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สารจากเลขาธิการฯ
สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)

 ในฐานะเลขาธิการ อย. ได�เข�ามากํากับดูแล

การบริหารงานคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ

ในช�วงเวลาท่ีผ�านมา ถือได�ว�าเป�นช�วงเวลาสําคัญท่ี อย. 

เต็มไปด�วยความคาดหวังที่อยากเห็นการเปล่ียนแปลง

ตามนโยบายไทยแลนด� 4.0 และนํามาซึ่งการเปล่ียนแปลง

ครั้งใหญ�ของ อย. ในการปรับระบบการทํางานตามคําส่ัง 

คสช. ท่ี 77/2559  นับเป�นการสร�างประวติัศาสตร�หน�าใหม�

ให�กับ อย. ให�ก�าวเดินไปข�างหน�าอย�างม่ันคง เป�นองค�กร

ท่ีมศีกัยภาพในการคุ�มครองผู�บรโิภคด�านผลิตภณัฑ�สขุภาพ

ได�อย�างยั่งยืน



สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
FOOD AND DRUG ADMINISTRATION02

 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) เปนหนวยงานราชการในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข ที่ดําเนินการ

ปกปองและคุมครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพมาเปนระยะเวลากวา 5 ทศวรรษ โดยมีภารกิจหลักคือ 

การควบคุม กำกับ ดูแล ใหผลิตภัณฑสุขภาพที่ผลิตและจำหนายในประเทศมีคุณภาพและปลอดภัยตอผูบริโภค สงเสริม

ใหประชาชนมีพฤติกรรมการบริโภคท่ีถูกตองและเปนประโยชนตอสุขภาพ รวมท้ังการสงเสริมผูประกอบการใหสามารถผลิต

ผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพตั้งแตตนทาง เพื่อยกระดับมาตรฐานการประกอบการและสรางโอกาสดานการแขงขัน

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2561 อย. ไดปรับปรุงกระบวนการใหบริการอยางเต็มรูปแบบเปน อย. 4.0 ตามนโยบาย 

Thailand 4.0 ท่ีรัฐบาลสนับสนุนนโยบายการกระตุนเศรษฐกิจของประเทศ รองรับการขยายตัวทางเศรษฐกิจ รวมท้ังสนับสนุน

การผลิตในประเทศใหมีความคลองตัวมากข้ึน ซ่ึงการดำเนินงานของ อย. ตามวิสัยทัศนของรัฐบาลนับวาประสบความสำเร็จ

ทั้งในดานการเพิ่มประสิทธิภาพการพิจารณาอนุญาตและลดงานคาง ดวยการทำงานเชิงรุกมากกวาเชิงรับเชนที่ผานมา 

โดย อย. เสนอรัฐบาลขอใชมาตรา 44 เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ ตามคำสั่ง

ท่ี 77/2559 เม่ือวันท่ี 27 ธันวาคม พ.ศ. 2560 ทำใหลดข้ันตอนและระยะเวลาเฉล่ีย 20% สามารถเพ่ิมผูเช่ียวชาญประเมิน

เอกสาร ไมจำกัดคิวในการยื่นคำขอ มีระบบใหคำปรึกษา ระบบ Check List ระบบ Tracking ขยายระบบ e-Submission 

และชำระคาใชจายผาน e-Payment นอกจากน้ี อย. ยังสงเสริมผูประกอบการและนวัตกรรมผลิตภัณฑสุขภาพ โดยสนับสนุน

ใหผูประกอบการเพิ่มมาตรฐานการผลิตและเพิ่มขีดความสามารถในการสงออก อีกทั้งยังนำแนวคิดสรรคสรางนวัตกรรม

ตามนโยบายประเทศไทย 4.0 มาใชในการสงเสริมและใหคำปรึกษาดานนวัตกรรมผลิตภัณฑสุขภาพ ทำใหสามารถข้ึนทะเบียน

ผลิตภัณฑนวัตกรรมไดมากกวา 50 รายการ และในสวนของนวัตกรรมจากสมุนไพร อย. ยังไดสงเสริมใหมีการขึ้นทะเบียน

ผลิตภัณฑทั้งอาหารและยาเพิ่มขึ้นอยางตอเนื่อง

 ความสําเร็จอีกดานหนึ่งคืองานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดย อย. สามารถพัฒนาศักยภาพในการ

ตรวจสอบการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพใหทันกับความเปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยีและสังคม นำมาสูการใชมาตรการ 

“รุก รับ เสริม” มีการทบทวนสถานะหรือเพิกถอนทะเบียนตำรับผลิตภัณฑสุขภาพใหมีความปลอดภัยตอผูบริโภค นอกจากน้ี 

ยังสงเสริมศักยภาพผูบริโภคใหมีความรูและมีพฤติกรรมการบริโภคท่ีถูกตองผานส่ือและกิจกรรมตาง ๆ ในทุกพ้ืนท่ี และต้ังเปา

การดำเนินงานเชิงรุกในการเรงสรางการรับรูและความเขาใจใหประชาชนรูเทาทันผลิตภัณฑสุขภาพ ผาน Line FDAthai 

รวมถึงสรางความรวมมือกับเครือขายภาครัฐและประชาชนในการรวมเผยแพรขอมูลขาวสาร

 อย. ยงัมแีผนพฒันาองคกรตอไปในอนาคต โดยตัง้เปา 3 ดานคอื ผูบรโิภคปลอดภยั ผูประกอบการกาวไกล และ

ระบบคุมครองสุขภาพไทยยั่งยืน พรอมทั้งนอมนำแนวทางพระราชดำริหลักปรัชญาเศรษฐกิจพอเพียงของพระบาทสมเด็จ

พระปรมินทรมหาภูมิพลอดุลยเดช รัชกาลที่ 9 มาสนับสนุน สงเสริม และพัฒนาสถานประกอบการใหมีคุณภาพ มาตรฐาน 

ปลอดภัย คุมคา สมประโยชนตอผูบริโภค เพื่อการปฏิบัติอยางยั่งยืนและเปนรูปธรรม

 ผมขอขอบคณุคณะผูบริหารและเจาหนาทีข่อง อย. ทกุทาน ทีใ่หความทุมเทต้ังม่ันในการปฏบัิติหนาทีด่วยความสจุริต

โปรงใส มีการเสริมสรางธรรมาภิบาล เพ่ือสรางคุณประโยชนตอประเทศชาติจนเปนท่ีประจักษ ขอเปนกำลังใจใหปฏิบัติงาน

ไดประสบผลสำเร็จทุกประการ เพื่อการเปน “องคการที่เปนที่ยอมรับในระดับสากล ดานการกำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ” 

ตลอดไป

นายแพทยวันชัย  สัตยาวุฒิพงศ

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

นายวันชัย  สัตยาวุฒิพงศ์

นายพูลลาภ  ฉันทวิจิตรวงศ์

คณะผู้บริหาร

นายสุรโชค  ต่างวิวัฒน์ นายสมชาย  ปรีชาทวีกิจ



สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
FOOD AND DRUG ADMINISTRATION04

นางสาวจิตรา เศรษฐอุดม
ผูทรงคุณวุฒิดานมาตรฐานผลิตภัณฑดานสาธารณสุข

นางสาวยุวดี  พัฒนวงศ์
ผูทรงคุณวุฒิดานความปลอดภัยและ
ประสิทธิผลของผลิตภัณฑและ
การใชผลิตภัณฑดานสาธารณสุข

ผู้ทรงคุณวุฒิ

นางมาลี  จิรวงศ์ศรี
ผูเชี่ยวชาญดานมาตรฐานอาหาร

ผู้เช่ียวชาญ

นางสาวดารณี  เพ็ญเจริญ
ผูเชี่ยวชาญดานความปลอดภัยและ
ประสิทธิผลของยาและการใชยา
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นางธารกมล  จันทร์ประภาพ
รก.ผูเชี่ยวชาญดานมาตรฐานยา

นายมรกต  จรูญวรรธนะ
ผูเชี่ยวชาญดานพัฒนาระบบ
กำกับดูแลผลิตภัณฑหลังออกสูตลาด

นายวันชัย  ศรีทองคํา
ผูเชี่ยวชาญดานความปลอดภัย
ของอาหารและการบริโภคอาหาร

นางนุชนาฏ  กิติวรนนท์
รก.ผูเชี่ยวชาญดานความปลอดภัย
ของเครื่องมือแพทย



สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
FOOD AND DRUG ADMINISTRATION06

นางศิริกุล  อําพนธ์
รก.ผูเชี่ยวชาญดานพัฒนาระบบ
นำเขา-สงออกผลิตภัณฑสุขภาพ

นายธีระ  ชัยพิริยะศักดิ์
ผูเชี่ยวชาญดานระบาดวิทยา
ของวัตถุเสพติด

นางสมศรี  ปรีชาทวีกิจ
รก.ผูเชี่ยวชาญดานความปลอดภัย
ของเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย

นางสาวแววตา  ประพัทธ์ศร
ผูเชี่ยวชาญดานพัฒนาระบบ
การคุมครองผูบริโภคผลิตภัณฑสาธารณสุข



นางทิพยา  ตั้งสิริสงวน
เลขานุการกรม

นายวิษณุ  เชื้อพันธุ์
รก.ผูเชี่ยวชาญดานกฎหมายอาหารและยา

นายชัยพฤกษ์  สีลวานิช
ผูเชี่ยวชาญดานพัฒนาระบบ
คุมครองผูบริโภคในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

นางกรภัทร  ตรีสารศรี
ผูอำนวยการกองควบคุมเครื่องมือแพทย            

ผู้อํานวยการ
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นายวีระชัย  นลวชัย
ผูอำนวยการกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

นายวชิระ  อําพนธ์
ผูอำนวยการกองควบคุมวัตถุเสพติด

นางวิมล  สุวรรณเกษาวงษ์
ผูอำนวยการกองแผนงานและวิชาการ

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

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
FOOD AND DRUG ADMINISTRATION08



นายสุชาติ  จองประเสริฐ
ผูอำนวยการสำนักยา

นางนฤภา  วงศ์ปิยะรัตนกุล
ผูอำนวยการสำนักควบคุมเครื่องสำอาง
และวัตถุอันตราย

นายธเนศ  สุวรรณเกษาวงษ์
รก.ผูอำนวยการสำนักดานอาหารและยา

นางสาวสุภัทรา  บุญเสริม
ผูอำนวยการสำนักอาหาร
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นายวิษณุ  เชื้อพันธุ์
รก.หัวหนากลุมกฎหมายอาหารและยา

นางสาวฉันทนา  วิบูลรุ่งเรือง
หัวหนากลุมตรวจสอบภายใน

นางสาวภทัราภรณ์  วฒันโพธิธร
หัวหนากลุมพัฒนาระบบบริหาร

นายมรกต  จรูญวรรธนะ
ผูอำนวยการกลุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
FOOD AND DRUG ADMINISTRATION10



นางสาววรสุดา  ยูงทอง
ผูอำนวยการกองสงเสริม
การประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ

นายปานศักดิ์  ปราโมกข์ชน
ผูอำนวยการศูนยขอมูลและสารสนเทศ

นางวารีรัตน์  เลิศนที
ผูอำนวยการศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและ
ปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑสุขภาพ

นางสาวดารณี  เพ็ญเจริญ
ผูอำนวยการกองผลิตภัณฑสมุนไพร
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สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
FOOD AND DRUG ADMINISTRATION12



รางวัลเลิศรัฐ ประจําปี พ.ศ. 2561 
สาขาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ

รางวัลแห่งความภาคภูมิใจ
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 วันท่ี 14 กันยายน พ.ศ. 2561 อย. รับรางวัลเลิศรัฐ ประจำป พ.ศ. 2561 สาขาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ 

หมวด 1 ดานการนำองคการและความรับผิดชอบตอสังคม จากรองนายกรัฐมนตรี (นายวิษณุ เครืองาม) โดยสำนักงาน

คณะกรรมการพัฒนาระบบราชการ (ก.พ.ร.) พิจารณาใหไดรับรางวัลอันเนื่องมาจาก อย. มีการกำหนดทิศทางองคกร

ที่มีความชัดเจน ทั้งดานภารกิจและรูปแบบการทำงาน โดยมีผูบริหารเปนสวนผลักดันสำคัญใหเกิดการบูรณาการจาก

หลายภาคสวนและมุงมั่นในการสรางความเขมแข็งใหกับประชาชน เพื่อใหเทาทันผลิตภัณฑดานสุขภาพในยุคดิจิทัล 

ซ่ึงองคกรมีการปรับตัวในทุกระดับเพ่ือรองรับภารกิจของงานท่ีมีแนวโนมจะขยายตัวและมีความซับซอนมากข้ึน จนเกิดผล

เปนรูปธรรม สงผลให อย. ไดรับความเชื่อถือจากผูบริโภคและภาคสวนที่เกี่ยวของตลอดระยะเวลาที่ผานมา

รางวัลเลิศรัฐ ประจําปี พ.ศ. 2561
สาขาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ 
หมวด 1 ด้านการนําองค์การและความรับผิดชอบต่อสังคม

บทบาทของผู้บริหารและภาวะความเป็นผู้นํา ในการกําหนดบทบาท เป้าหมาย
และทิศทางของ อย. ส่งเสริมให้เกิดการเพ่ิมขีดความสามารถให้กับผู้บริโภค
และผู้ประกอบการ เพ่ือบรรลุเป้าหมาย “ผูบ้รโิภคปลอดภยั ผูป้ระกอบการกา้วไกล
ระบบคุ้มครองสุขภาพไทยยั่งยืน”

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
FOOD AND DRUG ADMINISTRATION14



รางวัลแห่งความภาคภูมิใจ

 วันที่ 9 สิงหาคม พ.ศ. 2561 อย. รับรางวัล

ทุนหมุนเวียนดีเดน ประจำปงบประมาณ พ.ศ. 2561 

รางวัลการพัฒนาดีเดน ประเภทชมเชย จากนายกรัฐมนตรี (พลเอก ประยุทธ จันทรโอชา) ซึ่งเปนรางวัลสำหรับทุน

หมุนเวียน ที่มีการพัฒนาปรับปรุงประสิทธิภาพและประสิทธิผลของการดำเนินงานตามเปาหมายหรือมาตรฐานที่กำหนดไว

ใหดียิ่งขึ้นอยางตอเนื่อง โดยกรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง จัดงานมอบรางวัลทุนหมุนเวียนดีเดนเปนประจำทุกป 

เพื่อเปนกลไกในการสรางแรงขับเคลื่อนที่สำคัญตอการพัฒนาทุนหมุนเวียนใหมีประสิทธิภาพในการบริหารจัดการ

การดำเนินงานใหเปนไปอยางมีมาตรฐาน ซึ่งจะสามารถขับเคลื่อนเศรษฐกิจและพัฒนาประเทศตามยุทธศาสตรชาติตอไป

รางวลัทนุหมนุวยีนดเีดน่ ประจาํป ีพ.ศ. 2561
รางวลัการพัฒนาดเีดน่ ประเภทชมเชย

รางวัลทุนหมุนเวียนดีเด่น ประจําปี พ.ศ. 2561
รางวัลการพัฒนาดีเด่น ประเภทชมเชย

รายงานประจําปี อย. 2561
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รางวัลแห่งความภาคภูมิใจ
รางวัลหน่วยงานดีเด่นด้านการพัฒนาคุณธรรมและจริยธรรม
ระดับกรม กระทรวงสาธารณสุข 

 วันท่ี 16 สิงหาคม พ.ศ. 2561 อย. รับประทานโลรางวัลจากพระเจาวรวงศเธอ พระองคเจาโสมสวลี พระวรราชา

ทินัดดามาตุ ในฐานะหนวยงานท่ีมีผลงานดีเดนดานการพัฒนาคุณธรรมจริยธรรม ระดับกรม จากโครงการ “กองคุณธรรม” 

ซ่ึงคณะกรรมการดำเนินการพัฒนาคุณธรรมจริยธรรม กระทรวงสาธารณสุข โดยแกวกัลยาสิกขาลัย สถาบันพระบรมราชชนก 

สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข รวมกับสมาคมศิษยเกาพยาบาลกระทรวงสาธารณสุข และมหาวิทยาลัยมหาจุฬาลงกรณ

ราชวิทยาลัย จัดการมอบรางวัลดังกลาวในการประชุม สัมมนาพัฒนาคุณธรรมจริยธรรมกระทรวงสาธารณสุข ครั้งที่ 13 

ประจำป พ.ศ. 2561 โดยในปนี้เนนเรื่อง “คุณธรรมนำจิตอาสา สรางคุณคาพัฒนาสังคมไทย” ทั้งนี้ อย. มีเปาหมายที่จะ

เปนหนวยงานตัวอยางในการขับเคลื่อนการสงเสริมคุณธรรมจริยธรรม เพื่อยกระดับประสิทธิภาพการทำงานของบุคลากร

ใหสูงขึ้น เพื่อใหเจาหนาที่มีจิตบริการที่ดีตอผูรับบริการ ปฏิบัติงานดวยความเต็มใจและรวดเร็ว สงผลใหประชาชนไดรับ

ประโยชนในการบริการที่มีคุณภาพ พรอมทั้งมุงเนนใหบุคลากรมีกายสุจริต วจีสุจริต มโนสุจริต มีอัตลักษณดานคุณธรรม

ท่ีเดนชัด ดำเนินการตามปรัชญาเศรษฐกิจพอเพียง ตลอดจนเกิดความรัก ความผูกพัน และความสามัคคี ท้ังในระดับบุคคล

และองคกร

รางวลัหนว่ยงานดเีดน่ดา้นการพัฒนาคณุธรรม
และจรยิธรรม ระดบักรม กระทรวงสาธารณสุข

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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ข้อมูลองค์กร
ส่วนที่ 1

รายงานประจําปี อย. 2561
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ภารกิจ วิสัยทัศน์ พันธกิจ ยุทธศาสตร์ ค่านิยม

ภารกิจ
1.  ดาํเนนิการตามกฎหมายวา่ดว้ยอาหาร กฎหมายวา่ดว้ยยา กฎหมายว่าดว้ยเครือ่งสําอาง 

   กฎหมายวา่ดว้ยวตัถอุนัตราย กฎหมายวา่ดว้ยวัตถทุีอ่อกฤทธิต์อ่จติและประสาท กฎหมาย

   วา่ด้วยยาเสพตดิให้โทษ กฎหมายวา่ดว้ยเครือ่งมอืแพทย์ กฎหมายวา่ด้วยการป้องกนั

   การใช้สารระเหย และกฎหมายอื่นที่เกี่ยวข้อง

2. พัฒนาระบบและกลไก เพ่ือให้มีการดาํเนินการบังคับใช้กฎหมายท่ีอยู่ในความรับผิดชอบ

3. เฝา้ระวงั กาํกับ และตรวจสอบคณุภาพมาตรฐานของผลติภัณฑ์ สถานประกอบการ และ

   การโฆษณา รวมทัง้ผลอนัไมพึ่งประสงคข์องผลติภณัฑ์ การพัฒนาระบบความปลอดภยั

   ด้านสารเคมีของประเทศ และเป็นแกนกลางร่วมดําเนินการกับองค์กรระหว่างประเทศ

   ดา้นสารเคม ีตลอดจนมกีารตดิตามหรอืเฝา้ระวังขอ้มลูขา่วสารดา้นผลติภณัฑ์สุขภาพ

   จากภายในประเทศและนอกประเทศ

4. ศึกษา วเิคราะห ์วจิยัและพัฒนาองค์ความรู้ เทคโนโลยี และระบบคุม้ครองผูบ้ริโภคด้าน

   ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพและประสิทธิผล

5. ส่งเสรมิ และพัฒนาผู้บรโิภคใหม้ศัีกยภาพในการเลอืกบรโิภคผลิตภัณฑสุ์ขภาพทีถู่กตอ้ง 

   เหมาะสม ปลอดภัย และคุ้มค่า รวมทั้งเพ่ือให้ผู้บริโภคนั้นมีการร้องเรียนเพ่ือปกป้อง

   สิทธิของตนได้

6. พัฒนาและส่งเสรมิการดาํเนนิงานคุม้ครองผู้บรโิภคด้านผลติภณัฑสุ์ขภาพ โดยการมี

   ส่วนรว่มของภาครฐั องค์กรปกครองส่วนทอ้งถิน่ ภาคเอกชน ประชาชน และเครือขา่ย

   ประชาคมสุขภาพ

7. พัฒนาความรว่มมือระหวา่งประเทศ เพ่ือใหง้านคุ้มครองผูบ้รโิภคด้านผลติภณัฑ์สุขภาพ

   เกิดประโยชน์ต่อสุขภาพของประชาชน และผลประโยชน์ของประเทศชาติ

8. ปฏิบัติการอื่นใดตามที่กฎหมายกําหนดหรือตามที่คณะรัฐมนตรีมอบหมาย

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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องค์การที่เป็นที่ยอมรับในระดับสากล
ด้านการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ให้มีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล
เพ่ือการคุ้มครองสุขภาพของประชาชน

1. ควบคุมและกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ
   ให้มีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล 
   รวมถึงการประกอบการให้เป็นไปตามกฎหมาย
   และสอดคล้องกับสากล
2. พัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพในการดูแลตนเอง 
   เพ่ือการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง
   และเหมาะสม
3. ส่งเสริมและพัฒนาผู้ประกอบการ
   ให้มีความสามารถทางการแข่งขัน
   ในระดับสากล

1. พัฒนาระบบและกลไกการคุ้มครอง
   ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
2. พัฒนาศักยภาพและองค์ความรู้ให้แก่
   ผู้บริโภค
3. พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการ 
   เพ่ือสร้างโอกาสด้านการแข่งขัน
4. พัฒนาและยกระดับองค์การให้มี
   สมรรถนะสูง

Thai (Thai Value)
ซื่อสัตย์ อ่อนน้อมถ่อมตน
F (Focus on People)
มุ่งผลประชาชน
D (Dependable)
ฝึกตนเป็นที่พ่ึงพา
A (Advancement)
พัฒนาอย่างต่อเนื่อง

วิสัยทัศน์

พันธกิจ

ยุทธศาสตร์

ค่านิยม “Thai FDA”

รายงานประจําปี อย. 2561
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ห่วงโซ่คุณค่าของ อย. (Value Chain)

  อย. ดำเนินการปรับปรุงกระบวนการอยางตอเนื่องเพื่อใหไวตอการเปลี่ยนแปลง มุงสูการสรางสรรค

นวัตกรรม โดยมีเปาหมายในการบรรลุวิสัยทัศน พันธกิจ และตอบสนองความตองการของผูรับบริการและผูมีสวนไดสวนเสีย 

ซ่ึง อย. ไดจัดระบบกลไกการควบคุมตาง ๆ ใหมีประสิทธิภาพ มีความโปรงใส และมีมาตรฐานเทียบเทาสากล ขณะเดียวกัน

ไดดำเนินการเฝาระวัง ตรวจสอบ เตือนภัย และยับยั้งผลิตภัณฑที่มีการนำเขาอยางทันทวงที ทั้งนี้ อย. นำหลักการหวงโซ

คุณคา (Value Chain) หรือที่เรียกอีกชื่อหนึ่งวา กระบวนการสรางมูลคาจากตนน้ำถึงปลายน้ำ มาใชเปนแนวคิดในการวาง

ยุทธศาสตร ครอบคลุมต้ังแตตนทางของกระบวนการทำงานจนถึงปลายทาง ซ่ึงการกำหนดกลยุทธของ อย. นอกจากจะเพ่ิม

ความพึงพอใจของผูปฏิบัติงานแลว ยังเพิ่มมูลคาในภาพรวมสูผูรับบริการและประชาชนไดอยางเปนรูปธรรม โดย อย. 

กำหนดระบบงานหลักเปน 4 ระบบ ไดแก ระบบควบคุมกำกับดูแลกอนออกสูตลาด ระบบควบคุมกำกับดูแลหลังออกสูตลาด 

ระบบพัฒนาศักยภาพผูบริโภค และระบบสงเสริมผูประกอบการ พรอมทั้งกำหนดระบบงานสนับสนุนเปน 3 ระบบ ไดแก 

ระบบบริหารทรัพยากรบุคคล ระบบบริหารการเงิน การคลัง การพัสดุ และระบบบริหารจัดการขอมูลและสารสนเทศ

ภาพที่ 1  ห่วงโซ่คุณค่า (Value Chain) ของ อย.

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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โครงสร้างการแบ่งส่วนราชการ

  ตามกฎกระทรวงแบงสวนราชการ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

พ.ศ. 2552 ให อย. มีภารกิจเก่ียวกับการปกปองและคุมครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ ซ่ึงลวนถือเปน

ผลิตภัณฑสุขภาพ โดยผลิตภัณฑสุขภาพเหลานั้นตองมีคุณภาพและปลอดภัย มีการสงเสริมพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกตอง

ดวยขอมูลทางวิชาการที่มีหลักฐานเชื่อถือได และมีความเหมาะสม เพื่อใหประชาชนไดบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ปลอดภัย

และสมประโยชน โดยใหแบงสวนราชการของ อย. ดังตอไปนี้

  1.  สํานักงานเลขานุการกรม
  2.  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์
  3.  กองควบคุมวัตถุเสพติด
  4.  กองแผนงานและวิชาการ
  5.  กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค
  6.  กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น
  7.  สํานักควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย
  8.  สํานักด่านอาหารและยา
  9.  สํานักยา
  10.  สํานักอาหาร

  ทั้งนี้ ใหมีกลุมตรวจสอบภายในและกลุมพัฒนาระบบบริหารรับผิดชอบงานขึ้นตรงตอเลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยา และเพื่อใหการดำเนินงานของ อย. ตอบสนองตอสถานการณการคุมครองผูบริโภคดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพ การประกอบการผลิตภัณฑสมุนไพรและผลิตภัณฑนวัตกรรม อย. ไดจัดตั้งหนวยงานภายใน ไดแก 

กลุมกฎหมายอาหารและยา กลุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ศูนยขอมูลและสารสนเทศ ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและ

ปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ โดยมี 2 หนวยงาน ที่อยูระหวางขอจัดตั้งเปนหนวยงาน

ตามกฎกระทรวง คือ กองสงเสริมการประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ และกองผลิตภัณฑสมุนไพร

รายงานประจําปี อย. 2561
FDA ANNUAL REPORT 2018 21



ภา
พ
ที่  

2 
 โ
คร

งส
ร้า

งแ
ละ

อัต
รา

กํา
ลัง

ขอ
ง 

อย
.

แผ
นภ

ูมิโ
คร

งส
ร้า

งแ
ละ

อัต
รา

กํา
ลัง

ปง
บป

ระ
มา

ณ
 2

56
1

ณ
 ว

ันท
ี่ 3

0 
กัน

ยา
ยน

 2
56

1
90

5

ขร
ก.

   
   

  7
68

พ
รก

.  
   

   
10

8
ลจ

ป.
   

   
   

 2
9

รอ
งเ

ลข
าธ

ิกา
ร 

ฯ

นัก
วิช

าก
าร

อา
หา

รแ
ละ

ยา

นัก
วิช

าก
าร

อา
หา

รแ
ละ

ยา

พ
นัก

งา
นร

าช
กา

ร

- 3 - 2 - 3 - 4

(น
ักบ

ริห
าร

 –
 บ

ต)

(ท
ว)

(ช
ช)

(ช
ชพ

)

กล
ุมต

รว
จส

อบ
ภา

ยใ
น

กล
ุมพ

ัฒ
นา

ระ
บบ

บร
ิหา

ร

5
ขร

ก.
 3

พร
ก.

 2
ลจ

ป.
 0

5
ขร

ก.
 3

พร
ก.

 2
ลจ

ป.
 0

สำ
นัก

งา
นเ

ลข
าน

ุกา
รก

รม
ผูอ

ำน
วย

กา
ร 

สูง

64
ขร

ก.
 4

0
พร

ก.
 1

1
ลจ

ป.
 1

3

กอ
งค

วบ
คุม

เค
รื่อ

งม
ือแ

พท
ย

ผูอ
ำน

วย
กา

รเ
ฉพ

าะ
ดา

น
(เภ

สัช
กร

รม
) ส

ูง

64
ขร

ก.
 5

4
พร

ก.
  8

ลจ
ป.

  2

สำ
นัก

ยา
ผูอ

ำน
วย

กา
รเ

ฉพ
าะ

ดา
น

(เภ
สัช

กร
รม

) ส
ูง

19
6

ขร
ก.

 1
82

พร
ก.

  1
3

ลจ
ป.

  1

กอ
งค

วบ
คุม

วัต
ถุเ

สพ
ติด

ผูอ
ำน

วย
กา

รเ
ฉพ

าะ
ดา

น
(เภ

สัช
กร

รม
) ส

ูง

66
ขร

ก.
 5

5
พร

ก.
  8

ลจ
ป.

  3

สำ
นัก

ดา
นอ

าห
าร

แล
ะย

า
ผูอ

ำน
วย

กา
รเ

ฉพ
าะ

ดา
น

(ว
ิชา

กา
รอ

าห
าร

แล
ะย

า)
 ส

ูง

86
ขร

ก.
 6

9
พร

ก.
  1

6
ลจ

ป.
  1

กอ
งพ

ัฒ
นา

ศัก
ยภ

าพ
ผูบ

ริโ
ภค

ผูอ
ำน

วย
กา

รเ
ฉพ

าะ
ดา

น
(ว

ิชา
กา

รอ
าห

าร
แล

ะย
า)

 ส
ูง

35
ขร

ก.
 2

7
พร

ก.
  8

ลจ
ป.

  0

กอ
งแ

ผน
งา

นแ
ละ

วิช
าก

าร
ผูอ

ำน
วย

กา
ร 

สูง

72
ขร

ก.
 5

8
พร

ก.
 1

1
ลจ

ป.
  3

สำ
นัก

อา
หา

ร
ผูอ

ำน
วย

กา
รเ

ฉพ
าะ

ดา
น

(ว
ิชา

กา
รอ

าห
าร

แล
ะย

า)
 ส

ูง

12
5

ขร
ก.

 1
08

พร
ก.

 1
4

ลจ
ป.

  3

กอ
งส

งเ
สร

ิมง
าน

คุม
คร

อง
ผูบ

ริโ
ภค

ดา
นผ

ลิต
ภัณ

ฑ
สุข

ภา
พใ

นส
วน

ภูม
ิภา

คแ
ละ

ทอ
งถ

ิ่น
ผูอ

ำน
วย

กา
รเ

ฉพ
าะ

ดา
น 

(ว
ิชา

กา
รอ

าห
าร

แล
ะย

า)
 ส

ูง 

52
ขร

ก.
 4

8
พร

ก.
  3

ลจ
ป.

  1

กอ
งส

งเ
สร

ิมก
าร

ปร
ะก

อบ
กา

ร
ผล

ิตภ
ัณ

ฑ
สุข

ภา
พ

หม
าย

เห
ตุ 

:  
   

   
   

   
   

 เป
นห

นว
ยง

าน
ตา

มก
ฎก

ระ
ทร

วง

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

 เป
นห

นว
ยง

าน
ที่จ

ัดต
ั้งภ

าย
ใน

ที่จ
ะข

อจ
ัดต

ั้งเ
ปน

หน
วย

งา
นต

าม
กฎ

กร
ะท

รว
ง 

บุค
ลา

กร
ไม

นับ
รว

มเ
นื่อ

งจ
าก

เก
ลี่ย

มา
จา

กห
นว

ยง
าน

ตา
ง 

ๆ 
เพ

ื่อช
วย

ใน
กา

รป
ฏิบ

ัติง
าน

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

 เป
นห

นว
ยง

าน
ที่จ

ัดต
ั้งภ

าย
ใน

   
   

   
   

   
   

   
  *

   
   

 จ
ัดจ

าง
ดว

ยก
อง

ทุน
หม

ุนเ
วีย

นย
าเ

สพ
ติด

(2
2)

ขร
ก.

 2
0

พร
ก.

  2
ลจ

ป.
  0

ศูน
ยจ

ัดก
าร

เร
ื่อง

รอ
งเร

ียน
แล

ะป
รา

บป
รา

ม
กา

รก
ระ

ทำ
ผิด

กฎ
หม

าย
เก

ี่ยว
กับ

ผล
ิตภ

ัณ
ฑส

ุขภ
าพ

ระ
ดับ

จำ
นว

น

บส 1

บด 3

ทว 2

ชช 12

อส 10

ชพ 13
7

ปก
/ช

ก

51
5

ปง
/ช

ง

82

รว
ม

76
8

ลูก
จา

งป
ระ

จำ

29

พน
ักง

าน
รา

ชก
าร

10
8

พน
ักง

าน
เง

ินท
ุนฯ

31

ลูก
จา

งป
ระ

จำ
เง

ินท
ุนฯ

31

อว 6

 1
2.

ขร
ก.

  8
พร

ก.
 4

ลจ
ป.

 0

กล
ุม

กฎ
หม

าย
อา

หา
ร

แล
ะย

า

 2
0

ขร
ก.

 1
6

พร
ก.

  4
ลจ

ป.
  0

กล
ุม

เง
ินท

ุน
หม

ุนเ
วีย

น
ยา

เส
พต

ิด

 7
1

ขร
ก.

   
   

   
   

 9
พร

ก.
   

   
   

   
0

ลจ
ป.

   
   

   
   

0
* พ

.เง
ินท

ุนฯ
  

31
* ล

จป
.เง

ินท
ุนฯ

31

ศูน
ยข

อม
ูล

แล
ะ

สา
รส

นเ
ทศ

 1
1

ขร
ก.

  7
พร

ก.
  4

ลจ
ป.

  0

กอ
ง

ผล
ิตภ

ัณ
ฑ

สม
ุนไ

พร

(1
)

ขร
ก.

 1
พร

ก.
 0

ลจ
ป.

 0

สำ
นัก

คว
บค

ุมเ
คร

ื่อง
สำ

อา
งแ

ละ
วัต

ถุอ
ันต

รา
ย

ผูอ
ำน

วย
กา

รเ
ฉพ

าะ
ดา

น 
(เภ

สัช
กร

รม
) ส

ูง

10
2

ขร
ก.

