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สรุปผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจําป�งบประมาณ พ.ศ.2563 

********************************************** 

1. บทนํา 
ในแตละป�งบประมาณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จะจัดให�มีการตรวจติดตาม

คุณภาพภายใน (Internal Audit) ระดับกรม ซ่ึงในป�งบประมาณ 2563 นี้ ดําเนินการในชวงเดือนมีนาคม 2563 

เพ่ือดําเนินการให�สอดคล�องตามข�อกําหนดระบบคุณภาพ ISO 9001 : 2015 และเตรียมความพร�อมรับ              

การตรวจประเมินเพ่ือตออายุการรับรองของระบบ ISO 9001 : 2015 (Re-certification Audit) โดยผู�ตรวจ

ประเมินจากภายนอก โดยใช�หลักเกณฑKการตรวจติดตามคุณภาพภายในตามข�อกําหนด ISO 9001 : 2015 และ

ตรวจตามกระบวนงานและภารกิจหลักๆ ของหนวยงาน ซ่ึงขณะนี้ได�ดําเนินการตรวจติดตามคุณภาพภายใน

เสร็จสิ้นในทุกหนวยงานเปPนท่ีเรียบร�อยแล�ว  

2. วัตถุประสงค� 

  เพ่ือตรวจสอบ และพัฒนาระบบการทํางานของทุกหนวยงานให�มีประสิทธิภาพ มีระบบ                 

การบริหารจัดการท่ีดี มีความโปรงใส และมีมาตรฐานเทียบเทาสากล 

3. การดําเนินการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

3.1 สํานักงานฯ ได�อนุมัติแผนการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ซ่ึงกําหนดให�ทุกหนวยงานต�อง

ถูกตรวจประเมินคุณภาพการปฏิบัติงานตามข�อกําหนด ISO 9001 : 2015 และตรวจตามกระบวนงานและ

ภารกิจหลักๆ ของหนวยงาน  

3.2 สํานักงานฯ พิจารณาคัดเลือกผู�ท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสมในการปฏิบัติหน�าท่ีเปPนผู�ตรวจ

ติดตาม แตงต้ังเปPนคณะผู�ตรวจติดตามคุณภาพภายในของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจําป�

งบประมาณ พ.ศ. 2563 ตามคําสั่งท่ี 96/2563 ลงวันท่ี 11 กุมภาพันธK พ.ศ. 2563 โดยมีจํานวนผู�ได�รับการ

แตงต้ังในคําสั่งฯ ท้ังสิ้น จํานวน 88 ทาน 

3.3 ทุกหนวยงานดําเนินการตรวจติดตามคุณภาพภายในตามข�อกําหนด ISO 9001 : 2015 

และตรวจตามกระบวนงานและภารกิจหลักๆ ของหนวยงาน 
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3.4 ดําเนินการเตรียมความพร�อมในการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ระดับกรม โดยมีการประชุม

คณะผู�ตรวจติดตามคุณภาพภายใน เม่ือวันท่ี 24 กุมภาพันธK 2563 ณ ห�องประชุมกลุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด 

ชั้น 6 ตึกเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด โดยมีวัตถุประสงคKเพ่ือซักซ�อมทําความเข�าใจในข้ันตอนการตรวจติดตาม 

เพ่ือให�เปPนมาตรฐานเดียวกัน 

3.5 สรุปผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ระดับกรม เสนอผู�บริหารทราบ และแจ�งเวียน               

ทุกหนวยงานเพ่ือดําเนินการตามข�อเสนอแนะท่ีได�จากการตรวจติดตาม และแก�ไขข�อบกพรอง ตอไป 

4. ผลการตรวจติดตามคุณภาพภายในของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 จากการตรวจติดตามคุณภาพภายในของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจําป�งบประมาณ 

พ.ศ.2563 ในชวงเดือนมีนาคม 2563 ได�ดําเนินการตรวจครบทุกหนวยงาน พบวามีข�อบกพรองท่ีต�องได�รับการแก�ไข 

จํานวนท้ังหมด 24 ข�อบกพรอง ซ่ึงสรุปผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ระดับกรมได� ดังนี้ 

