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• พัฒนาสารสนเทศและคลังความรู�ด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ
• พัฒนาระบบงานวิจัยเพื่อพัฒนาระบบและสร�างนวัตกรรม
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• ส�งเสริมให�ผู�บริโภคมีทัศนคติที่เหมาะสม เพื่อให�เกิด
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 ผมเองในฐานะทีไ่ดมาอยู อย. ตัง้แตเปนรองเลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา เม่ือป พ.ศ. 2556 และในปจจบุนัท่ีไดทาํหนาที่

เปนเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ผมมีความภาคภูมิใจท่ีพ่ีนองชาว อย. มุงมั่นพัฒนางานอยางตอเนื่องจนปรากฏผลงานเปนที่

ประจักษและทําใหองคกรกาวหนาตอเน่ืองตามลําดับ เปน อย. มิติใหม ที่เนนความรวดเร็ว ปลอดภัย ใสใจผูบริโภค หรือ 3S คือ Speed 

Safety Satisfaction 

 ในดานของ Speed ความรวดเรว็ อย. ไดดาํเนนิการลดขัน้ตอนการใหบรกิาร โดยปรบัปรงุกระบวนการพจิารณาอนญุาตใหเปน

ระบบอิเล็กทรอนิกสกวา 250 กระบวนงาน สงผลใหสามารถปรับลดระยะเวลาการพิจารณาอนุญาตใหสั้นลงและมีความรวดเร็วมากขึ้น

โดยเฉลี่ยรอยละ 20 มีการพิจารณาอนุญาตแลวเสร็จทันเวลามากกวารอยละ 99 รายการ ดานของ Safety ความปลอดภัย อย. มุงสราง

ความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพใหแกผูบริโภคใหรูเทาทันและปองกันตนเองดวยการดําเนินการในหลายโครงการ เชน โครงการเตือนภัย

ผลิตภัณฑสุขภาพ โครงการสรางองคความรูดานสุขภาพตานภัยโควิด เด็กไทยบริโภคปลอดภัย หางไกลโรค NCDs เปนตน ตลอดจนสราง

ระบบการเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพใหครอบคลุมท่ัวถึง ดวยการขยายความรวมมือของภาคีเครือขายในการชวยขับเคลื่อนเฝาระวังและ

บังคับใชกฎหมายอยางเครงครัด สวน Satisfaction การใสใจผูบริโภค ยึดผูบริโภคเปนศูนยกลาง ใหบริการแบบมืออาชีพ ในปที่ผานมา 

อย. ไดขยายบริการใหคําปรึกษาและใหคําปรึกษาเชิงรุก มีการนําระบบเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช ทั้งระบบ e-Submission ระบบ 

Automates Service รวมทั้งปรับระบบการใหบริการเปน Smart Counter Service เพื่ออํานวยความสะดวกใหแกผูรับบริการใหไดรับ

ความสะดวกรวดเร็ว มีขั้นตอนที่สั้นกระชับ สามารถติดตอ ณ จุดเดียว อันเปนการลดระยะเวลาและคาใชจาย ที่ตองสูญเสียในการติดตอกับ

ทางราชการ ทําใหผูประกอบการสามารถวางแผนการตลาดและการดําเนินธุรกิจไดอยางรวดเร็ว ซึ่งจะสงผลตอการพัฒนาเศรษฐกิจของ

ประเทศ 

สารจากเลขาธิการฯ อย.

นายแพทยไพศาล  ดั่นคุม
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

สิง่ทีย่ึดถือมาตลอดชีวิตการทํางาน
คือ ความโปร่งใส การมีส่วนร่วม

การรับฟงัความคิดเห็นอย่างรอบด้าน
โดยยึดมั่นประโยชน์ของประเทศ

และประชาชนเป็นที่ตั้ง ”
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 สาํหรบันโยบายกญัชาทางการแพทยของทานรองนายกรัฐมนตรแีละรฐัมนตรวีาการกระทรวงสาธารณสุข (นายอนทิุน ชาญวีรกลู) 

ซึง่เปนนโยบายเรงดวนของรฐับาลทีต่องการสงเสรมิใหกญัชา กญัชง สามารถนาํมาใชทางการแพทยและเปนพชืเศรษฐกจินัน้ อย. มบีทบาท

สําคัญในการผลักดันการใชพืชกัญชาทางการแพทยใหเกิดประสิทธิภาพสูงสุดและสอดคลองกับนโยบายของรัฐบาล โดยเมื่อเดือนสิงหาคม 

2563 ท่ีผานมา ไดเสนอรางพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ (ฉบับท่ี.....) พ.ศ. ....... เขาสูการพิจารณาของคณะรัฐมนตรี ซึ่งที่ประชุม

คณะรัฐมนตรี มีมติอนุมัติหลักการรางกฎหมายดังกลาว นับเปนการปลดล็อกกฎหมายเรื่องกัญชา ซึ่งกําหนดใหผูปวย แพทยแผนไทย 

หมอพ้ืนบาน และเกษตรกร ท่ีรวมกับผูไดรับอนุญาตผลิตสมุนไพรสามารถผลิต นําเขา สงออก จําหนาย หรือมีไวในครอบครองได จากเดิม

ที่กําหนดใหเฉพาะหนวยงานของรัฐหรือผูขออนุญาตที่ตองดําเนินการรวมกับหนวยงานของรัฐเทานั้น ถือเปนกาวสําคัญในการพัฒนา

องคความรูตอยอดภูมิปญญาไทย เพื่อประโยชนทางดานสาธารณสุขและการพัฒนาเศรษฐกิจของชาติ

 และทามกลางสถานการณการแพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (โควิด-19) ทั้งในประเทศไทยและทั่วโลก อย. ได

เตรียมความพรอมมาตรการตาง ๆ เพ่ือรับมือสถานการณดังกลาวและทําใหการปฏิบัติงานเปนไปอยางตอเนื่อง ดวยการออกประกาศ

อํานวยความสะดวกแกผูประกอบการในการขออนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเก่ียวกับโรคโควิด-19 เพื่อใหมีผลิตภัณฑท่ีใชรักษา วินิจฉัย 

หรือปองกันโรคอยางเพียงพอ และอํานวยความสะดวกแกผูประกอบการที่ไดรับผลกระทบใหสามารถประกอบธุรกิจไดอยางตอเน่ือง 

นาํเทคโนโลยแีละระบบอเิลก็ทรอนกิสมาเสรมิการทาํงานมากขึน้ ลดความแออัดตามนโยบายรฐับาล ทําใหภารกจิในหวงท่ีผานมาเปนไปดวย

ความเรียบรอยและมีประสิทธิภาพ 

 สําหรับผม สถานการณชวงโควิด-19 นับเปนอีกหน่ึงบทพิสูจนวา อย. เปนองคกรที่มีความยืดหยุนสูง มีการเตรียมความพรอม

ตลอดเวลา มีมาตรการเชิงรุกในการตอบสนองตอสถานการณอยางรวดเร็ว เพื่อไมใหปญหาลุกลาม และมีบุคลากรที่พรอมเสียสละทํางาน

เพือ่สวนรวมและประเทศชาต ิซึง่ผมขอขอบคณุบคุลากรทุกทานทีใ่หความรวมมอืรวมใจในการปฏบิตังิานทัง้ในพืน้ทีแ่ละจากทีบ่านกนัอยาง

เต็มความสามารถ สงมอบงานไดอยางมีประสิทธิภาพ ขอขอบคุณทีมงานทั้งเบื้องหนาและเบื้องหลังทุกทานที่ทํางานอยางหนัก เกาะติด

สถานการณ ออกมาตรการตาง ๆ เพือ่ตอบสนองวกิฤตใินครัง้นี ้ชวยกนัวางแผน เตรยีมการ และดาํเนินการในดานตาง ๆ จนสงผลใหองคกร

ของเราฝาวิกฤติครั้งนี้ไดอยางราบรื่น

 การดําเนินงานนับจากนี้ อย. จะรวมกับภาคีเครือขายทั้งภาครัฐ ภาคประชาชน และภาคเอกชน ผลักดันใหเกิดการเปล่ียนแปลง 

เพื่อใหประเทศไทยมีขีดความสามารถในการแขงขัน โดยเฉพาะในกลุมผลิตภัณฑสุขภาพ กาวทันการเปลี่ยนแปลงของกระแสสังคมโลก 

และสิง่สาํคัญยิง่คอืความปลอดภัยของผูบรโิภค ที ่อย. พรอมดําเนนิการอยางเขมแขง็ เพือ่ใหทรพัยากรบคุคลของประเทศมีสขุภาพแขง็แรง

และเปนรากฐานสําคัญในการพัฒนาดานอื่น ๆ ตอไป

 ทกุยางกาวทีผ่มเดนิเขามา มาถงึวนันีไ้ดเพราะการกาวไปพรอม ๆ กนัทุกฝาย ซึง่กาวท่ี 47 ของ อย. นบัจากนี ้ถอืเปนความทาทาย

ของคณะผูบรหิารและเจาหนาที ่อย. ทกุทาน ทีจ่ะรวมกนัขบัเคล่ือนผลักดนัการพัฒนางานคุมครองผูบรโิภคดานผลติภัณฑสุขภาพใหกาวหนา 

ทันสมัย สอดคลองกับนโยบายรัฐบาลและแผนยุทธศาสตรกระทรวงสาธารณสุข ซึ่งนับเปนความรับผิดชอบอันยิ่งใหญขององคกรแหงนี้ 

ในการรวมสรางคุณประโยชนใหแกประเทศไทย ผมขอขอบคณุองคกรภาคีเครอืขายท้ังในและตางประเทศท่ีสนบัสนนุการดาํเนินงานของ อย. 

ดวยดีตลอดมา และทายที่สุดน้ี ผมขอเปนกําลังใจและขอแสดงความชื่นชมบุคลากรทุกทานที่ไดทุมเทแรงกายแรงใจในการปฏิบัติงาน 

มุงพัฒนาศักยภาพของตนเองและองคกรใหทันยุคสมัย หวังเปนอยางย่ิงวาบุคลากรทุกทานของ อย. จะเปนกําลังสําคัญของประเทศ

ในการรวมกันสรางสรรคสิ่งที่ดีงามเชนนี้ตลอดไป
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คณะผู้บริหาร

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

รองเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยา

รองเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยา

รองเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยา

นายไพศาล  ดั่นคุม

นายพูลลาภ  ฉันทวิจิตรวงศนายสุรโชค  ตางวิวัฒน นางสาวสุภัทรา  บุญเสริม
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ผู้ทรงคุณวุฒิ

ผู้เชี่ยวชาญ

นางสาวสุภัทรา  บุญเสริม
รก.ผูทรงคุณวุฒิดานมาตรฐาน
ผลิตภัณฑดานสาธารณสุข

นางธารกมล  จันทรประภาพ
ผูเชี่ยวชาญดานมาตรฐานยา

นางพนิตนาฏ  คำนุย
ผูเชี่ยวชาญดานความปลอดภัยและ
ประสิทธิผลของยาและการใชยา

นางนุชนาฏ  กิติวรนนท
ผูเชี่ยวชาญดานความปลอดภัย
ของเครื่องมือแพทย

นายวิษณุ  เช้ือพันธุ
ผูเชี่ยวชาญดานกฎหมายอาหารและยา

นางอัมพร  พุฒิอังกุล
รก.ผูเชี่ยวชาญดานระบบนำเขา-
สงออกผลิตภัณฑสุขภาพ

นายวันชัย  ศรีทองคำ
ผูเชี่ยวชาญดานความปลอดภัยของ
อาหารและการบริโภคอาหาร

นางสาวอรสุรางค  ธีระวัฒน
ผูเชี่ยวชาญดานมาตรฐานอาหาร

นางสาวกรพินธุ ณ ระนอง
รก.ผูเชี่ยวชาญดานระบาดวิทยา
ของวัตถุเสพติด

นายมรกต  จรูญวรรธนะ
รก.ผูทรงคุณวุฒิดานความปลอดภัยและประสิทธิผล
ของผลิตภัณฑและการใชผลิตภัณฑดานสาธารณสุข
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นางสุนันทา  พันธุวรรณ
ผูเชี่ยวชาญดานความปลอดภัย
ของเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย

นางสาวพรทิพย  เจียมสุชน
ผูเชี่ยวชาญดานพัฒนาระบบ
คุมครองผูบริโภคในสวนภูมิภาค
และทองถิ่น

นางสาวณธิป  วิมุตติโกศล
ผูเชี่ยวชาญดานพัฒนาระบบ
การคุมครองผูบริโภคผลิตภัณฑ
สาธารณสุข

นางสาวสุชัญญา  พลเพชร
รก.ผูเชี่ยวชาญดานพัฒนาระบบ
กำกับดูแลผลิตภัณฑหลังออกสูตลาด 

ผู้อํานวยการ

นางวารีรัตน  เลิศนที
ผูอำนวยการกองยุทธศาสตรและ
แผนงาน

นางขนิษฐา  ตันติศิรินทร
ผูอำนวยการกองควบคุมวัตถุเสพติด

นางกรภัทร  ตรีสารศรี
ผูอำนวยการกองควบคุม
เครื่องมือแพทย

นางระวีวรรณ  ผดุงนานนท
เลขานุการกรม

นายธเนศ  สุวรรณเกษาวงษ
ผูอำนวยการกองดานอาหารและยา

นางสุภาวดี  ธีระวัฒนสกุล
ผูอำนวยการกองควบคุม
เครื่องสำอางและวัตถุอันตราย

นางสาววรสุดา  ยูงทอง
ผูอำนวยการกองสงเสริมงานคุมครอง
ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ
ในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

นายเลิศชาย  เลิศวุฒิ
ผูอำนวยการกองพัฒนาศักยภาพ
ผูบริโภค
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นางสาวฉันทนา  วิบูลรุงเรือง
หัวหนากลุมตรวจสอบภายใน

นายวิษณุ  เชื้อพันธุ
หัวหนากลุมกฎหมายอาหารและยา

นายวีระชัย  นลวชัย
ผูอำนวยการกองอาหาร

นายสุชาติ  จองประเสริฐ
ผูอำนวยการกองยา

นายปยะ  ฉิ่นมณีวงศ
ผูอำนวยการกองผลิตภัณฑสุขภาพ
นวัตกรรมและการบริการ

นายมรกต  จรูญวรรธนะ
ผูอำนวยการกลุมเงินทุนหมุนเวียน
ยาเสพติด

นายวราวุธ  เสริมสินสิริ
ผูอำนวยการกองผลิตภัณฑสมุนไพร

นางสาวภัทราภรณ  วัฒนโพธิธร
หัวหนากลุมพัฒนาระบบบริหาร

นางอรัญญา  เทพพิทักษ
ผูอำนวยการศูนยจัดการเรื่องรองเรียน
และปราบปรามการกระทำผิด
กฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ
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 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือ อย. เปนสวนราชการสังกัดกระทรวงสาธารณสุข มีภารกิจเกี่ยวกับการปกปองและ

คุมครองสุขภาพประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพ มาตรฐาน และความปลอดภัย มีการสงเสริมพฤติกรรมการบริโภค

ท่ีถูกตองดวยขอมลูวชิาการทีมี่หลกัฐานเชือ่ถอืไดและมีความเหมาะสม เพือ่ใหประชาชนไดบรโิภคผลิตภัณฑสขุภาพทีป่ลอดภัยและสมประโยชน 

รวมทั้งสงเสริมธุรกิจผลิตภัณฑสุขภาพใหไดมาตรฐานสากล และไดรับความรวดเร็วในการประกอบธุรกิจ ชวยผลักดันระบบเศรษฐกิจของ

ประเทศ โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ไดดําเนินภารกิจในหลายดานเพื่อตอบสนองนโยบายของรัฐและแกปญหาสําคัญของชาติ รวมทั้ง

ผลักดันองคกรไปสูวิสัยทัศนและเปนไปตามวัตถุประสงคที่ไดตั้งไว ภายใต 4 ยุทธศาสตรหลัก ดังนี้

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

Regulation): ประกอบดวย 7 กลยุทธ ดังนี้ 

 (1) พฒันากฎหมายผลติภณัฑสขุภาพใหทนัตอสถานการณและสอดคลองสากล โดยไดเตรยีมการพฒันาและปรบัปรงุกฎหมาย

ลาํดบัรองทีอ่อกตามพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 เพือ่กําหนดรายละเอียดของขอกาํหนดหรอืกฎหมายดานยาใหเปนไปตามมาตรฐานสากล

และสามารถบังคับใชไดอยางเหมาะสม มีการพัฒนากฎหมายสารเคมีดวยการจัดทํา (ราง) พระราชบัญญัติสารเคมี พ.ศ. .... โดยผาน

กระบวนการมีสวนรวมของทุกภาคสวนที่เก่ียวของ และเตรียมนําเสนอเขาสูกระบวนการพิจารณาของฝายบริหารและฝายนิติบัญญัติ 

นอกจากน้ี ยงัไดพฒันาระบบการกาํกับดูแลสารสกดัสมุนไพร ดวย 6 มาตรการ เพือ่ใหเกิดขอมลูพืน้ฐานในการกาํหนดมาตรการเชงิรกุสําหรบั

การสงเสริมอุตสาหกรรมสารสกัดสมุนไพร และอํานวยความสะดวกในการขออนุญาตผลิตภัณฑและใชในการสงออก มีการพัฒนาระบบ

การจดัการความเสีย่งดานกญัชาทางการแพทย เพือ่ลดผลกระทบตอสขุภาพประชาชนและสรางความปลอดภยัของสงัคม กําหนดคณุลกัษณะ

ดานความปลอดภัยของกัญชาทางการแพทย และประเมินผลกระทบตอสุขภาพจากการดําเนินการตามนโยบายกัญชาทางการแพทย 

หลังจากท่ีพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ (ฉบับที่ 7) พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใช และเพ่ือผลักดันการใชพืชกัญชาทางการแพทยใหเกิด

ประสิทธิภาพสูงสุดและสอดคลองกับนโยบายของรัฐบาล ไดเสนอ “รางพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ (ฉบับที่....) พ.ศ. .....” เขาสู

การพจิารณาของคณะรฐัมนตร ีซึง่ทีป่ระชมุคณะรฐัมนตร ีเมือ่วันที ่4 สงิหาคม พ.ศ. 2563 มมีตอินมัุตหิลกัการรางพระราชบัญญตัยิาเสพตดิ

ใหโทษ (ฉบบัที.่...) พ.ศ. .... และใหสงสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาตรวจพิจารณา แลวสงใหคณะกรรมการประสานงานสภาผูแทนราษฎร

พิจารณา กอนเสนอสภาผูแทนราษฎรตอไป ซึ่งนับเปนกาวสําคัญที่ประเทศไทยจะกาวสูผูนําในการใชกัญชาทางการแพทยอยางเปนระบบ 

เกดิการพฒันาองคความรู ตอยอดภมิูปญญาไทย และในสถานการณการแพรระบาดของโรคตดิเชือ้ไวรสัโคโรนา 2019 อย. ไดออกประกาศ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จํานวน 2 ฉบับ เพ่ืออํานวยความสะดวกใหผูประกอบการสามารถประกอบธุรกิจไดอยางตอเนื่อง 

มีผลิตภัณฑที่ใชรักษา วินิจฉัย หรือปองกันโรคโควิด-19 อยางเพียงพอ ตลอดจนมีการปรับปรุงกฎหมายดานผลิตภัณฑสุขภาพ อันไดแก 

กฎกระทรวง ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ และประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา ตามทีม่ฐีานอํานาจรองรบัและมีการลงนาม

โดยผูมีอํานาจ รวมทั้งสิ้น 86 ฉบับ เพื่อใหสอดคลองกับขอเท็จจริงและสภาพสังคมในปจจุบัน 

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

คณุภาพ มาตรฐาน ประสทิธภิาพ และความปลอดภยัของผลติภณัฑสุขภาพ ความเหมาะสมของขอมูลท่ีจะโฆษณาหรือเผยแพรแกสาธารณะ 

ตลอดจนความเหมาะสมของสถานที่ประกอบธุรกิจกอนอนุญาตใหผูประกอบการดําเนินการผลิต นําเขา หรือจําหนายในราชอาณาจักร 

โดยมผีลการพจิารณาอนญุาตผลติภณัฑสขุภาพ จาํนวนทัง้สิน้ 1,303,976 รายการ โฆษณาและสถานประกอบการ รวมท้ังส้ิน 24,914 คาํขอ 

นอกจากนี้ ไดมีการจัดตั้งหนวยประเมินวิชาการเปนหนวยงานภายใน เพ่ือพัฒนาศักยภาพผูประเมินภายในและผูเชี่ยวชาญภายนอก รวมทั้ง

พฒันาระบบตนแบบและแนวทางการประเมนิ โดยทาํการศกึษาในกองยา จนไดระบบตนแบบทีพ่รอมนําไปปฏบิตัแิละขยายการดําเนนิงาน

ไปยังผลิตภัณฑสุขภาพอื่น

 (3) พัฒนาระบบการควบคุมและกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพหลังออกสูตลาด (Post-marketing Control) ใหเขมแข็ง

และมปีระสทิธภิาพ โดยมีกระบวนการตรวจสอบเฝาระวังผลติภณัฑสขุภาพ ฉลาก โฆษณา และสถานประกอบการ เพือ่ใหผูประกอบการ

ปฏบิติัอยางถกูตองตามท่ีไดรบัอนญุาตไว ซึง่มผีลการตรวจสอบเฝาระวงัผลติภณัฑสขุภาพ ฉลาก และโฆษณา รวมทัง้สิน้ 372,743 รายการ 

บทสรุปผู้บริหาร

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา7



และสถานประกอบการ 4,844 ราย อกีทัง้ยังมศีนูยเฝาระวงัความปลอดภัยดานผลติภณัฑสขุภาพ เพือ่ดาํเนนิการรวมกบัเครอืขายงานเฝาระวัง

ความปลอดภัยทั้งในและตางประเทศ ในการสงเสริมระบบการเฝาระวังความปลอดภัยจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพใหมีความเขมแข็ง 

นอกจากนี้ ไดมีการเฝาระวังโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่ผิดกฎหมายทางสื่อตาง ๆ อยางตอเน่ืองทุกป ซ่ึงจากเปาหมายการตรวจสอบและ

เฝาระวงัโฆษณา จาํนวน 20,000 รายการ สามารถดาํเนนิการได 21,102 รายการ พบเปนการโฆษณาฝาฝนกฎหมายมากถึง 10,207 รายการ 

ทัง้นี ้ไดมีการบรูณาการการขบัเคลือ่นการจัดการปญหาโฆษณาผลติภัณฑสขุภาพทีผ่ดิกฎหมายรวมกบัภาคีเครอืขายทีเ่กีย่วของ อาท ิกสทช. 

ในการระงับ เปรียบเทียบปรับสื่อโทรทัศนและวิทยุ กระทรวงดีอี ระงับ/ปดกั้นเว็บไซต บก.ปคบ. ตรวจจับผูกระทําผิดกฎหมาย และ สคบ. 

กรณกีารเรยีกรองคาเสยีหาย การดําเนนิธุรกจิขายตรงและการตลาดแบบตรง เพือ่ดาํเนนิการกบัผูกระทาํความผดิอยางเขมงวด และในสวนของ

การกาํกบัดแูลยาเสพติดใหโทษทัง้ระบบต้ังแตตนนํา้จนถึงปลายนํา้ อย. ไดจดัทาํโครงการศกึษา วเิคราะห และจดัทําขอเสนอสาํหรบัพฒันา

ระบบสารสนเทศการติดตามและตรวจสอบยอนกลับกัญชาทางการแพทย เพื่อประโยชนในการติดตาม ตรวจสอบ เฝาระวังการดําเนินการ

ของผูรับอนุญาตใหปลูก/ผลิต นําเขา สงออก กัญชา สารสกัดจากกัญชา ผลิตภัณฑกัญชาทางการแพทย และสารมาตรฐานตาง ๆ รวมถึง

การดําเนินการของผูรับอนุญาตจําหนายหรือมีไวในครอบครองยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 กัญชา ใหสอดคลองกับกฎหมาย ระเบียบ 

หลักเกณฑ และปองกันการนํากัญชาทางการแพทยไปใชในทางที่ผิด ไมรั่วไหลออกนอกระบบ

 (4) สรางและพฒันาเครอืขายการควบคมุ กํากบัดูแลผลติภัณฑสขุภาพใหครอบคลมุและเขมแขง็ โดยพฒันาระบบสารสนเทศ

เพือ่จดัทาํฐานขอมลูผลติภณัฑสขุภาพตามนโยบายการปฏิรปูสารสนเทศ Single Database ไดแก ฐานขอมลูผลวิเคราะหผลิตภัณฑสขุภาพ

ทางหองปฏบัิตกิาร (LAB) ฐานขอมลูการเฝาระวงัผลติภัณฑสุขภาพ (Product Alert) ฐานขอมูลการตรวจสอบและเฝาระวงัสถานประกอบการ 

และฐานขอมลูบตัรพนกังานเจาหนาทีส่วนภมิูภาคและทองถ่ิน ในสวนของการพัฒนามาตรฐานระบบงาน คบส. ไดจดัทาํแนวทางการพฒันา 

Smart Counter Service ระดับจังหวัด โดยใชเกณฑการบริหารจัดการ Smart Counter Service ระดับพื้นฐาน ซ่ึง สสจ. สามารถ

ผานเกณฑระดับพื้นฐาน 3 ลําดับแรก คือ การบริหารจัดการดานกําลังคน การบริหารจัดการดานการใหคําปรึกษา และการบริหารจัดการ

ดานการเงิน ตามลําดับ นอกจากนี้ อย. ไดกําหนดกรอบภารกิจที่ถายโอนอํานาจใหแกองคกรปกครองสวนทองถิ่น จํานวน 4 ภารกิจ คือ 

การผลิตสื่อและหรือเผยแพรประชาสัมพันธขอมูลขาวสารดานอาหารและยา การเสริมสรางศักยภาพผูบริโภคดานความรูในการบริโภค

และเรียกรองสิทธิอันชอบธรรม การสรางและขยายเครือขายการมีสวนรวมในงานคุมครองผูบริโภคในทองถิ่น และการตรวจสอบติดตาม

คุมครองผูบรโิภคดานผลติภณัฑสขุภาพในสถานทีจ่าํหนายตามท่ีระบุในพระราชบัญญตัแิตละประเภท เพ่ือสงเสริมภารกจิการกระจายอาํนาจ

ตามกฎหมายใหแกองคกรปกครองสวนทองถ่ิน และเพ่ือตอบสนองนโยบายรัฐบาลในการสงเสริมกัญชง (Hemp) เปนพืชเศรษฐกิจ อย. 

จึงไดจัดทําโครงการอบรมสงเสริมกัญชงเปนพืชเศรษฐกิจและสงเสริมการพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพจากกัญชงท่ีมีศักยภาพในการแขงขัน 

เพือ่เศรษฐกจิไทยมัน่คง ม่ังคัง่ และยัง่ยนื โดยทบทวนขอมูลการควบคุมกญัชงในตางประเทศเปรยีบเทยีบกับการใชในประเทศ อบรมใหความรู

แกพนกังานเจาหนาทีส่วนกลางและสวนภมูภิาคเกีย่วกบัแนวทางการดาํเนนิงาน รวมถงึสงเสรมิและขบัเคลือ่นกัญชงเปนพชืเศรษฐกจิใหแก

ผูประกอบการในอุตสาหกรรมตาง ๆ หรือในกลุมเกษตรกร วิสาหกิจชุมชน

 (5) พัฒนาความรวมมือระหวางประเทศดานผลิตภัณฑสุขภาพใหมีความเขมแข็ง เปนที่ยอมรับในระดับสากล โดยจัดทํา

แผนปฏบิตักิารความรวมมอืระหวางประเทศของ อย. พ.ศ. 2562 - 2564 และกจิกรรมความรวมมอืระหวางประเทศ เพือ่สรางความรวมมือ

ระหวางประเทศและแลกเปลี่ยนขอมูลที่เปนปจจุบัน รวมถึงสงเสริมธุรกิจ ประชาสัมพันธใหเกิดความเชื่อมั่นของผลิตภัณฑสุขภาพไทย 

โดยมีการดําเนินการตามความรวมมือในทุกระดับ คือ ระดับทวิภาคี 4 ประเทศ ไดแก สปป.ลาว ญี่ปุน ออสเตรเลีย เมียนมา ระดับพหุภาคี 

ไดแก อาเซียน และระดับองคกรระหวางประเทศ ไดแก องคการอนามัยโลก (WHO)

 (6) ขบัเคลือ่นนโยบายและยุทธศาสตรระดบัประเทศดานผลิตภณัฑสุขภาพ โดยมแีผนยุทธศาสตรการจดัการ การดือ้ยาตานจลุชพี

ประเทศไทย พ.ศ. 2560 - 2564 เปนแผนยทุธศาสตรแหงชาตฉิบบัแรกของประเทศไทย เพ่ือแกปญหาการดือ้ยาตานจลุชพี (Antimicrobial 

Resistance: AMR) เปนการเฉพาะ โดยเนนการทํางานรวมกันของทุกภาคสวนภายใตแนวคิดสุขภาพหนึ่งเดียว (One Health approach) 

ทัง้นี ้คณะกรรมการนโยบายการดือ้ยาตานจลุชพีแหงชาต ิไดมมีตเิห็นชอบตอแผนงาน พ.ศ. 2563 - 2564 ของแผนยทุธศาสตรฯ ขณะเดยีวกนั

ไดมกีารเตรยีมการเพือ่จดัทาํแผนฯ ฉบบัที ่2 เพือ่รองรบัการดาํเนนิงานดาน AMR ในระยะตอไป นอกจากนี ้คณะกรรมการพฒันาระบบยา

แหงชาติภายใตระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรี พ.ศ. 2551 ซึ่งมีนายกรัฐมนตรีหรือรองนายกรัฐมนตรีที่ไดรับมอบหมายเปนประธานฯ กรรมการ 

ไดมอบคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ ดําเนินการปรับปรุงบัญชียาหลักฯ ใหสอดคลองกับความจําเปนในการปองกันและ

แกไขปญหาสขุภาพของคนไทย ซึง่ตลอดระยะเวลาทีผ่านมามรีายการยาใหมไดรบัการคดัเลือกเขาสูบญัชยีาหลกัแหงชาตเิพิม่ขึน้อยางตอเน่ือง 
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และมีการกําหนดราคากลางยาในการจัดซ้ือของภาครัฐใหทันสมัยโดยเฉพาะยาที่มีการผูกขาดหรือมีผูจําหนายนอยราย เพ่ือเปนเคร่ืองมือ

ของรัฐในการควบคุมคาใชจายดานยาอยางเปนธรรม โดยมีการออกประกาศคณะกรรมการฯ เรื่อง กําหนดราคากลางยา จํานวน 2 ฉบับ 

เพื่อปรับปรุงและเพิ่มเติมราคากลางยารวม จํานวน 392 รายการ แบงเปนปรับปรุงราคากลางยาที่มีปญหาจัดซื้อ 43 รายการ และเพิ่มเติม

ราคากลางยาที่มีผลกระทบงบประมาณสูง 349 รายการ คาดการณรัฐประหยัดงบประมาณได 2,915 ลานบาท ในป พ.ศ. 2563

 (7) พัฒนากลไกการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพในภาวะวิกฤติ โดยจัดทําแผนบริหารความตอเนื่อง (Business Continuity Plan: 

BCP) เพื่อใหหนวยงานภายในสามารถนําไปใชตอบสนองและปฏิบัติงานในสภาวะวิกฤติหรือเหตุการณฉุกเฉินตาง ๆ ที่สงผลใหหนวยงาน

ตองหยุดการดาํเนนิงานหรือไมสามารถใหบรกิารไดอยางตอเนือ่งและอาจสงผลกระทบตอหนวยงาน ซึง่จากสถานการณการแพรระบาดของ

โรคโควดิ-19 อย. ไดเพิม่แผนเตรยีมรองรบัการระบาดของโรค โดยจดัทาํขอมลูสถานการณการแพรระบาดทัง้ในและตางประเทศ วเิคราะห

ผลกระทบตอภารกิจของ อย. กาํหนดแนวทางปฏบิตังิานของเจาหนาที ่อย. ใหสอดคลองตามแนวทางของกระทรวงสาธารณสขุ เพือ่ใหภารกิจ

ไมหยุดชะงัก ลดการแพรเชื้อ ลดการระบาดไปสูผูอื่น รับผิดชอบตนเอง ครอบครัว และสังคม 

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

3 กลยุทธ ดังนี้

 (1) สงเสริมใหผูบริโภคเขาถึงและเขาใจขอมูลขาวสารในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ โดยจัดทําโครงการเตือนภัย

ผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อจัดการ ตอบโต แจงเตือน เฝาระวังขอมูลขาวสารหรือโฆษณาชวนเชื่อตาง ๆ ที่อาจกอใหเกิดความเขาใจผิดเกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑสุขภาพ ซ่ึงการจัดทําขอมูลขาวสารเตือนภัยผลิตภัณฑสุขภาพไปสูประชาชนนับเปนการทํางานเชิงรุกผานการผลิตชิ้นงานเพื่อ

เผยแพรและสื่อสารไปยังผูบริโภค รวมกับการใหขอมูลท่ีถูกตองในประเด็นที่ประชาชนอาจเกิดความเขาใจผิด พรอมทั้งแนะนําวิธีเลือกใช

ผลิตภัณฑสุขภาพอยางปลอดภัยผานชองทางตาง ๆ เชน สื่อออนไลน โทรทัศน วิทยุ หนังสือพิมพ เปนตน รวมทั้งสิ้น 1,032 เรื่อง และ

ในปจจุบันชองทางสื่อสังคมออนไลนของ อย. มีจํานวนผูติดตามมากถึง 958,956 users นอกจากน้ี ยังเปดใหประชาชนเขาใชงานระบบ

ฐานขอมูลการอนุญาตโฆษณา ได 2 ชองทาง ไดแก เว็บไซต อย. และระบบ Open ID เพื่อใหประชาชนสามารถเขามามีสวนรวมในการ

ตรวจสอบโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ 

 (2) สงเสรมิใหผูบรโิภคมทีศันคตทิีเ่หมาะสม เพือ่ใหเกดิการตัดสนิใจบรโิภคผลติภัณฑสขุภาพ โดยจดัทาํเครอืขายชุมชนรวมใจ 

ปองกันภัยผลิตภัณฑสุขภาพ (เครือขาย บวร.ร) นําเครือขายในชุมชนมาเปนแกนนํา รวมคิด รวมนํา รวมทํา และรวมรับผิดชอบ ในการ

สรางเสรมิพฤตกิรรมการบรโิภคผลติภณัฑสขุภาพทีเ่หมาะสม เพือ่ลดโรคไมตดิตอเรือ้รงั (NCDs) หรอืภยัแฝงของสขุภาพท่ีมาในรปูแบบตาง ๆ 

ใหกบัคนในชมุชน มเีครอืขายรวมดาํเนนิงานรวมทัง้สิน้ 31 ชมุชน จาก 31 จงัหวดั ผลการประเมินความรูและพฤตกิรรม พบวา กลุมตวัอยาง

มีผลการรูเทาทันฯ ทั้งในดานความรูและดานพฤติกรรมเพิ่มขึ้น จากรอยละ 71.70 เปนรอยละ 84.24 ในสวนของโรงเรียน อย. นอย ซึ่งเปน

การดําเนินงานรวมระหวาง อย. กับสถานศึกษา เพื่อสรางสิ่งแวดลอมในโรงเรียนใหมีความปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ 

ควบคูไปกับการพัฒนาศักยภาพนักเรียนใหมีความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ จากการประเมินผลโรงเรียนที่เปนตัวแทนในการประเมินผล 

พบวา นักเรียนมีพฤติกรรมการใชยาที่ไมปลอดภัยลดลงกวารอยละ 88 ในขณะท่ีนักเรียนท่ีมีพฤติกรรมการบริโภคอาหารท่ีไมปลอดภัย 

ลดลงถึงรอยละ 53 เมื่อเปรียบเทียบกับกอนเขารวม นอกจากนี้ อย. ยังไดริเร่ิมโครงการ “รูไว ใชเปน กัญชาทางการแพทยปลอดภัย” 

เพื่อใหเครือขายชุมชนมีความรูความเขาใจในเรื่องกัญชาทางการแพทยอยางถูกตอง สามารถสงตอความรูท่ีถูกตองใหแกคนในสังคม 

โดยดาํเนนิงานใน 12 จังหวัดนาํรองของแตละเขตสขุภาพ ผลการประเมนิโครงการ พบวา คาเฉลีย่รวมของการรบัรูความเขาใจและทศันคติ

เกี่ยวกับผลิตภัณฑกัญชาทางการแพทย กอนเขารวมกิจกรรม คิดเปนรอยละ 60.82 และหลังเขารวมกิจกรรม คิดเปนรอยละ 80.00

 (3) พัฒนาผูบรโิภคใหมพีฤตกิรรมการบรโิภคผลิตภณัฑสุขภาพทีเ่หมาะสม โดยเปดโอกาสใหผูมีสวนไดสวนเสียจากทุกภาคสวน 

เขามามีสวนรวมในภารกิจการดําเนินงานของ อย. มีสวนรวม รับรู รวมคิด รวมเสนอปญหา และรวมแกไข เพื่อคุมครองประชาชนใหไดรับ

ผลิตภัณฑสุขภาพที่ปลอดภัย และมีการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพอยางเหมาะสม โดยจัดตั้งคณะทํางานภาคประชาชนที่มาจากการรวมกลุม

ของตัวแทน จํานวน 35 หนวยงาน จากท้ังภาครัฐ ภาคเอกชน ภาคประชาสังคม ภาคการศึกษา มีการกําหนดประเด็นจุดเนนที่ตองการ

ขับเคลื่อนรวมกัน มีขอตกลงในการดําเนินกิจกรรม การติดตามความกาวหนา รวมถึงรวมกันแกปญหา และสงเสริมการดําเนินงานกัน 

ภายใตแนวคิด “รวมคิด รวมวางแผน รวมทํา รวมรับผิดชอบ”
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 ยุทธศาสตร�ท่ี 3 พัฒนางานบริการสู�ความเป�นเลิศและให�ผู�ประกอบการมีความสามารถในการแข�งขัน (Smart Service): 

ประกอบดวย 5 กลยุทธ ดังนี้

 (1) เพิ่มประสิทธิภาพงานบริการใหมีความรวดเร็วและทันสมัย โดยดําเนินการพัฒนาระบบ Counter Service เพื่อเพิ่ม

ประสทิธภิาพการอนญุาตผลติภณัฑสขุภาพ ผูประกอบการสามารถรับบริการจดุเดยีว ณ ศูนยบรกิารผลิตภัณฑสุขภาพเบด็เสร็จ อยางสะดวก 

รวดเรว็ ไดรบัความเทาเทยีมกนั ซึง่จากการพฒันาระบบการรบัคาํขอ ณ จดุเดยีว สงผลใหสามารถลดระยะเวลารอคอยเฉลีย่จาก 26.66 นาท ี

เปน 7.50 นาที เพิ่มชองทางการใหคําปรึกษาออนไลน จํานวน 4,384 เรื่อง เพิ่มบริการขอมูลผานระบบ Call center ในสถานการณปกติ 

100 - 120 สาย/วัน ในสถานการณโควิด-19 400 - 500 สาย/วัน และบริการขอมูลกัญชาในเดือนกุมภาพันธ พ.ศ. 2563 ไดถึง 500 - 

800 สาย/วัน นอกจากนี้ ยังไดพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศชนิด Auto-e Permission เพื่อรับจดแจงเครื่องสําอางความเสี่ยงต่ํา 

ทาํใหพิจารณาอนุญาตไดอยางรวดเรว็ โปรงใส เปนมาตรฐานเดียวกันทัว่ประเทศ ซึง่นับต้ังแตวันที ่1 พฤศจกิายน พ.ศ. 2562 ถงึ 30 กันยายน 

พ.ศ. 2563 ระบบ Auto-e permission สามารถประมวลผลคําขอจดแจงเครื่องสําอางความเสี่ยงตํ่าแลว จํานวน 65,247 รายการ คิดเปน

รอยละ 68.85 ของคําขอจดแจงเครื่องสําอางทั้งหมด    

 (2) พัฒนาศักยภาพและเตรียมความพรอมผูประกอบการรองรับกฎระเบียบใหม และสงเสริมการสงออก โดยจัดทําขอมูล

แนวทางการขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑสขุภาพในประเทศเปาหมายสาํหรบัเผยแพรแกผูประกอบการ เพือ่สรางความรูความเขาใจในกฎระเบยีบ

การขึ้นทะเบียนในตางประเทศและความสามารถในการสงออก รวมถึงศึกษาประเด็นปญหาที่เปนอุปสรรคตอการสงออกไปแขงขันของ

ผลิตภัณฑสุขภาพ และขอเสนอแนะในการแกไขปญหาเพื่อนําไปใชในการเจรจาตอรองสรางโอกาสในการแขงขันแกผูประกอบการ โดยมี

การศกึษากฎระเบียบการขึน้ทะเบียนผลติภณัฑยาในประเทศเวยีดนาม การศกึษากฎระเบยีบการขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑอาหารเสรมิสขุภาพ

ในสาธารณรัฐแหงสหภาพเมียนมา และการศึกษาทดลองขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑอาหารประเภทเครื่องดื่ม ณ ประเทศกัมพูชา และจากการ

มองเหน็โอกาสในการสงเสรมิการเตบิโตของธรุกจิการสงออกของประเทศไทยดวยการพฒันาผลิตภัณฑอาหารแปรรูปทีไ่ดคณุภาพมาตรฐาน

ของประเทศคูคา อย. จึงไดจัดทําโครงการสงเสริมการสงออกอาหารแปรรูป: ครัวไทยสูครัวโลก ซึ่งทําใหไดรายช่ือผลิตภัณฑเปาหมาย

ทีจ่ะดาํเนนิการสงเสริมการสงออก เมืองทีมี่ศกัยภาพในการรองรบัผลติภัณฑอาหารแปรรปูของประเทศไทย ความตองการของตลาด ชองทาง

การจําหนายในประเทศสาธารณรัฐประชาชนจีน และประเทศในกลุม CLMV รวมถึงคูมือการสงออกผลิตภัณฑอาหารแปรรูปไปยังประเทศ

สาธารณรฐัประชาชนจนี และ สปป.ลาว ในสวนของการพฒันาสมนุไพร อย. ไดพัฒนาประสิทธิภาพการผลติและสงเสรมิการพฒันาสมนุไพร

ในเครือ่งสาํอางใหเปนศนูยกลางผลติภณัฑสุขภาพนานาชาติในระดับสากล ซ่ึงในป พ.ศ. 2563 ไดจัดทาํโครงการเพ่ือศึกษาขอมูลความปลอดภยั

ของสารสกัดจากดอกดาวเรอืง (Tagetes erecta flower extract) อันเนือ่งมาจากสหภาพยุโรปไดประกาศหามใชสารสกดัจากดอกดาวเรอืง 

สายพนัธุนีเ้ปนสวนผสมในเครือ่งสาํอาง โดยดําเนนิการศกึษาขอมลูความปลอดภยัของการใชสารสกดัจากดาวเรอืงและคัดเลอืกเครือ่งสาํอาง

ผสมสมุนไพร เพื่อใหตราสัญลักษณ FDA Thai Herb ตอไป สําหรับพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร อย. ไดเรงจัดทํากฎหมายลําดับรอง

เพือ่รองรบัพระราชบญัญตัผิลติภัณฑสมนุไพร พ.ศ. 2562 ทีม่ผีลบงัคับใชตามกฎหมายแลว พรอมทัง้จัดทาํส่ือประชาสัมพนัธผานแอปพลิเคชนั 

เฟซบุก ไลน ยูทูบ เพื่อสื่อสารประชาสัมพันธขอมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑสมุนไพรใหแกผูประกอบการและผูบริโภค

 (3) สนับสนุนการเขาสูธุรกิจของผูประกอบการหนาใหม โดยจัดใหมีการมอบรางวัล อย. ควอลิตี้ อวอรด เพื่อสงเสริมและ

เชิดชูเกียรติสถานประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน (OTOP) เปนการสรางรายไดและโอกาสทางธุรกิจใหแกผูประกอบการผลิตภัณฑ

สขุภาพชุมชน ซึง่เปนสวนหนึง่ของการสงเสรมิเศรษฐกจิฐานราก โดยมกีารดาํเนนิงานอยางตอเนือ่งตัง้แตปงบประมาณ พ.ศ. 2552 - 2562 

ซึ่งในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีการจัดตั้งคณะทํางานพิจารณาคัดเลือกดานผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน เพื่อลงพื้นที่ตรวจประเมินสถานที่ผลิต

ผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนที่สมัครเขารับการประเมิน จํานวน 34 แหง สามารถพิจารณาและคัดเลือกกลุมวิสาหกิจชุมชนที่ไดรับรางวัล อย. 

ควอลติี ้อวอรด จาํนวนทัง้สิน้ 13 แหง สาํหรบันโยบายของกระทรวงสาธารณสุขในการสงเสริมเฮมพ (กญัชง) เปนพืชเศรษฐกจิและสนับสนุน

การใชประโยชนกัญชาทางการแพทยและการศึกษาวิจัยเพื่อขับเคลื่อนเศรษฐกิจใหมีการเติบโตแบบย่ังยืน อย. ไดจัดทําโครงการพัฒนา

และสนับสนุนผูประกอบการรายใหม (Start up) ในการผลิต ขาย นําเขา สงออก และครอบครองเฮมพในทางอุตสาหกรรม และกัญชา

ทางการแพทย โดยมุงเนนการพฒันาสมรรถนะผูประกอบการดานกฎ ระเบยีบ มาตรฐาน เนนการบริหารจดัการ ใชเทคโนโลยีทางการเกษตร

และประกันคุณภาพตามหลักสากล สงเสริมการวจิยัและสรางนวตักรรมผลผลิตจากเฮมพและผลติภณัฑกญัชาทางการแพทย รวมถงึจดัใหมี

ชองทางในการประสานความรวมมือกับองคกรภาครัฐและเอกชน และจัดใหมีบริการดานใหคําปรึกษาแกผูประกอบการใหสามารถ

ประกอบธุรกิจไดอยางถูกตองตามกฎหมาย และสามารถพัฒนาผลิตภัณฑที่มีศักยภาพการแขงขันในระดับสากล
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 (4) พัฒนาระบบการรับรองและประเมินสมรรถนะผูประกอบการ โดยพัฒนาศักยภาพและเตรียมความพรอมผูประกอบการ

ใหสามารถประกอบการไดตามมาตรฐานที่กฎหมายกําหนด ยกระดับมาตรฐานการประกอบการใหสามารถแขงขันได ดวยการเสริมสราง

องคความรูและพฒันาทกัษะใหกบัผูประกอบการ รวมทัง้สงเสริมการอํานวยความสะดวกในการตรวจและรบัรองมาตรฐานผลติภัณฑสขุภาพ

ใหกับผูประกอบการอยางถูกตอง รวดเร็ว เพื่อใหผูประกอบการสามารถแขงขันไดมากขึ้น ไมวาจะเปนการจัดทําโครงการพัฒนาสมรรถนะ

ผูประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยใหสอดคลองกับระบบคุณภาพตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทยฉบับปรับปรุง

อยางตอเนื่อง เพื่อใหมีการนําหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทยฉบับปรับปรุงไปใชอยางแพรหลาย การถายโอนภารกิจ

ตรวจประเมินสมรรถนะผูผลิตเครื่องสําอางเพื่อออกหนังสือรับรองสถานที่ผลิต นําเขา ตามพระราชบัญญัติเคร่ืองสําอาง พ.ศ. 2558 และ

หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตาม ASEAN COSMETIC GMP ใหกับองคกรผูเชี่ยวชาญภายนอก เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการใหบริการ 

การอบรมและทดสอบความรูผูควบคุมการใชวัตถุอันตรายเพื่อใชรับจางประกอบการใหบริการรับจางกําจัดแมลงและสัตวอื่นในบานเรือน

หรือทางสาธารณสุข ตลอดจนออกประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อใหผูประกอบการผลิตยาแผนปจจุบันรับทราบและ

มคีวามเขาใจในแนวทางการพจิารณาอนุญาตสถานทีผ่ลติยาสาํเรจ็รปูและสารออกฤทธิท์างเภสชักรรมในกลุมเพนซิิลลนิ กลุมเบตาแลคแตม

ที่ไมใชเพนิซิลลิน และกลุมสารตานเอนไซมเบตาแลคตาเมส ใหสามารถดําเนินการใหเปนไปในทิศทางเดียวกัน

 (5) สงเสริมผูประกอบการใหพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรม โดยผลักดัน สนับสนุน และสงเสริมใหหนวยงานและนักวิจัย

ในประเทศไทยผลิตงานวิจัย องคความรู นวัตกรรม และเทคโนโลยีเกี่ยวกับเครื่องมือแพทยจากงานวิจัย ทั้งการวิจัยพ้ืนฐานและการวิจัย

เพื่อพัฒนา เพื่อใหเครื่องมือแพทยดังกลาวกลายเปนผลิตภัณฑที่นําไปสูการใชประโยชนเชิงพาณิชยเปนผลสําเร็จ ซึ่ง ณ ปจจุบันมีผลงาน

เครื่องมือแพทยนวัตกรรมจากผลงานวิจัย จํานวนทั้งสิ้น 14 ผลงาน นอกจากนี้ ยังไดสงเสริมนวัตกรรมและบริการอนุญาตสมุนไพร ชีววัตถุ 

ยา และผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อใหผูประกอบการสามารถสรางนวัตกรรม ดวยการใหความรูและคําปรึกษา รวมท้ังสรางความรวมมือกับ

หนวยงานที่เกี่ยวของ เพ่ือผลักดันใหเกิดนวัตกรรมผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพ มาตรฐาน และความปลอดภัย โดยในปงบประมาณ 

พ.ศ. 2563 ไดดําเนินการใหบริการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑยาและผลิตภัณฑสุขภาพผานระบบ eCTD จํานวนทั้งสิ้น 548 รายการ

 ยุทธศาสตร�ท่ี 4 พัฒนาและยกระดับองค�การให�มีสมรรถนะสูง (Smart Organization): ประกอบดวย 6 กลยุทธ ดังนี้

 (1) พฒันาระบบบรหิารจดัการองคกรใหไดมาตรฐานตามเกณฑการพัฒนาคณุภาพการบรหิารจดัการภาครฐั (Public Sector 

Management Quality: PMQA) โดย อย. ไดรับรางวัลเลิศรัฐ สาขาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ จากสํานักงาน ก.พ.ร. มาอยาง

ตอเนื่องเปนปที่ 3 ซึ่งในปงบประมาณ พ.ศ. 2561 ไดรับรางวัลดานการนําองคการและความรับผิดชอบตอสังคม ปงบประมาณ พ.ศ. 2562 

ดานการวางแผนยุทธศาสตรและการสื่อสารเพื่อนําไปสูการปฏิบัติ และปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ดานกระบวนงานคุณภาพและนวัตกรรม 

อันเปนรางวัลที่มอบใหกับหนวยงานของรัฐที่มีการพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการไดทัดเทียมมาตรฐานสากล ผลงานที่โดดเดน คือ 

การมุงมั่นพัฒนาสูองคกร 4.0 โดยนําเทคโนโลยีดิจิทัลมาสรางนวัตกรรมกระบวนการหลักอยางครบวงจร

 (2) พัฒนาระบบการบรหิารจัดการบคุลากรสูการเปนองคการสมรรถนะสูง โดยนาํ (ราง) แผนแมบทการบรหิารทรัพยากรบุคคล 

พ.ศ. 2562 - 2570 ของ อย. มาประกอบการจดัทาํแผนกลยทุธฯ เพือ่ใชเปนแนวทางในการดาํเนนิงานดานการบรหิารทรพัยากรบคุคลของ

องคกร มีการทบทวนแผนกลยุทธการบริหารทรัพยากรบุคคล พ.ศ. 2563 - 2565 รวมกับ HR Team และดําเนินการตามแผนปฏิบัติการ

การบริหารทรัพยากรบุคคลดานผลิตภัณฑสุขภาพ ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ซึ่งมี 7 แผนงาน/โครงการ สรุปผลการดําเนินงาน

ในภาพรวมไดรอยละ 85.71 โดยมี 5 โครงการที่มีผลการดําเนินงานรอยละ 100 และมี 2 โครงการท่ีดําเนินการไมแลวเสร็จ นอกจากนี้ 

ยังไดจัดทําโครงการพัฒนาระบบบริหารงานบุคคล เพื่อรองรับการปฏิบัติงานของงานการเจาหนาที่ ตั้งแตกระบวนการสรรหา โอน/ยาย 

ลาออก รวมถึงการจัดทําคําสั่งตาง ๆ และเชื่อมโยงกับระบบสารสนเทศอื่น ๆ ของ อย. ซึ่งจะชวยลดปริมาณการใชกระดาษ มีคอมพิวเตอร

ชวยตรวจสอบ ลดขั้นตอน และลดเวลาการปฏิบัติงาน โดยมีผลงานรวมทั้งสิ้นคิดเปนรอยละ 75 ในสวนของกระบวนการประเมินเอกสาร

ทางวชิาการ ซึง่ถอืเปนกระบวนการทีส่าํคญัในการพจิารณาทะเบยีนตาํรับผลิตภัณฑของ อย. ไดดาํเนนิการจดัอบรมหลักสูตรพัฒนาศกัยภาพ

ผูประเมินภายใน (Internal reviewer) ใหแกขาราชการ อย. ตําแหนงเภสัชกรและนักวิชาการอาหารและยาที่ปฏิบัติงานดานการกํากับดูแล

กอนออกสูตลาด จํานวน 37 คน เพ่ือใหสามารถปฏิบัติงานไดอยางถูกตองและมีมาตรฐานเดียวกัน ซึ่งจะชวยลดระยะเวลาการพิจารณา

เอกสารหรอืทะเบยีนตาํรบั และลดการพึง่พาผูเชีย่วชาญจากภายนอก ผลการประเมินความรูความเขาใจเกีย่วกับการประเมินคําขอผลติภณัฑ

สุขภาพเพิ่มขึ้นรอยละ 85.10 และสําหรับภารกิจการเจรจาและการประชุมระหวางประเทศ ที่นับวามีความสําคัญและอาจมีผลกระทบตอ

หลายภาคสวน รวมถึงขอผูกพันภายหลังภารกิจยังอาจสงผลกระทบตอการดําเนินงานของหนวยงานและกฎระเบียบที่มีอยู อย. ไดเตรียม
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ความพรอมในดานองคความรูเกีย่วกบัขอตกลงระหวางประเทศและเทคนคิการเจรจาใหแกผูแทนหนวยงานทีไ่ดรบัมอบหมายใหเขารวมเจรจา

หรือประชุมระหวางประเทศ โดยจัดอบรมพัฒนาทักษะบุคลากรที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศ จํานวน 3 เร่ือง ไดแก การขออนุมัติเดินทาง

ไปราชการตางประเทศ สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยากับภารกจิดานตางประเทศ และอนสัุญญาวาดวยความหลากหลายทางชวีภาพ

 (3) พัฒนาระบบบริหารงานบนพื้นฐานดิจิทัล (Digital Platform) โดยจัดทําโครงการกระบวนการลดขั้นตอนการดําเนินการ

เปรยีบเทยีบปรบัดวยวธีิทางอิเลก็ทรอนกิส เพือ่ศกึษาปญหาอปุสรรคทีเ่กีย่วของกบัการดาํเนนิการเปรยีบเทียบปรบั และศึกษาความเปนไปได

ในการลดขั้นตอนการดําเนินการเปรียบเทียบปรับดวยวิธีทางอิเล็กทรอนิกสจากหนวยงานตนแบบ อันจะนําไปสูการเพิ่มประสิทธิภาพ

ในดานความสะดวก รวดเร็ว ลดระยะเวลาและขั้นตอนในกระบวนงานการดําเนินการเปรียบเทียบปรับใหทั้งเจาหนาที่ผูเกี่ยวของและ

ผูกระทําความผิดได ซ่ึงในปจจุบัน อย. ไดนําระบบการรับชําระเงินกลางของบริการภาครัฐ (e-Payment Portal of Government) ของ

กรมบัญชีกลางมาใช เนื่องจากวิเคราะหแลวพบวามีความเหมาะสม สะดวก รวดเร็ว ตอการนํามาใชในกระบวนการดําเนินการเปรียบเทียบ

ปรบัดวยวธิทีางอเิลก็ทรอนกิสของ อย. ในสวนของการพฒันาองคกรอิเล็กทรอนกิสและพัฒนาระบบบริหารจดัการงานบคุคลของ อย. ขณะนี้

อยูระหวางดาํเนนิการพัฒนาแอปพลิเคชนัระบบบริหารงานบุคคล คาดวาจะพัฒนาแลวเสรจ็ในเดือนธนัวาคม พ.ศ. 2563 และจะเปดใหใชงาน

ในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 โดยจะเชื่อมโยงกับระบบงานเดิมที่ใชงานอยู นอกจากนี้ อย. ไดพัฒนาระบบศูนยปฏิบัติการกรม (DOC) และ

ระบบการรายงานผล เพื่อใชในการประมวลผลขอมูล ชวยในการตัดสินใจของผูบริหาร เพิ่มประสิทธิภาพการปฏิบัติงานของเจาหนาที่ 

ตลอดจนติดตามผลการดําเนินงานโครงการ ตัวชี้วัด การใชจายเงินงบประมาณ ไดอยางสะดวก รวดเร็ว และทันสถานการณ โดยมีระบบ 

DOC Report ซึ่งสามารถรายงานจํานวนใบอนุญาต รายงานผลการอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ รายงานผลการดําเนินงานตามตัวชี้วัดแบบ 

Real-time ซึง่จะเชือ่มโยงขอมลูกบัระบบพฒันาบคุลากร ระบบบริหารงานบคุคล และระบบการเงินการคลงั เพือ่ใหสามารถดูขอมลูตาง ๆ 

แบบ Real-time ได และเนื่องจากปจจุบันเทคโนโลยีใหม ๆ ไดมีการพัฒนาขึ้นมาอยางตอเนื่อง สงผลใหระบบเว็บไซตหนวยงานภายใน

ของ อย. ไมสามารถตอบสนองตอความตองการของผูใชงานและไมสามารถแสดงผลไดกบัทุกอุปกรณ รวมถงึนโยบายของผูบรหิารในการเพิม่

ชองทางบริการเพื่อพัฒนาการใหบริการประชาชนและผูประกอบการ อย. จึงไดปรับปรุงเว็บไซต รวมท้ังปรับปรุงขอมูลใหเปนปจจุบัน 

ทันตอเหตุการณ ซ่ึงปจจุบันไดดําเนินการโยกยาย (Migrate) ขอมูลจากเว็บไซตเดิมไปเว็บไซตใหม และจะเปดใชงานในเดือนมกราคม 

พ.ศ. 2564

 (4) พัฒนาสารสนเทศและคลังความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดย อย. ตอบสนองตอนโยบายรัฐบาลในการใชประโยชนขอมูล

รวมกันระหวางหนวยงานภาครัฐ ลดความซํ้าซอน ประหยัดงบประมาณ และเพิ่มประสิทธิภาพการบริหารราชการในลักษณะตาง ๆ จึงได

แตงตัง้คณะทาํงานโครงการจดัทาํคลงัขอมลูผลติภณัฑสขุภาพ เพือ่ขบัเคลือ่นนโยบายในการนาํเทคโนโลยคีลงัขอมลูมาใชในการบริหารจดัการ

ภาครัฐและการบริการประชาชน โดยในปที่ผานมาไดสรุปภาพรวมขอมูลและภาพรวมกระบวนงานทั้งหมดภายใน อย. นํามาจัดทํา Data 

Architecture, Data Flow, Data Standard และ Data Dictionary พรอมทั้งรวมประกาศเจตนารมณการเชื่อมโยงขอมูลสู Big Data 

เพื่อคุมครองผูบริโภคอยางย่ังยืน รวมกับหนวยงานท่ีเก่ียวของ จํานวน 28 หนวยงาน และในปนี้ไดจัดทํารายช่ือขอมูลที่จําเปนและกําหนด

มาตรฐานขอมูลที่จําเปนในงานการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพกอนออกสูตลาด และจะจัดทํารายชื่อและกําหนดมาตรฐานขอมูล

ที่จําเปนของงานกํากับดูแลหลังออกสูตลาด รวมถึงงานสนับสนุน ในปตอไป

 (5) พัฒนาระบบงานวิจัยเพ่ือพัฒนาระบบและสรางนวัตกรรมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศ 

โดยจัดทําโครงการพัฒนาระบบงานวิจัยเพ่ือพัฒนาระบบและสรางนวัตกรรมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศ 

เพื่อพัฒนากลไกสนับสนุนการทํางานวิจัยและงานวิชาการขยายผลสูนวัตกรรมในงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ ซึ่งจากการ

พัฒนาระบบงานวิจัยของ อย. ในปที่ผานมา ทําใหสามารถพัฒนากลไกคนหาหัวขอวิจัย โดยไดกรอบประเด็นงานวิจัยที่มีความสําคัญตอ

