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บทคัดย่อ 

การศึกษาครั้งนี้เพื่อประเมินการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน กองผลิตภัณฑ์สุขภาพ
นวัตกรรมและการบริการ (สนบ.) ตัวแบบ CIPP และเพื่อเสนอแนวทางการพัฒนาการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยา 
กอง สนบ. เป็นการศึกษาแบบผสมผสาน ประกอบด้วย การศึกษาเชิงปริมาณ โดยเก็บข้อมูลจากแบบสอบถามในรูปแบบ 
Google Form แนบทางอีเมล จ านวน 150 คน ประกอบด้วยกลุ่มผู้บริหาร กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน และกลุ่มผู้ประกอบการ 
ระหว่างเดือนตุลาคม 2564 เพื่อสอบถามข้อมูลเกี่ยวกับการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยา และวิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้
สถิติเชิงพรรณนา ได้แก่ ค่าเฉลี่ยและส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน จากนั้นน าผลที่ได้ไปหาแนวทางการพัฒนาด้วยการศึกษาเชิง
คุณภาพ เก็บข้อมูลจากการสัมภาษณ์เชิงลึกในกลุ่มผู้บริหาร การสนทนากลุ่มในกลุ่มผู้ปฏิบัติงานและผู้ประกอบการ รวม
เป็น 18 คน ระหว่าง เดือนธันวาคม 2564 และวิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้การวิเคราะห์แก่นสาระ พบว่าผู้ตอบแบบสอบถาม
กลับ 135 คน (ร้อยละ 90) โดยพบว่า จากการศึกษาเชิงปริมาณ ปัญหาที่ส าคัญคือ ต้นทุนในการทดสอบประประสทิธภิาพ
และความเข้าใจเอกสารก ากับยามีราคาสูงมาก (คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ย 3.54±0.90 (เต็ม 5 คะแนน)) ปัญหารอง คือ 
ผู้รับผิดชอบงานด้านเอกสารก ากับยามีจ านวนไม่เพียงพอ (คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ย 3.10±1.24) ส าหรับการศึกษาเชิง
คุณภาพ พบว่า ปัญหาส าคัญสอดคล้องกับผลการศึกษาเชิงปริมาณ แต่ปัญหารองมีผู้ให้ความเห็นต่าง โดยมองปัญหารอง 
คือ การขาดบุคลากรที่มีทักษะและความรู้ในการท าเอกสารก ากับยาทั้งทางเจ้าหน้าที่รัฐและผู้ประกอบการ ส าหรับ
แนวทางการพัฒนาการ ได้แก่ เสนอให้หน่วยงานภาครัฐมีเอกสารก ากับยาฉบับมาตรฐานกลาง เพิ่มอัตราก าลังเจ้าหน้าที่ 
และเพิ่มการอบรมทั้งทางเจ้าหน้าที่รัฐและผู้ประกอบการ ดังนั้นกอง สนบ. ควรน าผลที่ได้มาเป็นข้อมูลเพื่อพัฒนาต่อไป  
 
ค าส าคัญ: เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน, ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา, ตัวแบบซีไอพีพี 
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ABSTRACT  

The purposes of this research were to evaluate the problems arising from implementing the patient 

information leaflet (PIL) of the Division of Innovative Health Products and Services, Thai Food and Drug 

Administration (Thai FDA) by the CIPP model (context, input, process and product evaluation) and to establish 

guidelines for implementing the PIL. Research was completed using a mixed quantitative method to collect 

data in October 2021 via an email link to a Google form questionnaire, which was sent to 150 subjects who 

worked in the areas of management, performance or who were marketing authorization holders. The data 

were analyzed by descriptive statistics such as mean and standard deviation. Quantitative data acted as a 

baseline to establish guidelines for implementing the PIL which used qualitative data. During December 2021, 

qualitative data were collected through in-depth interviews and focus groups, totaling 18 subjects. The data 

were analyzed by thematic analysis. The subjects completed and returned 135 questionnaires (90%). The main 

problem was that the cost of implementing the PIL user testing was too high. (Mean of the opinion’s score: 

3.54±0.90; full score: 5.00). The second problem was that there were insufficient numbers of Thai FDA staff. 

(Mean of the opinion’s score: 3.10±1.24). For the qualitative research, the main problem aligned with the results 

of the quantitative research. Adding to the second problem is that there is a lack of personnel who have 

knowledge about the PIL. It is recommended that the Thai FDA increase the number of knowledgeable 

government officers and marketing authorization holders to mitigate these concerns. Thus, the Division of 

Innovative Health Products and Services should apply these findings to further development . 
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บทน า  
ตาม พรบ.ยา 2510 เอกสารก ากับยาส าหรับ

ประชาชน  เป็นหนึ่งในเอกสารส าคัญที่เจ้าหน้าที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) มีหน้าที่ต้องพิจารณา
และอนุมัติ1 เมื่อปี พ.ศ. 2542 ประเทศไทยได้เข้าร่วมกับ
คณะท างานด้านยาภายใต้คณะกรรมการที่ปรึกษาด้าน
คุณภาพและมาตรฐาน (ASEAN Consultative Committee 
on Standards and Quality:  ACCSQ)  โดยมีข้อตกลง
ร่วมในการจัดท าข้อก าหนดด้านคุณภาพมาตรฐานและชุด
เอกสารการขึ้นทะเบียน (ASEAN Common Technical 
Dossier: ACTD)  และหนึ่งในชุดเอกสารการขึ้นทะเบียนที่
เป็นข้อตกลงร่วม คือ เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
โดยได้มีการก าหนดหัวข้อที่เป็นมาตรฐาน ได้แก่ ยานี้คือ
อะไร ข้อควรรู้ก่อนใช้ยา วิธีใช้ยา ข้อควรปฏิบัติระหว่างใช้
ยา อันตรายที่อาจเกิดจากยา และควรเก็บยานี้อย่างไร แต่
รายละเอียดเชิงลึกของแต่ละหัวข้อจะขึ้นกับการพิจารณา
ของแต่ละประเทศ2 เพื่อให้เอกสารก ากับยาสอดคล้องตาม
มาตรฐานของอาเซียน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา  ได้จัดท าคู่มือการท าเอกสารก ากับยา ฉบับ พ.ศ. 2549 
ขึ้น3 แต่เมื่อมีการศึกษาความรู้ ความเข้าใจและความ
คิดเห็นของประชาชนต่อเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน
ของยาแอสไพรินตามค าสั ่งกระทรวงสาธารณสุขที ่  
857/2551 ที่ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันที่ 17 
ตุลาคม พ.ศ. 2551 พบว่ากลุ่มตัวอย่างมีระดับความรู้และ
ความเข้าใจในเกณฑ์ดีมาก แต่ในบางหัวข้อยังมีความรู้หรือ
ความเข้าใจไม่ถูกต้อง บางหัวข้ออาจไม่จ าเป็น รูปแบบไม่
สะดุดตา เนื้อหามากเกินไป ขนาดอักษรเล็กเกินไป 
มองเห็นไม่ชัด อ่านยากและกระดาษบาง4 ต่อมาได้มีการ
ปรับปรุงคู่มือการท าเอกสารก ากับยาเป็น แนวทางการ
จัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน (Guideline for 
development of patient information leaflet; PIL) 
ฉบับใหม่ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตาม
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง
แนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยา เมื่อวันที่ 3 กรกฎาคม 

