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ส่วนที ่3 ผลงานเด่น

• การบริหารงานภายใต�ภาวะวิกฤต COVID-19 
• อย. ได�รับการรับรองให�เป�นศูนย�ความเป�นเลิศด�านการบริหารจัดการ
  การขึ้นทะเบียนที่ดี   แห�งเอเปค (APEC Good Registration 
  Management: GRM)
• ก�าวสําคัญงานคุ�มครองผู�บริโภคในวิถีชีวิตใหม�: การเปลี่ยนผ�าน
  ทางดิจิทัล (Digital Transformation)
• บริการให�คําปรึกษาและการอนุญาตด�วยระบบนัดหมายและเอกสาร
  อิเล็กทรอนิกส�
• อย. ได�รับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐาน ISO 9001:2015 และ 
  ISO 27001:2013
• เพิ่มประสิทธิภาพการปฏิบัติงานด�วยนวัตกรรมและเทคโนโลยี

ส่วนที ่4 กิจกรรมในรอบปี

ส่วนที ่5 ก้าวที ่47 ของ อย. 

ส่วนที ่6 รายงานทางการเงิน

ยุทธศาสตร�ท่ี 3 Smart Service : พัฒนางานบริการ
สู�ความเป�นเลิศและให�ผู�ประกอบการมีความสามารถ
ในการแข�งขัน
• เพิ่มประสิทธิภาพงานบริการให�มีความรวดเร็วและทันสมัย
• พัฒนาศักยภาพและเตรียมความพร�อมผู�ประกอบการ
  รองรับกฎระเบียบใหม� และส�งเสริม  การส�งออก
• สนับสนุนการเข�าสู�ธุรกิจของผู�ประกอบการหน�าใหม�
• พัฒนาระบบการรับรองและประเมินสมรรถนะผู�ประกอบการ
• ส�งเสริมผู�ประกอบการให�พัฒนาผลิตภัณฑ�สุขภาพนวัตกรรม

ยุทธศาสตร�ท่ี 4 Smart Organization : พัฒนาและ
ยกระดับองค�การให�มีสมรรถนะสูง
• พัฒนาระบบบริหารจัดการองค�กรให�ได�มาตรฐานตามเกณฑ�
  การพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (Public 
  Sector Management Quality : PMQA)
• พัฒนาระบบการบริหารจัดการบุคลากรสู�การเป�นองค�การ
  สมรรถนะสูง
• พัฒนาระบบบริหารงานบนพื้นฐานดิจิทัล (Digital Platform)
• พัฒนาสารสนเทศและคลังความรู�ด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ
• พัฒนาระบบงานวิจัยเพื่อพัฒนาระบบและสร�างนวัตกรรม
  งานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพของประเทศ
• พัฒนาให� อย. เป�นองค�กรแห�งการเรียนรู� (Learning 
  Organization)

77

77
82

83

84

85

87

88

94

97

54

54
55

58
60
62

64
 
64

65

68
71
71

74

ส่วนที ่1 ข้อมูลภาพรวมของ อย.

ภารกิจตามกฎหมาย

วิสัยทัศน� พันธกิจ เป�าหมาย ค�านิยม

ประเด็นยุทธศาสตร�

โครงสร�างการบริหารราชการ

กรอบอัตรากําลังบุคลากร

งบประมาณรายจ�ายประจําป�

ส่วนที ่2 ผลการดําเนินงานสําคัญ

ยุทธศาสตร�ท่ี 1 Smart Regulation : พัฒนาระบบและ
กลไกการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ�สุขภาพเชิงรุก 
และเป�นมาตรฐานสากล
• พัฒนากฎหมายผลิตภัณฑ�สุขภาพให�ทันต�อสถานการณ�
  และสอดคล�องสากล
• พัฒนาระบบ Pre-marketing ตามหลักความเสี่ยง 
  และตามเกณฑ� Good Registration Management
• พัฒนาระบบการควบคุมและกํากับดูแลผลิตภัณฑ�สุขภาพ
  หลังออกสู�ตลาด (Post-marketing Control) ให�เข�มแข็ง
  และมีประสิทธิภาพ
• สร�างและพัฒนาเครือข�ายการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ�
  สุขภาพให�ครอบคลุมและเข�มแข็ง
• พัฒนาความร�วมมือระหว�างประเทศด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ
  ให�มีความเข�มแข็ง เป�นที่ยอมรับในระดับสากล
• ขับเคลื่อนนโยบายและยุทธศาสตร�ระดับประเทศด�านผลิตภัณฑ�
  สุขภาพ
• พัฒนากลไกการจัดการผลิตภัณฑ�สุขภาพในภาวะวิกฤติ

ยุทธศาสตร�ท่ี 2 Smart Consumer : ส�งเสริมและพัฒนา
ให�ผู�บริโภคมีความรอบรู�ด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ
• ส�งเสริมให�ผู�บริโภคเข�าถึงและเข�าใจข�อมูลข�าวสาร
  ในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ�สุขภาพ
• ส�งเสริมให�ผู�บริโภคมีทัศนคติที่เหมาะสม เพื่อให�เกิด
  การตัดสินใจบริโภคผลิตภัณฑ�สุขภาพ
• พัฒนาผู�บริโภคให�มีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ�
  สุขภาพที่เหมาะสม
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 ผมเองในฐานะทีไ่ดมาอยู อย. ตัง้แตเปนรองเลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา เม่ือป พ.ศ. 2556 และในปจจบุนัท่ีไดทาํหนาที่

เปนเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ผมมีความภาคภูมิใจท่ีพ่ีนองชาว อย. มุงมั่นพัฒนางานอยางตอเนื่องจนปรากฏผลงานเปนที่

ประจักษและทําใหองคกรกาวหนาตอเน่ืองตามลําดับ เปน อย. มิติใหม ที่เนนความรวดเร็ว ปลอดภัย ใสใจผูบริโภค หรือ 3S คือ Speed 

Safety Satisfaction 

 ในดานของ Speed ความรวดเรว็ อย. ไดดาํเนนิการลดขัน้ตอนการใหบรกิาร โดยปรบัปรงุกระบวนการพจิารณาอนญุาตใหเปน

ระบบอิเล็กทรอนิกสกวา 250 กระบวนงาน สงผลใหสามารถปรับลดระยะเวลาการพิจารณาอนุญาตใหสั้นลงและมีความรวดเร็วมากขึ้น

โดยเฉลี่ยรอยละ 20 มีการพิจารณาอนุญาตแลวเสร็จทันเวลามากกวารอยละ 99 รายการ ดานของ Safety ความปลอดภัย อย. มุงสราง

ความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพใหแกผูบริโภคใหรูเทาทันและปองกันตนเองดวยการดําเนินการในหลายโครงการ เชน โครงการเตือนภัย

ผลิตภัณฑสุขภาพ โครงการสรางองคความรูดานสุขภาพตานภัยโควิด เด็กไทยบริโภคปลอดภัย หางไกลโรค NCDs เปนตน ตลอดจนสราง

ระบบการเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพใหครอบคลุมท่ัวถึง ดวยการขยายความรวมมือของภาคีเครือขายในการชวยขับเคลื่อนเฝาระวังและ

บังคับใชกฎหมายอยางเครงครัด สวน Satisfaction การใสใจผูบริโภค ยึดผูบริโภคเปนศูนยกลาง ใหบริการแบบมืออาชีพ ในปที่ผานมา 

อย. ไดขยายบริการใหคําปรึกษาและใหคําปรึกษาเชิงรุก มีการนําระบบเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช ทั้งระบบ e-Submission ระบบ 

Automates Service รวมทั้งปรับระบบการใหบริการเปน Smart Counter Service เพื่ออํานวยความสะดวกใหแกผูรับบริการใหไดรับ

ความสะดวกรวดเร็ว มีขั้นตอนที่สั้นกระชับ สามารถติดตอ ณ จุดเดียว อันเปนการลดระยะเวลาและคาใชจาย ที่ตองสูญเสียในการติดตอกับ

ทางราชการ ทําใหผูประกอบการสามารถวางแผนการตลาดและการดําเนินธุรกิจไดอยางรวดเร็ว ซึ่งจะสงผลตอการพัฒนาเศรษฐกิจของ

ประเทศ 

สารจากเลขาธิการฯ อย.

นายแพทยไพศาล  ดั่นคุม
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

สิง่ทีย่ึดถือมาตลอดชีวิตการทํางาน
คือ ความโปร่งใส การมีส่วนร่วม

การรับฟงัความคิดเห็นอย่างรอบด้าน
โดยยึดมั่นประโยชน์ของประเทศ

และประชาชนเป็นที่ตั้ง ”
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 สาํหรบันโยบายกญัชาทางการแพทยของทานรองนายกรัฐมนตรแีละรฐัมนตรวีาการกระทรวงสาธารณสุข (นายอนทิุน ชาญวีรกลู) 

ซึง่เปนนโยบายเรงดวนของรฐับาลทีต่องการสงเสรมิใหกญัชา กญัชง สามารถนาํมาใชทางการแพทยและเปนพชืเศรษฐกจินัน้ อย. มบีทบาท

สําคัญในการผลักดันการใชพืชกัญชาทางการแพทยใหเกิดประสิทธิภาพสูงสุดและสอดคลองกับนโยบายของรัฐบาล โดยเมื่อเดือนสิงหาคม 

2563 ท่ีผานมา ไดเสนอรางพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ (ฉบับท่ี.....) พ.ศ. ....... เขาสูการพิจารณาของคณะรัฐมนตรี ซึ่งที่ประชุม

คณะรัฐมนตรี มีมติอนุมัติหลักการรางกฎหมายดังกลาว นับเปนการปลดล็อกกฎหมายเรื่องกัญชา ซึ่งกําหนดใหผูปวย แพทยแผนไทย 

หมอพ้ืนบาน และเกษตรกร ท่ีรวมกับผูไดรับอนุญาตผลิตสมุนไพรสามารถผลิต นําเขา สงออก จําหนาย หรือมีไวในครอบครองได จากเดิม

ที่กําหนดใหเฉพาะหนวยงานของรัฐหรือผูขออนุญาตที่ตองดําเนินการรวมกับหนวยงานของรัฐเทานั้น ถือเปนกาวสําคัญในการพัฒนา

องคความรูตอยอดภูมิปญญาไทย เพื่อประโยชนทางดานสาธารณสุขและการพัฒนาเศรษฐกิจของชาติ

 และทามกลางสถานการณการแพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (โควิด-19) ทั้งในประเทศไทยและทั่วโลก อย. ได

เตรียมความพรอมมาตรการตาง ๆ เพ่ือรับมือสถานการณดังกลาวและทําใหการปฏิบัติงานเปนไปอยางตอเนื่อง ดวยการออกประกาศ

อํานวยความสะดวกแกผูประกอบการในการขออนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเก่ียวกับโรคโควิด-19 เพื่อใหมีผลิตภัณฑท่ีใชรักษา วินิจฉัย 

หรือปองกันโรคอยางเพียงพอ และอํานวยความสะดวกแกผูประกอบการที่ไดรับผลกระทบใหสามารถประกอบธุรกิจไดอยางตอเน่ือง 

นาํเทคโนโลยแีละระบบอเิลก็ทรอนกิสมาเสรมิการทาํงานมากขึน้ ลดความแออัดตามนโยบายรฐับาล ทําใหภารกจิในหวงท่ีผานมาเปนไปดวย

ความเรียบรอยและมีประสิทธิภาพ 

 สําหรับผม สถานการณชวงโควิด-19 นับเปนอีกหน่ึงบทพิสูจนวา อย. เปนองคกรที่มีความยืดหยุนสูง มีการเตรียมความพรอม

ตลอดเวลา มีมาตรการเชิงรุกในการตอบสนองตอสถานการณอยางรวดเร็ว เพื่อไมใหปญหาลุกลาม และมีบุคลากรที่พรอมเสียสละทํางาน

เพือ่สวนรวมและประเทศชาต ิซึง่ผมขอขอบคณุบคุลากรทุกทานทีใ่หความรวมมอืรวมใจในการปฏบิตังิานทัง้ในพืน้ทีแ่ละจากทีบ่านกนัอยาง

เต็มความสามารถ สงมอบงานไดอยางมีประสิทธิภาพ ขอขอบคุณทีมงานทั้งเบื้องหนาและเบื้องหลังทุกทานที่ทํางานอยางหนัก เกาะติด

สถานการณ ออกมาตรการตาง ๆ เพือ่ตอบสนองวกิฤตใินครัง้นี ้ชวยกนัวางแผน เตรยีมการ และดาํเนินการในดานตาง ๆ จนสงผลใหองคกร

ของเราฝาวิกฤติครั้งนี้ไดอยางราบรื่น

 การดําเนินงานนับจากนี้ อย. จะรวมกับภาคีเครือขายทั้งภาครัฐ ภาคประชาชน และภาคเอกชน ผลักดันใหเกิดการเปล่ียนแปลง 

เพื่อใหประเทศไทยมีขีดความสามารถในการแขงขัน โดยเฉพาะในกลุมผลิตภัณฑสุขภาพ กาวทันการเปลี่ยนแปลงของกระแสสังคมโลก 

และสิง่สาํคัญยิง่คอืความปลอดภัยของผูบรโิภค ที ่อย. พรอมดําเนนิการอยางเขมแขง็ เพือ่ใหทรพัยากรบคุคลของประเทศมีสขุภาพแขง็แรง

และเปนรากฐานสําคัญในการพัฒนาดานอื่น ๆ ตอไป

 ทกุยางกาวทีผ่มเดนิเขามา มาถงึวนันีไ้ดเพราะการกาวไปพรอม ๆ กนัทุกฝาย ซึง่กาวท่ี 47 ของ อย. นบัจากนี ้ถอืเปนความทาทาย

ของคณะผูบรหิารและเจาหนาที ่อย. ทกุทาน ทีจ่ะรวมกนัขบัเคล่ือนผลักดนัการพัฒนางานคุมครองผูบรโิภคดานผลติภัณฑสุขภาพใหกาวหนา 

ทันสมัย สอดคลองกับนโยบายรัฐบาลและแผนยุทธศาสตรกระทรวงสาธารณสุข ซึ่งนับเปนความรับผิดชอบอันยิ่งใหญขององคกรแหงนี้ 

ในการรวมสรางคุณประโยชนใหแกประเทศไทย ผมขอขอบคณุองคกรภาคีเครอืขายท้ังในและตางประเทศท่ีสนบัสนนุการดาํเนินงานของ อย. 

ดวยดีตลอดมา และทายที่สุดน้ี ผมขอเปนกําลังใจและขอแสดงความชื่นชมบุคลากรทุกทานที่ไดทุมเทแรงกายแรงใจในการปฏิบัติงาน 

มุงพัฒนาศักยภาพของตนเองและองคกรใหทันยุคสมัย หวังเปนอยางย่ิงวาบุคลากรทุกทานของ อย. จะเปนกําลังสําคัญของประเทศ

ในการรวมกันสรางสรรคสิ่งที่ดีงามเชนนี้ตลอดไป
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คณะผู้บริหาร

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

รองเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยา

รองเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยา

รองเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยา

นายไพศาล  ดั่นคุม

นายพูลลาภ  ฉันทวิจิตรวงศนายสุรโชค  ตางวิวัฒน นางสาวสุภัทรา  บุญเสริม
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ผู้ทรงคุณวุฒิ

ผู้เชี่ยวชาญ

นางสาวสุภัทรา  บุญเสริม
รก.ผูทรงคุณวุฒิดานมาตรฐาน
ผลิตภัณฑดานสาธารณสุข

นางธารกมล  จันทรประภาพ
ผูเชี่ยวชาญดานมาตรฐานยา

นางพนิตนาฏ  คำนุย
ผูเชี่ยวชาญดานความปลอดภัยและ
ประสิทธิผลของยาและการใชยา

นางนุชนาฏ  กิติวรนนท
ผูเชี่ยวชาญดานความปลอดภัย
ของเครื่องมือแพทย

นายวิษณุ  เช้ือพันธุ
ผูเชี่ยวชาญดานกฎหมายอาหารและยา

นางอัมพร  พุฒิอังกุล
รก.ผูเชี่ยวชาญดานระบบนำเขา-
สงออกผลิตภัณฑสุขภาพ

นายวันชัย  ศรีทองคำ
ผูเชี่ยวชาญดานความปลอดภัยของ
อาหารและการบริโภคอาหาร

นางสาวอรสุรางค  ธีระวัฒน
ผูเชี่ยวชาญดานมาตรฐานอาหาร

นางสาวกรพินธุ ณ ระนอง
รก.ผูเชี่ยวชาญดานระบาดวิทยา
ของวัตถุเสพติด

นายมรกต  จรูญวรรธนะ
รก.ผูทรงคุณวุฒิดานความปลอดภัยและประสิทธิผล
ของผลิตภัณฑและการใชผลิตภัณฑดานสาธารณสุข

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 4



นางสุนันทา  พันธุวรรณ
ผูเชี่ยวชาญดานความปลอดภัย
ของเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย

นางสาวพรทิพย  เจียมสุชน
ผูเชี่ยวชาญดานพัฒนาระบบ
คุมครองผูบริโภคในสวนภูมิภาค
และทองถิ่น

นางสาวณธิป  วิมุตติโกศล
ผูเชี่ยวชาญดานพัฒนาระบบ
การคุมครองผูบริโภคผลิตภัณฑ
สาธารณสุข

นางสาวสุชัญญา  พลเพชร
รก.ผูเชี่ยวชาญดานพัฒนาระบบ
กำกับดูแลผลิตภัณฑหลังออกสูตลาด 

ผู้อํานวยการ

นางวารีรัตน  เลิศนที
ผูอำนวยการกองยุทธศาสตรและ
แผนงาน

นางขนิษฐา  ตันติศิรินทร
ผูอำนวยการกองควบคุมวัตถุเสพติด

นางกรภัทร  ตรีสารศรี
ผูอำนวยการกองควบคุม
เครื่องมือแพทย

นางระวีวรรณ  ผดุงนานนท
เลขานุการกรม

นายธเนศ  สุวรรณเกษาวงษ
ผูอำนวยการกองดานอาหารและยา

นางสุภาวดี  ธีระวัฒนสกุล
ผูอำนวยการกองควบคุม
เครื่องสำอางและวัตถุอันตราย

นางสาววรสุดา  ยูงทอง
ผูอำนวยการกองสงเสริมงานคุมครอง
ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ
ในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

นายเลิศชาย  เลิศวุฒิ
ผูอำนวยการกองพัฒนาศักยภาพ
ผูบริโภค
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นางสาวฉันทนา  วิบูลรุงเรือง
หัวหนากลุมตรวจสอบภายใน

นายวิษณุ  เชื้อพันธุ
หัวหนากลุมกฎหมายอาหารและยา

นายวีระชัย  นลวชัย
ผูอำนวยการกองอาหาร

นายสุชาติ  จองประเสริฐ
ผูอำนวยการกองยา

นายปยะ  ฉิ่นมณีวงศ
ผูอำนวยการกองผลิตภัณฑสุขภาพ
นวัตกรรมและการบริการ

นายมรกต  จรูญวรรธนะ
ผูอำนวยการกลุมเงินทุนหมุนเวียน
ยาเสพติด

นายวราวุธ  เสริมสินสิริ
ผูอำนวยการกองผลิตภัณฑสมุนไพร

นางสาวภัทราภรณ  วัฒนโพธิธร
หัวหนากลุมพัฒนาระบบบริหาร

นางอรัญญา  เทพพิทักษ
ผูอำนวยการศูนยจัดการเรื่องรองเรียน
และปราบปรามการกระทำผิด
กฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ
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 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือ อย. เปนสวนราชการสังกัดกระทรวงสาธารณสุข มีภารกิจเกี่ยวกับการปกปองและ

คุมครองสุขภาพประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพ มาตรฐาน และความปลอดภัย มีการสงเสริมพฤติกรรมการบริโภค

ท่ีถูกตองดวยขอมลูวชิาการทีมี่หลกัฐานเชือ่ถอืไดและมีความเหมาะสม เพือ่ใหประชาชนไดบรโิภคผลิตภัณฑสขุภาพทีป่ลอดภัยและสมประโยชน 

รวมทั้งสงเสริมธุรกิจผลิตภัณฑสุขภาพใหไดมาตรฐานสากล และไดรับความรวดเร็วในการประกอบธุรกิจ ชวยผลักดันระบบเศรษฐกิจของ

ประเทศ โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ไดดําเนินภารกิจในหลายดานเพื่อตอบสนองนโยบายของรัฐและแกปญหาสําคัญของชาติ รวมทั้ง

ผลักดันองคกรไปสูวิสัยทัศนและเปนไปตามวัตถุประสงคที่ไดตั้งไว ภายใต 4 ยุทธศาสตรหลัก ดังนี้

 ยุทธศาสตร�ท่ี 1 พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ�สุขภาพเชิงรุก และเป�นมาตรฐานสากล (Smart 

Regulation): ประกอบดวย 7 กลยุทธ ดังนี้ 

 (1) พฒันากฎหมายผลติภณัฑสขุภาพใหทนัตอสถานการณและสอดคลองสากล โดยไดเตรยีมการพฒันาและปรบัปรงุกฎหมาย

ลาํดบัรองทีอ่อกตามพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 เพือ่กําหนดรายละเอียดของขอกาํหนดหรอืกฎหมายดานยาใหเปนไปตามมาตรฐานสากล

และสามารถบังคับใชไดอยางเหมาะสม มีการพัฒนากฎหมายสารเคมีดวยการจัดทํา (ราง) พระราชบัญญัติสารเคมี พ.ศ. .... โดยผาน

กระบวนการมีสวนรวมของทุกภาคสวนที่เก่ียวของ และเตรียมนําเสนอเขาสูกระบวนการพิจารณาของฝายบริหารและฝายนิติบัญญัติ 

นอกจากน้ี ยงัไดพฒันาระบบการกาํกับดูแลสารสกดัสมุนไพร ดวย 6 มาตรการ เพือ่ใหเกิดขอมลูพืน้ฐานในการกาํหนดมาตรการเชงิรกุสําหรบั

การสงเสริมอุตสาหกรรมสารสกัดสมุนไพร และอํานวยความสะดวกในการขออนุญาตผลิตภัณฑและใชในการสงออก มีการพัฒนาระบบ

การจดัการความเสีย่งดานกญัชาทางการแพทย เพือ่ลดผลกระทบตอสขุภาพประชาชนและสรางความปลอดภยัของสงัคม กําหนดคณุลกัษณะ

ดานความปลอดภัยของกัญชาทางการแพทย และประเมินผลกระทบตอสุขภาพจากการดําเนินการตามนโยบายกัญชาทางการแพทย 

หลังจากท่ีพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ (ฉบับที่ 7) พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใช และเพ่ือผลักดันการใชพืชกัญชาทางการแพทยใหเกิด

ประสิทธิภาพสูงสุดและสอดคลองกับนโยบายของรัฐบาล ไดเสนอ “รางพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ (ฉบับที่....) พ.ศ. .....” เขาสู

การพจิารณาของคณะรฐัมนตร ีซึง่ทีป่ระชมุคณะรฐัมนตร ีเมือ่วันที ่4 สงิหาคม พ.ศ. 2563 มมีตอินมัุตหิลกัการรางพระราชบัญญตัยิาเสพตดิ

ใหโทษ (ฉบบัที.่...) พ.ศ. .... และใหสงสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาตรวจพิจารณา แลวสงใหคณะกรรมการประสานงานสภาผูแทนราษฎร

พิจารณา กอนเสนอสภาผูแทนราษฎรตอไป ซึ่งนับเปนกาวสําคัญที่ประเทศไทยจะกาวสูผูนําในการใชกัญชาทางการแพทยอยางเปนระบบ 

เกดิการพฒันาองคความรู ตอยอดภมิูปญญาไทย และในสถานการณการแพรระบาดของโรคตดิเชือ้ไวรสัโคโรนา 2019 อย. ไดออกประกาศ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จํานวน 2 ฉบับ เพ่ืออํานวยความสะดวกใหผูประกอบการสามารถประกอบธุรกิจไดอยางตอเนื่อง 

มีผลิตภัณฑที่ใชรักษา วินิจฉัย หรือปองกันโรคโควิด-19 อยางเพียงพอ ตลอดจนมีการปรับปรุงกฎหมายดานผลิตภัณฑสุขภาพ อันไดแก 

กฎกระทรวง ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ และประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา ตามทีม่ฐีานอํานาจรองรบัและมีการลงนาม

โดยผูมีอํานาจ รวมทั้งสิ้น 86 ฉบับ เพื่อใหสอดคลองกับขอเท็จจริงและสภาพสังคมในปจจุบัน 

 (2) พัฒนาระบบ Pre-marketing ตามหลักความเสี่ยง และตามเกณฑ Good Registration Management โดยพิจารณา

คณุภาพ มาตรฐาน ประสทิธภิาพ และความปลอดภยัของผลติภณัฑสุขภาพ ความเหมาะสมของขอมูลท่ีจะโฆษณาหรือเผยแพรแกสาธารณะ 

ตลอดจนความเหมาะสมของสถานที่ประกอบธุรกิจกอนอนุญาตใหผูประกอบการดําเนินการผลิต นําเขา หรือจําหนายในราชอาณาจักร 

โดยมผีลการพจิารณาอนญุาตผลติภณัฑสขุภาพ จาํนวนทัง้สิน้ 1,303,976 รายการ โฆษณาและสถานประกอบการ รวมท้ังส้ิน 24,914 คาํขอ 

นอกจากนี้ ไดมีการจัดตั้งหนวยประเมินวิชาการเปนหนวยงานภายใน เพ่ือพัฒนาศักยภาพผูประเมินภายในและผูเชี่ยวชาญภายนอก รวมทั้ง

พฒันาระบบตนแบบและแนวทางการประเมนิ โดยทาํการศกึษาในกองยา จนไดระบบตนแบบทีพ่รอมนําไปปฏบิตัแิละขยายการดําเนนิงาน

ไปยังผลิตภัณฑสุขภาพอื่น

 (3) พัฒนาระบบการควบคุมและกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพหลังออกสูตลาด (Post-marketing Control) ใหเขมแข็ง

และมปีระสทิธภิาพ โดยมีกระบวนการตรวจสอบเฝาระวังผลติภณัฑสขุภาพ ฉลาก โฆษณา และสถานประกอบการ เพือ่ใหผูประกอบการ

ปฏบิติัอยางถกูตองตามท่ีไดรบัอนญุาตไว ซึง่มผีลการตรวจสอบเฝาระวงัผลติภณัฑสขุภาพ ฉลาก และโฆษณา รวมทัง้สิน้ 372,743 รายการ 

บทสรุปผู้บริหาร
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และสถานประกอบการ 4,844 ราย อกีทัง้ยังมศีนูยเฝาระวงัความปลอดภัยดานผลติภณัฑสขุภาพ เพือ่ดาํเนนิการรวมกบัเครอืขายงานเฝาระวัง

ความปลอดภัยทั้งในและตางประเทศ ในการสงเสริมระบบการเฝาระวังความปลอดภัยจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพใหมีความเขมแข็ง 

นอกจากนี้ ไดมีการเฝาระวังโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่ผิดกฎหมายทางสื่อตาง ๆ อยางตอเน่ืองทุกป ซ่ึงจากเปาหมายการตรวจสอบและ

เฝาระวงัโฆษณา จาํนวน 20,000 รายการ สามารถดาํเนนิการได 21,102 รายการ พบเปนการโฆษณาฝาฝนกฎหมายมากถึง 10,207 รายการ 

ทัง้นี ้ไดมีการบรูณาการการขบัเคลือ่นการจัดการปญหาโฆษณาผลติภัณฑสขุภาพทีผ่ดิกฎหมายรวมกบัภาคีเครอืขายทีเ่กีย่วของ อาท ิกสทช. 

ในการระงับ เปรียบเทียบปรับสื่อโทรทัศนและวิทยุ กระทรวงดีอี ระงับ/ปดกั้นเว็บไซต บก.ปคบ. ตรวจจับผูกระทําผิดกฎหมาย และ สคบ. 

กรณกีารเรยีกรองคาเสยีหาย การดําเนนิธุรกจิขายตรงและการตลาดแบบตรง เพือ่ดาํเนนิการกบัผูกระทาํความผดิอยางเขมงวด และในสวนของ

การกาํกบัดแูลยาเสพติดใหโทษทัง้ระบบต้ังแตตนนํา้จนถึงปลายนํา้ อย. ไดจดัทาํโครงการศกึษา วเิคราะห และจดัทําขอเสนอสาํหรบัพฒันา

ระบบสารสนเทศการติดตามและตรวจสอบยอนกลับกัญชาทางการแพทย เพื่อประโยชนในการติดตาม ตรวจสอบ เฝาระวังการดําเนินการ

ของผูรับอนุญาตใหปลูก/ผลิต นําเขา สงออก กัญชา สารสกัดจากกัญชา ผลิตภัณฑกัญชาทางการแพทย และสารมาตรฐานตาง ๆ รวมถึง

การดําเนินการของผูรับอนุญาตจําหนายหรือมีไวในครอบครองยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 กัญชา ใหสอดคลองกับกฎหมาย ระเบียบ 

หลักเกณฑ และปองกันการนํากัญชาทางการแพทยไปใชในทางที่ผิด ไมรั่วไหลออกนอกระบบ

 (4) สรางและพฒันาเครอืขายการควบคมุ กํากบัดูแลผลติภัณฑสขุภาพใหครอบคลมุและเขมแขง็ โดยพฒันาระบบสารสนเทศ

เพือ่จดัทาํฐานขอมลูผลติภณัฑสขุภาพตามนโยบายการปฏิรปูสารสนเทศ Single Database ไดแก ฐานขอมลูผลวิเคราะหผลิตภัณฑสขุภาพ

ทางหองปฏบัิตกิาร (LAB) ฐานขอมลูการเฝาระวงัผลติภัณฑสุขภาพ (Product Alert) ฐานขอมูลการตรวจสอบและเฝาระวงัสถานประกอบการ 

และฐานขอมลูบตัรพนกังานเจาหนาทีส่วนภมิูภาคและทองถ่ิน ในสวนของการพัฒนามาตรฐานระบบงาน คบส. ไดจดัทาํแนวทางการพฒันา 

Smart Counter Service ระดับจังหวัด โดยใชเกณฑการบริหารจัดการ Smart Counter Service ระดับพื้นฐาน ซ่ึง สสจ. สามารถ

ผานเกณฑระดับพื้นฐาน 3 ลําดับแรก คือ การบริหารจัดการดานกําลังคน การบริหารจัดการดานการใหคําปรึกษา และการบริหารจัดการ

ดานการเงิน ตามลําดับ นอกจากนี้ อย. ไดกําหนดกรอบภารกิจที่ถายโอนอํานาจใหแกองคกรปกครองสวนทองถิ่น จํานวน 4 ภารกิจ คือ 

การผลิตสื่อและหรือเผยแพรประชาสัมพันธขอมูลขาวสารดานอาหารและยา การเสริมสรางศักยภาพผูบริโภคดานความรูในการบริโภค

และเรียกรองสิทธิอันชอบธรรม การสรางและขยายเครือขายการมีสวนรวมในงานคุมครองผูบริโภคในทองถิ่น และการตรวจสอบติดตาม

คุมครองผูบรโิภคดานผลติภณัฑสขุภาพในสถานทีจ่าํหนายตามท่ีระบุในพระราชบัญญตัแิตละประเภท เพ่ือสงเสริมภารกจิการกระจายอาํนาจ

ตามกฎหมายใหแกองคกรปกครองสวนทองถ่ิน และเพ่ือตอบสนองนโยบายรัฐบาลในการสงเสริมกัญชง (Hemp) เปนพืชเศรษฐกิจ อย. 

จึงไดจัดทําโครงการอบรมสงเสริมกัญชงเปนพืชเศรษฐกิจและสงเสริมการพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพจากกัญชงท่ีมีศักยภาพในการแขงขัน 

เพือ่เศรษฐกจิไทยมัน่คง ม่ังคัง่ และยัง่ยนื โดยทบทวนขอมูลการควบคุมกญัชงในตางประเทศเปรยีบเทยีบกับการใชในประเทศ อบรมใหความรู

แกพนกังานเจาหนาทีส่วนกลางและสวนภมูภิาคเกีย่วกบัแนวทางการดาํเนนิงาน รวมถงึสงเสรมิและขบัเคลือ่นกัญชงเปนพชืเศรษฐกจิใหแก

ผูประกอบการในอุตสาหกรรมตาง ๆ หรือในกลุมเกษตรกร วิสาหกิจชุมชน

 (5) พัฒนาความรวมมือระหวางประเทศดานผลิตภัณฑสุขภาพใหมีความเขมแข็ง เปนที่ยอมรับในระดับสากล โดยจัดทํา

แผนปฏบิตักิารความรวมมอืระหวางประเทศของ อย. พ.ศ. 2562 - 2564 และกจิกรรมความรวมมอืระหวางประเทศ เพือ่สรางความรวมมือ

ระหวางประเทศและแลกเปลี่ยนขอมูลที่เปนปจจุบัน รวมถึงสงเสริมธุรกิจ ประชาสัมพันธใหเกิดความเชื่อมั่นของผลิตภัณฑสุขภาพไทย 

โดยมีการดําเนินการตามความรวมมือในทุกระดับ คือ ระดับทวิภาคี 4 ประเทศ ไดแก สปป.ลาว ญี่ปุน ออสเตรเลีย เมียนมา ระดับพหุภาคี 

ไดแก อาเซียน และระดับองคกรระหวางประเทศ ไดแก องคการอนามัยโลก (WHO)

 (6) ขบัเคลือ่นนโยบายและยุทธศาสตรระดบัประเทศดานผลิตภณัฑสุขภาพ โดยมแีผนยุทธศาสตรการจดัการ การดือ้ยาตานจลุชพี

ประเทศไทย พ.ศ. 2560 - 2564 เปนแผนยทุธศาสตรแหงชาตฉิบบัแรกของประเทศไทย เพ่ือแกปญหาการดือ้ยาตานจลุชพี (Antimicrobial 

Resistance: AMR) เปนการเฉพาะ โดยเนนการทํางานรวมกันของทุกภาคสวนภายใตแนวคิดสุขภาพหนึ่งเดียว (One Health approach) 

ทัง้นี ้คณะกรรมการนโยบายการดือ้ยาตานจลุชพีแหงชาต ิไดมมีตเิห็นชอบตอแผนงาน พ.ศ. 2563 - 2564 ของแผนยทุธศาสตรฯ ขณะเดยีวกนั

ไดมกีารเตรยีมการเพือ่จดัทาํแผนฯ ฉบบัที ่2 เพือ่รองรบัการดาํเนนิงานดาน AMR ในระยะตอไป นอกจากนี ้คณะกรรมการพฒันาระบบยา

แหงชาติภายใตระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรี พ.ศ. 2551 ซึ่งมีนายกรัฐมนตรีหรือรองนายกรัฐมนตรีที่ไดรับมอบหมายเปนประธานฯ กรรมการ 

ไดมอบคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ ดําเนินการปรับปรุงบัญชียาหลักฯ ใหสอดคลองกับความจําเปนในการปองกันและ

แกไขปญหาสขุภาพของคนไทย ซึง่ตลอดระยะเวลาทีผ่านมามรีายการยาใหมไดรบัการคดัเลือกเขาสูบญัชยีาหลกัแหงชาตเิพิม่ขึน้อยางตอเน่ือง 

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 8



และมีการกําหนดราคากลางยาในการจัดซ้ือของภาครัฐใหทันสมัยโดยเฉพาะยาที่มีการผูกขาดหรือมีผูจําหนายนอยราย เพ่ือเปนเคร่ืองมือ

ของรัฐในการควบคุมคาใชจายดานยาอยางเปนธรรม โดยมีการออกประกาศคณะกรรมการฯ เรื่อง กําหนดราคากลางยา จํานวน 2 ฉบับ 

เพื่อปรับปรุงและเพิ่มเติมราคากลางยารวม จํานวน 392 รายการ แบงเปนปรับปรุงราคากลางยาที่มีปญหาจัดซื้อ 43 รายการ และเพิ่มเติม

ราคากลางยาที่มีผลกระทบงบประมาณสูง 349 รายการ คาดการณรัฐประหยัดงบประมาณได 2,915 ลานบาท ในป พ.ศ. 2563

 (7) พัฒนากลไกการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพในภาวะวิกฤติ โดยจัดทําแผนบริหารความตอเนื่อง (Business Continuity Plan: 

BCP) เพื่อใหหนวยงานภายในสามารถนําไปใชตอบสนองและปฏิบัติงานในสภาวะวิกฤติหรือเหตุการณฉุกเฉินตาง ๆ ที่สงผลใหหนวยงาน

ตองหยุดการดาํเนนิงานหรือไมสามารถใหบรกิารไดอยางตอเนือ่งและอาจสงผลกระทบตอหนวยงาน ซึง่จากสถานการณการแพรระบาดของ

โรคโควดิ-19 อย. ไดเพิม่แผนเตรยีมรองรบัการระบาดของโรค โดยจดัทาํขอมลูสถานการณการแพรระบาดทัง้ในและตางประเทศ วเิคราะห

ผลกระทบตอภารกิจของ อย. กาํหนดแนวทางปฏบิตังิานของเจาหนาที ่อย. ใหสอดคลองตามแนวทางของกระทรวงสาธารณสขุ เพือ่ใหภารกิจ

ไมหยุดชะงัก ลดการแพรเชื้อ ลดการระบาดไปสูผูอื่น รับผิดชอบตนเอง ครอบครัว และสังคม 

 ยุทธศาสตร�ท่ี 2 ส�งเสริมและพัฒนาให�ผู�บริโภคมีความรอบรู�ด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ (Smart Consumer): ประกอบดวย 

3 กลยุทธ ดังนี้

 (1) สงเสริมใหผูบริโภคเขาถึงและเขาใจขอมูลขาวสารในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ โดยจัดทําโครงการเตือนภัย

ผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อจัดการ ตอบโต แจงเตือน เฝาระวังขอมูลขาวสารหรือโฆษณาชวนเชื่อตาง ๆ ที่อาจกอใหเกิดความเขาใจผิดเกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑสุขภาพ ซ่ึงการจัดทําขอมูลขาวสารเตือนภัยผลิตภัณฑสุขภาพไปสูประชาชนนับเปนการทํางานเชิงรุกผานการผลิตชิ้นงานเพื่อ

เผยแพรและสื่อสารไปยังผูบริโภค รวมกับการใหขอมูลท่ีถูกตองในประเด็นที่ประชาชนอาจเกิดความเขาใจผิด พรอมทั้งแนะนําวิธีเลือกใช

ผลิตภัณฑสุขภาพอยางปลอดภัยผานชองทางตาง ๆ เชน สื่อออนไลน โทรทัศน วิทยุ หนังสือพิมพ เปนตน รวมทั้งสิ้น 1,032 เรื่อง และ

ในปจจุบันชองทางสื่อสังคมออนไลนของ อย. มีจํานวนผูติดตามมากถึง 958,956 users นอกจากน้ี ยังเปดใหประชาชนเขาใชงานระบบ

ฐานขอมูลการอนุญาตโฆษณา ได 2 ชองทาง ไดแก เว็บไซต อย. และระบบ Open ID เพื่อใหประชาชนสามารถเขามามีสวนรวมในการ

ตรวจสอบโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ 

 (2) สงเสรมิใหผูบรโิภคมทีศันคตทิีเ่หมาะสม เพือ่ใหเกดิการตัดสนิใจบรโิภคผลติภัณฑสขุภาพ โดยจดัทาํเครอืขายชุมชนรวมใจ 

ปองกันภัยผลิตภัณฑสุขภาพ (เครือขาย บวร.ร) นําเครือขายในชุมชนมาเปนแกนนํา รวมคิด รวมนํา รวมทํา และรวมรับผิดชอบ ในการ

สรางเสรมิพฤตกิรรมการบรโิภคผลติภณัฑสขุภาพทีเ่หมาะสม เพือ่ลดโรคไมตดิตอเรือ้รงั (NCDs) หรอืภยัแฝงของสขุภาพท่ีมาในรปูแบบตาง ๆ 

ใหกบัคนในชมุชน มเีครอืขายรวมดาํเนนิงานรวมทัง้สิน้ 31 ชมุชน จาก 31 จงัหวดั ผลการประเมินความรูและพฤตกิรรม พบวา กลุมตวัอยาง

มีผลการรูเทาทันฯ ทั้งในดานความรูและดานพฤติกรรมเพิ่มขึ้น จากรอยละ 71.70 เปนรอยละ 84.24 ในสวนของโรงเรียน อย. นอย ซึ่งเปน

การดําเนินงานรวมระหวาง อย. กับสถานศึกษา เพื่อสรางสิ่งแวดลอมในโรงเรียนใหมีความปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ 

ควบคูไปกับการพัฒนาศักยภาพนักเรียนใหมีความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ จากการประเมินผลโรงเรียนที่เปนตัวแทนในการประเมินผล 

พบวา นักเรียนมีพฤติกรรมการใชยาที่ไมปลอดภัยลดลงกวารอยละ 88 ในขณะท่ีนักเรียนท่ีมีพฤติกรรมการบริโภคอาหารท่ีไมปลอดภัย 

ลดลงถึงรอยละ 53 เมื่อเปรียบเทียบกับกอนเขารวม นอกจากนี้ อย. ยังไดริเร่ิมโครงการ “รูไว ใชเปน กัญชาทางการแพทยปลอดภัย” 

เพื่อใหเครือขายชุมชนมีความรูความเขาใจในเรื่องกัญชาทางการแพทยอยางถูกตอง สามารถสงตอความรูท่ีถูกตองใหแกคนในสังคม 

โดยดาํเนนิงานใน 12 จังหวัดนาํรองของแตละเขตสขุภาพ ผลการประเมนิโครงการ พบวา คาเฉลีย่รวมของการรบัรูความเขาใจและทศันคติ

เกี่ยวกับผลิตภัณฑกัญชาทางการแพทย กอนเขารวมกิจกรรม คิดเปนรอยละ 60.82 และหลังเขารวมกิจกรรม คิดเปนรอยละ 80.00

 (3) พัฒนาผูบรโิภคใหมพีฤตกิรรมการบรโิภคผลิตภณัฑสุขภาพทีเ่หมาะสม โดยเปดโอกาสใหผูมีสวนไดสวนเสียจากทุกภาคสวน 

เขามามีสวนรวมในภารกิจการดําเนินงานของ อย. มีสวนรวม รับรู รวมคิด รวมเสนอปญหา และรวมแกไข เพื่อคุมครองประชาชนใหไดรับ

ผลิตภัณฑสุขภาพที่ปลอดภัย และมีการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพอยางเหมาะสม โดยจัดตั้งคณะทํางานภาคประชาชนที่มาจากการรวมกลุม

ของตัวแทน จํานวน 35 หนวยงาน จากท้ังภาครัฐ ภาคเอกชน ภาคประชาสังคม ภาคการศึกษา มีการกําหนดประเด็นจุดเนนที่ตองการ

ขับเคลื่อนรวมกัน มีขอตกลงในการดําเนินกิจกรรม การติดตามความกาวหนา รวมถึงรวมกันแกปญหา และสงเสริมการดําเนินงานกัน 

ภายใตแนวคิด “รวมคิด รวมวางแผน รวมทํา รวมรับผิดชอบ”
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 ยุทธศาสตร�ท่ี 3 พัฒนางานบริการสู�ความเป�นเลิศและให�ผู�ประกอบการมีความสามารถในการแข�งขัน (Smart Service): 

ประกอบดวย 5 กลยุทธ ดังนี้

 (1) เพิ่มประสิทธิภาพงานบริการใหมีความรวดเร็วและทันสมัย โดยดําเนินการพัฒนาระบบ Counter Service เพื่อเพิ่ม

ประสทิธภิาพการอนญุาตผลติภณัฑสขุภาพ ผูประกอบการสามารถรับบริการจดุเดยีว ณ ศูนยบรกิารผลิตภัณฑสุขภาพเบด็เสร็จ อยางสะดวก 

รวดเรว็ ไดรบัความเทาเทยีมกนั ซึง่จากการพฒันาระบบการรบัคาํขอ ณ จดุเดยีว สงผลใหสามารถลดระยะเวลารอคอยเฉลีย่จาก 26.66 นาท ี

เปน 7.50 นาที เพิ่มชองทางการใหคําปรึกษาออนไลน จํานวน 4,384 เรื่อง เพิ่มบริการขอมูลผานระบบ Call center ในสถานการณปกติ 

100 - 120 สาย/วัน ในสถานการณโควิด-19 400 - 500 สาย/วัน และบริการขอมูลกัญชาในเดือนกุมภาพันธ พ.ศ. 2563 ไดถึง 500 - 

800 สาย/วัน นอกจากนี้ ยังไดพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศชนิด Auto-e Permission เพื่อรับจดแจงเครื่องสําอางความเสี่ยงต่ํา 

ทาํใหพิจารณาอนุญาตไดอยางรวดเรว็ โปรงใส เปนมาตรฐานเดียวกันทัว่ประเทศ ซึง่นับต้ังแตวันที ่1 พฤศจกิายน พ.ศ. 2562 ถงึ 30 กันยายน 

พ.ศ. 2563 ระบบ Auto-e permission สามารถประมวลผลคําขอจดแจงเครื่องสําอางความเสี่ยงตํ่าแลว จํานวน 65,247 รายการ คิดเปน

รอยละ 68.85 ของคําขอจดแจงเครื่องสําอางทั้งหมด    

 (2) พัฒนาศักยภาพและเตรียมความพรอมผูประกอบการรองรับกฎระเบียบใหม และสงเสริมการสงออก โดยจัดทําขอมูล

แนวทางการขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑสขุภาพในประเทศเปาหมายสาํหรบัเผยแพรแกผูประกอบการ เพือ่สรางความรูความเขาใจในกฎระเบยีบ

การขึ้นทะเบียนในตางประเทศและความสามารถในการสงออก รวมถึงศึกษาประเด็นปญหาที่เปนอุปสรรคตอการสงออกไปแขงขันของ

ผลิตภัณฑสุขภาพ และขอเสนอแนะในการแกไขปญหาเพื่อนําไปใชในการเจรจาตอรองสรางโอกาสในการแขงขันแกผูประกอบการ โดยมี

การศกึษากฎระเบียบการขึน้ทะเบียนผลติภณัฑยาในประเทศเวยีดนาม การศกึษากฎระเบยีบการขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑอาหารเสรมิสขุภาพ

ในสาธารณรัฐแหงสหภาพเมียนมา และการศึกษาทดลองขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑอาหารประเภทเครื่องดื่ม ณ ประเทศกัมพูชา และจากการ

มองเหน็โอกาสในการสงเสรมิการเตบิโตของธรุกจิการสงออกของประเทศไทยดวยการพฒันาผลิตภัณฑอาหารแปรรูปทีไ่ดคณุภาพมาตรฐาน

ของประเทศคูคา อย. จึงไดจัดทําโครงการสงเสริมการสงออกอาหารแปรรูป: ครัวไทยสูครัวโลก ซึ่งทําใหไดรายช่ือผลิตภัณฑเปาหมาย

ทีจ่ะดาํเนนิการสงเสริมการสงออก เมืองทีมี่ศกัยภาพในการรองรบัผลติภัณฑอาหารแปรรปูของประเทศไทย ความตองการของตลาด ชองทาง

การจําหนายในประเทศสาธารณรัฐประชาชนจีน และประเทศในกลุม CLMV รวมถึงคูมือการสงออกผลิตภัณฑอาหารแปรรูปไปยังประเทศ

สาธารณรฐัประชาชนจนี และ สปป.ลาว ในสวนของการพฒันาสมนุไพร อย. ไดพัฒนาประสิทธิภาพการผลติและสงเสรมิการพฒันาสมนุไพร

ในเครือ่งสาํอางใหเปนศนูยกลางผลติภณัฑสุขภาพนานาชาติในระดับสากล ซ่ึงในป พ.ศ. 2563 ไดจัดทาํโครงการเพ่ือศึกษาขอมูลความปลอดภยั

ของสารสกัดจากดอกดาวเรอืง (Tagetes erecta flower extract) อันเนือ่งมาจากสหภาพยุโรปไดประกาศหามใชสารสกดัจากดอกดาวเรอืง 

สายพนัธุนีเ้ปนสวนผสมในเครือ่งสาํอาง โดยดําเนนิการศกึษาขอมลูความปลอดภยัของการใชสารสกดัจากดาวเรอืงและคัดเลอืกเครือ่งสาํอาง

ผสมสมุนไพร เพื่อใหตราสัญลักษณ FDA Thai Herb ตอไป สําหรับพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร อย. ไดเรงจัดทํากฎหมายลําดับรอง

เพือ่รองรบัพระราชบญัญตัผิลติภัณฑสมนุไพร พ.ศ. 2562 ทีม่ผีลบงัคับใชตามกฎหมายแลว พรอมทัง้จัดทาํส่ือประชาสัมพนัธผานแอปพลิเคชนั 

เฟซบุก ไลน ยูทูบ เพื่อสื่อสารประชาสัมพันธขอมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑสมุนไพรใหแกผูประกอบการและผูบริโภค

 (3) สนับสนุนการเขาสูธุรกิจของผูประกอบการหนาใหม โดยจัดใหมีการมอบรางวัล อย. ควอลิตี้ อวอรด เพื่อสงเสริมและ

เชิดชูเกียรติสถานประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน (OTOP) เปนการสรางรายไดและโอกาสทางธุรกิจใหแกผูประกอบการผลิตภัณฑ

สขุภาพชุมชน ซึง่เปนสวนหนึง่ของการสงเสรมิเศรษฐกจิฐานราก โดยมกีารดาํเนนิงานอยางตอเนือ่งตัง้แตปงบประมาณ พ.ศ. 2552 - 2562 

ซึ่งในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีการจัดตั้งคณะทํางานพิจารณาคัดเลือกดานผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน เพื่อลงพื้นที่ตรวจประเมินสถานที่ผลิต

ผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนที่สมัครเขารับการประเมิน จํานวน 34 แหง สามารถพิจารณาและคัดเลือกกลุมวิสาหกิจชุมชนที่ไดรับรางวัล อย. 

ควอลติี ้อวอรด จาํนวนทัง้สิน้ 13 แหง สาํหรบันโยบายของกระทรวงสาธารณสุขในการสงเสริมเฮมพ (กญัชง) เปนพืชเศรษฐกจิและสนับสนุน

การใชประโยชนกัญชาทางการแพทยและการศึกษาวิจัยเพื่อขับเคลื่อนเศรษฐกิจใหมีการเติบโตแบบย่ังยืน อย. ไดจัดทําโครงการพัฒนา

และสนับสนุนผูประกอบการรายใหม (Start up) ในการผลิต ขาย นําเขา สงออก และครอบครองเฮมพในทางอุตสาหกรรม และกัญชา

ทางการแพทย โดยมุงเนนการพฒันาสมรรถนะผูประกอบการดานกฎ ระเบยีบ มาตรฐาน เนนการบริหารจดัการ ใชเทคโนโลยีทางการเกษตร

และประกันคุณภาพตามหลักสากล สงเสริมการวจิยัและสรางนวตักรรมผลผลิตจากเฮมพและผลติภณัฑกญัชาทางการแพทย รวมถงึจดัใหมี

ชองทางในการประสานความรวมมือกับองคกรภาครัฐและเอกชน และจัดใหมีบริการดานใหคําปรึกษาแกผูประกอบการใหสามารถ

ประกอบธุรกิจไดอยางถูกตองตามกฎหมาย และสามารถพัฒนาผลิตภัณฑที่มีศักยภาพการแขงขันในระดับสากล
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 (4) พัฒนาระบบการรับรองและประเมินสมรรถนะผูประกอบการ โดยพัฒนาศักยภาพและเตรียมความพรอมผูประกอบการ

ใหสามารถประกอบการไดตามมาตรฐานที่กฎหมายกําหนด ยกระดับมาตรฐานการประกอบการใหสามารถแขงขันได ดวยการเสริมสราง

องคความรูและพฒันาทกัษะใหกบัผูประกอบการ รวมทัง้สงเสริมการอํานวยความสะดวกในการตรวจและรบัรองมาตรฐานผลติภัณฑสขุภาพ

ใหกับผูประกอบการอยางถูกตอง รวดเร็ว เพื่อใหผูประกอบการสามารถแขงขันไดมากขึ้น ไมวาจะเปนการจัดทําโครงการพัฒนาสมรรถนะ

ผูประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยใหสอดคลองกับระบบคุณภาพตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทยฉบับปรับปรุง

อยางตอเนื่อง เพื่อใหมีการนําหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทยฉบับปรับปรุงไปใชอยางแพรหลาย การถายโอนภารกิจ

ตรวจประเมินสมรรถนะผูผลิตเครื่องสําอางเพื่อออกหนังสือรับรองสถานที่ผลิต นําเขา ตามพระราชบัญญัติเคร่ืองสําอาง พ.ศ. 2558 และ

หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตาม ASEAN COSMETIC GMP ใหกับองคกรผูเชี่ยวชาญภายนอก เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการใหบริการ 

การอบรมและทดสอบความรูผูควบคุมการใชวัตถุอันตรายเพื่อใชรับจางประกอบการใหบริการรับจางกําจัดแมลงและสัตวอื่นในบานเรือน

หรือทางสาธารณสุข ตลอดจนออกประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อใหผูประกอบการผลิตยาแผนปจจุบันรับทราบและ

มคีวามเขาใจในแนวทางการพจิารณาอนุญาตสถานทีผ่ลติยาสาํเรจ็รปูและสารออกฤทธิท์างเภสชักรรมในกลุมเพนซิิลลนิ กลุมเบตาแลคแตม

ที่ไมใชเพนิซิลลิน และกลุมสารตานเอนไซมเบตาแลคตาเมส ใหสามารถดําเนินการใหเปนไปในทิศทางเดียวกัน

 (5) สงเสริมผูประกอบการใหพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรม โดยผลักดัน สนับสนุน และสงเสริมใหหนวยงานและนักวิจัย

ในประเทศไทยผลิตงานวิจัย องคความรู นวัตกรรม และเทคโนโลยีเกี่ยวกับเครื่องมือแพทยจากงานวิจัย ทั้งการวิจัยพ้ืนฐานและการวิจัย

เพื่อพัฒนา เพื่อใหเครื่องมือแพทยดังกลาวกลายเปนผลิตภัณฑที่นําไปสูการใชประโยชนเชิงพาณิชยเปนผลสําเร็จ ซึ่ง ณ ปจจุบันมีผลงาน

เครื่องมือแพทยนวัตกรรมจากผลงานวิจัย จํานวนทั้งสิ้น 14 ผลงาน นอกจากนี้ ยังไดสงเสริมนวัตกรรมและบริการอนุญาตสมุนไพร ชีววัตถุ 

ยา และผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อใหผูประกอบการสามารถสรางนวัตกรรม ดวยการใหความรูและคําปรึกษา รวมท้ังสรางความรวมมือกับ

หนวยงานที่เกี่ยวของ เพ่ือผลักดันใหเกิดนวัตกรรมผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพ มาตรฐาน และความปลอดภัย โดยในปงบประมาณ 

พ.ศ. 2563 ไดดําเนินการใหบริการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑยาและผลิตภัณฑสุขภาพผานระบบ eCTD จํานวนทั้งสิ้น 548 รายการ

 ยุทธศาสตร�ท่ี 4 พัฒนาและยกระดับองค�การให�มีสมรรถนะสูง (Smart Organization): ประกอบดวย 6 กลยุทธ ดังนี้

 (1) พฒันาระบบบรหิารจดัการองคกรใหไดมาตรฐานตามเกณฑการพัฒนาคณุภาพการบรหิารจดัการภาครฐั (Public Sector 

Management Quality: PMQA) โดย อย. ไดรับรางวัลเลิศรัฐ สาขาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ จากสํานักงาน ก.พ.ร. มาอยาง

ตอเนื่องเปนปที่ 3 ซึ่งในปงบประมาณ พ.ศ. 2561 ไดรับรางวัลดานการนําองคการและความรับผิดชอบตอสังคม ปงบประมาณ พ.ศ. 2562 

ดานการวางแผนยุทธศาสตรและการสื่อสารเพื่อนําไปสูการปฏิบัติ และปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ดานกระบวนงานคุณภาพและนวัตกรรม 

อันเปนรางวัลที่มอบใหกับหนวยงานของรัฐที่มีการพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการไดทัดเทียมมาตรฐานสากล ผลงานที่โดดเดน คือ 

การมุงมั่นพัฒนาสูองคกร 4.0 โดยนําเทคโนโลยีดิจิทัลมาสรางนวัตกรรมกระบวนการหลักอยางครบวงจร

 (2) พัฒนาระบบการบรหิารจัดการบคุลากรสูการเปนองคการสมรรถนะสูง โดยนาํ (ราง) แผนแมบทการบรหิารทรัพยากรบุคคล 

พ.ศ. 2562 - 2570 ของ อย. มาประกอบการจดัทาํแผนกลยทุธฯ เพือ่ใชเปนแนวทางในการดาํเนนิงานดานการบรหิารทรพัยากรบคุคลของ

องคกร มีการทบทวนแผนกลยุทธการบริหารทรัพยากรบุคคล พ.ศ. 2563 - 2565 รวมกับ HR Team และดําเนินการตามแผนปฏิบัติการ

การบริหารทรัพยากรบุคคลดานผลิตภัณฑสุขภาพ ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ซึ่งมี 7 แผนงาน/โครงการ สรุปผลการดําเนินงาน

ในภาพรวมไดรอยละ 85.71 โดยมี 5 โครงการที่มีผลการดําเนินงานรอยละ 100 และมี 2 โครงการท่ีดําเนินการไมแลวเสร็จ นอกจากนี้ 

ยังไดจัดทําโครงการพัฒนาระบบบริหารงานบุคคล เพื่อรองรับการปฏิบัติงานของงานการเจาหนาที่ ตั้งแตกระบวนการสรรหา โอน/ยาย 

ลาออก รวมถึงการจัดทําคําสั่งตาง ๆ และเชื่อมโยงกับระบบสารสนเทศอื่น ๆ ของ อย. ซึ่งจะชวยลดปริมาณการใชกระดาษ มีคอมพิวเตอร

ชวยตรวจสอบ ลดขั้นตอน และลดเวลาการปฏิบัติงาน โดยมีผลงานรวมทั้งสิ้นคิดเปนรอยละ 75 ในสวนของกระบวนการประเมินเอกสาร

ทางวชิาการ ซึง่ถอืเปนกระบวนการทีส่าํคญัในการพจิารณาทะเบยีนตาํรับผลิตภัณฑของ อย. ไดดาํเนนิการจดัอบรมหลักสูตรพัฒนาศกัยภาพ

ผูประเมินภายใน (Internal reviewer) ใหแกขาราชการ อย. ตําแหนงเภสัชกรและนักวิชาการอาหารและยาที่ปฏิบัติงานดานการกํากับดูแล

กอนออกสูตลาด จํานวน 37 คน เพ่ือใหสามารถปฏิบัติงานไดอยางถูกตองและมีมาตรฐานเดียวกัน ซึ่งจะชวยลดระยะเวลาการพิจารณา

เอกสารหรอืทะเบยีนตาํรบั และลดการพึง่พาผูเชีย่วชาญจากภายนอก ผลการประเมินความรูความเขาใจเกีย่วกับการประเมินคําขอผลติภณัฑ

สุขภาพเพิ่มขึ้นรอยละ 85.10 และสําหรับภารกิจการเจรจาและการประชุมระหวางประเทศ ที่นับวามีความสําคัญและอาจมีผลกระทบตอ

หลายภาคสวน รวมถึงขอผูกพันภายหลังภารกิจยังอาจสงผลกระทบตอการดําเนินงานของหนวยงานและกฎระเบียบที่มีอยู อย. ไดเตรียม

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา11



ความพรอมในดานองคความรูเกีย่วกบัขอตกลงระหวางประเทศและเทคนคิการเจรจาใหแกผูแทนหนวยงานทีไ่ดรบัมอบหมายใหเขารวมเจรจา

หรือประชุมระหวางประเทศ โดยจัดอบรมพัฒนาทักษะบุคลากรที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศ จํานวน 3 เร่ือง ไดแก การขออนุมัติเดินทาง

ไปราชการตางประเทศ สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยากับภารกจิดานตางประเทศ และอนสัุญญาวาดวยความหลากหลายทางชวีภาพ

 (3) พัฒนาระบบบริหารงานบนพื้นฐานดิจิทัล (Digital Platform) โดยจัดทําโครงการกระบวนการลดขั้นตอนการดําเนินการ

เปรยีบเทยีบปรบัดวยวธีิทางอิเลก็ทรอนกิส เพือ่ศกึษาปญหาอปุสรรคทีเ่กีย่วของกบัการดาํเนนิการเปรยีบเทียบปรบั และศึกษาความเปนไปได

ในการลดขั้นตอนการดําเนินการเปรียบเทียบปรับดวยวิธีทางอิเล็กทรอนิกสจากหนวยงานตนแบบ อันจะนําไปสูการเพิ่มประสิทธิภาพ

ในดานความสะดวก รวดเร็ว ลดระยะเวลาและขั้นตอนในกระบวนงานการดําเนินการเปรียบเทียบปรับใหทั้งเจาหนาที่ผูเกี่ยวของและ

ผูกระทําความผิดได ซ่ึงในปจจุบัน อย. ไดนําระบบการรับชําระเงินกลางของบริการภาครัฐ (e-Payment Portal of Government) ของ

กรมบัญชีกลางมาใช เนื่องจากวิเคราะหแลวพบวามีความเหมาะสม สะดวก รวดเร็ว ตอการนํามาใชในกระบวนการดําเนินการเปรียบเทียบ

ปรบัดวยวธิทีางอเิลก็ทรอนกิสของ อย. ในสวนของการพฒันาองคกรอิเล็กทรอนกิสและพัฒนาระบบบริหารจดัการงานบคุคลของ อย. ขณะนี้

อยูระหวางดาํเนนิการพัฒนาแอปพลิเคชนัระบบบริหารงานบุคคล คาดวาจะพัฒนาแลวเสรจ็ในเดือนธนัวาคม พ.ศ. 2563 และจะเปดใหใชงาน

ในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 โดยจะเชื่อมโยงกับระบบงานเดิมที่ใชงานอยู นอกจากนี้ อย. ไดพัฒนาระบบศูนยปฏิบัติการกรม (DOC) และ

ระบบการรายงานผล เพื่อใชในการประมวลผลขอมูล ชวยในการตัดสินใจของผูบริหาร เพิ่มประสิทธิภาพการปฏิบัติงานของเจาหนาที่ 

ตลอดจนติดตามผลการดําเนินงานโครงการ ตัวชี้วัด การใชจายเงินงบประมาณ ไดอยางสะดวก รวดเร็ว และทันสถานการณ โดยมีระบบ 