องคกร ซ่ึงจะถูกนําไปดําเนินการใหเกิดงานวิจัยเพื่อจัดทําขอมูลวิชาการมาสนับสนุนการดําเนินงานของ อย. ในอนาคต และในปนี้ไดดําเนิน

การศกึษาวจิยั 3 เร่ือง พรอมทัง้รเิริม่ ขับเคล่ือน และประสานการดาํเนนิงานวจัิยของ อย. ดวยการจัดตัง้คณะกรรมการวจิยั อย. และจดัทาํ

รางแผนการขับเคลื่อนงานวิจัย ป พ.ศ. 2564 - 2566 จัดทําฐานขอมูลผลงาน วิจัยของ อย. สําหรับการคนควาตอยอดงานวิจัย รวมทั้ง

เอกสารวิชาการ จํานวนทั้งสิ้น 1,636 เรื่อง ตลอดจนประสานเครือขายมหาวิทยาลัย จํานวน 3 แหง ไดแก จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 

มหาวิทยาลัยมหิดล และมหาวิทยาลัยศิลปากร เพ่ือสรางความรวมมือขับเคลื่อนการบูรณาการงานวิจัยรวมกัน นอกจากนี้ ยังมีโครงการ

การจัดการสารเคมีโดยพัฒนาองคความรูและนวัตกรรม ซึ่งเปนโครงการตามยุทธศาสตรวิจัยและพัฒนาเพ่ือสนับสนุนการจัดการสารเคมี

ในทุกมิติ โดย อย. ไดสรางเครือขายการวิจัยดานจัดการสารเคมี ที่ประกอบดวยผูแทนองคกรที่เกี่ยวของ ทั้งในสวนของภาครัฐ ภาคเอกชน 

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 12



ภาคประชาสังคม และภาควิชาการ รวมท้ังหนวยงานท่ีสนับสนุนทุนเพื่อการวิจัย ซ่ึงไดมีการประชุมหารือเครือขาย จํานวน 5 คร้ัง 

เพื่อรวมกันดําเนินกระบวนการพัฒนาแผนการวิจัยดานการจัดการสารเคมี (Chemicals Management Research Package: CMPR) 

พ.ศ. 2564 - 2570 สําหรับการสรางความรวมมือกับเครือขายนักวิชาการที่มีความเชี่ยวชาญจากหลายภาคสวนเพื่อบูรณาการการทํางาน

วิชาการและงานวิจัยในการพัฒนาระบบงาน คบส. ของประเทศ ดําเนินการสํารวจศักยภาพและขอบเขตการดําเนินงานวิจัยของเครือขาย

ดานวชิาการงาน คบส. ในทกุภาคสวน และวเิคราะหแนวทางการสรางความรวมมอืในการจัดทาํงานวิชาการและงานวจัิยดาน คบส. รวมกบั

เครอืขายทีเ่กีย่วของ ซึง่การสรางความรวมมอืในการบูรณาการงานวชิาการและงานวจิยัดาน คบส. ในครัง้นี ้นบัเปนจดุเริม่ตนในการพัฒนา

ความรวมมือที่เขมแข็งดานวิชาการและงานวิจัยในงาน คบส. ของ อย. กับภาคีเครือขายนักวิชาการจากภาคสวนตาง ๆ เพื่อรวมกันพัฒนา

งานวิชาการดาน คบส. ของประเทศในระยะยาวตอไป

 (6) พัฒนาให อย. เปนองคกรแหงการเรียนรู (Learning Organization) โดยสงเสริมกระบวนการแลกเปล่ียนเรียนรูและ

ความรวมมือภายในหนวยงาน เพื่อพัฒนาการจัดการความรู ทั้งการจัดอบรมหลักสูตร KM Facilitator ซึ่งมีผูเขารวมอบรม จํานวน 27 คน 

สามารถเปนผูนาํการแลกเปลีย่นเรยีนรู (KM Facilitator) ของหนวยงานยอยไดรอยละ 94.12 มีองคความรูทีส่รางขึน้จากกจิกรรมแลกเปลีย่น

เรียนรูและเผยแพรในเว็บไซต FDA KM จํานวนทั้งสิ้น 32 เรื่อง ประกอบดวย Lunch Talk 5 เรื่อง KM Day 20 เรื่อง และการแลกเปลี่ยน

เรยีนรูในหนวยงาน (เพิม่เตมิ) 7 เรือ่ง โดยบคุลากรไดนาํองคความรูไปใชประโยชนในการปฏิบตังิาน 21 เรือ่ง ซึง่ อย. มุงพัฒนาอยางตอเน่ือง

ในการตอยอด KM ดวย R2R เพื่อพัฒนา KM Teams ไปอีกขั้นใหเทียบเทา KM ของกระทรวงสาธารณสุข สําหรับจัดการองคความรูดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น อย. ไดจัดทําโครงการพัฒนาระบบคุณภาพงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพและ

สมรรถนะพนกังานเจาหนาทีใ่นสวนภูมภิาค เพือ่สรางองคความรูสาํหรบัเจาหนาที ่สสจ. และพัฒนาศักยภาพเจาหนาท่ีใหสามารถปฏิบตังิาน 

คบส. ไดอยางมีประสิทธิภาพ โดยไดสํารวจความตองการองคความรู/หลักสูตรเพื่อการพัฒนาศักยภาพเจาหนาที่ และนําขอมูลที่ไดสะทอน

ไปยงัผูบรหิารและหนวยงานท่ีเกีย่วของ เพ่ือนําไปใชประโยชนและตอยอดการพฒันาศกัยภาพของเจาหนาทีท่ีป่ฏิบติังาน คบส. ในสวนภมิูภาค 

รวมทั้งจัดทําวีดิทัศนสื่อการเรียนรูผานระบบ e-Learning จํานวน 5 หัวขอ ซึ่งเปนความรูพื้นฐานสําหรับการดําเนินงาน คบส. ตอไป

 อย. มุงขับเคลื่อนองคกร ทํางานบูรณาการแบบมุงผลสัมฤทธ์ิ ประสานความรวมมือกับเครือขายท้ังภายในและภายนอก กําหนด

ผูรับผิดชอบการดําเนินงานเพื่อขับเคลื่อนและติดตามผล ตลอดจนควบคุมกํากับอยางใกลชิด โดยกาวท่ี 47 ของ อย. ชูแนวทาง 5 S ไดแก 

Speed ลดขัน้ตอนการใหบริการ ปรับกระบวนงานอนุมัต/ิอนญุาตใหรวดเรว็ เพิม่ประสทิธภิาพดวยเทคโนโลยีดิจิทลั Safety สรางความรอบรู

ดานผลติภัณฑสขุภาพ สรางระบบเฝาระวังผลิตภณัฑสขุภาพ เนนการบงัคบัใชกฎหมายอยางเขมงวด Satisfaction ใหบรกิารแบบมอือาชพี 

โปรงใส ตรวจสอบได Supporter สนับสนุนใหภาคธุรกิจเพิ่มขีดความสามารถการแขงขัน สามารถผลิตผลิตภัณฑที่เพิ่มมูลคาทางเศรษฐกิจ 

Sustainability สรางความมั่นคงทางยาและเวชภัณฑ เพิ่มศักยภาพการจัดการในภาวะฉุกเฉิน ทําใหบุคลกรมีความเช่ียวชาญในงานและ

พรอมรับการเปลี่ยนแปลง พรอมทั้งใหความสําคัญสูงสุดตอการพัฒนางานสาธารณสุขตามแนวพระราชดําริและโครงการเฉลิมพระเกียรติ 

รวมถึงแนวนโยบายการดําเนินงานในประเด็นสําคัญ 7 เรื่อง (7 Flagship Project) ไดแก (1) สรางความมั่นคงดานยาและเวชภัณฑใน

ภาวะฉกุเฉนิ (2) ผลกัดนัสมนุไพร กญัชา กญัชง เพือ่สขุภาพ และเพิม่มลูคาทางเศรษฐกิจ (3) พจิารณาอนุญาตผลิตภณัฑสุขภาพใหมคีวาม

รวดเร็ว โปรงใส มีประสิทธิภาพ (4) จัดการโฆษณาที่ผิดกฎหมาย โดยเฉพาะสื่อออนไลน และตอบโตทันเหตุการณ (5) สรางความรอบรู

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ (6) ปรับเปลี่ยน อย. สูองคกรดิจิทัล และ (7) สรางศักยภาพบุคลากร อย. สูผูนําการเปลี่ยนแปลง ทั้งนี้ เพ่ือใหเห็น

ผลงานเปนทีป่ระจกัษชดัเจน เปนรปูธรรม มุงผลสาํเร็จสงูสดุในการทาํใหผูบรโิภคปลอดภยั ผูประกอบการกาวไกล ระบบคุมครองสขุภาพไทย

ยั่งยืน
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รางวัลแห่งความภาคภูมิใจ

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

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

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

จากกรมบญัชกีลาง กระทรวงการคลงั เนือ่งจาก อย. ได�ดาํเนนิการบรหิารงบประมาณภายใต�แนวนโยบายทีป่ฏบิตัติามระเบยีบ

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

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

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

ตั้งใจในการปฏิบัติงานให�เกิดประโยชน�สูงสุด

รางวัลองค์กรทีม่ีความเป็นเลิศในการบริหารจัดการด้านการเงินการคลัง ครัง้ที ่6 
ประเภทประกาศเกียรติคุณด้าน “มิติการเบิกจ่าย” ระดับดี

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.comที่มาภาพ: เฟซบุก OryorFanclub
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 วันที่ 16 กันยายน พ.ศ. 2563 อย. รับรางวัลเลิศรัฐ ประจําป� พ.ศ. 2563 สาขาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ 

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

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

มาดาํเนนิการ เพ่ือปรับปรงุการบรหิารจดัการองค�กรและยกระดบัคุณภาพมาตรฐานการทาํงานไปสู�มาตรฐานสากล จนได�รับรางวลั

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

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

รางวัลเลิศรัฐ ประจําปี พ.ศ. 2563 สาขาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ 
ด้านกระบวนการคุณภาพและนวัตกรรม

รางวัลแห่งความภาคภูมิใจ

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.comที่มาภาพ: เฟซบุก OryorFanclub
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  ภารกิจตามกฎหมาย

 กฎกระทรวงแบงสวนราชการสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2563 ให อย. มีภารกิจเกี่ยวกับ

การปกปองและคุมครองสขุภาพของประชาชนจากการบรโิภคผลติภณัฑสขุภาพ โดยผลติภัณฑสุขภาพเหลานัน้ตองมคีณุภาพและปลอดภัย 

สงเสรมิพฤตกิรรมการบรโิภคทีถ่กูตองดวยขอมลูทางวชิาการท่ีมีหลักฐานเชือ่ถอืไดและมีความเหมาะสม เพือ่ใหประชาชนไดบรโิภคผลติภณัฑ

สุขภาพที่ปลอดภัยและสมประโยชน โดยมีหนาที่และอํานาจ ดังตอไปนี้ 

 1. ดําเนินการตามกฎหมายวาดวยการปองกันการใชสารระเหย กฎหมายวาดวยคณะกรรมการอาหารแหงชาติ กฎหมายวาดวย

เครื่องมือแพทย กฎหมายวาดวยเคร่ืองสําอาง กฎหมายวาดวยผลิตภัณฑสมุนไพร กฎหมายวาดวยยา กฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ 

กฎหมายวาดวยวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท กฎหมายวาดวยวัตถุอันตราย กฎหมายวาดวยอาหาร และกฎหมายอื่นที่เกี่ยวของ

 2. พัฒนาระบบและกลไก เพื่อใหมีการดําเนินการบังคับใชกฎหมายที่อยูในความรับผิดชอบ

 3. เฝาระวัง กํากับ และตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑสุขภาพ สถานประกอบการ และการโฆษณา รวมท้ังผล

อนัไมพึงประสงคของผลติภณัฑสุขภาพ การพฒันาระบบความปลอดภยัดานสารเคมขีองประเทศ และเปนแกนกลางรวมดาํเนนิการกบัองคกร

ระหวางประเทศดานสารเคมี ตลอดจนมีการติดตามหรือเฝาระวังขอมูลขาวสารดานผลิตภัณฑสุขภาพจากภายในประเทศและภายนอก

ประเทศ

 4. ศึกษา วิเคราะห วิจัยและพัฒนาองคความรู เทคโนโลยี และระบบคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพใหมีประสิทธิภาพ

และประสิทธิผล

 5. สงเสรมิและพฒันาผูบรโิภคใหมศีกัยภาพในการเลือกบรโิภคผลิตภณัฑสขุภาพทีถ่กูตอง เหมาะสม ปลอดภัย และคุมคา รวมทัง้

การรองเรียนเพื่อปกปองสิทธิของตนได

 6. พัฒนาและสงเสริมการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยการมีสวนรวมของภาครัฐ องคกรปกครอง

สวนทองถิ่น ภาคเอกชน ประชาชน และเครือขายประชาคมสุขภาพ

 7. พัฒนาความรวมมือระหวางประเทศ เพื่อใหงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพเกิดประโยชนตอสุขภาพของผูบริโภค 

และผลประโยชนของประเทศชาติ

 8. ปฏบิตักิารอืน่ใดตามทีก่ฎหมายกาํหนดใหเปนหนาท่ีและอํานาจของสํานกังาน หรือตามท่ีรัฐมนตรี หรือคณะรัฐมนตรีมอบหมาย

ส่วนที ่ 1
ข้อมูลภาพรวมของ อย. •  ภารกิจตามกฎหมาย

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

เปา้หมาย

วิสัยทัศน์

พันธกิจ

ค่านิยม
Thai FDA

ผู�บริโภคปลอดภัย 

ผู�ประกอบการก�าวไกล ระบบคุ�มครองสขุภาพไทยย่ังยืน

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

เพ่ือประชาชนสขุภาพดี

 พัฒนาผูบริโภคให

มีศักยภาพในการดูแล

ตนเอง เพื่อการบริโภค

ผลิตภัณฑสุขภาพ 

ที่ปลอดภัย ถูกตอง 

และเหมาะสม

 สงเสริมและพัฒนา

การประกอบการใหมี

ศักยภาพแขงขันไดใน

ระดับสากล เพื่อเพิ่ม

มูลคาทางเศรษฐกิจ

ของประเทศ

 ควบคุม กํากับดูแล

ผลิตภัณฑสุขภาพใหมี

คุณภาพ ปลอดภัย 

และมีประสิทธิผล

 สงเสริมความมั่นคง

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

เพื่อใหคนไทยสามารถ

เขาถึงไดในยามปกติ

และภาวะฉุกเฉิน

Thai Value

ซื่อสัตยออนนอม

Focus on People

มุงผลประชาชน

Dependable

ฝกตน เปนที่พึ่งพา

Advancement

พัฒนาอยางตอเนื่อง

 Smart Regulation
 พัฒนาระบบและกลไกการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ�สุขภาพเชิงรุก 

 และเป�นมาตรฐานสากล

 กลยุทธ� 
 1. พฒันากฎหมายผลติภณัฑสขุภาพใหทนัตอสถานการณและสอดคลองสากล

 2. พัฒนาระบบ Pre-marketing ตามหลักความเสี่ยง และตามเกณฑ Good 

    Registration Management

 3. พัฒนาระบบการควบคุมและกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพหลังออกสูตลาด 

    (Post-marketing Control) ใหเขมแข็งและมีประสิทธิภาพ

 4. สรางและพัฒนาเครือขายการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ

    ใหครอบคลุมและเขมแข็ง

 5. พฒันาความรวมมอืระหวางประเทศดานผลติภณัฑสขุภาพใหมคีวามเขมแขง็ 

    เปนที่ยอมรับในระดับสากล

 6. ขับเคลื่อนนโยบายและยุทธศาสตรระดับประเทศดานผลิตภัณฑสุขภาพ

 7. พัฒนากลไกการจัดการผลิตภัณฑสุขภาพในภาวะวิกฤติ

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

 กลยุทธ� 
 1. สงเสริมใหผูบริโภคเขาถึงและเขาใจขอมูลขาวสารในการเลือกบริโภค

    ผลิตภัณฑสุขภาพ

 2. สงเสริมใหผูบริโภคมีทัศนคติที่เหมาะสม เพื่อใหเกิดการตัดสินใจ

    บริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ

 3. พฒันาผูบรโิภคใหมพีฤตกิรรมการบริโภคผลติภัณฑสขุภาพท่ีเหมาะสม

 Smart Service 
 พัฒนางานบริการสู�ความเป�นเลิศและให�ผู�ประกอบการมีความสามารถ

 ในการแข�งขัน

 กลยุทธ�
 1. เพิ่มประสิทธิภาพงานบริการใหมีความรวดเร็วและทันสมัย

 2. พฒันาศกัยภาพและเตรยีมความพรอมผูประกอบการรองรบักฎระเบยีบใหม 

    และสงเสริมการสงออก

 3. สนับสนุนการเขาสูธุรกิจของผูประกอบการหนาใหม

 4. พัฒนาระบบการรับรองและประเมินสมรรถนะผูประกอบการ

 5. สงเสริมผูประกอบการใหพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรม

 Smart Organization
 พัฒนาและยกระดับองค�การให�มีสมรรถนะสูง

 กลยุทธ� 
 1. พฒันาระบบบรหิารจดัการองคกรใหไดมาตรฐานตามเกณฑการพฒันา

    คุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (Public Sector Management 

    Quality Award: PMQA)

 2. พฒันาระบบการบรหิารจดัการบคุลากรสูการเปนองคการสมรรถนะสงู

 3. พัฒนาระบบปฏิบัติงานบนพื้นฐานดิจิทัล (Digital Platform)

 4. พัฒนาสารสนเทศและคลังความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ

 5. พฒันาระบบงานวิจัยเพือ่พัฒนาระบบและสรางนวัตกรรมงานคุมครอง

    ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศ

 6. พัฒนาให อย. เปนองคกรแหงการเรียนรู (Learning Organization)
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  โครงสร้างการบริหารราชการ

 กฎกระทรวงแบงสวนราชการสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2563 ใหแบงสวนราชการของ อย. 

ดังตอไปนี้

 1. สํานักงานเลขานุการกรม

 2. กองควบคุมเครื่องมือแพทย

 3. กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย

 4. กองควบคุมวัตถุเสพติด

 5. กองดานอาหารและยา

 6. กองผลิตภัณฑสมุนไพร

 7. กองผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรมและการบริการ

 8. กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

 และเพ่ือใหการดําเนินงานของ อย. ตอบสนองตอสถานการณการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ และการสงเสริม

การประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพ จึงไดจัดตั้งหนวยงานภายใน จํานวน 3 หนวยงาน ไดแก กลุมกฎหมายอาหารและยา กลุมเงินทุน

หมุนเวียนยาเสพติด และศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทําผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ และมีสํานักงาน

สาธารณสุขจังหวัด 76 จังหวัด ที่ไดรับมอบอํานาจจาก อย. ใหดําเนินการแทน ภายใตกฎหมายที่อยูในความรับผิดชอบ

 9. กองยา

10. กองยุทธศาสตรและแผนงาน

11. กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ

     ในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

12. กองอาหาร

13. กลุมตรวจสอบภายใน

14. กลุมพัฒนาระบบบริหาร

ภาพที่ 1 โครงสร�างการบริหารราชการของ อย.

(ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2563, ที่มา: กลุมพัฒนาระบบบริหาร)

หมายเหตุ : หนวยงานตามกฎกระทรวง

หนวยงานที่จัดตั้งภายใน

หนวยงานที่ไดรับมอบอํานาจจาก อย. ใหดําเนินการแทน
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  กรอบอัตรากําลังบุคลากร

หมายเหตุ: *จัดจางดวยกองทุนหมุนเวียนยาเสพติด   หนวย : อัตรา

 อย. มีกรอบอัตรากําลังรวมท้ังส้ิน 1,606 อัตรา จําแนกเปน ขาราชการ พนักงานราชการ ลูกจางประจํา พนักงานเงินทุน ลูกจาง

เงินทุน และลูกจางเหมาบริการ ดังนี้ (ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2563, ที่มา: สํานักงานเลขานุการกรม)

ตารางที่ 1 กรอบอัตรากําลังบุคลากรของ อย. ระหวางปงบประมาณ พ.ศ. 2559 – 2563

  งบประมาณรายจ่ายประจําปี

 อย. ไดรับการจัดสรรงบประมาณรายจายประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2563 จํานวน 815,532,400 บาท ลดลงจากปงบประมาณ 

พ.ศ. 2562 จํานวน 74,738,900 บาท โดยเปรียบเทียบงบประมาณที่ไดรับการจัดสรร ดังนี้

ตารางที่ 2 งบประมาณรายจายของ อย. ระหวางปงบประมาณ พ.ศ. 2559 – 2563

ขาราชการ

• เภสัชกร

• นักวิชาการอาหารและยา

• อื่น ๆ

พนักงานราชการ

ลูกจางประจํา

พนักงานเงินทุน*

ลูกจางเงินทุน*

ลูกจางเหมาบริการ

 รวม

732

414

125

193

14

34

27

33

N/A

840

768

462

124

182

104

31

33

32

N/A

968

768

462

124

182

104

29

31

31

588

1,551

768

462

124

182

104

24

34

30

611

1,571

767

462

124

181

104

21

39

28

647

1,606

2559 2560 2561 2562 2563ประเภท

ภาพที่ 2 กรอบอัตรากําลังบุคลากรของ อย.

ปงบประมาณ พ.ศ. 2563

ภาพที่ 3 งบประมาณรายจายของ อย. ปงบประมาณ พ.ศ. 2563

*งบประมาณที่ไดรับจัดสรรหลังพระราชบัญญัติโอนงบประมาณรายจาย พ.ศ. 2563                                                            หนวย : บาท

งบบุคลากร

งบดําเนินงาน

งบลงทุน

งบรายจายอื่น

      รวม

271,696,200

503,404,300

77,819,000

11,254,100

864,173,600

269,922,500

459,705,600

120,139,900

8,100,000

857,868,000

280,321,200

495,035,500

50,125,200

15,228,700

840,710,600

311,603,900

475,227,300

92,091,100

11,349,000

890,271,300

323,866,400

430,767,100

54,155,600

6,743,300

815,532,400

12,262,500

-44,460,200

-37,935,500

-4,605,700

-74,738,900

ป 2559 ป 2560 ป 2561 ป 2562 ป 2563* เพิ่ม/ลดงบรายจาย
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พัฒนากฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ทันต่อสถานการณ์และสอดคล้องสากล

พัฒนากฎหมายยาเพื่อขับเคล่ือนระบบยาให�เกิดความม่ันคงด�านยาและเพิ่มขีดความสามารถในการแข�งขันในประชาคมเศรษฐกิจโลก

และอาเซียน 

 อย. เปนองคกรหลกัตามกฎหมายในการควบคมุกาํกบัดแูลยาทีผ่ลติและนาํเขาในประเทศใหมคุีณภาพ ประสทิธผิล และความปลอดภยั 

รวมถึงกําหนดกฎระเบียบในการควบคุมผลิตภัณฑยาทั้งระบบ ไดเล็งเห็นความจําเปนในการเรงปรับปรุงขอกําหนดหรือกฎหมายที่มีอยูเดิม

และพัฒนากฎหมายใหมใหสอดคลองกับการขับเคลื่อนเศรษฐกิจของประเทศ เพื่อเพิ่มขีดความสามารถในการแขงขันอุตสาหกรรมยา

ระดับสากลและขับเคลื่อนระบบยาใหเกิดความมั่นคง ตลอดจนเพิ่มโอกาสการเขาถึงยาไดอยางทั่วถึง โดยไดเตรียมการพัฒนาและปรับปรุง

กฎหมายลําดับรองที่ออกตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 เพื่อกําหนดรายละเอียดของขอกําหนดหรือกฎหมายดานยาใหเปนไปตาม

มาตรฐานสากล สามารถบังคับใชไดอยางเหมาะสม ทันสถานการณ เปดโอกาสใหมีการชี้แจงและรับฟงความคิดเห็นจากผูเกี่ยวของ 

มีการเผยแพรประชาสัมพันธใหผูเกี่ยวของไดรับทราบเหตุผล ความจําเปน และประโยชนของการปฏิบัติตามขอกําหนดหรือกฎหมาย 

ทําใหเกิดการแลกเปลี่ยนความคิดเห็นหรือขอเสนอแนะ เกิดการพัฒนาขอกําหนดหรือกฎหมายที่สอดคลองกับแนวทางกํากับดูแลยา

ตามมาตรฐานสากล ทั้งน้ี ไดมีการดําเนินงานในดานตาง ๆ ดังนี้

 1. ดานการพัฒนาระบบและกลไกการคุมครองผูบริโภค

     1.1 ศกึษาทบทวนขอมูลวชิาการของรายการยาสามัญประจาํบานทีม่อียูเดิม จาํนวน 58 รายการ พบวา ยา 52 รายการ ยงัคง

มีประสิทธิภาพและความปลอดภัย โดยมี 6 รายการที่ไมอาจพิสูจนประสิทธิภาพและความปลอดภัย และสมควรเพิ่มเติมอีก 13 รายการ 

ซึ่งจะนําไปเสนอปรับปรุงประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาสามัญประจําบานที่เหมาะสมกับสถานการณปจจุบันตอไป 

     1.2 ศึกษาทบทวนกฎหมายยาที่ใชบังคับอยูในปจจุบัน ทั้งในสวนที่เกี่ยวของกับการกํากับดูแลยากอนและหลังออกสูตลาด 

เพื่อจัดทําแผนพัฒนาและปรับปรุงกฎหมายดานยาระยะสั้นและระยะยาว

     1.3 วินิจฉัยประเภทยาและประเภทผลิตภัณฑเพื่อใหคําแนะนําแกผูประกอบการในการประกอบธุรกิจดานยา จํานวน 

71 รายการ

ยุทธศาสตร์ที่ 1 Smart Regulation :

พัฒนาระบบและกลไกการควบคมุ กํากบัดแูลผลติภณัฑส์ขุภาพเชิงรกุ และเป็นมาตรฐานสากล

 อย. พฒันาระบบและกลไกการควบคมุ กาํกบัดูแลผลติภณัฑสขุภาพใหมปีระสทิธภิาพ สอดคลองกบัสากล มศัีกยภาพในการแขงขนั 

และเพิ่มประสิทธิภาพในการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพตามนโยบายการปฏิรูปประเทศดานการบริหารจัดการภาครัฐ เพื่อยกระดับ

คณุภาพการใหบรกิารประชาชนและการปรบัเปลีย่นเปนรฐับาลดิจติอล ตามหลกัการทีด่ใีนการควบคมุผลติภัณฑสขุภาพ โดยมเีปาประสงค 

คือ ระบบการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพมีประสิทธิภาพ และไดมาตรฐานเปนที่ยอมรับในระดับสากล ประกอบดวย 7 กลยุทธ 

ซึ่งในแตละกลยุทธมีการดําเนินงานที่สําคัญ ดังนี้

ส่วนที ่ 2
ผลการดําเนินงานสําคัญ

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 20



     1.4 จัดประชุมคณะกรรมการยาและคณะอนุกรรมการภายใตพระราชบัญญัติยา เพื่อใหคําแนะนําตอการจัดทํากฎหมาย

ใหเปนไปตามเจตนารมณของพระราชบัญญัติยา

     1.5 ตรวจสอบและกํากับดูแลใหผูรับอนุญาตปรับเปลี่ยนชื่อยาใหเปนไปตามมาตรฐานสากล (INN) เพ่ือคุมครองผูบริโภค

ไมใหเกิดการใชยาซํ้าซอน การจัดทําฉลากยาเปนไปตามมาตรฐานสากล และประชาชนบริโภคยาไดอยางถูกตอง

     1.6 ตรวจสอบทะเบียนตํารับยาท่ีไมไดจัดทําคําเตือนของยาใหเปนไปตามกฎหมาย เพ่ือคุมครองผูบริโภคใหไดรับขอมูลยา

จากฉลากเอกสารกํากับยาอยางถูกตอง

 2. ดานการพัฒนากฎหมาย

     2.1 จดัทาํกฎหมายเพือ่สงเสรมิอตุสาหกรรมดานยาใหมกีารจดัเกบ็และการกระจายยาอยางมมีาตรฐานสากล รวมทัง้เปนกลไก

ในการควบคุมและสงเสริมภาคอุตสาหกรรมอยางเหมาะสม ประกอบดวย

          (1) กฎกระทรวง กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการผลิตยาแผนปจจุบัน (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2563

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

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

          (4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ยาควบคุมพิเศษ ฉบับที่ 54 (ยาตานแบคทีเรียที่มีวิธีการใชโดยผสมอาหารสัตว 

(Medicated premix))

          (5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาที่ตองแจงคําเตือนการใชยาไวในฉลากและที่เอกสารกํากับยาและขอความ

ของคําเตือน ฉบับที่ 70 (ยาเบนโซเคน (Benzocaine) ชนิดรับประทานสําหรับมนุษย)

          (6) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาท่ีตองแจงคําเตือนการใชยาไวในฉลากและท่ีเอกสารกํากับยาและขอความ

ของคําเตือน ฉบับที่ 71 (ยาไดอะเซอรีน (Diacerein))

          (7) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาสามัญประจําบานแผนปจจุบัน ฉบับที่ 9 (พ.ศ. 2563)

     2.2 เสริมสรางความรูความเขาใจดานกฎหมายสําหรับเจาหนาที่และผูประกอบการ เพื่อใหเกิดการบังคับใชกฎหมายอยางมี

ประสิทธิภาพ จํานวนท้ังสิ้น 4 ครั้ง ไดแก

          (1) ประชุมเสริมสรางความรูและความเขาใจกฎหมายใหมที่เกี่ยวของกับการขึ้นทะเบียนตํารับยา

          (2) ประชุมชี้แจงและเสริมสรางความรูความเขาใจตอรางประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยหลักเกณฑ วิธีการและ

เงื่อนไขในการกระจายยาแผนปจจุบัน พ.ศ. ....

          (3) ประชุมชี้แจงและรับฟงความคิดเห็นเกี่ยวกับการยื่นผลการศึกษาชีวสมมูลของยากลุมที่มีดัชนีการรักษาแคบ

          (4) ประชุมรบัฟงความคิดเหน็เพือ่นาํไปสูการปรบัปรุงหลกัเกณฑและคาใชจายเกีย่วกบัการอนญุาตดานยาอยางเหมาะสม

 3. ดานการพัฒนาเชื่อมโยงขอมูลฐานขอมูลดานยาและความรอบรูของผูเกี่ยวของ

     3.1 จัดอบรมเจาหนาท่ีผูเก่ียวของเก่ียวกับการบังคับใชกฎหมาย เพ่ือใหมีความรูความเขาใจตอการนําหลักกฎหมายปกครอง

มาบังคับใชรวมกับกฎหมายดานยา อันจะทําใหการบังคับใชกฎหมายยามีประสิทธิภาพ

     3.2 จัดทําฐานขอมูลกฎหมายดานยาที่เปนปจจุบันทางหนาเว็บไซตกองยา และสํารองขอมูลกฎหมายดานยาในรูปแบบ

อิเล็กทรอนิกส

     3.3 จัดเตรียมเอกสารขอมูลมติคณะกรรมการยาและกฎหมายดานยา เพื่อนําเขาสูระบบอิเล็กทรอนิกสและเชื่อมโยงให

ผูเกี่ยวของสามารถคนหาไดงาย
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พัฒนากฎหมายสารเคมี 

 ปจจุบันประเทศไทยมีกฎหมายหลักเก่ียวกับการควบคุมและจัดการสารเคมี จํานวน 21 ฉบับ ภายใตความรับผิดชอบของ 

11 กระทรวงที่เกี่ยวของ โดยมีพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 เปนกฎหมายหลัก ซึ่งจากการวิเคราะหชองวางการจัดการสารเคมี

ของประเทศ พบความจําเปนทีจ่ะตองบูรณาการและเชือ่มโยงกฎหมายตาง ๆ เพ่ือใหการจดัการสารเคมขีองประเทศไทยมคีวามเปนเอกภาพ

และมีประสิทธิภาพตลอดวงจรชีวิตของสารเคมี นําไปสูการลดความเสี่ยงอันตรายตอสุขภาพและสิ่งแวดลอม และสงเสริมใหเกิดการ

ประกอบธุรกิจสารเคมีที่ปลอดภัย ตลอดจนสงเสริมการพัฒนาอยางยั่งยืนตามเปาหมายของยุทธศาสตรชาติ และของสหประชาชาติ

 อย. ในฐานะฝายเลขานกุารรวมของคณะกรรมการแหงชาตวิาดวยการพัฒนายทุธศาสตรการจดัการสารเคมี ไดเร่ิมดําเนนิโครงการ

เพือ่การพฒันากฎหมายสารเคมมีาตัง้แตปงบประมาณ พ.ศ. 2561 โดยมีคณะอนกุรรมการพฒันากฎหมายสารเคมี ซึง่มศีาสตราจารยพเิศษ 

ดร.ภก. ภกัด ีโพธศิริ ิเปนประธานฯ เพือ่ขบัเคลือ่นใหเกดิการพฒันากฎหมายสารเคม ีโดยยดึหลกัการมสีวนรวมของทกุภาคสวนท่ีเก่ียวของ 

ซึ่งที่ผานมามีการประชุมคณะอนุกรรมการฯ กวา 20 ครั้ง จนกระทั่งได (ราง) พระราชบัญญัติสารเคมี พ.ศ. .... มีการนําเสนอความคืบหนา

ตอที่ประชุมคณะกรรมการแหงชาติฯ คร้ังที่ 1/2562 เมื่อวันที่ 31 มกราคม พ.ศ. 2562 โดยที่ประชุมมีมติใหเรงเดินหนาพัฒนา (ราง) 

พระราชบัญญัติสารเคมี พ.ศ. .... ซึ่งจะตองดําเนินการอีกหลายขั้นตอนใหครบถวน กอนนําเสนอเขาสูกระบวนการพิจารณาของฝายบริหาร

และฝายนิติบัญญัติตอไป

 ทั้งนี้ ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีการดําเนินงานตาง ๆ ที่สําคัญ ดังนี้

 1. การรับฟงความคิดเห็นตอ (ราง) พระราชบัญญัติสารเคมี พ.ศ. .... ใน 3 ชองทาง คือ (1) สงไปรษณียไปยังหนวยงานราชการ 

ภาคธรุกจิ ภาควชิาการ และภาคประชาสงัคม (มากกวา 300 แหง) (2) เวบ็ไซต อย. และ (3) การประชมุรับฟงความคดิเหน็จากทุกภาคสวน

ทีเ่กีย่วของ เมือ่วนัที ่21 ตุลาคม พ.ศ. 2562 ณ โรงแรมรชิมอนด จงัหวดันนทบรุ ีมผีูเขารวมประชมุ จาํนวน 184 คน ซึง่ผลจากการเปดรบัฟง

ความคิดเห็นสวนใหญเห็นดวยใน (ราง) พระราชบัญญัติสารเคมี พ.ศ. .... ที่เสนอ และไดใหขอคิดเห็นเพื่อการปรับปรุงแกไข 

 2. ประชมุคณะอนกุรรมการพัฒนากฎหมายสารเคม ีจาํนวน 3 ครัง้ เพือ่พจิารณาขอคิดเหน็ทีไ่ดรบัจากการประชมุรับฟงความคดิเหน็ฯ 

และปรับปรุงเปน (ราง) พระราชบัญญัติสารเคมี พ.ศ. .... ฉบับสมบูรณ เพ่ือนําเขาสูการพิจารณาของคณะกรรมการ นโยบายการจัดการ

สารเคมีแหงชาติตอไป

 3. ศึกษาผลกระทบของ (ราง) พระราชบัญญัติสารเคมี พ.ศ. ....  ตอเศรษฐกิจ สังคม และสิ่งแวดลอม โดยไดรวมงานกับคณะ

เภสชัศาสตร จฬุาลงกรณมหาวทิยาลยั ดําเนนิการศกึษาวเิคราะหประโยชนในเชงิเศรษฐศาสตรท่ีจะเกิดขึน้จาก (ราง) พระราชบญัญติัสารเคม ี

พ.ศ. .... ในภาคการเกษตร ประกอบดวยประโยชนตอสุขภาพและส่ิงแวดลอม ซึ่งผลการศึกษาทําใหสามารถประมาณการไดวากฎหมายนี้

จะชวยใหสถานการณดีขึ้นรอยละ 10 จากสถานการณปจจุบัน ซึ่งเปนมูลคาที่มากและคุมคากับการประกาศใชกฎหมายเพื่อการปรับเปลี่ยน

กระบวนการควบคุมสารเคมีใหมีความรัดกุมและเปนสากลมากขึ้น

 อยางไรก็ตาม อย. ตองดําเนนิการพฒันากฎหมายลาํดบัรอง ควบคูกบัการเสนอ (ราง) พระราชบญัญตัสิารเคม ีพ.ศ. …. เนือ่งจาก

มีมติคณะรัฐมนตรีเมื่อวันที่ 13 สิงหาคม พ.ศ. 2563 เห็นชอบเรื่องการดําเนินการเพื่อรองรับและขับเคล่ือนการปฏิบัติตามพระราชบัญญัติ

หลักเกณฑการจัดทํารางกฎหมายและการประเมินผลสัมฤทธิ์ของกฎหมาย พ.ศ. 2562 ที่ใหหนวยงานที่รับผิดชอบเรงรัดการออกกฎหมาย

ลําดับรองใหแลวเสร็จภายใน 2 ป นับแตพระราชบัญญัติมีผลบังคับใช  

ที่มาภาพ : แฟมภาพศูนยพัฒนานโยบายแหงชาติดานสารเคมี
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พัฒนาระบบการกํากับดูแลสารสกัดสมุนไพร

 ในปจจบัุน ตลาดผลติภณัฑสมนุไพรมกีารเติบโตอยางตอเนือ่ง สงผลใหมีความตองการใชสมุนไพรและสารสกดัสมุนไพรในการผลิต

เพิ่มสูงขึ้น ดวยประเทศไทยมีความหลากหลายของสมุนไพร มีสมุนไพรหลายชนิดที่สามารถนํามาสกัดสารเพื่อเพิ่มมูลคาได จึงนับวาเปน

โอกาสทีดี่ในการสนบัสนนุใหเกดิการสงออกสารสกดัสมนุไพร เพ่ือเพ่ิมรายไดใหกบัผูประกอบการสมุนไพรในประเทศไทย ดงันัน้ การสงเสรมิ

การประกอบการดานสารสกัดสมุนไพรจึงเปนกลยุทธที่สําคัญยิ่ง ซ่ึงจากเหตุผลขางตน การศึกษาทบทวนสถานการณสารสกัดสมุนไพรไทย

ในปจจุบัน พรอมทั้งมีขอเสนอเชิงนโยบาย/มาตรการสงเสริมการสงออกที่มีประสิทธิภาพ จึงเปนสิ่งจําเปนเพ่ือใหเกิดขอมูลพื้นฐานในการ

กําหนดมาตรการเชิงรุกสําหรับการสงเสริมอุตสาหกรรมสารสกัดสมุนไพร เพื่ออํานวยความสะดวกในการขออนุญาตผลิตภัณฑและเพื่อใช

ในการสงออก ซึ่งผลการศึกษาทําใหสามารถกําหนดมาตรการไดทั้งหมด 6 มาตรการ ดังนี้

 มาตรการท่ี 1: พัฒนากฎระเบียบและระบบรับรองสารสกัดสมุนไพร โดยจัดทําระบบวัตถุดิบอางอิง (Referenced Material 

System) 

 มาตรการที่ 2: สงเสริมการจัดทํามาตรฐานสารสกัดสมุนไพร โดยจัดทําบัญชีรายช่ือของ “สารสกัดสมุนไพรที่มุงเปา” 

เพื่อการพัฒนาเศรษฐกิจ และขยายเครือขายความรวมมือกับสถาบันการศึกษา หนวยวิจัยตาง ๆ ในการจัดทํามาตรฐานสารสกัด 

 มาตรการท่ี 3: สงเสริมการเขาถึงหองปฏิบัติตรวจวิเคราะหที่มีมาตรฐาน โดยจัดทําฐานขอมูลหองปฏิบัติการเพื่อใหงายตอ

การสืบคน สนับสนุนหองปฏิบัติการใหมีการยกระดับมาตรฐานเปน ISO17025 ดวยการพัฒนายกระดับอยางเปนขั้นตอน รวมถึงสงเสริม

การดําเนินการเกี่ยวกับ “สารมาตรฐานที่ใชในการวิเคราะห”  

 มาตรการท่ี 4: การสงเสรมิ การพัฒนานวตักรรมเทคโนโลยใีนการสกดัสมนุไพร/สารสกดัสมนุไพรนวตักรรม โดยจดัทาํเครอืขาย

ความรวมมือ 4 ประสาน ระหวางแหลงทุน หนวยงานกํากับดูแล ผูประกอบการ และหนวยงานวิจัย มีการหารือหนวยงานที่เกี่ยวของ

เพือ่กาํหนดมาตรการลดหยอนภาษสีาํหรบัการลงทนุดานเทคโนโลยดีานการสกดัสมุนไพร สงเสรมิ สรางเงือ่นไขใหเกดิการถายทอดเทคโนโลยี

ที่ทันสมัยจากตางประเทศ รวมถึงสงเสริมการสรางเทคโนโลยีที่เหมาะสมกับชุมชน

 มาตรการที่ 5: การสงเสริมการลดตนทุนการผลิต โดยปรับโครงสรางดานราคาและชองทางจําหนายใหเหมาะสม รวมทั้งหารือ

รวมหนวยงานท่ีเกี่ยวของเพื่อหามาตรการในการกําหนดราคาสารละลายท่ีใชในการสกัด เพื่อทําใหราคาของสารสกัดลดลง สงผลใหตนทุน

ลดลงไปดวย นอกจากนี้ ยังไดกําหนดมาตรฐานสถานที่รวมเพื่อใหสามารถผลิตสารสกัดไดสําหรับผลิตภัณฑที่หลากหลาย

 มาตรการที่ 6: สงเสริมการทําการตลาดสารสกัดสมุนไพรทั้งในและตางประเทศ โดยเปดตลาดกับผูประกอบการในตางประเทศ 

ศึกษากฎระเบียบประเทศคูคาและเตรียมความพรอม/มีมาตรการสนับสนุนผูสงออก รวมถึงการประชาสัมพันธสรางแรงจูงใจ สรางเงื่อนไข 

เพื่อกระตุนใหผูผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรใชสารสกัดสมุนไพรที่ผลิตในประเทศ

 สําหรับการดําเนินงานในปตอไป อย. โดยกองผลิตภัณฑสมุนไพร ไดมีการวางแนวทางระบบนํารองเพื่อรองรับสารสกัดสมุนไพร 

ซึ่งเปนหนึ่งในมาตรการสงเสริมการสงออกสารสกัดที่ อย. จะเร่ิมดําเนินการกอนเปนลําดับแรก เพื่อเปนจุดเริ่มตนของการขับเคลื่อน

มาตรการขางตนตอไป

พฒันาระบบการจดัการความเส่ียงด�านกัญชาทางการแพทย� เพือ่ลดผลกระทบต�อสขุภาพประชาชนและสร�างความปลอดภยัของสังคม 

 การขบัเคล่ือนนโยบายสนบัสนนุการใชประโยชนกญัชาทางการแพทย สิง่สาํคญัคอืระบบการประเมนิความเสีย่งและระบบจดัการ

ความเสี่ยงดานกัญชาทางการแพทย แมวากัญชาจะมีประโยชนในการรักษาโรคและเพิ่มคุณภาพชีวิตของผูปวยไดในขอบงใชตาง ๆ แตก็ยังมี

ขอจํากัดดานผลการศึกษาวิจัยเกี่ยวกับประสิทธิผลและความปลอดภัยในขอบงใชอื่น ๆ อีกจํานวนมาก นอกจากนี้ ยังมีอีกหลายรายงาน

การศึกษาวิจัยที่ระบุถึงผลขางเคียงและอันตรายตอสุขภาพกายและจิตของผูใชกัญชาทั้งระยะสั้นและระยะยาว รวมถึงผลกระทบตอ

ความปลอดภัยของสังคม อย. ในฐานะหนวยงานรับผิดชอบดานการกํากับดูแลยาเสพติดใหโทษ และหนวยงานกํากับดูแลคุณภาพและ

ความปลอดภัยของผลิตภัณฑยา ยาเสพติดใหโทษ รวมถึงสงเสริมความปลอดภัยสาธารณะในการใชประโยชนผลิตภัณฑสุขภาพ จึงตอง

พัฒนาบทบาทการเปนผูนําดานการจัดการความเสี่ยงของการใชกัญชาทางการแพทย เพื่อแกไข จัดการ และปองกันปญหาการใชกัญชา

ที่อาจสงผลกระทบตอสุขภาพประชาชน
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 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 อย. โดยกองควบคุมวัตถุเสพติด ไดจัดทําโครงการพัฒนาระบบการจัดการความเสี่ยงดานกัญชา

ทางการแพทย เพื่อลดผลกระทบตอสุขภาพประชาชนและสรางความปลอดภัยของสังคม เพื่อกําหนดคุณลักษณะดานความปลอดภัยของ

กัญชาทางการแพทย และประเมินผลกระทบตอสุขภาพจากการดําเนินการตามนโยบายกัญชาทางการแพทย หลังจากที่พระราชบัญญัติ

ยาเสพติดใหโทษ (ฉบับท่ี 7) พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใช และจัดทําขอเสนอการพัฒนาแนวทางการตรวจจับและประเมินสัญญาณความเส่ียง

ดานกัญชาทางการแพทย โดยมีการดําเนินงานตาง ๆ ดังนี้

 1. จัดทําเครื่องมือในการลดความเสี่ยงอันตรายตอสุขภาพจากการใชกัญชาทางการแพทย ไดแก คูมือแนะนําการใชกัญชา

ทางการแพทยสําหรับผูปวย คูมือแนะนําการใชงานระบบสารสนเทศการสั่งใชกัญชาทางการแพทย และจัดทําบัตรประจําตัวผูปวยคลินิก

กัญชาทางการแพทย

 2. ศึกษาและรวบรวมขอมูลประสิทธิผลและความปลอดภัยจากการใชยาสารสกัดกัญชา ตํารับยาแผนไทย ตํารับยาแผนโบราณ 

และกําหนดคุณลักษณะดานความปลอดภัยของยา (Safety specification) สําหรับผูปวย และแนวทางการตรวจจับและประเมินสัญญาณ

ความเสี่ยง/อันตรายจากการใชกัญชาทางการแพทย (Signal detection) พบวา ผลิตภัณฑกัญชาทางการแพทยที่ไดรับอนุญาตจาก อย. 

ทัง้รปูแบบยาสารสกดักัญชาและตาํรบัยาแผนไทยทีม่กีญัชาปรงุผสมอยู มปีระสทิธผิลและความปลอดภัยจากการใชภายใตมาตรการจดัการ

ความเส่ียงทีก่าํหนดเปนเงือ่นไขในการสัง่จาย กลาวคอื สามารถเพ่ิมคุณภาพชีวติใหแกผูปวยซึง่อาการไมพึงประสงคท่ีพบจากการใชสวนใหญ

เปนอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรง และมีรายงานมากอนในตางประเทศสอดคลองกับงานวิจัยตาง ๆ การใชอยูภายใตการสั่งจายและ

ดูแลของแพทยท่ีผานการอบรมหลักสูตรการใชกัญชาทางการแพทย มีการติดตามประเมินประสิทธิผลและความปลอดภัยจากการใชยา

อยางใกลชดิโดยบุคลากรของคลนิกิกญัชาทางการแพทย โดยเครือ่งมอืท่ีสาํคญัในการบรหิารความเสีย่ง คอื ขอมลูและองคความรูเชงิประจกัษ

ตาง ๆ ทีส่ือ่สารใหแกแพทยบุคลากรทางการแพทยและผูปวย ผานทางสือ่ตาง ๆ เชน ฉลากและเอกสารกาํกับยาเสพตดิใหโทษในประเภท 5 

คูมอืแนวทางการสัง่จายกญัชาทางการแพทย คาํแนะนาํในการสัง่จายยากัญชา คําแนะนาํสาํหรับผูปวยในการใชผลติภณัฑกัญชาทางการแพทย 

จดหมายขาว เปนตน

 3. จัดอบรมใหความรูเก่ียวกับการแพทยแผนไทยกับการประเมินประสิทธิผลและความปลอดภัยจากการใชตํารับยาเขากัญชา

ใหแกบุคลากรทางการแพทยและเจาหนาท่ีผูเก่ียวของ จํานวน 3 รุน เมื่อวันท่ี 24 และ 31 สิงหาคม และ 9 กันยายน พ.ศ. 2563 และ

จัดประชุมเชิงปฏิบัติการ เรื่อง การรายงานการสั่งใชกัญชาทางการแพทย และการรายงานประสิทธิผลและความปลอดภัยจากการใชกัญชา

ทางการแพทย จํานวน 2 รุน ใหแกผูรับอนุญาต นําเขา ผลิต (ปลูก) ผลิต (แปรรูป/สกัด) ครอบครอง และจําหนายยาเสพติดใหโทษ

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

 สําหรับในระยะที่ 2 (ปงบประมาณ พ.ศ. 2564) อย. มุงเนนการบริหารจัดการความเสี่ยง ติดตามเฝาระวัง ทบทวน และประเมิน

ประสิทธิภาพของมาตรการจัดการความเสี่ยง บูรณาการกลไกการบริหารจัดการความเสี่ยงดานกัญชาทางการแพทย โดยการมีสวนรวม

ของทุกภาคสวนที่เกี่ยวของ เพื่อสนับสนุนการเขาถึงกัญชาทางการแพทยของประชาชน เกษตรกร ผูประกอบธุรกิจ และหนวยงานภาครัฐ

ที่ประสงคจะใชประโยชนกัญชาทางการแพทย

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

 ตามทีร่ฐับาลโดย พลเอก ประยทุธ จันทรโอชา นายกรฐัมนตร ีไดแถลงนโยบายตอรฐัสภา โดยนโยบายเรงดวนขอ 4 ใหความสาํคญั

ในการตอยอดภูมิปญญาและความรูของปราชญชาวบานเพื่อสรางนวัตกรรมผลิตภัณฑเกษตรแปรรูป รวมถึงศึกษาวิจัยการใชกัญชาทาง

การแพทยเพือ่เพิม่มลูคาทางเศรษฐกจิ ภายใตกฎหมายปจจบุนั ผูปวยทีต่องการรักษาโรคดวยกญัชายงัไมสามารถเขาถงึการรักษาอยางทัว่ถงึ 

อกีทัง้แพทยแผนไทย หมอพืน้บาน ยงัไมสามารถปลูกกัญชาเพือ่ใชรักษาผูปวยของตน สงผลใหการรักษาดวยภมิูปญญาไทยไมไดรับการตอยอด

และพัฒนาเทาที่ควร เปนขอจํากัดตอการพัฒนาอุตสาหกรรมยาไทยสูระดับโลก ดังนั้น กระทรวงสาธารณสุข โดยนายอนุทิน ชาญวีรกูล 

รองนายกรัฐมนตรีและรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข จึงไดเสนอ “รางพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ (ฉบับที่...) พ.ศ. ...” เขาสู

การพิจารณาของคณะรัฐมนตรี เม่ือวันที่ 4 สิงหาคม 2563 เพื่อผลักดันการใชพืชกัญชาทางการแพทยใหเกิดประสิทธิภาพสูงสุดและ

สอดคลองกับนโยบายของรัฐบาล โดยรางกฎหมายดังกลาวไดผานการรับฟงความคิดเห็นจากทุกภาคสวน และไดรับความเห็นชอบจาก

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 24



คณะกรรมการควบคมุยาเสพตดิใหโทษแลว ซึง่ประกอบดวยผูทรงคณุวฒิุและผูแทนจากหนวยงานตาง ๆ เชน สาํนักงานคณะกรรมการกฤษฎกีา 

สํานักงานอัยการสูงสุด สํานักงานตํารวจแหงชาติ สํานักงานคณะกรรมการปองกันและปราบปรามยาเสพติด (ป.ป.ส.) กระทรวงเกษตรและ

สหกรณ แพทยสภา สภาการแพทยแผนไทย สภาเภสัชกรรม กรมการแพทย กรมการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก เปนตน

 ในการน้ี ท่ีประชุมคณะรัฐมนตรี เมื่อวันที่ 4 สิงหาคม พ.ศ. 2563 มีมติอนุมัติหลักการรางพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ 

(ฉบับที่...) พ.ศ. ... ตามที่รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขเสนอ และใหสงสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาตรวจพิจารณา แลวสงให

คณะกรรมการประสานงานสภาผูแทนราษฎรพจิารณา กอนเสนอสภาผูแทนราษฎรตอไป และรบัทราบแผนในการจดัทํากฎหมายลาํดบัรอง 

กรอบระยะเวลา และกรอบสาระสําคัญของกฎหมายลําดับรองที่ออกตามรางพระราชบัญญัติดังกลาวตามที่กระทรวงสาธารณสุขเสนอ

 รางพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ (ฉบับท่ี...) พ.ศ. ... เปนการแกไขเพิ่มเติมพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 และ

ที่แกไขเพิ่มเติม โดยสาระสําคัญของรางพระราชบัญญัติดังกลาวมุงเนนหลักการสําคัญ 3 ประการ คือ 1) เพ่ิมการเขาถึงการรักษาใหผูปวย

ที่ไดรับการรับรองจากผูประกอบวิชาชีพสามารถขออนุญาตปลูกและใชกัญชาเพื่อรักษาโรคของตนเองได 2) ตอยอดภูมิปญญาการแพทย

ในทองถิน่ใหแพทยแผนไทย หมอพืน้บานสามารถขออนุญาตปลกูกัญชาเพือ่ใชในการปรุงยาใหผูปวยของตนได และ 3) สงเสริมอตุสาหกรรมยา

ของประเทศใหเกษตรกรสามารถขออนญุาตปลกูกญัชาภายใตความรวมมือกบัผูผลิตยาหรอืผลิตภัณฑสมุนไพร อีกท้ังผูผลิตยาหรอืผลิตภัณฑ

สมนุไพรสามารถผลติยากญัชาและสงออกได เพิม่ขดีความสามารถในการแขงขนัทัง้ในและตางประเทศ สงผลดตีอเศรษฐกจิและความมัน่คง

ทางยาของประเทศ ไมตองนาํเขายากญัชาจากตางประเทศ และประหยดังบประมาณในการนาํเขายาโดยใชยากัญชาทดแทนหรอืใชรวมกบั

ยาแผนปจจบุนัได ซึง่จะเปนอกีกาวสาํคญัทีป่ระเทศไทยจะกาวสูผูนําในการใชกญัชาทางการแพทยอยางเปนระบบ เกดิการพฒันาองคความรู 

ตอยอดภูมิปญญาไทย บรรลุตามนโยบายของรัฐบาล กอใหเกิดประโยชนสูงสุดตอประชาชนไทยและประเทศชาติ

 ทัง้นี ้กระทรวงสาธารณสขุ โดย อย. ไดดาํเนนิการรับฟงความคิดเหน็ประกอบการจดัทาํรางกฎหมายฉบบัใหม เมือ่วนัท่ี 5 มถินุายน 

พ.ศ. 2563 ซึง่มปีระชาชนแสดงความคดิเหน็ จาํนวนทัง้สิน้ 739 ราย มีผูเห็นชอบทุกประการ จาํนวน 487 ราย ผูเหน็ชอบแตควรมกีารแกไข 

จํานวน 198 ราย ผูไมเห็นชอบ จํานวน 44 ราย และที่ไมออกความเห็น จํานวน 11 ราย รวมทั้งจัดทํารายงานการวิเคราะหผลกระทบ

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

การปฏิบัติตามพระราชบัญญัติหลักเกณฑการจัดทํารางกฎหมายและการประเมินผลสัมฤทธิ์ของกฎหมาย พ.ศ. 2562

ออกประกาศอํานวยความสะดวกแก�ผู�ประกอบการ สู�โควิด-19 

 จากสถานการณการแพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) หรือโรคโควิด-19 ทําใหมีความตองการใช

ผลติภณัฑสขุภาพ ไมวาจะเปน ยา เคร่ืองมือแพทย วัตถอัุนตราย และเครือ่งสาํอาง เพือ่รกัษา วนิจิฉัย หรอืปองกนัโรคดงักลาวเปนจํานวนมาก 

อีกทั้งผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพยังไดรับผลกระทบจากมาตรการการควบคุมโรคโควิด-19 ในตางประเทศ และมาตรการลดความเสี่ยง

จากการแพรระบาดของโรคตามพระราชกําหนดการบรหิารราชการในสถานการณฉกุเฉนิ ดงันัน้ อย. จงึไดดําเนนิการออกประกาศสาํนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา จํานวน 2 ฉบับ เพื่ออํานวยความสะดวกใหแกผูประกอบการทุกรายในทุกมิติ ใหมีผลิตภัณฑที่ใชรักษา วินิจฉัย 

หรอืปองกนัโรคโควดิ-19 อยางเพยีงพอ และอาํนวยความสะดวกแกผูประกอบการทีไ่ดรบัผลกระทบใหสามารถประกอบธุรกจิไดอยางตอเนือ่ง 

นําระบบอิเล็กทรอนิกสมาใช ลดความแออัดตามนโยบายรัฐบาลใหเวนระยะหางทางสังคม ดังนี้

 1. ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ง การอํานวยความสะดวกในการอนุญาตผลิตภัณฑสขุภาพทีใ่ชในสถานการณ

การแพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) มีสาระสําคัญคือ อํานวยความสะดวกในการนําเขายา เคร่ืองมือแพทย 

วตัถอุนัตราย และเครือ่งสําอางทีใ่ชสาํหรับสถานการณโรคโควดิ-19 โดยลดระยะเวลาการออกใบอนุญาตสถานทีแ่ละการอนญุาตผลติภณัฑ

ดังกลาว จากเดิมไมเกนิ 60 วันทาํการ เหลอืเพยีง 1 ช่ัวโมง – 5 วนั และพรอมอาํนวยความสะดวก ณ ดานอาหารและยาในการตรวจปลอยของ

 2. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การอํานวยความสะดวกแกผูประกอบการในสถานการณแพรระบาด

ของโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) มีสาระสําคัญคือ เพิ่มชองทางการยื่นคําขอและออกใบสําคัญทางระบบอิเล็กทรอนิกส อีเมล 

หรือไปรษณีย ผอนปรนหลักเกณฑดานเอกสาร ยอมรับเอกสารที่เปนไฟลอิเล็กทรอนิกส เปดระบบใหคําปรึกษา/ชี้แจง/ติดตอเจาหนาที่

ดวยระบบอิเล็กทรอนิกส อีเมล หรือไลนแอปพลิเคชัน รับชําระเงินทางระบบ e-payment การอํานวยความสะดวก ณ ดานอาหารและยา 

และชองทางการรองเรียน เพื่อลดความแออัด ผูประกอบการสามารถติดตอ อย. ไดโดยไมตองเดินทางออกจากบาน
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ปรับปรุงกฎหมายให�ทันสมัยและเกิดประโยชน�ต�อประชาชนมากขึ้น 

 อย. ดําเนินการปรับปรุงกฎหมายดานผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อใหกาวทันกับสถานการณปจจุบันที่เปลี่ยนแปลงอยางรวดเร็ว 

สอดคลองกับขอเท็จจริงและสภาพสังคม มีความทันสมัย เพ่ิมประสิทธิภาพการทํางานของขาราชการ อํานวยความสะดวกแกผูรับบริการ 

และเกิดประโยชนตอประชาชนมากขึ้น โดยมีการปรับปรุงกฎหมายในระดับอนุบัญญัติหรือกฎหมายลําดับรอง (ขอบขายในท่ีน้ี ไดแก 

กฎกระทรวง ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ และประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา ตามทีม่ฐีานอาํนาจรองรบั ซ่ึงมกีารลงนาม

โดยผูมีอํานาจ) รวมทั้งสิ้น 86 ฉบับ ประกอบดวย กฎหมายดานยา จํานวน 7 ฉบับ กฎหมายดานอาหาร จํานวน 19 ฉบับ กฎหมายดาน

เครื่องมือแพทย จํานวน 31 ฉบับ กฎหมายดานวัตถุอันตราย จํานวน 3 ฉบับ กฎหมายดานวัตถุเสพติด จํานวน 14 ฉบับ (รายละเอียด

ตามเอกสารแนบทาย)

พัฒนาระบบ Pre-marketing ตามหลักความเสีย่ง และตามเกณฑ ์Good Registration 
Management

พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ�สุขภาพ โฆษณา สถานประกอบการ

 อย. ดําเนินการพิจารณาคุณภาพ มาตรฐาน ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ พิจารณาความเหมาะสม

ของขอมูลที่จะโฆษณาหรือเผยแพรแกสาธารณะตามท่ีกฎหมายกําหนด ตลอดจนพิจารณาความเหมาะสมของสถานที่ประกอบธุรกิจกอน

อนุญาตใหผูประกอบการดําเนินการผลิต นําเขา หรือจําหนายในราชอาณาจักร โดยมีผลการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ โฆษณา 

และสถานประกอบการ ระหวางป พ.ศ. 2559 - 2563 แสดงรายละเอียดตามภาพที่ 4 - 6 ดังนี้ (ขอมูล ณ วันท่ี 30 กันยายน พ.ศ. 2563, 

ที่มา: รายงานผลการดําเนินงานตามตัวชี้วัด สงป.)