พ.ศ. 25565 และได้มีการจัดตั้งกองส่งเสริมการประกอบการ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (สสผ.) ขึ้น ในปี พ.ศ. 2560 เพื่อช่วยให้
ค าปรึกษาและเพิ่มช่องทางให้ผู้ประกอบการสามารถขึ้น
ทะเบียนผลิตภัณฑ์นวัตกรรมได้ ซึ่งส่วนใหญ่เป็นผลิตภัณฑ์
นวัตกรรมด้านยา ที่ต้องมีเอกสารก ากับยาควบคู่ไปกับ
ผลิตภัณฑ์ ตามประกาศแนวทางการจัดท าเอกสารก ากับ
ยาส าหรับการรองรับการวิจัยพัฒนายาและนวัตกรรม 
(Guideline for leaflet development for drug research 
and Innovation) ปี พ.ศ. 25626 ต่อมา หน่วยงานได้
เปลี่ยนชื่อเป็นกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการ
บริการ (สนบ.) แต่จากการด าเนินงานดังกล่าวอย่าง
ต่อเนื่องในช่วงปี พ.ศ. 2560-2563 พบว่าการด าเนินงาน
ด้านเอกสารก ากับยาพบปัญหาหลายประการ อันได้แก่ 
ผู้ประกอบการจัดท าเอกสารก ากับยาไม่ทันเวลาหรือ
บางครั้งจัดท ามาแต่เนื้อหาภายในไม่ถูกต้อง, ผู้ประกอบการ
ไม่ด าเนินการทดสอบเอกสารก ากับยาฯ หรือด าเนินการ
แล้วแต่ไม่ทันเวลาที่ก าหนด หรือจัดท าแต่เนื้อหาภายในไม่
ถูกต้อง ปริมาณเอกสารก ากับยาไม่สอดคล้องตามปริมาณ
ยาที่ต้องให้ผู้ป่วยและเอกสารก ากับยาฉบับที่อนุมัติโดย
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และฉบับที่ออกสู่
ตลาดรูปแบบไม่สอดคล้องกัน เป็นต้น ทั้งนี้ยังไม่มีการ
ประเมินผลการด าเนินงานและปัญหาอย่างเป็นระบบ 
งานวิจัยนี้จึ งมีวัตถุประสงค์ เพื่อท าการประเมินการ
ด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน โดยใช้
ตัวแบบ CIPP ซึ่งประเมิน 4 ด้าน คือการประเมินด้าน
บริบท ปัจจัยน าเข้า กระบวนการ และผลผลิต7 เพื่อให้ได้
ข้อมูลของผลการด าเนินงานซึ่งเป็นประโยชน์อันจะน าไปสู่
แนวทางในการพัฒนาการด าเนินงานต่อไปและเป็นการ
คุ้มครองประชาชนอย่างต่อเนื่อง 
 

วิธีการศึกษา 
รูปแบบการศึกษา 

การศึกษานี้เป็นการศึกษาแบบผสมผสาน (mixed 
method)  ได ้ร ับการร ับรองจร ิยธรรมการว ิจ ัยจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะเภสัชศาสตร์ 
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มหาวิทยาลัยศิลปากร ซึ่งได้รับการรับรองเมื่อวันที่ 20 
กรกฎาคม 2564 เลขที่โครงการ REC 64.0712-096-3899 
โดยขั้นตอนในการศึกษาแบ่ง เป็นการประเมินการ
ด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน กอง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ โดยส่วนนี้เป็น
การศึกษาเชิงปริมาณ จากนั้นน าไปหาแนวทางการ
พัฒนาการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชน ด้วยการศึกษาเชิงคุณภาพ 
 

การศึกษาเชิงปริมาณ 
การประเมินตามตัวแบบ CIPP ประกอบด้วย ด้าน

บริ บท  (Context)  ด้ า นปั จจั ยน า เ ข้ า  ( Input)  ด้ าน
กระบวนการ (Process) และด้านผลผลิต (Outcome) 
ด้วยการเก็บข้อมูล เชิ งปริมาณในกลุ่มตั วอย่างด้วย
แบบสอบถามที่ผู้วิจัยพัฒนาขึ้น 

ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง  
ประชากร  มีทั้งหมดจ านวน 181 คน ประกอบด้วย 

3 กลุ่ม ได้แก่ กลุ่มผู้บริหาร อย. จ านวน 35 คน, กลุ่ม
ผู้ ปฏิบัติ งาน กอง สนบ.  จ านวน 37 คน และกลุ่ม
ผู้ประกอบการที่เคยมาขึ้นทะเบียนยากับกอง สนบ. อย. 
ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2560-2563 จ านวน 109 คน 

กลุ่มตัวอย่าง  คือ ผู้ที่ มีส่ วนเกี่ ยวข้องกับการ
ด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยา กอง สนบ. อย. รวม
ทั้งหมด 150 คน ประกอบด้วย 3 กลุ่ม ได้แก่ กลุ่มที่ 1: 
กลุ่มผู้บริหาร กอง สนบ. จ านวน 4 คน เป็นการเลือกกลุ่ม
ตัวอย่างแบบเจาะจง (purposive selection) โดยต้องเป็น
ผู้อ านวยการที่มีประสบการณ์การท างานกับทาง กอง 
สนบ. อย่างน้อย 1 ปี ได้แก ่ผู้อ านวยการกอง สนบ. จ านวน 
1 คน, ที่ปรึกษากอง สนบ. และเป็นอดีตผู้อ านวยการกอง
แผนงานและวิชาการ จ านวน 1 คน, ที่ปรึกษากอง สนบ. 
และเป็นอดีตผู้อ านวยการกองยา จ านวน 1 คน และที่
ปรึกษากอง สนบ. และเป็นอดีตผู้อ านวยการกอง สนบ. 
จ านวน 1 คน, กลุ่มที่ 2: กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน กอง สนบ. 
จ านวน 37 คน ได้แก่ เภสัชกรระดับช านาญการ/ช านาญ
การพิเศษ กอง สนบ. อย. จ านวน 1 คน, เภสัชกรระดับ

ปฏิบัติการหรือเทียบเท่า กอง สนบ. อย. จ านวน 24 คน 
และเจ้าหน้าที่ธุรการ ที่มีหน้าที่ประเมินเอกสารก ากับยา 
กอง สนบ. อย. จ านวน 12 คน และกลุ่มที่  3 กลุ่ม
ผู้ประกอบการที่เคยมาขึ้นทะเบียนยากับกอง สนบ. อย. 
ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2560-2563 จ านวน 90 คน โดยได้จาก
ค านวณด้วยวิธีการเปิดตารางส าเร็จรูปของเครจซี่และ
มอร์แกน (Krejcie&Morgan) ก าหนดระดับความเชื่อมั่น
ทางสถิติที่ 95%  จะได้จ านวนตัวอย่างเท่ากับ 90 คน (จาก
ป ระช ากรทั้ ง หมด  109 คน )  ดั ง นั้ น ต้ อ ง เ ก็ บ กลุ่ ม
ผู้ประกอบการไม่น้อยกว่า 90 คน โดยหากจะให้ได้สัดส่วน
ตามกลุ่ มป ระชากรต้ อ ง ได้ กลุ่ ม ตั วอย่ า งจ ากกลุ่ ม
ผู้ประกอบการที่ขึ้นทะเบียนยาจากบริษัทต่างประเทศ 
จ านวน 76 คนและกลุ่มผู้ประกอบการที่ขึ้นทะเบียนยาจาก
บริษัทภายในประเทศ จ านวน 14 คน ทั้งนี้ผู ้วิจัยได้
ด าเนินการส่งแบบสอบถามทั้งหมด 109 คน 

