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สารจากเลขาธิการฯ อย.

คณะผู�บริหาร

รางวัลแห�งความภาคภูมิใจ

ส�วนที่ 1  บทสรุปผู�บริหาร

ส�วนที่ 2  ข�อมูลภาพรวมของ อย.

 •  ภารกิจตามกฎหมาย

 •  วิสัยทัศน พันธกิจ เปาหมาย คานิยม

 •  ประเด็นยุทธศาสตร

 •  โครงสรางการบริหารราชการ

 •  กรอบอัตรากําลังบุคลากร

 •  งบประมาณรายจายประจําป

ส�วนที่ 3  ผลการดําเนินงานสําคัญ

ยุทธศาสตร�ที่ 1 Smart Regulation : พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม  

กํากับดูแลผลิตภัณฑ�สุขภาพเชิงรุก และเป�นมาตรฐานสากล

 •  พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ โฆษณา สถานประกอบการ

 •  ตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ ฉลาก โฆษณา และสถานประกอบการ

 •  พัฒนาระบบการกํากับดูแลดานยาและยกระดับผูประกอบการดานยาใหมีความเขมแข็ง 

    และดําเนินการตามกฎหมายที่กําหนดไดอยางมีประสิทธิภาพ

 •  พัฒนาระบบกํากับดูแลผลิตภัณฑสมุนไพร เพื่อสรางความมั่นคงและความสามารถในการแขงขัน

    ของประเทศ

 •  พัฒนาแนวทางแกไขปญหาเชิงระบบในการรับจดแจงเครื่องสําอางของพนักงานเจาหนาที่ สสจ.

 •  พัฒนาความรวมมือระหวางประเทศและดําเนินการตามความตกลงระหวางประเทศ

 •  พัฒนากฎหมายผลิตภัณฑสุขภาพใหทันสถานการณและสอดคลองกับสากล

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

 •  เสริมสรางความเขมแข็งในการสรางชุมชนและองคกรรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ

 •  สรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อสนับสนุนการบริโภคดวยปญญา
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สารบัญ (ต�อ)

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

ในการแข�งขัน

 •  พัฒนาระบบการใหบริการผานระบบ e-Service / พัฒนาระบบ Counter Service ณ จุดเดียว

 •  พัฒนาประสิทธิภาพการผลิตและสงเสริมการพัฒนาสมุนไพรในเครื่องสําอางใหเปนศูนยกลาง

    ผลิตภัณฑสุขภาพนานาชาติในระดับสากล

 •  สงเสริมผูประกอบการดานผลิตภัณฑสมุนไพรและพัฒนาระบบบริหาร รองรับการเปนศูนยกลาง

    การผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรของอาเซียน สรางเศรษฐกิจสุขภาพ

 •  สงเสริมการสงออกอาหารแปรรูป ครัวไทยสูครัวโลก

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

 •  สงเสริมบุคลากรใหมีคุณภาพชีวิตที่ดีและมีความสุขในการทํางาน เพื่อยกระดับความผูกพันตอองคกร

 •  พัฒนา อย. สูความเปนเลิศตามเกณฑคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ

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

 •  พัฒนาระบบงานวิจัยเพื่อพัฒนาระบบและสรางนวัตกรรมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ

    ของประเทศ

ส�วนที่ 4  ผลงานเด�น 

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

ต�อการพัฒนางานสาธารณสุขตามแนวพระราชดําริและโครงการเฉลิมพระเกียรติ

 •  โครงการพระราชดําริ : โครงการพัฒนาศักยภาพผูประกอบการและติดตามการพัฒนาดานระบบควบคุม

    คุณภาพการผลิตผลิตภัณฑปรุงรสที่เสริมไอโอดีน

 •  Speed: ลดขั้นตอนการใหบริการ ปรับกระบวนงานอนุมัติ/อนุญาตใหรวดเร็ว และเพิ่มประสิทธิภาพ

    ดวยเทคโนโลยีดิจิทัล

 •  Safety: สรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพสรางระบบเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพและเนน

    การบังคับใชกฎหมายอยางเขมงวด

 •  Satisfaction: ใหบริการแบบมืออาชีพ โปรงใส และตรวจสอบได

 •  Supporter: สนับสนุนใหภาคธุรกิจเพิ่มขีดความสามารถการแขงขัน สามารถผลิตผลิตภัณฑ

    ที่เพิ่มมูลคาทางเศรษฐกิจ

 •  Sustainability: สรางความมั่นคงทางยาและเวชภัณฑ เพิ่มศักยภาพการจัดการในภาวะฉุกเฉิน 

    และทําใหบุคลากรมีความเชี่ยวชาญในงานและพรอมรับการเปลี่ยนแปลง

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

โครงสรางการบริหารราชการของ อย.

กรอบอัตรากําลังบุคลากรของ อย. ระหวางปงบประมาณ พ.ศ. 2560 – 2564

ผลการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ ระหวางป พ.ศ. 2560 - 2564

ผลการพิจารณาอนุญาตโฆษณา ระหวางป พ.ศ. 2560 - 2564

ผลการพิจารณาอนุญาตสถานประกอบการ ระหวางป พ.ศ. 2560 - 2564

ผลการตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ ระหวางป พ.ศ. 2560 - 2564

ผลการตรวจสอบเฝาระวังฉลาก ระหวางป พ.ศ. 2560 - 2564

ผลการตรวจสอบเฝาระวังโฆษณา ระหวางป พ.ศ. 2560 - 2564

ผลการตรวจสอบเฝาระวังสถานประกอบการ ระหวางป พ.ศ. 2560 - 2564

แนวทางขั้นตอนการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑวัคซีนโควิด-19 ในสถานการณฉุกเฉิน

พิธีเปดงานสัปดาหความตระหนักรูเรื่องยาตานจุลชีพโลกของประเทศไทย ป 2564

การเสวนาความรวมมือ สูวิถีใหม สูภัย COVID-19 และเชื้อดื้อยา

กิจกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติดานสมุนไพร

การประชุมระดมสมองและรับฟงปญหาของผูปฏิบัติงาน เพื่อหาแนวทางในการแกไขปญหา

เขิงระบบฯ

การประชุมทวิภาคีระหวางประเทศไทย กับ สปป. ลาว เมื่อวันที่ 28-29 มิถุนายน 2564

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

แนวทางการขับเคลื่อนเครือขายชุมชนรวมใจปองกันภัยผลิตภัณฑสุขภาพ

การประชุมแลกเปลี่ยนเรียนรู FDA Health Literacy Conference 2021

การประชุมรวมหนวยงานเครือขายในการชวยเหลือผูประกอบการ

การประชุมและเยี่ยมเยียนผูประกอบการสมุนไพร

การอบรมเพื่อพัฒนาศักยภาพผูประกอบการและสรางโอกาสขยายชองทางการตลาดครัวไทย

สูครัวโลก

การติดตามผลการดําเนินงานของสถานประกอบการผานการสัมภาษณทางโทรศัพท

การมอบรางวัลการประกวดสถานที่ทํางานนาอยู

กรอบการจัดทําโครงการสถานที่ทํางานนาอยู ป 2565

การรับรางวัลคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ
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สารบัญตาราง
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ตารางที่ 8

ตารางที่ 9

ตารางที่ 10

ตารางที่ 11

ตารางที่ 12

ตารางที่ 13

ตารางที่ 14

ตารางที่ 15

ตารางที่ 16

งบประมาณรายจายของ อย. ระหวางปงบประมาณ พ.ศ. 2560 – 2564

ผลการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ ระหวางป พ.ศ. 2560 – 2564

ผลการพิจารณาอนุญาตโฆษณา ระหวางป พ.ศ. 2560 – 2564

ผลการพิจารณาอนุญาตสถานประกอบการ ระหวางป พ.ศ. 2560 – 2564

ผลการตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ ระหวางป พ.ศ. 2560 – 2564

ผลการตรวจสอบเฝาระวังฉลาก ระหวางป พ.ศ. 2560 – 2564

ผลการตรวจสอบเฝาระวังโฆษณา ระหวางป พ.ศ. 2560 – 2564

ผลการตรวจสอบเฝาระวังสถานประกอบการ ระหวางป พ.ศ. 2560 – 2564

สถิติการรับเรื่องรองเรียน ป พ.ศ. 2564

ชองทางการรองเรียน ป พ.ศ. 2564

ขอมูลการรองเรียน ป 2564 ประเด็นที่มีการรองเรียนสูงสุด 10 ลําดับแรก

ผลการเปรียบเทียบปรับและการดําเนินคดีกับผูกระทําความผิดดานผลิตภัณฑสุขภาพ ป2564

สถิติการเฝาระวังโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ ปงบประมาณ 2564

ประเภทสื่อที่มีการเฝาระวัง ในปงบประมาณ 2564

จํานวนกฎหมายระดับอนุบัญญัติหรือกฎหมายลําดับรองที่มีการจัดทํา/ปรับปรุง ป พ.ศ. 2564

จํานวนการเผยแพรประชาสัมพันธความรูผานสื่อประเภทตางๆ ปงบประมาณ 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

 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหความสำคัญสูงสุดตอการพัฒนางานสาธารณสุขตามแนวพระราชดำริ 

และโครงการเฉลิมพระเกียรติ มีการขับเคลื่อนงานภายใตโครงการพัฒนาศักยภาพผู�ประกอบการและติดตาม

การพัฒนาด�านระบบควบคุมคุณภาพการผลิตผลิตภัณฑ�ปรุงรสท่ีเสร�มไอโอดีน การขับเคล่ือนงานคุมครอง

ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพสูสากลการ และกำกับดูแลดานอาหารและยาเพ่ือเอ้ือตอการเปดประเทศอยางปลอดภัย 

การดำเนินงานโครงการสำคัญใน 7 Flagship Project ไดแก 1. สรางความม่ันคงดานยาและเวชภัณฑในภาวะฉุกเฉิน 

สงเสริมการผลิตผลิตภัณฑยาภายในประเทศ และการอำนวยความสะดวกในการนำเขาผลิตภัณฑยา 2. การผลักดัน

สมุนไพรกัญชา กัญชงเพ่ือสุขภาพและเพ่ิมมูลคาทางเศรษฐกิจ 3. การพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพใหมีความรวดเร็ว 

โปรงใส มีประสิทธิภาพ พัฒนา e-Submission ในทุกกระบวนงาน ใหเปนมาตรฐานเดียวกัน 4. การจัดการโฆษณา

ผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเส่ียงทางส่ือออนไลน ตอบโตทันเหตุการณ 5. สรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ เพ่ือสนับสนุน

การบริโภคดวยปญญา ใหผูบริโภครูเทาทันสื่อ ไมหลงเชื่อขาวปลอม 6. ปรับเปลี่ยน อย. สูองคกรดิจิทัล  และ 

7. การสรางศักยภาพบุคลากรสูผูนำการเปล่ียนแปลง โดยเนน 5S ไดแก Speed Safety Satisfaction Supporter 

และ Sustainability

สารจากเลขาธิการฯ อย.
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 Speed ลดขั้นตอนการใหบริการ ปรับกระบวนงานอนุมัติ/อนุญาตใหรวดเร็ว และ

เพิ่มประสิทธิภาพดวยเทคโนโลยีดิจิทัล พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพใหมีความรวดเร็ว 

โปรงใส มีประสิทธิภาพ สามารถพัฒนา single form จำนวน 3 ระบบเสร็จเรียบรอย ไดแก 

ระบบท่ีปรึกษา แบบวินิจฉัยผลิตภัณฑสุขภาพและแบบขออนุญาตสถานท่ีและผลิตภัณฑ และ

กระบวนการพิจารณาอนุญาตไดรับการปรับปรุงเปนระบบ e-submission 268 กระบวนงาน

 Safety สรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพใหแกผูประกอบการ ผูบริโภค 

การสรางระบบเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพและเนนการบังคับใชกฎหมายอยางเขมงวดเพื่อให

เกิดความปลอดภัยในการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ โดยเผยแพรและเตือนภัย (Safety alert) 

แกเครือขายโฆษณาและประชาชน จำนวน 16 เรื่อง เผยแพรใน Facebook FDAThai และ 

Line FDAThai เครือขายท่ีมีการทำงานดานเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพอยางตอเน่ือง จำนวน 

6 เครือขาย และการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเสี่ยงที่ผิดกฎหมายลดลง รอยละ 40.05 

จากเปาหมาย รอยละ 30

 Satisfaction ปรับเปลี่ยน อย. สูองคกรดิจิทัล (Digital Transformation) และ

การสรางศักยภาพบุคลากร (HR Transformation) บริการเปน e-submission ทุกกระบวนงาน 

เช่ือมโยงและบูรณาการขอมูลกับหนวยงานภายนอกอ่ืนๆ ใหครบวงจร รวมถึงสงเสริมนวัตกรรม

ดวยดิจิทัลใหเกิดข้ึนในทุกระดับ เพ่ือเปล่ียนผานสูการเปนองคกรดิจิทัลอยางเต็มรูปแบบ และ

พัฒนาอยางตอเนื่องใหเกิดความยั่งยืน 

 Supporter สนับสนุนใหภาคธุรกิจเพิ่มขีดความสามารถการแขงขัน สามารถผลิต

ผลิตภัณฑท่ีเพ่ิมมูลคาทางเศรษฐกิจ ผลักดันสมุนไพร กัญชา กัญชง เพ่ือสุขภาพและเพ่ิมมูลคา

ทางเศรษฐกิจ สนับสนุนใหมีการใชกัญชาทางการแพทยที่ปลอดภัยและทั่วถึง สงเสริมใหมี

การใชผลิตภัณฑสมุนไพรในระบบบริการสาธารณสุขเพิ่มขึ้น สนับสนุนวิสาหกิจชุมชน 

ผูประกอบการรายยอย ใหสามารถปลูกและพัฒนาผลิตภัณฑที่มีคุณภาพ ตลอดจนสงเสริม

อุตสาหกรรมในประเทศใหเกิดการสรางนวัตกรรมเพื่อเพิ่มมูลคาใหผลิตภัณฑ โดยมีคัดเลือก

ไดรายการยาจากสมุนไพรเพิ่มในบัญชียาหลักแหงชาติ จำนวน 12 รายการ  

 Sustainability สรางความม่ันคงทางยาและเวชภัณฑ ใหประชาชนสามารถเขาถึง

ยาและเวชภัณฑไดอยางรวดเร็ว โดยการพัฒนาระบบ (นำรอง) รายงานขอมูล Demand & 

Supply ผลิตภัณฑยา เครื่องมือแพทย เครื่องสำอาง และวัตถุอันตราย การบริหารจัดการ

ใหยา เวชภัณฑ และเคร่ืองมือแพทยในภาวะฉุกเฉิน (COVID-19) ตามกรอบฯ มีอัตราสำรอง

ไมนอยกวา 1 เดือน มีการข้ึนทะเบียนยาและวัคซีนในภาวะฉุกเฉิน 3 รายการ ไดแก Favipiravir 

Remdesivir และวัคซีนโควิด 19 และกฎระเบียบท่ีเปนปญหาอุปสรรคตอการสงเสริมการผลิต

และอำนวยความสะดวกการนำเขายาและเวชภัณฑในสถานการณการระบาด COVID-19 

ไดรับการทบทวน 7 ฉบับ
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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.ผูเช่ียวชาญดานความปลอดภัย

และประสิทธิผลของยาและการใชยา

ผู�ทรงคุณวุฒิ

ผู�เชี่ยวชาญ

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

นางสาวสุภัทรา บุญเสร�ม
รก.ผูทรงคุณวุฒิดานมาตรฐานผลิตภัณฑ

ดานสาธารณสุข

นายว�ษณุ เชื้อพันธุ�
ผูเชี่ยวชาญดานกฎหมาย

อาหารและยา

นางนุชนาฏ กิติวรนนท�
ผูเชี่ยวชาญดานความปลอดภัย

ของเครื่องมือแพทย
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นางสาวอรสุรางค� ธ�ระวัฒน�
ผูเชี่ยวชาญดานมาตรฐานอาหาร

นางธารกมล จันทร�ประภาพ
ผูเชี่ยวชาญดานมาตรฐานยา

นางสาวกรพ�นธุ� ณ ระนอง
รก.ผูเชี่ยวชาญดานระบาดวิทยา
ของวัตถุเสพติด

นางสาวสุชัญญา พลเพชร
รก.ผูเชี่ยวชาญดานพัฒนาระบบกำกับ
ดูแลผลิตภัณฑหลังออกสูตลาด

นางสาวนฤมล  ฉัตรสง�า
รก.ผูเชี่ยวชาญดานความปลอดภัย
ของอาหารและการบริโภคอาหาร

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

นางสุนันทา พันธุ�วรรณ�
ผูเชี่ยวชาญดานความปลอดภัยของ
เครื่องสำอางและวัตถุอันตราย

นางสาวณธ�ป ว�มุตติโกศล
ผูเชี่ยวชาญดานพัฒนาระบบการคุมครอง
ผูบริโภคผลิตภัณฑสาธารณสุข

นางสาวพรทิพย� เจ�ยมสุชน
ผูเชี่ยวชาญดานพัฒนาระบบคุมครอง
ผูบริโภคในสวนภูมิภาคและทองถิ่น
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นางสาววรสุดา ยูงทอง
ผูอำนวยการกองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภค
ดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

นางวาร�รัตน� เลิศนที
ผูอำนวยการกองยุทธศาสตรและแผนงาน

นายเลิศชาย เลิศวุฒิ
ผูอำนวยการกองพัฒนาศักยภาพ
ผูบริโภค

นายสุชาติ จองประเสร�ฐ
ผูอำนวยการกองยา

นางสุภาวดี ธ�ระวัฒน�สกุล
ผูอำนวยการกองควบคุมเครื่องสำอาง
และวัตถุอันตราย

นายธเนศ สุวรรณเกษาวงษ�
ผูอำนวยการกองดานอาหารและยา

นางขนิษฐา ตันติศิร�นทร�
ผูอำนวยการกองควบคุมวัตถุเสพติด

นายวัฒนศักดิ์ ศรรุ�ง
เลขานุการกรม

นางกรภัทร ตร�สารศร�
ผูอำนวยการกองควบคุมเครื่องมือแพทย

ผู�อํานวยการ
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นางสาธ�ตา มาดี
หัวหนากลุมตรวจสอบภายใน

นายว�ระชัย นลวชัย
ผูอำนวยการกองอาหาร

นายว�ษณุ เชื้อพันธุ�
ผูเชี่ยวชาญดานกฎหมายอาหารและยา

นายป�ยะ ฉิ�นมณีวงศ�
ผูอำนวยการกองผลิตภัณฑสุขภาพ
นวัตกรรมและการบริการ

นางสาวภัทราภรณ� วัฒนโพธ�ธร
หัวหนากลุมพัฒนาระบบบริหาร

นายวราวุธ เสร�มสินสิร�
ผูอำนวยการกองผลิตภัณฑสมุนไพร

นางสิตานันท� พูนผลทรัพย�
ผูอำนวยการกองความรวมมือ
ระหวางประเทศ

นางอรัญญา เทพพ�ทักษ�
ผูอำนวยการศูนยจัดการเรื่องรองเรียน
และปราบปรามการกระทำผิดกฎหมาย
เกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ

นางสาวอัญชลี  จ�ตรักนที
ผูอำนวยการกองนโยบายแหงชาติดานยา
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รางวัลเลิศรัฐ ประจำป� 2564

 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดรับรางวัล

คุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ หมวด 3 ดานการมุงเนน

ผูรับบริการและผูมีสวนไดสวนเสีย และรางวัล หมวด 4 

ดานการวิเคราะหผลการดำเนินงานขององคกรและการจัดการ

ความรู ทั้งยังไดรับรางวัลบริการภาครัฐ ประเภทยกระดับ

การอำนวยความสะดวกในการใหบริการ ระดับดีเดน 

และประเภทยกระดับบริการที่ตอบสนองตอสถานการณ

โควิด 19 ระดับดี อีกดวย

 ที่มา : YouTube Channel สำนักงาน ก.พ.ร.

รางวัลแห�งความภาคภูมิใจ
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บทสรุปผู�บริหาร

ส�วนที่ 1
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 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เปนสวนราชการสังกัดกระทรวงสาธารณสุข มีภารกิจเก่ียวกับการปกปอง

และคุมครองสุขภาพประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพ มาตรฐาน และความปลอดภัย มีการสงเสริม

พฤติกรรมการบริโภคที่ถูกตองดวยขอมูลวิชาการที่มีหลักฐานเชื่อถือไดและมีความเหมาะสม เพื่อใหประชาชนไดบริโภค

ผลิตภัณฑสุขภาพที่ปลอดภัยและสมประโยชน รวมทั้งสงเสริมธุรกิจผลิตภัณฑสุขภาพใหไดมาตรฐานสากล และไดรับ

ความรวดเร็วในการประกอบธุรกิจ ชวยผลักดันระบบเศรษฐกิจของประเทศ โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 ไดดำเนิน

ภารกิจในหลายดานเพื่อตอบสนองนโยบายของรัฐและแกปญหาสำคัญของชาติ รวมทั้งผลักดันองคกรไปสูวิสัยทัศนและ

เปนไปตามวัตถุประสงคที่ไดตั้งไว ภายใต 4 ยุทธศาสตรหลัก ดังนี้

 ยุทธศาสตร�ท่ี 1 พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม กำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพเชิงรุก และเปนมาตรฐานสากล 

(Smart Regulation) พัฒนาระบบและกลไกการควบคุมกำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหมีประสิทธิภาพ สอดคลองกับสากล 

มีศักยภาพในการแขงขัน และเพิ่มประสิทธิภาพในการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพตามนโยบายการปฏิรูปประเทศ

ดานการบริหารจัดการภาครัฐ เพื่อยกระดับคุณภาพการใหบริการประชาชนและการปรับเปลี่ยนเปนรัฐบาลดิจิตอล 

ตามหลักการที่ดีในการควบคุมผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อใหระบบการควบคุม กำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพมีประสิทธิภาพ 

และไดมาตรฐานเปนที่ยอมรับในระดับสากล การดำเนินงานที่สำคัญ คือ พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ โฆษณา 

สถานประกอบการ ตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ ฉลาก โฆษณา และสถานประกอบการ พัฒนาระบบการกำกับดูแล

ดานยาและยกระดับผูประกอบการดานยาใหมีความเขมแข็ง และดำเนินการตามกฎหมายท่ีกำหนดไดอยางมีประสิทธิภาพ 

พัฒนาระบบกำกับดูแลผลิตภัณฑสมุนไพร เพื่อสรางความมั่นคงและความสามารถในการแขงขันของประเทศ พัฒนา

ความรวมมือและดำเนินการตามความตกลงระหวางประเทศ พัฒนากฎหมายผลิตภัณฑสุขภาพใหทันสถานการณและ

สอดคลองกับสากล

 ยุทธศาสตร�ที่ 2 สงเสริมและพัฒนาใหผูบริโภคมีความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ (Smart Consumer) 

อย. ตระหนักวาการใชมาตรการควบคุมตามกฎหมายเพียงอยางเดียวไมสามารถบรรลุเปาหมายที่จะคุมครองผูบริโภค

ใหปลอดภัยและมีคุณภาพชีวิตที่ดีได จึงดำเนินการพัฒนาใหผูบริโภคมีความรู ความเขาใจดานผลิตภัณฑสุขภาพและรูจัก

พิทักษสิทธิประโยชนของตนเอง สงเสริมความรวมมือในการเฝาระวังไมใหเกิดปญหาในการบริโภค ดวยการเผยแพร

ประชาสัมพันธความรูที่ถูกตองผานชองทางตาง ๆ รวมทั้งจัดทำโครงการรวมกับหนวยงานที่เกี่ยวของในการรณรงคปลูกฝง

เยาวชนและประชาชนใหเกิดจิตสำนึกในการดูแลความปลอดภัยของตนเองและคนรอบขางอยางตอเนื่อง เพื่อใหผูบริโภค

มีความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ การดำเนินงานท่ีสำคัญ คือ เสริมสรางความเขมแข็งในการสรางชุมชนและองคกรรอบรู

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ สรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพเพื่อสนับสนุนการบริโภคดวยปญญา 

       
บทสรุปผู�บริหาร

ส�วนที่ 1
บทสรุปผู�บริหารบทสรุปผู�บริหาร
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 ยุทธศาสตร�ที่ 3 พัฒนางานบริการสูความเปนเลิศและใหผูประกอบการมีความสามารถในการแขงขัน 

(Smart Service) นอกเหนือจากบทบาทการคุมครองผูบริโภคแลว อย. มีบทบาทสำคัญอีกอยางหนึ่งก็คือ การสงเสริม

ผูประกอบการใหสามารถผลิตผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพตั้งแตตนทาง สนับสนุนใหผูประกอบการมีผลิตภัณฑที่ออกสู

ทองตลาดไดอยางรวดเร็วและมีคุณคา รวมท้ังพัฒนามาตรฐานการผลิต และสนับสนุนผูประกอบการรายยอยใหพัฒนาตนเอง

เพื่อใหสามารถแขงขันในระดับสากลได พัฒนาคุณภาพงานบริการใหมีความรวดเร็ว มีมาตรฐาน โปรงใส เปนธรรม 

สอดคลองกับความตองการของประชาชน และเกิดประสิทธิภาพในการปฏิบัติราชการ เพ่ือยกระดับมาตรฐานการใหบริการ

สูความเปนเลิศ เพ่ือใหประเทศไทยเปนฐานการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพ การดำเนินงานท่ีสำคัญ คือ พัฒนาระบบการใหบริการ

ผานระบบ e-Service / พัฒนาระบบ Counter Service ณ จุดเดียว พัฒนาประสิทธิภาพการผลิต สงเสริมการพัฒนา

สมุนไพรในเครื่องสำอางใหเปนศูนยกลางผลิตภัณฑสุขภาพนานาชาติในระดับสากล สงเสริมผูประกอบการดานผลิตภัณฑ

สมุนไพรและพัฒนาระบบบริหาร รองรับการเปนศูนยกลางการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรของอาเซียน สรางเศรษฐกิจสุขภาพ 

สงเสริมการสงออกอาหารแปรรูป ครัวไทยสูครัวโลก 

 ยุทธศาสตร�ท่ี 4 พัฒนาและยกระดับองคการใหมีสมรรถนะสูง (Smart Organization) อย. มุงผลักดันองคกร

ใหมีสมรรถนะสูง เพื่อวางรากฐานในการปฏิบัติภารกิจใหมีประสิทธิภาพและเปนระบบมากยิ่งขึ้น ตลอดจนมีความพรอม

รองรับตอทุกสถานการณที่อาจเกิดขึ้นและสามารถหาทางแกไขไดอยางเหมาะสม โดยมีการจัดโครงสรางองคกรใหมีระบบ

การทำงานที่คลองตัว รวดเร็ว ปรับเปลี่ยนกระบวนทัศนการทำงาน พัฒนาสมรรถนะบุคลากร สงเสริมการแลกเปลี่ยน

ประสบการณและจัดการความรูอยางเปนระบบ เพื่อกาวไปสูการเปนองคกรแหงการเรียนรู ยกระดับการพัฒนาคุณภาพ

การบริหารจัดการสูความเปนเลิศตามมาตรฐานสากล รวมถึงพัฒนาเปนองคกรอิเล็กทรอนิกส ดวยการนำเทคโนโลยีสารสนเทศ

มาใชในการปฏิบัติงานและการใหบริการประชาชน เปาประสงคเพื่อให อย. มีระบบบริหารจัดการที่ดีและมีประสิทธิภาพ 

โดยมีการดำเนินงานท่ีสำคัญ คือ สงเสริมบุคลากรใหมีคุณภาพชีวิตท่ีดีและมีความสุขในการทำงาน เพ่ือยกระดับความผูกพัน

ตอองคกร พัฒนา อย. สูความเปนเลิศตามเกณฑคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ พัฒนาให อย. เปนองคกรแหงการเรียนรู 

(Learning Organization) พัฒนาระบบงานวิจัยเพื่อพัฒนาระบบและสรางนวัตกรรมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ

สุขภาพของประเทศ

 ภายใตการนำของ นายแพทย�ไพศาล ดั่นคุ�ม เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

ที่ใหความสำคัญสูงสุดตอการพัฒนางานสาธารณสุขตามแนวพระราชดำริและ

โครงการเฉลิมพระเกียรติ ภายใตโครงการพัฒนาศักยภาพผูประกอบการ

และติดตามการพัฒนาดานระบบควบคุมคุณภาพการผลิตผลิตภัณฑ

ปรุงรสที่เสริมไอโอดีน และไดกำหนดแนวทางการดำเนินงานของ อย. 