DOC Report ซึ่งสามารถรายงานจํานวนใบอนุญาต รายงานผลการอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ รายงานผลการดําเนินงานตามตัวชี้วัดแบบ 

Real-time ซึง่จะเชือ่มโยงขอมลูกบัระบบพฒันาบคุลากร ระบบบริหารงานบคุคล และระบบการเงินการคลงั เพือ่ใหสามารถดูขอมลูตาง ๆ 

แบบ Real-time ได และเนื่องจากปจจุบันเทคโนโลยีใหม ๆ ไดมีการพัฒนาขึ้นมาอยางตอเนื่อง สงผลใหระบบเว็บไซตหนวยงานภายใน

ของ อย. ไมสามารถตอบสนองตอความตองการของผูใชงานและไมสามารถแสดงผลไดกบัทุกอุปกรณ รวมถงึนโยบายของผูบรหิารในการเพิม่

ชองทางบริการเพื่อพัฒนาการใหบริการประชาชนและผูประกอบการ อย. จึงไดปรับปรุงเว็บไซต รวมท้ังปรับปรุงขอมูลใหเปนปจจุบัน 

ทันตอเหตุการณ ซ่ึงปจจุบันไดดําเนินการโยกยาย (Migrate) ขอมูลจากเว็บไซตเดิมไปเว็บไซตใหม และจะเปดใชงานในเดือนมกราคม 

พ.ศ. 2564

 (4) พัฒนาสารสนเทศและคลังความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดย อย. ตอบสนองตอนโยบายรัฐบาลในการใชประโยชนขอมูล

รวมกันระหวางหนวยงานภาครัฐ ลดความซํ้าซอน ประหยัดงบประมาณ และเพิ่มประสิทธิภาพการบริหารราชการในลักษณะตาง ๆ จึงได

แตงตัง้คณะทาํงานโครงการจดัทาํคลงัขอมลูผลติภณัฑสขุภาพ เพือ่ขบัเคลือ่นนโยบายในการนาํเทคโนโลยคีลงัขอมลูมาใชในการบริหารจดัการ

ภาครัฐและการบริการประชาชน โดยในปที่ผานมาไดสรุปภาพรวมขอมูลและภาพรวมกระบวนงานทั้งหมดภายใน อย. นํามาจัดทํา Data 

Architecture, Data Flow, Data Standard และ Data Dictionary พรอมทั้งรวมประกาศเจตนารมณการเชื่อมโยงขอมูลสู Big Data 

เพื่อคุมครองผูบริโภคอยางย่ังยืน รวมกับหนวยงานท่ีเก่ียวของ จํานวน 28 หนวยงาน และในปนี้ไดจัดทํารายช่ือขอมูลที่จําเปนและกําหนด

มาตรฐานขอมูลที่จําเปนในงานการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพกอนออกสูตลาด และจะจัดทํารายชื่อและกําหนดมาตรฐานขอมูล

ที่จําเปนของงานกํากับดูแลหลังออกสูตลาด รวมถึงงานสนับสนุน ในปตอไป

 (5) พัฒนาระบบงานวิจัยเพ่ือพัฒนาระบบและสรางนวัตกรรมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศ 

โดยจัดทําโครงการพัฒนาระบบงานวิจัยเพ่ือพัฒนาระบบและสรางนวัตกรรมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศ 

เพื่อพัฒนากลไกสนับสนุนการทํางานวิจัยและงานวิชาการขยายผลสูนวัตกรรมในงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ ซึ่งจากการ

พัฒนาระบบงานวิจัยของ อย. ในปที่ผานมา ทําใหสามารถพัฒนากลไกคนหาหัวขอวิจัย โดยไดกรอบประเด็นงานวิจัยที่มีความสําคัญตอ

องคกร ซ่ึงจะถูกนําไปดําเนินการใหเกิดงานวิจัยเพื่อจัดทําขอมูลวิชาการมาสนับสนุนการดําเนินงานของ อย. ในอนาคต และในปนี้ไดดําเนิน

การศกึษาวจิยั 3 เร่ือง พรอมทัง้รเิริม่ ขับเคล่ือน และประสานการดาํเนนิงานวจัิยของ อย. ดวยการจัดตัง้คณะกรรมการวจิยั อย. และจดัทาํ

รางแผนการขับเคลื่อนงานวิจัย ป พ.ศ. 2564 - 2566 จัดทําฐานขอมูลผลงาน วิจัยของ อย. สําหรับการคนควาตอยอดงานวิจัย รวมทั้ง

เอกสารวิชาการ จํานวนทั้งสิ้น 1,636 เรื่อง ตลอดจนประสานเครือขายมหาวิทยาลัย จํานวน 3 แหง ไดแก จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 

มหาวิทยาลัยมหิดล และมหาวิทยาลัยศิลปากร เพ่ือสรางความรวมมือขับเคลื่อนการบูรณาการงานวิจัยรวมกัน นอกจากนี้ ยังมีโครงการ

การจัดการสารเคมีโดยพัฒนาองคความรูและนวัตกรรม ซึ่งเปนโครงการตามยุทธศาสตรวิจัยและพัฒนาเพ่ือสนับสนุนการจัดการสารเคมี

ในทุกมิติ โดย อย. ไดสรางเครือขายการวิจัยดานจัดการสารเคมี ที่ประกอบดวยผูแทนองคกรที่เกี่ยวของ ทั้งในสวนของภาครัฐ ภาคเอกชน 
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ภาคประชาสังคม และภาควิชาการ รวมท้ังหนวยงานท่ีสนับสนุนทุนเพื่อการวิจัย ซ่ึงไดมีการประชุมหารือเครือขาย จํานวน 5 คร้ัง 

เพื่อรวมกันดําเนินกระบวนการพัฒนาแผนการวิจัยดานการจัดการสารเคมี (Chemicals Management Research Package: CMPR) 

พ.ศ. 2564 - 2570 สําหรับการสรางความรวมมือกับเครือขายนักวิชาการที่มีความเชี่ยวชาญจากหลายภาคสวนเพื่อบูรณาการการทํางาน

วิชาการและงานวิจัยในการพัฒนาระบบงาน คบส. ของประเทศ ดําเนินการสํารวจศักยภาพและขอบเขตการดําเนินงานวิจัยของเครือขาย

ดานวชิาการงาน คบส. ในทกุภาคสวน และวเิคราะหแนวทางการสรางความรวมมอืในการจัดทาํงานวิชาการและงานวจัิยดาน คบส. รวมกบั

เครอืขายทีเ่กีย่วของ ซึง่การสรางความรวมมอืในการบูรณาการงานวชิาการและงานวจิยัดาน คบส. ในครัง้นี ้นบัเปนจดุเริม่ตนในการพัฒนา

ความรวมมือที่เขมแข็งดานวิชาการและงานวิจัยในงาน คบส. ของ อย. กับภาคีเครือขายนักวิชาการจากภาคสวนตาง ๆ เพื่อรวมกันพัฒนา

งานวิชาการดาน คบส. ของประเทศในระยะยาวตอไป

 (6) พัฒนาให อย. เปนองคกรแหงการเรียนรู (Learning Organization) โดยสงเสริมกระบวนการแลกเปล่ียนเรียนรูและ

ความรวมมือภายในหนวยงาน เพื่อพัฒนาการจัดการความรู ทั้งการจัดอบรมหลักสูตร KM Facilitator ซึ่งมีผูเขารวมอบรม จํานวน 27 คน 

สามารถเปนผูนาํการแลกเปลีย่นเรยีนรู (KM Facilitator) ของหนวยงานยอยไดรอยละ 94.12 มีองคความรูทีส่รางขึน้จากกจิกรรมแลกเปลีย่น

เรียนรูและเผยแพรในเว็บไซต FDA KM จํานวนทั้งสิ้น 32 เรื่อง ประกอบดวย Lunch Talk 5 เรื่อง KM Day 20 เรื่อง และการแลกเปลี่ยน

เรยีนรูในหนวยงาน (เพิม่เตมิ) 7 เรือ่ง โดยบคุลากรไดนาํองคความรูไปใชประโยชนในการปฏิบตังิาน 21 เรือ่ง ซึง่ อย. มุงพัฒนาอยางตอเน่ือง

ในการตอยอด KM ดวย R2R เพื่อพัฒนา KM Teams ไปอีกขั้นใหเทียบเทา KM ของกระทรวงสาธารณสุข สําหรับจัดการองคความรูดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น อย. ไดจัดทําโครงการพัฒนาระบบคุณภาพงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพและ

สมรรถนะพนกังานเจาหนาทีใ่นสวนภูมภิาค เพือ่สรางองคความรูสาํหรบัเจาหนาที ่สสจ. และพัฒนาศักยภาพเจาหนาท่ีใหสามารถปฏิบตังิาน 

คบส. ไดอยางมีประสิทธิภาพ โดยไดสํารวจความตองการองคความรู/หลักสูตรเพื่อการพัฒนาศักยภาพเจาหนาที่ และนําขอมูลที่ไดสะทอน

ไปยงัผูบรหิารและหนวยงานท่ีเกีย่วของ เพ่ือนําไปใชประโยชนและตอยอดการพฒันาศกัยภาพของเจาหนาทีท่ีป่ฏิบติังาน คบส. ในสวนภมิูภาค 

รวมทั้งจัดทําวีดิทัศนสื่อการเรียนรูผานระบบ e-Learning จํานวน 5 หัวขอ ซึ่งเปนความรูพื้นฐานสําหรับการดําเนินงาน คบส. ตอไป

 อย. มุงขับเคลื่อนองคกร ทํางานบูรณาการแบบมุงผลสัมฤทธ์ิ ประสานความรวมมือกับเครือขายท้ังภายในและภายนอก กําหนด

ผูรับผิดชอบการดําเนินงานเพื่อขับเคลื่อนและติดตามผล ตลอดจนควบคุมกํากับอยางใกลชิด โดยกาวท่ี 47 ของ อย. ชูแนวทาง 5 S ไดแก 

Speed ลดขัน้ตอนการใหบริการ ปรับกระบวนงานอนุมัต/ิอนญุาตใหรวดเรว็ เพิม่ประสทิธภิาพดวยเทคโนโลยีดิจิทลั Safety สรางความรอบรู

ดานผลติภัณฑสขุภาพ สรางระบบเฝาระวังผลิตภณัฑสขุภาพ เนนการบงัคบัใชกฎหมายอยางเขมงวด Satisfaction ใหบรกิารแบบมอือาชพี 

โปรงใส ตรวจสอบได Supporter สนับสนุนใหภาคธุรกิจเพิ่มขีดความสามารถการแขงขัน สามารถผลิตผลิตภัณฑที่เพิ่มมูลคาทางเศรษฐกิจ 

Sustainability สรางความมั่นคงทางยาและเวชภัณฑ เพิ่มศักยภาพการจัดการในภาวะฉุกเฉิน ทําใหบุคลกรมีความเช่ียวชาญในงานและ

พรอมรับการเปลี่ยนแปลง พรอมทั้งใหความสําคัญสูงสุดตอการพัฒนางานสาธารณสุขตามแนวพระราชดําริและโครงการเฉลิมพระเกียรติ 

รวมถึงแนวนโยบายการดําเนินงานในประเด็นสําคัญ 7 เรื่อง (7 Flagship Project) ไดแก (1) สรางความมั่นคงดานยาและเวชภัณฑใน

ภาวะฉกุเฉนิ (2) ผลกัดนัสมนุไพร กญัชา กญัชง เพือ่สขุภาพ และเพิม่มลูคาทางเศรษฐกิจ (3) พจิารณาอนุญาตผลิตภณัฑสุขภาพใหมคีวาม

รวดเร็ว โปรงใส มีประสิทธิภาพ (4) จัดการโฆษณาที่ผิดกฎหมาย โดยเฉพาะสื่อออนไลน และตอบโตทันเหตุการณ (5) สรางความรอบรู

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ (6) ปรับเปลี่ยน อย. สูองคกรดิจิทัล และ (7) สรางศักยภาพบุคลากร อย. สูผูนําการเปลี่ยนแปลง ทั้งนี้ เพ่ือใหเห็น

ผลงานเปนทีป่ระจกัษชดัเจน เปนรปูธรรม มุงผลสาํเร็จสงูสดุในการทาํใหผูบรโิภคปลอดภยั ผูประกอบการกาวไกล ระบบคุมครองสขุภาพไทย

ยั่งยืน
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รางวัลแห่งความภาคภูมิใจ

 วนัที ่14 กันยายน พ.ศ. 2563 อย. รับรางวัลองค�กรทีม่คีวามเป�นเลิศในการบรหิารจดัการด�านการเงนิการคลงั ครัง้ที ่6 

ประจาํป�งบประมาณ พ.ศ. 2562 ต�อเนือ่งเป�นป�ที ่3 จาก พลเอกประยุทธ� จนัทร�โอชา นายกรฐัมนตรแีละรฐัมนตรวี�าการกระทรวง

กลาโหม ณ ตึกสันติไมตรี ทําเนียบรัฐบาล โดยได�รับรางวัลประเภทประกาศเกียรติคุณด�าน “มิติการเบิกจ�าย” ระดับดี 

จากกรมบญัชกีลาง กระทรวงการคลงั เนือ่งจาก อย. ได�ดาํเนนิการบรหิารงบประมาณภายใต�แนวนโยบายทีป่ฏบิตัติามระเบยีบ

กฎหมายที่เก่ียวข�อง คํานึงถึงหลักของประสิทธิภาพ โปร�งใส คุ�มค�า และประหยัด ตามมาตรการเพิ่มประสิทธิภาพการใช�จ�าย

งบประมาณ พ.ศ. 2562 นับเป�นรางวัลอันทรงคุณค�าที่สร�างความภาคภูมิใจให�แก�องค�กรและบุคลากรของ อย. และถือเป�นสิ่งที่

ยืนยันถึงความสําเรจ็ของบคุลากร อย. ทกุคนท่ีได�ร�วมแรงร�วมใจในการทาํงาน และสร�างขวัญกําลงัใจในการทาํงาน มคีวามมุ�งมัน่

ตั้งใจในการปฏิบัติงานให�เกิดประโยชน�สูงสุด

รางวัลองค์กรทีม่ีความเป็นเลิศในการบริหารจัดการด้านการเงินการคลัง ครัง้ที ่6 
ประเภทประกาศเกียรติคุณด้าน “มิติการเบิกจ่าย” ระดับดี

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.comที่มาภาพ: เฟซบุก OryorFanclub
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 วันที่ 16 กันยายน พ.ศ. 2563 อย. รับรางวัลเลิศรัฐ ประจําป� พ.ศ. 2563 สาขาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ 

ด�านกระบวนการคุณภาพและนวัตกรรม จาก นายวิษณุ เครืองาม รองนายกรฐัมนตรี ณ ห�องรอยัล จบูลิี ่บอลรมู อาคารชาเลนเจอร� 

อมิแพค อารนี�า เมอืงทองธาน ีโดย อย. มุ�งมัน่พัฒนาองค�กรสู�ความเป�นเลศิ ด�วยการนาํเกณฑ�คณุภาพการบรหิารจดัการภาครัฐ

มาดาํเนนิการ เพ่ือปรับปรงุการบรหิารจดัการองค�กรและยกระดบัคุณภาพมาตรฐานการทาํงานไปสู�มาตรฐานสากล จนได�รับรางวลั

จากสาํนกังานคณะกรรมการพัฒนาระบบราชการ (ก.พ.ร.) อย�างต�อเนือ่งเป�นป�ที ่3 ซึง่เป�นรางวัลที่ได�มาด�วยความเพยีรพยายาม 

ความอดทน หลอมรวมกับความต้ังใจจริงของทกุคนในองค�กร เพ่ือนาํพาองค�กรให�ก�าวสู�ความเป�นเลศิ

รางวัลเลิศรัฐ ประจําปี พ.ศ. 2563 สาขาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ 
ด้านกระบวนการคุณภาพและนวัตกรรม

รางวัลแห่งความภาคภูมิใจ

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.comที่มาภาพ: เฟซบุก OryorFanclub
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  ภารกิจตามกฎหมาย

 กฎกระทรวงแบงสวนราชการสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2563 ให อย. มีภารกิจเกี่ยวกับ

การปกปองและคุมครองสขุภาพของประชาชนจากการบรโิภคผลติภณัฑสขุภาพ โดยผลติภัณฑสุขภาพเหลานัน้ตองมคีณุภาพและปลอดภัย 

สงเสรมิพฤตกิรรมการบรโิภคทีถ่กูตองดวยขอมลูทางวชิาการท่ีมีหลักฐานเชือ่ถอืไดและมีความเหมาะสม เพือ่ใหประชาชนไดบรโิภคผลติภณัฑ

สุขภาพที่ปลอดภัยและสมประโยชน โดยมีหนาที่และอํานาจ ดังตอไปนี้ 

 1. ดําเนินการตามกฎหมายวาดวยการปองกันการใชสารระเหย กฎหมายวาดวยคณะกรรมการอาหารแหงชาติ กฎหมายวาดวย

เครื่องมือแพทย กฎหมายวาดวยเคร่ืองสําอาง กฎหมายวาดวยผลิตภัณฑสมุนไพร กฎหมายวาดวยยา กฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ 

กฎหมายวาดวยวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท กฎหมายวาดวยวัตถุอันตราย กฎหมายวาดวยอาหาร และกฎหมายอื่นที่เกี่ยวของ

 2. พัฒนาระบบและกลไก เพื่อใหมีการดําเนินการบังคับใชกฎหมายที่อยูในความรับผิดชอบ

 3. เฝาระวัง กํากับ และตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑสุขภาพ สถานประกอบการ และการโฆษณา รวมท้ังผล

อนัไมพึงประสงคของผลติภณัฑสุขภาพ การพฒันาระบบความปลอดภยัดานสารเคมขีองประเทศ และเปนแกนกลางรวมดาํเนนิการกบัองคกร

ระหวางประเทศดานสารเคมี ตลอดจนมีการติดตามหรือเฝาระวังขอมูลขาวสารดานผลิตภัณฑสุขภาพจากภายในประเทศและภายนอก

ประเทศ

 4. ศึกษา วิเคราะห วิจัยและพัฒนาองคความรู เทคโนโลยี และระบบคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพใหมีประสิทธิภาพ

และประสิทธิผล

 5. สงเสรมิและพฒันาผูบรโิภคใหมศีกัยภาพในการเลือกบรโิภคผลิตภณัฑสขุภาพทีถ่กูตอง เหมาะสม ปลอดภัย และคุมคา รวมทัง้

การรองเรียนเพื่อปกปองสิทธิของตนได

 6. พัฒนาและสงเสริมการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยการมีสวนรวมของภาครัฐ องคกรปกครอง

สวนทองถิ่น ภาคเอกชน ประชาชน และเครือขายประชาคมสุขภาพ

 7. พัฒนาความรวมมือระหวางประเทศ เพื่อใหงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพเกิดประโยชนตอสุขภาพของผูบริโภค 

และผลประโยชนของประเทศชาติ

 8. ปฏบิตักิารอืน่ใดตามทีก่ฎหมายกาํหนดใหเปนหนาท่ีและอํานาจของสํานกังาน หรือตามท่ีรัฐมนตรี หรือคณะรัฐมนตรีมอบหมาย

ส่วนที ่ 1
ข้อมูลภาพรวมของ อย. •  ภารกิจตามกฎหมาย

•  วิสัยทัศน์ พันธกิจ เปา้หมาย ค่านิยม
•  ประเด็นยุทธศาสตร์
•  โครงสร้างการบริหารราชการ
•  กรอบอัตรากําลังบุคลากร
•  งบประมาณรายจ่ายประจําปี
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ประเด็นยุทธศาสตร์

เปา้หมาย

วิสัยทัศน์

พันธกิจ

ค่านิยม
Thai FDA

ผู�บริโภคปลอดภัย 

ผู�ประกอบการก�าวไกล ระบบคุ�มครองสขุภาพไทยย่ังยืน

เป�นองค�กรหลักด�านคุ�มครองผู�บรโิภคและส�งเสริมผู�ประกอบการด�านผลติภัณฑ�สขุภาพ

เพ่ือประชาชนสขุภาพดี

 พัฒนาผูบริโภคให

มีศักยภาพในการดูแล

ตนเอง เพื่อการบริโภค

ผลิตภัณฑสุขภาพ 

ที่ปลอดภัย ถูกตอง 

และเหมาะสม

 สงเสริมและพัฒนา

การประกอบการใหมี

ศักยภาพแขงขันไดใน

ระดับสากล เพื่อเพิ่ม

มูลคาทางเศรษฐกิจ

ของประเทศ

 ควบคุม กํากับดูแล

ผลิตภัณฑสุขภาพใหมี

คุณภาพ ปลอดภัย 

และมีประสิทธิผล

 สงเสริมความมั่นคง

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

เพื่อใหคนไทยสามารถ

เขาถึงไดในยามปกติ

และภาวะฉุกเฉิน

Thai Value

ซื่อสัตยออนนอม

Focus on People

มุงผลประชาชน

Dependable

ฝกตน เปนที่พึ่งพา

Advancement

พัฒนาอยางตอเนื่อง

 Smart Regulation
 พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ�สุขภาพเชิงรุก 

 และเป�นมาตรฐานสากล

 กลยุทธ� 
 1. พฒันากฎหมายผลติภณัฑสขุภาพใหทนัตอสถานการณและสอดคลองสากล

 2. พัฒนาระบบ Pre-marketing ตามหลักความเสี่ยง และตามเกณฑ Good 

    Registration Management

 3. พัฒนาระบบการควบคุมและกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพหลังออกสูตลาด 

    (Post-marketing Control) ใหเขมแข็งและมีประสิทธิภาพ

 4. สรางและพัฒนาเครือขายการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ

    ใหครอบคลุมและเขมแข็ง

 5. พฒันาความรวมมอืระหวางประเทศดานผลติภณัฑสขุภาพใหมคีวามเขมแขง็ 

    เปนที่ยอมรับในระดับสากล

 6. ขับเคลื่อนนโยบายและยุทธศาสตรระดับประเทศดานผลิตภัณฑสุขภาพ

 7. พัฒนากลไกการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพในภาวะวิกฤติ

 Smart Consumer 
 ส�งเสริมและพัฒนาให�ผู�บริโภคมีความรอบรู�ด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ

 กลยุทธ� 
 1. สงเสริมใหผูบริโภคเขาถึงและเขาใจขอมูลขาวสารในการเลือกบริโภค

    ผลิตภัณฑสุขภาพ

 2. สงเสริมใหผูบริโภคมีทัศนคติที่เหมาะสม เพื่อใหเกิดการตัดสินใจ

    บริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ

 3. พฒันาผูบรโิภคใหมพีฤตกิรรมการบริโภคผลติภัณฑสขุภาพท่ีเหมาะสม

 Smart Service 
 พัฒนางานบริการสู�ความเป�นเลิศและให�ผู�ประกอบการมีความสามารถ

 ในการแข�งขัน

 กลยุทธ�
 1. เพิ่มประสิทธิภาพงานบริการใหมีความรวดเร็วและทันสมัย

 2. พฒันาศกัยภาพและเตรยีมความพรอมผูประกอบการรองรบักฎระเบยีบใหม 

    และสงเสริมการสงออก

 3. สนับสนุนการเขาสูธุรกิจของผูประกอบการหนาใหม

 4. พัฒนาระบบการรับรองและประเมินสมรรถนะผูประกอบการ

 5. สงเสริมผูประกอบการใหพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรม

 Smart Organization
 พัฒนาและยกระดับองค�การให�มีสมรรถนะสูง

 กลยุทธ� 
 1. พฒันาระบบบรหิารจดัการองคกรใหไดมาตรฐานตามเกณฑการพฒันา

    คุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (Public Sector Management 

    Quality Award: PMQA)

 2. พฒันาระบบการบรหิารจดัการบคุลากรสูการเปนองคการสมรรถนะสงู

 3. พัฒนาระบบปฏิบัติงานบนพื้นฐานดิจิทัล (Digital Platform)

 4. พัฒนาสารสนเทศและคลังความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ

 5. พฒันาระบบงานวิจัยเพือ่พัฒนาระบบและสรางนวัตกรรมงานคุมครอง

    ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศ

 6. พัฒนาให อย. เปนองคกรแหงการเรียนรู (Learning Organization)
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  โครงสร้างการบริหารราชการ

 กฎกระทรวงแบงสวนราชการสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2563 ใหแบงสวนราชการของ อย. 

ดังตอไปนี้

 1. สํานักงานเลขานุการกรม

 2. กองควบคุมเครื่องมือแพทย

 3. กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย

 4. กองควบคุมวัตถุเสพติด

 5. กองดานอาหารและยา

 6. กองผลิตภัณฑสมุนไพร

 7. กองผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรมและการบริการ

 8. กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

 และเพ่ือใหการดําเนินงานของ อย. ตอบสนองตอสถานการณการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ และการสงเสริม

การประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพ จึงไดจัดตั้งหนวยงานภายใน จํานวน 3 หนวยงาน ไดแก กลุมกฎหมายอาหารและยา กลุมเงินทุน

หมุนเวียนยาเสพติด และศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทําผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ และมีสํานักงาน

สาธารณสุขจังหวัด 76 จังหวัด ที่ไดรับมอบอํานาจจาก อย. ใหดําเนินการแทน ภายใตกฎหมายที่อยูในความรับผิดชอบ

 9. กองยา

10. กองยุทธศาสตรและแผนงาน

11. กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ

     ในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

12. กองอาหาร

13. กลุมตรวจสอบภายใน

14. กลุมพัฒนาระบบบริหาร

ภาพที่ 1 โครงสร�างการบริหารราชการของ อย.

(ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2563, ที่มา: กลุมพัฒนาระบบบริหาร)

หมายเหตุ : หนวยงานตามกฎกระทรวง

หนวยงานที่จัดตั้งภายใน

หนวยงานที่ไดรับมอบอํานาจจาก อย. ใหดําเนินการแทน
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  กรอบอัตรากําลังบุคลากร

หมายเหตุ: *จัดจางดวยกองทุนหมุนเวียนยาเสพติด   หนวย : อัตรา

 อย. มีกรอบอัตรากําลังรวมท้ังส้ิน 1,606 อัตรา จําแนกเปน ขาราชการ พนักงานราชการ ลูกจางประจํา พนักงานเงินทุน ลูกจาง

เงินทุน และลูกจางเหมาบริการ ดังนี้ (ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2563, ที่มา: สํานักงานเลขานุการกรม)

ตารางที่ 1 กรอบอัตรากําลังบุคลากรของ อย. ระหวางปงบประมาณ พ.ศ. 2559 – 2563

  งบประมาณรายจ่ายประจําปี

 อย. ไดรับการจัดสรรงบประมาณรายจายประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2563 จํานวน 815,532,400 บาท ลดลงจากปงบประมาณ 

พ.ศ. 2562 จํานวน 74,738,900 บาท โดยเปรียบเทียบงบประมาณที่ไดรับการจัดสรร ดังนี้

ตารางที่ 2 งบประมาณรายจายของ อย. ระหวางปงบประมาณ พ.ศ. 2559 – 2563

ขาราชการ

• เภสัชกร

• นักวิชาการอาหารและยา

• อื่น ๆ

พนักงานราชการ

ลูกจางประจํา

พนักงานเงินทุน*

ลูกจางเงินทุน*

ลูกจางเหมาบริการ

 รวม

732

414

125

193

14

34

27

33

N/A

840

768

462

124

182

104

31

33

32

N/A

968

768

462

124

182

104

29

31

31

588

1,551

768

462

124

182

104

24

34

30

611

1,571

767

462

124

181

104

21

39

28

647

1,606

2559 2560 2561 2562 2563ประเภท

ภาพที่ 2 กรอบอัตรากําลังบุคลากรของ อย.

ปงบประมาณ พ.ศ. 2563

ภาพที่ 3 งบประมาณรายจายของ อย. ปงบประมาณ พ.ศ. 2563

*งบประมาณที่ไดรับจัดสรรหลังพระราชบัญญัติโอนงบประมาณรายจาย พ.ศ. 2563                                                            หนวย : บาท

งบบุคลากร

งบดําเนินงาน

งบลงทุน

งบรายจายอื่น

      รวม

271,696,200

503,404,300

77,819,000

11,254,100

864,173,600

269,922,500

459,705,600

120,139,900

8,100,000

857,868,000

280,321,200

495,035,500

50,125,200

15,228,700

840,710,600

311,603,900

475,227,300

92,091,100

11,349,000

890,271,300

323,866,400

430,767,100

54,155,600

6,743,300

815,532,400

12,262,500

-44,460,200

-37,935,500

-4,605,700

-74,738,900

ป 2559 ป 2560 ป 2561 ป 2562 ป 2563* เพิ่ม/ลดงบรายจาย
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พัฒนากฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ทันต่อสถานการณ์และสอดคล้องสากล

พัฒนากฎหมายยาเพื่อขับเคล่ือนระบบยาให�เกิดความม่ันคงด�านยาและเพิ่มขีดความสามารถในการแข�งขันในประชาคมเศรษฐกิจโลก

และอาเซียน 

 อย. เปนองคกรหลกัตามกฎหมายในการควบคมุกาํกบัดแูลยาทีผ่ลติและนาํเขาในประเทศใหมคุีณภาพ ประสทิธผิล และความปลอดภยั 

รวมถึงกําหนดกฎระเบียบในการควบคุมผลิตภัณฑยาทั้งระบบ ไดเล็งเห็นความจําเปนในการเรงปรับปรุงขอกําหนดหรือกฎหมายที่มีอยูเดิม

และพัฒนากฎหมายใหมใหสอดคลองกับการขับเคลื่อนเศรษฐกิจของประเทศ เพื่อเพิ่มขีดความสามารถในการแขงขันอุตสาหกรรมยา

ระดับสากลและขับเคลื่อนระบบยาใหเกิดความมั่นคง ตลอดจนเพิ่มโอกาสการเขาถึงยาไดอยางทั่วถึง โดยไดเตรียมการพัฒนาและปรับปรุง

กฎหมายลําดับรองที่ออกตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 เพื่อกําหนดรายละเอียดของขอกําหนดหรือกฎหมายดานยาใหเปนไปตาม

มาตรฐานสากล สามารถบังคับใชไดอยางเหมาะสม ทันสถานการณ เปดโอกาสใหมีการชี้แจงและรับฟงความคิดเห็นจากผูเกี่ยวของ 

มีการเผยแพรประชาสัมพันธใหผูเกี่ยวของไดรับทราบเหตุผล ความจําเปน และประโยชนของการปฏิบัติตามขอกําหนดหรือกฎหมาย 

ทําใหเกิดการแลกเปลี่ยนความคิดเห็นหรือขอเสนอแนะ เกิดการพัฒนาขอกําหนดหรือกฎหมายที่สอดคลองกับแนวทางกํากับดูแลยา

ตามมาตรฐานสากล ทั้งน้ี ไดมีการดําเนินงานในดานตาง ๆ ดังนี้

 1. ดานการพัฒนาระบบและกลไกการคุมครองผูบริโภค

     1.1 ศกึษาทบทวนขอมูลวชิาการของรายการยาสามัญประจาํบานทีม่อียูเดิม จาํนวน 58 รายการ พบวา ยา 52 รายการ ยงัคง

มีประสิทธิภาพและความปลอดภัย โดยมี 6 รายการที่ไมอาจพิสูจนประสิทธิภาพและความปลอดภัย และสมควรเพิ่มเติมอีก 13 รายการ 

ซึ่งจะนําไปเสนอปรับปรุงประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาสามัญประจําบานที่เหมาะสมกับสถานการณปจจุบันตอไป 

     1.2 ศึกษาทบทวนกฎหมายยาที่ใชบังคับอยูในปจจุบัน ทั้งในสวนที่เกี่ยวของกับการกํากับดูแลยากอนและหลังออกสูตลาด 

เพื่อจัดทําแผนพัฒนาและปรับปรุงกฎหมายดานยาระยะสั้นและระยะยาว

     1.3 วินิจฉัยประเภทยาและประเภทผลิตภัณฑเพื่อใหคําแนะนําแกผูประกอบการในการประกอบธุรกิจดานยา จํานวน 

71 รายการ

ยุทธศาสตร์ที่ 1 Smart Regulation :

พัฒนาระบบและกลไกการควบคมุ กํากบัดแูลผลติภณัฑส์ขุภาพเชิงรกุ และเป็นมาตรฐานสากล

 อย. พฒันาระบบและกลไกการควบคมุ กาํกบัดูแลผลติภณัฑสขุภาพใหมปีระสทิธภิาพ สอดคลองกบัสากล มศัีกยภาพในการแขงขนั 

และเพิ่มประสิทธิภาพในการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพตามนโยบายการปฏิรูปประเทศดานการบริหารจัดการภาครัฐ เพื่อยกระดับ

คณุภาพการใหบรกิารประชาชนและการปรบัเปลีย่นเปนรฐับาลดิจติอล ตามหลกัการทีด่ใีนการควบคมุผลติภัณฑสขุภาพ โดยมเีปาประสงค 

คือ ระบบการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพมีประสิทธิภาพ และไดมาตรฐานเปนที่ยอมรับในระดับสากล ประกอบดวย 7 กลยุทธ 

ซึ่งในแตละกลยุทธมีการดําเนินงานที่สําคัญ ดังนี้

ส่วนที ่ 2
ผลการดําเนินงานสําคัญ
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     1.4 จัดประชุมคณะกรรมการยาและคณะอนุกรรมการภายใตพระราชบัญญัติยา เพื่อใหคําแนะนําตอการจัดทํากฎหมาย

ใหเปนไปตามเจตนารมณของพระราชบัญญัติยา

     1.5 ตรวจสอบและกํากับดูแลใหผูรับอนุญาตปรับเปลี่ยนชื่อยาใหเปนไปตามมาตรฐานสากล (INN) เพ่ือคุมครองผูบริโภค

ไมใหเกิดการใชยาซํ้าซอน การจัดทําฉลากยาเปนไปตามมาตรฐานสากล และประชาชนบริโภคยาไดอยางถูกตอง

     1.6 ตรวจสอบทะเบียนตํารับยาท่ีไมไดจัดทําคําเตือนของยาใหเปนไปตามกฎหมาย เพ่ือคุมครองผูบริโภคใหไดรับขอมูลยา

จากฉลากเอกสารกํากับยาอยางถูกตอง

 2. ดานการพัฒนากฎหมาย

     2.1 จดัทาํกฎหมายเพือ่สงเสรมิอตุสาหกรรมดานยาใหมกีารจดัเกบ็และการกระจายยาอยางมมีาตรฐานสากล รวมทัง้เปนกลไก

ในการควบคุมและสงเสริมภาคอุตสาหกรรมอยางเหมาะสม ประกอบดวย

          (1) กฎกระทรวง กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการผลิตยาแผนปจจุบัน (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2563

          (2) กฎกระทรวง ฉบับที่ 30 (พ.ศ. 2563) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510

          (3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดแบบคําขอและใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562

          (4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ยาควบคุมพิเศษ ฉบับที่ 54 (ยาตานแบคทีเรียที่มีวิธีการใชโดยผสมอาหารสัตว 

(Medicated premix))

          (5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาที่ตองแจงคําเตือนการใชยาไวในฉลากและที่เอกสารกํากับยาและขอความ

ของคําเตือน ฉบับที่ 70 (ยาเบนโซเคน (Benzocaine) ชนิดรับประทานสําหรับมนุษย)

          (6) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาท่ีตองแจงคําเตือนการใชยาไวในฉลากและท่ีเอกสารกํากับยาและขอความ

ของคําเตือน ฉบับที่ 71 (ยาไดอะเซอรีน (Diacerein))

          (7) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาสามัญประจําบานแผนปจจุบัน ฉบับที่ 9 (พ.ศ. 2563)

     2.2 เสริมสรางความรูความเขาใจดานกฎหมายสําหรับเจาหนาที่และผูประกอบการ เพื่อใหเกิดการบังคับใชกฎหมายอยางมี

ประสิทธิภาพ จํานวนท้ังสิ้น 4 ครั้ง ไดแก

          (1) ประชุมเสริมสรางความรูและความเขาใจกฎหมายใหมที่เกี่ยวของกับการขึ้นทะเบียนตํารับยา

          (2) ประชุมชี้แจงและเสริมสรางความรูความเขาใจตอรางประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยหลักเกณฑ วิธีการและ

เงื่อนไขในการกระจายยาแผนปจจุบัน พ.ศ. ....

          (3) ประชุมชี้แจงและรับฟงความคิดเห็นเกี่ยวกับการยื่นผลการศึกษาชีวสมมูลของยากลุมที่มีดัชนีการรักษาแคบ

          (4) ประชุมรบัฟงความคิดเหน็เพือ่นาํไปสูการปรบัปรุงหลกัเกณฑและคาใชจายเกีย่วกบัการอนญุาตดานยาอยางเหมาะสม

 3. ดานการพัฒนาเชื่อมโยงขอมูลฐานขอมูลดานยาและความรอบรูของผูเกี่ยวของ

     3.1 จัดอบรมเจาหนาท่ีผูเก่ียวของเก่ียวกับการบังคับใชกฎหมาย เพ่ือใหมีความรูความเขาใจตอการนําหลักกฎหมายปกครอง

มาบังคับใชรวมกับกฎหมายดานยา อันจะทําใหการบังคับใชกฎหมายยามีประสิทธิภาพ

     3.2 จัดทําฐานขอมูลกฎหมายดานยาที่เปนปจจุบันทางหนาเว็บไซตกองยา และสํารองขอมูลกฎหมายดานยาในรูปแบบ

อิเล็กทรอนิกส

     3.3 จัดเตรียมเอกสารขอมูลมติคณะกรรมการยาและกฎหมายดานยา เพื่อนําเขาสูระบบอิเล็กทรอนิกสและเชื่อมโยงให

ผูเกี่ยวของสามารถคนหาไดงาย
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พัฒนากฎหมายสารเคมี 

 ปจจุบันประเทศไทยมีกฎหมายหลักเก่ียวกับการควบคุมและจัดการสารเคมี จํานวน 21 ฉบับ ภายใตความรับผิดชอบของ 

11 กระทรวงที่เกี่ยวของ โดยมีพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 เปนกฎหมายหลัก ซึ่งจากการวิเคราะหชองวางการจัดการสารเคมี

ของประเทศ พบความจําเปนทีจ่ะตองบูรณาการและเชือ่มโยงกฎหมายตาง ๆ เพ่ือใหการจดัการสารเคมขีองประเทศไทยมคีวามเปนเอกภาพ

และมีประสิทธิภาพตลอดวงจรชีวิตของสารเคมี นําไปสูการลดความเสี่ยงอันตรายตอสุขภาพและสิ่งแวดลอม และสงเสริมใหเกิดการ

ประกอบธุรกิจสารเคมีที่ปลอดภัย ตลอดจนสงเสริมการพัฒนาอยางยั่งยืนตามเปาหมายของยุทธศาสตรชาติ และของสหประชาชาติ

 อย. ในฐานะฝายเลขานกุารรวมของคณะกรรมการแหงชาตวิาดวยการพัฒนายทุธศาสตรการจดัการสารเคมี ไดเร่ิมดําเนนิโครงการ

เพือ่การพฒันากฎหมายสารเคมมีาตัง้แตปงบประมาณ พ.ศ. 2561 โดยมีคณะอนกุรรมการพฒันากฎหมายสารเคมี ซึง่มศีาสตราจารยพเิศษ 

ดร.ภก. ภกัด ีโพธศิริ ิเปนประธานฯ เพือ่ขบัเคลือ่นใหเกดิการพฒันากฎหมายสารเคม ีโดยยดึหลกัการมสีวนรวมของทกุภาคสวนท่ีเก่ียวของ 

ซึ่งที่ผานมามีการประชุมคณะอนุกรรมการฯ กวา 20 ครั้ง จนกระทั่งได (ราง) พระราชบัญญัติสารเคมี พ.ศ. .... มีการนําเสนอความคืบหนา

ตอที่ประชุมคณะกรรมการแหงชาติฯ คร้ังที่ 1/2562 เมื่อวันที่ 31 มกราคม พ.ศ. 2562 โดยที่ประชุมมีมติใหเรงเดินหนาพัฒนา (ราง) 

พระราชบัญญัติสารเคมี พ.ศ. .... ซึ่งจะตองดําเนินการอีกหลายขั้นตอนใหครบถวน กอนนําเสนอเขาสูกระบวนการพิจารณาของฝายบริหาร

และฝายนิติบัญญัติตอไป

 ทั้งนี้ ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีการดําเนินงานตาง ๆ ที่สําคัญ ดังนี้

 1. การรับฟงความคิดเห็นตอ (ราง) พระราชบัญญัติสารเคมี พ.ศ. .... ใน 3 ชองทาง คือ (1) สงไปรษณียไปยังหนวยงานราชการ 

ภาคธรุกจิ ภาควชิาการ และภาคประชาสงัคม (มากกวา 300 แหง) (2) เวบ็ไซต อย. และ (3) การประชมุรับฟงความคดิเหน็จากทุกภาคสวน

ทีเ่กีย่วของ เมือ่วนัที ่21 ตุลาคม พ.ศ. 2562 ณ โรงแรมรชิมอนด จงัหวดันนทบรุ ีมผีูเขารวมประชมุ จาํนวน 184 คน ซึง่ผลจากการเปดรบัฟง

ความคิดเห็นสวนใหญเห็นดวยใน (ราง) พระราชบัญญัติสารเคมี พ.ศ. .... ที่เสนอ และไดใหขอคิดเห็นเพื่อการปรับปรุงแกไข 

 2. ประชมุคณะอนกุรรมการพัฒนากฎหมายสารเคม ีจาํนวน 3 ครัง้ เพือ่พจิารณาขอคิดเหน็ทีไ่ดรบัจากการประชมุรับฟงความคดิเหน็ฯ 

และปรับปรุงเปน (ราง) พระราชบัญญัติสารเคมี พ.ศ. .... ฉบับสมบูรณ เพ่ือนําเขาสูการพิจารณาของคณะกรรมการ นโยบายการจัดการ

สารเคมีแหงชาติตอไป

 3. ศึกษาผลกระทบของ (ราง) พระราชบัญญัติสารเคมี พ.ศ. ....  ตอเศรษฐกิจ สังคม และสิ่งแวดลอม โดยไดรวมงานกับคณะ

เภสชัศาสตร จฬุาลงกรณมหาวทิยาลยั ดําเนนิการศกึษาวเิคราะหประโยชนในเชงิเศรษฐศาสตรท่ีจะเกิดขึน้จาก (ราง) พระราชบญัญติัสารเคม ี

พ.ศ. .... ในภาคการเกษตร ประกอบดวยประโยชนตอสุขภาพและส่ิงแวดลอม ซึ่งผลการศึกษาทําใหสามารถประมาณการไดวากฎหมายนี้

จะชวยใหสถานการณดีขึ้นรอยละ 10 จากสถานการณปจจุบัน ซึ่งเปนมูลคาที่มากและคุมคากับการประกาศใชกฎหมายเพื่อการปรับเปลี่ยน

กระบวนการควบคุมสารเคมีใหมีความรัดกุมและเปนสากลมากขึ้น

 อยางไรก็ตาม อย. ตองดําเนนิการพฒันากฎหมายลาํดบัรอง ควบคูกบัการเสนอ (ราง) พระราชบญัญตัสิารเคม ีพ.ศ. …. เนือ่งจาก

มีมติคณะรัฐมนตรีเมื่อวันที่ 13 สิงหาคม พ.ศ. 2563 เห็นชอบเรื่องการดําเนินการเพื่อรองรับและขับเคล่ือนการปฏิบัติตามพระราชบัญญัติ

หลักเกณฑการจัดทํารางกฎหมายและการประเมินผลสัมฤทธิ์ของกฎหมาย พ.ศ. 2562 ที่ใหหนวยงานที่รับผิดชอบเรงรัดการออกกฎหมาย

ลําดับรองใหแลวเสร็จภายใน 2 ป นับแตพระราชบัญญัติมีผลบังคับใช  

ที่มาภาพ : แฟมภาพศูนยพัฒนานโยบายแหงชาติดานสารเคมี

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 22



พัฒนาระบบการกํากับดูแลสารสกัดสมุนไพร

 ในปจจบัุน ตลาดผลติภณัฑสมนุไพรมกีารเติบโตอยางตอเนือ่ง สงผลใหมีความตองการใชสมุนไพรและสารสกดัสมุนไพรในการผลิต

เพิ่มสูงขึ้น ดวยประเทศไทยมีความหลากหลายของสมุนไพร มีสมุนไพรหลายชนิดที่สามารถนํามาสกัดสารเพื่อเพิ่มมูลคาได จึงนับวาเปน

โอกาสทีดี่ในการสนบัสนนุใหเกดิการสงออกสารสกดัสมนุไพร เพ่ือเพ่ิมรายไดใหกบัผูประกอบการสมุนไพรในประเทศไทย ดงันัน้ การสงเสรมิ

การประกอบการดานสารสกัดสมุนไพรจึงเปนกลยุทธที่สําคัญยิ่ง ซ่ึงจากเหตุผลขางตน การศึกษาทบทวนสถานการณสารสกัดสมุนไพรไทย

ในปจจุบัน พรอมทั้งมีขอเสนอเชิงนโยบาย/มาตรการสงเสริมการสงออกที่มีประสิทธิภาพ จึงเปนสิ่งจําเปนเพ่ือใหเกิดขอมูลพื้นฐานในการ

กําหนดมาตรการเชิงรุกสําหรับการสงเสริมอุตสาหกรรมสารสกัดสมุนไพร เพื่ออํานวยความสะดวกในการขออนุญาตผลิตภัณฑและเพื่อใช

ในการสงออก ซึ่งผลการศึกษาทําใหสามารถกําหนดมาตรการไดทั้งหมด 6 มาตรการ ดังนี้

 มาตรการท่ี 1: พัฒนากฎระเบียบและระบบรับรองสารสกัดสมุนไพร โดยจัดทําระบบวัตถุดิบอางอิง (Referenced Material 

System) 

 มาตรการที่ 2: สงเสริมการจัดทํามาตรฐานสารสกัดสมุนไพร โดยจัดทําบัญชีรายช่ือของ “สารสกัดสมุนไพรที่มุงเปา” 

เพื่อการพัฒนาเศรษฐกิจ และขยายเครือขายความรวมมือกับสถาบันการศึกษา หนวยวิจัยตาง ๆ ในการจัดทํามาตรฐานสารสกัด 

 มาตรการท่ี 3: สงเสริมการเขาถึงหองปฏิบัติตรวจวิเคราะหที่มีมาตรฐาน โดยจัดทําฐานขอมูลหองปฏิบัติการเพื่อใหงายตอ

การสืบคน สนับสนุนหองปฏิบัติการใหมีการยกระดับมาตรฐานเปน ISO17025 ดวยการพัฒนายกระดับอยางเปนขั้นตอน รวมถึงสงเสริม

การดําเนินการเกี่ยวกับ “สารมาตรฐานที่ใชในการวิเคราะห”  

 มาตรการท่ี 4: การสงเสรมิ การพัฒนานวตักรรมเทคโนโลยใีนการสกดัสมนุไพร/สารสกดัสมนุไพรนวตักรรม โดยจดัทาํเครอืขาย

ความรวมมือ 4 ประสาน ระหวางแหลงทุน หนวยงานกํากับดูแล ผูประกอบการ และหนวยงานวิจัย มีการหารือหนวยงานที่เกี่ยวของ

เพือ่กาํหนดมาตรการลดหยอนภาษสีาํหรบัการลงทนุดานเทคโนโลยดีานการสกดัสมุนไพร สงเสรมิ สรางเงือ่นไขใหเกดิการถายทอดเทคโนโลยี

ที่ทันสมัยจากตางประเทศ รวมถึงสงเสริมการสรางเทคโนโลยีที่เหมาะสมกับชุมชน

 มาตรการที่ 5: การสงเสริมการลดตนทุนการผลิต โดยปรับโครงสรางดานราคาและชองทางจําหนายใหเหมาะสม รวมทั้งหารือ

รวมหนวยงานท่ีเกี่ยวของเพื่อหามาตรการในการกําหนดราคาสารละลายท่ีใชในการสกัด เพื่อทําใหราคาของสารสกัดลดลง สงผลใหตนทุน

ลดลงไปดวย นอกจากนี้ ยังไดกําหนดมาตรฐานสถานที่รวมเพื่อใหสามารถผลิตสารสกัดไดสําหรับผลิตภัณฑที่หลากหลาย

 มาตรการที่ 6: สงเสริมการทําการตลาดสารสกัดสมุนไพรทั้งในและตางประเทศ โดยเปดตลาดกับผูประกอบการในตางประเทศ 

ศึกษากฎระเบียบประเทศคูคาและเตรียมความพรอม/มีมาตรการสนับสนุนผูสงออก รวมถึงการประชาสัมพันธสรางแรงจูงใจ สรางเงื่อนไข 

เพื่อกระตุนใหผูผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรใชสารสกัดสมุนไพรที่ผลิตในประเทศ

 สําหรับการดําเนินงานในปตอไป อย. โดยกองผลิตภัณฑสมุนไพร ไดมีการวางแนวทางระบบนํารองเพื่อรองรับสารสกัดสมุนไพร 

ซึ่งเปนหนึ่งในมาตรการสงเสริมการสงออกสารสกัดที่ อย. จะเร่ิมดําเนินการกอนเปนลําดับแรก เพื่อเปนจุดเริ่มตนของการขับเคลื่อน

มาตรการขางตนตอไป

พฒันาระบบการจดัการความเส่ียงด�านกัญชาทางการแพทย� เพือ่ลดผลกระทบต�อสขุภาพประชาชนและสร�างความปลอดภยัของสังคม 

 การขบัเคล่ือนนโยบายสนบัสนนุการใชประโยชนกญัชาทางการแพทย สิง่สาํคญัคอืระบบการประเมนิความเสีย่งและระบบจดัการ

ความเสี่ยงดานกัญชาทางการแพทย แมวากัญชาจะมีประโยชนในการรักษาโรคและเพิ่มคุณภาพชีวิตของผูปวยไดในขอบงใชตาง ๆ แตก็ยังมี

ขอจํากัดดานผลการศึกษาวิจัยเกี่ยวกับประสิทธิผลและความปลอดภัยในขอบงใชอื่น ๆ อีกจํานวนมาก นอกจากนี้ ยังมีอีกหลายรายงาน

การศึกษาวิจัยที่ระบุถึงผลขางเคียงและอันตรายตอสุขภาพกายและจิตของผูใชกัญชาทั้งระยะสั้นและระยะยาว รวมถึงผลกระทบตอ

ความปลอดภัยของสังคม อย. ในฐานะหนวยงานรับผิดชอบดานการกํากับดูแลยาเสพติดใหโทษ และหนวยงานกํากับดูแลคุณภาพและ

ความปลอดภัยของผลิตภัณฑยา ยาเสพติดใหโทษ รวมถึงสงเสริมความปลอดภัยสาธารณะในการใชประโยชนผลิตภัณฑสุขภาพ จึงตอง

พัฒนาบทบาทการเปนผูนําดานการจัดการความเสี่ยงของการใชกัญชาทางการแพทย เพื่อแกไข จัดการ และปองกันปญหาการใชกัญชา

ที่อาจสงผลกระทบตอสุขภาพประชาชน

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา23



 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 อย. โดยกองควบคุมวัตถุเสพติด ไดจัดทําโครงการพัฒนาระบบการจัดการความเสี่ยงดานกัญชา

ทางการแพทย เพื่อลดผลกระทบตอสุขภาพประชาชนและสรางความปลอดภัยของสังคม เพื่อกําหนดคุณลักษณะดานความปลอดภัยของ

กัญชาทางการแพทย และประเมินผลกระทบตอสุขภาพจากการดําเนินการตามนโยบายกัญชาทางการแพทย หลังจากที่พระราชบัญญัติ

ยาเสพติดใหโทษ (ฉบับท่ี 7) พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใช และจัดทําขอเสนอการพัฒนาแนวทางการตรวจจับและประเมินสัญญาณความเส่ียง

ดานกัญชาทางการแพทย โดยมีการดําเนินงานตาง ๆ ดังนี้

 1. จัดทําเครื่องมือในการลดความเสี่ยงอันตรายตอสุขภาพจากการใชกัญชาทางการแพทย ไดแก คูมือแนะนําการใชกัญชา

ทางการแพทยสําหรับผูปวย คูมือแนะนําการใชงานระบบสารสนเทศการสั่งใชกัญชาทางการแพทย และจัดทําบัตรประจําตัวผูปวยคลินิก

กัญชาทางการแพทย

 2. ศึกษาและรวบรวมขอมูลประสิทธิผลและความปลอดภัยจากการใชยาสารสกัดกัญชา ตํารับยาแผนไทย ตํารับยาแผนโบราณ 

และกําหนดคุณลักษณะดานความปลอดภัยของยา (Safety specification) สําหรับผูปวย และแนวทางการตรวจจับและประเมินสัญญาณ

ความเสี่ยง/อันตรายจากการใชกัญชาทางการแพทย (Signal detection) พบวา ผลิตภัณฑกัญชาทางการแพทยที่ไดรับอนุญาตจาก อย. 

ทัง้รปูแบบยาสารสกดักัญชาและตาํรบัยาแผนไทยทีม่กีญัชาปรงุผสมอยู มปีระสทิธผิลและความปลอดภัยจากการใชภายใตมาตรการจดัการ

ความเส่ียงทีก่าํหนดเปนเงือ่นไขในการสัง่จาย กลาวคอื สามารถเพ่ิมคุณภาพชีวติใหแกผูปวยซึง่อาการไมพึงประสงคท่ีพบจากการใชสวนใหญ

เปนอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรง และมีรายงานมากอนในตางประเทศสอดคลองกับงานวิจัยตาง ๆ การใชอยูภายใตการสั่งจายและ

ดูแลของแพทยท่ีผานการอบรมหลักสูตรการใชกัญชาทางการแพทย มีการติดตามประเมินประสิทธิผลและความปลอดภัยจากการใชยา

อยางใกลชดิโดยบุคลากรของคลนิกิกญัชาทางการแพทย โดยเครือ่งมอืท่ีสาํคญัในการบรหิารความเสีย่ง คอื ขอมลูและองคความรูเชงิประจกัษ

ตาง ๆ ทีส่ือ่สารใหแกแพทยบุคลากรทางการแพทยและผูปวย ผานทางสือ่ตาง ๆ เชน ฉลากและเอกสารกาํกับยาเสพตดิใหโทษในประเภท 5 

คูมอืแนวทางการสัง่จายกญัชาทางการแพทย คาํแนะนาํในการสัง่จายยากัญชา คําแนะนาํสาํหรับผูปวยในการใชผลติภณัฑกัญชาทางการแพทย 

จดหมายขาว เปนตน

 3. จัดอบรมใหความรูเก่ียวกับการแพทยแผนไทยกับการประเมินประสิทธิผลและความปลอดภัยจากการใชตํารับยาเขากัญชา

ใหแกบุคลากรทางการแพทยและเจาหนาท่ีผูเก่ียวของ จํานวน 3 รุน เมื่อวันท่ี 24 และ 31 สิงหาคม และ 9 กันยายน พ.ศ. 2563 และ

จัดประชุมเชิงปฏิบัติการ เรื่อง การรายงานการสั่งใชกัญชาทางการแพทย และการรายงานประสิทธิผลและความปลอดภัยจากการใชกัญชา

ทางการแพทย จํานวน 2 รุน ใหแกผูรับอนุญาต นําเขา ผลิต (ปลูก) ผลิต (แปรรูป/สกัด) ครอบครอง และจําหนายยาเสพติดใหโทษ

ประเภท 5 เฉพาะกัญชา เมื่อวันที่ 24 และ 26 สิงหาคม พ.ศ. 2563

 สําหรับในระยะที่ 2 (ปงบประมาณ พ.ศ. 2564) อย. มุงเนนการบริหารจัดการความเสี่ยง ติดตามเฝาระวัง ทบทวน และประเมิน

ประสิทธิภาพของมาตรการจัดการความเสี่ยง บูรณาการกลไกการบริหารจัดการความเสี่ยงดานกัญชาทางการแพทย โดยการมีสวนรวม

ของทุกภาคสวนที่เกี่ยวของ เพื่อสนับสนุนการเขาถึงกัญชาทางการแพทยของประชาชน เกษตรกร ผูประกอบธุรกิจ และหนวยงานภาครัฐ

ที่ประสงคจะใชประโยชนกัญชาทางการแพทย

ร�างพระราชบัญญัติยาเสพติดให�โทษ (ฉบับท่ี…) พ.ศ. … เพื่อผลักดันการใช�พืชกัญชาทางการแพทย�ให�เกิดประสิทธิภาพสูงสุด 

 ตามทีร่ฐับาลโดย พลเอก ประยทุธ จันทรโอชา นายกรฐัมนตร ีไดแถลงนโยบายตอรฐัสภา โดยนโยบายเรงดวนขอ 4 ใหความสาํคญั

ในการตอยอดภูมิปญญาและความรูของปราชญชาวบานเพื่อสรางนวัตกรรมผลิตภัณฑเกษตรแปรรูป รวมถึงศึกษาวิจัยการใชกัญชาทาง

การแพทยเพือ่เพิม่มลูคาทางเศรษฐกจิ ภายใตกฎหมายปจจบุนั ผูปวยทีต่องการรักษาโรคดวยกญัชายงัไมสามารถเขาถงึการรักษาอยางทัว่ถงึ 

อกีทัง้แพทยแผนไทย หมอพืน้บาน ยงัไมสามารถปลูกกัญชาเพือ่ใชรักษาผูปวยของตน สงผลใหการรักษาดวยภมิูปญญาไทยไมไดรับการตอยอด

และพัฒนาเทาที่ควร เปนขอจํากัดตอการพัฒนาอุตสาหกรรมยาไทยสูระดับโลก ดังนั้น กระทรวงสาธารณสุข โดยนายอนุทิน ชาญวีรกูล 

รองนายกรัฐมนตรีและรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข จึงไดเสนอ “รางพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ (ฉบับที่...) พ.ศ. ...” เขาสู

การพิจารณาของคณะรัฐมนตรี เม่ือวันที่ 4 สิงหาคม 2563 เพื่อผลักดันการใชพืชกัญชาทางการแพทยใหเกิดประสิทธิภาพสูงสุดและ

สอดคลองกับนโยบายของรัฐบาล โดยรางกฎหมายดังกลาวไดผานการรับฟงความคิดเห็นจากทุกภาคสวน และไดรับความเห็นชอบจาก

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 24



คณะกรรมการควบคมุยาเสพตดิใหโทษแลว ซึง่ประกอบดวยผูทรงคณุวฒิุและผูแทนจากหนวยงานตาง ๆ เชน สาํนักงานคณะกรรมการกฤษฎกีา 

สํานักงานอัยการสูงสุด สํานักงานตํารวจแหงชาติ สํานักงานคณะกรรมการปองกันและปราบปรามยาเสพติด (ป.ป.ส.) กระทรวงเกษตรและ

สหกรณ แพทยสภา สภาการแพทยแผนไทย สภาเภสัชกรรม กรมการแพทย กรมการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก เปนตน

 ในการน้ี ท่ีประชุมคณะรัฐมนตรี เมื่อวันที่ 4 สิงหาคม พ.ศ. 2563 มีมติอนุมัติหลักการรางพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ 

(ฉบับที่...) พ.ศ. ... ตามที่รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขเสนอ และใหสงสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาตรวจพิจารณา แลวสงให

คณะกรรมการประสานงานสภาผูแทนราษฎรพจิารณา กอนเสนอสภาผูแทนราษฎรตอไป และรบัทราบแผนในการจดัทํากฎหมายลาํดบัรอง 

กรอบระยะเวลา และกรอบสาระสําคัญของกฎหมายลําดับรองที่ออกตามรางพระราชบัญญัติดังกลาวตามที่กระทรวงสาธารณสุขเสนอ

 รางพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ (ฉบับท่ี...) พ.ศ. ... เปนการแกไขเพิ่มเติมพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 และ

ที่แกไขเพิ่มเติม โดยสาระสําคัญของรางพระราชบัญญัติดังกลาวมุงเนนหลักการสําคัญ 3 ประการ คือ 1) เพ่ิมการเขาถึงการรักษาใหผูปวย

ที่ไดรับการรับรองจากผูประกอบวิชาชีพสามารถขออนุญาตปลูกและใชกัญชาเพื่อรักษาโรคของตนเองได 2) ตอยอดภูมิปญญาการแพทย

ในทองถิน่ใหแพทยแผนไทย หมอพืน้บานสามารถขออนุญาตปลกูกัญชาเพือ่ใชในการปรุงยาใหผูปวยของตนได และ 3) สงเสริมอตุสาหกรรมยา

ของประเทศใหเกษตรกรสามารถขออนญุาตปลกูกญัชาภายใตความรวมมือกบัผูผลิตยาหรอืผลิตภัณฑสมุนไพร อีกท้ังผูผลิตยาหรอืผลิตภัณฑ

สมนุไพรสามารถผลติยากญัชาและสงออกได เพิม่ขดีความสามารถในการแขงขนัทัง้ในและตางประเทศ สงผลดตีอเศรษฐกจิและความมัน่คง

ทางยาของประเทศ ไมตองนาํเขายากญัชาจากตางประเทศ และประหยดังบประมาณในการนาํเขายาโดยใชยากัญชาทดแทนหรอืใชรวมกบั

ยาแผนปจจบุนัได ซึง่จะเปนอกีกาวสาํคญัทีป่ระเทศไทยจะกาวสูผูนําในการใชกญัชาทางการแพทยอยางเปนระบบ เกดิการพฒันาองคความรู 

ตอยอดภูมิปญญาไทย บรรลุตามนโยบายของรัฐบาล กอใหเกิดประโยชนสูงสุดตอประชาชนไทยและประเทศชาติ

 ทัง้นี ้กระทรวงสาธารณสขุ โดย อย. ไดดาํเนนิการรับฟงความคิดเหน็ประกอบการจดัทาํรางกฎหมายฉบบัใหม เมือ่วนัท่ี 5 มถินุายน 

พ.ศ. 2563 ซึง่มปีระชาชนแสดงความคดิเหน็ จาํนวนทัง้สิน้ 739 ราย มีผูเห็นชอบทุกประการ จาํนวน 487 ราย ผูเหน็ชอบแตควรมกีารแกไข 

จํานวน 198 ราย ผูไมเห็นชอบ จํานวน 44 ราย และที่ไมออกความเห็น จํานวน 11 ราย รวมทั้งจัดทํารายงานการวิเคราะหผลกระทบ

ที่อาจเกิดขึ้นจากกฎหมายตามแนวทางมติคณะรัฐมนตรี (วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2562) เรื่อง การดําเนินการเพื่อรองรับและขับเคลื่อน

การปฏิบัติตามพระราชบัญญัติหลักเกณฑการจัดทํารางกฎหมายและการประเมินผลสัมฤทธิ์ของกฎหมาย พ.ศ. 2562

ออกประกาศอํานวยความสะดวกแก�ผู�ประกอบการ สู�โควิด-19 

 จากสถานการณการแพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) หรือโรคโควิด-19 ทําใหมีความตองการใช

ผลติภณัฑสขุภาพ ไมวาจะเปน ยา เคร่ืองมือแพทย วัตถอัุนตราย และเครือ่งสาํอาง เพือ่รกัษา วนิจิฉัย หรอืปองกนัโรคดงักลาวเปนจํานวนมาก 

อีกทั้งผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพยังไดรับผลกระทบจากมาตรการการควบคุมโรคโควิด-19 ในตางประเทศ และมาตรการลดความเสี่ยง

จากการแพรระบาดของโรคตามพระราชกําหนดการบรหิารราชการในสถานการณฉกุเฉนิ ดงันัน้ อย. จงึไดดําเนนิการออกประกาศสาํนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา จํานวน 2 ฉบับ เพื่ออํานวยความสะดวกใหแกผูประกอบการทุกรายในทุกมิติ ใหมีผลิตภัณฑที่ใชรักษา วินิจฉัย 

หรอืปองกนัโรคโควดิ-19 อยางเพยีงพอ และอาํนวยความสะดวกแกผูประกอบการทีไ่ดรบัผลกระทบใหสามารถประกอบธุรกจิไดอยางตอเนือ่ง 

นําระบบอิเล็กทรอนิกสมาใช ลดความแออัดตามนโยบายรัฐบาลใหเวนระยะหางทางสังคม ดังนี้

 1. ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ง การอํานวยความสะดวกในการอนุญาตผลิตภัณฑสขุภาพทีใ่ชในสถานการณ

การแพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) มีสาระสําคัญคือ อํานวยความสะดวกในการนําเขายา เคร่ืองมือแพทย 

วตัถอุนัตราย และเครือ่งสําอางทีใ่ชสาํหรับสถานการณโรคโควดิ-19 โดยลดระยะเวลาการออกใบอนุญาตสถานทีแ่ละการอนญุาตผลติภณัฑ

ดังกลาว จากเดิมไมเกนิ 60 วันทาํการ เหลอืเพยีง 1 ช่ัวโมง – 5 วนั และพรอมอาํนวยความสะดวก ณ ดานอาหารและยาในการตรวจปลอยของ

 2. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การอํานวยความสะดวกแกผูประกอบการในสถานการณแพรระบาด

ของโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) มีสาระสําคัญคือ เพิ่มชองทางการยื่นคําขอและออกใบสําคัญทางระบบอิเล็กทรอนิกส อีเมล 

หรือไปรษณีย ผอนปรนหลักเกณฑดานเอกสาร ยอมรับเอกสารที่เปนไฟลอิเล็กทรอนิกส เปดระบบใหคําปรึกษา/ชี้แจง/ติดตอเจาหนาที่

ดวยระบบอิเล็กทรอนิกส อีเมล หรือไลนแอปพลิเคชัน รับชําระเงินทางระบบ e-payment การอํานวยความสะดวก ณ ดานอาหารและยา 

และชองทางการรองเรียน เพื่อลดความแออัด ผูประกอบการสามารถติดตอ อย. ไดโดยไมตองเดินทางออกจากบาน

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา25



ปรับปรุงกฎหมายให�ทันสมัยและเกิดประโยชน�ต�อประชาชนมากขึ้น 

 อย. ดําเนินการปรับปรุงกฎหมายดานผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อใหกาวทันกับสถานการณปจจุบันที่เปลี่ยนแปลงอยางรวดเร็ว 

สอดคลองกับขอเท็จจริงและสภาพสังคม มีความทันสมัย เพ่ิมประสิทธิภาพการทํางานของขาราชการ อํานวยความสะดวกแกผูรับบริการ 

และเกิดประโยชนตอประชาชนมากขึ้น โดยมีการปรับปรุงกฎหมายในระดับอนุบัญญัติหรือกฎหมายลําดับรอง (ขอบขายในท่ีน้ี ไดแก 

กฎกระทรวง ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ และประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา ตามทีม่ฐีานอาํนาจรองรบั ซ่ึงมกีารลงนาม

โดยผูมีอํานาจ) รวมทั้งสิ้น 86 ฉบับ ประกอบดวย กฎหมายดานยา จํานวน 7 ฉบับ กฎหมายดานอาหาร จํานวน 19 ฉบับ กฎหมายดาน

เครื่องมือแพทย จํานวน 31 ฉบับ กฎหมายดานวัตถุอันตราย จํานวน 3 ฉบับ กฎหมายดานวัตถุเสพติด จํานวน 14 ฉบับ (รายละเอียด

ตามเอกสารแนบทาย)

พัฒนาระบบ Pre-marketing ตามหลักความเสีย่ง และตามเกณฑ ์Good Registration 
Management

พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ�สุขภาพ โฆษณา สถานประกอบการ

 อย. ดําเนินการพิจารณาคุณภาพ มาตรฐาน ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ พิจารณาความเหมาะสม

ของขอมูลที่จะโฆษณาหรือเผยแพรแกสาธารณะตามท่ีกฎหมายกําหนด ตลอดจนพิจารณาความเหมาะสมของสถานที่ประกอบธุรกิจกอน

อนุญาตใหผูประกอบการดําเนินการผลิต นําเขา หรือจําหนายในราชอาณาจักร โดยมีผลการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ โฆษณา 

และสถานประกอบการ ระหวางป พ.ศ. 2559 - 2563 แสดงรายละเอียดตามภาพที่ 4 - 6 ดังนี้ (ขอมูล ณ วันท่ี 30 กันยายน พ.ศ. 2563, 

ที่มา: รายงานผลการดําเนินงานตามตัวชี้วัด สงป.)