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

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

หนวยนับ : คําขอ

หนวยนับ : รายการ

หมายเหตุ: ป 2559 มีการพิจารณาอนุญาตรวมกับผลิตภัณฑสุขภาพ
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จัดต้ังหน�วยประเมินวิชาการ 

 อย. โดยกองยา จัดทําโครงการจัดตั้งหนวยประเมินวิชาการรวมกับกองผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อพัฒนาระบบและกลไกการควบคุม

กํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพเชิงรุกและเปนมาตรฐานสากล ตลอดจนเพื่อชวยลดปญหาความลาชาในกระบวนการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑสุขภาพที่ผานมา ซึ่งสวนหนึ่งเกิดจากปริมาณคําขอที่มีเพิ่มมากขึ้น แตผูประเมินภายในมีจํานวนจํากัดและยังขาดแคลนผูเชี่ยวชาญ

ในบางสาขา ทําใหตองพึ่งพาผูประเมินภายนอก อีกท้ัง อย. ยังขาดระบบการสรางผูประเมินภายในท่ีมีความเชี่ยวชาญและสามารถทํางาน

รวมกับผูประเมนิภายนอก รวมถึงการถายทอดองคความรูระหวางเจาหนาทีผู่ประเมิน การตดิตามความรูวชิาการเทคโนโลยใีหม ๆ โดยในป

งบประมาณ พ.ศ. 2562 กองยาไดจัดทําโครงการนํารอง ดวยการจัดตั้งหนวยประเมินวิชาการเปนหนวยงานภายใน เพื่อพัฒนาศักยภาพ

ผูประเมนิภายในและผูเชีย่วชาญภายนอก รวมทัง้พฒันาระบบตนแบบและแนวทาง การประเมนิ โดยทาํการศกึษาในกองยาจนไดระบบตนแบบ

ที่พรอมนําไปปฏิบัติและขยายการดําเนินงานไปยังผลิตภัณฑสุขภาพอื่นตอไป

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 กองยาไดจัดทําคูมือการประเมินและแบบประเมินทะเบียนตํารับยา และรวมมือในการทํา Good 

Reliance Practice กับหนวยงานกํากับดูแลยาของประเทศออสเตรเลีย (TGA) และองคการอนามัยโลก โดยการพัฒนาเครื่องมือตาง ๆ 

ในการประเมิน เชน มาตรฐานในการปฏิบัติงาน (Standard Operating Procedure: SOP) แมแบบ (Template) การอบรมผูประเมิน 

โดยระบบพีเ่ลีย้ง (Coaching or Mentoring System) รวมทัง้ขยายแนวทางการประเมนิใหกบัผลติภัณฑเครือ่งมอืแพทย เชน นํา้ยาลางไต 

โดยมแีนวทางการประเมิน วเิคราะห และจัดอบรมเชงิปฏิบตักิาร การประเมนิเครือ่งมอืแพทย แผนแอลกอฮอล (Alcohol Pad) นํา้ตาเทยีม

 สําหรับการดําเนินงานในปตอไป กองยาจะขยายแนวทางการประเมินใหกับผลิตภัณฑอื่น ๆ รวมทั้งผลิตภัณฑวัคซีน รวมถึง

ใหคาํแนะนาํทางวทิยาศาสตรเพือ่สงเสรมิการวจิยั พฒันา และผลิตผลติภัณฑยาแบบครบวงจร เพ่ือสงเสริมอุตสาหกรรมเพ่ือการพึง่พาตนเอง

และความมั่นคงทางยา เชน การสนับสนุนการวิจัยและพัฒนา ยาใหม/วัคซีนโควิด-19 เปนตน

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

หนวยนับ : คําขอ

พัฒนาระบบการควบคุมและกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังออกสู่ตลาด 
(Post-marketing Control) ใหเ้ข้มแขง็และมีประสทิธภิาพ

ตรวจสอบเฝ�าระวังผลิตภัณฑ�สุขภาพ ฉลาก โฆษณา และสถานประกอบการ 

 อย. มีกระบวนการตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ ฉลาก โฆษณา และสถานประกอบการ เพื่อใหผูประกอบการปฏิบัติ

อยางถูกตองตามที่ไดรับอนุญาตไว ซ่ึงจะกําหนดแนวทางเพื่อลดและขจัดปญหาการกระทําฝาฝนกฎหมาย กําหนดผลิตภัณฑที่เปนปญหา

ในภาพรวมของประเทศ รวมถึงมาตรการดําเนินการเมื่อพบการฝาฝนกระทําผิดกฎหมายตามอํานาจของกฎหมายที่รับผิดชอบ โดยมีผล

การตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ ฉลาก โฆษณา และสถานประกอบการ ระหวางป พ.ศ. 2559 - 2563 แสดงรายละเอียดตาม

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

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

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

หนวยนับ : รายการ

หนวยนับ : รายการ

หนวยนับ : รายการ

หนวยนับ : ราย

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

 การเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ เปนหนึ่งในภารกิจที่สําคัญของ อย. ในการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ 

โดยเฉพาะภายหลงัผลติภณัฑออกสูตลาด การดาํเนนิงานดงักลาวอยูภายใตความรบัผดิชอบของศนูยเฝาระวงัความปลอดภยัดานผลติภัณฑ

สุขภาพ (Health Product Vigilance Center: HPVC) โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีผลการดําเนินงาน ดังนี้

•  รายงานเหตุการณไมพึงประสงคและรายงานปญหาจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพ

 รายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพในมนุษย ที่ไดรับจากเครือขาย จํานวน 35,885 ฉบับ จําแนกตาม

ประเภทผลิตภัณฑ ไดแก ยาและวัตถุเสพติด 35,837 ฉบับ เครื่องมือแพทย 36 ฉบับ เครื่องสําอาง 11 ฉบับ อาหาร 19 ฉบับ และ

วตัถุอันตราย 5 ฉบับ โดยผลติภณัฑยาทีไ่ดรบัรายงานสงูสดุ 3 อันดบัแรก คือ ceftriaxone, ibuprofen และ amlodipine และมีเหตกุารณ

ไมพงึประสงคทีไ่ดรบัรายงานสงูสดุ 3 อนัดบัแรก คอื skin and subcutaneous tissue disorders, general disorders and administration 

site conditions, และ gastrointestinal disorders (ภาพที ่11 และ 12 ตามลาํดับ) โดย HPVC ไดสงรายงานดังกลาวใหองคการอนามยัโลก

อยางตอเนื่อง ซึ่งในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ประเทศไทยสงรายงานมากเปนลําดับที่ 9 ของโลก

 รายงานปญหาจากการใชเครื่องมือแพทยและรายงานการดําเนินการแกไขเพ่ือความปลอดภัยในการใชเครื่องมือแพทย HPVC 

ไดรับรายงานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของ

เครื่องมือแพทยหรือผลอันไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภคและรายงานการดําเนินการแกไขจากผูประกอบการจําแนกตามประเภท

ของรายงาน ดังนี้

 - รายงานปญหาจากการใชเครื่องมือแพทย จํานวนท้ังสิ้น 27,135 เรื่อง จําแนกเปน รายงานผลอันไมพึงประสงคท่ีเกิดขึ้นกับ

ผูบริโภค 19,291 เรื่อง และรายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย 7,661 เรื่อง

 - รายงานการดําเนินการแกไขเพื่อความปลอดภัยในการใชเครื่องมือแพทย 183 เรื่อง

 รายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชยาสําหรับสัตว HPVC ไดรับรายงานจากผูรับอนุญาต จํานวน 125 ฉบับ แบงเปน

เหตุการณไมพึงประสงคชนิดไมรายแรง 68 ฉบับ และชนิดรายแรง 57 ฉบับ 

 ไดรบัรายงานการตดิตามและประเมนิประสทิธผิลจากการใชกัญชาทางการแพทย มกีารตดิตามผูปวยทีไ่ดรบักญัชาทางการแพทย 

จํานวน 11,364 ราย เปนผูปวยที่มีการใชผลิตภัณฑกัญชาแผนปจจุบัน 2,516 ราย และเปนผูปวยที่มีการใชผลิตภัณฑกัญชาแผนไทย 

8,848 ราย โดยมีผูเกิดเหตุการณไมพึงประสงคประมาณรอยละ 7 ซึ่งสวนใหญเปนเหตุการณไมพึงประสงคที่ไมรายแรง เชน อาการปากแหง 

เวียนศีรษะ งวงซึม อาเจียน

ภาพที่ 11 ชื่อสารสําคัญที่มีการรายงาน

เหตุการณ�ไม�พึงประสงค�จากการใช�ยา 10 อันดับแรก

ภาพที่ 12 เหตุการณ�ไม�พึงประสงค�

แยกตามระบบอวัยวะที่ได�รับรายงาน 10 อันดับแรก
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•  การตรวจจับและประเมินสัญญาณอันตรายจากการใชยา จากรายงานใน Thai Vigibase ดังนี้ 

 - ติดตามแนวโนมของคูยา–อาการที่เปน weak signal ไดแก dimenhydrinate กับอาการ Stevens-Johnson syndrome 

(SJS)/toxic epidermal necrolysis (TEN) ผลการประเมินพบวา ไมพบแนวโนมของปญหาที่มากขึ้น เห็นควรใหมีการเฝาระวังแนวโนม

ของรายงานตอไป และเผยแพรบทความเกี่ยวกับผลการประเมินสัญญาณอันตรายจากการใชยา เรื่อง Signal: Dimenhydrinate and 

SJS/TEN ในวารสารขาวสารดานยา ปที่ 23 ฉบับท่ี 2 เดือนเมษายน - มิถุนายน พ.ศ. 2563

 - ประเมินรายงานคูยา-อาการ ibuprofen–acute generalised exanthematous pustulosis (AGEP) ผลการประเมินพบวา 

เปน weak signal และจัดทํา HPVC Safety News ในเรื่องดังกลาว

 - ประเมินรายงานการเกิด colitis จากยา rituximab ผลการประเมินพบวา ควรยุติการประเมินความสัมพันธ เนื่องจากยังไม

สามารถสรุปไดวายา rituximab ทําใหเกิด colitis  

 - ประเมินสัญญาณอนัตรายจากการใชยาตานมาลาเรียของยา chloroquine กบัอาการ SJS, TEN และ exfoliative dermatitis 

และมีการสงผลการประเมินไปยังคณะอนุกรรมการศึกษาและเฝาระวังอันตรายจากการใชยาสําหรับมนุษย เพ่ือพิจารณากําหนดขอความ

คําเตือนของยา chloroquine เกี่ยวกับการเกิดผื่นผิวหนังที่รุนแรง และจัดทํา HPVC Safety News ในเรื่องดังกลาว

 - ติดตามแนวโนมคูยา-อาการที่โอกาสเปนสัญญาณอันตรายจากการใชยา ไดแก propylthiouracil กับการเกิด severe skin 

reaction ผลการประเมิน ไมพบแนวโนมของปญหาที่เพิ่มขึ้นเห็นควรใหมีการเฝาระวังแนวโนมของรายงานตอไป  

•  การจัดการความเสี่ยงดานยา 

 HPVC ในฐานะฝายเลขานุการคณะอนุกรรมการศึกษาและเฝาระวังอันตรายจาการใชยาสําหรับมนุษย ไดรวบรวมและประเมิน

ประโยชนและความเสีย่งของผลิตภณัฑยา โดยอางองิตามหลกัฐานทางวชิาการ เสนอคณะอนกุรรมการฯ พจิารณากาํหนดมาตรการจดัการ

ความเสี่ยง เปนมาตรการทางกฎหมายและมาตรการสื่อสารขอมูลความเสี่ยง ดังนี้

 การปรับปรุงขอความคําเตือนของยากลุมคอรติโคสเตอรอยดชนิดฉีด โดย อย. ไดรับหนังสือจากบริษัท เอ็มเอสดี (ประเทศไทย) 

จาํกดั เพือ่ขอใหพจิารณาทบทวนขอความคาํเตอืนของยา betamethasone dipropionate และ betamethasone sodium phosphate 

ซึ่งเปนคอรติโคสเตอรอยดชนิดฉีด โดยคณะอนุกรรมการไดพิจารณาขอมูลของยาคอรติโคสเตอรอยดชนิดฉีดทั้งกลุม และมีมติเห็นชอบ

ใหปรับปรุงขอความคําเตือนตามกฎหมาย ดังนี้ (1) หามใชในผูที่แพยาน้ี (2) หามใชในผูที่ติดเชื้อราแบบแพรกระจาย (systemic fungal 

infections) เวนแตในกรณจีาํเปน และ (3) ระมดัระวังการใชในผูปวยโรคแผลในกระเพาะอาหารหรือลาํไส โรคเบาหวาน วณัโรค โรคติดเชือ้ไวรสั 

โดยไดเสนอเรื่องไปยังคณะกรรมการยาพิจารณาเรียบรอยแลว

 ความเสีย่งการเกิดภาวะ glaucoma จากการใชยา infliximab โดยขอมลูจาก Thai Vigibase พบวา มรีายงานการเกดิ glaucoma 

จากการใชยา infliximab ซึ่งเปนรายงานประเภทรายแรงจํานวน 1 ฉบับ โดยคณะอนุกรรมการฯ พิจารณาขอมูลที่เกี่ยวของ ไดแก 

ขอมลูของยา infliximab เอกสารกาํกบัยาของตางประเทศ การศกึษาทางวชิาการ และขอมลูอาการไมพงึประสงคจากฐาน Thai Vigibase 

และ WHO VigiBaseTM ซ่ึงท่ีประชุมมีความเห็นวายังมีขอมูลไมเพียงพอที่ยืนยันไดวาภาวะ glaucoma เกิดจากการใชยา infliximab ได 

จึงมีมติใหสงขอมูลไปยังคณะทํางานประเมินสัญญาณอันตรายจากการใชยา ติดตามแนวโนมตอไป

 การเพ่ิมคาํเตือนท่ีเกีย่วของกับการเกิด suicide จากการใชฮอรโมนคุมกําเนดิ สบืเนือ่งจากมีขอมูลความปลอดภยัของยา hormonal 

contraceptives วามคีวามเสีย่งเกีย่วกบัการเกดิ suicidal และคณะกรรมการ Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) 

แจงแกไขฉลากและเอกสารกาํกบัยาฮอรโมนคมุกาํเนดิในสหภาพยุโรป ในหวัขอ warnings and precaution ไดแก psychiatric disorders 

และหัวขอ special warning and precautions for use ไดแก depressed mood and depression are well-known undesirable 

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

and suicide ซึง่คณะอนกุรรมการศกึษาและเฝาระวงัอนัตรายจากการใชยาสาํหรบัมนษุยไดพิจารณาแลวมมีติใหปรบัปรงุขอความคําเตอืน

ตามกฎหมายของยากลุมน้ีใหครอบคลุมความเสี่ยงดังกลาว ซึ่งอยูระหวางพิจารณาผลการรับฟงความคิดเห็นจากผูที่เกี่ยวของกอนนําเสนอ

คณะกรรมการยา
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 การระงับการจําหนายยาที่มีสวนประกอบของพาราเซตามอลชนิด MR ในสหภาพยุโรป สืบเน่ืองจากการระงับการจําหนายยา

ทีส่วนประกอบของพาราเซตามอลชนดิ modified release (MR) ในสหภาพยโุรป โดยขณะนี ้อย. อยูระหวางการกําหนดมาตรการจดัการ

ความเสี่ยงที่เหมาะสมของพารา เซตามอลชนิด MR ในประเทศไทย

 การทบทวนขอความคําเตือนของกลุมยากันชัก (Antiepileptics) ในสตรีมีครรภ สืบเนื่องจากฐานขอมูล Thai Vigibase พบ

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

การพิจารณาการเกิดความเสี่ยงของการเกิดผื่นแพยาชนิดรุนแรงของกลุมยากันชักหรือยาจําพวกรักษาลมบาหมู (antiepileptics) ซ่ึงผล

การรับฟงความคิดเห็นจากหนวยงานที่เก่ียวของไดใหความเห็นเก่ียวกับขอความคําเตือนในประเด็นสตรีมีครรภ โดยคณะอนุกรรมการฯ 

มีมติเห็นชอบการปรับปรุงคําเตือนของกลุมยากันชัก (antiepileptics) ในสตรีมีครรภ ดังนี้ 

 - กลุมที ่1 ปรบัปรงุคาํเตอืนเปน “สตรมีคีรรภหามใชยานี”้ ในยา 4 รายการ ไดแก topiramate, carbamazepine, phenytoin 

และ sodium valproate/valproic acid

 - กลุมท่ี 2 ปรับปรุงคําเตือนเปน “สตรีมีครรภไมควรใชยานี้ ยกเวนภายใตการดูแลของแพทย” ในยา 3 รายการ ไดแก 

oxcarbazepine, pregabalin และ zonisamide 

 - กลุมที่ 3 ปรับปรุงคําเตือนเปน “สตรีมีครรภหลีกเลี่ยงการใชยานี้” ในยา 3 รายการ ไดแก gabapentin, lamotrigine และ 

levetiracetam ซึ่งขณะนี้อยูระหวางการเสนอคณะกรรมการยาเพื่อปรับปรุงคําเตือนตามกฎหมายตอไป

 การเพิ่มขอความคําเตือนที่เก่ียวของกับการเกิด Stevens-Johnson syndrome (SJS) และ toxic epidermal necrolysis 

(TEN) จากการใชยา chloroquine/hydroxychloroquine สบืเนือ่งจากคณะทาํงานประเมนิสัญญาณอนัตรายจากการใชยาสาํหรบัมนษุย

ดานคลินิก ไดพิจารณาความสัมพันธคูยา-อาการ chloroquine และ SJS/TEN และไดมีมติใหเสนอเรื่องใหคณะอนุกรรมการฯ พิจารณา

ปรับปรุงขอความคําเตือน คณะอนุกรรมการฯ ไดพิจารณารายละเอียดที่เกี่ยวของ รวมถึงไดพิจารณายา hydroxychloroquine รวมดวย 

ซึง่ทีป่ระชมุมมีตเิหน็ชอบใหยา chloroquine และ hydroxychloroquine มีขอความคําเตอืนตามกฎหมายรวมถงึ SJS/TEN โดยใหทบทวน

ความเสี่ยงอื่นของยานี้ดวย

•  การจัดการความเสี่ยงผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย

 HPVC ในฐานะฝายเลขานุการคณะอนุกรรมการเฝาระวังความปลอดภัยและจัดการความเสี่ยงดานเครื่องมือแพทย ไดรวบรวม

และประเมนิประโยชนและความเสีย่งของผลติภัณฑเครือ่งมอืแพทยโดยอางองิตามหลักฐานทางวิชาการ เสนอคณะอนุกรรมการฯ พิจารณา

กําหนดมาตรการจัดการความเสี่ยง ดังนี้

 จัดทํา (ราง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติ

ของเครื่องมือแพทยหรือเหตุการณอันไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภค และรายงานการดําเนินการแกไขเพื่อความปลอดภัยในการใช

เครื่องมือแพทย พ.ศ. 2563 ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดทํารายงานผลการทํางาน

อันผิดปกติของเครื่องมือแพทย หรือผลอันไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภค และรายงานการดําเนินการแกไข ซ่ึงมีผลบังคับใชเมื่อวันที่ 

31 ตุลาคม พ.ศ. 2559 คณะอนุกรรมการฯ ไดวิเคราะหขอมูล ประเมินรายงานและทบทวนปญหาอุปสรรคเกี่ยวกับการดําเนินการตาม

ประกาศดงักลาว และไดทบทวนประกาศฯ เพือ่ใหเปนประโยชนและงายตอผูปฏบิตังิานท้ังผูรับและผูมีหนาท่ีรายงาน ท้ังนี ้ไดมีการแจงเวียน

รับฟงความคิดเห็นในชวงเดือนตุลาคม – ธันวาคม พ.ศ. 2562 และคณะกรรมการเคร่ืองมือแพทยเห็นชอบใหมีการปรับปรุงประกาศฯ 

ดังกลาว

 ปรับปรุงแบบรายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทยหรือเหตุการณอันไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภค รายงาน

การดาํเนนิการแกไขเพือ่ความปลอดภยัในการใชเครือ่งมอืแพทย และนาํรหสัมาตรฐานของ International Medical Device Regulators 

Forum (IMDRF) มาใชประกอบการรายงานเพื่อเพิ่มความสะดวกในการวิเคราะหขอมูล ดังนี้

 - ปรับปรุงแบบ ร.ม.พ.1 ใหรายงานเฉพะกรณีเหตุการณที่เกิดขึ้นในประเทศไทย

 - ปรับปรุงแบบ ร.ม.พ.2 เพิ่มแผนการดําเนินการแกไขในแบบรายงานเพื่อใหทราบถึงขั้นตอน กิจกรรม ระยะเวลา และเปาหมาย

ในการดําเนินการแกไข เพื่อให อย. สามารถประเมินประสิทธิภาพในการดําเนินการแกไขเบื้องตนได
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 - พฒันาแบบ ร.ม.พ.3 เพือ่ใชสาํหรบัรายงาน device defect/AE ท่ีเกดิขึน้ท่ัวโลกของผลิตภณัฑเครือ่งมอืแพทยทีมี่ในประเทศไทย

 การเรียกคืนผลิตภัณฑเครื่องมือแพทยในประเทศไทย

 - จัดแบงระดับการเรียกคืนผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทยในประเทศไทย เพื่อใหทราบถึงระดับความสําคัญของการจัดการความเส่ียง 

โดยแบงออกเปน 3 ระดับ (ระดับ 1 - 3) ตามผลกระทบตอสุขภาพจากการใชผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย

 - ปรับปรุงข้ันตอนการปฏิบัติงานการจัดทําจดหมายขาวการเรียกคืนผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทย เพื่อพิจารณาความจําเปนในการ

จัดทํา HPVC Safety News และผังการดําเนินงานไปยังผูที่เกี่ยวของ

 - จัดทําแนวทางปฏิบัติการเรียกคืนผลิตภัณฑเครื่องมือแพทยสําหรับผูประกอบการ

•  โครงการ Smart Safety Surveillance ในการติดตามความปลอดภัยยาตานมาลาเรีย tafenoquine

 อย. ไดตอบรับคําเชิญจากองคการอนามัยโลกในการเขารวมโครงการ Smart Safety Surveillance (3S) ซึ่งมีวัตถุประสงคเพื่อ

เสรมิสรางความเขมแขง็ใหแกระบบและวธิปีฏบิตัใินการเฝาระวงัความปลอดภัยดานยาในกลุมประเทศทีมี่รายไดนอยถงึปานกลาง โดยนาํรอง

ในยา bedaquiline, Rotavac® และ tafenoquine ซึง่ประเทศไทยไดอนมุตัทิะเบยีนตาํรบัยา tafenoquine เมือ่วนัที ่27 ธันวาคม พ.ศ. 2562 

โดย HPVC ไดประชุมหารือรูปแบบการเฝาระวังความปลอดภัยจากการใชยา tafenoquine รวมกับโรงพยาบาลท่ีจะมีการใชยาดังกลาว 

และเครือขายงานเฝาระวังฯ ในการประชุมประสานเครือขายศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ ประจําปงบประมาณ 

พ.ศ. 2563 และไดจัดทํา “คูมือการดําเนินงานการเฝาระวังความปลอดภัยจากการใชยาตานมาลาเรีย tafenoquine ในประเทศไทยสําหรับ

บุคลากรทางการแพทย” ซึ่งมีการหารือเน้ือหารวมกับเจาหนาที่จากกองควบคุมโรคติดตอนําโดยแมลง กรมควบคุมโรค และโรงพยาบาล

ที่จะใชยาดังกลาว พรอมทั้งจัดสงคูมือฯ ใหกับหนวยงานที่เกี่ยวของแลว

•  การพัฒนาระบบการเฝาระวังความปลอดภัยจากยาแบบไมมีทะเบียนตํารับ

 HPVC ไดประชมุรวมกบัหนวยงานทีเ่กีย่วของทัง้ภายในและภายนอก อย. เพ่ือหารือเร่ืองการพัฒนาระบบการเฝาระวงัความปลอดภัย

จากยาแบบไมมีทะเบียนตํารับยา ซึ่งที่ประชุมมีมติให HPVC จัดทํารางคูมือการเฝาระวังความปลอดภัยดานยาแบบไมมีทะเบียนตํารับยา 

และเวียนรางดังกลาวเพื่อรับฟงความเห็นจากผูที่เกี่ยวของ หลังจากนั้นจึงสงฉบับสมบูรณใหผูเกี่ยวของทุกหนวยงานตอไป

•  การสื่อสาร/แลกเปลี่ยนขอมูลความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ ในรูปแบบตาง ๆ ดังนี้ 

 - จัดทําจดหมายขาว HPVC Safety News สื่อสารความสี่ยง รวม 8 ฉบับ 

 - จัดทําวารสารขาวสารดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพ รวม 4 ฉบับ (รายไตรมาส)

 - สรุปขาวความปลอดภัยผลิตภัณฑสุขภาพประจําวัน รวม 303 เรื่อง จําแนกตามผลิตภัณฑ ไดแก (1) ยา 168 รายการ 

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

 - แลกเปลี่ยนขอมูลเตือนภัยกับประเทศสมาชิกอาเซียน (Post marketing alert system: PMAS) รวม 286 รายการ 

(รับ 202 รายการ สงออก 84 รายการ) จําแนกตามผลิตภัณฑ ไดแก (1) ยา 104 รายการ (รับ 48 รายการ สงออก 56 รายการ) 

(2) เสริมอาหาร 41 รายการ (รับ 41 รายการ) และ (3) เครื่องสําอาง 141 รายการ (รับ 113 รายการ สงออก 28 รายการ)

 - แลกเปลี่ยนขอมูลเตือนภัยกับ Pharmaceuticals and Medical Devices Agency จํานวน 6 รายการ

 - ขอมูลเตือนภัยขององคการอนามัยโลก (WHO International Alert) รวม 66 รายการ เปนผลิตภัณฑยา 65 รายการ 

(รับ 10 รายการ สงออก 55 รายการ) และเครื่องมือแพทย 1 รายการ (รับ 1 รายการ)

 - จัดทําสรุปรายงานการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคเฉพาะเรื่อง จํานวน 4 เรื่อง ไดแก (1) สรุปรายงานฯ Hyponatremia 

(2) สรุปรายงานฯ จากกลุมยา Statins (3) สรุปรายงานฯ จากยา Metformin และ (4) สรุปรายงานเหตุการณฯ จากการใชยาท่ีมี

เออรกอตตามีน (ergotamine) เปนสวนประกอบ

 - บริการขอมูลขาวสาร เกี่ยวกับ adverse events ใหกับผูประกอบการและบุคลากรทางการแพทย หนวยงานท่ีเกี่ยวของ

ทั้งภายในและภายนอก อย. แบงเปน หนวยงานภาครัฐ จํานวน 51 เร่ือง และหนวยงานภาคเอกชน จํานวน 95 คําขอ
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พัฒนาระบบเฝ�าระวังและแจ�งเตือนภัยผู�บริโภค 

 จากสถานการณปจจบุนัทีย่งัคงพบปญหาผูบรโิภคไดรบัผลกระทบหรอืเกดิความเสยีหายจากการตกเปนเหย่ือหลงเชือ่โฆษณาโออวด 

หลอกลวงเกินจริง การโฆษณาโดยแอบอางบุคลากรทางการแพทยหรือผูบริหารกระทรวงสาธารณสุข การใชดาราดังเปนพรีเซ็นเตอรหรือ

เปนเจาของแบรนดผลติภณัฑเพือ่หวงัใหเกิดความนาเชือ่ถอืของสนิคา ซึง่นอกจากจะทาํใหผูบรโิภคเสยีโอกาสในการรกัษาโรคแลว บางครัง้

ยังพบวาเปนผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมปลอดภัยหรือผิดกฎหมาย เชน ผลิตภัณฑลดน้ําหนักลักลอบใสสารไซบูทรามีน ผลิตภัณฑเสริมอาหาร

หรือกาแฟใสสารที่มีฤทธิ์เพิ่มสมรรถภาพทางเพศ ผลิตภัณฑปลอม ยาเสียสาว ประกอบกับคานิยมของคนยุคปจจุบันที่รักสวยรักงาม ทําให

มีคนจํานวนมากตกเปนเหยื่อของคลินิกเสริมความงามหรือสถานพยาบาลเถื่อนและไมไดมาตรฐาน การใชบริการจากหมอเถื่อนที่ใหบริการ

ในราคาถูก ซึ่งเสี่ยงตอการใชผลิตภัณฑที่ไมมีคุณภาพหรือผิดกฎหมาย และอาจสงผลใหเกิดอันตรายถึงแกชีวิตได

 อย. มีการเฝาระวังโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่ผิดกฎหมายทางสื่อตาง ๆ อยางตอเนื่องทุกป โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 

มเีปาหมายการตรวจสอบและเฝาระวงัโฆษณา จํานวน 20,000 รายการ สามารถดําเนนิการได จํานวน 21,102 รายการ พบเปนการโฆษณา

ฝาฝนกฎหมาย จํานวน 10,207 รายการ คิดเปนรอยละ 48 ซึ่งการตรวจสอบและเฝาระวังดังกลาวมิไดดําเนินการโดยบุคลากรของ อย. 

เทานั้น แตยังใชระบบสารสนเทศในการเฝาระวังและตรวจสอบโฆษณาทางสื่อออนไลน เชน ระบบเฝาระวังและรวบรวมขอมูลโฆษณา

ทางสื่อสังคมออนไลนและอีมารเก็ตเพลส หรือเรียกวาระบบ Intensivewatch ไดแก เฟซบุก ยูทูบ อินสตาแกรม ลาซาดา ชอปป รวมถึง

มีการเฝาระวังทางสื่อวิทยุกระจายเสียงและโทรทัศนรวมกับสํานักงานคณะกรรมการกิจการกระจายเสียง กิจการโทรทัศน และกิจการ

โทรคมนาคมแหงชาติ (กสทช.) ทั่วประเทศอยางตอเนื่อง ซึ่งจากผลการตรวจสอบโฆษณา จํานวน 10,207 รายการขางตน ทําให อย. 

มีขอมูลเพื่อขยายผลตอในการบังคับใชกฎหมายอยางเขมขนมากยิ่งขึ้น เชน การพักใช/เพิกถอนผลิตภัณฑ ยกเลิกเลขสารบบอาหาร จํานวน 

88 เลขสารบบฯ โดยเปนเหตุจากคดีโฆษณา จํานวน 23 เลขสารบบฯ สั่งระงับโฆษณาและดําเนินการตามกฎหมายกับดาราหรือผูมีช่ือเสียง 

จาํนวน 28 คน บคุลากรทางการแพทย จาํนวน 2 คน และแจงเตอืนภยัประเดน็ผลติภัณฑทีพ่บการโฆษณาฝาฝนกฎหมายผานขาวประชาสัมพันธ

ในเว็บไซต อย. และสงขอมูลใหศูนยตอตานขาวปลอมแจงเตือนภัยตอประชาชน จํานวนกวา 77 รายการ

 สําหรับการดาํเนนิงานในปตอไป อย. มุงสรางความรบัรูและแจงเตอืนภยัผูบรโิภคใหมีประสิทธภิาพมากย่ิงขึน้ โดยรวมกบัเครอืขาย

ในการจัดการและรวบรวมชุดขอมูลความรูทั้งเกาและใหม สงใหกลุมผูเชี่ยวชาญผลิตสื่อและเนื้อหา เพ่ือเผยแพรขอมูลท่ีถูกตอง เขาใจ/

เขาถึงงาย รวมถึงรวมมือกับเครือขายสื่อและภาคประชาชนในการชวยกระจายขอมูลขาวสาร ขอเท็จจริง ใหประชาชนทราบในวงกวาง

และตรงกับกลุมเปาหมายมากยิ่งข้ึน

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

หมายเหตุ: *โทรทัศน ไดแก ฟรีทีวี, ทีวีดิจิตอล, เคเบิล                                                                                                 ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2563, ที่มา: ศรป.
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ตารางที่ 4 ผลการดําเนินการโฆษณาผลิตภัณฑ�สุขภาพ ป�งบประมาณ พ.ศ. 2563

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

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2563, ที่มา: ศรป.

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2563, ที่มา: ศรป.

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

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2563, ที่มา: ศรป.
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ตารางที่ 7 ประเด็นเรื่องร�องเรียนผลิตภัณฑ�สุขภาพสูงสุด 5 อันดับแรก ป�งบประมาณ พ.ศ. 2563

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2563, ที่มา: ศรป.

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

ภาพที่ 13.1 จําแนกตามประเภทผลิตภัณฑ�

หนวยนับ : เรื่อง

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2563, ที่มา: ศรป.

ภาพที่ 13.2 จําแนกตามช�องทางร�องเรียน

หนวยนับ : ครั้ง

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2563, ที่มา: ศรป.
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ตารางที่ 8 ผลการจัดการเรื่องร�องเรียน จําแนกตามประเภทผลิตภัณฑ�สุขภาพและหน�วยงานดําเนินการ ป�งบประมาณ พ.ศ. 2563

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2563, ที่มา: ศรป.

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2563, ที่มา: กลุมกฎหมายอาหารและยา

หมายเหตุ: *หนวยงานรวม ไดแก สบส., กสทช. และ บก.ปคบ.

** อื่น ๆ เชน สคบ., กทม., แพทยสภา, กรมการคาภายใน

ตารางที่ 9 ผลการเปรียบเทียบปรับและดําเนินคดีผู�กระทําความผิดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ�สุขภาพที่ไม�ได�มาตรฐาน 

ระหว�างป� พ.ศ. 2559 – 2563 

สมุนไพร
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บูรณาการการขับเคล่ือนการจัดการป�ญหาโฆษณาผลิตภัณฑ�สุขภาพที่ผิดกฎหมาย

 อย. เฝาระวังตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพและการโฆษณาทางชองทางตาง ๆ เพื่อจัดการปญหาผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมาย 

มุงคุมครองผูบริโภคใหปลอดภัยจากการตกเปนเหย่ือโฆษณาเกินจริง ซ่ึงเปนการตอบสนองนโยบายรัฐบาลในการคุมครองผูบริโภคและ

พฒันาคณุภาพชวีติของประชาชน โดยหากพบการโฆษณาทีไ่มไดขออนญุาตหรอืมีการโออวดสรรพคณุเกนิจรงิ หลอกลวงผูบรโิภคใหเขาใจผดิ

ในสาระสําคัญ จะดําเนินการตามกฎหมายอยางเขมงวด ท้ังการเปรียบเทียบปรับ ดําเนินคดี และแจงใหเจาของผลิตภัณฑและสื่อโฆษณา

ระงับการโฆษณาทันที พรอมกันนี้ยังสงเร่ืองตอไปยังภาคีเครือขายที่เกี่ยวของ อาทิ กสทช. ในการระงับ เปรียบเทียบปรับสื่อโทรทัศน

และวิทยุ กระทรวงดีอี ระงับ/ปดก้ันเว็บไซต กองบังคับการปราบปรามการกระทําความผิดเก่ียวกับการคุมครองผูบริโภค (บก.ปคบ.) 

ตรวจจบัผูกระทาํผดิกฎหมาย และสาํนกังานคณะกรรมการคุมครองผูบรโิภค (สคบ.) กรณกีารเรยีกรองคาเสียหาย การดําเนนิธรุกิจขายตรง

และการตลาดแบบตรง เพือ่ดาํเนนิการกบัผูกระทาํความผดิอยางเขมงวด นอกจากนีไ้ดมกีารเฝาระวงัขาวสารและการแจงเตอืนจากตางประเทศ 

รวมทั้งรวมมือกับอีมารเก็ตเพลสในการคัดกรองผลิตภัณฑที่นํามาจําหนายทางหนาเว็บไซตของตนดวย

 อยางไรกต็าม เมือ่พจิารณาผลการดาํเนนิการโฆษณาผลติภัณฑสุขภาพ ปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ตามตารางที ่4 เทยีบกับปญหา

การโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่ผิดกฎหมาย โดยเฉพาะทางส่ือออนไลนที่มีจํานวนมหาศาล อันเน่ืองมาจากเว็บไซตทางส่ือออนไลนเปดงาย

ปดยาก อีกทัง้ปจจบัุนผูโฆษณามเีงนิทนุสงู และใชกลยทุธทางการคาในรปูแบบ Data - Driven Business รวมท้ังปญญาประดษิฐ (Artificial 

Intelligence: AI) ยิงตรงกลุมเปาหมาย ทําใหผูบริโภคเห็นโฆษณาที่แตกตางกันตามความสนใจของแตละคน สงผลใหการดําเนินคดี

ย่ิงมีความซับซอนและยากลําบากในการสืบหาผูกระทําผิดมากขึ้น ซึ่งการจัดการดวยวิธีเดิม เชน การสั่งระงับโฆษณาเพียงอยางเดียว

อาจไมทันเหตุการณ 

 ดงันัน้ การดาํเนนิงานในปตอไป อย. จะดาํเนนิการวเิคราะหชองวางของปญหาและนําไปกาํหนดกลยุทธดวยการสรางความรวมมอื

รวมใจกับเครือขายในการขับเคลื่อนภารกิจการคุมครองผูบริโภคดานโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพเพิ่มเติม เชน มอบอํานาจการส่ังระงับโฆษณา

ผลิตภัณฑสุขภาพทางสื่อออนไลนแกสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) เพื่อรวมกันดําเนินการตามกฎหมาย ใหโฆษณาที่ฝาฝนกฎหมาย

ถกูระงบัมากขึน้ สรางความตระหนกัใหเจาของแพลตฟอรมเพือ่ผลกัดนัใหเกดิการตรวจสอบโฆษณาในสือ่ของตนเอง การบงัคับใชกฎหมาย 

ตลอดจนการปราบปรามผูกระทําผิดรายใหญ การจัดอบรมความรูแกผูโฆษณาที่ถูกดําเนินคดีวาอะไรสามารถโฆษณาไดและถูกตองตาม

กฎหมาย อะไรหามโฆษณา เปนตน

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

 ตามที่รัฐบาลมีนโยบายสงเสริมและสนับสนุนการใชประโยชนกัญชาทางการแพทยและการศึกษาวิจัย เพื่อใหประชาชนสามารถ

ใชกัญชาทางการแพทยในการรักษาโรค ภาคอุตสาหกรรมสามารถพัฒนากัญชาและผลิตภัณฑกัญชา ภาคเกษตรกรรมสามารถปลูกกัญชา

ทางการแพทยใหเปนพชืเศรษฐกจิเพือ่การสงออก อนัจะสงผลใหลดคาใชจายในการรักษา ประหยัดงบประมาณในการนําเขายาจากตางประเทศ 

และยังมีศักยภาพในการนํารายไดเขาประเทศขับเคลื่อนเศรษฐกิจใหมีการเติบโตแบบยั่งยืน

 อย. โดยกองควบคุมวัตถุเสพติด ซึ่งเปนหนวยงานหลักในการกํากับดูแลยาเสพติดใหโทษทั้งระบบตั้งแตตนนํ้าจนถึงปลายน้ํา 

ไดจดัทําโครงการศึกษา วเิคราะห และจดัทาํขอเสนอสาํหรบัพัฒนาระบบสารสนเทศการติดตามและตรวจสอบยอนกลับกัญชาทางการแพทย 

โดยมีการศึกษารูปแบบการประยุกตใชระบบการตรวจสอบยอนกลับในอุตสาหกรรมยา อาหาร หรือเกษตร ของประเทศตาง ๆ ทั่วโลก 

เพื่อเปนแนวทางการรวบรวมขอมูลและออกแบบโครงสรางระบบ และศึกษาขอมูลเชิงประจักษเกี่ยวกับรายละเอียดของกิจกรรมตาง ๆ 

ภายใตการดาํเนนิธรุกจิกญัชาของผูรบัอนญุาตผลติ นาํเขา สงออก จาํหนาย หรอืมีไวในครอบครองซึง่ยาเสพตดิใหโทษในประเภท 5 (กญัชา) 

ของกลุมผูรับอนุญาต 3 ราย ไดแก องคการเภสัชกรรม โรงพยาบาลเจาพระยาอภัยภูเบศร และโรงพยาบาลพระอาจารยฝน อาจาโร 

โดยนาํขอมลูมาประยกุตใชในการออกแบบความสัมพันธและความเชือ่มโยงขอมลูระบบ รวมถงึใชในการออกแบบระบบสารสนเทศการตดิตาม

ตรวจสอบยอนกลับกัญชาทางการแพทย นอกจากนี้ ไดดําเนินการวิเคราะหสถานการณปจจุบัน (Situation analysis) และวิเคราะห
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ชองวางของนโยบายเก็บขอมูล (Gap analysis) เพ่ือปองกันการนําผลิตภัณฑกัญชาทางการแพทยไปใชในทางที่ผิด ทําใหเกิดการรั่วไหล

ออกนอกระบบการควบคมุ และเสนอแนวทางการพฒันาระบบสารสนเทศ Track and Trace กญัชาทางการแพทย ใหสอดคลองกบักฎหมาย 

ระเบยีบขอบงัคบัตาง ๆ มกีารบนัทกึขอมลูเปนลาํดบัขัน้ตอน จดัเกบ็ขอมลูอยางครบถวน ต้ังแตการนาํเขา การปลกู การผลติเปนผลติภณัฑ

กญัชา การจายกญัชาทางการแพทยใหกบัผูปวย และการสงออกผลติภณัฑกญัชาไปยงัตางประเทศ สามารถนาํขอมลูทีจ่ดัเกบ็ทัง้หมดวเิคราะห

และประมวลผลขอมูลเพื่อใชในการจัดทํารายงานสรุปในรูปแบบตาง ๆ รวมถึงการพัฒนาระบบในหนวยบริการที่มีการจายยาใหเชื่อมโยง

ขอมลูกบัระบบสารสนเทศ ของ อย. ได ซึง่จะเปนประโยชนในการตดิตาม ตรวจสอบ เฝาระวงัการดาํเนนิการของผูรับอนญุาตใหปลกู/ผลติ 

นําเขา สงออก กัญชา สารสกัดจากกัญชา ผลิตภัณฑกัญชาทางการแพทย และสารมาตรฐานตาง ๆ รวมถึงการดําเนินการของผูรับอนุญาต

จําหนายหรือมีไวในครอบครองยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 กัญชา ใหสอดคลองกับกฎหมาย ระเบียบ หลักเกณฑ และปองกันการนํา

กัญชาทางการแพทยไปใชในทางที่ผิด ไมรั่วไหลออกนอกระบบ

สร้างและพัฒนาเครือข่ายการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ครอบคลุมและ
เข้มแข็ง

พัฒนามาตรฐานระบบงาน คบส. และสนับสนุนเครือข�าย สสจ. ในส�วนภูมิภาค

 อย. โดยกองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น (กอง คบ.) สนับสนุนเครือขาย สสจ. 

ในการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ (คบส.) ภายใตภารกิจรับมอบอํานาจจาก อย. รองรับการดําเนินงานควบคุม

กาํกบัดแูลผลติภณัฑสขุภาพหลงัออกสูตลาด (Post - marketing) และการพจิารณาอนญุาตผลิตภณัฑสขุภาพตามเกณฑการบรหิารจดัการ 

Smart Counter Service ระดับพื้นฐาน

 สําหรับการพัฒนามาตรฐานระบบงาน คบส. เพื่อการดําเนินงานควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพหลังออกสูตลาด (Post - 

marketing) ไดดาํเนนิการพัฒนาระบบสารสนเทศเพ่ือจัดทาํฐานขอมลูผลติภณัฑสขุภาพตามนโยบายการปฏริปูสารสนเทศ Single Database 

ซึ่งมีการจัดเก็บฐานขอมูลงาน คบส. ประกอบดวย

 1. ฐานขอมลูผลวเิคราะหผลติภัณฑสขุภาพทางหองปฏบิตักิาร (LAB) โดยบนัทกึผลวเิคราะหลงฐานขอมลู จํานวน 17,490 รายการ 

เพิ่มขึ้นจากปงบประมาณ พ.ศ. 2562 จํานวน 8,165 รายการ

 2. ฐานขอมูลการเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ (Product Alert) แจงขาวเฝาระวังผานระบบสารสนเทศ จํานวน 2,660 รายการ 

เพิ่มขึ้นจากปงบประมาณ พ.ศ. 2562 จํานวน 821 รายการ โดยการแจงขาวเฝาระวังอันดับหนึ่ง คือ ปญหาดานคุณภาพและมาตรฐาน 

อันดับสอง คือ การฝาฝนกฎหมาย

 3. ฐานขอมูลการตรวจสอบและเฝาระวังสถานประกอบการ โดยบันทึกฐานขอมูลการตรวจสอบและเฝาระวังลงฐานขอมูล จํานวน 

914 รายการ เพิ่มขึ้นจากปงบประมาณ พ.ศ. 2562 จํานวน 851 รายการ

 4. ฐานขอมูลบัตรพนักงานเจาหนาที่สวนภูมิภาคและทองถิ่น มีการออกบัตรพนักงานเจาหนาที่ผานระบบสารสนเทศ จํานวน 

938 รายการ เพิ่มขึ้นจากปงบประมาณ พ.ศ. 2562 จํานวน 276 รายการ โดยพบวามีการออกบัตรพนักงานเจาหนาที่ตามพระราชบัญญัติ

เครื่องสําอางมากที่สุด จํานวน 85 รายการ

 ในสวนของการพฒันามาตรฐานระบบงาน คบส. เพ่ือการพิจารณาอนญุาตผลติภณัฑสขุภาพ ไดดาํเนนิการจดัทําแนวทาง การพฒันา 

Smart Counter Service ระดบัจงัหวดั โดยใชเกณฑการบรหิารจัดการ Smart Counter Service ระดบัพืน้ฐาน (Fundamental Level) 

ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ที่มุงเนนการบริหารจัดการโครงสรางพ้ืนฐาน (Infrastructures) เพ่ือการใหบริการประชาชนในพื้นที่

ตามเกณฑขั้นพ้ืนฐานอยางครบวงจร โดยกําหนดรายละเอียดเกณฑการบริหารจัดการระดับขั้นพื้นฐาน 6 องคประกอบ ไดแก การบริหาร

จดัการดานกาํลงัคน (Human Resources) การบรหิารจดัการดานส่ิงอํานวยความสะดวกและภูมิทัศน (Facility & Landscape) การบริหาร

จัดการดานการใหคําปรึกษา (e-Consult) การบริหารจัดการดานการเงิน (e-Payment) การบริหารจัดการดานเอกสาร (e-Document) 
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และการบริหารจัดการดานระบบคิวและระบบนัดหมายเจาหนาท่ี (e-Queuing) ซ่ึง สสจ. สามารถผานเกณฑการบริหารจัดการ Smart 

Counter Service ระดบัพืน้ฐาน 3 ลาํดับแรก ไดแก การบริหารจดัการดานกาํลงัคน การบรหิารจดัการดานการใหคาํปรกึษา และการบรหิาร

จัดการดานการเงิน ตามลําดับ

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

 อย. กําหนดกรอบภารกิจที่ถายโอนอํานาจใหแกองคกรปกครองสวนทองถ่ิน (อปท.) ไวในแผนปฏิบัติการกําหนดขั้นตอน

การกระจายอํานาจใหแกองคกรปกครองสวนทองถ่ิน จํานวน 4 ภารกิจ คือ 1) การผลิตสื่อและหรือเผยแพรประชาสัมพันธขอมูลขาวสาร

ดานอาหารและยา 2) การเสริมสรางศักยภาพผูบริโภคดานความรูในการบริโภคและเรียกรองสิทธิอันชอบธรรม 3) การสรางและขยาย

เครือขายการมีสวนรวมในงานคุมครองผูบริโภคในทองถ่ิน และ 4) การตรวจสอบติดตามคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสถานท่ี

จําหนายตามที่ระบุในพระราชบัญญัติแตละประเภท

 ในการนี้ ผลการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของ อปท. ที่สําคัญในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีดังนี้

 1. กรุงเทพมหานคร 

     - มีกลไกการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ กลาวคือ มีปจจัยในการบริหารงาน (4M)  

     - มตีนแบบงานคุมครองผูบรโิภคดานผลติภัณฑสขุภาพในกรุงเทพมหานครครอบคลมุพ้ืนทีท่กุศูนยบริการสาธารณสุข (68 ศนูย) 

     - มีการดําเนินงานครบทั้ง 4 ภารกิจ และมีการตรวจสอบสถานที่ผลิตอาหาร ซึ่งเพิ่มเติมจากแผนการกระจายอํานาจ  

 2. เมืองพัทยา

     - มีการดําเนินงานครบทั้ง 4 ภารกิจ โดยมุงเนนการดําเนินงานดานอาหารเปนหลัก ซึ่งมีการตรวจสอบสถานท่ีผลิตอาหาร

และสถานท่ีจําหนายอาหาร เชน ตลาดสด รานชํา ฯลฯ รวมกับเจาหนาท่ีสํานักงานสาธารณสุขอําเภอบางละมุง โรงพยาบาลบางละมุง 

โรงพยาบาลเมืองพัทยา และ สสจ.ชลบุรี

 3. เทศบาล 

     - เทศบาลทั่วประเทศมีจํานวนทั้งสิ้น 2,454 แหง มีการดําเนินงานตามภารกิจการกระจายอํานาจ คือ ภารกิจที่ 1 รอยละ 27 

ภารกิจท่ี 2 รอยละ 19 ภารกิจที่3 รอยละ 20 และภารกิจที่ 4 รอยละ 21 โดยเทศบาลทั่วประเทศมีการดําเนินงานครบทั้ง 4 ภารกิจ 

คิดเปนรอยละ 14

 อยางไรก็ตาม จากการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของ อปท. ดังกลาว พบวามีปญหาอุปสรรคในการ

ดําเนินงาน ดังนี้

 1. ดานบุคลากร เจาหนาที่ไมเพียงพอ ตองรับผิดชอบหลายงาน ขาดความรู ทักษะ และประสบการณในการปฏิบัติงาน

 2. ดานกฎหมาย การดําเนินงานมีหลายขั้นตอน ยุงยาก ซับซอน การบังคับใชกฎหมายทําไดยากในพื้นที่เนื่องจากเปนคนในพื้นที่ 

ไมมีนิติกรหรือที่ปรึกษาดานกฎหมายขาดความรูและความชํานาญ

 3. ดานงบประมาณ การใหความสาํคญัหรอืนโยบายของผูบรหิาร งบประมาณของทองถิน่มจํีากดั ผูบรหิารตองจดัสรรใหหลายฝาย 

งบประมาณงานคุมครองที่ไดรับสนับสนุนมีไมเพียงพอ 

 4. ดานนโยบาย นโยบายการดาํเนนิงานของ อปท. ไมชดัเจน เนือ่งจากขาดการตดิตอประสานงานระหวาง อย. จงัหวดั และ อปท. 

ที่ตอเนื่อง 

 สําหรับการดําเนินงานในปตอไป อย. วางแผนพัฒนาใหเทศบาลกลุมเปาหมายสรางกลไกทองถิ่นท่ีมีปจจัยในการบริหารงาน 

(4M) ในงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพอยางตอเนื่อง เพื่อใหมีประสิทธิภาพในการแกไขปญหาในพ้ืนที่ และสรางความรอบรู

ดานผลิตภัณฑสุขภาพที่รวดเร็วและยั่งยืนตามภารกิจกระจายอํานาจ ตลอดจนผลักดันใหมีการใชงบประมาณสงเสริมปองกันของกองทุน

หลักประกันสุขภาพแหงชาติมาใชในการพัฒนากลไก คบส. ทองถิ่นที่ไดจัดสรรมาให อปท.
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บูรณาการและเสริมสร�างความเข�มแข็งของเครือข�ายในการจัดการป�ญหาผลิตภัณฑ�สุขภาพ 

 การสรางและพัฒนาเครือขายการควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพของ อย. ภายใตภารกิจที่มอบอํานาจให สสจ. มุงเนน

การจัดการปญหาโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่ผิดกฎหมายทางวิทยุกระจายเสียงและเคเบ้ิลทีวี โดยเม่ือวันท่ี 26 กุมภาพันธ พ.ศ. 2562 

อย. รวมกับสํานักงาน กสทช. สคบ. กระทรวงดีอีเอส และ บก.ปคบ. ลงนาม MOU เพื่อรวมกันจัดการปญหาการโฆษณาใหมีประสิทธิภาพ

มากขึ้น จึงไดจัดทําโครงการพัฒนาสมรรถนะเครือขายคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาค (ดานการจัดการปญหาโฆษณา

ผลิตภัณฑสุขภาพ) ปงบประมาณ พ.ศ. 2562 เพ่ือพัฒนาศักยภาพการปฏิบัติงานของเจาหนาที่ อย. สสจ. และสํานักงาน กสทช. ภายใต

มาตรฐานการปฏบิตังิานเดยีวกนัทัง้ประเทศ และสรางความเขมแขง็ของเครอืขายในการจดัการปญหาโฆษณาผลติภัณฑสขุภาพ โดยมกีลไก

การจัดการปญหาและรูปแบบการบูรณาการการเฝาระวังตรวจสอบการโฆษณาและสงตอขอมูลการเฝาระวังและตรวจสอบโฆษณาท่ีพบ

การกระทําความผิดใหสํานักงาน กสทช. ดําเนินการตามกฎหมาย ซึ่งผลการดําเนินงานในปงบประมาณ พ.ศ. 2562 สามารถตรวจเฝาระวัง

และตรวจสอบการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่ฝาฝนทางกฎหมายทางสื่อวิทยุกระจายเสียง จํานวน 731 รายการ ดังนั้น ในปงบประมาณ 

พ.ศ. 2563 จึงตองมีการติดตามการดําเนินงานภายใตกลไกและแนวทางการเฝาระวังและตรวจสอบโฆษณาทางวิทยุกระจายเสียงและ

เคเบิ้ลทีวีที่เครือขายการควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพไดตกลงรวมกัน เพื่อใหการดําเนินงานมีประสิทธิภาพ เกิดความตอเน่ือง 

และยั่งยืน 

 ปงบประมาณ พ.ศ. 2563 อย. โดยกองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น ไดรวมกับ 

สสจ. และสํานกังาน กสทช. ในการตดิตามผลการตรวจสอบโฆษณาผลติภณัฑสขุภาพทีฝ่าฝนกฎหมายทางสือ่วทิยกุระจายเสยีงในสวนภมิูภาค 

ตั้งแตเดือนตุลาคม พ.ศ. 2562 – กันยายน พ.ศ. 2563 พบจํานวนโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่ฝาฝนกฎหมาย จํานวนทั้งสิ้น 959 รายการ 

จาก 39 จงัหวดั จาํแนกเปน 1) โฆษณาขายยา จํานวน 3 ผลติภณัฑ 3 รายการโฆษณา 2) โฆษณาขายผลติภัณฑสมุนไพร จาํนวน 85 ผลติภณัฑ 

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

ซึ่งทําใหเขาใจผิดในสาระสําคัญเกี่ยวกับเครื่องสําอาง จํานวน 34 ผลิตภัณฑ 55 รายการโฆษณา รวมถึงการดําเนินการแจงขอมูลของ

ผลิตภัณฑสุขภาพและวินิจฉัยขอความการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ ตามที่สํานักงาน กสทช. ไดรับเรื่องรองเรียนจากผูบริโภค และทวนสอบ

การวินิจฉัยขอความการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ จํานวน 81 รายการโฆษณา ทั้งนี้ ผลการดําเนินงานเพ่ิมขึ้นจากปงบประมาณ พ.ศ. 2562 

จํานวน 228 รายการโฆษณา คิดเปน รอยละ 23.77 รายละเอียดตามภาพที่ 14

ภาพที่ 14 ข�อมูลการดําเนินงานจัดการโฆษณาร�วมกับ กสทช. ทางสื่อวิทยุกระจายเสียง

 

 สําหรับการดําเนินงานในปตอไป อย. มุงสนับสนุนการพัฒนาศักยภาพพนักงานเจาหนาที่ในสวนภูมิภาคดานการจัดการปญหา

การโฆษณาผลติภณัฑสขุภาพทีฝ่าฝนกฎหมายทางสือ่ และเพ่ิมการดาํเนนิงานในสวนของการสงเสรมิการโฆษณาผลติภณัฑสขุภาพใหถกูตอง 

เพื่อใหการดําเนินงานของเครือขายการควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพเกิดความตอเนื่องตอไป
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ส�งเสรมิกัญชง (Hemp) เป�นพืชเศรษฐกิจและส�งเสรมิการพฒันาผลิตภณัฑ�สุขภาพจากกัญชงท่ีมีศกัยภาพในการแข�งขนัเพือ่เศรษฐกิจไทย

ม่ันคง ม่ังคั่ง และย่ังยืน 

 ปจจบุนัรฐับาลมีนโยบายสงเสรมิกญัชง (Hemp) เปนพชืเศรษฐกจิ อนัเน่ืองจากสภาพภมูปิระเทศของประเทศไทยมีความเหมาะสม

ตอการปลกู ประกอบกบักญัชงเปนพชืทีม่ศีกัยภาพสงูในการนาํมาใชประโยชนทางอตุสาหกรรมหลายประเภท เชน ยา อาหาร เคร่ืองสาํอาง 

ส่ิงทอ เครื่องนุงหม กอสราง ยานยนต เปนตน สามารถพัฒนาและแปรรูปเปนสินคาสงออกเพ่ือเพ่ิมมูลคาทางเศรษฐกิจและสรางรายได

ใหแกเกษตรกร ผูประกอบการ รวมถึงนํารายไดเขามาสูประเทศ 

 อย. โดยกองควบคุมวัตถุเสพติด ซึ่งเปนหนวยงานหลักในการกํากับดูแลยาเสพติดใหโทษใหเปนไปตามพระราชบัญญัติยาเสพติด

ใหโทษ และมีบทบาทสําคัญในการสนับสนุนนโยบายพัฒนากัญชงเปนพืชเศรษฐกิจ ตลอดจนทบทวนขอมูลการควบคุมกัญชงในตางประเทศ

เปรียบเทียบกับการใชในประเทศ การอบรมใหความรูแกพนักงานเจาหนาท่ีสวนกลางและสวนภูมิภาคเก่ียวกับแนวทางการดําเนินงาน 

รวมถึงสงเสริมและขับเคลื่อนกัญชงเปนพืชเศรษฐกิจใหแกผูประกอบการในอุตสาหกรรมตาง ๆ หรือในกลุมเกษตรกร วิสาหกิจชุมชน 

ไดจัดทาํโครงการอบรมสงเสริมกญัชง (Hemp) เปนพชืเศรษฐกิจและสงเสริมการพฒันาผลติภณัฑสขุภาพจากกัญชง ทีมี่ศักยภาพในการแขงขนั 

เพื่อเศรษฐกิจไทยมั่นคง มั่งคั่ง และยั่งยืน ประกอบดวยกิจกรรมยอย 3 กิจกรรม ซึ่งมีผลการดําเนินงาน ดังนี้

 1. จัดทํารายงานการทบทวนวรรณกรรมเกี่ยวกับกฎหมาย รูปแบบการกํากับดูแล และนโยบายสงเสริมกัญชงเปนพืชเศรษฐกิจ

ในตางประเทศ โดยมีการรวบรวมและเปรียบเทียบแนวทางการควบคุมการใชกัญชงในตางประเทศ จํานวนทั้งสิ้น 7 ประเทศ ไดแก 

สาธารณรัฐประชาชนจีน แคนนาดา สหรัฐอเมริกา ฝรั่งเศส ชิลี สหภาพยุโรป และออสเตรเลีย

 2. การจดัอบรมพัฒนาศกัยภาพพนกังานเจาหนาทีใ่นการใหคาํปรกึษา แนะนาํเก่ียวกบัการยืน่คาํขออนุญาตหลกัเกณฑการพิจารณา

คําขออนุญาตและการควบคุมการตรวจสอบเฝาระวังเก่ียวกับกัญชาทางการแพทยและกัญชงเชิงอุตสาหกรรม เมื่อวันที่ 23 - 24 มกราคม 

พ.ศ. 2563 โดยมีกลุมเปาหมาย ไดแก พนักงานเจาหนาที่สวนกลางและสวนภูมิภาค เจาหนาที่ปฏิบัติงานตรวจสอบในสวนภูมิภาค เชน 

เจาหนาที่ตํารวจ เจาหนาที่ ป.ป.ส. หรือคณะทํางานระดับจังหวัดหรืออําเภอ 

 3. การจัดประชุมผูประกอบการ สรางแผนการดําเนินการ  Business Matching หรือการจับคูธุรกิจ เพ่ือสงเสริมและขับเคลื่อน

กัญชงเปนพืชเศรษฐกิจใหเติบโตไปขางหนาไดอยางม่ันคง เมื่อวันที่ 31 สิงหาคม - 1 กันยายน พ.ศ. 2563 จากการดําเนินการเก่ียวกับ

การจับคูธุรกิจ แนวทางการวางแผนการดําเนินการเกี่ยวกับการปลูกกัญชง กลุมเกษตรกร วิสาหกิจชุมชน ผูประกอบการดานผลิตภัณฑ

สมุนไพร อาหาร เครื่องสําอาง ยา มีโอกาสในการแลกเปลี่ยนขอคิดเห็นและประสบการณ มีแนวคิดในการจับคูธุรกิจตลอดหวงโซอุปทาน 

