ม ได้แก่ 

กลุ่มที่ 1 กลุ่มผู้บริหาร กอง สนบ. จ านวน 4 คน เป็นการเลือกกลุ่มตัวอย่างแบบเจาะจง 
(purposive selection) ดังนี ้ 

- ผู้อ านวยการกอง สนบ. จ านวน 1 คน คน เนื่องจากเป็นผู้ที่มีหน้าที่บริหารภาพรวมของกอง 
สนบ. 
- ที่ปรึกษากอง สนบ. และอดีตผู้อ านวยการกองแผนงานและวิชาการ จ านวน 1 คน 

เนื่องจากเป็นผู้ที่มีหน้าที่บริหารในภาพรวมของกองแผนงานและวิชาการ ซึ่งต้องมีความเกี่ยวข้องกับ
การจัดอบรมด้านวิชาการในทุกๆผลิตภัณฑ์ที่อยู่ภายใต้การดูแลของ อย. ทั้งนี้รวมทั้งความรู้วิชาการ
ด้านเอกสารก ากับยาด้วย 

- ที่ปรึกษากอง สนบ. และเป็นอดีตผู้อ านวยการกองยา จ านวน 1 คน เนื่องจากเป็นผู้ที่มี
ประสบการณ์การท างานด้านบริหารภาพรวมของกองยา ซึ่งต้องมีความเกี่ยวข้องกับการดูภาพรวม
ด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนด้วย 

- ที่ปรึกษากอง สนบ. และเป็นอดีตผู้อ านวยการกอง สนบ. จ านวน 1 คน เนื่องจากเป็นผู้ที่มี
ประสบการณ์การท างานด้านบริหารในภาพรวมของกอง สนบ. อย. 
  

กลุ่มที่ 2: กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน กอง สนบ. จ านวน 37 คน ได้แก่  
 - เภสัชกรระดับช านาญการ/ช านาญการพิเศษ กอง สนบ. อย. จ านวน 1 คน เนื่องจากเป็นผู้
ที่มีต าแหน่งหน้าที่ที่ได้รับงานมอบหมายจากผู้อ านวยการกองฯโดยตรงและเป็นผู้ที่มีประสบการณ์ใน
การท างานมากกว่าเภสัชกรระดับปฏิบัติการหรือเทียบเท่า 

- เภสัชกรระดับปฏิบัติการหรือเทียบเท่า กอง สนบ. อย. จ านวน 24 คน เนื่องจากเป็นเภสัช
กรที่มีประสบการณ์การการท างานในขั้นเริ่มต้นและมีวุฒิการศึกษาขั้นต่ าในการรับเข้าท างาน 

- เจ้าหน้าที่ธุรการ ที่มีหน้าที่ประเมินเอกสารก ากับยา กอง สนบ. อย. จ านวน 12 คน 
เนื่องจากเป็น 

กลุ่มที่มีหน้าที่ตรวจสอบรายละเอียดข้อมูลด้านธุรการฯก่อนการอนุมัติเอกสาร 
 
กลุ่มที่ 3: ผู้ประกอบการที่เคยมาขึ้นทะเบียนยากับกอง สนบ. อย. ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2560-2563 

จ านวน 90 คน โดยได้จากค านวณด้วยวิธีการเปิดตารางส าเร็จรูปของเครจซี่และมอร์แกน 
 Krejcie&Morgan) ก าหนดระดับความเชื่อมั่นทางสถิติที่ 95%  จะได้จ านวนตัวอย่างที่ต้องเก็บอย่าง
น้อย 90 คน จากประชากรทั้งหมด 109 คน   
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เครื่องมือทีใ่ช้ในการศึกษา 

เครื่องมือที่ใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูลในการศึกษาเชิงปริมาณ ประกอบด้วย แบบสอบถาม
ความคิดเห็นของกลุ่มผู้บริหาร กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน และกลุ่มผู้ประกอบการ  ผู้วิจัยพัฒนาแบบสอบถาม
ขึ้นเอง แบบสอบถามประกอบด้วย 3 ตอน ดังนี้ 

ตอนที่ 1 แบบสอบถามข้อมูลทั่วไปของผู้ตอบแบบสอบถามประกอบด้วย เพศ อายุ 
คุณวุฒิการศึกษาสูงสุด ต าแหน่งวิทยฐานะ และระยะเวลาการปฏิบัติงานด้านเอกสารก ากับ
ยาส าหรับประชาชนกับกอง สนบ. อย. เป็นแบบสอบถามชนิดปลายปิด ประเภทตรวจสอบ
รายการ  Checklist) 

ตอนที่ 2 แบบสอบถามความคิดเห็นเกี่ยวกับการประเมินการด าเนินงานด้านเอกสาร
ก ากับยาส าหรับประชาชน จะได้รับแบบสอบที่มีข้อค าถาม ดังนี ้

1. ด้านบริบท มีการประเมินที่เน้นเรื่องความสัมพันธ์ที่เกี่ยวข้องกับสภาพแวดล้อม
ของโครงการ เพื่อวิเคราะห์/วินิจฉัยปัญหาที่เกิดจากพื้นฐานความต้องการ และใช้ตรวจสอบ
เป้าหมายของการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาว่าสามารถตอบสนองความต้องการได้
หรือไม่ ในการศึกษาครั้งนี้ ผู้วิจัยประเมินบริบทของการด าเนินงาน ได้แก่ 

1.1 ประเมินด้านนโยบาย 
  1.1.1 นโยบายด้านการคุ้มครองผู้บริโภคของอาเซียน 
  1.1.2 นโยบายด้านการคุ้มครองผู้บริโภคของ อย. 
 1.2 ประเมินด้านเศรษฐกิจ 
  1.2.1 ความสามารถในการลงทุนการจัดท าเอกสารก ากับยาฯของ

บริษัทยา 
 1.3 ประเมินด้านสังคม 

1.3.1 ความสอดคล้องความต้องการทางสังคม ความเข้าใจร่วมกัน
ของทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้อง 

 1.4 ประเมินด้านเทคโนโลยี 
  1.4.1 การพัฒนารูปแบบเอกสารก ากับยา 
2. ด้านปัจจัยน าเข้า เป็นการประเมินเพื่อตรวจสอบความพร้อม ความเหมาะสม 

ความพอเพียง ของปัจจัยต่างๆที่เกี่ยวข้อง ในการศึกษานี้ผู้วิจัยประเมินปัจจัยน าเข้า ได้แก่ 
2.1 ประเมินด้านบุคลากร ได้แก่ ความรู้ ความเข้าใจ ความพร้อม ในการ
ปฏิบัติงาน 
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2.2 ประเมินด้านงบประมาณ ได้แก่ ความเหมาะสมของงบประมาณที่ได้รับ
การจัดสรร 
2.3 ประเมินด้านวัสดุอุปกรณ์ ได้แก่ ความพร้อมและความเหมาะสมของ
วัสดุอุปกรณ ์

 2.4 ประเมินด้านการบริหารการจัดการ ได้แก่ ประสิทธิภาพการบริหาร
จัดการ 

3. ด้านกระบวนการ เป็นการประเมินการด าเนินงาน เพื่อหาข้อดีข้อบกพร่องของ
การด าเนินงานตามขั้นตอนต่างๆ เพื่อพิจารณาว่าการด าเนินการเป็นไปตามแผนที่ก าหนดไว้
หรือไม่ กิจกรรมใดท าได้หรือไม่ได้ เพราะเหตุใด มีปัญหาอุปสรรคอะไรบ้าง ในการศึกษาครั้ง
นี้ผู้วิจัยประเมินกระบวนการ ได้แก่ 

 3.1 ประเมินด้านกิจกรรมการด าเนินงานตามขั้นตอน 
3.1.1 การจัดท าเอกสารก ากับยาฯ ได้แก่ ความเหมาะสมของ

วิธีการด าเนินงาน ปัญหาและอุปสรรค 
3.1.2 การอนุมัติเอกสารก ากับยาฯ ได้แก่ ความเหมาะสมของ

วิธีการด าเนินงาน ปัญหาและอุปสรรค 
3.1.3 การทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยา

กับประชาชน ได้แก่ ความเหมาะสมของวิธีการด าเนินงาน ปัญหาและ
อุปสรรค 

 3.2 การติดต่อประสานงาน/การส่งข้อมูล 
 3.3 การก ากับ ติดตามการด าเนินงานฯ  
 3.4 การพัฒนาบุคลากร 
4. ด้านผลผลิต เป็นการประเมินผลที่เกิดขึ้นเมื่อสิ้นสุดหรือเมื่อมีการด าเนินงานไป

แล้วระยะหนึ่ง เพื่อพิจารณาว่าเป็นไปตามวัตถุประสงค์ หรือตามที่คาดหวังหรือไม่ คุณภาพ
ผลลัพธ์เป็นอย่างไร ในการศึกษาครั้งน้ี ผู้วิจัยประเมินผลผลิต ได้แก่ 

 4.1 จ านวนรายงานการทดสอบประสิทธิภาพเอกสารก ากับยาฯ ที่ อย. 
ได้รับ 

 4.2 ระยะเวลาในการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯในภาคปฏิบัตจิริง 
 4.3 จ านวนรายงานการทดสอบเอกสารก ากับยาที่ตรงตามแนวทางการ

จัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับการรองรับการวิจัยพัฒนายาและนวัตกรรม 2562 หรือ
แนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 2556 
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  แบบสอบถามความคิดเห็นในแต่ละด้านจะมีลักษณะเป็นมาตรประเมินค่า  Rating 
Scale) 5 ระดับ ประกอบด้วย 

   5 หมายถึง เห็นด้วยในระดับมากที่สุด 
   4 หมายถึง เห็นด้วยในระดับมาก 
   3 หมายถึง เห็นด้วยในระดับปานกลาง 
   2 หมายถึง เห็นด้วยในระดับน้อย 
   1 หมายถึง เห็นด้วยในระดับน้อยที่สุด 

ส าหรับในตอนที่ 2 กลุ่มผู้บริหารและกลุ่มผู้ปฏิบัติงานจะได้รับแบบสอบที่มีข้อ
ค าถามครอบคลุมทั้ง 4 ด้าน ซึ่งประกอบด้วย ด้านบริบท (Context) ด้านปัจจัยน าเข้า 
(Input) ด้ า นก ระบวนกา ร  (Process) แ ล ะด้ า นผลผ ลิ ต  (Product) ส า ห รั บ กลุ่ ม
ผู้ประกอบการจะได้รับแบบสอบถามที่ครอบคลุม 2 ด้าน ซึ่งประกอบด้วย ด้านกระบวนการ
และการด้านผลผลิต 

ตอนที่ 3 แบบสอบถามปัญหาและข้อเสนอแนะอื่นๆเกี่ยวกับการด าเนินงานด้าน
เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน เป็นแบบสอบถามปลายเปิด  Open-end Form) 

 
การสร้างและการตรวจสอบคุณภาพของเครื่องมือ 

การสร้างเครื่องมือและการตรวจสอบที่ใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูล ผู้วิจัยได้ด าเนินการดังนี้ 
 การสร้างแบบสอบถาม (Questionnaire) 

1. ศึกษาเอกสาร แนวคิด ทฤษฏี หลักการจากหนังสือและต าราต่างๆตลอดจนงานวิจัยที่
เกี่ยวข้อง เพ่ือเป็นแนวทางการสร้างแบบสอบถาม 

 2. น าแนวคิด หลักการ และข้อมูลต่างๆมาสร้างแบบสอบถาม 
3. น าแบบสอบถามฉบับร่างเสนอต่ออาจารย์ที่ปรึกษา เพื่อตรวจสอบความถูกต้องของเนื้อหา
และความเหมาะสมของแบบสอบถาม ท าการปรับปรุงแก้ไขตามค าแนะน า 
4. น าแบบสอบถามที่แก้ไขแล้วเสนอต่อผู้เช่ียวชาญที่ช านาญด้านเภสัชศาสตร์และท างานหรือ
เคยท างานที่เกี่ยวข้องกับเอกสารก ากับยา จ านวน 3 ท่าน ได้แก่ รศ.ดร.ภญ.โพยม วงศ์ภูว
รักษ์ (อดีตอาจารย์คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์และที่ปรึกษางานด้าน
เอกสารก ากับยาฯ กอง สนบ. อย.), ผศ.ดร.ภญ.นันทวรรณ กิติกรรณากรณ์ (อาจารย์คณะ
เภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่และที่ปรึกษางานด้านเอกสารก ากับยาฯ กอง สนบ. อย.), 
และ ภญ.พัชราวัลย์ มีศิลป์ (อาจารย์คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่และที่ปรึกษา
งานด้านเอกสารก ากับยาฯ กอง สนบ. อย.) เพื่อตรวจสอบความเที่ยงตรงเชิงเนื้อหา 
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 Content Validity) ของข้อค าถามโดยหาค่าดัชนีความสอดคล้อง  IOC: Index for Item 
Objective Congruence) โดยมีหลักเกณฑ์การให้คะแนน ดังน้ี 
 
 

  +1 หมายความว่า แน่ใจว่าข้อค าถามสอดคล้อง/ตรงตามวัตถุประสงค์ 
0 หมายความว่า ไม่แน่ใจว่าข้อค าถามสอดคล้อง/ไม่สอดคล้องหรือตรงตาม
วัตถุประสงค ์

  -1 หมายความว่า ข้อค าถามไม่สอดคล้อง/ไม่ตรงตามวัตถุประสงค์ 
ค่า IOC ที่ค านวณได้จะต้องมีค่า ≥ 0.5 จึงจะถือว่าข้อค าถามนั้นมีความเที่ยงตรงเชิงเนื้อหา  

  
หลังจากนั้นจึงน ามาปรับแก้ไขตามความเห็นของผู้เชี่ยวชาญร่วมกับอาจารย์ที่ปรึกษา 
5. ปรับปรุงแบบสอบถาม และจัดท าแบบสอบถามฉบับสมบูรณ์ 

 
เมื่อพิจารณาผล IOC ในแบบสอบถาม ซึ่งเดิมทั้ง 3 กลุ่มใช้แบบสอบถามร่วมกัน แต่ได้

ด าเนินการแยกแบบสอบถาม ตามค าแนะน าของผู้เช่ียวชาญ และสรุปได้ดังนี้ 
แบบสอบถามของกลุ่มผู้บริหารและกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีทั้งหมด 84 ข้อ ซึ่งประกอบด้วย 3 
ส่วน คือ  

ส่วนที่ 1 จ านวน 5 ข้อ ผ่านเกณฑ์ 5 ข้อ และมีเสนอให้เพิ่ม 1 ข้อ รวมเป็น 6 ข้อ 
ส่วนที่ 2 จ านวน 78 ข้อ ผ่านเกณฑ์ 61 ข้อ และปรับตามค าแนะน าของผู้เชี่ยวชาญ
และอาจารย์ที่ปรึกษา 17 ข้อ รวมเป็น 78 ข้อ 

  ส่วนที่ 3 จ านวน 1 ข้อ ผ่านเกณฑ์ 1 ข้อ รวมเป็น 1 ข้อ 
เมื่อพิจารณาผล IOC ในแบบสอบถามของกลุ่มผู้ประกอบการ มีทั้งหมด 35 ข้อ ซึ่ง

ประกอบด้วย 3 ส่วน คือ 
ส่วนที่ 1 จ านวน 5 ข้อ ผ่านเกณฑ ์5 ข้อ รวมเป็น 5 ข้อ 
ส่วนที่ 2 จ านวน 29 ข้อ ผ่านเกณฑ์ 27 ข้อ และปรับตามค าแนะน าของผู้เชี่ยวชาญ

และอาจารย์ที่ปรึกษา 2 ข้อ รวมเป็น 29 ข้อ 
  ส่วนที่ 3 จ านวน 1 ข้อ ผ่านเกณฑ์ 1 ข้อ รวมเป็น 1 ข้อ 
 

วิธีการรวบรวมข้อมูล 

 การเก็บรวบรวมข้อมูลผู้วิจัยได้ด าเนินการตามขั้นตอน ดังต่อไปนี้ 
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1. ผู้วิจัยท าการขอหนังสือขอความอนุเคราะห์เก็บรวบรวมข้อมูลจาก กอง สนบ. 
อย. และติดต่อกลุ่มผู้ประกอบการที่มาขึ้นทะเบียนกับกอง สนบ. อย. โดยทาง 
email เพื่อขอความร่วมมือในการเก็บรวบรวมข้อมูล โดยผู้วิจัยจะส่ง email ให้กับ
กลุ่มตัวอย่างครบทุกคนในกลุ่ม ซึ่งประกอบด้วยกลุ่มผู้บริหาร กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน และ
กลุ่มผู้ประกอบการ และแจ้งว่าสามารถกรอกข้อมูลแบบสอบถามผ่านลิงค์ซึ่งเป็น
รูปแบบลิงค์ Google Form ที่แนบใน email 
2. ผู้วิจัยเก็บรวบรวมข้อมูลจากกลุ่มตัวอย่าง ทาง Google Forms โดย
แบบสอบถามอยู่ใน Google Form 
3. ผู้วิจัยน าแบบสอบถามที่ได้รับคืนมาตรวจสอบความครบถ้วนของข้อค าถามที่ได้
จากแบบสอบถาม 

การติดตามกรณีผู้ให้ข้อมูลส่งแบบสอบถามไม่สอดคล้องตามเวลาที่ก าหนด 
ผู้วิจัยใช้วิธีการถามในอีเมล์ซ้ าอีกครั้ง เน่ืองจากทางผู้วิจัยไม่สามารถระบุได้ว่าผลจากการตอบ

แบบสอบถามเป็นผู้ใด โดยหลังจากที่ผู้วิจัยส่งแบบสอบถามทางอีเมล์ครั้งแรก หากภายใน 5 วันท า
การ ผู้วิจัยได้รับการตอบรับจากผู้ตอบแบบสอบถามว่า ได้ด าเนินการเรียบร้อยแล้ว ผู้วิจัยจะไม่ถามใน
อีเมล์ซ้ าอีก โดยผู้วิจัยจะถือว่า ผู้ตอบแบบสอบถามรายนั้นได้ด าเนินการแล้ว ขณะเดียวกันผู้วิจัยจะไม่
ทราบว่าผู้ตอบแบบสอบถามรายนั้นเป็นคนที่เท่าไรในการตอบแบบสอบถาม แต่หากไม่ได้รับการแจ้ง
อีเมล์กลับจากผู้ตอบแบบสอบถามว่า ได้ด าเนินการเรียบร้อยแล้ว ผู้วิจัยจะด าเนินการส่งอีเมล์อีกครั้ง 
และหากหลังจากนั้น 5 วันท าการยังไม่ได้รับการแจ้งอีเมล์กลับมาว่า ได้ด าเนินการเรียบร้อยแล้ว 
ผู้วิจัยจะด าเนินการโทรศัพท์แจ้งเตือนทุกสัปดาห์ หากยังไม่ได้ภายใน 30 วันนับจากวันที่เริ่มโทรศัพท์
แจ้ง ผู้วิจัยจะไม่ท าการเก็บแบบสอบถามของผู้ตอบแบบสอบถามรายน้ัน   

 

การวิเคราะหข์้อมูล 

 ส าหรับข้อมูลทั่วไปของผู้ตอบแบบสอบถาม ประเภทแบบตรวจสอบรายการ  Checklist) ใช้
การวิเคราะห์ด้วยสถิติร้อยละและความถี่ 
 ข้อมูลความคิดเห็นในการประเมินข้อมูลด้านบริบท  Context) ด้านปัจจัยน าเข้า  Input) 
ด้านนกระบวนการ  Process) ด้านผลผลิต  Product) ที่เป็นมาตรประเมินค่า  Rating Scale) 5 
ระดับคือ  เห็นด้วยในระดับมากที่สุด,  เห็นด้วยในระดับมาก, เห็นด้วยในระดับปานกลาง, เห็น

ด้วยในระดับน้อย และเห็นด้วยในระดับน้อยที่สุด ใช้การวิเคราะห์ด้วยค่าเฉลี่ยความคิดเห็น  𝑋  ) ส่วน
เบี่ยงเบนมาตรฐาน  S.D.) และค่าสัมประสิทธิ์การแปรผัน (%CV) โดยมีเกณฑ์การแปลผลค่าเฉลี่ยของ
แต่ละข้อค าถาม ดังนี้  
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   4.21-5.00 หมายถึง  เห็นด้วยในระดับมากที่สุด 
   3.41-4.20 หมายถึง  เห็นด้วยในระดับมาก 
   2.61-3.40 หมายถึง  เห็นด้วยในระดับปานกลาง 
   1.81-2.60 หมายถึง  เห็นด้วยในระดับน้อย 
   1.00-1.80 หมายถึง  เห็นด้วยในระดับน้อยที่สุด 
 เนื่องด้วยเมื่อแปลผลการเรียงล าดับด้วยวิธีการหาค่าคะแนนเฉลี่ย พบว่าอยู่ในระดับเดียวกัน 
(ระดับดี) ซึ่งพบข้อแตกต่างได้น้อย ดังนั้นจึงได้เพิ่มวิธีการแปลผลเป็นค่าสัมประสิทธิ์การแปรผัน 
(%CV)  โดยเรียงจากน้อยสุดไปมากสุด หากข้อมูลชุดใดมีค่าสัมประสิทธิ์การแปรผันสูง หมายความว่า
ข้อมูลชุดนั้นมีการกระจายมาก ส่วนข้อมูลชุดใดมีค่าสัมประสิทธิ์การแปรผันต่ า หมายความว่าข้อมูล
ชุดนั้นมีการกระจายน้อย ในท านองเดียวกันข้อมูลชุดใดมีการกระจายน้อยกว่าย่อมดีกว่าข้อมูลที่มีการ
กระจายมากกว่า โดยค่า %CV ค านวณได้จาก  
   CV = SD*100/X 
  เมื่อ X คือ ค่าเฉลี่ยของตัวอย่าง 
   SD คือ ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานของตัวอย่าง 
   
ข้อมูลปัญหาและข้อเสนอแนะเกี่ยวกับการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน โดยเริ่ม
จากการอ่านข้อมูลและจัดกลุ่มประเด็นการวิเคราะห์ (thematic analysis) โดยการแยกแยะและจัด
กลุ่มข้อมูลที่มีความหมายคล้ายกันหรือสัมพันธ์กันไว้ด้วยกัน เขียนรายละเอียดของแต่ละประเด็น และ
ตัดทอนข้อมูลที่ไม่เกี่ยวข้องออก  แล้วหาข้อสรุปที่เป็นประเด็นหลัก ที่สอดคล้องกับแต่ละกลุ่ม
ประเด็นย่อย และสามารถบรรยายความคิดเห็นได้ 
 

ส่วนที่ 2 การวิจัยเชิงคุณภาพ 

การพัฒนาการด าเนินงานดา้นเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน กองผลิตภณัฑ์สุขภาพนวัตกรรม

และการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 

ผู้ให้ข้อมูลส าคัญส าคัญ  Key Informants) ที่ใช้ในการวิจัยครั้งนี้คือ ผู้ที่มีส่วน
เกี่ยวข้องกับการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนของกอง สนบ. อย. ซึ่ง
ประกอบด้วย  
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กลุ่มที่ 1: กลุ่มผู้บริหาร กอง สนบ. โดยคัดเลือกแบบเฉพาะเจาะจง  Purposive 
sampling) เป็นวิธีการสัมภาษณ์เชิงลึก จ านวน 3 คน ได้แก่  

- ผู้อ านวยการกอง สนบ. อย. จ านวน 1 คน เนื่องจากเป็นผู้ที่มีหน้าที่บริหาร
ภาพรวมของกอง สนบ. อย. 

- อดีตผู้อ านวยการกองยา จ านวน 1 คน เนื่องจากเป็นผู้ที่มีประสบการณ์การท างาน
ด้านบริหารภาพรวมของกองยา ซึ่งต้องมีความเกี่ยวข้องกับการดูภาพรวมด้านเอกสารก ากับ
ยาส าหรับประชาชนด้วย 

- อดีตผู้อ านวยการกอง สนบ. อย. จ านวน 1 คน เนื่องจากเป็นผู้ที่มีประสบการณ์
การท างานด้านบริหารในภาพรวมของกอง สนบ. อย. 

กลุ่มที่ 2: กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน กอง สนบ. เป็นวิธีการสนทนากลุ่ม จ านวน 7 คน ได้แก่  
- เภสัชกร ระดับช านาญการ/ช านาญการพิเศษ กอง สนบ. อย. ที่มีหน้าที่ดูแล

ทะเบียนต ารับยา จ านวน 1 คน เนื่องจากเป็นผู้ที่มีต าแหน่งหน้าที่ที่ได้รับงานมอบหมายจาก
ผู้อ านวยการกองฯโดยตรงและเป็นผู้ที่มีประสบการณ์ในการท างานมากกว่าเภสัชกรระดับ
ปฏิบัติการหรือเทียบเท่า 

- เภสัชกร ระดับปฏิบัติการหรือเทียบเท่า กอง สนบ. อย. ที่มีหน้าที่ดูแลทะเบียน
ต ารับยา โดยคัดเลือกแบบเฉพาะเจาะจง  Purposive sampling) จ านวน 3 คน โดยมีเกณฑ์
การคัดเลือกดังนี้ ต้องมีประสบการณ์การท างานกับกอง สนบ. มากกว่า 1 ปี โดยแบ่งเป็น
เภสัชกรระดับปฏิบัติการที่จบปริญญาโท จ านวน 1 คน (เนื่องจากเป็นเภสัชกรที่มี
ประสบการณ์การการท างานในขั้นเริ่มต้น แต่มีระดับการศึกษามากกว่าเภสัชกรระดับ
ปริญญาตรี) และเภสัชกรระดับปฏิบัติการที่จบปริญญาตรี จ านวน 2 คน เนื่องจากเป็นเภสัช
กรที่มีประสบการณ์การการท างานในขั้นเริ่มต้นและมีวุฒิการศึกษาขั้นต่ าในการรับเข้าท างาน
, ต้องเป็นผู้ที่ยินดีเข้าร่วมให้การสัมภาษณ์ 

- เจ้าหน้าที่ธุรการ ที่มีหน้าที่ประเมินเอกสารก ากับยา กอง สนบ. อย. จ านวน 3 คน 
เนื่องจากเป็นกลุ่มที่มีหน้าที่ตรวจสอบรายละเอียดข้อมูลด้านธุรการฯก่อนการอนุมัติฯ โดย
คัดเลือกแบบเฉพาะเจาะจง  Purposive sampling) โดยมีเกณฑ์การคัดเลือกดังนี้ ต้องเป็นผู้
ที่ท างานกับกอง สนบ. อย. มากกว่า 1 ปี, เคยมีประสบการณ์การท างานด้านเอกสารก ากับ
ยาส าหรับประชาชนส าหรับฝั่งธุรการ และต้องยินดีเข้าร่วมในงานวิจัย 

กลุ่มที่ 3: ผู้ประกอบการที่เคยมาขึ้นทะเบียนยากับกอง สนบ. อย.  ตั้งแต่ปี 
พ.ศ.2560-2563 เป็นการสนทนากลุ่ม จ านวน 8 คน โดยคัดเลือกแบบเฉพาะเจาะจง 
 Purposive sampling) โดยมีเกณฑ์การคัดเลือกดังนี้ มีคุณวุฒิขั้นต่ าเภสัชศาสตร์บัณฑิต ไม่
ก าหนดสาขา ต้องเป็นผู้มีประสบการณ์โดยตรงกับการขึ้นทะเบียนกับทางกอง สนบ., ต้องท า
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ด้านงานด้านการขึ้นทะเบียนยามากกว่า 1 ปี และต้องยินดีเข้าร่วม ในงานวิจัย โดยตาม
สัดส่วนของผู้ประกอบการที่ขึ้นทะเบียนยาจากบริษัทต่างประเทศและในประเทศจะได้
ผู้ประกอบการบริษัทยาต่างประเทศ จ านวน 6 คน และในประเทศ จ านวน 2 คน 

เครื่องมือทีใ่ช้ในการศึกษา 

เครื่องมือที่ใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูลเชิงคุณภาพที่ใช้ในการพัฒนาการด าเนินงานด้าน
เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนของกอง สนบ. อย. ประกอบด้วย การสัมภาษณ์เชิงลึก (In-depth 
Interview) และการจัดสนทนากลุ่ม (Focus group discussion)  โดยแบ่งเป็น 3 กลุ่มดังนี ้

1. การสัมภาษณ์เชิงลึกส าหรับกลุ่มผู้บริหาร  
2. การสนทนากลุ่มส าหรับกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน 
3. การสนทนากลุ่มส าหรับผู้ประกอบการ  
ผู้วิจัยจะด าเนินการจัดสัมภาษณ์เชิงลึกส าหรับกลุ่มผู้บริหารแยกจากกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน 

เนื่องจากเปิดโอกาสให้ผู้ปฏิบัติงานได้แสดงความคิดเห็นอย่างตรงไปตรงมา ซึ่งหากจัดการสนทนากลุ่ม
ร่วมกันอาจเกิดความเกรงใจผู้บังคับบัญชาในการแสดงความคิดเห็น  

แนวทางในการสัมภาษณ์เชิงลึกและแนวทางการสนทนากลุ่ม จะประกอบด้วย 4 ประเด็น 
ดังนี ้

 ความคิดเห็นต่อผลการประเมินการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชน โดยผู้วิจัยจะน าเสนอสรุปผลการประเมินการด าเนินงานด้านเอกสาร
ก ากับยาส าหรับประชาชนที่ได้จากการศึกษาส่วนที่ 1 ทั้งทางด้านบริบท ด้านปัจจัย
น าเข้า ด้านกระบวนการและด้านผลผลิต จากนั้นจะสอบถามความคิดเห็นต่อผล
การประเมินดังกล่าวว่าเห็นด้วยกับผลการประเมินหรือไม่ อย่างไร ซึ่งสามารถแยก
ประเด็นที่ได้ผลมาจากส่วนที่ 1 ดังนี ้

กลุ่มผู้บริหารและกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีประเด็นค าถาม ดังนี้ 
o ด้านบริบท จ านวน 1 ประเด็น คือ ความคิดเห็นเรื่อง ประโยชน์และเงิน

ลงทุนในการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ ตามขั้นตอนของกอง สนบ. 
อย. 

o ด้านปัจจัยน าเข้า จ านวน 1 ประเด็น คือ ความคิดเห็นเรื่อง จ านวน
ผู้รับผิดชอบงานด้านเอกสารก ากับยาฯของกอง สนบ. อย. 

o ด้านกระบวนการ จ านวน 3 ประเด็น คือ 
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- ความคิดเห็นเรื่อง ความรวดเร็วในการแก้ปัญหาหรือซ่อมบ ารุง
อุปกรณ์ (อุปกรณ์ เช่น คอมพิวเตอร์ อินเตอร์เน็ต wifi โปรแกรม 
ฐานข้อมูลยา ระบบ eCTD เป็นต้น) ในขั้นตอนการอนุมัติเอกสาร
ก ากับยาส าหรับประชาชน 
- ความคิดเห็นเรื่อง การตรวจสอบระบบป้องกันการสูญหายของข้อมูล
หรือแก้ไขเอกสาร และ การเชื่อมโยงเครือข่ายข้อมูลของหน่วยงานอื่น
ที่มีความเกี่ยวข้อง ในขั้นตอนการทดสอบประสิทธิภาพและความ
เข้าใจของเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 

o ด้านผลผลิต จ านวน 1 ประเด็น คือ ความคิดเห็นเรื่อง ระยะเวลาที่ อย. 
ก าหนดในการส่งผลรายงานการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจของ
เอกสารก ากับยาฯของบริษัทยา 

กลุ่มผู้ประกอบการ มีประเด็นค าถาม ดังนี้ 
o ด้านกระบวนการ จ านวน 4 ประเด็น คือ 

- ความคิดเห็นเรื่อง การเช่ือมโยงเครือข่ายข้อมูลของหน่วยงานอื่นที่มีความ
เกี่ยวข้อง และ ความรวดเร็วในการแก้ปัญหาหรือซ่อมบ ารุงอุปกรณ์ ใน
ขั้นตอนการจัดท าเอกสารก ากับยาฯ 
- ความคิดเห็นเรื่อง การเช่ือมโยงเครือข่ายข้อมูลของหน่วยงานอื่นที่มีความ
เกี่ยวข้อง และประเด็นเรื่อง ความรวดเร็วในการแก้ปัญหาหรือซ่อมบ ารุง
อุปกรณ์ ในขั้นตอนการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจของเอกสาร
ก ากับยาฯ 

o ด้านผลผลิต จ านวน 1 ประเด็น คือ ความคิดเห็นเรื่อง ความสะดวกของ
ผู้ประกอบการในการใช้บริการงานด้านเอกสารก ากับยาฯ ของกอง สนบ. 
อย. 

 สรุปปัญหาการจัดล าดับความส าคัญของปัญหาที่พบในส่วนของบริบท ปัจจัยน าเข้า 
กระบวนการและผลผลิต 

 สาเหตุของปัญหาที่ส าคัญ หรือปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับปัญหาที่พบในส่วนของบริบท 
ปัจจัยน าเข้า กระบวนการและผลผลิต  และแนวทางการแก้ไขปัญหาแต่ละปัญหา 

 สรุปข้อเสนอแนวทางพัฒนาการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน   
 
การสร้างและการตรวจสอบคุณภาพของเครื่องมือ 
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1. สรุปผลการประเมินการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนที่ได้
จากการศึกษาส่วนที่ 1 ทั้งทางด้านบริบท ปัจจัยน าเข้า กระบวนการและ
ผลผลิต ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลโดยอาจารย์ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์  

2. สรุปประเด็นปัญหาส าคัญที่พบร่วมกับอาจารย์ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์ 
3. ก าหนดประเด็นที่จะเป็นแนวทางในการสัมภาษณ์เชิงลึกและสนทนากลุ่ม 

ประกอบด้วย 
1) ความคิดเห็นต่อผลการประเมินการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยา

ส าหรับประชาชน   
2) การจัดล าดับความส าคัญของปัญหาที่พบในส่วนของบริบท ปัจจัยน าเข้า 

กระบวนการและผลผลิต 
3) สาเหตุของปัญหาที่ส าคัญ หรือปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับปัญหาที่พบในส่วนของ

บริบท ปัจจัยน าเข้า กระบวนการและผลผลิต  และแนวทางการแก้ไข
ปัญหาแต่ละปัญหา 

4) สรุปข้อเสนอแนวทางพัฒนาการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชน โดยผ่านการพิจารณาให้ความเห็นจากอาจารย์ที่ปรึกษา
วิทยานิพนธ์ 

4. ปรับแก้ไขตามข้อแนะน าและน าไปใช้ในการการสัมภาษณ์เชิงลึกและสนทนา
กลุ่ม 

 

วิธีการรวบรวมข้อมูล 

1. ผู้วิจัยท าหนังสือขอความอนุเคราะห์เก็บรวบรวมข้อมูลจากส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา กอง สนบ. เพื่อขอความร่วมมือในการเก็บรวบรวมข้อมูล และนัดเวลาและสถานที่ใน
การสัมภาษณ์เชิงลึก/การสนทนากลุ่ม 

2. ผู้วิจัยจัดเตรียมสถานที่ส าหรับการสัมภาษณ์เชิงลึกและการสนทนากลุ่ม โดยใช้สถานที่ที่
กอง สนบ. อย.  ระบุห้องประชุม หรือสถานที่โดยละเอียด  

3. ผู้วิจัยจัดเตรียมอุปกรณ์หรือเครื่องมือในการบันทึกการสนทนา ได้แก่ เครื่องบันทึกเสียง 
สมุดบันทึก 

4. ผู้วิจัยด าเนินการสัมภาษณ์เชิงลึกและการสนทนากลุ่ม ครั้งละประมาณ 45-60 นาที 
ระหว่างวันที่ 1-30 ธันวาคม 2565 ตามประเด็นที่ได้ก าหนด การขอข้อมูลทั่วไปของผู้ร่วมวิจัย ผู้วิจัย
จะขออนุญาตผู้ร่วมวิจัยก่อนโดยวาจา เช่น ข้อมูลด้านเพศ อายุ การศึกษา ชื่อ -นามสกุล 
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ประสบการณ์การท างาน โดยหากการขอข้อมูลบางหัวข้อ ผู้ร่วมวิจัยไม่ยินยอม ผู้วิจัยจะไม่เก็บข้อมูล
ดังกล่าว 

5.  ผู้วิจัยจดบันทึกย่อในกิจกรรมการสนทนากลุ่มและการสัมภาษณ์เชิงลึก ท าการอัดเสียง
ตลอดการด าเนินการสัมภาษณเ์ชิงลึกและการสนทนา 
การตรวจสอบความน่าเชื่อถือของข้อมูล 

ในการศึกษาเชิงคุณภาพครั้งนี้ ใช้วิธีตรวจสอบข้อมูลสามเส้า (Triangulation) ได้แก ่
1. การตรวจสอบแบบสามเส้าด้านวิธีการเก็บรวบรวมข้อมูล (Data triangulation) ได้แก่ ผู้วิจัยจด
บันทึกย่อในกิจกรรมการสนทนากลุ่มและการสัมภาษณ์เชิงลึก ท าการอัดเสียงตลอดการสนทนากลุ่ม
และการสัมภาษณ์เชิงลึก จากนั้นจะน าที่บันทึกเสียงมาถอดเทปค าต่อค า และท าการตรวจสอบข้อมูล
กับผู้ให้ข้อมูลซึ่งก็คือผู้ให้สัมภาษณ์และกลุ่มคนในการสนทนากลุ่ม ผู้วิจัยยืนยันความเชื่อถือได้ 
 Reliability) ของข้อมูลด้วยการให้บุคคลที่ได้ท าการสัมภาษณ์เชิงลึก/กลุ่มคนในการสนทนากลุ่มทุก
คน ได้ช่วยในการตรวจสอบรับรองความถูกต้องของข้อมูล ดังนี้ 

1.1 เมื่อมีการสัมภาษณเ์ชิงลึก/การสนทนากลุ่มเสร็จ ผู้วิจัยจะให้เจ้าของข้อมูลช่วยตรวจสอบ
ข้อมูลที่ผู้วิจัยได้ท าการบันทึกพร้อมทั้งให้ข้อคิดเห็นเพิ่มเติม ทักท้วงหรือยอมรับข้อมูลที่
น าเสนอ 
1.2 หลังจากที่ผู้วิจัยได้วิเคราะห์ตีความข้อมูลที่ได้ท าการสัมภาษณ์/การสนทนากลุ่มแล้ว 

ผู้วิจัยจะให้เจ้าของข้อมูลช่วยตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลอีกครั้งว่าข้อมูลที่ ผู้วิจัยได้วิเคราะห์
ตีความไปนั้นมีความถูกต้องหรือไม่ พร้อมทั้งให้เจ้าของข้อมูลให้ข้อคิดเห็นเพิ่มเติม ทักท้วง หรือ
ยอมรับ ในส่วนของข้อมูลที่ผู้วิจัยได้วิเคราะห์ตีความ 
2. การตรวจสอบด้านผู้วิจัย (Investigation triangulation) ได้แก่ การตรวจสอบกับอาจารย์ที่ปรึกษา
วิทยานิพนธ์ โดยผู้วิจัยถ่ายทอดข้อมูล แลกเปลี่ยนความคิดเห็นและทัศนะการตีความข้อมูล เพื่อ
ตรวจสอบความถูกต้องและความชัดเจนในแต่ละประเด็น โดยจะส่งเป็นไฟล์เสียงและการตีความ
ข้อมูลให้อาจารย์ที่ปรึกษาพิจารณา 

การวิเคราะหข์้อมูล 

ข้อมูลเชิงคุณภาพที่ได้จากการสัมภาษณ์เชิงลึกและการสนทนากลุ่ม โดยถูกทอดเทปแบบค า

ต่อค าแล้ว ใช้การวิเคราะหแ์ก่นสาระ (thematic analysis) โดยเริ่มจากการอ่านข้อมูลและจัดกลุ่ม

ประเด็นการวิเคราะห์ โดยการแยกแยะและจัดกลุ่มข้อมูลที่มีความหมายคล้ายกันหรือสมัพันธ์กันไว้

ด้วยกัน เขียนรายละเอียดของแต่ละประเด็น และตัดทอนข้อมูลที่ไม่เกี่ยวข้องออก  แล้วหาข้อสรุปที่

เป็นประเด็นหลัก ที่สอดคล้องกับแต่ละกลุ่มประเด็นย่อย  



  84 

บทที่ 4 

ผลวเิคราะห์ขอ้มูล 

ผลการวิเคราะห์ข้อมูลการประเมินการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ (กอง สนบ.) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(อย.) ผู้วิจัยได้เก็บรวบรวมข้อมูลโดยใช้การวิจัยแบบผสมผสาน (Mixed Method Research) 
น าเสนอข้อมูลผลการวิเคราะห์โดยใช้ตารางประกอบพร้อมค าบรรยาย แบ่งเป็น 2 ส่วน ดังนี้ 

ส่วนที่ 1 การประเมินการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน กองผลิตภัณฑ์
สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดังต่อไปนี้ 
  - ข้อมูลทั่วไปของผู้ตอบแบบสอบถาม 

- การประเมินด้วยตวัแบบ CIPP 
ส่วนที่ 2 แนวทางการพัฒนาการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน กอง

ผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

ส่วนที่ 1 การประเมนิการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน กองผลติภัณฑ์สุขภาพ

นวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ข้อมูลทั่วไปของผู้ตอบแบบสอบถาม 
จากการส่งแบบสอบถามทั้งหมด 150 คน มีผู้ตอบแบบสอบถามกลับทั้งหมด 135 คน (ร้อย

ละ 90.00) ผู้ตอบแบบสอบถามเป็นบุคลากรที่ปฏิบัติงานที่กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการ
บริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จ านวน 41 คน (ร้อยละ 30.37) โดยในจ านวนนี้เป็น
กลุ่มผู้บริหาร จ านวน 4 คน (ร้อยละ 2.96) และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน จ านวน 37 (ร้อยละ 27.41) และ
ผู้ประกอบการที่มีประสบการณ์การขึ้นทะเบียนต ารับยากับกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการ
บริการ จ านวน 94 คน (ร้อยละ 69.63) โดยจ านวนนี้เป็นกลุ่มผู้ประกอบการที่ขึ้นทะเบียนยาจาก
บริษัทต่างประเทศ จ านวน 79 (ร้อยละ 58.52) และกลุ่มผู้ประกอบการที่ขึ้นทะเบียนยาจากบริษัทใน
ประเทศ จ านวน 15 (ร้อยละ 11.11) รายละเอียด ดังตารางที่ 1 

