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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.) เปนหนวยงานราชการในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข ที่ดําเนินการ

ปกปองและคุมครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพมาเปนระยะเวลากวา 5 ทศวรรษ โดยมีภารกิจหลักคือ 

การควบคุม กำกับ ดูแล ใหผลิตภัณฑสุขภาพที่ผลิตและจำหนายในประเทศมีคุณภาพและปลอดภัยตอผูบริโภค สงเสริม

ใหประชาชนมีพฤติกรรมการบริโภคท่ีถูกตองและเปนประโยชนตอสุขภาพ รวมท้ังการสงเสริมผูประกอบการใหสามารถผลิต

ผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพตั้งแตตนทาง เพื่อยกระดับมาตรฐานการประกอบการและสรางโอกาสดานการแขงขัน

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2561 อย. ไดปรับปรุงกระบวนการใหบริการอยางเต็มรูปแบบเปน อย. 4.0 ตามนโยบาย 

Thailand 4.0 ท่ีรัฐบาลสนับสนุนนโยบายการกระตุนเศรษฐกิจของประเทศ รองรับการขยายตัวทางเศรษฐกิจ รวมท้ังสนับสนุน

การผลิตในประเทศใหมีความคลองตัวมากข้ึน ซ่ึงการดำเนินงานของ อย. ตามวิสัยทัศนของรัฐบาลนับวาประสบความสำเร็จ

ทั้งในดานการเพิ่มประสิทธิภาพการพิจารณาอนุญาตและลดงานคาง ดวยการทำงานเชิงรุกมากกวาเชิงรับเชนที่ผานมา 

โดย อย. เสนอรัฐบาลขอใชมาตรา 44 เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ ตามคำสั่ง

ท่ี 77/2559 เม่ือวันท่ี 27 ธันวาคม พ.ศ. 2560 ทำใหลดข้ันตอนและระยะเวลาเฉล่ีย 20% สามารถเพ่ิมผูเช่ียวชาญประเมิน

เอกสาร ไมจำกัดคิวในการยื่นคำขอ มีระบบใหคำปรึกษา ระบบ Check List ระบบ Tracking ขยายระบบ e-Submission 

และชำระคาใชจายผาน e-Payment นอกจากน้ี อย. ยังสงเสริมผูประกอบการและนวัตกรรมผลิตภัณฑสุขภาพ โดยสนับสนุน

ใหผูประกอบการเพิ่มมาตรฐานการผลิตและเพิ่มขีดความสามารถในการสงออก อีกทั้งยังนำแนวคิดสรรคสรางนวัตกรรม

ตามนโยบายประเทศไทย 4.0 มาใชในการสงเสริมและใหคำปรึกษาดานนวัตกรรมผลิตภัณฑสุขภาพ ทำใหสามารถข้ึนทะเบียน

ผลิตภัณฑนวัตกรรมไดมากกวา 50 รายการ และในสวนของนวัตกรรมจากสมุนไพร อย. ยังไดสงเสริมใหมีการขึ้นทะเบียน

ผลิตภัณฑทั้งอาหารและยาเพิ่มขึ้นอยางตอเนื่อง

 ความสําเร็จอีกดานหนึ่งคืองานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดย อย. สามารถพัฒนาศักยภาพในการ

ตรวจสอบการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพใหทันกับความเปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยีและสังคม นำมาสูการใชมาตรการ 

“รุก รับ เสริม” มีการทบทวนสถานะหรือเพิกถอนทะเบียนตำรับผลิตภัณฑสุขภาพใหมีความปลอดภัยตอผูบริโภค นอกจากน้ี 

ยังสงเสริมศักยภาพผูบริโภคใหมีความรูและมีพฤติกรรมการบริโภคท่ีถูกตองผานส่ือและกิจกรรมตาง ๆ ในทุกพ้ืนท่ี และต้ังเปา

การดำเนินงานเชิงรุกในการเรงสรางการรับรูและความเขาใจใหประชาชนรูเทาทันผลิตภัณฑสุขภาพ ผาน Line FDAthai 

รวมถึงสรางความรวมมือกับเครือขายภาครัฐและประชาชนในการรวมเผยแพรขอมูลขาวสาร

 อย. ยงัมแีผนพฒันาองคกรตอไปในอนาคต โดยตัง้เปา 3 ดานคอื ผูบรโิภคปลอดภยั ผูประกอบการกาวไกล และ

ระบบคุมครองสุขภาพไทยยั่งยืน พรอมทั้งนอมนำแนวทางพระราชดำริหลักปรัชญาเศรษฐกิจพอเพียงของพระบาทสมเด็จ

พระปรมินทรมหาภูมิพลอดุลยเดช รัชกาลที่ 9 มาสนับสนุน สงเสริม และพัฒนาสถานประกอบการใหมีคุณภาพ มาตรฐาน 

ปลอดภัย คุมคา สมประโยชนตอผูบริโภค เพื่อการปฏิบัติอยางยั่งยืนและเปนรูปธรรม

 ผมขอขอบคณุคณะผูบริหารและเจาหนาทีข่อง อย. ทกุทาน ทีใ่หความทุมเทต้ังม่ันในการปฏบัิติหนาทีด่วยความสจุริต

โปรงใส มีการเสริมสรางธรรมาภิบาล เพ่ือสรางคุณประโยชนตอประเทศชาติจนเปนท่ีประจักษ ขอเปนกำลังใจใหปฏิบัติงาน

ไดประสบผลสำเร็จทุกประการ เพื่อการเปน “องคการที่เปนที่ยอมรับในระดับสากล ดานการกำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ” 

ตลอดไป

นายแพทยวันชัย  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
ผูทรงคุณวุฒิดานมาตรฐานผลิตภัณฑดานสาธารณสุข

นางสาวยุวดี  พัฒนวงศ์
ผูทรงคุณวุฒิดานความปลอดภัยและ
ประสิทธิผลของผลิตภัณฑและ
การใชผลิตภัณฑดานสาธารณสุข

ผู้ทรงคุณวุฒิ

นางมาลี  จิรวงศ์ศรี
ผูเชี่ยวชาญดานมาตรฐานอาหาร

ผู้เช่ียวชาญ

นางสาวดารณี  เพ็ญเจริญ
ผูเชี่ยวชาญดานความปลอดภัยและ
ประสิทธิผลของยาและการใชยา
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นางธารกมล  จันทร์ประภาพ
รก.ผูเชี่ยวชาญดานมาตรฐานยา

นายมรกต  จรูญวรรธนะ
ผูเชี่ยวชาญดานพัฒนาระบบ
กำกับดูแลผลิตภัณฑหลังออกสูตลาด

นายวันชัย  ศรีทองคํา
ผูเชี่ยวชาญดานความปลอดภัย
ของอาหารและการบริโภคอาหาร

นางนุชนาฏ  กิติวรนนท์
รก.ผูเชี่ยวชาญดานความปลอดภัย
ของเครื่องมือแพทย



สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
FOOD AND DRUG ADMINISTRATION06

นางศิริกุล  อําพนธ์
รก.ผูเชี่ยวชาญดานพัฒนาระบบ
นำเขา-สงออกผลิตภัณฑสุขภาพ

นายธีระ  ชัยพิริยะศักดิ์
ผูเชี่ยวชาญดานระบาดวิทยา
ของวัตถุเสพติด

นางสมศรี  ปรีชาทวีกิจ
รก.ผูเชี่ยวชาญดานความปลอดภัย
ของเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย

นางสาวแววตา  ประพัทธ์ศร
ผูเชี่ยวชาญดานพัฒนาระบบ
การคุมครองผูบริโภคผลิตภัณฑสาธารณสุข



นางทิพยา  ตั้งสิริสงวน
เลขานุการกรม

นายวิษณุ  เชื้อพันธุ์
รก.ผูเชี่ยวชาญดานกฎหมายอาหารและยา

นายชัยพฤกษ์  สีลวานิช
ผูเชี่ยวชาญดานพัฒนาระบบ
คุมครองผูบริโภคในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

นางกรภัทร  ตรีสารศรี
ผูอำนวยการกองควบคุมเครื่องมือแพทย            

ผู้อํานวยการ
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นายวีระชัย  นลวชัย
ผูอำนวยการกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

นายวชิระ  อําพนธ์
ผูอำนวยการกองควบคุมวัตถุเสพติด

นางวิมล  สุวรรณเกษาวงษ์
ผูอำนวยการกองแผนงานและวิชาการ

นางสาววรสุดา  ยูงทอง
ผูอำนวยการกองสงเสริมงานคุมครอง
ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ
ในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
FOOD AND DRUG ADMINISTRATION08



นายสุชาติ  จองประเสริฐ
ผูอำนวยการสำนักยา

นางนฤภา  วงศ์ปิยะรัตนกุล
ผูอำนวยการสำนักควบคุมเครื่องสำอาง
และวัตถุอันตราย

นายธเนศ  สุวรรณเกษาวงษ์
รก.ผูอำนวยการสำนักดานอาหารและยา

นางสาวสุภัทรา  บุญเสริม
ผูอำนวยการสำนักอาหาร
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นายวิษณุ  เชื้อพันธุ์
รก.หัวหนากลุมกฎหมายอาหารและยา

นางสาวฉันทนา  วิบูลรุ่งเรือง
หัวหนากลุมตรวจสอบภายใน

นางสาวภทัราภรณ์  วฒันโพธิธร
หัวหนากลุมพัฒนาระบบบริหาร

นายมรกต  จรูญวรรธนะ
ผูอำนวยการกลุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
FOOD AND DRUG ADMINISTRATION10



นางสาววรสุดา  ยูงทอง
ผูอำนวยการกองสงเสริม
การประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ

นายปานศักดิ์  ปราโมกข์ชน
ผูอำนวยการศูนยขอมูลและสารสนเทศ

นางวารีรัตน์  เลิศนที
ผูอำนวยการศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและ
ปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑสุขภาพ

นางสาวดารณี  เพ็ญเจริญ
ผูอำนวยการกองผลิตภัณฑสมุนไพร
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สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
FOOD AND DRUG ADMINISTRATION12



รางวัลเลิศรัฐ ประจําปี พ.ศ. 2561 
สาขาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ

รางวัลแห่งความภาคภูมิใจ
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FDA ANNUAL REPORT 2018 13



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

หมวด 1 ดานการนำองคการและความรับผิดชอบตอสังคม จากรองนายกรัฐมนตรี (นายวิษณุ เครืองาม) โดยสำนักงาน

คณะกรรมการพัฒนาระบบราชการ (ก.พ.ร.) พิจารณาใหไดรับรางวัลอันเนื่องมาจาก อย. มีการกำหนดทิศทางองคกร

ที่มีความชัดเจน ทั้งดานภารกิจและรูปแบบการทำงาน โดยมีผูบริหารเปนสวนผลักดันสำคัญใหเกิดการบูรณาการจาก

หลายภาคสวนและมุงมั่นในการสรางความเขมแข็งใหกับประชาชน เพื่อใหเทาทันผลิตภัณฑดานสุขภาพในยุคดิจิทัล 

ซ่ึงองคกรมีการปรับตัวในทุกระดับเพ่ือรองรับภารกิจของงานท่ีมีแนวโนมจะขยายตัวและมีความซับซอนมากข้ึน จนเกิดผล

เปนรูปธรรม สงผลให อย. ไดรับความเชื่อถือจากผูบริโภคและภาคสวนที่เกี่ยวของตลอดระยะเวลาที่ผานมา

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

ทุนหมุนเวียนดีเดน ประจำปงบประมาณ พ.ศ. 2561 

รางวัลการพัฒนาดีเดน ประเภทชมเชย จากนายกรัฐมนตรี (พลเอก ประยุทธ จันทรโอชา) ซึ่งเปนรางวัลสำหรับทุน

หมุนเวียน ที่มีการพัฒนาปรับปรุงประสิทธิภาพและประสิทธิผลของการดำเนินงานตามเปาหมายหรือมาตรฐานที่กำหนดไว

ใหดียิ่งขึ้นอยางตอเนื่อง โดยกรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง จัดงานมอบรางวัลทุนหมุนเวียนดีเดนเปนประจำทุกป 

เพื่อเปนกลไกในการสรางแรงขับเคลื่อนที่สำคัญตอการพัฒนาทุนหมุนเวียนใหมีประสิทธิภาพในการบริหารจัดการ

การดำเนินงานใหเปนไปอยางมีมาตรฐาน ซึ่งจะสามารถขับเคลื่อนเศรษฐกิจและพัฒนาประเทศตามยุทธศาสตรชาติตอไป

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. รับประทานโลรางวัลจากพระเจาวรวงศเธอ พระองคเจาโสมสวลี พระวรราชา

ทินัดดามาตุ ในฐานะหนวยงานท่ีมีผลงานดีเดนดานการพัฒนาคุณธรรมจริยธรรม ระดับกรม จากโครงการ “กองคุณธรรม” 

ซ่ึงคณะกรรมการดำเนินการพัฒนาคุณธรรมจริยธรรม กระทรวงสาธารณสุข โดยแกวกัลยาสิกขาลัย สถาบันพระบรมราชชนก 

สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข รวมกับสมาคมศิษยเกาพยาบาลกระทรวงสาธารณสุข และมหาวิทยาลัยมหาจุฬาลงกรณ

ราชวิทยาลัย จัดการมอบรางวัลดังกลาวในการประชุม สัมมนาพัฒนาคุณธรรมจริยธรรมกระทรวงสาธารณสุข ครั้งที่ 13 

ประจำป พ.ศ. 2561 โดยในปนี้เนนเรื่อง “คุณธรรมนำจิตอาสา สรางคุณคาพัฒนาสังคมไทย” ทั้งนี้ อย. มีเปาหมายที่จะ

เปนหนวยงานตัวอยางในการขับเคลื่อนการสงเสริมคุณธรรมจริยธรรม เพื่อยกระดับประสิทธิภาพการทำงานของบุคลากร

ใหสูงขึ้น เพื่อใหเจาหนาที่มีจิตบริการที่ดีตอผูรับบริการ ปฏิบัติงานดวยความเต็มใจและรวดเร็ว สงผลใหประชาชนไดรับ

ประโยชนในการบริการที่มีคุณภาพ พรอมทั้งมุงเนนใหบุคลากรมีกายสุจริต วจีสุจริต มโนสุจริต มีอัตลักษณดานคุณธรรม

ท่ีเดนชัด ดำเนินการตามปรัชญาเศรษฐกิจพอเพียง ตลอดจนเกิดความรัก ความผูกพัน และความสามัคคี ท้ังในระดับบุคคล

และองคกร

รางวลัหนว่ยงานดเีดน่ดา้นการพัฒนาคณุธรรม
และจรยิธรรม ระดบักรม กระทรวงสาธารณสุข

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
FOOD AND DRUG ADMINISTRATION16



ข้อมูลองค์กร
ส่วนที่ 1
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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. ดำเนินการปรับปรุงกระบวนการอยางตอเนื่องเพื่อใหไวตอการเปลี่ยนแปลง มุงสูการสรางสรรค

นวัตกรรม โดยมีเปาหมายในการบรรลุวิสัยทัศน พันธกิจ และตอบสนองความตองการของผูรับบริการและผูมีสวนไดสวนเสีย 

ซ่ึง อย. ไดจัดระบบกลไกการควบคุมตาง ๆ ใหมีประสิทธิภาพ มีความโปรงใส และมีมาตรฐานเทียบเทาสากล ขณะเดียวกัน

ไดดำเนินการเฝาระวัง ตรวจสอบ เตือนภัย และยับยั้งผลิตภัณฑที่มีการนำเขาอยางทันทวงที ทั้งนี้ อย. นำหลักการหวงโซ

คุณคา (Value Chain) หรือที่เรียกอีกชื่อหนึ่งวา กระบวนการสรางมูลคาจากตนน้ำถึงปลายน้ำ มาใชเปนแนวคิดในการวาง

ยุทธศาสตร ครอบคลุมต้ังแตตนทางของกระบวนการทำงานจนถึงปลายทาง ซ่ึงการกำหนดกลยุทธของ อย. นอกจากจะเพ่ิม

ความพึงพอใจของผูปฏิบัติงานแลว ยังเพิ่มมูลคาในภาพรวมสูผูรับบริการและประชาชนไดอยางเปนรูปธรรม โดย อย. 

กำหนดระบบงานหลักเปน 4 ระบบ ไดแก ระบบควบคุมกำกับดูแลกอนออกสูตลาด ระบบควบคุมกำกับดูแลหลังออกสูตลาด 

ระบบพัฒนาศักยภาพผูบริโภค และระบบสงเสริมผูประกอบการ พรอมทั้งกำหนดระบบงานสนับสนุนเปน 3 ระบบ ไดแก 

ระบบบริหารทรัพยากรบุคคล ระบบบริหารการเงิน การคลัง การพัสดุ และระบบบริหารจัดการขอมูลและสารสนเทศ

ภาพที่ 1  ห่วงโซ่คุณค่า (Value Chain) ของ อย.

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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โครงสร้างการแบ่งส่วนราชการ

  ตามกฎกระทรวงแบงสวนราชการ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

พ.ศ. 2552 ให อย. มีภารกิจเก่ียวกับการปกปองและคุมครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ ซ่ึงลวนถือเปน

ผลิตภัณฑสุขภาพ โดยผลิตภัณฑสุขภาพเหลานั้นตองมีคุณภาพและปลอดภัย มีการสงเสริมพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกตอง

ดวยขอมูลทางวิชาการที่มีหลักฐานเชื่อถือได และมีความเหมาะสม เพื่อใหประชาชนไดบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ปลอดภัย

และสมประโยชน โดยใหแบงสวนราชการของ อย. ดังตอไปนี้

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

  ทั้งนี้ ใหมีกลุมตรวจสอบภายในและกลุมพัฒนาระบบบริหารรับผิดชอบงานขึ้นตรงตอเลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยา และเพื่อใหการดำเนินงานของ อย. ตอบสนองตอสถานการณการคุมครองผูบริโภคดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพ การประกอบการผลิตภัณฑสมุนไพรและผลิตภัณฑนวัตกรรม อย. ไดจัดตั้งหนวยงานภายใน ไดแก 

กลุมกฎหมายอาหารและยา กลุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ศูนยขอมูลและสารสนเทศ ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและ

ปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ โดยมี 2 หนวยงาน ที่อยูระหวางขอจัดตั้งเปนหนวยงาน

ตามกฎกระทรวง คือ กองสงเสริมการประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ และกองผลิตภัณฑสมุนไพร

รายงานประจําปี อย. 2561
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อัตรากําลังบุคลากร

  อย. มีอัตรากำลังบุคลากร 6 ประเภท ไดแก ขาราชการ พนักงานราชการ พนักงานเงินทุน ลูกจางประจำ 

ลูกจางเงินทุน และลูกจางเหมาโครงการ โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2561 อย. มีอัตรากำลังทั้งสิ้น 1,551 อัตรา 

ดังรายละเอียดตามตารางที่ 1 และ 2

ตารางที่ 1  จํานวนบุคลากร อย.

ขาราชการ

•  เภสัชกร

•  นักวิชาการอาหารและยา

•  อื่น ๆ

พนักงานราชการ

พนักงานเงินทุน*

ลูกจางประจำ

ลูกจางเงินทุน*

ลูกจางเหมาโครงการ

    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
*จัดจางดวยกองทุนหมุนเวียนยาเสพติด ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2561

ที่มา: สำนักงานเลขานุการกรม ฝายการเจาหนาที่

ประเภท จำนวน (อัตรา) คิดเป�นร�อยละ

ตารางที่ 2  บุคลากร อย. จําแนกตามกลุมอายุ

นอยกวา 30 ป

30 – 39 ป

40 – 49 ป

ตั้งแต 50 ป ขึ้นไป

อัตราวาง

    รวม

115

281

161

149

 62

768

14.98

36.59

20.96

19.40

  8.07

100
ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2561

ที่มา: สำนักงานเลขานุการกรม ฝายการเจาหนาที่

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 ความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ 

พิจารณาความเหมาะสมของสถานที่สำหรับประกอบธุรกิจกอนอนุญาตใหผูประกอบการดำเนินการผลิต นำเขา หรือ

จำหนายในราชอาณาจักร รวมทั้งพิจารณาความเหมาะสมของขอมูลที่จะโฆษณาหรือเผยแพรแกสาธารณะตามที่กฎหมาย

กำหนด โดยคำนึงถึงประโยชนสูงสุดของประชาชน ดังนี้

  พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ โฆษณา และสถานประกอบการ

  ป พ.ศ. 2561 มีคำขออนุญาตที่รับพิจารณา รวมทั้งสิ้น 701,944 คำขอ แบงเปนคำขออนุญาต

ผลิตภัณฑสุขภาพ จำนวน 666,700 คำขอ คำขออนุญาตโฆษณา จำนวน 8,389 คำขอ และคำขออนุญาตสถานประกอบการ 

จำนวน 26,855 คำขอ โดยมีการพิจารณาแลวเสร็จ รวมท้ังส้ิน 695,937 คำขอ คิดเปนรอยละ 99.14 ของจำนวนคำขออนุญาต

ท่ีรับพิจารณาท้ังหมด โดยมีรายละเอียดแสดงดังตารางท่ี 3

ตารางที่ 3  ผลการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ โฆษณา และสถานประกอบการ 

1. การพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ 

    อาหาร 

    ยา 

    เครื่องสำอาง 

    เครื่องมือแพทย 

    *(รายการ)

    วัตถุอันตราย 

    วัตถุเสพติด 

    ดาน 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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ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2561
ที่มา: รายงานผลการดำเนินงานตามตัวชี้วัด สงป.

ตารางที่ 3  ผลการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ โฆษณา และสถานประกอบการ (ตอ)

2. การพิจารณาอนุญาตโฆษณา

    อาหาร 

    ยา 

    เครื่องสำอาง 

    เครื่องมือแพทย 

    วัตถุอันตราย 

    วัตถุเสพติด 

    ดาน อย. 

    สสผ. 

รวมการพิจารณาอนุญาตโฆษณา

3. การพิจารณาอนุญาตสถานประกอบการ

    อาหาร 

    ยา 

    เครื่องสำอาง 

    เครื่องมือแพทย 

    วัตถุอันตราย 

    วัตถุเสพติด 

    ดาน 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. ดำเนินการพัฒนาปรับปรุงกฎหมายและระเบียบที่เกี่ยวของกับการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ

สุขภาพใหเหมาะสมและสอดคลองกับสภาพแวดลอมสังคมไทยในปจจุบัน เพ่ือใหกฎหมายมีความเหมาะสม เกิดประโยชนตอ

ประชาชน และมีมาตรฐานในระดับสากล โดยมีกฎหมายท่ีพัฒนาปรับปรุง รวมท้ังส้ิน 101 ฉบับ ดังน้ี (ท่ีมา: หนวยงานผลิตภัณฑ)

รายงานประจําปี อย. 2561
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   กฎหมายด�านยา จำนวน 16 ฉบับ

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

    (2) กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน พ.ศ..... (ฉบับที่ 2)

    (3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ยาควบคุมพิเศษ ฉบับท่ี 47 (ยาฟนาโซไพริดีน 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 ยาท่ีตองแจงคําเตือนการใชยาไวในฉลากและท่ีเอกสารกํากับยา และขอความ

 ของคําเตือน (ฉบับที่ 63)

    (7) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดดานนําเขา (ฉบับที่ 10)

    (8) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดดานนําเขาซึ่งยาที่เปนเภสัชเคมีภัณฑที่เปนสารออกฤทธิ์หรือเภสัช

 เคมีภัณฑ กึ่งสําเร็จรูปที่มีสวนผสมของสารออกฤทธิ์รวมทั้งเกลือของสารดังกลาว (ฉบับที่ 6)

    (9) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาสามัญประจําบานแผนปจจุบัน (ฉบับที่ 8) พ.ศ. 2561

    (10) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดใหยาตานจุลชีพตามรายการที่กำหนดตองรายงาน

 ตอสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

    (11) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง เภสัชเคมีภัณฑและเภสัชเคมีภัณฑก่ึงสำเร็จรูปท่ีตองรายงาน

 ตอสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ฉบับที่ 2

    (12) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดใหยาตานจุลชีพตามรายงานที่กำหนดตองรายงาน

 ตอสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

    (13) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง เอกสารหลักฐานการขอข้ึนทะเบียนตำรับยาชีววัตถุคลายคลึง 

 ฉบับที่ 2 (พ.ศ. 2561)

    (14) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง รายงานการศึกษาชีวสมมูลในสวนของการตรวจสอบวิธี

 วิเคราะหระดับยาในเลือด

    (15) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง การควบคุม การกำกับดูแลยาท่ีเปนผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูง

    (16) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง แนวทางการข้ึนทะเบียนตำรับยาท่ีเปนผลิตภัณฑการแพทย

 ขั้นสูง ชนิดผลิตภัณฑเซลลบำบัด

   กฎหมายด�านอาหาร จำนวน 15 ฉบับ

    (1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขท่ี 388 พ.ศ. 2561 เร่ือง กำหนดอาหารท่ีหามผลิต นำเขา หรือจำหนาย 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 และวิธีการใชวัตถุในอาหารท่ีผลิตเพ่ือจำหนาย นำเขาเพ่ือจำหนาย หรือท่ีจำหนาย 

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

 เรื่อง อาหารที่หามผลิต นำเขา หรือจำหนาย 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 อาหารที่มีสารพิษตกคาง (ฉบับที่ 2) ลงวันที่ 24 กันยายน พ.ศ. 2561

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

 เร่ือง อาหารท่ีตองแสดงฉลากโภชนาการและคาพลังงาน น้ำตาล ไขมัน และโซเดียม แบบจีดีเอ ลงวันท่ี 26 กันยายน 

 พ.ศ. 2561

    (8) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง คาขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจากผูเชี่ยวชาญ องคกรผูเชี่ยวชาญ หนวยงานของรัฐ 

 หรือองคกรเอกชนทั้งในประเทศและตางประเทศ ที่ทำหนาที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการ การตรวจ

 สถานประกอบการ หรือการตรวจสอบผลิตภัณฑอาหาร พ.ศ. 2561  ลงวันที่ 26 กันยายน พ.ศ. 2561

    (9) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการไดมาซึ่งผูเชี่ยวชาญ องคกร

 ผูเชี่ยวชาญ หนวยงานของรัฐ หรือองคกรเอกชน ทั้งในประเทศ และตางประเทศ เพื่อทำหนาที่ในการประเมิน

 เอกสารทางวิชาการผลิตภัณฑอาหาร พ.ศ. 2561 ลงวันที่ 26 กันยายน พ.ศ. 2561

    (10) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการไดมาซึ่งผูเชี่ยวชาญ องคกร

 ผูเชี่ยวชาญ หนวยงานของรัฐ หรือองคกรเอกชน ทั้งในประเทศ และตางประเทศ เพื่อทำหนาที่ในการตรวจสอบ

 สถานประกอบการผลิตภัณฑอาหาร พ.ศ. 2561 ลงวันที่ 26 กันยายน พ.ศ. 2561

    (11) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑและแนวทางปฏิบัติการใชจุลินทรียโพรไบโอติก

 ในอาหาร ลงวันที่ 8 กุมภาพันธ พ.ศ. 2561

    (12) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการข้ึนบัญชีหนวยตรวจ

 หรือหนวยรับรองสถานประกอบการอาหาร ลงวันที่ 19 มีนาคม พ.ศ. 2561

    (13) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง กำหนดปริมาณการปนเปอนสูงสุดของแคดเมียมในอาหาร

 บางชนิด ลงวันที่ 1 สิงหาคม พ.ศ. 2561

    (14) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง รายช่ือพืชท่ีใชไดในผลิตภัณฑเสริมอาหาร ฉบับท่ี 2 ลงวันท่ี 

 22 สิงหาคม พ.ศ. 2561

    (15) ระเบียบสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา วาดวยการดำเนินการเกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร (ฉบับที่ 4) 

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

   กฎหมายด�านเคร�่องมือแพทย� จำนวน 9 ฉบับ

    (1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ผลิตภัณฑเขมขนสำหรับการฟอกเลือดดวยเครื่องไตเทียม รัฐมนตรีลงนาม

 วันที่ 3 ตุลาคม 2560 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 134 ตอนพิเศษ 265 ง วันที่ 31 ตุลาคม พ.ศ. 2560

    (2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง แตงตั้งกรรมการผูทรงคุณวุฒิในคณะกรรมการเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2560 