เพื่อการพัฒนาตอยอดใหเกิดการแปรรูปกัญชงเปนผลิตภัณฑสุขภาพที่มีศักยภาพในการแขงขันกับตลาดโลกได

 และขณะนีอ้ยูระหวางการปรบัแกไขกฎกระทรวงเกีย่วกบักัญชงฉบบัใหม ((ราง) กฎกระทรวงการขออนญุาตและการอนญุาตผลติ 

นําเขา สงออก จําหนาย หรือมีไวในครอบครองซึ่งยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 เฉพาะกัญชง (Hemp) พ.ศ. ....) ซึ่งเปนการเปดให

ทุกภาคสวนสามารถขออนุญาตได โดยไมจํากัดเพียงแตหนวยงานของรัฐเทานั้น เปนการสงเสริมการนํากัญชงไปใชเชิงพาณิชยมากขึ้น 

และคาดวาเมื่อกฎกระทรวงฉบับใหมมีผลใชบังคับจะมีผูขอรับอนุญาตจํานวนมาก ดังนั้น กองควบคุมวัตถุเสพติดจึงไดเตรียมการรองรับ 

โดยวางแผนบูรณาการความรวมมือระหวางกองควบคุมวัตถุเสพติดและหนวยงานที่เกี่ยวของ จัดกิจกรรมใหผูประกอบการและเจาหนาที่

ทั้งในสวนกลางและภูมิภาคมีความพรอมเม่ือกฎกระทรวงฉบับใหมมีผลใชบังคับ ผูประกอบการสามารถปฏิบัติไดถูกตอง เจาหนาที่ปฏิบัติ

เปนไปในแนวทางเดยีวกนั รวมถงึจดัใหมกีารแลกเปล่ียนเรยีนรูทัง้จากงานศึกษาวจัิยทีไ่ดมีการดําเนนิการในประเทศไทย จากผูทีมี่ประสบการณ 

รวมถึงหนวยงานท่ีมีความชํานาญ ซ่ึงจะทําใหมีการตอยอดองคความรูที่เกิดขึ้นอยางรวดเร็ว การลงพื้นที่ใหคําปรึกษาแกผูประกอบการ

และเจาหนาที่ที่เกี่ยวของ สงผลใหการดําเนินการตาง ๆ เปนไปอยางมีประสิทธิภาพ ซึ่งจะเปนการสงเสริมใหกัญชงเปนพืชเศรษฐกิจของ

ประเทศไทยตอไป
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ที่มา: แฟมภาพศูนยความรวมมือระหวางประเทศ

ที่มา: แฟมภาพศูนยความรวมมือระหวางประเทศ

พัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีความเข้มแข็ง เป็นที่ยอมรับ
ในระดับสากล

พัฒนาความร�วมมือระหว�างประเทศ 

 อย. จัดทําแผนปฏิบัติการความรวมมือระหวางประเทศของ อย. พ.ศ. 2562 - 2564 และกิจกรรมความรวมมือระหวางประเทศ 

ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2563 เพือ่สรางความรวมมือระหวางประเทศและแลกเปลีย่นขอมลูทีเ่ปนปจจบัุน รวมถึงสงเสริมธุรกิจ ประชาสมัพนัธ

ใหเกิดความเชื่อมั่นของผลิตภัณฑสุขภาพไทย โดยมีการดําเนินการตามความรวมมือในทุกระดับ คือ ระดับทวิภาคี พหุภาคี และองคกร

ระหวางประเทศ ดังนี้

•  ความรวมมือระดับทวิภาคี 4 ประเทศ ไดแก

 - สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว (สปป.ลาว)

   ผูบรหิารของ อย. ประชมุรวมกบัผูบริหาร Food and Drug Department (FDD) สปป.ลาว ในการประชมุทวภิาครีะหวางไทยกบั 

สปป.ลาว ดานความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ ครั้งท่ี 4 เมื่อวันท่ี 10 - 12 ธันวาคม พ.ศ. 2562 ณ โรงแรมโนโวเทล หัวหิน ชะอํา 

บชี รสีอรท แอนด สปา จงัหวดัเพชรบรุ ีเพือ่ตดิตามความคบืหนาของความรวมมอื

ระหวางประเทศ ในประเดน็ความปลอดภยัของผลติภณัฑยา อาหาร เครือ่งมอืแพทย 

เคร่ืองสําอาง วัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือนหรือทางสาธารณสุข วัตถุเสพติด 

ผลิตภัณฑสมุนไพร และความรวมมือดานอาหารและยา มีการนําเสนอระบบ

การกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ โดยผูแทนของทั้งสองประเทศ และพิจารณา

ความรวมมือท่ีผานมา ปญหาอุปสรรค รวมถึงการประชุมกลุมยอยเพื่อหารือ

กจิกรรมภายใตแผนปฏบิติัการรวมไทย - ลาว ป พ.ศ. 2563 - 2565 โดยทีป่ระชุม

เห็นชอบความรวมมือ ป พ.ศ. 2563 - 2565 ตามแผนปฏิบัติการรวมภายใต

บันทึกความเขาใจวาดวยความรวมมือดานสาธารณสุข ระหวางรัฐบาลแหงราชอาณาจักรไทยกับรัฐบาลแหง สปป.ลาว ที่ไดลงนามเมื่อวันที่ 

16 กันยายน พ.ศ. 2559 โดยจะมีความรวมมือกันตอไปในทุกดาน เชน การพัฒนาศักยภาพบุคลากร และแลกเปลี่ยนขอมูลดานยา อาหาร 

เครื่องมือแพทย เครื่องสําอาง วัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือนหรือทางสาธารณสุข วัตถุเสพติด ผลิตภัณฑสมุนไพร รวมถึงดานอาหารและยา 

โดยความรวมมอืทางดานวิชาการระหวาง อย. ประเทศไทย และกรมอาหารและยา สปป.ลาว ทาํใหทัง้สองประเทศไดรับขอมลูทีเ่ปนประโยชน

ตอการดาํเนนิงานในอนาคต ทาํใหการดาํเนนิการดานผลติภัณฑสุขภาพระหวางสองประเทศปลอดภัย ไดมาตรฐานสากล เพ่ือประโยชนสงูสดุ

ตอประชาชนของทั้งสองประเทศ เสริมสรางความเขมแข็งในการดําเนินการคุมครองผูบริโภคตอไป

 - ประเทศญี่ปุน 

   อย. จัดประชุมทวิภาคีไทย - ญ่ีปุน รวมกับผูบริหารและบุคลากรของ Pharmaceuticals and Medicals Devices Agency 

          (PMDA), Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW) ประเทศญี่ปุน และ

          ผูแทนสถานเอกอัครราชทูตญี่ปุนประจําประเทศไทย เมื่อวันที่ 15 กรกฎาคม พ.ศ. 2563 

          ผานระบบการประชุมทางไกล (Video conference) เพื่อหารือความรวมมือดานยาและ

          เครือ่งมอืแพทย โดยมกีารแลกเปล่ียนประสบการณการดาํเนนิงานดานยาและเคร่ืองมือแพทย

          เพื่อควบคุมปองกันโรคโควิด-19 และหารือรวมกันถึงแผนการดําเนินการตามความรวมมือ

          ดานยาและเครื่องมือแพทย ป พ.ศ. 2563 - 2564 นอกจากนี้ไดประชุมหารือแลกเปลี่ยน

          เรยีนรูขอมลูดานวชิาการดานเครือ่งมอืแพทย กบั Pharmaceuticals and Medical Device 

          Agency (PMDA) เม่ือวันท่ี 26 - 27 สิงหาคม พ.ศ. 2563 เพื่อใหเจาหนาท่ี อย. ไดเรียนรู

          แนวทางการประเมนิเอกสารวชิาการและระบบการขึน้ทะเบยีนเคร่ืองมือแพทยของประเทศญีปุ่น 
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และนําความรูมาปรับใชกับแนวทางกํากับดูแลผลิตภัณฑดังกลาวในประเทศไทย โดยเลือกเครื่องมือแพทยที่มีความเสี่ยงสูง (Class 4) 

จํานวน 2 รายการ คือ (1) ผลิตภัณฑกรดไฮยาลูรอนิกชนิดฉีดที่มีวัตถุประสงคสําหรับแกไขขอบกพรองของผิวหนัง (2) ผลิตภัณฑชุดตรวจ

และนํ้ายาเพื่อการวินิจฉัยการติดเชื้อ SARS-CoV-2 

 - เครือรัฐออสเตรเลีย 

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

บันทึกความเขาใจระหวาง อย. และ TGA วาดวยผลิตภัณฑเพื่อการบําบัดรักษาโรคแทนบันทึกเจตจํานงความรวมมือท่ีลงนามเมื่อวันที่ 

1 มีนาคม พ.ศ. 2549 และปรับใหเปนปจจุบัน สอดคลองกับบริบทที่เปลี่ยนแปลงไป โดยครอบคลุมการแลกเปลี่ยนขอมูลที่เปนชั้นความลับ

ของผลิตภัณฑเพ่ือการบําบัดรักษาโรค ไดแก ยา เครื่องมือแพทย วัตถุเสพติด และผลิตภัณฑสมุนไพร ตลอดจนกิจกรรมความรวมมือ 

การแลกเปลี่ยนบุคลากร การวิจัยรวมกันที่เกี่ยวของกับคุณภาพ ความปลอดภัยหรือประสิทธิผลของผลิตภัณฑเพื่อการบําบัดรักษาโรค 

การประชุมรวมที่เกี่ยวของกับกฎระเบียบของผลิตภัณฑเพื่อการบําบัดรักษาโรค โดยในป พ.ศ. 2563 อย. ไดจัดสงรางบันทึกความเขาใจฯ 

ใหกระทรวงการตางประเทศพิจารณาใหความเห็น และจัดประชุมเพื่อพิจารณารางบันทึกความเขาใจฯ เมื่อวันที่ 13 มีนาคม พ.ศ. 2563 

เพื่อพิจารณาความเห็นของกรมสนธิสัญญาและกฎหมายตอรางบันทึกความเขาใจฯ และแนวทางการดําเนินงานตอไปในการจัดทําบันทึก

ความเขาใจดังกลาว โดยผลจากการประชมุ ทาํให อย. ดาํเนินการแกไขรางบนัทกึความเขาใจฯ และสงใหผูแทน TGA พจิารณา ซ่ึงผูแทน TGA 

ไดเสนอขอคิดเห็นตอรางบันทึกความเขาใจฯ และปรับแกไขรางบันทึกความเขาใจฯ จากน้ัน อย. ไดสงรางบันทึกความเขาใจฯ ที่ TGA 

ปรับแกไขใหกระทรวงการตางประเทศพิจารณาใหความเห็นตอไป 

 - สาธารณรัฐแหงสหภาพเมียนมา 

   อย. ไดประสานงานกับผูแทน Department of Food and Drug Administration สาธารณรัฐแหงสหภาพเมียนมา 

เพือ่เปนเจาภาพจดัการประชมุทวภิาคไีทย - เมยีนมา ดานความรวมมอือาหารและยา ครัง้ที ่3 ในเดอืนมนีาคม 2563 อยางไรกต็าม เน่ืองจาก

การระบาดของโรคโควิด-19 จึงไดเลื่อนการประชุมดังกลาวออกไปอยางไมมีกําหนด ทั้งนี้ อย. ไดประสานหนวยงานที่เกี่ยวของเพื่อพิจารณา

กจิกรรมภายใตแผนปฏบิติัการรวมไทย - เมยีนมา ค.ศ. 2021 - 2023 เม่ือวนัท่ี 17 สิงหาคม พ.ศ. 2563 และจัดสงกิจกรรมใหผูแทนเมยีนมา

พิจารณาตอไป

•  ความรวมมือระดับพหุภาคี ไดแก อาเซียน 

 อย. เปนผูรบัผดิชอบการดาํเนนิงานของคณะทาํงานผลติภณัฑรายสาขาจาํนวน 5 คณะ ภายใตคณะกรรมการทีป่รกึษาดานมาตรฐาน

และคุณภาพของอาเซยีน หรอื ACCSQ ไดแก ASEAN Cosmetic Committee (ACC), ASEAN Medical Device Committee (AMDC), 

Pharmaceutical Product Working Group (PPWG), Prepared Foodstuff Product Working Group (PFPWG) และ Traditional 

Medicine and Health Supplement Product Working Group (TMHSPWG) สรุปความคืบหนาผลการดําเนินงานได ดังนี้

 1. เคร่ืองสําอาง – อาเซียนมีการพิจารณาขอกําหนดเฉพาะของแตละประเทศสมาชิกในการนําบทบัญญัติเครื่องสําอางอาเซียน

ไปปฏิบัติ  

 2. เครื่องมือแพทย – อาเซียนกําหนดเปาหมายในการใหสัตยาบันของประเทศสมาชิกตอความตกลงอาเซียนวาดวยบทบัญญัติ

เครื่องมือแพทย หรือ ASEAN Medical Device Directive (AMDD) ภายในป พ.ศ. 2563 โดยปจจุบันมีประเทศสมาชิกใหสัตยาบันตอ

ความตกลง AMDD แลว จํานวน 7 ประเทศ ไดแก กัมพชูา อินโดนเีซยี สปป.ลาว มาเลเซยี เมียนมา สิงคโปร และเวียดนาม ประเทศสมาชกิ

ทีย่งัไมใหสตัยาบัน ไดแก บรไูนดารสุซาลาม ฟลปิปนส และประเทศไทย โดยประเทศไทยไดจดัทําพระราชบญัญตัเิคร่ืองมือแพทย (ฉบบัที ่2) 

พ.ศ. 2562 มผีลบงัคบัใชเม่ือวนัท่ี 1 พฤษภาคม พ.ศ. 2562 ซึง่เปนการแกไขกฎระเบยีบดานเครือ่งมอืแพทยในการรองรบัความตกลงดงักลาว 

และไดดําเนินการจัดทํากฎหมายลําดับรอง ซึ่งประเทศไทยจะใหสัตยาบันตอความตกลง AMDD ภายในป พ.ศ. 2563
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 3. ยาแผนปจจบุนั – PPWG มีมตริบัรอง FDA Philippines เปนหนวยตรวจสอบ (ASEAN Listed Inspection Service) แหงท่ี 5 

ของอาเซียน และ PPWG พิจารณารับรองเอกสารแลว ดังนี้ (1) รางสุดทายหลักเกณฑการแกไขเปลี่ยนแปลงของอาเซียน หรือ ASEAN 

Variation Guidelines Rev.1 (AVG) (2) การแกไข ASEAN Common Technical Dossier: ACTD (ACTD Rev 1) และ (3) รางคําถาม

และคาํตอบเกีย่วกบัหลักเกณฑการศึกษาความคงตวัของวัคซีน โดยไดมกีารเผยแพรทางเวบ็ไซตของสํานกังานเลขาธกิารอาเซียน และมีการหารอื

เพื่อดําเนินงานรองรับความตกลงยอมรับรวม ASEAN Mutual Recognition Arrangement for Bioequivalence Study Reports of 

Generic Medicinal Products (ASEAN MRA for BE) นอกจากนี ้มปีระเดน็นโยบายของประเทศสมาชิกทีข่ดัตอหลกัการปรบัประสาน คือ 

ประเด็น Certificate of Pharmaceutical Product (CPP) ของประเทศเวียดนาม ซึ่งเปนปญหาและอุปสรรคของผูประกอบการท่ีจะไป

ขึ้นทะเบียนยาในเวียดนาม และเปนภาระเพิ่มเติมของหนวยงานกํากับดูแลยาของประเทศผูผลิตที่ออก CPP

 4. อาหารสําเร็จรูป – การดําเนินการตามความตกลงยอมรับรวมอาเซียนดานอาหารสําเร็จรูป (ASEAN MRA on Inspection 

and Certification System on Food Hygiene for Prepared Foodstuff Products) โดยเห็นชอบและรับรองคูมือการปฏิบัติงาน 

สําหรับการนําความตกลงยอมรับรวมไปปฏิบัติ จํานวน 7 ฉบับ และการเจรจาจัดทําความตกลง ASEAN Food Safety Regulatory 

Framework (AFSRF) โดยไดสรปุความตกลงและขดัเกลาถอยคาํทางกฎหมายแลว ขณะนีป้ระเทศสมาชกิทัง้หมดไดรบัการรองขอใหยนืยนั

และรับรองรางสุดทายของความตกลง AFSRF ท่ีผานการขัดเกลาถอยคําทางกฎหมายแลว เมื่อไดรับการรับรองจาก Task Force AFSRF 

แลวเอกสารจะถูกสงไปยังเจาหนาที่อาวุโสของการประชุมรัฐมนตรีอาเซียนดานการเกษตรและปาไม (SOM AMAF) เจาหนาที่อาวุโส

ดานเศรษฐกจิอาเซียน (SEOM) และเจาหนาทีอ่าวโุสอาเซยีนดานการพฒันาสาธารณสขุ (SOMHD) เพือ่การรบัรองตอไป นอกจากนี ้PFPWG 

เหน็ชอบทีจ่ะเริม่พัฒนาราง ASEAN Guidelines for Harmonisation of Nutrition Labeling หรอืแนวทางของอาเซยีนสาํหรบัการจดัทํา

ฉลากโภชนาการโดยใช the Codex Guideline on Nutrition Labeling (CXG 2-1985) เปนพื้นฐานสําหรับขอกําหนดท่ีสอดคลองกัน

 5. ยาแผนโบราณและผลิตภัณฑเสริมอาหาร – การเจรจาจัดทําความตกลงอาเซียนดานยาแผนโบราณ และความตกลงอาเซียน

ดานผลิตภัณฑเสริมอาหาร โดย TMHSPWG ไดหารือและสรุปรางความตกลงเรียบรอยแลว สิ่งท่ีตองดําเนินการตอไป คือ การขัดเกลา

ทางกฎหมายโดยสํานักงานเลขาธิการอาเซียน และประเทศสมาชิก โดยอาเซียนมีเปาหมายที่จะลงนามความตกลงในป พ.ศ. 2564

•  ความรวมมือกับองคกรระหวางประเทศ ไดแก องคการอนามัยโลก (WHO)

 ผูแทน อย. ไดเขารวมการประชุมคณะกรรมการบริหารองคการอนามัยโลกสมัยที่ 146 ในประเด็นที่เกี่ยวของ คือ แผนการ

ดําเนินงานเพื่อสนับสนุนใหเกิดการเขาถึงผลิตภัณฑนวัตกรรมดานสุขภาพในประเทศกําลังพัฒนา และดําเนินกิจกรรมเพื่อสนับสนุนและ

สรางความเขมแข็งใหแกอาหารปลอดภัย อยางไรก็ตาม เน่ืองจากสถานการณการแพรระบาดของโรคโควิด-19 จึงทําใหการประชุมสมัชชา

อนามัยโลกสมัยที่ 73 ถูกจัดขึ้นเพื่อพิจารณาวาระที่เกี่ยวของกับโรคโควิด-19เทานั้น รวมถึงการประชุมคณะกรรมการบริหารองคการ

อนามัยโลกสมัยพิเศษ (EBSS5) และการประชุมสืบเนื่องสมัชชาอนามัยโลกสมัยที่ 73 ซึ่งผูแทน อย. ก็ไดเขารวมเปนคณะผูแทนไทย

เพื่อจัดเตรียมและเสนอทาทีในสวนท่ีเกี่ยวของรวมใหเกิดประโยชนสูงสุดกับระบบสาธารณสุขและประเทศไทยรวมกันในภาพรวมของ

กระทรวงสาธารณสุข

 สําหรับการดําเนินงานในปตอไป อย. วางรูปแบบการจัดประชุมหารือความรวมมือระหวางประเทศในรูปแบบการประชุมทางไกล

ผานเครือขายคอมพิวเตอร (Video conference) เพ่ือใหสอดคลองกับสถานการณที่เปล่ียนแปลงไป พรอมทั้งติดตามผลการพิจารณาและ

ความคืบหนาของความรวมมือไทย – อินโดนีเซีย (การจัดทําราง MOU) ความรวมมือในระดับพหุภาคี ไดแก อาเซียน และความรวมมือกับ

องคกรระหวางประเทศ ไดแก องคการอนามัยโลก (WHO) และ South – East Asia Regulatory Network (SEARN) รวมถึงดําเนินการ

ประเมนิแผนยทุธศาสตรการดาํเนินงานดานตางประเทศของ อย. พ.ศ. 2560 - 2564 และจดัทาํแผนยุทธศาสตรการดาํเนนิงานดานตางประเทศ

ของ อย. พ.ศ. 2565 - 2570
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ขับเคลื่อนนโยบายและยุทธศาสตร์ระดับประเทศด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ขับเคล่ือนแผนยุทธศาสตร�การจัดการการด้ือยาต�านจุลชีพประเทศไทย

 แผนยุทธศาสตรการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพประเทศไทย พ.ศ. 2560 - 2564 เปนแผนยุทธศาสตรแหงชาติฉบับแรกของ

ประเทศไทย เพ่ือแกปญหาการดือ้ยาตานจลุชพี (Antimicrobial Resistance: AMR) เปนการเฉพาะ โดยเนนการทาํงานรวมกนัของทกุภาคสวน

ภายใตแนวคิดสุขภาพหนึ่งเดียว (One Health approach) 

 ในการนี้ ผลการดําเนินงานที่สําคัญสรุปได 4 ดาน ดังนี้ 

 1. มีการยกระดับการด้ือยาตานจุลชีพ (AMR) จากเดิมที่เปนประเด็นเชิงวิชาการ (Technical Issue) ขึ้นเปนนโยบายระดับสูง 

(High-level Policy) ในระดับประเทศและระดับโลก ซึ่งไดรับการสนับสนุนดานนโยบายจากฝายการเมืองอยางตอเนื่องตั้งแตเริ่มพัฒนา

แผนยทุธศาสตรฯ จนถงึปจจบุนั โดยมคีณะกรรมการนโยบายการดือ้ยาตานจลุชพีแหงชาต ิ(นายกรฐัมนตรมีอบหมายใหรองนายกรฐัมนตรี

เปนประธาน) ทาํหนาทีเ่ปนกลไกระดับประเทศในการกาํกบัทศิทางและอํานวยการเพือ่ขบัเคลือ่นแผนยทุธศาสตรฯ ซ่ึงทําใหภาคสวนตาง ๆ 

ทั้งคน สัตว และสิ่งแวดลอม สามารถทํางานรวมกันเพื่อแกปญหา AMR ภายใตแนวทางสุขภาพหนึ่งเดียวอยางที่ไมเคยมีมากอน

 2. ม ีScientific Platform ภายใตแผนยทุธศาสตรความรวมมอืระหวางรฐับาลไทยกบัองคการอนามยัโลกวาดวยการดือ้ยาตานจลุชพี 

(WHO Country Cooperation Program on AMR: CCS-AMR) เพื่อสนับสนุนหลักฐานทางวิชาการในการขับเคลื่อนแผนยุทธศาสตรฯ 

รวมทัง้ตดิตามความกาวหนาของการดําเนนิงาน และประเมนิผลสําเร็จตามเปาประสงคของแผนยทุธศาสตรฯ ทีผ่านมา แผนงาน CCS-AMR 

ไดอนุมัติโครงการรวมทั้งสิ้น 24 โครงการ เพ่ือสนับสนุนการขับเคลื่อนแผนยุทธศาสตรฯ ตัวอยางผลสัมฤทธิ์ เชน เกิดระบบ Thailand 

Surveillance of Antimicrobial Consumption (Thailand SAC) เพื่อติดตามสถานการณและแนวโนมของการบริโภคยาตานจุลชีพ

ของคนและสัตวในระดับประเทศ และจัดทํารายงาน Midterm Progress Report วิเคราะหปญหาและชองวางในการทํางาน รวมทั้ง

เสนอทางเลือกเชิงนโยบายสําหรับดําเนินงานระยะตอไป

 3. มเีครอืขายความรวมมือทีเ่ขมแขง็ในการแกปญหา AMR ทัง้ในระดับประเทศและระดับโลกระหวางหนวยงาน เชน การจดัประชุม

ระดับชาติวาดวยการด้ือยาตานจุลชีพ คร้ังที่ 2 (The Second National Forum on AMR) ที่มีหนวยงานเปนเจาภาพรวม (co-hosts) 

มากถึง 33 หนวยงาน เชน กระทรวงสาธารณสุข กระทรวงเกษตรและสหกรณ กระทรวงทรัพยากรธรรมชาติและสิ่งแวดลอม สํานักงาน

กองทุนสรางเสริมสุขภาพ สภาวิชาชีพตาง ๆ องคการอนามัยโลก (WHO) องคการอาหารและการเกษตรแหงสหประชาชาติ (FAO) และ

องคการโรคระบาดสัตวระหวางประเทศ (OIE)

ที่มาภาพ: แฟมภาพกองยา
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 4. ประเทศไทยไดรบัการยกยองในระดับโลกถึงความกาวหนาและความมุงมัน่ในการจดัการกบัปญหา AMR เชน ในป พ.ศ. 2562 

Global Health Security Index ซึง่จัดทาํโดยมหาวทิยาลยั John Hopkins ไดจดัลาํดบัใหประเทศไทยอยูในอนัดบัท่ี 22 จาก 194 ประเทศ

ทั่วโลกในดานการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพ และในป พ.ศ. 2563 รายงานของธนาคารโลก (World Bank) ไดคัดเลือกใหประเทศไทย

เปนกรณีศึกษา (Case Study) ของการทํางานเพื่อจัดการกับปญหาการดื้อยาตานจุลชีพ 

 ทัง้นี ้ในป พ.ศ. 2563 คณะกรรมการนโยบายฯ ไดมมีตเิหน็ชอบตอแผนงาน (Roadmap) พ.ศ. 2563 - 2564 ของแผนยทุธศาสตรฯ 

ซ่ึงกาํลงัดาํเนนิการอยู ในปจจบัุน ขณะเดยีวกนัไดมกีารเตรียมการเพือ่จัดทาํแผนฯ ฉบับท่ี 2 เพือ่รองรับการดําเนนิงานดาน AMR ในระยะตอไป

พัฒนาและส�งเสริมการใช�บัญชียาหลักแห�งชาติ ราคากลางยา และข�อกําหนดมาตรฐานของรายการยารองรับการพัฒนาระบบบริการ

สุขภาพในประชาคมอาเซียนและเศรษฐกิจโลก 

 คณะกรรมการพฒันาระบบยาแหงชาตภิายใตระเบยีบสาํนกันายกรัฐมนตร ีพ.ศ. 2551 ซึง่มนีายกรฐัมนตรหีรอืรองนายกรฐัมนตรี

ท่ีไดรบัมอบหมายเปนประธานกรรมการ มีอํานาจหนาทีใ่นการจดัทาํบญัชยีาหลกัแหงชาติและกาํหนดราคากลางยาในการจดัซ้ือของหนวยงาน

ของรฐั โดยมอบคณะอนกุรรมการพฒันาบญัชยีาหลกัแหงชาต ิ(อย. โดยกองยา ทาํหนาทีฝ่ายเลขานกุาร) รบัไปดาํเนินการปรับปรุงบัญชยีาหลกัฯ 

ใหสอดคลองกับความจําเปนในการปองกันและแกไขปญหาสุขภาพของคนไทย โดยพิจารณาจากประสิทธิภาพ ความปลอดภัยของยา 

และภาระงบประมาณที่มีตอประเทศ ซึ่งตลอดระยะเวลาท่ีผานมามีรายการยาใหมไดรับการคัดเลือกเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติเพิ่มขึ้น

อยางตอเนื่อง และมีการกําหนดราคากลางยาในการจัดซื้อของภาครัฐใหทันสมัยโดยเฉพาะยาที่มีการผูกขาดหรือมีผูจําหนายนอยราย 

เพื่อเปนเครื่องมือของรัฐในการควบคุมคาใชจายดานยาอยางเปนธรรม

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 อย. ในฐานะฝายเลขานกุารคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาต ิไดดาํเนนิงานหลายดานประสบผล

สําเร็จไดในระดับหนึ่งที่สําคัญ ดังนี้

 1. พิจารณาคัดเลือกรายการยา/เพ่ิมเง่ือนไขที่มีความสําคัญ เพื่อเพิ่มโอกาสในการเขาถึงการรักษาของผูปวยที่จําเปนตองใชยา 

ไดแก

     1.1 เพ่ิมรายการยา erlotinib ใชเปน first-line drug สําหรับโรคมะเร็งปอด ชนดิ non-small cell lung carcinoma (NSCLC) 

ระยะลุกลามถึงแพรกระจายที่มีผลตรวจการกลายพันธุของยีน epidermal growth factor receptor (EGFR) เปนบวก

     1.2 เพิม่เงือ่นไขยา octreotide acetate ใชในผูปวย acromegaly ทีไ่ดรับการรกัษาโดยการผาตดัเน้ืองอกหรอืการฉายแสงแลว 

ระดับ Growth Hormone (GH) และ Insulin-like Growth Factor (IGF) ยังสูงอยู

     1.3 เพิ่มเงื่อนไขยา rituximab ใชสําหรับ non-Hodgkin lymphoma ชนิด Diffused Large B-Cell Lymphoma (DLBCL) 

ในเด็ก

     โดยยาทัง้ 3 รายการนีมี้ขอดีในดานประสทิธผิลและความปลอดภยัเทยีบเทาหรอืดกีวาการรกัษาดวยสตูรยามาตรฐานในปจจบุนั 

ทําใหผูปวยที่จําเปนตองใชยาสามารถเขาถึงการรักษาไดมากถึงประมาณ 4,000 คน และประหยัดงบประมาณ 500 ลานบาทตอป

 2. พิจารณาคัดเลือกรายการยาเขาไวในบัญชียาหลักแหงชาติ บัญชียอย จ(2) คือ ยา Sofosbuvir + Velpatasvir รูปแบบ tab 

(400 mg + 100 mg) เขาไวในบัญชียาหลักแหงชาติ บัญชียอย จ(2) ในเง่ือนไขใชสําหรับรักษาโรคไวรัสตับอักเสบซีเร้ือรังทุกสายพันธุ 

เพือ่ทดแทนยา peginterferon alfa เดมิท่ีบรษัิทหยดุจาํหนายยา ซ่ึงจดัเปนกรณเีรงดวน โดยคณะอนกุรรมการฯ มกีารทาํงานกนัในลกัษณะ

คูขนานระหวางคณะทํางานผูเชี่ยวชาญแหงชาติดานการคัดเลือกยา คณะทํางานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติ 

คณะทาํงานดานเศรษฐศาสตรสาธารณสขุ คณะทาํงานตอรองราคายาในบญัชยีาหลกัแหงชาต ิตลอดจนกองทนุสขุภาพทัง้ 3 กองทนุ ทําให

มีการคัดเลือกยา Sofosbuvir + Velpatasvir ไวในบัญชียาหลักแหงชาติทันตอสถานการณที่จะไมมียา peginterferon alfa ใหใช โดยยานี้

มขีอดใีนดานประสทิธผิลและความปลอดภยัเทยีบเทาหรือดกีวาการรกัษาดวยสตูรยามาตรฐานในปจจบุนั และใชคาใชจายในการรกัษาต่ํากวา 

โดยสามารถประหยัดงบประมาณเมื่อเทียบกับยาสูตรปจจุบันไดถึง 56.58 ลานบาท ประกอบกับมีความสะดวกที่ไมตองตรวจสายพันธุ

ของเชื้อไวรัส จึงสามารถเพิ่มความครอบคลุมจํานวนผูปวยเพื่อใหเขารับการรักษาไดมากขึ้น
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พัฒนากลไกการจัดการผลิตภัณฑ์สุขภาพในภาวะวิกฤติ

จัดทําแผนบริหารความต�อเน่ือง (BCP) ของ อย.

 อย. จัดทําแผนบริหารความตอเนื่อง (Business Continuity Plan: BCP) เพื่อใหหนวยงานภายในสามารถนําไปใชตอบสนอง

และปฏบิตังิานในสภาวะวกิฤตหิรอืเหตกุารณฉกุเฉนิตาง ๆ เชน อุทกภัย อัคคีภัย การกอการประทวง การกอการจลาจล แผนดินไหว เปนตน 

ซึ่งสงผลใหหนวยงานตองหยุดการดําเนินงานหรือไมสามารถใหบริการไดอยางตอเนื่องและอาจสงผลกระทบตอหนวยงานในดานตาง ๆ 

เชน เศรษฐกิจ การเงิน การใหบริการ เปนตน ดังน้ัน แผน BCP จึงเปนส่ิงสําคัญที่จะชวยใหหนวยงานสามารถรับมือกับเหตุการณฉุกเฉิน

ทีไ่มคาดคดิ และทาํใหกระบวนการสาํคญัสามารถกลับมาดําเนินการไดอยางปกติในระยะเวลาทีเ่หมาะสม และสามารถลดระดบัความรนุแรง

ของผลกระทบที่เกิดขึ้นตอหนวยงาน 

 ในการนี ้เนือ่งจากสถานการณการแพรระบาดของโรคโควดิ-19 ทาํให อย. ตองทบทวนและปรับปรงุแผน BCP ประจาํปงบประมาณ 

พ.ศ. 2563 ใหรองรับสถานการณ ดวยการเพิ่มแผนเตรียมรองรับการระบาดโรคโควิด-19 ในภาพรวมของ อย. และของทุกหนวยงาน 

เพื่อใหองคกรสามารถดําเนินการและใหบริการไดอยางตอเนื่อง สามารถควบคุมโรคระบาดไม ใหเกิดขึ้นในองคกรและไมสงผลกระทบตอ

ผูรบับรกิาร ซึง่แผนเตรยีมรองรบัการระบาดของโรคโควดิ-19 มกีารจดัทาํขอมลูสถานการณการแพรระบาดทัง้ในและตางประเทศ วเิคราะห

ผลกระทบตอภารกิจของ อย. จากการแพรระบาดของโรค เพ่ือเตรียมความพรอมรองรับสถานการณ ทั้งการดําเนินการคุมครองผูบริโภค

ดานผลติภณัฑสขุภาพตามภารกิจหลกัของ อย. เชน อาํนวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาตผลิต นาํเขา และจําหนายผลติภณัฑสขุภาพ

จาํเปน กาํหนดรายการวตัถดุบิ เคมภีณัฑ วสัดอุปุกรณ ผลติภณัฑสขุภาพทีต่องเตรยีมความพรอมไวสนบัสนนุในกรณีฉกุเฉนิ การตรวจสอบ

เฝาระวงัคณุภาพ มาตรฐาน และความปลอดภยัผลติภณัฑสขุภาพทีจ่าํหนายในทองตลาด และบงัคบัใชกฎหมายอยางเขมงวด การเฝาระวงั

การโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพเกินจริงและจัดการเรื่องรองเรียน การใหความรู คําแนะนําที่ถูกตองในการเลือกซื้อ เลือกใช และตรวจสอบ

ผลิตภัณฑสุขภาพที่จําเปนในภาวะฉุกเฉินแกประชาชน รวมถึงจัดการขาวลือ/ขาวปลอม ใหประชาชนทราบโดยเร็ว เปนตน นอกจากนี้ 

ไดกําหนดแนวทางปฏิบัติงานของเจาหนาที่ อย. ใหสอดคลองตามแนวทางของกระทรวงสาธารณสุข เชน การปองกันและดูแลสุขภาพ

ของตนเองตามคําแนะนําของกรมควบคุมโรค การจํากัดจุดเขา - ออก อย. การยกเลิกสแกนนิ้ว และคัดกรองอยางเขมงวด ลดการแออัด

ในการอยูรวมกันและรักษาระยะหางระหวางกันตามมาตรการเวนระยะหางทางสังคม (Social Distancing) อาทิ การเหลื่อมเวลาปฏิบัติงาน 

งดตลาดนัด พิจารณาปรับรูปแบบการประชุมแบบเสมือนจริง (Virtual Conference) และการปฏิบัติงานท่ีบาน (Work from home) 

เปนตน โดยเปาหมายของแผนเตรียมรองรับการระบาดโรคโควิด-19 คือ ภารกิจไมหยุดชะงัก ลดการแพรเชื้อ ลดการระบาดไปสูผูอื่น 

รับผิดชอบตนเอง ครอบครัว และสังคม รวมถึงไดจัดทําแนวทางการดําเนินการตามแผนและกําหนดผูรับผิดชอบ แบงเปน 3 ชวง ไดแก 

ชวงที่ 1 การเตรียมความพรอม ชวงที่ 2 เพิ่มความเขมงวด ปฏิบัติตามแนวทางที่เตรียมไวอยางเครงครัด และชวงที่ 3 ฟนฟู เยียวยา และ

กลับคืนสูสภาวะปกติ

 สาํหรบัการดาํเนนิงานในปตอไป อย. จะดาํเนนิการทบทวนโครงสรางและรายชือ่บคุลากรและบทบาทของคณะบรหิารความตอเนือ่งฯ 

ซึ่งเปนรายชื่อบุคคลและหมายเลขโทรศัพทเคลื่อนที่ใหเปนปจจุบัน เพื่อใหแผนบริหารความตอเนื่องสามารถนําไปปฏิบัติและใชไดอยาง

ทันสถานการณ มีประสิทธิภาพ และเกิดประสิทธิผล

 3. ออกประกาศคณะกรรมการฯ เรื่อง กําหนดราคากลางยา จํานวน 2 ฉบับ ซึ่งประกาศลงราชกิจจานุเบกษาแลว เมื่อวันท่ี 

20 มกราคม พ.ศ. 2563 และเม่ือวันท่ี 1 กรกฎาคม พ.ศ. 2563 ตามลําดับ โดยปรับปรุงและเพิ่มเติมราคากลางยารวมทั้ง 2 ฉบับ จํานวน 

392 รายการ แบงเปนปรับปรุงราคากลางยาที่มีปญหาจัดซ้ือ จํานวน 43 รายการ และเพิ่มเติมราคากลางยาที่มีผลกระทบงบประมาณสูง 

จํานวน 349 รายการ คาดการณรัฐประหยัดงบประมาณได จํานวน 2,915 ลานบาท ในป พ.ศ. 2563
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ส่งเสริมให้ผู้บริโภคเข้าถึงและเข้าใจข้อมูลข่าวสารในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ

เตือนภัยผลิตภัณฑ�สุขภาพ 

 ปจจุบันขอมูลขาวสารเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่เผยแพรทางสื่อตาง ๆ มีอิทธิพลตอทัศนคติ การตัดสินใจซื้อ และพฤติกรรม

การบริโภคสินคาของประชาชนทั้งในแงบวกและแงลบ โดยประชาชนจํานวนไมนอยมีการนําขอมูลจากสื่อและโฆษณามาใชประกอบการ

ตัดสินใจซื้อผลิตภัณฑสุขภาพ ซึ่งอาจสงผลเสียและเปนอันตรายตอสุขภาพได

 อย. จึงไดจัดทําโครงการเตือนภัยผลิตภัณฑสุขภาพ โดยมีวัตถุประสงคเพื่อจัดการ ตอบโต แจงเตือน เฝาระวังขอมูลขาวสาร

หรือโฆษณาชวนเชื่อตาง ๆ ที่อาจกอใหเกิดความเขาใจผิดเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ ซ่ึงการจัดทําขอมูลขาวสารเตือนภัยผลิตภัณฑสุขภาพ

ไปสูประชาชนนับเปนการทํางานเชิงรุกผานการผลิตชิ้นงานเพื่อเผยแพรและส่ือสารไปยังผูบริโภค รวมกับการใหขอมูลที่ถูกตองในประเด็น

ทีป่ระชาชนอาจเกดิความเขาใจผดิ พรอมทัง้แนะนาํวธิเีลอืกใชผลิตภัณฑสุขภาพอยางปลอดภัยผานชองทางตาง ๆ เชน สือ่ออนไลน โทรทศัน 

วิทยุ หนังสือพิมพ เปนตน โดยแบงรูปแบบการสื่อสาร ดังนี้

 1. สกูปขาว ขาวประชาสัมพันธ ประกอบดวย

     - สกูปขาว 8 เรื่อง

     - ขาวประชาสัมพันธ 72 ขาว

     - อินโฟกราฟก (Infographic) เผยแพรผานเว็บไซตขาวและเว็บไซตวาไรตี้ 10 ชิ้นงาน

 2. เช็ก ชัวร แชร (sure.oryor.com) ประกอบดวย

     - ชุดอินโฟกราฟก 103 ชิ้นงาน (ไดแก บทความและอินโฟกราฟก) ยอดเขาถึงประมาณ 8,000,000 views

     - พอดแคสต (Podcast) 8 เรื่อง ยอดเขาถึงประมาณ 9,423 views

 3. สารคดีโทรทัศน วิทยุ ประกอบดวย สารคดีสั้น จํานวน 8 ตอน เผยแพรทางโทรทัศนและวิทยุ จํานวน 56 ครั้ง

 4. ความรวมมือภายนอก เชน อินฟลูเอนเซอร (Influencer) ประกอบดวย 

     - วดิโีอคลปิ ความยาว 2 นาท ีอนิโฟกราฟกเผยแพรทาง เฟซบุกแฟนเพจ: Little Monster และหมอแลบ็แพนดา ยอดเขาถงึ 

1,665,256 views

     - พอดแคสต 8 เรื่อง ยอดเขาถึงประมาณ 3,969 views

ยุทธศาสตร์ที่ 2 Smart Consumer :

ส่งเสริมและพัฒนาให้ผู้บริโภคมีความรอบรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

 อย. ตระหนกัวาการใชมาตรการควบคมุตามกฎหมายเพยีงอยางเดยีวไมสามารถบรรลเุปาหมายทีจ่ะคุมครองผูบรโิภคใหปลอดภัย

และมคุีณภาพชวีติทีด่ไีด จงึดาํเนนิการพฒันาผูบรโิภคใหมคีวามรู ความเขาใจ ดานผลติภณัฑสุขภาพ และรูจักพทิกัษสทิธปิระโยชนของตนเอง 

สงเสรมิความรวมมอืในการเฝาระวงัไมใหเกดิปญหาในการบรโิภค ดวยการเผยแพรประชาสมัพันธความรูทีถ่กูตองผานชองทางตาง ๆ รวมทัง้

จดัทาํโครงการรวมกบัหนวยงานทีเ่กีย่วของในการรณรงคปลูกฝงเยาวชนและประชาชนใหเกดิจติสํานกึในการดแูลความปลอดภัยของตนเอง

และคนรอบขางอยางตอเนือ่ง โดยมเีปาประสงค คอื ผูบรโิภคมีความรอบรูดานผลติภัณฑสขุภาพ ประกอบดวย 3 กลยทุธ ซึง่ในแตละกลยทุธ

มีการดําเนินงานที่สําคัญ ดังนี้
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 5. กิจกรรมเสวนา หัวขอ รูใหเทา กาวใหทัน กับขาวลวง (Fake News) บนโลกออนไลน และจัดใหมีการถายทอดผานระบบ 

Zoom แอปพลิเคชัน รวมทั้ง เฟซบุกไลฟ: FDA Thai จํานวนผูเขาถึง 22,485 ครั้ง คลิกโพสต 952 ครั้ง มีสวนรวมตอโพสต 456 ครั้ง

 6. สื่อวิดีโอ ประกอบดวย 

     - วิดีโอคลิป เผยแพรชองทางออนไลน 11 คลิป ยอดเขาถึง 7,254,979 views

     - แอนิเมชัน 20 เรื่อง ยอดเขาถึงประมาณ 7,000,000 views

 7. การพัฒนาชองทางการสื่อสาร โดยผลิตชองทางการเรียนรูเรื่องผลิตภัณฑสุขภาพ อย. School เพ่ือใหเครือขาย และประชาชน

ทั่วไปเขามาเรียนรู และนําความรูไปสงตอใหคนใกลชิดหรือคนในชุมชน

 8. การเผยแพรผานชองทางออนไลน โดยจัดทาํ อย. สติก๊เกอรไลน จาํนวน 8 คาแรคเตอร และเผยแพรขอความผานทางบญัชีทางการ

ของไลน (Line Official Account) FDA Thai จํานวน 2,035,000 ขอความตอเดือน เปนระยะเวลา 1 ป ซึ่งภายหลังจากทําสต๊ิกเกอรไลน

ประมาณ 2 เดือน ทําใหมีผูติดตามเพิ่มขึ้นเปน 62,000 ผูใช (users) จากผูติดตาม 42,000 users โดยประมาณ

 ในปจจุบันชองทางสื่อสังคมออนไลน (Social Media): FDA Thai ประกอบดวยชองทางตาง ๆ ดังนี้

 - ทวิตเตอร (Twitter) ผูติดตาม 558,859 users 

 - เฟซบุกแฟนเพจ ผูติดตาม 317,322 users

 - บัญชีทางการของไลน ผูติดตาม 69,420 users

 - ยูทูป (YouTube) ผูติดตาม 10,500 users (ดู 16,955,436 ครั้ง)

 - อินสตาแกรม (Instagram) ผูติดตาม 2,855 users

ที่มาภาพ: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

ที่มาภาพ: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค
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 อย. มุงดําเนินงานตอบโตขอมูลขาวลวงเชิงรุกรวมกับการประชาสัมพันธและเผยแพรขอมูลขาวสารผานทางเว็บไซต Safety Alert 

เพื่อเปนชองทางใหขอมูลและตอบโตขาวโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมาย และเปนชองทางหลักในการเปนแหลงอางอิงและตรวจสอบ

ขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพท่ีนาเชื่อถือใหแกประชาชน นอกจากนี้ ยังมีการใหความรูแกประชาชนในเร่ืองตาง ๆ พรอมท้ังพัฒนาเครือขาย

ทั้งภาคประชาชนและเครือขายออนไลน เชน อินฟลูเอนเซอรและยูทูปเบอร (Youtuber) เปนตน เพื่อเพิ่มการเขาถึงสื่อเชิงรุกของ อย. 

และเปนการพัฒนาศักยภาพของประชาชนไมใหหลงเชื่อโฆษณาที่อวดอางเกินจริง หรือ Fake News ที่มีการสงตอกันทางชองทางออนไลน 

เปดโอกาสใหแตละหนวยงานดําเนินการในมิติของตนเองตามความถนัด ความเชี่ยวชาญเพื่อพัฒนาแคมเปญสุขภาพ (Health Campaign) 

ของ อย. ในวงกวางตอไป

 นอกจากนี้ จากการที่ อย. ไดทําขอตกลงความรวมมือ (MOU) โครงการพัฒนาศูนยตรวจสอบขอเท็จจริงของขอมูลขาวสารและ

สรางเครอืขายระหวางประเทศในการรบัมอืกบัขาวปลอม รวมกบักองทนุพัฒนาสือ่ปลอดภยัและสรางสรรค บริษทั อสมท. จาํกดั (มหาชน) 

มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร และสถาบันพัฒนบริหารศาสตร เพื่อพัฒนาระบบการตรวจสอบขอเท็จจริงของขอมูลขาวสารบนสื่อออนไลน 

จะมีการตอยอดการดําเนินการขับเคลื่อนสังคมในการรับมือและแกไขปญหาขาวปลอมและนําไปสูการพัฒนาเครือขายที่เพิ่มมากขึ้นตอไป

ภาพที่ 15 ร�อยละจํานวนชิ้นผลงานที่ผลิตเผยแพร�แก�ประชาชนผ�านช�องทางต�าง ๆ 

ตารางที่ 10 จํานวนการเผยแพร�ประชาสัมพันธ�ความรู�ผ�านสื่อประเภทต�าง ๆ ป�งบประมาณ พ.ศ. 2563

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2563, ที่มา: กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

ประเภทสื่อ
จํานวนการเผยแพร

เรื่อง ครั้ง

โทรทัศน

วิทยุ

หนังสือพิมพ

วารสาร Smart Life by อย.

เว็บไซต oryor.com

Oryor Smart Application

เฟซบุก

อินสตาแกรม

ทวิตเตอร

ยูทูป

งานแถลงขาว

ชุดนิทรรศการ

คูมือ/แผนพับ

35
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ระบบฐานข�อมูลการอนุญาตโฆษณา ให�ประชาชนร�วมตรวจสอบโฆษณาเกินจริง

 จากภารกิจของ อย. ที่มุงเนนการคุมครองดูแลผูบริโภคใหไดรับความปลอดภัยในการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ โดยในดานหนึ่ง

ไดมีการกํากับดูแลโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่เผยแพรผานชองทางตาง ๆ ซ่ึงที่ผานมามักพบการโฆษณาผลิตภัณฑยา อาหาร และ

เครือ่งมอืแพทย อวดอางสรรพคณุเกนิจรงิ จนอาจสงผลกระทบตอสขุภาพของประชาชน ตามกฎหมายการโฆษณาผลติภณัฑสขุภาพ ไดแก 

ยาสามญัประจาํบาน ยาแผนโบราณ อาหารทีม่กีารกลาวอางสรรพคุณและเครือ่งมือแพทย จะตองไดรับอนญุาตจาก อย. กอน และผูรับอนญุาต

จะตองแสดงเลขที่รับอนุญาตโฆษณาในชิ้นงานนั้น ๆ ดวย โดย อย. มีระบบฐานขอมูลอนุญาตโฆษณาเก็บขอมูลรายละเอียดของขอความ

ที่ขออนุญาตและวันหมดอายุใบอนุญาต ซึ่งในระยะแรกใหสิทธิแกสวนราชการและภาคประชาสังคมที่เกี่ยวของเขาใชงาน 

 อย. เปดใหประชาชนเขาใชงานระบบฐานขอมูลการอนุญาตโฆษณา เพื่อใหประชาชนสามารถเขามามีสวนรวมในการตรวจสอบ

โฆษณาผลติภณัฑสขุภาพ โดยสามารถเขาใชงานระบบได 2 ชองทาง คือ ชองทางที ่1 เขาสูระบบผานเวบ็ไซต อย. www.fda.moph.go.th 

หัวขอ “สืบคนขอมูลใบอนุญาตโฆษณา” เพ่ือเขาตรวจสอบเลขอนุญาตโฆษณาเบ้ืองตน ซึ่งมีรูปแบบการใชงานคลายกับระบบตรวจสอบ

เลขอนุญาตผลิตภัณฑ และหากตองการรายละเอียดเพิ่มข้ึน สามารถดูจากหนาคําขอโฆษณา โดยใชชองทางท่ี 2 สรางบัญชีผูใชและยืนยัน

ตัวบุคคลในระบบ Open ID พรอมกับแจงขอสิทธิเพ่ือเขาใชระบบจาก อย. ผานเว็บไซต https://privus.fda.moph.go.th หัวขอ 

“เจาหนาที่หนวยงานภายนอก” ท้ังนี้ การตรวจสอบใบอนุญาตโฆษณา ตองตรวจสอบวาขออนุญาตโฆษณาผานชองทางใด ขอความและ

ภาพท่ีขออนุญาตตรงกับท่ีเผยแพรโฆษณาหรือไม หากพบวาขอมูลขออนุญาตไมตรงกับชิ้นงานโฆษณาที่เผยแพร จะถือวาไมไดรับอนุญาต

โฆษณา และหากพบภาพหรือขอความโฆษณาในลักษณะโออวดเกินจริง จะถือวาโฆษณาเปนเท็จ ซึ่ง อย. ไดมีการเฝาระวังตรวจสอบ

การโฆษณาผิดกฎหมายทางสื่อตาง ๆ รวมกับเครือขาย เชน กสทช. และมูลนิธิเพื่อผูบริโภค อยางเขมขน หากพบการโฆษณาคุณประโยชน 

คุณภาพ หรือสรรพคุณของอาหาร โดยไมไดรับอนุญาต มีโทษปรับไมเกิน 100,000 บาท โฆษณาเคร่ืองมือแพทยโดยไมไดรับอนุญาต 

มีโทษปรับไมเกิน 50,000 บาท จําคุกไมเกิน 6 เดือน ผูประกอบการรายใดฝาฝนจะตองไดรับโทษตามกฎหมาย

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 อย. มุงพัฒนาระบบฐานขอมูลและเช่ือมโยงขอมูลสารสนเทศ โดยดําเนินการตาง ๆ ไดแก 1) สราง

ระบบบันทกึผลการดาํเนินคดโีฆษณาผลติภณัฑสขุภาพ 2) พัฒนาระบบฐานขอมลูผลติภัณฑสขุภาพเพือ่ลดขอจาํกดัในการสบืคนหรอืคนหา

ขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพและการโฆษณา 3) เช่ือมโยงขอมูลการอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพกับรานคาออนไลนและอีมารเก็ตเพลส และ 

4) พัฒนาหนาตางเตือนภัยผลิตภัณฑสุขภาพเพื่อใหเครือขายและประชาชนรวมตรวจสอบโฆษณาเกินจริง

สง่เสริมให้ผูบ้รโิภคมทีศันคตทิีเ่หมาะสม เพ่ือใหเ้กดิการตดัสนิใจบรโิภคผลติภณัฑส์ขุภาพ

เครือข�ายชุมชนร�วมใจ ป�องกันภัยผลิตภัณฑ�สุขภาพ

 ปจจบุนัประชาชนถกูโถมกระหนํา่ดวยขอมลูขาวสารดานสขุภาพทัง้ทีม่ปีระโยชนและขาวปลอมจาํนวนมาก ประกอบกับระบบสขุภาพ

ที่มีความซับซอน ดังนั้น เพื่อใหประชาชนมีความสามารถในการคิด วิเคราะห แยกแยะ เพ่ือตัดสินใจเลือกไดอยางเหมาะสม โดยคํานึงถึง

ผลลัพธตอสุขภาพเปนสําคัญ จึงจําเปนตองพัฒนาสมรรถนะใหประชาชนมีความรอบรูดานสุขภาพ ซึ่งจากรายงานผลการศึกษาที่แสดง

ใหเหน็วาการขาดความรอบรูดานสขุภาพสงผลกระทบโดยตรงตอสขุภาพ และความรอบรูดานสขุภาพ เปนปจจัยสาํคัญอยางหนึง่ในการทํานาย

สถานะสขุภาพ ดงันัน้ การสรางสงัคมทีเ่ปนมิตรตอการเสรมิสรางความรอบรูดานสขุภาพท่ีสอดคลองกับบรบิทชมุชนตาง ๆ จงึเปนสิง่ทีจ่าํเปน

และมีความทาทายอยางยิ่ง โดยเฉพาะในประเด็นผลิตภัณฑสุขภาพ

 การสรางความรอบรูดานผลติภณัฑสขุภาพทัง้ในระดบับคุคลและชุมชนนัน้ มีความจําเปนตองสรางการมีสวนรวมในการดําเนนิการ

อยางบรูณาการรวมกบัภาคสวนตาง ๆ เชน ภาคสงัคม ภาคการศกึษา เพือ่ยกระดบัความรอบรูดานสขุภาพ รวมทัง้รวมกันสรางสิง่แวดลอม

ในชุมชนที่งายตอการเขาถึงและเขาใจขอมูลขาวสารดานสุขภาพท่ีจะสนับสนุนใหคนในองคกรและชุมชนมีสุขภาพและความเปนอยูที่ดี 

อย. โดยกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภคไดตระหนักถึงความสําคัญในการสรางชุมชนรอบรู โดยเฉพาะในโรงเรียนและชุมชน จึงไดดําเนินงาน

เครือขายชุมชนรวมใจ ปองกันภัยผลิตภัณฑสุขภาพ (เครือขาย บวร.ร) และโรงเรียน อย. นอย โดยมุงหวังใหกลุมเปาหมายมีความรอบรู

ดานผลิตภัณฑสุขภาพเพิ่มขึ้น
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 เครือขายชุมชนรวมใจ ปองกันภัยผลิตภัณฑสุขภาพ (เครือขาย บวร.ร) ดําเนินงานภายใต

แนวคิด “สรางเครือขายชุมชนเพื่อการพึ่งพาตนเอง สูการมีสุขภาพดีอยางยั่งยืน” นําเครือขาย

ในชุมชนมาเปนแกนนํา รวมคิด รวมนํา รวมทํา และรวมรับผิดชอบ ในการสรางเสริมพฤติกรรม

การบริโภคผลิตภัณฑสขุภาพทีเ่หมาะสม เพ่ือลดโรคไมติดตอเรือ้รงั (NCDs) หรอืภยัแฝงของสุขภาพ

ทีม่าในรปูแบบตาง ๆ ใหกบัคนในชมุชน ซึง่ในป พ.ศ. 2563 มเีครอืขายทีร่วมดาํเนนิงานรวมทัง้สิน้ 

31 ชุมชน จาก 31 จังหวัด ครอบคลุมทุกเขตสุขภาพท่ัวประเทศ ในการจัดการกับประเด็นปญหา

ผลิตภัณฑสุขภาพในพื้นที่ ซึ่งจากผลการประเมินความรูและพฤติกรรม สามารถสรุปภาพรวม

การประเมนิการรูเทาทันการบรโิภคผลติภณัฑสขุภาพจาก 31 ชมุชน หลงัการเขารวมกจิกรรมในโครงการฯ กลุมตวัอยางมผีลการรูเทาทนัฯ 

ทั้งในดานความรูและดานพฤติกรรมเพิ่มขึ้น จากรอยละ 71.70 เปนรอยละ 84.24

         โรงเรียน อย. นอยเปนการดําเนินงานรวมระหวาง อย. กับสถานศึกษา เพ่ือสรางสิ่งแวดลอม

       ในโรงเรียนใหมีความปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ ควบคูไปกับการพัฒนาศักยภาพนักเรียน

       ใหมีความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ไดสรางและพัฒนาชุดความรู

       เพือ่สงเสรมิความรอบรูดานผลิตภัณฑสขุภาพทัง้อาหารและยาใหกบันกัเรยีน ประกอบดวยแผนการเรยีนรู

       เร่ืองยา 3 แผน และแผนการเรียนรูดานอาหาร 4 แผน รวมกับการใชส่ือนวัตกรรม สื่อการตูน ผนวกกับ

       กิจกรรมเกมส สําหรับเปนเคร่ืองมือใหครูใชในชั่วโมงการสอน สามารถดาวนโหลดนําไปใชผานชองทาง 

       อย. นอย ซึ่งจากการประเมินผลโรงเรียนที่เปนตัวแทนในการประเมินผล พบวา นักเรียนมีพฤติกรรม

การใชยาทีไ่มปลอดภัยลดลงกวารอยละ 88 ในขณะทีน่กัเรียนทีม่พีฤตกิรรมการบรโิภคอาหารที ่ไมปลอดภยั ลดลงถึงรอยละ 53 เมือ่เปรียบเทยีบ

กับกอนการเขารวม

 จากประสิทธิผลของการดําเนินงานท่ีผานมา กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภคจะยังคงผลักดันขับเคล่ือนจากสรางชุมชนความรอบรู

ดานผลิตภัณฑสุขภาพอยางตอเนื่อง ดวยการเสริมเพิ่มประสิทธิภาพชองทาง เพ่ือใหกลุมเปาหมายเขาถึงความรูและเครื่องมือท่ีเหมาะสม 

เกิดความเขาใจ และสรางความมั่นใจในการตัดสินใจเลือกบริโภค ตอไป

ชุมชนกัญชาปลอดภัย (Safety Cannabis Community) 

 อย. ไดริเริ่มโครงการ “รูไว ใชเปน กัญชาทางการแพทยปลอดภัย” โดย

มีวัตถุประสงคเพ่ือใหเครือขายชุมชน อันไดแก เจาหนาที่กลุมงานคุมครองผูบริโภค

และเภสชัสาธารณสขุ สํานกังานสาธารณสขุจังหวดั บคุลากรทางการแพทย ในโรงพยาบาล 

ครหูรือนกัเรยีนในโรงเรยีน แกนนาํชมุชน ปราชญชาวบาน หมอพืน้บาน และประชาชน

ในชมุชน มคีวามรูความเขาใจในเรือ่งกญัชาทางการแพทยอยางถกูตอง สามารถสงตอ

ความรูที่ถูกตองใหแกคนในสังคม เปนการสรางใหเกิดนักสื่อสารสุขภาพเฉพาะทาง

ดานกญัชาขึน้ (กญัชา Health Communicator) โดยดาํเนนิงานใน 12 จงัหวดันํารอง

ของแตละเขตสขุภาพ มเีวทแีลกเปลีย่นเรยีนรู นทิรรศการ การลงพืน้ทีป่ระชมุรวมกบั

เจาหนาที่ สสจ. และเครือขาย ผลการประเมินโครงการพบวา คาเฉลี่ยรวมของการรับรูความเขาใจและทัศนคติเกี่ยวกับผลิตภัณฑกัญชา

ทางการแพทย กอนเขารวมกิจกรรม คิดเปนรอยละ 60.82 และหลังเขารวมกิจกรรม คิดเปนรอยละ 80.00

 สําหรับแผนการดําเนินในขั้นถัดไป อย. มีแผนการดําเนินงานขยายขอบเขตพื้นที่ใหครอบคลุม 76 จังหวัด และเจาะกลุมเปาหมาย

ไปยังกลุมวิสาหกิจชุมชน ผูประกอบการ ผูปลูก ผลิต แปรรูป สกัด จําหนาย โดยมีเน้ือหาใหครอบคลุมทั้งเรื่องกัญชาและกัญชงในประเด็น

ขับเคลื่อนเศรษฐกิจไทย ประชาชนมีคุณภาพชีวิตที่ดี

ที่มาภาพ: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

ที่มาภาพ: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพ

ผูบริโภค

ที่มาภาพ: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค
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ที่มาภาพ: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

พัฒนาผู้บรโิภคให้มพีฤติกรรมการบรโิภคผลิตภณัฑส์ขุภาพทีเ่หมาะสม

พัฒนาการมีส�วนร�วมของประชาชนในการดําเนินงานของ อย. 

