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สารจากเลขาธิการฯ อย.

คณะผู�บริหาร

รางวัลแห�งความภาคภูมิใจ

ส�วนที่ 1  บทสรุปผู�บริหาร

ส�วนที่ 2  ข�อมูลภาพรวมของ อย.

 •  ภารกิจตามกฎหมาย

 •  วิสัยทัศน พันธกิจ เปาหมาย คานิยม

 •  ประเด็นยุทธศาสตร

 •  โครงสรางการบริหารราชการ

 •  กรอบอัตรากําลังบุคลากร

 •  งบประมาณรายจายประจําป

ส�วนที่ 3  ผลการดําเนินงานสําคัญ

ยุทธศาสตร�ที่ 1 Smart Regulation : พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม  

กํากับดูแลผลิตภัณฑ�สุขภาพเชิงรุก และเป�นมาตรฐานสากล

 •  พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ โฆษณา สถานประกอบการ

 •  ตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ ฉลาก โฆษณา และสถานประกอบการ

 •  พัฒนาระบบการกํากับดูแลดานยาและยกระดับผูประกอบการดานยาใหมีความเขมแข็ง 

    และดําเนินการตามกฎหมายที่กําหนดไดอยางมีประสิทธิภาพ

 •  พัฒนาระบบกํากับดูแลผลิตภัณฑสมุนไพร เพื่อสรางความมั่นคงและความสามารถในการแขงขัน

    ของประเทศ

 •  พัฒนาแนวทางแกไขปญหาเชิงระบบในการรับจดแจงเครื่องสําอางของพนักงานเจาหนาที่ สสจ.

 •  พัฒนาความรวมมือระหวางประเทศและดําเนินการตามความตกลงระหวางประเทศ

 •  พัฒนากฎหมายผลิตภัณฑสุขภาพใหทันสถานการณและสอดคลองกับสากล

ยุทธศาสตร�ที่ 2 Smart Consumer : ส�งเสริมและพัฒนาให�ผู�บริโภคมีความรอบรู�ด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ

 •  เสริมสรางความเขมแข็งในการสรางชุมชนและองคกรรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ

 •  สรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อสนับสนุนการบริโภคดวยปญญา
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สารบัญ (ต�อ)

ยุทธศาสตร�ที่ 3 Smart Service : พัฒนางานบริการสู�ความเป�นเลิศและให�ผู�ประกอบการมีความสามารถ

ในการแข�งขัน

 •  พัฒนาระบบการใหบริการผานระบบ e-Service / พัฒนาระบบ Counter Service ณ จุดเดียว

 •  พัฒนาประสิทธิภาพการผลิตและสงเสริมการพัฒนาสมุนไพรในเครื่องสําอางใหเปนศูนยกลาง

    ผลิตภัณฑสุขภาพนานาชาติในระดับสากล

 •  สงเสริมผูประกอบการดานผลิตภัณฑสมุนไพรและพัฒนาระบบบริหาร รองรับการเปนศูนยกลาง

    การผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรของอาเซียน สรางเศรษฐกิจสุขภาพ

 •  สงเสริมการสงออกอาหารแปรรูป ครัวไทยสูครัวโลก

ยุทธศาสตร�ที่ 4 Smart Organization : พัฒนาและยกระดับองค�การให�มีสมรรถนะสูง

 •  สงเสริมบุคลากรใหมีคุณภาพชีวิตที่ดีและมีความสุขในการทํางาน เพื่อยกระดับความผูกพันตอองคกร

 •  พัฒนา อย. สูความเปนเลิศตามเกณฑคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ

 •  พัฒนาให อย. เปนองคกรแหงการเรียนรู (Learning Organization)

 •  พัฒนาระบบงานวิจัยเพื่อพัฒนาระบบและสรางนวัตกรรมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ

    ของประเทศ

ส�วนที่ 4  ผลงานเด�น 

“อย. ชู 5S พร�อม 7 ประเด็นหลัก” คุ�มครองผู�บริโภคและขับเคล่ือนเศรษฐกิจ พร�อมให�ความสําคัญสูงสุด

ต�อการพัฒนางานสาธารณสุขตามแนวพระราชดําริและโครงการเฉลิมพระเกียรติ

 •  โครงการพระราชดําริ : โครงการพัฒนาศักยภาพผูประกอบการและติดตามการพัฒนาดานระบบควบคุม

    คุณภาพการผลิตผลิตภัณฑปรุงรสที่เสริมไอโอดีน

 •  Speed: ลดขั้นตอนการใหบริการ ปรับกระบวนงานอนุมัติ/อนุญาตใหรวดเร็ว และเพิ่มประสิทธิภาพ

    ดวยเทคโนโลยีดิจิทัล

 •  Safety: สรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพสรางระบบเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพและเนน

    การบังคับใชกฎหมายอยางเขมงวด

 •  Satisfaction: ใหบริการแบบมืออาชีพ โปรงใส และตรวจสอบได

 •  Supporter: สนับสนุนใหภาคธุรกิจเพิ่มขีดความสามารถการแขงขัน สามารถผลิตผลิตภัณฑ

    ที่เพิ่มมูลคาทางเศรษฐกิจ

 •  Sustainability: สรางความมั่นคงทางยาและเวชภัณฑ เพิ่มศักยภาพการจัดการในภาวะฉุกเฉิน 

    และทําใหบุคลากรมีความเชี่ยวชาญในงานและพรอมรับการเปลี่ยนแปลง

ส�วนที่ 5  กิจกรรมสําคัญในรอบป� 

ส�วนที่ 6  รายงานทางการเงิน
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สารบัญภาพ

ภาพที่ 1

ภาพที่ 2 

ภาพที่ 3 

ภาพที่ 4

ภาพที่ 5

ภาพที่ 6

ภาพที่ 7

ภาพที่ 8

ภาพที่ 9

ภาพที่ 10

ภาพที่ 11

ภาพที่ 12

ภาพที่ 13-19

ภาพที่ 20-21

ภาพที่ 22-23

ภาพที่ 24

ภาพที่ 25

ภาพที่ 26-31

ภาพที่ 32-34

ภาพที่ 35-36

ภาพที่ 37-38

ภาพที่ 39-41 

ภาพที่ 42-43

ภาพที่ 44

ภาพที่ 45

โครงสรางการบริหารราชการของ อย.

กรอบอัตรากําลังบุคลากรของ อย. ระหวางปงบประมาณ พ.ศ. 2560 – 2564

ผลการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ ระหวางป พ.ศ. 2560 - 2564

ผลการพิจารณาอนุญาตโฆษณา ระหวางป พ.ศ. 2560 - 2564

ผลการพิจารณาอนุญาตสถานประกอบการ ระหวางป พ.ศ. 2560 - 2564

ผลการตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ ระหวางป พ.ศ. 2560 - 2564

ผลการตรวจสอบเฝาระวังฉลาก ระหวางป พ.ศ. 2560 - 2564

ผลการตรวจสอบเฝาระวังโฆษณา ระหวางป พ.ศ. 2560 - 2564

ผลการตรวจสอบเฝาระวังสถานประกอบการ ระหวางป พ.ศ. 2560 - 2564

แนวทางขั้นตอนการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑวัคซีนโควิด-19 ในสถานการณฉุกเฉิน

พิธีเปดงานสัปดาหความตระหนักรูเรื่องยาตานจุลชีพโลกของประเทศไทย ป 2564

การเสวนาความรวมมือ สูวิถีใหม สูภัย COVID-19 และเชื้อดื้อยา

กิจกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติดานสมุนไพร

การประชุมระดมสมองและรับฟงปญหาของผูปฏิบัติงาน เพื่อหาแนวทางในการแกไขปญหา

เขิงระบบฯ

การประชุมทวิภาคีระหวางประเทศไทย กับ สปป. ลาว เมื่อวันที่ 28-29 มิถุนายน 2564

การประชุม Thailand-Japan Symposium ครั้งที่ 7 เมื่อวันที่ 13-14 มกราคม 2564

แนวทางการขับเคลื่อนเครือขายชุมชนรวมใจปองกันภัยผลิตภัณฑสุขภาพ

การประชุมแลกเปลี่ยนเรียนรู FDA Health Literacy Conference 2021

การประชุมรวมหนวยงานเครือขายในการชวยเหลือผูประกอบการ

การประชุมและเยี่ยมเยียนผูประกอบการสมุนไพร

การอบรมเพื่อพัฒนาศักยภาพผูประกอบการและสรางโอกาสขยายชองทางการตลาดครัวไทย

สูครัวโลก

การติดตามผลการดําเนินงานของสถานประกอบการผานการสัมภาษณทางโทรศัพท

การมอบรางวัลการประกวดสถานที่ทํางานนาอยู

กรอบการจัดทําโครงการสถานที่ทํางานนาอยู ป 2565

การรับรางวัลคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ
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สารบัญตาราง

ตารางที่ 1

ตารางที่ 2

ตารางที่ 3

ตารางที่ 4

ตารางที่ 5

ตารางที่ 6

ตารางที่ 7

ตารางที่ 8

ตารางที่ 9

ตารางที่ 10

ตารางที่ 11

ตารางที่ 12

ตารางที่ 13

ตารางที่ 14

ตารางที่ 15

ตารางที่ 16

งบประมาณรายจายของ อย. ระหวางปงบประมาณ พ.ศ. 2560 – 2564

ผลการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ ระหวางป พ.ศ. 2560 – 2564

ผลการพิจารณาอนุญาตโฆษณา ระหวางป พ.ศ. 2560 – 2564

ผลการพิจารณาอนุญาตสถานประกอบการ ระหวางป พ.ศ. 2560 – 2564

ผลการตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ ระหวางป พ.ศ. 2560 – 2564

ผลการตรวจสอบเฝาระวังฉลาก ระหวางป พ.ศ. 2560 – 2564

ผลการตรวจสอบเฝาระวังโฆษณา ระหวางป พ.ศ. 2560 – 2564

ผลการตรวจสอบเฝาระวังสถานประกอบการ ระหวางป พ.ศ. 2560 – 2564

สถิติการรับเรื่องรองเรียน ป พ.ศ. 2564

ชองทางการรองเรียน ป พ.ศ. 2564

ขอมูลการรองเรียน ป 2564 ประเด็นที่มีการรองเรียนสูงสุด 10 ลําดับแรก

ผลการเปรียบเทียบปรับและการดําเนินคดีกับผูกระทําความผิดดานผลิตภัณฑสุขภาพ ป2564

สถิติการเฝาระวังโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ ปงบประมาณ 2564

ประเภทสื่อที่มีการเฝาระวัง ในปงบประมาณ 2564

จํานวนกฎหมายระดับอนุบัญญัติหรือกฎหมายลําดับรองที่มีการจัดทํา/ปรับปรุง ป พ.ศ. 2564

จํานวนการเผยแพรประชาสัมพันธความรูผานสื่อประเภทตางๆ ปงบประมาณ พ.ศ. 2564
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 ป� 2564 เป�นป�ท่ีมีการปรับเปล่ียน

รูปแบบการทำงานจากที่เคยปฏิบัติงาน

ในสถานที่ทำงาน ต�องไปปฏิบัติงาน

ในที่พัก จากป�ญหาการแพร�ระบาดของ

ไวรัสโคโรนา 2019 ที่มีการกลายพันธุ�

และแพร�ระบาดทั่วโลก การทำงานของ

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

จ�งต�องทำงานเชิงรุกเพ��มข��นให�ทันต�อ

สถานการณ� การส�งเสร�มพ�ชสมุนไพร 

กัญชา กัญชง เพ�อ่สุขภาพและเศรษฐกิจ 

และการสนับสนุนให�เกิดการขับเคลื่อน

และฟ��นฟูเศรษฐกิจด�วยการพัฒนา

ผลิตภัณฑ�สุขภาพอื่นๆ ไปพร�อมกัน

 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหความสำคัญสูงสุดตอการพัฒนางานสาธารณสุขตามแนวพระราชดำริ 

และโครงการเฉลิมพระเกียรติ มีการขับเคลื่อนงานภายใตโครงการพัฒนาศักยภาพผู�ประกอบการและติดตาม

การพัฒนาด�านระบบควบคุมคุณภาพการผลิตผลิตภัณฑ�ปรุงรสท่ีเสร�มไอโอดีน การขับเคล่ือนงานคุมครอง

ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพสูสากลการ และกำกับดูแลดานอาหารและยาเพ่ือเอ้ือตอการเปดประเทศอยางปลอดภัย 

การดำเนินงานโครงการสำคัญใน 7 Flagship Project ไดแก 1. สรางความม่ันคงดานยาและเวชภัณฑในภาวะฉุกเฉิน 

สงเสริมการผลิตผลิตภัณฑยาภายในประเทศ และการอำนวยความสะดวกในการนำเขาผลิตภัณฑยา 2. การผลักดัน

สมุนไพรกัญชา กัญชงเพ่ือสุขภาพและเพ่ิมมูลคาทางเศรษฐกิจ 3. การพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพใหมีความรวดเร็ว 

โปรงใส มีประสิทธิภาพ พัฒนา e-Submission ในทุกกระบวนงาน ใหเปนมาตรฐานเดียวกัน 4. การจัดการโฆษณา

ผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเส่ียงทางส่ือออนไลน ตอบโตทันเหตุการณ 5. สรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ เพ่ือสนับสนุน

การบริโภคดวยปญญา ใหผูบริโภครูเทาทันสื่อ ไมหลงเชื่อขาวปลอม 6. ปรับเปลี่ยน อย. สูองคกรดิจิทัล  และ 

7. การสรางศักยภาพบุคลากรสูผูนำการเปล่ียนแปลง โดยเนน 5S ไดแก Speed Safety Satisfaction Supporter 

และ Sustainability

สารจากเลขาธิการฯ อย.
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 Speed ลดขั้นตอนการใหบริการ ปรับกระบวนงานอนุมัติ/อนุญาตใหรวดเร็ว และ

เพิ่มประสิทธิภาพดวยเทคโนโลยีดิจิทัล พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพใหมีความรวดเร็ว 

โปรงใส มีประสิทธิภาพ สามารถพัฒนา single form จำนวน 3 ระบบเสร็จเรียบรอย ไดแก 

ระบบท่ีปรึกษา แบบวินิจฉัยผลิตภัณฑสุขภาพและแบบขออนุญาตสถานท่ีและผลิตภัณฑ และ

กระบวนการพิจารณาอนุญาตไดรับการปรับปรุงเปนระบบ e-submission 268 กระบวนงาน

 Safety สรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพใหแกผูประกอบการ ผูบริโภค 

การสรางระบบเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพและเนนการบังคับใชกฎหมายอยางเขมงวดเพื่อให

เกิดความปลอดภัยในการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ โดยเผยแพรและเตือนภัย (Safety alert) 

แกเครือขายโฆษณาและประชาชน จำนวน 16 เรื่อง เผยแพรใน Facebook FDAThai และ 

Line FDAThai เครือขายท่ีมีการทำงานดานเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพอยางตอเน่ือง จำนวน 

6 เครือขาย และการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเสี่ยงที่ผิดกฎหมายลดลง รอยละ 40.05 

จากเปาหมาย รอยละ 30

 Satisfaction ปรับเปลี่ยน อย. สูองคกรดิจิทัล (Digital Transformation) และ

การสรางศักยภาพบุคลากร (HR Transformation) บริการเปน e-submission ทุกกระบวนงาน 

เช่ือมโยงและบูรณาการขอมูลกับหนวยงานภายนอกอ่ืนๆ ใหครบวงจร รวมถึงสงเสริมนวัตกรรม

ดวยดิจิทัลใหเกิดข้ึนในทุกระดับ เพ่ือเปล่ียนผานสูการเปนองคกรดิจิทัลอยางเต็มรูปแบบ และ

พัฒนาอยางตอเนื่องใหเกิดความยั่งยืน 

 Supporter สนับสนุนใหภาคธุรกิจเพิ่มขีดความสามารถการแขงขัน สามารถผลิต

ผลิตภัณฑท่ีเพ่ิมมูลคาทางเศรษฐกิจ ผลักดันสมุนไพร กัญชา กัญชง เพ่ือสุขภาพและเพ่ิมมูลคา

ทางเศรษฐกิจ สนับสนุนใหมีการใชกัญชาทางการแพทยที่ปลอดภัยและทั่วถึง สงเสริมใหมี

การใชผลิตภัณฑสมุนไพรในระบบบริการสาธารณสุขเพิ่มขึ้น สนับสนุนวิสาหกิจชุมชน 

ผูประกอบการรายยอย ใหสามารถปลูกและพัฒนาผลิตภัณฑที่มีคุณภาพ ตลอดจนสงเสริม

อุตสาหกรรมในประเทศใหเกิดการสรางนวัตกรรมเพื่อเพิ่มมูลคาใหผลิตภัณฑ โดยมีคัดเลือก

ไดรายการยาจากสมุนไพรเพิ่มในบัญชียาหลักแหงชาติ จำนวน 12 รายการ  

 Sustainability สรางความม่ันคงทางยาและเวชภัณฑ ใหประชาชนสามารถเขาถึง

ยาและเวชภัณฑไดอยางรวดเร็ว โดยการพัฒนาระบบ (นำรอง) รายงานขอมูล Demand & 

Supply ผลิตภัณฑยา เครื่องมือแพทย เครื่องสำอาง และวัตถุอันตราย การบริหารจัดการ

ใหยา เวชภัณฑ และเคร่ืองมือแพทยในภาวะฉุกเฉิน (COVID-19) ตามกรอบฯ มีอัตราสำรอง

ไมนอยกวา 1 เดือน มีการข้ึนทะเบียนยาและวัคซีนในภาวะฉุกเฉิน 3 รายการ ไดแก Favipiravir 

Remdesivir และวัคซีนโควิด 19 และกฎระเบียบท่ีเปนปญหาอุปสรรคตอการสงเสริมการผลิต

และอำนวยความสะดวกการนำเขายาและเวชภัณฑในสถานการณการระบาด COVID-19 

ไดรับการทบทวน 7 ฉบับ



3
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   FOOD AND DRUG ADMINISTRATION

รายงานประจําป� 2564 Annual Report 2021

นายสุรโชค ต�างว�วัฒน�
รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

นางสาวสุภัทรา บุญเสร�ม
รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

นายว�ทิต สฤษฎีชัยกุล
รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

นายไพศาล ด่ันคุ�ม
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

คณะผู�บริหาร
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นางอรัญญา เทพพ�ทักษ�
รก.ผูเช่ียวชาญดานความปลอดภัย

และประสิทธิผลของยาและการใชยา

ผู�ทรงคุณวุฒิ

ผู�เชี่ยวชาญ

นายมรกต จรูญวรรธนะ
รก.ผูทรงคุณวุฒิดานความปลอดภัยและประสิทธิผล
ของผลิตภัณฑและการใชผลิตภัณฑดานสาธารณสุข

นางสาวสุภัทรา บุญเสร�ม
รก.ผูทรงคุณวุฒิดานมาตรฐานผลิตภัณฑ

ดานสาธารณสุข

นายว�ษณุ เชื้อพันธุ�
ผูเชี่ยวชาญดานกฎหมาย

อาหารและยา

นางนุชนาฏ กิติวรนนท�
ผูเชี่ยวชาญดานความปลอดภัย

ของเครื่องมือแพทย
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นางสาวอรสุรางค� ธ�ระวัฒน�
ผูเชี่ยวชาญดานมาตรฐานอาหาร

นางธารกมล จันทร�ประภาพ
ผูเชี่ยวชาญดานมาตรฐานยา

นางสาวกรพ�นธุ� ณ ระนอง
รก.ผูเชี่ยวชาญดานระบาดวิทยา
ของวัตถุเสพติด

นางสาวสุชัญญา พลเพชร
รก.ผูเชี่ยวชาญดานพัฒนาระบบกำกับ
ดูแลผลิตภัณฑหลังออกสูตลาด

นางสาวนฤมล  ฉัตรสง�า
รก.ผูเชี่ยวชาญดานความปลอดภัย
ของอาหารและการบริโภคอาหาร

นางอัมพร พุฒิอังกุล
รก.ผูเชี่ยวชาญดานระบบ
นำเขา-สงออกผลิตภัณฑสุขภาพ

นางสุนันทา พันธุ�วรรณ�
ผูเชี่ยวชาญดานความปลอดภัยของ
เครื่องสำอางและวัตถุอันตราย

นางสาวณธ�ป ว�มุตติโกศล
ผูเชี่ยวชาญดานพัฒนาระบบการคุมครอง
ผูบริโภคผลิตภัณฑสาธารณสุข

นางสาวพรทิพย� เจ�ยมสุชน
ผูเชี่ยวชาญดานพัฒนาระบบคุมครอง
ผูบริโภคในสวนภูมิภาคและทองถิ่น
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นางสาววรสุดา ยูงทอง
ผูอำนวยการกองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภค
ดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

นางวาร�รัตน� เลิศนที
ผูอำนวยการกองยุทธศาสตรและแผนงาน

นายเลิศชาย เลิศวุฒิ
ผูอำนวยการกองพัฒนาศักยภาพ
ผูบริโภค

นายสุชาติ จองประเสร�ฐ
ผูอำนวยการกองยา

นางสุภาวดี ธ�ระวัฒน�สกุล
ผูอำนวยการกองควบคุมเครื่องสำอาง
และวัตถุอันตราย

นายธเนศ สุวรรณเกษาวงษ�
ผูอำนวยการกองดานอาหารและยา

นางขนิษฐา ตันติศิร�นทร�
ผูอำนวยการกองควบคุมวัตถุเสพติด

นายวัฒนศักดิ์ ศรรุ�ง
เลขานุการกรม

นางกรภัทร ตร�สารศร�
ผูอำนวยการกองควบคุมเครื่องมือแพทย

ผู�อํานวยการ
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นางสาธ�ตา มาดี
หัวหนากลุมตรวจสอบภายใน

นายว�ระชัย นลวชัย
ผูอำนวยการกองอาหาร

นายว�ษณุ เชื้อพันธุ�
ผูเชี่ยวชาญดานกฎหมายอาหารและยา

นายป�ยะ ฉิ�นมณีวงศ�
ผูอำนวยการกองผลิตภัณฑสุขภาพ
นวัตกรรมและการบริการ

นางสาวภัทราภรณ� วัฒนโพธ�ธร
หัวหนากลุมพัฒนาระบบบริหาร

นายวราวุธ เสร�มสินสิร�
ผูอำนวยการกองผลิตภัณฑสมุนไพร

นางสิตานันท� พูนผลทรัพย�
ผูอำนวยการกองความรวมมือ
ระหวางประเทศ

นางอรัญญา เทพพ�ทักษ�
ผูอำนวยการศูนยจัดการเรื่องรองเรียน
และปราบปรามการกระทำผิดกฎหมาย
เกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ

นางสาวอัญชลี  จ�ตรักนที
ผูอำนวยการกองนโยบายแหงชาติดานยา
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รางวัลเลิศรัฐ ประจำป� 2564

 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดรับรางวัล

คุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ หมวด 3 ดานการมุงเนน

ผูรับบริการและผูมีสวนไดสวนเสีย และรางวัล หมวด 4 

ดานการวิเคราะหผลการดำเนินงานขององคกรและการจัดการ

ความรู ทั้งยังไดรับรางวัลบริการภาครัฐ ประเภทยกระดับ

การอำนวยความสะดวกในการใหบริการ ระดับดีเดน 

และประเภทยกระดับบริการที่ตอบสนองตอสถานการณ

โควิด 19 ระดับดี อีกดวย

 ที่มา : YouTube Channel สำนักงาน ก.พ.ร.

รางวัลแห�งความภาคภูมิใจ
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บทสรุปผู�บริหาร

ส�วนที่ 1
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 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เปนสวนราชการสังกัดกระทรวงสาธารณสุข มีภารกิจเก่ียวกับการปกปอง

และคุมครองสุขภาพประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพ มาตรฐาน และความปลอดภัย มีการสงเสริม

พฤติกรรมการบริโภคที่ถูกตองดวยขอมูลวิชาการที่มีหลักฐานเชื่อถือไดและมีความเหมาะสม เพื่อใหประชาชนไดบริโภค

ผลิตภัณฑสุขภาพที่ปลอดภัยและสมประโยชน รวมทั้งสงเสริมธุรกิจผลิตภัณฑสุขภาพใหไดมาตรฐานสากล และไดรับ

ความรวดเร็วในการประกอบธุรกิจ ชวยผลักดันระบบเศรษฐกิจของประเทศ โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 ไดดำเนิน

ภารกิจในหลายดานเพื่อตอบสนองนโยบายของรัฐและแกปญหาสำคัญของชาติ รวมทั้งผลักดันองคกรไปสูวิสัยทัศนและ

เปนไปตามวัตถุประสงคที่ไดตั้งไว ภายใต 4 ยุทธศาสตรหลัก ดังนี้

 ยุทธศาสตร�ท่ี 1 พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม กำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพเชิงรุก และเปนมาตรฐานสากล 

(Smart Regulation) พัฒนาระบบและกลไกการควบคุมกำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหมีประสิทธิภาพ สอดคลองกับสากล 

มีศักยภาพในการแขงขัน และเพิ่มประสิทธิภาพในการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพตามนโยบายการปฏิรูปประเทศ

ดานการบริหารจัดการภาครัฐ เพื่อยกระดับคุณภาพการใหบริการประชาชนและการปรับเปลี่ยนเปนรัฐบาลดิจิตอล 

ตามหลักการที่ดีในการควบคุมผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อใหระบบการควบคุม กำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพมีประสิทธิภาพ 

และไดมาตรฐานเปนที่ยอมรับในระดับสากล การดำเนินงานที่สำคัญ คือ พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ โฆษณา 

สถานประกอบการ ตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ ฉลาก โฆษณา และสถานประกอบการ พัฒนาระบบการกำกับดูแล

ดานยาและยกระดับผูประกอบการดานยาใหมีความเขมแข็ง และดำเนินการตามกฎหมายท่ีกำหนดไดอยางมีประสิทธิภาพ 

พัฒนาระบบกำกับดูแลผลิตภัณฑสมุนไพร เพื่อสรางความมั่นคงและความสามารถในการแขงขันของประเทศ พัฒนา

ความรวมมือและดำเนินการตามความตกลงระหวางประเทศ พัฒนากฎหมายผลิตภัณฑสุขภาพใหทันสถานการณและ

สอดคลองกับสากล

 ยุทธศาสตร�ที่ 2 สงเสริมและพัฒนาใหผูบริโภคมีความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ (Smart Consumer) 

อย. ตระหนักวาการใชมาตรการควบคุมตามกฎหมายเพียงอยางเดียวไมสามารถบรรลุเปาหมายที่จะคุมครองผูบริโภค

ใหปลอดภัยและมีคุณภาพชีวิตที่ดีได จึงดำเนินการพัฒนาใหผูบริโภคมีความรู ความเขาใจดานผลิตภัณฑสุขภาพและรูจัก

พิทักษสิทธิประโยชนของตนเอง สงเสริมความรวมมือในการเฝาระวังไมใหเกิดปญหาในการบริโภค ดวยการเผยแพร

ประชาสัมพันธความรูที่ถูกตองผานชองทางตาง ๆ รวมทั้งจัดทำโครงการรวมกับหนวยงานที่เกี่ยวของในการรณรงคปลูกฝง

เยาวชนและประชาชนใหเกิดจิตสำนึกในการดูแลความปลอดภัยของตนเองและคนรอบขางอยางตอเนื่อง เพื่อใหผูบริโภค

มีความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ การดำเนินงานท่ีสำคัญ คือ เสริมสรางความเขมแข็งในการสรางชุมชนและองคกรรอบรู

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ สรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพเพื่อสนับสนุนการบริโภคดวยปญญา 

       
บทสรุปผู�บริหาร

ส�วนที่ 1
บทสรุปผู�บริหารบทสรุปผู�บริหาร
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 ยุทธศาสตร�ที่ 3 พัฒนางานบริการสูความเปนเลิศและใหผูประกอบการมีความสามารถในการแขงขัน 

(Smart Service) นอกเหนือจากบทบาทการคุมครองผูบริโภคแลว อย. มีบทบาทสำคัญอีกอยางหนึ่งก็คือ การสงเสริม

ผูประกอบการใหสามารถผลิตผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพตั้งแตตนทาง สนับสนุนใหผูประกอบการมีผลิตภัณฑที่ออกสู

ทองตลาดไดอยางรวดเร็วและมีคุณคา รวมท้ังพัฒนามาตรฐานการผลิต และสนับสนุนผูประกอบการรายยอยใหพัฒนาตนเอง

เพื่อใหสามารถแขงขันในระดับสากลได พัฒนาคุณภาพงานบริการใหมีความรวดเร็ว มีมาตรฐาน โปรงใส เปนธรรม 

สอดคลองกับความตองการของประชาชน และเกิดประสิทธิภาพในการปฏิบัติราชการ เพ่ือยกระดับมาตรฐานการใหบริการ

สูความเปนเลิศ เพ่ือใหประเทศไทยเปนฐานการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพ การดำเนินงานท่ีสำคัญ คือ พัฒนาระบบการใหบริการ

ผานระบบ e-Service / พัฒนาระบบ Counter Service ณ จุดเดียว พัฒนาประสิทธิภาพการผลิต สงเสริมการพัฒนา

สมุนไพรในเครื่องสำอางใหเปนศูนยกลางผลิตภัณฑสุขภาพนานาชาติในระดับสากล สงเสริมผูประกอบการดานผลิตภัณฑ

สมุนไพรและพัฒนาระบบบริหาร รองรับการเปนศูนยกลางการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรของอาเซียน สรางเศรษฐกิจสุขภาพ 

สงเสริมการสงออกอาหารแปรรูป ครัวไทยสูครัวโลก 

 ยุทธศาสตร�ท่ี 4 พัฒนาและยกระดับองคการใหมีสมรรถนะสูง (Smart Organization) อย. มุงผลักดันองคกร

ใหมีสมรรถนะสูง เพื่อวางรากฐานในการปฏิบัติภารกิจใหมีประสิทธิภาพและเปนระบบมากยิ่งขึ้น ตลอดจนมีความพรอม

รองรับตอทุกสถานการณที่อาจเกิดขึ้นและสามารถหาทางแกไขไดอยางเหมาะสม โดยมีการจัดโครงสรางองคกรใหมีระบบ

การทำงานที่คลองตัว รวดเร็ว ปรับเปลี่ยนกระบวนทัศนการทำงาน พัฒนาสมรรถนะบุคลากร สงเสริมการแลกเปลี่ยน

ประสบการณและจัดการความรูอยางเปนระบบ เพื่อกาวไปสูการเปนองคกรแหงการเรียนรู ยกระดับการพัฒนาคุณภาพ

การบริหารจัดการสูความเปนเลิศตามมาตรฐานสากล รวมถึงพัฒนาเปนองคกรอิเล็กทรอนิกส ดวยการนำเทคโนโลยีสารสนเทศ

มาใชในการปฏิบัติงานและการใหบริการประชาชน เปาประสงคเพื่อให อย. มีระบบบริหารจัดการที่ดีและมีประสิทธิภาพ 

โดยมีการดำเนินงานท่ีสำคัญ คือ สงเสริมบุคลากรใหมีคุณภาพชีวิตท่ีดีและมีความสุขในการทำงาน เพ่ือยกระดับความผูกพัน

ตอองคกร พัฒนา อย. สูความเปนเลิศตามเกณฑคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ พัฒนาให อย. เปนองคกรแหงการเรียนรู 

(Learning Organization) พัฒนาระบบงานวิจัยเพื่อพัฒนาระบบและสรางนวัตกรรมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ

สุขภาพของประเทศ

 ภายใตการนำของ นายแพทย�ไพศาล ดั่นคุ�ม เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

ที่ใหความสำคัญสูงสุดตอการพัฒนางานสาธารณสุขตามแนวพระราชดำริและ

โครงการเฉลิมพระเกียรติ ภายใตโครงการพัฒนาศักยภาพผูประกอบการ

และติดตามการพัฒนาดานระบบควบคุมคุณภาพการผลิตผลิตภัณฑ

ปรุงรสที่เสริมไอโอดีน และไดกำหนดแนวทางการดำเนินงานของ อย. 

“5 S” ประกอบดวย
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Speed: ลดข้ันตอนการให�บร�การ ปรับกระบวนงานอนุมัติ/อนุญาตให�รวดเร�ว และเพ��มประสิทธ�ภาพ

ด�วยเทคโนโลยีดิจ�ทัล ทำใหการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพใหมีความรวดเร็ว โปรงใส 

มีประสิทธิภาพ พัฒนากระบวนงานอนุญาตเปน e-Submission ทุกกระบวนงาน และพัฒนา

การปฏิบัติงานใหเปนมาตรฐานเดียวกันทั้งประเทศ ดวยการปรับปรุงกระบวนงาน (Re-process) 

พัฒนาระบบคุณภาพการใหบริการ รวมถึงพัฒนาและสงเสริมสถานประกอบการ

Safety: สร�างความรอบรู�ด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพสร�างระบบเฝ�าระวังผลิตภัณฑ�สุขภาพและเน�นการ

บังคับใช�กฎหมายอย�างเข�มงวด จัดการปญหาโฆษณา และสรางความรอบรูดานผลิตภัณฑ

สุขภาพ ดำเนินการจัดการโฆษณาท่ีผิดกฎหมาย โดยเฉพาะส่ือออนไลน และตอบโตอยางทันเหตุการณ 

เพื่อใหผูโฆษณาและแพลตฟอรมทางสื่อออนไลนตระหนักถึงการเผยแพรโฆษณาที่ถูกตองมากขึ้น 

พัฒนาและเพิ่มประสิทธิภาพการสื่อสาร เพื่อใหประชาชนรูเทาทันสื่อ ไมหลงเชื่อขาวปลอม และ

ตัดสินใจเลือกบริโภคอยางปลอดภัย สนับสนุนการมีความรอบรู (Health Literacy)

Satisfaction: ให�บร�การแบบมืออาชีพ โปร�งใส และตรวจสอบได� ปรับเปล่ียน อย. สูองคกรดิจิทัล (Digital 

Transformation) และการสรางศักยภาพบุคลากร (HR Transformation) โดยปรับการใหบริการ

เปน e-submission ทุกกระบวนงาน เชื่อมโยงและบูรณาการขอมูลกับหนวยงานภายนอกอื่นๆ 

ใหครบวงจร รวมถึงสงเสริมนวัตกรรมดวยดิจิทัลใหเกิดขึ้นในทุกระดับ เพื่อเปลี่ยนผานสูการเปน

องคกรดิจิทัลอยางเต็มรูปแบบ และพัฒนาอยางตอเนื่องใหเกิดความยั่งยืน

Supporter: สนับสนุนให�ภาคธุรกิจเพ��มข�ดความสามารถการแข�งขัน สามารถผลิตผลิตภัณฑ�

ท่ีเพ��มมูลค�าทางเศรษฐกิจ ผลักดันสมุนไพร กัญชา กัญชง เพ่ือสุขภาพและเพ่ิมมูลคาทางเศรษฐกิจ 

สนับสนุนใหมีการใชกัญชาทางการแพทยท่ีปลอดภัยและท่ัวถึง สงเสริมใหมีการใชผลิตภัณฑสมุนไพร

ในระบบบริการสาธารณสุขเพ่ิมข้ึน สนับสนุนวิสาหกิจชุมชน ผูประกอบการรายยอย ใหสามารถปลูก

และพัฒนาผลิตภัณฑท่ีมีคุณภาพ ตลอดจนสงเสริมอุตสาหกรรมในประเทศใหเกิดการสรางนวัตกรรม

เพื่อเพิ่มมูลคาใหผลิตภัณฑ

Sustainability: สร�างความมั่นคงทางยาและเวชภัณฑ� เพ��มศักยภาพการจัดการในภาวะฉุกเฉิน และ

ทำให�บุคลากรมีความเช่ียวชาญในงานและพร�อมรับการเปล่ียนแปลง การสรางความม่ันคง

ดานยาและเวชภัณฑในภาวะฉุกเฉิน (COVID-19) เพ่ิมศักยภาพการจัดการยาและเวชภัณฑในภาวะ

ฉุกเฉิน เพื่อใหประเทศสามารถผลิตและจัดหายา รวมถึงเวชภัณฑจำเปนไวใชไดอยางตอเนื่อง 

ทันทวงที สามารถแกไขปญหาสาธารณสุขที่สำคัญ ไมมีปญหาขาดแคลนในภาวะฉุกเฉิน รวมทั้ง

เพิ่มความสามารถของอุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศใหสามารถแขงขันไปสูระดับสากล
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ข�อมูลภาพรวมของ อย.

ส�วนที่ 2
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ข�อมูลภาพรวมของ อย.

ส�วนที่ 2
ข�อมูลภาพรวม อย.ข�อมูลภาพรวม อย.

ภารกิจตามกฎหมาย

 กฎกระทรวงแบงสวนราชการสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2563 ให อย. 