ลําดับ หน)วยงาน ขอบเขตการตรวจ 
จํานวน 
CAR 

1.  สํานักงานเลขานุการกรม ตรวจตามมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9001 : 2015  
และสุมตรวจตามกระบวนงานและภารกิจหลักของสํานักงานเลขานุการกรม ดังน้ี 
1. P-S1-1 กํากับ ดูแล งานอาคารสถานท่ี 
2. P-S2-3 การเบิกจายเงินเดือน 
3. P-S3-2 การจัดการเรื่องร�องเรียนร�องทุกขKเก่ียวกับงานด�านการบริหารทรัพยากรบุคคล 
4. P-S3-8 การเลื่อนเงินเดือน 
5. P-S3–9 การดําเนินการขอพระราชทานเครื่องราชอิสรยิาภรณKและเหรยีญจักรพรรดิมาลา 

- 

2.  กองควบคุมเครื่องมือแพทยK ตรวจตามมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9001 : 2015  
และสุมตรวจตามกระบวนงานและภารกิจหลักของกองควบคุมเครื่องมือแพทยK ดังน้ี 
1. P-M2-4 การคัดเลือกและประเมินผู�เช่ียวชาญ องคKกร ผู�เช่ียวชาญ หนวยงานรัฐ 
หรือองคKกรเอกชน เพ่ือทําหน�าท่ีในการประเมินเอกสารทางวิชาการผลิตภณัฑK
เครื่องมือแพทยK 
2. P-M2-29 การเรียกเก็บผลติภณัฑKคืน 
3. P-M2-32 การวินิจฉัยผลติภณัฑKเครื่องมือแพทยK 
4. P-M3-27 การตรวจตดิตามผล กรณสีุมตัวอยางท่ีท�องตลาด  

4 

3.  กองควบคุมวัตถุเสพตดิ ตรวจตามมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9001 : 2015  
และสุมตรวจตามกระบวนงานและภารกิจหลักของกองควบคุมวัตถุเสพติด ดังน้ี 
1. P-N6-3 การตรวจรับยาเสพตดิให�โทษของกลาง 
2. P-N6-43 กระบวนการทําลายยาเสพตดิให�โทษของกลางและวัตถุออกฤธ์ิของกลาง 

- 

4.  กองยุทธศาสตรKและแผนงาน  
(MR สวนกลาง) 

ตรวจตามมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9001 : 2015  
และสุมตรวจตามกระบวนงานและภารกิจหลักของ MR สวนกลาง ดังน้ี 
1. Q-FDA-T-1 คูมือคุณภาพของสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2. P-FDA-T-10 การบริหารความเสี่ยงและควบคุมภายใน 

- 



หน�า 3 จาก 7 

 

ลําดับ หน)วยงาน ขอบเขตการตรวจ 
จํานวน 
CAR 

5.  กองยุทธศาสตรKและแผนงาน  
 

ตรวจตามมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9001 : 2015  
และสุมตรวจตามกระบวนงานและภารกิจหลักของกองยุทธศาสตรKและแผนงาน ดังน้ี 
1. P-T4-7 การดําเนินการจัดการความรู�ในองคKการ 
2. P-T7-2 การจัดการข�อร�องเรยีน ข�อคิดเห็นหรือข�อเสนอแนะและคําชมเชย 

- 

6.  กองพัฒนาศักยภาพเพ่ือผู�บริโภค ตรวจตามมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9001 : 2015  
และสุมตรวจตามกระบวนงานและภารกิจหลักของกองพัฒนาศักยภาพเพ่ือผู�บรโิภค 
ดังน้ี 
1. P-R1-5 การผลิต เผยแพร และการจัดนิทรรศการ 
2. P-R2-1 การควบคุมการผลิตสือ่สิ่งพิมพK 
3. P-R3-1 การเปiดโอกาสให�ประชาชนเข�ามามีสวนรวม 
4. P-R4-1 การควบคุมการผลิตสือ่สําหรับเผยแพรออนไลนK  

- 

7.  กองสงเสรมิงานคุ�มครองผู�บรโิภคฯ ตรวจตามมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9001 : 2015  
และสุมตรวจตามกระบวนงานและภารกิจหลักของกองสงเสริมงานคุ�มครองผู�บริโภคฯ 
ดังน้ี 
1. P-P2-4 การตดิตาม และประเมินผลการดําเนินงาน คบส. 
2. P-P3-2 การโอนงบประมาณเบิกแทนกันให�แกหนวยงานท่ีขอรับการสนับสนุน 