   อย. เปดโอกาสใหผูมีสวนไดสวนเสียจากทุกภาคสวน เขามามีสวนรวมในภารกิจ

การดําเนินงานของ อย. มีสวนรวม...รับรู...รวมคิด...รวมเสนอปญหา...และรวมแกไข ...

เพื่อคุมครองประชาชน...ใหไดรับผลิตภัณฑสุขภาพที่ปลอดภัย และมีการบริโภคผลิตภัณฑ

สุขภาพอยางเหมาะสม ภายใตหลักธรรมาภิบาล หรือหลักการบริหารกิจการบานเมืองที่ดี 

(Good governance) โดยจัดตั้งคณะทํางานภาคประชาชนที่มาจากการรวมกลุมของตัวแทน

จํานวน 35 หนวยงาน จากหลากหลายภาคสวน ทั้งภาครัฐ ภาคเอกชน ภาคประชาสังคม 

ภาคการศกึษา ซ่ึงแมวาแตละหนวยงานจะมีบทบาทในการขบัเคลือ่นสงัคมทีแ่ตกตางกนั แตกม็ี

พันธกิจที่สําคัญรวมกันประการหนึ่ง คือ การสื่อสารเตือนภัยเพื่อลดความเสี่ยงจากการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ โดยในแตละปคณะทํางาน

ภาคประชาชนมีการกําหนดประเด็นจุดเนนที่ตองการขับเคลื่อนรวมกัน มีขอตกลงในการดําเนินกิจกรรม การติดตามความกาวหนา รวมถึง

รวมกันแกปญหา และสงเสริมการดําเนินงานกัน ภายใตแนวคิด “รวมคิด รวมวางแผน รวมทํา รวมรับผิดชอบ”
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เพ่ิมประสิทธิภาพงานบริการให้มีความรวดเร็วและทันสมัย

พัฒนาระบบการให�บริการผ�านระบบ e-Service / พัฒนาระบบ Counter Service ณ จุดเดียว

 อย. ดําเนินการพัฒนาระบบ Counter Service เพ่ือเพิ่มประสิทธิภาพการอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ โดยผูประกอบการสามารถ

รับบริการดานผลิตภัณฑสุขภาพจุดเดียว ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ อยางสะดวก รวดเร็ว ไดรับความเทาเทียมกันในการ

รับบริการ สรางความเชื่อม่ันแกผูประกอบการในการออกหนังสือรับรอง การอนุญาต การขึ้นทะเบียน ฯลฯ ดานผลิตภัณฑสุขภาพอยาง

โปรงใส มมีาตรฐาน เปนธรรม ผูประกอบการไดรบัขอมลู ขอแนะนํา รับคาํปรกึษาทีต่รงประเด็น มีหลักวิชาการ สามารถนําไปพัฒนาและ

ตอยอดธุรกิจดานผลิตภัณฑสุขภาพของตนเองได สรางความสามารถในการแขงขัน การปรับตัว สรางมูลคาเพิ่มของผลิตภัณฑสุขภาพตนเอง 

เพิ่มรายไดและกระตุนเศรษฐกิจภาพรวมของประเทศ รวมถึงผูประกอบการสามารถเขาถึง ทวนสอบขอมูลธุรกิจ และเช่ือมโยงขอมูลธุรกิจ

ของตนเองกับหนวยงานภาครัฐอื่นได

 โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีการดําเนินงานที่สําคัญ ดังนี้

 1. พฒันาระบบการรบัคาํขอ ณ จดุเดยีว ซึง่สงผลใหสามารถลดระยะเวลารอคอยเฉล่ียจาก 26.66 นาที เปน 7.50 นาที นอกจากนี ้

ยงัมบีรกิารสงเรือ่งออกแจง SMS แกผูประกอบการเพ่ือรับเรือ่งออกจนเกอืบครบทกุประเภทคาํขอทีใ่หบรกิารใน ศนูยบริการผลิตภณัฑสุขภาพ

เบ็ดเสร็จ สงผลใหในป พ.ศ. 2563 สามารถจัดระบบติดตามเรื่องของผูประกอบการและแจงเตือนกองผลิตภัณฑเปนระยะ เพ่ือปองกัน

ไมใหเกินเวลาได

 2. ขยายบรกิารใหคําปรกึษา ณ ศนูยบรกิารผลติภณัฑสขุภาพเบด็เสรจ็ โดยเพิม่ชองทางการใหคาํปรึกษาออนไลน จํานวน 4,384 เรือ่ง 

และการใหคําปรึกษานวัตกรรมผลิตภัณฑสุขภาพเชิงรุก (Proactive consultation) รวมกับทุกกองผลิตภัณฑ 

 3. เพิ่มบริการขอมูลผานระบบ Call center เพื่อบริการขอมูลแกประชาชน ทําใหสามารถบริการขอมูลกัญชาในเดือนกุมภาพันธ 

พ.ศ. 2563 จาํนวน 500 - 800 สาย/วนั บรกิารขอมลูตาง ๆ ในสถานการณโควดิ-19 จาํนวน 400 - 500 สาย/วนั และบริการขอมูลตาง ๆ 

ในสถานการณปกติ จํานวน 100 - 120 สาย/วัน

 4. ปรับปรุงกระบวนการรับเรื่องเขา - ออก โดยใชระบบนัดหมายและตรวจเอกสารลวงหนาทางอิเล็กทรอนิกส

 5. ออกแบบกระบวนการเชาระบบและดาํเนนิการรบัคาํขอจดทะเบยีนสถานประกอบการนาํเขาเครือ่งมือแพทยฯ ในชวงสถานการณ

โควิด-19 ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ

ยุทธศาสตร์ที่ 3  Smart Service :

พัฒนางานบริการสู่ความเป็นเลิศและให้ผู้ประกอบการมีความสามารถในการแข่งขัน

 ปจจุบันประเทศไทยมีความเจริญเติบโตทางเศรษฐกิจเพ่ิมขึ้น มีผูประกอบการที่ผลิตผลิตภัณฑสุขภาพสูทองตลาดเพิ่มขึ้น ดังนั้น 

บทบาทสาํคญัอกีอยางหนึง่ของ อย. นอกเหนอืจากบทบาทการคุมครองผูบรโิภค กค็อื การสงเสรมิผูประกอบการใหสามารถผลติผลติภัณฑ

สุขภาพท่ีมคีณุภาพตัง้แตตนทาง สนับสนุนใหผูประกอบการมีผลิตภณัฑทีอ่อกสูทองตลาดไดอยางรวดเรว็และมคีณุคา รวมทัง้พฒันามาตรฐาน

การผลิต และสนับสนุนผูประกอบการรายยอยใหพัฒนาตนเองเพื่อใหสามารถแขงขันในระดับสากลได นอกจากนี้ยังไดพัฒนาคุณภาพ

งานบรกิารใหมคีวามรวดเรว็ มมีาตรฐาน โปรงใส เปนธรรม สอดคลองกบัความตองการ ของประชาชน และเกิดประสทิธภิาพในการปฏิบตัิ

ราชการ เพื่อยกระดับมาตรฐานการใหบริการสูความเปนเลิศ โดยมีเปาประสงค คือ ประเทศไทยเปนฐานการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพ 

ประกอบดวย 5 กลยุทธ ซึ่งในแตละกลยุทธมีการดําเนินงานที่สําคัญ ดังนี้

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 54



พัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศรับจดแจ�งเครื่องสําอางผ�านระบบการอนุญาตอัตโนมัติ (Auto e-Permission) 

 อย. โดยกองควบคมุเครือ่งสาํอางและวตัถุอนัตราย ไดพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศชนดิ Auto-e Permission เพ่ือรบัจดแจง

เครื่องสําอางความเสี่ยงตํ่า เชน ผลิตภัณฑบํารุงผิว ผลิตภัณฑทําความสะอาด และผลิตภัณฑปองกันแสงแดด เปนตน และทําใหพิจารณา

อนญุาตเปนไปดวยความรวดเรว็ โปรงใส เปนมาตรฐานเดยีวกนัท่ัวประเทศ โดยผูประกอบการสามารถสงขอมูลเขาสูระบบและรบัรองตนเอง

วาขอมูลดังกลาวนั้นครบถวน ถูกตอง ตรงตามความจริง จากนั้นระบบจะประมวลผลตามที่ไดตั้งโปรแกรมไวโดยการคัดกรองสารท่ีหามใช 

สารที่อนุญาตใหใชตามเงื่อนไขที่กําหนด คําที่หามใชเปนชื่อ/สวนหนึ่งของชื่อเครื่องสําอาง หากการประมวลผล “ผาน” เงื่อนไขทั้งหมด 

ระบบจะออกใบรับจดแจงเครื่องสําอาง ซึ่งผูประกอบการสามารถพิมพใบรับจดแจงไดเองโดยไมจํากัดจํานวน โดยระบบนี้เริ่มใหบริการ

ตั้งแตวันที่ 1 พฤศจิกายน พ.ศ. 2562

 นับตั้งแตวันที่ 1 พฤศจิกายน พ.ศ. 2562 ถึง 30 กันยายน พ.ศ. 2563 ระบบ Auto-e permission ประมวลผลคําขอจดแจง

เคร่ืองสําอางความเสี่ยงตํ่าแลว จํานวน 65,247 รายการ คิดเปนรอยละ 68.85 ของคําขอจดแจงเคร่ืองสําอางท้ังหมดโดยเจาหนาที่

ทั้งสวนกลางและสวนภูมิภาคไดสุมติดตามตรวจสอบยอนหลัง (Post audit) แลว จํานวน 44,924 รายการ (เปนคําขอจดแจงท่ีผาน จํานวน 

38,661 รายการ ขอใหสงเอกสาร/ช้ีแจงเพิ่มเติม จํานวน 3,274รายการ และไมผาน จํานวน 2,989 รายการ) ท้ังนี้ หากพบวาใบรับจดแจง

ที่ออกโดยระบบ Auto-e permission ไมถูกตอง กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตรายจะรวบรวมขอเท็จจริงเพื่อขยายผลและ

ดําเนินการตามกฎหมายตอไป

 สําหรับการดําเนินงานในปตอไป กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย จะดําเนินการพิจารณาทบทวนประเภทเครื่องสําอาง

ความเสี่ยงตํ่า ซึ่งรับจดแจงโดยระบบ Auto-e-permission หากพบวาผลิตภัณฑใดมีแนวโนมจะมีความเสี่ยงสูงขึ้น อาจยกระดับเปน

เครื่องสําอางความเสี่ยงสูง โดยมีเจาหนาที่พิจารณากอนรับจดแจงดังเชนที่เคยปรับระดับของแอลกอฮอลเจลและผาเช็ดทําความสะอาดผิว

แบบเปยก (Wet wipe) มาเปนเครื่องสําอางความเสี่ยงสูงมาแลว

พัฒนาศกัยภาพและเตรยีมความพรอ้มผูป้ระกอบการรองรบักฎระเบยีบใหม ่และสง่เสรมิ
การสง่ออก

พัฒนาแนวทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ�สุขภาพในต�างประเทศ 

 การพัฒนาแนวทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสุขภาพในตางประเทศ เปนโครงการตามแผนปฏิบัติราชการ ระยะ 3 ป 

(พ.ศ. 2563 – 2565) ของ อย. ภายใตประเด็นยุทธศาสตรที่ 3 การพัฒนางานบริการสูความเปนเลิศ และใหผูประกอบการมีความสามารถ

ในการแขงขนั กลยทุธที ่2 พฒันาศกัยภาพและเตรยีมความพรอมผูประกอบการรองรบักฎระเบยีบใหมและสงเสรมิการสงออก มาตรการท่ี 2 

พัฒนาศักยภาพผูประกอบการใหสามารถสงออกได มีวัตถุประสงคเพื่อจัดทําขอมูลแนวทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสุขภาพในประเทศ

เปาหมายสําหรับเผยแพรแกผูประกอบการ เพื่อสรางความรูความเขาใจในกฎระเบียบการขึ้นทะเบียนในตางประเทศและความสามารถ

ในการสงออก รวมถึงศกึษาประเดน็ปญหาทีเ่ปนอปุสรรคตอการสงออกไปแขงขนัของผลติภณัฑสขุภาพ และขอเสนอแนะในการแกไขปญหา

เพื่อนําไปใชในการเจรจาตอรองสรางโอกาสในการแขงขันแกผูประกอบการ โดยการดําเนินงานในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ประกอบดวย 

3 กิจกรรม ดังนี้

•  การศึกษากฎระเบียบการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑยาในประเทศเวียดนาม 

 จากการศกึษาดงักลาว ทําใหไดขอสรปุกฎระเบียบการขึน้ทะเบียนผลิตภัณฑยาในประเทศเวยีดนาม ความตองการในการชวยเหลอื

จากภาครฐั รวมถึงปญหาอปุสรรคทางดานกฎระเบยีบเกีย่วกบัมาตรการท่ีเปนอุปสรรคทางเทคนิคตอการคา (Technical Barrier to Trade: 

TBT) ซึ่งเปนปญหาเรงดวนที่ตองดําเนินการแกไขเนื่องจากกอใหเกิดความเสียหายทางเศรษฐกิจตออุตสาหกรรมยาของประเทศ อย. จึงได

หารือรวมกับกรมเจรจาการคาระหวางประเทศ และสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ อุตสาหกรรม เพ่ือแกไขปญหาเบื้องตนและวางแผน

แนวทางแกไขปญหาตอไปในเวทีการเจรจาระหวางประเทศ ซ่ึงไดกําหนดระยะเวลาดําเนินการแกไขปญหาไวอยางชัดเจน นอกจากน้ี 

จะนําขอมูลมาใชจัดทําแนวทางการขึ้นทะเบียนสําหรับเผยแพรใหแกผูประกอบการในปงบประมาณ พ.ศ. 2564
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•  การศึกษากฎระเบียบการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑอาหารเสริมสุขภาพในสาธารณรัฐแหงสหภาพเมียนมา 

 จากการศึกษาดังกลาว ทําใหไดขอสรุปรายงานการศึกษากฎระเบียบการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑอาหารเสริมสุขภาพในสาธารณรัฐ

แหงสหภาพเมียนมา รวมถึงขอสรุปแนวทางการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑอาหารเสริมสุขภาพในสาธารณรัฐแหงสหภาพเมียนมา นอกจากนี้ 

ยังพบปญหาอุปสรรคดานกฎระเบียบ เนื่องจากกฎระเบียบของสาธารณรัฐแหงสหภาพเมียนมาไมไดกําหนดนิยามของผลิตภัณฑอาหารเสริม

สุขภาพไวอยางชัดเจน และไมมีขอกําหนดในการแบงประเภทของการกลาวอางสรรพคุณทางสุขภาพ (Health Claim) ทําใหเกิดอุปสรรค

สําคัญในการวินิจฉัยประเภทของผลิตภัณฑเพื่อการขึ้นทะเบียน ดวยเหตุนี้ อย. จึงไดวางแผนเพื่อขอความชัดเจนตอประเด็นดังกลาวในเวที

ความรวมมือระหวางประเทศ และแผนการดําเนินการสําหรับการเจรจาเพื่อแกไขปญหาใหผูประกอบการสามารถสงออกผลิตภัณฑ

อาหารเสริมสุขภาพไปยังประเทศเมียนมาตอไป นอกจากนี้ ผลการศึกษาจะนํามาใชเปนขอมูลในการจัดทําแนวทางการขึ้นทะเบียนสําหรับ

เผยแพรใหแกผูประกอบการในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 

•  การศึกษาทดลองขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑอาหารประเภทเครื่องดื่ม ณ ประเทศกัมพูชา

 เปนการศึกษาตอเน่ืองจากการศึกษากฎระเบียบที่เกี่ยวของกับการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑอาหารในประเทศกัมพูชา เพื่อนําขอมูล

มาใชในการพัฒนาแนวทางการขึ้นทะเบียนสําหรับเผยแพรใหแกผูประกอบการ โดยมีวัตถุประสงคเพื่อศึกษาทดลองข้ึนทะเบียนจริง

ในประเทศกมัพชูา และนาํมาปรบัปรงุขอมลูเอกสารแนวทางการขึน้ทะเบยีนฯ ทีไ่ดจดัทาํขึน้ในปงบประมาณ พ.ศ. 2562 จากการศกึษาพบวา 

ยังขาดหลักเกณฑกลางในการดําเนินงานจดทะเบียนผลิตภัณฑอาหาร ทําใหตองอาศัยการพิจารณารายผลิตภัณฑโดยกรมอาหารและยา 

ซึ่งไมสามารถดําเนินการไดเองโดยผูประกอบการ นอกจากน้ี ยังมีรายละเอียดขั้นตอนและคาใชจายพิเศษประกอบการดําเนินการท่ีเกิดขึ้น 

ทําใหผูประกอบการที่ดําเนินการเองมักไมประสบความสําเร็จ ดวยเหตุนี้ อย. จึงไดหารือรวมกับกรมสงเสริมการคาระหวางประเทศ 

และสํานักงานสงเสริมการคาในตางประเทศ ณ กรุงพนมเปญ เพ่ือหาแนวทางในการสงเสริมผูประกอบการใหประสบความสําเร็จ รวมถึง

วางแผนแนวทางการเจรจาในเวทีความรวมมือระหวางประเทศเพ่ือขอความชัดเจนในประเด็นดังกลาวตอไป นอกจากนี้ ผลการศึกษา

จะนํามาใชเปนขอมูลในการจัดทําแนวทางการขึ้นทะเบียนสําหรับเผยแพรใหแกผูประกอบการในปงบประมาณ พ.ศ. 2564

 การดาํเนนิงานทีผ่านมา พบปญหาอปุสรรคในการศึกษาทดลองขึน้ทะเบยีนผลิตภัณฑอาหารประเภทเครือ่งดืม่ ณ ประเทศกมัพูชา 

เนื่องจากสถานการณการแพรระบาดของโรคโควิด-19 ซ่ึงประเด็นดังกลาวจะนําไปใชประกอบการพิจารณาปรับปรุงแผนดําเนินการเพื่อ

สนับสนนุการสงออกผลิตภัณฑอาหารของประเทศไทยไปยงัประเทศกัมพูชา รวมกับหนวยงานทีเ่กีย่วของในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 ตอไป

ส�งเสริมการส�งออกอาหารแปรรูปครัวไทยสู�ครัวโลก 

 อย. โดยกองอาหาร ไดมองเห็นโอกาสในการสงเสริมการเติบโตของธุรกิจการสงออกของประเทศไทยดวยการพัฒนาผลิตภัณฑ

อาหารแปรรูปที่ไดคุณภาพมาตรฐานของประเทศคูคา โดยบูรณาการความรวมมือกับหนวยงานตาง ๆ ในการเผยแพรประชาสัมพันธสินคา

อาหารแปรรปูของไทยใหเปนทีรู่จักแพรหลาย มกีารการนัตคีณุภาพ ความปลอดภยั โดย อย. เพือ่เพิม่ความเช่ือม่ันของนกัธุรกจิจากประเทศคูคา 

รวมถงึสงเสรมิใหมกีารนาํทรพัยากรทีม่มีลูคาตํา่มาพฒันาแปรรปู บรหิารจดัการใหเกดิมลูคาทีส่งูขึน้ เกดิการสรางงาน สรางรายไดใหชุมชน

อยางยั่งยืน

 โครงการสงเสริมการสงออกอาหารแปรรูป: ครัวไทยสูครัวโลก ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ไดดําเนินการจัดจางสํารวจและ

สรุปขอมลูความตองการของตลาด และกลไกตลาดของประเทศสาธารณรฐัประชาชนจนีและประเทศในกลุม CLMV และจดัจางแปลเอกสาร

กฎหมาย กฎระเบียบ และขอกําหนดทางการคาของประเทศสาธารณรัฐประชาชนจีนและประเทศในกลุมอาเซียน เพื่อศึกษาและวิเคราะห

ขอมูลเบื้องตนสําหรับกําหนดแนวทางการดําเนินงานของ อย. ในการสงเสริมการสงออกผลิตภัณฑอาหารแปรรูป โดยมีผลสัมฤทธ์ิ คือ 

รายชื่อผลิตภัณฑเปาหมายที่จะดําเนินการสงเสริมการสงออก เมืองท่ีมีศักยภาพในการรองรับผลิตภัณฑอาหารแปรรูปของประเทศไทย 

ความตองการของตลาด ชองทางการจําหนายในประเทศสาธารณรัฐประชาชนจีน และประเทศในกลุม CLMV รวมถึงคูมือการสงออก

ผลิตภัณฑอาหารแปรรูปไปยังประเทศสาธารณรัฐประชาชนจีน และประเทศสาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว (สปป.ลาว) สําหรับ

ผูประกอบการ
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 สาํหรบัการดาํเนินงานในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 ไดมกีารวางแผนทีจ่ะสงเสริมการสงออกผลติภณัฑอาหารแปรรปูไปยงั สปป.ลาว 

โดยดําเนินการคัดเลือกกลุมผูประกอบการเปาหมาย ศึกษากฎหมายตาง ๆ ของ สปป.ลาว พัฒนาสงเสริมผลิตภัณฑในดานมาตรฐาน

ใหสามารถสงออกได รวมถงึดาํเนนิการเจรจากบักรมอาหารและยา (Food and Drug Department: FDD) และผูจาํหนายสนิคาใน สปป.ลาว 

เพื่ออํานวยความสะดวกใหแกผูประกอบการในการนําผลิตภัณฑไปวางจําหนาย

พัฒนาประสิทธิภาพการผลิตและส�งเสริมการพัฒนาสมุนไพรในเครื่องสําอางให�เป�นศูนย�กลางผลิตภัณฑ�สุขภาพนานาชาติในระดับสากล 

 ตามที่กระทรวงสาธารณสุขมียุทธศาสตรในการพัฒนาประเทศไทยใหเปนศูนยกลางสุขภาพของเอเชีย โดยมีบริการหลัก 3 ดาน 

คอื ธรุกจิบรกิารรกัษาพยาบาล ธุรกจิบริการสงเสริมสขุภาพ และธรุกจิผลติภณัฑสขุภาพและสมนุไพรไทย และมกีารดาํเนนิการทีเ่กีย่วของกับ 

Medical Hub อยางตอเนื่องเรื่อยมา และจะมีการพัฒนาอยางตอเน่ืองจนถึงป พ.ศ. 2566 โดยเนนผลผลิตหลัก 3 ดาน และเพ่ิมผลผลิต

ดานการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือกใหมากข้ึน อย. โดยกองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย จึงดําเนินโครงการพัฒนา

ประสิทธิภาพการผลิตและสงเสริมการพัฒนาสมุนไพรในเครื่องสําอางใหเปนศูนยกลางผลิตภัณฑสุขภาพนานาชาติในระดับสากล ต้ังแตป 

พ.ศ. 2556 

 สหภาพยุโรปไดประกาศหามใชสารสกัดจากดอกดาวเรือง Tagetes erecta flower extract เปนสวนผสมในเครื่องสําอาง 

เนือ่งจากพบการปนเปอนของสาร Alpha-tertienyl ซึง่ทาํใหเกดิ Phototoxic และในการประชมุเคร่ืองสาํอางอาเซยีนไดมกีารพจิารณาวา

ประเทศสมาชกิอาเซียนควรจะรบัขอกําหนดของสหภาพยุโรปมาใชหรือไม อยางไร ในขณะทีป่ระเทศไทยมกีารใชสารสกดัจากดอกดาวเรอืง

สายพันธุนี้ในเครื่องสําอาง แตไมพบปญหาเชนเดียวกับสหภาพยุโรป เพราะในกระบวนการสกัดใชตัวทําละลายท่ีแตกตางกัน แตทั้งน้ี

เพื่อใหมีขอมูลท่ีชัดเจนเกี่ยวกับความเปนพิษของสารสกัดจากดอกดาวเรืองสายพันธุนี้ ดังนั้น ในป พ.ศ. 2563 กลุมควบคุมเครื่องสําอาง

จึงไดมีการจัดทําโครงการเพ่ือศึกษาขอมูลความปลอดภัยของสารสกัดจากดอกดาวเรือง (Tagetes erecta flower extract) ซึ่งมีผล

การดําเนินงานท่ีสําคัญ ดังนี้

 1. ศกึษาขอมลูความปลอดภยัของการใชสารสกัดจากดาวเรือง โดยรวมมือกบัสํานกังานพฒันาวทิยาศาสตรและเทคโนโลยแีหงชาต ิ

(สวทช.) ศึกษาความเปนพิษจากแสงแดด (Phototoxicity) ของสารสกัดดอกดาวเรือง (Tagetes erecta) ที่สกัดดวยตัวทําละลายอินทรีย 

และพบวาสารสกัดดังกลาวมีความปลอดภัยที่จะนํามาใชเปนสวนผสมในการผลิตเครื่องสําอาง ทั้งนี้ ไดนําเสนอผลการศึกษาเร่ืองนี้

ในการประชุมคณะทํางานวิชาการอาเซียน ครั้งที่ 32 ผานระบบการประชุมทางไกล (Video conference) แลว

 2. คดัเลอืกเคร่ืองสําอางผสมสมุนไพรเพ่ือใหตราสญัลกัษณ FDA Thai Herb ทัง้นี ้เนือ่งจากสถานการณการระบาดของโรคโควดิ-19 

ทําใหไมสามารถดําเนินการประชุมได จึงปรับการดําเนินการกิจกรรม “การคัดเลือกเครื่องสําอางผสมสมุนไพรเพื่อใหตราสัญลักษณ 

FDA Thai Herb” ซ่ึงประกอบดวยกิจกรรมยอย คือ จัดประชุมคณะทํางานคัดสรรเคร่ืองสําอางผสมสมุนไพร และวิธีการดําเนินการสงเสริม

และพัฒนาใหเครื่องสําอางมีคุณภาพมาตรฐาน กําหนดแนวทางการติดตามตรวจสอบและการออกใบรับรอง ประสานความรวมมือกับ

หนวยงานท่ีเกี่ยวของเพื่อรวมหารือและแจงผลการคัดเลือกเครื่องสําอางผสมสมุนไพรใหสาธารณชนทราบ โดยจัดทําสื่อประชาสัมพันธ

ผานเว็บไซตกลุมควบคุมเครื่องสําอางหรือสนับสนุนการออกแสดงผลงานรวมกับหนวยงานสงเสริมอื่น 

 สําหรับการดําเนินงานในปตอไป กลุมควบคุมเคร่ืองสําอางวางแผนการพัฒนาเคร่ืองสําอางผสมน้ํามันจากเมล็ดกัญชง สารสกัด

จากเมลด็กญัชง และ CBD oil รวมถงึศกึษาขอมลูความปลอดภยัของการใชจลุชพีในเครือ่งสําอาง และยังคงดาํเนินการคัดเลือกเครือ่งสาํอาง

ผสมสมุนไพรเพื่อใหตราสัญลักษณตอไป
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ส่ือสารการขับเคล่ือน พ.ร.บ. ผลิตภัณฑ�สมุนไพร 

 ตามที่ อย. ไดออกประกาศพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2562 โดยมีผลบังคับใชตามกฎหมายแลวนั้น ดังนั้น ในชวง

ปงบประมาณ พ.ศ. 2562 - 2563 อย. โดยกองผลิตภัณฑสมุนไพร จึงไดเรงจัดทํากฎหมายลําดับรอง เพ่ือรองรับพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ

สมุนไพร พ.ศ. 2562 โดยมีกระบวนการจัดทํารางกฎหมายลําดับรอง ตั้งแตขั้นตอนการเปดรับฟงความคิดเห็น การปรับปรุงกฎมาย รวมทั้ง

การเผยแพรขอมลูความเคลือ่นไหวของผลติภัณฑสมุนไพรใหแกผูประกอบการรับทราบ พรอมทัง้จดัทาํโครงการสือ่สารการขบัเคลือ่น พ.ร.บ. 

ผลิตภัณฑสมุนไพร เพื่อสื่อสารประชาสัมพันธขอมูลเก่ียวกับผลิตภัณฑสมุนไพรและสงเสริมใหผูประกอบการมีสมรรถนะเพิ่มขึ้น ตลอดจน

สามารถแขงขันในตลาดได

 ในการนี้ อย. ไดจัดทําสื่อประชาสัมพันธกองผลิตภัณฑสมุนไพร เพื่อประชาสัมพันธเกี่ยวกับการดําเนินการภายใตพระราชบัญญัติ

ผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2562 ดังนี้

 1. การสื่อสารกระบวนการอนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพร ไดแก การขึ้นทะเบียนยาจากสมุนไพรภายใน 1 วัน การขึ้นทะเบียนแบบ

อางอิงตํารับ และการจําแนกประเภทผลิตภัณฑสมุนไพร

 2. การสื่อสารกิจกรรมเชิญชวนผูประกอบการเขารวมโครงการสงเสริมการลดปริมาณแอลกอฮอลในสูตรตํารับยาแผนโบราณ 

เพื่อพัฒนาศักยภาพของผูประกอบการในการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรใหไดคุณภาพ

 3. การสื่อสารภารกิจ/นโยบาย/มาตรการตาง ๆ ของกองผลิตภัณฑสมุนไพร เพื่อใหทราบความคืบหนาในการดําเนินการเกี่ยวกับ

พระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2562 

 4. จัดทําชองทางประชาสัมพันธผานแอปพลิเคชัน เฟซบุก ไลน ยูทูบ เพื่อสื่อสารประชาสัมพันธขอมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑสมุนไพร

ใหแกผูประกอบการและผูบริโภค

 จากการดําเนินการดังกลาว สงผลใหภาคสวนที่เกี่ยวของรับทราบความเคลื่อนไหวและความคืบหนาของการดําเนินการภายใต

พระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 กองผลิตภัณฑสมุนไพร วางแผนจัดกิจกรรมสื่อสารตอผูท่ีเกี่ยวของ

อยางตอเนื่อง ภายใตโครงการ Flagship Project การสรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพใหผูบริโภคเพ่ือปองกันโรคไมติดตอเรื้อรัง 

ซึ่งจะทําใหการเปลี่ยนผานเขาสูพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพรเปนไปอยางราบร่ืนและมีประสิทธิภาพ

สนับสนุนการเข้าสู่ธุรกิจของผู้ประกอบการหน้าใหม่

ส�งเสริมและเชิดชูเกียรติสถานประกอบการผลิตภัณฑ�สุขภาพชุมชน (OTOP) 

 จากนโยบายรัฐบาลในการพัฒนาเศรษฐกิจระดับฐานรากของชุมชนเพื่อกาวเขาสู Thailand 4.0 ในการสรางโอกาส สรางรายได 

และเพิ่มขีดความสามารถของผูประกอบการ OTOP SME วิสาหกิจชุมชน และผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนใหเขมแข็ง สามารถ

พัฒนาสถานที่ผลิตและผลิตภัณฑสุขภาพใหคงไวซึ่งคุณภาพมาตรฐานและมีความปลอดภัยตอผูบริโภค กระทรวงสาธารณสุข โดย อย. 

ไดดาํเนนิการสนองนโยบายรฐับาลมาอยางตอเนือ่ง โดยสนับสนนุการเสรมิสรางรายไดและเศรษฐกจิของประเทศ ท้ังดานอาหารและสมนุไพร

ที่ไมใชอาหาร (ยาสมุนไพร เครื่องสําอาง และวัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือน) พัฒนาเชิงวิชาการดานกระบวนการผลิตตามหลักวิธีการที่ดี

ในการผลิต (GMP/Primary GMP) และหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตวาดวยสุขลักษณะทั่วไป (Good Hygiene Practice: GHP) ใหแก

ผูประกอบการ SME วิสาหกิจชุมชน และผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน พรอมท้ังจัดใหมีการมอบรางวัล อย. ควอลิต้ี อวอรด 

เพือ่สงเสรมิและเชดิชเูกยีรตสิถานประกอบการผลติภณัฑสขุภาพชมุชน (OTOP) เปนการสรางรายไดและโอกาสทางธรุกจิใหแกผูประกอบการ

ผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน ซึ่งเปนสวนหน่ึงของการสงเสริมเศรษฐกิจฐานราก โดยมีการดําเนินงานอยางตอเนื่องตั้งแตปงบประมาณ พ.ศ. 

2552 - 2562 รวมเปนเวลา 11 ป มีผูประกอบการสมัครเขารวมคัดเลอืกรางวลั อย. ควอลติี ้อวอรด จาํนวน 375 ราย คณะทาํงานพิจารณา

คัดเลือกดานผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน กอง คบ. ไดคัดเลือกผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนที่ผานมาตรฐานตามเกณฑที่กําหนดให

ไดรับรางวัล อย. ควอลิตี้ อวอรด มาแลวจํานวน 87 ราย
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 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีการจัดตั้งคณะทํางานพิจารณาคัดเลือกดานผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน เพื่อลงพื้นท่ีตรวจประเมิน

สถานทีผ่ลติผลติภณัฑสขุภาพชมุชนทีส่มคัรเขารบัการประเมิน จํานวน 34 แหง โดยทีป่ระชมุคณะทํางานฯ ไดพิจารณาและสรปุผลการคัดเลือก

กลุมวิสาหกิจชุมชนที่ไดรับรางวัล อย. ควอลิตี้ อวอรด ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2563 จํานวน 13 แหง ดังนี้

ตารางที่ 11 กลุ�มวิสาหกิจชุมชนที่ได�รับรางวัล อย. ควอลิตี้ อวอร�ด ประจําป�งบประมาณ พ.ศ. 2563

ชื่อกลุมวิสาหกิจชุมชนเขต ประเภทผลิตภัณฑจังหวัด

วิสาหกิจชุมชนชีววิถี ตําบลน้ําเก๋ียน

วิสาหกิจชุมชนแมบานเกษตรกรบานตะโมสรางสรรค

วิสาหกิจชุมชนกลุมบานสวนลูกแชมป

วิสาหกิจชุมชนธนัชพร

วิสาหกิจชุมชนเกษตรสวนนอก

วิสาหกิจชุมชนกลุมขนมแมบุญมี

วิสาหกิจชุมชนปลาสมถอดกางพอสมศักด์ิบานเปลือยทอง

วิสาหกิจชุมชนสมดีอินเตอรฟูดส

วิสาหกิจชุมชนกลุมแปรรูปขาวโปงสมุนไพรผักและผลไมบานหวยยาง

วิสาหกิจชุมชนเกษตรพัฒนาเหนือ

วิสาหกิจชุมชนกลุมอนุรักษขนมไทยเขาพุดทอง (แมชอง)

วิสาหกิจชุมชนแปรรูปผลผลิตทางการเกษตรบานนากอ

วิสาหกิจชุมชนฉัตรหลวง (ณัชกร)
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นาน

พิษณุโลก

อุทัยธานี

นนทบุรี

สมุทรสงคราม

ฉะเชิงเทรา

มหาสารคาม

นครพนม

นครราชสีมา

อุบลราชธานี

สุราษฎรธานี

นราธิวาส

กรุงเทพมหานคร

 ทัง้นี ้อย. มุงสงเสรมิและพฒันาสถานท่ีผลติผลติภัณฑสุขภาพชมุชน และมอบรางวลั อย. ควอลิตี ้อวอรด ใหกบัสถานประกอบการ

ที่ผานมาตรฐานตามเกณฑที่กําหนดอยางตอเนื่อง เพื่อใหเกิดความยั่งยืน

พัฒนาและสนับสนุนผู�ประกอบการรายใหม� (Startup) ในการผลิต ขาย นําเข�า ส�งออกและครอบครองเฮมพ�ในทางอุตสาหกรรม
และกัญชาทางการแพทย� เพ่ือขับเคล่ือนให�เศรษฐกิจของประเทศเติบโตแบบย่ังยืน 

 ตามทีก่ระทรวงสาธารณสขุมนีโยบายสงเสรมิเฮมพ (กญัชง) เปนพชืเศรษฐกจิ และสนบัสนนุการใชประโยชนกญัชาทางการแพทย

และการศึกษาวิจัย เพื่อขับเคลื่อนเศรษฐกิจใหมีการเติบโตแบบยั่งยืน อย. โดยกองควบคุมวัตถุเสพติด ในฐานะหนวยงานกํากับดูแล

ยาเสพติดใหโทษ จึงตองเตรียมการรองรับดานกฎระเบียบและหลักเกณฑที่มีมาตรฐานควบคูไปกับการเตรียมความพรอมของผูประกอบการ 

พัฒนาสมรรถนะเพิ่มขีดความสามารถในการแขงขันและสงเสริมใหผูประกอบการรายใหม (start up) เพิ่มขึ้น เพื่อใหเกิดกลไกการแขงขัน

ทางการตลาด ลดการผูกขาดทางการคา และใหเกิดมูลคาทางเศรษฐกิจท่ีชวยขับเคลื่อนใหเศรษฐกิจไทยเติบโตอยางเขมแข็งและยั่งยืน 

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 กองควบคุมวัตถุเสพติดจึงไดจัดทําโครงการพัฒนาและสนับสนุนผูประกอบการรายใหม (start up) 

ในการผลติ ขาย นาํเขา สงออก และครอบครองเฮมพในทางอตุสาหกรรม และกญัชาทางการแพทย เพือ่ขบัเคลือ่นใหเศรษฐกจิของประเทศ

เตบิโตแบบยัง่ยนื โดยมุงเนนการพฒันาสมรรถนะผูประกอบการดานกฎ ระเบียบ มาตรฐาน เนนการบริหารจัดการ ใชเทคโนโลยีทางการเกษตร

และประกันคุณภาพตามหลักสากล สงเสริมการวิจัยและสรางนวัตกรรมผลผลิตจากเฮมพและผลิตภัณฑกัญชาทางการแพทย รวมถึง

จัดใหมีชองทางในการประสานความรวมมือกับองคกรภาครัฐและเอกชน และจัดใหมีบริการดานใหคําปรึกษาแกผูประกอบการใหสามารถ

ประกอบธุรกิจไดอยางถูกตองตามที่กฎหมายกําหนด และสามารถพัฒนาผลิตภัณฑท่ีมีศักยภาพการแขงขันในระดับสากล โดยมีผลการ

ดําเนินงาน ดังนี้
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 1. จัดทําสือ่เผยแพรความรูดานกฎ ระเบียบ หลกัเกณฑ มาตรฐานการผลิต จาํหนาย นาํเขา สงออก ครอบครองยาเสพตดิใหโทษ

ในประเภท 5 กัญชงเพื่อเศรษฐกิจ ในรูปแบบอินโฟกราฟกวิดีโอ จํานวน 4 ชุด รายละเอียดการใหความรูเกี่ยวกับกัญชง การแนะนํา

กฎระเบียบหลักเกณฑ การแนะนําข้ันตอนการขอรับใบอนุญาตเกี่ยวกับกัญชง แนะนําการตรวจสอบพืชกัญชงโดยใชชุดทดสอบเบ้ืองตน 

(Test kit) เผยแพรผานชองทางสื่อออนไลน เฟซบุก อย. และเว็บไซตกองควบคุมวัตถุเสพติด  

 2. พฒันาศกัยภาพโรงพยาบาลมุงเปา เพ่ือเปนโรงพยาบาลตนแบบในการผลติกญัชาทางการแพทย โดยดาํเนนิการจดัคลนิกิสญัจร

และอบรมเชิงปฏิบัติการ เร่ือง การผลิตและการประกันคุณภาพผลิตภัณฑยาจากกัญชาระดับอุตสาหกรรมในโรงพยาบาลของรัฐ เพื่อเปน

ตนแบบในการผลิตกัญชาทางการแพทย ดําเนินการลงพื้นท่ี 3 แหง ไดแก โรงพยาบาลคูเมือง จังหวัดบุรีรัมย โรงพยาบาลพระอาจารย

ฝน อาจาโร จังหวดัสกลนคร และโรงพยาบาลทาฉาง จงัหวดัสุราษฎรธาน ีรวมถงึจดัทาํคูมือการผลติและการประกันคุณภาพของตาํรบัยาแผนไทย

ตามบัญชีรายชื่อแนบทายประกาศกระทรวงฯ จํานวน 16 ตํารับ และตํารับยาสมุนไพรพัฒนา จํานวน 4 ตํารับ ไดแก ตํารับยาศุขไสยาสน

แคปซูล ตํารับยาทําลายพระสุเมรุแคปซูล ตํารับยาขี้ผึ้งทาริดสีดวงทวาร ตํารับนํ้ามันกัญชาหยดใตลิ้น

 3. การจดัอบรมเรือ่งการปลูก Cannabis medical grade ในแบบเกษตร 4.0: สายพันธุกญัชา เทคนคิการปลูกแบบเกษตรอนิทรยี 

การขยายพันธุ การปรับปรุงพันธุ และการแปรรูป เม่ือวันที่ 29 - 30 มกราคม พ.ศ. 2563 มีผูเขารับการอบรมจากทั่วประเทศ ไดแก 

กลุมเกษตรกร วสิาหกจิชมุชน นกัธรุกจิ ผูประกอบวชิาชพี หนวยงานภาครฐัและเอกชน ไดรับความรูดานกฎ ระเบยีบ หลักเกณฑ ใหสามารถ

ผลิตกัญชาทางการแพทยไดถูกตองตามกฎหมาย พัฒนาศักยภาพดานวิชาการเทคโนโลยีที่เกี่ยวของ มาตรฐานของสินคาและบริการ 

การประกันคุณภาพตามหลักสากล

 4. การจัดประชุมเชิงปฏิบัติการ พัฒนาศักยภาพผูประกอบการและสนับสนุนใหผูประกอบการสามารถปลูก แปรรูปเฮมพ (กัญชง) 

เปนผลิตภัณฑสุขภาพ เมือ่วนัท่ี 31 สงิหาคม - 1 กนัยายน พ.ศ. 2563 วตัถุประสงคเพ่ือชีแ้จงทําความเขาใจกฎ ระเบยีบ หลักเกณฑเกีย่วกบั

การพิจารณาอนุญาตเกี่ยวกับกัญชงและผลิตภัณฑสุขภาพจากกัญชง ผลักดันกัญชงเปนพืชเศรษฐกิจและสงเสริมการแปรรูปเปนผลิตภัณฑ

สุขภาพ มีแนวคิดในการจับคูธุรกิจ แลกเปลี่ยนประสบการณและขอคิดเห็นจากตัวแทนผูประกอบการตนนํ้า กลางนํ้า และปลายน้ํา 

เพื่อใหการบริหารจัดการหวงโซอุปทานเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ 

 สําหรับการดําเนินการในระยะตอไป กองควบคุมวัตถุเสพติดยังคงใหคําปรึกษาผูเขารวมโครงการอยางใกลชิดและดําเนินการ

ในลักษณะของเครือขายโรงพยาบาลตนแบบในการผลิตกัญชาทางการแพทย พรอมทั้งเผยแพรคูมือการผลิต การประกันคุณภาพของ

ผลิตภัณฑกัญชาทางการแพทย รวมถึงจัดทําแนวทางการขอรับการรับรองผลิตภัณฑกัญชาทางการแพทยแบบอางอิง (Positive list)

พัฒนาระบบการรับรองและประเมินสมรรถนะผู้ประกอบการ

 จากยุทธศาสตรชาติ พ.ศ. 2561 - 2580 มเีปาหมายขับเคลือ่นประเทศไปสูความม่ันคง มัง่คัง่ ยัง่ยนื ทําใหรฐับาลมุงพฒันาเศรษฐกิจ

ของประเทศตั้งแตเศรษฐกิจฐานราก เศรษฐกิจยุคใหม ไปจนถึงภาคอุตสาหกรรมที่มีศักยภาพสูง ใหสามารถออกแบบสรางสรรค ตลอดจน

เพิ่มมูลคาผลิตภัณฑสุขภาพดวยเทคโนโลยีและนวัตกรรม อย. จึงไดมีการพัฒนาศักยภาพและเตรียมความพรอมผูประกอบการใหสามารถ

ประกอบการไดตามมาตรฐานที่กฎหมายกําหนด รวมถึงยกระดับมาตรฐานการประกอบการใหสามารถแขงขันได ดวยการเสริมสราง

องคความรูและพัฒนาทักษะใหกับผูประกอบการ รวมทั้งสงเสริมการอํานวยความสะดวกในการตรวจและรับรองมาตรฐานผลิตภัณฑสุขภาพ

ใหกับผูประกอบการอยางถูกตอง รวดเร็ว เพ่ือใหผูประกอบการสามารถแขงขันไดมากขึ้น ทั้งนี้ ไดดําเนินมาตรการตาง ๆ เพื่อสนับสนุน

การดําเนินงาน ดังนี้
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•  ด�านเครื่องมือแพทย�

 กองควบคุมเครื่องมือแพทยจัดทําโครงการพัฒนาสมรรถนะผูประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยใหสอดคลองกับระบบคุณภาพ

ตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทยฉบับปรับปรุงอยางตอเน่ือง เพ่ือใหมีการนําหลักเกณฑและวิธีการที่ดี ในการผลิต

เคร่ืองมือแพทยฉบับปรับปรุงไปใชอยางแพรหลาย โดยการพัฒนาและสนับสนุนผูประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยภายในประเทศใหมี

ความพรอมที่จะขอรับการรับรองระบบคุณภาพการผลิตที่สอดคลองตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดี ในการผลิตเครื่องมือแพทยฉบับปรับปรุง 

ซึ่งผูประกอบการผลิตเครื่องมือแพทยตองมีความสามารถจัดทําระบบเอกสาร การปฏิบัติตามระบบเอกสารและการประเมินระบบคุณภาพ

ของสถานประกอบการใหสอดคลองกับหลักเกณฑและวิธีการที่ดี ในการผลิตเครื่องมือแพทยฉบับปรับปรุง และจากการดําเนินการโครงการฯ 

ในปงบประมาณ พ.ศ. 2562 มผูีประกอบการผลิตเครือ่งมอืแพทยไดรับการพฒันาจดัทาํระบบคณุภาพตามหลกัเกณฑและวธิกีารทีด่ ีในการผลติ

เครือ่งมอืแพทยฉบบัปรับปรงุ จาํนวน 21 ราย โดยเปนผูผลติทีม่พีืน้ฐานระบบคณุภาพอืน่ จาํนวน 20 ราย และเปนผูผลติท่ียงัไมมรีะบบคณุภาพ 

จํานวน 1 ราย 

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 กองควบคุมเครื่องมือแพทยมีแผนท่ีจะพัฒนาผูประกอบการผลิตเครื่องมือแพทยท่ียังไมมีระบบ

คุณภาพการผลิตหรือระบบคุณภาพอื่น และตองการนําระบบคุณภาพที่สอดคลองตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดี ในการผลิตเครื่องมือแพทย

ฉบับปรับปรุงไปใชในกระบวนการผลิตเครื่องมือแพทย จึงไดจัดทําคูมือคําแนะนําสําหรับผูประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยเพื่อปฏิบัติ

ใหสอดคลองตามหลักเกณฑและวธิกีารทีด่ใีนการผลติเครือ่งมอืแพทยฉบบัปรบัปรงุ จาํนวน 1 ฉบบั รวมทัง้ใหคาํปรกึษาการจดัทาํระบบคณุภาพ

แกผูประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย เพื่อใหผูประกอบการผลิตเครื่องมือแพทยในประเทศดําเนินการใหสถานประกอบการมีระบบคุณภาพ

ตามขอกําหนดของหลกัเกณฑและวธิกีารทีด่ ีในการผลติเครือ่งมือแพทยฉบบัปรบัปรงุและมีความพรอมในการขอรบัการรับรองระบบคณุภาพ

ตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดี ในการผลิตเครื่องมือแพทยฉบับปรับปรุง จํานวน 10 ราย

•  ด�านเครื่องสําอาง

 อย. มีนโยบายถายโอนภารกิจตรวจประเมินสถานที่ผลิต นําเขา เครื่องสําอางเพื่อออกหนังสือรับรองสถานที่ผลิต นําเขา 

ตามพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 และหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตาม ASEAN COSMETIC GMP ใหกับองคกร

ผูเช่ียวชาญภายนอก เพื่ออํานวยความสะดวกเพิ่มประสิทธิภาพในการใหบริการ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดหลักเกณฑ 

วิธีการ และเงื่อนไขในการไดมาซึ่งองคกรผูเชี่ยวชาญ หนวยงานของรัฐ หรือองคกรเอกชนท้ังในประเทศและตางประเทศ เพื่อทําหนาที่

ในการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 และประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การข้ึนบัญชี

หนวยตรวจสถานประกอบการเครื่องสําอาง พ.ศ. 2562  และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง คาใชจายที่จะจัดเก็บจากผูย่ืนคําขอ

ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑเครื่องสําอาง พ.ศ. 2560 ดังนั้น กองควบคุมเคร่ืองสําอางและวัตถุอันตราย โดยกลุมควบคุม

เครื่องสําอาง จึงไดดําเนินการ ดังน้ี

 1. ขึ้นบัญชีองคกรผูเชี่ยวชาญ เปนหนวยตรวจประเมินสถานที่ผลิตตามแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องสําอางอาเซียน 

(ASEAN GUIDELINES FOR COSMETIC GOOD MANUFACTURING PRACTICE: ASEAN COSMETIC GMP) จํานวน 2 หนวย ไดแก 

(1) ศูนยรับรองระบบมาตรฐานนานาชาติ มหาวิทยาลัยพระจอมเกลาธนบุรี และ (2) สถาบันรับรองมาตรฐานไอเอสโอ อุตสาหกรรม

พัฒนามูลนิธิ

 2. แจงผูประกอบการทราบเก่ียวกับการถายโอนภารกิจการตรวจรับรองใหหนวยตรวจสถานประกอบการเคร่ืองสําอางเปน

ผูดําเนินการแทน อย.

 3. ผูประกอบการบางรายไดจดัทาํหนงัสอืขอความอนเุคราะหขยายเวลาอายหุนงัสอืรบัรองมาตรฐานวธิกีารท่ีดี ในการผลิตเคร่ืองสําอาง 

อันเนื่องจากสถานการณการแพรระบาดของโรคโควิด-19 ทําให อย. ตองดําเนินการตรวจสอบ หากพบวาที่ผานมาผูประกอบการสามารถ

ปฏบิติัไดตามมาตรฐานวธีิการทีด่ใีนการผลติเครือ่งสาํอาง และตลอดระยะเวลา 3 ปทีผ่านมายงัไมเคยไดรบัเรือ่งรองเรยีนเกีย่วกบัมาตรฐาน

วิธีการท่ีดีในการผลิตของบริษัทฯ  อย. จะขยายอายุหนังสือรับรองฯ เปนระยะเวลา 6 เดือนนับจากวันที่หนังสือรับรองฯ หมดอายุ โดยมี

เงือ่นไขเปลีย่นแปลงไปตามสถานการณและปจจัยการแพรระบาดของโรค หากพบวาสถานการณการแพรระบาดของโรคโควดิ-19 คลีค่ลาย 

กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย จะดําเนินการตรวจติดตามโดยทันที
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 อยางไรก็ตาม อย. มีนโยบายปรับลดคาขึ้นบัญชีและคาใชจายที่จะจัดเก็บในกระบวนการตรวจสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง

เพือ่ออกหนงัสอืรบัรอง ซึง่ขณะนีไ้ดผานความเหน็ชอบจากคณะกรรมการเครือ่งสาํอางแลว อยูระหวางเสนอรฐัมนตรลีงนามในรางประกาศ

กระทรวง รวมทัง้ขึน้บญัชอีงคกรผูเชีย่วชาญเปนหนวยตรวจประเมนิสถานทีฯ่ เพิม่อกี 1 หนวย คอื สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตรและเทคโนโลยี

แหงประเทศไทย (วว.)

•  ด�านวัตถุอันตราย

 ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง ผูควบคมุการใชวตัถอัุนตรายเพือ่ใชรับจาง พ.ศ. 2550 และประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

เร่ือง ผูควบคมุการใชวตัถอุนัตรายเพือ่ใชรบัจาง (ฉบับที ่2) พ.ศ. 2558 ไดกําหนดใหผูมวีตัถอัุนตรายชนดิที ่2 และชนดิที ่3 ไวในครอบครอง

เพื่อใชรับจางประกอบการใหบริการรับจางกําจัดแมลงและสัตวอื่นในบานเรือนหรือทางสาธารณสุข ตองจัดใหมีผูควบคุมการใชวัตถุอันตราย 

ซ่ึงเปนบุคลากรเฉพาะรับผิดชอบควบคุมการดําเนินการประกอบการใหบริการรับจางกําจัดแมลงและสัตวอื่นของสถานประกอบการ 

โดยผูควบคมุการใชวตัถอุนัตรายเพือ่ใชรับจางดังกลาวตองผานการอบรมและทดสอบความรูสาํหรบัรายใหม และตองอบรมหลกัสูตรตอเน่ือง 

(รายเดิม) ทุก 5 ป ตามหลักสูตรและหนวยงานที่ อย. กําหนด

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร เปนหนวยงานอบรมผูควบคุมการใชวัตถุอันตรายเพื่อใชรับจางฯ 

โดยดาํเนนิการจดัฝกอบรม จํานวน 2 หลักสตูร ในชวงเดอืนกนัยายน พ.ศ. 2563 มผีูสนใจเขารวมอบรม จาํนวนทัง้สิน้ 90 คน ประกอบดวย 

ผูประกอบการรายใหม จํานวน 68 คน และรายเดิมที่ตองอบรมตอเนื่อง จํานวน 22 คน

•  ด�านยา

 กองยาออกประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อใหผูประกอบการผลิตยาแผนปจจุบันรับทราบและมีความเขาใจ

ในแนวทางการพจิารณาอนญุาตสถานทีผ่ลติยาสาํเรจ็รปูและสารออกฤทธิท์างเภสัชกรรมในกลุมเพนซิลิลนิ กลุมเบตาแลคแตมทีไ่มใชเพนิซลิลนิ 

และกลุมสารตานเอนไซมเบตาแลคตาเมส ใหสามารถดําเนินการใหเปนไปในทศิทางเดยีวกนั โดยพิจารณาสถานทีผ่ลติยา เครือ่งมอื อปุกรณ

การผลิต ระบบสนับสนุนการผลิตที่เกี่ยวของ และกําหนดมาตรการปองกันการปนเปอน รวมถึงการปนเปอนขามตามแนวทาง

ส่งเสริมผู้ประกอบการให้พัฒนาผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรม

ส�งเสริมการจดทะเบียนเครื่องมือแพทย�นวัตกรรมจากผลงานวิจัย 

 รฐับาลมุงมัน่ทีจ่ะปฏริปูระบบวจิยัของประเทศเพ่ือแกไขปญหาของระบบบรหิารงานวิจยัใหมีการพัฒนาอยางตอเนือ่ง และสามารถ

ตอยอดงานวิจัยเพื่อการนําไปใชประโยชนไดอยางแทจริง ผานแนวทางสนับสนุนการเรงเสริมสรางสังคมนวัตกรรม โดยสงเสริมระบบ

การเรียนการสอนที่เชื่อมโยงระหวางวิทยาศาสตร เทคโนโลยี วิศวกรรมศาสตร และคณิตศาสตร การผลิตกําลังคนในสาขาท่ีขาดแคลน 

การเชือ่มโยงระหวางการเรยีนรูกบัการทาํงาน การใหบคุลากรดานการวจิยัของภาครฐัสามารถไปทาํงานในภาคเอกชน และการใหอุตสาหกรรม

ขนาดกลางและขนาดยอมมีชองทางการถายทอดเทคโนโลย ีโดยความรวมมอืจากหนวยงานและสถานศกึษาภาครฐั รวมถงึแนวทางการปฏรูิป

ระบบการใหสิง่จงูใจ ระเบยีบ และกฎหมาย ท่ีเปนอปุสรรคตอการนาํงานวจิยัและพัฒนาไปตอยอดหรือใชประโยชน รวมทัง้สงเสริมการจดัทาํ

แผนพัฒนาการวิจัยและพัฒนาในระดับภาคหรือกลุมจังหวัด เพื่อใหตรงกับความตองการของทองถิ่น ผลักดันงานวิจัยและพัฒนาไปสู

การใชประโยชนเชิงพาณิชย โดยสงเสริมความรวมมือระหวางมหาวิทยาลัย หนวยงานวิจัยของรัฐ และภาคเอกชน

 สบืเนือ่งจากนโยบายของรัฐบาลดังกลาวขางตน อย. โดยกองควบคุมเครือ่งมอืแพทย จงึดาํเนนิการผลกัดนั สนบัสนนุ และสงเสริม

ใหหนวยงานและนักวิจัยในประเทศไทยผลิตงานวิจัย องคความรู นวัตกรรม และเทคโนโลยีเกี่ยวกับเครื่องมือแพทยจากงานวิจัย ทั้งการวิจัย

พื้นฐานและการวิจัยเพื่อพัฒนา เพื่อใหเครื่องมือแพทยดังกลาวกลายเปนผลิตภัณฑที่นําไปสูการใชประโยชนเชิงพาณิชยเปนผลสําเร็จ 

ผานเครือขายความรวมมือดานผลิตภัณฑทางการแพทยแหงประเทศไทย (The Medical Products Consortium of Thailand: MPCT) 

ซึ่งเปนการลงนามความรวมมือระหวาง อย. กระทรวงสาธารณสุข สถาบันทางวิชาการและวิชาชีพ แหลงทุนสนับสนุนการวิจัยและพัฒนา

ทางวชิาการ หนวยตรวจวเิคราะห หนวยงานพฒันามาตรฐาน และหนวยงานสนบัสนนุเชงิพาณชิย รวม 27 แหง เพือ่สงเสรมิและสนับสนุน

การวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑทางการแพทยที่ผลิตขึ้นภายในประเทศไทยใหสอดคลองกับมาตรฐานสากล โดยมีผลการดําเนินงาน ดังนี้
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ตารางที่ 12 ผลงานเครื่องมือแพทย�นวัตกรรมจากผลงานวิจัย

เครื่องมือแพทยนวัตกรรมลําดับ สถานประกอบการเลขที่ผูผลิตเดือน

หมวกเลเซอรปลูกผมโดยใชเทคโนโลยีบําบัดดวยเลเซอร

กําลังตํ่า

อุปกรณชวยตัดและเจาะกระดูกเฉพาะบุคคล

เครื่องเอกซเรยคอมพิวเตอรสําหรับงานทันตกรรม 

(Dental CT)

เครื่องนึ่งฆาเชื้อจุลินทรีย (Steam Sterilizers)

ชุดทดสอบโรคพยาธิใบไมตับในคน

รถพยาบาลเคลือบสารตานจุลชีพ

รถพยาบาลโครงสรางปลอดภัยเคลือบสารตานจุลชีพ

หนากากแบบแผนกรองจับจีบเรียงเปนแนวตั้ง

เครื่องวัดอุณหภูมิแบบมือถือ

Ultraviolet Sterilizing Units

Retainers จากเครื่องพิมพ 3 มิติ

Colorimetric RT-LAMP Kit for SARS-CoV-2 Detection

ชุดตรวจ COVID-19 colorimetric detection kit

ชุดตรวจ COVID-19 (Real-Time PCR Test Kit)
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บริษัท พรีมา เลเซอร เทอรราพี จํากัด

บริษัท คัสตอมไมซ เทคโนโลยี จํากัด

บริษัท พิกซาเมด จํากัด

บริษัท นําวิวัฒนการชาง (1992) จํากัด

บริษัท เคสเทรล ไบโอ ไซเอ็นซ จํากัด

บริษัท ที เค ดี ไฟเบอร จํากัด

บริษัท ที เค ดี ไฟเบอร จํากัด

บริษัท ไทยยางกิจไพศาล จํากัด

บรษิทั เวเกอร อเิลก็ทรอนกิส (ไทยแลนด) จาํกดั

บริษัท รีเทล บิซิเนส โซลูชั่นส จํากัด

บริษัท เซลฟ แคร จํากัด

บริษัท เซโนสติกส จํากัด

สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี

แหงชาติ

บริษัท อาฟเตอร แล็บ จํากัด

พ.ย. 2562

ธ.ค. 2562

ม.ค. 2563

เม.ย. 2563

พ.ค. 2563

ส.ค. 2563

ส.ค. 2563

ส.ค. 2563

ส.ค. 2563

ส.ค. 2563

ส.ค. 2563

ส.ค. 2563

ส.ค. 2563

ส.ค. 2563

 ทั้งนี้ อย. โดยกองควบคุมเคร่ืองมือแพทย ยังคงดําเนินการผลักดัน สนับสนุน และสงเสริมใหหนวยงานและนักวิจัยในประเทศไทย 

ผลิตงานวิจัย องคความรู นวัตกรรม และเทคโนโลยีเกี่ยวกับเครื่องมือแพทยจากงานวิจัย ทั้งการวิจัยพื้นฐาน และการวิจัยเพ่ือพัฒนา 

เพื่อใหเครื่องมือแพทยดังกลาวกลายเปนผลิตภัณฑที่นําไปสูการใชประโยชนเชิงพาณิชยเปนผลสําเร็จตอไป

ส�งเสริมนวัตกรรมและบริการอนุญาตสมุนไพร ชีววัตถุ ยา และผลิตภัณฑ�สุขภาพเพื่อสร�างความสามารถ ในการแข�งขัน ความม่ันคง