 9
6

พร
ก.

  4
ลจ

ป.
  2

สํา
นัก

งา
นค

ณ
ะก

รร
มก

าร
อา

หา
รแ

ละ
ยา

เล
ขา

ธิก
าร

 ฯ
 (
นัก

บร
ิหา

รส
ูง)

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
FOOD AND DRUG ADMINISTRATION22



อัตรากําลังบุคลากร

  อย. มีอัตรากำลังบุคลากร 6 ประเภท ไดแก ขาราชการ พนักงานราชการ พนักงานเงินทุน ลูกจางประจำ 

ลูกจางเงินทุน และลูกจางเหมาโครงการ โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2561 อย. มีอัตรากำลังทั้งสิ้น 1,551 อัตรา 

ดังรายละเอียดตามตารางที่ 1 และ 2

ตารางที่ 1  จํานวนบุคลากร อย.

ขาราชการ

•  เภสัชกร

•  นักวิชาการอาหารและยา

•  อื่น ๆ

พนักงานราชการ

พนักงานเงินทุน*

ลูกจางประจำ

ลูกจางเงินทุน*

ลูกจางเหมาโครงการ

    รวม

768

462

124

182

104

31

29

31

588

1,551

49.52

60.15

16.15

23.70

6.70

2.00

1.87

2.00

37.91

100
*จัดจางดวยกองทุนหมุนเวียนยาเสพติด ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2561

ที่มา: สำนักงานเลขานุการกรม ฝายการเจาหนาที่

ประเภท จำนวน (อัตรา) คิดเป�นร�อยละ

ตารางที่ 2  บุคลากร อย. จําแนกตามกลุมอายุ

นอยกวา 30 ป

30 – 39 ป

40 – 49 ป

ตั้งแต 50 ป ขึ้นไป

อัตราวาง

    รวม

115

281

161

149

 62

768

14.98

36.59

20.96

19.40

  8.07

100
ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2561

ที่มา: สำนักงานเลขานุการกรม ฝายการเจาหนาที่

อายุ จำนวน (คน) คิดเป�นร�อยละ

รายงานประจําปี อย. 2561
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ผลการดําเนินงานสําคัญ
ส่วนที่ 2

รายงานประจําปี อย. 2561
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  จากการที่ อย. นําหลักการห่วงโซ่คุณค่า (Value Chain) มาใช้เป็นแนวคิด
ในการวางยุทธศาสตร์ ครอบคลุมตั้งแต่ต้นทางของกระบวนการทํางานจนถึงปลายทาง 
นําไปสู่การกําหนดระบบงานหลักและระบบงานสนับสนุนที่สําคัญขององค์กร เพ่ือเพ่ิมมูลค่า
ในภาพรวมสู่ผู้รับบริการและประชาชนอย่างเป็นรูปธรรมนั้น นํามาซ่ึงผลการดําเนินงาน
สําคัญของ อย. ดังต่อไปนี้

1. ระบบควบคุมกํากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด (Pre-Marketing)

      อย. ดำเนินการพิจารณากลั่นกรองคุณภาพ มาตรฐาน ประสิทธิภาพ ความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ 

พิจารณาความเหมาะสมของสถานที่สำหรับประกอบธุรกิจกอนอนุญาตใหผูประกอบการดำเนินการผลิต นำเขา หรือ

จำหนายในราชอาณาจักร รวมทั้งพิจารณาความเหมาะสมของขอมูลที่จะโฆษณาหรือเผยแพรแกสาธารณะตามที่กฎหมาย

กำหนด โดยคำนึงถึงประโยชนสูงสุดของประชาชน ดังนี้

  พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ โฆษณา และสถานประกอบการ

  ป พ.ศ. 2561 มีคำขออนุญาตที่รับพิจารณา รวมทั้งสิ้น 701,944 คำขอ แบงเปนคำขออนุญาต

ผลิตภัณฑสุขภาพ จำนวน 666,700 คำขอ คำขออนุญาตโฆษณา จำนวน 8,389 คำขอ และคำขออนุญาตสถานประกอบการ 

จำนวน 26,855 คำขอ โดยมีการพิจารณาแลวเสร็จ รวมท้ังส้ิน 695,937 คำขอ คิดเปนรอยละ 99.14 ของจำนวนคำขออนุญาต

ท่ีรับพิจารณาท้ังหมด โดยมีรายละเอียดแสดงดังตารางท่ี 3

ตารางที่ 3  ผลการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ โฆษณา และสถานประกอบการ 

1. การพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ 

    อาหาร 

    ยา 

    เครื่องสำอาง 

    เครื่องมือแพทย 

    *(รายการ)

    วัตถุอันตราย 

    วัตถุเสพติด 

    ดาน อย. 

    สสผ. 

รวมการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ

3,239

2,469

54,340

5

(5)

466

3

-  

-  

60,522

1,475

244

273

64

(64)

37

6

-

13

2,112

76,819

36,391

150,079

10,282

(263,133)

4,156

1,832

67,318

64

599,792

83,110

44,001

204,901

10,918

(263,769)

5,134

1,874

67,318

270

670,377

83,110

41,012

204,901

10,574

(263,425)

4,790

1,874

67,318

270

666,700

     

1,577

1,908

209

223

(223)

131

33

-

193

4,274

     

-

-

-

-

-

-

-

-

-

     

1,577

1,908

209

223

(223)

131

33

-

193

4,274

หน�วยงาน

จำนวนคำขอสะสม (คำขอ)

พ�จารณาแล�วเสร็จขั้นตอนการรับ อยู�ระหว�างพ�จารณา

ไม�อนุญาต คืนคำขอไม�อนุญาตยื่น รับพ�จารณา รวมเกินเวลาไม�เกินเวลา
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ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2561
ที่มา: รายงานผลการดำเนินงานตามตัวชี้วัด สงป.

ตารางที่ 3  ผลการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ โฆษณา และสถานประกอบการ (ตอ)

2. การพิจารณาอนุญาตโฆษณา

    อาหาร 

    ยา 

    เครื่องสำอาง 

    เครื่องมือแพทย 

    วัตถุอันตราย 

    วัตถุเสพติด 

    ดาน อย. 

    สสผ. 

รวมการพิจารณาอนุญาตโฆษณา

3. การพิจารณาอนุญาตสถานประกอบการ

    อาหาร 

    ยา 

    เครื่องสำอาง 

    เครื่องมือแพทย 

    วัตถุอันตราย 

    วัตถุเสพติด 

    ดาน อย. 

    สสผ. 

รวมการพิจารณาอนุญาตสถานประกอบการ

รวมคำขอทุกประเภท

55

99

- 

- 

- 

2

- 

- 

156

1

37

125

- 

- 

2

- 

- 

165

60,843

177

- 

- 

11

- 

- 

- 

- 

188

30

4

- 

2

4

- 

- 

- 

40

2,340

2,874

2,552

- 

1,566

- 

4

- 

- 

6,996

3,628

3,615

14,300

1,109

1,007

2,307

- 

- 

25,966

632,754

3,519

3,739

0

2,524

0

6

0

0

9,788

3,713

4,477

14,428

1,154

1,017

2,457

0

0

27,246

707,411

3,221

3,441

- 

1,721

- 

6

- 

- 

8,389

3,713

4,112

14,428

1,128

1,017

2,457

- 

- 

26,855

701,944

     

115

790

- 

144

- 

- 

- 

- 

1,049

54

456

3

17

6

148

- 

- 

684

6,007

     

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

     

115

790

- 

144

- 

- 

- 

- 

1,049

54

456

3

17

6

148

- 

- 

684

6,007

หน�วยงาน

จำนวนคำขอสะสม (คำขอ)

พ�จารณาแล�วเสร็จขั้นตอนการรับ อยู�ระหว�างพ�จารณา

ไม�อนุญาต คืนคำขอไม�อนุญาตยื่น รับพ�จารณา รวมเกินเวลาไม�เกินเวลา

  พัฒนาปรับปรุงกฎหมายและระเบียบที่เกี่ยวข้อง

  อย. ดำเนินการพัฒนาปรับปรุงกฎหมายและระเบียบที่เกี่ยวของกับการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ

สุขภาพใหเหมาะสมและสอดคลองกับสภาพแวดลอมสังคมไทยในปจจุบัน เพ่ือใหกฎหมายมีความเหมาะสม เกิดประโยชนตอ

ประชาชน และมีมาตรฐานในระดับสากล โดยมีกฎหมายท่ีพัฒนาปรับปรุง รวมท้ังส้ิน 101 ฉบับ ดังน้ี (ท่ีมา: หนวยงานผลิตภัณฑ)

รายงานประจําปี อย. 2561
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   กฎหมายด�านยา จำนวน 16 ฉบับ

    (1) กฎกระทรวง ฉบับที่ 29 (พ.ศ. 2561) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510

    (2) กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน พ.ศ..... (ฉบับที่ 2)

    (3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ยาควบคุมพิเศษ ฉบับท่ี 47 (ยาฟนาโซไพริดีน Phenazopyridine ตำรับยาเด่ียว 

 ชนิดรับประทาน)

    (4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ยาควบคุมพิเศษ ฉบับท่ี 48 (ยาโคลิสทิมีเทท โซเดียม Colistimethate sodium

 ชนิดฉีด สำหรับมนุษย)

    (5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาควบคุมพิเศษ ฉบับที่ 49 (ยาพิเพอราซีน Piperazine)

    (6) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ยาท่ีตองแจงคําเตือนการใชยาไวในฉลากและท่ีเอกสารกํากับยา และขอความ

 ของคําเตือน (ฉบับที่ 63)

    (7) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดดานนําเขา (ฉบับที่ 10)

    (8) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดดานนําเขาซึ่งยาที่เปนเภสัชเคมีภัณฑที่เปนสารออกฤทธิ์หรือเภสัช

 เคมีภัณฑ กึ่งสําเร็จรูปที่มีสวนผสมของสารออกฤทธิ์รวมทั้งเกลือของสารดังกลาว (ฉบับที่ 6)

    (9) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาสามัญประจําบานแผนปจจุบัน (ฉบับที่ 8) พ.ศ. 2561

    (10) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดใหยาตานจุลชีพตามรายการที่กำหนดตองรายงาน

 ตอสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

    (11) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง เภสัชเคมีภัณฑและเภสัชเคมีภัณฑก่ึงสำเร็จรูปท่ีตองรายงาน

 ตอสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ฉบับที่ 2

    (12) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดใหยาตานจุลชีพตามรายงานที่กำหนดตองรายงาน

 ตอสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

    (13) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง เอกสารหลักฐานการขอข้ึนทะเบียนตำรับยาชีววัตถุคลายคลึง 

 ฉบับที่ 2 (พ.ศ. 2561)

    (14) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง รายงานการศึกษาชีวสมมูลในสวนของการตรวจสอบวิธี

 วิเคราะหระดับยาในเลือด

    (15) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง การควบคุม การกำกับดูแลยาท่ีเปนผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูง

    (16) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง แนวทางการข้ึนทะเบียนตำรับยาท่ีเปนผลิตภัณฑการแพทย

 ขั้นสูง ชนิดผลิตภัณฑเซลลบำบัด

   กฎหมายด�านอาหาร จำนวน 15 ฉบับ

    (1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขท่ี 388 พ.ศ. 2561 เร่ือง กำหนดอาหารท่ีหามผลิต นำเขา หรือจำหนาย ลงวันท่ี 

 13 มิถุนายน พ.ศ. 2561

    (2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 389 พ.ศ. 2561 เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับที่ 5) ลงวันที่ 21 มิถุนายน 

 พ.ศ. 2561

    (3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 390 (พ.ศ. 2561) ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

 เร่ือง กำหนดหลักเกณฑ เง่ือนไข และวิธีการใชวัตถุในอาหารท่ีผลิตเพ่ือจำหนาย นำเขาเพ่ือจำหนาย หรือท่ีจำหนาย 

 ลงวันที่ 31 สิงหาคม พ.ศ. 2561
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    (4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 391 (พ.ศ. 2561) ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

 เรื่อง อาหารที่หามผลิต นำเขา หรือจำหนาย ลงวันที่ 31 สิงหาคม พ.ศ. 2561

    (5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 392 (พ.ศ. 2561) ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

 เรื่อง ฉลากโภชนาการ (ฉบับที่ 3) ลงวันที่ 14 กันยายน พ.ศ. 2561

    (6) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 393 (พ.ศ. 2561) ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

 เรื่อง อาหารที่มีสารพิษตกคาง (ฉบับที่ 2) ลงวันที่ 24 กันยายน พ.ศ. 2561

    (7) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 394 (พ.ศ. 2561) ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

 เร่ือง อาหารท่ีตองแสดงฉลากโภชนาการและคาพลังงาน น้ำตาล ไขมัน และโซเดียม แบบจีดีเอ ลงวันท่ี 26 กันยายน 

 พ.ศ. 2561

    (8) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง คาขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจากผูเชี่ยวชาญ องคกรผูเชี่ยวชาญ หนวยงานของรัฐ 

 หรือองคกรเอกชนทั้งในประเทศและตางประเทศ ที่ทำหนาที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการ การตรวจ

 สถานประกอบการ หรือการตรวจสอบผลิตภัณฑอาหาร พ.ศ. 2561  ลงวันที่ 26 กันยายน พ.ศ. 2561

    (9) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการไดมาซึ่งผูเชี่ยวชาญ องคกร

 ผูเชี่ยวชาญ หนวยงานของรัฐ หรือองคกรเอกชน ทั้งในประเทศ และตางประเทศ เพื่อทำหนาที่ในการประเมิน

 เอกสารทางวิชาการผลิตภัณฑอาหาร พ.ศ. 2561 ลงวันที่ 26 กันยายน พ.ศ. 2561

    (10) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการไดมาซึ่งผูเชี่ยวชาญ องคกร

 ผูเชี่ยวชาญ หนวยงานของรัฐ หรือองคกรเอกชน ทั้งในประเทศ และตางประเทศ เพื่อทำหนาที่ในการตรวจสอบ

 สถานประกอบการผลิตภัณฑอาหาร พ.ศ. 2561 ลงวันที่ 26 กันยายน พ.ศ. 2561

    (11) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑและแนวทางปฏิบัติการใชจุลินทรียโพรไบโอติก

 ในอาหาร ลงวันที่ 8 กุมภาพันธ พ.ศ. 2561

    (12) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการข้ึนบัญชีหนวยตรวจ

 หรือหนวยรับรองสถานประกอบการอาหาร ลงวันที่ 19 มีนาคม พ.ศ. 2561

    (13) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง กำหนดปริมาณการปนเปอนสูงสุดของแคดเมียมในอาหาร

 บางชนิด ลงวันที่ 1 สิงหาคม พ.ศ. 2561

    (14) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง รายช่ือพืชท่ีใชไดในผลิตภัณฑเสริมอาหาร ฉบับท่ี 2 ลงวันท่ี 

 22 สิงหาคม พ.ศ. 2561

    (15) ระเบียบสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา วาดวยการดำเนินการเกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร (ฉบับที่ 4) 

 พ.ศ. 2560 ลงวันที่ 20 พฤศจิกายน พ.ศ. 2560

   กฎหมายด�านเคร�่องมือแพทย� จำนวน 9 ฉบับ

    (1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ผลิตภัณฑเขมขนสำหรับการฟอกเลือดดวยเครื่องไตเทียม รัฐมนตรีลงนาม

 วันที่ 3 ตุลาคม 2560 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 134 ตอนพิเศษ 265 ง วันที่ 31 ตุลาคม พ.ศ. 2560

    (2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง แตงตั้งกรรมการผูทรงคุณวุฒิในคณะกรรมการเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2560 

 รัฐมนตรีลงนามวันที่ 23 พฤศจิกายน พ.ศ. 2560 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 134 ตอนพิเศษ 311 ง 

 วันที่ 15 ธันวาคม พ.ศ. 2560
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    (3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หามผลิต นำเขา หรือขาย ผลิตภัณฑเทียนละลายข้ีหู พ.ศ. 2560 รัฐมนตรีลงนาม

 วันท่ี 18 ธันวาคม พ.ศ. 2560 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 135 ตอนพิเศษ 17 ง วันท่ี 24 มกราคม พ.ศ. 2561

    (4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดดานตรวจสอบเครื่องมือแพทย (ฉบับที่ 4) รัฐมนตรีลงนามวันที่ 15 

 สิงหาคม พ.ศ. 2561 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 135 ตอนพิเศษ 222 ง วันที่ 11 กันยายน พ.ศ. 2561

    (5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กำหนดผลิตภัณฑฟอกสีฟนเปนเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2561 รัฐมนตรีลงนามวันท่ี 

 27 สิงหาคม พ.ศ. 2561 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 135 ตอนพิเศษ 237 ง วันท่ี 25 กันยายน พ.ศ. 2561

    (6) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง แตงตั้งพนักงานเจาหนาที่เพื่อปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย 

 พ.ศ. 2551 รัฐมนตรีลงนามวันที่ 28 กันยายน พ.ศ. 2561 

    (7) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขการโฆษณาเคร่ืองมือ-

 แพทย ฉบับท่ี 2 พ.ศ. 2561 เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาลงนามวันท่ี 19 มกราคม พ.ศ. 2561 ประกาศ

 ในราชกิจจานุเบกษา เลม 135 ตอนพิเศษ 21 ง ลงวันที่ 31 มกราคม 2561

    (8) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดอัตราคาตอบแทนบุคคล องคกร หนวยงานที่ได

 ขึ้นบัญชีเปนผูเชี่ยวชาญ องคกรผูเชี่ยวชาญ หนวยงานของรัฐ หรือองคกรเอกชน ทั้งในประเทศและตางประเทศ 

 ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย ลงวันที่ 7 กุมภาพันธ พ.ศ. 2561

    (9) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง บัญชีผูเชี่ยวชาญ องคกรผูเชี่ยวชาญ หนวยงานของรัฐ หรือ

 องคกรเอกชนดานเครื่องมือแพทย (ฉบับที่ 2) ลงวันที่ 14 กุมภาพันธ พ.ศ. 2561

         กฎหมายด�านเคร�่องสำอาง จำนวน 16 ฉบับ

    (1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข ใหผูผลิตเพื่อขาย ผูนําเขาเพื่อขาย หรือ

 ผูรับจางผลิต จัดเก็บขอมูลเกี่ยวกับเครื่องสำอางไวเพื่อการตรวจสอบ พ.ศ. 2560 ประกาศ ณ วันที่ 12 ตุลาคม 

 พ.ศ. 2560 ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 134 ตอนพิเศษ 288 ง วันที่ 23 พฤศจิกายน พ.ศ. 2560

    (2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง แตงต้ังกรรมการผูทรงคุณวุฒิในคณะกรรมการเคร่ืองสําอาง พ.ศ. 2561 ประกาศ 

 ณ วันที่ 14 กุมภาพันธ พ.ศ. 2561 ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 135 ตอนพิเศษ 61 ง วันที่ 15 มีนาคม 

 พ.ศ. 2561 

    (3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดดานตรวจสอบเครื่องสําอาง (ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2561 ประกาศ ณ วันที่ 

 10 มีนาคม พ.ศ. 2561 ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 135 ตอนพิเศษ 89 ง วันท่ี 19 เมษายน พ.ศ. 2561

    (4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการผลิต หรือนําเขาเคร่ืองสําอาง พ.ศ. 2561 

 ประกาศ ณ วันที่ 4 พฤษภาคม พ.ศ. 2561 ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 135 ตอนพิเศษ 117 ง วันที่ 

 23 พฤษภาคม พ.ศ. 2561

    (5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดชื่อ ปริมาณ และเงื่อนไขของวัตถุที่อาจใชเปนสวนผสมในการผลิต

 เครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 ประกาศ ณ วันที่ 29 เมษายน พ.ศ. 2561 ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 135 

 ตอนพิเศษ 132 ง วันที่ 8 มิถุนายน พ.ศ. 2561

    (6) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การย่ืนคําขอและการออกหนังสือรับรองเก่ียวกับเคร่ืองสําอาง หนังสือรับรอง

 การขาย หนังสือรับรองการขายพรอมแนบสูตร หรือหนังสือรับรองแหลงกําเนิดผลิตภัณฑ พ.ศ. 2561 ประกาศ ณ 

 วันที่ 9 พฤษภาคม พ.ศ. 2561 ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 135 ตอนพิเศษ 132 ง วันที่ 8 มิถุนายน 

 พ.ศ. 2561
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    (7) ระเบียบคณะกรรมการเครื่องสําอาง วาดวยการโฆษณาเพื่อแกไขความเขาใจผิดของผูบริโภค ที่อาจเกิดขึ้นจาก

 การโฆษณาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 ประกาศ ณ วันที่ 20 เมษายน พ.ศ. 2561 ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 เลม 135 ตอนพิเศษ 134 ง วันที่ 12 มิถุนายน พ.ศ. 2561

    (8) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การขอความเห็นเกี่ยวกับการโฆษณาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 ประกาศ ณ 

 วันที่ 29 เมษายน พ.ศ. 2561 ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 135 ตอนพิเศษ 134 ง วันที่ 12 มิถุนายน 

 พ.ศ. 2561

    (9) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การยื่นขอการรับรองและการออกหนังสือรับรองสถานที่ผลิต หรือสถานที่

 นําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 ประกาศ ณ วันที่ 16 พฤษภาคม พ.ศ. 2561 ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 เลม 135 ตอนพิเศษ 142 ง วันที่ 20 มิถุนายน พ.ศ. 2561

    (10) ประกาศคณะกรรมการเครื่องสําอาง เรื่อง การแสดงคําเตือนที่ฉลากของเครื่องสําอางที่มีวัตถุที่ใชเปนสวนผสม

 ในการผลิตเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 ประกาศ ณ วันที่ 3 เมษายน พ.ศ. 2561 ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 เลม 135 ตอนพิเศษ 149 ง วันที่ 27 มิถุนายน พ.ศ. 2561

    (11) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การจดแจง การออกใบรับจดแจง การตออายุใบรับจดแจง การแกไขรายการ

 ใบรับจดแจง และการออกใบแทนใบรับจดแจงเคร่ืองสำอาง พ.ศ. 2561 ประกาศ ณ วันท่ี 22 สิงหาคม พ.ศ. 2561 

 ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 135 ตอนพิเศษ 208 ง วันที่ 29 สิงหาคม พ.ศ. 2561

    (12) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง การจดแจงเคร่ืองสำอางท่ีผลิตหรือนำเขาเฉพาะเพ่ือการสงออก

 เทาน้ัน โดยมีคุณภาพ มาตรฐาน ฉลาก หรือรายละเอียดอ่ืน ๆ ตามท่ีผูส่ังซ้ือกำหนด พ.ศ. 2561 ประกาศ ณ วันท่ี 

 15 สิงหาคม พ.ศ. 2561 ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 135 ตอนพิเศษ 216 ง วันท่ี 5 กันยายน พ.ศ. 2561

    (13) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง แตงตั้งพนักงานเจาหนาที่เพื่อปฏิบัติการ ตามพระราชบัญญัติเครื่องสำอาง 

 พ.ศ. 2558 (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2561 ประกาศ ณ วันที่ 30 สิงหาคม พ.ศ. 2561 ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 เลม 135 ตอนพิเศษ 263 ง วันที่ 19 ตุลาคม พ.ศ. 2561

    (14) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ชื่อวัตถุที่หามใชเปนสวนผสมในการผลิตเครื่องสำอาง (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2561 

 ประกาศ ณ วันที่ 5 กันยายน พ.ศ. 2561 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 135 ตอนพิเศษ 263 ง วันที่ 19 

 ตุลาคม พ.ศ. 2561

    (15) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดวัตถุกันเสียที่อาจใชเปนสวนผสมในการผลิตเครื่องสำอาง พ.ศ. 2561 

 ประกาศ ณ วันที่ 18 กันยายน พ.ศ. 2561 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 135 ตอนพิเศษ 263 ง วันที่ 19 

 ตุลาคม พ.ศ. 2561

    (16) ประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอาง เรื่อง การแสดงคำเตือนที่ฉลากเครื่องสำอางที่มีวัตถุกันเสีย พ.ศ. 2561 

 ประกาศ ณ วันที่ 24 กันยายน พ.ศ. 2561 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 135 ตอนพิเศษ 263 ง วันที่ 19 

 ตุลาคม พ.ศ. 2561
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   กฎหมายด�านวัตถุอันตราย จำนวน 4 ฉบับ

    (1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องการขึ้นทะเบียน การออกใบสำคัญ และการตออายุใบสำคัญการขึ้นทะเบียน

 วัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2561

    (2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กำหนดแบบบัตรประจำตัวพนักงานเจาหนาท่ีตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย 

 พ.ศ. 2535 ในความรับผิดชอบของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2561

    (3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง แตงตั้งพนักงานเจาหนาที่เพื่อปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย 

 พ.ศ. 2535 และฉบับแกไขเพ่ิมเติมท่ี อย. รับผิดชอบ (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2561 (อยูระหวางเสนอลงราชกิจจานุเบกษา)

    (4) ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย

   กฎหมายด�านวัตถุเสพติด จำนวน 41 ฉบับ

    (1) กฎกระทรวง การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตเกี่ยวกับการนำผานซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ทุกประเภท พ.ศ. ....

    (2) กฎกระทรวง การขออนุญาตและการอนุญาตเกี่ยวกับการมีไวในครอบครองหรือใชประโยชนซึ่งวัตถุออกฤทธิ์

 ในประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4 พ.ศ. 2561

    (3) กฎกระทรวง การขึ้นทะเบียนวัตถุตำรับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 พ.ศ. ....

    (4) กฎกระทรวง การขออนุญาตและการอนุญาตใหผลิตหรือนำเขาตัวอยางของวัตถุตำรับ พ.ศ. ....

    (5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หนวยงานของรัฐตามมาตรา 21 (2) มาตรา 47 วรรคหนึ่ง มาตรา 89 (3) 

 และมาตรา 97 วรรคหนึ่ง แหงพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. 2559 พ.ศ. 2560

    (6) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดหลักเกณฑการยื่นอุทธรณ และวิธีพิจารณาอุทธรณคำสั่งเกี่ยวกับ

 การโฆษณาวัตถุออกฤทธิ์ พ.ศ. 2561

    (7) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง แตงต้ังพนักงานเจาหนาท่ีและกำหนดอำนาจหนาท่ี เพ่ือปฏิบัติการตามกฎหมาย

 วาดวยวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. 2561

    (8) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดแบบบัตรประจำตัวพนักงานเจาหนาที่ตามกฎหมายวาดวยวัตถุที่

 ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. 2561

    (9) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การออกเอกสารมอบหมายใหไวประจำตัวพนักงานเจาหนาที่หรือพนักงาน

 ฝายปกครองหรือตำรวจ เพื่อปฏิบัติการตามกฎหมายวาดวยวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. 2561

    (10) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กำหนดอำนาจหนาท่ีของพนักงานฝายปกครอง ตำรวจหรือพนักงานเจาหนาท่ี 

 เพื่อปฏิบัติการตามมาตรา 94 แหงพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. 2559 พ.ศ. 2561

    (11) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง จัดตั้งสถานพยาบาล ประเภทสถานพยาบาลที่เปนของรัฐ รัฐวิสาหกิจ 

 หนวยงานอื่นของรัฐ (ฉบับที่ 12) พ.ศ. 2561

    (12) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง จัดตั้งสถานพยาบาล ประเภทสถานพยาบาลที่เปนของรัฐ รัฐวิสาหกิจ 

 หนวยงานอื่นของรัฐ (ฉบับที่ 13) พ.ศ. 2561

    (13) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง จัดตั้งสถานพยาบาล ประเภทสถานพยาบาลที่เปนของรัฐ รัฐวิสาหกิจ 

 หนวยงานอื่นของรัฐ (ฉบับที่ 14) พ.ศ. 2561

    (14) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง จัดตั้งสถานพยาบาล ประเภทสถานพยาบาลที่ตามกฎหมายวาดวยสถาน

 พยาบาลเอกชน (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2561
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    (15) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง จัดตั้งสถานพยาบาล ประเภทสถานพยาบาลที่ตามกฎหมายวาดวยสถาน

 พยาบาลเอกชน (ฉบับที่ 6) พ.ศ. 2561

    (16) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง จัดตั้งสถานพยาบาล ประเภทสถานพยาบาลฟนฟูสมรรถภาพ (ฉบับที่ 9) 

 พ.ศ. 2561

    (17) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง จัดตั้งสถานพยาบาล ประเภทสถานพยาบาลฟนฟูสมรรถภาพ (ฉบับที่ 10) 

 พ.ศ. 2561

    (18) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง จัดตั้งสถานพยาบาล ประเภทสถานพยาบาลฟนฟูสมรรถภาพ (ฉบับที่ 11) 

 พ.ศ. 2561

    (19) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อและจัดแบงประเภทวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1 พ.ศ. 2561

    (20) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อและจัดแบงประเภทวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 พ.ศ. 2561

    (21) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อและจัดแบงประเภทวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 พ.ศ. 2561

    (22) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อและจัดแบงประเภทวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 4 พ.ศ. 2561

    (23) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อและประเภทยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2561 จำนวน 5 ฉบับ 

 [เพื่อทบทวนการระบุชื่อและจัดแบงประเภทยาเสพติดใหโทษ]

    (24) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กำหนดช่ือและปริมาณวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 3 หรือประเภท 4 ท่ีผูประกอบ

 วิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรมหรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยชั้นหนึ่ง มีไวในครอบครองได

 โดยไมตองขออนุญาต พ.ศ. 2561

    (25) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดมาตรฐานวาดวยปริมาณสวนประกอบ คุณภาพ ความบริสุทธิ์หรือ

 ลักษณะอื่นของวัตถุออกฤทธิ์ ตลอดจนการบรรจุและการเก็บรักษาวัตถุออกฤทธิ์ พ.ศ. 2561

    (26) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุช่ือและประเภทวัตถุออกฤทธ์ิท่ีตองแจงกำหนดส้ินอายุไวในฉลาก พ.ศ. 2561

    (27) ประกาศคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ เรื่อง หลักเกณฑและวิธีการในการตรวจวิเคราะหเพื่อหาปริมาณ

 สารเตตราไฮโดรแคนนาบินอล (Tetrahydrocannabinol, THC) ในเฮมพ พ.ศ. 2560

    (28) ประกาศคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ เรื่อง หองปฏิบัติการตรวจวิเคราะหเพื่อหาปริมาณสารเตตรา-

 ไฮโดรแคนนาบินอล (Tetrahydrocannabinol, THC) ในเฮมพ พ.ศ. 2560

    (29) ประกาศคณะกรรมการวัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท เร่ือง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไข ในการทำบัญชี

 และควบคุมการทำบัญชีเกี่ยวกับการผลิต การขาย การนำเขา และการสงออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2

    (30) ประกาศคณะกรรมการวัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท เร่ือง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไข ในการทำบัญชี

 และควบคุมการทำบัญชีเกี่ยวกับการผลิต การขาย การนำเขา และการสงออก ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 

 หรือประเภท 4

    (31) ประกาศคณะกรรมการวัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท เร่ือง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไข ในการตรวจ

 หรือทดสอบหรือสั่งใหรับการตรวจหรือทดสอบวาบุคคลหรือกลุมบุคคลนั้น มีวัตถุออกฤทธิ์อยูในรางกายหรือไม 

 พ.ศ. 2561

    (32) ประกาศคณะกรรมการวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท เรื่อง กำหนดฉลากและเอกสารกำกับวัตถุออกฤทธิ์ 

 พ.ศ. 2561
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    (33) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดแบบคำขอรับหนังสือสำคัญ หนังสือ-สำคัญ คำขอรับ

 ใบแทนหนังสือสำคัญแสดงการอนุญาตผลิต จำหนายหรือมีไวในครอบครองซึ่งยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 

 เฉพาะเฮมพ และหนังสือแจงกรณีไมสามารถดำเนินการตามแผนการผลิต การจำหนาย หรือการใชประโยชน

    (34) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดเอกสารหรือหลักฐานอื่นประกอบการยื่นคำขอ

 รับหนังสือสำคัญแสดงการอนุญาตผลิต จำหนาย หรือมีไวในครอบครองซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 เฉพาะเฮมพ

    (35) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดแบบคำขอรับใบอนุญาต คำขอตออายุใบอนุญาต 

 คำขอรับใบแทนใบอนุญาตและใบอนุญาตขายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2

    (36) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดเอกสารหรือหลักฐานอ่ืนประกอบการย่ืนคำขออนุญาต

 ขายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2

    (37) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดแบบและระยะเวลาสำหรับการรายงานผลการดำเนิน

 กิจการเกี่ยวกับการผลิต การขาย การนำเขา การสงออก การนำผาน หรือการมีไวในครอบครองหรือใชประโยชน

 ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์

    (38) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดแบบการตรวจสอบ วัตถุออกฤทธ์ิกรณีนำเขา สงออก

 หรือนำผาน

    (39) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดแบบคำขอยาย เปลี่ยนแปลงหรือเพิ่มสถานที่ขาย

 วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2

    (40) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง การขออนุญาตและการอนุญาตใหแกไขรายการในใบอนุญาต

 วัตถุออกฤทธิ์

    (41) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดมาตรฐานวาดวยปริมาณสวนประกอบ คุณภาพ ความบริสุทธิ์หรือ

 ลักษณะอื่นของยาเสพติดใหโทษ ตลอดจนการบรรจุและการเก็บรักษายาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2561
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2. ระบบควบคุมกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด (Post-Marketing)

      อย. มีกระบวนการติดตามตรวจสอบ เพื่อใหผูประกอบการปฏิบัติอยางถูกตอง ไมเบี่ยงเบนไปจากที่ไดรับ

อนุญาตไว โดยดำเนินการสุมตรวจสถานที่ประกอบการ สุมเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อตรวจสอบทั้งดานกายภาพ

และคุณภาพ รวมท้ังตรวจสอบขอมูลขาวสารของผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเผยแพรถึงผูบริโภคผานส่ือทุกประเภท โดยไดกำหนด

แนวทางรวมดำเนินการเพื่อลดและขจัดปญหาการกระทำฝาฝนกฎหมาย (Compliance Policy) กำหนดผลิตภัณฑ

ที่เปนปญหาในภาพรวมของประเทศ รวมถึงมาตรการดำเนินการเมื่อพบการฝาฝนกระทำผิดกฎหมาย และในกรณีที่พบ

การกระทำฝาฝนกฎหมาย อย. จะดำเนินการกับผูกระทำผิดตามอำนาจของกฎหมายท่ีรับผิดชอบ ซ่ึงไดมีการเรงรัดปรับปรุง

กฎหมายดานผลิตภัณฑสุขภาพใหทันสมัยอยูเสมอ โดยมีการดำเนินงานตาง ๆ ดังนี้

  ตรวจสอบเฝ้าระวังผลติภณัฑ ์ฉลาก โฆษณา และสถานประกอบการด้านผลติภัณฑสุ์ขภาพ

  ผลการตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑ ฉลาก โฆษณา และสถานประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

ป พ.ศ. 2561 พบวา ผลิตภัณฑสุขภาพ ไดมาตรฐานรอยละ 91.30 ฉลาก ไดมาตรฐานรอยละ 99.93 โฆษณา ไดมาตรฐาน

รอยละ 80.07 และสถานประกอบการ ไดมาตรฐานรอยละ 80.42 โดยมีรายละเอียดแสดงดังตารางที่ 4

ตารางที่ 4  ผลการตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑ ฉลาก โฆษณา และสถานประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพ

1. ตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพ (รายการ)

1.1 ตรวจสอบผลิตภัณฑ (รายการ)

      (1) เครื่องมือแพทย

      (2) ยา

      (3) วัตถุเสพติด

      (4) อาหาร

      (5) เครื่องสำอาง

      (6) วัตถุอันตราย

1.2 ตรวจสอบฉลาก (รายการ)

      (1) เครื่องมือแพทย

      (2) ยา

      (3) วัตถุเสพติด

      (4) อาหาร

      (5) เครื่องสำอาง

      (6) วัตถุอันตราย

17,972

204

2,049

69

14,850

616

184

365,892

121,111

8,343

296

68,842

166,378

922

91.30

96.23

97.66

97.18

90.12

97.31

95.34

99.93

100.00

100.00

99.33

99.72

99.96

99.78

19,685

212

2,098

71

16,478

633

193

366,164

121,111

8,343

298

69,038

166,450

924

21,593

225

2,635

74

17,448

981

230

366,164

121,111

8,343

298

69,038

166,450

924

     

1,908

13

537

3

970

348

37

0

0

0

0

0

0

0

     

8.70

3.77

2.34

2.82

9.88

2.69

4.66

0.07

-

-

0.67

0.28

0.04

0.22

     

1,713

8

49

2

1,628

17

9

272

0

0

2

196

72

2

ประเภทบร�การ/กระบวนงาน
เข�ามาตรฐาน/ถูกต�อง ไม�เข�ามาตรฐาน/ไม�ถูกต�อง

จำนวน ร�อยละ

ได�รับผล

ว�เคราะห�
จำนวนตรวจ รอผล

ร�อยละจำนวน
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ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2561
ที่มา: รายงานผลการดำเนินงานตามตัวชี้วัด สงป.