เมื่อจ าแนกตามเพศในภาพรวม ส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง จ านวน 107 คน (ร้อยละ 79.26) 
ส่วนเพศชาย จ านวน 28 คน (ร้อยละ 20.74) โดยเมื่อพิจารณาแยกตามหน่วยงานพบว่า ส่วนใหญ่
ของกอง สนบ. อย. เป็นเพศหญิงจ านวน 26 คน (ร้อยละ 19.26) และเพศชาย จ านวน 15 คน (ร้อย
ละ 11.11) ผู้ประกอบการส่วนใหญ่เป็นเพศหญิงจ านวน 81 คน (ร้อยละ 60.00) และเพศชายจ านวน 
13 คน (ร้อยละ 9.63)  
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 ผู้ตอบแบบสอบถามส่วนใหญ่มีอายุ 21-30 ปี จ านวน 58 คน (ร้อยละ 42.96) รองลงมาคือ
อายุ 31-40 ปี จ านวน 43 คน (ร้อยละ 31.85) ต่อมาคืออายุ 41-50 ปี จ านวน 22 คน (ร้อยละ 
16.30) ต่อมาคืออายุ 51-60 ปี จ านวน 9 คน (ร้อยละ 6.67) และมากกว่า 60 ปี จ านวน 3 คน (ร้อย
ละ 2.22) โดยเมื่อพิจารณาแยกตามหน่วยงานพบว่า ส่วนใหญ่กลุ่มของ กอง สนบ. อย. มีอายุ 31-40 
ปี จ านวน 20 คน (ร้อยละ 14.81) รองลงมาคืออายุ 21-30 ปี จ านวน 17 คน (ร้อยละ 12.59) ต่อมา
คืออายุมากกว่า 60 ปี จ านวน 2 คน (ร้อยละ 1.48) และอายุ 41-50 ปี และอายุ 51-60 ปี จ านวน
อย่างละ 1 คน (อย่างละร้อยละ 0.74) ส าหรับกลุ่มผู้ประกอบการส่วนใหญ่ อายุ 21-30 ปี จ านวน 41 
คน (ร้อยละ 30.37) รองลงมาคืออายุ 31-40 ปี จ านวน 23 คน (ร้อยละ 17.04) ต่อมาคืออายุ 41-50 
ปี จ านวน 21 คน (ร้อยละ 15.56) ต่อมาคืออายุ 51-60 ปี จ านวน 8 คน (ร้อยละ 5.92) และมากกว่า 
60 ปี จ านวน 1 คน (ร้อยละ 0.74)  
 เมื่อจ าแนกตามคุณวุฒิการศึกษาสูงสุด ส่วนใหญ่มีคุณวุฒิการศึกษาสูงสุดระดับปริญญาตรี 
จ านวน 74 คน (ร้อยละ 54.81) รองลงมาคือระดับปริญญาโท จ านวน 57 คน (ร้อยละ 42.22) และ
ระดับปริญญาเอก จ านวน 2 คน (ร้อยละ 1.48) โดยเมื่อพิจารณาแยกตามหน่วยงานพบว่า ส่วนใหญ่
กลุ่มของกอง สนบ. อย. มีคุณวุฒิการศึกษาสูงสุดระดับปริญญาตรี จ านวน 29 คน (ร้อยละ 21.48) 
และรองลงมาคือระดับปริญญาโท จ านวน 12 คน (ร้อยละ 8.89) กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่ของบริษัทยา
ฯ มีคุณวุฒิการศึกษาสูงสุดระดับปริญญาตรี จ านวน 47 คน (ร้อยละ 34.81) รองลงมาคือระดับ
ปริญญาโท จ านวน 45 คน (ร้อยละ 33.33) และระดับปริญญาเอก จ านวน 2 คน (ร้อยละ 1.48)  
 ผู้ตอบแบบสอบถามส่วนใหญ่มีระยะเวลาการปฏิบัติงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชน 1-3 ปี จ านวน 66 คน (ร้อยละ 48.89) รองลงมาคือ 4-6 ปี จ านวน 31 คน (ร้อยละ 
22.96) ต่อมาคือ มากกว่า 10 ปี จ านวน 20 คน (ร้อยละ 14.81) และ 7-10 ปี จ านวน 18 คน (ร้อย
ละ 13.33) โดยเมื่อพิจารณาแยกตามหน่วยงานพบว่า ส่วนใหญ่กลุ่มของกอง สนบ. อย. มีระยะเวลา
การปฏิบัติงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 1-3 ปี จ านวน 31 คน (ร้อยละ 22.96) 
รองลงมาคือ 4-6 ปี และ 7-10 ปี อย่างละจ านวน 4 คน (ร้อยละ 2.96) และ มากกว่า 10 ปี จ านวน 
2 คน (ร้อยละ 1.48) กลุ่มผู้ประกอบการส่วนใหญ่ มีระยะเวลาการปฏิบัติงานด้านเอกสารก ากับยา
ส าหรับประชาชน 1-3 ปี จ านวน 35 คน (ร้อยละ 25.93) รองลงมาคือ 4-6 ปี จ านวน 27 คน (ร้อย
ละ 20.00) ต่อมาคือ 7-10 ปี จ านวน 14 คน (ร้อยละ 14.37) และ มากกว่า 10 ปี จ านวน 18 คน 
(ร้อยละ 13.33)  
 ผู้ตอบแบบสอบถามส่วนใหญ่ของกอง สนบ. อย. ประกอบด้วย กลุ่มผู้บริหาร มีจ านวน 4 คน 
(ร้อยละ 2.96) และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน จ านวน 37 คน (ร้อยละ 27.41) ส่วนผู้ตอบแบบสอบถามของ
กลุ่มผู้ประกอบการแบ่งเป็นกลุ่มผู้ประกอบการที่ขึ้นทะเบียนยาจากบริษัทต่างประเทศ จ านวน 79 คน 
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(ร้อยละ 58.52) และกลุ่มผู้ประกอบการที่ขึ้นทะเบียนยาจากบริษัทในประเทศ จ านวน 15 คน (ร้อย
ละ 11.11) 
ตารางที่ 1 ข้อมูลทั่วไปของผู้ตอบแบบสอบถาม จ าแนกตามประเภทเพศ อายุ คุณวฒุิการศึกษา
สูงสุด ระยะเวลาในการปฏิบตัิงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
 กอง สนบ. อย. ผู้ประกอบการฯ รวม 

จ านวน (ร้อยละ) จ านวน (ร้อยละ) จ านวน (ร้อยละ) 
เพศ  
     ชาย 15 (11.11) 13 (9.63) 28 (20.74) 
     หญิง 26 (19.26) 81 (60.00) 107 (79.26) 
อายุ (ปี) 
     21-30 ปี 17 (12.59) 41 (30.37) 58 (42.96) 
     31-40 ปี 20 (14.81) 23 (17.04) 43 (31.85) 
     41-50 ปี 1 (0.74) 21 (15.56) 22 (16.30) 
     51-60 ปี 1 (0.74) 8 (5.92) 9 (6.67) 
     มากกว่า 60 ปี 2 (1.48) 1 (0.74) 3 (2.22) 
คุณวุฒิการศึกษาสูงสุด 
     ปรญิญาตรี  29 (21.48) 47 (34.81) 74 (54.81) 
     ปรญิญาโท  12 (8.89) 45 (33.33) 57 (42.22) 
     ปรญิญาเอก  - 2 (1.48) 2 (1.48) 
ระยะเวลาการปฏิบัติงานด้านเอกสารก ากบัยาส าหรับประชาชน (ปี) 
     1-3 ปี 31 (22.96) 35 (25.93) 66 (48.89) 
     4-6 ปี 4 (2.96) 27 (20.00) 31 (22.96) 
     7-10 ปี 4 (2.96) 14 (14.37) 18 (13.33) 
     มากกว่า 10 ปี  2 (1.48)  18 (13.33)  20 (14.81)  
     กลุ่มผู้บริหาร  4 (2.96) - 4 (2.96) 
     กลุ่มผู้ปฏิบัตงิาน 37 (27.41)  -  37 (27.41) 
กลุ่มผู้ประกอบการจากบรษิัทต่างประเทศ - 79 (58.52) 79 (58.52) 
กลุ่มผู้ประกอบการจากบรษิัทในประเทศ  - 15 (11.11) 15 (11.11) 
รวม 41 (30.37) 94 (69.63) 135 (100) 
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การประเมินดว้ยตัวแบบ CIPP 

 ผลการประเมินการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน กองผลิตภัณฑ์สุขภาพ
นวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา พบว่าภาพรวมของกลุ่มผู้บริหาร
และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน สามารถเรียงคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยจากสูงไปต่ า ดังนี้ ด้านบริบท (คะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.05±0.93) ต่อมาคือ ด้านผลผลิต (คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 
3.76±0.96) ต่อมามาคือด้านปัจจัยน าเข้า (คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.71±0.94) และด้าน
กระบวนการ (คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.54±1.00) และเมื่อพิจารณาค่าสัมประสิทธิ์การ
กระจาย (C.V.) ของการประเมินตามตัวแบบ CIPP ในแต่ละด้าน พบว่า ส่วนใหญ่มีค่าใกล้เคียงกัน 
แสดงว่า ในแต่ละด้านมีการกระจายข้อมูลใกล้เคียงกัน ดังตาราง 2 
   
ตารางที่ 2 คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยและสว่นเบี่ยงเบนมาตรฐานของการประเมนิในภาพรวมของ
กลุ่มผู้บริหารและกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน 
การประเมินตาม
ตัวแบบ CIPP 

กลุ่มผู้บริหาร กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน รวม 
คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

ล าดับ 
 

 

ด้านบริบท 
(Context) 

4.48±0.51 11.38 4.00±0.95 23.75 4.05±0.93 22.96 1 

ด้านปัจจัยน าเข้า 
(Input) 

3.85±0.62 16.10 3.70±0.96 25.34 3.71±0.94 25.33 2 

ด้านผลผลิต 
(Product) 

3.81±0.77 20.21 3.75±0.98 26.13 3.76±0.96 25.53 3 

ด้านกระบวนการ 
(Process) 

3.87±0.59 15.25 3.51±1.03 29.34 3.54±1.00 28.25 4 

ผลการประเมนิการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน กองผลิตภัณฑ์สุขภาพ
นวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา พบว่ากลุ่มผู้ประกอบการ ด้าน
ผลผลิต (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากบั 3.97±0.92) มีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยมากกว่าด้าน
กระบวนการ (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.67±0.91) ดังตาราง 3 
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ตารางที่ 3 คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยและสว่นเบี่ยงเบนมาตรฐานของการประเมนิของกลุ่ม
ผู้ประกอบการ 
การประเมินตามตัวแบบ CIPP กลุ่มผู้ประกอบการ 

คะแนนความคิดเห็น
เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

ล าดับ 
(Rank) 

ด้านผลผลิต (Product) 3.97±0.92 23.17 1 
ด้านกระบวนการ (Process) 3.67±0.91 24.80 2 

1.2.1 การประเมินการด าเนนิงานด้านเอกสารก ากบัยาส าหรับประชาชน กองผลิตภณัฑ์
สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ด้านบริบท 

จากตารางที่ 4 พบว่าเมื่อพิจารณาตามรายการย่อย ด้านบริบท สรุปได้ดังนี ้
1) ด้านสังคม 

1.1) ประเด็น “ฝ่ายเจ้าหน้าที่กองนวัตกรรมฯ อย.และ ฝ่ายผู้ประกอบการฯ 
เข้าใจว่าเอกสารก ากับยาฯ มีผลต่อความปลอดภัยในการใช้ยาของประชาชน” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.32±0.82 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า 
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.25±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงานมีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.32±0.85 
1.2) ประเด็น “วัตถุประสงค์ของการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯมีความ
เหมาะสมกับสภาพปัญหาของสังคมไทยทางด้านการคุ้มครองผู้บริโภค” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.98±1.04 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.25±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงานมี ค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.95±1.08 

2) ด้านนโยบาย 
2.1) ประเด็น “วัตถุประสงค์ของการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯมีความ
สอดคล้องกับนโยบายของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.22±0.76 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.50±1.00 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงานมีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.19±0.74 
2.2) ประเด็น “วัตถุประสงค์ของการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯมีความ
สอดคล้องกับความต้องการพัฒนาด้านการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ” 
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ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.20±0.95 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.75±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงานมีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.14±0.98 
2.3) ประเด็น“วัตถุประสงค์ของการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯมีความ
ชัดเจน” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.20±0.81) โดยกลุ่มผู้บริหาร มี
ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.75±0.50) และกลุ่มผู้ปฏิบัติงานมีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.14±0.82  
2.4) ประเด็น “วัตถุประสงค์ของการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯมีความ
เป็นไปได”้ 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.10±0.97 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 5.00±0.00 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงานมีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.00±0.97 
2.5) ประเด็น “วัตถุประสงค์ของการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ มีความ
สอดคล้องในการส่งเสริมการพัฒนาระบบมุ่งสู่มาตรฐานสากล” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.00±1.02 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.5±0.58 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงานมีค่าคะแนนความ
คิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.95±1.05 
2.6) ประเด็น “วัตถุประสงค์ของการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯมีความ
สอดคล้องกับนโยบายของอาเซียน” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.83±0.93 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.75±0.96 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงานมีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.86±0.95 

 
3) ด้านเทคโนโลยี 

3.1) ประเด็น “การพัฒนารูปแบบเอกสารก ากับยาฯมีการประยุกต์ตามความ
เหมาะสมตามศักยภาพของประชาชนในประเทศไทย” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.12±1.00 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.75±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงานมีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.05±1.03 
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3.2) ประเด็น “การพัฒนารูปแบบเอกสารก ากับยาฯมีการประยุกต์ตามความ
เหมาะสมตามสถานการณ์ปัจจุบันในประเทศไทย” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.07±0.98 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.50±0.58 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงานมีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.03±1.01 
3.3) ประเด็น “การพัฒนารูปแบบเอกสารก ากับยาฯสอดคล้องตามมาตรฐาน
ตามหลักสากล” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.02±0.94 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 5.00±0.00)และกลุ่มผู้ปฏิบัติงานมีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.92±0.92 

4) ด้านเศรษฐกิจ  
4.1) ประเด็น “ประโยชน์ที่ได้รับและเงินลงทุนในการด าเนินงานด้านเอกสาร
ก ากับยาฯ ตามขั้นตอนของกองนวัตกรรมฯ อย. มีความเหมาะสม”  
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.54±0.90 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.75±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.51±0.93  

ตารางที่ 4 คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยและสว่นเบี่ยงเบนมาตรฐานของกลุ่มผู้บริหารและกลุ่ม
ผู้ปฏิบัติงาน ด้านบริบท 

 รายการ  กลุ่มผู้บริหารฯ 
(N=4) 

กลุ่มผู้ปฏิบัติงานฯ 
(N=37) 

รวม 
(N=41) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

ด้านสังคม 
ฝ่ายเจ้าหน้าที่กองนวัตกรรมฯ อย. 
และ ฝ่ายผู้ประกอบการฯ เข้าใจว่า
เอกสารก ากับยาฯ มีผลต่อความ
ปลอดภัยในการใช้ยาของประชาชน 

4.25±0.50 11.76 4.32±0.85 
 

19.68 4.32±0.82 18.98 

วัตถุประสงค์ของการด าเนินงานด้าน
เอกสารก ากับยาฯมีความเหมาะสม

4.25±0.50 
 

11.76 3.95±1.08 27.34 3.98±1.04 26.13 
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 รายการ  กลุ่มผู้บริหารฯ 
(N=4) 

กลุ่มผู้ปฏิบัติงานฯ 
(N=37) 

รวม 
(N=41) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

กับสภาพปัญหาของสังคมไทย
ทางด้านการคุ้มครองผู้บริโภค 

เฉลี่ย 4.25±0.5 11.76 4.14±0.97 23.43 4.15±0.93 22.41 
ด้านนโยบาย 
วัตถุประสงค์ของการด าเนินงานด้าน
เอกสารก ากับยาฯมีความสอดคล้อง
กับนโยบายของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

4.50±1.00 
 

22.22 4.19±0.74 
 

17.66 4.22±0.76 18.01 

วัตถุประสงค์ของการด าเนินงานด้าน
เอกสารก ากับยาฯมีความสอดคล้อง
กับความต้องการพัฒนาด้านการ
ด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ 

4.75±0.50 
 

10.53 4.14±0.98 
 

23.67 4.20±0.95 22.62 

วัตถุประสงค์ของการด าเนินงานด้าน
เอกสารก ากับยาฯมีความชัดเจน 

4.75±0.50 10.53 4.14±0.82 19.81 4.20±0.81 19.29 

วัตถุประสงค์ของการด าเนินงานด้าน
เอกสารก ากับยาฯมีความเป็นไปได้ 

5.00±0.00 
 

0 4.00±0.97 24.25 4.10±0.97 23..66 

วัตถุประสงค์ของการด าเนินงานด้าน
เอกสารก ากับยาฯ มีความสอดคล้อง
ในการส่งเสริมการพัฒนาระบบมุ่งสู่
มาตรฐานสากล 

4.5±0.58 
 

12.89 3.95±1.05 26.58 4.00±1.02 25.50 

วัตถุประสงค์ของการด าเนินงานด้าน
เอกสารก ากับยาฯมีความสอดคล้อง
กับนโยบายของอาเซียน 

3.75±0.96 25.6 3.86±0.95 
 

24.61 3.83±0.93 24.28 

เฉลี่ย 
 

4.54±0.59 12.99 4.05±0.92 22.72 4.09±0.91 22.25 
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 รายการ  กลุ่มผู้บริหารฯ 
(N=4) 

กลุ่มผู้ปฏิบัติงานฯ 
(N=37) 

รวม 
(N=41) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

ด้านเทคโนโลย ี
การพัฒนารูปแบบเอกสารก ากับยาฯ
มีการประยุกต์ตามความเหมาะสม
ตามศักยภาพของประชาชนใน
ประเทศไทย 

4.75±0.50 10.53 4.05±1.03 
 

25.43 4.12±1.00 
 

24.27 

การพัฒนารูปแบบเอกสารก ากับยาฯ
มีการประยุกต์ตามความเหมาะสม
ตามสถานการณ์ปัจจุบันในประเทศ
ไทย 

4.50±0.58 12.89 4.03±1.01 
 

25.06 4.07±0.98 24.08 

การพัฒนารูปแบบเอกสารก ากับยาฯ
สอดคล้องตามมาตรฐานตามหลัก
สากล 

5.00±0.00 0 3.92±0.92 
 

23.47 4.02±0.94 
 

23.28 

เฉลี่ย 4.75±0.35 7.37 4.00±0.99 24.75 4.07±0.97 23.83 
ด้านเศรษฐกิจ 
ประโยชน์ที่ได้รับและเงินลงทุนใน
การด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยา
ฯ ตามขั้นตอนของกองนวัตกรรมฯ 
อย. มีความเหมาะสม 

3.75±0.50 
 

13.33 3.51±0.93 
 

26.49 3.54±0.90 25.43 
 

รวมด้านบริบท 4.48±0.51 11.38 4.00±0.95 23.75 4.05±0.93 22.96 

จากตารางที่ 5 พบว่าผลการประเมินการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ด้านบริบท 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.05±0.93 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่าคะแนนความ
คิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.48±0.51 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 
4.00±0.95 



  93 

เมื่อพิจารณาตามรายการหลัก ด้านบริบท ในภาพรวม เมื่อเรียงจากด้านที่มีคะแนนความ
คิดเห็นเฉลี่ยสูงสุดไปต่ าสุด คือ ด้านสังคม (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.15±0.93), ด้าน
นโยบาย (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.09±0.91), ด้านเทคโนโลยี (ค่าคะแนนความคิดเห็น
เฉลี่ยเท่ากับ 4.07±0.97) และคือ ด้านเศรษฐกิจ (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.54±0.90) 
ตามล าดับ กลุ่มผู้บริหาร เมื่อเรียงจากด้านที่มีคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยสูงสุดไปต่ าสุด คือ ด้าน
เทคโนโลยี  ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.75±0.35), ด้านนโยบาย  ค่าคะแนนความคิดเห็น
เฉลี่ยเท่ากับ 4.54±0.59), ด้านสังคม (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.25±0.5) และด้าน
เศรษฐกิจ (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.75±0.50) ตามล าดับ กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน เมื่อเรียง
จากด้านที่มีคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยสูงสุดไปต่ าสุด คือ ด้านสังคม  ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ย
เท่ากับ 4.14±0.97), ด้านนโยบาย  ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.05±0.92), ด้านเทคโนโลยี 
 ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.00±0.99) และด้านเศรษฐกิจ  ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ย
เท่ากับ 3.51±0.93 ตามล าดับ 
ตารางที ่5 คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยและสว่นเบี่ยงเบนมาตรฐานของกลุ่มผู้บริหารและกลุ่ม
ผู้ปฏิบัติงาน ด้านบริบทเฉพาะรายการหลัก 

รายการหลัก กลุ่มผู้บริหาร 
(N=4) 

กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน 
(N=37) 

รวม 
(N=41) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

ล าดับ 

ด้านสังคม 4.25±0.5 11.76 4.14±0.97 23.43 4.15±0.93 22.41 1 
ด้านนโยบาย 4.54±0.59 12.99 4.05±0.92 22.72 4.09±0.91 22.25 2 
ด้านเทคโนโลย ี 4.75±0.35 7.36 4.00±0.99 24.75 4.07±0.97 23.83 3 
ด้านเศรษฐกิจ 3.75±0.50 13.33 3.51±0.93 26.49 3.54±0.90 25.42 4 
รวมด้านบริบท 4.48±0.51 11.38 4.00±0.95 23.75 4.05±0.93 22.96  
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แผนภูมิที่ 1 ภาพรวมด้านบริบทของกลุ่มผู้บริหารและกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน 
 

จากข้อมูลที่ได้จากแบบสอบถาม มีข้อเสนอแนะเพิ่มเติม ด้านบริบท ได้แก่ เสนอให้มีเอกสาร
ก ากับยาส าหรับประชาชนฉบับมาตรฐานส าหรับยาทุกรายการ หรืออาจจัดท ากลุ่มยาที่พิจารณาแล้ว
ว่ามีความส าคัญ  n=6), เสนอให้มีการจัดท าคู่มือในเรื่องของผลิตภัณฑ์ที่สามารถยกเว้นการท าการ
ทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจกับเอกสารก ากับยา ได้ เช่น ยาฉีด หรือยากลุ่มที่ประชาชนไม่
สามารถเข้าถึงได้เอง  n=2) และมีข้อเสนอปัญหาเพิ่มเติม ด้านบริบท ได้แก่ นโยบายที่เกี่ยวข้องกับ
การพิจารณาค าขอทะเบียนยา ณ ปัจจุบัน ยังไม่มีความชัดเจน จึงเป็นอุปสรรคต่อการพัฒนา/การ
ตัดสินใจ และอื่นๆของผู้บริหารและเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ  n=2) 

 
จากข้อมูลที่ได้จากการสัมภาษณ์เชิงลึกและการสนทนากลุ่ม ด้านบริบท มีกลุ่มตัวอย่างได้

แสดงความคิดเห็นอีกว่า ด้านเศรษฐกิจ ประเด็นเรื่องประโยชน์ที่ได้รับจากเอกสารก ากับยาฯที่น าไป
ทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจกับเงินลงทุน อาจไม่คุ้มค่ากัน (n=7) ดังที่กล่าวว่า 

“คือเงินลงทุนในการท า user testing เนี่ยมันสูงหากว่าจ้างท า…” ผู้บริหาร ก. 
“ผมเคยๆ เก็บข้อมูลจากตัวๆผู้ใช้แรงงานอะนะ เขาจ้างทาง…(มหาวิทยาลัยแห่งหนึ่ง…) เขา

ท า แล้วแต่ให้คิดเป็นรายหัว หัวละ 100 บาทเอง ผมว่าๆมันอาจจะต้องมีดูที่ size งานต่างๆ ตามเนี่ย 
ก็คือๆมันเป็นการจ้างคน อย่างจ้างนักศึกษาอะไรแบบเนี่ย ซึ่งก็จะมีค่าใช้จ่ายที่ประหยัดกว่า อันนี้แสน
หนึ่ง คงต้องไปมองถึงขั้นว่าต้องมีค่าใช้จ่ายอะไรบ้าง แล้วเราก็ต้องประเมินส่วนนั้น ผมว่ามองว่าแสน
หนึ่งน่าจะเกิดจากค่าเดินทางมากกว่ามั้ง” ผู้บริหาร ค. 
 “ประเด็นตรงนี้คือ ต้นทุนจริงๆ” ผู้บริหาร ข. 

“…เพราะว่า เอ่อ อันนี้จากประสบการณ์เองเลยนะครับ แต่ไม่ได้มีตัวเลขชัดเจนนะ 
ผู้ประกอบการที่ใช้วิธีว่าจ้างครับ ก็จะมีปัญหาเยอะ โดยเฉพาะคนที่มีจ านวน PIL มากๆแล้วส่งเป็น
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ด้านบริบท 

กลุม่ผูบ้รหิำร กลุม่ปฏิบตัิงำน รวมกลุม่ผูบ้รหิำรและกลุม่ผูป้ฏิบตัิงำน 
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กองนะครับ ว่าหนึ่งเทสของเขาคือหนึ่งแสน ถ้าเกิดเขามียี่สิบคนก็ปาเข้าไปสองล้าน ก็ท าให้ปัญหาตรง
นี้ค่อยข้างเยอะครับ” ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร ก 

“เห็นด้วยค่ะ” ผู้ปฏิบัติงาน เจ้าหน้าที่ธุรการ จ กล่าวเห็นดว้ยกับ ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร ก. 
“เห็นด้วยค่ะ” ผู้ปฏิบัติงาน เจ้าหน้าที่ธุรการ ช กล่าวเห็นด้วยกับ ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร ก. 
“เห็นด้วยค่ะ” ผู้ปฏิบัติงาน เจ้าหน้าที่ธุรการ ญ กล่าวเห็นด้วยกับ ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร ก. 

 
มีกลุ่มตัวอย่างแสดงความคิดเห็นว่า การมีนโยบายงานด้านเอกสารก ากับยาที่ไม่ชัดเจนจะ

น าไปสู่ปัญหาอื่นๆตามมา  n=4) ดังที่กล่าวว่า 
“โดยส่วนตัวเองก็มองว่า ตัวๆที่จะเป็นปัญหาหรือก่อให้เกิดผลส าเร็จ ของๆงานมากที่สุดก็คือ 

ในๆเรื่องของนโยบาย ที่ๆคงต้องมีความชัดเจนอะนะครับ เพราะนโยบายก็จะน าไปสู่ของๆในเรื่อง
ของๆงบประมาณ ในเรื่องของอุปกรณ์อะไรที่เกี่ยวข้องเช่นตามมาอีกทีหนึ่งอะครับ ซึ่งนโยบายคงต้อง
มีความชัดเจนครับ ซึ่งก็จะได้มีทิศทางที่ๆเหมาะสม เลยมองว่าตัวนโยบายน่าจะเป็นเรื่องส าคัญมาก
ที่สุด” ผู้บริหาร ค. 

“ก็คือๆในเรื่องของๆกระบวนการอนุมัติเอกสารก ากับยาฯเองเนี่ยจริงๆ มันก็มีความเก่ียวโยง  
มันต่อเนื่องกับในเรื่องๆนโยบาย ทั้งในเรื่องของในตัวปัจจัยที่น าเข้าด้วยนะครับ ตรงนั้นคือมันต้องมี
ความสัมพันธ์กันนะครับตรงนั้น คือๆถ้าเกิดเราหามาวิเคราะห์ตัว ตัวเนื้องานตัวๆปริมาณที่ๆทราบๆ
เรื่องอย่างแท้จริงแล้วๆก็จะสามารถน าไปสู่การแก้ไขปัญหาอย่างอื่นได้นะครับ ผมมองว่าอย่างนั้น” 
ผู้บริหาร ค. 

“โดยส่วนตัวเองก็มองว่า ตัวๆที่จะเป็นปัญหาหรือก่อให้เกิดผลส าเร็จ ของๆงานมากที่สุดก็คือ
ในๆเรื่องของนโยบาย ที่ๆคงต้องมีความชัดเจนอะนะครับ” ผู้บริหาร ข. 

“…ด้านนโยบายเนี่ย ต้องต้องมองว่าเอกสารก ากับยาประชาชน เราจะมีเฉพาะยาสามัญ
ประจ าบ้านหรือป่าว คือถ้าเป็นมุมมองกองยา …(ผู้บริหารท่านหนึ่ง…) เนี่ยเขาจะมองว่าเอกสารก ากับ
ยาประชาชน เขาจะท าเฉพาะและก็ท า user testing บังคับให้ท า เนื่องจากว่าจะเป็น over the 
counter ก็คือเป็น over the counter บ้านเราไม่มีเนาะ แต่เป็นยาสามัญประจ าบ้าน” ผู้บริหาร ก. 

“…พี่ขอเสนอแบบนี้นะครับว่า หลักการที่ส าคัญที่สุดก็คือ จริงๆแล้วเนี่ยทาง policy maker  
เนี่ยตั้งเป้าหมายไว้แค่ไหนแล้วก็ต้องการจะโฟกัสเรื่องของการพัฒนางานตรงนี้ขนาดไหนครับ 
เพราะว่าทุกอย่างต้อง drive ผ่าน policy maker ครับ เพราะว่าถ้าเราไดฟ์กันเอง มันค่อยข้างยากอะ
ครับ” ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร ก 
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1.2.2  การประเมินการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน กองผลิตภัณฑ์สุขภาพ
นวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ด้านปัจจัยน าเข้า 

จากตารางที่ 6 พบว่าเมื่อพิจารณาตามรายการย่อย ด้านปัจจัยน าเข้า สรุปได้ดังนี้  
1) ด้านการบริหารการจัดการ 

  1.1) ประเด็น “ความเป็นผู้น า มีมนุษย์สัมพันธ์ของผู้บริหาร” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.12±0.68 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.25±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.11±0.70 
1.2) ประเด็น “เจ้าหน้าที่กลุ่มผู้บริหาร มีความมุ่งมั่น ทุ่มเท อุทิศตนให้กับการ
พัฒนาหน่วยงาน” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.10±0.70 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.25±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.08±0.72 
1.3) ประเด็น “เจ้าหน้าที่กลุ่มปฏิบัติงาน มีความมุ่งมั่น ทุ่มเท อุทิศตนให้กับการ
พัฒนาหน่วยงาน” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.02±0.72 โดยกลุ่มผู้บริหารมีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.25±0.50) และผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนนความ
คิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.00±0.75 
1.4) ประเด็น “กลุ่มผู้บริหารมีความสามารถในการบริหารจัดการการด าเนินงาน
ด้านเอกสารก ากับยา” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.85±0.85 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.00±0.00 และ กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.84±0.90 
1.5) ประเด็น “ผู้ปฏิบัติงานมีความพร้อมในการแนะน าให้ค าปรึกษาแก่
ผู้ประกอบการฯ เช่น หากผู้ประกอบการเกิดปัญหาการอัพโหลดข้อมูล หรือ
ปัญหาการจัดท าเอกสารก ากับยาฯ สามารถติดต่อเจ้าหน้าที่ได้โดยตรงเพื่อ
ปรึกษาวิธีการแก้ไข” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.73±0.84 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.75±0.50 และ กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.73±0.87 
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1.6) ประเด็น “หัวหน้ามีการจัดสรรบุคลากรรับผิดชอบงานด้านการด าเนินงาน
ด้านเอกสารก ากับยาฯ อย่างเหมาะสม” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.71±0.93 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.00±0.81 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.68±0.94 
1.7) ประเด็น “กลุ่มผู้ปฏิบัติงานมีความสามารถในการบริหารจัดการการ
ด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยา” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.71±0.96 โดยกลุ่มผู้บริหารมี ค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.75±0.50 และ กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.70±1.00 

 2) ด้านบุคลากร 
2.1) ประเด็น “ผู้รับผิดชอบงานด้านเอกสารก ากับยาฯมีความเข้าใจในวิสัยทัศน์ 
พันธะกิจ และวัตถุประสงค์ของการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.24±0.70 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.00±0.82 และ กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.27±0.69 
2.2) ประเด็น “ผู้รับผิดชอบงานด้านเอกสารก ากับยาฯ มีความรู้ ความเข้าใจ 
และความพร้อม ในระบบเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ [Electronic Common 
Technical Document (eCTD)] ซึ่งน ามาใช้งานแทนระบบเอกสารกระดาษ” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.12±0.75 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.75±0.96 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.16±0.73 
2.3) ประเด็น “ผู้บริหารมีความรู้ ความสามารถและวิสัยทัศน์ในการพัฒนาการ
ด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยา” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.95±0.77 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.00±0.00 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.95±0.81 
2.4) ประเด็น “ผู้รับผิดชอบงานด้านเอกสารก ากับยาฯมีการอธิบายถึงขั้นตอนใน
การด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯให้กับผู้ประกอบการฯ” 
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ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.90±1.02 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.75±0.50 และ กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.92±1.06 
2.5) ประเด็น “กองนวัตกรรมฯ มีการน าความรู้ มีการจัดอบรม ให้กับ
ผู้ประกอบการที่มาขอยื่นทะเบียนกับทางกองนวัตกรรมฯ อย่างสม่ าเสมอ” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.90±0.86 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.75±0.50 และ กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.92±0.89 
2.6) ประเด็น “ผู้รับผิดชอบงานด้านเอกสารก ากับยาฯมีความรู้ สามารถตอบ
ค าถามหรือข้อสงสัยเกี่ยวกับการด าเนินงานได้อย่างถูกต้อง ชัดเจน” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.80±0.90 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.25±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.86±0.92 
2.7) ประเด็น “กองนวัตกรรมฯมีการประชาสัมพันธ์ส่งเสริม สนับสนุนการ
ด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯแก่บุคคลากรในหน่วยงานได้เรียนรู้” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.78±1.08 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.75±0.96 และ กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.78±1.11 

  2.8) ประเด็น “ผู้รับผิดชอบงานด้านเอกสารก ากับยาฯมีจ านวนที่เพียงพอ” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.10±1.24 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.00±0.82 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.11±1.29 

3) ด้านวัสดุอุปกรณ์ 
3.1) ประเด็น “ความเพียงพอของเครื่องคอมพิวเตอร์สอดคล้องกับความต้องการ
ของผู้ใช้งาน” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.73±1.18 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.25±0.96 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.68±1.20 
3.2) ประเด็น “วัสดุอุปกรณ์ เพื่อสนับสนุนและพัฒนาการด าเนินงานฯมีความ
เหมาะสม” 
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ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.66±0.85 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.00±1.15 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.62±0.83 

  3.3) ประเด็น “วัสดุอุปกรณ์สนับสนุนในการใช้งาน มีความเพียงพอ” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.56±0.92 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.25±0.96 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.49±0.90 
3.4) ประเด็น “เครื่องคอมพิวเตอร์ในการด าเนินการส าหรับระบบ eCTD มี
ประสิทธิภาพ” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.49±1.36 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.50±1.00) และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.38±1.36 
3.5) ประเด็น “การใช้งานเครือข่ายอินเตอร์เน็ตมีความสะดวก รวดเร็ว และมี
ความเสถียร” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.46±1.14 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.75±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.43±1.19 
3.6) ประเด็น“ฐานข้อมูลด้านยา มีความพร้อมสามารถเปิดรับชมเนื้อหาภายใน
ระบบได้” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.22±1.06 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.25±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.22±1.10 

 4) ด้านงบประมาณ 
4.1) ประเด็น “งบประมาณที่ได้รับการจัดสรรเพื่อพัฒนาหรือปรับปรุงการ
ด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยา มีความพอเพียง” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.61±0.95 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.50±0.58 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.62±0.98 
4.2) ประเด็น “มีการวางแผนการใช้จ่ายงบประมาณส าหรับการด าเนินงานด้าน
เอกสารก ากับยา” 
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ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.46±1.02 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.75±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.43±1.09 
4.3) ประเด็น “การด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯมีความเหมาะสมกับ
งบประมาณที่ได้รับจัดสรร” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.46±0.87 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.75±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.43±0.90 
4.4) ประเด็น “มีการจัดท าเอกสารสรุปรายการใช้จ่ายงบประมาณของการ
ด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯอย่างชัดเจน” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.41±1.00 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.75±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.38±1.04 
4.5) ประเด็น “การด าเนินการเบิกจ่ายงบประมาณมีความรวดเร็ว” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนเท่ากับ 3.37±0.97 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่าคะแนนความ
คิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.75±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนนความคิดเห็น
เฉลี่ยเท่ากับ 3.32±1.00 

ตารางที่ 6 คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยและสว่นเบี่ยงเบนมาตรฐานของกลุ่มผู้บริหารและกลุ่ม
ผู้ปฏิบัติงาน ด้านปัจจัยน าเข้า 

รายการ กลุ่มผู้บริหารฯ 
(N=4) 

กลุ่มผู้ปฏิบัติงานฯ 
(N=37) 

รวม 
(N=41) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

ด้านการบริหารการจัดการ 
ความเป็นผู้น า มีมนุษย์
สัมพันธ์ของผู้บริหาร 

4.25±0.50 11.76 4.11±0.70 17.03 4.12±0.68 16.50 

เจ้าหน้าที่กลุ่มผู้บริหาร มี
ความมุ่งมั่น ทุ่มเท อุทิศตน
ให้กับการพัฒนาหน่วยงาน 

4.25±0.50 11.76 4.08±0.72 17.65 4.10±0.70 17.07 
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รายการ กลุ่มผู้บริหารฯ 
(N=4) 

กลุ่มผู้ปฏิบัติงานฯ 
(N=37) 

รวม 
(N=41) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

เจ้าหน้าที่กลุ่มปฏิบัติงาน มี
ความมุ่งมั่น ทุ่มเท อุทิศตน
ให้กับการพัฒนาหน่วยงาน 

4.25±0.50 11.76 4.00±0.75 18.75 4.02±0.72 17.91 

กลุ่มผู้บริหารมี
ความสามารถในการบริหาร
จัดการการด าเนินงานด้าน
เอกสารก ากับยา 

4.00±0.00 0 3.84±0.90 23.44 3.85±0.85 22.08 

ผู้ปฏิบัติงานมีความพร้อมใน
การแนะน าให้ค าปรึกษาแก่
ผู้ประกอบการฯ เช่น 
หากผู้ประกอบการเกิด
ปัญหาการอัพโหลดข้อมูล 
หรือปัญหาการจัดท า
เอกสารก ากับยาฯ สามารถ
ติดต่อเจ้าหน้าที่ได้โดยตรง
เพื่อปรึกษาวิธีการแก้ไข 

3.75±0.50 13.33 3.73±0.87 23.32 3.73±0.84 25.07 

หัวหน้ามีการจัดสรร
บุคลากรรับผิดชอบงานด้าน
การด าเนินงานด้านเอกสาร
ก ากับยาฯ อย่างเหมาะสม 

4.00±0.81 20.25 3.68±0.94 25.54 3.71±0.93 25.07 

กลุ่มผู้ปฏิบัติงานมี
ความสามารถในการบริหาร
จัดการการด าเนินงานด้าน
เอกสารก ากับยา 

3.75±0.50 13.33 3.70±1.00 27.03 3.71±0.96 25.87 

เฉลี่ย 4.04±0.47 11.63 3.88±0.84 21.65 3.89±0.81 20.82 
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รายการ กลุ่มผู้บริหารฯ 
(N=4) 

กลุ่มผู้ปฏิบัติงานฯ 
(N=37) 

รวม 
(N=41) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

ด้านบุคลากร 
ผู้รับผิดชอบงานด้าน
เอกสารก ากับยาฯมีความ
เข้าใจในวิสัยทศัน์ พันธะกิจ 
และวัตถุประสงค์ของการ
ด าเนินงานด้านเอกสาร
ก ากับยาฯ 

4.00±0.82 20.50 4.27±0.69 
 

16.16 4.24±0.70 
 

 

16.51 

ผู้รับผิดชอบงานด้าน
เอกสารก ากับยาฯ มีความรู้ 
ความเข้าใจ และความ
พร้อม ในระบบเอกสาร
อิเล็กทรอนิกส ์   
[Electronic Common 
Technical Document 
(eCTD)] ซึ่งน ามาใช้งาน
แทนระบบเอกสารกระดาษ 

3.75±0.96 25.60 4.16±0.73 
 

17.55 4.12±0.75 18.02 

ผู้บริหารมีความรู้ 
ความสามารถและวิสัยทัศน์
ในการพัฒนาการด าเนินงาน
ด้านเอกสารก ากับยา 

4.00±0.00 0 3.95±0.81 
 

20.51 3.95±0.77 19.49 

ผู้รับผิดชอบงานด้าน
เอกสารก ากับยาฯมีการ
อธิบายถึงขั้นตอนในการ
ด าเนินงานด้านเอกสาร
ก ากับยาฯให้กับ

3.75±0.50 13.33 3.92±1.06 
 

27.04 3.90±1.02 26.15 
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รายการ กลุ่มผู้บริหารฯ 
(N=4) 

กลุ่มผู้ปฏิบัติงานฯ 
(N=37) 

รวม 
(N=41) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

ผู้ประกอบการฯ 
กองนวัตกรรมฯ มีการน า
ความรู้ มีการจดัอบรม 
ให้กับผู้ประกอบการที่มาขอ
ยื่นทะเบียนกับทางกอง
นวัตกรรมฯ อย่างสม่ าเสมอ 

3.75±0.50 13.33 3.92±0.89 
 

22.70 3.90±0.86 22.05 

ผู้รับผิดชอบงานด้าน
เอกสารก ากับยาฯมีความรู้ 
สามารถตอบค าถามหรือข้อ
สงสัยเกี่ยวกับการ
ด าเนินงานได้อย่างถูกต้อง 
ชัดเจน 

3.25±0.5 15.38 3.86±0.92 
 

23.83 3.80±0.90 23.68 

กองนวัตกรรมฯมีการ
ประชาสัมพันธ์ส่งเสริม 
สนับสนุนการด าเนินงาน
ด้านเอกสารก ากับยาฯแก่
บุคคลากรในหน่วยงานได้
เรียนรู ้

3.75±0.96 25.60 3.78±1.11 
 

29.37 3.78±1.08 28.57 

 ผู้รับผิดชอบงานด้าน
เอกสารก ากับยาฯมีจ านวน
ที่เพียงพอ 

3.00±0.82 27.33 3.11±1.29 
 

41.48 3.10±1.24 40 

รวม 3 .66±0.63 17.21 3.87±0.94 24.29 3.85±0.92 23.89 
ด้านวัสดุอปุกรณ ์
ความเพียงพอของเครื่อง
คอมพิวเตอร์สอดคล้องกับ

4.25±0.96 22.59 3.68±1.20 
 

32.61 3.73±1.18 31.64 
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รายการ กลุ่มผู้บริหารฯ 
(N=4) 

กลุ่มผู้ปฏิบัติงานฯ 
(N=37) 

รวม 
(N=41) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

ความต้องการของผู้ใช้งาน 
วัสดุอุปกรณ์ เพื่อสนับสนุน
และพัฒนาการด าเนินงานฯ
มีความเหมาะสม 