มีภารกิจเกี่ยวกับการปกปองและคุมครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ โดยผลิตภัณฑสุขภาพ

เหลานั้นตองมีคุณภาพและปลอดภัย สงเสริมพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกตองดวยขอมูลทางวิชาการที่มีหลักฐานเชื่อถือได

และมีความเหมาะสม เพื่อใหประชาชนไดบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ปลอดภัยและสมประโยชน โดยมีหนาที่และอำนาจ 

ดังตอไปนี้ 

 1. ดำเนินการตามกฎหมายวาดวยการปองกันการใชสารระเหย กฎหมายวาดวยคณะกรรมการอาหารแหงชาติ 

กฎหมายวาดวยเครื่องมือแพทย กฎหมายวาดวยเครื่องสำอาง กฎหมายวาดวยผลิตภัณฑสมุนไพร กฎหมายวาดวยยา 

กฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ กฎหมายวาดวยวัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท กฎหมายวาดวยวัตถุอันตราย กฎหมาย

วาดวยอาหาร และกฎหมายอื่นที่เกี่ยวของ

 2. พัฒนาระบบและกลไก เพื่อใหมีการดำเนินการบังคับใชกฎหมายที่อยูในความรับผิดชอบ

 3. เฝาระวัง กำกับ และตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑสุขภาพ สถานประกอบการ และการโฆษณา 

รวมท้ังผลอันไมพึงประสงคของผลิตภัณฑสุขภาพ การพัฒนาระบบความปลอดภัยดานสารเคมีของประเทศ และเปนแกนกลาง

รวมดำเนินการกับองคกรระหวางประเทศดานสารเคมี ตลอดจนมีการติดตามหรือเฝาระวังขอมูลขาวสารดานผลิตภัณฑ

สุขภาพจากภายในประเทศและภายนอกประเทศ

 4. ศึกษา วิเคราะห วิจัยและพัฒนาองคความรู เทคโนโลยี และระบบคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ

ใหมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล

 5. สงเสริมและพัฒนาผูบริโภคใหมีศักยภาพในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง เหมาะสม ปลอดภัย 

และคุมคา รวมทั้งการรองเรียนเพื่อปกปองสิทธิของตนได

 6. พัฒนาและสงเสริมการดำเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยการมีสวนรวมของภาครัฐ 

องคกรปกครองสวนทองถิ่น ภาคเอกชน ประชาชน และเครือขายประชาคมสุขภาพ

 7. พัฒนาความรวมมือระหวางประเทศ เพ่ือใหงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพเกิดประโยชนตอสุขภาพ

ของผูบริโภค และผลประโยชนของประเทศชาติ

 8. ปฏิบัติการอื่นใดตามที่กฎหมายกำหนดใหเปนหนาที่และอำนาจของสำนักงาน หรือตามที่รัฐมนตรี หรือคณะ

รัฐมนตรีมอบหมาย
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ว�สัยทัศน�

 เป�นองค�กรหลักด�านคุ�มครองผู�บร�โภคและส�งเสร�มผู�ประกอบการด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ เพ�อ่ประชาชนสุขภาพดี

เป�าหมาย

 ผู�บร�โภคปลอดภัย ผู�ประกอบการก�าวไกล ระบบคุ�มครองสุขภาพไทยยั่งยืน

พันธกิจ

Thai

F

D

A

ซื่อสัตย�  อ�อนน�อม ถ�อมตน

มุ�งผลประชาชน

ฝ�กตน เป�นที่พ�่งพา

พัฒนาอย�างต�อเนื่อง

Thai Value

Focus on People

Dependable

Advancement

ค�านิยม : Thai FDA

1.  พัฒนาผู�บร�โภคให�มีศักยภาพในการดูแลตนเอง 
เพ�่อการบร�โภคผลิตภัณฑ�สุขภาพ ที่ปลอดภัย 
ถูกต�อง และเหมาะสม

 2.  ส�งเสร�มและพัฒนาการประกอบการให�มีศักยภาพ
แข�งขันได�ในระดับสากล เพ�่อเพ��มมูลค�าทางเศรษฐกิจ
ของประเทศ

3.  ควบคุม กำกับดูแลผลิตภัณฑ�สุขภาพให�มีคุณภาพ
 ปลอดภัย และมีประสิทธิผล

 4.  ส�งเสร�มความมั่นคงด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ 
เพ�่อให�คนไทยสามารถเข�าถึงได�ในยามปกติ และ
ภาวะฉุกเฉิน
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ประเด็นยุทธศาสตร�
 ยุทธศาสตร�ท่ี 1 : พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม กำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพเชิงรุก และเปนมาตรฐานสากล 

(Smart Regulation)

กลยุทธ 1. พัฒนากฎหมายผลิตภัณฑสุขภาพใหทันตอสถานการณและสอดคลองสากล

 2. พัฒนาระบบการควบคุมและกำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพกอนออกสูตลาด (Pre-marketing Control) ตามหลัก

ความเสี่ยง และตามเกณฑ Good Registration Management

 3. พัฒนาระบบการควบคุมและกำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพหลังออกสูตลาด (Post-marketing Control) 

ใหเขมแข็งและมีประสิทธิภาพ

 4. สรางและพัฒนาเครือขายการควบคุม กำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหครอบคลุมและเขมแข็ง

 5. พัฒนาความรวมมือระหวางประเทศดานผลิตภัณฑสุขภาพใหมีความเขมแข็ง เปนที่ยอมรับในระดับสากล

 6. ขับเคลื่อนนโยบายและยุทธศาสตรระดับประเทศดานผลิตภัณฑสุขภาพ

 7. พัฒนากลไกการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพในภาวะวิกฤติ

 ยุทธศาสตร�ท่ี 2 : สงเสริมและพัฒนาใหผูบริโภคมีความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ (Smart Consumer)

กลยุทธ 1. สงเสริมใหผูบริโภคเขาถึงและเขาใจขอมูลขาวสารในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ

 2. สงเสริมใหผูบริโภคมีทัศนคติที่เหมาะสม เพื่อใหเกิดการตัดสินใจบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ

 3. พัฒนาผูบริโภคใหมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่เหมาะสม

 ยุทธศาสตร�ที่ 3 : พัฒนางานบริการสูความเปนเลิศและใหผูประกอบการมีความสามารถในการแขงขัน

(Smart Service)

กลยุทธ 1. เพิ่มประสิทธิภาพงานบริการใหมีความรวดเร็วและทันสมัย

 2. พัฒนาศักยภาพและเตรียมความพรอมผูประกอบการรองรับกฎระเบียบใหมและสงเสริมการสงออก

 3. สนับสนุนการเขาสูธุรกิจของผูประกอบการหนาใหม

 4. พัฒนาระบบการรับรองและประเมินสมรรถนะผูประกอบการ

 5. สงเสริมผูประกอบการใหพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรม

 ยุทธศาสตร�ที่ 4 : พัฒนาและยกระดับองคการใหมีสมรรถนะสูง (Smart Organization)

กลยุทธ 1. พัฒนาระบบบริหารจัดการองคการใหไดมาตรฐานตามเกณฑ PMQA

 2. พัฒนาระบบบริหารจัดการบุคลากรสูการเปนองคการสมรรถนะสูง

 3. พัฒนาระบบปฏิบัติงานบนพื้นฐานดิจิทัล (Digital Platform)

 4. พัฒนาสารสนเทศและคลังความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ

 5. พัฒนาระบบงานวิจัยเพ่ือพัฒนาระบบและสรางนวัตกรรมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศ

 6. พัฒนาให อย. เปนองคกรแหงการเรียนรู (Learning Organization)
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ภาพที่ 1 โครงสร�างการบร�หารราชการของ อย.

(ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2564, ที่มา: กลุมพัฒนาระบบบริหาร)

หมายเหตุ : หนวยงานตามกฎกระทรวง

  หนวยงานที่จัดตั้งภายใน

  หนวยงานที่ไดรับมอบอำนาจจาก อย. ใหดำเนินการแทน

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
กลุ�มตรวจสอบภายใน

กลุ�มพัฒนาระบบบร�หาร

สำนักงาน
เลขานุการกรม

กองควบคุม
เคร�่องมือแพทย�

กองควบคุม
วัตถุเสพติด

กองด�านอาหาร
และยา

กองผลิตภัณฑ�
สมุนไพร

กองควบคุมเคร�่องสำอาง
และวัตถุอันตราย

กองผลิตภัณฑ�
สุขภาพนวัตกรรม

และการบร�การ

กองพัฒนา
ศักยภาพ
ผู�บร�โภค

กลุ�มกฎหมาย
อาหารและยา

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 76 จังหวัด

ศูนย�จัดการเร�่องร�องเร�ยนและ
ปราบปรามการกระทำผิดกฎหมาย

เกี่ยวกับผลิตภัณฑ�สุขภาพ

กองนโยบาย
แห�งชาติด�านยา

กองความร�วมมือ
ระหว�างประเทศ

กองยุทธศาสตร�
และแผนงาน

กองส�งเสร�มงาน
คุ�มครองผู�บร�โภค

ด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ
ในส�วนภูมิภาคและท�องถิ�น

กองอาหารกองยา

โครงสร�างการบร�หารราชการ
 กฎกระทรวงแบงสวนราชการสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2563 ใหแบง

สวนราชการของ อย. เปน 14 หนวยงาน

 และเพื่อใหการดำเนินงานของ อย. ตอบสนองตอสถานการณการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ และ

การสงเสริมการประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพ จึงไดจัดต้ังหนวยงานภายใน จำนวน 4 หนวยงาน ไดแก กลุมกฎหมาย

อาหารและยา ศูนยจัดการเร่ืองรองเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ กองนโยบายแหงชาติ

ดานยา กองความรวมมือระหวางประเทศ และมีสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 76 จังหวัด ที่ไดรับมอบอำนาจจาก อย. 

ใหดำเนินการแทน ภายใตกฎหมายที่อยูในความรับผิดชอบ
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กรอบอัตรากำลังบุคลากร
 อย. มีกรอบอัตรากำลังรวมท้ังส้ิน 1,674 อัตรา จำแนกเปน ขาราชการ พนักงานราชการ ลูกจางประจำ พนักงาน

เงินทุน ลูกจางเงินทุน และลูกจางเหมาบริการ ดังนี้ (ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2564, ที่มา: สำนักงานเลขานุการกรม)

ภาพที่ 2 กรอบอัตรากำลังบุคลากรของ อย. ระหว�างป�งบประมาณ พ.ศ. 2560 – 2564

งบประมาณรายจ�ายประจำป�
 อย. ไดรับการจัดสรรงบประมาณรายจายประจำปงบประมาณ พ.ศ. 2564 จำนวน 761,869,400 บาท ลดลง

จากปงบประมาณ พ.ศ. 2563 จำนวน 53,663,000 บาท โดยเปรียบเทียบงบประมาณที่ไดรับการจัดสรร ดังนี้

ตารางที่ 1  งบประมาณรายจายของ อย. ระหวางปงบประมาณ พ.ศ. 2560 – 2564

หนวย : บาท

งบรายจ�าย ป� 2560 ป� 2561 ป� 2562 ป� 2563 ป� 2564 เพ��ม/ลด

งบบุคลากร

งบดำเนินงาน

งบลงทุน

งบรายจายอื่น

      รวม

271,696,200

503,404,300

77,819,000

11,254,100

864,173,600

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

340,601,400

322,307,800

74,069,400

24,890,800

761,869,400

16,735,000

-108,459,300

19,913,800

18,147,500

-53,663,000

ขาราชการ

ขาราชการ

พนักงานราชการ

ลูกจางประจำ

พนักงานเงินทุน

ลูกจางเงินทุน

ลูกจางเหมาบริการ

768
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31

33

32

0
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31
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104

24

34

30

611

767

104

21

39
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647

817

110

18

46

25

655
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พนักงานราชการ ลูกจางประจำ พนักงานเงินทุน ลูกจางเงินทุน ลูกจางเหมาบริการ
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ผลการดําเนินงานสําคัญ

ส�วนที่ 3
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ผลการดําเนินงานสําคัญผลการดําเนินงานสําคัญ

ตารางที่ 2  ผลการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ ระหวางป พ.ศ. 2560 – 2564

ประเภทคำขอ
ป� พ.ศ.

2560 2561 2562 2563 2564

อาหาร

ยา

เครื่องสำอาง

เครื่องมือแพทย

วัตถุอันตราย

วัตถุเสพติด

ผลิตภัณฑนำเขา

สมุนไพร

  รวม

74,020

20,908

206,877

339,875

4,365

96

57,903

0

704,044

102,570

42,196

204,692

350,796

5,008

2,015

67,318

0

774,595

49,594

32,197

153,700

1,128,659

2,624

866

60,240

0

1,427,880

40,043

22,299

57,780

1,105,525

3,406

637

72,703

1,583

1,303,976

46,740

25,530

82,609

1,008,401

2,053

139

133,613

1,582

1,300,667

หนวยนับ : รายการ

ยุทธศาสตร�ที่ 1  Smart Regulation :
พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม กำกับดูแลผลิตภัณฑ�สุขภาพเชิงรุก และเป�นมาตรฐานสากล

 อย. พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม กำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหมีประสิทธิภาพ สอดคลองกับสากล 

มีศักยภาพในการแขงขัน และเพิ่มประสิทธิภาพในการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพตามนโยบายการปฏิรูปประเทศ

ดานการบริหารจัดการภาครัฐ เพื่อยกระดับคุณภาพการใหบริการประชาชนและการปรับเปลี่ยนเปนรัฐบาลดิจิทัล 

ตามหลักการที่ดีในการควบคุมผลิตภัณฑสุขภาพ เปาประสงคเพื่อใหระบบการควบคุม กำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ

มีประสิทธิภาพ และไดมาตรฐานเปนที่ยอมรับในระดับสากล โดยมีการดำเนินงานที่สำคัญ ดังนี้

พ�จารณาอนุญาตผลิตภัณฑ�สุขภาพ โฆษณา สถานประกอบการ
 อย. ดำเนินการพิจารณาคุณภาพ มาตรฐาน ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ พิจารณา

ความเหมาะสมของขอมูลที่จะโฆษณาหรือเผยแพรแกสาธารณะตามที่กฎหมายกำหนด ตลอดจนพิจารณาความเหมาะสม

ของสถานที่ประกอบธุรกิจกอนอนุญาตใหผูประกอบการดำเนินการผลิต นำเขา หรือจำหนาย ในราชอาณาจักร โดยมีผล

การพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ โฆษณา และสถานประกอบการ ระหวางป พ.ศ. 2560 – 2564 แสดงรายละเอียด

ตามภาพที่ 4 – 6 ดังนี้ (ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2564, ที่มา: รายงานผลการดำเนินงานตามตัวชี้วัด สงป.)

       
ผลการดําเนินงานสําคัญ

ส�วนที่ 3
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ภาพที่ 3 ผลการพ�จารณาอนุญาตผลิตภัณฑ�สุขภาพ ระหว�างป� พ.ศ. 2560 – 2564

ภาพที่ 4 ผลการพ�จารณาอนุญาตโฆษณา ระหว�างป� พ.ศ. 2560 – 2564

ตารางที่ 3  ผลการพิจารณาอนุญาตโฆษณา ระหวางป พ.ศ. 2560 – 2564

ประเภทคำขอ
ป� พ.ศ.

2560 2561 2562 2563 2564

อาหาร

ยา

เครื่องสำอาง

เครื่องมือแพทย

สมุนไพร

วัตถุเสพติด

  รวม

4,332

4,484

14

2,465

0

6

11,301

3,311

3,060

0

2,035

0

8

8,414

2,955

3,481

0

1,943

0

3

8,382

3,204

3,108

0

2,103

0

7

8,422

4,478

3,563

0

0

720

0

8,761

หนวยนับ : รายการ
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ภาพที่ 5 ผลการพ�จารณาอนุญาตสถานประกอบการ ระหว�างป� พ.ศ. 2560 – 2564

ตารางที่ 4  ผลการพิจารณาอนุญาตสถานประกอบการ ระหวางป พ.ศ. 2560 – 2564

ประเภทคำขอ
ป� พ.ศ.

2560 2561 2562 2563 2564

อาหาร

ยา

เครื่องสำอาง

เครื่องมือแพทย

วัตถุอันตราย

วัตถุเสพติด

สมุนไพร

  รวม

5,336

8,742

8,619

1,217

2,354

2,460

0

28,728

4,001

4,028

14,425

1,236

1,104

2,499

0

27,293

3,150

8,267

326

1,225

891

3,201

0

17,060

2,890

6,056

936

2,787

863

2,960

0

16,492

2,585

11,443

913

2,218

655

5,871

175

23,860

หนวยนับ : รายการ
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ภาพที่ 6 ผลการตรวจสอบเฝ�าระวังผลิตภัณฑ�สุขภาพ ระหว�างป� พ.ศ. 2560 - 2564

ตารางที่ 5  ผลการตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ ระหวางป พ.ศ. 2560 - 2564

ประเภทผลิตภัณฑ�
ป� พ.ศ.

2560 2561 2562 2563 2564

อาหาร

ยา

เครื่องสำอาง

เครื่องมือแพทย

วัตถุอันตราย

วัตถุเสพติด

สมุนไพร

  รวม

18,957

1,862

984

243

324

102

0

22,472

18,716

2,793

1,075

229

327

95

0

23,235

16,891

1,889

1,509

224

276

304

0

21,093

20,742

2,338

1,306

220

317

241

55

25,219

18,983

3,251

1,919

219

166

215

81

24,834

หนวยนับ : รายการ

ตรวจสอบเฝ�าระวังผลิตภัณฑ�สุขภาพ ฉลาก โฆษณา และสถานประกอบการ
 อย. มีกระบวนการตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ ฉลาก โฆษณา และสถานประกอบการ เพ่ือใหผูประกอบการ

ปฏิบัติอยางถูกตองตามที่ไดรับอนุญาตไว ซึ่งจะกำหนดแนวทางเพื่อลดและขจัดปญหาการกระทำฝาฝนกฎหมาย กำหนด

ผลิตภัณฑที่เปนปญหาในภาพรวมของประเทศ รวมถึงมาตรการดำเนินการเมื่อพบการฝาฝนกระทำผิดกฎหมายตามอำนาจ

ของกฎหมายท่ีรับผิดชอบ โดยมีผลการตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ ฉลาก โฆษณา และสถานประกอบการ ระหวาง

ป พ.ศ. 2560 – 2564 แสดงรายละเอียดตามภาพที่ 7 - 10 ดังนี้ (ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2564, ที่มา: รายงานผล

การดำเนินงานตามตัวชี้วัด สงป.)
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ภาพที่ 7 ผลการตรวจสอบเฝ�าระวังฉลาก ระหว�างป� พ.ศ. 2560 - 2564

ตารางที่ 7  ผลการตรวจสอบเฝาระวังโฆษณา ระหวางป พ.ศ. 2560 - 2564

ประเภทผลิตภัณฑ�
ป� พ.ศ.

2560 2561 2562 2563 2564

อาหาร

ยา

เครื่องสำอาง

เครื่องมือแพทย

วัตถุอันตราย

วัตถุเสพติด

สมุนไพร

  รวม

9,753

4,132

11,360

163

263

176

0

25,847

8,360

3,655

9,031

88

231

80

0

21,445

6,792

1,959

15,535

96

282

130

0

24,794

6,394

888

11,149

2,260

268

78

206

21,243

10,239

1,700

8,055

1,580

236

111

245

22,166

หนวยนับ : รายการ

ตารางที่ 6  ผลการตรวจสอบเฝาระวังฉลาก ระหวางป พ.ศ. 2560 - 2564

ประเภทผลิตภัณฑ�
ป� พ.ศ.

2560 2561 2562 2563 2564

อาหาร

ยา

เครื่องสำอาง

เครื่องมือแพทย

วัตถุอันตราย

วัตถุเสพติด

สมุนไพร

  รวม

149,929

16,876

127,780

94,343

1,123

515

0

390,566

69,550

8,343

166,450

121,111

924

298

0

366,676

105,195

26,415

85,600

96,452

9,776

1,242

0

324,680

101,985

12,224

104,635

97,338

9,108

991

0

326,281

159,999

35,611

126,840

96,171

9,646

1,427

2,636

432,330

หนวยนับ : รายการ
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ภาพที่ 9 กราฟผลการตรวจสอบเฝ�าระวังสถานประกอบการ ระหว�างป� พ.ศ. 2560 - 2564

ตารางที่ 8  ผลการตรวจสอบเฝาระวังสถานประกอบการ ระหวางป พ.ศ. 2560 - 2564

ประเภทผลิตภัณฑ�
ป� พ.ศ.

2560 2561 2562 2563 2564

อาหาร

ยา

เครื่องสำอาง

เครื่องมือแพทย

วัตถุอันตราย

วัตถุเสพติด

สมุนไพร

  รวม

1,544

2,694

877

180

403

448

0

6,146

1,527

1,773

3,004

242

370

510

0

7,426

1,436

2,376

1,102

153

335

360

0

5,762

1,032

2,245

579

164

369

455

0

4,844

871

2,963

988

217

287

540

61

5,927

หนวยนับ : รายการ

ภาพที่ 8 ผลการตรวจสอบเฝ�าระวังโฆษณา ระหว�างป� พ.ศ. 2560 - 2564
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ตารางที่ 9-10  สถิติการรับเรื่องรองเรียน และชองทางการรองเรียน ป พ.ศ. 2564

ผลิตภัณฑ� จำนวน (เร�่อง)

ยา

อาหาร

เครื่องสำอาง

วัตถุอันตราย

เครื่องมือแพทย

วัตถุเสพติด

สมุนไพร

อื่น ๆ

      รวม

585

2,057

4,956

92

482

51

282

26

8,531

ตารางที่ 11  ขอมูลการรองเรียน ป 2564 ประเด็นที่มีการรองเรียนสูงสุด 10 ลำดับแรก

กรณีร�องเร�ยนลำดับ รายละเอียดการร�องเร�ยนจำนวน (ครั้ง)

โฆษณาอาหาร

ฉลากอาหาร

โฆษณาการจำหนายยาทางเว็บไซต

โฆษณาเครื่องมือแพทย

โฆษณาเครื่องสำอาง

การขออนุญาตอาหาร

โฆษณาผลิตภัณฑสมุนไพร

การขออนุญาตเครื่องสำอาง

สงสัยคุณภาพอาหาร

การขายยา*

โฆษณาเกินจริง/โฆษณาไดรับอนุญาตหรือไม

ฉลากไมระบุวันเดือนปที่ผลิต/หมดอายุ 

ฉลากไมมีเลขสารบบอาหาร

โฆษณาไดรับอนุญาตหรือไม

โฆษณาไดรับอนุญาตหรือไม

โฆษณาโดยทำใหเขาใจผิดในสาระสำคัญอันเกี่ยวกับเครื่องสำอาง 

โฆษณารักษาโรคที่ไมไดมีจุดมุงหมายเปนเครื่องสำอาง

ชื่อผลิตภัณฑไมตรงกับฐานขอมูล อย. 

ไมพบเลขสารบบอาหารในฐานขอมูล อย.

โฆษณาไดรับอนุญาตหรือไม

ชื่อผลิตภัณฑไมตรงกับฐานขอมูล อย. 

ไมพบเลขที่ใบรับจดแจงในฐานขอมูล อย.

พบสิ่งแปลกปลอม/เสียกอนวันหมดอายุ/มีสารปนเปอน

สงผลกระทบตอรางกาย เชน รับประทานแลวทองเสีย

ขายยาโดยไมมีเภสัชกร ขายยาหมดอายุ/ยาชุด ขายยาแกไอ

ใหเด็กวัยรุน

1,073

548

450

412

294

283

199

120

100

80

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

ช�องทางการร�องเร�ยน จำนวน (เร�่อง)

สายดวน อย. 1556

จดหมาย/หนังสือ

โทรศัพท

อินเทอรเน็ต

มาดวยตนเอง

      รวม

103

390

6

2,707

864

4,070

ที่มา : ศนูยจัดการเร่ืองรองเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมาย

        เกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2564

 * การขายยา หมายถึง การขายยาของรานขายยา รวมทั้ง การขายยาของแผงขายสมุนไพร รถเร รานชำ มินิมารท และหางสรรพสินคาดวย  
   ที่มา : ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ               ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2564

ผลการดำเนินการเร�่องร�องเร�ยน
 ในปงบประมาณ 2564 (1 ต.ค. 63 – 30 ก.ย. 64) มีเร่ืองรองเรียนรวมท้ังส้ิน 4,070 เร่ือง เปนเร่ืองเก่ียวกับอาหาร 
รอยละ 50.57 ประเด็นท่ีมีการรองเรียนมากท่ีสุด คือ การโฆษณาเกินจริง การโฆษณาโดยไมไดรับอนุญาต และการรองเรียน
ฉลาก ไมระบุวันเดือนปที่ผลิต วันหมดอายุ เปนตน
 ชองทางที่มีการรองเรียนมากที่สุด คือ อินเทอรเน็ต รอยละ 66.57 รองลงมาคือ เดินทางมารองเรียนดวยตนเอง 
รอยละ 21.23, จดหมาย/หนังสือ รอยละ 9.58, สายดวย อย. 1556 รอยละ 2.53 และ โทรศัพทหมายเลข 0 2590 1556, 
และ 0 2590 7410 รอยละ 0.15 ตามลำดับ
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ตารางที่ 12  ผลการเปรียบเทียบปรับและการดำเนินคดีกับผูกระทำความผิดดานผลิตภัณฑสุขภาพ ป 2564

พระราชบัญญัติ
เปร�ยบเทียบปรับ จำนวนเร�่องร�องทุกข�

ดำเนินคดี (เร�่อง)จำนวน (ราย) จำนวนเง�น (บาท)

ยา

สมุนไพร

อาหาร

เครื่องมือแพทย

เครื่องสำอาง

วัตถุออกฤทธิ์

วัตถุอันตราย

  รวม

498

12

887

147

266

26

8

1,844

7,626,100

195,000

16,879,200

2,869,000

8,871,000

384,350

91,000

36,915,650

1,436

2,376

1,102

153

335

360

0

5,762

ที่มา : กลุมกฎหมายอาหารและยา          ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2564

ตารางที่ 13  สถิติการเฝาระวังโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ ปงบประมาณ 2564

รายการ รวมวัตถุเสพติดเคร�่องมือแพทย�วัตถุอันตรายเคร�่องสำอางอาหารยา

เปาหมาย

ผลงาน

20,000

21,445

(107.23%)

130

80

(61.54%)

87

88

(101.15%)

173

231

(133.53%)

8,650

9,031

(104.40%)

7,673

8,360

(108.95%)

3,287

3,655

(111.2%)

ที่มา : ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ  ขอมูล ณ วันที่ 20 กันยายน 2564

ตารางที่ 14  ประเภทสื่อที่มีการเฝาระวัง ในปงบประมาณ 2564

รายการ รวม
แผ�นพับ/

ใบปลิว
ว�ทยุหนังสือพ�มพ�

โทรทัศน�ดาวเทียม/

เคเบิ�ลทีว�
อินเตอร�เน็ตนิตยสาร

อาหาร

ยา

เครื่องสำอาง

เครื่องมือแพทย

วัตถุอันตราย

วัตถุเสพติด

       รวม

8,360

3,655

9,031

88

231

80

21,445

56

3

5,416

-

-

50

5,525

1,854

1,601

998

47

-

-

4,500

-

-

-

-

-

-

0

4,275

1,638

285

1

-

-

6,199

1,731

339

1,905

35

231

30

4,271

444

74

427

5

-

-

950

ที่มา : ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ  ขอมูล ณ วันที่ 20 กันยายน 2564
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พัฒนาระบบการกำกับดูแลด�านยาและยกระดับผู�ประกอบการด�านยาให�มีความเข�มแข�ง และ
ดำเนินการตามกฎหมายที่กำหนดได�อย�างมีประสิทธ�ภาพ
 สถานการณความมั่นคงดานสาธารณสุขของประเทศไทย เมื่อพิจารณาจากฐานขอมูลดานยาของ อย. เกี่ยวกับ

การผลิตและการนำสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรสำหรับยาแผนปจจุบัน ตั้งแตป พ.ศ. 2554 เปนตนมา พบวา มูลคา

การนำเขายาจากตางประเทศมีแนวโนมสูงขึ้น แตมูลคาการผลิตยาภายในประเทศลดลง เปนอัตราสวนมูลคาการนำเขา

ตอการผลิตในปจจุบัน คิดเปนรอยละ 70 ตอ 30 ประกอบกับองคความรูดานการผลิตและการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑยา

ในระดับสากลมีการพัฒนาอยางตอเนื่อง ทำใหอุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศจำเปนตองพัฒนาศักยภาพและมาตรฐาน

ในการผลิตและควบคุมคุณภาพยาใหสามารถแขงขันทั้งในและตางประเทศ 

 ดังนั้น อย. จึงตองสนับสนุนและพัฒนาผูประกอบการดานยาใหตระหนักถึงความสำคัญในบทบาทหนาที่ของตน 

ซ่ึงเปนสวนหน่ึงของการสงเสริมและสรางความเขมแข็งใหแกระบบสุขภาพของประเทศไทย เพ่ือใหประชาชนไดรับผลิตภัณฑยา

ที่มีคุณภาพและปลอดภัย และหนาที่ของผูรับอนุญาตที่ตองรับผิดชอบตอผลิตภัณฑของตนเองเมื่อพบปญหาคุณภาพยา

ท่ีอาจสงผลตอความไมปลอดภัยตอผูบริโภค นอกเหนือจากการพัฒนาผูประกอบการใหมีศักยภาพดานการผลิตยาใหเปนไป

ตามมาตรฐาน ขอกำหนด รวมถึงหลักเกณฑตาง ๆ ท่ีกฎหมายกำหนดแลว อย. ยังใหความสำคัญและตระหนักถึงคุณภาพยา

ที่ผลิตหรือนำสั่งจนถึงมือผูบริโภค ตองมีการควบคุมกำกับดูแลการกระจายยาแผนปจจุบันใหเปนไปตามมาตรฐานสากล 

เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการคุมครองผูบริโภคตลอดหวงโซและสรางความเช่ือม่ันดานคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑยา 

อันเปนการคุมครองผูบริโภคใหไดรับผลิตภัณฑยาที่ดี มีคุณภาพ และปลอดภัย 

 1. การประชุม REGULATORY SYSTEMS STRENGTHENING WHO NRA FOLLOW UP VISIT THAILAND 

ในวันที่ 1 – 4 มิถุนายน 2564

     จากการท่ีประเทศไทยไดผานการตรวจประเมินระบบกำกับดูแลผลิตภัณฑวัคซีน โดยองคการอนามัยโลกไดให

การรับรองประเทศไทยเปน Fully Functional National Regulatory Authority ตั้งแตป พ.ศ. 2555 และการตรวจ

ประเมินหนวยงานกำกับดูแลผลิตภัณฑวัคซีนโดยองคการอนามัยโลก (WHO Benchmarking Assessment for Countries 

Producing WHO Prequalified Vaccines) ดำเนินมาอยางตอเนื่ององคการอนามัยโลกมีการตรวจติดตามระบบกำกับ 

ดูแลผลิตภัณฑวัคซีนของประเทศไทย เพื่อยืนยันมาตรฐานการปฏิบัติหนาที่ตามพันธกิจหลัก 9 พันธกิจ ประกอบดวย

  1. NATIONAL REGULATORY SYSTEM (NRS)

  2. REGISTRATION AND MARKETING AUTHORIZATION (RMA)

  3. VIGILANCE (PVL)

  4. MARKET SURVEILLANCE AND CONTROL (MSC)

  5. LICENSING PREMISES (LIC)

  6. REGULATORY INSPECTION

  7. LABORATORY ACCESS AND TESTING (LAT)

  8. CLINICAL TRIAL'S OVERSIGHT (CTO)

  9. NRA LOT RELEASE (LTR)



29
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   FOOD AND DRUG ADMINISTRATION

รายงานประจําป� 2564 Annual Report 2021

     หนวยงานหลักที่เกี่ยวของตอการปฏิบัติตามพันธกิจขางตันประกอบดวย (1) สำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา รับผิดชอบดำเนินการตามพันธกิจลำดับที่ 1, 2, 4, 5,  6, 8 (2) กรมวิทยาศาสตรการแพทย โดยสถาบันชีววัตถุ 

รับผิดชอบดำเนินการตามพันธกิจลำดับท่ี 7, 9 และ (3) กรมควบคุมโรค โดยกองระบาดวิทยา รวมกับสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาโดยกองยุทธศาสตรและแผนงาน รวมรับผิดชอบดำเนินการตามพันธกิจลำดับที่ 3 ซึ่งหนาที่ความรับผิดชอบ

ในสวนของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดังนี้

  1) เตรียมความพรอมเพื่อรองรับการตรวจประเมินหนวยงานกำกับ ดูแลผลิตภัณฑวัคซีนโดยองคการ

      อนามัยโลก (WHO Benchmarking Assessment for Countries producing WHO Pre-Qualified 

      Vaccines) ตลอดจนประสานและติดตามผลการดำเนินการใหเปนไปตามแผนพัฒนาหนวยงานกำกับ

      ดูแลผลิตภัณฑวัคซีน

  2) กำกับ ดูแลและติดตามความกาวหนาของการเตรียมความพรอมของแตละพันธกิจหลักและระบบ

      ใหเปนไปตามเกณฑการตรวจประเมิน WHO Benchmarking Tool ขององคการอนามัยโลก

  3) ศึกษาและจัดเตรียมเอกสารหลักฐานท่ีเก่ียวของกับการปฏิบัติหนาท่ีของแตละพันธกิจหลักและระบบ

      ใหพรอมและสอดคลองตามเกณฑการตรวจประเมิน WHO Benchmarking Tool ท่ีองคการอนามัยโลก

      กำหนดตลอดจนทำหนาท่ีเปนผูข้ีแจงและนำเสนอการปฏิบัติหนาท่ีตามพันธกิจของตนตอคณะผูตรวจ

      ประเมินขององคการอนามัยโลก

     สิ่งที่สำคัญคือการคงไวซึ่งมาตรฐานระบบการกำกับดูแลดานยาใหมีประสิทธิภาพระดับสากลซึ่งจะตองมีการ

ดำเนินพัฒนาการอยางสม่ำเสมอและตอเนื่อง

     ตามที่กองยาไดรับการตรวจจากองคการอนามัยโลก (World Health Organization : WHO) ในวันที่ 1 – 4 

มิถุนายน 2564 นั้น ตอมาองคการอนามัยโลก (World Health Organization : WHO) ประกาศใหระบบกำกับดูแลวัคซีน

ของไทย (Thailand’s National Regulatory Authority (NRA) for vaccine) อยูในระดับที่ 3 (Maturity Level 3) 

ซ่ึงสูงสุดเปนอันดับ 2 (ระดับวัด 1 ถึง 4 สูงสุดคือระดับ 4) ของระบบการจำแนกประเภทในการกำกับดูแลวัคซีนระดับชาติ

ตามาตรฐานขององคการอนามัยโลก มีผลเมื่อวันที่ 27 สิงหาคม 2564 

     ซ่ึงผลจากการท่ีองคการอนามัยโลก (World Health Organization : WHO) ประกาศใหระบบกำกับดูแลวัคซีน

ของไทย (Thailand’s National Regulatory Authority (NRA) for vaccine) อยูในระดับที่ 3 (Maturity Level 3) 

ประโยชนที่ไดรับคือ 1) สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่เปนหนวยงานกำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพดานวัคซีน 

มีมาตรฐานในระดับสากล 2) ผูผลิตวัคซีนในประเทศ สามารถยื่นขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑวัคซีนเพื่อใหอยูใน list of 

prequalified vaccine และสามารถจำหนายวัคซีนใหองคกรระหวางประเทศได และ 3) สรางความเชื่อมั่นใหแกผูบริโภค

 2. อย. ไดรับการรับรองใหเปนศูนยความเปนเลิศดานการบริหารจัดการการขึ้นทะเบียนที่ดีแหงเอเปค 

(APEC Good Registration Management: GRM) 

     การประชุม APEC Regulatory Harmonization Steering Committee (RHSC) ไดมีมติใหการรับรอง อย. 

ซ่ึงเปนหนวยงานกำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศไทย ใหเปน “ศูนยความเปนเลิศ Center of Excellence (CoE) 

ดานการบริหารจัดการการขึ้นทะเบียนที่ดีแหง APEC” Good Registration Management (GRM)” อยางเปนทางการ

เม่ือเดือนมิถุนายน 2563 ดำเนินการพัฒนากระบวนการข้ึนทะเบียนและการกำกับดูแลผลิตภัณฑทางการแพทย (Medical 

Products) ใหมีมาตรฐานเดียวกัน รวมท้ังสงเสริมใหเกิดความรวมมือระหวางประเทศสมาชิกในภูมิภาคเอเปคและอาเซียน 
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(Regulatory Harmonization and Convergence) โดยมีเปาหมายเริ่มตนที่ยาและเครื่องมือแพทย และขยายไปใชกับ

ทะเบียนผลิตภัณฑสุขภาพประเภทอ่ืน ๆ ดวย นับเปนกาวสำคัญในการเสริมสรางความม่ันคงดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพ 

สะทอนใหเห็นถึงระบบการข้ึนทะเบียนท่ีมีความรวดเร็ว โปรงใส สามารถตรวจสอบได สงผลดีตอภาพรวมของอุตสาหกรรม

ผลิตภัณฑสุขภาพ รวมถึงการคุมครองสุขภาพของประชาชน ใหไดใชผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมีคุณภาพ ปลอดภัย และสมประโยชน

มากยิ่งขึ้น

               ป 2564 จัดประชุมอบรมวิชาการเชิงปฏิบัติการ 2021 APEC GRM Regulatory Science CoE Workshop 

ในหัวขอ “Best Practices for Application Review and Submission under Public Health Crises” โดยมีวัตถุประสงค 

เพื่อแลกเปลี่ยนเรียนรูการดำเนินงานของแตละหนวยกำกับดูแลยาในสภาวะที่มีการระบาดใหญของโรค ผูบรรยายมาจาก

องคกรที่มีความเขมแข็งดานการกำกับดูแลยา เชน สหภาพยุโรป (EMA) องคการอนามัยโลก หนวยงานภาครัฐหนวยงาน

กำกับดูแลยาของไตหวัน (Taiwan FDA) หนวยงานประเมินยาและเคร่ืองมือแพทยของญ่ีปุน (Japan PMDA) DUKE-NUS 

Center of Regulatory Excellence (CoRE) ประเทศสิงคโปร และจากหนวยงานเอกชน เชน สมาคมผูผลิตยาของ

ประเทศญ่ีปุน ผูเขารับการอบรมเปนผูประเมินจากผูแทนหนวยงานกำกับดูแลยาและเคร่ืองมือแพทยจาก APEC economies 

และอาเซียน ผูแทนจากกองผลิตภัณฑในสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดแก กองยา กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย 

กองควบคุมวัตถุเสพติด และผูพิจารณาขอมูลวิชาการของตำรับยาจากมหาวิทยาลัยและกรมวิทยาศาสตรการแพทย 

 3. การบริหารงานภายใตภาวะวิกฤต COVID-19 

     ตามที่ประเทศไทยและหลายประเทศทั่วโลกประสบภาวะการแพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 

(COVID-19) ซ่ึงสงผลกระทบตอปริมาณความตองการยาท่ีเพ่ิมมากข้ึน รวมถึงการบริหารจัดการดานยาของระบบสาธารณสุข 

โดยพบวาในชวงการแพรระบาด ประเทศไทยประสบปญหาการขาดแคลนยาจำเปนหลายรายการ โดยเฉพาะยาสำหรับ

รักษาโรคเรื้อรัง (NCD) เชน ยาลดความดันโลหิตสูง ยาลดน้ำตาลในเลือด เปนตน  

     สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดดำเนินการดังตอไปนี้

     1. สรางความมั่นใจใหผูใชยาวาผูผลิตยาในประเทศสามารถผลิตยาเพียงพอกับความตองการในการใชยา 

Ensuring Timely Availability for Medicinal Products โดยการเรงรัดการพิจารณาการข้ึนทะเบียนและแกไขเปล่ียนแปลง

ขอมูลในทะเบียนเพ่ือผลิตยาจำเปนท่ีอยูในแนวเวชปฏิบัติของกรมการแพทย กระทรวงสาธารณสุข ในการรักษา COVID-19 

รวมทั้งผลิตภัณฑยาที่นำมาใชรักษากลุมโรคเรื้อรัง เชน ยาเบาหวาน ยาความดันโลหิตสูง ยาโรคหัวใจ ไดแก

  1) ทะเบียนยารักษาโรคโควิด - 19 ยา Remdesivir จำนวน  4 ทะเบียน 

  2) ทะเบียนยารักษาโรคโควิด - 19 ยา Favipiravir จำนวน 2 ทะเบียน 

  3) ทะเบียนยารักษาโรคโควิด - 19 ยา monoclonal antibody จำนวน 2 ทะเบียน

     2. วัคซีนที่ไดรับการขึ้นทะเบียน จากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา จำนวน 6 ทะเบียน ดังนี้

  1) วัคซีน COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA อนุมัติเมื่อ 20 ม.ค. 2564

  2) วัคซีนโคโรนาแวค/CoronaVac อนุมัติเมื่อ 22 ก.พ. 2564

  3) วัคซีนแจนเซน/Covid-19 Vaccine Janssen อนุมัติเมื่อ 25 มี.ค. 2564

  4) วัคซีน Covid-19 Vaccine MODERNA อนุมัติเมื่อ 13 พ.ค. 2564

  5) วัคซีน COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated COVILO (BIBP) อนุมัติเมื่อ 28 พ.ค. 2564

  6) วัคซีนโคเมอรเนตี (COMIRNATY VACCINE) อนุมัติเมื่อ 24 มิ.ย. 2564
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ภาพที่ 10 แนวทางขั้นตอนการข��นทะเบียนผลิตภัณฑ�วัคซีนโคว�ด-19 ในสถานการณ�ฉุกเฉิน

     3. มีแนวทางขั้นตอนการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑวัคซีนโควิด-19 ในสถานการณฉุกเฉิน (รายละเอียดตามภาพ)

     4. การออกประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และประกาศกองยา เพื่ออำนวยความสะดวก
ในสถานการณการแพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ใหแกผูประกอบการ
  1) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การอนุญาตผลิตภัณฑยาแผนปจจุบันสำหรับ
      มนุษยแบบมีเง่ือนไขในสถานการณฉุกเฉินท่ีมีการระบาดใหญของโรค (Conditional Approval for 
      Emergency Use of Medicinal Products) (ฉบับที่ 2) ลงนามวันที่ 17 กุมภาพันธ 2564
  2) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การอนุญาตผลิตภัณฑยาแผนปจจุบันสำหรับ
      มนุษยแบบมีเงื่อนไขในสถานการณฉุกเฉินที่มีการระบาดใหญของโรค ลงนามวันที่ 6 สิงหาคม 2564
  3) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑและแนวทางปฏิบัติเกี่ยวกับการวิจัย 
      พัฒนา และขึ้นทะเบียนตำรับวัคซีนโควิด-19 ลงนามวันที่ 28 กันยายน 2564
  4) ประกาศกองยา เรื่อง มาตรการผอนผันการตรวจประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตยาภายในประเทศ
      และตางประเทศในสถานการณแพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ลงนาม
      วันที่ 2 เมษายน 2564
     5. การวิจัยพัฒนาผลิตภัณฑยาใหม (early access to essential medicines for COVID-19)
  1) การดำเนินการเพื่อเตรียมความพรอมกอนการยื่นขึ้นทะเบียนทะเบียนตำรับยา เปนระบบการให
      คำแนะนำทางวิทยาศาสตร (Scientific Advisory System) สำหรับการพัฒนาผลิตภัณฑยาแบบ
      ครบวงจร สำหรับนักวิจัยและผูรับอนุญาตโดยเฉพาะผลิตภัณฑวัคซีนโดยผูผลิตในประเทศ
  2) ออกประกาศหลักเกณฑแนวปฏิบัติทางวิชาการ เพื่อเปนกลไกการควบคุมและเรงความเร็วในการ
      พัฒนายาและวัคซีนเพื่อใหผูวิจัยผลิตภัณฑยาใชเปนแนวทางดำเนินการเปนไปตามความคาดหวัง
      ดานกฎระเบียบ 
  3) เขารวมประชุมแลกเปล่ียนความคิดเห็นกับผูเช่ียวชาญตาง ๆ ท้ังในและตางประเทศ เพ่ือนำแลกเปล่ียน
      ความรู การวิจัยที่ดำเนินการในปจจุบัน
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     6. กำกับติดตามผลิตภัณฑยาหลังออกสูตลาดเพื่อคุมครองผูบริโภค (Halting the Sale of Products with 

Over Claims Related to COVID-19)

  1) ตรวจสอบ ระงับการขายผลิตภัณฑยาที่มีการกลาวอางสรรพคุณที่เกี่ยวของกับ COVID-19 โดย

      ไมไดรับอนุญาต

  2) เฝาระวังติดตามผลิตภัณฑยาที่กระจายอยูในทองตลาดใหมีคุณภาพ โดยเฉพาะ ผลิตภัณฑยาที่มี

      ศักยภาพในการรักษาโรคโควิด เชน ยา favipiravir

 4. แผนยุทธศาสตรการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพประเทศไทย พ.ศ. 2560-2564 

              ปญหาการดื้อยาตานจุลชีพ (Antimicrobial Resistance: AMR) เปนวิกฤติรวมของทุกประเทศทั่วโลก 

เน่ืองจากเช้ือด้ือยาสามารถแพรกระจายระหวางคน สัตว ส่ิงแวดลอม และแพรกระจายระหวางประเทศ กอใหเกิดการสูญเสีย

ทางเศรษฐกิจทั้งในระดับประเทศและระดับโลก สำหรับประเทศไทยแผนยุทธศาสตรการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพ

ประเทศไทย พ.ศ. 2560-2564 (ซึ่งประกอบดวยเปาประสงค 5 ขอ และยุทธศาสตร 6 ดาน) ไดผานความเห็นชอบจาก

คณะรัฐมนตรี เมื่อวันที่ 17 สิงหาคม 2559 เพื่อเปนกรอบการทำงานใหแกหนวยงานตาง ๆ รวมแกปญหาการดื้อยาตาน

จุลชีพภายใตแนวคิดสุขภาพหนึ่งเดียว 

              ผลการดำเนินงานที่สำคัญของแผนยุทธศาสตรการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพประเทศไทย พ.ศ. 2560-2564 

              1. การผนวกระบบเฝาระวังการบริโภคยาตานจุลชีพในประเทศไทย (Thailand Surveillance of Antimicrobial 

Consumption: Thailand-SAC) เขาสูงานประจำของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งถือวาเปนความสำเร็จ

ในการเปลี่ยนผานจากงานโครงการเปนงานประจำเพื่อทำใหเกิดความยั่งยืนในการติดตามแนวโนมและสถานการณ

การบริโภคยาตานจุลชีพทั้งในคนและสัตวของประเทศไทย 

              2. การจัดทำประชาพิจารณตอรางประเด็นยุทธศาสตรของแผนปฏิบัติการแหงชาติดานการดื้อยาตานจุลชีพ 

ระยะท่ี 2 พ.ศ. 2566-2570 ผานระบบ virtual conference จึงเปนการเปดโอกาสใหหนวยงานและผูท่ีเก่ียวของท้ังในภาคคน 

สัตว อาหาร และสิ่งแวดลอมทั้งจากสวนกลางและภูมิภาคเขามามีสวนรวมในการใหความเห็นและขอเสนอแนะ

              3. การจัดงานสัปดาหความตระหนักรูเรื่องยาตานจุลชีพโลกของประเทศไทย ป 2564 (Thailand’s World 

Antimicrobial Awareness Week 2021) เพ่ือรวมกับประชาคมโลกในการรณรงคแกปญหา AMR ภายใตแนวคิดสุขภาพ

หนึ่งเดียว โดยไดรับเกียรติจากรัฐมนตรีจาก 3 กระทรวงในการเปดงาน ไดแก กระทรวงสาธารณสุข กระทรวงเกษตรและ

สหกรณ และกระทรวงทรัพยากรธรรมชาติและสิ่งแวดลอม

              4. ประเทศไทยเปนเจาภาพรวม (co-host) ของการประชุม Call to Action on AMR ครั้งที่ 3 ซึ่งจัดโดย

ประเทศเดนมารค กานา แซมเบีย อินโดนีเซีย รวมกับ International Center for AMR Solutions (ICARS), United 

Nations, World Bank, UNICEF, UK Aid และ Welcome Trust โดยมีรองนายกรัฐมนตรี และรัฐมนตรีวาการกระทรวง

สาธารสุข (นายอนุทิน ชาญวีรกูล) รวมกลาวเปดในพิธีเปดการประชุม เมื่อวันที่ 18 พฤศจิกายน 2564

              5. การนำเสนอความกาวหนาของงาน AMR ของประเทศไทยในการประชุม Regional webinar ของภูมิภาค

เอเซียตะวันออกเฉียงใต ซ่ึงจัดโดย SEARO และในการประชุม Global webinar ซ่ึงจัดโดยองคการอนามัยโลกสำนักงานใหญ 

              6. การตีพิมพบทความวิชาการเพื่อเผยแพรความสำเร็จของงาน AMR ของประเทศไทยในวาราสาร Bulletin 

of the World Health Organization (doi: http://dx.doi.org/10.2471/BLT.20.280644) 

              7. Roadmap พ.ศ. 2563-2564 ของแผนยุทธศาสตรฯ ไดรับการรับรองจากคณะกรรมการนโยบายการดื้อยา

ตานจุลชีพแหงชาติ ซึ่งเปนแนวทางการดำเนินงานในระยะสุดทายของแผนยุทธศาสตร
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ภาพที่ 12 การเสวนาความร�วมมือ สู�ว�ถีใหม� สู�ภัย COVID-19 และเชื้อดื้อยา ภายใต�พ�ธ�เป�ดงานสัปดาห�

ความตระหนักรู�เร�่องยาต�านจุลชีพโลกของประเทศไทย ป� 2564 (18 พฤศจ�กายน 2564)

              ในป 2565 เปนปสุดทายของแผนยุทธศาสตรการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพประเทศไทย พ.ศ. 2560-2565 

ดังนั้นจะมีการทำ Strategic review ของการดำเนินงานแผนยุทธศาสตรการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพประเทศไทย 

รวมทั้งการจัดเตรียมรางแผนปฏิบัติการแหงชาติดานการดื้อยาตานจุลชีพ ระยะที่ 2 พ.ศ. 2566-2570

ภาพที่ 11 พ�ธ�เป�ดงานสัปดาห�ความตระหนักรู�เร�่องยาต�านจุลชีพโลกของประเทศไทย ป� 2564 
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พัฒนาระบบกำกับดูแลผลิตภัณฑ�สมุนไพร เพ�่อสร�างความมั่นคงและความสามารถในการแข�งขัน
ของประเทศ
 จากสถานการณการแพรระบาดของโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ทำใหมีความตองการใชผลิตภัณฑ

สุขภาพเพิ่มมากขึ้น ไมวาจะเปน ยา เครื่องมือแพทย ผลิตภัณฑสมุนไพร โดยเฉพาะอยางยิ่งยาจากสมุนไพรฟาทะลายโจร 

ที่ถูกนำมาใชเปนทางเลือกหนึ่งในการแกปญหาการเขาไมถึงยาแผนปจจุบันและวัคซีน เพื่อตอบสนองความตองการการใช

สมุนไพรภายในประเทศ ลดการพ่ึงพายานำเขาจากตางประเทศ เพ่ือสรางความม่ันคงทางยาใหกับประชาชนและอุตสาหกรรม

การผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร โดยมุงพัฒนาระบบการกำกับดูแลผลิตภัณฑสมุนไพรท่ีเหมาะสมกับความเส่ียงแตละผลิตภัณฑ 

ไปสูการเสริมสรางศักยภาพผูประกอบการที่เกี่ยวของตลอดหวงโซคุณคา อันจะทำใหผลิตภัณฑสมุนไพรมีความปลอดภัย 

มีคุณภาพและมาตรฐาน เปนที่ยอมรับในระดับสากล เพิ่มโอกาสและความสามารถในการแขงขันใหประเทศไดอยางเปน

รูปธรรมและตอเนื่อง 

 การขับเคลื่อนการใชสมุนไพรในระบบบริการสุขภาพ ผานกลไกบัญชียาหลักแหงชาติดานสมุนไพร โดยคณะ

อนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติดานสมุนไพรและคณะทำงานภายใตคณะอนุกรรมการ ซ่ึงไดคัดเลือกยาจากสมุนไพร

จำนวน 12 รายการ เชน ฟาทะลายโจร กัญชา ตำรับยาตามองคความรูการแพทยแผนไทย เขาบัญชียาหลักแหงชาติ

ดานสมุนไพร ทำใหมีรายการยาจากสมุนไพรในบัญชีเพิ่มขึ้นอยางกาวกระโดด จากเดิมตั้งแตป พ.ศ. 2556 มีจำนวน 

74 รายการ ในป 2564 มีรายการยาเพิ่มขึ้น 12 รายการ สงผลใหมีรายการยาจากสมุนไพรทั้งสิ้น 86 รายการ นอกจากนี้

ยังมีการพัฒนาระบบการจดแจงผลิตภัณฑสมุนไพร เพ่ือรองรับการดำเนินการย่ืนคำขอผานระบบอิเล็กทรอนิกส โดยสามารถ

อำนวยความสะดวก ลดการเดินทางใหกับผูมาติดตอราชการในชวงสถานการณการแพรระบาดของโรคโควิด 19 ซึ่งได

ดำเนินการคูขนานไปกับการพัฒนากฎหมายเก่ียวของกับบัญชีรายการจดแจง ท่ีมีการบรรจุรายการยาจากสมุนไพรท่ีใชสำหรับ

กลุมอาการโรคระบบทางเดินหายใจ และกลุมอาการอ่ืน ๆ รวมไปกับการพัฒนาระบบกำกับดูแลวัตถุดิบสมุนไพรต้ังแตตนน้ำ 

เพื่อสรางมาตรฐานใหเปนที่ยอมรับในระดับสากล ตลอดจนมุงหวังใหเกิดความยั่งยืนอยางแทจริงกับเกษตรกรในประเทศ 

 นอกจากการพัฒนาระบบการกำกับดูแลกอนออกสูตลาดแลว ยังมีการจัดการผลิตภัณฑหลังวางจำหนายโดยการ

ตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑสมุนไพรใหเทาทันกับสถานการณ ดวยการสุมวิเคราะหตัวอยางในทองตลาด เชน เช้ือจุลินทรีย 

โลหะหนัก รวมไปถึงการตรวจเอกลักษณและสารสำคัญ ตลอดจนการตรวจสถานที่ผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร ใหมีมาตรฐาน

ตามเกณฑที่กำหนดอยูอยางตอเนื่อง สม่ำเสมอ
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ภาพท่ี 13-19 ภาพบรรยากาศกิจกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห�งชาติด�านสมุนไพร

 ในป 2565 จะดำเนินการแบบบูรณาการเพื่อสงเสริมความมั่นคงและความสามารถในการแขงขันของประเทศ 

โดยมุงเนนสมุนไพรท่ีเปนพืชเศรษฐกิจ ไดแก กัญชา กัญชง กระทอม ท้ังน้ี คาดวาจะสามารถเพ่ิมมูลคาการใชยาจากสมุนไพร

ในระบบบริการสาธารณสุขไดผานการดำเนินการเชิงกลยุทธและมาตรการ เชน การทบทวน ปรับปรุงกฎหมายใหสอดคลอง

กับสากล เพื่อพัฒนาระบบการกำกับดูแลผลิตภัณฑสมุนไพรใหมีมาตรฐานและการบริการดวยระยะเวลาอันรวดเร็ว
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พัฒนาแนวทางแก�ไขป�ญหาเชิงระบบในการรับจดแจ�งเคร�่องสำอางของพนักงานเจ�าหน�าที่ สสจ.
 อย. มีคำสั่งที่ 312/2562 เรื่อง การมอบหมายพนักงานเจาหนาที่ดำเนินการเกี่ยวกับการรับจดแจงเครื่องสำอาง

ในสวนภูมิภาค โดยมอบหมายพนักงานเจาหนาที่ของสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด ใหเปนผูรับจดแจง ออกใบรับจดแจง 

ตออายุใบรับจดแจง แกไขรายการใบรับจดแจง และออกใบแทนใบรับจดแจงเคร่ืองสำอาง สำหรับสถานท่ีผลิต หรือสถานท่ี

นำเขาเครื่องสำอาง ในเขตจังหวัดที่ตนเองรับผิดชอบ โดยผูประกอบการสามารถยื่นคำขอที่สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 

หรือยื่นคำขอผานเครือขายคอมพิวเตอรของ อย. ไดตั้งแตวันที่ 15 สิงหาคม พ.ศ. 2562 เปนตนมา โดย อย. ไดจัดอบรม

ใหความรู ปรับปรุงระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ โดยปรับกระบวนงานอนุมัติใหเปนระบบ Auto E-permission ซ่ึงพนักงาน

เจาหนาท่ีสามารถตรวจสอบติดตามภายหลังการอนุมัติ (Post-Audit) ปรับปรุงหลักเกณฑการพิจารณาการจดแจงเคร่ืองสำอาง 

จัดทีมเจาหนาที่สวนกลางใหเปนพี่เลี้ยงแตละจังหวัด เพื่อรองรับการปฏิบัติงานใหรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ อยางไรก็ตาม 

การกระจายอำนาจการบริหารราชการไปยังสวนภูมิภาคและทองถิ่น มีความจำเปนที่จะตองใหสวนภูมิภาคไดรับขอมูล

กฎหมายท่ีมีการเปล่ียนแปลงไป ตลอดจนขอมูลเก่ียวกับหลักเกณฑท่ีเปนปจจุบัน มีการแลกเปล่ียนประสบการณ ประเมินผล

การมอบหมายรับจดแจง รับฟงปญหาและระดมสมองเพื่อหาแนวทางแกไขปญหาเชิงระบบ เพื่อใหกระบวนการรับจดแจง

เครื่องสำอางในสวนภูมิภาคเปนมาตรฐานเดียวกับสวนกลาง สามารถรับจดแจงไดดวยตนเอง และการคุมครองผูบริโภค

เปนไปอยางทั่วถึงและมีประสิทธิภาพ 

 แนวทางการแกไขปญหาท่ีเกิดข้ึนจากการปฏิบัติงานของเจาหนาท่ีสวนภูมิภาคในสวนของการกำกับดูแลเคร่ืองสำอาง

กอนออกสูตลาด ทั้งสวนที่เกี่ยวของกับการรับจดแจงเครื่องสำอางและงานสถานที่นั้น สามารถประมวลขอมูลปญหาที่พบ 

และไดแนวทางปฏิบัติในการแกไขปญหาเชิงระบบในการรับจดแจงเคร่ืองสำอาง (งานจดแจงเคร่ืองสำอางและงานสถานท่ี) 

ดังตอไปนี้

 งานจดแจงเครื่องสำอาง

 1. ดานระบบจดแจงเครื่องสำอาง

     1.1 กรณีมีประเด็นปญหาเกี่ยวกับระบบสารสนเทศดานการจดแจงเครื่องสำอาง

  - สสจ. สามารถแจงรายละเอียดปญหาหรือขอเสนอแนะโดยประสานงานโดยตรงกับพี่เลี้ยงสวนกลาง

  - เจาหนาที่พี่เลี้ยงสวนกลางจะดำเนินการสงประเด็นปญหาใหกลุมงานที่เกี่ยวของเชนกลุมพัฒนาระบบ

    เครื่องสำอาง เพื่อแจงศูนยไอทีใหแกปญหาอยางเปนระบบ

     1.2 ประเด็นปญหาบางกรณีสามารถคนหาคำตอบไดในเว็บไซตกลุมควบคุมเครื่องสำอาง เชน

  - ระบบคัดกรองคำหามใชสามารถศึกษาจากหลักเกณฑการพิจารณาการจดแจงเครื่องสำอาง https://

    www.fda.moph.go.th/sites/Cosmetic/SitePages/Publishing|mages/SitePages/Permission/

    FINAL -หลักเกณฑการพิจารณาการจดแจงเครื่องสำอาง .pdf

  - การใชสารและปริมาณสารตามกฎหมายสามารถตรวจสอบจาก https://www.fda.moph.go.th/sites/

    Cosmetic/SitePages/Laws.aspx หรือสืบคนชื่อสารไดจาก http://ec.euopa.eu/growth/tools-

    database/cosing/indexcfm?fuseacion=app.welcome

     1.3 มีเจาหนาที่ใหคำปรึกษาในกลุมไลน สสจ.
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 2. ดานระบบ POST AUDIT

     มีระบบจดแจงอัตโนมัติเพื่ออำนวยความสะดวกใหความรวดเร็วในการรับจดแจงใหแกผูประกอบการ โดยชวย

ประมวลผล คัดกรองเบื้องตน ดังนั้นผูประกอบการจะตองดูแลรับผิดชอบขอมูลที่ยื่น จดแจงใหเปนไปตามกฎหมาย และ

หลักเกณฑการพิจารณาการจดแจงเคร่ืองสำอาง โดยตรวจสอบขอมูลผลิตภัณฑใหมีความสอดคลองและถูกตองกอนย่ืนจดแจง

     การ POST AUDIT เปนการดำเนินการภายหลังการรับจดแจง ซ่ึงจะทำใหเจาหนาท่ีมีเวลาดำเนินการพิจารณา

คำขอมากกวาการ POST AUDIT กอนการไดรับเลขจดแจงท่ีจะตองดำเนินการภายในสามวันทำการเทาน้ัน ซ่ึงเปนประโยชน

ในภาพรวม เนื่องจากมีจังหวัดที่มีคำขอจำนวนมาก

     2.1 มีแนวทางการดำเนินการ Post Audit ทั้งนี้ในสวนของจังหวัดตองขออนุมัติหลักการเพิ่มในสวนของ

ความรับผิดชอบของจังหวัดตนเอง

     2.2 การ POST AUDIT เปนสวนหน่ึงของงานคุมครองผูบริโภค หากเจาหนาท่ีพบการกระทำความผิด เจาหนาท่ี

สามารถดำเนินการใหผูประกอบการดำเนินการใหถูกตอง อยางไรก็ตามจังหวัดสามารถเสนอแนวทางการ POST AUDIT 

ที่ไมมีผลกระทบตอผูประกอบการได

     2.3 การ POST AUDIT มีการพิจารณาใหแนบเอกสารเพิ่มเติม ซึ่งเปนการพิจารณาโดยเจาหนาที่ ระบบ

ไมสามารถประมวลผลได ระบบจะประมวลไดเฉพาะรายการสาร ปริมาณสาร เปนตน ท้ังน้ี ระบบ POST AUDIT มีระยะเวลา

การสงเอกสารเพิ่มเติม 30 วัน และมีขอความแจงเตือนในระบบ หากไมสงเอกสารเพิ่มเติม ให POST AUDIT ไมผาน 

ซึ่งจะตออายุใบรับจดแจงไมได

 3. ดานการพิจารณาคำขอจดแจง

     3.1 มีหลักเกณฑการพิจารณาการจดแจงเครื่องสำอาง สามารถศึกษาไดจากเว็บไซตกลุมควบคุมเครื่องสำอาง

หัวขอการขออนุญาตเก่ียวกับเคร่ืองสำอาง https://www.fda.moph.go.th/sites/Cosmetic/SitePages/Permission.aspx

ทั้งนี้ จะมีการปรับปรุงหลักเกณฑเพิ่มเติมและเผยแพรภายในปงบประมาณ พ.ศ. 2564

     3.2 มีการเผยแพรความคืบหนาเกี่ยวกับประกาศตาง ๆ ผานทางเว็บไซต กลุมควบคุมเครื่องสำอาง หัวขอ

กฎหมายนารู รวมทั้งเมื่อมีการออกประกาศใหมจะมีการประชาสัมพันธ โดยเวียนหนังสือแจงสสจ. และผูประกอบการ

เพื่อทราบอยางสม่ำเสมอ

 งานสถานที่

 1. ดานระบบสถานที่

     กรณีมีประเด็นปญหาเกี่ยวกับระบบสารสนเทศดานการยื่นคำขอผลการตรวจสถานที่เพื่อประกอบการจดแจง

เครื่องสำอาง (รายใหม) และ การสงขอมูลสถานประกอบการเครื่องสำอางเพื่อยืนยันการประกอบกิจการ (รายเกา)

  - สสจ. สามารถแจงรายละเอียดปญหาหรือขอเสนอแนะโดยประสานงานโดยตรงกับพี่เลี้ยงสวนกลาง

  - เจาหนาที่พี่เลี้ยงสวนกลางจะดำเนินการแกปญหาหรือสงประเด็นปญหาใหศูนยไอทีเพื่อแกปญหา

    อยางเปนระบบ

 2. ดานการยื่นคำขอผลการตรวจสถานที่เพื่อประกอบการจดแจงเครื่องสำอาง (รายใหม)

     กรณีผูประกอบการรายใหม ผูประกอบการสามารถศึกษาตัวอยางการจัดเตรียมเอกสารประกอบการพิจารณาได

ที่เว็บไซตกลุมควบคุมเครื่องสำอาง https://www.fda.moph.go.th/sites/Cosmetic/SitePages/Permission.aspx 

ในหัวขอ 5.9 คูมือผูประกอบการ การยื่นคำขอผลการตรวจสถานที่เพื่อประกอบการจดแจงเครื่องสำอาง (รายใหม)
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ภาพที่ 20-21 การประชุมระดมสมองและรับฟ�งป�ญหาของผู�ปฏิบัติงาน เพ�่อหาแนวทางในการ

แก�ไขป�ญหาเชิงระบบในการรับจดแจ�งเคร�่องสำอาง

 3. ดานการแจงขอมูลสถานประกอบการเครื่องสำอาง เพื่อยืนยันการประกอบการ (รายเกา)

     กรณีผูประกอบการรายเกาไดมีการจัดทำไฟลเอกสาร คลิปวีดีโอ และคูมือแบงตามหมวดหมู เกี่ยวกับเอกสาร

คูมือเกี่ยวกับการแจงขอมูลสถานประกอบการฯอยูในเว็บไซตกองเครื่องสำอาง (https://www.fda.moph.go.th/sites/

Cosmetic/SitePages/Permission.aspx) 

 4. ดานการอนุมัติคำขอแกไขรายละเอียดที่ตั้งสถานประกอบการ

     เน่ืองดวยระบบแกไขรายละเอียดสถานประกอบการ (กรณีไมยายท่ีต้ัง) ไดเปดใชงานต้ังแตวันท่ี 1 เมษายน 2564 

ตามหนังสือที่ สธ. 1007/ว.4918 ลงวันที่ 5 เมษายน 2564 โดยในการใชงานชวงแรก จะเปดใหเจาหนาที่ สสจ.คียแทน

ผูประกอบการ โดยสามารถดำเนินการตามเอกสาร “คูมือสำหรับผูประกอบการ เรื่อง การแกไขรายละเอียดสถานที่ผลิต/

นำเขา/เก็บรักษาเครื่องสำอาง (กรณีไมยายที่ตั้ง)” (https://1th.me/98LgV) และ สสจ.สามารถเขาไปพิจารณาเรื่องได

ตามเอกสาร คูมือสำหรับเจาหนาที่ เรื่อง การอนุมัติคำขอแกไขรายละเอียดสถานที่ผลิต/นำเขา/เก็บรักษาเครื่องสำอาง 

(ไมยายที่ตั้ง) (https://1th.me/DfZPD)

     ทั้งนี้ การปฏิบัติงานรวมกันของสวนกลางและสวนภูมิภาคไดมีการประสานงานกันอยางใกลชิด ซึ่งเปนการ

สนับสนุนงานคุมครองผูบริโภคซึ่งกันและกันอยางเปนทีม เมื่อสวนภูมิภาคมีประเด็นปญหาในการปฏิบัติงานสวนกลาง

ก็มีความพรอมในการใหการสนับสนุนและใหความชวยเหลืออยางเต็มที่
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พัฒนาความร�วมมือระหว�างประเทศและดำเนินการตามความตกลงระหว�างประเทศ
 อย. จัดทำแผนปฏิบัติการความรวมมือระหวางประเทศของ อย. พ.ศ. 2562 – 2564 และกิจกรรมความรวมมือ

ระหวางประเทศ ประจำปงบประมาณ พ.ศ. 2564 เพ่ือสรางความรวมมือระหวางประเทศและแลกเปล่ียนขอมูลท่ีเปนปจจุบัน 

รวมถึงสงเสริมธุรกิจ ประชาสัมพันธใหเกิดความเชื่อมั่นของผลิตภัณฑสุขภาพไทย โดยมีการดำเนินการตามความรวมมือ

ในทุกระดับ คือ ระดับทวิภาคี พหุภาคี และองคกรระหวางประเทศ เพื่อพัฒนาความรวมมือระหวางประเทศดานวิชาการ 

รวมถึงการกำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหมีความเขมแข็ง เปนที่ยอมรับในระดับสากล เทาทันตอการเปลี่ยนแปลงของโลก

และเทคโนโลยีอยูเสมอ ตลอดจนเพื่อการคุมครองผูบริโภคและสงเสริมความเชื่อมั่นผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศไทย 

 ความรวมมือระหวางประเทศ ของ อย. ประจำปงบประมาณ พ.ศ. 2564 มีการดำเนินการตามความรวมมือ

ในทุกระดับ คือ ระดับทวิภาคี พหุภาคี และองคกรระหวางประเทศ สรุปไดดังนี้

 ความรวมมือในระดับทวิภาคี 5 ประเทศ ไดแก 

 1) สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว (สปป.ลาว)

     ผูบริหารและบุคลากรของ อย. ประชุมรวมกับผูบริหารและบุคลากรของ Food and Drug Department (FDD) 

สปป.ลาว ในการประชุมทวิภาคีระหวางไทยกับ สปป.ลาว ดานความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ ครั้งที่ 5 เมื่อวันที่ 

28–29 มิถุนายน พ.ศ. 2564 ผานระบบการประชุมทางไกล เพ่ือการแลกเปล่ียนเรียนรู ระบบการกำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ

ของทั้งสองประเทศ โดยมีการนำเสนอความคืบหนาของกฎระเบียบในชวงสถานการณการแพรระบาดของ COVID – 19 

ของทั้งสองประเทศ กฎระเบียบเกี่ยวกับการกำกับดูแลกัญชาในภาพรวมของประเทศไทย หารือรายละเอียดกิจกรรม

ความรวมมือ ผลผลิตท่ีเปนรูปธรรมท่ีท้ังสองประเทศจะดำเนินการรวมกันในป พ.ศ. 2564–2566 เพ่ือนำไปสูความรวมมือ

ในการดำเนินการดานผลิตภัณฑสุขภาพใหมีความปลอดภัย มีคุณภาพและประสิทธิภาพ เพื่อประโยชนสูงสุดตอประชาชน

ของทั้งสองประเทศ รวมถึงเพื่อเพิ่มศักยภาพของผูประกอบการใหมีมาตรฐานในระดับสากล

ภาพที่ 22-23 การประชุมทว�ภาคีระหว�างประเทศไทยกับ สปป. ลาว เมื่อวันที่ 28-29 มิถุนายน 2564
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ภาพการประชุม Thailand-Japan Symposium ครั้งที่ 7
ในวันที่ 13-14 มกราคม 2564

 2) ประเทศญี่ปุน 

     อย. รวมมือกับหนวยงาน Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA) ซ่ึงเปนหนวยงานหลัก

ในการประเมินทะเบียนตำรับยาและเคร่ืองมือแพทยในประเทศญ่ีปุนในการจัดการประชุม Thailand - Japan Symposium 

ครั้งที่ 7 เมื่อวันที่ 13-14 มกราคม พ.ศ. 2564 ผานระบบ Zoom มีผูสนใจเขารวมประชุมทั้งสิ้น 366 คน ประกอบดวย 

เจาหนาที่ภาครัฐ และผูประกอบการภาคเอกชนของทั้งสองประเทศ พิธีเปดโดยนายแพทยไพศาล ดั่นคุม เลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยา และ Dr. Yasuhiro Fujiwara (Chief Executive, PMDA) การกลาวปาฐกถา โดยเลขาธิการฯ 

และการนำเสนอความคืบหนาดานกฎระเบียบใหมทั้งดานยาและเครื่องมือแพทย จากนายแพทยสุรโชค ตางวิวัฒน 

รองเลขาธิการฯ และผูแทน PMDA และการบรรยายใหความรูโดยวิทยากรจากทั้งสองหนวยงาน ในหัวขอการประชุม

ทั้ง 2 ดาน 

     1. ดานยา ไดแก การวางมาตรฐาน

การย่ืนคำขอและกระบวนการพิจารณาทะเบียน

ตำรับยา การใหคำปรึกษาทางวิชาการเพื่อ

การส่ือสารท่ีมีประสิทธิภาพกับอุตสาหกรรมยา 

การประเมินประโยชน และความเสี่ยงตลอด

วงจรชีวิตของผลิตภัณฑ 

     2. ดานเครื่องมือแพทย ไดแก 

การประเมินเครื่องมือแพทยที่มีประสิทธิภาพ

เพื่อใหผูปวยสามารถเขาถึงอยางรวดเร็วและ

เหมาะสม (การประเมินเคร่ืองมือแพทยสำหรับ

การวินิจฉัยภายนอกรางกาย) การประเมิน

เคร่ืองมือแพทยท่ีมีประสิทธิภาพเพ่ือใหผูปวย

สามารถเขาถึงอยางรวดเร็วและเหมาะสม 

(การประเมินเคร่ืองมือแพทยท่ีไมใชเคร่ืองมือแพทย

สำหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย) การเฝาระวัง

ความปลอดภัยของเครื่องมือแพทยหลังออกสู

ตลาดจากมุมมองระหวางประเทศ

ภาพที่ 24 การประชุม Thailand-Japan Symposium ครั้งที่ 7 

เมื่อวันที่ 13-14 มกราคม 2564
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 3) เครือรัฐออสเตรเลีย 

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

ไดหารือเพื่อจัดทำบันทึกความเขาใจระหวาง อย. และ TGA วาดวยผลิตภัณฑเพื่อการบำบัดรักษาโรคแทนบันทึกเจตจำนง

ความรวมมือท่ีลงนามเม่ือวันท่ี 1 มีนาคม 2549 และปรับใหเปนปจจุบัน สอดคลองกับบริบทท่ีเปล่ียนแปลงไป โดยครอบคลุม

การแลกเปลี่ยนขอมูลที่เปนชั้นความลับของผลิตภัณฑเพื่อการบำบัดรักษาโรค ไดแก ยา เครื่องมือแพทย วัตถุเสพติด 

และผลิตภัณฑสมุนไพร กิจกรรมความรวมมือ รวมถึงการแลกเปลี่ยนบุคลากร การวิจัยรวมกันที่เกี่ยวของกับคุณภาพ 

ความปลอดภัยหรือประสิทธิผลของผลิตภัณฑเพื่อการบำบัดรักษาโรค หรือการประชุมรวมที่เกี่ยวของกับกฎระเบียบของ

ผลิตภัณฑเพื่อการบำบัดรักษาโรค 

     การลงนามบันทึกความเขาใจโดย Deputy Secretary, Health Products Regulation Group, Department 

of Health เครือรัฐออสเตรเลียไดลงนามบันทึกความเขาใจดังกลาวเม่ือวันท่ี 13 มกราคม พ.ศ. 2564 และเลขาธิการฯ อย. 

