
 

 

 

 

อย. เรง่เดินหน้าปรับปรุงพฒันากฎหมาย 
เพือ่อ านวยความสะดวกในการประกอบธุรกิจผลติภัณฑ์สุขภาพ 

 

ตามที่รัฐบาลมีนโยบายในการปรับเปลี่ยนบทบาทของภาครัฐ จากผู้ก ากับดูแลเป็นผู้สนับสนุนที่ช่วยขจัด
ข้อจ ากัดทางกฎหมาย สร้างสภาพแวดล้อมทางกฎหมายของประเทศให้เหมาะสมต่อบริบทในการประกอบธุรกิจ
ปัจจุบันน้ัน กระทรวงสาธารณสุขจึงได้แต่งต้ังคณะท างานปรับปรุงกฎระเบียบที่เกินความจ าเป็นเพื่ออ านวยความ
สะดวกในการประกอบธุรกิจด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ทั้งน้ี อย. ในฐานะหน่วยงานหลักได้มีการเปิดรับฟังความ
คิดเห็นของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียทุกภาคส่วน เกี่ยวกับปัญหาและอุปสรรคในการประกอบธุรกิจผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
รวมทั้งความคาดหวังที่มีต่อ อย. ในการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ การส่งเสริมการสร้างผลิตภัณฑ์
สุขภาพนวัตกรรม และการสร้างเครือข่ายความร่วมมือ โดยต้ังแต่ พ.ย. 66 – ปัจจุบัน มีการรับฟังความคิดเห็น
ทั้งสิ้นมากกว่า 25 ครั้ง   
 นายสุขุมพงศ์ โง่นค า คณะท่ีปรึกษารัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข  ประธานคณะท างาน
ปรับปรุงกฎระเบียบท่ีเกินความจ าเป็นเพ่ืออ านวยความสะดวกในการประกอบธุรกิจด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
เปิดเผยว่า คณะท างานฯ ได้มีการประชุมเพื่อพิจารณาแนวทางในการปรับปรุงกฎหมายของ อย. โดยที่ประชุม
ได้รับทราบปัญหาอุปสรรค (Pain Points) ของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียใน 3 ประเด็นหลัก ได้แก่ (1) กฎหมายไม่เอื้อ
ต่อการประกอบธุรกิจ (2) กฎหมายสร้างภาระมากเกินความจ าเป็น และ (3) การขออนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ท่ีใช้ระยะเวลานาน  

ที่ประชุมฯ ได้เห็นชอบในหลักการของแนวทางการปรับปรุงกฎหมายของ อย. ส าหรับการแก้ไขปัญหา
อุปสรรค 3 ประเด็นหลักข้างต้น รวมทั้ง Quick Win 2 เร่ือง ได้แก่ การปรับปรุงกฎระเบียบอ านวยความสะดวก
การอนุญาตน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือใช้ถ่ายท าภาพยนตร์ รวมทั้งการปรับปรุงกฎระเบียบเพื่อยกเลิกขั้นตอน
การรับรองความถูกต้องของเอกสารใบส าคัญส าหรับขออนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพจากต่างประเทศ เพื่ออ านวย
ความสะดวกในการประกอบธุรกิจ 

ทั้งน้ี ที่ประชุมฯ เห็นควรให้มีการรับฟังความคิดเห็นของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียเพิ่มเติม เพื่อให้ได้ประเด็นการ
ปรับปรุงกฎหมายที่ครบถ้วน ก่อนจัดท าเป็นแผนทบทวนกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (2-3 ปี ตามวาระ
ของรัฐบาล) เพื่อพิจารณาในการประชุมครั้งต่อไป 

ด้าน นายแพทย์ณรงค์ อภิกุลวณิช เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  กล่าวเพิ่มเติมว่า 
อย.พร้อมสนับสนุนการประกอบธุรกิจให้ สามารถด าเนินได้อย่างสะดวก รวดเร็ว รวมทั้งลดขั้นตอน ลดภาระและ
ต้นทุนในการประกอบธุรกิจ อันเป็นการเพิ่มศักยภาพและขีดความสามารถในการแข่งขันของประเทศ พร้อมกันน้ี 
อย. ยังคงให้ความส าคญักบัความปลอดภยั และคุณภาพของผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพื่อการคุ้มครองผู้บริโภคที่เข้มแข็ง
และย่ังยืน 
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