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

ด�วยเทคโนโลยีดิจ�ทัล ทำใหการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพใหมีความรวดเร็ว โปรงใส 

มีประสิทธิภาพ พัฒนากระบวนงานอนุญาตเปน e-Submission ทุกกระบวนงาน และพัฒนา

การปฏิบัติงานใหเปนมาตรฐานเดียวกันทั้งประเทศ ดวยการปรับปรุงกระบวนงาน (Re-process) 

พัฒนาระบบคุณภาพการใหบริการ รวมถึงพัฒนาและสงเสริมสถานประกอบการ

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

บังคับใช�กฎหมายอย�างเข�มงวด จัดการปญหาโฆษณา และสรางความรอบรูดานผลิตภัณฑ

สุขภาพ ดำเนินการจัดการโฆษณาท่ีผิดกฎหมาย โดยเฉพาะส่ือออนไลน และตอบโตอยางทันเหตุการณ 

เพื่อใหผูโฆษณาและแพลตฟอรมทางสื่อออนไลนตระหนักถึงการเผยแพรโฆษณาที่ถูกตองมากขึ้น 

พัฒนาและเพิ่มประสิทธิภาพการสื่อสาร เพื่อใหประชาชนรูเทาทันสื่อ ไมหลงเชื่อขาวปลอม และ

ตัดสินใจเลือกบริโภคอยางปลอดภัย สนับสนุนการมีความรอบรู (Health Literacy)

Satisfaction: ให�บร�การแบบมืออาชีพ โปร�งใส และตรวจสอบได� ปรับเปล่ียน อย. สูองคกรดิจิทัล (Digital 

Transformation) และการสรางศักยภาพบุคลากร (HR Transformation) โดยปรับการใหบริการ

เปน e-submission ทุกกระบวนงาน เชื่อมโยงและบูรณาการขอมูลกับหนวยงานภายนอกอื่นๆ 

ใหครบวงจร รวมถึงสงเสริมนวัตกรรมดวยดิจิทัลใหเกิดขึ้นในทุกระดับ เพื่อเปลี่ยนผานสูการเปน

องคกรดิจิทัลอยางเต็มรูปแบบ และพัฒนาอยางตอเนื่องใหเกิดความยั่งยืน

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

ท่ีเพ��มมูลค�าทางเศรษฐกิจ ผลักดันสมุนไพร กัญชา กัญชง เพ่ือสุขภาพและเพ่ิมมูลคาทางเศรษฐกิจ 

สนับสนุนใหมีการใชกัญชาทางการแพทยท่ีปลอดภัยและท่ัวถึง สงเสริมใหมีการใชผลิตภัณฑสมุนไพร

ในระบบบริการสาธารณสุขเพ่ิมข้ึน สนับสนุนวิสาหกิจชุมชน ผูประกอบการรายยอย ใหสามารถปลูก

และพัฒนาผลิตภัณฑท่ีมีคุณภาพ ตลอดจนสงเสริมอุตสาหกรรมในประเทศใหเกิดการสรางนวัตกรรม

เพื่อเพิ่มมูลคาใหผลิตภัณฑ

Sustainability: สร�างความมั่นคงทางยาและเวชภัณฑ� เพ��มศักยภาพการจัดการในภาวะฉุกเฉิน และ

ทำให�บุคลากรมีความเช่ียวชาญในงานและพร�อมรับการเปล่ียนแปลง การสรางความม่ันคง

ดานยาและเวชภัณฑในภาวะฉุกเฉิน (COVID-19) เพ่ิมศักยภาพการจัดการยาและเวชภัณฑในภาวะ

ฉุกเฉิน เพื่อใหประเทศสามารถผลิตและจัดหายา รวมถึงเวชภัณฑจำเปนไวใชไดอยางตอเนื่อง 

ทันทวงที สามารถแกไขปญหาสาธารณสุขที่สำคัญ ไมมีปญหาขาดแคลนในภาวะฉุกเฉิน รวมทั้ง

เพิ่มความสามารถของอุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศใหสามารถแขงขันไปสูระดับสากล
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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

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

มีภารกิจเกี่ยวกับการปกปองและคุมครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ โดยผลิตภัณฑสุขภาพ

เหลานั้นตองมีคุณภาพและปลอดภัย สงเสริมพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกตองดวยขอมูลทางวิชาการที่มีหลักฐานเชื่อถือได

และมีความเหมาะสม เพื่อใหประชาชนไดบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ปลอดภัยและสมประโยชน โดยมีหนาที่และอำนาจ 

ดังตอไปนี้ 

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

กฎหมายวาดวยเครื่องมือแพทย กฎหมายวาดวยเครื่องสำอาง กฎหมายวาดวยผลิตภัณฑสมุนไพร กฎหมายวาดวยยา 

กฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ กฎหมายวาดวยวัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท กฎหมายวาดวยวัตถุอันตราย กฎหมาย

วาดวยอาหาร และกฎหมายอื่นที่เกี่ยวของ

 2. พัฒนาระบบและกลไก เพื่อใหมีการดำเนินการบังคับใชกฎหมายที่อยูในความรับผิดชอบ

 3. เฝาระวัง กำกับ และตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑสุขภาพ สถานประกอบการ และการโฆษณา 

รวมท้ังผลอันไมพึงประสงคของผลิตภัณฑสุขภาพ การพัฒนาระบบความปลอดภัยดานสารเคมีของประเทศ และเปนแกนกลาง

รวมดำเนินการกับองคกรระหวางประเทศดานสารเคมี ตลอดจนมีการติดตามหรือเฝาระวังขอมูลขาวสารดานผลิตภัณฑ

สุขภาพจากภายในประเทศและภายนอกประเทศ

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

ใหมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล

 5. สงเสริมและพัฒนาผูบริโภคใหมีศักยภาพในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง เหมาะสม ปลอดภัย 

และคุมคา รวมทั้งการรองเรียนเพื่อปกปองสิทธิของตนได

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

องคกรปกครองสวนทองถิ่น ภาคเอกชน ประชาชน และเครือขายประชาคมสุขภาพ

 7. พัฒนาความรวมมือระหวางประเทศ เพ่ือใหงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพเกิดประโยชนตอสุขภาพ

ของผูบริโภค และผลประโยชนของประเทศชาติ

 8. ปฏิบัติการอื่นใดตามที่กฎหมายกำหนดใหเปนหนาที่และอำนาจของสำนักงาน 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 กำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพเชิงรุก และเปนมาตรฐานสากล 

(Smart Regulation)

กลยุทธ 1. พัฒนากฎหมายผลิตภัณฑสุขภาพใหทันตอสถานการณและสอดคลองสากล

 2. พัฒนาระบบการควบคุมและกำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพกอนออกสูตลาด (Pre-marketing Control) ตามหลัก

ความเสี่ยง และตามเกณฑ Good Registration Management

 3. พัฒนาระบบการควบคุมและกำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพหลังออกสูตลาด (Post-marketing Control) 

ใหเขมแข็งและมีประสิทธิภาพ

 4. สรางและพัฒนาเครือขายการควบคุม กำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหครอบคลุมและเขมแข็ง

 5. พัฒนาความรวมมือระหวางประเทศดานผลิตภัณฑสุขภาพใหมีความเขมแข็ง เปนที่ยอมรับในระดับสากล

 6. ขับเคลื่อนนโยบายและยุทธศาสตรระดับประเทศดานผลิตภัณฑสุขภาพ

 7. พัฒนากลไกการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพในภาวะวิกฤติ

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

กลยุทธ 1. สงเสริมใหผูบริโภคเขาถึงและเขาใจขอมูลขาวสารในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ

 2. สงเสริมใหผูบริโภคมีทัศนคติที่เหมาะสม เพื่อใหเกิดการตัดสินใจบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ

 3. พัฒนาผูบริโภคใหมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่เหมาะสม

 ยุทธศาสตร�ที่ 3 : พัฒนางานบริการสูความเปนเลิศและใหผูประกอบการมีความสามารถในการแขงขัน

(Smart Service)

กลยุทธ 1. เพิ่มประสิทธิภาพงานบริการใหมีความรวดเร็วและทันสมัย

 2. พัฒนาศักยภาพและเตรียมความพรอมผูประกอบการรองรับกฎระเบียบใหมและสงเสริมการสงออก

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

 4. พัฒนาระบบการรับรองและประเมินสมรรถนะผูประกอบการ

 5. สงเสริมผูประกอบการใหพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรม

 ยุทธศาสตร�ที่ 4 : พัฒนาและยกระดับองคการใหมีสมรรถนะสูง (Smart Organization)

กลยุทธ 1. พัฒนาระบบบริหารจัดการองคการใหไดมาตรฐานตามเกณฑ PMQA

 2. พัฒนาระบบบริหารจัดการบุคลากรสูการเปนองคการสมรรถนะสูง

 3. พัฒนาระบบปฏิบัติงานบนพื้นฐานดิจิทัล (Digital Platform)

 4. พัฒนาสารสนเทศและคลังความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ

 5. พัฒนาระบบงานวิจัยเพ่ือพัฒนาระบบและสรางนวัตกรรมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศ

 6. พัฒนาให อย. เปนองคกรแหงการเรียนรู (Learning Organization)
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ภาพที่ 1 โครงสร�างการบร�หารราชการของ อย.

(ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2564, ที่มา: กลุมพัฒนาระบบบริหาร)

หมายเหตุ : หนวยงานตามกฎกระทรวง

  หนวยงานที่จัดตั้งภายใน

  หนวยงานที่ไดรับมอบอำนาจจาก อย. ใหดำเนินการแทน

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
 กฎกระทรวงแบงสวนราชการสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2563 ใหแบง

สวนราชการของ อย. เปน 14 หนวยงาน

 และเพื่อใหการดำเนินงานของ อย. ตอบสนองตอสถานการณการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ และ

การสงเสริมการประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพ จึงไดจัดต้ังหนวยงานภายใน จำนวน 4 หนวยงาน ไดแก กลุมกฎหมาย

อาหารและยา ศูนยจัดการเร่ืองรองเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ กองนโยบายแหงชาติ

ดานยา กองความรวมมือระหวางประเทศ และมีสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 76 จังหวัด ที่ไดรับมอบอำนาจจาก อย. 

ใหดำเนินการแทน ภายใตกฎหมายที่อยูในความรับผิดชอบ
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กรอบอัตรากำลังบุคลากร
 อย. มีกรอบอัตรากำลังรวมท้ังส้ิน 1,674 อัตรา จำแนกเปน ขาราชการ พนักงานราชการ ลูกจางประจำ พนักงาน

เงินทุน ลูกจางเงินทุน และลูกจางเหมาบริการ ดังนี้ (ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2564, ที่มา: สำนักงานเลขานุการกรม)

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

งบประมาณรายจ�ายประจำป�
 อย. ไดรับการจัดสรรงบประมาณรายจายประจำปงบประมาณ พ.ศ. 2564 จำนวน 761,869,400 บาท ลดลง

จากปงบประมาณ พ.ศ. 2563 จำนวน 53,663,000 บาท โดยเปรียบเทียบงบประมาณที่ไดรับการจัดสรร ดังนี้

ตารางที่ 1  งบประมาณรายจายของ อย. ระหวางปงบประมาณ พ.ศ. 2560 – 2564

หนวย : บาท

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

งบบุคลากร

งบดำเนินงาน

งบลงทุน

งบรายจายอื่น

      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

ขาราชการ

ขาราชการ

พนักงานราชการ

ลูกจางประจำ

พนักงานเงินทุน

ลูกจางเงินทุน

ลูกจางเหมาบริการ

768

104

31

33

32

0

768

104

29

31

31

588

768

104

24

34

30

611

767

104

21

39

28

647

817

110

18

46

25

655

2560 2561 2562 2563 2564

พนักงานราชการ ลูกจางประจำ พนักงานเงินทุน ลูกจางเงินทุน ลูกจางเหมาบริการ

จำนวนอัตรา

ป
2560 2561 2562 2563 2564
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ผลการดําเนินงานสําคัญ

ส�วนที่ 3
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ผลการดําเนินงานสําคัญผลการดําเนินงานสําคัญ

ตารางที่ 2  ผลการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ ระหวางป พ.ศ. 2560 – 2564

ประเภทคำขอ
ป� พ.ศ.

2560 2561 2562 2563 2564

อาหาร

ยา

เครื่องสำอาง

เครื่องมือแพทย

วัตถุอันตราย

วัตถุเสพติด

ผลิตภัณฑนำเขา

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

หนวยนับ : รายการ

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

 อย. พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม กำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหมีประสิทธิภาพ สอดคลองกับสากล 

มีศักยภาพในการแขงขัน และเพิ่มประสิทธิภาพในการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพตามนโยบายการปฏิรูปประเทศ

ดานการบริหารจัดการภาครัฐ เพื่อยกระดับคุณภาพการใหบริการประชาชนและการปรับเปลี่ยนเปนรัฐบาลดิจิทัล 

ตามหลักการที่ดีในการควบคุมผลิตภัณฑสุขภาพ เปาประสงคเพื่อใหระบบการควบคุม กำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ

มีประสิทธิภาพ และไดมาตรฐานเปนที่ยอมรับในระดับสากล โดยมีการดำเนินงานที่สำคัญ ดังนี้

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

ความเหมาะสมของขอมูลที่จะโฆษณาหรือเผยแพรแกสาธารณะตามที่กฎหมายกำหนด ตลอดจนพิจารณาความเหมาะสม

ของสถานที่ประกอบธุรกิจกอนอนุญาตใหผูประกอบการดำเนินการผลิต นำเขา หรือจำหนาย ในราชอาณาจักร โดยมีผล

การพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ โฆษณา และสถานประกอบการ ระหวางป พ.ศ. 2560 – 2564 แสดงรายละเอียด

ตามภาพที่ 4 – 6 ดังนี้ (ขอมูล 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 ระหวางป 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

หนวยนับ : รายการ
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ภาพที่ 5 ผลการพ�จารณาอนุญาตสถานประกอบการ ระหว�างป� พ.ศ. 2560 – 2564

ตารางที่ 4  ผลการพิจารณาอนุญาตสถานประกอบการ ระหวางป 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

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

ตารางที่ 5  ผลการตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ ระหวางป 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

หนวยนับ : รายการ

ตรวจสอบเฝ�าระวังผลิตภัณฑ�สุขภาพ ฉลาก โฆษณา และสถานประกอบการ
 อย. มีกระบวนการตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ ฉลาก โฆษณา และสถานประกอบการ เพ่ือใหผูประกอบการ

ปฏิบัติอยางถูกตองตามที่ไดรับอนุญาตไว ซึ่งจะกำหนดแนวทางเพื่อลดและขจัดปญหาการกระทำฝาฝนกฎหมาย กำหนด

ผลิตภัณฑที่เปนปญหาในภาพรวมของประเทศ รวมถึงมาตรการดำเนินการเมื่อพบการฝาฝนกระทำผิดกฎหมายตามอำนาจ

ของกฎหมายท่ีรับผิดชอบ โดยมีผลการตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ ฉลาก โฆษณา และสถานประกอบการ ระหวาง

ป พ.ศ. 2560 – 2564 แสดงรายละเอียดตามภาพที่ 7 - 10 ดังนี้ (ขอมูล 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  ผลการตรวจสอบเฝาระวังโฆษณา ระหวางป 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

หนวยนับ : รายการ

ตารางที่ 6  ผลการตรวจสอบเฝาระวังฉลาก ระหวางป 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

หนวยนับ : รายการ



25
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   FOOD AND DRUG ADMINISTRATION

รายงานประจําป� 2564 Annual Report 2021

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

ตารางที่ 8  ผลการตรวจสอบเฝาระวังสถานประกอบการ ระหวางป 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

หนวยนับ : รายการ

ภาพที่ 8 ผลการตรวจสอบเฝ�าระวังโฆษณา ระหว�างป� พ.ศ. 2560 - 2564
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ตารางที่ 9-10  สถิติการรับเรื่องรองเรียน และชองทางการรองเรียน 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  ขอมูลการรองเรียน ป 2564 ประเด็นที่มีการรองเรียนสูงสุด 10 ลำดับแรก

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

โฆษณาอาหาร

ฉลากอาหาร

โฆษณาการจำหนายยาทางเว็บไซต

โฆษณาเครื่องมือแพทย

โฆษณาเครื่องสำอาง

การขออนุญาตอาหาร

โฆษณาผลิตภัณฑสมุนไพร

การขออนุญาตเครื่องสำอาง

สงสัยคุณภาพอาหาร

การขายยา*

โฆษณาเกินจริง/โฆษณาไดรับอนุญาตหรือไม

ฉลากไมระบุวันเดือนปที่ผลิต/หมดอายุ 

ฉลากไมมีเลขสารบบอาหาร

โฆษณาไดรับอนุญาตหรือไม

โฆษณาไดรับอนุญาตหรือไม

โฆษณาโดยทำใหเขาใจผิดในสาระสำคัญอันเกี่ยวกับเครื่องสำอาง 

โฆษณารักษาโรคที่ไมไดมีจุดมุงหมายเปนเครื่องสำอาง

ชื่อผลิตภัณฑไมตรงกับฐานขอมูล อย. 

ไมพบเลขสารบบอาหารในฐานขอมูล อย.

โฆษณาไดรับอนุญาตหรือไม

ชื่อผลิตภัณฑไมตรงกับฐานขอมูล อย. 

ไมพบเลขที่ใบรับจดแจงในฐานขอมูล อย.

พบสิ่งแปลกปลอม/เสียกอนวันหมดอายุ/มีสารปนเปอน

สงผลกระทบตอรางกาย เชน รับประทานแลวทองเสีย

ขายยาโดยไมมีเภสัชกร ขายยาหมดอายุ/ยาชุด ขายยาแกไอ

ใหเด็กวัยรุน

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)

สายดวน อย. 1556

จดหมาย/หนังสือ

โทรศัพท

อินเทอรเน็ต

มาดวยตนเอง

      รวม

103

390

6

2,707

864

4,070

ที่มา : ศนูยจัดการเร่ืองรองเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมาย

        เกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2564

 * การขายยา หมายถึง การขายยาของรานขายยา รวมทั้ง การขายยาของแผงขายสมุนไพร รถเร รานชำ มินิมารท และหางสรรพสินคาดวย  
   ที่มา : ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ               ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2564

ผลการดำเนินการเร�่องร�องเร�ยน
 ในปงบประมาณ 2564 (1 ต.ค. 63 – 30 ก.ย. 64) มีเร่ืองรองเรียนรวมท้ังส้ิน 4,070 เร่ือง เปนเร่ืองเก่ียวกับอาหาร 
รอยละ 50.57 ประเด็นท่ีมีการรองเรียนมากท่ีสุด คือ การโฆษณาเกินจริง การโฆษณาโดยไมไดรับอนุญาต และการรองเรียน
ฉลาก ไมระบุวันเดือนปที่ผลิต วันหมดอายุ เปนตน
 ชองทางที่มีการรองเรียนมากที่สุด คือ อินเทอรเน็ต รอยละ 66.57 รองลงมาคือ เดินทางมารองเรียนดวยตนเอง 
รอยละ 21.23, จดหมาย/หนังสือ รอยละ 9.58, สายดวย อย. 1556 รอยละ 2.53 และ โทรศัพทหมายเลข 0 2590 1556, 
และ 0 2590 7410 รอยละ 0.15 ตามลำดับ
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ตารางที่ 12  ผลการเปรียบเทียบปรับและการดำเนินคดีกับผูกระทำความผิดดานผลิตภัณฑสุขภาพ 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 : กลุมกฎหมายอาหารและยา          ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2564

ตารางที่ 13  สถิติการเฝาระวังโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ ปงบประมาณ 2564

รายการ รวมวัตถุเสพติดเคร�่องมือแพทย�วัตถุอันตรายเคร�่องสำอางอาหารยา

เปาหมาย

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 : ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ  ขอมูล ณ วันที่ 20 กันยายน 2564

ตารางที่ 14  ประเภทสื่อที่มีการเฝาระวัง ในปงบประมาณ 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 : ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ  ขอมูล ณ วันที่ 20 กันยายน 2564
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พัฒนาระบบการกำกับดูแลด�านยาและยกระดับผู�ประกอบการด�านยาให�มีความเข�มแข�ง และ
ดำเนินการตามกฎหมายที่กำหนดได�อย�างมีประสิทธ�ภาพ
 สถานการณความมั่นคงดานสาธารณสุขของประเทศไทย เมื่อพิจารณาจากฐานขอมูลดานยาของ อย. เกี่ยวกับ

การผลิตและการนำสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรสำหรับยาแผนปจจุบัน ตั้งแตป พ.ศ. 2554 เปนตนมา พบวา มูลคา

การนำเขายาจากตางประเทศมีแนวโนมสูงขึ้น แตมูลคาการผลิตยาภายในประเทศลดลง เปนอัตราสวนมูลคาการนำเขา

ตอการผลิตในปจจุบัน คิดเปนรอยละ 70 ตอ 30 ประกอบกับองคความรูดานการผลิตและการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑยา

ในระดับสากลมีการพัฒนาอยางตอเนื่อง ทำใหอุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศจำเปนตองพัฒนาศักยภาพและมาตรฐาน

ในการผลิตและควบคุมคุณภาพยาใหสามารถแขงขันทั้งในและตางประเทศ 

 ดังนั้น อย. จึงตองสนับสนุนและพัฒนาผูประกอบการดานยาใหตระหนักถึงความสำคัญในบทบาทหนาที่ของตน 

ซ่ึงเปนสวนหน่ึงของการสงเสริมและสรางความเขมแข็งใหแกระบบสุขภาพของประเทศไทย เพ่ือใหประชาชนไดรับผลิตภัณฑยา

ที่มีคุณภาพและปลอดภัย และหนาที่ของผูรับอนุญาตที่ตองรับผิดชอบตอผลิตภัณฑของตนเองเมื่อพบปญหาคุณภาพยา

ท่ีอาจสงผลตอความไมปลอดภัยตอผูบริโภค นอกเหนือจากการพัฒนาผูประกอบการใหมีศักยภาพดานการผลิตยาใหเปนไป

ตามมาตรฐาน ขอกำหนด รวมถึงหลักเกณฑตาง ๆ ท่ีกฎหมายกำหนดแลว อย. ยังใหความสำคัญและตระหนักถึงคุณภาพยา

ที่ผลิตหรือนำสั่งจนถึงมือผูบริโภค ตองมีการควบคุมกำกับดูแลการกระจายยาแผนปจจุบันใหเปนไปตามมาตรฐานสากล 

เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการคุมครองผูบริโภคตลอดหวงโซและสรางความเช่ือม่ันดานคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑยา 

อันเปนการคุมครองผูบริโภคใหไดรับผลิตภัณฑยาที่ดี มีคุณภาพ และปลอดภัย 

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

ในวันที่ 1 – 4 มิถุนายน 2564

     จากการท่ีประเทศไทยไดผานการตรวจประเมินระบบกำกับดูแลผลิตภัณฑวัคซีน โดยองคการอนามัยโลกไดให

การรับรองประเทศไทยเปน Fully Functional National Regulatory Authority ตั้งแตป พ.ศ. 2555 และการตรวจ

ประเมินหนวยงานกำกับดูแลผลิตภัณฑวัคซีนโดยองคการอนามัยโลก (WHO Benchmarking Assessment for Countries 

Producing WHO Prequalified Vaccines) ดำเนินมาอยางตอเนื่ององคการอนามัยโลกมีการตรวจติดตามระบบกำกับ 

ดูแลผลิตภัณฑวัคซีนของประเทศไทย เพื่อยืนยันมาตรฐานการปฏิบัติหนาที่ตามพันธกิจหลัก 9 พันธกิจ ประกอบดวย

  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)
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     หนวยงานหลักที่เกี่ยวของตอการปฏิบัติตามพันธกิจขางตันประกอบดวย (1) สำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา รับผิดชอบดำเนินการตามพันธกิจลำดับที่ 1, 2, 4, 5,  6, 8 (2) กรมวิทยาศาสตรการแพทย โดยสถาบันชีววัตถุ 

รับผิดชอบดำเนินการตามพันธกิจลำดับท่ี 7, 9 และ (3) กรมควบคุมโรค โดยกองระบาดวิทยา รวมกับสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาโดยกองยุทธศาสตรและแผนงาน รวมรับผิดชอบดำเนินการตามพันธกิจลำดับที่ 3 ซึ่งหนาที่ความรับผิดชอบ

ในสวนของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดังนี้

  1) เตรียมความพรอมเพื่อรองรับการตรวจประเมินหนวยงานกำกับ ดูแลผลิตภัณฑวัคซีนโดยองคการ

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

      Vaccines) ตลอดจนประสานและติดตามผลการดำเนินการใหเปนไปตามแผนพัฒนาหนวยงานกำกับ

      ดูแลผลิตภัณฑวัคซีน

  2) กำกับ ดูแลและติดตามความกาวหนาของการเตรียมความพรอมของแตละพันธกิจหลักและระบบ

      ใหเปนไปตามเกณฑการตรวจประเมิน WHO Benchmarking Tool ขององคการอนามัยโลก

  3) ศึกษาและจัดเตรียมเอกสารหลักฐานท่ีเก่ียวของกับการปฏิบัติหนาท่ีของแตละพันธกิจหลักและระบบ

      ใหพรอมและสอดคลองตามเกณฑการตรวจประเมิน WHO Benchmarking Tool ท่ีองคการอนามัยโลก

      กำหนดตลอดจนทำหนาท่ีเปนผูข้ีแจงและนำเสนอการปฏิบัติหนาท่ีตามพันธกิจของตนตอคณะผูตรวจ

      ประเมินขององคการอนามัยโลก

     สิ่งที่สำคัญคือการคงไวซึ่งมาตรฐานระบบการกำกับดูแลดานยาใหมีประสิทธิภาพระดับสากลซึ่งจะตองมีการ

ดำเนินพัฒนาการอยางสม่ำเสมอและตอเนื่อง

     ตามที่กองยาไดรับการตรวจจากองคการอนามัยโลก (World Health Organization : WHO) ในวันที่ 1 – 4 

มิถุนายน 2564 นั้น ตอมาองคการอนามัยโลก (World Health Organization : WHO) ประกาศใหระบบกำกับดูแลวัคซีน

ของไทย (Thailand’s National Regulatory Authority (NRA) for vaccine) อยูในระดับที่ 3 (Maturity Level 3) 

ซ่ึงสูงสุดเปนอันดับ 2 (ระดับวัด 1 ถึง 4 สูงสุดคือระดับ 4) ของระบบการจำแนกประเภทในการกำกับดูแลวัคซีนระดับชาติ

ตามาตรฐานขององคการอนามัยโลก มีผลเมื่อวันที่ 27 สิงหาคม 2564 

     ซ่ึงผลจากการท่ีองคการอนามัยโลก (World Health Organization : WHO) ประกาศใหระบบกำกับดูแลวัคซีน

ของไทย (Thailand’s National Regulatory Authority (NRA) for vaccine) อยูในระดับที่ 3 (Maturity Level 3) 

ประโยชนที่ไดรับคือ 1) สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่เปนหนวยงานกำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพดานวัคซีน 

มีมาตรฐานในระดับสากล 2) ผูผลิตวัคซีนในประเทศ สามารถยื่นขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑวัคซีนเพื่อใหอยูใน list of 

prequalified vaccine และสามารถจำหนายวัคซีนใหองคกรระหวางประเทศได และ 3) สรางความเชื่อมั่นใหแกผูบริโภค

 2. อย. ไดรับการรับรองใหเปนศูนยความเปนเลิศดานการบริหารจัดการการขึ้นทะเบียนที่ดีแหงเอเปค 

(APEC Good Registration Management: GRM) 

     การประชุม APEC Regulatory Harmonization Steering Committee (RHSC) ไดมีมติใหการรับรอง อย. 

ซ่ึงเปนหนวยงานกำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศไทย ใหเปน “ศูนยความเปนเลิศ Center of Excellence (CoE) 

ดานการบริหารจัดการการขึ้นทะเบียนที่ดีแหง APEC” Good Registration Management (GRM)” อยางเปนทางการ

เม่ือเดือนมิถุนายน 2563 ดำเนินการพัฒนากระบวนการข้ึนทะเบียนและการกำกับดูแลผลิตภัณฑทางการแพทย (Medical 

Products) ใหมีมาตรฐานเดียวกัน รวมท้ังสงเสริมใหเกิดความรวมมือระหวางประเทศสมาชิกในภูมิภาคเอเปคและอาเซียน 
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(Regulatory Harmonization and Convergence) โดยมีเปาหมายเริ่มตนที่ยาและเครื่องมือแพทย และขยายไปใชกับ

ทะเบียนผลิตภัณฑสุขภาพประเภทอ่ืน ๆ ดวย นับเปนกาวสำคัญในการเสริมสรางความม่ันคงดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพ 

สะทอนใหเห็นถึงระบบการข้ึนทะเบียนท่ีมีความรวดเร็ว โปรงใส สามารถตรวจสอบได สงผลดีตอภาพรวมของอุตสาหกรรม

ผลิตภัณฑสุขภาพ รวมถึงการคุมครองสุขภาพของประชาชน ใหไดใชผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมีคุณภาพ ปลอดภัย และสมประโยชน

มากยิ่งขึ้น

               ป 2564 จัดประชุมอบรมวิชาการเชิงปฏิบัติการ 2021 APEC GRM Regulatory Science CoE Workshop 

ในหัวขอ “Best Practices for Application Review and Submission under Public Health Crises” โดยมีวัตถุประสงค 

เพื่อแลกเปลี่ยนเรียนรูการดำเนินงานของแตละหนวยกำกับดูแลยาในสภาวะที่มีการระบาดใหญของโรค ผูบรรยายมาจาก

องคกรที่มีความเขมแข็งดานการกำกับดูแลยา เชน สหภาพยุโรป (EMA) องคการอนามัยโลก หนวยงานภาครัฐหนวยงาน

กำกับดูแลยาของไตหวัน (Taiwan FDA) หนวยงานประเมินยาและเคร่ืองมือแพทยของญ่ีปุน (Japan PMDA) DUKE-NUS 

Center of Regulatory Excellence (CoRE) ประเทศสิงคโปร และจากหนวยงานเอกชน เชน สมาคมผูผลิตยาของ

ประเทศญ่ีปุน ผูเขารับการอบรมเปนผูประเมินจากผูแทนหนวยงานกำกับดูแลยาและเคร่ืองมือแพทยจาก APEC economies 

และอาเซียน ผูแทนจากกองผลิตภัณฑในสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดแก กองยา กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย 

กองควบคุมวัตถุเสพติด และผูพิจารณาขอมูลวิชาการของตำรับยาจากมหาวิทยาลัยและกรมวิทยาศาสตรการแพทย 

 3. การบริหารงานภายใตภาวะวิกฤต COVID-19 

     ตามที่ประเทศไทยและหลายประเทศทั่วโลกประสบภาวะการแพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 

(COVID-19) ซ่ึงสงผลกระทบตอปริมาณความตองการยาท่ีเพ่ิมมากข้ึน รวมถึงการบริหารจัดการดานยาของระบบสาธารณสุข 

โดยพบวาในชวงการแพรระบาด ประเทศไทยประสบปญหาการขาดแคลนยาจำเปนหลายรายการ โดยเฉพาะยาสำหรับ

รักษาโรคเรื้อรัง (NCD) เชน ยาลดความดันโลหิตสูง ยาลดน้ำตาลในเลือด เปนตน  

     สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดดำเนินการดังตอไปนี้

     1. สรางความมั่นใจใหผูใชยาวาผูผลิตยาในประเทศสามารถผลิตยาเพียงพอกับความตองการในการใชยา 

Ensuring Timely Availability for Medicinal Products โดยการเรงรัดการพิจารณาการข้ึนทะเบียนและแกไขเปล่ียนแปลง

ขอมูลในทะเบียนเพ่ือผลิตยาจำเปนท่ีอยูในแนวเวชปฏิบัติของกรมการแพทย กระทรวงสาธารณสุข ในการรักษา COVID-19 

รวมทั้งผลิตภัณฑยาที่นำมาใชรักษากลุมโรคเรื้อรัง เชน ยาเบาหวาน ยาความดันโลหิตสูง ยาโรคหัวใจ ไดแก

  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. วัคซีนที่ไดรับการขึ้นทะเบียน 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) วัคซีนแจนเซน/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) วัคซีนโคเมอรเนตี (COMIRNATY VACCINE) อนุมัติเมื่อ 24 มิ.ย. 2564
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ภาพที่ 10 แนวทางขั้นตอนการข��นทะเบียนผลิตภัณฑ�วัคซีนโคว�ด-19 ในสถานการณ�ฉุกเฉิน

     3. มีแนวทางขั้นตอนการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑวัคซีนโควิด-19 ในสถานการณฉุกเฉิน (รายละเอียดตามภาพ)

     4. การออกประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และประกาศกองยา เพื่ออำนวยความสะดวก
ในสถานการณการแพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ใหแกผูประกอบการ
  1) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การอนุญาตผลิตภัณฑยาแผนปจจุบันสำหรับ
      มนุษยแบบมีเง่ือนไขในสถานการณฉุกเฉินท่ีมีการระบาดใหญของโรค (Conditional Approval for 
      Emergency Use of Medicinal Products) (ฉบับที่ 2) ลงนามวันที่ 17 กุมภาพันธ 2564
  2) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การอนุญาตผลิตภัณฑยาแผนปจจุบันสำหรับ
      มนุษยแบบมีเงื่อนไขในสถานการณฉุกเฉินที่มีการระบาดใหญของโรค ลงนามวันที่ 6 สิงหาคม 2564
  3) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑและแนวทางปฏิบัติเกี่ยวกับการวิจัย 
      พัฒนา และขึ้นทะเบียนตำรับวัคซีนโควิด-19 ลงนามวันที่ 28 กันยายน 2564
  4) ประกาศกองยา เรื่อง มาตรการผอนผันการตรวจประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตยาภายในประเทศ
      และตางประเทศในสถานการณแพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ลงนาม
      วันที่ 2 เมษายน 2564
     5. การวิจัยพัฒนาผลิตภัณฑยาใหม (early access to essential medicines for COVID-19)
  1) การดำเนินการเพื่อเตรียมความพรอมกอนการยื่นขึ้นทะเบียนทะเบียนตำรับยา เปนระบบการให
      คำแนะนำทางวิทยาศาสตร (Scientific Advisory System) สำหรับการพัฒนาผลิตภัณฑยาแบบ
      ครบวงจร สำหรับนักวิจัยและผูรับอนุญาตโดยเฉพาะผลิตภัณฑวัคซีนโดยผูผลิตในประเทศ
  2) ออกประกาศหลักเกณฑแนวปฏิบัติทางวิชาการ เพื่อเปนกลไกการควบคุมและเรงความเร็วในการ
      พัฒนายาและวัคซีนเพื่อใหผูวิจัยผลิตภัณฑยาใชเปนแนวทางดำเนินการเปนไปตามความคาดหวัง
      ดานกฎระเบียบ 
  3) เขารวมประชุมแลกเปล่ียนความคิดเห็นกับผูเช่ียวชาญตาง ๆ ท้ังในและตางประเทศ เพ่ือนำแลกเปล่ียน
      ความรู การวิจัยที่ดำเนินการในปจจุบัน
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     6. กำกับติดตามผลิตภัณฑยาหลังออกสูตลาดเพื่อคุมครองผูบริโภค (Halting the Sale of Products with 