เครื่องมือที่ใช้ในการศึกษา 
แบบสอบถามที่ผู้วิจัยพัฒนาขึ้น ส าหรับเก็บข้อมูล

ในกลุ่มตัวอย่าง ซึ่งแบบสอบถามประกอบด้วย ตอนที่ 1 
ข้อมูลทั่วไปของผู้ตอบแบบสอบถาม ตอนที่ 2 การประเมิน
ตามตัวแบบ CIPP เป็นข้อค าถามแบบมาตรประมาณค่า 
(rating scale) ประกอบด้วยตัวเลือก 5 ระดับ ได้แก่ 
5 หมายถึง เห็นด้วยในระดับมากที่สุด , 4 หมายถึง เห็น
ด้วยในระดับมาก, 3 หมายถึง เห็นด้วยในระดับปานกลาง, 
2 หมายถึง เห็นด้วยในระดับน้อย และ 1 หมายถึง เห็น
ด้วยในระดับน้อยที่สุด โดยหากได้คะแนนยิ่งน้อยแสดงถึง
ว่าข้อนั้นเป็นปัญหามาก ส าหรับกลุ่มผู้บริหารและกลุ่ม
ผู้ปฏิบัติงานจะได้รับแบบสอบที่มีข้อค าถามครอบคลุม
ทั้ง 4 ด้าน ซึ่งประกอบด้วย ด้านบริบท ปัจจัยน าเข้า 
กระบวนการ และผลผลิต ส าหรับกลุ่มผู้ประกอบการจะ
ได้รับแบบสอบถามที่ครอบคลุม 2 ด้าน ซึ่งประกอบด้วย 
ด้านกระบวนการและผลผลิต สรุปได้ดังนี้ 

ด้านบริบท ประกอบด้วยข้อค าถามแบบมาตร
ประมาณค่า จ านวน 12 ข้อ ซึ่งประกอบด้วย ด้านนโยบาย 
(นโยบายด้านการคุ้มครองผู้บริโภคของอาเซียน และ อย. , 
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นโยบายด้านการคุ้มครองผู้บริโภคของ อย.), ด้านเศรษฐกจิ 
(ความสามารถในการลงทุนการจัดท าเอกสารก ากับยาฯ
ของบริษัทยา), ด้านสังคม (ความสอดคล้องความต้องการ
ทางสังคม ความเข้าใจร่วมกันของทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้อง) และ
ด้านเทคโนโลยี (การพัฒนารูปแบบเอกสารก ากับยา) 

ด้านปัจจัยน าเข้า ประกอบด้วยข้อค าถามแบบ
มาตรประมาณค่า จ านวน 26 ข้อ ซึ่งประกอบด้วย ด้าน
บุคลากร (ความรู้  ความเข้าใจ ความพร้อม ในการ
ปฏิบัติงาน) , ด้านงบประมาณ (ความเหมาะสมของ
งบประมาณที่ได้รับการจัดสรร), ด้านวัสดุอุปกรณ์ (ความ
พร้อมและความเหมาะสมของวัสดุอุปกรณ์) และด้านการ
บริหารการจัดการการพัฒนาบุคลากร (ประสิทธิภาพการ
บริหารจัดการ) 

ด้านกระบวนการ ส าหรับกลุ่มผู้บริหารและกลุ่ม
ผู้ปฏิบัติงานประกอบด้วยข้อค าถามแบบมาตรประมาณค่า 
จ านวน 31 ข้อ และกลุ่มผู้ประกอบการจ านวน 21 ข้อ ซึ่ง
ประกอบด้วย ด้านกิจกรรมการด าเนินงานฯ (ความ
เหมาะสมของวิธีการด าเนินงานฯ ปัญหาและอุปสรรค) , 
การติดต่อประสานงาน/การส่งต่อข้อมูล และการก ากับ
ติดตาม/การประเมินผล  

ด้ านผลผลิต  ส าหรับกลุ่ มผู้ บริหารและกลุ่ม
ผู้ปฏิบัติงานประกอบด้วยข้อค าถามแบบมาตรประมาณค่า 
จ านวน 9 ข้อ และกลุ่มผู้ประกอบการจ านวน 8 ข้อ ซึ่ง
ประกอบด้วย จ านวนรายงานการทดสอบประสิทธิภาพ
เอกสารก ากับยาฯ ที่  อย. ได้รับ , ระยะเวลาในการ
ด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ ในภาคปฏิบัติจริง , 
จ านวนรายงานการทดสอบเอกสารก ากับยาที่ตรงตาม
แนวทางของ อย. และความพึงพอใจในภาพรวมของ
ผู้เกี่ยวข้องต่อการด าเนินงานฯ 

การตรวจสอบคุณภาพของเครื่องมือแบบสอบถาม 
ใช้วิ ธีการตรวจสอบความตรงเชิ ง เนื้ อหา ( content 
validity) โดยผ่านผู้เชี่ยวชาญจ านวน 3 ท่าน ซึ่งได้ให้
ค าแนะน าในการปรับแก้ไขข้อค าถามให้กระชับและเข้าใจ
ง่ายขึ้น จากนั้นผู้วิจัยได้แก้ไขตามค าแนะน าของผู้เชี่ยวชาญ 

การเก็บรวบรวมข้อมูล 
ด าเนินการเก็บข้อมูลระหว่างวันที่ 1-30 ตุลาคม 

2564 ดังนี้ 
1) ผู้วิจัยท าการขอหนังสือขอความอนุเคราะห์

เก็บรวบรวมข้อมูลจากกอง สนบ. และติดต่อกลุ ่ม
ผู้ประกอบการที่มาขึ้นทะเบียนกับกอง สนบ. ผ่านทาง 
email เพื่อขอความร่วมมือในการเก็บรวบรวมข้อมูล และ
แจ้งว่าสามารถกรอกข้อมูลแบบสอบถามผ่านลิงค์ซึ่งเป็น
รูปแบบลิงค์ Google Form ที่แนบใน email 

2) ผู้วิจัยเก็บรวบรวมข้อมูลจากกลุ่มตัวอย่างทาง 
Google Form โดยแบบสอบถามอยู่ใน Google Form 

การวิเคราะห์ข้อมูล 
ส าหร ับข ้อม ูลทั ่ว ไปของผู ้ตอบแบบสอบถาม 

ประเภทแบบตรวจสอบรายการ ใช้การวิเคราะห์ด้วยสถิติ
ร้อยละและความถี ่ ส าหรับข้อมูลความคิดเห็นในการ
ประเมินข้อมูลด้านบริบท ด้านปัจจัยน าเข้า ด้านนกระ
บวนการ และด้านผลผลิต ที ่เป ็นมาตรประเมินค่า 5 
ระดับ คือ เห็นด้วยในระดับมากที่สุด , เห็นด้วยในระดับ
มาก, เห็นด้วยในระดับปานกลาง, เห็นด้วยในระดับน้อย 
และเห็นด้วยในระดับน้อยที ่ส ุด ใช ้การวิเคราะห์ด้วย
ค่าเฉลี่ย , ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน และค่าสัมประสิทธิ์
การแปรผัน (%CV) 
 

การศึกษาเชิงคุณภาพ 
น าประเด็นส าคัญจากผลการศึกษาเชิงปริมาณ เพื่อ

หาแนวทางการพัฒนาการด าเนินงาน ด้วยการเก็บข้อมูล
เชิงคุณภาพ โดยการสัมภาษณ์เชิงลึก และการสนทนากลุ่ม 

ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 
ผู้ให้ข้อมูลส าคัญ (key information) คือ ผู้ที่มีส่วน

เก่ียวข้องกับการด าเนินงานฯ ซึ่งประกอบด้วย  
กลุ่มที่ 1: กลุ่มผู้บริหาร จ านวน 3 คน โดยคัดเลือก

แบบเฉพาะเจาะจง (Purposive sampling)  เป็นการ
สัมภาษณ์เชิงลึก ได้แก่ ผู้อ านวยการกอง สนบ. จ านวน 1 
คน เนื่องจากเป็นผู้ที่มีหน้าที่บริหารภาพรวมของกอง สนบ.
, อดีตผู้อ านวยการกองยา จ านวน 1 คน เนื่องจากเป็นผู้ที่
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มีประสบการณ์การท างานด้านบริหารภาพรวมของกองยา 
ซึ่งต้องมีความเกี่ยวข้องกับการดูภาพรวมด้านเอกสาร
ก ากับยา และอดีตผู้อ านวยการกอง สนบ. จ านวน 1 คน 
เนื่องจากเป็นผู้ที่มีประสบการณ์การท างานด้านบริหารใน
ภาพรวมของกอง สนบ. 

กลุ่มที่ 2: กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน จ านวน 7 คน เป็นการ
สนทนากลุ่ม ได้แก่ เภสัชกรระดับช านาญการ กอง สนบ. 
ที่มีหน้าที่ดูแลทะเบียนต ารับยา จ านวน 1 คน เนื่องจาก
เป็นผู้ที่ มีต าแหน่งหน้าที่ที่ ได้รับงานมอบหมายจาก
ผู้อ านวยการกองฯ โดยตรง และมีประสบการณ์ในการ
ท างานมากกว่าเภสัชกรระดับปฏิบัติการ, เภสัชกร ระดับ
ปฏิบัติการหรือเทียบเท่า กอง สนบ. ที่มีหน้าที่ดูแลทะเบยีน
ต ารับยา โดยคัดเลือกแบบเฉพาะเจาะจง จ านวน 3 คน 
โดยมีเกณฑ์การคัดเลือกดังนี้ ต้องมีประสบการณ์การ
ท างานกับกอง สนบ. มากกว่า 1 ปี และต้องยินดีเข้า
ร่วม และเจ้าหน้าที่ธุรการ ที่มีหน้าที่ประเมินเอกสารก ากับ
ยา กอง สนบ. จ านวน 3 คน เนื่องจากเป็นกลุ่มที่มีหน้าที่
ตรวจสอบรายละเอียดข้อมูลด้านธุรการฯ โดยคัดเลือก
แบบเฉพาะเจาะจง โดยมีเกณฑ์การคัดเลือกดังนี้ ต้องเป็น
ผู้ที่ท างานกับกอง สนบ. อย. มากกว่า  1 ปี , เคยมี
ประสบการณ์การท างานด้านเอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชนส าหรับฝั่งธุรการ และต้องยินดีเข้าร่วม 

กลุ่มที่ 3: ผู้ประกอบการที่เคยมาขึ้นทะเบียนยากับ
กอง สนบ. อย. ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2560-2563 จ านวน 8 คน 
โดยคัดเลือกแบบเฉพาะเจาะจง เป็นการสนทนากลุ่ม โดยมี
เกณฑ์การคัดเลือกดังนี้ มีคุณวุฒิขั้นต่ าเภสัชศาสตร์บัณฑิต 
ไม่ก าหนดสาขา ต้องเป็นผู้มีประสบการณ์โดยตรงกับการ
ขึ้นทะเบียนกับทางกอง สนบ., ต้องท าด้านงานด้านการขึ้น
ทะเบียนยามากกว่า 1 ปี และต้องยินดีเข้าร่วมงานวิจัย 
โดยตามสัดส่วนของผู้ประกอบการที่ขึ้นทะเบียนยาจาก
บริษัทต่างประเทศและในประเทศจะได้ผู้ประกอบการ
บริษัทยาต่างประเทศ จ านวน 6 คน และในประเทศ 
จ านวน 2 คน 

 

เครื่องมอืที่ใช้ในการศึกษา 
1)  แนวทางการสัมภาษณ์เชิงลึก  เป็นแบบกึ่ง

โครงสร้าง ส าหรับกลุ่มผู้บริหาร 
2) แนวทางการสนทนากลุ่ม เป็นแบบกึ่งโครงสร้าง 

ส าหรับกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน และกลุ่มผู้ประกอบการ 
โดยแนวทางการสัมภาษณ์เชิงลึกและการสนทนา

กลุ่ม ประกอบด้วย 4 ประเด็น ดังนี้ 
- ความคิดเห็นต่อผลการประเมินการด าเนินงานด้าน

เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน ที่ได้จากการศึกษาเชิง
ปริมาณ  

- สรุปปัญหาการจัดล าดับความส าคัญของปัญหาที่พบ 
- สาเหตุของปัญหาที่ส าคัญ หรือปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับ

ปัญหาที่พบและแนวทางการแก้ไขปัญหาแต่ละปัญหา 
- สรุปข้อเสนอแนวทางพัฒนาการด าเนินงานด้าน

เอกสารก ากับยาฯ 
การตรวจสอบคุณภาพเครื่องมือแนวทางการ

สัมภาษณ์เชิงลึกและการสนทนากลุ่มคือ สรุปผลตาม
การศึกษาเชิงปริมาณ โดยพิจารณาจากประเด็นค าถามที่มี
ค่าคะแนนเฉลี่ยต่ าที่สุดในแต่ละด้าน ซึ่งประกอบด้วย ด้าน
บริบท ด้านปัจจัยน าเข้า ด้านกระบวนการ และด้าน
ผลผลิต จากนั้นสรุปและก าหนดประเด็นค าถามที่ใช้ใน
การศึกษาเชิงคุณภาพ 

การเก็บรวบรวมข้อมูล 
ด าเนินการเก็บข้อมูลระหว่างวันที่ 1-30 ธันวาคม 

2564 ดังนี้ 
1) ขอความอนุเคราะห์เก็บรวบรวมข้อมูลจาก กอง

ผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เพื่อขอความร่วมมือในการ
เก็บรวบรวมข้อมูล  

2) เตรียมสถานที่ส าหรับการสัมภาษณ์เชิงลึกและ
การสนทนากลุ่ม โดยใช้สถานที่ที่  อย. หรือทางออนไลน์ 
(กลุ่มผู้ปฏิบัติงานและกลุ่มผู้ประกอบการ เป็นทางออนไลน์, 
กลุ่มผู้บริหาร เป็นทางออนไลน์ จ านวน 1 คนและที่ อย. 
จ านวน 2 คน) 
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3) ผู้วิจัยจัดเตรียมอุปกรณ์หรือเครื่องมือในการ
บันทึกการสนทนา ได้แก่ เคร่ืองบันทึกเสียง สมุด 

4)  ผู้ วิจัยด า เนินการสัมภาษณ์เชิงลึกและการ
สนทนากลุ่มตามประเด็นที่ได้ก าหนด 

5) ผู้วิจัยจดบันทึกย่อในกิจกรรมการสนทนากลุ่ม
และการสัมภาษณ์ ท าการอัดเสียงตลอดการเก็บข้อมูล 