4.00±1.15 28.75 3.62±0.83 
 

22.93 3.66±0.85 23.22 

วัสดุอุปกรณ์สนับสนุนใน
การใช้งาน  มีความเพียงพอ 

4.25±0.96 22.59 3.49±0.90 25.79 3.56±0.92 25.84 

เครื่องคอมพิวเตอร์ในการ
ด าเนินการส าหรับระบบ 
eCTD มีประสทิธิภาพ 

4.50±1.00 22.22 3.38±1.36 
 

40.24 3.49±1.36 38.97 

การใช้งานเครือข่าย
อินเตอร์เน็ตมีความสะดวก 
รวดเร็ว และมีความเสถียร 

3.75±0.50 13.33 3.43±1.19 
 

-34.69 3.46±1.14 32.95 

ฐานข้อมูลด้านยา มีความ
พร้อมสามารถเปิดรับชม
เนื้อหาภายในระบบได้ 

3.25±0.50 15.38 3.22±1.10 
 

34.16 3.22±1.06 32.92 

เฉลี่ย 4.00±0.85 21.25 3.47±1.10 31.70 3.52±1.09 30.97 
ด้านงบประมาณ 
งบประมาณที่ได้รับการ
จัดสรรเพื่อพัฒนาหรือ
ปรับปรุงการด าเนินงานด้าน
เอกสารก ากับยา มีความ
พอเพียง 

3.50±0.58 16.57 3.62±0.98 27.07 3.61±0.95 26.32 

มีการวางแผนการใช้จ่าย
งบประมาณส าหรับการ
ด าเนินงานด้านเอกสาร

3.75±0.50 13.33 3.43±1.09 
 

31.78 3.46±1.02 29.48 
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รายการ กลุ่มผู้บริหารฯ 
(N=4) 

กลุ่มผู้ปฏิบัติงานฯ 
(N=37) 

รวม 
(N=41) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

ก ากับยา 
การด าเนินงานด้านเอกสาร
ก ากับยาฯมีความเหมาะสม
กับงบประมาณที่ได้รับ
จัดสรร 

3.75±0.50 13.33 3.43±0.90 
 

26.24 3.46±0.87 25.14 

มีการจัดท าเอกสารสรุป
รายการใช้จ่ายงบประมาณ
ของการด าเนินงานด้าน
เอกสารก ากับยาฯอย่าง
ชัดเจน 

3.75±0.50 13.33 3.38±1.04 
 

30.77 3.41±1.00 29.33 

การด าเนินการเบิกจ่าย
งบประมาณมีความรวดเร็ว 

3.75±0.50 13.33 3.32±1.00 30.12 3.37±0.97 28.78 

เฉลี่ย 3.70±0.52 14.05 3.44±1.00 29.07 3.46±0.97 28.03 
รวมด้านปัจจยัน าเข้า 3.85±0.62 16.10 3.70±0.96 25.95 3.71±0.94 25.34 

 จากตารางที่ 7 พบว่าผลการประเมินการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ด้านปัจจัย
น าเข้า ในภาพรวม มีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.71±0.94 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.85±0.62 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 
3.70±0.96 รายละเอียด ดังนี ้

เมื่อพิจารณาตามรายการหลัก ด้านปัจจัยน าเข้า พบว่าในภาพรวม รายการหลัก เมื่อเรียง
จากด้านที่มีคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยสูงสุดไปต่ าสุด คือ ด้านการบริหารการจัดการ  ค่าคะแนนความ
คิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.89±0.81), ด้านบุคลากร  ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.85±0.92), 
ด้านวัสดุอุปกรณ์  ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.52±1.09) และด้านงบประมาณ (ค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.46±0.97) ตามล าดับ กลุ่มผู้บริหาร เมื่อเรียงจากด้านที่มีคะแนนความ
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คิดเห็นเฉลี่ยสูงสุดไปต่ าสุด คือ ด้านการบริหารการจัดการ (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 
4.04±0.47), ด้านวัสดุอุปกรณ์ (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.00±0.85), ด้านด้าน
งบประมาณ (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.70±0.52) และด้านบุคลากร (ค่าคะแนนความ
คิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.66±0.63) ตามล าดับ กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน เมื่อเรียงจากด้านที่มีคะแนนความ
คิดเห็นเฉลี่ยสูงสุดไปต่ าสุด คือ ด้านการบริหารการจัดการ (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 
3.88±0.84), ด้านบุคลากร (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.87±0.94), ด้านวัสดุอุปกรณ์ (ค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.47±1.10) และด้านงบประมาณ (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ย
เท่ากับ 3.44±1.00) ตามล าดับ 
ตารางที่ 7 คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยและส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานของกลุ่มผู้บริหารและกลุ่ม
ผู้ปฏิบัติงาน ด้านปัจจัยน าเข้าเฉพาะรายการหลัก 

รายการหลัก กลุ่มผู้บริหาร 
(N=4) 

กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน 
(N=37) 

รวม 
(N=41) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

ล าดับ 

ด้านการบริหารการ
จัดการ 

4.04±0.47 11.63 3.88±0.84 21.65 3.89±0.81 20.82 1 

ด้านบุคลากร 3.66±0.63 17.21 3.87±0.94 24.29 3.85±0.92 23.89 2 
ด้านงบประมาณ 3.70±0.52 14.05 3.44±1.00 29.07 3.46±0.97 28.03 3 
ด้านวัสดุอปุกรณ ์ 4.00±0.85 21.25 3.47±1.10 31.70 3.52±1.09 30.96 4 
รวมด้านปัจจยั
น าเข้า 

3.85±0.62 16.10 3.70±0.96 25.95 3.71±0.94 25.34  
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แผนภูม ิ2 ภาพรวมด้านปัจจัยน าเข้าของกลุ่มผู้บริหารและกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน 

 
จากข้อมูลที่ได้จากแบบสอบถาม มีข้อเสนอแนะเพิ่มเติม ด้านปัจจัยน าเข้า ได้แก่ เสนอให้มี

การสนับสนุนด้านงบประมาณและการวิจัยเพิ่มเติมอย่างเป็นระบบมากขึ้น เนื่องจากการพัฒนาเรื่อง
เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน ยังสามารถพัฒนาได้อีกมาก  n=1), เสนอให้เพิ่มอัตราก าลัง
เจ้าหน้าที่ (n=2) และมีข้อเสนอปัญหาเพ่ิมเติม ด้านปัจจัยน าเข้า ได้แก่ เจ้าหน้าที่และผู้ประกอบการมี
ทักษะและความเข้าใจในการจัดท าเอกสารก ากับยาประชาชนจ ากัด ส่งผลต่อคุณภาพการด าเนินงาน
ให้เป็นมาตรฐานเดียวกันและต้องมีการแก้ไขหลายรอบ  n=1) 

จากข้อมูลที่ได้จากการสัมภาษณ์เชิงลึกและการสนทนากลุ่ม ด้านปัจจัยน าเข้า มีกลุ่มตัวอย่าง
แสดงความคิดเห็นว่า การขาดบุคลากรที่มีทักษะและความรู้ในการท าเอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชนอย่างมีประสิทธิภาพกับทั้งทางเจ้าหน้าที่รัฐและผู้ประกอบการ เป็นปัญหาหลักที่จะน าไปสู่
ปัญหาอื่นๆ (n=4)  ดังที่กล่าวว่า 

“มันเป็นเรื่องของศักยภาพของคนนะ มันเป็นปัญหาทั้งความสามารถในการจัดท าข้อมูลที่ๆ
มุ่งไปที่การที่จะให้ประชาชนอ่านอะ ได้เอาไปท า แล้วไปท าอะไรค่ะ ก็มุ่งไปตรงนั้นแล้วสามารถสื่อสาร
ได้จริง มันก็จะมีปัญหาทั้งผู้ประเมินและก็ทั้งผู้ประกอบการที่มีหน้าที่รับผิดชอบ เพราะฉะนั้นเนี่ย
จริงๆแล้วเนี่ย ตรงๆปัจจัยน าเข้าเนี่ยจะเป็นประเด็นที่ส าคัญและก็ถ้าหากเขาไม่ท าเอง ไม่ท า user 
testing เองเนี่ย เขาก็ต้องไฟแนนซ์ในลักษณะที่แพง ท าให้ต้นทุนมันเพิ่มขึ้น ก็อาจท าให้เกิดปัญหา
ความไม่ยอมรับในงานที่จะท าในส่วนนี้ เพราะฉะนั้นพ่ีคิดว่าเรื่องใหญ่นะ ก็คือ 2 เรื่องนี้” ผู้บริหาร ก. 

“ด้านที่เป็นปัญหามากที่สุดส าหรับเรื่องของปัจจัยน าเข้า อืม บุคลากรเนี่ย จริงๆแล้วถ้าพูดถึง
แล้วเนี่ยนะ มันก็ทั้งสองส่วนนั้นแหละ ทั้งเจ้าหน้าที่เองและก็ทั้งผู้ประกอบการเอง มันก็ยังไม่มีความรู้

0

1

2

3

4
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เฉ
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±
sd

 

ด้านปัจจัยน าเข้า 

กลุม่ผูบ้รหิำร กลุม่ผูป้ฏิบตัิงำน รวมกลุม่ผูบ้รหิำรและกลุม่ผูป้ฏิบตัิงำน 
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ตรงนั้นที่ดีพอ และก็ไม่มีทักษะ และก็ไม่มีทักษะการเขียน หรือการสื่อสารที่แสดงออกมาใน PIL ให้
มัน simplified ได้ง่าย” ผู้บริหาร ข 

“…แต่เราก็ควรจะมีทั้งในส่วนของตัว เอ่อ experience ของตัวเจ้าหน้าที่ฯเองเรามีไหม…ผม
มองว่างัน ว่าตรงนี้ต้องครบถ้วนนะตรงนั้นนะครับ” ผู้บริหาร ค. 
 “ในส่วนของทักษะครับ จะเป็นทางฝั่งของเจ้าหน้าที่และผู้ประกอบการด้วยกันครับ เพราะว่า 
เท่าที่สังเกตอะครับ ถ้าเกิดว่าเป็นเจ้าหน้าที่ที่เริ่มมี experience แล้วละก็ มีผู้ประกอบการที่มี 
experience แล้ว คือถ้าเป็นบุคลากรที่มี experience แล้วอะครับ ทั้งสองคนนี้มาเจอกันแล้ว ปัญหา
ก็จะน้อย และก็จะใช้ๆกระบวนการในการพิจารณาค่อยข้างน้อยครับ ประเด็นการแก้ไขก็น้อยครับ แต่
ถ้าเกิดว่าเป็นแบบไม่มีทั้งคู่อะครับ หรือว่าเป็นแบบ less experience ก็จะเห็นว่ามีประเด็นที่ต้อง
แก้ไขเยอะขึ้นครับ เพราะฉะนั้น พี่ก็เลยมองว่า point อื่นมันไม่ค่อยเยอะเท่ากับทักษะของบุคลากรที่
เกี่ยวข้องกับด้านงานนี้ครับ” ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร ก. 
 

มีกลุ่มตัวอย่างแสดงความคิดเห็นว่า ประเด็นเรื่อง การบริหารการจัดการ เป็นปัญหาหลักที่
น าไปสู่ปัญหาอื่นๆ (n=1) ดังที่กล่าวว่า 

“เอ่อโดยส่วนตัวมันก็มองว่าปัญหาทั้งหมดมันมี ความเชื่อมโยงกันนะ โดยมันก็มีความ
เชื่อมโยงมาจากตัวนโยบายเองนะ แต่โดยส่วนตัวเองเท่าที่มองว่าที่ๆจะเป็นปัญหาที่สุดเนี่ย ก็คือใน
เรื่องของการบริหารจัดการในงานเหล่านี้มากกว่านะ มันขึ้นๆอยู่กับว่าคุณวิเคราะห์ภาระงานเท่าไร มี
อะไรประมาณเนี่ยอะนะครับ มีความต้องการ facility เท่าไร อะไรอย่างเนี่ย ผมว่ามันเป็นสิ่งที่ ที่เรา
บริหารจัดการได้ แต่ต้องผ่านการประมูลการวิเคราะห์อย่างถูกต้องเหมาะสมอะนะครับ คือพิจารณา
ได้ออกมาแล้วเนี่ย มันก็ต้องไปต่อด้วยด้านนโยบาย ผมมองว่าเราควรด าเนินเรื่องการบริหารจัดการ
ตรงนี้ให้ ให้มันถูกต้องเหมาะสมนะ ส าคัญที่สุดนะครับอันนี”้ ผู้บริหาร ค. 

 
1.4 การประเมินข้อมูลมูลการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน กองผลิตภัณฑ์
สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ด้านกระบวนการ 

จากตารางที่ 8 พบว่าเมื่อพิจารณาตามรายการย่อย ด้านกระบวนการ ของกลุ่มผู้บริหารและ
กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน สรุปได้ดังนี ้

1) การติดต่อประสานงาน/การส่งข้อมูล 
1.1) ประเด็น “การให้ความร่วมมือทั้งฝ่ายเจ้าหน้าที่ อย. และฝ่ายผู้ประกอบการ 
ในการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ เป็นไปด้วยดี” 
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ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.95±0.80 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ4.25±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.92±0.83 
1.2) ประเด็น “หน่วยงานที่เกี่ยวข้องมีการจัดประชุมปรึกษาหารือ ท าความ
เข้าใจในการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯอย่างต่อเนื่อง” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.83±0.89 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ4.00±0.82 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.81±0.91 
1.3) ประเด็น “การให้ความร่วมมือในการจัดท าเอกสารเผยแพร่ผลเอกสารก ากับ
ยาฯ เพื่อเป็นข้อมูลที่ใช้ร่วมกันของทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้องเป็นไปด้วยดี” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.80±0.91 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ4.25±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.76±0.93 
1.4) ประเด็น “ระบบการติดต่อสื่อสารในการติดต่อประสานงานมีความสะดวก 
รวดเร็ว” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.71±0.93 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ4.25±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงานมีค่าคะแนนความ
คิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.65±0.95 
1.5) ประเด็น “ผู้ประสานงานสามารถประสานงานทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้องได้อย่าง
ครบถ้วน” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.61±0.86 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.00±0.00 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.57±0.90 
2) การพัฒนาบุคลากร 
2.1) ประเด็น “ผู้บริหารส่งเสริมผู้ที่มีความรับผิดชอบการด าเนินงานฯอย่าง
ต่อเนื่อง” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.78±0.99 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ4.25±0.96 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.73±0.99 
2.2) ประเด็น “มีการก าหนดบุคลากรปฏิบัติหน้าที่ที่สอดคล้องกับคุณวุฒิและ
ทักษะความรู้ ความสามารถ” 
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ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.61±1.02 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ4.00±0.82 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.57±1.04 
2.3) ประเด็น “มีการพัฒนาบุคลากรที่รับผิดชอบการด าเนินงานฯให้ได้รับความรู้
และทักษะการปฏิบัติหน้าที่” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.63±0.99 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ4.00±0.00 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.59±1.04 

 
2.4) ประเด็น “มีการประชาสัมพันธ์ให้กับหน่วยงานที่เกี่ยวข้องให้มีความรู้ 
ความเข้าใจที่ตรงกัน” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.32±1.08 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.5±1.00 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มคี่าคะแนนความ
คิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.30±1.10 

  3) การก ากับ ติดตาม การด าเนินงาน 
3.1) ประเด็น “มีการรายงานผลการด าเนินงานฯให้ผู้บริหารได้ทราบอย่าง
สม่ าเสมอ” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.71±1.03 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ3.75±1.26 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.70±1.02 
3.2) ประเด็น “มีการปรับปรุงแผนการบริหารฯให้สอดคล้องกับสภาพแวดล้อม
ของหน่วยงานอย่างต่อเนื่อง”  
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.63±1.02 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ3.75±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.62±1.06 

  3.3) ประเด็น “มีการวางแผนการติดตามการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ” 
ในภาพรวมค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.56±1.07 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ4.00±0.82 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนนความ
คิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.51±1.09 
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3.4) ประเด็น “คู่มือการด าเนินงานฯ มีการปรับปรุงอย่างสม่ าเสมอ” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.54±1.19 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.00±0.00 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.49±1.24 

3.5) ประเด็น “มีการติดตามประเมินผลการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ
อย่างต่อเนื่อง” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.54±1.07 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ3.75±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.51±1.12 
3.6) ประเด็น “มีการประสานงานกับหน่วยงานอื่นเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพของการ
ด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.27±1.05 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.75±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.21±1.08 
4) กิจกรรมการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ: การอนุมัติเอกสารก ากับยา
ส าหรับประชาชน 
4.1) ประเด็น “การปฏิบัติงานเป็นไปตามแผนที่ก าหนดไว้” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.85±0.82 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.75±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.87±0.85 
4.2) ประเด็น “ผู้รับผิดชอบดูแลตรวจสอบความถูกต้อง ความเหมาะสมของ
ขั้นตอนการด าเนินงานของตนอย่างสม่ าเสมอ” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.80±0.95 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.00±0.82 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.78±0.98 
4.3) ประเด็น “มีการน าผลการประเมินการด าเนินงานมาวิเคราะห์ เพื่อพัฒนา
ปรับปรุงให้มีความสมบูรณ์มากขึ้น” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.54±1.00 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ3.75±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.51±1.04 
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4.4) ประเด็น “มีการจัดระบบการบริหารการด าเนินงานได้อย่างเหมาะสม” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.49±0.93 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.75±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.46±0.96 

  4.5) ประเด็น “มีการวิเคราะห์ระบบการบริหารการด าเนินงานได้อย่างชัดเจน” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.46±0.95 โดยกลุ่มผู้บริหารมีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.75±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.43±0.99 
4.6) ประเด็น “มีการตรวจสอบระบบป้องกันการสูญหายของข้อมูลหรือแก้ไข
เอกสาร” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.32±1.15 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.00±0.82 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.32±1.15 
4.7) ประเด็น “มีการเชื่อมโยงเครือข่ายข้อมูลของหน่วยงานอื่นที่มีความ
เกี่ยวข้อง” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.20±1.19 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.75±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.14±1.23 
4.8) ประเด็น “ความรวดเร็วในการแก้ปัญหาหรือซ่อมบ ารุงอุปกรณ์” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.17±1.12 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.75±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.11±1.15 
5) กิจกรรมการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ: การทดสอบประสิทธิภาพและ
ความเข้าใจเอกสารก ากับยากับประชาชน 

  5.1) ประเด็น “การปฏิบัติงานเป็นไปตามแผนที่ก าหนดไว้” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.68±0.88 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ3.75±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.68±0.91 
5.2 ประเด็น “ผู้รับผิดชอบดูแลตรวจสอบความถูกต้อง ความเหมาะสมของ
ขั้นตอนการด าเนินงานของตนอย่างสม่ าเสมอ” 
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ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.66±0.91 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.75±0.96 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.65±0.92 
5.3 ประเด็น “มีการจัดระบบการบริหารการด าเนินงานได้อย่างเหมาะสม” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.59±0.92 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.75±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.57±0.96 
5.4 ประเด็น “มีการน าผลการประเมินการด าเนินงานมาวิเคราะห์ เพื่อพัฒนา
ปรับปรุงให้มีความสมบูรณ์มากขึ้น” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.49±1.08 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.00±0.82 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.43±1.09 

  5.5 ประเด็น “มีการวิเคราะห์ระบบการบริหารการด าเนินงานได้อย่างชัดเจน” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.39±1.00 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.75±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.35±1.03 
5.6 ประเด็น “ความรวดเร็วในการแก้ปัญหาหรือซ่อมบ ารุงอุปกรณ์” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.24±0.97 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.75±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.19±0.99 
5.7 ประเด็น “มีการตรวจสอบระบบป้องกันการสูญหายของข้อมูลหรือแก้ไข
เอกสาร” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.22±1.04 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.50±0.58 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.19±1.08 
5.8 ประเด็น “มีการเชื่อมโยงเครือข่ายข้อมูลของหน่วยงานอื่นที่มีความ
เกี่ยวข้อง” 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.22±1.08 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.75±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.16±1.12 
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ตารางที่ 8  คะแนนความคิดเห็นเฉลีย่และส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานของกลุ่มผู้บริหารและกลุ่ม
ผู้ปฏิบัติงาน ด้านกระบวนการ 

รายการ กลุ่มผู้บริหารฯ 
(N=4) 

กลุ่มผู้ปฏิบัติงานฯ 
(N=37) 

รวม 
(N=41) 

คะแนนความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนนความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนนความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

การประเมินกระบวนการ 
การติดต่อประสานงาน/การส่งข้อมูล 
การให้ความร่วมมือทั้งฝ่าย
เจ้าหน้าที่ อย. และฝ่าย
ผู้ประกอบการฯ ในการ
ด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยา
ฯ เป็นไปด้วยดี 

4.25±0.50 11.76 3.92±0.83 
 

21.17 3.95±0.80 20.25 

หน่วยงานที่เกี่ยวข้องมีการจัด
ประชุมปรึกษาหารือ ท าความ
เข้าใจในการด าเนินงานด้าน
เอกสารก ากับยาฯอย่างต่อเนื่อง 

4.00±0.82 20.50 3.81±0.91 
 

23.88 3.83±0.89 23.23 

การให้ความร่วมมือในการจัดท า
เอกสารเผยแพร่ผลเอกสารก ากับ
ยาฯ เพื่อเป็นข้อมูลที่ใช้ร่วมกัน
ของทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้องเป็นไป
ด้วยดี 

4.25±0.50 11.76 3.76±0.93 
 

24.73 3.80±0.91 23.94 

ระบบการติดต่อสื่อสารในการ
ติดต่อประสานงานมีความ
สะดวก รวดเร็ว 

4.25±0.50 11.76 3.65±0.95 
 

26.03 3.71±0.93 25.06 

ผู้ประสานงานสามารถ
ประสานงานทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้อง
ได้อย่างครบถ้วน 

4.00±0.00 0 3.57±0.90 
 

25.21 3.61±0.86 23.82 

รวม 4.15±0.46 11.08 3.74±0.90 24.06 3.78±0.88 23.28 
การพัฒนาบุคลากร 
ผู้บริหารส่งเสริมผู้ที่มีความ
รับผิดชอบการด าเนินงานฯอย่าง
ต่อเนื่อง 

4.25±0.96 22.58 3.73±0.99 26.54 3.78±0.99 
 

26.20 

มีการก าหนดบุคลากรปฏิบัติ 4.00±0.82 20.50 3.57±1.04 29.13 3.61±1.02 28.25 
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รายการ กลุ่มผู้บริหารฯ 
(N=4) 

กลุ่มผู้ปฏิบัติงานฯ 
(N=37) 

รวม 
(N=41) 

คะแนนความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนนความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนนความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

หน้าที่ที่สอดคล้องกับคุณวุฒิและ
ทักษะความรู้ ความสามารถ 
มีการพัฒนาบุคลากรที่
รับผิดชอบการด าเนินงานฯให้
ได้รับความรู้และทักษะการ
ปฏิบัติหน้าที่ 

4.00±0.00 0 3.59±1.04 
 

28.97 3.63±0.99 27.27 

มีการประชาสัมพันธ์ให้กับ
หน่วยงานที่เกี่ยวข้องให้มีความรู้ 
ความเข้าใจที่ตรงกัน 

3.50±1.00 28.57 3.30±1.10 33.33 3.32±1.08 32.53 

รวม 
 

3.94±0.69 17.51 3.55±1.04 29.30 3.59±0.99 27.57 

การก ากับ ติดตาม การด าเนินงาน 
มีการรายงานผลการด าเนินงาน
ฯให้ผู้บริหารได้ทราบอย่าง
สม่ าเสมอ 

3.75±1.26 33.60 3.70±1.02 
 

27.57 3.71±1.03 27.26 

มีการปรับปรุงแผนการบริหารฯ
ให้สอดคล้องกับสภาพแวดล้อม
ของหน่วยงานอย่างต่อเนื่อง 

3.75±0.50 13.33 3.62±1.06 29.28 3.63±1.02 28.10 

มีการวางแผนการติดตามการ
ด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยา 

4.00±0.82 20.5 3.51±1.09 
 

31.05 3.56±1.07 30.06 

คู่มือการด าเนินงานฯ มีการ
ปรับปรุงอย่างสม่ าเสมอ 

4.00±0.00 0 3.49±1.24 
 

35.53 3.54±1.19 33.61 

มีการติดตามประเมินผลการ
ด าเนินงานด้านเอกสารก ากับ
ยาฯอย่างต่อเนื่อง 

3.75±0.50 13.33 3.51±1.12 
 

31.91 3.54±1.07 30.23 

มีการประสานงานกับหน่วยงาน
อื่นเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพของ
การด าเนินงานด้านเอกสาร
ก ากับยาฯ 

3.75±0.50 13.33 3.21±1.08 33.64 3.27±1.05 32.11 

รวม 3.83±0.60 15.66 3.51±1.10 31.34 3.54±1.07 30.23 
กิจกรรมการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ: 



  116 

รายการ กลุ่มผู้บริหารฯ 
(N=4) 

กลุ่มผู้ปฏิบัติงานฯ 
(N=37) 

รวม 
(N=41) 

คะแนนความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนนความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนนความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

การอนุมัติเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
การปฏิบัติงานเป็นไปตามแผนที่
ก าหนดไว้ 

3.75±0.50 13.33 3.87±0.85 21.96 3.85±0.82 21.30 

ผู้รับผิดชอบดูแลตรวจสอบความ
ถูกต้อง ความเหมาะสมของ
ขั้นตอนการด าเนินงานของตน
อย่างสม่ าเสมอ 

4.00±0.82 20.50 3.78±0.98 
 

25.93 3.80±0.95 25.00 

มีการน าผลการประเมินการ
ด าเนินงานมาวิเคราะห์ เพื่อ
พัฒนาปรับปรุงให้มีความ
สมบูรณ์มากขึ้น 

3.75±0.50 13.33 3.51±1.04 
 

29.63 3.54±1.00 28.25 

มีการจัดระบบการบริหารการ
ด าเนินงานได้อย่างเหมาะสม 

3.75±0.50 13.33 3.46±0.96 
 

27.75 3.49±0.93 26.64 

มีการวิเคราะห์ระบบการบริหาร
การด าเนินงานได้อย่างชัดเจน 

3.75±0.50 13.33 3.43±0.99 
 

28.86 3.46±0.95 27.45 

มีการตรวจสอบระบบป้องกัน
การสูญหายของข้อมูลหรือแก้ไข
เอกสาร 

4.00±0.82 20.50 3.24±1.16 
 

35.80 3.32±1.15 34.64 

มีการเชื่อมโยงเครือข่ายข้อมูล
ของหน่วยงานอื่นที่มีความ
เกี่ยวข้อง 

3.75±0.50 13.33 3.14±1.23 
 

39.17 3.20±1.19 37.18 

ความรวดเร็วในการแก้ปัญหา
หรือซ่อมบ ารุงอุปกรณ์ 

3.75±0.50 13.33 3.11±1.15 
 

36.97 3.17±1.12 35.33 

รวม 3.81±0.58 15.22 3.44±1.05 30.52 3.48±1.01 29.02 
กิจกรรมการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ: 
การทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยากับประชาชน 
การปฏิบัติงานเป็นไปตามแผนที่
ก าหนดไว้ 

3.75±0.50 13.33 3.68±0.91 
 

24.73 3.68±0.88 23.91 

ผู้รับผิดชอบดูแลตรวจสอบความ
ถูกต้อง ความเหมาะสมของ

3.75±0.96 25.6 3.65±0.92 
 

25.21 3.66±0.91 24.86 
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รายการ กลุ่มผู้บริหารฯ 
(N=4) 

กลุ่มผู้ปฏิบัติงานฯ 
(N=37) 

รวม 
(N=41) 

คะแนนความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนนความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนนความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

ขั้นตอนการด าเนินงานของตน
อย่างสม่ าเสมอ 
มีการจัดระบบการบริหารการ
ด าเนินงานได้อย่างเหมาะสม 

3.75±0.50 13.33 3.57±0.96 
 

26.89 3.59±0.92 25.63 

มีการน าผลการประเมินการ
ด าเนินงานมาวิเคราะห์ เพื่อ
พัฒนาปรับปรุงให้มีความ
สมบูรณ์มากขึ้น 

4.00±0.82 20.50 3.43±1.09 31.78 3.49±1.08 30.94 

มีการวิเคราะห์ระบบการบริหาร
การด าเนินงานได้อย่างชัดเจน 

3.75±0.50 13.33 3.35±1.03 30.75 3.39±1.00 29.50 

ความรวดเร็วในการแก้ปัญหา
หรือซ่อมบ ารุงอุปกรณ์ 

3.75±0.50 13.33 3.19±0.99 31.03 3.24±0.97 29.94 

มีการตรวจสอบระบบป้องกัน
การสูญหายของข้อมูลหรือแก้ไข
เอกสาร 

3.50±0.58 16.57 3.19±1.08 
 

33.86 3.22±1.04 32.30 

มีการเชื่อมโยงเครือข่ายข้อมูล
ของหน่วยงานอื่นที่มีความ
เกี่ยวข้อง 

3.75±0.50 13.33 3.16±1.12 
 

35.44 3.22±1.08 33.54 

รวม 3.75±0.61 16.27 3.40±1.01 29.71 3.44±0.98 28.49 
รวมด้านกระบวนการ 3.87±0.59 15.25 3.51±1.03 29.34 3.54±1.00 28.25 

 
 จากตารางที่ 9 พบว่าเมื่อพิจารณาตามรายการย่อย ด้านกระบวนการ ของกลุ่ม
ผู้ประกอบการ สรุปได้ดังนี ้

1) การติดต่อประสานงาน/การส่งข้อมูล 
เมื่อพิจารณาเป็นรายการย่อยพบว่า เมื่อเรียงรายการย่อยที่มีคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยจาก

มากสุดไปต่ าสุด คือ การให้ความร่วมมือทั้งฝ่ายเจ้าหน้าที่ อย. และฝ่ายผู้ประกอบการฯ ในการ
ด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ เป็นไปด้วยดี (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.02±0.93), 
การให้ความร่วมมือในการจัดท าเอกสารเผยแพร่ผลเอกสารก ากับยาฯ เพื่อเป็นข้อมูลที่ใช้ร่วมกันของ
ทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้องเป็นไปด้วยดี (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.89±0.90), หน่วยงานที่
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เกี่ยวข้องมีการจัดประชุมปรึกษาหารือ ท าความเข้าใจในการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯอย่าง
ต่อเนื่อง (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.82±1.04), ประสานงานสามารถประสานงานทุกฝ่าย
ที่เกี่ยวข้องได้อย่างครบถ้วน (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.76±0.92) และระบบการ
ติดต่อสื่อสารในการติดต่อประสานงานมีความสะดวก รวดเร็ว (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 
3.74±0.99) 

2) การจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
 เมื่อพิจารณาเป็นรายการย่อยพบว่า เมื่อเรียงรายการย่อยที่มีคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยจาก
มากสุดไปต่ าสุด คือ ผู้รับผิดชอบดูแลตรวจสอบความถูกต้อง ความเหมาะสมของขั้นตอนการ
ด าเนินงานฯของตนอย่างสม่ าเสมอ (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.97±0.84), มีการ
ตรวจสอบระบบป้องกันการสูญหายของข้อมูลหรือแก้ไขเอกสาร (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 
3.88±0.90), การปฏิบัติงานเป็นไปตามแผนที่ก าหนดไว้ (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 
3.78±0.83), มีการน าผลการประเมินการด าเนินงานมาวิเคราะห์ เพื่อพัฒนาปรับปรุงให้มีความ
สมบูรณ์มากขึ้น (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.64±0.88), มีการจัดระบบการบริหารการ
ด าเนินงานได้อย่างเหมาะสม (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.60±0.81), มีการวิเคราะห์ระบบ
การบริหารการด าเนินงานได้อย่างชัดเจน (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.53±0.91), ความ
รวดเร็วในการแก้ปัญหาหรือซ่อมบ ารุงอุปกรณ์ (มีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.45±0.95) 
และการเชื่อมโยงเครือข่ายข้อมูลของหน่วยงานอื่นที่มีความเกี่ยวข้อง (มีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ย
เท่ากับ 3.37±1.08) 

3) การทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยากับประชาชน 
เมื่อพิจารณาเป็นรายการย่อยพบว่า เมื่อเรียงรายการย่อยที่มีคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยจาก

มากสุดไปต่ าสุด คือ ผู้รับผิดชอบดูแลตรวจสอบความถูกต้อง ความเหมาะสมของขั้นตอนการ
ด าเนินงานของตนอย่างสม่ าเสมอ (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.83±0.84), มีการตรวจสอบ
ระบบป้องกันการสูญหายของข้อมูลหรือแก้ไขเอกสาร (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 
3.68±0.88), มีการน าผลการประเมินการด าเนินงานมาวิเคราะห์ เพื่อพัฒนาปรับปรุงให้มีความ
สมบูรณ์มากขึ้น (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.65±0.85), การปฏิบัติงานเป็นไปตามแผนที่
ก าหนดไว้ (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.58±0.91), มีการวิเคราะห์ระบบการบริหารการ
ด าเนินงานได้อย่างชัดเจน (มีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.58±0.83), มีการจัดระบบการ
บริหารการด าเนินงานได้อย่างเหมาะสม  ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.57±0.91), ความ
รวดเร็วในการแก้ปัญหาหรือซ่อมบ ารุงอุปกรณ์  มีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยต่ ารองลงมา เท่ากับ 
3.38±0.88) และ มีการเชื่อมโยงเครือข่ายข้อมูลของหน่วยงานอื่นที่มีความเกี่ยวข้อง  มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.36±0.97) 
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ตารางที่ 9 คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยและสว่นเบี่ยงเบนมาตรฐานของกลุ่มผู้ประกอบการ ด้าน
กระบวนการ 

รายการ กลุ่มผู้ประกอบการฯ 
(N=94) 

คะแนนความคิดเห็น
เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

การติดต่อประสานงาน/การส่งข้อมูล 
การให้ความร่วมมือทั้งฝ่ายเจา้หน้าที่ อย. และฝ่าย
ผู้ประกอบการฯ ในการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับ
ยาฯ เป็นไปด้วยด ี

4.02±0.93 
 

23.13 

การให้ความร่วมมือในการจัดท าเอกสารเผยแพร่ผล
เอกสารก ากับยาฯ เพื่อเป็นข้อมูลที่ใช้ร่วมกนัของทุก
ฝ่ายที่เกี่ยวข้องเป็นไปด้วยดี 

3.89±0.90 
 

23.13 

หน่วยงานที่เกี่ยวข้องมีการจัดประชุมปรึกษาหารือ 
ท าความเข้าใจในการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับ
ยาฯอย่างต่อเนื่อง 

3.82±1.04 
 

27.22 

ผู้ประสานงานสามารถประสานงานทุกฝ่ายที่
เกี่ยวข้องได้อย่างครบถ้วน 

3.76±0.92 24.47 

ระบบการติดต่อสื่อสารในการติดต่อประสานงานมี
ความสะดวก รวดเร็ว 

3.74±0.99 
 

26.47 

รวม 3.85±0.96 24,94 
กิจกรรมการด าเนนิงานฯ: การจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
ผู้รับผิดชอบดูแลตรวจสอบความถูกต้อง ความ
เหมาะสมของขั้นตอนการด าเนินงานฯของตนอย่าง
สม่ าเสมอ 

3.97±0.84 21.16 

มีการตรวจสอบระบบป้องกันการสูญหายของข้อมูล
หรือแก้ไขเอกสาร 

3.88±0.90 23.19 

การปฏิบัติงานเป็นไปตามแผนที่ก าหนดไว้ 3.78±0.83 21.96 
มีการน าผลการประเมินการด าเนินงานมาวิเคราะห์ 
เพื่อพัฒนาปรับปรุงให้มีความสมบูรณม์ากขึ้น 

3.64±0.88 24.18 

มีการจัดระบบการบริหารการด าเนินงานได้อย่าง 3.60±0.81 22.50 



  120 

รายการ กลุ่มผู้ประกอบการฯ 
(N=94) 

คะแนนความคิดเห็น
เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

เหมาะสม 
มีการวิเคราะห์ระบบการบริหารการด าเนินงานได้
อย่างชัดเจน 

3.53±0.91 25.78 

ความรวดเร็วในการแก้ปัญหาหรือซ่อมบ ารุงอุปกรณ ์ 3.45±0.95 27.54 
มีการเช่ือมโยงเครือข่ายข้อมูลของหน่วยงานอื่นที่มี
ความเก่ียวข้อง 

3.37±1.08 32.05 

รวม 3.65±0.90 24.66 
กิจกรรมการด าเนนิงานฯ:  
การทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยากับประชาชน 
ผู้รับผิดชอบดูแลตรวจสอบความถูกต้อง ความ
เหมาะสมของขั้นตอนการด าเนินงานของตนอย่าง
สม่ าเสมอ 

3.83±0.84 21.93 

มีการตรวจสอบระบบป้องกันการสูญหายของข้อมูล
หรือแก้ไขเอกสาร 

3.68±0.88 23.91 

มีการน าผลการประเมินการด าเนินงานมาวิเคราะห์ 
เพื่อพัฒนาปรับปรุงให้มีความสมบูรณม์ากขึ้น 

3.65±0.85 23.29 

การปฏิบัติงานเป็นไปตามแผนที่ก าหนดไว้ 3.58±0.91 25.42 
มีการวิเคราะห์ระบบการบริหารการด าเนินงานได้
อย่างชัดเจน 

3.58±0.83 23.18 

มีการจัดระบบการบริหารการด าเนินงานได้อย่าง
เหมาะสม 

3.57±0.91 25.49 

ความรวดเร็วในการแก้ปัญหาหรือซ่อมบ ารุงอุปกรณ ์ 3.38±0.88 26.04 
มีการเช่ือมโยงเครือข่ายข้อมูลของหน่วยงานอื่นที่มี
ความเก่ียวข้อง 

3.36±0.97 28.87 

รวม 3.58±0.88 24.58 
รวมด้านกระบวนการ 3.67±0.91 24.80 
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จากตารางที่ 10 พบว่าผลการประเมินการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ด้าน
กระบวนการ ในภาพรวมด้านกระบวนการ ซึ่งประกอบด้วยกลุ่มผู้บริหาร กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน และกลุ่ม
ผู้ประกอบการ พบว่ามีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.64±87 โดยเมื่อแยกเป็นกลุ่มพบว่า 
กลุ่มผู้บริหาร กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน และกลุ่มผู้ประกอบการ มีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 
3.87±0.59, 3.51±1.03 และ 3.69±0.91 ตามล าดับ  

เมื่อพิจารณาตามรายการหลัก ด้านกระบวนการ พบว่าในภาพรวม เมื่อเรียงล าดับจากค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยสูงสุดไปต่ าสุด คือ การติดต่อประสานงาน/การส่งข้อมูล (ค่าคะแนนความ
คิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.82±0.93), การจัดท าเอกสารก ากับยาฯ (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 
3.65±0.90), การพัฒนาบุคลากร (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.59±0.99), การก ากับ 
ติดตาม การด าเนินงาน ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.54±1.07), การทดสอบประสิทธิภาพ
และความเข้าใจเอกสารก ากับยาฯ (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.54±0.92) และการอนุมัติ
เอกสารก ากับยา (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.48±1.01) ตามล าดับ ส าหรับกลุ่มผู้บริหาร 
พบว่า เมื่อเรียงล าดับจากค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยสูงสุดไปต่ าสุด คือ การติดต่อประสานงาน/การ
ส่งข้อมูล (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.15±0.4), การทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจ
เอกสารก ากับยาฯ (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.00±0.85), การพัฒนาบุคลากร (ค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.94±0.69), การก ากับ ติดตาม การด าเนินงาน (ค่าคะแนนความคิดเห็น
เฉลี่ยเท่ากับ 3.83±0.60), และการอนุมัติเอกสารก ากับยา (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 
3.81±0.58) ตามล าดับ ส าหรับกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน พบว่า เมื่อเรียงล าดับจากค่าคะแนนความคิดเห็น
เฉลี่ยสูงสุดไปต่ าสุด คือ การติดต่อประสานงาน/การส่งข้อมูล (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 
3.74±0.90), การพัฒนาบุคลากร (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.55±1.04), การก ากับ 
ติดตาม การด าเนินงาน (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.51±1.10), การทดสอบประสิทธิภาพ
และความเข้าใจเอกสารก ากับยาฯ (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.47±1.10) และการอนุมัติ
เอกสารก ากับยา (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.44±1.05) ตามล าดับ ส าหรับกลุ่ม
ผู้ประกอบการ พบว่าเมื่อเรียงล าดับจากค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยสูงสุดไปต่ าสุด คือ การติดต่อ
ประสานงาน/การส่งข้อมูล (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.85±0.96), การจัดท าเอกสาร
ก ากับยาฯ (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.65±0.90) และ การทดสอบประสิทธิภาพและ
ความเข้าใจเอกสารก ากับยาฯ (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.58±0.88) ตามล าดับ 
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ตารางที่ 10 คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยและส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานของกลุ่มผู้บริหาร กลุ่ม
ผู้ปฏิบัติงาน และกลุ่มผู้ประกอบการ ด้านกระบวนการเฉพาะรายการหลัก 

รายการหลัก กลุ่มผู้บริหาร 
(N=4) 

กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน 
(N=37) 

กลุ่มผู้ประกอบการ 
(N=94) 

รวม 
 

คะแนน
ความ
คิดเห็น
เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น
เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น
เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น
เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 
 
 

การติดต่อ
ประสานงาน/การ
ส่งข้อมูล 

4.15±0.46 11.08 3.74±0.90 24.06 3.85±0.96 24.35 3.82±0.93 24.35 

การจัดท าเอกสาร
ก ากับยาฯ 

- - - - 3.65±0.90 24.66 3.65±0.90 24.66 

การพัฒนา
บุคลากร 

3.94±0.69 17.51 3.55±1.04 29.30 - - 3.59±0.99 27.58 

การก ากับ ติดตาม 
การด าเนินงาน 

3.83±0.60 15.66 3.51±1.10 31.34 - - 3.54±1.07 30.23 

การทดสอบ
ประสิทธิภาพและ
ความเข้าใจ
เอกสารก ากับยาฯ 

4.00±0.85 21.25 3.47±1.10 31.70 3.58±0.88 24.58 3.54±0.92 25.99 

การอนุมัติเอกสาร
ก ากับยา 

3.81±0.58 15.22 3.44±1.05 30.52 - - 3.48±1.01 29.02 

รวมด้าน
กระบวนการ 

3.87±0.59 15.25 3.51±1.03 29.34 3.69±0.91 24.66 3.64±0.87 23.00 
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แผนภูมิ 3 ภาพรวมด้านกระบวนการของกลุ่มผู้บริหาร กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน และกลุ่มผู้ประกอบการ 

จากข้อมูลที่ได้จากแบบสอบถาม มีข้อเสนอแนะเพิ่มเติม ด้านกระบวนการ ได้แก่ เสนอให้มี
ระบบที่ง่ายต่อการสืบค้นเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน  n=2), เสนอให้มีการปรับปรุงข้อมูลให้
ทันสมัยอย่างสม่ าเสมอ  n=4), เสนอให้มีการน าระบบอิเล็กทรอนิกส์มาใช้ในการด าเนินงานทุกมิติ 
และเสนอให้ให้มีระบบการอนุมัติทางอิเล็กทรอนิกส์  Electronic approval) เพื่อป้องกันการสูญหาย
ของเอกสาร  n=1), เสนอให้มีการจัดรอบการลงท าการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจของ
เอกสารก ากับยา (user testing) ให้มากขึ้น  n=5), เสนอให้ อย. อนุมัติเอกสารก ากับยาโดยให้
ระยะเวลาผ่อนผันอัตโนมัติทุกกรณี โดยทางบริษัทไม่ต้องส่งจดหมายขอผ่อนผันการใช้เอกสารก ากับ
ยา 6 เดือนทุกครั้ง เนื่องจากในทางปฏิบัติ ทุกบริษัทต้องใช้เวลาเตรียม artwork และจัดท าเอกสาร
ก ากับยาจริงหลัง อย. อนุมัติ  n=3), เสนอให้มีการการแจ้งรายละเอียดของกระบวนงาน ในแต่ละ
ขั้นตอนรวมถึงระยะเวลาที่คาดว่าจะแล้วเสร็จ ให้ชัดเจนยิ่งขึ้น  n=2), ควรเพิ่มช่องทางการติดต่อให้
มากขึ้น  n=1) และ เสนอให้กองยาและกอง สนบ. มีมาตรฐานในการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยา
เหมือนกัน  n=3) และมีข้อเสนอปัญหาเพ่ิมเติม ด้านกระบวนการ ได้แก่ การท างานของเจ้าหน้าที่ อย. 
ไม่มีความชัดเจน อย่างเช่น ทาง Co-PTL ขอให้ทางบริษัทยื่นเอกสารก ากับยาภาษาไทยและ
ภาษาอังกฤษทั้งส าหรับบุคลากรทางการแพทย์และประชาชน สุดท้ายทาง สนบ. ไม่รับตรวจเอกสาร
ก ากับยาภาษาไทยส าหรับประชาชนที่แปลมาจากภาษาอังกฤษทั้งหมด ตรวจเพียงเอกสารก ากับยา
ภาษาไทยส าหรับประชาชนในรูปแบบสามคอลัมน์ ทั้งๆที่ยาดังกล่าวเป็นรูปแบบยาฉีดและใช้เพียงใน
โรงพยาบาลเท่านั้น  n=1) และ การติดต่อประสานงานกับเจ้าหน้าที่ที่ท างานบ้านมากขึ้น ความ
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ด้านกระบวนการ 

กลุม่ผูบ้รหิำร กลุม่ผูป้ฏิบตัิงำน กลุม่ผูป้ระกอบกำร รวม 
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คล่องตัวในการติดต่อ และความรวดเร็วในการตอบกลับจากเจ้าหน้าที่ช้าลงกว่าปีก่อนๆมาก  n=1) 
และ การติดต่อประสานงานค่อนข้างจ ากัด (n=1) 

จากข้อมูลที่ได้จากการสัมภาษณ์เชิงลึกและการสนทนากลุ่ม ด้านกระบวนการ มีกลุ่มตัวอย่าง
บางคนได้แสดงความคิดเห็นว่า ขั้นตอนการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจ เอกสารก ากับยา
ส าหรับประชาชน เนื่องจากหน่วยงานที่รับจ้างทดสอบฯมีจ ากัด เป็นปัญหาที่ส าคัญ (n= 3) ดังที่กล่าว
ว่า 

“นั้นแหละคือสิ่งที่ พี่ยังรู้สึกว่ามันจ ากัด มันน้อยไป ตอนนี้เรามีแค่กี่ที่นะ (…มหาวิทยาลัย A) 
และที่ไหน ใช่ไหม” ผู้บริหาร ข. 