ของไทยไดลงนามบันทึกความเขาใจดังกลาวเมื่อวันที่ 18 กุมภาพันธ พ.ศ. 2564 วัตถุประสงคของบันทึกความเขาใจฯ 

ไดแก (1) สนับสนุนการพัฒนากิจกรรมความรวมมือที่เกี่ยวของกับกฎระเบียบของผลิตภัณฑเพื่อการบำบัดรักษาโรค 

(2) อำนวยความสะดวกในการแลกเปล่ียนขอมูลเก่ียวกับกรอบกฎระเบียบการกำกับดูแลกอนออกสูตลาด และหลังออกสูตลาด

ของผลิตภัณฑเพ่ือการบำบัดรักษาโรค รวมถึงขอมูลเก่ียวกับเอกสารคำแนะนำ นโยบาย วิธีปฏิบัติ มาตรฐาน วิธีการทดสอบ

และระบบสำหรับการติดตามและการรายงานเกี่ยวกับปญหาความปลอดภัยที่อาจเกิดขึ้น รวมถึงอาการไมพึงประสงค 

(3) อำนวยความสะดวกในการแลกเปล่ียนขอมูลและเอกสารท่ีเก่ียวของกับกฎระเบียบของผลิตภัณฑเพ่ือการบำบัดรักษาโรค 

(4) อนุญาตใหภาคีใชขอมูลแลกเปล่ียนและเอกสารประกอบในการปฏิบัติงานตามบทบาทหนาท่ีในการกำกับดูแลผลิตภัณฑ 

(5) ปรับปรุงประสิทธิภาพของกระบวนการกำกับดูแลและความปลอดภัยของผลิตภัณฑโดยอาศัยการมีสวนรวมของ

ความเช่ียวชาญในการกำกับดูแลผลิตภัณฑของท้ังสองประเทศ (6) เพ่ิมความสามารถของคูภาคีในการปกปอง สงเสริมสุขภาพ

และความปลอดภัยของประชากรในแตละประเทศ และ (7) เสริมสรางการสื่อสารระหวางคูภาคี

 4) สาธารณรัฐสิงคโปร  

     อย. รวมมือกับ Health Sciences Authority (HSA) ประเทศสิงคโปรในโครงการ Regulatory Reliance 

Project กับ เพื่อรับผลการประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย 

 5) สาธารณรัฐอินโดนีเซีย 

     อินโดนีเซียไดเสนอรางบันทึกความเขาใจวาดวยความรวมมือดานการควบคุมอาหารและยาระหวางไทยกับ

อินโดนีเซีย มีวัตถุประสงคเพ่ือสรางความรวมมือในดานความปลอดภัย ประสิทธิผล และคุณภาพของยา ผลิตภัณฑชีววัตถุ 

ยาแผนโบราณ ผลิตภัณฑเสริมอาหาร เคร่ืองสำอาง และอาหารแปรรูป รูปแบบความรวมมือโดยการแลกเปล่ียนและแบงปน

ขอมูล แนวปฏิบัติที่ดีที่สุด และความรูในดานมาตรฐานและกฎระเบียบขอบังคับ การจัดประชุมและฝกอบรมเกี่ยวกับ

การปองกัน การตรวจจับ และการตอบสนองตอยาผิดมาตรฐาน ยาปลอม สิ่งเจือปนในยาแผนโบราณ อาหารปลอม 

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร และเคร่ืองสำอาง รวมถึงการติดตามและการพัฒนาระบบติดตาม การยอมรับหองปฏิบัติการท่ีไดรับ

การรับรองจากท้ังสองประเทศ และการสงเสริมความรวมมือเพ่ือสรางพลังใหกับชุมชนและวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม 

(SMEs) ดานความปลอดภัยและคุณภาพยาแผนโบราณ การแจงขอมูลเกี่ยวกับกฎระเบียบ ผลิตภัณฑที่เปนมาตรการที่

ไมใชภาษีและหารือเกี่ยวกับปญหาใด ๆ ที่เกี่ยวของกับเรื่องนั้น ความรวมมือในการแจงเตือนกอนการตรวจประเมิน GMP 

สงเสริมการดำเนินการรับรองทางอิเล็กทรอนิกสและเทคโนโลยีอ่ืนๆ เพ่ืออำนวยความสะดวกทางการคา อำนวยความสะดวก

ในการเขาถึงขอมูลเกี่ยวกับการติดตามความปลอดภัยของผลิตภัณฑจากทั้งสองประเทศ
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     ความรวมมือในระดับพหุภาคี ไดแก อาเซียน คือ การจัดทำขอตกลงอาเซียนภายใตการประชุมคณะกรรมการ/

คณะทำงานดานเคร่ืองสำอาง เคร่ืองมือแพทย ยา อาหาร ยาแผนโบราณและผลิตภัณฑเสริมอาหารของอาเซียน การแลกเปล่ียน

ขอมูลความปลอดภัยของยา ผลิตภัณฑเสริมอาหาร เครื่องสำอาง

     ความรวมมือกับองคกรระหวางประเทศ ไดแก องคการอนามัยโลก (WHO) : การประชุมสมัชชาอนามัยโลก 

และการดำเนินงานดานยา และวัคซีน COVID-19 นอกจากนั้น องคการอนามัยโลก (WHO) ไดประกาศวาหนวยงานกำกับ

ดูแลแหงชาติ (National Regulatory Authority (NRA) ดานวัคซีนของประเทศไทย มี Maturity Level ระดับ 3 ซ่ึงสูงเปน

อันดับสองในการจำแนกประเภทของระบบการกำกับดูแลแหงชาติของ WHO โดยมีผลต้ังแตวันท่ี 27 สิงหาคม พ.ศ. 2564

     การดำเนินการตามความตกลงระหวางประเทศ

     รัฐบาลไทยมีแนวคิดที่จะเขารวมความตกลงการคาเสรี หรือ Free Trade Agreement (FTA) ทั้งในรูปแบบ

ทวิภาคีและพหุภาคี อาทิ ความตกลงที่ครอบคลุมและความกาวหนาเพื่อหุนสวนทางการคาภาคพื้นเอเชียแปซิฟก 

(Comprehensive and Progressive Agreement of Trans-Pacific Partnership: CPTPP) ความตกลงการคาเสรี 

ระหวางไทยและสหภาพยุโรป (FTA Thai-EU) ความตกลงการคาเสรีระหวางไทยและสมาคมการคาเสรีแหงยุโรป (FTA 

Thai-EFTA) โดยคาดการณวาจะทำใหประเทศไทยสามารถสงออกสินคาหลายรายการไดเพิ่มขึ้น อาทิ ไกแปรรูป น้ำตาล 

ขาว อาหารทะเล ผลไมสด/แหง รถยนตและสวนประกอบ ยาง เคร่ืองใชไฟฟา เคร่ืองปรับอากาศ และเคร่ืองแตงกาย เปนตน 

และหากไทยตัดสินใจไมเขารวมอาจเสียโอกาสจากการเปนหวงโซการผลิตในภูมิภาคและของโลก อยางไรก็ตาม ในการ

เขารวมความตกลงการคาเสรีประเทศไทยจะตองรับเงื่อนไข หรือขอผูกพันที่จะอาจสงผลกระทบทางลบตอประชาชนและ

บางอุตสาหกรรมในประเทศ จึงจำเปนตองมีการศึกษาผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นจากความตกลงการคาเสรี 

     อย. มีคำสั่งแตงตั้งคณะทำงานกำกับติดตามการเจรจาความตกลงการคาเสรี เพื่อใหการดำเนินงานของ อย. 

สอดคลองกับนโยบายและยุทธศาสตรดานเศรษฐกิจระหวางประเทศในปจจุบัน เกิดความคลองตัวในการติดตามการเจรจา

การคาระหวางประเทศ ศึกษาวิเคราะหผลกระทบและเสนอกรอบแนวทางการดำเนินงานเพื่อรองรับผลกระทบอยางมี

ประสิทธิภาพ โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 คณะทำงานไดมีการประชุม จำนวน 4 ครั้ง และผลการดำเนินการ ดังนี้

     การประชุมคณะทำงาน ครั้งที่ 1/2564 พิจารณารางกรอบเจรจาความตกลงการคาเสรี ไทย-สหภาพยุโรป 

และรางเอกสาร Joint Understanding on the Scope and Level of Ambition of a Future EU-Thailand Trade 

and Investment Agreement

     การประชุมคณะทำงาน ครั้งที่ 2/2564 ติดตามการจัดทำแผนการดำเนินการเพื่อปรับตัวตามขอสังเกตของ

คณะกรรมาธิการฯ CPTPP และขอเสนอแนะเกี่ยวกับความพรอมและเงื่อนเวลาในการเจรจาเขารวมความตกลง CPTPP 

ท่ีเก่ียวของกับ อย. ไดแก (1) ดานยา เร่ือง การหามเรียกรองใหผลิตภัณฑยาไดรับอนุญาตใหวางตลาดจากหนวยงานกำกับดูแล

ในประเทศท่ีผลิต เปนเง่ือนไขสำหรับสินคาดังกลาวในการรับอนุญาตใหวางตลาดในประเทศไทย และจัดใหมีระบบ การแจง

เจาของสิทธิบัตร (บริษัทยาตนแบบ) ใหทราบกอนที่จะมีการวางตลาดของยาสามัญ (2) ดานอาหาร เรื่อง การคาผลิตภัณฑ

ท่ีใชเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม ซ่ึงเก่ียวของกับอาหารท่ีไดจากส่ิงมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม (genetically modified foods) 

(3) ดานเคร่ืองมือแพทย เร่ือง การเปดตลาดการนำเขาสินคาใชแลวท่ีผานกระบวนการผลิตซ้ำ (Remanufactured Medical 

Device) และ (4) ดานเครื่องสำอาง เรื่อง การไมเรียกรองใหผลิตภัณฑเครื่องสำอางไดรับการติดฉลากดวยเลขที่ตำรับหรือ

เลขที่ใบรับแจง (Notification number)
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     การประชุมคณะทำงาน ครั้งที่ 3/2564 พิจารณารางเอกสารขอบเขตการเจรจาจัดทำความตกลงการคาเสรี

ระหวางไทยกับสมาคมการคาเสรีแหงยุโรป (Term of Reference for Negotiations of a Free Trade Agreement 

between the EFTA states and the Kingdom of Thailand) และติดตามการดำเนินงานใหสามารถรองรับการเขารวม

เจรจาความตกลงที่ครอบคลุมและกาวหนาสำหรับหุนสวนทางเศรษฐกิจภาคพื้นแปซิฟก (CPTPP) ดานยา อาหาร 

เครื่องมือแพทย และเครื่องสำอาง  

     การประชุมคณะทำงาน คร้ังท่ี 4/2564 พิจารณาการปรับปรุงคำส่ังแตงต้ังคณะทำงานกำกับติดตามการเจรจา

ความตกลงการคาเสรี และการจัดทำแผนการดำเนินงานใหสามารถรองรับการเขารวมเจรจาความตกลงที่ครอบคลุมและ

กาวหนาสำหรับหุนสวนทางเศรษฐกิจภาคพื้นแปซิฟก (CPTPP) สำหรับปงบประมาณ พ.ศ. 2565 ดานยา อาหาร 

เครื่องมือแพทย เครื่องสำอาง

พัฒนากฎหมายผลิตภัณฑ�สุขภาพให�ทันสถานการณ�และสอดคล�องกับสากล
 อย. ดำเนินการพัฒนากฎหมายดานผลิตภัณฑสุขภาพ เพ่ือใหทันกับสถานการณปจจุบันท่ีเปล่ียนแปลงอยางรวดเร็ว 

สอดคลองกับขอเท็จจริงและสภาพสังคม มีความทันสมัย และเกิดประโยชนตอประชาชนมากขึ้น 

 มีการจัดทำ/ปรับปรุงกฎหมายในระดับอนุบัญญัติหรือกฎหมายลำดับรอง จำนวนทั้งสิ้น 194 ฉบับ ดังนี้

ตารางที่ 15  จำนวนกฎหมายระดับอนุบัญญัติหรือกฎหมายลำดับรองที่มีการจัดทำ/ปรับปรุง ปงบประมาณ พ.ศ. 2564

(ที่มา: กองยา, กองอาหาร, กองควบคุมเครื่องมือแพทย, กองควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย,                                   หนวยนับ : ฉบับ

        กองควบคุมวัตถุเสพติด, กองดานอาหารและยาและกองผลิตภัณฑสมุนไพร)

หน�วยงาน รวม
ระเบียบ

สำนักงาน

คำส่ัง

สำนักงาน

คำส่ัง

กระทรวง

ประกาศ

คณะกรรมการ

ประกาศ

สำนักงาน

ประกาศ

กระทรวง

กฎ

กระทรวง

กองยา

กองอาหาร

กองควบคุมเครื่องมือแพทย

กลุมควบคุมเครื่องสำอาง

กลุมควบคุมวัตถุอันตราย

กองควบคุมวัตถุเสพติด

กองผลิตภัณฑสมุนไพร

       รวม

32

31

52

17

4

46

12

194

0

1

-

-

-

-

-

1

11

-

5

-

1

-

-

17

1

-

-

-

-

-

-

1

0

-

3

6

-

9

-

18

13

20

21

1

3

14

-

72

6

10

19

9

-

15

12

71

1

-

4

1

-

8

-

14



44
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   FOOD AND DRUG ADMINISTRATION

รายงานประจําป� 2564 Annual Report 2021

ยุทธศาสตร�ที่ 2   Smart Consumer :
ส�งเสร�มและพัฒนาให�ผู�บร�โภคมีความรอบรู�ด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ

 อย. ตระหนักวาการใชมาตรการควบคุมตามกฎหมายเพียงอยางเดียวไมสามารถบรรลุเปาหมายท่ีจะคุมครองผูบริโภค

ใหปลอดภัยและมีคุณภาพชีวิตที่ดีได จึงดำเนินการพัฒนาใหผูบริโภคมีความรู ความเขาใจ ดานผลิตภัณฑสุขภาพและรูจัก

พิทักษสิทธิประโยชนของตนเอง สงเสริมความรวมมือในการเฝาระวังไมใหเกิดปญหาในการบริโภค ดวยการเผยแพร

ประชาสัมพันธความรูที่ถูกตองผานชองทางตาง ๆ รวมทั้งจัดทำโครงการรวมกับหนวยงานที่เกี่ยวของในการรณรงคปลูกฝง

เยาวชนและประชาชนใหเกิดจิตสำนึกในการดูแลความปลอดภัยของตนเองและคนรอบขางอยางตอเนื่อง เปาประสงค

เพื่อใหผูบริโภคมีความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยมีการดำเนินงานที่สำคัญ ดังนี้

เสร�มสร�างความเข�มแข�งในการสร�างชุมชนและองค�กรรอบรู�ด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ
 ในยุคศตวรรษท่ี 21 ท่ีมาพรอมความเจริญกาวหนาทางเทคโนโลยี ซ่ึงเปนสวนสำคัญของการขับเคล่ือนการเปล่ียนแปลง

สังคมโลก จากการนำเทคโนโลยีมาใชประโยชนในแงของการเพิ่มผลิตภาพ (Productivity) การพัฒนานวัตกรรมปญญา

ประดิษฐ (AI Innovation) การสรางโลกไรพรมแดน (Globalization) ท่ีเปนตัวเรงการเปล่ียนแปลงรูปแบบสังคมจากเดิมสู

ความเปนเมือง วิถีชีวิตท่ีนิยมความรวดเร็วและสะดวกสบาย คานิยมท่ีเปนบรรทัดฐานของสังคม รวมถึงพฤติกรรมของประชาชน 

โดยเฉพาะพฤติกรรมการบริโภค และปรากฏการณสำคัญที่สงผลตอการดำรงชีวิต ไดแก ความกาวหนาทางการแพทย 

ภาวะสูงอายุ สื่อสังคมออนไลน และภัยคุกคามสุขภาพของประชาชน จากโรคไมติดตอเรื้อรัง (NCDs) ที่มีสาเหตุมาจาก

การมีพฤติกรรมสุขภาพท่ีไมเหมาะสม รวมกับปจจัยทางสังคม เชน การแขงขันทางการคา การตลาดของภาคธุรกิจ การโฆษณา 

ท่ีเปนเหตุใหโรค NCDs มีความรุนแรงมากย่ิงข้ึน เปนสาเหตุการเสียชีวิตของประชากรท่ัวโลกกวารอยละ 63 ดังน้ัน ประชาชน

จึงจำเปนตองมีความรอบรูและมีทักษะในการเรียนรูตลอดชีวิต เพื่อใหสามารถปรับตัวไดทันตอสถานการณและกระแส

ความเปล่ียนแปลงไดอยางเหมาะสม ซ่ึงเปาหมายดังกลาวไดถูกกำหนดไวภายใตยุทธศาสตรชาติ 20 ป (พ.ศ. 2561 - 2580)  

ในประเด็นการพัฒนาศักยภาพและคุณภาพของประชากรไทยทุกชวงวัย ดานสุขภาพกำหนดใหประชาชนไทยมีความรอบรู

ดานสุขภาพ (Health Literacy) เพื่อใหเกิดทักษะและมีภูมิคุมกันตอการดูแลและเฝาระวังภาวะสุขอนามัยของตนเอง 

สามารถพัฒนาคุณภาพชีวิต ลดความรุนแรงของโรคและภัยสุขภาพท่ีมีความซับซอนมากข้ึน โดยการสรางชุมชนและองคกร

รอบรูดานสุขภาพ เน่ืองจากเปนการปรับใหชุมชนและองคกรเปนหนวยท่ีเอ้ือใหทุกคนสามารถเขาถึงขอมูลขาวสารท่ีถูกตอง 

เขาใจงาย และนำไปปฏิบัติได สนับสนุนการเรียนรูตลอดชีวิตและพัฒนาทักษะการปองกัน ควบคุมโรค และภัยสุขภาพ

ไดอยางมีประสิทธิภาพ การพัฒนาใหเกิดชุมชนและองคกรรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมีคุณภาพและสนับสนุนใหประชาชน

มีสุขภาพดี ซึ่งเปนหนึ่งในพันธกิจสำคัญของ อย.

 การดำเนินงานเครือขายชุมชนรวมใจปองกันภัยผลิตภัณฑสุขภาพ (บวร.ร.) ในป 2564 มุงพัฒนาศักยภาพและ

องคความรูใหผูบริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตองเหมาะสม สรางชุมชนที่สามารถดูแลตนเองใหมี

พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง แกไขปญหาผลิตภัณฑสุขภาพผานเครือขาย บวร.ร. ไดแก เครือขายบาน 

วัด โรงเรียน โรงพยาบาล โดยพัฒนาและขนายผลดำเนินงานรวมกับเครือขายภาคประชาชนและภาคสวนที่เกี่ยวของ 

เพ่ือรวมกันจัดการหรือปองกันปญหาดานผลิตภัณฑสุขภาพท่ีชุมชนในแตละพ้ืนท่ีน้ัน ๆ ประสบอยู ตามกำลังและความสามารถ

ของคนในชุมชน



ภาพที่ 25 แนวทางการขับเคล่ือนเคร�อข�ายชุมชนร�วมใจป�องกันภัยผลิตภัณฑ�สุขภาพ

 จากการดำเนินงานรวมกับจังหวัดรวมทั้งสิ้น 27 จังหวัดจากทุกภาคทั่วประเทศ พบปญหาในการดำเนินงาน

ในแตละพื้นที่แตกตางกันออกไปไมวาจะเปน ปญหาดานผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมาย ปญหาโรคไมติดตอเรื้อรัง (NCDs) 

ปญหาการใชยาอยางไมสมเหตุผล และปญหาการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพอวดอางสรรพคุณเกินจริง และไดมีการรวมหา

แนวทางปรับแกไขปญหาของแตและพื้นที่แลวนั้น 

 ผลจากการการสำรวจความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพของกลุมเปาหมายภายหลังการดำเนินงานแกปญหารวมกับ

ทุกภาคสวน พบวา กลุมเปาหมายมีระดับความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพเพียงพอที่ รอยละ 69.7 เห็นไดวาแนวทาง

การดำเนินงาน บวร.ร. สามารถสรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพของกลุมเปาหมาย หรือประชาชนในพื้นที่ได

 ท้ังน้ีสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค ไดรวมกับสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด

ไดมีการนำเสนอผลงานในการประชุมแลกเปลี่ยนเรียนรูการสรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ ป พ.ศ. 2564 (FDA 

Health Literacy Conference 2021) ในรูปแบบการประชุมเสมือนจริง (Virtual Conference) ระหวางวันที่ 4 – 6 

สิงหาคม 2564 และ คนหาเครือขายดีเดน ซ่ึงมีจังหวัดสงผลการดำเนินงานเขารวมการคัดเลือกท้ังส้ิน 21 จังหวัด โรงเรียน

รวมสงผลงาน 31 โรงเรียน

ดําเนินงานร�วมกันทุกภาคส�วนเป�นเครือข�าย 
บวร.ร.(บ�าน วัด โรงเรียน โรงพยาบาล) 
ผ�านแนวคิด และวิถีของชุมชน

อย. สนับสนุนงบประมาณสนับสนุนสื่อความรู�
เพื่อช�วยเสริมแรงในการดําเนินงานของชุมชน

เกิดนวัตกรรมในการดําเนินงาน

ต�อยอดการดําเนินงานในพื้นที่เดิม และขยาย
การดําเนินงานในพื้นที่ใหม�ให�ครอบคลุม

แนวทาง
การขับเคล�่อน

ชุมชนเป�นศูนย�กลางแก�ป�ญหา
ผลิตภัณฑ�สุขภาพในชุมชน
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ภาพที่ 26-31 การประชุมแลกเปล่ียนเร�ยนรู� FDA Health Literacy Conference 2021

งานเครือขายชุมชนรวมใจ ปองกันภัยผลิตภัณฑสุขภาพ (บวร.ร.) ในป 2565
 ดำเนินการถอดบทเรียนการดำเนินงาน บวร.ร. จากเครือขาย บวร.ร. อย. – ดีเดน จากปงบประมาณ พ.ศ. 2564 
โดยนำมาผลิตเปนสื่อเพื่อเผยแพรการดำเนินงานของทั้ง 5 จังหวัด เพื่อนำมาเผยแพรเปนแนวทาง และแบบอยางในการ
ดำเนินงาน บวร.ร. ใหแกจังหวัดอื่น ๆ ตอไป

สร�างความรอบรู�ด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ เพ�่อสนับสนุนการบร�โภคด�วยป�ญญา
 ปจจุบันประชาชนตองเผชิญกับความสับสนของขอมูลขาวสารท่ีใชประกอบการตัดสินใจดานสุขภาพ อีกท้ังผลิตภัณฑ
ที่มีความหลากหลาย ระบบสุขภาพที่ซับซอน และระบบการศึกษาที่ยังไมสามารถสรางทักษะใหประชาชนเขาถึงเขาใจ
ขอมูลขาวสารท่ีจะประเมินวาควรเลือกใชหรือไมใชผลิตภัณฑ หรือควรปรับเปล่ียนพฤติกรรมไปในทิศทางใดใหมีสุขภาวะท่ีดี
 “ความรอบรูดานสุขภาพ” เปนหัวใจสำคัญของปจจัยกำหนดและเปนตัวทำนายสถานะสุขภาพ และสงผลตอ
ความเหลื่อมล้ำทางสังคมอีกดวย โดยกลุมที่มีความรอบรูดานสุขภาพต่ำ มักขาดโอกาสในการเขาถึงขอมูลขาวสารและ
เขาไมถึงบริการพ้ืนฐานท่ีจำเปน สงผลใหพฤติกรรมการดูแลสุขภาพ พฤติกรรมการบริโภค และคุณภาพชีวิตต่ำตามไปดวย 
การมีความรอบรูใหไดตลอดชวงชีวิตจึงนับวามีความสำคัญอยางมาก เพื่อนำไปสูการมีพฤติกรรมการบริโภคที่เหมาะสม 
สงเสริมใหเกิดความรอบรูในระดับพื้นฐาน (Fundamental Literacy) กอนเพิ่มเติมสูระดับตาง ๆ ตอไป 
 อย. ไดพัฒนาสื่อและชองทางที่มีคุณภาพ ตอบสนองตอสถานการณปญหาและความตองการของประชาชน 
ท้ังในภาพรวมและกลุมเปาหมายเฉพาะ ควบคูไปกับการพัฒนาศักยภาพเจาหนาท่ีและภาคีเครือขายท่ีเก่ียวของใหมีทักษะ
ในการถายทอดความรูสูการสรางความตระหนักและความรอบรูของประชาชน พรอมทั้งขยายเครือขายรวมขับเคลื่อน
การสรางความรอบรูในทุกระดับ เพื่อสนับสนุนใหประชาชนมีสุขภาพดี 
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 การทำงานเชิงรุกผานการผลิตช้ินงานเพ่ือเผยแพรและส่ือสารไปยังผูบริโภค รวมกับการใหขอมูลท่ีถูกตองในประเด็น

ที่ประชาชนอาจเกิดความเขาใจผิด พรอมทั้งแนะนำวิธีเลือกใชผลิตภัณฑสุขภาพอยางปลอดภัยผานชองทางตาง ๆ เชน 

สื่อออนไลน โทรทัศน วิทยุ หนังสือพิมพ เปนตน โดยมีรูปแบบการสื่อสาร ดังนี้

 1. สกูปขาว ขาวประชาสัมพันธ ประกอบดวย สกูปขาว 7 เรื่อง, ขาวประชาสัมพันธ 247 ขาว, อินโฟกราฟก

เผยแพรผานเว็บไซต 331 ชิ้นงาน

 2. เช็ก ชัวร แชร (sure.oryor.com) ประกอบดวย ชุดอินโฟกราฟก 84 ชิ้นงาน ความรูทั่วไป (oryor.com) 

ประกอบดวย ชุดอินโฟกราฟก 176 ช้ินงานยอดเขาถึงประมาณ 2,427,053 วิว, พอดแคสต (Podcast) 147 เร่ือง ยอดเขาถึง

ประมาณ 462,623 วิว

 3. สื่อวิดีโอ ประกอบดวย วิดีโอคลิป เผยแพรชองทางออนไลน 336 คลิป ยอดเขาถึง 7,713119 วิว 

 4. พัฒนาชองทางเรียนรูเรื่องผลิตภัณฑสุขภาพ อย. School เพื่อใหเครือขายและประชาชนทั่วไปสามารถสงตอ

ความรูใหคนใกลชิดหรือคนในชุมชนได

 5. สื่อสังคมออนไลน FDA Thai ประกอบดวย ทวิตเตอร ผูติดตาม 558,831 ผูใช, เฟซบุกแฟนเพจ ผูติดตาม 

344,326 ผูใช, ไลน ผูติดตาม 108,250 ผูใช, ยูทูบ ผูติดตาม 13600 ผูใช (ดู 7,713,119 คร้ัง), อินสตาแกรม ผูติดตาม 10,100

 การดำเนินงานในปตอไป มีแผนปรับปรุงชองทางใหมีฟงกชันและบริการท่ีดีข้ึน เชน Line จะเพ่ิมบริการผาน API 

ทำใหสามารถตรวจเลข อย. หรือ คนหาขอมูลความรูไดสะดวกมากขึ้น จะมีการปรับปรุงระบบฐานขอมูล ใหสามารถเขาถึง

และทำงานรวดเร็วข้ึน ผานเว็บไซตและโซเชียลมีเดียตางๆ นอกจากน้ี อาจจะมีการขยายชองทางเพ่ิม เชน Tiktok เพ่ือเพ่ิม

ความสะดวกใหกับผูบริโภคสามารถเขาถึงขอมูลของ อย. ไดหลากหลายชองทาง

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2564, ที่มา: กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

ตารางที่ 16  จำนวนการเผยแพรประชาสัมพันธความรูผานสื่อประเภทตาง ๆ ปงบประมาณ พ.ศ. 2564

ประเภทสื่อ
ครั้ง

จำนวนการเผยแพร�

เร�่อง

โทรทัศน

วิทยุ

หนังสือพิมพ

วารสาร Smart Life by อย.

เว็บไซต oryor.com

Oryor Smart Application

เฟซบุก

อินสตาแกรม

ทวิตเตอร

ยูทูบ

งานแถลงขาว

นิทรรศการ

Line

41

48

10

144

580

580

1,133

289

850

336

45

45

1,766

17

17

10

48

580

580

1,133

289

850

336

45

10

883
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ยุทธศาสตร�ที่ 3   Smart Service :
พัฒนางานบร�การสู�ความเป�นเลิศและให�ผู�ประกอบการมีความสามารถในการแข�งขัน

 นอกเหนือจากบทบาทการคุมครองผูบริโภคแลว อย. มีบทบาทสำคัญอีกอยางหน่ึงก็คือ การสงเสริมผูประกอบการ

ใหสามารถผลิตผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมีคุณภาพต้ังแตตนทาง สนับสนุนใหผูประกอบการมีผลิตภัณฑท่ีออกสูทองตลาดไดอยาง

รวดเร็วและมีคุณคา รวมทั้งพัฒนามาตรฐานการผลิต และสนับสนุนผูประกอบการรายยอยใหพัฒนาตนเองเพื่อใหสามารถ

แขงขันในระดับสากลได นอกจากน้ี ยังพัฒนาคุณภาพงานบริการใหมีความรวดเร็ว มีมาตรฐาน โปรงใส เปนธรรม สอดคลองกับ

ความตองการของประชาชน และเกิดประสิทธิภาพในการปฏิบัติราชการ เพ่ือยกระดับมาตรฐานการใหบริการสูความเปนเลิศ 

เปาประสงคเพื่อใหประเทศไทยเปนฐานการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพ โดยมีการดำเนินงานที่สำคัญ ดังนี้

พัฒนาระบบการให�บร�การผ�านระบบ e-Service / พัฒนาระบบ Counter Service ณ จุดเดียว
 อย. ดำเนินการพัฒนาระบบ Counter Service เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ โดยผูประกอบการ

สามารถรับบริการดานผลิตภัณฑสุขภาพจุดเดียว ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ อยางสะดวก รวดเร็ว ไดรับ

ความเทาเทียมกันในการรับบริการ สรางความเช่ือม่ันแกผูประกอบการในการออกหนังสือรับรอง การอนุญาต การข้ึนทะเบียน 

ดานผลิตภัณฑสุขภาพอยางโปรงใส มีมาตรฐาน เปนธรรม ผูประกอบการไดรับขอมูล คำปรึกษาแนะนำ ที่ตรงประเด็น 

มีหลักวิชาการ สามารถนำไปพัฒนาและตอยอดธุรกิจของตนเองได สรางความสามารถในการแขงขัน การปรับตัว สรางมูลคา

เพิ่มใหแกผลิตภัณฑสุขภาพ เพิ่มรายไดและกระตุนเศรษฐกิจภาพรวมของประเทศ ตลอดจนผูประกอบการสามารถเขาถึง 

ทวนสอบและเชื่อมโยงขอมูลธุรกิจของตนเองกับหนวยงานภาครัฐอื่นได

 การเปดใหบริการการยื่นคำขอเกี่ยวกับวัตถุอันตรายผานระบบ e-Submission ชำระคาธรรมเนียมผานระบบ 

e-Payment และออกใบอนุญาตเกี่ยวกับวัตถุอันตรายผานระบบ e-Signature รวม 17 กระบวนงานจากทั้งหมด 46 

กระบวนงาน และตออายุใบอนุญาตเกี่ยวกับวัตถุอันตรายอัตโนมัติผานระบบอิเล็กทรอนิกสเมื่อชำระคาธรรมเนียม 

เพ่ืออำนวยความสะดวกใหกับผูประกอบการใหไดรับบริการท่ีสะดวก รวดเร็วย่ิงข้ึนซ่ึงเปนไปตามพระราชกฤษฎีกาการกำหนด

ใหผูรับใบอนุญาตชำระคาธรรมเนียมการตออายุใบอนุญาตแทนการยื่นคำขอตออายุใบอนุญาต พ.ศ. 2564

 การดำเนินงานในปตอไป พัฒนาระบบการรับแจงขอเท็จจริงวัตถุอันตรายชนิดที่ 1 ประเภทผลิตภัณฑสมุนไพร

ไลแมลงท่ีมีสารสำคัญ Citronella oil และผลิตภัณฑทำความสะอาด ใหเปนระบบการรับแจงขอเท็จจริงอัตโนมัติ เพ่ืออำนวย

ความสะดวกใหแกผูประกอบการไดรวดเร็วยิ่งขึ้น
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พัฒนาประสิทธ�ภาพการผลิตและส�งเสร�มการพัฒนาสมุนไพรในเคร�่องสำอางให�เป�นศูนย�กลาง
ผลิตภัณฑ�สุขภาพนานาชาติในระดับสากล
 นับต้ังแตป พ.ศ. 2553 จนถึงปจจุบัน อย. มียุทธศาสตรในการพัฒนาประเทศไทยใหเปนศูนยกลางสุขภาพของเอเชีย 

(Center of Excellent Health Care of Asia) โดยมีบริการหลัก 3 ดาน คือ ธุรกิจบริการรักษาพยาบาล ธุรกิจบริการ

สงเสริมสุขภาพ และธุรกิจผลิตภัณฑสุขภาพและสมุนไพรไทย พรอมท้ังมีการดำเนินการท่ีเก่ียวของกับ Medical Hub และ

จะพัฒนาอยางตอเน่ืองจนถึงป พ.ศ. 2566 โดยเนนผลผลิตหลัก 3 ดาน และเพ่ิมผลผลิตดานการแพทยแผนไทยและการแพทย

ทางเลือกใหมากขึ้น ซึ่งที่ผานมา อย. ไดจัดทำและพัฒนาฐานขอมูลสมุนไพรที่ใชเปนสวนผสมในเครื่องสำอาง มากกวา 

300 ชนิด เพื่อใหผูประกอบการ เจาหนาที่ และผูที่สนใจ สามารถสืบคนได จัดทำคูมือการผลิตเครื่องสำอาง รวมถึงพัฒนา

กระบวนการตรวจสอบวิเคราะหคุณภาพมาตรฐานเครื่องสำอางผสมสมุนไพรไมต่ำกวา 20 ชนิด สนับสนุนผลิตภัณฑเพื่อ

การแขงขันและพัฒนาการคา ทั้งในประเทศและระหวางประเทศ 

 อย. ไดจัดทำแผนถายทอดองคความรูในการผลิตวัตถุดิบและเครื่องสำอางที่ไดจากโครงการฯ ป พ.ศ. 2563 ใหแก

ผูประกอบการที่มีความสนใจในการผลิตเครื่องสำอางที่มีสวนประกอบของน้ำมันหรือสารสกัดจากเมล็ดกัญชง เพื่อพัฒนา

ใหกัญชงเปนพืชเศรษฐกิจของประเทศ ซึ่งการพัฒนาเครื่องสำอางมีแนวโนมที่จะนำจุลชีพตาง ๆ มาประยุกตใชมากขึ้น 

โดยจุลชีพ Microbiome จัดเปนวัตถุดิบสมุนไพรทางเครื่องสำอางตามนิยามของบทบัญญัติเครื่องสำอางอาเซียน ซึ่งในป

ที่ผานมาพบการใช Microbiome มีมากขึ้น เห็นไดจากการประชุม International Cooperation on Cosmetics 

Regulation: ICCR ซึ่งเปนการประชุมระหวางประเทศ สมาชิกและประเทศที่เขารวมประชุม ไดแก แคนาดา สหภาพยุโรป 

ญ่ีปุน สหรัฐอเมริกา บราซิล สาธารณรัฐเกาหลี ไตหวัน และไทย เปนตน ไดมีการหารือประเด็นการกำหนดกฎระเบียบการใช 

Microbiome ในเคร่ืองสำอาง เน่ืองจาก Microbiome เปนนวัตกรรมใหมท่ีมีแนวโนมจะนำไปใชท่ัวโลก แตยังไมมีหลักเกณฑ

การพิจารณาที่แนนอน อีกทั้งขอมูลการใชยังนอยมาก ดังนั้น อย. จึงเห็นความจำเปนในการศึกษาและจัดทำขอมูลการใช 

Microbiome เพื่อพัฒนาองคความรูของผูประกอบการ รวมถึงการกำกับดูแลของเจาหนาที่ทั้งสวนกลางและสวนภูมิภาค 

เพื่อลดปญหาจากการใชจุลชีพตาง ๆ สรางความเขาใจที่ตรงกันทั้งผูปฏิบัติและผูตรวจสอบ ตลอดจนสามารถพัฒนาเปน

ผลิตภัณฑที่เพิ่มมูลคาทางเศรษฐกิจของประเทศตอไป

ส�งเสร�มผู�ประกอบการด�านผลิตภัณฑ�สมุนไพรและพัฒนาระบบบร�หาร รองรับการเป�นศูนย�กลาง
การผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพรของอาเซียน สร�างเศรษฐกิจสุขภาพ
 แผนแมบทแหงชาติวาดวยการพัฒนาสมุนไพรไทย ฉบับที่ 1 พ.ศ. 2560 - 2564 มีเปาหมายภายในป พ.ศ. 2564 

ใหประเทศไทยเปนประเทศสงออกวัตถุดิบสมุนไพรคุณภาพและผลิตภัณฑสมุนไพรชั้นนำของภูมิภาค ASEAN และมีมูลคา

วัตถุดิบและผลิตภัณฑสมุนไพรภายในประเทศเพ่ิมข้ึนอยางนอย 1 เทาตัว โดยแผนแมบทดังกลาวไดกำหนดยุทธศาสตร 4 ดาน 

ประกอบดวย (1) สงเสริมผลิตผลของสมุนไพรไทยท่ีมีศักยภาพตามความตองการของตลาดท้ังในและตางประเทศ (2) พัฒนา

อุตสาหกรรมและการตลาดสมุนไพรใหมีคุณภาพระดับสากล (3) สงเสริมการใชสมุนไพรเพ่ือการรักษาโรคและการสรางเสริม

สุขภาพ และ (4) สรางความเขมแข็งของการบริหารและนโยบายภาครัฐเพื่อการขับเคลื่อนสมุนไพรไทยอยางยั่งยืน ทั้งนี้ 
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การขับเคลื่อนตามแผนแมบทดังกลาวสอดรับกับยุทธศาสตรสงเสริมการวิจัยและพัฒนาการผลิตยา สมุนไพร และชีววัตถุ 

เพื่อความมั่นคงทางยาและเพิ่มขีดความสามารถในการแขงขัน ที่อยูภายใต (ราง) นโยบายแหงชาติดานยาและยุทธศาสตร

การพัฒนาระบบยาแหงชาติ พ.ศ. 2560 - 2564 สงผลใหเกิดการยกระดับคุณภาพและมาตรฐานบริการดานยาและสาธารณสุข 

เพื่อความมั่นคงดานยาและสรางความสามารถในการแขงขัน โดยเฉพาะสมุนไพรและชีววัตถุในประชาคมเศรษฐกิจโลก

และอาเซียน 

 ดังนั้น เพื่อเปนการเตรียมความพรอมผูประกอบการดานผลิตภัณฑสมุนไพร รองรับการเปนศูนยกลางการผลิต

ผลิตภัณฑสมุนไพรของอาเซียน และสรางเศรษฐกิจสุขภาพ จึงกำหนดกลยุทธสำคัญ 4 ประการ ไดแก (1) การเพ่ิมศักยภาพ

ผูประกอบการในการแขงขัน (2) การสรางองคประกอบแวดลอมธุรกิจที่เอื้อตอการแขงขัน (3) การสงเสริมผูประกอบการ

รายใหมที่มีนวัตกรรมใหเขาสูธุรกิจผลิตภัณฑสุขภาพ และ (4) การพัฒนาระบบบริการผูประกอบการ ผานโครงการสงเสริม

ผูประกอบการดานผลิตภัณฑสมุนไพรและพัฒนาระบบบริการ รองรับการเปนศูนยกลางการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรของ

อาเซียน สรางเศรษฐกิจ

ส�งเสร�มผู�ประกอบการด�านผลิตภัณฑ�สมุนไพรและพัฒนาระบบบร�หาร รองรับการเป�นศูนย�กลาง
การผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพรของอาเซียน สร�างเศรษฐกิจสุขภาพ
 นอกเหนือจากบทบาทการคุมครองผูบริโภคแลว สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายังมีบทบาทสำคัญอีกอยาง

