
แบบรายงานการประเมินความเสี่ยงการทุจริต 
ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๓ 

หน่วยงานระดับกรม ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

ชือ่แผนบริหารความเสี่ยงการทุจริต 
 

ประเมินความเสี่ยงการทุจริตที่เกี่ยวข้องกับ 
การพิจารณาอนุมัติ อนุญาต 

เหตุการณ์ความเสี่ยงการทุจริต 
การข้ึนทะเบียนต ารับยา โฆษณายา
และการอนุญาตใบอนุญาตสถานที่ 
ด้านยา   
     1. ระบบการแจกบัตรคิวที่ไม่มี
มาตรฐานความแน่นอน และความ
ชัดเจน เช่น จะแจกก่อนหรือหลังช าระ
เงิน ยึดตามวัน-เวลา ที่ช าระเงินหรือไม่ 
     2. เจ้าหน้าที่ (ได้แก่ เภสัชกร 
ธุรการ ลูกจ้าง ผู้ประเมินภายใน/
ภายนอก) น าข้อมูลทะเบียนต ารับยา
หรือข้อมูลผู้ประกอบการไปเผยแพร่ต่อ
บุคคลอื่น 
 

กระบวนการขึ้นทะเบียนต ารับยา โฆษณายาและการอนุญาต
ใบอนุญาตสถานที่ด้านยา 
มาตรการ/กิจกรรม/แนวทาง 
     1. การพัฒนาและปรับปรุงระบบ IT ให้ผู้ประกอบการสามารถจองคิว
ในระบบได้ด้วนตนเอง โดยระบบสามารถจองคิวใน 1 วัน จ านวน 5 คิว 
เช่น เมื่อมีการจองคิวในระบบครบ 5 คิวแล้ว หลังจากคิวที่ 5 ของวัน 
ระบบจะตัดคิวเป็นวันถัดไป ซึ่งผู้ประกอบการสามารถปริ๊นบัตรคิวจาก
ระบบได้เลย โดยมีเงื่อนไข คือ เมื่อจองคิวแล้ววันที่ลงนัดจะต้องมีเอกสาร
ครบถ้วนมายื่นให้เรียบร้อย หากเตรียมมาไม่ครบ จะปฏิเสธการยื่นค าขอ
ทันที โดยการตรวจค าขอจะด าเนินการตามคิวในระบบ IT  
ที่ผู้ประกอบการปริ๊นมา  
     2. มีตู้กดบัตรคิวให้ผู้ประกอบรับผู้ที่ไม่ได้จองคิวผ่านระบบ IT 
     3. การจัดท าท าเนียบเจ้าหน้าที่และสิทธิ์ในการเข้าใช้งานระบบ
จะแจ้งให้เจ้าหน้าที่ หัวหน้า และ Admin กองตรวจสอบ และยืนยันความ
เหมาะสมการเข้าใช้สิทธิ์ทุกปี 
     4. มีกฎระเบียบให้เจ้าหน้าที่ลงนามในหนังสือสัญญาว่าด้วยการรักษา
ความลับและหนังสือแสดงความไม่มีส่วนได้ส่วนเสีย ประจ าทุกปี 
 

เหตุการณ์ความเสี่ยงการทุจริต 
การออกใบรับจดแจ้งเครื่องส าอาง    
โดยมีความเสี่ยงการทุจริต ดังนี้ 
     1. การพิจารณาไม่เป็นไปตาม
หลักเกณฑ์การรับจดแจ้งเครื่องส าอาง 
     2. การพิจารณาไม่ด าเนินการ
ตามล าดับค าขอมีการลัดคิว 
     3. การส่งเอกสารทางวิชาการให้
ผู้เชี่ยวชาญ 
      
 
 
 
 
 
 

กระบวนการออกใบรับจดแจ้งเครื่องส าอาง    
มาตรการ/กิจกรรม/แนวทาง 
     1. มีหลักเกณฑ์การพิจารณาการจดแจ้งเครื่องส าอางเผยแพร่ใน
เว็บไซต์เพ่ือเป็นคู่มือในการศึกษาแก่ผู้ประกอบการ 
     2. มีระบบเพ่ือท าการ Post audit โดยเจ้าหน้าที่ เพื่อเฝ้าระวังการ
พิจารณาให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์การรับจดแจ้งเครื่องส าอาง 
     3. มีทีมเจ้าหน้าที่ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นทีม
พ่ีเลี้ยงเพ่ือให้ค าปรึกษาการพิจารณาตามหลักเกณฑ์การับจดแจ้ง
เครื่องส าอางให้แก่เจ้าหน้าที่ ของส านักงานสาธารณสุขจังหวัดทั่วประเทศ 
     4. มีคณะท างานพิจารณาการก ากับดูแลเครื่องส าอางก่อนออกสู่
ตลาด  
     5. มีการตอบค าถามและให้ค าปรึกษาแก่ผู้ประกอบการในหลาย
ช่องทางเพ่ือให้ความกระจ่างแก่ผู้ประกอบการ ได้แก่  
       5.1 ทางโทรศัพท์ 
 