“ก็อย่างที่บอกไป ส่วนหนึ่งเน๊อะ คือ ที่ list มามันก็โอเคหมดแหละ แต่ประเด็นต่อมาก็คือ
เรื่องของหน่วยที่ท าอะ มันก็อาจจะมีไม่เพียงพอ มีสามหน่วยเอง อะไรอย่างเนี่ย” ผู้บริหาร ข. 

“…เพราะว่าเหมือนกับเราเองก็ไม่ทราบว่ามีใครบ้างที่เขารับท า ก็อาศยัถามจากเจ้าหน้าที่ของ 
สนบ. อะค่ะ ซึ่งก็ทราบมาแค่ 2 ที่เน๊อะ...” ผู้ประกอบการ ก ต่างประเทศ. 

“…คือปัญหาของพี่เอง คือว่าทางบริษัทเนี่ย คือไม่สามารถท า user testing ได้ด้วยตนเองอะ
ค่ะ คือเราไม่รู้ว่าจะไปติดต่อกับหน่วยงานไหนที่จะเข้าถึงแบบกลุ่มตัวอย่างที่เหมาะสมเน๊อะ ” 
ผู้ประกอบการ ญ ต่างประเทศ. 
 

มีกลุ่มตัวอย่างได้แสดงความคิดเห็นว่า ขั้นตอนการอนุมัติเอกสารก ากับยาเป็นปัญหาส าคัญ 
เนื่องจากความล่าช้าในการท างานของเจ้าหน้าที่ (n=1) ดังที่กล่าวว่า 

“ในขั้นตอนกระบวนการถ้าเกิดว่าถามว่ามันมีปัญหาตรงไหน ก็คือจะเป็นเรื่องของการล่าช้าที่
จะเข้าสู่กระบวนการตัดสินใจนะครับ” ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร ค. 
 

มีกลุ่มตัวอย่างได้แสดงความคิดเห็นว่า ระบบการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยากอง สนบ. 
และกองยา ควรสอดคล้องกัน (n=1) ดังที่กล่าวว่า 

“…จะท าก็ท าทั้งระบบ ไม่ใช่ท าเฉพาะที่ สนบ. ก็ควรจะท ากับยาเก่าด้วย และก็ต้องท ากับยา 
เอ่อยาที่ขึ้นทะเบียนกับกองยาด้วย” ผู้บริหาร ค. 
 
1.5 ผลการวิเคราะห์ข้อมูลการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน กองผลิตภัณฑ์
สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ด้านผลผลิต 

จากตารางที่ 11 พบว่าผลการประเมินการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ด้านผลผลิต 
ในภาพรวม กลุ่มผู้บริหารและกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน ด้านผลผลิต มีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 



  125 

3.76±0.96 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.81±0.77 และกลุ่มตัวอย่างของ
ผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.75±0.98 ซึ่งมีรายละเอียด ดังนี ้

1) มีการตรวจสอบเอกสารที่เกี่ยวข้องทุกรายการ ได้รับการตรวจสอบตามคู่มือที่ อย. 
ก าหนด 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.07±0.79 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.00±0.82 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ย
เท่ากับ 4.08±0.80 
2) เจ้าหน้าที่ปฏิบัติงาน/ผู้บริหารสามารถการปฏิบัติงาน/การบริหารงานด้านเอกสาร
ก ากับยาฯ สอดคล้องตามคู่มือที่ อย. ก าหนด 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.00±0.81 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.25±0.96 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ย
เท่ากับ 3.97±0.80 

 3) มีการตรวจสอบการท างานจากบุคลากรภายในกองนวัตกรรมฯ อย่างสม่ าเสมอ 
 ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.93±1.03 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.00±0.82 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนนความคิดเห็น
เฉลี่ยเท่ากับ 3.92±1.06 

 4) ผู้ปฏิบัติงานให้ข้อมูลแก่ผู้ประกอบการฯได้อย่างครบถ้วน 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.88±1.05 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ3.75±0.96 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน  มีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ย
เท่ากับ 3.89±1.07 
5) ความพึงพอใจโดยรวม 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.71±0.93 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ4.00±0.82 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ย
เท่ากับ 3.68±0.94 
6) ผู้ปฏิบัติงานใช้ระยะเวลาในการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯสอดคล้องตาม
ข้อก าหนดของ อย. 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.61±0.97 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ3.75±0.50 และ กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ย
เท่ากับ 3.59±1.01 
7) ผู้ประกอบการปฏิบัติตามหนังสือสัญญาที่ได้มอบหมายจาก อย. หลังได้รับใบส าคัญ 
เช่น หนังสือสัญญาการแก้ไขเนื้อหาภายในเอกสารก ากับยาฯ ภายใน 6 เดือน เป็นต้น 
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ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.61±0.97 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.25±0.96 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ย
เท่ากับ 3.65±0.98 
8) ผู้ประกอบการด าเนินการส่งรายงานผลการทดสอบประสิทธิภาพเอกสารก ากับยาฯ 
สอดคล้องตามแนวทางที่ อย. ก าหนด 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.54±1.03 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ3.75±0.50 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ย
เท่ากับ 3.51±1.07 
9) ผู้ประกอบการสามารถส่งรายการผลการทดสอบประสิทธิภาพเอกสารก ากับยาฯ ได้
ตามเวลาที่ก าหนด 
ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.46±1.03 โดยกลุ่มผู้บริหาร มีค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.50±0.58 และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ย
เท่ากับ 3.46±1.07 

 
ตารางที่ 11 คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยและส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานของกลุ่มผู้บริหารและกลุ่ม
ผู้ปฏิบัติงาน ด้านผลผลิต 

รายการ กลุ่มผู้บริหารฯ 
(N=4) 

กลุ่มผู้ปฏิบัติงานฯ 
(N=37) 

รวม 
(N=41) 

ล าดับ 
 

คะแนน
ความคิดเหน็
เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

การประเมินดา้นผลผลิต  
มีการตรวจสอบเอกสารที่
เกี่ยวข้องทุกรายการ ได้รับ
การตรวจสอบตามคู่มือที่ อย. 
ก าหนด 

4.00±0.82 20.50 4.08±0.80 
 

19.61 4.07±0.79 19.41 1 

เจ้าหน้าที่ปฏิบัติงาน/
ผู้บริหารสามารถการ
ปฏิบัติงาน/การบริหารงาน

4.25±0.96 22.59 3.97±0.80 
 

20.15 4.00±0.81 20.25 2 
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รายการ กลุ่มผู้บริหารฯ 
(N=4) 

กลุ่มผู้ปฏิบัติงานฯ 
(N=37) 

รวม 
(N=41) 

ล าดับ 
 

คะแนน
ความคิดเหน็
เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

ด้านเอกสารก ากับยาฯ 
สอดคล้องตามคู่มือที่ อย. 
ก าหนด 
ความพึงพอใจโดยรวม 4.00±0.82 20.50 3.68±0.94 25.54 3.71±0.93 25.07 3 
มีการตรวจสอบการท างาน
จากบุคลากรภายในกอง
นวัตกรรมฯ อย่างสม่ าเสมอ 

4.00±0.82 20.50 3.92±1.06 27.04 3.93±1.03 
 

26.21 4 

ผู้ปฏิบัติงานใช้ระยะเวลาใน
การด าเนินงานด้านเอกสาร
ก ากับยาฯสอดคล้องตาม
ข้อก าหนดของ อย. 

3.75±0.50 13.33 3.59±1.01 28.13 3.61±0.97 26.87 5 

ผู้ประกอบการปฏิบัติตาม
หนังสือสัญญาที่ได้มอบหมาย
จาก อย. หลังได้รับใบส าคัญ 
เช่น หนังสือสัญญาการแก้ไข
เนื้อหาภายในเอกสารก ากับ
ยาฯ ภายใน 6 เดือน เป็นต้น 

3.25±0.96 29.54 3.65±0.98 
 

26.85 3.61±0.97 26.87 6 

ผู้ปฏิบัติงานให้ข้อมูลแก่
ผู้ประกอบการฯได้อย่าง
ครบถ้วน 

3.75±0.96 25.60 3.89±1.07 27.51 3.88±1.05 27.06 7 

ผู้ประกอบการด าเนินการส่ง
รายงานผลการทดสอบ
ประสิทธิภาพเอกสารก ากับ
ยาฯ สอดคล้องตามแนวทาง
ที่ อย. ก าหนด 

3.75±0.50 13.33 3.51±1.07 30.48 3.54±1.03 29.10 8 



  128 

รายการ กลุ่มผู้บริหารฯ 
(N=4) 

กลุ่มผู้ปฏิบัติงานฯ 
(N=37) 

รวม 
(N=41) 

ล าดับ 
 

คะแนน
ความคิดเหน็
เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความ
คิดเห็น

เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

ผู้ประกอบการสามารถส่ง
รายการผลการทดสอบ
ประสิทธิภาพเอกสารก ากับ
ยาฯ ได้ตามเวลาที่ก าหนด 

3.50±0.58 16.57 3.46±1.07 
 

30.92 3.46±1.03 29.77 9 

รวม 3.81±0.77 20.21 3.75±0.98 26.13 3.76±0.96 25.53  
รวมด้านผลผลิต 3.81±0.77 20.21 3.75±0.98 26.13 3.76±0.96 25.53  

  

 

แผนภูม ิ4 ภาพรวมด้านผลผลิตกลุ่มผู้บริหารและกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน 

จากตารางที่ 12 พบว่าผลการประเมินการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ด้านผลผลิต 
ในภาพรวมด้านผลผลิต ในกลุ่มผู้ประกอบการ มีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.97±0.92 ซึ่งมี
รายละเอียด ดังนี ้

0

1

2

3

4

5

6

ขอ้ที่ 1 ขอ้ที่ 2 ขอ้ที่ 3 ขอ้ที่ 4 ขอ้ที่ 5 ขอ้ที่ 6 ขอ้ที่ 7 ขอ้ที่ 8 ขอ้ที่ 9 รวม 

ค่า
เฉ
ลี่ย
±s

d
 

ด้านผลผลิต 

กลุม่ผูบ้รหิำร กลุม่ผูป้ฏิบติงำน รวมกลุม่ผูบ้รหิำรและกลุม่ผูป้ฏิบตัิงำน 
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เมื่อพิจารณาด้านผลผลิตของกลุ่มผู้ประกอบการ พบว่าเมื่อเรียงด้านที่มีคะแนนความคิดเห็น
เฉลี่ยสูงที่สุดไปต่ าสุด คือ ผู้ประกอบการปฏิบัติตามหนังสือสัญญาที่ได้มอบหมายจาก อย. หลังได้รับ
ใบส าคัญ เช่น หนังสือสัญญาการแก้ไขเนื้อหาภายในเอกสารก ากับยาฯ ภายใน 6 เดือน เป็นต้น (ค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.22±0.88), ผู้ประกอบการด าเนินการส่งรายงานผลการทดสอบ
ประสิทธิภาพเอกสารก ากับยาฯ สอดคล้องตามแนวทางที่ อย. ก าหนด (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ย
เท่ากับ 4.15±0.88), ผู้ปฏิบัติงานใช้ระยะเวลาในการถด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯสอดคล้อง
ตามข้อก าหนดของ อย. (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 4.07±0.86), ผู้ปฏิบัติงานให้ข้อมูลแก่
ผู้ประกอบการฯได้อย่างครบถ้วน (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.98±0.96), ผู้ประกอบการส่ง
รายงานผลการทดสอบประสิทธิภาพเอกสารก ากับยาฯให้ อย. ตามก าหนดของ อย. ทุกครั้ง (ค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.94±1.04), ผู้ประกอบการมีส่วนร่วมในการแสดงความคิดเห็น 
เช่น การน าเสนอข้อมูลเชิงวิชาการเพื่อน าข้อมูลโต้แย้งกับความเห็นของเจ้าหน้าที่ฯ อย. (ค่าคะแนน
ความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.88±0.87), ความพึงพอใจโดยรวม (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 
3.82±0.82) และผู้ประกอบการมีความสะดวกในการใช้บริการงานด้านเอกสารก ากับยาฯ กับทางกอง
นวัตกรรมฯ อย. (ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.70±1.06) 
ตารางที่ 12 คะแนนความคิดเห็นเฉลีย่และส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานของกลุ่มผู้ประกอบการ ด้าน
ผลผลิต   

รายการ ค่าคะแนน 
ความคิดเหน็เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

ล าดับ 
 

การประเมินดา้นผลผลิต    
ผู้ประกอบการปฏิบัติตามหนังสือสัญญาที่ได้
มอบหมายจาก อย. หลังได้รับใบส าคัญ เช่น หนังสือ
สัญญาการแก้ไขเนื้อหาภายในเอกสารก ากับยาฯ 
ภายใน 6 เดือน เป็นต้น 

4.22±0.88 
 

20.85 1 

ผู้ปฏิบัติงานใช้ระยะเวลาในการถด าเนินงานด้าน
เอกสารก ากับยาฯสอดคล้องตามข้อก าหนดของ อย. 

4.07±0.86 
 

21.13 2 

ผู้ประกอบการด าเนินการส่งรายงานผลการทดสอบ
ประสิทธิภาพเอกสารก ากับยาฯ สอดคล้องตาม
แนวทางที่ อย. ก าหนด 

4.15±0.88 
 

21.20 3 

ความพึงพอใจโดยรวม 3.82±0.82 21.46 4 
ผู้ประกอบการมีส่วนร่วมในการแสดงความคิดเห็น 3.88±0.87 22.42 5 
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รายการ ค่าคะแนน 
ความคิดเหน็เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

ล าดับ 
 

เช่น การน าเสนอข้อมูลเชิงวิชาการเพื่อน าข้อมูล
โต้แย้งกับความเห็นของเจ้าหน้าที่ฯ อย.  

 

ผู้ปฏิบัติงานให้ข้อมูลแก่ผู้ประกอบการฯได้อย่าง
สมบูรณ ์

3.98±0.96 24.12 6 

ผู้ประกอบการส่งรายงานผลการทดสอบ
ประสิทธิภาพเอกสารก ากับยาฯให้ อย. ตามก าหนด
ของ อย. ทุกครั้ง 

3.94±1.04 
 

26.39 7 

ผู้ประกอบการมีความสะดวกในการใช้บริการงาน
ด้านเอกสารก ากับยาฯ กับทางกองนวัตกรรมฯ อย. 

3.70±1.06 
 

28.65 8 

รวม 3.97±0.92 23.17  
รวมด้านผลผลิต 3.97±0.92 23.17  

จากข้อมูลที่ได้จากแบบสอบถาม มีข้อเสนอแนะเพิ่มเติม ด้านผลผลิต ได้แก่ เสนอให้สามารถ
ตรวจสอบเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนฉบับล่าสุดที่ได้รับการอนุมัติโดย อย. ได้ใน website ที่
ทุกคนสามารถเข้าถึงได้  n=4), เนื่องด้วยการยื่นประมูลยาโรงพยาบาล เอกสาร PIL จะไม่เป็นที่
ยอมรับจากทางโรงพยาบาล เพราะ ทางโรงพยาบาลต้องการเอกสารก ากับยาภาษาไทย  SmPC 
ภาษาไทย) มากกว่า จึงเสนอให้ทางกอง สนบ. มีการประสานงานกับทางโรงพยาบาลว่า เอกสาร PIL 
ก็เป็นเอกสารที่ใช้ได้และได้รับอนุมัติจาก อย. เช่นกัน  n=1) และมีข้อเสนอปัญหาเพิ่มเติม ด้าน
ผลผลิต ได้แก่ เนื่องด้วยสถานการณ์โควิดท าให้ไม่สามารถจัดท า User Testing ได้ตามที่ อย. ก าหนด 
และมีความจ าเป็นต้องขอเลื่อนการตรวจสอบออกไปแบบไม่มีก าหนด  n=3) 

จากข้อมูลที่ได้จากการสัมภาษณ์เชิงลึกและการสนทนากลุ่ม ด้านผลผลิต มีกลุ่มตัวอย่างได้
แสดงความคิดเห็นว่า การกระจายและการเข้าถึงเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนของประชาชนที่
แท้จริง เป็นปัญหาส าคัญ (n=2) ดังที่กล่าวว่า 

“อืม ผลผลิตจริงๆอะนะ สิ่งๆที่ส าคัญที่สุดอะนะ ผมมองว่ามันๆไม่ใช่ในเรื่องของตัวๆ การส่ง
ข้อมูลภายในเวลาไหม การอะไรประมาณเนี่ย แต่ผมมองว่าในแง่ผลผลิตก็คือๆสิ่ งที่มันเป็น output 
และ outcome ที่เกิดขึ้น นะครับ ถ้าเกิดมองถึงเรื่องตัว output เองเนี่ย มันก็คงเป็นในเรื่องของตัว 
PIL เนี่ย ที่มันๆมีการท าออกมา อย่างเป็นระบบนะ และก็ผู้ประกอบการสามารถเข้าใจได้ ไม่ใช่
ผู้ประกอบการนะครับ หมายถึงผู้ใช้นะครับ สามารถอ่านเข้าใจได้ง่าย นะครับ ไม่เป็นภาษาที่ยาก
เกินไป ครับ หนึ่งก็คือมี PIL ที่มีๆคุณสมบัติความถูกต้องครบถ้วน อ่านเข้าใจง่ายนะ สองก็คือผลของ 
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PIL จะดีหรือไม่เนี่ย มันก็ต้องไปดูที่ outcome ของตัว PIL อะครับว่ามันสามารถกระจายส่งถึง
ผู้บริโภคผ่านช่องทางใดได้ นะตรงนั้นนะครับ” ผู้บริหาร ค. 

 
“ผมห่วงเรื่องของช่องทางและก็เรื่องของวิธีการของการกระจายรวมถึงฟังค์ชั่น นะครับตรงนี้ 

จะไปถึงกลุ่มเป้าหมายได้อย่างไรนะ นะครับตรงนั้น และผมว่าเป็นเรื่องส าคัญเลยละ นะเพราะว่าถ้า
ท าออกมาดี แล้วถ้าเกิดมันๆไม่มีช่องทางเข้าถึงตัวๆผู้บริโภคได้เลย มันๆจะเกิดประโยชน์อย่างไรเท่า
นั้นเอง” ผู้บริหาร ค. 

 
“…จริงๆแล้วอะ เรื่องของการท า PIL เนี่ยเราต้องการให้คนที่มีความรู้ไม่มากเข้าถึงได้แล้ว

เข้าใจได้ง่าย แต่ๆปัญหาของเรื่องเนี่ยที่ท าขึ้นมาเนี่ย มันอาจจะยังไม่ไปถึงเป้าตรงนั้นจริงเน๊อะ 
เพราะว่าสภาพบ้านเราส่วนหนึ่งและก็ส่วนหนึ่งก็คือ เอ่อ มันไม่ได้สื่อสารไปทั้งหมด ซึ่งเนื่องจากว่า
เราอะ ก าหนดให้ทุก product เน๊อะ ที่ทุก classification อะ ต้องท า PIL ทั้งหมด ซึ่งข้อเท็จจริงแล้ว
เนี่ย ไม่อาจจะไม่ได้ต้องท าทั้งหมด ทุกประเภทยาหรือป่าว…” ผู้บริหาร ข 

“เอ่อ ภาพรวมพี่คิดว่าส่วนส าคัญเลยเนี่ยเรื่องของการสื่อสารให้เห็นความส าคัญของการมีตัว 
PIL เนี่ยเน๊อะให้เพ่ิมมากขึ้น เพื่อๆที่จะท าให้บรรลุวัตถุประสงค์ที่ว่าผู้บริโภคสามารถอ่าน สืบค้นข้อมูล 
ท าความเข้าใจเกี่ยวกับ product ของที่ตนเองได้รับอะ ได้ดี ได้รู้ข้อมูลเบื้องต้นเน๊อะ ในส่วนเนี่ยซึ่งๆ
ตรงนี้มันไม่มีไง มันน้อยท าให้เขา ท าให้ผู้บริโภคไม่เห็นความส าคัญ ก็สรุปแล้วก็คืออ่านจากซองยา 
หรือจากค าแนะน าของหมอหรือพยาบาลเท่านั้น ทุกคนก็ไม่ได้คิด ที่จะไปเรียนรู้อะไรพวกเนี่ยเพิ่มเติม
ขึ้น” ผู้บริหาร ข 
  

ส่วนที่ 2 แนวทางการพัฒนาการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน กองผลิตภัณฑ์

สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

ในการวิเคราะห์ข้อมูล ผู้วิจัยได้ด าเนินการเก็บข้อมูลทั้งหมด 18 คน โดยแบ่งเป็น 3 กลุ่ม 
ดังนี ้
กลุ่มที่ 1 กลุ่มผู้บริหาร ผู้วิจัยเก็บข้อมูลโดยการสัมภาษณ์เชิงลึก จ านวน 3 คน (ร้อยละ 16.67) 
ประกอบด้วยผู้อ านวยการกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา จ านวน 1 คน (ร้อยละ 5.56), อดีตผู้อ านวยการกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและ
การบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ปัจจุบันเป็นผู้อ านวยการกองอาหารและที่ปรึกษา
ของกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จ านวน 1 
คน (ร้อยละ 5.56) และอดีตผู้อ านวยการกองควบคุมเครื่องมือแพทย์/และอดีตผู้อ านวยการกอง
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แผนงานและวิชาการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และปัจจุบันเป็นที่ปรึกษาของกอง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จ านวน 1 คน 
(ร้อยละ 5.56) 
กลุ่มที่ 2 กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน ผู้วิจัยเก็บข้อมูลโดยการสนทนากลุ่ม จ านวน 7 คน (ร้อยละ 38.89) ซึ่ง
ประกอบด้วยเภสัชกร กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ จ านวน 4 คน (ร้อยละ 22.22) 
และเจ้าหน้าที่ธุรการ กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ จ านวน 3 คน (ร้อยละ 16.67) 

กลุ่มที่ 3 กลุ่มผู้ประกอบการ ผู้วิจัยเก็บข้อมูลโดยการสนทนากลุ่ม จ านวน 8 คน (ร้อยละ 44.44) ซึ่ง
ประกอบด้วยผู้ประกอบการบริษัทยาจากต่างประเทศจ านวน 6 คน (ร้อยละ 33.33) และ
ผู้ประกอบการจากบริษัทยาภายในประเทศ จ านวน 2 คน  (ร้อยละ 11.11) 

แนวทางการพัฒนาการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน กองผลิตภัณฑ์
สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา สรุปได้ดังนี ้

1. หมวด ค่าใช้จ่ายในการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชน 

1.1 จากประเด็นปัญหาเรื่อง ต้นทุนในการจ้างทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจ
เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน (ทดสอบฯ) จากหน่วยงานภายนอกสูงมาก ดังที่กล่าว
ว่า  

“คือเงินลงทุนในการท า user testing เนี่ยมันสูงหากว่าจ้างท า…” ผู้บริหาร ก. 
“ผมเคยๆ เก็บข้อมูลจากตัวๆผู้ใช้แรงงานอะนะ เขาจ้างทาง…(มหาวิทยาลัยแห่ง

หน่ึง…) เขาท า แล้วแต่ให้คิดเป็นรายหัว หัวละ 100 บาทเอง ผมว่าๆมันอาจจะต้องมีดูที่ size 
งานต่างๆ ตามเนี่ย ก็คือๆมันเป็นการจ้างคน อย่างจ้างนักศึกษาอะไรแบบเนี่ย ซึ่งก็จะมี
ค่าใช้จ่ายที่ประหยัดกว่า อันนี้แสนหนึ่ง คงต้องไปมองถึงขั้นว่าต้องมีค่าใช้จ่ายอะไรบ้าง แล้ว
เราก็ต้องประเมินส่วนนั้น ผมว่ามองว่าแสนหนึ่งน่าจะเกิดจากค่าเดินทางมากกว่ามั้ง ” 
ผู้บริหาร ค. 

  “ประเด็นตรงนี้คือ ต้นทุนจริงๆ” ผู้บริหาร ข. 
“ผู้ประกอบการใช้วิธีจ้างครับ ก็จะมีปัญหาเยอะ โดยเฉพาะคนที่มีจ านวน PIL 

มากๆแล้วส่งเป็นกองนะครับ ว่าหนึ่งเทสของเขาคือหนึ่งแสน ถ้าเกิดเขามียี่สิบคนก็ปาเข้าไป
สองล้าน” ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร ก. 

“เห็นด้วยค่ะ” ผู้ปฏิบัติงาน เจ้าหน้าที่ธุรการ จ กล่าวเห็นด้วยกับ ผู้ปฏิบัติงาน เภสัช
กร ก. 
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“เห็นด้วยค่ะ” ผู้ปฏิบัติงาน เจ้าหน้าที่ธุรการ ช กล่าวเห็นด้วยกับ ผู้ปฏิบัติงาน เภสัช
กร ก. 

“เห็นด้วยค่ะ” ผู้ปฏิบัติงาน เจ้าหน้าที่ธุรการ ญ กล่าวเห็นด้วยกับ ผู้ปฏิบัติงาน 
เภสัชกร ก. 
ผลการศึกษาพบว่าแนวทางการแก้ไขและแนวทางการพัฒนา มีดังน้ี 

 เสนอให้ทางบริษัทยาฝึกฝนและพัฒนาบุคลากรในบริษัทให้สามารถท า user test ด้วย
ตนเอง แทนการจ้างบริษัทท า user test ดังที่กล่าวว่า 

“คือเงินลงทุนในการท า user testing เนี่ยมันสูงหากว่าจ้างท านะคะ ล่ะก็มันก็
อาจจะสามารถที่จะลดค่าใช้จ่ายตรงนี้ได้โดยการ หนึ่งฝึกฝนที่จะท าเอง…” ผู้บริหาร ก. 

“…ก็คือการที่ไม่ต้องท า user testing แต่ไปพัฒนาคนให้มี skill มากขึ้นจนสามารถ
ที่จะแบบเข้าใจหลักการในการท าและการใช้ภาษานะคะให้มีความช านาญในการสื่อสาร อันนี้
นะคะมันก็อาจจะลดข้อความจ าเป็นในการท า user testing ลงหรือการยกเว้นการท า user 
testing ในยาบางชนิด หากว่าคุณไปเอ่อ หากคุณมี skill เพียงพอเน้อ” ผู้บริหาร ก. 

 เสนอให้พัฒนาหน่วยงานหรือกลุ่มคนที่มีศักยภาพในการท า user test ให้มากขึ้น เป็น
ผลให้มีหน่วยงานที่รับท า user test แทนมากขึ้นด้วย ดังที่กล่าวว่า 

“เพิ่มคนที่มีศักยภาพในการท าให้เพิ่มขึ้น และมันก็จะมีคู่แข่งมากขึ้น ไม่ใช่มีอยู่ไม่กี่
เจ้านะคะ” ผู้บริหาร ก. 

 เสนอให้มีโครงการ Bridging study* หรือ Focus test** เข้ามาเพื่อลดค่าใช้จ่าย ดังที่
กล่าวว่า 

“คือแชร์ user testing นี้แหละ หรือท าที่เป็นเรื่องของ bridging หรือท าอะไรที่
แบบๆย่อๆอะไรเน่ียมาอ้างอิงได้” ผู้บริหาร ข. 

“ก็ตอนนี้เราจะพยายามท าเรื่อง bridging และเรื่องของ focus test ดูครับ ก็จะมา
ช่วยลดปัญหาตรงนี้ได้บ้างครับ” ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร ก. 

“อาจจะมีโครงการอย่าง bridging study ที่เพิ่มเข้ามา ก็อาจจะอธิบายได้มากกว่า
ครับผม” ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร ค. 

หมายเหตุ *Bridging study หมายถึง การใช้แหล่งข้อมูลหรือประสบการณ์จากผู้อื่น รวมถึงการใช้
รูปลักษณ์และลักษณะ layout format และเนื้อหาในเอกสารก ากับยาฯจากแหล่งอื่น มาท าเป็น
เอกสารก ากับยาฯของตนเองขึ้นมา แทนการลงพ้ืนที่ในการท า user test จริง 

     **Focus test หมายถึงเลือกทดสอบเฉพาะจุดหรือเนื้อหาที่ยังไม่เคยผ่านการท า user 
testing โดยเนื้อหาหรือจุดที่ผ่านการท า user testing แล้ว สามารถผ่านได้เลย โดยไม่ต้อง
ทดสอบซ้ า 
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 เนื่องจากต้นทุนการท า user test ที่ส าคัญคือค่าเดินทางในการเก็บข้อมูล บริษัท
สามารถลดต้นทุนในการเก็บข้อมูลเพื่อท า user test เช่น ลดหรือยกเลิกการเดินทาง
ข้ามจังหวัด แต่เปลี่ยนเป็นเก็บข้อมูลในพื้นที่เพียงบางจังหวัด โดยก าหนดเกณฑ์การ
คัดเลือกตัวอย่างให้ชัดเจน เพื่อลดค่าใช้จ่ายในการเดินทางข้ามจังหวัด ดังที่กล่าวว่า 

“...ผมมองว่าข้อมูลการ ให้ตัว PIL testing ตรงเนี่ย สามารถประเมินตัวบุคคลที่
เหมาะสมขึ้นมาได้แล้วอาจไม่ต้องไปทื่ไหน อาจต้องเลือกกลุ่มของนักเรียน หรืออะไรก็ได้ที่ 
matching สัก 2 แห่งแล้วก็ไปท าการศึกษาตรงนี้ มันๆก็จะ ลด cost ค่าใช้จ่ายในเรื่องของ
เงินมาได้บ้าง” ผู้บริหาร ค. 

“มันน่าจะเกิดจากค่าเดินทาง เพราะฉะนั้นโครงการนี้ก็ควรจะลดค่าใช้จ่าย ค่า
เดินทางสะ แต่ยังได้ข้อมูลมาเท่าเดิมเท่าน้ันเอง” ผู้บริหาร ค. 

 เสนอให้หน่วยงานภาครัฐเป็นผู้ท า user test เองเพื่อให้ได้ core PIL standard และ
อนุญาตให้ทุกบริษัทสามารถเข้าถึงและประยุกต์ใช้กับต ารับยาของตนได้ ดังที่กล่าวว่า 

“…หมายความว่าถ้าหากว่ามีกลุ่มยาอะไรที่มันเคยท าไปแล้ว แล้วคล้ายคลึงกันนะคะ 
ก็จะแบบตรงนั้นนะเป็นฐานในการที่ด าเนินการต่อไป เพราะฉะนั้นแล้วเนี่ย มันต้องพัฒนาตัว 
core data sheet เพิ่มเติม” ผู้บริหาร ก. 

“ส่วนหนึ่งก็ต้อง พี่คิดว่าเราอะ อาจจะต้องท าเองให้กับผู้ประกอบการเอาไปใช้ คือ
ถ้าภาครัฐคัดเลือกยาที่มัน จะเป็นยาที่มันมี volume เยอะๆเนี่ยให้เซ็ตขึ้นมาท าเอง แล้วก็
เป็น เขาเรียกว่าเป็นไรนะ ที่เหมือนกับ core PIL เป็น standard หรือไอ้ตัว leaflet 
standard PIL อะก็คือแชร์ให้ผู้ประกอบการได้ เอ่อ มันก็จะได้ลดต้นทุนเขา” ผู้บริหาร ข. 

“คนที่ท า PIL เองเนี่ย อาจจะเป็น อย. เองหรือป่าว อาจไม่ใช้กลุ่มผู้ประกอบการ
เลย ไม่รู้นะ ผมๆมองใหม่ ผมมองว่าตัว mission เนี่ย อย. อาจจะเลือกท าเองเลยก็ได้นะ
ครับ” ผู้บริหาร ค. 

“…ท าไมเอ่อ เหมือนทางเราไม่เลือกพัฒนา PIL ใช่ไหมค่ะ แล้วท าเป็น template 
กลางเลยแขวนไว้ แล้วถ้าเป็นบริษัทใหม่ ที่เป็นตัวยาส าคัญนี้ก็หยิบไปใช้ ก็อาจจะมีค่าใช้จ่าย
ในการท า PIL เท่าๆกัน” ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร ข. 

“…อาจจะมี PIL ที่ท าเป็น template ไว้อย่างเนี่ยจะลดค่าใช้จ่ายได…้” ผู้ปฏิบัติงาน 
เภสัชกร ค. 

“จริงๆแล้วค าว่า wording ที่ชัดเจนของยาแต่ละตัวเนี่ย ผมคิดว่ามันจะลงละเอียด
ไปได้ถึงในระดับ เอ่อ ต ารับยาเลยมากกว่านะครับ ที่ถ้าว่าเป็น template ขึ้นมาเลยว่าโอเค 
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ว่าพาราเซตามอลจะมี PIL เป็นแบบนี้ หรือว่าเพกาบาลินจะมี PIL เป็นแบบนี้แล้วสามารถ 
set เป็น standard template” ผู้ประกอบการ ช ภายในประเทศ. 

 เสนอให้มีการประเมินความคุ้มค่าระหว่างเงินลงทุนและประโยชน์ที่ได้รับจากเอกสาร
ก ากับยาส าหรับประชาชนในรูปแบบ 1 หน้ากระดาษ A4 เปรียบเทียบกับเอกสารก ากับ
ยาส าหรับประชาชนหลายหน้ากระดาษ โดยแบ่งการประเมินเป็น 2 ประเด็นคือ 1) 
ทรัพยากรที่ใช้ เช่น ปริมาณกระดาษ และเวลาที่เภสัชกรต้องใช้ในการอธิบายคนไข้หน้า
ห้องยา และ 2) ผลลัพธ์ระยะยาว เช่น การตอบโจทย์เป้าหมายเชิงยุทธศาสตร์ต่างๆ เช่น 
การใช้ยาสมเหตุสมผล ดังที่กล่าวว่า 

“ปัญหาที่บอกว่าประเมินประโยชน์ที่ได้รับกับการลงทุนอะครับ คือ outcome ที่
เราต้องการเนี่ยมันมีความคุ้มค่าหรือไม่ ถ้ามองที่ตัวเงินที่ลงทุน พูดถึงประโยชน์ที่ได้รับจาก 
PIL แล้วจะต้องแยกเป็นสองประเด็นก็คือ ประโยชน์ในทางตรงของเอกสารก ากับยา PIL ก็คือ
หนึ่งหน้ากระดาษ A4 ใช่ไหมครับ ซึ่งความยาวเนี่ยมันจะน้อยกว่า เข้าใจว่าน้อยกว่า เอกสาร
ก ากับยาสมัยก่อนที่มันจะยาวๆนะครับ ก็คือเราก็ต้องไปคิดว่า ถ้าลงทุนปุ๊บเนี่ย ต้องเอา
กระดาษ PIL เทียบกับกระดาษแบบเก่าอะพี่ กี่ร้อยกี่พันแทนก็ว่าไป เป็นการลงทุนทางตรง 
ประโยชน์กับการลงทุนที่ได้รับเนี่ยมันคุ้มค่าแค่ไหน แล้วก็ เอ่อ  อีกอย่างหนึ่งก็คือ ทรัพยากร
ที่ใช้ส าหรับการที่จะจ่ายยาหน้างานเนี่ย ก็คือทรัพยากรบุคคลที่เวลาที่เราจ่ายยาหน้าห้องยา
เนี่ย บางทีอาจต้องใช้เวลานาน อาจจะมีเอกสาร PIL อะไรพวกเนี่ย ออกมาช่วยได้ ก็อาจจะ
ลดเวลาที่เป็นภาระของเจ้าหน้าที่หน้างานที่จะอธิบายผู้ป่วย ส่วนตัวผมมองว่าเวลาที่ใช้ใน
การ dispensing หน้าห้องยายังเนี่ย ก็เป็นทรัพยากรที่ส าคัญ แล้วก็เป็นปัญหาสาธารณสุข
ไทยเรื่อยมา ประโยชน์ข้อที่สองก็คือ ในระยะยาวเนี่ย อย. เราเอง เข้าใจว่ามียุทธศาสตร์ 
เรื่องของ RDU การใช้ยาสมเหตุสมผล ก็อาจจะสอดคล้องกับเรื่องนโยบาย เรื่องการใช้ยา
สมเหตุสมผล” ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร ค. 

1.2 ประเด็นปัญหาเรื่อง ภาระค่าใช้จ่ายในการทดสอบประสิทธิภาพฯ เป็นเฉพาะ
ผู้ประกอบการรายเดียว ดังที่กล่าวว่า 

“คือว่ามันจะมียาของบริษัทอื่นที่มีตัวยาส าคัญเดียวกันอ่ะค่ะ เขาสามารถเอา PIL 
อันเน่ียไปอ้างอิงได้เลย เพราะฉะนั้นแล้วเนี่ย มันก็อาจจะท าให้ burden ของบริษัทแรกที่เขา
ต้องไปลงทุนท า PIL user testing” ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร ข. 
ผลการศึกษาพบว่าแนวทางการแก้ไขและแนวทางการพัฒนา มีดังน้ี 

 เสนอให้หน่วยงานภาครัฐเป็นผู้ท า user test เองเพื่อให้ได้ core PIL standard และ
อนุญาตให้ทุกบริษัทสามารถเข้าถึงและประยุกต์ใช้กับต ารับยาของตนได้ ดังที่กล่าวว่า 
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“…หมายความว่าถ้าหากว่ามีกลุ่มยาอะไรที่มันเคยท าไปแล้ว แล้วคล้ายคลึงกันนะคะ 
ก็จะแบบตรงนั้นนะเป็นฐานในการที่ด าเนินการต่อไป เพราะฉะนั้นแล้วเนี่ย มันต้องพัฒนาตัว 
core data sheet เพิ่มเติม” ผู้บริหาร ก. 

“ส่วนหนึ่งก็ต้อง พี่คิดว่าเราอะ อาจจะต้องท าเองให้กับผู้ประกอบการเอาไปใช้ คือ
ถ้าภาครัฐคัดเลือกยาที่มัน จะเป็นยาที่มันมี volume เยอะๆเนี่ยให้เซ็ตขึ้นมาท าเอง แล้วก็
เป็น เขาเรียกว่าเป็นไรนะ ที่เหมือนกับ core PIL เป็น standard หรือไอ้ตัว leaflet 
standard PIL อะก็คือแชร์ให้ผู้ประกอบการได…้” ผู้บริหาร ข. 

“คนที่ท า PIL เองเนี่ย อาจจะเป็น อย. เองหรือป่าว อาจไม่ใช้กลุ่มผู้ประกอบการ
เลย ไม่รู้นะ ผมๆมองใหม่ ผมมองว่าตัว mission เนี่ย อย. อาจจะเลือกท าเองเลยก็ได้นะ
ครับ” ผู้บริหาร ค. 

“…ท าไมเอ่อ เหมือนทางเราไม่เลือกพัฒนา PIL ใช่ไหมค่ะ แล้วท าเป็น template 
กลางเลยแขวนไว้ แล้วถ้าเป็นบริษัทใหม่ ที่เป็นตัวยาส าคัญนี้ก็หยิบไปใช้ ก็อาจจะมีค่าใช้จ่าย
ในการท า PIL เท่าๆกัน” ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร ข. 

 2. หมวดนโยบาย 
2.1 ประเด็นปัญหาเรื่อง นโยบายในภาพรวมเกี่ยวกับการพัฒนาด้านเอกสารก ากับยา
ส าหรับประชาชนยังไม่ชัดเจน เช่น ไม่มีการก าหนดกลุ่มยาที่ต้องท าเอกสารก ากับยา
ส าหรับประชาชน อย่างชัดเจน ดังที่กล่าวว่า 

“โดยส่วนตัวเองก็มองว่า ตัวๆที่จะเป็นปัญหาหรือก่อให้เกิดผลส าเร็จ ของๆงานมาก
ที่สุดก็คือในๆเรื่องของนโยบาย ที่ๆคงต้องมีความชัดเจนอะนะครับ” ผู้บริหาร ข. 