- 

8.  กองควบคุมเครื่องสําอางและ
วัตถุอันตราย (ด�านเครื่องสําอาง) 

ตรวจตามมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9001 : 2015  
และสุมตรวจตามกระบวนงานและภารกิจหลักของกลุมควบคุมเครือ่งสําอาง ดังน้ี 
1. P-C2-1 การตออายุใบรับจดแจ�งเครื่องสําอาง 
2. P-C2-22 การพิจารณาคําขอวินิจฉัยประเภทผลิตภัณฑK 
3. P-C3-3 การตรวจประเมินเพ่ือออกหนังสือรับรองและตออายุ GMP เครื่องสําอาง   
4. P-C3-8 การตรวจติดตามเฝmาระวังเครื่องสําอาง 

- 

9.  กองควบคุมเครื่องสําอางและ
วัตถุอันตราย (ด�านวัตถุอันตราย) 

ตรวจตามมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9001 : 2015  
และสุมตรวจตามกระบวนงานและภารกิจหลักของกลุมควบคุมวัตถุอันตราย ดังน้ี 
1. P-H2-8 การตรวจรับคําขอและการประเมินเพ่ือออกใบสําคัญการค�นทะเบียน 
วัตถุอันตราย 
2. P-H2-19 การออกหนังสือรับรองการขาย หนังสือรับรองการผลติ และหนังสือ
รับรองการค�นทะเบียน 
3. P-H3-12 การออกใบอนุญาต หรือแก�ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต 
(กรณีตรวจสถานท่ี) 
 

2 

10.  กองดานอาหารและยา ตรวจตามมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9001 : 2015  
และสุมตรวจตามกระบวนงานและภารกิจหลักของกองดานอาหารและยา ดังน้ี 
1. P-I3-11 การตรวจสอบสินค�านําเข�ารวมกับกรมุศลุกากรผานระบบ NSW 
2. P-I3-5 การอายัด 
3. P-I5-2 การถอนอายัด 
 

1 
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ลําดับ หน)วยงาน ขอบเขตการตรวจ 
จํานวน 
CAR 

11.  กองยา ตรวจตามมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9001 : 2015  
และสุมตรวจตามกระบวนงานและภารกิจหลักของกองยา ดังน้ี 
1. P-D2-34 การแก�ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยากรณดีําเนินการ
มากกวา 1 วัน 
2. P-D2-54 การประชุมคณะอนุกรรมการยา 
3. P-D3-17 การพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานท่ีผลิตยาใน
ตางประเทศ 
4. การประชุมคณะกรรรมการยา  

2 

12.  กองอาหาร ตรวจตามมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9001 : 2015  
และสุมตรวจตามกระบวนงานและภารกิจหลักของกองอาหาร ดังน้ี 
1. P-F2-23 การอนุญาตโฆษณาอาหาร 
2. P-F3-34 การออกคําสั่งทางปกครองและการอุทธรณK 

- 

13.  กลุมกฎหมายอาหารและยา ตรวจตามมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9001 : 2015  
และสุมตรวจตามกระบวนงานและภารกิจหลักของกลุมกฎหมายอาหารและยา ดังน้ี 
1. P-L2-1 การดําเนินคดีอาญาตามกฎหมายท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
รับผิดชอบคดีอาญาท่ัวไป และคดปีกครอง 
2. P-L2-2 การดําเนินการเปรียบเทียบปรับ 

- 

14.  กลุมตรวจสอบภายใน ตรวจตามมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9001 : 2015  
และสุมตรวจตามกระบวนงานและภารกิจหลักของกลุมตรวจสอบภายใน ดังน้ี 
1. P-G1-1  การจัดทําแผนการตรวจสอบภายใน  
2. P-G1-2  การปฏิบัติงานตรวจสอบภายใน  