 

รายงานรอบท่ี 1 



 

ชือ่แผนบริหารความเสี่ยงการทุจริต 
 

ประเมินความเสี่ยงการทุจริตที่เกี่ยวข้องกับ 
การพิจารณาอนุมัติ อนุญาต 

 
 
 
 
 

       5.2 ให้ค าปรึกษาผ่านระบบ Consultation e-service  
       5.3 ทางอีเมล์ 
       5.4 เจ้าหน้าที่ให้ค าปรึกษาที่ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพ
เบ็ดเสร็จ 
     6. การพิจารณาค าขอมีการก าหนดเวลาแล้วเสร็จที่ชัดเจน เป็นไป
ตามพระราชบัญญัติการอ านวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาตของ
ทางราชการ พ.ศ. 2558 
 

เหตุการณ์ความเสี่ยงการทุจริต 
การพิจารณาอนุญาตด้านอาหาร 

1. การใช้ดุลพินิจในการพิจารณา 
2. ค าขอ 

   2. การพิจารณาตรวจสอบและเสนอ
ความเห็นของการอนุมัติ อนุญาต 
ไม่ด าเนินการตามขั้นตอนหรือล าดับ 
ค าขอ 

กระบวนการพิจารณาอนุญาตด้านอาหาร 
มาตรการ/กิจกรรม/แนวทาง 
     1. การจัดท าคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน ตามระบบคุณภาพ 
พระราชบัญญัติการอ านวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาต 
ของทางราชการ พ.ศ. 2558 
     2. การพิจารณาค าขอมีการก าหนดเวลาแล้วเสร็จที่ชัดเจน 
ตามพระราชบัญญัติการอ านวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาต 
ของทางราชการ พ.ศ. 2558 
     3. ทบทวนปรับปรุงคู่มือประชาชน ซึ่งจะเผยแพร่ในเว็บไซต์ 
ศูนย์รวมข้อมูลเพื่อติดต่อราชการ www.info.go.th และกองอาหาร 
http://www.fda.moph.go.th/site/food/SitePages/Manual.aspx  
     4. จัดอบรมบุคลากรในส านักงานให้ทราบกฎ ระเบียบวิธีปฏิบัติ  
ในการปฏิบัติงานที่รับผิดชอบ 
     5. ประชาสัมพันธ์แจ้งหน่วยงานต่างๆ ในส านักงานฯ ทราบข้อบังคับ 
ระเบียบและการลงโทษ การปฏิบัติหน้าที่ของข้าราชการและเจ้าหน้าที่
ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

เหตุการณ์ความเสี่ยงการทุจริต 
การข้ึนทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์
สมุนไพร 
   1. ผู้มาติดต่อให้สิ่งตอบแทนเพื่อขอ
สิทธิพิเศษบางอย่างอาทิ เช่น การขอ
ลัดคิว การขอให้ปล่อยผ่านโดยเอกสาร
หลักฐานไม่ครบถ้วน 
   2. เจ้าหน้าที่ชะลอการพิจารณาค า
ขอเพ่ือเรียกรับผลประโยชน์จากผู้มา
ติดต่อ 
   3. เจ้าหน้าที่เป็นตัวแทนผู้รับ
อนุญาตในการมาติดต่อขอ 
ขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ 

กระบวนการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
มาตรการ/กิจกรรม/แนวทาง 
    1. การจัดท าคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน ตามระบบคุณภาพ  
และพระราชบัญญัติการอ านวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาต 
ทางราชการ พ.ศ. 2558 
    2. การจัดท าคู่มือประชาชน โดยมีการก าหนดระยะเวลา 
ในการด าเนินการที่ชัดเจน 
    3. การประชาสัมพันธ์แจ้งหน่วยงานต่างๆ ภายในส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ทราบข้อบังคับระเบียบและการลงโทษ  
การปฏิบัติหน้าที่ของข้าราชการและเจ้าหน้าที่ของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
 

http://www.info.go.th/
http://www.fda.moph.go.th/site/food/SitePages/Manual.aspx


 