Over Claims Related to COVID-19)

  1) ตรวจสอบ ระงับการขายผลิตภัณฑยาที่มีการกลาวอางสรรพคุณที่เกี่ยวของกับ COVID-19 โดย

      ไมไดรับอนุญาต

  2) เฝาระวังติดตามผลิตภัณฑยาที่กระจายอยูในทองตลาดใหมีคุณภาพ โดยเฉพาะ ผลิตภัณฑยาที่มี

      ศักยภาพในการรักษาโรคโควิด เชน ยา favipiravir

 4. แผนยุทธศาสตรการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพประเทศไทย พ.ศ. 2560-2564 

              ปญหาการดื้อยาตานจุลชีพ (Antimicrobial Resistance: AMR) เปนวิกฤติรวมของทุกประเทศทั่วโลก 

เน่ืองจากเช้ือด้ือยาสามารถแพรกระจายระหวางคน สัตว ส่ิงแวดลอม และแพรกระจายระหวางประเทศ กอใหเกิดการสูญเสีย

ทางเศรษฐกิจทั้งในระดับประเทศและระดับโลก สำหรับประเทศไทยแผนยุทธศาสตรการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพ

ประเทศไทย พ.ศ. 2560-2564 (ซึ่งประกอบดวยเปาประสงค 5 ขอ และยุทธศาสตร 6 ดาน) ไดผานความเห็นชอบจาก

คณะรัฐมนตรี เมื่อวันที่ 17 สิงหาคม 2559 เพื่อเปนกรอบการทำงานใหแกหนวยงานตาง ๆ รวมแกปญหาการดื้อยาตาน

จุลชีพภายใตแนวคิดสุขภาพหนึ่งเดียว 

              ผลการดำเนินงานที่สำคัญของแผนยุทธศาสตรการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพประเทศไทย พ.ศ. 2560-2564 

              1. การผนวกระบบเฝาระวังการบริโภคยาตานจุลชีพในประเทศไทย (Thailand Surveillance of Antimicrobial 

Consumption: Thailand-SAC) เขาสูงานประจำของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งถือวาเปนความสำเร็จ

ในการเปลี่ยนผานจากงานโครงการเปนงานประจำเพื่อทำใหเกิดความยั่งยืนในการติดตามแนวโนมและสถานการณ

การบริโภคยาตานจุลชีพทั้งในคนและสัตวของประเทศไทย 

              2. การจัดทำประชาพิจารณตอรางประเด็นยุทธศาสตรของแผนปฏิบัติการแหงชาติดานการดื้อยาตานจุลชีพ 

ระยะท่ี 2 พ.ศ. 2566-2570 ผานระบบ virtual conference จึงเปนการเปดโอกาสใหหนวยงานและผูท่ีเก่ียวของท้ังในภาคคน 

สัตว อาหาร และสิ่งแวดลอมทั้งจากสวนกลางและภูมิภาคเขามามีสวนรวมในการใหความเห็นและขอเสนอแนะ

              3. การจัดงานสัปดาหความตระหนักรูเรื่องยาตานจุลชีพโลกของประเทศไทย ป 2564 (Thailand’s World 

Antimicrobial Awareness Week 2021) เพ่ือรวมกับประชาคมโลกในการรณรงคแกปญหา AMR ภายใตแนวคิดสุขภาพ

หนึ่งเดียว โดยไดรับเกียรติจากรัฐมนตรีจาก 3 กระทรวงในการเปดงาน ไดแก กระทรวงสาธารณสุข กระทรวงเกษตรและ

สหกรณ และกระทรวงทรัพยากรธรรมชาติและสิ่งแวดลอม

              4. ประเทศไทยเปนเจาภาพรวม (co-host) ของการประชุม Call to Action on AMR ครั้งที่ 3 ซึ่งจัดโดย

ประเทศเดนมารค กานา แซมเบีย อินโดนีเซีย รวมกับ International Center for AMR Solutions (ICARS), United 

Nations, World Bank, UNICEF, UK Aid และ Welcome Trust โดยมีรองนายกรัฐมนตรี และรัฐมนตรีวาการกระทรวง

สาธารสุข (นายอนุทิน ชาญวีรกูล) รวมกลาวเปดในพิธีเปดการประชุม เมื่อวันที่ 18 พฤศจิกายน 2564

              5. การนำเสนอความกาวหนาของงาน AMR ของประเทศไทยในการประชุม Regional webinar ของภูมิภาค

เอเซียตะวันออกเฉียงใต ซ่ึงจัดโดย SEARO และในการประชุม Global webinar ซ่ึงจัดโดยองคการอนามัยโลกสำนักงานใหญ 

              6. การตีพิมพบทความวิชาการเพื่อเผยแพรความสำเร็จของงาน AMR ของประเทศไทยในวาราสาร Bulletin 

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

              7. Roadmap พ.ศ. 2563-2564 ของแผนยุทธศาสตรฯ ไดรับการรับรองจากคณะกรรมการนโยบายการดื้อยา

ตานจุลชีพแหงชาติ ซึ่งเปนแนวทางการดำเนินงานในระยะสุดทายของแผนยุทธศาสตร
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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 เปนปสุดทายของแผนยุทธศาสตรการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพประเทศไทย พ.ศ. 2560-2565 

ดังนั้นจะมีการทำ Strategic review ของการดำเนินงานแผนยุทธศาสตรการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพประเทศไทย 

รวมทั้งการจัดเตรียมรางแผนปฏิบัติการแหงชาติดานการดื้อยาตานจุลชีพ 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
 จากสถานการณการแพรระบาดของโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ทำใหมีความตองการใชผลิตภัณฑ

สุขภาพเพิ่มมากขึ้น ไมวาจะเปน ยา เครื่องมือแพทย ผลิตภัณฑสมุนไพร โดยเฉพาะอยางยิ่งยาจากสมุนไพรฟาทะลายโจร 

ที่ถูกนำมาใชเปนทางเลือกหนึ่งในการแกปญหาการเขาไมถึงยาแผนปจจุบันและวัคซีน เพื่อตอบสนองความตองการการใช

สมุนไพรภายในประเทศ ลดการพ่ึงพายานำเขาจากตางประเทศ เพ่ือสรางความม่ันคงทางยาใหกับประชาชนและอุตสาหกรรม

การผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร โดยมุงพัฒนาระบบการกำกับดูแลผลิตภัณฑสมุนไพรท่ีเหมาะสมกับความเส่ียงแตละผลิตภัณฑ 

ไปสูการเสริมสรางศักยภาพผูประกอบการที่เกี่ยวของตลอดหวงโซคุณคา อันจะทำใหผลิตภัณฑสมุนไพรมีความปลอดภัย 

มีคุณภาพและมาตรฐาน เปนที่ยอมรับในระดับสากล เพิ่มโอกาสและความสามารถในการแขงขันใหประเทศไดอยางเปน

รูปธรรมและตอเนื่อง 

 การขับเคลื่อนการใชสมุนไพรในระบบบริการสุขภาพ ผานกลไกบัญชียาหลักแหงชาติดานสมุนไพร โดยคณะ

อนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติดานสมุนไพรและคณะทำงานภายใตคณะอนุกรรมการ ซ่ึงไดคัดเลือกยาจากสมุนไพร

จำนวน 12 รายการ เชน ฟาทะลายโจร กัญชา ตำรับยาตามองคความรูการแพทยแผนไทย เขาบัญชียาหลักแหงชาติ

ดานสมุนไพร ทำใหมีรายการยาจากสมุนไพรในบัญชีเพิ่มขึ้นอยางกาวกระโดด จากเดิมตั้งแตป พ.ศ. 2556 มีจำนวน 

74 รายการ ในป 2564 มีรายการยาเพิ่มขึ้น 12 รายการ สงผลใหมีรายการยาจากสมุนไพรทั้งสิ้น 86 รายการ นอกจากนี้

ยังมีการพัฒนาระบบการจดแจงผลิตภัณฑสมุนไพร เพ่ือรองรับการดำเนินการย่ืนคำขอผานระบบอิเล็กทรอนิกส โดยสามารถ

อำนวยความสะดวก ลดการเดินทางใหกับผูมาติดตอราชการในชวงสถานการณการแพรระบาดของโรคโควิด 19 ซึ่งได

ดำเนินการคูขนานไปกับการพัฒนากฎหมายเก่ียวของกับบัญชีรายการจดแจง ท่ีมีการบรรจุรายการยาจากสมุนไพรท่ีใชสำหรับ

กลุมอาการโรคระบบทางเดินหายใจ และกลุมอาการอ่ืน ๆ รวมไปกับการพัฒนาระบบกำกับดูแลวัตถุดิบสมุนไพรต้ังแตตนน้ำ 

เพื่อสรางมาตรฐานใหเปนที่ยอมรับในระดับสากล ตลอดจนมุงหวังใหเกิดความยั่งยืนอยางแทจริงกับเกษตรกรในประเทศ 

 นอกจากการพัฒนาระบบการกำกับดูแลกอนออกสูตลาดแลว ยังมีการจัดการผลิตภัณฑหลังวางจำหนายโดยการ

ตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑสมุนไพรใหเทาทันกับสถานการณ ดวยการสุมวิเคราะหตัวอยางในทองตลาด เชน เช้ือจุลินทรีย 

โลหะหนัก รวมไปถึงการตรวจเอกลักษณและสารสำคัญ ตลอดจนการตรวจสถานที่ผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร ใหมีมาตรฐาน

ตามเกณฑที่กำหนดอยูอยางตอเนื่อง สม่ำเสมอ
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ภาพท่ี 13-19 ภาพบรรยากาศกิจกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห�งชาติด�านสมุนไพร

 ในป 2565 จะดำเนินการแบบบูรณาการเพื่อสงเสริมความมั่นคงและความสามารถในการแขงขันของประเทศ 

โดยมุงเนนสมุนไพรท่ีเปนพืชเศรษฐกิจ ไดแก กัญชา กัญชง กระทอม ท้ังน้ี คาดวาจะสามารถเพ่ิมมูลคาการใชยาจากสมุนไพร

ในระบบบริการสาธารณสุขไดผานการดำเนินการเชิงกลยุทธและมาตรการ เชน การทบทวน ปรับปรุงกฎหมายใหสอดคลอง

กับสากล เพื่อพัฒนาระบบการกำกับดูแลผลิตภัณฑสมุนไพรใหมีมาตรฐานและการบริการดวยระยะเวลาอันรวดเร็ว
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พัฒนาแนวทางแก�ไขป�ญหาเชิงระบบในการรับจดแจ�งเคร�่องสำอางของพนักงานเจ�าหน�าที่ สสจ.
 อย. มีคำสั่งที่ 312/2562 เรื่อง การมอบหมายพนักงานเจาหนาที่ดำเนินการเกี่ยวกับการรับจดแจงเครื่องสำอาง

ในสวนภูมิภาค โดยมอบหมายพนักงานเจาหนาที่ของสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด ใหเปนผูรับจดแจง ออกใบรับจดแจง 

ตออายุใบรับจดแจง แกไขรายการใบรับจดแจง และออกใบแทนใบรับจดแจงเคร่ืองสำอาง สำหรับสถานท่ีผลิต หรือสถานท่ี

นำเขาเครื่องสำอาง ในเขตจังหวัดที่ตนเองรับผิดชอบ โดยผูประกอบการสามารถยื่นคำขอที่สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 

หรือยื่นคำขอผานเครือขายคอมพิวเตอรของ อย. ไดตั้งแตวันที่ 15 สิงหาคม พ.ศ. 2562 เปนตนมา โดย อย. ไดจัดอบรม

ใหความรู ปรับปรุงระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ โดยปรับกระบวนงานอนุมัติใหเปนระบบ Auto E-permission ซ่ึงพนักงาน

เจาหนาท่ีสามารถตรวจสอบติดตามภายหลังการอนุมัติ (Post-Audit) ปรับปรุงหลักเกณฑการพิจารณาการจดแจงเคร่ืองสำอาง 

จัดทีมเจาหนาที่สวนกลางใหเปนพี่เลี้ยงแตละจังหวัด เพื่อรองรับการปฏิบัติงานใหรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ อยางไรก็ตาม 

การกระจายอำนาจการบริหารราชการไปยังสวนภูมิภาคและทองถิ่น มีความจำเปนที่จะตองใหสวนภูมิภาคไดรับขอมูล

กฎหมายท่ีมีการเปล่ียนแปลงไป ตลอดจนขอมูลเก่ียวกับหลักเกณฑท่ีเปนปจจุบัน มีการแลกเปล่ียนประสบการณ ประเมินผล

การมอบหมายรับจดแจง รับฟงปญหาและระดมสมองเพื่อหาแนวทางแกไขปญหาเชิงระบบ เพื่อใหกระบวนการรับจดแจง

เครื่องสำอางในสวนภูมิภาคเปนมาตรฐานเดียวกับสวนกลาง สามารถรับจดแจงไดดวยตนเอง และการคุมครองผูบริโภค

เปนไปอยางทั่วถึงและมีประสิทธิภาพ 

 แนวทางการแกไขปญหาท่ีเกิดข้ึนจากการปฏิบัติงานของเจาหนาท่ีสวนภูมิภาคในสวนของการกำกับดูแลเคร่ืองสำอาง

กอนออกสูตลาด ทั้งสวนที่เกี่ยวของกับการรับจดแจงเครื่องสำอางและงานสถานที่นั้น สามารถประมวลขอมูลปญหาที่พบ 

และไดแนวทางปฏิบัติในการแกไขปญหาเชิงระบบในการรับจดแจงเคร่ืองสำอาง (งานจดแจงเคร่ืองสำอางและงานสถานท่ี) 

ดังตอไปนี้

 งานจดแจงเครื่องสำอาง

 1. ดานระบบจดแจงเครื่องสำอาง

     1.1 กรณีมีประเด็นปญหาเกี่ยวกับระบบสารสนเทศดานการจดแจงเครื่องสำอาง

  - สสจ. สามารถแจงรายละเอียดปญหาหรือขอเสนอแนะโดยประสานงานโดยตรงกับพี่เลี้ยงสวนกลาง

  - เจาหนาที่พี่เลี้ยงสวนกลางจะดำเนินการสงประเด็นปญหาใหกลุมงานที่เกี่ยวของเชนกลุมพัฒนาระบบ

    เครื่องสำอาง เพื่อแจงศูนยไอทีใหแกปญหาอยางเปนระบบ

     1.2 ประเด็นปญหาบางกรณีสามารถคนหาคำตอบไดในเว็บไซตกลุมควบคุมเครื่องสำอาง เชน

  - ระบบคัดกรองคำหามใชสามารถศึกษาจากหลักเกณฑการพิจารณาการจดแจงเครื่องสำอาง https://

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

    FINAL -หลักเกณฑการพิจารณาการจดแจงเครื่องสำอาง .pdf

  - การใชสารและปริมาณสารตามกฎหมายสามารถตรวจสอบจาก https://www.fda.moph.go.th/sites/

    Cosmetic/SitePages/Laws.aspx หรือสืบคนชื่อสารไดจาก http://ec.euopa.eu/growth/tools-

    database/cosing/indexcfm?fuseacion=app.welcome

     1.3 มีเจาหนาที่ใหคำปรึกษาในกลุมไลน สสจ.
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 2. ดานระบบ POST AUDIT

     มีระบบจดแจงอัตโนมัติเพื่ออำนวยความสะดวกใหความรวดเร็วในการรับจดแจงใหแกผูประกอบการ โดยชวย

ประมวลผล คัดกรองเบื้องตน ดังนั้นผูประกอบการจะตองดูแลรับผิดชอบขอมูลที่ยื่น จดแจงใหเปนไปตามกฎหมาย และ

หลักเกณฑการพิจารณาการจดแจงเคร่ืองสำอาง โดยตรวจสอบขอมูลผลิตภัณฑใหมีความสอดคลองและถูกตองกอนย่ืนจดแจง

     การ POST AUDIT เปนการดำเนินการภายหลังการรับจดแจง ซ่ึงจะทำใหเจาหนาท่ีมีเวลาดำเนินการพิจารณา

คำขอมากกวาการ POST AUDIT กอนการไดรับเลขจดแจงท่ีจะตองดำเนินการภายในสามวันทำการเทาน้ัน ซ่ึงเปนประโยชน

ในภาพรวม เนื่องจากมีจังหวัดที่มีคำขอจำนวนมาก

     2.1 มีแนวทางการดำเนินการ Post Audit ทั้งนี้ในสวนของจังหวัดตองขออนุมัติหลักการเพิ่มในสวนของ

ความรับผิดชอบของจังหวัดตนเอง

     2.2 การ POST AUDIT เปนสวนหน่ึงของงานคุมครองผูบริโภค หากเจาหนาท่ีพบการกระทำความผิด เจาหนาท่ี

สามารถดำเนินการใหผูประกอบการดำเนินการใหถูกตอง อยางไรก็ตามจังหวัดสามารถเสนอแนวทางการ POST AUDIT 

ที่ไมมีผลกระทบตอผูประกอบการได

     2.3 การ POST AUDIT มีการพิจารณาใหแนบเอกสารเพิ่มเติม ซึ่งเปนการพิจารณาโดยเจาหนาที่ ระบบ

ไมสามารถประมวลผลได ระบบจะประมวลไดเฉพาะรายการสาร ปริมาณสาร เปนตน ท้ังน้ี ระบบ POST AUDIT มีระยะเวลา

การสงเอกสารเพิ่มเติม 30 วัน และมีขอความแจงเตือนในระบบ หากไมสงเอกสารเพิ่มเติม ให POST AUDIT ไมผาน 

ซึ่งจะตออายุใบรับจดแจงไมได

 3. ดานการพิจารณาคำขอจดแจง

     3.1 มีหลักเกณฑการพิจารณาการจดแจงเครื่องสำอาง สามารถศึกษาไดจากเว็บไซตกลุมควบคุมเครื่องสำอาง

หัวขอการขออนุญาตเก่ียวกับเคร่ืองสำอาง https://www.fda.moph.go.th/sites/Cosmetic/SitePages/Permission.aspx

ทั้งนี้ จะมีการปรับปรุงหลักเกณฑเพิ่มเติมและเผยแพรภายในปงบประมาณ พ.ศ. 2564

     3.2 มีการเผยแพรความคืบหนาเกี่ยวกับประกาศตาง ๆ ผานทางเว็บไซต กลุมควบคุมเครื่องสำอาง หัวขอ

กฎหมายนารู รวมทั้งเมื่อมีการออกประกาศใหมจะมีการประชาสัมพันธ โดยเวียนหนังสือแจงสสจ. และผูประกอบการ

เพื่อทราบอยางสม่ำเสมอ

 งานสถานที่

 1. ดานระบบสถานที่

     กรณีมีประเด็นปญหาเกี่ยวกับระบบสารสนเทศดานการยื่นคำขอผลการตรวจสถานที่เพื่อประกอบการจดแจง

เครื่องสำอาง (รายใหม) และ การสงขอมูลสถานประกอบการเครื่องสำอางเพื่อยืนยันการประกอบกิจการ (รายเกา)

  - สสจ. สามารถแจงรายละเอียดปญหาหรือขอเสนอแนะโดยประสานงานโดยตรงกับพี่เลี้ยงสวนกลาง

  - เจาหนาที่พี่เลี้ยงสวนกลางจะดำเนินการแกปญหาหรือสงประเด็นปญหาใหศูนยไอทีเพื่อแกปญหา

    อยางเปนระบบ

 2. ดานการยื่นคำขอผลการตรวจสถานที่เพื่อประกอบการจดแจงเครื่องสำอาง (รายใหม)

     กรณีผูประกอบการรายใหม ผูประกอบการสามารถศึกษาตัวอยางการจัดเตรียมเอกสารประกอบการพิจารณาได

ที่เว็บไซตกลุมควบคุมเครื่องสำอาง https://www.fda.moph.go.th/sites/Cosmetic/SitePages/Permission.aspx 

ในหัวขอ 5.9 คูมือผูประกอบการ การยื่นคำขอผลการตรวจสถานที่เพื่อประกอบการจดแจงเครื่องสำอาง (รายใหม)
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ภาพที่ 20-21 การประชุมระดมสมองและรับฟ�งป�ญหาของผู�ปฏิบัติงาน เพ�่อหาแนวทางในการ

แก�ไขป�ญหาเชิงระบบในการรับจดแจ�งเคร�่องสำอาง

 3. ดานการแจงขอมูลสถานประกอบการเครื่องสำอาง เพื่อยืนยันการประกอบการ (รายเกา)

     กรณีผูประกอบการรายเกาไดมีการจัดทำไฟลเอกสาร คลิปวีดีโอ และคูมือแบงตามหมวดหมู เกี่ยวกับเอกสาร

คูมือเกี่ยวกับการแจงขอมูลสถานประกอบการฯอยูในเว็บไซตกองเครื่องสำอาง (https://www.fda.moph.go.th/sites/

Cosmetic/SitePages/Permission.aspx) 

 4. ดานการอนุมัติคำขอแกไขรายละเอียดที่ตั้งสถานประกอบการ

     เน่ืองดวยระบบแกไขรายละเอียดสถานประกอบการ (กรณีไมยายท่ีต้ัง) ไดเปดใชงานต้ังแตวันท่ี 1 เมษายน 2564 

ตามหนังสือที่ สธ. 1007/ว.4918 ลงวันที่ 5 เมษายน 2564 โดยในการใชงานชวงแรก จะเปดใหเจาหนาที่ สสจ.คียแทน

ผูประกอบการ โดยสามารถดำเนินการตามเอกสาร “คูมือสำหรับผูประกอบการ เรื่อง การแกไขรายละเอียดสถานที่ผลิต/

นำเขา/เก็บรักษาเครื่องสำอาง (กรณีไมยายที่ตั้ง)” (https://1th.me/98LgV) และ สสจ.สามารถเขาไปพิจารณาเรื่องได

ตามเอกสาร คูมือสำหรับเจาหนาที่ เรื่อง การอนุมัติคำขอแกไขรายละเอียดสถานที่ผลิต/นำเขา/เก็บรักษาเครื่องสำอาง 

(ไมยายที่ตั้ง) (https://1th.me/DfZPD)

     ทั้งนี้ การปฏิบัติงานรวมกันของสวนกลางและสวนภูมิภาคไดมีการประสานงานกันอยางใกลชิด ซึ่งเปนการ

สนับสนุนงานคุมครองผูบริโภคซึ่งกันและกันอยางเปนทีม เมื่อสวนภูมิภาคมีประเด็นปญหาในการปฏิบัติงานสวนกลาง

ก็มีความพรอมในการใหการสนับสนุนและใหความชวยเหลืออยางเต็มที่
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พัฒนาความร�วมมือระหว�างประเทศและดำเนินการตามความตกลงระหว�างประเทศ
 อย. จัดทำแผนปฏิบัติการความรวมมือระหวางประเทศของ อย. พ.ศ. 2562 – 2564 และกิจกรรมความรวมมือ

ระหวางประเทศ ประจำปงบประมาณ พ.ศ. 2564 เพ่ือสรางความรวมมือระหวางประเทศและแลกเปล่ียนขอมูลท่ีเปนปจจุบัน 

รวมถึงสงเสริมธุรกิจ ประชาสัมพันธใหเกิดความเชื่อมั่นของผลิตภัณฑสุขภาพไทย โดยมีการดำเนินการตามความรวมมือ

ในทุกระดับ คือ ระดับทวิภาคี พหุภาคี และองคกรระหวางประเทศ เพื่อพัฒนาความรวมมือระหวางประเทศดานวิชาการ 

รวมถึงการกำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหมีความเขมแข็ง เปนที่ยอมรับในระดับสากล เทาทันตอการเปลี่ยนแปลงของโลก

และเทคโนโลยีอยูเสมอ ตลอดจนเพื่อการคุมครองผูบริโภคและสงเสริมความเชื่อมั่นผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศไทย 

 ความรวมมือระหวางประเทศ ของ อย. ประจำปงบประมาณ พ.ศ. 2564 มีการดำเนินการตามความรวมมือ

ในทุกระดับ คือ ระดับทวิภาคี พหุภาคี และองคกรระหวางประเทศ สรุปไดดังนี้

 ความรวมมือในระดับทวิภาคี 5 ประเทศ ไดแก 

 1) สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว (สปป.ลาว)

     ผูบริหารและบุคลากรของ อย. ประชุมรวมกับผูบริหารและบุคลากรของ Food and Drug Department (FDD) 

สปป.ลาว ในการประชุมทวิภาคีระหวางไทยกับ สปป.ลาว ดานความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ ครั้งที่ 5 เมื่อวันที่ 

28–29 มิถุนายน พ.ศ. 2564 ผานระบบการประชุมทางไกล เพ่ือการแลกเปล่ียนเรียนรู ระบบการกำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ

ของทั้งสองประเทศ โดยมีการนำเสนอความคืบหนาของกฎระเบียบในชวงสถานการณการแพรระบาดของ COVID – 19 

ของทั้งสองประเทศ กฎระเบียบเกี่ยวกับการกำกับดูแลกัญชาในภาพรวมของประเทศไทย หารือรายละเอียดกิจกรรม

ความรวมมือ ผลผลิตท่ีเปนรูปธรรมท่ีท้ังสองประเทศจะดำเนินการรวมกันในป พ.ศ. 2564–2566 เพ่ือนำไปสูความรวมมือ

ในการดำเนินการดานผลิตภัณฑสุขภาพใหมีความปลอดภัย มีคุณภาพและประสิทธิภาพ เพื่อประโยชนสูงสุดตอประชาชน

ของทั้งสองประเทศ รวมถึงเพื่อเพิ่มศักยภาพของผูประกอบการใหมีมาตรฐานในระดับสากล

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) ประเทศญี่ปุน 

     อย. รวมมือกับหนวยงาน Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA) ซ่ึงเปนหนวยงานหลัก

ในการประเมินทะเบียนตำรับยาและเคร่ืองมือแพทยในประเทศญ่ีปุนในการจัดการประชุม Thailand - Japan Symposium 

ครั้งที่ 7 เมื่อวันที่ 13-14 มกราคม พ.ศ. 2564 ผานระบบ Zoom มีผูสนใจเขารวมประชุมทั้งสิ้น 366 คน ประกอบดวย 

เจาหนาที่ภาครัฐ และผูประกอบการภาคเอกชนของทั้งสองประเทศ พิธีเปดโดยนายแพทยไพศาล ดั่นคุม เลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยา และ Dr. Yasuhiro Fujiwara (Chief Executive, PMDA) การกลาวปาฐกถา โดยเลขาธิการฯ 

และการนำเสนอความคืบหนาดานกฎระเบียบใหมทั้งดานยาและเครื่องมือแพทย จากนายแพทยสุรโชค ตางวิวัฒน 

รองเลขาธิการฯ และผูแทน PMDA และการบรรยายใหความรูโดยวิทยากรจากทั้งสองหนวยงาน ในหัวขอการประชุม

ทั้ง 2 ดาน 

     1. ดานยา ไดแก การวางมาตรฐาน

การย่ืนคำขอและกระบวนการพิจารณาทะเบียน

ตำรับยา การใหคำปรึกษาทางวิชาการเพื่อ

การส่ือสารท่ีมีประสิทธิภาพกับอุตสาหกรรมยา 

การประเมินประโยชน และความเสี่ยงตลอด

วงจรชีวิตของผลิตภัณฑ 

     2. ดานเครื่องมือแพทย ไดแก 

การประเมินเครื่องมือแพทยที่มีประสิทธิภาพ

เพื่อใหผูปวยสามารถเขาถึงอยางรวดเร็วและ

เหมาะสม (การประเมินเคร่ืองมือแพทยสำหรับ

การวินิจฉัยภายนอกรางกาย) การประเมิน

เคร่ืองมือแพทยท่ีมีประสิทธิภาพเพ่ือใหผูปวย

สามารถเขาถึงอยางรวดเร็วและเหมาะสม 

(การประเมินเคร่ืองมือแพทยท่ีไมใชเคร่ืองมือแพทย

สำหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย) การเฝาระวัง

ความปลอดภัยของเครื่องมือแพทยหลังออกสู

ตลาดจากมุมมองระหวางประเทศ

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 

ไดหารือเพื่อจัดทำบันทึกความเขาใจระหวาง อย. และ TGA วาดวยผลิตภัณฑเพื่อการบำบัดรักษาโรคแทนบันทึกเจตจำนง

ความรวมมือท่ีลงนามเม่ือวันท่ี 1 มีนาคม 2549 และปรับใหเปนปจจุบัน สอดคลองกับบริบทท่ีเปล่ียนแปลงไป โดยครอบคลุม

การแลกเปลี่ยนขอมูลที่เปนชั้นความลับของผลิตภัณฑเพื่อการบำบัดรักษาโรค ไดแก ยา เครื่องมือแพทย วัตถุเสพติด 

และผลิตภัณฑสมุนไพร กิจกรรมความรวมมือ รวมถึงการแลกเปลี่ยนบุคลากร การวิจัยรวมกันที่เกี่ยวของกับคุณภาพ 

ความปลอดภัยหรือประสิทธิผลของผลิตภัณฑเพื่อการบำบัดรักษาโรค หรือการประชุมรวมที่เกี่ยวของกับกฎระเบียบของ

ผลิตภัณฑเพื่อการบำบัดรักษาโรค 

     การลงนามบันทึกความเขาใจโดย Deputy Secretary, Health Products Regulation Group, Department 

of Health เครือรัฐออสเตรเลียไดลงนามบันทึกความเขาใจดังกลาวเม่ือวันท่ี 13 มกราคม พ.ศ. 2564 และเลขาธิการฯ อย. 