หน่ึงก็คือ การสงเสริมผูประกอบการใหสามารถผลิตผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมีคุณภาพต้ังแตตนทาง สนับสนุนใหผูประกอบการ

มีผลิตภัณฑที่ออกสูทองตลาดไดอยางรวดเร็วและมีคุณคา รวมทั้งพัฒนามาตรฐานการผลิต และสนับสนุนผูประกอบการ

รายยอยใหพัฒนาตนเองเพื่อใหสามารถแขงขันในระดับสากลได นอกจากนี้ ยังพัฒนาคุณภาพงานบริการใหมีความรวดเร็ว 

มีมาตรฐาน โปรงใส เปนธรรม สอดคลองกับความตองการของประชาชน และเกิดประสิทธิภาพในการปฏิบัติราชการ เพ่ือยก

ระดับมาตรฐานการใหบริการสูความเปนเลิศ เปาประสงคเพื่อใหประเทศไทยเปนฐานการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพ 

 การดำเนินการท่ีผานมาไดมีการลงพ้ืนท่ีสำรวจเพ่ือเก็บขอมูล ท้ังในสวนของความตองการ ปญหารวมท้ังขอเสนอแนะ

ของชุมชน โดยมีลงเก็บขอมูลในพ้ืนท่ีจังหวัดขอนเเกน เม่ือวันท่ี 17 มีนาคม 2564 และจังหวัดเชียงใหม เม่ือวันท่ี 8 เมษายน 

2564 เพ่ือเย่ียมชมแนะนำกิจการของผูประกอบการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร เเละหนวยงานทางดานวิชาการซ่ึงเปนสถาบัน

อุดมศึกษาในพื้นที่ อยางไรก็ตามเนื่องจากสถานการณระบาดโควิด-19 จึงไมสามารถลงพื้นที่จังหวัด จันทบุรี กระบี่ เเละ

สงขลา ได แตมีการนำเทคโนโลยี WebEx, Zoom, Line มาชวยเปนชองทางส่ือสารในการเก็บขอมูลเพ่ือคนหาความตองการ

จากพ้ืนท่ี ปญหาท่ีชุมชนพบ เพ่ือนำมาปรับปรุงพัฒนาขอมูลสนับสนุนใหนำไปสูการบมเพาะและการปนผลิตภัณฑนวัตกรรม

ที่เปนรูปธรรม สำหรับการสงเสริมผูประกอบการ ไดมีการชวยเหลือใหคำเเนะนำเเละพัฒนาผูประกอบการ 42 รายการ 

ซ่ึงถือวาประสบความสำเร็จเกินกวาเปาหมายท่ีกำหนดไวท่ี 30 ราย นอกจากน้ีไดดำเนินการวิเคราะหชองวางปญหา รวมท้ัง

ความตองการของผูประกอบการ เพ่ือเปนขอมูลในการออกแบบรูปแบบของการบมเพาะความรูและเทคโนโลยีใหผูประกอบการ
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ภาพที่ 32-34 การประชุมร�วมหน�วยงานเคร�อข�ายในการช�วยเหลือผู�ประกอบการ

ภาพที่ 35-36 การประชุมและเยี่ยมเยือนผู�ประกอบการสมุนไพร
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ส�งเสร�มการส�งออกอาหารแปรรูป ครัวไทยสู�ครัวโลก
 เศรษฐกิจโลกในปจจุบันกำลังเผชิญกับสงครามการคาระหวางสหรัฐอเมริกาและสาธารณรัฐประชาชนจีน ที่ทวี

ความรุนแรงขึ้นอยางตอเนื่อง สงผลกระทบทางออมตอการขยายตัวของเศรษฐกิจโลก ทำใหกำลังซื้อและความเชื่อมั่นของ

ผูบริโภคที่มีตอการจับจายใชสอยลดลงตามไปดวย อยางไรก็ตาม รายไดหลักของประเทศไทยสวนหนึ่งมาจากการสงออก 

โดยเฉพาะการสงออกสินคาอาหาร อย. โดยกองอาหาร ไดมองเห็นโอกาสในการสงเสริมการเติบโตของธุรกิจการสงออก

ของประเทศไทยดวยการพัฒนาผลิตภัณฑอาหารแปรรูปท่ีไดคุณภาพมาตรฐานของประเทศคูคา โดยบูรณาการความรวมมือ

กับหนวยงานตาง ๆ เพื่อเผยแพรประชาสัมพันธสินคาอาหารแปรรูปของไทยใหเปนที่รูจักแพรหลาย มีการการันตีคุณภาพ 

ความปลอดภัย โดย อย. เพิ่มความเชื่อมั่นของนักธุรกิจจากประเทศคูคา นอกจากนี้ อย. ไดสงเสริมใหมีการนำทรัพยากร

ท่ีมีมูลคาต่ำมาพัฒนาแปรรูปสรางสรรค บริหารจัดการใหเกิดมูลคาท่ีสูงข้ึน เกิดการสรางงาน สรางรายไดใหชุมชนอยางย่ังยืน 

สรางมูลคาทางเศรษฐกิจของชุมชนและประเทศชาติ ทำใหประชาชนมีคุณภาพชีวิตที่ดีขึ้น 

 โครงการสงเสริมการสงออกอาหารแปรรูป: ครัวไทยสูครัวโลก ในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 ไดดำเนินการพัฒนา

ศักยภาพสถานประกอบการ ใหความรูและความความเขาใจเก่ียวกับการเตรียมความพรอมสำหรับการสงออกอาหารแปรรูป 

ขอมูลดานกฎหมายระเบียบท่ีเก่ียวของ และสงเสริมการขยายชองการสงออกผานการประสานความรวมมือกับภาคีเครือขาย 

โดยไดประสานความรวมมือกับบริษัท บ๊ิกซี ซูเปอรเซ็นเตอร จำกัด (มหาชน) ใน สปป. ลาว เก่ียวกับขอมูลการกระจายสินคา 

และวางจำหนายสินคาใน สสป. ลาว และไดประชุมหารือกับผูประกอบการ (บริษัท เนสทเล (ไทย) จำกัด และบริษัท 

ยูนิลีเวอร ไทย โฮลดิ้งส จำกัด) เปนหนวยงานพี่เลี้ยงในการใหขอมูลขั้นตอนสงออกผลิตภัณฑอาหารไปยัง สปป. ลาว 

ในชองทางออฟไลน และความรวมมือกับบริษัท ไปรษณียไทย จำกัด ใหความรูและความเขาใจเก่ียวกับการเตรียมความพรอม

สำหรับการสงออกอาหารแปรรูป การเพิ่มชองทางการตลาดผานชองทางออนไลนกับผูประกอบการ ผานเว็บไซต www.

thailandpostmart.com และวางจำหนายสินคาในตลาดออนไลนระดับโลกผานเว็บไซต www.ebay.com และ www.

amazon.com

 เพ่ิมขีดความสามารถในการแขงขันใหกับผูประกอบการในการจำหนายสินคาไปยังตลาดตางประเทศ เกิดศักยภาพ

การกระจายรายไดของสถานประกอบการขนาดกลางและขนาดยอม กระตุนตลาดผลิตภัณฑอาหารภายในประเทศ ผลักดัน

ใหการผลิตของอาหารแปรรูปมีคุณภาพที่เพิ่มสูงขึ้น นำพาไปสูความเชื่อมั่นและการยอมรับในระดับสากล ดังนี้

 1.) จัดทำคูมือการสงออกผลิตภัณฑอาหารไปยังประเทศเปาหมายสำหรับผูประกอบการ (สาธารณรัฐประชาธิปไตย

ประชาชนลาว)

 2.) คัดเลือกสถานประกอบการที่มีศักยภาพเขารวมโครงการเพื่อพัฒนาสถานประกอบการใหมีความพรอมเพื่อ

การสงออก จำนวน 46 ราย จาก 30 จังหวัด มีผลิตภัณฑที่เขารวมโครงการจำนวน 61 ผลิตภัณฑ เชน จิ้งหรีดทอดกรอบ, 

น้ำปลาราปรุงสุก, ทุเรียนน้ำกะทิ และตมยำโปะแตก เปนตน โดยผลิตภัณฑที่เขารวมโครงการสามารถสงออกไดคิดเปน

รอยละ 60.66

 3.) อบรมเพื่อพัฒนาศักยภาพผูประกอบการ และการสรางโอกาสขยายชองทางการตลาดครัวไทยสูครัวโลก 

ผานระบบออนไลน เพ่ือสงเสริมความรูในการเตรียมตัวเพ่ือการสงออก มาตรฐานการผลิตผลิตภัณฑอาหาร ขอมูลกฎระเบียบ

ที่เกี่ยวของกับการสงออกผลิตภัณฑอาหารแปรรูป และชองทางการตลาดของสถานประกอบการ เมื่อวันอังคารที่ 15 

มิถุนายน 2564 มีเจาหนาท่ีเขารับการอบรม จำนวนท้ังส้ิน 100 คน เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 28 คน 

เจาหนาที่สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 30 คน ผูประกอบการ 42 คน
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 4.) การติดตามผลการดำเนินงานของสถานประกอบการผานการสัมภาษณทางโทรศัพท และ VDO conference 

จำนวน 32 แหง 

 การดำเนินงานในปตอไป อย. ไดมีการวางแผนการดำเนินงาน ดังนี้ 

 (1) ศึกษาขั้นตอนโดยละเอียดที่เกี่ยวของกับการผลิตเพื่อจำหนายไปยังตางประเทศและจัดทำเปนคูมือ เพื่อให

ผูประกอบการสามารถนำไปใชไดจริง ครอบคลุมถึงข้ันตอนการขอมาตรฐานตาง ๆ ท่ีจำเปนในประเทศไทย อาทิ เคร่ืองหมาย 

อย. และหนังสือรับรองถิ่นกำเนิดสินคา (Certificate of Origin) ขั้นตอนการจดเครื่องหมายการคา จดลิขสิทธิ์สินคาใน

ประเทศไทย ขั้นตอนการขอมาตรฐานตาง ๆ ที่จำเปนในระดับสากล อาทิมาตรฐาน HACCP และ ISO ขั้นตอนการจด

เครื่องหมายการคาในตางประเทศ ขั้นตอนการขอมาตรฐานเครื่องหมาย อย. ในตางประเทศ ขั้นตอนการติดตอสำนักงาน

สงเสริมการคาในตางประเทศ พรอมรายละเอียดเบอรโทรศัพทและอีเมล 

 (2) หนวยงานภาครัฐของไทย (อย. ของไทย) เจรจากับหนวยงานภาครัฐของตางประเทศ (อย. ของประเทศตาง ๆ) 

(Government to Government: G to G) ในรูปแบบบันทึกความเขาใจ หรือ MOU เพื่อใหเกิดการยอมรับในมาตรฐาน

ของ อย. ไทย และเปนการอำนวยความสะดวกทางการคาใหกับผูประกอบการไทยในการนำสินคาเขาไปขายยังประเทศน้ัน ๆ 

โดยเริ่มตนจากประเทศเพื่อนบานในกลุม CLMV (Cambodia – Laos – Myanmar - Vietnam)

ภาพที่ 37-38 การอบรมเพ�่อพัฒนาศักยภาพผู�ประกอบการและการสร�างโอกาสขยายช�องทาง

การตลาดครัวไทยสู�ครัวโลกผ�านระบบออนไลน�

ภาพที่ 39-41  การติดตามผลการดำเนินงานของสถานประกอบการผ�านการสัมภาษณ�ทางโทรศัพท�
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ยุทธศาสตร�ที่ 4   Smart Organization : 
พัฒนาและยกระดับองค�กรให�มีสมรรถนะสูง

 อย. มุงผลักดันองคกรใหมีสมรรถนะสูง เพื่อวางรากฐานในการปฏิบัติภารกิจใหมีประสิทธิภาพและเปนระบบ

มากยิ่งขึ้น ตลอดจนมีความพรอมรองรับตอทุกสถานการณที่อาจเกิดขึ้นและสามารถหาทางแกไขไดอยางเหมาะสม โดยมี

การจัดโครงสรางองคกรใหมีระบบการทำงานที่คลองตัว รวดเร็ว ปรับเปลี่ยนกระบวนทัศนการทำงาน พัฒนาสมรรถนะ

บุคลากร สงเสริมการแลกเปล่ียนประสบการณและจัดการความรูอยางเปนระบบ เพ่ือกาวไปสูการเปนองคกรแหงการเรียนรู 

ยกระดับการพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการสูความเปนเลิศตามมาตรฐานสากล รวมถึงพัฒนาเปนองคกรอิเล็กทรอนิกส 

ดวยการนำเทคโนโลยีสารสนเทศมาใชในการปฏิบัติงานและการใหบริการประชาชน เปาประสงคเพ่ือให อย. มีระบบบริหาร

จัดการที่ดีและมีประสิทธิภาพ โดยมีการดำเนินงานที่สำคัญ ดังนี้

ส�งเสร�มบุคลากรให�มีคุณภาพชีว�ตท่ีดีและมีความสุขในการทำงาน เพ�อ่ยกระดับความผูกพันต�อองค�กร
 ทรัพยากรบุคคลเปนสวนสำคัญท่ีจะขับเคล่ือนใหการปฏิบัติราชการเกิดประสิทธิภาพ ประสิทธิผล จากพระราชบัญญัติ

ระเบียบขาราชการพลเรือน พ.ศ. 2551 มาตรา 72 ไดกำหนดใหสวนราชการมีหนาท่ีดำเนินการเพ่ิมพูนประสิทธิภาพ และ

เสริมสรางแรงจูงใจแกขาราชการพลเรือนสามัญ เพื่อใหขาราชการพลเรือนสามัญมีคุณภาพ คุณธรรม จริยธรรมมีขวัญและ

กำลังใจในการปฏิบัติราชการ มีคุณภาพชีวิตในการทำงาน ซึ่งคุณภาพชีวิตในการทำงาน (Quality of Working Life) 

เปนสิ่งที่ทุกประเทศลวนใหความสำคัญ เพราะจะสงผลตอองคกร 3 ประการ คือ (1) เพิ่มผลผลิตขององคกร (2) เพิ่มพูน

ขวัญกำลังใจของผูปฏิบัติงาน ตลอดจนเปนแรงจูงใจในการทำงาน และ (3) ปรับปรุงศักยภาพของผูปฏิบัติงาน ท้ังน้ี ปจจุบัน

การทำงานมิใชเพียงเพ่ือความอยูรอดของชีวิตเทาน้ัน แตยังเปนส่ิงแสดงความสำเร็จอีกดวย จากการเปล่ียนแปลงดังกลาวขางตน 

กอใหเกิดผลกระทบตอการทำงาน ไดแก ปจจัยดานการทำงาน ขาราชการตองเผชิญกับภาระงานท่ีมากข้ึน การกระจายงาน

ไมเหมาะสม ลักษณะสภาพแวดลอมในการทำงานไมเหมาะสม ขาดความกาวหนาและความม่ันคงในการทำงาน ปจจัยสวนตัว 

ในดานความเปนอยูและครอบครัว ขาดความสมดุลของชีวิตการทำงานกับชีวิตดานอื่น ๆ ความเครียดและปญหาสุขภาพ 

อันเน่ืองมาจากตองใชเวลาทำงานมากข้ึน ปจจัยดานสังคม ขาดความสัมพันธของคนในหนวยงานทุกระดับ ปจจัยดานเศรษฐกิจ 

ที่มีการเปลี่ยนแปลงอยางรวดเร็วกอใหเกิดปญหาคาตอบแทนที่ไมเหมาะสมและไมพอเพียง ฯลฯ จากปญหาดังกลาวลวน

สงผลกระทบตอคุณภาพชีวิตของบุคลากร ในการทำงานท้ังส้ิน ซ่ึง อย. ไดเล็งเห็นถึงความสำคัญในการพัฒนาคุณภาพชีวิต

การทำงานของบุคลากร เพ่ือใหบุคลากรมีคุณภาพชีวิตการทำงานท่ีดี เกิดความผาสุกในชีวิตการทำงาน และสามารถรักษา

ทรัพยากรบุคคลที่มีคาใหอยูกับองคกร

 อย.มีแผนสรางความผาสุกและความผูกพันของบุคลากรสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจำปงบประมาณ 

พ.ศ. 2564 มีการดำเนินการตามแผนฯ ทั้ง 3 ดาน คือ ดานความผาสุก ดานผูกพัน ดานสุขภาพ ไดแก

 1. ดานความผาสุก มีกิจกรรมการประกวดสถานที่ทำงานนาอยู 

 2. ดานความผูกพัน มีการยกยองชมเชยบุคลากร คือ การคัดเลือกคนดีศรี อย.           

 3. ดานสุขภาพ มีกิจกรรม Healthy Meeting (รณรงคเบรกเพื่อสุขภาพในที่ประชุม) 
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 ดังนั้น เพื่อใหสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยามีการสรางความผาสุกอยางตอเนื่อง จึงกำหนดใหมีโครงการ

สถานท่ีทำงานนาอยู ประจำปงบประมาณ พ.ศ. 2565 และกิจกรรมท่ีกำหนดเพ่ิมในปงบประมาณ พ.ศ. 2565 ตามภาพดังน้ี

ภาพที่ 42-43  การมอบรางวัลการประกวดสถานที่ทำงานน�าอยู�

ภาพที่ 44  กรอบการจัดทำโครงการสถานที่ทำงานน�าอยู� ป� 2565

พัฒนา อย. สู�ความเป�นเลิศตามเกณฑ�คุณภาพการบร�หารจัดการภาครัฐ
 กำหนดกรอบการดำเนินงานเพ่ือขับเคล่ือนองคกรไปสูวิสัยทัศน “เปนองคกรหลักดานคุมครองผูบริโภคและสงเสริม

การประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อประชาชนสุขภาพดี” ดวยการปฏิบัติงานอยางมีมาตรฐานเทียบเทาสากล 

ตามเกณฑคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (Public Sector Management Quality Award : PMQA) ประเมินจุดแข็ง

และโอกาสในการปรับปรุงพัฒนากระบวนการบริหารจัดการภายในองคการอยางตอเน่ือง จนไดรับรางวัลเลิศรัฐ สาขาคุณภาพ

การบริหารจัดการภาครัฐ จากสำนักงานคณะกรรมการพัฒนาระบบราชการ (ก.พ.ร.) มาแลว 3 รางวัล โดยไดรับรางวัล 

หมวด 1 ดานการนำองคการและความรับผิดชอบตอสังคม ในปงบประมาณ พ.ศ. 2561 รางวัล หมวด 2 ดานการวางแผน

ยุทธศาสตรและการส่ือสารเพ่ือนำไปสูการปฏิบัติ ในปงบประมาณ พ.ศ. 2562 และรางวัล หมวด 6 ดานกระบวนการคุณภาพ

และนวัตกรรม ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563

 ใหความสำคัญกับผูรับบริการและผูมีสวนไดสวนเสีย นำขอมูลสารสนเทศ ความตองการ ความคาดหวัง มากำหนด

ยุทธศาสตร ทิศทางการใหบริการ ออกแบบ พัฒนา ปรับปรุงการใหบริการท่ีตอบสนองความตองการและสรางความพึงพอใจ 

นำเทคโนโลยีดิจิทัลมาสรางนวัตกรรมกระบวนการ ปรับปรุงและยกระดับการใหบริการของ อย. สูบริการดิจิทัลเต็มรูปแบบ 

เพื่ออำนวยความสะดวกแกผูรับบริการ สามารถเขาถึงไดทุกที่ ทุกเวลา ดังกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ 
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ไดแก การใหบริการขอคำปรึกษา (e-Consult) การยื่นคำขอ (e-Submission/Smart Drop box) การชำระคาธรรมเนียม

และรับใบเสร็จผานระบบอิเล็กทรอนิกส (e-Payment/e-Receipt) การติดตามความคืบหนา (Tracking/Notification) 

และระบบ e-License ที่ผูประกอบการสามารถพิมพใบอนุญาตไดเองเมื่อไดรับอนุญาต 

 ลดเวลาและคาใชจายในการเดินทาง กระบวนการพิจารณาอนุญาตรวดเร็วมากขึ้น โดยคำนึงถึงความปลอดภัย

ของผูบริโภคเปนสำคัญ ไดแก การรับจดแจงเคร่ืองสำอางความเส่ียงต่ำ นำเทคโนโลยีสารสนเทศตรวจสอบและประมวลผล 

ทำใหลดระยะเวลาพิจารณาจากเดิม 3 วันทำการ เปน 1 วันทำการ และยกระดับการใหบริการโดยผูประกอบการสามารถ

ยื่นคำขอจดแจงไดตลอด 24 ชั่วโมง ผานระบบ Auto E-Permission ซึ่งสามารถทราบผลไดทันที เมื่ออยูในภาวะวิกฤต 

เชน สถานการณการแพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19)  อย. มีการวางแผนดำเนินการสำหรับ

การอนุมัติ อนุญาตผลิตภัณฑท่ีใชในภาวะวิกฤตหรือภาวะฉุกเฉิน โดยจัดทำประกาศท่ีเก่ียวของ รวมถึงปรับปรุงกระบวนการ 

เพื่อใหเกิดการบริการที่รวดเร็วขึ้น และคำนึงถึงมาตรฐานที่แนะนำโดยองคการอนามัยโลก ตลอดจนหลักมาตรฐานสากล

ในภาวะฉุกเฉิน เชน ปรับลดระยะเวลาในการพิจารณาและขั้นตอนของการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑวัคซีนในภาวะฉุกเฉิน 

จากเดิม 280 วัน ลดเหลือ 30 วันทำการ ออกมาตรการเพ่ือชวยเหลือผูประกอบการใหสามารถดำเนินกิจการไดอยางตอเน่ือง 

จัดทำชองทางระบบใหประชาชนสามารถเขาถึงขอมูลฯ ไดสะดวก รวดเร็ว ท้ังยังสามารถตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพ ตลอดจน

แจงเบาะแสรองเรียนผานทุกชองทาง เชน Oryor Smart Application เช็คขาวปลอมกอนแชรตอ ที่ “เช็ก ชัวร แชร” 

 ใหความสำคัญกับการสรางการมีสวนรวมของประชาชนและภาคีเครือขายทุกภาคสวนในการดำเนินงานคุมครอง

ผูบริโภค ตลอดจนสงเสริมผูประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อสงเสริมเศรษฐกิจ สรางรายไดใหประเทศ โดยมุงเนน

ใหเกิดการบริหารจัดการขอมูลสารสนเทศ เช่ือมโยงระบบสารสนเทศและการทำฐานขอมูลกลางเพ่ือการใชประโยชนอยางท่ัวถึง

ตลอดจนภาคี พันธมิตร สามารถตอบสนองตอความตองการไดอยางรวดเร็ว มีการจัดการความรู ส่ือสารผานชองทางท่ีหลากหลาย 

รวดเร็วและมีประสิทธิภาพ ตลอดจนมีเวทีแลกเปล่ียนเรียนรู สรางกระบวนการเรียนรูอยางตอเน่ือง สงผลใหในปงบประมาณ 

พ.ศ. 2564 อย. ไดรับรางวัลคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ หมวด 3 ดานการมุงเนนผูรับบริการและผูมีสวนไดสวนเสีย 

และรางวัล หมวด 4 ดานการวิเคราะหผลการดำเนินงานขององคกรและการจัดการความรู ทั้งยังไดรับรางวัลบริการภาครัฐ 

ประเภทยกระดับการอำนวยความสะดวกในการใหบริการ ระดับดีเดน และประเภทยกระดับบริการท่ีตอบสนองตอสถานการณ

โควิด 19 ระดับดี อีกดวย

 มุงม่ันกาวสูการเปนระบบราชการ 4.0 พัฒนาสมรรถนะองคการ ตลอดจนการบริหารงานแบบบูรณาการ เพ่ือแกไข

ปญหาความเหลื่อมล้ำทางสังคมและ

เศรษฐกิจของประเทศ ยึดความตองการของ

ประชาชนเปนท่ีต้ัง ขับเคล่ือนการดำเนินงาน

โดยเนนการมีสวนรวมของประชาชน 

ผานเครือขายสังคมและชุมชน พรอมทั้ง

ใชเทคโนโลยีที่ทันสมัยในการปฏิบัติงาน 

ตลอดจนพัฒนานวัตกรรมอยางตอเนื่อง 

เพื่อกาวสูความสำเร็จตามเปาหมาย 

“ผูบริโภคปลอดภัย ผู ประกอบการ

กาวไกล ระบบคุมครองสุขภาพไทย

ยั่งยืน”
ภาพที่ 45  การรับรางวัลคุณภาพการบร�หารจัดการภาครัฐ
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ที่มา : แฟมภาพกลุมพัฒนาระบบบริหาร

บริหารงานและการใหบริการภาครัฐผานระบบดิจิทัล พ.ศ. 2562 ซึ่งมุงปฏิรูประบบการทำงานของภาครัฐใหเชื่อมตอกัน

ผานการเชื่อมโยงแลก เปลี่ยนขอมูลเพื่อใหเกิดการบูรณาการการทางานเพื่อขับเคลื่อนนโยบาย ประเทศไทย 4.0 รวมทั้ง

ยุทธศาสตร สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในชวงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบับท่ี 12 (พ.ศ. 2560 – 

2564) ไดกำหนดประเด็นยุทธศาสตร การพัฒนาและยกระดับองคการใหมีสมรรถนะสูง โดยหน่ึงในกลยุทธคือ พัฒนาใหเปน

องคกรอิเล็กทรอนิกส

 ในการดำเนินการตามแนวทางของยุทธศาสตรดังกลาว สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดปรับปรุงระบบ

สารสนเทศดานผลิตภัณฑสุขภาพท้ังหมดข้ึนใหมเพ่ือใหรองรับการใหบริการการขออนุญาตเปนระบบ e-Submission ซ่ึงเปน

การปรับกระบวนการทำงาน ซ่ึงจะลดคาใชจายของผูประกอบการในการเดินทางมาติดตอสำนักงานฯ รวมท้ังเพ่ิมความรวดเร็ว

และความถูกตองในการพิจารณาคำขอ ลดอุปสรรคทางเศรษฐกิจและการคา นอกจากนี้ยังไดพัฒนาเพิ่มเติมในสวนของ

การเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพหลังออกสูตลาด และระบบสำหรับการปฏิบัติงานสำหรับเจาหนาท่ี ซ่ึงทำใหขอมูลของสำนักงานฯ 

มีความครบถวน ถูกตองเพิ่มขึ้น

 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไดกำหนดแนวทางในการปรับเปลี่ยนกระบวนงานอนุมัติ/อนุญาต

ผลิตภัณฑสุขภาพใหเปนกระบวนงานดิจิทัล (FDA Digital Transformation) ดังนี้ 1) การยื่นคำขอของผูประกอบการ

ผานระบบอิเล็กทรอนิกส (e-Submission) 2) การพิจารณาประเมินเอกสารผานระบบอิเล็กทรอนิกส (e-Review) และ 

3) การออกใบอนุญาตและลงลายเซ็นอิเล็กทรอนิกส (Digital Signature) โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา มีกระบวนการท่ีออกใบอนุญาตดานระบบดิจิทัลแลว 170 กระบวนงาน จาก 186 กระบวนงาน 

คิดเปนรอยละ 91.40 และ อย. ไดดำเนินการพัฒนาระบบของกระบวนการทำงานท่ีเหลืออีก 16 กระบวนงาน ใหเปนระบบ

ดิจิทัลไดครบถวนแลว คิดเปนรอยละ 100 ของกระบวนงานทั้งหมด ภายในเดือนธันวาคม พ.ศ. 2563 ที่ผานมา โดยมี

รายละเอียดดังนี้     

 1. ใบอนุญาตยา จำนวน 10 กระบวนงาน ไดแก 1.1 การอนุญาตผลิตยาตัวอยางเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำรับยา

แผนปจจุบัน (ผ.ย.8) ยกเวนการผลิตยาตัวอยางเพื่อการศึกษาวิจัยในมนุษย 1.2  การอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาตัวอยาง

เขามาในราชอาณาจักรเพื่อการขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณสำหรับสัตว (ย.บ.8) 1.3 การอนุญาตนำหรือสั่งยาตัวอยาง

เขามาในราชอาณาจักรเพ่ือขอข้ึนทะเบียนตำรับยาแผนปจจุบัน (น.ย.8) 1.4 การอนุญาตนำหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร

เพื่อการวิเคราะห (น.ย.ม.2) 1.5 การอนุญาตนำหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรเพื่อการบริจาคเพื่อการกุศล กรณี

สถานพยาบาลของรัฐ (น.ย.ม.4) 1.6 การอนุญาตนำหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรเพื่อการบริจาคเพื่อการกุศล กรณี

สถานพยาบาลของเอกชน (น.ย.ม.4) 1.7 การอนุญาตนำหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรเพ่ือการจัดนิทรรศการ (น.ย.ม.3) 

1.8 การอนุญาตนำหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร เพ่ือการวิจัยทางคลินิก (น.ย.ม.1) 1.9 การขอหนังสือรับรองรุนการผลิต

ชีววัตถุสำหรับสัตว (เฉพาะกรณีท่ีมีเอกสาร Certificate of Lot Release จากหนวยงานของรัฐท่ีกำกับดูแล และการขนสง

เปนไปตามสภาวะที่กำหนด) และ 1.10 การขอหนังสือรับรองรุนการผลิตชีววัตถุสำหรับสัตว  

พัฒนาให� อย. เป�นองค�กรแห�งการเร�ยนรู� 
(Learning Organization)
 จากการท่ีรัฐบาลไดกำหนดนโยบายประเทศ

ไทย 4.0 ที่เนนการมีสวนรวมของภาคตาง ๆ เพื่อ

ขับเคลื่อนไปในทิศทางเดียวกันเพื่อบรรลุวิสัยทัศน 

“ม่ันคง ม่ังค่ัง ย่ังยืน” โดยอาศัยการเช่ือมโยงบูรณาการ

การบริหารราชการรวมท้ังพัฒนาระบบการใหบริการ

ประชาชนของหนวยงานรัฐ และไดออก พระราชบัญญัติ
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 2. ใบอนุญาตเครื่องสำอาง จำนวน 2 กระบวนงาน ไดแก 2.1 การขอใหรับรองสำเนาหนังสือรับรอง GMP 

เครื่องสำอาง และ 2.2 การยื่นคำขอ GMP เครื่องสำอาง  

 3. ใบอนุญาตวัตถุอันตราย จำนวน 2 กระบวนงาน ไดแก 3.1 การขอรับการรับรอง/ตออายุ/เพ่ิมขอบขายการรับรอง

ตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย (GMP) ที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ ในขั้นตอน

การตรวจประเมินเอกสาร GMP วัตถุอันตราย และ 3.2 การขอรับการรับรอง/ตออายุ/เพ่ิมขอบขายการรับรองตามหลักเกณฑ

วิธีการท่ีดีในการผลิตวัตถุอันตราย (GMP) ท่ีสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ ในข้ันตอนการตรวจประเมิน

สถานที่ GMP วัตถุอันตราย

 4. ใบอนุญาตเครื่องมือแพทย จำนวน 1 กระบวนงาน ไดแก การขอตออายุใบอนุญาตผลิตและใบอนุญาตนำเขา

เครื่องมือแพทย ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551

 5. ใบอนุญาตสมุนไพร จำนวน 1 กระบวนงาน ไดแก ใบแทนใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับผลิตภัณฑสมุนไพร

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2565 จะดำเนินการพัฒนาองคกรเปนองคกรดิจิทัล และใหบริการผูประกอบการไดสะดวก 

รวดเร็วยิ่งขึ้นจึงตองพัฒนาระบบ Line Official สำหรับผูประกอบการ FDA dashboard และปรับปรุงเว็บไซตใหทันสมัย

และสืบคนขอมูลไดงายขึ้น

พัฒนาระบบงานว�จัยเพ�่อพัฒนาระบบและสร�างนวัตกรรมงานคุ�มครองผู�บร�โภคด�านผลิตภัณฑ�
สุขภาพของประเทศ
 จากนโยบาย Thailand 4.0 ของรัฐบาลที่มุงเนนการขับเคลื่อนเศรษฐกิจ และสงเสริมการวิจัยใหเกิดนวัตกรรม

ในการตอยอดและขับเคลื่อนเชิงพาณิชย จึงมีการปฏิรูประบบวิจัยและนวัตกรรมของประเทศ เพื่อใหหนวยงานภาครัฐ

มีการพัฒนาระบบงานวิจัย ซึ่งจะเปนระบบพื้นฐานที่ชวยสรางองคความรูใหมและนำผลการวิจัยไปพัฒนาการดำเนินงาน

อยางตอเน่ืองและย่ังยืน อย. ไดขานรับนโยบายดังกลาว จึงไดดำเนินการจัดทำขอเสนอการปฏิรูประบบคุมครองผูบริโภค

ดานผลิตภัณฑสุขภาพใหเหมาะสมกับสถานการณที่เปลี่ยนแปลงและสอดคลองตามยุทธศาสตรประเทศ โดยมีเปาหมาย

สูงสุดคือการพัฒนากลไกสนับสนุนการทำงานวิจัยและงานวิชาการเพื่อขยายผลสูนวัตกรรมในงานคุมครองผูบริโภคดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศ 

 อย. มีผลงานวิจัยที่ตีพิมพเผยแพรในระดับประเทศ และมีการนำมาใชประโยชนในการพัฒนาระบบงานสงเสริม

ผูประกอบการและคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ รวม 9 เรื่อง ประกอบดวย (1) การศึกษาเพื่อพัฒนาแนวทาง

การกํากับดูแลผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูง : การจําแนกประเภทผลิตภัณฑ โดยมีการนำไปใชเผยแพรใหความรูกับผูประกอบการ

และนักวิจัยผลิตภัณฑสุขภาพที่ สวทช. (2) สถานการณการรับจดแจงเครื่องสําอางดวยระบบ e-Submission โดยมีการ

นำไปใชในการพัฒนาระบบการรับจดแจง e-Submission ดานเครื่องสำอางของ อย. (3) ความรูของกลุมเกษตรกรไทย

ในการเปนผูขอรับอนุญาตปลูกกัญชา โดยมีการนำไปใชในการพัฒนาคูมือการขอรับอนุญาตปลูกกัญชาสำหรับเกษตรกร 

ของ อย. (4) สถานการณปญหาผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไดรับรายงานจากระบบเตือนภัยเรงดวนของภูมิภาคอาเซียน โดยมีการ

นำไปใชในการพัฒนาระบบเตือนภัยเรงดวนในภูมิภาคอาเซียน ของ อย. (5) การพัฒนาฐานขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ

และเกณฑการตรวจจับสัญญาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑท่ีออกฤทธ์ิท่ีอาจนําไปใชในทางท่ีผิด โดยมีการนำไปใชเปนแนวทาง

การพัฒนาฐานขอมูลของ อย (6) การศึกษาวิจัยทางคลินิกสําหรับผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง โดยมีการนำไปเปนขอมูล

เผยแพรและใหความรูกับเภสัชกรในศูนยการศึกษาตอเน่ืองดานเภสัชศาสตร (7) ขอเสนอแนะเชิงนโยบายการใชฟาทะลายโจร

ในการระบาดของโรค Covid-19 โดยมีการนำไปเผยแพรและใชประโยชนโดยกรมแพทยแผนไทยและแพทยทางเลือก 

(8) เคร่ืองมือวัดความรอบรูและขอเสนอการวัดความรอบรูสุขภาพดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยมีการนำไปเปนแนวทางการพัฒนา

เคร่ืองมือวัดความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพของ อย (9) โครงการสำรวจความเช่ือม่ันของผูบริโภคตอการดำเนินงานของ อย. 