ภาพที่ 4 ผลการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ�สุขภาพ ระหว�างป� พ.ศ. 2559 - 2563

ภาพที่ 5 ผลการพิจารณาอนุญาตโฆษณา ระหว�างป� พ.ศ. 2559 - 2563

หนวยนับ : คําขอ

หนวยนับ : รายการ

หมายเหตุ: ป 2559 มีการพิจารณาอนุญาตรวมกับผลิตภัณฑสุขภาพ
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จัดต้ังหน�วยประเมินวิชาการ 

 อย. โดยกองยา จัดทําโครงการจัดตั้งหนวยประเมินวิชาการรวมกับกองผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อพัฒนาระบบและกลไกการควบคุม

กํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพเชิงรุกและเปนมาตรฐานสากล ตลอดจนเพื่อชวยลดปญหาความลาชาในกระบวนการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑสุขภาพที่ผานมา ซึ่งสวนหนึ่งเกิดจากปริมาณคําขอที่มีเพิ่มมากขึ้น แตผูประเมินภายในมีจํานวนจํากัดและยังขาดแคลนผูเชี่ยวชาญ

ในบางสาขา ทําใหตองพึ่งพาผูประเมินภายนอก อีกท้ัง อย. ยังขาดระบบการสรางผูประเมินภายในท่ีมีความเชี่ยวชาญและสามารถทํางาน

รวมกับผูประเมนิภายนอก รวมถึงการถายทอดองคความรูระหวางเจาหนาทีผู่ประเมิน การตดิตามความรูวชิาการเทคโนโลยใีหม ๆ โดยในป

งบประมาณ พ.ศ. 2562 กองยาไดจัดทําโครงการนํารอง ดวยการจัดตั้งหนวยประเมินวิชาการเปนหนวยงานภายใน เพื่อพัฒนาศักยภาพ

ผูประเมนิภายในและผูเชีย่วชาญภายนอก รวมทัง้พฒันาระบบตนแบบและแนวทาง การประเมนิ โดยทาํการศกึษาในกองยาจนไดระบบตนแบบ

ที่พรอมนําไปปฏิบัติและขยายการดําเนินงานไปยังผลิตภัณฑสุขภาพอื่นตอไป

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 กองยาไดจัดทําคูมือการประเมินและแบบประเมินทะเบียนตํารับยา และรวมมือในการทํา Good 

Reliance Practice กับหนวยงานกํากับดูแลยาของประเทศออสเตรเลีย (TGA) และองคการอนามัยโลก โดยการพัฒนาเครื่องมือตาง ๆ 

ในการประเมิน เชน มาตรฐานในการปฏิบัติงาน (Standard Operating Procedure: SOP) แมแบบ (Template) การอบรมผูประเมิน 

โดยระบบพีเ่ลีย้ง (Coaching or Mentoring System) รวมทัง้ขยายแนวทางการประเมนิใหกบัผลติภัณฑเครือ่งมอืแพทย เชน นํา้ยาลางไต 

โดยมแีนวทางการประเมิน วเิคราะห และจัดอบรมเชงิปฏิบตักิาร การประเมนิเครือ่งมอืแพทย แผนแอลกอฮอล (Alcohol Pad) นํา้ตาเทยีม

 สําหรับการดําเนินงานในปตอไป กองยาจะขยายแนวทางการประเมินใหกับผลิตภัณฑอื่น ๆ รวมทั้งผลิตภัณฑวัคซีน รวมถึง

ใหคาํแนะนาํทางวทิยาศาสตรเพือ่สงเสรมิการวจิยั พฒันา และผลิตผลติภัณฑยาแบบครบวงจร เพ่ือสงเสริมอุตสาหกรรมเพ่ือการพึง่พาตนเอง

และความมั่นคงทางยา เชน การสนับสนุนการวิจัยและพัฒนา ยาใหม/วัคซีนโควิด-19 เปนตน

ภาพที่ 6 ผลการพิจารณาอนุญาตสถานประกอบการ ระหว�างป� พ.ศ. 2559 - 2563

หนวยนับ : คําขอ

พัฒนาระบบการควบคุมและกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังออกสู่ตลาด 
(Post-marketing Control) ใหเ้ข้มแขง็และมีประสทิธภิาพ

ตรวจสอบเฝ�าระวังผลิตภัณฑ�สุขภาพ ฉลาก โฆษณา และสถานประกอบการ 

 อย. มีกระบวนการตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ ฉลาก โฆษณา และสถานประกอบการ เพื่อใหผูประกอบการปฏิบัติ

อยางถูกตองตามที่ไดรับอนุญาตไว ซ่ึงจะกําหนดแนวทางเพื่อลดและขจัดปญหาการกระทําฝาฝนกฎหมาย กําหนดผลิตภัณฑที่เปนปญหา

ในภาพรวมของประเทศ รวมถึงมาตรการดําเนินการเมื่อพบการฝาฝนกระทําผิดกฎหมายตามอํานาจของกฎหมายที่รับผิดชอบ โดยมีผล

การตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ ฉลาก โฆษณา และสถานประกอบการ ระหวางป พ.ศ. 2559 - 2563 แสดงรายละเอียดตาม

ภาพท่ี 7 - 10 ดังน้ี (ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2563, ที่มา: รายงานผลการดําเนินงานตามตัวชี้วัด สงป.)
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ภาพที่ 9 ผลการตรวจสอบเฝ�าระวังโฆษณา ระหว�างป� พ.ศ. 2559 - 2563

ภาพที่ 10 ผลการตรวจสอบเฝ�าระวังสถานประกอบการ ระหว�างป� พ.ศ. 2559 - 2563

ภาพที่ 7 ผลการตรวจสอบเฝ�าระวังผลิตภัณฑ�สุขภาพ ระหว�างป� พ.ศ. 2559 - 2563

หนวยนับ : รายการ

หนวยนับ : รายการ

หนวยนับ : รายการ

หนวยนับ : ราย

ภาพที่ 8 ผลการตรวจสอบเฝ�าระวังฉลาก ระหว�างป� พ.ศ. 2559 - 2563
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เฝ�าระวังความปลอดภัยด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ 

 การเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ เปนหนึ่งในภารกิจที่สําคัญของ อย. ในการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ 

โดยเฉพาะภายหลงัผลติภณัฑออกสูตลาด การดาํเนนิงานดงักลาวอยูภายใตความรบัผดิชอบของศนูยเฝาระวงัความปลอดภยัดานผลติภัณฑ

สุขภาพ (Health Product Vigilance Center: HPVC) โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีผลการดําเนินงาน ดังนี้

•  รายงานเหตุการณไมพึงประสงคและรายงานปญหาจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพ

 รายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพในมนุษย ที่ไดรับจากเครือขาย จํานวน 35,885 ฉบับ จําแนกตาม

ประเภทผลิตภัณฑ ไดแก ยาและวัตถุเสพติด 35,837 ฉบับ เครื่องมือแพทย 36 ฉบับ เครื่องสําอาง 11 ฉบับ อาหาร 19 ฉบับ และ

วตัถุอันตราย 5 ฉบับ โดยผลติภณัฑยาทีไ่ดรบัรายงานสงูสดุ 3 อันดบัแรก คือ ceftriaxone, ibuprofen และ amlodipine และมีเหตกุารณ

ไมพงึประสงคทีไ่ดรบัรายงานสงูสดุ 3 อนัดบัแรก คอื skin and subcutaneous tissue disorders, general disorders and administration 

site conditions, และ gastrointestinal disorders (ภาพที ่11 และ 12 ตามลาํดับ) โดย HPVC ไดสงรายงานดังกลาวใหองคการอนามยัโลก

อยางตอเนื่อง ซึ่งในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ประเทศไทยสงรายงานมากเปนลําดับที่ 9 ของโลก

 รายงานปญหาจากการใชเครื่องมือแพทยและรายงานการดําเนินการแกไขเพ่ือความปลอดภัยในการใชเครื่องมือแพทย HPVC 

ไดรับรายงานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของ

เครื่องมือแพทยหรือผลอันไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภคและรายงานการดําเนินการแกไขจากผูประกอบการจําแนกตามประเภท

ของรายงาน ดังนี้

 - รายงานปญหาจากการใชเครื่องมือแพทย จํานวนท้ังสิ้น 27,135 เรื่อง จําแนกเปน รายงานผลอันไมพึงประสงคท่ีเกิดขึ้นกับ

ผูบริโภค 19,291 เรื่อง และรายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย 7,661 เรื่อง

 - รายงานการดําเนินการแกไขเพื่อความปลอดภัยในการใชเครื่องมือแพทย 183 เรื่อง

 รายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชยาสําหรับสัตว HPVC ไดรับรายงานจากผูรับอนุญาต จํานวน 125 ฉบับ แบงเปน

เหตุการณไมพึงประสงคชนิดไมรายแรง 68 ฉบับ และชนิดรายแรง 57 ฉบับ 

 ไดรบัรายงานการตดิตามและประเมนิประสทิธผิลจากการใชกัญชาทางการแพทย มกีารตดิตามผูปวยทีไ่ดรบักญัชาทางการแพทย 

จํานวน 11,364 ราย เปนผูปวยที่มีการใชผลิตภัณฑกัญชาแผนปจจุบัน 2,516 ราย และเปนผูปวยที่มีการใชผลิตภัณฑกัญชาแผนไทย 

8,848 ราย โดยมีผูเกิดเหตุการณไมพึงประสงคประมาณรอยละ 7 ซึ่งสวนใหญเปนเหตุการณไมพึงประสงคที่ไมรายแรง เชน อาการปากแหง 

เวียนศีรษะ งวงซึม อาเจียน

ภาพที่ 11 ชื่อสารสําคัญที่มีการรายงาน

เหตุการณ�ไม�พึงประสงค�จากการใช�ยา 10 อันดับแรก

ภาพที่ 12 เหตุการณ�ไม�พึงประสงค�

แยกตามระบบอวัยวะที่ได�รับรายงาน 10 อันดับแรก
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•  การตรวจจับและประเมินสัญญาณอันตรายจากการใชยา จากรายงานใน Thai Vigibase ดังนี้ 

 - ติดตามแนวโนมของคูยา–อาการที่เปน weak signal ไดแก dimenhydrinate กับอาการ Stevens-Johnson syndrome 

(SJS)/toxic epidermal necrolysis (TEN) ผลการประเมินพบวา ไมพบแนวโนมของปญหาที่มากขึ้น เห็นควรใหมีการเฝาระวังแนวโนม

ของรายงานตอไป และเผยแพรบทความเกี่ยวกับผลการประเมินสัญญาณอันตรายจากการใชยา เรื่อง Signal: Dimenhydrinate and 

SJS/TEN ในวารสารขาวสารดานยา ปที่ 23 ฉบับท่ี 2 เดือนเมษายน - มิถุนายน พ.ศ. 2563

 - ประเมินรายงานคูยา-อาการ ibuprofen–acute generalised exanthematous pustulosis (AGEP) ผลการประเมินพบวา 

เปน weak signal และจัดทํา HPVC Safety News ในเรื่องดังกลาว

 - ประเมินรายงานการเกิด colitis จากยา rituximab ผลการประเมินพบวา ควรยุติการประเมินความสัมพันธ เนื่องจากยังไม

สามารถสรุปไดวายา rituximab ทําใหเกิด colitis  

 - ประเมินสัญญาณอนัตรายจากการใชยาตานมาลาเรียของยา chloroquine กบัอาการ SJS, TEN และ exfoliative dermatitis 

และมีการสงผลการประเมินไปยังคณะอนุกรรมการศึกษาและเฝาระวังอันตรายจากการใชยาสําหรับมนุษย เพ่ือพิจารณากําหนดขอความ

คําเตือนของยา chloroquine เกี่ยวกับการเกิดผื่นผิวหนังที่รุนแรง และจัดทํา HPVC Safety News ในเรื่องดังกลาว

 - ติดตามแนวโนมคูยา-อาการที่โอกาสเปนสัญญาณอันตรายจากการใชยา ไดแก propylthiouracil กับการเกิด severe skin 

reaction ผลการประเมิน ไมพบแนวโนมของปญหาที่เพิ่มขึ้นเห็นควรใหมีการเฝาระวังแนวโนมของรายงานตอไป  

•  การจัดการความเสี่ยงดานยา 

 HPVC ในฐานะฝายเลขานุการคณะอนุกรรมการศึกษาและเฝาระวังอันตรายจาการใชยาสําหรับมนุษย ไดรวบรวมและประเมิน

ประโยชนและความเสีย่งของผลิตภณัฑยา โดยอางองิตามหลกัฐานทางวชิาการ เสนอคณะอนกุรรมการฯ พจิารณากาํหนดมาตรการจดัการ

ความเสี่ยง เปนมาตรการทางกฎหมายและมาตรการสื่อสารขอมูลความเสี่ยง ดังนี้

 การปรับปรุงขอความคําเตือนของยากลุมคอรติโคสเตอรอยดชนิดฉีด โดย อย. ไดรับหนังสือจากบริษัท เอ็มเอสดี (ประเทศไทย) 

จาํกดั เพือ่ขอใหพจิารณาทบทวนขอความคาํเตอืนของยา betamethasone dipropionate และ betamethasone sodium phosphate 

ซึ่งเปนคอรติโคสเตอรอยดชนิดฉีด โดยคณะอนุกรรมการไดพิจารณาขอมูลของยาคอรติโคสเตอรอยดชนิดฉีดทั้งกลุม และมีมติเห็นชอบ

ใหปรับปรุงขอความคําเตือนตามกฎหมาย ดังนี้ (1) หามใชในผูที่แพยาน้ี (2) หามใชในผูที่ติดเชื้อราแบบแพรกระจาย (systemic fungal 

infections) เวนแตในกรณจีาํเปน และ (3) ระมดัระวังการใชในผูปวยโรคแผลในกระเพาะอาหารหรือลาํไส โรคเบาหวาน วณัโรค โรคติดเชือ้ไวรสั 

โดยไดเสนอเรื่องไปยังคณะกรรมการยาพิจารณาเรียบรอยแลว

 ความเสีย่งการเกิดภาวะ glaucoma จากการใชยา infliximab โดยขอมลูจาก Thai Vigibase พบวา มรีายงานการเกดิ glaucoma 

จากการใชยา infliximab ซึ่งเปนรายงานประเภทรายแรงจํานวน 1 ฉบับ โดยคณะอนุกรรมการฯ พิจารณาขอมูลที่เกี่ยวของ ไดแก 

ขอมลูของยา infliximab เอกสารกาํกบัยาของตางประเทศ การศกึษาทางวชิาการ และขอมลูอาการไมพงึประสงคจากฐาน Thai Vigibase 

และ WHO VigiBaseTM ซ่ึงท่ีประชุมมีความเห็นวายังมีขอมูลไมเพียงพอที่ยืนยันไดวาภาวะ glaucoma เกิดจากการใชยา infliximab ได 

จึงมีมติใหสงขอมูลไปยังคณะทํางานประเมินสัญญาณอันตรายจากการใชยา ติดตามแนวโนมตอไป

 การเพ่ิมคาํเตือนท่ีเกีย่วของกับการเกิด suicide จากการใชฮอรโมนคุมกําเนดิ สบืเนือ่งจากมีขอมูลความปลอดภยัของยา hormonal 

contraceptives วามคีวามเสีย่งเกีย่วกบัการเกดิ suicidal และคณะกรรมการ Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) 

แจงแกไขฉลากและเอกสารกาํกบัยาฮอรโมนคมุกาํเนดิในสหภาพยุโรป ในหวัขอ warnings and precaution ไดแก psychiatric disorders 

และหัวขอ special warning and precautions for use ไดแก depressed mood and depression are well-known undesirable 

effects of hormonal contraceptive use. Depression can be serious and is a well-known risk factor for suicidal behaviour 

and suicide ซึง่คณะอนกุรรมการศกึษาและเฝาระวงัอนัตรายจากการใชยาสาํหรบัมนษุยไดพิจารณาแลวมมีติใหปรบัปรงุขอความคําเตอืน

ตามกฎหมายของยากลุมน้ีใหครอบคลุมความเสี่ยงดังกลาว ซึ่งอยูระหวางพิจารณาผลการรับฟงความคิดเห็นจากผูที่เกี่ยวของกอนนําเสนอ

คณะกรรมการยา
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 การระงับการจําหนายยาที่มีสวนประกอบของพาราเซตามอลชนิด MR ในสหภาพยุโรป สืบเน่ืองจากการระงับการจําหนายยา

ทีส่วนประกอบของพาราเซตามอลชนดิ modified release (MR) ในสหภาพยโุรป โดยขณะนี ้อย. อยูระหวางการกําหนดมาตรการจดัการ

ความเสี่ยงที่เหมาะสมของพารา เซตามอลชนิด MR ในประเทศไทย

 การทบทวนขอความคําเตือนของกลุมยากันชัก (Antiepileptics) ในสตรีมีครรภ สืบเนื่องจากฐานขอมูล Thai Vigibase พบ

รายงานการเสยีชวีติจากยา lamotrigine กบัอาการ drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms (DRESS) ซึง่นาํไปสู

การพิจารณาการเกิดความเสี่ยงของการเกิดผื่นแพยาชนิดรุนแรงของกลุมยากันชักหรือยาจําพวกรักษาลมบาหมู (antiepileptics) ซ่ึงผล

การรับฟงความคิดเห็นจากหนวยงานที่เก่ียวของไดใหความเห็นเก่ียวกับขอความคําเตือนในประเด็นสตรีมีครรภ โดยคณะอนุกรรมการฯ 

มีมติเห็นชอบการปรับปรุงคําเตือนของกลุมยากันชัก (antiepileptics) ในสตรีมีครรภ ดังนี้ 

 - กลุมที ่1 ปรบัปรงุคาํเตอืนเปน “สตรมีคีรรภหามใชยานี”้ ในยา 4 รายการ ไดแก topiramate, carbamazepine, phenytoin 

และ sodium valproate/valproic acid

 - กลุมท่ี 2 ปรับปรุงคําเตือนเปน “สตรีมีครรภไมควรใชยานี้ ยกเวนภายใตการดูแลของแพทย” ในยา 3 รายการ ไดแก 

oxcarbazepine, pregabalin และ zonisamide 

 - กลุมที่ 3 ปรับปรุงคําเตือนเปน “สตรีมีครรภหลีกเลี่ยงการใชยานี้” ในยา 3 รายการ ไดแก gabapentin, lamotrigine และ 

levetiracetam ซึ่งขณะนี้อยูระหวางการเสนอคณะกรรมการยาเพื่อปรับปรุงคําเตือนตามกฎหมายตอไป

 การเพิ่มขอความคําเตือนที่เก่ียวของกับการเกิด Stevens-Johnson syndrome (SJS) และ toxic epidermal necrolysis 

(TEN) จากการใชยา chloroquine/hydroxychloroquine สบืเนือ่งจากคณะทาํงานประเมนิสัญญาณอนัตรายจากการใชยาสาํหรบัมนษุย

ดานคลินิก ไดพิจารณาความสัมพันธคูยา-อาการ chloroquine และ SJS/TEN และไดมีมติใหเสนอเรื่องใหคณะอนุกรรมการฯ พิจารณา

ปรับปรุงขอความคําเตือน คณะอนุกรรมการฯ ไดพิจารณารายละเอียดที่เกี่ยวของ รวมถึงไดพิจารณายา hydroxychloroquine รวมดวย 

ซึง่ทีป่ระชมุมมีตเิหน็ชอบใหยา chloroquine และ hydroxychloroquine มีขอความคําเตอืนตามกฎหมายรวมถงึ SJS/TEN โดยใหทบทวน

ความเสี่ยงอื่นของยานี้ดวย

•  การจัดการความเสี่ยงผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย

 HPVC ในฐานะฝายเลขานุการคณะอนุกรรมการเฝาระวังความปลอดภัยและจัดการความเสี่ยงดานเครื่องมือแพทย ไดรวบรวม

และประเมนิประโยชนและความเสีย่งของผลติภัณฑเครือ่งมอืแพทยโดยอางองิตามหลักฐานทางวิชาการ เสนอคณะอนุกรรมการฯ พิจารณา

กําหนดมาตรการจัดการความเสี่ยง ดังนี้

 จัดทํา (ราง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติ

ของเครื่องมือแพทยหรือเหตุการณอันไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภค และรายงานการดําเนินการแกไขเพื่อความปลอดภัยในการใช

เครื่องมือแพทย พ.ศ. 2563 ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดทํารายงานผลการทํางาน

อันผิดปกติของเครื่องมือแพทย หรือผลอันไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภค และรายงานการดําเนินการแกไข ซ่ึงมีผลบังคับใชเมื่อวันที่ 

31 ตุลาคม พ.ศ. 2559 คณะอนุกรรมการฯ ไดวิเคราะหขอมูล ประเมินรายงานและทบทวนปญหาอุปสรรคเกี่ยวกับการดําเนินการตาม

ประกาศดงักลาว และไดทบทวนประกาศฯ เพือ่ใหเปนประโยชนและงายตอผูปฏบิตังิานท้ังผูรับและผูมีหนาท่ีรายงาน ท้ังนี ้ไดมีการแจงเวียน

รับฟงความคิดเห็นในชวงเดือนตุลาคม – ธันวาคม พ.ศ. 2562 และคณะกรรมการเคร่ืองมือแพทยเห็นชอบใหมีการปรับปรุงประกาศฯ 

ดังกลาว

 ปรับปรุงแบบรายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทยหรือเหตุการณอันไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภค รายงาน

การดาํเนนิการแกไขเพือ่ความปลอดภยัในการใชเครือ่งมอืแพทย และนาํรหสัมาตรฐานของ International Medical Device Regulators 

Forum (IMDRF) มาใชประกอบการรายงานเพื่อเพิ่มความสะดวกในการวิเคราะหขอมูล ดังนี้

 - ปรับปรุงแบบ ร.ม.พ.1 ใหรายงานเฉพะกรณีเหตุการณที่เกิดขึ้นในประเทศไทย

 - ปรับปรุงแบบ ร.ม.พ.2 เพิ่มแผนการดําเนินการแกไขในแบบรายงานเพื่อใหทราบถึงขั้นตอน กิจกรรม ระยะเวลา และเปาหมาย

ในการดําเนินการแกไข เพื่อให อย. สามารถประเมินประสิทธิภาพในการดําเนินการแกไขเบื้องตนได
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 - พฒันาแบบ ร.ม.พ.3 เพือ่ใชสาํหรบัรายงาน device defect/AE ท่ีเกดิขึน้ท่ัวโลกของผลิตภณัฑเครือ่งมอืแพทยทีมี่ในประเทศไทย

 การเรียกคืนผลิตภัณฑเครื่องมือแพทยในประเทศไทย

 - จัดแบงระดับการเรียกคืนผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทยในประเทศไทย เพื่อใหทราบถึงระดับความสําคัญของการจัดการความเส่ียง 

โดยแบงออกเปน 3 ระดับ (ระดับ 1 - 3) ตามผลกระทบตอสุขภาพจากการใชผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย

 - ปรับปรุงข้ันตอนการปฏิบัติงานการจัดทําจดหมายขาวการเรียกคืนผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทย เพื่อพิจารณาความจําเปนในการ

จัดทํา HPVC Safety News และผังการดําเนินงานไปยังผูที่เกี่ยวของ

 - จัดทําแนวทางปฏิบัติการเรียกคืนผลิตภัณฑเครื่องมือแพทยสําหรับผูประกอบการ

•  โครงการ Smart Safety Surveillance ในการติดตามความปลอดภัยยาตานมาลาเรีย tafenoquine

 อย. ไดตอบรับคําเชิญจากองคการอนามัยโลกในการเขารวมโครงการ Smart Safety Surveillance (3S) ซึ่งมีวัตถุประสงคเพื่อ

เสรมิสรางความเขมแขง็ใหแกระบบและวธิปีฏบิตัใินการเฝาระวงัความปลอดภัยดานยาในกลุมประเทศทีมี่รายไดนอยถงึปานกลาง โดยนาํรอง

ในยา bedaquiline, Rotavac® และ tafenoquine ซึง่ประเทศไทยไดอนมุตัทิะเบยีนตาํรบัยา tafenoquine เมือ่วนัที ่27 ธันวาคม พ.ศ. 2562 

โดย HPVC ไดประชุมหารือรูปแบบการเฝาระวังความปลอดภัยจากการใชยา tafenoquine รวมกับโรงพยาบาลท่ีจะมีการใชยาดังกลาว 

และเครือขายงานเฝาระวังฯ ในการประชุมประสานเครือขายศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ ประจําปงบประมาณ 

พ.ศ. 2563 และไดจัดทํา “คูมือการดําเนินงานการเฝาระวังความปลอดภัยจากการใชยาตานมาลาเรีย tafenoquine ในประเทศไทยสําหรับ

บุคลากรทางการแพทย” ซึ่งมีการหารือเน้ือหารวมกับเจาหนาที่จากกองควบคุมโรคติดตอนําโดยแมลง กรมควบคุมโรค และโรงพยาบาล

ที่จะใชยาดังกลาว พรอมทั้งจัดสงคูมือฯ ใหกับหนวยงานที่เกี่ยวของแลว

•  การพัฒนาระบบการเฝาระวังความปลอดภัยจากยาแบบไมมีทะเบียนตํารับ

 HPVC ไดประชมุรวมกบัหนวยงานทีเ่กีย่วของทัง้ภายในและภายนอก อย. เพ่ือหารือเร่ืองการพัฒนาระบบการเฝาระวงัความปลอดภัย

จากยาแบบไมมีทะเบียนตํารับยา ซึ่งที่ประชุมมีมติให HPVC จัดทํารางคูมือการเฝาระวังความปลอดภัยดานยาแบบไมมีทะเบียนตํารับยา 

และเวียนรางดังกลาวเพื่อรับฟงความเห็นจากผูที่เกี่ยวของ หลังจากนั้นจึงสงฉบับสมบูรณใหผูเกี่ยวของทุกหนวยงานตอไป

•  การสื่อสาร/แลกเปลี่ยนขอมูลความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ ในรูปแบบตาง ๆ ดังนี้ 

 - จัดทําจดหมายขาว HPVC Safety News สื่อสารความสี่ยง รวม 8 ฉบับ 

 - จัดทําวารสารขาวสารดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพ รวม 4 ฉบับ (รายไตรมาส)

 - สรุปขาวความปลอดภัยผลิตภัณฑสุขภาพประจําวัน รวม 303 เรื่อง จําแนกตามผลิตภัณฑ ไดแก (1) ยา 168 รายการ 

(2) เครื่องมือแพทย 69 รายการ (3) เสริมอาหาร 46 รายการ และ (4) เครื่องสําอาง 15 รายการ

 - แลกเปลี่ยนขอมูลเตือนภัยกับประเทศสมาชิกอาเซียน (Post marketing alert system: PMAS) รวม 286 รายการ 

(รับ 202 รายการ สงออก 84 รายการ) จําแนกตามผลิตภัณฑ ไดแก (1) ยา 104 รายการ (รับ 48 รายการ สงออก 56 รายการ) 

(2) เสริมอาหาร 41 รายการ (รับ 41 รายการ) และ (3) เครื่องสําอาง 141 รายการ (รับ 113 รายการ สงออก 28 รายการ)

 - แลกเปลี่ยนขอมูลเตือนภัยกับ Pharmaceuticals and Medical Devices Agency จํานวน 6 รายการ

 - ขอมูลเตือนภัยขององคการอนามัยโลก (WHO International Alert) รวม 66 รายการ เปนผลิตภัณฑยา 65 รายการ 

(รับ 10 รายการ สงออก 55 รายการ) และเครื่องมือแพทย 1 รายการ (รับ 1 รายการ)

 - จัดทําสรุปรายงานการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคเฉพาะเรื่อง จํานวน 4 เรื่อง ไดแก (1) สรุปรายงานฯ Hyponatremia 

(2) สรุปรายงานฯ จากกลุมยา Statins (3) สรุปรายงานฯ จากยา Metformin และ (4) สรุปรายงานเหตุการณฯ จากการใชยาท่ีมี

เออรกอตตามีน (ergotamine) เปนสวนประกอบ

 - บริการขอมูลขาวสาร เกี่ยวกับ adverse events ใหกับผูประกอบการและบุคลากรทางการแพทย หนวยงานท่ีเกี่ยวของ

ทั้งภายในและภายนอก อย. แบงเปน หนวยงานภาครัฐ จํานวน 51 เร่ือง และหนวยงานภาคเอกชน จํานวน 95 คําขอ
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พัฒนาระบบเฝ�าระวังและแจ�งเตือนภัยผู�บริโภค 

 จากสถานการณปจจบุนัทีย่งัคงพบปญหาผูบรโิภคไดรบัผลกระทบหรอืเกดิความเสยีหายจากการตกเปนเหย่ือหลงเชือ่โฆษณาโออวด 

หลอกลวงเกินจริง การโฆษณาโดยแอบอางบุคลากรทางการแพทยหรือผูบริหารกระทรวงสาธารณสุข การใชดาราดังเปนพรีเซ็นเตอรหรือ

เปนเจาของแบรนดผลติภณัฑเพือ่หวงัใหเกิดความนาเชือ่ถอืของสนิคา ซึง่นอกจากจะทาํใหผูบรโิภคเสยีโอกาสในการรกัษาโรคแลว บางครัง้

ยังพบวาเปนผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมปลอดภัยหรือผิดกฎหมาย เชน ผลิตภัณฑลดน้ําหนักลักลอบใสสารไซบูทรามีน ผลิตภัณฑเสริมอาหาร

หรือกาแฟใสสารที่มีฤทธิ์เพิ่มสมรรถภาพทางเพศ ผลิตภัณฑปลอม ยาเสียสาว ประกอบกับคานิยมของคนยุคปจจุบันที่รักสวยรักงาม ทําให

มีคนจํานวนมากตกเปนเหยื่อของคลินิกเสริมความงามหรือสถานพยาบาลเถื่อนและไมไดมาตรฐาน การใชบริการจากหมอเถื่อนที่ใหบริการ

ในราคาถูก ซึ่งเสี่ยงตอการใชผลิตภัณฑที่ไมมีคุณภาพหรือผิดกฎหมาย และอาจสงผลใหเกิดอันตรายถึงแกชีวิตได

 อย. มีการเฝาระวังโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่ผิดกฎหมายทางสื่อตาง ๆ อยางตอเนื่องทุกป โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 

มเีปาหมายการตรวจสอบและเฝาระวงัโฆษณา จํานวน 20,000 รายการ สามารถดําเนนิการได จํานวน 21,102 รายการ พบเปนการโฆษณา

ฝาฝนกฎหมาย จํานวน 10,207 รายการ คิดเปนรอยละ 48 ซึ่งการตรวจสอบและเฝาระวังดังกลาวมิไดดําเนินการโดยบุคลากรของ อย. 

เทานั้น แตยังใชระบบสารสนเทศในการเฝาระวังและตรวจสอบโฆษณาทางสื่อออนไลน เชน ระบบเฝาระวังและรวบรวมขอมูลโฆษณา

ทางสื่อสังคมออนไลนและอีมารเก็ตเพลส หรือเรียกวาระบบ Intensivewatch ไดแก เฟซบุก ยูทูบ อินสตาแกรม ลาซาดา ชอปป รวมถึง

มีการเฝาระวังทางสื่อวิทยุกระจายเสียงและโทรทัศนรวมกับสํานักงานคณะกรรมการกิจการกระจายเสียง กิจการโทรทัศน และกิจการ

โทรคมนาคมแหงชาติ (กสทช.) ทั่วประเทศอยางตอเนื่อง ซึ่งจากผลการตรวจสอบโฆษณา จํานวน 10,207 รายการขางตน ทําให อย. 

มีขอมูลเพื่อขยายผลตอในการบังคับใชกฎหมายอยางเขมขนมากยิ่งขึ้น เชน การพักใช/เพิกถอนผลิตภัณฑ ยกเลิกเลขสารบบอาหาร จํานวน 

88 เลขสารบบฯ โดยเปนเหตุจากคดีโฆษณา จํานวน 23 เลขสารบบฯ สั่งระงับโฆษณาและดําเนินการตามกฎหมายกับดาราหรือผูมีช่ือเสียง 

จาํนวน 28 คน บคุลากรทางการแพทย จาํนวน 2 คน และแจงเตอืนภยัประเดน็ผลติภัณฑทีพ่บการโฆษณาฝาฝนกฎหมายผานขาวประชาสัมพันธ

ในเว็บไซต อย. และสงขอมูลใหศูนยตอตานขาวปลอมแจงเตือนภัยตอประชาชน จํานวนกวา 77 รายการ

 สําหรับการดาํเนนิงานในปตอไป อย. มุงสรางความรบัรูและแจงเตอืนภยัผูบรโิภคใหมีประสิทธภิาพมากย่ิงขึน้ โดยรวมกบัเครอืขาย

ในการจัดการและรวบรวมชุดขอมูลความรูทั้งเกาและใหม สงใหกลุมผูเชี่ยวชาญผลิตสื่อและเนื้อหา เพ่ือเผยแพรขอมูลท่ีถูกตอง เขาใจ/

เขาถึงงาย รวมถึงรวมมือกับเครือขายสื่อและภาคประชาชนในการชวยกระจายขอมูลขาวสาร ขอเท็จจริง ใหประชาชนทราบในวงกวาง

และตรงกับกลุมเปาหมายมากยิ่งข้ึน

ตารางที่ 3 ผลการตรวจสอบและเฝ�าระวังโฆษณาผลิตภัณฑ�สุขภาพผ�านสื่อประเภทต�าง ๆ ป�งบประมาณ พ.ศ. 2563

หมายเหตุ: *โทรทัศน ไดแก ฟรีทีวี, ทีวีดิจิตอล, เคเบิล                                                                                                 ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2563, ที่มา: ศรป.

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา33



ตารางที่ 4 ผลการดําเนินการโฆษณาผลิตภัณฑ�สุขภาพ ป�งบประมาณ พ.ศ. 2563

ตารางที่ 5 ผลการจับกุมและดําเนินคดีผู�กระทําผิดด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพร�วมกับเจ�าหน�าที่ตํารวจ ป�งบประมาณ พ.ศ. 2563

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2563, ที่มา: ศรป.

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2563, ที่มา: ศรป.

ตารางที่ 6 สรุปผลการตรวจสอบและดําเนินคดีสถานประกอบการ โดย อย. ป�งบประมาณ พ.ศ. 2563 (ภาพรวม)

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2563, ที่มา: ศรป.

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 34



ตารางที่ 7 ประเด็นเรื่องร�องเรียนผลิตภัณฑ�สุขภาพสูงสุด 5 อันดับแรก ป�งบประมาณ พ.ศ. 2563

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2563, ที่มา: ศรป.

ภาพที่ 13 จํานวนเรื่องร�องเรียนผลิตภัณฑ�สุขภาพ ระหว�างป� พ.ศ. 2559 – 2563

ภาพที่ 13.1 จําแนกตามประเภทผลิตภัณฑ�

หนวยนับ : เรื่อง

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2563, ที่มา: ศรป.

ภาพที่ 13.2 จําแนกตามช�องทางร�องเรียน

หนวยนับ : ครั้ง

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2563, ที่มา: ศรป.

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา35



ตารางที่ 8 ผลการจัดการเรื่องร�องเรียน จําแนกตามประเภทผลิตภัณฑ�สุขภาพและหน�วยงานดําเนินการ ป�งบประมาณ พ.ศ. 2563

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2563, ที่มา: ศรป.

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2563, ที่มา: กลุมกฎหมายอาหารและยา

หมายเหตุ: *หนวยงานรวม ไดแก สบส., กสทช. และ บก.ปคบ.

** อื่น ๆ เชน สคบ., กทม., แพทยสภา, กรมการคาภายใน

ตารางที่ 9 ผลการเปรียบเทียบปรับและดําเนินคดีผู�กระทําความผิดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ�สุขภาพที่ไม�ได�มาตรฐาน 

ระหว�างป� พ.ศ. 2559 – 2563 

สมุนไพร

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 36



บูรณาการการขับเคล่ือนการจัดการป�ญหาโฆษณาผลิตภัณฑ�สุขภาพที่ผิดกฎหมาย

 อย. เฝาระวังตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพและการโฆษณาทางชองทางตาง ๆ เพื่อจัดการปญหาผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมาย 

มุงคุมครองผูบริโภคใหปลอดภัยจากการตกเปนเหย่ือโฆษณาเกินจริง ซ่ึงเปนการตอบสนองนโยบายรัฐบาลในการคุมครองผูบริโภคและ

พฒันาคณุภาพชวีติของประชาชน โดยหากพบการโฆษณาทีไ่มไดขออนญุาตหรอืมีการโออวดสรรพคณุเกนิจรงิ หลอกลวงผูบรโิภคใหเขาใจผดิ

ในสาระสําคัญ จะดําเนินการตามกฎหมายอยางเขมงวด ท้ังการเปรียบเทียบปรับ ดําเนินคดี และแจงใหเจาของผลิตภัณฑและสื่อโฆษณา

ระงับการโฆษณาทันที พรอมกันนี้ยังสงเร่ืองตอไปยังภาคีเครือขายที่เกี่ยวของ อาทิ กสทช. ในการระงับ เปรียบเทียบปรับสื่อโทรทัศน

และวิทยุ กระทรวงดีอี ระงับ/ปดก้ันเว็บไซต กองบังคับการปราบปรามการกระทําความผิดเก่ียวกับการคุมครองผูบริโภค (บก.ปคบ.) 

ตรวจจบัผูกระทาํผดิกฎหมาย และสาํนกังานคณะกรรมการคุมครองผูบรโิภค (สคบ.) กรณกีารเรยีกรองคาเสียหาย การดําเนนิธรุกิจขายตรง

และการตลาดแบบตรง เพือ่ดาํเนนิการกบัผูกระทาํความผดิอยางเขมงวด นอกจากนีไ้ดมกีารเฝาระวงัขาวสารและการแจงเตอืนจากตางประเทศ 

รวมทั้งรวมมือกับอีมารเก็ตเพลสในการคัดกรองผลิตภัณฑที่นํามาจําหนายทางหนาเว็บไซตของตนดวย

 อยางไรกต็าม เมือ่พจิารณาผลการดาํเนนิการโฆษณาผลติภัณฑสุขภาพ ปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ตามตารางที ่4 เทยีบกับปญหา

การโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่ผิดกฎหมาย โดยเฉพาะทางส่ือออนไลนที่มีจํานวนมหาศาล อันเน่ืองมาจากเว็บไซตทางส่ือออนไลนเปดงาย

ปดยาก อีกทัง้ปจจบัุนผูโฆษณามเีงนิทนุสงู และใชกลยทุธทางการคาในรปูแบบ Data - Driven Business รวมท้ังปญญาประดษิฐ (Artificial 

Intelligence: AI) ยิงตรงกลุมเปาหมาย ทําใหผูบริโภคเห็นโฆษณาที่แตกตางกันตามความสนใจของแตละคน สงผลใหการดําเนินคดี

ย่ิงมีความซับซอนและยากลําบากในการสืบหาผูกระทําผิดมากขึ้น ซึ่งการจัดการดวยวิธีเดิม เชน การสั่งระงับโฆษณาเพียงอยางเดียว

อาจไมทันเหตุการณ 

 ดงันัน้ การดาํเนนิงานในปตอไป อย. จะดาํเนนิการวเิคราะหชองวางของปญหาและนําไปกาํหนดกลยุทธดวยการสรางความรวมมอื

รวมใจกับเครือขายในการขับเคลื่อนภารกิจการคุมครองผูบริโภคดานโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพเพิ่มเติม เชน มอบอํานาจการส่ังระงับโฆษณา

ผลิตภัณฑสุขภาพทางสื่อออนไลนแกสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) เพื่อรวมกันดําเนินการตามกฎหมาย ใหโฆษณาที่ฝาฝนกฎหมาย

ถกูระงบัมากขึน้ สรางความตระหนกัใหเจาของแพลตฟอรมเพือ่ผลกัดนัใหเกดิการตรวจสอบโฆษณาในสือ่ของตนเอง การบงัคับใชกฎหมาย 

ตลอดจนการปราบปรามผูกระทําผิดรายใหญ การจัดอบรมความรูแกผูโฆษณาที่ถูกดําเนินคดีวาอะไรสามารถโฆษณาไดและถูกตองตาม

กฎหมาย อะไรหามโฆษณา เปนตน

ศึกษา วิเคราะห� และจัดทําข�อเสนอสําหรับการพัฒนาระบบสารสนเทศการติดตามและตรวจสอบย�อนกลับกัญชาทางการแพทย�
ตลอดห�วงโซ�อุปทาน เพื่อรองรับนโยบายกัญชาแห�งชาติ 

 ตามที่รัฐบาลมีนโยบายสงเสริมและสนับสนุนการใชประโยชนกัญชาทางการแพทยและการศึกษาวิจัย เพื่อใหประชาชนสามารถ

ใชกัญชาทางการแพทยในการรักษาโรค ภาคอุตสาหกรรมสามารถพัฒนากัญชาและผลิตภัณฑกัญชา ภาคเกษตรกรรมสามารถปลูกกัญชา

ทางการแพทยใหเปนพชืเศรษฐกจิเพือ่การสงออก อนัจะสงผลใหลดคาใชจายในการรักษา ประหยัดงบประมาณในการนําเขายาจากตางประเทศ 

และยังมีศักยภาพในการนํารายไดเขาประเทศขับเคลื่อนเศรษฐกิจใหมีการเติบโตแบบยั่งยืน

 อย. โดยกองควบคุมวัตถุเสพติด ซึ่งเปนหนวยงานหลักในการกํากับดูแลยาเสพติดใหโทษทั้งระบบตั้งแตตนนํ้าจนถึงปลายน้ํา 

ไดจดัทําโครงการศึกษา วเิคราะห และจดัทาํขอเสนอสาํหรบัพัฒนาระบบสารสนเทศการติดตามและตรวจสอบยอนกลับกัญชาทางการแพทย 

โดยมีการศึกษารูปแบบการประยุกตใชระบบการตรวจสอบยอนกลับในอุตสาหกรรมยา อาหาร หรือเกษตร ของประเทศตาง ๆ ทั่วโลก 

เพื่อเปนแนวทางการรวบรวมขอมูลและออกแบบโครงสรางระบบ และศึกษาขอมูลเชิงประจักษเกี่ยวกับรายละเอียดของกิจกรรมตาง ๆ 

ภายใตการดาํเนนิธรุกจิกญัชาของผูรบัอนญุาตผลติ นาํเขา สงออก จาํหนาย หรอืมีไวในครอบครองซึง่ยาเสพตดิใหโทษในประเภท 5 (กญัชา) 

ของกลุมผูรับอนุญาต 3 ราย ไดแก องคการเภสัชกรรม โรงพยาบาลเจาพระยาอภัยภูเบศร และโรงพยาบาลพระอาจารยฝน อาจาโร 

โดยนาํขอมลูมาประยกุตใชในการออกแบบความสัมพันธและความเชือ่มโยงขอมลูระบบ รวมถงึใชในการออกแบบระบบสารสนเทศการตดิตาม

ตรวจสอบยอนกลับกัญชาทางการแพทย นอกจากนี้ ไดดําเนินการวิเคราะหสถานการณปจจุบัน (Situation analysis) และวิเคราะห
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ชองวางของนโยบายเก็บขอมูล (Gap analysis) เพ่ือปองกันการนําผลิตภัณฑกัญชาทางการแพทยไปใชในทางที่ผิด ทําใหเกิดการรั่วไหล

ออกนอกระบบการควบคมุ และเสนอแนวทางการพฒันาระบบสารสนเทศ Track and Trace กญัชาทางการแพทย ใหสอดคลองกบักฎหมาย 

ระเบยีบขอบงัคบัตาง ๆ มกีารบนัทกึขอมลูเปนลาํดบัขัน้ตอน จดัเกบ็ขอมลูอยางครบถวน ต้ังแตการนาํเขา การปลกู การผลติเปนผลติภณัฑ

กญัชา การจายกญัชาทางการแพทยใหกบัผูปวย และการสงออกผลติภณัฑกญัชาไปยงัตางประเทศ สามารถนาํขอมลูทีจ่ดัเกบ็ทัง้หมดวเิคราะห

และประมวลผลขอมูลเพื่อใชในการจัดทํารายงานสรุปในรูปแบบตาง ๆ รวมถึงการพัฒนาระบบในหนวยบริการที่มีการจายยาใหเชื่อมโยง

ขอมลูกบัระบบสารสนเทศ ของ อย. ได ซึง่จะเปนประโยชนในการตดิตาม ตรวจสอบ เฝาระวงัการดาํเนนิการของผูรับอนญุาตใหปลกู/ผลติ 

นําเขา สงออก กัญชา สารสกัดจากกัญชา ผลิตภัณฑกัญชาทางการแพทย และสารมาตรฐานตาง ๆ รวมถึงการดําเนินการของผูรับอนุญาต

จําหนายหรือมีไวในครอบครองยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 กัญชา ใหสอดคลองกับกฎหมาย ระเบียบ หลักเกณฑ และปองกันการนํา

กัญชาทางการแพทยไปใชในทางที่ผิด ไมรั่วไหลออกนอกระบบ

สร้างและพัฒนาเครือข่ายการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ครอบคลุมและ
เข้มแข็ง

พัฒนามาตรฐานระบบงาน คบส. และสนับสนุนเครือข�าย สสจ. ในส�วนภูมิภาค

 อย. โดยกองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น (กอง คบ.) สนับสนุนเครือขาย สสจ. 

ในการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ (คบส.) ภายใตภารกิจรับมอบอํานาจจาก อย. รองรับการดําเนินงานควบคุม

กาํกบัดแูลผลติภณัฑสขุภาพหลงัออกสูตลาด (Post - marketing) และการพจิารณาอนญุาตผลิตภณัฑสขุภาพตามเกณฑการบรหิารจดัการ 

Smart Counter Service ระดับพื้นฐาน

 สําหรับการพัฒนามาตรฐานระบบงาน คบส. เพื่อการดําเนินงานควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพหลังออกสูตลาด (Post - 

marketing) ไดดาํเนนิการพัฒนาระบบสารสนเทศเพ่ือจัดทาํฐานขอมลูผลติภณัฑสขุภาพตามนโยบายการปฏริปูสารสนเทศ Single Database 

ซึ่งมีการจัดเก็บฐานขอมูลงาน คบส. ประกอบดวย

 1. ฐานขอมลูผลวเิคราะหผลติภัณฑสขุภาพทางหองปฏบิตักิาร (LAB) โดยบนัทกึผลวเิคราะหลงฐานขอมลู จํานวน 17,490 รายการ 

เพิ่มขึ้นจากปงบประมาณ พ.ศ. 2562 จํานวน 8,165 รายการ

 2. ฐานขอมูลการเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ (Product Alert) แจงขาวเฝาระวังผานระบบสารสนเทศ จํานวน 2,660 รายการ 

เพิ่มขึ้นจากปงบประมาณ พ.ศ. 2562 จํานวน 821 รายการ โดยการแจงขาวเฝาระวังอันดับหนึ่ง คือ ปญหาดานคุณภาพและมาตรฐาน 

อันดับสอง คือ การฝาฝนกฎหมาย

 3. ฐานขอมูลการตรวจสอบและเฝาระวังสถานประกอบการ โดยบันทึกฐานขอมูลการตรวจสอบและเฝาระวังลงฐานขอมูล จํานวน 

914 รายการ เพิ่มขึ้นจากปงบประมาณ พ.ศ. 2562 จํานวน 851 รายการ

 4. ฐานขอมูลบัตรพนักงานเจาหนาที่สวนภูมิภาคและทองถิ่น มีการออกบัตรพนักงานเจาหนาที่ผานระบบสารสนเทศ จํานวน 

938 รายการ เพิ่มขึ้นจากปงบประมาณ พ.ศ. 2562 จํานวน 276 รายการ โดยพบวามีการออกบัตรพนักงานเจาหนาที่ตามพระราชบัญญัติ

เครื่องสําอางมากที่สุด จํานวน 85 รายการ

 ในสวนของการพฒันามาตรฐานระบบงาน คบส. เพ่ือการพิจารณาอนญุาตผลติภณัฑสขุภาพ ไดดาํเนนิการจดัทําแนวทาง การพฒันา 

Smart Counter Service ระดบัจงัหวดั โดยใชเกณฑการบรหิารจัดการ Smart Counter Service ระดบัพืน้ฐาน (Fundamental Level) 

ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ที่มุงเนนการบริหารจัดการโครงสรางพ้ืนฐาน (Infrastructures) เพ่ือการใหบริการประชาชนในพื้นที่

ตามเกณฑขั้นพ้ืนฐานอยางครบวงจร โดยกําหนดรายละเอียดเกณฑการบริหารจัดการระดับขั้นพื้นฐาน 6 องคประกอบ ไดแก การบริหาร

จดัการดานกาํลงัคน (Human Resources) การบรหิารจดัการดานส่ิงอํานวยความสะดวกและภูมิทัศน (Facility & Landscape) การบริหาร

จัดการดานการใหคําปรึกษา (e-Consult) การบริหารจัดการดานการเงิน (e-Payment) การบริหารจัดการดานเอกสาร (e-Document) 
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และการบริหารจัดการดานระบบคิวและระบบนัดหมายเจาหนาท่ี (e-Queuing) ซ่ึง สสจ. สามารถผานเกณฑการบริหารจัดการ Smart 

Counter Service ระดบัพืน้ฐาน 3 ลาํดับแรก ไดแก การบริหารจดัการดานกาํลงัคน การบรหิารจดัการดานการใหคาํปรกึษา และการบรหิาร

จัดการดานการเงิน ตามลําดับ

ส�งเสริมภารกิจการกระจายอํานาจตามกฎหมายให�แก�องค�กรปกครองส�วนท�องถิ่น

 อย. กําหนดกรอบภารกิจที่ถายโอนอํานาจใหแกองคกรปกครองสวนทองถ่ิน (อปท.) ไวในแผนปฏิบัติการกําหนดขั้นตอน

การกระจายอํานาจใหแกองคกรปกครองสวนทองถ่ิน จํานวน 4 ภารกิจ คือ 1) การผลิตสื่อและหรือเผยแพรประชาสัมพันธขอมูลขาวสาร

ดานอาหารและยา 2) การเสริมสรางศักยภาพผูบริโภคดานความรูในการบริโภคและเรียกรองสิทธิอันชอบธรรม 3) การสรางและขยาย

เครือขายการมีสวนรวมในงานคุมครองผูบริโภคในทองถ่ิน และ 4) การตรวจสอบติดตามคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสถานท่ี

จําหนายตามที่ระบุในพระราชบัญญัติแตละประเภท

 ในการนี้ ผลการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของ อปท. ที่สําคัญในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีดังนี้

 1. กรุงเทพมหานคร 

     - มีกลไกการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ กลาวคือ มีปจจัยในการบริหารงาน (4M)  

     - มตีนแบบงานคุมครองผูบรโิภคดานผลติภัณฑสขุภาพในกรุงเทพมหานครครอบคลมุพ้ืนทีท่กุศูนยบริการสาธารณสุข (68 ศนูย) 

     - มีการดําเนินงานครบทั้ง 4 ภารกิจ และมีการตรวจสอบสถานที่ผลิตอาหาร ซึ่งเพิ่มเติมจากแผนการกระจายอํานาจ  

 2. เมืองพัทยา

     - มีการดําเนินงานครบทั้ง 4 ภารกิจ โดยมุงเนนการดําเนินงานดานอาหารเปนหลัก ซึ่งมีการตรวจสอบสถานท่ีผลิตอาหาร

และสถานท่ีจําหนายอาหาร เชน ตลาดสด รานชํา ฯลฯ รวมกับเจาหนาท่ีสํานักงานสาธารณสุขอําเภอบางละมุง โรงพยาบาลบางละมุง 

โรงพยาบาลเมืองพัทยา และ สสจ.ชลบุรี

 3. เทศบาล 

     - เทศบาลทั่วประเทศมีจํานวนทั้งสิ้น 2,454 แหง มีการดําเนินงานตามภารกิจการกระจายอํานาจ คือ ภารกิจที่ 1 รอยละ 27 

ภารกิจท่ี 2 รอยละ 19 ภารกิจที่3 รอยละ 20 และภารกิจที่ 4 รอยละ 21 โดยเทศบาลทั่วประเทศมีการดําเนินงานครบทั้ง 4 ภารกิจ 

คิดเปนรอยละ 14

 อยางไรก็ตาม จากการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของ อปท. ดังกลาว พบวามีปญหาอุปสรรคในการ

ดําเนินงาน ดังนี้

 1. ดานบุคลากร เจาหนาที่ไมเพียงพอ ตองรับผิดชอบหลายงาน ขาดความรู ทักษะ และประสบการณในการปฏิบัติงาน

 2. ดานกฎหมาย การดําเนินงานมีหลายขั้นตอน ยุงยาก ซับซอน การบังคับใชกฎหมายทําไดยากในพื้นที่เนื่องจากเปนคนในพื้นที่ 

ไมมีนิติกรหรือที่ปรึกษาดานกฎหมายขาดความรูและความชํานาญ

 3. ดานงบประมาณ การใหความสาํคญัหรอืนโยบายของผูบรหิาร งบประมาณของทองถิน่มจํีากดั ผูบรหิารตองจดัสรรใหหลายฝาย 

งบประมาณงานคุมครองที่ไดรับสนับสนุนมีไมเพียงพอ 

 4. ดานนโยบาย นโยบายการดาํเนนิงานของ อปท. ไมชดัเจน เนือ่งจากขาดการตดิตอประสานงานระหวาง อย. จงัหวดั และ อปท. 