ของไทยไดลงนามบันทึกความเขาใจดังกลาวเมื่อวันที่ 18 กุมภาพันธ พ.ศ. 2564 วัตถุประสงคของบันทึกความเขาใจฯ 

ไดแก (1) สนับสนุนการพัฒนากิจกรรมความรวมมือที่เกี่ยวของกับกฎระเบียบของผลิตภัณฑเพื่อการบำบัดรักษาโรค 

(2) อำนวยความสะดวกในการแลกเปล่ียนขอมูลเก่ียวกับกรอบกฎระเบียบการกำกับดูแลกอนออกสูตลาด และหลังออกสูตลาด

ของผลิตภัณฑเพ่ือการบำบัดรักษาโรค รวมถึงขอมูลเก่ียวกับเอกสารคำแนะนำ นโยบาย วิธีปฏิบัติ มาตรฐาน วิธีการทดสอบ

และระบบสำหรับการติดตามและการรายงานเกี่ยวกับปญหาความปลอดภัยที่อาจเกิดขึ้น รวมถึงอาการไมพึงประสงค 

(3) อำนวยความสะดวกในการแลกเปล่ียนขอมูลและเอกสารท่ีเก่ียวของกับกฎระเบียบของผลิตภัณฑเพ่ือการบำบัดรักษาโรค 

(4) อนุญาตใหภาคีใชขอมูลแลกเปล่ียนและเอกสารประกอบในการปฏิบัติงานตามบทบาทหนาท่ีในการกำกับดูแลผลิตภัณฑ 

(5) ปรับปรุงประสิทธิภาพของกระบวนการกำกับดูแลและความปลอดภัยของผลิตภัณฑโดยอาศัยการมีสวนรวมของ

ความเช่ียวชาญในการกำกับดูแลผลิตภัณฑของท้ังสองประเทศ (6) เพ่ิมความสามารถของคูภาคีในการปกปอง สงเสริมสุขภาพ

และความปลอดภัยของประชากรในแตละประเทศ และ (7) เสริมสรางการสื่อสารระหวางคูภาคี

 4) สาธารณรัฐสิงคโปร  

     อย. รวมมือกับ Health Sciences Authority (HSA) ประเทศสิงคโปรในโครงการ Regulatory Reliance 

Project กับ เพื่อรับผลการประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย 

 5) สาธารณรัฐอินโดนีเซีย 

     อินโดนีเซียไดเสนอรางบันทึกความเขาใจวาดวยความรวมมือดานการควบคุมอาหารและยาระหวางไทยกับ

อินโดนีเซีย มีวัตถุประสงคเพ่ือสรางความรวมมือในดานความปลอดภัย ประสิทธิผล และคุณภาพของยา ผลิตภัณฑชีววัตถุ 

ยาแผนโบราณ ผลิตภัณฑเสริมอาหาร เคร่ืองสำอาง และอาหารแปรรูป รูปแบบความรวมมือโดยการแลกเปล่ียนและแบงปน

ขอมูล แนวปฏิบัติที่ดีที่สุด และความรูในดานมาตรฐานและกฎระเบียบขอบังคับ การจัดประชุมและฝกอบรมเกี่ยวกับ

การปองกัน การตรวจจับ และการตอบสนองตอยาผิดมาตรฐาน ยาปลอม สิ่งเจือปนในยาแผนโบราณ อาหารปลอม 

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร และเคร่ืองสำอาง รวมถึงการติดตามและการพัฒนาระบบติดตาม การยอมรับหองปฏิบัติการท่ีไดรับ

การรับรองจากท้ังสองประเทศ และการสงเสริมความรวมมือเพ่ือสรางพลังใหกับชุมชนและวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม 

(SMEs) ดานความปลอดภัยและคุณภาพยาแผนโบราณ การแจงขอมูลเกี่ยวกับกฎระเบียบ ผลิตภัณฑที่เปนมาตรการที่

ไมใชภาษีและหารือเกี่ยวกับปญหาใด ๆ ที่เกี่ยวของกับเรื่องนั้น ความรวมมือในการแจงเตือนกอนการตรวจประเมิน GMP 

สงเสริมการดำเนินการรับรองทางอิเล็กทรอนิกสและเทคโนโลยีอ่ืนๆ เพ่ืออำนวยความสะดวกทางการคา อำนวยความสะดวก

ในการเขาถึงขอมูลเกี่ยวกับการติดตามความปลอดภัยของผลิตภัณฑจากทั้งสองประเทศ
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     ความรวมมือในระดับพหุภาคี ไดแก อาเซียน คือ การจัดทำขอตกลงอาเซียนภายใตการประชุมคณะกรรมการ/

คณะทำงานดานเคร่ืองสำอาง เคร่ืองมือแพทย ยา อาหาร ยาแผนโบราณและผลิตภัณฑเสริมอาหารของอาเซียน การแลกเปล่ียน

ขอมูลความปลอดภัยของยา ผลิตภัณฑเสริมอาหาร เครื่องสำอาง

     ความรวมมือกับองคกรระหวางประเทศ ไดแก องคการอนามัยโลก (WHO) : การประชุมสมัชชาอนามัยโลก 

และการดำเนินงานดานยา และวัคซีน COVID-19 นอกจากนั้น องคการอนามัยโลก (WHO) ไดประกาศวาหนวยงานกำกับ

ดูแลแหงชาติ (National Regulatory Authority (NRA) ดานวัคซีนของประเทศไทย มี Maturity Level ระดับ 3 ซ่ึงสูงเปน

อันดับสองในการจำแนกประเภทของระบบการกำกับดูแลแหงชาติของ WHO โดยมีผลต้ังแตวันท่ี 27 สิงหาคม พ.ศ. 2564

     การดำเนินการตามความตกลงระหวางประเทศ

     รัฐบาลไทยมีแนวคิดที่จะเขารวมความตกลงการคาเสรี หรือ Free Trade Agreement (FTA) ทั้งในรูปแบบ

ทวิภาคีและพหุภาคี อาทิ ความตกลงที่ครอบคลุมและความกาวหนาเพื่อหุนสวนทางการคาภาคพื้นเอเชียแปซิฟก 

(Comprehensive and Progressive Agreement of Trans-Pacific Partnership: CPTPP) ความตกลงการคาเสรี 

ระหวางไทยและสหภาพยุโรป (FTA Thai-EU) ความตกลงการคาเสรีระหวางไทยและสมาคมการคาเสรีแหงยุโรป (FTA 

Thai-EFTA) โดยคาดการณวาจะทำใหประเทศไทยสามารถสงออกสินคาหลายรายการไดเพิ่มขึ้น อาทิ ไกแปรรูป น้ำตาล 

ขาว อาหารทะเล ผลไมสด/แหง รถยนตและสวนประกอบ ยาง เคร่ืองใชไฟฟา เคร่ืองปรับอากาศ และเคร่ืองแตงกาย เปนตน 

และหากไทยตัดสินใจไมเขารวมอาจเสียโอกาสจากการเปนหวงโซการผลิตในภูมิภาคและของโลก อยางไรก็ตาม ในการ

เขารวมความตกลงการคาเสรีประเทศไทยจะตองรับเงื่อนไข หรือขอผูกพันที่จะอาจสงผลกระทบทางลบตอประชาชนและ

บางอุตสาหกรรมในประเทศ จึงจำเปนตองมีการศึกษาผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นจากความตกลงการคาเสรี 

     อย. มีคำสั่งแตงตั้งคณะทำงานกำกับติดตามการเจรจาความตกลงการคาเสรี เพื่อใหการดำเนินงานของ อย. 

สอดคลองกับนโยบายและยุทธศาสตรดานเศรษฐกิจระหวางประเทศในปจจุบัน เกิดความคลองตัวในการติดตามการเจรจา

การคาระหวางประเทศ ศึกษาวิเคราะหผลกระทบและเสนอกรอบแนวทางการดำเนินงานเพื่อรองรับผลกระทบอยางมี

ประสิทธิภาพ โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 คณะทำงานไดมีการประชุม จำนวน 4 ครั้ง และผลการดำเนินการ ดังนี้

     การประชุมคณะทำงาน ครั้งที่ 1/2564 พิจารณารางกรอบเจรจาความตกลงการคาเสรี ไทย-สหภาพยุโรป 

และรางเอกสาร Joint Understanding on the Scope and Level of Ambition of a Future EU-Thailand Trade 

and Investment Agreement

     การประชุมคณะทำงาน ครั้งที่ 2/2564 ติดตามการจัดทำแผนการดำเนินการเพื่อปรับตัวตามขอสังเกตของ

คณะกรรมาธิการฯ CPTPP และขอเสนอแนะเกี่ยวกับความพรอมและเงื่อนเวลาในการเจรจาเขารวมความตกลง CPTPP 

ท่ีเก่ียวของกับ อย. ไดแก (1) ดานยา เร่ือง การหามเรียกรองใหผลิตภัณฑยาไดรับอนุญาตใหวางตลาดจากหนวยงานกำกับดูแล

ในประเทศท่ีผลิต เปนเง่ือนไขสำหรับสินคาดังกลาวในการรับอนุญาตใหวางตลาดในประเทศไทย และจัดใหมีระบบ การแจง

เจาของสิทธิบัตร (บริษัทยาตนแบบ) ใหทราบกอนที่จะมีการวางตลาดของยาสามัญ (2) ดานอาหาร เรื่อง การคาผลิตภัณฑ

ท่ีใชเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม ซ่ึงเก่ียวของกับอาหารท่ีไดจากส่ิงมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม (genetically modified foods) 

(3) ดานเคร่ืองมือแพทย เร่ือง การเปดตลาดการนำเขาสินคาใชแลวท่ีผานกระบวนการผลิตซ้ำ (Remanufactured Medical 

Device) และ (4) ดานเครื่องสำอาง เรื่อง การไมเรียกรองใหผลิตภัณฑเครื่องสำอางไดรับการติดฉลากดวยเลขที่ตำรับหรือ

เลขที่ใบรับแจง (Notification number)
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     การประชุมคณะทำงาน ครั้งที่ 3/2564 พิจารณารางเอกสารขอบเขตการเจรจาจัดทำความตกลงการคาเสรี

ระหวางไทยกับสมาคมการคาเสรีแหงยุโรป (Term of Reference for Negotiations of a Free Trade Agreement 

between the EFTA states and the Kingdom of Thailand) และติดตามการดำเนินงานใหสามารถรองรับการเขารวม

เจรจาความตกลงที่ครอบคลุมและกาวหนาสำหรับหุนสวนทางเศรษฐกิจภาคพื้นแปซิฟก (CPTPP) ดานยา อาหาร 

เครื่องมือแพทย และเครื่องสำอาง  

     การประชุมคณะทำงาน คร้ังท่ี 4/2564 พิจารณาการปรับปรุงคำส่ังแตงต้ังคณะทำงานกำกับติดตามการเจรจา

ความตกลงการคาเสรี และการจัดทำแผนการดำเนินงานใหสามารถรองรับการเขารวมเจรจาความตกลงที่ครอบคลุมและ

กาวหนาสำหรับหุนสวนทางเศรษฐกิจภาคพื้นแปซิฟก (CPTPP) สำหรับปงบประมาณ พ.ศ. 2565 ดานยา อาหาร 

เครื่องมือแพทย เครื่องสำอาง

พัฒนากฎหมายผลิตภัณฑ�สุขภาพให�ทันสถานการณ�และสอดคล�องกับสากล
 อย. ดำเนินการพัฒนากฎหมายดานผลิตภัณฑสุขภาพ เพ่ือใหทันกับสถานการณปจจุบันท่ีเปล่ียนแปลงอยางรวดเร็ว 

สอดคลองกับขอเท็จจริงและสภาพสังคม มีความทันสมัย และเกิดประโยชนตอประชาชนมากขึ้น 

 มีการจัดทำ/ปรับปรุงกฎหมายในระดับอนุบัญญัติหรือกฎหมายลำดับรอง จำนวนทั้งสิ้น 194 ฉบับ ดังนี้

ตารางที่ 15  จำนวนกฎหมายระดับอนุบัญญัติหรือกฎหมายลำดับรองที่มีการจัดทำ/ปรับปรุง ปงบประมาณ พ.ศ. 2564

(ที่มา: กองยา, กองอาหาร, กองควบคุมเครื่องมือแพทย, กองควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย,                                   หนวยนับ : ฉบับ

        กองควบคุมวัตถุเสพติด, กองดานอาหารและยาและกองผลิตภัณฑสมุนไพร)

หน�วยงาน รวม
ระเบียบ

สำนักงาน

คำส่ัง

สำนักงาน

คำส่ัง

กระทรวง

ประกาศ

คณะกรรมการ

ประกาศ

สำนักงาน

ประกาศ

กระทรวง

กฎ

กระทรวง

กองยา

กองอาหาร

กองควบคุมเครื่องมือแพทย

กลุมควบคุมเครื่องสำอาง

กลุมควบคุมวัตถุอันตราย

กองควบคุมวัตถุเสพติด

กองผลิตภัณฑสมุนไพร

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

 อย. ตระหนักวาการใชมาตรการควบคุมตามกฎหมายเพียงอยางเดียวไมสามารถบรรลุเปาหมายท่ีจะคุมครองผูบริโภค

ใหปลอดภัยและมีคุณภาพชีวิตที่ดีได จึงดำเนินการพัฒนาใหผูบริโภคมีความรู ความเขาใจ ดานผลิตภัณฑสุขภาพและรูจัก

พิทักษสิทธิประโยชนของตนเอง สงเสริมความรวมมือในการเฝาระวังไมใหเกิดปญหาในการบริโภค ดวยการเผยแพร

ประชาสัมพันธความรูที่ถูกตองผานชองทางตาง ๆ รวมทั้งจัดทำโครงการรวมกับหนวยงานที่เกี่ยวของในการรณรงคปลูกฝง

เยาวชนและประชาชนใหเกิดจิตสำนึกในการดูแลความปลอดภัยของตนเองและคนรอบขางอยางตอเนื่อง เปาประสงค

เพื่อใหผูบริโภคมีความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยมีการดำเนินงานที่สำคัญ ดังนี้

เสร�มสร�างความเข�มแข�งในการสร�างชุมชนและองค�กรรอบรู�ด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ
 ในยุคศตวรรษท่ี 21 ท่ีมาพรอมความเจริญกาวหนาทางเทคโนโลยี ซ่ึงเปนสวนสำคัญของการขับเคล่ือนการเปล่ียนแปลง

สังคมโลก จากการนำเทคโนโลยีมาใชประโยชนในแงของการเพิ่มผลิตภาพ (Productivity) การพัฒนานวัตกรรมปญญา

ประดิษฐ (AI Innovation) การสรางโลกไรพรมแดน (Globalization) ท่ีเปนตัวเรงการเปล่ียนแปลงรูปแบบสังคมจากเดิมสู

ความเปนเมือง วิถีชีวิตท่ีนิยมความรวดเร็วและสะดวกสบาย คานิยมท่ีเปนบรรทัดฐานของสังคม รวมถึงพฤติกรรมของประชาชน 

โดยเฉพาะพฤติกรรมการบริโภค และปรากฏการณสำคัญที่สงผลตอการดำรงชีวิต ไดแก ความกาวหนาทางการแพทย 

ภาวะสูงอายุ สื่อสังคมออนไลน และภัยคุกคามสุขภาพของประชาชน จากโรคไมติดตอเรื้อรัง (NCDs) ที่มีสาเหตุมาจาก

การมีพฤติกรรมสุขภาพท่ีไมเหมาะสม รวมกับปจจัยทางสังคม เชน การแขงขันทางการคา การตลาดของภาคธุรกิจ การโฆษณา 

ท่ีเปนเหตุใหโรค NCDs มีความรุนแรงมากย่ิงข้ึน เปนสาเหตุการเสียชีวิตของประชากรท่ัวโลกกวารอยละ 63 ดังน้ัน ประชาชน

จึงจำเปนตองมีความรอบรูและมีทักษะในการเรียนรูตลอดชีวิต เพื่อใหสามารถปรับตัวไดทันตอสถานการณและกระแส

ความเปล่ียนแปลงไดอยางเหมาะสม ซ่ึงเปาหมายดังกลาวไดถูกกำหนดไวภายใตยุทธศาสตรชาติ 20 ป (พ.ศ. 2561 - 2580)  

ในประเด็นการพัฒนาศักยภาพและคุณภาพของประชากรไทยทุกชวงวัย ดานสุขภาพกำหนดใหประชาชนไทยมีความรอบรู

ดานสุขภาพ (Health Literacy) เพื่อใหเกิดทักษะและมีภูมิคุมกันตอการดูแลและเฝาระวังภาวะสุขอนามัยของตนเอง 

สามารถพัฒนาคุณภาพชีวิต ลดความรุนแรงของโรคและภัยสุขภาพท่ีมีความซับซอนมากข้ึน โดยการสรางชุมชนและองคกร

รอบรูดานสุขภาพ เน่ืองจากเปนการปรับใหชุมชนและองคกรเปนหนวยท่ีเอ้ือใหทุกคนสามารถเขาถึงขอมูลขาวสารท่ีถูกตอง 

เขาใจงาย และนำไปปฏิบัติได สนับสนุนการเรียนรูตลอดชีวิตและพัฒนาทักษะการปองกัน ควบคุมโรค และภัยสุขภาพ

ไดอยางมีประสิทธิภาพ การพัฒนาใหเกิดชุมชนและองคกรรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมีคุณภาพและสนับสนุนใหประชาชน

มีสุขภาพดี ซึ่งเปนหนึ่งในพันธกิจสำคัญของ อย.

 การดำเนินงานเครือขายชุมชนรวมใจปองกันภัยผลิตภัณฑสุขภาพ (บวร.ร.) ในป 2564 มุงพัฒนาศักยภาพและ

องคความรูใหผูบริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตองเหมาะสม สรางชุมชนที่สามารถดูแลตนเองใหมี

พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง แกไขปญหาผลิตภัณฑสุขภาพผานเครือขาย บวร.ร. ไดแก เครือขายบาน 

วัด โรงเรียน โรงพยาบาล โดยพัฒนาและขนายผลดำเนินงานรวมกับเครือขายภาคประชาชนและภาคสวนที่เกี่ยวของ 

เพ่ือรวมกันจัดการหรือปองกันปญหาดานผลิตภัณฑสุขภาพท่ีชุมชนในแตละพ้ืนท่ีน้ัน ๆ ประสบอยู ตามกำลังและความสามารถ

ของคนในชุมชน



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

 จากการดำเนินงานรวมกับจังหวัดรวมทั้งสิ้น 27 จังหวัดจากทุกภาคทั่วประเทศ พบปญหาในการดำเนินงาน

ในแตละพื้นที่แตกตางกันออกไปไมวาจะเปน ปญหาดานผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมาย ปญหาโรคไมติดตอเรื้อรัง (NCDs) 

ปญหาการใชยาอยางไมสมเหตุผล และปญหาการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพอวดอางสรรพคุณเกินจริง และไดมีการรวมหา

แนวทางปรับแกไขปญหาของแตและพื้นที่แลวนั้น 

 ผลจากการการสำรวจความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพของกลุมเปาหมายภายหลังการดำเนินงานแกปญหารวมกับ

ทุกภาคสวน พบวา กลุมเปาหมายมีระดับความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพเพียงพอที่ รอยละ 69.7 เห็นไดวาแนวทาง

การดำเนินงาน บวร.ร. สามารถสรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพของกลุมเปาหมาย หรือประชาชนในพื้นที่ได

 ท้ังน้ีสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค ไดรวมกับสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด

ไดมีการนำเสนอผลงานในการประชุมแลกเปลี่ยนเรียนรูการสรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ ป พ.ศ. 2564 (FDA 

Health Literacy Conference 2021) ในรูปแบบการประชุมเสมือนจริง (Virtual Conference) ระหวางวันที่ 4 – 6 

สิงหาคม 2564 และ คนหาเครือขายดีเดน ซ่ึงมีจังหวัดสงผลการดำเนินงานเขารวมการคัดเลือกท้ังส้ิน 21 จังหวัด โรงเรียน

รวมสงผลงาน 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

งานเครือขายชุมชนรวมใจ ปองกันภัยผลิตภัณฑสุขภาพ (บวร.ร.) ในป 2565
 ดำเนินการถอดบทเรียนการดำเนินงาน บวร.ร. จากเครือขาย บวร.ร. อย. – ดีเดน จากปงบประมาณ พ.ศ. 2564 
โดยนำมาผลิตเปนสื่อเพื่อเผยแพรการดำเนินงานของทั้ง 5 จังหวัด เพื่อนำมาเผยแพรเปนแนวทาง และแบบอยางในการ
ดำเนินงาน บวร.ร. ใหแกจังหวัดอื่น ๆ ตอไป

สร�างความรอบรู�ด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ เพ�่อสนับสนุนการบร�โภคด�วยป�ญญา
 ปจจุบันประชาชนตองเผชิญกับความสับสนของขอมูลขาวสารท่ีใชประกอบการตัดสินใจดานสุขภาพ อีกท้ังผลิตภัณฑ
ที่มีความหลากหลาย ระบบสุขภาพที่ซับซอน และระบบการศึกษาที่ยังไมสามารถสรางทักษะใหประชาชนเขาถึงเขาใจ
ขอมูลขาวสารท่ีจะประเมินวาควรเลือกใชหรือไมใชผลิตภัณฑ หรือควรปรับเปล่ียนพฤติกรรมไปในทิศทางใดใหมีสุขภาวะท่ีดี
 “ความรอบรูดานสุขภาพ” เปนหัวใจสำคัญของปจจัยกำหนดและเปนตัวทำนายสถานะสุขภาพ และสงผลตอ
ความเหลื่อมล้ำทางสังคมอีกดวย โดยกลุมที่มีความรอบรูดานสุขภาพต่ำ มักขาดโอกาสในการเขาถึงขอมูลขาวสารและ
เขาไมถึงบริการพ้ืนฐานท่ีจำเปน สงผลใหพฤติกรรมการดูแลสุขภาพ พฤติกรรมการบริโภค และคุณภาพชีวิตต่ำตามไปดวย 
การมีความรอบรูใหไดตลอดชวงชีวิตจึงนับวามีความสำคัญอยางมาก เพื่อนำไปสูการมีพฤติกรรมการบริโภคที่เหมาะสม 
สงเสริมใหเกิดความรอบรูในระดับพื้นฐาน (Fundamental Literacy) กอนเพิ่มเติมสูระดับตาง ๆ ตอไป 
 อย. ไดพัฒนาสื่อและชองทางที่มีคุณภาพ ตอบสนองตอสถานการณปญหาและความตองการของประชาชน 
ท้ังในภาพรวมและกลุมเปาหมายเฉพาะ ควบคูไปกับการพัฒนาศักยภาพเจาหนาท่ีและภาคีเครือขายท่ีเก่ียวของใหมีทักษะ
ในการถายทอดความรูสูการสรางความตระหนักและความรอบรูของประชาชน พรอมทั้งขยายเครือขายรวมขับเคลื่อน
การสรางความรอบรูในทุกระดับ เพื่อสนับสนุนใหประชาชนมีสุขภาพดี 
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 การทำงานเชิงรุกผานการผลิตช้ินงานเพ่ือเผยแพรและส่ือสารไปยังผูบริโภค รวมกับการใหขอมูลท่ีถูกตองในประเด็น

ที่ประชาชนอาจเกิดความเขาใจผิด พรอมทั้งแนะนำวิธีเลือกใชผลิตภัณฑสุขภาพอยางปลอดภัยผานชองทางตาง ๆ เชน 

สื่อออนไลน โทรทัศน วิทยุ หนังสือพิมพ เปนตน โดยมีรูปแบบการสื่อสาร ดังนี้

 1. สกูปขาว ขาวประชาสัมพันธ ประกอบดวย สกูปขาว 7 เรื่อง, ขาวประชาสัมพันธ 247 ขาว, อินโฟกราฟก

เผยแพรผานเว็บไซต 331 ชิ้นงาน

 2. เช็ก ชัวร แชร (sure.oryor.com) ประกอบดวย ชุดอินโฟกราฟก 84 ชิ้นงาน ความรูทั่วไป (oryor.com) 

ประกอบดวย ชุดอินโฟกราฟก 176 ช้ินงานยอดเขาถึงประมาณ 2,427,053 วิว, พอดแคสต (Podcast) 147 เร่ือง ยอดเขาถึง

ประมาณ 462,623 วิว

 3. สื่อวิดีโอ ประกอบดวย วิดีโอคลิป เผยแพรชองทางออนไลน 336 คลิป ยอดเขาถึง 7,713119 วิว 

 4. พัฒนาชองทางเรียนรูเรื่องผลิตภัณฑสุขภาพ อย. School เพื่อใหเครือขายและประชาชนทั่วไปสามารถสงตอ

ความรูใหคนใกลชิดหรือคนในชุมชนได

 5. สื่อสังคมออนไลน FDA Thai ประกอบดวย ทวิตเตอร ผูติดตาม 558,831 ผูใช, เฟซบุกแฟนเพจ ผูติดตาม 

344,326 ผูใช, ไลน ผูติดตาม 108,250 ผูใช, ยูทูบ ผูติดตาม 13600 ผูใช (ดู 7,713,119 คร้ัง), อินสตาแกรม ผูติดตาม 10,100

 การดำเนินงานในปตอไป มีแผนปรับปรุงชองทางใหมีฟงกชันและบริการท่ีดีข้ึน เชน Line จะเพ่ิมบริการผาน API 

ทำใหสามารถตรวจเลข อย. หรือ คนหาขอมูลความรูไดสะดวกมากขึ้น จะมีการปรับปรุงระบบฐานขอมูล ใหสามารถเขาถึง

และทำงานรวดเร็วข้ึน ผานเว็บไซตและโซเชียลมีเดียตางๆ นอกจากน้ี อาจจะมีการขยายชองทางเพ่ิม เชน Tiktok เพ่ือเพ่ิม

ความสะดวกใหกับผูบริโภคสามารถเขาถึงขอมูลของ อย. ไดหลากหลายชองทาง

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2564, ที่มา: กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

ตารางที่ 16  จำนวนการเผยแพรประชาสัมพันธความรูผานสื่อประเภทตาง ๆ ปงบประมาณ พ.ศ. 2564

ประเภทสื่อ
ครั้ง

จำนวนการเผยแพร�

เร�่อง

โทรทัศน

วิทยุ

หนังสือพิมพ

วารสาร Smart Life by อย.

เว็บไซต oryor.com

Oryor Smart Application

เฟซบุก

อินสตาแกรม

ทวิตเตอร

ยูทูบ

งานแถลงขาว

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

 นอกเหนือจากบทบาทการคุมครองผูบริโภคแลว อย. มีบทบาทสำคัญอีกอยางหน่ึงก็คือ การสงเสริมผูประกอบการ

ใหสามารถผลิตผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมีคุณภาพต้ังแตตนทาง สนับสนุนใหผูประกอบการมีผลิตภัณฑท่ีออกสูทองตลาดไดอยาง

รวดเร็วและมีคุณคา รวมทั้งพัฒนามาตรฐานการผลิต และสนับสนุนผูประกอบการรายยอยใหพัฒนาตนเองเพื่อใหสามารถ

แขงขันในระดับสากลได นอกจากน้ี ยังพัฒนาคุณภาพงานบริการใหมีความรวดเร็ว มีมาตรฐาน โปรงใส เปนธรรม สอดคลองกับ

ความตองการของประชาชน และเกิดประสิทธิภาพในการปฏิบัติราชการ เพ่ือยกระดับมาตรฐานการใหบริการสูความเปนเลิศ 

เปาประสงคเพื่อใหประเทศไทยเปนฐานการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพ โดยมีการดำเนินงานที่สำคัญ ดังนี้

พัฒนาระบบการให�บร�การผ�านระบบ e-Service / พัฒนาระบบ Counter Service ณ จุดเดียว
 อย. ดำเนินการพัฒนาระบบ Counter Service เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ โดยผูประกอบการ

สามารถรับบริการดานผลิตภัณฑสุขภาพจุดเดียว ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ อยางสะดวก รวดเร็ว ไดรับ

ความเทาเทียมกันในการรับบริการ สรางความเช่ือม่ันแกผูประกอบการในการออกหนังสือรับรอง การอนุญาต การข้ึนทะเบียน 

ดานผลิตภัณฑสุขภาพอยางโปรงใส มีมาตรฐาน เปนธรรม ผูประกอบการไดรับขอมูล คำปรึกษาแนะนำ ที่ตรงประเด็น 

มีหลักวิชาการ สามารถนำไปพัฒนาและตอยอดธุรกิจของตนเองได สรางความสามารถในการแขงขัน การปรับตัว สรางมูลคา

เพิ่มใหแกผลิตภัณฑสุขภาพ เพิ่มรายไดและกระตุนเศรษฐกิจภาพรวมของประเทศ ตลอดจนผูประกอบการสามารถเขาถึง 

ทวนสอบและเชื่อมโยงขอมูลธุรกิจของตนเองกับหนวยงานภาครัฐอื่นได

 การเปดใหบริการการยื่นคำขอเกี่ยวกับวัตถุอันตรายผานระบบ e-Submission ชำระคาธรรมเนียมผานระบบ 

e-Payment และออกใบอนุญาตเกี่ยวกับวัตถุอันตรายผานระบบ e-Signature รวม 17 กระบวนงานจากทั้งหมด 46 

กระบวนงาน และตออายุใบอนุญาตเกี่ยวกับวัตถุอันตรายอัตโนมัติผานระบบอิเล็กทรอนิกสเมื่อชำระคาธรรมเนียม 

เพ่ืออำนวยความสะดวกใหกับผูประกอบการใหไดรับบริการท่ีสะดวก รวดเร็วย่ิงข้ึนซ่ึงเปนไปตามพระราชกฤษฎีกาการกำหนด

ใหผูรับใบอนุญาตชำระคาธรรมเนียมการตออายุใบอนุญาตแทนการยื่นคำขอตออายุใบอนุญาต พ.ศ. 2564

 การดำเนินงานในปตอไป พัฒนาระบบการรับแจงขอเท็จจริงวัตถุอันตรายชนิดที่ 1 ประเภทผลิตภัณฑสมุนไพร

ไลแมลงท่ีมีสารสำคัญ Citronella oil และผลิตภัณฑทำความสะอาด ใหเปนระบบการรับแจงขอเท็จจริงอัตโนมัติ เพ่ืออำนวย

ความสะดวกใหแกผูประกอบการไดรวดเร็วยิ่งขึ้น
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พัฒนาประสิทธ�ภาพการผลิตและส�งเสร�มการพัฒนาสมุนไพรในเคร�่องสำอางให�เป�นศูนย�กลาง
ผลิตภัณฑ�สุขภาพนานาชาติในระดับสากล
 นับต้ังแตป พ.ศ. 2553 จนถึงปจจุบัน อย. มียุทธศาสตรในการพัฒนาประเทศไทยใหเปนศูนยกลางสุขภาพของเอเชีย 

(Center of Excellent Health Care of Asia) โดยมีบริการหลัก 3 ดาน คือ ธุรกิจบริการรักษาพยาบาล ธุรกิจบริการ

สงเสริมสุขภาพ และธุรกิจผลิตภัณฑสุขภาพและสมุนไพรไทย พรอมท้ังมีการดำเนินการท่ีเก่ียวของกับ Medical Hub และ

จะพัฒนาอยางตอเน่ืองจนถึงป พ.ศ. 2566 โดยเนนผลผลิตหลัก 3 ดาน และเพ่ิมผลผลิตดานการแพทยแผนไทยและการแพทย

ทางเลือกใหมากขึ้น ซึ่งที่ผานมา อย. ไดจัดทำและพัฒนาฐานขอมูลสมุนไพรที่ใชเปนสวนผสมในเครื่องสำอาง มากกวา 

300 ชนิด เพื่อใหผูประกอบการ เจาหนาที่ และผูที่สนใจ สามารถสืบคนได จัดทำคูมือการผลิตเครื่องสำอาง รวมถึงพัฒนา

กระบวนการตรวจสอบวิเคราะหคุณภาพมาตรฐานเครื่องสำอางผสมสมุนไพรไมต่ำกวา 20 ชนิด สนับสนุนผลิตภัณฑเพื่อ

การแขงขันและพัฒนาการคา ทั้งในประเทศและระหวางประเทศ 

 อย. ไดจัดทำแผนถายทอดองคความรูในการผลิตวัตถุดิบและเครื่องสำอางที่ไดจากโครงการฯ ป พ.ศ. 2563 ใหแก

ผูประกอบการที่มีความสนใจในการผลิตเครื่องสำอางที่มีสวนประกอบของน้ำมันหรือสารสกัดจากเมล็ดกัญชง เพื่อพัฒนา

ใหกัญชงเปนพืชเศรษฐกิจของประเทศ ซึ่งการพัฒนาเครื่องสำอางมีแนวโนมที่จะนำจุลชีพตาง ๆ มาประยุกตใชมากขึ้น 

โดยจุลชีพ Microbiome จัดเปนวัตถุดิบสมุนไพรทางเครื่องสำอางตามนิยามของบทบัญญัติเครื่องสำอางอาเซียน ซึ่งในป

ที่ผานมาพบการใช Microbiome มีมากขึ้น เห็นไดจากการประชุม International Cooperation on Cosmetics 