 รัฐมนตรีลงนามวันที่ 23 พฤศจิกายน พ.ศ. 2560 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 134 ตอนพิเศษ 311 ง 

 วันที่ 15 ธันวาคม พ.ศ. 2560
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    (3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หามผลิต นำเขา หรือขาย ผลิตภัณฑเทียนละลายข้ีหู พ.ศ. 2560 รัฐมนตรีลงนาม

 วันท่ี 18 ธันวาคม พ.ศ. 2560 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 135 ตอนพิเศษ 17 ง วันท่ี 24 มกราคม พ.ศ. 2561

    (4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดดานตรวจสอบเครื่องมือแพทย (ฉบับที่ 4) รัฐมนตรีลงนามวันที่ 15 

 สิงหาคม พ.ศ. 2561 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 135 ตอนพิเศษ 222 ง วันที่ 11 กันยายน พ.ศ. 2561

    (5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กำหนดผลิตภัณฑฟอกสีฟนเปนเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2561 รัฐมนตรีลงนามวันท่ี 

 27 สิงหาคม พ.ศ. 2561 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 135 ตอนพิเศษ 237 ง วันท่ี 25 กันยายน พ.ศ. 2561

    (6) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง แตงตั้งพนักงานเจาหนาที่เพื่อปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย 

 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 เลม 135 ตอนพิเศษ 21 ง ลงวันที่ 31 มกราคม 2561

    (8) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดอัตราคาตอบแทนบุคคล องคกร หนวยงานที่ได

 ขึ้นบัญชีเปนผูเชี่ยวชาญ องคกรผูเชี่ยวชาญ หนวยงานของรัฐ หรือองคกรเอกชน ทั้งในประเทศและตางประเทศ 

 ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย ลงวันที่ 7 กุมภาพันธ พ.ศ. 2561

    (9) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง บัญชีผูเชี่ยวชาญ องคกรผูเชี่ยวชาญ หนวยงานของรัฐ หรือ

 องคกรเอกชนดานเครื่องมือแพทย (ฉบับที่ 2) ลงวันที่ 14 กุมภาพันธ พ.ศ. 2561

         กฎหมายด�านเคร�่องสำอาง จำนวน 16 ฉบับ

    (1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข ใหผูผลิตเพื่อขาย ผูนําเขาเพื่อขาย หรือ

 ผูรับจางผลิต จัดเก็บขอมูลเกี่ยวกับเครื่องสำอางไวเพื่อการตรวจสอบ พ.ศ. 2560 ประกาศ ณ วันที่ 12 ตุลาคม 

 พ.ศ. 2560 ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 134 ตอนพิเศษ 288 ง วันที่ 23 พฤศจิกายน พ.ศ. 2560

    (2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง แตงต้ังกรรมการผูทรงคุณวุฒิในคณะกรรมการเคร่ืองสําอาง พ.ศ. 2561 ประกาศ 

 ณ วันที่ 14 กุมภาพันธ พ.ศ. 2561 ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 135 ตอนพิเศษ 61 ง วันที่ 15 มีนาคม 

 พ.ศ. 2561 

    (3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดดานตรวจสอบเครื่องสําอาง (ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2561 ประกาศ ณ วันที่ 

 10 มีนาคม พ.ศ. 2561 ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 135 ตอนพิเศษ 89 ง วันท่ี 19 เมษายน พ.ศ. 2561

    (4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการผลิต หรือนําเขาเคร่ืองสําอาง พ.ศ. 2561 

 ประกาศ ณ วันที่ 4 พฤษภาคม พ.ศ. 2561 ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 135 ตอนพิเศษ 117 ง วันที่ 

 23 พฤษภาคม พ.ศ. 2561

    (5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดชื่อ ปริมาณ และเงื่อนไขของวัตถุที่อาจใชเปนสวนผสมในการผลิต

 เครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 ประกาศ ณ วันที่ 29 เมษายน พ.ศ. 2561 ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 135 

 ตอนพิเศษ 132 ง วันที่ 8 มิถุนายน พ.ศ. 2561

    (6) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การย่ืนคําขอและการออกหนังสือรับรองเก่ียวกับเคร่ืองสําอาง หนังสือรับรอง

 การขาย หนังสือรับรองการขายพรอมแนบสูตร หรือหนังสือรับรองแหลงกําเนิดผลิตภัณฑ พ.ศ. 2561 ประกาศ ณ 

 วันที่ 9 พฤษภาคม พ.ศ. 2561 ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 135 ตอนพิเศษ 132 ง วันที่ 8 มิถุนายน 

 พ.ศ. 2561

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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    (7) ระเบียบคณะกรรมการเครื่องสําอาง วาดวยการโฆษณาเพื่อแกไขความเขาใจผิดของผูบริโภค ที่อาจเกิดขึ้นจาก

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

 เลม 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 เลม 135 ตอนพิเศษ 134 ง วันที่ 12 มิถุนายน 

 พ.ศ. 2561

    (9) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การยื่นขอการรับรองและการออกหนังสือรับรองสถานที่ผลิต หรือสถานที่

 นําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 ประกาศ ณ วันที่ 16 พฤษภาคม พ.ศ. 2561 ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 เลม 135 ตอนพิเศษ 142 ง วันที่ 20 มิถุนายน พ.ศ. 2561

    (10) ประกาศคณะกรรมการเครื่องสําอาง เรื่อง การแสดงคําเตือนที่ฉลากของเครื่องสําอางที่มีวัตถุที่ใชเปนสวนผสม

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

 เลม 135 ตอนพิเศษ 149 ง วันที่ 27 มิถุนายน พ.ศ. 2561

    (11) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การจดแจง การออกใบรับจดแจง การตออายุใบรับจดแจง การแกไขรายการ

 ใบรับจดแจง และการออกใบแทนใบรับจดแจงเคร่ืองสำอาง พ.ศ. 2561 ประกาศ ณ วันท่ี 22 สิงหาคม พ.ศ. 2561 

 ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 135 ตอนพิเศษ 208 ง วันที่ 29 สิงหาคม พ.ศ. 2561

    (12) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง การจดแจงเคร่ืองสำอางท่ีผลิตหรือนำเขาเฉพาะเพ่ือการสงออก

 เทาน้ัน โดยมีคุณภาพ มาตรฐาน ฉลาก หรือรายละเอียดอ่ืน ๆ ตามท่ีผูส่ังซ้ือกำหนด พ.ศ. 2561 ประกาศ ณ วันท่ี 

 15 สิงหาคม พ.ศ. 2561 ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 135 ตอนพิเศษ 216 ง วันท่ี 5 กันยายน พ.ศ. 2561

    (13) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง แตงตั้งพนักงานเจาหนาที่เพื่อปฏิบัติการ ตามพระราชบัญญัติเครื่องสำอาง 

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

 เลม 135 ตอนพิเศษ 263 ง วันที่ 19 ตุลาคม พ.ศ. 2561

    (14) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ชื่อวัตถุที่หามใชเปนสวนผสมในการผลิตเครื่องสำอาง (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2561 

 ประกาศ ณ วันที่ 5 กันยายน พ.ศ. 2561 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 135 ตอนพิเศษ 263 ง วันที่ 19 

 ตุลาคม พ.ศ. 2561

    (15) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดวัตถุกันเสียที่อาจใชเปนสวนผสมในการผลิตเครื่องสำอาง พ.ศ. 2561 

 ประกาศ ณ วันที่ 18 กันยายน พ.ศ. 2561 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 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 เลม 135 ตอนพิเศษ 263 ง วันที่ 19 

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

    (1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องการขึ้นทะเบียน การออกใบสำคัญ และการตออายุใบสำคัญการขึ้นทะเบียน

 วัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2561

    (2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กำหนดแบบบัตรประจำตัวพนักงานเจาหนาท่ีตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย 

 พ.ศ. 2535 ในความรับผิดชอบของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2561

    (3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง แตงตั้งพนักงานเจาหนาที่เพื่อปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย 

 พ.ศ. 2535 และฉบับแกไขเพ่ิมเติมท่ี อย. รับผิดชอบ (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2561 (อยูระหวางเสนอลงราชกิจจานุเบกษา)

    (4) ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย

   กฎหมายด�านวัตถุเสพติด จำนวน 41 ฉบับ

    (1) กฎกระทรวง การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตเกี่ยวกับการนำผานซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ทุกประเภท พ.ศ. ....

    (2) กฎกระทรวง การขออนุญาตและการอนุญาตเกี่ยวกับการมีไวในครอบครองหรือใชประโยชนซึ่งวัตถุออกฤทธิ์

 ในประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4 พ.ศ. 2561

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

    (4) กฎกระทรวง การขออนุญาตและการอนุญาตใหผลิตหรือนำเขาตัวอยางของวัตถุตำรับ พ.ศ. ....

    (5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หนวยงานของรัฐตามมาตรา 21 (2) มาตรา 47 วรรคหนึ่ง มาตรา 89 (3) 

 และมาตรา 97 วรรคหนึ่ง แหงพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. 2559 พ.ศ. 2560

    (6) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดหลักเกณฑการยื่นอุทธรณ และวิธีพิจารณาอุทธรณคำสั่งเกี่ยวกับ

 การโฆษณาวัตถุออกฤทธิ์ พ.ศ. 2561

    (7) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง แตงต้ังพนักงานเจาหนาท่ีและกำหนดอำนาจหนาท่ี เพ่ือปฏิบัติการตามกฎหมาย

 วาดวยวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. 2561

    (8) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดแบบบัตรประจำตัวพนักงานเจาหนาที่ตามกฎหมายวาดวยวัตถุที่

 ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. 2561

    (9) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การออกเอกสารมอบหมายใหไวประจำตัวพนักงานเจาหนาที่หรือพนักงาน

 ฝายปกครองหรือตำรวจ เพื่อปฏิบัติการตามกฎหมายวาดวยวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. 2561

    (10) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กำหนดอำนาจหนาท่ีของพนักงานฝายปกครอง ตำรวจหรือพนักงานเจาหนาท่ี 

 เพื่อปฏิบัติการตามมาตรา 94 แหงพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. 2559 พ.ศ. 2561

    (11) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง จัดตั้งสถานพยาบาล ประเภทสถานพยาบาลที่เปนของรัฐ รัฐวิสาหกิจ 

 หนวยงานอื่นของรัฐ (ฉบับที่ 12) พ.ศ. 2561

    (12) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง จัดตั้งสถานพยาบาล ประเภทสถานพยาบาลที่เปนของรัฐ รัฐวิสาหกิจ 

 หนวยงานอื่นของรัฐ (ฉบับที่ 13) พ.ศ. 2561

    (13) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง จัดตั้งสถานพยาบาล ประเภทสถานพยาบาลที่เปนของรัฐ รัฐวิสาหกิจ 

 หนวยงานอื่นของรัฐ (ฉบับที่ 14) พ.ศ. 2561

    (14) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง จัดตั้งสถานพยาบาล ประเภทสถานพยาบาลที่ตามกฎหมายวาดวยสถาน

 พยาบาลเอกชน (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2561
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    (15) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง จัดตั้งสถานพยาบาล ประเภทสถานพยาบาลที่ตามกฎหมายวาดวยสถาน

 พยาบาลเอกชน (ฉบับที่ 6) พ.ศ. 2561

    (16) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง จัดตั้งสถานพยาบาล ประเภทสถานพยาบาลฟนฟูสมรรถภาพ (ฉบับที่ 9) 

 พ.ศ. 2561

    (17) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง จัดตั้งสถานพยาบาล ประเภทสถานพยาบาลฟนฟูสมรรถภาพ (ฉบับที่ 10) 

 พ.ศ. 2561

    (18) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง จัดตั้งสถานพยาบาล ประเภทสถานพยาบาลฟนฟูสมรรถภาพ (ฉบับที่ 11) 

 พ.ศ. 2561

    (19) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อและจัดแบงประเภทวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1 พ.ศ. 2561

    (20) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อและจัดแบงประเภทวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 พ.ศ. 2561

    (21) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อและจัดแบงประเภทวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 พ.ศ. 2561

    (22) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อและจัดแบงประเภทวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 4 พ.ศ. 2561

    (23) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อและประเภทยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2561 จำนวน 5 ฉบับ 

 [เพื่อทบทวนการระบุชื่อและจัดแบงประเภทยาเสพติดใหโทษ]

    (24) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กำหนดช่ือและปริมาณวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 3 หรือประเภท 4 ท่ีผูประกอบ

 วิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรมหรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยชั้นหนึ่ง มีไวในครอบครองได

 โดยไมตองขออนุญาต พ.ศ. 2561

    (25) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดมาตรฐานวาดวยปริมาณสวนประกอบ คุณภาพ ความบริสุทธิ์หรือ

 ลักษณะอื่นของวัตถุออกฤทธิ์ ตลอดจนการบรรจุและการเก็บรักษาวัตถุออกฤทธิ์ พ.ศ. 2561

    (26) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุช่ือและประเภทวัตถุออกฤทธ์ิท่ีตองแจงกำหนดส้ินอายุไวในฉลาก พ.ศ. 2561

    (27) ประกาศคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ เรื่อง หลักเกณฑและวิธีการในการตรวจวิเคราะหเพื่อหาปริมาณ

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

    (28) ประกาศคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ เรื่อง หองปฏิบัติการตรวจวิเคราะหเพื่อหาปริมาณสารเตตรา-

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

    (29) ประกาศคณะกรรมการวัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท เร่ือง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไข ในการทำบัญชี

 และควบคุมการทำบัญชีเกี่ยวกับการผลิต การขาย การนำเขา และการสงออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2

    (30) ประกาศคณะกรรมการวัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท เร่ือง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไข ในการทำบัญชี

 และควบคุมการทำบัญชีเกี่ยวกับการผลิต การขาย การนำเขา และการสงออก ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 

 หรือประเภท 4

    (31) ประกาศคณะกรรมการวัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท เร่ือง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไข ในการตรวจ

 หรือทดสอบหรือสั่งใหรับการตรวจหรือทดสอบวาบุคคลหรือกลุมบุคคลนั้น มีวัตถุออกฤทธิ์อยูในรางกายหรือไม 

 พ.ศ. 2561

    (32) ประกาศคณะกรรมการวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท เรื่อง กำหนดฉลากและเอกสารกำกับวัตถุออกฤทธิ์ 

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

 ใบแทนหนังสือสำคัญแสดงการอนุญาตผลิต จำหนายหรือมีไวในครอบครองซึ่งยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 

 เฉพาะเฮมพ และหนังสือแจงกรณีไมสามารถดำเนินการตามแผนการผลิต การจำหนาย หรือการใชประโยชน

    (34) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดเอกสารหรือหลักฐานอื่นประกอบการยื่นคำขอ

 รับหนังสือสำคัญแสดงการอนุญาตผลิต จำหนาย หรือมีไวในครอบครองซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 เฉพาะเฮมพ

    (35) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดแบบคำขอรับใบอนุญาต คำขอตออายุใบอนุญาต 

 คำขอรับใบแทนใบอนุญาตและใบอนุญาตขายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2

    (36) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดเอกสารหรือหลักฐานอ่ืนประกอบการย่ืนคำขออนุญาต

 ขายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2

    (37) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดแบบและระยะเวลาสำหรับการรายงานผลการดำเนิน

 กิจการเกี่ยวกับการผลิต การขาย การนำเขา การสงออก การนำผาน หรือการมีไวในครอบครองหรือใชประโยชน

 ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์

    (38) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กำหนดแบบการตรวจสอบ วัตถุออกฤทธ์ิกรณีนำเขา สงออก

 หรือนำผาน

    (39) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดแบบคำขอยาย เปลี่ยนแปลงหรือเพิ่มสถานที่ขาย

 วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2

    (40) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง การขออนุญาตและการอนุญาตใหแกไขรายการในใบอนุญาต

 วัตถุออกฤทธิ์

    (41) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดมาตรฐานวาดวยปริมาณสวนประกอบ คุณภาพ ความบริสุทธิ์หรือ

 ลักษณะอื่นของยาเสพติดใหโทษ ตลอดจนการบรรจุและการเก็บรักษายาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2561
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2. ระบบควบคุมกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด (Post-Marketing)

      อย. มีกระบวนการติดตามตรวจสอบ เพื่อใหผูประกอบการปฏิบัติอยางถูกตอง ไมเบี่ยงเบนไปจากที่ไดรับ

อนุญาตไว โดยดำเนินการสุมตรวจสถานที่ประกอบการ สุมเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อตรวจสอบทั้งดานกายภาพ

และคุณภาพ รวมท้ังตรวจสอบขอมูลขาวสารของผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเผยแพรถึงผูบริโภคผานส่ือทุกประเภท โดยไดกำหนด

แนวทางรวมดำเนินการเพื่อลดและขจัดปญหาการกระทำฝาฝนกฎหมาย (Compliance Policy) กำหนดผลิตภัณฑ

ที่เปนปญหาในภาพรวมของประเทศ รวมถึงมาตรการดำเนินการเมื่อพบการฝาฝนกระทำผิดกฎหมาย และในกรณีที่พบ

การกระทำฝาฝนกฎหมาย อย. จะดำเนินการกับผูกระทำผิดตามอำนาจของกฎหมายท่ีรับผิดชอบ ซ่ึงไดมีการเรงรัดปรับปรุง

กฎหมายดานผลิตภัณฑสุขภาพใหทันสมัยอยูเสมอ โดยมีการดำเนินงานตาง ๆ ดังนี้

  ตรวจสอบเฝ้าระวังผลติภณัฑ ์ฉลาก โฆษณา และสถานประกอบการด้านผลติภัณฑสุ์ขภาพ

  ผลการตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑ ฉลาก โฆษณา และสถานประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

ป พ.ศ. 2561 พบวา ผลิตภัณฑสุขภาพ ไดมาตรฐานรอยละ 91.30 ฉลาก ไดมาตรฐานรอยละ 99.93 โฆษณา ไดมาตรฐาน

รอยละ 80.07 และสถานประกอบการ ไดมาตรฐานรอยละ 80.42 โดยมีรายละเอียดแสดงดังตารางที่ 4

ตารางที่ 4  ผลการตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑ ฉลาก โฆษณา และสถานประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพ

1. ตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพ (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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ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2561
ที่มา: รายงานผลการดำเนินงานตามตัวชี้วัด สงป.

ตารางที่ 4  ผลการตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑ ฉลาก โฆษณา และสถานประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพ (ตอ)

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

  การเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ เปนหน่ึงในภารกิจท่ีสำคัญของ อย. ในการกำกับดูแล

ผลิตภัณฑสุขภาพ โดยเฉพาะภายหลังผลิตภัณฑออกสูตลาด การดำเนินงานดังกลาวอยูภายใตความรับผิดชอบของศูนย

เฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ (Health Product Vigilance Center: HPVC) ซึ่งมีบทบาทหนาที่สำคัญ

ในการศึกษาวิจัย พัฒนา และสงเสริมระบบการเฝาระวังความปลอดภัยจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพใหมีความเขมแข็ง

และยั่งยืน เปนศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพระดับชาติ บริหารจัดการฐานขอมูลรายงานเหตุการณ

ไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศไทย (Thai Vigibase) และดำเนินการรวมกับเครือขายงานเฝาระวัง

ความปลอดภัยทั้งภายในประเทศและตางประเทศ ตรวจจับและประเมินสัญญาณความเสี่ยง (signal detection and 

assessment) จากการใชผลิตภัณฑสุขภาพ ประเมินประโยชน/ความเสี่ยงของผลิตภัณฑสุขภาพอางอิงตามหลักฐานทาง

วิชาการพรอมเสนอมาตรการจัดการความเสี่ยงที่พบตอคณะกรรมการ/หนวยงานที่เกี่ยวของ สอบสวนทางระบาดวิทยา 

วิเคราะห ประเมินเพ่ือบริหารจัดการความเส่ียง/อันตรายจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพ แลกเปล่ียนขอมูลขาวสารกับองคกร

ดานสาธารณสุขอื่น ๆ ที่เกี่ยวของทั้งในและตางประเทศ เพื่อพัฒนาเครือขายการเฝาระวังความปลอดภัยที่มีประสิทธิภาพ

และประสิทธิผล ตลอดจนสื่อสารขอมูลเกี่ยวกับความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพใหแกบุคลากรทางการแพทยและ

ผูที่สนใจผานสื่อตาง ๆ โดยมีการดำเนินการที่สำคัญ ดังนี้

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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  รายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพ

     ศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ ไดรับรายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑ

สุขภาพในฐานขอมูล Thai Vigibase ต้ังแตป พ.ศ. 2527 - 2561 และสามารถนำมาวิเคราะหไดรวมท้ังส้ิน 784,863 ฉบับ 

(ขอมูล ณ วันที่ 10 ตุลาคม พ.ศ. 2561) ทั้งนี้ ป พ.ศ. 2561 ไดรับรายงานฯ  ตั้งแต 1 มกราคม พ.ศ. 2561 ถึง 30 กันยายน 

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

     ศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ ไดสงรายงานอาการไมพึงประสงคจากการใชยา (Adverse 

Drug Reaction: ADR) ใหองคการอนามัยโลกอยางตอเนื่อง ปจจุบันประเทศไทยไดรับการจัดอันดับคุณภาพของรายงาน

ที่คะแนน 0.76 คะแนน จากคะแนนเต็ม 1 (ภาพที่ 4) เชน ผลิตภัณฑสุขภาพไดแก ยา มีรายงานประเภทรายแรง 

ไมรายแรง ยาที่มีรายงานสูงสุด 3 อันดับแรก ไดแก Ceftriaxone, Ibuprofen, และ Enalapril กลุมผลิตภัณฑยาหลักที่มี

รายงานสูงสุด 3 อันดับแรก ไดแก general antiinfectives systemic, musculo-skeletal system และ cardiovascular 

system และเหตุการณไมพึงประสงคแยกตามระบบอวัยวะท่ีพบสูงสุด 3 อันดับแรก คือ skin and appendages disorders, 

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

การทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย และรายงานผลอันไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภค การดำเนินการแกไข

เพื่อความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย เปนตน

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

จําแนกตามปีปฏิทิน
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     ทั้งนี้ รายงานอาการไมพึงประสงคที่ไดรับในปงบประมาณ พ.ศ. 2561 มีจำนวน 62,631 ฉบับ จำแนกตาม

ประเภทผลิตภัณฑไดดังนี้

  การตรวจจับและประเมินสัญญาณอันตรายจากการใชยา

     จากรายงานในฐานขอมูลศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ ของคูยา-ADR ตรวจจับสัญญาณ

อันตรายจากการใชยาสำหรับมนุษย (signal detection) และการประเมินสัญญาณอันตรายจากการใชยาสำหรับมนุษย

ทางคลินิก (signal assessment)

ภาพที่ 4  คะแนนคุณภาพของรายงาน ADR ของประเทศไทยในฐานข้อมูลองค์การอนามัยโลก

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

ตารางที่ 5  รายงานอาการไมพึงประสงคที่ไดรับในปงบประมาณ พ.ศ. 2561

ยา

เครื่องมือแพทย 

อาหาร 

เครื่องสำอาง      

วัตถุอันตราย 

37,315

25,294

14

7

1

ประเภท จำนวนรายงาน (ฉบับ)
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  การจัดการความเสี่ยงดานยา

     ศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ ในฐานะฝายเลขานุการคณะอนุกรรมการศึกษาและเฝาระวัง

อันตรายจาการใชยาสำหรับมนุษย ไดรวบรวมและประเมินประโยชนและความเสี่ยงของผลิตภัณฑยา โดยอางอิงตาม

หลักฐานทางวิชาการ เสนอคณะอนุกรรมการฯ พิจารณากำหนดมาตรการจัดการความเสี่ยงเปนมาตรการทางกฎหมาย

และมาตรการส่ือสารขอมูลความเส่ียง รวมท้ังรวบรวมและประเมินประโยชนและความเส่ียงของผลิตภัณฑยา จำนวน 6 เร่ือง 

เชน การกำหนดขอความคำเตือนของยาสมุนไพรฟาทะลายโจร ยากลุม fluoroquinolone กับอาการไมพึงประสงค

ชนิดรายแรง การเพิ่มคำเตือนของยา Gadolinium-based Contrast Agents (GBCAs) และยา diacerin เปนตน

  การพัฒนาระบบเฝาระวังความปลอดภัยดานเครื่องมือแพทย (Medical Device Vigilance)

     -  โครงการอบรมเชิงปฏิบัติการ การจัดทำรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทยหรือ

ผลอันไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภค และรายงานการดำเนินการแกไข ประจำปงบประมาณ พ.ศ. 2561 เมื่อวันที่ 

14 กุมภาพันธ พ.ศ. 2561 ณ โรงแรมมารวย การเดน กรุงเทพมหานคร มีผูเขาอบรมจำนวนรวม 189 คนจาก 130 บริษัท

     -  จัดทำแนวทางปฏิบัติเพื่อใชสำหรับผลิตภัณฑเครื่องมือแพทยกรณีการเพิ่มขอความในจดหมายขาว HPVC 

Safety News เมื่อไดรับรายงาน FSCA ฉบับสุดทาย เพื่อใชเปนแนวทางใหผูปฏิบัติงานในการพิจารณาความครบถวนของ

การดำเนินการกรณีเรียกคืนผลิตภัณฑในประเทศไทยภายหลังจากไดรับรายงาน การดำเนินการแกไขเพื่อความปลอดภัย

ในการใชเครื่องมือแพทยฉบับสุดทายจากผูประกอบการ และปรับปรุงขอความในจดหมายขาว HPVC Safety News 

เพื่อแสดงสถานะลาสุด 

     -  พัฒนาระบบการรายงานปญหาจากการใชเครื่องมือแพทยโดยใช IMDRF terminologies เพื่อพัฒนา

การเก็บขอมูลเหตุการณไมพึงประสงคใหเปนสากล และสามารถนำขอมูลรายงานมาวิเคราะหทางสถิติไดงาย สงผลใหเกิด

การจัดการความเสี่ยงที่มีประสิทธิภาพ 

     -  จัดทำคูมือแนวทางสำหรับผูประกอบการในการรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทยและ

ผลอันไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภคและการรายงานการดำเนินการแกไขเพื่อความปลอดภัยในการใชเครื่องมือแพทย

ฉบับภาษาอังกฤษ เพื่อเผยแพรแนวทางการรายงานปญหาจากการใชเครื่องมือแพทยเปนภาษาสากล 

     -  ประชาสัมพันธระบบรับรายงานปญหาจากการใชเครื่องมือแพทยไปยังบุคลากรทางการแพทย เพื่อสราง

ความรวมมือการรายงานปญหาจากการใชเครื่องมือแพทยของวิชาชีพที่เกี่ยวของ เชน นักเทคนิคการแพทย พยาบาล และ

เภสัชกร เปนตน 

  การสื่อสาร/แลกเปลี่ยนขอมูลความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ  ในรูปแบบตาง ๆ ไดแก

     -  จดหมายขาว HPVC Safety News สื่อสารความสี่ยง จำนวน 47 ฉบับ

     -  จัดทำวารสารขาวสารดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพ จำนวน 4 ฉบับ

     -  สรุปขาวความปลอดภัยผลิตภัณฑสุขภาพประจำวัน จำนวน 265 เรื่อง จำแนกเปนยา 128 เรื่อง อาหาร 

72 เรื่อง เครื่องมือแพทย 61 เรื่อง และเครื่องสำอาง 4 เรื่อง

รายงานประจําปี อย. 2561
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  การจัดการเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ

  อย. ดำเนินการเฝาระวัง รับเรื่องรองเรียน รวบรวมและวิเคราะหขอมูลปญหาเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ 

เพื่อแกไขปญหาเรื่องรองเรียนดานผลิตภัณฑสุขภาพของผูบริโภคอยางทันทวงทีและมีประสิทธิผล สรางความเชื่อมั่นใหแก

ผูบริโภค

     -  แลกเปลี่ยนขอมูลเตือนภัยกับประเทศสมาชิกอาเซียน (Post marketing alert system; PMAS) จำนวน 

267 รายการ จำแนกเปนยา 65 รายการ อาหาร 40 รายการ และเครื่องสำอาง 162 รายการ

     -  แลกเปลี่ยนขอมูลเตือนภัยกับ Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA) (Japan) 

โดยเปนขอมูลยาทั้งหมดจำนวน 7 รายการ

     -  ขอมูลเตือนภัยขององคการอนามัยโลก (WHO International Alert) โดยเปนขอมูลยาทั้งหมดจำนวน 

4 รายการ

     -  บริการขอมูลขาวสารเก่ียวของกับ Adverse Events ใหผูประกอบการและบุคลากรทางการแพทย หนวยงาน

ที่เกี่ยวของทั้งภายในและภายนอก อย. รวม 111 ฉบับ แบงเปนผูประกอบการ 50 ฉบับ และหนวยงานภาครัฐ 61 ฉบับ

     -  พัฒนาระบบสารสนเทศศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ จำนวน 10 ระบบยอย

ตารางที่ 6  จํานวนเรื่องรองเรียนผานชองทางรับเรื่องรองเรียนของ อย.