“…ด้านนโยบายเนี่ย ต้องต้องมองว่าเอกสารก ากับยาประชาชน เราจะมีเฉพาะยา
สามัญประจ าบ้านหรือป่าว คือถ้าเป็นมุมมองกองยา …(ผู้บริหารท่านหนึ่ง…) เนี่ยเขาจะมอง
ว่าเอกสารก ากับยาประชาชน เขาจะท าเฉพาะและก็ท า user testing บังคับให้ท า 
เนื่องจากว่าจะเป็น over the counter ก็คือเป็น over the counter บ้านเราไม่มีเนาะ แต่
เป็นยาสามัญประจ าบ้าน” ผู้บริหาร ก. 
ผลการศึกษาพบว่าแนวทางการแก้ไขและแนวทางการพัฒนา มีดังน้ี 

 ก าหนดกลุ่มยาที่ต้องท า PIL อย่างชัดเจน โดยวิธีที่ 1 อ้างอิงหลักการกลุ่มยาที่ต้องท า 
PIL จากต่างประเทศ เช่น สหภาพยุโรปก าหนดให้ท า PIL ทั้ง over the counter และ
กลุ่มยา prescription ดังที่กล่าวว่า 
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“…แต่สหภาพยุโรปเนี่ย เขาบริหารทั้งยุโรปเนี่ย เขามีแต่เอกสารก ากับยาประชาชน 
อยู่ในยา ทั้งยา prescription drug ที่เป็นยาตามใบสั่งแพทย์ นะคะ และ เอ่อยาที่เป็น
ประชาชนใช้เอง หรือเป็นยาที่อยู่ในร้านยา คือ anything เขาจะต้องมีเอกสารก ากับยา
ประชาชน ซึ่งผ่าน user testing นี้คือสหภาพยุโรป” ผู้บริหาร ก. 

 ก าหนดกลุ่มยาที่ต้องท า PIL อย่างชัดเจน โดยวิธีที่ 2 ไม่ต้องท าทุกกลุ่มยา แต่จัดล าดับ
ความส าคัญของยาที่ต้องท า PIL โดยให้ความส าคัญกับกลุ่มยาสามัญ  Generic Drug) ที่
ประชาชนเข้าถึงได้มาก ดังที่กล่าวว่า 

“เป็นเพิ่มเติมในเรื่องของนโยบาย มันก็คงๆ ต้องก าหนด priority ให้ชัดเจนอะครับ
ว่าคุณ คุณจะเริ่มต้นจากยากลุ่มไหนอะไรแบบเนี่ย ไม่ใช่ยาทุกตัวที่มาขึ้นทะเบียนใหม่กับ 
สนบ. และไม่รวมกับที่มีในระบบ eCTD อีกนะ คือผมว่ามันควรจะมาก าหนด priority ของ
ตัวยาที่คุณจะท า PIL ไม่ใช่ท าทั้งหมดนะ” ผู้บริหาร ค. 

“ผมว่าการ set priority ของตัว ตัว generic name นิที่ได้ใช้เนี่ย เป็นเรื่องที่ส าคัญ
ที่สุด ก็จะได้เกิดประโยชน์ที่สูง เพราะบางครั้งเนี่ย generic name บางตัวเนี่ย โอกาสที่
ประชาชนจะเข้าถึง PIL เนี่ยมันน้อยมาก” ผู้บริหาร ค. 

“ข้อเท็จจริงแล้วเนี่ย อาจจะไม่ได้ต้องท าทั้งหมด ทุกประเภทยาหรือป่าว มันควร
จะต้องท าเฉพาะยาที่ มีเฉพาะกลุ่ม อย่างเช่นยาที่ผู้บริโภคเลือกใช้เองได้อยู่แล้ว อย่างเช่น ยา
สามัญประจ าบ้านหรือยาที่ใช้เป็นยาประจ าตัว เป็นโรคใช้กับโรคประจ าอะนะ ซึ่งพวกนั้นอะ
ควรจะม”ี ผู้บริหาร ข. 

 2.2 ประเด็นปัญหาเรื่อง ผู้ประกอบการเข้าใจเป้าหมายของงานไม่ชัดเจน ดังที่กล่าวว่า 
“ถ้าทางด้านของนโยบายอะครับ ก็จะเป็นเรื่องของการน าไปใช้ให้เกิดประโยชน์

สูงสุดนะครับ เพราะว่าตอนเนี่ย เอ่อ วัตถุประสงค์หลักของการท าเอกสารก ากับยา มัน
กลายเป็นการเพื่อการขึ้นทะเบียนนะครับ ไม่ได้มีจุดมุ่งหมายเพื่อจะน าไปใช้กับคนไข้จริงๆ 
อันนี้เราต้องพูดกันตรงๆเน๊อะ แต่ว่าความคาดหวังของนักวิชาการเนี่ยกับการคาดหวังของ
ผู้ประกอบการเนี่ย มันก็ไม่ตรงกัน” ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร ก. 
ผลการศึกษาพบว่าแนวทางการแก้ไขและแนวทางการพัฒนา มีดังน้ี 

 ต้องมีการอธิบายสื่อสารถึงเป้าหมายของงานให้ชัดเจน ดังที่กล่าวว่า 
“…เพราะฉะนั้นเนี่ยถ้าเราอยากจะให้ จะให้ เอ่อ ตัวเอกสารก ากับยาเนี่ย น าไปใช้

ประโยชน์ได้จริงครับ คงต้องมีการเชื่อมต่อข้อมูลให้มันเป็นระบบชัดเจนนะครับ อย่างตอนนี้
ที่เราพยายามท าเนี่ย คือเอาไปใส่ข้อมูลใน NMPCD* อะครับ” ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร ก. 
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หมายเหตุ: NMPCD ย่อมาจาก National Medicinal Product Catalogue Database (การจัดท า
ฐานข้อมูลยา) ซึ่งจะมีแขวนไว้ใน website 
 

3. หมวดบุคลากร 
3.1 ประเด็นปัญหาเรื่อง จ านวนบุคลากรมีน้อยและไม่สอดคล้องตามปริมาณงานที่มีอยู่

จริง ดังที่กล่าวว่า 
“ก็อาจจะเห็นด้วยนะ ภายใต้ตัวๆเงือนไขที่มีอยู่ในปัจจุบันอะนะครับ ก็คือในเรื่อง

ของๆจ านวนงานหรือจ านวนเภสัชฯ หรือเจ้าหน้าที่ฝ่ายงานที่มีอยู่อะนะ โดยไม่ได้ไปๆมีการ
ไปพิจารณาทบทวน ตัวๆของระบบการจัดการ type B เองก็ ก็อาจจะเห็นด้วยเพราะว่าตัวๆ
พิจารณาอาจจะไม่พอนะๆ” ผู้บริหาร ค. 

“เห็นด้วยค่ะ” ผู้ปฏิบัติงาน เจ้าหน้าที่ธุรการ ช กล่าวเห็นด้วยว่าจ านวนบุคลากรมี
น้อยและไม่สอดคล้องตามปริมาณงานที่มีอยู่จริง 
ผลการศึกษาพบว่าแนวทางการแก้ไขและแนวทางการพัฒนา มีดังน้ี 

 เสนอว่าต้องมีการวิเคราะห์ภาระงาน  work Load) ให้ชัดเจน เพื่อก าหนดอัตราก าลัง
อย่างถูกต้อง ดังที่กล่าวว่า 

“…คือในเรื่องของการบริหารจัดการในงานเหล่านี้มากกว่านะ มันขึ้นๆอยู่กับว่าคุณ
วิเคราะห์ภาระงานเท่าไร มีอะไรประมาณเนี่ยอะนะครับ มีความต้องการ facility เท่าไร 
อะไรอย่างเนี่ย ผมว่ามันเป็นสิ่งที่ ที่เราบริหารจัดการได้ แต่ต้องผ่านการประมูลการวิเคราะห์
อย่างถูกต้องเหมาะสมอะนะครับ” ผู้บริหาร ค. 

“…ก็อาจจะก าหนดเงือนไขในการขึ้นทะเบียนว่าจะต้องยื่นมีการล าดับอย่างไร มีการ
เรียงคิวอย่างไร อะไรตรงนั้น แต่ก่อนอื่นนิคงต้องไปวิเคราะห์ภาระงานเนื้องานจริงๆนะ 
เปรียบเทียบกับตัวบุคลากรที่เรามีอยู่ก่อนที่จะก าหนดเป็นๆโควตาหรือเป็นอะไรก็แล้วแต่นะ
ครับ” ผู้บริหาร ค. 

 เสนอให้มีการพิจารณาเรื่อง sub contract ดังที่กล่าว 
“…ผมไม่แน่ใจว่ามนัจะสามารถใช้ subcontract ไหม” ผู้บริหาร ค. 
“…คือๆ ผมไม่ได้แน่ใจว่ายังไง แต่ subcontract หมายถึงว่า อาจเป็นการจ้างต่อ

เพื่อให้เขาท าให้เราได้ไหม” ผู้บริหาร ค. 

3.2 ประเด็นปัญหาเรื่อง ขาดบุคลากรที่มีทักษะและความรู้ในการท าเอกสารก ากับยา
ส าหรับประชาชนอย่างมีประสิทธิภาพทั้งทางเจ้าหน้าที่รัฐและผู้ประกอบการ ดังที่กล่าวว่า 
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“เป็นด้านศักยภาพของคนต่างหากที่เป็นปัญหามากที่สุด” ผู้บริหาร ก. 
“…บุคลากรของเรามีปัญหาทั้งสองฝ่าย competency คือเรื่องเดิม คือมีเรื่องเดียว

คือปัญหาเรื่อง คน…” ผู้บริหาร ก. 
“ปัญหาหลักๆคือเรื่องประเด็นเจ้าหน้าที่และผู้ประกอบการไม่มีศักยภาพ และไม่ได้

ให้ความส าคัญกับการท างาน” ผู้บริหาร ก. 
 “มันสะท้อนกลับไปว่า school ของเราอะ มันไม่ได้สร้างคนมาให้สื่อสารได้เข้าใจ

เหมือนที่หมอเขาท านะ เพราะฉะนั้นเนี่ย เราสร้างอาจารย์ สร้างนักศึกษา ที่ไม่สามารถ
สื่อสารได้ น่าจะไปดูว่าแก็ปที่ ตรงเนี่ยหมอท ายังไง หมอเขาสอนยังไงอะ ท าไมเขาพูดภาษา
ง่ายๆกับคนไข้ได้เนาะ” ผู้บริหาร ก. 

“มันก็ทั้งสองส่วนนั้นแหละ ทั้งเจ้าหน้าที่เองและก็ทั้งผู้ประกอบการเอง มันก็ยังไม่มี
ความรู้ตรงนั้นที่ดีพอ และก็ไม่มีทักษะ และก็ไม่มีทักษะการเขียน หรือการสื่อสารที่แสดง
ออกมาใน PIL ให้มัน simplified ได้ง่าย” ผู้บริหาร ข. 

“…แต่เราก็ควรจะมีทั้งในส่วนของตัว เอ่อ experience ของตัวเจ้าหน้าที่ฯเองเรามี
ไหม…ผมมองว่างัน ว่าตรงนี้ต้องครบถ้วนนะตรงนั้นนะครับ” ผู้บริหาร ค. 

“ในส่วนของทักษะครับ จะเป็นทางฝั่งของเจ้าหน้าที่และผู้ประกอบการด้วยกันครับ 
เพราะว่า เท่าที่สังเกตอะครับ ถ้าเกิดว่าเป็นเจ้าหน้าที่ที่เริ่มมี experience แล้วละก็ มี
ผู้ประกอบการที่มี experience แล้ว คือถ้าเป็นบุคลากรที่มี experience แล้วอะครับ ทั้ง
สองคนนี้มาเจอกันแล้ว ปัญหาก็จะน้อย และก็จะใช้ๆกระบวนการในการพิจารณาค่อยข้าง
น้อยครับ ประเด็นการแก้ไขก็น้อยครับ แต่ถ้าเกิดว่าเป็นแบบไม่มีทั้งคู่อะครับ หรือว่าเป็น
แบบ less experience ก็จะเห็นว่ามีประเด็นที่ต้องแก้ไขเยอะขึ้นครับ” ผู้ปฏิบัติงาน เภสัช
กร ก. 

“พอลงไปท าแล้วเนี่ย ถึงจะจัดการท า user testing ถึงสองวันอะค่ะ แต่ถ้าวัน
แรกอะค่ะ ถ้ามีข้อมูลตรงไหนที่เราทดสอบมาแล้วเฟล หรือว่าผู้เชี่ยวชาญหรือว่าอาจารย์
อย่างเงี่ยอะค่ะ comment ภายหลังที่เราท าไปแล้ว 1 รอบอย่างเงี่ย เท่ากับว่าผลรอบนั้นอะ 
เราก็จะเฟลไปเลย เราก็จะไม่สามารถจัดท าได้ด้วยตนเองต่อไปอะค่ะ มันท าให้เราอะ จะต้อง
ไป เอ่อ ติดต่อกับหน่วยงาน outsource หรือพยายามไปหา sample เพื่อมาท า user 
testing เองค่ะ คิดว่าตรงนี้ก็เป็นปัญหาระดับหนึ่งเหมือนกันอะค่ะ” ผู้ประกอบการ จ 
ภายในประเทศ. 

“…คือพอลงไปท า user testing เองเงี่ย ก็สิ่งที่เจอปัญหาก็คือ อันแรกเข้าใจว่า อย. 
ค่อยข้างจะจัดรอบที่จะลงไปท า user testing ได้น้อย อาจจะเป็นเพราะว่าปัญหาเรื่อง โควิด
ด้วยนะคะส่วนหนึ่ง” ผู้ประกอบการ จ ภายในประเทศ. 
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ผลการศึกษาพบว่าแนวทางการแก้ไขและแนวทางการพัฒนา มีดังน้ี 

 เสนอให้มีการจัดอบรมเรียนรู้เรื่องทักษะการเขียนสื่อสารเชิงวิชาการให้ประชาชนเข้าใจ
ให้กับทางเจ้าหน้าที่รัฐและทางผู้ประกอบการ ดังที่กล่าวว่า 

“จริงๆแล้วอะ คอร์สอบรมอะ มันห่างเหินไปเลยนะ มันต้องๆทั้งอบรมและก็ on 
the job อะ พูดอย่างเดียวอะ ไม่ได้หรอก ว่าการจัดท าเอกสารก ากับยาแบบเนี่ย มันต้องใช้
คนที่ๆมีทักษะการเขียน ทักษะการเขียนให้สื่อสารได้ง่าย เพราะว่ามันจะแปลจากพวกภาษา
วิชาการให้เป็นภาษาที่ผู้บริโภคที่มีความรู้ไม่มากเขาได้เข้าใจไง” ผู้บริหาร ข. 

“ควรมีการจัดอบรมค่ะ” ผู้ปฏิบัติงาน เจ้าหน้าที่ธุรการ จ. 

 เสนอให้มีแนวทางการพัฒนาบุคลากรให้มีศักยภาพมากขึ้น ควรก าหนดภาระงานที่
ชัดเจนและสอดคล้องกับโครงสร้างและระบบเช่ือมต่อข้อมูล ดังที่กล่าวว่า 

“…แล้วก็มีบุคลากรที่ เอ่อ สามารถที่จะมารับผิดชอบงานตรงนี้ได้อย่างเต็มตัวมาก
ขึ้นนะครับ คืออาจจะต้องแบ่งสัดส่วนให้ เขามาพัฒนา มาโฟกัสงานตรงนี้มากขึ้น 
เพราะฉะนั้นเราก็จะเห็น ทั้งในแง่ของการพัฒนาของด้านวิชาการเอง การพัฒนางานด้าน 
structure ที่มารองรับการเช่ือมต่อข้อมูล PIL ครับ” ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร ก. 

 
4. หมวดขั้นตอนการด าเนินงานงานด้านเอกสารก ากับยา 
4.1 ประเด็นปัญหาเรื่อง การบริหารการจัดการที่ไม่เป็นระบบ ดังที่กล่าวว่า 

“เอ่อโดยส่วนตัวมันก็มองว่าปัญหาทั้งหมดมันมี ความเชื่อมโยงกันนะ โดยมันก็มี
ความเชื่อมโยงมาจากตัวนโยบายเองนะ แต่โดยส่วนตัวเองเท่าที่มองว่าที่ๆจะเป็นปัญหาที่สุด
เนี่ย ก็คือในเรื่องของการบริหารจัดการในงานเหล่านี้มากกว่านะ  
ผลการศึกษาพบว่าแนวทางการแก้ไขและแนวทางการพัฒนา มีดังน้ี 

 เสนอให้มีการวิเคราะห์ภาระงาน (Work load) ดังที่กล่าวว่า 
“มันขึ้นๆอยู่กับว่าคุณวิเคราะห์ภาระงานเท่าไร มีอะไรประมาณเนี่ยอะนะครับ มี

ความต้องการ facility เท่าไร อะไรอย่างเนี่ย ผมว่ามันเป็นสิ่งที่ ที่เราบริหารจัดการได้ แต่
ต้องผ่านการประมูลการวิเคราะห์อย่างถูกต้องเหมาะสมอะนะครับ คือพิจารณาได้ออก
มาแล้วเนี่ย มันก็ต้องไปต่อด้วยด้านนโยบาย ผมมองว่าเราควรด าเนินเรื่องการบริหารจัดการ
ตรงนี้ให้ ให้มันถูกต้องเหมาะสมนะ ส าคัญที่สุดนะครับอันนี”้ ผู้บริหาร ค. 
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4.2 ประเด็นปัญหาเรื่อง ผู้ประกอบการพบอุปสรรคในการเลือกเนื้อหาที่ส าคัญลงใน
เอกสารก ากับยาที่พื้นที่จ ากัด บางต ารับยาไม่สามารถหาเอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชนอ้างอิงได้ ดังที่กล่าวว่า 

“เอกสารก ากับยาฯที่เราเอามาเป็น reference ที่เอามาท า PIL อะ มันก็เป็นจาก 
EU บ้างหรือจากตัวเอกสาร company core data sheet ที่เป็นส าหรับผู้ป่วยบ้าง ที่เนี่ย
อุปสรรคแรกเลยก็คือเราต้องพยายามท ายังไงให้ได้ตัวเนื้อ PIL ที่สามารถลง template ได้
ภายในหนึ่งหน้า แล้วข้อความยังครบถ้วนไม่ขาดสิ่งที่ส าคัญ” ผู้ประกอบการ ก ต่างประเทศ. 

“สมมติว่าเวลา generate ตัว PIL ขึ้นมาของต ารับยาใหม่ ต ารับหนึ่งอะค่ะ มันจะ
ไม่ได้มี reference หรือว่า reference จากเมืองนอกอะค่ะ ก็ค่อยข้างจะเหมือน อย่างเช่น 
EU เขาก็จะมี PIL ของเขาใช่ไหมค่ะ การที่จะ generate ขึ้นมาเป็น template ของเราอะ
ค่ะ แล้วก็ๆ ค่อยข้างยากนิดหนึ่ง รวมถึงบางทีเราจะ เราจะได้รับข้อเสนอจากเจ้าหน้าที่อะค่ะ
ให้ไปดู PIL ของต ารับยานี้สิ ซึ่งไอ้เจ้าต ารับยาที่ ที่ mention ถึงอะไรแบบนี้อะค่ะจะไม่ได้
ปรากฏอยู่บน database ของ อย. ด้วยความที่ มันอาจจะไม่ได้มี PIL ในทุกๆต ารับ อะไร
แบบนี้อะค่ะ มันก็จะเป็นปัญหาอยู”่ ผู้ประกอบการ ก ต่างประเทศ. 
ผลการศึกษาพบว่าแนวทางการแก้ไขและแนวทางการพัฒนา มีดังน้ี 

 อย. ควรจัดท า standard template ของยาแต่ละต ารับเพื่อให้ผู้ประกอบการเลือก
เนื้อหาส าคัญได้อย่างเหมาะสม ดังที่กล่าวว่า 

“…หมายความว่าถ้าหากว่ามีกลุ่มยาอะไรที่มันเคยท าไปแล้ว แล้วคล้ายคลึงกันนะคะ 
ก็จะแบบตรงนั้นนะเป็นฐานในการที่ด าเนินการต่อไป เพราะฉะนั้นแล้วเนี่ย มันต้องพัฒนาตัว 
core data sheet เพิ่มเติม” ผู้บริหาร ก. 

“ส่วนหนึ่งก็ต้อง พี่คิดว่าเราอะ อาจจะต้องท าเองให้กับผู้ประกอบการเอาไปใช้ คือ
ถ้าภาครัฐคัดเลือกยาที่มัน จะเป็นยาที่มันมี volume เยอะๆเนี่ยให้เซ็ตขึ้นมาท าเอง แล้วก็
เป็น เขาเรียกว่าเป็นไรนะ ที่เหมือนกับ core PIL เป็น standard หรือไอ้ตัว leaflet 
standard PIL อะก็คือแชร์ให้ผู้ประกอบการได…้” ผู้บริหาร ข. 

“คนที่ท า PIL เองเนี่ย อาจจะเป็น อย. เองหรือป่าว อาจไม่ใช้กลุ่มผู้ประกอบการ
เลย ไม่รู้นะ ผมๆมองใหม่ ผมมองว่าตัว mission เนี่ย อย. อาจจะเลือกท าเองเลยก็ได้นะ
ครับ” ผู้บริหาร ค. 
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“…ท าไมเอ่อ เหมือนทางเราไม่เลือกพัฒนา PIL ใช่ไหมค่ะ แล้วท าเป็น template 
กลางเลยแขวนไว้ แล้วถ้าเป็นบริษัทใหม่ ที่เป็นตัวยาส าคัญนี้ก็หยิบไปใช้…” ผู้ปฏิบัติงาน 
เภสัชกร ข. 

 “จริงๆแล้วค าว่า wording ที่ชัดเจนของยาแต่ละตัวเนี่ย ผมคิดว่ามันจะลงละเอียด
ไปได้ถึงในระดับ เอ่อ ต ารับยาเลยมากกว่านะครับ ที่ถ้าว่าเป็น template ขึ้นมาเลยว่าโอเค 
ว่าพาราเซตามอลจะมี PIL เป็นแบบนี้ หรือว่าเพกาบาลินจะมี PIL เป็นแบบนี้แล้วสามารถ 
set เป็น standard template” ผู้ประกอบการ ช ภายในประเทศ. 

 อย. รวบรวม standard template เป็นฐานข้อมูลเพื่อสืบค้นได้ง่าย ดังที่กล่าวว่า 
“ส่วนหนึ่งก็ต้อง พี่คิดว่าเราอะ อาจจะต้องท าเองให้กับผู้ประกอบการเอาไปใช้ คือ

ถ้าภาครัฐคัดเลือกยาที่มัน จะเป็นยาที่มันมี volume เยอะๆเนี่ยให้เซ็ตขึ้นมาท าเอง แล้วก็
เป็น เขาเรียกว่าเป็นไรนะ ที่เหมือนกับ core PIL เป็น standard หรือไอ้ตัว leaflet 
standard PIL อะก็คือแชร์ให้ผู้ประกอบการได…้” ผู้บริหาร ข. 

“database ค่อยๆบรรจุข้อมูลแล้วก็จะท าให้เรามีฐานข้อมูลที่ จะเรียกว่าที่มี
มาตรฐานและเช่ือถือได้อะค่ะ” ผู้ประกอบการ จ ภายในประเทศ. 
4.3 ประเด็นปัญหาเรื่อง หน่วยงานที่รับจ้างทดสอบฯ แก้ไขเอกสารก ากับยาส าหรับ

ประชาชนไม่ตรงตาม template ปัจจุบันตามคู่มือที่ประกาศ ดังที่กล่าวว่า 
“…template ของๆที่ทางอาจารย์อะ เขาแก้ไขให้เรา ไม่ตรงกับ template 

ปัจจุบัน ของๆในคู่มือที่ประกาศอยู่” ผู้ประกอบการ ก ต่างประเทศ. 
ผลการศึกษาพบว่าแนวทางการแก้ไขและแนวทางการพัฒนา มีดังน้ี 

 เสนอให้มีการกระจายคู่มือที่มีการอัพเดตแก่ผู้เกี่ยวข้องอย่างทั่วถึง ดังที่กล่าวว่า 
“…คือว่าถ้าเรามีคู่มือฉบับที่ปรับปรุงแล้วก็ เหมือนถ้ากระจายไปให้ทางคนที่เป็น 

เอ่อ ผู้เชี่ยวชาญที่เขารับท า ตามคณะเภสัชฯนี้เน๊อะ ให้ทราบทั่วกัน มันก็อาจจะไม่เกิดปัญหา
เนี่ยค่ะ” ผู้ประกอบการ ก ต่างประเทศ. 

4.4 ประเด็นปัญหาเรื่อง เจ้าหน้าที่ไม่สามารถตัดสินใจในบางประเด็นได้เอง จึงต้องหา
ประเด็นเพิ่มเติมเองหรือปรึกษาผู้บริหารระดับสูง ท าให้เกิดความล่าช้าในการพิจารณาอนุมัติ ดังที่
กล่าวว่า 

“ขั้นตอนกระบวนการถ้าเกิดว่าถามว่ามันมีปัญหาตรงไหน ก็คือจะเป็นเรื่องของ
ความล่าช้าที่จะเข้าสู่กระบวนการตัดสินใจนะครับ” ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร ค. 
ผลการศึกษาพบว่าแนวทางการแก้ไขและแนวทางการพัฒนา มีดังน้ี 
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 ต้องพัฒนาศักยภาพให้เจ้าหน้าที่รัฐทั้งด้านความรู้และทักษะการท า user test ดังที่
กล่าวว่า 

“มองว่าจริงๆแล้วเนี่ย กระบวนการตัดสินใจเรื่องของ PIL นี้มันไม่ค่อยยากเท่าไรนะ 
มันจะมี solid criteria ที่เราก็ท าออกมาค่อยข้างชัดนะครับ แต่ว่าสุดท้ายเนี่ยก็ยังเกิดค าถาม
ขึ้นซ้ าๆ อยู่ในๆแง่ที่เป็น out of solid zone criteria แต่ว่าเทคนิคที่จะตัดสินใจตรงนั้นอะ 
มันต้องท าความเข้าใจ 2 ส่วนนะครับก็คือ 1. ต้องเข้าใจในส่วนของ guideline วิชาการ กับ 
2. ก็คือมีทักษะของการท า user test ตรงเนี่ย ถ้าเกิด 2 ส่วนประกอบการกันอะ พี่พบว่ามัน
จะไม่ค่อย มีปัญหาในการตัดสินใจ เพราะฉะนั้นเนี่ย มันก็ย้อนกลับไปแบบเดิมนะครับว่า 
โอเค เราพัฒนาบุคลากรให้มีทักษะมากแค่ไหนอะครับ ตรงเน่ียมันตอบโจทย์ได้ครับ เรื่องของ
กระบวนการเน่ีย ครับ” ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร ก. 

4.5 ประเด็นปัญหาเรื่อง ผู้ประกอบการไม่เห็นด้วยในเรื่องความสะดวกในการใช้บริการ
งานด้านเอกสารก ากับยาฯ กับทางกอง สนบ. อย. เช่น ความล่าช้าของระบบราชการ ดังที่กล่าวว่า 

“ส่วนตัวเนี่ยเจอเรื่องโปรแกรม docubridge กับเจ้าหน้าที่เนี่ย ค่อยข้างๆบ่อยแล้ว
มันมีอยู่ครั้งหนึ่งที่บังเอิญเผลอไปลบไฟล์ข้างใน docubridge แล้วมันแบบต้องกู้คืนอะไร
แบบเนี่ยอะครับ อันนี้อะเป็นเรื่องของระเบียบราชการที่แบบทางบริหารจะต้องท าหนังสือเข้า
มาขอที่กองสารสนเทศ เพื่อขอกู้ข้อมูลเพื่อให้ เอ่อ…ทางสารสนเทศเนี่ย อัพโหลดข้อมูลเก่า
กลับเข้าไปในโปรมแกรม docubridge ใหม่ ซึ่งๆตรงขั้นตอนนี้ค่อยข้างเสียเวลามากๆครับ” 
ผู้ประกอบการ ช ภายในประเทศ. 

ผลการศึกษาพบว่าแนวทางการแก้ไขและแนวทางการพัฒนา มีดังน้ี 

 เสนอให้มี ระบบการติดตามขั้นตอนการท างานของเจ้าหน้าที่ แต่ละคน แล ะ
ผู้ประกอบการสามารถตรวจสอบได้ ดังที่กล่าวว่า  

“…มองว่าจริงๆแล้วอะค่ะ ถ้าสมมติว่า อย. มีระบบในการ tracking อยู่แล้ว แล้วถ้า 
อย. สามารถส่งให้กับทางผู้ประกอบการอะค่ะ ดูว่าตอนนี้ค าขอของเราก าลังอยู่ในขั้นตอน
ไหนอยู่ อะไรแบบเนี่ยอะค่ะ ก็น่าจะดีค่ะ” ผู้ประกอบการ ญ ต่างประเทศ. 

4.6 ประเด็นปัญหาเรื่อง ภาระงานของเจ้าหน้าที่ใช้ในการท า assessment report ที่
มากเกินไป ท าให้เจ้าหน้าที่ลดความส าคัญของการท าเอกสารก ากับยา ดังที่กล่าวว่า 

“พอเขาท ารายงานการประเมินเสร็จแล้วเนี่ย เขาถึงไม่อยากท างานในส่วนของ
เอกสารก ากับยาฯ เพราะฉะนั้นเนี่ย assessment report มันละเอียดไปหรือป่าว มันท าให้
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เสียเวลาใช่ไหม แทนที่เขาจะมาสนใจกับ output ที่ส าคัญตรงนี้ เขากลับไม่ได้สนใจเท่าที่ควร 
ทั้งๆที่ตรงนี้แหละที่ควร เพราะมันเป็นสิ่งที่ออกไป” ผู้บริหาร ก. 
ผลการศึกษาพบว่าแนวทางการแก้ไขและแนวทางการพัฒนา มีดังน้ี 

 เสนอให้มีการปรับกระบวนการ เรื่อง assessment report ใหม่ และปรับเรื่อง KPI ใหม่ 
เพื่อลดภาระงานลง ดังที่กล่าวว่า 

“…ต้องไป reprocess เรื่อง assessment report เอ่อคือการที่เราท า template 
แบบ EU หรือไปลงทุนในการเขียนในตรงนั้นยาวเกินไป มันจะท าให้เขาเนี่ยไม่สามารถโฟกัส
กับสิ่งที่ส าคัญ เพราะฉะนั้นต้องให้ priority ของงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน
ให้มากขึ้น” ผู้บริหาร ก. 

“…เพราะฉะนั้น สิ่งที่เจ้าหน้าที่ควรท าก็คือการ verified แล้วก็ปรับปรุงตรงนี้มาอะ
ค่ะ แล้วลองจัดว่าวิธีการที่ต้องท าคือการลดงานของเจ้าหน้าที่ ในส่วนที่ เป็นการท า 
assessment report มันละเอียดเกินไปแล้ว” ผู้บริหาร ก. 

“…ผู้บริหารจะต้องให้ความส าคัญมากขึ้น ในการที่จะให้ตรงนี้เป็น KPI ไม่ใช่ให้แต่
ความส าคัญแต่ assessment report” ผู้บริหาร ก. 

4.7 ประเด็นปัญหาเรื่อง การเชื่อมโยงเครือข่ายข้อมูลกับหน่วยงานอื่นที่มีความเกี่ยวข้อง 
เช่น การเข้าถึงข้อมูลของหน่วยงานภายนอก ดังที่กล่าวว่า 

“เรื่องของมีการเชื่อมโยงเครือข่ายของข้อมูลหน่วยงานอื่นๆที่มีความเกี่ยวข้อง มอง
ว่าเป็นปัญหาอีกประเด็นหนึ่งที่น่าสนใจ ก็คือเวลาเราอะ ลงไปท า user testing เวลาเราจะ
ขอข้อมูลจากหน่วยงานอื่น เอ่อไม่ว่าจะเป็นอาจจะข้อมูลจาก…(มหาวิทยาลัยแห่งหนึ่ง) หรือ
ว่าขอข้อมูลจาก เอ่อเอกสารก ากับยาฯของต่างประเทศ เอามาดูเป็นตัวอย่างหรืออะไรก็
ตามแต”่ ผู้บริหาร ค. 
ผลการศึกษาพบว่าแนวทางการแก้ไขและแนวทางการพัฒนา มีดังน้ี 

 เสนอให้ท าเป็นสัญญาการเข้าถึงข้อมูลกับหน่วยงานนั้นๆอย่างชัดเจน ดังที่กล่าวว่า 
“แนวทางการแก้ไขปัญหาหนึ่งตรงนี้ก็คือ หนึ่งคงต้องมีการท าๆบันทึกความเข้าใจ

หรือท าอะไรกันแน่ๆให้ชัดเจนหรือป่าว ไม่รู้ แล้วอาจจะขอความร่วมมือในเรื่องเหล่านี้ไปนะ 
ผมว่าน่าจะมีสัญญาหรือมี agreement ร่วมกันนะครับ” ผู้บริหาร ค. 

4.8 ประเด็นปัญหาเรื่อง การเชื่อมโยงข้อมูลภายใน อย. ดังที่กล่าวว่า 
“…ปัญหาของเราก็คือ เราไม่เปิดของเราเองและเราไม่มีที่เก็บของเราด้วยซ้ าไป” 

ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร ก. 
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ผลการศึกษาพบว่าแนวทางการแก้ไขและแนวทางการพัฒนา มีดังน้ี 

 เสนอให้มีระบบการจัดข้อมูลภายใน อย. ให้ชัดเจน เช่นการใส่ข้อมูลใน NMPCD ดังที่
กล่าวว่า 

“…เพราะฉะนั้นเนี่ยถ้าเราอยากจะให้ จะให้ เอ่อ ตัวเอกสารก ากับยาเนี่ย น าไปใช้
ประโยชน์ได้จริงครับ คงต้องมีการเชื่อมต่อข้อมูลให้มันเป็นระบบชัดเจนนะครับ อย่างตอนนี้
ที่เราพยายามท าเนี่ย คือเอาไปใส่ข้อมูลใน NMPCD* อะครับ” ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร ก. 

 ควรมีการพัฒนาโครงสร้างและระบบที่มารองรับการเชื่อมต่อข้อมูลเอกสารก ากับยา
ส าหรับประชาชน ดังที่กล่าวว่า 

“ทั้ง data base ในการเชื่อมต่อกับที่อื่น เพราะว่าตรงจุดนี้มีคนเรียกร้องเยอะ แต่
ว่า เอ่อ ด้วยความที่ อย. เราไม่ได้โฟกัสตรงนี้ท าให้เราไม่สามารถจะท างานตรงนี้ออกไปได้
ครับ” ผู้ปฏิบตัิงาน เภสัชกร ก. 

 โครงสร้างด้าน IT ต้องเข้ามามีบทบาทอย่างเต็มตัว เช่นด้าน data base ในการเชื่อมต่อ
กับที่อื่นๆ ดังที่กล่าวว่า 

“มันจะเป็นเรื่องที่เชื่อมโยงกันหมด คือ structure ด้าน IT อะครับ อยากให้เข้ามามี
บทบาทอย่างเต็มตัวอะครับ” ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร ค. 

 ต้องมีวิธี back up ข้อมูลที่มีประสิทธิภาพมากขึ้น ดังที่กล่าวว่า 
“เราก็ต้องหาวิธี backup ที่มันแบบมีประสิทธิภาพมากขึ้นนะครับ” ผู้ปฏิบัติงาน 

เภสัชกร ก. 
“…ใช้วิธี backup ด้วยรหัสดีกว่าครับ อย่างเช่นแบบ ตอนที่เราท าทุกอย่างให้เข้า

เป็นรหัสให้หมดอะ แล้วก็ใช้เป็นไฟล์รหัส พอสมมติว่ามันล่มใช่ไหม เราก็แค่เหมือนประมาณ
ว่า backup template ที่เป็นรหัสตรงนั้นไว้อะ แล้วก็โยนตรงนั้นเข้าไปใหม่ มันก็เสร็จ
แล้วอะ เหมือนกับประมาณว่า close window ไว้ประมาณนี้อะครับ” ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร 
ค. 

4.9 ประเด็นปัญหาเรื่อง กระบวนการที่มีความซับซ้อนหรือเป็นภาระต่อทาง
ผู้ประกอบการมากเกินไป ดังที่กล่าวว่า 

“…คือๆกระบวนการมันๆมีความยุ่งยาก หรือมีภาระต่อทางผู้ประกอบการมาก
จนเกินไป” ผู้บริหาร ค. 
ผลการศึกษาพบว่าแนวทางการแก้ไขและแนวทางการพัฒนา มีดังน้ี 

 เสนอให้มีแบบการท างานที่ง่ายขึ้น โดยอาจเริ่มจากการมีคู่มือหรือ work instruction ที่
ชัดเจน ดังที่กล่าวว่า 
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“…เราก็ควรมี platform ที่มัน simple ได้ไหม หรืออะไรประมาณเนี่ยอะนะครับ 
ตรงนั้นในความเห็นผมตรงนี้ก็อาจจะแก้ไขปัญหาได้นะครับ” ผู้บริหาร ค. 

“…เป็นวิธีหนึ่งนะครับถ้า อย. จะให้ท าของการๆ ท าๆ platform ของการๆเทสนะ 
ซี่งๆการเทสๆที่สามารถประหยัด นะตรงนี้ผมมองว่า และก็ไม่ต้องด าเนินการจนซับซ้อน
จนเกินไปกับผู้ประกอบการ” ผู้บริหาร ค. 

“มันก็คือการแก้ไขของหน่วยงาน มันๆอาจแก้ไขด้วยคู่มือหรือ work instruction 
เท่านั้นเองนะครับ” ผู้บริหาร ค. 
4.10 ประเด็นปัญหาเรื่อง การทดสอบประสิทธิภาพฯ โดยผู้ประกอบการเองอาจมีอคติใน

การทดสอบ ดังที่กล่าวว่า 
“ออก field เน๊อะ เพราะว่าสังเกตได้ว่า ที่เราพยายามท าไปเนี่ย เราคือคนที่ท าอะ 

ถ้า bias เนี่ยมันก็จะท าให้แปลผลผิด” ผู้บริหาร ข. 
ผลการศึกษาพบว่าแนวทางการแก้ไขและแนวทางการพัฒนา มีดังน้ี 

 เสนอให้ควรมีกลุ่มที่สาม  Third party) ที่ช่วยทดสอบเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
เพื่อลดปัญหาการมีอคติ  โดยกลุ่มที่เกี่ยวข้องกับเอกสารก ากับยานั้นๆไม่ควรเป็นผู้ลง
สนามทดสอบเอง เช่น พนักงานบริษัท RA เป็นต้น) ดังที่กล่าวว่า 

“คือๆ จริงๆมันควรท าแบบเป็น third party ไม่ใช่ คือที่สังเกตใช่ไหม เวลาเราไป 
เห็นป่ะ อันนื้คือที่เราจัดเน๊อะ แต่ว่าๆเพราะว่าเราจัดวันนี้ มันก็จะเซฟให้กับผู้ประกอบการ
นั้นแหละ แต่ว่าในลักษณะที่ๆมหาลัยที่เขาเป็น ออก field เองอะเน๊อะ ก็อันนั้นแหละ คือ
มันๆถ้า third party ที่เป็นคนที่ไม่ bias ถามตรงๆ ผลการทดสอบมันก็จะใกล้เคียงกับความ
เป็นจริง” ผู้บริหาร ข. 

4.11 ประเด็นปัญหาเรื่อง หน่วยงานที่รับด าเนินการทดสอบประสิทธิภาพเอกสารก ากับ
ยาแทนบริษัทยา มีจ านวนน้อย ดังที่กล่าวว่า 

“นั้นแหละคือสิ่งที่ พี่ยังรู้สึกว่ามันจ ากัด มันน้อยไป ตอนนี้เรามีแค่กี่ที่นะ (…
มหาวิทยาลัย A) และที่ไหน ใช่ไหม” ผู้บริหาร ข. 

“ก็อย่างที่บอกไป ส่วนหนึ่งเน๊อะ คือ ที่ list มามันก็โอเคหมดแหละ แต่ประเด็น
ต่อมาก็คือเรื่องของหน่วยที่ท าอะ มันก็อาจจะมีไม่เพียงพอ มีสามหน่วยเอง อะไรอย่างเนี่ย” 
ผู้บริหาร ข. 

“…เพราะว่าเหมือนกับเราเองก็ไม่ทราบว่ามีใครบ้างที่เขารับท า ก็อาศัยถามจาก
เจ้าหน้าที่ของ สนบ. อะค่ะ ซึ่งก็ทราบมาแค่ 2 ที่เน๊อะ...” ผู้ประกอบการ ก ต่างประเทศ. 
ผลการศึกษาพบว่าแนวทางการแก้ไขและแนวทางการพัฒนา มีดังน้ี 
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 เสนอให้ควรมีการเพิ่มจ านวนหน่วยงานที่สามารถทดสอบ user test และควรมี
หน่วยงานที่รับด าเนินการที่ครอบคลุมทุกพื้นที่ในภูมิภาคของประเทศไทย ดังที่กล่าวว่า 

“ก็คือ ก็ต้องไป พูดคุย ไปเชื่อมกับอื่นๆให้มันครอบคลุม ให้เพิ่มขึ้นเน๊อะ โดยเฉพาะ
ทางฟาก…พี่คิดว่าทาง…ไม่ว่าจะเป็นภาคตะวันออก ตะวันตกและอีสาน อะไรแบบเนี่ย” 
ผู้บริหาร ข. 

“เพิ่มคนที่มีศักยภาพในการท าให้เพิ่มขึ้น และมันก็จะมีคู่แข่งมากขึ้น ไม่ใช่มีอยู่ไม่กี่
เจ้า” ผู้บริหาร ก. 

“…เพราะว่าเหมือนกับเราเองก็ไม่ทราบว่ามีใครบ้างที่เขารับท า ก็อาศัยถามจาก
เจ้าหน้าที่ของ สนบ. อะค่ะ ซึ่งก็ทราบมาแค่ 2 ที่เน๊อะ จริงๆถ้ามีตัวเลือกมากกว่านี้ก็อาจจะ
แบบสะดวกมากกว่านีค้่ะ” ผู้ประกอบการ ก ต่างประเทศ. 

4.12 ประเด็นปัญหาเรื่อง Sample ที่ต้องเก็บให้ตรงตามเกณฑ์คัดเข้า (Inclusion 
criteria) หาได้ยาก และทักษะการอ่านภาษาไทยของคนไทยมีความเลื่อมล้ า ดังที่กล่าวว่า 

“พอมาทดสอบจริงก็จะพบว่า อาจจะอ่านไม่ออก เขียนไม่ได้ตาม inclusion 
criteria อะไรแบบเนี่ยอะค่ะ คิดว่าตรงนี้ก็เป็นปัญหาเหมือนกัน แล้วก็มันอาจจะเป็นดวง
ชะตา เป็นโชคชะตาของผู้ประกอบการที่ลงไปท าการทดสอบในรอบนั้นๆเลยอะค่ะ ว่าเราจะ
เจอตาม inclusion criteria จริงๆอย่างที่เขาบอกเอาไว้อะค่ะ” ผู้ประกอบการ จ 
ภายในประเทศ. 