ที่ตอเนื่อง 

 สําหรับการดําเนินงานในปตอไป อย. วางแผนพัฒนาใหเทศบาลกลุมเปาหมายสรางกลไกทองถิ่นท่ีมีปจจัยในการบริหารงาน 

(4M) ในงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพอยางตอเนื่อง เพื่อใหมีประสิทธิภาพในการแกไขปญหาในพ้ืนที่ และสรางความรอบรู

ดานผลิตภัณฑสุขภาพที่รวดเร็วและยั่งยืนตามภารกิจกระจายอํานาจ ตลอดจนผลักดันใหมีการใชงบประมาณสงเสริมปองกันของกองทุน

หลักประกันสุขภาพแหงชาติมาใชในการพัฒนากลไก คบส. ทองถิ่นที่ไดจัดสรรมาให อปท.
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บูรณาการและเสริมสร�างความเข�มแข็งของเครือข�ายในการจัดการป�ญหาผลิตภัณฑ�สุขภาพ 

 การสรางและพัฒนาเครือขายการควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพของ อย. ภายใตภารกิจที่มอบอํานาจให สสจ. มุงเนน

การจัดการปญหาโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่ผิดกฎหมายทางวิทยุกระจายเสียงและเคเบ้ิลทีวี โดยเม่ือวันท่ี 26 กุมภาพันธ พ.ศ. 2562 

อย. รวมกับสํานักงาน กสทช. สคบ. กระทรวงดีอีเอส และ บก.ปคบ. ลงนาม MOU เพื่อรวมกันจัดการปญหาการโฆษณาใหมีประสิทธิภาพ

มากขึ้น จึงไดจัดทําโครงการพัฒนาสมรรถนะเครือขายคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาค (ดานการจัดการปญหาโฆษณา

ผลิตภัณฑสุขภาพ) ปงบประมาณ พ.ศ. 2562 เพ่ือพัฒนาศักยภาพการปฏิบัติงานของเจาหนาที่ อย. สสจ. และสํานักงาน กสทช. ภายใต

มาตรฐานการปฏบิตังิานเดยีวกนัทัง้ประเทศ และสรางความเขมแขง็ของเครอืขายในการจดัการปญหาโฆษณาผลติภัณฑสขุภาพ โดยมกีลไก

การจัดการปญหาและรูปแบบการบูรณาการการเฝาระวังตรวจสอบการโฆษณาและสงตอขอมูลการเฝาระวังและตรวจสอบโฆษณาท่ีพบ

การกระทําความผิดใหสํานักงาน กสทช. ดําเนินการตามกฎหมาย ซึ่งผลการดําเนินงานในปงบประมาณ พ.ศ. 2562 สามารถตรวจเฝาระวัง

และตรวจสอบการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่ฝาฝนทางกฎหมายทางสื่อวิทยุกระจายเสียง จํานวน 731 รายการ ดังนั้น ในปงบประมาณ 

พ.ศ. 2563 จึงตองมีการติดตามการดําเนินงานภายใตกลไกและแนวทางการเฝาระวังและตรวจสอบโฆษณาทางวิทยุกระจายเสียงและ

เคเบิ้ลทีวีที่เครือขายการควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพไดตกลงรวมกัน เพื่อใหการดําเนินงานมีประสิทธิภาพ เกิดความตอเน่ือง 

และยั่งยืน 

 ปงบประมาณ พ.ศ. 2563 อย. โดยกองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น ไดรวมกับ 

สสจ. และสํานกังาน กสทช. ในการตดิตามผลการตรวจสอบโฆษณาผลติภณัฑสขุภาพทีฝ่าฝนกฎหมายทางสือ่วทิยกุระจายเสยีงในสวนภมิูภาค 

ตั้งแตเดือนตุลาคม พ.ศ. 2562 – กันยายน พ.ศ. 2563 พบจํานวนโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่ฝาฝนกฎหมาย จํานวนทั้งสิ้น 959 รายการ 

จาก 39 จงัหวดั จาํแนกเปน 1) โฆษณาขายยา จํานวน 3 ผลติภณัฑ 3 รายการโฆษณา 2) โฆษณาขายผลติภัณฑสมุนไพร จาํนวน 85 ผลติภณัฑ 

322 รายการโฆษณา 3) โฆษณาคณุประโยชน คณุภาพ หรอืสรรพคุณ อาหาร จาํนวน 275 ผลติภณัฑ 579 รายการโฆษณา และ 4) โฆษณา

ซึ่งทําใหเขาใจผิดในสาระสําคัญเกี่ยวกับเครื่องสําอาง จํานวน 34 ผลิตภัณฑ 55 รายการโฆษณา รวมถึงการดําเนินการแจงขอมูลของ

ผลิตภัณฑสุขภาพและวินิจฉัยขอความการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ ตามที่สํานักงาน กสทช. ไดรับเรื่องรองเรียนจากผูบริโภค และทวนสอบ

การวินิจฉัยขอความการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ จํานวน 81 รายการโฆษณา ทั้งนี้ ผลการดําเนินงานเพ่ิมขึ้นจากปงบประมาณ พ.ศ. 2562 

จํานวน 228 รายการโฆษณา คิดเปน รอยละ 23.77 รายละเอียดตามภาพที่ 14

ภาพที่ 14 ข�อมูลการดําเนินงานจัดการโฆษณาร�วมกับ กสทช. ทางสื่อวิทยุกระจายเสียง

 

 สําหรับการดําเนินงานในปตอไป อย. มุงสนับสนุนการพัฒนาศักยภาพพนักงานเจาหนาที่ในสวนภูมิภาคดานการจัดการปญหา

การโฆษณาผลติภณัฑสขุภาพทีฝ่าฝนกฎหมายทางสือ่ และเพ่ิมการดาํเนนิงานในสวนของการสงเสรมิการโฆษณาผลติภณัฑสขุภาพใหถกูตอง 

เพื่อใหการดําเนินงานของเครือขายการควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพเกิดความตอเนื่องตอไป
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ส�งเสรมิกัญชง (Hemp) เป�นพืชเศรษฐกิจและส�งเสรมิการพฒันาผลิตภณัฑ�สุขภาพจากกัญชงท่ีมีศกัยภาพในการแข�งขนัเพือ่เศรษฐกิจไทย

ม่ันคง ม่ังคั่ง และย่ังยืน 

 ปจจบุนัรฐับาลมีนโยบายสงเสรมิกญัชง (Hemp) เปนพชืเศรษฐกจิ อนัเน่ืองจากสภาพภมูปิระเทศของประเทศไทยมีความเหมาะสม

ตอการปลกู ประกอบกบักญัชงเปนพชืทีม่ศีกัยภาพสงูในการนาํมาใชประโยชนทางอตุสาหกรรมหลายประเภท เชน ยา อาหาร เคร่ืองสาํอาง 

ส่ิงทอ เครื่องนุงหม กอสราง ยานยนต เปนตน สามารถพัฒนาและแปรรูปเปนสินคาสงออกเพ่ือเพ่ิมมูลคาทางเศรษฐกิจและสรางรายได

ใหแกเกษตรกร ผูประกอบการ รวมถึงนํารายไดเขามาสูประเทศ 

 อย. โดยกองควบคุมวัตถุเสพติด ซึ่งเปนหนวยงานหลักในการกํากับดูแลยาเสพติดใหโทษใหเปนไปตามพระราชบัญญัติยาเสพติด

ใหโทษ และมีบทบาทสําคัญในการสนับสนุนนโยบายพัฒนากัญชงเปนพืชเศรษฐกิจ ตลอดจนทบทวนขอมูลการควบคุมกัญชงในตางประเทศ

เปรียบเทียบกับการใชในประเทศ การอบรมใหความรูแกพนักงานเจาหนาท่ีสวนกลางและสวนภูมิภาคเก่ียวกับแนวทางการดําเนินงาน 

รวมถึงสงเสริมและขับเคลื่อนกัญชงเปนพืชเศรษฐกิจใหแกผูประกอบการในอุตสาหกรรมตาง ๆ หรือในกลุมเกษตรกร วิสาหกิจชุมชน 

ไดจัดทาํโครงการอบรมสงเสริมกญัชง (Hemp) เปนพชืเศรษฐกิจและสงเสริมการพฒันาผลติภณัฑสขุภาพจากกัญชง ทีมี่ศักยภาพในการแขงขนั 

เพื่อเศรษฐกิจไทยมั่นคง มั่งคั่ง และยั่งยืน ประกอบดวยกิจกรรมยอย 3 กิจกรรม ซึ่งมีผลการดําเนินงาน ดังนี้

 1. จัดทํารายงานการทบทวนวรรณกรรมเกี่ยวกับกฎหมาย รูปแบบการกํากับดูแล และนโยบายสงเสริมกัญชงเปนพืชเศรษฐกิจ

ในตางประเทศ โดยมีการรวบรวมและเปรียบเทียบแนวทางการควบคุมการใชกัญชงในตางประเทศ จํานวนทั้งสิ้น 7 ประเทศ ไดแก 

สาธารณรัฐประชาชนจีน แคนนาดา สหรัฐอเมริกา ฝรั่งเศส ชิลี สหภาพยุโรป และออสเตรเลีย

 2. การจดัอบรมพัฒนาศกัยภาพพนกังานเจาหนาทีใ่นการใหคาํปรกึษา แนะนาํเก่ียวกบัการยืน่คาํขออนุญาตหลกัเกณฑการพิจารณา

คําขออนุญาตและการควบคุมการตรวจสอบเฝาระวังเก่ียวกับกัญชาทางการแพทยและกัญชงเชิงอุตสาหกรรม เมื่อวันที่ 23 - 24 มกราคม 

พ.ศ. 2563 โดยมีกลุมเปาหมาย ไดแก พนักงานเจาหนาที่สวนกลางและสวนภูมิภาค เจาหนาที่ปฏิบัติงานตรวจสอบในสวนภูมิภาค เชน 

เจาหนาที่ตํารวจ เจาหนาที่ ป.ป.ส. หรือคณะทํางานระดับจังหวัดหรืออําเภอ 

 3. การจัดประชุมผูประกอบการ สรางแผนการดําเนินการ  Business Matching หรือการจับคูธุรกิจ เพ่ือสงเสริมและขับเคลื่อน

กัญชงเปนพืชเศรษฐกิจใหเติบโตไปขางหนาไดอยางม่ันคง เมื่อวันที่ 31 สิงหาคม - 1 กันยายน พ.ศ. 2563 จากการดําเนินการเก่ียวกับ

การจับคูธุรกิจ แนวทางการวางแผนการดําเนินการเกี่ยวกับการปลูกกัญชง กลุมเกษตรกร วิสาหกิจชุมชน ผูประกอบการดานผลิตภัณฑ

สมุนไพร อาหาร เครื่องสําอาง ยา มีโอกาสในการแลกเปลี่ยนขอคิดเห็นและประสบการณ มีแนวคิดในการจับคูธุรกิจตลอดหวงโซอุปทาน 

เพื่อการพัฒนาตอยอดใหเกิดการแปรรูปกัญชงเปนผลิตภัณฑสุขภาพที่มีศักยภาพในการแขงขันกับตลาดโลกได

 และขณะนีอ้ยูระหวางการปรบัแกไขกฎกระทรวงเกีย่วกบักัญชงฉบบัใหม ((ราง) กฎกระทรวงการขออนญุาตและการอนญุาตผลติ 

นําเขา สงออก จําหนาย หรือมีไวในครอบครองซึ่งยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 เฉพาะกัญชง (Hemp) พ.ศ. ....) ซึ่งเปนการเปดให

ทุกภาคสวนสามารถขออนุญาตได โดยไมจํากัดเพียงแตหนวยงานของรัฐเทานั้น เปนการสงเสริมการนํากัญชงไปใชเชิงพาณิชยมากขึ้น 

และคาดวาเมื่อกฎกระทรวงฉบับใหมมีผลใชบังคับจะมีผูขอรับอนุญาตจํานวนมาก ดังนั้น กองควบคุมวัตถุเสพติดจึงไดเตรียมการรองรับ 

โดยวางแผนบูรณาการความรวมมือระหวางกองควบคุมวัตถุเสพติดและหนวยงานที่เกี่ยวของ จัดกิจกรรมใหผูประกอบการและเจาหนาที่

ทั้งในสวนกลางและภูมิภาคมีความพรอมเม่ือกฎกระทรวงฉบับใหมมีผลใชบังคับ ผูประกอบการสามารถปฏิบัติไดถูกตอง เจาหนาที่ปฏิบัติ

เปนไปในแนวทางเดยีวกนั รวมถงึจดัใหมกีารแลกเปล่ียนเรยีนรูทัง้จากงานศึกษาวจัิยทีไ่ดมีการดําเนนิการในประเทศไทย จากผูทีมี่ประสบการณ 

รวมถึงหนวยงานท่ีมีความชํานาญ ซ่ึงจะทําใหมีการตอยอดองคความรูที่เกิดขึ้นอยางรวดเร็ว การลงพื้นที่ใหคําปรึกษาแกผูประกอบการ

และเจาหนาที่ที่เกี่ยวของ สงผลใหการดําเนินการตาง ๆ เปนไปอยางมีประสิทธิภาพ ซึ่งจะเปนการสงเสริมใหกัญชงเปนพืชเศรษฐกิจของ

ประเทศไทยตอไป
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ที่มา: แฟมภาพศูนยความรวมมือระหวางประเทศ

ที่มา: แฟมภาพศูนยความรวมมือระหวางประเทศ

พัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีความเข้มแข็ง เป็นที่ยอมรับ
ในระดับสากล

พัฒนาความร�วมมือระหว�างประเทศ 

 อย. จัดทําแผนปฏิบัติการความรวมมือระหวางประเทศของ อย. พ.ศ. 2562 - 2564 และกิจกรรมความรวมมือระหวางประเทศ 

ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2563 เพือ่สรางความรวมมือระหวางประเทศและแลกเปลีย่นขอมลูทีเ่ปนปจจบัุน รวมถึงสงเสริมธุรกิจ ประชาสมัพนัธ

ใหเกิดความเชื่อมั่นของผลิตภัณฑสุขภาพไทย โดยมีการดําเนินการตามความรวมมือในทุกระดับ คือ ระดับทวิภาคี พหุภาคี และองคกร

ระหวางประเทศ ดังนี้

•  ความรวมมือระดับทวิภาคี 4 ประเทศ ไดแก

 - สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว (สปป.ลาว)

   ผูบรหิารของ อย. ประชมุรวมกบัผูบริหาร Food and Drug Department (FDD) สปป.ลาว ในการประชมุทวภิาครีะหวางไทยกบั 

สปป.ลาว ดานความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ ครั้งท่ี 4 เมื่อวันท่ี 10 - 12 ธันวาคม พ.ศ. 2562 ณ โรงแรมโนโวเทล หัวหิน ชะอํา 

บชี รสีอรท แอนด สปา จงัหวดัเพชรบรุ ีเพือ่ตดิตามความคบืหนาของความรวมมอื

ระหวางประเทศ ในประเดน็ความปลอดภยัของผลติภณัฑยา อาหาร เครือ่งมอืแพทย 

เคร่ืองสําอาง วัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือนหรือทางสาธารณสุข วัตถุเสพติด 

ผลิตภัณฑสมุนไพร และความรวมมือดานอาหารและยา มีการนําเสนอระบบ

การกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ โดยผูแทนของทั้งสองประเทศ และพิจารณา

ความรวมมือท่ีผานมา ปญหาอุปสรรค รวมถึงการประชุมกลุมยอยเพื่อหารือ

กจิกรรมภายใตแผนปฏบิติัการรวมไทย - ลาว ป พ.ศ. 2563 - 2565 โดยทีป่ระชุม

เห็นชอบความรวมมือ ป พ.ศ. 2563 - 2565 ตามแผนปฏิบัติการรวมภายใต

บันทึกความเขาใจวาดวยความรวมมือดานสาธารณสุข ระหวางรัฐบาลแหงราชอาณาจักรไทยกับรัฐบาลแหง สปป.ลาว ที่ไดลงนามเมื่อวันที่ 

16 กันยายน พ.ศ. 2559 โดยจะมีความรวมมือกันตอไปในทุกดาน เชน การพัฒนาศักยภาพบุคลากร และแลกเปลี่ยนขอมูลดานยา อาหาร 

เครื่องมือแพทย เครื่องสําอาง วัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือนหรือทางสาธารณสุข วัตถุเสพติด ผลิตภัณฑสมุนไพร รวมถึงดานอาหารและยา 

โดยความรวมมอืทางดานวิชาการระหวาง อย. ประเทศไทย และกรมอาหารและยา สปป.ลาว ทาํใหทัง้สองประเทศไดรับขอมลูทีเ่ปนประโยชน

ตอการดาํเนนิงานในอนาคต ทาํใหการดาํเนนิการดานผลติภัณฑสุขภาพระหวางสองประเทศปลอดภัย ไดมาตรฐานสากล เพ่ือประโยชนสงูสดุ

ตอประชาชนของทั้งสองประเทศ เสริมสรางความเขมแข็งในการดําเนินการคุมครองผูบริโภคตอไป

 - ประเทศญี่ปุน 

   อย. จัดประชุมทวิภาคีไทย - ญ่ีปุน รวมกับผูบริหารและบุคลากรของ Pharmaceuticals and Medicals Devices Agency 

          (PMDA), Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW) ประเทศญี่ปุน และ

          ผูแทนสถานเอกอัครราชทูตญี่ปุนประจําประเทศไทย เมื่อวันที่ 15 กรกฎาคม พ.ศ. 2563 

          ผานระบบการประชุมทางไกล (Video conference) เพื่อหารือความรวมมือดานยาและ

          เครือ่งมอืแพทย โดยมกีารแลกเปล่ียนประสบการณการดาํเนนิงานดานยาและเคร่ืองมือแพทย

          เพื่อควบคุมปองกันโรคโควิด-19 และหารือรวมกันถึงแผนการดําเนินการตามความรวมมือ

          ดานยาและเครื่องมือแพทย ป พ.ศ. 2563 - 2564 นอกจากนี้ไดประชุมหารือแลกเปลี่ยน

          เรยีนรูขอมลูดานวชิาการดานเครือ่งมอืแพทย กบั Pharmaceuticals and Medical Device 

          Agency (PMDA) เม่ือวันท่ี 26 - 27 สิงหาคม พ.ศ. 2563 เพื่อใหเจาหนาท่ี อย. ไดเรียนรู

          แนวทางการประเมนิเอกสารวชิาการและระบบการขึน้ทะเบยีนเคร่ืองมือแพทยของประเทศญีปุ่น 
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และนําความรูมาปรับใชกับแนวทางกํากับดูแลผลิตภัณฑดังกลาวในประเทศไทย โดยเลือกเครื่องมือแพทยที่มีความเสี่ยงสูง (Class 4) 

จํานวน 2 รายการ คือ (1) ผลิตภัณฑกรดไฮยาลูรอนิกชนิดฉีดที่มีวัตถุประสงคสําหรับแกไขขอบกพรองของผิวหนัง (2) ผลิตภัณฑชุดตรวจ

และนํ้ายาเพื่อการวินิจฉัยการติดเชื้อ SARS-CoV-2 

 - เครือรัฐออสเตรเลีย 

   อย. กับ Therapeutic Goods Administration (TGA) Department of Health เครือรัฐออสเตรเลีย ไดหารือเพื่อจัดทํา

บันทึกความเขาใจระหวาง อย. และ TGA วาดวยผลิตภัณฑเพื่อการบําบัดรักษาโรคแทนบันทึกเจตจํานงความรวมมือท่ีลงนามเมื่อวันที่ 

1 มีนาคม พ.ศ. 2549 และปรับใหเปนปจจุบัน สอดคลองกับบริบทที่เปลี่ยนแปลงไป โดยครอบคลุมการแลกเปลี่ยนขอมูลที่เปนชั้นความลับ

ของผลิตภัณฑเพ่ือการบําบัดรักษาโรค ไดแก ยา เครื่องมือแพทย วัตถุเสพติด และผลิตภัณฑสมุนไพร ตลอดจนกิจกรรมความรวมมือ 

การแลกเปลี่ยนบุคลากร การวิจัยรวมกันที่เกี่ยวของกับคุณภาพ ความปลอดภัยหรือประสิทธิผลของผลิตภัณฑเพื่อการบําบัดรักษาโรค 

การประชุมรวมที่เกี่ยวของกับกฎระเบียบของผลิตภัณฑเพื่อการบําบัดรักษาโรค โดยในป พ.ศ. 2563 อย. ไดจัดสงรางบันทึกความเขาใจฯ 

ใหกระทรวงการตางประเทศพิจารณาใหความเห็น และจัดประชุมเพื่อพิจารณารางบันทึกความเขาใจฯ เมื่อวันที่ 13 มีนาคม พ.ศ. 2563 

เพื่อพิจารณาความเห็นของกรมสนธิสัญญาและกฎหมายตอรางบันทึกความเขาใจฯ และแนวทางการดําเนินงานตอไปในการจัดทําบันทึก

ความเขาใจดังกลาว โดยผลจากการประชมุ ทาํให อย. ดาํเนินการแกไขรางบนัทกึความเขาใจฯ และสงใหผูแทน TGA พจิารณา ซ่ึงผูแทน TGA 

ไดเสนอขอคิดเห็นตอรางบันทึกความเขาใจฯ และปรับแกไขรางบันทึกความเขาใจฯ จากน้ัน อย. ไดสงรางบันทึกความเขาใจฯ ที่ TGA 

ปรับแกไขใหกระทรวงการตางประเทศพิจารณาใหความเห็นตอไป 

 - สาธารณรัฐแหงสหภาพเมียนมา 

   อย. ไดประสานงานกับผูแทน Department of Food and Drug Administration สาธารณรัฐแหงสหภาพเมียนมา 

เพือ่เปนเจาภาพจดัการประชมุทวภิาคไีทย - เมยีนมา ดานความรวมมอือาหารและยา ครัง้ที ่3 ในเดอืนมนีาคม 2563 อยางไรกต็าม เน่ืองจาก

การระบาดของโรคโควิด-19 จึงไดเลื่อนการประชุมดังกลาวออกไปอยางไมมีกําหนด ทั้งนี้ อย. ไดประสานหนวยงานที่เกี่ยวของเพื่อพิจารณา

กจิกรรมภายใตแผนปฏบิติัการรวมไทย - เมยีนมา ค.ศ. 2021 - 2023 เม่ือวนัท่ี 17 สิงหาคม พ.ศ. 2563 และจัดสงกิจกรรมใหผูแทนเมยีนมา

พิจารณาตอไป

•  ความรวมมือระดับพหุภาคี ไดแก อาเซียน 

 อย. เปนผูรบัผดิชอบการดาํเนนิงานของคณะทาํงานผลติภณัฑรายสาขาจาํนวน 5 คณะ ภายใตคณะกรรมการทีป่รกึษาดานมาตรฐาน

และคุณภาพของอาเซยีน หรอื ACCSQ ไดแก ASEAN Cosmetic Committee (ACC), ASEAN Medical Device Committee (AMDC), 

Pharmaceutical Product Working Group (PPWG), Prepared Foodstuff Product Working Group (PFPWG) และ Traditional 

Medicine and Health Supplement Product Working Group (TMHSPWG) สรุปความคืบหนาผลการดําเนินงานได ดังนี้

 1. เคร่ืองสําอาง – อาเซียนมีการพิจารณาขอกําหนดเฉพาะของแตละประเทศสมาชิกในการนําบทบัญญัติเครื่องสําอางอาเซียน

ไปปฏิบัติ  

 2. เครื่องมือแพทย – อาเซียนกําหนดเปาหมายในการใหสัตยาบันของประเทศสมาชิกตอความตกลงอาเซียนวาดวยบทบัญญัติ

เครื่องมือแพทย หรือ ASEAN Medical Device Directive (AMDD) ภายในป พ.ศ. 2563 โดยปจจุบันมีประเทศสมาชิกใหสัตยาบันตอ

ความตกลง AMDD แลว จํานวน 7 ประเทศ ไดแก กัมพชูา อินโดนเีซยี สปป.ลาว มาเลเซยี เมียนมา สิงคโปร และเวียดนาม ประเทศสมาชกิ

ทีย่งัไมใหสตัยาบัน ไดแก บรไูนดารสุซาลาม ฟลปิปนส และประเทศไทย โดยประเทศไทยไดจดัทําพระราชบญัญตัเิคร่ืองมือแพทย (ฉบบัที ่2) 

พ.ศ. 2562 มผีลบงัคบัใชเม่ือวนัท่ี 1 พฤษภาคม พ.ศ. 2562 ซึง่เปนการแกไขกฎระเบยีบดานเครือ่งมอืแพทยในการรองรบัความตกลงดงักลาว 

และไดดําเนินการจัดทํากฎหมายลําดับรอง ซึ่งประเทศไทยจะใหสัตยาบันตอความตกลง AMDD ภายในป พ.ศ. 2563
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 3. ยาแผนปจจบุนั – PPWG มีมตริบัรอง FDA Philippines เปนหนวยตรวจสอบ (ASEAN Listed Inspection Service) แหงท่ี 5 

ของอาเซียน และ PPWG พิจารณารับรองเอกสารแลว ดังนี้ (1) รางสุดทายหลักเกณฑการแกไขเปลี่ยนแปลงของอาเซียน หรือ ASEAN 

Variation Guidelines Rev.1 (AVG) (2) การแกไข ASEAN Common Technical Dossier: ACTD (ACTD Rev 1) และ (3) รางคําถาม

และคาํตอบเกีย่วกบัหลักเกณฑการศึกษาความคงตวัของวัคซีน โดยไดมกีารเผยแพรทางเวบ็ไซตของสํานกังานเลขาธกิารอาเซียน และมีการหารอื

เพื่อดําเนินงานรองรับความตกลงยอมรับรวม ASEAN Mutual Recognition Arrangement for Bioequivalence Study Reports of 

Generic Medicinal Products (ASEAN MRA for BE) นอกจากนี ้มปีระเดน็นโยบายของประเทศสมาชิกทีข่ดัตอหลกัการปรบัประสาน คือ 

ประเด็น Certificate of Pharmaceutical Product (CPP) ของประเทศเวียดนาม ซึ่งเปนปญหาและอุปสรรคของผูประกอบการท่ีจะไป

ขึ้นทะเบียนยาในเวียดนาม และเปนภาระเพิ่มเติมของหนวยงานกํากับดูแลยาของประเทศผูผลิตที่ออก CPP

 4. อาหารสําเร็จรูป – การดําเนินการตามความตกลงยอมรับรวมอาเซียนดานอาหารสําเร็จรูป (ASEAN MRA on Inspection 

and Certification System on Food Hygiene for Prepared Foodstuff Products) โดยเห็นชอบและรับรองคูมือการปฏิบัติงาน 

สําหรับการนําความตกลงยอมรับรวมไปปฏิบัติ จํานวน 7 ฉบับ และการเจรจาจัดทําความตกลง ASEAN Food Safety Regulatory 

Framework (AFSRF) โดยไดสรปุความตกลงและขดัเกลาถอยคาํทางกฎหมายแลว ขณะนีป้ระเทศสมาชกิทัง้หมดไดรบัการรองขอใหยนืยนั

และรับรองรางสุดทายของความตกลง AFSRF ท่ีผานการขัดเกลาถอยคําทางกฎหมายแลว เมื่อไดรับการรับรองจาก Task Force AFSRF 

แลวเอกสารจะถูกสงไปยังเจาหนาที่อาวุโสของการประชุมรัฐมนตรีอาเซียนดานการเกษตรและปาไม (SOM AMAF) เจาหนาที่อาวุโส

ดานเศรษฐกจิอาเซียน (SEOM) และเจาหนาทีอ่าวโุสอาเซยีนดานการพฒันาสาธารณสขุ (SOMHD) เพือ่การรบัรองตอไป นอกจากนี ้PFPWG 

เหน็ชอบทีจ่ะเริม่พัฒนาราง ASEAN Guidelines for Harmonisation of Nutrition Labeling หรอืแนวทางของอาเซยีนสาํหรบัการจดัทํา

ฉลากโภชนาการโดยใช the Codex Guideline on Nutrition Labeling (CXG 2-1985) เปนพื้นฐานสําหรับขอกําหนดท่ีสอดคลองกัน

 5. ยาแผนโบราณและผลิตภัณฑเสริมอาหาร – การเจรจาจัดทําความตกลงอาเซียนดานยาแผนโบราณ และความตกลงอาเซียน

ดานผลิตภัณฑเสริมอาหาร โดย TMHSPWG ไดหารือและสรุปรางความตกลงเรียบรอยแลว สิ่งท่ีตองดําเนินการตอไป คือ การขัดเกลา

ทางกฎหมายโดยสํานักงานเลขาธิการอาเซียน และประเทศสมาชิก โดยอาเซียนมีเปาหมายที่จะลงนามความตกลงในป พ.ศ. 2564

•  ความรวมมือกับองคกรระหวางประเทศ ไดแก องคการอนามัยโลก (WHO)

 ผูแทน อย. ไดเขารวมการประชุมคณะกรรมการบริหารองคการอนามัยโลกสมัยที่ 146 ในประเด็นที่เกี่ยวของ คือ แผนการ

ดําเนินงานเพื่อสนับสนุนใหเกิดการเขาถึงผลิตภัณฑนวัตกรรมดานสุขภาพในประเทศกําลังพัฒนา และดําเนินกิจกรรมเพื่อสนับสนุนและ

สรางความเขมแข็งใหแกอาหารปลอดภัย อยางไรก็ตาม เน่ืองจากสถานการณการแพรระบาดของโรคโควิด-19 จึงทําใหการประชุมสมัชชา

อนามัยโลกสมัยที่ 73 ถูกจัดขึ้นเพื่อพิจารณาวาระที่เกี่ยวของกับโรคโควิด-19เทานั้น รวมถึงการประชุมคณะกรรมการบริหารองคการ

อนามัยโลกสมัยพิเศษ (EBSS5) และการประชุมสืบเนื่องสมัชชาอนามัยโลกสมัยที่ 73 ซึ่งผูแทน อย. ก็ไดเขารวมเปนคณะผูแทนไทย

เพื่อจัดเตรียมและเสนอทาทีในสวนท่ีเกี่ยวของรวมใหเกิดประโยชนสูงสุดกับระบบสาธารณสุขและประเทศไทยรวมกันในภาพรวมของ

กระทรวงสาธารณสุข

 สําหรับการดําเนินงานในปตอไป อย. วางรูปแบบการจัดประชุมหารือความรวมมือระหวางประเทศในรูปแบบการประชุมทางไกล

ผานเครือขายคอมพิวเตอร (Video conference) เพ่ือใหสอดคลองกับสถานการณที่เปล่ียนแปลงไป พรอมทั้งติดตามผลการพิจารณาและ

ความคืบหนาของความรวมมือไทย – อินโดนีเซีย (การจัดทําราง MOU) ความรวมมือในระดับพหุภาคี ไดแก อาเซียน และความรวมมือกับ

องคกรระหวางประเทศ ไดแก องคการอนามัยโลก (WHO) และ South – East Asia Regulatory Network (SEARN) รวมถึงดําเนินการ

ประเมนิแผนยทุธศาสตรการดาํเนินงานดานตางประเทศของ อย. พ.ศ. 2560 - 2564 และจดัทาํแผนยุทธศาสตรการดาํเนนิงานดานตางประเทศ

ของ อย. พ.ศ. 2565 - 2570
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ขับเคลื่อนนโยบายและยุทธศาสตร์ระดับประเทศด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ขับเคล่ือนแผนยุทธศาสตร�การจัดการการด้ือยาต�านจุลชีพประเทศไทย

 แผนยุทธศาสตรการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพประเทศไทย พ.ศ. 2560 - 2564 เปนแผนยุทธศาสตรแหงชาติฉบับแรกของ

ประเทศไทย เพ่ือแกปญหาการดือ้ยาตานจลุชพี (Antimicrobial Resistance: AMR) เปนการเฉพาะ โดยเนนการทาํงานรวมกนัของทกุภาคสวน

ภายใตแนวคิดสุขภาพหนึ่งเดียว (One Health approach) 

 ในการนี้ ผลการดําเนินงานที่สําคัญสรุปได 4 ดาน ดังนี้ 

 1. มีการยกระดับการด้ือยาตานจุลชีพ (AMR) จากเดิมที่เปนประเด็นเชิงวิชาการ (Technical Issue) ขึ้นเปนนโยบายระดับสูง 

(High-level Policy) ในระดับประเทศและระดับโลก ซึ่งไดรับการสนับสนุนดานนโยบายจากฝายการเมืองอยางตอเนื่องตั้งแตเริ่มพัฒนา

แผนยทุธศาสตรฯ จนถงึปจจบุนั โดยมคีณะกรรมการนโยบายการดือ้ยาตานจลุชพีแหงชาต ิ(นายกรฐัมนตรมีอบหมายใหรองนายกรฐัมนตรี

เปนประธาน) ทาํหนาทีเ่ปนกลไกระดับประเทศในการกาํกบัทศิทางและอํานวยการเพือ่ขบัเคลือ่นแผนยทุธศาสตรฯ ซ่ึงทําใหภาคสวนตาง ๆ 

ทั้งคน สัตว และสิ่งแวดลอม สามารถทํางานรวมกันเพื่อแกปญหา AMR ภายใตแนวทางสุขภาพหนึ่งเดียวอยางที่ไมเคยมีมากอน

 2. ม ีScientific Platform ภายใตแผนยทุธศาสตรความรวมมอืระหวางรฐับาลไทยกบัองคการอนามยัโลกวาดวยการดือ้ยาตานจลุชพี 

(WHO Country Cooperation Program on AMR: CCS-AMR) เพื่อสนับสนุนหลักฐานทางวิชาการในการขับเคลื่อนแผนยุทธศาสตรฯ 

รวมทัง้ตดิตามความกาวหนาของการดําเนนิงาน และประเมนิผลสําเร็จตามเปาประสงคของแผนยทุธศาสตรฯ ทีผ่านมา แผนงาน CCS-AMR 

ไดอนุมัติโครงการรวมทั้งสิ้น 24 โครงการ เพ่ือสนับสนุนการขับเคลื่อนแผนยุทธศาสตรฯ ตัวอยางผลสัมฤทธิ์ เชน เกิดระบบ Thailand 

Surveillance of Antimicrobial Consumption (Thailand SAC) เพื่อติดตามสถานการณและแนวโนมของการบริโภคยาตานจุลชีพ

ของคนและสัตวในระดับประเทศ และจัดทํารายงาน Midterm Progress Report วิเคราะหปญหาและชองวางในการทํางาน รวมทั้ง

เสนอทางเลือกเชิงนโยบายสําหรับดําเนินงานระยะตอไป

 3. มเีครอืขายความรวมมือทีเ่ขมแขง็ในการแกปญหา AMR ทัง้ในระดับประเทศและระดับโลกระหวางหนวยงาน เชน การจดัประชุม

ระดับชาติวาดวยการด้ือยาตานจุลชีพ คร้ังที่ 2 (The Second National Forum on AMR) ที่มีหนวยงานเปนเจาภาพรวม (co-hosts) 

มากถึง 33 หนวยงาน เชน กระทรวงสาธารณสุข กระทรวงเกษตรและสหกรณ กระทรวงทรัพยากรธรรมชาติและสิ่งแวดลอม สํานักงาน

กองทุนสรางเสริมสุขภาพ สภาวิชาชีพตาง ๆ องคการอนามัยโลก (WHO) องคการอาหารและการเกษตรแหงสหประชาชาติ (FAO) และ

องคการโรคระบาดสัตวระหวางประเทศ (OIE)

ที่มาภาพ: แฟมภาพกองยา
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 4. ประเทศไทยไดรบัการยกยองในระดับโลกถึงความกาวหนาและความมุงมัน่ในการจดัการกบัปญหา AMR เชน ในป พ.ศ. 2562 

Global Health Security Index ซึง่จัดทาํโดยมหาวทิยาลยั John Hopkins ไดจดัลาํดบัใหประเทศไทยอยูในอนัดบัท่ี 22 จาก 194 ประเทศ

ทั่วโลกในดานการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพ และในป พ.ศ. 2563 รายงานของธนาคารโลก (World Bank) ไดคัดเลือกใหประเทศไทย

เปนกรณีศึกษา (Case Study) ของการทํางานเพื่อจัดการกับปญหาการดื้อยาตานจุลชีพ 

 ทัง้นี ้ในป พ.ศ. 2563 คณะกรรมการนโยบายฯ ไดมมีตเิหน็ชอบตอแผนงาน (Roadmap) พ.ศ. 2563 - 2564 ของแผนยทุธศาสตรฯ 

ซ่ึงกาํลงัดาํเนนิการอยู ในปจจบัุน ขณะเดยีวกนัไดมกีารเตรียมการเพือ่จัดทาํแผนฯ ฉบับท่ี 2 เพือ่รองรับการดําเนนิงานดาน AMR ในระยะตอไป

พัฒนาและส�งเสริมการใช�บัญชียาหลักแห�งชาติ ราคากลางยา และข�อกําหนดมาตรฐานของรายการยารองรับการพัฒนาระบบบริการ

สุขภาพในประชาคมอาเซียนและเศรษฐกิจโลก 

 คณะกรรมการพฒันาระบบยาแหงชาตภิายใตระเบยีบสาํนกันายกรัฐมนตร ีพ.ศ. 2551 ซึง่มนีายกรฐัมนตรหีรอืรองนายกรฐัมนตรี

ท่ีไดรบัมอบหมายเปนประธานกรรมการ มีอํานาจหนาทีใ่นการจดัทาํบญัชยีาหลกัแหงชาติและกาํหนดราคากลางยาในการจดัซ้ือของหนวยงาน

ของรฐั โดยมอบคณะอนกุรรมการพฒันาบญัชยีาหลกัแหงชาต ิ(อย. โดยกองยา ทาํหนาทีฝ่ายเลขานกุาร) รบัไปดาํเนินการปรับปรุงบัญชยีาหลกัฯ 

ใหสอดคลองกับความจําเปนในการปองกันและแกไขปญหาสุขภาพของคนไทย โดยพิจารณาจากประสิทธิภาพ ความปลอดภัยของยา 

และภาระงบประมาณที่มีตอประเทศ ซึ่งตลอดระยะเวลาท่ีผานมามีรายการยาใหมไดรับการคัดเลือกเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติเพิ่มขึ้น

อยางตอเนื่อง และมีการกําหนดราคากลางยาในการจัดซื้อของภาครัฐใหทันสมัยโดยเฉพาะยาที่มีการผูกขาดหรือมีผูจําหนายนอยราย 

เพื่อเปนเครื่องมือของรัฐในการควบคุมคาใชจายดานยาอยางเปนธรรม

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 อย. ในฐานะฝายเลขานกุารคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาต ิไดดาํเนนิงานหลายดานประสบผล

สําเร็จไดในระดับหนึ่งที่สําคัญ ดังนี้

 1. พิจารณาคัดเลือกรายการยา/เพ่ิมเง่ือนไขที่มีความสําคัญ เพื่อเพิ่มโอกาสในการเขาถึงการรักษาของผูปวยที่จําเปนตองใชยา 

ไดแก

     1.1 เพ่ิมรายการยา erlotinib ใชเปน first-line drug สําหรับโรคมะเร็งปอด ชนดิ non-small cell lung carcinoma (NSCLC) 

ระยะลุกลามถึงแพรกระจายที่มีผลตรวจการกลายพันธุของยีน epidermal growth factor receptor (EGFR) เปนบวก

     1.2 เพิม่เงือ่นไขยา octreotide acetate ใชในผูปวย acromegaly ทีไ่ดรับการรกัษาโดยการผาตดัเน้ืองอกหรอืการฉายแสงแลว 

ระดับ Growth Hormone (GH) และ Insulin-like Growth Factor (IGF) ยังสูงอยู

     1.3 เพิ่มเงื่อนไขยา rituximab ใชสําหรับ non-Hodgkin lymphoma ชนิด Diffused Large B-Cell Lymphoma (DLBCL) 

ในเด็ก

     โดยยาทัง้ 3 รายการนีมี้ขอดีในดานประสทิธผิลและความปลอดภยัเทยีบเทาหรอืดกีวาการรกัษาดวยสตูรยามาตรฐานในปจจบุนั 

ทําใหผูปวยที่จําเปนตองใชยาสามารถเขาถึงการรักษาไดมากถึงประมาณ 4,000 คน และประหยัดงบประมาณ 500 ลานบาทตอป

 2. พิจารณาคัดเลือกรายการยาเขาไวในบัญชียาหลักแหงชาติ บัญชียอย จ(2) คือ ยา Sofosbuvir + Velpatasvir รูปแบบ tab 

(400 mg + 100 mg) เขาไวในบัญชียาหลักแหงชาติ บัญชียอย จ(2) ในเง่ือนไขใชสําหรับรักษาโรคไวรัสตับอักเสบซีเร้ือรังทุกสายพันธุ 

เพือ่ทดแทนยา peginterferon alfa เดมิท่ีบรษัิทหยดุจาํหนายยา ซ่ึงจดัเปนกรณเีรงดวน โดยคณะอนกุรรมการฯ มกีารทาํงานกนัในลกัษณะ

คูขนานระหวางคณะทํางานผูเชี่ยวชาญแหงชาติดานการคัดเลือกยา คณะทํางานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติ 

คณะทาํงานดานเศรษฐศาสตรสาธารณสขุ คณะทาํงานตอรองราคายาในบญัชยีาหลกัแหงชาต ิตลอดจนกองทนุสขุภาพทัง้ 3 กองทนุ ทําให

มีการคัดเลือกยา Sofosbuvir + Velpatasvir ไวในบัญชียาหลักแหงชาติทันตอสถานการณที่จะไมมียา peginterferon alfa ใหใช โดยยานี้

มขีอดใีนดานประสทิธผิลและความปลอดภยัเทยีบเทาหรือดกีวาการรกัษาดวยสตูรยามาตรฐานในปจจบุนั และใชคาใชจายในการรกัษาต่ํากวา 

โดยสามารถประหยัดงบประมาณเมื่อเทียบกับยาสูตรปจจุบันไดถึง 56.58 ลานบาท ประกอบกับมีความสะดวกที่ไมตองตรวจสายพันธุ

ของเชื้อไวรัส จึงสามารถเพิ่มความครอบคลุมจํานวนผูปวยเพื่อใหเขารับการรักษาไดมากขึ้น
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พัฒนากลไกการจัดการผลิตภัณฑ์สุขภาพในภาวะวิกฤติ

จัดทําแผนบริหารความต�อเน่ือง (BCP) ของ อย.

 อย. จัดทําแผนบริหารความตอเนื่อง (Business Continuity Plan: BCP) เพื่อใหหนวยงานภายในสามารถนําไปใชตอบสนอง

และปฏบิตังิานในสภาวะวกิฤตหิรอืเหตกุารณฉกุเฉนิตาง ๆ เชน อุทกภัย อัคคีภัย การกอการประทวง การกอการจลาจล แผนดินไหว เปนตน 

ซึ่งสงผลใหหนวยงานตองหยุดการดําเนินงานหรือไมสามารถใหบริการไดอยางตอเนื่องและอาจสงผลกระทบตอหนวยงานในดานตาง ๆ 

เชน เศรษฐกิจ การเงิน การใหบริการ เปนตน ดังน้ัน แผน BCP จึงเปนส่ิงสําคัญที่จะชวยใหหนวยงานสามารถรับมือกับเหตุการณฉุกเฉิน

ทีไ่มคาดคดิ และทาํใหกระบวนการสาํคญัสามารถกลับมาดําเนินการไดอยางปกติในระยะเวลาทีเ่หมาะสม และสามารถลดระดบัความรนุแรง

ของผลกระทบที่เกิดขึ้นตอหนวยงาน 

 ในการนี ้เนือ่งจากสถานการณการแพรระบาดของโรคโควดิ-19 ทาํให อย. ตองทบทวนและปรับปรงุแผน BCP ประจาํปงบประมาณ 

พ.ศ. 2563 ใหรองรับสถานการณ ดวยการเพิ่มแผนเตรียมรองรับการระบาดโรคโควิด-19 ในภาพรวมของ อย. และของทุกหนวยงาน 

เพื่อใหองคกรสามารถดําเนินการและใหบริการไดอยางตอเนื่อง สามารถควบคุมโรคระบาดไม ใหเกิดขึ้นในองคกรและไมสงผลกระทบตอ

ผูรบับรกิาร ซึง่แผนเตรยีมรองรบัการระบาดของโรคโควดิ-19 มกีารจดัทาํขอมลูสถานการณการแพรระบาดทัง้ในและตางประเทศ วเิคราะห

ผลกระทบตอภารกิจของ อย. จากการแพรระบาดของโรค เพ่ือเตรียมความพรอมรองรับสถานการณ ทั้งการดําเนินการคุมครองผูบริโภค

ดานผลติภณัฑสขุภาพตามภารกิจหลกัของ อย. เชน อาํนวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาตผลิต นาํเขา และจําหนายผลติภณัฑสขุภาพ

จาํเปน กาํหนดรายการวตัถดุบิ เคมภีณัฑ วสัดอุปุกรณ ผลติภณัฑสขุภาพทีต่องเตรยีมความพรอมไวสนบัสนนุในกรณีฉกุเฉนิ การตรวจสอบ

เฝาระวงัคณุภาพ มาตรฐาน และความปลอดภยัผลติภณัฑสขุภาพทีจ่าํหนายในทองตลาด และบงัคบัใชกฎหมายอยางเขมงวด การเฝาระวงั

การโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพเกินจริงและจัดการเรื่องรองเรียน การใหความรู คําแนะนําที่ถูกตองในการเลือกซื้อ เลือกใช และตรวจสอบ

ผลิตภัณฑสุขภาพที่จําเปนในภาวะฉุกเฉินแกประชาชน รวมถึงจัดการขาวลือ/ขาวปลอม ใหประชาชนทราบโดยเร็ว เปนตน นอกจากนี้ 

ไดกําหนดแนวทางปฏิบัติงานของเจาหนาที่ อย. ใหสอดคลองตามแนวทางของกระทรวงสาธารณสุข เชน การปองกันและดูแลสุขภาพ

ของตนเองตามคําแนะนําของกรมควบคุมโรค การจํากัดจุดเขา - ออก อย. การยกเลิกสแกนนิ้ว และคัดกรองอยางเขมงวด ลดการแออัด

ในการอยูรวมกันและรักษาระยะหางระหวางกันตามมาตรการเวนระยะหางทางสังคม (Social Distancing) อาทิ การเหลื่อมเวลาปฏิบัติงาน 

งดตลาดนัด พิจารณาปรับรูปแบบการประชุมแบบเสมือนจริง (Virtual Conference) และการปฏิบัติงานท่ีบาน (Work from home) 

เปนตน โดยเปาหมายของแผนเตรียมรองรับการระบาดโรคโควิด-19 คือ ภารกิจไมหยุดชะงัก ลดการแพรเชื้อ ลดการระบาดไปสูผูอื่น 

รับผิดชอบตนเอง ครอบครัว และสังคม รวมถึงไดจัดทําแนวทางการดําเนินการตามแผนและกําหนดผูรับผิดชอบ แบงเปน 3 ชวง ไดแก 

ชวงที่ 1 การเตรียมความพรอม ชวงที่ 2 เพิ่มความเขมงวด ปฏิบัติตามแนวทางที่เตรียมไวอยางเครงครัด และชวงที่ 3 ฟนฟู เยียวยา และ

กลับคืนสูสภาวะปกติ

 สาํหรบัการดาํเนนิงานในปตอไป อย. จะดาํเนนิการทบทวนโครงสรางและรายชือ่บคุลากรและบทบาทของคณะบรหิารความตอเนือ่งฯ 

ซึ่งเปนรายชื่อบุคคลและหมายเลขโทรศัพทเคลื่อนที่ใหเปนปจจุบัน เพื่อใหแผนบริหารความตอเนื่องสามารถนําไปปฏิบัติและใชไดอยาง

ทันสถานการณ มีประสิทธิภาพ และเกิดประสิทธิผล

 3. ออกประกาศคณะกรรมการฯ เรื่อง กําหนดราคากลางยา จํานวน 2 ฉบับ ซึ่งประกาศลงราชกิจจานุเบกษาแลว เมื่อวันท่ี 

20 มกราคม พ.ศ. 2563 และเม่ือวันท่ี 1 กรกฎาคม พ.ศ. 2563 ตามลําดับ โดยปรับปรุงและเพิ่มเติมราคากลางยารวมทั้ง 2 ฉบับ จํานวน 

392 รายการ แบงเปนปรับปรุงราคากลางยาที่มีปญหาจัดซ้ือ จํานวน 43 รายการ และเพิ่มเติมราคากลางยาที่มีผลกระทบงบประมาณสูง 

จํานวน 349 รายการ คาดการณรัฐประหยัดงบประมาณได จํานวน 2,915 ลานบาท ในป พ.ศ. 2563
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ส่งเสริมให้ผู้บริโภคเข้าถึงและเข้าใจข้อมูลข่าวสารในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ

เตือนภัยผลิตภัณฑ�สุขภาพ 

 ปจจุบันขอมูลขาวสารเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่เผยแพรทางสื่อตาง ๆ มีอิทธิพลตอทัศนคติ การตัดสินใจซื้อ และพฤติกรรม

การบริโภคสินคาของประชาชนทั้งในแงบวกและแงลบ โดยประชาชนจํานวนไมนอยมีการนําขอมูลจากสื่อและโฆษณามาใชประกอบการ

ตัดสินใจซื้อผลิตภัณฑสุขภาพ ซึ่งอาจสงผลเสียและเปนอันตรายตอสุขภาพได

 อย. จึงไดจัดทําโครงการเตือนภัยผลิตภัณฑสุขภาพ โดยมีวัตถุประสงคเพื่อจัดการ ตอบโต แจงเตือน เฝาระวังขอมูลขาวสาร

หรือโฆษณาชวนเชื่อตาง ๆ ที่อาจกอใหเกิดความเขาใจผิดเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ ซ่ึงการจัดทําขอมูลขาวสารเตือนภัยผลิตภัณฑสุขภาพ

ไปสูประชาชนนับเปนการทํางานเชิงรุกผานการผลิตชิ้นงานเพื่อเผยแพรและส่ือสารไปยังผูบริโภค รวมกับการใหขอมูลที่ถูกตองในประเด็น

ทีป่ระชาชนอาจเกดิความเขาใจผดิ พรอมทัง้แนะนาํวธิเีลอืกใชผลิตภัณฑสุขภาพอยางปลอดภัยผานชองทางตาง ๆ เชน สือ่ออนไลน โทรทศัน 

วิทยุ หนังสือพิมพ เปนตน โดยแบงรูปแบบการสื่อสาร ดังนี้

 1. สกูปขาว ขาวประชาสัมพันธ ประกอบดวย

     - สกูปขาว 8 เรื่อง

     - ขาวประชาสัมพันธ 72 ขาว

     - อินโฟกราฟก (Infographic) เผยแพรผานเว็บไซตขาวและเว็บไซตวาไรตี้ 10 ชิ้นงาน

 2. เช็ก ชัวร แชร (sure.oryor.com) ประกอบดวย

     - ชุดอินโฟกราฟก 103 ชิ้นงาน (ไดแก บทความและอินโฟกราฟก) ยอดเขาถึงประมาณ 8,000,000 views

     - พอดแคสต (Podcast) 8 เรื่อง ยอดเขาถึงประมาณ 9,423 views

 3. สารคดีโทรทัศน วิทยุ ประกอบดวย สารคดีสั้น จํานวน 8 ตอน เผยแพรทางโทรทัศนและวิทยุ จํานวน 56 ครั้ง

 4. ความรวมมือภายนอก เชน อินฟลูเอนเซอร (Influencer) ประกอบดวย 

     - วดิโีอคลปิ ความยาว 2 นาท ีอนิโฟกราฟกเผยแพรทาง เฟซบุกแฟนเพจ: Little Monster และหมอแลบ็แพนดา ยอดเขาถงึ 

1,665,256 views

     - พอดแคสต 8 เรื่อง ยอดเขาถึงประมาณ 3,969 views

ยุทธศาสตร์ที่ 2 Smart Consumer :

ส่งเสริมและพัฒนาให้ผู้บริโภคมีความรอบรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

 อย. ตระหนกัวาการใชมาตรการควบคมุตามกฎหมายเพยีงอยางเดยีวไมสามารถบรรลเุปาหมายทีจ่ะคุมครองผูบรโิภคใหปลอดภัย

และมคุีณภาพชวีติทีด่ไีด จงึดาํเนนิการพฒันาผูบรโิภคใหมคีวามรู ความเขาใจ ดานผลติภณัฑสุขภาพ และรูจักพทิกัษสทิธปิระโยชนของตนเอง 

สงเสรมิความรวมมอืในการเฝาระวงัไมใหเกดิปญหาในการบรโิภค ดวยการเผยแพรประชาสมัพันธความรูทีถ่กูตองผานชองทางตาง ๆ รวมทัง้

จดัทาํโครงการรวมกบัหนวยงานทีเ่กีย่วของในการรณรงคปลูกฝงเยาวชนและประชาชนใหเกดิจติสํานกึในการดแูลความปลอดภัยของตนเอง

และคนรอบขางอยางตอเนือ่ง โดยมเีปาประสงค คอื ผูบรโิภคมีความรอบรูดานผลติภัณฑสขุภาพ ประกอบดวย 3 กลยทุธ ซึง่ในแตละกลยทุธ

มีการดําเนินงานที่สําคัญ ดังนี้
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 5. กิจกรรมเสวนา หัวขอ รูใหเทา กาวใหทัน กับขาวลวง (Fake News) บนโลกออนไลน และจัดใหมีการถายทอดผานระบบ 

Zoom แอปพลิเคชัน รวมทั้ง เฟซบุกไลฟ: FDA Thai จํานวนผูเขาถึง 22,485 ครั้ง คลิกโพสต 952 ครั้ง มีสวนรวมตอโพสต 456 ครั้ง

 6. สื่อวิดีโอ ประกอบดวย 

     - วิดีโอคลิป เผยแพรชองทางออนไลน 11 คลิป ยอดเขาถึง 7,254,979 views

     - แอนิเมชัน 20 เรื่อง ยอดเขาถึงประมาณ 7,000,000 views

 7. การพัฒนาชองทางการสื่อสาร โดยผลิตชองทางการเรียนรูเรื่องผลิตภัณฑสุขภาพ อย. School เพ่ือใหเครือขาย และประชาชน

ทั่วไปเขามาเรียนรู และนําความรูไปสงตอใหคนใกลชิดหรือคนในชุมชน

 8. การเผยแพรผานชองทางออนไลน โดยจัดทาํ อย. สติก๊เกอรไลน จาํนวน 8 คาแรคเตอร และเผยแพรขอความผานทางบญัชีทางการ

ของไลน (Line Official Account) FDA Thai จํานวน 2,035,000 ขอความตอเดือน เปนระยะเวลา 1 ป ซึ่งภายหลังจากทําสต๊ิกเกอรไลน

ประมาณ 2 เดือน ทําใหมีผูติดตามเพิ่มขึ้นเปน 62,000 ผูใช (users) จากผูติดตาม 42,000 users โดยประมาณ

 ในปจจุบันชองทางสื่อสังคมออนไลน (Social Media): FDA Thai ประกอบดวยชองทางตาง ๆ ดังนี้

 - ทวิตเตอร (Twitter) ผูติดตาม 558,859 users 

 - เฟซบุกแฟนเพจ ผูติดตาม 317,322 users

 - บัญชีทางการของไลน ผูติดตาม 69,420 users

 - ยูทูป (YouTube) ผูติดตาม 10,500 users (ดู 16,955,436 ครั้ง)

 - อินสตาแกรม (Instagram) ผูติดตาม 2,855 users

ที่มาภาพ: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

ที่มาภาพ: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา49



 อย. มุงดําเนินงานตอบโตขอมูลขาวลวงเชิงรุกรวมกับการประชาสัมพันธและเผยแพรขอมูลขาวสารผานทางเว็บไซต Safety Alert 

เพื่อเปนชองทางใหขอมูลและตอบโตขาวโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมาย และเปนชองทางหลักในการเปนแหลงอางอิงและตรวจสอบ

ขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพท่ีนาเชื่อถือใหแกประชาชน นอกจากนี้ ยังมีการใหความรูแกประชาชนในเร่ืองตาง ๆ พรอมท้ังพัฒนาเครือขาย

ทั้งภาคประชาชนและเครือขายออนไลน เชน อินฟลูเอนเซอรและยูทูปเบอร (Youtuber) เปนตน เพื่อเพิ่มการเขาถึงสื่อเชิงรุกของ อย. 

และเปนการพัฒนาศักยภาพของประชาชนไมใหหลงเชื่อโฆษณาที่อวดอางเกินจริง หรือ Fake News ที่มีการสงตอกันทางชองทางออนไลน 

เปดโอกาสใหแตละหนวยงานดําเนินการในมิติของตนเองตามความถนัด ความเชี่ยวชาญเพื่อพัฒนาแคมเปญสุขภาพ (Health Campaign) 

ของ อย. ในวงกวางตอไป

 นอกจากนี้ จากการที่ อย. ไดทําขอตกลงความรวมมือ (MOU) โครงการพัฒนาศูนยตรวจสอบขอเท็จจริงของขอมูลขาวสารและ

สรางเครอืขายระหวางประเทศในการรบัมอืกบัขาวปลอม รวมกบักองทนุพัฒนาสือ่ปลอดภยัและสรางสรรค บริษทั อสมท. จาํกดั (มหาชน) 

มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร และสถาบันพัฒนบริหารศาสตร เพื่อพัฒนาระบบการตรวจสอบขอเท็จจริงของขอมูลขาวสารบนสื่อออนไลน 

จะมีการตอยอดการดําเนินการขับเคลื่อนสังคมในการรับมือและแกไขปญหาขาวปลอมและนําไปสูการพัฒนาเครือขายที่เพิ่มมากขึ้นตอไป

ภาพที่ 15 ร�อยละจํานวนชิ้นผลงานที่ผลิตเผยแพร�แก�ประชาชนผ�านช�องทางต�าง ๆ 

ตารางที่ 10 จํานวนการเผยแพร�ประชาสัมพันธ�ความรู�ผ�านสื่อประเภทต�าง ๆ ป�งบประมาณ พ.ศ. 2563

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2563, ที่มา: กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

ประเภทสื่อ
จํานวนการเผยแพร

เรื่อง ครั้ง

โทรทัศน

วิทยุ

หนังสือพิมพ

วารสาร Smart Life by อย.

เว็บไซต oryor.com

Oryor Smart Application

เฟซบุก

อินสตาแกรม

ทวิตเตอร

ยูทูป

งานแถลงขาว

ชุดนิทรรศการ

คูมือ/แผนพับ

35

48

1

13

235

101

137

114

114

139

17

71

7

91

120

2

26

416

101

325

122

264

99

17

18

1
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ระบบฐานข�อมูลการอนุญาตโฆษณา ให�ประชาชนร�วมตรวจสอบโฆษณาเกินจริง

 จากภารกิจของ อย. ที่มุงเนนการคุมครองดูแลผูบริโภคใหไดรับความปลอดภัยในการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ โดยในดานหนึ่ง

ไดมีการกํากับดูแลโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่เผยแพรผานชองทางตาง ๆ ซ่ึงที่ผานมามักพบการโฆษณาผลิตภัณฑยา อาหาร และ

เครือ่งมอืแพทย อวดอางสรรพคณุเกนิจรงิ จนอาจสงผลกระทบตอสขุภาพของประชาชน ตามกฎหมายการโฆษณาผลติภณัฑสขุภาพ ไดแก 

ยาสามญัประจาํบาน ยาแผนโบราณ อาหารทีม่กีารกลาวอางสรรพคุณและเครือ่งมือแพทย จะตองไดรับอนญุาตจาก อย. กอน และผูรับอนญุาต

จะตองแสดงเลขที่รับอนุญาตโฆษณาในชิ้นงานนั้น ๆ ดวย โดย อย. มีระบบฐานขอมูลอนุญาตโฆษณาเก็บขอมูลรายละเอียดของขอความ

ที่ขออนุญาตและวันหมดอายุใบอนุญาต ซึ่งในระยะแรกใหสิทธิแกสวนราชการและภาคประชาสังคมที่เกี่ยวของเขาใชงาน 

 อย. เปดใหประชาชนเขาใชงานระบบฐานขอมูลการอนุญาตโฆษณา เพื่อใหประชาชนสามารถเขามามีสวนรวมในการตรวจสอบ

โฆษณาผลติภณัฑสขุภาพ โดยสามารถเขาใชงานระบบได 2 ชองทาง คือ ชองทางที ่1 เขาสูระบบผานเวบ็ไซต อย. www.fda.moph.go.th 

หัวขอ “สืบคนขอมูลใบอนุญาตโฆษณา” เพ่ือเขาตรวจสอบเลขอนุญาตโฆษณาเบ้ืองตน ซึ่งมีรูปแบบการใชงานคลายกับระบบตรวจสอบ

เลขอนุญาตผลิตภัณฑ และหากตองการรายละเอียดเพิ่มข้ึน สามารถดูจากหนาคําขอโฆษณา โดยใชชองทางท่ี 2 สรางบัญชีผูใชและยืนยัน

ตัวบุคคลในระบบ Open ID พรอมกับแจงขอสิทธิเพ่ือเขาใชระบบจาก อย. ผานเว็บไซต https://privus.fda.moph.go.th หัวขอ 

“เจาหนาที่หนวยงานภายนอก” ท้ังนี้ การตรวจสอบใบอนุญาตโฆษณา ตองตรวจสอบวาขออนุญาตโฆษณาผานชองทางใด ขอความและ

ภาพท่ีขออนุญาตตรงกับท่ีเผยแพรโฆษณาหรือไม หากพบวาขอมูลขออนุญาตไมตรงกับชิ้นงานโฆษณาที่เผยแพร จะถือวาไมไดรับอนุญาต

โฆษณา และหากพบภาพหรือขอความโฆษณาในลักษณะโออวดเกินจริง จะถือวาโฆษณาเปนเท็จ ซึ่ง อย. ไดมีการเฝาระวังตรวจสอบ

การโฆษณาผิดกฎหมายทางสื่อตาง ๆ รวมกับเครือขาย เชน กสทช. และมูลนิธิเพื่อผูบริโภค อยางเขมขน หากพบการโฆษณาคุณประโยชน 

คุณภาพ หรือสรรพคุณของอาหาร โดยไมไดรับอนุญาต มีโทษปรับไมเกิน 100,000 บาท โฆษณาเคร่ืองมือแพทยโดยไมไดรับอนุญาต 

มีโทษปรับไมเกิน 50,000 บาท จําคุกไมเกิน 6 เดือน ผูประกอบการรายใดฝาฝนจะตองไดรับโทษตามกฎหมาย

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 อย. มุงพัฒนาระบบฐานขอมูลและเช่ือมโยงขอมูลสารสนเทศ โดยดําเนินการตาง ๆ ไดแก 1) สราง

ระบบบันทกึผลการดาํเนินคดโีฆษณาผลติภณัฑสขุภาพ 2) พัฒนาระบบฐานขอมลูผลติภัณฑสขุภาพเพือ่ลดขอจาํกดัในการสบืคนหรอืคนหา

ขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพและการโฆษณา 3) เช่ือมโยงขอมูลการอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพกับรานคาออนไลนและอีมารเก็ตเพลส และ 

4) พัฒนาหนาตางเตือนภัยผลิตภัณฑสุขภาพเพื่อใหเครือขายและประชาชนรวมตรวจสอบโฆษณาเกินจริง

สง่เสริมให้ผูบ้รโิภคมทีศันคตทิีเ่หมาะสม เพ่ือใหเ้กดิการตดัสนิใจบรโิภคผลติภณัฑส์ขุภาพ

เครือข�ายชุมชนร�วมใจ ป�องกันภัยผลิตภัณฑ�สุขภาพ

 ปจจบุนัประชาชนถกูโถมกระหนํา่ดวยขอมลูขาวสารดานสขุภาพทัง้ทีม่ปีระโยชนและขาวปลอมจาํนวนมาก ประกอบกับระบบสขุภาพ

ที่มีความซับซอน ดังนั้น เพื่อใหประชาชนมีความสามารถในการคิด วิเคราะห แยกแยะ เพ่ือตัดสินใจเลือกไดอยางเหมาะสม โดยคํานึงถึง

ผลลัพธตอสุขภาพเปนสําคัญ จึงจําเปนตองพัฒนาสมรรถนะใหประชาชนมีความรอบรูดานสุขภาพ ซึ่งจากรายงานผลการศึกษาที่แสดง

ใหเหน็วาการขาดความรอบรูดานสขุภาพสงผลกระทบโดยตรงตอสขุภาพ และความรอบรูดานสขุภาพ เปนปจจัยสาํคัญอยางหนึง่ในการทํานาย

สถานะสขุภาพ ดงันัน้ การสรางสงัคมทีเ่ปนมิตรตอการเสรมิสรางความรอบรูดานสขุภาพท่ีสอดคลองกับบรบิทชมุชนตาง ๆ จงึเปนสิง่ทีจ่าํเปน

และมีความทาทายอยางยิ่ง โดยเฉพาะในประเด็นผลิตภัณฑสุขภาพ

 การสรางความรอบรูดานผลติภณัฑสขุภาพทัง้ในระดบับคุคลและชุมชนนัน้ มีความจําเปนตองสรางการมีสวนรวมในการดําเนนิการ

อยางบรูณาการรวมกบัภาคสวนตาง ๆ เชน ภาคสงัคม ภาคการศกึษา เพือ่ยกระดบัความรอบรูดานสขุภาพ รวมทัง้รวมกันสรางสิง่แวดลอม

ในชุมชนที่งายตอการเขาถึงและเขาใจขอมูลขาวสารดานสุขภาพท่ีจะสนับสนุนใหคนในองคกรและชุมชนมีสุขภาพและความเปนอยูที่ดี 

อย. โดยกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภคไดตระหนักถึงความสําคัญในการสรางชุมชนรอบรู โดยเฉพาะในโรงเรียนและชุมชน จึงไดดําเนินงาน

เครือขายชุมชนรวมใจ ปองกันภัยผลิตภัณฑสุขภาพ (เครือขาย บวร.ร) และโรงเรียน อย. นอย โดยมุงหวังใหกลุมเปาหมายมีความรอบรู

ดานผลิตภัณฑสุขภาพเพิ่มขึ้น
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 เครือขายชุมชนรวมใจ ปองกันภัยผลิตภัณฑสุขภาพ (เครือขาย บวร.ร) ดําเนินงานภายใต

แนวคิด “สรางเครือขายชุมชนเพื่อการพึ่งพาตนเอง สูการมีสุขภาพดีอยางยั่งยืน” นําเครือขาย

ในชุมชนมาเปนแกนนํา รวมคิด รวมนํา รวมทํา และรวมรับผิดชอบ ในการสรางเสริมพฤติกรรม

การบริโภคผลิตภัณฑสขุภาพทีเ่หมาะสม เพ่ือลดโรคไมติดตอเรือ้รงั (NCDs) หรอืภยัแฝงของสุขภาพ

ทีม่าในรปูแบบตาง ๆ ใหกบัคนในชมุชน ซึง่ในป พ.ศ. 2563 มเีครอืขายทีร่วมดาํเนนิงานรวมทัง้สิน้ 

31 ชุมชน จาก 31 จังหวัด ครอบคลุมทุกเขตสุขภาพท่ัวประเทศ ในการจัดการกับประเด็นปญหา

ผลิตภัณฑสุขภาพในพื้นที่ ซึ่งจากผลการประเมินความรูและพฤติกรรม สามารถสรุปภาพรวม

การประเมนิการรูเทาทันการบรโิภคผลติภณัฑสขุภาพจาก 31 ชมุชน หลงัการเขารวมกจิกรรมในโครงการฯ กลุมตวัอยางมผีลการรูเทาทนัฯ 

ทั้งในดานความรูและดานพฤติกรรมเพิ่มขึ้น จากรอยละ 71.70 เปนรอยละ 84.24

         โรงเรียน อย. นอยเปนการดําเนินงานรวมระหวาง อย. กับสถานศึกษา เพ่ือสรางสิ่งแวดลอม

       ในโรงเรียนใหมีความปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ ควบคูไปกับการพัฒนาศักยภาพนักเรียน

       ใหมีความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ไดสรางและพัฒนาชุดความรู

       เพือ่สงเสรมิความรอบรูดานผลิตภัณฑสขุภาพทัง้อาหารและยาใหกบันกัเรยีน ประกอบดวยแผนการเรยีนรู

       เร่ืองยา 3 แผน และแผนการเรียนรูดานอาหาร 4 แผน รวมกับการใชส่ือนวัตกรรม สื่อการตูน ผนวกกับ

       กิจกรรมเกมส สําหรับเปนเคร่ืองมือใหครูใชในชั่วโมงการสอน สามารถดาวนโหลดนําไปใชผานชองทาง 

       อย. นอย ซึ่งจากการประเมินผลโรงเรียนที่เปนตัวแทนในการประเมินผล พบวา นักเรียนมีพฤติกรรม

การใชยาทีไ่มปลอดภัยลดลงกวารอยละ 88 ในขณะทีน่กัเรียนทีม่พีฤตกิรรมการบรโิภคอาหารที ่ไมปลอดภยั ลดลงถึงรอยละ 53 เมือ่เปรียบเทยีบ

กับกอนการเขารวม

 จากประสิทธิผลของการดําเนินงานท่ีผานมา กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภคจะยังคงผลักดันขับเคล่ือนจากสรางชุมชนความรอบรู

ดานผลิตภัณฑสุขภาพอยางตอเนื่อง ดวยการเสริมเพิ่มประสิทธิภาพชองทาง เพ่ือใหกลุมเปาหมายเขาถึงความรูและเครื่องมือท่ีเหมาะสม 

เกิดความเขาใจ และสรางความมั่นใจในการตัดสินใจเลือกบริโภค ตอไป

ชุมชนกัญชาปลอดภัย (Safety Cannabis Community) 

 อย. ไดริเริ่มโครงการ “รูไว ใชเปน กัญชาทางการแพทยปลอดภัย” โดย

มีวัตถุประสงคเพ่ือใหเครือขายชุมชน อันไดแก เจาหนาที่กลุมงานคุมครองผูบริโภค

และเภสชัสาธารณสขุ สํานกังานสาธารณสขุจังหวดั บคุลากรทางการแพทย ในโรงพยาบาล 

ครหูรือนกัเรยีนในโรงเรยีน แกนนาํชมุชน ปราชญชาวบาน หมอพืน้บาน และประชาชน

ในชมุชน มคีวามรูความเขาใจในเรือ่งกญัชาทางการแพทยอยางถกูตอง สามารถสงตอ

ความรูที่ถูกตองใหแกคนในสังคม เปนการสรางใหเกิดนักสื่อสารสุขภาพเฉพาะทาง

ดานกญัชาขึน้ (กญัชา Health Communicator) โดยดาํเนนิงานใน 12 จงัหวดันํารอง

ของแตละเขตสขุภาพ มเีวทแีลกเปลีย่นเรยีนรู นทิรรศการ การลงพืน้ทีป่ระชมุรวมกบั

เจาหนาที่ สสจ. และเครือขาย ผลการประเมินโครงการพบวา คาเฉลี่ยรวมของการรับรูความเขาใจและทัศนคติเกี่ยวกับผลิตภัณฑกัญชา

ทางการแพทย กอนเขารวมกิจกรรม คิดเปนรอยละ 60.82 และหลังเขารวมกิจกรรม คิดเปนรอยละ 80.00

 สําหรับแผนการดําเนินในขั้นถัดไป อย. มีแผนการดําเนินงานขยายขอบเขตพื้นที่ใหครอบคลุม 76 จังหวัด และเจาะกลุมเปาหมาย

ไปยังกลุมวิสาหกิจชุมชน ผูประกอบการ ผูปลูก ผลิต แปรรูป สกัด จําหนาย โดยมีเน้ือหาใหครอบคลุมทั้งเรื่องกัญชาและกัญชงในประเด็น

ขับเคลื่อนเศรษฐกิจไทย ประชาชนมีคุณภาพชีวิตที่ดี

ที่มาภาพ: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

ที่มาภาพ: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพ

ผูบริโภค

ที่มาภาพ: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 52



ที่มาภาพ: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

พัฒนาผู้บรโิภคให้มพีฤติกรรมการบรโิภคผลิตภณัฑส์ขุภาพทีเ่หมาะสม

พัฒนาการมีส�วนร�วมของประชาชนในการดําเนินงานของ อย. 