ในส่วนของการสัมภาษณ์เชิงลึกและการสนทนา
กลุ่ม มีการตรวจสอบข้อมูลสามเส้า (triangulation) โดย
หลังจากผู้วิจัยถอดเทปค าต่อค า ผู้วิจัยจะขอให้บุคคลที่ได้
ท าการสัมภาษณ์/กลุ่มคนในกลุ่มสนทนากลุ่มทุกคน 
ตรวจสอบรับรองความถูกต้องของข้อมูลอีกครั้ง จากนั้น
ตรวจสอบกับนักวิจัยคนที่สอง โดยส่งเป็นไฟล์เสียงและการ
ตีความข้อมูล 

การรวบรวมข้อมูลในการศึกษาครั้งนี้ เป็นแบบ 
Convergent Design model ทั้ งนี้ เพื่ อ ใ ห้ ได้ผลสรุปที่
สมบูรณ์ในภาพรวมของการศึกษาทั้งหมด 

การวิเคราะห์ข้อมูล 
ข้อมูลเชิงคุณภาพที่ได้จากการสัมภาษณ์เชิงลึกและ

สนทนากลุ่ม โดยถอดเทปแบบค าต่อค า ใช้วิธีการ วิเคราะห์
แก่นสาระ (thematic analysis) โดยอ่านข้อมูลและจัด
กลุ่มประเด็นการวิเคราะห์ โดยการแยกแยะและจัดกลุ่ม
ข้อมูลที่มีความหมายคล้ายกันไว้ด้วยกัน เขียนรายละเอียด
ของแต่ละประเด็น และตัดทอนข้อมูลที่ไม่เกี่ยวข้องออก 

แล้วหาข้อสรุปที่เป็นประเด็นหลัก ที่สอดคล้องกับแต่ละ
กลุ่มประเด็นย่อย 
 

ผลการศึกษา 
ข้อมูลที่ได้จากแบบสอบถาม มีจ านวนทั้งสิ้น 135 

คน จากประชากร 150 คน (90%) โดยแบ่งเป็นกลุ่ม
ผู้ บ ริหาร  4 คน (2.96%) กลุ่ มผู้ ปฏิบัติ ง าน 37 คน 
(27.41%) และกลุ่มผู้ประกอบการ 94 คน (69.63%) โดย
เป็นกลุ่มผู้ประกอบการจากบริษัทต่างประเทศ 79 คน 
(58.52%) และบริษัทในประเทศ 15 (11.11%) 
 

การประเมินตามตัวแบบ CIPP 
ภาพรวมของกลุ่มผู้บริหารและกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน มี

คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยทุกด้าน อยู่ในระดับมาก โดย
เรียงคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยจากสูงไปต่ า คือ ด้านบริบท 
(4.05±0.93) , ผลผลิต (3 .76±0.96) , ปัจจัยน าเข้า 
(3.71±0.94) และกระบวนการ (3.54±1.00) ตามล าดับ 
และเมื่อพิจารณาค่าสัมประสิทธิ์การกระจาย (%C.V.) ใน
แต่ละด้าน พบว่า มีค่าใกล้เคียงกัน ซึ่งแสดงถึง แต่ละด้านมี
การกระจายข้อมูลใกล้เคียงกัน ดังตารางที่ 1 ส าหรับกลุ่ม
ผู้ประกอบการ มีคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ยด้านผลผลิต 
(3.97±0.92) มากกว่าด้านกระบวนการ (3.67±0.91) ดัง
ตารางที่ 2 

 
ตารางที่ 1 ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ย ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน ในภาพรวมกลุ่มผู้บริหาร/ผูป้ฏิบัติงาน 

การประเมินตาม 

ตัวแบบ CIPP 

กลุ่มผู้บริหาร (N=4) กลุ่มผู้ปฏิบัตงิาน (N=37) รวม (N=41) 
คะแนน
ความคิดเห็น
เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 
 

คะแนน
ความคิดเห็น
เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความคิดเห็น
เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

ล าดับ 
 
 

ด้านบริบท 4.48±0.51 11.38 4.00±0.95 23.75 4.05±0.93 22.96 1 
ด้านผลผลิต 3.81±0.77 16.10 3.75±0.98 25.34 3.76±0.96 25.33 2 
ด้านปัจจัยน าเข้า 3.85±0.62 20.21 3.70±0.96 26.13 3.71±0.94 25.53 3 
ด้านกระบวนการ 3.87±0.59 15.25 3.51±1.03 29.34 3.54±1.00 28.25 4 
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ตารางที่ 2 ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ย ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน ในภาพรวมของกลุ่มผู้ประกอบการ 

การประเมินตามตัวแบบ CIPP กลุ่มผู้ประกอบการ (N=94) 
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ย±SD CV (%) ล าดับ 

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

 
1) การประเมินหัวข้อหลัก บริบท 
ในภาพรวมพบว่า เมื่อเรียงจากด้านที่มีคะแนน

เฉลี่ยสูงสุดไปต่ าสุด คือ ด้านสังคม (4.15±0.93), ด้าน
นโยบาย (4.09±0.91), ด้านเทคโนโลยี (4.07±0.97) และ 
ด้านเศรษฐกิจ (3.54±0.90) ตามล าดับ ดังตารางที่ 3 

2) การประเมินหัวข้อหลัก ปัจจัยน าเข้า 
ในภาพรวมพบว่า เมื่อเรียงจากด้านที่มีคะแนน

เฉลี่ยสูงสุดไปต่ าสุด คือ ด้านการบริหารการจัดการ 
(3.89±0.81) , ด้ านบุคลากร (3.85±0.92) , ด้ านวัสดุ
อุปกรณ์  (3.52±1.09) ,ด้ านงบประมาณ (3.46±0.9) 
ตามล าดับ ดังตารางที่ 4 

3) การประเมินหัวข้อหลัก กระบวนการ 
ในภาพรวมพบว่า เมื่อเรียงล าดับจากคะแนนเฉลี่ย

สูงสุดไปต่ าสุด คือ การติดต่อประสานงาน/การส่งข้อมูล 
(การติดต่อประสานงานฯ) (3.82±0.93) การจัดท าเอกสาร
ก ากับยา (การจัดท าฯ) (3.65±0.90), การพัฒนาบุคลากร 

(3.59±0.99), การก ากับ ติดตาม การด าเนินงาน (การ
ก ากับ ติดตามฯ) (3.54±1.07), การทดสอบประสิทธิภาพ
และความ เข้ า ใจ เอกสารก ากับยา (การทดสอบฯ) 
(3.54±0.92) และการอนุมัติเอกสารก ากับยา(การอนุมัติฯ)  
(3.48±1.01) ตามล าดับ ดังตารางที่ 5 

4) การประเมินหัวข้อหลัก ผลผลิต 
4.1 กลุ่มผู้บริหารและกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน พบว่า

ประเด็นเรื่อง “ผู้ประกอบการสามารถส่งรายงาน ผลการ
ทดสอบประสิทธิภาพเอกสารก ากับยาฯ ได้ตามเวลาที่
ก าหนด” มีค่าคะแนนเฉลี่ยต่ าที่สุดในด้านผลผลิตของกลุ่ม
ผู้บริหารและผู้ปฏิบัติงาน (3.46±1.03) ดังตารางที่ 6  

4.2 กลุ่มผู้ประกอบการในภาพรวม พบว่าประเด็น
เรื่อง “ผู้ประกอบการมีความสะดวกในการใช้บริการงาน
ด้านเอกสารก ากับยาฯ กับทางกองนวัตกรรมฯ อย.” มีค่า
คะแนนเฉลี่ยต่ าที่สุดในด้านผลผลิตของกลุ่มผู้ประกอบการ 
(3.70±1.06) ดังตารางที่ 7 

