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ISO 9001:2008

Service of Health Product Permission Application

One Stop Service Center

ตั้งแต� 17 พฤศจ�กายน 2557   

ISO 9001:2008

Quality Management System and Resources Service

กองแผนงานและว�ชาการ

ตั้งแต� 17 พฤศจ�กายน 2557   

ISO 27001:2013

Center for Data and Information Service

ศูนย�ข�อมูลและสารสนเทศ

ตั้งแต� 24 กันยายน 2557   

Member of the Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/s)

สำนักยา

ตั้งแต� 1 กันยายน 2559

ÃÒ§ÇÑÅáË‹§»‚
รางวัลบูรณาการการบร�การที่เป�นเลิศ ระดับดีเด�น ประจำป�งบประมาณ พ.ศ. 2559 จาก ก.พ.ร. ในผลงาน Antibiotics 

Smart Use : ASU 

รางวัลจัดทำและประเมินมาตรฐานความโปร�งใส ประจำป� พ.ศ. 2559 และต�อเนื่องเป�นเวลา 5 ป�ข�้นไป จากสำนักงาน ก.พ.

รางวัลหน�วยงานที่มีผลการประเมินคุณธรรมและความโปร�งใสการดำเนินงานของหน�วยงานภาครัฐระดับสูงมาก 

จากคณะกรรมการต�อต�านการทุจร�ตแห�งชาติ (คตช.) สำนักงานคณะกรรมการป�องกันและปราบปรามการทุจร�ตในภาครัฐ

รางวัลหน�วยงานดีเด�น ด�านการพัฒนาคุณธรรมจร�ยธรรม กระทรวงสาธารณสุข ประจำป�งบประมาณ พ.ศ. 2559 

จากพระเจ�าวรวงศ�เธอ พระองค�เจ�าโสมสวลี พระวรราชาทินัดดามาตุ ในโครงการ “ช่ังใจก�อนใช�ยา ป�งบประมาณ พ.ศ. 2559” 

ภายใต�ธีม “กระตุกต�อมคิด ก�อนใช�ยาผิด”

¤ÇÒÁÀÒ¤ÀÙÁÔã¨
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ÇÔÊÑÂ·ÑÈ¹�

 องค�กรที่เป�นเลิศด�านการคุ�มครองผู�บร�โภค 

เพ� ่อให�ผลิตภัณฑ�สุขภาพมีคุณภาพ ปลอดภัย 

ผู�บร�โภคมั่นใจ ผู�ประกอบการไทยก�าวไกลสู�สากล

¾Ñ¹¸¡Ô¨

 1) กำกับ ดูแล ส�งเสร�มให�มีการนำเสนอผลิตภัณฑ�สุขภาพ

ที่ปลอดภัย ได�มาตรฐาน

 2) ส�งเสร�มให�ผู�บร�โภคมีความรู� ความเข�าใจ และมีพฤติกรรม

การบร�โภคผลิตภัณฑ�สุขภาพที่ถูกต�อง

 3) สนับสนุนให�ผู�ประกอบการได�รับโอกาสทางการแข�งขัน

มากข�น้ เพ�อ่เป�นการส�งเสร�มการเพ��มมูลค�าทางเศรษฐกิจของประเทศ

 4) พัฒนาการบร�หารจัดการองค�กรสู�ความเป�นเลิศ
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¤‹Ò¹ÔÂÁ (Core Value) : PROTECT
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ห�วงใยประชา (People Centric)

สร�างศรัทธาความเชื่อมั่น (Reliability) 

มุ�งมั่นเร�ยนรู� (Ongoing Learning)

เชิดชูทีมงาน (Team work)

ยึดหลักการคุณธรรม จร�ยา (Ethic)

พร�อมพัฒนาข�ดสมรรถนะ (Competency)

ไม�ลดละความโปร�งใส (Transparency)

¤‹Ò¹ÔÂÁÊÃŒÒ§ÊÃÃ¤�

 เพ�อ่ปลูกจ�ตสำนึกและปลูกฝ�งค�านิยมการปฏิบัติงาน

ของเจ�าหน�าที่ให�มีวัฒนธรรมการทำงาน มีระบบบร�หารงาน

และการให�บร�การที่ชัดเจน โดยคำนึงถึงผลประโยชน�ส�วนรวม

และรักองค�กร อย. จ�งได�กำหนดค�านิยมสร�างสรรค� คือ

«×èÍÊÑµÂ�

â»Ã‹§ãÊ

ÃÑ¡ÉÒÇÔ¹ÑÂ

¾ÃŒÍÁãËŒºÃÔ¡ÒÃ

»ÃÐÊÒ¹ÊÒÁÑ¤¤Õ
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ÍÓ¹Ò¨Ë¹ŒÒ·Õè¢Í§ÊÓ¹Ñ¡§Ò¹¤³Ð¡ÃÃÁ¡ÒÃÍÒËÒÃáÅÐÂÒ 

 ตามกฎกระทรวงแบ�งส�วนราชการสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กระทรวงสาธารณสุข 

พ.ศ. 2552 ลงวันที่ 3 ธันวาคม 2552 กำหนดให�สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข มีภารกิจ

เกี่ยวกับการปกป�องและคุ�มครองสุขภาพของประชาชน

จากการบร�โภคผลิตภัณฑ�ซึ่งล�วนถือเป�นผลิตภัณฑ�สุขภาพ 

โดยผลิตภัณฑ�สุขภาพเหล�านั้นต�องมีคุณภาพและปลอดภัย 

มีการส�งเสร�มพฤติกรรมการบร�โภคท่ีถูกต�องด�วยข�อมูลทาง

ว�ชาการที่มีหลักฐานเชื่อถือได�และมีความเหมาะสม เพ�่อให�

ประชาชนได�บร�โภคผลิตภัณฑ�สุขภาพที่ปลอดภัย และ

สมประโยชน� โดยมีอำนาจหน�าที่ดังต�อไปนี้

 1) ดำเนินการตามกฎหมายวาดวยอาหาร กฎหมาย

วาดวยยา กฎหมายวาดวยเครื่องสำอาง กฎหมายวาดวย

วัตถุอันตราย กฎหมายวาดวยวัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท 

กฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ กฎหมายวาดวยเคร่ืองมือแพทย 

กฎหมายวาดวยการปองกันการใชสารระเหย และกฎหมายอ่ืน

ที่เกี่ยวของ

 2) พัฒนาระบบและกลไก เพื่อใหมีการดำเนินการ

บังคับใชกฎหมายที่อยูในความรับผิดชอบ

 3) เฝาระวัง กำกับ และตรวจสอบคุณภาพมาตรฐาน

ของผลิตภัณฑ สถานประกอบการและการโฆษณา รวมทั้ง

ผลอันไมพึงประสงคของผลิตภัณฑ การพัฒนาระบบความปลอดภัย

ดานสารเคมีของประเทศ และเปนแกนกลางรวมดำเนินการกับ

องคกรระหวางประเทศดานสารเคมีตลอดจนมีการติดตามหรือ

เฝาระวังขอมูลขาวสารดานผลิตภัณฑสุขภาพจากภายในประเทศ 

และภายนอกประเทศ

 4) ศึกษา วิเคราะห  วิจัยและพัฒนาองคความรู 

เทคโนโลยี และระบบงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ

ใหมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล



5รายงานประจำป 2559
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา           

 5) สงเสริม และพัฒนาผูบริโภคใหมีศักยภาพในการ

เลือกบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง เหมาะสม ปลอดภัย 

และคุมคา รวมท้ังเพ่ือใหผูบริโภคน้ันมีการรองเรียนเพ่ือปกปอง

สิทธิของตนได

 6) พัฒนาและสงเสริมการดำเนินงานคุมครองผูบริโภค

ดานผลิตภัณฑสุขภาพโดยการมีสวนรวมของภาครัฐ องคกร

ปกครองสวนทองถิ่น ภาคเอกชน ประชาชน และเครือขาย

ประชาคมสุขภาพ

 7) พัฒนาความรวมมือระหวางประเทศ เพื่อใหงาน

คุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพเกิดประโยชนตอสุขภาพ

ของประชาชน และผลประโยชนของประเทศชาติ

 8) ปฏิบัติการอื่นใดตามที่กฎหมายกำหนดใหเปน

อำนาจหนาท่ีของสำนักงานหรือตามท่ีรัฐมนตรีหรือคณะรัฐมนตรี

มอบหมาย

ÂØ·¸ÈÒÊµÃ�áÅÐá¹Ç·Ò§¡ÒÃ´Óà¹Ô¹§Ò¹
¢Í§ ÍÂ.
 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยามีบทบาทหน�าท่ี 

ยุทธศาสตร� และเป�าหมายการให�บร�การท่ีตอบสนองนโยบาย

รัฐบาล ยุทธศาสตร�กระทรวง เป�าหมายการให�บร�การของ

กระทรวงและได�แตกประเด็นความเช่ือมโยงยุทธศาสตร�ของ อย. 

ดังนี้

 ยุทธศาสตร�กระทรวงสาธารณสุข ท่ีเก่ียวของกับ อย.

 1) ประชาชนไดรับบริการท่ีดี มีความพึงพอใจ เช่ือม่ัน 

และศรัทธาตอการบริหารราชการของหนวยงานสังกัดกระทรวง

สาธารณสุข

 2) ระบบบริการสุขภาพมีศักยภาพสามารถรองรับ

ประชาคมอาเซียน

 3) ประชาชนทุกคนมีพฤติกรรมสุขภาพท่ีถูกตอง ไดรับ

การควบคุม ปองกันโรคและคุมครองผูบริโภค

 4) ประชาชน ผูเสพ ผูติดยาและสารเสพติดไดรับ

การสงเสริม ปองกัน บำบัดรักษา ฟนฟู ติดตามดูแล เพ่ือสามารถ

ดำเนินชีวิตไดตามปกติในสังคม

 นโยบายและทิศทางการบร�หารงานของ อย.

 1) พัฒนาระบบการกำกับดูแลกอนออกสูตลาด (Pre-

marketing Control) ใหมีประสิทธิภาพ ดังนี้ 

    1.1) กำหนดมาตรการและเรงรัดการพิจารณา

อนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพที่เกินระยะเวลาใหแลวเสร็จ และ

พิจารณาคำขอใหมใหแลวเสร็จภายในระยะเวลาที่กำหนดไว

ในคูมือสำหรับประชาชน 

    1.2) จัดระดับความเขมงวดในการควบคุมกำกับ

ผลิตภัณฑสุขภาพตามความเสี่ยง (Risk concept) และสราง

กลไกการควบคุมตนเองของผูประกอบการ (Self Regulation) 

ใหมีความรับผิดชอบในผลิตภัณฑของตนเองมากขึ้น

    1.3) พัฒนาศักยภาพผูประเมินภายในของหนวยงาน 

(Internal Reviewer) รวมถึงสรางองคความรูและจัดการความรู

อยางเปนระบบ 

    1.4) พัฒนา ปรับปรุงกฎหมาย ใหเอื้อตอการ

คุมครองผูบริโภค สอดคลองกับสถานการณปจจุบัน และสามารถ

ลดและขจัดปญหาที่เปนอุปสรรคตอการประกอบการ 

    1.5) ทบทวน ปรับปรุงกระบวนการอนุญาตผลิตภัณฑ

สุขภาพใหมีประสิทธิภาพ และสอดคลองกับพระราชบัญญัติ

อำนวยความสะดวก พ.ศ. 2558

    1.6) กำหนดมาตรการ และเรงรัดการขึ้นทะเบียน

ตำรับยาแผนโบราณใหมีความรวดเร็วและแลวเสร็จภายใน

ระยะเวลาที่กำหนด รวมถึงพัฒนาระบบคุณภาพการผลิต

ยาแผนโบราณใหเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิต 

(Good Manufacturing Practice : GMP)

    1.7) เพิ่มประเภทอาหารที่ตองมีฉลากหวาน มัน 

เค็ม ฉลากโภชนาการอยางงาย

 2) ผลักดันการต้ังสถาบันตรวจและประเมินผลิตภัณฑ

สุขภาพแหงชาติ รวมถึง ทดลอง การปฏิบัติงานลวงหนา 

เพื่อใหมีความพรอมรองรับการจัดตั้งสถาบันฯ 

 3) มุงเนนการควบคุมกากับหลังอนุญาตใหเขมขน

มากยิ่งขึ้น (Post-Marketing Control) ดังนี้ 
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    3.1) ตรวจสอบและจัดการปญหาผลิตภัณฑสุขภาพ 

การประกอบการ และการโฆษณาท่ีเปนอันตรายหรือผิดกฎหมาย 

โดยใชมาตรการทางกฎหมายอยางเขมงวด ควบคูกับการใช

มาตรการทางปกครอง

    3.2) พัฒนาศักยภาพดานอาหารและยาใหมีความ

เขมแข็งรองรับการเปดประชาคมอาเซียน และรองรับเขตเศรษฐกิจ

พิเศษ 

    3.3) พัฒนาเครือขายการเฝาระวังดานผลิตภัณฑ

สุขภาพใหครอบคลุมทุกระดับ

 4) พัฒนาศักยภาพและขีดความสามารถของผูประกอบ

การผลิตตามมาตรฐานสากล

 5) พัฒนาศักยภาพผูบริโภคใหมีความรูสามารถ

คุมครองตนเองและชุมชนได พัฒนาระบบขอมูลขาวสาร 

องคความรูเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง เพื่อการสืบคน 

หรือตรวจสอบไดงาย และรวดเร็ว รวมถึง พัฒนาสื่อ ชองทาง

การเผยแพรขอมูลที่หลากหลาย และมีระบบแจงเตือนภัยที่

รวดเร็ว เม่ือพบขอมูลท่ีมีปญหา หรืออาจ ไมปลอดภัยตอผูบริโภค

 6) พัฒนาระบบและกลไกการดำเนินงานคุมครอง

ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในระดับเขต โดยอาศัยกลไก

ของคณะอนุกรรมการคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพระดับเขต

ในการดำเนินงานใหมีความชัดเจนและเปนรูปธรรม เพื่อให

การคุมครองผูบริโภคในระดับพื้นที่มีประสิทธิภาพ

 7) พัฒนากลไกการประสานความรวมมือดานการ

คุมครองผูบริโภค และความสัมพันธระหวางประเทศในภูมิภาค

อาเซียนอยางตอเน่ือง โดยเฉพาะ 4 ประเทศเพ่ือนบาน (CLMV) 

รองรับการเขาสูประชาคมอาเซียน

 8) ควบคุมตัวยาและสารตั้งตนที่เปนวัตถุเสพติดที่ใช

ในทางการแพทย มิใหมีการรั่วไหลหรือนำไปใชไปทางที่ผิด

 9) พัฒนาและสงเสริมมาตรฐานสถานที่ผลิตที่เปน

วิสาหกิจขนาดกลางหรือขนาดยอม (SME) ใหสามารถผลิต

ผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล

 10) พัฒนาองคการใหมีระบบบริหารจัดการที่มี

ประสิทธิภาพ ดังนี้ 

      10.1) นำระบบเทคโนโลยีสารสนเทศมาสนับสนุน

ในกระบวนการอนุญาต (e-Submission) ใหไดในทุกผลิตภัณฑ 

รวมถึงพัฒนาระบบฐานขอมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพใหมี

ความครบถวน ถูกตอง เปนปจจุบัน และสามารถเช่ือมโยงขอมูล

ระหวางหนวยงานที่เกี่ยวของทั้งภายในและภายนอกประเทศ

      10.2) พัฒนาศักยภาพบุคลากรใหมีความเช่ียวชาญ 

และเปนมืออาชีพในการปฏิบัติงาน เพื่อนำไปสูการพัฒนางาน

ใหมีประสิทธิภาพ รวมถึงการพัฒนาบุคลากรเพื่อสืบทอด

ตำแหนงที่สำคัญในอนาคต (Succession planning) 

      10.3) พัฒนาระบบการจัดการความรูที่มีอยูใน

ตัวบุคคล (Tacit Knowledge) ออกมาเปนความรูที่ชัดแจง 

(Explicit Knowledge) สะสมเปนคลังความรูขององคการ 

และใหทุกคนในองคการพัฒนาตนเองอยางตอเนื่องใหเปนผูรู 

เพื่อมุงสูการเปนองคกรแหงการเรียนรูและมีความสามารถ

ในการแขงขันสูงสุด

      10.4) เทียบเคียง (Benchmark) กระบวนทำงาน

กับหนวยงานตางประเทศ เพื่อนำมาพัฒนาประสิทธิภาพ

การทำงานขององคการใหดียิ่งขึ้น โดยกำหนดกระบวนงาน 

และประเทศที่จะเทียบเคียงใหชัดเจน
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 แผนงาน/โครงการของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามเอกสารตัวชี้วัดสำนักงบประมาณ ป�งบประมาณ 

พ.ศ. 2559

 แผนงานท่ี 1 สงเสริมบทบาทและการใชโอกาสในการ

เขาสูประชาคมอาเซียน 

       โครงการ : โครงการสรางเสริมระบบการควบคุม 

กำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ ใหสอดคลองกับขอตกลงอาเซียน

 แผนงานที่ 2 ปองกัน ปราบปราบการทุจริตและ

ประพฤติมิชอบในภาครัฐ

       โครงการ : โครงการสงเสริมสนับสนุนการสราง

กลไกการปองกันการทุจริตใหเขมแข็งและมีประสิทธิภาพ

 แผนงานที่ 3 พัฒนาดานสาธารณสุข

       ผลผลิตที ่ 1 ผลิตภัณฑสุขภาพและสถาน

ประกอบการไดรับการกำกับดูแลและตรวจสอบใหมีมาตรฐาน

ตามเกณฑที่กำหนด

       ผลผลิตที่ 2 ผูบริโภคไดรับความรูเกี ่ยวกับ

ผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง

 แผนงานที่ 4 ปองกัน ปราบปราม บำบัดรักษาผูติดยา

เสพติด

       ผลผลิตท่ี 1 ผูรับอนุญาตเก่ียวกับตัวยา เคมีภัณฑ 

และสารตั้งตนปฏิบัติถูกตองตามกฎหมาย
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â¤Ã§ÊÃŒÒ§¢Í§ÊÓ¹Ñ¡§Ò¹¤³Ð¡ÃÃÁ¡ÒÃÍÒËÒÃáÅÐÂÒ
 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได�แบ�งส�วนราชการภายในเป�น 4 สำนัก 6 กอง และ 3 กลุ�มงาน ตามความเหมาะสม

ของภารกิจและอำนาจหน�าท่ี โดยส�วนราชการท่ีเป�นสำนัก ได�แก� สำนักอาหาร สำนักยา สำนักด�านอาหารและยา สำนักควบคุม

เคร�อ่งสำอางและวัตถุอันตราย และส�วนราชการท่ีเป�นกอง ได�แก� กองควบคุมวัตถุเสพติด กองควบคุมเคร�อ่งมือแพทย� กองส�งเสร�ม

งานคุ�มครองผู�บร�โภคด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพในส�วนภูมิภาคและท�องถิ�น กองพัฒนาศักยภาพผู�บร�โภค กองแผนงานและว�ชาการ 

สำนักงานเลขานุการกรม รวมทั้งส�วนที่เป�นกลุ�มงาน คือ กลุ�มตรวจสอบภายใน กลุ�มพัฒนาระบบบร�หาร และกลุ�มกฎหมาย

อาหารและยา นอกจากนั้นยังมีโครงสร�างหน�วยงานที่จัดตั้งภายในอีก 6 กลุ�มงาน คือ ศูนย�บร�การผลิตภัณฑ�สุขภาพเบ็ดเสร็จ 

(One Stop Service Centre) ศูนย�จัดการเร�่องร�องเร�ยนและปราบปรามการกระทำฝ�าฝ�นกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ�สุขภาพ 

ศูนย�ปฏิบัติการต�อต�านการทุจร�ตคอรัปชั่น ศูนย�ข�อมูลและสารสนเทศ กลุ�มเง�นทุนหมุนเว�ยนยาเสพติด และสำนักงานนำร�อง

ประเมินผลิตภัณฑ�และข�้นทะเบียนตำรับยาว�จัยและผลิตภัณฑ�สมุนไพร

แผนภูมิที่ 1  โครงสร�างการแบ�งส�วนราชการของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

หมายเหตุ :           เปนหนวยงานที่จัดตั้งภายใน โดยเฉลี่ยบุคลากรจากหนวยงานตางๆ ไปปฏิบัติงาน

กลุมตรวจสอบภายในรองเลขาธิการฯ (นักบริการ - บด)

แผนภูมิโครงสรางและอัตรากำลัง

เลขาธิการฯ

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

นักวิชาการอาหารและยา (ทว)

นักวิชาการอาหารและยา (ชช)
กลุมพัฒนาระบบบริการ

กลุมกฎหมายอาหารและยา

ศูนยขอมูล
และ

สารสนเทศ

ศูนยปฏิบัติการ
ตอตานการ

ทุจริตคอรรัปชั่น

ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและ
ปราบปรามการกระทำผิดกฎหมาย

เกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ

ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑ

สุขภาพเบ็ดเสร็จ

กลุมเงินทุน
หมุนเวียน
ยาเสพติด

สำนักงานนำรองประเมิน
ผลิตภัณฑและขึ้นทะเบียนตำรับยาวิจัย

และผลิตภัณฑสมุนไพร

กองควบคุมวัตถุเสพติดสำนักยากองควบคุมเครื่องมือแพทยสำนักงานเลขานุการกรม

กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภคกองแผนงานและวิชาการสำนักดานอาหารและยา

สำนักควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย
กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ

สุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

สำนักอาหาร
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ÍÑµÃÒ¡ÓÅÑ§¢Í§ÊÓ¹Ñ¡§Ò¹¤³Ð¡ÃÃÁ¡ÒÃÍÒËÒÃáÅÐÂÒ
 ในป�งบประมาณ พ.ศ. 2559 สำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยามีอัตรากำลังของข�าราชการตามกรอบโครงสร�าง 

จำนวน 732 อัตรา โดยมีผู�ถือครองทั้งสิ�น 691 อัตรา โดยที่

ในป�น้ีได�รับการจัดสรรอัตรากำลังของข�าราชการเพ��มข�น้ 85 อัตรา 

ในตำแหน�งเภสัชกร 60 อัตรา และนักว�ชาการอาหารและยา 

25 อัตรา สำหรับพนักงานราชการ ลูกจ�างประจำ และลูกจ�างเหมา

โครงการ ที่มีอยู� ณ 30 กันยายน 2559 มีจำนวน 14, 34 และ 

583 คน ตามลำดับ เม่ือพ�จารณาถึงสัดส�วนการถือครองตำแหน�ง

พบว�า ข�าราชการมีสัดส�วนร�อยละ 52 รองลงมาเป�นลูกจ�างเหมา

โครงการสัดส�วนร�อยละ 44 ลูกจ�างประจำ และพนักงานราชการ

มีสัดส�วนร�อยละ 3 และ 1 ดังแผนภูมิท่ี 2 (ท่ีมา : ฝ�ายการเจ�าหน�าท่ี 

สำนักงานเลขานุการกรม สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

, 2559)

แผนภูมิที่ 2  สัดส�วนอัตรากำลังของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ป� 2559

ขาราชการ

พนักงานราชการ

ลูกจางประจำ

ลูกจางเหมาโครงการ

44%
52%

3%
1%





·Óà¹ÕÂº¼ÙŒºÃÔËÒÃ
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นายบุญชัย  สมบูรณ�สุข
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

นายประพนธ�  อางตระกูล
รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

นายไพศาล  ดั่นคุ�ม
รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

นายสมชาย  ปร�ชาทว�กิจ
รก. รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
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นางสาวจ�ตรา  เศรษฐอุดม
ผู�ทรงคุณวุฒิด�านมาตรฐานผลิตภัณฑ�

ด�านสาธารณสุข

นางสาวยุพดี  จาวรุ�งฤทธิ์
ผู�เชี่ยวชาญด�านมาตรฐานยา

นายว�นิต  อัศวกิจว�ร�
ผู�ทรงคุณวุฒิด�านความปลอดภัยและประสิทธิผล

ของผลิตภัณฑ�และการใช�ผลิตภัณฑ�ด�านสาธารณสุข

นางจ�ร�รัตน�  ห�อเกียรติ
ผู�เชี่ยวชาญด�านความปลอดภัยของอาหาร

และการบร�โภคอาหาร
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         สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

นายนิรัตน�  เตียสุวรรณ
ผู�เช่ียวชาญด�านพัฒนาระบบการคุ�มครองผู�บร�โภค

ผลิตภัณฑ�ด�านสาธารณสุข และผู�อำนวยการ

ศูนย�บร�หารผลิตภัณฑ�สุขภาพเบ็ดเสร็จ

นางสาวสุภัทรา  บุญเสร�ม
ผู�เชี่ยวชาญด�านพัฒนาระบบคุ�มครองผู�บร�โภค

ในส�วนภูมิภาคและท�องถิ�น

รก. ผู�อำนวยการสำนักด�านอาหารและยา

นายธนงศักดิ์  ผ�องใส
ผู�เชี่ยวชาญด�านกฎหมายอาหารและยา

หัวหน�ากลุ�มกฎหมายอาหารและยา

นายคณิต  ลูกรักษ�
รก. ผู�เชี่ยวชาญด�านพัฒนาระบบนำเข�า – ส�งออก

ผลิตภัณฑ�สุขภาพ
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นางสาวดารณี  เพ็ญเจร�ญ
รก. ผู�เชี่ยวชาญด�านความปลอดภัยและ

ประสิทธิผลของยา และการใช�ยา

นางมาลี  จ�รวงศ�ศร�
รก. ผู�เชี่ยวชาญด�านมาตรฐานอาหาร

นางคุณภร  ตั้งจ�ฑาชัย
รก. ผู�เชี่ยวชาญด�านความปลอดภัยของเคร�่องสำอาง

และวัตถุอันตราย

นางสุมาลี  พรกิจประสาน
ผู�อำนวยการสำนักควบคุมเคร�่องสำอางและวัตถุอันตราย
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นางสาวสุกัญญา  เจ�ยระพงษ�
ผู�อำนวยการสำนักยา

นางทิพยา  ตั้งสิร�สงวน
เลขานุการกรม

นางสาวทิพย�วรรณ  ปร�ญญาศิร�
ผู�อำนวยการสำนักอาหาร

นางสาวยุวดี  พัฒนวงศ�
ผู�อำนวยการกองควบคุมเคร�่องมือแพทย�
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นายวชิระ  อำพนธ�
ผู�อำนวยการกองควบคุมวัตถุเสพติด

นายว�ระชัย  นลวชัย
ผู�อำนวยการกองพัฒนาศักยภาพผู�บร�โภค

นายชาพล  รัตนพันธ�
ผู�อำนวยการกองแผนงานและว�ชาการ

นายสมใจ  สุตันตยาวลี
ผู�อำนวยการกองส�งเสร�มงานคุ�มครองผู�บร�โภค

ด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพในส�วนภูมิภาคและท�องถิ�น

รายงานประจำป 2559
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา           



นายปานศักดิ์  ปราโมกข�ชน
ผู�อำนวยการศูนย�ข�อมูลและสารสนเทศ

นางวาร�รัตน�  เลิศนที
รก.ผู�อำนวยการศูนย�อำนวยการป�องกันและปราบปราม

การกระทำฝ�าฝ�นกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ�สุขภาพ

นายมรกต  จรูญวรรธนะ
ผู�อำนวยการกลุ�มเง�นทุนหมุนเว�ยนยาเสพติด

นางสาวภัทราภรณ�  วัฒนโพธิธร
หัวหน�ากลุ�มพัฒนาระบบบร�หาร

นางสาวฉันทนา  ว�บูลรุ�งเร�อง
หัวหน�ากลุ�มตรวจสอบภายใน
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• ¡Ó¡Ñº ´ÙáÅ Ê‹§àÊÃÔÁãËŒÁÕ¡ÒÃ¹ÓàÊ¹Í

  ¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾·Õè»ÅÍ´ÀÑÂ ä´ŒÁÒµÃ°Ò¹

• Ê‹§àÊÃÔÁãËŒ¼ÙŒºÃÔâÀ¤ÁÕ¤ÇÒÁÃÙŒ ¤ÇÒÁà¢ŒÒã¨ 

  áÅÐÁÕ¾ÄµÔ¡ÃÃÁ¡ÒÃºÃÔâÀ¤¼ÅÔµÀÑ³±�

  ÊØ¢ÀÒ¾·Õè¶Ù¡µŒÍ§

• Ê¹ÑºÊ¹Ø¹ãËŒ¼ÙŒ»ÃÐ¡Íº¡ÒÃä´ŒÃÑºâÍ¡ÒÊ

  ·Ò§¡ÒÃá¢‹§¢Ñ¹ÁÒ¡¢Öé¹à¾×èÍà»š¹¡ÒÃÊ‹§àÊÃÔÁ

  ¡ÒÃà¾ÔèÁÁÙÅ¤‹Ò·Ò§àÈÃÉ°¡Ô¨¢Í§»ÃÐà·È

• ¾Ñ²¹Ò¡ÒÃºÃÔËÒÃ¨Ñ´¡ÒÃÍ§¤�¡ÃÊÙ‹¤ÇÒÁà»š¹àÅÔÈ
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¡Ó¡Ñº Ù́áÅ Ê‹§àÊÃÔÁãËŒÁÕ¡ÒÃ¹ÓàÊ¹Í¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾·Õè»ÅÍ´ÀÑÂ ä Œ́ÁÒµÃ°Ò¹

 เพ�อ่การกำกับดูแล และส�งเสร�มให�ผลิตภัณฑ�สุขภาพ

ซ่ึงได�แก� อาหาร ยา เคร�อ่งสำอาง เคร�อ่งมือแพทย� วัตถุอันตราย 

วัตถุออกฤทธ์ิต�อจ�ตและประสาท และวัตถุเสพติด ภายในประเทศ

มีคุณภาพมาตรฐาน และมีความปลอดภัยต�อการบร�โภค อย. 

จ�งได�ดำเนินการพัฒนาปรับปรุงระเบียบกฎหมาย และ

กำกับดูแลผลิตภัณฑ�สุขภาพและสถานประกอบการทั้งก�อน

และหลังออกสู�ตลาด สรุปผลงานสำคัญของป�งบประมาณ 

พ.ศ. 2559 ดังนี้

1. ¾Ñ²¹Ò »ÃÑº»ÃØ§ ¡® ÃÐàºÕÂº ¡®ËÁÒÂ 

ในระดับพระราชบัญญัติ (พ.ร.บ.) ใหเปนปจจุบันเพ่ือลดอุปสรรค

ในการประกอบธุรกิจ โดยยกราง พ.ร.บ. 4 ฉบับ ไดแก

 1.1 (ร�าง) พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. …. 

      เนื่องจากบทบัญญัติตามพระราชบัญญัติอาหาร 

พ.ศ. 2522 ที่บังคับใชในปจจุบันไดใชมาเปนเวลา 37 ปแลว 

และปรากฏวามีบทบัญญัติบางประการที่ไมเหมาะสมกับ

สภาวการณทางสังคมและเศรษฐกิจในปจจุบัน ซึ่งกลาวโดย

สรุปไดวา

      1) ระบบการควบคุมความปลอดภัยอาหารท่ีเนน

การพิจารณาอนุญาตจากเอกสาร ในขณะที่การตรวจเพื่อ

การอนุญาต การตรวจเฝาระวัง และการตรวจติดตาม ถูกกำหนด

ใหดำเนินการโดยพนักงานเจาหนาซึ่งเปนหนวยงานภาครัฐ

ที่มีขอจำกัดทางดานงบประมาณและทรัพยากรบุคคลทำให

ไมเหมาะกับรูปแบบทางธุรกิจท่ีตองการความรวดเร็วประกอบกับ

มีจำนวนผูประกอบการธุรกิจดานอาหารที่เพิ่มมากขึ้น 

      2) ผูผลิตและผูนำเขาอาหารมีความแตกตางกัน

ตามขนาดของธุรกิจ จึงทำใหบางสวนขาดความรูทั้งความรู

เกี่ยวผลิตภัณฑของตนเอง และความรูเกี่ยวกับหลักเกณฑ

หรือขอกำหนดตามกฎหมาย ทำใหหนวยงานภาครัฐตองรับ

ภาระหนักในการตรวจสอบ

      3) ไมมีขอบังคับใหผูประกอบการตองรับผิดชอบ

ในการเรียกคืนสินคาการจัดทำระบบทวนสอบยอนกลับ 

(Traceability) ทั้งกรณีการผลิตและการนำเขาอาหารเพื่อ

จำหนาย

      4) ระบบการตรวจสอบ ติดตาม และการกำกับ

ดูแลอาหารนำเขามีจุดออน ไมสามารถกำหนดใหผูประกอบการ

นำเขาอาหารบางชนิดเฉพาะดานที่มีความพรอมไดในการ

ตรวจสอบได

      5) บทกำหนดโทษ และคาธรรมเนียมมีอัตรา

ต่ำเกินไปเม่ือเทียบกับมูลคาของสินคา และงบประมาณท่ีตองใช

ในการตรวจติดตาม และเฝาระวัง

      ดังน้ัน เพ่ือใหการพิจารณาอนุญาตทำไดรวดเร็วข้ึน 

โดยเพิ่มความรับผิดชอบของผูผลิต และผูนำเขาตอผลิตภัณฑ

ของตนเอง เปดโอกาสใหองคกรภาคเอกชนเขามามีสวนรวม

ในการควบคุมตรวจสอบคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร 

เสริมสรางความเชื่อมั่นของผูบริโภค จึงจำเปนตองปรับเปลี่ยน

ระบบการคุมครองผูบริโภคดานอาหารใหทันสมัย และสอดคลอง

ตามหลักการสากล โดยที่
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      1) กำหนดใหผูผลิต และผูนำเขาอาหารจัดทำ

ระบบคุณภาพและความปลอดภัยอาหารที่เนนการปองกัน

มากกวาการควบคุม รวมถึงกำหนดใหมีการจัดทำระบบ

ทวนสอบยอนกลับ (Traceability) และการเรียกคืนสินคา 

(Recall) ออกจากทองตลาดกรณีพบปญหาความไมปลอดภัย

ของผลิตภัณฑอาหารในภายหลัง 

      2) กำหนดใหผูผลิต และผูนำเขามีความรับผิดชอบ

ตอผลิตภัณฑอาหารของตนเอง โดยกำหนดใหตองมีบุคลากร

ที่มีความรูตามที่ อย. กำหนดเพื่อรับผิดชอบการดำเนินงาน

ตามระบบคุณภาพและความปลอดภัยอาหารรวมทั้งใหมี

การตรวจประเมินโดยหนวยตรวจประเมินภาคเอกชนที่ไดรับ

การยอมรับจาก อย.

      3) กำหนดใหผูผลิต และผูนำเขาอาหารตอง

รายงานผลการตรวจประเมินประจำป และแจงใหสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาทราบ กรณีท่ีมีการเรียกคืนสินคา

ออกจากทองตลาด 

      4) กำหนดให อย. ถายโอนภารกิจบางอยาง เชน 

การตรวจประเมินสถานที่ การประเมินความปลอดภัยอาหาร

ใหแกภาคเอกชนดำเนินการแทน 

      5) เพ่ิมอำนาจในการตรวจสอบการนำเขาอาหาร

โดยกำหนดใหอาหารที่นำเขาตองผานการตรวจสอบ ณ ดาน

อาหาร 

      6) ปรับแกไขบทกำหนดโทษ และอัตราคาธรรมเนียม

ใหเหมาะสม

      ทั้งนี้วิธีการปฏิบัติของผูประกอบการเพื่อให

สอดคลองกับขอกำหนดขางตน ราง พ.ร.บ. ดังกลาวจึงได

กำหนดไวดังนี้

      1) ผูผลิตอาหารและนำเขาอาหารตองจัดทำ

ระบบคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร มีหลักเกณฑปฏิบัติ

สำหรับการผลิตอาหารใหปลอดภัย และมีการตรวจสอบตนเอง

อยางเปนระบบและตอเนื่อง 

      2) ผูผลิตอาหารและนำเขาอาหารตองมีความรู

ตามท่ีสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากำหนด และตอง

แตงต้ังตนเอง หรือลูกจางระดับหัวหนางานท่ีมีความรูดังกลาว

เปนผูควบคุมความปลอดภัยอาหารเพื่อดำเนินการตามระบบ

คุณภาพและความปลอดภัยอาหาร

      3) ผูผลิตอาหาร และผูนำเขาอาหารตองขอรับ

การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารจากหนวยตรวจประเมิน

ทั้งเพื่อการขออนุญาตใหม และเพื่อการเฝาระวัง แลวรายงาน

ผลการตรวจประเมินดังกลาว รวมทั้งรายงานผลการตรวจ

วิเคราะหผลิตภัณฑจากการสุมตรวจตัวอยางโดยหนวยตรวจ

ประเมินนั้นแกสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

      4) ผูผลิตอาหาร และผูนำเขาอาหารตองจัดทำ

ระบบบริหารจัดการกรณีเกิดปญหาความไมปลอดภัย เชน 

กำหนดใหมีระบบการทวนสอบยอนกลับ และการเรียกคืนสินคา

อาหาร และตองแจงแกผูอนุญาตทราบกรณีท่ีตองเรียกคืนสินคา

จากทองตลาด

      5) ผูผลิตอาหาร และผูนำเขาอาหารตองมีขอมูล

เกี่ยวกับผลิตภัณฑเก็บไว ณ สถานที่ผลิต หรือสถานที่นำเขา

แลวแตกรณีพรอมใหเจาหนาที่ตรวจสอบ

      ทั้งนี้ รางพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ..... 