โดยมีการนำไปใชประโยชนในการพัฒนานโยบายและทิศทางการพัฒนาศักยภาพผูบริโภคของประเทศ
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ผลงานเด�น
ส�วนที่ 4
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ผลงานเด�นผลงานเด�น

       
ผลงานเด�น
ส�วนที่ 4 “อย. ชู 5S พร�อม 7 ประเด็นหลัก” 

คุ�มครองผู�บร�โภคและขับเคล่ือนเศรษฐกิจ พร�อมให�ความสำคัญสูงสุดต�อการพัฒนางานสาธารณสุข

ตามแนวพระราชดำร� และโครงการเฉลิมพระเกียรติ

 ภายใต�การนำของ นายแพทย� ไพศาล ดั่นคุ�ม เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ได�กำหนดแนวทาง

การดำเนินงานของ อย. ในป�งบประมาณ พ.ศ. 2564 ที่ให�ความสำคัญสูงสุดต�อการพัฒนางานสาธารณสุข

ตามแนวพระราชดำร�และโครงการเฉลิมพระเกียรติ การขับเคลื่อนงานด�วย 5S และการดำเนินงานภายใต�โครงการ

สำคัญ 7 Flagship Projects รวมทั้งกำหนดผู�รับผิดชอบการดำเนินงานเพ�่อขับเคลื่อนและติดตามผล โดยมีผลงาน

เป�นที่ประจักษ�ชัดเจน เป�นรูปธรรม ดังนี้
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โครงการ
พระดำร�

 ตามท่ีรัฐบาลไดกำหนดนโยบายและแนวทางในการควบคุมและปองกันโรคขาดสารไอโอดีนอยางย่ังยืนตามหลักการ 

Universal Salt Iodization (USI) เพื่อแกไขปญหาการขาดสารไอโอดีนในประเทศไทย ถือเปนนโยบายหนึ่งที่สนับสนุน

การดำเนินงานโครงการควบคุมโรคขาดสารไอโอดีน ภายใตการพัฒนาคุณภาพชีวิตประชาชนตามพระราชดำริของสมเด็จ

พระกนิษฐาธิราชเจา กรมสมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ กระทรวงสาธารณสุข โดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

จึงไดออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข จำนวน 4 ฉบับ กำหนดใหเสริมสารไอโอดีนในเกลือบริโภค น้ำปลา น้ำเกลือปรุงอาหาร

และผลิตภัณฑปรุงรสที่ไดจากการยอยโปรตีนของถั่วเหลืองในปริมาณตามที่กฎหมายกำหนด กลาวคือ กำหนดใหมีการ

เสริมไอโอดีนในเกลือบริโภคปริมาณ 20-40 มิลลิกรัมตอเกลือบริโภค 1 กิโลกรัม และเสริมไอโอดีนในผลิตภัณฑปรุงรสเค็ม

ชนิดเหลว (น้ำปลา น้ำเกลือปรุงอาหารและผลิตภัณฑปรุงรสท่ีไดจากการยอยโปรตีนของถ่ัวเหลือง) ปริมาณ 2-3 มิลลิกรัม

ตอผลิตภัณฑ 1 ลิตร ตั้งแตป พ.ศ. 2554 เปนตนมา พรอมทั้งสนับสนุนเครื่องผสมเกลือบริโภค จำนวน 100 เครื่อง และ

สารโพแทสเซียมไอโอเดตใหแกผูประกอบการผลิตเกลือบริโภค จัดอบรมการควบคุมคุณภาพการผลิต จัดทำคูมือการจัดทำ

ระบบประกันคุณภาพและควบคุมคุณภาพการผลิต ลงพ้ืนท่ีพัฒนาและติดตามระบบควบคุมคุณภาพการผลิตผลิตภัณฑปรุงรส

ที่เสริมไอโอดีนในกลุมเปาหมาย รวมทั้งติดตามและเฝาระวังปริมาณไอโอดีนในผลิตภัณฑที่เสริมไอโอดีนเปนประจำทุกป 

 การดำเนินงานในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 ไดดำเนินการสอบเทียบเครื่อง I-Reader พรอมทั้งสนับสนุนน้ำยา 

I-Reagent ใหกับสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด และหนวยเคลื่อนที่เพื่อความปลอดภัยดานอาหารทั่วประเทศ สำหรับ

การตรวจติดตามเฝาระวังปริมาณไอโอดีนในเกลือบริโภค ณ สถานที่ผลิตและสถานที่จำหนาย 

 ท้ังน้ี ในป พ.ศ. 2564 พบผลิตภัณฑเกลือบริโภค ณ สถานท่ีผลิต ผานมาตรฐานรอยละ 93.26 (คิดเปนรอยละ 79.61 

ของกำลังการผลิตทั้งหมด) และ ณ สถานที่จำหนาย ผานมาตรฐานรอยละ 83.07 สำหรับเกลือบริโภคที่ไมผานมาตรฐาน

สวนใหญมาจากผูประกอบการรายเล็ก โดยบางรายยังขาดความรูความเขาใจในการควบคุมการเสริมไอโอดีนในผลิตภัณฑ 

กองอาหารจึงไดจัดทำแผนการลงพ้ืนท่ีพัฒนาและติดตามการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานของผลิตภัณฑปรุงรสท่ีเสริมไอโอดีน 

(เกลือบริโภค น้ำปลา ผลิตภัณฑปรุงรสที่ไดจากการยอยโปรตีนของถั่วเหลือง และน้ำเกลือปรุงอาหาร) ณ สถานที่ผลิต

กลุมเปาหมาย แตเนื่องดวยสถานการณการแพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (Covid-19) จึงทำใหไมสามารถ

ลงพื้นที่พัฒนาและติดตามสถานที่ผลิตกลุมเปาหมายดังกลาวไดครบทั้งหมด กองอาหารจึงไดปรับแผนการดำเนินงาน

โครงการโดยใชวิธีการสัมภาษณผูประกอบการผานชองทางออนไลน จำนวนทั้งสิ้น 39 แหง แบงเปนสถานประกอบการ

เกลือบริโภค 10 แหง น้ำปลา 17 แหง ผลิตภัณฑที่ไดจากการยอยโปรตีนของถั่วเหลือง 11 แหง และน้ำเกลือปรุงอาหาร 

1 แหง เพื่อรวมหารือแนวทางการแกไขปญหาใหแกผูประกอบการอยางตอเนื่อง นอกจากนี้ กองอาหารไดดำเนินกิจกรรม

ตาง ๆ ไดแก การประชาสัมพันธใหความรูแกประชาชนในวันไอโอดีนแหงชาติผานชองทางออนไลน การเขารวมจัดทำแผน

การดำเนินงานภายใตแผนปฏิบัติการดานการควบคุมและปองกันโรคขาดสารไอโอดีนแหงชาติ พ.ศ. 2565–2570 และ

โครงการพัฒนาศักยภาพผู�ประกอบการและติดตามการพัฒนา
ด�านระบบควบคุมคุณภาพการผลิตผลิตภัณฑ�ปรุงรสท่ีเสร�มไอโอดีน
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      ลดขั้นตอนการให�บร�การ ปรับกระบวนงานอนุมัติ/อนุญาตให�รวดเร�ว 
      และเพ��มประสิทธ�ภาพด�วยเทคโนโลยีดิจ�ทัล

  พ�จารณาอนุญาตผลิตภัณฑ�สุขภาพให�มีความรวดเร�ว โปร�งใส มีประสิทธ�ภาพ
 อย. พัฒนากระบวนงานอนุญาตเปน e-Submission ทุกกระบวนงาน และพัฒนาการปฏิบัติงานใหเปนมาตรฐาน

เดียวกันทั้งประเทศ ดวยการปรับปรุงกระบวนงาน (Re-process) พัฒนาระบบคุณภาพการใหบริการ รวมถึงพัฒนาและ

สงเสริมสถานประกอบการ 

 อย. พัฒนาระบบการอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพใหมีประสิทธิภาพ สอดคลองกับหลักสากล เพ่ือใหผลิตภัณฑสุขภาพ

สามารถออกสูตลาด ผูประกอบการมีศักยภาพในการแขงขัน ตอบสนองตอนโยบายและยุทธศาสตรของประเทศที่สำคัญ 

โดย อย. ไดเริ่มดำเนินการปรับปรุงกระบวนงานอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ วินิจฉัย และใหคำปรึกษาในสวนกลาง ณ ศูนย

บริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) ซ่ึงประสบผลสำเร็จและมีการพัฒนาอยางตอเน่ือง ตลอดจนมีแผนขยายผลไปสู

สวนภูมิภาค เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพสวนภูมิภาคใหเปนมาตรฐานเดียวกัน นอกจากน้ี ไดปรับปรุง

และพัฒนาระบบสารสนเทศดานผลิตภัณฑสุขภาพทั้งหมด เพื่อรองรับการใหบริการขออนุญาตเปนระบบ e-Submission 

เปนการปรับกระบวนการทำงานท่ีจะชวยลดคาใชจายของผูประกอบการในการเดินทางมาติดตอ อย. รวมท้ังเพ่ิมความรวดเร็ว 

ความถูกตอง ในการพิจารณาคำขอ ลดอุปสรรคทางเศรษฐกิจและการคา โดยเฉพาะอยางยิ่งในระบบบริการที่สามารถ

นำเทคโนโลยีดิจิทัลมาใชในการพิจารณาอนุญาตคำขอเบ้ืองตนกอนถึงเจาหนาท่ี ผูย่ืนคำขอจะไดรับการพิจารณาอนุญาตทันที

หากมีขอมูลที่ถูกตองและเปนไปตามหลักเกณฑ เปนการอำนวยความสะดวกรวดเร็วแกผูรับบริการ อีกทั้งยังลดปญหา

กรณีเจาหนาที่มีมาตรฐานในการพิจารณาแตกตางกัน ทั้งนี้ ความรูความเขาใจของผูประกอบการและประชาชนตลอดจน

หนวยราชการตาง ๆ เปนกุญแจสำคัญในการขับเคลื่อนการบริการรูปแบบใหมของ อย. เพื่อรองรับการพัฒนาสังคมและ

เศรษฐกิจดิจิทัลใหสัมฤทธิ์ผลไดอยางแทจริง และรองรับนโยบายของ อย. ในการลดขั้นตอนและระยะเวลาการอนุญาต

ใหเปนการอนุญาตแบบอัตโนมัติ

 พัฒนา single form จำนวน 3 ระบบเสร็จเรียบรอย ไดแก ระบบที่ปรึกษา แบบวินิจฉัยผลิตภัณฑสุขภาพ และ

แบบขออนุญาตสถานที่และผลิตภัณฑ และกระบวนการพิจารณาอนุญาตไดรับการปรับปรุงเปนระบบ e-submission 

268 กระบวนงาน

การประชุมคณะอนุกรรมการทบทวนการเสริมไอโอดีนในเกลือและผลิตภัณฑตาง ๆ คร้ังท่ี 1/2564 เม่ือวันท่ี 23 มิถุนายน 

2564 ที่ประชุมมีมติเห็นชอบใหสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาดำเนินการเฝาระวังและติดตามเกลือบริโภคและ

ผลิตภัณฑปรุงรสที่เสริมไอโอดีน ณ สถานที่ผลิตอยางตอเนื่อง เพื่อใหผูประกอบการสามารถผลิตผลิตภัณฑที่มีคุณภาพ

มาตรฐานตามที่กฎหมายกำหนดไว และรวบรวมขอมูลสำคัญตาง ๆ เพื่อใชในการสนับสนุนการพิจารณาทบทวนประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขในสวนที่เกี่ยวของ

s      peed :
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      สร�างความรอบรู�ด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพสร�างระบบเฝ�าระวังผลิตภัณฑ�สุขภาพ 
      และเน�นการบังคับใช�กฎหมายอย�างเข�มงวด

  จัดการป�ญหาโฆษณา
 อย. ดำเนินการจัดการโฆษณาท่ีผิดกฎหมาย โดยเฉพาะส่ือออนไลน และตอบโตอยางทันเหตุการณ เพ่ือใหผูโฆษณา

และแพลตฟอรมทางส่ือออนไลนตระหนักถึงการเผยแพรโฆษณาท่ีถูกตองมากข้ึน ประชาชนเขาใจและเขาถึงขอมูลท่ีถูกตอง 

นาเชื่อถือ และสามารถบอกตอขอมูลเพื่อเตือนภัยได 

 ปจจุบันผูประกอบการมีการใชกลยุทธทางการคาในรูปแบบ Data - Driven Business และใชปญญาประดิษฐ 

(AI: Artificial Intelligence) ในการโฆษณาสูกลุมเปาหมายโดยตรง ทำใหผูบริโภคเห็นโฆษณาท่ีแตกตางกันตามความสนใจ

ของแตละคน ซึ่งจากขอมูลสถานการณโฆษณาในประเทศ พบเปนการโฆษณาทางสื่อสังคมออนไลนมากที่สุด รองมาคือ

อีมารเก็ตเพลส อยางไรก็ตาม ถึงแมวา อย. จะดำเนินการสั่งระงับโฆษณาและดำเนินการตามกฎหมายไปเปนจำนวนมาก

แตปญหาการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมายก็ยังคงพบอยูเปนจำนวนมาก ดังน้ัน การจัดการดวยการบังคับใชกฎหมาย

เพียงอยางเดียวและการรวมอำนาจส่ังระงับโฆษณาทางส่ือออนไลนอยูท่ี อย. อาจไมทันตอการแกปญหาท่ีเกิดข้ึน จากปญหา

ดังกลาวขางตน อย. จึงรวมมือกับเครือขายในการดำเนินงานเชิงรุกและเนนการมีสวนรวมของทุกภาคสวนในสังคมมากขึ้น 

โดยพัฒนาเครือขายการคุมครองผูบริโภคดานการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ พรอมท้ังกระตุนความรับผิดชอบของผูประกอบ

ธุรกิจ โดยมีกลไกทั้งทางกฎหมายและการจัดการดวยวิธีอื่นอยางเปนระบบ เพื่อใหการโฆษณาที่ผิดกฎหมายถูกระงับ 

โดยวางกรอบแนวทางการประสานความรวมมือในการจัดการโฆษณาใหเกิดประสิทธิผล รวมถึงขยายผลสูการปราบปราม

ผูกระทำผิดรายใหญ เพื่อใหเกิดการแกไขปญหาโฆษณาอยางครบวงจร 

 มีกลไกความรวมมือจากเครือขายเอกชนในการจัดการปญหาโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพท่ีผิดกฎหมาย มีขอมูลเตือนภัย

กลุมเสี่ยงและแจงเตือนภัยไปยังกลุมเปาหมายผานทางเฟสบุกและไลน เผยแพรและเตือนภัย (Safety alert) แกเครือขาย

โฆษณาและประชาชน จำนวน 16 เรื่อง เผยแพรใน Facebook FDAThai และ Line FDAThai เครือขายที่มีการทำงาน

ดานเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพอยางตอเน่ือง จำนวน 6 เครือขาย และการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเส่ียงท่ีผิดกฎหมาย

ลดลง รอยละ 40.05 จากเปาหมาย รอยละ 30

  สร�างความรอบรู�ด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ
 อย. พัฒนาและเพิ่มประสิทธิภาพการสื่อสาร เพื่อใหประชาชนรูเทาทันสื่อ ไมหลงเชื่อขาวปลอม และตัดสินใจ

เลือกบริโภคอยางปลอดภัย สนับสนุนการมีความรอบรู (Health Literacy) ในกลุมเปาหมายหลักและเฉพาะ พัฒนา

และสงเสริมศักยภาพบุคลากรและเครือขาย เพื่อใหเปนกลไกในการถายทอดสูประชาชน ตลอดจนพัฒนาและสงเสริม

ความรวมมือที่เกี่ยวของ เพื่อขับเคลื่อนการสรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพอยางยั่งยืน 

s      afety  :
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      ให�บร�การแบบมืออาชีพ โปร�งใส และตรวจสอบได�

  ปรับเปลี่ยน อย. สู�องค�กรดิจ�ทัล (Digital Transformation)
 อย. ปรับการใหบริการเปน e-submission ทุกกระบวนงาน เช่ือมโยงและบูรณาการขอมูลกับหนวยงานภายนอก

อ่ืน ๆ ใหครบวงจร รวมถึงสงเสริมนวัตกรรมดวยดิจิทัลใหเกิดข้ึนในทุกระดับ เพ่ือเปล่ียนผานสูการเปนองคกรดิจิทัลอยางเต็ม

รูปแบบ และพัฒนาอยางตอเนื่องใหเกิดความยั่งยืน 

 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดปรับปรุงระบบสารสนเทศดานผลิตภัณฑสุขภาพทั้งหมดขึ้นใหมเพื่อให

รองรับการใหบริการการขออนุญาตเปนระบบ e-Submission ซึ่งเปนการปรับกระบวนการทำงาน ซึ่งจะลดคาใชจายของ

ผูประกอบการในการเดินทางมาติดตอสำนักงานฯ รวมท้ังเพ่ิมความรวดเร็วและความถูกตองในการพิจารณาคำขอ ลดอุปสรรค

ทางเศรษฐกิจและการคา โดยเฉพาะอยางยิ่งในระบบบริการที่สามารถนำเทคโนโลยีดิจิทัลมาใชในการพิจารณาอนุญาต

คำขอเบ้ืองตนกอนถึงเจาหนาท่ี ซ่ึงเปนนวัตกรรมใหม ท่ีจะอำนวยความสะดวกและรวดเร็วแกผูรับบริการ ซ่ึงผูย่ืนคำขอจะได

รับการพิจารณาอนุญาตโดยทันทีหากมีขอมูลท่ีถูกตองและเปนไปตามหลักเกณฑ อีกท้ังยังเปนการลดปญหากรณีท่ีเจาหนาท่ี

มีมาตรฐานในการพิจารณาแตกตางกัน ท้ังน้ีความรูความเขาใจของผูประกอบการและประชาชนตลอดจนหนวยราชการตาง ๆ 

จึงเปนกุญแจสำคัญในการขับเคล่ือนการบริการรูปแบบใหมของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือรองรับใหการพัฒนา

สังคมและเศรษฐกิจดิจิทัลใหสัมฤทธิ์ผลไดอยางแทจริงและเพื่อรองรับนโยบายสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในการลดขั้นตอนและระยะเวลาการอนุญาตใหเปนการอนุญาตแบบอัตโนมัติอีกดวย จึงตองปรับปรุงแอพพลิเคชั่นระบบ

ท่ีมีการใชงานใหปจจุบัน ใหสามารถอนุญาตแบบอัตโนมัติเม่ือถูกตองตามเง่ือนไขหรือขอกำหนด ซ่ึงจะอำนวยความสะดวกและ

รวดเร็วแกผูรับบริการ และผูย่ืนคำขอจะไดรับการพิจารณาอนุญาตโดยทันทีหากมีขอมูลท่ีถูกตองและเปนไปตามหลักเกณฑ 

อีกท้ังยังเปนการลดปญหากรณีท่ีเจาหนาท่ีมีมาตรฐานในการพิจารณาแตกตางกันการปรับปรุงแอพพลิเคช่ันระบบน้ีจะชวยให

การอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ เปนไปดวยความรวดเร็ว และ สามารถอำนวยความสะดวกใหกับผูประกอบการได

 นอกจากนี้ในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 อย. มีนโยบายดำเนินการตามแนวทาง 5S ไดแก “Speed” ลดขั้นตอน

การใหบริการ ปรับกระบวนงานอนุมัติ/อนุญาตใหรวดเร็ว และเพิ่มประสิทธิภาพดวยเทคโนโลยีดิจิทัล “Safety” สราง

ความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ สรางระบบเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ และเนนการบังคับใชกฎหมายอยางเขมงวด 

“Satisfaction” ใหบริการแบบมืออาชีพ โปรงใสและตรวจสอบได “Supporter” สนับสนุนใหภาคธุรกิจเพ่ิมขีดความสามารถ

การแขงขัน สามารถผลิตผลิตภัณฑที่เพิ่มมูลคาทางเศรษฐกิจ และ “Sustainability” สรางความมั่นคงทางยาและเวชภัณฑ 

เพ่ิมศักยภาพการจัดการในภาวะฉุกเฉิน และทำใหบุคลากรมีความเช่ียวชาญในงานและพรอมรับการเปล่ียนแปลง โดยหน่ึงใน

โครงการสำคัญของสำนักงานฯ คือ โครงการปรับเปลี่ยน อย. สูองคกรดิจิทัล

s    atisfaction :
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 1. พัฒนาระบบสารสนเทศ ดังนี้

  1.1 ระบบ Smart Counter เพ่ือใหบริการผูประกอบการในการขออนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ ณ จุดเดียว 

ไดอยางสะดวก รวดเร็ว ไดรับความเทาเทียมในการรับบริการ สรางความเช่ือม่ันแกผูประกอบการในการออกหนังสือรับรอง

และใบสำคัญตาง ๆ รวมถึงผูประกอบการสามารถติดตามสถานะของเอกสารและคำขออนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ

  1.2 ระบบ Consultation e-Service เพ่ือใหบริการผูประกอบการในการขอรับการปรึกษาการขออนุญาต

ผลิตภัณฑสุขภาพ แบบออนไลน ซึ่งสามารถใชงานไดทั้งสวนกลางและสวนภูมิภาค

  1.3 ระบบกำกับตัวช้ีวัดงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ เพ่ือเปนเคร่ืองมือสนับสนุนการรายงาน

และกำกับติดตามภารกิจงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถ่ิน สำหรับเจาหนาท่ีท้ังสวนกลาง

และสวนภูมิภาค โดยวิเคราะหขอมูลจากการประเมินการใชงานระบบของผูใชงาน รวบรวมเปนขอเสนอในการปรับปรุงแกไข

ระบบใหมีประสิทธิภาพ ลดความยุงยากซับซอนในการรายงาน แกไขขอผิดพลาดในการประมวลผล ซึ่งเปนการอำนวย

ความสะดวกใหผูใชงานระบบและผูเกี่ยวของไดรับขอมูลที่ครบถวน ถูกตอง สามารถนำขอมูลไปใชประโยชนไดตรง

ความตองการของผูใชงาน

 2. จัดทำ FDA Enterprise Architecture (EA) เพื่อนำไปสูการดำเนินงาน และการพัฒนาองคกรในดานดิจิทัล

และนวัตกรรมอยางมีทิศทาง เกิดการบูรณาการรวมกันในมิติของการบริหารงานตามภารกิจขององคกร และการนำดิจิทัล

มาประยุกตใชใหเกิดประโยชนสูงสุดอยางมีประสิทธิภาพ การจัดทำสถาปตยกรรมองคกร เพื่อวิเคราะห ออกแบบ จัดทำ

สถาปตยกรรมองคกร ของ อย. รวมถึงการสรางความตระหนักและใหความรูความเขาใจเก่ียวกับสถาปตยกรรมองคกรใหกับ

บุคลากร อย. ที่เกี่ยวของ เพื่อรวมกันขับเคลื่อนงานดานดิจิทัลใหสอดรับกับนโยบายของประเทศ และ อย. ตอไป

 3. จัดทำธรรมาภิบาลขอมูล (Data Governance) เพ่ือใหสำนักงานฯ มีชุดขอมูลสำคัญเพอเตรียมเผยแพรสูสาธารณะ 

(Open Data) ตามที่กำหนดในพระราชบัญญัติการบริหารงานและใหบริการภาครัฐผานระบบดิจิทัล พ.ศ. 2562

 4. พัฒนาทักษะทางเทคโนโลยีและดิจิทัลสำหรับบุคลากร เพื่อใหบุคลากรในหนวยงานไดตระหนักถึงความสำคัญ

และเตรียมความพรอมในการปรับเปล่ียนองคกรเปนองคกรดิจิทัล ดวยการนำเทคโนโลยีดิจิทัลเขามาชวยในการบริหารจัดการ 

กระบวนการปฏิบัติงานและการจัดเก็บขอมูล การวิเคราะหขอมูล การสรางเชื่อมโยงแลกเปลี่ยนขอมูลระหวางหนวยงาน

ภาครัฐบนพื้นฐานของความมั่นคงปลอดภัยและขับเคลื่อนใหหนวยงานสามารถดำเนินการตามนโยบายและเปาหมายที่

กำหนดไวอยางมีประสิทธิภาพ เขาถึงประชาชนอยางรวดเร็ว และกลายเปนสังคมดิจิทัลหรือสังคมไรกระดาษอยางแทจริง

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2565 จะดำเนินการพัฒนาองคกรเปนองคกรดิจิทัล และใหบริการผูประกอบการไดสะดวก 

รวดเร็วยิ่งขึ้นจึงตองพัฒนาระบบ Line Official สำหรับผูประกอบการ FDA dashboard และปรับปรุงเว็บไซตใหทันสมัย

และสืบคนขอมูลไดงายขึ้น
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      สนับสนุนให�ภาคธุรกิจเพ��มข�ดความสามารถการแข�งขัน 
      สามารถผลิตผลิตภัณฑ�ที่เพ��มมูลค�าทางเศรษฐกิจ

  สมุนไพร กัญชา กัญชง
 อย. ผลักดันสมุนไพร กัญชา กัญชง เพ่ือสุขภาพและเพ่ิมมูลคาทางเศรษฐกิจ สนับสนุนใหมีการใชกัญชาทางการแพทย

ที่ปลอดภัยและทั่วถึง สงเสริมใหมีการใชผลิตภัณฑสมุนไพรในระบบบริการสาธารณสุขเพิ่มขึ้น สนับสนุนวิสาหกิจชุมชน 

ผูประกอบการรายยอย ใหสามารถปลูกและพัฒนาผลิตภัณฑที่มีคุณภาพ ตลอดจนสงเสริมอุตสาหกรรมในประเทศใหเกิด

การสรางนวัตกรรมเพื่อเพิ่มมูลคาใหผลิตภัณฑ

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 กองควบคุมวัตถุเสพติด และกองผลิตภัณฑสมุนไพร ไดดำเนินการจัดทำโครงการ

บูรณาการสงเสริม ผลักดันสมุนไพร กัญชา กัญชง เพ่ือสุขภาพ และเศรษฐกิจ เพ่ือรองรับนโยบายการขับเคล่ือนและสงเสริม

การใชประโยชนกัญชาทางการแพทยและการศึกษาวิจัย สนับสนุนกัญชงเปนพืชเศรษฐกิจ และผลักดันยาจากสมุนไพรเขาสู

บัญชียาหลักแหงชาติ โดยมีผลการดำเนินงาน ดังนี้

  สร�างศักยภาพบุคลากร (HR Transformation)
 อย. พัฒนาศักยภาพบุคลากรสายงานหลักดานผูตรวจประเมินภายใน (Internal Reviewer) และ Post-

marketing ท่ีเปนมาตรฐาน สามารถเปนผูตรวจประเมินภายในท่ีเช่ียวชาญดานการคุมครองผูบริโภค เพ่ือลดการพ่ึงพา

ผูเชี่ยวชาญภายนอก 

 จากแนวทางการดำเนินงาน อย. ในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 ของเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เม่ือวันท่ี 

2 ตุลาคม 2563 ไดกำหนดใหโครงการสรางศักยภาพบุคลากรสูผูนำการเปล่ียนแปลง (HR Transformation) เปน 1 ใน 7 

โครงการสำคัญ (Flagship Projects) โดยไดมีการแตงตั้งคณะทำงานโครงการสำคัญ (7 Flagship Projects) ประจำป

งบประมาณ พ.ศ. 2564 ตามคำสั่ง อย. ที่ 551/2563 ลงวันที่ 22 ธันวาคม 2563 เพื่อใหมีการขับเคลื่อนโครงการสำคัญ

บรรลุเปาหมายอยางเปนรูปธรรม โดยดำเนินการ ประกาศนโยบายการบริหารทรัพยากรบุคคล HR Transformation อย. 

พ.ศ. 2564-2566 เม่ือวันท่ี 8 มีนาคม 2564 วิเคราะหและจัดทำเกณฑมาตรฐานคำอธิบาย Internal Reviewer และ Post 

surveillance ท่ีเปนกลางเพ่ือการจัดระดับผูปฏิบัติงาน และประชุมเพ่ือหารือเก่ียวกับการวิเคราะหและจัดทำเกณฑมาตรฐานฯ

s upporter :
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 2) กิจกรรมเตรียมการรองรับการอนุญาตผลิต นำเขา สงออก จำหนาย หรือมีไวในครอบครองซ่ึงยาเสพติดใหโทษ

ในประเภท 5 เฉพาะกัญชง (Hemp) โดยจัดประชุมชี้แจงรายละเอียดและแนวทางการขออนุญาตตามกฎกระทรวงกัญชง

ฉบับใหม ใหแกพนักงานเจาหนาที่และผูประกอบการ โดยผานสื่ออิเล็กทรอนิกสและ Facebook Live FDA Thai จัดทำ

คูมือแนะนำการขออนุญาตเกี่ยวกับกัญชงสำหรับพนักงานเจาหนาที่และผูประกอบการ และคูมือการรายงานกัญชง

ผานระบบสารสนเทศ รวมถึงดำเนินการแปลกฎกระทรวงกัญชงเปนภาษาอังกฤษ

 3) กิจกรรมพัฒนาแนวทางในการคัดเลือกยาจากสมุนไพรเขาสูบัญชียาหลัก ไดดำเนินการจัดทำปรัชญา หลักการ 

และเกณฑการคัดเลือกยาจากสมุนไพรในบัญชียาหลักแหงชาติใหมท่ีสอดรับกับบริบทในปจจุบัน จำนวน 1 ฉบับ ดำเนินการ

จัดประชุมการคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแหงชาติดานสมุนไพร ไดรายการยาจากสมุนไพรในบัญชียาหลักเพิ่มเติมจำนวน 

12 รายการ ปรากฏตามประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยา เรื่องบัญชียาหลักแหงชาติดานสมุนไพร (ประกาศใน

ราชกิจจานุเบกษา 14 พฤษภาคม 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 14 พฤษภาคม 2564 เปนตนไป) ประกาศคณะกรรมการ

พัฒนาระบบยา เรื่องบัญชียาหลักแหงชาติดานสมุนไพร (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 4 มิถุนายน 2564 มีผลใชบังคับ

ตั้งแตวันที่ 4 มิถุนายน 2564 เปนตนไป) 

 1) กิจกรรมการประชาสัมพันธการใชประโยชนจากกัญชาอยางถูกตองตามกฎหมาย ไดมีการจัดประชุมชี้แจง

การดำเนินการตามรางกฎกระทรวง การขออนุญาตและการอนุญาตผลิตนำเขา สงออก จำหนายหรือมีไวในครอบครอง

ซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 เฉพาะกัญชา พ.ศ. .... ใหแกพนักงานเจาหนาท่ีท้ังสวนกลางและสวนภูมิภาค เม่ือวันพุธท่ี 

25 สิงหาคม 2564 รวมถึงสนับสนุนวิทยากรในกิจกรรมประชาสัมพันธเกี่ยวกับกัญชาแกประชาชน ในรายการ Cannabis 

to Know หัวขอ “เกษตรกรมือใหมปลูกกัญชาอยางไรใหถูกกฎหมาย” และ “การสืบคนขอมูลกัญชาผานระบบสารสนเทศ อย.”

เมื่อวันที่ 2 มิถุนายน 2564 และวันที่ 8 กันยายน 2564  เผยแพรผาน Facebook Live สถาบันกัญชาทางการแพทย 
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 สำหรับในปงบประมาณ พ.ศ. 2565 กองควบคุมวัตถุเสพติด และกองผลิตภัณฑสมุนไพร ยังคงดำเนินงาน

อยางตอเน่ือง โดยดำเนินการศึกษาขอมูลและจัดเตรียมขอมูล เพ่ือการอนุญาตผลิตภัณฑท่ีมีสวนประกอบของ Cannabis spp. 

ซึ่งขอมูลความปลอดภัยที่ไดจะนำมาจัดทำขอมูลประกอบการขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพร สงผลใหมีผลิตภัณฑสมุนไพร

จากกัญชากัญชงไดรับอนุญาตออกสูตลาดมากขึ้น นอกจากนี้ ยังมีการประเมินผลลัพธของการขับเคลื่อนนโยบายกัญชา

การแพทย ในมิติของการประเมินผลกระทบดานสุขภาพ (Health Impact Assessment) เพื่อนำขอมูลเชิงประจักษ

และขอเสนอแนะตาง ๆ มาปรับปรุงการดำเนินงานขับเคลื่อนนโยบายกัญชาทางการแพทยใหมีประสิทธิภาพ สงผลให

ประชาชนสามารถใชประโยชนกัญชาทางการแพทยไดอยางเสมอภาคภายใตระบบการกำกับดูแลท่ีเหมาะสม เกิดความม่ันคง

ทางยาและสรางมูลคาเพิ่มทางเศรษฐกิจตอไป 

s ustainability:
      สร�างความมั่นคงทางยาและเวชภัณฑ� เพ��มศักยภาพการจัดการในภาวะฉุกเฉิน 
      และทำให�บุคลากรมีความเชี่ยวชาญในงานและพร�อมรับการเปล่ียนแปลง

  จัดการป�ญหาโฆษณา
 อย. ดำเนินการจัดการโฆษณาท่ีผิดกฎหมาย โดยเฉพาะส่ือออนไลน และตอบโตอยางทันเหตุการณ เพ่ือใหผูโฆษณา

และแพลตฟอรมทางส่ือออนไลนตระหนักถึงการเผยแพรโฆษณาท่ีถูกตองมากข้ึน ประชาชนเขาใจและเขาถึงขอมูลท่ีถูกตอง 

นาเชื่อถือ และสามารถบอกตอขอมูลเพื่อเตือนภัยได 

 ปจจุบันผูประกอบการมีการใชกลยุทธทางการคาในรูปแบบ Data - Driven Business และใชปญญาประดิษฐ 

(AI: Artificial Intelligence) ในการโฆษณาสูกลุมเปาหมายโดยตรง ทำใหผูบริโภคเห็นโฆษณาท่ีแตกตางกันตามความสนใจ

ของแตละคน ซึ่งจากขอมูลสถานการณโฆษณาในประเทศ พบเปนการโฆษณาทางสื่อสังคมออนไลนมากที่สุด รองมาคือ

อีมารเก็ตเพลส อยางไรก็ตาม ถึงแมวา อย. จะดำเนินการสั่งระงับโฆษณาและดำเนินการตามกฎหมายไปเปนจำนวนมาก
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ส�วนที่ 5
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กิจกรรมสําคัญในรอบป�

ส�วนที่ 5

ที่มาภาพ: esanunity.com/

18 พ.ย. 63  นพ.ไพศาล ดั่นคุ�ม เลขาธิการฯ อย. และ พลโท ดร.พ�ระพงษ� มานะกิจ 

กรรมการ กสทช. ร�วมประชุมหาร�อกลไกการจัดการป�ญหาการโฆษณาอาหาร ยา และ

ผลิตภัณฑ�สุขภาพระดับพ�้นที่ (ภาคเหนือ) ขยายการดำเนินงานทั่วประเทศร�วมกับ สสจ. 

ทุกจังหวัด บรรลุผลสำเร็จ สามารถป�ดกั้นโฆษณาโอ�อวด หลอกลวง ทางสื่อโทรทัศน�

และว�ทยุได�อย�างเข�มแข็ง พร�อมขยายผลด�านกฎหมายเช่ือมโยงหาผู�กระทำผิดหร�อเจ�าของ

ผลิตภัณฑ� เพ�อ่เพ�กถอนใบอนุญาตและดำเนินคดีตามกฎหมาย ณ โรงแรม เลอ เมอร�เดียน 

เชียงใหม� จ.เชียงใหม�
ที่มาภาพ: oryor.com

30 ต.ค. 63  นพ.ไพศาล ดั่นคุ�ม เลขาธิการฯ อย. ประธานกิจกรรม

จ�ตอาสาถวายพระราชกุศล “ปณิธานความดี ทำดีได�ด�วยใจเรา” 

เพ� ่อน�อมรำลึกเนื ่องในวันคล�ายวันสวรรคต พระบาทสมเด็จ

พระบรมชนกาธิเบศร มหาภูมิพลอดุลยเดชมหาราช บรมนาถบพ�ตร 

13 ต.ค. 2563 และวันคล�ายวันสวรรคต พระบาทสมเด็จพระจ�ลจอมเกล�า

เจ�าอยู�หัว 23 ต.ค. 2563 ณ บร�เวณโดยรอบ อย.

ที่มาภาพ: Smart Life by อย.ที่มาภาพ: Smart Life by อย.

8 ต.ค. 63  ภญ.สุภัทรา บุญเสร�ม รองเลขาธิการฯ อย. และ ภญ.ดร.สุภาภรณ� ป�ติพร 

ผู�ช�วยผู�อำนวยการโรงพยาบาลเจ�าพระยาอภัยภูเบศร เป�ดเผยว�าได�ร�วมกันพัฒนา

ระบบฐานข�อมูลรองรับการบันทึกข�อมูลการใช�ยากัญชาสำหรับบุคลากรทางการแพทย�

อย�างเป�นระบบและเป�นมิตรกับผู�ใช� เพ�อ่ผลักดันตำรับยากัญชาเข�าสู�บัญชียาหลักแห�งชาติ

ภายในป� พ.ศ. 2564 เพ��มโอกาสการเข�าถึงยากัญชาที่ปลอดภัยและสร�างรายได�ให�แก�

เกษตรกรไทยตามนโยบายกระทรวงสาธารณสุข “ประชาชนแข็งแรง เศรษฐกิจแข็งแรง 

ประเทศไทยแข็งแรง”
ที่มาภาพ: oryor.com

3 ธ.ค. 63  อย. และโรงพยาบาลเจ�าพระยาอภัยภูเบศร ลงพ�้นที่เยี่ยมชมความคืบหน�า

การปลูกกัญชาโดยว�สาหกิจชุมชน ณ ว�สาหกิจชุมชนรักจังฟาร�ม อ.วังน้ำเข�ยว จ.นครราชสีมา

 เพ�่อเตร�ยมความพร�อมรองรับการปลดล็อคส�วนของกัญชา หวังต�อยอดขยายผลไปยัง

ว�สาหกิจชุมชนอื่น ๆ ที่ได�รับอนุญาตปลูกกัญชาทางการแพทย�ให�เกิดประโยชน� และ

ความคุ�มค�าต�อเกษตรกร สร�างรายได�เชิงพาณิชย�ในกลุ�มผู�ปลูกและผู�ประกอบการในอนาคต

4 ธ.ค. 63  อย. ลงนามบันทึกความร�วมมือ “โครงการพัฒนาฐานข�อมูล

สมุนไพรเพ�่อการใช�ประโยชน�ทางเคร�่องสำอางและผลิตภัณฑ�สมุนไพรสำหรับ

ใช�ภายนอก” โดยจับมือกับ 3  หน�วยงาน ได�แก� สำนักงานพัฒนาว�ทยาศาสตร�

และเทคโนโลยีแห�งชาติ มหาว�ทยาลัยมหิดล และกรมว�ทยาศาสตร�การแพทย� 

เพ�่อร�วมกันจัดทำฐานข�อมูลสมุนไพรเพ�่อเป�นศูนย�กลางในการจัดเก็บข�อมูล

แบบครบวงจร และส�งเสร�มผู�ผลิตในประเทศเพ�่อเพ��มมูลค�าทางเศรษฐกิจของ

ประเทศ ให�สามารถแข�งขันได�ในระดับนานาชาติที่มาภาพ: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

กิจกรรมสําคัญในรอบป�กิจกรรมสําคัญในรอบป�
 ต.ค.

 พ.ย.

ธ.ค.
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14 ม.ค. 64  อย. จัดประชุม Thailand – Japan Symposium ครั้งที่ 7 ผ�านระบบ Video conference กับ Pharmaceuticals and 

Medical Devices Agency (PMDA) หน�วยงานหลักในการประเมินทะเบียนตำรับยาและเคร�่องมือแพทย�ของประเทศญี่ปุ�น เพ�่อแลกเปลี่ยน

ประสบการณ�การดำเนินงานด�านยาและเคร�อ่งมือแพทย� อันจะก�อ

ให�เกิดประโยชน�ทั้งด�านว�ชาการและเสร�มสร�างความเข�าใจอันดี

ของทั ้งสองประเทศ ณ ห�องประชุมหลวงว�เชียรแพทยาคม 

อาคาร 1 ชั้น 2 ตึก อย.
ที่มาภาพ: Smart Life by อย.ที่มาภาพ: Thailand Plus Online

2 ก.พ. 64  นพ.ไพศาล ดั่นคุ�ม เลขาธิการฯ อย. เป�นประธานเป�ดการอบรมให�ความรู�แก�ผู�ประกอบการ

เกี่ยวกับกัญชง (Hemp) ณ ห�องประชุมหลวงว�เชียรแพทยาคม อาคาร 1 ชั้น 2 ตึก อย.