   อย. เปดโอกาสใหผูมีสวนไดสวนเสียจากทุกภาคสวน เขามามีสวนรวมในภารกิจ

การดําเนินงานของ อย. มีสวนรวม...รับรู...รวมคิด...รวมเสนอปญหา...และรวมแกไข ...

เพื่อคุมครองประชาชน...ใหไดรับผลิตภัณฑสุขภาพที่ปลอดภัย และมีการบริโภคผลิตภัณฑ

สุขภาพอยางเหมาะสม ภายใตหลักธรรมาภิบาล หรือหลักการบริหารกิจการบานเมืองที่ดี 

(Good governance) โดยจัดตั้งคณะทํางานภาคประชาชนที่มาจากการรวมกลุมของตัวแทน

จํานวน 35 หนวยงาน จากหลากหลายภาคสวน ทั้งภาครัฐ ภาคเอกชน ภาคประชาสังคม 

ภาคการศกึษา ซ่ึงแมวาแตละหนวยงานจะมีบทบาทในการขบัเคลือ่นสงัคมทีแ่ตกตางกนั แตกม็ี

พันธกิจที่สําคัญรวมกันประการหนึ่ง คือ การสื่อสารเตือนภัยเพื่อลดความเสี่ยงจากการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ โดยในแตละปคณะทํางาน

ภาคประชาชนมีการกําหนดประเด็นจุดเนนที่ตองการขับเคลื่อนรวมกัน มีขอตกลงในการดําเนินกิจกรรม การติดตามความกาวหนา รวมถึง

รวมกันแกปญหา และสงเสริมการดําเนินงานกัน ภายใตแนวคิด “รวมคิด รวมวางแผน รวมทํา รวมรับผิดชอบ”
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เพ่ิมประสิทธิภาพงานบริการให้มีความรวดเร็วและทันสมัย

พัฒนาระบบการให�บริการผ�านระบบ e-Service / พัฒนาระบบ Counter Service ณ จุดเดียว

 อย. ดําเนินการพัฒนาระบบ Counter Service เพ่ือเพิ่มประสิทธิภาพการอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ โดยผูประกอบการสามารถ

รับบริการดานผลิตภัณฑสุขภาพจุดเดียว ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ อยางสะดวก รวดเร็ว ไดรับความเทาเทียมกันในการ

รับบริการ สรางความเชื่อม่ันแกผูประกอบการในการออกหนังสือรับรอง การอนุญาต การขึ้นทะเบียน ฯลฯ ดานผลิตภัณฑสุขภาพอยาง

โปรงใส มมีาตรฐาน เปนธรรม ผูประกอบการไดรบัขอมลู ขอแนะนํา รับคาํปรกึษาทีต่รงประเด็น มีหลักวิชาการ สามารถนําไปพัฒนาและ

ตอยอดธุรกิจดานผลิตภัณฑสุขภาพของตนเองได สรางความสามารถในการแขงขัน การปรับตัว สรางมูลคาเพิ่มของผลิตภัณฑสุขภาพตนเอง 

เพิ่มรายไดและกระตุนเศรษฐกิจภาพรวมของประเทศ รวมถึงผูประกอบการสามารถเขาถึง ทวนสอบขอมูลธุรกิจ และเช่ือมโยงขอมูลธุรกิจ

ของตนเองกับหนวยงานภาครัฐอื่นได

 โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีการดําเนินงานที่สําคัญ ดังนี้

 1. พฒันาระบบการรบัคาํขอ ณ จดุเดยีว ซึง่สงผลใหสามารถลดระยะเวลารอคอยเฉล่ียจาก 26.66 นาที เปน 7.50 นาที นอกจากนี ้

ยงัมบีรกิารสงเรือ่งออกแจง SMS แกผูประกอบการเพ่ือรับเรือ่งออกจนเกอืบครบทกุประเภทคาํขอทีใ่หบรกิารใน ศนูยบริการผลิตภณัฑสุขภาพ

เบ็ดเสร็จ สงผลใหในป พ.ศ. 2563 สามารถจัดระบบติดตามเรื่องของผูประกอบการและแจงเตือนกองผลิตภัณฑเปนระยะ เพ่ือปองกัน

ไมใหเกินเวลาได

 2. ขยายบรกิารใหคําปรกึษา ณ ศนูยบรกิารผลติภณัฑสขุภาพเบด็เสรจ็ โดยเพิม่ชองทางการใหคาํปรึกษาออนไลน จํานวน 4,384 เรือ่ง 

และการใหคําปรึกษานวัตกรรมผลิตภัณฑสุขภาพเชิงรุก (Proactive consultation) รวมกับทุกกองผลิตภัณฑ 

 3. เพิ่มบริการขอมูลผานระบบ Call center เพื่อบริการขอมูลแกประชาชน ทําใหสามารถบริการขอมูลกัญชาในเดือนกุมภาพันธ 

พ.ศ. 2563 จาํนวน 500 - 800 สาย/วนั บรกิารขอมลูตาง ๆ ในสถานการณโควดิ-19 จาํนวน 400 - 500 สาย/วนั และบริการขอมูลตาง ๆ 

ในสถานการณปกติ จํานวน 100 - 120 สาย/วัน

 4. ปรับปรุงกระบวนการรับเรื่องเขา - ออก โดยใชระบบนัดหมายและตรวจเอกสารลวงหนาทางอิเล็กทรอนิกส

 5. ออกแบบกระบวนการเชาระบบและดาํเนนิการรบัคาํขอจดทะเบยีนสถานประกอบการนาํเขาเครือ่งมือแพทยฯ ในชวงสถานการณ

โควิด-19 ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ

ยุทธศาสตร์ที่ 3  Smart Service :

พัฒนางานบริการสู่ความเป็นเลิศและให้ผู้ประกอบการมีความสามารถในการแข่งขัน

 ปจจุบันประเทศไทยมีความเจริญเติบโตทางเศรษฐกิจเพ่ิมขึ้น มีผูประกอบการที่ผลิตผลิตภัณฑสุขภาพสูทองตลาดเพิ่มขึ้น ดังนั้น 

บทบาทสาํคญัอกีอยางหนึง่ของ อย. นอกเหนอืจากบทบาทการคุมครองผูบรโิภค กค็อื การสงเสรมิผูประกอบการใหสามารถผลติผลติภัณฑ

สุขภาพท่ีมคีณุภาพตัง้แตตนทาง สนับสนุนใหผูประกอบการมีผลิตภณัฑทีอ่อกสูทองตลาดไดอยางรวดเรว็และมคีณุคา รวมทัง้พฒันามาตรฐาน

การผลิต และสนับสนุนผูประกอบการรายยอยใหพัฒนาตนเองเพื่อใหสามารถแขงขันในระดับสากลได นอกจากนี้ยังไดพัฒนาคุณภาพ

งานบรกิารใหมคีวามรวดเรว็ มมีาตรฐาน โปรงใส เปนธรรม สอดคลองกบัความตองการ ของประชาชน และเกิดประสทิธภิาพในการปฏิบตัิ

ราชการ เพื่อยกระดับมาตรฐานการใหบริการสูความเปนเลิศ โดยมีเปาประสงค คือ ประเทศไทยเปนฐานการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพ 

ประกอบดวย 5 กลยุทธ ซึ่งในแตละกลยุทธมีการดําเนินงานที่สําคัญ ดังนี้
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พัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศรับจดแจ�งเครื่องสําอางผ�านระบบการอนุญาตอัตโนมัติ (Auto e-Permission) 

 อย. โดยกองควบคมุเครือ่งสาํอางและวตัถุอนัตราย ไดพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศชนดิ Auto-e Permission เพ่ือรบัจดแจง

เครื่องสําอางความเสี่ยงตํ่า เชน ผลิตภัณฑบํารุงผิว ผลิตภัณฑทําความสะอาด และผลิตภัณฑปองกันแสงแดด เปนตน และทําใหพิจารณา

อนญุาตเปนไปดวยความรวดเรว็ โปรงใส เปนมาตรฐานเดยีวกนัท่ัวประเทศ โดยผูประกอบการสามารถสงขอมูลเขาสูระบบและรบัรองตนเอง

วาขอมูลดังกลาวนั้นครบถวน ถูกตอง ตรงตามความจริง จากนั้นระบบจะประมวลผลตามที่ไดตั้งโปรแกรมไวโดยการคัดกรองสารท่ีหามใช 

สารที่อนุญาตใหใชตามเงื่อนไขที่กําหนด คําที่หามใชเปนชื่อ/สวนหนึ่งของชื่อเครื่องสําอาง หากการประมวลผล “ผาน” เงื่อนไขทั้งหมด 

ระบบจะออกใบรับจดแจงเครื่องสําอาง ซึ่งผูประกอบการสามารถพิมพใบรับจดแจงไดเองโดยไมจํากัดจํานวน โดยระบบนี้เริ่มใหบริการ

ตั้งแตวันที่ 1 พฤศจิกายน พ.ศ. 2562

 นับตั้งแตวันที่ 1 พฤศจิกายน พ.ศ. 2562 ถึง 30 กันยายน พ.ศ. 2563 ระบบ Auto-e permission ประมวลผลคําขอจดแจง

เคร่ืองสําอางความเสี่ยงตํ่าแลว จํานวน 65,247 รายการ คิดเปนรอยละ 68.85 ของคําขอจดแจงเคร่ืองสําอางท้ังหมดโดยเจาหนาที่

ทั้งสวนกลางและสวนภูมิภาคไดสุมติดตามตรวจสอบยอนหลัง (Post audit) แลว จํานวน 44,924 รายการ (เปนคําขอจดแจงท่ีผาน จํานวน 

38,661 รายการ ขอใหสงเอกสาร/ช้ีแจงเพิ่มเติม จํานวน 3,274รายการ และไมผาน จํานวน 2,989 รายการ) ท้ังนี้ หากพบวาใบรับจดแจง

ที่ออกโดยระบบ Auto-e permission ไมถูกตอง กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตรายจะรวบรวมขอเท็จจริงเพื่อขยายผลและ

ดําเนินการตามกฎหมายตอไป

 สําหรับการดําเนินงานในปตอไป กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย จะดําเนินการพิจารณาทบทวนประเภทเครื่องสําอาง

ความเสี่ยงตํ่า ซึ่งรับจดแจงโดยระบบ Auto-e-permission หากพบวาผลิตภัณฑใดมีแนวโนมจะมีความเสี่ยงสูงขึ้น อาจยกระดับเปน

เครื่องสําอางความเสี่ยงสูง โดยมีเจาหนาที่พิจารณากอนรับจดแจงดังเชนที่เคยปรับระดับของแอลกอฮอลเจลและผาเช็ดทําความสะอาดผิว

แบบเปยก (Wet wipe) มาเปนเครื่องสําอางความเสี่ยงสูงมาแลว

พัฒนาศกัยภาพและเตรยีมความพรอ้มผูป้ระกอบการรองรบักฎระเบยีบใหม ่และสง่เสรมิ
การสง่ออก

พัฒนาแนวทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ�สุขภาพในต�างประเทศ 

 การพัฒนาแนวทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสุขภาพในตางประเทศ เปนโครงการตามแผนปฏิบัติราชการ ระยะ 3 ป 

(พ.ศ. 2563 – 2565) ของ อย. ภายใตประเด็นยุทธศาสตรที่ 3 การพัฒนางานบริการสูความเปนเลิศ และใหผูประกอบการมีความสามารถ

ในการแขงขนั กลยทุธที ่2 พฒันาศกัยภาพและเตรยีมความพรอมผูประกอบการรองรบักฎระเบยีบใหมและสงเสรมิการสงออก มาตรการท่ี 2 

พัฒนาศักยภาพผูประกอบการใหสามารถสงออกได มีวัตถุประสงคเพื่อจัดทําขอมูลแนวทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสุขภาพในประเทศ

เปาหมายสําหรับเผยแพรแกผูประกอบการ เพื่อสรางความรูความเขาใจในกฎระเบียบการขึ้นทะเบียนในตางประเทศและความสามารถ

ในการสงออก รวมถึงศกึษาประเดน็ปญหาทีเ่ปนอปุสรรคตอการสงออกไปแขงขนัของผลติภณัฑสขุภาพ และขอเสนอแนะในการแกไขปญหา

เพื่อนําไปใชในการเจรจาตอรองสรางโอกาสในการแขงขันแกผูประกอบการ โดยการดําเนินงานในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ประกอบดวย 

3 กิจกรรม ดังนี้

•  การศึกษากฎระเบียบการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑยาในประเทศเวียดนาม 

 จากการศกึษาดงักลาว ทําใหไดขอสรปุกฎระเบียบการขึน้ทะเบียนผลิตภัณฑยาในประเทศเวยีดนาม ความตองการในการชวยเหลอื

จากภาครฐั รวมถึงปญหาอปุสรรคทางดานกฎระเบยีบเกีย่วกบัมาตรการท่ีเปนอุปสรรคทางเทคนิคตอการคา (Technical Barrier to Trade: 

TBT) ซึ่งเปนปญหาเรงดวนที่ตองดําเนินการแกไขเนื่องจากกอใหเกิดความเสียหายทางเศรษฐกิจตออุตสาหกรรมยาของประเทศ อย. จึงได

หารือรวมกับกรมเจรจาการคาระหวางประเทศ และสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ อุตสาหกรรม เพ่ือแกไขปญหาเบื้องตนและวางแผน

แนวทางแกไขปญหาตอไปในเวทีการเจรจาระหวางประเทศ ซ่ึงไดกําหนดระยะเวลาดําเนินการแกไขปญหาไวอยางชัดเจน นอกจากน้ี 

จะนําขอมูลมาใชจัดทําแนวทางการขึ้นทะเบียนสําหรับเผยแพรใหแกผูประกอบการในปงบประมาณ พ.ศ. 2564

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา55



•  การศึกษากฎระเบียบการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑอาหารเสริมสุขภาพในสาธารณรัฐแหงสหภาพเมียนมา 

 จากการศึกษาดังกลาว ทําใหไดขอสรุปรายงานการศึกษากฎระเบียบการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑอาหารเสริมสุขภาพในสาธารณรัฐ

แหงสหภาพเมียนมา รวมถึงขอสรุปแนวทางการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑอาหารเสริมสุขภาพในสาธารณรัฐแหงสหภาพเมียนมา นอกจากนี้ 

ยังพบปญหาอุปสรรคดานกฎระเบียบ เนื่องจากกฎระเบียบของสาธารณรัฐแหงสหภาพเมียนมาไมไดกําหนดนิยามของผลิตภัณฑอาหารเสริม

สุขภาพไวอยางชัดเจน และไมมีขอกําหนดในการแบงประเภทของการกลาวอางสรรพคุณทางสุขภาพ (Health Claim) ทําใหเกิดอุปสรรค

สําคัญในการวินิจฉัยประเภทของผลิตภัณฑเพื่อการขึ้นทะเบียน ดวยเหตุนี้ อย. จึงไดวางแผนเพื่อขอความชัดเจนตอประเด็นดังกลาวในเวที

ความรวมมือระหวางประเทศ และแผนการดําเนินการสําหรับการเจรจาเพื่อแกไขปญหาใหผูประกอบการสามารถสงออกผลิตภัณฑ

อาหารเสริมสุขภาพไปยังประเทศเมียนมาตอไป นอกจากนี้ ผลการศึกษาจะนํามาใชเปนขอมูลในการจัดทําแนวทางการขึ้นทะเบียนสําหรับ

เผยแพรใหแกผูประกอบการในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 

•  การศึกษาทดลองขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑอาหารประเภทเครื่องดื่ม ณ ประเทศกัมพูชา

 เปนการศึกษาตอเน่ืองจากการศึกษากฎระเบียบที่เกี่ยวของกับการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑอาหารในประเทศกัมพูชา เพื่อนําขอมูล

มาใชในการพัฒนาแนวทางการขึ้นทะเบียนสําหรับเผยแพรใหแกผูประกอบการ โดยมีวัตถุประสงคเพื่อศึกษาทดลองข้ึนทะเบียนจริง

ในประเทศกมัพชูา และนาํมาปรบัปรงุขอมลูเอกสารแนวทางการขึน้ทะเบยีนฯ ทีไ่ดจดัทาํขึน้ในปงบประมาณ พ.ศ. 2562 จากการศกึษาพบวา 

ยังขาดหลักเกณฑกลางในการดําเนินงานจดทะเบียนผลิตภัณฑอาหาร ทําใหตองอาศัยการพิจารณารายผลิตภัณฑโดยกรมอาหารและยา 

ซึ่งไมสามารถดําเนินการไดเองโดยผูประกอบการ นอกจากน้ี ยังมีรายละเอียดขั้นตอนและคาใชจายพิเศษประกอบการดําเนินการท่ีเกิดขึ้น 

ทําใหผูประกอบการที่ดําเนินการเองมักไมประสบความสําเร็จ ดวยเหตุนี้ อย. จึงไดหารือรวมกับกรมสงเสริมการคาระหวางประเทศ 

และสํานักงานสงเสริมการคาในตางประเทศ ณ กรุงพนมเปญ เพ่ือหาแนวทางในการสงเสริมผูประกอบการใหประสบความสําเร็จ รวมถึง

วางแผนแนวทางการเจรจาในเวทีความรวมมือระหวางประเทศเพ่ือขอความชัดเจนในประเด็นดังกลาวตอไป นอกจากนี้ ผลการศึกษา

จะนํามาใชเปนขอมูลในการจัดทําแนวทางการขึ้นทะเบียนสําหรับเผยแพรใหแกผูประกอบการในปงบประมาณ พ.ศ. 2564

 การดาํเนนิงานทีผ่านมา พบปญหาอปุสรรคในการศึกษาทดลองขึน้ทะเบยีนผลิตภัณฑอาหารประเภทเครือ่งดืม่ ณ ประเทศกมัพูชา 

เนื่องจากสถานการณการแพรระบาดของโรคโควิด-19 ซ่ึงประเด็นดังกลาวจะนําไปใชประกอบการพิจารณาปรับปรุงแผนดําเนินการเพื่อ

สนับสนนุการสงออกผลิตภัณฑอาหารของประเทศไทยไปยงัประเทศกัมพูชา รวมกับหนวยงานทีเ่กีย่วของในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 ตอไป

ส�งเสริมการส�งออกอาหารแปรรูปครัวไทยสู�ครัวโลก 

 อย. โดยกองอาหาร ไดมองเห็นโอกาสในการสงเสริมการเติบโตของธุรกิจการสงออกของประเทศไทยดวยการพัฒนาผลิตภัณฑ

อาหารแปรรูปที่ไดคุณภาพมาตรฐานของประเทศคูคา โดยบูรณาการความรวมมือกับหนวยงานตาง ๆ ในการเผยแพรประชาสัมพันธสินคา

อาหารแปรรปูของไทยใหเปนทีรู่จักแพรหลาย มกีารการนัตคีณุภาพ ความปลอดภยั โดย อย. เพือ่เพิม่ความเช่ือม่ันของนกัธุรกจิจากประเทศคูคา 

รวมถงึสงเสรมิใหมกีารนาํทรพัยากรทีม่มีลูคาตํา่มาพฒันาแปรรปู บรหิารจดัการใหเกดิมลูคาทีส่งูขึน้ เกดิการสรางงาน สรางรายไดใหชุมชน

อยางยั่งยืน

 โครงการสงเสริมการสงออกอาหารแปรรูป: ครัวไทยสูครัวโลก ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ไดดําเนินการจัดจางสํารวจและ

สรุปขอมลูความตองการของตลาด และกลไกตลาดของประเทศสาธารณรฐัประชาชนจนีและประเทศในกลุม CLMV และจดัจางแปลเอกสาร

กฎหมาย กฎระเบียบ และขอกําหนดทางการคาของประเทศสาธารณรัฐประชาชนจีนและประเทศในกลุมอาเซียน เพื่อศึกษาและวิเคราะห

ขอมูลเบื้องตนสําหรับกําหนดแนวทางการดําเนินงานของ อย. ในการสงเสริมการสงออกผลิตภัณฑอาหารแปรรูป โดยมีผลสัมฤทธ์ิ คือ 

รายชื่อผลิตภัณฑเปาหมายที่จะดําเนินการสงเสริมการสงออก เมืองท่ีมีศักยภาพในการรองรับผลิตภัณฑอาหารแปรรูปของประเทศไทย 

ความตองการของตลาด ชองทางการจําหนายในประเทศสาธารณรัฐประชาชนจีน และประเทศในกลุม CLMV รวมถึงคูมือการสงออก

ผลิตภัณฑอาหารแปรรูปไปยังประเทศสาธารณรัฐประชาชนจีน และประเทศสาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว (สปป.ลาว) สําหรับ

ผูประกอบการ

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 56



 สาํหรบัการดาํเนินงานในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 ไดมกีารวางแผนทีจ่ะสงเสริมการสงออกผลติภณัฑอาหารแปรรปูไปยงั สปป.ลาว 

โดยดําเนินการคัดเลือกกลุมผูประกอบการเปาหมาย ศึกษากฎหมายตาง ๆ ของ สปป.ลาว พัฒนาสงเสริมผลิตภัณฑในดานมาตรฐาน

ใหสามารถสงออกได รวมถงึดาํเนนิการเจรจากบักรมอาหารและยา (Food and Drug Department: FDD) และผูจาํหนายสนิคาใน สปป.ลาว 

เพื่ออํานวยความสะดวกใหแกผูประกอบการในการนําผลิตภัณฑไปวางจําหนาย

พัฒนาประสิทธิภาพการผลิตและส�งเสริมการพัฒนาสมุนไพรในเครื่องสําอางให�เป�นศูนย�กลางผลิตภัณฑ�สุขภาพนานาชาติในระดับสากล 

 ตามที่กระทรวงสาธารณสุขมียุทธศาสตรในการพัฒนาประเทศไทยใหเปนศูนยกลางสุขภาพของเอเชีย โดยมีบริการหลัก 3 ดาน 

คอื ธรุกจิบรกิารรกัษาพยาบาล ธุรกจิบริการสงเสริมสขุภาพ และธรุกจิผลติภณัฑสขุภาพและสมนุไพรไทย และมกีารดาํเนนิการทีเ่กีย่วของกับ 

Medical Hub อยางตอเนื่องเรื่อยมา และจะมีการพัฒนาอยางตอเน่ืองจนถึงป พ.ศ. 2566 โดยเนนผลผลิตหลัก 3 ดาน และเพ่ิมผลผลิต

ดานการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือกใหมากข้ึน อย. โดยกองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย จึงดําเนินโครงการพัฒนา

ประสิทธิภาพการผลิตและสงเสริมการพัฒนาสมุนไพรในเครื่องสําอางใหเปนศูนยกลางผลิตภัณฑสุขภาพนานาชาติในระดับสากล ต้ังแตป 

พ.ศ. 2556 

 สหภาพยุโรปไดประกาศหามใชสารสกัดจากดอกดาวเรือง Tagetes erecta flower extract เปนสวนผสมในเครื่องสําอาง 

เนือ่งจากพบการปนเปอนของสาร Alpha-tertienyl ซึง่ทาํใหเกดิ Phototoxic และในการประชมุเคร่ืองสาํอางอาเซยีนไดมกีารพจิารณาวา

ประเทศสมาชกิอาเซียนควรจะรบัขอกําหนดของสหภาพยุโรปมาใชหรือไม อยางไร ในขณะทีป่ระเทศไทยมกีารใชสารสกดัจากดอกดาวเรอืง

สายพันธุนี้ในเครื่องสําอาง แตไมพบปญหาเชนเดียวกับสหภาพยุโรป เพราะในกระบวนการสกัดใชตัวทําละลายท่ีแตกตางกัน แตทั้งน้ี

เพื่อใหมีขอมูลท่ีชัดเจนเกี่ยวกับความเปนพิษของสารสกัดจากดอกดาวเรืองสายพันธุนี้ ดังนั้น ในป พ.ศ. 2563 กลุมควบคุมเครื่องสําอาง

จึงไดมีการจัดทําโครงการเพ่ือศึกษาขอมูลความปลอดภัยของสารสกัดจากดอกดาวเรือง (Tagetes erecta flower extract) ซึ่งมีผล

การดําเนินงานท่ีสําคัญ ดังนี้

 1. ศกึษาขอมลูความปลอดภยัของการใชสารสกัดจากดาวเรือง โดยรวมมือกบัสํานกังานพฒันาวทิยาศาสตรและเทคโนโลยแีหงชาต ิ

(สวทช.) ศึกษาความเปนพิษจากแสงแดด (Phototoxicity) ของสารสกัดดอกดาวเรือง (Tagetes erecta) ที่สกัดดวยตัวทําละลายอินทรีย 

และพบวาสารสกัดดังกลาวมีความปลอดภัยที่จะนํามาใชเปนสวนผสมในการผลิตเครื่องสําอาง ทั้งนี้ ไดนําเสนอผลการศึกษาเร่ืองนี้

ในการประชุมคณะทํางานวิชาการอาเซียน ครั้งที่ 32 ผานระบบการประชุมทางไกล (Video conference) แลว

 2. คดัเลอืกเคร่ืองสําอางผสมสมุนไพรเพ่ือใหตราสญัลกัษณ FDA Thai Herb ทัง้นี ้เนือ่งจากสถานการณการระบาดของโรคโควดิ-19 

ทําใหไมสามารถดําเนินการประชุมได จึงปรับการดําเนินการกิจกรรม “การคัดเลือกเครื่องสําอางผสมสมุนไพรเพื่อใหตราสัญลักษณ 

FDA Thai Herb” ซ่ึงประกอบดวยกิจกรรมยอย คือ จัดประชุมคณะทํางานคัดสรรเคร่ืองสําอางผสมสมุนไพร และวิธีการดําเนินการสงเสริม

และพัฒนาใหเครื่องสําอางมีคุณภาพมาตรฐาน กําหนดแนวทางการติดตามตรวจสอบและการออกใบรับรอง ประสานความรวมมือกับ

หนวยงานท่ีเกี่ยวของเพื่อรวมหารือและแจงผลการคัดเลือกเครื่องสําอางผสมสมุนไพรใหสาธารณชนทราบ โดยจัดทําสื่อประชาสัมพันธ

ผานเว็บไซตกลุมควบคุมเครื่องสําอางหรือสนับสนุนการออกแสดงผลงานรวมกับหนวยงานสงเสริมอื่น 

 สําหรับการดําเนินงานในปตอไป กลุมควบคุมเคร่ืองสําอางวางแผนการพัฒนาเคร่ืองสําอางผสมน้ํามันจากเมล็ดกัญชง สารสกัด

จากเมลด็กญัชง และ CBD oil รวมถงึศกึษาขอมลูความปลอดภยัของการใชจลุชพีในเครือ่งสําอาง และยังคงดาํเนินการคัดเลือกเครือ่งสาํอาง

ผสมสมุนไพรเพื่อใหตราสัญลักษณตอไป
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ส่ือสารการขับเคล่ือน พ.ร.บ. ผลิตภัณฑ�สมุนไพร 

 ตามที่ อย. ไดออกประกาศพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2562 โดยมีผลบังคับใชตามกฎหมายแลวนั้น ดังนั้น ในชวง

ปงบประมาณ พ.ศ. 2562 - 2563 อย. โดยกองผลิตภัณฑสมุนไพร จึงไดเรงจัดทํากฎหมายลําดับรอง เพ่ือรองรับพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ

สมุนไพร พ.ศ. 2562 โดยมีกระบวนการจัดทํารางกฎหมายลําดับรอง ตั้งแตขั้นตอนการเปดรับฟงความคิดเห็น การปรับปรุงกฎมาย รวมทั้ง

การเผยแพรขอมลูความเคลือ่นไหวของผลติภัณฑสมุนไพรใหแกผูประกอบการรับทราบ พรอมทัง้จดัทาํโครงการสือ่สารการขบัเคลือ่น พ.ร.บ. 

ผลิตภัณฑสมุนไพร เพื่อสื่อสารประชาสัมพันธขอมูลเก่ียวกับผลิตภัณฑสมุนไพรและสงเสริมใหผูประกอบการมีสมรรถนะเพิ่มขึ้น ตลอดจน

สามารถแขงขันในตลาดได

 ในการนี้ อย. ไดจัดทําสื่อประชาสัมพันธกองผลิตภัณฑสมุนไพร เพื่อประชาสัมพันธเกี่ยวกับการดําเนินการภายใตพระราชบัญญัติ

ผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2562 ดังนี้

 1. การสื่อสารกระบวนการอนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพร ไดแก การขึ้นทะเบียนยาจากสมุนไพรภายใน 1 วัน การขึ้นทะเบียนแบบ

อางอิงตํารับ และการจําแนกประเภทผลิตภัณฑสมุนไพร

 2. การสื่อสารกิจกรรมเชิญชวนผูประกอบการเขารวมโครงการสงเสริมการลดปริมาณแอลกอฮอลในสูตรตํารับยาแผนโบราณ 

เพื่อพัฒนาศักยภาพของผูประกอบการในการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรใหไดคุณภาพ

 3. การสื่อสารภารกิจ/นโยบาย/มาตรการตาง ๆ ของกองผลิตภัณฑสมุนไพร เพื่อใหทราบความคืบหนาในการดําเนินการเกี่ยวกับ

พระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2562 

 4. จัดทําชองทางประชาสัมพันธผานแอปพลิเคชัน เฟซบุก ไลน ยูทูบ เพื่อสื่อสารประชาสัมพันธขอมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑสมุนไพร

ใหแกผูประกอบการและผูบริโภค

 จากการดําเนินการดังกลาว สงผลใหภาคสวนที่เกี่ยวของรับทราบความเคลื่อนไหวและความคืบหนาของการดําเนินการภายใต

พระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 กองผลิตภัณฑสมุนไพร วางแผนจัดกิจกรรมสื่อสารตอผูท่ีเกี่ยวของ

อยางตอเนื่อง ภายใตโครงการ Flagship Project การสรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพใหผูบริโภคเพ่ือปองกันโรคไมติดตอเรื้อรัง 

ซึ่งจะทําใหการเปลี่ยนผานเขาสูพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพรเปนไปอยางราบร่ืนและมีประสิทธิภาพ

สนับสนุนการเข้าสู่ธุรกิจของผู้ประกอบการหน้าใหม่

ส�งเสริมและเชิดชูเกียรติสถานประกอบการผลิตภัณฑ�สุขภาพชุมชน (OTOP) 

 จากนโยบายรัฐบาลในการพัฒนาเศรษฐกิจระดับฐานรากของชุมชนเพื่อกาวเขาสู Thailand 4.0 ในการสรางโอกาส สรางรายได 

และเพิ่มขีดความสามารถของผูประกอบการ OTOP SME วิสาหกิจชุมชน และผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนใหเขมแข็ง สามารถ

พัฒนาสถานที่ผลิตและผลิตภัณฑสุขภาพใหคงไวซึ่งคุณภาพมาตรฐานและมีความปลอดภัยตอผูบริโภค กระทรวงสาธารณสุข โดย อย. 

ไดดาํเนนิการสนองนโยบายรฐับาลมาอยางตอเนือ่ง โดยสนับสนนุการเสรมิสรางรายไดและเศรษฐกจิของประเทศ ท้ังดานอาหารและสมนุไพร

ที่ไมใชอาหาร (ยาสมุนไพร เครื่องสําอาง และวัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือน) พัฒนาเชิงวิชาการดานกระบวนการผลิตตามหลักวิธีการที่ดี

ในการผลิต (GMP/Primary GMP) และหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตวาดวยสุขลักษณะทั่วไป (Good Hygiene Practice: GHP) ใหแก

ผูประกอบการ SME วิสาหกิจชุมชน และผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน พรอมท้ังจัดใหมีการมอบรางวัล อย. ควอลิต้ี อวอรด 

เพือ่สงเสรมิและเชดิชเูกยีรตสิถานประกอบการผลติภณัฑสขุภาพชมุชน (OTOP) เปนการสรางรายไดและโอกาสทางธรุกจิใหแกผูประกอบการ

ผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน ซึ่งเปนสวนหน่ึงของการสงเสริมเศรษฐกิจฐานราก โดยมีการดําเนินงานอยางตอเนื่องตั้งแตปงบประมาณ พ.ศ. 

2552 - 2562 รวมเปนเวลา 11 ป มีผูประกอบการสมัครเขารวมคัดเลอืกรางวลั อย. ควอลติี ้อวอรด จาํนวน 375 ราย คณะทาํงานพิจารณา

คัดเลือกดานผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน กอง คบ. ไดคัดเลือกผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนที่ผานมาตรฐานตามเกณฑที่กําหนดให

ไดรับรางวัล อย. ควอลิตี้ อวอรด มาแลวจํานวน 87 ราย
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 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีการจัดตั้งคณะทํางานพิจารณาคัดเลือกดานผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน เพื่อลงพื้นท่ีตรวจประเมิน

สถานทีผ่ลติผลติภณัฑสขุภาพชมุชนทีส่มคัรเขารบัการประเมิน จํานวน 34 แหง โดยทีป่ระชมุคณะทํางานฯ ไดพิจารณาและสรปุผลการคัดเลือก

กลุมวิสาหกิจชุมชนที่ไดรับรางวัล อย. ควอลิตี้ อวอรด ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2563 จํานวน 13 แหง ดังนี้

ตารางที่ 11 กลุ�มวิสาหกิจชุมชนที่ได�รับรางวัล อย. ควอลิตี้ อวอร�ด ประจําป�งบประมาณ พ.ศ. 2563

ชื่อกลุมวิสาหกิจชุมชนเขต ประเภทผลิตภัณฑจังหวัด

วิสาหกิจชุมชนชีววิถี ตําบลน้ําเก๋ียน

วิสาหกิจชุมชนแมบานเกษตรกรบานตะโมสรางสรรค

วิสาหกิจชุมชนกลุมบานสวนลูกแชมป

วิสาหกิจชุมชนธนัชพร

วิสาหกิจชุมชนเกษตรสวนนอก

วิสาหกิจชุมชนกลุมขนมแมบุญมี

วิสาหกิจชุมชนปลาสมถอดกางพอสมศักด์ิบานเปลือยทอง

วิสาหกิจชุมชนสมดีอินเตอรฟูดส

วิสาหกิจชุมชนกลุมแปรรูปขาวโปงสมุนไพรผักและผลไมบานหวยยาง

วิสาหกิจชุมชนเกษตรพัฒนาเหนือ

วิสาหกิจชุมชนกลุมอนุรักษขนมไทยเขาพุดทอง (แมชอง)

วิสาหกิจชุมชนแปรรูปผลผลิตทางการเกษตรบานนากอ

วิสาหกิจชุมชนฉัตรหลวง (ณัชกร)
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เครื่องสําอาง

อาหาร
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อาหาร

อาหาร

อาหาร

อาหาร

อาหาร

อาหาร

อาหาร

อาหาร

นาน

พิษณุโลก

อุทัยธานี

นนทบุรี

สมุทรสงคราม

ฉะเชิงเทรา

มหาสารคาม

นครพนม

นครราชสีมา

อุบลราชธานี

สุราษฎรธานี

นราธิวาส

กรุงเทพมหานคร

 ทัง้นี ้อย. มุงสงเสรมิและพฒันาสถานท่ีผลติผลติภัณฑสุขภาพชมุชน และมอบรางวลั อย. ควอลิตี ้อวอรด ใหกบัสถานประกอบการ

ที่ผานมาตรฐานตามเกณฑที่กําหนดอยางตอเนื่อง เพื่อใหเกิดความยั่งยืน

พัฒนาและสนับสนุนผู�ประกอบการรายใหม� (Startup) ในการผลิต ขาย นําเข�า ส�งออกและครอบครองเฮมพ�ในทางอุตสาหกรรม
และกัญชาทางการแพทย� เพ่ือขับเคล่ือนให�เศรษฐกิจของประเทศเติบโตแบบย่ังยืน 

 ตามทีก่ระทรวงสาธารณสขุมนีโยบายสงเสรมิเฮมพ (กญัชง) เปนพชืเศรษฐกจิ และสนบัสนนุการใชประโยชนกญัชาทางการแพทย

และการศึกษาวิจัย เพื่อขับเคลื่อนเศรษฐกิจใหมีการเติบโตแบบยั่งยืน อย. โดยกองควบคุมวัตถุเสพติด ในฐานะหนวยงานกํากับดูแล

ยาเสพติดใหโทษ จึงตองเตรียมการรองรับดานกฎระเบียบและหลักเกณฑที่มีมาตรฐานควบคูไปกับการเตรียมความพรอมของผูประกอบการ 

พัฒนาสมรรถนะเพิ่มขีดความสามารถในการแขงขันและสงเสริมใหผูประกอบการรายใหม (start up) เพิ่มขึ้น เพื่อใหเกิดกลไกการแขงขัน

ทางการตลาด ลดการผูกขาดทางการคา และใหเกิดมูลคาทางเศรษฐกิจท่ีชวยขับเคลื่อนใหเศรษฐกิจไทยเติบโตอยางเขมแข็งและยั่งยืน 

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 กองควบคุมวัตถุเสพติดจึงไดจัดทําโครงการพัฒนาและสนับสนุนผูประกอบการรายใหม (start up) 

ในการผลติ ขาย นาํเขา สงออก และครอบครองเฮมพในทางอตุสาหกรรม และกญัชาทางการแพทย เพือ่ขบัเคลือ่นใหเศรษฐกจิของประเทศ

เตบิโตแบบยัง่ยนื โดยมุงเนนการพฒันาสมรรถนะผูประกอบการดานกฎ ระเบียบ มาตรฐาน เนนการบริหารจัดการ ใชเทคโนโลยีทางการเกษตร

และประกันคุณภาพตามหลักสากล สงเสริมการวิจัยและสรางนวัตกรรมผลผลิตจากเฮมพและผลิตภัณฑกัญชาทางการแพทย รวมถึง

จัดใหมีชองทางในการประสานความรวมมือกับองคกรภาครัฐและเอกชน และจัดใหมีบริการดานใหคําปรึกษาแกผูประกอบการใหสามารถ

ประกอบธุรกิจไดอยางถูกตองตามที่กฎหมายกําหนด และสามารถพัฒนาผลิตภัณฑท่ีมีศักยภาพการแขงขันในระดับสากล โดยมีผลการ

ดําเนินงาน ดังนี้
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 1. จัดทําสือ่เผยแพรความรูดานกฎ ระเบียบ หลกัเกณฑ มาตรฐานการผลิต จาํหนาย นาํเขา สงออก ครอบครองยาเสพตดิใหโทษ

ในประเภท 5 กัญชงเพื่อเศรษฐกิจ ในรูปแบบอินโฟกราฟกวิดีโอ จํานวน 4 ชุด รายละเอียดการใหความรูเกี่ยวกับกัญชง การแนะนํา

กฎระเบียบหลักเกณฑ การแนะนําข้ันตอนการขอรับใบอนุญาตเกี่ยวกับกัญชง แนะนําการตรวจสอบพืชกัญชงโดยใชชุดทดสอบเบ้ืองตน 

(Test kit) เผยแพรผานชองทางสื่อออนไลน เฟซบุก อย. และเว็บไซตกองควบคุมวัตถุเสพติด  

 2. พฒันาศกัยภาพโรงพยาบาลมุงเปา เพ่ือเปนโรงพยาบาลตนแบบในการผลติกญัชาทางการแพทย โดยดาํเนนิการจดัคลนิกิสญัจร

และอบรมเชิงปฏิบัติการ เร่ือง การผลิตและการประกันคุณภาพผลิตภัณฑยาจากกัญชาระดับอุตสาหกรรมในโรงพยาบาลของรัฐ เพื่อเปน

ตนแบบในการผลิตกัญชาทางการแพทย ดําเนินการลงพื้นท่ี 3 แหง ไดแก โรงพยาบาลคูเมือง จังหวัดบุรีรัมย โรงพยาบาลพระอาจารย

ฝน อาจาโร จังหวดัสกลนคร และโรงพยาบาลทาฉาง จงัหวดัสุราษฎรธาน ีรวมถงึจดัทาํคูมือการผลติและการประกันคุณภาพของตาํรบัยาแผนไทย

ตามบัญชีรายชื่อแนบทายประกาศกระทรวงฯ จํานวน 16 ตํารับ และตํารับยาสมุนไพรพัฒนา จํานวน 4 ตํารับ ไดแก ตํารับยาศุขไสยาสน

แคปซูล ตํารับยาทําลายพระสุเมรุแคปซูล ตํารับยาขี้ผึ้งทาริดสีดวงทวาร ตํารับนํ้ามันกัญชาหยดใตลิ้น

 3. การจดัอบรมเรือ่งการปลูก Cannabis medical grade ในแบบเกษตร 4.0: สายพันธุกญัชา เทคนคิการปลูกแบบเกษตรอนิทรยี 

การขยายพันธุ การปรับปรุงพันธุ และการแปรรูป เม่ือวันที่ 29 - 30 มกราคม พ.ศ. 2563 มีผูเขารับการอบรมจากทั่วประเทศ ไดแก 

กลุมเกษตรกร วสิาหกจิชมุชน นกัธรุกจิ ผูประกอบวชิาชพี หนวยงานภาครฐัและเอกชน ไดรับความรูดานกฎ ระเบยีบ หลักเกณฑ ใหสามารถ

ผลิตกัญชาทางการแพทยไดถูกตองตามกฎหมาย พัฒนาศักยภาพดานวิชาการเทคโนโลยีที่เกี่ยวของ มาตรฐานของสินคาและบริการ 

การประกันคุณภาพตามหลักสากล

 4. การจัดประชุมเชิงปฏิบัติการ พัฒนาศักยภาพผูประกอบการและสนับสนุนใหผูประกอบการสามารถปลูก แปรรูปเฮมพ (กัญชง) 

เปนผลิตภัณฑสุขภาพ เมือ่วนัท่ี 31 สงิหาคม - 1 กนัยายน พ.ศ. 2563 วตัถุประสงคเพ่ือชีแ้จงทําความเขาใจกฎ ระเบยีบ หลักเกณฑเกีย่วกบั

การพิจารณาอนุญาตเกี่ยวกับกัญชงและผลิตภัณฑสุขภาพจากกัญชง ผลักดันกัญชงเปนพืชเศรษฐกิจและสงเสริมการแปรรูปเปนผลิตภัณฑ

สุขภาพ มีแนวคิดในการจับคูธุรกิจ แลกเปลี่ยนประสบการณและขอคิดเห็นจากตัวแทนผูประกอบการตนนํ้า กลางนํ้า และปลายน้ํา 

เพื่อใหการบริหารจัดการหวงโซอุปทานเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ 

 สําหรับการดําเนินการในระยะตอไป กองควบคุมวัตถุเสพติดยังคงใหคําปรึกษาผูเขารวมโครงการอยางใกลชิดและดําเนินการ

ในลักษณะของเครือขายโรงพยาบาลตนแบบในการผลิตกัญชาทางการแพทย พรอมทั้งเผยแพรคูมือการผลิต การประกันคุณภาพของ

ผลิตภัณฑกัญชาทางการแพทย รวมถึงจัดทําแนวทางการขอรับการรับรองผลิตภัณฑกัญชาทางการแพทยแบบอางอิง (Positive list)

พัฒนาระบบการรับรองและประเมินสมรรถนะผู้ประกอบการ

 จากยุทธศาสตรชาติ พ.ศ. 2561 - 2580 มเีปาหมายขับเคลือ่นประเทศไปสูความม่ันคง มัง่คัง่ ยัง่ยนื ทําใหรฐับาลมุงพฒันาเศรษฐกิจ

ของประเทศตั้งแตเศรษฐกิจฐานราก เศรษฐกิจยุคใหม ไปจนถึงภาคอุตสาหกรรมที่มีศักยภาพสูง ใหสามารถออกแบบสรางสรรค ตลอดจน

เพิ่มมูลคาผลิตภัณฑสุขภาพดวยเทคโนโลยีและนวัตกรรม อย. จึงไดมีการพัฒนาศักยภาพและเตรียมความพรอมผูประกอบการใหสามารถ

ประกอบการไดตามมาตรฐานที่กฎหมายกําหนด รวมถึงยกระดับมาตรฐานการประกอบการใหสามารถแขงขันได ดวยการเสริมสราง

องคความรูและพัฒนาทักษะใหกับผูประกอบการ รวมทั้งสงเสริมการอํานวยความสะดวกในการตรวจและรับรองมาตรฐานผลิตภัณฑสุขภาพ

ใหกับผูประกอบการอยางถูกตอง รวดเร็ว เพ่ือใหผูประกอบการสามารถแขงขันไดมากขึ้น ทั้งนี้ ไดดําเนินมาตรการตาง ๆ เพื่อสนับสนุน

การดําเนินงาน ดังนี้
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•  ด�านเครื่องมือแพทย�

 กองควบคุมเครื่องมือแพทยจัดทําโครงการพัฒนาสมรรถนะผูประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยใหสอดคลองกับระบบคุณภาพ

ตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทยฉบับปรับปรุงอยางตอเน่ือง เพ่ือใหมีการนําหลักเกณฑและวิธีการที่ดี ในการผลิต

เคร่ืองมือแพทยฉบับปรับปรุงไปใชอยางแพรหลาย โดยการพัฒนาและสนับสนุนผูประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยภายในประเทศใหมี

ความพรอมที่จะขอรับการรับรองระบบคุณภาพการผลิตที่สอดคลองตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดี ในการผลิตเครื่องมือแพทยฉบับปรับปรุง 

ซึ่งผูประกอบการผลิตเครื่องมือแพทยตองมีความสามารถจัดทําระบบเอกสาร การปฏิบัติตามระบบเอกสารและการประเมินระบบคุณภาพ

ของสถานประกอบการใหสอดคลองกับหลักเกณฑและวิธีการที่ดี ในการผลิตเครื่องมือแพทยฉบับปรับปรุง และจากการดําเนินการโครงการฯ 

ในปงบประมาณ พ.ศ. 2562 มผูีประกอบการผลิตเครือ่งมอืแพทยไดรับการพฒันาจดัทาํระบบคณุภาพตามหลกัเกณฑและวธิกีารทีด่ ีในการผลติ

เครือ่งมอืแพทยฉบบัปรับปรงุ จาํนวน 21 ราย โดยเปนผูผลติทีม่พีืน้ฐานระบบคณุภาพอืน่ จาํนวน 20 ราย และเปนผูผลติท่ียงัไมมรีะบบคณุภาพ 

จํานวน 1 ราย 

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 กองควบคุมเครื่องมือแพทยมีแผนท่ีจะพัฒนาผูประกอบการผลิตเครื่องมือแพทยท่ียังไมมีระบบ

คุณภาพการผลิตหรือระบบคุณภาพอื่น และตองการนําระบบคุณภาพที่สอดคลองตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดี ในการผลิตเครื่องมือแพทย

ฉบับปรับปรุงไปใชในกระบวนการผลิตเครื่องมือแพทย จึงไดจัดทําคูมือคําแนะนําสําหรับผูประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยเพื่อปฏิบัติ

ใหสอดคลองตามหลักเกณฑและวธิกีารทีด่ใีนการผลติเครือ่งมอืแพทยฉบบัปรบัปรงุ จาํนวน 1 ฉบบั รวมทัง้ใหคาํปรกึษาการจดัทาํระบบคณุภาพ

แกผูประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย เพื่อใหผูประกอบการผลิตเครื่องมือแพทยในประเทศดําเนินการใหสถานประกอบการมีระบบคุณภาพ

ตามขอกําหนดของหลกัเกณฑและวธิกีารทีด่ ีในการผลติเครือ่งมือแพทยฉบบัปรบัปรงุและมีความพรอมในการขอรบัการรับรองระบบคณุภาพ

ตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดี ในการผลิตเครื่องมือแพทยฉบับปรับปรุง จํานวน 10 ราย

•  ด�านเครื่องสําอาง

 อย. มีนโยบายถายโอนภารกิจตรวจประเมินสถานที่ผลิต นําเขา เครื่องสําอางเพื่อออกหนังสือรับรองสถานที่ผลิต นําเขา 

ตามพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 และหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตาม ASEAN COSMETIC GMP ใหกับองคกร

ผูเช่ียวชาญภายนอก เพื่ออํานวยความสะดวกเพิ่มประสิทธิภาพในการใหบริการ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดหลักเกณฑ 

วิธีการ และเงื่อนไขในการไดมาซึ่งองคกรผูเชี่ยวชาญ หนวยงานของรัฐ หรือองคกรเอกชนท้ังในประเทศและตางประเทศ เพื่อทําหนาที่

ในการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 และประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การข้ึนบัญชี

หนวยตรวจสถานประกอบการเครื่องสําอาง พ.ศ. 2562  และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง คาใชจายที่จะจัดเก็บจากผูย่ืนคําขอ

ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑเครื่องสําอาง พ.ศ. 2560 ดังนั้น กองควบคุมเคร่ืองสําอางและวัตถุอันตราย โดยกลุมควบคุม

เครื่องสําอาง จึงไดดําเนินการ ดังน้ี

 1. ขึ้นบัญชีองคกรผูเชี่ยวชาญ เปนหนวยตรวจประเมินสถานที่ผลิตตามแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องสําอางอาเซียน 

(ASEAN GUIDELINES FOR COSMETIC GOOD MANUFACTURING PRACTICE: ASEAN COSMETIC GMP) จํานวน 2 หนวย ไดแก 

(1) ศูนยรับรองระบบมาตรฐานนานาชาติ มหาวิทยาลัยพระจอมเกลาธนบุรี และ (2) สถาบันรับรองมาตรฐานไอเอสโอ อุตสาหกรรม

พัฒนามูลนิธิ

 2. แจงผูประกอบการทราบเก่ียวกับการถายโอนภารกิจการตรวจรับรองใหหนวยตรวจสถานประกอบการเคร่ืองสําอางเปน

ผูดําเนินการแทน อย.

 3. ผูประกอบการบางรายไดจดัทาํหนงัสอืขอความอนเุคราะหขยายเวลาอายหุนงัสอืรบัรองมาตรฐานวธิกีารท่ีดี ในการผลิตเคร่ืองสําอาง 

อันเนื่องจากสถานการณการแพรระบาดของโรคโควิด-19 ทําให อย. ตองดําเนินการตรวจสอบ หากพบวาที่ผานมาผูประกอบการสามารถ

ปฏบิติัไดตามมาตรฐานวธีิการทีด่ใีนการผลติเครือ่งสาํอาง และตลอดระยะเวลา 3 ปทีผ่านมายงัไมเคยไดรบัเรือ่งรองเรยีนเกีย่วกบัมาตรฐาน

วิธีการท่ีดีในการผลิตของบริษัทฯ  อย. จะขยายอายุหนังสือรับรองฯ เปนระยะเวลา 6 เดือนนับจากวันที่หนังสือรับรองฯ หมดอายุ โดยมี

เงือ่นไขเปลีย่นแปลงไปตามสถานการณและปจจัยการแพรระบาดของโรค หากพบวาสถานการณการแพรระบาดของโรคโควดิ-19 คลีค่ลาย 

กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย จะดําเนินการตรวจติดตามโดยทันที
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 อยางไรก็ตาม อย. มีนโยบายปรับลดคาขึ้นบัญชีและคาใชจายที่จะจัดเก็บในกระบวนการตรวจสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง

เพือ่ออกหนงัสอืรบัรอง ซึง่ขณะนีไ้ดผานความเหน็ชอบจากคณะกรรมการเครือ่งสาํอางแลว อยูระหวางเสนอรฐัมนตรลีงนามในรางประกาศ

กระทรวง รวมทัง้ขึน้บญัชอีงคกรผูเชีย่วชาญเปนหนวยตรวจประเมนิสถานทีฯ่ เพิม่อกี 1 หนวย คอื สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตรและเทคโนโลยี

แหงประเทศไทย (วว.)