- 

15.  ศูนยKข�อมูลและสารสนเทศ ตรวจตามมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9001 : 2015  
และสุมตรวจตามกระบวนงานและภารกิจหลักของศูนยKข�อมลูและสารสนเทศ ดังน้ี 
1. P-DI1-2 การวิเคราะหKความเสี่ยงด�านความปลอดภัยของข�อมูล 
2. P-DI1-3 การบํารุงรักษาระบบคอมพิวเตอรK 
3. P-DI1-4 การเข�าพ้ืนท่ีห�องระบบคอมพิวเตอรKของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

- 

16.  กลุมพัฒนาระบบบริหาร ตรวจตามมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9001 : 2015  
และสุมตรวจตามกระบวนงานและภารกิจหลักของกลุมพัฒนาระบบบริหาร ดังน้ี 
1. P-Q1-1 การจัดทําคําช้ีแจงประกอบคําขอจัดตั้ง/ปรับปรุงสวนราชการ 
2. P-Q1-3 การกําหนดตัวช้ีวัดท่ีถายทอดสูหนวยงาน 
3. P-Q1-4  การพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (PMQA) 

- 

17.  กลุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพตดิ ตรวจตามมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9001 : 2015  
และสุมตรวจตามกระบวนงานและภารกิจหลักของกลุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ดังน้ี 
1. P-NF1-1 การจําหนายวัตถุเสพติดท่ีใช�ในทางการแพทยK 
2. P-NF1-2 การจัดการข�อร�องเรียนกลุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด 
3. P-NF1-5 การจัดซ้ือวัตถุเสพติด 
 

- 
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ลําดับ หน)วยงาน ขอบเขตการตรวจ 
จํานวน 
CAR 

18.  กองผลิตภณัฑKสุขภาพนวัตกรรม
และการบริการ 

ตรวจตามมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9001 : 2015  
และสุมตรวจตามกระบวนงานและภารกิจหลักของกองผลติภณัฑKสขุภาพนวัตกรรม
และการบริการ ดังน้ี 
1. P-Z2-1 การให�บริการ ของศูนยKบริการผลติภณัฑKสุขภาพเบ็ดเสรจ็ 
2. P-Z3-3 การให�คําแนะนําการอนุญาตผลิตภณัฑKสุขภาพผานระบบ Consultation e-Service 

- 

19.  ศูนยKจัดการเรื่องร�องเรยีนและ
ปราบปรามฯ 

ตรวจตามมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9001 : 2015  
และสุมตรวจตามกระบวนงานและภารกิจหลักของศูนยKจดัการเรื่องร�องเรียนและ
ปราบปรามฯ ดังน้ี 
1. P-CE2-1 การรับและการจัดการเรื่องร�องเรยีน 
2. P-CE4-1 การดําเนินการตรวจสอบผลิตภณัฑKสุขภาพ รวมกับสํานัก/กองผลิตภณัฑK 

1 

20.  กองผลิตภณัฑKสมุนไพร ตรวจตามมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9001 : 2015  
และสุมตรวจตามกระบวนงานและภารกิจหลักของกองผลติภณัฑKสมุนไพร ดังน้ี 
1. P-D2-22 การประเมินคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ 
2. P-D2-25 การประเมินคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาพัฒนาจากสมุนไพร 

- 
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5. ข้ันตอนการดําเนินการแก0ไขข0อบกพร)อง   

5.1 ให�หนวยงานท่ีตรวจพบข�อบกพรอง ดําเนินการวิเคราะหKสาเหตุของปwญหา กําหนดแนวทางแก�ไข

และกําหนดวันแล�วเสร็จ สงให�ผู�ตรวจติดตามพิจารณา ภายใน 30 วันนับจากวันท่ีตรวจติดตามตอไป 

5.2 หนวยงานดําเนินการแก�ไขข�อบกพรอง ตามท่ีได�วิเคราะหK และกําหนดแนวทางแก�ไขให�แล�วเสร็จ

ตามกําหนด เม่ือดําเนินการแล�วเสร็จให�แจ�งผู�ตรวจติดตามทราบ เพ่ือดําเนินการตรวจติดตามซํ้า (Follow Up) 

6. ข0อบกพร)องท่ีพบจากการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

มาตรฐาน ข0อกําหนด ประเด็นข0อบกพร)อง 

มาตรฐานระบบคุณภาพ  
ISO 9001 : 2015 

7.1.2 ไมพบการประเมินสมรรถนะลงใน
แบบฟอรKมทบทวนการประเมินของผู�
ประเมินภายใน ตามท่ีกําหนดไว�ใน
คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน 
 