ไดเสนอตอคณะรัฐมนตรีเพื่อพิจารณาอนุมัติหลักการครั้งแรก 

ในการประชุมเมื่อวันที่ 17 เมษายน 2555 ซึ่งคณะรัฐมนตรี

ไดมีมติเห็นชอบตอหลักการตามรางที่คณะกรรมการกฤษฎีกา

ตรวจพิจารณาในการประชุมเม่ือวันอังคารท่ี 7 เมษายน 2558

      อยางไรก็ตาม กระทรวงเกษตรและสหกรณ

มีหนังสือลงวันท่ี 21 ธันวาคม 2558 แจงตอเลขาคณะรัฐมนตรี

ขอใหชะลอการสงรางพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ..... ให

คณะกรรมการประสานงานสภานิติบัญญัติแหงชาติพิจารณา 

พรอมท้ังใหกระทรวงสาธารณสุขปรับปรุงแกไขรางพระราชบัญญัติ

อาหาร พ.ศ. ..... ใหสอดคลองกับการปรับแกไขพระราชบัญญัติ

มาตรฐานสินคาเกษตร พ.ศ. 2551 โดยสำนักงานเลขาธิการ

คณะรัฐมนตรีไดมีหนังสือลงวันที่ 22 มกราคม 2559 ขอให

กระทรวงสารณสุขรับรางพระราชบัญญัติอาหารไปพิจารณา

รวมกับกระทรวงเกษตรและสหกรณเพื่อหาขอยุติเกี่ยวกับ

อำนาจหนาที่อีกครั้ง โดยใหไดรับความเห็นจากกระทรวง

อุตสาหกรรมและสำนักงานคณะกรรมการคุมครองผูบริโภคดวย

กอนนำเสนอคณะรัฐมนตรีพิจารณาตอไป
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 1.2 (ร�าง) พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต�อจ�ตและประสาท พ.ศ. ….

      อย. ไดมีการจัดทำรางพระราชบัญญัติวัตถุที่

ออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท พ.ศ. .... เพ่ือปรับปรุงพระราชบัญญัติ

วัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. 2518  ทั้งฉบับให

เหมาะสมกับสถานการณในปจจุบัน โดยที่ในการประชุมสภา

นิติบัญญัติแหงชาติคร้ังท่ี 58/2559 เม่ือวันท่ี 15 กันยายน 2559 

ไดพิจารณารางพระราชบัญญัติฉบับนี้แลว ลงมติเห็นชอบ

สมควรประกาศใชเปนกฎหมาย สำหรับประเด็นการปรับปรุง

กฎหมายตามรางพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและ

ประสาทฯ สรุปสาระสำคัญไดวา

      1) เปนการปรับปรุงบทบัญญัติใหทันสมัย เชน 

การบำบัดรักษาผูติดวัตถุออกฤทธิ์ใหเปนแบบระบบสมัครใจ

      2) มีการควบคุมที่เขมงวดรัดกุมขึ้น/มีมาตรการ

ปองปราม เชน การกำหนดดานตรวจสอบวัตถุออกฤทธิ์ 

การกำหนดบทสันนิษฐานการผลิต/นำเขา/สงออก/นำผาน/

มีไวในครอบครองเพ่ือขาย การหามโฆษณาเวนแตไดรับอนุญาต 

การเพิ่มเติมหนาที่ผูรับอนุญาต/เภสัชกร การหามขายวัตถุ-

ออกฤทธิ์ที่จัดไวเปนชุดไวลวงหนา

      3) ลดขั้นตอนการอนุญาต/ลดภาระของผูรับ

อนุญาต/ มีมาตรการที่ยืดหยุนขึ้นในการตออายุใบอนุญาต 

เชน ลดขั้นตอนการพิจารณาอนุญาตผลิต ขาย นำเขา สงออก

วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1 เฉพาะกรณีจำเปนเพื่อประโยชน

ของทางราชการ เพ่ือใหรวดเร็วข้ึนลดภาระของผูรับอนุญาตผลิต 

นำเขา สงออก เพื่อการศึกษาวิจัย โดยใหไดรับยกเวน ไมตอง

มีหนาที่บางประการ การยืดหยุนกรณีการตออายุใบอนุญาต

โดยใหผูมีใบอนุญาตท่ีส้ินอายุไมเกิน 30 วันใหย่ืนคำขอผอนผัน

การขอตออายุได 

 1.3 (ร�าง) พระราชบัญญัติยาเสพติดให�โทษ พ.ศ. ….

      ในระหวางปงบประมาณ พ.ศ. 2556 -2558 อย. 

ไดจัดทำรางพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ (ฉบับท่ี ..) พ.ศ. .... 

เพ่ือปรับปรุงบทบัญญัติบางประการใน พ.ร.บ. ยาเสพติดใหโทษ 

พ.ศ. 2522 เพื่อใหเหมาะสมกับสถานการณในปจจุบัน และ

โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2558 กระทรวงยุติธรรมจะจัดทำ

รางประมวลกฎหมายยาเสพติดซ่ึงจะรวบรวมกฎหมายทุกฉบับ

ที่เกี่ยวของกับยาเสพติดมาไวในกฎหมายฉบับเดียว รวมถึง

กฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ กฎหมายวาดวยวัตถุท่ีออกฤทธ์ิ

ตอจิตและประสาท และกฎหมายวาดวยการปองกันการใช

สารระเหย ซ่ึงอยูในความรับผิดชอบของ อย. ดังน้ันการปรับปรุง

แกไข พ.ร.บ. ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 ตามราง พ.ร.บ. 

ยาเสพติดใหโทษ (ฉบับท่ี ..) พ.ศ. .... จึงรวมอยูในรางประมวล

กฎหมายยาเสพติดดังกลาว ซึ่งในการประชุมคณะรัฐมนตรี

เมื่อวันที่ 12 เมษายน 2559 ไดอนุมัติหลักการรางประมวล

กฎหมายยาเสพติด และขณะน้ีอยูระหวางข้ันตอนการพิจารณา

ของสำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา

      ประเด็นการปรับปรุงกฎหมายวาดวยยาเสพติด

ใหโทษตามรางประมวลกฎหมายยาเสพติดที่เกี่ยวกับการลด

ขั้นตอนการอนุญาต/ มีมาตรการที่ยืดหยุนขึ้นในการตออายุ

ใบอนุญาต และเปดใหสามารถนำยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 

มาใชในการบำบัดรักษาโรคได เชน 

      1) ลดขั้นตอนการพิจารณาอนุญาตการนำเขา 

สงออก หรือมีไวในครอบครองซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท 1 

ประเภท 4 และประเภท 5 ที่เปนสารมาตรฐาน เพื่อประโยชน

ของทางราชการในการวิเคราะหหรือการศึกษาวิจัยทางดาน

การแพทยหรือวิทยาศาสตร เพื่อใหมีความรวดเร็วขึ้น ซึ่งจะ

เปนประโยชนในดานการวิเคราะห วิจัย และการแกไขปญหา

ยาเสพติดของประเทศ

      2) ยืดหยุนกรณีการตออายุใบอนุญาต โดยให

ผูมีใบอนุญาตที่สิ้นอายุไมเกิน 30 วัน ยื่นคำขอผอนผันการขอ

ตออายุได

      3) การแกไขบทบัญญัติเก่ียวกับการเสพยาเสพติด

ใหโทษในประเภท 5 จากเดิมหามเสพโดยเด็ดขาด เปนหามเสพ

ยกเวนกรณีการเสพตามคำสั่งของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม 

ผูประกอบวิชาชีพการแพทยแผนไทยสาขาเวชกรรมไทย และ

ผูประกอบวิชาชีพการแพทยแผนไทยประยุกต เพื่อใหสามารถ

นำยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 มาใชประโยชนในการบำบัด

รักษาทางการแพทยได
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 1.4 (ร�าง) พระราชบัญญัติเคร�อ่งมือแพทย� (ฉบับท่ี..) 

พ.ศ. ….

      สืบเนื่องจากประเทศไทยไดลงนามความตกลง

อาเซียนวาดวยบทบัญญัติเครื่องมือแพทย (AMDD: ASEAN 

Agreement on Medical Device Directive) เมื่อวันที่ 21

พฤศจิกายน 2557 สงผลให อย. ซึ่งเปนหนวยงานที่กำกับดูแล

และคุมครองความปลอดภัยใหกับผูบริโภค จำเปนตองปรับปรุง

แกไขพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2551 ใหสอดคลอง

กับความตกลงดังกลาว และการปฏิบัติตามหลักการสากล 

ตลอดจนการอำนวยความสะดวกในเร่ืองการคาการลงทุนและ

สามารถคุมครองความปลอดภัยผูบริโภคใหเกิดประสิทธิภาพ

และประสิทธิผลสูงสุด ซึ่งประเด็นการปรับปรุง พ.ร.บ. 

เคร่ืองมือแพทย จะชวยคุมครองความปลอดภัยใหแกผูบริโภค 

และชวยอำนวยความสะดวกในเรื่องการคาและการลงทุน

ใหแกผูประกอบการ โดยมีสาระสำคัญดังนี้ 

      1) จัดระดับเคร่ืองมือแพทย หรือกลุมเคร่ืองมือแพทย

ตามความเสี่ยงที่อาจกอใหเกิดอันตรายตอสุขภาพ รางกาย 

หรือชีวิตของมนุษยหรือสัตว หรือผลกระทบตอการสาธารณสุข 

โดยมีมาตรการควบคุมกลุมเคร่ืองมือแพทยหรือเคร่ืองมือแพทย 

ดังตอไปนี้

      (ก) กลุมเครื่องมือแพทยหรือเครื่องมือแพทย

ที่ผูผลิตหรือผูนำเขาตองไดรับอนุญาต ตลอดจนหลักเกณฑ 

วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือนำเขาเครื่องมือแพทย

      (ข) กลุมเครื่องมือแพทยหรือเครื่องมือแพทย

ท่ีผูผลิตหรือผูนำเขาตองแจงรายการละเอียด ตลอดจนหลักเกณฑ 

วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือนำเขาเครื่องมือแพทย

      (ค) กลุมเครื่องมือแพทยหรือเครื่องมือแพทย

ที่ผูผลิตหรือผูนำเขาตองจดแจง ตลอดจนหลักเกณฑ วิธีการ 

และเงื่อนไขในการผลิตหรือนำเขาเครื่องมือแพทย

      ซึ่งเครื่องมือแพทยที่มีความเสี่ยงสูงตองไดรับ

การควบคุมกำกับอยางเขมงวด และลดหล่ันลงไปตามความเส่ียง

      2) ใหผูประกอบการจัดใหมีชองทางการรองเรียน 

บันทึกขอรองเรียน และระบบจัดการขอรองเรียนเพื่อเพิ่ม

ประสิทธิภาพการคุมครองผูบริโภค

      3) เพิ่มมาตรการควบคุมเครื่องมือแพทยเพื่อเพิ่ม

ประสิทธิภาพการคุมครองผูบริโภค รวมถึงความสอดคลอง

กับเรื่องการจดแจงที่เพิ่มเติมเขามา เชน หามมิใหผูใดขาย

เคร่ืองมือแพทยท่ีไมไดรับใบอนุญาต ใบรับแจงรายการละเอียด 

หรือใบรับจดแจง

      4) การยกเลิกมาตรการตรวจสอบผานดานกรณี

สงออกเครื่องมือแพทย

      5) การแกไขระยะเวลาย่ืนคำขอตามความเหมาะสม

เพื่อความสะดวกตอผูประกอบการ

      6) การแกไขการโฆษณาใหรัฐมนตรีโดยคำแนะนำ

ของคณะกรรมการเครื่องมือแพทยมีอำนาจประกาศยกเวน

เคร่ืองมือแพทยท่ีไมตองมาขออนุญาตโฆษณา ในกรณีท่ีโฆษณา

โดยตรงตอผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข

      7) อำนวยความสะดวกทางการคาเคร่ืองมือแพทย

ที่มีความเสี่ยงต่ำผานมาตรการจดแจง

 โดยคณะรัฐมนตรีไดมีมติอนุมัติหลักการรางพระราช-

บัญญัติเครื่องมือแพทย (ฉบับที่..) พ.ศ. .... ตามที่เสนอเมื่อ

วันที่ 24 พฤษภาคม 2559 และ อย. ไดชี้แจงตอสำนักงาน

คณะกรรมการกฤษฎีกาแลวเมื่อ 20 มิถุนายน 2559 ขณะนี้

อยูระหวางรอหนังสือการแจงยืนยันรางดังกลาวจากสำนักงาน

คณะกรรมการกฤษฎีกา



26 รายงานประจำป 2559
         สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ตารางที่ 1 จำนวนการพ�จารณาอนุญาตผลิตภัณฑ�สุขภาพและสถานประกอบการผลิตภัณฑ�สุขภาพของประเทศไทยป� 2559

ที่มา: สำนักอาหาร สำนักยา สำนักควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย กองควบคุมเครื่องมือแพทย กองควบคุมวัตถุเสพติด และกองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภค

ดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

11,574

27,192

1,416

923

2,170

5,652

48,927

459,286        

99,711

10,495

174,642

123,320

2,118

73

410,359

1,208

1,063

47

49

41

171

2,579

18,042        

4,060

270

137

10,944

52

-

15,463

2,547

3,862

332

-

348

676

7,765

32,105

8,809

30,016

-

783

54

71,767

3,559

20,874

578

-

1,000

4,028

30,039

441,244        

110

365

19

494

4,260

1,393

459

874

781

777

8,544

63,546

1,416

144,379

112,376

918

-

322,635

อาหาร

ยา

เครื่องมือแพทย

เครื่องสำอาง

วัตถุอันตราย

วัตถุเสพติด

       รวม

สถานที่ผลิตภัณฑ

รวม

สถานที่ผลิตภัณฑ

ยกเลิกใบอนุญาต

สถานที่ผลิตภัณฑ

แกไขเปลี่ยนแปลง

สถานที่ผลิตภัณฑ

ตออายุใบอนุญาต

สถานที่ผลิตภัณฑ

ใบอนุญาตใหม
ใบอนุญาต

 2. ¡ÒÃ¡Ó¡Ñº´ÙáÅ¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾áÅÐÊ¶Ò¹»ÃÐ¡Íº¡ÒÃ¡‹Í¹ÍÍ¡ÊÙ‹µÅÒ´

       สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และ

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) ไดพิจารณาคำขออนุญาต

ผลิตภัณฑสุขภาพและสถานประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพ

ของผูประกอบการ โดยพิจารณากลั่นกรองผลิตภัณฑสุขภาพ

และตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของสถานประกอบการกอน

การประกอบการผลิต นำเขา หรือจำหนายในทองตลาด

ในป 2559 ไดพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพและ

สถานประกอบการทั่วประเทศ รวมทั้งสิ้น 459,286 รายการ 

โดยเปนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ รอยละ 89.35 

และการพิจารณาอนุญาตสถานประกอบการ รอยละ 10.65 

เม่ือจำแนกประเภทใบอนุญาต สวนใหญเปนการออกใบอนุญาต

ผลิตภัณฑใหม โดยเปนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑเคร่ืองมือ

แพทยมากที่สุด รองลงมา คือ เครื่องสำอาง และอาหาร 

ดังตารางที่ 1 
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 จากผลการดำเนินงานการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพและสถานประกอบการในสวนภูมิภาค โดยสำนักงาน

สาธารณสุขจังหวัด พบวา การพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑและสถานประกอบการมีสัดสวนที่ใกลเคียงกัน ดังตารางที่ 3

ตารางที่ 3  จำนวนการพ�จารณาอนุญาตผลิตภัณฑ�สุขภาพและสถานประกอบการผลิตภัณฑ�สุขภาพในส�วนภูมิภาค ป� 2559

ที่มา: ระบบ คบส. ออนไลน กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

8,295

18,551

19

990

258

3,166

31,279

64,262        

26,358

191

-

6,418

16

-

32,983

760

832

1

49

5

144

1,791

3,335        

1,035

39

-

470

-

-

1,544

1,485

2,105

-

45

16

287

3,938

3,577

106

-

366

-

-

4,049

2,593

14,619

14

22

44

2,481

19,773

60,927       

-

-

-

-

16

-

16

3,457

995

4

874

193

254

5,777

21,634

46

-

5,546

-

-

27,226

อาหาร

ยา

เครื่องมือแพทย

เครื่องสำอาง

วัตถุอันตราย

วัตถุเสพติด

       รวม

สถานที่ผลิตภัณฑ

รวม

สถานที่ผลิตภัณฑ

ยกเลิกใบอนุญาต

สถานที่ผลิตภัณฑ

แกไขเปลี่ยนแปลง

สถานที่ผลิตภัณฑ

ตออายุใบอนุญาต

สถานที่ผลิตภัณฑ

ใบอนุญาตใหม
ใบอนุญาต

 เม่ือจำแนกถึงปริมาณการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ

สุขภาพและสถานประกอบการในสวนกลางโดยสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยามีการพิจารณาอนุญาต รอยละ 

86.13 และสวนภูมิภาคโดยสำนักงานสาธารณสุขทั่วประเทศ

ซ่ึงสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดมอบอำนาจใหเปน

ผูพิจารณาอนุญาตคำขอในบางสวน โดยในปนี้มีการพิจารณา

อนุญาต คิดเปนรอยละ 13.87 ของคำขอในภาพรวม

 จากผลการดำเนินงานการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ

สุขภาพและสถานประกอบการในสวนกลาง โดยสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา พบวา สัดสวนการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑและสถานประกอบการ คิดเปน 1 : 0.05 สวนใหญเปน

ใบอนุญาตใหมถึงรอยละ 75.37 โดยเปนการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทยมากท่ีสุด รองลงมา คือ เคร่ืองสำอาง 

สำหรับการยกเลิกใบอนุญาต คิดเปนรอยละ 3.72 ของใบอนุญาต

ทั้งหมด ดังตารางที่ 2

ตารางที่ 2  จำนวนการพ�จารณาอนุญาตผลิตภัณฑ�สุขภาพและสถานประกอบการผลิตภัณฑ�สุขภาพ โดยสำนักงาน

     คณะกรรมการอาหารและยา ป� 2559

ที่มา: สำนักอาหาร สำนักยา สำนักควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย กองควบคุมเครื่องมือแพทย และกองควบคุมวัตถุเสพติด 

3,279

8,641

1,397

-

1,912

2,486

17,715

395,605        

73,465

16,452

174,642

117,304

2,102

73

384,038

448

231

46

-

36

27

788

14,707        

3,025

231

137

10,474

52

-

13,919

1,062

1,757

332

-

332

389

3,872

28,528

8,703

30,016

-

783

54

68,084

966

6,255

564

-

956

1,547

10,288

380,898        

-

-

110

-

349

19

478

803

398

455

-

588

523

2,767

41,912

1,370

144,379

106,830

918

-

295,409

อาหาร

ยา

เครื่องมือแพทย

เครื่องสำอาง

วัตถุอันตราย

วัตถุเสพติด

       รวม

สถานที่ผลิตภัณฑ

รวม

สถานที่ผลิตภัณฑ

ยกเลิกใบอนุญาต

สถานที่ผลิตภัณฑ

แกไขเปลี่ยนแปลง

สถานที่ผลิตภัณฑ

ตออายุใบอนุญาต

สถานที่ผลิตภัณฑ

ใบอนุญาตใหม
ใบอนุญาต

รายงานประจำป 2559
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา           
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 3. ¡ÒÃ¡Ó¡Ñº´ÙáÅ¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾áÅÐÊ¶Ò¹»ÃÐ¡Íº¡ÒÃ¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾
ËÅÑ§ÍÍ¡ÊÙ‹µÅÒ´

 ในป 2559 อย. รวมกับ สสจ. ดำเนินการเฝาระวัง

และตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑสุขภาพ สถาน

ประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ และการโฆษณาผลิตภัณฑ

สุขภาพในทองตลาดท่ัวประเทศใหเปนไปตามคุณภาพ มาตรฐาน 

และความปลอดภัยตามที่กฎหมายกำหนด ดังนี้

 3.1 การตรวจสอบเฝ�าระวังคุณภาพมาตรฐาน

ผลิตภัณฑ�สุขภาพ

      เพื่อยืนยันวาผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรับอนุญาต

จาก อย. ยังคงคุณภาพ มาตรฐาน และความปลอดภัยของ

สินคาดังกลาว จึงไดรวมกันเก็บตัวอยางผลิตภัณฑอาหาร ยา 

เครื่องมือแพทย เครื่องสำอาง วัตถุอันตราย และวัตถุเสพติด

จากทองตลาดทั่วประเทศ และทดสอบคุณภาพมาตรฐาน

ผลิตภัณฑทั้งโดยสงวิเคราะหตัวอยางทางหองปฏิบัติการ และ

การใชชุดทดสอบคุณภาพเบื้องตนซึ่งเปนการเก็บตัวอยาง

แบบเฝาระวังท่ัวไป เก็บตัวอยางเพ่ือติดตามแกไขปญหาคุณภาพ

มาตรฐาน เก็บตัวอยางเพ่ือติดตามเร่ืองรองเรียนและกรณีพิเศษ

และกรณีฉุกเฉิน รวมทั้งผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน (ประเภท

อาหารแปรรูป ยาแผนโบราณ ยาสมุนไพร และวัตถุอันตราย

ที่ใชในบานเรือน) 

    สรุปไดวาผลการวิเคราะหตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ

ที่ไดรับการตรวจสอบทั่วประเทศในป 2559 จำนวน 69,566 

ตัวอยาง พบผานเกณฑคุณภาพมาตรฐานที่กฎหมายกำหนด 

รอยละ 92.67 โดยผลิตภัณฑวัตถุเสพติดผานเกณฑคุณภาพ

มาตรฐานมากท่ีสุด รองลงมาไดแก ผลิตภัณฑยา เคร่ืองมือแพทย 

และอาหาร สวนผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนอยูในลำดับทายสุด 

ดังตารางที่ 4 ทั้งนี้ สำหรับผลิตภัณฑที่ไมผานเกณฑไดทำ

การเปรียบเทียบปรับและดำเนินคดีทุกราย

รายงานประจำป 2559
         สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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ตารางที่ 4  ผลว�เคราะห�คุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ�สุขภาพของประเทศไทยป� 2559

หมายเหตุ:  ไมนับรวมเรื่องรองเรียน /กรณีพิเศษ

ที่มา:  1. รายงาน พอย. 02 สำนักอาหาร สำนักยา สำนักควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย กองควบคุมเครื่องมือแพทย กองควบคุมวัตถุเสพติด 

        2. สรุปผลการดำเนินงาน คบส. ป 2559 กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

92.54

98.61

97.24

80.22

90.97

98.80

85.10

92.67

56,462

5,328

317

1,018

131

82

1,131

เฉลี่ยภาพรวม          

61,012

5,403

326

1,269

144

83

1,329

อาหาร

ยา

เครื่องมือแพทย

เครื่องสำอาง

วัตถุอันตราย

วัตถุเสพติด

OTOP

รอยละผลวิเคราะห
ผานมาตรฐาน

จำนวนผลวิเคราะห
ผานมาตรฐาน

จำนวนผลวิเคราะห
(ตัวอยาง)

ผลวิเคราะหผลิตภัณฑ

รายงานประจำป 2559
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา           
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 3.2 การเฝ�าระวังความปลอดภัยด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ (Health Product Vigilance)

      การเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ

เปนหนึ่งในภารกิจที่สำคัญของ อย. โดยศูนยเฝาระวัง

ความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ (Health Product 

Vigilance Center: HPVC) ซ่ึงมีทำหนาท่ีสำคัญคือ (1) พัฒนา

ระบบเฝาระวังความปลอดภัยในระดับชาติใหมีประสิทธิภาพ 

(2) บริหารจัดการฐานขอมูลรายงานเหตุการณไมพึงประสงค

ของประเทศ (Thai Vigibase) และดำเนินการรวมกับเครือขาย

งานเฝาระวังความปลอดภัยท้ังภายในประเทศและตางประเทศ 

(3) ตรวจจับและประเมินสัญญาณความเสี่ยงที่เกี่ยวของกับ

การใชผลิตภัณฑสุขภาพ พรอมเสนอแนะมาตรการจัดการ

ความเส่ียงท่ีคนพบ (4) เผยแพร/แจงเตือนบุคลากรทางการแพทย

และหนวยงานที่เกี่ยวของใหทราบถึงความเสี่ยงจากการใช

ผลิตภัณฑสุขภาพ ในป 2559 มีผลการเฝาระวังความปลอดภัย

ดานผลิตภัณฑสุขภาพที่สำคัญ ดังตอไปนี้

      1) รายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากการใช

ผลิตภัณฑสุขภาพ ศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑ

สุขภาพ ไดรับรายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากการใช

ผลิตภัณฑสุขภาพ ที่บันทึกไวในฐานขอมูล Thai Vigibase 

ตั้งแตป พ.ศ. 2527 ที่สามารถนำมาวิเคราะหไดรวมทั้งสิ้น 

708,515 ฉบับ (ขอมูล ณ วันที่ 20 ตุลาคม พ.ศ. 2559) 

เปนรายงานที่ไดรับในปงบประมาณ พ.ศ. 2559 จำนวน 

45,908 ฉบับ จำแนกตามประเภทผลิตภัณฑไดดังนี้

      1.1) ยาและวัตถุเสพติด จำนวน 45,782 ฉบับ 

เปนรายงานประเภทรายแรงจำนวน 8,490 ฉบับ (รอยละ 18.5) 

ยาที่มีรายงานสูงสุด 3 อันดับแรก  ไดแก  Ibuprofen, 

Ceftriaxone, Amlodipine (รูปที่ 1) กลุมผลิตภัณฑหลักที่มี

รายงานสูงสุด 3 อันดับแรก ไดแก systemic antibiotic, 

anti-inflammatory and antirheumatic products และ 

analgesics และเหตุการณไมพึงประสงคแยกตามระบบอวัยวะ

ท่ีพบสูงสุด 3 อันดับแรก คือ skin and appendages disorders, 

general disorders และ metabolic and nutritional 

disorders (รูปที่ 2)

แผนภูมิที่ 3 ชื่อสารสำคัญที่มีการรายงานอาการไม�พ�งประสงค�จากการใช�ยามาก 10 อันดับแรกในป�งบประมาณ พ.ศ. 2559

รายงานประจำป 2559
         สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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     1.2) เครื่องมือแพทย จำนวน 100 ฉบับ แบงเปน 

  (1) รายงานปญหาจากการใชเคร่ืองมือแพทย

ทั้งสิ้น 5 ฉบับ ประกอบดวย รายงานผลการทำงานอันผิดปกติ

ของเครื่องมือแพทย (device defect) จำนวน 1 ฉบับ และ

รายงานผลอันไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภค (adverse 

event) จำนวน 4 ฉบับ

  (2) รายงานการดำเนินการแกไขเพื่อความ

ปลอดภัยของเครื่องมือแพทย (Field Safety Corrective 

Action; FSCA) จำนวน 95 เรื่อง

     1.3) ผลิตภัณฑสุขภาพอื่น 26 ฉบับ เปนอาหาร 

7 ฉบับ เครื่องสำอาง 18 ฉบับ เปนรายงานเหตุการณ

ไมพึงประสงคประเภทรายแรงอยางละ 3 ฉบับ และ 2 ฉบับ

ตามลำดับ

 2) การตรวจจับและประเมินสัญญาณอันตรายจาก

การใชยา โดยใช Thai Signal Detection Program ตรวจจับ

สัญญาณอันตรายจากฐานขอมูลศูนยเฝาระวังความปลอดภัย

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ (Thai Vigibase) ของคูยา ADR ดังนี้

     2.1) การตรวจจับสัญญาณอันตรายจากการใชยา

สำหรับมนุษยทางคลินิก (signal detection) 

  (1) ยา glyibenclamide–dermatitis 

exfoliative โดยยา glibenclamide เปนยารักษาเบาหวาน

ในกลุม sulfonylurea (SU) ที่มีหมู sulfonamide (non-

antibiotic sulfonamide) เปนสวนประกอบในโครงสราง 

มีโอกาสแพยาชนิดผื่นผิวหนังรุนแรง เชน Stevens-Johnson 

syndrome (SJS) นำไปสูมาตรการจัดการความเสี่ยงของยา

รักษาเบาหวานกลุม sulfonylurea (SU) จากการตรวจจับ

สัญญาณความเสี่ยงในฐานขอมูล Thai Vigibase จึงกำหนดให

ยากลุม SU มีคำเตือนตามกฎหมายเกี่ยวกับผื่นผิวหนังรุนแรง 

(SJS/TEN) หลีกเล่ียงการใชยาในสตรีมีครรภและสตรีใหนมบุตร

  (2) ยากลุมรักษามะเร็ง (antineoplastic 

and immunomodulating agents) จำนวน 4 คู ไดแก 

erlotinib - death, bevacizumab - death และ rituximab - 

death ผลการพิจารณาพบวาการเสียชีวิตของผูปวยไมเก่ียวของ

กับยา (was not related) สวนคู cetuximab - anaphylactic 

reaction ซ่ึงเปนเหตุการณไมพึงประสงค (Adverse Event: AE) 

ที่มีความสัมพันธกับยา และเปน AE ที่รับทราบกันทั่วไป 

(known ADR)

แผนภูมิที่ 4 อาการไม�พ�งประสงค�แยกตามระบบอวัยวะที่ได�รับรายงาน 10 อันดับแรกในป�งบประมาณ พ.ศ. 2559

รายงานประจำป 2559
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา           
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  (3) คูยา AE อ่ืนๆ ไดแก ferrous fumarate - 

rhabdomyolysis, ferrous fumarate - exfoliative 

dermatitis, VERORAB® - generalized edema, 

Purified Chick Embryo Cell Rabies Vaccine (PCEC) - 

bronchospasm, gelatin agents - anaphylactic shock, 

bromhexine - respiratory depression, ranitidine - 

face edema, metformin - hypoglycemic reaction และ 

bromocriptine - angioedema ภายหลังประเมินพบวา

ท้ัง 9 คูไมเปนสัญญาณความเส่ียง (signal) เน่ืองจากเปน ADR 

ที่รับทราบกันทั่วไป (known ADR) 

     2.2) การประเมินสัญญาณอันตรายจากการใชยา

สำหรับมนุษยทางคลินิก (signal assessment) ซึ่งพบวา

  (1) คูยาที่ควรมีมาตรการจัดการความเสี่ยง 

ไดแก ยา ceftriaxone - SJS/TEN โดยปรับปรุงขอความ

คำเตือนตามกฎหมาย โดยเพิ่มคำเตือนในฉลากของยาในกลุม 

cephalosporin ทั้งกลุม 

  (2) คูยาที่ประเมินแลวยังไมมีน้ำหนักความ

สัมพันธที่เพียงพอที่จะยืนยันวาเปนสัญญาณอันตราย หรือ

อยูระหวางการรวบรวมขอมูลเพิ่มเติม หรือติดตามแนวโนม

คูยา-อาการตอไป ไดแก คูยา colchicine - SJS/TEN, ยา 

atenolol – SJS/TEN, ยา finasteride กับกลุมอาการทาง

จิตเวช

  (3) คูยาที่ประเมินแลวยังไมนาจะมีความ

สัมพันธที่ชัดเจน  ไดแก ยา simvastatin - SJS/TEN

  (4) รายงาน SJS/TEN ในฐานขอมูล Thai 

Vigibase 100 รายการแรกพบรายการยาที่มีอาการ SJS/TEN 

เปน known ADR จำนวน 77 รายการ และเปน unknown 

ADR  จำนวน 23 รายการ ซึ่งไดพิจารณายา 2 ตัว ไดแก ยา 

metamizole (dipyrone) ถูกถอนทะเบียนตำรับยาไปแลว

ควรตัดออกจากรายการยาที่จะประเมินตอ แตเนื่องจากเปน

รายงานที่รวบรวมตั้งแตป พ.ศ. 2528 - 2558 จึงยังมีรายงาน

ยาน้ีอยูในฐานขอมูล Thai Vigibase และยา phenylbutazone

ซึ่งเปนยากลุม NSAIDs ที่มียาอื่นใชทดแทนและมีผลขางเคียง

ท่ีรุนแรง จึงพิจารณาเพิกถอนทะเบียนตำรับยาดังกลาว เน่ืองจาก

มีความเสี่ยงมากกวาประโยชน มาตรการจัดการความเสี่ยง

ที่มีอยูไมสามารถควบคุมความเสี่ยงได

 3) การจัดการความเสี่ยงดานยา ในปงบประมาณ 

พ.ศ. 2559 คณะอนุกรรมการศึกษาและเฝาระวังอันตรายจาก

การใชยาสำหรับมนุษย ไดพิจารณาขอมูลความเสี่ยงของยา 

phenylbutazone ประกอบดวยขอมูลความเสี่ยงในประเทศ

และตางประเทศ ขอมูลวิชาการท่ีตีพิมพในวารสารตางประเทศ 

ขอมูลการสำรวจความคิดเห็นจากผูสั่งใชยาในประเทศแบบ 

quick survey ขอมูลมาตรการในตางประเทศ รวมทั้งขอมูล

การทบทวนทะเบียนตำรับของสำนักยา มีมติเห็นชอบให

ดำเนินการจัดการความเส่ียงดานยา โดยเสนอคณะกรรมการยา

พิจารณาเพิกถอนทะเบียนตำรับยา phenylbutazone 

ท่ีเปนยาสำหรับมนุษยโดยอาศัยอำนาจตามพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. 2510 มาตรา 86 ตามที่คณะทำงานประเมินสัญญาณ

อันตรายจาการใชยาสำหรับมนุษยทางคลินิกเสนอ

 4) จัดทำแผนยุทธศาสตรระบบเฝาระวังความปลอดภัย

ดานผลิตภัณฑสุขภาพระดับชาติ เพื่อใหบรรลุวิสัยทัศนที่วา 

“เปนระบบเครือขายเฝาระวังความปลอดภัยผลิตภัณฑสุขภาพ

ที่ครบวงจร อยางมีประสิทธิภาพ เพื่อประโยชนสูงสุดตอ

ประชาชน” โดยกำหนดยุทธศาสตรหลักไว 3 ดาน ประกอบดวย

สรางเครือขายการปฏิบัติงาน จัดทำระบบที่มีประสิทธิภาพ 

และจัดหาและพัฒนาบุคลากรรองรับงาน ซึ่งแนวทางในการ

ขับเคลื่อนยุทธศาสตรจำเปนตองอาศัยการมีสวนรวมจาก

ทุกหนวยงานต้ังแตข้ันเร่ิมตนหรือวางรากฐาน โดยมองเปาหมาย

ใหไกลถึงระดับนานาชาติ โดยวางลำดับการพัฒนาเปนระยะๆ 

อีกทั้ง ตองบูรณาการสอดแทรกเนื้อหาแผนยุทธศาสตรระบบ

เฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพใหเขาสูยุทธศาสตร

อื่นๆ เชน ยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ หรือที่ อย. 

มีสวนเกี่ยวของ อยางไรก็ตาม แมวาในระยะเริ่มตนจะเห็นผล

การดำเนินการท่ีเปนรูปธรรมเก่ียวกับผลิตภัณฑทางการแพทย 

ไดแก ยาและเคร่ืองมือแพทย แตในแผนยุทธศาสตรฯ ผลิตภัณฑ

สุขภาพไมไดจำกัดเพียงผลิตภัณฑทางการแพทยเทาน้ัน ซ่ึง อย. 