ที่มาภาพ: Smart Life by อย.

22 มี.ค. 64  อย. โดย นพ.ไพศาล ด่ันคุ�ม เลขาธิการฯ อย. และ ภญ.สุภัทรา บุญเสร�ม 

รองเลขาธิการฯ อย. ร�วมกับ กองบังคับการปราบปรามการกระทำความผิดเกี่ยวกับ

การคุ�มครองผู�บร�โภค (บก.ปคบ.) เผาทำลายผลิตภัณฑ�สุขภาพของกลางท่ีมิใช�ยาเสพติด

ให�โทษ จากผลงานกวาดล�างผลิตภัณฑ�สุขภาพผิดกฎหมาย รวม 328 คดี น้ำหนักรวม

กว�า 31,820 กิโลกรัม รวมมูลค�ากว�า 500 ล�านบาท ณ นิคมอุตสาหกรรมบางปะอิน 

จ.พระนครศร�อยุธยา

ที่มาภาพ: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

29 - 30 มี.ค. 64  นพ.ไพศาล ดั่นคุ�ม เลขาธิการฯ อย. เป�นประธาน

เป�ดการประชุมเชิงปฏิบัติการเพ�่อขับเคลื่อนการสร�างองค�กรรอบรู�

ด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ ผ�านการดำเนินงานโรงเร�ยน อย. น�อย 

ที่ประสบความสำเร็จอย�างดียิ�ง เตร�ยมยกระดับสู�การเป�น “โรงเร�ยน 

อย. น�อยพลัส” เพ��มกลไกการเฝ�าระวัง สื่อสาร เตือนภัยผลิตภัณฑ�

สุขภาพที่ไม�ถูกต�องและมีผลกระทบต�อสุขภาพของประชาชนในชุมชน 

ณ โรงแรมอมาร� ดอนเมือง แอร�พอร�ต กรุงเทพฯ ที่มาภาพ: oryornoi.com

7 เม.ย. 64  อย. ร�วมกับสำนักงาน ป.ป.ส. และหน�วยงานภาคีเคร�อข�าย 

ร�วมตรวจสอบยาเสพติดให�โทษของกลาง น้ำหนักรวมกว�า 40 ตัน มูลค�า

กว�า 43,445 ล�านบาท ณ คลังยาเสพติดให�โทษของกลาง อาคาร 6 ชั้น 1 

ตึก อย. ก�อนนำไปเผาทำลาย ครั้งที่ 51 ในวันที่ 20 เม.ย. 64 ณ บร�ษัท 

อัคคีปราการ จำกัด (มหาชน) นิคมอุตสาหกรรมบางปู จ.สมุทรปราการ 

โดยใช�เช้ือเพลิงก�าซธรรมชาติ (NG) ในการเผาไหม�ท่ีอุณหภูมิสูงกว�า 1,200 

องศาเซลเซียส พร�อมทั้งระบบบำบัดมลพ�ษ 6 ขั้นตอน เพ�่อให�มั่นใจว�า

ไม�ก�อให�เกิดผลกระทบต�อสภาพแวดล�อม ตรงตามมาตรฐานสากล US EPA 

ในการกำจัดขยะอุตสาหกรรมอันตรายที่มาภาพ: สำนักสารนิเทศ สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข

ม.ค.

 ก.พ.

มี.ค.

เม.ย.
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8 พ.ค. 64  อย. โดย นพ.ไพศาล ดั่นคุ�ม เลขาธิการฯ อย. ภญ.สุภัทรา บุญเสร�ม และ 

นพ.ว�ฑิต สฤษฎีชัยกุล รองเลขาธิการฯ อย. ร�วมกับ บก.ปคบ. แถลงผลการปฏิบัติการ

ปูพรมกวาดล�างผู�ลักลอบจำหน�ายขนมเยลลี่ลูกตา ย�านตลาดสำเพ็ง เนื่องจากยังไม�ได�

ผ�านการรับรองจาก อย. ไม�มีเลขสารบบอาหาร ไม�มีฉลากภาษาไทย

ที่มาภาพ: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

25 พ.ค. 64  อย. โดย นพ.ว�ทิต สฤษฎีชัยกุล รองเลขาธิการฯ อย. ชี้แจง

กรณีผู�ประกอบการที่ต�องการนำเข�าผลิตภัณฑ�เคร�่องช�วยหายใจ เพ�่อใช�ใน

หน�วยงานของรัฐเพ�่อป�องกัน ชันสูตรบำบัดโรค หร�อฟ��นฟ�สมรรถภาพ อย. 

ได�มีการอำนวยความสะดวกให�ผู�ประกอบการ สามารถมายื่นเอกสาร 

ณ ด�านอาหารและยาท่ีนำเข�า โดยผ�านช�องทาง Fast Track สำหรับผลิตภัณฑ�

กลุ�มโคว�ด-19 เพ�่ออำนวยความสะดวกในการนำเข�า

ที่มาภาพ: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

28 พ.ค. 64  นพ.ไพศาล ดั่นคุ�ม เลขาธิการฯ อย. ได�อนุมัติข�้นทะเบียนวัคซีนของ

ซิโนฟาร�ม นำเข�าโดยบร�ษัท ไบโอจ�นีเทค จำกัด เป�นวัคซีนโคว�ด-19 รายการที่ 5 

ของไทยเป�นที่เร�ยบร�อยแล�ว โดยเป�นการข�้นทะเบียนแบบใช�ในภาวะฉุกเฉิน ซึ่งวัคซีน

ซิโนฟาร�มผลิตข�น้โดยสถาบันชีววัตถุแห�งกรุงป�กกิ�ง (Beijing Institute of Biological 

Product Co.LTD) เป�นวัคซีนที่ใช�เทคโนโลยีการผลิต “ชนิดเชื้อตาย” โดยการฉีด

กำหนดให�ใช� 2 เข็ม ระยะห�างกัน 21-28 วัน โดยวัคซีนนี้ได�รับการรับรองให�นำมาใช�

ในภาวะฉุกเฉินโดยองค�การอนามัยโลก (WHO EUL) แล�ว

ที่มาภาพ: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

18 มิ.ย. 64  นพ.ว�ทิต สฤษฎีชัยกุล รองเลขาธิการ ชี้แจงว�า อย. พร�อมอำนวยความสะดวก 

ให�คำปร�กษาผู�ประกอบการผลิตน้ำส�มบรรจ�ขวดทุกราย กรณีที่ผู�ผลิต ทำขาย และจำหน�าย

โดยตรงกับผู�บร�โภคไม�จำเป�นต�องมาขอ อนุญาตกับ อย. แต�ต�องดำเนินการให�ถูกสุขลักษณะ 

สำหรับน้ำส�มที่ผลิตบรรจ�ในบรรจ�ภัณฑ�ป�ดสนิทส�งไปขายตามร�านค�า ต�องขออนุญาตจาก 

อย. ก�อน และต�องมีฉลาก แสดงช่ือสินค�าสถานท่ีผลิต ส�วนประกอบ รวมถึงมีเลข อย. 13 หลัก 

ที่ได�รับอนุญาตจาก อย. ซึ่งผู�ประกอบการสามารถศึกษารายละเอียดการยื่นคำขอจาก

คู�มือประชาชน
ที่มาภาพ: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

21 มิ.ย. 64  ปคบ. - อย. ทลายโรงงานเถื่อน ลักลอบผลิตน้ำปลา น้ำมันปาล�ม 

น้ำกระเทียมดอง ไม�ได�ขออนุญาตเป�นสถานที่ผลิตอาหาร พบ น้ำมันปาล�มโอเลอิน 

ยี่ห�อ หยดทิพย� 900 ถุง น้ำกระเทียมดอง ยี่ห�อ โอเค 800 ขวด ขวดพลาสติกสำหรับ

บรรจ� 20,000 ขวด และเคร�่องจักรที่ใช�สำหรับผลิตอาหาร โดยจำหน�ายให�กับพ�อค�า

เพ�อ่นำไปขายตามตลาดนัดในราคาถูก เจ�าหน�าท่ีได�แจ�งข�อกล�าวหาตามพระราชบัญญัติ

อาหาร พ.ศ. 2522 ฐาน “ผลิตเพ�่อจำหน�ายอาหาร ปลอมซึ่งเป�นอาหารที่มีฉลาก

เพ�่อลวงหร�อพยายามลวงผู�ซื้อให�เข�าใจผิดในเร�่องคุณภาพ ปร�มาณ ประโยชน� หร�อ 

ลักษณะพ�เศษอย�างอ่ืน” ผู�บร�โภคตรวจสอบข�อมูล การขออนุญาตทาง Oryor Smart 

Application หร�อเว็บไซต�อย. www.fda.moph.go.th ที่มาภาพ: oryor.com

 พ.ค.

มิ.ย.
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21 มิ.ย. 64  นพ.ว�ทิต สฤษฎีชัยกุล รองเลขาธิการ อย. ได�ลงนามในบันทึกข�อตกลง

ความร�วมมือด�านการส�งเสร�มการรู�เท�าทันส่ือ กับกองทุนพัฒนาส่ือ ปลอดภัยและสร�างสรรค� 

โดย ดร.ธนกร ศร�สุขใส ผู�จัดการกองทุน พัฒนาสื่อปลอดภัยและสร�างสรรค� ในรูปแบบ 

Digital Signature ภายใต�โครงการ “คนไทยผนึกกำลังเฝ�าระวังข�าวปลอมออนไลน�” 

จากการให�ทุนประเภทเชิงยุทธศาสตร� (strategic grant) ซึ่งโครงการที่ อย. เสนอ เป�น 

1 ใน 42 โครงการที่ได�รับคัดเลือกให�ทุนสนับสนุน เพ�่อสร�างความรู�ความเข�าใจเกี่ยวกับ 

ลักษณะของข�าวปลอมออนไลน� และสร�างความตระหนักรู�ในการป�องกันตนเองไม�ให�หลงเช่ือ

ข�าวปลอมด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ
ที่มาภาพ: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

29 มิ.ย. 64  นพ.ไพศาล ดั่นคุ�ม เลขาธิการฯ อย. ไทย - ดร.บุญชู แก�วหาวงศ� 

หัวหน�ากรมอาหารและยา สปป. ลาว และคณะ ร�วมประชุมทว�ภาคีด�านความ

ปลอดภัยของผลิตภัณฑ�สุขภาพ ครั้งที่ 5 ผ�านระบบ Video conference 

หาร�อความร�วมมือทางว�ชาการ แลกเปลี่ยนข�อมูลและการพัฒนา ศักยภาพ

บุคลากรทั้งด�านยา อาหาร เคร�่องสำอาง เคร�่องมือแพทย� วัตถุอันตราย 

วัตถุเสพติด ผลิตภัณฑ� สมุนไพร และด�านอาหารและยา นำไปสู�การดำเนินการ

ด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพระหว�างสองประเทศให�ปลอดภัยได�มาตรฐานสากล
ที่มาภาพ: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

6 ก.ค. 64  อย. - สตช. แถลงผลการทลายเคร�อข�ายลักลอบขายยา

ซิเดกร�าปลอมทางสื่อสังคมออนไลน� บุกตรวจค�นเป�าหมาย 12 จ�ด 

5 จังหวัด เตือนผู�บร�โภคอย�าซื้อยาซิเดกร�ามาใช�เองโดยไม�ปร�กษาแพทย�

เสี่ยงอันตรายถึงชีว�ต การปฏิบัติการในครั้งนี้เป�นการจับกุมเคร�อข�าย

ขายยาไวอากร�า ย่ีห�อ ซิเดกร�า (Sidegra) ซ่ึงเป�นช่ือการค�าของยาซิลเดนาฟ�ล 

(Sildenafil) เป�นยาควบคุมพ�เศษ ต�องได�รับการว�นิจฉัยและส่ังจ�ายโดยแพทย� 

ซึ่งยาของกลางที่ถูกยึดได�เป�นยาที่ปลอมชื่อการค�าและตัวผลิตภัณฑ� 

ขอเตือนประชาชนไม�ควรซื้อยาผ�านทางอินเทอร�เน็ตหร�อโซเชียลมีเดีย

มารับประทานเอง

ที่มาภาพ: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

23 ส.ค. 64  ปคบ. ร�วมกับ อย. ทลายโรงงานผลิตยาฟ�าทะลายโจรปลอม 

โดย นพ.ไพศาล ด่ันคุ�ม เลขาธิการฯ และ ภญ.สุภัทรา บุญเสร�ม ผู�ทรงคุณวุฒิ รักษาการ

รองเลขาธิการฯ อย. แถลงผลการปฏิบัติกรณีบุกตรวจค�นโรงงานลักลอบผลิตยา

ฟ�าทะลายโจรโดยไม�ได�รับอนุญาต มูลค�าของกลางกว�า 200,000 บาท พร�อมขยายผล

เตร�ยมจับแม�ลูกเจ�าของโรงงานท่ีลักลอบผลิตยาฟ�าทะลายโจรปลอม สามารถตรวจสอบได�

ที่ www.fda.moph.go.th หัวข�อ ตรวจสอบผลิตภัณฑ�หร�อ Oryor Smart Application

 และหากพบผลิตภัณฑ�ที่สงสัยว�า จะผิดกฎหมาย สามารถ แจ�งร�องเร�ยนได�ที่สายด�วน 

อย. 1556 หร�ออีเมล� 1556@fda.moph.go.th
ที่มาภาพ: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

ก.ค.

ส.ค.
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27 ส.ค. 64  อย. โดย นพ.ว�ทิต สฤษฎีชัยกุล รองเลขาธิการฯ ร�วมกับตำรวจ บก.ปส. 1 

ป.ป.ส.1 และตำรวจภูธรภาค 1 จับมือปฏิบัติการทลายแหล�งผลิต จำหน�ายน้ำมันกัญชา

ซึ่งเป�นยาเสพติดให�โทษประเภท 5 ผ�านทางสื่อสังคมออนไลน� ซึ่ง อย. ได�ประสาน

ความร�วมมือเจ�าหน�าท่ีตำรวจ บก.ปส. 1 ในการตรวจสอบการผลิต จำหน�าย และโฆษณา

ผลิตภัณฑ�กัญชา ผ�านเพจเฟซบุ�กชื่อ “น้ำมันสมุนไพรเป�นกันเอง” “ออแกนิคออย by 

บ�านสมุนไพร หยดใต�ลิ�น ช�วยป�ญหาสุขภาพ” และ “สมุนไพรกู�โลก”

ที่มาภาพ: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

31 ส.ค. 64  อย. ร�วมมือกับ สำนักงานตำรวจแห�งชาติ สำนักงานอัยการสูงสุด 

กองทัพบก สำนักงานคณะกรรมการป�องกันและปราบปรามยาเสพติด 

เผาทำลายยาเสพติดให�โทษของกลาง ที่ศาลชั้นต�นมีคำสั่งหร�อพ�พากษา

ให�ร�บของกลาง โดยมียาเสพติดให�โทษของกลางทีเผาทำลาย จำนวนกว�า 

27,806 กิโลกรัม จาก 138 คดี ได�แก� เมทแอมเฟตามีน หร�อยาบ�าน้ำหนัก

กว�า 15,890 กิโลกรัม ยาไอซ�น้ำหนักกว�า 10,817 กิโลกรัม เฮโรอีน น้ำหนัก

กว�า 697 กิโลกรัม ยาอี น้ำหนักกว�า 16 กิโลกรัม คีตามีน น้ำหนักกว�า 383 

กิโลกรัม มูลค�ารวมทั้งสิ�น กว�า 29,916 ล�านบาท
ที่มาภาพ: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

1 ก.ย. 64  บก.ปคบ. โดย พล.ต.ต. ณัฐศักดิ์ เชาวนาศัย อย. โดย นพ. ไพศาล ดั่นคุ�ม 

เลขาธิการฯ และ ภญ. สุภัทรา บุญเสร�ม ผู�ทรงคุณวุฒิฯ รักษาราชการแทนรองเลขาธิการฯ 

ร�วมกันแถลงผลการปฏิบัติการ กรณีจับกุมผู�กระทำความผิดลักลอบผลิตผลิตภัณฑ�

เสร�มอาหาร ย่ีห�อ FLASH SLIM ผสมไซบูทรามีนซ่ึงเป�นวัตถุออกฤทธ์ิต�อจ�ตและประสาท 

ตรวจยึดได�ของกลางเป�นแคปซูลเปล�า 110 กก. และผงยา รวม 45 กก.

ที่มาภาพ: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

30 ก.ย. 64  นพ. ไพศาล ด่ันคุ�ม เลขาธิการฯ เป�ดเผยว�า หลังจากรัฐบาลมีนโยบายผ�อนคลาย

สถานประกอบการต�าง ๆ แต�ยังคงยกระดับมาตรการความปลอดภัย (COVID Free Setting) 

ซ่ึงประชาชนมีความจำเป�นต�องใช�ชุดตรวจ ATK ในการคัดกรองการติดเช้ือโคว�ด-19 ด�วยเหตุน้ี

กระทรวงสาธารณสุขได�พ�จารณาช�อง ทางการจำหน�ายชุดตรวจเพ�อ่ให�ประชาชนเข�าถึงชุดตรวจ

ATK ได�อย�างสะดวกและรวดเร็ว จ�งได�มีประกาศกระทรวง สาธารณสุขฯ อนุญาตให�ชุดตรวจ

โคว�ด-19 แบบตรวจหาแอนติเจนด�วยตนเอง หร�อ ATK Self Test สามารถจำหน�ายได�ทั่วไป

ตามร�านค�าและช�องทางออนไลน� โดยมีผลบังคับใช�ตั้งแต�วันที่ 29 กันยายน 2564

ที่มาภาพ: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

ก.ย.
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วิเคราะห�งบการเงิน
  1. การว�เคราะห�ตามว�ธ�อัตราร�อยละของแนวโน�ม (TREND ANALYSIS)

 การวิเคราะหตามวิธีรอยละของแนวโนมจะวิเคราะห โดยใชป 2563เปนฐาน คือ เปนรอยละ 100 ทุกรายการ แลวเปรียบเทียบ
กับป 2564 ซึ่งเปนรายการเดียวกันวามีแนวโนมเปนอยางไร
 1. โครงสรางเงินลงทุน วิเคราะหจากสินทรัพยหมุนเวียน และสินทรัพยไมหมุนเวียน มีแนวโนมเพ่ิมข้ึน จากป 2563 ซ่ึงเปนปฐาน
จากรอยละ 100 เปนรอยละ 126.41 ในป 2564 โดยมีรายละเอียดดังนี้
     1.1 สินทรัพยหมุนเวียนจากป 2563 รอยละ 100 มีแนวโนมเพ่ิมข้ึน โดยในป 2564 รอยละ 129.67 ซ่ึงเหตุท่ีแนวโนมเพ่ิมข้ึน
มาจากบัญชีเงินสดและรายการเทียบเทาเงินสด จากรอยละ 100 ในป 2563 เปนรอยละ  129.76 ในป 2564 และวัสดุคงเหลือ จากรอยละ 
100 ในป 2563 เปนรอยละ 115.14 ในป 2564
     1.2 สินทรัพยไมหมุนเวียน มีแนวโนมเพ่ิมข้ึนจากรอยละ 100 ในป 2563 เปนรอยละ 119.80 ในป 2564 เหตุท่ีมีแนวโนม
เพ่ิมข้ึนเกิดจากท่ีดิน อาคารและอุปกรณ สินทรัพยไมมีตัวตน
 2. โครงสรางทางการเงิน วิเคราะหจากหนี้สินหมุนเวียน หนี้สินไมหมุนเวียนและสินทรัพยสุทธิ โดยมีรายละเอียดดังนี้
     2.1 หนี้สินหมุนเวียน มีแนวโนมเพิ่มขึ้นจากรอยละ 100 ในป 2563 เปนรอยละ 185.04 ในป 2564 โดยมีเพียง 1 บัญชี
ที่มีแนวโนมลดลง ไดแก หนึ้สินหมุนเวียนอื่น
     2.2 หนี้สินไมหมุนเวียน มีแนวโนมเพิ่มขึ้นจากรอยละ 100 ในป 2563 เปนรอยละ 146.93 ในป 2564 โดยบัญชีที่มี
การเปลี่ยนแปลงเพิ่มขึ้นคือ บัญชีเจาหนี้เงินโอนและรายการเงินอุดหนุนระยะยาว
     2.3 สินทรัพยสุทธิ มีแนวโนมเพ่ิมข้ึน จากรอยละ 100 ในป 2563 เปนรอยละ 124.96 ในป 2564 พิจารณา พบวามีรายได(สูง) 
กวาคาใชจายสะสมที่เพิ่มขึ้น
 3. ผลการปฏิบัติงานของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในป 2564 มีรายไดสูงกวาคาใชจายสุทธิ โดยแยกพิจารณาดังน้ี 
     3.1 ดานรายไดประกอบดวย 2 แหลง รายไดจากรัฐบาลและรายไดจากแหลงอ่ืนโดยรายไดจากรัฐบาล มีการเปล่ียนแปลงลดลง
จากรอยละ 100 ในป 2563 เปนรอยละ 98 ในป 2564 โดยรายไดจากรัฐบาลมีแนวโนมลดลง 92.67 สวนรายไดจากแหลงอ่ืนมีแนวโนม
เพิ่มขึ้น 
     3.2 ดานคาใชจายประกอบดวยคาใชจายจากการดำเนินงาน มีแนวโนมเพิ่มขึ้นจากรอยละ 100 ในป 2563 เปนรอยละ 
101.40 ในป 2564 ซึ่งบัญชีที่มีแนวโนมเพิ่มขึ้นมากที่สุดคือ บัญชีคาใชจายจากการอุดหนุนและบริจาค รองลงมาคือบัญชีคาใชจายอื่น

  2. การว�เคราะห�ตามว�ธ�อัตราร�อยละของแนวโน�ม (COMMON SIZE)

 การวิเคราะหอัตรายอสวนตามแนวดิ่งจากงบแสดงฐานะทางการเงิน โดยใหดานสินทรัพยรวมเทากับรอยละรอย และสวน
เปรียบเทียบประกอบของสินทรัพยรวมใหเปนอัตรารอยละของสินทรัพยรวม ขณะที่ดานหนี้สินและสินทรัพยสุทธิก็จะวิเคราะห
ในทำนองเดียวกัน ในสวนของผลการปฏิบัติงานจะวิเคราะหจากงบแสดงผลการดำเนินงาน โดยใหรายไดจากการดำเนินงานเทากับรอย 
แลวเทียบคาใชจายจากการดำเนินงาน ใหเปนอัตรารอยละของรายไดจากการดำเนินงาน
 1. โครงสรางเงินลงทุน โดยวิเคราะหจากสินทรัพยหมุนเวียน และสินทรัพยไมหมุนเวียน 
     1.1 สินทรัพยหมุนเวียน ตลอดทั้ง 2 ป มีการเปลี่ยนแปลงจากรอยละ 66.98 ป 2563 เพิ่มขึ้นในป 2564 รอยละ 68.71 
รายการที่มีการเปลี่ยนแปลงเพิ่มขึ้นคือ บัญชีเงินสดและรายการเทียบเทาเงินสด สวนบัญชีอื่นมีการเปลี่ยนแปลงไมมากนัก
     1.2 สินทรัพยไมหมุนเวียน อัตราสวนตามแนวดิ่งมีการเปลี่ยนแปลงลดลงจากป 2563 เทากับรอยละ 33.02 เปนรอยละ 
31.29 ในป 2563 สาเหตุจากการจัดซื้อสินทรัพยไมมีตัวตนลดลง
 2. โครงสรางทางการเงิน โดยวิเคราะหจากหนี้สินหมุนเวียน หนี้สินไมหมุนเวียนและสินทรัพยสุทธิ 
     2.1 หนี้สินหมุนเวียน มีการเปลี่ยนแปลงเพิ่มขึ้นจากป 2563 รอยละ 2.09 เปนรอยละ 3.06 ในป 2564 หากพิจารณา
เปนรายตัวพบวาบัญชีที่มีการเปลี่ยนแปลงเพิ่มขึ้นมากที่สุดคือบัญชีเจาหนี้การคา
     2.2 หนี้สินไมหมุนเวียนเปลี่ยนแปลงเพิ่มขึ้นจากรอยละ 2.97 ในป 2563 เปนรอยละ 4.09 ในป 2564
     2.3 สินทรัพยสุทธิเปลี่ยนแปลงจากรอยละ 97.03 ในป 2563 และลดลงเปนรอยละ 95.91 ในป 2564 รายการที่มี
การเปลี่ยนแปลงคือ บัญชีรายไดสูง (ต่ำ) กวาคาใชจายสะสม ซึ่งเปนผลสะสมของรายไดที่สูงกวาคาใชจายสุทธิในแตละป
 3. ผลการปฏิบัติงานของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา จากการวิเคราะหยอสวนตามแนวด่ิงจะใหรายไดจากการดำเนินงาน
รวมป 2564 และ 2563 เปนรอยละ 100 ซึ่งพิจารณา ดังนี้
     คาใชจายเปลี่ยนแปลงจากป 2563 รอยละ 81.01 เพิ่มขึ้นในป 2564 รอยละ 83.82 โดยคาใชจายที่เพิ่มขึ้นมากที่สุด
คือคาใชจายบุคลากร และคาใชสอย 
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รายละเอียดกฎหมายระดับอนุบัญญัติหรือกฎหมายลําดับรอง
ที่มีการจัดทํา/ปรับปรุง ป�งบประมาณ พ.ศ. 2564

  กฎหมายด�านยา

1.  กฎกระทรวง การผลิตและการนำหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปจจุบันโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาที่

     ปองกันหรือบำบัดโรค สภากาชาดไทย และองคการเภสัชกรรม พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 

     2 กุมภาพันธ 2564

2.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาที่ตองแจงคำเตือนการใชยาไวในฉลากและที่เอกสารกำกับยาและขอความของ

     คำเตือน ฉบับที่ 72 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 15 กุมภาพันธ 2564

3.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การกำหนดเก่ียวกับสถานท่ี อุปกรณ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ในสถานท่ี

     ขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     เมื่อวันที่ 1 พฤศจิกายน 2564

4.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การกำหนดเก่ียวกับสถานท่ี อุปกรณ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ในสถานท่ี

     ขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอันตรายหรือ ยาควบคุมพิเศษ ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2564 

     ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 16 พฤศจิกายน 2564

5.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกำหนดเกี่ยวกับสถานที่ อุปกรณ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ในสถานที่

     ขายสงยาแผนปจจุบัน ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เม่ือวันท่ี 16 พฤศจิกายน 2564

6.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาที่ตองแจงคำเตือนการใชยาไวในฉลากและที่เอกสารกำกับยาและขอความของ

     คำเตือน ฉบับที่ 73 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 15 ธันวาคม 2564

7.  ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง การอนุญาตผลิตภัณฑยาแผนปจจุบันสำหรับมนุษยแบบมีเง่ือนไข

     ในสถานการณฉุกเฉินที่มีการระบาดใหญของโรค (Conitional Approval for Emergency Use of Medicinal 

     Products) (ฉบับที่ 2) 

8.  คำส่ังกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง เพิกถอนทะเบียนตำรับยาท่ีมีสวนประกอบของยานีโอมัยซิน (Neomycin) แบซิเทรซิน 

     (Bacitracin) หรือไทโรทริซิน (Tyrothricin) ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 19 มีนาคม 2564

9.  ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการขอ การออก และการตออายุ

     หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาแผนปจจุบันของสถานที่ผลิตยาในตางประเทศ ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     เมื่อวันที่ 18 กุมภาพันธ 2564

10. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ยกเลิกประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง 

     การพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในตางประเทศ (GMP Clearance of Overseas 

     Pharmaceutical Manufacturers) ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 29 เมษายน 2564

11. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนวปฏิบัติในการกำกับดูแลผลิตภัณฑยาที่ดีตามมาตรฐาน 

     WHO Good Regulatory Practices in the Regulation of Medical Products ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     เมื่อวันที่ 24 พฤษภาคม 2564



12. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนวปฏิบัติการทบทวนประเมินทะเบียนที่ดีตามมาตรฐาน 

     WHO Good Review Practices: Guidelines for National and regional Regulatory Authorities ประกาศ

     ในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 24 พฤษภาคม 2564 

13. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื ่อง การนำขอตกลง ASEAN Harmonized Product on 

     Pharmaceutical Registration สูการปฏิบัติเต็มรูปแบบ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     เมื่อวันที่ 28 พฤษภาคม 2564 

14. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดแบบแจง ใบรับแจง บัญชี และรายงานตามกฎกระทรวง

     การผลิตและการนำหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปจจุบัน โดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาที่ปองกันหรือ

     บำบัดโรค สภากาชาดไทย และองคการเภสัชกรรม พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เม่ือวันท่ี 28 พฤษภาคม 

     2564 

15. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง รายการยาตามบัญชียามุงเปาท่ีจะดำเนินการเร่ิงรัดการข้ึนทะเบียน

     ตำรับยา พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 22 กรกฎาคม 2564

16. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง รายการยาท่ีไดรับยกเวนคาใชจายท่ีจะจัดเก็บบางสวน พ.ศ. 2564 

     ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 22 กรกฎาคม 2564

17. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง การอนุญาตผลิตภัณฑยาแผนปจจุบันสำหรับมนุษยแบบมีเง่ือนไข

     ในสถานการณฉุกเฉินที่มีการระบาดใหญของโรค (Conitional Approval for Emergency Use of Medicinal 

     Products) (ฉบับที่ 3) ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 6 สิงหาคม 2564

18. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง การตออายุใบอนุญาตเก่ียวกับยา ยาเสพติดใหโทษในประเภท 3 

     และวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 เพื่อใชในป พ.ศ. 2565 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 31 

     สิงหาคม 2564 

19. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑและแนวทางปฏิบัติเกี่ยวกับการวิจัย พัฒนา และ

     ขึ้นทะเบียนตำรับวัคซีนโควิด-19 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 28 กันยายน 2564

20. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง มาตรการช่ัวคราวเก่ียวกับการพิจารณารับรองมาตรฐานการผลิต

     ยาแผนปจจุบันของสถานท่ีผลิตยาในสถานการณการแพรระบาดของโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ประกาศ

     ในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 7 ตุลาคม 2564

21. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนวทางการกำหนดขอกำหนดมาตรฐาน (specification) ตาม

     ตำรายาเพ่ือควบคุมคุณภาพวัตถุดิบตัวยาสำคัญ ผลิตภัณฑยาสำเร็จรูป และสารปรุงแตง ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     เมื่อวันที่ 25 พฤศจิกายน 2564

22. คำสั่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 9/2564 เรื่อง พักใชใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน รานรักษาฟารมาซี 

     กรุงเทพมหานคร ลงวันที่ 14 มกราคม 2564 พักใชถึงวันที่ 1 มิถุนายน 2564

23. คำสั่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 10/2564 เรื่อง พักใชใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน รานยากิตติพศ 

     ฟารมา กรุงเทพมหานคร ลงวันที่ 14 มกราคม 2564 พักใชถึงวันที่ 1 มิถุนายน 2564

24. คำสั่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 177/2564 เรื่อง พักใชใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน รานบานยา 

     เสรีไทย กรุงเทพมหานคร ลงวันที่ 19 พฤษภาคม 2564 พักใชถึงวันที่ 8 ตุลาคม 2564
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25. คำสั่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 178/2564 เรื่อง พักใชใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน รานนิโลบล 

     ฟารมาซี กรุงเทพมหานคร ลงวันที่ 19 พฤษภาคม 2564 พักใชถึงวันที่ 8 ตุลาคม 2564

26. คำส่ังสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี 180/2564 เร่ือง พักใชใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน รานขายยาอภิวัฒน 

     สาขา 1 กรุงเทพมหานคร ลงวันที่ 19 พฤษภาคม 2564 พักใชถึงวันที่ 11 ตุลาคม 2564

27. คำสั่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 181/2564 เรื่อง พักใชใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน รานหมอยา 

     (สาขา 2) กรุงเทพมหานคร ลงวันที่ 19 พฤษภาคม 2564 พักใชถึงวันที่ 11 ตุลาคม 2564

28. คำส่ังสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี 182/2564 เร่ือง พักใชใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน รานพรโชคฟารมา 

     กรุงเทพมหานคร ลงวันที่ 19 พฤษภาคม 2564 พักใชถึงวันที่ 11 ตุลาคม 2564

29. คำส่ังสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี 183/2564 เร่ือง พักใชใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน รานขายยาอภิวัฒน 

     สาขา 2 กรุงเทพมหานครลงวันที่ 19 พฤษภาคม 2564 พักใชถึงวันที่ 11 ตุลาคม 2564

30. คำส่ังสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี 184/2564 เร่ือง พักใชใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน รานทรัสต ดรักสโตร 

     กรุงเทพมหานคร ลงวันที่ 19 พฤษภาคม 2564 พักใชถึงวันที่ 11 ตุลาคม 2564

31. คำส่ังสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี 222/2564 เร่ือง พักใชใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน รานแอดโฮมฟารมา 

     สาขา 2 กรุงเทพมหานคร ลงวันที่ 15 มิถุนายน 2564 พักใชถึงวันที่ 17 ธันวาคม 2564

32. คำสั่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 223/2564 เรื่อง พักใชใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน รานสายไหม 

     ฟารมา กรุงเทพมหานคร ลงวันที่ 15 มิถุนายน 2564 พักใชถึงวันที่ 17 ธันวาคม 2564

  กฎหมายด�านอาหาร

1.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

     เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือใชในการผลิต และเก็บรักษาอาหาร ประกาศราชกิจจานุเบกษา 9 กุมภาพันธ 2564

2.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 421) พ.ศ. 2564 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

     เรื่อง น้ำมันและไขมัน ประกาศราชกิจจานุเบกษา 9 กุมภาพันธ 2564

3.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 422) พ.ศ. 2564 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

     เรื่อง น้ำมันปลา ประกาศราชกิจจานุเบกษา 9 กุมภาพันธ 2564

4.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 423) พ.ศ. 2564 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

     เรื่อง แตงตั้งคณะกรรมการผูทรงคุณวุฒิในคณะกรรมการอาหาร ประกาศราชกิจจานุเบกษา 9 กุมภาพันธ 2564

5.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 424) พ.ศ. 2564 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522

     เรื่อง กำหนดอาหารที่หามผลิตนำเขาหรือจำหนาย ประกาศราชกิจจานุเบกษา 25 กุมภาพันธ 2564

6.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 425) พ.ศ. 2564 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

     เร่ือง เมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง และผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของเมล็ดกัญชง 

     น้ำมันจากเมล็ดกัญชง หรือโปรตีนจากเมล็ดกัญชง ประกาศราชกิจจานุเบกษา 4 มีนาคม 2564

7.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 426) พ.ศ. 2564 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

     เรื่อง ชาจากพืช ประกาศราชกิจจานุเบกษา 13 พฤษภาคม 2564

8.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 427) พ.ศ. 2564 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

     เรื่อง ผลิตภัณฑอาหารที่มีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง ประกาศราชกิจจานุเบกษา 23 กรกฎาคม 2564
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9.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 428) พ.ศ. 2564 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

     เร่ือง มาตรฐานอาหารท่ีมีสารปนเปอนชนิดสารเตตราไฮโดรแคนนาบินอล และสารแคนนาบิไดออล ประกาศราชกิจจา

     นุเบกษา 23 กรกฎาคม 2564

10. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 429) พ.ศ. 2564 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

     เรื่อง ผลิตภัณฑอาหารที่มีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบประกาศราชกิจจานุเบกษา 27 สิงหาคม 2564

11. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง คำชี้แจงประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 417) พ.ศ. 2563 

     ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง กำหนดหลักเกณฑ เงื่อนไข วิธีการใช และอัตราสวนของ

     วัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับที่ 1) ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 10 ตุลาคม พ.ศ. 2563

12. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง คำช้ีแจงประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 418) พ.ศ. 2563 

     ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง กำหนดหลักเกณฑเงื่อนไข วิธีการใช และอัตราสวนของ

     วัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับที่ 2) ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 10 ตุลาคม พ.ศ. 2563

13. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง คำช้ีแจงประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 416) พ.ศ. 2563 

     ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เร่ือง กําหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน หลักเกณฑเง่ือนไข และวิธีการ

     ในการตรวจวิเคราะห ของอาหารดานจุลินทรียที่ทำใหเกิดโรค ประกาศลงในราชกิจจานุเบกษา 9 ตุลาคม พ.ศ. 2563

14. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง วิธีการตรวจวิเคราะหน้ำมันและไขมัน

15. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง วิธีการตรวจวิเคราะหน้ำมันปลา 

16. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง คำช้ีแจงประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 420) พ.ศ. 2563 

     ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เร่ือง วิธีการผลิต เคร่ืองมือเคร่ืองใชในการผลิต และการเก็บรักษา

     อาหาร

17. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง หลักเกณฑการแสดงขอความหรือเคร่ืองหมายการไดรับการรับรอง

     มาตรฐานระบบการผลิตอาหาร

18. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง คำช้ีแจงประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 421) พ.ศ. 2564 

     ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง น้ำมันและไขมัน

19. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง คำช้ีแจงประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 422) พ.ศ. 2564 

     ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง น้ำมันปลา

20. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑการโฆษณาอาหาร พ.ศ. 2564

21. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามประกาศกระทรวง

     สาธารณสุข (ฉบับท่ี 420) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เร่ือง วิธีการผลิต เคร่ืองมือ

     เครื่องใชในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร

22. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง การข้ึนบัญชีหนวยตรวจหรือหนวยรับรองสถานประกอบการอาหาร 

     พ.ศ. 2564

23. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไข การตรวจประเมินสมรรถนะผูตรวจ

     ประเมิน ณ สถานประกอบการอาหาร พ.ศ. 2564

24. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง การออกหนังสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามหลักเกณฑ

     ของกฎหมาย พ.ศ. 2564
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25. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข ในการขึ้นทะเบียนหลักสูตร

     และหนวยฝกอบรมดานหลักเกณฑของกฎหมายอาหาร พ.ศ. 2564 

26. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง คำช้ีแจงประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 426) พ.ศ. 2564 

     ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง ชาจากพืช 

27. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การตออายุใบอนุญาตนำหรือสั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักร 

     ในตางจังหวัด ประจำป พ.ศ. 2565-2567

28. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การตออายุใบอนุญาตผลิต ในตางจังหวัด ประจำป พ.ศ. 2565-

     2567  

29. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การตออายุใบอนุญาตนำหรือสั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักร 

     ในกรุงเทพมหานคร ประจำป พ.ศ. 2565-2567 

30. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การตออายุใบอนุญาตผลิต ในกรุงเทพมหานคร ประจำป พ.ศ. 