•  ด�านวัตถุอันตราย

 ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง ผูควบคมุการใชวตัถอัุนตรายเพือ่ใชรับจาง พ.ศ. 2550 และประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

เร่ือง ผูควบคมุการใชวตัถอุนัตรายเพือ่ใชรบัจาง (ฉบับที ่2) พ.ศ. 2558 ไดกําหนดใหผูมวีตัถอัุนตรายชนดิที ่2 และชนดิที ่3 ไวในครอบครอง

เพื่อใชรับจางประกอบการใหบริการรับจางกําจัดแมลงและสัตวอื่นในบานเรือนหรือทางสาธารณสุข ตองจัดใหมีผูควบคุมการใชวัตถุอันตราย 

ซ่ึงเปนบุคลากรเฉพาะรับผิดชอบควบคุมการดําเนินการประกอบการใหบริการรับจางกําจัดแมลงและสัตวอื่นของสถานประกอบการ 

โดยผูควบคมุการใชวตัถอุนัตรายเพือ่ใชรับจางดังกลาวตองผานการอบรมและทดสอบความรูสาํหรบัรายใหม และตองอบรมหลกัสูตรตอเน่ือง 

(รายเดิม) ทุก 5 ป ตามหลักสูตรและหนวยงานที่ อย. กําหนด

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร เปนหนวยงานอบรมผูควบคุมการใชวัตถุอันตรายเพื่อใชรับจางฯ 

โดยดาํเนนิการจดัฝกอบรม จํานวน 2 หลักสตูร ในชวงเดอืนกนัยายน พ.ศ. 2563 มผีูสนใจเขารวมอบรม จาํนวนทัง้สิน้ 90 คน ประกอบดวย 

ผูประกอบการรายใหม จํานวน 68 คน และรายเดิมที่ตองอบรมตอเนื่อง จํานวน 22 คน

•  ด�านยา

 กองยาออกประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อใหผูประกอบการผลิตยาแผนปจจุบันรับทราบและมีความเขาใจ

ในแนวทางการพจิารณาอนญุาตสถานทีผ่ลติยาสาํเรจ็รปูและสารออกฤทธิท์างเภสัชกรรมในกลุมเพนซิลิลนิ กลุมเบตาแลคแตมทีไ่มใชเพนิซลิลนิ 

และกลุมสารตานเอนไซมเบตาแลคตาเมส ใหสามารถดําเนินการใหเปนไปในทศิทางเดยีวกนั โดยพิจารณาสถานทีผ่ลติยา เครือ่งมอื อปุกรณ

การผลิต ระบบสนับสนุนการผลิตที่เกี่ยวของ และกําหนดมาตรการปองกันการปนเปอน รวมถึงการปนเปอนขามตามแนวทาง

ส่งเสริมผู้ประกอบการให้พัฒนาผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรม

ส�งเสริมการจดทะเบียนเครื่องมือแพทย�นวัตกรรมจากผลงานวิจัย 

 รฐับาลมุงมัน่ทีจ่ะปฏริปูระบบวจิยัของประเทศเพ่ือแกไขปญหาของระบบบรหิารงานวิจยัใหมีการพัฒนาอยางตอเนือ่ง และสามารถ

ตอยอดงานวิจัยเพื่อการนําไปใชประโยชนไดอยางแทจริง ผานแนวทางสนับสนุนการเรงเสริมสรางสังคมนวัตกรรม โดยสงเสริมระบบ

การเรียนการสอนที่เชื่อมโยงระหวางวิทยาศาสตร เทคโนโลยี วิศวกรรมศาสตร และคณิตศาสตร การผลิตกําลังคนในสาขาท่ีขาดแคลน 

การเชือ่มโยงระหวางการเรยีนรูกบัการทาํงาน การใหบคุลากรดานการวจิยัของภาครฐัสามารถไปทาํงานในภาคเอกชน และการใหอุตสาหกรรม

ขนาดกลางและขนาดยอมมีชองทางการถายทอดเทคโนโลย ีโดยความรวมมอืจากหนวยงานและสถานศกึษาภาครฐั รวมถงึแนวทางการปฏรูิป

ระบบการใหสิง่จงูใจ ระเบยีบ และกฎหมาย ท่ีเปนอปุสรรคตอการนาํงานวจิยัและพัฒนาไปตอยอดหรือใชประโยชน รวมทัง้สงเสริมการจดัทาํ

แผนพัฒนาการวิจัยและพัฒนาในระดับภาคหรือกลุมจังหวัด เพื่อใหตรงกับความตองการของทองถิ่น ผลักดันงานวิจัยและพัฒนาไปสู

การใชประโยชนเชิงพาณิชย โดยสงเสริมความรวมมือระหวางมหาวิทยาลัย หนวยงานวิจัยของรัฐ และภาคเอกชน

 สบืเนือ่งจากนโยบายของรัฐบาลดังกลาวขางตน อย. โดยกองควบคุมเครือ่งมอืแพทย จงึดาํเนนิการผลกัดนั สนบัสนนุ และสงเสริม

ใหหนวยงานและนักวิจัยในประเทศไทยผลิตงานวิจัย องคความรู นวัตกรรม และเทคโนโลยีเกี่ยวกับเครื่องมือแพทยจากงานวิจัย ทั้งการวิจัย

พื้นฐานและการวิจัยเพื่อพัฒนา เพื่อใหเครื่องมือแพทยดังกลาวกลายเปนผลิตภัณฑที่นําไปสูการใชประโยชนเชิงพาณิชยเปนผลสําเร็จ 

ผานเครือขายความรวมมือดานผลิตภัณฑทางการแพทยแหงประเทศไทย (The Medical Products Consortium of Thailand: MPCT) 

ซึ่งเปนการลงนามความรวมมือระหวาง อย. กระทรวงสาธารณสุข สถาบันทางวิชาการและวิชาชีพ แหลงทุนสนับสนุนการวิจัยและพัฒนา

ทางวชิาการ หนวยตรวจวเิคราะห หนวยงานพฒันามาตรฐาน และหนวยงานสนบัสนนุเชงิพาณชิย รวม 27 แหง เพือ่สงเสรมิและสนับสนุน

การวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑทางการแพทยที่ผลิตขึ้นภายในประเทศไทยใหสอดคลองกับมาตรฐานสากล โดยมีผลการดําเนินงาน ดังนี้
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ตารางที่ 12 ผลงานเครื่องมือแพทย�นวัตกรรมจากผลงานวิจัย

เครื่องมือแพทยนวัตกรรมลําดับ สถานประกอบการเลขที่ผูผลิตเดือน

หมวกเลเซอรปลูกผมโดยใชเทคโนโลยีบําบัดดวยเลเซอร

กําลังตํ่า

อุปกรณชวยตัดและเจาะกระดูกเฉพาะบุคคล

เครื่องเอกซเรยคอมพิวเตอรสําหรับงานทันตกรรม 

(Dental CT)

เครื่องนึ่งฆาเชื้อจุลินทรีย (Steam Sterilizers)

ชุดทดสอบโรคพยาธิใบไมตับในคน

รถพยาบาลเคลือบสารตานจุลชีพ

รถพยาบาลโครงสรางปลอดภัยเคลือบสารตานจุลชีพ

หนากากแบบแผนกรองจับจีบเรียงเปนแนวตั้ง

เครื่องวัดอุณหภูมิแบบมือถือ

Ultraviolet Sterilizing Units

Retainers จากเครื่องพิมพ 3 มิติ

Colorimetric RT-LAMP Kit for SARS-CoV-2 Detection

ชุดตรวจ COVID-19 colorimetric detection kit

ชุดตรวจ COVID-19 (Real-Time PCR Test Kit)

1

2

3

4

5

6

7

8

9
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สผ. 4/59

สผ. 23/57

สผ. 29/60

สผ. 148/54

สผ. 34/58

สผ. 114/54

สผ. 114/54

สผ. 10/63

สผ. 15/63

สผ. 17/63

สผ. 49/63

สผ. 61/63

สผ. 101/63

สผ. 127/63

บริษัท พรีมา เลเซอร เทอรราพี จํากัด

บริษัท คัสตอมไมซ เทคโนโลยี จํากัด

บริษัท พิกซาเมด จํากัด

บริษัท นําวิวัฒนการชาง (1992) จํากัด

บริษัท เคสเทรล ไบโอ ไซเอ็นซ จํากัด

บริษัท ที เค ดี ไฟเบอร จํากัด

บริษัท ที เค ดี ไฟเบอร จํากัด

บริษัท ไทยยางกิจไพศาล จํากัด

บรษิทั เวเกอร อเิลก็ทรอนกิส (ไทยแลนด) จาํกดั

บริษัท รีเทล บิซิเนส โซลูชั่นส จํากัด

บริษัท เซลฟ แคร จํากัด

บริษัท เซโนสติกส จํากัด

สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี

แหงชาติ

บริษัท อาฟเตอร แล็บ จํากัด

พ.ย. 2562

ธ.ค. 2562

ม.ค. 2563

เม.ย. 2563

พ.ค. 2563

ส.ค. 2563

ส.ค. 2563

ส.ค. 2563

ส.ค. 2563

ส.ค. 2563

ส.ค. 2563

ส.ค. 2563

ส.ค. 2563

ส.ค. 2563

 ทั้งนี้ อย. โดยกองควบคุมเคร่ืองมือแพทย ยังคงดําเนินการผลักดัน สนับสนุน และสงเสริมใหหนวยงานและนักวิจัยในประเทศไทย 

ผลิตงานวิจัย องคความรู นวัตกรรม และเทคโนโลยีเกี่ยวกับเครื่องมือแพทยจากงานวิจัย ทั้งการวิจัยพื้นฐาน และการวิจัยเพ่ือพัฒนา 

เพื่อใหเครื่องมือแพทยดังกลาวกลายเปนผลิตภัณฑที่นําไปสูการใชประโยชนเชิงพาณิชยเปนผลสําเร็จตอไป

ส�งเสริมนวัตกรรมและบริการอนุญาตสมุนไพร ชีววัตถุ ยา และผลิตภัณฑ�สุขภาพเพื่อสร�างความสามารถ ในการแข�งขัน ความม่ันคง

และย่ังยืนของประเทศ 

 อย. ตอบสนองนโยบายรัฐบาลที่ใหความสําคัญตอการวิจัย การพัฒนาตอยอดผลการวิจัย และการสรางนวัตกรรมภายในประเทศ 

เพื่อนําไปสูการผลิตผลิตภัณฑและบริการที่ทันสมัย โดยไดผลักดันสงเสริมผลงานนวัตกรรมดานผลิตภัณฑสุขภาพใหผูประกอบการสามารถ

สรางนวัตกรรม ดวยการใหความรูและคําปรึกษา รวมทั้งสรางความรวมมือกับหนวยงานที่เกี่ยวของ เชน สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและ

เทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) สํานักงานคณะกรรมการนโยบายวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และนวัตกรรมแหงชาติ (สวทน.) ศูนยความเปนเลิศ

ดานชีววิทยาศาสตร (องคการมหาชน) (TCEL) สํานักงานกองทุนสนับสนุนการวิจัย (สวก.) เปนตน เพื่อผลักดันใหเกิดนวัตกรรมผลิตภัณฑ

สุขภาพที่มีคุณภาพ มาตรฐาน และความปลอดภัย

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ไดดําเนินการใหบริการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑยาและผลิตภัณฑสุขภาพผานระบบ eCTD 

ซึ่งไดรับอนุมัติในป พ.ศ. 2563 จํานวน 548 รายการ โดยพัฒนากระบวนการใหเปนไปตามสากล มีการประเมินโดยผูประเมินภายใน 

การประเมนิแบบยอ การประเมินทีมี่การจดัลําดบัความสําคญัตามความเส่ียงและความสาํคญัของผลติภณัฑเพือ่เปนชองทางเรงดวนในการเพิม่

การเขาถงึยาราคาแพง ลดคาใชจาย สรางความมัน่คงทางยาและการแกไขปญหาการขาดแคลนยาใหทนัการณ เชน ยาสามญัเพือ่การเขาถงึ

ยารักษาตับอักเสบซีชนิด pangenotype Sofosbuvir + Velpatasvir (นําเขา) ยาชีววัตถุคลายคลึง เชน Trastuzumab, Bevacizumab, 

Rituximab, Insulin Glargine เปนตน ยารกัษาโรคมะเรง็ เชน Erlotinib ยาสามญัเพือ่การเขาถงึสําหรับการรกัษาโรคติดเชือ้ราชนดิรนุแรง 

เชน Voriconazole ยาทีม่ปีญหาขาดแคลน เชน norepinephrine injection, Tropicamide 8 mg + Phenylephrine 50 mg eye drop 

solution นํ้ายาสกัดสําหรับวินิจฉัยโรคภูมิแพที่วิจัยและผลิตในประเทศจํานวน 2 รายการ เปนตน รวมถึงยาพัฒนาจากสมุนไพร เชน 

Lavender oil capsule สเปรยแกไอตราตะขาบ 5 ตัว สารสกัดจากเปลือกมังคุด กลีบบัวแดงชนิดแคปซูล เปนตน
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พัฒนาระบบบริหารจัดการองค์กรให้ได้มาตรฐานตามเกณฑ์การพัฒนาคุณภาพ
การบริหารจัดการภาครัฐ (Public Sector Management Quality : PMQA)

พัฒนา อย. สู�ความเป�นเลิศตามเกณฑ�คุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ

 อย. มุงมั่นพัฒนาองคกรสูความเปนเลิศ ดวยการนําเกณฑการพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (Public Sector 

Management Quality: PMQA) มาดําเนินการ เพื่อปรับปรุงการบริหารจัดการองคกรและยกระดับคุณภาพมาตรฐานการทํางานไปสู

มาตรฐานสากล จนไดรับรางวลัจากสาํนกังานคณะกรรมการพฒันาระบบราชการ (ก.พ.ร.) มาอยางตอเนือ่ง โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2561 

อย. ไดรับรางวัลเลิศรัฐ สาขาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ ดานการนําองคการและความรับผิดชอบตอสังคม ปงบประมาณ พ.ศ. 2562 

ดานการวางแผนยุทธศาสตรและการสื่อสารเพื่อนําไปสูการปฏิบัติ

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 อย. ไดรับรางวัลคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ ดานกระบวนการคุณภาพและนวัตกรรม 

ซึ่งเปนรางวัลที่มอบใหกับหนวยงานของรัฐที่มีการพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการไดทัดเทียมมาตรฐานสากล ผลงานที่โดดเดน คือ 

การมุงมั่นพัฒนาสูองคกร 4.0 (Digital Government 4.0) โดยนําเทคโนโลยีดิจิทัลมาสรางนวัตกรรมกระบวนการหลักอยางครบวงจร 

อาท ิกระบวนการพิจารณาอนญุาตผลติภณัฑสขุภาพ ตัง้แตการขอคําปรกึษา การยืน่คาํขอ การชาํระคาธรรมเนยีมและรบัใบเสร็จผานระบบ

อิเล็กทรอนิกส การติดตามความคืบหนาระบบ e-License ที่ผูประกอบการสามารถพิมพใบอนุญาตไดเองเมื่อไดรับอนุญาต ทําใหลดเวลา

และคาใชจายในการเดินทาง กระบวนการเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพในทองตลาด โดยใช Media Intensive watch เฝาระวัง ติดตาม 

และตรวจสอบโฆษณาผลติภณัฑสขุภาพทางสือ่สงัคมออนไลน ทัง้ยงัมรีะบบใหรานคาออนไลนชวยเฝาระวงัผลิตภัณฑสขุภาพทีผิ่ดกฎหมาย 

โดยสามารถจบักมุผลติภณัฑสขุภาพทีไ่มไดมาตรฐาน มูลคารวมกวา 512 ลานบาท และกระบวนการพัฒนาศกัยภาพผูบริโภค ซึง่ผูบริโภค

สามารถเขาถงึขอมลูขาวสารไดอยางสะดวก รวดเรว็ สามารถตรวจสอบผลติภณัฑสขุภาพ ตลอดจนแจงเบาะแสรองเรยีนผาน Oryor Smart 

Application สงผลใหประชาชนเชือ่มัน่ในการคุมครองผูบรโิภคดานผลติภณัฑสขุภาพของประเทศ โดย อย. ไดใหความสาํคญัในการพฒันา

องคกรอยางตอเนือ่งมาตลอดทกุป สงผลใหไดรบัรางวลัเลศิรัฐ สาขาคุณภาพการบริหารจัดการภาครฐั เปนปท่ี 3 อนัเปนรางวลัแหงเกยีรติยศ

ที่มอบใหหนวยงานที่ไดมุงมั่นปฏิบัติราชการจนประสบความสําเร็จ เพื่อนําพาองคกรใหกาวสูความเปนเลิศ

ยุทธศาสตร์ที่ 4  Smart Organization :

พัฒนาและยกระดับองค์การให้มีสมรรถนะสูง

 อย. มุงผลกัดันองคกรใหเปนองคการสมรรถนะสงู เพือ่วางรากฐานในการปฏบิตัภิารกจิใหมปีระสทิธภิาพและเปนระบบมากยิง่ขึน้ 

รวมท้ังมีความพรอมรองรับตอทุกสถานการณที่อาจเกิดขึ้นและสามารถหาทางแกไขไดอยางเหมาะสม โดยมีการจัดโครงสรางองคกรใหมี

ระบบการทํางานที่คลองตัว รวดเร็ว ปรับเปลี่ยนกระบวนทัศนในการทํางาน พัฒนาขีดสมรรถนะของบุคลากร สงเสริมใหมีการแลกเปลี่ยน

ประสบการณและจัดการความรูอยางเปนระบบ เพื่อกาวไปสูการเปนองคกรแหงการเรียนรู ยกระดับการพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการ

สูความเปนเลศิตามมาตรฐานสากล ตลอดจนพัฒนาไปสูการเปนองคกรอเิลก็ทรอนกิส ดวยการนําเทคโนโลยีสารสนเทศมาใชในการปฏบิติังาน

และการใหบริการประชาชน โดยมีเปาประสงค คือ อย. มีระบบบริหารจัดการท่ีดีและมีประสิทธิภาพ ประกอบดวย 6 กลยุทธ ซึ่งในแตละ

กลยุทธมีการดําเนินงานที่สําคัญ ดังนี้
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ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com ที่มาภาพ: เฟซบุก OryorFanclub

พัฒนาระบบการบริหารจัดการบุคลากรสู่การเป็นองค์การสมรรถนะสูง

พัฒนาแผนปฏิบัติราชการด�านการบริหารทรัพยากรบุคคล พ.ศ. 2563 - 2570 

 อย. ไดแตงตัง้คณะทาํงานจดัทาํแผนกลยทุธการบรหิารทรพัยากรบคุคลดานผลิตภณัฑสุขภาพ โดยมีเภสัชกรหญงิสุภทัรา บญุเสริม 

รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะผูบริหารสูงสุดดานทรัพยากรบุคคลของ อย. (Chief Human Resource Officer: 

CHRO) เปนประธานคณะทาํงานฯ และคณะทาํงานพฒันางานดานการบรหิารทรพัยากรบุคคล (Core team) รวมกันพจิารณาแผนกลยทุธ

การบรหิารทรพัยากรบคุคล พ.ศ. 2563 - 2565 โดยกองยทุธศาสตรและแผนงาน ในฐานะฝายเลขานกุารฯ ไดนาํ (ราง) แผนแมบทการบรหิาร

ทรัพยากรบุคคล พ.ศ. 2562 - 2570 ของ อย. มาประกอบการจัดทําแผนกลยุทธฯ เพื่อใชเปนแนวทางในการดําเนินงานดานการบริหาร

ทรัพยากรบุคคลขององคกร

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีผลการดําเนินงานที่สําคัญ ดังนี้

 1. การทบทวนแผนกลยุทธการบริหารทรัพยากรบุคคล พ.ศ. 2563 - 2565

     1.1 จัดประชุมเชิงปฏิบัติการทบทวนแผนกลยุทธการบริหารทรัพยากรบุคคล พ.ศ. 2563 - 2565 รวมกับ HR Team 

จากทุกหนวยงานภายใน จํานวน 35 คน ระหวางวันที่ 16 - 17 ธันวาคม พ.ศ. 2562 ณ โรงแรมริชมอนด จังหวัดนนทบุรี เพ่ือวิเคราะห

ปญหาอุปสรรค และจัดทําแผนงาน/โครงการที่มีความจําเปนในการบริหารทรัพยากรบุคคลของ อย.

     1.2 ประชุมคณะทํางานจัดทําแผนกลยุทธการบริหารทรัพยากรบุคคลดานผลิตภัณฑสุขภาพ ครั้งท่ี 1/2563 เมื่อวันที่ 20 

มนีาคม พ.ศ. 2563 เพ่ือพจิารณาแผนงาน/โครงการจากการประชมุเชงิปฏบิตักิารฯ โดยกองยทุธศาสตรและแผนงานดาํเนนิการจดัทาํเทมเพลต 

(Template) และกําหนดคาเปาหมาย 3 ปของโครงการทั้งหมด พรอมทั้งแตงตั้งคณะทํางานพัฒนางานดานการบริหารทรัพยากรบุคคล 

(Core team) เพื่อเปนแกนหลักในการกําหนดแนวทางและเปาหมายการพัฒนางาน (Human Resource: HR) รวมทั้งใหคําปรึกษาและ

ขอเสนอแนะในการจัดทําแผนดาน HR โดยไดจัดประชุมเพื่อพิจารณาแผนกลยุทธฯ เมื่อวันที่ 4 มิถุนายน พ.ศ. 2563 

     1.3 ประชุมคณะทํางานฯ ครั้งที่ 2/2563 เมื่อวันที่ 19 มิถุนายน พ.ศ. 2563 เพื่อพิจารณาแผนกลยุทธฯ พรอมทั้งมอบหมาย

ใหกองยุทธศาสตรและแผนงานดําเนินการสัมภาษณผูบริหารระดับสูงถึงความคาดหวังตองาน HR ของ อย. และนําเสนอตอท่ีประชุม

คณะทํางานฯ ครั้งท่ี 3/2563 เม่ือวันที่ 25 สิงหาคม พ.ศ. 2563 ซ่ึงที่ประชุมมอบหมายใหกองยุทธศาสตรและแผนงานสรุปประเด็นจาก

การสัมภาษณรองเลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยาทัง้ 3 ทาน เพือ่ใชเปนขอมลูในการจดัทาํแผนกลยทุธดานการบรหิารทรพัยากรบุคคล 

พ.ศ. 2564 - 2565 ตอไป

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา65



 2. การดําเนินงานตามแผนปฏิบัติการการบริหารทรัพยากรบุคคลดานผลิตภัณฑสุขภาพ ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2563

     2.1 อย. อนุมัติแผนปฏิบัติการการบริหารทรัพยากรบุคคลดานผลิตภัณฑสุขภาพ ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2563 เมื่อวันที่ 

31 มนีาคม พ.ศ. 2563 ซึง่ม ี7 แผนงาน/โครงการ และเผยแพรในเวบ็ไซดกองยทุธศาสตรและแผนงานเพือ่ใหบคุลากรรบัทราบและนําไปปฏบิตัิ

     2.2 สรปุผลการดาํเนนิงานตามแผนปฏบิตักิารฯ ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ในภาพรวมไดรอยละ 85.71 โดยมี 5 โครงการ

ที่มีผลการดําเนินงานรอยละ 100 ไดแก 1) โครงการบริหารอัตรากําลัง (ระยะที่ 1) 2) การจัดทําคําบรรยายลักษณะงาน 3) โครงการบริหาร

จัดการความรู 4) โครงการสงเสริมสนับสนุนการสรางกลไกการปองกันการทุจริตใหเขมแข็งและมีประสิทธิภาพ (ITA) และ 5) โครงการ

พัฒนาคุณภาพชีวิตและความสมดุลระหวางชีวิตและการทํางาน และมี 2 โครงการที่ดําเนินการไมแลวเสร็จ ไดแก 1) โครงการพัฒนาทักษะ

ดานดิจิทัลของบุคลากร อย. ดําเนินการไดรอยละ 20 ซึ่งตามเกณฑการใหคะแนนที่รอยละ 100 ตองมีจํานวนผูเขาอบรม 166 คน 

อันเนื่องจากสถาบันพัฒนาบุคลากรภาครัฐดานดิจิทัล (TDGA) มีการปรับเปลี่ยนบุคลากรภายใน สงผลกระทบให อย. ไมสามารถอบรมได

ตามระยะเวลาที่กําหนด และ 2) โครงการพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศสําหรับเพิ่มประสิทธิภาพกระบวนการบริหารทรัพยากรบุคคล 

ดาํเนนิการไดรอยละ 80 เนือ่งจากอยูระหวางพฒันาระบบงานการบริหารทรพัยากรบคุคล และจะเปดใชงานระบบในเดอืนมกราคม พ.ศ. 2564

 สาํหรับปงบประมาณ พ.ศ. 2564 อย. มแีนวทางทีจ่ะพฒันาการบรหิารทรพัยากรบคุคลดานผลติภัณฑสขุภาพ ดวยการใหความรู

ดาน HR for Non HR แกหัวหนางานและ HR Team เพ่ือนําความรูมาใชในการพัฒนางาน HR ภายในหนวยงาน ตลอดจนสรรหาทีม 

Outsource จากภายนอกทีมี่ความเปนเลศิดาน HR Management มาเปนท่ีปรกึษา เพ่ือพัฒนางาน HR ในภาพรวมของ อย. ใหมีมาตรฐาน

เทียบเทาหนวยงานที่มีการดําเนินงานเปนเลิศ

พัฒนาระบบและบริหารทรัพยากรบุคคล (HRD และ HRM) 

 จากการทีร่ฐับาลไดกาํหนดนโยบายประเทศไทย 4.0 ทีเ่นนการมสีวนรวมของภาคสวนตาง ๆ เพือ่ขบัเคลือ่นไปในทศิทางเดยีวกนั

เพื่อบรรลุวิสัยทัศน “ม่ันคง ม่ังคั่ง ยั่งยืน” โดยอาศัยการเชื่อมโยงบูรณาการการบริหารราชการ รวมทั้งพัฒนาระบบการใหบริการประชาชน

ของหนวยงานรัฐ และไดออกพระราชบัญญัติบริหารงานและการใหบริการภาครัฐผานระบบดิจิทัล พ.ศ. 2562 ซึ่งมุงปฏิรูประบบการทํางาน

ของภาครัฐใหเชื่อมตอกัน ผานการเชื่อมโยงแลกเปลี่ยนขอมูล เพื่อใหเกิดการบูรณาการทํางานเพื่อขับเคลื่อนนโยบายประเทศไทย 4.0 

รวมท้ังยุทธศาสตร อย. ในชวงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบับท่ี 12 (พ.ศ. 2560 – 2564) ไดกําหนดประเด็นยุทธศาสตร

การพัฒนาและยกระดับองคการใหมีสมรรถนะสูง โดยหนึ่งในกลยุทธคือพัฒนาใหเปนองคกรอิเล็กทรอนิกส

 ในการดําเนินการตามแนวทางยุทธศาสตรดังกลาว อย. ไดปรับปรุงระบบสารสนเทศดานผลิตภัณฑสุขภาพทั้งหมดขึ้นใหม

เพือ่ใหรองรบัการใหบรกิารการขออนญุาตเปนระบบ e-Submission อนัเปนการปรับกระบวนการทาํงาน ซ่ึงจะลดคาใชจายของผูประกอบการ

ในการเดนิทางมาตดิตอ อย. รวมทัง้เพิม่ความรวดเรว็และความถกูตองในการพิจารณาคําขอ ลดอปุสรรคทางเศรษฐกจิและการคา โดยเฉพาะ

อยางยิ่งบางระบบบริการไดรับการพัฒนาใหเปนระบบที่ไมตองมีเจาหนาที่พิจารณาคําขอ (Human-free e-Services หรือ Automated 

Services) ซึ่งเปนนวัตกรรมใหมที่จะอํานวยความสะดวกและรวดเร็วแกผูรับบริการ โดยผูยื่นคําขอจะไดรับการพิจารณาอนุญาตทันที

หากมีขอมูลที่ถูกตองและเปนไปตามหลักเกณฑ อีกทั้งยังเปนการลดปญหากรณีที่เจาหนาที่มีมาตรฐานในการพิจารณาแตกตางกัน ทั้งนี้ 

ความรูความเขาใจของผูประกอบการและประชาชนตลอดจนหนวยราชการตาง ๆ จงึเปนกญุแจสาํคัญในการขับเคลือ่นการบรกิารรูปแบบใหม

ของ อย. เพื่อรองรับใหการพัฒนาสังคมและเศรษฐกิจดิจิทัลสัมฤทธิ์ผลไดอยางแทจริง

 การพฒันาระบบบรหิารงานบคุคล เปนสวนหนึง่ของการพฒันาองคกรใหเปนอเิลก็ทรอนกิสและพฒันาระบบบรหิารจดัการงานบคุคล

ของ อย. ใหมปีระสทิธภิาพยิง่ขึน้ โดยระบบบรหิารงานบุคคลจะสามารถรองรับการปฏบิติังานของงานการเจาหนาทีต้ั่งแตกระบวนการสรรหา 

โอน/ยาย ลาออก รวมถงึการจดัทาํคาํสัง่ตาง ๆ เปนตน และสามารถเช่ือมโยงกบัระบบสารสนเทศอ่ืน ๆ ของ อย. ได ซ่ึงจะชวยใหลดปรมิาณ

การใชกระดาษ มีการใชคอมพิวเตอรชวยตรวจสอบ ลดขั้นตอน และลดเวลาในการปฏิบัติงาน จึงไดจัดทําโครงการพัฒนาระบบบริหาร

งานบคุคลดงักลาว โดยมผีลงานรวมทัง้สิน้คดิเปนรอยละ 75 มกํีาหนดการสงงวดงานทัง้หมด 4 งวด ขณะน้ีดําเนนิการสงงวดงานระยะที ่3 แลว 

และอยูระหวางดําเนินการพัฒนาระบบ โดยจะพัฒนาแลวเสร็จประมาณเดือนธันวาคม พ.ศ. 2563

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 66



พัฒนาศักยภาพผู�ประเมินภายใน (Internal Reviewer) ระดับพื้นฐานของ อย. 

 กระบวนการประเมินเอกสารทางวิชาการ ถือเปนกระบวนการที่สําคัญในการพิจารณาทะเบียนตํารับผลิตภัณฑของ อย. ที่ทําให

มั่นใจวาเปนตํารับที่สมควรไดรับอนุญาตใหจําหนายได โดยขาราชการ อย. ตําแหนงเภสัชกรและนักวิชาการอาหารและยาท่ีปฏิบัติงาน

ดานการกํากับดูแลกอนออกสูตลาด (Pre-marketing) ทุกคนควรไดรับการพัฒนาศักยภาพเปนผูประเมินภายใน (Internal Reviewer) 

ระดับพ้ืนฐาน เพื่อใหบุคลากรสามารถปฏิบัติงานไดอยางถูกตอง รวดเร็ว และมีมาตรฐานเดียวกัน ซึ่งจะชวยลดระยะเวลาการพิจารณา

เอกสารหรือทะเบียนตํารับ และลดการพ่ึงพาผูเช่ียวชาญจากภายนอก (External Reviewer) 

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีผลการดําเนินงานที่สําคัญ ดังนี้ 

 1. จดัอบรมหลกัสตูรพฒันาศกัยภาพผูประเมนิภายใน โดยมอีาจารยจากคณะเภสชัศาสตร จฬุาลงกรณมหาวทิยาลยัเปนวิทยากร 

ระหวางวันที่ 3 - 5 มีนาคม พ.ศ. 2563 ณ โรงแรมริชมอนด จังหวัดนนทบุรี มีบุคลากรเขารับการอบรมจํานวน 37 คน 

 2. มผีูตอบแบบประเมินกอน - หลังการฝกอบรม จาํนวน 27 คน คดิเปนรอยละ 72.97 โดยมผีลการประเมนิความรูและความเขาใจ

เกี่ยวกับการประเมินคําขอผลิตภัณฑสุขภาพเพิ่มขึ้นรอยละ 85.10

พัฒนาบุคลากร อย. ด�านงานต�างประเทศ 

 ดวยภารกิจการเจรจาและการประชุมระหวางประเทศของ อย. มีความสําคัญและอาจมีผลกระทบตอหลายภาคสวน รวมถึง

ขอผกูพนัภายหลงัภารกจิยงัอาจสงผลกระทบตอการดาํเนนิงานของหนวยงานและกฎระเบยีบทีม่อียูของ อย. ดงันัน้ ผูแทนหนวยงานท่ีไดรับ

มอบหมายใหเขารวมเจรจาหรือประชุมระหวางประเทศ จึงควรเตรียมความพรอมในดานองคความรูเกี่ยวกับขอตกลงระหวางประเทศและ

เทคนิคการเจรจา เพื่อจะไดบรรลุวัตถุประสงคของการเจรจาตอรองโดยคํานึงถึงผลประโยชนของประเทศชาติเปนหลัก

 อย. โดยศูนยความรวมมือระหวางประเทศ ไดจัดอบรมพัฒนาทักษะบุคลากรที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศของ อย. ประจําป

งบประมาณ พ.ศ. 2563 ดังนี้

 1. การอบรม เรื่อง “การขออนุมัติเดินทางไปราชการตางประเทศ”

     จัดอบรมวันที ่8 พฤศจิกายน พ.ศ. 2562 ณ อย. โดยมวีตัถปุระสงคเพือ่เสรมิสรางความรูความเขาใจใหบคุลากรเขาใจกระบวนการ

ในการขออนุมัติเดินทางไปราชการและการดําเนินงานขณะเขารวมและหลังการเจรจา และ/หรือประชุมระหวางประเทศ เพื่อประโยชน

ของหนวยงาน ซึง่ในการอบรมประกอบดวย (1) ความเปนมาของการเดนิทางไปประชมุ/เจรจาตางประเทศ (2) ขัน้ตอนการขออนมัุติเดนิทาง

ไปเจรจาและ/หรือประชุมระหวางประเทศ ซึ่งมีหัวขอการอบรมยอยประกอบดวย (2.1) คูมือขั้นตอนการปฏิบัติงานการเจรจาและ/หรือ

ประชุมระหวางประเทศ (2.2) ประเภทของการขออนุมัติเดินทางไปเจรจาและ/หรือประชุมระหวางประเทศ ขั้นตอนการเตรียมเอกสาร

สําหรับการขออนุมัติเดินทางไปราชการตางประเทศ การจัดเตรียมทาทีในการเจรจาและ/หรือประชุมระหวางประเทศ (2.3) การขออนุมัติ

งบประมาณสาํหรบัการเดนิทางไปประชมุและ/หรอืเจรจาระหวางประเทศ (3) ขัน้ตอนการดาํเนนิการระหวางประชมุเจรจาระหวางประเทศ 

และ (4) ขัน้ตอนการรายงานผลการเจรจาและ/หรือประชมุระหวางประเทศ จากการประเมนิผลการอบรม พบวา มีผลการประเมินภาพรวม

ในระดับดีมาก โดยผูเขาการอบรมมีความเห็นวาการอบรมดังกลาวมีประโยชน มีความสําคัญตอการดําเนินงาน และนาสนใจทุกหัวขอ 

อยางไรก็ตาม ในประเด็นที่มีรายละเอียดมาก เชน งบประมาณ ควรแจกเอกสารประกอบเพื่อศึกษารายละเอียดไปพรอมกับการบรรยาย

 2. การอบรม เรื่อง “สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากับภารกิจดานตางประเทศ”

     จดัอบรมวนัที ่19 - 20 ธนัวาคม พ.ศ. 2562 ณ โรงแรมนารายณ กรุงเทพมหานคร โดยมีวตัถุประสงคเพ่ือเสรมิสรางองคความรู

เกี่ยวกับขอตกลงระหวางประเทศใหบุคลากรบรรจุใหมของ อย. เพื่อเตรียมความพรอมในการเขาสูเวทีสากลและเสริมสรางองคความรู

ใหเทาทันกับการเปลี่ยนแปลงของโลก และสงเสริมใหการทํางานดานตางประเทศของ อย. บรรลุวัตถุประสงคไดอยางมีประสิทธิผลและ

ประสิทธภิาพตามพนัธกจิ กลุมเปาหมาย คือ บคุลากร อย. บรรจใุหม มอีายรุาชการไมเกนิ 5 ป ซึง่ในการอบรมประกอบดวย (1) การบรรยาย
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เกี่ยวกับความเปนมาและทิศทางดานความรวมมือระหวางประเทศของไทย ตลอดจนงานตางประเทศภายใตการกํากับดูแลของกระทรวง

สาธารณสุข และงานตางประเทศภายใตการกํากับดูแลของ อย. (2) กิจกรรมกลุมเพื่ออภิปราย เรื่อง “บทบาท อย. ในการเปนผูนําในเวที 

ASEAN ท้ังในดานการคาและดานสาธารณสขุ” จากการประเมนิผลการอบรม พบวา มผีลการประเมนิภาพรวมในระดบัดมีาก โดยผูเขาอบรม

มคีวามเหน็วาการจัดอบรมดงักลาว ทาํใหเจาหนาทีรู่หนางานขององคกรมากขึน้ เขาใจบทบาทของงานดานตางประเทศ รวมถงึการทบทวน

บทบาทของตนเองวามีหนาที่หรือเกี่ยวของกับงานดานตางประเทศอยางไร อีกทั้งยังสรางความตระหนักของความรวมมือระหวางบุคลากร

ในหนวยงานและระหวางหนวยงานในงานดานตางประเทศ

 3. การอบรม เรื่อง “อนุสัญญาวาดวยความหลากหลายทางชีวภาพ” 

     จัดอบรมวันที่ 10 มิถุนายน พ.ศ. 2563 โดยมีวัตถุประสงคเพื่อใหเจาหนาท่ี อย. มีความรูเก่ียวกับอนุสัญญาดังกลาว และ

สถานภาพปจจบุนัดานความหลากหลายทางชวีภาพของประเทศไทย ตลอดจนสามารถเชือ่มโยงกบังานในบรบิทของ อย. ไดอยางมปีระสทิธภิาพ 

โดยไดรับเกยีรตจิากวทิยากรจากสํานักงานนโยบายและแผนทรัพยากรธรรมชาติและสิง่แวดลอม ทีมี่ความเชีย่วชาญและประสบการณเกีย่วกบั

อนุสัญญาวาดวยความหลากหลายทางชีวภาพและการแบงปนผลประโยชนและการเขาถึงเปนอยางดี จํานวน 3 ทาน ในการบรรยายหัวขอ

อนุสัญญาวาดวยความหลากหลายทางชีวภาพ และพิธีสารนาโงยาวาดวยการเขาถึงทรัพยากรพันธุกรรมและการแบงปนผลประโยชนที่ได

จากการใชทรัพยากรพันธุกรรมอยางยุติธรรมและเทาเทียม (Nagoya Protocol on Access and Benefit Sharing) จากการประเมินผล

การอบรม พบวา มผีลการประเมนิภาพรวมในระดบัดี โดยผูเขาอบรมมีความเห็นวา วิทยากรแตละทานสามารถถายทอดความรูไดเปนอยางด ี

การจัดอบรมทําใหเจาหนาที่ไดความรูเกี่ยวกับอนุสัญญาวาดวยความหลากหลายทางชีวภาพ วัตถุประสงคของการจัดทําอนุสัญญาดังกลาว 

และหลักการของการแบงปนผลประโยชนที่ไดจากการใชทรัพยากรพันธุกรรมอยางยุติธรรมและเทาเทียม 

 ทั้งนี้ ในปตอไป อย. มีแผนจัดอบรมและฝกปฏิบัติการวิเคราะหผลกระทบและเตรียมความพรอมการดําเนินงานใหสอดคลองกับ

ความตกลงทางการคา เชน CPTPP และ Thai - EU

พัฒนาระบบบริหารงานบนพ้ืนฐานดิจิทัล (Digital Platform)

พัฒนากระบวนการลดขั้นตอนการดําเนินการเปรียบเทียบปรับด�วยวิธีทางอิเล็กทรอนิกส�

 อย. โดยกลุมกฎหมายอาหารและยา ไดจัดโครงการสัมมนาหัวขอ “โครงการกระบวนการลดขั้นตอนการดําเนินการเปรียบเทียบ

ปรบัดวยวธิทีางอเิลก็ทรอนิกส” ระหวางวันที ่19 – 21 กมุภาพนัธ พ.ศ. 2563 ณ ววีาเช เขาใหญ รีสอรท อาํเภอปากชอง จงัหวดันครราชสมีา 

เพื่อตอบสนองนโยบายขับเคลื่อน อย. เขาสูมิติใหม: รวดเร็ว ปลอดภัย ใสใจผูบริโภค (New Thai FDA: Speed Safety Satisfaction) 

หรือ “แนวทาง 3S” ประกอบกับการดําเนินงานดานกฎหมายท่ีผานมาพบปญหาอุปสรรคจากข้ันตอนการดําเนินการเปรียบเทียบปรับ

ที่กําหนดใหผูกระทําความผิดมาลงนามในแบบเปรียบเทียบคดีกําหนดคาปรับและบันทึกคําใหการผูกระทําความผิด รวมทั้งใหชําระคาปรับ

ท่ีฝายงานคลงั แตเนือ่งจากผูกระทําความผดิหลายรายมภีมูลิาํเนาหรือถิน่ทีอ่ยูอาศัยในตางจังหวัด จึงทําใหเกิดปญหาในเร่ืองระยะเวลาเดินทาง

และคาใชจายตาง ๆ ซึ่งอาจเปนสาเหตุหนึ่งที่ทําใหผูกระทําความผิดไมประสงคจะมาชําระคาปรับได 

 กลุมกฎหมายอาหารและยา จงึจดัโครงการดงักลาวขึน้เพือ่ใหเกดิกระบวนการศึกษาปญหาและอุปสรรคทีเ่กีย่วของกบัการดําเนนิ

การเปรียบเทียบปรับอยางแทจริง รวมทั้งศึกษาแนวทางความเปนไปไดในการลดขั้นตอนการดําเนินการเปรียบเทียบปรับดวยวิธีทาง

อิเล็กทรอนิกสจากหนวยงานตนแบบ เชน การเปรียบเทียบปรับของเจาหนาที่ตํารวจจราจร เปนตน และการจัดทําระบบรองรับ เชน 

ฐานขอมลูผูกระทาํผิด การจัดทําระบบชําระเงิน รวมถึงการแกไขกฎหมาย กฎระเบยีบทีเ่กีย่วของ เพ่ือเชือ่มโยงกบัระบบสารสนเทศเฝาระวัง

ผลติภณัฑสขุภาพ (Post-marketing) อนัจะนําไปสูการเพิม่ประสิทธภิาพในดานความสะดวก รวดเร็ว ลดระยะเวลาและข้ันตอนในกระบวนงาน

การดําเนินการเปรียบเทียบปรับใหทั้งเจาหนาที่ผูเกี่ยวของและผูกระทําความผิดไดตอไป
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โดยมีผลการดําเนินงานที่สําคัญ ดังนี้

 1. จดัสมัมนาและบรรยายในหวัขอ (1) แนวทางและวธิกีารดาํเนนิการเปรยีบเทยีบปรับดวยวิธีทางอเิล็กทรอนกิส ตามพระราชบญัญติั

จราจรทางบก พ.ศ. 2522 (2) แนวทาง วิธีการ และปญหาอุปสรรคในการดําเนินการเปรียบเทียบปรับของ อย. และ (3) หัวขอระบบ

การรับชําระเงินกลางของบริการภาครัฐ (e-Payment Portal of Government)” ซึ่งเปนระบบของกรมบัญชีกลางที่สามารถใหหนวยงาน

ภาครฐัขอนาํไปใชในหนวยงานของตนเองได โดยปจจบุนัมหีนวยงานนาํรอง จํานวน 2 หนวยงาน คือ กรมธนารักษและกรมโรงงานอุตสาหกรรม 

 2. วิเคราะหระบบการรับชําระเงินกลางของบริการภาครัฐ (e-Payment Portal of Government) ของกรมบัญชีกลาง พบวา 

มีความเหมาะสม สะดวก รวดเร็ว ตอการนํามาใชในกระบวนการดําเนินการเปรียบเทียบปรับดวยวิธีทางอิเล็กทรอนิกสของ อย. เนื่องจาก

ผูกระทาํความผดิสามารถชาํระคาปรบัไดหลายชองทาง เชน ธนาคาร จดุชาํระเงนิ 

Mobile banking บัตรเครดิต เปนตน โดยผูประกอบการหรือเจาหนาที่ อย. 

สามารถรับทราบสถานะการชําระเงิน รวมทั้งสามารถพิมพใบเสร็จรับเงิน

เพือ่ใชเปนหลกัฐานในการชาํระเงนิไดทนัทผีานทางเวบ็ไซตกรมบัญชกีลาง ทัง้นี ้

ณ ปจจุบัน อย. ไดนําระบบดังกลาวมาใชเปนที่เรียบรอยแลว พรอมทั้งจัดทําคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 449/2563 

เรือ่ง แตงตัง้บคุคลผูมสีทิธเิขาใชงานในระบบการชาํระเงนิกลางภาครฐั (e-Payment Portal of Government) ลงวนัที ่12 ตลุาคม พ.ศ. 2563 

ไดแก (1) ผูดูแลระบบ (Admin) (2) ผูใชงานในระบบ (User) (3) นายทะเบียน และ (4) เจาหนาที่การเงินสวนกลาง

 สําหรับการดาํเนนิงานในปตอไป อย. จะจดัใหมกีารฝกอบรมการใชงานระบบดงักลาวใหกบัเจาหนาท่ี รวมท้ังประสานการใหขอมลู

ที่เกี่ยวกับการจัดทํารายการหรือรายละเอียด เพื่อเปนฐานขอมูลใหกรมบัญชีกลางในการจัดทําแคตตาล็อก เชน มาตรา ขอหาฐานความผิด 

จํานวนคาปรับ ตามพระราชบัญญัติตาง ๆ ท่ีอยูในความรับผิดชอบของ อย. พรอมทั้งแกไขกฎหมายท่ีเกี่ยวกับการดําเนินการเปรียบเทียบ

ปรับเพื่อใหรองรับทางปฏิบัติสําหรับทุกผลิตภัณฑสุขภาพ

พัฒนาระบบบริหารงานบุคคล 

 การพัฒนาระบบบริหารงานบุคคลเปนสวนหนึ่งของการพัฒนาองคกรอิเล็กทรอนิกสและพัฒนาระบบบริหารจัดการงานบุคคล

ของ อย. ใหมปีระสทิธภิาพยิง่ขึน้ โดยระบบบรหิารงานบคุคลสามารถรองรบัการปฏิบตังิานของฝายการเจาหนาที ่ตัง้แตกระบวนการสรรหา 

โอน/ยาย ลาออก รวมถึงการจัดทําคําสั่งตาง ๆ เปนตน นอกจากนี้ ยังสามารถ

เชื่อมโยงกับระบบสารสนเทศอ่ืน ๆ ของ อย. และสามารถใชระบบคอมพิวเตอร

ชวยตรวจสอบขอมูล ลดปริมาณการใชกระดาษ ลดขั้นตอนและระยะเวลาในการ

ปฏิบัติงานได 

 ในการน้ี ไดดําเนินการสงงวดงานระยะท่ี 3 ซ่ึงเปนตัวอยางแอปพลิเคชัน

ระบบ (Mock-up & Prototype) เรยีบรอยแลว ขณะน้ีอยูระหวางดําเนนิการพฒันา

แอปพลเิคชนัระบบ โดยจะพฒันาแลวเสรจ็ประมาณเดอืนธนัวาคม พ.ศ. 2563 และ

จะเปดใหใชงานระบบบรหิารงานบคุคลในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 โดยจะเชือ่มโยง

กับระบบงานเดิมที่ใชงานอยู เชน ระบบพัฒนาบุคลากร

ที่มาภาพ: เว็บไซตกรมบัญชีกลาง

ที่มาภาพ: เว็บไซต prosofthrmi.com/
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ปรับปรุงระบบการรายงานผล 

 อย. ไดนําระบบเทคโนโลยีสารสนเทศมาใชในการ

ปฏิบัติงาน ทั้งในสวนของงานพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ

สุขภาพกอนออกสูตลาด (Pre-marketing) และงานสนับสนนุ 

เชน งานการเงินการคลัง ซ่ึงงานบางสวนมีความจําเปนตอง

เชื่อมโยงขอมูลระหวางกัน ดังนั้น อย. จึงพัฒนาระบบศูนย

ปฏิบัติการกรม (DOC) และระบบการรายงานผล เพ่ือใชใน

การประมวลผลขอมูล ชวยในการตัดสินใจของผูบริหาร 

เพิ่มประสิทธิภาพการปฏิบัติงานของเจาหนาที่ ตลอดจน

สามารถติดตามผลการดําเนินงานโครงการ ตัวชี้วัด การใชจายเงินงบประมาณไดอยางสะดวก รวดเร็ว และทันสถานการณ

           ในการนี ้อย. ไดพฒันาระบบ DOC Report ซึง่สามารถ

            รายงานจํานวนใบอนุญาต รายงานผลการอนุญาตผลิตภัณฑ

            สุขภาพ รายงานผลการดําเนินงานตามตัวช้ีวัดแบบ Real time 

            ทั้งนี้ จะดําเนินการเช่ือมโยงขอมูลกับระบบพัฒนาบุคลากร 

            ระบบบริหารงานบุคคล และระบบการเงนิการคลังเพือ่ใหสามารถ

            ดูขอมูลตาง ๆ แบบ Real time ได

ปรับปรุงเว็บไซต� อย. 

 อย. เปดใหบรกิารเวบ็ไซตต้ังแตป พ.ศ. 2540 จนถงึปจจบุนั โดยใหบรกิารออนไลนตลอด 24 ชัว่โมง และไดพฒันาปรบัปรงุเวบ็ไซต

ขึน้มาใชงานทดแทนของเดิมอยางตอเนือ่ง เพือ่ใหสอดคลองกบัความตองการของผูใชงาน ซึง่ไดดาํเนนิการพัฒนาครัง้ลาสดุเมือ่ป พ.ศ. 2553 

            แตเนื่องจากปจจุบันเทคโนโลยีใหม ๆ ไดมีการพัฒนาข้ึนมา

            อยางตอเนื่อง พฤติกรรมของผูใชงานเว็บไซตเปล่ียนแปลงไป 

            โดยใชอุปกรณเคลื่อนที่แบบไรสาย (Mobile Device) มากข้ึน 

            สงผลใหระบบเว็บไซตหนวยงานภายในของ อย. ในปจจุบัน

            ไมสามารถตอบสนองตอความตองการของผูใชงานและไมสามารถ

            แสดงผลไดกับทุกอุปกรณ นอกจากนี้ จากนโยบายของผูบริหาร

            ในการเพิ่มชองทางบริการเพ่ือพัฒนาการใหบริการประชาชน

            และผูประกอบการ อย. จึงไดปรับปรุงเว็บไซต รวมทั้งปรับปรุง

ขอมลูใหเปนปจจบุนั ทันตอเหตกุารณ เพ่ือใหประชาชนและผูประกอบการไดรบัขอมลูขาวสารไดอยางรวดเรว็และตอบสนองทกุความตองการ

ของผูใชงาน 

 ทัง้นี ้ไดดําเนนิการสงมอบงานงวดสดุทายตามสญัญาแลว และอยูในชวงของคณะกรรมการตรวจรบัพิจารณาเอกสาร โดยในเดอืน

ตุลาคม - ธันวาคม พ.ศ. 2563 ไดดําเนินการโยกยาย (Migrate) ขอมูลจากเว็บไซตเดิมไปเว็บไซตใหม และจะเปดใชงานในเดือนมกราคม 

พ.ศ. 2564

ที่มาภาพ: ระบบ DOC อย.

ที่มาภาพ: เว็บไซต อย.

ที่มาภาพ: ระบบ DOC อย.
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พัฒนาสารสนเทศและคลังความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

พัฒนาระบบงานวิจัยเพ่ือพัฒนาระบบและสร้างนวัตกรรมงานคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศ

พัฒนาระบบงานวิจัยเพ่ือพัฒนาระบบและสร�างนวัตกรรมงานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพของประเทศ

 จากนโยบาย Thailand 4.0 ของรัฐบาลที่มุงเนนการขับเคลื่อนเศรษฐกิจ และสงเสริมการวิจัยใหเกิดนวัตกรรมในการตอยอด

และขับเคลื่อนเชิงพาณิชย จึงมีการปฏิรูประบบวิจัยและนวัตกรรมของประเทศ เพื่อใหหนวยงานภาครัฐมีการพัฒนาระบบ งานวิจัย 

ซึง่จะเปนระบบพืน้ฐานทีช่วยสรางองคความรูใหมและนาํผลการวจิยัไปพัฒนาการดาํเนนิงานอยางตอเนือ่งและยัง่ยนื อย. ไดขานรบันโยบาย

ดังกลาว จึงไดดําเนินการจัดทําขอเสนอการปฏิรูประบบคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพใหเหมาะสมกับสถานการณที่เปล่ียนแปลง

และสอดคลองตามยุทธศาสตรประเทศ โดยนับตั้งแตปงบประมาณ พ.ศ. 2561 ไดเกิดเปนขอเสนอโครงการ Flagship สําหรับการปฏิรูป

ระบบคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ ซ่ึงหนึ่งในโครงการ Flagship คือ โครงการพัฒนาระบบงานวิจัยเพ่ือพัฒนาระบบและสราง

นวัตกรรมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศ โดยมีเปาหมายสูงสุดคือการพัฒนากลไกสนับสนุนการทํางานวิจัยและ

งานวิชาการเพื่อขยายผลสูนวัตกรรมในงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศ และจากการพัฒนาระบบงานวิจัยของ อย. 

ในปที่ผานมา ทําใหสามารถพัฒนากลไกคนหาหัวขอวิจัย โดยไดกรอบประเด็นงานวิจัยที่มีความสําคัญตอองคกร ซ่ึงจะถูกนําไปดําเนินการ

ใหเกิดงานวจิยัเพือ่จดัทาํขอมลูวชิาการมาสนบัสนนุการดาํเนนิงานของ อย. ในอนาคต ทัง้นี ้ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีผลการดาํเนินงาน

ที่สําคัญ ดังนี้

ที่มาภาพ: เว็บไซต prosofthrmi.com/

จัดทําคลังข�อมูล (Big Data) ด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพท่ีประชาชนสามารถเข�าถึงได�ผ�านระบบอิเล็กทรอนิกส�

 อย. ตอบสนองตอนโยบายรัฐบาลในการใชประโยชน

ขอมลูรวมกนัระหวางหนวยงานภาครฐั ลดความซํา้ซอน ประหยดั

งบประมาณ และเพิ่มประสิทธิภาพการบริหารราชการในลักษณะ

ตาง ๆ จงึไดแตงตัง้คณะทาํงานจดัทาํและขบัเคลือ่นโครงการสาํคัญ 

(Flagship project) ปงบประมาณ พ.ศ. 2562 – 2566 ซึ่งมี

คณะทํางานยอยสิบชุด โดยคณะทํางานโครงการจัดทําคลังขอมูล

ผลิตภัณฑสุขภาพ เปนหนึ่งในคณะทํางานสิบชุดดังกลาว และ

มตัีวแทนจากหนวยงานตาง ๆ ภายใน อย. เปนคณะทาํงาน เพือ่ขบัเคลือ่นนโยบายในการนาํเทคโนโลยคีลงัขอมลูเขามาใชในการบริหารจดัการ

ภาครัฐและการบริการประชาชน ซึ่งจากการดําเนินงานในปงบประมาณ พ.ศ. 2562 สามารถรวบรวมขอมูลและกระบวนงานภายใน อย. 

นํามาสรุปในรูปแบบภาพรวมขอมูลและภาพรวมกระบวนงานทั้งหมด และจัดทํา Data Architecture, Data Flow, Data Standard และ 

Data Dictionary พรอมทัง้รวมประกาศเจตนารมณการเช่ือมโยงขอมลูสู Big Data เพือ่คุมครองผูบรโิภคอยางยัง่ยนื (Linkage OCPB) รวมกับ

หนวยงานทีเ่กีย่วของ จํานวน 28 หนวยงาน ประกอบดวยขอมลูทีใ่ชในการเชือ่มโยง 6 ประเภท ไดแก (1) ขอมลูบคุคล (2) ขอมลูนติบุิคคล 

(3) ขอมูลการรองเรียน (4) ขอมูลผูประกอบการท่ีไดรับใบอนุญาต (5) ขอมูลการเตือนภัย/ขอมูลขาวสาร และ (6) ขอมูลการดําเนินคดี

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 อย. โดยศูนยขอมูลและสารสนเทศ ไดดําเนินการจัดทํารายช่ือขอมูลที่จําเปนและกําหนดมาตรฐาน

ขอมลูทีจํ่าเปนในงานการพิจารณาอนญุาตผลิตภัณฑสขุภาพกอนออกสูตลาด (Pre-marketing) และจะดาํเนนิการจดัทาํรายช่ือและกาํหนด

มาตรฐานขอมูลที่จําเปนในสวนของงานกํากับดูแลหลังออกสูตลาด (Post-marketing) รวมถึงงานสนับสนุน ในปตอไป
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ที่มาภาพ: แฟมภาพศูนยพัฒนานโยบายแหงชาติดานสารเคมี

 1. ดําเนินการศึกษาวิจัย 3 เรื่อง 

     1.1 การวเิคราะหคาํถามวจิยัสาํหรับระบบยาและการคุมครองผูบริโภคดานยา โดยรวมกบั สวรส. ซึง่มกีารนาํไปใชเปนทศิทาง

การสนับสนุนทุนวิจัยดานระบบยา

     1.2 การวิเคราะหคําถามวิจัยสําหรับงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ ซึ่งจะนําไปใชเปนขอมูลในการกําหนดหัวขอ

และทิศทางงานวิจัยดาน คบส. ของ อย.

     1.3 การสํารวจพฤติกรรมและความเชื่อมั่นตอผลิตภัณฑสุขภาพ รวมกับจุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย ขณะน้ีอยูระหวางตรวจสอบ

รายงานผลการศึกษา

 2. ริเริ่ม ขับเคลื่อน และประสานการดําเนินงานวิจัยของ อย. 

     2.1 กําหนดหลักเกณฑการใหทุนสนับสนุนการเผยแพรผลงานวิจัยและงานวิชาการทั้งในระดับประเทศและระดับนานาชาติ 

เพื่อสงเสริมการทํางานวิจัยและนําผลการวิจัยไปตอยอดใหเกิดประโยชนในการพัฒนางานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของ

ประเทศ

     2.2 ประสานกองตาง ๆ เพื่อเตรียมการขอทุนวิจัยป พ.ศ. 2565 โดยจัดทําความเชื่อมโยงของ 4 แพลตฟอรม 16 โปรแกรม 

สําหรับการกําหนดหัวขอและเขียนขอเสนอเชิงหลักการ (Concept proposal) ขอทุนจากหนวยบริหารและจัดการทุนวิจัยและนวัตกรรม 

(Program Management Unit: PMU) ที่เกี่ยวของ และไดตั้งกลุมไลนเพื่อสื่อสารระหวางกัน รวมทั้งเชิญวิทยากรจากสถาบันวิจัยระบบ

สาธารณสุข (สวรส.) มาใหความรูเกี่ยวกับการขอรับทุน เมื่อวันที่ 9 มิถุนายน พ.ศ. 2563

     2.3 จัดตั้งคณะกรรมการวิจัย อย. และจัดทํารางแผนการขับเคล่ือนงานวิจัย ป พ.ศ. 2564 - 2566 ซึ่งขณะนี้อยูระหวาง

ดําเนินการปรับปรุงเพ่ือขออนุมัติแผนงาน พรอมทั้งเตรียมจัดทําคูมือนักวิจัยเพ่ือใหผูวิจัยใชประโยชนในการขอทุนและทําวิจัย

     2.4 จดัทาํฐานขอมลูผลงานวจิยัของ อย. สาํหรบัการคนควาตอยอดงานวจิยั ซึง่ไดรวบรวมผลงานวจัิยทัง้จากภายใน อย. และ

ภายนอก รวมทัง้เอกสารวชิาการ (อวช.) จาํนวนทัง้สิน้ 1,636 เร่ือง นอกจากนีย้งัเช่ือมโยงการสืบคน e-Journal ของ Pharmacoepidemiology 

and Drug Safety, Drug Safety และ Thai Food and Drug Journal 

     2.5 ประสานเครือขายมหาวิทยาลัย เพ่ือสรางความรวมมือขับเคล่ือนการบูรณาการงานวิจัยรวมกัน โดยไดกําหนดประเด็น

หัวของานวิจัยและรายชื่อมหาวิทยาลัย พรอมทั้งประสานงานแลว จํานวน 3 แหง ไดแก จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย มหาวิทยาลัยมหิดล 

และมหาวิทยาลัยศิลปากร เพ่ือผลักดันใหเกิด MOU รวมกันระหวางนักวิจัยของ อย. และมหาวิทยาลัย ในการกําหนดหัวของานวิจัย 

ทําขอเสนอ และทําวิจัยรวมกัน

การจัดการสารเคมีโดยพัฒนาองค�ความรู�และนวัตกรรม 

 คณะกรรมการนโยบายการจัดการสารเคมีแหงชาติ 

โดยมนีายกรฐัมนตรเีปนประธาน ไดเห็นชอบแผนดานการจัดการ

สารเคมีของประเทศ พ.ศ. 2562 - 2580 และแผนปฏิบัติการ

แตละชวง โดยในระยะที่ 1 ดําเนินการตามแผนฯ พ.ศ 2562 - 

2565 และเพือ่ใหบรรลหุนึง่ในเปาหมายประชากรปลอดภัยและ

ตวัชีว้ดัอตัราการเจบ็ปวยจากพษิสารเคมลีดลง จงึไดดาํเนนิการ

ตามยุทธศาสตรทั้ง 5 และจัดทําโครงการขับเคลื่อนสําคัญ 

(Flagship project) 5 โครงการ ซึง่โครงการการจดัการสารเคมี

โดยพัฒนาองคความรูและนวัตกรรมเปนหนึ่งในโครงการขับเคลื่อนสําคัญ
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 การจัดการสารเคมีโดยพัฒนาองคความรูและนวัตกรรม เปนโครงการตามยุทธศาสตรวิจัยและพัฒนาเพื่อสนับสนุนการจัดการ

สารเคมีในทุกมิติ โดย อย. ไดสรางเครือขายการวิจัยดานจัดการสารเคมี ท่ีประกอบดวยผูแทนองคกรท่ีเกี่ยวของ ท้ังในสวนของภาครัฐ 

ภาคเอกชน ภาคประชาสังคม และภาควิชาการ รวมทั้งหนวยงานท่ีสนับสนุนทุนเพื่อการวิจัย ซึ่งไดมีการประชุมหารือเครือขาย จํานวน 

5 ครัง้ เพ่ือรวมกนัดาํเนนิกระบวนการพฒันาแผนการวิจัยดานการจดัการสารเคม ี(Chemicals Management Research Package: CMPR) 

พ.ศ. 2564 - 2570 โดยมีกรอบโครงสรางแผนและมีการจัดทําขอเสนอโครงการสําคัญเรงดวนรองรับ และที่ประชุมคณะอนุกรรมการ

ประสานนโยบายและแผนการดําเนินการวาดวยการจัดการสารเคมี เมื่อวันที่ 13 สิงหาคม พ.ศ. 2563 ไดพิจารณาเห็นชอบแผน CMRP 

ในหลักการ ทั้งนี้ ไดเสนอแผน CMRP ไปยังสํานักงานคณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร วิจัย และนวัตกรรม (สกสว.) รวมทั้งหนวยงาน

บริหารจัดการโปรแกรม (Program Management Unit : PMU) ทั้ง 7 หนวยงาน เพื่อพิจารณาใหการสนับสนุน และนําแผน CMRP 

เขาสูกระบวนการจดัทาํแผนดานวิทยาศาสตร วิจยั และนวัตกรรมของประเทศตอไป ตามรปูแบบใหมของการพิจารณาและจัดสรรงบประมาณ

การวจิยัของประเทศ นอกจากนี ้ไดดําเนนิการศกึษาวเิคราะหสถานการณการจดัการสารเคมีและชองวางของความรู (Gap of knowledge) 

ของการจดัการสารเคมีในประเทศไทย โดยศนูยความเปนเลศิดานการจดัการสารและของเสยีอนัตราย จฬุาลงกรณมหาวทิยาลยั ซึง่เปนขอมลู

ใชประกอบในการจัดทําแผน CMRP ขางตน 

 สําหรับการดําเนินงานในปตอไป อย. จะดําเนินการตอยอดสรางความเขมแข็งใหกับเครือขายพัฒนาองคความรูและนวัตกรรม

ในการจัดการสารเคมี และประสานงานกระบวนการดําเนินการกับ สกสว. และหนวยงานบริหารจัดการโปรแกรมทั้ง 7 หนวยงาน เพื่อใหมี

การสนับสนุนและนําแผนงานวิจัยและนวัตกรรมดานการจัดการสารเคมี (แผน CMRP) พ.ศ. 2564 - 2570 โดยเฉพาะอยางยิ่งโครงการ

สําคัญเรงดวนจากหนวยงานที่เกี่ยวของไปสูการปฏิบัติอยางเปนรูปธรรม เพื่อสนับสนุนการขับเคล่ือนการพัฒนาการบริหารจัดการสารเคมี

ที่ใชประโยชนจากองคความรูและนวัตกรรมไดอยางเกิดผลสัมฤทธิ์ และตอบโจทยการพัฒนาของประเทศไทยตอไป

วิเคราะห�ระบบงาน คบส. เพ่ือสนับสนุนการจัดทําแผนแม�บทการบูรณาการงาน คบส. ของประเทศ 

 ตามประเด็นยุทธศาสตรที่ 4 ของ อย. การพัฒนาสมรรถนะขององคกร (Smart Organization) กลยุทธท่ี 5 เรื่องการพัฒนา

ระบบงานวิจัยเพื่อสรางนวัตกรรมงาน คบส. ซึ่งมีประเด็นงานวิจัยและพัฒนาระบบงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ (คบส.) 

ในหลายมิติท่ีจําเปนตองใชความเช่ียวชาญทางวิชาการท่ีหลากหลายจากภาคีเครือขายท่ีเกี่ยวของ ดังนั้น อย. จึงจําเปนตองมีการพัฒนา

สรางความรวมมอืกบัเครือขายนกัวชิาการทีม่คีวามเช่ียวชาญจากหลายภาคสวนเพือ่บรูณาการการทาํงานวิชาการและงานวิจยัในการพฒันา

ระบบงาน คบส. ของประเทศ

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 อย. โดยกองยทุธศาสตรและแผนงาน ในฐานะหนวยงานทีดู่แลงานวชิาการขององคกรไดดําเนินการ

สํารวจศักยภาพและขอบเขตการดําเนินงานวิจัยของเครือขายดานวิชาการงาน คบส. ในทุกภาคสวน และวิเคราะหแนวทางการสราง

ความรวมมอืในการจดัทาํงานวชิาการและงานวจิยัดาน คบส. รวมกบัเครือขายท่ีเกีย่วของ โดยประเดน็การสรางความรวมมือดานงานวิชาการ

และงานวจิยักบัเครอืขาย ประกอบดวย (1) ความรวมมอืในการแลกเปล่ียนองคความรูและเปนทีป่รกึษาในการพฒันาศักยภาพของบคุลากร

เพือ่การดําเนนิงานวชิาการและงานวิจยัระหวางกนั (2) ความรวมมอืในการแชรฐานขอมลูงานวจิยัดาน คบส. ระหวางกนั และ (3) ความรวมมอื

ในการจัดทํางานวิจัยดาน คบส. แบบบูรณาการ โดยจะริเริ่มการดําเนินงานวิจัยแบบบูรณาการ เรื่อง “โครงการพัฒนากลไกการกํากับดูแล

ผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศในสถานการณวิกฤติรวมกันระหวางภาครัฐ สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย ภาคเอกชน และภาคประชาสังคม” 

ซึง่การสรางความรวมมือในการบูรณาการงานวชิาการและงานวจัิยดาน คบส. ในครัง้นี ้นบัเปนจดุเริม่ตนในการพัฒนาความรวมมอืทีเ่ขมแข็ง

ดานวิชาการและงานวิจัยในงาน คบส. ของ อย. กับภาคีเครือขายนักวิชาการจากภาคสวนตาง ๆ เพื่อรวมกันพัฒนางานวิชาการดาน คบส. 