“…เข้าใจว่า inclusion criteria ค่อยข้างโอเคแล้วค่ะ แต่พอเวลาลงไปที่พื้นที่จริง
เนี่ย เอ่อ sample ที่เจออะค่ะ ก็มักจะไม่ค่อยเข้ากับ inclusion criteria” ผู้ประกอบการ จ 
ภายในประเทศ. 
ผลการศึกษาพบว่าแนวทางการแก้ไขและแนวทางการพัฒนา มีดังน้ี 

 อาจต้องมีการคัดเลือก sample อย่างเข้มข้นขึ้น เช่น เรื่องทักษะการอ่านภาษาไทย โดย
อาจให้  sample ทดลองอ่านหนังสือพิมพ์ภาษาไทยให้ดูก่อนเริ่มการทดสอบ เป็นต้น 
ดังที่กล่าวว่า 

“อาจจะต้องมีการ screening ที่มันมากขึ้นอะค่ะ strict ขึ้นกว่านี้ ว่าเขามี skill ใน
การอ่านภาษาไทยได้มากน้อยแค่ไหน” ผู้ประกอบการ จ ภายในประเทศ. 

4.13 ประเด็นปัญหาเรื่อง ไม่ทราบหน่วยงานที่ทางบริษัทสามารถติดต่อเพื่อจ้างทดสอบฯ 
ดังที่กล่าวว่า 
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“…คือว่าทางบริษัทเนี่ย คือไม่สามารถท า user testing ได้ด้วยตนเองอะค่ะ ก็คือ 
เราไม่รู้ว่าจะไปติดต่อกับหน่วยงานไหนที่จะเข้าถึงแบบกลุ่มตัวอย่างที่เหมาะสมเน๊อะ” 
ผู้ประกอบการ ก ต่างประเทศ. 

“เราไม่ทราบว่าหน่วยงานอื่นที่ ที่สามารถเชื่อมโยงกับข้อมูล PIL หรือว่าสามารถลง
ไปท า user testing แทนบริษัทได้จะมีหน่วยงานไหนบ้าง...” ผู้ประกอบการ ก ต่างประเทศ. 
ผลการศึกษาพบว่าแนวทางการพัฒนาปัญหา มีดังน้ี 

 เสนอให้มีรายชื่อหน่วยงานที่รับท า user test ตามมาตรฐานที่ อย. รับรอง และอาจ
สามารถพิจารณาให้ข้ามขั้นตอนการยื่นใบ ย.5 กับ อย. ได้ หรืออาจเป็นรูปแบบการ
พิจารณาให้แล้วเสร็จภายใน 1 วัน ดังที่กล่าวว่า 

“...คือบางทีเราก็อยากให้ทาง อย. มี list ให้ว่าเอ่อ vender ท่านไหนบ้างที่เหมือน
การผ่านการ qualified จาก อย. ว่าแบบเราจะสามารถ ensure ได้ว่าถ้า report ออกมา
หน้าตาแบบเน่ีย มันจะสามารถ submit อย. ได้นะ” ผู้ประกอบการ ง ต่างประเทศ. 

“...คืออยากให้มี list ของ vender ที่รับท าแล้วก็อยากจะ เอ่อเรียกว่าไร คือแบบพอ
ท าเสร็จแล้วอะค่ะ ที่จะต้องส่ง variation ให้ สนบ. อีกรอบเนี่ย บางทีก็คือผ่านเลย บางทีก็มี 
comment ให้กลับมาแก้อีกค่ะ เราก็ต้องกลับไปที่อาจารย์อีก คือถ้ามี list ของ qualified 
list vender ปุ๊บ เราคิดว่า process ในการท า variation หลังจากท า user testing แล้ว 
มันน่าจะง่ายขึ้นค่ะ” ผู้ประกอบการ ค ต่างประเทศ. 

“ถ้าเกิดว่า วันหนึ่งที่ สนบ. มีตัว list ของหน่วยงานที่รับท า PIL ออกมาแล้วเนี่ย 
แล้วๆมันๆพอจะเป็นไปได้ไหม ที่แบบขั้นตอนการยื่น ย.5 จะสามารถลด เอ่อ ลดระยะเวลา
ลงมาให้มันแบบสามารถท าได้เร็วขึ้น อาจจะเป็น MiV-N อะครับ ตัวหนึ่งที่แบบยื่นหนึ่งวัน
แล้วได้รับการอนุญาตเลย อะไรประมาณเนี่ยอะครับ แต่ว่าโดยที่มีข้อแม้ว่าอาจจะท า user 
testing ผ่าน เอ่อ โดยหน่วยงานที่ได้รับการรับรองมาแล้ว อะไรประมาณนี้อะครับ” 
ผู้ประกอบการ ช ภายในประเทศ. 

 

 เสนอว่าควรต้องมีระบบการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาที่เหมือนกันทั้งกอง สนบ. 
และกองยา ดังที่กล่าวว่า 

“…จะท าก็ท าทั้งระบบ ไม่ใช่ท าเฉพาะที่ สนบ. ก็ควรจะท ากับยาเก่าด้วย และก็ต้อง
ท ากับยา เอ่อยาที่ขึ้นทะเบียนกับกองยาด้วย” ผู้บริหาร ค. 

 เสนอให้ท า guideline และมีประโยค/วลี/ข้อความ ที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน
จาก อย. ดังที่กล่าวว่า 



  149 

“ก็อยากได้เป็นข้อมูลที่ว่า sentence ที่ผ่านจริงๆตามประสบการณ์เนี่ยค่ะ ควรที่จะ
เอามาใส่ 

ใน guideline” ผู้ประกอบการ ฉ ต่างประเทศ. 
4.14 ประเด็นปัญหาเรื่อง ผู้ประกอบการไม่สามารถส่งรายงานผลการทดสอบ

ประสิทธิภาพเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนได้ตามเวลาที่ก าหนด ดังที่กล่าวว่า 
“…อย่างที่บอกไป ส่วนหนึ่งเน๊อะ คือ ที่ list มามันก็โอเคหมดแหละ แต่ประเด็น

ต่อมาก็คือเรื่องของหน่วยที่ท าอะ มันก็อาจจะมีไม่เพียงพอ มีสามหน่วยเอง อะไรอย่างเนี่ย 
หรือว่าอาจต้องรอให้เราจัดกับผู้ประกอบการก็ได้ คือรอให้เราจัดมันก็ไม่ทัน เพราะว่าเราก็มี
ปัจจัยเรื่อง ของจ ากัดของเราเรื่องงบประมงประมาณ เรื่อง workload ของคนที่ต้องไปจัด
...” ผู้บริหาร ข. 

“อันนี้เห็นด้วยนะคะ เพราะว่าเหมือนกับว่าเรายังไม่มีระบบบริหารจัดการที่จะคอย
ตามเช็คดูว่าแต่ละต ารับที่เราออกทะเบียนไปให้แล้วเนี่ย มันถึงก าหนดที่ผู้ประกอบการฯต้อง
ส่งผล user testing เดือนไหนแล้วที่ต้องตามแต่ละต ารับ จริงๆก็ควรมีตรงนี้ ส่วนตัว Co-
PTL เองที่พิจารณาทะเบียนเองก็ไม่สามารถตามได้ทุกทะเบียนที่ตัวเองออกไป เพราะว่า
ภาระงานประจ าวันที่มีงานใหม่เข้ามาเรื่อยๆ งานเดิมที่ ที่ๆปล่อยออกไปแล้ว พูดตามตรงก็
คือไม่ได้ เอ่อ กลับไปดูว่าต้องตามเขามาส่งผลเมื่อไร อะไรอย่างไร ยังงี้อะค่ะ ท าให้เป็นช่อง
โหว่ให้ผู้ประกอบการฯ ไม่ส่งผลตามเวลาที่ก าหนด” ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร ง. 

“...แต่พี่ว่า อันนั้นบริษัทเวลาเขาจะท างานพวกนี้เขาจะคิดถึงเรื่องประสิทธิผล 
ต้นทุน และ compliance ครับ ครับ 3 หัวข้อเนี่ยเป็นหลักเลย ประสิทธิผล ต้นทุน และ 
compliance คือถ้าเกิด compliance ไม่ได้มีผลมากหนัก เขาก็เลือกที่จะไม่ท า สังเกตดูได้
เลยว่าหลายคนจะพยายามไม่ท า และยังจะ delay ให้ได้มากที่สุด คือรอว่า เอ้ะ ต่อไปกอง 
สนบ. ไม่ได้ท างานนี้แล้ว เพราะฉะนั้นสิ่งที่เคย commit ไว้เนี่ย กองยาคงไม่ท าอะไร 
เพราะฉะนั้นฉันก็พยายามจะไม่ท า ถ้าเกิดว่าเปลี่ยนอะ ก็ประสิทธิผลการใช้ต้นทุนไงครับก็
เช่นเดียวกัน ท าแล้วคุ้มค่าที่จะท าหรือป่าว ก็หลายๆครั้งถ้าเกิดว่าไม่ท าได้ก็จะดีกว่า ก็อยาก
เลือกที่จะไม่ท าครับ เพราะว่ามันไม่คุ้มครับ” ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร ก. 

“ก็คือเท่าที่ฟังบริษัทมาส่วนหนึ่งก็คือบางทีเขาอาจจะรอ workshop อยู่อย่าง
เนี่ยอะครับ แล้ว workshop จัดไม่ได้ ติดโควิดเขาก็เลยต้อง delay ไป ก็อาจจะมีผลกระทบ
ต่อเวลาที่เขาจะสามารถลง user testing ได”้ ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร ค. 

“พอดีมีประเด็นในเรื่อง ช่วงนี้มันโควิดอะค่ะ บางที่เขาก็จะไม่รับท าเน๊อะ เพราะว่า
เขาลงพ้ืนที่ไม่ได้ ก็เลยช้า” ผู้ประกอบการ ข ต่างประเทศ. 
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ผลการศึกษาพบว่าแนวทางการแก้ไขและแนวทางการพัฒนา มีดังน้ี 

 เสนอว่าต้องมีกลุ่มที่สามช่วยในการท า user test เพิ่มมากขั้น ดังที่กล่าวว่า 
“ว่าต้องๆ ช่าย หนึ่งคือต้องเพิ่ม third party” ผู้บริหาร ข. 

 เสนอให้มีการด าเนินการทดสอบ user test ให้เรียบร้อยก่อนการอนุมัติทะเบียนต ารับยา 
ดังที่กล่าวว่า 

“สองก็คือจัดท าก็อย่างที่บอกนะ มันมีการแก้ปัญหานี้ก็คือ อย่างท า user testing 
ก่อนอนุมัติทะเบียนอีกอันหนึ่ง” ผู้บริหาร ข. 

“ส่วนหนึ่งเน๊อะ พี่มองว่าขั้นตอนที่ ที่มันท าละไม่ work เนี่ยก็คือ ในการท า user 
testing เนี่ย เพราะว่าประเด็นส าคัญเลยก็คือ คือมันควรจะท าก่อนที่ launch ไม่ใช่รอ 1 ปี” 
ผู้บริหาร ข. 

 เสนอให้ทางภาครัฐมีระบบบริหารจัดการติดตามการเตือนเอกสารต่างๆที่ทาง
ผู้ประกอบการได้เคยยื่นไว้หลังได้รับการอนุมัติทะเบียน ดังที่กล่าวว่า 

“…เพราะว่าเหมือนกับว่าเรายังไม่มีระบบบริหารจัดการที่จะคอยตามเช็คดูว่าแต่ละ
ต ารับที่เราออกทะเบียนไปให้แล้วเนี่ย มันถึงก าหนดที่ผู้ประกอบการฯต้องส่งผล user 
testing เดือนไหนแล้วที่ต้องตามแต่ละต ารับ จริงๆก็ควรมีตรงนี้” ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร ง. 

 เสนอให้มีโครงการ Bridging study* หรือ Focus test** เข้ามาเพื่อลดค่าใช้จ่าย ดังที่
กล่าวว่า 

“ก็ตอนนี้เราจะพยายามท าเรื่อง bridging และเรื่องของ focus test ดูครับ ก็จะมา
ช่วยลดปัญหาตรงนี้ได้บ้างครับ” ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร ก. 

 
 5. หมวดเทคโนโลยีสารสนเทศและฐานข้อมูล 

5.1 ประเด็นปัญหาเรื่อง ระบบ eCTD ที่ต้องอัพโหลดข้อมูลมีปัญหาบ่อย เช่น ระบบล่ม 
การแนบไฟล์ในเอกสารเป็นต้น ดังที่กล่าวว่า 

“บางทีก็อาจจะมีปัญหาคอมพิวเตอร์ที่ อย. อะค่ะที่มีการ แบบเวลาที่เรา generate 
PIL เสร็จแล้ว ท า user testing เสร็จแล้ว ตอนอัพโหลดมีปัญหาอะค่ะ หรือว่าในบางครั้งอะ
ค่ะ PIL เวลาที่ลิงค์กับ reference ข้างนอกอะค่ะแล้วมันอาจจะยังมีปัญหาในการแนบ 
reference” ผู้ประกอบการ จ ภายในประเทศ. 
ผลการศึกษาพบว่าแนวทางการแก้ไขและแนวทางการพัฒนา มีดังน้ี 

 เสนอให้มีระบบ cloud system ดังที่กล่าวว่า 
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“ไม่แน่ใจว่าจะเป็นไปได้ไหม ที่เราจะสามารถท าให้ทุกอย่างขึ้นไปบนออนไลน์บน 
cloud system อะไรแบบเนี่ยอะค่ะ” ผู้ประกอบการ จ ภายในประเทศ. 
5.2 ประเด็นปัญหาเรื่อง ไม่มีระบบแจ้งเตือนเมื่อมีการอัพเดตรูปแบบ template เอกสาร

ก ากับยาใหม ่ดังที่กล่าวว่า 
“template นั้นมันมีการ up to date ซึ่งจริงๆบางครั้งพี่ก็ไม่รู้จริงๆว่ามันอยู่ 

location ตรงไหนของใน website ที่มีการอัพเดตอะไรแบบเนี่ยอะค่ะ” ผู้ประกอบการ ฉ 
ต่างประเทศ. 
ผลการศึกษาพบว่าแนวทางการแก้ไขและแนวทางการพัฒนา มีดังน้ี 

 เสนอให้มีการสื่อสารที่สามารถแจ้งเตือนผู้ประกอบการส าหรับข่าวสารที่ส าคัญ เช่น เรื่อง
การอัพเดตรูปแบบ template เอกสารก ากับยาใหม่ ดังที่กล่าวว่า 

“เลยแค่รู้สึกว่าอยากมีอะไรที่เป็น share point หรือเป็น เอิบ ข้อมูลตรงเนี่ยค่ะว่า 
ยูมีการอัพเดต template แล้วนะ เพื่อท าให้บริษัทสามารถจะ pick up เอา template ที่
ถูกต้องอะค่ะเพื่อน ามาใช้ในการ create ตัว PIL อีกทีหนึ่งอะค่ะ” ผู้ประกอบการ ฉ 
ต่างประเทศ. 
5.3 ประเด็นปัญหาเรื่อง ความไม่พร้อมของอุปกรณ์ IT เช่น ระบบ docubridge คิวเต็ม, 

ระบบ docubridge ล่มบ่อย ปัญหาการแนบไฟล์เอกสารอ้างอิง ท าให้เกิดความล่าช้าในการอัพ
โหลดข้อมูล เป็นต้น ดังที่กล่าวว่า 

“ในขั้นตอนของการอนุมัติ พบว่าความรวดเร็วในการแก้ปัญหา อย่างเวลาที่
เจ้าหน้าที่ฯ ในฝั่งของเจ้าหน้าที่ฯ เวลาเจ้าหน้าที่ฯตรวจเอกสารก่อนที่จะท าการอนุมัติ
เอกสารตัวนี้ไป อาจจะมี เอ่อ ต้องใช้อุปกรณ์เช่น คอมพิวเตอร์ ระบบ docubridge อ่าต่างๆ 
หรือว่าอุปกรณ์ทุกอย่างที่เกี่ยวข้อง หรือว่าจะช่วย support หรือสนับสนุนให้การอนุมัติ
เอกสารก ากับยาฯได้เร็วขึ้นพบว่าเป็นประเด็นที่มีปัญหามากที่สุด” ผู้บริหาร ค. 

 “บางทีก็อาจจะมีปัญหาคอมพิวเตอร์ที่  อย. อะค่ะที่มีการ แบบเวลาที่ เรา 
generate PIL เสร็จแล้ว ท า user testing เสร็จแล้ว ตอนอัพโหลดมีปัญหาอะค่ะ หรือว่าใน
บางครั้งอะค่ะ PIL เวลาที่ลิงค์กับ reference ข้างนอกอะค่ะแล้วมันอาจจะยังมีปัญหาในการ
แนบ reference” ผู้ประกอบการ ข ภายในประเทศ. 
ผลการศึกษาพบว่าแนวทางการแก้ไขและแนวทางการพัฒนา มีดังน้ี 

 สามารถหาช่องทางอื่นในการส่งเอกสารชั่วคราวแทนก่อนได้ เช่น ส่งข้อมูลทาง email 
เป็นต้น ดังที่กล่าวว่า 

“…เราสามารถจะใช้ pathway อื่นในการท างานได้ เช่น docubridge คิวเต็ม อัพ
โหลดไม่ได้ เราก็คุยกันทางอีเมลล์หรือผ่านช่องทางอื่นได้ครับ” ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร ก. 
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 เสนอให้ท าเป็นระบบออนไลน์บน cloud system ดังที่กล่าวว่า  
“ไม่แน่ใจว่าจะเป็นไปได้ไหม ที่เราจะสามารถท าให้ทุกอย่างขึ้นไปบนออนไลน์บน  

cloud system อะไรแบบเนี่ยอะค่ะ” ผู้ประกอบการ จ ภายในประเทศ. 
5.4 ประเด็นปัญหาเรื่อง พบบางเอกสารที่แขวนใน website ไม่มีความทันสมัย ดังที่

กล่าวว่า 
“…ที่นี้เวลาแขวนมันก็อาจจะมีกระบวนการก่อนที่จะเอาไปแขวนเนี่ย มองว่าก็ยังมี

ความตกล้น เหมือนกับ เอ่อ ไม่รู้ว่าฉบับไหนเป็น last update ก็ยังต้องมาถามเจ้าหน้าที่ฯ
อยู่ อ่าว่าฉบับไหนเป็น last update” ผู้บริหาร ค. 
ผลการศึกษาพบว่าแนวทางการแก้ไขและแนวทางการพัฒนา มีดังน้ี 

 เสนอให้มีการก าหนดรหัสเวอร์ชันที่ต้องการแขวนใน website อาจด าเนินการใน
ลักษณะรูปแบบของ series เวอร์ชัน 1,2 และ 3 เป็นต้น ดังที่กล่าวว่า 

“มันก็ควรมีการก าหนดรหัสอะไรให้มันถูกต้องอะนะ ว่าอะไรเป็น series ออก
มาอะเน๊อะ ว่าอันไหนเป็นเวอร์ชั่น 2 เวอร์ชั่น 3 ไป” ผู้บริหาร ค. 

 เสนอให้มีต้องมีขั้นตอนการท างานที่ชัดเจน ดังที่กล่าวว่า 
“คืออันนี้นะ มันก็ต้องมีขั้นตอนการท างานที่ชัดเจนอะนะๆ มันก็น่าจะแก้ไขปัญหา

ตรงนี้ได”้ ผู้บริหาร ค. 
5.5 ประเด็นปัญหาเรื่อง ระบบฐานข้อมูลเอกสารก ากับยาใน website  NDI ไม่เสถียร 

ท าให้ไม่สามารถค้นหาเอกสารก ากับยาในระบบ ดังที่กล่าวว่า 
“ส่วนของการหาเอกสารก ากับยาไม่เจอเน่ียจะเป็นเรื่องของระบบที่มันล่มอะครับคือ

ตอนนี้เรามีการ maintenance ตัว PIL สองที่หลักๆนะ คือที่หนึ่งก็คือตัว website ของกอง
เราเอง นั้นก็คือเว็บ NDI ปัญหาของ website NDI มันก็มีมาเรื่อยๆนะครับ ทุกๆครั้งที่มันล่ม 
เราก็ต้องรีอัพโหลด แล้วกลายเป็นว่าคนที่ดูแลตรงนั้นอะมี burden มากในการที่จะรีอัพ
โหลดอะครับ มันก็จะท าให้ แบบพอล่มไปสามครั้งแล้วก็เลิกท า เพราะไม่ไหวครับ มันไม่เสร็จ
สักทีอะเน๊อะ” ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร ก. 
ผลการศึกษาพบว่าแนวทางการแก้ไขและแนวทางการพัฒนา มีดังน้ี 

 ต้องมีวิธี back up ข้อมูลที่มีประสิทธิภาพมากขึ้น ดังที่กล่าวว่า 
“เราก็ต้องหาวิธี backup ที่มันแบบมีประสิทธิภาพมากขึ้นนะครับ” ผู้ปฏิบัติงาน 

เภสัชกร ก. 
“…ใช้วิธี backup ด้วยรหัสดีกว่าครับ อย่างเช่นแบบ ตอนที่เราท าทุกอย่างให้เข้า

เป็นรหัสให้หมดอะ แล้วก็ใช้เป็นไฟล์รหัส พอสมมติว่ามันล่มใช่ไหม เราก็แค่เหมือนประมาณ
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ว่า backup template ที่เป็นรหัสตรงนั้นไว้อะ แล้วก็โยนตรงนั้นเข้าไปใหม่ มันก็เสร็จ
แล้วอะ เหมือนกับประมาณว่า close window ไว้ประมาณนี้อะครับ” ผู้ปฏิบัติงาน เภสัชกร 
ค. 
*หมายเหตุ: ระบบห web NDI คือระบบฐานข้อมูลเอกสารก ากับยา 

  
6. หมวดการเผยแพรเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 

6.1 ประเด็นปัญหาเรื่อง ช่องทางและวิธีการกระจายเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน
อาจยังไม่เหมาะสม ดังที่กล่าวว่า 

“ผมห่วงเรื่องของช่องทางและก็เรื่องของวิธีการของการกระจายรวมถึงฟังค์ชั่น นะ
ครับตรงนี้ จะไปถึงกลุ่มเป้าหมายได้อย่างไรนะ นะครับตรงนั้น และผมว่าเป็นเรื่องส าคัญเลย
ละ นะเพราะว่าถ้าท าออกมาดี แล้วถ้าเกิดมันๆไม่มีช่องทางเข้าถึงตัวๆผู้บริโภคได้เลย มันๆ
จะเกิดประโยชน์อย่างไรเท่านั้นเอง” ผู้บริหาร ค. 
 
ผลการศึกษาพบว่าแนวทางการแก้ไขและแนวทางการพัฒนา มีดงันี ้

 เสนอให้ช่องทางกระจายยาอาจเปลี่ยนเป็นรูปแบบแขวนใน website เท่านั้นและให้ทุก
คนสามารถเข้าถึงได้ ดังที่กล่าวว่า 

“อาจจะไม่จ าเป็นต้องกระจายผ่านช่องทางของการจ าหน่วยยาหรอก แต่ว่าเป็นๆ
ข้อมูลที่แขวนอยู่บน website ในที่ๆผู้ประกอบการสามารถเข้าถึงได้ ภายใต้ที่มันอ่านแล้วพอ
เข้าใจได้ ตามที่ตัว อย. ก าหนดไว้นะ คือผมว่าน่าจะเป็นๆทางเลือกๆหนึ่งได้นะครับ” 
ผู้บริหาร ค. 

 เสนอให้ในอนาคตอาจท าให้เอกสารก ากับยามี QR code หลังสแกนมีโปรแกรมที่
สามารถอ่านข้อมูลต่างๆในเอกสารก ากับยาให้ประชาชนฟัง ดังที่กล่าวว่า 

“คือมองไปใหม้ันไกลๆดิ คือถ้า label มันมี QR code ที่มันปริ๊นมาแล้วมันเปิดออก
มาแล้วมันอ่านให้กับคนแก่ได้ คนตาไม่ดี อะไรต่างๆเนี่ย คนพิการเขาเนี่ยได้รับประโยชน์” 
ผู้บริหาร ก. 
6.2 ประเด็นปัญหาเรื่อง ภาครัฐมีการประชาสัมพันธ์เรื่องเอกสารก ากับยาส าหรับ

ประชาชนไม่ทั่วถึง ดังที่กล่าวว่า 
“เรายังประชาสัมพันธ์ได้ไม่ดีพอในการที่ให้คนรู้ถึงเอกสารก ากับยาแบบ PIL” 

ผู้บริหาร ข. 
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ผลการศึกษาพบว่าแนวทางการแก้ไขและแนวทางการพัฒนา มีดังน้ี 

 เสนอให้หาวิธีการประชาสัมพันธ์หรือสื่อสารให้ประชาชนอ่านเอกสารก ากับยา เช่น แผ่น
พับแจกที่โรงพยาบาล, เพิ่มการประชาสัมพันธ์โดยผู้ที่มีชื่อเสียง และให้บุคลากร
การแพทย/์อสม แนะน า ดังที่กล่าวว่า 

“…ซึ่งเขาจ าเป็นต้องอ่าน เพราะว่าถ้า ตรงนั้นก็จะท าให้เขาคิดเหมือนกับ brochure 
ทั่วๆไป พับอยู่ตามโรงพยาบาลทั่วๆไป คือคนที่พอประชาสัมพันธ์ มีอย่างเงี่ย พี่คิดว่ามันก็จะ
ท าให้คนเริ่มตื่นตัวได”้ ผู้บริหาร ข. 

“…มันต้องให้ทางบุคลากรทางการแพทย์เนี่ยแหละ หรือ อสม หรืออะไรพวกนี้เนี่ย
เป็นคนที่จะต้องไปสื่อสารให้เขารู้ เอ่อ อันนี้พี่ว่ามันจะช่วยท าให้มีประสิทธิภาพมาก เนี่ย 
point หนึ่ง point ที่สองก็คือ พวก เอ่อ ถ้าใช้พวกคนที่อะไรอะ ที่เป็นที่รู้จักในสังคม ที่มี
ชื่อเสียงหรือว่าดาราอะไรพวกเนี่ยไปสื่อสาร ก็จะช่วยให้เห็นความส าคัญตรงนั้น” ผู้บริหาร ข. 

สรุปข้อเสนอแนะ 

ตารางที่ 13  สรุปข้อเสนอแนะแนวทางการพัฒนาการด าเนินการด้านเอกสารก ากับยา  

ประเดน็ที่ส าคัญ ข้อเสนอแนะแนวทางการพฒันา 
ข้อเสนอแนะระยะสัน้ ข้อเสนอแนะระยะยาว 

1. ประเด็นเรื่อง “ต้นทุนในการ
ทดสอบประประสิทธิภาพและความ
เข้ า ใ จ เอกสารก ากั บยาส าหรั บ
ประชาชนมีราคามาก” 

- เ สนอ ให้ ค วรมี ก า ร เพิ่ ม จ า นวน
หน่วยงานที่สามารถทดสอบ user 
test และควรมีหน่วยงานที่รับ
ด าเนินการที่ครอบคลุมทุกพื้นที่ ใน
ภูมิภาคของประเทศไทย 

- เสนอให้มีโครงการ Bridging study 
หรือ Focus test เข้ามาเพื่อลด
ค่าใช้จ่าย 

- เสนอให้หน่วยงานภาครัฐเป็นผู้ท า
ทดสอบฯ เองเพื่อให้ได้ core PIL 
standard และอนุญาตให้ทุกบริษัท
สามารถเข้าถึงและประยุกต์ใช้กับต ารับ
ยาของตนได้ 

- เสนอให้มีการประเมินความคุ้มค่า
ระหว่างเงินลงทุนและประโยชน์ที่ได้รับ
จากเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน
ใน รู ป แบบ  1  หน้ า ก ร ะดาษ  A4 
เปรียบเทียบกับ เอกสารก ากับยา
ส าหรับประชาชนหลายหน้ากระดาษ 

- ลดหรือยกเลิกการเดินทางข้ าม
จังหวัด แต่เปลี่ยนเป็นเก็บข้อมูลใน
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ประเดน็ที่ส าคัญ ข้อเสนอแนะแนวทางการพฒันา 
ข้อเสนอแนะระยะสัน้ ข้อเสนอแนะระยะยาว 

พื้นที่เพียงบางจังหวัด เพื่อลดค่าใช้จ่าย
ในการเดินทางข้ามจังหวัด 

2. ประเด็นเรื่อง “นโยบายการ
ก าหนดกลุ่มยาที่ต้องน าไปทดสอบ
ประสิทธิภาพและความเข้าใจไม่มี
ความชัดเจน” 

- ก าหนดกลุ่มยาที่ต้องจัดท าเอกสาร
ก ากับยาส าหรับประชาชนอย่างชัดเจน 
โดยอ้างอิงหลักการกลุ่มยาที่ต้องจัดท า
เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
จากต่างประเทศ เช่น สหภาพยุโรป
ก าหนดให้ท าเอกสารก ากับยา ทั้ ง 
over the counter และกลุ่มยา 
prescription 

 

- ก าหนดกลุ่มยาที่ต้องท าเอกสาร
ก ากับยาส าหรับประชาชนอย่างชัดเจน 
โดยไม่ต้องท าทุกกลุ่มยา แต่จัดล าดับ
ความส าคัญของยาที่ ต้ อ งท า  ให้
ค ว า ม ส า คั ญ กั บ ก ลุ่ ม ย า ส า มั ญ 
 Generic Drug) ที่ประชาชนเข้าถึง
ได้มาก 
 

 

3. ประเด็นเรื่อง “การขาดบุคลากรมี
ทักษะและความรู้ในการท าเอกสาร
ก ากับยาส าหรับประชาชนอย่างมี
ประสิทธิภาพทั้งทางเจ้าหน้าที่รัฐและ 
ผู้ประกอบการ” 

- เสนอให้มีการจัดอบรมเรียนรู้เรื่อง
ทักษะการเขียนสื่อสารเชิงวิชาการให้
ประชาชนเข้าใจให้กับทางเจ้าหน้าที่รัฐ
และทางผู้ประกอบการ 

 

- ควรก าหนดภาระงานที่ชัดเจนและ
สอดคล้องกับโครงสร้างและระบบ
เชื่อมต่อข้อมูล 

 

4. ประเด็นเรื่อง “ปัญหาการแก้ไข
เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนไม่
มี ค ว า ม ส อ ด ค ล้ อ ง ต า ม ที่  อ ย . 
ก าหนด” 

- เสนอให้มีการสื่อสารที่สามารถแจ้ง
เตือนผู้ประกอบการส าหรับข่าวสารที่
ส าคัญ เช่น เรื่องการอัพเดตรูปแบบ 
template เอกสารก ากับยาใหม่ 
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ประเดน็ที่ส าคัญ ข้อเสนอแนะแนวทางการพฒันา 
ข้อเสนอแนะระยะสัน้ ข้อเสนอแนะระยะยาว 

 
- เสนอให้มีการกระจายคู่มือที่มีการ
อัพเดตแก่ผู้เกี่ยวข้องอย่างทั่วถึง 

 

5. ประเด็นเรื่อง “การอนุญาตให้ ผู้มี
ส่วนเกี่ยวข้องกับเอกสารก ากับยาลง
เก็บข้อมูลเองการทดสอบเอง อาจ
เกิดอคติในการทดสอบฯได้” 

- เสนอให้ควรเป็นกลุ่มที่สาม  Third 
party) ช่วยทดสอบฯ เพื่อลดปัญหา
การมีอคติ  โดยกลุ่มที่ เกี่ยวข้องกับ
เอกสารก ากับยานั้นๆไม่ควรเป็นผู้ลง
สนามทดสอบเอง เช่น พนักงานบริษัท 
RA เป็นต้น) 

 

6. ประเด็นเรื่อง “ช่องทางและ
วิธีการกระจายเอกสารก ากับยา
ส า ห รั บ ป ร ะ ช า ช น อ า จ ยั ง ไ ม่
เหมาะสม” 
 

- เสนอให้ช่องทางกระจายยาอาจ
เปลี่ยนเป็นรูปแบบแขวนใน website
เท่านั้นและให้ทุกคนสามารถเข้าถึงได ้

- เสนอให้ในอนาคตอาจท าให้เอกสาร
ก ากับยามี QR code หลังสแกนมี
โปรแกรมที่สามารถอ่านข้อมูลต่างๆใน
เอกสารก ากับยาให้ประชาชนฟัง 

7. ประเด็นเรื่อง “มีจ านวนบุคลากร
ที่ไม่สอดคล้องตามภาระงานที่มีอยู่
จริง” 

- เสนอว่าต้องมีการวิเคราะห์ภาระงาน 
 work Load) ให้ชัดเจน เพื่อก าหนด
อัตราก าลังอย่างถูกต้อง 

 

- เสนอให้มีการพิจารณาเรื่อง sub 
contract 
 

 

8. ประเด็นเรื่อง “ความไม่พร้อมของ
อุปกรณ์ IT เช่น ระบบ docubridge 
คิวเต็ม, ระบบ docubridge ล่มบ่อย 
ปัญหาการแนบไฟล์เอกสารอ้างอิง 
ท าให้เกิดความล่าช้าในการอัพโหลด
ข้อมูล เป็นต้น” 

- สามารถหาช่องทางอื่นในการส่ง
เอกสารชั่วคราวแทนก่อนได้ เช่น ส่ง
ข้อมูลทาง email เป็นต้น 

- เสนอให้ท าเป็นระบบออนไลน์บน 
cloud system 

9. ประเด็นเรื่อง “ความซับซ้อนใน
การท างานของระบบราชการ” 

- เสนอให้มีแบบการท างานที่ง่ายขึ้น 
โดยอาจเริ่มจากการมีคู่มือหรือ work 
instruction ที่ชัดเจน 
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จากการศึกษาเชิงปริมาณและการศึกษาเชิงคุณภาพ พบว่า ปัญหาที่ส าคัญมากที่สุดคือ เรื่อง 

“ต้นทุนในการทดสอบประประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนมีราคา
มาก” (ผลจากการศึกษาเชิงปริมาณ ภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.54±0.90 , ผล
จากการศึกษาเชิงคุณภาพ จ านวน 7 คน) โดยแนวทางการพัฒนาระยะสั้นที่มีความเห็นมากที่สุดคือ 
เสนอให้หน่วยงานภาครัฐมีเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนฉบับมาตรฐานกลาง  Core PIL 
standard) และอนุญาตให้ทุกบริษัทสามารถเข้าถึงและประยุกต์ใช้กับต ารับยาของตนได้  ความ
คิดเห็นในการศึกษาเชิงปริมาณ จ านวน 6 คน และการศึกษาเชิงคุณภาพ จ านวน 6 คน รวมทั้งหมด 
12 คน) ส าหรับแนวทางการพัฒนาระยะยาว คือ เสนอให้มีโครงการ Bridging study หรือ Focus 
test  ผลการศึกษาเชิงคุณภาพ จ านวน 3 คน) และเสนอให้มีรายชื่อหน่วยงานที่รับท า user test 
ตามมาตรฐานที่ อย. รับรอง และอาจสามารถพิจารณาให้ข้ามขั้นตอนการยื่นใบ ย.5 กับ อย. ได้ หรือ
อาจเป็นรูปแบบการพิจารณาให้แล้วเสร็จภายใน 1 วัน  ผลการศึกษาเชิงคุณภาพ จ านวน 3 คน) 
 ปัญหารองลงมา จากผลการศึกษาเชิงปริมาณคือ เรื่อง “ผู้รับผิดชอบงานด้านเอกสารก ากับ
ยาฯมีจ านวนที่ไม่เพียงพอ” (ภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.10±1.24, ผลการศึกษา
เชิงคุณภาพ จ านวน 2 คน) โดยมีแนวทางการพัฒนาระยะสั้น คือ เพิ่มอัตราก าลังเจ้าหน้าที่ (ผลจาก
การศึกษาเชิงปริมาณ จ านวน 2 คน), เสนอว่าต้องมีการวิเคราะห์ภาระงาน  work Load) ให้ชัดเจน 
เพื่อก าหนดอัตราก าลังอย่างถูกต้อง  ผลจากการศึกษาเชิงคุณภาพ จ านวน 1 คน) และเสนอให้มีการ
พิจารณาเรื่อง sub contract (ผลจากการศึกษาเชิงคุณภาพ จ านวน 1 คน) ทั้งนี้ผลจากการศึกษาเชิง
คุณภาพ ปัญหาที่รองลงมาคือ เรื่อง “การขาดบุคลากรมีทักษะและความรู้ในการท าเอกสารก ากับยา
ส าหรับประชาชนอย่างมีประสิทธิภาพทั้งทางเจ้าหน้าที่รัฐและ ผู้ประกอบการ” (ผลจากการศึกษาเชิง
คุณภาพ จ านวน 6 คน) โดยแนวทางการพัฒนาระยะสั้นที่มีความเห็นมากที่สุด คือ เพิ่มการอบรมทั้ง
ทางเจ้าหน้าที่รัฐและผู้ประกอบการ (ผลจากการศึกษาเชิงคุณภาพ จ านวน 2 คน) 
ส าหรับประเด็นปัญหาอื่นและแนวทางการพัฒนาที่ได้จากการศึกษานี้ ได้แก่ ปัญหาเรื่อง 

“ผู้ประกอบการไม่สามารถส่งรายงานผลการทดสอบประสิทธิภาพเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน

ได้ตามเวลาที่ก าหนด” (ผลจากการศึกษาเชิงปริมาณ ในภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ย

เท่ากับ 3.46±1.03, ผลการศึกษาเชิงคุณภาพ จ านวน 5 คน) โดยมีข้อเสนอแนะที่มีความเห็นมาก

ที่สุด คือ เสนอให้ควรมีการเพ่ิมจ านวนหน่วยงานที่สามารถทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจของ

เอกสารก ากับยา และควรมหีน่วยงานที่รับด าเนินการที่ครอบคลุมทุกพืน้ที่ในภูมิภาคของประเทศไทย 

 ผลการศึกษาเชิงคุณภาพ จ านวน 4 คน), ปัญหาเรื่อง “นโยบายการก าหนดกลุ่มยาที่ต้องน าไป

ทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจไม่มีความชัดเจน” (ผลจากการศึกษาเชิงปริมาณ ในภาพรวมมี
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ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.83±0.93, ผลการศึกษาเชิงคุณภาพ จ านวน 2 คน) โดยมี

ข้อเสนอแนะทีม่ีความเห็นมากที่สุด คือ ก าหนดกลุ่มยาทีต่้องท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน

อย่างชัดเจน โดยไม่ต้องท าทุกกลุ่มยา แต่จัดล าดับความส าคัญของยาที่ต้องท า ให้ความส าคัญกับกลุ่ม

ยาสามัญ  Generic Drug) ที่ประชาชนเข้าถึงได้มาก  ผลการศึกษาเชิงคุณภาพ จ านวน 2 คน), ปัญหา

เรื่อง “ช่องทางและวิธีการกระจายเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนอาจยังไม่เหมาะสม” (ผล

การศึกษาเชิงคุณภาพ จ านวน 2 คน) โดยมีข้อเสนอแนะ คอื เสนอให้ช่องทางกระจายยาอาจ

เปลี่ยนเป็นรูปแบบแขวนใน website เท่านั้นและใหทุ้กคนสามารถเข้าถงึได้  ผลการศกึษาเชิง

คุณภาพ จ านวน 1 คน), เสนอให้หาวิธีการประชาสัมพันธ์หรือสื่อสารใหป้ระชาชนอ่านเอกสารก ากับ

ยา เช่น แผ่นพบัแจกที่โรงพยาบาล, เพิ่มการประชาสัมพันธ์โดยผู้ที่มีชื่อเสียง และให้บคุลากร

การแพทย์/อสม แนะน า  ผลการศึกษาเชิงคุณภาพ จ านวน 1 คน), ปัญหาเรื่อง “ความไม่พร้อมของ

อุปกรณ์ IT เช่น ระบบ docubridge คิวเต็ม, ระบบ docubridge ล่มบอ่ย ปัญหาการแนบไฟล์

เอกสารอ้างอิง ท าให้เกิดความล่าช้าในการอัพโหลดข้อมูล เป็นต้น” (ผลจากการศึกษาเชิงปริมาณ มี

ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยเท่ากับ 3.22±1.06, ผลการศึกษาเชิงคุณภาพ จ านวน 2 คน) โดยมี

ข้อเสนอแนะ คือ สามารถหาช่องทางอื่นในการส่งเอกสารช่ัวคราวแทนก่อนได้ เช่น ส่งข้อมูลทาง 

email เป็นต้น  ผลการศึกษาเชิงคุณภาพ จ านวน  1 คน) และเสนอใหท้ าเป็นระบบออนไลน์บน 

cloud system (ผลการศึกษาเชิงคุณภาพ จ านวน 1 คน) ส าหรับข้อเสนอแนะอื่นเพิ่มเติมที่มี

ความเห็นมากที่สุด คือ กองยา และกอง สนบ. ควรมีมาตรฐานในการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยา

สอดคล้องกัน  ผลจากการศึกษาเชิงปริมาณ จ านวน 5 คน) 

  



  159 

บทที่ 5 

สรุป อภิปรายผล ข้อเสนอแนะ 

สรุปผลการศึกษา 

กลุ่มตัวอย่างในการศึกษานี้  รวมทั้งสิ้น 135 ราย ประกอบด้วยผู้บริหาร  ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 4 คน  ร้อยละ 2.96) กลุ่มผู้ปฏิบัติงานในกองผลิตภัณฑ์สุขภาพ
นวัตกรรมและการบริการ 37 คน  ร้อยละ 30.37) และผู้ประกอบการ 94 คน  ร้อยละ 69.63) มี
ความคิดเห็นต่อการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนในภาพรวมอยู่ในระดับดีทั้ง
ทางด้านบริบท ปัจจัยน าเข้า กระบวนการและผลผลิต ด้านที่ได้คะแนนน้อยที่สุดส าหรับกลุ่มผู้บริหาร
คือด้านผลผลิต ประเด็นที่ยังคงเป็นปัญหาคือผู้ประกอบการยังไม่สามารถส่งผลการทดสอบ
ประสิทธิภาพและความเข้าใจของเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนได้ทันเวลาที่ก าหนด รวมถึงการที่
ผู้ประกอบการไมด่ าเนินการแก้ไขเนื้อหาเอกสารก ากับยาภายในเวลาที่ก าหนด 

 ด้านที่ได้คะแนนน้อยที่สุดส าหรับกลุ่มผู้ปฏิบัติงานคือด้านกระบวนการ โดยเฉพาะในส่วน
ของการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยากับกลุ่มประชาชน และกระบวนการ
อนุมัติเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน   

ส่วนกลุ่มผู้ประกอบการ ด้านที่ให้คะแนนน้อยที่สุดคือ ด้านกระบวนการ โดยเฉพาะอย่างยิ่ง
ในกิจกรรมการจัดท าเอกสารก ากับยาและการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยา
กับกลุ่มประชาชน   

แนวทางการพัฒนากระบวนการการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนที่กลุ่ม
ตัวอย่างให้ข้อเสนอแนะจากการสัมภาษณ์เชิงลึกและการสนทนากลุ่ม ประกอบด้วยแนวทางด้าน
นโยบาย  ด้านภาระค่าใช้จ่ายของการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยากับกลุ่ม
ประชาชน  ด้านบุคลากร ด้านขั้นตอนการด าเนินงาน และด้านระบบเทคโนโลยีและฐานข้อมูล   