ตารางที่ 4  ผลการตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑ ฉลาก โฆษณา และสถานประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพ (ตอ)

2. ตรวจสอบโฆษณา (รายการ)

      (1) เครื่องมือแพทย

      (2) ยา

      (3) วัตถุเสพติด

      (4) อาหาร

      (5) เครื่องสำอาง

      (6) วัตถุอันตราย

3. ตรวจสอบสถานประกอบการ (ราย)

      (1) เครื่องมือแพทย

      (2) ยา

      (3) วัตถุเสพติด

      (4) อาหาร*

      (5) เครื่องสำอาง

      (6) วัตถุอันตราย

      รวมทุกประเภท

17,170

36

2,296

50

6,000

8,557

231

5,238

239

1,649

477

1,239

1,316

318

406,272

80.07

40.91

62.82

62.50

71.77

    94.75

100.00

80.42

100.00

98.92

95.40

92.67

53.67

100.00

98.18

21,445

88

3,655

80

8,360

9,031

231

6,513

239

1,667

500

1,337

2,452

318

413,807

21,445

88

3,655

80

8,360

9,031

231

6,513

239

1,667

500

1,337

2,452

318

415,715

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

1,908

19.93

59.09

37.18

37.50

28.23

5.25

-

18.92

-

1.08

4.60

4.11

46.33

-

1.81

4,275

52

1,359

30

2,360

474

0

1,232

0

18

23

55

1,136

0

7,492

ประเภทบร�การ/กระบวนงาน
เข�ามาตรฐาน/ถูกต�อง ไม�เข�ามาตรฐาน/ไม�ถูกต�อง

จำนวน ร�อยละ

ได�รับผล

ว�เคราะห�
จำนวนตรวจ รอผล

ร�อยละจำนวน

  เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

  การเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ เปนหน่ึงในภารกิจท่ีสำคัญของ อย. ในการกำกับดูแล

ผลิตภัณฑสุขภาพ โดยเฉพาะภายหลังผลิตภัณฑออกสูตลาด การดำเนินงานดังกลาวอยูภายใตความรับผิดชอบของศูนย

เฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ (Health Product Vigilance Center: HPVC) ซึ่งมีบทบาทหนาที่สำคัญ

ในการศึกษาวิจัย พัฒนา และสงเสริมระบบการเฝาระวังความปลอดภัยจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพใหมีความเขมแข็ง

และยั่งยืน เปนศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพระดับชาติ บริหารจัดการฐานขอมูลรายงานเหตุการณ

ไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศไทย (Thai Vigibase) และดำเนินการรวมกับเครือขายงานเฝาระวัง

ความปลอดภัยทั้งภายในประเทศและตางประเทศ ตรวจจับและประเมินสัญญาณความเสี่ยง (signal detection and 

assessment) จากการใชผลิตภัณฑสุขภาพ ประเมินประโยชน/ความเสี่ยงของผลิตภัณฑสุขภาพอางอิงตามหลักฐานทาง

วิชาการพรอมเสนอมาตรการจัดการความเสี่ยงที่พบตอคณะกรรมการ/หนวยงานที่เกี่ยวของ สอบสวนทางระบาดวิทยา 

วิเคราะห ประเมินเพ่ือบริหารจัดการความเส่ียง/อันตรายจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพ แลกเปล่ียนขอมูลขาวสารกับองคกร

ดานสาธารณสุขอื่น ๆ ที่เกี่ยวของทั้งในและตางประเทศ เพื่อพัฒนาเครือขายการเฝาระวังความปลอดภัยที่มีประสิทธิภาพ

และประสิทธิผล ตลอดจนสื่อสารขอมูลเกี่ยวกับความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพใหแกบุคลากรทางการแพทยและ

ผูที่สนใจผานสื่อตาง ๆ โดยมีการดำเนินการที่สำคัญ ดังนี้

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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  รายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพ

     ศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ ไดรับรายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑ

สุขภาพในฐานขอมูล Thai Vigibase ต้ังแตป พ.ศ. 2527 - 2561 และสามารถนำมาวิเคราะหไดรวมท้ังส้ิน 784,863 ฉบับ 

(ขอมูล ณ วันที่ 10 ตุลาคม พ.ศ. 2561) ทั้งนี้ ป พ.ศ. 2561 ไดรับรายงานฯ  ตั้งแต 1 มกราคม พ.ศ. 2561 ถึง 30 กันยายน 

พ.ศ. 2561 จำนวนทั้งสิ้น 26,197 ฉบับ (ภาพที่ 3)

     ศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ ไดสงรายงานอาการไมพึงประสงคจากการใชยา (Adverse 

Drug Reaction: ADR) ใหองคการอนามัยโลกอยางตอเนื่อง ปจจุบันประเทศไทยไดรับการจัดอันดับคุณภาพของรายงาน

ที่คะแนน 0.76 คะแนน จากคะแนนเต็ม 1 (ภาพที่ 4) เชน ผลิตภัณฑสุขภาพไดแก ยา มีรายงานประเภทรายแรง 

ไมรายแรง ยาที่มีรายงานสูงสุด 3 อันดับแรก ไดแก Ceftriaxone, Ibuprofen, และ Enalapril กลุมผลิตภัณฑยาหลักที่มี

รายงานสูงสุด 3 อันดับแรก ไดแก general antiinfectives systemic, musculo-skeletal system และ cardiovascular 

system และเหตุการณไมพึงประสงคแยกตามระบบอวัยวะท่ีพบสูงสุด 3 อันดับแรก คือ skin and appendages disorders, 

body as a whole - general disorders และ metabolic and nutritional disorders  เคร่ืองมือแพทย การรายงานผล

การทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย และรายงานผลอันไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภค การดำเนินการแกไข

เพื่อความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย เปนตน

ภาพที่ 3  จํานวนรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาระหว่าง ปี ค.ศ. 1984 - 2018 (ก.ย.) 

จําแนกตามปีปฏิทิน

รายงานประจําปี อย. 2561
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     ทั้งนี้ รายงานอาการไมพึงประสงคที่ไดรับในปงบประมาณ พ.ศ. 2561 มีจำนวน 62,631 ฉบับ จำแนกตาม

ประเภทผลิตภัณฑไดดังนี้

  การตรวจจับและประเมินสัญญาณอันตรายจากการใชยา

     จากรายงานในฐานขอมูลศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ ของคูยา-ADR ตรวจจับสัญญาณ

อันตรายจากการใชยาสำหรับมนุษย (signal detection) และการประเมินสัญญาณอันตรายจากการใชยาสำหรับมนุษย

ทางคลินิก (signal assessment)

ภาพที่ 4  คะแนนคุณภาพของรายงาน ADR ของประเทศไทยในฐานข้อมูลองค์การอนามัยโลก

ระหว่างวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2556 ถึง 8 ตุลาคม พ.ศ. 2561

ตารางที่ 5  รายงานอาการไมพึงประสงคที่ไดรับในปงบประมาณ พ.ศ. 2561

ยา

เครื่องมือแพทย 

อาหาร 

เครื่องสำอาง      

วัตถุอันตราย 

37,315

25,294

14

7

1

ประเภท จำนวนรายงาน (ฉบับ)

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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  การจัดการความเสี่ยงดานยา

     ศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ ในฐานะฝายเลขานุการคณะอนุกรรมการศึกษาและเฝาระวัง

อันตรายจาการใชยาสำหรับมนุษย ไดรวบรวมและประเมินประโยชนและความเสี่ยงของผลิตภัณฑยา โดยอางอิงตาม

หลักฐานทางวิชาการ เสนอคณะอนุกรรมการฯ พิจารณากำหนดมาตรการจัดการความเสี่ยงเปนมาตรการทางกฎหมาย

และมาตรการส่ือสารขอมูลความเส่ียง รวมท้ังรวบรวมและประเมินประโยชนและความเส่ียงของผลิตภัณฑยา จำนวน 6 เร่ือง 

เชน การกำหนดขอความคำเตือนของยาสมุนไพรฟาทะลายโจร ยากลุม fluoroquinolone กับอาการไมพึงประสงค

ชนิดรายแรง การเพิ่มคำเตือนของยา Gadolinium-based Contrast Agents (GBCAs) และยา diacerin เปนตน

  การพัฒนาระบบเฝาระวังความปลอดภัยดานเครื่องมือแพทย (Medical Device Vigilance)

     -  โครงการอบรมเชิงปฏิบัติการ การจัดทำรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทยหรือ

ผลอันไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภค และรายงานการดำเนินการแกไข ประจำปงบประมาณ พ.ศ. 2561 เมื่อวันที่ 

14 กุมภาพันธ พ.ศ. 2561 ณ โรงแรมมารวย การเดน กรุงเทพมหานคร มีผูเขาอบรมจำนวนรวม 189 คนจาก 130 บริษัท

     -  จัดทำแนวทางปฏิบัติเพื่อใชสำหรับผลิตภัณฑเครื่องมือแพทยกรณีการเพิ่มขอความในจดหมายขาว HPVC 

Safety News เมื่อไดรับรายงาน FSCA ฉบับสุดทาย เพื่อใชเปนแนวทางใหผูปฏิบัติงานในการพิจารณาความครบถวนของ

การดำเนินการกรณีเรียกคืนผลิตภัณฑในประเทศไทยภายหลังจากไดรับรายงาน การดำเนินการแกไขเพื่อความปลอดภัย

ในการใชเครื่องมือแพทยฉบับสุดทายจากผูประกอบการ และปรับปรุงขอความในจดหมายขาว HPVC Safety News 

เพื่อแสดงสถานะลาสุด 

     -  พัฒนาระบบการรายงานปญหาจากการใชเครื่องมือแพทยโดยใช IMDRF terminologies เพื่อพัฒนา

การเก็บขอมูลเหตุการณไมพึงประสงคใหเปนสากล และสามารถนำขอมูลรายงานมาวิเคราะหทางสถิติไดงาย สงผลใหเกิด

การจัดการความเสี่ยงที่มีประสิทธิภาพ 

     -  จัดทำคูมือแนวทางสำหรับผูประกอบการในการรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทยและ

ผลอันไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภคและการรายงานการดำเนินการแกไขเพื่อความปลอดภัยในการใชเครื่องมือแพทย

ฉบับภาษาอังกฤษ เพื่อเผยแพรแนวทางการรายงานปญหาจากการใชเครื่องมือแพทยเปนภาษาสากล 

     -  ประชาสัมพันธระบบรับรายงานปญหาจากการใชเครื่องมือแพทยไปยังบุคลากรทางการแพทย เพื่อสราง

ความรวมมือการรายงานปญหาจากการใชเครื่องมือแพทยของวิชาชีพที่เกี่ยวของ เชน นักเทคนิคการแพทย พยาบาล และ

เภสัชกร เปนตน 

  การสื่อสาร/แลกเปลี่ยนขอมูลความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ  ในรูปแบบตาง ๆ ไดแก

     -  จดหมายขาว HPVC Safety News สื่อสารความสี่ยง จำนวน 47 ฉบับ

     -  จัดทำวารสารขาวสารดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพ จำนวน 4 ฉบับ

     -  สรุปขาวความปลอดภัยผลิตภัณฑสุขภาพประจำวัน จำนวน 265 เรื่อง จำแนกเปนยา 128 เรื่อง อาหาร 

72 เรื่อง เครื่องมือแพทย 61 เรื่อง และเครื่องสำอาง 4 เรื่อง

รายงานประจําปี อย. 2561
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  การจัดการเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ

  อย. ดำเนินการเฝาระวัง รับเรื่องรองเรียน รวบรวมและวิเคราะหขอมูลปญหาเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ 

เพื่อแกไขปญหาเรื่องรองเรียนดานผลิตภัณฑสุขภาพของผูบริโภคอยางทันทวงทีและมีประสิทธิผล สรางความเชื่อมั่นใหแก

ผูบริโภค

     -  แลกเปลี่ยนขอมูลเตือนภัยกับประเทศสมาชิกอาเซียน (Post marketing alert system; PMAS) จำนวน 

267 รายการ จำแนกเปนยา 65 รายการ อาหาร 40 รายการ และเครื่องสำอาง 162 รายการ

     -  แลกเปลี่ยนขอมูลเตือนภัยกับ Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA) (Japan) 

โดยเปนขอมูลยาทั้งหมดจำนวน 7 รายการ

     -  ขอมูลเตือนภัยขององคการอนามัยโลก (WHO International Alert) โดยเปนขอมูลยาทั้งหมดจำนวน 

4 รายการ

     -  บริการขอมูลขาวสารเก่ียวของกับ Adverse Events ใหผูประกอบการและบุคลากรทางการแพทย หนวยงาน

ที่เกี่ยวของทั้งภายในและภายนอก อย. รวม 111 ฉบับ แบงเปนผูประกอบการ 50 ฉบับ และหนวยงานภาครัฐ 61 ฉบับ

     -  พัฒนาระบบสารสนเทศศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ จำนวน 10 ระบบยอย

ตารางที่ 6  จํานวนเรื่องรองเรียนผานชองทางรับเรื่องรองเรียนของ อย.

จดหมาย/หนังสือ

สายดวน 1556

อินเทอรเน็ต

มาดวยตนเอง

โทรศัพท

ตู ปณ. 1556

         รวม

337

508

1,303

246

147

14

2,555

ช�องทางรับเร�่องร�องเร�ยน จำนวน (เร�่อง)

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2561
ที่มา: ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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ตารางที่ 7  จํานวนเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑสุขภาพ

ยา

อาหาร

เครื่องมือแพทย

เครื่องสำอาง

วัตถุอันตราย

วัตถุเสพติด

อื่น ๆ

      รวม

20.66

50.10

4.15

18.51

2.04

0.78

3.76

100

528

1,280

106

473

52

20

96

2,555

ผลิตภัณฑ�สุขภาพ ร�อยละจำนวนเร�่องร�องเร�ยน (เร�่อง)

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2561
ที่มา: ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ

ตารางที่ 8  ประเด็นเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑสุขภาพสูงสุด 5 อันดับแรก

1

2

3

4

5

การโฆษณาอาหาร

การโฆษณายา

การโฆษณาเครื่องสำอาง

ฉลากอาหาร

สงสัยคุณภาพอาหาร

การโฆษณาอาหารเกินจริง โฆษณาโดยไมไดรับอนุญาต

การโฆษณาขายยาเกินจริง

การโฆษณาขายยาโดยไมไดรับอนุญาต

การโฆษณาขายยาทางอินเทอรเน็ต

การโฆษณาเครื่องสำอางเกินจริง

การโฆษณาผิดวัตถุประสงคการเปนเครื่องสำอาง

การรองเรียนฉลากอาหาร ไมระบุ วันเดือนปที่ผลิต/หมดอายุ

ฉลากไมมีเลขสารบบอาหาร เลขสารบบอาหารปลอม

การรองเรียนคุณภาพอาหาร พบสิ่งแปลกปลอมเสียกอนวันหมดอายุ 

มีสารปนเปอน สงผลกระทบตอรางกาย เชน รับประทานแลวทองเสีย

717

276

254

216

206

ประเด็นร�องเร�ยนลำดับ รายละเอียดจำนวน (เร�่อง)

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2561
ที่มา: ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ

รายงานประจําปี อย. 2561
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3. ระบบพัฒนาศกัยภาพผูบ้ริโภคและใหค้วามรูสู้ส่าธารณะ (Consumer Empowerment)

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2561
ที่มา: กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

      อย. ตระหนักวาการใชมาตรการควบคุมตามกฎหมายเพียงอยางเดียวไมสามารถบรรลุเปาหมายที่จะคุมครอง

ผูบริโภคใหปลอดภัยและมีคุณภาพชีวิตที่ดีได จึงเรงพัฒนาศักยภาพของผูบริโภคใหรูจักพิทักษสิทธิประโยชนของตนเอง 

รณรงคสรางความรูความเขาใจใหรูจักเลือกซื้อ และสามารถแยกแยะสิ่งที่สมประโยชนตอการบริโภค รวมทั้งกระตุนใหมี

การรวมมือชวยกันเฝาระวังไมใหเกิดปญหาในการบริโภค โดยการเผยแพรประชาสัมพันธความรูท่ีถูกตองผานท้ังส่ือสาธารณะ

และสื่อที่ผลิตโดยหนวยงานเอง นอกจากนี้ยังมีโครงการรวมกับหนวยงานที่เกี่ยวของในการรณรงคปลูกฝงเยาวชนและ

ประชาชนใหเกิดจิตสำนึกในการดูแลความปลอดภัยของตนเองและคนรอบขางอยางตอเน่ือง โดยมีการดำเนินงานตาง ๆ ดังน้ี

  ประชาสัมพันธ์ใหค้วามรู้เกีย่วกับการเลอืกซือ้เลอืกใชผ้ลติภณัฑสุ์ขภาพผ่านส่ือประเภทต่าง ๆ

  โดยในป พ.ศ. 2561 อย. ไดเพิ่มชองทางการเผยแพรความรูในรถประจำทางสาธารณะปรับอากาศ 

(BUS Media) ซ่ึงจะว่ิงพรอมกันต้ังแตเดือนมีนาคม – พฤษภาคม 2561 เปนระยะเวลา 3 เดือน โดยมีเสนทางการเดินรถ

ระหวางกรุงเทพและปริมณฑล จำนวน 7 สาย รวม 30 คัน

ตารางที่ 9  สรุปการเผยแพรประชาสัมพันธความรูผานสื่อประเภทตาง ๆ

โทรทัศน

วิทยุ

หนังสือพิมพ

วารสาร Smart Life by อย.

วารสาร Smart Biz by อย.

วารสารอาหารและยา

จุลสารภายใน Oryor Society

เว็บไซต oryor.com

Oryor Smart Application

Facebook

Instagram

Twitter

YouTube

งานแถลงขาว

ชุดนิทรรศการ

Bus Media

38

30

5

3

3

4

12

451

315

304

236

479

37

183

78

-

24

10

3

3

3

29

6

180

126

-

-

-

-

183

32

3

สื่อ
จำนวนที่เผยแพร�

ครั้งเร�่อง

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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การประเมินประสิทธิภาพการทำงาน
และพัฒนาการกำกับดูแล 
เคร�่องวัดระดับน้ำตาลในเลือดด�วยตนเอง 
ที่จำหน�ายในประเทศไทย

การพัฒนามาตราการเพ�่อยกระดับคุณภาพ
และความปลอดภัยของนมโรงเร�ยน
อย�างยั่งยืนโดยประยุกต�ใช�
ทฤษฎีการเปลี่ยนแปลง

หมุนไปกับ
โลกผลิตภัณฑ� 12

4

29

9

15

สถานการณ�และการจัดการ
ด�านความปลอดภัยของเคร�่องสำอาง
ในจังหวัดสุโขทัย

การจัดการความเสี่ยงผลิตภัณฑ�
ไล�แมลงที่มีน้ำมันตะไคร�หอม
(Citronella Oil) เป�นสารออกฤทธิ์

61

50

มรดกว�ชาการ
จากรุ�นสู�รุ�น 77

12

4

29

9

7272

15

61

50

4040เรื่องจากปก

โกรทแฟคเตอร�
(Growth factor) 
กับความงาม

ภาพรวมเทคโนโลยีการแพทย�ชั้นสูง :
ผลิตภัณพ�ยีนบำบัดทีเซลล�
ที่มีตัวรับแบบไคเมอร�ก

เป�ดประตูสู� อย. หลักเกณฑ�ว�ธีการที่ดี
ในการนำหร�อสั่งผลิตภัณฑ�สุขภาพ
เข�ามาในราชอาณาจักร
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11

มรดกว�ชาการ
จากรุ�นสู�รุ�น 79

15

29

39

18

4

67

49

58

11เรื่องจากปก
การพัฒนาสถานที่ขายยาแผนป�จจุบัน 
ในจังหวัดสมุทรสงคราม 
สู�มาตรฐาน GPP อย�างมีส�วนร�วม

การศึกษาสถานการณ�การให�บร�การ
เภสัชกรรมปฐมภูมิและข�อคิดเห็น
ของเจ�าหน�าที่สาธารณสุข
ต�อรูปแบบการดำเนินงานเภสัชกรรมปฐมภูมิ
เพื่อจัดการป�ญหาการใช�สเตียรอยด�
ที่ไม�เหมาะสมในชุมชน จังหวัดอุทัยธานี 

หมุนไปกับ
โลกผลิตภัณฑ�สุขภาพ

หมุนไปกับ
โลกผลิตภัณฑ�สุขภาพ

การพัฒนาชุดทดสอบสารเคมี
กำจัดแมลง 4 กลุ�ม และสารเคมี
กำจัดวัชพืช 2,4-ดี ในผัก ผลไม� และธัญพืช 

การศึกษาสถานการณ�การใช�วัตถุเจ�อปน
อาหารในผลิตภัณฑ�จากเนื้อสัตว�
จังหวัดนครราชสีมา 2560การพัฒนาระบบกำกับดูแล

ผลิตภัณฑ�สุขภาพเพื่อส�งเสร�ม
การว�จัยและนวัตกรรม

ว�กฤตเชื้อดื้อยาสู�การใช�ยาอย�างสมเหตุผล

การศึกษาป�จจัยที่มีผลต�อความปลอดภัย
ของผักและผลไม�สดที่จำหน�ายในประเทศ
และข�อเสนอมาตรการเพื่อควบคุมความปลอดภัย

สรุปหลักการการศึกษา
เปร�ยบเทียบของผลิตภัณฑ�ยาชีววัตถุ
ที่มีการเปลี่ยนแปลงกระบวนการผลิต
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เรื่องจากปก ทัศนคติและการปฏิบัติตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เร�่องการกำหนดเกี่ยวกับ
สถานที่อุปกรณ�และว�ธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน
ในสถานที่ขายยาแผนป�จจ�บันตามกฎหมาย
ว�าด�วยยาพ.ศ. 2557 ในจังหวัดมุกดาหาร

การศึกษาความรู� ทัศนคติ และ
พฤติกรรมในการบร�โภคและ
การเลือกซื้อผลิตภัณฑ�สุขภาพ
ของนักเร�ยน อย.น�อย ในโรงเร�ยน 
อย.น�อย จังหวัดสุโขทัย 

หมุนไปกับ
โลกผลิตภัณฑ�สุขภาพ 12

7

15

4 การศึกษาคุณภาพเคร�่องสำอาง
ผสมสมุนไพรของ เขตสุขภาพที่ 9

การสำรวจป�จจัยที่มีผลในการตัดสินใจ
และพฤติกรรมการเลือกซื้อ
ผลิตภัณฑ�เคร�่องสำอางของประชาชน
ในจังหวัดตาก

59

38

8

มรดกว�ชาการ
จากรุ�นสู�รุ�น 76

12

7

15

4

2828

59

38

8

การติดตามเฝ�าระวังสารออกฤทธิ์
ต�อจ�ตและประสาทชนิดใหม� 
(NPS New Psychoactive Substances) 
ของประเทศไทย

ผลระยะยาวของยา 
Proton Pump Inhibitors

เป�ดประตูสู� อย. FDA THAI HERB

ที่มา: เว็บไซตวารสารอาหารและยา http://kmfda.fda.moph.go.th/Journal/index.php

  รณรงค์ให้ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกต้อง

   โครงการชุมชนสุขภาพดี (HEALTH FOR ALL)

      โครงการชุมชนสุขภาพดี (HEALTH FOR ALL) เปนโครงการที่ตอยอดจากการดำเนินโครงการ

      อยาหลงเชื่องาย (ธีม : จิตอาสาชุมชน ไมหลงกลโฆษณา) ปงบประมาณ พ.ศ. 2560 โดยดำเนินการ

      ตอยอดงานจิตอาสาใหเปนระบบมากขึ้น มุงเนนใหมีการดำเนินงานในรูปแบบของเครือขาย เพื่อให

      คนในชุมชนสามารถดูแลซึ่งกันและกันได โครงการดังกลาวมีเปาหมายในการสงเสริมใหคนในชุมชน

เกิดการบริโภคอาหารสำเร็จรูป ก่ึงสำเร็จรูปอยางเหมาะสม เนนการอานและใชประโยชนจากขอมูลบนฉลาก เชน สัญลักษณ

โภชนาการ “ทางเลือกสุขภาพ” (Healthier Choice) ในการลดหวาน มัน เค็ม เพื่อลดโรคไมติดตอเรื้อรัง (NCDs) โดย

ดำเนินการในรูปแบบเครือขาย มีการผสมผสานกิจกรรมในแตละพื้นที่ และทุกชุมชนนำศักยภาพเดนดานทรัพยากรบุคคล 

มาใชในการดำเนินงานโครงการ

  สำหรับจังหวัดที่เขารวมโครงการเปนจังหวัดนำรองครอบคลุมทุกภาคทั่วประเทศ มีจำนวน 4 จังหวัด 

ไดแก จังหวัดสระบุรี จังหวัดลำปาง จังหวัดขอนแกน และจังหวัดสุราษฎรธานี

ที่มา: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค
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ภาพที่ 5  จังหวัดสระบุรี ฝา่ยปกครองให้ความสําคัญ ร่วมผลักดัน ลงมือปฏิบัติด้วยกัน

ภาพที่ 6  จังหวัดลําปาง ภาคประชาชนเข้มแข็ง ร่วมมือกันเป็นทีมหมอครอบครัว

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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ภาพที่ 7  จังหวัดขอนแก่น ขับเคลื่อนด้วยกลุ่มผู้พิทักษ์รักษ์สุขภาพ ใช้ศักยภาพของแกนนํา อย. น้อย

ภาพที่ 8  จังหวัดสุราษฎร์ธานี ทีมพ่ีเลี้ยงเข้มแข็ง รวมตัวขับเคลื่อนในลักษณะแม่ข่าย

รายงานประจําปี อย. 2561
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ที่มา: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

และนอกจากดำเนินการในจังหวัดนำรองทั้ง 4 จังหวัดแลว อย. ยังคงสนับสนุนการดำเนินงานของทีมจิตอาสาทั้ง 6 ทีม

ท่ีดำเนินงานในโครงการอยาหลงเช่ือ ปงบประมาณ พ.ศ. 2560 อยางตอเน่ือง โดยสนับสนุนงบประมาณลงพ้ืนท่ีใหกำลังใจ 

รวมทั้งติดตามการดำเนินงานของทีมจิตอาสา

   โครงการชั่งใจกอนใชยา ลดภัยรายเชื้อดื้อยา ปวงประชาสุขภาพดี

      ปจจุบันปญหาการด้ือยาตานจุลชีพของเช้ือแบคทีเรียไดทวีความรุนแรง

และมีแนวโนมเพ่ิมสูงข้ึนอยางตอเน่ือง ทำใหยาตานจุลชีพท่ีในอดีตเคยใชไดผล กลับใชไมไดผล 

อย. ตระหนักถึงวิกฤตปญหาเชื้อดื้อยาดังกลาว จึงจัดทำโครงการ “ชั่งใจกอนใชยา ธีม....