  
ตารางที่ 3 คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ย ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน กลุ่มผู้บริหาร/กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน ด้านบริบท 

รายการหลัก กลุ่มผู้บริหาร (N=4) กลุ่มผู้ปฏิบัตงิาน (N=37) รวม (N=41) 
คะแนน 
ความคิดเห็น
เฉลี่ย±SD 

CV  
(%) 

คะแนน 
ความคิดเห็น
เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน 
ความคิดเห็น
เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

ด้านสังคม 4.25±0.5 11.76 4.14±0.97 23.43 4.15±0.93 22.41 
ด้านนโยบาย 4.54±0.59 12.99 4.05±0.92 22.72 4.09±0.91 22.25 
ด้านเทคโนโลย ี 4.75±0.35 7.36 4.00±0.99 24.75 4.07±0.97 23.83 
ด้านเศรษฐกิจ 3.75±0.50 13.33 3.51±0.93 26.49 3.54±0.90 25.42 
รวม 4.48±0.51 11.38 4.00±0.95 23.75 4.05±0.93 22.96 
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ตารางที่ 4 คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ย ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน กลุ่มผู้บริหาร/กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน ด้านปัจจัยน าเข้า 

รายการหลัก กลุ่มผู้บริหาร (N=4) กลุ่มผู้ปฏิบัตงิาน (N=37) รวม (N=41) 
คะแนน 
ความคิดเห็น
เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน 
ความคิดเห็น
เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน 
ความคิดเห็น
เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

ด้านการบริหาร 
การจัดการ 

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

ด้านบุคลากร 3.66±0.63 17.21 3.87±0.94 24.29 3.85±0.92 23.89 
ด้านวัสดุอุปกรณ์ 4.00±0.85 21.25 3.47±1.10 31.70 3.52±1.09 30.96 
ด้านงบประมาณ 3.70±0.52 14.05 3.44±1.00 29.07 3.46±0.97 28.03 
รวม 3.85±0.62 16.10 3.70±0.96 25.95 3.71±0.94 25.34 
 
 
ตารางที่ 5 คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ย ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน กลุ่มผู้บริหาร กลุ่มผู้ปฏิบัติงาน และกลุ่มผู้ประกอบการ 
ด้านกระบวนการ 

รายการหลัก กลุ่มผู้บริหาร  
(N=4) 

กลุ่มผู้ปฏิบัตงิาน  
(N=37) 

กลุ่มผู้ประกอบการ  
(N=94) 

รวม 

 
คะแนน
ความคิดเห็น
เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความคิดเห็น
เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความคิดเห็น
เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 

คะแนน
ความคิดเห็น
เฉลี่ย±SD 

CV 
(%) 
 

การติดต่อ
ประสานงานฯ 

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 าฯ - - - - 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 ฯ 

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

การทดสอบฯ 4.00±0.85 21.25 3.47±1.10 31.70 3.58±0.88 24.58 3.54±0.92 25.99 
การอนุมัติฯ 3.81±0.58 15.22 3.44±1.05 30.52 - - 3.48±1.01 29.02 
รวม 3.87±0.59 15.25 3.51±1.03 29.34 3.69±0.91 24.66 3.64±87 23.00 
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ตารางที่ 6 คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ย ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน กลุ่มผู้บริหาร/ผู้ปฏิบัติงาน ด้านผลผลิต 

รายการ กลุ่มผู้บริหารฯ 

(N=4) 

กลุ่มผู้ปฏิบัติงานฯ 

(N=37) 

รวม 

(N=41) 
คะแนนความ
คิดเห็น
เฉล่ีย±SD 

CV 
(%) 

คะแนนความ
คิดเห็น
เฉล่ีย±SD 

CV 
(%) 

คะแนนความ
คิดเห็น
เฉล่ีย±SD 

CV 
(%) 

มีการตรวจสอบเอกสารทีเ่กี่ยวขอ้งทุก
รายการ ได้รับการตรวจสอบตามคู่มือที่ 
อย. ก าหนด 

4.00±0.82 20.50 4.08±0.80 19.61 4.07±0.79 19.41 

เจ้าหน้าที่ปฏิบัติงาน/ผูบ้ริหารสามารถ
ปฏิบัติงาน/บรหิารงานด้านเอกสาร
ก ากับยาฯ สอดคล้องตามคู่มือที่ อย. 
ก าหนด 

4.25±0.96 22.59 3.97±0.80 20.15 4.00±0.81 20.25 

มีการตรวจสอบการท างานจากบคุลากร
ภายในกองนวัตกรรมฯ อย่างสม่ าเสมอ 

4.00±0.82 20.50 3.92±1.06 25.54 3.93±1.03 25.07 

ผู้ปฏิบัติงานให้ข้อมูลแก่ผู้ประกอบการฯ
ได้อย่างครบถ้วน 

3.75±0.96 20.50 3.89±1.07 27.04 3.88±1.05 26.21 

ความพึงพอใจโดยรวม 4.00±0.82 13.33 3.68±0.94 28.13 3.71±0.93 26.87 

ผู้ปฏิบัติงานใช้ระยะเวลาในการ
ด าเนินงานด้านเอกสารก ากบัยาฯ
สอดคล้องตามข้อก าหนดของ อย. 

3.75±0.50 29.54 3.59±1.01 26.85 3.61±0.97 26.87 

ผู้ประกอบการปฏิบัติตามหนังสือสัญญา
ที่ได้มอบหมายจาก อย. หลังได้รบั
ใบส าคัญ เช่น หนังสอืสัญญาการแก้ไข
เนื้อหาภายในเอกสารก ากับยาฯ ภายใน 
6 เดือน เป็นต้น 

3.25±0.96 25.60 3.65±0.98 27.51 3.61±0.97 27.06 

ผู้ประกอบการด าเนินการสง่รายงานผล
การทดสอบประสิทธิภาพเอกสารก ากับ
ยาฯ สอดคล้องตามแนวทางที่ อย. 
ก าหนด 

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

ผู้ประกอบการสามารถส่งรายการผล
การทดสอบประสิทธิภาพเอกสารก ากับ
ยาฯ ได้ตามเวลาท่ีก าหนด 

3.50±0.58 16.57 3.46±1.07 30.92 3.46±1.03 29.77 

รวม 3.81±0.77 20.21 3.75±0.98 26.13 3.76±0.96 25.53 
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ตารางที่ 7 คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ย ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน กลุ่มผู้ประกอบการ ด้านผลผลิต 

รายการ ค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ย±SD CV (%) 

การประเมินด้านผลผลติ   

ผู้ประกอบการปฏบิัติตามหนังสอืสัญญาที่ได้มอบหมายจาก อย. หลัง
ได้รับใบส าคัญ เชน่ หนังสือสัญญาการแก้ไขเนื้อหาภายในเอกสารก ากับ
ยาฯ ภายใน 6 เดือน เปน็ต้น 

4.22±0.88 

 

20.85 

ผู้ประกอบการด าเนินการสง่รายงานผลการทดสอบประสิทธิภาพ
เอกสารก ากับยาฯ สอดคล้องตามแนวทางที่ อย. ก าหนด 

4.15±0.88 21.20 

ผู้ปฏิบัตงิานใช้ระยะเวลาในการด าเนินงานด้านเอกสารก ากับยาฯ
สอดคล้องตามข้อก าหนดของ อย. 