ชือ่แผนบริหารความเสี่ยงการทุจริต 
 

ประเมินความเสี่ยงการทุจริตที่เกี่ยวข้องกับ 
การพิจารณาอนุมัติ อนุญาต 

เหตุการณ์ความเสี่ยงการทุจริต 
การอนุญาตเกี่ยวกับกัญชา 
   1. เจ้าหน้าที่ชะลอการยื่นค าขอ
อนุญาต เช่น ขอเอกสารประกอบค า
ขอเกินเกณฑ์ท่ีก าหนด ท าให้เกิดความ
ล่าช้า เพื่อเรียกรับสินบน จาก
ผู้ประกอบการ 
   2. เจ้าหน้าที่อ านวยความสะดวกแก่
ผู้ประกอบการ เช่น เจ้าหน้าที่เป็นผู้รับ
มอบอ านาจให้มายื่นค าขอแทน
ผู้ประกอบการ เพ่ือเรียกรับสินบน จาก
ผู้ประกอบการ 
   3. การตรวจสอบสถานที่เพ่ือ
พิจารณาอนุญาต ซึ่งมีความเสี่ยงใน
การที่เจ้าหน้าที่จะด าเนินการ
ตรวจสอบไม่เป็นไปตามเกณฑ์ท่ี
ก าหนด 

กระบวนงานอนุญาตเกี่ยวกับกัญชา 
มาตรการ/กิจกรรม/แนวทาง 
1. จัดท าคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน ตามระบบคุณภาพ ให้เป็นไปตาม
พระราชบัญญัติการอ านวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาตของทาง
ราชการ พ.ศ. 2558 
2. มีแบบตรวจสอบเอกสารประกอบค าขอรับอนุญาตฯ (check list) เพ่ือ
เป็นแนวทางให้เจ้าหน้าที่ใช้ในการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร
พร้อมลงนามชื่อผู้ตรวจเอกสาร 
3. มีการจัดเก็บแบบตรวจสอบเอกสารประกอบค าขอรับอนุญาตฯ 
(check list) ทุกค าขอ เพื่อเป็นหลักฐานในการตรวจสอบย้อนกลับ
เจ้าหน้าที่ผู้ตรวจเอกสาร 
4. จัดท าคู่มือประชาชน 
5. เผยแพร่คู่มือแนวทางการปฏิบัติงานให้บุคคลภายนอกและภายใน
ทราบผ่านทางเว็บ http://cannabis.fda.moph.go.th 
6. มีช่องทางให้ผู้ประกอบการแจ้งเมื่อพบเห็นเจ้าหน้าที่กระท าการทุจริต 
โดยผ่านทางโทรศัพท์สายด่วน อย. 1556 จดหมาย หรือเดินทางมา
ร้องเรียนด้วยตนเองที่กองควบคุมวัตถุเสพติด (ตามที่อยู่กองควบคุม 
วัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ถนนติวานนท์  
อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000) 
7. ตรวจสอบสถานที่ตามแนวทางการปฏิบัติด้านการจัดเตรียมสถานที่ 
การเก็บรักษา และการควบคุมการใช้ส าหรับผู้ขอรับอนุญาตปลูก 
ซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 เฉพาะกัญชาและแนวทางกาปฏิบัติ 
ด้านการจัดเตรียมสถานที่ การเก็บรักษาและการควบคุมการใช้ส าหรับผู้
ขอรับอนุญาตผลิต (ประเภทอ่ืนๆ ที่ไม่ใช่ปลูก) ซึ่งยาเสพติดให้โทษใน
ประเภท 5  เฉพาะกัญชา เผยแพร่ทางเว็บไซต ์
http://cannabis.fda.moph.go.th  
8. มีหลักเกณฑ์ชัดเจนในการให้คะแนน ผ่านเกณฑ์/ไม่ผ่านเกณฑ์  
ตามแบบบันทึกการตรวจสอบสถานที่ก่อนได้รับอนุญาตผลิต ซึ่งยาเสพติด
ให้โทษในประเภท 5 (เฉพาะกัญชา)  
9. ในการตรวจสอบกรณีสถานที่ขอรับอนุญาตอยู่ต่างจังหวัดเจ้าหน้าที่
กองควบคุมวัตถุเสพติดจะร่วมตรวจสอบกับเจ้าหน้าที่ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด 
 
 
 
 
 

http://cannabis.fda.moph.go.th/
http://cannabis.fda.moph.go.th/


 