ลดภัยรายเชื้อดื้อยา ปวงประชาสุขภาพดี” เพื่อใหประชาชนมีความรู ความเขาใจ ที่ถูกตอง

เกี่ยวกับการใชยาอยางปลอดภัย ตระหนักถึงอันตรายจากการใชยาปฏิชีวนะพร่ำเพรื่อ และ

ใหประชาชนใชยาอยางสมเหตุผล ไมวาจะเปนยาปฏิชีวนะหรือยาแกปวดกลุมเอ็นเสด (NSAID) 

โดยกิจกรรมหนึ่งในโครงการคือ การผลิตขอมูลเผยแพรประชาสัมพันธผาน BUS Media 

จำนวน 3 แบบ ไดแก

ภาพที่ 9  การดําเนินงานของทีมจิตอาสา

ทีมหนองอีบุตรอาสาพัฒนาชุมชน
จังหวัดกาฬสินธุ

ทีมจิตอาสากุดชุมพัฒนา สงเสริมชุมชนสุขภาพดี
จังหวัดยโสธร

ทีมกุดขอนแกนอาสาพัฒนาชุมชน ไมหลงกลโฆษณา
จังหวัดขอนแกน

ทีมโรงพยาบาลสรางสรรค อย. สรางเสริม
จังหวัดเพชรบูรณ

ทีม อส.คบ. ชอนสมบูรณ
จังหวัดลพบุรี

ทีมจิตอาสาโมคลาน
จังหวัดนครศรีธรรมราช

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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ที่มา: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค,
รายการเรื่องจริงผานจอ ชอง 7

ที่มา: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค,
รายการจำอวดหนาจอ ชอง Workpoint

ภาพที่ 10  โปสเตอร์เผยแพร่ประชาสัมพันธ์โครงการชั่งใจก่อนใช้ยาฯ ผ่าน BUS Media จํานวน 3 แบบ

     โดยจะติดโปสเตอรภายในรถโดยสารประจำทางสาธารณะท่ีมีเสนทางเดินรถตนทางถึงปลายทางระหวางกรุงเทพฯ 

และเขตปริมณฑลใหครอบคลุมมากท่ีสุด จำนวน 7 สาย รวม 30 คัน ไดแก สาย ปอ.29 มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร (ศูนยรังสิต) – 

หัวลำโพง สาย ปอ.40 ลำสาลี – สายใตเกา สาย ปอ.27 มีนบุรี – อนุสาวรียชัยฯ สาย ปอ.203/1 อตก. – สนามหลวง 

สาย ปอ.522 รังสิต – อนุสาวรียชัยฯ สาย ปอ.558 ทาอากาศยานสุวรรณภูมิ – เซ็นทรัลพระราม 2 และสาย ปอ.18/1 

ทาอิฐ – อนุสาวรียชัยฯ ซึ่งจะเริ่มวิ่งพรอมกันตั้งแตวันที่ 1 มีนาคม – 31 พฤษภาคม พ.ศ. 2561 เปนระยะเวลา 3 เดือน 

โดย อย. หวังวาผูโดยสารรถประจำทางสายดังกลาวจะไดรับขอมูลความรูเกี่ยวกับการใชยาปฏิชีวนะที่ถูกตองสมเหตุผล 

โดยสามารถสแกน QR CODE บนโปสเตอรใดโปสเตอรหนึ่ง ก็จะไดรับขอมูลทั้ง 3 แบบเก็บไวในโทรศัพท สำหรับเปดอาน

ขอมูลไดตลอดเวลา และสงตอขอมูลไปยังคนรอบขางใหรูถึงอันตรายจากการใชยาปฏิชีวนะและการใชยาอยางสมเหตุผลได 

     นอกจากนี้ ยังไดจัดทำสาระขอมูลที่เปนประโยชนใหประชาชน

มีความรูความเขาใจเก่ียวกับการใชยาปฏิชีวนะอยางปลอดภัย ไมเกิดเช้ือด้ือยา 

และจัดทำสกูปที่มีเรื่องราวของผูที่ใชยาแกปวดกลุมเอ็นเสด (NSAID) อยาง

พร่ำเพรื่อและไมสมเหตุผล จนถึงขั้นเสียชีวิตในที่สุด โดยสอดแทรกเนื้อหา

ในรายการโทรทัศน ไดแก รายการเรื่องจริงผานจอ ชอง 7 ออกอากาศเมื่อ

วันท่ี 22 กุมภาพันธ พ.ศ. 2561 และรายการจำอวดหนาจอ ชอง Workpoint 

ออกอากาศเมื่อวันที่ 18 กุมภาพันธ พ.ศ. 2561 ตลอดจนจัดทำ Motion 

Infographic เรื่อง ยาปฏิชีวนะหากใชผิดเกิดวิกฤตเชื้อดื้อยา เผยแพรทาง

สถานีโทรทัศน ทางเคเบิ้ลทองถิ่น และทาง YouTube FDA Channel 

ตลอดจนจัดทำสปอตวิทยุ เรื่อง ถูกโรค ปลอดภัย...ชั่งใจกอนใชยาปฏิชีวนะ 

เผยแพรทาง FM 95 ลูกทุงมหานคร และผลิตโปสเตอรและสติกเกอร

สุญญากาศ สำหรับเผยแพรในโรงพยาบาลและรานขายยาทั่วประเทศ 

ซ่ึงส่ือตาง ๆ เหลาน้ี เปนสวนหน่ึงในการชวยลดปญหาภัยรายแรงจากเช้ือด้ือยา 

และรณรงคใหมีการใชยาอยางสมเหตุผล

แบบที ่1 ยาปฏิชีวนะ
ใช้ถูกเป็นมิตร ใช้ผิดเป็นภัย

แบบที ่2 โรคนีห้ายเองได้
กินยาปฏิชีวนะไป ไร้ประโยชน์

แบบที ่3 ใช้ยาปฏิชีวนะพรํา่เพรือ่
ตกเป็นเหยือ่ “เชือ้ดือ้ยา”
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ที่มา: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

ที่มา: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

   โครงการ อย.นอย

      อย. ไดเล็งเห็นความสำคัญของเด็กที่อยูในวัยเรียน ซึ่งเปนผูที่มีความกระตือรือรนในการทำกิจกรรม

ที่สรางสรรคและเปนผูที่มีศักยภาพในตัวเอง จึงไดริเริ่มจัดทำโครงการ อย.นอย ขึ้นเมื่อป พ.ศ. 2556 ในโรงเรียนนำรอง 

5 โรงเรียน โดยมีวัตถุประสงคเพื่อใหนักเรียน อย.นอย มีพฤติกรรมที่เหมาะสมในเรื่องผลิตภัณฑสุขภาพ และสามารถ

เลือกซื้อ เลือกบริโภค ไดอยางปลอดภัย 

      ในป พ.ศ. 2560 กระทรวงสาธารณสุขมีแผนยุทธศาสตรชาติ

ระยะ 20 ป ที่มุงหวังใหคนไทยมีอายุเฉลี่ย 80 ป มีสุขภาพดีถึงอายุ 72 ป จากขอมูล

ของกรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข ป พ.ศ. 2559 พบวาคนไทยเสียชีวิตจาก

กลุมโรคไมติดตอเร้ือรัง (NCDs) จำนวน 349,090 คน เพ่ิมข้ึนเฉล่ีย 8,687.5 คนตอป 

ซึ่งโรคดังกลาวสามารถปองกันไดโดยการปรับเปลี่ยนพฤติกรรมเสี่ยง พฤติกรรมเสี่ยง

ที่สำคัญพฤติกรรมหนึ่ง ไดแก การรับประทานอาหารรสจัด หวาน มัน เค็ม ดังนั้น 

เพื่อใหสอดรับกับแผนยุทธศาสตรดังกลาว โครงการ อย.นอย จึงไดเริ่มนำรูปแบบการพัฒนาพฤติกรรมการบริโภคอาหาร

ของนักเรียนชั้นมัธยมศึกษาตอนตน เพื่อลดปจจัยเสี่ยงตอโรคไมติดตอเรื้อรัง (NCDs) ไปใชไปในโรงเรียน อย.นอย จำนวน 

441 โรงเรียน และผลจากการวิจัยพฤติกรรมการบริโภคอาหารปลอดภัยมากกวากอนการทดลอง และพบวารอยละ 84.2 

(เปาหมายรอยละ 70) ของนักเรียน อย.นอย (กลุมเปาหมาย) มีพฤติกรรมการบริโภคอาหารเพื่อลดปจจัยเสี่ยงตอโรค

ไมติดตอเรื้อรัง โดยนักเรียนกลุมทดลองมีพฤติกรรมการบริโภคอาหารเพื่อลดปจจัยเสี่ยงตอโรคไมติดตอเรื้อรัง (NCDs) 

ที่ถูกตองเพิ่มขึ้นรอยละ 16.5 ดังนั้น ในป พ.ศ. 2561 ไดขยายผลการนำรูปแบบการพัฒนาพฤติกรรมการบริโภคอาหาร 

ของนักเรียนชั้นมัธยมศึกษาตอนตน เพื่อลดปจจัยเสี่ยงตอโรคไมติดตอเรื้อรัง (NCDs) ไปใชในโรงเรียน อย.นอย ตอเนื่อง

จากป พ.ศ. 2560 รวมทั้งมีการพัฒนา

สื่อนวัตกรรมตามนโยบายไทยแลนด 4.0 

ในรูปแบบที่เปนประโยชนและนาสนใจ

ไปใชประกอบการเรียนการสอนเพ่ิมข้ึนดวย

โครงการเด็กไทยบรโิภคปลอดภยั

หางไกลโรค NCDs (อย.นอย) 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
FOOD AND DRUG ADMINISTRATION48



  การให้ความรู้แก่ผู้บริโภคผ่านส่ือออนไลน์

  อย. มีการเผยแพรความรูออนไลนผานสื่อหลัก 3 กลุมชองทาง ดังนี้

   เว็บไซต ประกอบดวย 2 เว็บไซตหลัก ไดแก

      (1) เว็บไซต oryor.com เปนเว็บไซตหลัก

ที่รวบรวมสื่อออนไลนเกือบทั้งหมดไวในรูปแบบ Digital Library 

ทำใหผูบริโภคสามารถคนหาขอมูลไดงาย จัดเปนเว็บไซตที่รวม

องคความรูเก่ียวกับการเลือกซ้ือเลือกใชผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมากท่ีสุด

ในประเทศไทย นอกจากนี้ยังสามารถรองรับการใชงานผาน

คอมพิวเตอรและมือถือได

        (2) เว็บไซต เช็ก ชัวร แชร (sure.oryor.com) เปนเว็บไซต

ที่มีวัตถุประสงคในการแกไขปญหาผูบริโภคจากการไดรับขอมูล

ขาวสารที่มีการสงตอกันในสังคมออนไลนที่ไมถูกตอง โดยผูบริโภค

สามารถตรวจสอบ (เช็ก) ขอมูลท่ีถูกตองผานชองทางท่ี อย. จัดทำข้ึน 

เพื่อใหเกิดความมั่นใจในความถูกตองของขอมูล (ชัวร) และสามารถ

สงตอขอมูลใหกับบุคคลอื่นตอไป (แชร)

ที่มา: เว็บไซต oryor.com

ที่มา: เว็บไซต เช็ก ชัวร แชร (sure.oryor.com)

ที่มา: แอปพลิเคชัน อย. เช็ก ชัวร แชร ที่มา: Oryor Smart Application

   แอปพลิเคชัน ปจจุบันมีจำนวน 3 แอปพลิเคชันท่ีประชาชนสามารถดาวนโหลดได ซ่ึงสามารถรองรับ

การทำงานทั้งระบบ iOS และแอนดรอยด (Android) ไดแก 

      (1) Oryor Smart Application เปนแอปพลิเคชันแรกของกระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงไดรับความนิยม

เปนอันดับ 1 ในตารางแอปพลิเคชันยอดนิยม หมวดสุขภาพและการออกกำลังกาย ของท้ัง App store และ Play store 

นอกจากนี้ยังไดรับรางวัลระดับประเทศ 2 รางวัล ไดแก รางวัลกิตติคุณสัมพันธสังขเงิน และรางวัลบริการภาครัฐแหงชาติ

      (2) แอปพลิเคชัน อย. เช็ก ชัวร แชร เปนอีกชองทางในการใหขอมูลขาวสารที่มีการสงตอกัน

ในสังคมออนไลนที่ถูกตองแกผูบริโภค
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ที่มา: แอปพลิเคชัน อย. ตรวจเลข

ที่มา: LINE (@fdathai)

ที่มา: FACEBOOK (facebook.com/fdathai) ที่มา: TWITTER (twitter.com/fdathai)

      (3) แอปพลิเคชัน อย. ตรวจเลข เปนแอปพลิเคชันลาสุดที่จัดทำขึ้น

เพื่อบริการประชาชนที่ตองการตรวจสอบเลข อย. ของผลิตภัณฑสุขภาพที่มีอยูในทองตลาด 

ทั้ง อาหาร ยา เครื่องสำอาง เครื่องมือแพทย และวัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือนหรือทาง

สาธารณสุข ซึ่งมีจุดเดนในการสามารถตรวจเลขได 3 วิธี คือ จากกลองถายรูป จากเสียง 

หรือจากการพิมพ เพื่อเพิ่มความสะดวกในการใชงานตาม ความตองการของผูใชแตละราย 

นอกจากนี้ยังสามารถสงเรื่องรองเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพไดอีกดวย

   Social network อย. ไดเปดชองทางการสื่อสารในสังคมออนไลน ซึ่งมีการรวบรวมขอมูลความรู

ที่นาสนใจใหอยูในรูปแบบที่เขาใจงายและสงตรงถึงผูใชงานเปนประจำ โดยทุกชองทางการการสื่อสารสามารถดาวนโหลด

หรือใชบริการไดฟรีทุกที่ ทุกเวลา จำนวน 5 รูปแบบ ไดแก

      (1) LINE (@fdathai) ซึ่งมีระบบ chatbot ที่ใหบริการหลากหลาย ทั้งการสงขอมูลและขาวสาร

สงตรงถึงผูบริโภคทุกวัน พรอมขอมูล เช็ก ชัวร แชร สามารถใชงานไดงาย ไมสิ้นเปลืองอินเทอรเน็ต นอกจากนี้ยังสามารถ

ใชตรวจเลข อย. และรองเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพไดอีกดวย

      (2) FACEBOOK (facebook.com/fdathai) เปนชองทางสำหรับการส่ือสารสองทาง (Two-way 

communication) ท่ีสะดวกท่ีสุด นอกจากน้ียังสามารถตรวจสอบเลข อย. และรองเรียนเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพไดอีกดวย

      (3) TWITTER (twitter.com/fdathai) เปนชองทางการสื่อสารที่เนนเนื้อหาที่สั้นและกระชับ 

ผูบริโภคสามารถเขาใจเนื้อหาไดอยางรวดเร็ว
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4. ระบบส่งเสริมผู้ประกอบการ (Entrepreneur Promotion)

      อย. สงเสริมใหผูประกอบการท้ังรายเล็กและรายใหญมีการพัฒนาปรับปรุงสถานท่ีผลิตใหไดมาตรฐานตามเกณฑ

ที่กำหนด โดยผลิตภัณฑที่ผลิตมีคุณภาพและมีความปลอดภัยตอผูบริโภค ปราศจากสารปนเปอน มีขอความในฉลาก

ที่ครบถวน มีการโฆษณาที่ถูกตองใหขอมูลครบถวนตามความเปนจริง รวมทั้งมีความรับผิดชอบตอสังคมและมีคุณธรรม

ในการประกอบกิจการ ซึ่งเปนการสนับสนุนใหผูประกอบการไดรับโอกาสทางการแขงขันมากขึ้น สงเสริมการเพิ่มมูลคา

ทางเศรษฐกิจของประเทศ โดยมีการดำเนินงานตาง ๆ ดังนี้

4.1  การยกระดับมาตรฐาน

   พัฒนาเศรษฐกิจระดับฐานรากของชุมชนด้วยมาตรฐาน Primary GMP

   จากการดำเนินงานของกระทรวงสาธารณสุขที่สนองนโยบายรัฐบาลในการพัฒนาเศรษฐกิจระดับ 

ฐานรากของชุมชน เพื่อกาวเขาสู Thailand 4.0 ในการสรางโอกาส สรางรายได และเพิ่มขีดความสามารถในการพัฒนา

สถานที่ผลิตและผลิตภัณฑ โดยมุงมั่นสงเสริมและยกระดับมาตรฐานการผลิตอาหารในชุมชนใหได Primary GMP โดย

ไดออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 342 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และการเก็บรักษา

อาหารแปรรูปพรอมจำหนาย หรือ Primary GMP ซ่ึงมีผลบังคับใชแลวต้ังแตวันท่ี 7 พฤศจิกายน พ.ศ. 2558 อีกท้ังผลักดัน

ใหเกิดความรวมมือกับหนวยงานภาคีเครือขาย เชน กระทรวงเกษตรและสหกรณและกระทรวงมหาดไทย ในการสงเสริม

การผลิตอยางครบวงจร และไดมีการพัฒนาผูประกอบการ Primary GMP อยางบูรณาการกันจนถึงปจจุบันไปแลวกวา 

6,200 ราย ซึ่งจากการดำเนินงานในป พ.ศ. 2560 อย. ไดพัฒนาตนแบบสถานประกอบการแมขาย จำนวน 54 แหง 

      (4) YOUTUBE (youtube.com/fdathai) เปนชองทางการสื่อสารเพื่อตอบโจทยผูบริโภค

ที่ไมสะดวกในการอานขอความหรือเนื้อหา โดยผูบริโภคสามารถเขาดูคลิปวิดีโอใหความรูที่มีมากมายกวา 400 คลิป

ผานชองทางนี้ได

      (5) INSTAGRAM (instagram.com/fdathai) เปนชองทางการสื่อสารที่จัดทำขึ้นเพื่อตอบสนอง

ความตองการของผูบริโภคที่ชอบดูรูปภาพมากกวาการอานบทความหรือชมคลิปวิดีโอ

ที่มา: YOUTUBE (youtube.com/fdathai) ที่มา: INSTAGRAM (instagram.com/fdathai)
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ที่มา: rubberplasmedia

ที่มา: ไทยรัฐ

จาก 50 จังหวัด โดยมุงพัฒนาใหเปนศูนยเรียนรูที่เปนตัวอยางที่ดี สามารถถายทอดความรูแกสถานประกอบการอื่นที่ยัง

ไมไดรับอนุญาตใหสามารถปฏิบัติตามหลักเกณฑ Primary GMP และไดมีการพัฒนาอยางตอเนื่องในป พ.ศ. 2561 ดังนี้

    การอบรมเสริมสรางองคความรูใหแกเจาหนาที่เพื่อเปนที่ปรึกษามืออาชีพและผูประกอบการแมขาย 

จำนวน 3 หลักสูตร ไดแก

     1. การอบรมพัฒนามาตรฐานการตรวจประเมินแกเจาหนาที่ระดับจังหวัดและอำเภอทุกเขตบริการ

         สุขภาพทั่วประเทศ จำนวน 8 ครั้ง

     2. การอบรมสัมมนาเชิงปฏิบัติการและประเมินมาตรฐานการปฏิบัติงานของเจาหนาที่เครือขาย

         หนวยเคลื่อนที่เพื่อความปลอดภัยดานอาหาร (Mobile Unit for Food Safety)

     3. การอบรมเชิงปฏิบัติการเพื่อพัฒนาศักยภาพเจาหนาที่ฯ ในการตรวจประเมินตามมาตรฐานสากล 

         ISO 19011:2011

    การคัดเลือกผูประกอบการเพื่อพัฒนาเปนตนแบบสถานประกอบการแมขาย ป พ.ศ. 2561 จำนวน 

54 แหง จาก 50 จังหวัด โดยดำเนินการรวมกับหนวยงานการศึกษาท้ังสวนกลางและสวนภูมิภาคในการพัฒนาผลิตภัณฑและ

ทดสอบตลาด และผลิตภัณฑท่ีผานการพัฒนาจะตรวจวิเคราะหคุณภาพกับบริษัท หองปฏิบัติการกลางผลิตภัณฑอาหาร จำกัด 

และผลการพัฒนาถูกสงตอไปยังสำนักงานสงเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอมเพื่อผลักดันตอยอดในเชิงธุรกิจ

    การลงพื้นที่ใหคำปรึกษาการพัฒนาสถานประกอบการผลิตอาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะพรอม

จำหนายกลุมเปาหมายตามเกณฑ Primary GMP และการจัดทำเอกสารควบคุมคุณภาพและความปลอดภัยดานอาหาร 

ณ สถานท่ีผลิตของสถานประกอบการลูกขาย จำนวน 77 แหง จาก 56 จังหวัด รวมกับศูนยนวัตกรรมอาหารและบรรจุภัณฑ 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม ผลการดำเนินงานพบวาสถานประกอบการมีคะแนนการตรวจประเมินหลังการพัฒนาเพ่ิมข้ึน จำนวน 

41 แหง คิดเปนรอยละ 53.25

    การจัดกิจกรรมมอบรางวัล “PRIMARY GMP AWARD 2018” และประชาสัมพันธผลิตภัณฑใหม

ของตนแบบสถานประกอบการแมขายผลิตอาหารแปรรูปที่บรรจุ

ในภาชนะพรอมจำหนายขนาดกลางและขนาดยอม ปงบประมาณ 

พ.ศ. 2561 โดยมอบโลรางวัลแมขายดีเดน จำนวน 8 ราย และ

มอบประกาศนียบัตรแกแมขาย จำนวน 46 แหง และการเสวนา

แลกเปลี่ยนประสบการณการพัฒนาผลิตภัณฑมูลคาเพิ่ม การจัด

งานนี้นับเปนการตอยอดการดำเนินงานในป พ.ศ. 2561 อยางเปน

รูปธรรม โดยมุงการสงเสริมผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนที่ไดมาตรฐาน

ใหเขาสูการพัฒนาผลิตภัณฑใหมเปนนวัตกรรมอาหารมากขึ้น และ

ยังสรางขวัญกำลังใจและเปนเกียรติประวัติแกผูประกอบการท่ีต้ังใจ

ทำดี คิดคน  สรางสรรคการผลิตอาหารที่เปนการเพิ่มทางเลือก

ใหแกผูบริโภค โดยคำนึงถึงประโยชน ความปลอดภัย และคุณภาพ

มาตรฐาน เพ่ือใหผลิตภัณฑอาหารชุมชนไทยกาวไกลสูสากล ผลักดัน

เศรษฐกิจของชุมชนและของประเทศชาติใหเกิดความมั่นคง มั่งคั่ง 

และยั่งยืน ตอไป

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
FOOD AND DRUG ADMINISTRATION52



ที่มา: กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

ตารางที่ 10  ผลการวิเคราะหผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน

1.

2.

3.

4.

สัตวน้ำแปรรูป

เครื่องแกง

น้ำพริก

เครื่องดื่ม

อาหาร

อาหาร

อาหาร

อาหาร

121

104

190

118

81.82

90.38

92.11

96.61

22

10

15

4

99

94

175

114

162

97

226

112

82.10

88.66

86.73

95.54

29

11

30

5

133

86

196

107

124

75

218

72

88.71

89.33

96.33

93.06

17

8

8

5

110

67

210

67

ชนิดตัวอย�าง ผลิตภัณฑ�ลำดับ
ป� 2560

รวม % ผ�านไม�ผ�านผ�าน

ป� 2559

รวม % ผ�านไม�ผ�านผ�าน

ป� 2558

รวม % ผ�านไม�ผ�านผ�าน

   จากตารางแสดงผลการตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน (OTOP) ประเภทอาหาร ในชวงป พ.ศ. 

2558 - 2560 พบวา ผลิตภัณฑที่มีผลการตรวจวิเคราะหผานมาตรฐานไมถึงรอยละ 95 ไดแก ผลิตภัณฑสัตวน้ำแปรรูป 

เครื่องแกง น้ำพริก และเครื่องดื่ม  เรียงตามลำดับ จึงไดวางแผนการพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนในเรื่อง

การตรวจสอบดานคุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน โดยกลุมเปาหมายหลักเปนผลิตภัณฑสัตวน้ำแปรรูป เคร่ืองแกง 

น้ำพริก ซึ่งจัดเปนกลุมเสี่ยงที่มีผลการตรวจวิเคราะหไมถึงรอยละ 95 และการพัฒนาองคความรูใหกับกลุมผูผลิตผลิตภัณฑ

สุขภาพชุมชนกลุมเสี่ยง

   โครงการพัฒนาสถานที่ผลิตและผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชนให้มีคุณภาพและมาตรฐาน

   ตามคำแถลงนโยบายของคณะรัฐมนตรี พลเอก ประยุทธ จันทรโอชา นายกรัฐมนตรี แถลงตอสภานิติ-

บัญญัติแหงชาติ เมื่อวันที่ 12 กันยายน พ.ศ. 2557 โดยรัฐบาลมีนโยบายดานการเพิ่มศักยภาพทางเศรษฐกิจของประเทศ 

ขอ 6.16 การพัฒนาวัตถุดิบและกระบวนการผลิตใหมีคุณภาพ ไดมาตรฐาน ขอ 6.17 เพ่ิมขีดความสามารถของผูประกอบการ

วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอมใหเขมแข็ง สามารถแขงขันไดอยางมีประสิทธิภาพ โดยเพ่ิมองคความรูในดานการปรับปรุง

ประสิทธิภาพของกระบวนการผลิต ในการพัฒนาผลิตภัณฑและพัฒนาการบริหารจัดการภายในองคกร นโยบายดานการสงเสริม

บทบาทและการใชโอกาสในประชาคมอาเซียน ขอ 7.2 พัฒนาศักยภาพในการแขงขันของผูประกอบการไทยทุกระดับ 

ประกอบกับนโยบายในปจจุบันของรัฐบาลในการพัฒนาเศรษฐกิจระดับฐานรากของชุมชนเพื่อกาวเขาสู Thailand 4.0 

ในการสรางโอกาส สรางรายได และเพ่ิมขีดความสามารถในการพัฒนาสถานท่ีผลิตและผลิตภัณฑ ซ่ึง อย. โดยกองสงเสริม

งานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น เปนหนวยงานรับผิดชอบในการพัฒนากลุมผูผลิต

หรือกลุมวิสาหกิจชุมชน ที่ผลิตผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน (OTOP) ใหมีความรู ความสามารถ ในกระบวนการผลิตและ

ควบคุมคุณภาพ ผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน ใหคงไวซึ่งคุณภาพมาตรฐาน และปลอดภัยตอผูบริโภค

   อย. โดยกองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถ่ิน รวบรวมและ

ศึกษาผลวิเคราะหตัวอยางท่ีไมผานมาตรฐาน ในชวงป พ.ศ. 2558 - 2560 และกำหนดเปาหมายท่ีจะพัฒนากลุมผูผลิตหรือ

กลุมวิสาหกิจชุมชนที่ผลิตผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน (OTOP) ซึ่งมีผลการตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน (OTOP) 

ประเภทอาหาร ในชวงป พ.ศ. 2558 - 2560 ผานมาตรฐานไมถึงรอยละ 95 ผลการวิเคราะหผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน 

แสดงดังตารางที่ 10
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ที่มา: กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

ตารางที่ 11  ผลการวิเคราะหตัวอยาง

อาหาร

ยาสมุนไพร

เครื่องสำอางผสมสมุนไพร

วัตถุอันตราย

    รวม

70.08

61.54

86.37

60

72.06

152

5

12

4

173

152

5

12

4

173

152

5

12

4

173

152

5

12

4

173

ประเภทผลิตภัณฑ�
ผลการตรวจ

ร�อยละที่ผ�านไม�ผ�าน (ตัวอย�าง)ผ�าน (ตัวอย�าง)

จำนวนตัวอย�าง

ที่ได�รับผลว�เคราะห�

เป�าหมาย

(ตัวอย�าง)

  การพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน กำหนดกิจกรรมหลักใน 2 เรื่อง ซึ่งมีผลการดำเนินงานดังนี้

  (1) การตรวจสอบดานคุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน กำหนดเปาหมายการเก็บตัวอยาง 

700 รายการ ประกอบดวย

         ผลิตภัณฑกลุมเสี่ยง ไดแก สัตวน้ำแปรรูป (ปลารา ปลาสม กุงจอม หอยดอง) น้ำพริก (อาหาร

สำเร็จรูปพรอมบริโภคทันที) เครื่องแกง (อาหารพรอมปรุง) เครื่องดื่ม  

         ผลิตภัณฑอื่น ๆ ไดแก ยาสมุนไพร เครื่องสำอางผสมสมุนไพร และวัตถุอันตราย

  (2) การพัฒนาองคความรูใหกับกลุมผูผลิตผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน 

       จากการศึกษา รวบรวม ขอมูลผลการศึกษาวิจัยเกี่ยวกับการพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน 

(OTOP) โดยมุงเนนการรวบรวมและศึกษาผลวิเคราะหตัวอยางที่ไมผานมาตรฐาน กลุมเปาหมายในการพัฒนาองคความรู 

ไดแก กลุมผูผลิตผลิตภัณฑสัตวน้ำแปรรูป เครื่องแกง และน้ำพริก เนื่องจากมีผลตรวจวิเคราะหผานมาตรฐานนอยที่สุด 

3 ลำดับ และพบวาผลิตภัณฑที่ไมไดคุณภาพมาตรฐานมีสาเหตุจากการพบเชื้อจุลินทรียกอโรค หรือพบการใชปริมาณ

วัตถุเจือปนอาหารเกินกวาที่กฎหมายกำหนด

       การอบรมเชิงปฏิบัติการเพื่อแลกเปลี่ยนเรียนรูกระบวนการแกไขปญหาผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน

ที่ไมผานคุณภาพมาตรฐาน มีกลุมผูผลิตผลิตภัณฑสัตวน้ำแปรรูป เครื่องแกง และน้ำพริกเขารับการอบรม จำนวน 52 คน 

และเจาหนาท่ีสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด จำนวน 46 คน โดยอบรมใหความรูในเร่ืองกระบวนการศึกษาวิจัยเพ่ือแกไขปญหา 

(กลุมผลิตภัณฑอาหารประเภทปลารา ปลาสม น้ำพริก พริกแกงเผ็ด เคร่ืองด่ืม) การพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนใหมีคุณคา

บนพื้นฐานของความปลอดภัยตอผูบริโภค การใชวัตถุเจือปนอาหาร และศึกษาการใชชุดทดสอบเบื้องตนสำหรับการตรวจ

ความสะอาดของอาหารและมือ วิทยากรจากคณะอุตสาหกรรมเกษตร มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร คณะเทคโนโลยี

มหาวิทยาลัยขอนแกน และวิทยากรจากสำนักอาหาร อย. ผลการอบรมพบวา ผูเขารับการอบรมมีความรูความเขาใจในเรื่อง

หลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิต ทั้งดานมาตรฐานสถานที่ผลิต กระบวนการผลิต การแสดงฉลากผลิตภัณฑ และ

กระบวนการแกไขปญหาผลิตภัณฑตกมาตรฐานเพิ่มขึ้น ซึ่งวัดผลจากการประเมินผูเขารับการอบรมฯ ตามแบบประเมิน

ความรูกอนและหลังการอบรม (Pre–test และ Post-test) โดยมีจำนวนผูเขารับการอบรมท่ีไดคะแนนเพ่ิมข้ึนหลังการอบรม

รอยละ 92.86

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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   ยกระดับมาตรฐานการผลิตเครื่องสําอางเพ่ือการแข่งขันในระดับสากล

   นับตั้งแตป พ.ศ. 2537 เปนตนมา อย. ไดมีนโยบายสงเสริมใหผูผลิตเครื่องสำอางมีสถานที่ เครื่องมือ 

อุปกรณ รวมทั้งกระบวนการผลิตที่ไดมาตรฐาน สงผลใหเครื่องสำอางที่ผลิตไดมีความปลอดภัยตอผูบริโภค มีคุณภาพดี

สม่ำเสมอ และเปนที่ยอมรับในระดับสากล สามารถแขงขันในตลาดตางประเทศได จึงไดจัดทำหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการ

ผลิตเครื่องสำอางขึ้นเพื่อใชในประเทศ

   ตอมาในป พ.ศ. 2546 ประเทศไทยไดลงนามในความตกลงที่จะปรับกฎระเบียบดานเครื่องสำอาง

ใหสอดคลองกันในกลุมประเทศสมาชิกอาเซียน (Agreement on ASEAN Harmonized Cosmetic Regulatory 

Scheme : AHCRS) ซึ่งกลุมประเทศสมาชิกไดเห็นชอบใหนำแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องสำอางอาเซียน (ASEAN 

Guidelines for Cosmetic Good Manufacturing Practice : ASEAN GMP) มาบรรจุไวในบทบัญญัติเครื่องสำอาง

อาเซียน (ASEAN Cosmetic Directive : ACD) เปนแนวทางใหประเทศสมาชิกอาเซียนนำไปปฏิบัติ เพ่ือใหเคร่ืองสำอาง

ที่ผลิตในกลุมประเทศสมาชิกอาเซียนมีคุณภาพดี สม่ำเสมอ และสามารถแขงขันในตลาดโลกได

   อย. โดยกลุมกำกับดูแลเคร่ืองสำอางหลังออกสูตลาด ไดดำเนินการตรวจประเมินและออกหนังสือรับรอง

สถานท่ีผลิตเคร่ืองสำอางตามแนวทางวิธีการท่ีดีในการผลิตเคร่ืองสำอางแลว จำนวน 205 แหง โดยมีเง่ือนไขวาผลการตรวจ

ประเมินตองไมพบขอบกพรองวิกฤต (critical defect) และกรณีท่ีพบขอบกพรองสำคัญ (major defect) หรือขอบกพรอง

เล็กนอย (minor defect) ผูผลิตตองดำเนินการแกไขขอบกพรองใหเรียบรอยกอน รวมทั้งไดจัดทำคูมือการตรวจประเมิน

เพื่อใหเจาหนาที่ทำงานไดดวยมาตรฐานเดียวกัน เนื่องจากสถานที่ผลิตเครื่องสำอางสวนใหญสามารถรักษาระบบคุณภาพ

และปฏิบัติไดสอดคลองตามแนวทางฯ ไดเปนอยางดี หนังสือรับรองจึงมีอายุ 3 ป หากตองการตออายุหนังสือรับรอง 

จะตองยื่นคำขอตออายุลวงหนาไมนอยกวา 90 วัน แตไมเกิน 180 วัน กอนวันที่หนังสือรับรองจะหมดอายุ จึงจะไดรับ

การตออายุ อนึ่ง กรณีที่สถานที่ผลิตนั้นไมสามารถรักษาระบบการผลิตตาม ASEAN GMP ไวได อย. จะดำเนินการพักใช 

หรือเพิกถอนหนังสือรับรองน้ันตอไป และเพ่ือใหกระบวนการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตเคร่ืองสำอางตามแนวทางวิธีการท่ีดี

ในการผลิตเคร่ืองสำอางมีความรวดเร็วและมีประสิทธิภาพย่ิงข้ึน อาศัยอำนาจตามคำส่ังหัวหนาคณะรักษาความสงบแหงชาติ 

ท่ี 77/2559 ลงวันท่ี 27 ธันวาคม พ.ศ. 2559 เร่ือง การเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ 

กระทรวงสาธารณสุขจึงไดออกประกาศ เร่ือง คาใชจายท่ีจะจัดเก็บจากผูย่ืนคำขอ ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ

เครื่องสำอาง พ.ศ. 2560 ลงวันที่ 26 กรกฎาคม พ.ศ. 2560

   ยกระดับมาตรฐานธุรกิจการจัดการแมลงในประเทศไทยด้วยความรับผิดชอบต่อคน
และส่ิงแวดล้อม

   ตามแผนยุทธศาสตร อย. ในชวงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบับท่ี 12 (พ.ศ. 2560 - 2564) 

ยุทธศาสตรที่ 1 พัฒนาระบบและกลไกการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ มีกลยุทธและมาตรการสงเสริมให

ผูประกอบการรับผิดชอบตอการประกอบการของตนเองใหมีมาตรฐานและความปลอดภัย (Self-Regulation) และสงเสริมให

กลุมผูประกอบการ เชน สมาคม ชมรม มีการกำกับดูแลกันเองตามแนวทางปฏิบัติหรือเกณฑจริยธรรม (Code of conduct) 

ท่ีกลุมผูประกอบการกำหนดข้ึนดวยกันเอง ดังน้ัน เพ่ือขับเคล่ือนยุทธศาสตรดังกลาว ในปงบประมาณ พ.ศ. 2561 อย. โดย
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สำนักควบคุมเคร่ืองสำอางและวัตถุอันตราย จึงดำเนินการจัดทำเกณฑจริยธรรมของผูใชรับจางเพ่ือจัดการแมลงและสัตวอ่ืน

รวมกับสมาคมผูประกอบการใชรับจางเพื่อจัดการแมลง จำนวน 4 สมาคม ไดแก สมาคมผูประกอบกิจการกำจัดแมลง 

สมาคมฅนกำจัดแมลงไทย สมาคมวิชาชีพกำจัดแมลง และสมาคมกำจัดแมลงภาคเหนือ ซึ่งเกณฑจริยธรรมดังกลาวมี

วัตถุประสงคเพื่อยกระดับมาตรฐานธุรกิจการจัดการแมลงในประเทศไทย เพื่อแนะนำการปองกันกำจัดแมลงและสัตวอื่น

อยางถูกวิธีตามหลักมาตรฐานสากล บนพื้นฐานของการรับผิดชอบตอคนและสิ่งแวดลอม ซึ่งผูใชรับจางเพื่อจัดการแมลง

และสัตวอื่นจะตองวางตนใหเปนที่เชื่อถือและรักษามาตรฐานทางจริยธรรมอยางสม่ำเสมอ เนื้อหาเกณฑประกอบดวย

หัวขอเกี่ยวกับขอบเขตและนิยาม หลักการ การโฆษณา ผูปฏิบัติงาน ขั้นตอนการปฏิบัติตามเกณฑและความรับผิดชอบ

ของผูใชรับจางเพ่ือจัดการแมลงและสัตวอ่ืน การบริหารจัดการขอรองเรียน และมาตรการลงโทษ โดยท้ัง 4 สมาคมเห็นชอบ

ที่จะนำเกณฑจริยธรรมดังกลาวไปปฏิบัติภายในสมาคมตอไป

4.2  การส่งเสริมการวิจัยและนวัตกรรม

   โครงการส่งเสริมการจดทะเบียนนวัตกรรมเครื่องมือแพทย์จากผลงานวิจัย

   มีวัตถุประสงคเพื่อสนับสนุนการวิจัย พัฒนา และจดทะเบียนเครื่องมือแพทย เพื่อใหเครื่องมือแพทย

นวัตกรรมมีคุณภาพและความปลอดภัย ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 และมีความสอดคลองกับ

กลุมประเทศอาเซียน และสากล ดำเนินการโดยการจัดอบรมและใหคำปรึกษาแกอาจารย นักประดิษฐ และนักวิจัย 

ณ มหาวิทยาลัย ขอนแกน จังหวัดขอนแกน เม่ือวันท่ี 26 – 27 กุมภาพันธ พ.ศ. 2561 และมหาวิทยาลัยวลัยลักษณ จังหวัด

นครศรีธรรมราช เม่ือวันท่ี 15 – 16 พฤษภาคม พ.ศ. 2561 จากการจัดอบรมดังกลาวพบวา ผูเขารวมอบรมใหความสนใจ

เปนอยางมาก และการใหคำปรึกษาเฉพาะรายสามารถทำใหอาจารย นักประดิษฐ หรือนักวิจัย ไดรับคำแนะนำอยางละเอียด

และครบถวนวา ผลิตภัณฑที่อยูระหวางการวิจัยนั้นเขาขายอยูในการกำกับดูแลของ อย. รวมถึงการจัดเตรียมเอกสาร

ในการขอขึ้นทะเบียน

   โครงการความร่วมมือระหว่าง อย. กับกระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี ในการ
พัฒนาเครื่องมือแพทย์นวัตกรรมให้มีคุณภาพ มาตรฐาน

   มีวัตถุประสงคเพื่อพัฒนาและสนับสนุนเครื่องมือแพทยนวัตกรรมในประเทศไทย ตลอดจนการเตรียม

เอกสารวิชาการในการขึ้นทะเบียน ทำใหเกิดเครื่องมือแพทยนวัตกรรมที่มีคุณภาพ มาตรฐานและความปลอดภัย โดยการ

จัดทำรางมาตรฐานเคร่ืองมือแพทยนวัตกรรม จำนวน 4 ผลิตภัณฑ ไดแก ชุดตรวจพยาธิใบไมตับจากปสสาวะ ชุดตรวจสาร

พันธุกรรมการแพยาคารบามาซีพีน ชุดตรวจแลมปเคมีไฟฟาเพ่ือการตรวจเช้ือวัณโรค ชุดตรวจท่ีเก่ียวของกับการติดเช้ือซิกา 

จัดประชุม Matching ระหวางผูประกอบการและนักประดิษฐนวัตกรรม เมื่อวันที่ 3 กรกฎาคม พ.ศ. 2561 และมีระบบ 

Fast track สำหรับผูประกอบการผลิตนวัตกรรม ซ่ึงเปนการเรงรัดการตรวจสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยนวัตกรรม

เพื่อใหสามารถออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตไดอยางรวดเร็ว
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ที่มา: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

ที่มา: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

ที่มา: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

4.3  การส่งเสริมการผลิตในประเทศ

   อย. ควอลิตี้ อวอร์ด ส่งเสริมคุณธรรมจริยธรรมสถานประกอบการ

   อย. จัดใหมีโครงการสงเสริมจริยธรรม

สถานประกอบการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อเชิดชูเกียรติ

และเปนกำลังใจใหแกสถานประกอบการที่ดำเนินงาน

อยางมีคุณภาพ และเปนการกระตุนใหผูประกอบการผลิต

ผลิตภัณฑสุขภาพใหไดมาตรฐานและปลอดภัยตอผูบริโภค

อยางตอเนื่องและสม่ำเสมอ รวมทั้งเปนแบบอยางที่ดีแก

สถานประกอบการรายอื่น จึงไดจัดพิธีมอบรางวัล อย. 