และย่ังยืนของประเทศ 

 อย. ตอบสนองนโยบายรัฐบาลที่ใหความสําคัญตอการวิจัย การพัฒนาตอยอดผลการวิจัย และการสรางนวัตกรรมภายในประเทศ 

เพื่อนําไปสูการผลิตผลิตภัณฑและบริการที่ทันสมัย โดยไดผลักดันสงเสริมผลงานนวัตกรรมดานผลิตภัณฑสุขภาพใหผูประกอบการสามารถ

สรางนวัตกรรม ดวยการใหความรูและคําปรึกษา รวมทั้งสรางความรวมมือกับหนวยงานที่เกี่ยวของ เชน สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและ

เทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) สํานักงานคณะกรรมการนโยบายวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และนวัตกรรมแหงชาติ (สวทน.) ศูนยความเปนเลิศ

ดานชีววิทยาศาสตร (องคการมหาชน) (TCEL) สํานักงานกองทุนสนับสนุนการวิจัย (สวก.) เปนตน เพื่อผลักดันใหเกิดนวัตกรรมผลิตภัณฑ

สุขภาพที่มีคุณภาพ มาตรฐาน และความปลอดภัย

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ไดดําเนินการใหบริการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑยาและผลิตภัณฑสุขภาพผานระบบ eCTD 

ซึ่งไดรับอนุมัติในป พ.ศ. 2563 จํานวน 548 รายการ โดยพัฒนากระบวนการใหเปนไปตามสากล มีการประเมินโดยผูประเมินภายใน 

การประเมนิแบบยอ การประเมินทีมี่การจดัลําดบัความสําคญัตามความเส่ียงและความสาํคญัของผลติภณัฑเพือ่เปนชองทางเรงดวนในการเพิม่

การเขาถงึยาราคาแพง ลดคาใชจาย สรางความมัน่คงทางยาและการแกไขปญหาการขาดแคลนยาใหทนัการณ เชน ยาสามญัเพือ่การเขาถงึ

ยารักษาตับอักเสบซีชนิด pangenotype Sofosbuvir + Velpatasvir (นําเขา) ยาชีววัตถุคลายคลึง เชน Trastuzumab, Bevacizumab, 

Rituximab, Insulin Glargine เปนตน ยารกัษาโรคมะเรง็ เชน Erlotinib ยาสามญัเพือ่การเขาถงึสําหรับการรกัษาโรคติดเชือ้ราชนดิรนุแรง 

เชน Voriconazole ยาทีม่ปีญหาขาดแคลน เชน norepinephrine injection, Tropicamide 8 mg + Phenylephrine 50 mg eye drop 

solution นํ้ายาสกัดสําหรับวินิจฉัยโรคภูมิแพที่วิจัยและผลิตในประเทศจํานวน 2 รายการ เปนตน รวมถึงยาพัฒนาจากสมุนไพร เชน 

Lavender oil capsule สเปรยแกไอตราตะขาบ 5 ตัว สารสกัดจากเปลือกมังคุด กลีบบัวแดงชนิดแคปซูล เปนตน
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พัฒนาระบบบริหารจัดการองค์กรให้ได้มาตรฐานตามเกณฑ์การพัฒนาคุณภาพ
การบริหารจัดการภาครัฐ (Public Sector Management Quality : PMQA)

พัฒนา อย. สู�ความเป�นเลิศตามเกณฑ�คุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ

 อย. มุงมั่นพัฒนาองคกรสูความเปนเลิศ ดวยการนําเกณฑการพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (Public Sector 

Management Quality: PMQA) มาดําเนินการ เพื่อปรับปรุงการบริหารจัดการองคกรและยกระดับคุณภาพมาตรฐานการทํางานไปสู

มาตรฐานสากล จนไดรับรางวลัจากสาํนกังานคณะกรรมการพฒันาระบบราชการ (ก.พ.ร.) มาอยางตอเนือ่ง โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2561 

อย. ไดรับรางวัลเลิศรัฐ สาขาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ ดานการนําองคการและความรับผิดชอบตอสังคม ปงบประมาณ พ.ศ. 2562 

ดานการวางแผนยุทธศาสตรและการสื่อสารเพื่อนําไปสูการปฏิบัติ

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 อย. ไดรับรางวัลคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ ดานกระบวนการคุณภาพและนวัตกรรม 

ซึ่งเปนรางวัลที่มอบใหกับหนวยงานของรัฐที่มีการพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการไดทัดเทียมมาตรฐานสากล ผลงานที่โดดเดน คือ 

การมุงมั่นพัฒนาสูองคกร 4.0 (Digital Government 4.0) โดยนําเทคโนโลยีดิจิทัลมาสรางนวัตกรรมกระบวนการหลักอยางครบวงจร 

อาท ิกระบวนการพิจารณาอนญุาตผลติภณัฑสขุภาพ ตัง้แตการขอคําปรกึษา การยืน่คาํขอ การชาํระคาธรรมเนยีมและรบัใบเสร็จผานระบบ

อิเล็กทรอนิกส การติดตามความคืบหนาระบบ e-License ที่ผูประกอบการสามารถพิมพใบอนุญาตไดเองเมื่อไดรับอนุญาต ทําใหลดเวลา

และคาใชจายในการเดินทาง กระบวนการเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพในทองตลาด โดยใช Media Intensive watch เฝาระวัง ติดตาม 

และตรวจสอบโฆษณาผลติภณัฑสขุภาพทางสือ่สงัคมออนไลน ทัง้ยงัมรีะบบใหรานคาออนไลนชวยเฝาระวงัผลิตภัณฑสขุภาพทีผิ่ดกฎหมาย 

โดยสามารถจบักมุผลติภณัฑสขุภาพทีไ่มไดมาตรฐาน มูลคารวมกวา 512 ลานบาท และกระบวนการพัฒนาศกัยภาพผูบริโภค ซึง่ผูบริโภค

สามารถเขาถงึขอมลูขาวสารไดอยางสะดวก รวดเรว็ สามารถตรวจสอบผลติภณัฑสขุภาพ ตลอดจนแจงเบาะแสรองเรยีนผาน Oryor Smart 

Application สงผลใหประชาชนเชือ่มัน่ในการคุมครองผูบรโิภคดานผลติภณัฑสขุภาพของประเทศ โดย อย. ไดใหความสาํคญัในการพฒันา

องคกรอยางตอเนือ่งมาตลอดทกุป สงผลใหไดรบัรางวลัเลศิรัฐ สาขาคุณภาพการบริหารจัดการภาครฐั เปนปท่ี 3 อนัเปนรางวลัแหงเกยีรติยศ

ที่มอบใหหนวยงานที่ไดมุงมั่นปฏิบัติราชการจนประสบความสําเร็จ เพื่อนําพาองคกรใหกาวสูความเปนเลิศ

ยุทธศาสตร์ที่ 4  Smart Organization :

พัฒนาและยกระดับองค์การให้มีสมรรถนะสูง

 อย. มุงผลกัดันองคกรใหเปนองคการสมรรถนะสงู เพือ่วางรากฐานในการปฏบิตัภิารกจิใหมปีระสทิธภิาพและเปนระบบมากยิง่ขึน้ 

รวมท้ังมีความพรอมรองรับตอทุกสถานการณที่อาจเกิดขึ้นและสามารถหาทางแกไขไดอยางเหมาะสม โดยมีการจัดโครงสรางองคกรใหมี

ระบบการทํางานที่คลองตัว รวดเร็ว ปรับเปลี่ยนกระบวนทัศนในการทํางาน พัฒนาขีดสมรรถนะของบุคลากร สงเสริมใหมีการแลกเปลี่ยน

ประสบการณและจัดการความรูอยางเปนระบบ เพื่อกาวไปสูการเปนองคกรแหงการเรียนรู ยกระดับการพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการ

สูความเปนเลศิตามมาตรฐานสากล ตลอดจนพัฒนาไปสูการเปนองคกรอเิลก็ทรอนกิส ดวยการนําเทคโนโลยีสารสนเทศมาใชในการปฏบิติังาน

และการใหบริการประชาชน โดยมีเปาประสงค คือ อย. มีระบบบริหารจัดการท่ีดีและมีประสิทธิภาพ ประกอบดวย 6 กลยุทธ ซึ่งในแตละ

กลยุทธมีการดําเนินงานที่สําคัญ ดังนี้
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ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com ที่มาภาพ: เฟซบุก OryorFanclub

พัฒนาระบบการบริหารจัดการบุคลากรสู่การเป็นองค์การสมรรถนะสูง

พัฒนาแผนปฏิบัติราชการด�านการบริหารทรัพยากรบุคคล พ.ศ. 2563 - 2570 

 อย. ไดแตงตัง้คณะทาํงานจดัทาํแผนกลยทุธการบรหิารทรพัยากรบคุคลดานผลิตภณัฑสุขภาพ โดยมีเภสัชกรหญงิสุภทัรา บญุเสริม 

รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะผูบริหารสูงสุดดานทรัพยากรบุคคลของ อย. (Chief Human Resource Officer: 

CHRO) เปนประธานคณะทาํงานฯ และคณะทาํงานพฒันางานดานการบรหิารทรพัยากรบุคคล (Core team) รวมกันพจิารณาแผนกลยทุธ

การบรหิารทรพัยากรบคุคล พ.ศ. 2563 - 2565 โดยกองยทุธศาสตรและแผนงาน ในฐานะฝายเลขานกุารฯ ไดนาํ (ราง) แผนแมบทการบรหิาร

ทรัพยากรบุคคล พ.ศ. 2562 - 2570 ของ อย. มาประกอบการจัดทําแผนกลยุทธฯ เพื่อใชเปนแนวทางในการดําเนินงานดานการบริหาร

ทรัพยากรบุคคลขององคกร

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีผลการดําเนินงานที่สําคัญ ดังนี้

 1. การทบทวนแผนกลยุทธการบริหารทรัพยากรบุคคล พ.ศ. 2563 - 2565

     1.1 จัดประชุมเชิงปฏิบัติการทบทวนแผนกลยุทธการบริหารทรัพยากรบุคคล พ.ศ. 2563 - 2565 รวมกับ HR Team 

จากทุกหนวยงานภายใน จํานวน 35 คน ระหวางวันที่ 16 - 17 ธันวาคม พ.ศ. 2562 ณ โรงแรมริชมอนด จังหวัดนนทบุรี เพ่ือวิเคราะห

ปญหาอุปสรรค และจัดทําแผนงาน/โครงการที่มีความจําเปนในการบริหารทรัพยากรบุคคลของ อย.

     1.2 ประชุมคณะทํางานจัดทําแผนกลยุทธการบริหารทรัพยากรบุคคลดานผลิตภัณฑสุขภาพ ครั้งท่ี 1/2563 เมื่อวันที่ 20 

มนีาคม พ.ศ. 2563 เพ่ือพจิารณาแผนงาน/โครงการจากการประชมุเชงิปฏบิตักิารฯ โดยกองยทุธศาสตรและแผนงานดาํเนนิการจดัทาํเทมเพลต 

(Template) และกําหนดคาเปาหมาย 3 ปของโครงการทั้งหมด พรอมทั้งแตงตั้งคณะทํางานพัฒนางานดานการบริหารทรัพยากรบุคคล 

(Core team) เพื่อเปนแกนหลักในการกําหนดแนวทางและเปาหมายการพัฒนางาน (Human Resource: HR) รวมทั้งใหคําปรึกษาและ

ขอเสนอแนะในการจัดทําแผนดาน HR โดยไดจัดประชุมเพื่อพิจารณาแผนกลยุทธฯ เมื่อวันที่ 4 มิถุนายน พ.ศ. 2563 

     1.3 ประชุมคณะทํางานฯ ครั้งที่ 2/2563 เมื่อวันที่ 19 มิถุนายน พ.ศ. 2563 เพื่อพิจารณาแผนกลยุทธฯ พรอมทั้งมอบหมาย

ใหกองยุทธศาสตรและแผนงานดําเนินการสัมภาษณผูบริหารระดับสูงถึงความคาดหวังตองาน HR ของ อย. และนําเสนอตอท่ีประชุม

คณะทํางานฯ ครั้งท่ี 3/2563 เม่ือวันที่ 25 สิงหาคม พ.ศ. 2563 ซ่ึงที่ประชุมมอบหมายใหกองยุทธศาสตรและแผนงานสรุปประเด็นจาก

การสัมภาษณรองเลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยาทัง้ 3 ทาน เพือ่ใชเปนขอมลูในการจดัทาํแผนกลยทุธดานการบรหิารทรพัยากรบุคคล 

พ.ศ. 2564 - 2565 ตอไป

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา65



 2. การดําเนินงานตามแผนปฏิบัติการการบริหารทรัพยากรบุคคลดานผลิตภัณฑสุขภาพ ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2563

     2.1 อย. อนุมัติแผนปฏิบัติการการบริหารทรัพยากรบุคคลดานผลิตภัณฑสุขภาพ ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2563 เมื่อวันที่ 

31 มนีาคม พ.ศ. 2563 ซึง่ม ี7 แผนงาน/โครงการ และเผยแพรในเวบ็ไซดกองยทุธศาสตรและแผนงานเพือ่ใหบคุลากรรบัทราบและนําไปปฏบิตัิ

     2.2 สรปุผลการดาํเนนิงานตามแผนปฏบิตักิารฯ ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ในภาพรวมไดรอยละ 85.71 โดยมี 5 โครงการ

ที่มีผลการดําเนินงานรอยละ 100 ไดแก 1) โครงการบริหารอัตรากําลัง (ระยะที่ 1) 2) การจัดทําคําบรรยายลักษณะงาน 3) โครงการบริหาร

จัดการความรู 4) โครงการสงเสริมสนับสนุนการสรางกลไกการปองกันการทุจริตใหเขมแข็งและมีประสิทธิภาพ (ITA) และ 5) โครงการ

พัฒนาคุณภาพชีวิตและความสมดุลระหวางชีวิตและการทํางาน และมี 2 โครงการที่ดําเนินการไมแลวเสร็จ ไดแก 1) โครงการพัฒนาทักษะ

ดานดิจิทัลของบุคลากร อย. ดําเนินการไดรอยละ 20 ซึ่งตามเกณฑการใหคะแนนที่รอยละ 100 ตองมีจํานวนผูเขาอบรม 166 คน 

อันเนื่องจากสถาบันพัฒนาบุคลากรภาครัฐดานดิจิทัล (TDGA) มีการปรับเปลี่ยนบุคลากรภายใน สงผลกระทบให อย. ไมสามารถอบรมได

ตามระยะเวลาที่กําหนด และ 2) โครงการพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศสําหรับเพิ่มประสิทธิภาพกระบวนการบริหารทรัพยากรบุคคล 

ดาํเนนิการไดรอยละ 80 เนือ่งจากอยูระหวางพฒันาระบบงานการบริหารทรพัยากรบคุคล และจะเปดใชงานระบบในเดอืนมกราคม พ.ศ. 2564

 สาํหรับปงบประมาณ พ.ศ. 2564 อย. มแีนวทางทีจ่ะพฒันาการบรหิารทรพัยากรบคุคลดานผลติภัณฑสขุภาพ ดวยการใหความรู

ดาน HR for Non HR แกหัวหนางานและ HR Team เพ่ือนําความรูมาใชในการพัฒนางาน HR ภายในหนวยงาน ตลอดจนสรรหาทีม 

Outsource จากภายนอกทีมี่ความเปนเลศิดาน HR Management มาเปนท่ีปรกึษา เพ่ือพัฒนางาน HR ในภาพรวมของ อย. ใหมีมาตรฐาน

เทียบเทาหนวยงานที่มีการดําเนินงานเปนเลิศ

พัฒนาระบบและบริหารทรัพยากรบุคคล (HRD และ HRM) 

 จากการทีร่ฐับาลไดกาํหนดนโยบายประเทศไทย 4.0 ทีเ่นนการมสีวนรวมของภาคสวนตาง ๆ เพือ่ขบัเคลือ่นไปในทศิทางเดยีวกนั

เพื่อบรรลุวิสัยทัศน “ม่ันคง ม่ังคั่ง ยั่งยืน” โดยอาศัยการเชื่อมโยงบูรณาการการบริหารราชการ รวมทั้งพัฒนาระบบการใหบริการประชาชน

ของหนวยงานรัฐ และไดออกพระราชบัญญัติบริหารงานและการใหบริการภาครัฐผานระบบดิจิทัล พ.ศ. 2562 ซึ่งมุงปฏิรูประบบการทํางาน

ของภาครัฐใหเชื่อมตอกัน ผานการเชื่อมโยงแลกเปลี่ยนขอมูล เพื่อใหเกิดการบูรณาการทํางานเพื่อขับเคลื่อนนโยบายประเทศไทย 4.0 

รวมท้ังยุทธศาสตร อย. ในชวงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบับท่ี 12 (พ.ศ. 2560 – 2564) ไดกําหนดประเด็นยุทธศาสตร

การพัฒนาและยกระดับองคการใหมีสมรรถนะสูง โดยหนึ่งในกลยุทธคือพัฒนาใหเปนองคกรอิเล็กทรอนิกส

 ในการดําเนินการตามแนวทางยุทธศาสตรดังกลาว อย. ไดปรับปรุงระบบสารสนเทศดานผลิตภัณฑสุขภาพทั้งหมดขึ้นใหม

เพือ่ใหรองรบัการใหบรกิารการขออนญุาตเปนระบบ e-Submission อนัเปนการปรับกระบวนการทาํงาน ซ่ึงจะลดคาใชจายของผูประกอบการ

ในการเดนิทางมาตดิตอ อย. รวมทัง้เพิม่ความรวดเรว็และความถกูตองในการพิจารณาคําขอ ลดอปุสรรคทางเศรษฐกจิและการคา โดยเฉพาะ

อยางยิ่งบางระบบบริการไดรับการพัฒนาใหเปนระบบที่ไมตองมีเจาหนาที่พิจารณาคําขอ (Human-free e-Services หรือ Automated 

Services) ซึ่งเปนนวัตกรรมใหมที่จะอํานวยความสะดวกและรวดเร็วแกผูรับบริการ โดยผูยื่นคําขอจะไดรับการพิจารณาอนุญาตทันที

หากมีขอมูลที่ถูกตองและเปนไปตามหลักเกณฑ อีกทั้งยังเปนการลดปญหากรณีที่เจาหนาที่มีมาตรฐานในการพิจารณาแตกตางกัน ทั้งนี้ 

ความรูความเขาใจของผูประกอบการและประชาชนตลอดจนหนวยราชการตาง ๆ จงึเปนกญุแจสาํคัญในการขับเคลือ่นการบรกิารรูปแบบใหม

ของ อย. เพื่อรองรับใหการพัฒนาสังคมและเศรษฐกิจดิจิทัลสัมฤทธิ์ผลไดอยางแทจริง

 การพฒันาระบบบรหิารงานบคุคล เปนสวนหนึง่ของการพฒันาองคกรใหเปนอเิลก็ทรอนกิสและพฒันาระบบบรหิารจดัการงานบคุคล

ของ อย. ใหมปีระสทิธภิาพยิง่ขึน้ โดยระบบบรหิารงานบุคคลจะสามารถรองรับการปฏบิติังานของงานการเจาหนาทีต้ั่งแตกระบวนการสรรหา 

โอน/ยาย ลาออก รวมถงึการจดัทาํคาํสัง่ตาง ๆ เปนตน และสามารถเช่ือมโยงกบัระบบสารสนเทศอ่ืน ๆ ของ อย. ได ซ่ึงจะชวยใหลดปรมิาณ

การใชกระดาษ มีการใชคอมพิวเตอรชวยตรวจสอบ ลดขั้นตอน และลดเวลาในการปฏิบัติงาน จึงไดจัดทําโครงการพัฒนาระบบบริหาร

งานบคุคลดงักลาว โดยมผีลงานรวมทัง้สิน้คดิเปนรอยละ 75 มกํีาหนดการสงงวดงานทัง้หมด 4 งวด ขณะน้ีดําเนนิการสงงวดงานระยะที ่3 แลว 

และอยูระหวางดําเนินการพัฒนาระบบ โดยจะพัฒนาแลวเสร็จประมาณเดือนธันวาคม พ.ศ. 2563
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พัฒนาศักยภาพผู�ประเมินภายใน (Internal Reviewer) ระดับพื้นฐานของ อย. 

 กระบวนการประเมินเอกสารทางวิชาการ ถือเปนกระบวนการที่สําคัญในการพิจารณาทะเบียนตํารับผลิตภัณฑของ อย. ที่ทําให

มั่นใจวาเปนตํารับที่สมควรไดรับอนุญาตใหจําหนายได โดยขาราชการ อย. ตําแหนงเภสัชกรและนักวิชาการอาหารและยาท่ีปฏิบัติงาน

ดานการกํากับดูแลกอนออกสูตลาด (Pre-marketing) ทุกคนควรไดรับการพัฒนาศักยภาพเปนผูประเมินภายใน (Internal Reviewer) 

ระดับพ้ืนฐาน เพื่อใหบุคลากรสามารถปฏิบัติงานไดอยางถูกตอง รวดเร็ว และมีมาตรฐานเดียวกัน ซึ่งจะชวยลดระยะเวลาการพิจารณา

เอกสารหรือทะเบียนตํารับ และลดการพ่ึงพาผูเช่ียวชาญจากภายนอก (External Reviewer) 

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีผลการดําเนินงานที่สําคัญ ดังนี้ 

 1. จดัอบรมหลกัสตูรพฒันาศกัยภาพผูประเมนิภายใน โดยมอีาจารยจากคณะเภสชัศาสตร จฬุาลงกรณมหาวทิยาลยัเปนวิทยากร 

ระหวางวันที่ 3 - 5 มีนาคม พ.ศ. 2563 ณ โรงแรมริชมอนด จังหวัดนนทบุรี มีบุคลากรเขารับการอบรมจํานวน 37 คน 

 2. มผีูตอบแบบประเมินกอน - หลังการฝกอบรม จาํนวน 27 คน คดิเปนรอยละ 72.97 โดยมผีลการประเมนิความรูและความเขาใจ

เกี่ยวกับการประเมินคําขอผลิตภัณฑสุขภาพเพิ่มขึ้นรอยละ 85.10

พัฒนาบุคลากร อย. ด�านงานต�างประเทศ 

 ดวยภารกิจการเจรจาและการประชุมระหวางประเทศของ อย. มีความสําคัญและอาจมีผลกระทบตอหลายภาคสวน รวมถึง

ขอผกูพนัภายหลงัภารกจิยงัอาจสงผลกระทบตอการดาํเนนิงานของหนวยงานและกฎระเบยีบทีม่อียูของ อย. ดงันัน้ ผูแทนหนวยงานท่ีไดรับ

มอบหมายใหเขารวมเจรจาหรือประชุมระหวางประเทศ จึงควรเตรียมความพรอมในดานองคความรูเกี่ยวกับขอตกลงระหวางประเทศและ

เทคนิคการเจรจา เพื่อจะไดบรรลุวัตถุประสงคของการเจรจาตอรองโดยคํานึงถึงผลประโยชนของประเทศชาติเปนหลัก

 อย. โดยศูนยความรวมมือระหวางประเทศ ไดจัดอบรมพัฒนาทักษะบุคลากรที่ปฏิบัติงานดานตางประเทศของ อย. ประจําป

งบประมาณ พ.ศ. 2563 ดังนี้

 1. การอบรม เรื่อง “การขออนุมัติเดินทางไปราชการตางประเทศ”

     จัดอบรมวันที ่8 พฤศจิกายน พ.ศ. 2562 ณ อย. โดยมวีตัถปุระสงคเพือ่เสรมิสรางความรูความเขาใจใหบคุลากรเขาใจกระบวนการ

ในการขออนุมัติเดินทางไปราชการและการดําเนินงานขณะเขารวมและหลังการเจรจา และ/หรือประชุมระหวางประเทศ เพื่อประโยชน

ของหนวยงาน ซึง่ในการอบรมประกอบดวย (1) ความเปนมาของการเดนิทางไปประชมุ/เจรจาตางประเทศ (2) ขัน้ตอนการขออนมัุติเดนิทาง

ไปเจรจาและ/หรือประชุมระหวางประเทศ ซึ่งมีหัวขอการอบรมยอยประกอบดวย (2.1) คูมือขั้นตอนการปฏิบัติงานการเจรจาและ/หรือ

ประชุมระหวางประเทศ (2.2) ประเภทของการขออนุมัติเดินทางไปเจรจาและ/หรือประชุมระหวางประเทศ ขั้นตอนการเตรียมเอกสาร

สําหรับการขออนุมัติเดินทางไปราชการตางประเทศ การจัดเตรียมทาทีในการเจรจาและ/หรือประชุมระหวางประเทศ (2.3) การขออนุมัติ

งบประมาณสาํหรบัการเดนิทางไปประชมุและ/หรอืเจรจาระหวางประเทศ (3) ขัน้ตอนการดาํเนนิการระหวางประชมุเจรจาระหวางประเทศ 

และ (4) ขัน้ตอนการรายงานผลการเจรจาและ/หรือประชมุระหวางประเทศ จากการประเมนิผลการอบรม พบวา มีผลการประเมินภาพรวม

ในระดับดีมาก โดยผูเขาการอบรมมีความเห็นวาการอบรมดังกลาวมีประโยชน มีความสําคัญตอการดําเนินงาน และนาสนใจทุกหัวขอ 

อยางไรก็ตาม ในประเด็นที่มีรายละเอียดมาก เชน งบประมาณ ควรแจกเอกสารประกอบเพื่อศึกษารายละเอียดไปพรอมกับการบรรยาย

 2. การอบรม เรื่อง “สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากับภารกิจดานตางประเทศ”

     จดัอบรมวนัที ่19 - 20 ธนัวาคม พ.ศ. 2562 ณ โรงแรมนารายณ กรุงเทพมหานคร โดยมีวตัถุประสงคเพ่ือเสรมิสรางองคความรู

เกี่ยวกับขอตกลงระหวางประเทศใหบุคลากรบรรจุใหมของ อย. เพื่อเตรียมความพรอมในการเขาสูเวทีสากลและเสริมสรางองคความรู

ใหเทาทันกับการเปลี่ยนแปลงของโลก และสงเสริมใหการทํางานดานตางประเทศของ อย. บรรลุวัตถุประสงคไดอยางมีประสิทธิผลและ

ประสิทธภิาพตามพนัธกจิ กลุมเปาหมาย คือ บคุลากร อย. บรรจใุหม มอีายรุาชการไมเกนิ 5 ป ซึง่ในการอบรมประกอบดวย (1) การบรรยาย
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เกี่ยวกับความเปนมาและทิศทางดานความรวมมือระหวางประเทศของไทย ตลอดจนงานตางประเทศภายใตการกํากับดูแลของกระทรวง

สาธารณสุข และงานตางประเทศภายใตการกํากับดูแลของ อย. (2) กิจกรรมกลุมเพื่ออภิปราย เรื่อง “บทบาท อย. ในการเปนผูนําในเวที 

ASEAN ท้ังในดานการคาและดานสาธารณสขุ” จากการประเมนิผลการอบรม พบวา มผีลการประเมนิภาพรวมในระดบัดมีาก โดยผูเขาอบรม

มคีวามเหน็วาการจัดอบรมดงักลาว ทาํใหเจาหนาทีรู่หนางานขององคกรมากขึน้ เขาใจบทบาทของงานดานตางประเทศ รวมถงึการทบทวน

บทบาทของตนเองวามีหนาที่หรือเกี่ยวของกับงานดานตางประเทศอยางไร อีกทั้งยังสรางความตระหนักของความรวมมือระหวางบุคลากร

ในหนวยงานและระหวางหนวยงานในงานดานตางประเทศ

 3. การอบรม เรื่อง “อนุสัญญาวาดวยความหลากหลายทางชีวภาพ” 

     จัดอบรมวันที่ 10 มิถุนายน พ.ศ. 2563 โดยมีวัตถุประสงคเพื่อใหเจาหนาท่ี อย. มีความรูเก่ียวกับอนุสัญญาดังกลาว และ

สถานภาพปจจบุนัดานความหลากหลายทางชวีภาพของประเทศไทย ตลอดจนสามารถเชือ่มโยงกบังานในบรบิทของ อย. ไดอยางมปีระสทิธภิาพ 

โดยไดรับเกยีรตจิากวทิยากรจากสํานักงานนโยบายและแผนทรัพยากรธรรมชาติและสิง่แวดลอม ทีมี่ความเชีย่วชาญและประสบการณเกีย่วกบั

อนุสัญญาวาดวยความหลากหลายทางชีวภาพและการแบงปนผลประโยชนและการเขาถึงเปนอยางดี จํานวน 3 ทาน ในการบรรยายหัวขอ

อนุสัญญาวาดวยความหลากหลายทางชีวภาพ และพิธีสารนาโงยาวาดวยการเขาถึงทรัพยากรพันธุกรรมและการแบงปนผลประโยชนที่ได

จากการใชทรัพยากรพันธุกรรมอยางยุติธรรมและเทาเทียม (Nagoya Protocol on Access and Benefit Sharing) จากการประเมินผล

การอบรม พบวา มผีลการประเมนิภาพรวมในระดบัดี โดยผูเขาอบรมมีความเห็นวา วิทยากรแตละทานสามารถถายทอดความรูไดเปนอยางด ี

การจัดอบรมทําใหเจาหนาที่ไดความรูเกี่ยวกับอนุสัญญาวาดวยความหลากหลายทางชีวภาพ วัตถุประสงคของการจัดทําอนุสัญญาดังกลาว 

และหลักการของการแบงปนผลประโยชนที่ไดจากการใชทรัพยากรพันธุกรรมอยางยุติธรรมและเทาเทียม 

 ทั้งนี้ ในปตอไป อย. มีแผนจัดอบรมและฝกปฏิบัติการวิเคราะหผลกระทบและเตรียมความพรอมการดําเนินงานใหสอดคลองกับ

ความตกลงทางการคา เชน CPTPP และ Thai - EU

พัฒนาระบบบริหารงานบนพ้ืนฐานดิจิทัล (Digital Platform)

พัฒนากระบวนการลดขั้นตอนการดําเนินการเปรียบเทียบปรับด�วยวิธีทางอิเล็กทรอนิกส�

 อย. โดยกลุมกฎหมายอาหารและยา ไดจัดโครงการสัมมนาหัวขอ “โครงการกระบวนการลดขั้นตอนการดําเนินการเปรียบเทียบ

ปรบัดวยวธิทีางอเิลก็ทรอนิกส” ระหวางวันที ่19 – 21 กมุภาพนัธ พ.ศ. 2563 ณ ววีาเช เขาใหญ รีสอรท อาํเภอปากชอง จงัหวดันครราชสมีา 

เพื่อตอบสนองนโยบายขับเคลื่อน อย. เขาสูมิติใหม: รวดเร็ว ปลอดภัย ใสใจผูบริโภค (New Thai FDA: Speed Safety Satisfaction) 

หรือ “แนวทาง 3S” ประกอบกับการดําเนินงานดานกฎหมายท่ีผานมาพบปญหาอุปสรรคจากข้ันตอนการดําเนินการเปรียบเทียบปรับ

ที่กําหนดใหผูกระทําความผิดมาลงนามในแบบเปรียบเทียบคดีกําหนดคาปรับและบันทึกคําใหการผูกระทําความผิด รวมทั้งใหชําระคาปรับ

ท่ีฝายงานคลงั แตเนือ่งจากผูกระทําความผดิหลายรายมภีมูลิาํเนาหรือถิน่ทีอ่ยูอาศัยในตางจังหวัด จึงทําใหเกิดปญหาในเร่ืองระยะเวลาเดินทาง

และคาใชจายตาง ๆ ซึ่งอาจเปนสาเหตุหนึ่งที่ทําใหผูกระทําความผิดไมประสงคจะมาชําระคาปรับได 

 กลุมกฎหมายอาหารและยา จงึจดัโครงการดงักลาวขึน้เพือ่ใหเกดิกระบวนการศึกษาปญหาและอุปสรรคทีเ่กีย่วของกบัการดําเนนิ

การเปรียบเทียบปรับอยางแทจริง รวมทั้งศึกษาแนวทางความเปนไปไดในการลดขั้นตอนการดําเนินการเปรียบเทียบปรับดวยวิธีทาง

อิเล็กทรอนิกสจากหนวยงานตนแบบ เชน การเปรียบเทียบปรับของเจาหนาที่ตํารวจจราจร เปนตน และการจัดทําระบบรองรับ เชน 

ฐานขอมลูผูกระทาํผิด การจัดทําระบบชําระเงิน รวมถึงการแกไขกฎหมาย กฎระเบยีบทีเ่กีย่วของ เพ่ือเชือ่มโยงกบัระบบสารสนเทศเฝาระวัง

ผลติภณัฑสขุภาพ (Post-marketing) อนัจะนําไปสูการเพิม่ประสิทธภิาพในดานความสะดวก รวดเร็ว ลดระยะเวลาและข้ันตอนในกระบวนงาน

การดําเนินการเปรียบเทียบปรับใหทั้งเจาหนาที่ผูเกี่ยวของและผูกระทําความผิดไดตอไป
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โดยมีผลการดําเนินงานที่สําคัญ ดังนี้

 1. จดัสมัมนาและบรรยายในหวัขอ (1) แนวทางและวธิกีารดาํเนนิการเปรยีบเทยีบปรับดวยวิธีทางอเิล็กทรอนกิส ตามพระราชบญัญติั

จราจรทางบก พ.ศ. 2522 (2) แนวทาง วิธีการ และปญหาอุปสรรคในการดําเนินการเปรียบเทียบปรับของ อย. และ (3) หัวขอระบบ

การรับชําระเงินกลางของบริการภาครัฐ (e-Payment Portal of Government)” ซึ่งเปนระบบของกรมบัญชีกลางที่สามารถใหหนวยงาน

ภาครฐัขอนาํไปใชในหนวยงานของตนเองได โดยปจจบุนัมหีนวยงานนาํรอง จํานวน 2 หนวยงาน คือ กรมธนารักษและกรมโรงงานอุตสาหกรรม 

 2. วิเคราะหระบบการรับชําระเงินกลางของบริการภาครัฐ (e-Payment Portal of Government) ของกรมบัญชีกลาง พบวา 

มีความเหมาะสม สะดวก รวดเร็ว ตอการนํามาใชในกระบวนการดําเนินการเปรียบเทียบปรับดวยวิธีทางอิเล็กทรอนิกสของ อย. เนื่องจาก

ผูกระทาํความผดิสามารถชาํระคาปรบัไดหลายชองทาง เชน ธนาคาร จดุชาํระเงนิ 

Mobile banking บัตรเครดิต เปนตน โดยผูประกอบการหรือเจาหนาที่ อย. 

สามารถรับทราบสถานะการชําระเงิน รวมทั้งสามารถพิมพใบเสร็จรับเงิน

เพือ่ใชเปนหลกัฐานในการชาํระเงนิไดทนัทผีานทางเวบ็ไซตกรมบัญชกีลาง ทัง้นี ้

ณ ปจจุบัน อย. ไดนําระบบดังกลาวมาใชเปนที่เรียบรอยแลว พรอมทั้งจัดทําคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 449/2563 

เรือ่ง แตงตัง้บคุคลผูมสีทิธเิขาใชงานในระบบการชาํระเงนิกลางภาครฐั (e-Payment Portal of Government) ลงวนัที ่12 ตลุาคม พ.ศ. 2563 

ไดแก (1) ผูดูแลระบบ (Admin) (2) ผูใชงานในระบบ (User) (3) นายทะเบียน และ (4) เจาหนาที่การเงินสวนกลาง

 สําหรับการดาํเนนิงานในปตอไป อย. จะจดัใหมกีารฝกอบรมการใชงานระบบดงักลาวใหกบัเจาหนาท่ี รวมท้ังประสานการใหขอมลู

ที่เกี่ยวกับการจัดทํารายการหรือรายละเอียด เพื่อเปนฐานขอมูลใหกรมบัญชีกลางในการจัดทําแคตตาล็อก เชน มาตรา ขอหาฐานความผิด 

จํานวนคาปรับ ตามพระราชบัญญัติตาง ๆ ท่ีอยูในความรับผิดชอบของ อย. พรอมทั้งแกไขกฎหมายท่ีเกี่ยวกับการดําเนินการเปรียบเทียบ

ปรับเพื่อใหรองรับทางปฏิบัติสําหรับทุกผลิตภัณฑสุขภาพ

พัฒนาระบบบริหารงานบุคคล 

 การพัฒนาระบบบริหารงานบุคคลเปนสวนหนึ่งของการพัฒนาองคกรอิเล็กทรอนิกสและพัฒนาระบบบริหารจัดการงานบุคคล

ของ อย. ใหมปีระสทิธภิาพยิง่ขึน้ โดยระบบบรหิารงานบคุคลสามารถรองรบัการปฏิบตังิานของฝายการเจาหนาที ่ตัง้แตกระบวนการสรรหา 

โอน/ยาย ลาออก รวมถึงการจัดทําคําสั่งตาง ๆ เปนตน นอกจากนี้ ยังสามารถ

เชื่อมโยงกับระบบสารสนเทศอ่ืน ๆ ของ อย. และสามารถใชระบบคอมพิวเตอร

ชวยตรวจสอบขอมูล ลดปริมาณการใชกระดาษ ลดขั้นตอนและระยะเวลาในการ

ปฏิบัติงานได 

 ในการน้ี ไดดําเนินการสงงวดงานระยะท่ี 3 ซ่ึงเปนตัวอยางแอปพลิเคชัน

ระบบ (Mock-up & Prototype) เรยีบรอยแลว ขณะน้ีอยูระหวางดําเนนิการพฒันา

แอปพลเิคชนัระบบ โดยจะพฒันาแลวเสรจ็ประมาณเดอืนธนัวาคม พ.ศ. 2563 และ

จะเปดใหใชงานระบบบรหิารงานบคุคลในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 โดยจะเชือ่มโยง

กับระบบงานเดิมที่ใชงานอยู เชน ระบบพัฒนาบุคลากร

ที่มาภาพ: เว็บไซตกรมบัญชีกลาง

ที่มาภาพ: เว็บไซต prosofthrmi.com/
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ปรับปรุงระบบการรายงานผล 

 อย. ไดนําระบบเทคโนโลยีสารสนเทศมาใชในการ

ปฏิบัติงาน ทั้งในสวนของงานพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ

สุขภาพกอนออกสูตลาด (Pre-marketing) และงานสนับสนนุ 

เชน งานการเงินการคลัง ซ่ึงงานบางสวนมีความจําเปนตอง

เชื่อมโยงขอมูลระหวางกัน ดังนั้น อย. จึงพัฒนาระบบศูนย

ปฏิบัติการกรม (DOC) และระบบการรายงานผล เพ่ือใชใน

การประมวลผลขอมูล ชวยในการตัดสินใจของผูบริหาร 

เพิ่มประสิทธิภาพการปฏิบัติงานของเจาหนาที่ ตลอดจน

สามารถติดตามผลการดําเนินงานโครงการ ตัวชี้วัด การใชจายเงินงบประมาณไดอยางสะดวก รวดเร็ว และทันสถานการณ

           ในการนี ้อย. ไดพฒันาระบบ DOC Report ซึง่สามารถ

            รายงานจํานวนใบอนุญาต รายงานผลการอนุญาตผลิตภัณฑ

            สุขภาพ รายงานผลการดําเนินงานตามตัวช้ีวัดแบบ Real time 

            ทั้งนี้ จะดําเนินการเช่ือมโยงขอมูลกับระบบพัฒนาบุคลากร 

            ระบบบริหารงานบุคคล และระบบการเงนิการคลังเพือ่ใหสามารถ

            ดูขอมูลตาง ๆ แบบ Real time ได

ปรับปรุงเว็บไซต� อย. 

 อย. เปดใหบรกิารเวบ็ไซตต้ังแตป พ.ศ. 2540 จนถงึปจจบุนั โดยใหบรกิารออนไลนตลอด 24 ชัว่โมง และไดพฒันาปรบัปรงุเวบ็ไซต

ขึน้มาใชงานทดแทนของเดิมอยางตอเนือ่ง เพือ่ใหสอดคลองกบัความตองการของผูใชงาน ซึง่ไดดาํเนนิการพัฒนาครัง้ลาสดุเมือ่ป พ.ศ. 2553 

            แตเนื่องจากปจจุบันเทคโนโลยีใหม ๆ ไดมีการพัฒนาข้ึนมา

            อยางตอเนื่อง พฤติกรรมของผูใชงานเว็บไซตเปล่ียนแปลงไป 

            โดยใชอุปกรณเคลื่อนที่แบบไรสาย (Mobile Device) มากข้ึน 

            สงผลใหระบบเว็บไซตหนวยงานภายในของ อย. ในปจจุบัน

            ไมสามารถตอบสนองตอความตองการของผูใชงานและไมสามารถ

            แสดงผลไดกับทุกอุปกรณ นอกจากนี้ จากนโยบายของผูบริหาร

            ในการเพิ่มชองทางบริการเพ่ือพัฒนาการใหบริการประชาชน

            และผูประกอบการ อย. จึงไดปรับปรุงเว็บไซต รวมทั้งปรับปรุง

ขอมลูใหเปนปจจบุนั ทันตอเหตกุารณ เพ่ือใหประชาชนและผูประกอบการไดรบัขอมลูขาวสารไดอยางรวดเรว็และตอบสนองทกุความตองการ

ของผูใชงาน 

 ทัง้นี ้ไดดําเนนิการสงมอบงานงวดสดุทายตามสญัญาแลว และอยูในชวงของคณะกรรมการตรวจรบัพิจารณาเอกสาร โดยในเดอืน

ตุลาคม - ธันวาคม พ.ศ. 2563 ไดดําเนินการโยกยาย (Migrate) ขอมูลจากเว็บไซตเดิมไปเว็บไซตใหม และจะเปดใชงานในเดือนมกราคม 

พ.ศ. 2564

ที่มาภาพ: ระบบ DOC อย.

ที่มาภาพ: เว็บไซต อย.

ที่มาภาพ: ระบบ DOC อย.
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พัฒนาสารสนเทศและคลังความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

พัฒนาระบบงานวิจัยเพ่ือพัฒนาระบบและสร้างนวัตกรรมงานคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศ

พัฒนาระบบงานวิจัยเพ่ือพัฒนาระบบและสร�างนวัตกรรมงานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพของประเทศ

 จากนโยบาย Thailand 4.0 ของรัฐบาลที่มุงเนนการขับเคลื่อนเศรษฐกิจ และสงเสริมการวิจัยใหเกิดนวัตกรรมในการตอยอด

และขับเคลื่อนเชิงพาณิชย จึงมีการปฏิรูประบบวิจัยและนวัตกรรมของประเทศ เพื่อใหหนวยงานภาครัฐมีการพัฒนาระบบ งานวิจัย 

ซึง่จะเปนระบบพืน้ฐานทีช่วยสรางองคความรูใหมและนาํผลการวจิยัไปพัฒนาการดาํเนนิงานอยางตอเนือ่งและยัง่ยนื อย. ไดขานรบันโยบาย

ดังกลาว จึงไดดําเนินการจัดทําขอเสนอการปฏิรูประบบคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพใหเหมาะสมกับสถานการณที่เปล่ียนแปลง

และสอดคลองตามยุทธศาสตรประเทศ โดยนับตั้งแตปงบประมาณ พ.ศ. 2561 ไดเกิดเปนขอเสนอโครงการ Flagship สําหรับการปฏิรูป

ระบบคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ ซ่ึงหนึ่งในโครงการ Flagship คือ โครงการพัฒนาระบบงานวิจัยเพ่ือพัฒนาระบบและสราง

นวัตกรรมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศ โดยมีเปาหมายสูงสุดคือการพัฒนากลไกสนับสนุนการทํางานวิจัยและ

งานวิชาการเพื่อขยายผลสูนวัตกรรมในงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศ และจากการพัฒนาระบบงานวิจัยของ อย. 

ในปที่ผานมา ทําใหสามารถพัฒนากลไกคนหาหัวขอวิจัย โดยไดกรอบประเด็นงานวิจัยที่มีความสําคัญตอองคกร ซ่ึงจะถูกนําไปดําเนินการ

ใหเกิดงานวจิยัเพือ่จดัทาํขอมลูวชิาการมาสนบัสนนุการดาํเนนิงานของ อย. ในอนาคต ทัง้นี ้ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีผลการดาํเนินงาน

ที่สําคัญ ดังนี้

ที่มาภาพ: เว็บไซต prosofthrmi.com/

จัดทําคลังข�อมูล (Big Data) ด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพท่ีประชาชนสามารถเข�าถึงได�ผ�านระบบอิเล็กทรอนิกส�

 อย. ตอบสนองตอนโยบายรัฐบาลในการใชประโยชน

ขอมลูรวมกนัระหวางหนวยงานภาครฐั ลดความซํา้ซอน ประหยดั

งบประมาณ และเพิ่มประสิทธิภาพการบริหารราชการในลักษณะ

ตาง ๆ จงึไดแตงตัง้คณะทาํงานจดัทาํและขบัเคลือ่นโครงการสาํคัญ 

(Flagship project) ปงบประมาณ พ.ศ. 2562 – 2566 ซึ่งมี

คณะทํางานยอยสิบชุด โดยคณะทํางานโครงการจัดทําคลังขอมูล

ผลิตภัณฑสุขภาพ เปนหนึ่งในคณะทํางานสิบชุดดังกลาว และ

มตัีวแทนจากหนวยงานตาง ๆ ภายใน อย. เปนคณะทาํงาน เพือ่ขบัเคลือ่นนโยบายในการนาํเทคโนโลยคีลงัขอมลูเขามาใชในการบริหารจดัการ

ภาครัฐและการบริการประชาชน ซึ่งจากการดําเนินงานในปงบประมาณ พ.ศ. 2562 สามารถรวบรวมขอมูลและกระบวนงานภายใน อย. 

นํามาสรุปในรูปแบบภาพรวมขอมูลและภาพรวมกระบวนงานทั้งหมด และจัดทํา Data Architecture, Data Flow, Data Standard และ 

Data Dictionary พรอมทัง้รวมประกาศเจตนารมณการเช่ือมโยงขอมลูสู Big Data เพือ่คุมครองผูบรโิภคอยางยัง่ยนื (Linkage OCPB) รวมกับ

หนวยงานทีเ่กีย่วของ จํานวน 28 หนวยงาน ประกอบดวยขอมลูทีใ่ชในการเชือ่มโยง 6 ประเภท ไดแก (1) ขอมลูบคุคล (2) ขอมลูนติบุิคคล 

(3) ขอมูลการรองเรียน (4) ขอมูลผูประกอบการท่ีไดรับใบอนุญาต (5) ขอมูลการเตือนภัย/ขอมูลขาวสาร และ (6) ขอมูลการดําเนินคดี

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 อย. โดยศูนยขอมูลและสารสนเทศ ไดดําเนินการจัดทํารายช่ือขอมูลที่จําเปนและกําหนดมาตรฐาน

ขอมลูทีจํ่าเปนในงานการพิจารณาอนญุาตผลิตภัณฑสขุภาพกอนออกสูตลาด (Pre-marketing) และจะดาํเนนิการจดัทาํรายช่ือและกาํหนด

มาตรฐานขอมูลที่จําเปนในสวนของงานกํากับดูแลหลังออกสูตลาด (Post-marketing) รวมถึงงานสนับสนุน ในปตอไป
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ที่มาภาพ: แฟมภาพศูนยพัฒนานโยบายแหงชาติดานสารเคมี

 1. ดําเนินการศึกษาวิจัย 3 เรื่อง 

     1.1 การวเิคราะหคาํถามวจิยัสาํหรับระบบยาและการคุมครองผูบริโภคดานยา โดยรวมกบั สวรส. ซึง่มกีารนาํไปใชเปนทศิทาง

การสนับสนุนทุนวิจัยดานระบบยา

     1.2 การวิเคราะหคําถามวิจัยสําหรับงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ ซึ่งจะนําไปใชเปนขอมูลในการกําหนดหัวขอ

และทิศทางงานวิจัยดาน คบส. ของ อย.

     1.3 การสํารวจพฤติกรรมและความเชื่อมั่นตอผลิตภัณฑสุขภาพ รวมกับจุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย ขณะน้ีอยูระหวางตรวจสอบ

รายงานผลการศึกษา

 2. ริเริ่ม ขับเคลื่อน และประสานการดําเนินงานวิจัยของ อย. 

     2.1 กําหนดหลักเกณฑการใหทุนสนับสนุนการเผยแพรผลงานวิจัยและงานวิชาการทั้งในระดับประเทศและระดับนานาชาติ 

เพื่อสงเสริมการทํางานวิจัยและนําผลการวิจัยไปตอยอดใหเกิดประโยชนในการพัฒนางานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของ

ประเทศ

     2.2 ประสานกองตาง ๆ เพื่อเตรียมการขอทุนวิจัยป พ.ศ. 2565 โดยจัดทําความเชื่อมโยงของ 4 แพลตฟอรม 16 โปรแกรม 

สําหรับการกําหนดหัวขอและเขียนขอเสนอเชิงหลักการ (Concept proposal) ขอทุนจากหนวยบริหารและจัดการทุนวิจัยและนวัตกรรม 

(Program Management Unit: PMU) ที่เกี่ยวของ และไดตั้งกลุมไลนเพื่อสื่อสารระหวางกัน รวมทั้งเชิญวิทยากรจากสถาบันวิจัยระบบ

สาธารณสุข (สวรส.) มาใหความรูเกี่ยวกับการขอรับทุน เมื่อวันที่ 9 มิถุนายน พ.ศ. 2563

     2.3 จัดตั้งคณะกรรมการวิจัย อย. และจัดทํารางแผนการขับเคล่ือนงานวิจัย ป พ.ศ. 2564 - 2566 ซึ่งขณะนี้อยูระหวาง

ดําเนินการปรับปรุงเพ่ือขออนุมัติแผนงาน พรอมทั้งเตรียมจัดทําคูมือนักวิจัยเพ่ือใหผูวิจัยใชประโยชนในการขอทุนและทําวิจัย

     2.4 จดัทาํฐานขอมลูผลงานวจิยัของ อย. สาํหรบัการคนควาตอยอดงานวจิยั ซึง่ไดรวบรวมผลงานวจัิยทัง้จากภายใน อย. และ

ภายนอก รวมทัง้เอกสารวชิาการ (อวช.) จาํนวนทัง้สิน้ 1,636 เร่ือง นอกจากนีย้งัเช่ือมโยงการสืบคน e-Journal ของ Pharmacoepidemiology 

and Drug Safety, Drug Safety และ Thai Food and Drug Journal 

     2.5 ประสานเครือขายมหาวิทยาลัย เพ่ือสรางความรวมมือขับเคล่ือนการบูรณาการงานวิจัยรวมกัน โดยไดกําหนดประเด็น

หัวของานวิจัยและรายชื่อมหาวิทยาลัย พรอมทั้งประสานงานแลว จํานวน 3 แหง ไดแก จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย มหาวิทยาลัยมหิดล 

และมหาวิทยาลัยศิลปากร เพ่ือผลักดันใหเกิด MOU รวมกันระหวางนักวิจัยของ อย. และมหาวิทยาลัย ในการกําหนดหัวของานวิจัย 

ทําขอเสนอ และทําวิจัยรวมกัน

การจัดการสารเคมีโดยพัฒนาองค�ความรู�และนวัตกรรม 

 คณะกรรมการนโยบายการจัดการสารเคมีแหงชาติ 

โดยมนีายกรฐัมนตรเีปนประธาน ไดเห็นชอบแผนดานการจัดการ

สารเคมีของประเทศ พ.ศ. 2562 - 2580 และแผนปฏิบัติการ

แตละชวง โดยในระยะที่ 1 ดําเนินการตามแผนฯ พ.ศ 2562 - 

2565 และเพือ่ใหบรรลหุนึง่ในเปาหมายประชากรปลอดภัยและ

ตวัชีว้ดัอตัราการเจบ็ปวยจากพษิสารเคมลีดลง จงึไดดาํเนนิการ

ตามยุทธศาสตรทั้ง 5 และจัดทําโครงการขับเคลื่อนสําคัญ 

(Flagship project) 5 โครงการ ซึง่โครงการการจดัการสารเคมี

โดยพัฒนาองคความรูและนวัตกรรมเปนหนึ่งในโครงการขับเคลื่อนสําคัญ
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 การจัดการสารเคมีโดยพัฒนาองคความรูและนวัตกรรม เปนโครงการตามยุทธศาสตรวิจัยและพัฒนาเพื่อสนับสนุนการจัดการ

สารเคมีในทุกมิติ โดย อย. ไดสรางเครือขายการวิจัยดานจัดการสารเคมี ท่ีประกอบดวยผูแทนองคกรท่ีเกี่ยวของ ท้ังในสวนของภาครัฐ 

ภาคเอกชน ภาคประชาสังคม และภาควิชาการ รวมทั้งหนวยงานท่ีสนับสนุนทุนเพื่อการวิจัย ซึ่งไดมีการประชุมหารือเครือขาย จํานวน 

5 ครัง้ เพ่ือรวมกนัดาํเนนิกระบวนการพฒันาแผนการวิจัยดานการจดัการสารเคม ี(Chemicals Management Research Package: CMPR) 

พ.ศ. 2564 - 2570 โดยมีกรอบโครงสรางแผนและมีการจัดทําขอเสนอโครงการสําคัญเรงดวนรองรับ และที่ประชุมคณะอนุกรรมการ

ประสานนโยบายและแผนการดําเนินการวาดวยการจัดการสารเคมี เมื่อวันที่ 13 สิงหาคม พ.ศ. 2563 ไดพิจารณาเห็นชอบแผน CMRP 

ในหลักการ ทั้งนี้ ไดเสนอแผน CMRP ไปยังสํานักงานคณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร วิจัย และนวัตกรรม (สกสว.) รวมทั้งหนวยงาน

บริหารจัดการโปรแกรม (Program Management Unit : PMU) ทั้ง 7 หนวยงาน เพื่อพิจารณาใหการสนับสนุน และนําแผน CMRP 

เขาสูกระบวนการจดัทาํแผนดานวิทยาศาสตร วิจยั และนวัตกรรมของประเทศตอไป ตามรปูแบบใหมของการพิจารณาและจัดสรรงบประมาณ

การวจิยัของประเทศ นอกจากนี ้ไดดําเนนิการศกึษาวเิคราะหสถานการณการจดัการสารเคมีและชองวางของความรู (Gap of knowledge) 

ของการจดัการสารเคมีในประเทศไทย โดยศนูยความเปนเลศิดานการจดัการสารและของเสยีอนัตราย จฬุาลงกรณมหาวทิยาลยั ซึง่เปนขอมลู

ใชประกอบในการจัดทําแผน CMRP ขางตน 

 สําหรับการดําเนินงานในปตอไป อย. จะดําเนินการตอยอดสรางความเขมแข็งใหกับเครือขายพัฒนาองคความรูและนวัตกรรม

ในการจัดการสารเคมี และประสานงานกระบวนการดําเนินการกับ สกสว. และหนวยงานบริหารจัดการโปรแกรมทั้ง 7 หนวยงาน เพื่อใหมี

การสนับสนุนและนําแผนงานวิจัยและนวัตกรรมดานการจัดการสารเคมี (แผน CMRP) พ.ศ. 2564 - 2570 โดยเฉพาะอยางยิ่งโครงการ

สําคัญเรงดวนจากหนวยงานที่เกี่ยวของไปสูการปฏิบัติอยางเปนรูปธรรม เพื่อสนับสนุนการขับเคล่ือนการพัฒนาการบริหารจัดการสารเคมี

ที่ใชประโยชนจากองคความรูและนวัตกรรมไดอยางเกิดผลสัมฤทธิ์ และตอบโจทยการพัฒนาของประเทศไทยตอไป

วิเคราะห�ระบบงาน คบส. เพ่ือสนับสนุนการจัดทําแผนแม�บทการบูรณาการงาน คบส. ของประเทศ 

 ตามประเด็นยุทธศาสตรที่ 4 ของ อย. การพัฒนาสมรรถนะขององคกร (Smart Organization) กลยุทธท่ี 5 เรื่องการพัฒนา

ระบบงานวิจัยเพื่อสรางนวัตกรรมงาน คบส. ซึ่งมีประเด็นงานวิจัยและพัฒนาระบบงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ (คบส.) 

ในหลายมิติท่ีจําเปนตองใชความเช่ียวชาญทางวิชาการท่ีหลากหลายจากภาคีเครือขายท่ีเกี่ยวของ ดังนั้น อย. จึงจําเปนตองมีการพัฒนา

สรางความรวมมอืกบัเครือขายนกัวชิาการทีม่คีวามเช่ียวชาญจากหลายภาคสวนเพือ่บรูณาการการทาํงานวิชาการและงานวิจยัในการพฒันา

ระบบงาน คบส. ของประเทศ

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 อย. โดยกองยทุธศาสตรและแผนงาน ในฐานะหนวยงานทีดู่แลงานวชิาการขององคกรไดดําเนินการ

สํารวจศักยภาพและขอบเขตการดําเนินงานวิจัยของเครือขายดานวิชาการงาน คบส. ในทุกภาคสวน และวิเคราะหแนวทางการสราง

ความรวมมอืในการจดัทาํงานวชิาการและงานวจิยัดาน คบส. รวมกบัเครือขายท่ีเกีย่วของ โดยประเดน็การสรางความรวมมือดานงานวิชาการ

และงานวจิยักบัเครอืขาย ประกอบดวย (1) ความรวมมอืในการแลกเปล่ียนองคความรูและเปนทีป่รกึษาในการพฒันาศักยภาพของบคุลากร

เพือ่การดําเนนิงานวชิาการและงานวิจยัระหวางกนั (2) ความรวมมอืในการแชรฐานขอมลูงานวจิยัดาน คบส. ระหวางกนั และ (3) ความรวมมอื

ในการจัดทํางานวิจัยดาน คบส. แบบบูรณาการ โดยจะริเริ่มการดําเนินงานวิจัยแบบบูรณาการ เรื่อง “โครงการพัฒนากลไกการกํากับดูแล

ผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศในสถานการณวิกฤติรวมกันระหวางภาครัฐ สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัย ภาคเอกชน และภาคประชาสังคม” 

ซึง่การสรางความรวมมือในการบูรณาการงานวชิาการและงานวจัิยดาน คบส. ในครัง้นี ้นบัเปนจดุเริม่ตนในการพัฒนาความรวมมอืทีเ่ขมแข็ง

ดานวิชาการและงานวิจัยในงาน คบส. ของ อย. กับภาคีเครือขายนักวิชาการจากภาคสวนตาง ๆ เพื่อรวมกันพัฒนางานวิชาการดาน คบส. 