มีความมุงมั่นจะพัฒนาและขยายผลเปนบทเรียนสูผลิตภัณฑ

สุขภาพอื่นๆ ตอไปในอนาคต

รายงานประจำป 2559
         สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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 5) การพัฒนาแนวทางสำหรับผูประกอบการในการ

รายงานเหตุการณไมพึงประสงคและผลการทำงานอันผิดปกติ

ของเคร่ืองมือแพทย โดยกระทรวงสาธารณสุขไดมีประกาศเร่ือง 

หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขการจัดทำรายงานผลการทำงาน

อันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย หรือผลอันไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึน

กับผูบริโภค และรายงานการดำเนินการแกไขผลดังกลาวตอ

ผูอนุญาต ไมวาผลดังกลาวจะเกิดข้ึนในประเทศหรือนอกประเทศ

ก็ตาม พรอมกันน้ี อย. ไดจัดทำแนวทางการรายงานผลการทำงาน

อันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทยหรือผลอันไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึน

กับผูบริโภค และรายงานการดำเนินการแกไขเพ่ือความปลอดภัย

ในการใชเคร่ืองมือแพทย โดยจัดอบรมใหกับผูประกอบการท่ีผลิต

นำเขา หรือขายเคร่ืองมือแพทย และเจาหนาท่ี จำนวน 300 คน

 6) การสื่อสาร/แลกเปลี่ยนขอมูลความปลอดภัย

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ ในรูปแบบตางๆ อาทิ จดหมายขาว 

HPVC Safety News วารสารขาวสารดานยาและผลิตภัณฑ

สุขภาพ สรุปขาวความปลอดภัยผลิตภัณฑสุขภาพประจำวัน 

แลกเปลี่ยนขอมูลเตือนภัยกับประเทศสมาชิกอาเซียน (Post 

marketing alert system; PMAS) บริการขอมูลขาวสาร

เกี่ยวของกับ Adverse Events ใหกับผูประกอบการ บุคลากร

ทางการแพทย และหนวยงานที่เกี่ยวของ สรุปรายงานอาการ

ไมพึงประสงคจากการใชยาประจำป 2558 (Spontaneous 

Report of Adverse Drug Reaction 2015) แนวทางปฏิบัติ

ในการเฝาระวังเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑ

สุขภาพสำหรับบุคลากรทางดานสาธารณสุข เปนตน โดยขอมูล

ตางๆ สามารถสืบคนไดบนเว็บไซต www.fda.moph.go.th/

vigilance

 3.3 การตรวจสอบเฝ�าระวังความถูกต�องของฉลาก

ผลิตภัณฑ�สุขภาพ

      จากการตรวจสอบเฝาระวังฉลากผลิตภัณฑ

ทั่วประเทศในปนี้ 1,447,393 รายการ พบวา ฉลากถูกตอง

เปนไปตามกฎหมายในภาพรวมรอยละ 98.96 โดยมีฉลาก

ที่ถูกตองทุกรายการ ไดแก ฉลากของผลิตภัณฑวัตถุเสพติด 

รองลงมา 3 ลำดับ ไดแก ฉลากผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย 

ฉลากผลิตภัณฑวัตถุอันตราย และฉลากเคร่ืองสำอาง สวนฉลาก

อาหารถึงแมวาอยูในลำดับทายสุดแตความถูกตองน้ันอยูในเกณฑ

ที่สูง ดังตารางที่ 5
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 3.4 การตรวจสอบเฝ�าระวังความถูกต�องของการโฆษณาผลิตภัณฑ�สุขภาพ

      เพื่อใหเกิดความรวมมือในการกำกับดูแลงาน

โฆษณาอยางมีประสิทธิภาพ อย. จึงบูรณาการงานกำกับดูแล

โฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพท่ีผิดกฎหมายรวมกับ สสจ.ท่ัวประเทศ 

กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ (สบส.) สำนักงานคณะกรรมการ

คุมครองผูบริโภค (สคบ.) กองบังคับการปราบปรามการกระทำ

ความผิดเกี่ยวกับการคุมครองผูบริโภค (บก.ปคบ.) สำนักงาน

พัฒนาธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส (องคการมหาชน) และ

สำนักงานคณะกรรมการกิจการกระจายเสียง กิจการโทรทัศน 

และกิจการโทรคมนาคม (กสทช.) 

      โดยตรวจสอบเฝาระวังและดำเนินคดีโฆษณา

ผลิตภัณฑสุขภาพทางส่ือตางๆ ท่ีผิดกฎหมาย เชน การโฆษณา

ที่ไมไดขออนุญาต โฆษณาที่โออวดเกินจริง หรือหลอกลวง

ใหหลงเช่ืออยางเครงครัด เนนการบังคับใชกฎหมายอยางเขมงวด

และจริงจัง โดยแจงระงับการโฆษณาเปรียบเทียบปรับ/ฟองคดี

ตอศาลตามกฎหมายจนกวาคดีจะถึงที่สุด และเพิ่มการใช

มาตรการทางปกครอง ในกรณีที่ฝาฝนกฎหมายซ้ำซากให

ดำเนินการตามมาตรทางปกครองแกผูรับอนุญาตผลิตหรือ

นำเขาผลิตภัณฑสุขภาพท่ีโฆษณาฝาฝนกฎหมายดวยการพักใช

ใบอนุญาตผลิตหรือนำเขาหรือใบอนุญาต พรอมทั้งสงขอมูล

การดำเนินคดีให กสทช. ใชมาตรการทางปกครองกับผูกระทำผิด

ตามกฎหมายของ กสทช. และสงขอมูลการโฆษณาผลิตภัณฑ

สุขภาพที่ผิดกฎหมายใหกระทรวงเทคโนโลยีสารสนเทศและ

การส่ือสาร (ไอซีที) ดำเนินการตามกฎหมายภายใตการกำกับดูแล

ตอไป เชน ระงับการแพรภาพ การกระจายเสียง และปดกั้น

เว็บไซต เพื่อใหปญหาการโฆษณาที่ผิดกฎหมายลดลงใหเปน

ที่ประจักษ

ตารางที่ 5  ผลการตรวจสอบฉลากผลิตภัณฑ�สุขภาพทั่วประเทศป� 2559

ที่มา:  1. รายงาน พอย. 02 สำนักอาหาร สำนักยา สำนักควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย กองควบคุมเครื่องมือแพทย กองควบคุมวัตถุเสพติด 

        2. สรุปผลการดำเนินงาน คบส. ป 2559 กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น
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อาหาร

ยา

เครื่องมือแพทย

เครื่องสำอาง

วัตถุอันตราย

วัตถุเสพติด

      รวม

รอยละฉลากถูกตองจำนวนฉลากถูกตองจำนวนตัวอยางฉลากฉลากผลิตภัณฑ
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      จากการตรวจสอบเฝาระวังการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพโดย อย. และ สสจ. ผานทางสื่อตางๆ ทั่วประเทศ 

ทั้งสื่อโทรทัศนดาวเทียม ฟรีทีวี ทีวีดิจิตอล อินเทอรเน็ต หนังสือพิมพ นิตยสาร วิทยุ แผนพับ และอื่นๆ รวม 47,977 รายการ 

พบวา มีโฆษณาท่ีถูกตองรอยละ 95.08 พบวา การโฆษณาผลิตภัณฑเคร่ืองสำอางมีความถูกตองมากท่ีสุด รองลงมา 2 อันดับแรก 

ไดแก การโฆษณาวัตถุอันตราย และการโฆษณาอาหาร สวนการโฆษณาเครื่องมือแพทยพบมีความถูกตองอยูในลำดับสุดทาย 

ดังตารางที่ 6

ตารางที่ 6  ผลการตรวจสอบโฆษณาผลิตภัณฑ�สุขภาพจากสื่อโฆษณาทั่วประเทศป� 2559

ที่มา:  1. รายงาน พอย. 02 สำนักอาหาร สำนักยา สำนักควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย กองควบคุมเครื่องมือแพทย กองควบคุมวัตถุเสพติด 

        2. สรุปผลการดำเนินงาน คบส. ป 2559 กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น
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เครื่องสำอาง

วัตถุอันตราย

วัตถุเสพติด

      รวม

รอยละโฆษณาถูกตองจำนวนโฆษณาถูกตองจำนวนการเฝาระวังโฆษณาผลิตภัณฑ
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 3.5 การตรวจสอบเฝ�าระวังคุณภาพ มาตรฐานของสถานประกอบการผลิตภัณฑ�สุขภาพ

      จากการตรวจสอบสถานที่ผลิต-นำเขา-และจำหนายอาหาร สถานที่ผลิตยาแผนปจจุบัน-ยาแผนโบราณ นำสั่งยา-

รานขายยาแผนปจจุบัน-รานขายยาเฉพาะยาบรรจุเสร็จท่ีมิใชยาอันตราย-รานขายยาเฉพาะยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว-และรานขายยา

แผนโบราณ สถานที่ผลิต-นำเขา-และขายเครื่องมือแพทย สถานที่ผลิต-นำสั่ง-และจำหนายเครื่องสำอาง สถานที่ผลิต-นำสั่ง-และ

ครอบครองวัตถุอันตรายเพ่ือใชรับจาง และสถานประกอบการวัตถุเสพติด โดย อย. และ สสจ. ท่ัวประเทศตามสัดสวนของจำนวน

สถานประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ โดยมีการตรวจสอบเฝาระวังจำนวนทั้งสิ้น 71,094 แหง พบผานมาตรฐานตามเกณฑที่

กฎหมายกำหนด รอยละ 95.65 โดยสถานประกอบการที่ผานมาตรฐานมากที่สุด คือ สถานประกอบการดานเครื่องมือแพทย 

รองลงมาไดแก สถานประกอบการดานวัตถุอันตราย สถานประกอบการดานอาหาร สถานประกอบการดานยา ตามลำดับ 

สวนสถานประกอบการผลิตภัณฑเครื่องสำอางพบอยูในกลุมทายสุดของสถานประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพแตยังอยูในเกณฑ

ที่มีความถูกตองสูง ดังตารางที่ 7

ตารางที่ 7  ผลตรวจสอบสถานประกอบการผลิตภัณฑ�สุขภาพทั่วประเทศป� 2559

ที่มา:  1. รายงาน พอย. 02 สำนักอาหาร สำนักยา สำนักควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย กองควบคุมเครื่องมือแพทย กองควบคุมวัตถุเสพติด 

        2. สรุปผลการดำเนินงาน คบส. ป 2559 กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น
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11,960

302

4,307

83

-

65,244

95.70

100

100

100

100

-

98.85

1,268

2,643

312

814

293

-

5,783

1,325

2,643

312

814

293

-

5,850

อาหาร

ยา

เครื่องมือแพทย

เครื่องสำอาง

วัตถุอันตราย

วัตถุเสพติด

 รวม

รอยละผาน

ทั่วประเทศ

ตรวจสอบรอยละผาน

ภูมิภาค

ตรวจสอบรอยละผาน

สวนกลาง

ตรวจสอบ
สถานประกอบการ



   เม่ือจำแนกถึงประเด็นการรองเรียน พบวา ระหวาง

ป 2557-2559 มีจำนวนเร่ืองรองเรียนเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ

ที่พบมากใน 3 อันดับแรก ไดแก (1) การขายยา เกิดจากการ

ขายยาโดยไมขออนุญาต ขายยาโดยไมมีเภสัชกร ขายยาหมดอายุ 

ยาชุด (2) ฉลากอาหาร เนื่องจากฉลากไมระบุ ว.ด.ป.ที่ผลิต/

หมดอายุฉลากไมมีเลขสารบบอาหาร และ (3) โฆษณาอาหาร 

โฆษณาเกินจริง โฆษณาไดรับอนุญาตหรือไม อยางไรก็ตาม

การดำเนินการเรื่องรองเรียนกรณีพบขอบกพรองในป 2559 

ที่มีจำนวนทั้งสิ้น 337 เรื่อง มีการดำเนินการดำเนินคดีแลว 

243 เร่ือง กับสถานประกอบการ 248 แหง และมีการแนะนำ/

ตักเตือนกรณีพบขอบกพรองเล็กนอย จำนวน 94 เรื่อง กับ

สถานประกอบการ 95 แหง

 3.6 การดำเนินการเร�อ่งร�องเร�ยนผลิตภัณฑ�สุขภาพ

      อย. โดยศูนยจัดการเร่ืองรองเรียนและปราบปราม

การกระทำผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ (ศรป.) 

มีหนาที่ความรับผิดชอบในการบริหารจัดการเรื่องรองเรียน

เก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพท่ีรับผาน ทุกชองทางเลขหมายเดียวกัน 

คือ 1556 ไดแก สายดวน อย. 1556 โทรศัพท 0 2590 1556 

ตู ปณ. 1556 ปณฝ. กระทรวงสาธารณสุข จ.นนทุบรี 11004 

อีเมล 1556@fda.moph.go.th หรือมารองเรียนดวยตนเอง

ที่ ศรป. ทั้งนี้ ฝายจัดการเรื่องรองเรียนจะดำเนินการรวบรวม

และประมวลเรื่องรองเรียนเพื่อวิเคราะหขอมูลปญหาเกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑสุขภาพ จากนั้นจึงประสานความรวมมือ/สงตอ

หนวยงานที่เกี่ยวของ อาทิ สสจ. ทั่วประเทศ สบส. สคบ. 

บก.ปคบ. สำนักงานพัฒนาธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส 

(องคการมหาชน) และ กสทช. เพื่อดำเนินการปราบปราม

ผูกระทำการฝาฝนกฎหมายตอไป ซึ่งจากสถิติเรื่องรองเรียน

ที่เกี่ยวของกับ อย. ในชวงป 2557 - 2559 พบวา มีจำนวน

เร่ืองรองเรียนท่ีเพ่ิมข้ึนเล็กนอย โดยผลิตภัณฑท่ีมีเร่ืองรองเรียน

มากที่สุด คือ อาหาร รองลงมา ไดแก ยา เครื่องสำอาง และ

เครื่องมือแพทย ตามลำดับ ดังตารางที่ 8 

      สำหรับชองทางการรองเรียนผลิตภัณฑสุขภาพ 

พบวามีการรองเรียนผานชองทาง สายดวน อย. 1556 มากท่ีสุด 

รองลงมา ไดแก จดหมาย/หนังสือ อินเทอรเน็ต และมาเอง 

ตามลำดับ ดังตารางที่ 9  โดยเปนที่นาสังเกตวา ชองทาง

การรองเรียนท่ีมีแนวโนมเพ่ิมข้ึนอยางเห็นไดชัด คือ อินเทอรเน็ต 

อาจเนื่องจากเปนชองทางที่ผูบริโภคสามารถรองเรียนไดงาย 

สะดวก และรวดเร็วกวาชองทางอ่ืนๆ สามารถรองเรียนไดทันที

ที่พบปญหา

ที่มา:  ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑสุขภาพ

ตารางท่ี 8 จำนวนเร�อ่งร�องเร�ยนผลิตภัณฑ�สุขภาพป� 2557-2559

366

639

201

94

42

32

90

1,464

389

513

214

52

31

46

70

1,315

287

626

163

111

11

19

41

1,258

ยา

อาหาร

เครื่องสำอาง

เครื่องมือแพทย

ยาเสพติด

วัตถุอันตราย

อื่นๆ

 รวม

ป 2559ป 2558ป 2557ประเภทผลิตภัณฑ

ตารางท่ี 9 จำนวนเร�อ่งร�องเร�ยนผลิตภัณฑ�สุขภาพจำแนกตาม

ช�องทางการร�องเร�ยนป� 2557-2559

392

384

97

346

235

1

9

1,464

363

381

76

287

205

2

1

1,315

451

380

58

146

219

0

4

1,258

สายดวน อย. 1556

จดหมาย/หนังสือ

โทรศัพท

อินเทอรเน็ต

มาเอง

โทรสาร

ตู ปณ. 1556

 รวม

ป 2559ป 2558ป 2557ชองทางการรองเรียน

37รายงานประจำป 2559
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา           



    ในป 2559 ไมมีการรองเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร นม เคร่ืองด่ืม หางสรรพสินคา น้ำด่ืม และยาเสพติด 

ดังที่ปรากฏเรื่องรองเรียนในชวง 2 ปที่ผานมา (2557-2558) 

ดังตารางท่ี 10 ท้ังน้ี อย. ยังมีความมุงม่ันท่ีจะพัฒนางานบริหาร

จัดการเร่ืองรองเรียนใหมีประสิทธิภาพย่ิงข้ึนตอไป โดยบูรณาการ

ฐานขอมูลเรื่องรองเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพระหวาง

สวนกลางและสวนภูมิภาคใหครอบคลุมเชื่อมโยงทั่วประเทศ 

เพ่ือใหการควบคุม กำกับ ติดตามเปนระบบ สามารถวิเคราะห

สภาพปญหา และแนวทางแกไขปญหาเรื่องรองเรียนไดอยาง

มีประสิทธิภาพและทันการณ

ตารางที่ 10 จำนวนเร�่องร�องเร�ยนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ�สุขภาพจำแนกตามประเด็นเร�่องร�องเร�ยน 10 ลำดับแรกในป� 2557-2559

ขายยาโดยไมขออนุญาต ขายยาโดยไมมีเภสัชกร 

ขายยาหมดอายุ ยาชุด

ฉลากไมระบุ ว.ด.ป.ที่ผลิต/หมดอายุฉลาก

ไมมีเลขสารบบอาหาร 

โฆษณาเกินจริง

โฆษณาไดรับอนุญาตหรือไม

พบสิ่งแปลกปลอม

ลักษณะเปลี่ยนแปลงไป

โฆษณาไดรับอนุญาตหรือไม

ฉลากไมระบุ ว.ด.ป.ที่ผลิต/หมดอายุ

ฉลากไมมีเลขจดแจง

เครื่องสำอางใชแลวแพ

โฆษณาเกินจริง 

โฆษณาไดรับอนุญาตหรือไม

ฉลากไมมีเลขทะเบียนยา

เลขทะเบียนยาปลอม

อาหารปลอมที่มีฉลากเพื่อลวงใหผูบริโภคเขาใจผิดในเรื่อง

คุณภาพอาหาร/อาหารแทนั้น

131

(2)

168

(1)

94

(3)

-

79

(4)

58

(6)

-

33

(8)

-

-

227

(1)

144

(3)

151

(2)

-

32

(6)

80

(4)

30

(8)

59

(5)

25

(10)

-

244

236

170

111

82

63

53

59

3

33

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

การขายยา1

ฉลากอาหาร2

โฆษณาอาหาร

สงสัยคุณภาพอาหาร

โฆษณาเครื่องมือแพทย 

ฉลากเครื่องสำอาง

เครื่องสำอาง

โฆษณายา

ฉลากยา

อาหารปลอม

รายละเอียดป 2557 ป 2558 ป 2559กรณีรองเรียนลำดับ

38 รายงานประจำป 2559
         สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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ตารางที่ 10 (ต�อ)

 3.7 การดำเนินคดีกับผู�กระทำความผิดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ�สุขภาพ 

      จากการปราบปรามผูกระทำความผิดเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพของ อย. ในป 2559 พบวา มีการสงสำนวนรองทุกข

เพื่อดำเนินคดีกับผูกระทำความผิด 262 เรื่อง โดยมีการเปรียบเทียบปรับผูกระทำผิดเฉพาะที่ อย. ดำเนินการรวม 983 ราย 

เปนเงินคาเปรียบเทียบปรับรวมกวา 10 ลานบาท ดังตารางท่ี 11

ตารางที่ 11 สรุปผลการเปร�ยบเทียบปรับและการดำเนินคดีกับ

ผู�กระทำความผิดด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ ป� 2559

หมายเหตุ: วงเล็บดานลางหมายถึงลำดับเรื่องรองเรียน 1-10 ลำดับแรก

ที่มา: ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ

ที่มา: กลุมกฎหมายอาหารและยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

1 การขายยา หมายถึง การขายยาของรานขายยา รวมทั้ง การขายยาของแผงขายสมุนไพร รถเร รานชำ มินิมารท และหางสรรพสินคา และการรองเรียนเกี่ยวกับการขายยา

ทางเว็บไซตโดยไมไดรับอนุญาต
2 ฉลากอาหาร หมายถึง ฉลากอาหารทุกประเภท ยกเวน น้ำดื่ม

89

75

55

34

1

8

262

3,844,300

2,465,500

1,025,500

3,260,000

162,000

163,000

10,920,300

484

354

74

54

14

3

983

อาหาร

ยา

เครื่องมือแพทย

เครื่องสำอาง

วัตถุอันตราย

วัตถุเสพติด

       รวม

จำนวนเรื่อง

รองทุกขดำเนินคดีจำนวนเงิน (บาท)จำนวนราย

เปรียบเทียบปรับ
พระราชบัญญัติ

ผลิตภัณฑเสริมอาหารปลอม สงสัยคุณภาพ 

ไมมีเลขสารบบอาหาร 

นมเสียกอนหมดอายุ

สงสัยคุณภาพ

เครื่องดื่มไมมี อย.

เครื่องดื่มสกปรก

น้ำดื่มไมมี อย.  น้ำดื่มสกปรก

สงสัยคุณภาพ

หางสรรพสินคา/รานคา จำหนายสินคาหมดอายุ 

จำหนายสินคาไมมีคุณภาพ

การขายยาเสพติด/วัตถุออกฤทธิ์ โดยไมไดรับอนุญาต

75

(5)

30

(7)

25

(9)

24

(10)

-

-

-

-

-

-

30

(7)

28

(9)

-

-

-

-

-

-

11 ผลิตภัณฑเสริมอาหาร

นม

เครื่องดื่ม

น้ำดื่ม

หางสรรพสินคา

ยาเสพติด

รายละเอียดป 2557 ป 2558 ป 2559กรณีรองเรียนลำดับ

รายงานประจำป 2559
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา           
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 3.8 การเผาทำลายยาเสพติดให�โทษของกลาง

      กิจกรรมการเผาทำลายยาเสพติดใหโทษของกลาง

เปนกิจกรรมสำคัญท่ีกระทรวงสาธารณสุขจัดใหมีข้ึนเปนประจำทุกป 

อยางนอยปละ 1 ครั้ง เนื่องจากกระทรวงสาธารณสุขมีภาระหนาที่

ที่จะตองเก็บรักษายาเสพติดใหโทษของกลางที่เหลือจากการตรวจ

พิสูจนของสถานตรวจพิสูจนตางๆ และดำเนินการทำลายอยางโปรงใส

ตอหนาสาธารณชน โดยกำหนดใหมีการเผาทำลายยาเสพติดใหโทษ

ของกลางข้ึนในวันตอตานยาเสพติดโลก คือวันท่ี 26 มิถุนายนของทุกป

      สำหรับในปงบประมาณ พ.ศ. 2559 วันท่ี 26 มิถุนายน 

2559 ตรงกับวันอาทิตย เพื่อความสะดวกและเหมาะสมในการ

ดำเนินการ กระทรวงสาธารณสุขจึงไดกำหนดใหมีการเผาทำลาย

ยาเสพติดใหโทษของกลางครั้งที่ 46 ขึ้นเปนวันศุกรที่ 24 มิถุนายน 

2559 ณ ศูนยบริหารสาธารณูปโภคและส่ิงแวดลอม นิคมอุตสาหกรรม

บางปะอิน จังหวัดพระนครศรีอยุธยา ดวยวิธีไพโรไลติก อินซิเนอะเรช่ัน

(Pyrolytic Incineration) ซึ่งเปนการเผาที่อุณหภูมิสูง

มากกวา 850 องศาเซลเซียส และชวงเวลาเผา (residence 

time) 0.5 วินาทีขึ้นไป ทำใหยาเสพติด วัตถุออกฤทธิ์

ทุกชนิด สลายตัวกลายเปนผงเถาถานท้ังหมดภายในเวลา

อันรวดเร็ว ไมสามารถนำกลับมาใชไดอีก และไมกอใหเกิด

มลพิษในอากาศและสิ่งแวดลอม

 ยาเสพติดใหโทษของกลางที่เผาทำลายในครั้งนี้

มีน้ำหนักของกลางสุทธิรวมท้ังส้ิน 5,136 กิโลกรัม 877 กรัม 

252 มิลลิกรัม 130 มิลลิลิตร และ 3 ขวด จำนวนคดี

รวมทั้งสิ้น 231,100 คดี ดังตารางที่ 12

รายงานประจำป 2559
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หมายเหตุ: พ.ศ. 2521 และ พ.ศ. 2531 ไมมีการเผาทำลายยาเสพติดใหโทษของกลาง/Remark : There was no confiscated narcotics destruction in 1978 or 1988

ที่มา: กองควบคุมวัตถุเสพติด

ตารางที่ 12 สถิติการเผาทำลายยาเสพติดให�โทษของกลางป� 2520-2559

-

-

-

-

-

4.649700

7.869000

8.310000

8.858750

2.090980

15.967595

0.269650

21.791518

0.029770

8.940033

13.441773

6.599071

7.206772

10.476969

13.720064

8.542846

3.007730

6.223870

4.142624

2.314855

0.459974

6.786670

3.864263

165.564477

21,877.073000

11,270.998775

403.782032

1,142.420170

1,508.040576

1,557.395778

2,266.540052

4,333.421306

8,002.559410

4,165.288072

5,915.737786

1,777.665318

2,659.433337

3,503.529997

1,030.899814

3,510.194217

1,122.912773

4,377.619351

3,141.350183

2,460.274798

2,426.046490

821.213418

2,755.069922

3,363.465967

3,094.152910

2,167.125151

7,340.759904

5,136.877252

113,131.847759

-

-

-

-

-

-

1,500

2,300

5,400

3,400

14,500

2,800

6,000

8,200

2,700

10,900

3,600

10,483

9,340

6,158

7,402

2,456

6,978

10,080

8,867

6,566

22,334

10,962

162,926

6,182.071000

8,009.691360

208.062844

680.920760

335.106408

250.526044

1,087.807680

1,018.644587

2,280.143200

315.196495

321.087433

152.509260

378.335648

195.313184

49.528749

254.161523

59.316572

1,133.621218

228.327073

213.966896

248.112460

124.538219

58.233220

125.160356

21.886300

86.040564

418.876478

411.660848

24,848.846379

15,695.002000

3,225.289600

170.618050

360.551069

1,155.313504

114.895920

208.611080

1,616.701470

1,895.565230

341.898850

324.029888

40.580031

193.430888

75.688412

80.192410

356.599431

222.786539

323.47385500

164.80026000

413.7806650

148.523932

59.685166

606.283398

141.683241

321.941878

7.580390

157.817780

58.331227

28,481.656164

-

36.017815

25.101138

100.948341

17.620664

1,187.324114

962.252292

1,689.765249

3,817.992230

3,506.101747

5,254.652870

1,584.306377

2,065.875283

3,232.498631

892.238622

2,885.991490

834.210591

2,913.317506

2,737.745881

1,818.807173

2,020.8672517

633.9823030

2,084.3294340

3,092.4797460

2,748.0098770

2,073.0442230

6,757.2789760

4,663.0209140

59,635.780739

พ.ศ. 2520-2530

พ.ศ. 2532-2540

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

45

46

26 มิ.ย. 41

11 มี.ค. 42

25 มิ.ย. 42

28 มิ.ย. 43

30 เม.ย. 44

26 มิ.ย. 44

26 มิ.ย. 45

12 ก.พ. 46

26 มิ.ย. 46

26 พ.ย. 46

25 มิ.ย. 47

2 ธ.ค. 47

24 มิ.ย. 48

26 มิ.ย. 49

26 มิ.ย. 50

26 มิ.ย. 51

26 มิ.ย. 52

25 มิ.ย. 53

24 มิ.ย. 54

17 ก.ย. 54

29 มิ.ย. 55

26 มิ.ย. 56

26 มิ.ย. 57

18 ธ.ค. 57

26 มิ.ย. 58

24 มิ.ย. 59

รวม

น้ำหนักรวม

(กิโลกรัม)

มูลคา

ลานบาทเฮโรอีน ฝนและอื่นๆ

ชนิดของยาเสพติด (TYPE)

เมทแอมเฟตามีน,

แอมเฟตามีน
เอ็คซตาซี่

วันที่เผาครั้งที่
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1. ¡ÒÃà¼Âá¾Ã‹¤ÇÒÁÃÙŒáÅÐ»ÃÐªÒÊÑÁ¾Ñ¹¸�¼‹Ò¹Ê×èÍµ‹Ò§æ 

 เพ่ือมุงเนนใหผูบริโภคไดรับความรู และขอมูลท่ีถูกตองในการเลือกซ้ือ เลือกใช ผลิตภัณฑสุขภาพผานทางสถานีโทรทัศน 

และสถานีวิทยุกระจายเสียง ท่ีนำเสนอเน้ือหา เน้ือเร่ือง ตัวละคร ในรูปแบบ ท่ีนาสนใจ ดูสนุก ไมนาเบ่ือ เพ่ือสรางการรับรู จดจำ 

และตอกย้ำขอมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ โดยมุงหวังใหผูบริโภคมีเกราะปองกันที่ดีทางดานสุขภาพ และสามารถดูแลปกปอง

ตนเองจากโฆษณาชวนเชื่อตางๆ ทำใหไมตกเปนเหยื่อของการโฆษณา ที่โออวดเกินจริง และมีสุขภาพที่ดีและยั่งยืนตอไป ซึ่งมี

กิจกรรมการดำเนินงาน ดังตอไปนี้

 1.1 ผลิตและเผยแพร�สื่อทางโทรทัศน� โดยมีเนื้อหา

เก่ียวกับการรณรงคดานความปลอดภัยในการบริโภคผลิตภัณฑ

สุขภาพ หรือประชาสัมพันธการดำเนินงานของ อย. อาทิ 

การเพิ่มความสะดวกในการขออนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพผาน

ระบบอิเล็กทรอนิกส  อย.เปดมิติใหม รับ AEC แถลงผลสำเร็จ

ใหความรูแรงงานตางดาวเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพจากกิจกรรม 

“อะมะฉลาดใช  อะโกฉลาดซ้ือ” การมอบรางวัล “อย.ควอลิต้ี 

อวอรด”  ประจำป 2559   เปดตัวสัญลักษณโภชนาการ 

“ทางเลือกสุขภาพ (Healthier Choice)” ตานโรค NCDs 

อย. ไทยผานการรับรองเปนสมาชิก PIC/S ลำดับท่ี 49 การสราง

เครือขาย อย.แฟนคลับ จากโครงการ “On Tour For Oryor 

fan” ดึงเยาวชนไทย รวมเปนสวนหน่ึงในงานคุมครองผูบริโภค

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ เปนตน

 1.2 ผลิตและเผยแพร�ส่ือสิ�งพ�มพ� เชน อย. รวมมือกับ 

กสทช. กำกับดูแลโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพทางส่ือ การสนับสนุน

ผูประกอบการรายยอย SMEs สรางมูลคาใหผลิตภัณฑผานเกณฑ 

Primary GMP ประชาสัมพันธการใชสัญลักษณ โภชนาการ 

(Healthier Choice) อย. ขอฝากคำแนะนำการจัดและเลือกซ้ือ

กระเชาของขวัญ
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 1.3 ผลิตและเผยแพร�ละครสั้นหร�อสารคดีสั้นทาง

โทรทัศน�และสถานีว�ทยุกระจายเสียง โดยเปน

      1) ละครสั้นหรือสารคดีสั้นทางโทรทัศน ชุด 

ฉุกคิด !!! กอนชีวิตมีภัย จำนวน 10 ตอน

         ตอนที่ 1  ผิวไหม จากผลิตภัณฑปลอมปน 

         ตอนที่ 2 เบาหวาน ภัยของคนชอบกินหวาน

         ตอนที่ 3 ลดหวาน มัน เค็ม หางไกลโรคราย 

         ตอนที่ 4 โรคไต จากนิสัยการกิน 

         ตอนที่ 5 ผิวแตกลาย เพราะครีมขาวขั้นเทพ 

         ตอนที่ 6 เด็กดื้อยาปฏิชีวนะ 

         ตอนที่ 7 พิษภัยของสเตียรอยด 

         ตอนที่ 8 ยาชุด ฉุดสุขภาพ 

         ตอนที่ 9 กินยาโปร อันตราย...ดับอนาคต 

         ตอนที่ 10 ผลิตภัณฑเสริมอาหารอางเสริม

สมรรถภาพทางเพศ อันตราย ใชไมไดผล

      2) สารคดีวิทยุกระจายเสียง ชุด ฉุกคิด !!! 

กอนชีวิตมีภัย จำนวน 10 ตอน โดยเผยแพร จำนวน 50 ครั้ง 

ทางสถานีวิทยุ FM. 95.0 MHz ลูกทุงมหานครและสถานี 

Network และ FM. 100 MHz จส. 100

      3) คอลัมนทางหนังสือพิมพ จำนวน 5 เร่ือง ไดแก 

(1) ลดหวาน มัน เค็ม หางไกลโรคราย (2) สวยอันตราย ครีมขาว

ขั้นเทพ (3) รูกอนใช ยาชุด ยาน้ำแผนโบราณ ยาปฏิชีวนะ 

(4) ผิวไหม จากผลิตภัณฑอางลดอวน (5) กินยาโปร อันตราย 

ดับอนาคต

รายงานประจำป 2559
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 1.4 ผลิตและเผยแพร� Social media

      ในยุคท่ีส่ือ Social media เขามามีบทบาทสำคัญ

ตอวิถีการดำเนินชีวิตของผูบริโภคนั้น พฤติกรรมการรับรู 

การบริโภคขอมูลขาวสารตางๆ ของผูบริโภคก็ปรับเปลี่ยนไป

ตามกาลเวลาเชนกัน ผูบริโภคมีการเสพสื่อดวยมือเดียว นั่นคือ

การหาขอมูลตางๆ เกี่ยวกับสิ่งที่ตนเองอยากรู หรือสนใจ 

ผานทางสมารทโฟนเปนหลัก รองลงมาก็คือจากคอมพิวเตอร 

ดังน้ันในฐานะท่ีสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีภารกิจ

หลักในการพัฒนาศักยภาพ พัฒนาองคความรูของผูบริโภค 

เพ่ือท่ีจะใหเกิดพฤติกรรมการเลือกซ้ือเลือกใชผลิตภัณฑสุขภาพ

ท่ีถูกตอง จึงไดมีการผลิตขอมูลองคความรู เก่ียวกับการเลือกซ้ือ

เลือกใชผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง โดยนำเสนอองคความรู

ผานทางส่ือและชองทางตางๆ ไมวาจะเปน คำคม, Infographic, 

Facebook slide, แอนิเมช่ัน, แผนพับ และสารคดี ผานชองทาง

ท่ีผูบริโภคเขาถึงไดงายและผูบริโภคมีการใชอยูในชีวิตประจำวัน 

อาทิเชน Facebook, Tweeter, Instagram โดยชองทางที่มี

ผูมาติดตามมากที่สุด คือ Facebook มียอดผูกด Like page 

มากกวา 210,000 Like

      ในปงบประมาณ 2559 มีการผลิตและเผยแพรสื่อความรูตางๆ ผานทาง Facebook fanpage Fda Thai ดังนี้ 

Infographic จำนวน 113 ครั้ง Animation จำนวน 39 ครั้ง คำคม จำนวน 21 ครั้ง แผนพับ จำนวน 12 ครั้ง Facebook Slide 

จำนวน 9 คร้ัง สารคดีหรือสปอต จำนวน 6 คร้ัง โดยส่ือบางเร่ือง เชน คำคม สามารถเขาถึงผูบริโภคไดมากกวา 2 ลานคนเลยทีเดียว 

นอกจากน้ียังมีการเผยแพร Smart Tips ขาวสาร กิจกรรมตางๆ จากทางสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา จำนวน 217 คร้ัง 

สำหรับชองทางในการเผยแพรขอมูลจากทางอย. นั้น ยังมีผาน Instagram Twitter และ www.oryor.com อีกดวย 
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 1.5 Oryor smart application VER.3 

      ซึ่งกอนจะมาเปน Oryor smart application 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เล็งเห็นวา พฤติกรรม

ผูบริโภคในยุคปจจุบัน มีการเปลี่ยนแปลงไปจากเดิมมาก

สิ่งหนึ่งที่เขามามีบทบาทอยางมากในการใชชีวิตประจำวัน

นั่นก็คือ “โทรศัพทมือถือ” เราจึงไดใชโอกาสนี้ในการสราง

การบริการใหแกผูบริโภค ในชองทางท่ีใกลตัวผูบริโภคมากท่ีสุด

 Oryor smart application แอพพลิเคช่ันแรกของ อย. 