ควอลิตี ้ อวอรด ป พ.ศ. 2561 อยางยิ ่งใหญ ใหแก

สถานประกอบการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพ ไดแก อาหาร ยา 

เคร่ืองสำอาง เคร่ืองมือแพทย วัตถุอันตรายท่ีใชในบานเรือน

หรือทางสาธารณสุข และผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนที่ผาน

หลักเกณฑ คือมีการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพเพื่อจำหนาย

ในประเทศที่ไดคุณภาพ หากเปนผูประกอบการผลิตเพื่อ

สงออกตองมีการจำหนายในประเทศดวย โดยมีระยะเวลา

ประกอบการติดตอกันอยางนอย 5 ป มีการรักษาคุณภาพ

มาตรฐานดวยดีมาโดยตลอด มีการนำเอาระบบคุณภาพ

มาพัฒนาหรือควบคุมการผลิตใหผลิตภัณฑท่ีออกสูทองตลาด

มีคุณภาพ ที่สำคัญไมเคยถูกดำเนินคดี หรือถูกปรับ หรือ

ถูกตักเตือน ตามกฎหมายของ อย. ยอนหลังเปนเวลา 2 ป 

(นับถึงวันสมัคร) มีระบบในการตอบสนองตอผูบริโภค 

(Customer Relations) และประกอบการดวยความรับผิดชอบ

ตอสังคม
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  รางวัลตอเนื่อง 3 ปขึ้นไป

   สำหรับป พ.ศ. 2561 นี้ อย. ไดเพิ่มโลรางวัลสำหรับผูประกอบการที่ผานการคัดเลือกตอเนื่อง 3 ปขึ้นไป 

เพ่ือเพ่ิมความพิเศษใหแกผูต้ังใจปฏิบัติตนอยูในคุณภาพมาตรฐานอยางตอเน่ืองสม่ำเสมอ ซ่ึงสถานประกอบการท่ีผานเกณฑ

คัดเลือกไดรับรางวัล อย. ควอลิตี้ อวอรด ในป พ.ศ. 2561 มีจำนวนทั้งสิ้น 66 แหง ประกอบดวย รางวัลโลเกียรติยศ

สำหรับผูประกอบการที่ไดรับรางวัลตอเนื่อง 3 ปขึ้นไป จำนวน 21 แหง  และรางวัลโลเกียรติยศประจำปอีก 45 แหง 

จาก 6 ประเภทผลิตภัณฑ ดังนี้

อาหาร

ยา

เครื่องสำอาง

เครื่องมือแพทย

วัตถุอันตรายที่ใช

ในบานเรือนหรือ

ทางสาธารณสุข

5. บริษัท ยาคอบส ดาวเออร เอ็กเบิรกส ทีเอช จำกัด

6. บริษัท ล่ำสูง (ประเทศไทย) จำกัด (มหาชน)

7. บริษัท สกายไลน เฮลทแคร จำกัด

8. บริษัท เอฟแอนดเอ็น แดรี่ส (ประเทศไทย) จำกัด

2. บริษัท ยูเมดา จำกัด

4. บริษัท ไมลอทท แลบบอราทอรีส จำกัด

5. บริษัท อินเตอร เนชั่นแนล แลบบอราทอรีส จำกัด

6. บริษัท เอสแอนดเจ อินเตอรเนชั่นแนล 

    เอนเตอรไพรส จำกัด (มหาชน)

3. บริษัท โอกาโมโต รับเบอร โปรดักส จำกัด

2. บริษัท บางกอกแล็ป แอนด คอสเมติค จำกัด

1. บริษัท ควอลิตี้ คอฟฟ โปรดักทส จำกัด

2. บริษัท ชายนอยฟูด จำกัด

3. บริษัท เปอริเอ วิทเทล (ประเทศไทย) จำกัด

4. บริษัท เพรซิเดนท เบเกอรี่ จำกัด (มหาชน)

1. บริษัท โปลิฟารม จำกัด

1. บริษัท กิฟฟารีน สกายไลน แลบบอราทอรี่ 

    แอนด เฮลท แคร จำกัด

2. บริษัท ไทย ไดโซ แอโรโซล จำกัด

3. บริษัท ปวีณมล จำกัด

1. บริษัท โนวา เมดิค จำกัด

2. บริษัท ศรีตรังโกลฟส (ประเทศไทย) จำกัด

1. บริษัท เชอรวูด เคมิคอล จำกัด (มหาชน)

8

2

6

3

2

ประเภทผล�ตภัณฑ� ผู�ประกอบการ
จำนวน

(แห�ง)
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1.

2.

3.

4.

5.

6.

วิสาหกิจชุมชนชีววิถีตำบลน้ำเก๋ียน จังหวัดนาน

วิสาหกิจชุมชนแปรรูปสมุนไพรปลูกรัก 

(บริษัท ภาลักษณเจริญ จำกัด) จังหวัดตาก

วิสาหกิจชุมชน กลุมบานสวนลูกแชมป จังหวัดอุทัยธานี

วิสาหกิจชุมชนกลุมแมบานเกษตรทาศาลา จังหวัดลพบุรี

วิสาหกิจชุมชนกลุมนองแชมปน้ำวาทอง จังหวัดสมุทรสงคราม

วิสาหกิจชุมชนคลองน้ำเค็มทันใจ จังหวัดจันทบุรี

7.

8.

9.

10.

11.

วิสาหกิจชุมชนแมหวาปลาราบอง จังหวัดรอยเอ็ด

วิสาหกิจชุมชนผลิตภัณฑกลวยแปรรูปแมอารักษ 

จังหวัดหนองคาย

วิสาหกิจชุมชนรวมใจโนนคอทุง จังหวัดอำนาจเจริญ

วิสาหกิจชุมชนกลุมแมบานเกษตรกรบานบกหองสรางสรรค 

จังหวัดกระบ่ี

วิสาหกิจชุมชนกลุม แปรรูปผลิตภัณฑชุมชนบานนาออก 

จังหวัดสงขลา

  รางวัลประจำป

  สถานประกอบการท่ีไดรางวัลมากกวา 2 ประเภทผลิตภัณฑ มีจำนวน 1 แหง เปนสถานประกอบการดานเคร่ืองสำอาง

และวัตถุอันตราย คือ บริษัท เบ็ทเทอรฟารมา จำกัด

  สถานประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน มีจำนวน 11 แหง ไดแก

   ท้ังน้ี อย. ไดจัดใหมีพิธีมอบรางวัล อย. ควอลิต้ี อวอรด อยางตอเน่ือง เพ่ือเปนขวัญและกำลังใจแกผูทำดี 

เพื่อใหคงคุณภาพมาตรฐาน คุณธรรม จริยธรรม และเปนแบบอยางที่ดีใหแกผูประกอบการรายอื่นตอไป

อาหาร

ยา

เครื่องสำอาง

เครื่องมือแพทย

วัตถุอันตรายที่ใช

ในบานเรือนหรือ

ทางสาธารณสุข

6. บริษัท ไมเนอร แดรี่ จำกัด

7. บริษัท วังนอย เบเวอเรช จำกัด

8. บริษัท เสริมสุข จำกัด (มหาชน)

9. บริษัท อายิโนะโมะโตะเชลส (ประเทศไทย) จำกัด

10. บริษัท โออิชิ เทรดดิ้ง จำกัด

6. บริษัท ยูนีซัน จำกัด

7. บริษัท สกายไลน เฮลทแคร จำกัด

8. บริษัท อวยอันโอสถ จำกัด

9. องคการเภสัชกรรม

10. องคการเภสัชกรรมธัญบุรี

4. บริษัท สกิน อินทิเมท จำกัด

5. บริษัท แอลเอฟ บิวตี้ (ประเทศไทย) จำกัด

3. บริษัท เอ็ม.อี. นิคคิโซ จำกัด

4. บริษัท เอ็ม.อี. เมดิเทค จำกัด

3. บริษัท สแตนดารด แมนูแฟคเจอริ่ง จำกัด

4. บริษัท อาท เคมิคัล (ประเทศไทย) จำกัด

1. บริษัท คอสมอส บริวเวอรี่ (ประเทศไทย) จำกัด

2. บริษัท คุณเกขนมหวาน จำกัด

3. บริษัท ไทยโอซูกา จำกัด

4. บริษัท ธนากรผลิตภัณฑน้ำมันพืช จำกัด

5. บริษัท ไมเนอร ชีส จำกัด

1. บริษัท ขาวละออเภสัช จำกัด

2. บริษัท บางกอก แล็ป แอนด คอสเมติค จำกัด

3. บริษัท ไบโอแลป จำกัด

4. บริษัท ผลิตภัณฑสมุนไพรไทย จำกัด

5. บริษัท มิลลิเมด จำกัด

1. บริษัท การกัวร แล็บ จำกัด

2. บริษัท จอหนสัน แอนด จอหนสัน (ไทย) จำกัด

3. บริษัท นีโอคอสเมด จำกัด

1. บริษัท โพสเฮลทแคร จำกัด

2. บริษัท ออโธพีเซีย จำกัด

1. บริษัท เคมเฟค จำกัด

2. บริษัท พีรพัฒน เทคโนโลยี จำกัด (มหาชน)

10

10

5

4

4

ประเภทผลิตภัณฑ� ผู�ประกอบการ
จำนวน

(แห�ง)
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5. ระบบบริหารทรัพยากรบุคคล (Human Resource Management)

ที่มา: http://kmfda.fda.moph.go.th/KM/planhr.php

      อย. มีการบริหารทรัพยากรบุคคลเชิงกลยุทธ ดวยการมุงเนนพัฒนาขีดความสามารถของบุคลากร มีการพัฒนา

จูงใจและกำหนดทิศทางการบริหารทรัพยากรบุคคลใหมุงสูเปาหมายพันธกิจขององคกร โดยมีการดำเนินงานตาง ๆ ดังนี้

   จัดทําแผนการบริหารทรัพยากรบุคคลด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (HR-HPs 4.0)

   อย. ดำเนินการจัดทำแผนปฏิบัติการการบริหารทรัพยากรบุคคลดานผลิตภัณฑสุขภาพ (HR-HPs 4.0) 

ตามกรอบมาตรฐานความสำเร็จ 5 มิติ 17 ปจจัยของสำนักงานคณะกรรมการ

ขาราชการพลเรือน (ก.พ.) และแผนยุทธศาสตรการบริหารทรัพยากรบุคคล

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ (HR-HPs 4.0) ของ อย. เปนหลัก โดยสำนักงาน ก.พ. 

ใหความสำคัญในการพัฒนาทุนมนุษยเปนกลไกขับเคลื่อนยุทธศาสตรอยางมี

ประสิทธิภาพ จึงไดนำเครื่องมือสำหรับใชประเมินผลสำเร็จดานการบริหาร

ทรัพยากรบุคคล (HR Scorecard) และสงเสริมใหสวนราชการดำเนินการ

จัดทำแผนกลยุทธการบริหารทรัพยากรบุคคลตามกรอบมาตรฐานความสำเร็จ 

5 มิติ ประกอบดวย                   

   มิติที่ 1 ความสอดคลองเชิงยุทธศาสตร

   มิติที่ 2 ประสิทธิภาพของการบริหารทรัพยากรบุคคล

   มิติที่ 3 ประสิทธิผลของการบริหารทรัพยากรบุคคล

   มิติที่ 4 ความพรอมรับผิดดานการบริหารทรัพยากรบุคคล

   มิติที่ 5 คุณภาพชีวิตและความสมดุลระหวางชีวิตกับการทำงาน

   โครงการสํารวจและพัฒนาหอ้งปฏบัิตกิารทดสอบด้านเครือ่งมอืแพทย ์เพ่ือสนบัสนุน
และรองรับการพัฒนาอุตสาหกรรมด้านเครื่องมือแพทย์ของไทย

   อย. โดยกองควบคุมเครื่องมือแพทย ไดดำเนินโครงการดังกลาวมาอยางตอเนื่องเปนปที่ 3 ซึ่งในปนี้

มีวัตถุประสงคเพื่อรวบรวมขอมูลหองปฏิบัติการทดสอบดานเครื่องมือแพทยประเภท IVD (In vitro diagnostic) และ

พิจารณาศักยภาพหรือรายการความสามารถในการใหบริการทดสอบของหองปฏิบัติการ IVD ในประเทศไทย ซึ่งคาดวา

ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 จะมีระบบฐานขอมูลเครือขายหองปฏิบัติการทดสอบดานเครื่องมือแพทยที่เชื่อมโยงขอมูล

สวนตาง ๆ ไดแก ขอมูลผูประกอบการ (ขอมูลดานความตองการทดสอบ: demand) ขอมูลหองปฏิบัติการ (ขอมูลดาน

การใหบริการทดสอบ: supply) ขอมูลเครื่องมือแพทยและรายการทดสอบ (ตาม Essential principles) และขอมูล

รายการทดสอบตามมาตรฐานสากลตาง ๆ (ISO, EN, ASTM, MEDDEV) ที่ครบถวนสมบูรณ เพื่อใหผูประกอบการผลิต

สามารถสืบคนและทราบวาเครื่องมือแพทยแตละชนิดตองทดสอบอะไรตามมาตรฐานใด และทดสอบในหองปฏิบัติการใด

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
FOOD AND DRUG ADMINISTRATION60



  จากการดำเนินงานตามแผนปฏิบัติการฯ จำนวนทั้งสิ้น 17 โครงการ 26 ตัวชี้วัด สรุปผลการดำเนินงาน

ภาพรวมทั้ง 5 มิติ คิดเปนรอยละ 92.21 และมี 2 โครงการเปนโครงการการมีสวนรวมของภาคีเครือขายที่ไมไดนำมาวัด

เปนคาคะแนนตามกรอบมาตรฐานความสำเร็จ 5 มิติ 17 ปจจัย ของสำนักงาน ก.พ. ทั้งนี้ สรุปภาพรวมแตละมิติได ดังนี้

    มิติที่ 1 ความสอดคลองเชิงยุทธศาสตร 

      ประกอบดวย 5 โครงการ 7 ตัวชี้วัด โดยโครงการ Career Path & Succession Planning มีผล

การดำเนินงาน รอยละ 40 เนื่องจากโครงการอยูในระหวางการขออนุมัติ สวนโครงการอื่น ๆ เปนไปตามคาเปาหมายคือ 

รอยละ 100 ภาพรวมของผลการดำเนินงานมิติที่ 1 รอยละ 77.14 คิดเปน 15.43 คะแนน จากคะแนนเต็ม 20 คะแนน

    มิติที่ 2  ประสิทธิภาพของการบริหารทรัพยากรบุคคล

      ประกอบดวย 4 โครงการ 8 ตัวชี้วัด โดยโครงการพัฒนาระบบการจัดการฐานขอมูลใน DPIS ตัวชี้วัด

รอยละความพึงพอใจของขอมูลท่ีเปนปจจุบัน สำรวจไดรอยละ 68.18 อยูในระดับ 4 และ โครงการประกันคุณภาพการฝก

อบรมและการประเมินประสิทธิผลความคุมคาของการฝกอบรม มีผลการดำเนินรอยละ 80 เน่ืองจากอยูในระหวางการรวบรวม

ผลการประเมินตามหลักเกณฑการประกันคุณภาพ สวนโครงการอื่น ๆ เปนไปตามคาเปาหมายคือรอยละ 100 ภาพรวม

ของผลการดำเนินงานมิติที่ 2 รอยละ 92.50 คิดเปน 18.50 คะแนน จากคะแนนเต็ม 20 คะแนน

    มิติที่ 3  ประสิทธิผลของการบริหารทรัพยากรบุคคล

      ประกอบดวย 4 โครงการ 7 ตัวชี้วัด โดยโครงการประเมินผลความพึงพอใจตอนโยบายการบริหาร

ทรัพยากรบุคคลหรือการบริหารทรัพยากรบุคคล ตัวช้ีวัดรอยละความพึงพอใจของบุคลากรท่ีมีตอการบริหารทรัพยากรบุคคล 

มีผลการดำเนินงาน รอยละ 60 เนื่องจากผลสำรวจความพึงพอใจของบุคลากรที่มีตอการบริหารทรัพยากรบุคคลอยูใน

ระดับ 3 (รอยละ 71.39) สวนโครงการอื่น ๆ เปนไปตามคาเปาหมายคือ รอยละ 100 ภาพรวมของผลการดำเนินงาน

มิติที่ 3 รอยละ 80.00 คิดเปน 16 คะแนน จากคะแนนเต็ม 20 คะแนน

    มิติที่ 4  ความพรอมรับผิดดานการบริหารทรัพยากรบุคคล

      ประกอบดวย 3 โครงการ 3 ตัวชี้วัด โดยทุกโครงการมีผลการดำเนินงานเปนไปตามคาเปาหมาย

รอยละ 100 คิดเปน 20 คะแนน จากคะแนนเต็ม 20 คะแนน

    มิติที่ 5 คุณภาพชีวิตและความสมดุลระหวางชีวิตกับการทำงาน

      ประกอบดวย 1 โครงการ 1 ตัวชี้วัด โดยโครงการมีผลการดำเนินงานเปนไปตามคาเปาหมาย

รอยละ 100 คิดเปน 20 คะแนน จากคะแนนเต็ม 20 คะแนน

  พัฒนาขีดความสามารถเชิงสมรรถนะของบุคลากร

  อย. ไดพัฒนาขีดความสามารถเชิงสมรรถนะของบุคลากรองคกรใหสอดคลองกับวิสัยทัศน พันธกิจ 

และเปาหมายขององคกร ในการพัฒนาบุคลากรตามแผนปฏิบัติการงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ ประจำป

งบประมาณ พ.ศ. 2561 โดยมีการจัดโครงการประชุม/สัมมนา/อบรมท่ีเปนประโยชนตอการดำเนินงานคุมครองผูบริโภค ดังน้ี

  1. โครงการพัฒนาบุคลากรดานการจัดการความรู หลักสูตรการจัดทำแผนผังองคความรูและรายงาน

การจัดการความรู ระหวางวันที่ 20 - 21 พฤศจิกายน พ.ศ. 2560 ณ โรงแรมหลุยส แทเวิรน กรุงเทพมหานคร ผูเขารวม

อบรม 36 คน 
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ที่มา: แฟมภาพกลุมวิจัยและจัดการความรู

  2. โครงการสงเสริมและพัฒนาสมรรถนะบุคลากร อย. ดานการวิจัยและการจัดการความรู ประกอบดวย 

(1) หลักสูตรวิจัยเบื้องตน รุนที่ 1 ระหวางวันที่ 29 พฤศจิกายน ถึงวันที่ 1 ธันวาคม พ.ศ. 2560 ณ โรงแรมมิราเคิล แกรนด 

คอนเวนชั่น วิภาวดีรังสิต กรุงเทพมหานคร ผูเขารวมอบรม 13 คน และหลักสูตรวิจัยเบื้องตน ครั้งที่ 2 ระหวางวันที่ 16 - 

17 มกราคม พ.ศ. 2561 ณ โรงแรมไมดา งามวงศวาน จังหวัดนนทบุรี ผูเขารวมอบรม 20 คน (2) หลักสูตรการทำงานวิจัย

จากงานประจำ (Routine to Research: R2R) ครั้งที่ 1 วันที่ 27 มีนาคม พ.ศ. 2561 ณ หองประชุมชั้น 6 อาคาร 4 

ผูเขารวม 46 คน และครั้งที่ 2 วันที่ 26 - 27 เมษายน 2561 ณ โรงแรมไมดา แกรนด ทวารวดี จังหวัดนครปฐม ผูเขารวม

อบรม 17 คน (3) หลักสูตรการเขียนบทคัดยอเพื่อการนำเสนอผลงาน วันที่ 25 เมษายน พ.ศ. 2561 ณ หองประชุม

กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค อาคาร 5 ช้ัน 6 ผูเขารวมอบรม 26 คน (4) หลักสูตรการนำเสนอผลงานวิชาการ (Presentation 

Skills) วันที่ 27 มิถุนายน พ.ศ. 2561 ผูเขารวมอบรม 50 คน

  3. โครงการพัฒนาศักยภาพผูประเมินภายใน (Internal Reviewer) ระดับพ้ืนฐานของ อย. ปงบประมาณ 

พ.ศ. 2561 เปนหลักสูตรการประเมินเอกสารวิชาการขอมูลคุณภาพ ประสิทธิภาพและประสิทธิผล ถือเปนกระบวนการ

ท่ีสำคัญในการพิจารณาทะเบียนตำรับผลิตภัณฑเพ่ือใหม่ันใจวาเปนตำรับท่ีสมควรไดรับอนุญาตใหจำหนาย ดังน้ัน เจาหนาท่ี

ตองใชความรูและความเขาใจในกระบวนการประเมินเอกสารคำขอของผลิตภัณฑสุขภาพ ช่ือหลักสูตรการพัฒนาสมรรถนะ

ผูประเมินภายในระดับพื้นฐาน ดำเนินการจัดอบรม 2 ชวง ชวงที่ 1 ระหวางวันที่ 19 - 21 ธันวาคม พ.ศ. 2560 ผูเขารวม

โครงการ 31 คน ณ โรงแรมชินามอน เรสซิเดนท กรุงเทพมหานคร และชวงท่ี 2 ภาคปฏิบัติ ระหวางวันท่ี 27 - 28 กุมภาพันธ 

พ.ศ. 2561 ณ อย. ผูเขารวมโครงการ 16 คน มีผูผานเกณฑเปนผูประเมินภายในของ อย. จำนวน 11 คน สรุปประเมินผล

การฝกอบรมฯ ภาพรวมอยูในระดับดี - ดีมาก

  4. โครงการอบรมหลักสูตรความรูพื้นฐาน 

(Basic - knowledge) สำหรับผูปฏิบัติงานในดานกำกับดูแล

ผลิตภัณฑสุขภาพ (Post-marketing Task) ปงบประมาณ 

พ.ศ. 2561 เปนหลักสูตรเพ่ือเสริมสรางสมรรถนะของบุคลากร

ในการเตรียมความพรอมใหมีความรูและทักษะในการปฏิบัติงาน

และเปนผูนำ/ผูเชี่ยวชาญ ดำเนินการจัดอบรมระหวางวันที่ 

18 - 20 มิถุนายน พ.ศ. 2561 ณ โรงแรมไมดา งามวงศวาน 

จังหวัดนนทบุรี ผูเขารวมอบรม 27 คน สรุปประเมินผล

การฝกอบรมฯ ภาพรวมอยูในระดับดี - ดีมาก

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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   5. โครงการประชุมวิชาการประจําเดือนศูนยการศึกษาตอเนื่องทางเภสัชศาสตร มีการจัดประชุม

จํานวน 6 เรื่อง ระหวางเดือนพฤศจิกายน 2560 - มิถุนายน 2561 ไดแก Rational Antibiotic Use in Common 

Infectious Diseases, โรคติดเชือ้จากสตัวสูคน (Zoonotic diseases), โรคกลามเนือ้ออนแรง ALS ดวยศาสตรการแพทย

แผนไทย, มะเร็งปากมดลูก ยุค 4.0, โรคนํ้าในหูไมเทากัน (Meniere’s disease) และ Anti-aging Nutraceuticals 

จํานวนหนวยกิตการศึกษาตอเนื่องทางเภสัชศาสตร (CPE) รวม 12.5 หนวยกิต ผูเขาประชุมรวม 740 คน นอกจากน้ี

ยงัใหการรบัรองกบัสถาบนัในเครอืขายในและนอก อย. รวม 14 เรือ่ง จํานวนหนวยกติการศกึษาตอเนือ่งทางเภสชัศาสตร 

(CPE) รวม 170.75 หนวยกิต ผูเขาประชุมรวม 1,101 คน และไดผลิตบทความวิชาการเพื่อเผยแพรแกสมาชิก จํานวน 

4 เรื่อง จํานวนหนวยกิตการศึกษาตอเนื่องทางเภสัชศาสตร (CPE) รวม 11 หนวยกิต

   พัฒนาข้าราชการผู้มีผลสัมฤทธิ์สูง (HiPPS)

   อย. ไดพัฒนาบุคลากรมีผลสัมฤทธ์ิสูงในองคกร ภายใตโครงการ HiPPS ดวยกลไกการพัฒนาท่ีหลากหลาย

ผานกรอบ iEAF ประกอบดวย 2 สวน คือ

   1. การวางแผน/แนวทางการพัฒนาระบบ HiPPS ของ อย. โดยในป พ.ศ. 2558 - 2560 ไดประกาศ

และนำเอากรอบ EAF กรมระยะ 3 ปมาใชเปนครั้งแรก เพื่อเปนแผนที่นำทางการพัฒนาขาราชการ HiPPS ไปสูตำแหนง

เปาหมายทั้งสายวิชาการและสายบริหาร 

   2. การกำกับติดตามผลการพัฒนาขาราชการ HiPPS โดยปจจุบันมีขาราชการในระบบ HiPPS รุนท่ี 3 - 12 

รวมทั้งสิ้น 12 คน ที่มีตำแหนงเปาหมายสอดคลองกับการพัฒนาตนเองตามกรอบ iEAF และมีผลการกำกับติดตามอยูใน

ระดับดีเดนและดีมาก ทั้งนี้ มีขาราชการผูมีผลสัมฤทธิ์สูงลาศึกษาตอตางประเทศจำนวน 3 คน และลาติดตามคูสมรส

จำนวน 1 คน

   การส่งเสริมและพัฒนาการจัดการความรู้

   อย. มีการจัดกิจกรรมแลกเปล่ียนเรียนรู เพ่ือสงเสริมกระบวนการและกิจกรรมการเรียนรู การบูรณาการ 

การสรางความผูกพัน ความรวมมือกันภายในองคกร ตลอดจนการสรางแรงจูงใจเพื่อใหบุคลากรสามารถปฏิบัติงานไดตาม

เปาหมาย มีการกำหนดการพัฒนาระบบการจัดการความรูของ อย. เปน 7 ขั้นตอน ไดแก การบงชี้ความรู การสรางและ

แสวงหาความรู การจัดการความรูใหเปนระบบ การประมวลและกล่ันกรองความรู การเขาถึงความรู การแบงปนแลกเปล่ียน

เรียนรู และการเรียนรู โดยเจาหนาที่ของ อย. ไดจัดการความรูในคน (Tacit Knowledge) ระยะเวลาดำเนินกิจกรรม 

8 เดือน (พฤศจิกายน 2560 – มิถุนายน 2561) รวมทั้งสิ้น 37 เรื่อง และไดจัดเวทีนำเสนอผลงานวิชาการรวม 17 เรื่อง 

ซึ่งผลงานกิจกรรมการแบงปนแลกเปลี่ยนเรียนรูทุกกลุม เผยแพรในคลังความรู  KM ของ อย. ที่เว็บไซต http://planfda.

fda.moph.go.th/newplan/newkm/ มีการจัดทำแบบประเมินความพึงพอใจตอการดำเนินงานการจัดการความรูประจำป

ในดานตาง ๆ อาทิ กิจกรรมการแลกเปลี่ยนเรียนรูในหนวยงาน/องคกร บทบาทของผูบริหารในการจัดการความรูใน

หนวยงาน/องคกร การมีสวนรวม การสรางบรรยากาศท่ีเอ้ือตอการแลกเปล่ียนเรียนรู จัดเวทีแลกเปล่ียนเรียนรูขององคกร 

การใหเงินรางวัลจูงใจแกผูปฏิบัติงานจัดการความรู และองคความรูท่ีสรางข้ึนวาสามารถนำไปใชประโยชนได ท้ังน้ี มีการมอบ

รางวัลและเกียรติบัตรใหกับผูแทนของหนวยงานในที่ประชุมกรมเพื่อเปนขวัญและกำลังใจ เมื่อเดือนกรกฎาคม 2561

รายงานประจําปี อย. 2561
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ที่มา: แฟมภาพกลุมวิจัยและจัดการความรู

ภาพที่ 11  กราฟแสดงค่าเฉลี่ยความสุขแยกตามมิติแต่ละด้าน
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   พัฒนาคุณภาพชีวิตและสร้างความผาสุก

   อย. ตระหนักถึงความสำคัญในการพัฒนาคุณภาพชีวิตของบุคลากรในสังกัดอยางเปนระบบ โดยให

ความสำคัญในเรื่องการสรางความผาสุกและความผูกพันของบุคลากร เพื่อสรางแรงจูงใจในการปฏิบัติงานและกอใหเกิด

ความผูกพันตอองคกร ซ่ึงจะสงผลโดยตรงตอการเพ่ิมประสิทธิภาพการทำงานของบุคลากร การเพ่ิมผลิตภาพและขีดสมรรถนะ

ของสวนราชการ โดยไดจัดทำแผนสรางความผาสุกและความผูกพันของ อย. ทั้งหมด 5 ดาน ไดแก (1) ปจจัยดานสุขภาพ

กายดี : Happy Body (2) ปจจัยดานผอนคลายดี : Happy Relax (3) ปจจัยดานสังคมดี : Happy Society (4) ปจจัย

ดานการเงินดี : Happy Money และ (5) ปจจัยดานการงานดี : Happy Work-life จำนวน 8 ตัวชี้วัดและ 8 โครงการ/

กิจกรรม ผลจากการดำเนินงานตามแผน พบวา สามารถดำเนินการไดตามเปาหมายทุกโครงการ คิดเปนรอยละ 100

   ทั้งนี้ ผลการสำรวจความผาสุกและความผูกพันของบุคลากร อย. ปรากฎผลดังนี้

   1. คาเฉล่ียความสุขแยกตามมิติแตละดาน ผูตอบแบบสำรวจสวนใหญมีคาคะแนนความสุข 50.00 - 74.99 

จัดอยูในกลุม “Happy : มีความสุข” ดังนี้ ดานจิตวิญญาณดี : Happy Soul คิดเปนรอยละ 68.96 รองลงมาคือดาน