จดหมาย/หนังสือ

สายดวน 1556

อินเทอรเน็ต

มาดวยตนเอง

โทรศัพท

ตู ปณ. 1556

         รวม

337

508

1,303

246

147

14

2,555

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

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2561
ที่มา: ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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ตารางที่ 7  จํานวนเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑสุขภาพ

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)

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2561
ที่มา: ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ

ตารางที่ 8  ประเด็นเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑสุขภาพสูงสุด 5 อันดับแรก

1

2

3

4

5

การโฆษณาอาหาร

การโฆษณายา

การโฆษณาเครื่องสำอาง

ฉลากอาหาร

สงสัยคุณภาพอาหาร

การโฆษณาอาหารเกินจริง โฆษณาโดยไมไดรับอนุญาต

การโฆษณาขายยาเกินจริง

การโฆษณาขายยาโดยไมไดรับอนุญาต

การโฆษณาขายยาทางอินเทอรเน็ต

การโฆษณาเครื่องสำอางเกินจริง

การโฆษณาผิดวัตถุประสงคการเปนเครื่องสำอาง

การรองเรียนฉลากอาหาร ไมระบุ วันเดือนปที่ผลิต/หมดอายุ

ฉลากไมมีเลขสารบบอาหาร เลขสารบบอาหารปลอม

การรองเรียนคุณภาพอาหาร พบสิ่งแปลกปลอมเสียกอนวันหมดอายุ 

มีสารปนเปอน สงผลกระทบตอรางกาย เชน รับประทานแลวทองเสีย

717

276

254

216

206

ประเด็นร�องเร�ยนลำดับ รายละเอียดจำนวน (เร�่อง)

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2561
ที่มา: ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ
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3. ระบบพัฒนาศกัยภาพผูบ้ริโภคและใหค้วามรูสู้ส่าธารณะ (Consumer Empowerment)

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2561
ที่มา: กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

      อย. ตระหนักวาการใชมาตรการควบคุมตามกฎหมายเพียงอยางเดียวไมสามารถบรรลุเปาหมายที่จะคุมครอง

ผูบริโภคใหปลอดภัยและมีคุณภาพชีวิตที่ดีได จึงเรงพัฒนาศักยภาพของผูบริโภคใหรูจักพิทักษสิทธิประโยชนของตนเอง 

รณรงคสรางความรูความเขาใจใหรูจักเลือกซื้อ และสามารถแยกแยะสิ่งที่สมประโยชนตอการบริโภค รวมทั้งกระตุนใหมี

การรวมมือชวยกันเฝาระวังไมใหเกิดปญหาในการบริโภค โดยการเผยแพรประชาสัมพันธความรูท่ีถูกตองผานท้ังส่ือสาธารณะ

และสื่อที่ผลิตโดยหนวยงานเอง นอกจากนี้ยังมีโครงการรวมกับหนวยงานที่เกี่ยวของในการรณรงคปลูกฝงเยาวชนและ

ประชาชนใหเกิดจิตสำนึกในการดูแลความปลอดภัยของตนเองและคนรอบขางอยางตอเน่ือง โดยมีการดำเนินงานตาง ๆ ดังน้ี

  ประชาสัมพันธ์ใหค้วามรู้เกีย่วกับการเลอืกซือ้เลอืกใชผ้ลติภณัฑสุ์ขภาพผ่านส่ือประเภทต่าง ๆ

  โดยในป พ.ศ. 2561 อย. ไดเพิ่มชองทางการเผยแพรความรูในรถประจำทางสาธารณะปรับอากาศ 

(BUS Media) ซ่ึงจะว่ิงพรอมกันต้ังแตเดือนมีนาคม – พฤษภาคม 2561 เปนระยะเวลา 3 เดือน โดยมีเสนทางการเดินรถ

ระหวางกรุงเทพและปริมณฑล จำนวน 7 สาย รวม 30 คัน

ตารางที่ 9  สรุปการเผยแพรประชาสัมพันธความรูผานสื่อประเภทตาง 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

งานแถลงขาว

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
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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
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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: เว็บไซตวารสารอาหารและยา http://kmfda.fda.moph.go.th/Journal/index.php

  รณรงค์ให้ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกต้อง

   โครงการชุมชนสุขภาพดี (HEALTH FOR ALL)

      โครงการชุมชนสุขภาพดี (HEALTH FOR ALL) เปนโครงการที่ตอยอดจากการดำเนินโครงการ

      อยาหลงเชื่องาย (ธีม : จิตอาสาชุมชน ไมหลงกลโฆษณา) ปงบประมาณ พ.ศ. 2560 โดยดำเนินการ

      ตอยอดงานจิตอาสาใหเปนระบบมากขึ้น มุงเนนใหมีการดำเนินงานในรูปแบบของเครือขาย เพื่อให

      คนในชุมชนสามารถดูแลซึ่งกันและกันได โครงการดังกลาวมีเปาหมายในการสงเสริมใหคนในชุมชน

เกิดการบริโภคอาหารสำเร็จรูป ก่ึงสำเร็จรูปอยางเหมาะสม เนนการอานและใชประโยชนจากขอมูลบนฉลาก เชน สัญลักษณ

โภชนาการ “ทางเลือกสุขภาพ” (Healthier Choice) ในการลดหวาน มัน เค็ม เพื่อลดโรคไมติดตอเรื้อรัง (NCDs) โดย

ดำเนินการในรูปแบบเครือขาย มีการผสมผสานกิจกรรมในแตละพื้นที่ และทุกชุมชนนำศักยภาพเดนดานทรัพยากรบุคคล 

มาใชในการดำเนินงานโครงการ

  สำหรับจังหวัดที่เขารวมโครงการเปนจังหวัดนำรองครอบคลุมทุกภาคทั่วประเทศ มีจำนวน 4 จังหวัด 

ไดแก จังหวัดสระบุรี จังหวัดลำปาง จังหวัดขอนแกน และจังหวัดสุราษฎรธานี

ที่มา: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค
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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
FDA ANNUAL REPORT 2018 45



ที่มา: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

และนอกจากดำเนินการในจังหวัดนำรองทั้ง 4 จังหวัดแลว อย. ยังคงสนับสนุนการดำเนินงานของทีมจิตอาสาทั้ง 6 ทีม

ท่ีดำเนินงานในโครงการอยาหลงเช่ือ ปงบประมาณ พ.ศ. 2560 อยางตอเน่ือง โดยสนับสนุนงบประมาณลงพ้ืนท่ีใหกำลังใจ 

รวมทั้งติดตามการดำเนินงานของทีมจิตอาสา

   โครงการชั่งใจกอนใชยา ลดภัยรายเชื้อดื้อยา ปวงประชาสุขภาพดี

      ปจจุบันปญหาการด้ือยาตานจุลชีพของเช้ือแบคทีเรียไดทวีความรุนแรง

และมีแนวโนมเพ่ิมสูงข้ึนอยางตอเน่ือง ทำใหยาตานจุลชีพท่ีในอดีตเคยใชไดผล กลับใชไมไดผล 

อย. ตระหนักถึงวิกฤตปญหาเชื้อดื้อยาดังกลาว จึงจัดทำโครงการ “ชั่งใจกอนใชยา ธีม....

ลดภัยรายเชื้อดื้อยา ปวงประชาสุขภาพดี” เพื่อใหประชาชนมีความรู ความเขาใจ ที่ถูกตอง

เกี่ยวกับการใชยาอยางปลอดภัย ตระหนักถึงอันตรายจากการใชยาปฏิชีวนะพร่ำเพรื่อ และ

ใหประชาชนใชยาอยางสมเหตุผล ไมวาจะเปนยาปฏิชีวนะหรือยาแกปวดกลุมเอ็นเสด (NSAID) 

โดยกิจกรรมหนึ่งในโครงการคือ การผลิตขอมูลเผยแพรประชาสัมพันธผาน BUS Media 

จำนวน 3 แบบ ไดแก

ภาพที่ 9  การดําเนินงานของทีมจิตอาสา

ทีมหนองอีบุตรอาสาพัฒนาชุมชน
จังหวัดกาฬสินธุ

ทีมจิตอาสากุดชุมพัฒนา สงเสริมชุมชนสุขภาพดี
จังหวัดยโสธร

ทีมกุดขอนแกนอาสาพัฒนาชุมชน ไมหลงกลโฆษณา
จังหวัดขอนแกน

ทีมโรงพยาบาลสรางสรรค อย. สรางเสริม
จังหวัดเพชรบูรณ

ทีม อส.คบ. ชอนสมบูรณ
จังหวัดลพบุรี

ทีมจิตอาสาโมคลาน
จังหวัดนครศรีธรรมราช

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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ที่มา: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค,
รายการเรื่องจริงผานจอ ชอง 7

ที่มา: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค,
รายการจำอวดหนาจอ ชอง Workpoint

ภาพที่ 10  โปสเตอร์เผยแพร่ประชาสัมพันธ์โครงการชั่งใจก่อนใช้ยาฯ ผ่าน BUS Media จํานวน 3 แบบ

     โดยจะติดโปสเตอรภายในรถโดยสารประจำทางสาธารณะท่ีมีเสนทางเดินรถตนทางถึงปลายทางระหวางกรุงเทพฯ 

และเขตปริมณฑลใหครอบคลุมมากท่ีสุด จำนวน 7 สาย รวม 30 คัน ไดแก สาย ปอ.29 มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร (ศูนยรังสิต) – 

หัวลำโพง สาย ปอ.40 ลำสาลี – สายใตเกา สาย ปอ.27 มีนบุรี – อนุสาวรียชัยฯ สาย ปอ.203/1 อตก. – สนามหลวง 

สาย ปอ.522 รังสิต – อนุสาวรียชัยฯ สาย ปอ.558 ทาอากาศยานสุวรรณภูมิ – เซ็นทรัลพระราม 2 และสาย ปอ.18/1 

ทาอิฐ – อนุสาวรียชัยฯ ซึ่งจะเริ่มวิ่งพรอมกันตั้งแตวันที่ 1 มีนาคม – 31 พฤษภาคม พ.ศ. 2561 เปนระยะเวลา 3 เดือน 

โดย อย. หวังวาผูโดยสารรถประจำทางสายดังกลาวจะไดรับขอมูลความรูเกี่ยวกับการใชยาปฏิชีวนะที่ถูกตองสมเหตุผล 

โดยสามารถสแกน QR CODE บนโปสเตอรใดโปสเตอรหนึ่ง ก็จะไดรับขอมูลทั้ง 3 แบบเก็บไวในโทรศัพท สำหรับเปดอาน

ขอมูลไดตลอดเวลา และสงตอขอมูลไปยังคนรอบขางใหรูถึงอันตรายจากการใชยาปฏิชีวนะและการใชยาอยางสมเหตุผลได 

     นอกจากนี้ ยังไดจัดทำสาระขอมูลที่เปนประโยชนใหประชาชน

มีความรูความเขาใจเก่ียวกับการใชยาปฏิชีวนะอยางปลอดภัย ไมเกิดเช้ือด้ือยา 

และจัดทำสกูปที่มีเรื่องราวของผูที่ใชยาแกปวดกลุมเอ็นเสด (NSAID) อยาง

พร่ำเพรื่อและไมสมเหตุผล จนถึงขั้นเสียชีวิตในที่สุด โดยสอดแทรกเนื้อหา

ในรายการโทรทัศน ไดแก รายการเรื่องจริงผานจอ ชอง 7 ออกอากาศเมื่อ

วันท่ี 22 กุมภาพันธ พ.ศ. 2561 และรายการจำอวดหนาจอ ชอง Workpoint 

ออกอากาศเมื่อวันที่ 18 กุมภาพันธ พ.ศ. 2561 ตลอดจนจัดทำ Motion 

Infographic เรื่อง ยาปฏิชีวนะหากใชผิดเกิดวิกฤตเชื้อดื้อยา เผยแพรทาง

สถานีโทรทัศน ทางเคเบิ้ลทองถิ่น และทาง YouTube FDA Channel 

ตลอดจนจัดทำสปอตวิทยุ เรื่อง ถูกโรค ปลอดภัย...ชั่งใจกอนใชยาปฏิชีวนะ 

เผยแพรทาง FM 95 ลูกทุงมหานคร และผลิตโปสเตอรและสติกเกอร

สุญญากาศ สำหรับเผยแพรในโรงพยาบาลและรานขายยาทั่วประเทศ 

ซ่ึงส่ือตาง ๆ เหลาน้ี เปนสวนหน่ึงในการชวยลดปญหาภัยรายแรงจากเช้ือด้ือยา 

และรณรงคใหมีการใชยาอยางสมเหตุผล

แบบที ่1 ยาปฏิชีวนะ
ใช้ถูกเป็นมิตร ใช้ผิดเป็นภัย

แบบที ่2 โรคนีห้ายเองได้
กินยาปฏิชีวนะไป ไร้ประโยชน์

แบบที ่3 ใช้ยาปฏิชีวนะพรํา่เพรือ่
ตกเป็นเหยือ่ “เชือ้ดือ้ยา”

รายงานประจําปี อย. 2561
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ที่มา: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

ที่มา: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

   โครงการ อย.นอย

      อย. ไดเล็งเห็นความสำคัญของเด็กที่อยูในวัยเรียน ซึ่งเปนผูที่มีความกระตือรือรนในการทำกิจกรรม

ที่สรางสรรคและเปนผูที่มีศักยภาพในตัวเอง จึงไดริเริ่มจัดทำโครงการ อย.นอย ขึ้นเมื่อป พ.ศ. 2556 ในโรงเรียนนำรอง 

5 โรงเรียน โดยมีวัตถุประสงคเพื่อใหนักเรียน อย.นอย มีพฤติกรรมที่เหมาะสมในเรื่องผลิตภัณฑสุขภาพ และสามารถ

เลือกซื้อ เลือกบริโภค ไดอยางปลอดภัย 

      ในป พ.ศ. 2560 กระทรวงสาธารณสุขมีแผนยุทธศาสตรชาติ

ระยะ 20 ป ที่มุงหวังใหคนไทยมีอายุเฉลี่ย 80 ป มีสุขภาพดีถึงอายุ 72 ป จากขอมูล

ของกรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข ป พ.ศ. 2559 พบวาคนไทยเสียชีวิตจาก

กลุมโรคไมติดตอเร้ือรัง (NCDs) จำนวน 349,090 คน เพ่ิมข้ึนเฉล่ีย 8,687.5 คนตอป 

ซึ่งโรคดังกลาวสามารถปองกันไดโดยการปรับเปลี่ยนพฤติกรรมเสี่ยง พฤติกรรมเสี่ยง

ที่สำคัญพฤติกรรมหนึ่ง ไดแก การรับประทานอาหารรสจัด หวาน มัน เค็ม ดังนั้น 

เพื่อใหสอดรับกับแผนยุทธศาสตรดังกลาว โครงการ อย.นอย จึงไดเริ่มนำรูปแบบการพัฒนาพฤติกรรมการบริโภคอาหาร

ของนักเรียนชั้นมัธยมศึกษาตอนตน เพื่อลดปจจัยเสี่ยงตอโรคไมติดตอเรื้อรัง (NCDs) ไปใชไปในโรงเรียน อย.นอย จำนวน 

441 โรงเรียน และผลจากการวิจัยพฤติกรรมการบริโภคอาหารปลอดภัยมากกวากอนการทดลอง และพบวารอยละ 84.2 

(เปาหมายรอยละ 70) ของนักเรียน อย.นอย (กลุมเปาหมาย) มีพฤติกรรมการบริโภคอาหารเพื่อลดปจจัยเสี่ยงตอโรค

ไมติดตอเรื้อรัง โดยนักเรียนกลุมทดลองมีพฤติกรรมการบริโภคอาหารเพื่อลดปจจัยเสี่ยงตอโรคไมติดตอเรื้อรัง (NCDs) 

ที่ถูกตองเพิ่มขึ้นรอยละ 16.5 ดังนั้น ในป พ.ศ. 2561 ไดขยายผลการนำรูปแบบการพัฒนาพฤติกรรมการบริโภคอาหาร 

ของนักเรียนชั้นมัธยมศึกษาตอนตน เพื่อลดปจจัยเสี่ยงตอโรคไมติดตอเรื้อรัง (NCDs) ไปใชในโรงเรียน อย.นอย ตอเนื่อง

จากป พ.ศ. 2560 รวมทั้งมีการพัฒนา

สื่อนวัตกรรมตามนโยบายไทยแลนด 4.0 

ในรูปแบบที่เปนประโยชนและนาสนใจ

ไปใชประกอบการเรียนการสอนเพ่ิมข้ึนดวย

โครงการเด็กไทยบรโิภคปลอดภยั

หางไกลโรค NCDs (อย.นอย) 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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  การให้ความรู้แก่ผู้บริโภคผ่านส่ือออนไลน์

  อย. มีการเผยแพรความรูออนไลนผานสื่อหลัก 3 กลุมชองทาง ดังนี้

   เว็บไซต ประกอบดวย 2 เว็บไซตหลัก ไดแก

      (1) เว็บไซต oryor.com เปนเว็บไซตหลัก

ที่รวบรวมสื่อออนไลนเกือบทั้งหมดไวในรูปแบบ Digital Library 

ทำใหผูบริโภคสามารถคนหาขอมูลไดงาย จัดเปนเว็บไซตที่รวม

องคความรูเก่ียวกับการเลือกซ้ือเลือกใชผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมากท่ีสุด

ในประเทศไทย นอกจากนี้ยังสามารถรองรับการใชงานผาน

คอมพิวเตอรและมือถือได

        (2) เว็บไซต เช็ก ชัวร แชร (sure.oryor.com) เปนเว็บไซต

ที่มีวัตถุประสงคในการแกไขปญหาผูบริโภคจากการไดรับขอมูล

ขาวสารที่มีการสงตอกันในสังคมออนไลนที่ไมถูกตอง โดยผูบริโภค

สามารถตรวจสอบ (เช็ก) ขอมูลท่ีถูกตองผานชองทางท่ี อย. จัดทำข้ึน 

เพื่อใหเกิดความมั่นใจในความถูกตองของขอมูล (ชัวร) และสามารถ

สงตอขอมูลใหกับบุคคลอื่นตอไป (แชร)

ที่มา: เว็บไซต oryor.com

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

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

   แอปพลิเคชัน ปจจุบันมีจำนวน 3 แอปพลิเคชันท่ีประชาชนสามารถดาวนโหลดได ซ่ึงสามารถรองรับ

การทำงานทั้งระบบ iOS และแอนดรอยด (Android) ไดแก 

      (1) Oryor Smart Application เปนแอปพลิเคชันแรกของกระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงไดรับความนิยม

เปนอันดับ 1 ในตารางแอปพลิเคชันยอดนิยม หมวดสุขภาพและการออกกำลังกาย ของท้ัง App store และ Play store 

นอกจากนี้ยังไดรับรางวัลระดับประเทศ 2 รางวัล ไดแก รางวัลกิตติคุณสัมพันธสังขเงิน และรางวัลบริการภาครัฐแหงชาติ

      (2) แอปพลิเคชัน อย. เช็ก ชัวร แชร เปนอีกชองทางในการใหขอมูลขาวสารที่มีการสงตอกัน

ในสังคมออนไลนที่ถูกตองแกผูบริโภค
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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 เปนแอปพลิเคชันลาสุดที่จัดทำขึ้น

เพื่อบริการประชาชนที่ตองการตรวจสอบเลข อย. ของผลิตภัณฑสุขภาพที่มีอยูในทองตลาด 

ทั้ง อาหาร ยา เครื่องสำอาง เครื่องมือแพทย และวัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือนหรือทาง

สาธารณสุข ซึ่งมีจุดเดนในการสามารถตรวจเลขได 3 วิธี คือ จากกลองถายรูป จากเสียง 

หรือจากการพิมพ เพื่อเพิ่มความสะดวกในการใชงานตาม ความตองการของผูใชแตละราย 

นอกจากนี้ยังสามารถสงเรื่องรองเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพไดอีกดวย

   Social network อย. ไดเปดชองทางการสื่อสารในสังคมออนไลน ซึ่งมีการรวบรวมขอมูลความรู

ที่นาสนใจใหอยูในรูปแบบที่เขาใจงายและสงตรงถึงผูใชงานเปนประจำ โดยทุกชองทางการการสื่อสารสามารถดาวนโหลด

หรือใชบริการไดฟรีทุกที่ ทุกเวลา จำนวน 5 รูปแบบ ไดแก

      (1) LINE (@fdathai) ซึ่งมีระบบ chatbot ที่ใหบริการหลากหลาย ทั้งการสงขอมูลและขาวสาร

สงตรงถึงผูบริโภคทุกวัน พรอมขอมูล เช็ก ชัวร แชร สามารถใชงานไดงาย ไมสิ้นเปลืองอินเทอรเน็ต นอกจากนี้ยังสามารถ

ใชตรวจเลข อย. และรองเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพไดอีกดวย

      (2) FACEBOOK (facebook.com/fdathai) เปนชองทางสำหรับการส่ือสารสองทาง (Two-way 

communication) ท่ีสะดวกท่ีสุด นอกจากน้ียังสามารถตรวจสอบเลข อย. และรองเรียนเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพไดอีกดวย

      (3) TWITTER (twitter.com/fdathai) เปนชองทางการสื่อสารที่เนนเนื้อหาที่สั้นและกระชับ 

ผูบริโภคสามารถเขาใจเนื้อหาไดอยางรวดเร็ว
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4. ระบบส่งเสริมผู้ประกอบการ (Entrepreneur Promotion)

      อย. สงเสริมใหผูประกอบการท้ังรายเล็กและรายใหญมีการพัฒนาปรับปรุงสถานท่ีผลิตใหไดมาตรฐานตามเกณฑ

ที่กำหนด โดยผลิตภัณฑที่ผลิตมีคุณภาพและมีความปลอดภัยตอผูบริโภค ปราศจากสารปนเปอน มีขอความในฉลาก

ที่ครบถวน มีการโฆษณาที่ถูกตองใหขอมูลครบถวนตามความเปนจริง รวมทั้งมีความรับผิดชอบตอสังคมและมีคุณธรรม

ในการประกอบกิจการ ซึ่งเปนการสนับสนุนใหผูประกอบการไดรับโอกาสทางการแขงขันมากขึ้น สงเสริมการเพิ่มมูลคา

ทางเศรษฐกิจของประเทศ โดยมีการดำเนินงานตาง ๆ ดังนี้

4.1  การยกระดับมาตรฐาน

   พัฒนาเศรษฐกิจระดับฐานรากของชุมชนด้วยมาตรฐาน Primary GMP

   จากการดำเนินงานของกระทรวงสาธารณสุขที่สนองนโยบายรัฐบาลในการพัฒนาเศรษฐกิจระดับ 

ฐานรากของชุมชน เพื่อกาวเขาสู Thailand 4.0 ในการสรางโอกาส สรางรายได และเพิ่มขีดความสามารถในการพัฒนา

สถานที่ผลิตและผลิตภัณฑ โดยมุงมั่นสงเสริมและยกระดับมาตรฐานการผลิตอาหารในชุมชนใหได Primary GMP โดย

ไดออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 342 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และการเก็บรักษา

อาหารแปรรูปพรอมจำหนาย หรือ Primary GMP ซ่ึงมีผลบังคับใชแลวต้ังแตวันท่ี 7 พฤศจิกายน พ.ศ. 2558 อีกท้ังผลักดัน

ใหเกิดความรวมมือกับหนวยงานภาคีเครือขาย เชน กระทรวงเกษตรและสหกรณและกระทรวงมหาดไทย ในการสงเสริม

การผลิตอยางครบวงจร และไดมีการพัฒนาผูประกอบการ Primary GMP อยางบูรณาการกันจนถึงปจจุบันไปแลวกวา 

6,200 ราย ซึ่งจากการดำเนินงานในป พ.ศ. 2560 อย. ไดพัฒนาตนแบบสถานประกอบการแมขาย จำนวน 54 แหง 

      (4) YOUTUBE (youtube.com/fdathai) เปนชองทางการสื่อสารเพื่อตอบโจทยผูบริโภค

ที่ไมสะดวกในการอานขอความหรือเนื้อหา โดยผูบริโภคสามารถเขาดูคลิปวิดีโอใหความรูที่มีมากมายกวา 400 คลิป

ผานชองทางนี้ได

      (5) INSTAGRAM (instagram.com/fdathai) เปนชองทางการสื่อสารที่จัดทำขึ้นเพื่อตอบสนอง

ความตองการของผูบริโภคที่ชอบดูรูปภาพมากกวาการอานบทความหรือชมคลิปวิดีโอ

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

ที่มา: ไทยรัฐ

จาก 50 จังหวัด โดยมุงพัฒนาใหเปนศูนยเรียนรูที่เปนตัวอยางที่ดี สามารถถายทอดความรูแกสถานประกอบการอื่นที่ยัง

ไมไดรับอนุญาตใหสามารถปฏิบัติตามหลักเกณฑ Primary GMP และไดมีการพัฒนาอยางตอเนื่องในป พ.ศ. 2561 ดังนี้

    การอบรมเสริมสรางองคความรูใหแกเจาหนาที่เพื่อเปนที่ปรึกษามืออาชีพและผูประกอบการแมขาย 

จำนวน 3 หลักสูตร ไดแก

     1. การอบรมพัฒนามาตรฐานการตรวจประเมินแกเจาหนาที่ระดับจังหวัดและอำเภอทุกเขตบริการ

         สุขภาพทั่วประเทศ จำนวน 8 ครั้ง

     2. การอบรมสัมมนาเชิงปฏิบัติการและประเมินมาตรฐานการปฏิบัติงานของเจาหนาที่เครือขาย

         หนวยเคลื่อนที่เพื่อความปลอดภัยดานอาหาร (Mobile Unit for Food Safety)

     3. การอบรมเชิงปฏิบัติการเพื่อพัฒนาศักยภาพเจาหนาที่ฯ ในการตรวจประเมินตามมาตรฐานสากล 

         ISO 19011:2011

    การคัดเลือกผูประกอบการเพื่อพัฒนาเปนตนแบบสถานประกอบการแมขาย ป พ.ศ. 2561 จำนวน 

54 แหง จาก 50 จังหวัด โดยดำเนินการรวมกับหนวยงานการศึกษาท้ังสวนกลางและสวนภูมิภาคในการพัฒนาผลิตภัณฑและ

ทดสอบตลาด และผลิตภัณฑท่ีผานการพัฒนาจะตรวจวิเคราะหคุณภาพกับบริษัท หองปฏิบัติการกลางผลิตภัณฑอาหาร จำกัด 

และผลการพัฒนาถูกสงตอไปยังสำนักงานสงเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอมเพื่อผลักดันตอยอดในเชิงธุรกิจ

    การลงพื้นที่ใหคำปรึกษาการพัฒนาสถานประกอบการผลิตอาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะพรอม

จำหนายกลุมเปาหมายตามเกณฑ Primary GMP และการจัดทำเอกสารควบคุมคุณภาพและความปลอดภัยดานอาหาร 

ณ สถานท่ีผลิตของสถานประกอบการลูกขาย จำนวน 77 แหง จาก 56 จังหวัด รวมกับศูนยนวัตกรรมอาหารและบรรจุภัณฑ 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม ผลการดำเนินงานพบวาสถานประกอบการมีคะแนนการตรวจประเมินหลังการพัฒนาเพ่ิมข้ึน จำนวน 

41 แหง คิดเปนรอยละ 53.25

    การจัดกิจกรรมมอบรางวัล “PRIMARY GMP AWARD 2018” และประชาสัมพันธผลิตภัณฑใหม

ของตนแบบสถานประกอบการแมขายผลิตอาหารแปรรูปที่บรรจุ

ในภาชนะพรอมจำหนายขนาดกลางและขนาดยอม ปงบประมาณ 

พ.ศ. 2561 โดยมอบโลรางวัลแมขายดีเดน จำนวน 8 ราย และ

มอบประกาศนียบัตรแกแมขาย จำนวน 46 แหง และการเสวนา

แลกเปลี่ยนประสบการณการพัฒนาผลิตภัณฑมูลคาเพิ่ม การจัด

งานนี้นับเปนการตอยอดการดำเนินงานในป พ.ศ. 2561 อยางเปน

รูปธรรม โดยมุงการสงเสริมผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนที่ไดมาตรฐาน

ใหเขาสูการพัฒนาผลิตภัณฑใหมเปนนวัตกรรมอาหารมากขึ้น และ

ยังสรางขวัญกำลังใจและเปนเกียรติประวัติแกผูประกอบการท่ีต้ังใจ

ทำดี คิดคน  สรางสรรคการผลิตอาหารที่เปนการเพิ่มทางเลือก

ใหแกผูบริโภค โดยคำนึงถึงประโยชน ความปลอดภัย และคุณภาพ

มาตรฐาน เพ่ือใหผลิตภัณฑอาหารชุมชนไทยกาวไกลสูสากล ผลักดัน

เศรษฐกิจของชุมชนและของประเทศชาติใหเกิดความมั่นคง มั่งคั่ง 

และยั่งยืน ตอไป
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ที่มา: กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

ตารางที่ 10  ผลการวิเคราะหผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน

1.