ปจจุบันมียอดดาวนโหลดท้ังส้ิน 300,190 ดาวนโหลด เร่ิมพัฒนา

ระบบมาตั้งแตปงบประมาณ พ.ศ. 2556 ออกแบบขึ้นเพื่อเปน

ชองทางในการใหบริการ พัฒนาองคความรูและเพิ่มศักยภาพ

ในการเลือกซ้ือเลือกใชผลิตภัณฑสุขภาพใหแกผูบริโภค เพ่ือให

ผูบริโภคสามารถเลือกซื้อ

ผลิตภัณฑสุขภาพไดอยาง

ถูกตอง ปลอดภัย และ

สมประโยชน มีเกราะคุมกัน

จากผลิตภัณฑสุขภาพที่

ไมปลอดภัยหรือผิดกฎหมาย 

และสามารถเปนส่ือกลางใน

การสงตอองคความรูไปยัง

คนรอบขางได 
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      Oryor smart application พัฒนาตอเนื่อง

มาจนถึงเวอรชั่นที่ 3 ซึ่งสามารถรองรับการใชงานไดทั้งระบบ

ปฏิบัติการ ios, Androids และ Windows phone ทำให

สามารถเขาถึงประชาชนไดอยางทั่วถึงเพิ่มมากขึ้น สามารถ

ตรวจสอบเลขท่ีผลิตภัณฑสุขภาพไดท้ัง ผลิตภัณฑเคร่ืองสำอาง 

ผลิตภัณฑอาหาร ผลิตภัณฑยา ผลิตภัณฑวัตถุอันตรายที่ใช

ในบานเรือน และผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย และเพื่อเปน

การงายตอการเขาถึงขอมูลทางวิชาการ หรือขอมูลดานกฎหมาย 

หลักเกณฑตางๆ ที่มักจะเขาใจยาก จึงไดมีการเพิ่มเมนูยอย 

Infographic นำเสนอส่ือท่ีทางสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาผลิตขึ้นในรูปแบบที่สามารถเขาใจไดงายและทันสมัย

มากขึ้น นอกจากนี้ยังมีเกมที่เพิ่มขึ้น เพื่อเปนการปลูกฝง

องคความรู และพัฒนาพฤติกรรมผูบริโภคใหดียิ่งขึ้นตอไป

 1.6 ผลิตและเผยแพร�ผ�านชุดนิทรรศการ 

      เพื่อเผยแพรความรูเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ 

ใหกับประชาชนทั่วไปในโอกาสตางๆ เพื่อใหประชาชนไดรับ

ขอมูลขาวสารท่ีถูกตองเก่ียวกับการเลือกซ้ือเลือกใชผลิตภัณฑ

สุขภาพ ใหสามารถนำไปใชไดอยางถูกตองและปลอดภัย 

นอกจากนี้ยังมีการแจกเอกสารเผยแพร และมีกิจกรรมเกม

ใหความรู และแจกของรางวัลสำหรับผูเขารวมกิจกรรม ทั้งนี้

การดำเนินการจะมีการดำเนินงานตามที่ อย. ไดมอบหมาย

ใหดำเนินการตามที่หนวยงานตางๆ ไดขอความอนุเคราะห 

เชน หนวยงานภาครัฐละเอกชน องคกร สถานศึกษา เปนตน 

โดยในปนี้ไดมีการจัดแสดงนิทรรศการ อาทิ โครงการชั่งใจ

กอนใชยา "กระตุกตอมคิด กอนใชยาผิด" โครงการพัฒนา

สมุนไพรท่ีใชเปนสวนผสมในเคร่ืองสำอาง การผลิตถุงยางอนามัย

ท่ีใชวัตถุดิบในทองถ่ิน การผลิตเคร่ืองสำอางและน้ำมันมะพราว

ท่ีใชวัตถุดิบจากน้ำมันมะพราวในทองถ่ิน นวัตกรรมทางการแพทย

และเครื่องมือแพทยที่ทำจากยางพารา “แรงงาน AC (Asean 

Community) สุขภาพดี บริโภคปลอดภัย” อะมะฉลาดใช อะโก

ฉลาดซื้อ “เตือนภัยยาลดความอวน คราชีวิต”  โครงการ 

“จิตอาสาสรางสรรค อย.สรางเสริม”  “สานพลังประชารัฐ 

พัฒนาผักผลไมปลอดภัย” Healthier Choice เปนตน
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 1.7 ผลิตและเผยแพร�ทางวารสาร อย. Report 

      เพ่ือเผยแพรขาวสาร กิจกรรมความเคล่ือนไหว และการดำเนินงานของ อย. เปนส่ือกลางใหแกเครือขายงานคุมครอง

ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในการถายทอดประสบการณ เผยแพรสาระนารู รวมถึงแงคิดที่นาสนใจ โดยจัดทำเปนรายเดือน 

เผยแพรไปยังสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด สำนักงานเขตพื้นที่การศึกษา รานยาคุณภาพ คณะทำงานภาคประชาชน มหาวิทยาลัย 

โรงพยาบาลตางๆ บริษัทโอสถสภา หนวยงานภายใน อย. และผูสนใจทั่วไป พรอมทั้งนำเผยแพรผานทางเว็บไซต oryor.com, 

Oryor Smart Application และ Facebook

 1.8 ผลิตและเผยแพร�ทางวารสาร อย. Trade Insight

      เพ่ือเผยแพรขาวสารราย 3 เดือน เก่ียวกับกฎระเบียบการผลิต นำเขา จำหนาย ผลิตภัณฑสุขภาพและการดำเนินงาน

ตางๆ ของ อย. ท่ีเก่ียวของกับผูประกอบการและเครือขาย เผยแพรกิจกรรมความเคล่ือนไหว ผลงานเก่ียวกับงานคุมครองผูบริโภค

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ เปนสื่อกลางใหแกผูประกอบการและเครือขายงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ เผยแพรไปยัง 

สสจ. คณะทำงานภาคประชาชน มหาวิทยาลัย โรงพยาบาลตางๆ สมาคม/ชมรมรานขายยา ผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ 

หนวยงานในกระทรวงสาธารณสุข/อย. และผูสนใจทั่วไป พรอมทั้งนำเผยแพรผานทางเว็บไซต oryor.com, Oryor Smart 

Application และ Facebook ทุกฉบับ
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 2.1 รณรงค�ให�ผู�บร�โภคมีพฤติกรรมการบร�โภคที่ถูกต�องผ�าน อย.น�อย 

       อย. ไดเล็งเห็นความสำคัญของเด็กท่ีอยูในวัยเรียน 

ซึ่งเปนผูที่กระตือรือรนในการทำกิจกรรมที่สรางสรรคและ

เปนผูที่มีศักยภาพในตัวเอง สามารถชี้นำเพื่อนและผูปกครอง

ใหสนับสนุนการดำเนินกิจกรรมได  ในป 2546 จึงไดริเริ่ม

จัดทำโครงการ อย.นอย เพื่อนำศักยภาพของนักเรียนมาใช 

ซึ่งเปาหมาย คือ เพื่อใหเกิดกิจกรรมคุมครองผูบริโภคดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพในสถานศึกษา นักเรียน อย.นอย มีความรู

ความเขาใจในเรื่องผลิตภัณฑสุขภาพ และสามารถเลือกซื้อ

เลือกบริโภคไดอยางถูกตอง ปลอดภัย รวมทั้งสามารถเผยแพร

ความรูที่ไดรับไปยังเพื่อนนักเรียน ครอบครัว และชุมชน 

มีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพอยางถูกตองและ

ปลอดภัย เกิดการเชื่อมโยงเครือขาย แลกเปลี่ยนเรียนรู 

การทำกิจกรรมทั้งภายในโรงเรียนและชุมชนอยางเขมแข็ง

       นับตอเนื่องจนถึงปงบประมาณ พ.ศ. 2559 

โครงการ อย.นอยดำเนินการเปนปท่ี 14 มีนักเรียนเปนสมาชิก

ต้ังแตเร่ิมโครงการกวา 3,000,000 คน โดยมีสมาชิกหมุนเวียน 

จำนวน 300,000 คนตอป กระจายอยูทั่วทุกภูมิภาค ปจจุบัน

มีโรงเรียน อย.นอยทั้งสิ้น 12,570 โรงเรียน ประกอบดวย 

โรงเรียนระดับประถมศึกษา 8,286 โรงเรียน โรงเรียนระดับ

ประถมศึกษาขยายโอกาส 2,826 โรงเรียน และโรงเรียนระดับ

มัธยมศึกษา 1,458 โรงเรียน

       โครงการ อย.นอย ไดรับความรวมมือจากหลาย

เครือขาย ประกอบดวย สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดท่ัวประเทศ 

(สสจ.) องคกรปกครองสวนทองถิ่น (อปท.) โรงพยาบาล

สงเสริมสุขภาพตำบล (รพสต.) อาสาสมัครสาธารณสุข (อสม.) 

โดยกิจกรรม อย.นอย มุงเนนใหนักเรียนมีการเรียนรูจาก

การปฏิบัติจริงและนำความรูขยายผลสูเพื่อนๆ สูครอบครัว 

สังคมและชุมชน มีการฝกใชชุดทดสอบบอแรกซ ฟอรมาลีน 

สารกันรา เปนตน มีการใหความรูแกเพื่อนนักเรียนในรูปแบบ

ตางๆ เชน การจัดบอรดความรู เสียงตามสาย พูดหนาเสาธง 

การจัดกิจกรรมเดินรณรงคในชุมชน การใหความรูทางวิทยุชุมชน

หรือหอกระจายขาว นอกจากน้ียังมีการจัดกิจกรรมพ่ีสอนนอง 

โดยนักเรียนระดับมัธยมศึกษาออกไปใหความรูโรงเรียนระดับ

ประถมศึกษาในพื้นที่ใกลเคียงเพื่อใหเกิดการเรียนรูรวมกัน
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       จากการประเมินผลกิจกรรม อย.นอย ที่ผานมา 

สรุปวาโครงการนี้ใหผลในทางบวก ผูไดรับผลประโยชนสูงสุด

จากกิจกรรม อย.นอย คือ นักเรียนท่ีเขารวมโครงการ ท้ังในสวน

ของนักเรียนแกนนำ นักเรียนท่ีเปนสมาชิก นักเรียนในโรงเรียน 

ครูและผูเกี่ยวของในโรงเรียน ตลอดจนเกิดการขยายผลสู

ชุมชน ซึ่งจุดเดนหรือผลที่เกิดขึ้นหลังดำเนินโครงการ คือ 

เกิดกระบวนการความรวมมือระหวางกระทรวงสาธารณสุข

กับกระทรวงศึกษาธิการ เกิดความสอดคลองกับการเรียนการสอน 

เกิดการเปล่ียนแปลงในกลุมผูคาขายในโรงเรียน มีการปรับปรุง

การผลิตและการเลือกอุปกรณท่ีใช เกิดการขยายผลสูบานเรือน 

ชุมชนและเกิดเครือขายในการดำเนินงาน อาทิ องคกรปกครอง

สวนทองถิ่น รพ.สต

       ท้ังน้ี การประเมินผลการดำเนินโครงการท่ีผานมา 

พบวา ผูมีสวนรวมในการดำเนินโครงการ อย.นอย เห็นประโยชน 

และความสำคัญในการพัฒนากิจกรรม อย.นอย และเกิดการ

พัฒนาเครือขายอยางตอเน่ืองพฤติกรรมการบริโภคของนักเรียน

เกิดการเปลี่ยนแปลงในตัวนักเรียน ทำใหนักเรียนมีความรู

ความเขาใจเรื่องการบริโภคและเกิดการทำงานรวมกัน โดยมี

การทำวิจัยตอเนื่องทุกป

       โครงการ อย.นอย จะดำเนินการตอเนื่องเพื่อ

พัฒนาเยาวชนของชาติใหเปนผูบริโภคที่ชาญฉลาดสามารถ

เลือกซื้อเลือกบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพอยางปลอดภัย และ

สามารถเผยแพรความรูไปยังสังคม ชุมชน และครอบครัว

ตอไป
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 2.2 รณรงค�ให�ผู�บร�โภคมีพฤติกรรมการบร�โภคที่ถูกต�องผ�านโครงการชั่งใจก�อนใช�ยา

      ในชวง 2-3 ปท่ีผานมา ปญหาการใชยาในทางท่ีผิด

เริ่มทวีความรุนแรงขึ้น โดยเฉพาะในกลุมวัยรุนและเยาวชน

ที่มีการนำ “ยาโปรโคดิล” และ “ยาทรามาดอล” ซึ่งเปนยา

ที่รักษาโรคพื้นฐานของสังคมไทย ทั้งแกแพและแกปวดมาใช

ผิดวัตถุประสงคจากการใชเปนยารักษาโรค ดวยการนำมา

ทำเปนเครื่องดื่ม เพื่อใหเกิดฤทธิ์แบบอื่นตามที่ตองการ เชน 

กระตุนประสาทใหตื่นตัว ทำใหรูสึกสนุก เคลิบเคลิ้ม แกปวด 

หรือชวยใหขยันไมงวงนอน ซึ่งกอใหเกิดผลที่ตามมาทั้งสุขภาพ

และสังคม

      อย. ไดจัดโครงการช่ังใจกอนใชยา โดยเนนรณรงค

ภายใตธีม “กระตุกตอมคิด กอนใชยาผิด” ในโรงเรียนระดับ

มัธยมศึกษาเขตกรุงเทพมหานคร จำนวน 6 โรงเรียน ที่อยูใน

พ้ืนท่ีท่ีพบปญหาการขายยาโปร (ทรามาดอลและยาแกแพ-แกไอ) 

จำนวนมากจากรานขายยา โดยจัดกิจกรรมผานส่ือโซเชียลมีเดีย 

เพลง “อุทาหรณยาโปร” มีเนื้อหาที่เปนบทเรียนสอนใจวัยรุน

ที่หลงผิดนำยาโปร (ยาทรามาดอล/ยาแกแพ-แกไอ) มาใช

ในทางท่ีผิดจนสงผลกระทบตอชีวิตและครอบครัว โดยเผยแพร

ผานทาง YouTube ในเดือนมกราคม 2559 ซ่ึงปจจุบันมีจำนวน

ยอดการชมมากกวา 430,000 ครั้ง
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   กิจกรรมรณรงคในโรงเรียนเขตกรุงเทพมหานคร 

โดยจะเนนสาระความรูท่ีสอดผสานกับความบันเทิง เพ่ือใหเด็ก

ไดมีสวนรวมและแลกเปลี่ยนความคิดเห็นกัน ซึ่งในการจัด

กิจกรรมณรงค แบงเปน 

   - กิจกรรมเสวนาบนเวที ในประเด็นรวมกันหยุดยั้ง

ยาโปรในกลุมวัยรุนอยางไร โดยมีผูเชี่ยวชาญดานจิตแพทย 

ไดแก นายแพทยกัมปนาท ตันสิถบุตรกุล และเภสัชกร ไดแก 

ภญ.ชนกวนัน รักชีพ มาใหความรูและขอคิดคติเตือนใจ รวมท้ัง

มีการรับฟงประสบการณและแลกเปลี่ยนความคิดเห็นระหวาง

นักเรียนและผูเชี่ยวชาญ

   - กิจกรรมทอลคโชว โดยมีพระมหาสมปอง ตาลปุตฺโต 

พระอาจารยนักพูด และ พ.อ.นพ.พงษศักด์ิ ต้ังคณา คุณหมอนักพูด 

มารวมใหความรูและสอดแทรกธรรมะแงคิดใหวัยรุนหลีกเล่ียง

ไมใชยาในทางที่ผิด
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   - การแสดงมินิคอนเสิรตจากศิลปนท่ีมีช่ือเสียง อาทิ 

เกา จิรายุ, ปอ AF และเป อารักษ โดยสอดแทรกความรูเรื่อง

อันตรายจากยาโปรและการใชยาในทางที่ผิดผานการพูดคุย

ของศิลปน

   นอกจากนี้ ยังไดผลิตสื่อความรูเกี่ยวกับการใชยา

ในทางท่ีผิด ไดแก ชุดนิทรรศการ แผนปลิว และเกมใหความรู 

กอนที่นักเรียนจะเขารวมกิจกรรมเสวนา เพื่อใหนักเรียนได

ศึกษาขอมูลและทราบถึงปญหาเบ้ืองตนจากการใชยาในทางท่ีผิด

ในรูปแบบที่นาสนใจ

 การดำเนินงานโครงการชั่งใจกอนใชยา ภายใตธีม 

“กระตุกตอมคิด กอนใชยาผิด” มุงสงเสริมพัฒนาคุณธรรม 

จริยธรรมดวยการสรางจิตสำนึกเยาวชนไมใหยุงเก่ียวกับยาโปร 

ซ่ึงอาจเปนตนเหตุของการนำไปสูการใชยาเสพติดไดในอนาคต 

ดวยการใหเยาวชนตระหนักถึงอันตรายท่ีอาจเกิดข้ึนท้ังตอตนเอง

ครอบครัว และสังคม อันเกิดจากการใชยาในทางที่ผิด อีกทั้ง 

เพื่อใหเยาวชนมีความรู และสามารถ ตัดสินใจในการใชยา

ไดอยางถูกตอง เหมาะสม รวมไปถึงเพื่อสงเสริมสุขภาพที่ดี

และลดปญหา รวมถึงความเจ็บปวยอันเกิดจากการใชยา

ในทางที่ผิด
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 2.3 สัญลักษณ�โภชนาการ "ทางเลือกสุขภาพ"

      ดวยปจจุบันสถานการณภาวะโภชนาการเกิน

และโรคไมติดตอเรื้อรัง (Non-communicable diseases, 

NCDs) มีแนวโนมเพ่ิมสูงข้ึน สวนหน่ึงมาจากพฤติกรรมการบริโภค

อาหารที่ไมเหมาะสมตอสุขภาพ คณะกรรมการขับเคลื่อน

ยุทธศาสตรเพ่ือสรางความเช่ือมโยงดานอาหารและโภชนาการ

สูคุณภาพชีวิตที่ดี ภายใตคณะกรรมการอาหารแหงชาติ จึงได

มีขอเสนอแนะใหสงเสริมการใชขอมูลโภชนาการในรูปแบบ

สัญลักษณโภชนาการ “ทางเลือกสุขภาพ” (Healthier Choice) 

เพื่อเปนเครื่องมือสำหรับผูบริโภคในการเลือกซื้อและบริโภค

อาหารที่มีคุณคาทางโภชนาการเหมาะสมตอสุขภาพ อีกทั้ง

เพื่อสงเสริมใหผูผลิตอาหารพัฒนาสูตรผลิตภัณฑอาหารใหมี

คุณคาทางโภชนาการที่ดีตอสุขภาพยิ่งขึ้น 

      อย. ในฐานะฝายเลขานุการคณะกรรมการ

ขับเคลื่อนยุทธศาสตรเพื่อสรางความเชื่อมโยงดานอาหารและ

โภชนาการสูคุณภาพชีวิตท่ีดี ภายใตคณะกรรมการอาหารแหงชาติ 

รวมมือกับ สถาบันโภชนาการ มหาวิทยาลัยมหิดล มูลนิธิสงเสริม

โภชนาการ มหาวิทยาลัยมหิดล สำนักงานกองทุนสนับสนุน

การสรางเสริมสุขภาพ (สสส.) เครือขายลดการบริโภคเค็ม 

เครือขายเด็กไทยไมกินหวาน สมาคมโภชนาการแหงประเทศไทย 

ในพระราชูปถัมภสมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ สยามบรม

ราชกุมารี และสภาอุตสาหกรรมแหงประเทศไทย ในการบูรณาการ

การดำเนินงาน โดยท่ีผานมา ไดออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

(ฉบับท่ี 373) พ.ศ. 2559 เร่ือง การแสดงสัญลักษณโภชนาการ

บนฉลากอาหาร มีผลบังคับใชวันที่ 25 กุมภาพันธ 2559 และ

ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง คำชี้แจง

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 373) พ.ศ. 2559 

เรื่อง การแสดงสัญลักษณโภชนาการบนฉลากอาหาร ลงวันที่ 

18 มีนาคม 2559 เพื่อสงเสริมและสนับสนุนการใชขอมูล

โภชนาการในรูปแบบสัญลักษณโภชนาการ (Healthier Choice) 

ตอผูบริโภคในการเลือกซ้ืออาหาร โดยมีสาระสำคัญของประกาศฯ 

ทั้ง 2 ฉบับ ดังนี้
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    1) นิยามของสัญลักษณโภชนาการ “สัญลักษณ

โภชนาการ” หมายความวา เคร่ืองหมายแสดงทางเลือกสุขภาพ

ที่ชวยใหผูบริโภคสามารถตัดสินใจเลือกซื้ออาหาร เพื่อเปน

สวนหนึ่งของการมีภาวะโภชนาการที่เหมาะสม 

    2) กำหนดรูปแบบและสีของสัญลักษณโภชนาการ 

เกณฑสารอาหารหรือคุณคาทางโภชนาการของอาหารแตละ

ประเภท และหนวยงานที่ใหการตรวจสอบรับรอง ตามที่คณะ

อนุกรรมการพัฒนาและสงเสริมการใชสัญลักษณโภชนาการ

อยางงาย โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการขับเคลื่อน

ยุทธศาสตรเพ่ือสรางความเช่ือมโยงดานอาหาร และโภชนาการ

สูคุณภาพชีวิตที่ดี ดังนี้

    “สัญลักษณโภชนาการ” หมายความวา เคร่ืองหมาย

แสดงทางเลือกสุขภาพที่ชวยใหผูบริโภคสามารถตัดสินใจ

เลือกซื้ออาหาร เพื่อเปนสวนหนึ่งของการมีภาวะโภชนาการ

ที่เหมาะสม 

    สัญลักษณที่แสดงนี้หมายถึง "เพื่ออนาคตที่สดใส 

มีความสุข สุขภาพดี” สีสม แสดงถึงความเปนหน่ึงเดียวมีพลัง 

สีเขียว แสดงถึงสีของอาหารธรรมชาติ และสีฟา แสดงถึง

ความสดใส 

    โดยรูปแบบสัญลักษณ ตองแสดงขอความเปน

ภาษาไทย และตำแหนงของขอความ "กลุมอาหาร" ใหระบุ

ชื่อกลุมอาหารตามที่ไดรับการรับรอง กรณีประสงคจะแสดง

ขอความในสัญลักษณเปนภาษาอังกฤษดวย ใหใชตัวพิมพใหญ

ทั้งหมด และตำแหนงขอความ "FOOD CATEGORY" ใหระบุ

ชื่อกลุมอาหารตามที่ไดรับการรับรอง

    สีของสัญลักษณโภชนาการ ตองแสดงบนพ้ืนสีขาว 

แสดงโดยใชสีตามที่กำหนด หรือแสดงเปนสีเดียว โดยแสดง

เปนสีดำ หรือสีน้ำเงินเขม แลวแตกรณี และตัวอักษรตองเปน

สีเดียวกัน โดยการแสดงสัญลักษณโภชนาการใหแสดงไวที่

สวนหนาของฉลากที่เห็นไดงายและอานไดชัดเจน โดยมีเสน

ผานศูนยกลางอยางนอย 1.5 เซนติเมตร

    3) หนวยงานตรวจสอบและรับรองสัญลักษณ ไดแก 

มูลนิธิสงเสริมโภชนาการ สถาบันโภชนาการ มหาวิทยาลัยมหิดล 

หรือหนวยงานอ่ืนท่ีไดรับมอบหมายจากคณะกรรมการขับเคล่ือน

ยุทธศาสตรเพื่อสรางความเชื่อมโยงดานอาหารและโภชนาการ

สูคุณภาพชีวิตที่ดี ภายใตคณะกรรมการอาหารแหงชาติ

    กลุมอาหารนำรองที่สามารถแสดงสัญลักษณ

โภชนาการในระยะแรก 3 กลุมอาหาร ไดแก 

    (1) อาหารมื้อหลัก 

    (2) เครื่องดื่ม ไดแก น้ำผักและน้ำผลไม น้ำอัดลม

และน้ำหวานกลิ่นรสตางๆ น้ำนมถั่วเหลือง น้ำธัญพืช

    (3) เครื่องปรุงรส ไดแก น้ำปลา ซีอิ้ว

    การเผยแพรประชาสัมพันธ โดยจัดนิทรรศการให

ความรูสัญลักษณโภชนาการ ใหกับนักวิชาการ และบุคลากร

กระทรวงสาธารณสุข ในงานตางๆ อาทิ การประชุมวิชาการ

โภชนาการแหงชาติ เม่ือวันท่ี 21-23 ตุลาคม 2557 ณ พารากอน

ฮอลล การอบรมสัมมนาเชิงปฏิบัติการเครือขายหนวยเคล่ือนท่ี

เพื่อความปลอดภัยดานอาหารทั่วประเทศ (Mobile Unit for 
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Food Safety) เม่ือวันท่ี 15 ธันวาคม 2558 การประชุมวิชาการ

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจำป พ.ศ. 2559 

“นวัตกรรมผลิตภัณฑสุขภาพไทยสูความปลอดภัย กาวไกล

อยางยั่นยืน” เมื่อวันที่ 10-11 มีนาคม 2559 การสัมมนา

วิชาการเพ่ือใหขอมูลเก่ียวกับสัญลักษณโภชนาการ (Healthier 

symbols) แกเจาหนาท่ีสำนักโภชนาการ กรมอนามัย เม่ือวันท่ี 

9 มีนาคม 2559 ใหความรูเร่ืองสัญลักษณโภชนาการ (Healthier 

Choice) กับครูแกนนำ อย.นอย ในการประชุมเชิงปฏิบัติการ

ครูแกนนำ อย.นอย ระดับประเทศ ครั้งที่ 2 ปงบประมาณ 

พ.ศ. 2559 ในวันที่ 5 สิงหาคม 2559 และจัดงานแถลงขาว

เปดตัวสัญลักษณโภชนาการตานโรค NCDs โดยความรวมมือ

ของกระทรวงสาธารณสุขและมหาวิทยาลัยมหิดล เมื่อวันที่ 

31 สิงหาคม 2559

    ปจจุบัน (ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2559) 

มีผูประกอบการอาหารท่ีไดรับการรับรองสัญลักษณโภชนาการ 

19 ราย และจำนวนผลิตภัณฑที่ไดรับการรับรองสัญลักษณ

โภชนาการ แลว 2 กลุมอาหาร จำนวน 74 ผลิตภัณฑ ไดแก

กลุมเครื่องดื่ม 72 ผลิตภัณฑ กลุมเครื่องปรุงรส 2 ผลิตภัณฑ

     ในเบื้องตน ความรับรูและความเขาใจของผูบริโภค

อาจยังไมมากนัก เนื่องจากเพิ่งเริ่มเปดตัวสัญลักษณ ทั้งนี้

คณะทำงานไดหารือกับผูประกอบการและหางคาปลีก เพื่อหา

แนวทางและรวมดำเนินการประชาสัมพันธใหความรูผูบริโภค

ใหมีความเขาใจมากยิ่งขึ้น โดยตอไปจะขยายกลุมอาหารนำรอง

เพ่ิมเติมอีก ไดแก อาหารก่ึงสำเร็จรูป เคร่ืองด่ืมท่ีขยายขอบขาย 

และผลิตภัณฑนม เพื่อใหมีสินคาในทองตลาดในวงกวางตอไป
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 2.4 โครงการ On Tour for Oryor Fan (อย.แฟนคลับ) 

       โครงการ On Tour for Oryor Fan (อย. แฟนคลับ) 

เปนโครงการรณรงคเพื่อใหความรูที่ถูกตองและเตือนภัยการบริโภค

ผลิตภัณฑเสริมอาหารและใชผลิตภัณฑเครื่องสำอางที่ผิดกฎหมาย

หรือโฆษณาอวดสรรพคุณเกินจริง โดยการจัดกิจกรรม Road Show 

สรางแฟนคลับ อย. ซ่ึงเปนกลุมวัยรุนท่ีมีความเส่ียงท่ีจะตกเปนเหย่ือ

ผลิตภัณฑสุขภาพที่โฆษณาอวดอางเกินจริง หรือผลิตภัณฑสุขภาพ

ที่ผิดกฎหมายผสมสารหามใช ซึ่งเปนอันตรายตอรางกายผูใช โดย

แฟนคลับ อย. รุนแรกมีจำนวน 4 ทีม ไดแก ทีม HEALTH ED 

KASETSART และ ทีม EDKU จากมหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร, 

ทีม Nurse_RSU จากมหาวิทยาลัยรังสิต และทีม YPR จาก

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลพระนคร ซึ่งทั้ง 4 ทีมไดทำหนาที่

เปนสื่อกลาง ชวยเผยแพรความรูเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพเพื่อ

ใหสามารถนำความรูที่ไดไปบอกตอแกคนใกลชิด 

 การดำเนินกิจกรรมภายใตโครงการ On Tour for Oryor 

fan (อย. แฟนคลับ) นี้ สามารถสรางความรู ความเขาใจในการเลือก

ซื้อผลิตภัณฑสุขภาพใหแกเยาวชนคนรุนใหมเพิ่มมากขึ้น และยังเปน

การสรางเครือขาย อย. แฟนคลับในสังคมออนไลนใหเพิ่มมากขึ้น

อีกดวย เพื่อที่จะชวยเปนพลังและเพิ่มชองทางในการเผยแพรขอมูล

ความรูท่ีเปนประโยชนตอสุขภาพแกบุคคลและเครือขายสังคมรอบขาง

 อีกหนึ่งกิจกรรมสำคัญของโครงการ  คือ

ใหทีมแฟนคลับรวมเปน Admin Page ใน Facebook 

“OryorFanclub” โดยใหแตละทีมแขงขันกันจัดทำและ

โพสตผลงานภาพ Infographic ในหัวขอที่กำหนดขึ้น 

คือ ผลิตภัณฑอาหารอวดอางลดความอวน ผลิตภัณฑ

อาหารอวดอางรักษาโรค ผลิตภัณฑอาหารอวดอางทางเพศ 

และผลิตภัณฑเคร่ืองสำอางอวดอางทำใหหนาขาว โดย

มีผลงาน 13 ชิ้นงานที่ไดรับการอนุมัติจากสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาเปนที่เรียบรอยแลว 

นอกจากนี้ ชิ้นงานที่มีความสวยงาม และขอมูลถูกตอง

ครบถวน ยังไดถูกนำไปเผยแพรใน Facebook Fanpage 

FDA Thai ของ อย. อีกดวย



    จากที่กลาวขางตน สรุปผลการดำเนินงานดาน

การสงเสริมใหผูบริโภคมีความรู ความเขาใจ และมีพฤติกรรม

การบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตองไดวา จากผลสำรวจ

ผูบริโภคทั่วประเทศป 2559 ของ อย. จากตัวแทนการสุม 

3,000 ตัวอยางท่ีมีอายุระหวาง 11-65 ป สรุปผลการดำเนินการ

ไดวา ประชาชนกวารอยละ 89.5 มีการรับรูของขอมูลขาวสาร

และสื่อสารสนเทศของ อย. โดยที่ขอมูลที่รับรูมากที่สุดคือ 

ขาวสารในเรื่องการโฆษณาผลิตภัณฑเสริมอาหารที่เกินจริง 

เชน สามารถลดน้ำหนัก เสริมสรางสมรรถภาพทางเพศ และ

รักษาสารพัดโรค และท่ีนาสนใจกวาน้ันคือ กลุมตัวอยางรอยละ 

90.2 มีความรูเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง โดยเฉพาะ

อยางยิ่งในเรื่องของความรูเกี่ยวกับการรับประทานอาหาร

ที่มีรสชาติหวาน มัน เค็มมากเกินไปจะทำใหมีความเสี่ยงตอ

การเปนโรคเบาหวาน ความดันโลหิตสูง หัวใจและหลอดเลือด 

และเม่ือศึกษาถึงพฤติกรรมการบริโภคของคนไทย จากผลสำรวจ

ครั้งนี้พบวา กลุมตัวอยางสวนใหญรอยละ 82.8 มีพฤติกรรม

การบริโภคที่ถูกตอง เชน มีพฤติกรรมที่ดีในเรื่องของการทำ

ความสะอาดมือใหสะอาดหลังการฉีดพนผลิตภัณฑกำจัดแมลง 

เปนตน



58 รายงานประจำป 2559
         สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

Ê¹ÑºÊ¹Ø¹ãËŒ¼ÙŒ»ÃÐ¡Íº¡ÒÃä´ŒÃÑºâÍ¡ÒÊ

         ·Ò§¡ÒÃá¢‹§¢Ñ¹ÁÒ¡¢Öé¹
à¾×èÍà»š¹¡ÒÃÊ‹§àÊÃÔÁ¡ÒÃà¾ÔèÁÁÙÅ¤‹Ò·Ò§àÈÃÉ°¡Ô¨¢Í§»ÃÐà·È

    นอกเหนือจากบทบาทการคุ�มครอง

ผู �บร�โภคด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพของ อย. 

ดังที่ได�กล�วแล�ว อย. ยังเป�นอีกหน�วยงานหนึ่ง

ท่ีสนับสนุนการพัฒนาเศรษฐกิจของประเทศ โดยส�งเสร�มและสนับสนุนผู�ประกอบการด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพให�มีโอกาสในการแข�งขัน

ทางธุรกิจเพ��มข�้น เพ�่อให�เกิดการเพ��มมูลค�าทางเศรษฐกิจของประเทศในด�านการผลิตและจำหน�ายผลิตภัณฑ�สุขภาพ 

ซึ่งการดำเนินการที่สำคัญของ อย. ในป� 2559 นั้น ได�มีการส�งเสร�มการลงทุนอุตสาหกรรมยา มีการส�งเสร�มการว�จัยยา 

ชีววัตถุและสมุนไพรในประเทศไทยผ�านระบบบัญชีนวัตกรรมไทย การพัฒนาระบบการข�้นทะเบียนตำรับยาระหว�างว�จัยและ

การสนับสนุนนวัตกรรม การพัฒนามาตรฐานการตรวจโรงงานผลิตยา (GMP) ให�เป�นท่ียอมรับในระดับสากล (มาตรฐาน PIC/S) 

การสนับสนุนผู�ผลิตเคร�่องมือแพทย�ใช�น้ำยางในประเทศ การส�งเสร�มและยกระดับการผลิตของผู�ประกอบการผลิตภัณฑ�สุขภาพ 

Primary GMP การยกระดับคุณภาพผลิตภัณฑ�สุขภาพชุมชน การมอบรางวัล อย. Quality Award ป� 2559 รวมทั้งการพัฒนา

ความร�วมมือด�านยา อาหาร และผลิตภัณฑ�สุขภาพกับประเทศสมาชิกอาเซียนและคู�เจรจา สรุปได�ดังนี้

1. ¡ÒÃÊ‹§àÊÃÔÁ¡ÒÃÅ§·Ø¹ÍØµÊÒË¡ÃÃÁÂÒ
 เนื่องจากในภาคอุตสาหกรรมการผลิตยาที่ผานมา

ปรากฏวามีผูมายื่นขอรับการสงเสริมการลงทุนจากสำนักงาน

คณะกรรมการสงเสริมการลงทุน (Board of Investment: BOI) 

จำนวนนอยเมื่อเทียบกับอุตสาหกรรมอื่น อาจเนื่องจาก

สิทธิประโยชนทางดานภาษีอากรหรือสิ่งจูงใจตางๆ ไดดึง

ผูลงทุนดานอุตสาหกรรมการผลิตยาเขามานอย ถึงแม BOI 

จะมีความพยายามในการปรับปรุงหลักเกณฑการใหสิทธิและ

ประโยชนดังเชนประกาศคณะกรรมการสงเสริมการลงทุน

ที่ 2/2557 ลงวันที่ 3 ธันวาคม 2557 ที่ใหสิทธิประโยชนตาม

ประเภทกิจการของ (Activity-based Incentives) กับ

อุตสาหกรรมผลิตยาที่ยื่นขอรับการสงเสริมการลงทุนตั้งแต

วันที่ 1 มกราคม 2558 ดังนี้

 1) กิจการผลิตสารออกฤทธิ์สำคัญในยา (Active 

Pharmaceutical Ingredients: APIs) ไดรับสิทธิประโยชน

ในระดับ A2 คือ ใหไดรับยกเวนอากรขาเขาเครื่องจักร และ

ยกเวนภาษีเงินไดนิติบุคคล 8 ป จากทุกที่ตั้งของสถานที่ผลิต
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 2) กิจการผลิตยา ใหไดรับสิทธิประโยชนในระดับ B1 

คือ ไดรับยกเวนอากรขาเขาเคร่ืองจักร ในกรณีท่ีผูประกอบการ

เปนนิติบุคคลมีสินทรัพยเกิน 200 ลานบาท และยกเวน

อากรขาเขาเครื่องจักรและภาษีเงินไดนิติบุคคล 2 ป ในกรณี

ผูประกอบการเปนนิติบุคคลสัญชาติไทยขางมากและมีสินทรัพย

ไมเกิน 200 ลานบาท

 อยางไรก็ตาม เมื่อเปรียบเทียบกับสิทธิประโยชน

สงเสริมการลงทุนที่ไดรับกอนวันที่ 1 มกราคม 2558 พบวา

กิจการผลิตยาไดรับสิทธิประโยชนยกเวนภาษีเงินไดนิติบุคคล

ลดลง ซ่ึงเดิมอยูในระดับเดียวกับกิจการผลิตสารออกฤทธ์ิสำคัญ

ในยาที่ไดรับการยกเวนภาษีสูงสุดถึง 8 ป

 ดังนั้น  เพื่อสงเสริมความสามารถในการผลิตของ

อุตสาหกรรมยาในประเทศ ตามยุทธศาสตรท่ี 3 ดานการพัฒนา

อุตสาหกรรมยา ชีววัตถุ และสมุนไพร เพื่อการพึ่งตนเองของ

นโยบายแหงชาติดานยา พ.ศ. 2554 และยุทธศาสตรการพัฒนา

ระบบยาแหงชาติ พ.ศ. 2555 -2559  อย. และหนวยงาน

ที่เกี่ยวของจึงไดประชุมรวมกันเมื่อวันที่ 25 ธันวาคม 2558 

เพื่อจัดทำขอเสนอมาตรการสงเสริมอุตสาหกรรมการผลิตยา 

ชีววัตถุ สมุนไพร และการวิจัยพัฒนายาในประเทศใหหนวยงาน

ที่เกี่ยวของเรงดำเนินการ และมีขอเสนอขอให BOI พิจารณา

ปรับปรุงมาตรการสนับสนุนดานภาษีและสิทธิประโยชนเพื่อ

สงเสริมการลงทุนของอุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศ โดยปรับ