สุขภาพกายดี : Happy Body คิดเปนรอยละ 66.35 ดานน้ำใจดี : Happy Heart คิดเปนรอยละ 65.72 ดานครอบครัวดี : 

Happy Family คิดเปนรอยละ 64.37 ดานใฝรูดี : Happy Brain คิดเปนรอยละ 63.65 ดานการงานดี : Happy Work-life 

คิดเปนรอยละ 61.47 ดานสังคมดี : Happy Society คิดเปนรอยละ 58.37 ดานการเงินดี : Happy Money คิดเปน

รอยละ 56.21 และดานผอนคลายดี : Happy Relax คิดเปนรอยละ 54.17
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   2. คาเฉล่ียความผูกพันแยกตามมิติความผูกพันตอองคกร ผูตอบแบบสำรวจสวนใหญมีคาคะแนนความสุข 

50.00 - 74.99 จัดอยูในกลุม “Happy : มีความสุข” มีคะแนนคาเฉล่ียความผูกพันรวมเฉล่ีย รอยละ 64.60 โดยสวนใหญ

จัดอยูในมิติพยายามสรางส่ิงท่ีดีใหกับองคกร : Strive คิดเปนรอยละ 69.06 รองลงมาคืออยากอยูกับองคกร : Stay คิดเปน

รอยละ 62.94 และพูดถึงองคกรในแงดี : Say คิดเปนรอยละ 61.80 ผลการสำรวจคาเฉล่ียความผูกพันแยกตามหนวยงาน 

คิดเปนรอยละ 64

ภาพที่ 12  ผลการสํารวจค่าเฉลี่ยความผูกพันแยกตามมิติความผูกพันต่อองค์กร

      อย. ไดมีการปฏิรูปการปฏิบัติงาน โดยปรับเปลี่ยนระบบและวิธีการทำงานเพื่อลดขั้นตอนการทำงานและ

อำนวยความสะดวกใหกับผูปฏิบัติงาน ผูประกอบการ และประชาชน โดยมีการพัฒนาระบบงานดานเทคโนโลยีสารสนเทศ 

และจัดอบรมใหความรูเบ้ืองตนเก่ียวกับระบบงานใหแกเจาหนาท่ี อย. และเจาหนาท่ีสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดท่ัวประเทศ 

ซึ่งมีการดำเนินงานตาง ๆ ที่สำคัญดังนี้

   การประชมุโครงการเตรียมความพร้อมการพัฒนาแพลทฟอรม์สําหรับการแลกเปลีย่น
ข้อมูลและเอกสารอิเล็กทรอนิกส์

   อย. จัดประชุมโครงการเตรียมความพรอมการพัฒนาแพลทฟอรมสำหรับการแลกเปลี่ยนขอมูลและ

เอกสารอิเล็กทรอนิกส เม่ือวันท่ี 23 เมษายน พ.ศ. 2561 ณ โรงแรมริชมอนด จังหวัดนนทบุรี ซ่ึง บริษัท กสท โทรคมนาคม 

จำกัด (มหาชน) ไดจัดทำโครงการพัฒนาแพลทฟอรมสำหรับการแลกเปลี่ยนขอมูลและเอกสารอิเล็กทรอนิกส เพื่อรองรับ

การขับเคลื่อนประเทศไทย 4.0 อยางมีประสิทธิภาพและยั่งยืน และเล็งเห็นวา อย. เปนหนวยงานที่มีความพรอมทางดาน

6. ระบบบริหารจัดการข้อมูลและสารสนเทศ (Data and Information 
   Management)

Strive, 69.06 Say, 61.80

พ�ดถึงองค�กรในแง�ดี

Stay, 62.94

อยากอยู�กับองค�กร

พยายามสร�างส��งที่ดี
ให�กับองค�กร
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เทคโนโลยีสารสนเทศ อีกท้ังยังไดรับการกำหนดใหเปนหนวยงานนำรองของประเทศไทย 4.0 โดย อย. ไดเชิญผูท่ีเก่ียวของ

เขารวมประชุม ประกอบดวย ผูแทนบริษัท กสท โทรคมนาคม จำกัด (มหาชน) เจาหนาที่สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 

ไดแก จังหวัดขอนแกน จังหวัดอุบลราชธานี จังหวัดเชียงใหม และจังหวัดสุราษฎรธานี รวมท้ังผูประกอบการ จำนวนท้ังส้ิน 

75 คน ในการจัดประชุมดังกลาวมีการอภิปรายในประเด็นสำคัญ 3 เรื่อง ดังนี้

   1) ความเปนมาของโครงการ เปาหมาย ความตองการ และรูปแบบของแพลทฟอรมการแลกเปลี่ยน

ขอมูลที่พัฒนาขึ้นโดยบริษัท กสท โทรคมนาคม จำกัด (มหาชน)

   2) แนวทางการพัฒนา Counter Service ภายใตโครงการเน็ตประชารัฐ 

   3) แนวทางการเชื่อมโยงการใหบริการทางอิเล็กทรอนิกสแบบ Host to Host Submission 

ซึ่งผูประกอบการสามารถสงคำขอใบอนุญาต ใบรับจดแจง ใบจดทะเบียน ใบแจงรายละเอียด ใบรับแจงรายการละเอียด 

ใบสำคัญการขึ้นทะเบียน ใบรับรองการประเมิน รวมทั้งรายงานตาง ๆ ผานแพลทฟอรมที่พัฒนาขึ้นของ บริษัท กสท 

โทรคมนาคม จำกัด (มหาชน) มาท่ี อย. โดยไมตองเดินทางมาดวยตนเอง เปนการชวยอำนวยความสะดวกใหแกผูประกอบการ

ในดานเอกสาร และลดคาใชจายในการเดินทาง รวมทั้งการมอบอำนาจใหแกเจาหนาที่

   โครงการด้านระบบสารสนเทศและด้านเครือข่ายประจําปี พ.ศ. 2561

   ในป พ.ศ. 2561 อย. โดยศูนยขอมูลและสารสนเทศ ไดจัดทำโครงการดานระบบสารสนเทศและดาน

เครือขาย โดยมีโครงการตาง ๆ ดังนี้

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

โครงการพัฒนาระบบสารสนเทศเพื่อการบริการเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์และยาเสพติด รองรับนโยบาย Thailand 4.0

โครงการพัฒนาระบบสำหรับการจัดทำบัญชีรายรับรายจายและตนทุนยาแหงชาติ (National Drug Account)

โครงการพัฒนาระบบสำหรับการจัดการและเฝาระวังคุณภาพยา

โครงการพัฒนาระบบสำหรับนำเขาขอมูลจัดเก็บเอกสารดานยาและเผยแพรในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส ของสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา

โครงการพัฒนาระบบการเรียนรูเพื่อประเมินตนเองของสถานประกอบการผลิตอาหารขนาดกลางและขนาดยอมผานสื่อ

อิเล็กทรอนิกส (E-learning)

โครงการพัฒนา Mobile Surveilance Application การตรวจสอบเฝาระวังมาตรฐานสถานประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ

ในสวนภูมิภาคและทองถื่น 

โครงการวิจัยและพัฒนาระบบอัตโนมัติเพื่อการบริหารจัดการขอมูลในสื่อออนไลนที่มีความเสี่ยงตอสุขภาพของประชาชน 

(Web Crawler)

โครงการจัดหาอุปกรณปองกันเครือขาย (Firewall) เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพและความมั่นคงปลอดภัยในกระบวนการพิจารณา

อนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ

โครงการจางพัฒนาระบบการยื่นคำขอและออกหนังสือรับรองสถานประกอบการเครื่องสำอาง 

โครงการพัฒนาระบบ MESHlog Mobile Application

โครงการพัฒนาระบบคิวเพื่อรองรับการใหบริการที่ศูนยบริการผลิตภัณฑสุภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC)

ลำดับ ชื่อโครงการ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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ผลงานเด่น
ส่วนที่ 3
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อย. 4.0 จบงานค้าง สร้างนวัตกรรม มุ่งมั่นสู่ความสําเร็จ

  ผลจากการดําเนินงานต่าง ๆ ของ อย. ในปี พ.ศ. 2561 ซึ่งถือเป็นช่วงเวลา
ที่มีการเปลี่ยนแปลงครั้งใหญ่ของ อย. ในการปรับระบบการทํางานตามคําส่ัง คสช. 
ท่ี 77/2559 นาํมาซึง่ความสาํเรจ็ทีเ่ปน็รปูธรรมในการคุม้ครองผูบ้ริโภคดา้นผลติภณัฑสุ์ขภาพ 
ดังต่อไปนี้

      จากการที่รัฐบาลเดินหนาขับเคลื่อนอนาคตประเทศตามวิสัยทัศน “มั่นคง มั่งคั่ง ยั่งยืน” ซึ่งหนึ่งในนั้นคือ

การกระตุนเศรษฐกิจของประเทศ รวมทั้งสนับสนุนการผลิตในประเทศใหมีความคลองตัวมากขึ้น แตจากการขยายตัว

ทางเศรษฐกิจทำใหปริมาณคำขออนุญาตเพิ่มสูงขึ้นถึง 5 เทา สงผลใหการพิจารณาอนุญาตไมทันตอความตองการของ

ภาคธุรกิจ อย. ซ่ึงเปนหนวยงานท่ีออกใบอนุญาตใหแกผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพตองประสบกับปญหาท่ีเปนอุปสรรค

ตอการออกใบอนุญาต ทั้งปญหาจำนวนบุคคล องคกร ที่มีความเชี่ยวชาญในการประเมินเอกสารมีไมเพียงพอ ปญหา

คาตอบแทนผูเชี่ยวชาญที่ทำการประเมินเอกสารมีอัตราที่ไมเหมาะสมกับความรูความสามารถที่ใชในการพิจารณาอนุญาต

และในการเรงรัดใหประเมิน และแหลงเงินท่ีจายคาตอบแทนมาจากเงินงบประมาณแผนดินเพียงแหลงเดียว ดังน้ัน รัฐบาล

ไดใชอำนาจตามมาตรา 44 ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย (ฉบับช่ัวคราว) พุทธศักราช 2557 เขามาชวยแกปญหา

ดังกลาว ซึ่งจากการที่ อย. นำระบบใหมของกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ ตามคำสั่งหัวหนาคณะรักษา

ความสงบแหงชาติ ที่ 77/2559 เรื่องการเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ มาใชตั้งแต

วันท่ี 7 สิงหาคม พ.ศ. 2560 จนถึงปจจุบัน สามารถแกปญหาดังกลาวอยางประสบความสำเร็จ โดยมีผูเช่ียวชาญและองคกร

ผูเช่ียวชาญภายนอกมาชวยประเมินเอกสารวิชาการเพ่ิมข้ึน และมีแหลงเงินรายไดท่ีจัดเก็บจากผูย่ืนคำขอมาเปนคาตอบแทน

ผูเช่ียวชาญในอัตราท่ีเหมาะสม ทำใหสามารถพิจารณาอนุมัติและอนุญาตไดรวดเร็วย่ิงข้ึน ประชาชนสามารถเขาถึงผลิตภัณฑ

สุขภาพที่มีคุณภาพมาตรฐานไดหลายประเภท เปนทางเลือกในการสงเสริมสุขภาพอนามัยไดมากยิ่งขึ้น เชน มียาสามัญ

ที่มีคุณภาพมาตรฐานหลายประเภท ในการรักษาโรค  เนื่องจากมีการอนุญาตทะเบียนไดรวดเร็ว และไดประโยชนจาก

ราคายาที่ลดลง รวมทั้งเกิดการเขาถึงการรักษาโรคไดหลายแนวทาง

ที่มา: Media – oryor.comที่มา: มติชนออนไลน

      ผลของการดำเนินงานตลอด 1 ป นำมาซึ่งการพัฒนาระบบงานที่เกี่ยวของกับกระบวนการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑสุขภาพและเพิ่มประสิทธิภาพการดำเนินการ ดังนี้
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ที่มา: สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. (2561). การดำเนินงานตามคำสั่งหัวหนาคณะรักษาความสงบแหงชาติ ที่ 77/2559

เรื่อง การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพของ อย. กรุงเทพฯ: อักษรกราฟฟคแอนดดีไซน

ตารางที่ 12  กระบวนงานที่ปรับลดระยะเวลา

  ปรับลดระยะเวลาการพิจารณาอนุญาตของกระบวนงานทั้งหมดลงเฉลี่ยรอยละ 20 โดยกระบวนงาน

พิจารณาผลิตภัณฑสุขภาพเปาหมาย สามารถลดระยะเวลาลงไดรอยละ 20 – 56
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การจดแจงเภสัชเคมีภัณฑ

การขึ้นทะเบียนวัคซีนสำหรับมนุษย

การขึ้นทะเบียนตำรับยาชีววัตถุใหม

การขึ้นทะเบียนตำรับผลิตเพื่อสงออก

การขึ้นทะเบียนตำรับยาใหม

อาหาร

การขออนุญาตผลิตภัณฑเสริมอาหาร

การขอหนังสือรับรองผลิตภัณฑอาหาร

วัตถุอันตราย (กรณีเคยรับข�้นทะเบียน)

การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑกำจัดแมลงและสัตวแทะ

การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑฆาเชื้อโรคและซักผาขาว

การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑทำความสะอาดและผลิตภัณฑลบคำผิด

เคร�่องมือแพทย�

การขออนุญาตผลิตและการขออนุญาตนำเขาเครื่องมือแพทย ตามพระราชบัญญัติ

เครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 กรณีเครื่องมือแพทยใหม

การขอแจงรายการละเอียดผลิตและแจงรายการละเอียดนำเขาเครื่องมือแพทยตาม

พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 กรณีเครื่องมือแพทยใหม

การออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการนำเขาเครื่องมือแพทย กรณีไมตองตรวจสถานที่

วัตถุเสพติด

การขอตออายุใบสำคัญการขึ้นทะเบียนยาเสพติดใหโทษในประเภท 3 (กรณีไมใชยาใหม)

การขอแกไขทะเบียนตำรับและหนังสือรับรองผลิตภัณฑ (กรณีสงผูเชี่ยวชาญ)

กระบวนงาน เดิม (วันทำการ) ใหม� (วันทำการ)

  ลดขั้นตอนและเอกสารที่ซํ้าซ้อน ลดความผิดพลาดในการจัดเตรียมและตรวจสอบความถูกตอง

ของเอกสารที่ยื่นขออนุญาต โดยปรับปรุงแบบตรวจสอบคําขอ (Checklist) ใหสอดคลองกับคูมือสําหรับประชาชน

  นาํระบบ SKYNET มาพัฒนาการบริการ ซึง่เปนระบบอเิลก็ทรอนกิสทียื่นยนัตวัตนดวย OpenID 

ระบบคอมพิวเตอรจะเช่ือมโยงกับหนวยงานตาง ๆ เชน กรมการปกครอง กรมพัฒนาธุรกิจการคา กรมศุลกากร เปนตน 

โดยไมมีการจํากัดคิวในการยื่นขออนุญาตทุกผลิตภัณฑ มีระบบใหคําปรึกษา ระบบการจัดเตรียมเอกสารและตรวจสอบ
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ความถูกตองของเอกสารตาม Checklist ซึง่จะชวยลดระยะเวลาและเกิดความถกูตองในการเตรยีมเอกสารเพิม่ขึน้ มรีะบบ

ตรวจสอบติดตามเรื่องที่ยื่นขออนุญาต มีการกําหนดเจาหนาที่ผูรับผิดชอบโดยตรง ซึ่งสามารถกํากับระยะเวลาการทํางาน

ของทั้งเจาหนาที่และผูเชี่ยวชาญ เพื่อใหการพิจารณาอนุญาตเปนไปตามกรอบเวลาที่กําหนด นอกจากนี้ มีการนําระบบ 

e-Submission มาใชในการอาํนวยความสะดวกในการยืน่คาํขออนุญาต โดยเปดใหบรกิาร 138 กระบวนงาน และจะพฒันา

ใหครบถวนทุกกระบวนงานภายในป พ.ศ. 2562 รวมทั้งจะมีการพัฒนาระบบยื่นคําขออนุญาตในแบบ Host to Host 

Submission ที่ผูประกอบการสามารถจัดทําและสงคําขออนุญาตจากระบบ BackOffice ของบริษัทมาให อย. ได

  เพ่ิมช่องทางการรับชําระเงินทางอิเล็กทรอนิกส์ (e-Payment) ผาน Mobile Banking, 

Internet Banking, ATM, CDM และเปดใหบริการชําระเงินขามธนาคาร (Cross-bank Bill Payment) ซ่ึงผูยื่นคําขอ

สามารถชาํระเงนิไดกบัธนาคารทีเ่ขารวมโครงการถงึ 11 ธนาคาร ไดแก ธนาคารกสิกรไทย ธนาคารกรงุเทพ ธนาคารกรงุไทย 

ธนาคารกรุงศรีอยธุยา ธนาคารเกยีรตนิาคนิ ธนาคารทหารไทย ธนาคารธนชาติ ธนาคารออมสนิ ธนาคาร CIMB ธนาคาร UOB 

และธนาคาร MIZUHO 

  ปรบัปรงุคูม่อืสําหรบัประชาชน  เพือ่ใหสอดคลองกบัการเปลีย่นแปลงขัน้ตอนการอนญุาต โดยได

จัดทําหนังสือคูมือประชาชนสําหรับผูประกอบการ 4 เลม ประกอบดวย เลมท่ี 1 สําหรับผูประกอบการดานอาหารและ

การนําเขาสงออกผลิตภัณฑสุขภาพ เลมที่ 2 สําหรับผูประกอบการดานยาและวัตถุเสพติด เลมที่ 3 สําหรับผูประกอบการ

ดานเครื่องมือแพทย และเลมที่ 4 สําหรับผูประกอบการดานเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย ซึ่งทุกเลมมี QR Code สําหรับ

เขาถงึขอมลูทีม่รีายละเอยีดมากข้ึน เชือ่มโยงกบัขอมลูทีไ่ดจดัทาํและเผยแพรทางอนิเทอรเนต็ นอกจากนี ้ยงัจดัทาํหนงัสอื

คูมือประชาชนสําหรับผูบริโภค เพื่อใหผูบริโภคทราบถึงชองทางในการติดตอ อย. การเขาถึงขอมูลขาวสารของ อย. และ

การรองเรียนแจงเบาะแสการกระทําความผิด

* กระบวนงานที่ไมมีคูมือประชาชน เปนกระบวนงานใหคำปรึกษาและกระบวนงานที่อยูระหวางดำเนินการจัดทำคูมือ

ที่มา: สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. (2561). การดำเนินงานตามคำสั่งหัวหนาคณะรักษาความสงบแหงชาติ ที่ 77/2559

เรื่อง การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพของ อย. กรุงเทพฯ: อักษรกราฟฟคแอนดดีไซน

ตารางที่ 13  จํานวนกระบวนงานพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ และจํานวนคูมือประชาชน
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ปฏิบัติงานเชิงรุก เฝ้าระวังและปราบปรามผลิตภัณฑ์สุขภาพผิดกฎหมาย

      การปฏิบัติงานของเจาหนาที่ อย. ในดานการเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพที่จำหนายสูทองตลาด สำหรับทุกป

ไดมีแผนปฏิบัติการสุมตรวจผลิตภัณฑตาง ๆ อยางตอเน่ือง เพ่ือคุมครองความปลอดภัยแกผูบริโภค จนนำไปสูการดำเนินคดี

กับหลายผลิตภัณฑที่กระทำผิดกฎหมาย ซึ่งในรอบ 5 ปที่ผานมามีการดำเนินคดีมาแลวประมาณ 400 ราย มูลคาของกลาง

กวา 300 ลานบาท โดย อย. มีการทำงานเชิงรุกในการปราบปรามผูกระทำผิดกฎหมายผลิตภัณฑสุขภาพอยางชัดเจน 

แมวาจะมีผูประกอบการรายใหมที่มาจดแจงยื่นขอ อย. จำนวนมากเจาหนาที่ อย. ก็ไดปฏิบัติงานอยางเต็มที่ในการลงไป

สุมตรวจสอบผลิตภัณฑ จนนำมาสูปฏิบัติการกวาดลางแหลงผลิตและการขยายผลจับกุมของทางเจาหนาที่ตำรวจในที่สุด 

อยางเชนกรณีการตรวจจับผลิตภัณฑเครื่องสำอางและผลิตภัณฑเสริมอาหารผิดกฎหมายที่อยูในความสนใจของประชาชน 

ไดแก

  การเขา้จบักุมเครอืขา่ยบริษัท เมจกิ สกิน จาํกัด โดย อย. ไดดาํเนนิการออกคาํสัง่ระงบัการผลติ

สวนของผลิตภัณฑเครื่องสําอางที่จดแจง จํานวน 227 รายการ ซึ่งจากการตรวจสอบสถานที่ผลิตตามที่ไดจดแจงไว พบวา

ไมมสีภาพการผลติและไมพบเครือ่งมอื เครือ่งจกัร และอปุกรณ รวมทัง้สารเคมแีละบรรจภุณัฑทีใ่ชในการผลติเคร่ืองสาํอาง

แตอยางใด อย. จึงออกประกาศใหระงับการผลิตและขายเครื่องสําอางทุกรายการ รวมทั้งมีคําสั่งเพิกถอนใบรับจดแจง

เครื่องสําอาง และมีคําสั่งเรียกเก็บคืนเครื่องสําอางเพื่อดําเนินการทําลายตอไป

ที่มา: phenkhaoที่มา: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

  จัดตั้งศูนย์ให้คําปรึกษาผลิตภัณฑ์สุขภาพเป็นการเฉพาะ ซึ่งจัดระบบการใหคําปรึกษาเปน 

2 สวน คือ การใหคําปรึกษาเกี่ยวกับกฎ ระเบียบ ขั้นตอน วิธีการ โดยประชาชนสามารถเขารับบริการไดทันที และการให

คาํปรกึษาทีต่องมกีารเตรยีมการ ตองมกีารเตรยีมขอมลูหรอืเชญิผูเชีย่วชาญมารวมใหคาํปรกึษา เชน การศึกษาวิจยัทางคลนิกิ 

การพัฒนาผลิตภัณฑที่เปนนวัตกรรม โดยจะมีระบบนัดหมายลวงหนา ซึ่งจากการใหคําปรึกษาเกี่ยวกับการขออนุญาต

ผลติภณัฑสขุภาพ ทําใหสามารถข้ึนทะเบยีนผลิตภณัฑสขุภาพนวตักรรมและสมนุไพรได 21 รายการ ประกอบดวย ยาเคมี

ที่วิจัยและผลิตในประเทศ ยาเคมีทดแทนการนําเขาที่วิจัยและผลิตในประเทศ ยาชีววัตถุที่วิจัยและผลิตในประเทศ ซึ่งเพิ่ม

โอกาสในการเขาถึงยาที่สําคัญของประชาชน เชน ยาโรคตับอักเสบซี ยาตานไวรัส HIVs ยาโรคมะเร็งเตานม เปนตน 

ชวยลดคาใชจายดานยาลงมากกวา 6,500 ลานบาท 

  ปรับปรุงการให้บริการ ที่ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จใหเปน Smart Counter Service 

เพื่อเปนศูนยกลางในการใหบริการอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพแบบครบวงจร ณ จุดเดียว ผูยื่นคําขออนุญาตสามารถย่ืนได

ทุกชองทาง โดยไมแยกตามประเภทผลิตภัณฑ เพ่ือลดการรอคอยของผูมาใชบริการ ตลอดจนใหคําปรึกษาออนไลน 

(Consultation e-Service) เพื่อใหบริการแกประชาชนไดอยางเพียงพอ
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ที่มา: SpringNews Network ที่มา: MThai News

      จากเหตกุารณดงักลาว ทาํให อย. กาํหนดมาตรการดาํเนนิการทางกฎหมายโดยการจดัการเชงิระบบ นาํรปูแบบ

ทีพ่ฒันาข้ึนมาทดลองใชและขยายผล “เฝาระวงั 4 ดาน 6 มติ”ิ ซึง่จากการเขาตรวจสอบ ดาํเนนิคดเีครือ่งสาํอางเมจกิ สกนิ 

อย. ไดขยายผลตรวจสอบเครื่องสําอางและผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมายในแหลงกระจายสินคารายใหญ ไดแก ตลาดใหม

ดอนเมอืง โดยไดสนธิกาํลงัรวมกบัสาํนกังานตํารวจแหงชาตแิละหนวยงานภาครฐัทีเ่กีย่วของ ดาํเนนิการตรวจจบัดาํเนนิคดี

ผูฝาฝนกฎหมายทีอ่ยูในความรบัผดิชอบของ อย. รวมท้ังส้ิน 186 คด ีมขีองกลางรวม 248,382 รายการ คดิเปนมลูคาสูงถงึ 

90,193,800 บาท พรอมทัง้กาํหนดแนวทางการขยายผลไปยังแหลงผลติเครือ่งสําอางฝาฝนกฎหมายและแหลงกระจายสินคา

แหงอื่นอีกอยางตอเนื่อง

  การตรวจจับผลิตภัณฑ์ เอเชีย สลิม (Asia Slim) โดย อย. รวมกับตํารวจ บก.ปคบ. และ

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนครราชสีมา ตรวจสถานที่จําหนายผลิตภัณฑ เอเชีย สลิม (Asia Slim) ซึ่งเปนผลิตภัณฑ

เสรมิอาหารและเคยตรวจพบมกีารผสมสารไซบทูรามนีในผลติภณัฑ ซึง่สารไซบทูรามนีถอืเปนวตัถอุอกฤทธิต์อจติและประสาท 

ประเภทที ่1 จากการตรวจสถานทีจ่าํหนาย 4 แหง ในจงัหวดันครราชสมีา พบผลติภณัฑเอเชยี สลมิ ผลติภัณฑเสรมิอาหารอืน่ ๆ 

และเครือ่งสาํอางทีแ่สดงฉลากไมถกูตอง ไดยดึของกลางเพือ่ดาํเนนิคดมีลูคามากกวา 2 ลานบาท พจิารณาดาํเนนิคด ี5 ขอหา 

คือ จําหนายอาหารที่มีการแสดงฉลากไมถูกตอง จําหนายอาหารปลอม จําหนายเครื่องสําอางที่แสดงฉลากไมถูกตอง 

จาํหนายเครือ่งสาํอางปลอม และจาํหนายเครือ่งสาํอางท่ีใชฉลากซ่ึงทาํใหเขาใจผดิในสาระสาํคัญ และหากผลวเิคราะหพบวา

มีการผสมสารไซบูทรามีน ก็จะดําเนินคดีขายผลิตภัณฑที่ผสมวัตถุออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท ประเภทที่ 1 มีโทษจําคุก 

4 - 20 ป ปรับ 400,000 - 2,000,000 บาท

      อย. มีระบบตรวจสอบที่ดําเนินงานอยางเขมแข็ง ตั้งแตการสุมตรวจ การสรางเครือขายกับเพจชื่อดัง ไดแก 

Drama-addict ดอกจกิ หมอแลบ็แพนดา เปนเรือ่ง และขาวใหญไทยแลนด การสรางเครือขายกบักลุมผูบรโิภค และท่ีสาํคญั

มรีะบบประเมินกลุมเสีย่ง โดยหากพบผลติภณัฑใดผลติภณัฑหนึง่มกีารแตกไลนมาจดแจงยืน่ขออนญุาตผลติภณัฑในช่ืออืน่ ๆ 

โดยผูยืน่ขออนญุาตเปนบคุคลคนเดยีว จะตัง้ขอสงัเกตถงึความผดิปกต ิและนาํไปสูการตรวจสอบโรงงาน ตลอดจนการจบักมุ

ผูประกอบการทีก่ระทาํผดิกฎหมาย และถงึขัน้นาํไปสูการเพกิถอนผลติภณัฑ เพือ่มใิหมกีารผลติสนิคาทีผิ่ดกฎหมาย ทําให

ผูบริโภคไดรับอันตราย รวมทั้งดําเนินการจัดการกับผูผลิตท่ีขอเลขท่ีอนุญาตผลิตภัณฑไวลวงหนาโดยไมมีการผลิตจริง 

และนําไปใชในทางที่ผิดใหผูอื่นสวมเลข อย. แทน

      อย. ยึดม่ันในการทําหนาที่คุมครองผูบริโภค ปฏิบัติงานตรวจสอบดําเนินคดีตามกฎหมายอยางเครงครัด 

หากพบผลิตภัณฑใดปฏิบัติไมถูกตอง จะดําเนินคดีกับผูกระทําผิดทุกราย เพื่อมิใหประชาชนไดรับอันตรายจากผลิตภัณฑ

และผูจําหนายโดนหลอกลวงอีกตอไป

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
FOOD AND DRUG ADMINISTRATION72



      การออกกฎระเบียบเปนเครื่องมือหนึ่งของ อย. ในการกำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหมีคุณภาพมาตรฐาน 

และคุมคาสมประโยชน ดังเชนกรณี “อาหารที่มีไขมันทรานส” ที่เกิดจากการใชน้ำมันที่ผานกระบวนการเติมไฮโดรเจน

บางสวน (Partially Hydrogenated Oils) ซึ่งมีหลักฐานทางวิทยาศาสตรที่ชัดเจนวา เพิ่มความเสี่ยงตอการเปนโรคหัวใจ

และหลอดเลือด โดยในป พ.ศ. 2559 อย. ไดรวมกับ

สถาบันโภชนาการ มหาวิทยาลัยมหิดล โดยใชงบประมาณ

ของสำนักงานพัฒนาการวิจัยการเกษตร (องคการมหาชน) 

ดำเนินโครงการประเทศไทยปลอดไขมันทรานส สำรวจ

ขอมูลปริมาณไขมันทรานสในผลิตภัณฑน้ำมันและไขมัน 

และผลิตภัณฑอาหาร รวมทั้งจัดประชุมหารือรวมกับ

ผูประกอบการไขมันและน้ำมัน และผูประกอบการ

ผลิตภัณฑอาหาร เพื่อหาแนวทางในการลดหรือพัฒนา

สูตรผลิตภัณฑซึ่งไมใชน้ำมันที่ผานกระบวนการเติมไฮโดรเจนบางสวน ซึ่งผูผลิตน้ำมันและไขมันยืนยันถึงความเปนไปได

ในการปรับสูตรและกระบวนการผลิตน้ำมันและไขมันโดยใชกระบวนการผสมน้ำมัน (Oil Blending) แทน และผูผลิต

ผลิตภัณฑอาหารไดพัฒนาและปรับปรุงสูตรสวนประกอบของผลิตภัณฑอาหาร โดยไมใชน้ำมันที่ผานกระบวนการเติม

ไฮโดรเจนบางสวนแลว 

      จากการติดตามศึกษาและแกไขปญหาไขมันทรานสรวมกับสถาบันโภชนาการ มหาวิทยาลัยมหิดล ตลอดจน

หารือรวมกับอาจารยดานโภชนาการจากมหาวิทยาลัยและภาคสวนตาง ๆ อยางใกลชิดมาโดยตลอด อย. จึงไดกำหนด

มาตรการควบคุมและกำกับดูแลไขมันทรานสในผลิตภัณฑอาหาร โดยเสนอใหรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2561

ที่มา: ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ

ที่มา: ไทยรัฐ

19,063,220

116,658,200

91,418,300

-

10,000

80,000

253,730

703,156

266,062

-

4,179

160

29

67

173

-

3

1

29

67

173

-

3

1

ยา

อาหาร

เครื่องสำอาง

วัตถุอันตราย

วัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท

ยาเสพติด

ประเภทผลิตภัณฑ�
จำนวนของกลาง

(รายการ)

จำนวนผู�กระทำผิด

(ราย)

จำนวนการจับกุมและ

ดำเนินคดี (ครั้ง)

คิดเป�นมูลค�า

(ล�านบาท)

ออกประกาศคมุเขม้ไขมนัทรานส ์หยดุภาวะความเสีย่งจากอาหาร เพ่ือสขุภาพ
คนไทยห่างไกลโรค

ตารางที่ 14  สถิติการเฝาระวังและปราบปรามผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมาย ปงบประมาณ พ.ศ. 2561
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ที่มา: เทศบาลตำบลเขาพนม จ.กระบี่

ศาสตราจารยคลินิก เกียรติคุณ นายแพทยปยะสกล สกลสัตยาทร ลงนามในประกาศกระทรวงสาธารณสุข ที่ 388/2561 

ลงวันที่ 13  มิถุนายน  พ.ศ. 2561  กำหนดให

น้ำมันที่ผานกระบวนการเติมไฮโดรเจนบางสวน

และอาหารที่มีน้ำมันที่ผานกระบวนการเติม

ไฮโดรเจนบางสวนเปนสวนประกอบ เปนอาหาร

ที่หามผลิต นำเขา หรือจำหนาย รวมถึงการผลิต

เพื่อการสงออกดวย ซึ่งจะมีผลใชบังคับตั้งแต

วันที่ 9 มกราคม พ.ศ. 2562 เปนตนไป และ

ภายหลังจากที่ประกาศฯ มีผลใชบังคับ อย. 