Regulation: ICCR ซึ่งเปนการประชุมระหวางประเทศ สมาชิกและประเทศที่เขารวมประชุม ไดแก แคนาดา สหภาพยุโรป 

ญ่ีปุน สหรัฐอเมริกา บราซิล สาธารณรัฐเกาหลี ไตหวัน และไทย เปนตน ไดมีการหารือประเด็นการกำหนดกฎระเบียบการใช 

Microbiome ในเคร่ืองสำอาง เน่ืองจาก Microbiome เปนนวัตกรรมใหมท่ีมีแนวโนมจะนำไปใชท่ัวโลก แตยังไมมีหลักเกณฑ

การพิจารณาที่แนนอน อีกทั้งขอมูลการใชยังนอยมาก ดังนั้น อย. จึงเห็นความจำเปนในการศึกษาและจัดทำขอมูลการใช 

Microbiome เพื่อพัฒนาองคความรูของผูประกอบการ รวมถึงการกำกับดูแลของเจาหนาที่ทั้งสวนกลางและสวนภูมิภาค 

เพื่อลดปญหาจากการใชจุลชีพตาง ๆ สรางความเขาใจที่ตรงกันทั้งผูปฏิบัติและผูตรวจสอบ ตลอดจนสามารถพัฒนาเปน

ผลิตภัณฑที่เพิ่มมูลคาทางเศรษฐกิจของประเทศตอไป

ส�งเสร�มผู�ประกอบการด�านผลิตภัณฑ�สมุนไพรและพัฒนาระบบบร�หาร รองรับการเป�นศูนย�กลาง
การผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพรของอาเซียน สร�างเศรษฐกิจสุขภาพ
 แผนแมบทแหงชาติวาดวยการพัฒนาสมุนไพรไทย ฉบับที่ 1 พ.ศ. 2560 - 2564 มีเปาหมายภายในป พ.ศ. 2564 

ใหประเทศไทยเปนประเทศสงออกวัตถุดิบสมุนไพรคุณภาพและผลิตภัณฑสมุนไพรชั้นนำของภูมิภาค ASEAN และมีมูลคา

วัตถุดิบและผลิตภัณฑสมุนไพรภายในประเทศเพ่ิมข้ึนอยางนอย 1 เทาตัว โดยแผนแมบทดังกลาวไดกำหนดยุทธศาสตร 4 ดาน 

ประกอบดวย (1) สงเสริมผลิตผลของสมุนไพรไทยท่ีมีศักยภาพตามความตองการของตลาดท้ังในและตางประเทศ (2) พัฒนา

อุตสาหกรรมและการตลาดสมุนไพรใหมีคุณภาพระดับสากล (3) สงเสริมการใชสมุนไพรเพ่ือการรักษาโรคและการสรางเสริม

สุขภาพ และ (4) สรางความเขมแข็งของการบริหารและนโยบายภาครัฐเพื่อการขับเคลื่อนสมุนไพรไทยอยางยั่งยืน ทั้งนี้ 
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การขับเคลื่อนตามแผนแมบทดังกลาวสอดรับกับยุทธศาสตรสงเสริมการวิจัยและพัฒนาการผลิตยา สมุนไพร และชีววัตถุ 

เพื่อความมั่นคงทางยาและเพิ่มขีดความสามารถในการแขงขัน ที่อยูภายใต (ราง) นโยบายแหงชาติดานยาและยุทธศาสตร

การพัฒนาระบบยาแหงชาติ พ.ศ. 2560 - 2564 สงผลใหเกิดการยกระดับคุณภาพและมาตรฐานบริการดานยาและสาธารณสุข 

เพื่อความมั่นคงดานยาและสรางความสามารถในการแขงขัน โดยเฉพาะสมุนไพรและชีววัตถุในประชาคมเศรษฐกิจโลก

และอาเซียน 

 ดังนั้น เพื่อเปนการเตรียมความพรอมผูประกอบการดานผลิตภัณฑสมุนไพร รองรับการเปนศูนยกลางการผลิต

ผลิตภัณฑสมุนไพรของอาเซียน และสรางเศรษฐกิจสุขภาพ จึงกำหนดกลยุทธสำคัญ 4 ประการ ไดแก (1) การเพ่ิมศักยภาพ

ผูประกอบการในการแขงขัน (2) การสรางองคประกอบแวดลอมธุรกิจที่เอื้อตอการแขงขัน (3) การสงเสริมผูประกอบการ

รายใหมที่มีนวัตกรรมใหเขาสูธุรกิจผลิตภัณฑสุขภาพ และ (4) การพัฒนาระบบบริการผูประกอบการ ผานโครงการสงเสริม

ผูประกอบการดานผลิตภัณฑสมุนไพรและพัฒนาระบบบริการ รองรับการเปนศูนยกลางการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรของ

อาเซียน สรางเศรษฐกิจ

ส�งเสร�มผู�ประกอบการด�านผลิตภัณฑ�สมุนไพรและพัฒนาระบบบร�หาร รองรับการเป�นศูนย�กลาง
การผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพรของอาเซียน สร�างเศรษฐกิจสุขภาพ
 นอกเหนือจากบทบาทการคุมครองผูบริโภคแลว สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายังมีบทบาทสำคัญอีกอยาง

หน่ึงก็คือ การสงเสริมผูประกอบการใหสามารถผลิตผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมีคุณภาพต้ังแตตนทาง สนับสนุนใหผูประกอบการ

มีผลิตภัณฑที่ออกสูทองตลาดไดอยางรวดเร็วและมีคุณคา รวมทั้งพัฒนามาตรฐานการผลิต และสนับสนุนผูประกอบการ

รายยอยใหพัฒนาตนเองเพื่อใหสามารถแขงขันในระดับสากลได นอกจากนี้ ยังพัฒนาคุณภาพงานบริการใหมีความรวดเร็ว 

มีมาตรฐาน โปรงใส เปนธรรม สอดคลองกับความตองการของประชาชน และเกิดประสิทธิภาพในการปฏิบัติราชการ เพ่ือยก

ระดับมาตรฐานการใหบริการสูความเปนเลิศ เปาประสงคเพื่อใหประเทศไทยเปนฐานการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพ 

 การดำเนินการท่ีผานมาไดมีการลงพ้ืนท่ีสำรวจเพ่ือเก็บขอมูล ท้ังในสวนของความตองการ ปญหารวมท้ังขอเสนอแนะ

ของชุมชน โดยมีลงเก็บขอมูลในพ้ืนท่ีจังหวัดขอนเเกน เม่ือวันท่ี 17 มีนาคม 2564 และจังหวัดเชียงใหม เม่ือวันท่ี 8 เมษายน 

2564 เพ่ือเย่ียมชมแนะนำกิจการของผูประกอบการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร เเละหนวยงานทางดานวิชาการซ่ึงเปนสถาบัน

อุดมศึกษาในพื้นที่ อยางไรก็ตามเนื่องจากสถานการณระบาดโควิด-19 จึงไมสามารถลงพื้นที่จังหวัด จันทบุรี กระบี่ เเละ

สงขลา ได แตมีการนำเทคโนโลยี WebEx, Zoom, Line มาชวยเปนชองทางส่ือสารในการเก็บขอมูลเพ่ือคนหาความตองการ

จากพ้ืนท่ี ปญหาท่ีชุมชนพบ เพ่ือนำมาปรับปรุงพัฒนาขอมูลสนับสนุนใหนำไปสูการบมเพาะและการปนผลิตภัณฑนวัตกรรม

ที่เปนรูปธรรม สำหรับการสงเสริมผูประกอบการ ไดมีการชวยเหลือใหคำเเนะนำเเละพัฒนาผูประกอบการ 42 รายการ 

ซ่ึงถือวาประสบความสำเร็จเกินกวาเปาหมายท่ีกำหนดไวท่ี 30 ราย นอกจากน้ีไดดำเนินการวิเคราะหชองวางปญหา รวมท้ัง

ความตองการของผูประกอบการ เพ่ือเปนขอมูลในการออกแบบรูปแบบของการบมเพาะความรูและเทคโนโลยีใหผูประกอบการ
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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
 เศรษฐกิจโลกในปจจุบันกำลังเผชิญกับสงครามการคาระหวางสหรัฐอเมริกาและสาธารณรัฐประชาชนจีน ที่ทวี

ความรุนแรงขึ้นอยางตอเนื่อง สงผลกระทบทางออมตอการขยายตัวของเศรษฐกิจโลก ทำใหกำลังซื้อและความเชื่อมั่นของ

ผูบริโภคที่มีตอการจับจายใชสอยลดลงตามไปดวย อยางไรก็ตาม รายไดหลักของประเทศไทยสวนหนึ่งมาจากการสงออก 

โดยเฉพาะการสงออกสินคาอาหาร อย. โดยกองอาหาร ไดมองเห็นโอกาสในการสงเสริมการเติบโตของธุรกิจการสงออก

ของประเทศไทยดวยการพัฒนาผลิตภัณฑอาหารแปรรูปท่ีไดคุณภาพมาตรฐานของประเทศคูคา โดยบูรณาการความรวมมือ

กับหนวยงานตาง ๆ เพื่อเผยแพรประชาสัมพันธสินคาอาหารแปรรูปของไทยใหเปนที่รูจักแพรหลาย มีการการันตีคุณภาพ 

ความปลอดภัย โดย อย. เพิ่มความเชื่อมั่นของนักธุรกิจจากประเทศคูคา นอกจากนี้ อย. ไดสงเสริมใหมีการนำทรัพยากร

ท่ีมีมูลคาต่ำมาพัฒนาแปรรูปสรางสรรค บริหารจัดการใหเกิดมูลคาท่ีสูงข้ึน เกิดการสรางงาน สรางรายไดใหชุมชนอยางย่ังยืน 

สรางมูลคาทางเศรษฐกิจของชุมชนและประเทศชาติ ทำใหประชาชนมีคุณภาพชีวิตที่ดีขึ้น 

 โครงการสงเสริมการสงออกอาหารแปรรูป: ครัวไทยสูครัวโลก ในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 ไดดำเนินการพัฒนา

ศักยภาพสถานประกอบการ ใหความรูและความความเขาใจเก่ียวกับการเตรียมความพรอมสำหรับการสงออกอาหารแปรรูป 

ขอมูลดานกฎหมายระเบียบท่ีเก่ียวของ และสงเสริมการขยายชองการสงออกผานการประสานความรวมมือกับภาคีเครือขาย 

โดยไดประสานความรวมมือกับบริษัท บ๊ิกซี ซูเปอรเซ็นเตอร จำกัด (มหาชน) ใน สปป. ลาว เก่ียวกับขอมูลการกระจายสินคา 

และวางจำหนายสินคาใน สสป. ลาว และไดประชุมหารือกับผูประกอบการ (บริษัท เนสทเล (ไทย) จำกัด และบริษัท 

ยูนิลีเวอร ไทย โฮลดิ้งส จำกัด) เปนหนวยงานพี่เลี้ยงในการใหขอมูลขั้นตอนสงออกผลิตภัณฑอาหารไปยัง สปป. ลาว 

ในชองทางออฟไลน และความรวมมือกับบริษัท ไปรษณียไทย จำกัด ใหความรูและความเขาใจเก่ียวกับการเตรียมความพรอม

สำหรับการสงออกอาหารแปรรูป การเพิ่มชองทางการตลาดผานชองทางออนไลนกับผูประกอบการ ผานเว็บไซต www.

thailandpostmart.com และวางจำหนายสินคาในตลาดออนไลนระดับโลกผานเว็บไซต www.ebay.com และ www.

amazon.com

 เพ่ิมขีดความสามารถในการแขงขันใหกับผูประกอบการในการจำหนายสินคาไปยังตลาดตางประเทศ เกิดศักยภาพ

การกระจายรายไดของสถานประกอบการขนาดกลางและขนาดยอม กระตุนตลาดผลิตภัณฑอาหารภายในประเทศ ผลักดัน

ใหการผลิตของอาหารแปรรูปมีคุณภาพที่เพิ่มสูงขึ้น นำพาไปสูความเชื่อมั่นและการยอมรับในระดับสากล ดังนี้

 1.) จัดทำคูมือการสงออกผลิตภัณฑอาหารไปยังประเทศเปาหมายสำหรับผูประกอบการ (สาธารณรัฐประชาธิปไตย

ประชาชนลาว)

 2.) คัดเลือกสถานประกอบการที่มีศักยภาพเขารวมโครงการเพื่อพัฒนาสถานประกอบการใหมีความพรอมเพื่อ

การสงออก จำนวน 46 ราย จาก 30 จังหวัด มีผลิตภัณฑที่เขารวมโครงการจำนวน 61 ผลิตภัณฑ เชน จิ้งหรีดทอดกรอบ, 

น้ำปลาราปรุงสุก, ทุเรียนน้ำกะทิ และตมยำโปะแตก เปนตน โดยผลิตภัณฑที่เขารวมโครงการสามารถสงออกไดคิดเปน

รอยละ 60.66

 3.) อบรมเพื่อพัฒนาศักยภาพผูประกอบการ และการสรางโอกาสขยายชองทางการตลาดครัวไทยสูครัวโลก 

ผานระบบออนไลน เพ่ือสงเสริมความรูในการเตรียมตัวเพ่ือการสงออก มาตรฐานการผลิตผลิตภัณฑอาหาร ขอมูลกฎระเบียบ

ที่เกี่ยวของกับการสงออกผลิตภัณฑอาหารแปรรูป และชองทางการตลาดของสถานประกอบการ เมื่อวันอังคารที่ 15 

มิถุนายน 2564 มีเจาหนาท่ีเขารับการอบรม จำนวนท้ังส้ิน 100 คน เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 28 คน 

เจาหนาที่สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 30 คน ผูประกอบการ 42 คน
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 4.) การติดตามผลการดำเนินงานของสถานประกอบการผานการสัมภาษณทางโทรศัพท และ VDO conference 

จำนวน 32 แหง 

 การดำเนินงานในปตอไป อย. ไดมีการวางแผนการดำเนินงาน ดังนี้ 

 (1) ศึกษาขั้นตอนโดยละเอียดที่เกี่ยวของกับการผลิตเพื่อจำหนายไปยังตางประเทศและจัดทำเปนคูมือ เพื่อให

ผูประกอบการสามารถนำไปใชไดจริง ครอบคลุมถึงข้ันตอนการขอมาตรฐานตาง ๆ ท่ีจำเปนในประเทศไทย อาทิ เคร่ืองหมาย 

อย. และหนังสือรับรองถิ่นกำเนิดสินคา (Certificate of Origin) ขั้นตอนการจดเครื่องหมายการคา จดลิขสิทธิ์สินคาใน

ประเทศไทย ขั้นตอนการขอมาตรฐานตาง ๆ ที่จำเปนในระดับสากล อาทิมาตรฐาน HACCP และ ISO ขั้นตอนการจด

เครื่องหมายการคาในตางประเทศ ขั้นตอนการขอมาตรฐานเครื่องหมาย อย. ในตางประเทศ ขั้นตอนการติดตอสำนักงาน

สงเสริมการคาในตางประเทศ พรอมรายละเอียดเบอรโทรศัพทและอีเมล 

 (2) หนวยงานภาครัฐของไทย (อย. ของไทย) เจรจากับหนวยงานภาครัฐของตางประเทศ (อย. ของประเทศตาง ๆ) 

(Government to Government: G to G) ในรูปแบบบันทึกความเขาใจ หรือ MOU เพื่อใหเกิดการยอมรับในมาตรฐาน

ของ อย. ไทย และเปนการอำนวยความสะดวกทางการคาใหกับผูประกอบการไทยในการนำสินคาเขาไปขายยังประเทศน้ัน ๆ 

โดยเริ่มตนจากประเทศเพื่อนบานในกลุม 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. มุงผลักดันองคกรใหมีสมรรถนะสูง เพื่อวางรากฐานในการปฏิบัติภารกิจใหมีประสิทธิภาพและเปนระบบ

มากยิ่งขึ้น ตลอดจนมีความพรอมรองรับตอทุกสถานการณที่อาจเกิดขึ้นและสามารถหาทางแกไขไดอยางเหมาะสม โดยมี

การจัดโครงสรางองคกรใหมีระบบการทำงานที่คลองตัว รวดเร็ว ปรับเปลี่ยนกระบวนทัศนการทำงาน พัฒนาสมรรถนะ

บุคลากร สงเสริมการแลกเปล่ียนประสบการณและจัดการความรูอยางเปนระบบ เพ่ือกาวไปสูการเปนองคกรแหงการเรียนรู 

ยกระดับการพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการสูความเปนเลิศตามมาตรฐานสากล รวมถึงพัฒนาเปนองคกรอิเล็กทรอนิกส 

ดวยการนำเทคโนโลยีสารสนเทศมาใชในการปฏิบัติงานและการใหบริการประชาชน เปาประสงคเพ่ือให อย. มีระบบบริหาร

จัดการที่ดีและมีประสิทธิภาพ โดยมีการดำเนินงานที่สำคัญ ดังนี้

ส�งเสร�มบุคลากรให�มีคุณภาพชีว�ตท่ีดีและมีความสุขในการทำงาน เพ�อ่ยกระดับความผูกพันต�อองค�กร
 ทรัพยากรบุคคลเปนสวนสำคัญท่ีจะขับเคล่ือนใหการปฏิบัติราชการเกิดประสิทธิภาพ ประสิทธิผล จากพระราชบัญญัติ

ระเบียบขาราชการพลเรือน พ.ศ. 2551 มาตรา 72 ไดกำหนดใหสวนราชการมีหนาท่ีดำเนินการเพ่ิมพูนประสิทธิภาพ และ

เสริมสรางแรงจูงใจแกขาราชการพลเรือนสามัญ เพื่อใหขาราชการพลเรือนสามัญมีคุณภาพ คุณธรรม จริยธรรมมีขวัญและ

กำลังใจในการปฏิบัติราชการ มีคุณภาพชีวิตในการทำงาน ซึ่งคุณภาพชีวิตในการทำงาน (Quality of Working Life) 

เปนสิ่งที่ทุกประเทศลวนใหความสำคัญ เพราะจะสงผลตอองคกร 3 ประการ คือ (1) เพิ่มผลผลิตขององคกร (2) เพิ่มพูน

ขวัญกำลังใจของผูปฏิบัติงาน ตลอดจนเปนแรงจูงใจในการทำงาน และ (3) ปรับปรุงศักยภาพของผูปฏิบัติงาน ท้ังน้ี ปจจุบัน

การทำงานมิใชเพียงเพ่ือความอยูรอดของชีวิตเทาน้ัน แตยังเปนส่ิงแสดงความสำเร็จอีกดวย จากการเปล่ียนแปลงดังกลาวขางตน 

กอใหเกิดผลกระทบตอการทำงาน ไดแก ปจจัยดานการทำงาน ขาราชการตองเผชิญกับภาระงานท่ีมากข้ึน การกระจายงาน

ไมเหมาะสม ลักษณะสภาพแวดลอมในการทำงานไมเหมาะสม ขาดความกาวหนาและความม่ันคงในการทำงาน ปจจัยสวนตัว 

ในดานความเปนอยูและครอบครัว ขาดความสมดุลของชีวิตการทำงานกับชีวิตดานอื่น ๆ ความเครียดและปญหาสุขภาพ 

อันเน่ืองมาจากตองใชเวลาทำงานมากข้ึน ปจจัยดานสังคม ขาดความสัมพันธของคนในหนวยงานทุกระดับ ปจจัยดานเศรษฐกิจ 

ที่มีการเปลี่ยนแปลงอยางรวดเร็วกอใหเกิดปญหาคาตอบแทนที่ไมเหมาะสมและไมพอเพียง ฯลฯ จากปญหาดังกลาวลวน

สงผลกระทบตอคุณภาพชีวิตของบุคลากร ในการทำงานท้ังส้ิน ซ่ึง อย. ไดเล็งเห็นถึงความสำคัญในการพัฒนาคุณภาพชีวิต

การทำงานของบุคลากร เพ่ือใหบุคลากรมีคุณภาพชีวิตการทำงานท่ีดี เกิดความผาสุกในชีวิตการทำงาน และสามารถรักษา

ทรัพยากรบุคคลที่มีคาใหอยูกับองคกร

 อย.มีแผนสรางความผาสุกและความผูกพันของบุคลากรสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจำปงบประมาณ 

พ.ศ. 2564 มีการดำเนินการตามแผนฯ ทั้ง 3 ดาน คือ ดานความผาสุก ดานผูกพัน ดานสุขภาพ ไดแก

 1. ดานความผาสุก มีกิจกรรมการประกวดสถานที่ทำงานนาอยู 

 2. ดานความผูกพัน มีการยกยองชมเชยบุคลากร คือ การคัดเลือกคนดีศรี อย.           

 3. ดานสุขภาพ มีกิจกรรม Healthy Meeting (รณรงคเบรกเพื่อสุขภาพในที่ประชุม) 
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 ดังนั้น เพื่อใหสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยามีการสรางความผาสุกอยางตอเนื่อง จึงกำหนดใหมีโครงการ

สถานท่ีทำงานนาอยู ประจำปงบประมาณ พ.ศ. 2565 และกิจกรรมท่ีกำหนดเพ่ิมในปงบประมาณ พ.ศ. 2565 ตามภาพดังน้ี

ภาพที่ 42-43  การมอบรางวัลการประกวดสถานที่ทำงานน�าอยู�

ภาพที่ 44  กรอบการจัดทำโครงการสถานที่ทำงานน�าอยู� ป� 2565

พัฒนา อย. สู�ความเป�นเลิศตามเกณฑ�คุณภาพการบร�หารจัดการภาครัฐ
 กำหนดกรอบการดำเนินงานเพ่ือขับเคล่ือนองคกรไปสูวิสัยทัศน “เปนองคกรหลักดานคุมครองผูบริโภคและสงเสริม

การประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อประชาชนสุขภาพดี” ดวยการปฏิบัติงานอยางมีมาตรฐานเทียบเทาสากล 

ตามเกณฑคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (Public Sector Management Quality Award : PMQA) ประเมินจุดแข็ง

และโอกาสในการปรับปรุงพัฒนากระบวนการบริหารจัดการภายในองคการอยางตอเน่ือง จนไดรับรางวัลเลิศรัฐ สาขาคุณภาพ

การบริหารจัดการภาครัฐ จากสำนักงานคณะกรรมการพัฒนาระบบราชการ (ก.พ.ร.) มาแลว 3 รางวัล โดยไดรับรางวัล 

หมวด 1 ดานการนำองคการและความรับผิดชอบตอสังคม ในปงบประมาณ พ.ศ. 2561 รางวัล หมวด 2 ดานการวางแผน

ยุทธศาสตรและการส่ือสารเพ่ือนำไปสูการปฏิบัติ ในปงบประมาณ พ.ศ. 2562 และรางวัล หมวด 6 ดานกระบวนการคุณภาพ

และนวัตกรรม ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563

 ใหความสำคัญกับผูรับบริการและผูมีสวนไดสวนเสีย นำขอมูลสารสนเทศ ความตองการ ความคาดหวัง มากำหนด

ยุทธศาสตร ทิศทางการใหบริการ ออกแบบ พัฒนา ปรับปรุงการใหบริการท่ีตอบสนองความตองการและสรางความพึงพอใจ 

นำเทคโนโลยีดิจิทัลมาสรางนวัตกรรมกระบวนการ ปรับปรุงและยกระดับการใหบริการของ อย. สูบริการดิจิทัลเต็มรูปแบบ 

เพื่ออำนวยความสะดวกแกผูรับบริการ สามารถเขาถึงไดทุกที่ ทุกเวลา ดังกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ 
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ไดแก การใหบริการขอคำปรึกษา (e-Consult) การยื่นคำขอ (e-Submission/Smart Drop box) การชำระคาธรรมเนียม

และรับใบเสร็จผานระบบอิเล็กทรอนิกส (e-Payment/e-Receipt) การติดตามความคืบหนา (Tracking/Notification) 

และระบบ e-License ที่ผูประกอบการสามารถพิมพใบอนุญาตไดเองเมื่อไดรับอนุญาต 

 ลดเวลาและคาใชจายในการเดินทาง กระบวนการพิจารณาอนุญาตรวดเร็วมากขึ้น โดยคำนึงถึงความปลอดภัย

ของผูบริโภคเปนสำคัญ ไดแก การรับจดแจงเคร่ืองสำอางความเส่ียงต่ำ นำเทคโนโลยีสารสนเทศตรวจสอบและประมวลผล 

ทำใหลดระยะเวลาพิจารณาจากเดิม 3 วันทำการ เปน 1 วันทำการ และยกระดับการใหบริการโดยผูประกอบการสามารถ

ยื่นคำขอจดแจงไดตลอด 24 ชั่วโมง ผานระบบ Auto E-Permission ซึ่งสามารถทราบผลไดทันที เมื่ออยูในภาวะวิกฤต 

เชน สถานการณการแพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19)  อย. มีการวางแผนดำเนินการสำหรับ

การอนุมัติ อนุญาตผลิตภัณฑท่ีใชในภาวะวิกฤตหรือภาวะฉุกเฉิน โดยจัดทำประกาศท่ีเก่ียวของ รวมถึงปรับปรุงกระบวนการ 

เพื่อใหเกิดการบริการที่รวดเร็วขึ้น และคำนึงถึงมาตรฐานที่แนะนำโดยองคการอนามัยโลก ตลอดจนหลักมาตรฐานสากล

ในภาวะฉุกเฉิน เชน ปรับลดระยะเวลาในการพิจารณาและขั้นตอนของการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑวัคซีนในภาวะฉุกเฉิน 

จากเดิม 280 วัน ลดเหลือ 30 วันทำการ ออกมาตรการเพ่ือชวยเหลือผูประกอบการใหสามารถดำเนินกิจการไดอยางตอเน่ือง 

จัดทำชองทางระบบใหประชาชนสามารถเขาถึงขอมูลฯ ไดสะดวก รวดเร็ว ท้ังยังสามารถตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพ ตลอดจน

แจงเบาะแสรองเรียนผานทุกชองทาง เชน Oryor Smart Application เช็คขาวปลอมกอนแชรตอ ที่ “เช็ก ชัวร แชร” 

 ใหความสำคัญกับการสรางการมีสวนรวมของประชาชนและภาคีเครือขายทุกภาคสวนในการดำเนินงานคุมครอง

ผูบริโภค ตลอดจนสงเสริมผูประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อสงเสริมเศรษฐกิจ สรางรายไดใหประเทศ โดยมุงเนน

ใหเกิดการบริหารจัดการขอมูลสารสนเทศ เช่ือมโยงระบบสารสนเทศและการทำฐานขอมูลกลางเพ่ือการใชประโยชนอยางท่ัวถึง

ตลอดจนภาคี พันธมิตร สามารถตอบสนองตอความตองการไดอยางรวดเร็ว มีการจัดการความรู ส่ือสารผานชองทางท่ีหลากหลาย 

รวดเร็วและมีประสิทธิภาพ ตลอดจนมีเวทีแลกเปล่ียนเรียนรู สรางกระบวนการเรียนรูอยางตอเน่ือง สงผลใหในปงบประมาณ 

พ.ศ. 2564 อย. ไดรับรางวัลคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ หมวด 3 ดานการมุงเนนผูรับบริการและผูมีสวนไดสวนเสีย 

และรางวัล หมวด 4 ดานการวิเคราะหผลการดำเนินงานขององคกรและการจัดการความรู ทั้งยังไดรับรางวัลบริการภาครัฐ 

ประเภทยกระดับการอำนวยความสะดวกในการใหบริการ ระดับดีเดน และประเภทยกระดับบริการท่ีตอบสนองตอสถานการณ

โควิด 19 ระดับดี อีกดวย

 มุงม่ันกาวสูการเปนระบบราชการ 4.0 พัฒนาสมรรถนะองคการ ตลอดจนการบริหารงานแบบบูรณาการ เพ่ือแกไข

ปญหาความเหลื่อมล้ำทางสังคมและ

เศรษฐกิจของประเทศ ยึดความตองการของ

ประชาชนเปนท่ีต้ัง ขับเคล่ือนการดำเนินงาน

โดยเนนการมีสวนรวมของประชาชน 

ผานเครือขายสังคมและชุมชน พรอมทั้ง

ใชเทคโนโลยีที่ทันสมัยในการปฏิบัติงาน 

ตลอดจนพัฒนานวัตกรรมอยางตอเนื่อง 

เพื่อกาวสูความสำเร็จตามเปาหมาย 

“ผูบริโภคปลอดภัย ผู ประกอบการ

กาวไกล ระบบคุมครองสุขภาพไทย

ยั่งยืน”
ภาพที่ 45  การรับรางวัลคุณภาพการบร�หารจัดการภาครัฐ
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ที่มา : แฟมภาพกลุมพัฒนาระบบบริหาร

บริหารงานและการใหบริการภาครัฐผานระบบดิจิทัล พ.ศ. 2562 ซึ่งมุงปฏิรูประบบการทำงานของภาครัฐใหเชื่อมตอกัน

ผานการเชื่อมโยงแลก เปลี่ยนขอมูลเพื่อใหเกิดการบูรณาการการทางานเพื่อขับเคลื่อนนโยบาย ประเทศไทย 4.0 รวมทั้ง

ยุทธศาสตร สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในชวงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบับท่ี 12 (พ.ศ. 2560 – 

2564) ไดกำหนดประเด็นยุทธศาสตร การพัฒนาและยกระดับองคการใหมีสมรรถนะสูง โดยหน่ึงในกลยุทธคือ พัฒนาใหเปน

องคกรอิเล็กทรอนิกส

 ในการดำเนินการตามแนวทางของยุทธศาสตรดังกลาว สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดปรับปรุงระบบ

สารสนเทศดานผลิตภัณฑสุขภาพท้ังหมดข้ึนใหมเพ่ือใหรองรับการใหบริการการขออนุญาตเปนระบบ e-Submission ซ่ึงเปน

การปรับกระบวนการทำงาน ซ่ึงจะลดคาใชจายของผูประกอบการในการเดินทางมาติดตอสำนักงานฯ รวมท้ังเพ่ิมความรวดเร็ว

และความถูกตองในการพิจารณาคำขอ ลดอุปสรรคทางเศรษฐกิจและการคา นอกจากนี้ยังไดพัฒนาเพิ่มเติมในสวนของ

การเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพหลังออกสูตลาด และระบบสำหรับการปฏิบัติงานสำหรับเจาหนาท่ี ซ่ึงทำใหขอมูลของสำนักงานฯ 

มีความครบถวน ถูกตองเพิ่มขึ้น

 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไดกำหนดแนวทางในการปรับเปลี่ยนกระบวนงานอนุมัติ/อนุญาต

ผลิตภัณฑสุขภาพใหเปนกระบวนงานดิจิทัล (FDA Digital Transformation) ดังนี้ 1) การยื่นคำขอของผูประกอบการ

ผานระบบอิเล็กทรอนิกส (e-Submission) 2) การพิจารณาประเมินเอกสารผานระบบอิเล็กทรอนิกส (e-Review) และ 

3) การออกใบอนุญาตและลงลายเซ็นอิเล็กทรอนิกส (Digital Signature) โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา มีกระบวนการท่ีออกใบอนุญาตดานระบบดิจิทัลแลว 170 กระบวนงาน จาก 186 กระบวนงาน 

คิดเปนรอยละ 91.40 และ อย. ไดดำเนินการพัฒนาระบบของกระบวนการทำงานท่ีเหลืออีก 16 กระบวนงาน ใหเปนระบบ

ดิจิทัลไดครบถวนแลว คิดเปนรอยละ 100 ของกระบวนงานทั้งหมด ภายในเดือนธันวาคม พ.ศ. 2563 ที่ผานมา โดยมี