กิจกรรมการการผลิตยา เปนระดับ A2 และสนับสนุนมาตรการ

สิทธิประโยชนทางภาษีตามแผน Super Cluster: Medical 

Hub ซึ่งไดนำเขาสูการพิจารณาของคณะกรรมการพัฒนา

ระบบยาแหงชาติ ในการประชุมครั้งที่ 1/2559 เมื่อวันที่ 7 

มกราคม พ.ศ. 2559 และคณะกรรมการดังกลาว มีมติเห็นชอบ

มาตรการตามท่ีเสนอ อย. จึงมีหนังสือถึงเลขาธิการคณะกรรมการ

สงเสริมการลงทุนเพื่อขอใหพิจารณาปรับปรุงสิทธิประโยชน

สงเสริมการลงทุนของอุตสาหกรรมยาในประเทศ เมื่อวันที่ 

25 มกราคม 2559

 BOI ไดนำขอเสนอนี้เขาสูการพิจารณาของคณะ

อนุกรรมการเรงรัดนโยบายเขตพัฒนาเศรษฐกิจพิเศษคลัสเตอร

การแพทยครบวงจร และคณะกรรมการสงเสริมการลงทุน 

และเมื่อวันที่ 29 สิงหาคม 2559 คณะกรรมการสงเสริม

การลงทุนไดมิมติเห็นชอบใหปรับระดับสิทธิประโยชนสงเสริม

การลงทุนของอุตสาหกรรมผลิตยา ดังนี้

 1) กิจการผลิตยา ปรับสิทธิประโยชนจากระดับ B1 

เปนระดับ A3 ไดรับการยกเวนภาษีเงินได 5 ป แตหากมีการ

ลงทุนในชวงป พ.ศ. 2559 - 2560 จะไดรับการยกระดับของ

สิทธิประโยชนเพิ่มเติมเปน A2 ไดรับการยกเวนภาษีเงินได 

8 ป 

 2) กิจการผลิตสารออกฤทธิ์สำคัญในยา ยังคงสิทธิ

ประโยชนเทาเดิม คือ A2 

 ทั้งนี้การปรับระดับสงเสริมการลงทุนดังกลาว BOI 

อยูระหวางการจัดทำประกาศอยางเปนทางการ

2. ¡ÒÃÊ‹§àÊÃÔÁ¡ÒÃÇÔ̈ ÑÂÂÒ ªÕÇÇÑµ¶Ø áÅÐÊÁØ¹ä¾Ã
   ã¹»ÃÐà·Èä·Â¼‹Ò¹ÃÐºººÑÞªÕ¹ÇÑµ¡ÃÃÁä·Â
 การสงเสริมการวิจัยยา ชีววัตถุ และสมุนไพรในประเทศ

ผานระบบบัญชีนวตกรรมไทย เปนการตอบสนองตอนโยบาย

รัฐบาล (พลเอกประยุทธ จันทรโอชา นายกรัฐมนตรี) ที่ให
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ความสำคัญกับการวิจัย พัฒนาตอยอด และสรางนวัตกรรม

ภายในประเทศที่จะนำไปสูการผลิตและการบริการทันสมัย

ผานกระบวนการจัดซ้ือจัดจางภาครัฐท่ีเอ้ืออำนวยเพ่ือสรางโอกาส

ในการพัฒนาเทคโนโลยีของตนเองเปนหน่ึงในนโยบายท่ีสำคัญ 

โดยปรากฏอยูในคำแถลงนโยบายของคณะรัฐมนตรีตอ

สภานิติบัญญัติแหงชาติ เมื่อวันที่ 12 กันยายน 2557 และ

คณะรัฐมนตรีไดแตงตั้งคณะกรรมการพัฒนาระบบนวัตกรรม

ของประเทศ (คพน.) ขึ้น โดยมีนายกรัฐมนตรีเปนประธาน 

และผูอำนวยการสำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี

แหงชาติ (สวทช.) เปนกรรมการและเลขานุการ

 การเกิดขึ้นของบัญชีนวัตกรรมไทย: ในการประชุม

คณะกรรมการพัฒนาระบบนวัตกรรมของประเทศ คร้ังท่ี 2/2558 

เมื่อวันที่ 11 พฤษภาคม 2558 มีมติเห็นชอบใหมีนโยบาย

สงเสริมการเปดตลาดผลิตภัณฑและบริการนวัตกรรมไทย

ในหนวยงานภาครัฐ โดยใหสิทธิพิเศษแกผลิตภัณฑและบริการ

นวัตกรรมท่ีไดรับการข้ึนทะเบียนในบัญชีนวัตกรรมไทยเปนเวลา

ไมเกิน 8 ป คือ สวนราชการ รัฐวิสาหกิจ หนวยงานตามกฎหมาย

วาดวยการบริหารราชการสวนทองถิ่น หนวยงานอื่นซึ่งมี

กฎหมายบัญญัติใหมีฐานะเปนราชการบริหารสวนทองถ่ิน หรือ

หนวยงานอื่นของรัฐ สามารถจัดซื้อจัดจางจากผูขายหรือ

ผูใหบริการที่มีรายชื่อตามบัญชีนวัตกรรมไทยโดยวิธีกรณีพิเศษ 

หรือที่เรียกชื่ออยางอื่นซึ่งมีวิธีการทำนองเดียวกันตามระเบียบ

วาดวยการพัสดุที่หนวยงานนั้นๆ ถือปฏิบัติ 

 สิทธิประโยชนที่ไดรับจากการขึ้นทะเบียนบัญชี

นวัตกรรม: ผลิตภัณฑหรือบริการท่ีผานหลักเกณฑการข้ึนบัญชี

นวัตกรรมท่ีคณะกรรมการพัฒนาระบบนวัตกรรมของประเทศ

กำหนด จะไดขึ้นทะเบียนใน “บัญชีนวัตกรรมไทย” จะไดรับ

สิทธิประโยชน ดังนี้

 1) ไดรับการข้ึนทะเบียนนวัตกรรมไทยเปนเวลาสูงสุด 

8 ป โดยระยะเวลาดังกลาวนับจากการท่ีผลิตภัณฑหรือบริการน้ันๆ 

เคยมีการจัดซื้อจัดจางกับหนวยงานภาครัฐครั้งแรก กลาวคือ

     - กรณีผลิตภัณฑหรือบริการท่ีขอข้ึนทะเบียนเคยมี

การจัดซื้อจัดจางกับหนวยงานภาครัฐครั้งแรก เกิน 5 ป 

ใหขึ้นทะเบียนเปนระยะเวลา 3 ป

     - กรณีผลิตภัณฑหรือบริการท่ีขอข้ึนทะเบียนเคยมี

การจัดซื้อจัดจางกับหนวยงานภาครัฐครั้งแรก ไมเกิน 5 ป 

ใหข้ึนทะเบียนเปนระยะเวลารวมระยะเวลาดังกลาวไมเกิน 8 ป

     - กรณีผลิตภัณฑหรือบริการที่ขอขึ้นทะเบียน

ยังไมเคยมีการจัดซื้อจัดจางกับหนวยงานภาครัฐจะไดรับการ

ขึ้นทะเบียนฯ เปนระยะเวลา 8 ป

 2) ไดรับสิทธิพิเศษในการจัดซื้อจัดจางกับหนวยงาน

ภาครัฐสำหรับผลิตภัณฑหรือบริการนวัตกรรมที่อยูในบัญชี

นวัตกรรมไทย คือ สวนราชการ รัฐวิสาหกิจ หนวยงานตาม

กฎหมายวาดวยการบริหารราชการสวนทองถิ่น หนวยงานอื่น

ซ่ึงมีกฎหมายบัญญัติใหมีฐานะเปนราชการบริหารสวนทองถ่ิน 

หรือหนวยงานอื่นของรัฐ สามารถจัดซื้อจัดจางจากผูขายหรือ

ผูใหบริการท่ีมีรายช่ือตามบัญชีนวัตกรรมไทยโดยวิธีกรณีพิเศษ 

หรือท่ีเรียกช่ืออยางอ่ืนซ่ึงมีวิธีการทำนองเดียวกันตามระเบียบ

วาดวยการพัสดุที่หนวยงานนั้นๆ ถือปฏิบัติ

 แนวทาง/มาตรการของการข�้นทะเบียนบัญชี

นวัตกรรมไทย

 ความเกี่ยวของของสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยากับการขึ้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย: เมื่อวันที่ 22 

กันยายน 2558 คณะรัฐมนตรีไดมีมติเห็นชอบใหกระทรวง

วิทยาศาสตรและเทคโนโลยีโดยสำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตร

และเทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) ทำหนาที่เปนหนวยงาน

ตรวจสอบคุณสมบัติของผลิตภัณฑและบริการนวัตกรรมที่ขอ

ข้ึนทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย และสำนักงบประมาณทำหนาท่ี

เปนหนวยตรวจสอบราคาของผลิตภัณฑและบริการนวัตกรรม

ที่ผานการตรวจสอบคุณสมบัติผลงานนวัตกรรมแลว รวมถึง

ประกาศบัญชีนวัตกรรมไทย
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   จากมติคณะรัฐมนตรีขางตน สวทช. จึงแตงตั้ง

คณะกรรมการตรวจสอบคุณสมบัติผลงานนวัตกรรมที่ขอ

ขึ้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย ตามคำสั่งสำนักงานพัฒนา

วิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติที่ 213/2558 ลงวันที่ 2 

ตุลาคม 2558 โดยมี อย. เปนหน่ึงในคณะกรรมการฯ ดังกลาว

รวมกับหนวยงานอื่นๆ ไดแก กระทรวงกลาโหม กระทรวง

เทคโนโลยีสารสนเทศและการส่ือสาร กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

กรมวิทยาศาสตรบริการ กรมบัญชีกลาง สำนักงานมาตรฐาน

ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (สมอ.) สำนักงานมาตรฐานสินคาเกษตร

และอาหารแหงชาติ (มกอช.) สำนักงานคณะกรรมการกิจการ

กระจายเสียง กิจการโทรทัศนและกิจการโทรคมนาคมแหงชาติ 

(กสทช.) สำนักงบประมาณ โดยมี สวทช. เปนฝายเลขานุการ

ของคณะกรรมการฯ ดังกลาว

   หลักเกณฑการขึ้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย: 

คณะกรรมการพัฒนาระบบนวัตกรรมของประเทศไดมีมติ

ในการประชุม ครั้งที่ 1/2558 เมื่อวันที่ 13 กุมภาพันธ 2558 

กำหนดความหมายของนวัตกรรมไทย และหลักเกณฑ

การข้ึนทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย จำนวน 4 ขอ พรอมเง่ือนไข 

ดังตอไปนี้

   นวัตกรรมไทย หมายถึง ผลิตภัณฑหรือบริการใหม

ท่ีพัฒนาข้ึนจากกระบวนการวิจัยและพัฒนา หรือการปรับปรุง

ผลิตภัณฑหรือบริการเดิมดวยองคความรูดานวิทยาศาสตร

และเทคโนโลยีในประเทศไทย โดยคนไทยมีสวนรวม ซ่ึงอาจเปน

ผลิตภัณฑหรือบริการที่มีความคลายคลึงกับสิ่งที่มีอยูแลวก็ได 

ท้ังน้ี นวัตกรรมไทยตองผานการทดสอบและรับรองโดยหนวยงาน

ที่เชื่อถือได มีความปลอดภัยตอผูใชและสิ่งแวดลอม อนึ่ง 

นวัตกรรมไทยในที่นี้ ไมจำเปนตองพัฒนาขึ้นในประเทศไทย

ทั้งหมด อาจซื้อหรือนำเขาบางสวนมาจากตางประเทศก็ได

   หลักเกณฑการข้ึนทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย และ

หลักฐานประกอบการพิจารณาของคณะกรรมการตรวจสอบ

คุณสมบัติผลงานนวัตกรรมท่ีขอข้ึนทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย

ในภาพรวม มีดังนี้

 1) ผลิตภัณฑหรือบริการที่ขอขึ้นทะเบียนตองเปนผล

มาจากการวิจัยหรือการพัฒนาอยางมีนัยสำคัญโดยสถาบัน

วิจัยไทย สถาบันการศึกษาของไทย หรือภาคเอกชนไทย

 2) เจาของผลิตภัณฑหรือบริการท่ีย่ืนคำขอข้ึนทะเบียน

เปนนิติบุคคลที่จดทะเบียนกับกรมพัฒนาธุรกิจการคา และ

มีผูถือหุนเปนสัญชาติไทยไมนอยกวารอยละ 51 หรือองคกร

ภาครัฐที่มีอำนาจหนาที่ตามกฎหมายในการผลิตและจำหนาย

 3) ผลิตภัณฑหรือบริการที่ขอขึ้นทะเบียนตองผาน

การรับรองมาตรฐานบังคับของผลิตภัณฑหรือบริการน้ันๆ (ถามี) 

รวมทั้งผานการตรวจสอบจากสถาบันที่นาเชื่อถือ

 4) ผลิตภัณฑหรือบริการที่ขอขึ้นทะเบียนตองผาน

การทดสอบคุณภาพตามท่ีระบุในเอกสารกำกับผลิตภัณฑหรือ

บริการ รวมถึงตองผานการทดสอบความปลอดภัยในการใชงาน 

และไมสงผลกระทบตอสิ่งแวดลอมจากหนวยงานวิเคราะห

ทดสอบที่เชื่อถือได

 ข้ันตอนการข้ึนทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย: หนวยงาน

ที่รับคำขอในการขึ้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย คือ สวทช. 

โดยงานสงเสริมนวัตกรรมสูเชิงพาณิชย (INS) ฝายบริการ

พัฒนาธุรกิจเทคโนโลยี (TDS) ศูนยบริหารจัดการเทคโนโลยี 

(TMC)  ซึ่งขั้นตอนการขึ้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย 

ประกอบดวย 

 1) ผูประกอบการที่มีผลงานนวัตกรรมที่พรอมผลิต

หรือใหบริการท่ีมีความประสงคจะข้ึนทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย 

ใหกรอกแบบคำขอข้ึนบัญชีนวัตกรรมไทย ซ่ึงปรากฏในเว็บไซต 

http://www.innovation.go.th/innovation-registration-

request สงให สวทช.

 2) สวทช. โดยงานสงเสริมนวัตกรรมสูเชิงพาณิชย

จะตรวจสอบความครบถวน และรายละเอียดของผลงาน

นวัตกรรมที่ประสงคจะขอขึ้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรมตาม

หลักเกณฑที่กำหนดขางตน
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 3) สวทช. โดยคณะอนุกรรมการกลั่นกรองการขึ้น

ทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย และคณะกรรมการตรวจสอบ

คุณสมบัติผลงานนวัตกรรมท่ีขอข้ึนทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย 

พิจารณาตรวจสอบคุณสมบัติผลงานนวัตกรรมไทยตาม

หลักเกณฑที่กำหนดขางตน

 4) สวทช. จะเสนอรายละเอียดของผลงานที่ผาน

การพิจารณาตามขอ (3) ใหสำนักงบประมาณตรวจสอบราคา

ผลิตภัณฑและบริการ รวมถึงจัดทำประกาศบัญชีนวัตกรรมไทย

ตอไป ซึ่งระยะเวลาสูงสุดในการขึ้นทะเบียนฯ เปนเวลาไมเกิน 

8 ป ข้ึนอยูกับผลิตภัณฑและบริการแตละรายการท่ีเคยซ้ือขาย

กับหนวยงานภาครัฐมากอนหนา

 รายชื่อยาในบัญชีนวัตกรรมไทย

 สำนักงบประมาณไดจัดทำบัญชีนวัตกรรมไทยแลว

ทั้งสิ้น 3 ฉบับ ไดแก บัญชีนวัตกรรมไทยฉบับเดือนมกราคม 

2559 ฉบับเพ่ิมเติมเดือนมีนาคม 2559 และฉบับเพ่ิมเติมเดือน

กรกฎาคม 2559 มีการประกาศข้ึนทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย

ทั้งสิ้น จำนวน 34 ผลงาน (ขอมูล ณ วันที่ 3 ตุลาคม 2559) 

ในจำนวนนี้ เปนผลงานที่อยูในกำกับดูแลของ อย. จำนวน 

21 ผลงาน ไดแก ผลิตภัณฑยา 9 ผลงาน ผลิตภัณฑอาหาร 

2 ผลงาน ผลิตภัณฑวัตถุอันตราย 3 ผลงาน และเคร่ืองมือแพทย 

7 ผลงาน ดังตารางที่ 13

ตารางที่ 13 จำนวนผลิตภัณฑ�สุขภาพที่ได�รับการข�้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทยป� 2559

1

0

1

1

3

9

2

3

7

21

2

1

1

1

5

6

1

1

5

13

ผลิตภัณฑยา

ผลิตภัณฑอาหาร

ผลิตภัณฑวัตถุอันตราย

ผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย

      รวม

ก.ค. 2559 รวมมี.ค. 2559ม.ค. 2559ผลิตภัณฑสุขภาพ

ที่มา: สำนักงบประมาณ
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 ผลิตภัณฑยาที่ไดรับการขึ้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรม จำนวน 9 ผลงาน ขางตนมีรายละเอียดปรากฏตามตารางที่ 14

ตารางที่ 14 รายชื่อผลิตภัณฑ�ยาที่ข�้นบัญชีนวัตกรรมไทยป� 2559

2559-2565

2559-2565

2559-2564

2559-2561

2559-2565

2559-2563

2559-2561

2559-2561

2559-2563

บ. เอสพีเอส เมดิคอล จก.

บ. เอสพีเอส เมดิคอล จก.

บ. เอสพีเอส เมดิคอล จก.

บ. เอสพีเอส เมดิคอล จก.

บ. ชุมชนเภสัชกรรม จก. (มหาชน)

บ. โรงงานเภสัชกรรมเกรทเตอร

ฟารมา จก.

บ. เกรทเตอรมายบาซิน จก.

บ. สยามฟารมาซูติคอล จก.

บ. สยามฟารมาซูติคอล จก.

แอสแตร (Astair)

บีเวล (Bewel)

ไฮเปอรคอร (Hypercor)

มาฟอแรน (Maforan)

วีฟลอกซ (Veflox)

มายแคลซิโตนิน 

(MyCalcitonin) 200 I.U.

ยูคอร (Eucor) 

ไวฟาส (60 มก. ชนิดเม็ด) 

[VIFAS (60 mg Tablet)] 

โซเลนนิค ชนิด

สารละลายเขมขน

สำหรับผสมหยดเขา

หลอดเลือดดำ 

(Zolennic Concentrate 

For Solution For IV 

Infusion)

ยารักษาโรคหอบหืด มอนเทลูคาสท

(Montelukast) ขนาด 10 มก.

ยารักษาโรคความดันโลหิตสูง เออเบซาทาน 

(Irbesartan) ขนาด 150 มก. และ 300 มก.

ยารักษาโรคความดันโลหิตสูง ไบโซโพรลอล 

ฟูมาเรด (Bisoprolol fumarate) ขนาด 5 มก.

ยาตานการแข็งตัวของเลือด วารฟาริน โซเดียม

(Warfarin Sodium) ขนาด 1 มก., 2 มก., 

3 มก., 4 มก. และ 5 มก.

ลีโวฟล็อกซาซิน (Levofloxacin) 500 มก.

ยาพนจมูกแคลซิโตนิน (Calcitonin) 200 I.U.

ขนาด 14 และ 28 Metered doses 

ยาลดระดับโคเลสเตอรอลซิมวาสทาทิน 

(Simvastatin) 

[ประกอบดวย 2 รายการยอย ไดแก

- ยูคอร 10 มิลลิกรัม

- ยูคอร 40 มิลลิกรัม]

ยาเฟกโซเฟนาดีน ไฮโดรคอลไรด 

(Fexofenadine Hydrochloride)

ยาฉีด โซเลโดรนิก แอซิด (Zoledronic acid)

ขนาดความแรง 4 มก./5 มล. 

[บรรจุ 1 ขวด (vial) ตอกลอง]

1

2

3

4

5

6

7

8

9

ชวงเวลา

ขึ้นบัญชีฯ (ป)

ผูขึ้นบัญชี

นวัตกรรมไทย
ชื่อการคาชื่อสามัญผลงานนวัตกรรมไทยลำดับ



64 รายงานประจำป 2559
         สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

 ผลการส�งเสร�มการข�น้ทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย

 อย. มีการดำเนินการเพ่ือสงเสริมการข้ึนทะเบียนบัญชี

นวัตกรรมไทยท่ีสอดคลองนโยบายรัฐบาลตามท่ีกลาวมาขางตน 

ดังนี้

 1) แตงตั ้งคณะทำงานจัดทำหลักเกณฑเฉพาะ

เพื่อประกอบการตรวจสอบคุณสมบัติผลงานนวัตกรรมดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีอยูในกำกับดูแลของ อย. ท่ีขอข้ึนทะเบียน

บัญชีนวัตกรรมไทย: โดยแตงต้ังคณะทำงานตามคำส่ังสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาท่ี 54/2559 ลงวันท่ี 2 กุมภาพันธ 

พ.ศ. 2559 และคำสั่งที่ 293/2559 เรื่อง แตงตั้งคณะทำงาน

จัดทำหลักเกณฑเฉพาะฯ (เพิ่มเติม) ลงวันที่ 22 กรกฎาคม 

พ.ศ. 2559 ที่สอดคลองกับการดำเนินงานของคณะกรรมการ

ตรวจสอบคุณสมบัติผลงานนวัตกรรมที่ขอขึ้นทะเบียนบัญชี

นวัตกรรมไทยท่ีแตงต้ังโดย สวทช. ซ่ึงประกอบดวยผูแทนจาก

ทุกสำนัก/กองที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อใหการ

ดำเนินการตรวจสอบคุณสมบัติผลงานนวัตกรรมมีประสิทธิภาพ 

โปรงใส เหมาะสม สอดคลองกับผลิตภัณฑสุขภาพ และเพ่ือใหมี

ขอมูลท่ีเพียงพอตอการพิจารณาคุณสมบัติของผลิตภัณฑดังกลาว 

ซึ่งในปงบประมาณ พ.ศ. 2559 ไดมีการประชุมคณะทำงานฯ 

ของ อย. แลว 3 คร้ัง เพ่ือพิจารณาความเหมาะสมของคุณสมบัติ

ผลงานนวัตกรรมที่อยูในกำกับดูแลของ อย. ในเบื้องตน 

และใหขอมูลที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑแกผูแทนของ อย. 

ที่เขารวมประชุมคณะกรรมการตรวจสอบคุณสมบัติผลงาน

นวัตกรรมที่ขอขึ้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย เพื่อใหการ

พิจารณาเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ

 2) จัดทำหลักเกณฑเพิ่มเติมภายใตหลักเกณฑการ

ขึ้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย วาดวยความเปนนวัตกรรม

ของแตละผลิตภัณฑสุขภาพที่เปนผลมาจากการวิจัยหรือ

การพัฒนาอยางมีนัยสำคัญ: เนื่องจากผลิตภัณฑสุขภาพ

ท่ีอยูในกำกับดูแลของ อย. มีความแตกตางกันอยางมีนัยสำคัญ 

ทำใหตองมีขอมูลและความรูเก่ียวกับผลิตภัณฑเพ่ือประกอบการ

พิจารณาคุณสมบัติ หลักเกณฑการข้ึนทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย

ของ คพน. จึงไมสามารถนำมาใชในการจำแนกความแตกตาง

ในความเปนนวัตกรรมของ แตละผลิตภัณฑได ประกอบกับ

การขึ้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทยเปนการใหสิทธิพิเศษแก

ผลิตภัณฑและบริการนวัตกรรมที่อยูในบัญชีนวัตกรรมไทย 

โดยมีวัตถุประสงคในการใชการจัดซ้ือจัดจางภาครัฐเปนเคร่ืองมือ

ทางนโยบายในการสงเสริมการวิจัย พัฒนานวัตกรรมของประเทศ 

เพื่อผลักดันใหงานวิจัยไปสูการใชประโยชนในเชิงพาณิชย 

 จากที่กลาวมาขางตน คณะทำงานจัดทำหลักเกณฑ

เฉพาะฯ จึงอยูระหวางดำเนินการจัดทำหลักเกณฑเฉพาะ

ของแตละผลิตภัณฑสุขภาพเพิ่มเติมภายใตหลักเกณฑการขึ้น

ทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย วาดวยความเปนนวัตกรรมของ

แตละผลิตภัณฑที่เปนผลมาจากการวิจัยหรือการพัฒนาอยาง

มีนัยสำคัญ (ขอ 1) โดยสำนักยาในฐานะผูแทนหลัก อย. และ

เปนฝายเลขานุการฯ ของคณะทำงานฯ จะเปนผูรวบรวม 

หากไดขอสรุปที่เปนมติของคณะทำงานฯ แลวจะดำเนินการ

จัดสงให สวทช. พิจารณาใหความเห็นชอบในคณะกรรมการ

ตรวจสอบผลงานนวัตกรรมท่ีขอข้ึนทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย 

เพื่อประกาศเปนหลักเกณฑเพิ่มเติมประกอบการพิจารณา

ของคณะกรรมการฯ ตอไป

  3) ประชาสัมพันธการนำผลิตภัณฑสุขภาพเขาสูบัญชี

นวัตกรรมไทย: จากการพิจารณาคำขอขึ้นทะเบียนบัญชี

นวัตกรรมไทย อย. ในฐานะหนึ่งในคณะกรรมการตรวจสอบ

คุณสมบัติผลงานนวัตกรรมท่ีขอข้ึนทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย

มีขอสังเกตวา ผูประกอบดานยาหรือผลิตภัณฑสุขภาพอื่นๆ 

ท่ีสงคำขอเขารับการพิจารณายังมีจำนวนนอย เม่ือเปรียบเทียบกับ

จำนวนผูประกอบการทั้งหมดในผลิตภัณฑเดียวกัน ซึ่งอาจ

เปนไปไดวาผูประกอบการสวนใหญยังไมไดรับทราบวามี

การขึ้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรมและสิทธิประโยชนที่ไดรับ อย. 

จึงประชาสัมพันธใหผูประกอบการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพ

ไดรับทราบและย่ืนเอกสารคำขอข้ึนทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย
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เพิ่มมากขึ้น รวมถึงใหการดำเนินการตามนโยบายรัฐบาล

ดังกลาวเปนที่รูจักในวงกวาง และเปนไปดวยความโปรงใส 

เปนธรรมในการดำเนินงาน เน่ืองจากมีสิทธิประโยชนเก่ียวของ

กับผลประโยชนเชิงพาณิชยของผูประกอบการแตละราย 

โดย

 - จัดทำขาวเพ่ือส่ือมวลชน เม่ือวันท่ี 22 มีนาคม 2559 

เร่ือง อย. สานตอเจตนารมณนโยบายรัฐบาลเรงสงเสริมผลงาน

ใหมๆ ดานผลิตภัณฑสุขภาพขึ้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรม 

และขาวประชาสัมพันธ เม่ือวันท่ี 26 สิงหาคม 2559 เร่ือง อย. 

ชวนผูประกอบการเรงสรางนวัตกรรมผลิตภัณฑสุขภาพ

ชูนโยบายรัฐพัฒนางานวิจัย มุงเขาสู Thailand 4.0

 - ประชุมช้ีแจงผูประกอบการภาคอุตสาหกรรมยา เร่ือง 

การข้ึนทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย เม่ือวันท่ี 2 สิงหาคม 2559 

เวลา 09.30 -12.00 น. ณ หองประชุมสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ชั้น 6 อาคาร 4 เพื่อใหผูประกอบการผลิต

ผลิตภัณฑยารับทราบหลักเกณฑ เง่ือนไขการพิจารณาผลิตภัณฑยา

เพ่ือข้ึนทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย และแลกเปล่ียนความคิดเห็น

ในประเด็นที่เกี่ยวของกับการขึ้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย

สำหรับผลิตภัณฑยาเพื่อใหเกิดความเขาใจตรงกัน โดยมี

ผูประกอบการภาคอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน เขารวม

ประชุมจำนวน 75 คนจาก 71 บริษัท และผูเกี่ยวของรวมถึง

ผูสนใจ 25 คน 

 คาดการณวา การมีบัญชีนวัตกรรมท่ีใหสิทธิประโยชน

แกผูผลิตในประเทศไทยตามที่กลาวมาขางตน ประกอบกับ

การดำเนินการของ อย. ที่สงเสริมนโยบายดังกลาว จะเปน

เครื่องมือหนึ่งในการจูงใจใหผูประกอบการภายในประเทศ

เรงผลิตยา และ/หรือผลิตภัณฑสุขภาพอื่นๆ ที่มีความเปน

นวัตกรรมออกมาเพื่อประโยชนในเชิงพาณิชยมากขึ้น และ

รวดเร็วย่ิงข้ึน ซ่ึงจะสงผลใหประชาชนมีผลิตภัณฑท่ีเปนทางเลือก

สำหรับภายในประเทศเพิ่มมากยิ่งขึ้น
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3. ¡ÒÃ¾Ñ²¹ÒÃÐºº¡ÒÃ¢Öé¹·ÐàºÕÂ¹µÓÃÑºÂÒÃÐËÇ‹Ò§ÇÔ¨ÑÂ áÅÐ¡ÒÃÊ¹ÑºÊ¹Ø¹¹ÇÑµ¡ÃÃÁ
 เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในการผลิตยาเพื่อการพึ่งพาตนเองและสงออกของประเทศไทย อย. จึงไดดำเนินโครงการวิจัยเรื่อง

การพัฒนาระบบตนแบบของการขึ้นทะเบียนตำรับยาวิจัยและผลิตภัณฑสมุนไพร โดยดำเนินการ 

 1) ใหคำแนะนำรองรับการวิจัยยาเคมี ยาชีววัตถุ ยาจากสมุนไพร และผลิตภัณฑเสริมอาหารจากสมุนไพร ตามแบบ

คำขอรับคำแนะนำของผูประกอบการที่ผานเกณฑการคัดเลือกตามลำดับความสำคัญหรือเปนยาจำเปน ซึ่งในป 2559 มีคำขอรับ

คำแนะนำที่เขาสูกระบวนการใหคำแนะนำรับรอง จำนวน 9 คำขอ ดังตารางที่ 15

ตารางที่ 15 การให�คำแนะนำการว�จัยยาสมุนไพรและยาชีววัตถุป� 2559

-

- Acellular pertussis vaccine 

- Tetanus-Diphtheria-acellular Pertussis (TdaP)

  ปจจุบันยาทั้งสองรายการไดรับทะเบียนตำรับยาแลว

- Allergen extract (diagnostic)

- Influenza vaccine, seasonal

- Peg-interferon alfa-2a

สารสกัดขมิ้นชัน

หญาดอกขาว

สเปรยพนคอแกไอ

-

สารสกัดลำไย

Pre-application consultation

Prior assessment consultation

Scientific advice

ยาสมุนไพร ยาชีววัตถุรูปแบบการใหคำปรึกษาฯ

 2) พัฒนาระบบตนแบบการขึ้นทะเบียนตำรับยาวิจัย

และผลิตภัณฑสมุนไพร โดยการจัดประเภทผลิตภัณฑ แนวทาง

วิชาการและกระบวนการท่ีเหมาะสม ตลอดจนพัฒนานโยบาย 

กฎหมาย และระเบียบปฏิบัติที่เกี่ยวของและจำเปนในการ

ประเมินคำขอขึ้นทะเบียนยาวิจัยและผลิตภัณฑจากสมุนไพร 

ซึ่งในปนี้ไดมีการปรับปรุงกฎระเบียบที่มีความจำเปนเรงดวน

และสำคัญตอการพัฒนาการผลิตยาและวัคซีนจำนวน 3 ฉบับ 

ไดแก ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง 

หลักเกณฑการพิจารณาอนุญาตการจางผลิตและการจาง

วิเคราะหยาแผนปจจุบันและยาแผนโบราณ ลงวันท่ี 28 ธันวาคม 

พ.ศ. 2558 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การยื่นคําขอ

ขึ้นทะเบียนตํารับยาโดยวิธีทางอิเล็กทรอนิกส ลงวันที่ 26 

ตุลาคม 2558 และกฎกระทรวงวาดวยการผลิตยาแผนโบราณ

โดยวิธีตอกอัดเม็ด วิธีเคลือบ และการใสวัตถุกันเสีย พ.ศ. .... 