2.

3.

4.

สัตวน้ำแปรรูป

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

   จากตารางแสดงผลการตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน (OTOP) ประเภทอาหาร ในชวงป พ.ศ. 

2558 - 2560 พบวา ผลิตภัณฑที่มีผลการตรวจวิเคราะหผานมาตรฐานไมถึงรอยละ 95 ไดแก ผลิตภัณฑสัตวน้ำแปรรูป 

เครื่องแกง น้ำพริก และเครื่องดื่ม  เรียงตามลำดับ จึงไดวางแผนการพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนในเรื่อง

การตรวจสอบดานคุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน โดยกลุมเปาหมายหลักเปนผลิตภัณฑสัตวน้ำแปรรูป เคร่ืองแกง 

น้ำพริก ซึ่งจัดเปนกลุมเสี่ยงที่มีผลการตรวจวิเคราะหไมถึงรอยละ 95 และการพัฒนาองคความรูใหกับกลุมผูผลิตผลิตภัณฑ

สุขภาพชุมชนกลุมเสี่ยง

   โครงการพัฒนาสถานที่ผลิตและผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชนให้มีคุณภาพและมาตรฐาน

   ตามคำแถลงนโยบายของคณะรัฐมนตรี พลเอก ประยุทธ จันทรโอชา นายกรัฐมนตรี แถลงตอสภานิติ-

บัญญัติแหงชาติ เมื่อวันที่ 12 กันยายน พ.ศ. 2557 โดยรัฐบาลมีนโยบายดานการเพิ่มศักยภาพทางเศรษฐกิจของประเทศ 

ขอ 6.16 การพัฒนาวัตถุดิบและกระบวนการผลิตใหมีคุณภาพ ไดมาตรฐาน ขอ 6.17 เพ่ิมขีดความสามารถของผูประกอบการ

วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอมใหเขมแข็ง สามารถแขงขันไดอยางมีประสิทธิภาพ โดยเพ่ิมองคความรูในดานการปรับปรุง

ประสิทธิภาพของกระบวนการผลิต ในการพัฒนาผลิตภัณฑและพัฒนาการบริหารจัดการภายในองคกร นโยบายดานการสงเสริม

บทบาทและการใชโอกาสในประชาคมอาเซียน ขอ 7.2 พัฒนาศักยภาพในการแขงขันของผูประกอบการไทยทุกระดับ 

ประกอบกับนโยบายในปจจุบันของรัฐบาลในการพัฒนาเศรษฐกิจระดับฐานรากของชุมชนเพื่อกาวเขาสู Thailand 4.0 

ในการสรางโอกาส สรางรายได และเพ่ิมขีดความสามารถในการพัฒนาสถานท่ีผลิตและผลิตภัณฑ ซ่ึง อย. โดยกองสงเสริม

งานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น เปนหนวยงานรับผิดชอบในการพัฒนากลุมผูผลิต

หรือกลุมวิสาหกิจชุมชน ที่ผลิตผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน (OTOP) ใหมีความรู ความสามารถ ในกระบวนการผลิตและ

ควบคุมคุณภาพ ผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน ใหคงไวซึ่งคุณภาพมาตรฐาน และปลอดภัยตอผูบริโภค

   อย. โดยกองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถ่ิน รวบรวมและ

ศึกษาผลวิเคราะหตัวอยางท่ีไมผานมาตรฐาน ในชวงป พ.ศ. 2558 - 2560 และกำหนดเปาหมายท่ีจะพัฒนากลุมผูผลิตหรือ

กลุมวิสาหกิจชุมชนที่ผลิตผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน (OTOP) ซึ่งมีผลการตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน (OTOP) 

ประเภทอาหาร ในชวงป พ.ศ. 2558 - 2560 ผานมาตรฐานไมถึงรอยละ 95 ผลการวิเคราะหผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน 

แสดงดังตารางที่ 10

รายงานประจําปี อย. 2561
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ที่มา: กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

ตารางที่ 11  ผลการวิเคราะหตัวอยาง

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)

  การพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน กำหนดกิจกรรมหลักใน 2 เรื่อง ซึ่งมีผลการดำเนินงานดังนี้

  (1) การตรวจสอบดานคุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน กำหนดเปาหมายการเก็บตัวอยาง 

700 รายการ ประกอบดวย

         ผลิตภัณฑกลุมเสี่ยง ไดแก สัตวน้ำแปรรูป (ปลารา ปลาสม กุงจอม หอยดอง) น้ำพริก (อาหาร

สำเร็จรูปพรอมบริโภคทันที) เครื่องแกง (อาหารพรอมปรุง) เครื่องดื่ม  

         ผลิตภัณฑอื่น ๆ ไดแก ยาสมุนไพร เครื่องสำอางผสมสมุนไพร และวัตถุอันตราย

  (2) การพัฒนาองคความรูใหกับกลุมผูผลิตผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน 

       จากการศึกษา รวบรวม ขอมูลผลการศึกษาวิจัยเกี่ยวกับการพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน 

(OTOP) โดยมุงเนนการรวบรวมและศึกษาผลวิเคราะหตัวอยางที่ไมผานมาตรฐาน กลุมเปาหมายในการพัฒนาองคความรู 

ไดแก กลุมผูผลิตผลิตภัณฑสัตวน้ำแปรรูป เครื่องแกง และน้ำพริก เนื่องจากมีผลตรวจวิเคราะหผานมาตรฐานนอยที่สุด 

3 ลำดับ และพบวาผลิตภัณฑที่ไมไดคุณภาพมาตรฐานมีสาเหตุจากการพบเชื้อจุลินทรียกอโรค หรือพบการใชปริมาณ

วัตถุเจือปนอาหารเกินกวาที่กฎหมายกำหนด

       การอบรมเชิงปฏิบัติการเพื่อแลกเปลี่ยนเรียนรูกระบวนการแกไขปญหาผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน

ที่ไมผานคุณภาพมาตรฐาน มีกลุมผูผลิตผลิตภัณฑสัตวน้ำแปรรูป เครื่องแกง และน้ำพริกเขารับการอบรม จำนวน 52 คน 

และเจาหนาท่ีสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด จำนวน 46 คน โดยอบรมใหความรูในเร่ืองกระบวนการศึกษาวิจัยเพ่ือแกไขปญหา 

(กลุมผลิตภัณฑอาหารประเภทปลารา ปลาสม น้ำพริก พริกแกงเผ็ด เคร่ืองด่ืม) การพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนใหมีคุณคา

บนพื้นฐานของความปลอดภัยตอผูบริโภค การใชวัตถุเจือปนอาหาร และศึกษาการใชชุดทดสอบเบื้องตนสำหรับการตรวจ

ความสะอาดของอาหารและมือ วิทยากรจากคณะอุตสาหกรรมเกษตร มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร คณะเทคโนโลยี

มหาวิทยาลัยขอนแกน และวิทยากรจากสำนักอาหาร อย. ผลการอบรมพบวา ผูเขารับการอบรมมีความรูความเขาใจในเรื่อง

หลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิต ทั้งดานมาตรฐานสถานที่ผลิต กระบวนการผลิต การแสดงฉลากผลิตภัณฑ และ

กระบวนการแกไขปญหาผลิตภัณฑตกมาตรฐานเพิ่มขึ้น ซึ่งวัดผลจากการประเมินผูเขารับการอบรมฯ ตามแบบประเมิน

ความรูกอนและหลังการอบรม (Pre–test และ Post-test) โดยมีจำนวนผูเขารับการอบรมท่ีไดคะแนนเพ่ิมข้ึนหลังการอบรม

รอยละ 92.86

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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   ยกระดับมาตรฐานการผลิตเครื่องสําอางเพ่ือการแข่งขันในระดับสากล

   นับตั้งแตป พ.ศ. 2537 เปนตนมา อย. ไดมีนโยบายสงเสริมใหผูผลิตเครื่องสำอางมีสถานที่ เครื่องมือ 

อุปกรณ รวมทั้งกระบวนการผลิตที่ไดมาตรฐาน สงผลใหเครื่องสำอางที่ผลิตไดมีความปลอดภัยตอผูบริโภค มีคุณภาพดี

สม่ำเสมอ และเปนที่ยอมรับในระดับสากล สามารถแขงขันในตลาดตางประเทศได จึงไดจัดทำหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการ

ผลิตเครื่องสำอางขึ้นเพื่อใชในประเทศ

   ตอมาในป พ.ศ. 2546 ประเทศไทยไดลงนามในความตกลงที่จะปรับกฎระเบียบดานเครื่องสำอาง

ใหสอดคลองกันในกลุมประเทศสมาชิกอาเซียน (Agreement on ASEAN Harmonized Cosmetic Regulatory 

Scheme : AHCRS) ซึ่งกลุมประเทศสมาชิกไดเห็นชอบใหนำแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องสำอางอาเซียน (ASEAN 

Guidelines for Cosmetic Good Manufacturing Practice : ASEAN GMP) มาบรรจุไวในบทบัญญัติเครื่องสำอาง

อาเซียน (ASEAN Cosmetic Directive : ACD) เปนแนวทางใหประเทศสมาชิกอาเซียนนำไปปฏิบัติ เพ่ือใหเคร่ืองสำอาง

ที่ผลิตในกลุมประเทศสมาชิกอาเซียนมีคุณภาพดี สม่ำเสมอ และสามารถแขงขันในตลาดโลกได

   อย. โดยกลุมกำกับดูแลเคร่ืองสำอางหลังออกสูตลาด ไดดำเนินการตรวจประเมินและออกหนังสือรับรอง

สถานท่ีผลิตเคร่ืองสำอางตามแนวทางวิธีการท่ีดีในการผลิตเคร่ืองสำอางแลว จำนวน 205 แหง โดยมีเง่ือนไขวาผลการตรวจ

ประเมินตองไมพบขอบกพรองวิกฤต (critical defect) และกรณีท่ีพบขอบกพรองสำคัญ (major defect) หรือขอบกพรอง

เล็กนอย (minor defect) ผูผลิตตองดำเนินการแกไขขอบกพรองใหเรียบรอยกอน รวมทั้งไดจัดทำคูมือการตรวจประเมิน

เพื่อใหเจาหนาที่ทำงานไดดวยมาตรฐานเดียวกัน เนื่องจากสถานที่ผลิตเครื่องสำอางสวนใหญสามารถรักษาระบบคุณภาพ

และปฏิบัติไดสอดคลองตามแนวทางฯ ไดเปนอยางดี หนังสือรับรองจึงมีอายุ 3 ป หากตองการตออายุหนังสือรับรอง 

จะตองยื่นคำขอตออายุลวงหนาไมนอยกวา 90 วัน แตไมเกิน 180 วัน กอนวันที่หนังสือรับรองจะหมดอายุ จึงจะไดรับ

การตออายุ อนึ่ง กรณีที่สถานที่ผลิตนั้นไมสามารถรักษาระบบการผลิตตาม ASEAN GMP ไวได อย. จะดำเนินการพักใช 

หรือเพิกถอนหนังสือรับรองน้ันตอไป และเพ่ือใหกระบวนการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตเคร่ืองสำอางตามแนวทางวิธีการท่ีดี

ในการผลิตเคร่ืองสำอางมีความรวดเร็วและมีประสิทธิภาพย่ิงข้ึน อาศัยอำนาจตามคำส่ังหัวหนาคณะรักษาความสงบแหงชาติ 

ท่ี 77/2559 ลงวันท่ี 27 ธันวาคม พ.ศ. 2559 เร่ือง การเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ 

กระทรวงสาธารณสุขจึงไดออกประกาศ เร่ือง คาใชจายท่ีจะจัดเก็บจากผูย่ืนคำขอ ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ

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

   ยกระดับมาตรฐานธุรกิจการจัดการแมลงในประเทศไทยด้วยความรับผิดชอบต่อคน
และส่ิงแวดล้อม

   ตามแผนยุทธศาสตร อย. ในชวงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบับท่ี 12 (พ.ศ. 2560 - 2564) 

ยุทธศาสตรที่ 1 พัฒนาระบบและกลไกการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ มีกลยุทธและมาตรการสงเสริมให

ผูประกอบการรับผิดชอบตอการประกอบการของตนเองใหมีมาตรฐานและความปลอดภัย (Self-Regulation) และสงเสริมให

กลุมผูประกอบการ เชน สมาคม ชมรม มีการกำกับดูแลกันเองตามแนวทางปฏิบัติหรือเกณฑจริยธรรม (Code of conduct) 

ท่ีกลุมผูประกอบการกำหนดข้ึนดวยกันเอง ดังน้ัน เพ่ือขับเคล่ือนยุทธศาสตรดังกลาว ในปงบประมาณ พ.ศ. 2561 อย. โดย
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สำนักควบคุมเคร่ืองสำอางและวัตถุอันตราย จึงดำเนินการจัดทำเกณฑจริยธรรมของผูใชรับจางเพ่ือจัดการแมลงและสัตวอ่ืน

รวมกับสมาคมผูประกอบการใชรับจางเพื่อจัดการแมลง จำนวน 4 สมาคม ไดแก สมาคมผูประกอบกิจการกำจัดแมลง 

สมาคมฅนกำจัดแมลงไทย สมาคมวิชาชีพกำจัดแมลง และสมาคมกำจัดแมลงภาคเหนือ ซึ่งเกณฑจริยธรรมดังกลาวมี

วัตถุประสงคเพื่อยกระดับมาตรฐานธุรกิจการจัดการแมลงในประเทศไทย เพื่อแนะนำการปองกันกำจัดแมลงและสัตวอื่น

อยางถูกวิธีตามหลักมาตรฐานสากล บนพื้นฐานของการรับผิดชอบตอคนและสิ่งแวดลอม ซึ่งผูใชรับจางเพื่อจัดการแมลง

และสัตวอื่นจะตองวางตนใหเปนที่เชื่อถือและรักษามาตรฐานทางจริยธรรมอยางสม่ำเสมอ เนื้อหาเกณฑประกอบดวย

หัวขอเกี่ยวกับขอบเขตและนิยาม หลักการ การโฆษณา ผูปฏิบัติงาน ขั้นตอนการปฏิบัติตามเกณฑและความรับผิดชอบ

ของผูใชรับจางเพ่ือจัดการแมลงและสัตวอ่ืน การบริหารจัดการขอรองเรียน และมาตรการลงโทษ โดยท้ัง 4 สมาคมเห็นชอบ

ที่จะนำเกณฑจริยธรรมดังกลาวไปปฏิบัติภายในสมาคมตอไป

4.2  การส่งเสริมการวิจัยและนวัตกรรม

   โครงการส่งเสริมการจดทะเบียนนวัตกรรมเครื่องมือแพทย์จากผลงานวิจัย

   มีวัตถุประสงคเพื่อสนับสนุนการวิจัย พัฒนา และจดทะเบียนเครื่องมือแพทย เพื่อใหเครื่องมือแพทย

นวัตกรรมมีคุณภาพและความปลอดภัย ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 และมีความสอดคลองกับ

กลุมประเทศอาเซียน และสากล ดำเนินการโดยการจัดอบรมและใหคำปรึกษาแกอาจารย นักประดิษฐ และนักวิจัย 

ณ มหาวิทยาลัย ขอนแกน จังหวัดขอนแกน เม่ือวันท่ี 26 – 27 กุมภาพันธ พ.ศ. 2561 และมหาวิทยาลัยวลัยลักษณ จังหวัด

นครศรีธรรมราช เม่ือวันท่ี 15 – 16 พฤษภาคม พ.ศ. 2561 จากการจัดอบรมดังกลาวพบวา ผูเขารวมอบรมใหความสนใจ

เปนอยางมาก และการใหคำปรึกษาเฉพาะรายสามารถทำใหอาจารย นักประดิษฐ หรือนักวิจัย ไดรับคำแนะนำอยางละเอียด

และครบถวนวา ผลิตภัณฑที่อยูระหวางการวิจัยนั้นเขาขายอยูในการกำกับดูแลของ อย. รวมถึงการจัดเตรียมเอกสาร

ในการขอขึ้นทะเบียน

   โครงการความร่วมมือระหว่าง อย. กับกระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี ในการ
พัฒนาเครื่องมือแพทย์นวัตกรรมให้มีคุณภาพ มาตรฐาน

   มีวัตถุประสงคเพื่อพัฒนาและสนับสนุนเครื่องมือแพทยนวัตกรรมในประเทศไทย ตลอดจนการเตรียม

เอกสารวิชาการในการขึ้นทะเบียน ทำใหเกิดเครื่องมือแพทยนวัตกรรมที่มีคุณภาพ มาตรฐานและความปลอดภัย โดยการ

จัดทำรางมาตรฐานเคร่ืองมือแพทยนวัตกรรม จำนวน 4 ผลิตภัณฑ ไดแก ชุดตรวจพยาธิใบไมตับจากปสสาวะ ชุดตรวจสาร

พันธุกรรมการแพยาคารบามาซีพีน ชุดตรวจแลมปเคมีไฟฟาเพ่ือการตรวจเช้ือวัณโรค ชุดตรวจท่ีเก่ียวของกับการติดเช้ือซิกา 

จัดประชุม Matching ระหวางผูประกอบการและนักประดิษฐนวัตกรรม เมื่อวันที่ 3 กรกฎาคม พ.ศ. 2561 และมีระบบ 

Fast track สำหรับผูประกอบการผลิตนวัตกรรม ซ่ึงเปนการเรงรัดการตรวจสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยนวัตกรรม

เพื่อใหสามารถออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตไดอยางรวดเร็ว
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ที่มา: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

ที่มา: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

ที่มา: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

4.3  การส่งเสริมการผลิตในประเทศ

   อย. ควอลิตี้ อวอร์ด ส่งเสริมคุณธรรมจริยธรรมสถานประกอบการ

   อย. จัดใหมีโครงการสงเสริมจริยธรรม

สถานประกอบการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อเชิดชูเกียรติ

และเปนกำลังใจใหแกสถานประกอบการที่ดำเนินงาน

อยางมีคุณภาพ และเปนการกระตุนใหผูประกอบการผลิต

ผลิตภัณฑสุขภาพใหไดมาตรฐานและปลอดภัยตอผูบริโภค

อยางตอเนื่องและสม่ำเสมอ รวมทั้งเปนแบบอยางที่ดีแก

สถานประกอบการรายอื่น จึงไดจัดพิธีมอบรางวัล อย. 

ควอลิตี ้ อวอรด ป พ.ศ. 2561 อยางยิ ่งใหญ ใหแก

สถานประกอบการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพ ไดแก อาหาร ยา 

เคร่ืองสำอาง เคร่ืองมือแพทย วัตถุอันตรายท่ีใชในบานเรือน

หรือทางสาธารณสุข และผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนที่ผาน

หลักเกณฑ คือมีการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพเพื่อจำหนาย

ในประเทศที่ไดคุณภาพ หากเปนผูประกอบการผลิตเพื่อ

สงออกตองมีการจำหนายในประเทศดวย โดยมีระยะเวลา

ประกอบการติดตอกันอยางนอย 5 ป มีการรักษาคุณภาพ

มาตรฐานดวยดีมาโดยตลอด มีการนำเอาระบบคุณภาพ

มาพัฒนาหรือควบคุมการผลิตใหผลิตภัณฑท่ีออกสูทองตลาด

มีคุณภาพ ที่สำคัญไมเคยถูกดำเนินคดี หรือถูกปรับ หรือ

ถูกตักเตือน ตามกฎหมายของ อย. ยอนหลังเปนเวลา 2 ป 

(นับถึงวันสมัคร) มีระบบในการตอบสนองตอผูบริโภค 

(Customer Relations) และประกอบการดวยความรับผิดชอบ

ตอสังคม
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  รางวัลตอเนื่อง 3 ปขึ้นไป

   สำหรับป พ.ศ. 2561 นี้ อย. ไดเพิ่มโลรางวัลสำหรับผูประกอบการที่ผานการคัดเลือกตอเนื่อง 3 ปขึ้นไป 

เพ่ือเพ่ิมความพิเศษใหแกผูต้ังใจปฏิบัติตนอยูในคุณภาพมาตรฐานอยางตอเน่ืองสม่ำเสมอ ซ่ึงสถานประกอบการท่ีผานเกณฑ

คัดเลือกไดรับรางวัล อย. ควอลิตี้ อวอรด ในป พ.ศ. 2561 มีจำนวนทั้งสิ้น 66 แหง ประกอบดวย รางวัลโลเกียรติยศ

สำหรับผูประกอบการที่ไดรับรางวัลตอเนื่อง 3 ปขึ้นไป จำนวน 21 แหง  และรางวัลโลเกียรติยศประจำปอีก 45 แหง 

จาก 6 ประเภทผลิตภัณฑ ดังนี้

อาหาร

ยา

เครื่องสำอาง

เครื่องมือแพทย

วัตถุอันตรายที่ใช

ในบานเรือนหรือ

ทางสาธารณสุข

5. บริษัท ยาคอบส ดาวเออร เอ็กเบิรกส ทีเอช จำกัด

6. บริษัท ล่ำสูง (ประเทศไทย) จำกัด (มหาชน)

7. บริษัท สกายไลน เฮลทแคร จำกัด

8. บริษัท เอฟแอนดเอ็น แดรี่ส (ประเทศไทย) จำกัด

2. บริษัท ยูเมดา จำกัด

4. บริษัท ไมลอทท แลบบอราทอรีส จำกัด

5. บริษัท อินเตอร เนชั่นแนล แลบบอราทอรีส จำกัด

6. บริษัท เอสแอนดเจ อินเตอรเนชั่นแนล 

    เอนเตอรไพรส จำกัด (มหาชน)

3. บริษัท โอกาโมโต รับเบอร โปรดักส จำกัด

2. บริษัท บางกอกแล็ป แอนด คอสเมติค จำกัด

1. บริษัท ควอลิตี้ คอฟฟ โปรดักทส จำกัด

2. บริษัท ชายนอยฟูด จำกัด

3. บริษัท เปอริเอ วิทเทล (ประเทศไทย) จำกัด

4. บริษัท เพรซิเดนท เบเกอรี่ จำกัด (มหาชน)

1. บริษัท โปลิฟารม จำกัด

1. บริษัท กิฟฟารีน สกายไลน แลบบอราทอรี่ 

    แอนด เฮลท แคร จำกัด

2. บริษัท ไทย ไดโซ แอโรโซล จำกัด

3. บริษัท ปวีณมล จำกัด

1. บริษัท โนวา เมดิค จำกัด

2. บริษัท ศรีตรังโกลฟส (ประเทศไทย) จำกัด

1. บริษัท เชอรวูด 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 จังหวัดนาน

วิสาหกิจชุมชนแปรรูปสมุนไพรปลูกรัก 

(บริษัท ภาลักษณเจริญ จำกัด) จังหวัดตาก

วิสาหกิจชุมชน กลุมบานสวนลูกแชมป จังหวัดอุทัยธานี

วิสาหกิจชุมชนกลุมแมบานเกษตรทาศาลา จังหวัดลพบุรี

วิสาหกิจชุมชนกลุมนองแชมปน้ำวาทอง จังหวัดสมุทรสงคราม

วิสาหกิจชุมชนคลองน้ำเค็มทันใจ จังหวัดจันทบุรี

7.

8.

9.

10.

11.

วิสาหกิจชุมชนแมหวาปลาราบอง จังหวัดรอยเอ็ด

วิสาหกิจชุมชนผลิตภัณฑกลวยแปรรูปแมอารักษ 

จังหวัดหนองคาย

วิสาหกิจชุมชนรวมใจโนนคอทุง จังหวัดอำนาจเจริญ

วิสาหกิจชุมชนกลุมแมบานเกษตรกรบานบกหองสรางสรรค 

จังหวัดกระบ่ี

วิสาหกิจชุมชนกลุม แปรรูปผลิตภัณฑชุมชนบานนาออก 

จังหวัดสงขลา

  รางวัลประจำป

  สถานประกอบการท่ีไดรางวัลมากกวา 2 ประเภทผลิตภัณฑ มีจำนวน 1 แหง เปนสถานประกอบการดานเคร่ืองสำอาง

และวัตถุอันตราย คือ บริษัท เบ็ทเทอรฟารมา จำกัด

  สถานประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน มีจำนวน 11 แหง ไดแก

   ท้ังน้ี อย. ไดจัดใหมีพิธีมอบรางวัล อย. ควอลิต้ี อวอรด อยางตอเน่ือง เพ่ือเปนขวัญและกำลังใจแกผูทำดี 

เพื่อใหคงคุณภาพมาตรฐาน คุณธรรม จริยธรรม และเปนแบบอยางที่ดีใหแกผูประกอบการรายอื่นตอไป

อาหาร

ยา

เครื่องสำอาง

เครื่องมือแพทย

วัตถุอันตรายที่ใช

ในบานเรือนหรือ

ทางสาธารณสุข

6. บริษัท ไมเนอร แดรี่ จำกัด

7. บริษัท วังนอย เบเวอเรช จำกัด

8. บริษัท เสริมสุข จำกัด (มหาชน)

9. บริษัท อายิโนะโมะโตะเชลส (ประเทศไทย) จำกัด

10. บริษัท โออิชิ เทรดดิ้ง จำกัด

6. บริษัท ยูนีซัน จำกัด

7. บริษัท สกายไลน เฮลทแคร จำกัด

8. บริษัท อวยอันโอสถ จำกัด

9. องคการเภสัชกรรม

10. องคการเภสัชกรรมธัญบุรี

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 สแตนดารด แมนูแฟคเจอริ่ง จำกัด

4. บริษัท อาท เคมิคัล (ประเทศไทย) จำกัด

1. บริษัท คอสมอส บริวเวอรี่ (ประเทศไทย) จำกัด

2. บริษัท คุณเกขนมหวาน จำกัด

3. บริษัท ไทยโอซูกา จำกัด

4. บริษัท ธนากรผลิตภัณฑน้ำมันพืช จำกัด

5. บริษัท ไมเนอร ชีส จำกัด

1. บริษัท ขาวละออเภสัช จำกัด

2. บริษัท บางกอก แล็ป แอนด คอสเมติค จำกัด

3. บริษัท ไบโอแลป จำกัด

4. บริษัท ผลิตภัณฑสมุนไพรไทย จำกัด

5. บริษัท มิลลิเมด จำกัด

1. บริษัท การกัวร แล็บ จำกัด

2. บริษัท จอหนสัน แอนด จอหนสัน (ไทย) จำกัด

3. บริษัท นีโอคอสเมด จำกัด

1. บริษัท โพสเฮลทแคร 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 ดวยการมุงเนนพัฒนาขีดความสามารถของบุคลากร มีการพัฒนา

จูงใจและกำหนดทิศทางการบริหารทรัพยากรบุคคลใหมุงสูเปาหมายพันธกิจขององคกร โดยมีการดำเนินงานตาง ๆ ดังนี้

   จัดทําแผนการบริหารทรัพยากรบุคคลด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (HR-HPs 4.0)

   อย. ดำเนินการจัดทำแผนปฏิบัติการการบริหารทรัพยากรบุคคลดานผลิตภัณฑสุขภาพ (HR-HPs 4.0) 

ตามกรอบมาตรฐานความสำเร็จ 5 มิติ 17 ปจจัยของสำนักงานคณะกรรมการ

ขาราชการพลเรือน (ก.พ.) และแผนยุทธศาสตรการบริหารทรัพยากรบุคคล

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ (HR-HPs 4.0) ของ อย. เปนหลัก โดยสำนักงาน ก.พ. 