จะดำเนินการตรวจสอบเฝาระวัง ณ สถานที่ผลิต 

สถานที่นำเขา หรือสถานที่จำหนายอยางเขมงวด 

เพ่ือเปนการคุมครองสุขภาพประชาชน ลดจำนวน

ผูปวยโรคหัวใจและหลอดเลือด 

      การออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข

ฉบับนี้ อย. ไดมีการติดตามและดำเนินการแกไข

ปญหาอยางตอเน่ือง เน่ืองจากเปนปญหาท่ีท่ัวโลกใหความสำคัญ โดยองคการอนามัยโลกไดถือเปนวาระรวมกันของทุกประเทศ

ในการหาแนวทางแกไข ซ่ึงไขมันทรานสเปนไขมันไมอ่ิมตัว สามารถพบไดท้ังในธรรมชาติ เชน ผลิตภัณฑท่ีมาจากสัตวเค้ียวเอ้ือง 

นม เนย ชีส และ เนื้อสัตว และจากกระบวนการเติมไฮโดรเจนบางสวนลงในน้ำมันที่มีกรดไขมันไมอิ่มตัวสูง นอกจากนี้

ยังพบไดในอาหารสำเร็จรูปที่มีเนยเทียมหรือเนยขาวเปนสวนประกอบ เชน โดนัททอด พัพ พาย เพสตรี เคก คุกกี้ เวเฟอร 

เปนตน ซ่ึงอันตรายจากไขมันทรานสก็คือ ทำใหระดับโคเลสเตอรอลรวม โคเลสเตอรอลชนิดไมดี (LDL) และไตรกลีเซอไรด

เพ่ิมข้ึน รวมท้ังมีผลใหระดับโคเลสเตอรอลชนิดดี (HDL) ลดลง เปนการเพ่ิมความเส่ียงตอการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด
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2 ตุลาคม 2560 ศ.คลนิกิ เกยีรตคิณุ นายแพทยปยะสกล สกลสตัยาทร 

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข เปนประธานในพิธีลงนามบันทึก

ขอตกลงความรวมมือ (MOU) ดานวิชาการและการวิจัยพัฒนา ระหวาง 

อย. กับ บริษัท สยามไบโอไซเอนซ จำกัด โดยมีนายแพทยวันชัย สัตยาวุฒิพงศ 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา และนายแพทยสุรโชค ตางวิวัฒน 

รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา พรอมดวยคณะผูบริหารบริษัท 

สยามไบโอไซเอนซ จำกัด รวมลงนาม เพ่ือพัฒนานวัตกรรมศึกษาวิจัยพัฒนา

เพ่ือการผลิตวัตถุเสพติดท่ีหมดสิทธิบัตร ทดแทนการนำเขา ประหยัดงบประมาณ

ของประเทศ เพิ่มการเขาถึงยาของผูปวยใหทั่วถึงมากขึ้น 

21 พฤศจกิายน 2560 นายแพทยสรุโชค ตางววิฒัน รองเลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา รวมกบัสมาคมวทิยาศาสตร

และเทคโนโลยีทางอาหารแหงประเทศไทย (FoSTAT) โดย ศ.ดร.ภาวิณี ชินะโชติ นายกสมาคมวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี

ทีม่าภาพ: เวบ็ไซตสยามรฐั และเวบ็ไซตผูจดัการออนไลน

ทีม่าภาพ: แฟมภาพกองพฒันาศกัยภาพผูบรโิภค

ธันวาคม 2560 อย. เดินสายลงพื้นที่ตามหางตาง ๆ สงเสริมสนับสนุน

การจัดกระเชาดวยผลิตภัณฑอาหารที่แสดงสัญลักษณ โภชนาการ 

“ทางเลือกสุขภาพ (Healthier Choice)” เพ่ือสงเสริมสนับสนุนใหกระเชา

ที่จําหนายในทองตลาดเปนกระเชา ที่มีคุณภาพ มีประโยชนตอผูบริโภค 

พรอมใหความรูแกผูประกอบการท่ีจาํหนายกระเชาของขวญัทกุแหงในการเลอืก

ผลิตภัณฑที่แสดงสัญลักษณดังกลาวบรรจุในกระเชาจําหนายใหแกผูบริโภค

ทีม่าภาพ: เวบ็ไซตมตชินออนไลน และแฟมภาพกองพฒันาศกัยภาพผูบรโิภค

ท่ีมีสวนเกี่ยวของกับนวัตกรรมและการอนุญาตผลิตภัณฑอาหาร 

โดยเนนคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิผลของผลิตภัณฑ

บนพื้นฐานทางวิทยาศาสตรที่เปนไปตามหลักการทางวิชาการ 

เพ่ือยกระดับและผลักดันผลิตภัณฑอาหารไทยสูระดับนานาชาติ 

ตอบโจทยเศรษฐกิจยุค 4.0
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16 – 18 มกราคม 2561 อย. รวมกบัสาํนกังานพฒันาวทิยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาต ิ(สวทช.) โดยโปรแกรมสนบัสนนุ

การพัฒนาเทคโนโลยีและนวัตกรรม (ITAP) จัดอบรมเชิงปฏิบัติการเพื่อการพัฒนาผลิตภัณฑของสถานประกอบการแมขาย

ที่ผลิตอาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะพรอมจําหนาย (Primary 

GMP) ณ โรงแรม เอเชีย แอรพอรท กรุงเทพมหานคร เพ่ือให

ผูประกอบการผลิตอาหารขนาดกลางและขนาดยอม (SMEs) 

พัฒนาทั้งดานคุณภาพ ปรับปรุงกระบวนการ เพิ่มผลิตผล 

สรางมูลคาเพิ่มใหกับผลิตภัณฑ OTOP ไทยไปสูตลาดโลก

ทีม่าภาพ: เวบ็ไซต สวทช. และแฟมภาพกองพฒันาศกัยภาพผูบริโภค

24 มกราคม 2561 พลเอก ฉตัรชยั สาริกัลปยะ รองนายกรฐัมนตรี 

พรอมดวย ศ.คลินิก เกียรติคุณ นายแพทยปยะสกล สกลสัตยาทร 

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข ตรวจเยี่ยมการดําเนินงานและ

การพัฒนาศักยภาพองคกรของ อย. เผยถึงความสําเร็จงานของ อย. 

ทัง้ในดานการเพิม่ประสทิธภิาพงานบรกิารและสงเสรมิผูประกอบการ 

รวมท้ังการคุมครองผูบรโิภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ นําไปสูการพัฒนา

ระบบเศรษฐกิจของประเทศตามนโยบายรัฐบาล Thailand 4.0

ทีม่าภาพ: เวบ็ไซต Youtube, Facebook กระทรวงสาธารณสขุ และแฟมภาพกองพฒันาศกัยภาพผูบริโภค
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31 มกราคม 2561 นายแพทยธวัช สุนทราจารย ผูชวยรฐัมนตรปีระจาํกระทรวงสาธารณสุข ประธานการประชมุระดบัชาติ

วาดวยการด้ือยาตานจุลชีพ ครั้งที่ 1 พรอม นายแพทยวันชัย สัตยาวุฒิพงศ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา และ

คณะผูบริหาร รวมประชุมเพื่อขับเคลื่อนแผนยุทธศาสตรการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพประเทศไทยนําไปสูการปฏิบัติ 

ณ โรงแรมเซ็นทาราแกรนดและบางกอกคอนเวนชัน่เซน็เตอร เซ็นทรลัเวลิด กรงุเทพฯ โดยมผีูเขารวมประชมุประมาณ 200 คน

ทีม่าภาพ: แฟมภาพกองพฒันาศกัยภาพผูบรโิภค

3 กุมภาพันธ ์2561 ดงูาน ณ กลุมนํา้พรกิเจนอง ตาํบลกะไหล อาํเภอตะก่ัวทุง จงัหวดัพงังา ซ่ึงเปนตนแบบสถานประกอบการ

แมขาย ป พ.ศ. 2560 ที่ไดรับรางวัล Primary GMP Award 2017 และกําลังตอยอดนําเทคโนโลยีสมัยใหมมาผลิตเปน

อาหารนวัตกรรม สรางงาน สรางคน สรางรายได ชุมชนมีคุณภาพชีวิตที่ดีอยางยั่งยืน

อย. ร่วมกับสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพังงา นําคณะส่ือมวลชนศึกษาดูงานการแปรรูปผลิตภัณฑ์อาหารจากวัตถุดิบ
ในท้องถิน่ทีไ่ด้มาตรฐาน Primary GMP และเปน็ศูนย์เรียนรู้ให้แกก่ลุ่มแม่บ้านอ่ืน ๆ เพ่ือสนับสนุนนโยบายรัฐบาลในการ
ส่งเสริมผลิตภัณฑ์ชุมชนให้ก้าวไกลสู่ครัวโลก ขับเคลื่อนให้เศรษฐกิจของประเทศพัฒนาไปสู่ Thailand 4.0 

1 กุมภาพันธ์ 2561 ดูงาน ณ กลุมแมบานเกษตรกรบานปริง ตําบลนบปริง อําเภอเมือง จังหวัดพังงา ซึ่งเปนกลุมแมบาน

ตนแบบ Primary GMP

ทีม่าภาพ: แฟมภาพกองพฒันาศกัยภาพผูบรโิภค

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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8 กุมภาพันธ์ 2561 อย. เขารบัรางวลัองคกรทีม่คีวามเปนเลศิในการบรหิารจดัการดานการเงินการคลงั ประจาํปงบประมาณ 

2560 จากนายกรัฐมนตรี พลเอก ประยุทธ จันทรโอชา ณ ตึกสันติไมตรี ทําเนียบรัฐบาล ซ่ึงไดรับรางวัลประกาศเกียรติคุณ

ดานการเบิกจายระดับดีเดน จากกรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง โดยเปนหนวยงานระดับกรมเพียงกรมเดียวในสังกัด

กระทรวงสาธารณสุขที่ไดรับรางวัลในระดับดีเดน อันแสดงใหเห็นวาการดําเนินการบริหารงบประมาณของ อย. คํานึงถึง

หลักของประสิทธิภาพ โปรงใส คุมคา และประหยัดตามมาตรการเพิ่มประสิทธิภาพการใชจายงบประมาณ พ.ศ. 2560

ทีม่าภาพ: เวบ็ไซต medhubnews.com และแฟมภาพกองพฒันาศกัยภาพผูบรโิภค

มีนาคม 2561 อย. จัดใหมีโครงการชั่งใจกอนใชยา รณรงคการใชยาอยางสมเหตุสมผล แกวิกฤตปญหาเชื้อด้ือยา หลังพบ

ผูเสียชีวิตจากเชือ้ดือ้ยาประมาณปละ 38,000 คน ซึง่นายกรฐัมนตร ีพลเอก ประยทุธ จนัทรโอชา ใหความสาํคญัและรวมเปน

พรีเซ็นเตอรในการรณรงค โดยมีการเผยแพรประชาสัมพันธโปสเตอรที่มีนายกรัฐมนตรีเปนพรีเซ็นเตอรผานหลายชองทาง 

เชน สื่อผาน BUS Media เผยแพรในรถประจําทางสาธารณะปรับอากาศ จํานวน 7 สาย รวม 30 คัน ตั้งแตเดือนมีนาคม

สิน้สุดเดอืนพฤษภาคม 2561 ใหสาํนกังานสาธารณสขุจังหวดัเผยแพรโปสเตอรตอไปยงัโรงพยาบาลสงเสรมิสขุภาพตาํบล (รพ.สต.) 

หวังใหคนไทยมีสุขภาพแข็งแรง สูสังคมสุขภาพดี

ทีม่าภาพ: Facebook กระทรวงสาธารณสขุ และแฟมภาพกองพฒันาศกัยภาพผูบรโิภค
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26 เมษายน 2561 อย. เปนเจาภาพจัดประชมุวชิาการ Thailand-Japan Symposium ครัง้ท่ี 5 ณ โรงแรมเรดสินั บล ูพลาซา 

กรุงเทพฯ ดวยความรวมมือกับ Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA) ประเทศญี่ปุน ซึ่งผูเขารวม

ประชมุประกอบดวย ผูประกอบการยาและเครือ่งมอืแพทยทีม่าจากประเทศไทยและญีปุ่น รวมท้ังเจาหนาท่ี อย. และเจาหนาท่ี 

PMDA โดยมุงหมายใหเกดิการแลกเปลีย่นขอมลูการกาํกบัดแูลผลิตภณัฑยาและเครือ่งมอืแพทยใหทนัสมยั พรอมทัง้แนวปฏบิตัิ

ที่เปนเลิศ กอใหเกิดประโยชนทางการคา เกิดการจับคูธุรกิจระหวางสองประเทศ เปนการสงเสริมภาคธุรกิจ และสรางความ

เขมแข็งในงานคุมครองผูบริโภค
ทีม่าภาพ: แฟมภาพกองพฒันาศกัยภาพผูบรโิภค

พฤษภาคม 2561 เจาหนาที่ อย. ภายใตการอํานวยการของ

นายแพทยธเรศ กรัษนัยรวิวงศ รองปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

นายแพทยวนัชยั สตัยาวฒุพิงศ เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 

นายแพทยพูลลาภ ฉนัทวจิติรวงศ รองเลขาธิการฯ เภสัชกรสมชาย 

ปรีชาทวีกิจ รองเลขาธิการฯ และ เภสัชกรประพนธ อางตระกูล 

ทีป่รกึษา อย. สนธิกาํลังสํานกังานตํารวจแหงชาติ ปูพรมปฏบิตักิารเขม

ลงพื้นที่ตรวจตลาดใหมดอนเมือง กวาดลางผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมาย 154 ราน จากจํานวนรานคาที่ตรวจคน 192 ราน 

พบอาหาร เครือ่งสาํอาง ผดิกฎหมายจํานวนมาก ยึดของกลางรวมกวา 250,000 ช้ิน มูลคากวา 100 ลานบาท พรอมดาํเนนิคดี

เจาของรานทันที 

ทีม่าภาพ: เวบ็ไซตไทยรฐั, เวบ็ไซต SpringNews และแฟมภาพกองพฒันาศกัยภาพผูบรโิภค
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1 มถุินายน 2561 อย. จัดพิธมีอบโลรางวัลและใบประกาศเกียรตคิณุ ณ หองประชมุสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

อาคาร 4 ชั้น 6 ใหกับโรงเรียนที่มีผลงานโดดเดนในการขยายผลการใชรูปแบบการพัฒนาพฤติกรรมการบริโภคอาหาร

ของนักเรียนชั้นมัธยมศึกษาตอนตน เพื่อลดปจจัยเสี่ยงของการเกิดโรคไมติดตอเรื้อรัง (NCDs) ในงาน "รูปแบบการพัฒนา

พฤติกรรม ขยายกวางไกล สรางเด็กไทยหางไกลโรค NCDs” เพื่อเปนขวัญ

และกําลงัใจใหกบัเครือขาย อย.นอย ทีส่นบัสนนุและรวมมอืกับ อย. ในการ

ดาํเนนิงาน รวมแรงรวมใจ พฒันาพฤตกิรรมการบรโิภคอาหารของประชาชน  

ทีม่าภาพ: สยามรฐั และแฟมภาพกองพฒันาศกัยภาพผูบรโิภค

25 มิถุนายน 2561 นายแพทยธวัช สุนทราจารย ผูชวยรัฐมนตรีประจําประทรวงสาธารณสุข เปนประธานเผาทําลาย

ยาเสพติดใหโทษของกลาง คร้ังที่ 48 ณ ศูนยบริหารสาธารณูปโภคและสิ่งแวดลอม นิคมอุตสาหกรรมบางปะอิน จังหวัด

พระนครศรอียธุยา โดย อย. รวมมอืกบัหนวยงานทีเ่กีย่วของทัง้ภาครัฐและเอกชน เชน สาํนกังานตาํรวจแหงชาต ิกองทพับก

สํานักงานปองกันและปราบปรามยาเสพติด และศูนยบริหารสาธารณูปโภคและสิ่งแวดลอม นิคมอุตสาหกรรมบางปะอิน 

ทีม่าภาพ: สาํนกัขาว ท ีนวิส จ.พระนครศรอียธุยา

จังหวัดพระนครศรีอยุธยา จัดใหมีการทําลายยาเสพติดใหโทษ

ของกลางกวา 6,322 กโิลกรมั จาก 7,245 คด ีมลูคากวา 13,697 

ลานบาท ซึ่งของกลางทั้งหมดไดถูกนํามาเผาทําลายดวยวิธี 

Pyrolytic Incineration เปนการเผาทีอ่ณุหภมูสิงูมาก ไมตํา่กวา 

850 องศาเซลเซียส จะทําใหเกิดการสลายตัวของโมเลกุล

กลายเปนคารบอนในระยะเวลาอันรวดเร็ว และไมกอใหเกิด

มลพิษในอากาศและสิ่งแวดลอม
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1 สิงหาคม 2561 นายแพทยวนัชยั สตัยาวุฒพิงศ เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา เปนตวัแทนกระทรวงสาธารณสุข 

สงมอบยาตําราหลวงจากองคการเภสัชกรรม จํานวน 500 ชุด ใหแกหนวยงาน Food and Drug Department 

สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว เพื่อนําไปชวยเหลือพี่นองประชาชนลาว ผูประสบเหตุอุทกภัยจากการเกิดรอยแตก

บริเวณสันเขื่อนเซเปยน-เซนํ้านอย แขวงอัตตะปอ สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว

ทีม่าภาพ: แฟมภาพกองพฒันาศกัยภาพผูบรโิภค

20 สิงหาคม 2561 นายแพทยธเรศ กรัษนัยรวิวงศ รองปลัดกระทรวงสาธารณสุข เปนประธานเปดงานกิจกรรม

ประชาสัมพันธผลิตภัณฑใหมของตนแบบสถานประกอบการแมขายผลิตอาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะพรอมจําหนาย

ขนาดกลางและขนาดยอม (Primary GMP) ปงบประมาณ พ.ศ. 2561 

พรอมแถลงขาวความสาํเร็จ “กิจกรรมยกระดบัมาตรฐานผลติภณัฑ

อาหาร ภายใตโครงการสงเสริมและพัฒนาธุรกิจระดับเติบโต 

(Strong/Regular Level) ป 2561” พรอมพธิมีอบรางวัลกิจกรรม 

“PRIMARY GMP AWARD 2018 : รางวลัแมขายนวัตกรรมอาหาร” 

ณ ศูนยการคาเซ็นทรัลพลาซา แจงวัฒนะ จังหวัดนนทบุรี

ทีม่าภาพ: ไทยรฐั, rubberplasmedia และ phototech magazine thailand
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ก้าวที่ 45 ของ อย.
ส่วนที่ 5
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  จากการดาํเนนิงานตลอดระยะเวลา 44 ปีทีผ่า่นมา อย. ภาคภมูใิจทีไ่ดเ้ปน็องคก์รหลกั
ในการคุ้มครองและดูแลประชาชนชาวไทยให้ปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ผ่านนานาวิกฤตและโอกาสในการคุ้มครองผู้บริโภค โดยมีพัฒนาการด้านการดําเนินงานและ
เหตุการณ์สําคัญต่าง ๆ หลากหลายเรื่องราว ซึ่งการดําเนินงานที่ผ่านมานับเป็นแรงผลักดัน
ให้ อย. เติบโตอย่างยั่งยืนและเป็นรูปธรรม

  กา้วที ่45 ของ อย. จึงเปน็ก้าวยา่งทีต่อ้งปรบัเปลีย่นให้เทา่ทันกับความเปลีย่นแปลง
ของเศรษฐกิจและเทคโนโลยีของโลก โดยยังคงยึดมั่นในจุดมุ่งหมายท่ีจะดําเนินการปกป้อง
และคุ้มครองสุขภาพของประชาชนจากการบรโิภคผลิตภณัฑส์ขุภาพ พรอ้มกบัการปรับเปลีย่น
บทบาทการทํางานในมิติที่ลึกและรอบด้านมากขึ้นเพ่ิมเติมจากมิติทางด้านสาธารณสุข นั่นคือ
บทบาทในการพัฒนาผู้ประกอบการให้ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ มีการดําเนินการ
อย่างรวดเร็ว เพ่ือให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพทันต่อความต้องการและสร้างรายได้ให้แก่ประเทศ 
ซึ่งจะเกี่ยวเนื่องไปถึงการพัฒนาด้านเศรษฐกิจของประเทศ โดยมีขอบเขตและทิศทาง
การดําเนินงานต่อไป ดังน้ี

การส่งเสรมิผลิตภณัฑส์ขุภาพนวัตกรรม การใช้สมนุไพร และการวิจัยทางคลินกิ 
เพ่ือทดแทนการนําเข้า

      อย. มุงพัฒนานวัตกรรมกระบวนการพิจารณาอนุญาตและระบบกำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหทันตอ

การแขงขันของตลาดโลก แตยังคงไวซ่ึงการคุมครองผูบริโภค จึงไดต้ัง “กองสงเสริมการประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ” 

ข้ึนเปนการภายใน เพ่ือตอบสนองนโยบายไทยแลนด 4.0 สงเสริมผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรม และสงเสริมการวิจัยทางคลินิก 

ดวยกลไกสำคัญในระบบการพิจารณาอนุญาต ไดแก

  การบริการอนุญาตคําขอที่สามารถให้บริการ ณ จุดเดียว (Smart Counter Service)
  เปนดานหนาในการใหบริการประชาชน เพื่อใหประชาชนไดรับการบริการที่สะดวก รวดเร็ว และมี

ประสิทธิภาพ โดยนำระบบอิเล็กทรอนิกสมาชวยในการดำเนินงาน เริ่มดำเนินการในป พ.ศ. 2561 สำหรับผลิตภัณฑ

เครื่องมือแพทยและผลิตภัณฑยา เพื่อรองรับกับปริมาณงานที่มีจำนวนมาก และสามารถติดตามงานคำขออนุญาต/

ขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑไดอยางเปนปจจุบัน ทำใหการบริหารจัดการมีประสิทธิภาพมากขึ้น โดยมีแผนการดำเนินงาน

ขยายขอบขายงานครอบคลุมทุกผลิตภัณฑสุขภาพภายในป พ.ศ. 2562

  การบริหารจัดการปัญหาการอนุญาตผลิตภัณฑ์และนวัตกรรม
  เปนการพัฒนาระบบตนแบบการพิจารณาและอนุญาตผลิตภัณฑวิจัยและนวัตกรรม อันเนื่องมาจาก

ผลิตภัณฑที่มีปญหาการอนุญาต/ขึ้นทะเบียน หรือผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรม ไมมีแนวทางรองรับ หรือแนวทางรองรับ

ในปจจุบันไมชัดเจน จึงจำเปนตองพัฒนาแนวทางเพ่ือรองรับกรณีดังกลาว ประกอบดวยกระบวนการในการพิจารณาอนุญาต

และหลักเกณฑแนวทางในการอนุญาต
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การก่อสร้างอาคารศูนย์การให้บริการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

      จากการท่ี อย. ไดรับมอบนโยบายจากรัฐบาลใหดำเนินการปฏิรูปกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ

ใหมีความสะดวกรวดเร็ว เพ่ิมบทบาทดานการสงเสริมการประกอบการ โดยเฉพาะกลุม SMEs และผูประกอบการรายใหม 

(Startup) รวมถึงสงเสริมการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเปนนวัตกรรมใหไดรับการอนุญาตมากข้ึน เพ่ือใหประชาชน

มีโอกาสเขาถึงผลิตภัณฑใหม ๆ ไดเร็วขึ้น เพิ่มประสิทธิภาพการผลิตและสงออกตามนโยบายประเทศไทย 4.0 อย. จึงได

วางแผนกอสรางอาคารศูนยการใหบริการดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยคาดวาจะเร่ิมกอสรางไดในป พ.ศ. 2562 เพ่ือเพ่ิมพ้ืนท่ี

การใหบริการสำหรับผูประกอบการในการมายื่นขออนุญาต รับคำปรึกษา รับการอบรม และอื่น ๆ ประกอบดวย

       ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ

       ศูนยใหคำปรึกษา มีหองใหคำปรึกษาแยกเปนสัดสวน และมีหองพิจารณาแบบแปลน

       ลานจัดนิทรรศการ

       หองสมุด

       หองฝกอบรมคอมพิวเตอร

       หองเปรียบเทียบปรับ

       หองประชุมขนาดตาง ๆ ตั้งแต 20 ที่นั่ง จนถึง 200 ที่นั่ง

       หองทำงานผูเชี่ยวชาญ ผูทรงคุณวุฒิ และเจาหนาที่

       ธนาคาร รานถายเอกสาร รานเครื่องดื่มและของวาง

การปรับโครงสร้างองค์กร

      จากมติคณะกรรมการขับเคลื่อนการปฏิรูปเพื่อรองรับการเปลี่ยนแปลงตามนโยบายไทยแลนด 4.0 

คร้ังท่ี 1/2560 เม่ือวันท่ี 8 พฤศจิกายน พ.ศ. 2560 โดยมีพลเอก ประยุทธ จันทรโอชา นายกรัฐมนตรี เปนประธานการประชุม 

เห็นชอบในหลักการให อย. ปรับปรุงโครงสรางรองรับการกำกับดูแลผลิตภัณฑสมุนไพรและนวัตกรรม เพื่อตอบสนองตอ

นโยบายและยุทธศาสตรของประเทศในการสงเสริมอุตสาหกรรมในประเทศโดยใชนวัตกรรม รวมถึงนโยบายในการสงเสริม 

สนับสนุนการผลิตและใชสมุนไพร ใหเปนท่ียอมรับในระดับสากลและสงเสริมเศรษฐกิจของประเทศ โดย อย. เสนอขอจัดต้ัง 

2 หนวยงาน คือ กองผลิตภัณฑสมุนไพร และกองผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรมและการบริการ (เปลี่ยนแปลงมาจากกอง

สงเสริมการประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ)

ภาพที่ 13  แบบจําลองอาคารศูนย์การให้บริการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
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การเพ่ิมประสทิธภิาพการเฝ้าระวงัและจดัการปัญหาโฆษณาผลติภณัฑสุ์ขภาพ
เชงิรกุ ทางสือ่ออนไลน์

      เนื่องดวยการวางรากฐานของประเทศเพื่อเขาสูเศรษฐกิจดิจิทัลและไทยแลนด 4.0 และปจจัยการพัฒนาทาง

ดาน e-Logistic และ e-Payment ประกอบกับการสงเสริมอุตสาหกรรมในประเทศโดยใชนวัตกรรมและพัฒนากระบวนการ

พิจารณาอนุญาตและระบบกำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหทันตอการแขงขันของตลาดโลก ทำใหผูประกอบการสามารถ

ผลิตสินคาที่เปนนวัตกรรมไดอยางมากมาย แตเนื่องจากปจจุบันพบปญหาการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมาย

ทางส่ือออนไลนอยางแพรหลาย ดังเชนการขายสินคาปลอมและสินคาเลียนแบบ หรือการโฆษณาท่ีมีลักษณะโออวดเกินจริง

ผานสื่อสังคมออนไลนและ e-Commerce เปนตน ซึ่งไมเปนธรรมกับผูประกอบการที่จดทะเบียนถูกตองตามกฎหมาย 

ดังนั้น อย. จึงไดจัดทำโครงการจางเหมาบริการตรวจสอบและเฝาติดตามการเผยแพรขอมูลโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ

ทางส่ือสังคมออนไลนและเว็บไซตมารเก็ตเพลสข้ึน เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการตรวจสอบโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพท่ีผิดกฎหมาย

โดยดักจับสัญญาณเสียง ภาพ และขอความทางส่ือออนไลน แลวนำขอมูลท่ีไดมาบริหารจัดการเพ่ือดำเนินการกับผูกระทำผิด

แบบเครือขาย ซ่ึงประโยชนท่ีไดรับคือ สามารถตรวจพบและแกไขปญหาไดเร็วข้ึน สงผลใหผูบริโภคปลอดภัยและผูประกอบการ

สามารถแขงขันไดอยางเปนธรรม

      ทั้งนี้ คาดวาเมื่อมีการจัดต้ัง 2 หนวยงานดังกลาวแลว ประชาชนจะสามารถเขาถึงผลิตภัณฑสุขภาพที่จําเปน

และมทีางเลอืกในการดูแลสุขภาพมากข้ึน ไดรบับรกิารทีม่คีณุภาพ สะดวกรวดเรว็ขึน้ ผลติภณัฑสขุภาพไดรบัการยกระดบั 

เพิ่มขีดความสามารถในการแขงขันกับตางประเทศ สามารถเพิ่มมูลคาทางเศรษฐกิจของผลิตภัณฑสุขภาพ ลดการพึ่งพา

ผลิตภัณฑจากตางประเทศ

เพื่อเปนกลไกสนับสนุนการประกอบการดานผลิตภัณฑสมุนไพร โดยมีภารกิจดังนี้

 การพัฒนาหลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไข

 การประเมินความเสี่ยง อนุมัติ/อนุญาต

 การพัฒนาผูประกอบการ สนับสนุนการวิจัย การตลาด

 การเฝาระวัง ปองปราม และบังคับใชกฎหมาย

กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร

เพื่อสงเสริมการประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพที่เปนนวัตกรรม วิจัยพัฒนาในประเทศ ตลอดจนพัฒนานวัตกรรม

กระบวนการอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ ดวยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส โดยมีภารกิจดังนี้

 ศูนยบริการอนุญาตแบบเขาและออก ณ จุดเดียว

 ศูนยใหคําปรึกษาการอนุญาตและการวิจัย

 การจัดทํามาตรฐาน หลักเกณฑ วิธีการประเมิน จัดการความเสี่ยงผลิตภัณฑสุขภาพที่วิจัย พัฒนา และนวัตกรรม

กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ
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การพัฒนาและขยายเครือข่ายภาคประชาชนและภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง
เพ่ือส่งเสริมการพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค

      จากกระแสขาวเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมายในป พ.ศ. 2561 ท่ีผานมา สงผลใหประชาชนเกิดความ

ต่ืนตัวในการดูแลตนเองมากย่ิงข้ึนในเร่ืองของการเลือกซ้ือ เลือกบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพประเภทตาง ๆ แตจากการตรวจสอบ

ยังคงพบเห็นผลิตภัณฑสุขภาพท่ีผิดกฎหมายวางขายตามทองตลาด และมีการโฆษณาท่ีอวดอางสรรพคุณเกินจริง ไมวาจะเปน

ผลิตภัณฑเสริมอาหารท่ีอวดอางลดความอวน/รักษาโรค ผลิตภัณฑยาแผนโบราณท่ีลักลอบใสยาแผนปจจุบันอวดอางรักษาโรค

ท่ีรัฐมนตรีประกาศหามโฆษณา ผลิตภัณฑเคร่ืองสำอางท่ีผสมสารหามใชท่ีโฆษณาเกินกวาความเปนเคร่ืองสำอาง ซ่ึงพบมาก

ในสวนภูมิภาค เน่ืองจากประชาชนสามารถซ้ือหาผลิตภัณฑ เหลาน้ันไดโดยงายในชุมชนตาง ๆ และจากการเรขายตามบาน 

ประกอบกับความกาวหนาของเทคโนโลยีทำใหผูบริโภคสามารถเขาถึงสื่อตาง ๆ ไดอยางแพรหลาย สะดวก และรวดเร็ว 

ทำใหผูบริโภคเขาถึงโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพเกินจริงไดงาย เม่ือผูบริโภคหลงคลอยตามคำโฆษณาชวนเช่ือ ทำใหตัดสินใจซ้ือ

หรือบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ผิดกฎหมายที่ไมไดคุณภาพ หรือผลิตภัณฑลักลอบใสสารอันตรายตาง ๆ ไดงาย 

      และจากรายงานประจำป พ.ศ. 2560 พบวาในระหวางป พ.ศ. 2555-2559 สำนักโรคไมติดตอ กรมควบคุมโรค 

กระทรวงสาธารณสุข พบการเสียชีวิตของประชากรไทยดวยโรคไมติดตอสำคัญ 5 โรค และอัตราตายกอนวัยอันควร

จากโรคไมติดตอสำคัญ 5 โรค เพิ่มขึ้นทุกป โดยโรคที่สัมพันธกับการมีพฤติกรรมการบริโภคอาหารไมเหมาะสม ไดแก 

โรคหลอดเลือดสมอง โดยในป พ.ศ. 2555 พบอัตราตายกอนวัยอันควร (อายุ 30-69 ป) 33.4 ตอแสนประชากร และในป 

พ.ศ. 2559 เพ่ิมเปน 45.3 ตอแสนประชากร สำหรับโรคเบาหวาน ในป พ.ศ. 2555 พบอัตราตายจากโรคเบาหวานประมาณ 

12.5 ตอแสนประชากร สวนในป พ.ศ. 2559 เพิ่มขึ้นถึง 22.3 ตอแสนประชากร และเมื่อพิจารณาอัตราตายกอนวัยอันควร 

(อายุ 30-69 ป) จากโรคเบาหวานพบวาเพิ่มขึ้นเชนกัน โดยป พ.ศ. 2555 พบอัตราตายประมาณ 13 ตอแสนประชากร 

ภาพที ่14  เพ่ิมประสทิธภิาพการเฝา้ระวงัและจดัการปญัหาโฆษณาผลติภณัฑสุ์ขภาพเชิงรุก ทางส่ือออนไลน์

รายงานประจําปี อย. 2561
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และป พ.ศ. 2559 เพ่ิมเปน 20.6 ตอแสนประชากร นอกจากน้ียังพบวาอัตราตายจากภาวะความดันโลหิตสูงเพ่ิมข้ึน โดยในป 

พ.ศ. 2555 พบนอยกวา 6 ตอแสนประชากร ในป พ.ศ. 2559 พบเทากับ 12.2 ตอแสนประชากร และอัตราตายกอนวัย

อันควร (อายุ 30-69 ป) เพิ่มขึ้น โดยในป พ.ศ. 2555 พบนอยกวา 4 ตอแสนประชากร ในป พ.ศ. 2559 เพิ่มเปน 7.4 

ตอแสนประชากร ดังนั้นการลดอัตราการเสียชีวิตจากโรคไมติดตอเรื้อรังของประชาชนจึงเปนสิ่งจำเปนที่ตองดำเนินการ

อยางเรงดวน เพราะนอกจากจะชวยใหเกิดผลดีตอสุขภาพประชาชนแลว ยังชวยลดภาระคาใชจายที่ภาครัฐตองเสียจาก

การรักษาโรคดังกลาวดวย 

      จากขอมูลดังกลาวขางตน อย. จึงมีความต้ังใจท่ีจะดำเนินงานเพ่ือสงเสริมใหประชาชนลดปจจัยเส่ียงดานสุขภาพ

อยางตอเนื่อง โดยมุงพัฒนาศักยภาพและองคความรูใหผูบริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตองและ

เหมาะสม รวมถึงพัฒนาและขยายเครือขายภาคประชาชนและภาคสวนท่ีเก่ียวของเพ่ือสงเสริมการพัฒนาศักยภาพผูบริโภค 

ตามนโยบายของรัฐบาลภายใตแผนงานยุทธศาสตรชาติ ระยะ 20 ป (ดานสาธารณสุข) และยุทธศาสตรของ อย. ปงบประมาณ 

พ.ศ. 2560–2564 ซึ่งเปนการพัฒนาพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่มุงเนนการดำเนินงานในรูปแบบเครือขาย 

โดยมีการปรับกลยุทธใหชุมชนในพื้นที่มีอิสระในการดำเนินงาน มากขึ้น ซึ่งในปงบประมาณ พ.ศ. 2561 ที่ผานมา อย. 