ซ่ึงผานการพิจารณาของคณะกรรมการยาแลว และอยูระหวาง

เสนอคณะรัฐมนตรี

 3) พัฒนาระบบการประเมินทะเบียนตำรับยาและ

จัดทำรายงานผลการประเมินทะเบียนตำรับยา โดยประเมิน

ทะเบียนตำรับยาวิจัยและผลิตภัณฑสมุนไพรของผลิตภัณฑ

นำรองที่ผานการใหคำแนะนำ
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 การสมัครเปนสมาชิก PIC/S (Pharmaceutical 

Inspection Co-operation Scheme) นับเปนภารกิจสำคัญ

ในการยกระดับมาตรฐานระบบการตรวจและพัฒนาศักยภาพ

ของ อย. ในฐานะหนวยกำกับดูแลดานยาซึ่งรับผิดชอบในการ

เปนหนวยตรวจประเมิน GMP ดานยาของประเทศไทยใหเปน

ท่ียอมรับในระดับสากล และสนับสนุนอุตสาหกรรมการผลิตยา

ของประเทศไทยใหทัดเทียมกับนานาชาติ อีกท้ังสามารถขยาย

ตลาดการสงออกผลิตภัณฑยาไปจำหนายในตลาดโลกไดมาก

ย่ิงข้ึน โดยไมจำเปนตองเสียคาใชจายเพ่ือรับการตรวจประเมิน

จากหนวยงานกำกับดูแลดานยาของประเทศปลายทางที่จะสง

ผลิตภัณฑไปจำหนาย เน่ืองจากไดรับสิทธิประโยชนในการเจรจา

ตอรองกับประเทศภาคีสมาชิก PIC/S เพื่อลดขั้นตอนและ

คาใชจายในการตรวจประเมิน ซึ่งโดยทั่วไป การรับการตรวจ

ประเมินจะตองเสียคาใชจายในอัตราที่สูงประมาณหาแสนถึง

หนึ่งลานบาทตอการตรวจประเมินสถานที่ผลิต 1 แหง 

 โดยที่องคกร PIC/S (Pharmaceutical Inspection 

Co-operation Scheme) นั้นมีวัตถุประสงคหลักที่มุงเนน

ในการสรางความรวมมือและเครือขายระหวางหนวยตรวจประเมิน 

GMP ดานยาของประเทศตางๆ ทั่วโลก แลกเปลี่ยนความรู

และประสบการณในการตรวจประเมิน GMP รวมถึงการอบรม

4. ¾Ñ²¹ÒÁÒµÃ°Ò¹¡ÒÃµÃÇ¨âÃ§§Ò¹¼ÅÔµÂÒ 

   (GMP) ãËŒà»š¹·ÕèÂÍÁÃÑºã¹ÃÐ´ÑºÊÒ¡Å 

   (ÁÒµÃ°Ò¹ PIC/S)

และพัฒนาศักยภาพของผูตรวจประเมิน GMP ใหมีความรู

ความสามารถทัดเทียมกัน ท้ังน้ี องคกร PIC/S มีผลการดำเนินการ

ดาน GMP Harmonization อยางเปนระบบและมีประสิทธิภาพ 

ทั้งในสวนของ “GMP Guideline” และ “ระบบการตรวจ 

(Inspection system)” จนเปนที่กลาวขานและเปนที่ยอมรับ

กันอยางกวางขวางในระดับสากล

 อย. มีความมุงมั่นที่จะเปนสมาชิก PIC/S ใหได เพื่อ

ประโยชนของผูบริโภคและผูประกอบการไทย จึงไดดำเนินการ

ตามนโยบายของกระทรวงสาธารณสุข โดยไดยื่นใบสมัครตอ 

PIC/S Secretariat เมื่อวันที่ 20 มีนาคม 2558 ตอมา PIC/S 

Committee ไดแตงต้ัง PIC/S Assessment Team ประกอบดวย 

Rapporteur เปนหัวหนาทีม 1 คนและ Co-rapporteur 3 คน 

เพ่ือประเมินใบสมัครของประเทศไทยผานชองทาง Accession 

procedure โดยเร่ิมจากการประเมินเอกสารหลักฐาน (Paper 

Assessment) 

 ผลการประเมินเปนไปตามหลักเกณฑของ PIC/S 

จากน้ันจึงเขามาประเมิน ณ สถานท่ีจริง (On-site Assessment) 

เพื่อสัมภาษณและตรวจสอบวิธีปฏิบัติงานของเจาหนาที่

ที่เกี่ยวของวาเปนไปตามระบบคุณภาพ พรอมสังเกตการณ

ศักยภาพการทำงานของผูตรวจ GMP ของ อย. ตามมาตรฐาน 
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PIC/S เมื่อวันที่ 14-18 มีนาคม 2559 ผลการประเมินเปนที่

นาพอใจ ผานเกณฑตัวชี้วัดเกือบ 100% มีเพียงเกณฑบางขอ

ท่ีกำหนดใหสงเอกสารและช้ีแจงเพ่ิมเติมเทาน้ัน ซ่ึงเปนท่ีพอใจ

อยางยิ่งของคณะผูตรวจประเมิน และไดจัดทำรายงาน

การประเมินพรอมคำแนะนำตอคณะกรรมการ PIC/S ใหรับ

ประเทศไทยเขาเปนสมาชิก PIC/S 

 คณะผูแทนของ อย. นำโดยเลขาธิการคณะกรรมการ

อาหารและยา จึงไดเขารวมการประชุม PIC/S Committee 

เม่ือวันท่ี 4-5 กรกฎาคม 2559 เพ่ือเปนสักขีพยานการเห็นชอบ

และรับรองใหประเทศไทยเขาเปนสมาชิก PIC/S ลำดับที่ 49 

อยางเปนทางการ ตั้งแตวันที่ 1 สิงหาคม 2559 เปนตนไป 

สรางการยอมรับและเปนท่ีช่ืนชมในสังคมนานาประเทศอยางมาก 

และจะนำประโยชนตางๆ มาสูภาคอุตสาหกรรมยาในประเทศ

 การไดรับการรับรองเปนสมาชิกขององคกร PIC/S 

คร้ังน้ี นับวาเปนผลงานอันภาคภูมิใจอยางย่ิงของ อย. กระทรวง

สาธารณสุข และรัฐบาลไทย ที่ไดยกระดับมาตรฐานระบบ

การตรวจและหนวยตรวจประเมิน GMP ดานยาใหเปนท่ียอมรับ

ในระดับสากล อีกทั้งเปนการยกระดับมาตรฐานการคุมครอง

ผูบริโภคดานยา สรางความมั่นใจในคุณภาพมาตรฐานของยา

ที่ผลิตในประเทศใหแกบุคลากรทางการแพทยผูสั่งใชยา 

และผูบริโภคที่ใชยา รวมถึงเปนการสงเสริมและสนับสนุน

ภาคอุตสาหกรรมการผลิตยาใหมีมาตรฐานทัดเทียมกับนานาชาติ 

เพ่ิมความสะดวกในการข้ึนทะเบียนตำรับยาและสงออกผลิตภัณฑ

ไปจำหนายในตางประเทศ โดยไมจำเปนตองเสียคาใชจาย

เพื่อรับการตรวจประเมินจากหนวยงานกำกับดูแลดานยา

ของประเทศที่จะสงผลิตภัณฑไปจำหนาย เนื่องจากไดรับ
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สิทธิประโยชนในการเจรจาตอรองกับประเทศภาคีสมาชิก PIC/S 

มากกวา 40 ประเทศ เพื่อลดขั้นตอนในการตรวจประเมิน 

ซ่ึงการรับการตรวจประเมินโดยท่ัวไปตองเสียคาใชจายในอัตรา

ท่ีสูงมาก ประมาณหาแสนถึงหน่ึงลานบาทตอสถานท่ีผลิต 1 แหง 

จึงเปนการลดคาใชจายและเอ้ือตอการลงทุนเพ่ือการสงออกยาไป

จำหนายในตลาดโลก และเพ่ิมมูลคาทางเศรษฐกิจใหแกประเทศ 

ซ่ึงเปนปจจัยหน่ึงท่ีจะทำใหระบบเศรษฐกิจโดยรวมของประเทศ

เกิดการพัฒนาและเติบโตไปในทิศทางที่ดียิ่งขึ้นตอไป

 กาวตอไปในอนาคต อย. จะพัฒนาและรักษาระบบ

คุณภาพ (Quality System) ของหนวยตรวจประเมิน GMP 

ดานยาใหเปนไปตามมาตรฐานของ PIC/S ใหเขมแข็ง พัฒนา

บุคลากรผูตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาตาม PIC/SGMP ใหมี

ศักยภาพและเปนที่ยอมรับในระดับสากล  สงเสริม พัฒนา

ผูประกอบการดานยา และยกระดับมาตรฐานอุตสาหกรรม

5. Ê¹ÑºÊ¹Ø¹¼ÙŒ¼ÅÔµà¤Ã×èÍ§Á×Íá¾·Â�ãªŒ¹éÓÂÒ§ã¹»ÃÐà·È
 ไทยเปนประเทศผูผลิตยางพาราเปนอันดับหน่ึงของโลก 

โดยในป 2556 มีผลผลิตยางพาราประมาณ 3.6 ลานตัน 

ใชแปรรูปภายในประเทศและสงออกเปนผลิตภัณฑประมาณ

รอยละ 14 ที่เหลือรอยละ 86 สงออกในรูปของยางดิบชนิด

ตางๆ เชน ยางแทง ยางแผนรมควัน น้ำยางขน ยางคอมปาวด 

เปนตน ท้ังน้ี ยางพาราเปนวัตถุดิบท่ีสำคัญในอุตสาหกรรมยางลอ 

โดยรอยละ 60 -70 ของผลผลิตยางพาราใชในการแปรรูปเปน

ยางลอ สวนที่เหลือใชในอุตสาหกรรมถุงมือทางการแพทย 

ยางฟองน้ำ ถุงยางอนามัย ยางทางวิศวกรรม และอื่นๆ

การผลิตยาของประเทศไทย ปรับปรุง/แกไข กฎหมายเก่ียวกับ

มาตรฐานการตรวจประเมิน GMP ดานยาภายในประเทศ

ใหสอดคลองตาม PIC/S GMP Guideline ฉบับปจจุบัน

อยางสม่ำเสมอ ตลอดจนแสวงหาความรวมมือกับหนวยงาน

กำกับดูแลยาของประเทศชั้นนำ เพื่อลดความจำเปนในการ

ตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาเดียวกันซ้ำ สามารถแลกเปลี่ยน

รายงานการตรวจประเมิน เพื่อเปนการใชทรัพยากรที่มีอยู

อยางจำกัด รวมท้ังจัดทำความตกลงยอมรับผลการตรวจประเมิน

สถานที่ผลิตยาตามมาตรฐาน GMP ระหวางกัน (Mutual 

Recognition Agreement: MRA) กับหนวยงานดูแลยาช้ันนำ

ของโลก เพ่ือลดภาระคาใชจายในการตรวจประเมิน GMP ของ

ภาคอุตสาหกรรมยาจากประเทศตางๆ ท่ีประสงคจะสงออกยา 

อันจะชวยลดอุปสรรคทางการคาจากการยอมรับในผลการ

ตรวจประเมิน GMP ระหวางกัน
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 แตเนื่องจากไทยเผชิญกับปญหาราคายางพาราใน

ประเทศตกต่ำ รัฐบาลจึงไดมุงเนนแนวทางการพัฒนายางพารา

ท้ังระบบ ซ่ึงจากมติคณะรัฐมนตรีเม่ือวันท่ี 12 และ 19 มกราคม 

2559 ใหสวนราชการพิจารณาทบทวนการเพิ่มสัดสวนการใช

ยางพาราในวัสดุ ครุภัณฑ และสิ่งกอสรางตางๆ โดยคำนึงถึง

คุณลักษณะเฉพาะที่มีความเหมาะสมทางดานเทคนิค อีกทั้ง

เห็นชอบในหลักการกรอบแนวทางการแกไขปญหายางพารา

เพื่อชวยเหลือเกษตรกรชาวสวนยางเปนกรณีเรงดวน โดย

มอบหมายใหกระทรวงเกษตรและสหกรณเปนหนวยงานหลัก

รับผิดชอบ กระทรวงเกษตรและสหกรณจึงแตงตั ้ง

คณะอนุกรรมการจัดทำยุทธศาสตรยางพารา เพ่ือกำหนดกรอบ

ทิศทางการพัฒนายางพาราที่ชัดเจน สอดคลองตลอดหวงโซ

อุปทานและเพิ่มขีดความสามารถในการแขงขันอยางมั่นคง

และย่ังยืน นอกจากน้ี ยังใหทุกสวนราชการสงเสริมการแปรรูป

ยางพาราในวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม (SMEs) 

วิสาหกิจชุมชน โดยผานกลไกประชารัฐ  

 ผลิตภัณฑที่อยูภายใตการกำกับดูแลของ อย. เชน 

ถุงมือทางการแพทย และถุงยางอนามัย จัดเปนเคร่ืองมือแพทย

ที่อยูในความรับผิดชอบของ อย. และยังมีเครื่องมือแพทย

อีกหลายตัวท่ีแปรรูปมาจากยางพารา ดังน้ัน อย. จึงดำเนินการ

สนับสนุนผูผลิตเคร่ืองมือแพทยใชน้ำยางในประเทศ เพ่ือพัฒนา

ยางพาราทั้งระบบและการสงเสริมเรื่องการแปรรูปยางพารา

ตามนโยบายรัฐบาล 

 ในป 2559 อย. จึงไดจัดประชุมหารือกับกลุมผูผลิต

เครื่องมือแพทย (ถุงมือสำหรับการศัลยกรรม ถุงมือสำหรับ

การตรวจโรค และถุงยางอนามัย) จำนวน 13 ราย สำนักนโยบาย

และยุทธศาสตร (สนย.) และสำนักบริหารการสาธารณสุข 

(สบรส.) สังกัดสำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข เพื่อขอ

ความรวมมือใหผูประกอบการใชน้ำยางในประเทศและหารือ

แนวทางสงเสริมการใชน้ำยางในประเทศ ซึ่งกลุมผูผลิต

เครื่องมือแพทยดังกลาวยินดีที่จะใหความรวมมือใชน้ำยาง

ในประเทศ แตยังมีขอจำกัดดานคุณภาพของน้ำยางดิบท่ีจะตอง

มีการควบคุมคุณภาพของน้ำยางที่จะนำมาผลิตตั้งแตการปลูก

ตนยางใหมีคุณภาพ การใหความรูแกเกษตรกรในการเพาะปลูก 

การตรวจสอบคุณภาพน้ำยาง รวมถึงการสนับสนุนการสงออก

เครื่องมือแพทยที่ทำจากน้ำยางในประเทศเพื่อเพิ่มมูลคา

ราคายางของประเทศ

 นอกจากนี้ อย. ยังสงเสริมนวัตกรรมดานยางพารา

ของประเทศไทย และผลักดันงานวิจัยและการทดสอบ

ผลิตภัณฑยางใหมีมาตรฐานสากล โดยรวมกับมหาวิทยาลัย

สงขลานครินทร และอุทยานวิทยาศาสตร มหาวิทยาลัยสงขลา

นครินทร สงทีมเจาหนาที่เปนวิทยากรอบรมในหัวขอเกี่ยวกับ

การกำกับดูแลเครื่องมือแพทยของประเทศไทยพรอมกับ

การใหคำปรึกษาในการจัดเตรียมเอกสารสอดคลองกับการกำกับ

ดูแลของเครื่องมือแพทยสำหรับการตอยอดงานวิจัยยางพารา

ในเชิงพาณิชย เพื่อใหอาจารย นักประดิษฐ นักวิจัยภายใน

มหาวิทยาลัย มีความรูความเขาใจเกี่ยวกับมาตรฐานและ

ขอกำหนดตางๆ ที่เกี่ยวของกับการขอขึ้นทะเบียนดาน

เคร่ืองมือแพทย อาหาร และยา ตลอดจนดานอ่ืนๆ พรอมตัวอยาง

การจัดเตรียมเอกสารในการขอขึ้นทะเบียนไดอยางถูกตอง 

มีผูเขารวมอบรมจำนวน 34 คน ประกอบดวยนักวิจัยจาก

หนวยงานตางๆ ของมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ไดแก คณะ

แพทยศาสตร คณะทันตแพทยศาสตร คณะสัตวแพทยศาสตร 

คณะวิทยาศาสตร คณะทรัพยากรธรรมชาติ คณะอุตสาหกรรม

เกษตร คณะศิลปศาสตร สถาบันวิศวกรรมชีวการแพทย 

ศูนยวิจัยความเปนเลิศดานผลิตภัณฑธรรมชาติ ศูนยทรัพยสิน

ทางปญญา และอุทยานวิทยาศาสตร และผูประกอบการ

ในจังหวัดสงขลา

 จากการจัดอบรมและใหคำปรึกษาครั้งนี้ พบวามี

ผลงานวิจัยท่ีนำมาปรึกษาท่ีมียางพาราเปนสวนประกอบ ซ่ึงเปน

ผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทยจำนวน 7 รายการ ไดแก ชุดอุปกรณ

รองรับสิ่งขับถายจากทวารเทียมดวยยางพาราสกัดโปรตีน 
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แผนยางรองสนเทาเพ่ือลดอาการเม่ือยลาและปวดเทา แผนรองเทาเพ่ือลดอาการเม่ือยลาและปวดเทา เจลหนาอกเทียมแบบเสริม

ภายนอกสำหรับผูปวย ซิลเวอรนาโนและฟลูออไรดในการทาผิวฟน หนากากจากแผนแปะยางพาราสำหรับผูปวย และหมอนเจล

ปองกันแผลกดทับท่ีหอหุมดวยยางพารา สวนผลิตภัณฑอ่ืนท่ีไมอยูในการกำกับดูแลของ อย. จำนวน 3 รายการ ไดแก หมอนรองขอมือ

ชวยในการเจาะเลือด อุปกรณจับขวดยาเพื่อความปลอดภัยในการทำหัตถการเชิงคลินิก และแผนแปะผิวหนังจากยางธรรมชาติ

6. Ê‹§àÊÃÔÁáÅÐÂ¡ÃÐ´Ñº¡ÒÃ¼ÅÔµ¢Í§¼ÙŒ»ÃÐ¡Íº¡ÒÃ¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾ Primary GMP

 การที่อาหารพื้นบาน อาหารพื้นเมือง และสินคา

อาหารประเภทหน่ึงตำบลหน่ึงผลิตภัณฑ ในปจจุบันมีการผลิต

เปนอาหารแปรรูปพรอมจำหนายท่ีขยายตัวทางการตลาดมากข้ึน 

ผูบริโภคใหความสนใจเพ่ิมข้ึน ผูประกอบการรายยอยในแตละ

ทองถ่ินมีโอกาสทางการแขงขันธุรกิจมากข้ึน จึงมีสินคาอาหาร

แปรรูปในภาชนะบรรจุพรอมจำหนายท่ีหลากหลายกระจายตัว

อยูในตลาด แตปญหาหนึ่งที่สำคัญไดแกปญหาดานคุณภาพ

มาตรฐานของสินคาอาจไมปลอดภัยตอการบริโภคอันเน่ืองจาก

สาเหตุของกระบวนการผลิตและปจจัยเกี่ยวของอื่นๆ 

 ดังน้ัน เพ่ือการบริโภคผลิตภัณฑอาหารแปรรูปในภาชนะ

ที่บรรจุพรอมจำหนายที่สะอาดปลอดภัย (ไมใชผูปรุงหรือ

ผูจำหนายโดยตรงใหกับผูบริโภค และที่ผลิตเปนวัตถุดิบใหกับ

โรงงานแปรรูปอาหาร ภัตตาคาร รานอาหาร) จึงตองมีการ

ประกันคุณภาพของอาหารแปรรูป เพื่อลดการปนเปอนดาน

กายภาพ เคมี และชีวภาพ อีกทั้งการเตรียมความพรอมของ

ผลิตภัณฑอาหารไทยเขาสูตลาดอาเซียน กระทรวงสาธารณสุข

จึงไดออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 342) 

พ.ศ. 2555 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต 

และเก็บรักษาอาหารแปรรูปพรอมจำหนาย ประกาศไว 

ณ วันท่ี 17 เมษายน 2555 ซ่ึงวิธีการผลิตดังกลาวมีการเรียกกัน

โดยทั่วไปวา Primary GMP หรือมาตรฐานการผลิตขั้นตน 

เปนหลักเกณฑวิธีการผลิตท่ีดีเบ้ืองตนในการผลิตอาหารแปรรูป

ในภาชนะพรอมจำหนาย เพื่อควบคุมกระบวนการผลิตใหมี

มาตรฐาน ครอบคลุมต้ังแตอาคารสถานท่ีผลิต อุปกรณ เคร่ืองมือ

เครื่องใชในการผลิต การคัดสรรวัตถุดิบ กระบวนการผลิต 

บุคลากร การจัดเก็บ และการขนสงจนถึงมือผูบริโภคปลายทาง 

โดยเปดโอกาสใหผูประกอบการรายเกาปรับปรุงแกไขหรือ

มีใบรับรองภายใน 3 ป มีผลบังคับใชโดยสมบูรณตั้งแตวันที่ 7 

พฤศจิกายน 2558 เปนตนไป สำหรับผูผลิตหรือนำเขารายใหม

มีผลบังคับใชทันที
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 ผลิตภัณฑอาหารแปรรูปในภาชนะที่บรรจุพรอม

จำหนายที่เขาขายการปฏิบัติตาม Primary GMP นั้นเปน

อาหารที่ผานกระบวนการแปรรูป เชน ตัดแตงในลักษณะที่

นำไปปรุงหรือบริโภค คั่ว ทำใหแหง หรือหมักดอง หรือทำให

เกิดการเปลี่ยนแปลงลักษณะของอาหาร หรืออาหารที่ผาน

กระบวนการผลิตแลว โดยที่อาหารแปรรูปในภาชนะที่บรรจุ

พรอมจำหนายดังกลาวสามารถจำแนกไดเปน (1) อาหารท่ัวไป

ที่ไมมีประกาศกำหนดใหตองปฏิบัติตาม General GMP 

(2) อาหารพรอมปรุงและอาหารสำเร็จรูปพรอมบริโภคทันที

ที่ไมมีประกาศใหตองปฏิบัติตาม General GMP (3) น้ำผึ้ง

ที่ผลิตเพื่อจำหนายโดยไมเขาขายโรงงาน (4) น้ำนมถั่วเหลือง

ที่ผลิตเพื่อจำหนายที่ไมเขาขายโรงงาน (5) อาหารในภาชนะ

บรรจุที่ปดสนิทตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขขอ 3(2) 

ไดแก อาหารขบเคี้ยวประเภทอบกรอบชนิดที่ไมมีการสอดไส 

ขาวเกรียบ เมล็ด ธัญพืช/ถั่ว/นัตคั่วหรืออบ พืชผักผลไมอบ

หรือทอดกรอบ อาหารขบเค้ียวชนิดอบพอง (Extruded snack) 

เมล็ดพืชอบแหงหรือทอด รวมทั้งผงเครื่องเทศ ผงเครื่องปรุง

ตางๆ แปงประกอบอาหาร พืชผักผลไมและเน้ือสัตวท่ีทำใหแหง

สำหรับการดำเนินงานที่ผานมา ไดมีการดำเนินการรวมกับ

หลายภาคสวน ดังนี้

ป 2555: ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 342) 

  พ.ศ. 2555 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช

  ในการผลิต และเก็บรักษาอาหารแปรรูปพรอมจำหนาย 

ป 2556: บูรณาการการทำงานรวมกับ 5 กระทรวง ไดแก 

  กระทรวงเกษตรและสหกรณ กระทรวงมหาดไทย 

  กระทรวงพาณิชย กระทรวงอุตสาหกรรม เพ่ือพัฒนา

  มาตรฐานการผลิตอาหารตามเกณฑ Primary GMP 

ป 2557: มีการพัฒนาศูนยเรียนรูตนแบบ Primary GMP 

  จำนวน  24 แหง

ป 2558: มีการดำเนินการโดย

  1) พัฒนาสถานประกอบการตนแบบและศูนยเรียนรู

      ตนแบบ 94 แหง โดยเปนการทำงานรวมกัน

      ระหวาง สสจ. และมหาวิทยาลัย รวม 75 แหง 

      (สถานประกอบการตนแบบ 52 แหง ศูนยเรียนรู

      ตนแบบ 23 แหง) ท่ีเหลือเปนการพัฒนาโดย สสจ.

      ซ่ึงเปนสถานประกอบการในจังหวัดสมุทรสงคราม 

      18 แหงและจังหวัดตาก 1 แหง

  2) พัฒนาระบบฐานขอมูล 75 จังหวัด  

  3) การพัฒนาสถานท่ีผลิตอาหารตามโครงการสหกิจ

      ศึกษาเพื่อความปลอดภัยดานอาหาร (FDA 

      Internship) รวมกับ สสจ. ในการสำรวจและ

      พัฒนาสถานประกอบการท่ีเขาขาย Primary GMP 

      ใน 5 จังหวัด ไดแก เชียงใหม นาน เพชรบุรี ภูเก็ต 

      และมุกดาหาร 

  4) จัดตั้งทีม Primary GMP ระดับอำเภอ (1 ทีม 

      1 อำเภอ) ประกอบดวย เจาหนาที่สำนักงาน

      สาธารณสุขอำเภอ เจาหนาที่สำนักงานกรมการ

      พัฒนาชุมชน และเจาหนาท่ีสำนักงานเกษตรอำเภอ

ป 2559: มีการดำเนินการโดย

  1) ลงนามบันทึกขอตกลงความรวมมือกับสำนักงาน

      สงเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม (สสว.) 

      เมื่อวันที่ 29 สิงหาคม 2559 เพื่อสงเสริมและ

      สนับสนุนการยกระดับมาตรฐานสินคา และ

      สถานประกอบการใหแกผูประกอบการวิสาหกิจ
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      ขนาดกลางและขนาดยอมภายใตโครงการประเมิน

      ศักยภาพในการแขงขันของ SMEs (SMEs Scoring) 

      มีกำหนดระยะเวลาของบันทึกขอตกลง 3 ป  

  2) ดำเนินการพัฒนาสถานที่ผลิตอาหารแปรรูป

      ที่บรรจุในภาชนะพรอมจำหนายใน 77 จังหวัด

      ใหผานมาตรฐาน Primary GMP ซึ่งจากขอมูล

      ปลายป 2558 (วันที่ 10 พฤศจิกายน) พบวา 

      มีสถานประกอบการที่เขาขายตองปฏิบัติตาม

      มาตรฐาน Primary GMP ทั้งหมด 5,692 แหง 

      ไดรับอนุญาตแลว 3,479 แหง (รอยละ 61.05) 

      ท่ีเหลือยังไมไดรับอนุญาต ผลการพัฒนา ณ วันท่ี

      27 สิงหาคม 2559 มีสถานประกอบการท่ีพัฒนา

      ผานเกณฑอีก 535 แหง ไมผาน 23 แหง และ

      ยกเลิกสถานท่ีผลิตอาหาร 10 แหง

ภาพแสดงการลงพ�้นที่ติดตามการดำเนินการพัฒนาสถานที่ผลิตอาหารแปรรูปที่บรรจ�ในภาชนะพร�อมจำหน�าย

ภาพแสดงการลงนามความร�วมมือโครงการประเมินศักยภาพในการแข�งขันของ SMEs (SMEs Scoring)
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 กาวตอไปในการดำเนินงาน Primary GMP สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยามุงมั่นพัฒนาสถานที่ผลิตอาหาร

แปรรูปที่บรรจุในภาชนะพรอมจำหนายกลุมเปาหมาย และ

จะจัดทำหลักสูตร E-learning และเครื่องมือในการอบรม

เพ่ือพัฒนาศักยภาพของผูประกอบการและเจาหนาท่ี พรอมกับ

พัฒนาตนแบบสถานประกอบการแมขายอยางนอย 40 จังหวัด

ใหเปนตนแบบศูนยเรียนรูที่เปนตัวอยางที่ดี สามารถถายทอด

ความรูแกสถานประกอบการอ่ืนท่ียังไมไดรับอนุญาตใหสามารถ

ปฏิบัติตามได ถือเปนการสนับสนุนนโยบายรัฐบาลที่สงเสริม

ผลิตภัณฑชุมชนใหกาวไกลสูครัวโลกอีกดวย

7. Â¡ÃÐ Ñ́º¤Ø³ÀÒ¾¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾ªØÁª¹ 
 ดวยคำแถลงนโยบายของคณะรัฐมนตรี พลเอก 

ประยุทธ จันทรโอชา นายกรัฐมนตรี มีนโยบายสนับสนุน

เศรษฐกิจชุมชนตามแนวเศรษฐกิจพอเพียง มุงเนนการพัฒนา

กระบวนการผลิตใหมีคุณภาพไดมาตรฐาน พัฒนาศักยภาพ

ในการแขงขันของผูประกอบการไทยทุกระดับ และพันธกิจ

ตามแผนพัฒนาสุขภาพแหงชาติ ฉบับที่ 11 มุงเนนการพัฒนา

ศักยภาพวิถีการดูแลสุขภาพจากภูมิปญญาไทยใหมีความปลอดภัย 

มีคุณภาพและเปนท่ียอมรับ สรางจิตสำนึกดานสุขภาพใหสังคม

มีการตื่นตัวใหมีความสำคัญตอสุขภาพมีการสรางนโยบาย

สาธารณะท่ีดี มีความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ สงผลให

ประชาชนสุขภาพดีในที่สุด

 ท่ีผานมา อย. ไดบูรณาการทำงานรวมกันกับหนวยงาน

ภาคีเครือขายทั้งในและนอกเพื่อพัฒนาคุณภาพมาตรฐาน

ผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน อาทิ กรมการพัฒนาชุมชน กระทรวง

มหาดไทย กรมวิทยาศาสตรบริการ กระทรวงวิทยาศาสตรและ

เทคโนโลยี กรมสงเสริมอุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม 

มหาวิทยาลัย/แหลงสถาบันการศึกษา กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

และกระทรวงสาธารณสุข โดยบทบาทหนาที่สำคัญของ อย. 

และ สสจ. คือการพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน

  ใหมีคุณภาพมาตรฐานตามหลักเกณฑวิธีการ

  ท่ีดีในการผลิต ในกลุมผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน 

  4 ประเภท คือ ยาจากสมุนไพร อาหาร 

  เคร่ืองสำอาง และวัตถุอันตรายท่ีใชในบานเรือน 

   ขอบเขตของการสงเสริมผลิตภัณฑ

  สุขภาพชุมชนเขาสู การคัดสรรสุดยอด

  หนึ่งตำบล หนึ่งผลิตภัณฑไทย (OTOP 

  Product Champion): การคัดสรรสุดยอด

  หน่ึงตำบลหน่ึงผลิตภัณฑไทย (OTOP Product 

  Champion) เปนนโยบายของคณะกรรมการ

  อำนวยการหน่ึงตำบลหน่ึงผลิตภัณฑแหงชาติ 

  (กอ.นตผ.) โดยมีวัตถุประสงคเพื่อจัดระดับ

  ผลิตภัณฑ ที่จะนำไปสูการพัฒนารวมถึง

จัดระบบฐานขอมูลผลิตภัณฑ ท่ีจะใชในการทำงานเชิงบูรณาการ

ของทุกหนวยงานที่เกี่ยวของ เปนการประชาสัมพันธและ

เสริมสรางคุณคาของผลิตภัณฑใหเปนท่ียอมรับแกบุคคลท่ัวไป 

จนสามารถใชเปนแหลงสรางรายไดและความเขมแข็งใหกับชุมชน 

และเปนการกระตุนใหเกิดกระบวนการมีสวนรวมของผูผลิต 

ผูประกอบการ OTOP และชุมชนในการพัฒนาผลิตภัณฑ ท้ังน้ี

ในการดำเนินการคัดสรร อย. ไดเขาไปมีสวนรวมในการเปน

คณะทำงานและคณะกรรมการดำเนินการคัดสรรสุดยอดหน่ึงตำบล

หนึ่งผลิตภัณฑไทยระดับประเทศ โดยรับผิดชอบการคัดสรร

ผลิตภัณฑประเภทสมุนไพรที่ไมใชอาหาร (ยาจากสมุนไพร 

เครื่องสำอางสมุนไพร และวัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือน)
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ตารางที่ 16 เกณฑ�การจัดระดับผลิตภัณฑ�

 ในการจัดระดับผลิตภัณฑ ใชหลักเกณฑเฉพาะแตละประเภทผลิตภัณฑ โดยหลักเกณฑการพิจารณาประกอบดวย 

หลักเกณฑดานผลิตภัณฑและความเขมแข็งของชุมชน หลักเกณฑดานการตลาด ความเปนมาของผลิตภัณฑ และหลักเกณฑ

ดานคุณภาพผลิตภัณฑ ซึ่งการจัดระดับผลิตภัณฑ (Product Level) ออกเปน 5 ระดับ ตามคาคะแนน ดังตารางที่ 16

 ในป 2559 มีจำนวนผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ

ชุมชนท่ีมีการยกระดับท้ังส้ิน 1,510 ราย โดยแบงเปนผลิตภัณฑ

สุขภาพชุมชนประเภทยา 14 ราย  อาหาร 1,365 ราย 

เครื่องสำอาง 117 ราย และวัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือน 

14 ราย

 กาวตอไปของการสงเสริมผลิตภัณฑ OTOP:  อย. 

จะดำเนินการศึกษาขอมูลรายงานผลการตรวจวิเคราะห

ผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนที่ผานมา เพื่อทราบถึงสถานการณ

ดานคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ 

วิเคราะหขอมูลสภาพปญหา เพื่อหาแนวทางแกไข โดยเชิญ

ผูเกี่ยวของในทุกภาคสวน โดยเฉพาะสถาบันการศึกษา และ

หนวยงานที่มีศึกษาวิจัยในการพัฒนา

ผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน หนวยงานที่ตรวจ

วิเคราะห และหนวยงานท่ีมีหนาท่ีรับผิดชอบ

ในการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ

สุขภาพชุมชน เพ่ือแลกเปล่ียนเรียนรู รวมกัน

หาแนวทางในการพัฒนามาตรฐานทั้งดาน

สถานท่ีผลิตผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน (OTOP) 

ใหผานตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิต 

และผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน (OTOP) 

ใหไดคุณภาพมาตรฐาน มีความปลอดภัย

ตอผูบริโภค และดำเนินการสงเสริมและ

สนับสนุน กลุมผูผลิต ผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน 

ใหมีทักษะ ความรู ความเขาใจในกระบวนการควบคุมคุณภาพ

ผลิตภัณฑ การขออนุญาต การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ และ

การแสดงฉลากผลิตภัณฑสุขภาพใหถูกตองตามที่กฎหมาย

กำหนด รวมท้ัง คัดเลือกสถานท่ีผลิตท่ีเปนกลุมวิสาหกิจชุมชน

ที่ดำเนินการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนไดอยางมีคุณภาพ 

มาตรฐาน เปนตนแบบของความมุงม่ันในการพัฒนาสถานท่ีผลิต

ใหไดตามเกณฑมาตรฐาน เขารับรางวัล “อย.ควอลิตี้ อวอรด 

ประจำป 2560” เพื่อเปนแรงบันดาลใจใหผูผลิตกลุมวิสาหกิจ

ชุมชนเกิดความมุงมั่น ตั้งใจในการรักษาคุณภาพมาตรฐานไว

ตลอดไป

สินคามีคุณภาพมาตรฐาน หรือมีศักยภาพในการสงออก

สินคามีศักยภาพ เปนที่ยอมรับระดับประเทศ และสามารถพัฒนาสูสากล

สินคามีคุณภาพระดับกลาง สามารถพัฒนาสูระดับ 4 ดาวได

สินคาสามารถพัฒนาสูระดับ 3 ดาว  มีการประเมินศักยภาพเปนระยะ

เปนสินคาที่ไมสามารถพัฒนาสูระดับ 2 ดาวได  เนื่องจากมีจุดออนมาก และพัฒนายาก
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50 - 69 
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

คะแนน เกณฑการพิจารณาระดับดาว
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8. ÍÂ. Quality Award »‚ 2559
   อย. ควอลิตี้ อวอรด เปนโครงการที่มีวัตถุประสงค

เพื่อสงเสริมคุณธรรมและจริยธรรมใหแกสถานประกอบการ

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ  ไดแก  อาหาร  ยา  เครื่องสำอาง 

เครื่องมือแพทย วัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือน และผลิตภัณฑ

สุขภาพชุมชน อีกทั้งเปนการเชิดชูและประกาศเกียรติคุณ

สถานประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพที่มีความรับผิดชอบตอ

ผูบริโภคและสังคมดวยการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพ

ไดมาตรฐาน และเปนการกระตุนใหสถานประกอบการรายอ่ืน

ไดเห็นตนแบบสถานที่ผลิตที่มีมาตรฐาน เพื่อนำไปพัฒนา

สถานท่ีผลิตของตนโดยผลท่ีไดรับจากโครงการทำใหผูประกอบการ

ใหความสำคัญกับการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพและ

ปลอดภัยตอผูบริโภคมากขึ้นดำเนินกิจการอยางมีคุณธรรม

จริยธรรมและมีความรับผิดชอบตอผูบริโภค

  ในป 2559 นับเปนปที่ 8 ที่มีการมอบรางวัล

อยางตอเนื่อง โดยมีหลักเกณฑในการพิจารณาคัดเลือก คือ 

เปนสถานประกอบการที่มีการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพเพื่อ

จำหนายในประเทศท่ีไดคุณภาพ หากเปนผูประกอบการท่ีผลิต

เพ่ือสงออก ตองมีการจำหนายในประเทศดวย โดยมีระยะเวลา

ประกอบการติดตอกันอยางนอย 5 ป การรักษาคุณภาพ

มาตรฐานการผลิตดวยดีมาโดยตลอด มีการนำเอาระบบคุณภาพ

มาพัฒนา หรือควบคุมการผลิตใหผลิตภัณฑท่ีออกสูทองตลาด

มีคุณภาพ ไมเคยถูกลงโทษ ในเรื่องการผลิต ขาย และโฆษณา

ยอนหลังเปนเวลา 2 ป (นับถึงวันสมัคร) มีระบบในการตอบสนอง

ตอผูบริโภค (Customer Relations) มีกิจกรรมแสดงความ

รับผิดชอบตอสังคม เชน การใหความรูกับผูบริโภค การดูแล

สิ่งแวดลอม การสงเสริมกิจกรรมที่พัฒนาดานสังคม คุณธรรม 

วัฒนธรรม สิ่งแวดลอม ฯลฯ ทั้งนี้ ผูสมัครที่มีการดำเนินการ

ผลิตมากกวาหนึ่งผลิตภัณฑ สามารถยื่นสมัครไดมากกวา

หนึ่งผลิตภัณฑ

 สถานประกอบการที่ไดรับรางวัล อย.ควอลิตี้ อวอรด 

ป 2559: มีทั้งสิ้น 51 ราย ดังนี้

 สถานประกอบการดานอาหาร 14 ราย  ไดแก 

(1) โครงการสวนพระองค สวนจิตรลดา (2) บริษัท ควอลิตี้ 

คอฟฟ โปรดักทส จำกัด (3) บริษัท ชายนอยฟูด จำกัด 

(4) บริษัท เปอริเอ วิทเทล (ประเทศไทย) จำกัด (5) บริษัท 

เพรซิเดนท เบเกอรี่ จำกัด (มหาชน) (6) บริษัท ไมเนอร ชีส 

จำกัด (7) บริษัท ยาคอบส ดาวเออร เอ็กเบิรกส ทีเอช จำกัด 

(8) บริษัท ล่ำสูง (ประเทศไทย) จำกัด (มหาชน) (9) บริษัท 

วันไทยอุตสาหกรรมการอาหาร จำกัด (10) บริษัท สกายไลน 

เฮลทแคร จำกัด (11) บริษัท หย่ัน หวอ หยุน จำกัด (12) บริษัท 

อินเตอรเนชั่นแนล รีเฟรชเมนท (ประเทศไทย) จำกัด (13) 
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บริษัท เอฟแอนดเอ็น แดรี่ส (ประเทศไทย) จำกัด และ (14) 

บริษัท โอสถสภา จำกัด

 สถานประกอบการดานยา 6 ราย ไดแก (1) บริษัท 

โปลิฟารม จำกัด (2) บริษัท ยูโทเปยน จำกัด (3) บริษัท ยูนีซัน 

จำกัด (4) บริษัท ยูเมดา จำกัด (5) บริษัท สหแพทยเภสัช จำกัด 

และ (6) บริษัท อวยอันโอสถ จำกัด

 สถานประกอบการดานเครื่องสำอาง 8 ราย ไดแก 

(1) บริษัท การกัวร แล็บ จำกัด (2) บริษัท กิฟฟารีน สกายไลน 

แลบบอราทอรี่ แอนด เฮลทแคร จำกัด (3) บริษัท ไทย ไดโซ 

แอโรโซล จำกัด (4) บริษัท ปวีณมล จำกัด (5) บริษัท แพน 

ราชเทวี กรุป จำกัด (มหาชน) (6) บริษัท ไมลอทท แลบบอราทอรีส 

จำกัด (7) บริษัท อินเตอรเนชั่นแนล แลบบอราทอรีส จำกัด 

และ (8) บริษัท เอส แอนด เจ อินเตอรเนช่ันแนล เอนเตอรไพรส 

จำกัด (มหาชน)