ของประเทศในระยะยาวตอไป
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พัฒนาให้ อย. เป็นองค์กรแห่งการเรียนรู้ (Learning Organization)

ส�งเสริมกระบวนการแลกเปล่ียนเรียนรู�และความร�วมมือภายในหน�วยงาน เพื่อพัฒนาการจัดการความรู� 

 อย. แตงต้ังคณะทํางานการจัดการความรู (KM Teams) โดยมีนายแพทยสุรโชค ตางวิวัฒน รองเลขาธิการคณะกรรมการ

อาหารและยา ในฐานะผูบริหารดานการจัดการความรูของ อย. (Chief Knowledge Officer: CKO) เปนประธานคณะทํางานฯ และเปน

ผูใหนโยบาย ใหคําปรึกษา และพี่เล้ียง (Mentor) ในการดําเนินงาน KM ขององคกร โดยมีกลุมการจัดการความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

ทําหนาที่อํานวยการการจัดการความรูในองคกร (KM Facilitator) รวมกับ KM Teams จากทุกหนวยงานใหสามารถผลิตองคความรู 

และจัดเวทีแลกเปล่ียนเรียนรูระดับกองและระดับกรมได 

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีผลการดําเนินงานที่สําคัญ ดังนี้

 1. พัฒนาทักษะ KM Teams ของ อย. (หลักสูตร KM Facilitator) 

     1.1 จัดอบรมหลักสูตร KM Facilitator ระหวางวันที่ 24 - 26 ธันวาคม พ.ศ. 2562 ณ เดอะเกรซ อัมพวา รีสอรท จังหวัด

สมุทรสงคราม มีบุคลากรเขารับการอบรมจํานวน 27 คน 

     1.2 ผูเขารวมอบรมสามารถเปนผูนําการแลกเปลี่ยนเรียนรู (KM Facilitator) ของหนวยงานยอยไดรอยละ 94.12 (จากผล

การตอบแบบประเมินผลหลังการฝกอบรม 3 เดือน ของผูเขารับการอบรมจํานวน 17 คน ผานการประเมินจํานวน 16 คน) 

 2. จัดเวทีแลกเปลี่ยนเรียนรู (KM Day) 

     จัดขึ้นเมื่อวันท่ี 7 สิงหาคม พ.ศ. 2563 มีผูแทนจาก 18 หนวยงานเขารวมการประกวดนําเสนอผลงานการแลกเปลี่ยนเรียนรู

ที่หนวยงานสรางขึ้น มีผูเขารวมกิจกรรมจํานวน 40 คน โดยสรุปผลการประกวด 3 รางวัล ดังนี้ 

     รางวลัที ่1 องคความรู เรือ่ง ความรูความเขาใจในการประเมินเทคโนโลยีเคร่ืองมือแพทย สาํหรบัชุดตรวจและนํา้ยา ท่ีเกีย่วของ

กับการวินิจฉัยการติดเชื้อ SARS-CoV-2 (เชื้อกอโรค COVID-19) โดยกองควบคุมเครื่องมือแพทย 

     รางวัลที่ 2 องคความรู เรื่อง เสริมสรางพัฒนาบุคลากรกลุมตรวจสอบภายในเพื่อการปฏิบัติงาน โดยกลุมตรวจสอบภายใน

     รางวัลที่ 3 องคความรู เรื่อง ทักษะการสื่อสารเพื่อการบริการ โดยกลุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด
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 ซึ่งในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 อย. มีองคความรูที่สรางขึ้นจากกิจกรรมแลกเปลี่ยนเรียนรูและเผยแพรในเว็บไซต FDA KM 

จํานวนทั้งสิ้น 32 เรื่อง จาก 3 กิจกรรม ไดแก 1) Lunch Talk จํานวน 5 เรื่อง 2) KM Day จํานวน 20 เรื่อง และ 3) การแลกเปลี่ยนเรียนรู

ในหนวยงาน (เพิ่มเติม) จํานวน 7 เรื่อง โดยบุคลากรไดนําองคความรูไปใชประโยชนในการปฏิบัติงาน จํานวน 21 เร่ือง นอกจากนี้ 

คณะทํางานฯ ไดมีขอสรุปรวมกันเพื่อเสริมสรางความเขมแข็งของการทํา KM มุงสู R2R (Routine to Research) เพื่อมุงสูเวที R2R 

ของกระทรวงสาธารณสุข ดวยการจดัทาํผลงาน R2R ระยะท่ี 1 จาํนวน 2 เรือ่ง คอื 1) การสือ่สารภายในองคกร และ 2) การบรหิารจดัการ

องคความรูของ อย. ป พ.ศ. 2558 - 2562 ซึ่งจะแลวเสร็จในป พ.ศ. 2564

 สําหรับการดําเนินงานในปตอไป อย. มุงพัฒนาอยางตอเนื่องในการตอยอด KM ดวย R2R เพื่อพัฒนา KM Teams ไปอีกขั้น

ใหเทียบเทา KM ของกระทรวงสาธารณสุข พรอมทั้งจัดเวทีแลกเปล่ียนเรียนรูและถายทอดองคความรูกับผูที่มีความชํานาญ 

จัดการองค�ความรู�ด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพในส�วนภูมิภาคและท�องถิ่น 

 การดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ (คบส.) ใหครอบคลุมท่ัวทั้งประเทศจําเปนตองอาศัยความรวมมือของ

หนวยงานในสวนภูมิภาคและทองถิ่น โดยเฉพาะกลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สสจ. ถือเปนหนวยงานท่ีมีความสําคัญ

อยางยิ่งในการดําเนินงาน คบส. ในระดับพ้ืนที่ 

 อย. โดยกองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น (กอง คบ.) มีภารกิจหลักในการนิเทศ 

กํากับติดตามผลการดําเนินงาน รวมถึงสงเสริม สนับสนุนการดําเนินงาน คบส. ในสวนภูมิภาคและทองถิ่น ซ่ึง กอง คบ. ไดจัดทําโครงการ

พฒันาระบบคณุภาพงานคุมครองผูบรโิภคดานผลติภณัฑสุขภาพและสมรรถนะพนกังานเจาหนาท่ีในสวนภูมิภาค โดยมีวตัถปุระสงคเพือ่สราง

องคความรูสาํหรบัเจาหนาที ่สสจ. และพฒันาศกัยภาพเจาหนาท่ีใหสามารถปฏิบตังิาน คบส. ไดอยางมีประสิทธภิาพ โดยมีผลการดาํเนินงาน

ที่สําคัญ ดังนี้

 1. การสํารวจความตองการองคความรู/หลักสูตรเพื่อการพัฒนาศักยภาพเจาหนาที่ (Training Need)

     กอง คบ. จัดสงแบบสอบถามเพื่อสํารวจความตองการองคความรู/หลักสูตรเพื่อการพัฒนาศักยภาพเจาหนาท่ีในสวนภูมิภาค 

มีผูตอบแบบสอบถามทั้งสิ้น 60 คน จาก 38 จังหวัดทั่วประเทศ สามารถสรุปขอมูลได ดังนี้

     1.1 ความตองการองคความรู/หลักสูตรตามสมรรถนะหลัก ไดแก ดานกฎหมาย (การบังคับใชกฎหมาย/การดําเนินคดี) 

การพิจารณาอนุญาต การตรวจสอบสถานประกอบการ การตรวจสอบโฆษณา งานดานอาหารและยา และการจัดการความเสี่ยง

     1.2 ความตองการองคความรู/หลักสูตรตามสมรรถนะสนับสนุน ไดแก ทักษะการสื่อสาร ทักษะการจับประเด็น/สรุป

ใจความสําคัญ ทักษะการบริการ ทักษะดานเทคโนโลยีสารสนเทศ การจัดทําแผนยุทธศาสตร/แผนงาน/โครงการ Systematic Thinking 

และ R2R (Routine to Research)

 2. การจดัทาํวดีทิศันสือ่การเรยีนรูผานระบบ e-Learning สาํหรบัเจาหนาทีท่ีป่ฏบิตังิานคุมครองผูบรโิภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ

     กอง คบ. จัดทําวีดิทัศนส่ือการเรียนรูผานระบบ e-Learning จํานวน 5 หัวขอ ซึ่งเปนความรูพ้ืนฐานสําหรับการดําเนินงาน 

คบส. บรรยายโดยวิทยากรจาก อย. ผูมีองคความรูและประสบการณในการปฏิบัติงานตาง ๆ ดังนี้

     2.1 การดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดย ดร.ณธิป วิมุตติโกศล

     2.2 เครือขายการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดย ดร.ณธิป วิมุตติโกศล

     2.3 หลักการพื้นฐานในการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดย นายอาทิตย พันเดช

     2.4 ความรูพื้นฐานดานกฎหมายและการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ โดย นางอรัญญา เทพพิทักษ

     2.5 บทบาทอํานาจหนาที่ของพนักงานเจาหนาที่และแนวทางการตรวจสอบสถานประกอบการ โดย นางอรัญญา เทพพิทักษ
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 ทั้งนี้ กอง คบ. จะนําขอมูล Training  Need ที่ไดจากเจาหนาที่ในสวนภูมิภาคสะทอนไปยังผูบริหารและหนวยงานที่เก่ียวของ 

รวมถึงเผยแพรวดีทิศันสือ่การเรยีนรูผานระบบ e-Learning เพ่ือนาํไปใชประโยชนและตอยอดการพัฒนาศักยภาพของเจาหนาท่ีท่ีปฏบัิติงาน 

คบส. ในสวนภูมิภาคตอไป

 สาํหรับการดาํเนนิงานในปตอไป อย. โดย กองยทุธศาสตรและแผนงาน รวมกับ กอง คบ. มุงพัฒนาศักยภาพเจาหนาทีใ่นสวนภูมภิาค

อยางตอเนื่อง โดยจัดทําโครงการพัฒนาหลักสูตรผูบริหารงาน คบส. สวนภูมิภาคสูผูนําการเปลี่ยนแปลง ภายใตโครงการ Flagship HR 

Transformation เพือ่สรางกรอบแนวทางพฒันาสมรรถนะและหลักสตูรสาํหรบัหัวหนากลุมงาน/รองหัวหนากลุมงานคุมครองผูบรโิภคและ

เภสัชสาธารณสุข สสจ. เสริมสรางองคความรูและทักษะในการบริหารงาน คบส. ใหทันตอยุคสมัยและเทคโนโลยีที่เปลี่ยนแปลงไป

ที่มาภาพ: แฟมภาพกอง คบ.

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 76



ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com

การบริหารงานภายใต้ภาวะวิกฤต COVID-19

 จากสถานการณการแพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) หรือโรคโควิด-19 ในหลายประเทศทั่วโลก รวมถึง

ประเทศไทย นับตั้งแตพบผูปวยรายแรกในประเทศสาธารณรัฐประชาชนจีนเมื่อประมาณปลายป พ.ศ. 2562 จวบจนถึงปจจุบัน สงผลใหพบ

ผูติดเชื้อดังกลาวเปนจํานวนมากและมีผูเสียชีวิตเปนจํานวนมากเชนกัน นับเปนการระบาดของโรคติดเชื้อที่รุนแรงที่สุดในประวัติศาสตร

ของโลกสมยัใหม รฐับาลไดกาํหนดมาตรการเพือ่ปองกันการแพรระบาดของโรคตามพระราชกาํหนดการบรหิารราชการในสถานการณฉุกเฉนิ 

สงผลใหประชาชนมคีวามตองการใชผลติภณัฑสขุภาพเพือ่รักษา วนิจิฉยั หรอืปองกนัโรคมากขึน้ ในขณะทีผู่ประกอบการดานผลติภณัฑสขุภาพ

ไดรับผลกระทบจากมาตรการการควบคุมโรคดานตาง ๆ ทําใหไมสามารถประกอบธุรกิจไดอยางตอเนื่อง สงผลใหเกิดปญหาการขาดแคลน

ผลิตภัณฑสุขภาพ

 อย. ตระหนกัถึงปญหาทีร่นุแรงจากการขาดแคลนผลติภณัฑสขุภาพดงักลาว จงึไดระดมทรพัยากรไมวาจะเปนบคุลากร เครือ่งมอื 

และองคความรู ในการบรรเทาปญหาการขาดแคลนผลิตภัณฑสุขภาพเพื่อตอสูและปองกันโรคโควิด-19 ในประเทศไทย พรอมทั้งกําหนด

มาตรการเตรยีมความพรอมรองรบัสถานการณโควดิ-19 เพือ่ลดความเส่ียงจากการระบาดของโรค และอาํนวยความสะดวกแกผูประกอบการ 

ดังนี้  

   ด�านเครื่องมือแพทย�

 ในดานกฎระเบียบ อย. โดยกองควบคุมเครื่องมือแพทย ไดออกประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กําหนด

เอกสารสําหรับยื่นคําขอหนังสือรับรองประกอบ การนําเขาเครื่องมือแพทยที่เกี่ยวของกับโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) 

ประกาศ ณ วนัที ่30 มนีาคม พ.ศ. 2563 มสีาระสาํคญั คอื กําหนดใหผูประกอบการนาํเขาเคร่ืองมือแพทยยืน่คําขอหนงัสือรับรองประกอบการ

นําเขาเครื่องมือแพทยสามารถใชหนังสือรับรองการขายที่ออกโดยผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑได โดยเครื่องมือแพทยที่สามารถขอใชสิทธิ์

ดังกลาวได ไดแก (1) หนากากอนามัยทางการแพทย (Surgical Mask) (2) หนากาก N95 หรือสูงกวา (3) ชุดปองกันอันตรายสวนบุคคล 

(Personal Protective Equipment: PPE) (4) เสื้อกาวนผาตัด (Surgical Gown) (5) Isolation Gown (6) หมวกคลุมผม สําหรับ

ทางการแพทย (7) ถุงมือทางการแพทย แตไมรวมถึงถุงมือศัลยกรรม (8) เครื่องมือหรืออุปกรณวัดไข สําหรับทางการแพทย (9) Goggles 

แวนตานริภยั สาํหรบัทางการแพทย (10) Face Shield กระบงัเลนสหนาใส สาํหรบัทางการแพทย (11) Hood Covering สาํหรบัทางการแพทย 

(12) Leg Covering ถุงสวมขา สําหรับทางการแพทย และ (13) อุปกรณที่ใชในการตรวจเชื้อ SWAB

 ในดานสถานประกอบการ อย. ไดดําเนนิการลดระยะเวลาการออกใบจดทะเบยีนสถานประกอบการผลติและนาํเขาเครือ่งมอืแพทย

ในกลุมเครือ่งมอืแพทยจาํนวน 14 รายการ ไดแก กลุมเคร่ืองมอืแพทย 

จํานวน 13 รายการขางตน และชุดทดสอบโควิด-19 โดยสามารถ

ออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย ภายใน 

1 วันทําการ จากเดิมภายใน 10 วันทําการ และใบจดทะเบียน

สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย ภายใน 5 วันทําการ จากเดิม

ภายใน 30 วันทําการ กรณีตั้งอยูในกรุงเทพมหานครและปริมณฑล 

และ 40 วันทําการ กรณีตั้งอยูในสวนภูมิภาค 

ส่วนที ่ 3
ผลงานเด่น
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 สวนดานผลิตภณัฑ อย. กาํหนดใหผูประกอบการนาํเขาเครือ่งมอืแพทยยืน่คาํขอหนงัสอืรบัรองประกอบการนาํเขาเครือ่งมอืแพทย

สามารถใชหนังสือรับรองการขายที่ออกโดยผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑได โดยเครื่องมือแพทยที่สามารถขอใชสิทธิ์ดังกลาวได ไดแก 

กลุมเครือ่งมอืแพทย จาํนวน 13 รายการ (ไมรวมชดุทดสอบโควดิ-19 ตามท่ีกลาวขางตน) โดยสามารถดาํเนนิการไดเสรจ็สิน้ภายใน 1 วนัทําการ 

จากเดมิภายใน 5 วนัทาํการ นอกจากน้ี ยังสนับสนุนใหเกดิความรวมมอืระหวางผูผลติเครือ่งนุงหมและส่ิงทอกบัองคการเภสชักรรมในการผลติ

ชุดปองกันอันตรายสวนบุคคล ลักษณะเปนเสื้อกาวนทางการแพทยชนิดใชซํ้าได 20 ครั้ง ระดับการปองกันเปนระดับ 2 ตามมาตรฐาน ANSI/

AAMI PB70 (มาตรฐานของสหรฐัอเมรกิา) ซึง่ผานการทดสอบจากสถาบันพฒันาอตุสาหกรรมสิง่ทอ ทัง้นี ้มีผูประกอบการผลติเคร่ืองมอืแพทย

เขารวมโครงการเพื่อผลิตชุดปองกันอันตรายสวนบุคคล จํานวน 13 ราย และผลิตชุดปองกันอันตรายสวนบุคคล รวม 44,000 ชุด เพื่อสงตอ

ใหองคการเภสัชกรรมนําไปกระจายยังสถานพยาบาลทั่วประเทศ

   ด�านวัตถุเสพติด

 ในดานผลติภณัฑ ไดดําเนนิการปรบัการใหบริการงานใบอนญุาตและงานทะเบยีนเกีย่วกบัวตัถเุสพติด โดยใหยืน่คําขอและเอกสาร

ประกอบคําขอในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส หรือไฟล PDF ผานอีเมลของกองควบคุมวัตถุเสพติด ตลอดจนจัดเตรียมขอมูลรายการวัตถุดิบและ

ผลิตภัณฑวัตถุเสพติดที่ตองเก็บสํารองไวในกรณีฉุกเฉิน รวมถึงประสานหนวยงานและบริษัทตาง ๆ เพื่อเตรียมจัดหาวัตถุดิบในการผลิต

ผลิตภัณฑกรณีฉุกเฉิน 

 สวนดานการบริหารจัดการภายในหนวยงาน ไดปรับระยะเวลาการปฏิบัติงานโดยแบงรอบการปฏิบัติงานแบบเหลื่อมเวลา และ

จัดทําขั้นตอนของกระบวนงานที่สามารถปฏิบัติงานภายในที่พักได รวมถึงปรับรูปแบบการจัดประชุมคณะกรรมการ หรือคณะอนุกรรมการ 

หรือคณะทํางานที่เกี่ยวของโดยใชระบบสารสนเทศ เชน WebEx Microsoft team แอปพลิเคชันไลน เปนตน

   ด�านเครื่องสําอาง

 ดวยสถานการณระบาดของโรคโควิด-19 ซึ่งไดแพรระบาด

อยางรวดเร็วและกวางขวางไปทั่วโลก การปองกันโรคดังกลาวจึงเปน

สิ่งสําคัญ ซึ่งกระทรวงสาธารณสุขแนะนําใหประชาชนลางมือบอย ๆ 

ดวยสบูและนํา้สะอาด หากไมสะดวกจงึจะใชผลติภณัฑแอลกอฮอลเจล 

ทั้งนี้ เพื่อปองกันมิใหแอลกอฮอลเจลขาดตลาด ประชาชนสามารถ

เขาถึงผลิตภัณฑดังกลาวไดงาย กระทรวงสาธารณสุข โดย อย. จึงได

ยกเลิกการจัดใหแอลกอฮอลเจลเปนเครื่องมือแพทย โดยใหจัดใหเปน

เครื่องสําอางตอไป พรอมทั้งออกกฎหมายเพื่อกํากับใหผลิตภัณฑมีมาตรฐานและปลอดภัยตอผูบริโภค ภายใตพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง 

พ.ศ. 2558 โดยมีการดําเนินงานที่สําคัญ ดังนี้

 1. การกํากับดูแลใหผลิตภัณฑแอลกอฮอลเจลมีมาตรฐานและปลอดภัย 

     1.1 กระทรวงสาธารณสขุ ออกประกาศกาํหนดใหผลติภณัฑทีม่สีวนผสมของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมอืทีมี่วตัถปุระสงค

เพื่อทําความสะอาดมือโดยไมใชน้ํา ซึ่งมีความเขมขนของเอทิลแอลกอฮอลหรือไอโซโพรพิลแอลกอฮอล หรือเอ็น-โพรพิลแอลกอฮอล 

เพียงสารเดียว หรือผสมรวมกันอยูตํ่ากวารอยละ 70 โดยปริมาตร (volume by volume) เปนเครื่องสําอาง ที่หามผลิต นําเขา หรือขาย 

ดังนั้น แอลกอฮอลเจลที่วางจําหนายในทองตลาดจะตองมีชนิดของแอลกอฮอลตามท่ีกําหนด และมีความเขมขนของแอลกอฮอลตั้งแต

รอยละ 70 โดยปริมาตร ข้ึนไป อน่ึง หากพบการฝาฝนกฎหมายขางตน ผูผลิตเพื่อขาย นําเขาเพื่อขาย จะตองระวางโทษจําคุกไมเกิน 2 ป 

หรือปรับไมเกิน 200,000 บาท หรือทั้งจําทั้งปรับ แตถาเปนผูขาย จะตองระวางโทษจําคุกไมเกิน 6 เดือน หรือปรับไมเกิน 50,000 บาท 

หรือทั้งจําทั้งปรับ

     1.2 เนื่องจากสารเมทิลแอลกอฮอลมีพิษตอรางกายอยางรุนแรง สามารถถูกดูดซึมไดทางผิวหนังและลมหายใจ ทําใหหลอดลม 

ลําคอ เยื่อบุตาอักเสบ หากหายใจหรือสัมผัสในปริมาณมากอาจทําใหปวดทอง เวียนหัว คลื่นไส อาเจียน กลามเนื้อกระตุก หายใจลําบาก 

การมองเห็นผิดปกติ และอาจตาบอดได กระทรวงสาธารณสุขจึงไดออกประกาศกําหนดใหเปนสารที่หามใชในเครื่องสําอาง (ลําดับที่ 1,253) 

ดังนัน้ แอลกอฮอลเจลท่ีมสีวนผสมของเมทลิแอลกอฮอล จงึจัดเปนเคร่ืองสาํอางทีไ่มปลอดภัยในการใช อน่ึง หากพบการฝาฝนกฎหมายขางตน 

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 78
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ผูผลิตเพื่อขาย นําเขาเพื่อขาย จะตองระวางโทษจําคุกไมเกิน 5 ป หรือปรับไมเกิน 500,000 บาท หรือทั้งจําท้ังปรับ แตถาเปนผูขายจะตอง

ระวางโทษจําคุกไมเกิน 3 ป หรือปรับไมเกิน 300,000 บาท หรือทั้งจําทั้งปรับ

 2. การอํานวยความสะดวกในการอนุญาตผลิตภัณฑ

     2.1 การขออนุมัติสถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ

          2.1.1 อาํนวยความสะดวกใหผูประกอบการทีไ่ดรบัอนญุาตสถานทีผ่ลติยาแผนปจจบุนั ยาแผนโบราณ และเครือ่งมอืแพทย 

สามารถผลิตแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามัยสาํหรับมือไดเปนการชัว่คราว ตามระยะเวลาทีก่องผลติภณัฑทีเ่กีย่วของผอนผนัให ทัง้นี ้ไดดาํเนินการ

ปรับลดขั้นตอนการพิจารณา รวมถึงระยะเวลาในการพิจารณาจาก 20 วันทําการ เหลือ 5 วันทําการ

          2.1.2 อํานวยความสะดวกในการพิจารณาคําขออนุมัติสถานท่ีผลิตหรือนําเขาเครื่องสําอาง สําหรับผูประกอบการรายใหม

ที่ประสงคจะจดแจงเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือเปนลําดับแรก (First Priority)

          2.1.3 รับคําขออนุมัติสถานที่และแจงผลการพิจารณาคําขอที่ผานทางระบบอิเล็กทรอนิกส (Skynet) 

     2.2 การรับจดแจงเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ

          2.2.1 อํานวยความสะดวกผูประกอบการที่ยื่นจดแจงเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ

เปนลําดับแรก ทั้งที่ยื่นคําขอจดแจงที่ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) และยื่นทางระบบอิเล็กทรอนิกส (Skynet)

          2.2.2 รับคําขอจดแจงเครื่องสําอางและแจงผลการพิจารณาคําขอที่ผานทางระบบอิเล็กทรอนิกส (Skynet)

     2.3 ขอมูลสถิติผลิตภัณฑแอลกอฮอลเพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือ (ขอมูล ณ วันท่ี 30 กันยายน พ.ศ. 2563) ไดแก จํานวน

ใบรับจดแจงทั้งหมด 12,803 รายการ จํานวนผูประกอบการทั้งหมด 2,148 ราย (ผูผลิต 1,950 ราย/ผูนําเขา 198 ราย) และกําลังการผลิต

แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือสูงสุด 2,634,495.60 กิโลกรัม/วัน

 3. การติดตามตรวจสอบความปลอดภัยของแอลกอฮอลเจล โดยเรงดําเนินการเพื่อติดตามเฝาระวังมาตรฐานและความปลอดภัย

ของผลิตภัณฑแอลกอฮอลเจล ดวยการประสานความรวมมือกับสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดทั่วประเทศและสํานักงานตํารวจแหงชาติ

 และเพื่อใหผูบริโภคไดบริโภคผลิตภัณฑแอลกอฮอลเจลท่ีมีคุณภาพและปลอดภัย กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย 

โดยกลุมควบคุมเครื่องสําอาง จึงไดดําเนินการออกประกาศคณะกรรมการเครื่องสําอาง เรื่อง ฉลากของเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของ

แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ พ.ศ. .... เพื่อกําหนดหลักเกณฑการแสดงฉลากผลิตภัณฑแอลกอฮอลเจลโดยเฉพาะ พรอมทั้งมีแผน

เกบ็ตัวอยางเฝาระวงัมาตรฐานและความปลอดภยัของผลติภัณฑแอลกอฮอลเจล ทัง้สวนกลางและสวนภมูภิาค จากสถานท่ีผลติ สถานทีนํ่าเขา 

และสถานที่จําหนาย อยางตอเนื่อง

   ด�านวัตถุอันตราย

 จากสถานการณการแพรกระจายของเชือ้โควดิ-19 ทาํใหประชาชนมคีวามตองการสินคาในกลุมฆาเช้ือโรคเพ่ิมขึน้ สงผลใหปรมิาณ

       สินคาเหลานี้ในทองตลาดมีไมเพียงพอกับความตองการ อีกทั้ง

       ผลติภณัฑทีม่จีาํหนายบางสวนไมมปีระสทิธภิาพ ไมไดรับการอนุญาต

       ที่ถูกตอง หรือมีการกลาวอางสรรพคุณเกินจริง ดังนั้น เพื่อใหมี

       ผลิตภัณฑฆาเชื้อโรคเพียงพอตอความตองการในชวงภาวะวิกฤติ 

       มีประสิทธภิาพ ปลอดภัย และไดมาตรฐาน ดงันัน้ เพือ่ใหมผีลติภณัฑ

       ฆาเชือ้โรคเพยีงพอตอความตองการในชวงภาวะวกิฤติ มีประสทิธภิาพ 

       ปลอดภัย และไดมาตรฐาน อย. โดยกลุมควบคุมวัตถุอันตราย 

จงึไดจดัลําดบัความสําคัญใหพจิารณาคาํขอสาํหรบักลุมผลติภณัฑฆาเชือ้โรคเปนลําดบัแรก และจดัทําชองทาง Fast Track สําหรับผลิตภัณฑ

ฆาเชื้อโรคที่องคการอนามัยโลก (WHO) แนะนําใหใชในชวงสถานการณโควิด-19 โดยลดระยะเวลาการขึ้นทะเบียนจากเดิม 60 วันทําการ 

เหลือเพียง 5 วัน ผลิตภัณฑที่ย่ืนในชองทางนี้จะไดรับการผอนผันดานเอกสารโดยการอนุโลมไมตองสงผลทดสอบประสิทธิภาพ เนื่องจาก

มีสาระสําคัญ อัตราการใช และวิธีใชสอดคลองตามขอกําหนดของ WHO และผานมาตรฐานตามเกณฑที่กําหนด
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 นอกจากนี้ ในดานการบริการยังไดพัฒนาระบบ Skynet Smart Dropbox เพื่อเพิ่มชองทางการยื่นคําขอหรือสงเอกสารผานทาง

ระบบอิเล็กทรอนิกส และพัฒนาตอยอดเปนการย่ืนคําขอและพิจารณาอนุญาตผานระบบ e-submission แลว สวนในดานขอมูลขาวสาร

สาํหรบัประชาชน ไดจดัตัง้ทมีขาวประชาสมัพนัธเพือ่ตดิตามขอมูลขาวสารโดยเฉพาะ และจดัทาํขอมลูเผยแพรประชาสัมพันธความรู ขาวสาร 

ขอเท็จจริง เพื่อสื่อสารตอประชาชนและผูเกี่ยวของ

   ด�านยา

 จากสถานการณโรคโควิด-19 ซึ่งสงผลกระทบตอปริมาณความตองการยา

ทีเ่พิม่มากขึน้ รวมถงึการบรหิารจดัการดานยาของระบบสาธารณสุข ซ่ึงในชวงการแพร

ระบาดของโรคพบวาประเทศไทยประสบปญหาขาดแคลนยาจําเปนหลายรายการ 

โดยเฉพาะยาสาํหรับรักษาโรคเรือ้รงั (NCD) เชน ยาลดความดนัโลหิตสงู ยาลดนํา้ตาล

ในเลือด เปนตน ดังนั้น อย. จึงไดดําเนินการตาง ๆ เพื่อบรรเทาปญหาที่เกิดขึ้น 

ดังนี้

 1. ขึ้นทะเบียนยารักษาโรคโควิด-19 Remdesivir จํานวน 3 ทะเบียน และยา Favipiravir จํานวน 1 ทะเบียน

 2. จัดทําขอมูลประมาณการเพื่อสํารองยารักษาโรคโควิด-19 ระดับประเทศ จํานวน 7 รายการ

 3. พัฒนาระบบเฝาระวังใหบริษัทผูผลิตและผูนําเขาจัดสงรายงานปริมาณยาสําเร็จรูปคงคลังผานทางแอปพลิเคชัน Stockpile 

ตามกรอบรายการยาจําเปน จํานวน 240 รายการ ต้ังแตวันที่ 30 มีนาคม พ.ศ. 2563 จนถึงปจจุบัน โดยในชวงแรกที่มีการแพรระบาด

กําหนดใหรายงานทุกสัปดาห ซ่ึงปจจุบันกองยาไดทบทวนมาตรการและขอใหบริษัทรายงานปริมาณยาคงคลังเฉพาะรายการยาที่เฝาระวัง

อยางใกลชิด (Highest Priority) จํานวน 53 รายการ ทุก ๆ 1 เดือน 

 4. ประสานกระทรวงการตางประเทศ เพื่อแกไขปญหาการนําเขาวัตถุดิบและยาสําเร็จรูปจากประเทศอินเดีย เชน ยาไฮดรอก

ซีคลอโรควินและคลอโรควิน

 5. อํานวยความสะดวกในการเพิ่มแหลงวัตถุดิบใหมและเพิ่มกําลังการผลิตใหกับผูผลิตแบบเรงดวน (Fast Track) 

 6. เสนอรายการยาและเภสชัเคมภีณัฑทีใ่ชรักษาโรคโควดิ-19 จาํนวน 26 รายการ ไปยังกระทรวงการคลัง ใหยกเวนอากรศลุกากร

เพื่อเพิ่มการเขาถึงยาในกลุมดังกลาว

 7. ทบทวนราคากลางยาโรคเรื้อรัง จํานวน 20 รายการ เพื่อใหโรงพยาบาลสามารถจัดซื้อได 

 8. ดาํเนนิการรวมกับกองบรหิารการสาธารณสขุ (กบรส.) สรุปปริมาณความตองการยาโรคเร้ือรัง จํานวน 35 รายการ ทีโ่รงพยาบาล

มีแนวโนมขาดแคลน และไดประชุมหารือกับบริษัทผูผลิตยาและองคการเภสัชกรรมเพื่อสอบถามศักยภาพการผลิตและใหเรงการผลิต 

รวมถึงสงมอบยาตามยอดคงคางใหกับโรงพยาบาล ตลอดจนประสานผูผลิตรายอื่นใหเรงการผลิต เพื่อใหมียาใชอยางพียงพอ ทดแทน

การขาดแคลนยาที่องคการเภสัชกรรมแจงงดการจําหนาย

 9. ออกประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง (1) การตออายุใบอนุญาตเกี่ยวกับยาเสพติดใหโทษในประเภท 3 

และวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 เพื่อใชในป พ.ศ. 2564 ลงนามวันที่ 18 กันยายน พ.ศ. 2563 (2) เรื่อง การผลิตผลิตภัณฑ

เคร่ืองสาํอางทีม่สีวนผสมของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามัยสาํหรบัมอืในสถานทีผ่ลติยาแผนปจจบุนั ฉบบัที ่1 ลงนามวนัที ่5 มนีาคม พ.ศ. 2563 

ฉบับที่ 2 ลงนามวันที่ 27 สิงหาคม พ.ศ. 2563 และ (3) เรื่อง การผลิตผลิตภัณฑเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัย

สําหรบัมอืในสถานทีผ่ลติยาแผนโบราณ ลงนามวันที ่19 มีนาคม พ.ศ. 2563 เพือ่เพิม่การเขาถงึผลติภัณฑสขุภาพทีมี่ความจาํเปนตอการบรรเทา

และปองกันสภาวการณติดเชื้อโควิด-19 จึงไดมีการออกประกาศใหสถานท่ีผลิตยาแผนปจจุบันและสถานที่ผลิตยาแผนโบราณสามารถ

ดําเนินการผลิตผลิตภัณฑที่มีแอลกอฮอลเปนสวนประกอบเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือโดยอนุโลมไดเปนการช่ัวคราวเปนเวลา 1 ป นับแตวันที่

ไดรับอนุญาต ซ่ึงในกรณีจําเปนอาจอนุญาตใหดําเนินการผลิตตอไปไดคราวละไมเกิน 1 ป โดยกรณีสถานที่ผลิตยาแผนปจจุบัน ตองเปน

สถานที่ผลิตที่ไดรับการรับรองมาตรฐานวิธีการในการผลิตยา (PIC/S GMP) และหากเปนสถานท่ีผลิตยาแผนโบราณตองเปนสถานที่ผลิต

ที่ไดรับการรับรองมาตรฐานวิธีการในการผลิตยา (GMP) หรือเกียรติบัตรรับรองหลักเกณฑและวิธีการพื้นฐานในการผลิตยาแผนโบราณ 

(FMP) จาก อย.

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com
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 10. ออกประกาศกองยา จํานวน 4 ฉบับ ไดแก (1) การอํานวยความสะดวกแกผูประกอบการดานยาในสถานการณแพรระบาด

ของโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ลงนามวันที่ 1 เมษายน พ.ศ. 2563 (2) มาตรการผอนผันในกระบวนการพิจารณาดานยา

ในสถานการณแพรระบาดของโรคตดิเชือ้ไวรสัโคโรนา 2019 (COVID-19) ลงนามวนัที ่27 เมษายน พ.ศ. 2563 (3) ข้ันตอนการพจิารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑดานยาในสถานการณแพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ลงนามวันท่ี 28 เมษายน พ.ศ. 2563 และ 

(4) มาตรการผอนผันการตรวจประเมินมาตรฐานสถานท่ีผลิตยา ภายในประเทศและตางประเทศในสถานการณแพรระบาดของโรคติดเชื้อ

ไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ลงนามวันที่ 1 มิถุนายน พ.ศ. 2563

   ด�านอาหาร

 ไดดําเนินการปรับเปลี่ยนกระบวนงานพิจารณาอนุญาต โดยนําเอาระบบอิเล็กทรอนิกสมาใชในการอนุญาตและการติดตอสื่อสาร

ระหวางเจาหนาที่และผูประกอบการ มีการเพ่ิมชองทางการติดตอสอบถามขอมูล เชน ไลนแอปพลิเคชัน เพื่ออํานวยความสะดวกแก

ผูประกอบการและลดความเสีย่งในการแพรระบาดของโรคโควดิ-19 มีการประชาสัมพันธระยะเวลาในการปฏิบัติงานและชองทางการติดตองาน

อนญุาตดานตาง ๆ รวมทัง้จดัทาํและเผยแพรขอแนะนาํในการจดัการความปลอดภยัอาหารในสถานการณการระบาดใหญของโรคโควดิ-19 

โดยมุงเนนใหสถานประกอบการอาหารเพิ่มมาตรการปองกันโรคติดตอโควิด-19 ตามคําแนะนําของกระทรวงสาธารณสุขและปฏิบัติตาม

หลกัเกณฑ GMP อยางเครงครดั โดยเฉพาะการปองกนัการแพรระบาดจากคนสูคน การควบคมุกระบวนการผลติอาหารเพือ่ปองกนัการปนเปอน

สูอาหาร และการสรางความตระหนักในการปองกันการแพรระบาดใหกับพนักงานของสถานประกอบการ

   ด�านด�านอาหารและยา

 ในชวงที่เกิดภาวะวิกฤติโควิด-19 ผูบริโภคมีความตองการอุปกรณทางการแพทยและเครื่องสําอางสําหรับทําความสะอาดมากขึ้น

จากสภาวะปกติหลายเทาตัว เชน หนากากอนามัย เคร่ืองวัดอุณหภูมิ ชุด PPE เจลทําความสะอาดมือ และสเปรยแอลกอฮอล เปนตน 

และเมื่อความตองการเพิ่มขึ้น ผูมาติดตอที่ดานอาหารและยาก็เพ่ิมมากยิ่งขึ้น จึงเกิดความแออัดและมีความเส่ียงในการสัมผัสบรรยากาศ 

หรอืสดูดมอากาศทีไ่มบรสิทุธิไ์มปลอดภยั การใหบรกิารมคีวามลาชา ประสิทธภิาพการใหบริการลดลง ดงันัน้ อย. โดยกองดานอาหารและยา 

จึงไดปรับปรุงกระบวนการทํางานและเพิ่มจํานวนบุคลากรเพื่อชวยเหลือการปฏิบัติงานในภาวะวิกฤต โดยมีการดําเนินงานตาง ๆ ดังนี้

 1. การผอนผนัเกีย่วกับเอกสารขณะนาํเขา มกีารอาํนวยความสะดวกสาํหรับเอกสารทีใ่ชในการพจิารณา/อนุญาตนาํเขา โดยอนญุาต

ใหใชสําเนาเอกสารได เชน Certificate of GMP ของอาหาร เอกสาร COA เปนตน และยื่นเปดสิทธิ์ขอเขาใชระบบผานอีเมลได

 2. กระบวนงานหรือการปฏิบัติงานที่มีการปรับปรุง โดยจัดใหมีระบบรองรับการพิจารณา/อนุญาตนําเขาแบบออนไลนสําหรับ

ผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย อาหาร ยา และระบบคียขอมูลนําเขาที่ยังใชมือทํา (Manual) จัดต้ังทีมเฉพาะกิจชวยเหลือดานที่มีการนําเขา

มากกวาปกติ โดยเนนวางแผนใหมีตัวแทนดานฯ รวมทั้งผูเชี่ยวชาญผลิตภัณฑสุขภาพแตละประเภท เพื่อสะดวกตอการประสานงาน 

จดัสถานท่ีสาํรองสาํหรับรบัผูมาติดตอในภาวะฉกุเฉนิและเปดชองทางพเิศษสําหรับกรณเีรงดวน ปรับปรุงสถานทีใ่หมีชองทางติดตอดวนชัดเจน 

รวมถึงเพิ่มชองทางการเขาถึงขอมูลการนําเขา เอกสารที่ตองใชเพื่อขอผอนผัน/ตรวจสอบนําเขา และเอกสารที่ไมตองใช

 3. ระบบท่ีจัดทําข้ึนเพ่ือรองรับสถานการณโควิด-19 ไดแก ระบบพิจารณาการนําเขาเครื่องมือแพทยที่เกี่ยวของกับสถานการณ

โควิด-19 ซึ่งมีวัตถุประสงคการนําเขา ดังนี้

     3.1 เพื่อบริจาคใหหนวยงานรัฐ องคกรการกุศล เฉพาะเครื่องมือแพทย จํานวน 14 รายการ คือ (1) ชุดปองกันอันตราย

สวนบคุคล (PPE) สาํหรบัทางการแพทย (2) เครือ่งชวยหายใจ (3) เขม็ฉดียา (4) สาํล/ีไมพนัสาํลีปราศจากเชือ้ (5) ผากอซ (6) Set IV และ 

Medicath (7) Oxygen Cannula (8) เครื่องวัด Oxygen Saturation (9) ถุงมือทางการแพทย (10) เครื่องมือหรืออุปกรณวัดไข สําหรับ

ทางการแพทย (11) Face shield กระบงัหนาเลนสใส สาํหรบัทางการแพทย (12) อปุกรณเกบ็สิง่สงตรวจสําหรับ Nasopharyngeal swab 

(13) อุปกรณเก็บสิ่งสงตรวจสําหรับ Throat swab/ Oropharyngeal swab และ (14) ชุดตรวจและน้ํายาที่เกี่ยวของกับการวินิจฉัย

การติดเชื้อ SARS-CoV-2 (เชื้อกอโรค COVID-19) ที่มีมาตรฐานเปนไปตามกฎหมายที่เกี่ยวของประกาศกําหนด

     3.2 เพื่อใชสําหรับบุคลากรในกิจการของตน เฉพาะหนากากอนามัยทางการแพทย

     3.3 เพื่อใชในหนวยงานของผูนําเขา
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 อยางไรก็ตาม ดวยสถานการณการระบาดของโรคโควิด-19 อยางตอเน่ืองในหลายประเทศทั่วโลก ซึ่งไมสามารถคาดคะเนไดวา

จะส้ินสุดเมือ่ใด อย. และคณะกรรมการ APEC RHSC จงึไดหารอืรวมกนัเพ่ือปรบัรปูแบบการประชุมเปนแบบเสมือนจรงิ (Virtual Meeting) 

โดยมีแนวทางในการพัฒนาผูประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพใหสามารถพึ่งพาตนเองและพัฒนาผูประเมินใหสามารถใชทรัพยากรที่มีอยู

อยางจํากัดในสถานการณการระบาดของโรค เพื่อใหสามารถเรงรัดผลิตภัณฑยาที่ปลอดภัย มีคุณภาพ และประสิทธิผล ออกสูตลาดภายใน

ระยะเวลาที่รวดเร็ว

ที่มาภาพ: แฟมภาพกองยา

ที่มาภาพ: แฟมภาพ gnews.apps.go.th

อย. ได้รับการรับรองให้เป็นศูนย์ความเป็นเลิศด้านการบริหารจัดการการขึ้นทะเบียน
ที่ดีแห่งเอเปค (APEC Good Registration Management: GRM)

 การประชุม APEC Regulatory Harmonization Steering Committee (RHSC) มีมติใหการรับรอง อย. ซึ่งเปนหนวยงาน

กํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศไทย ใหเปน “ศูนยความเปนเลิศ ดานการบริหารจัดการการขึ้นทะเบียนท่ีดีแหง APEC” เพื่อ

ดําเนินการพัฒนากระบวนการขึ้นทะเบียนและการกํากับดูแลผลิตภัณฑทางการแพทย (Medical Products) ใหมีมาตรฐานเดียวกัน รวมทั้ง

สงเสริมใหเกิดความรวมมือระหวางประเทศสมาชิกในภูมิภาคเอเปคและอาเซียน (Regulatory Harmonization and Convergence) 

โดยมีเปาหมายเริ่มตนที่ยาและเครื่องมือแพทย และขยายไปใชกับทะเบียนผลิตภัณฑสุขภาพประเภทอื่น ๆ ดวย นับเปนกาวสําคัญในการ

เสริมสรางความมั่นคงดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพ สะทอนใหเห็นถึงระบบการข้ึนทะเบียนที่มีความรวดเร็ว โปรงใส สามารถตรวจสอบได 

สงผลดีตอภาพรวมของอุตสาหกรรมผลิตภัณฑสุขภาพ รวมถึงการคุมครองสุขภาพของประชาชน ใหไดใชผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพ 

ปลอดภัย และสมประโยชนมากยิ่งขึ้น

 ในป พ.ศ. 2563 อย. ยืน่ใบสมคัรตอ APEC RHSC และจดัประชมุอบรมวชิาการเชงิปฏบิตักิาร 2019 APEC Good Registration 

Management (GRM) Regulatory Science Center of Excellence (CoE) Pilot Workshop เพื่อผลักดันให อย. เปน APEC CoE 

ดาน GRM โดยคณะกรรมการ APEC RHSC ไดมีมติใหการรับรอง อย. เปน “ศูนยความเปนเลิศดานการบริหารจัดการการขึ้นทะเบียนท่ีดี

แหง APEC” และยังมีการอบรมพื้นฐานความรูความเขาใจในหลักการ GRM ใหกับกองผลิตภัณฑสุขภาพตาง ๆ เพื่อใหสามารถตอยอดไปสู

แนวคิดการประเมินผลิตภัณฑทางการแพทยและศูนยความเปนเลิศ (CoE) ตอไป
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ที่มาภาพ: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

ก้าวสําคัญงานคุ้มครองผู้บริโภคในวิถีชีวิตใหม่: การเปลี่ยนผ่านทางดิจิทัล 
(Digital Transformation)

 จากกระแสการเปลี่ยนแปลงของโลกอยางรวดเร็ว รุนแรง และสลับซับซอน สงผลกระทบทําใหทุกส่ิงถูกเช่ือมโยงเขาหากันดวย

เทคโนโลยใีนรูปแบบดจิทิลั (Digital Platform) ซ่ึงนาํไปสูการเปลีย่นแปลงรปูแบบสงัคม วิถีชีวติ และพฤติกรรมของผูบรโิภคอยางหลีกเลีย่ง

ไมได ดงันัน้ องคกรจงึจําเปนตองปรับตวัใหสอดคลองกบักระแสการเปลีย่นแปลงทีเ่กิดขึน้ โดยใหความสาํคญักับการใชเทคโนโลยเีพ่ือปรับปรุง

ประสิทธิภาพการดําเนินงาน (Digital Transformation) ขององคกรใหบรรลุเปาหมาย และตองตอบสนองความตองการของผูบริโภค

เปนสําคัญ (Customer-Centric base)

 อย. โดยกองพฒันาศกัยภาพผูบริโภค ซึง่มหีนาทีค่วามรบัผดิชอบในการสรางความรอบรู คานยิมการบรโิภคทีเ่หมาะสม กระตุนเตอืน

ใหผูบริโภคมีทักษะในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑดวยปญญา จึงปรับรูปแบบการดําเนินงานใหสอดคลองกับกระแสการเปล่ียนแปลง โดยให

ความสําคัญกับการพัฒนาชองทางในการใหความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ รวมทั้งจัดใหมีนวัตกรรมการสื่อสารเตือนภัยที่มีปฏิสัมพันธกับ

ผูบริโภค ดวยการปรับปรุงเทคโนโลยีแบบดั้งเดิม เพิ่มประสิทธิภาพ ใชประโยชนจากสื่อสังคมออนไลน และนําระบบอัจฉริยะมาใชประโยชน 

ดังนี้ 

 1. ศูนยการเรียนรู อย.นอย (Multi-Learning Center) ผานเว็บไซต เพ่ือสนับสนุนการสรางเครือขายนักเรียน อย.นอย ซึ่งเปน

นกัเรยีนทีม่ทีกัษะในการเลอืกบรโิภคผลติภณัฑสขุภาพและเปนแกนนาํในโรงเรยีนใหครอบคลุมทกุโรงเรยีน โดยรปูแบบการพฒันาศกัยภาพ

ในแบบเดิมยังมีขอจํากัด จึงมีการนําเทคโนโลยีมาใชสราง “ศูนยการเรียนรู อย.นอย” 

ที่มีคลังความรูและสื่อที่หลากหลาย สามารถเขาถึงไดงาย มีประสิทธิภาพในการพัฒนา

ความรูและพฤติกรรมของผูเรียน รวมถึงตอยอดจากนวัตกรรมที่มีใหมีประสิทธิภาพ

มากยิ่งขึ้น ซ่ึงการใชประโยชนในศูนยดังกลาวมีการเก็บรวบรวมเขาสูระบบฐานขอมูล 

(Data Bank) และแสดงผลใน Dashboard เพื่อใชเปนขอมูลสนับสนุนการดําเนินงาน

และวางแผนปรับปรุงคุณภาพในระยะตอไป 

 2. โรงเรียน อย.ออนไลน (ORYOR e-school) เปนอีกหน่ึงชองทางที่ อย. 

พัฒนาขึ้นจากการถอดบทเรียนผลความสําเร็จในการดําเนินงาน เครือขาย บวร.ร 

สรางเปนชดุองคความรูทีนํ่ามาใชในการเสรมิสรางทักษะและพฒันาพฤตกิรรมการบรโิภคผลติภณัฑอาหารและยาอยางเหมาะสมและปลอดภัย 

โดยใชเทคโนโลยีเขามาพัฒนารูปแบบชุดองคความรูใหมีความนาสนใจดวยการใชส่ือแบบผสมผสาน มีการออกแบบกระบวนการถายทอด

ทีน่าสนใจทีช่วยเพ่ิมประสิทธิภาพในการเรยีนรู และมีกจิกรรมเพ่ือกระตุนการมสีวนรวมในการเรยีนรูจากกจิกรรมตอบคําถามประจาํสปัดาห 

ซึ่งผลตอบรับของผูใชประโยชนจะนํามาปรับปรุงโรงเรียน อย.ออนไลน ใหเหมาะสมและสอดคลองกับความตองการของผูใชประโยชน

 3. การพัฒนาสื่อสังคมออนไลนในรูปแบบไลนแอปพลิเคชัน ซึ่งเปนรูปแบบการสื่อสารที่มีความรวดเร็ว การลงทุนมีความคุมคา

มากกวาสือ่กระแสหลกัทีม่ตีนทนุตอหนวยสูง ดงันัน้ จงึมกีารปรบับญัชทีางการของ FDAThai ใหมปีระสทิธภิาพมากขึน้ เพือ่ใหเปนชองทาง

ในการพูดคุย สอบถามรายละเอียดเบื้องตนจากระบบออโตแชทบอท (Auto Chatbot) รวมทั้งจัดใหมีแถบเมนูลัดที่แปนพิมพในหองแชท 

(Rich Menu) เพื่ออํานวยความสะดวกใหผูบริโภคสามารถเขาถึงขอมูลหรือตรวจสอบผลิตภัณฑไดดวยตนเอง อีกทั้งยังเปนชองทางในการ

สื่อสารใหความรูและประชาสัมพันธการดําเนินงานของหนวยงานสูบัญชีที่มีการติดตามไดโดยตรง เนื่องจากไลนเปนชองทางหลักที่ผูใชงาน

ในประเทศไทยนิยมและมีบัญชีผูใชงานครอบคลุมประชากรทุกกลุมวัย 

 อย. มีการติดตามและประเมินผลการดําเนินงานดังกลาวอยางตอเน่ือง เพ่ือนํามาปรับปรุงกระบวนการและแผนการดําเนินงาน 

โดยยึดประโยชนที่จะเกิดขึ้นกับผูบริโภคเปนสําคัญ สนับสนุนการสรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ และการมีพฤติกรรมการบริโภค

ดวยปญญาตอไป
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 การพัฒนาระบบนัดหมาย (E-Appointment) สําหรับใหคําปรึกษาและการอนุญาตและตรวจเอกสารลวงหนาทางอิเล็กทรอนิกส 

ไดเริ่มดําเนินการในเดือนสิงหาคม พ.ศ. 2563 สําหรับผลิตภัณฑอาหาร ยา เครื่องมือแพทย วัตถุอันตราย และเครื่องสําอาง โดยระยะเวลา

ในการรอคอยเฉลี่ยเฉพาะผูที่มารับบริการระบบนัดหมายอยูที่ 2.54 นาที

ที่มาภาพ: เว็บไซตกองผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรมและการบริการ

บริการให้คําปรึกษาและการอนุญาตด้วยระบบนัดหมายและเอกสารอิเล็กทรอนิกส์

 จากสถานการณการแพรระบาดไวรัสโคโรนาสายพันธุใหม (Covid-19) ทั่วโลก กอใหเกิดมาตรการการเวนระยะหางทางสังคม 

รวมถงึการทาํงานทีบ่าน (Work from home) เพือ่ลดการแพรระบาดจากการออกไปนอกบานโดยไมจาํเปน ซึง่จากผลสาํรวจความพงึพอใจ

ที่มีตอการใหบริการ พบวา ยังคงพบปญหาการรอคอยและตองมีการติดตอเจาหนาที่หลายครั้ง อยางไรก็ตาม อย. มีทิศทางในการพัฒนา

กระบวนการอนุญาตและการบริหารจัดการคําขอเขา - ออก ของผลิตภัณฑสุขภาพใหเปนระบบอิเล็กทรอนิกสท้ังหมด จึงไดพัฒนาบริการ

ใหคาํปรกึษาและการอนญุาตดวยระบบนดัหมายและเอกสารอเิลก็ทรอนกิส ซึง่จะชวยลดระยะเวลารอคอย ลดคาใชจายของผูประกอบการ 

ลดจํานวนวันหรือจํานวนครั้งในการติดตอเจาหนาที่เพื่อเขามายื่นเอกสารที่ อย. และเพิ่มคุณภาพการทํางานของเจาหนาที่
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 การไดรับการรับรองมาตรฐาน ISO 9001:2015 อยางตอเนื่องของ อย. นับเปนเครื่องพิสูจนวาตลอดระยะเวลาที่ผานมา อย. 

มุงม่ันพฒันาคุณภาพการปฏิบตังิานอยางตอเนือ่งและเปนรปูธรรม เพ่ือพัฒนากระบวนการทํางานใหอยูในมาตรฐานระดับสากล ซึง่กาวตอไป

ของ อย. หลงัจากไดรบั ISO 9001:2015 คอื การธาํรงรกัษามาตรฐานใหดทีีสุ่ดและคงรกัษาไวซึง่ระบบอยางตอเนือ่ง เพือ่แสดงถงึความเปน

มาตรฐานสากล โปรงใส สรางความเชื่อมั่นใหกับผูรับบริการและผูบริโภค ดวยมาตรฐาน ISO ที่ไดรับ

ที่มาภาพ: แฟมภาพกองยุทธศาสตรและแผนงาน

1
 United Kingdom Accreditation Service เปนหนวยงานรับรองระบบของสหราชอาณาจักร (อังกฤษ) ที่ไดรับการยอมรับจากนานาชาติ

อย. ได้รับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐาน ISO 9001:2015 และ ISO 27001:2013

•  ISO 9001:2015 มาตรฐานระบบบริหารงานคุณภาพ (Quality Management System: QMS)

 อย. ไดใหความสําคัญกับการพัฒนาองคกร จึงไดนําระบบคุณภาพมาตรฐาน ISO 9001 มาเปนเครื่องมือในการยกระดับ

การบริหารงานเพ่ือใหองคกรมีกระบวนการทํางานและผลการปฏิบัติงานท่ีมีประสิทธิภาพและประสิทธิผลย่ิงขึ้น โดยในป พ.ศ. 2557 

ไดประกาศนโยบายนาํระบบบรหิารงานคณุภาพ ISO 9001:2008 มาใช ซึง่มกีารนาํรองเพือ่ขอการรับรองในหนวยงานสนบัสนนุ 2 หนวยงาน 

ตอมาในป พ.ศ. 2560 อย. ไดกําหนดและขับเคลื่อนใหมีการพัฒนาระบบบริหารงานคุณภาพใหครอบคลุมทั่วทั้งองคกร โดยใหสอดคลองกับ

มาตรฐานสากลระบบ ISO 9001:2015 จนไดรับการรับรองทั่วทั้งองคกร ในขอบขายดานการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพเพื่อการคุมครอง

ผูบริโภค (Administration Management of Health Products to Protect Consumer) ซึ่งมีกรอบระยะเวลา 3 ป

 วนัที ่10 กรกฎาคม 2563 อย. ไดขอรบัการตรวจประเมนิจาก บรษิทั UIC Certification Services ซ่ึงไดรบัการรบัรองโดย UKAS1 

ประเทศอังกฤษ เพื่อตออายุการรับรองระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001:2015 กอนที่ใบรับรองเดิมจะหมดอายุ ซึ่ง อย. สามารถผาน

การตรวจประเมิน โดยยังคงรักษาไวซึ่งกระบวนการคุณภาพและไมพบการปฏิบัติงานที่ไมสอดคลองตามขอกําหนดที่สงผลกระทบตอ

การดําเนินงานแตประการใด ซึ่งจะไดรับการตออายุการรับรองไปอีก 3 ป
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ที่มาภาพ: แฟมภาพกองยุทธศาสตรและแผนงาน

2
 International Automotive Task Force ขอกําหนดทางเทคนิคระดับโลกและมาตรฐานการจัดการคุณภาพสําหรับอุตสาหกรรมยานยนต

•  ISO 27001:2013 มาตรฐานระบบบริหารจัดการความมั่นคงปลอดภัยสําหรับสารสนเทศ (Information Security Management 

Systems : ISMS) 

 อย. ไดมีประกาศ เรื่อง “นโยบายและแนวปฏิบัติในการรักษาความม่ันคงปลอดภัยดานสารสนเทศ” เพื่อใหระบบเทคโนโลยี

สารสนเทศและการสื่อสารของ อย. เปนไปอยางเหมาะสม มีประสิทธิภาพ มีความมั่นคงปลอดภัย และสามารถดําเนินงานไดอยางตอเนื่อง 

รวมทัง้ปองกนัปญหาทีอ่าจจะเกดิขึน้จากการใชงานระบบสารสนเทศและการสือ่สารในลกัษณะทีไ่มถกูตองและการถกูคกุคามจากภยัตาง ๆ 

ซึง่อาจกอใหเกดิความเสยีหายแกองคกรและหนวยงานภายในสังกดั และเปนความผิดตามพระราชบญัญัตวิาดวยการกระทําความผิดเก่ียวกับ

คอมพวิเตอร พ.ศ. 2550 และกฎหมายอืน่ทีเ่กีย่วของ โดยศูนยขอมลูและสารสนเทศ กองยทุธศาสตรและแผนงาน ไดผานการตรวจประเมนิ

คณุภาพระบบ ISO 27001:2013 เมือ่วนัที ่24 กนัยายน พ.ศ. 2557 และดาํเนนิการตรวจประเมนิเพือ่ติดตามการรกัษาระบบ (Surveillance 

Audit) อยางตอเนื่องในปงบประมาณ พ.ศ. 2558 - 2562

 วนัที ่18 - 19 สงิหาคม พ.ศ. 2563 อย. ไดขอรบัการตรวจประเมนิจาก บรษัิท ยูไนเตด็ รจีสีตรา ออฟ ซสิเตม็ส (ประเทศไทย) จาํกัด 

(United Registrar of System (Thailand) Limited) ซึ่งเปนบริษัทที่ไดรับการรับรองครอบคลุมหลากหลายมาตรฐาน ไดรับการยอมรับ

อยางกวางขวาง อีกทั้งยังไดรับการรับรองจากองคกรระดับสากล อาทิ UKAS และ IATF2 เพื่อตออายุการรับรองระบบบริหารงานคุณภาพ 

ISO 27001:2013 กอนท่ีใบรับรองเดิมจะหมดอายุ ซ่ึง อย. สามารถผานการตรวจประเมิน โดยยังคงรักษาไวซ่ึงกระบวนการคุณภาพและ

ไมพบการปฏิบัติงานที่ไมสอดคลองตามขอกําหนดที่สงผลกระทบตอการดําเนินงานแตประการใด ซึ่งจะไดรับการรับรองไปอีก 3 ป ทําให

ผูรับบริการของ อย. มั่นใจไดวาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารของ อย. เปนไปอยางเหมาะสม มีประสิทธิภาพ มีความมั่นคง

ปลอดภัย และสามารถดําเนินงานไดอยางตอเนื่อง รวมทั้งปองกันปญหาที่อาจจะเกิดขึ้นจากการใชงานระบบสารสนเทศและการสื่อสาร

ในลักษณะที่ไมถูกตองและการถูกคุกคามจากภัยตาง ๆ ซึ่งอาจกอใหเกิดความเสียหายแกองคกรและหนวยงานภายในสังกัด
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ที่มาภาพ: เว็บไซต อย.