ใหความสำคัญในการพัฒนาทุนมนุษยเปนกลไกขับเคลื่อนยุทธศาสตรอยางมี

ประสิทธิภาพ จึงไดนำเครื่องมือสำหรับใชประเมินผลสำเร็จดานการบริหาร

ทรัพยากรบุคคล (HR Scorecard) และสงเสริมใหสวนราชการดำเนินการ

จัดทำแผนกลยุทธการบริหารทรัพยากรบุคคลตามกรอบมาตรฐานความสำเร็จ 

5 มิติ ประกอบดวย                   

   มิติที่ 1 ความสอดคลองเชิงยุทธศาสตร

   มิติที่ 2 ประสิทธิภาพของการบริหารทรัพยากรบุคคล

   มิติที่ 3 ประสิทธิผลของการบริหารทรัพยากรบุคคล

   มิติที่ 4 ความพรอมรับผิดดานการบริหารทรัพยากรบุคคล

   มิติที่ 5 คุณภาพชีวิตและความสมดุลระหวางชีวิตกับการทำงาน

   โครงการสํารวจและพัฒนาหอ้งปฏบัิตกิารทดสอบด้านเครือ่งมอืแพทย ์เพ่ือสนบัสนุน
และรองรับการพัฒนาอุตสาหกรรมด้านเครื่องมือแพทย์ของไทย

   อย. โดยกองควบคุมเครื่องมือแพทย ไดดำเนินโครงการดังกลาวมาอยางตอเนื่องเปนปที่ 3 ซึ่งในปนี้

มีวัตถุประสงคเพื่อรวบรวมขอมูลหองปฏิบัติการทดสอบดานเครื่องมือแพทยประเภท IVD (In vitro diagnostic) และ

พิจารณาศักยภาพหรือรายการความสามารถในการใหบริการทดสอบของหองปฏิบัติการ IVD ในประเทศไทย ซึ่งคาดวา

ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 จะมีระบบฐานขอมูลเครือขายหองปฏิบัติการทดสอบดานเครื่องมือแพทยที่เชื่อมโยงขอมูล

สวนตาง ๆ ไดแก ขอมูลผูประกอบการ (ขอมูลดานความตองการทดสอบ: demand) ขอมูลหองปฏิบัติการ (ขอมูลดาน

การใหบริการทดสอบ: supply) ขอมูลเครื่องมือแพทยและรายการทดสอบ (ตาม Essential principles) และขอมูล

รายการทดสอบตามมาตรฐานสากลตาง ๆ (ISO, EN, ASTM, MEDDEV) ที่ครบถวนสมบูรณ เพื่อใหผูประกอบการผลิต

สามารถสืบคนและทราบวาเครื่องมือแพทยแตละชนิดตองทดสอบอะไรตามมาตรฐานใด และทดสอบในหองปฏิบัติการใด

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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  จากการดำเนินงานตามแผนปฏิบัติการฯ จำนวนทั้งสิ้น 17 โครงการ 26 ตัวชี้วัด สรุปผลการดำเนินงาน

ภาพรวมทั้ง 5 มิติ คิดเปนรอยละ 92.21 และมี 2 โครงการเปนโครงการการมีสวนรวมของภาคีเครือขายที่ไมไดนำมาวัด

เปนคาคะแนนตามกรอบมาตรฐานความสำเร็จ 5 มิติ 17 ปจจัย ของสำนักงาน ก.พ. ทั้งนี้ สรุปภาพรวมแตละมิติได ดังนี้

    มิติที่ 1 ความสอดคลองเชิงยุทธศาสตร 

      ประกอบดวย 5 โครงการ 7 ตัวชี้วัด โดยโครงการ Career Path & Succession Planning มีผล

การดำเนินงาน รอยละ 40 เนื่องจากโครงการอยูในระหวางการขออนุมัติ สวนโครงการอื่น ๆ เปนไปตามคาเปาหมายคือ 

รอยละ 100 ภาพรวมของผลการดำเนินงานมิติที่ 1 รอยละ 77.14 คิดเปน 15.43 คะแนน จากคะแนนเต็ม 20 คะแนน

    มิติที่ 2  ประสิทธิภาพของการบริหารทรัพยากรบุคคล

      ประกอบดวย 4 โครงการ 8 ตัวชี้วัด โดยโครงการพัฒนาระบบการจัดการฐานขอมูลใน DPIS ตัวชี้วัด

รอยละความพึงพอใจของขอมูลท่ีเปนปจจุบัน สำรวจไดรอยละ 68.18 อยูในระดับ 4 และ โครงการประกันคุณภาพการฝก

อบรมและการประเมินประสิทธิผลความคุมคาของการฝกอบรม มีผลการดำเนินรอยละ 80 เน่ืองจากอยูในระหวางการรวบรวม

ผลการประเมินตามหลักเกณฑการประกันคุณภาพ สวนโครงการอื่น ๆ เปนไปตามคาเปาหมายคือรอยละ 100 ภาพรวม

ของผลการดำเนินงานมิติที่ 2 รอยละ 92.50 คิดเปน 18.50 คะแนน จากคะแนนเต็ม 20 คะแนน

    มิติที่ 3  ประสิทธิผลของการบริหารทรัพยากรบุคคล

      ประกอบดวย 4 โครงการ 7 ตัวชี้วัด โดยโครงการประเมินผลความพึงพอใจตอนโยบายการบริหาร

ทรัพยากรบุคคลหรือการบริหารทรัพยากรบุคคล ตัวช้ีวัดรอยละความพึงพอใจของบุคลากรท่ีมีตอการบริหารทรัพยากรบุคคล 

มีผลการดำเนินงาน รอยละ 60 เนื่องจากผลสำรวจความพึงพอใจของบุคลากรที่มีตอการบริหารทรัพยากรบุคคลอยูใน

ระดับ 3 (รอยละ 71.39) สวนโครงการอื่น ๆ เปนไปตามคาเปาหมายคือ รอยละ 100 ภาพรวมของผลการดำเนินงาน

มิติที่ 3 รอยละ 80.00 คิดเปน 16 คะแนน จากคะแนนเต็ม 20 คะแนน

    มิติที่ 4  ความพรอมรับผิดดานการบริหารทรัพยากรบุคคล

      ประกอบดวย 3 โครงการ 3 ตัวชี้วัด โดยทุกโครงการมีผลการดำเนินงานเปนไปตามคาเปาหมาย

รอยละ 100 คิดเปน 20 คะแนน จากคะแนนเต็ม 20 คะแนน

    มิติที่ 5 คุณภาพชีวิตและความสมดุลระหวางชีวิตกับการทำงาน

      ประกอบดวย 1 โครงการ 1 ตัวชี้วัด โดยโครงการมีผลการดำเนินงานเปนไปตามคาเปาหมาย

รอยละ 100 คิดเปน 20 คะแนน จากคะแนนเต็ม 20 คะแนน

  พัฒนาขีดความสามารถเชิงสมรรถนะของบุคลากร

  อย. ไดพัฒนาขีดความสามารถเชิงสมรรถนะของบุคลากรองคกรใหสอดคลองกับวิสัยทัศน พันธกิจ 

และเปาหมายขององคกร ในการพัฒนาบุคลากรตามแผนปฏิบัติการงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ ประจำป

งบประมาณ พ.ศ. 2561 โดยมีการจัดโครงการประชุม/สัมมนา/อบรมท่ีเปนประโยชนตอการดำเนินงานคุมครองผูบริโภค ดังน้ี

  1. โครงการพัฒนาบุคลากรดานการจัดการความรู หลักสูตรการจัดทำแผนผังองคความรูและรายงาน

การจัดการความรู ระหวางวันที่ 20 - 21 พฤศจิกายน พ.ศ. 2560 ณ โรงแรมหลุยส แทเวิรน กรุงเทพมหานคร ผูเขารวม

อบรม 36 คน 
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ที่มา: แฟมภาพกลุมวิจัยและจัดการความรู

  2. โครงการสงเสริมและพัฒนาสมรรถนะบุคลากร อย. ดานการวิจัยและการจัดการความรู ประกอบดวย 

(1) หลักสูตรวิจัยเบื้องตน รุนที่ 1 ระหวางวันที่ 29 พฤศจิกายน ถึงวันที่ 1 ธันวาคม พ.ศ. 2560 ณ โรงแรมมิราเคิล แกรนด 

คอนเวนชั่น วิภาวดีรังสิต กรุงเทพมหานคร ผูเขารวมอบรม 13 คน และหลักสูตรวิจัยเบื้องตน ครั้งที่ 2 ระหวางวันที่ 16 - 

17 มกราคม พ.ศ. 2561 ณ โรงแรมไมดา งามวงศวาน จังหวัดนนทบุรี ผูเขารวมอบรม 20 คน (2) หลักสูตรการทำงานวิจัย

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

ผูเขารวม 46 คน และครั้งที่ 2 วันที่ 26 - 27 เมษายน 2561 ณ โรงแรมไมดา แกรนด ทวารวดี จังหวัดนครปฐม ผูเขารวม

อบรม 17 คน (3) หลักสูตรการเขียนบทคัดยอเพื่อการนำเสนอผลงาน วันที่ 25 เมษายน พ.ศ. 2561 ณ หองประชุม

กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค อาคาร 5 ช้ัน 6 ผูเขารวมอบรม 26 คน (4) หลักสูตรการนำเสนอผลงานวิชาการ (Presentation 

Skills) วันที่ 27 มิถุนายน พ.ศ. 2561 ผูเขารวมอบรม 50 คน

  3. โครงการพัฒนาศักยภาพผูประเมินภายใน (Internal Reviewer) ระดับพ้ืนฐานของ อย. ปงบประมาณ 

พ.ศ. 2561 เปนหลักสูตรการประเมินเอกสารวิชาการขอมูลคุณภาพ ประสิทธิภาพและประสิทธิผล ถือเปนกระบวนการ

ท่ีสำคัญในการพิจารณาทะเบียนตำรับผลิตภัณฑเพ่ือใหม่ันใจวาเปนตำรับท่ีสมควรไดรับอนุญาตใหจำหนาย ดังน้ัน เจาหนาท่ี

ตองใชความรูและความเขาใจในกระบวนการประเมินเอกสารคำขอของผลิตภัณฑสุขภาพ ช่ือหลักสูตรการพัฒนาสมรรถนะ

ผูประเมินภายในระดับพื้นฐาน ดำเนินการจัดอบรม 2 ชวง ชวงที่ 1 ระหวางวันที่ 19 - 21 ธันวาคม พ.ศ. 2560 ผูเขารวม

โครงการ 31 คน ณ โรงแรมชินามอน เรสซิเดนท กรุงเทพมหานคร และชวงท่ี 2 ภาคปฏิบัติ ระหวางวันท่ี 27 - 28 กุมภาพันธ 

พ.ศ. 2561 ณ อย. ผูเขารวมโครงการ 16 คน มีผูผานเกณฑเปนผูประเมินภายในของ อย. จำนวน 11 คน สรุปประเมินผล

การฝกอบรมฯ ภาพรวมอยูในระดับดี - ดีมาก

  4. โครงการอบรมหลักสูตรความรูพื้นฐาน 

(Basic - knowledge) สำหรับผูปฏิบัติงานในดานกำกับดูแล

ผลิตภัณฑสุขภาพ (Post-marketing Task) ปงบประมาณ 

พ.ศ. 2561 เปนหลักสูตรเพ่ือเสริมสรางสมรรถนะของบุคลากร

ในการเตรียมความพรอมใหมีความรูและทักษะในการปฏิบัติงาน

และเปนผูนำ/ผูเชี่ยวชาญ ดำเนินการจัดอบรมระหวางวันที่ 

18 - 20 มิถุนายน พ.ศ. 2561 ณ โรงแรมไมดา งามวงศวาน 

จังหวัดนนทบุรี ผูเขารวมอบรม 27 คน สรุปประเมินผล

การฝกอบรมฯ ภาพรวมอยูในระดับดี - ดีมาก
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   5. โครงการประชุมวิชาการประจําเดือนศูนยการศึกษาตอเนื่องทางเภสัชศาสตร มีการจัดประชุม

จํานวน 6 เรื่อง ระหวางเดือนพฤศจิกายน 2560 - มิถุนายน 2561 ไดแก Rational Antibiotic Use in Common 

Infectious Diseases, โรคติดเชือ้จากสตัวสูคน (Zoonotic diseases), โรคกลามเนือ้ออนแรง ALS ดวยศาสตรการแพทย

แผนไทย, มะเร็งปากมดลูก ยุค 4.0, โรคนํ้าในหูไมเทากัน (Meniere’s disease) และ Anti-aging Nutraceuticals 

จํานวนหนวยกิตการศึกษาตอเนื่องทางเภสัชศาสตร (CPE) รวม 12.5 หนวยกิต ผูเขาประชุมรวม 740 คน นอกจากน้ี

ยงัใหการรบัรองกบัสถาบนัในเครอืขายในและนอก อย. รวม 14 เรือ่ง จํานวนหนวยกติการศกึษาตอเนือ่งทางเภสชัศาสตร 

(CPE) รวม 170.75 หนวยกิต ผูเขาประชุมรวม 1,101 คน และไดผลิตบทความวิชาการเพื่อเผยแพรแกสมาชิก จํานวน 

4 เรื่อง จํานวนหนวยกิตการศึกษาตอเนื่องทางเภสัชศาสตร (CPE) รวม 11 หนวยกิต

   พัฒนาข้าราชการผู้มีผลสัมฤทธิ์สูง (HiPPS)

   อย. ไดพัฒนาบุคลากรมีผลสัมฤทธ์ิสูงในองคกร ภายใตโครงการ HiPPS ดวยกลไกการพัฒนาท่ีหลากหลาย

ผานกรอบ iEAF ประกอบดวย 2 สวน คือ

   1. การวางแผน/แนวทางการพัฒนาระบบ HiPPS ของ อย. โดยในป พ.ศ. 2558 - 2560 ไดประกาศ

และนำเอากรอบ EAF กรมระยะ 3 ปมาใชเปนครั้งแรก เพื่อเปนแผนที่นำทางการพัฒนาขาราชการ HiPPS ไปสูตำแหนง

เปาหมายทั้งสายวิชาการและสายบริหาร 

   2. การกำกับติดตามผลการพัฒนาขาราชการ HiPPS โดยปจจุบันมีขาราชการในระบบ HiPPS รุนท่ี 3 - 12 

รวมทั้งสิ้น 12 คน ที่มีตำแหนงเปาหมายสอดคลองกับการพัฒนาตนเองตามกรอบ iEAF และมีผลการกำกับติดตามอยูใน

ระดับดีเดนและดีมาก ทั้งนี้ มีขาราชการผูมีผลสัมฤทธิ์สูงลาศึกษาตอตางประเทศจำนวน 3 คน และลาติดตามคูสมรส

จำนวน 1 คน

   การส่งเสริมและพัฒนาการจัดการความรู้

   อย. มีการจัดกิจกรรมแลกเปล่ียนเรียนรู เพ่ือสงเสริมกระบวนการและกิจกรรมการเรียนรู การบูรณาการ 

การสรางความผูกพัน ความรวมมือกันภายในองคกร ตลอดจนการสรางแรงจูงใจเพื่อใหบุคลากรสามารถปฏิบัติงานไดตาม

เปาหมาย มีการกำหนดการพัฒนาระบบการจัดการความรูของ อย. เปน 7 ขั้นตอน ไดแก การบงชี้ความรู การสรางและ

แสวงหาความรู การจัดการความรูใหเปนระบบ การประมวลและกล่ันกรองความรู การเขาถึงความรู การแบงปนแลกเปล่ียน

เรียนรู และการเรียนรู โดยเจาหนาที่ของ อย. ไดจัดการความรูในคน (Tacit Knowledge) ระยะเวลาดำเนินกิจกรรม 

8 เดือน (พฤศจิกายน 2560 – มิถุนายน 2561) รวมทั้งสิ้น 37 เรื่อง และไดจัดเวทีนำเสนอผลงานวิชาการรวม 17 เรื่อง 

ซึ่งผลงานกิจกรรมการแบงปนแลกเปลี่ยนเรียนรูทุกกลุม เผยแพรในคลังความรู  KM ของ อย. ที่เว็บไซต http://planfda.

fda.moph.go.th/newplan/newkm/ มีการจัดทำแบบประเมินความพึงพอใจตอการดำเนินงานการจัดการความรูประจำป

ในดานตาง ๆ อาทิ กิจกรรมการแลกเปลี่ยนเรียนรูในหนวยงาน/องคกร บทบาทของผูบริหารในการจัดการความรูใน

หนวยงาน/องคกร การมีสวนรวม การสรางบรรยากาศท่ีเอ้ือตอการแลกเปล่ียนเรียนรู จัดเวทีแลกเปล่ียนเรียนรูขององคกร 

การใหเงินรางวัลจูงใจแกผูปฏิบัติงานจัดการความรู และองคความรูท่ีสรางข้ึนวาสามารถนำไปใชประโยชนได ท้ังน้ี มีการมอบ

รางวัลและเกียรติบัตรใหกับผูแทนของหนวยงานในที่ประชุมกรมเพื่อเปนขวัญและกำลังใจ เมื่อเดือนกรกฎาคม 2561

รายงานประจําปี อย. 2561
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ที่มา: แฟมภาพกลุมวิจัยและจัดการความรู

ภาพที่ 11  กราฟแสดงค่าเฉลี่ยความสุขแยกตามมิติแต่ละด้าน
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   พัฒนาคุณภาพชีวิตและสร้างความผาสุก

   อย. ตระหนักถึงความสำคัญในการพัฒนาคุณภาพชีวิตของบุคลากรในสังกัดอยางเปนระบบ โดยให

ความสำคัญในเรื่องการสรางความผาสุกและความผูกพันของบุคลากร เพื่อสรางแรงจูงใจในการปฏิบัติงานและกอใหเกิด

ความผูกพันตอองคกร ซ่ึงจะสงผลโดยตรงตอการเพ่ิมประสิทธิภาพการทำงานของบุคลากร การเพ่ิมผลิตภาพและขีดสมรรถนะ

ของสวนราชการ โดยไดจัดทำแผนสรางความผาสุกและความผูกพันของ อย. ทั้งหมด 5 ดาน ไดแก (1) ปจจัยดานสุขภาพ

กายดี : Happy Body (2) ปจจัยดานผอนคลายดี : Happy Relax (3) ปจจัยดานสังคมดี : Happy Society (4) ปจจัย

ดานการเงินดี : Happy Money และ (5) ปจจัยดานการงานดี : Happy Work-life จำนวน 8 ตัวชี้วัดและ 8 โครงการ/

กิจกรรม ผลจากการดำเนินงานตามแผน พบวา สามารถดำเนินการไดตามเปาหมายทุกโครงการ คิดเปนรอยละ 100

   ทั้งนี้ ผลการสำรวจความผาสุกและความผูกพันของบุคลากร อย. ปรากฎผลดังนี้

   1. คาเฉล่ียความสุขแยกตามมิติแตละดาน ผูตอบแบบสำรวจสวนใหญมีคาคะแนนความสุข 50.00 - 74.99 

จัดอยูในกลุม “Happy : มีความสุข” ดังนี้ ดานจิตวิญญาณดี : Happy Soul คิดเปนรอยละ 68.96 รองลงมาคือดาน

สุขภาพกายดี : Happy Body คิดเปนรอยละ 66.35 ดานน้ำใจดี : Happy Heart คิดเปนรอยละ 65.72 ดานครอบครัวดี : 

Happy Family คิดเปนรอยละ 64.37 ดานใฝรูดี : Happy Brain คิดเปนรอยละ 63.65 ดานการงานดี : Happy Work-life 

คิดเปนรอยละ 61.47 ดานสังคมดี : Happy Society คิดเปนรอยละ 58.37 ดานการเงินดี : Happy Money คิดเปน

รอยละ 56.21 และดานผอนคลายดี : Happy Relax คิดเปนรอยละ 54.17

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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   2. คาเฉล่ียความผูกพันแยกตามมิติความผูกพันตอองคกร ผูตอบแบบสำรวจสวนใหญมีคาคะแนนความสุข 

50.00 - 74.99 จัดอยูในกลุม “Happy : มีความสุข” มีคะแนนคาเฉล่ียความผูกพันรวมเฉล่ีย รอยละ 64.60 โดยสวนใหญ

จัดอยูในมิติพยายามสรางส่ิงท่ีดีใหกับองคกร : Strive คิดเปนรอยละ 69.06 รองลงมาคืออยากอยูกับองคกร : Stay คิดเปน

รอยละ 62.94 และพูดถึงองคกรในแงดี : Say คิดเปนรอยละ 61.80 ผลการสำรวจคาเฉล่ียความผูกพันแยกตามหนวยงาน 

คิดเปนรอยละ 64

ภาพที่ 12  ผลการสํารวจค่าเฉลี่ยความผูกพันแยกตามมิติความผูกพันต่อองค์กร

      อย. ไดมีการปฏิรูปการปฏิบัติงาน โดยปรับเปลี่ยนระบบและวิธีการทำงานเพื่อลดขั้นตอนการทำงานและ

อำนวยความสะดวกใหกับผูปฏิบัติงาน ผูประกอบการ และประชาชน โดยมีการพัฒนาระบบงานดานเทคโนโลยีสารสนเทศ 

และจัดอบรมใหความรูเบ้ืองตนเก่ียวกับระบบงานใหแกเจาหนาท่ี อย. และเจาหนาท่ีสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดท่ัวประเทศ 

ซึ่งมีการดำเนินงานตาง ๆ ที่สำคัญดังนี้

   การประชมุโครงการเตรียมความพร้อมการพัฒนาแพลทฟอรม์สําหรับการแลกเปลีย่น
ข้อมูลและเอกสารอิเล็กทรอนิกส์

   อย. จัดประชุมโครงการเตรียมความพรอมการพัฒนาแพลทฟอรมสำหรับการแลกเปลี่ยนขอมูลและ

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

จำกัด (มหาชน) ไดจัดทำโครงการพัฒนาแพลทฟอรมสำหรับการแลกเปลี่ยนขอมูลและเอกสารอิเล็กทรอนิกส เพื่อรองรับ

การขับเคลื่อนประเทศไทย 4.0 อยางมีประสิทธิภาพและยั่งยืน และเล็งเห็นวา อย. เปนหนวยงานที่มีความพรอมทางดาน

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 อีกท้ังยังไดรับการกำหนดใหเปนหนวยงานนำรองของประเทศไทย 4.0 โดย อย. ไดเชิญผูท่ีเก่ียวของ

เขารวมประชุม ประกอบดวย ผูแทนบริษัท กสท โทรคมนาคม จำกัด (มหาชน) เจาหนาที่สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 

ไดแก จังหวัดขอนแกน จังหวัดอุบลราชธานี จังหวัดเชียงใหม และจังหวัดสุราษฎรธานี รวมท้ังผูประกอบการ จำนวนท้ังส้ิน 

75 คน ในการจัดประชุมดังกลาวมีการอภิปรายในประเด็นสำคัญ 3 เรื่อง ดังนี้

   1) ความเปนมาของโครงการ เปาหมาย ความตองการ และรูปแบบของแพลทฟอรมการแลกเปลี่ยน

ขอมูลที่พัฒนาขึ้นโดยบริษัท กสท โทรคมนาคม จำกัด (มหาชน)

   2) แนวทางการพัฒนา Counter Service ภายใตโครงการเน็ตประชารัฐ 

   3) แนวทางการเชื่อมโยงการใหบริการทางอิเล็กทรอนิกสแบบ Host to Host Submission 

ซึ่งผูประกอบการสามารถสงคำขอใบอนุญาต ใบรับจดแจง ใบจดทะเบียน ใบแจงรายละเอียด ใบรับแจงรายการละเอียด 

ใบสำคัญการขึ้นทะเบียน ใบรับรองการประเมิน รวมทั้งรายงานตาง ๆ ผานแพลทฟอรมที่พัฒนาขึ้นของ บริษัท กสท 

โทรคมนาคม จำกัด (มหาชน) มาท่ี อย. โดยไมตองเดินทางมาดวยตนเอง เปนการชวยอำนวยความสะดวกใหแกผูประกอบการ

ในดานเอกสาร และลดคาใชจายในการเดินทาง รวมทั้งการมอบอำนาจใหแกเจาหนาที่

   โครงการด้านระบบสารสนเทศและด้านเครือข่ายประจําปี พ.ศ. 2561

   ในป พ.ศ. 2561 อย. โดยศูนยขอมูลและสารสนเทศ ไดจัดทำโครงการดานระบบสารสนเทศและดาน

เครือขาย โดยมีโครงการตาง ๆ ดังนี้
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โครงการพัฒนาระบบสารสนเทศเพื่อการบริการเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์และยาเสพติด รองรับนโยบาย Thailand 4.0

โครงการพัฒนาระบบสำหรับการจัดทำบัญชีรายรับรายจายและตนทุนยาแหงชาติ (National Drug Account)

โครงการพัฒนาระบบสำหรับการจัดการและเฝาระวังคุณภาพยา

โครงการพัฒนาระบบสำหรับนำเขาขอมูลจัดเก็บเอกสารดานยาและเผยแพรในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส ของสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา

โครงการพัฒนาระบบการเรียนรูเพื่อประเมินตนเองของสถานประกอบการผลิตอาหารขนาดกลางและขนาดยอมผานสื่อ

อิเล็กทรอนิกส (E-learning)

โครงการพัฒนา Mobile Surveilance Application การตรวจสอบเฝาระวังมาตรฐานสถานประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ

ในสวนภูมิภาคและทองถื่น 

โครงการวิจัยและพัฒนาระบบอัตโนมัติเพื่อการบริหารจัดการขอมูลในสื่อออนไลนที่มีความเสี่ยงตอสุขภาพของประชาชน 

(Web Crawler)

โครงการจัดหาอุปกรณปองกันเครือขาย (Firewall) เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพและความมั่นคงปลอดภัยในกระบวนการพิจารณา

อนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ

โครงการจางพัฒนาระบบการยื่นคำขอและออกหนังสือรับรองสถานประกอบการเครื่องสำอาง 

โครงการพัฒนาระบบ MESHlog Mobile Application

โครงการพัฒนาระบบคิวเพื่อรองรับการใหบริการที่ศูนยบริการผลิตภัณฑสุภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC)

ลำดับ ชื่อโครงการ
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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

      จากการที่รัฐบาลเดินหนาขับเคลื่อนอนาคตประเทศตามวิสัยทัศน “มั่นคง มั่งคั่ง ยั่งยืน” ซึ่งหนึ่งในนั้นคือ

การกระตุนเศรษฐกิจของประเทศ รวมทั้งสนับสนุนการผลิตในประเทศใหมีความคลองตัวมากขึ้น แตจากการขยายตัว

ทางเศรษฐกิจทำใหปริมาณคำขออนุญาตเพิ่มสูงขึ้นถึง 5 เทา สงผลใหการพิจารณาอนุญาตไมทันตอความตองการของ

ภาคธุรกิจ อย. ซ่ึงเปนหนวยงานท่ีออกใบอนุญาตใหแกผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพตองประสบกับปญหาท่ีเปนอุปสรรค

ตอการออกใบอนุญาต ทั้งปญหาจำนวนบุคคล องคกร ที่มีความเชี่ยวชาญในการประเมินเอกสารมีไมเพียงพอ ปญหา

คาตอบแทนผูเชี่ยวชาญที่ทำการประเมินเอกสารมีอัตราที่ไมเหมาะสมกับความรูความสามารถที่ใชในการพิจารณาอนุญาต

และในการเรงรัดใหประเมิน และแหลงเงินท่ีจายคาตอบแทนมาจากเงินงบประมาณแผนดินเพียงแหลงเดียว ดังน้ัน รัฐบาล

ไดใชอำนาจตามมาตรา 44 ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย (ฉบับช่ัวคราว) พุทธศักราช 2557 เขามาชวยแกปญหา

ดังกลาว ซึ่งจากการที่ อย. นำระบบใหมของกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ ตามคำสั่งหัวหนาคณะรักษา

ความสงบแหงชาติ ที่ 77/2559 เรื่องการเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ มาใชตั้งแต