7.5.3.2 ไมพบการลงนามในสัญญารั กษา
คว ามลั บ ใ น กิจกร รมสํ า คัญ  เ ช น 
ประชุมคณะอนุกรรมการฯ  
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มาตรฐาน ข0อกําหนด ประเด็นข0อบกพร)อง 

8.4.2 ไมพบเอกสารแสดงความมีสวนได�สวนเสีย
กับหนวยงานภายนอกในกระบวนงาน
การวินิจฉัยผลิตภัณฑKเครื่องมือแพทยK 

8.5.3 ไมพบเอกสารลงนามรักษาความลับ
ระหวางหนวยงานภายนอก 

8.6 ไมมีการลงชื่อของผู�ดําเนินการ/ผู�รับ
มอบอํานาจในบันทึกความบกพรอง
และรายการเอกสารหลักฐานท่ีจะต�อง
ยื่นเพ่ิมเติม ในการวินิจฉัยผลิตภัณฑK
เครื่องมือแพทยK 

คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน (SOP)   1. การปฏิบัติงานจริงไมสอดคล�องตาม
คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานท่ีระบุ 

2. ใช�แบบฟอรKมท่ีไมเปPนปwจจุบันตามท่ี
ระบุในคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน 

3. คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานไมได�รับ
การทบทวนและประกาศใช�เม่ือมีอายุ
เกิน 3 ป� 

4. ลงนามในแบบฟอรKมประเมินผู�ขาย/
ผู�รับจ�าง ไมครบถ�วนตามแบบฟอรKมท่ี
กําหนด 

7. ข0อเสนอแนะท่ีได0จากการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

1. เพ่ิมมาตรการหรือข�อมูลเชิงคุณภาพในข้ันตอนการทบทวนผลความเสี่ยงให�สามารถสะท�อนข�อมูลท่ี

ปรากฏในรายงาน เพ่ือให�เจ�าของงานสามารถทบทวน ประเมินและบริหารความเสี่ยง ได�อยางมีประสิทธิภาพ 

2. ทบทวน และปรับปรุงคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานให�ตรงกับการปฏิบัติงานจริง และมีรูปแบบ            

ท่ีสอดคล�องตามท่ีกําหนดไว�ในคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานของสํานักงานฯ เรื่อง การควบคุมเอกสารคุณภาพ 

(P-FDA-T-1) 

3. ทบทวนคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานท่ีมีเนื้อหากว�างเกินไป พิจารณาปรับปรุงแยกออกมาเปPนคูมือ

ข้ันตอนการปฏิบัติงานใหม หรือเอกสารวิธีการปฏิบัติงาน (Work Instruction) 

4. ให�เตรียมการทบทวนและประกาศคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานท่ีประกาศใช�ป� ๒๕๖๐ ครบ

ระยะเวลา 3 ป� (แตยังไมเกินกําหนด) เปPน revision ใหม 
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5. ข้ันตอนในการชั่งน้ําหนักและตรวจสอบยาเสพติดของกลาง ควรฝ�กทักษะการใช�เครื่องชั่งกอน

ปฏิบัติงานจริง และเก็บหลักฐานการฝ�กทักษะ เพ่ือเปPนการแก�ไขปwญหาเบ้ืองตนของการใช�เครื่องชั่งและ

ปmองกันความผิดพลาดท่ีจะเกิดข้ึน 

6. จัดทําสรุปผลความพึงพอใจในกระบวนงานท่ีมีผู�รับบริการ เพ่ือนําข�อมูลดังกลาวไปปรับปรุง หรือ

พัฒนาให�การดําเนินงานของหนวยงานให�มีประสิทธิภาพมากข้ึน 

7. ทบทวนการวิเคราะหKความเสี่ยงตามกระบวนงานและโครงการยุทธศาสตรKให�ครอบคลุม 

8. จัดเก็บเอกสารของผู�ประกอบการให�เปPนระเบียบ ตลอดจนรักษาข�อมูลความลับของผู�ประกอบการ 