ของประเทศในระยะยาวตอไป

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา73



ที่มาภาพ: แฟมภาพกลุมการจัดการความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ

พัฒนาให้ อย. เป็นองค์กรแห่งการเรียนรู้ (Learning Organization)

ส�งเสริมกระบวนการแลกเปล่ียนเรียนรู�และความร�วมมือภายในหน�วยงาน เพื่อพัฒนาการจัดการความรู� 

 อย. แตงต้ังคณะทํางานการจัดการความรู (KM Teams) โดยมีนายแพทยสุรโชค ตางวิวัฒน รองเลขาธิการคณะกรรมการ

อาหารและยา ในฐานะผูบริหารดานการจัดการความรูของ อย. (Chief Knowledge Officer: CKO) เปนประธานคณะทํางานฯ และเปน

ผูใหนโยบาย ใหคําปรึกษา และพี่เล้ียง (Mentor) ในการดําเนินงาน KM ขององคกร โดยมีกลุมการจัดการความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

ทําหนาที่อํานวยการการจัดการความรูในองคกร (KM Facilitator) รวมกับ KM Teams จากทุกหนวยงานใหสามารถผลิตองคความรู 

และจัดเวทีแลกเปล่ียนเรียนรูระดับกองและระดับกรมได 

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 มีผลการดําเนินงานที่สําคัญ ดังนี้

 1. พัฒนาทักษะ KM Teams ของ อย. (หลักสูตร KM Facilitator) 

     1.1 จัดอบรมหลักสูตร KM Facilitator ระหวางวันที่ 24 - 26 ธันวาคม พ.ศ. 2562 ณ เดอะเกรซ อัมพวา รีสอรท จังหวัด

สมุทรสงคราม มีบุคลากรเขารับการอบรมจํานวน 27 คน 

     1.2 ผูเขารวมอบรมสามารถเปนผูนําการแลกเปลี่ยนเรียนรู (KM Facilitator) ของหนวยงานยอยไดรอยละ 94.12 (จากผล

การตอบแบบประเมินผลหลังการฝกอบรม 3 เดือน ของผูเขารับการอบรมจํานวน 17 คน ผานการประเมินจํานวน 16 คน) 

 2. จัดเวทีแลกเปลี่ยนเรียนรู (KM Day) 

     จัดขึ้นเมื่อวันท่ี 7 สิงหาคม พ.ศ. 2563 มีผูแทนจาก 18 หนวยงานเขารวมการประกวดนําเสนอผลงานการแลกเปลี่ยนเรียนรู

ที่หนวยงานสรางขึ้น มีผูเขารวมกิจกรรมจํานวน 40 คน โดยสรุปผลการประกวด 3 รางวัล ดังนี้ 

     รางวลัที ่1 องคความรู เรือ่ง ความรูความเขาใจในการประเมินเทคโนโลยีเคร่ืองมือแพทย สาํหรบัชุดตรวจและนํา้ยา ท่ีเกีย่วของ

กับการวินิจฉัยการติดเชื้อ SARS-CoV-2 (เชื้อกอโรค COVID-19) โดยกองควบคุมเครื่องมือแพทย 

     รางวัลที่ 2 องคความรู เรื่อง เสริมสรางพัฒนาบุคลากรกลุมตรวจสอบภายในเพื่อการปฏิบัติงาน โดยกลุมตรวจสอบภายใน

     รางวัลที่ 3 องคความรู เรื่อง ทักษะการสื่อสารเพื่อการบริการ โดยกลุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด
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 ซึ่งในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 อย. มีองคความรูที่สรางขึ้นจากกิจกรรมแลกเปลี่ยนเรียนรูและเผยแพรในเว็บไซต FDA KM 

จํานวนทั้งสิ้น 32 เรื่อง จาก 3 กิจกรรม ไดแก 1) Lunch Talk จํานวน 5 เรื่อง 2) KM Day จํานวน 20 เรื่อง และ 3) การแลกเปลี่ยนเรียนรู

ในหนวยงาน (เพิ่มเติม) จํานวน 7 เรื่อง โดยบุคลากรไดนําองคความรูไปใชประโยชนในการปฏิบัติงาน จํานวน 21 เร่ือง นอกจากนี้ 

คณะทํางานฯ ไดมีขอสรุปรวมกันเพื่อเสริมสรางความเขมแข็งของการทํา KM มุงสู R2R (Routine to Research) เพื่อมุงสูเวที R2R 

ของกระทรวงสาธารณสุข ดวยการจดัทาํผลงาน R2R ระยะท่ี 1 จาํนวน 2 เรือ่ง คอื 1) การสือ่สารภายในองคกร และ 2) การบรหิารจดัการ

องคความรูของ อย. ป พ.ศ. 2558 - 2562 ซึ่งจะแลวเสร็จในป พ.ศ. 2564

 สําหรับการดําเนินงานในปตอไป อย. มุงพัฒนาอยางตอเนื่องในการตอยอด KM ดวย R2R เพื่อพัฒนา KM Teams ไปอีกขั้น

ใหเทียบเทา KM ของกระทรวงสาธารณสุข พรอมทั้งจัดเวทีแลกเปล่ียนเรียนรูและถายทอดองคความรูกับผูที่มีความชํานาญ 

จัดการองค�ความรู�ด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพในส�วนภูมิภาคและท�องถิ่น 

 การดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ (คบส.) ใหครอบคลุมท่ัวทั้งประเทศจําเปนตองอาศัยความรวมมือของ

หนวยงานในสวนภูมิภาคและทองถิ่น โดยเฉพาะกลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สสจ. ถือเปนหนวยงานท่ีมีความสําคัญ

อยางยิ่งในการดําเนินงาน คบส. ในระดับพ้ืนที่ 

 อย. โดยกองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น (กอง คบ.) มีภารกิจหลักในการนิเทศ 

กํากับติดตามผลการดําเนินงาน รวมถึงสงเสริม สนับสนุนการดําเนินงาน คบส. ในสวนภูมิภาคและทองถิ่น ซ่ึง กอง คบ. ไดจัดทําโครงการ

พฒันาระบบคณุภาพงานคุมครองผูบรโิภคดานผลติภณัฑสุขภาพและสมรรถนะพนกังานเจาหนาท่ีในสวนภูมิภาค โดยมีวตัถปุระสงคเพือ่สราง

องคความรูสาํหรบัเจาหนาที ่สสจ. และพฒันาศกัยภาพเจาหนาท่ีใหสามารถปฏิบตังิาน คบส. ไดอยางมีประสิทธภิาพ โดยมีผลการดาํเนินงาน

ที่สําคัญ ดังนี้

 1. การสํารวจความตองการองคความรู/หลักสูตรเพื่อการพัฒนาศักยภาพเจาหนาที่ (Training Need)

     กอง คบ. จัดสงแบบสอบถามเพื่อสํารวจความตองการองคความรู/หลักสูตรเพื่อการพัฒนาศักยภาพเจาหนาท่ีในสวนภูมิภาค 

มีผูตอบแบบสอบถามทั้งสิ้น 60 คน จาก 38 จังหวัดทั่วประเทศ สามารถสรุปขอมูลได ดังนี้

     1.1 ความตองการองคความรู/หลักสูตรตามสมรรถนะหลัก ไดแก ดานกฎหมาย (การบังคับใชกฎหมาย/การดําเนินคดี) 

การพิจารณาอนุญาต การตรวจสอบสถานประกอบการ การตรวจสอบโฆษณา งานดานอาหารและยา และการจัดการความเสี่ยง

     1.2 ความตองการองคความรู/หลักสูตรตามสมรรถนะสนับสนุน ไดแก ทักษะการสื่อสาร ทักษะการจับประเด็น/สรุป

ใจความสําคัญ ทักษะการบริการ ทักษะดานเทคโนโลยีสารสนเทศ การจัดทําแผนยุทธศาสตร/แผนงาน/โครงการ Systematic Thinking 

และ R2R (Routine to Research)

 2. การจดัทาํวดีทิศันสือ่การเรยีนรูผานระบบ e-Learning สาํหรบัเจาหนาทีท่ีป่ฏบิตังิานคุมครองผูบรโิภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ

     กอง คบ. จัดทําวีดิทัศนส่ือการเรียนรูผานระบบ e-Learning จํานวน 5 หัวขอ ซึ่งเปนความรูพ้ืนฐานสําหรับการดําเนินงาน 

คบส. บรรยายโดยวิทยากรจาก อย. ผูมีองคความรูและประสบการณในการปฏิบัติงานตาง ๆ ดังนี้

     2.1 การดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดย ดร.ณธิป วิมุตติโกศล

     2.2 เครือขายการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดย ดร.ณธิป วิมุตติโกศล

     2.3 หลักการพื้นฐานในการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดย นายอาทิตย พันเดช

     2.4 ความรูพื้นฐานดานกฎหมายและการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ โดย นางอรัญญา เทพพิทักษ

     2.5 บทบาทอํานาจหนาที่ของพนักงานเจาหนาที่และแนวทางการตรวจสอบสถานประกอบการ โดย นางอรัญญา เทพพิทักษ
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 ทั้งนี้ กอง คบ. จะนําขอมูล Training  Need ที่ไดจากเจาหนาที่ในสวนภูมิภาคสะทอนไปยังผูบริหารและหนวยงานที่เก่ียวของ 

รวมถึงเผยแพรวดีทิศันสือ่การเรยีนรูผานระบบ e-Learning เพ่ือนาํไปใชประโยชนและตอยอดการพัฒนาศักยภาพของเจาหนาท่ีท่ีปฏบัิติงาน 

คบส. ในสวนภูมิภาคตอไป

 สาํหรับการดาํเนนิงานในปตอไป อย. โดย กองยทุธศาสตรและแผนงาน รวมกับ กอง คบ. มุงพัฒนาศักยภาพเจาหนาทีใ่นสวนภูมภิาค

อยางตอเนื่อง โดยจัดทําโครงการพัฒนาหลักสูตรผูบริหารงาน คบส. สวนภูมิภาคสูผูนําการเปลี่ยนแปลง ภายใตโครงการ Flagship HR 

Transformation เพือ่สรางกรอบแนวทางพฒันาสมรรถนะและหลักสตูรสาํหรบัหัวหนากลุมงาน/รองหัวหนากลุมงานคุมครองผูบรโิภคและ

เภสัชสาธารณสุข สสจ. เสริมสรางองคความรูและทักษะในการบริหารงาน คบส. ใหทันตอยุคสมัยและเทคโนโลยีที่เปลี่ยนแปลงไป

ที่มาภาพ: แฟมภาพกอง คบ.
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ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com

การบริหารงานภายใต้ภาวะวิกฤต COVID-19

 จากสถานการณการแพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) หรือโรคโควิด-19 ในหลายประเทศทั่วโลก รวมถึง

ประเทศไทย นับตั้งแตพบผูปวยรายแรกในประเทศสาธารณรัฐประชาชนจีนเมื่อประมาณปลายป พ.ศ. 2562 จวบจนถึงปจจุบัน สงผลใหพบ

ผูติดเชื้อดังกลาวเปนจํานวนมากและมีผูเสียชีวิตเปนจํานวนมากเชนกัน นับเปนการระบาดของโรคติดเชื้อที่รุนแรงที่สุดในประวัติศาสตร

ของโลกสมยัใหม รฐับาลไดกาํหนดมาตรการเพือ่ปองกันการแพรระบาดของโรคตามพระราชกาํหนดการบรหิารราชการในสถานการณฉุกเฉนิ 

สงผลใหประชาชนมคีวามตองการใชผลติภณัฑสขุภาพเพือ่รักษา วนิจิฉยั หรอืปองกนัโรคมากขึน้ ในขณะทีผู่ประกอบการดานผลติภณัฑสขุภาพ

ไดรับผลกระทบจากมาตรการการควบคุมโรคดานตาง ๆ ทําใหไมสามารถประกอบธุรกิจไดอยางตอเนื่อง สงผลใหเกิดปญหาการขาดแคลน

ผลิตภัณฑสุขภาพ

 อย. ตระหนกัถึงปญหาทีร่นุแรงจากการขาดแคลนผลติภณัฑสขุภาพดงักลาว จงึไดระดมทรพัยากรไมวาจะเปนบคุลากร เครือ่งมอื 

และองคความรู ในการบรรเทาปญหาการขาดแคลนผลิตภัณฑสุขภาพเพื่อตอสูและปองกันโรคโควิด-19 ในประเทศไทย พรอมทั้งกําหนด

มาตรการเตรยีมความพรอมรองรบัสถานการณโควดิ-19 เพือ่ลดความเส่ียงจากการระบาดของโรค และอาํนวยความสะดวกแกผูประกอบการ 

ดังนี้  

   ด�านเครื่องมือแพทย�

 ในดานกฎระเบียบ อย. โดยกองควบคุมเครื่องมือแพทย ไดออกประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กําหนด

เอกสารสําหรับยื่นคําขอหนังสือรับรองประกอบ การนําเขาเครื่องมือแพทยที่เกี่ยวของกับโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) 

ประกาศ ณ วนัที ่30 มนีาคม พ.ศ. 2563 มสีาระสาํคญั คอื กําหนดใหผูประกอบการนาํเขาเคร่ืองมือแพทยยืน่คําขอหนงัสือรับรองประกอบการ

นําเขาเครื่องมือแพทยสามารถใชหนังสือรับรองการขายที่ออกโดยผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑได โดยเครื่องมือแพทยที่สามารถขอใชสิทธิ์

ดังกลาวได ไดแก (1) หนากากอนามัยทางการแพทย (Surgical Mask) (2) หนากาก N95 หรือสูงกวา (3) ชุดปองกันอันตรายสวนบุคคล 

(Personal Protective Equipment: PPE) (4) เสื้อกาวนผาตัด (Surgical Gown) (5) Isolation Gown (6) หมวกคลุมผม สําหรับ

ทางการแพทย (7) ถุงมือทางการแพทย แตไมรวมถึงถุงมือศัลยกรรม (8) เครื่องมือหรืออุปกรณวัดไข สําหรับทางการแพทย (9) Goggles 

แวนตานริภยั สาํหรบัทางการแพทย (10) Face Shield กระบงัเลนสหนาใส สาํหรบัทางการแพทย (11) Hood Covering สาํหรบัทางการแพทย 

(12) Leg Covering ถุงสวมขา สําหรับทางการแพทย และ (13) อุปกรณที่ใชในการตรวจเชื้อ SWAB

 ในดานสถานประกอบการ อย. ไดดําเนนิการลดระยะเวลาการออกใบจดทะเบยีนสถานประกอบการผลติและนาํเขาเครือ่งมอืแพทย

ในกลุมเครือ่งมอืแพทยจาํนวน 14 รายการ ไดแก กลุมเคร่ืองมอืแพทย 

จํานวน 13 รายการขางตน และชุดทดสอบโควิด-19 โดยสามารถ

ออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย ภายใน 

1 วันทําการ จากเดิมภายใน 10 วันทําการ และใบจดทะเบียน

สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย ภายใน 5 วันทําการ จากเดิม

ภายใน 30 วันทําการ กรณีตั้งอยูในกรุงเทพมหานครและปริมณฑล 

และ 40 วันทําการ กรณีตั้งอยูในสวนภูมิภาค 

ส่วนที ่ 3
ผลงานเด่น
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 สวนดานผลิตภณัฑ อย. กาํหนดใหผูประกอบการนาํเขาเครือ่งมอืแพทยยืน่คาํขอหนงัสอืรบัรองประกอบการนาํเขาเครือ่งมอืแพทย

สามารถใชหนังสือรับรองการขายที่ออกโดยผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑได โดยเครื่องมือแพทยที่สามารถขอใชสิทธิ์ดังกลาวได ไดแก 

กลุมเครือ่งมอืแพทย จาํนวน 13 รายการ (ไมรวมชดุทดสอบโควดิ-19 ตามท่ีกลาวขางตน) โดยสามารถดาํเนนิการไดเสรจ็สิน้ภายใน 1 วนัทําการ 

จากเดมิภายใน 5 วนัทาํการ นอกจากน้ี ยังสนับสนุนใหเกดิความรวมมอืระหวางผูผลติเครือ่งนุงหมและส่ิงทอกบัองคการเภสชักรรมในการผลติ

ชุดปองกันอันตรายสวนบุคคล ลักษณะเปนเสื้อกาวนทางการแพทยชนิดใชซํ้าได 20 ครั้ง ระดับการปองกันเปนระดับ 2 ตามมาตรฐาน ANSI/

AAMI PB70 (มาตรฐานของสหรฐัอเมรกิา) ซึง่ผานการทดสอบจากสถาบันพฒันาอตุสาหกรรมสิง่ทอ ทัง้นี ้มีผูประกอบการผลติเคร่ืองมอืแพทย

เขารวมโครงการเพื่อผลิตชุดปองกันอันตรายสวนบุคคล จํานวน 13 ราย และผลิตชุดปองกันอันตรายสวนบุคคล รวม 44,000 ชุด เพื่อสงตอ

ใหองคการเภสัชกรรมนําไปกระจายยังสถานพยาบาลทั่วประเทศ

   ด�านวัตถุเสพติด

 ในดานผลติภณัฑ ไดดําเนนิการปรบัการใหบริการงานใบอนญุาตและงานทะเบยีนเกีย่วกบัวตัถเุสพติด โดยใหยืน่คําขอและเอกสาร

ประกอบคําขอในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส หรือไฟล PDF ผานอีเมลของกองควบคุมวัตถุเสพติด ตลอดจนจัดเตรียมขอมูลรายการวัตถุดิบและ

ผลิตภัณฑวัตถุเสพติดที่ตองเก็บสํารองไวในกรณีฉุกเฉิน รวมถึงประสานหนวยงานและบริษัทตาง ๆ เพื่อเตรียมจัดหาวัตถุดิบในการผลิต

ผลิตภัณฑกรณีฉุกเฉิน 

 สวนดานการบริหารจัดการภายในหนวยงาน ไดปรับระยะเวลาการปฏิบัติงานโดยแบงรอบการปฏิบัติงานแบบเหลื่อมเวลา และ

จัดทําขั้นตอนของกระบวนงานที่สามารถปฏิบัติงานภายในที่พักได รวมถึงปรับรูปแบบการจัดประชุมคณะกรรมการ หรือคณะอนุกรรมการ 

หรือคณะทํางานที่เกี่ยวของโดยใชระบบสารสนเทศ เชน WebEx Microsoft team แอปพลิเคชันไลน เปนตน

   ด�านเครื่องสําอาง

 ดวยสถานการณระบาดของโรคโควิด-19 ซึ่งไดแพรระบาด

อยางรวดเร็วและกวางขวางไปทั่วโลก การปองกันโรคดังกลาวจึงเปน

สิ่งสําคัญ ซึ่งกระทรวงสาธารณสุขแนะนําใหประชาชนลางมือบอย ๆ 

ดวยสบูและนํา้สะอาด หากไมสะดวกจงึจะใชผลติภณัฑแอลกอฮอลเจล 

ทั้งนี้ เพื่อปองกันมิใหแอลกอฮอลเจลขาดตลาด ประชาชนสามารถ

เขาถึงผลิตภัณฑดังกลาวไดงาย กระทรวงสาธารณสุข โดย อย. จึงได

ยกเลิกการจัดใหแอลกอฮอลเจลเปนเครื่องมือแพทย โดยใหจัดใหเปน

เครื่องสําอางตอไป พรอมทั้งออกกฎหมายเพื่อกํากับใหผลิตภัณฑมีมาตรฐานและปลอดภัยตอผูบริโภค ภายใตพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง 

พ.ศ. 2558 โดยมีการดําเนินงานที่สําคัญ ดังนี้

 1. การกํากับดูแลใหผลิตภัณฑแอลกอฮอลเจลมีมาตรฐานและปลอดภัย 

     1.1 กระทรวงสาธารณสขุ ออกประกาศกาํหนดใหผลติภณัฑทีม่สีวนผสมของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมอืทีมี่วตัถปุระสงค

เพื่อทําความสะอาดมือโดยไมใชน้ํา ซึ่งมีความเขมขนของเอทิลแอลกอฮอลหรือไอโซโพรพิลแอลกอฮอล หรือเอ็น-โพรพิลแอลกอฮอล 

เพียงสารเดียว หรือผสมรวมกันอยูตํ่ากวารอยละ 70 โดยปริมาตร (volume by volume) เปนเครื่องสําอาง ที่หามผลิต นําเขา หรือขาย 

ดังนั้น แอลกอฮอลเจลที่วางจําหนายในทองตลาดจะตองมีชนิดของแอลกอฮอลตามท่ีกําหนด และมีความเขมขนของแอลกอฮอลตั้งแต

รอยละ 70 โดยปริมาตร ข้ึนไป อน่ึง หากพบการฝาฝนกฎหมายขางตน ผูผลิตเพื่อขาย นําเขาเพื่อขาย จะตองระวางโทษจําคุกไมเกิน 2 ป 

หรือปรับไมเกิน 200,000 บาท หรือทั้งจําทั้งปรับ แตถาเปนผูขาย จะตองระวางโทษจําคุกไมเกิน 6 เดือน หรือปรับไมเกิน 50,000 บาท 

หรือทั้งจําทั้งปรับ

     1.2 เนื่องจากสารเมทิลแอลกอฮอลมีพิษตอรางกายอยางรุนแรง สามารถถูกดูดซึมไดทางผิวหนังและลมหายใจ ทําใหหลอดลม 

ลําคอ เยื่อบุตาอักเสบ หากหายใจหรือสัมผัสในปริมาณมากอาจทําใหปวดทอง เวียนหัว คลื่นไส อาเจียน กลามเนื้อกระตุก หายใจลําบาก 

การมองเห็นผิดปกติ และอาจตาบอดได กระทรวงสาธารณสุขจึงไดออกประกาศกําหนดใหเปนสารที่หามใชในเครื่องสําอาง (ลําดับที่ 1,253) 

ดังนัน้ แอลกอฮอลเจลท่ีมสีวนผสมของเมทลิแอลกอฮอล จงึจัดเปนเคร่ืองสาํอางทีไ่มปลอดภัยในการใช อน่ึง หากพบการฝาฝนกฎหมายขางตน 

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com
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ผูผลิตเพื่อขาย นําเขาเพื่อขาย จะตองระวางโทษจําคุกไมเกิน 5 ป หรือปรับไมเกิน 500,000 บาท หรือทั้งจําท้ังปรับ แตถาเปนผูขายจะตอง

ระวางโทษจําคุกไมเกิน 3 ป หรือปรับไมเกิน 300,000 บาท หรือทั้งจําทั้งปรับ

 2. การอํานวยความสะดวกในการอนุญาตผลิตภัณฑ

     2.1 การขออนุมัติสถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ

          2.1.1 อาํนวยความสะดวกใหผูประกอบการทีไ่ดรบัอนญุาตสถานทีผ่ลติยาแผนปจจบุนั ยาแผนโบราณ และเครือ่งมอืแพทย 

สามารถผลิตแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามัยสาํหรับมือไดเปนการชัว่คราว ตามระยะเวลาทีก่องผลติภณัฑทีเ่กีย่วของผอนผนัให ทัง้นี ้ไดดาํเนินการ

ปรับลดขั้นตอนการพิจารณา รวมถึงระยะเวลาในการพิจารณาจาก 20 วันทําการ เหลือ 5 วันทําการ

          2.1.2 อํานวยความสะดวกในการพิจารณาคําขออนุมัติสถานท่ีผลิตหรือนําเขาเครื่องสําอาง สําหรับผูประกอบการรายใหม

ที่ประสงคจะจดแจงเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือเปนลําดับแรก (First Priority)

          2.1.3 รับคําขออนุมัติสถานที่และแจงผลการพิจารณาคําขอที่ผานทางระบบอิเล็กทรอนิกส (Skynet) 

     2.2 การรับจดแจงเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ

          2.2.1 อํานวยความสะดวกผูประกอบการที่ยื่นจดแจงเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ

เปนลําดับแรก ทั้งที่ยื่นคําขอจดแจงที่ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) และยื่นทางระบบอิเล็กทรอนิกส (Skynet)

          2.2.2 รับคําขอจดแจงเครื่องสําอางและแจงผลการพิจารณาคําขอที่ผานทางระบบอิเล็กทรอนิกส (Skynet)

     2.3 ขอมูลสถิติผลิตภัณฑแอลกอฮอลเพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือ (ขอมูล ณ วันท่ี 30 กันยายน พ.ศ. 2563) ไดแก จํานวน

ใบรับจดแจงทั้งหมด 12,803 รายการ จํานวนผูประกอบการทั้งหมด 2,148 ราย (ผูผลิต 1,950 ราย/ผูนําเขา 198 ราย) และกําลังการผลิต

แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือสูงสุด 2,634,495.60 กิโลกรัม/วัน

 3. การติดตามตรวจสอบความปลอดภัยของแอลกอฮอลเจล โดยเรงดําเนินการเพื่อติดตามเฝาระวังมาตรฐานและความปลอดภัย

ของผลิตภัณฑแอลกอฮอลเจล ดวยการประสานความรวมมือกับสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดทั่วประเทศและสํานักงานตํารวจแหงชาติ

 และเพื่อใหผูบริโภคไดบริโภคผลิตภัณฑแอลกอฮอลเจลท่ีมีคุณภาพและปลอดภัย กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย 

โดยกลุมควบคุมเครื่องสําอาง จึงไดดําเนินการออกประกาศคณะกรรมการเครื่องสําอาง เรื่อง ฉลากของเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของ

แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ พ.ศ. .... เพื่อกําหนดหลักเกณฑการแสดงฉลากผลิตภัณฑแอลกอฮอลเจลโดยเฉพาะ พรอมทั้งมีแผน

เกบ็ตัวอยางเฝาระวงัมาตรฐานและความปลอดภยัของผลติภัณฑแอลกอฮอลเจล ทัง้สวนกลางและสวนภมูภิาค จากสถานท่ีผลติ สถานทีนํ่าเขา 

และสถานที่จําหนาย อยางตอเนื่อง

   ด�านวัตถุอันตราย

 จากสถานการณการแพรกระจายของเชือ้โควดิ-19 ทาํใหประชาชนมคีวามตองการสินคาในกลุมฆาเช้ือโรคเพ่ิมขึน้ สงผลใหปรมิาณ

       สินคาเหลานี้ในทองตลาดมีไมเพียงพอกับความตองการ อีกทั้ง

       ผลติภณัฑทีม่จีาํหนายบางสวนไมมปีระสทิธภิาพ ไมไดรับการอนุญาต

       ที่ถูกตอง หรือมีการกลาวอางสรรพคุณเกินจริง ดังนั้น เพื่อใหมี

       ผลิตภัณฑฆาเชื้อโรคเพียงพอตอความตองการในชวงภาวะวิกฤติ 

       มีประสิทธภิาพ ปลอดภัย และไดมาตรฐาน ดงันัน้ เพือ่ใหมผีลติภณัฑ

       ฆาเชือ้โรคเพยีงพอตอความตองการในชวงภาวะวกิฤติ มีประสทิธภิาพ 

       ปลอดภัย และไดมาตรฐาน อย. โดยกลุมควบคุมวัตถุอันตราย 

จงึไดจดัลําดบัความสําคัญใหพจิารณาคาํขอสาํหรบักลุมผลติภณัฑฆาเชือ้โรคเปนลําดบัแรก และจดัทําชองทาง Fast Track สําหรับผลิตภัณฑ

ฆาเชื้อโรคที่องคการอนามัยโลก (WHO) แนะนําใหใชในชวงสถานการณโควิด-19 โดยลดระยะเวลาการขึ้นทะเบียนจากเดิม 60 วันทําการ 

เหลือเพียง 5 วัน ผลิตภัณฑที่ย่ืนในชองทางนี้จะไดรับการผอนผันดานเอกสารโดยการอนุโลมไมตองสงผลทดสอบประสิทธิภาพ เนื่องจาก

มีสาระสําคัญ อัตราการใช และวิธีใชสอดคลองตามขอกําหนดของ WHO และผานมาตรฐานตามเกณฑที่กําหนด
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 นอกจากนี้ ในดานการบริการยังไดพัฒนาระบบ Skynet Smart Dropbox เพื่อเพิ่มชองทางการยื่นคําขอหรือสงเอกสารผานทาง

ระบบอิเล็กทรอนิกส และพัฒนาตอยอดเปนการย่ืนคําขอและพิจารณาอนุญาตผานระบบ e-submission แลว สวนในดานขอมูลขาวสาร

สาํหรบัประชาชน ไดจดัตัง้ทมีขาวประชาสมัพนัธเพือ่ตดิตามขอมูลขาวสารโดยเฉพาะ และจดัทาํขอมลูเผยแพรประชาสัมพันธความรู ขาวสาร 

ขอเท็จจริง เพื่อสื่อสารตอประชาชนและผูเกี่ยวของ

   ด�านยา

 จากสถานการณโรคโควิด-19 ซึ่งสงผลกระทบตอปริมาณความตองการยา

ทีเ่พิม่มากขึน้ รวมถงึการบรหิารจดัการดานยาของระบบสาธารณสุข ซ่ึงในชวงการแพร

ระบาดของโรคพบวาประเทศไทยประสบปญหาขาดแคลนยาจําเปนหลายรายการ 

โดยเฉพาะยาสาํหรับรักษาโรคเรือ้รงั (NCD) เชน ยาลดความดนัโลหิตสงู ยาลดนํา้ตาล

ในเลือด เปนตน ดังนั้น อย. จึงไดดําเนินการตาง ๆ เพื่อบรรเทาปญหาที่เกิดขึ้น 

ดังนี้

 1. ขึ้นทะเบียนยารักษาโรคโควิด-19 Remdesivir จํานวน 3 ทะเบียน และยา Favipiravir จํานวน 1 ทะเบียน

 2. จัดทําขอมูลประมาณการเพื่อสํารองยารักษาโรคโควิด-19 ระดับประเทศ จํานวน 7 รายการ

 3. พัฒนาระบบเฝาระวังใหบริษัทผูผลิตและผูนําเขาจัดสงรายงานปริมาณยาสําเร็จรูปคงคลังผานทางแอปพลิเคชัน Stockpile 

ตามกรอบรายการยาจําเปน จํานวน 240 รายการ ต้ังแตวันที่ 30 มีนาคม พ.ศ. 2563 จนถึงปจจุบัน โดยในชวงแรกที่มีการแพรระบาด

กําหนดใหรายงานทุกสัปดาห ซ่ึงปจจุบันกองยาไดทบทวนมาตรการและขอใหบริษัทรายงานปริมาณยาคงคลังเฉพาะรายการยาที่เฝาระวัง

อยางใกลชิด (Highest Priority) จํานวน 53 รายการ ทุก ๆ 1 เดือน 

 4. ประสานกระทรวงการตางประเทศ เพื่อแกไขปญหาการนําเขาวัตถุดิบและยาสําเร็จรูปจากประเทศอินเดีย เชน ยาไฮดรอก

ซีคลอโรควินและคลอโรควิน

 5. อํานวยความสะดวกในการเพิ่มแหลงวัตถุดิบใหมและเพิ่มกําลังการผลิตใหกับผูผลิตแบบเรงดวน (Fast Track) 

 6. เสนอรายการยาและเภสชัเคมภีณัฑทีใ่ชรักษาโรคโควดิ-19 จาํนวน 26 รายการ ไปยังกระทรวงการคลัง ใหยกเวนอากรศลุกากร

เพื่อเพิ่มการเขาถึงยาในกลุมดังกลาว

 7. ทบทวนราคากลางยาโรคเรื้อรัง จํานวน 20 รายการ เพื่อใหโรงพยาบาลสามารถจัดซื้อได 

 8. ดาํเนนิการรวมกับกองบรหิารการสาธารณสขุ (กบรส.) สรุปปริมาณความตองการยาโรคเร้ือรัง จํานวน 35 รายการ ทีโ่รงพยาบาล

มีแนวโนมขาดแคลน และไดประชุมหารือกับบริษัทผูผลิตยาและองคการเภสัชกรรมเพื่อสอบถามศักยภาพการผลิตและใหเรงการผลิต 

รวมถึงสงมอบยาตามยอดคงคางใหกับโรงพยาบาล ตลอดจนประสานผูผลิตรายอื่นใหเรงการผลิต เพื่อใหมียาใชอยางพียงพอ ทดแทน

การขาดแคลนยาที่องคการเภสัชกรรมแจงงดการจําหนาย

 9. ออกประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง (1) การตออายุใบอนุญาตเกี่ยวกับยาเสพติดใหโทษในประเภท 3 

และวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 เพื่อใชในป พ.ศ. 2564 ลงนามวันที่ 18 กันยายน พ.ศ. 2563 (2) เรื่อง การผลิตผลิตภัณฑ

เคร่ืองสาํอางทีม่สีวนผสมของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามัยสาํหรบัมอืในสถานทีผ่ลติยาแผนปจจบุนั ฉบบัที ่1 ลงนามวนัที ่5 มนีาคม พ.ศ. 2563 

ฉบับที่ 2 ลงนามวันที่ 27 สิงหาคม พ.ศ. 2563 และ (3) เรื่อง การผลิตผลิตภัณฑเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัย

สําหรบัมอืในสถานทีผ่ลติยาแผนโบราณ ลงนามวันที ่19 มีนาคม พ.ศ. 2563 เพือ่เพิม่การเขาถงึผลติภัณฑสขุภาพทีมี่ความจาํเปนตอการบรรเทา

และปองกันสภาวการณติดเชื้อโควิด-19 จึงไดมีการออกประกาศใหสถานท่ีผลิตยาแผนปจจุบันและสถานที่ผลิตยาแผนโบราณสามารถ

ดําเนินการผลิตผลิตภัณฑที่มีแอลกอฮอลเปนสวนประกอบเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือโดยอนุโลมไดเปนการช่ัวคราวเปนเวลา 1 ป นับแตวันที่

ไดรับอนุญาต ซ่ึงในกรณีจําเปนอาจอนุญาตใหดําเนินการผลิตตอไปไดคราวละไมเกิน 1 ป โดยกรณีสถานที่ผลิตยาแผนปจจุบัน ตองเปน

สถานที่ผลิตที่ไดรับการรับรองมาตรฐานวิธีการในการผลิตยา (PIC/S GMP) และหากเปนสถานท่ีผลิตยาแผนโบราณตองเปนสถานที่ผลิต

ที่ไดรับการรับรองมาตรฐานวิธีการในการผลิตยา (GMP) หรือเกียรติบัตรรับรองหลักเกณฑและวิธีการพื้นฐานในการผลิตยาแผนโบราณ 

(FMP) จาก อย.

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com
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 10. ออกประกาศกองยา จํานวน 4 ฉบับ ไดแก (1) การอํานวยความสะดวกแกผูประกอบการดานยาในสถานการณแพรระบาด

ของโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ลงนามวันที่ 1 เมษายน พ.ศ. 2563 (2) มาตรการผอนผันในกระบวนการพิจารณาดานยา

ในสถานการณแพรระบาดของโรคตดิเชือ้ไวรสัโคโรนา 2019 (COVID-19) ลงนามวนัที ่27 เมษายน พ.ศ. 2563 (3) ข้ันตอนการพจิารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑดานยาในสถานการณแพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ลงนามวันท่ี 28 เมษายน พ.ศ. 2563 และ 

(4) มาตรการผอนผันการตรวจประเมินมาตรฐานสถานท่ีผลิตยา ภายในประเทศและตางประเทศในสถานการณแพรระบาดของโรคติดเชื้อ

ไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ลงนามวันที่ 1 มิถุนายน พ.ศ. 2563

   ด�านอาหาร

 ไดดําเนินการปรับเปลี่ยนกระบวนงานพิจารณาอนุญาต โดยนําเอาระบบอิเล็กทรอนิกสมาใชในการอนุญาตและการติดตอสื่อสาร

ระหวางเจาหนาที่และผูประกอบการ มีการเพ่ิมชองทางการติดตอสอบถามขอมูล เชน ไลนแอปพลิเคชัน เพื่ออํานวยความสะดวกแก

ผูประกอบการและลดความเสีย่งในการแพรระบาดของโรคโควดิ-19 มีการประชาสัมพันธระยะเวลาในการปฏิบัติงานและชองทางการติดตองาน

อนญุาตดานตาง ๆ รวมทัง้จดัทาํและเผยแพรขอแนะนาํในการจดัการความปลอดภยัอาหารในสถานการณการระบาดใหญของโรคโควดิ-19 

โดยมุงเนนใหสถานประกอบการอาหารเพิ่มมาตรการปองกันโรคติดตอโควิด-19 ตามคําแนะนําของกระทรวงสาธารณสุขและปฏิบัติตาม

หลกัเกณฑ GMP อยางเครงครดั โดยเฉพาะการปองกนัการแพรระบาดจากคนสูคน การควบคมุกระบวนการผลติอาหารเพือ่ปองกนัการปนเปอน

สูอาหาร และการสรางความตระหนักในการปองกันการแพรระบาดใหกับพนักงานของสถานประกอบการ

   ด�านด�านอาหารและยา

 ในชวงที่เกิดภาวะวิกฤติโควิด-19 ผูบริโภคมีความตองการอุปกรณทางการแพทยและเครื่องสําอางสําหรับทําความสะอาดมากขึ้น

จากสภาวะปกติหลายเทาตัว เชน หนากากอนามัย เคร่ืองวัดอุณหภูมิ ชุด PPE เจลทําความสะอาดมือ และสเปรยแอลกอฮอล เปนตน 

และเมื่อความตองการเพิ่มขึ้น ผูมาติดตอที่ดานอาหารและยาก็เพ่ิมมากยิ่งขึ้น จึงเกิดความแออัดและมีความเส่ียงในการสัมผัสบรรยากาศ 

หรอืสดูดมอากาศทีไ่มบรสิทุธิไ์มปลอดภยั การใหบรกิารมคีวามลาชา ประสิทธภิาพการใหบริการลดลง ดงันัน้ อย. โดยกองดานอาหารและยา 

จึงไดปรับปรุงกระบวนการทํางานและเพิ่มจํานวนบุคลากรเพื่อชวยเหลือการปฏิบัติงานในภาวะวิกฤต โดยมีการดําเนินงานตาง ๆ ดังนี้

 1. การผอนผนัเกีย่วกับเอกสารขณะนาํเขา มกีารอาํนวยความสะดวกสาํหรับเอกสารทีใ่ชในการพจิารณา/อนุญาตนาํเขา โดยอนญุาต

ใหใชสําเนาเอกสารได เชน Certificate of GMP ของอาหาร เอกสาร COA เปนตน และยื่นเปดสิทธิ์ขอเขาใชระบบผานอีเมลได

 2. กระบวนงานหรือการปฏิบัติงานที่มีการปรับปรุง โดยจัดใหมีระบบรองรับการพิจารณา/อนุญาตนําเขาแบบออนไลนสําหรับ

ผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย อาหาร ยา และระบบคียขอมูลนําเขาที่ยังใชมือทํา (Manual) จัดต้ังทีมเฉพาะกิจชวยเหลือดานที่มีการนําเขา

มากกวาปกติ โดยเนนวางแผนใหมีตัวแทนดานฯ รวมทั้งผูเชี่ยวชาญผลิตภัณฑสุขภาพแตละประเภท เพื่อสะดวกตอการประสานงาน 

จดัสถานท่ีสาํรองสาํหรับรบัผูมาติดตอในภาวะฉกุเฉนิและเปดชองทางพเิศษสําหรับกรณเีรงดวน ปรับปรุงสถานทีใ่หมีชองทางติดตอดวนชัดเจน 

รวมถึงเพิ่มชองทางการเขาถึงขอมูลการนําเขา เอกสารที่ตองใชเพื่อขอผอนผัน/ตรวจสอบนําเขา และเอกสารที่ไมตองใช

 3. ระบบท่ีจัดทําข้ึนเพ่ือรองรับสถานการณโควิด-19 ไดแก ระบบพิจารณาการนําเขาเครื่องมือแพทยที่เกี่ยวของกับสถานการณ

โควิด-19 ซึ่งมีวัตถุประสงคการนําเขา ดังนี้

     3.1 เพื่อบริจาคใหหนวยงานรัฐ องคกรการกุศล เฉพาะเครื่องมือแพทย จํานวน 14 รายการ คือ (1) ชุดปองกันอันตราย

สวนบคุคล (PPE) สาํหรบัทางการแพทย (2) เครือ่งชวยหายใจ (3) เขม็ฉดียา (4) สาํล/ีไมพนัสาํลีปราศจากเชือ้ (5) ผากอซ (6) Set IV และ 

Medicath (7) Oxygen Cannula (8) เครื่องวัด Oxygen Saturation (9) ถุงมือทางการแพทย (10) เครื่องมือหรืออุปกรณวัดไข สําหรับ

ทางการแพทย (11) Face shield กระบงัหนาเลนสใส สาํหรบัทางการแพทย (12) อปุกรณเกบ็สิง่สงตรวจสําหรับ Nasopharyngeal swab 

(13) อุปกรณเก็บสิ่งสงตรวจสําหรับ Throat swab/ Oropharyngeal swab และ (14) ชุดตรวจและน้ํายาที่เกี่ยวของกับการวินิจฉัย

การติดเชื้อ SARS-CoV-2 (เชื้อกอโรค COVID-19) ที่มีมาตรฐานเปนไปตามกฎหมายที่เกี่ยวของประกาศกําหนด

     3.2 เพื่อใชสําหรับบุคลากรในกิจการของตน เฉพาะหนากากอนามัยทางการแพทย

     3.3 เพื่อใชในหนวยงานของผูนําเขา
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 อยางไรก็ตาม ดวยสถานการณการระบาดของโรคโควิด-19 อยางตอเน่ืองในหลายประเทศทั่วโลก ซึ่งไมสามารถคาดคะเนไดวา

จะส้ินสุดเมือ่ใด อย. และคณะกรรมการ APEC RHSC จงึไดหารอืรวมกนัเพ่ือปรบัรปูแบบการประชุมเปนแบบเสมือนจรงิ (Virtual Meeting) 

โดยมีแนวทางในการพัฒนาผูประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพใหสามารถพึ่งพาตนเองและพัฒนาผูประเมินใหสามารถใชทรัพยากรที่มีอยู

อยางจํากัดในสถานการณการระบาดของโรค เพื่อใหสามารถเรงรัดผลิตภัณฑยาที่ปลอดภัย มีคุณภาพ และประสิทธิผล ออกสูตลาดภายใน

ระยะเวลาที่รวดเร็ว

ที่มาภาพ: แฟมภาพกองยา

ที่มาภาพ: แฟมภาพ gnews.apps.go.th

อย. ได้รับการรับรองให้เป็นศูนย์ความเป็นเลิศด้านการบริหารจัดการการขึ้นทะเบียน
ที่ดีแห่งเอเปค (APEC Good Registration Management: GRM)

 การประชุม APEC Regulatory Harmonization Steering Committee (RHSC) มีมติใหการรับรอง อย. ซึ่งเปนหนวยงาน

กํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศไทย ใหเปน “ศูนยความเปนเลิศ ดานการบริหารจัดการการขึ้นทะเบียนท่ีดีแหง APEC” เพื่อ

ดําเนินการพัฒนากระบวนการขึ้นทะเบียนและการกํากับดูแลผลิตภัณฑทางการแพทย (Medical Products) ใหมีมาตรฐานเดียวกัน รวมทั้ง

สงเสริมใหเกิดความรวมมือระหวางประเทศสมาชิกในภูมิภาคเอเปคและอาเซียน (Regulatory Harmonization and Convergence) 

โดยมีเปาหมายเริ่มตนที่ยาและเครื่องมือแพทย และขยายไปใชกับทะเบียนผลิตภัณฑสุขภาพประเภทอื่น ๆ ดวย นับเปนกาวสําคัญในการ

เสริมสรางความมั่นคงดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพ สะทอนใหเห็นถึงระบบการข้ึนทะเบียนที่มีความรวดเร็ว โปรงใส สามารถตรวจสอบได 

สงผลดีตอภาพรวมของอุตสาหกรรมผลิตภัณฑสุขภาพ รวมถึงการคุมครองสุขภาพของประชาชน ใหไดใชผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพ 

ปลอดภัย และสมประโยชนมากยิ่งขึ้น

 ในป พ.ศ. 2563 อย. ยืน่ใบสมคัรตอ APEC RHSC และจดัประชมุอบรมวชิาการเชงิปฏบิตักิาร 2019 APEC Good Registration 

Management (GRM) Regulatory Science Center of Excellence (CoE) Pilot Workshop เพื่อผลักดันให อย. เปน APEC CoE 

ดาน GRM โดยคณะกรรมการ APEC RHSC ไดมีมติใหการรับรอง อย. เปน “ศูนยความเปนเลิศดานการบริหารจัดการการขึ้นทะเบียนท่ีดี

แหง APEC” และยังมีการอบรมพื้นฐานความรูความเขาใจในหลักการ GRM ใหกับกองผลิตภัณฑสุขภาพตาง ๆ เพื่อใหสามารถตอยอดไปสู

แนวคิดการประเมินผลิตภัณฑทางการแพทยและศูนยความเปนเลิศ (CoE) ตอไป

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 82



ที่มาภาพ: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

ก้าวสําคัญงานคุ้มครองผู้บริโภคในวิถีชีวิตใหม่: การเปลี่ยนผ่านทางดิจิทัล 
(Digital Transformation)

 จากกระแสการเปลี่ยนแปลงของโลกอยางรวดเร็ว รุนแรง และสลับซับซอน สงผลกระทบทําใหทุกส่ิงถูกเช่ือมโยงเขาหากันดวย

เทคโนโลยใีนรูปแบบดจิทิลั (Digital Platform) ซ่ึงนาํไปสูการเปลีย่นแปลงรปูแบบสงัคม วิถีชีวติ และพฤติกรรมของผูบรโิภคอยางหลีกเลีย่ง

ไมได ดงันัน้ องคกรจงึจําเปนตองปรับตวัใหสอดคลองกบักระแสการเปลีย่นแปลงทีเ่กิดขึน้ โดยใหความสาํคญักับการใชเทคโนโลยเีพ่ือปรับปรุง

ประสิทธิภาพการดําเนินงาน (Digital Transformation) ขององคกรใหบรรลุเปาหมาย และตองตอบสนองความตองการของผูบริโภค

เปนสําคัญ (Customer-Centric base)

 อย. โดยกองพฒันาศกัยภาพผูบริโภค ซึง่มหีนาทีค่วามรบัผดิชอบในการสรางความรอบรู คานยิมการบรโิภคทีเ่หมาะสม กระตุนเตอืน

ใหผูบริโภคมีทักษะในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑดวยปญญา จึงปรับรูปแบบการดําเนินงานใหสอดคลองกับกระแสการเปล่ียนแปลง โดยให

ความสําคัญกับการพัฒนาชองทางในการใหความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ รวมทั้งจัดใหมีนวัตกรรมการสื่อสารเตือนภัยที่มีปฏิสัมพันธกับ

ผูบริโภค ดวยการปรับปรุงเทคโนโลยีแบบดั้งเดิม เพิ่มประสิทธิภาพ ใชประโยชนจากสื่อสังคมออนไลน และนําระบบอัจฉริยะมาใชประโยชน 

ดังนี้ 

 1. ศูนยการเรียนรู อย.นอย (Multi-Learning Center) ผานเว็บไซต เพ่ือสนับสนุนการสรางเครือขายนักเรียน อย.นอย ซึ่งเปน

นกัเรยีนทีม่ทีกัษะในการเลอืกบรโิภคผลติภณัฑสขุภาพและเปนแกนนาํในโรงเรยีนใหครอบคลุมทกุโรงเรยีน โดยรปูแบบการพฒันาศกัยภาพ

ในแบบเดิมยังมีขอจํากัด จึงมีการนําเทคโนโลยีมาใชสราง “ศูนยการเรียนรู อย.นอย” 

ที่มีคลังความรูและสื่อที่หลากหลาย สามารถเขาถึงไดงาย มีประสิทธิภาพในการพัฒนา

ความรูและพฤติกรรมของผูเรียน รวมถึงตอยอดจากนวัตกรรมที่มีใหมีประสิทธิภาพ

มากยิ่งขึ้น ซ่ึงการใชประโยชนในศูนยดังกลาวมีการเก็บรวบรวมเขาสูระบบฐานขอมูล 

(Data Bank) และแสดงผลใน Dashboard เพื่อใชเปนขอมูลสนับสนุนการดําเนินงาน

และวางแผนปรับปรุงคุณภาพในระยะตอไป 

 2. โรงเรียน อย.ออนไลน (ORYOR e-school) เปนอีกหน่ึงชองทางที่ อย. 

พัฒนาขึ้นจากการถอดบทเรียนผลความสําเร็จในการดําเนินงาน เครือขาย บวร.ร 

สรางเปนชดุองคความรูทีนํ่ามาใชในการเสรมิสรางทักษะและพฒันาพฤตกิรรมการบรโิภคผลติภณัฑอาหารและยาอยางเหมาะสมและปลอดภัย 

โดยใชเทคโนโลยีเขามาพัฒนารูปแบบชุดองคความรูใหมีความนาสนใจดวยการใชส่ือแบบผสมผสาน มีการออกแบบกระบวนการถายทอด

ทีน่าสนใจทีช่วยเพ่ิมประสิทธิภาพในการเรยีนรู และมีกจิกรรมเพ่ือกระตุนการมสีวนรวมในการเรยีนรูจากกจิกรรมตอบคําถามประจาํสปัดาห 

ซึ่งผลตอบรับของผูใชประโยชนจะนํามาปรับปรุงโรงเรียน อย.ออนไลน ใหเหมาะสมและสอดคลองกับความตองการของผูใชประโยชน

 3. การพัฒนาสื่อสังคมออนไลนในรูปแบบไลนแอปพลิเคชัน ซึ่งเปนรูปแบบการสื่อสารที่มีความรวดเร็ว การลงทุนมีความคุมคา

มากกวาสือ่กระแสหลกัทีม่ตีนทนุตอหนวยสูง ดงันัน้ จงึมกีารปรบับญัชทีางการของ FDAThai ใหมปีระสทิธภิาพมากขึน้ เพือ่ใหเปนชองทาง

ในการพูดคุย สอบถามรายละเอียดเบื้องตนจากระบบออโตแชทบอท (Auto Chatbot) รวมทั้งจัดใหมีแถบเมนูลัดที่แปนพิมพในหองแชท 

(Rich Menu) เพื่ออํานวยความสะดวกใหผูบริโภคสามารถเขาถึงขอมูลหรือตรวจสอบผลิตภัณฑไดดวยตนเอง อีกทั้งยังเปนชองทางในการ

สื่อสารใหความรูและประชาสัมพันธการดําเนินงานของหนวยงานสูบัญชีที่มีการติดตามไดโดยตรง เนื่องจากไลนเปนชองทางหลักที่ผูใชงาน

ในประเทศไทยนิยมและมีบัญชีผูใชงานครอบคลุมประชากรทุกกลุมวัย 

 อย. มีการติดตามและประเมินผลการดําเนินงานดังกลาวอยางตอเน่ือง เพ่ือนํามาปรับปรุงกระบวนการและแผนการดําเนินงาน 

โดยยึดประโยชนที่จะเกิดขึ้นกับผูบริโภคเปนสําคัญ สนับสนุนการสรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ และการมีพฤติกรรมการบริโภค

ดวยปญญาตอไป
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 การพัฒนาระบบนัดหมาย (E-Appointment) สําหรับใหคําปรึกษาและการอนุญาตและตรวจเอกสารลวงหนาทางอิเล็กทรอนิกส 

ไดเริ่มดําเนินการในเดือนสิงหาคม พ.ศ. 2563 สําหรับผลิตภัณฑอาหาร ยา เครื่องมือแพทย วัตถุอันตราย และเครื่องสําอาง โดยระยะเวลา

ในการรอคอยเฉลี่ยเฉพาะผูที่มารับบริการระบบนัดหมายอยูที่ 2.54 นาที

ที่มาภาพ: เว็บไซตกองผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรมและการบริการ

บริการให้คําปรึกษาและการอนุญาตด้วยระบบนัดหมายและเอกสารอิเล็กทรอนิกส์

 จากสถานการณการแพรระบาดไวรัสโคโรนาสายพันธุใหม (Covid-19) ทั่วโลก กอใหเกิดมาตรการการเวนระยะหางทางสังคม 

รวมถงึการทาํงานทีบ่าน (Work from home) เพือ่ลดการแพรระบาดจากการออกไปนอกบานโดยไมจาํเปน ซึง่จากผลสาํรวจความพงึพอใจ

ที่มีตอการใหบริการ พบวา ยังคงพบปญหาการรอคอยและตองมีการติดตอเจาหนาที่หลายครั้ง อยางไรก็ตาม อย. มีทิศทางในการพัฒนา

กระบวนการอนุญาตและการบริหารจัดการคําขอเขา - ออก ของผลิตภัณฑสุขภาพใหเปนระบบอิเล็กทรอนิกสท้ังหมด จึงไดพัฒนาบริการ

ใหคาํปรกึษาและการอนญุาตดวยระบบนดัหมายและเอกสารอเิลก็ทรอนกิส ซึง่จะชวยลดระยะเวลารอคอย ลดคาใชจายของผูประกอบการ 

ลดจํานวนวันหรือจํานวนครั้งในการติดตอเจาหนาที่เพื่อเขามายื่นเอกสารที่ อย. และเพิ่มคุณภาพการทํางานของเจาหนาที่
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 การไดรับการรับรองมาตรฐาน ISO 9001:2015 อยางตอเนื่องของ อย. นับเปนเครื่องพิสูจนวาตลอดระยะเวลาที่ผานมา อย. 

มุงม่ันพฒันาคุณภาพการปฏิบตังิานอยางตอเนือ่งและเปนรปูธรรม เพ่ือพัฒนากระบวนการทํางานใหอยูในมาตรฐานระดับสากล ซึง่กาวตอไป

ของ อย. หลงัจากไดรบั ISO 9001:2015 คอื การธาํรงรกัษามาตรฐานใหดทีีสุ่ดและคงรกัษาไวซึง่ระบบอยางตอเนือ่ง เพือ่แสดงถงึความเปน

มาตรฐานสากล โปรงใส สรางความเชื่อมั่นใหกับผูรับบริการและผูบริโภค ดวยมาตรฐาน ISO ที่ไดรับ

ที่มาภาพ: แฟมภาพกองยุทธศาสตรและแผนงาน

1
 United Kingdom Accreditation Service เปนหนวยงานรับรองระบบของสหราชอาณาจักร (อังกฤษ) ที่ไดรับการยอมรับจากนานาชาติ

อย. ได้รับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐาน ISO 9001:2015 และ ISO 27001:2013

•  ISO 9001:2015 มาตรฐานระบบบริหารงานคุณภาพ (Quality Management System: QMS)

 อย. ไดใหความสําคัญกับการพัฒนาองคกร จึงไดนําระบบคุณภาพมาตรฐาน ISO 9001 มาเปนเครื่องมือในการยกระดับ

การบริหารงานเพ่ือใหองคกรมีกระบวนการทํางานและผลการปฏิบัติงานท่ีมีประสิทธิภาพและประสิทธิผลย่ิงขึ้น โดยในป พ.ศ. 2557 

ไดประกาศนโยบายนาํระบบบรหิารงานคณุภาพ ISO 9001:2008 มาใช ซึง่มกีารนาํรองเพือ่ขอการรับรองในหนวยงานสนบัสนนุ 2 หนวยงาน 

ตอมาในป พ.ศ. 2560 อย. ไดกําหนดและขับเคลื่อนใหมีการพัฒนาระบบบริหารงานคุณภาพใหครอบคลุมทั่วทั้งองคกร โดยใหสอดคลองกับ

มาตรฐานสากลระบบ ISO 9001:2015 จนไดรับการรับรองทั่วทั้งองคกร ในขอบขายดานการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพเพื่อการคุมครอง

ผูบริโภค (Administration Management of Health Products to Protect Consumer) ซึ่งมีกรอบระยะเวลา 3 ป

 วนัที ่10 กรกฎาคม 2563 อย. ไดขอรบัการตรวจประเมนิจาก บรษิทั UIC Certification Services ซ่ึงไดรบัการรบัรองโดย UKAS1 

ประเทศอังกฤษ เพื่อตออายุการรับรองระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001:2015 กอนที่ใบรับรองเดิมจะหมดอายุ ซึ่ง อย. สามารถผาน

การตรวจประเมิน โดยยังคงรักษาไวซึ่งกระบวนการคุณภาพและไมพบการปฏิบัติงานที่ไมสอดคลองตามขอกําหนดที่สงผลกระทบตอ

การดําเนินงานแตประการใด ซึ่งจะไดรับการตออายุการรับรองไปอีก 3 ป
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ที่มาภาพ: แฟมภาพกองยุทธศาสตรและแผนงาน

2
 International Automotive Task Force ขอกําหนดทางเทคนิคระดับโลกและมาตรฐานการจัดการคุณภาพสําหรับอุตสาหกรรมยานยนต

•  ISO 27001:2013 มาตรฐานระบบบริหารจัดการความมั่นคงปลอดภัยสําหรับสารสนเทศ (Information Security Management 

Systems : ISMS) 

 อย. ไดมีประกาศ เรื่อง “นโยบายและแนวปฏิบัติในการรักษาความม่ันคงปลอดภัยดานสารสนเทศ” เพื่อใหระบบเทคโนโลยี

สารสนเทศและการสื่อสารของ อย. เปนไปอยางเหมาะสม มีประสิทธิภาพ มีความมั่นคงปลอดภัย และสามารถดําเนินงานไดอยางตอเนื่อง 

รวมทัง้ปองกนัปญหาทีอ่าจจะเกดิขึน้จากการใชงานระบบสารสนเทศและการสือ่สารในลกัษณะทีไ่มถกูตองและการถกูคกุคามจากภยัตาง ๆ 

ซึง่อาจกอใหเกดิความเสยีหายแกองคกรและหนวยงานภายในสังกดั และเปนความผิดตามพระราชบญัญัตวิาดวยการกระทําความผิดเก่ียวกับ

คอมพวิเตอร พ.ศ. 2550 และกฎหมายอืน่ทีเ่กีย่วของ โดยศูนยขอมลูและสารสนเทศ กองยทุธศาสตรและแผนงาน ไดผานการตรวจประเมนิ

คณุภาพระบบ ISO 27001:2013 เมือ่วนัที ่24 กนัยายน พ.ศ. 2557 และดาํเนนิการตรวจประเมนิเพือ่ติดตามการรกัษาระบบ (Surveillance 

Audit) อยางตอเนื่องในปงบประมาณ พ.ศ. 2558 - 2562

 วนัที ่18 - 19 สงิหาคม พ.ศ. 2563 อย. ไดขอรบัการตรวจประเมนิจาก บรษัิท ยูไนเตด็ รจีสีตรา ออฟ ซสิเตม็ส (ประเทศไทย) จาํกัด 

(United Registrar of System (Thailand) Limited) ซึ่งเปนบริษัทที่ไดรับการรับรองครอบคลุมหลากหลายมาตรฐาน ไดรับการยอมรับ

อยางกวางขวาง อีกทั้งยังไดรับการรับรองจากองคกรระดับสากล อาทิ UKAS และ IATF2 เพื่อตออายุการรับรองระบบบริหารงานคุณภาพ 

ISO 27001:2013 กอนท่ีใบรับรองเดิมจะหมดอายุ ซ่ึง อย. สามารถผานการตรวจประเมิน โดยยังคงรักษาไวซ่ึงกระบวนการคุณภาพและ

ไมพบการปฏิบัติงานที่ไมสอดคลองตามขอกําหนดที่สงผลกระทบตอการดําเนินงานแตประการใด ซึ่งจะไดรับการรับรองไปอีก 3 ป ทําให

ผูรับบริการของ อย. มั่นใจไดวาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารของ อย. เปนไปอยางเหมาะสม มีประสิทธิภาพ มีความมั่นคง

ปลอดภัย และสามารถดําเนินงานไดอยางตอเนื่อง รวมทั้งปองกันปญหาที่อาจจะเกิดขึ้นจากการใชงานระบบสารสนเทศและการสื่อสาร

ในลักษณะที่ไมถูกตองและการถูกคุกคามจากภัยตาง ๆ ซึ่งอาจกอใหเกิดความเสียหายแกองคกรและหนวยงานภายในสังกัด
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ที่มาภาพ: เว็บไซต อย.