วันท่ี 7 สิงหาคม พ.ศ. 2560 จนถึงปจจุบัน สามารถแกปญหาดังกลาวอยางประสบความสำเร็จ โดยมีผูเช่ียวชาญและองคกร

ผูเช่ียวชาญภายนอกมาชวยประเมินเอกสารวิชาการเพ่ิมข้ึน และมีแหลงเงินรายไดท่ีจัดเก็บจากผูย่ืนคำขอมาเปนคาตอบแทน

ผูเช่ียวชาญในอัตราท่ีเหมาะสม ทำใหสามารถพิจารณาอนุมัติและอนุญาตไดรวดเร็วย่ิงข้ึน ประชาชนสามารถเขาถึงผลิตภัณฑ

สุขภาพที่มีคุณภาพมาตรฐานไดหลายประเภท เปนทางเลือกในการสงเสริมสุขภาพอนามัยไดมากยิ่งขึ้น เชน มียาสามัญ

ที่มีคุณภาพมาตรฐานหลายประเภท ในการรักษาโรค  เนื่องจากมีการอนุญาตทะเบียนไดรวดเร็ว และไดประโยชนจาก

ราคายาที่ลดลง รวมทั้งเกิดการเขาถึงการรักษาโรคไดหลายแนวทาง

ที่มา: Media – oryor.comที่มา: มติชนออนไลน

      ผลของการดำเนินงานตลอด 1 ป นำมาซึ่งการพัฒนาระบบงานที่เกี่ยวของกับกระบวนการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑสุขภาพและเพิ่มประสิทธิภาพการดำเนินการ ดังนี้
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ที่มา: สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. (2561). การดำเนินงานตามคำสั่งหัวหนาคณะรักษาความสงบแหงชาติ ที่ 77/2559

เรื่อง การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพของ อย. กรุงเทพฯ: อักษรกราฟฟคแอนดดีไซน

ตารางที่ 12  กระบวนงานที่ปรับลดระยะเวลา

  ปรับลดระยะเวลาการพิจารณาอนุญาตของกระบวนงานทั้งหมดลงเฉลี่ยรอยละ 20 โดยกระบวนงาน

พิจารณาผลิตภัณฑสุขภาพเปาหมาย สามารถลดระยะเวลาลงไดรอยละ 20 – 56
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การจดแจงเภสัชเคมีภัณฑ

การขึ้นทะเบียนวัคซีนสำหรับมนุษย

การขึ้นทะเบียนตำรับยาชีววัตถุใหม

การขึ้นทะเบียนตำรับผลิตเพื่อสงออก

การขึ้นทะเบียนตำรับยาใหม

อาหาร

การขออนุญาตผลิตภัณฑเสริมอาหาร

การขอหนังสือรับรองผลิตภัณฑอาหาร

วัตถุอันตราย (กรณีเคยรับข�้นทะเบียน)

การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑกำจัดแมลงและสัตวแทะ

การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑฆาเชื้อโรคและซักผาขาว

การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑทำความสะอาดและผลิตภัณฑลบคำผิด

เคร�่องมือแพทย�

การขออนุญาตผลิตและการขออนุญาตนำเขาเครื่องมือแพทย ตามพระราชบัญญัติ

เครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 กรณีเครื่องมือแพทยใหม

การขอแจงรายการละเอียดผลิตและแจงรายการละเอียดนำเขาเครื่องมือแพทยตาม

พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 กรณีเครื่องมือแพทยใหม

การออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการนำเขาเครื่องมือแพทย กรณีไมตองตรวจสถานที่

วัตถุเสพติด

การขอตออายุใบสำคัญการขึ้นทะเบียนยาเสพติดใหโทษในประเภท 3 (กรณีไมใชยาใหม)

การขอแกไขทะเบียนตำรับและหนังสือรับรองผลิตภัณฑ (กรณีสงผูเชี่ยวชาญ)

กระบวนงาน เดิม (วันทำการ) ใหม� (วันทำการ)

  ลดขั้นตอนและเอกสารที่ซํ้าซ้อน ลดความผิดพลาดในการจัดเตรียมและตรวจสอบความถูกตอง

ของเอกสารที่ยื่นขออนุญาต โดยปรับปรุงแบบตรวจสอบคําขอ (Checklist) ใหสอดคลองกับคูมือสําหรับประชาชน

  นาํระบบ SKYNET มาพัฒนาการบริการ ซึง่เปนระบบอเิลก็ทรอนกิสทียื่นยนัตวัตนดวย OpenID 

ระบบคอมพิวเตอรจะเช่ือมโยงกับหนวยงานตาง ๆ เชน กรมการปกครอง กรมพัฒนาธุรกิจการคา กรมศุลกากร เปนตน 

โดยไมมีการจํากัดคิวในการยื่นขออนุญาตทุกผลิตภัณฑ มีระบบใหคําปรึกษา ระบบการจัดเตรียมเอกสารและตรวจสอบ
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ความถูกตองของเอกสารตาม Checklist ซึง่จะชวยลดระยะเวลาและเกิดความถกูตองในการเตรยีมเอกสารเพิม่ขึน้ มรีะบบ

ตรวจสอบติดตามเรื่องที่ยื่นขออนุญาต มีการกําหนดเจาหนาที่ผูรับผิดชอบโดยตรง ซึ่งสามารถกํากับระยะเวลาการทํางาน

ของทั้งเจาหนาที่และผูเชี่ยวชาญ เพื่อใหการพิจารณาอนุญาตเปนไปตามกรอบเวลาที่กําหนด นอกจากนี้ มีการนําระบบ 

e-Submission มาใชในการอาํนวยความสะดวกในการยืน่คาํขออนุญาต โดยเปดใหบรกิาร 138 กระบวนงาน และจะพฒันา

ใหครบถวนทุกกระบวนงานภายในป พ.ศ. 2562 รวมทั้งจะมีการพัฒนาระบบยื่นคําขออนุญาตในแบบ Host to Host 

Submission ที่ผูประกอบการสามารถจัดทําและสงคําขออนุญาตจากระบบ BackOffice ของบริษัทมาให อย. ได

  เพ่ิมช่องทางการรับชําระเงินทางอิเล็กทรอนิกส์ (e-Payment) ผาน Mobile Banking, 

Internet Banking, ATM, CDM และเปดใหบริการชําระเงินขามธนาคาร (Cross-bank Bill Payment) ซ่ึงผูยื่นคําขอ

สามารถชาํระเงนิไดกบัธนาคารทีเ่ขารวมโครงการถงึ 11 ธนาคาร ไดแก ธนาคารกสิกรไทย ธนาคารกรงุเทพ ธนาคารกรงุไทย 

ธนาคารกรุงศรีอยธุยา ธนาคารเกยีรตนิาคนิ ธนาคารทหารไทย ธนาคารธนชาติ ธนาคารออมสนิ ธนาคาร CIMB ธนาคาร UOB 

และธนาคาร MIZUHO 

  ปรบัปรงุคูม่อืสําหรบัประชาชน  เพือ่ใหสอดคลองกบัการเปลีย่นแปลงขัน้ตอนการอนญุาต โดยได

จัดทําหนังสือคูมือประชาชนสําหรับผูประกอบการ 4 เลม ประกอบดวย เลมท่ี 1 สําหรับผูประกอบการดานอาหารและ

การนําเขาสงออกผลิตภัณฑสุขภาพ เลมที่ 2 สําหรับผูประกอบการดานยาและวัตถุเสพติด เลมที่ 3 สําหรับผูประกอบการ

ดานเครื่องมือแพทย และเลมที่ 4 สําหรับผูประกอบการดานเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย ซึ่งทุกเลมมี QR Code สําหรับ

เขาถงึขอมลูทีม่รีายละเอยีดมากข้ึน เชือ่มโยงกบัขอมลูทีไ่ดจดัทาํและเผยแพรทางอนิเทอรเนต็ นอกจากนี ้ยงัจดัทาํหนงัสอื

คูมือประชาชนสําหรับผูบริโภค เพื่อใหผูบริโภคทราบถึงชองทางในการติดตอ อย. การเขาถึงขอมูลขาวสารของ อย. และ

การรองเรียนแจงเบาะแสการกระทําความผิด

* กระบวนงานที่ไมมีคูมือประชาชน เปนกระบวนงานใหคำปรึกษาและกระบวนงานที่อยูระหวางดำเนินการจัดทำคูมือ

ที่มา: สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. (2561). การดำเนินงานตามคำสั่งหัวหนาคณะรักษาความสงบแหงชาติ ที่ 77/2559

เรื่อง การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพของ อย. กรุงเทพฯ: อักษรกราฟฟคแอนดดีไซน

ตารางที่ 13  จํานวนกระบวนงานพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ และจํานวนคูมือประชาชน
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สำนักยา

สำนักอาหาร

สำนักดานอาหารและยา

กองควบคุมเครื่องมือแพทย

กองควบคุมวัตถุเสพติด

สำนักควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย

     -  ดานเครื่องสำอาง

     -  ดานวัตถุอันตราย

กองสงเสริมการประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ

       รวม

หน�วยงาน จำนวนกระบวนงาน จำนวนคู�มือประชาชน
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ปฏิบัติงานเชิงรุก เฝ้าระวังและปราบปรามผลิตภัณฑ์สุขภาพผิดกฎหมาย

      การปฏิบัติงานของเจาหนาที่ อย. ในดานการเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพที่จำหนายสูทองตลาด สำหรับทุกป

ไดมีแผนปฏิบัติการสุมตรวจผลิตภัณฑตาง ๆ อยางตอเน่ือง เพ่ือคุมครองความปลอดภัยแกผูบริโภค จนนำไปสูการดำเนินคดี

กับหลายผลิตภัณฑที่กระทำผิดกฎหมาย ซึ่งในรอบ 5 ปที่ผานมามีการดำเนินคดีมาแลวประมาณ 400 ราย มูลคาของกลาง

กวา 300 ลานบาท โดย อย. มีการทำงานเชิงรุกในการปราบปรามผูกระทำผิดกฎหมายผลิตภัณฑสุขภาพอยางชัดเจน 

แมวาจะมีผูประกอบการรายใหมที่มาจดแจงยื่นขอ อย. จำนวนมากเจาหนาที่ อย. ก็ไดปฏิบัติงานอยางเต็มที่ในการลงไป

สุมตรวจสอบผลิตภัณฑ จนนำมาสูปฏิบัติการกวาดลางแหลงผลิตและการขยายผลจับกุมของทางเจาหนาที่ตำรวจในที่สุด 

อยางเชนกรณีการตรวจจับผลิตภัณฑเครื่องสำอางและผลิตภัณฑเสริมอาหารผิดกฎหมายที่อยูในความสนใจของประชาชน 

ไดแก

  การเขา้จบักุมเครอืขา่ยบริษัท เมจกิ สกิน จาํกัด โดย อย. ไดดาํเนนิการออกคาํสัง่ระงบัการผลติ

สวนของผลิตภัณฑเครื่องสําอางที่จดแจง จํานวน 227 รายการ ซึ่งจากการตรวจสอบสถานที่ผลิตตามที่ไดจดแจงไว พบวา

ไมมสีภาพการผลติและไมพบเครือ่งมอื เครือ่งจกัร และอปุกรณ รวมทัง้สารเคมแีละบรรจภุณัฑทีใ่ชในการผลติเคร่ืองสาํอาง

แตอยางใด อย. จึงออกประกาศใหระงับการผลิตและขายเครื่องสําอางทุกรายการ รวมทั้งมีคําสั่งเพิกถอนใบรับจดแจง

เครื่องสําอาง และมีคําสั่งเรียกเก็บคืนเครื่องสําอางเพื่อดําเนินการทําลายตอไป

ที่มา: phenkhaoที่มา: แฟมภาพกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

  จัดตั้งศูนย์ให้คําปรึกษาผลิตภัณฑ์สุขภาพเป็นการเฉพาะ ซึ่งจัดระบบการใหคําปรึกษาเปน 

2 สวน คือ การใหคําปรึกษาเกี่ยวกับกฎ ระเบียบ ขั้นตอน วิธีการ โดยประชาชนสามารถเขารับบริการไดทันที และการให

คาํปรกึษาทีต่องมกีารเตรยีมการ ตองมกีารเตรยีมขอมลูหรอืเชญิผูเชีย่วชาญมารวมใหคาํปรกึษา เชน การศึกษาวิจยัทางคลนิกิ 

การพัฒนาผลิตภัณฑที่เปนนวัตกรรม โดยจะมีระบบนัดหมายลวงหนา ซึ่งจากการใหคําปรึกษาเกี่ยวกับการขออนุญาต

ผลติภณัฑสขุภาพ ทําใหสามารถข้ึนทะเบยีนผลิตภณัฑสขุภาพนวตักรรมและสมนุไพรได 21 รายการ ประกอบดวย ยาเคมี

ที่วิจัยและผลิตในประเทศ ยาเคมีทดแทนการนําเขาที่วิจัยและผลิตในประเทศ ยาชีววัตถุที่วิจัยและผลิตในประเทศ ซึ่งเพิ่ม

โอกาสในการเขาถึงยาที่สําคัญของประชาชน เชน ยาโรคตับอักเสบซี ยาตานไวรัส HIVs ยาโรคมะเร็งเตานม เปนตน 

ชวยลดคาใชจายดานยาลงมากกวา 6,500 ลานบาท 

  ปรับปรุงการให้บริการ ที่ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จใหเปน Smart Counter Service 

เพื่อเปนศูนยกลางในการใหบริการอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพแบบครบวงจร ณ จุดเดียว ผูยื่นคําขออนุญาตสามารถย่ืนได

ทุกชองทาง โดยไมแยกตามประเภทผลิตภัณฑ เพ่ือลดการรอคอยของผูมาใชบริการ ตลอดจนใหคําปรึกษาออนไลน 

(Consultation e-Service) เพื่อใหบริการแกประชาชนไดอยางเพียงพอ
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ที่มา: SpringNews Network ที่มา: MThai News

      จากเหตกุารณดงักลาว ทาํให อย. กาํหนดมาตรการดาํเนนิการทางกฎหมายโดยการจดัการเชงิระบบ นาํรปูแบบ

ทีพ่ฒันาข้ึนมาทดลองใชและขยายผล “เฝาระวงั 4 ดาน 6 มติ”ิ ซึง่จากการเขาตรวจสอบ ดาํเนนิคดเีครือ่งสาํอางเมจกิ สกนิ 

อย. ไดขยายผลตรวจสอบเครื่องสําอางและผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมายในแหลงกระจายสินคารายใหญ ไดแก ตลาดใหม

ดอนเมอืง โดยไดสนธิกาํลงัรวมกบัสาํนกังานตํารวจแหงชาตแิละหนวยงานภาครฐัทีเ่กีย่วของ ดาํเนนิการตรวจจบัดาํเนนิคดี

ผูฝาฝนกฎหมายทีอ่ยูในความรบัผดิชอบของ อย. รวมท้ังส้ิน 186 คด ีมขีองกลางรวม 248,382 รายการ คดิเปนมลูคาสูงถงึ 

90,193,800 บาท พรอมทัง้กาํหนดแนวทางการขยายผลไปยังแหลงผลติเครือ่งสําอางฝาฝนกฎหมายและแหลงกระจายสินคา

แหงอื่นอีกอยางตอเนื่อง

  การตรวจจับผลิตภัณฑ์ เอเชีย สลิม (Asia Slim) โดย อย. รวมกับตํารวจ บก.ปคบ. และ

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนครราชสีมา ตรวจสถานที่จําหนายผลิตภัณฑ เอเชีย สลิม (Asia Slim) ซึ่งเปนผลิตภัณฑ

เสรมิอาหารและเคยตรวจพบมกีารผสมสารไซบทูรามนีในผลติภณัฑ ซึง่สารไซบทูรามนีถอืเปนวตัถอุอกฤทธิต์อจติและประสาท 

ประเภทที ่1 จากการตรวจสถานทีจ่าํหนาย 4 แหง ในจงัหวดันครราชสมีา พบผลติภณัฑเอเชยี สลมิ ผลติภัณฑเสรมิอาหารอืน่ ๆ 

และเครือ่งสาํอางทีแ่สดงฉลากไมถกูตอง ไดยดึของกลางเพือ่ดาํเนนิคดมีลูคามากกวา 2 ลานบาท พจิารณาดาํเนนิคด ี5 ขอหา 

คือ จําหนายอาหารที่มีการแสดงฉลากไมถูกตอง จําหนายอาหารปลอม จําหนายเครื่องสําอางที่แสดงฉลากไมถูกตอง 

จาํหนายเครือ่งสาํอางปลอม และจาํหนายเครือ่งสาํอางท่ีใชฉลากซ่ึงทาํใหเขาใจผดิในสาระสาํคัญ และหากผลวเิคราะหพบวา

มีการผสมสารไซบูทรามีน ก็จะดําเนินคดีขายผลิตภัณฑที่ผสมวัตถุออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท ประเภทที่ 1 มีโทษจําคุก 

4 - 20 ป ปรับ 400,000 - 2,000,000 บาท

      อย. มีระบบตรวจสอบที่ดําเนินงานอยางเขมแข็ง ตั้งแตการสุมตรวจ การสรางเครือขายกับเพจชื่อดัง ไดแก 

Drama-addict ดอกจกิ หมอแลบ็แพนดา เปนเรือ่ง และขาวใหญไทยแลนด การสรางเครือขายกบักลุมผูบรโิภค และท่ีสาํคญั

มรีะบบประเมินกลุมเสีย่ง โดยหากพบผลติภณัฑใดผลติภณัฑหนึง่มกีารแตกไลนมาจดแจงยืน่ขออนญุาตผลติภณัฑในช่ืออืน่ ๆ 

โดยผูยืน่ขออนญุาตเปนบคุคลคนเดยีว จะตัง้ขอสงัเกตถงึความผดิปกต ิและนาํไปสูการตรวจสอบโรงงาน ตลอดจนการจบักมุ

ผูประกอบการทีก่ระทาํผดิกฎหมาย และถงึขัน้นาํไปสูการเพกิถอนผลติภณัฑ เพือ่มใิหมกีารผลติสนิคาทีผิ่ดกฎหมาย ทําให

ผูบริโภคไดรับอันตราย รวมทั้งดําเนินการจัดการกับผูผลิตท่ีขอเลขท่ีอนุญาตผลิตภัณฑไวลวงหนาโดยไมมีการผลิตจริง 

และนําไปใชในทางที่ผิดใหผูอื่นสวมเลข อย. แทน

      อย. ยึดม่ันในการทําหนาที่คุมครองผูบริโภค ปฏิบัติงานตรวจสอบดําเนินคดีตามกฎหมายอยางเครงครัด 

หากพบผลิตภัณฑใดปฏิบัติไมถูกตอง จะดําเนินคดีกับผูกระทําผิดทุกราย เพื่อมิใหประชาชนไดรับอันตรายจากผลิตภัณฑ

และผูจําหนายโดนหลอกลวงอีกตอไป

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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      การออกกฎระเบียบเปนเครื่องมือหนึ่งของ อย. ในการกำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหมีคุณภาพมาตรฐาน 

และคุมคาสมประโยชน ดังเชนกรณี “อาหารที่มีไขมันทรานส” ที่เกิดจากการใชน้ำมันที่ผานกระบวนการเติมไฮโดรเจน

บางสวน (Partially Hydrogenated Oils) ซึ่งมีหลักฐานทางวิทยาศาสตรที่ชัดเจนวา เพิ่มความเสี่ยงตอการเปนโรคหัวใจ

และหลอดเลือด โดยในป พ.ศ. 2559 อย. ไดรวมกับ

สถาบันโภชนาการ มหาวิทยาลัยมหิดล โดยใชงบประมาณ

ของสำนักงานพัฒนาการวิจัยการเกษตร (องคการมหาชน) 

ดำเนินโครงการประเทศไทยปลอดไขมันทรานส สำรวจ

ขอมูลปริมาณไขมันทรานสในผลิตภัณฑน้ำมันและไขมัน 

และผลิตภัณฑอาหาร รวมทั้งจัดประชุมหารือรวมกับ

ผูประกอบการไขมันและน้ำมัน และผูประกอบการ

ผลิตภัณฑอาหาร เพื่อหาแนวทางในการลดหรือพัฒนา

สูตรผลิตภัณฑซึ่งไมใชน้ำมันที่ผานกระบวนการเติมไฮโดรเจนบางสวน ซึ่งผูผลิตน้ำมันและไขมันยืนยันถึงความเปนไปได

ในการปรับสูตรและกระบวนการผลิตน้ำมันและไขมันโดยใชกระบวนการผสมน้ำมัน (Oil Blending) แทน และผูผลิต

ผลิตภัณฑอาหารไดพัฒนาและปรับปรุงสูตรสวนประกอบของผลิตภัณฑอาหาร โดยไมใชน้ำมันที่ผานกระบวนการเติม

ไฮโดรเจนบางสวนแลว 

      จากการติดตามศึกษาและแกไขปญหาไขมันทรานสรวมกับสถาบันโภชนาการ มหาวิทยาลัยมหิดล ตลอดจน

หารือรวมกับอาจารยดานโภชนาการจากมหาวิทยาลัยและภาคสวนตาง ๆ อยางใกลชิดมาโดยตลอด อย. จึงไดกำหนด

มาตรการควบคุมและกำกับดูแลไขมันทรานสในผลิตภัณฑอาหาร โดยเสนอใหรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 

ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2561

ที่มา: ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ

ที่มา: ไทยรัฐ
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อาหาร

เครื่องสำอาง

วัตถุอันตราย

วัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท

ยาเสพติด

ประเภทผลิตภัณฑ�
จำนวนของกลาง

(รายการ)

จำนวนผู�กระทำผิด

(ราย)

จำนวนการจับกุมและ

ดำเนินคดี (ครั้ง)

คิดเป�นมูลค�า

(ล�านบาท)

ออกประกาศคมุเขม้ไขมนัทรานส ์หยดุภาวะความเสีย่งจากอาหาร เพ่ือสขุภาพ
คนไทยห่างไกลโรค

ตารางที่ 14  สถิติการเฝาระวังและปราบปรามผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมาย ปงบประมาณ พ.ศ. 2561
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ที่มา: เทศบาลตำบลเขาพนม จ.กระบี่

ศาสตราจารยคลินิก เกียรติคุณ นายแพทยปยะสกล สกลสัตยาทร ลงนามในประกาศกระทรวงสาธารณสุข ที่ 388/2561 

ลงวันที่ 13  มิถุนายน  พ.ศ. 2561  กำหนดให

น้ำมันที่ผานกระบวนการเติมไฮโดรเจนบางสวน

และอาหารที่มีน้ำมันที่ผานกระบวนการเติม

ไฮโดรเจนบางสวนเปนสวนประกอบ เปนอาหาร

ที่หามผลิต นำเขา หรือจำหนาย รวมถึงการผลิต

เพื่อการสงออกดวย ซึ่งจะมีผลใชบังคับตั้งแต

วันที่ 9 มกราคม พ.ศ. 2562 เปนตนไป และ

ภายหลังจากที่ประกาศฯ มีผลใชบังคับ อย. 

จะดำเนินการตรวจสอบเฝาระวัง ณ สถานที่ผลิต 

สถานที่นำเขา หรือสถานที่จำหนายอยางเขมงวด 

เพ่ือเปนการคุมครองสุขภาพประชาชน ลดจำนวน

ผูปวยโรคหัวใจและหลอดเลือด 

      การออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข

ฉบับนี้ อย. ไดมีการติดตามและดำเนินการแกไข

ปญหาอยางตอเน่ือง เน่ืองจากเปนปญหาท่ีท่ัวโลกใหความสำคัญ โดยองคการอนามัยโลกไดถือเปนวาระรวมกันของทุกประเทศ

ในการหาแนวทางแกไข ซ่ึงไขมันทรานสเปนไขมันไมอ่ิมตัว สามารถพบไดท้ังในธรรมชาติ เชน ผลิตภัณฑท่ีมาจากสัตวเค้ียวเอ้ือง 

นม เนย ชีส และ เนื้อสัตว และจากกระบวนการเติมไฮโดรเจนบางสวนลงในน้ำมันที่มีกรดไขมันไมอิ่มตัวสูง นอกจากนี้

ยังพบไดในอาหารสำเร็จรูปที่มีเนยเทียมหรือเนยขาวเปนสวนประกอบ เชน โดนัททอด พัพ พาย เพสตรี เคก คุกกี้ เวเฟอร 

เปนตน ซ่ึงอันตรายจากไขมันทรานสก็คือ ทำใหระดับโคเลสเตอรอลรวม โคเลสเตอรอลชนิดไมดี (LDL) และไตรกลีเซอไรด

เพ่ิมข้ึน รวมท้ังมีผลใหระดับโคเลสเตอรอลชนิดดี (HDL) ลดลง เปนการเพ่ิมความเส่ียงตอการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด
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2 ตุลาคม 2560 ศ.คลนิกิ เกยีรตคิณุ นายแพทยปยะสกล สกลสตัยาทร 

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข เปนประธานในพิธีลงนามบันทึก

ขอตกลงความรวมมือ (MOU) ดานวิชาการและการวิจัยพัฒนา ระหวาง 

อย. กับ บริษัท สยามไบโอไซเอนซ จำกัด โดยมีนายแพทยวันชัย สัตยาวุฒิพงศ 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา และนายแพทยสุรโชค ตางวิวัฒน 

รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา พรอมดวยคณะผูบริหารบริษัท 

สยามไบโอไซเอนซ จำกัด รวมลงนาม เพ่ือพัฒนานวัตกรรมศึกษาวิจัยพัฒนา

เพ่ือการผลิตวัตถุเสพติดท่ีหมดสิทธิบัตร ทดแทนการนำเขา ประหยัดงบประมาณ

ของประเทศ เพิ่มการเขาถึงยาของผูปวยใหทั่วถึงมากขึ้น 

21 พฤศจกิายน 2560 นายแพทยสรุโชค ตางววิฒัน รองเลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา รวมกบัสมาคมวทิยาศาสตร

และเทคโนโลยีทางอาหารแหงประเทศไทย (FoSTAT) โดย ศ.ดร.ภาวิณี ชินะโชติ นายกสมาคมวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี

ทีม่าภาพ: เวบ็ไซตสยามรฐั และเวบ็ไซตผูจดัการออนไลน

ทีม่าภาพ: แฟมภาพกองพฒันาศกัยภาพผูบรโิภค

ธันวาคม 2560 อย. เดินสายลงพื้นที่ตามหางตาง ๆ สงเสริมสนับสนุน

การจัดกระเชาดวยผลิตภัณฑอาหารที่แสดงสัญลักษณ โภชนาการ 

“ทางเลือกสุขภาพ (Healthier Choice)” เพ่ือสงเสริมสนับสนุนใหกระเชา

ที่จําหนายในทองตลาดเปนกระเชา ที่มีคุณภาพ มีประโยชนตอผูบริโภค 

พรอมใหความรูแกผูประกอบการท่ีจาํหนายกระเชาของขวญัทกุแหงในการเลอืก

ผลิตภัณฑที่แสดงสัญลักษณดังกลาวบรรจุในกระเชาจําหนายใหแกผูบริโภค

ทีม่าภาพ: เวบ็ไซตมตชินออนไลน และแฟมภาพกองพฒันาศกัยภาพผูบรโิภค

ท่ีมีสวนเกี่ยวของกับนวัตกรรมและการอนุญาตผลิตภัณฑอาหาร 

โดยเนนคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิผลของผลิตภัณฑ

บนพื้นฐานทางวิทยาศาสตรที่เปนไปตามหลักการทางวิชาการ 

เพ่ือยกระดับและผลักดันผลิตภัณฑอาหารไทยสูระดับนานาชาติ 

ตอบโจทยเศรษฐกิจยุค 4.0
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16 – 18 มกราคม 2561 อย. รวมกบัสาํนกังานพฒันาวทิยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาต ิ(สวทช.) โดยโปรแกรมสนบัสนนุ

การพัฒนาเทคโนโลยีและนวัตกรรม (ITAP) จัดอบรมเชิงปฏิบัติการเพื่อการพัฒนาผลิตภัณฑของสถานประกอบการแมขาย

ที่ผลิตอาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะพรอมจําหนาย (Primary 

GMP) ณ โรงแรม เอเชีย แอรพอรท กรุงเทพมหานคร เพ่ือให

ผูประกอบการผลิตอาหารขนาดกลางและขนาดยอม (SMEs) 

พัฒนาทั้งดานคุณภาพ ปรับปรุงกระบวนการ เพิ่มผลิตผล 

สรางมูลคาเพิ่มใหกับผลิตภัณฑ OTOP ไทยไปสูตลาดโลก

ทีม่าภาพ: เวบ็ไซต สวทช. และแฟมภาพกองพฒันาศกัยภาพผูบริโภค

24 มกราคม 2561 พลเอก ฉตัรชยั สาริกัลปยะ รองนายกรฐัมนตรี 

พรอมดวย ศ.คลินิก เกียรติคุณ นายแพทยปยะสกล สกลสัตยาทร 

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข ตรวจเยี่ยมการดําเนินงานและ

การพัฒนาศักยภาพองคกรของ อย. เผยถึงความสําเร็จงานของ อย. 