ส าหรับด้านนโยบาย ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรก าหนดกลุ่มยาที่ต้องจัดท า
เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน โดยให้ความส าคัญกับยาสามัญที่ประชาชนเข้าถึงได้มาก และศึกษา
อ้างอิงจากการก าหนดกลุ่มยาที่จะต้องจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนในต่างประเทศด้วย 
และมีการก าหนดนโยบาย การด าเนินการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจของเอกสารก ากับยา 
ให้เรียบรอ้ยก่อนการอนุมัติทะเบียนต ารับยาในกลุ่มยาดังกล่าว 

ในด้านภาระค่าใช้จ่ายของการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยากับกลุ่ม
ประชาชน แนวทางการพัฒนาเพื่อแก้ปัญหานี้ ได้แก่ การเพิ่มหน่วยงานภาครัฐหรือเอกชน (Third 
party) ที่สามารถด าเนินการการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยากับกลุ่ม
ประชาชน โดยหน่วยงานภาครัฐที่เป็นผู้ทดสอบสามารถพัฒนาต้นแบบเอกสารก ากับยาส าหรับ
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ประชาชนมาตรฐาน   PIL standard template) ส าหรับยาที่ทดสอบเรียบร้อยแล้ว และอนุญาตให้
ผู้ประกอบการเข้าถึงและประยุกต์ใช้กับยาของตนเองได้ รวมถึงการท า bridging study หรือ focus 
test เพื่อลดค่าใช้จ่ายในการทดสอบการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยากับ
กลุ่มประชาชน กรณีกลุ่มยาที่ประชาชนไม่สามารถเข้าถึงได้เอง เช่นกลุ่มยาฉีด ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ควรมีการจัดท าคู่มือ เรื่อง ผลิตภัณฑ์ยาที่สามารถยกเว้นการทดสอบ
ประสิทธิภาพและความเข้าใจของเอกสารก ากับยาได้ และในระยะยาว ควรมีการประเมินความคุ้มค่า
ของการจัดท าเอกสารก ากับยาของประชาชนเพื่อเปรียบเทียบงบประมาณที่ใช้ในการจัดท ากับ
ประโยชน์ที่ประชาชนจะได้รับ  

ส าหรับด้านบุคลากรและขั้นตอนการด าเนินการ ควรมีการก าหนดโครงสร้าง อัตราก าลัง 
ภาระหน้าที่ของผู้ปฏิบัติงานให้ชัดเจน ควรมีการพัฒนาบุคลากรโดยจัดอบรมเกี่ยวกับการสื่อสารเชิง
วิชาการให้กับประชาชนให้กับเจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงานและผู้ประกอบการ  นอกจากนั้นยังควรต้องจัด
ฝึกอบรมหรือจัดท า workshop เกี่ยวกับการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยา
กับกลุ่มประชาชน เพื่อให้การทดสอบมีความเที่ยงตรงแม่นย า ครอบคลุมกลุ่มเป้าหมายที่ก าหนด ใน
ด้านขั้นตอนการด าเนินการ ควรมีการการจัดท าคู่มือหรือ work instruction ที่ชัดเจน การวิเคราะห์
งานเพื่อลดกระบวนการขั้นตอนที่ไม่ส าคัญ เช่น assessment report การเพิ่มช่องทางการสื่อสาร
ระหว่างเจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงานและผู้ประกอบการเพื่อให้ผู้ที่เกี่ยวข้องได้รับข้อมูลที่ถูกต้อง ทันสมัย  
และทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา สามารถพิจารณาเรื่องการว่าจ้างหน่วยงานภายนอก 
(sub contract) เพื่อช่วยจัดการภาระงานที่เกินก าลังของเจ้าหน้าที่ 

แนวทางการพัฒนาในด้านเทคโนโลยีและฐานข้อมูล เพื่อให้สนับสนุนการด าเนินการและ
เผยแพร่เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน ประกอบด้วย การใช้เทคโนโลยีเพื่อให้ผู้ประกอบการ
สามารถติดตาม  tracking) เพื่อติดตามสถานการณ์ด าเนินงานได้สะดวก รวมถึงเจ้าหน้าที่สามารถใช้
ในการติดตามแจ้งเตือนผู้ประกอบการเพื่อให้มีการแก้ไขเอกสารหรือส่งผลการทดสอบตาม
ก าหนดเวลา การจัดท า PIL standard template ที่ผู้ประกอบการสามารถสืบค้นและเข้าถึงได้ 
รวมถึงการเผยแพร่เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนสามารถพัฒนาเพื่อให้ เกิดประโยชน์ได้ในจริงใน
วงกว้างโดยการเชื่อมต่อข้อมูลเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนกับ National Medicinal Product 
Catalogue Database และท าการเผยแพร่บนเวปไซต์หรือจัดท าเป็น QR code ที่สามารถพิมพ์เป็น
เอกสารหรือเป็นเสียงอ่านให้กับประชาชนกลุ่มเฉพาะ เช่น ผู้สูงอายุ ผู้พิการทางสายตา เป็นต้น  และ
ต้องมีการประชาสัมพันธ์ให้ประชาชนรู้จักเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนด้วย ส าหรับในอนาคต
ระยะยาวทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา อาจพิจารณาถึงการใช้ cloud system เพื่อช่วย
ให้ระบบการท างานมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น  
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อภิปรายผล 

 การจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนเป็นเครื่องมือที่ช่วยคุ้มครองให้
ประชาชนสามารถใช้ยาได้อย่างถูกต้องและมีความปลอดภัยในการใช้ยา เอกสารก ากับยาส าหรับจะใช้
ในการสื่อสารข้อมูลยาแก่ผู้ป่วยให้สามารถใช้ยาได้อย่างถูกต้อง เหมาะสมและปลอดภัย นอกจากนี้
หากเกิดผลข้างเคียงหรืออันตรายจากการใช้ยา ผู้ใช้สามารถศึกษาข้อมูลการปฏิบัติตัวเบื้องต้นจาก
เอกสารก ากับยาได้อีกด้วย [9, 10] ภายในเอกสารก ากับยาจะต้องมีข้อมูลเกี่ยวกับยาเบื้องต้นที่
ประชาชนควรทราบ [11] ได้แก่ ชื่อยา ข้อบ่งใช้ ข้อควรรู้ก่อนใช้ยา วิธีการใช้ยา ข้อควรปฏิบัติระหว่าง
ใช้ยา อันตรายที่อาจเกิดจากการใช้ยา การเก็บรักษายา และลักษณะและส่วนประกอบของยา  จาก
การศึกษาของ Yassir YA, 2021 [19] และ Harwood A และ Harrison JE, 2004 [20] พบว่าการที่
มีเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนที่สามารถอ่านแล้วเข้าใจง่ายสามารถช่วยลดค่าใช้จ่ายและลด
ความถี่ของผู้ป่วยในการกลับมาโรงพยาบาลซ้ า และยังช่วยลดค่าใช้จ่ายในการขอค าปรึกษาจาก
บุคลากรทางการแพทย์ด้วย ซึ่งสอดคล้องกับการศึกษาของ Vivien T และคณะ, 2017 [18] พบว่า
การให้ข้อมูลยาโดยฉลากยาเพียงอย่างเดียวท าให้ประชาชนมีการใช้ยากลุ่ม Over the counter 
(OTC) ได้ไม่เหมาะสมทั้งในเรื่องของขนาดและ/หรือ การเก็บรักษายา และอาจน าไปสู่การใช้ยาที่ผิด
ได้ ดังนั้นการจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนจะเป็นการให้ข้อมูลเกี่ยวกับยาได้อย่าง
ครอบคลุมมากกว่าฉลากยา 

จากการศึกษาในประเทศนิวซีแลนด์ของ Amber Y และคณะ, 2019 [70] พบว่า ในทาง
ปฏิบัติมักพบแพทย์และเภสัชกรไม่ใช้หรือไม่ส่งมอบเอกสารก ากับยาให้กับผู้ป่วย เนื่องจาก แพทย์และ
เภสัชกรมีความคิดว่าเอกสารก ากับยาใช้ภาษาที่ยากเกินกว่าประชาชนจะเข้าใจ, เอกสารก ากับยาส่วน
ใหญ่ไม่ได้รับการพิจารณาที่สอดคล้องตามจุดประสงค์, กังวลว่าผลข้างเคียงที่อยู่ในเอกสารอาจเป็น
สาเหตุที่ท าให้ผู้ป่วยกังวลจนไม่ใช้ยา  และไม่มีเวลาในการอธิบายเอกสารก ากับยาและโต้แย้งข้อมูลใน
เอกสารกับประชาชน ดังน้ันการจัดท าข้อมูลยาในเอกสารก ากับยาที่เหมาะสมกับประชาชนจึงเป็นสิ่งที่
ส าคัญ 

การท าการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจของเอกสารก ากับยา เป็นวิธีหนึ่งที่สามารถ
พัฒนาเอกสารก ากับยา ให้มีประสิทธิภาพมากขึ้น และช่วยให้ค าที่ใช้ในฉลากเป็นภาษาที่ง่ายต่อการ
เข้าถึงของประชาชน จากการศึกษาของ Jones MD, 2022 [21] พบว่า บุคลากรทางการแพทย์อาจ
ไม่สามารถหาข้อมูลที่ส าคัญจากแนวทางการปฏิบัติทางการแพทย์ การท าทดสอบประสิทธิภาพและ
ความเข้าใจของเอกสาร  สามารถช่วยแก้ไขและท าให้แนวทางมีความเข้าใจได้ง่ายขึ้น เป็นผลให้เพิ่ม
การใช้ยาได้อย่างปลอดภัยด้วย จากกรณีศึกษา UK’s NHS Injectable Medicines Guide (IMG 
[68] พบว่า พยาบาลในโรงพยาบาลมากกว่า 120 โรงพยาบาล ในประเทศอังกฤษ ใช้ IMG เพื่อเป็น
ฐานข้อมูลประกอบการพิจารณาในการฉีดยาให้คนไข้ จากผลการส ารวจพบว่ามี 2 โรงพยาบาลให้



  162 

ความเห็นว่าข้อมูลการแนะน าจาก IMG มีข้อมูลมากเกินความจ าเป็นและสร้างความสับสนให้ผู้ใช้งาน
ได้ จนอาจเป็นสาเหตุให้เกิดความเสี่ยงของการฉีดยาที่ผิดพลาดได้ ดังนั้นจึงมีข้อเสนอให้ท าการ
ทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจ ในกลุ่มที่มีความเกี่ยวข้อง เพื่อช่วยลดความเสี่ยงดังกล่าวได้ 
จากการศึกษาของ Raynor DK และคณะ (2011) [17] พบว่าจากการท าการทดสอบประสิทธิภาพ
และความเข้าใจของเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน สามารถประเมินได้ว่าผู้อ่านสามารถค้นหาและ
เข้าใจข้อมูลที่ส าคัญได้หรือไม่ โดยทดสอบจากกลุ่มอาสาสมัครจ านวนน้อย จากการศึกษานี้ยังพบว่า
การท าการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจของเอกสาร ช่วยเพิ่มความเข้าใจและลดระยะเวลา
ของบุคลากรทางการแพทย์ในการแนะน าเรื่องยาแก่ผู้ป่วย และมีการแนะน าให้ท าการทดสอบ
ประสิทธิภาพและความเข้าใจกับเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนก่อนการอนุมัติทะเบียนยาด้วย  

อย่างไรก็ตามปัจจุบันนโยบายการแบ่งกลุ่มยาที่ต้องทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจของ
เอกสารก ากับยายังไม่ชัดเจน มีข้อเสนอให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรก าหนดกลุ่มยาที่
ต้องจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน โดยให้ความส าคัญกับยาสามัญที่ประชาชนเข้าถึงได้มาก 
หน่วยงาน European Medicines Agency จากสหภาพยุโรป มีการแนะน าให้จัดท าเอกสารก ากับยา
ส าหรับประชาชนส าหรับยาทุกประเภทที่ประชาชนได้รับและต้องมีการทดสอบประสิทธิภาพและ
ความเข้าใจของเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนกับกลุ่มผู้ป่วยที่เป็น เป้าหมาย ก่อนการอนุมัติ
ทะเบียนยา เพื่อเพิ่มความมั่นใจว่า ผู้ป่วยที่ได้รับยาสามารถเข้าถึงข้อมูลยาในเอกสารก ากับยาได้อย่าง
แท้จริง [17, 74] ซึ่งสอดคล้องกับหลักการท างานของหน่วยงาน Medicines & Healthcare 
Products Regulatory Agency จากสหราชอาณาจักร ซึ่งจะมีการก าหนดให้บริษัทยาต้องเป็น
ผู้ด าเนินการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนกับกลุ่มผู้ป่วยที่
เป็นเป้าหมาย ก่อนได้รับอนุมัติทะเบียนยา [64] และสอดคล้องกับงานวิจัยของ Raynor DK, 2011 
[17] ซึ่งมีการแนะน าให้ท าการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจของเอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชนก่อนการอนุมัติทะเบียนยา หากประเทศไทยมีการก าหนดนโยบายในส่วนนี้จะท าให้
ผู้ประกอบการเห็นความส าคัญของการจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนมากขึ้น และช่วยลด
ปัญหาความล่าช้าของการจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนของผู้ประกอบการลงได้  
   การศึกษานี้พบว่าอุปสรรคส าคัญของการท าการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจของ
เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน คือภาระค่าใช้จ่ายของผู้ประกอบการ ในส่วนนี้มีข้อเสนอแนะแนว
ทางการพัฒนาระยะยาวให้มีการด าเนินการประเมินความคุ้มค่าของการจัดท าเอกสารก ากับยาของ
ประชาชนโดยใช้มุมมองทางสังคมเพื่อเปรียบเทียบงบประมาณทั้งภาครัฐและภาคเอกชนที่ใช้ในการ
จัดท ากับประโยชน์ที่ประชาชนจะได้รับในประเทศไทยด้วย  นอกจากนั้น แนวทางการลดภาระ
ค่าใช้จ่ายในการจัดท าการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจของเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
อาจประยุกต์จากขั้นตอนการด าเนินงานของเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน ในต่างประเทศ เช่น 
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Medicines and Healthcare product Regulatory Agency(MHRA) [6] มีการแนะน าให้บริษัทยา
ใชเ้ค้าโครงตัวอย่างข้อค าถามในการท าการสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจของเอกสารก ากับยาจาก
ทะเบียนต ารับยาของผู้ประกอบการรายอื่นที่ผ่านการอนุมัติแล้ว น ามาพัฒนาเป็นข้อค าถามของการ
ท าการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจของเอกสารก ากับยาของต ารับยาเดียวกัน ซึ่งเรียกว่า 
bridging report หรือ bridging data   

จากผลการศึกษาพบว่ามีข้อเสนอแนะให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีการจัดท า
ต้นแบบเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนมาตรฐาน (PIL standard template) ของยาแต่ละตัวแล้ว
เผยแพร่ผ่านทาง website ซึ่งการใช้วิธีดังกล่าวได้มีการด าเนินการแล้วในสหภาพยุโรป สหรัฐอเมริกา 
และออสเตรเลีย โดยหน่วยงาน  Committee of the European Medicines Agency ของสหภาพ
ยุโรป มีการก าหนดหน่วยงานที่มีหน้าที่จัดท าแม่แบบเอกสารก ากับยา   QRD template, Quality 
Review of Documents template) โดยในแม่แบบจะมีการจัดวางต าแหน่งแต่หัวข้อและมีการ
แนะน าค าที่ควรใช้ภายใต้แต่ละหัวข้อ พร้อมทั้งมีการแนะน าค าศัพท์พิเศษส าหรับแต่ละหัวข้อย่อยด้วย 
โดยข้อมูลเหล่านี้อยู่ภายใต้กฎหมาย และหน่วยงานที่มีหน้าที่ควบคุมยาจะเป็นผู้ประเมินว่าเอกสาร
ก ากับยาส าหรับประชาชนสอดคล้องตามแม่แบบหรือไม่ และถ้าหากไม่มีการอนุมัติเอกสารก ากับยา
ส าหรับประชาชนจากหน่วยงานควบคุมยา ทะเบียนยาดังกล่าวจะไม่สามารถน าออกสู่ตลาดได้ [75] 
ในสหรัฐอเมริกา มีการจัดท าแม่แบบเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนในกรณียาที่มีปัญหาด้านความ
ปลอดภัย ซึ่งเรียกว่า Medication Guide [76] และในประเทศออสเตรเลีย มีการจัดท าแม่แบบของ
เอกสารก ากับยาเช่นกัน ซึ่งเรียกว่า Consumer Medicine Information (CMI) leaflet โดยจะเป็น
กลุ่มยาที่ต้องมีใบสั่งแพทย์และจ่ายยาโดยเภสัชกรเท่านั้น [77] ดังนั้นการจัดท าแม่แบบเอกสารก ากับ
ยาส าหรับประชาชนในประเทศไทยจึงเป็นประเด็นที่น่าสนใจและน่าจะมีการจัดท าขึ้นเช่นเดียวกับ
ประเทศที่มีความเข้มแข็งทางด้านการควบคุมยา 

การจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนในประเทศไทยจะต้องด าเนินการโดย
ผู้ประกอบการ ซึ่งพบว่ามีข้อจ ากัดในการด าเนินการทั้งด้านงบประมาณและความเชี่ยวชาญในการ
ออกแบบและด าเนินการทดสอบ จึงมีข้อเสนอแนะให้มีหน่วยงานกลาง  third party) โดยอาจเป็น
ภาครัฐหรือเอกชนที่ด าเนินการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชน เช่นเดียวกับสหภาพยุโรปซึ่งมีหน่วยงานภาคเอกชนที่รับจ้างทดสอบประสิทธิภาพและ
ความเข้าใจเอกสารก ากับยา เช่น Cambridge regulatory service (CambReg) [78], Diapharm 
[79], Pharmaceutical regulatory affairs service (Pharmfile) [80], Pharma-EUs.r.o. [81], 
Maetifarm [82] เมื่อบริษัทยาได้ผลรายงานการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจ จากหน่วยงาน
ภายนอกแล้ว  บริษัทยาจะต้องน าผลรายงานดังกล่าวไปส่งมอบให้ทางหน่วยงานที่ควบคุมยาซึ่งจะ
เป็นผู้พิจารณาการอนุมัติอีกครั้ง [83] ทั้งนี้การใช้หน่วยงานกลาง  Third party) จะท าให้ผลการการ
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ทดสอบมีความน่าเช่ือถือมากขึ้นเนื่องจากสามารถลดปัญหาอคติจากการเก็บข้อมูลโดยพนักงานบริษัท
ยานั้นๆ  ซึ่งสอดคล้องกับการศึกษาของ สุพรรณ ฟู่เจริญ, 2014 [84] ที่พบว่านักวิจัยมักแปลผล
เข้าข้างตัวเองซึ่งเข้าข่ายเป็น research misconduct ได้ เช่น พยายามจะชี้ให้เห็นความแตกต่างที่
ตรงกับสมมติฐานทั้งๆที่ไม่มีนัยส าคัญทางสถิติ พยายามจะอธิบายถึงสาเหตุของการเกิดทั้งที่ไม่ได้ท า
การทดลอง การคาดเดาผลนอกเหนือจากข้อมูลที่มี และการสรุปข้อมูลเกินกว่าที่มีในงานวิจัย   

แนวทางการพัฒนาการกระจายเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน ควรเพิ่มช่องทางและ
วิธีการกระจายเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนในรูปแบบทาง website และอนุญาตให้ทุกคน
สามารถเข้าถึงไดเ้หมือนกับแนวทางการเผยแพร่เอกสารก ากับยาที่ด าเนินการในต่างประเทศ เช่น การ
มีเอกสารก ากับยาบน website ของหน่วยงาน European Medicines Agency ของสหภาพยุโรป 
[85], หน่วยงาน U.S. Food and Drug Administration (U.S.FDA) ของสหรัฐอเมริกา [86], 
หน่วยงาน Therapeutic Goods Administration(TGA) ของประเทศออสเตรเลีย[87] และ
หน่วยงาน Pharmaceuticals and Medical Device Agency(Pmda) ของประเทศญี่ปุ่น [88] เป็น
ต้น   โดยการเผยแพร่เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนในประเทศไทยสามารถพัฒนาการเชื่อมต่อ
ข้อมูลเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนกับ National Medicinal Product Catalogue Database 
เพื่อให้เกิดประโยชน์วงกว้างเช่นเดียวกับในต่างประเทศ  

จากการศึกษาของ Amber Y และคณะ, 2019 [70] พบว่าการพัฒนาข้อมูลยาที่เหมาะสม
และการมีข้อมูลรูปแบบ Digital resources ให้กับประชาชน เป็นสิ่งจ าเป็นเพื่อให้ประชาชนสามารถ
ค้นหาข้อมูลที่ถูกต้อง ทันสมัย ช่วยในการตัดสินใจของประชาชนในการเลือกใช้ยา หลีกเลี่ยงการใช้ยา
ตีกัน และแก้ปัญหาถึงผลข้างเคียงของยาที่อาจเกิดขึ้นได้ในอนาคต การศึกษานี้เสนอให้หน่วยควบคุม
ยา ประเทศนิวซีแลนด์ ควรมีการบังคับให้มีเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนหรือข้อมูลยาทางดิจิทัล
พร้อมการจ่ายยาให้ผู้ป่วย นอกจากนี้ยังมีผู้เสนอให้มีระบบ Quick Response (QR) Code หลัง
สแกนมีโปรแกรมที่สามารถอ่านข้อมูลต่างๆในเอกสารก ากับยาให้ประชาชนฟัง ซึ่งข้อเสนอดังกล่าวยัง
ไม่พบบน website จากหน่วยงานภาครัฐของต่างประเทศ  เช่นเดียวกับการศึกษาของ Shima S, 
2022 [71] ที่พบว่า ในช่วงโควิด19 ระบาด Quick Response (QR) codes เป็นเครื่องมือดิจิทัลหนึ่ง
ที่สามารถเป็นช่องทางในการศึกษาข้อมูลเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนได้อย่างน่าพอใจ มีความ
สะดวกในการใช้งาน มีประสิทธิภาพดี และเป็นเทคโนโลยีที่ช่วยลดโอกาสการติดเชื้อจากการสัมผัส 
ผลส ารวจอยากให้มี QR code บนเอกสารก ากับยารูปแบบกระดาษด้วย ซึ่งสอดคล้องกับการศึกษา
ของ Afshaum A และคณะ, 2021 [72] พบว่าช่วงโควิด 19 การใช้ Poster QR code ในการช่วย
สื่อสารข้อมูลยาต่อผู้ป่วย มีความเหมาะสม และเป็นทางเลือกที่ยั่งยืนต่อสิ่งแวดล้อมหากเปรียบเทียบ
กับการพิมพ์เอกสารก ากับยาออกมาในรูปแบบกระดาษ และยังสอดคล้องกับการศึกษาของ Johanna 
S, 2021 [73] พบว่า กลุ่มที่อ่านข้อมูลยาจากฉลากสามารถตอบค าถามได้ถูกต้องน้อยกว่ากลุ่มที่อ่าน
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ข้อมูลยาผ่านทาง QR code งานวิจัยนี้ได้สนับสนุนว่า การมีข้อมูลยาผ่านเทคโนโลยี QR code ช่วย
เพิ่มความปลอดภัยของประชาชนในการใช้ยา 

 แต่การเผยแพร่ผ่าน website หน่วยงานยังต้องค านึงถึงผู้ป่วยกลุ่มเฉพาะต่างๆ เช่น ผู้สูงวัย 
คนพิการทางสายตา หรือผู้ที่ไม่สามารถเข้าถึงเทคโนโลยี จากการศึกษาของ Tora H, 2016 [69] 
พบว่า จากการส ารวจความคิดเห็นการเปลี่ยนข้อมูลเอกสารก ากับยาจากรูปแบบกระดาษเป็น
อิเล็กทรอนิกส์ทั้งหมดในประเทศสวีเดน ตั้งแต่เดือนตุลาคมถึงพฤศจิกายน 2014 พบว่ามีผู้แสดงความ
คิดเห็นในเชิงบวกกับการมีเอกสารก ากับยารูปแบบอิเล็กทรอนิกส์เท่านั้น 41% ขณะที่มีผู้ไม่แน่ใจ 
32% และมีผู้เสนอว่าควรมีทั้งสองรูปแบบ 26% ถึงแม้การศึกษานี้จะชี้ให้เห็นว่าคนส่วนใหญ่เห็นด้วย
กับการมีเอกสารก ากับยารูปแบบอิเล็กทรอนิกส์เท่านั้น แต่บางคนเสนอว่า รู้สึกเป็นกังวลส าหรับผู้สูง
วัยที่ใช้อิเล็กทรอนิกส์ไม่เป็น  

ส าหรับในบริบทประเทศไทย ในกลุ่มประชาชนทั่วไป อาจใช้วิธีการประชาสัมพันธ์เรื่อง
เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนให้ทั่วถึง โดยมีการเสนอให้มีการวางแผ่นพับอยู่ตามโรงพยาบาล 
หรือให้บุคลากรทางการแพทย์หรืออาสาธารณสุขประจ าหมู่บ้าน หรือผู้ที่มีชื่อเสียงในสังคมเป็นผู้
สื่อสารแทน ซึ่งสอดคล้องกับการศึกษาของ Apiwat S, 2019 [89] ซึ่งมีการแนะน าวิธีการสื่อสาร
เพื่อให้ประชาชนดูแลตนเองด้วยสมุนไพร โดยจัดท าสื่อประชาสัมพันธ์ส าหรับประชาชน เช่น แผ่นพับ 
ซีดี เปิดตามหอกระจายเสียงและสถานีวิทยุ และสอดคล้องกับการศึกษาของ Rujirapha N, 2021 
[90] ที่มีการแนะน าวิธีการประชาสัมพันธ์เช่นการน าสารสนเทศมาผสมผสานผ่านสื่อบันเทิง นอกจาก
จะได้รับความเพลิดเพลินแล้วยังได้ข้อมูลความรู้ เช่น ความคล้องจองกันของค าในท่อนต่างๆ ช่วยให้
ชวนจดจ าได้ไว เป็นการสื่อสารที่เข้าถึงได้ง่าย ส านักงานกองทุนพัฒนาสื่อปลอดภัยและสร้างสรรค์ 
(Thai media fund, 2020) ได้น าเพลงมาใช้เป็นสื่อประชาสัมพันธ์รณรงค์และป้องกัน COVID-19 
จ านวน 15 เพลงพร้อมให้นักร้อง ดาราหรือผู้ที่มีชื่อเสียงช่วยในการประชาสัมพันธ์ด้วย 

ในด้านการด าเนินการด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนภายในหน่วยงานพบปัญหา
เกี่ยวกับบุคลากรผู้ปฏิบัติงานที่มจี านวนน้อยและไม่สอดคล้องตามปริมาณงานที่มีอยู่จริง ผลการศึกษา
ส่วนนี้สอดคล้องกับงานวิจัยของ สุรเชษฎ์ เดชมณี, 2563 [91] และ รายงานของมูลนิธิเพื่อการ
ประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ, 2559 [92] ที่พบว่าก าลังของพนักงานเจ้าหน้าที่ของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาไม่เพียงพอ รวมถึงผลการศึกษาของโครงการพัฒนาข้อเสนอ
เกี่ยวกับระบบโครงสร้างการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศไทยในอนาคต พ .ศ. 
2559 ชี้ให้เห็นว่าส านักงานคณธกรรมการอาหารและยา มีจ านวนบุคลากรไม่เพียงพอในการ
ปฏิบัติงาน และยังต้องเผชิญกับความเสี่ยงต่อการสูญเสียบุคลากรที่มีความรู้และประสบการณ์ในการ
ท างาน เนื่องมาจากการเกษียณอายุราชการ ดังนั้นส านักงานคณะกรรมอาหารและยาควรมีการ
ก าหนดโครงสร้าง อัตราก าลัง ภาระหน้าที่ของผู้ปฏิบัติงานให้ชัดเจน ควรมีการพัฒนาบุคลากรโดยจัด
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อบรมเกี่ยวกับการสื่อสารเชิงวิชาการให้กับประชาชนให้กับเจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงานและผู้ประกอบการ  
นอกจากนั้นยังควรต้องจัดการฝึกอบรมหรือ workshop เกี่ยวกับการทดสอบประสิทธิภาพและความ
เข้าใจเอกสารก ากับยากับกลุ่มประชาชน เพื่อให้การทดสอบมีความเที่ยงตรงแม่นย า ครอบคลุม
กลุ่มเป้าหมายที่ก าหนด ในด้านขั้นตอนการด าเนินการ ควรมีการการจัดท าคู่มือหรือ work 
instruction ที่ชัดเจน การวิเคราะห์งานเพื่อลดกระบวนการขั้นตอนที่ไม่ส าคัญ เช่น assessment 
report การเพิ่มช่องทางการสื่อสารระหว่างเจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงานและผู้ประกอบการเพื่อให้ผู้ที่
เกี่ยวข้องได้รับข้อมูลที่ถูกต้อง ทันสมัย  หรือมีการใช้เทคโนโลยีสารสนเทศในการติดตาม (tracking) 
การด าเนินการในขั้นตอนต่างๆ ของผู้ประกอบการและเจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงานเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพใน
การสื่อสาร   

การศึกษานี้ท าการศึกษาในกลุ่มตัวอย่าง 3 กลุ่ม คือ  กลุ่มผู้บริหารส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา   กลุ่มผู้ปฏิบัติงานในกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ   และกลุ่ม
ผู้ประกอบการ  ผลการศึกษาในส่วนการประเมินการด าเนินการด้วย CIPP model พบว่ากลุ่มต่างๆ มี
ความเห็นที่แตกต่างกันเนื่องจากมุมมองและการให้ความส าคัญต่อประเด็นต่างๆที่แตกต่างกันตาม
บทบาทหน้าที่ เช่น ในกลุ่มผู้บริหาร   ด้านที่ได้คะแนนน้อยที่สุดส าหรับกลุ่มผู้บริหารคือด้านผลผลิต 
ประเด็นที่ผู้บริหารให้ความสนใจคือการที่ผู้ประกอบการไม่สามารถส่งผลการทดสอบประสิทธิภาพ
และความเข้าใจของเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนและแก้ไขเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนได้
ทันเวลาที่ก าหนด ซึ่งในส่วนนี้จะส่งผลกระทบโดยตรงกับวัตถุประสงค์ของโครงการนี้  ส่วนในกลุ่ม
ผู้ปฏิบัติงานจะให้ความส าคัญกับอุปสรรคด้านกระบวนการท างาน ที่ตนรับผิดชอบ เช่น  การบริหาร
จัดการระบบการท างาน การเชื่อมโยงเครือข่ายข้อมูล การซ่อมบ ารุงอุปกรณ์ และระบบเทคโนโลยี
สนับสนุนในการป้องกันการแก้ไขเอกสารและป้องกันข้อมูลสูญหาย  
ส่วนกลุ่มผู้ประกอบการให้คะแนนน้อยที่สุดด้านกระบวนการ เกี่ยวกับการจัดท าเอกสารก ากับยาและ
การทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยากับกลุ่มประชาชน โดยประเด็นที่
ผู้ประกอบการให้คะแนนน้อยในส่วนการเชื่อมโยงข้อมูลของหน่วยงานที่มีความเกี่ยวข้อง ความ
รวดเร็วในการแก้ปัญหา ซึ่งเป็นสิ่งส าคัญที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะต้องตอบสนองต่อ
ผู้ประกอบการเพื่อลดปัญหาและอุปสรรคในการด าเนินการจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน
ต่อไป   
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ข้อเสนอแนะ 

 ข้อเสนอแนะส าหรับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีดังนี้ 

 ด้านนโยบาย ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ควรก าหนดกลุ่มยาที่ต้องจัดท า
เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน โดยให้ความส าคัญกับยาสามัญที่ประชาชนเข้าถึง
ได้มากก่อน 

 ด้านภาระค่าใช้จ่ายของการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยากับ
กลุ่มประชาชน เสนอให้เพิ่มหน่วยงานภาครัฐหรือเอกชน (third party) และเสนอให้
หน่วยงานภาครัฐพัฒนาต้นแบบเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนมาตรฐาน  standard 
template) ส าหรับยาที่ทดสอบเรียบร้อยแล้ว และอนุญาตให้ผู้ประกอบการเข้าถึงและ
ประยุกต์ใช้กับยาของตนเองได ้

 ด้านบุคลากรและขั้นตอนการด าเนินการ ควรมีการก าหนดโครงสร้าง อัตราก าลัง 
ภาระหน้าที่ของผู้ปฏิบัติงานให้ชัดเจน และควรมีการพัฒนาบุคลากรโดยจัดอบรม
เกี่ยวกับการสื่อสารเชิงวิชาการให้กับประชาชน เจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงานและผู้ประกอบการ  

 ด้านระบบเทคโนโลยีและฐานข้อมูล เสนอให้มีการใช้เทคโนโลยีเพื่อให้ผู้ประกอบการ
สามารถติดตาม  tracking) สถานการณ์ด าเนินงานของเจ้าหน้าที่ รวมถึงเจ้าหน้าที่
สามารถใช้ในการติดตามแจ้งเตือนผู้ประกอบการด้วย และมีการเผยแพร่เอกสารก ากับ
ยาบน website 

ข้อเสนอแนะในการท าวิจัยตอ่ไป 

  ควรมีการท าวิจัยเรื่อง ดังต่อไปน้ี 

 ความคุ้มค่าของการมีเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนที่ผ่านการท าการทดสอบ
ประสิทธิภาพและความเข้าใจเปรียบเทียบกับเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนที่ไม่ได้
ผ่านการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจ      

 ความต้องการข้อมูลด้านยาในระดับประชาชน รูปแบบที่เหมาะสมกับประชาชนไทย 

 ปัญหาการเข้าถึงและการกระจายเอกสารก ากับยาสู่ประชาชน 

ข้อจ ากัดของการท าวิจัย 

  เนื่องจากงานวิจัยนี้ กลุ่มตัวอย่างมีเพียงกลุ่มผู้บริหาร กลุ่มปฏิบัติงาน และกลุ่ม

ผู้ประกอบการ ซึ่งยังไม่ได้มีการเก็บข้อมูลในกลุ่มหน่วยงานภายนอกที่รับจ้างทดสอบประสิทธิภาพ
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และความเข้าใจของเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนและกลุ่มประชาชนทั่วไป ดังนั้นงานวิจัยนี้จึง

ขาดข้อมูลในมมุมองของกลุ่มดังกล่าว  
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แบบสอบถามความคิดเหน็กลุ่มผู้บริหารและกลุ่มผู้ปฏิบตัิงาน 
กองผลิตภัณฑส์ุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ค าชี้แจ้ง: แบบสอบถามนี้สร้างขึ้นเพื่อรวบรวมข้อมูลเกี่ยวกับการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยา

ส าหรับประชาชน ของกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ทั้งด้านบริบท ด้านปัจจัยน าเข้า ด้านกระบวนการ และด้านผลผลิต เพื่อประกอบการ

วิจัยเรื่อง “การประเมินการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนของกองผลิตภัณฑ์

สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา” ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งของ

การศึกษาหลักสูตรเภสัชศาสตร์มหาบัณฑิต สาขาวิชาการคุ้มครองผู้บริโภคด้านสาธารณสุข 

มหาวิทยาลัยศิลปากร ของนางสาวธิติภา ล้อพงค์พานิชย์ จึงขอความอนุเคราะห์จากท่านโปรดให้

สัมภาษณ์ เพื่อผู้ศึกษาจะได้น าข้อมูลไปใช้ประกอบการศึกษาต่อไป 

ตอนที่ 1 ข้อมูลทั่วไป 

โปรดท าเครื่องหมาย  ลงในช่อง □ ที่ตรงกับความเป็นจริงของท่านมากที่สุด 

1) เพศ   

      □ ชาย             □ หญิง 

2) อายุ   

      □ 21-30 ปี        □ 31-40 ปี      □ 41-50 ปี       □ 51-60 ปี      □ มากกว่า 60 ปี 

3) คุณวุฒิการศึกษาสูงสุด 

      □ ปริญญาตรี  

      □ ปริญญาโท  สาขา………  

      □ ปริญญาเอก สาขา……… 

      □ อื่นๆ โปรดระบ…ุ….       

4) สาขาที่จบการศึกษาระดับปริญญาตร ี

       □ เภสัชศาสตร์บัณฑิต   □ อื่นๆ โปรดระบ…ุ…. 

5) ระยะเวลาการปฏิบัติงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 

       □ 1-3 ปี          □ 4-6 ปี          □ 7-10 ปี        □ มากกว่า 10 ปี 
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6) ต าแหน่งวิทยฐานะ 

       □ ผู้อ านวยการ/อดีตผู้อ านวยการ  □ ช านาญการ/ช านาญการพิเศษ      

       □ ปฏิบัติการหรือเทียบเท่า          □ อื่นๆ ระบ…ุ…      □ ไม่ม ี

 

ตอนที่ 2 แบบสอบถามความคิดเห็น 

โปรดท าเครื่องหมาย  ลงในช่อง □ ที่ตรงกับความเป็นจริงของท่านมากที่สุด 

ระดับคะแนน 5 หมายถึง ผู้ตอบแบบสอบถาม เห็นด้วยในระดับมากที่สุด 

ระดับคะแนน 4 หมายถึง ผู้ตอบแบบสอบถาม เห็นด้วยในระดับมาก 

ระดับคะแนน 3 หมายถึง ผู้ตอบแบบสอบถาม เห็นด้วยในระดับปานกลาง 

ระดับคะแนน 2 หมายถึง ผู้ตอบแบบสอบถาม เห็นด้วยในระดับน้อย 

ระดับคะแนน 1 หมายถึง ผู้ตอบแบบสอบถาม เห็นด้วยในระดับน้อยที่สุด 

 

รายการประเมิน ระดับความเห็นด้วย 
1 2 3 4 5 

การประเมินด้านบริบท ประกอบด้วย 4 ด้านคือ ด้านนโยบาย, ด้านเศรษฐกจิ, ด้านสังคม และด้าน
เทคโนโลยี 
ด้านนโยบาย 
1. วัตถุประสงค์ของการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยา
ฯมีความชัดเจน 

     

2. วัตถุประสงค์ของการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยา
ฯมีความเป็นไปได ้

     

3. วัตถุประสงค์ของการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยา
ฯมีความสอดคล้องกับนโยบายของอาเซียน 

     

4. วัตถุประสงค์ของการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยา
ฯมีความสอดคล้องกับนโยบายของส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

     

5. วัตถุประสงค์ของการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยา
ฯ มีความสอดคล้องในการส่งเสริมการพัฒนาระบบมุ่งสู่
มาตรฐานสากล 
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รายการประเมิน ระดับความเห็นด้วย 
1 2 3 4 5 

6. วัตถุประสงค์ของการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยา
ฯมีความสอดคล้องกับความตอ้งการพัฒนาด้านการ
ด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ 

     

ด้านเศรษฐกิจ 
7. ประโยชน์ที่ได้รับและเงินลงทุนในการด าเนินงานด้าน
เอกสารก ากับยาฯ ตามขั้นตอนของกองนวัตกรรมฯ อย. 
มีความเหมาะสม  

     

ด้านสังคม 
8. วัตถุประสงค์ของการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยา
ฯมีความเหมาะสมกับสภาพปัญหาของสังคมไทย
ทางด้านการคุ้มครองผู้บริโภค 

     

9. ฝ่ายเจ้าหน้าที่กองนวัตกรรมฯ อย.และ ฝ่าย
ผู้ประกอบการฯ เข้าใจว่าเอกสารก ากับยาฯ มีผลต่อ
ความปลอดภัยในการใช้ยาของประชาชน 

     

ด้านเทคโนโลย ี
10. การพัฒนารูปแบบเอกสารก ากับยาฯสอดคล้องตาม
มาตรฐานตามหลักสากล 

     

11. การพัฒนารูปแบบเอกสารก ากับยาฯมีการประยุกต์
ตามความเหมาะสมตามศักยภาพของประชาชนใน
ประเทศไทย 

     

12. การพัฒนารูปแบบเอกสารก ากับยาฯมีการประยุกต์
ตามความเหมาะสมตามสถานการณ์ปัจจุบันในประเทศ
ไทย 

     

 

รายการประเมิน ระดับความเห็นด้วย 
1 2 3 4 5 

การประเมินด้านปัจจัยน าเข้า ประกอบด้วย 4 ด้านคือ ด้านบุคลากร, ด้านงบประมาณ, ด้านวัสดุอุปกรณ์ 
และด้านการบรหิารการจัดการ 
ด้านบุคลากร: ความรู้ ความเข้าใจ ความพร้อม ในการปฏิบัติงาน 
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รายการประเมิน ระดับความเห็นด้วย 
1 2 3 4 5 

1. ผู้รับผิดชอบงานด้านเอกสารก ากับยาฯ มีความรู้ 

ความเข้าใจ และความพร้อม ในระบบเอกสาร

อิเล็กทรอนิกส ์[Electronic Common Technical 

Document (eCTD)] ซึ่งน ามาใช้งานแทนระบบเอกสาร

กระดาษ 

     

2. ผู้รับผิดชอบงานด้านเอกสารก ากับยาฯมีความเข้าใจ
ในวิสัยทัศน์ พันธะกิจ และวัตถุประสงค์ของการ
ด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ 

     

3. ผู้รับผิดชอบงานด้านเอกสารก ากับยาฯมีความรู้ 
สามารถตอบค าถามหรือข้อสงสัยเกี่ยวกับการ
ด าเนินงานไดอ้ย่างถูกต้อง ชัดเจน 

     

4. ผู้รับผิดชอบงานด้านเอกสารก ากับยาฯมีจ านวนที่
เพียงพอ 

     

5. ผู้บริหารมีความรู้ ความสามารถและวิสัยทัศน์ในการ
พัฒนาการด าเนนิงานด้านเอกสารก ากับยาฯ 

     

6.กองนวัตกรรมฯมีการประชาสัมพันธ์ส่งเสริม 
สนับสนุนการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯแก่
บุคคลากรในหน่วยงานไดเ้รียนรู ้

     

7. กองนวัตกรรมฯ มีการน าความรู้ มีการจัดอบรม 
ให้กับผู้ประกอบการที่มาขอยืน่ทะเบียนกับทางกอง
นวัตกรรมฯ อย่างสม่ าเสมอ 

     

8. ผู้รับผิดชอบงานด้านเอกสารก ากับยาฯมีการอธิบาย
ถึงขั้นตอนในการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ
ให้กับผู้ประกอบการฯ 

     

ด้านงบประมาณ: ความเหมาะสมของงบประมาณที่ได้รับการจัดสรร 
9. งบประมาณที่ได้รับการจัดสรรเพื่อพัฒนาหรือ
ปรับปรงุการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ มีความ
พอเพียง 

     

10. มีการจัดท าเอกสารสรุปรายการใช้จ่ายงบประมาณ
ของการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯอย่างชัดเจน 
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รายการประเมิน ระดับความเห็นด้วย 
1 2 3 4 5 

11. การด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯมีความ
เหมาะสมกับงบประมาณที่ได้รบัจัดสรร 

     

12. มีการวางแผนการใช้จ่ายงบประมาณส าหรับการ
ด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ 