     2565-2567 

31. ระเบียบสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาวาดวยการดำเนินการเก่ียวกับเลขสารบบอาหาร (ฉบับท่ี 4) พ.ศ. 2564 

     ประกาศราชกิจจานุเบกษา 13 พฤษภาคม 2564

  กฎหมายด�านเครื่องมือแพทย�

1.  กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิตหรือนำเขาเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2563 ประกาศในราชกิจจา

     นุเบกษา เมื่อวันที่ 15 กุมภาพันธ 2564

2.  กฎกระทรวงการแจงรายการละเอียดและการออกใบรับแจงรายการละเอียดผลิตหรือนำเขาเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2563 

     ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 15 กุมภาพันธ 2564

3.  กฎกระทรวง การจดแจงและการออกใบรับจดแจงผลิตหรือนำเขาเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2563 ประกาศในราชกิจจา

     นุเบกษา เมื่อวันที่ 15 กุมภาพันธ 2564

4.  กฎกระทรวงกำหนดคาธรรมเนียมเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2563 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 15 

     กุมภาพันธ 2564

5.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ชุดตรวจและน้ำยาท่ีเก่ียวของกับการวินิจฉัยการติดเช้ือ SARS-CoV-2 (เช้ือกอโรค 

     COVID-19) แบบตรวจหาแอนติเจนดวยตนเอง (COVID-19 Antigen test self-test kits) (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2564 

     ลงวันที่ 29 กันยายน พ.ศ. 2564 

6.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง คาใชจายที่จะจัดเก็บจากผูยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ

     เคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เม่ือวันท่ี 30 กันยายน 2563 (มีผลใชบังคับ 1 ตุลาคม 2564)

7.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการโฆษณาเครื่องมือแพทยโดยตรงตอผูประกอบ

     วิชาชีพ พ.ศ. 2563 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 2 พฤศจิกายน 2563

8.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการแสดงฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย 

     พ.ศ. 2563 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 5 พฤศจิกายน 2563

9.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดลักษณะการโฆษณาเครื่องมือแพทยบางประการที่ไมตองขออนุญาต 

     พ.ศ. 2563 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 5 พฤศจิกายน 2563
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10. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หามผลิต นำเขา หรือขายถุงมือสำหรับการศัลยกรรมชนิดมีแปง พ.ศ. 2563 

     ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 5 พฤศจิกายน 2563

11. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข การจัดการใหมีชองทางการรองเรียน บันทึก

     ขอรองเรียนและระบบจัดการขอรองเรียนที่เกี่ยวกับเครื่องมือแพทยที่ผลิต นำเขา หรือขาย เพื่อตรวจสอบของพนักงาน

     เจาหนาที่ พ.ศ. 2563 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 5 พฤศจิกายน 2563

12. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดทำรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของ

     เครื่องมือแพทยหรือผลอันไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภค และรายงานการดำเนินการแกไข พ.ศ. 2563 ประกาศใน

     ราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 7 ธันวาคม 2563

13. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กลุมเครื่องมือแพทยหรือเครื่องมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนำเขาตองไดรับอนุญาต 

     พ.ศ. 2563 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 15 กุมภาพันธ 2564

14. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กลุมเคร่ืองมือแพทยหรือเคร่ืองมือแพทยท่ีผูผลิตหรือผูนำเขาตองแจงรายการละเอียด 

     (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2563 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 15 กุมภาพันธ 2564

15. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กลุมเคร่ืองมือแพทยหรือเคร่ืองมือแพทยท่ีผูผลิตหรือผูนำเขาตองจดแจง พ.ศ. 2563 

     ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันที่ 15 กุมภาพันธ 2564

16. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง แตงต้ังกรรมการผูทรงคุณวุฒิในคณะกรรมการเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2564 ประกาศ

     ในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 19 กุมภาพันธ 2564

17. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เครื่องมือแพทยที่ไดรับการยกเวน

     ตามมาตรา 6 (18) แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 (ฉบับที่ 2) และ (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2563 ประกาศ

     ในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 8 มีนาคม 2564

18. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดอัตรา วิธีการชำระ และคาใชจายในการประเมินเทคโนโลยีของชุดตรวจ

     และน้ำยาท่ีเก่ียวของกับการวินิจฉัยการติดเช้ือ SARS-CoV-2 (เช้ือกอโรค COVID-19) พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจา

     นุเบกษา เมื่อวันที่ 22 มีนาคม 2564 

19. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต นำเขา หรือขายเครื่องมือแพทยที่ไดรับ

     การยกเวนตามมาตรา 27 (1) แหงพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2551 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เม่ือวันท่ี 

     1 มิถุนายน 2564 

20. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดทำบันทึกและรายงานการผลิต นำเขา หรือ

     ขายเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 1 มิถุนายน 2564

21. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดใหมีปายแสดงสถานที่ผลิต สถานที่นำเขา 

     สถานท่ีขาย หรือสถานท่ีเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เม่ือวันท่ี 8 มิถุนายน 2564 

22. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ชุดตรวจและน้ำยาท่ีเก่ียวของกับการวินิจฉัยการติดเช้ือ SARS-CoV-2 (เช้ือกอโรค 

     COVID-19) แบบตรวจหาแอนติเจนดวยตนเอง (COVID-19 Antigen test self-test kits) พ.ศ. 2564 ประกาศใน

     ราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 12 กรกฎาคม 2564

23. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง คาใชจายที่จะจัดเก็บจากผูยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ

     เครื่องมือแพทย พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 30 กันยายน 2564
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24. ประกาศคณะกรรมการเคร่ืองมือแพทย เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการขอผลิตเคร่ืองมือแพทยท่ีตองจดแจง

     เพื่อการสงออก พ.ศ. 2563 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 20 มกราคม 2564

25. ประกาศคณะกรรมการเคร่ืองมือแพทย เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการแสดงความจำนงและการตรวจสอบ 

     เพื่อขอประกอบกิจการตอไปไดรับอนุญาตหรือเครื่องมือแพทยที่ตองแจงรายละเอียดเพื่อการสงออก พ.ศ. 2564 

     ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 17 พฤษภาคม 2564

26. ประกาศคณะกรรมการเครื่องมือแพทย เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการขอผลิตเครื่องมือแพทยที่ตองจดแจง

     เพื่อการสงออก พ.ศ. 2563 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 5 สิงหาคม 2564

27. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่องกำหนดมาตรฐานหนากากอนามัยทางการแพทยใชครั้งเดียว 

     พ.ศ. 2563 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 12 ตุลาคม 2563

28. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดมาตรฐานหนากากอนามัยทางการแพทยใชครั้งเดียว

     ชนิด N95 หรือสูงกวา พ.ศ. 2563 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 1 ธันวาคม 2563

29. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดมาตรฐานเส้ือกาวนทางการแพทย (Surgical Gown หรือ 

     Isolation Gown) พ.ศ. 2563 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 21 ธันวาคม 2563

30. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดมาตรฐานและการประเมินชุดตรวจและน้ำยาท่ีเก่ียวของกับ

     การวินิจฉัยการติดเช้ือ SARS-CoV-2 (เช้ือกอโรค COVID - 19) พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 12 มกราคม 

     2564

31. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดแบบคำขอ รายการเอกสารหลักฐานประกอบการย่ืนคำขอ 

     และแบบใบรับรองการประเมินเทคโนโลยีของชุดตรวจและน้ำยาที่เกี่ยวของกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ SARS-CoV-2 

     (เชื้อกอโรค COVID - 19) ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 12 มกราคม 2564 

32. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดแบบรายงานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 

     หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดทำรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทยหรือเหตุการณ

     อันไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภคและรายงานการดำเนินการแกไขเพื่อความปลอดภัยในการใชเครื่องมือแพทย 

     พ.ศ. 2563 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 4 กุมภาพันธ 2564

33. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดใหผูยื่นคำขอแจงรายการละเอียดผลิตหรือนำเขา

     เคร่ืองมือแพทยไมตองแจงขอมูลเอกสารหรือหลักฐานตามกฎกระทรวงการแจงรายการละเอียดและการออกใบรับแจง

     รายการละเอียดผลิตหรือนำเขาเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     15 กุมภาพันธ 2564 

34. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดใหผูยื่นคำขออนุญาตผลิตหรือนำเขาเครื่องมือแพทย

     ไมตองแจงขอมูล เอกสารหรือหลักฐานตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิตหรือนำเขา

     เครื่องมือแพทย พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 15 กุมภาพันธ 2564

35. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดแบบตามกฎกระทรวงการแจงรายการละเอียด และ

     การออกใบรับแจงรายการละเอียดผลิตหรือนำเขาเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     15 กุมภาพันธ 2564

36. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดแบบตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาต

     ผลิตหรือนำเขาเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 15 กุมภาพันธ 2564
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37. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดใหผูยื่นคำขอจดแจงผลิตหรือนำเขาเครื่องมือแพทย

     ไมตองแจงขอมูล เอกสารหรือหลักฐานตามกฎกระทรวงการจดแจงและการออกใบรับจดแจงผลิตหรือนำเขาเคร่ืองมือแพทย 

     พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 8 มีนาคม 2564

38. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขการแจงขอมูล ตามท่ีจดแจงไวแลว

     มีการเปลี่ยนแปลงไปจากเดิม พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 8 มีนาคม 2564

39. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการขอตออายุใบรับจดแจง

     เครื่องมือแพทยและการอนุญาตใหตออายุใบรับจดแจงเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     8 มีนาคม 2564

40. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดแบบตามกฎกระทรวงการขอจดแจงและการออกใบรับจดแจง

     ผลิตหรือนำเขาเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 8 มีนาคม 2564

41. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขการแจงเลิกกิจการ จำนวน

     และสถานที่เก็บเครื่องมือแพทยที่เหลืออยูเมื่อเลิกกิจการ ไมตออายุหรือผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุ ใบจดทะเบียน

     สถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจงรายการละเอียด หรือใบรับจดแจง พ.ศ. 2564 มีผลบังคับใชวันท่ี 7 พฤษภาคม 

     2564

42. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขการแจงเลิกกิจการ จำนวน

     และสถานที่เก็บเครื่องมือแพทยที่เหลืออยูเมื่อเลิกกิจการ ไมตออายุหรือผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียน

     สถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจงรายการละเอียด หรือใบรับจดแจง พ.ศ. 2564 มีผลบังคับใชวันท่ี 7 พฤษภาคม 

     2564

43. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง บัญชีองคกรผูเชี่ยวชาญ หนวยงานของรัฐ หรือองคกรเอกชน

     ท้ังในประเทศและตางประเทศเพ่ือทำหนาท่ีในการตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะหเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2564 มีผลบังคับใช

     วันที่ 21 พฤษภาคม 2564

44. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดอัตราคาตอบแทนบุคคล องคกร หนวยงานที่ไดขึ้นบัญชี

     เปนผูเชี่ยวชาญ องคกรผูเชี่ยวชาญ หนวยงานของรัฐ หรือองคกรเอกชนทั้งในประเทศและตางประเทศ ในกระบวนการ

     พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย มีผลบังคับใชวันที่ 1 มิถุนายน 2564

45. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดแบบคำขอ รายการเอกสารหลักฐานประกอบการย่ืนคำขอ 

     และแบบใบรับรองการประเมินเทคโนโลยีของชุดตรวจและน้ำยาที่เกี่ยวของกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ SARS-CoV-2

     (เชื้อกอโรค COVID-19) (ฉบับที่ 2) มีผลบังคับใช 12 กรกฎาคม 2564

46. สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ขอแกไขขอความคลาดเคลื่อน ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ชุดตรวจ

     และน้ำยาท่ีเก่ียวของกับการวินิจฉัยการติดเช้ือ SARS-CoV-2 (เช้ือกอโรค COVID-19) แบบตรวจหาแอนติเจนดวยตนเอง 

     (COVID-19 Antigen test self-test kits) พ.ศ. 2564 มีผลบังคับใชวันที่ 22 กรกฎาคม 2564

47. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง รายการเครื่องมือแพทยที่สามารถนำเขาสำหรับบริจาคใหแก

     หนวยงานของรัฐ และองคกรการกุศลเพื่อใชกรณีการติดเชื้อ SAR-CoV-2 (เชื้อกอโรค COVID-19) ที่ไดรับการยกเวน

     ตามมาตรา 27(8) แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 (ฉบับที่ 2) มีผลบังคับใชวันที่ 6 สิงหาคม 2564
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48. คำสั่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 438/2563 เรื่อง มอบหมายใหขอราชการประจำดานอาหารและยา

     เปนผูอนุญาตกรณีการนำเขาเครื่องมือแพทย ตามมมาตรา 27 แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 และ

     ที่แกไขเพิ่มเติม (ฉบับที่ 2) มีผลบังคับใชวันที่ 6 ตุลาคม 2563

49. คำส่ังสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี 121/2564 เร่ือง การมอบอำนาจใหปฏิบัติราชการแทนหรือผูซ่ึงเลขาธิการ

     คณะกรรมการอาหารและยามอบหมายตามพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2551 และท่ีแกไขเพ่ิมเติม มีผลบังคับใช 

     31 มีนาคม 2564

50. คำส่ังสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี 148/2564 เร่ือง การมอบอำนาจใหปฏิบัติราชการแทนหรือผูซ่ึงเลขาธิการ

     คณะกรรมการอาหารและยามอบหมายตามพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2551 และท่ีแกไขเพ่ิมเติม (ฉบับท่ี 2) 

     มีผลบังคับใช 28 เมษายน 2564

51. คำสั่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 348/0564 เรื่อง มอบอำนาจใหขาราชการประจำดานอาหารและยา

     เปนผูอนุญาตกรณีการนำเขาเครื่องมือแพทย ตามมาตรา 27 แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 และ

     ที่แกไขเพิ่มเติม (ฉบับที่ 3) มีผลบังคับใช 6 สิงหาคม 2564

52. คำส่ังสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี  390/2564 เร่ือง การมอบอำนาจใหปฏิบัติราชการแทนหรือผูซ่ึงเลขาธิการ

     คณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย ตามพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2551 และท่ีแกไขเพ่ิมเติม (ฉบับท่ี 3) 

     มีผลบังคับใช 23 กันยายน 2564

  กฎหมายด�านเครื่องสําอาง

1.  กฎกระทรวงกำหนดวัตถุอื่นเปนเครื่องสำอาง พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 29 มิถุนายน 2564 มีผลบังคับใชวันที่ 19 กรกฎาคม 

     2564 

2.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การเรียกเก็บคืน การทำลาย และการสงมอบเครื่องสำอาง พ.ศ. 2563 ลงวันที่ 

     27 พฤศจิกายน 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 31 ธันวาคม 2563

3.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง คาใชจายที่จะจัดเก็บจากผูยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ

     เครื่องสำอาง พ.ศ. 2563 ลงวันที่ 29 ธันวาคม 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 12 มกราคม 2564

4.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง คาขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจากผูเชี่ยวชาญ องคกรผูเชี่ยวชาญ หนวยงานของรัฐ 

     หรือองคกรเอกชนทั้งในประเทศและตางประเทศ ที่ทำหนาที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการ หรือการตรวจ

     สถานประกอบการผลิตภัณฑเคร่ืองสำอาง พ.ศ. 2563 ลงวันท่ี 29 ธันวาคม 2563 มีผลบังคับใชวันท่ี 12 มกราคม 2564

5.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การใชกัญชงในเคร่ืองสำอาง พ.ศ. 2563 ลงวันท่ี 30 ธันวาคม 2563 มีผลบังคับใช

     วันที่ 12 มกราคม 2564

6.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การใชสวนของกัญชาในเครื่องสำอาง พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 11 พฤษภาคม 2564 

     มีผลบังคับใชวันที่ 18 พฤษภาคม 2564

7.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การใชสวนของกัญชงในเครื่องสำอาง พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 11 พฤษภาคม 2564 

     มีผลบังคับใชวันที่ 18 พฤษภาคม 2564

8.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การใชสารสกัดที่มีสารแคนนาบิไดออลจากกัญชาและกัญชงในเครื่องสำอาง 

     พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 11 พฤษภาคม 2564 มีผลบังคับใชวันที่ 18 พฤษภาคม 2564
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9.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดสีที่อาจใชเปนสวนผสมในการผลิตเครื่องสำอาง พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 20 

     พฤษภาคม 2564 มีผลบังคับใชวันที่ 22 มิถุนายน 2564

10. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กำหนดช่ือ ปริมาณ และเง่ือนไขของวัตถุท่ีอาจใชเปนสวนผสมในการผลิตเคร่ืองสำอาง 

     (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 20 พฤษภาคม 2564 มีผลบังคับใชวันที่ 22 มิถุนายน 2564

11. ประกาศคณะกรรมการเคร่ืองสำอาง เร่ือง ฉลากของเคร่ืองสำอางท่ีมีสวนผสมของแอลกอฮอลเพ่ือสุขอนามัยสำหรับมือ 

     พ.ศ. 2563 ลงวันที่ 2 ธันวาคม 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 31 ธันวาคม 2563

12. ประกาศคณะกรรมการเคร่ืองสำอาง เร่ือง การแสดงคำเตือนท่ีฉลากของเคร่ืองสำอางท่ีมีสวนผสมของกัญชง พ.ศ. 2563 

     ลงวันที่ 24 ธันวาคม 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 12 มกราคม 2564

13. ประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอาง เรื่อง การแสดงคำเตือนที่ฉลากของเครื่องสำอางที่มีสวนผสมของสวนของกัญชา 

     พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 26 เมษายน 2564 มีผลบังคับใชวันที่ 18 พฤษภาคม 2564

14. ประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอาง เรื่อง การแสดงคำเตือนที่ฉลากของเครื่องสำอางที่มีสวนผสมของสวนของกัญชง 

     พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 26 เมษายน 2564 มีผลบังคับใชวันที่ 18 พฤษภาคม 2564

15. ประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอาง เรื่อง ฉลากของเครื่องสำอางที่มีสวนผสมของ สารสกัดที่มีสารแคนนาบิไดออล 

     จากกัญชาและกัญชง พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 26 เมษายน 2564 มีผลบังคับใชวันที่ 18 พฤษภาคม 2564

16. ประกาศคณะกรรมการเคร่ืองสำอาง เร่ือง การแสดงคำเตือนท่ีฉลากของเคร่ืองสำอางท่ีมีวัตถุท่ีใชเปนสวนผสมในการผลิต

     เครื่องสำอาง (ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 7 พฤษภาคม 2564 มีผลบังคับใชวันที่ 22 มิถุนายน 2564

17. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดอัตราคาตอบแทนบุคคล องคกร หนวยงานที่ไดขึ้นบัญชี

     เปนผูเชี่ยวชาญในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑเครื่องสำอาง พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 9 กุมภาพันธ 2564 มีผล

     บังคับใชวันที่ 9 กุมภาพันธ 2564

  กฎหมายด�านวัตถุอันตราย

1.  ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการแจง การขออนุญาต 

     และการออกใบนำผานวัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดขอบ พ.ศ. 2564 (ประกาศใน

     ราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 26 มีนาคม 2564) 

2.  ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การขึ้นบัญชีหนวยตรวจสถานประกอบการผลิตวัตถุอันตราย

     ตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดขอบ (ประกาศใน

     ราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 27 กันยายน 2564)

3.  ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การกำหนดหลักสูตรอบรมกฎหมายวัตถุอันตรายและขอกำหนด

     ตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดขอบ (ประกาศใน

     ราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 27 กันยายน 2564)

4.  คำสั่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ใหพนักงานเจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปน

     ผูพิจารณาและลงนามเอกสารเกี่ยวกับวัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ ประกาศ 

     ณ วันที่ 27 กันยายน 2564
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  กฎหมายด�านวัตถุเสพติด

1.  กฎกระทรวงการอนุญาตจำหนายหรือมีไวในครอบครองซึ่งยาเสพติดใหโทษในประเภท 2 พ.ศ. 2563 (ประกาศใน

     ราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 16 พฤศจิกายน 2563 มีผลใชบังคับวันที่ 14 กรกฎาคม 2564 เปนตนไป)

2.  กฎกระทรวงการขออนุญาตและการอนุญาตผลิต นำเขา สงออก จำหนาย หรือมีไวในครอบครองซึ่งยาเสพติดใหโทษ

     ในประเภท 5 เฉพาะกัญชง (Hemp) พ.ศ. 2563 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 30 ธันวาคม 2563 มีผล

     ใชบังคับวันที่ 29 มกราคม 2564 เปนตนไป)

3.  กฎกระทรวง การขออนุญาตและการอนุญาตผลิต นำเขา หรือสงออกซึ่งยาเสพติดใหโทษในประเภท 2 พ.ศ. 2563 

     (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 7 มกราคม 2564 มีผลใชบังคับวันที่ 7 มกราคม 2564 เปนตนไป)

4.  กฎกระทรวงการขออนุญาตและการอนุญาตใหยานพาหนะที่ใชในการขนสงสาธารณะระหวางประเทศที่จดทะเบียน

     ในราชอาณาจักร นำเขาสงออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4 เพื่อใชในยานพาหนะที่ใช

     ในการขนสงสาธารณะระหวางประเทศที่จดทะเบียนในราชอาณาจักร พ.ศ. 2563 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     เมื่อวันที่ 22 ธันวาคม 2563 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 22 ธันวาคม 2563 เปนตนไป)

5.  กฎกระทรวงการขออนุญาตและการอนุญาตนำเขาหรือสงออกซ่ึงวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 3 หรือประเภท 4 พ.ศ. 2563 

     (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เม่ือวันท่ี 12 พฤศจิกายน 2563 มีผลใชบังคับต้ังแตวันท่ี 12 พฤศจิกายน 2563 เปนตนไป)

6.  กฎกระทรวงการขออนุญาตและการอนุญาตนำผานซ่ึงวัตถุออกฤทธ์ิทุกประเภท พ.ศ. 2563 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     เมื่อวันที่ 12 พฤศจิกายน 2563 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 12 พฤศจิกายน 2563 เปนตนไป)

7.  กฎกระทรวงการขอขึ้นทะเบียนวัตถุตำรับและการขึ้นทะเบียนวัตถุตำรับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 

     พ.ศ. 2563 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 12 พฤศจิกายน 2563 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 12 พฤศจิกายน 

     2563 เปนตนไป)

8.  กฎกระทรวงการขออนุญาตและการอนุญาตใหผลิตหรือนำเขาตัวอยางของวัตถุตำรับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 

     หรือประเภท 4 พ.ศ. 2563 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 12 พฤศจิกายน 2563 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 

     12 พฤศจิกายน 2563 เปนตนไป)

9.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง แตงต้ังกรรมการผูทรงคุณวุฒิในคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ (ประกาศ

     ในราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันที่ 26 ตุลาคม 2564 และมีผลใชในวันที่ 27 ตุลาคม 2564 เปนตนไป)

10. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 พ.ศ. 2563 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     14 ธันวาคม 2563 และมีผลใชบังคับ 14 ธันวาคม 2563 เปนตนไป)

11. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุช่ือยาเสพติดใหโทษในประเภท 1 (ฉบับท่ี 4) พ.ศ. 2563 (ประกาศในราชกิจจา

     นุเบกษาเมื่อวันที่ 30 ธันวาคม 2563 และมีผลใชบังคับวันที่ 31 ธันวาคม 2563 เปนตนไป)

12. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุช่ือยาเสพติดใหโทษในประเภท 4 (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2563 (ประกาศในราชกิจจา

     นุเบกษาเมื่อวันที่ 30 ธันวาคม 2563 และมีผลใชบังคับวันที่ 31 ธันวาคม 2563 เปนตนไป)

13. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กำหนดชนิดและจำนวนยาเสพติดใหโทษในประเภท 2 ท่ีจะตองใชในทางการแพทย

     และทางวิทยาศาสตรทั่วราชอาณาจักรประจำป พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันที่ 6 มกราคม 2564 

     มีผลใชบังคับวันที่ 1 มกราคม 2564 เปนตนไป)
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14. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดตำรับยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 ที่มีกัญชาปรุงผสมอยูที่ใหเสพเพื่อ

     การรักษาโรคหรือการศึกษาวิจัยได พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 15 กุมภาพันธ 2564 มีผล

     ใชบังคับวันที่ 16 กุมภาพันธ 2564 เปนตนไป)

15. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง จัดตั้งสถานพยาบาลประเภทสถานพยาบาลตามกฎหมายวาดวยสถานพยาบาล 

     (ฉบับท่ี 10) พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เม่ือวันท่ี 15 กุมภาพันธ 2564 มีผลใชบังคับต้ังแต 16 กุมภาพันธ 

     2564 เปนตนไป)

16. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง จัดตั้งสถานพยาบาลประเภทสถานฟนฟูสมรรถภาพ (ฉบับที่ 16) พ.ศ. 2564 

     (ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันที่ 15 กุมภาพันธ 2564 มีผลใชบังคับตั้งแต 16 กุมภาพันธ 2564 เปนตนไป)

17. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดตำรับยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 ที่มีกัญชง (Hemp) ปรุงผสมอยู 

     ท่ีใหเสพเพ่ือการรักษาโรคหรือการศึกษาวิจัยได พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เม่ือวันท่ี 30 มีนาคม 2564 

     มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 31 มกราคม 2564 เปนตนไป)

18. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง แตงตั้งพนักงานเจาหนาที่และกำหนดอำนาจหนาที่เพื่อปฏิบัติการตามกฎหมาย

     วาดวยยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 2 เมษายน 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 

     3 เมษายน 2564 เปนตนไป)

19. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การออกเอกสารมอบหมายใหไวประจำตัวพนักงานเจาหนาที่เพื่อปฏิบัติการตาม 

     มาตรา 49 (1) เฉพาะที่เกี่ยวกับยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 2 

     เมษายน 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 3 เมษายน 2564 เปนตนไป)

20. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง คาใชจายที่จะจัดเก็บจากผูยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ

     ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 2 เมษายน 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 3 

     เมษายน 2564 เปนตนไป)

21. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อและปริมาณวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4 เพื่อ

     ใชเฉพาะบนเครื่องบินที่ใชในการขนสงสาธารณะระหวางประเทศที่จดทะเบียนในราชอาณาจักร พ.ศ. 2563 (ประกาศ

     ในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 22 ธันวาคม 2563 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 23 ธันวาคม 2563 เปนตนไป)

22. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อและปริมาณวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4 เพื่อ

     ใชเฉพาะในเรือที่ใชในการขนสงสาธารณะระหวางประเทศที่จดทะเบียนในราชอาณาจักร พ.ศ. 2563 (ประกาศใน

     ราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 22 ธันวาคม 2563 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 23 ธันวาคม 2563 เปนตนไป)

23. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุช่ือยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจา

     นุเบกษา เมื่อวันที่ 4 สิงหาคม 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 24 สิงหาคม 2564 เปนตนไป)

24. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดแบบคำขอ ใบรับคำขอ ใบอนุญาต และรายงานผล

     การดำเนินการเกี่ยวกับยาเสพติดใหโทษในประเภท 2 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันที่ 7 มกราคม 2564 และ

     มีผลใชในวันที่ 8 มกราคม 2564 เปนตนไป)

25. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง รายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยที่พิจารณา

     โครงการวิจัยทางคลินิกเก่ียวกับยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 เฉพาะกัญชง (Hemp) พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจา

     นุเบกษา 28 มกราคม 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 29 มกราคม 2564 เปนตนไป)
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26. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการขอปรับแผนการผลิต 

     การนำเขา การสงออก การจำหนาย หรือการใชประโยชนกัญชง (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 28 มกราคม 2564 

     มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 29 มกราคม 2564 เปนตนไป)

27. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดแบบคำขอ ใบอนุญาต และใบแทนใบอนุญาตผลิต นำเขา 

     สงออก จำหนาย หรือมีไวในครอบครอง ซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 เฉพาะกัญชง (Hemp) พ.ศ. 2564 (ประกาศ

     ในราชกิจจานุเบกษา 28 มกราคม 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 29 มกราคม 2564 เปนตนไป)

28. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดแบบคำขอ ใบอนุญาต และใบแทนใบอนุญาตผลิต นำเขา 

     สงออก จำหนาย หรือมีไวในครอบครอง ซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 เฉพาะกัญชง (Hemp) (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2564 

     (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 2 เมษายน 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 3 เมษายน 2564 เปนตนไป)

29. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดแบบคำขอ ใบรับคำขอ และใบอนุญาตนำเขาหรือสงออก 

     ซ่ึงวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4 เพ่ือใชในยานพาหนะท่ีใชในการขนสงสาธารณะระหวางประเทศ

     ที่จดทะเบียนในราชอาณาจักร (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 22 ธันวาคม 2563 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 

     23 ธันวาคม 2563 เปนตนไป)

30. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดแบบคำขอ ใบรับคำขอ และใบอนุญาตนำผานซึ่งวัตถุ

     ออกฤทธิ์ทุกประเภท (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 12 พฤศจิกายน 2563 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 13 

     พฤศจิกายน 2563 เปนตนไป)

31. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดแบบคำขอ ใบรับคำขอ และใบสำคัญการขึ้นทะเบียน

     วัตถุตำรับ (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 12 พฤศจิกายน 2563 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 13 พฤศจิกายน 

     2563 เปนตนไป)

32. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดแบบคำขอ ใบรับคำขอ และใบอนุญาตใหผลิตหรือนำเขา

     ตัวอยางของวัตถุตำรับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 12 

     พฤศจิกายน 2563 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 13 พฤศจิกายน 2563 เปนตนไป)

33. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดแบบคำขอ ใบรับคำขอ และใบอนุญาตนำเขาหรือสงออก

     ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 12 พฤศจิกายน 2563 มีผล

     ใชบังคับตั้งแตวันที่ 13 พฤศจิกายน 2563 เปนตนไป)

34. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดแบบคำขอยาย เปล่ียนแปลง หรือเพ่ิมสถานท่ีนำเขาหรือ

     สถานที่เก็บวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 12 พฤศจิกายน 2563 

     มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 13 พฤศจิกายน 2563 เปนตนไป)

35. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดแบบคำขอครอบครอง ยาเสพติดใหโทษในประเภท 2 

     (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 9 กรกฎาคม 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 14 กรกฎาคม 2564 เปนตนไป)

36. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดเอกสารหลักฐานอ่ืนประกอบการย่ืนจำหนาย ครอบครอง 

     ยาเสพติดใหโทษในประเภท 2 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 9 กรกฎาคม 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 

     14 กรกฎาคม 2564 เปนตนไป)
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37. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนวทางปฏิบัติในการกำกับดูแลผลิตภัณฑยาเสพติดใหโทษ 

     สำหรับนิติบุคคลหรือสถานพยาบาลเอกชนที่เปนนิติบุคคล ซึ่งประสงคจะเปลี่ยนแปลงผูรับอนุญาต (ลงวันที่ 22 

     กรกฎาคม 2564)

38. ประกาศคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ เรื่อง กำหนดฉลากที่ภาชนะบรรจุหรือหีบหอบรรจุกัญชงและสารสกัด

     ของกัญชงที่เปนยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 ที่ผลิต นำเขา หรือสงออก พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     28 มกราคม 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 29 มกราคม 2564 เปนตนไป)

39. ประกาศคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ เรื่อง การดำเนินการกับยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 เฉพาะกัญชง 

     (Hemp) กรณีที่มีสารเตตราไฮโดรแคนนาบินอล Tetrahydrocannabinol, THC) เกินปริมาณที่กำหนด พ.ศ. 2564 

     (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 28 มกราคม 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 29 มกราคม 2564 เปนตนไป)

40. ประกาศคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ เรื่อง กำหนดแบบการจัดทำบัญชีรับจายและรายงานเกี่ยวกับการผลิต 

     การนำเขา การสงออก การจำหนาย และการมีไวในครอบครองซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 เฉพาะกัญชาและกัญชง 

     พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 28 มกราคม 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 29 มกราคม 2564 เปนตนไป)

41. ประกาศคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ เรื่อง กำหนดฉลากและเอกสารกำกับผลิตภัณฑตำรับยาที่มีกัญชง 

     (Hemp) ปรุงผสมอยู ท่ีเปนยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 ท่ีผลิต นำเขา สงออก พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     8 กุมภาพันธ 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 9 กุมภาพันธ 2564 เปนตนไป)

42. ประกาศคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ เรื่อง หองปฏิบัติการตรวจวิเคราะหเพื่อหาปริมาณสารเตตราไฮโดร

     แคนนาบินอล (Tetrahydrocannabinol, THC) ในกัญชง (Hemp) พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     8 กุมภาพันธ 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 9 กุมภาพันธ 2564 เปนตนไป)

43. ประกาศคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ เรื่อง หลักเกณฑและวิธีการในการตรวจวิเคราะหเพื่อหาปริมาณ

     สารเตตราไฮโดรแคนนาบินอล (Tetrahydrocannabinol, THC) สารแคนนาบิไดออล (Cannabidiol, CBD) หรือ

     สารประกอบอ่ืนในกัญชง (Hemp) และตรวจวิเคราะหตำรับยาท่ีมีกัญชงปรุงผสมอยู พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจา

     นุเบกษา 8 กุมภาพันธ2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 9 กุมภาพันธ 2564 เปนตนไป)

44. ประกาศคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ เรื่อง กำหนดมาตรฐานสถานที่ และระบบการควบคุมการปลูกกัญชง 

     (Hemp) พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 28 มกราคม 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 29 มกราคม 2564 

     เปนตนไป) 

45. ประกาศคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ เร่ือง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขเก่ียวกับการดำเนินการผลิต

     ตำรับยาที่มีกัญชง ปรุงผสมอยู พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 8 กุมภาพันธ 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 

     9 กุมภาพันธ 2564 เปนตนไป)

46. ประกาศคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ เรื่อง แบบและวิธีการติดตามประสิทธิผลและความปลอดภัย และ

     รายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชตำรับยาที่มีกัญชง (Hemp) ปรุงผสมอยู พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจา

     นุเบกษา 8 กุมภาพันธ 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 9 กุมภาพันธ 2564 เปนตนไป)
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  กฎหมายด�านผลิตภัณฑ�สมุนไพร

1.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขของผลิตภัณฑสมุนไพรขายทั่วไป ประกาศใน

     ราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 30 เมษายน 2564

2.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ช่ือ ประเภท ชนิดหรือลักษณะของผลิตภัณฑสมุนไพรซ่ึงการผลิตหรือนำเขาเพ่ือขาย 

     ตองไดรับใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับ ใบรับแจงรายละเอียดหรือใบรับจดแจง และช่ือ ปริมาณ และเง่ือนไขของวัตถุ

     ท่ีอาจใชเปนสวนผสมในผลิตภัณฑสมุนไพร สำหรับผลิตภัณฑสมุนไพรท่ีขอจดแจง พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     เมื่อวันที่ 31 พฤษภาคม 2564

3.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไขของผลิตภัณฑสมุนไพรขายทั่วไป (ฉบับที่ 2) ประกาศ

     ในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 11 มิถุนายน 2564

4.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการข้ึนบัญชีผูเช่ียวชาญ องคกรผูเช่ียวชาญ 

     หนวยงานของรัฐ หรือองคกรเอกชนทั้งในประเทศและตางประเทศ เพื่อทำหนาที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการ 

     การตรวจวิเคราะห การตรวจสถานประกอบการ หรือการตรวจสอบผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2564 ประกาศใน

     ราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 15 มิถุนายน 2564

5.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การดำเนินการเก่ียวกับผลิตภัณฑสมุนไพรท่ีมีสวนประกอบสารสกัดจากกัญชาหรือ

     สารสกัดจากกัญชง (hemp) ที่ไดรับการยกเวนจากการเปนยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     เมื่อวันที่ 30 กรกฎาคม 2564

6.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไข การรับเงิน การจายเงิน และการเก็บรักษาเงินท่ีจัดเก็บ

     ตามกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 30 กรกฎาคม 2564

7.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการโฆษณาผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2564 

     ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 25 สิงหาคม 2564

8.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เกณฑมาตรฐาน คาความบริสุทธิ์หรือคุณลักษณะอื่นอันมีความสำคัญตอคุณภาพ

     สำหรับตำรับผลิตภัณฑสมุนไพรที่ขึ้นทะเบียน แจงรายละเอียด หรือจดแจง ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 

     1 ธันวาคม 2564

9.  ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การผลิตผลิตภัณฑเครื่องสำอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอล 

     เพื่อสุขอนามัยสำหรับมือในสถานที่ผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร ลงวันที่ 16 มีนาคม 2564

10. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการขออนุญาตและการออก

     ใบอนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 30 มิถุนายน 2564

11. ประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑสมุนไพร เรื่อง การแสดงชื่อของผลิตภัณฑสมุนไพรในการขึ้นทะเบียนตำรับ แจง

     รายละเอียด หรือจดแจงผลิตภัณฑสมุนไพร และการแสดงฉลาก และเอกสารกำกับผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2564 

     ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 31 พฤษภาคม 2564 

12. ประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑสมุนไพร เรื่อง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการแสดงปายและใบอนุญาต

     ของผูรับอนุญาต และผูมีหนาที่ปฏิบัติการ ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564 ประกาศ

     ในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 30 กันยายน 2564

13. ประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑสมุนไพร เรื่อง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับบัญชีวัตถุดิบที่ใชผลิต

     ผลิตภัณฑสมุนไพร และบัญชีเก่ียวกับการผลิต นำเขา และขายผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2564 ประกาศ 25 พฤศจิกายน 

     2564
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