ทัง้ในดานการเพิม่ประสทิธภิาพงานบรกิารและสงเสรมิผูประกอบการ 

รวมท้ังการคุมครองผูบรโิภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ นําไปสูการพัฒนา

ระบบเศรษฐกิจของประเทศตามนโยบายรัฐบาล Thailand 4.0

ทีม่าภาพ: เวบ็ไซต Youtube, Facebook กระทรวงสาธารณสขุ และแฟมภาพกองพฒันาศกัยภาพผูบริโภค
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31 มกราคม 2561 นายแพทยธวัช สุนทราจารย ผูชวยรฐัมนตรปีระจาํกระทรวงสาธารณสุข ประธานการประชมุระดบัชาติ

วาดวยการด้ือยาตานจุลชีพ ครั้งที่ 1 พรอม นายแพทยวันชัย สัตยาวุฒิพงศ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา และ

คณะผูบริหาร รวมประชุมเพื่อขับเคลื่อนแผนยุทธศาสตรการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพประเทศไทยนําไปสูการปฏิบัติ 

ณ โรงแรมเซ็นทาราแกรนดและบางกอกคอนเวนชัน่เซน็เตอร เซ็นทรลัเวลิด กรงุเทพฯ โดยมผีูเขารวมประชมุประมาณ 200 คน

ทีม่าภาพ: แฟมภาพกองพฒันาศกัยภาพผูบรโิภค

3 กุมภาพันธ ์2561 ดงูาน ณ กลุมนํา้พรกิเจนอง ตาํบลกะไหล อาํเภอตะก่ัวทุง จงัหวดัพงังา ซ่ึงเปนตนแบบสถานประกอบการ

แมขาย ป พ.ศ. 2560 ที่ไดรับรางวัล Primary GMP Award 2017 และกําลังตอยอดนําเทคโนโลยีสมัยใหมมาผลิตเปน

อาหารนวัตกรรม สรางงาน สรางคน สรางรายได ชุมชนมีคุณภาพชีวิตที่ดีอยางยั่งยืน

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

1 กุมภาพันธ์ 2561 ดูงาน ณ กลุมแมบานเกษตรกรบานปริง ตําบลนบปริง อําเภอเมือง จังหวัดพังงา ซึ่งเปนกลุมแมบาน

ตนแบบ Primary GMP

ทีม่าภาพ: แฟมภาพกองพฒันาศกัยภาพผูบรโิภค
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8 กุมภาพันธ์ 2561 อย. เขารบัรางวลัองคกรทีม่คีวามเปนเลศิในการบรหิารจดัการดานการเงินการคลงั ประจาํปงบประมาณ 

2560 จากนายกรัฐมนตรี พลเอก ประยุทธ จันทรโอชา ณ ตึกสันติไมตรี ทําเนียบรัฐบาล ซ่ึงไดรับรางวัลประกาศเกียรติคุณ

ดานการเบิกจายระดับดีเดน จากกรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง โดยเปนหนวยงานระดับกรมเพียงกรมเดียวในสังกัด

กระทรวงสาธารณสุขที่ไดรับรางวัลในระดับดีเดน อันแสดงใหเห็นวาการดําเนินการบริหารงบประมาณของ อย. คํานึงถึง

หลักของประสิทธิภาพ โปรงใส คุมคา และประหยัดตามมาตรการเพิ่มประสิทธิภาพการใชจายงบประมาณ พ.ศ. 2560

ทีม่าภาพ: เวบ็ไซต medhubnews.com และแฟมภาพกองพฒันาศกัยภาพผูบรโิภค

มีนาคม 2561 อย. จัดใหมีโครงการชั่งใจกอนใชยา รณรงคการใชยาอยางสมเหตุสมผล แกวิกฤตปญหาเชื้อด้ือยา หลังพบ

ผูเสียชีวิตจากเชือ้ดือ้ยาประมาณปละ 38,000 คน ซึง่นายกรฐัมนตร ีพลเอก ประยทุธ จนัทรโอชา ใหความสาํคญัและรวมเปน

พรีเซ็นเตอรในการรณรงค โดยมีการเผยแพรประชาสัมพันธโปสเตอรที่มีนายกรัฐมนตรีเปนพรีเซ็นเตอรผานหลายชองทาง 

เชน สื่อผาน BUS Media เผยแพรในรถประจําทางสาธารณะปรับอากาศ จํานวน 7 สาย รวม 30 คัน ตั้งแตเดือนมีนาคม

สิน้สุดเดอืนพฤษภาคม 2561 ใหสาํนกังานสาธารณสขุจังหวดัเผยแพรโปสเตอรตอไปยงัโรงพยาบาลสงเสรมิสขุภาพตาํบล (รพ.สต.) 

หวังใหคนไทยมีสุขภาพแข็งแรง สูสังคมสุขภาพดี

ทีม่าภาพ: Facebook กระทรวงสาธารณสขุ และแฟมภาพกองพฒันาศกัยภาพผูบรโิภค
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26 เมษายน 2561 อย. เปนเจาภาพจัดประชมุวชิาการ Thailand-Japan Symposium ครัง้ท่ี 5 ณ โรงแรมเรดสินั บล ูพลาซา 

กรุงเทพฯ ดวยความรวมมือกับ Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA) ประเทศญี่ปุน ซึ่งผูเขารวม

ประชมุประกอบดวย ผูประกอบการยาและเครือ่งมอืแพทยทีม่าจากประเทศไทยและญีปุ่น รวมท้ังเจาหนาท่ี อย. และเจาหนาท่ี 

PMDA โดยมุงหมายใหเกดิการแลกเปลีย่นขอมลูการกาํกบัดแูลผลิตภณัฑยาและเครือ่งมอืแพทยใหทนัสมยั พรอมทัง้แนวปฏบิตัิ

ที่เปนเลิศ กอใหเกิดประโยชนทางการคา เกิดการจับคูธุรกิจระหวางสองประเทศ เปนการสงเสริมภาคธุรกิจ และสรางความ

เขมแข็งในงานคุมครองผูบริโภค
ทีม่าภาพ: แฟมภาพกองพฒันาศกัยภาพผูบรโิภค

พฤษภาคม 2561 เจาหนาที่ อย. ภายใตการอํานวยการของ

นายแพทยธเรศ กรัษนัยรวิวงศ รองปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

นายแพทยวนัชยั สตัยาวฒุพิงศ เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 

นายแพทยพูลลาภ ฉนัทวจิติรวงศ รองเลขาธิการฯ เภสัชกรสมชาย 

ปรีชาทวีกิจ รองเลขาธิการฯ และ เภสัชกรประพนธ อางตระกูล 

ทีป่รกึษา อย. สนธิกาํลังสํานกังานตํารวจแหงชาติ ปูพรมปฏบิตักิารเขม

ลงพื้นที่ตรวจตลาดใหมดอนเมือง กวาดลางผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมาย 154 ราน จากจํานวนรานคาที่ตรวจคน 192 ราน 

พบอาหาร เครือ่งสาํอาง ผดิกฎหมายจํานวนมาก ยึดของกลางรวมกวา 250,000 ช้ิน มูลคากวา 100 ลานบาท พรอมดาํเนนิคดี

เจาของรานทันที 

ทีม่าภาพ: เวบ็ไซตไทยรฐั, เวบ็ไซต SpringNews และแฟมภาพกองพฒันาศกัยภาพผูบรโิภค
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1 มถุินายน 2561 อย. จัดพิธมีอบโลรางวัลและใบประกาศเกียรตคิณุ ณ หองประชมุสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

อาคาร 4 ชั้น 6 ใหกับโรงเรียนที่มีผลงานโดดเดนในการขยายผลการใชรูปแบบการพัฒนาพฤติกรรมการบริโภคอาหาร

ของนักเรียนชั้นมัธยมศึกษาตอนตน เพื่อลดปจจัยเสี่ยงของการเกิดโรคไมติดตอเรื้อรัง (NCDs) ในงาน "รูปแบบการพัฒนา

พฤติกรรม ขยายกวางไกล สรางเด็กไทยหางไกลโรค NCDs” เพื่อเปนขวัญ

และกําลงัใจใหกบัเครือขาย อย.นอย ทีส่นบัสนนุและรวมมอืกับ อย. ในการ

ดาํเนนิงาน รวมแรงรวมใจ พฒันาพฤตกิรรมการบรโิภคอาหารของประชาชน  

ทีม่าภาพ: สยามรฐั และแฟมภาพกองพฒันาศกัยภาพผูบรโิภค

25 มิถุนายน 2561 นายแพทยธวัช สุนทราจารย ผูชวยรัฐมนตรีประจําประทรวงสาธารณสุข เปนประธานเผาทําลาย

ยาเสพติดใหโทษของกลาง คร้ังที่ 48 ณ ศูนยบริหารสาธารณูปโภคและสิ่งแวดลอม นิคมอุตสาหกรรมบางปะอิน จังหวัด

พระนครศรอียธุยา โดย อย. รวมมอืกบัหนวยงานทีเ่กีย่วของทัง้ภาครัฐและเอกชน เชน สาํนกังานตาํรวจแหงชาต ิกองทพับก

สํานักงานปองกันและปราบปรามยาเสพติด และศูนยบริหารสาธารณูปโภคและสิ่งแวดลอม นิคมอุตสาหกรรมบางปะอิน 

ทีม่าภาพ: สาํนกัขาว ท ีนวิส จ.พระนครศรอียธุยา

จังหวัดพระนครศรีอยุธยา จัดใหมีการทําลายยาเสพติดใหโทษ

ของกลางกวา 6,322 กโิลกรมั จาก 7,245 คด ีมลูคากวา 13,697 

ลานบาท ซึ่งของกลางทั้งหมดไดถูกนํามาเผาทําลายดวยวิธี 

Pyrolytic Incineration เปนการเผาทีอ่ณุหภมูสิงูมาก ไมตํา่กวา 

850 องศาเซลเซียส จะทําใหเกิดการสลายตัวของโมเลกุล

กลายเปนคารบอนในระยะเวลาอันรวดเร็ว และไมกอใหเกิด

มลพิษในอากาศและสิ่งแวดลอม

รายงานประจําปี อย. 2561
FDA ANNUAL REPORT 2018 81



1 สิงหาคม 2561 นายแพทยวนัชยั สตัยาวุฒพิงศ เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา เปนตวัแทนกระทรวงสาธารณสุข 

สงมอบยาตําราหลวงจากองคการเภสัชกรรม จํานวน 500 ชุด ใหแกหนวยงาน Food and Drug Department 

สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว เพื่อนําไปชวยเหลือพี่นองประชาชนลาว ผูประสบเหตุอุทกภัยจากการเกิดรอยแตก

บริเวณสันเขื่อนเซเปยน-เซนํ้านอย แขวงอัตตะปอ สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว

ทีม่าภาพ: แฟมภาพกองพฒันาศกัยภาพผูบรโิภค

20 สิงหาคม 2561 นายแพทยธเรศ กรัษนัยรวิวงศ รองปลัดกระทรวงสาธารณสุข เปนประธานเปดงานกิจกรรม

ประชาสัมพันธผลิตภัณฑใหมของตนแบบสถานประกอบการแมขายผลิตอาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะพรอมจําหนาย

ขนาดกลางและขนาดยอม (Primary GMP) ปงบประมาณ พ.ศ. 2561 

พรอมแถลงขาวความสาํเร็จ “กิจกรรมยกระดบัมาตรฐานผลติภณัฑ

อาหาร ภายใตโครงการสงเสริมและพัฒนาธุรกิจระดับเติบโต 

(Strong/Regular Level) ป 2561” พรอมพธิมีอบรางวัลกิจกรรม 

“PRIMARY GMP AWARD 2018 : รางวลัแมขายนวัตกรรมอาหาร” 

ณ ศูนยการคาเซ็นทรัลพลาซา แจงวัฒนะ 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. มุงพัฒนานวัตกรรมกระบวนการพิจารณาอนุญาตและระบบกำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหทันตอ

การแขงขันของตลาดโลก แตยังคงไวซ่ึงการคุมครองผูบริโภค จึงไดต้ัง “กองสงเสริมการประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ” 

ข้ึนเปนการภายใน เพ่ือตอบสนองนโยบายไทยแลนด 4.0 สงเสริมผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรม และสงเสริมการวิจัยทางคลินิก 

ดวยกลไกสำคัญในระบบการพิจารณาอนุญาต ไดแก

  การบริการอนุญาตคําขอที่สามารถให้บริการ ณ จุดเดียว (Smart Counter Service)
  เปนดานหนาในการใหบริการประชาชน เพื่อใหประชาชนไดรับการบริการที่สะดวก รวดเร็ว และมี

ประสิทธิภาพ โดยนำระบบอิเล็กทรอนิกสมาชวยในการดำเนินงาน เริ่มดำเนินการในป พ.ศ. 2561 สำหรับผลิตภัณฑ

เครื่องมือแพทยและผลิตภัณฑยา เพื่อรองรับกับปริมาณงานที่มีจำนวนมาก และสามารถติดตามงานคำขออนุญาต/

ขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑไดอยางเปนปจจุบัน ทำใหการบริหารจัดการมีประสิทธิภาพมากขึ้น โดยมีแผนการดำเนินงาน

ขยายขอบขายงานครอบคลุมทุกผลิตภัณฑสุขภาพภายในป พ.ศ. 2562

  การบริหารจัดการปัญหาการอนุญาตผลิตภัณฑ์และนวัตกรรม
  เปนการพัฒนาระบบตนแบบการพิจารณาและอนุญาตผลิตภัณฑวิจัยและนวัตกรรม อันเนื่องมาจาก

ผลิตภัณฑที่มีปญหาการอนุญาต/ขึ้นทะเบียน หรือผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรม ไมมีแนวทางรองรับ หรือแนวทางรองรับ

ในปจจุบันไมชัดเจน จึงจำเปนตองพัฒนาแนวทางเพ่ือรองรับกรณีดังกลาว ประกอบดวยกระบวนการในการพิจารณาอนุญาต

และหลักเกณฑแนวทางในการอนุญาต
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การก่อสร้างอาคารศูนย์การให้บริการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

      จากการท่ี อย. ไดรับมอบนโยบายจากรัฐบาลใหดำเนินการปฏิรูปกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ

ใหมีความสะดวกรวดเร็ว เพ่ิมบทบาทดานการสงเสริมการประกอบการ โดยเฉพาะกลุม SMEs และผูประกอบการรายใหม 

(Startup) รวมถึงสงเสริมการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเปนนวัตกรรมใหไดรับการอนุญาตมากข้ึน เพ่ือใหประชาชน

มีโอกาสเขาถึงผลิตภัณฑใหม ๆ ไดเร็วขึ้น เพิ่มประสิทธิภาพการผลิตและสงออกตามนโยบายประเทศไทย 4.0 อย. จึงได

วางแผนกอสรางอาคารศูนยการใหบริการดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยคาดวาจะเร่ิมกอสรางไดในป พ.ศ. 2562 เพ่ือเพ่ิมพ้ืนท่ี

การใหบริการสำหรับผูประกอบการในการมายื่นขออนุญาต รับคำปรึกษา รับการอบรม และอื่น ๆ ประกอบดวย

       ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ

       ศูนยใหคำปรึกษา มีหองใหคำปรึกษาแยกเปนสัดสวน และมีหองพิจารณาแบบแปลน

       ลานจัดนิทรรศการ

       หองสมุด

       หองฝกอบรมคอมพิวเตอร

       หองเปรียบเทียบปรับ

       หองประชุมขนาดตาง ๆ ตั้งแต 20 ที่นั่ง จนถึง 200 ที่นั่ง

       หองทำงานผูเชี่ยวชาญ ผูทรงคุณวุฒิ และเจาหนาที่

       ธนาคาร รานถายเอกสาร รานเครื่องดื่มและของวาง

การปรับโครงสร้างองค์กร

      จากมติคณะกรรมการขับเคลื่อนการปฏิรูปเพื่อรองรับการเปลี่ยนแปลงตามนโยบายไทยแลนด 4.0 

คร้ังท่ี 1/2560 เม่ือวันท่ี 8 พฤศจิกายน พ.ศ. 2560 โดยมีพลเอก ประยุทธ จันทรโอชา นายกรัฐมนตรี เปนประธานการประชุม 

เห็นชอบในหลักการให อย. ปรับปรุงโครงสรางรองรับการกำกับดูแลผลิตภัณฑสมุนไพรและนวัตกรรม เพื่อตอบสนองตอ

นโยบายและยุทธศาสตรของประเทศในการสงเสริมอุตสาหกรรมในประเทศโดยใชนวัตกรรม รวมถึงนโยบายในการสงเสริม 

สนับสนุนการผลิตและใชสมุนไพร ใหเปนท่ียอมรับในระดับสากลและสงเสริมเศรษฐกิจของประเทศ โดย อย. เสนอขอจัดต้ัง 

2 หนวยงาน คือ กองผลิตภัณฑสมุนไพร และกองผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรมและการบริการ (เปลี่ยนแปลงมาจากกอง

สงเสริมการประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ)

ภาพที่ 13  แบบจําลองอาคารศูนย์การให้บริการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
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การเพ่ิมประสทิธภิาพการเฝ้าระวงัและจดัการปัญหาโฆษณาผลติภณัฑสุ์ขภาพ
เชงิรกุ ทางสือ่ออนไลน์

      เนื่องดวยการวางรากฐานของประเทศเพื่อเขาสูเศรษฐกิจดิจิทัลและไทยแลนด 4.0 และปจจัยการพัฒนาทาง

ดาน e-Logistic และ e-Payment ประกอบกับการสงเสริมอุตสาหกรรมในประเทศโดยใชนวัตกรรมและพัฒนากระบวนการ

พิจารณาอนุญาตและระบบกำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหทันตอการแขงขันของตลาดโลก ทำใหผูประกอบการสามารถ

ผลิตสินคาที่เปนนวัตกรรมไดอยางมากมาย แตเนื่องจากปจจุบันพบปญหาการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมาย

ทางส่ือออนไลนอยางแพรหลาย ดังเชนการขายสินคาปลอมและสินคาเลียนแบบ หรือการโฆษณาท่ีมีลักษณะโออวดเกินจริง

ผานสื่อสังคมออนไลนและ e-Commerce เปนตน ซึ่งไมเปนธรรมกับผูประกอบการที่จดทะเบียนถูกตองตามกฎหมาย 

ดังนั้น อย. จึงไดจัดทำโครงการจางเหมาบริการตรวจสอบและเฝาติดตามการเผยแพรขอมูลโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ

ทางส่ือสังคมออนไลนและเว็บไซตมารเก็ตเพลสข้ึน เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการตรวจสอบโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพท่ีผิดกฎหมาย

โดยดักจับสัญญาณเสียง ภาพ และขอความทางส่ือออนไลน แลวนำขอมูลท่ีไดมาบริหารจัดการเพ่ือดำเนินการกับผูกระทำผิด

แบบเครือขาย ซ่ึงประโยชนท่ีไดรับคือ สามารถตรวจพบและแกไขปญหาไดเร็วข้ึน สงผลใหผูบริโภคปลอดภัยและผูประกอบการ

สามารถแขงขันไดอยางเปนธรรม

      ทั้งนี้ คาดวาเมื่อมีการจัดต้ัง 2 หนวยงานดังกลาวแลว ประชาชนจะสามารถเขาถึงผลิตภัณฑสุขภาพที่จําเปน

และมทีางเลอืกในการดูแลสุขภาพมากข้ึน ไดรบับรกิารทีม่คีณุภาพ สะดวกรวดเรว็ขึน้ ผลติภณัฑสขุภาพไดรบัการยกระดบั 

เพิ่มขีดความสามารถในการแขงขันกับตางประเทศ สามารถเพิ่มมูลคาทางเศรษฐกิจของผลิตภัณฑสุขภาพ ลดการพึ่งพา

ผลิตภัณฑจากตางประเทศ

เพื่อเปนกลไกสนับสนุนการประกอบการดานผลิตภัณฑสมุนไพร โดยมีภารกิจดังนี้

 การพัฒนาหลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไข

 การประเมินความเสี่ยง อนุมัติ/อนุญาต

 การพัฒนาผูประกอบการ สนับสนุนการวิจัย การตลาด

 การเฝาระวัง ปองปราม และบังคับใชกฎหมาย

กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร

เพื่อสงเสริมการประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพที่เปนนวัตกรรม วิจัยพัฒนาในประเทศ ตลอดจนพัฒนานวัตกรรม

กระบวนการอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ ดวยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส โดยมีภารกิจดังนี้

 ศูนยบริการอนุญาตแบบเขาและออก ณ จุดเดียว

 ศูนยใหคําปรึกษาการอนุญาตและการวิจัย

 การจัดทํามาตรฐาน หลักเกณฑ วิธีการประเมิน จัดการความเสี่ยงผลิตภัณฑสุขภาพที่วิจัย พัฒนา และนวัตกรรม

กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ
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การพัฒนาและขยายเครือข่ายภาคประชาชนและภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง
เพ่ือส่งเสริมการพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค

      จากกระแสขาวเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมายในป พ.ศ. 2561 ท่ีผานมา สงผลใหประชาชนเกิดความ

ต่ืนตัวในการดูแลตนเองมากย่ิงข้ึนในเร่ืองของการเลือกซ้ือ เลือกบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพประเภทตาง ๆ แตจากการตรวจสอบ

ยังคงพบเห็นผลิตภัณฑสุขภาพท่ีผิดกฎหมายวางขายตามทองตลาด และมีการโฆษณาท่ีอวดอางสรรพคุณเกินจริง ไมวาจะเปน

ผลิตภัณฑเสริมอาหารท่ีอวดอางลดความอวน/รักษาโรค ผลิตภัณฑยาแผนโบราณท่ีลักลอบใสยาแผนปจจุบันอวดอางรักษาโรค

ท่ีรัฐมนตรีประกาศหามโฆษณา ผลิตภัณฑเคร่ืองสำอางท่ีผสมสารหามใชท่ีโฆษณาเกินกวาความเปนเคร่ืองสำอาง ซ่ึงพบมาก

ในสวนภูมิภาค เน่ืองจากประชาชนสามารถซ้ือหาผลิตภัณฑ เหลาน้ันไดโดยงายในชุมชนตาง ๆ และจากการเรขายตามบาน 

ประกอบกับความกาวหนาของเทคโนโลยีทำใหผูบริโภคสามารถเขาถึงสื่อตาง ๆ ไดอยางแพรหลาย สะดวก และรวดเร็ว 

ทำใหผูบริโภคเขาถึงโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพเกินจริงไดงาย เม่ือผูบริโภคหลงคลอยตามคำโฆษณาชวนเช่ือ ทำใหตัดสินใจซ้ือ

หรือบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ผิดกฎหมายที่ไมไดคุณภาพ หรือผลิตภัณฑลักลอบใสสารอันตรายตาง ๆ ไดงาย 

      และจากรายงานประจำป พ.ศ. 2560 พบวาในระหวางป พ.ศ. 2555-2559 สำนักโรคไมติดตอ กรมควบคุมโรค 

กระทรวงสาธารณสุข พบการเสียชีวิตของประชากรไทยดวยโรคไมติดตอสำคัญ 5 โรค และอัตราตายกอนวัยอันควร

จากโรคไมติดตอสำคัญ 5 โรค เพิ่มขึ้นทุกป โดยโรคที่สัมพันธกับการมีพฤติกรรมการบริโภคอาหารไมเหมาะสม ไดแก 

โรคหลอดเลือดสมอง โดยในป พ.ศ. 2555 พบอัตราตายกอนวัยอันควร (อายุ 30-69 ป) 33.4 ตอแสนประชากร และในป 

พ.ศ. 2559 เพ่ิมเปน 45.3 ตอแสนประชากร สำหรับโรคเบาหวาน ในป พ.ศ. 2555 พบอัตราตายจากโรคเบาหวานประมาณ 

12.5 ตอแสนประชากร สวนในป พ.ศ. 2559 เพิ่มขึ้นถึง 22.3 ตอแสนประชากร และเมื่อพิจารณาอัตราตายกอนวัยอันควร 

(อายุ 30-69 ป) จากโรคเบาหวานพบวาเพิ่มขึ้นเชนกัน โดยป พ.ศ. 2555 พบอัตราตายประมาณ 13 ตอแสนประชากร 

ภาพที ่14  เพ่ิมประสทิธภิาพการเฝา้ระวงัและจดัการปญัหาโฆษณาผลติภณัฑสุ์ขภาพเชิงรุก ทางส่ือออนไลน์

รายงานประจําปี อย. 2561
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และป พ.ศ. 2559 เพ่ิมเปน 20.6 ตอแสนประชากร นอกจากน้ียังพบวาอัตราตายจากภาวะความดันโลหิตสูงเพ่ิมข้ึน โดยในป 

พ.ศ. 2555 พบนอยกวา 6 ตอแสนประชากร ในป พ.ศ. 2559 พบเทากับ 12.2 ตอแสนประชากร และอัตราตายกอนวัย

อันควร (อายุ 30-69 ป) เพิ่มขึ้น โดยในป พ.ศ. 2555 พบนอยกวา 4 ตอแสนประชากร ในป พ.ศ. 2559 เพิ่มเปน 7.4 

ตอแสนประชากร ดังนั้นการลดอัตราการเสียชีวิตจากโรคไมติดตอเรื้อรังของประชาชนจึงเปนสิ่งจำเปนที่ตองดำเนินการ

อยางเรงดวน เพราะนอกจากจะชวยใหเกิดผลดีตอสุขภาพประชาชนแลว ยังชวยลดภาระคาใชจายที่ภาครัฐตองเสียจาก

การรักษาโรคดังกลาวดวย 

      จากขอมูลดังกลาวขางตน อย. จึงมีความต้ังใจท่ีจะดำเนินงานเพ่ือสงเสริมใหประชาชนลดปจจัยเส่ียงดานสุขภาพ

อยางตอเนื่อง โดยมุงพัฒนาศักยภาพและองคความรูใหผูบริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตองและ

เหมาะสม รวมถึงพัฒนาและขยายเครือขายภาคประชาชนและภาคสวนท่ีเก่ียวของเพ่ือสงเสริมการพัฒนาศักยภาพผูบริโภค 

ตามนโยบายของรัฐบาลภายใตแผนงานยุทธศาสตรชาติ ระยะ 20 ป (ดานสาธารณสุข) และยุทธศาสตรของ อย. ปงบประมาณ 

พ.ศ. 2560–2564 ซึ่งเปนการพัฒนาพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่มุงเนนการดำเนินงานในรูปแบบเครือขาย 

โดยมีการปรับกลยุทธใหชุมชนในพื้นที่มีอิสระในการดำเนินงาน มากขึ้น ซึ่งในปงบประมาณ พ.ศ. 2561 ที่ผานมา อย. 