4.07±0.86 21.13 

ผู้ปฏิบัตงิานให้ข้อมูลแก่ผู้ประกอบการฯ ได้อย่างสมบูรณ ์ 3.98±0.96 24.12 

ผู้ประกอบการส่งรายงานผลการทดสอบประสิทธิภาพเอกสารก ากับยาฯ
ให้ อย. ตามก าหนดของ อย. ทุกครั้ง 

3.94±1.04 26.39 

ผู้ประกอบการมีส่วนร่วมในการแสดงความคิดเห็น เช่น การน าเสนอ
ข้อมูลเชิงวิชาการเพื่อน าข้อมูลโต้แย้งกับความเห็นของเจ้าหน้าที่ฯ อย.  

3.88±0.87 22.42 

ความพึงพอใจโดยรวม 3.82±0.82 21.46 

ผู้ประกอบการมีความสะดวกในการใช้บริการงานด้านเอกสารก ากับยาฯ 
กับทางกองนวตักรรมฯ อย. 

3.70±1.06 28.65 

รวม 3.97±0.92 23.17 
 

ผลที่ได้จากการสัมภาษณ์เชิงลึกและการสนทนา
กลุ่ม สามารถสรุปได้ดังตารางที่ 8 

จากการศึกษาเชิงปริมาณพบว่า ปัญหาที่ส าคัญมาก
ที่สุดคือ เร่ือง “ต้นทุนในการทดสอบประประสิทธิภาพและ
ความเข้าใจเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนมีราคาสูง
มาก” (ภาพรวมมีค่าคะแนนความคิดเห็นเฉลี่ย 3.54±0.90) 
ซึ่งอยู่ใน “ด้านบริบท” รายการหลัก “ด้านเศรษฐกิจ” 
ส าหรับปัญหารองลงมา คือ เรื่อง “ผู้รับผิดชอบงานด้าน
เอกสารก ากับยาฯ มีจ านวนที่ไม่เพียงพอ” (ภาพรวมมีค่า
คะแนนความคิดเห็นเฉลี่ย 3.10±1.24) ซึ่งเป็นหนึ่งข้อย่อย
ใน “ด้านปัจจัยน าเข้า” รายการหลัก “ด้านบุคลลากร” 
ส าหรับผลการศึกษาเชิงคุณภาพ พบว่าปัญหาส าคัญ
สอดคล้องกับผลการศึกษาเชิงปริมาณ โดยมุมมองว่า เร่ือง 

ต้นทุนในการทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสาร
ก ากับยาส าหรับประชาชนมีราคาสูงมาก (จ านวน 7 คน) 
ส าหรับปัญหารอง มีผู้ที่ให้ความเห็นต่างจากผลการศึกษา
เชิงปริมาณ โดยให้ความเห็นว่า คือ เรื่อง “การขาดบุคลากร
มีทักษะและความรู้ในการท าเอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชนอย่างมีประสิทธิภาพทั้งทางเจ้าหน้าที่รัฐและ 
ผู้ประกอบการ” (จ านวน 6 คน) ส าหรับแนวทางการพัฒนา
ที่มีความเห็นมากที่สุดคือ เสนอให้หน่วยงานภาครัฐมี
เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนฉบับมาตรฐานกลางและ
อนุญาตให้ทุกบริษัทสามารถเข้าถึงและประยุกต์ใช้กับต ารับ
ยาของตนได้ (จ านวน 6 คน), เพิ่มอัตราก าลังเจ้าหน้าที่ 
(จ านวน 2 คน)  และ เพิ่มการอบรมทั้งทางเจ้าหน้าที่รัฐและ
ผู้ประกอบการ (จ านวน 2 คน) 
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ตารางที่ 8 ข้อเสนอแนะที่ส าคัญส าหรับแนวทางการพัฒนา 

ประเด็นที่ส าคัญ ข้อเสนอแนะแนวที่ส าคัญส าหรับแนวทางการพัฒนา 

ข้อเสนอแนะระยะสั น ข้อเสนอแนะระยะยาว 

1. ประเด็นเร่ือง “ต้นทุนในการ
ทดสอบประสิทธิภาพและความ
เข้าใจเอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชนมีราคาสูงมาก” (N=7) 

- เสนอให้หน่วยงานภาครัฐเปน็ผู้ท า
ทดสอบฯ เองเพื่อให้ได้เอกสารก ากับยา
มาตรฐานกลาง (core PIL standard) 
และอนุญาตให้ทุกบริษทัสามารถเข้าถึง
และประยุกต์ใช้กบัต ารบัยาของตนได้ 
(N=6) 

- เสนอให้มีโครงการ Bridging study 
หรือ Focus test เข้ามาเพื่อลด
ค่าใช้จ่าย (N=3) 

หมายเหตุ Bridging study หมายถึง 
การอ้างอิงผลการท า user test จาก
ผลิตภัณฑ์ยาที่จัดอยู่ในกลุ่มเดียวกัน
หรือใกล้เคียงกัน 

Focus test หมายถึง เลือกทดสอบ
เฉพาะจุดหรือเนื้อหาที่ยังไม่เคยผ่าน
การท า user test โดยเนื้อหาหรือจุดที่
ผ่านการทดสอบฯ แล้ว สามารถผ่านได้
โดยไม่ต้องทดสอบซ้ า 

- เสนอให้ควรมีการเพิ่มจ านวน
หน่วยงานที่สามารถทดสอบ user test 
และควรมีหน่วยงานที่รับด าเนนิการที่
ครอบคลุมทุกพื้นที่ในภูมิภาคของ
ประเทศไทย (N=4) 

 

- เสนอให้มีรายชื่อหน่วยงานที่รบัท า 
user test ตามมาตรฐานที่ อย. รับรอง 
และอาจสามารถพิจารณาให้ข้าม
ขั้นตอนการยื่นใบ ย.5 กับ อย. ได้ หรือ
อาจเป็นรูปแบบการพิจารณาให้แล้ว
เสร็จภายใน 1 วัน (N=3) 

 

2. ประเด็นเร่ือง “การขาดบุคลากร
มีทักษะและความรู้ในการท า
เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน
อย่างมีประสทิธิภาพทั้งทาง
เจ้าหน้าที่รัฐและ ผู้ประกอบการ” 
(N=6) 

- เสนอให้มีการจัดอบรมเรียนรู้เรื่อง
ทักษะการเขียนสื่อสารเชงิวิชาการให้
ประชาชนเข้าใจให้กับทางเจ้าหน้าที่รัฐ
และทางผู้ประกอบการ (N=2) 

 

- ควรก าหนดภาระงานทีช่ัดเจนและ
สอดคล้องกับโครงสร้างและระบบ
เชื่อมต่อข้อมูล (N=1) 
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ตารางที่ 8 ข้อเสนอแนะที่ส าคัญส าหรับแนวทางการพัฒนา (ต่อ) 

ประเด็นที่ส าคัญ ข้อเสนอแนะแนวที่ส าคัญส าหรับแนวทางการพัฒนา 

ข้อเสนอแนะระยะสั น ข้อเสนอแนะระยะยาว 

3. ประเด็นเร่ือง “จ านวนบุคลากร
มีน้อยและไมส่อดคล้องตาม
ปริมาณงานที่มีอยู่จริง” (N=2) 

- เสนอว่าต้องมีการวิเคราะห์ภาระงาน 
(work Load) ให้ชัดเจน เพื่อก าหนด
อัตราก าลังอย่างถูกต้อง (N=1) 

- เสนอให้มีการพิจารณาเร่ือง sub 
contract (N=1) 

หมายเหตุ: sub contact หมายถึง การ
จ้างต่อเพื่อให้หน่วยงานอ่ืนท าแทน 

4. ประเด็นเร่ือง “ช่องทางและ
วิธีการกระจายเอกสารก ากับยา
ส าหรับประชาชนอาจยังไม่
เหมาะสม” (N=2) 