     

13. การด าเนินการเบกิจ่ายงบประมาณมีความรวดเร็ว       
ด้านวัสดุอุปกรณ:์ ความพร้อมและความเหมาะสมของวสัดุอุปกรณ์ เช่น คอมพิวเตอร์ อนิเตอร์เน็ต wifi 
โปรแกรม ฐานข้อมูลยา ระบบ eCTD 
14. วัสดุอุปกรณ์สนับสนุนในการใชง้าน  มีความ
เพียงพอ 

     

15. วัสดุอุปกรณ์ เพื่อสนับสนนุและพัฒนาการ
ด าเนินงานฯมีความเหมาะสม 

     

16. ฐานข้อมูลด้านยา มีความพร้อมสามารถเปิดรับชม
เนื้อหาภายในระบบได้ 

     

17. การใช้งานเครือข่ายอินเตอร์เน็ตมีความสะดวก 
รวดเร็ว และมีความเสถียร 

     

18. ความเพียงพอของเครือ่งคอมพิวเตอร์สอดคล้องกับ
ความต้องการของผู้ใช้งาน 

     

19. เครื่องคอมพิวเตอร์ในการด าเนินการส าหรับระบบ 
eCTD มีประสิทธิภาพ 

     

ด้านการบริหารการจัดการ: ประสิทธิภาพการบริหารจัดการ 
20. เจ้าหน้าที่กลุ่มผู้บริหาร มีความมุ่งมั่น ทุ่มเท อุทิศ
ตนให้กับการพฒันาหน่วยงาน 

     

21. เจ้าหน้าที่กลุ่มปฏิบัติงาน มีความมุ่งมั่น ทุม่เท อุทิศ
ตนให้กับการพฒันาหน่วยงาน 

     

22. กลุ่มผู้บริหารมีความสามารถในการบริหารจัดการ
การด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ 

     

23. กลุ่มผู้ปฏิบัติงานมีความสามารถในการบรหิาร
จัดการการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ 

     

24. หัวหน้ามีการจัดสรรบุคลากรรับผิดชอบงานด้าน
การด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ อย่างเหมาะสม 

     

25. ความเป็นผู้น า มีมนุษย์สัมพันธ์ของผู้บริหาร      
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รายการประเมิน ระดับความเห็นด้วย 
1 2 3 4 5 

26. ผู้ปฏิบัติงานมีความพร้อมในการแนะน าให้
ค าปรึกษาแก่ผู้ประกอบการฯ เช่น 
หากผู้ประกอบการเกิดปัญหาการอัพโหลดข้อมลู หรือ
ปัญหาการจัดท าเอกสารก ากับยาฯ สามารถติดต่อ
เจ้าหน้าที่ได้โดยตรงเพื่อปรึกษาวิธีการแก้ไข 

     

 

รายการประเมิน ระดับความเห็นด้วย 
1 2 3 4 5 

การประเมินด้านกระบวนการ ประกอบด้วย 4 เรื่องคือ 
   - กิจกรรมการด าเนินงานด้านเอกสารก ากบัยาฯ (ความเหมาะสม ปัญหาและอุปสรรค) 

 การอนุมัติเอกสารก ากับยาฯ 

 การทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยากับประชาชน 
   - การติดต่อประสานงาน/การส่งข้อมูล 
   - การก ากับ ติดตาม การด าเนินงาน 
   - การพัฒนาบุคลากร 
กิจกรรมการด าเนินงานฯ: การอนุมัติเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
 
1. การปฏิบัตงิานเป็นไปตามแผนที่ก าหนดไว้      
2. ผู้รับผิดชอบดูแลตรวจสอบความถูกตอ้ง ความ
เหมาะสมของขัน้ตอนการด าเนนิงานของตนอยา่ง
สม่ าเสมอ 

     

3. มีการตรวจสอบระบบป้องกนัการสูญหายของข้อมูล
หรือแก้ไขเอกสาร 

     

4. มีการเชือ่มโยงเครอืข่ายข้อมูลของหนว่ยงานอื่นที่มี
ความเกี่ยวข้อง 
 

     

5. ความรวดเร็วในการแก้ปัญหาหรือซ่อมบ ารุงอุปกรณ์      
6. มีการวเิคราะห์ระบบการบรหิารการด าเนินงานได้
อย่างชัดเจน 

     

7. มีการจดัระบบการบริหารการด าเนินงานได้อย่าง      
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รายการประเมิน ระดับความเห็นด้วย 
1 2 3 4 5 

เหมาะสม 
8. มีการน าผลการประเมินการด าเนินงานมาวเิคราะห์ 
เพื่อพัฒนาปรับปรุงให้มีความสมบูรณ์มากขึ้น 

     

กิจกรรมการด าเนินงานฯ:  
การทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยากับประชาชน 
9. การปฏิบัตงิานเป็นไปตามแผนที่ก าหนดไว้      
10. ผู้รับผิดชอบดูแลตรวจสอบความถูกตอ้ง ความ
เหมาะสมของขัน้ตอนการด าเนนิงานของตนอยา่ง
สม่ าเสมอ 

     

11. มีการตรวจสอบระบบป้องกันการสูญหายของข้อมูล
หรือแก้ไขเอกสาร 

     

12. มีการเชื่อมโยงเครือข่ายข้อมูลของหนว่ยงานอื่นที่มี
ความเกี่ยวข้อง 

     

13. ความรวดเร็วในการแก้ปัญหาหรือซอ่มบ ารุงอุปกรณ ์      
14. มีการวิเคราะห์ระบบการบริหารการด าเนนิงานได้
อย่างชัดเจน 

     

15. มีการจัดระบบการบริหารการด าเนินงานได้อย่าง
เหมาะสม 

     

16. มีการน าผลการประเมินการด าเนินงานมาวิเคราะห์ 
เพื่อพัฒนาปรับปรุงให้มีความสมบูรณ์มากขึ้น 

     

การติดต่อประสานงาน/การส่งข้อมูล 
 
17. หน่วยงานที่เกีย่วขอ้งมกีารจัดประชุมปรกึษาหารือ 
ท าความเข้าใจในการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ
อย่างต่อเนื่อง 

     

18. การให้ความร่วมมือทั้งฝ่ายเจ้าหน้าที่ อย. และฝ่าย
ผู้ประกอบการฯ ในการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยา
ฯ เป็นไปด้วยด ี

     

19. การให้ความร่วมมือในการจัดท าเอกสารเผยแพร่ผล
เอกสารก ากับยาฯ เพื่อเป็นข้อมูลที่ใช้ร่วมกันของทุกฝ่าย
ที่เกี่ยวข้องเป็นไปด้วยด ี
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รายการประเมิน ระดับความเห็นด้วย 
1 2 3 4 5 

20. ระบบการติดต่อสื่อสารในการติดตอ่ประสานงานมี
ความสะดวก รวดเร็ว 

     

21. ผู้ประสานงานสามารถประสานงานทุกฝ่ายที่
เกี่ยวข้องได้อย่างครบถว้น 

     

การก ากับ ติดตาม การด าเนินงาน 
 
22. มีการติดตามประเมินผลการด าเนินงานด้านเอกสาร
ก ากับยาฯอย่างต่อเนื่อง 

     

23. คู่มือการด าเนินงานฯ มีการปรับปรุงอย่างสม่ าเสมอ 
 

     

24. มีการวางแผนการติดตามการด าเนินงานด้าน
เอกสารก ากับยาฯ 

     

25. มีการปรับปรุงแผนการบริหารฯให้สอดคลอ้งกับ
สภาพแวดล้อมของหน่วยงานอย่างต่อเนื่อง 

     

26. มีการประสานงานกับหน่วยงานอื่นเพื่อเพิ่ม
ประสิทธิภาพของการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ 

     

27. มีการรายงานผลการด าเนนิงานฯให้ผู้บริหารได้
ทราบอย่างสม่ าเสมอ 

     

การพัฒนาบุคลากร 
 
28. ผู้บริหารส่งเสริมผู้ที่มีความรับผิดชอบการ
ด าเนินงานฯอยา่งต่อเนื่อง 

     

29. มีการประชาสัมพันธ์ให้กับหน่วยงานที่เกี่ยวข้องให้มี
ความรู้ ความเขา้ใจทีต่รงกัน 

     

30. มีการก าหนดบุคลากรปฏิบตัิหน้าทีท่ี่สอดคล้องกับ
คุณวุฒิและทักษะความรู้ ความสามารถ 

     

31. มีการพัฒนาบุคลากรทีร่ับผิดชอบการด าเนินงานฯ
ให้ได้รับความรู้และทักษะการปฏิบัติหน้าที ่
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รายการประเมนิ ระดับความเห็นด้วย 
1 2 3 4 5 

การประเมินดา้นผลผลิต 
1. ผู้ประกอบการสามารถส่งรายการผลการทดสอบ
ประสิทธิภาพเอกสารก ากับยาฯ ได้ตามเวลาที่ก าหนด 

     

2. ผู้ประกอบการด าเนินการส่งรายงานผลการทดสอบ
ประสิทธิภาพเอกสารก ากับยาฯ สอดคล้องตามแนวทางที่ 
อย. ก าหนด 

     

3. ผู้ประกอบการปฏิบัติตามหนังสือสัญญาที่ได้มอบหมาย
จาก อย. หลังได้รับใบส าคัญ เช่น หนังสือสัญญาการแก้ไข
เนื้อหาภายในเอกสารก ากับยาฯ ภายใน 6 เดือน เป็นต้น 
 

     

4. ผู้ปฏิบัติงานใช้ระยะเวลาในการด าเนินงานด้านเอกสาร
ก ากับยาฯสอดคล้องตามข้อก าหนดของ อย. 

     

5. เจ้าหน้าที่ปฏิบัติงาน/ผู้บริหารสามารถการปฏิบัติงาน/
การบริหารงานด้านเอกสารก ากับยาฯ สอดคล้องตามคู่มือที่ 
อย. ก าหนด 

     

6. ผู้ปฏิบัติงานให้ข้อมูลแก่ผู้ประกอบการฯได้อย่างครบถ้วน      
7. มีการตรวจสอบเอกสารที่เกี่ยวข้องทุกรายการ ได้รับการ
ตรวจสอบตามคู่มือที่ อย. ก าหนด 

     

8. มีการตรวจสอบการท างานจากบุคลากรภายในกอง
นวัตกรรมฯ อย่างสม่ าเสมอ 

     

9. โดยรวมความพึงพอใจในการด าเนินงานด้านเอกสาร
ก ากับยาฯ 

     

 

ตอนที่ 3 

ปัญหาและข้อเสนอแนะอืน่ๆ 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 

ขอขอบคุณทีก่รุณาตอบแบบสอบถาม 



  180 

แบบสอบถามความคิดเหน็กลุ่มผู้ประกอบการที่เคยขึน้ทะเบียนกับ 

กองผลิตภัณฑส์ุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ค าชี้แจ้ง: แบบสอบถามนี้สร้างขึ้นเพื่อรวบรวมข้อมูลเกี่ยวกับการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยา

ส าหรับประชาชน ของกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ทั้งด้านกระบวนการ และด้านผลผลิต เพื่อประกอบการวิจัยเรื่อง “การประเมินการ

ด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนของกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา” ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งของการศึกษาหลักสูตรเภสัชศาสตร์

มหาบัณฑิต สาขาวิชาการคุ้มครองผู้บริโภคด้านสาธารณสุข มหาวิทยาลัยศิลปากร ของนางสาวธิติภา 

ล้อพงค์พานิชย์ จึงขอความอนุเคราะห์จากท่านโปรดให้สัมภาษณ์ เพื่อผู้ศึกษาจะได้น าข้อมูลไปใช้

ประกอบการศึกษาต่อไป 

ตอนที่ 1 ข้อมูลทั่วไป 

โปรดท าเครื่องหมาย  ลงในช่อง □ ที่ตรงกับความเป็นจริงของท่านมากที่สุด 

1) เพศ   

      □ ชาย             □ หญิง 

2) อายุ   

      □ 21-30 ปี        □ 31-40 ปี      □ 41-50 ปี       □ 51-60 ปี      □ มากกว่า 60 ปี 

3) คุณวุฒิการศึกษาสูงสุด 

      □ ปริญญาตรี  

      □ ปริญญาโท  สาขา………  

      □ ปริญญาเอก สาขา……… 

      □ อื่นๆ โปรดระบ…ุ….       

4) สาขาที่จบการศึกษาระดับปริญญาตร ี

       □ เภสัชศาสตร์บัณฑิต   □ อื่นๆ โปรดระบ…ุ…. 

5) ระยะเวลาการปฏิบัติงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 

       □ 1-3 ปี          □ 4-6 ปี          □ 7-10 ปี        □ มากกว่า 10 ปี 
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ตอนที่ 2 แบบสอบถามความคิดเห็น 

โปรดท าเครื่องหมาย  ลงในช่อง □ ที่ตรงกับความเป็นจริงของท่านมากที่สุด 

ระดับคะแนน 5 หมายถึง ผู้ตอบแบบสอบถาม เห็นด้วยในระดับมากที่สุด 

ระดับคะแนน 4 หมายถึง ผู้ตอบแบบสอบถาม เห็นด้วยในระดับมาก 

ระดับคะแนน 3 หมายถึง ผู้ตอบแบบสอบถาม เห็นด้วยในระดับปานกลาง 

ระดับคะแนน 2 หมายถึง ผู้ตอบแบบสอบถาม เห็นด้วยในระดับน้อย 

ระดับคะแนน 1 หมายถึง ผู้ตอบแบบสอบถาม เห็นด้วยในระดับน้อยที่สุด 

 

รายการประเมนิ ระดับความเห็นด้วย 
1 2 3 4 5 

การประเมินประกอบด้วย 
1. การประเมินกระบวนการ ประกอบด้วย 2 เรื่อง คือ 
   - กิจกรรมการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ  ความเหมาะสม ปัญหาและอุปสรรค) 
         • การจัดท าเอกสารก ากับยาฯ  ขั้นตอนของผู้ประกอบการฯ โดยท่านประเมินตัวเองที่ได้ด าเนินงาน
ฯร่วมกับ อย.) 
         • การทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยากับประชาชน  ขั้นตอนของ
ผู้ประกอบการฯ โดยท่านประเมินตัวเองที่ได้ด าเนินงานฯร่วมกับ อย.) 
   - การติดต่อประสานงาน/การส่งข้อมูล  
2. การประเมินผลผลิต 
กิจกรรมการด าเนินงานฯ: การจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน  
 
1. การปฏิบัติงานเป็นไปตามแผนที่ก าหนดไว้      
2. ผู้รับผิดชอบดูแลตรวจสอบความถูกต้อง ความ
เหมาะสมของขั้นตอนการด าเนินงานฯของตนอย่าง
สม่ าเสมอ 

     

3. มีการตรวจสอบระบบป้องกันการสูญหายของข้อมูล
หรือแก้ไขเอกสาร 

     

4. มีการเชื่อมโยงเครือข่ายข้อมูลของหน่วยงานอื่นที่มี
ความเกี่ยวข้อง 
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รายการประเมนิ ระดับความเห็นด้วย 
1 2 3 4 5 

5. ความรวดเร็วในการแก้ปัญหาหรือซ่อมบ ารุงอุปกรณ์      
6. มีการวิเคราะห์ระบบการบริหารการด าเนินงานได้
อย่างชัดเจน 

     

7. มีการจัดระบบการบริหารการด าเนินงานได้อย่าง
เหมาะสม 
 

     

8. มีการน าผลการประเมินการด าเนินงานมาวิเคราะห์ 
เพื่อพัฒนาปรับปรุงให้มีความสมบูรณ์มากขึ้น 

     

กิจกรรมการด าเนินงานฯ:  
การทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยากับประชาชน 
9. การปฏิบัติงานเป็นไปตามแผนที่ก าหนดไว้      
10. ผู้รับผิดชอบดูแลตรวจสอบความถูกต้อง ความ
เหมาะสมของขั้นตอนการด าเนินงานของตนอย่าง
สม่ าเสมอ 

     

11. มีการตรวจสอบระบบป้องกันการสูญหายของข้อมูล
หรือแก้ไขเอกสาร 

     

12. มีการเชื่อมโยงเครือข่ายข้อมูลของหน่วยงานอื่นที่มี
ความเกี่ยวข้อง 

     

13. ความรวดเร็วในการแก้ปัญหาหรือซ่อมบ ารุงอุปกรณ์      
14. มีการวิเคราะห์ระบบการบริหารการด าเนินงานได้
อย่างชัดเจน 

     

15. มีการจัดระบบการบริหารการด าเนินงานได้อย่าง
เหมาะสม 

     

16. มีการน าผลการประเมินการด าเนินงานมาวิเคราะห์ 
เพื่อพัฒนาปรับปรุงให้มีความสมบูรณ์มากขึ้น 

     

การติดต่อประสานงาน/การส่งข้อมูล 
 
17. หน่วยงานที่เกี่ยวข้องมีการจัดประชุมปรึกษาหารือ 
ท าความเข้าใจในการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ
อย่างต่อเนื่อง 
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รายการประเมนิ ระดับความเห็นด้วย 
1 2 3 4 5 

18. การให้ความร่วมมือทั้งฝ่ายเจ้าหน้าที่ อย. และฝ่าย
ผู้ประกอบการฯ ในการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยา
ฯ เป็นไปด้วยดี 

     

19. การให้ความร่วมมือในการจัดท าเอกสารเผยแพร่ผล
เอกสารก ากับยาฯ เพื่อเป็นข้อมูลที่ใช้ร่วมกันของทุกฝ่าย
ที่เกี่ยวข้องเป็นไปด้วยดี 

     

20. ระบบการติดต่อสื่อสารในการติดต่อประสานงานมี
ความสะดวก รวดเร็ว 

     

21. ผู้ประสานงานสามารถประสานงานทุกฝ่ายที่
เกี่ยวข้องได้อย่างครบถ้วน 

     

 

 

 

รายการประเมนิ ระดับความเห็นด้วย 
1 2 3 4 5 

การประเมินดา้นผลผลิต 
1. ผู้ประกอบการส่งรายงานผลการทดสอบประสิทธิภาพ
เอกสารก ากับยาฯให้ อย. ตามก าหนดของ อย. ทุกครั้ง 

     

2. ผู้ประกอบการด าเนินการส่งรายงานผลการทดสอบ
ประสิทธิภาพเอกสารก ากับยาฯ สอดคล้องตามแนวทางที่ 
อย. ก าหนด 

     

3. ผู้ประกอบการปฏิบัติตามหนังสือสัญญาที่ได้มอบหมาย
จาก อย. หลังได้รับใบส าคัญ เช่น หนังสือสัญญาการแก้ไข
เนื้อหาภายในเอกสารก ากับยาฯ ภายใน 6 เดือน เป็นต้น 

     

4. ผู้ปฏิบัติงานใช้ระยะเวลาในการด าเนินงานด้านเอกสาร
ก ากับยาฯสอดคล้องตามข้อก าหนดของ อย. 

     

5. ผู้ประกอบการมีความสะดวกในการใช้บริการงานด้าน
เอกสารก ากับยาฯ กับทางกองนวัตกรรมฯ อย. 
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รายการประเมนิ ระดับความเห็นด้วย 
1 2 3 4 5 

6. ผู้ปฏิบัติงานให้ข้อมูลแก่ผู้ประกอบการฯได้อย่างครบถ้วน      
7. ผู้ประกอบการมีส่วนร่วมในการแสดงความคิดเห็น เช่น 
การน าเสนอข้อมูลเชิงวิชาการเพื่อน าข้อมูลโต้แย้งกับ
ความเห็นของเจ้าหน้าที่ฯ อย. 

     

8. โดยรวมความพึงพอใจในการด าเนินงานด้านเอกสาร
ก ากับยาฯ 

     

 

ตอนที่ 3 

ปัญหาและข้อเสนอแนะอืน่ๆ 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 

ขอขอบคุณทีก่รุณาตอบแบบสอบถาม 
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ตารางสรุปค่าดัชนีความสอดคล้อง IOC 

แบบสอบถาม: การประเมินการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรบัประชาชนของ 

กองผลิตภัณฑส์ุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 

ผู้เชีย่วชาญ 

คนที่ 1 รศ.ดร.ภญ.โพยม  วงศ์ภูวรักษ ์  วันที่ประเมนิ 10 พ.ค. 2564 

 คนที่ 2 ผศ.ดร.ภญ.นันทวรรณ  กิติกรรณากรณ์  วันที่ประเมนิ 23 พ.ค. 2564 

 คนที่ 3 ภญ.พัชราวลัย ์  มีศิลป ์   วันที่ประเมนิ 27 พ.ค. 2564 

 

ผู้ออกแบบสอบถาม 

นางสาวธิติภา ล้อพงคพ์านชิย์ รหัสนักศึกษา 61352305  

นักศึกษาหลักสูตรเภสัชศาสตรบัณฑิต สาขาวิชาการคุ้มครองผู้บริโภคด้านสาธารณสุข  

คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศิลปากร 

ตารางแสดงคา่ดัชนีความสอดคล้อง (IOC) ของผู้เชีย่วชาญจากการประเมนิแบบสอบถาม 

 
ข้อ 

 
รายการประเมิน 

คะแนนความ
คิดเห็นของ
ผู้เชีย่วชาญ 

 
รวม 

 
ค่า IOC 

 
แปลผล 

1 2 3 
ตอนที่ 1 ข้อมูลทั่วไปเกี่ยวกบัผู้ตอบแบบสอบถาม 
ข้อมูลทั่วไปเกี่ยวกับผู้ตอบแบบสอบถาม (เลือกได้ค าตอบเดียว) 
1 เพศ  

     □ ชาย   □ หญิง 

+1 +1 
 

+1 3 1 ใช้ได ้

2 อายุ   

     □ 21-30 ปี     □ 31-40 ปี 

     □ 41-50 ปี     □ 51-60 ปี 

     □ มากกว่า 60 ปี 

+1 +1 +1 3 1 ใช้ได ้

3 คุณวุฒิการศึกษาสูงสุด 

    □ ปรญิญาตรี       □ ปรญิญาโท    

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้



  186 

 
ข้อ 

 
รายการประเมิน 

คะแนนความ
คิดเห็นของ
ผู้เชีย่วชาญ 

 
รวม 

 
ค่า IOC 

 
แปลผล 

1 2 3 

   □ ปริญญาเอก      □ อื่นๆ ระบ…ุ.. 
 

4 ระยะเวลาการปฏิบัติงานด้านเอกสาร
ก ากับยาส าหรับประชาชน/ประสบการณ์
การท างานฯ 

□ 1-3 ปี    □ 4-6 ปี 

□ 7-10 ปี  □ มากกว่า 10 ปี 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

5 ต าแหน่งวิทยฐานะ 

□ ผู้อ านวยการ/อดีตผู้อ านวยการ 

□ ปฏิบัติการหรือเทียบเท่า  

□ ช านาญการ/ช านาญการพิเศษ 

□ อื่นๆ ระบ…ุ. 

□ ไม่ม ี

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

ส่วนที่ 2 แบบสอบถามความคิดเห็น 
การประเมินดา้นบริบท 
ด้านนโยบาย 
1 วัตถุประสงค์ของการด าเนินงานด้าน

เอกสารก ากับยาฯมีความชัดเจน 
+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

2 วัตถุประสงค์ของการด าเนินงานด้าน
เอกสารก ากับยาฯมีความเป็นไปได้ 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

3 วัตถุประสงค์ของการด าเนินงานด้าน
เอกสารก ากับยาฯมีความสอดคล้องกับ
นโยบายของอาเซียน 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

4 วัตถุประสงค์ของการด าเนินงานด้าน
เอกสารก ากับยาฯมีความสอดคล้องกับ
นโยบายของส านักงานคณะกรรมการ

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้
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ข้อ 

 
รายการประเมิน 

คะแนนความ
คิดเห็นของ
ผู้เชีย่วชาญ 

 
รวม 

 
ค่า IOC 

 
แปลผล 

1 2 3 
อาหารและยา 

5 วัตถุประสงค์ของการด าเนินงานด้าน
เอกสารก ากับยาฯ มีความสอดคล้องใน
การส่งเสริมการพัฒนาระบบมุ่งสู่
มาตรฐานสากล 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

6 วัตถุประสงค์ของการด าเนินงานด้าน
เอกสารก ากับยาฯมีความสอดคล้องกับ
ความต้องการพัฒนาด้านการด าเนินงาน
ด้านเอกสารก ากับยาฯ 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

ด้านเศรษฐกิจ 
7 ประโยชน์ที่ได้รับและเงินลงทุนในการ

จัดท าเอกสารก ากับยาฯ ตามขั้นตอนของ
กองนวัตกรรมฯ มีความเหมาะสม 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

ด้านสังคม 
8 วัตถุประสงค์ของการด าเนินงานด้าน

เอกสารก ากับยาฯมีความเหมาะสมกับ
สภาพปัญหาของสังคมไทยทางด้านการ
คุ้มครองผู้บริโภค 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

9 ทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้องกับด้านนโยบายการ
ด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯมีความ
เข้าใจ 

0 0 0 0 0 ใช้ไม่ได ้

ด้านเทคโนโลย ี
10 การพัฒนารูปแบบเอกสารก ากับยาฯ

สอดคล้องตามมาตรฐานตามหลักสากล 
+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

11 การพัฒนารูปแบบเอกสารก ากับยาฯมีการ
ประยุกต์ตามความเหมาะสมตามศักยภาพ
ของประชาชนในประเทศไทย 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้
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ข้อ 

 
รายการประเมิน 

คะแนนความ
คิดเห็นของ
ผู้เชีย่วชาญ 

 
รวม 

 
ค่า IOC 

 
แปลผล 

1 2 3 
12 การพัฒนารูปแบบเอกสารก ากับยาฯมีการ

ประยุกต์ตามความเหมาะสมตาม
สถานการณ์ปัจจุบันในประเทศไทย 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

การประเมินดา้นปัจจัยน าเข้า 

 

ด้านบุคลากร: ความรู้ ความเข้าใจ ความพร้อม ในการปฏิบัติงาน 
1 ผู้รับผิดชอบงานด้านเอกสารก ากับยาฯ มี

ความรู้ ความเข้าใจ ในการน าเทคโนโลยี
มาใช้งาน 

0 0 0 0 0 ใช้ไม่ได ้

2 ผู้รับผิดชอบงานด้านเอกสารก ากับยาฯ มี
ความเข้าใจในวิสัยทัศน์ พันธะกิจ และ
วัตถุประสงค์ของการด าเนินงานฯ 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

3 ผู้รับผิดชอบงานด้านเอกสารก ากับยาฯ มี
ความรู้ สามารถตอบค าถามหรือข้อสงสัย
เกี่ยวกับการด าเนินงานได้อย่างถูกต้อง 
ชัดเจน 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

4 ผู้รับผิดชอบงานด้านเอกสารก ากับยาฯ มี
จ านวนที่เพียงพอ 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

5 ผู้บริหารมีความรู้ ความสามารถและ
วิสัยทัศน์ในการพัฒนาการด าเนินงานด้าน
เอกสารก ากับยาฯ 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

6 กองนวัตกรรมฯมีการประชาสัมพันธ์
ส่งเสริม สนับสนุนการด าเนินงานด้าน
เอกสารก ากับยาฯแก่บุคคลากรใน
หน่วยงานได้เรียนรู้ 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

7 กองนวัตกรรมฯมีการน าความรู้ จัดอบรม +1 -1 +1 1 0.33 ใช้ไม่ได ้
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ข้อ 

 
รายการประเมิน 

คะแนนความ
คิดเห็นของ
ผู้เชีย่วชาญ 

 
รวม 

 
ค่า IOC 

 
แปลผล 

1 2 3 
ขยายผล ให้กบัผู้ประกอบการทุกท่านที่มา
ขอขึ้นทะเบียน 

8 ผู้รับผิดชอบงานด้านเอกสารก ากับยาฯมี
การอธิบายถึงขั้นตอนในการด าเนินงาน
ด้านเอกสารก ากับยาฯให้กับ
ผู้ประกอบการฯ 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

ด้านงบประมาณ: ความเหมาะสมของงบประมาณที่ไดร้บัการจัดสรร 
9 ความพอเพียงของงบประมาณที่ได้รับการ

จัดสรรเพื่อพัฒนาหรือปรับปรุงการ
ด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

10 ขั้นตอนการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับ
ยาฯจัดใช้งบประมาณ มีความสะดวก 

+1 0 0 1 0.33 ใช้ไม่ได ้

11 มีการจัดท าเอกสารสรุปรายการใช้จ่าย
งบประมาณของการด าเนินงานด้าน
เอกสารก ากับยาฯอย่างชัดเจน 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

12 การด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯมี
ความเหมาะสมกับงบประมาณที่ได้รับ
จัดสรร 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

13 มีการวางแผนการใช้จ่ายงบประมาณ
ส าหรับการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับ
ยาฯ 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

14 การด าเนินการเบิกจ่ายงบประมาณมีความ
รวดเร็ว  

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

ด้านวัสดุอปุกรณ์: ความพรอ้มและความเหมาะสมของวัสดุอุปกรณ์ 
15 อุปกรณ์สนับสนุนในการใช้งาน  มีความ

เพียงพอ 
+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

16 การจัดวัสดุ ครุภัณฑ์ และอุปกรณ์ เพื่อ +1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้
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ข้อ 

 
รายการประเมิน 

คะแนนความ
คิดเห็นของ
ผู้เชีย่วชาญ 

 
รวม 

 
ค่า IOC 

 
แปลผล 

1 2 3 
สนับสนุนและพัฒนาการด าเนินงานฯมี
ความเหมาะสม 

17 วัสดุอุปกรณ์ที่ใช้งานมีความพร้อมสามารถ
เปิดรับชมเน้ือหาภายในระบบได้ 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

18 การใช้งานเครือข่ายผ่านทาง website มี
ความสะดวก รวดเร็ว 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

19 ความเพียงพอของเครื่องคอมพิวเตอร์
สอดคล้องกับความต้องการของผู้ใช้งาน 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

20 เครื่องคอมพิวเตอร์มีความทันสมัยและมี
ประสิทธิภาพ 

+1 -1 +1 1 0.33 ใช้ไม่ได ้

ด้านการบริหารการจัดการ: ประสิทธิภาพการบริหารจัดการ 
21 บุคลากรในสถานศึกษามีความมุ่งมั่น 

ทุ่มเท อุทิศตนให้กับการพัฒนาหน่วยงาน 
0 -1 0 -1 -0.33 ใช้ไม่ได ้

22 ความสามารถในการบริหารจัดการการ
ด าเนินงานฯ 

0 0 +1 1 0.33 ใช้ไม่ได ้

23 ความเหมาะสมในการจัดบุคลากร
รับผิดชอบงานบริหารด้านการด าเนินงาน
ด้านเอกสารก ากับยาฯ 

+1 -1 +1 1 0.33 ใช้ไม่ได ้

24 ความเป็นผู้น า มีมนุษย์สัมพันธ์ของ
ผู้บริหาร 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

25 ความพร้อมในการอ านวยความสะดวกเมื่อ
เกิดปัญหาในการด าเนินงานด้านเอกสาร
ก ากับยาฯ 

0 0 +1 1 0.33 ใช้ไม่ได ้

การประเมินดา้นกระบวนการ 
กิจกรรมการด าเนนิงานดา้นเอกสารก ากับยาฯ (ความเหมาะสม ปัญหาและอุปสรรค) ประกอบด้วย 6 
เรื่องคือ การจัดท าเอกสารก ากับยาฯ, การอนุมัติเอกสารก ากับยาฯการทดสอบประสิทธิภาพและความ
เข้าใจเอกสารก ากับยากับประชาชน, การติดต่อประสานงาน/การส่งข้อมูล, การก ากับ ติดตาม การ
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ข้อ 

 
รายการประเมิน 

คะแนนความ
คิดเห็นของ
ผู้เชีย่วชาญ 

 
รวม 

 
ค่า IOC 

 
แปลผล 

1 2 3 
ด าเนินงาน, การพัฒนาบุคลากร 
กิจกรรมการด าเนนิงานฯ: การจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน  

***ข้อ 1- 8 ส าหรบักลุ่มผู้ประกอบการฯเท่านั้น 
1 การปฏิบัติงานเป็นไปตามแผนที่ก าหนดไว้ +1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้
2 ผู้รับผิดชอบดูแลตรวจสอบความถูกต้อง 

ความเหมาะสมของขั้นตอนการ
ด าเนินงานฯของตนอย่างสม่ าเสมอ 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

3 มีการตรวจสอบระบบป้องกันการสูญหาย
ของข้อมูลหรือแก้ไขเอกสาร 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

4 มีการเช่ือมโยงเครือข่ายข้อมูลของ
หน่วยงานอ่ืนที่มีความเกี่ยวข้อง 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

5 ความรวดเร็วในการแก้ปัญหาหรือซ่อม
บ ารุงอุปกรณ์ 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

6 มีการวิเคราะห์ระบบการบริหารการ
ด าเนินงานได้อย่างชัดเจน 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

7 มีการจัดระบบการบริหารการด าเนินงาน
ได้อย่างเหมาะสม 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

8 มีการน าผลการประเมินการด าเนินงานมา
วิเคราะห์ เพื่อพัฒนาปรับปรุงให้มีความ
สมบูรณ์มากขึน้ 

+1 -1 +1 1 0.33 ใช้ไม่ได ้

กิจกรรมการด าเนนิงานฯ: การอนุมัตเิอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 

***ข้อ 9-16 ส าหรบัเจ้าหน้าที่กลุ่มผูบ้ริหารและกลุ่มผู้ปฏิบัติงานเทา่นั้น 
9 การปฏิบัติงานเป็นไปตามแผนที่ก าหนดไว้ +1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้
10 ผู้รับผิดชอบดูแลตรวจสอบความถูกต้อง 

ความเหมาะสมของขั้นตอนการด าเนินงาน
ของตนอย่างสม่ าเสมอ 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้
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ข้อ 

 
รายการประเมิน 

คะแนนความ
คิดเห็นของ
ผู้เชีย่วชาญ 

 
รวม 

 
ค่า IOC 

 
แปลผล 

1 2 3 
11 มีการตรวจสอบระบบป้องกันการสูญหาย

ของข้อมูลหรือแก้ไขเอกสาร 
+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

12 มีการเช่ือมโยงเครือข่ายข้อมูลของ
หน่วยงานอ่ืนที่มีความเกี่ยวข้อง 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

13 ความรวดเร็วในการแก้ปัญหาหรือซ่อม
บ ารุงอุปกรณ์ 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

14 มีการวิเคราะห์ระบบการบริหารการ
ด าเนินงานได้อย่างชัดเจน 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

15 มีการจัดระบบการบริหารการด าเนินงาน
ได้อย่างเหมาะสม 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

16 มีการน าผลการประเมินการด าเนินงานมา
วิเคราะห์ เพื่อพัฒนาปรับปรุงให้มีความ
สมบูรณ์มากขึน้ 

+1 -1 +1 1 0.33 ใช้ไม่ได ้

กิจกรรมการด าเนนิงานฯ: การทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยากับประชาชน 
17 การปฏิบัติงานเป็นไปตามแผนที่ก าหนดไว้ +1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้
18 ผู้รับผิดชอบดูแลตรวจสอบความถูกต้อง 

ความเหมาะสมของขั้นตอนการด าเนินงาน
ของตนอย่างสม่ าเสมอ 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

19 มีการตรวจสอบระบบป้องกันการสูญหาย
ของข้อมูลหรือแก้ไขเอกสาร 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

20 มีการเช่ือมโยงเครือข่ายข้อมูลของ
หน่วยงานอ่ืนที่มีความเกี่ยวข้อง 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

21 ความรวดเร็วในการแก้ปัญหาหรือซ่อม
บ ารุงอุปกรณ์ 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

22 มีการวิเคราะห์ระบบการบริหารการ
ด าเนินงานได้อย่างชัดเจน 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

23 มีการจัดระบบการบริหารการด าเนินงาน +1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้
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ข้อ 

 
รายการประเมิน 

คะแนนความ
คิดเห็นของ
ผู้เชีย่วชาญ 

 
รวม 

 
ค่า IOC 

 
แปลผล 

1 2 3 
ได้อย่างเหมาะสม 

24 มีการน าผลการประเมินการด าเนินงานมา
วิเคราะห์ เพื่อพัฒนาปรับปรุงให้มีความ
สมบูรณ์มากขึน้ 

+1 -1 +1 1 0.33 ใช้ไม่ได ้

การติดต่อประสานงาน/การส่งข้อมูล 
25 หน่วยงานที่เกี่ยวข้องมีการจัดประชุม

ปรึกษาหารือ ท าความเข้าใจในการ
ด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯอย่าง
ต่อเนื่อง 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

26 การให้ความร่วมมือทั้งฝ่ายเจา้หน้าที่ อย. 
และฝ่ายผู้ประกอบการฯ ในการ
ด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ เป็นไป
ด้วยดี 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

27 การให้ความร่วมมือในการจัดท าเอกสาร
เผยแพร่ผลเอกสารก ากับยาฯ เพื่อเป็น
ข้อมูลที่ใช้ร่วมกันของทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้อง
เป็นไปด้วยดี 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

28 ระบบการติดต่อสื่อสารในการติดต่อ
ประสานงานมีความสะดวก รวดเร็ว 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

29 ผู้ประสานงานสามารถประสานงานทุก
ฝ่ายที่เกี่ยวข้องได้อย่างครบถ้วน 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

การก ากับ ติดตาม การด าเนินงาน 
***ข้อ 30-35 ส าหรบัเจ้าหน้าที่กลุ่มผู้บรหิารและกลุ่มผู้ปฏิบัติงานเท่านัน้ 
30 มีการติดตามประเมินผลการด าเนินงานฯ

อย่างต่อเนื่อง 
+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

31 คู่มือการด าเนินงานฯ การตรวจสอบ และ
ประเมินผลการด าเนินงานฯอย่างต่อเนื่อง 

+1 -1 +1 1 0.33 ใช้ไม่ได ้
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ข้อ 

 
รายการประเมิน 

คะแนนความ
คิดเห็นของ
ผู้เชีย่วชาญ 

 
รวม 

 
ค่า IOC 

 
แปลผล 

1 2 3 
32 มีการวางแผนการติดตามการด าเนินงานฯ +1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้
33 มีการปรับปรุงแผนการบริหารฯให้

สอดคล้องกับสภาพแวดล้อมของ
หน่วยงานอย่างต่อเนื่อง 
 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

34 มีการประสานงานกับหน่วยงานอื่นเพื่อ
เพิ่มประสิทธิภาพของงานฯ 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

35 มีการรายงานผลการด าเนินงานฯให้
ผู้บริหารได้ทราบ 

+1 -1 +1 1 0.33 ใช้ไม่ได ้

การพัฒนาบคุลากร 
***ข้อ 36-39 ส าหรับเจ้าหน้าที่กลุ่มผู้บรหิารและกลุ่มผู้ปฏิบัติงานเท่านัน้ 
36 ผู้บริหารส่งเสรมิผู้ที่มคีวามรับผิดชอบการ

ด าเนินงานฯอย่างต่อเนื่อง 
+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

37 มีการประชาสัมพันธ์ให้กับหน่วยงานที่
เกี่ยวข้องให้มีความรู้ ความเข้าใจที่ตรงกัน 

+1 -1 +1 1 0.33 ใช้ไม่ได ้

38 มีการก าหนดบุคลากรปฏิบัติหน้าที่ที่
สอดคล้องกับคุณวุฒิและทักษะความรู้ 
ความสามารถ 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

39 มีการพัฒนาบุคลากรที่รับผิดชอบการ
ด าเนินฯให้ได้รับความรู้และทกัษะการ
ปฏิบัติหน้าที่ 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

การประเมินดา้นผลผลิต 
 
***ข้อ 1-9 ส าหรับเจ้าหน้าที่กลุ่มผู้บริหารและกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน เท่านั้น 
1 จ านวนรายงานผลการทดสอบ

ประสิทธิภาพเอกสารก ากับยาฯที่ อย. 
ได้รับ สอดคล้องตามความเป็นจริง 

+1 -1 +1 1 0.33 ใช้ไม่ได ้
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ข้อ 

 
รายการประเมิน 

คะแนนความ
คิดเห็นของ
ผู้เชีย่วชาญ 

 
รวม 

 
ค่า IOC 

 
แปลผล 

1 2 3 
2 รายงานผลการทดสอบประสิทธิภาพ

เอกสารก ากับยาฯ สอดคล้องตามแนวทาง
ที่ อย. ก าหนด 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

3 หนังสือสัญญาที่ได้มอบหมายให้ทางบริษัท
ปฏิบัติหลังได้รับใบส าคัญ พบว่าเป็นไป
ตามข้อก าหนด 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

4 ระยะเวลาในการด าเนินงานด้านเอกสาร
ก ากับยาฯสอดคล้องตามข้อก าหนดของ 
อย. 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

5 ความสะดวกในการปฏิบัติงาน/การ
บริหารงานด้านเอกสารก ากับยาฯ 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

6 การให้ข้อมูล เช่น การแจ้งแผนการ
ด าเนินงานแก่กลุ่มผู้ประกอบการฯ 

+1 0 0 1 0.33 ใช้ไม่ได ้

7 มีการตรวจสอบเอกสารตามคู่มือที่ อย. 
ก าหนด 

+1 +1 +1 3 1 ใช้ได ้

8 ได้รับการตรวจสอบการท างานจาก
หน่วยงานคณะกรรมการประเมินคุณภาพ
ทุกป ี

+1 0 0 1 0.33 ใช้ไม่ได ้

9 โดยรวมความพึงพอใจในการด าเนินงาน
ด้านเอกสารก ากับยาฯ 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

***ข้อ 10-17 ส าหรับกลุ่มผูป้ระกอบการฯ เท่านัน้ 
10 รายงานผลการทดสอบประสิทธิภาพ

เอกสารก ากับยาฯที่ต้องส่งให้ อย. มีการ
ปฏิบัติทุกครั้ง 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

11 รายงานผลการทดสอบประสิทธิภาพ
เอกสารก ากับยาฯ สอดคล้องตามแนวทาง
ที่ อย. ก าหนด 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้
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ข้อ 

 
รายการประเมิน 

คะแนนความ
คิดเห็นของ
ผู้เชีย่วชาญ 

 
รวม 

 
ค่า IOC 

 
แปลผล 

1 2 3 
12 หนังสือสัญญาที่จะมีการปฏิบัติหลังได้รับ

ใบส าคัญ เป็นไปตามข้อก าหนด 
+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

13 ระยะเวลาในการด าเนินงานด้านเอกสาร
ก ากับยาฯสอดคล้องตามข้อก าหนดของ 
อย. 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

14 ความสะดวกในการใช้บริการงานด้าน
เอกสารก ากับยาฯ  

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

15 การได้รับข้อมูล เช่น การได้รบัแจ้ง
แผนการด าเนินงานฯจากเจ้าหน้าที่ อย. 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

16 การมีส่วนร่วมในการแสดงความคิดเห็น 
เช่น เนื้อหา ข้อมูลโต้แย้งกับความเห็นของ
เจ้าหน้าที่ฯ 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้

17 โดยรวมความพึงพอใจในการด าเนินงาน
ด้านเอกสารก ากับยาฯ 

+1 0 +1 2 0.67 ใช้ได ้
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