 สถานประกอบการดานเครื่องมือแพทย 4 ราย ไดแก 

(1) บริษัท โนวาเมดิค จำกัด (2) บริษัท เยเนอรัล ฮอสปตัล 

โปรดัคส จำกัด (มหาชน) และ (3) บริษัท สยามเซมเพอรเมด 

จำกัด และ (4) บริษัท โอกาโมโต รับเบอร โปรดักส  จำกัด

 สถานประกอบการดานวัตถุอันตรายท่ีใชในบานเรือน

หรือทางสาธารณสุข 4 ราย ไดแก (1) บริษัท เชอรวูด เคมิคอล 

จำกัด (มหาชน) (2) บริษัท บางกอกแล็ป แอนด คอสเมติค จำกัด 

(3) บริษัท ฟูมาคิลลา (ประเทศไทย) จำกัด และ (4) บริษัท 

ไอ.พี. แมนูแฟคเจอริ่ง จำกัด

 สถานประกอบการดานยาและเครื่องสำอาง 2 ราย 

ไดแก  (1) บริษัท ไทยนครพัฒนา จำกัด และ (2) มูลนิธิ

โรงพยาบาลเจาพระยาอภัยภูเบศรฯ 

 สถานประกอบการดานยาและวัตถุอันตรายที่ใชใน

บานเรือนหรือทางสาธารณสุข 1 ราย ไดแก องคการเภสัชกรรม

 สถานประกอบการดานเคร่ืองสำอางและวัตถุอันตราย

ที่ใชในบานเรือนหรือทางสาธารณสุข จำนวน 1 ราย ไดแก 

บริษัท แอลเอฟ บิวตี้ (ประเทศไทย) จำกัด 

 สถานประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน  จำนวน 

11 ราย ไดแก (1) วิสาหกิจชุมชนแมบานหวยกานเบเกอรี่ 

จังหวัดลำพูน (2) กลุมแมบานซับเจริญ จังหวัดเพชรบูรณ 

(3) TP FOOD (กลุมผลิตภัณฑแปรรูปขาวสรอยสุวรรณ) 

จังหวัดกำแพงเพชร (4) วิสาหกิจชุมชนแมแมนศรี จังหวัดลพบุรี 

(5) วิสาหกิจชุมชนกลุมแมบานเกษตรกรปากน้ำโจโล จังหวัด

ฉะเชิงเทรา (6) วิสาหกิจชุมชนแปรรูปอาหารบานหวยเสือเตน 

จังหวัดขอนแกน (7) วิสาหกิจชุมชนกลุมแมบานเกษตรกร

บานทาตูม จังหวัดอุดรธานี (8) กลุมแมบานเกษตรกรบานยาง

หมู 2 จังหวัดบุรีรัมย (9) วิสาหกิจชุมชนขาวกลองงอกรองมาลี 

จังหวัดอุบลราชธานี (10) วิสาหกิจชุมชนไขเค็ม อสม. จังหวัด

สุราษฎรธานี และ (11) วิสาหกิจชุมชนธรรมาธิปไตยชุมชน

นอกคาย จังหวัดปตตานี
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 ในป 2559 อย. ไดมีความรวมมือกับ 6 ประเทศ ไดแก 

ญ่ีปุน สาธารณรัฐประชาชนจีน สาธารณรัฐแหงสหภาพเมียนมา 

สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว สาธารณรัฐมัลดีฟส 

และสหพันธรัฐมาเลเซีย ในความรวมมือดานการพัฒนา

ผลิตภัณฑสุขภาพ ดังนี้

 9.1 ความร�วมมือกับประเทศญี่ปุ�น

      อย. ไดมีความรวมมือทางวิชาการกับหนวยงาน 

Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA) 

ซึ่งเปนหนวยงานหลักในการประเมินทะเบียนตำรับยาและ

เคร่ืองมือแพทยของประเทศญ่ีปุน โดยมีการจัดประชุมวิชาการ

ประจำป Thailand-Japan Symposium ที่เริ่มจัดครั้งที่ 1 

ในป 2557 เมื่อวันที่ 24 -25 ตุลาคม 2556 ณ โรงแรม

แอมบาสเดอร สุขุมวิท กรุงเทพฯ คร้ังท่ี 2 ในป 2558 เม่ือวันท่ี 

15 -16 ตุลาคม 2557 ณ โรงแรมโฟรวิงส สุขุมวิท กรุงเทพฯ 

และคร้ังท่ี 3 ในป 2559 เม่ือวันท่ี 24 มีนาคม 2559 ณ โรงแรม

วินดเซอร สวีทแอนดคอนเวนชั่น สุขุมวิท 20 กรุงเทพฯ

 สำหรับการประชุม Thailand-Japan Symposium 

คร้ังท่ี 3 น้ันมีการนำเสนอความคืบหนาเก่ียวกับกฎระเบียบใหม

ทั้งดานยา และเครื่องมือแพทย ทั้งจากผูแทนของ อย. และ

ผูแทน PMDA และมีการบรรยายจากวิทยากรท้ังสองหนวยงาน 

ในหัวขอการประชุม 2 ที่แบงเปนดานยา และเครื่องมือแพทย 

ดังนี้
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 1) จัดประชุมหารือ เรื่อง National Institute of 

Health Products Assessment and Inspection : NIPA 

ระหวางผูแทนสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา PMDA 

สถานทูตญี่ปุน สำนักนายกรัฐมนตรี สำนักงาน ก.พ.ร. และ 

PReMA เวลา 17.00-18.30 น. ณ โรงแรมวินดเซอร สวีทแอนด

คอนเวนชั่น สุขุมวิท 20 กรุงเทพฯ

 2) จัดประชุม Bilateral meeting and Closed 

Session Meeting ครั้งที่ 3 ระหวางผูบริหารและเจาหนาที่

ที่เกี่ยวของของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาและ

หนวยงาน PMDA เม่ือวันท่ี 25 มีนาคม 2559 ณ โรงแรมไมดา 

งามวงศวาน นนทบุรี เพ่ือแลกเปล่ียนความคิดเห็นในการกำกับ

ดูแลยา และเครื่องมือแพทย รวมถึงเสริมสรางความเขมแข็ง

ในงานคุมครองผูบริโภคระหวางสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาและ PDMA และหารือความรวมมือในอนาคต

ทางดานวิชาการระหวางสองหนวยงาน

 3) จัดอบรมดาน Generics Track ในหัวขอ Generic 

products, Quality และ Japanese Pharmacopoeia 

ใหกับบุคลากร อย. เม่ือวันท่ี 25 มีนาคม 2559 ณ โรงแรมไมดา 

งามวงศวาน นนทบุรี โดยมีผูแทน PMDA เปนวิทยากร จำนวน 

3 ทาน และมีจำนวนผูเขารวมอบรม ประกอบดวย บุคลากร

ของ อย. 26 คน และกรมวิทยาศาสตรการแพทย และคณะ

เภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย รวม 12 คน

 9.2 ความร�วมมือกับสาธารณรัฐประชาชนจ�น

      เน่ืองจากปจจุบันผูประกอบการของประเทศไทย

จำนวนมากมีความสนใจสงสินคาเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ

ไปยังตลาดของประเทศจีน แตยังมีความวิตกกังวลในเร่ืองสินคา

ถูกลอกเลียนแบบและปลอมแปลง ดังน้ันเพ่ือใหผูประกอบการ

สามารถดำเนินการจดทะเบียนสินคาไดอยางถูกตอง และไดรับ

การคุมครองตามกฎหมาย สถานกงสุลใหญ ณ เมืองเซี่ยเหมิน

จึงรวมมือกับสำนักงานสงเสริมการคาในตางประเทศ ณ เมือง

เซ่ียเหมิน จัดการอบรมสัมมนาการจดทะเบียนเคร่ืองหมายการคา 

(Trade Mark Registrations)  และการยื่นขอใบรับรอง

ความปลอดภัยดานอาหารและยาในประเทศจีนแกผูประกอบการ

ของประเทศไทย เมื่อวันที่ 8 กันยายน 2559 และในการนี้

สืบเนื่องจากการที่ อย. ไดมีความรวมมือกับ China Food 

and Drug Administration (CFDA) ซึ่งเปนหนวยงานกลาง

ดานการควบคุมอาหารและยาของประเทศจีนมาต้ังแตป 2550 

ดังน้ัน คณะผูแทนหนวยงานภาครัฐ มณฑลฝูเจ้ียน ซ่ึงสวนหน่ึง

เปนผูแทน CFDA มณฑลฝูเจี้ยน ไดเขาหารือกับคณะผูบริหาร

และผูแทนของ อย. ประเทศไทย เมื่อวันที่ 9 กันยายน 2559 

เพ่ือแลกเปล่ียนขอมูลและสงเสริมความรวมมือดานอาหารและยา

ระหวางหนวยงานกลางของประเทศไทยและหนวยงานภาครัฐ

สวนทองถิ่นของสาธารณรัฐประชาชนจีน

 ซ่ึงการประชุมรวมในคร้ังน้ี ไดมีการพูดคุยแลกเปล่ียน

ความรูในบทบาทหนาท่ีของท้ังสองหนวยงาน การตอบประเด็น

คำถามระหวางกันเก่ียวกับการข้ึนทะเบียนยาระหวางประเทศ 

รวมถึงความรวมมือท่ีจะเกิดข้ึนในอนาคต ไดแก การแลกเปล่ียน

ขอมูลขาวสารเบื้องตน การแลกเปลี่ยนขอมูลกฎหมายและ

วิธีการในการขึ้นทะเบียน การจัดกิจกรรมที่เอื้อประโยชนตอ

ผูประกอบการในการขอขึ้นทะเบียน นอกจากนี้ อาจมีการ

แลกเปล่ียนขอมูล วัตถุดิบ อาหาร และยาท่ีมาจากมณฑลฝูเจ้ียน

เพื่อเปนชองทางการตรวจสอบผลิตภัณฑระหวางกัน 
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 9.3 ความร�วมมือกับสาธารณรัฐแห�งสหภาพเมียนมา

      ไดมีการลงนามบันทึกความเขาใจวาดวยความ

รวมมือดานสาธารณสุขระหวางรัฐบาลแหงราชอาณาจักรไทย

กับรัฐบาลแหงสาธารณรัฐแหงสหภาพเมียนมา ในการประชุม

ระดับรัฐมนตรีวาดวยความรวมมือสาธารณสุขไทย-เมียนมา 

เมื่อวันที่ 20 กันยายน 2556 ณ เมืองมัณฑะเลย สาธารณรัฐ

แหงสหภาพเมียนมา และไดมีการหารือแผนปฏิบัติการรวม

ภายใตบันทึกความเขาใจฯ โดยภายใตแผนปฏิบัติการรวมฯ 

มีความรวมมือท่ีเก่ียวของกับ อย. ในดานการแลกเปล่ียนขอมูล

ดานกฎระเบียบ และการพัฒนาบุคลากรดานยา อาหาร และ

เครื่องสำอาง 

      สำหรับป 2559 ไดมีการประชุมเจาหนาที่อาวุโส

วาดวยความรวมมือดานสาธารณสุขไทย-เมียนมา เมื่อวันที่ 

30 สิงหาคม 2559 ณ โรงแรมโนโวเทล ประตูน้ำ กรุงเทพฯ 

โดยมีนายแพทยสมศักด์ิ อรรฆศิลป รองปลัดกระทรวงสาธารณสุข

เปนประธานรวมฝายไทย และมี  Prof. Thet Khine Win, 

Permanent Secretary Ministry of Health เปนประธานรวม

ฝายเมียนมา สำหรับความรวมมือในสวนท่ีเก่ียวของกับ อย. น้ัน 

ท่ีประชุมรับทราบวา ไทยและเมียนมาจะรวมมือกันในหลายดาน

สำหรับความรวมมือของดานอาหารและยา ฝายไทยไดเสนอ

ใหมีการดำเนินพิธีการตรวจสอบรวมกัน ณ จุดเดียว หรือ Single 

Stop Inspection (SSI) ณ ดานเมียวดี-แมสอด (จังหวัดตาก) 

เน่ืองจาก เปนดานท่ีมีมูลคาการคาขายในปริมาณมาก โดยในป 

ค.ศ. 2017 ควรมีการจัดต้ัง contact person ของท้ังดานเมียวดี 

และแมสอด รวมถึงนำประสบการณท่ีฝายไทยไดรับจากการดำเนิน

พิธีการตรวจสอบรวมกัน ณ จุดเดียว ของชายแดนไทย-ลาว 

(มุกดาหาร-สะหวันนะเขต) มาแลกเปล่ียนกับเมียนมา นอกจากน้ัน

ยังมีความรวมมือในดานการแลกเปลี่ยนขอมูล อาหาร ยา 

เครื่องสำอาง และเครื่องมือแพทย รวมถึงการพัฒนาศักยภาพ

บุคลากร

 9.4 ความร�วมมือกับสาธารณรัฐประชาธิปไตย

ประชาชนลาว

      อย. ไทย ไดเปนเจาภาพจัดการประชุมความรวมมือ

ไทย-ลาว ในเร่ืองความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ คร้ังท่ี 2 

ระหวางสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข ราชอาณาจักรไทย กับ Food and Drug 

Department (FDD) กระทรวงสาธารณสุข สาธารณรัฐ

ประชาธิปไตยประชาชนลาว เมื่อวันที่ 18 กุมภาพันธ 2559 

ณ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือหารือถึงประเด็น 

และรายละเอียดความรวมมือในเรื่องความปลอดภัยดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพระหวางไทย-ลาว ที่ประชุมเห็นชอบใหมี

ความรวมมือไทย-ลาวในเรื่องความปลอดภัยดานผลิตภัณฑ

สุขภาพ

อยางตอเนื่องโดยเฉพาะดานการควบคุมนำเขา สงออก 

การพัฒนาศักยภาพบุคลากร การแลกเปล่ียนขอมูล การคุมครอง

ผูบริโภค และการอำนวยความสะดวกทางการคา

      นอกจากนั ้น อย. ยังรวมกับกรมอนามัย 

กรมควบคุมโรค และกรมวิทยาศาสตรการแพทย ตลอดจน 

บริษัท เนสทเล (ไทย) จำกัด ในการจัดการฝกอบรมและ

ศึกษาดูงานใหกับผูแทน FDD เม่ือวันท่ี 4 -15 กรกฎาคม 2559 

ในหัวขอดังตอไปน้ี (1) ระบบควบคุมความปลอดภัยดานอาหาร

ของไทย และกลไกการประสานงาน  (2) การดำเนินงานดาน

การตรวจสอบอาหารในการจัดประชุมระหวางประเทศ 
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(3) ระบบการกำกับดูแลกอนออกสูตลาดของผลิตภัณฑอาหาร (4) ฐานขอมูลดานอาหาร (5) การกำกับดูแลสถานที่ผลิตอาหาร

และ GMP (6) การควบคุมผลิตภัณฑสุขภาพ ณ ดานอาหารและยา และ (7) การตรวจสอบสารปนเปอนในอาหาร

 9.5 ความร�วมมือกับสาธารณรัฐมัลดีฟส�

      นายแพทยบุญชัย สมบูรณสุข เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ไดใหการตอนรับ H.E. Mr. Hussain Rasheed, 

Minister of State for Health สาธารณรัฐมัลดีฟส 

เมื่อวันที่ 24 สิงหาคม 2559 ณ สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา โดยการประชุม

ในครั้งนี้ไดมีการพูดคุยแลกเปลี่ยนความรูใน

บทบาทหนาที่ทั้งของ อย. กับ Maldives Food 

and Drug Authority รวมถึงแนวทางการพัฒนา

ความรวมมือระหวางสองหนวยงาน ในการพัฒนา

บุคลากรเพื่อเสริมสรางความเขมแข็งใหกับ 

Maldives Food and Drug Authority

 9.6 ความร�วมมือกับสหพันธรัฐมาเลเซีย

      การประชุมหารือรวมกันระหวางผูแทน อย. ไทย กับ Dr. Salmah Bt Bahri, ผูอำนวยการ National Pharmaceutical 

Regulatory Agency (NPRA) กระทรวงสาธารณสุข สหพันธรัฐมาเลเซีย เมื่อวันที่ 8 สิงหาคม 2559 โดยผูแทนทั้งสองฝาย

ไดประชุมหารือรวมกันเก่ียวกับความรวมมือดานยา และเคร่ืองมือแพทย รวมถึงประเด็นการอำนวยความสะดวกในการข้ึนทะเบียนยา

และเครื่องมือแพทยของทั้งสองประเทศ
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¾Ñ²¹Ò¡ÒÃºÃÔËÒÃ¨Ñ´¡ÒÃ ÇÔªÒ¡ÒÃ áÅÐºØ¤ÅÒ¡Ã
à¾×èÍ¤ÇÒÁà»š¹àÅÔÈ´ŒÒ¹¡ÒÃ¤ØŒÁ¤ÃÍ§¼ÙŒºÃÔâÀ¤

´ŒÒ¹¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾
 ในป� 2559 อย. กำหนดยุทธศาสตร�การพัฒนาการบร�หารจัดการองค�กรสู�ความเป�นเลิศ เพ�่อยกระดับคุณภาพ

การบร�หารจัดการให�เทียบเท�ามาตรฐานสากล โดยใช�แนวทางการพัฒนาคุณภาพการบร�หารจัดการภาครัฐ (Public Sector 

Management Quality Award: PMQA)  เป�นกรอบการบร�หารจัดการองค�การ  โดยได�ดำเนินการดังนี้ 

¾Ñ²¹ÒÈÙ¹Â�ºÃÔ¡ÒÃ¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾àºç´àÊÃç¨ (One Stop Service Center: OSSC)
 ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) เปดใหบริการตั้งแตวันที่ 17 ธันวาคม 2547 เปนหนวยงานที่ใหบริการ

ขออนุญาตเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ ดวยความรวดเร็ว 

โปรงใส เสมอภาค โดยทีมงานคุณภาพ ซึ่งดำเนินงาน

ตามพันธกิจใน 4 ดาน คือ ผูใชบริการมีความพึงพอใจ, 

ผูใหบริการมีความสุข, มีระบบคุณภาพท่ีผานการรับรอง, 

มีระบบขอมูลเทคโนโลยีสารสนเทศที่มีประสิทธิภาพ 

และยังมีเปาหมายในการดำเนินงาน 3 เรื ่อง คือ 

ผูใชบริการมีความพึงพอใจ ผูใหบริการมีความสุข, 

อำนวยความสะดวก เนนความรวดเร็ว เบ็ดเสร็จ 

ณ จุดเดียว ใหบริการ ประทับใจ โปรงใส เปนธรรม 
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และจัดเจาหนาท่ีใหบริการดวยมาตรฐานเดียวกัน เปนเอกภาพ 

ตรวจสอบไดทุกขั้นตอน มีระบบขอมูลเพื่อใชในการปฏิบัติงาน

ที่ถูกตองและทันสมัย

    อย. ไดพัฒนาปรับปรุงระบบการทำงานใหม 

เพื่อเพิ่มคุณภาพการใหบริการ ดังนี้

    1) พัฒนา ปรับปรุง แกไขกฎหมาย กฎระเบียบ

ใหทันสมัยสอดคลองกับสถานการณที่เปลี่ยนแปลงไป โดย

ยึดหลักเกณฑความโปรงใส และใหความเปนธรรมทั้งตอ

ผูประกอบการและผูบริโภค

    2) มอบอำนาจใหผูปฏิบัติงานสามารถพิจารณา

อนุมัติไดในบางรายการ เพ่ือใหเกิดความคลองตัว และรวดเร็ว

ในการพิจารณาอนุญาต

    3) จัดทำประกาศข้ันตอนและระยะเวลาการปฏิบัติ

ราชการเพื่อบริการประชาชนเพื่อเปนการประชาสัมพันธ

ใหผูรับบริการ ไดทราบถึงข้ันตอนการใหบริการ และระยะเวลา

แลวเสร็จของกระบวนงานตางๆ ท่ีอยูในความดูแลของสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา

    4) นำระบบเทคโนโลยีสารสนเทศมาใชเพื่อเพิ่ม

ประสิทธิภาพในการบริการ โดยผูรับบริการสามารถ Download 

แบบฟอรมไดทาง Internet ซึ่งขณะนี้ ไดพัฒนาระบบ 

e-Submission ในทุกผลิตภัณฑ โดยผูรับบริการสามารถ

ยื่นคำขอผานทาง Internet ไดดวยตนเอง และพัฒนาระบบ 

e-Certificate เพ่ือใหผูประกอบการสามารถย่ืนขอ Certificate 

ผานทาง Internet โดยไมตองเดินทางมาติดตอดวยตนเอง

    5) ระบบคิวอัตโนมัติ เพื่อใหเกิดความเสมอภาค

ในการใหบริการ เมื่อผูมาติดตอสามารถ สอบถามขอมูลตางๆ 

ในเบ้ืองตนกับเจาหนาท่ีประชาสัมพันธและรับบัตรคิว เพ่ือรอรับ

บริการดานการใหคำแนะนำหรือการยื่นคำขอตางๆ

    6) ระบบรักษาความปลอดภัย (กลองวงจรปด) 

ศูนยบริการฯ ไดทำการติดตั้งกลองวงจรปด ทั้งหมด 16 ตัว 

เพื่อใหครอบคลุมทั่วทั้งศูนยบริการฯ และเพื่อใหเกิดความ

ปลอดภัยในทรัพยสินผูรับบริการและเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงาน 

ณ ศูนยบริการฯ และใหเปนไปดวยความเรียบรอย

 สำหรับยอดผูใชบริการในป 2559 มีจำนวนทั้งสิ้น 

96,538 ราย เฉลี่ยวันละ 396 ราย เพิ่มขึ้นจากปที่ผานมา

รอยละ 1.6 โดยผูใชบริการสวนใหญมารับบริการเกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑดานเครื่องสำอางมากที่สุด รองลงมาคือ อาหาร 

เครื่องมือแพทย และยา ทั้งนี้ ผลสำรวจความพึงพอใจของ

ผูรับบริการ พบวา ผูรับบริการมีความพึงพอใจในการใชบริการ

ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ อยูในระดับมาก 

¾Ñ²¹ÒÈÙ¹Â�¢ŒÍÁÙÅ¢‹ÒÇÊÒÃ¢Í§ÃÒª¡ÒÃ
 อย. ไดดำเนินการตามพระราชบัญญัติขอมูลขาวสาร

ของราชการ พ.ศ. 2540 ในการใหบริการขอมูลขาวสารราชการ

ตางๆ แกประชาชนดวยความรวดเร็วโดยมีการบริหารจัดการ

เกี่ยวกับการเปดเผยขอมูลขาวสารอยางเปนระบบและเปนไป

ตามกฎหมายและมติคณะรัฐมนตรีที่เกี่ยวของ 

 ในปท่ีผานมา อย. ไดรับการคัดเลือกจากสำนักงานปลัด

สำนักนายกรัฐมนตรี โดยสำนักงานคณะกรรมการขอมูลขาวสาร

ของราชการใหเปนหนวยงานตนแบบในการจัดตั้งศูนยขอมูล

ขาวสารของราชการประจำกระทรวง ประจำปงบประมาณ 

พ.ศ. 2558 และเขารวมพิธีลงนามบันทึกขอตกลงความรวมมือ 

(MOU) เรื่องการเปนเครือขายความรวมมือในการพัฒนา

ศูนยขอมูลขาวสารของหนวยงานของรัฐระดับกระทรวง ใหเปน

หนวยงานตนแบบในการจัดตั้งศูนยขอมูลขาวสารของราชการ

ตามพระราชบัญญัติขอมูลขาวสารของราชการ พ.ศ. 2540 

ซึ่ง อย. ไดรับโลประกาศเกียรติคุณศูนยขอมูลขาวสารของ

ราชการตนแบบ จากรัฐมนตรีประจำสำนักนายกรัฐมนตรี 

(นายสุวพันธุ ตันยุวรรธนะ) เมื่อวันที่ 17 มีนาคม 2559 

ณ ตึกสันติไมตรี ทำเนียบรัฐบาล

 ในป 2559 อย. ไดดำเนินการตามมติคณะรัฐมนตรี

ในการเผยแพรขอมูลขาวสารตามมาตรา 7 (43 รายการ) และ

มาตรา 9 (70 รายการ) ทางเว็บไซตศูนยขอมูลขาวสารของราชการ 

รวม 113 รายการ ใหบริการขอมูลขาวสารแกประชาชนตาม

มาตรา 11 ไดทันภายในระยะเวลาที่กฎหมายกำหนดโดยไมมี

การปฏิเสธการเปดเผยขอมูล จำนวน 10,275 คน และรายงาน



84 รายงานประจำป 2559
         สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ผลการปฏิบัติตามพระราชบัญญัติขอมูลขาวสารของราชการ 

พ.ศ. 2540 ตอสำนักงานคณะกรรมการขอมูลขาวสารของ

ราชการ สำนักงานปลัดสำนักนายกรัฐมนตรี 

 ตลอดระยะเวลาที่ผานมา อย. ไดมีการวางแผนและ

พัฒนาการบริหารจัดการอยางเปนระบบ ดวยการจัดการ

ทรัพยากรตามมาตรฐานและกระบวนการทำงาน มีการนำ

เทคโนโลยีสารสนเทศและการส่ือสารท่ีทันสมัยมาใชในการเพ่ิม

ศักยภาพการปฏิบัติงานและการใหบริการ เพื่อใหผูรับบริการ

สามารถเขาถึงสารสนเทศไดสะดวก รวดเร็ว และสอดคลองกับ

ความตองการ และเพื่อใหงานบรรลุผลตามเปาหมาย จึงได

ดำเนินการประเมินความพึงพอใจของผูใชบริการอยางตอเน่ือง

ทุกป เพื่อเปนแนวทางปรับปรุงการใหบริการ รวมถึงวางแผน

พัฒนางานบริการใหสอดคลองกับความตองการอยางมี

ประสิทธิภาพ ซึ่งในปงบประมาณ พ.ศ. 2559 ไดสำรวจ

ความพึงพอใจของผูรับบริการ พบวาผูรับบริการมีความพึงพอใจ

ตอการใชบริการในภาพรวมคิดเปนรอยละ 80.39

¾Ñ²¹ÒÈÙ¹Â�¢ŒÍÁÙÅáÅÐÊÒÃÊ¹à·È à¾×èÍ¢Ñºà¤Å×èÍ¹ãËŒà»š¹Í§¤�¡ÃÍÔàÅç¤·ÃÍ¹Ô¤
 อย. ไดกำหนดยุทธศาสตรดานเทคโนโลยีสารสนเทศ

ท่ีมีเปาหมายในการปรับเปล่ียน อย. ใหเปนองคกรอิเล็กทรอนิกส 

ซ่ึงเนนใหการทำงานเปนระบบอิเล็กทรอนิกส ตอมายุทธศาสตรน้ี 

ไดถูกยกระดับใหเปนยุทธศาสตรหลัก เมื่อรัฐบาลประกาศ

ยุทธศาสตรการพัฒนาประเทศใหเขาสู THAILAND 4.0 อนึ่ง

ในการปรับเปล่ียนเปนองคกรอิเล็กทรอนิกส อย. ไดกำหนดให

การจัดทำสถาปตยกรรมองคกร (Enterprise Architecture) 

เปนเครื่องมือสำคัญเริ่มตั้งแตป 2558 เปนตนมา

 อย. ไดพัฒนาระบบอัตโนมัติ (Robot or Expert 

System) ซึ่งเปนรูปแบบหนึ่งของระบบปญญาประดิษฐขึ้นมา

ทำงานแทนการใชกำลังเจาหนาท่ีในการพิจารณาคำขออนุญาต

ตางๆ ในบางกระบวนงาน ระบบคอมพิวเตอรสามารถทำงานได

ทั้งกระบวนงาน เชน การออกใบรับแจงรายละเอียดผลิตภัณฑ

สุขภาพกอนนำเขา (License per Invoice) การรับจดแจง

ผลิตภัณฑอาหาร สบ.7 และการรับจดแจงเครื่องสำอาง 

ซ่ึงสามารถลดเวลาในการใหบริการจาก 1-7 วันทำการเหลือเพียง 

3 วินาที แมโดยท่ัวไป ระบบคอมพิวเตอรยังไมไดรับการพัฒนา

ใหทำงานทดแทนเจาหนาที่ไดทั้งกระบวนงาน แตการทำงาน

ในบางข้ันตอนก็สามารถลดภาระในการตรวจสอบขอมูลอันเปน

ภาระที่หนักไปไดมาก
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 เพื่อใหระบบสารสนเทศใหมซึ่งจะเปดใชงานในป 2560 ซึ่งเปนระบบที่จะขับเคลื่อนดวยแบบฟอรมอิเล็กทรอนิกส 

(e-FORM aka fillable PDF) อันมีผลใหการการเรียนรูการใชงานงายขึ้น เอื้อใหการเปดบริการยื่นขออนุญาตทางอิเล็กทรอนิกส

เปนไปไดทันที โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2559 ไดพัฒนาระบบ e-Submission จำนวน 17 ระบบ ดังนี้

 1) ระบบตออายุใบสำคัญการขึ้นทะเบียน ใบอนุญาตและใบรับแจง

 2) ระบบรับแจงขอเท็จจริง วอ.1 (ประเภทผลิตภัณฑกาว, ฆาเชื้อในสระวายน้ำ)

 3) ระบบสารสนเทศดานใบอนุญาตยา

 4) ระบบสารสนเทศดานการบริหารจัดการดานยาและขอมูลดานยา

 5) ระบบสารสนเทศดานเภสัชเคมีภัณฑ

 6) ระบบสารสนเทศดานทะเบียนตำรับ

 7) ระบบสารสนเทศดานผลิตภัณฑที่ยกเวนทะเบียนตำรับ 

 8) ระบบสารสนเทศดานการบริหารจัดการดานยาและขอมูลดานยา 

 9) ระบบฐานขอมูลเพิ่มเพิ่มสมรรถนะการบริหารจัดการคงคลังยาเสพติดใหโทษของกลาง สำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา

 10) ระบบการย่ืนคำขอใบอนุญาตนำยาเสพติดใหโทษประเภท 2 ติดตัวเขามาหรือออกไปนอกราชอาณาจักรทาง Internet

 11) ระบบคำขอผลิตเครื่องมือแพทยเพื่อการสงออก

 12) ระบบการแจงขอมูลเครื่องมือแพทย (Listing)

 13) ระบบเครื่องมือแพทยที่ไดรับการยกเวนตามมาตรา 27 

 14) ระบบการขออนุญาตสถานที่ผลิตอาหาร (คำขอใหม)

 15) ระบบการขออนุญาตผลิตอาหาร (คำขอใหม) 

 16) ระบบฐานขอมูลการขออนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ

 17) ระบบรายงานการนำเขา ผลิต และกระจายผลิตภัณฑสุขภาพ

 ทั้งนี้ ไดจัดการประชุมชี้แจงผูประกอบการทุกกลุมผลิตภัณฑ และหนวยราชการตางๆ ที่เกี่ยวของ เพื่อใหมีความรู

ความเขาใจในระบบบริการทางอิเล็กทรอนิกสใหมของ อย. อยางถูกตอง เมื่อวันที่ 22 กันยายน 2559 มีผูประกอบการและ

หนวยงานราชการเขารวมรับฟง ประมาณ 1,800 คน ซึ่งในการประชุมดังกลาวมีการแยกชี้แจงระบบ e-Submission เปน

รายผลิตภัณฑ รวมทั้งระบบการนำเขา-สงออกดวย 

 นอกจากการพัฒนาระบบบริการทางอิเล็กทรอนิกสภายในองคกรแลว อย.ยังเปนหนวยงานแรกที่เชื่อมเขาสูระบบ

คำขอกลาง หรือ NSW Single Submission ซึ่งจะลดภาระงานของผูประกอบการในยื่นคำขอเพื่อนำสินคาเขาสูพิธีการทาง

ศุลกากรไดเร็วขึ้น
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¾Ñ²¹ÒÃÐºº¤Ø³ÀÒ¾¢Í§ ÍÂ.
     อย. ไดนำระบบคุณภาพตามมาตรฐานสากล

มาประยุกตใชเปนแนวทางในการปฏิบัติงานอยางตอเนื่อง 

เพื่อพัฒนาระบบการทำงานใหเปนมาตรฐานและสามารถ

เทียบเคียงกับมาตรฐานสากลโดยภายหลังจากที่ผูบริหารได

ประกาศนโยบายคุณภาพของสำนักงานฯ เพื่อแสดงใหเห็นถึง

ความมุงมั่นในการพัฒนาและนำระบบคุณภาพมาปฏิบัตินั้น 

ไดมีการทบทวนความเหมาะสมของนโยบายและวัตถุประสงคคุณภาพอยางตอเนื่องทุกป พรอมทั้งกำหนดเปาหมายและตัวชี้วัด

รายปที่สามารถดำเนินการไดอยางเปนรูปธรรมและวัดผลได ทั้งนี้ ไดนำวงจรการบริหารงานคุณภาพ หรือ PDCA มาใชในการ

ปรับปรุงงานอยางตอเนื่องและควบคุมอยางเปนระบบ เพื่อกอใหเกิดการปรับปรุงอยางตอเนื่อง (Continual Improvement)

     จัดฝกอบรมหลักสูตรดานระบบคุณภาพ จำนวน 7 หลักสูตร ไดแก (1) Transition to ISO 9001 : 2015 (2) ความรู

เบ้ืองตนในการบริหารจัดการอนาคต (Introduction to Future Management) (3) การบริหารความเส่ียง (Risk Management) 

(4) การบริหารจัดการระบบคุณภาพเพ่ือความเปนเลิศอยางมีความสุข (Smart Happiness Quality Management) (5) ขอกำหนด

ระบบคุณภาพของ อย : 2557 (6) การเปนผูตรวจและหัวหนาผูตรวจติดตามคุณภาพ (Auditor and Lead Auditor) และ 

¹âÂºÒÂ¤Ø³ÀÒ¾¢Í§ ÍÂ.
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(7) การตีความและการประยุกตใชขอกำหนด ISO 9001:2015 

(Interpretation and Implementation of ISO 9001:2015 

Requirements) และการควบคุมเอกสารคุณภาพฉบับปจจุบัน

จำนวน 436 รายการ 

 จากการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal Audit) 

ประจำป 2559 ทุกหนวยงานในรูปแบบ Cross Check โดยตรวจ

ตามขั้นตอนการปฏิบัติงาน (SOP) ไมนอยกวา 25% ของทั้ง

กระบวนงานหลัก (Core Process) และกระบวนงานสนับสนุน 

(Support Process) ซึ่งมีจำนวนทั้งสิ้น 323 กระบวนงาน 

มีกระบวนงานท่ีไดรับการตรวจติดตามคุณภาพภายใน จำนวน

ท้ังส้ิน 100 กระบวนงาน และตรวจตามขอกำหนดระบบคุณภาพ

ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาฉบับป 2557 และ

ป 2552 พบขอบกพรองหรือความไมสอดคลองตามขอกำหนด 

จำนวน 34 เรื่อง มีการวิเคราะหขอบกพรองและดำเนินการ

ตรวจติดตามซ้ำ คิดเปนรอยละ 17.65 และปรับปรุงมาตรฐาน

ระบบคุณภาพของสำนักงานฯ โดยจัดทำขอกำหนดฉบับใหม

ท่ีสอดคลองตามมาตรฐาน ISO 9001:2015 และผนวกมาตรฐาน

การตรวจสอบรับรอง ซึ่งประยุกตตามขอกำหนด ISO/IEC 

17065:2012 และ ISO/IEC 17021-1:2015 เพื่อดำเนินการ

สำหรับกิจกรรมการกำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพของหนวย

กำกับดูแล รวมท้ังเช่ือมโยงขอกำหนดกับเกณฑคุณภาพการบริหาร

จัดการภาครัฐ (PMQA) เพื่อกอใหเกิดการบูรณาการรวมกัน

 ปจจุบัน อย.ผานการรับรองระบบคุณภาพแลว 

3 หนวยงาน ไดแก

 1) ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ ไดรับการ

รับรองระบบ ISO 9001:2008 ดานการบริหารจัดการระบบ

ยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ 

 2) ศูนยคุณภาพและศูนยวิทยบริการ ไดรับการรับรอง

ระบบ ISO 9001:2008 ดานการบริหารระบบคุณภาพและ

วิทยบริการ

 3) ศูนยขอมูลและสารสนเทศ ไดรับการรับรองระบบ 

ISO 27001:2013 ดานการดูแลขอมูลและสารสนเทศ

 การไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 

เปนส่ิงสำคัญท่ีแสดงใหเห็นวาท่ีผานมา อย. มีการบริหารจัดการ

ที่เปนระบบ สามารถเชื่อถือและตรวจสอบได ซึ่งเปนสิ่งที่ชวย

สรางความมั่นใจใหแกผูรับบริการและผูบริโภค

 ในอนาคต ระบบคุณภาพของ อย. กำลังกาวเขาสู 

“ระบบมาตรฐาน ISO 9001 : 2015” ทั้งองคกร ซึ่งไดรับ

การสนับสนุนจากผูบริหารขององคกร คือ นพ.บุญชัย สมบูรณสุข 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ทั้งนี้ อยูระหวาง

การดำเนินการเตรียมการเขาสู “ระบบมาตรฐาน ISO 9001 :

2015” ทั้งองคกร โดยมีแผนการดำเนินงานและคาดวาจะให

แลวเสร็จภายในป 2560
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  อย. ได�จัดทำแผนกลยุทธ�การบร�หารทรัพยากรบุคคล 

ระยะ 4 ป� (พ.ศ. 2556-2559) เพ�่อพัฒนาข�ดความสามารถ

เชิงสมรรถนะของบุคลากรองค�กรให�สอดคล�องกับ ว�สัยทัศน� 

พันธกิจ เป�าหมายขององค�กร ในการพัฒนาบุคลากรตาม

แผนปฏิบัติการงานคุ�มครองผู�บร�โภคด�านผลิตภัณฑ�

สุขภาพ  ประจำป�งบประมาณ  พ.ศ. 2559  มีการ

ดำเนินการดังนี้

 1) ประชุมว�ชาการงานคุ�มครองผู�บร�โภคด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ ประจำป�งบประมาณ พ.ศ. 2559 เร�่อง “นวัตกรรม

ผลิตภัณฑ�สุขภาพไทยสู�ความปลอดภัย ก�าวไกลอย�างยั่งยืน” 

     จัดขึ้นระหวางวันที่ 9 -11 มีนาคม 2558 ณ โรงแรมนารายณ ถ.สีลม กรุงเทพฯ ประกอบดวย การอภิปรายจำนวน 

4 เรื่อง ดังนี้ ทิศทางการกำกับดูแลเครื่องสำอางตาม พ.ร.บ.ฉบับใหม สาธารณสุขฉุกเฉินกับบทบาท อย. การสงเสริมการสงออก

ผลิตภัณฑสุขภาพไทยและผลิตภัณฑ OTOP สูสากล และนวัตกรรมผลิตภัณฑสุขภาพไทยสูความปลอดภัย กาวไกลอยางยั่งยืน 

เปนตน มีการนำเสนอผลงานวิชาการที่ผานการคัดเลือกจากคณะอนุกรรมการคัดผลงานวิชาการ และใหนำเสนอในการประชุมฯ 

ทั้งสิ้น 18 เรื่อง แบงเปนผลงานวิชาการดานยา และอาการไมพึงประสงคจากการใชยา 4 เรื่อง ผลงานวิชาการดานโฆษณา 1 เรื่อง 

ผลงานวิชาการดานอาหาร 2 เรื่อง ผลงานวิชาการดานสารเคมี 1 เรื่อง และผลงานวิชาการดานงานคุมครองผูบริโภค 10 เรื่อง 

ทั้งนี้ผูนำเสนอผลงานวิชาการทุกทานจะตองนำเสนอทั้ง 2 รูปแบบคือ โปสเตอร และ Oral Presentation นอกจากนี้มีการจัด

แสดงผลงานการจัดการความรูของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 12 เรื่อง มีผูเขารวมประชุมรวม 450 คน ไดจัดทำ

สรุปการประชุมงานคุมครองผูบริโภคเปนรูปเลมรวมทั้งการเผยแพรในเว็บไซต http://kmfda.fda.moph.go.th/KM/
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           2) จัดทำแผนพัฒนาข�ดความสามารถเชิงสมรรถนะและแผนความก�าวหน�าในสายอาชีพของบุคลากร

     เพื่อกำหนดสมรรถนะขององคการ ตามบทบาทและหนาที่ความรับผิดชอบใหสอดคลองตามกลุมประเภทและระดับ

ตำแหนงในการปฏิบัติงาน ซ่ึงในป พ.ศ. 2559 ไดดำเนินการจัดทำขีดความสามารถเชิงสมรรถนะและแผนความกาวหนาในสายอาชีพ

กลุมงานสนับสนุนจำนวน 7 กลุมงาน คือ กลุมงานดานวิเคราะหนโยบายและแผน, กลุมงานดานการจัดการ ธุรการ และประสานงาน, 

กลุมงานดานบัญชี การเงินและตรวจสอบภายใน, กลุมงานดานสื่อสาร และประชาสัมพันธ, กลุมงานดานกฎหมาย, กลุมงานดาน

เทคโนโลยีสารสนเทศ และกลุมงานดานทรัพยากรบุคคล ซึ่งครบทุกตำแหนงและสายอาชีพขององคกรแลว

 3) ประชุมว�ชาการประจำเดือนศูนย�การศึกษาต�อเนื่องทางเภสัชศาสตร� อย. 