ดำเนินการใหแกนนำจาก บาน วัด โรงเรียน โรงพยาบาล (บวร.ร.) รวมมือกัน เพื่อสรางชุมชนที่สามารถดูแลตนเองใหมี

พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑอาหารท่ีถูกตอง โดยสามารถใชกระบวนการหรือกิจกรรมใดก็ไดในการไปถึงเปาหมายรวมกัน 

การออกแบบวิธีแกปญหาขึ้นอยูกับแตละพื้นที่ ไมใชรูปแบบกิจกรรมที่ อย. เปนผูกำหนดให จากการทำกิจกรรมดังกลาว

พบวากลุมเปาหมายในชุมชนมีการเลือกซื้ออาหารที่มีสัญลักษณโภชนาการ “ทางเลือกสุขภาพ” เพื่อประโยชนในการลด

หวานมันเค็มเพิ่มขึ้น โดยจากเดิมกลุมเปาหมายรอยละ 31.5 ไมเคยใชประโยชนจากสัญลักษณดังกลาวในการเลือกซื้อ

ผลิตภัณฑอาหาร หลังจากดำเนินงานแลวกลุมเปาหมายทุกคนใชประโยชนจากสัญลักษณโภชนาการ “ทางเลือกสุขภาพ” 

ในการเลือกซ้ืออาหาร และรอยละ 61.6 สวนใหญเลือกซ้ืออาหารท่ีมีสัญลักษณโภชนาการ “ทางเลือกสุขภาพ” และกอน

ดำเนินกิจกรรมกลุมเปาหมายรอยละ 43.2  มักมีการเปรียบเทียบคุณคาทางโภชนาการจากฉลากโภชนาการเกือบทุกคร้ัง 

หลังดำเนินกิจกรรมพฤติกรรมดังกลาวสูงขึ้นเปนรอยละ 65.1 ซึ่งผลลัพธที่ไดสงผลดีตอการลดโรคไมติดตอเรื้อรังของ

ประชาชนในชุมชน 

      ในปงบประมาณ พ.ศ. 2562 อย. จึงจัดทำโครงการ “เครือขายชุมชนรวมใจ ปองกันภัยผลิตภัณฑสุขภาพ” 

โดยตอยอดแนวคิดจากปงบประมาณ พ.ศ. 2561 เพื่อใหคนในชุมชนรวมกันสรางเครือขายชุมชน เพื่อชวยกันจัดการหรือ

ปองกันปญหาดานผลิตภัณฑสุขภาพที่ชุมชนในแตละพื้นที่นั้นประสบอยู โดยออกแบบกิจกรรมใหเหมาะสมกับบริบท

ในชุมชนตามกำลังและความสามารถของคนในชุมชน เน่ืองจากคนในชุมชนเองจะเขาใจและเขาถึงปญหาดานสุขภาพของ

ชุมชนตนเองเปนอยางดี โครงการนี้มุงใหทุกภาคสวนในชุมชนพึ่งพาชวยเหลือกันและกัน รวมกันเปนพลังจิตอาสา และ

ดำเนินกิจกรรมภายใตวิถีชีวิตที่เหมาะสมกับชุมชนตนเอง เพื่อสรางชุมชนที่สามารถดูแลตนเองใหมีพฤติกรรมการบริโภค

ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีถูกตอง มีสุขภาพแข็งแรงและปลอดภัย ปองกันภัยผลิตภัณฑสุขภาพ ไมหลงเช่ือโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ

โออวดเกินจริง ไมใชยาที่มีการลักลอบผสมสารสเตียรอยด ยาชุด หรือยาที่ไมไดขึ้นทะเบียนตำรับยา ไมใชผลิตภัณฑ

เคร่ืองสำอางท่ีมีสวนผสมของสารหามใช การลดการบริโภคอาหารหวาน มัน เค็ม หรือประเด็นปญหาการบริโภคผลิตภัณฑ

สุขภาพอื่น ๆ ที่พบในชุมชน ซึ่งจะเอื้อประโยชนใหเกิดผลดีตอสุขภาพของบุคคลในชุมชนอยางยั่งยืน 
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      ในสวนของโครงการ “เด็กไทยบริโภคปลอดภัย หางไกล NCDs (อย.นอย)” น้ัน ในป พ.ศ. 2562 อย. จะรวมมือ

กับสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด เพ่ือขยายเครือขาย อย. นอยเปน 3,000 โรงเรียน โดยดำเนินการจัดอบรมในกรุงเทพมหานคร 

จำนวน 200 โรงเรียน จัดอบรมในสวนภูมิภาคจำนวน 2,800 โรงเรียน เพ่ือปรับเปล่ียนพฤติกรรมการบริโภคอาหารในเยาวชน 

ลดความเสี่ยงจากการเกิดโรคไมติดตอเรื้อรังที่เกิดจากการบริโภคอาหารหวาน มัน เค็ม มากเกินไป โดยขยายผลการใช

รูปแบบการพัฒนาพฤติกรรมการบริโภคอาหารของนักเรียนช้ันมัธยมศึกษาตอนตน เพ่ือใหเกิดประโยชนกับสถานศึกษา ครู 

และนักเรียน อย.นอย

      สำหรับการใหความรูผานสื่อออนไลน ไดแก Mobile application, Social network และเว็บไซต นั้น 

อย. มีความตั้งใจที่จะผลิตเนื้อหาที่เปนประโยชน เขาใจงาย ดึงดูดความสนใจและตรงตามความตองการของผูบริโภค 

ผลิตองคความรูในรูปแบบของสื่อที่หลากหลาย และมีการโฆษณาประชาสัมพันธชองทางการเผยแพรสื่อดังกลาว เพื่อให

ผูบริโภครูจักและสามารถติดตามหาความรูเพิ่มเติมไดสะดวก ทุกที่ ทุกเวลา เพื่อใหสื่อที่ผลิตขึ้น สามารถเขาถึงผูบริโภค

ในวงกวางขึ้น และเปนการใหองคความรูเพื่อสงเสริมสุขภาพของผูบริโภคในรูปแบบเชิงรุก โดยในแตละป อย. ไดผลิตสื่อ

เกี่ยวกับองคความรูใหม ๆ หรือประเด็นปญหาใหม ๆ เพื่อใหความรูที่ถูกตองแกผูบริโภคอยางตอเนื่อง ซึ่งประโยชนจาก

การเผยแพรขอมูลความรูผานสื่อ Mobile application, Social network และเว็บไซต ดังกลาว จะมีสวนชวยสนับสนุน

การคุมครองผูบริโภคตามวัตถุประสงคของ อย. เพ่ือใหผูบริโภคมีความรู ความสามารถท่ีจะคุมครองตัวเองและครอบครัว

ในการเลือกซ้ือ เลือกใชผลิตภัณฑสุขภาพไดอยางเหมาะสม ปลอดภัย ถูกตอง คุมคา และมีสวนสำคัญอยางย่ิงในการพัฒนา

ประชากรท้ังประเทศ ใหมีความรู ความเช่ียวชาญ พรอมนำประเทศไทยเขาสู Thailand 4.0 อยางมีคุณภาพ ผานโครงการ 

“สรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อคนไทยสุขภาพดีอยางยั่งยืน”

      ในสวนของการดูแลสุขภาวะของเจาหนาที่ อย. จากการศึกษาขอมูลดานสุขภาพในป พ.ศ. 2561 พบวา 

กลุมคนวัยทำงานมีภาวะอวน รอยละ 37.5 กิจกรรมทางกายไมเพียงพอ รอยละ 57.4 (ขอมูลจากกรมอนามัย กระทรวง

สาธารณสุข) ซึ่งภาวะดานสุขภาพดังกลาว เปนสวนหนึ่งที่สามารถนำไปสูภาวะเจ็บปวยดวยโรคไมติดตอเรื้อรัง (NCDs) 

ทำให อย. นำแนวคิด Health literacy มาปรับใชเพื่อยกระดับภาวะสุขภาพของเจาหนาที่ โดยการสรางเสริมสุขภาพดวย

การใหองคความรู เพ่ิมการใชขอมูลขาวสารดานสุขภาพใหเกิดพลังการปรับเปล่ียนพฤติกรรมการบริโภค ดวยการใหความรู

ดานการใชประโยชนจากฉลากผลิตภัณฑอาหาร ไดแก ฉลากโภชนาการ ฉลากหวาน มัน เค็ม และสัญลักษณทางเลือกสุขภาพ

เปนตัวชวยสำคัญในการเลือกบริโภคอาหารหวาน มัน เค็ม ในปริมาณท่ีเหมาะสมตอรางกาย มีกิจกรรมท่ีสรางความตระหนัก

ใหเจาหนาที่รูถึงภัยสุขภาพที่มาพรอมกับอาหารหวาน มัน เค็มที่ไมเหมาะสม รณรงครานคาในโรงอาหารใหมีเมนูสุขภาพ

ปรุงอาหารหวาน มัน เค็มในปริมาณท่ีเหมาะสม พรอมท้ังจำหนายสินคาท่ีมีสัญลักษณทางเลือกสุขภาพ จัดกิจกรรมสรางเสริม

สุขภาพใหมีรางกายแข็งแรงสมวัย เพื่อใหเจาหนาที่มีสุขภาพกายและใจที่แข็งแรง เปนแบบอยางองคกรสุขภาพดี และมี

ความผาสุกในองคกร ซึ่งกิจกรรมทั้งหมดนี้ดำเนินงานภายใต โครงการ “อย.รวมใจ ปรับเปลี่ยนพฤติกรรม สูกรมสุขภาพดี 

(อย. Fit & Firm)” โดยมุงหวังใหเจาหนาที่มีศักยภาพในการดูแลตนเอง เลือกบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตองเหมาะสม 

มีความรูปองกันตนเองและคนใกลชิดใหหางไกลจากโรคไมติดตอเรื้อรัง สงผลใหมีสุขภาพที่ดี มีคุณภาพชีวิตที่ดี สามารถ

เปนแรงกำลังสำคัญในการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ ซึ่งเปนสวนหนึ่งในการขับเคลื่อนใหประชาชนชาวไทย

มีสุขภาพดี กาวสูสังคมสุขภาพดีถวนหนาตอไป
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การพัฒนาองค์กรอิเล็กทรอนิกส์

      อย. ตระหนักถึงการเปล่ียนแปลงและโอกาสในการนำเทคโนโลยีดิจิทัลมาใชในการบริหารจัดการและปรับปรุง

ประสิทธิภาพการดำเนินงาน จึงไดจัดทำแผนยุทธศาสตร อย. ในชวงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบับที่ 12 

(พ.ศ. 2560-2564) ที่มีความเชื่อมโยงกับกรอบนโยบายเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร พ.ศ. 2554-2563 ของไทย 

(ICT Smart Thailand 2020) รวมทั้งสอดคลองกับยุทธศาสตรเทคโนโลยีสารสนเทศสุขภาพของกระทรวงสาธารณสุข 

พ.ศ. 2560-2569 (eHealth Strategy) ทั้งนี้ อย. ไดขับเคลื่อนการดำเนินงานดานการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ

สุขภาพใหมีประสิทธิภาพดวยการใชเทคโนโลยีสารสนเทศในการบริหารจัดการและสนับสนุนองคประกอบตาง ๆ อาทิเชน 

การปรับปรุงระบบเครือขายภายในขององคกร การพัฒนาระบบ e-Service สำหรับผูประกอบการ การเฝาระวังผลิตภัณฑ

สุขภาพ การใหความรูกับประชาชนในรูปแบบตาง ๆ โดยมีแนวทางการดำเนินงาน ดังนี้

      1. บูรณาการและพัฒนาระบบขอมูลที่เหมาะสมและตอบสนองตอการใชงาน โดยพัฒนาใหมีโครงสรางและ

มาตรฐานขอมูลที่เปนมาตรฐานเดียวกัน สามารถรองรับการเชื่อมโยงขอมูลกับหนวยงานที่เกี่ยวของ โดยการจัดทำ

สถาปตยกรรมองคกร

      2. พัฒนาระบบสารสนเทศใหมีความครอบคลุม ความรวดเร็ว ความถูกตอง ความทันสมัย ความเชื่อมโยง 

ความนาเช่ือถือ ความสามารถในการเขาถึง ความสามารถในการตรวจสอบ การมีสวนรวมในกระบวนการขอมูล ความปลอดภัย 

และการรักษาความลับ เชน การนำเทคโนโลยี Blockchain ซึ่งเปนเทคโนโลยีที่ทำหนาที่บันทึกบัญชีและการทำธุรกรรม

ที่เกิดขึ้นมาประยุกตใช เพื่อใหบุคคลสามารถใชขอมูลธุรกรรมดิจิทัลรวมกันได และกลุมของขอมูลนี้สามารถสงตอไปยัง

บุคคลที่เกี่ยวของไดทั้งหมด เสมือนเปนหวงโซ (Chain) โดยจะทราบวาใครเปนเจาของและมีสิทธิเขาถึงขอมูล

      3. มีการเชื่อมโยงขอมูลกับหนวยงานที่เกี่ยวของ เชน สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด กรมศุลกากร กรมพัฒนา

ธุรกิจการคา เพื่อเพิ่มศักยภาพในการคุมครองผูบริโภค

      4. พัฒนาระบบขอมูลเพ่ือประโยชนในการส่ือสารและการจัดการ เชน ระบบขอมูลเพ่ือการจัดการ (Manage-

ment Information System: MIS) ระบบขอมูลเพื่อการตัดสินใจเชิงนโยบายยุทธศาสตร (Decision Support System: 

DSS) ตลอดจนพัฒนาชองทางการสื่อสารและการเขาถึงขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ 

      5. จัดหาและพัฒนาระบบคอมพิวเตอรและเครือขาย รวมทั้งเชื่อมโยงเครือขายใหครอบคลุมอยางเหมาะสม

และตอเนื่อง

      6. พัฒนาบุคลากรเพ่ือใหมีความรูความสามารถในการใชเทคโนโลยีสารสนเทศในการปฏิบัติงาน และสงเสริม

ใหเกิดการใชเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารในการปฏิบัติงาน

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
รายงานฐานะเงินงบประมาณรายจ่าย ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2561

แผนงบประมาณ บูรณาการปองกัน ปราบปราม และบำบัดรักษาผูติดยาเสพติด

     ผลผลิตที่ 1 โครงการควบคุมตัวยาเคมีภัณฑ และสารตั้งตนที่เปนวัตถุเสพติด

งบดำเนินงาน

รวม

แผนงบประมาณ บูรณาการพัฒนาอุตสาหกรรมศักยภาพ

     ผลผลิตที่ 1 โครงการสงเสริมผูประกอบการและการวิจัยพัฒนาเพื่อยกระดับมาตรฐานการประกอบการและความสามารถในการแขงขัน

งบดำเนินงาน

งบรายจายอื่น

รวม

แผนงบประมาณ บูรณาการสงเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม

     ผลผลิตที่ 1 โครงการยกระดับคุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑอาหารที่บรรจุในภาชนะพรอมจำหนาย สำหรับผูประกอบการผลิตอาหาร

     ขนาดกลางและขนาดยอม (SMEs)

งบดำเนินงาน

งบลงทุน

รวม

แผนงบประมาณ บูรณาการพัฒนาศักยภาพการผลิตภาคเกษตร

     ผลผลิตที่ 1 โครงการสนับสนุนและพัฒนาสถานที่ผลิต (คัดและบรรจุ) ผักและผลไมสด

งบดำเนินงาน

งบรายจายอื่น

รวม

แผนงบประมาณ พื้นฐานดานการพัฒนาและเสริมสรางศักยภาพคน

     ผลผลิตที่ 1 ผลิตภัณฑสุขภาพและสถานประกอบการไดรับการกำกับดูแลและตรวจสอบใหมีมาตรฐานตามเกณฑที่กำหนด

งบดำเนินงาน

งบลงทุน

งบรายจายอื่น

     ผลผลิตที่ 2 ผูบริโภคไดรับความรูเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง

งบดำเนินงาน

งบลงทุน

     ผลผลิตที่ 3 ผูประกอบการไดรับการพัฒนาใหมีศักยภาพในการประกอบการสามารถแขงขันได

งบดำเนินงาน

งบรายจายอื่น

รวม

23,131,778.79

23,131,778.79

21,005,796.32

1,000,000.00

22,005,796.32

13,124,733.17

896,000.00

14,020,733.17

16,256,986.47

450,000.00

16,706,986.47

278,708,843.51

33,618,500.00

10,483,100.85

74,927,640.21

52,699.99

5,988,432.89

1,044,600.00

404,823,817.45

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

2,384,203.36

1,558,000.00

-

259,382.25

-

-

-

4,201,585.61

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

23,136,900.00

23,136,900.00

21,005,800.00

1,000,000.00

22,005,800.00

13,158,600.00

896,000.00

14,054,600.00

16,358,800.00

450,000.00

16,808,800.00

281,233,200.00

35,176,500.00

10,488,200.00

75,197,900.00

52,700.00

5,988,600.00

1,044,600.00

409,181,700.00

5,121.21

5,121.21

3.68

- 

3.68

33,866.83

-

33,866.83

101,813.53

-

101,813.53

140,153.13

-

5,099.15

10,877.54

0.01

167.11

-

156,296.94

รายการ เบิกจ�ายใบสั่งซื้อ/สัญญาการสำรองเง�นงบสุทธิ คงเหล�อ
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แผนงบประมาณ ยุทธศาสตรพัฒนาความรวมมือดานตางประเทศ สรางและรักษาผลประโยชนชาติ

     ผลผลิตที่ 1 โครงการพัฒนากลไกและความรวมมือระหวางประเทศดานการกำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพในภูมิภาค

งบดำเนินงาน

งบลงทุน

งบรายจายอื่น

รวม

แผนงบประมาณ ยุทธศาสตรพัฒนาดานสาธารณสุขและสรางเสริมสุขภาพเชิงรุก

     ผลผลิตที่ 1 โครงการพัฒนาระบบการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพเพื่อสงเสริมสุขภาพเชิงรุก

งบดำเนินงาน

งบลงทุน

งบรายจายอื่น

รวม

แผนงบประมาณ บุคลากรภาครัฐ

     ผลผลิตที่ 1 รายการคาใชจายบุคลากรภาครัฐ พัฒนาดานสาธารณสุข และสรางเสริมสุขภาพเชิงรุก

งบบุคลากร

งบดำเนินงาน

รวม

รวมทั้งสิ้น

งบบุคลากร

งบดำเนินงาน

งบลงทุน

งบรายจายอื่น

รวมทั้งสิ้น

15,999,317.63

10,000,000.00

385,400.00

26,384,717.63

19,970,229.09

3,999,800.00

1,879,000.00

25,849,029.09

319,370,728.75

22,936,933.36

342,307,662.11

319,370,728.75

492,050,691.44

48,566,999.99

15,242,100.85

875,230,521.03

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

2,643,585.61

1,558,000.00

-

4,201,585.61

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

16,000,000.00

10,000,000.00

385,400.00

26,385,400.00

20,000,000.00

4,000,000.00

1,879,000.00

25,879,000.00

319,370,728.75

22,937,200.00

342,307,928.75

319,370,728.75

495,017,000.00

50,125,200.00

15,247,200.00

879,760,128.75

682.37

-

-

682.37

29,770.91

200.00

-

29,970.91

-

266.64

266.64

-

322,722.95

200.01

5,099.15

328,022.11

รายการ เบิกจ�ายใบสั่งซื้อ/สัญญาการสำรองเง�นงบสุทธิ คงเหล�อ
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สินทรัพย

สินทรัพยหมุนเวียน

เงินสดและรายการเทียบเทาเงินสด

ลูกหนี้เงินโอนและรายการอุดหนุนระยะสั้น

ลูกหนี้ระยะสั้น

วัสดุคงเหลือ

รวมสินทรัพยหมุนเวียน

สินทรัพยไมหมุนเวียน

ที่ดินอาคารและอุปกรณ

สินทรัพยไมมีตัวตน

รวมสินทรัพยไมหมุนเวียน

รวมสินทรัพย

239,692,839.58

23,250.00

6,041,672.36

4,122,639.83

249,880,401.77

202,983,649.35

32,534,389.20

235,518,038.55

485,398,440.32

68,701,403.99

0.00

7,766,335.14

3,356,249.63

79,823,988.76

212,554,262.64

44,189,797.61

  256,744,060.25

  336,568,049.01

(หนวย : บาท)

2561

(หนวย : บาท)

2560

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงฐานะการเงิน

ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2561
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หนี้สิน

หนี้สินหมุนเวียน

เจาหนี้ระยะสั้น

เจาหนี้เงินโอนและรายการเงินอุดหนุนระยะสั้น

เงินรับฝากระยะสั้น

รวมหนี้สินหมุนเวียน

หนี้สินไมหมุนเวียน

เจาหนี้เงินโอนและรายการอุดหนุนระยะยาว

เงินทดรองราชการรับจากคลังระยะยาว

รวมหนี้สินไมหมุนเวียน

รวมหนี้สิน

สินทรัพยสุทธิ/สวนทุน

สินทรัพยสุทธิ/สวนทุน

ทุน

รายไดสูง/(ต่ำ)กวาคาใชจายสะสม

องคประกอบอื่นของสินทรัพยสุทธิสวนทุน

รวมสินทรัพยสุทธิ/สวนทุน

15,910,789.47

5,114,658.52

4,283,952.25

25,309,400.24

2,478,660.35

4,000,000.00

6,478,660.35

31,788,060.59

453,610,379.73

164,902,700.20

288,707,679.53

-

453,610,379.73

19,055,301.92

4,837,121.00

6,731,770.45

   30,624,193.37

3,897,185.49

4,000,000.00

7,897,378.86

   38,521,378.86

298,046,670.15

164,902,700.20

133,143,969.95

 -

  298,046,670.15

(หนวย : บาท)

2561

(หนวย : บาท)

2560

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงฐานะการเงิน

ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2561
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รายได

รายไดจากงบประมาณ

รายไดจากการขายสินคาและบริการ

รายไดจากการอุดหนุนและบริจาค

รายไดอื่น

รวมรายได

คาใชจาย

คาใชจายบุคลากร

คาบำเหน็จบำนาญ

คาตอบแทน

คาใชสอย

คาวัสดุ

คาสาธารณูปโภค

คาเสื่อมราคาและคาตัดจำหนาย

คาใชจายจากการอุดหนุนและบริจาค

คาใชจายอื่น

รวมคาใชจาย

รายไดสูง/(ต่ำ)กวาคาใชจายกอนตนทุนทางการเงิน

ตนทุนทางการเงิน

รายไดสูง(ต่ำ)กวาคาใชจายสุทธิ

972,513,548.95

219,878,241.00

4,066,104.65

3,433,396.05

1,199,891,290.65

369,148,186.73

122,252,435.98

24,402,143.00

402,866,687.17

30,104,067.00

18,435,451.23

68,960,972.81

6,567,140.00

782,264.62

1,043,519,348.54

156,371,942.11

-

156,371,942.11

996,356,307.33

19,939,240.00

10,815,076.42

3,943,617.03

1,031,054,240.78

347,164,104.66

106,151,869.00

22,679,154.27

398,100,606.68

22,379,449.94

18,224,170.36

77,963,225.35

343,533.54

669,697.49

993,675,811.29

37,378,429.49

-

37,378,429.49

(หนวย : บาท)

2561

(หนวย : บาท)

2560

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงผลการดําเนินงานทางการเงิน

สําหรับปีส้ินสุดวันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2561
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FOOD AND DRUG ADMINISTRATION96



วิเคราะห์งบการเงิน

      1. การวิเคราะหตามวิธีอัตรารอยละของแนวโนม (TREND ANALYSIS)

          การวิเคราะหตามวิธีรอยละของแนวโนมจะวิเคราะห โดยใชป พ.ศ. 2560 เปนฐาน คือ เปนรอยละ 100 

ทุกรายการ แลวเปรียบเทียบกับป พ.ศ. 2561 ซึ่งเปนรายการเดียวกันวามีแนวโนมเปนอยางไร

          1) โครงสรางเงินลงทุน วิเคราะหจากสินทรัพยหมุนเวียนและสินทรัพยไมหมุนเวียน มีแนวโนมเพ่ิมข้ึน จากป 

พ.ศ. 2560 ซึ่งเปนปฐานจากรอยละ 100 เปนรอยละ 144.22 ในป พ.ศ. 2561 โดยมีรายละเอียดดังนี้

   1.1) สินทรัพยหมุนเวียนจากป พ.ศ. 2560 รอยละ 100 มีแนวโนมเพ่ิมข้ึน โดยในป พ.ศ. 2561 รอยละ 

313.04 ซึ่งเหตุที่แนวโนมเพิ่มขึ้นมาจากบัญชีเงินสดและรายการเทียบเทาเงินสด จากรอยละ 100 ในป พ.ศ. 2560 เปน

รอยละ 348.89 ในป พ.ศ. 2561 

   1.2) สินทรัพยไมหมุนเวียน มีแนวโนมลดลงจากรอยละ 100 ในป พ.ศ. 2560 เปนรอยละ 91.73 ในป 

พ.ศ. 2561 เหตุที่มีแนวโนมลดลง เกิดจากการตัดจำหนายที่ดิน อาคารและอุปกรณ สินทรัพยไมมีตัวตน

          2) โครงสรางทางการเงิน วิเคราะหจากหนี้สินหมุนเวียน หนี้สินไมหมุนเวียนและสินทรัพยสุทธิ โดยมี

รายละเอียดดังนี้

   2.1) หนี้สินหมุนเวียน มีแนวโนมลดลงจากรอยละ 100 ในป พ.ศ. 2560 เปนรอยละ 82.65 ในป 

พ.ศ. 2561 โดยบัญชีที่มีแนวโนมลดลง ไดแก บัญชีเจาหนี้ระยะสั้น และบัญชีเงินรับฝากระยะสั้น 

   2.2) หนี้สินไมหมุนเวียน มีแนวโนมลดลงจากรอยละ 100 ในป พ.ศ. 2560 เปนรอยละ 82.04 ในป 

พ.ศ. 2561 โดยมีเพียงบัญชีเดียวที่มีการเปลี่ยนแปลงลดลงคือ บัญชีเจาหนี้เงินโอนและรายการเงินอุดหนุนระยะยาว

   2.3) สินทรัพยสุทธิ มีแนวโนมเพิ่มขึ้น จากรอยละ 100 ในป พ.ศ. 2560 เปนรอยละ 152.19 ในป 

พ.ศ. 2561 พิจารณาพบวามีรายได(สูง) กวาคาใชจายสะสมที่เพิ่มขึ้น

          3) ผลการปฏิบัติงานของ อย. ในป พ.ศ. 2561 มีรายไดสูงกวาคาใชจายสุทธิ โดยแยกพิจารณาดังนี้ 

   3.1) ดานรายได ประกอบดวย 2 แหลง คือ รายไดจากรัฐบาลและรายไดจากแหลงอื่น โดยรายไดจาก

รัฐบาล มีการเปลี่ยนแปลงลดลงจากรอยละ 100 ในป พ.ศ. 2560 เปนรอยละ 97.61 ในป พ.ศ. 2561 สวนรายไดจาก

แหลงอื่นมีแนวโนมเพิ่มขึ้น ยกเวนบัญชีรายไดจากการอุดหนุนและบริจาค และรายไดอื่น

   3.2) ดานคาใชจาย ประกอบดวย คาใชจายจากการดำเนินงาน มีแนวโนมเพิ่มขึ้นจากรอยละ 100 ในป 

พ.ศ. 2560 เปนรอยละ 105.02 ในป พ.ศ. 2561 ซึ่งบัญชีที่มีแนวโนมเพิ่มขึ้นมากที่สุดคือบัญชีคาใชจายจากการอุดหนุน

และบริจาค รองลงมาคือบัญชีคาวัสดุและบัญชีคาใชจายอื่น

      2. การวิเคราะหตามวิธีอัตรารอยละของแนวโนม (COMMON SIZE)

          การวิเคราะหอัตรายอสวนตามแนวดิ่งจากงบแสดงฐานะทางการเงิน โดยใหดานสินทรัพยรวมเทากับ

รอยละ 100 และสวนเปรียบเทียบประกอบของสินทรัพยรวมใหเปนอัตรารอยละของสินทรัพยรวม ขณะที่ดานหนี้สินและ

สินทรัพยสุทธิก็จะวิเคราะหในทำนองเดียวกัน ในสวนของผลการปฏิบัติงานจะวิเคราะหจากงบแสดงผลการดำเนินงาน 

โดยใหรายไดจากการดำเนินงานเทากับ 100 แลวเทียบคาใชจายจากการดำเนินงาน ใหเปนอัตรารอยละของรายไดจาก

การดำเนินงาน
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          1) โครงสรางเงินลงทุน โดยวิเคราะหจากสินทรัพยหมุนเวียน และสินทรัพยไมหมุนเวียน 

   1.1) สินทรัพยหมุนเวียน ตลอดทั้ง 2 ป มีการเปลี่ยนแปลงจากรอยละ 23.72 ป พ.ศ. 2560 เพิ่มขึ้น

ในป พ.ศ. 2561 รอยละ 51.48 รายการท่ีมีการเปล่ียนแปลงเพ่ิมข้ึนคือ บัญชีเงินสดและรายการเทียบเทาเงินสด สวนบัญชีอ่ืน

มีการเปลี่ยนแปลงไมมากนัก

   1.2) สินทรัพยไมหมุนเวียน อัตราสวนตามแนวดิ่งมีการเปลี่ยนแปลงลดลงจากป พ.ศ. 2560 เทากับ

รอยละ 76.28 เปนรอยละ 48.52 ในป พ.ศ. 2561 สาเหตุจากการจัดซื้อครุภัณฑนอยลง

          2) โครงสรางทางการเงิน โดยวิเคราะหจากหนี้สินหมุนเวียน หนี้สินไมหมุนเวียน และสินทรัพยสุทธิ 

   2.1) หนี้สินหมุนเวียน มีการเปลี่ยนแปลงลดลงจากป พ.ศ. 2560 รอยละ 9.10 เปนรอยละ 5.21 ในป 

พ.ศ. 2561 หากพิจารณาเปนรายตัวพบวาบัญชีที่มีการเปลี่ยนแปลงลดลงมากที่สุดคือบัญชีเจาหนี้ระยะสั้น 

   2.2) หนี้สินไมหมุนเวียน เปลี่ยนแปลงลดลงเพียงเล็กนอยจากรอยละ 2.35 ในป พ.ศ. 2560 เปนรอยละ 

1.33 ในป พ.ศ. 2561 

   2.3) สินทรัพยสุทธิ เปลี่ยนแปลงจากรอยละ 88.55 ในป พ.ศ. 2560 และเพิ่มเปนรอยละ 93.45 ในป 

พ.ศ. 2561 รายการที่มีการเปลี่ยนแปลงคือ บัญชีรายไดสูง (ต่ำ) กวาคาใชจายสะสม ซึ่งเปนผลสะสมของรายไดที่สูงกวา

คาใชจายสุทธิในแตละป

          3) ผลการปฏิบัติงานของ อย. จากการวิเคราะหยอสวนตามแนวดิ่งจะใหรายไดจากการดำเนินงานรวมป 

พ.ศ. 2561 และ พ.ศ. 2560 เปนรอยละ 100 ซึ่งพิจารณาดังนี้

   คาใชจายเปลี่ยนแปลงจากป พ.ศ. 2560 รอยละ 96.37 ลดลงในป พ.ศ. 2561 รอยละ 86.97 โดย

คาใชจายที่ลดลงมากที่สุดคือคาใชสอย

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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    ที่ปรึกษา
 นายวันชัย  สัตยาวุฒิพงศ   เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

    คณะทํางานจัดทํารายงานประจําปี อย.
 ประธานคณะทํางาน
 นายพูลลาภ  ฉันทวิจิตรวงศ  รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

 รองประธานคณะทํางาน
 นางวิมล  สุวรรณเกษาวงษ   ผูอำนวยการกองแผนงานและวิชาการ

 คณะทํางาน
 เลขานุการกรม      ผูอำนวยการกองควบคุมเครื่องมือแพทย

 ผูอำนวยการกองควบคุมวัตถุเสพติด    ผูอำนวยการกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

 ผูอำนวยการกองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

 ผูอำนวยการสำนักควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย ผูอำนวยการสำนักดานอาหารและยา

 ผูอำนวยการสำนักยา     ผูอำนวยการสำนักอาหาร

 หัวหนากลุมกฎหมายอาหารและยา    หัวหนากลุมตรวจสอบภายใน

 ผูอำนวยการศูนยขอมูลและสารสนเทศ   หัวหนากลุมพัฒนาระบบบริหาร

 ผูอำนวยการกลุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด   ผูอำนวยการกองผลิตภัณฑสมุนไพร

 ผูอำนวยการกองสงเสริมการประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ

 ผูอำนวยการศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ

    จัดทําโดย
 กลุมติดตามและประเมินผล กองแผนงานและวิชาการ

 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

 82/24 ถนนติวานนท อำเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000

 โทรศัพท 0-2590-7285, 0-2590-7269 

 http://planfda.fda.moph.go.th/newplan/Puremedia10/2018/

    พิมพ์เผยแพร่
 มกราคม 2562

 จำนวน 1,000 เลม

รายงานประจําปี อย. 2561
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88/24 ถนนติวานนท� ตําบลตลาดขวัญ อําเภอเมืองนนทบุรี นนทบุรี 11000

โทรศัพท� 0-2590-7000



รายงานประจำป� 2561    สำนักงานคณ
ะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณ

สุข