รายละเอียดดังนี้     

 1. ใบอนุญาตยา จำนวน 10 กระบวนงาน ไดแก 1.1 การอนุญาตผลิตยาตัวอยางเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำรับยา

แผนปจจุบัน (ผ.ย.8) ยกเวนการผลิตยาตัวอยางเพื่อการศึกษาวิจัยในมนุษย 1.2  การอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาตัวอยาง

เขามาในราชอาณาจักรเพื่อการขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณสำหรับสัตว (ย.บ.8) 1.3 การอนุญาตนำหรือสั่งยาตัวอยาง

เขามาในราชอาณาจักรเพ่ือขอข้ึนทะเบียนตำรับยาแผนปจจุบัน (น.ย.8) 1.4 การอนุญาตนำหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร

เพื่อการวิเคราะห (น.ย.ม.2) 1.5 การอนุญาตนำหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรเพื่อการบริจาคเพื่อการกุศล กรณี

สถานพยาบาลของรัฐ (น.ย.ม.4) 1.6 การอนุญาตนำหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรเพื่อการบริจาคเพื่อการกุศล กรณี

สถานพยาบาลของเอกชน (น.ย.ม.4) 1.7 การอนุญาตนำหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรเพ่ือการจัดนิทรรศการ (น.ย.ม.3) 

1.8 การอนุญาตนำหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร เพ่ือการวิจัยทางคลินิก (น.ย.ม.1) 1.9 การขอหนังสือรับรองรุนการผลิต

ชีววัตถุสำหรับสัตว (เฉพาะกรณีท่ีมีเอกสาร Certificate of Lot Release จากหนวยงานของรัฐท่ีกำกับดูแล และการขนสง

เปนไปตามสภาวะที่กำหนด) และ 1.10 การขอหนังสือรับรองรุนการผลิตชีววัตถุสำหรับสัตว  

พัฒนาให� อย. เป�นองค�กรแห�งการเร�ยนรู� 
(Learning Organization)
 จากการท่ีรัฐบาลไดกำหนดนโยบายประเทศ

ไทย 4.0 ที่เนนการมีสวนรวมของภาคตาง ๆ เพื่อ

ขับเคลื่อนไปในทิศทางเดียวกันเพื่อบรรลุวิสัยทัศน 

“ม่ันคง ม่ังค่ัง ย่ังยืน” โดยอาศัยการเช่ือมโยงบูรณาการ

การบริหารราชการรวมท้ังพัฒนาระบบการใหบริการ

ประชาชนของหนวยงานรัฐ และไดออก พระราชบัญญัติ
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 2. ใบอนุญาตเครื่องสำอาง จำนวน 2 กระบวนงาน ไดแก 2.1 การขอใหรับรองสำเนาหนังสือรับรอง GMP 

เครื่องสำอาง และ 2.2 การยื่นคำขอ GMP เครื่องสำอาง  

 3. ใบอนุญาตวัตถุอันตราย จำนวน 2 กระบวนงาน ไดแก 3.1 การขอรับการรับรอง/ตออายุ/เพ่ิมขอบขายการรับรอง

ตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย (GMP) ที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ ในขั้นตอน

การตรวจประเมินเอกสาร GMP วัตถุอันตราย และ 3.2 การขอรับการรับรอง/ตออายุ/เพ่ิมขอบขายการรับรองตามหลักเกณฑ

วิธีการท่ีดีในการผลิตวัตถุอันตราย (GMP) ท่ีสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ ในข้ันตอนการตรวจประเมิน

สถานที่ GMP วัตถุอันตราย

 4. ใบอนุญาตเครื่องมือแพทย จำนวน 1 กระบวนงาน ไดแก การขอตออายุใบอนุญาตผลิตและใบอนุญาตนำเขา

เครื่องมือแพทย ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551

 5. ใบอนุญาตสมุนไพร จำนวน 1 กระบวนงาน ไดแก ใบแทนใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับผลิตภัณฑสมุนไพร

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2565 จะดำเนินการพัฒนาองคกรเปนองคกรดิจิทัล และใหบริการผูประกอบการไดสะดวก 

รวดเร็วยิ่งขึ้นจึงตองพัฒนาระบบ Line Official สำหรับผูประกอบการ FDA dashboard และปรับปรุงเว็บไซตใหทันสมัย

และสืบคนขอมูลไดงายขึ้น

พัฒนาระบบงานว�จัยเพ�่อพัฒนาระบบและสร�างนวัตกรรมงานคุ�มครองผู�บร�โภคด�านผลิตภัณฑ�
สุขภาพของประเทศ
 จากนโยบาย Thailand 4.0 ของรัฐบาลที่มุงเนนการขับเคลื่อนเศรษฐกิจ และสงเสริมการวิจัยใหเกิดนวัตกรรม

ในการตอยอดและขับเคลื่อนเชิงพาณิชย จึงมีการปฏิรูประบบวิจัยและนวัตกรรมของประเทศ เพื่อใหหนวยงานภาครัฐ

มีการพัฒนาระบบงานวิจัย ซึ่งจะเปนระบบพื้นฐานที่ชวยสรางองคความรูใหมและนำผลการวิจัยไปพัฒนาการดำเนินงาน

อยางตอเน่ืองและย่ังยืน อย. ไดขานรับนโยบายดังกลาว จึงไดดำเนินการจัดทำขอเสนอการปฏิรูประบบคุมครองผูบริโภค

ดานผลิตภัณฑสุขภาพใหเหมาะสมกับสถานการณที่เปลี่ยนแปลงและสอดคลองตามยุทธศาสตรประเทศ โดยมีเปาหมาย

สูงสุดคือการพัฒนากลไกสนับสนุนการทำงานวิจัยและงานวิชาการเพื่อขยายผลสูนวัตกรรมในงานคุมครองผูบริโภคดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศ 

 อย. มีผลงานวิจัยที่ตีพิมพเผยแพรในระดับประเทศ และมีการนำมาใชประโยชนในการพัฒนาระบบงานสงเสริม

ผูประกอบการและคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ รวม 9 เรื่อง ประกอบดวย (1) การศึกษาเพื่อพัฒนาแนวทาง

การกํากับดูแลผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูง : การจําแนกประเภทผลิตภัณฑ โดยมีการนำไปใชเผยแพรใหความรูกับผูประกอบการ

และนักวิจัยผลิตภัณฑสุขภาพที่ สวทช. (2) สถานการณการรับจดแจงเครื่องสําอางดวยระบบ e-Submission โดยมีการ

นำไปใชในการพัฒนาระบบการรับจดแจง e-Submission ดานเครื่องสำอางของ อย. (3) ความรูของกลุมเกษตรกรไทย

ในการเปนผูขอรับอนุญาตปลูกกัญชา โดยมีการนำไปใชในการพัฒนาคูมือการขอรับอนุญาตปลูกกัญชาสำหรับเกษตรกร 

ของ อย. (4) สถานการณปญหาผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไดรับรายงานจากระบบเตือนภัยเรงดวนของภูมิภาคอาเซียน โดยมีการ

นำไปใชในการพัฒนาระบบเตือนภัยเรงดวนในภูมิภาคอาเซียน ของ อย. (5) การพัฒนาฐานขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ

และเกณฑการตรวจจับสัญญาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑท่ีออกฤทธ์ิท่ีอาจนําไปใชในทางท่ีผิด โดยมีการนำไปใชเปนแนวทาง

การพัฒนาฐานขอมูลของ อย (6) การศึกษาวิจัยทางคลินิกสําหรับผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง โดยมีการนำไปเปนขอมูล

เผยแพรและใหความรูกับเภสัชกรในศูนยการศึกษาตอเน่ืองดานเภสัชศาสตร (7) ขอเสนอแนะเชิงนโยบายการใชฟาทะลายโจร

ในการระบาดของโรค Covid-19 โดยมีการนำไปเผยแพรและใชประโยชนโดยกรมแพทยแผนไทยและแพทยทางเลือก 

(8) เคร่ืองมือวัดความรอบรูและขอเสนอการวัดความรอบรูสุขภาพดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยมีการนำไปเปนแนวทางการพัฒนา

เคร่ืองมือวัดความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพของ อย (9) โครงการสำรวจความเช่ือม่ันของผูบริโภคตอการดำเนินงานของ อย. 

โดยมีการนำไปใชประโยชนในการพัฒนานโยบายและทิศทางการพัฒนาศักยภาพผูบริโภคของประเทศ
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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�

 ตามท่ีรัฐบาลไดกำหนดนโยบายและแนวทางในการควบคุมและปองกันโรคขาดสารไอโอดีนอยางย่ังยืนตามหลักการ 

Universal Salt Iodization (USI) เพื่อแกไขปญหาการขาดสารไอโอดีนในประเทศไทย ถือเปนนโยบายหนึ่งที่สนับสนุน

การดำเนินงานโครงการควบคุมโรคขาดสารไอโอดีน ภายใตการพัฒนาคุณภาพชีวิตประชาชนตามพระราชดำริของสมเด็จ

พระกนิษฐาธิราชเจา กรมสมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ กระทรวงสาธารณสุข โดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

จึงไดออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข จำนวน 4 ฉบับ กำหนดใหเสริมสารไอโอดีนในเกลือบริโภค น้ำปลา น้ำเกลือปรุงอาหาร

และผลิตภัณฑปรุงรสที่ไดจากการยอยโปรตีนของถั่วเหลืองในปริมาณตามที่กฎหมายกำหนด กลาวคือ กำหนดใหมีการ

เสริมไอโอดีนในเกลือบริโภคปริมาณ 20-40 มิลลิกรัมตอเกลือบริโภค 1 กิโลกรัม และเสริมไอโอดีนในผลิตภัณฑปรุงรสเค็ม

ชนิดเหลว (น้ำปลา น้ำเกลือปรุงอาหารและผลิตภัณฑปรุงรสท่ีไดจากการยอยโปรตีนของถ่ัวเหลือง) ปริมาณ 2-3 มิลลิกรัม

ตอผลิตภัณฑ 1 ลิตร ตั้งแตป พ.ศ. 2554 เปนตนมา พรอมทั้งสนับสนุนเครื่องผสมเกลือบริโภค จำนวน 100 เครื่อง และ

สารโพแทสเซียมไอโอเดตใหแกผูประกอบการผลิตเกลือบริโภค จัดอบรมการควบคุมคุณภาพการผลิต จัดทำคูมือการจัดทำ

ระบบประกันคุณภาพและควบคุมคุณภาพการผลิต ลงพ้ืนท่ีพัฒนาและติดตามระบบควบคุมคุณภาพการผลิตผลิตภัณฑปรุงรส

ที่เสริมไอโอดีนในกลุมเปาหมาย รวมทั้งติดตามและเฝาระวังปริมาณไอโอดีนในผลิตภัณฑที่เสริมไอโอดีนเปนประจำทุกป 

 การดำเนินงานในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 ไดดำเนินการสอบเทียบเครื่อง I-Reader พรอมทั้งสนับสนุนน้ำยา 

I-Reagent ใหกับสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด และหนวยเคลื่อนที่เพื่อความปลอดภัยดานอาหารทั่วประเทศ สำหรับ

การตรวจติดตามเฝาระวังปริมาณไอโอดีนในเกลือบริโภค ณ สถานที่ผลิตและสถานที่จำหนาย 

 ท้ังน้ี ในป พ.ศ. 2564 พบผลิตภัณฑเกลือบริโภค ณ สถานท่ีผลิต ผานมาตรฐานรอยละ 93.26 (คิดเปนรอยละ 79.61 

ของกำลังการผลิตทั้งหมด) และ ณ สถานที่จำหนาย ผานมาตรฐานรอยละ 83.07 สำหรับเกลือบริโภคที่ไมผานมาตรฐาน

สวนใหญมาจากผูประกอบการรายเล็ก โดยบางรายยังขาดความรูความเขาใจในการควบคุมการเสริมไอโอดีนในผลิตภัณฑ 

กองอาหารจึงไดจัดทำแผนการลงพ้ืนท่ีพัฒนาและติดตามการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานของผลิตภัณฑปรุงรสท่ีเสริมไอโอดีน 

(เกลือบริโภค น้ำปลา ผลิตภัณฑปรุงรสที่ไดจากการยอยโปรตีนของถั่วเหลือง และน้ำเกลือปรุงอาหาร) ณ สถานที่ผลิต

กลุมเปาหมาย แตเนื่องดวยสถานการณการแพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (Covid-19) จึงทำใหไมสามารถ

ลงพื้นที่พัฒนาและติดตามสถานที่ผลิตกลุมเปาหมายดังกลาวไดครบทั้งหมด กองอาหารจึงไดปรับแผนการดำเนินงาน

โครงการโดยใชวิธีการสัมภาษณผูประกอบการผานชองทางออนไลน จำนวนทั้งสิ้น 39 แหง แบงเปนสถานประกอบการ

เกลือบริโภค 10 แหง น้ำปลา 17 แหง ผลิตภัณฑที่ไดจากการยอยโปรตีนของถั่วเหลือง 11 แหง และน้ำเกลือปรุงอาหาร 

1 แหง เพื่อรวมหารือแนวทางการแกไขปญหาใหแกผูประกอบการอยางตอเนื่อง นอกจากนี้ กองอาหารไดดำเนินกิจกรรม

ตาง ๆ ไดแก การประชาสัมพันธใหความรูแกประชาชนในวันไอโอดีนแหงชาติผานชองทางออนไลน การเขารวมจัดทำแผน

การดำเนินงานภายใตแผนปฏิบัติการดานการควบคุมและปองกันโรคขาดสารไอโอดีนแหงชาติ 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. พัฒนากระบวนงานอนุญาตเปน e-Submission ทุกกระบวนงาน และพัฒนาการปฏิบัติงานใหเปนมาตรฐาน

เดียวกันทั้งประเทศ ดวยการปรับปรุงกระบวนงาน (Re-process) พัฒนาระบบคุณภาพการใหบริการ รวมถึงพัฒนาและ

สงเสริมสถานประกอบการ 

 อย. พัฒนาระบบการอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพใหมีประสิทธิภาพ สอดคลองกับหลักสากล เพ่ือใหผลิตภัณฑสุขภาพ

สามารถออกสูตลาด ผูประกอบการมีศักยภาพในการแขงขัน ตอบสนองตอนโยบายและยุทธศาสตรของประเทศที่สำคัญ 

โดย อย. ไดเริ่มดำเนินการปรับปรุงกระบวนงานอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ วินิจฉัย และใหคำปรึกษาในสวนกลาง ณ ศูนย

บริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) ซ่ึงประสบผลสำเร็จและมีการพัฒนาอยางตอเน่ือง ตลอดจนมีแผนขยายผลไปสู

สวนภูมิภาค เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพสวนภูมิภาคใหเปนมาตรฐานเดียวกัน นอกจากน้ี ไดปรับปรุง

และพัฒนาระบบสารสนเทศดานผลิตภัณฑสุขภาพทั้งหมด เพื่อรองรับการใหบริการขออนุญาตเปนระบบ e-Submission 

เปนการปรับกระบวนการทำงานท่ีจะชวยลดคาใชจายของผูประกอบการในการเดินทางมาติดตอ อย. รวมท้ังเพ่ิมความรวดเร็ว 

ความถูกตอง ในการพิจารณาคำขอ ลดอุปสรรคทางเศรษฐกิจและการคา โดยเฉพาะอยางยิ่งในระบบบริการที่สามารถ

นำเทคโนโลยีดิจิทัลมาใชในการพิจารณาอนุญาตคำขอเบ้ืองตนกอนถึงเจาหนาท่ี ผูย่ืนคำขอจะไดรับการพิจารณาอนุญาตทันที

หากมีขอมูลที่ถูกตองและเปนไปตามหลักเกณฑ เปนการอำนวยความสะดวกรวดเร็วแกผูรับบริการ อีกทั้งยังลดปญหา

กรณีเจาหนาที่มีมาตรฐานในการพิจารณาแตกตางกัน ทั้งนี้ ความรูความเขาใจของผูประกอบการและประชาชนตลอดจน

หนวยราชการตาง ๆ เปนกุญแจสำคัญในการขับเคลื่อนการบริการรูปแบบใหมของ อย. เพื่อรองรับการพัฒนาสังคมและ

เศรษฐกิจดิจิทัลใหสัมฤทธิ์ผลไดอยางแทจริง และรองรับนโยบายของ อย. ในการลดขั้นตอนและระยะเวลาการอนุญาต

ใหเปนการอนุญาตแบบอัตโนมัติ

 พัฒนา single form จำนวน 3 ระบบเสร็จเรียบรอย ไดแก ระบบที่ปรึกษา แบบวินิจฉัยผลิตภัณฑสุขภาพ และ

แบบขออนุญาตสถานที่และผลิตภัณฑ และกระบวนการพิจารณาอนุญาตไดรับการปรับปรุงเปนระบบ e-submission 

268 กระบวนงาน

การประชุมคณะอนุกรรมการทบทวนการเสริมไอโอดีนในเกลือและผลิตภัณฑตาง ๆ คร้ังท่ี 1/2564 เม่ือวันท่ี 23 มิถุนายน 

2564 ที่ประชุมมีมติเห็นชอบใหสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาดำเนินการเฝาระวังและติดตามเกลือบริโภคและ

ผลิตภัณฑปรุงรสที่เสริมไอโอดีน ณ สถานที่ผลิตอยางตอเนื่อง เพื่อใหผูประกอบการสามารถผลิตผลิตภัณฑที่มีคุณภาพ

มาตรฐานตามที่กฎหมายกำหนดไว และรวบรวมขอมูลสำคัญตาง ๆ เพื่อใชในการสนับสนุนการพิจารณาทบทวนประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขในสวนที่เกี่ยวของ

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

  จัดการป�ญหาโฆษณา
 อย. ดำเนินการจัดการโฆษณาท่ีผิดกฎหมาย โดยเฉพาะส่ือออนไลน และตอบโตอยางทันเหตุการณ เพ่ือใหผูโฆษณา

และแพลตฟอรมทางส่ือออนไลนตระหนักถึงการเผยแพรโฆษณาท่ีถูกตองมากข้ึน ประชาชนเขาใจและเขาถึงขอมูลท่ีถูกตอง 

นาเชื่อถือ และสามารถบอกตอขอมูลเพื่อเตือนภัยได 

 ปจจุบันผูประกอบการมีการใชกลยุทธทางการคาในรูปแบบ Data - Driven Business และใชปญญาประดิษฐ 

(AI: Artificial Intelligence) ในการโฆษณาสูกลุมเปาหมายโดยตรง ทำใหผูบริโภคเห็นโฆษณาท่ีแตกตางกันตามความสนใจ

ของแตละคน ซึ่งจากขอมูลสถานการณโฆษณาในประเทศ พบเปนการโฆษณาทางสื่อสังคมออนไลนมากที่สุด รองมาคือ

อีมารเก็ตเพลส อยางไรก็ตาม ถึงแมวา อย. จะดำเนินการสั่งระงับโฆษณาและดำเนินการตามกฎหมายไปเปนจำนวนมาก

แตปญหาการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมายก็ยังคงพบอยูเปนจำนวนมาก ดังน้ัน การจัดการดวยการบังคับใชกฎหมาย

เพียงอยางเดียวและการรวมอำนาจส่ังระงับโฆษณาทางส่ือออนไลนอยูท่ี อย. อาจไมทันตอการแกปญหาท่ีเกิดข้ึน จากปญหา

ดังกลาวขางตน อย. จึงรวมมือกับเครือขายในการดำเนินงานเชิงรุกและเนนการมีสวนรวมของทุกภาคสวนในสังคมมากขึ้น 

โดยพัฒนาเครือขายการคุมครองผูบริโภคดานการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ พรอมท้ังกระตุนความรับผิดชอบของผูประกอบ

ธุรกิจ โดยมีกลไกทั้งทางกฎหมายและการจัดการดวยวิธีอื่นอยางเปนระบบ เพื่อใหการโฆษณาที่ผิดกฎหมายถูกระงับ 

โดยวางกรอบแนวทางการประสานความรวมมือในการจัดการโฆษณาใหเกิดประสิทธิผล รวมถึงขยายผลสูการปราบปราม

ผูกระทำผิดรายใหญ เพื่อใหเกิดการแกไขปญหาโฆษณาอยางครบวงจร 

 มีกลไกความรวมมือจากเครือขายเอกชนในการจัดการปญหาโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพท่ีผิดกฎหมาย มีขอมูลเตือนภัย

กลุมเสี่ยงและแจงเตือนภัยไปยังกลุมเปาหมายผานทางเฟสบุกและไลน เผยแพรและเตือนภัย (Safety alert) แกเครือขาย

โฆษณาและประชาชน จำนวน 16 เรื่อง เผยแพรใน Facebook FDAThai และ Line FDAThai เครือขายที่มีการทำงาน

ดานเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพอยางตอเน่ือง จำนวน 6 เครือขาย และการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเส่ียงท่ีผิดกฎหมาย

ลดลง รอยละ 40.05 จากเปาหมาย รอยละ 30

  สร�างความรอบรู�ด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ
 อย. พัฒนาและเพิ่มประสิทธิภาพการสื่อสาร เพื่อใหประชาชนรูเทาทันสื่อ ไมหลงเชื่อขาวปลอม และตัดสินใจ

เลือกบริโภคอยางปลอดภัย สนับสนุนการมีความรอบรู (Health Literacy) ในกลุมเปาหมายหลักและเฉพาะ พัฒนา

และสงเสริมศักยภาพบุคลากรและเครือขาย เพื่อใหเปนกลไกในการถายทอดสูประชาชน ตลอดจนพัฒนาและสงเสริม

ความรวมมือที่เกี่ยวของ เพื่อขับเคลื่อนการสรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพอยางยั่งยืน 

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

  ปรับเปลี่ยน อย. สู�องค�กรดิจ�ทัล (Digital Transformation)
 อย. ปรับการใหบริการเปน e-submission ทุกกระบวนงาน เช่ือมโยงและบูรณาการขอมูลกับหนวยงานภายนอก

อ่ืน ๆ ใหครบวงจร รวมถึงสงเสริมนวัตกรรมดวยดิจิทัลใหเกิดข้ึนในทุกระดับ เพ่ือเปล่ียนผานสูการเปนองคกรดิจิทัลอยางเต็ม

รูปแบบ และพัฒนาอยางตอเนื่องใหเกิดความยั่งยืน 

 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดปรับปรุงระบบสารสนเทศดานผลิตภัณฑสุขภาพทั้งหมดขึ้นใหมเพื่อให

รองรับการใหบริการการขออนุญาตเปนระบบ e-Submission ซึ่งเปนการปรับกระบวนการทำงาน ซึ่งจะลดคาใชจายของ

ผูประกอบการในการเดินทางมาติดตอสำนักงานฯ รวมท้ังเพ่ิมความรวดเร็วและความถูกตองในการพิจารณาคำขอ ลดอุปสรรค

ทางเศรษฐกิจและการคา โดยเฉพาะอยางยิ่งในระบบบริการที่สามารถนำเทคโนโลยีดิจิทัลมาใชในการพิจารณาอนุญาต

คำขอเบ้ืองตนกอนถึงเจาหนาท่ี ซ่ึงเปนนวัตกรรมใหม ท่ีจะอำนวยความสะดวกและรวดเร็วแกผูรับบริการ ซ่ึงผูย่ืนคำขอจะได

รับการพิจารณาอนุญาตโดยทันทีหากมีขอมูลท่ีถูกตองและเปนไปตามหลักเกณฑ อีกท้ังยังเปนการลดปญหากรณีท่ีเจาหนาท่ี

มีมาตรฐานในการพิจารณาแตกตางกัน ท้ังน้ีความรูความเขาใจของผูประกอบการและประชาชนตลอดจนหนวยราชการตาง ๆ 

จึงเปนกุญแจสำคัญในการขับเคล่ือนการบริการรูปแบบใหมของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือรองรับใหการพัฒนา

สังคมและเศรษฐกิจดิจิทัลใหสัมฤทธิ์ผลไดอยางแทจริงและเพื่อรองรับนโยบายสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในการลดขั้นตอนและระยะเวลาการอนุญาตใหเปนการอนุญาตแบบอัตโนมัติอีกดวย จึงตองปรับปรุงแอพพลิเคชั่นระบบ

ท่ีมีการใชงานใหปจจุบัน ใหสามารถอนุญาตแบบอัตโนมัติเม่ือถูกตองตามเง่ือนไขหรือขอกำหนด ซ่ึงจะอำนวยความสะดวกและ

รวดเร็วแกผูรับบริการ และผูย่ืนคำขอจะไดรับการพิจารณาอนุญาตโดยทันทีหากมีขอมูลท่ีถูกตองและเปนไปตามหลักเกณฑ 

อีกท้ังยังเปนการลดปญหากรณีท่ีเจาหนาท่ีมีมาตรฐานในการพิจารณาแตกตางกันการปรับปรุงแอพพลิเคช่ันระบบน้ีจะชวยให

การอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ เปนไปดวยความรวดเร็ว และ สามารถอำนวยความสะดวกใหกับผูประกอบการได

 นอกจากนี้ในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 อย. มีนโยบายดำเนินการตามแนวทาง 5S ไดแก “Speed” ลดขั้นตอน

การใหบริการ ปรับกระบวนงานอนุมัติ/อนุญาตใหรวดเร็ว และเพิ่มประสิทธิภาพดวยเทคโนโลยีดิจิทัล “Safety” สราง

ความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ สรางระบบเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ และเนนการบังคับใชกฎหมายอยางเขมงวด 

“Satisfaction” ใหบริการแบบมืออาชีพ โปรงใสและตรวจสอบได “Supporter” สนับสนุนใหภาคธุรกิจเพ่ิมขีดความสามารถ

การแขงขัน สามารถผลิตผลิตภัณฑที่เพิ่มมูลคาทางเศรษฐกิจ และ “Sustainability” สรางความมั่นคงทางยาและเวชภัณฑ 

เพ่ิมศักยภาพการจัดการในภาวะฉุกเฉิน และทำใหบุคลากรมีความเช่ียวชาญในงานและพรอมรับการเปล่ียนแปลง โดยหน่ึงใน

โครงการสำคัญของสำนักงานฯ คือ โครงการปรับเปลี่ยน อย. สูองคกรดิจิทัล

s    atisfaction :
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 1. พัฒนาระบบสารสนเทศ ดังนี้

  1.1 ระบบ Smart Counter เพ่ือใหบริการผูประกอบการในการขออนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ ณ จุดเดียว 

ไดอยางสะดวก รวดเร็ว ไดรับความเทาเทียมในการรับบริการ สรางความเช่ือม่ันแกผูประกอบการในการออกหนังสือรับรอง

และใบสำคัญตาง ๆ รวมถึงผูประกอบการสามารถติดตามสถานะของเอกสารและคำขออนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ

  1.2 ระบบ Consultation e-Service เพ่ือใหบริการผูประกอบการในการขอรับการปรึกษาการขออนุญาต

ผลิตภัณฑสุขภาพ แบบออนไลน ซึ่งสามารถใชงานไดทั้งสวนกลางและสวนภูมิภาค

  1.3 ระบบกำกับตัวช้ีวัดงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ เพ่ือเปนเคร่ืองมือสนับสนุนการรายงาน

และกำกับติดตามภารกิจงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถ่ิน สำหรับเจาหนาท่ีท้ังสวนกลาง

และสวนภูมิภาค โดยวิเคราะหขอมูลจากการประเมินการใชงานระบบของผูใชงาน รวบรวมเปนขอเสนอในการปรับปรุงแกไข

ระบบใหมีประสิทธิภาพ ลดความยุงยากซับซอนในการรายงาน แกไขขอผิดพลาดในการประมวลผล ซึ่งเปนการอำนวย

ความสะดวกใหผูใชงานระบบและผูเกี่ยวของไดรับขอมูลที่ครบถวน ถูกตอง สามารถนำขอมูลไปใชประโยชนไดตรง

ความตองการของผูใชงาน

 2. จัดทำ FDA Enterprise Architecture (EA) เพื่อนำไปสูการดำเนินงาน และการพัฒนาองคกรในดานดิจิทัล

และนวัตกรรมอยางมีทิศทาง เกิดการบูรณาการรวมกันในมิติของการบริหารงานตามภารกิจขององคกร และการนำดิจิทัล

มาประยุกตใชใหเกิดประโยชนสูงสุดอยางมีประสิทธิภาพ การจัดทำสถาปตยกรรมองคกร เพื่อวิเคราะห ออกแบบ จัดทำ

สถาปตยกรรมองคกร ของ อย. รวมถึงการสรางความตระหนักและใหความรูความเขาใจเก่ียวกับสถาปตยกรรมองคกรใหกับ

บุคลากร อย. ที่เกี่ยวของ เพื่อรวมกันขับเคลื่อนงานดานดิจิทัลใหสอดรับกับนโยบายของประเทศ และ อย. ตอไป

 3. จัดทำธรรมาภิบาลขอมูล (Data Governance) เพ่ือใหสำนักงานฯ มีชุดขอมูลสำคัญเพอเตรียมเผยแพรสูสาธารณะ 

(Open Data) ตามที่กำหนดในพระราชบัญญัติการบริหารงานและใหบริการภาครัฐผานระบบดิจิทัล พ.ศ. 2562

 4. พัฒนาทักษะทางเทคโนโลยีและดิจิทัลสำหรับบุคลากร เพื่อใหบุคลากรในหนวยงานไดตระหนักถึงความสำคัญ

และเตรียมความพรอมในการปรับเปล่ียนองคกรเปนองคกรดิจิทัล ดวยการนำเทคโนโลยีดิจิทัลเขามาชวยในการบริหารจัดการ 

กระบวนการปฏิบัติงานและการจัดเก็บขอมูล การวิเคราะหขอมูล การสรางเชื่อมโยงแลกเปลี่ยนขอมูลระหวางหนวยงาน

ภาครัฐบนพื้นฐานของความมั่นคงปลอดภัยและขับเคลื่อนใหหนวยงานสามารถดำเนินการตามนโยบายและเปาหมายที่

กำหนดไวอยางมีประสิทธิภาพ เขาถึงประชาชนอยางรวดเร็ว และกลายเปนสังคมดิจิทัลหรือสังคมไรกระดาษอยางแทจริง

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2565 จะดำเนินการพัฒนาองคกรเปนองคกรดิจิทัล และใหบริการผูประกอบการไดสะดวก 

รวดเร็วยิ่งขึ้นจึงตองพัฒนาระบบ Line Official สำหรับผูประกอบการ FDA dashboard และปรับปรุงเว็บไซตใหทันสมัย

และสืบคนขอมูลไดงายขึ้น



66
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   FOOD AND DRUG ADMINISTRATION

รายงานประจําป� 2564 Annual Report 2021

      

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

  สมุนไพร กัญชา กัญชง
 อย. ผลักดันสมุนไพร กัญชา กัญชง เพ่ือสุขภาพและเพ่ิมมูลคาทางเศรษฐกิจ สนับสนุนใหมีการใชกัญชาทางการแพทย

ที่ปลอดภัยและทั่วถึง สงเสริมใหมีการใชผลิตภัณฑสมุนไพรในระบบบริการสาธารณสุขเพิ่มขึ้น สนับสนุนวิสาหกิจชุมชน 

ผูประกอบการรายยอย ใหสามารถปลูกและพัฒนาผลิตภัณฑที่มีคุณภาพ ตลอดจนสงเสริมอุตสาหกรรมในประเทศใหเกิด

การสรางนวัตกรรมเพื่อเพิ่มมูลคาใหผลิตภัณฑ

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 กองควบคุมวัตถุเสพติด และกองผลิตภัณฑสมุนไพร ไดดำเนินการจัดทำโครงการ

บูรณาการสงเสริม ผลักดันสมุนไพร กัญชา กัญชง เพ่ือสุขภาพ และเศรษฐกิจ เพ่ือรองรับนโยบายการขับเคล่ือนและสงเสริม

การใชประโยชนกัญชาทางการแพทยและการศึกษาวิจัย สนับสนุนกัญชงเปนพืชเศรษฐกิจ และผลักดันยาจากสมุนไพรเขาสู

บัญชียาหลักแหงชาติ โดยมีผลการดำเนินงาน ดังนี้

  สร�างศักยภาพบุคลากร (HR Transformation)
 อย. พัฒนาศักยภาพบุคลากรสายงานหลักดานผูตรวจประเมินภายใน (Internal Reviewer) และ Post-

marketing ท่ีเปนมาตรฐาน สามารถเปนผูตรวจประเมินภายในท่ีเช่ียวชาญดานการคุมครองผูบริโภค เพ่ือลดการพ่ึงพา

ผูเชี่ยวชาญภายนอก 

 จากแนวทางการดำเนินงาน อย. ในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 ของเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เม่ือวันท่ี 

2 ตุลาคม 2563 ไดกำหนดใหโครงการสรางศักยภาพบุคลากรสูผูนำการเปล่ียนแปลง (HR Transformation) เปน 1 ใน 7 

โครงการสำคัญ (Flagship Projects) โดยไดมีการแตงตั้งคณะทำงานโครงการสำคัญ (7 Flagship Projects) ประจำป

งบประมาณ พ.ศ. 2564 ตามคำสั่ง อย. ที่ 551/2563 ลงวันที่ 22 ธันวาคม 2563 เพื่อใหมีการขับเคลื่อนโครงการสำคัญ

บรรลุเปาหมายอยางเปนรูปธรรม โดยดำเนินการ ประกาศนโยบายการบริหารทรัพยากรบุคคล HR Transformation อย. 