ดำเนินการใหแกนนำจาก บาน วัด โรงเรียน โรงพยาบาล (บวร.ร.) รวมมือกัน เพื่อสรางชุมชนที่สามารถดูแลตนเองใหมี

พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑอาหารท่ีถูกตอง โดยสามารถใชกระบวนการหรือกิจกรรมใดก็ไดในการไปถึงเปาหมายรวมกัน 

การออกแบบวิธีแกปญหาขึ้นอยูกับแตละพื้นที่ ไมใชรูปแบบกิจกรรมที่ อย. เปนผูกำหนดให จากการทำกิจกรรมดังกลาว

พบวากลุมเปาหมายในชุมชนมีการเลือกซื้ออาหารที่มีสัญลักษณโภชนาการ “ทางเลือกสุขภาพ” เพื่อประโยชนในการลด

หวานมันเค็มเพิ่มขึ้น โดยจากเดิมกลุมเปาหมายรอยละ 31.5 ไมเคยใชประโยชนจากสัญลักษณดังกลาวในการเลือกซื้อ

ผลิตภัณฑอาหาร หลังจากดำเนินงานแลวกลุมเปาหมายทุกคนใชประโยชนจากสัญลักษณโภชนาการ “ทางเลือกสุขภาพ” 

ในการเลือกซ้ืออาหาร และรอยละ 61.6 สวนใหญเลือกซ้ืออาหารท่ีมีสัญลักษณโภชนาการ “ทางเลือกสุขภาพ” และกอน

ดำเนินกิจกรรมกลุมเปาหมายรอยละ 43.2  มักมีการเปรียบเทียบคุณคาทางโภชนาการจากฉลากโภชนาการเกือบทุกคร้ัง 

หลังดำเนินกิจกรรมพฤติกรรมดังกลาวสูงขึ้นเปนรอยละ 65.1 ซึ่งผลลัพธที่ไดสงผลดีตอการลดโรคไมติดตอเรื้อรังของ

ประชาชนในชุมชน 

      ในปงบประมาณ พ.ศ. 2562 อย. จึงจัดทำโครงการ “เครือขายชุมชนรวมใจ ปองกันภัยผลิตภัณฑสุขภาพ” 

โดยตอยอดแนวคิดจากปงบประมาณ พ.ศ. 2561 เพื่อใหคนในชุมชนรวมกันสรางเครือขายชุมชน เพื่อชวยกันจัดการหรือ

ปองกันปญหาดานผลิตภัณฑสุขภาพที่ชุมชนในแตละพื้นที่นั้นประสบอยู โดยออกแบบกิจกรรมใหเหมาะสมกับบริบท

ในชุมชนตามกำลังและความสามารถของคนในชุมชน เน่ืองจากคนในชุมชนเองจะเขาใจและเขาถึงปญหาดานสุขภาพของ

ชุมชนตนเองเปนอยางดี โครงการนี้มุงใหทุกภาคสวนในชุมชนพึ่งพาชวยเหลือกันและกัน รวมกันเปนพลังจิตอาสา และ

ดำเนินกิจกรรมภายใตวิถีชีวิตที่เหมาะสมกับชุมชนตนเอง เพื่อสรางชุมชนที่สามารถดูแลตนเองใหมีพฤติกรรมการบริโภค

ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีถูกตอง มีสุขภาพแข็งแรงและปลอดภัย ปองกันภัยผลิตภัณฑสุขภาพ ไมหลงเช่ือโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ

โออวดเกินจริง ไมใชยาที่มีการลักลอบผสมสารสเตียรอยด ยาชุด หรือยาที่ไมไดขึ้นทะเบียนตำรับยา ไมใชผลิตภัณฑ

เคร่ืองสำอางท่ีมีสวนผสมของสารหามใช การลดการบริโภคอาหารหวาน มัน เค็ม หรือประเด็นปญหาการบริโภคผลิตภัณฑ

สุขภาพอื่น ๆ ที่พบในชุมชน ซึ่งจะเอื้อประโยชนใหเกิดผลดีตอสุขภาพของบุคคลในชุมชนอยางยั่งยืน 
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      ในสวนของโครงการ “เด็กไทยบริโภคปลอดภัย หางไกล NCDs (อย.นอย)” น้ัน ในป พ.ศ. 2562 อย. จะรวมมือ

กับสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด เพ่ือขยายเครือขาย อย. นอยเปน 3,000 โรงเรียน โดยดำเนินการจัดอบรมในกรุงเทพมหานคร 

จำนวน 200 โรงเรียน จัดอบรมในสวนภูมิภาคจำนวน 2,800 โรงเรียน เพ่ือปรับเปล่ียนพฤติกรรมการบริโภคอาหารในเยาวชน 

ลดความเสี่ยงจากการเกิดโรคไมติดตอเรื้อรังที่เกิดจากการบริโภคอาหารหวาน มัน เค็ม มากเกินไป โดยขยายผลการใช

รูปแบบการพัฒนาพฤติกรรมการบริโภคอาหารของนักเรียนช้ันมัธยมศึกษาตอนตน เพ่ือใหเกิดประโยชนกับสถานศึกษา ครู 

และนักเรียน อย.นอย

      สำหรับการใหความรูผานสื่อออนไลน ไดแก Mobile application, Social network และเว็บไซต นั้น 

อย. มีความตั้งใจที่จะผลิตเนื้อหาที่เปนประโยชน เขาใจงาย ดึงดูดความสนใจและตรงตามความตองการของผูบริโภค 

ผลิตองคความรูในรูปแบบของสื่อที่หลากหลาย และมีการโฆษณาประชาสัมพันธชองทางการเผยแพรสื่อดังกลาว เพื่อให

ผูบริโภครูจักและสามารถติดตามหาความรูเพิ่มเติมไดสะดวก ทุกที่ ทุกเวลา เพื่อใหสื่อที่ผลิตขึ้น สามารถเขาถึงผูบริโภค

ในวงกวางขึ้น และเปนการใหองคความรูเพื่อสงเสริมสุขภาพของผูบริโภคในรูปแบบเชิงรุก โดยในแตละป อย. ไดผลิตสื่อ

เกี่ยวกับองคความรูใหม ๆ หรือประเด็นปญหาใหม ๆ เพื่อใหความรูที่ถูกตองแกผูบริโภคอยางตอเนื่อง ซึ่งประโยชนจาก

การเผยแพรขอมูลความรูผานสื่อ Mobile application, Social network และเว็บไซต ดังกลาว จะมีสวนชวยสนับสนุน

การคุมครองผูบริโภคตามวัตถุประสงคของ อย. เพ่ือใหผูบริโภคมีความรู ความสามารถท่ีจะคุมครองตัวเองและครอบครัว

ในการเลือกซ้ือ เลือกใชผลิตภัณฑสุขภาพไดอยางเหมาะสม ปลอดภัย ถูกตอง คุมคา และมีสวนสำคัญอยางย่ิงในการพัฒนา

ประชากรท้ังประเทศ ใหมีความรู ความเช่ียวชาญ พรอมนำประเทศไทยเขาสู Thailand 4.0 อยางมีคุณภาพ ผานโครงการ 

“สรางความรอบรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อคนไทยสุขภาพดีอยางยั่งยืน”

      ในสวนของการดูแลสุขภาวะของเจาหนาที่ อย. จากการศึกษาขอมูลดานสุขภาพในป พ.ศ. 2561 พบวา 

กลุมคนวัยทำงานมีภาวะอวน รอยละ 37.5 กิจกรรมทางกายไมเพียงพอ รอยละ 57.4 (ขอมูลจากกรมอนามัย กระทรวง

สาธารณสุข) ซึ่งภาวะดานสุขภาพดังกลาว เปนสวนหนึ่งที่สามารถนำไปสูภาวะเจ็บปวยดวยโรคไมติดตอเรื้อรัง (NCDs) 

ทำให อย. นำแนวคิด Health literacy มาปรับใชเพื่อยกระดับภาวะสุขภาพของเจาหนาที่ โดยการสรางเสริมสุขภาพดวย

การใหองคความรู เพ่ิมการใชขอมูลขาวสารดานสุขภาพใหเกิดพลังการปรับเปล่ียนพฤติกรรมการบริโภค ดวยการใหความรู

ดานการใชประโยชนจากฉลากผลิตภัณฑอาหาร ไดแก ฉลากโภชนาการ ฉลากหวาน มัน เค็ม และสัญลักษณทางเลือกสุขภาพ

เปนตัวชวยสำคัญในการเลือกบริโภคอาหารหวาน มัน เค็ม ในปริมาณท่ีเหมาะสมตอรางกาย มีกิจกรรมท่ีสรางความตระหนัก

ใหเจาหนาที่รูถึงภัยสุขภาพที่มาพรอมกับอาหารหวาน มัน เค็มที่ไมเหมาะสม รณรงครานคาในโรงอาหารใหมีเมนูสุขภาพ

ปรุงอาหารหวาน มัน เค็มในปริมาณท่ีเหมาะสม พรอมท้ังจำหนายสินคาท่ีมีสัญลักษณทางเลือกสุขภาพ จัดกิจกรรมสรางเสริม

สุขภาพใหมีรางกายแข็งแรงสมวัย เพื่อใหเจาหนาที่มีสุขภาพกายและใจที่แข็งแรง เปนแบบอยางองคกรสุขภาพดี และมี

ความผาสุกในองคกร ซึ่งกิจกรรมทั้งหมดนี้ดำเนินงานภายใต โครงการ “อย.รวมใจ ปรับเปลี่ยนพฤติกรรม สูกรมสุขภาพดี 

(อย. Fit & Firm)” โดยมุงหวังใหเจาหนาที่มีศักยภาพในการดูแลตนเอง เลือกบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตองเหมาะสม 

มีความรูปองกันตนเองและคนใกลชิดใหหางไกลจากโรคไมติดตอเรื้อรัง สงผลใหมีสุขภาพที่ดี มีคุณภาพชีวิตที่ดี สามารถ

เปนแรงกำลังสำคัญในการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ ซึ่งเปนสวนหนึ่งในการขับเคลื่อนใหประชาชนชาวไทย

มีสุขภาพดี กาวสูสังคมสุขภาพดีถวนหนาตอไป
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การพัฒนาองค์กรอิเล็กทรอนิกส์

      อย. ตระหนักถึงการเปล่ียนแปลงและโอกาสในการนำเทคโนโลยีดิจิทัลมาใชในการบริหารจัดการและปรับปรุง

ประสิทธิภาพการดำเนินงาน จึงไดจัดทำแผนยุทธศาสตร อย. ในชวงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบับที่ 12 

(พ.ศ. 2560-2564) ที่มีความเชื่อมโยงกับกรอบนโยบายเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร พ.ศ. 2554-2563 ของไทย 

(ICT Smart Thailand 2020) รวมทั้งสอดคลองกับยุทธศาสตรเทคโนโลยีสารสนเทศสุขภาพของกระทรวงสาธารณสุข 

พ.ศ. 2560-2569 (eHealth Strategy) ทั้งนี้ อย. ไดขับเคลื่อนการดำเนินงานดานการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ

สุขภาพใหมีประสิทธิภาพดวยการใชเทคโนโลยีสารสนเทศในการบริหารจัดการและสนับสนุนองคประกอบตาง ๆ อาทิเชน 

การปรับปรุงระบบเครือขายภายในขององคกร การพัฒนาระบบ e-Service สำหรับผูประกอบการ การเฝาระวังผลิตภัณฑ

สุขภาพ การใหความรูกับประชาชนในรูปแบบตาง ๆ โดยมีแนวทางการดำเนินงาน ดังนี้

      1. บูรณาการและพัฒนาระบบขอมูลที่เหมาะสมและตอบสนองตอการใชงาน โดยพัฒนาใหมีโครงสรางและ

มาตรฐานขอมูลที่เปนมาตรฐานเดียวกัน สามารถรองรับการเชื่อมโยงขอมูลกับหนวยงานที่เกี่ยวของ โดยการจัดทำ

สถาปตยกรรมองคกร

      2. พัฒนาระบบสารสนเทศใหมีความครอบคลุม ความรวดเร็ว ความถูกตอง ความทันสมัย ความเชื่อมโยง 

ความนาเช่ือถือ ความสามารถในการเขาถึง ความสามารถในการตรวจสอบ การมีสวนรวมในกระบวนการขอมูล ความปลอดภัย 

และการรักษาความลับ เชน การนำเทคโนโลยี Blockchain ซึ่งเปนเทคโนโลยีที่ทำหนาที่บันทึกบัญชีและการทำธุรกรรม

ที่เกิดขึ้นมาประยุกตใช เพื่อใหบุคคลสามารถใชขอมูลธุรกรรมดิจิทัลรวมกันได และกลุมของขอมูลนี้สามารถสงตอไปยัง

บุคคลที่เกี่ยวของไดทั้งหมด เสมือนเปนหวงโซ (Chain) โดยจะทราบวาใครเปนเจาของและมีสิทธิเขาถึงขอมูล

      3. มีการเชื่อมโยงขอมูลกับหนวยงานที่เกี่ยวของ เชน สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด กรมศุลกากร กรมพัฒนา

ธุรกิจการคา เพื่อเพิ่มศักยภาพในการคุมครองผูบริโภค

      4. พัฒนาระบบขอมูลเพ่ือประโยชนในการส่ือสารและการจัดการ เชน ระบบขอมูลเพ่ือการจัดการ (Manage-

ment Information System: MIS) ระบบขอมูลเพื่อการตัดสินใจเชิงนโยบายยุทธศาสตร (Decision Support System: 

DSS) ตลอดจนพัฒนาชองทางการสื่อสารและการเขาถึงขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ 

      5. จัดหาและพัฒนาระบบคอมพิวเตอรและเครือขาย รวมทั้งเชื่อมโยงเครือขายใหครอบคลุมอยางเหมาะสม

และตอเนื่อง

      6. พัฒนาบุคลากรเพ่ือใหมีความรูความสามารถในการใชเทคโนโลยีสารสนเทศในการปฏิบัติงาน และสงเสริม

ใหเกิดการใชเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารในการปฏิบัติงาน
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สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
รายงานฐานะเงินงบประมาณรายจ่าย ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2561

แผนงบประมาณ บูรณาการปองกัน ปราบปราม และบำบัดรักษาผูติดยาเสพติด

     ผลผลิตที่ 1 โครงการควบคุมตัวยาเคมีภัณฑ และสารตั้งตนที่เปนวัตถุเสพติด

งบดำเนินงาน

รวม

แผนงบประมาณ บูรณาการพัฒนาอุตสาหกรรมศักยภาพ

     ผลผลิตที่ 1 โครงการสงเสริมผูประกอบการและการวิจัยพัฒนาเพื่อยกระดับมาตรฐานการประกอบการและความสามารถในการแขงขัน

งบดำเนินงาน

งบรายจายอื่น

รวม

แผนงบประมาณ บูรณาการสงเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม

     ผลผลิตที่ 1 โครงการยกระดับคุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑอาหารที่บรรจุในภาชนะพรอมจำหนาย สำหรับผูประกอบการผลิตอาหาร

     ขนาดกลางและขนาดยอม (SMEs)

งบดำเนินงาน

งบลงทุน

รวม

แผนงบประมาณ บูรณาการพัฒนาศักยภาพการผลิตภาคเกษตร

     ผลผลิตที่ 1 โครงการสนับสนุนและพัฒนาสถานที่ผลิต (คัดและบรรจุ) ผักและผลไมสด

งบดำเนินงาน

งบรายจายอื่น

รวม

แผนงบประมาณ พื้นฐานดานการพัฒนาและเสริมสรางศักยภาพคน

     ผลผลิตที่ 1 ผลิตภัณฑสุขภาพและสถานประกอบการไดรับการกำกับดูแลและตรวจสอบใหมีมาตรฐานตามเกณฑที่กำหนด

งบดำเนินงาน

งบลงทุน

งบรายจายอื่น

     ผลผลิตที่ 2 ผูบริโภคไดรับความรูเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง

งบดำเนินงาน

งบลงทุน

     ผลผลิตที่ 3 ผูประกอบการไดรับการพัฒนาใหมีศักยภาพในการประกอบการสามารถแขงขันได

งบดำเนินงาน

งบรายจายอื่น

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 ยุทธศาสตรพัฒนาความรวมมือดานตางประเทศ สรางและรักษาผลประโยชนชาติ

     ผลผลิตที่ 1 โครงการพัฒนากลไกและความรวมมือระหวางประเทศดานการกำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพในภูมิภาค

งบดำเนินงาน

งบลงทุน

งบรายจายอื่น

รวม

แผนงบประมาณ ยุทธศาสตรพัฒนาดานสาธารณสุขและสรางเสริมสุขภาพเชิงรุก

     ผลผลิตที่ 1 โครงการพัฒนาระบบการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพเพื่อสงเสริมสุขภาพเชิงรุก

งบดำเนินงาน

งบลงทุน

งบรายจายอื่น

รวม

แผนงบประมาณ บุคลากรภาครัฐ

     ผลผลิตที่ 1 รายการคาใชจายบุคลากรภาครัฐ พัฒนาดานสาธารณสุข และสรางเสริมสุขภาพเชิงรุก

งบบุคลากร

งบดำเนินงาน

รวม

รวมทั้งสิ้น

งบบุคลากร

งบดำเนินงาน

งบลงทุน

งบรายจายอื่น

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

สินทรัพยหมุนเวียน

เงินสดและรายการเทียบเทาเงินสด

ลูกหนี้เงินโอนและรายการอุดหนุนระยะสั้น

ลูกหนี้ระยะสั้น

วัสดุคงเหลือ

รวมสินทรัพยหมุนเวียน

สินทรัพยไมหมุนเวียน

ที่ดินอาคารและอุปกรณ

สินทรัพยไมมีตัวตน

รวมสินทรัพยไมหมุนเวียน

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

(หนวย : บาท)

2561

(หนวย : บาท)

2560

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงฐานะการเงิน

ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2561
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หนี้สิน

หนี้สินหมุนเวียน

เจาหนี้ระยะสั้น

เจาหนี้เงินโอนและรายการเงินอุดหนุนระยะสั้น

เงินรับฝากระยะสั้น

รวมหนี้สินหมุนเวียน

หนี้สินไมหมุนเวียน

เจาหนี้เงินโอนและรายการอุดหนุนระยะยาว

เงินทดรองราชการรับจากคลังระยะยาว

รวมหนี้สินไมหมุนเวียน

รวมหนี้สิน

สินทรัพยสุทธิ/สวนทุน

สินทรัพยสุทธิ/สวนทุน

ทุน

รายไดสูง/(ต่ำ)กวาคาใชจายสะสม

องคประกอบอื่นของสินทรัพยสุทธิสวนทุน

รวมสินทรัพยสุทธิ/สวนทุน

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

(หนวย : บาท)

2561

(หนวย : บาท)

2560

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงฐานะการเงิน

ณ วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2561

รายงานประจําปี อย. 2561
FDA ANNUAL REPORT 2018 95



รายได

รายไดจากงบประมาณ

รายไดจากการขายสินคาและบริการ

รายไดจากการอุดหนุนและบริจาค

รายไดอื่น

รวมรายได

คาใชจาย

คาใชจายบุคลากร

คาบำเหน็จบำนาญ

คาตอบแทน

คาใชสอย

คาวัสดุ

คาสาธารณูปโภค

คาเสื่อมราคาและคาตัดจำหนาย

คาใชจายจากการอุดหนุนและบริจาค

คาใชจายอื่น

รวมคาใชจาย

รายไดสูง/(ต่ำ)กวาคาใชจายกอนตนทุนทางการเงิน

ตนทุนทางการเงิน

รายไดสูง(ต่ำ)กวาคาใชจายสุทธิ

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

(หนวย : บาท)

2561

(หนวย : บาท)

2560

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงผลการดําเนินงานทางการเงิน

สําหรับปีส้ินสุดวันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2561
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วิเคราะห์งบการเงิน

      1. การวิเคราะหตามวิธีอัตรารอยละของแนวโนม (TREND ANALYSIS)

          การวิเคราะหตามวิธีรอยละของแนวโนมจะวิเคราะห โดยใชป พ.ศ. 2560 เปนฐาน คือ เปนรอยละ 100 

ทุกรายการ แลวเปรียบเทียบกับป พ.ศ. 2561 ซึ่งเปนรายการเดียวกันวามีแนวโนมเปนอยางไร

          1) โครงสรางเงินลงทุน วิเคราะหจากสินทรัพยหมุนเวียนและสินทรัพยไมหมุนเวียน มีแนวโนมเพ่ิมข้ึน จากป 

พ.ศ. 2560 ซึ่งเปนปฐานจากรอยละ 100 เปนรอยละ 144.22 ในป พ.ศ. 2561 โดยมีรายละเอียดดังนี้

   1.1) สินทรัพยหมุนเวียนจากป พ.ศ. 2560 รอยละ 100 มีแนวโนมเพ่ิมข้ึน โดยในป พ.ศ. 2561 รอยละ 

313.04 ซึ่งเหตุที่แนวโนมเพิ่มขึ้นมาจากบัญชีเงินสดและรายการเทียบเทาเงินสด จากรอยละ 100 ในป พ.ศ. 2560 เปน

รอยละ 348.89 ในป พ.ศ. 2561 

   1.2) สินทรัพยไมหมุนเวียน มีแนวโนมลดลงจากรอยละ 100 ในป พ.ศ. 2560 เปนรอยละ 91.73 ในป 

พ.ศ. 2561 เหตุที่มีแนวโนมลดลง เกิดจากการตัดจำหนายที่ดิน อาคารและอุปกรณ สินทรัพยไมมีตัวตน

          2) โครงสรางทางการเงิน วิเคราะหจากหนี้สินหมุนเวียน หนี้สินไมหมุนเวียนและสินทรัพยสุทธิ โดยมี

รายละเอียดดังนี้

   2.1) หนี้สินหมุนเวียน มีแนวโนมลดลงจากรอยละ 100 ในป พ.ศ. 2560 เปนรอยละ 82.65 ในป 

พ.ศ. 2561 โดยบัญชีที่มีแนวโนมลดลง ไดแก บัญชีเจาหนี้ระยะสั้น และบัญชีเงินรับฝากระยะสั้น 

   2.2) หนี้สินไมหมุนเวียน มีแนวโนมลดลงจากรอยละ 100 ในป พ.ศ. 2560 เปนรอยละ 82.04 ในป 

พ.ศ. 2561 โดยมีเพียงบัญชีเดียวที่มีการเปลี่ยนแปลงลดลงคือ บัญชีเจาหนี้เงินโอนและรายการเงินอุดหนุนระยะยาว

   2.3) สินทรัพยสุทธิ มีแนวโนมเพิ่มขึ้น จากรอยละ 100 ในป พ.ศ. 2560 เปนรอยละ 152.19 ในป 

พ.ศ. 2561 พิจารณาพบวามีรายได(สูง) กวาคาใชจายสะสมที่เพิ่มขึ้น

          3) ผลการปฏิบัติงานของ อย. ในป พ.ศ. 2561 มีรายไดสูงกวาคาใชจายสุทธิ โดยแยกพิจารณาดังนี้ 

   3.1) ดานรายได ประกอบดวย 2 แหลง คือ รายไดจากรัฐบาลและรายไดจากแหลงอื่น โดยรายไดจาก

รัฐบาล มีการเปลี่ยนแปลงลดลงจากรอยละ 100 ในป พ.ศ. 2560 เปนรอยละ 97.61 ในป พ.ศ. 2561 สวนรายไดจาก

แหลงอื่นมีแนวโนมเพิ่มขึ้น ยกเวนบัญชีรายไดจากการอุดหนุนและบริจาค และรายไดอื่น

   3.2) ดานคาใชจาย ประกอบดวย คาใชจายจากการดำเนินงาน มีแนวโนมเพิ่มขึ้นจากรอยละ 100 ในป 

พ.ศ. 2560 เปนรอยละ 105.02 ในป พ.ศ. 2561 ซึ่งบัญชีที่มีแนวโนมเพิ่มขึ้นมากที่สุดคือบัญชีคาใชจายจากการอุดหนุน

และบริจาค รองลงมาคือบัญชีคาวัสดุและบัญชีคาใชจายอื่น

      2. การวิเคราะหตามวิธีอัตรารอยละของแนวโนม (COMMON SIZE)

          การวิเคราะหอัตรายอสวนตามแนวดิ่งจากงบแสดงฐานะทางการเงิน โดยใหดานสินทรัพยรวมเทากับ

รอยละ 100 และสวนเปรียบเทียบประกอบของสินทรัพยรวมใหเปนอัตรารอยละของสินทรัพยรวม ขณะที่ดานหนี้สินและ

สินทรัพยสุทธิก็จะวิเคราะหในทำนองเดียวกัน ในสวนของผลการปฏิบัติงานจะวิเคราะหจากงบแสดงผลการดำเนินงาน 

โดยใหรายไดจากการดำเนินงานเทากับ 100 แลวเทียบคาใชจายจากการดำเนินงาน ใหเปนอัตรารอยละของรายไดจาก

การดำเนินงาน
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          1) โครงสรางเงินลงทุน โดยวิเคราะหจากสินทรัพยหมุนเวียน และสินทรัพยไมหมุนเวียน 

   1.1) สินทรัพยหมุนเวียน ตลอดทั้ง 2 ป มีการเปลี่ยนแปลงจากรอยละ 23.72 ป พ.ศ. 2560 เพิ่มขึ้น

ในป พ.ศ. 2561 รอยละ 51.48 รายการท่ีมีการเปล่ียนแปลงเพ่ิมข้ึนคือ บัญชีเงินสดและรายการเทียบเทาเงินสด สวนบัญชีอ่ืน

มีการเปลี่ยนแปลงไมมากนัก

   1.2) สินทรัพยไมหมุนเวียน อัตราสวนตามแนวดิ่งมีการเปลี่ยนแปลงลดลงจากป พ.ศ. 2560 เทากับ

รอยละ 76.28 เปนรอยละ 48.52 ในป พ.ศ. 2561 สาเหตุจากการจัดซื้อครุภัณฑนอยลง

          2) โครงสรางทางการเงิน โดยวิเคราะหจากหนี้สินหมุนเวียน หนี้สินไมหมุนเวียน และสินทรัพยสุทธิ 

   2.1) หนี้สินหมุนเวียน มีการเปลี่ยนแปลงลดลงจากป พ.ศ. 2560 รอยละ 9.10 เปนรอยละ 5.21 ในป 

พ.ศ. 2561 หากพิจารณาเปนรายตัวพบวาบัญชีที่มีการเปลี่ยนแปลงลดลงมากที่สุดคือบัญชีเจาหนี้ระยะสั้น 

   2.2) หนี้สินไมหมุนเวียน เปลี่ยนแปลงลดลงเพียงเล็กนอยจากรอยละ 2.35 ในป พ.ศ. 2560 เปนรอยละ 

1.33 ในป พ.ศ. 2561 

   2.3) สินทรัพยสุทธิ เปลี่ยนแปลงจากรอยละ 88.55 ในป พ.ศ. 2560 และเพิ่มเปนรอยละ 93.45 ในป 

พ.ศ. 2561 รายการที่มีการเปลี่ยนแปลงคือ บัญชีรายไดสูง (ต่ำ) กวาคาใชจายสะสม ซึ่งเปนผลสะสมของรายไดที่สูงกวา

คาใชจายสุทธิในแตละป

          3) ผลการปฏิบัติงานของ อย. จากการวิเคราะหยอสวนตามแนวดิ่งจะใหรายไดจากการดำเนินงานรวมป 

พ.ศ. 2561 และ พ.ศ. 2560 เปนรอยละ 100 ซึ่งพิจารณาดังนี้

   คาใชจายเปลี่ยนแปลงจากป พ.ศ. 2560 รอยละ 96.37 ลดลงในป พ.ศ. 2561 รอยละ 86.97 โดย

คาใชจายที่ลดลงมากที่สุดคือคาใชสอย
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    ที่ปรึกษา
 นายวันชัย  สัตยาวุฒิพงศ   เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

    คณะทํางานจัดทํารายงานประจําปี อย.
 ประธานคณะทํางาน
 นายพูลลาภ  ฉันทวิจิตรวงศ  รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

 รองประธานคณะทํางาน
 นางวิมล  สุวรรณเกษาวงษ   ผูอำนวยการกองแผนงานและวิชาการ

 คณะทํางาน
 เลขานุการกรม      ผูอำนวยการกองควบคุมเครื่องมือแพทย

 ผูอำนวยการกองควบคุมวัตถุเสพติด    ผูอำนวยการกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

 ผูอำนวยการกองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

 ผูอำนวยการสำนักควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย ผูอำนวยการสำนักดานอาหารและยา

 ผูอำนวยการสำนักยา     ผูอำนวยการสำนักอาหาร

 หัวหนากลุมกฎหมายอาหารและยา    หัวหนากลุมตรวจสอบภายใน

 ผูอำนวยการศูนยขอมูลและสารสนเทศ   หัวหนากลุมพัฒนาระบบบริหาร

 ผูอำนวยการกลุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด   ผูอำนวยการกองผลิตภัณฑสมุนไพร

 ผูอำนวยการกองสงเสริมการประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ

 ผูอำนวยการศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ

    จัดทําโดย
 กลุมติดตามและประเมินผล 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 เลม
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88/24 ถนนติวานนท� ตําบลตลาดขวัญ อําเภอเมืองนนทบุรี นนทบุรี 11000

โทรศัพท� 0-2590-7000



รายงานประจำป� 2561    สำนักงานคณ
ะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณ

สุข