 
 

 

 

- เสนอให้ช่องทางกระจายยาอาจ
เปลี่ยนเปน็รูปแบบเผยแพร่ในเวบ็ไซต์
เท่านั้นและให้ทุกคนสามารถเข้าถึงได้ 
(N=1) 

- เสนอให้ในอนาคตอาจท าให้เอกสาร
ก ากับยามี QR code หลังสแกนมี
โปรแกรมที่สามารถอ่านข้อมูลต่าง ๆ ใน
เอกสารก ากับยาให้ประชาชนฟัง (N=1) 

- เสนอให้หาวิธีการประชาสัมพนัธ์หรือ
สื่อสารให้ประชาชนอ่านเอกสารก ากับ
ยา เช่น แผน่พบัแจกที่โรงพยาบาล, 
เพิ่มการประชาสัมพันธโ์ดยผูท้ี่มชีื่อเสียง 
และให้บุคลากรการแพทย์/อสม. 
แนะน า (N=1) 

 

 
อภิปรายผลการศึกษา 

จากผลแบบสอบถาม การสัมภาษณ์เชิงลึก และ
การสนทนากลุ ่ม  พบว ่าป ัญหาส าค ัญที ่ให ้ความเห็น
สอดคล ้อ ง ก ัน  ค ือ  เ รื ่อ ง  “ต ้นท ุน ในการทดสอบ
ประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชนมีราคาสูงมาก” โดยเสนอให้มีเอกสารก ากับยา
กลาง โดย อย. เป็นผู ้จ ัดท า ซึ ่งการใช้ว ิธ ีด ังกล่าวเป็น
เช่นเดียวกับทางสหราชอาณาจักรยุโรป8 ส าหรับขั้นตอน
การทดสอบประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสารก ากับยา 
ในกรณีที่ทางบริษัทยาเป็นผู้จัดท าด้วยตนเองพบว่าอาจมี
อคติระหว่างการลงพื้นที่เก็บข้อมูล จึงมีข้อแนะน าว่า ควรมี
กลุ่มที่สามช่วยทดสอบเอกสารก ากับยาฯ  แทน ซึ่ ง
สอดคล้องกับการศึกษาของ สุพรรณ ฟู่เจริญ , 20149 ที่
พบว่า นักวิจัยมักแปลผลเข้าข้างตัวเองได้ ในกรณีที่ทาง
บริษัทยาเป็นผู้จ้างให้หน่วยงานอ่ืนเป็นผู้ด าเนินการแทน

พบว่า หน่วยงานที่รับจ้างมีจ านวนน้อย จึงควรมีการเพิ่ม
จ านวนหน่วยงานดังกล่าวมากขึ้น ซึ่งสอดคล้องกับทาง
สหภาพยุโรป ที่มีหน่วยงานรับทดสอบเอกสารก ากับยา 
จ านวนที่ เหมาะสม เช่น CambReg10, Diapharm11, 
Pharmfile12 , Pharma- EUs . r . o . 13 , Maetifarm14 
เป็นต้น ส าหรับปัญหาการขาดบุคลากรที่มีทักษะและ
ความรู้ในการท าเอกสารก ากับยา ทั้งทางภาครัฐและ
ภาคเอกชน แก้ไขโดยการจัดอบรม ซึ่งสอดคล้องกับทาง
ศึกษาของ Dujdaen Panyowat, 201915 และ Akarakrit 
Pattanasumpan, 202116 ที่พบว่า กลยุทธ์ในการพัฒนา
องค์กรคือ ส่งเสริมการฝึกอบรม และ รายงานของมูลนิธิ
เพื่อการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ , 
255917 รวมถึงผลการศึกษาของโครงการพัฒนาข้อเสนอ
เกี่ยวกับระบบโครงสร้างการคุ้มครองผู้บริ โภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศไทยในอนาคต พ.ศ. 2559 
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ชี้ให้เห็นว่า อย. มีจ านวนบุคลากรไม่เพียงพอ ส าหรับ
ปัญหาเรื่อง วิธีการกระจายเอกสารก ากับยาอาจยังไม่
เหมาะสม ควรมีแนวทางการพัฒนา ได้แก่ ควรมีข้อมูล
เอกสารก ากับยาในเว็บไซต์ ซึ่งสอดคล้องกับการท างานของ 
European Medicines Agency18, U.S. Food and 
Drug Administration19 และ Therapeutic Goods 
Administration20 เป็นต้น, มีผู้เสนอให้มีระบบ QR code 
ส าหรับเอกสารก ากับยา เพื่อเพิ่มช่องทางการเข้าถึงและยัง
ลดการสัมผัสด้ วย  ซึ่ งสอดคล้องกับการศึกษาของ 
Afshaum A และคณะ, 202121 และ Johanna S, 202122 

การประเมิน CIPP model ของสตัฟเฟิล23 เป็นวิธี
ที่ท าให้ผู้บริหารสามารถตัดสินใจที่จะแก้ไข หรือท าต่อ 
หรือยุติการด าเนินงานฯ และเป็นการประเมินที่มีผลทุก
ขั้นตอน ท าให้รู้ว่าขั้นตอนใดที่ต้องได้รับการแก้ไข ทั้งนี้การ
ประเมินรูปแบบดังกล่าวไม่เน้นเรื่องคุณค่า ท าให้ประเมิน
คุณค่าของการด าเนินงานได้ยาก นอกจากนี้อาจเป็นการ
เสียค่าใช้จ่ายมากและมีความซับซ้อน เนื่องจากต้องท าการ
ประเมินทั้งหมด 

ทั้งนี้การศึกษาครั้งนี้มีข้อจ ากัดคือ ขาดข้อมูลใน
กลุ่มหน่วยงานภายนอกที่รับจ้างทดสอบเอกสารก ากับยา 
และกลุ่มประชาชน 
  

สรุปผลการศึกษา 
จากการศึกษาเร่ือง การประเมินการด าเนินงานดา้น

เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน กองผลิตภัณฑ์สุขภาพ
นวัตกรรมและการบริการ สรุปว่า มีปัญหา  โดยจาก
การศึกษาเชิงปริมาณพบว่า ปัญหาที่ส าคัญ คือ ต้นทุนใน
การทดสอบประประสิทธิภาพและความเข้าใจเอกสาร
ก ากับยามีราคาสูงมาก  ส าหรับปัญหารอง คือ เรื่อง 
ผู้รับผิดชอบงานด้านเอกสารก ากับยาฯมีจ านวนที่ไม่
เพียงพอ ส าหรับการศึกษาเชิงคุณภาพ พบว่าปัญหาส าคัญ
สอดคล้องกับการศึกษาเชิงปริมาณ แต่พบว่าปัญหารองคือ 
เรื่อง การขาดบุคลากรมีทักษะและความรู้ ในการท า
เอกสารก ากับยาทั้งทางเจ้าหน้าที่รัฐและผู้ประกอบการ 
ส าหรับแนวทางการพัฒนา คือ เสนอให้หน่วยงานภาครัฐมี

เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนฉบับมาตรฐานกลางและ
อนุญาตให้ทุกบริษัทสามารถเข้าถึงและประยุกต์ใช้กับ
ต ารับยาของตนได้, เพิ่มอัตราก าลังเจ้าหน้าที่ และเพิ่มการ
อบรมทั้งทางเจ้าหน้าที่รัฐและผู้ประกอบการ 
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