พ.ศ. 2564-2566 เม่ือวันท่ี 8 มีนาคม 2564 วิเคราะหและจัดทำเกณฑมาตรฐานคำอธิบาย Internal Reviewer และ Post 

surveillance ท่ีเปนกลางเพ่ือการจัดระดับผูปฏิบัติงาน และประชุมเพ่ือหารือเก่ียวกับการวิเคราะหและจัดทำเกณฑมาตรฐานฯ

s upporter :
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 2) กิจกรรมเตรียมการรองรับการอนุญาตผลิต นำเขา สงออก จำหนาย หรือมีไวในครอบครองซ่ึงยาเสพติดใหโทษ

ในประเภท 5 เฉพาะกัญชง (Hemp) โดยจัดประชุมชี้แจงรายละเอียดและแนวทางการขออนุญาตตามกฎกระทรวงกัญชง

ฉบับใหม ใหแกพนักงานเจาหนาที่และผูประกอบการ โดยผานสื่ออิเล็กทรอนิกสและ Facebook Live FDA Thai จัดทำ

คูมือแนะนำการขออนุญาตเกี่ยวกับกัญชงสำหรับพนักงานเจาหนาที่และผูประกอบการ และคูมือการรายงานกัญชง

ผานระบบสารสนเทศ รวมถึงดำเนินการแปลกฎกระทรวงกัญชงเปนภาษาอังกฤษ

 3) กิจกรรมพัฒนาแนวทางในการคัดเลือกยาจากสมุนไพรเขาสูบัญชียาหลัก ไดดำเนินการจัดทำปรัชญา หลักการ 

และเกณฑการคัดเลือกยาจากสมุนไพรในบัญชียาหลักแหงชาติใหมท่ีสอดรับกับบริบทในปจจุบัน จำนวน 1 ฉบับ ดำเนินการ

จัดประชุมการคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแหงชาติดานสมุนไพร ไดรายการยาจากสมุนไพรในบัญชียาหลักเพิ่มเติมจำนวน 

12 รายการ ปรากฏตามประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยา เรื่องบัญชียาหลักแหงชาติดานสมุนไพร (ประกาศใน

ราชกิจจานุเบกษา 14 พฤษภาคม 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 14 พฤษภาคม 2564 เปนตนไป) ประกาศคณะกรรมการ

พัฒนาระบบยา เรื่องบัญชียาหลักแหงชาติดานสมุนไพร (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 4 มิถุนายน 2564 มีผลใชบังคับ

ตั้งแตวันที่ 4 มิถุนายน 2564 เปนตนไป) 

 1) กิจกรรมการประชาสัมพันธการใชประโยชนจากกัญชาอยางถูกตองตามกฎหมาย ไดมีการจัดประชุมชี้แจง

การดำเนินการตามรางกฎกระทรวง การขออนุญาตและการอนุญาตผลิตนำเขา สงออก จำหนายหรือมีไวในครอบครอง

ซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 เฉพาะกัญชา พ.ศ. .... ใหแกพนักงานเจาหนาท่ีท้ังสวนกลางและสวนภูมิภาค เม่ือวันพุธท่ี 

25 สิงหาคม 2564 รวมถึงสนับสนุนวิทยากรในกิจกรรมประชาสัมพันธเกี่ยวกับกัญชาแกประชาชน ในรายการ Cannabis 

to Know หัวขอ “เกษตรกรมือใหมปลูกกัญชาอยางไรใหถูกกฎหมาย” และ “การสืบคนขอมูลกัญชาผานระบบสารสนเทศ อย.”

เมื่อวันที่ 2 มิถุนายน 2564 และวันที่ 8 กันยายน 2564  เผยแพรผาน Facebook Live สถาบันกัญชาทางการแพทย 
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 สำหรับในปงบประมาณ พ.ศ. 2565 กองควบคุมวัตถุเสพติด และกองผลิตภัณฑสมุนไพร ยังคงดำเนินงาน

อยางตอเน่ือง โดยดำเนินการศึกษาขอมูลและจัดเตรียมขอมูล เพ่ือการอนุญาตผลิตภัณฑท่ีมีสวนประกอบของ Cannabis spp. 

ซึ่งขอมูลความปลอดภัยที่ไดจะนำมาจัดทำขอมูลประกอบการขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพร สงผลใหมีผลิตภัณฑสมุนไพร

จากกัญชากัญชงไดรับอนุญาตออกสูตลาดมากขึ้น นอกจากนี้ ยังมีการประเมินผลลัพธของการขับเคลื่อนนโยบายกัญชา

การแพทย ในมิติของการประเมินผลกระทบดานสุขภาพ (Health Impact Assessment) เพื่อนำขอมูลเชิงประจักษ

และขอเสนอแนะตาง ๆ มาปรับปรุงการดำเนินงานขับเคลื่อนนโยบายกัญชาทางการแพทยใหมีประสิทธิภาพ สงผลให

ประชาชนสามารถใชประโยชนกัญชาทางการแพทยไดอยางเสมอภาคภายใตระบบการกำกับดูแลท่ีเหมาะสม เกิดความม่ันคง

ทางยาและสรางมูลคาเพิ่มทางเศรษฐกิจตอไป 

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

  จัดการป�ญหาโฆษณา
 อย. ดำเนินการจัดการโฆษณาท่ีผิดกฎหมาย โดยเฉพาะส่ือออนไลน และตอบโตอยางทันเหตุการณ เพ่ือใหผูโฆษณา

และแพลตฟอรมทางส่ือออนไลนตระหนักถึงการเผยแพรโฆษณาท่ีถูกตองมากข้ึน ประชาชนเขาใจและเขาถึงขอมูลท่ีถูกตอง 

นาเชื่อถือ และสามารถบอกตอขอมูลเพื่อเตือนภัยได 

 ปจจุบันผูประกอบการมีการใชกลยุทธทางการคาในรูปแบบ Data - Driven Business และใชปญญาประดิษฐ 

(AI: Artificial Intelligence) ในการโฆษณาสูกลุมเปาหมายโดยตรง ทำใหผูบริโภคเห็นโฆษณาท่ีแตกตางกันตามความสนใจ

ของแตละคน ซึ่งจากขอมูลสถานการณโฆษณาในประเทศ พบเปนการโฆษณาทางสื่อสังคมออนไลนมากที่สุด รองมาคือ

อีมารเก็ตเพลส อยางไรก็ตาม ถึงแมวา อย. จะดำเนินการสั่งระงับโฆษณาและดำเนินการตามกฎหมายไปเปนจำนวนมาก
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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: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

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: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

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: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

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: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

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: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

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: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

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: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

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: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

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: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

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: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

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: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

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: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

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: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

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: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

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

 การวิเคราะหตามวิธีรอยละของแนวโนมจะวิเคราะห โดยใชป 2563เปนฐาน คือ เปนรอยละ 100 ทุกรายการ แลวเปรียบเทียบ
กับป 2564 ซึ่งเปนรายการเดียวกันวามีแนวโนมเปนอยางไร
 1. โครงสรางเงินลงทุน วิเคราะหจากสินทรัพยหมุนเวียน และสินทรัพยไมหมุนเวียน มีแนวโนมเพ่ิมข้ึน จากป 2563 ซ่ึงเปนปฐาน
จากรอยละ 100 เปนรอยละ 126.41 ในป 2564 โดยมีรายละเอียดดังนี้
     1.1 สินทรัพยหมุนเวียนจากป 2563 รอยละ 100 มีแนวโนมเพ่ิมข้ึน โดยในป 2564 รอยละ 129.67 ซ่ึงเหตุท่ีแนวโนมเพ่ิมข้ึน
มาจากบัญชีเงินสดและรายการเทียบเทาเงินสด จากรอยละ 100 ในป 2563 เปนรอยละ  129.76 ในป 2564 และวัสดุคงเหลือ จากรอยละ 
100 ในป 2563 เปนรอยละ 115.14 ในป 2564
     1.2 สินทรัพยไมหมุนเวียน มีแนวโนมเพ่ิมข้ึนจากรอยละ 100 ในป 2563 เปนรอยละ 119.80 ในป 2564 เหตุท่ีมีแนวโนม
เพ่ิมข้ึนเกิดจากท่ีดิน อาคารและอุปกรณ สินทรัพยไมมีตัวตน
 2. โครงสรางทางการเงิน วิเคราะหจากหนี้สินหมุนเวียน หนี้สินไมหมุนเวียนและสินทรัพยสุทธิ โดยมีรายละเอียดดังนี้
     2.1 หนี้สินหมุนเวียน มีแนวโนมเพิ่มขึ้นจากรอยละ 100 ในป 2563 เปนรอยละ 185.04 ในป 2564 โดยมีเพียง 1 บัญชี
ที่มีแนวโนมลดลง ไดแก หนึ้สินหมุนเวียนอื่น
     2.2 หนี้สินไมหมุนเวียน มีแนวโนมเพิ่มขึ้นจากรอยละ 100 ในป 2563 เปนรอยละ 146.93 ในป 2564 โดยบัญชีที่มี
การเปลี่ยนแปลงเพิ่มขึ้นคือ บัญชีเจาหนี้เงินโอนและรายการเงินอุดหนุนระยะยาว
     2.3 สินทรัพยสุทธิ มีแนวโนมเพ่ิมข้ึน จากรอยละ 100 ในป 2563 เปนรอยละ 124.96 ในป 2564 พิจารณา พบวามีรายได(สูง) 
กวาคาใชจายสะสมที่เพิ่มขึ้น
 3. ผลการปฏิบัติงานของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในป 2564 มีรายไดสูงกวาคาใชจายสุทธิ โดยแยกพิจารณาดังน้ี 
     3.1 ดานรายไดประกอบดวย 2 แหลง รายไดจากรัฐบาลและรายไดจากแหลงอ่ืนโดยรายไดจากรัฐบาล มีการเปล่ียนแปลงลดลง
จากรอยละ 100 ในป 2563 เปนรอยละ 98 ในป 2564 โดยรายไดจากรัฐบาลมีแนวโนมลดลง 92.67 สวนรายไดจากแหลงอ่ืนมีแนวโนม
เพิ่มขึ้น 
     3.2 ดานคาใชจายประกอบดวยคาใชจายจากการดำเนินงาน มีแนวโนมเพิ่มขึ้นจากรอยละ 100 ในป 2563 เปนรอยละ 
101.40 ในป 2564 ซึ่งบัญชีที่มีแนวโนมเพิ่มขึ้นมากที่สุดคือ บัญชีคาใชจายจากการอุดหนุนและบริจาค รองลงมาคือบัญชีคาใชจายอื่น

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

 การวิเคราะหอัตรายอสวนตามแนวดิ่งจากงบแสดงฐานะทางการเงิน โดยใหดานสินทรัพยรวมเทากับรอยละรอย และสวน
เปรียบเทียบประกอบของสินทรัพยรวมใหเปนอัตรารอยละของสินทรัพยรวม ขณะที่ดานหนี้สินและสินทรัพยสุทธิก็จะวิเคราะห
ในทำนองเดียวกัน ในสวนของผลการปฏิบัติงานจะวิเคราะหจากงบแสดงผลการดำเนินงาน โดยใหรายไดจากการดำเนินงานเทากับรอย 
แลวเทียบคาใชจายจากการดำเนินงาน ใหเปนอัตรารอยละของรายไดจากการดำเนินงาน
 1. โครงสรางเงินลงทุน โดยวิเคราะหจากสินทรัพยหมุนเวียน และสินทรัพยไมหมุนเวียน 
     1.1 สินทรัพยหมุนเวียน ตลอดทั้ง 2 ป มีการเปลี่ยนแปลงจากรอยละ 66.98 ป 2563 เพิ่มขึ้นในป 2564 รอยละ 68.71 
รายการที่มีการเปลี่ยนแปลงเพิ่มขึ้นคือ บัญชีเงินสดและรายการเทียบเทาเงินสด สวนบัญชีอื่นมีการเปลี่ยนแปลงไมมากนัก
     1.2 สินทรัพยไมหมุนเวียน อัตราสวนตามแนวดิ่งมีการเปลี่ยนแปลงลดลงจากป 2563 เทากับรอยละ 33.02 เปนรอยละ 
31.29 ในป 2563 สาเหตุจากการจัดซื้อสินทรัพยไมมีตัวตนลดลง
 2. โครงสรางทางการเงิน โดยวิเคราะหจากหนี้สินหมุนเวียน หนี้สินไมหมุนเวียนและสินทรัพยสุทธิ 
     2.1 หนี้สินหมุนเวียน มีการเปลี่ยนแปลงเพิ่มขึ้นจากป 2563 รอยละ 2.09 เปนรอยละ 3.06 ในป 2564 หากพิจารณา
เปนรายตัวพบวาบัญชีที่มีการเปลี่ยนแปลงเพิ่มขึ้นมากที่สุดคือบัญชีเจาหนี้การคา
     2.2 หนี้สินไมหมุนเวียนเปลี่ยนแปลงเพิ่มขึ้นจากรอยละ 2.97 ในป 2563 เปนรอยละ 4.09 ในป 2564
     2.3 สินทรัพยสุทธิเปลี่ยนแปลงจากรอยละ 97.03 ในป 2563 และลดลงเปนรอยละ 95.91 ในป 2564 รายการที่มี
การเปลี่ยนแปลงคือ บัญชีรายไดสูง (ต่ำ) กวาคาใชจายสะสม ซึ่งเปนผลสะสมของรายไดที่สูงกวาคาใชจายสุทธิในแตละป
 3. ผลการปฏิบัติงานของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา จากการวิเคราะหยอสวนตามแนวด่ิงจะใหรายไดจากการดำเนินงาน
รวมป 2564 และ 2563 เปนรอยละ 100 ซึ่งพิจารณา ดังนี้
     คาใชจายเปลี่ยนแปลงจากป 2563 รอยละ 81.01 เพิ่มขึ้นในป 2564 รอยละ 83.82 โดยคาใชจายที่เพิ่มขึ้นมากที่สุด
คือคาใชจายบุคลากร และคาใชสอย 
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รายละเอียดกฎหมายระดับอนุบัญญัติหรือกฎหมายลําดับรอง
ที่มีการจัดทํา/ปรับปรุง ป�งบประมาณ พ.ศ. 2564

  กฎหมายด�านยา

1.  กฎกระทรวง การผลิตและการนำหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปจจุบันโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาที่

     ปองกันหรือบำบัดโรค สภากาชาดไทย และองคการเภสัชกรรม พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 

     2 กุมภาพันธ 2564

2.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาที่ตองแจงคำเตือนการใชยาไวในฉลากและที่เอกสารกำกับยาและขอความของ

     คำเตือน ฉบับที่ 72 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 15 กุมภาพันธ 2564

3.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การกำหนดเก่ียวกับสถานท่ี อุปกรณ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ในสถานท่ี

     ขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     เมื่อวันที่ 1 พฤศจิกายน 2564

4.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การกำหนดเก่ียวกับสถานท่ี อุปกรณ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ในสถานท่ี

     ขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอันตรายหรือ ยาควบคุมพิเศษ ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2564 

     ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 16 พฤศจิกายน 2564

5.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกำหนดเกี่ยวกับสถานที่ อุปกรณ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ในสถานที่

     ขายสงยาแผนปจจุบัน ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เม่ือวันท่ี 16 พฤศจิกายน 2564

6.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาที่ตองแจงคำเตือนการใชยาไวในฉลากและที่เอกสารกำกับยาและขอความของ

     คำเตือน ฉบับที่ 73 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 15 ธันวาคม 2564

7.  ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง การอนุญาตผลิตภัณฑยาแผนปจจุบันสำหรับมนุษยแบบมีเง่ือนไข

     ในสถานการณฉุกเฉินที่มีการระบาดใหญของโรค (Conitional Approval for Emergency Use of Medicinal 

     Products) (ฉบับที่ 2) 

8.  คำส่ังกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง เพิกถอนทะเบียนตำรับยาท่ีมีสวนประกอบของยานีโอมัยซิน (Neomycin) แบซิเทรซิน 

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

9.  ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการขอ การออก และการตออายุ

     หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาแผนปจจุบันของสถานที่ผลิตยาในตางประเทศ ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     เมื่อวันที่ 18 กุมภาพันธ 2564

10. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ยกเลิกประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง 

     การพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในตางประเทศ (GMP Clearance of Overseas 

     Pharmaceutical Manufacturers) ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 29 เมษายน 2564

11. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนวปฏิบัติในการกำกับดูแลผลิตภัณฑยาที่ดีตามมาตรฐาน 

     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 การนำขอตกลง ASEAN Harmonized Product on 

     Pharmaceutical Registration สูการปฏิบัติเต็มรูปแบบ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     เมื่อวันที่ 28 พฤษภาคม 2564 

14. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดแบบแจง ใบรับแจง บัญชี และรายงานตามกฎกระทรวง

     การผลิตและการนำหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปจจุบัน โดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาที่ปองกันหรือ

     บำบัดโรค สภากาชาดไทย และองคการเภสัชกรรม พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เม่ือวันท่ี 28 พฤษภาคม 

     2564 

15. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง รายการยาตามบัญชียามุงเปาท่ีจะดำเนินการเร่ิงรัดการข้ึนทะเบียน

     ตำรับยา พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 22 กรกฎาคม 2564

16. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง รายการยาท่ีไดรับยกเวนคาใชจายท่ีจะจัดเก็บบางสวน พ.ศ. 2564 

     ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 22 กรกฎาคม 2564

17. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง การอนุญาตผลิตภัณฑยาแผนปจจุบันสำหรับมนุษยแบบมีเง่ือนไข

     ในสถานการณฉุกเฉินที่มีการระบาดใหญของโรค (Conitional Approval for Emergency Use of Medicinal 

     Products) (ฉบับที่ 3) ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 6 สิงหาคม 2564

18. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง การตออายุใบอนุญาตเก่ียวกับยา ยาเสพติดใหโทษในประเภท 3 

     และวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 เพื่อใชในป พ.ศ. 2565 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 31 

     สิงหาคม 2564 

19. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑและแนวทางปฏิบัติเกี่ยวกับการวิจัย พัฒนา และ

     ขึ้นทะเบียนตำรับวัคซีนโควิด-19 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 28 กันยายน 2564

20. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง มาตรการช่ัวคราวเก่ียวกับการพิจารณารับรองมาตรฐานการผลิต

     ยาแผนปจจุบันของสถานท่ีผลิตยาในสถานการณการแพรระบาดของโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ประกาศ

     ในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 7 ตุลาคม 2564

21. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนวทางการกำหนดขอกำหนดมาตรฐาน (specification) ตาม

     ตำรายาเพ่ือควบคุมคุณภาพวัตถุดิบตัวยาสำคัญ ผลิตภัณฑยาสำเร็จรูป และสารปรุงแตง ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     เมื่อวันที่ 25 พฤศจิกายน 2564

22. คำสั่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 9/2564 เรื่อง พักใชใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน รานรักษาฟารมาซี 

     กรุงเทพมหานคร ลงวันที่ 14 มกราคม 2564 พักใชถึงวันที่ 1 มิถุนายน 2564

23. คำสั่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 10/2564 เรื่อง พักใชใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน รานยากิตติพศ 

     ฟารมา กรุงเทพมหานคร ลงวันที่ 14 มกราคม 2564 พักใชถึงวันที่ 1 มิถุนายน 2564

24. คำสั่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 177/2564 เรื่อง พักใชใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน รานบานยา 

     เสรีไทย กรุงเทพมหานคร ลงวันที่ 19 พฤษภาคม 2564 พักใชถึงวันที่ 8 ตุลาคม 2564
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25. คำสั่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 178/2564 เรื่อง พักใชใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน รานนิโลบล 

     ฟารมาซี กรุงเทพมหานคร ลงวันที่ 19 พฤษภาคม 2564 พักใชถึงวันที่ 8 ตุลาคม 2564

26. คำส่ังสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี 180/2564 เร่ือง พักใชใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน รานขายยาอภิวัฒน 

     สาขา 1 กรุงเทพมหานคร ลงวันที่ 19 พฤษภาคม 2564 พักใชถึงวันที่ 11 ตุลาคม 2564

27. คำสั่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 181/2564 เรื่อง พักใชใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน รานหมอยา 

     (สาขา 2) กรุงเทพมหานคร ลงวันที่ 19 พฤษภาคม 2564 พักใชถึงวันที่ 11 ตุลาคม 2564

28. คำส่ังสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี 182/2564 เร่ือง พักใชใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน รานพรโชคฟารมา 

     กรุงเทพมหานคร ลงวันที่ 19 พฤษภาคม 2564 พักใชถึงวันที่ 11 ตุลาคม 2564

29. คำส่ังสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี 183/2564 เร่ือง พักใชใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน รานขายยาอภิวัฒน 

     สาขา 2 กรุงเทพมหานครลงวันที่ 19 พฤษภาคม 2564 พักใชถึงวันที่ 11 ตุลาคม 2564

30. คำส่ังสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี 184/2564 เร่ือง พักใชใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน รานทรัสต ดรักสโตร 

     กรุงเทพมหานคร ลงวันที่ 19 พฤษภาคม 2564 พักใชถึงวันที่ 11 ตุลาคม 2564

31. คำส่ังสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี 222/2564 เร่ือง พักใชใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน รานแอดโฮมฟารมา 

     สาขา 2 กรุงเทพมหานคร ลงวันที่ 15 มิถุนายน 2564 พักใชถึงวันที่ 17 ธันวาคม 2564

32. คำสั่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 223/2564 เรื่อง พักใชใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน รานสายไหม 

     ฟารมา กรุงเทพมหานคร ลงวันที่ 15 มิถุนายน 2564 พักใชถึงวันที่ 17 ธันวาคม 2564

  กฎหมายด�านอาหาร

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

     เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือใชในการผลิต 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 แตงตั้งคณะกรรมการผูทรงคุณวุฒิในคณะกรรมการอาหาร ประกาศราชกิจจานุเบกษา 9 กุมภาพันธ 2564

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

     เรื่อง กำหนดอาหารที่หามผลิตนำเขาหรือจำหนาย ประกาศราชกิจจานุเบกษา 25 กุมภาพันธ 2564

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

     เร่ือง เมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง และผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของเมล็ดกัญชง 

     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 ผลิตภัณฑอาหารที่มีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง ประกาศราชกิจจานุเบกษา 23 กรกฎาคม 2564

86
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   FOOD AND DRUG ADMINISTRATION

รายงานประจําป� 2564 Annual Report 2021



9.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 428) พ.ศ. 2564 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

     เร่ือง มาตรฐานอาหารท่ีมีสารปนเปอนชนิดสารเตตราไฮโดรแคนนาบินอล และสารแคนนาบิไดออล ประกาศราชกิจจา

     นุเบกษา 23 กรกฎาคม 2564

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

     เรื่อง ผลิตภัณฑอาหารที่มีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบประกาศราชกิจจานุเบกษา 27 สิงหาคม 2564

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

     ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง กำหนดหลักเกณฑ เงื่อนไข วิธีการใช และอัตราสวนของ

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

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

     ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง กำหนดหลักเกณฑเงื่อนไข วิธีการใช และอัตราสวนของ

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

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

     ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เร่ือง กําหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน หลักเกณฑเง่ือนไข และวิธีการ

     ในการตรวจวิเคราะห ของอาหารดานจุลินทรียที่ทำใหเกิดโรค ประกาศลงในราชกิจจานุเบกษา 9 ตุลาคม พ.ศ. 2563

14. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง วิธีการตรวจวิเคราะหน้ำมันและไขมัน

15. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง วิธีการตรวจวิเคราะหน้ำมันปลา 

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

     ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เร่ือง วิธีการผลิต เคร่ืองมือเคร่ืองใชในการผลิต และการเก็บรักษา

     อาหาร

17. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง หลักเกณฑการแสดงขอความหรือเคร่ืองหมายการไดรับการรับรอง

     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 หลักเกณฑการโฆษณาอาหาร พ.ศ. 2564

21. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามประกาศกระทรวง

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

     เครื่องใชในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร

22. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง การข้ึนบัญชีหนวยตรวจหรือหนวยรับรองสถานประกอบการอาหาร 

     พ.ศ. 2564

23. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไข การตรวจประเมินสมรรถนะผูตรวจ

     ประเมิน ณ สถานประกอบการอาหาร พ.ศ. 2564

24. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง การออกหนังสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามหลักเกณฑ

     ของกฎหมาย พ.ศ. 2564

87
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   FOOD AND DRUG ADMINISTRATION

รายงานประจําป� 2564 Annual Report 2021



25. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข ในการขึ้นทะเบียนหลักสูตร

     และหนวยฝกอบรมดานหลักเกณฑของกฎหมายอาหาร พ.ศ. 2564 

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

     ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง ชาจากพืช 

27. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การตออายุใบอนุญาตนำหรือสั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักร 

     ในตางจังหวัด ประจำป พ.ศ. 2565-2567

28. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การตออายุใบอนุญาตผลิต ในตางจังหวัด ประจำป พ.ศ. 2565-

     2567  

29. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การตออายุใบอนุญาตนำหรือสั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักร 

     ในกรุงเทพมหานคร ประจำป พ.ศ. 2565-2567 

30. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การตออายุใบอนุญาตผลิต ในกรุงเทพมหานคร ประจำป พ.ศ. 

     2565-2567 

31. ระเบียบสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาวาดวยการดำเนินการเก่ียวกับเลขสารบบอาหาร (ฉบับท่ี 4) พ.ศ. 2564 

     ประกาศราชกิจจานุเบกษา 13 พฤษภาคม 2564

  กฎหมายด�านเครื่องมือแพทย�

1.  กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิตหรือนำเขาเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2563 ประกาศในราชกิจจา

     นุเบกษา เมื่อวันที่ 15 กุมภาพันธ 2564

2.  กฎกระทรวงการแจงรายการละเอียดและการออกใบรับแจงรายการละเอียดผลิตหรือนำเขาเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2563 

     ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 15 กุมภาพันธ 2564

3.  กฎกระทรวง การจดแจงและการออกใบรับจดแจงผลิตหรือนำเขาเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2563 ประกาศในราชกิจจา

     นุเบกษา เมื่อวันที่ 15 กุมภาพันธ 2564

4.  กฎกระทรวงกำหนดคาธรรมเนียมเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2563 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 15 

     กุมภาพันธ 2564

5.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ชุดตรวจและน้ำยาท่ีเก่ียวของกับการวินิจฉัยการติดเช้ือ SARS-CoV-2 (เช้ือกอโรค 

     COVID-19) แบบตรวจหาแอนติเจนดวยตนเอง (COVID-19 Antigen test self-test kits) (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2564 

     ลงวันที่ 29 กันยายน พ.ศ. 2564 

6.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง คาใชจายที่จะจัดเก็บจากผูยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ

     เคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เม่ือวันท่ี 30 กันยายน 2563 (มีผลใชบังคับ 1 ตุลาคม 2564)

7.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการโฆษณาเครื่องมือแพทยโดยตรงตอผูประกอบ

     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 กำหนดลักษณะการโฆษณาเครื่องมือแพทยบางประการที่ไมตองขออนุญาต 

     พ.ศ. 2563 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 5 พฤศจิกายน 2563
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10. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หามผลิต นำเขา หรือขายถุงมือสำหรับการศัลยกรรมชนิดมีแปง พ.ศ. 2563 

     ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 5 พฤศจิกายน 2563

11. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข การจัดการใหมีชองทางการรองเรียน บันทึก

     ขอรองเรียนและระบบจัดการขอรองเรียนที่เกี่ยวกับเครื่องมือแพทยที่ผลิต นำเขา หรือขาย เพื่อตรวจสอบของพนักงาน

     เจาหนาที่ พ.ศ. 2563 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 5 พฤศจิกายน 2563

12. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดทำรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของ

     เครื่องมือแพทยหรือผลอันไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภค และรายงานการดำเนินการแกไข พ.ศ. 2563 ประกาศใน

     ราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 7 ธันวาคม 2563

13. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กลุมเครื่องมือแพทยหรือเครื่องมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนำเขาตองไดรับอนุญาต 

     พ.ศ. 2563 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 15 กุมภาพันธ 2564

14. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กลุมเคร่ืองมือแพทยหรือเคร่ืองมือแพทยท่ีผูผลิตหรือผูนำเขาตองแจงรายการละเอียด 

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

15. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กลุมเคร่ืองมือแพทยหรือเคร่ืองมือแพทยท่ีผูผลิตหรือผูนำเขาตองจดแจง พ.ศ. 2563 

     ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันที่ 15 กุมภาพันธ 2564

16. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง แตงต้ังกรรมการผูทรงคุณวุฒิในคณะกรรมการเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2564 ประกาศ

     ในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 19 กุมภาพันธ 2564

17. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เครื่องมือแพทยที่ไดรับการยกเวน

     ตามมาตรา 6 (18) แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 (ฉบับที่ 2) และ (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2563 ประกาศ

     ในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 8 มีนาคม 2564

18. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดอัตรา วิธีการชำระ และคาใชจายในการประเมินเทคโนโลยีของชุดตรวจ

     และน้ำยาท่ีเก่ียวของกับการวินิจฉัยการติดเช้ือ SARS-CoV-2 (เช้ือกอโรค COVID-19) พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจา

     นุเบกษา เมื่อวันที่ 22 มีนาคม 2564 

19. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต นำเขา หรือขายเครื่องมือแพทยที่ไดรับ

     การยกเวนตามมาตรา 27 (1) แหงพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2551 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เม่ือวันท่ี 

     1 มิถุนายน 2564 

20. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดทำบันทึกและรายงานการผลิต นำเขา หรือ

     ขายเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 1 มิถุนายน 2564

21. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดใหมีปายแสดงสถานที่ผลิต สถานที่นำเขา 

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

22. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ชุดตรวจและน้ำยาท่ีเก่ียวของกับการวินิจฉัยการติดเช้ือ SARS-CoV-2 (เช้ือกอโรค 

     COVID-19) แบบตรวจหาแอนติเจนดวยตนเอง (COVID-19 Antigen test self-test kits) พ.ศ. 2564 ประกาศใน

     ราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 12 กรกฎาคม 2564

23. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง คาใชจายที่จะจัดเก็บจากผูยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ

     เครื่องมือแพทย พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 30 กันยายน 2564
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24. ประกาศคณะกรรมการเคร่ืองมือแพทย เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการขอผลิตเคร่ืองมือแพทยท่ีตองจดแจง

     เพื่อการสงออก พ.ศ. 2563 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 20 มกราคม 2564

25. ประกาศคณะกรรมการเคร่ืองมือแพทย เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการแสดงความจำนงและการตรวจสอบ 

     เพื่อขอประกอบกิจการตอไปไดรับอนุญาตหรือเครื่องมือแพทยที่ตองแจงรายละเอียดเพื่อการสงออก พ.ศ. 2564 

     ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 17 พฤษภาคม 2564

26. ประกาศคณะกรรมการเครื่องมือแพทย เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการขอผลิตเครื่องมือแพทยที่ตองจดแจง

     เพื่อการสงออก พ.ศ. 2563 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 5 สิงหาคม 2564

27. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่องกำหนดมาตรฐานหนากากอนามัยทางการแพทยใชครั้งเดียว 

     พ.ศ. 2563 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 12 ตุลาคม 2563

28. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดมาตรฐานหนากากอนามัยทางการแพทยใชครั้งเดียว

     ชนิด N95 หรือสูงกวา พ.ศ. 2563 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 1 ธันวาคม 2563

29. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดมาตรฐานเส้ือกาวนทางการแพทย (Surgical Gown หรือ 

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

30. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดมาตรฐานและการประเมินชุดตรวจและน้ำยาท่ีเก่ียวของกับ

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

     2564

31. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดแบบคำขอ รายการเอกสารหลักฐานประกอบการย่ืนคำขอ 

     และแบบใบรับรองการประเมินเทคโนโลยีของชุดตรวจและน้ำยาที่เกี่ยวของกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ SARS-CoV-2 

     (เชื้อกอโรค COVID - 19) ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 12 มกราคม 2564 

32. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดแบบรายงานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 

     หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดทำรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทยหรือเหตุการณ

     อันไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภคและรายงานการดำเนินการแกไขเพื่อความปลอดภัยในการใชเครื่องมือแพทย 

     พ.ศ. 2563 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 4 กุมภาพันธ 2564

33. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดใหผูยื่นคำขอแจงรายการละเอียดผลิตหรือนำเขา

     เคร่ืองมือแพทยไมตองแจงขอมูลเอกสารหรือหลักฐานตามกฎกระทรวงการแจงรายการละเอียดและการออกใบรับแจง

     รายการละเอียดผลิตหรือนำเขาเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     15 กุมภาพันธ 2564 

34. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดใหผูยื่นคำขออนุญาตผลิตหรือนำเขาเครื่องมือแพทย

     ไมตองแจงขอมูล เอกสารหรือหลักฐานตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิตหรือนำเขา

     เครื่องมือแพทย พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 15 กุมภาพันธ 2564

35. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดแบบตามกฎกระทรวงการแจงรายการละเอียด และ

     การออกใบรับแจงรายการละเอียดผลิตหรือนำเขาเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     15 กุมภาพันธ 2564

36. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดแบบตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาต

     ผลิตหรือนำเขาเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 15 กุมภาพันธ 2564
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37. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดใหผูยื่นคำขอจดแจงผลิตหรือนำเขาเครื่องมือแพทย

     ไมตองแจงขอมูล เอกสารหรือหลักฐานตามกฎกระทรวงการจดแจงและการออกใบรับจดแจงผลิตหรือนำเขาเคร่ืองมือแพทย 

     พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 8 มีนาคม 2564

38. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขการแจงขอมูล ตามท่ีจดแจงไวแลว

     มีการเปลี่ยนแปลงไปจากเดิม พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 8 มีนาคม 2564

39. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการขอตออายุใบรับจดแจง

     เครื่องมือแพทยและการอนุญาตใหตออายุใบรับจดแจงเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     8 มีนาคม 2564

40. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดแบบตามกฎกระทรวงการขอจดแจงและการออกใบรับจดแจง

     ผลิตหรือนำเขาเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 8 มีนาคม 2564

41. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขการแจงเลิกกิจการ จำนวน

     และสถานที่เก็บเครื่องมือแพทยที่เหลืออยูเมื่อเลิกกิจการ ไมตออายุหรือผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุ ใบจดทะเบียน

     สถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจงรายการละเอียด หรือใบรับจดแจง พ.ศ. 2564 มีผลบังคับใชวันท่ี 7 พฤษภาคม 

     2564

42. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขการแจงเลิกกิจการ จำนวน

     และสถานที่เก็บเครื่องมือแพทยที่เหลืออยูเมื่อเลิกกิจการ ไมตออายุหรือผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียน

     สถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจงรายการละเอียด หรือใบรับจดแจง พ.ศ. 2564 มีผลบังคับใชวันท่ี 7 พฤษภาคม 

     2564

43. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง บัญชีองคกรผูเชี่ยวชาญ หนวยงานของรัฐ หรือองคกรเอกชน

     ท้ังในประเทศและตางประเทศเพ่ือทำหนาท่ีในการตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะหเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2564 มีผลบังคับใช

     วันที่ 21 พฤษภาคม 2564

44. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดอัตราคาตอบแทนบุคคล องคกร หนวยงานที่ไดขึ้นบัญชี

     เปนผูเชี่ยวชาญ องคกรผูเชี่ยวชาญ หนวยงานของรัฐ หรือองคกรเอกชนทั้งในประเทศและตางประเทศ ในกระบวนการ

     พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย มีผลบังคับใชวันที่ 1 มิถุนายน 2564

45. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดแบบคำขอ รายการเอกสารหลักฐานประกอบการย่ืนคำขอ 

     และแบบใบรับรองการประเมินเทคโนโลยีของชุดตรวจและน้ำยาที่เกี่ยวของกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ SARS-CoV-2

     (เชื้อกอโรค COVID-19) (ฉบับที่ 2) มีผลบังคับใช 12 กรกฎาคม 2564

46. สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ขอแกไขขอความคลาดเคลื่อน ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ชุดตรวจ

     และน้ำยาท่ีเก่ียวของกับการวินิจฉัยการติดเช้ือ SARS-CoV-2 (เช้ือกอโรค COVID-19) แบบตรวจหาแอนติเจนดวยตนเอง 

     (COVID-19 Antigen test self-test kits) พ.ศ. 2564 มีผลบังคับใชวันที่ 22 กรกฎาคม 2564

47. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง รายการเครื่องมือแพทยที่สามารถนำเขาสำหรับบริจาคใหแก

     หนวยงานของรัฐ และองคกรการกุศลเพื่อใชกรณีการติดเชื้อ SAR-CoV-2 (เชื้อกอโรค COVID-19) ที่ไดรับการยกเวน

     ตามมาตรา 27(8) แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 (ฉบับที่ 2) มีผลบังคับใชวันที่ 6 สิงหาคม 2564
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48. คำสั่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 438/2563 เรื่อง มอบหมายใหขอราชการประจำดานอาหารและยา

     เปนผูอนุญาตกรณีการนำเขาเครื่องมือแพทย ตามมมาตรา 27 แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 และ

     ที่แกไขเพิ่มเติม (ฉบับที่ 2) มีผลบังคับใชวันที่ 6 ตุลาคม 2563

49. คำส่ังสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี 121/2564 เร่ือง การมอบอำนาจใหปฏิบัติราชการแทนหรือผูซ่ึงเลขาธิการ

     คณะกรรมการอาหารและยามอบหมายตามพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2551 และท่ีแกไขเพ่ิมเติม มีผลบังคับใช 

     31 มีนาคม 2564

50. คำส่ังสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี 148/2564 เร่ือง การมอบอำนาจใหปฏิบัติราชการแทนหรือผูซ่ึงเลขาธิการ

     คณะกรรมการอาหารและยามอบหมายตามพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2551 และท่ีแกไขเพ่ิมเติม (ฉบับท่ี 2) 

     มีผลบังคับใช 28 เมษายน 2564

51. คำสั่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 348/0564 เรื่อง มอบอำนาจใหขาราชการประจำดานอาหารและยา

     เปนผูอนุญาตกรณีการนำเขาเครื่องมือแพทย ตามมาตรา 27 แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 และ

     ที่แกไขเพิ่มเติม (ฉบับที่ 3) มีผลบังคับใช 6 สิงหาคม 2564

52. คำส่ังสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี  390/2564 เร่ือง การมอบอำนาจใหปฏิบัติราชการแทนหรือผูซ่ึงเลขาธิการ

     คณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย ตามพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2551 และท่ีแกไขเพ่ิมเติม (ฉบับท่ี 3) 

     มีผลบังคับใช 23 กันยายน 2564

  กฎหมายด�านเครื่องสําอาง

1.  กฎกระทรวงกำหนดวัตถุอื่นเปนเครื่องสำอาง พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 29 มิถุนายน 2564 มีผลบังคับใชวันที่ 19 กรกฎาคม 

     2564 

2.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การเรียกเก็บคืน การทำลาย และการสงมอบเครื่องสำอาง พ.ศ. 2563 ลงวันที่ 

     27 พฤศจิกายน 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 31 ธันวาคม 2563

3.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง คาใชจายที่จะจัดเก็บจากผูยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ

     เครื่องสำอาง พ.ศ. 2563 ลงวันที่ 29 ธันวาคม 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 12 มกราคม 2564

4.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง คาขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจากผูเชี่ยวชาญ องคกรผูเชี่ยวชาญ หนวยงานของรัฐ 

     หรือองคกรเอกชนทั้งในประเทศและตางประเทศ ที่ทำหนาที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการ หรือการตรวจ

     สถานประกอบการผลิตภัณฑเคร่ืองสำอาง พ.ศ. 2563 ลงวันท่ี 29 ธันวาคม 2563 มีผลบังคับใชวันท่ี 12 มกราคม 2564

5.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การใชกัญชงในเคร่ืองสำอาง พ.ศ. 2563 ลงวันท่ี 30 ธันวาคม 2563 มีผลบังคับใช

     วันที่ 12 มกราคม 2564

6.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การใชสวนของกัญชาในเครื่องสำอาง พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 11 พฤษภาคม 2564 

     มีผลบังคับใชวันที่ 18 พฤษภาคม 2564

7.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การใชสวนของกัญชงในเครื่องสำอาง พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 11 พฤษภาคม 2564 

     มีผลบังคับใชวันที่ 18 พฤษภาคม 2564

8.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การใชสารสกัดที่มีสารแคนนาบิไดออลจากกัญชาและกัญชงในเครื่องสำอาง 

     พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 11 พฤษภาคม 2564 มีผลบังคับใชวันที่ 18 พฤษภาคม 2564
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9.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดสีที่อาจใชเปนสวนผสมในการผลิตเครื่องสำอาง พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 20 

     พฤษภาคม 2564 มีผลบังคับใชวันที่ 22 มิถุนายน 2564

10. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กำหนดช่ือ ปริมาณ และเง่ือนไขของวัตถุท่ีอาจใชเปนสวนผสมในการผลิตเคร่ืองสำอาง 

     (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 20 พฤษภาคม 2564 มีผลบังคับใชวันที่ 22 มิถุนายน 2564

11. ประกาศคณะกรรมการเคร่ืองสำอาง เร่ือง ฉลากของเคร่ืองสำอางท่ีมีสวนผสมของแอลกอฮอลเพ่ือสุขอนามัยสำหรับมือ 

     พ.ศ. 2563 ลงวันที่ 2 ธันวาคม 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 31 ธันวาคม 2563

12. ประกาศคณะกรรมการเคร่ืองสำอาง เร่ือง การแสดงคำเตือนท่ีฉลากของเคร่ืองสำอางท่ีมีสวนผสมของกัญชง พ.ศ. 2563 

     ลงวันที่ 24 ธันวาคม 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 12 มกราคม 2564

13. ประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอาง เรื่อง การแสดงคำเตือนที่ฉลากของเครื่องสำอางที่มีสวนผสมของสวนของกัญชา 

     พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 26 เมษายน 2564 มีผลบังคับใชวันที่ 18 พฤษภาคม 2564

14. ประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอาง เรื่อง การแสดงคำเตือนที่ฉลากของเครื่องสำอางที่มีสวนผสมของสวนของกัญชง 

     พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 26 เมษายน 2564 มีผลบังคับใชวันที่ 18 พฤษภาคม 2564

15. ประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอาง เรื่อง ฉลากของเครื่องสำอางที่มีสวนผสมของ สารสกัดที่มีสารแคนนาบิไดออล 

     จากกัญชาและกัญชง พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 26 เมษายน 2564 มีผลบังคับใชวันที่ 18 พฤษภาคม 2564

16. ประกาศคณะกรรมการเคร่ืองสำอาง เร่ือง การแสดงคำเตือนท่ีฉลากของเคร่ืองสำอางท่ีมีวัตถุท่ีใชเปนสวนผสมในการผลิต

     เครื่องสำอาง (ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 7 พฤษภาคม 2564 มีผลบังคับใชวันที่ 22 มิถุนายน 2564

17. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดอัตราคาตอบแทนบุคคล องคกร หนวยงานที่ไดขึ้นบัญชี

     เปนผูเชี่ยวชาญในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑเครื่องสำอาง พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 9 กุมภาพันธ 2564 มีผล

     บังคับใชวันที่ 9 กุมภาพันธ 2564

  กฎหมายด�านวัตถุอันตราย

1.  ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการแจง การขออนุญาต 

     และการออกใบนำผานวัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดขอบ พ.ศ. 2564 (ประกาศใน

     ราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 26 มีนาคม 2564) 

2.  ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การขึ้นบัญชีหนวยตรวจสถานประกอบการผลิตวัตถุอันตราย

     ตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดขอบ (ประกาศใน

     ราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 27 กันยายน 2564)

3.  ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การกำหนดหลักสูตรอบรมกฎหมายวัตถุอันตรายและขอกำหนด

     ตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดขอบ (ประกาศใน

     ราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 27 กันยายน 2564)

4.  คำสั่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ใหพนักงานเจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปน

     ผูพิจารณาและลงนามเอกสารเกี่ยวกับวัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ ประกาศ 

     ณ วันที่ 27 กันยายน 2564
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  กฎหมายด�านวัตถุเสพติด

1.  กฎกระทรวงการอนุญาตจำหนายหรือมีไวในครอบครองซึ่งยาเสพติดใหโทษในประเภท 2 พ.ศ. 2563 (ประกาศใน

     ราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 16 พฤศจิกายน 2563 มีผลใชบังคับวันที่ 14 กรกฎาคม 2564 เปนตนไป)

2.  กฎกระทรวงการขออนุญาตและการอนุญาตผลิต นำเขา สงออก จำหนาย หรือมีไวในครอบครองซึ่งยาเสพติดใหโทษ

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

     ใชบังคับวันที่ 29 มกราคม 2564 เปนตนไป)

3.  กฎกระทรวง การขออนุญาตและการอนุญาตผลิต นำเขา หรือสงออกซึ่งยาเสพติดใหโทษในประเภท 2 พ.ศ. 2563 

     (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 7 มกราคม 2564 มีผลใชบังคับวันที่ 7 มกราคม 2564 เปนตนไป)

4.  กฎกระทรวงการขออนุญาตและการอนุญาตใหยานพาหนะที่ใชในการขนสงสาธารณะระหวางประเทศที่จดทะเบียน

     ในราชอาณาจักร นำเขาสงออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4 เพื่อใชในยานพาหนะที่ใช

     ในการขนสงสาธารณะระหวางประเทศที่จดทะเบียนในราชอาณาจักร พ.ศ. 2563 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     เมื่อวันที่ 22 ธันวาคม 2563 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 22 ธันวาคม 2563 เปนตนไป)

5.  กฎกระทรวงการขออนุญาตและการอนุญาตนำเขาหรือสงออกซ่ึงวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 3 หรือประเภท 4 พ.ศ. 2563 

     (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เม่ือวันท่ี 12 พฤศจิกายน 2563 มีผลใชบังคับต้ังแตวันท่ี 12 พฤศจิกายน 2563 เปนตนไป)

6.  กฎกระทรวงการขออนุญาตและการอนุญาตนำผานซ่ึงวัตถุออกฤทธ์ิทุกประเภท พ.ศ. 2563 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     เมื่อวันที่ 12 พฤศจิกายน 2563 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 12 พฤศจิกายน 2563 เปนตนไป)

7.  กฎกระทรวงการขอขึ้นทะเบียนวัตถุตำรับและการขึ้นทะเบียนวัตถุตำรับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 

     พ.ศ. 2563 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 12 พฤศจิกายน 2563 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 12 พฤศจิกายน 

     2563 เปนตนไป)

8.  กฎกระทรวงการขออนุญาตและการอนุญาตใหผลิตหรือนำเขาตัวอยางของวัตถุตำรับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 

     หรือประเภท 4 พ.ศ. 2563 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 12 พฤศจิกายน 2563 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 

     12 พฤศจิกายน 2563 เปนตนไป)

9.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง แตงต้ังกรรมการผูทรงคุณวุฒิในคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ (ประกาศ

     ในราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันที่ 26 ตุลาคม 2564 และมีผลใชในวันที่ 27 ตุลาคม 2564 เปนตนไป)

10. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 พ.ศ. 2563 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     14 ธันวาคม 2563 และมีผลใชบังคับ 14 ธันวาคม 2563 เปนตนไป)

11. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุช่ือยาเสพติดใหโทษในประเภท 1 (ฉบับท่ี 4) พ.ศ. 2563 (ประกาศในราชกิจจา

     นุเบกษาเมื่อวันที่ 30 ธันวาคม 2563 และมีผลใชบังคับวันที่ 31 ธันวาคม 2563 เปนตนไป)

12. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุช่ือยาเสพติดใหโทษในประเภท 4 (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2563 (ประกาศในราชกิจจา

     นุเบกษาเมื่อวันที่ 30 ธันวาคม 2563 และมีผลใชบังคับวันที่ 31 ธันวาคม 2563 เปนตนไป)

13. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กำหนดชนิดและจำนวนยาเสพติดใหโทษในประเภท 2 ท่ีจะตองใชในทางการแพทย

     และทางวิทยาศาสตรทั่วราชอาณาจักรประจำป พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันที่ 6 มกราคม 2564 

     มีผลใชบังคับวันที่ 1 มกราคม 2564 เปนตนไป)
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14. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดตำรับยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 ที่มีกัญชาปรุงผสมอยูที่ใหเสพเพื่อ

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

     ใชบังคับวันที่ 16 กุมภาพันธ 2564 เปนตนไป)

15. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง จัดตั้งสถานพยาบาลประเภทสถานพยาบาลตามกฎหมายวาดวยสถานพยาบาล 

     (ฉบับท่ี 10) พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เม่ือวันท่ี 15 กุมภาพันธ 2564 มีผลใชบังคับต้ังแต 16 กุมภาพันธ 

     2564 เปนตนไป)

16. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง จัดตั้งสถานพยาบาลประเภทสถานฟนฟูสมรรถภาพ (ฉบับที่ 16) พ.ศ. 2564 

     (ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันที่ 15 กุมภาพันธ 2564 มีผลใชบังคับตั้งแต 16 กุมภาพันธ 2564 เปนตนไป)

17. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดตำรับยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 ที่มีกัญชง (Hemp) ปรุงผสมอยู 

     ท่ีใหเสพเพ่ือการรักษาโรคหรือการศึกษาวิจัยได พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เม่ือวันท่ี 30 มีนาคม 2564 

     มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 31 มกราคม 2564 เปนตนไป)

18. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง แตงตั้งพนักงานเจาหนาที่และกำหนดอำนาจหนาที่เพื่อปฏิบัติการตามกฎหมาย

     วาดวยยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 2 เมษายน 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 

     3 เมษายน 2564 เปนตนไป)

19. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การออกเอกสารมอบหมายใหไวประจำตัวพนักงานเจาหนาที่เพื่อปฏิบัติการตาม 

     มาตรา 49 (1) เฉพาะที่เกี่ยวกับยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 2 

     เมษายน 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 3 เมษายน 2564 เปนตนไป)

20. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง คาใชจายที่จะจัดเก็บจากผูยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ

     ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 2 เมษายน 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 3 

     เมษายน 2564 เปนตนไป)

21. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อและปริมาณวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4 เพื่อ

     ใชเฉพาะบนเครื่องบินที่ใชในการขนสงสาธารณะระหวางประเทศที่จดทะเบียนในราชอาณาจักร พ.ศ. 2563 (ประกาศ

     ในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 22 ธันวาคม 2563 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 23 ธันวาคม 2563 เปนตนไป)

22. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อและปริมาณวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4 เพื่อ

     ใชเฉพาะในเรือที่ใชในการขนสงสาธารณะระหวางประเทศที่จดทะเบียนในราชอาณาจักร พ.ศ. 2563 (ประกาศใน

     ราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 22 ธันวาคม 2563 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 23 ธันวาคม 2563 เปนตนไป)

23. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุช่ือยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจา

     นุเบกษา เมื่อวันที่ 4 สิงหาคม 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 24 สิงหาคม 2564 เปนตนไป)

24. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดแบบคำขอ ใบรับคำขอ ใบอนุญาต และรายงานผล

     การดำเนินการเกี่ยวกับยาเสพติดใหโทษในประเภท 2 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันที่ 7 มกราคม 2564 และ

     มีผลใชในวันที่ 8 มกราคม 2564 เปนตนไป)

25. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง รายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยที่พิจารณา

     โครงการวิจัยทางคลินิกเก่ียวกับยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 เฉพาะกัญชง (Hemp) พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจา

     นุเบกษา 28 มกราคม 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 29 มกราคม 2564 เปนตนไป)
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26. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการขอปรับแผนการผลิต 

     การนำเขา การสงออก การจำหนาย หรือการใชประโยชนกัญชง (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 28 มกราคม 2564 

     มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 29 มกราคม 2564 เปนตนไป)

27. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดแบบคำขอ ใบอนุญาต และใบแทนใบอนุญาตผลิต นำเขา 

     สงออก จำหนาย หรือมีไวในครอบครอง ซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 เฉพาะกัญชง (Hemp) พ.ศ. 2564 (ประกาศ

     ในราชกิจจานุเบกษา 28 มกราคม 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 29 มกราคม 2564 เปนตนไป)

28. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดแบบคำขอ ใบอนุญาต และใบแทนใบอนุญาตผลิต นำเขา 

     สงออก จำหนาย หรือมีไวในครอบครอง ซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 เฉพาะกัญชง (Hemp) (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2564 

     (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 2 เมษายน 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 3 เมษายน 2564 เปนตนไป)

29. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดแบบคำขอ ใบรับคำขอ และใบอนุญาตนำเขาหรือสงออก 

     ซ่ึงวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4 เพ่ือใชในยานพาหนะท่ีใชในการขนสงสาธารณะระหวางประเทศ

     ที่จดทะเบียนในราชอาณาจักร (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 22 ธันวาคม 2563 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 

     23 ธันวาคม 2563 เปนตนไป)

30. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดแบบคำขอ ใบรับคำขอ และใบอนุญาตนำผานซึ่งวัตถุ

     ออกฤทธิ์ทุกประเภท (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 12 พฤศจิกายน 2563 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 13 

     พฤศจิกายน 2563 เปนตนไป)

31. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดแบบคำขอ ใบรับคำขอ และใบสำคัญการขึ้นทะเบียน

     วัตถุตำรับ (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 12 พฤศจิกายน 2563 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 13 พฤศจิกายน 

     2563 เปนตนไป)

32. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดแบบคำขอ ใบรับคำขอ และใบอนุญาตใหผลิตหรือนำเขา

     ตัวอยางของวัตถุตำรับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 12 

     พฤศจิกายน 2563 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 13 พฤศจิกายน 2563 เปนตนไป)

33. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดแบบคำขอ ใบรับคำขอ และใบอนุญาตนำเขาหรือสงออก

     ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 12 พฤศจิกายน 2563 มีผล

     ใชบังคับตั้งแตวันที่ 13 พฤศจิกายน 2563 เปนตนไป)

34. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดแบบคำขอยาย เปล่ียนแปลง หรือเพ่ิมสถานท่ีนำเขาหรือ

     สถานที่เก็บวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 12 พฤศจิกายน 2563 

     มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 13 พฤศจิกายน 2563 เปนตนไป)

35. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดแบบคำขอครอบครอง ยาเสพติดใหโทษในประเภท 2 

     (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 9 กรกฎาคม 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 14 กรกฎาคม 2564 เปนตนไป)

36. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดเอกสารหลักฐานอ่ืนประกอบการย่ืนจำหนาย ครอบครอง 

     ยาเสพติดใหโทษในประเภท 2 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 9 กรกฎาคม 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 

     14 กรกฎาคม 2564 เปนตนไป)
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37. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนวทางปฏิบัติในการกำกับดูแลผลิตภัณฑยาเสพติดใหโทษ 

     สำหรับนิติบุคคลหรือสถานพยาบาลเอกชนที่เปนนิติบุคคล ซึ่งประสงคจะเปลี่ยนแปลงผูรับอนุญาต (ลงวันที่ 22 

     กรกฎาคม 2564)

38. ประกาศคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ เรื่อง กำหนดฉลากที่ภาชนะบรรจุหรือหีบหอบรรจุกัญชงและสารสกัด

     ของกัญชงที่เปนยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 ที่ผลิต นำเขา หรือสงออก พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     28 มกราคม 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 29 มกราคม 2564 เปนตนไป)

39. ประกาศคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ เรื่อง การดำเนินการกับยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 เฉพาะกัญชง 

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

     (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 28 มกราคม 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 29 มกราคม 2564 เปนตนไป)

40. ประกาศคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ เรื่อง กำหนดแบบการจัดทำบัญชีรับจายและรายงานเกี่ยวกับการผลิต 

     การนำเขา การสงออก การจำหนาย และการมีไวในครอบครองซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 เฉพาะกัญชาและกัญชง 

     พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 28 มกราคม 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 29 มกราคม 2564 เปนตนไป)

41. ประกาศคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ เรื่อง กำหนดฉลากและเอกสารกำกับผลิตภัณฑตำรับยาที่มีกัญชง 

     (Hemp) ปรุงผสมอยู ท่ีเปนยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 ท่ีผลิต นำเขา สงออก พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     8 กุมภาพันธ 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 9 กุมภาพันธ 2564 เปนตนไป)

42. ประกาศคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ เรื่อง หองปฏิบัติการตรวจวิเคราะหเพื่อหาปริมาณสารเตตราไฮโดร

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

     8 กุมภาพันธ 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 9 กุมภาพันธ 2564 เปนตนไป)

43. ประกาศคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ เรื่อง หลักเกณฑและวิธีการในการตรวจวิเคราะหเพื่อหาปริมาณ

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

     สารประกอบอ่ืนในกัญชง (Hemp) และตรวจวิเคราะหตำรับยาท่ีมีกัญชงปรุงผสมอยู พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจา

     นุเบกษา 8 กุมภาพันธ2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 9 กุมภาพันธ 2564 เปนตนไป)

44. ประกาศคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ เรื่อง กำหนดมาตรฐานสถานที่ และระบบการควบคุมการปลูกกัญชง 

     (Hemp) พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 28 มกราคม 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 29 มกราคม 2564 

     เปนตนไป) 

45. ประกาศคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ เร่ือง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขเก่ียวกับการดำเนินการผลิต

     ตำรับยาที่มีกัญชง ปรุงผสมอยู พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 8 กุมภาพันธ 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 

     9 กุมภาพันธ 2564 เปนตนไป)

46. ประกาศคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ เรื่อง แบบและวิธีการติดตามประสิทธิผลและความปลอดภัย และ

     รายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชตำรับยาที่มีกัญชง (Hemp) ปรุงผสมอยู พ.ศ. 2564 (ประกาศในราชกิจจา

     นุเบกษา 8 กุมภาพันธ 2564 มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 9 กุมภาพันธ 2564 เปนตนไป)
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  กฎหมายด�านผลิตภัณฑ�สมุนไพร

1.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขของผลิตภัณฑสมุนไพรขายทั่วไป ประกาศใน

     ราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 30 เมษายน 2564

2.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ช่ือ ประเภท ชนิดหรือลักษณะของผลิตภัณฑสมุนไพรซ่ึงการผลิตหรือนำเขาเพ่ือขาย 

     ตองไดรับใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับ ใบรับแจงรายละเอียดหรือใบรับจดแจง และช่ือ ปริมาณ และเง่ือนไขของวัตถุ

     ท่ีอาจใชเปนสวนผสมในผลิตภัณฑสมุนไพร สำหรับผลิตภัณฑสมุนไพรท่ีขอจดแจง พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     เมื่อวันที่ 31 พฤษภาคม 2564

3.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไขของผลิตภัณฑสมุนไพรขายทั่วไป (ฉบับที่ 2) ประกาศ

     ในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 11 มิถุนายน 2564

4.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการข้ึนบัญชีผูเช่ียวชาญ องคกรผูเช่ียวชาญ 

     หนวยงานของรัฐ หรือองคกรเอกชนทั้งในประเทศและตางประเทศ เพื่อทำหนาที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการ 

     การตรวจวิเคราะห การตรวจสถานประกอบการ หรือการตรวจสอบผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2564 ประกาศใน

     ราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 15 มิถุนายน 2564

5.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การดำเนินการเก่ียวกับผลิตภัณฑสมุนไพรท่ีมีสวนประกอบสารสกัดจากกัญชาหรือ

     สารสกัดจากกัญชง (hemp) ที่ไดรับการยกเวนจากการเปนยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

     เมื่อวันที่ 30 กรกฎาคม 2564

6.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไข การรับเงิน การจายเงิน และการเก็บรักษาเงินท่ีจัดเก็บ

     ตามกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 30 กรกฎาคม 2564

7.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการโฆษณาผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2564 

     ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 25 สิงหาคม 2564

8.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เกณฑมาตรฐาน คาความบริสุทธิ์หรือคุณลักษณะอื่นอันมีความสำคัญตอคุณภาพ

     สำหรับตำรับผลิตภัณฑสมุนไพรที่ขึ้นทะเบียน แจงรายละเอียด หรือจดแจง ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 

     1 ธันวาคม 2564

9.  ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การผลิตผลิตภัณฑเครื่องสำอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอล 

     เพื่อสุขอนามัยสำหรับมือในสถานที่ผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร ลงวันที่ 16 มีนาคม 2564

10. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการขออนุญาตและการออก

     ใบอนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2564 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 30 มิถุนายน 2564

11. ประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑสมุนไพร เรื่อง การแสดงชื่อของผลิตภัณฑสมุนไพรในการขึ้นทะเบียนตำรับ แจง

     รายละเอียด หรือจดแจงผลิตภัณฑสมุนไพร และการแสดงฉลาก และเอกสารกำกับผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2564 

     ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 31 พฤษภาคม 2564 

12. ประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑสมุนไพร เรื่อง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการแสดงปายและใบอนุญาต

     ของผูรับอนุญาต และผูมีหนาที่ปฏิบัติการ ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564 ประกาศ

     ในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 30 กันยายน 2564

13. ประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑสมุนไพร เรื่อง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับบัญชีวัตถุดิบที่ใชผลิต

     ผลิตภัณฑสมุนไพร และบัญชีเก่ียวกับการผลิต นำเขา และขายผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2564 ประกาศ 25 พฤศจิกายน 

     2564
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