เพ่ิมประสิทธิภาพการปฏิบัติงานด้วยนวัตกรรมและเทคโนโลยี

 ภายใตนโยบายประเทศไทย 4.0 อย. ไดดําเนินการปรับรูปแบบการใหบริการในมิติการใหบริการดวยระบบดิจิทัล การอํานวย

ความสะดวกและเพิม่การเขาถงึการใหบรกิารสาํหรบัผูประกอบการและประชาชน รวมถงึผูบรโิภค ใหครอบคลมุทัว่ประเทศ เพือ่เพิม่ศกัยภาพ

การปฏิบัติงานของเจาหนาท่ีในการใหบริการที่รวดเร็ว รวมถึงเพิ่มประสิทธิภาพการอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ ดวยเหตุน้ี อย. จึงริเริ่ม

ปรับกระบวนการในดานตาง ๆ เชน พัฒนาระบบคุณภาพในการอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพที่เชื่อมโยงกันระหวางสวนกลางและสวนภูมิภาค 

เพือ่ใหเปนมาตรฐานเดยีวกนัทัง้ในระดับหนวยงานและระดบัเจาหนาท่ี พัฒนาระบบการสรางสมรรถนะของเจาหนาท่ีใหสอดคลองตามระบบ

คณุภาพอยางตอเนือ่ง พฒันาระบบบรหิารจดัการคาํขอ ณ จดุเดยีวในสวนกลางและภมูภิาค ทัง้แบบ e-submission และแบบการยืน่คําขอ

เปนเอกสาร รวมทั้งพัฒนาระบบการใหคําปรึกษา เพื่อใหเกิดความถูกตอง สะดวก รวดเร็ว แกผูประกอบการและเจาหนาที่ผูปฏิบัติงาน

ในสวนภูมิภาค ประกอบกับสถานการณการแพรระบาดของโรคโควิด-19 ในประเทศที่เพิ่มมากขึ้น ดังนั้น เพื่อลดความเสี่ยงจากการระบาด

ของโรคตามนโยบายของรัฐบาลและอํานวยความสะดวกแกผูประกอบการใหสามารถดําเนินธุรกิจไดอยางตอเนื่อง อย. จึงไดปรับเปลี่ยน

กระบวนการใหบริการใหมีความสะดวก รวดเร็ว ชัดเจน มีการปฏิบัติเปนไปในแนวทางเดียวกัน 

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 อย. ไดดําเนนิการเพิม่ประสทิธภิาพการอนญุาตผลติภณัฑสขุภาพสวนภมูภิาคโดยเชือ่มโยงกบัสวนกลาง 

เพื่อใหไดแนวทางขอเสนอแนะในการเพิ่มประสิทธิภาพ และจัดทําขอเสนอแนวทางการพัฒนางานใหบริการประชาชน เพื่อใหมีรูปแบบ

ที่เหมาะสมกับบริบทของสวนภูมิภาค นอกจากน้ี ยังไดพัฒนาระบบการยื่นคําขออนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพในกระบวนการที่มีการยื่นคําขอ

ดวยกระดาษผานชองทางศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ ใหผูประกอบการสามารถยื่นเอกสารอิเล็กทรอนิกสผานระบบ Skynet 

Smart Dropbox เพือ่อาํนวยความสะดวกใหผูประกอบการสามารถยืน่ขออนญุาตผลติภณัฑสขุภาพโดยไมตองเดนิทางมาที ่อย. ดวยตนเอง 

ซึ่งระบบสามารถตรวจสอบความครบถวนของเอกสารที่นําเขามา หากเอกสารไมครบถวน ระบบจะปฏิเสธ (Reject) คําขอนั้นทันที 

แตถาเอกสารครบถวน ระบบจะออกใบสั่ง/สรางคําขอในระบบ Skynet เพื่อดําเนินการตอไป รวมทั้งตรวจสอบความถูกตองของเอกสาร 

หากเอกสารไมถูกตอง เจาหนาที่สามารถขอเอกสารเพ่ิมเติมจากผูประกอบการผาน SMS อีเมล e-Tracking พรอมทั้งบันทึกผานระบบ

นัดหมายและแจงเตือนตามวันที่กําหนด
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28-30 ต.ค. 63 นายอนทุนิ ชาญวรีกลู รองนายกรฐัมนตรแีละรัฐมนตรวีาการกระทรวงสาธารณสขุ 

เปนประธานเปดงานการประชุม 2019 APEC GOOD REGISTRATION MANAGEMENT (GRM) 

REGULATORY SCIENCE CENTER OF EXCELLENCE PILOT WORKSHOP OCTOBER 28-30, 

2019 BANGKOK, THAILAND ณ โรงแรมแอมบาสซาเดอร สุขุมวิท กรุงเทพฯ

ส่วนที ่ 4
กิจกรรมในรอบปี

8 พ.ย. 62 นพ.ไพศาล ดั่นคุม เลขาธิการฯ อย. นําคณะเจาหนาที่ อย. เยี่ยมวิสาหกิจชุมชนแปรรูปผลผลิตทางการเกษตรบานนากอ 

กลุมผูผลิตลูกหยี ตราบูโด ซ่ึงผลิตภัณฑแปรรูปของกลุมเกษตรกร มีหลักเกณฑวิธีการท่ีดีขั้นตนในการผลิต (Primary GMP) มีการควบคุม

มาตรฐานการผลิตทุกขั้นตอน โดยมี นายเอกรัฐ หลีเส็น ผูวาราชการจังหวัดนราธิวาส พรอมดวย นพ.วิเศษ สิรินทรโสภณ นายแพทย

สาธารณสุขจังหวัด เจาหนาที่ และชาวบาน จ.นราธิวาส ใหการตอนรับ ณ บานนากอ อ.ยี่งอ จ.นราธิวาส

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com

11 ธ.ค. 62 อย. จัดประชุมทวิภาคีดานความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ คร้ังที่ 4 หารือความรวมมือทางวิชาการกับสาธารณรัฐ

ประชาธิปไตยประชาชนลาว โดยมี ดร. สมทวี จางวิสมมิตร หัวหนากรมอาหารและยา สปป.ลาว พรอมคณะ เขารวมประชุม นําไปสู

การดําเนินการดานผลิตภัณฑสุขภาพระหวางสองประเทศใหปลอดภัยไดมาตรฐานสากล

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com
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16 ธ.ค. 62 นายอนทุนิ ชาญวรีกลู รองนายกรฐัมนตรแีละรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข เปนประธานพิธลีงนามบนัทกึขอตกลงวาดวย

ความรวมมอืในการขับเคล่ือนการดาํเนินงานระหวางภาครัฐ โดย นพ.ไพศาล ด่ันคุม เลขาธกิารฯ อย. กบัภาคเอกชน โดย นายสพุนัธุ มงคลสธีุ 

ประธานสภาอุตสาหกรรมแหงประเทศไทย ยกระดับอุตสาหกรรมผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศไทยสูระดับสากล ณ หองประชุมมงคลสุธี 

ชั้น 8 สํานักงานสภาอุตสาหกรรมแหงประเทศไทย กรุงเทพฯ

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com

17 ธ.ค. 62 อย. รวมกับกรมวิทยาศาสตรการแพทย และ สสจ.เชียงราย ลงพื้นท่ีตรวจเย่ียมดานอาหารและยาเชียงแสนและเชียงของ 

จ.เชียงราย ซึ่งเปนดานที่นําเขาพืชผักผลไมสูงที่สุด เพ่ือสรางขวัญและกําลังใจใหกับบุคลากรประจําดาน เนนตรวจสอบการนําเขาผักและ

ผลไมทุกรายที่มีความเสี่ยงสูงอยางเขมงวด เปนไปตามนโยบายอาหารปลอดภัย และคุมครองผูบริโภคภายในประเทศ

   

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com

26 ธ.ค. 62 นายอนุทิน ชาญวีรกูล รองนายกรัฐมนตรีและรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข นพ.สุขุม กาญจนพิมาย ปลัดกระทรวง

สาธารณสุข นพ.ไพศาล ดั่นคุม เลขาธิการฯ อย. พรอมดวยคณะผูบริหารกระทรวงสาธารณสุข รวมสงความสุขเทศกาลปใหม ปลอยคาราวาน

รถโมบายออกปฏิบัติการอาหารปลอดภัย เพื่อคนไทยสุขภาพดี ลงพื้นที่หางสรรพสินคาและตลาดในกรุงเทพฯ 10 แหง และรวมกับ สสจ. 

อีก 36 จังหวัด ตรวจสอบเฝาระวังผักผลไมและอาหารที่นิยมบริโภคชวงปใหม เพื่อใหบริโภคอาหารไดอยางปลอดภัย

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com
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17 ม.ค. 63 นพ.ไพศาล ดั่นคุม เลขาธิการฯ อย. นําคณะผูบริหารและเจาหนาที่ อย. ใหการตอนรับ คณะกรรมาธิการสิทธิมนุษยชน 

สิทธิเสรีภาพและการคุมครองผูบริโภค วุฒิสภา นําโดย พลเอกวสันต สุริยมงคล กรรมาธิการและประธานคณะอนุกรรมาธิการคุมครอง

ผูบริโภค ในโอกาสเยี่ยมเยือน พบปะหารือแลกเปลี่ยนความคิดเห็น และเยี่ยมชมศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com ที่มาภาพ: gnews.apps.go.th

3 ก.พ. 63 อย. รวมกับกระทรวงเกษตรและสหกรณ ลงพ้ืนที่ตรวจเยี่ยมการจําหนายผักผลไมนําเขา และโครงการผักรวมใจ ณ ตลาดไท 

จ.ปทมุธาน ีตามมาตรการเฝาระวงัผกัและผลไมทีอ่าจมสีารพษิตกคางทางการเกษตร เพือ่สรางความม่ันใจในการบริโภคผักผลไมทีจ่าํหนาย

ในประเทศ ทัง้นี ้ประชาชนสามารถเลือกซือ้ผักผลไมโดยสังเกตจากสญัลกัษณ QR code ทีอ่ยูบนฉลากหรอืสอบถามจากผูขาย เพือ่ใหมัน่ใจวา

ผกัและผลไมนัน้มาจากแหลงทีม่คีณุภาพ สามารถตรวจสอบยอนกลับไดวาผกัผลไมนัน้มีความปลอดภัย ผลติมาจากสถานทีที่ไ่ดรับการรบัรอง

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com

21 ก.พ. 63 ดร.สาธิต ปตุเตชะ รัฐมนตรีชวยวาการกระทรวงสาธารณสุข เปนประธานการประชุมระดับชาติวาดวยการดื้อยาตานจุลชีพ 

ครัง้ที ่2 ณ โรงแรมรามาการเดนส กรุงเทพฯ ซึง่เปนการรวมจัดโดยกระทรวงสาธารณสขุ กระทรวงเกษตรและสหกรณ กระทรวงทรพัยากร

ธรรมชาตแิละสิง่แวดลอม WHO  FAO และ OIE รวมทัง้องคกรและเครือขายในและตางประเทศกวา 30 แหง เพือ่ใหการดาํเนนิงานแกปญหา

เชื้อดื้อยาของประเทศไทยบรรลุเปาประสงค โดยคาดหวังวาป 2564 การปวยจากเชื้อดื้อยาในไทยจะลดลง ประชาชนมีความรูและตระหนัก

ในการใชยาอยางเหมาะสม ประเทศไทยมีระบบจัดการการดื้อยาตานจุลชีพในระดับสากล

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.comที่มาภาพ: Workpoint News
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26-28 ก.พ. 63 อย. จดัประชมุวชิาการประจาํป โดยม ีนพ.พิศิษฐ ศรีประเสริฐ รองปลัดกระทรวงสาธารณสขุ เปนประธาน เนน “นวัตกรรม

ผลิตภัณฑสุขภาพในอนาคต” เพ่ือแลกเปลี่ยนแนวคิด ถายทอดความรูและประสบการณใหกับบุคลากรสาธารณสุขและเครือขาย โดยมี

การบรรยายพิเศษ การอภิปรายแลกเปลี่ยนเรียนรู การนําเสนอผลงานวิชาการ การจัดแสดงนิทรรศการและงานวิจัยนวัตกรรม พรอมมอบ

โลรางวัลเครือขายคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพดีเดน ณ หองประชุมช้ัน 5 ศูนยประชุมวายุภักษ โรงแรมเซ็นทรา บายเซ็นทารา 

ศูนยราชการและคอนเวนชันเซ็นเตอร

13 พ.ค. 63 นพ.ไพศาล ด่ันคุม เลขาธิการฯ อย. ลงพื้นที่ตรวจเยี่ยมการดําเนินงานดานอาหารและยาสุวรรณภูมิ ปรับระบบอนุญาต

กรณีผอนผันตามกฎหมาย เพ่ิมความรวดเร็วในการนําเขาที่ดานอาหารและยา เพื่ออํานวยความสะดวกแกผูประกอบการนําเขา โดยเพ่ิม

ระบบคิวการขออนุญาตนําเขาลวงหนา เพิ่มชองทางอํานวยความสะดวก (fast track) จาก 1 เปน 2 ชองทาง จัดเจาหนาท่ีเพิ่มใหเพียงพอ 

ทําใหเกิดความรวดเร็วในการพิจารณานําเขาไดถึงรอยละ 30-50 จากปกติ

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com

20 เม.ย. 63 นพ.ไพศาล ดัน่คุม เลขาธกิารฯ อย. จบัมอืเครอืขาย ทัง้สภา

เภสชักรรมผูประกอบการดานยา องคการเภสชักรรม ผูแทนจากโรงพยาบาล

ศนูยและโรงพยาบาลชมุชนทกุระดบั กรมบัญชีกลาง และสํานกังบประมาณ 

ประชุมการบริหารจัดการวัตถุดิบและผลิตภัณฑยาสําหรับโรคเรื้อรัง

ในสถานการณแพรระบาดโรคโควิด-19 สรางความม่ันใจใหประชาชนไทย

มียาเพียงพอ ณ หองประชุมชัยนาทนเรนทร ชั้น 1 ตึก อย.

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com
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26 ม.ิย. 63 นายอนทุนิ ชาญวรีกลู รองนายกรฐัมนตรแีละรฐัมนตรวีาการกระทรวงสาธารณสุข เปนประธานการเผาทําลายยาเสพติดใหโทษ

ของกลาง  ครั้งที่ 50 ประจําป พ.ศ. 2563 เนื่องในวันตอตานยาเสพติดโลก โดยเปนการเผายาเสพติดใหโทษครั้งใหญสุดในประวัติศาสตร 

รวมหนกักวา 25,301 กโิลกรัม มูลคากวา 55,941 ลานบาท แตเนือ่งจากปรมิาณยาเสพตดิของกลางทีเ่ผาทาํลายมเีปนจาํนวนมาก จงึกําหนด

วนัเผาทาํลายเพิม่เตมิในวันที ่13–14 ก.ค. 63 ณ ศนูยบริหารสาธารณปูโภคและสิง่แวดลอม นิคมอตุสาหกรรมบางปะอนิ จ.พระนครศรอียุธยา

หมายเหตุ: สถิติการเผาทําลายยาเสพติดใหโทษของกลาง ระหวางป พ.ศ. 2559 - 2563

ที่มาภาพ: thebangkokinsight.com

15 ก.ค. 63 อย. จัดประชุมทางไกลผานระบบ Teleconference 

กับ Pharmaceuticals and Medicals Devices Agency (PMDA) 

หนวยงานหลกัในการประเมนิทะเบยีนตาํรบัยาและเครือ่งมือแพทย

ของประเทศญี่ปุน เพื่อหารือความคืบหนาการดําเนินการรวมกัน 

การแลกเปลี่ยนขอมูลดานทะเบียนตํารับยาและเครื่องมือแพทย 

อนัจะกอใหเกดิประโยชนทัง้ดานวชิาการและเสรมิสรางความเขาใจ

อันดีของทั้ง 2 ประเทศ

ที่มาภาพ: gnews.apps.go.th

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com

3 ส.ค. 63 อย. รวมกับคณะทํางานภาคประชาชน จัดงานเสวนา 

“รูใหเทา กาวใหทัน กับขาวลวง (Fake News) บนโลกออนไลน” 

เผยแพรองคความรู สรางความเขาใจใหผูบริโภค เครือขายภาค

ประชาชนและภาคีเครือขายภาครัฐ เพื่อใหรูเทาทันและมีทักษะ

ตรวจสอบ รวมถงึรบัมือกบัขาวลวงดานผลติภณัฑสขุภาพ ตลอดจน

ผนึกกําลังกันในการสื่อสารบอกตอขอมูลและรวมขับเคลื่อนงาน

เฝาระวังขาวลวง เพื่อใหผูบริโภคไมตกเปนเหย่ือขาวลวง มีความ

รอบรูและพฤติกรรมการบริโภคผลิตภณัฑสขุภาพท่ีถูกตองเหมาะสม

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com
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17 ส.ค. 63 นายอนุทิน ชาญวีรกูล รองนายกรัฐมนตรีและรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข มอบรางวัล อย. ควอลิตี้ อวอรด ป 2563 

ตามโครงการสงเสริมจริยธรรมสถานประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ ประจําป พ.ศ. 2563 โดยในปนี้มีผูประกอบการไดรับรางวัลทั้งสิ้น 

71 แหง และเพิ่มโลรางวัลประเภท Best of the Best โดยคัดเลือกสุดยอดสถานประกอบการที่รักษาคุณภาพมาตรฐานดวยดีมาโดยตลอด 

มีการชวยเหลือสังคมอยางสมํ่าเสมอ ประกอบกิจการดวยความซ่ือสัตยสุจริตและเห็นประโยชนแกผูบริโภคเปนสําคัญ จํานวน 5 แหง 

รางวัลประเภท 3 ป ติดตอกัน จํานวน 11 แหง และรางวัลโลเกียรติยศประจําป 55 แหง จาก 6 ประเภทผลิตภัณฑ ณ โรงแรมริชมอนด 

จ.นนทบุรี

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com

2 ก.ย. 63 อย. รวมกับ บก.ปคบ. เผาทําลายของกลางผลิตภัณฑสุขภาพที่เกี่ยวของกับการปองกันการแพรระบาดของโควิด-19 ที่รวมกัน

กวาดลางจับกุมในชวงการระบาดของโรคโควิด-19 และคดีถึงที่สุดแลว เชน แอลกอฮอลเจล น้ํายาฆาเช้ือโรค หนากากอนามัย ถุงมือ 

เทอรโมมิเตอร และชุดตรวจโควิดเบื้องตน รวมมูลคากวา 300 ลานบาท ณ บริษัทอัคคีปราการ จํากัด (มหาชน) นิคมอุตสาหกรรมบางปู 

จ.สมุทรปราการ

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com
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 อย. มุงขับเคลื่อนองคกร ทํางานบูรณาการแบบมุงผลสัมฤทธ์ิ ประสานความรวมมือกับเครือขายท้ังภายในและภายนอก กําหนด

ผูรับผิดชอบการดําเนินงานเพ่ือขับเคลื่อนและติดตามผล ตลอดจนควบคุมกํากับอยางใกลชิด เพื่อใหเห็นผลงานเปนที่ประจักษชัดเจน 

เปนรูปธรรม มุงผลสําเร็จสูงสุดในการทําใหผูบริโภคปลอดภัย ผูประกอบการกาวไกล ระบบคุมครองสุขภาพไทยยั่งยืน

 โดยกาวที่ 47 ของ อย. ชูแนวทาง 5 S ไดแก

อย. มุ่งขับเคลือ่นองค์กร บูรณาการงานแบบมุ่งผลสัมฤทธิ์
“ ชูแนวทาง 5 S พร้อม 7 ประเด็นหลัก ”

คุ้มครองผู้บริโภค และขับเคลือ่นเศรษฐกิจ

ส่วนที ่ 5
ก้าวที ่47 ของ อย.

      Speed ลดขั้นตอนการใหบริการ ปรับกระบวนงานอนุมัติ/อนุญาตใหรวดเร็ว เพิ่มประสิทธิภาพดวยเทคโนโลยีดิจิทัล

      Safety สรางความรอบรูดานผลติภัณฑสุขภาพ สรางระบบเฝาระวังผลติภณัฑสขุภาพ เนนการบงัคับใชกฎหมายอยางเขมงวด

      Satisfaction ใหบริการแบบมืออาชีพ โปรงใส ตรวจสอบได

      Supporter สนับสนุนใหภาคธุรกิจเพิ่มขีดความสามารถการแขงขัน สามารถผลิตผลิตภัณฑที่เพิ่มมูลคาทางเศรษฐกิจ

      Sustainability สรางความมัน่คงทางยาและเวชภัณฑ เพิม่ศกัยภาพการจดัการในภาวะฉุกเฉนิ ทาํใหบคุลกรมีความเช่ียวชาญ

ในงานและพรอมรับการเปลี่ยนแปลง










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 อย. พรอมใหความสําคัญสูงสุดตอการพัฒนางานสาธารณสขุตามแนวพระราชดาํรแิละโครงการเฉลิมพระเกยีรต ิรวมถงึแนวนโยบาย

การดําเนินงานในประเด็นสําคัญ 7 เรื่อง (7 Flagship Project) ดังนี้

 1. สร�างความม่ันคงด�านยาและเวชภัณฑ�ในภาวะฉุกเฉิน เพื่อใหประเทศสามารถผลิตและจัดหายาและเวชภัณฑจําเปนไวใชได

อยางตอเนื่อง ทันทวงที สามารถแกไขปญหาสาธารณสุขที่สําคัญ ไมมีปญหาขาดแคลนในภาวะฉุกเฉิน รวมทั้งเพิ่มความสามารถของ

อุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศใหสามารถแขงขันไปสูระดับสากล

 2. ผลักดันสมุนไพร กัญชา กัญชง เพ่ือสุขภาพ และเพิ่มมูลค�าทางเศรษฐกิจ เพ่ือสนับสนุนใหมีการใชกัญชาทางการแพทย

ทีป่ลอดภัยและทัว่ถงึ สงเสริมใหมีการใชผลิตภัณฑสมุนไพรในระบบบรกิารสาธารณสขุเพิม่ขึน้ สนบัสนนุชวยเหลอืวสิาหกิจชมุชน ผูประกอบการ

รายยอย ใหสามารถปลกูและพฒันาผลติภณัฑท่ีมคีณุภาพ ตลอดจนสงเสรมิอตุสาหกรรมในประเทศใหเกดิการสรางนวตักรรมเพือ่เพิม่มลูคา

ใหผลิตภัณฑ

ที่มาภาพ: สไลดนําเสนอแนวทางการดําเนินงาน ป 2564 ของ อย., กองยุทธศาสตรและแผนงาน

ที่มาภาพ: สไลดนําเสนอแนวทางการดําเนินงาน ป 2564 ของ อย., กองยุทธศาสตรและแผนงาน

 3. พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ�สุขภาพให�มีความรวดเร็ว โปร�งใส มีประสิทธิภาพ เพื่อพัฒนากระบวนงานอนุญาตเปน 

e-Submission ทุกกระบวนงาน และการปฏิบัติงานเปนมาตรฐานเดียวกันทั้งประเทศ ดวยการปรับปรุงกระบวนงาน (Re-process) 

พัฒนาระบบคุณภาพการใหบริการ รวมถึงพัฒนาและสงเสริมสถานประกอบการ 

 4. จัดการโฆษณาท่ีผิดกฎหมาย โดยเฉพาะส่ือออนไลน� และตอบโต�ทันเหตุการณ� เพ่ือใหผูโฆษณาและแพลตฟอรมทางสื่อ

ออนไลนตระหนักถึงการเผยแพรโฆษณาท่ีถูกตองมากข้ึน ประชาชนเขาใจและเขาถึงขอมูลที่ถูกตอง นาเชื่อถือ และสามารถบอกตอขอมูล

เพื่อเตือนภัยได

ที่มาภาพ: สไลดนําเสนอแนวทางการดําเนินงาน ป 2564 ของ อย., กองยุทธศาสตรและแผนงาน

ที่มาภาพ: สไลดนําเสนอแนวทางการดําเนินงาน ป 2564 ของ อย., กองยุทธศาสตรและแผนงาน
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 5. สร�างความรอบรู�ด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ (Health Literacy) ใหประชาชนรูเทาทันสื่อ ไมหลงเชื่อขาวปลอม และตัดสินใจ

เลือกบริโภคอยางปลอดภัย ดวยการพัฒนาและเพิ่มประสิทธิภาพการสื่อสาร ใหความรู เพื่อสนับสนุนการมี Health Literacy ในกลุม

เปาหมายหลักและเฉพาะ พัฒนาและสงเสริมศักยภาพบุคลากรและเครือขาย เพื่อใหเปนกลไกในการถายทอดสูประชาชน ตลอดจนพัฒนา

และสงเสริมความรวมมือที่เกี่ยวของ เพื่อขับเคลื่อนการสราง Health Literacy ดานผลิตภัณฑสุขภาพอยางยั่งยืน

 7. สร�างศกัยภาพบุคลากร อย. สู�ผู�นาํการเปล่ียนแปลง ดวยการพัฒนาศักยภาพบคุลากรสายงานหลักดานผูตรวจประเมนิภายใน 

(Internal Reviewer) และ Post-marketing ที่เปนมาตรฐาน สามารถเปนผูตรวจประเมินภายในท่ีเชี่ยวชาญดานการคุมครองผูบริโภค 

เพื่อลดการพึ่งพาผูเชี่ยวชาญภายนอก

ที่มาภาพ: สไลดนําเสนอแนวทางการดําเนินงาน ป 2564 ของ อย., กองยุทธศาสตรและแผนงาน

 6. ปรับเปล่ียน อย. สู�องค�กรดิจิทัล ดวยการปรับการใหบริการเปน e-submission ทุกกระบวนงาน เชื่อมโยงและบูรณาการ

ขอมูลกับหนวยงานภายนอกอื่น ๆ ใหครบวงจร รวมถึงสงเสริมนวัตกรรมดวยดิจิทัลใหเกิดข้ึนในทุกระดับ เพ่ือเปลี่ยนผาน อย. สูการเปน

องคกรดิจิทัลอยางเต็มรูปแบบ และพัฒนาอยางตอเนื่องใหเกิดความยั่งยืน

ที่มาภาพ: สไลดนําเสนอแนวทางการดําเนินงาน ป 2564 ของ อย., กองยุทธศาสตรและแผนงาน

ที่มาภาพ: สไลดนําเสนอแนวทางการดําเนินงาน ป 2564 ของ อย., กองยุทธศาสตรและแผนงาน
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ส่วนที ่ 6
รายงานทางการเงิน

รายงานฐานะเงินงบประมาณรายจ�าย ประจําป�งบประมาณ พ.ศ. 2563

รายการ งบสุทธิ การสํารองเงิน เงินกันไวเบิกเหล่ือมป เบิกจาย คงเหลือ

แผนงบประมาณ  บูรณาการปองกัน ปราบปราม และบําบัดรักษาผูติดยาเสพติด

      ผลผลิตที่ 1  โครงการควบคุมตัวยาเคมีภัณฑ และสารตั้งตนที่เปนวัตถุเสพติดใหเปนไปตามกฎหมาย

งบดําเนินงาน

รวม

แผนงบประมาณ  บูรณาการพัฒนาอุตสาหกรรมและบริการแหงอนาคต

      ผลผลิตที่ 1  โครงการสงเสริมผูประกอบการเพื่อยกระดับมาตรฐานการประกอบการและความสามารถในการแขงขัน

งบดําเนินงาน

รวม

แผนงบประมาณ  บูรณาการพัฒนาผูประกอบการ แลวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอมสูสากล

      ผลผลิตที่ 1  โครงการยกระดับคุณภาพมาตรฐานสินคาและบริการ

งบดําเนินงาน

รวม

แผนงบประมาณ  ยุทธศาสตรสรางเสริมใหคนมีสุขภาวะที่ดี

      ผลผลิตที่ 1  โครงการพัฒนาระบบผลิตภัณฑสุขภาพเพื่อความมั่นคงของประเทศ

งบดําเนินงาน

งบลงทุน

งบรายจายอื่น

รวม

แผนงบประมาณ  พื้นฐานดานการพัฒนาและเสริมสรางศักยภาพทรัพยากรมนุษย

      ผลผลิตที่ 1  ผลิตภัณฑสุขภาพและสถานประกอบการไดรับการกํากับดูแลและตรวจสอบใหมีมาตรฐานตามเกณฑที่กําหนด

งบดําเนินงาน

งบลงทุน

งบรายจายอื่น

      ผลผลิตที่ 2  ผูบริโภคไดรับความรูเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง

งบดําเนินงาน

งบลงทุน

      ผลผลิตที่ 3  ผูประกอบการไดรับการพัฒนาใหมีศักยภาพในการประกอบการสามารถแขงขันได

งบดําเนินงาน

งบรายจายอื่น

รวม

แผนงบประมาณ  บุคลากรภาครัฐ

      ผลผลิตที่ 1  คาใชจายบุคลากรภาครัฐสรางเสริมใหคนมีสุขภาวะที่ดี

งบบุคลากร

งบดําเนินงาน

รวมทั้งสิ้น

งบบุคลากร

งบดําเนินงาน

งบลงทุน

งบรายจายอื่น

รวมทั้งสิ้น

21,132.50

21,132.50

-

-

-

-

226,800.00

2,400,252.00

-

2,627,052.00

1,115,995.92

18,393,000.00

-

164,400.00

-

-

-

19,673,395.92

-

-

-

-

1,528,328.42

20,793,252.00

-

22,321,580.42

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

23,821,800.00

23,821,800.00

19,405,200.00

19,405,200.00

3,725,500.00

3,725,500.00

53,123,700.00

18,672,900.00

200,000.00

71,996,600.00

243,000,400.00

35,280,300.00

5,669,300.00

40,509,600.00

202,400.00

22,703,900.00

1,200,000.00

348,565,900.00

337,718,408.94

27,882,200.00

365,600,608.94

337,718,408.94

434,172,300.00

54,155,600.00

7,069,300.00

833,115,608.94

23,797,365.49

23,797,365.49

19,405,199.59

19,405,199.59

3,722,710.00

3,722,710.00

52,884,243.55

16,272,648.00

200,000.00

69,356,891.55

241,858,024.45

16,887,300.00

5,665,753.28

40,343,659.65

202,400.00

22,703,893.58

1,200,000.00

328,861,030.96

337,718,408.94

27,850,408.71

365,568,817.65

337,718,408.94

432,565,5605.02

33,362,348.00

7,065,753.28

810,712,015.24

3,302.01

3,302.01

0.41

0.41

2,790.00

2,790.00

12,656.45

-

-

12,656.45

26,379.63

-

3,546.72

1,540.35

-

6.42

-

31,473.12

-

31,791.29

31,791.29

-

78,466.56

-

3,546.72

82,013.28
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สินทรัพย
สินทรัพยหมุนเวียน
เงินสดและรายการเทียบเทาเงินสด
ลูกหนี้ระยะสั้น
วัสดุคงเหลือ
รวมสินทรัพยหมุนเวียน

สินทรัพยไมหมุนเวียน
ที่ดินอาคารและอุปกรณ
สินทรัพยไมมีตัวตน
รวมสินทรัพยไมหมุนเวียน
รวมสินทรัพย

563,807,385.98
1,970,810.24
6,341,556.65

572,119,752.87

240,539,338.00
41,520,223.48

282,059,561.48
854,179,314.35

374,233,904.86
7,139,804.69
5,395,607.73

386,769,317.28

213,751,667.36
40,797,422.60

254,549,089.96
641,318,407.24

 (หนวย : บาท)
2562

 (หนวย : บาท)
2563

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงฐานะการเงิน

ณ วันที ่30 กันยายน 2563

หนี้สิน
หนี้สินหมุนเวียน
เจาหนี้การคา
เจาหนี้เงินโอนและรายการเงินอุดหนุนระยะสั้น
เจาหนี้อื่นระยะสั้น
เงินรับฝากระยะสั้น
หนี้สินหมุนเวียนอื่น
รวมหนี้สินหมุนเวียน

หนี้สินไมหมุนเวียน
เจาหนี้เงินโอนและรายการอุดหนุนระยะยาว
เงินทดรองราชการรับจากคลังระยะยาว
รวมหนี้สินไมหมุนเวียน
รวมหนี้สิน
สินทรัพยสุทธิ/สวนทุน

สินทรัพยสุทธิ/สวนทุน
ทุน
รายไดสูง/(ตํ่า)กวาคาใชจายสะสม
รวมสินทรัพยสุทธิ/สวนทุน

4,435,330.98
6,251,633.64
3,210,264.24
3,866,286.73

83,850.20
17,847,365.79

3,549,160.25
4,000,000.00
7,549,160.25

25,396,526.04
828,782,788.31

164,902,700.20
663,880,088.11
828,782,788.31

42,726,110.50
3,887,500.00
3,872,516.27
2,046,151.10

-
52,532,277.87

4,125,020.76
4,000,000.00
8,125,020.76

60,657,298.63
580,661,108.61

164,902,700.20
415,758,408.41
580,661,108.61

 (หนวย : บาท)
2562

 (หนวย : บาท)
2563

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงฐานะการเงิน

ณ วันที ่30 กันยายน 2563
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รายได
รายไดจากงบประมาณ
รายไดจากการขายสินคาและบริการ
รายไดจากการอุดหนุนและบริจาค
รายไดอื่น
รวมรายได
คาใชจาย
คาใชจายบุคลากร
คาบําเหน็จบํานาญ
คาตอบแทน
คาใชสอย
คาวัสดุ
คาสาธารณูปโภค
คาเสื่อมราคาและคาตัดจําหนาย
คาใชจายจากการอุดหนุนและบริจาค
คาใชจายอื่น
รวมคาใชจาย

รายไดสูง(ตํ่า)กวาคาใชจายสุทธิ

1,007,127,432.18
293,713,824.00

1,123,320.51
4,549,993.59

1,306,514,570.28

395,655,081.42
140,114,658.22
21,867,968.98

391,149,596.07
25,786,469.58
18,944,639.50
52,072,262.60
11,657,370.00
1,123,770.98

1,058,371,817.35

248,142,752.93

954,345,472.89
249,769,184.71

1,461,915.70
4,566,743.62

1,210,143,316.92

384,430,652.94
130,098,133.45
29,267,564.71

420,494,126.26
23,669,357.41
18,978,799.73
59,738,668.05
14,478,620.00
1,831,553.39

1,082,987,475.94

127,155,840.98

 (หนวย : บาท)
2562

 (หนวย : บาท)
2563

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงผลการดําเนินงานทางการเงิน
สําหรับปีสิน้สุดวันที ่30 กันยายน 2563

วิเคราะห์งบการเงิน

1. การวิเคราะห�ตามวิธีอัตราร�อยละของแนวโน�ม (Trend Analysis)

 การวเิคราะหตามวธิรีอยละของแนวโนมจะวเิคราะห โดยใชป พ.ศ. 2562 เปนฐาน คือ เปนรอยละ 100 ทุกรายการ แลวเปรียบเทยีบ

กับป พ.ศ. 2563 ซึ่งเปนรายการเดียวกันวามีแนวโนมเปนอยางไร

 1) โครงสรางเงินลงทุน วิเคราะหจากสินทรัพยหมุนเวียนและสินทรัพยไมหมุนเวียน มีแนวโนมเพิ่มขึ้นจากป พ.ศ. 2562 ซึ่งเปน

ปฐานจากรอยละ 100 เปนรอยละ 133.19 ในป พ.ศ. 2563 โดยมีรายละเอียดดังนี้

     1.1) สินทรัพยหมุนเวียนจากป พ.ศ. 2562 รอยละ 100 มีแนวโนมเพิ่มขึ้น โดยในป พ.ศ. 2563 รอยละ 147.92 ซึ่งสาเหตุ

ที่แนวโนมเพิ่มข้ึนมาจากบัญชีเงินสดและรายการเทียบเทาเงินสด จากรอยละ 100 ในป พ.ศ. 2562 เปนรอยละ 150.66 ในป พ.ศ. 2563 

และวัสดุคงเหลือ จากรอยละ 100 ในป พ.ศ. 2562 เปนรอยละ 117.53 ในป พ.ศ. 2563  

     1.2) สินทรัพยไมหมุนเวียน มีแนวโนมเพิ่มขึ้นจากรอยละ 100 ในป พ.ศ. 2562 เปนรอยละ 110.81 ในป พ.ศ. 2563 สาเหตุ

ที่มีแนวโนมเพิ่มขึ้นมาจากที่ดิน อาคารและอุปกรณ สินทรัพยไมมีตัวตน

 2) โครงสรางทางการเงิน วิเคราะหจากหนี้สินหมุนเวียน หนี้สินไมหมุนเวียนและสินทรัพยสุทธิ โดยมีรายละเอียด ดังนี้

     2.1) หนี้สินหมุนเวียน มีแนวโนมลดลงจากรอยละ 100 ในป พ.ศ. 2562 เปนรอยละ 33.97 ในป พ.ศ. 2563 โดยบัญชีที่มี

แนวโนมลดลง ไดแก บัญชีเจาหนี้การคา เจาหนี้อื่นระยะสั้น

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา99



     2.2) หนี้สินไมหมุนเวียน มีแนวโนมลดลงจากรอยละ 100 ในป พ.ศ. 2562 เปนรอยละ 92.91 ในป พ.ศ. 2563 โดยบัญชีท่ีมี

การเปลี่ยนแปลงลดลง คือ บัญชีเจาหนี้เงินโอนและรายการเงินอุดหนุนระยะยาว

     2.3) สนิทรพัยสทุธิ มแีนวโนมเพิม่ขึน้ จากรอยละ 100 ในป พ.ศ. 2562 เปนรอยละ 142.73 ในป พ.ศ. 2563 พจิารณาพบวา

มีรายได (สูง) กวาคาใชจายสะสมที่เพิ่มขึ้น

 3) ผลการปฏิบัติงานของ อย. ในป พ.ศ. 2563 มีรายไดสูงกวาคาใชจายสุทธิ โดยแยกพิจารณา ดังนี้ 

     3.1) ดานรายไดประกอบดวย 2 แหลง คอื รายไดจากรฐับาลและรายไดจากแหลงอืน่ โดยรายไดจากรฐับาลมกีารเปล่ียนแปลง

เพิม่ขึน้จากรอยละ 100 ในป พ.ศ. 2562 เปนรอยละ 107.96 ในป พ.ศ. 2563 สวนรายไดจากแหลงอ่ืนมีแนวโนมเพ่ิมขึน้ ยกเวนบญัชรีายได

จากการอุดหนุนและบริจาค และรายไดอื่น

     3.2) ดานคาใชจาย ประกอบดวย คาใชจายจากการดําเนินงาน มีแนวโนมลดลงจากรอยละ 100 ในป พ.ศ. 2562 เปนรอยละ 

97.73 ในป พ.ศ. 2563 ซึ่งบัญชีที่มีแนวโนมลดลงมากที่สุด คือ บัญชีคาใชจายอื่น รองลงมา คือ บัญชีใชจายจากการอุดหนุนและบริจาค

2. การวิเคราะห�ตามวิธีอัตราร�อยละของแนวโน�ม (Common Size)

 การวิเคราะหอัตรายอสวนตามแนวดิ่งจากงบแสดงฐานะทางการเงิน โดยใหดานสินทรัพยรวมเทากับรอยละ 100 และ

สวนเปรียบเทียบประกอบของสินทรัพยรวมใหเปนอัตรารอยละของสินทรัพยรวม ขณะที่ดานหนี้สินและสินทรัพยสุทธิก็จะวิเคราะห

ในทํานองเดียวกัน ในสวนของผลการปฏิบัติงานจะวิเคราะหจากงบแสดงผลการดําเนินงาน โดยใหรายไดจากการดําเนินงานเทากับ 100 

แลวเทียบคาใชจายจากการดําเนินงาน ใหเปนอัตรารอยละของรายไดจากการดําเนินงาน

 1) โครงสรางเงินลงทุน โดยวิเคราะหจากสินทรัพยหมุนเวียนและสินทรัพยไมหมุนเวียน 

     1.1) สินทรัพยหมุนเวียน ตลอดท้ัง 2 ป มีการเปลี่ยนแปลงจากรอยละ 60.31 ป พ.ศ. 2562 เพ่ิมขึ้นในป พ.ศ. 2563 รอยละ 

66.98 รายการที่มีการเปลี่ยนแปลงเพิ่มขึ้น คือ บัญชีเงินสดและรายการเทียบเทาเงินสด สวนบัญชีอื่นมีการเปลี่ยนแปลงไมมากนัก

     1.2) สนิทรพัยไมหมุนเวยีน อตัราสวนตามแนวดิง่มกีารเปลีย่นแปลงลดลงจากป พ.ศ. 2562 เทากบัรอยละ 39.69 เปนรอยละ 

33.02 ในป พ.ศ. 2563 สาเหตุมาจากการจัดซื้อครุภัณฑนอยลง

 2) โครงสรางทางการเงิน วิเคราะหจากหนี้สินหมุนเวียน หนี้สินไมหมุนเวียนและสินทรัพยสุทธิ 

     2.1) หน้ีสนิหมุนเวยีน มีการเปลีย่นแปลงลดลงจากป พ.ศ. 2562 รอยละ 8.19 เปนรอยละ 2.09 ในป พ.ศ. 2563 หากพิจารณา

เปนรายตัว พบวา บัญชีที่มีการเปลี่ยนแปลงลดลงมากที่สุด คือ บัญชีเจาหนี้การคา

     2.2) หนี้สินไมหมุนเวียนเปลี่ยนแปลงลดลงจากรอยละ 9.46 ในป พ.ศ. 2562 เปนรอยละ 2.97 ในป พ.ศ. 2563

     2.3) สินทรัพยสุทธิเปลี่ยนแปลงจากรอยละ 90.54 ในป พ.ศ. 2562 และเพิ่มขึ้นเปนรอยละ 97.03 ในป พ.ศ. 2563 รายการ

ที่มีการเปลี่ยนแปลง คือ บัญชีรายไดสูง (ตํ่า) กวาคาใชจายสะสม ซึ่งเปนผลสะสมของรายไดที่สูงกวาคาใชจายสุทธิในแตละป

 3) ผลการปฏิบัติงานของ อย จากการวิเคราะหยอสวนตามแนวด่ิงจะใหรายไดจากการดําเนินงานรวมป พ.ศ. 2563 และ 2562 

เปนรอยละ 100 ซึ่งพิจารณาไดวา คาใชจายเปลี่ยนแปลงจากป พ.ศ. 2562 รอยละ 89.49 ลดลงในป พ.ศ. 2563 รอยละ 81.01 โดย

คาใชจายที่ลดลงมากที่สุด คือ คาใชสอย

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 100



(ที่มา: กองยา, กองอาหาร, กองควบคุมเครื่องมือแพทย, กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย, กองควบคุมวัตถุเสพติด)

•  กฎหมายด�านยา จํานวน 7 ฉบับ ดังนี้
    กฎกระทรวง จํานวน 2 ฉบับ ไดแก 

    (1) กฎกระทรวง กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการผลิตยาแผนปจจุบัน (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 15 พฤศจิกายน พ.ศ. 2563

    (2) กฎกระทรวง ฉบับที่ 30 (พ.ศ. 2563) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 มีผลบังคับใชวันที่ 15 พฤศจิกายน พ.ศ. 2563

    ประกาศกระทรวงสาธารณสุข จํานวน 5 ฉบับ ไดแก 

    (1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดแบบคําขอและใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตารับยา (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใชวันที่ 13 ตุลาคม พ.ศ. 2562

    (2) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง ยาควบคมุพเิศษฉบบัที ่54 (ยาตานแบคทเีรยีทีม่วีธิกีารใชโดยผสมอาหารสตัว (Medicated premix)) มผีลบงัคบัใชวนัที ่26 ตลุาคม พ.ศ. 2562

    (3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาสามัญประจําบานแผนปจจุบัน ฉบับที่ 9 (พ.ศ. 2563) มีผลบังคับใชวันที่ 21 เมษายน พ.ศ. 2563

    (4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาที่ตองแจงคําเตือนการใชยาไวในฉลากและที่เอกสารกํากับยา และขอความของคําเตือนฉบับที่ 70 (ยาเบนโซเคน (Benzocaine) 

        ชนิดรับประทานสาหรับมนุษย) มีผลบังคับใชวันที่ 14 มิถุนายน พ.ศ. 2563

    (5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาที่ตองแจงคําเตือนการใชยาไวในฉลากและที่เอกสารกํากับยา และขอความของคําเตือน ฉบับที่ 71 (ยาไดอะเซอรีน (Diacerein)) 

        มีผลบังคับใชวันที่ 3 ตุลาคม พ.ศ. 2563

•  กฎหมายด�านอาหาร จํานวน 19 ฉบับ ดังนี้
    ประกาศกระทรวงสาธารณสุข จํานวน 8 ฉบับ ไดแก 

    (1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 412) พ.ศ. 2562 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง ผลิตภัณฑทําความสะอาดหรือฆาเชื้อที่ใชสําหรับอาหาร 

        ลงวันที่ 2 ตุลาคม พ.ศ. 2562

    (2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 413) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เร่ือง แกไขเพ่ิมเติมประกาศกระทรวงสาธารณสุขหลายฉบับที่กําหนด

        มาตรฐานอาหารที่มีสารปนเปอน ลงวันที่ 20 มีนาคม พ.ศ. 2563 

    (3) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่414) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบญัญตัอิาหาร พ.ศ. 2522 เรือ่ง มาตรฐานอาหารทีม่สีารปนเปอน ลงวนัที ่20 มนีาคม พ.ศ. 2563

    (4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 415) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เร่ือง กําหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน หลักเกณฑเงื่อนไขของอาหาร

        ดานจุลินทรียที่ทําใหเกิดโรค ลงวันที่ 2 กันยายน พ.ศ. 2563

    (5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 416) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง กําหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน หลักเกณฑเงื่อนไข และวิธีการ

        ในการตรวจวิเคราะห ของอาหารดานจุลินทรียที่ทําใหเกิดโรค ลงวันที่ 2 กันยายน พ.ศ. 2563

    (6) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 417) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เร่ือง กําหนดหลักเกณฑ เง่ือนไข วิธีการใช และอัตราสวนของ

        วัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับที่ 1) ลงวันที่ 2 กันยายน พ.ศ. 2563

    (7) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 418) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง กําหนดหลักเกณฑ เง่ือนไข วิธีการใช และอัตราสวนของ

        วัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับที่ 2) ลงวันที่ 2 กันยายน พ.ศ. 2563

    (8) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 419)  พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง อาหารท่ีมีสารพิษตกคาง (ฉบับที่ 3) ลงวันที่ 25 กันยายน 

        พ.ศ. 2563

    ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จํานวน 11 ฉบับ ไดแก

    (1) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง คําชี้แจงประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยเอนไซมสําหรับใชในการผลิตอาหาร ลงวันที่ 12 พฤศจิกายน พ.ศ. 2562 

    (2) ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ง หลกัเกณฑการพจิารณาอนญุาตนํา้มนัเอม็ซที ี(Medium Chain Triglyceride Oil: MCT Oil) ลงวนัที ่20 ธนัวาคม พ.ศ.2562

    (3) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง คําชี้แจงมาตรการเฝาระวังผักและผลไมที่อาจมีสารพิษตกคางทางการเกษตร ลงวันที่ 24 มกราคม พ.ศ. 2563

    (4) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง เพิ่มเติมคุณภาพมาตรฐานของเอนไซมสําหรับใชในการผลิตอาหาร ลงวันที่ 13 กุมภาพันธ พ.ศ.2563

    (5) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง คําช้ีแจงประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวย ผลิตภัณฑทําความสะอาดหรือฆาเช้ือที่ใชสําหรับอาหาร ลงวันที่ 29 เมษายน 

        พ.ศ.2563

    (6) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง รายชื่อหนวยประเมินความปลอดภัยที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหการยอมรับ ลงวันที่ 7 พฤษภาคม พ.ศ. 2563

    (7) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ขอกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของคลอริเนเต็ดไตรโซเดียมฟอสเฟต ลงวันที่ 26 พฤษภาคม พ.ศ. 2563

    (8) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ขอกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของแคลเซียม ไฮโปคลอไรต ลงวันที่ 26 พฤษภาคม พ.ศ. 2563

    (9) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ขอกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของโซเดียมไฮโปคลอไรต ลงวันที่ 26 พฤษภาคม พ.ศ. 2563

    (10) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ขอกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของอัลคิลโพลีไกลโคไซดลงวันที่ 26 พฤษภาคม พ.ศ. 2563

    (11) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง คําชี้แจงประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยมาตรฐานอาหารที่มีสารปนเปอน ลงวันที่ 4 มิถุนายน พ.ศ. 2563

•  กฎหมายด�านเครื่องมือแพทย� จํานวน 31 ฉบับ ดังนี้ 
    ประกาศกระทรวงสาธารณสุข จํานวน 22 ฉบับ ไดแก 

    (1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การจัดเครื่องมือแพทยตามระดับความเสี่ยง พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใชวันที่ 19 ธันวาคม พ.ศ. 2562

    (2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ผลิตภัณฑที่มีแอลกอฮอลเปนสวนประกอบเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใช

        วันที่ 9 มีนาคม พ.ศ. 2563

    (3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการนําเขาหนากากอนามัยทางการแพทยสําหรับบุคลากรในกิจการของตนเพื่อใชในกรณีการติดเชื้อ SARS-

        COV-2 (เชื้อกอโรค COVID-19) ที่ไดรับการยกเวนตามมาตรา 27 (8) แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 มีผลบังคับใชวันที่ 28 เมษายน พ.ศ. 2563

เอกสารแนบท้าย : ปรับปรุงกฎหมายให้ทันสมัยและเกิดประโยชน์ต่อประชาชนมากขึน้

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา101



    (4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการนําเขาเครื่องมือแพทยสําหรับบริจาคใหแกหนวยงานของรัฐและองคกรการกุศล เพื่อใชกรณีการติดเช้ือ 

        SARS-CoV-2 (เชื้อกอโรค COVID-19) ที่ไดรับการยกเวน ตามมาตรา 27 (8) แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 มีผลบังคับใชวันที่ 28 เมษายน พ.ศ. 2563

    (5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กลุมเครื่องมือแพทยหรือเครื่องมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนําเขาตองไดรับอนุญาต พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 28 เมษายน พ.ศ. 2563

    (6) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง มาตรฐานของเครื่องมือแพทยที่ผูผลิต หรือผูนําเขาตองปฏิบัติ พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 28 เมษายน พ.ศ. 2563

    (7) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เครื่องมือแพทยที่ตองมีการประเมินเทคโนโลยี พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 28 เมษายน พ.ศ. 2563

    (8) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กําหนดผูประเมิน และการยกเวนคาใชจายในการประเมินชุดตรวจและนํ้ายาที่เกี่ยวของกับการวินิจฉัยการติดเช้ือ SARS-CoV-2 (เช้ือกอโรค 

        COVID-19) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 28 เมษายน พ.ศ. 2563

    (9) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เคร่ืองมือแพทยที่ตองขายเฉพาะแกสถานพยาบาล หรือผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันท่ี 28 

        เมษายน พ.ศ. 2563

    (10) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง เครือ่งมือแพทยทีต่องแสดงอายุการใช คาํเตอืน ขอหามใช หรอืขอควรระวังในการใชไวในฉลากหรอืเอกสารกาํกบัเครือ่งมอืแพทย พ.ศ. 2563 

          มีผลบังคับใชวันที่ 28 เมษายน พ.ศ. 2563

    (11) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง เครือ่งมือแพทยทีไ่ดรบัการยกเวนตามมาตรา 6 (18) แหงพระราชบญัญตัเิครือ่งมอืแพทย พ.ศ. 2551 พ.ศ. 2563 มผีลบงัคับใชวนัที ่28 เมษายน 

          พ.ศ. 2563

    (12) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดกลุมเครื่องมือแพทยหรือเครื่องมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนําเขาตองแจงรายการละเอียด พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 8 พฤษภาคม 

          พ.ศ. 2563

    (13) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกาย พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใชวันที่ 15 มิถุนายน พ.ศ. 2563

    (14) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต นําเขาเครื่องมือแพทยที่ไดรับการยกเวนตามมาตรา 27 (5) (6) และ (7) แหงพระราชบัญญัติ

          เครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 มีผลบังคับใชวันที่ 31 กรกฎาคม พ.ศ. 2563

    (15) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต นําเขาเครื่องมือแพทยที่ไดรับการยกเวนตามมาตรา 27 (8) แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย 

          พ.ศ. 2551 มีผลบังคับใชวันที่ 31 กรกฎาคม พ.ศ. 2563

    (16) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กลุมเครื่องมือแพทยหรือเครื่องมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนําเขาตองจดแจง พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 13 สิงหาคม พ.ศ. 2563

    (17) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เครื่องมือแพทยที่ตองแสดงอายุการใช คําเตือน ขอหามใช หรือขอควรระวังในการใชไวในฉลาก หรือเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย (ฉบับที่ 2) 

          พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 13 สิงหาคม พ.ศ. 2563

    (18) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เครื่องมือแพทยที่ไดรับการยกเวนตามมาตรา 6 (18) แหงพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2551 (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใช

          วันที่ 13 สิงหาคม พ.ศ. 2563

    (19) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เครื่องมือแพทยที่ไดรับการยกเวนตามมาตรา 6 (18) แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใช

          วันที่ 13 สิงหาคม พ.ศ. 2563

    (20) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง มาตรฐานของเครื่องมือแพทยที่ผูผลิต หรือผูนําเขาตองปฏิบัติ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 13 สิงหาคม พ.ศ. 2563

    (21) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง มาตรฐานของเครื่องมือแพทยที่ผูผลิต หรือผูนําเขาตองปฏิบัติ (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 13 สิงหาคม พ.ศ. 2563

    (22) กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการแตงตั้งกรรมการผูทรงคุณวุฒิในคณะกรรมการเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 15 กันยายน พ.ศ. 2563

    ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จํานวน 9 ฉบับ ไดแก

    (1) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กําหนดแบบตามกฎกระทรวงกําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย 

        พ.ศ. 2552 (ฉบับที่ 3) มีผลบังคับใชวันที่ 13 กุมภาพันธ พ.ศ. 2563

    (2) ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ง กาํหนดแบบตามกฎกระทรวงกาํหนดหลกัเกณฑ วธิกีาร และเงือ่นไขการจดทะเบยีนสถานประกอบการนาํเขาเครือ่งมือแพทย 

        พ.ศ. 2552 (ฉบับที่ 3) มีผลบังคับใชวันที่ 13 กุมภาพันธ พ.ศ. 2563

    (3) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง รายการเครื่องมือแพทยที่สามารถนําเขาสําหรับบริจาคใหแกหนวยงานของรัฐและองคกรการกุศลเพื่อใชกรณีการติดเชื้อ 

        SARS-CoV-2 (เชื้อกอโรค COVID-19) ที่ไดรับการยกเวนตามมาตรา 27 (8) แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 มีผลบังคับใชวันที่ 30 เมษายน พ.ศ. 2563

    (4) ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ง กาํหนดมาตรฐานและการประเมนิชดุตรวจและน้ํายาทีเ่ก่ียวของกับการวินิจฉยัการติดเชือ้ SARS-CoV-2 (เชือ้กอโรค COVID-19) 

        พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 30 เมษายน พ.ศ. 2563

    (5) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง รายชื่อผูเชี่ยวชาญ องคกรผูเชี่ยวชาญ หนวยงานของรัฐ หรือหนวยงานอื่นที่มีคุณสมบัติเปนผูประเมินชุดตรวจและนํ้ายา

        ที่เกี่ยวของกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ SARS-CoV-2 (เชื้อกอโรค COVID-19) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 30 เมษายน พ.ศ. 2563

    (6) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กําหนดแบบคําขอ รายการเอกสารหลักฐานประกอบการยื่นคําขอ และแบบใบรับรองการประเมินเทคโนโลยีของชุดตรวจ

        และนํ้ายาที่เกี่ยวของกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ SARS-CoV-2 (เชื้อกอโรค COVID-19) มีผลบังคับใชวันที่ 5 พฤษภาคม พ.ศ. 2563

    (7) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การยื่นคําขอประเมิน การประเมิน และการออกใบรับรองการประเมินชุดตรวจและนํ้ายาที่เกี่ยวของกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ 

        SARS-CoV-2 (เชื้อกอโรค COVID-19) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 5 พฤษภาคม พ.ศ. 2563

    (8) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง มาตรฐานตามความเหมาะสมของขอบขายการตรวจสอบ หรือตรวจวิเคราะหเคร่ืองมือแพทย ที่สํานักงานคณะกรรมการ

        อาหารและยาใหความเห็นชอบ มีผลบังคับใชวันที่ 4 สิงหาคม พ.ศ. 2563

    (9) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดใหมีขอมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันวาเครื่องมือแพทยของตนมีคุณภาพมาตรฐาน 

        ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย เพื่อการตรวจสอบหรือสงใหแกเจาหนาที่เม่ือรองขอ พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 13 มิถุนายน พ.ศ. 2564 (เครื่องมือแพทยประเภทที่ 1, 

        ประเภทที่ 2, ประเภทที่ 3) และวันที่ 11 กันยายน พ.ศ. 2564 (เครื่องมือแพทยประเภทที่ 4)
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•  กฎหมายด�านเครื่องสําอาง จํานวน 12 ฉบับ ดังนี้ 
    ประกาศกระทรวงสาธารณสุข จํานวน 12 ฉบับ ไดแก 

    (1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดลักษณะของเครื่องสําอางที่หามผลิต นําเขา หรือขาย (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใชวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2563

    (2) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง กาํหนดชือ่ ปรมิาณ และเง่ือนไขของวัตถุทีอ่าจใชเปนสวนผสมในการผลติเครือ่งสาํอาง (ฉบบัที ่3) พ.ศ. 2562 มผีลบงัคบัใชวนัที ่19 กมุภาพนัธ 

        พ.ศ. 2563

    (3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กําหนดลักษณะของเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือที่หามผลิต นําเขา หรือขาย พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใช

        วันที่ 10 มีนาคม พ.ศ. 2563

    (4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การขอความเห็นเกี่ยวกับฉลากเครื่องสําอาง พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 8 เมษายน พ.ศ. 2563

    (5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การนําเขาเครื่องสําอางเพื่อเปนตัวอยาง เพื่อจัดนิทรรศการ หรือเพื่อใชในการศึกษาวิจัย หรือวิเคราะหทางวิชาการ พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใช

        วันที่ 18 เมษายน พ.ศ. 2563

    (6) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดสารปองกันแสงแดดที่อาจใชเปนสวนผสมในการผลิตเครื่องสําอาง (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 20 พฤษภาคม พ.ศ. 2563

    (7) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดวัตถุกันเสียที่อาจใชเปนสวนผสมในการผลิตเครื่องสําอาง (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 20 พฤษภาคม พ.ศ. 2563

    (8) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง แตงตั้งกรรมการผูทรงคุณวุฒิในคณะกรรมการเครื่องสําอาง พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 13 มิถุนายน พ.ศ. 2563

    (9) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง กําหนดชือ่ ปริมาณ และเงือ่นไขของวตัถท่ีุอาจใชเปนสวนผสมในการผลติเครือ่งสําอาง (ฉบบัท่ี 4) พ.ศ. 2563 มผีลบงัคบัใชวนัท่ี 27 มถินุายน 

        พ.ศ. 2563

    (10) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ชื่อวัตถุที่หามใชเปนสวนผสมในการผลิตเครื่องสําอาง (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 27 มิถุนายน พ.ศ. 2563

    (11) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ชื่อวัตถุที่หามใชเปนสวนผสมในการผลิตเครื่องสําอาง (ฉบับที่ 6) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 27 มิถุนายน พ.ศ. 2563

    (12) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดชื่อเครื่องสําอางที่หามผลิตนําเขาหรือขาย (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 4 สิงหาคม พ.ศ. 2563

•  กฎหมายด�านวัตถุอันตราย จํานวน 3 ฉบับ ดังนี้
    ประกาศกระทรวงสาธารณสุข จํานวน 1 ฉบับ ไดแก 

    (1) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง กาํหนดดานศลุกากรทีนํ่าเขา สงออก และนาํผาน ซึง่วตัถอุนัตรายทีส่าํนกังานคณะกรรมการอาหารและยารบัผดิชอบ พ.ศ. 2563 มผีลบงัคบัใช

        วันที่ 16 กรกฎาคม พ.ศ. 2563

    ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จํานวน 2 ฉบับ ไดแก 

    (1) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข ในการสั่งการของพนักงานเจาหนาที่ตามความในมาตรา 52 วรรคหนึ่ง แหงพระราชบัญญัติ

        วัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใชวันที่ 30 ตุลาคม พ.ศ. 2562

    (2) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการผอนผันสําหรับการนํากลับเขามา หรือสงกลับออกไปซ่ึงวัตถุอันตรายที่สํานักงาน

        คณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 17 กรกฎาคม พ.ศ. 2563

•  กฎหมายด�านวัตถุเสพติด จํานวน 14 ฉบับ ดังนี้
    กฎกระทรวง จํานวน 1 ฉบับ ไดแก 

    (1) กฎกระทรวง การขออนุญาตและการอนุญาตผลิต ขาย นําเขา สงออก หรือมีไวในครอบครองหรือใชประโยชนซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท 1 พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันท่ี 

        13 สิงหาคม พ.ศ. 2563

    ประกาศกระทรวงสาธารณสุข จํานวน 11 ฉบับ ไดแก 

    (1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง แตงตั้งพนักงานเจาหนาที่และกําหนดอํานาจหนาที่ เพื่อปฏิบัติการตามกฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใช

        วันที่ 30 ตุลาคม พ.ศ. 2562

    (2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อยาเสพติดใหโทษในประเภท 4 (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใชวันที่ 30 ตุลาคม พ.ศ. 2562

    (3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อยาเสพติดใหโทษในประเภท 1 (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใชวันที่ 30 ตุลาคม พ.ศ. 2562

    (4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุช่ือและประเภทวัตถุออกฤทธิ์ที่ตองมีคําเตือนหรือขอควรระวังและขอความของคําเตือนหรือขอควรระวัง พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใชวันที่ 

        21 ธันวาคม พ.ศ. 2562

    (5) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง แตงตัง้พนกังานเจาหนาทีแ่ละกาํหนดอาํนาจหนาท่ีเพ่ือปฏบิตักิารตามกฎหมายวาดวยวัตถอุอกฤทธิต์อจิตและประสาท (ฉบบัท่ี 2) พ.ศ. 2562 

        มีผลบังคับใชวันที่ 21 ธันวาคม พ.ศ. 2562

    (6) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1 (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใชวันที่ 21 ธันวาคม พ.ศ. 2562

    (7) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใชวันที่ 21 ธันวาคม พ.ศ. 2562

    (8) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง กาํหนดชนดิและจาํนวนยาเสพตดิใหโทษในประเภท 2 ท่ีจะตองใชในทางการแพทยและทางวทิยาศาสตรท่ัวราชอาณาจกัรประจาํป พ.ศ. 2563 

        มีผลบังคับใชวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2563

    (9) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดหลักเกณฑและวิธีการในการกําหนดปริมาณวัตถุออกฤทธิ์ที่ผูอนุญาตจะอนุญาตใหขาย พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใชวันท่ี 25 มกราคม 

        พ.ศ. 2563

    (10) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง จัดต้ังสถานพยาบาลประเภทสถานพยาบาลที่เปนของรัฐ รัฐวิสาหกิจ หนวยงานอื่นของรัฐ (ฉบับที่ 17) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 21

          กรกฎาคม พ.ศ. 2563

    (11) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง จัดตั้งสถานพยาบาลประเภทสถานฟนฟูสมรรถภาพ (ฉบับที่ 14) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 21 กรกฎาคม พ.ศ. 2563

    ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จํานวน 2 ฉบับ ไดแก 

    (1) ประกาศสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ง กาํหนดแบบคาํขอรับใบอนญุาต คาํขอรับใบแทนใบอนญุาต และใบอนญุาตผลติ ขาย นาํเขา สงออกหรือใหมีไวในครอบครอง

        หรือใชประโยชนซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1 มีผลบังคับใชวันที่ 14 สิงหาคม พ.ศ. 2563

    (2) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กําหนดแบบคําขอยาย เปลี่ยนแปลงหรือเพิ่มสถานท่ีผลิต ขาย นําเขา สงออก มีไวในครอบครองหรือใชประโยชน หรือเก็บ

        วัตถุออกฤทธิ์ กรณีการผลิต ขาย นําเขา สงออก หรือมีไวในครอบครองหรือใชประโยชนซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1 มีผลบังคับใชวันที่ 14 สิงหาคม พ.ศ. 2563
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