ชือ่แผนบริหารความเสี่ยงการทุจริต 
 

ประเมินความเสี่ยงการทุจริตที่เกี่ยวข้องกับ 
การพิจารณาอนุมัติ อนุญาต 

เหตุการณ์ความเสี่ยงการทุจริต 
การพิจารณาการน าเข้าผลิตภัณฑ์
สุขภาพ 
     1. เอกสารประกอบการน าเข้าไม่
ครบหรือไม่ถูกต้องแต่เจ้าหน้าที่ปล่อย
ผ่านเพ่ือเรียกรับผลประโยชน์หรือสิทธิ
พิเศษจากผู้น าเข้า 
     2. เจ้าหน้าที่อาจตัดสินว่าไม่เป็น
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ซึ่งส่งผลให้ผู้น าเข้า
ไม่ต้องขออนุญาตน าเข้าจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
     3. เจ้าหน้าที่ไม่ด าเนินการ
พิจารณาเอกสารประกอบการน าเข้า
และผลิตภัณฑ์สุขภาพตามล าดับคิว
เพ่ือเรียกรับผลประโยชน์หรือสิทธิ
พิเศษจากผู้น าเข้า 
 

กระบวนการพิจารณาการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
มาตรการ/กิจกรรม/แนวทาง 
1. มีการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal audit) ของกองด่าน
อาหารและยา 
2. จัดท าคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานตามระบบคุณภาพ พระราชบัญญัติ
การอ านวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการ พ.ศ. 
2558 
3. การพิจารณาค าขอมีการก าหนดเวลาแล้วเสร็จที่ชัดเจนตาม
พระราชบัญญัติการอ านวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาตของทาง
ราชการ พ.ศ. 2558  
4. การประชาสัมพันธ์และแจ้งหน่วยงานต่างๆ ในกองด่านอาหารและยา
ให้ทราบ ข้อบังคับ ระเบียบ และการลงโทษ การปฏิบัติหน้าที่ของ
ข้าราชการและเจ้าหน้าที่ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เหตุการณ์ความเสี่ยงการทุจริต 
การอนุญาตผลิต น าเข้า ขาย  
และโฆษณาเครื่องมือแพทย์ 
     1. ไม่มีหลักเกณฑ์การพิจารณา 
ที่เป็นลายลักษณ์อักษรหรือใช้ 
ดุลยพินิจในการพิจารณา 
     2. จัดเตรียมเอกสารส าหรับ 
ยื่นค าขอให้ผู้ประกอบการ 
     3. การพิจารณาตรวจสอบ 
และเสนอความเห็นของการอนุมัติ 
อนุญาตไม่ด าเนินการตามล าดับค าขอ 
     4. รับของขวัญจากผู้ประกอบการ  
รับสินบนหรือเงินใต้โต๊ะ 

กระบวนการอนุญาตผลิต น าเข้า ขาย และโฆษณาเครื่องมือแพทย์ 
มาตรการ/กิจกรรม/แนวทาง 
1. จัดท าคู่มือประชาชนฉบับผู้ประกอบการ ด้านเครื่องมือแพทย์ 
2. การจัดท าคู่มือการขออนุญาตโฆษณา โดยมีรายละเอียด 
ตั้งแต่ข้ันตอนการยื่น 
ค าขออนุญาตระยะเวลาด าเนินการ ค่าธรรมเนียม ข้อห้ามในการโฆษณา 
ตัวอย่างการแสดงค าเตือน ข้อควรระวัง แบบฟอร์ม และประกาศต่าง ๆ  
ที่เก่ียวข้อง เป็นต้น 
3. การพิจารณาค าขอมีการก าหนดระยะเวลาแล้วเสร็จที่ชัดเจน 
ตามคู่มือประชาชนฉบับผู้ประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์ 
และเม่ือผู้ประกอบการยื่นค าขอจะได้รับเอกสารระบุวันนัดหมาย 
กับเจ้าหน้าที่ 
4. การประชาสัมพันธ์แจ้งหน่วยงานต่างๆ ในส านักงานฯ ทราบข้อบังคับ 
ระเบียบ และการลงโทษ การปฏิบัติหน้าที่ของข้าราชการและเจ้าหน้าที่
ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา พร้อมทั้งจัดอบรมบุคลากร 
ในส านักงานฯ ให้ทราบกฎ ระเบียบ วิธีปฏิบัติ ในการปฏิบัติงานที่
รับผิดชอบ 
 
 
 

 