เพ่ิมประสิทธิภาพการปฏิบัติงานด้วยนวัตกรรมและเทคโนโลยี

 ภายใตนโยบายประเทศไทย 4.0 อย. ไดดําเนินการปรับรูปแบบการใหบริการในมิติการใหบริการดวยระบบดิจิทัล การอํานวย

ความสะดวกและเพิม่การเขาถงึการใหบรกิารสาํหรบัผูประกอบการและประชาชน รวมถงึผูบรโิภค ใหครอบคลมุทัว่ประเทศ เพือ่เพิม่ศกัยภาพ

การปฏิบัติงานของเจาหนาท่ีในการใหบริการที่รวดเร็ว รวมถึงเพิ่มประสิทธิภาพการอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ ดวยเหตุน้ี อย. จึงริเริ่ม

ปรับกระบวนการในดานตาง ๆ เชน พัฒนาระบบคุณภาพในการอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพที่เชื่อมโยงกันระหวางสวนกลางและสวนภูมิภาค 

เพือ่ใหเปนมาตรฐานเดยีวกนัทัง้ในระดับหนวยงานและระดบัเจาหนาท่ี พัฒนาระบบการสรางสมรรถนะของเจาหนาท่ีใหสอดคลองตามระบบ

คณุภาพอยางตอเนือ่ง พฒันาระบบบรหิารจดัการคาํขอ ณ จดุเดยีวในสวนกลางและภมูภิาค ทัง้แบบ e-submission และแบบการยืน่คําขอ

เปนเอกสาร รวมทั้งพัฒนาระบบการใหคําปรึกษา เพื่อใหเกิดความถูกตอง สะดวก รวดเร็ว แกผูประกอบการและเจาหนาที่ผูปฏิบัติงาน

ในสวนภูมิภาค ประกอบกับสถานการณการแพรระบาดของโรคโควิด-19 ในประเทศที่เพิ่มมากขึ้น ดังนั้น เพื่อลดความเสี่ยงจากการระบาด

ของโรคตามนโยบายของรัฐบาลและอํานวยความสะดวกแกผูประกอบการใหสามารถดําเนินธุรกิจไดอยางตอเนื่อง อย. จึงไดปรับเปลี่ยน

กระบวนการใหบริการใหมีความสะดวก รวดเร็ว ชัดเจน มีการปฏิบัติเปนไปในแนวทางเดียวกัน 

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 อย. ไดดําเนนิการเพิม่ประสทิธภิาพการอนญุาตผลติภณัฑสขุภาพสวนภมูภิาคโดยเชือ่มโยงกบัสวนกลาง 

เพื่อใหไดแนวทางขอเสนอแนะในการเพิ่มประสิทธิภาพ และจัดทําขอเสนอแนวทางการพัฒนางานใหบริการประชาชน เพื่อใหมีรูปแบบ

ที่เหมาะสมกับบริบทของสวนภูมิภาค นอกจากน้ี ยังไดพัฒนาระบบการยื่นคําขออนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพในกระบวนการที่มีการยื่นคําขอ

ดวยกระดาษผานชองทางศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ ใหผูประกอบการสามารถยื่นเอกสารอิเล็กทรอนิกสผานระบบ Skynet 

Smart Dropbox เพือ่อาํนวยความสะดวกใหผูประกอบการสามารถยืน่ขออนญุาตผลติภณัฑสขุภาพโดยไมตองเดนิทางมาที ่อย. ดวยตนเอง 

ซึ่งระบบสามารถตรวจสอบความครบถวนของเอกสารที่นําเขามา หากเอกสารไมครบถวน ระบบจะปฏิเสธ (Reject) คําขอนั้นทันที 

แตถาเอกสารครบถวน ระบบจะออกใบสั่ง/สรางคําขอในระบบ Skynet เพื่อดําเนินการตอไป รวมทั้งตรวจสอบความถูกตองของเอกสาร 

หากเอกสารไมถูกตอง เจาหนาที่สามารถขอเอกสารเพ่ิมเติมจากผูประกอบการผาน SMS อีเมล e-Tracking พรอมทั้งบันทึกผานระบบ

นัดหมายและแจงเตือนตามวันที่กําหนด
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28-30 ต.ค. 63 นายอนทุนิ ชาญวรีกลู รองนายกรฐัมนตรแีละรัฐมนตรวีาการกระทรวงสาธารณสขุ 

เปนประธานเปดงานการประชุม 2019 APEC GOOD REGISTRATION MANAGEMENT (GRM) 

REGULATORY SCIENCE CENTER OF EXCELLENCE PILOT WORKSHOP OCTOBER 28-30, 

2019 BANGKOK, THAILAND ณ โรงแรมแอมบาสซาเดอร สุขุมวิท กรุงเทพฯ

ส่วนที ่ 4
กิจกรรมในรอบปี

8 พ.ย. 62 นพ.ไพศาล ดั่นคุม เลขาธิการฯ อย. นําคณะเจาหนาที่ อย. เยี่ยมวิสาหกิจชุมชนแปรรูปผลผลิตทางการเกษตรบานนากอ 

กลุมผูผลิตลูกหยี ตราบูโด ซ่ึงผลิตภัณฑแปรรูปของกลุมเกษตรกร มีหลักเกณฑวิธีการท่ีดีขั้นตนในการผลิต (Primary GMP) มีการควบคุม

มาตรฐานการผลิตทุกขั้นตอน โดยมี นายเอกรัฐ หลีเส็น ผูวาราชการจังหวัดนราธิวาส พรอมดวย นพ.วิเศษ สิรินทรโสภณ นายแพทย

สาธารณสุขจังหวัด เจาหนาที่ และชาวบาน จ.นราธิวาส ใหการตอนรับ ณ บานนากอ อ.ยี่งอ จ.นราธิวาส

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com

11 ธ.ค. 62 อย. จัดประชุมทวิภาคีดานความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ คร้ังที่ 4 หารือความรวมมือทางวิชาการกับสาธารณรัฐ

ประชาธิปไตยประชาชนลาว โดยมี ดร. สมทวี จางวิสมมิตร หัวหนากรมอาหารและยา สปป.ลาว พรอมคณะ เขารวมประชุม นําไปสู

การดําเนินการดานผลิตภัณฑสุขภาพระหวางสองประเทศใหปลอดภัยไดมาตรฐานสากล

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com
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16 ธ.ค. 62 นายอนทุนิ ชาญวรีกลู รองนายกรฐัมนตรแีละรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข เปนประธานพิธลีงนามบนัทกึขอตกลงวาดวย

ความรวมมอืในการขับเคล่ือนการดาํเนินงานระหวางภาครัฐ โดย นพ.ไพศาล ด่ันคุม เลขาธกิารฯ อย. กบัภาคเอกชน โดย นายสพุนัธุ มงคลสธีุ 

ประธานสภาอุตสาหกรรมแหงประเทศไทย ยกระดับอุตสาหกรรมผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศไทยสูระดับสากล ณ หองประชุมมงคลสุธี 

ชั้น 8 สํานักงานสภาอุตสาหกรรมแหงประเทศไทย กรุงเทพฯ

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com

17 ธ.ค. 62 อย. รวมกับกรมวิทยาศาสตรการแพทย และ สสจ.เชียงราย ลงพื้นท่ีตรวจเย่ียมดานอาหารและยาเชียงแสนและเชียงของ 

จ.เชียงราย ซึ่งเปนดานที่นําเขาพืชผักผลไมสูงที่สุด เพ่ือสรางขวัญและกําลังใจใหกับบุคลากรประจําดาน เนนตรวจสอบการนําเขาผักและ

ผลไมทุกรายที่มีความเสี่ยงสูงอยางเขมงวด เปนไปตามนโยบายอาหารปลอดภัย และคุมครองผูบริโภคภายในประเทศ

   

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com

26 ธ.ค. 62 นายอนุทิน ชาญวีรกูล รองนายกรัฐมนตรีและรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข นพ.สุขุม กาญจนพิมาย ปลัดกระทรวง

สาธารณสุข นพ.ไพศาล ดั่นคุม เลขาธิการฯ อย. พรอมดวยคณะผูบริหารกระทรวงสาธารณสุข รวมสงความสุขเทศกาลปใหม ปลอยคาราวาน

รถโมบายออกปฏิบัติการอาหารปลอดภัย เพื่อคนไทยสุขภาพดี ลงพื้นที่หางสรรพสินคาและตลาดในกรุงเทพฯ 10 แหง และรวมกับ สสจ. 

อีก 36 จังหวัด ตรวจสอบเฝาระวังผักผลไมและอาหารที่นิยมบริโภคชวงปใหม เพื่อใหบริโภคอาหารไดอยางปลอดภัย

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com
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17 ม.ค. 63 นพ.ไพศาล ดั่นคุม เลขาธิการฯ อย. นําคณะผูบริหารและเจาหนาที่ อย. ใหการตอนรับ คณะกรรมาธิการสิทธิมนุษยชน 

สิทธิเสรีภาพและการคุมครองผูบริโภค วุฒิสภา นําโดย พลเอกวสันต สุริยมงคล กรรมาธิการและประธานคณะอนุกรรมาธิการคุมครอง

ผูบริโภค ในโอกาสเยี่ยมเยือน พบปะหารือแลกเปลี่ยนความคิดเห็น และเยี่ยมชมศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com ที่มาภาพ: gnews.apps.go.th

3 ก.พ. 63 อย. รวมกับกระทรวงเกษตรและสหกรณ ลงพ้ืนที่ตรวจเยี่ยมการจําหนายผักผลไมนําเขา และโครงการผักรวมใจ ณ ตลาดไท 

จ.ปทมุธาน ีตามมาตรการเฝาระวงัผกัและผลไมทีอ่าจมสีารพษิตกคางทางการเกษตร เพือ่สรางความม่ันใจในการบริโภคผักผลไมทีจ่าํหนาย

ในประเทศ ทัง้นี ้ประชาชนสามารถเลือกซือ้ผักผลไมโดยสังเกตจากสญัลกัษณ QR code ทีอ่ยูบนฉลากหรอืสอบถามจากผูขาย เพือ่ใหมัน่ใจวา

ผกัและผลไมนัน้มาจากแหลงทีม่คีณุภาพ สามารถตรวจสอบยอนกลับไดวาผกัผลไมนัน้มีความปลอดภัย ผลติมาจากสถานทีที่ไ่ดรับการรบัรอง

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com

21 ก.พ. 63 ดร.สาธิต ปตุเตชะ รัฐมนตรีชวยวาการกระทรวงสาธารณสุข เปนประธานการประชุมระดับชาติวาดวยการดื้อยาตานจุลชีพ 

ครัง้ที ่2 ณ โรงแรมรามาการเดนส กรุงเทพฯ ซึง่เปนการรวมจัดโดยกระทรวงสาธารณสขุ กระทรวงเกษตรและสหกรณ กระทรวงทรพัยากร

ธรรมชาตแิละสิง่แวดลอม WHO  FAO และ OIE รวมทัง้องคกรและเครือขายในและตางประเทศกวา 30 แหง เพือ่ใหการดาํเนนิงานแกปญหา

เชื้อดื้อยาของประเทศไทยบรรลุเปาประสงค โดยคาดหวังวาป 2564 การปวยจากเชื้อดื้อยาในไทยจะลดลง ประชาชนมีความรูและตระหนัก

ในการใชยาอยางเหมาะสม ประเทศไทยมีระบบจัดการการดื้อยาตานจุลชีพในระดับสากล

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.comที่มาภาพ: Workpoint News
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26-28 ก.พ. 63 อย. จดัประชมุวชิาการประจาํป โดยม ีนพ.พิศิษฐ ศรีประเสริฐ รองปลัดกระทรวงสาธารณสขุ เปนประธาน เนน “นวัตกรรม

ผลิตภัณฑสุขภาพในอนาคต” เพ่ือแลกเปลี่ยนแนวคิด ถายทอดความรูและประสบการณใหกับบุคลากรสาธารณสุขและเครือขาย โดยมี

การบรรยายพิเศษ การอภิปรายแลกเปลี่ยนเรียนรู การนําเสนอผลงานวิชาการ การจัดแสดงนิทรรศการและงานวิจัยนวัตกรรม พรอมมอบ

โลรางวัลเครือขายคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพดีเดน ณ หองประชุมช้ัน 5 ศูนยประชุมวายุภักษ โรงแรมเซ็นทรา บายเซ็นทารา 

ศูนยราชการและคอนเวนชันเซ็นเตอร

13 พ.ค. 63 นพ.ไพศาล ด่ันคุม เลขาธิการฯ อย. ลงพื้นที่ตรวจเยี่ยมการดําเนินงานดานอาหารและยาสุวรรณภูมิ ปรับระบบอนุญาต

กรณีผอนผันตามกฎหมาย เพ่ิมความรวดเร็วในการนําเขาที่ดานอาหารและยา เพื่ออํานวยความสะดวกแกผูประกอบการนําเขา โดยเพ่ิม

ระบบคิวการขออนุญาตนําเขาลวงหนา เพิ่มชองทางอํานวยความสะดวก (fast track) จาก 1 เปน 2 ชองทาง จัดเจาหนาท่ีเพิ่มใหเพียงพอ 

ทําใหเกิดความรวดเร็วในการพิจารณานําเขาไดถึงรอยละ 30-50 จากปกติ

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com

20 เม.ย. 63 นพ.ไพศาล ดัน่คุม เลขาธกิารฯ อย. จบัมอืเครอืขาย ทัง้สภา

เภสชักรรมผูประกอบการดานยา องคการเภสชักรรม ผูแทนจากโรงพยาบาล

ศนูยและโรงพยาบาลชมุชนทกุระดบั กรมบัญชีกลาง และสํานกังบประมาณ 

ประชุมการบริหารจัดการวัตถุดิบและผลิตภัณฑยาสําหรับโรคเรื้อรัง

ในสถานการณแพรระบาดโรคโควิด-19 สรางความม่ันใจใหประชาชนไทย

มียาเพียงพอ ณ หองประชุมชัยนาทนเรนทร ชั้น 1 ตึก อย.

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com
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26 ม.ิย. 63 นายอนทุนิ ชาญวรีกลู รองนายกรฐัมนตรแีละรฐัมนตรวีาการกระทรวงสาธารณสุข เปนประธานการเผาทําลายยาเสพติดใหโทษ

ของกลาง  ครั้งที่ 50 ประจําป พ.ศ. 2563 เนื่องในวันตอตานยาเสพติดโลก โดยเปนการเผายาเสพติดใหโทษครั้งใหญสุดในประวัติศาสตร 

รวมหนกักวา 25,301 กโิลกรัม มูลคากวา 55,941 ลานบาท แตเนือ่งจากปรมิาณยาเสพตดิของกลางทีเ่ผาทาํลายมเีปนจาํนวนมาก จงึกําหนด

วนัเผาทาํลายเพิม่เตมิในวันที ่13–14 ก.ค. 63 ณ ศนูยบริหารสาธารณปูโภคและสิง่แวดลอม นิคมอตุสาหกรรมบางปะอนิ จ.พระนครศรอียุธยา

หมายเหตุ: สถิติการเผาทําลายยาเสพติดใหโทษของกลาง ระหวางป พ.ศ. 2559 - 2563

ที่มาภาพ: thebangkokinsight.com

15 ก.ค. 63 อย. จัดประชุมทางไกลผานระบบ Teleconference 

กับ Pharmaceuticals and Medicals Devices Agency (PMDA) 

หนวยงานหลกัในการประเมนิทะเบยีนตาํรบัยาและเครือ่งมือแพทย

ของประเทศญี่ปุน เพื่อหารือความคืบหนาการดําเนินการรวมกัน 

การแลกเปลี่ยนขอมูลดานทะเบียนตํารับยาและเครื่องมือแพทย 

อนัจะกอใหเกดิประโยชนทัง้ดานวชิาการและเสรมิสรางความเขาใจ

อันดีของทั้ง 2 ประเทศ

ที่มาภาพ: gnews.apps.go.th

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com

3 ส.ค. 63 อย. รวมกับคณะทํางานภาคประชาชน จัดงานเสวนา 

“รูใหเทา กาวใหทัน กับขาวลวง (Fake News) บนโลกออนไลน” 

เผยแพรองคความรู สรางความเขาใจใหผูบริโภค เครือขายภาค

ประชาชนและภาคีเครือขายภาครัฐ เพื่อใหรูเทาทันและมีทักษะ

ตรวจสอบ รวมถงึรบัมือกบัขาวลวงดานผลติภณัฑสขุภาพ ตลอดจน

ผนึกกําลังกันในการสื่อสารบอกตอขอมูลและรวมขับเคลื่อนงาน

เฝาระวังขาวลวง เพื่อใหผูบริโภคไมตกเปนเหย่ือขาวลวง มีความ

รอบรูและพฤติกรรมการบริโภคผลิตภณัฑสขุภาพท่ีถูกตองเหมาะสม

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com
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17 ส.ค. 63 นายอนุทิน ชาญวีรกูล รองนายกรัฐมนตรีและรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข มอบรางวัล อย. ควอลิตี้ อวอรด ป 2563 

ตามโครงการสงเสริมจริยธรรมสถานประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ ประจําป พ.ศ. 2563 โดยในปนี้มีผูประกอบการไดรับรางวัลทั้งสิ้น 

71 แหง และเพิ่มโลรางวัลประเภท Best of the Best โดยคัดเลือกสุดยอดสถานประกอบการที่รักษาคุณภาพมาตรฐานดวยดีมาโดยตลอด 

มีการชวยเหลือสังคมอยางสมํ่าเสมอ ประกอบกิจการดวยความซ่ือสัตยสุจริตและเห็นประโยชนแกผูบริโภคเปนสําคัญ จํานวน 5 แหง 

รางวัลประเภท 3 ป ติดตอกัน จํานวน 11 แหง และรางวัลโลเกียรติยศประจําป 55 แหง จาก 6 ประเภทผลิตภัณฑ ณ โรงแรมริชมอนด 

จ.นนทบุรี

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com

2 ก.ย. 63 อย. รวมกับ บก.ปคบ. เผาทําลายของกลางผลิตภัณฑสุขภาพที่เกี่ยวของกับการปองกันการแพรระบาดของโควิด-19 ที่รวมกัน

กวาดลางจับกุมในชวงการระบาดของโรคโควิด-19 และคดีถึงที่สุดแลว เชน แอลกอฮอลเจล น้ํายาฆาเช้ือโรค หนากากอนามัย ถุงมือ 

เทอรโมมิเตอร และชุดตรวจโควิดเบื้องตน รวมมูลคากวา 300 ลานบาท ณ บริษัทอัคคีปราการ จํากัด (มหาชน) นิคมอุตสาหกรรมบางปู 

จ.สมุทรปราการ

ที่มาภาพ: เว็บไซต ORYOR.com
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 อย. มุงขับเคลื่อนองคกร ทํางานบูรณาการแบบมุงผลสัมฤทธ์ิ ประสานความรวมมือกับเครือขายท้ังภายในและภายนอก กําหนด

ผูรับผิดชอบการดําเนินงานเพ่ือขับเคลื่อนและติดตามผล ตลอดจนควบคุมกํากับอยางใกลชิด เพื่อใหเห็นผลงานเปนที่ประจักษชัดเจน 

เปนรูปธรรม มุงผลสําเร็จสูงสุดในการทําใหผูบริโภคปลอดภัย ผูประกอบการกาวไกล ระบบคุมครองสุขภาพไทยยั่งยืน

 โดยกาวที่ 47 ของ อย. ชูแนวทาง 5 S ไดแก

อย. มุ่งขับเคลือ่นองค์กร บูรณาการงานแบบมุ่งผลสัมฤทธิ์
“ ชูแนวทาง 5 S พร้อม 7 ประเด็นหลัก ”

คุ้มครองผู้บริโภค และขับเคลือ่นเศรษฐกิจ

ส่วนที ่ 5
ก้าวที ่47 ของ อย.

      Speed ลดขั้นตอนการใหบริการ ปรับกระบวนงานอนุมัติ/อนุญาตใหรวดเร็ว เพิ่มประสิทธิภาพดวยเทคโนโลยีดิจิทัล

      Safety สรางความรอบรูดานผลติภัณฑสุขภาพ สรางระบบเฝาระวังผลติภณัฑสขุภาพ เนนการบงัคับใชกฎหมายอยางเขมงวด

      Satisfaction ใหบริการแบบมืออาชีพ โปรงใส ตรวจสอบได

      Supporter สนับสนุนใหภาคธุรกิจเพิ่มขีดความสามารถการแขงขัน สามารถผลิตผลิตภัณฑที่เพิ่มมูลคาทางเศรษฐกิจ

      Sustainability สรางความมัน่คงทางยาและเวชภัณฑ เพิม่ศกัยภาพการจดัการในภาวะฉุกเฉนิ ทาํใหบคุลกรมีความเช่ียวชาญ

ในงานและพรอมรับการเปลี่ยนแปลง
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 อย. พรอมใหความสําคัญสูงสุดตอการพัฒนางานสาธารณสขุตามแนวพระราชดาํรแิละโครงการเฉลิมพระเกยีรต ิรวมถงึแนวนโยบาย

การดําเนินงานในประเด็นสําคัญ 7 เรื่อง (7 Flagship Project) ดังนี้

 1. สร�างความม่ันคงด�านยาและเวชภัณฑ�ในภาวะฉุกเฉิน เพื่อใหประเทศสามารถผลิตและจัดหายาและเวชภัณฑจําเปนไวใชได

อยางตอเนื่อง ทันทวงที สามารถแกไขปญหาสาธารณสุขที่สําคัญ ไมมีปญหาขาดแคลนในภาวะฉุกเฉิน รวมทั้งเพิ่มความสามารถของ

อุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศใหสามารถแขงขันไปสูระดับสากล

 2. ผลักดันสมุนไพร กัญชา กัญชง เพ่ือสุขภาพ และเพิ่มมูลค�าทางเศรษฐกิจ เพ่ือสนับสนุนใหมีการใชกัญชาทางการแพทย

ทีป่ลอดภัยและทัว่ถงึ สงเสริมใหมีการใชผลิตภัณฑสมุนไพรในระบบบรกิารสาธารณสขุเพิม่ขึน้ สนบัสนนุชวยเหลอืวสิาหกิจชมุชน ผูประกอบการ

รายยอย ใหสามารถปลกูและพฒันาผลติภณัฑท่ีมคีณุภาพ ตลอดจนสงเสรมิอตุสาหกรรมในประเทศใหเกดิการสรางนวตักรรมเพือ่เพิม่มลูคา

ใหผลิตภัณฑ

ที่มาภาพ: สไลดนําเสนอแนวทางการดําเนินงาน ป 2564 ของ อย., กองยุทธศาสตรและแผนงาน

ที่มาภาพ: สไลดนําเสนอแนวทางการดําเนินงาน ป 2564 ของ อย., กองยุทธศาสตรและแผนงาน

 3. พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ�สุขภาพให�มีความรวดเร็ว โปร�งใส มีประสิทธิภาพ เพื่อพัฒนากระบวนงานอนุญาตเปน 

e-Submission ทุกกระบวนงาน และการปฏิบัติงานเปนมาตรฐานเดียวกันทั้งประเทศ ดวยการปรับปรุงกระบวนงาน (Re-process) 

พัฒนาระบบคุณภาพการใหบริการ รวมถึงพัฒนาและสงเสริมสถานประกอบการ 

 4. จัดการโฆษณาท่ีผิดกฎหมาย โดยเฉพาะส่ือออนไลน� และตอบโต�ทันเหตุการณ� เพ่ือใหผูโฆษณาและแพลตฟอรมทางสื่อ

ออนไลนตระหนักถึงการเผยแพรโฆษณาท่ีถูกตองมากข้ึน ประชาชนเขาใจและเขาถึงขอมูลที่ถูกตอง นาเชื่อถือ และสามารถบอกตอขอมูล

เพื่อเตือนภัยได

ที่มาภาพ: สไลดนําเสนอแนวทางการดําเนินงาน ป 2564 ของ อย., กองยุทธศาสตรและแผนงาน

ที่มาภาพ: สไลดนําเสนอแนวทางการดําเนินงาน ป 2564 ของ อย., กองยุทธศาสตรและแผนงาน
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 5. สร�างความรอบรู�ด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ (Health Literacy) ใหประชาชนรูเทาทันสื่อ ไมหลงเชื่อขาวปลอม และตัดสินใจ

เลือกบริโภคอยางปลอดภัย ดวยการพัฒนาและเพิ่มประสิทธิภาพการสื่อสาร ใหความรู เพื่อสนับสนุนการมี Health Literacy ในกลุม

เปาหมายหลักและเฉพาะ พัฒนาและสงเสริมศักยภาพบุคลากรและเครือขาย เพื่อใหเปนกลไกในการถายทอดสูประชาชน ตลอดจนพัฒนา

และสงเสริมความรวมมือที่เกี่ยวของ เพื่อขับเคลื่อนการสราง Health Literacy ดานผลิตภัณฑสุขภาพอยางยั่งยืน

 7. สร�างศกัยภาพบุคลากร อย. สู�ผู�นาํการเปล่ียนแปลง ดวยการพัฒนาศักยภาพบคุลากรสายงานหลักดานผูตรวจประเมนิภายใน 

(Internal Reviewer) และ Post-marketing ที่เปนมาตรฐาน สามารถเปนผูตรวจประเมินภายในท่ีเชี่ยวชาญดานการคุมครองผูบริโภค 

เพื่อลดการพึ่งพาผูเชี่ยวชาญภายนอก

ที่มาภาพ: สไลดนําเสนอแนวทางการดําเนินงาน ป 2564 ของ อย., กองยุทธศาสตรและแผนงาน

 6. ปรับเปล่ียน อย. สู�องค�กรดิจิทัล ดวยการปรับการใหบริการเปน e-submission ทุกกระบวนงาน เชื่อมโยงและบูรณาการ

ขอมูลกับหนวยงานภายนอกอื่น ๆ ใหครบวงจร รวมถึงสงเสริมนวัตกรรมดวยดิจิทัลใหเกิดข้ึนในทุกระดับ เพ่ือเปลี่ยนผาน อย. สูการเปน

องคกรดิจิทัลอยางเต็มรูปแบบ และพัฒนาอยางตอเนื่องใหเกิดความยั่งยืน

ที่มาภาพ: สไลดนําเสนอแนวทางการดําเนินงาน ป 2564 ของ อย., กองยุทธศาสตรและแผนงาน

ที่มาภาพ: สไลดนําเสนอแนวทางการดําเนินงาน ป 2564 ของ อย., กองยุทธศาสตรและแผนงาน
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ส่วนที ่ 6
รายงานทางการเงิน

รายงานฐานะเงินงบประมาณรายจ�าย ประจําป�งบประมาณ พ.ศ. 2563

รายการ งบสุทธิ การสํารองเงิน เงินกันไวเบิกเหล่ือมป เบิกจาย คงเหลือ

แผนงบประมาณ  บูรณาการปองกัน ปราบปราม และบําบัดรักษาผูติดยาเสพติด

      ผลผลิตที่ 1  โครงการควบคุมตัวยาเคมีภัณฑ และสารตั้งตนที่เปนวัตถุเสพติดใหเปนไปตามกฎหมาย

งบดําเนินงาน

รวม

แผนงบประมาณ  บูรณาการพัฒนาอุตสาหกรรมและบริการแหงอนาคต

      ผลผลิตที่ 1  โครงการสงเสริมผูประกอบการเพื่อยกระดับมาตรฐานการประกอบการและความสามารถในการแขงขัน

งบดําเนินงาน

รวม

แผนงบประมาณ  บูรณาการพัฒนาผูประกอบการ แลวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอมสูสากล

      ผลผลิตที่ 1  โครงการยกระดับคุณภาพมาตรฐานสินคาและบริการ

งบดําเนินงาน

รวม

แผนงบประมาณ  ยุทธศาสตรสรางเสริมใหคนมีสุขภาวะที่ดี

      ผลผลิตที่ 1  โครงการพัฒนาระบบผลิตภัณฑสุขภาพเพื่อความมั่นคงของประเทศ

งบดําเนินงาน

งบลงทุน

งบรายจายอื่น

รวม

แผนงบประมาณ  พื้นฐานดานการพัฒนาและเสริมสรางศักยภาพทรัพยากรมนุษย

      ผลผลิตที่ 1  ผลิตภัณฑสุขภาพและสถานประกอบการไดรับการกํากับดูแลและตรวจสอบใหมีมาตรฐานตามเกณฑที่กําหนด

งบดําเนินงาน

งบลงทุน

งบรายจายอื่น

      ผลผลิตที่ 2  ผูบริโภคไดรับความรูเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง

งบดําเนินงาน

งบลงทุน

      ผลผลิตที่ 3  ผูประกอบการไดรับการพัฒนาใหมีศักยภาพในการประกอบการสามารถแขงขันได

งบดําเนินงาน

งบรายจายอื่น

รวม

แผนงบประมาณ  บุคลากรภาครัฐ

      ผลผลิตที่ 1  คาใชจายบุคลากรภาครัฐสรางเสริมใหคนมีสุขภาวะที่ดี

งบบุคลากร

งบดําเนินงาน

รวมทั้งสิ้น

งบบุคลากร

งบดําเนินงาน

งบลงทุน

งบรายจายอื่น

รวมทั้งสิ้น

21,132.50

21,132.50

-

-

-

-

226,800.00

2,400,252.00

-

2,627,052.00

1,115,995.92

18,393,000.00

-

164,400.00

-

-

-

19,673,395.92

-

-

-

-

1,528,328.42

20,793,252.00

-

22,321,580.42

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

23,821,800.00

23,821,800.00

19,405,200.00

19,405,200.00

3,725,500.00

3,725,500.00

53,123,700.00

18,672,900.00

200,000.00

71,996,600.00

243,000,400.00

35,280,300.00

5,669,300.00

40,509,600.00

202,400.00

22,703,900.00

1,200,000.00

348,565,900.00

337,718,408.94

27,882,200.00

365,600,608.94

337,718,408.94

434,172,300.00

54,155,600.00

7,069,300.00

833,115,608.94

23,797,365.49

23,797,365.49

19,405,199.59

19,405,199.59

3,722,710.00

3,722,710.00

52,884,243.55

16,272,648.00

200,000.00

69,356,891.55

241,858,024.45

16,887,300.00

5,665,753.28

40,343,659.65

202,400.00

22,703,893.58

1,200,000.00

328,861,030.96

337,718,408.94

27,850,408.71

365,568,817.65

337,718,408.94

432,565,5605.02

33,362,348.00

7,065,753.28

810,712,015.24

3,302.01

3,302.01

0.41

0.41

2,790.00

2,790.00

12,656.45

-

-

12,656.45

26,379.63

-

3,546.72

1,540.35

-

6.42

-

31,473.12

-

31,791.29

31,791.29

-

78,466.56

-

3,546.72

82,013.28
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สินทรัพย
สินทรัพยหมุนเวียน
เงินสดและรายการเทียบเทาเงินสด
ลูกหนี้ระยะสั้น
วัสดุคงเหลือ
รวมสินทรัพยหมุนเวียน

สินทรัพยไมหมุนเวียน
ที่ดินอาคารและอุปกรณ
สินทรัพยไมมีตัวตน
รวมสินทรัพยไมหมุนเวียน
รวมสินทรัพย

563,807,385.98
1,970,810.24
6,341,556.65

572,119,752.87

240,539,338.00
41,520,223.48

282,059,561.48
854,179,314.35

374,233,904.86
7,139,804.69
5,395,607.73

386,769,317.28

213,751,667.36
40,797,422.60

254,549,089.96
641,318,407.24

 (หนวย : บาท)
2562

 (หนวย : บาท)
2563

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงฐานะการเงิน

ณ วันที ่30 กันยายน 2563

หนี้สิน
หนี้สินหมุนเวียน
เจาหนี้การคา
เจาหนี้เงินโอนและรายการเงินอุดหนุนระยะสั้น
เจาหนี้อื่นระยะสั้น
เงินรับฝากระยะสั้น
หนี้สินหมุนเวียนอื่น
รวมหนี้สินหมุนเวียน

หนี้สินไมหมุนเวียน
เจาหนี้เงินโอนและรายการอุดหนุนระยะยาว
เงินทดรองราชการรับจากคลังระยะยาว
รวมหนี้สินไมหมุนเวียน
รวมหนี้สิน
สินทรัพยสุทธิ/สวนทุน

สินทรัพยสุทธิ/สวนทุน
ทุน
รายไดสูง/(ตํ่า)กวาคาใชจายสะสม
รวมสินทรัพยสุทธิ/สวนทุน

4,435,330.98
6,251,633.64
3,210,264.24
3,866,286.73

83,850.20
17,847,365.79

3,549,160.25
4,000,000.00
7,549,160.25

25,396,526.04
828,782,788.31

164,902,700.20
663,880,088.11
828,782,788.31

42,726,110.50
3,887,500.00
3,872,516.27
2,046,151.10

-
52,532,277.87

4,125,020.76
4,000,000.00
8,125,020.76

60,657,298.63
580,661,108.61

164,902,700.20
415,758,408.41
580,661,108.61

 (หนวย : บาท)
2562

 (หนวย : บาท)
2563

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงฐานะการเงิน

ณ วันที ่30 กันยายน 2563
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รายได
รายไดจากงบประมาณ
รายไดจากการขายสินคาและบริการ
รายไดจากการอุดหนุนและบริจาค
รายไดอื่น
รวมรายได
คาใชจาย
คาใชจายบุคลากร
คาบําเหน็จบํานาญ
คาตอบแทน
คาใชสอย
คาวัสดุ
คาสาธารณูปโภค
คาเสื่อมราคาและคาตัดจําหนาย
คาใชจายจากการอุดหนุนและบริจาค
คาใชจายอื่น
รวมคาใชจาย

รายไดสูง(ตํ่า)กวาคาใชจายสุทธิ

1,007,127,432.18
293,713,824.00

1,123,320.51
4,549,993.59

1,306,514,570.28

395,655,081.42
140,114,658.22
21,867,968.98

391,149,596.07
25,786,469.58
18,944,639.50
52,072,262.60
11,657,370.00
1,123,770.98

1,058,371,817.35

248,142,752.93

954,345,472.89
249,769,184.71

1,461,915.70
4,566,743.62

1,210,143,316.92

384,430,652.94
130,098,133.45
29,267,564.71

420,494,126.26
23,669,357.41
18,978,799.73
59,738,668.05
14,478,620.00
1,831,553.39

1,082,987,475.94

127,155,840.98

 (หนวย : บาท)
2562

 (หนวย : บาท)
2563

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงผลการดําเนินงานทางการเงิน
สําหรับปีสิน้สุดวันที ่30 กันยายน 2563

วิเคราะห์งบการเงิน

1. การวิเคราะห�ตามวิธีอัตราร�อยละของแนวโน�ม (Trend Analysis)

 การวเิคราะหตามวธิรีอยละของแนวโนมจะวเิคราะห โดยใชป พ.ศ. 2562 เปนฐาน คือ เปนรอยละ 100 ทุกรายการ แลวเปรียบเทยีบ

กับป พ.ศ. 2563 ซึ่งเปนรายการเดียวกันวามีแนวโนมเปนอยางไร

 1) โครงสรางเงินลงทุน วิเคราะหจากสินทรัพยหมุนเวียนและสินทรัพยไมหมุนเวียน มีแนวโนมเพิ่มขึ้นจากป พ.ศ. 2562 ซึ่งเปน

ปฐานจากรอยละ 100 เปนรอยละ 133.19 ในป พ.ศ. 2563 โดยมีรายละเอียดดังนี้

     1.1) สินทรัพยหมุนเวียนจากป พ.ศ. 2562 รอยละ 100 มีแนวโนมเพิ่มขึ้น โดยในป พ.ศ. 2563 รอยละ 147.92 ซึ่งสาเหตุ

ที่แนวโนมเพิ่มข้ึนมาจากบัญชีเงินสดและรายการเทียบเทาเงินสด จากรอยละ 100 ในป พ.ศ. 2562 เปนรอยละ 150.66 ในป พ.ศ. 2563 

และวัสดุคงเหลือ จากรอยละ 100 ในป พ.ศ. 2562 เปนรอยละ 117.53 ในป พ.ศ. 2563  

     1.2) สินทรัพยไมหมุนเวียน มีแนวโนมเพิ่มขึ้นจากรอยละ 100 ในป พ.ศ. 2562 เปนรอยละ 110.81 ในป พ.ศ. 2563 สาเหตุ

ที่มีแนวโนมเพิ่มขึ้นมาจากที่ดิน อาคารและอุปกรณ สินทรัพยไมมีตัวตน

 2) โครงสรางทางการเงิน วิเคราะหจากหนี้สินหมุนเวียน หนี้สินไมหมุนเวียนและสินทรัพยสุทธิ โดยมีรายละเอียด ดังนี้

     2.1) หนี้สินหมุนเวียน มีแนวโนมลดลงจากรอยละ 100 ในป พ.ศ. 2562 เปนรอยละ 33.97 ในป พ.ศ. 2563 โดยบัญชีที่มี

แนวโนมลดลง ไดแก บัญชีเจาหนี้การคา เจาหนี้อื่นระยะสั้น
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     2.2) หนี้สินไมหมุนเวียน มีแนวโนมลดลงจากรอยละ 100 ในป พ.ศ. 2562 เปนรอยละ 92.91 ในป พ.ศ. 2563 โดยบัญชีท่ีมี

การเปลี่ยนแปลงลดลง คือ บัญชีเจาหนี้เงินโอนและรายการเงินอุดหนุนระยะยาว

     2.3) สนิทรพัยสทุธิ มแีนวโนมเพิม่ขึน้ จากรอยละ 100 ในป พ.ศ. 2562 เปนรอยละ 142.73 ในป พ.ศ. 2563 พจิารณาพบวา

มีรายได (สูง) กวาคาใชจายสะสมที่เพิ่มขึ้น

 3) ผลการปฏิบัติงานของ อย. ในป พ.ศ. 2563 มีรายไดสูงกวาคาใชจายสุทธิ โดยแยกพิจารณา ดังนี้ 

     3.1) ดานรายไดประกอบดวย 2 แหลง คอื รายไดจากรฐับาลและรายไดจากแหลงอืน่ โดยรายไดจากรฐับาลมกีารเปล่ียนแปลง

เพิม่ขึน้จากรอยละ 100 ในป พ.ศ. 2562 เปนรอยละ 107.96 ในป พ.ศ. 2563 สวนรายไดจากแหลงอ่ืนมีแนวโนมเพ่ิมขึน้ ยกเวนบญัชรีายได

จากการอุดหนุนและบริจาค และรายไดอื่น

     3.2) ดานคาใชจาย ประกอบดวย คาใชจายจากการดําเนินงาน มีแนวโนมลดลงจากรอยละ 100 ในป พ.ศ. 2562 เปนรอยละ 

97.73 ในป พ.ศ. 2563 ซึ่งบัญชีที่มีแนวโนมลดลงมากที่สุด คือ บัญชีคาใชจายอื่น รองลงมา คือ บัญชีใชจายจากการอุดหนุนและบริจาค

2. การวิเคราะห�ตามวิธีอัตราร�อยละของแนวโน�ม (Common Size)

 การวิเคราะหอัตรายอสวนตามแนวดิ่งจากงบแสดงฐานะทางการเงิน โดยใหดานสินทรัพยรวมเทากับรอยละ 100 และ

สวนเปรียบเทียบประกอบของสินทรัพยรวมใหเปนอัตรารอยละของสินทรัพยรวม ขณะที่ดานหนี้สินและสินทรัพยสุทธิก็จะวิเคราะห

ในทํานองเดียวกัน ในสวนของผลการปฏิบัติงานจะวิเคราะหจากงบแสดงผลการดําเนินงาน โดยใหรายไดจากการดําเนินงานเทากับ 100 

แลวเทียบคาใชจายจากการดําเนินงาน ใหเปนอัตรารอยละของรายไดจากการดําเนินงาน

 1) โครงสรางเงินลงทุน โดยวิเคราะหจากสินทรัพยหมุนเวียนและสินทรัพยไมหมุนเวียน 

     1.1) สินทรัพยหมุนเวียน ตลอดท้ัง 2 ป มีการเปลี่ยนแปลงจากรอยละ 60.31 ป พ.ศ. 2562 เพ่ิมขึ้นในป พ.ศ. 2563 รอยละ 

66.98 รายการที่มีการเปลี่ยนแปลงเพิ่มขึ้น คือ บัญชีเงินสดและรายการเทียบเทาเงินสด สวนบัญชีอื่นมีการเปลี่ยนแปลงไมมากนัก

     1.2) สนิทรพัยไมหมุนเวยีน อตัราสวนตามแนวดิง่มกีารเปลีย่นแปลงลดลงจากป พ.ศ. 2562 เทากบัรอยละ 39.69 เปนรอยละ 

33.02 ในป พ.ศ. 2563 สาเหตุมาจากการจัดซื้อครุภัณฑนอยลง

 2) โครงสรางทางการเงิน วิเคราะหจากหนี้สินหมุนเวียน หนี้สินไมหมุนเวียนและสินทรัพยสุทธิ 

     2.1) หน้ีสนิหมุนเวยีน มีการเปลีย่นแปลงลดลงจากป พ.ศ. 2562 รอยละ 8.19 เปนรอยละ 2.09 ในป พ.ศ. 2563 หากพิจารณา

เปนรายตัว พบวา บัญชีที่มีการเปลี่ยนแปลงลดลงมากที่สุด คือ บัญชีเจาหนี้การคา

     2.2) หนี้สินไมหมุนเวียนเปลี่ยนแปลงลดลงจากรอยละ 9.46 ในป พ.ศ. 2562 เปนรอยละ 2.97 ในป พ.ศ. 2563

     2.3) สินทรัพยสุทธิเปลี่ยนแปลงจากรอยละ 90.54 ในป พ.ศ. 2562 และเพิ่มขึ้นเปนรอยละ 97.03 ในป พ.ศ. 2563 รายการ

ที่มีการเปลี่ยนแปลง คือ บัญชีรายไดสูง (ตํ่า) กวาคาใชจายสะสม ซึ่งเปนผลสะสมของรายไดที่สูงกวาคาใชจายสุทธิในแตละป

 3) ผลการปฏิบัติงานของ อย จากการวิเคราะหยอสวนตามแนวด่ิงจะใหรายไดจากการดําเนินงานรวมป พ.ศ. 2563 และ 2562 

เปนรอยละ 100 ซึ่งพิจารณาไดวา คาใชจายเปลี่ยนแปลงจากป พ.ศ. 2562 รอยละ 89.49 ลดลงในป พ.ศ. 2563 รอยละ 81.01 โดย

คาใชจายที่ลดลงมากที่สุด คือ คาใชสอย
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(ที่มา: กองยา, กองอาหาร, กองควบคุมเครื่องมือแพทย, กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย, กองควบคุมวัตถุเสพติด)

•  กฎหมายด�านยา จํานวน 7 ฉบับ ดังนี้
    กฎกระทรวง จํานวน 2 ฉบับ ไดแก 

    (1) กฎกระทรวง กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการผลิตยาแผนปจจุบัน (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 15 พฤศจิกายน พ.ศ. 2563

    (2) กฎกระทรวง ฉบับที่ 30 (พ.ศ. 2563) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 มีผลบังคับใชวันที่ 15 พฤศจิกายน พ.ศ. 2563

    ประกาศกระทรวงสาธารณสุข จํานวน 5 ฉบับ ไดแก 

    (1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดแบบคําขอและใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตารับยา (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใชวันที่ 13 ตุลาคม พ.ศ. 2562

    (2) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง ยาควบคมุพเิศษฉบบัที ่54 (ยาตานแบคทเีรยีทีม่วีธิกีารใชโดยผสมอาหารสตัว (Medicated premix)) มผีลบงัคบัใชวนัที ่26 ตลุาคม พ.ศ. 2562

    (3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาสามัญประจําบานแผนปจจุบัน ฉบับที่ 9 (พ.ศ. 2563) มีผลบังคับใชวันที่ 21 เมษายน พ.ศ. 2563

    (4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาที่ตองแจงคําเตือนการใชยาไวในฉลากและที่เอกสารกํากับยา และขอความของคําเตือนฉบับที่ 70 (ยาเบนโซเคน (Benzocaine) 

        ชนิดรับประทานสาหรับมนุษย) มีผลบังคับใชวันที่ 14 มิถุนายน พ.ศ. 2563

    (5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาที่ตองแจงคําเตือนการใชยาไวในฉลากและที่เอกสารกํากับยา และขอความของคําเตือน ฉบับที่ 71 (ยาไดอะเซอรีน (Diacerein)) 

        มีผลบังคับใชวันที่ 3 ตุลาคม พ.ศ. 2563

•  กฎหมายด�านอาหาร จํานวน 19 ฉบับ ดังนี้
    ประกาศกระทรวงสาธารณสุข จํานวน 8 ฉบับ ไดแก 

    (1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 412) พ.ศ. 2562 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง ผลิตภัณฑทําความสะอาดหรือฆาเชื้อที่ใชสําหรับอาหาร 

        ลงวันที่ 2 ตุลาคม พ.ศ. 2562

    (2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 413) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เร่ือง แกไขเพ่ิมเติมประกาศกระทรวงสาธารณสุขหลายฉบับที่กําหนด

        มาตรฐานอาหารที่มีสารปนเปอน ลงวันที่ 20 มีนาคม พ.ศ. 2563 

    (3) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่414) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบญัญตัอิาหาร พ.ศ. 2522 เรือ่ง มาตรฐานอาหารทีม่สีารปนเปอน ลงวนัที ่20 มนีาคม พ.ศ. 2563

    (4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 415) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เร่ือง กําหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน หลักเกณฑเงื่อนไขของอาหาร

        ดานจุลินทรียที่ทําใหเกิดโรค ลงวันที่ 2 กันยายน พ.ศ. 2563

    (5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 416) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง กําหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน หลักเกณฑเงื่อนไข และวิธีการ

        ในการตรวจวิเคราะห ของอาหารดานจุลินทรียที่ทําใหเกิดโรค ลงวันที่ 2 กันยายน พ.ศ. 2563

    (6) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 417) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เร่ือง กําหนดหลักเกณฑ เง่ือนไข วิธีการใช และอัตราสวนของ

        วัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับที่ 1) ลงวันที่ 2 กันยายน พ.ศ. 2563

    (7) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 418) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง กําหนดหลักเกณฑ เง่ือนไข วิธีการใช และอัตราสวนของ

        วัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับที่ 2) ลงวันที่ 2 กันยายน พ.ศ. 2563

    (8) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 419)  พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง อาหารท่ีมีสารพิษตกคาง (ฉบับที่ 3) ลงวันที่ 25 กันยายน 

        พ.ศ. 2563

    ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จํานวน 11 ฉบับ ไดแก

    (1) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง คําชี้แจงประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยเอนไซมสําหรับใชในการผลิตอาหาร ลงวันที่ 12 พฤศจิกายน พ.ศ. 2562 

    (2) ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ง หลกัเกณฑการพจิารณาอนญุาตนํา้มนัเอม็ซที ี(Medium Chain Triglyceride Oil: MCT Oil) ลงวนัที ่20 ธนัวาคม พ.ศ.2562

    (3) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง คําชี้แจงมาตรการเฝาระวังผักและผลไมที่อาจมีสารพิษตกคางทางการเกษตร ลงวันที่ 24 มกราคม พ.ศ. 2563

    (4) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง เพิ่มเติมคุณภาพมาตรฐานของเอนไซมสําหรับใชในการผลิตอาหาร ลงวันที่ 13 กุมภาพันธ พ.ศ.2563

    (5) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง คําช้ีแจงประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวย ผลิตภัณฑทําความสะอาดหรือฆาเช้ือที่ใชสําหรับอาหาร ลงวันที่ 29 เมษายน 

        พ.ศ.2563

    (6) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง รายชื่อหนวยประเมินความปลอดภัยที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหการยอมรับ ลงวันที่ 7 พฤษภาคม พ.ศ. 2563

    (7) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ขอกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของคลอริเนเต็ดไตรโซเดียมฟอสเฟต ลงวันที่ 26 พฤษภาคม พ.ศ. 2563

    (8) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ขอกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของแคลเซียม ไฮโปคลอไรต ลงวันที่ 26 พฤษภาคม พ.ศ. 2563

    (9) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ขอกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของโซเดียมไฮโปคลอไรต ลงวันที่ 26 พฤษภาคม พ.ศ. 2563

    (10) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ขอกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของอัลคิลโพลีไกลโคไซดลงวันที่ 26 พฤษภาคม พ.ศ. 2563

    (11) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง คําชี้แจงประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยมาตรฐานอาหารที่มีสารปนเปอน ลงวันที่ 4 มิถุนายน พ.ศ. 2563

•  กฎหมายด�านเครื่องมือแพทย� จํานวน 31 ฉบับ ดังนี้ 
    ประกาศกระทรวงสาธารณสุข จํานวน 22 ฉบับ ไดแก 

    (1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การจัดเครื่องมือแพทยตามระดับความเสี่ยง พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใชวันที่ 19 ธันวาคม พ.ศ. 2562

    (2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ผลิตภัณฑที่มีแอลกอฮอลเปนสวนประกอบเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใช

        วันที่ 9 มีนาคม พ.ศ. 2563

    (3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการนําเขาหนากากอนามัยทางการแพทยสําหรับบุคลากรในกิจการของตนเพื่อใชในกรณีการติดเชื้อ SARS-

        COV-2 (เชื้อกอโรค COVID-19) ที่ไดรับการยกเวนตามมาตรา 27 (8) แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 มีผลบังคับใชวันที่ 28 เมษายน พ.ศ. 2563

เอกสารแนบท้าย : ปรับปรุงกฎหมายให้ทันสมัยและเกิดประโยชน์ต่อประชาชนมากขึน้

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา101



    (4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการนําเขาเครื่องมือแพทยสําหรับบริจาคใหแกหนวยงานของรัฐและองคกรการกุศล เพื่อใชกรณีการติดเช้ือ 

        SARS-CoV-2 (เชื้อกอโรค COVID-19) ที่ไดรับการยกเวน ตามมาตรา 27 (8) แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 มีผลบังคับใชวันที่ 28 เมษายน พ.ศ. 2563

    (5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กลุมเครื่องมือแพทยหรือเครื่องมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนําเขาตองไดรับอนุญาต พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 28 เมษายน พ.ศ. 2563

    (6) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง มาตรฐานของเครื่องมือแพทยที่ผูผลิต หรือผูนําเขาตองปฏิบัติ พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 28 เมษายน พ.ศ. 2563

    (7) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เครื่องมือแพทยที่ตองมีการประเมินเทคโนโลยี พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 28 เมษายน พ.ศ. 2563

    (8) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กําหนดผูประเมิน และการยกเวนคาใชจายในการประเมินชุดตรวจและนํ้ายาที่เกี่ยวของกับการวินิจฉัยการติดเช้ือ SARS-CoV-2 (เช้ือกอโรค 

        COVID-19) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 28 เมษายน พ.ศ. 2563

    (9) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เคร่ืองมือแพทยที่ตองขายเฉพาะแกสถานพยาบาล หรือผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันท่ี 28 

        เมษายน พ.ศ. 2563

    (10) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง เครือ่งมือแพทยทีต่องแสดงอายุการใช คาํเตอืน ขอหามใช หรอืขอควรระวังในการใชไวในฉลากหรอืเอกสารกาํกบัเครือ่งมอืแพทย พ.ศ. 2563 

          มีผลบังคับใชวันที่ 28 เมษายน พ.ศ. 2563

    (11) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง เครือ่งมือแพทยทีไ่ดรบัการยกเวนตามมาตรา 6 (18) แหงพระราชบญัญตัเิครือ่งมอืแพทย พ.ศ. 2551 พ.ศ. 2563 มผีลบงัคับใชวนัที ่28 เมษายน 

          พ.ศ. 2563

    (12) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดกลุมเครื่องมือแพทยหรือเครื่องมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนําเขาตองแจงรายการละเอียด พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 8 พฤษภาคม 

          พ.ศ. 2563

    (13) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกาย พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใชวันที่ 15 มิถุนายน พ.ศ. 2563

    (14) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต นําเขาเครื่องมือแพทยที่ไดรับการยกเวนตามมาตรา 27 (5) (6) และ (7) แหงพระราชบัญญัติ

          เครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 มีผลบังคับใชวันที่ 31 กรกฎาคม พ.ศ. 2563

    (15) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต นําเขาเครื่องมือแพทยที่ไดรับการยกเวนตามมาตรา 27 (8) แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย 

          พ.ศ. 2551 มีผลบังคับใชวันที่ 31 กรกฎาคม พ.ศ. 2563

    (16) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กลุมเครื่องมือแพทยหรือเครื่องมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนําเขาตองจดแจง พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 13 สิงหาคม พ.ศ. 2563

    (17) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เครื่องมือแพทยที่ตองแสดงอายุการใช คําเตือน ขอหามใช หรือขอควรระวังในการใชไวในฉลาก หรือเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย (ฉบับที่ 2) 

          พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 13 สิงหาคม พ.ศ. 2563

    (18) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เครื่องมือแพทยที่ไดรับการยกเวนตามมาตรา 6 (18) แหงพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2551 (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใช

          วันที่ 13 สิงหาคม พ.ศ. 2563

    (19) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เครื่องมือแพทยที่ไดรับการยกเวนตามมาตรา 6 (18) แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใช

          วันที่ 13 สิงหาคม พ.ศ. 2563

    (20) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง มาตรฐานของเครื่องมือแพทยที่ผูผลิต หรือผูนําเขาตองปฏิบัติ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 13 สิงหาคม พ.ศ. 2563

    (21) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง มาตรฐานของเครื่องมือแพทยที่ผูผลิต หรือผูนําเขาตองปฏิบัติ (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 13 สิงหาคม พ.ศ. 2563

    (22) กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการแตงตั้งกรรมการผูทรงคุณวุฒิในคณะกรรมการเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 15 กันยายน พ.ศ. 2563

    ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จํานวน 9 ฉบับ ไดแก

    (1) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กําหนดแบบตามกฎกระทรวงกําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย 

        พ.ศ. 2552 (ฉบับที่ 3) มีผลบังคับใชวันที่ 13 กุมภาพันธ พ.ศ. 2563

    (2) ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ง กาํหนดแบบตามกฎกระทรวงกาํหนดหลกัเกณฑ วธิกีาร และเงือ่นไขการจดทะเบยีนสถานประกอบการนาํเขาเครือ่งมือแพทย 

        พ.ศ. 2552 (ฉบับที่ 3) มีผลบังคับใชวันที่ 13 กุมภาพันธ พ.ศ. 2563

    (3) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง รายการเครื่องมือแพทยที่สามารถนําเขาสําหรับบริจาคใหแกหนวยงานของรัฐและองคกรการกุศลเพื่อใชกรณีการติดเชื้อ 

        SARS-CoV-2 (เชื้อกอโรค COVID-19) ที่ไดรับการยกเวนตามมาตรา 27 (8) แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 มีผลบังคับใชวันที่ 30 เมษายน พ.ศ. 2563

    (4) ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ง กาํหนดมาตรฐานและการประเมนิชดุตรวจและน้ํายาทีเ่ก่ียวของกับการวินิจฉยัการติดเชือ้ SARS-CoV-2 (เชือ้กอโรค COVID-19) 

        พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 30 เมษายน พ.ศ. 2563

    (5) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง รายชื่อผูเชี่ยวชาญ องคกรผูเชี่ยวชาญ หนวยงานของรัฐ หรือหนวยงานอื่นที่มีคุณสมบัติเปนผูประเมินชุดตรวจและนํ้ายา

        ที่เกี่ยวของกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ SARS-CoV-2 (เชื้อกอโรค COVID-19) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 30 เมษายน พ.ศ. 2563

    (6) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กําหนดแบบคําขอ รายการเอกสารหลักฐานประกอบการยื่นคําขอ และแบบใบรับรองการประเมินเทคโนโลยีของชุดตรวจ

        และนํ้ายาที่เกี่ยวของกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ SARS-CoV-2 (เชื้อกอโรค COVID-19) มีผลบังคับใชวันที่ 5 พฤษภาคม พ.ศ. 2563

    (7) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การยื่นคําขอประเมิน การประเมิน และการออกใบรับรองการประเมินชุดตรวจและนํ้ายาที่เกี่ยวของกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ 

        SARS-CoV-2 (เชื้อกอโรค COVID-19) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 5 พฤษภาคม พ.ศ. 2563

    (8) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง มาตรฐานตามความเหมาะสมของขอบขายการตรวจสอบ หรือตรวจวิเคราะหเคร่ืองมือแพทย ที่สํานักงานคณะกรรมการ

        อาหารและยาใหความเห็นชอบ มีผลบังคับใชวันที่ 4 สิงหาคม พ.ศ. 2563

    (9) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดใหมีขอมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันวาเครื่องมือแพทยของตนมีคุณภาพมาตรฐาน 

        ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย เพื่อการตรวจสอบหรือสงใหแกเจาหนาที่เม่ือรองขอ พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 13 มิถุนายน พ.ศ. 2564 (เครื่องมือแพทยประเภทที่ 1, 

        ประเภทที่ 2, ประเภทที่ 3) และวันที่ 11 กันยายน พ.ศ. 2564 (เครื่องมือแพทยประเภทที่ 4)

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 102



•  กฎหมายด�านเครื่องสําอาง จํานวน 12 ฉบับ ดังนี้ 
    ประกาศกระทรวงสาธารณสุข จํานวน 12 ฉบับ ไดแก 

    (1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดลักษณะของเครื่องสําอางที่หามผลิต นําเขา หรือขาย (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใชวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2563

    (2) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง กาํหนดชือ่ ปรมิาณ และเง่ือนไขของวัตถุทีอ่าจใชเปนสวนผสมในการผลติเครือ่งสาํอาง (ฉบบัที ่3) พ.ศ. 2562 มผีลบงัคบัใชวนัที ่19 กมุภาพนัธ 

        พ.ศ. 2563

    (3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กําหนดลักษณะของเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือที่หามผลิต นําเขา หรือขาย พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใช

        วันที่ 10 มีนาคม พ.ศ. 2563

    (4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การขอความเห็นเกี่ยวกับฉลากเครื่องสําอาง พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 8 เมษายน พ.ศ. 2563

    (5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การนําเขาเครื่องสําอางเพื่อเปนตัวอยาง เพื่อจัดนิทรรศการ หรือเพื่อใชในการศึกษาวิจัย หรือวิเคราะหทางวิชาการ พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใช

        วันที่ 18 เมษายน พ.ศ. 2563

    (6) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดสารปองกันแสงแดดที่อาจใชเปนสวนผสมในการผลิตเครื่องสําอาง (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 20 พฤษภาคม พ.ศ. 2563

    (7) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดวัตถุกันเสียที่อาจใชเปนสวนผสมในการผลิตเครื่องสําอาง (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 20 พฤษภาคม พ.ศ. 2563

    (8) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง แตงตั้งกรรมการผูทรงคุณวุฒิในคณะกรรมการเครื่องสําอาง พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 13 มิถุนายน พ.ศ. 2563

    (9) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง กําหนดชือ่ ปริมาณ และเงือ่นไขของวตัถท่ีุอาจใชเปนสวนผสมในการผลติเครือ่งสําอาง (ฉบบัท่ี 4) พ.ศ. 2563 มผีลบงัคบัใชวนัท่ี 27 มถินุายน 

        พ.ศ. 2563

    (10) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ชื่อวัตถุที่หามใชเปนสวนผสมในการผลิตเครื่องสําอาง (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 27 มิถุนายน พ.ศ. 2563

    (11) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ชื่อวัตถุที่หามใชเปนสวนผสมในการผลิตเครื่องสําอาง (ฉบับที่ 6) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 27 มิถุนายน พ.ศ. 2563

    (12) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดชื่อเครื่องสําอางที่หามผลิตนําเขาหรือขาย (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 4 สิงหาคม พ.ศ. 2563

•  กฎหมายด�านวัตถุอันตราย จํานวน 3 ฉบับ ดังนี้
    ประกาศกระทรวงสาธารณสุข จํานวน 1 ฉบับ ไดแก 

    (1) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง กาํหนดดานศลุกากรทีนํ่าเขา สงออก และนาํผาน ซึง่วตัถอุนัตรายทีส่าํนกังานคณะกรรมการอาหารและยารบัผดิชอบ พ.ศ. 2563 มผีลบงัคบัใช

        วันที่ 16 กรกฎาคม พ.ศ. 2563

    ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จํานวน 2 ฉบับ ไดแก 

    (1) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข ในการสั่งการของพนักงานเจาหนาที่ตามความในมาตรา 52 วรรคหนึ่ง แหงพระราชบัญญัติ

        วัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใชวันที่ 30 ตุลาคม พ.ศ. 2562

    (2) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการผอนผันสําหรับการนํากลับเขามา หรือสงกลับออกไปซ่ึงวัตถุอันตรายที่สํานักงาน

        คณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 17 กรกฎาคม พ.ศ. 2563

•  กฎหมายด�านวัตถุเสพติด จํานวน 14 ฉบับ ดังนี้
    กฎกระทรวง จํานวน 1 ฉบับ ไดแก 

    (1) กฎกระทรวง การขออนุญาตและการอนุญาตผลิต ขาย นําเขา สงออก หรือมีไวในครอบครองหรือใชประโยชนซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท 1 พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันท่ี 

        13 สิงหาคม พ.ศ. 2563

    ประกาศกระทรวงสาธารณสุข จํานวน 11 ฉบับ ไดแก 

    (1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง แตงตั้งพนักงานเจาหนาที่และกําหนดอํานาจหนาที่ เพื่อปฏิบัติการตามกฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใช

        วันที่ 30 ตุลาคม พ.ศ. 2562

    (2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อยาเสพติดใหโทษในประเภท 4 (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใชวันที่ 30 ตุลาคม พ.ศ. 2562

    (3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อยาเสพติดใหโทษในประเภท 1 (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใชวันที่ 30 ตุลาคม พ.ศ. 2562

    (4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุช่ือและประเภทวัตถุออกฤทธิ์ที่ตองมีคําเตือนหรือขอควรระวังและขอความของคําเตือนหรือขอควรระวัง พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใชวันที่ 

        21 ธันวาคม พ.ศ. 2562

    (5) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง แตงตัง้พนกังานเจาหนาทีแ่ละกาํหนดอาํนาจหนาท่ีเพ่ือปฏบิตักิารตามกฎหมายวาดวยวัตถอุอกฤทธิต์อจิตและประสาท (ฉบบัท่ี 2) พ.ศ. 2562 

        มีผลบังคับใชวันที่ 21 ธันวาคม พ.ศ. 2562

    (6) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1 (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใชวันที่ 21 ธันวาคม พ.ศ. 2562

    (7) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใชวันที่ 21 ธันวาคม พ.ศ. 2562

    (8) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง กาํหนดชนดิและจาํนวนยาเสพตดิใหโทษในประเภท 2 ท่ีจะตองใชในทางการแพทยและทางวทิยาศาสตรท่ัวราชอาณาจกัรประจาํป พ.ศ. 2563 

        มีผลบังคับใชวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2563

    (9) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดหลักเกณฑและวิธีการในการกําหนดปริมาณวัตถุออกฤทธิ์ที่ผูอนุญาตจะอนุญาตใหขาย พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใชวันท่ี 25 มกราคม 

        พ.ศ. 2563

    (10) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง จัดต้ังสถานพยาบาลประเภทสถานพยาบาลที่เปนของรัฐ รัฐวิสาหกิจ หนวยงานอื่นของรัฐ (ฉบับที่ 17) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 21

          กรกฎาคม พ.ศ. 2563

    (11) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง จัดตั้งสถานพยาบาลประเภทสถานฟนฟูสมรรถภาพ (ฉบับที่ 14) พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชวันที่ 21 กรกฎาคม พ.ศ. 2563

    ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จํานวน 2 ฉบับ ไดแก 

    (1) ประกาศสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ง กาํหนดแบบคาํขอรับใบอนญุาต คาํขอรับใบแทนใบอนญุาต และใบอนญุาตผลติ ขาย นาํเขา สงออกหรือใหมีไวในครอบครอง

        หรือใชประโยชนซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1 มีผลบังคับใชวันที่ 14 สิงหาคม พ.ศ. 2563

    (2) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กําหนดแบบคําขอยาย เปลี่ยนแปลงหรือเพิ่มสถานท่ีผลิต ขาย นําเขา สงออก มีไวในครอบครองหรือใชประโยชน หรือเก็บ

        วัตถุออกฤทธิ์ กรณีการผลิต ขาย นําเขา สงออก หรือมีไวในครอบครองหรือใชประโยชนซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1 มีผลบังคับใชวันที่ 14 สิงหาคม พ.ศ. 2563

รายงานประจําปี 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา103
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