     จัดประชุมวิชาการจำนวน 6 เรื่อง ระหวางเดือนกุมภาพันธ -ธันวาคม 2559 ดังนี้ Opioid Therapy for Chronic 

Non-Cancer Pain, Caffeine: Source, Consumption and Risk Reduction of Alzheimer’s and Parkinson’s Diseases, 

ผูหญิงควรรูไว …มี หางไกลโรค วิวัฒนาการของการรักษาโรคมะเร็ง เคล็ด (ไมลับ) การจัดการปญหาสุขภาพที่มักพบในเด็ก และ

นวัตกรรมใหมในการรักษาโรคมะเร็งปอดชนิด NSCLC จำนวนหนวยกิตการศึกษาตอเน่ืองทางเภสัชศาสตร (CPE) = 12.5 หนวยกิต 

รวมผูเขาประชุมท้ังส้ิน 1,045 คน นอกจากน้ียังใหการรับรองกับสถาบันในเครือขายในและนอกสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

รวม 27 เรื่อง จำนวนหนวยกิตการศึกษาตอเนื่องทางเภสัชศาสตร (CPE) = 321.75 หนวยกิต รวมผูเขาประชุมทั้งสิ้น 2,326 คน

การบรรยาย หัวข�อ เคล็ด (ไม�ลับ) การจัดการป�ญหาสุขภาพที่มักพบในเด็ก

การบรรยาย หัวข�อ Risk Reduction of Alzheimer’s and Parkinson’s Diseases by Caffeine
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 4) พัฒนาบุคลากรของ อย. ตามข�ดสมรรถนะ 

     โดยในป 2559 มีหลักสูตรท่ีมีการจัดฝกอบรมท่ีสอดคลองกับสมรรถนะของบุคลากร อย. เชน หลักสูตรการแลกเปล่ียน

เรียนรู เรื่องการใชหลักการ NLP สูการเปนผูนำที่เปนเลิศ และการเปนวิทยากรกระบวนการ หลักสูตรการพัฒนาดานการวิจัย 

เร่ืองเทคนิคการเขียนรายงานการวิจัยและบทความทางวิชาการ และหลักสูตรการพัฒนาบุคลากรใหมีความเช่ียวชาญ เร่ือง Internal 

Reviewer

 5) ส�งเสร�มและพัฒนาการจัดการความรู�  

     โดยจัดกิจกรรมแลกเปลี่ยนเรียนรู เพื่อสงเสริมกระบวนการและกิจกรรมการเรียนรู เพื่อใหเกิดการบูรณาการ 

การสรางความผูกพัน ความรวมมือกันภายในองคกร ตลอดจนการสรางแรงจูงใจเพ่ือใหบุคลากรสามารถปฏิบัติงานไดตามเปาหมาย 

มีการกำหนดการพัฒนาระบบการจัดการความรูของ อย. เปน 7 ขั้นตอน ดังนี้ การบงชี้ความรู การสรางและแสวงหาความรู 

การจัดการความรูใหเปนระบบ การประมวลและกลั่นกรองความรู การเขาถึงความรู การแบงปนแลกเปลี่ยนเรียนรู และการเรียนรู 

โดยเจาหนาท่ีของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดจัดการความรูท่ีฝงลึกในตัวคน (Tacit Knowledge) และจัดเวทีนำเสนอ

ผลงานวิชาการรวม 16 เรื่อง การแลกเปลี่ยนเรียนรู คือ “ปจจัยแหงความสำเร็จ” ซึ่งผลงานกิจกรรมการแบงปนแลกเปลี่ยนเรียนรู

ทุกกลุม เผยแพรใน http://elib.fda. moph.go.th/kmfda/ ท้ังน้ีไดจัดทำแบบประเมินความพึงพอใจตอการดำเนินงานการจัดการ

ความรูประจำปในดานตางๆ อาทิ กิจกรรมการแลกเปล่ียนเรียนรูในหนวยงานของทานกิจกรรมแลกเปล่ียนเรียนรูในองคกรบทบาท

ของผูบริหารในการจัดการความรูในหนวยงานของทานบทบาทของผูบริหารในการจัดการความรูในองคกรการมีสวนรวมการสราง

บรรยากาศที่เอื้อตอการแลกเปลี่ยนเรียนรูจัดเวทีแลกเปลี่ยนเรียนรูขององคกรการใหเงินรางวัลจูงใจแกผูปฏิบัติงานจัดการความรู 

และองคความรูที่สรางขึ้นวาสามารถนำไปใชประโยชนได
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 6) จัดทำวารสารอาหารและยา 

     เพ่ือเปนส่ือกลางในการเผยแพรงานวิจัยและเปนเวทีทางวิชาการของนักวิชาการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

จัดทำเปนปท่ี 22-23 กำหนดออกเปนราย 4 เดือน/ฉบับๆ ละ 4,000 เลม ต้ังแตเดือน กันยายน 2558 - สิงหาคม 2559 มีผลงาน

วิชาการ รวม 27 เร่ือง รายงานการวิจัย รวม 21 เร่ือง และการถายทอดความรูของบุคลากรรวม 4 ทาน ท้ังน้ี สามารถเขาไปศึกษา

หาขอมูลไดทาง http://kmfda.fda.moph.go.th/Journal/index.php

 7) การประกันคุณภาพการฝ�กอบรม 

     โดยหลักสูตรฝกอบรมที่สำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาดำเนินการ คุณภาพการฝกอบรมรายโครงการ

ตามหลักเกณฑประกันคุณภาพการฝกอบรม รวม 59 โครงการ 

แบงเปนตามแผนปฏิบัติการฯ จำนวน 27 โครงการ นอกแผน

ปฏิบัติการฯ จำนวน 32 โครงการ จำแนกตามวัตถุประสงค

ของโครงการฝกอบรมเปนการพัฒนาบุคลากร 7 ขอ ไดแก 

1) ตามแผนการบริหารทรัพยากรบุคคล  2) ดานงานวิจัย 

3) ดานภาษาและทีมเจรจาระหวางประเทศ 4) ดานการจัดการ

ความรู 5) ดานระบบคุณภาพ 6) ดานเทคโนโลยีสารสนเทศ 

7) ตามความจำเปนของหนวยงาน  ทั้งนี้ มีการประเมินผล

การพัฒนารายบุคคลหลังการฝกอบรม 3 เดือน โดยวิธีการ

เขารับการอบรมจากหนวยงานภายในและภายนอกของบุคคล

และผูบังคับบัญชาที่เหนือขึ้นไป 1 ระดับดวย

 8) การพัฒนาข�าราชการผู�มีผลสัมฤทธิ์สูง (HiPPS) 

     อย. ไดพัฒนาบุคลากรที่มีผลสัมฤทธิ์สูงในองคกร

ภายใตโครงการ HiPPS ดวยกลไกการพัฒนาที่หลากหลาย

ผานกรอบ iEAF ประกอบดวย 2 สวน คือ 1) การวางแผน/

แนวทางการพัฒนาระบบ HiPPS ของสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา โดยในป 2558 – 2559 ไดประกาศและนำเอา

กรอบ EAF กรมระยะ 3 ปข้ึนมาใชเปนคร้ังแรก เพ่ือเปนแผนท่ี

ในการนำทางการพัฒนาขาราชการ HiPPS ไปสูตำแหนง

เปาหมายทั้งสายวิชาการและสายบริหาร และ 2) การกำกับ

ติดตามผลการพัฒนาขาราชการ HiPPS โดยปจจุบันมีขาราชการ

ในระบบ HiPPS ท้ังส้ิน 10 คน ท่ีมีตำแหนงเปาหมายสอดคลอง

กับการพัฒนาตนเองตามกรอบ iEAF และมีผลการกำกับติดตาม

อยูในระดับดีเดนและดีมาก อยูระหวางการศึกษาตอจำนวน 

2 คน (ทั้งนี้ ในป 2559 มีขาราชการ HiPPS เพิ่มเติม 1 คน)
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FDA Toastmaster
Advance 
English Program

General English 
Program

Advance
English Program

General English
Program

 9) การพัฒนาบุคลากรด�านภาษาอังกฤษ 

    โดยการจัดตั้งกลุม FDA Toastmaster 

อยางเปนทางการ เมื่อวันที่ 2 สิงหาคม 2559 การจัด General English Program ใหกับบุคลากรในการฝกความรูและ

ทักษะพื้นฐานในการใชภาษาอังกฤษ รวมทั้ง Advance English Program ใหกับบุคลากรใหมีความรูภาษาอังกฤษที่สูงขึ้น 

ตลอดจนจัดใหมีคลีนิคใหคำปรึกษาเกี่ยวกับการเขียนภาษาอังกฤษ
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¾Ñ²¹Ò¤Ø³ÀÒ¾ªÕÇÔµ áÅÐÊÃŒÒ§¤ÇÒÁ¼ÒÊØ¡
   1) สนับสนุนใหบุคลากรเลนกีฬา ไดแก กิจกรรมโยคะสมาธิ ทุกวันอังคารและวันพฤหัสบดี ชวงหลังเลิกงานตั้งแตเวลา 

16.30 – 17.30 น. และกิจกรรมแขงขันกีฬา ไดแก ฟุตซอลกระชับมิตรระหวางผูบริหารกับบุคลากรผูปฏิบัติงาน ผูบริหารกับ

สาธารณสุขจังหวัด ผูบริหารกับผูประกอบการ กีฬาสีสัมพันธระหวางหนวยงาน เปนตน
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 2) จัดกิจกรรมสงเสริมวัฒนธรรมและพุทธศาสนา เชน งานขึ้นปใหม งานสงกรานต แหเทียนพรรษา การปฏิบัติธรรม 

ตักบาตร ทอดกฐิน ผาปา เปนตน

 3) จัดใหมีสวัสดิการพิเศษใหกับบุคลากร เชน บริการรถตูรับ-สงจากอย. ถึงหนา รพ.ศรีธัญญา และหลังเดอะมอลล

งามวงศวาน สงเสริมศูนยสายสัมพันธแม-ลูก มอบทุนการศึกษาใหแกบุคลากรและลูก โดยในป 2559 ไดสนับสนุนทุนการศึกษา

ใหขาราชการ อย. เพื่อการศึกษาตอในระดับที่สูงกวาปริญญาตรี ในประเทศ ทุนละ 10,000 บาท จำนวน 11 ทุน ในวงเงิน 

110,000 บาท และจัดสรรทุนการศึกษาชวยเหลือบุตรของขาราชการ พนักงานราชการ พนักงานเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด 

พนักงานมูลนิธิ อย. ลูกจางประจำ ลูกจางสวัสดิการ อย. และลูกจางเหมา สังกัด อย. ทุนละ 5,000 บาท จำนวน 82 ทุน ในวงเงิน 

410,000 บาท เพื่อใหตรงตามวัตถุประสงคของมูลนิธิฯ ในการสงเคราะหใหการชวยเหลือดานสวัสดิการแกเจาหนาที่
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สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
รายงานฐานะเง�นงบประมาณรายจ�าย ประจำป�งบประมาณ พ.ศ. 2559

รายการ งบสุทธิ
การ

สำรองเงิน
ใบสั่งซื้อ/สัญญา เบิกจาย คงเหลือ

แผนงบประมาณ สงเสริมบทบาทและการใชโอกาสในการเขาประชาคมอาเซียน

ผลผลิตที่ 1 โครงการสรางเสริมระบบการการควบคุม กำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหสอดคลองกับขอตกลงอาเซียน

งบดำเนินงาน

งบลงทุน

งบรายจายอื่น

รวม

แผนงบประมาณ ปองกัน ปราบปรามการทุจริตและประพฤติมิชอบในภาครัฐ

ผลผลิตที่ 1 โครงการสงเสริมสนับสนุนการสรางกลไกการปองกันการทุจริตใหเข็มแข็งและมีประสิทธิภาพ

งบดำเนินงาน

รวม

แผนงบประมาณ พัฒนาดานสาธารณสุข

ผลผลิตที่ 1 ผลิตภัณฑสุขภาพและสถานประกอบการไดรับการกำกับดูแลและตรวจสอบใหมีมาตรฐานตามเกณฑที่กำหนด

งบบุคลากร

งบดำเนินงาน

งบลงทุน

งบรายจายอื่น

ผลผลิตที่ 2 ผูบริโภคไดรับความรูเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง

งบบุคลากร

งบดำเนินงาน

งบลงทุน

งบรายจายอื่น

รวม 

แผนงบประมาณ ปองกัน ปราบปราม และบำบัดรักษาผูติดยาเสพติด

ผลผลิตที่ 1 ผูรับอนุญาตเกี่ยวกับตัวยาและสารตั้งตนปฏิบัติถูกตองตามกฎหมาย

งบบุคลากร

งบดำเนินงาน

งบลงทุน

งบรายจายอื่น

รวม

12,752,800.00

46,843,300.00

2,100,000.00

61,696,100.00

1,323,000.00

1,323,000.00

257,254,948.99

267,015,243.65

56,879,142.30

17,124,280.00

12,828,800.00

72,718,063.60

593,536.90

2,500,000.00

686,914,015.44

13,658,400.00

18,198,494.50

16,466,505.50

812,400.00

49,135,800.00

-

-

-

-

-

-

-

-

11,048,000.00

50,000.00

11,098,000.00

-

213,085.81

925,150.00

92,920.00

99,388.91

1,330,544.72

11,566,929.57

11,566,929.57

12,752,800.00

35,795,300.00

2,050,000.00

50,598,100.00

1,323,000.00

1,323,000.00

258,058,976.95

266,802,157.84

55,953,992.29

17,031,360.00

13,229,648.71

72,618,673.02

593,536.90

2,500,000.00

686,788,345.71

12,453,523.33

18,198,494.50

4,899,571.93

812,400.00

36,363,989.76

-

-

-

-

-

-

(804,027.96)

-

0.01

-

(400,848.71)

1.67

-

-

(1,204,874.99)

1,204,876.67

-

4.00

-

1,204,880.67
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สินทรัพย

     สินทรัพยหมุนเวียน

 เงินสดและรายการเทียบเทาเงินสด

 ลูกหนี้ระยะสั้น

 ลูกหนี้เงินโอนและรายการอุดหนุนระยะสั้น

 วัสดุคงเหลือ

 รวมสินทรัพยหมุนเวียน

     สินทรัพยไมหมุนเวียน

 ลูกหนี้ระยะยาว

 ที่ดิน  อาคาร  และอุปกรณ

 สินทรัพยไมมีตัวตน

 รวมสินทรัพยไมหมุนเวียน

รวมสินทรัพย

42,759,589.15

8,467,506.25

(500.00)

3,364,239.27

54,590,834.67

-

166,083,395.89

76,864,143.85

242,947,539.74

297,538,374.41

 (หนวย : บาท)
2559

58,990,954.92

7,978,156.46

 -

5,145,058.46

72,114,169.84

-

148,431,589.71

55,111,153.77

203,542,743.48

275,656,913.32

(หนวย : บาท)
2558

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงฐานะการเง�น

ณ วันที่ 30 กันยายน 2559
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สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงฐานะการเง�น

ณ วันที่ 30 กันยายน 2559

หนี้สิน

     หนี้สินหมุนเวียน

 เจาหนี้ระยะสั้น

 เจาหนี้เงินโอนและรายการเงินอุดหนุนระยะสั้น

 เงินรับฝากระยะสั้น

 รวมหนี้สินหมุนเวียน

     หนี้สินไมหมุนเวียน

 เจาหนี้เงินโอนและรายการอุดหนุนระยะยาว

 เงินทดรองราชการรับจากคลังระยะยาว

 รวมหนี้สินไมหมุนเวียน

รวมหนี้สิน

สินทรัพยสุทธิ/สวนทุน

สินทรัพยสุทธิ/สวนทุน

 ทุน

 รายไดสูง/(ต่ำ)กวาคาใชจายสะสม

 องคประกอบอื่นของสินทรัพยสุทธิสวนทุน

รวมสินทรัพยสุทธิ/สวนทุน

18,729,939.13

917,805.90

7,626,276.79

  27,274,021.82

5,596,611.93

4,000,000.00

9,596,611.93

36,870,633.75

260,667,740.66

164,902,700.20

95,765,040.46

-

260,667,740.66

 (หนวย : บาท)
2559

     11,114,881.11

2,172,240.00

20,434,265.39

33,721,386.50

5,037,046.77

4,000,000.00

9,037,046.77

42,758,433.27

232,898,480.05

164,902,700.20

67,995,779.85

-

232,898,480.05

(หนวย : บาท)
2558
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รายได

 รายไดจากงบประมาณ

 รายไดจากการขายสินคาและบริการ

 รายไดจากการอุดหนุนและบริจาค

 รายไดอื่น

รวมรายได

คาใชจาย

 คาใชจายบุคลากร

 คาบำเหน็จบำนาญ

 คาตอบแทน

 คาใชสอย

 คาวัสดุ

 คาสาธารณูปโภค

 คาเสื่อมราคาและคาตัดจำหนาย

 คาใชจายจากการอุดหนุนและบริจาค

 คาใชจายอื่น

รวมคาใชจาย

รายไดสูง/(ต่ำ) กวาคาใชจายกอนตนทุนทางการเงิน

 ตนทุนทางการเงิน

รายไดสูง (ต่ำ) กวาคาใชจายสุทธิ

945,303,962.90

413,400.00

4,385,103.03

3,042,813.60

953,145,279.53

 348,727,121.04

    96,455,801.11

      3,123,281.00

  370,372,014.41

    19,028,339.48

   18,618,048.48

    68,401,545.95

       580,000.00

(625,111.55)

  924,681,039.92

28,464,239.61

28,464,239.61

 (หนวย : บาท)
2559

930,443,732.71

7,800.00

10,007,719.07

3,939,904.00

944,399,155.78

   334,701,690.40

     83,493,145.60

      2,284,290.00

   373,664,558.08

    16,432,842.72

    21,769,470.31

    59,072,283.25

                      - 

         683,083.29

  892,101,363.65

52,297,792.13

 

52,297,792.13

(หนวย : บาท)
2558

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงผลการดำเนินงานทางการเง�น

สำหรับป�สิ�นสุด วันที่ 30 กันยายน 2559
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 1. ¡ÒÃÇÔà¤ÃÒÐË�µÒÁÇÔ¸ÕÍÑµÃÒÃŒÍÂÅÐ¢Í§á¹Çâ¹ŒÁ (TREND ANALYSIS)
      การวิเคราะหตามวิธีรอยละของแนวโนมจะวิเคราะห โดยใชป 2558 เปนฐาน คือ เปนรอยละ 100 ทุกรายการ 

แลวเปรียบเทียบกับป 2559 ซึ่งเปนรายการเดียวกันวามีแนวโนมเปนอยางไร

     1. โครงสรางเงินลงทุน วิเคราะหจากสินทรัพยหมุนเวียน และสินทรัพยไมหมุนเวียน มีแนวโนมเพิ่มขึ้น จากป 2558 

ซึ่งเปนปฐานจากรอยละ 100 เปนรอยละ 107.94 ในป 2559 โดยมีรายละเอียดดังนี้

        1.1 สินทรัพยหมุนเวียนจากป 2558 รอยละ 100 มีแนวโนมลดลงโดยในป 2559 รอยละ 75.70 ซึ่งเหตุที่แนวโนม

ลดลงมาจากบัญชีเงินสดและรายการเทียบเทาเงินสด จากรอยละ 100 ในป 2558  เปนรอยละ 72.48 ในป 2559 และบัญชี

วัสดุคงเหลือจากรอยละ 100 ในป 2558 เปนรอยละ 65.39 ในป 2559

        1.2 สินทรัพยไมหมุนเวียน มีแนวโนมเพิ่มขึ้นจากรอยละ 100 ในป 2558 เปนรอยละ 119.36 ในป 2559 เหตุที่มี

แนวโนมเพิ่มขึ้น เกิดจากการที่ดิน อาคารและอุปกรณเพิ่มขึ้น 

     2. โครงสรางทางการเงิน วิเคราะหจากหน้ีสินหมุนเวียน หน้ีสินไมหมุนเวียนและสินทรัพยสุทธิ โดยมีรายละเอียดดังน้ี

        2.1 หนี้สินหมุนเวียน มีแนวโนมลดลงจากรอยละ 100 ในป 2558 เปนรอยละ 80.88 ในป 2559 โดยบัญชีที่มี

แนวโนมลดลง ไดแกบัญชีเจาหนี้เงินโอนและรายการเงินอุดหนุนระยะสั้น และบัญชีเงินฝากระยะสั้น

        2.2 หนี้สินไมหมุนเวียน มีแนวโนมเพิ่มขึ้นจากรอยละ 100 ในป 2558 เปนรอยละ 111.11 ในป 2559 โดยมีเพียง

บัญชีเดียวที่มีการเปลี่ยนแปลงเพิ่มขึ้นคือ บัญชีเจาหนี้เงินโอนและรายการเงินอุดหนุนระยะยาว

        2.3 สินทรัพยสุทธิ มีแนวโนมเพิ่มขึ้น จากรอยละ 100 ในป 2558 เปนรอยละ 111.92 ในป 2559 พิจารณาพบวา

มีรายได (สูง) กวาคาใชจายสะสมที่เพิ่มขึ้น

     3. ผลการปฏิบัติงานของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในป 2559 มีรายไดสูงกวาคาใชจายสุทธิ โดยแยก

พิจารณาดังนี้ 

        3.1 ดานรายไดประกอบดวย 2 แหลง รายไดจากรัฐบาลและรายไดจากแหลงอื่น โดยรายไดจากรัฐบาล มีการ

เปลี่ยนแปลงจากรอยละ 100 ในป 2558 เปนรอยละ 101.60 ในป 2559 สวนรายไดจากแหลงอื่นมีแนวโนมลดลง ยกเวนบัญชี

รายไดจากการขายสินคาและบริการมีแนวโนมเพิ่มขึ้น

        3.2 ดานคาใชจายประกอบดวยคาใชจายจากการดำเนินงาน มีแนวโนมเพิ่มขึ้นจากรอยละ 100 ในป 2558 เปน

รอยละ 103.65 ในป 2559 ซึ่งบัญชีที่มีแนวโนมเพิ่มขึ้นมากที่สุดคือ บัญชีคาตอบแทน  รองลงมาคือ บัญชีคาวัสดุและบัญชี

คาเสื่อมราคาและคาตัดจำหนาย

100 รายงานประจำป 2559
         สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา



สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงฐานะการเง�นเปร�ยบเทียบและอัตราร�อยละของแนวโน�ม (TREND)

ณ วันที่ 30 กันยายน 2559

สินทรัพย

     สินทรัพยหมุนเวียน

 เงินสดและรายการเทียบเทาเงินสด

 ลูกหนี้ระยะสั้น

 ลูกหนี้เงินโอนและรายการอุดหนุนระยะสั้น

 วัสดุคงเหลือ

 รวมสินทรัพยหมุนเวียน

     สินทรัพยไมหมุนเวียน

 ลูกหนี้ระยะยาว

 ที่ดิน  อาคาร  และอุปกรณ

 สินทรัพยไมมีตัวตน

 รวมสินทรัพยไมหมุนเวียน

รวมสินทรัพย

 42,759,589.15

 8,467,506.25

(500.00)

 3,364,239.27

54,590,834.67

 -  

166,083,395.89

76,864,143.85

242,947,539.74

297,538,374.41

 (หนวย : บาท)
2559

 58,990,954.92

 7,978,156.46

 -  

 5,145,058.46

 72,114,169.84

 -  

 148,431,589.71

 55,111,153.77

203,542,743.48

275,656,913.32

  72.48

 106.13

 -  

 65.39

 75.70

 -  

 111.89

 139.47

119.36

107.94

   100.00

 100.00

 -  

 100.00

 100.00

 -  

 100.00

 100.00

 100.00

100.00

(หนวย : บาท)
2558

อัตรารอยละของแนวโนม
2559      2558

101รายงานประจำป 2559
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา           



สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงฐานะการเง�นเปร�ยบเทียบและอัตราร�อยละของแนวโน�ม (TREND)

ณ วันที่ 30 กันยายน 2559

หนี้สิน

     หนี้สินหมุนเวียน

 เจาหนี้ระยะสั้น

 เจาหนี้เงินโอนและรายการเงินอุดหนุนระยะสั้น

 เงินรับฝากระยะสั้น

 รวมหนี้สินหมุนเวียน

     หนี้สินไมหมุนเวียน

 เจาหนี้เงินโอนและรายการอุดหนุนระยะยาว

 เงินทดรองราชการรับจากคลังระยะยาว

 รวมหนี้สินไมหมุนเวียน

รวมหนี้สิน

สินทรัพยสุทธิ/สวนทุน

สินทรัพยสุทธิ/สวนทุน

          ทุน

          รายไดสูง/(ต่ำ)กวาคาใชจายสะสม

          องคประกอบอื่นของสินทรัพยสุทธิสวนทุน

รวมสินทรัพยสุทธิ/สวนทุน

หมายเหตุประกอบงบการเงินเปนสวนหนึ่งของงบการเงินนี้

  18,729,939.13

 917,805.90

 7,626,276.79

 27,274,021.82

 5,596,611.93

 4,000,000.00

 9,596,611.93

 36,870,633.75

 260,667,740.66

 164,902,700.20

 95,765,040.46

 -  

 260,667,740.66

 (หนวย : บาท)
2559

  11,114,881.11

 2,172,240.00

 20,434,265.39

 33,721,386.50

 5,037,046.77

 4,000,000.00

 9,037,046.77

 42,758,433.27

 232,898,480.05

 164,902,700.20

 67,995,779.85

 - 

 232,898,480.05

   168.51

 42.25

 37.32

 80.88

 111.11

 100.00

 106.19

 86.23

 111.92

 100.00

 140.84

 - 

 111.92

   100.00

 100.00

100.00

 100.00

 100.00

 100.00

 100.00

 100.00

 100.00

 100.00

 100.00

 -

100.00

(หนวย : บาท)
2558

อัตรารอยละของแนวโนม
2559      2558

102 รายงานประจำป 2559
         สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา



สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงฐานะการเง�นเปร�ยบเทียบและอัตราร�อยละของแนวโน�ม (TREND)

ณ วันที่ 30 กันยายน 2559

รายได

 รายไดจากงบประมาณ

 รายไดจากการขายสินคาและบริการ

 รายไดจากการอุดหนุนและบริจาค

 รายไดอื่น

รวมรายได

คาใชจาย

 คาใชจายบุคลากร

 คาบำเหน็จบำนาญ

 คาตอบแทน

 คาใชสอย

 คาวัสดุ

 คาสาธารณูปโภค

 คาเสื่อมราคาและคาตัดจำหนาย

 คาใชจายจากการอุดหนุนและบริจาค

 คาใชจายอื่น

รวมคาใชจาย

รายไดสูง/(ต่ำ)กวาคาใชจายกอนตนทุนทางการเงิน

 ตนทุนทางการเงิน

รายไดสูง (ต่ำ) กวาคาใชจายสุทธิ

หมายเหตุประกอบงบการเงินเปนสวนหนึ่งของงบการเงินนี้

 945,303,962.90

 413,400.00

 4,385,103.03

 3,042,813.60

 953,145,279.53

 348,727,121.04

 96,455,801.11

 3,123,281.00

 370,372,014.41

 19,028,339.48

 18,618,048.48

 68,401,545.95

 580,000.00

(625,111.55)

 924,681,039.92

28,464,239.61

28,464,239.61

 (หนวย : บาท)
2559

 930,443,732.71

 7,800.00

 10,007,719.07

 3,939,904.00

 944,399,155.78

 334,701,690.40

 83,493,145.60

 2,284,290.00

 373,664,558.08

 16,432,842.72

 21,769,470.31

 59,072,283.25

 -  

 683,083.29

 892,101,363.65

52,297,792.13

52,297,792.13

 101.60

 5,300.00

 43.82

 77.23

 100.93

 104.19

 115.53

 136.73

 99.12

 115.79

 85.52

 115.79

 - 

(91.51)

 103.65

 54.43

 54.43

100.00

100.00

 100.00

100.00

 100.00

100.00

100.00

100.00

100.00

100.00

100.00

 100.00

- 

 100.00

 100.00

 100.00

100.00

(หนวย : บาท)
2558

อัตรารอยละของแนวโนม
2559      2558

103รายงานประจำป 2559
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา           



 2. ¡ÒÃÇÔà¤ÃÒÐË�µÒÁÇÔ¸ÕÍÑµÃÒÃŒÍÂÅÐ¢Í§á¹Ç´Ôè§ (COMMON SIZE)

      การวิเคราะหอัตรายอสวนตามแนวดิ่งจากงบแสดงฐานะทางการเงิน โดยใหดานสินทรัพยรวมเทากับรอยละรอย 

และสวนเปรียบเทียบประกอบของสินทรัพยรวมใหเปนอัตรารอยละของสินทรัพยรวม ขณะที่ดานหนี้สินและสินทรัพยสุทธิก็จะ

วิเคราะหในทำนองเดียวกัน ในสวนของผลการปฏิบัติงานจะวิเคราะหจากงบแสดงผลการดำเนินงาน โดยใหรายไดจากการดำเนินงาน

เทากับรอย แลวเทียบคาใชจายจากการดำเนินงาน ใหเปนอัตรารอยละของรายไดจากการดำเนินงาน

     1. โครงสรางเงินลงทุน โดยวิเคราะหจากสินทรัพยหมุนเวียน และสินทรัพยไมหมุนเวียน 

        1.1 สินทรัพยหมุนเวียน ตลอดทั้ง 2 ป มีการเปลี่ยนแปลงจากรอยละ 26.16 ป 2557 ลดลง ในป 2559 รอยละ 

18.35 รายการท่ีมีการเปล่ียนแปลงลดลงคือ บัญชีเงินสดและรายการเทียบเทาเงินสด สวนบัญชีอ่ืนมีการเปล่ียนแปลงไมมากนัก

        1.2 สินทรัพยไมหมุนเวียน อัตราสวนตามแนวดิ่งมีการเปลี่ยนแปลงเพิ่มขึ้นจากป 2558 เทากับรอยละ 73.84 

เปนรอยละ 81.65 ในป 2559 สาเหตุจากการจัดซื้อครุภัณฑ 

     2. โครงสรางทางการเงิน โดยวิเคราะหจากหนี้สินหมุนเวียน หนี้สินไมหมุนเวียนและสินทรัพยสุทธิ    

        2.1 หน้ีสินหมุนเวียน มีการเปล่ียนแปลงลดลงจากป 2558 รอยละ 12.23 เปนรอยละ 9.17 ในป 2559 หากพิจารณา

เปนรายตัวพบวาบัญชีท่ีมีการเปล่ียนแปลงลดลงมากท่ีสุดคือบัญชีเงินรับฝากระยะส้ัน แตในขณะท่ีบัญชีเจาหน้ีระยะส้ันมีแนวโนม

เพิ่มขึ้น

        2.2 หน้ีสินไมหมุนเวียน เปล่ียนแปลงลดลงเพียงเล็กนอยจากรอยละ 3.28 ในป 2558 เปนรอยละ 3.23 ในป 2559 

        2.3 สินทรัพยสุทธิ เปล่ียนแปลงจากรอยละ 84.49 ในป 2558 และเพ่ิมเปนรอยละ 87.61 ในป 2559 รายการท่ีมี

การเปลี่ยนแปลงคือ บัญชีรายไดสูง (ต่ำ) กวาคาใชจายสะสม ซึ่งเปนผลสะสมของรายไดที่สูงกวาคาใชจายสุทธิในแตละป

     3. ผลการปฏิบัติงานของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา จากการวิเคราะหยอสวนตามแนวดิ่งจะใหรายได

จากการดำเนินงานรวมป 2559 และ 2558 เปนรอยละ 100 ซึ่งพิจารณา ดังนี้

     คาใชจายเปล่ียนแปลงจากป 2558 รอยละ 94.46 เพ่ิมข้ึนในป 2559 รอยละ 97.01 โดยคาใชจายท่ีเพ่ิมข้ึนมากท่ีสุดคือ 

คาบำเหน็จบำนาญ รองลงมาคือคาใชจายบุคลากร สวนคาใชสอย คาสาธารณูปโภค และคาใชจายอื่น ในป 2559 เปลี่ยนแปลง

ลดลงจากป 2558

104 รายงานประจำป 2559
         สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา



สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงฐานะการเง�นเปร�ยบเทียบและอัตราร�อยละของแนวดิ�ง (COMMON SIZE)

ณ วันที่ 30 กันยายน 2559

สินทรัพย

     สินทรัพยหมุนเวียน

 เงินสดและรายการเทียบเทาเงินสด

 ลูกหนี้ระยะสั้น

 ลูกหนี้เงินโอนและรายการอุดหนุนระยะสั้น

 วัสดุคงเหลือ

 รวมสินทรัพยหมุนเวียน

     สินทรัพยไมหมุนเวียน

 ลูกหนี้ระยะยาว

 ที่ดิน  อาคาร  และอุปกรณ

 สินทรัพยไมมีตัวตน

 รวมสินทรัพยไมหมุนเวียน

รวมสินทรัพย

  42,759,589.15

 8,467,506.25

(500.00)

 3,364,239.27

 54,590,834.67

 166,083,395.89

 76,864,143.85

 242,947,539.74

 297,538,374.41

 (หนวย : บาท)
2559

  58,990,954.92

 7,978,156.46

 - 

 5,145,058.46

 72,114,169.84

 - 

 148,431,589.71

 55,111,153.77

 203,542,743.48

 275,656,913.32

   14.37

 2.85

0.00

 1.13

 18.35

 55.82

 25.83

 81.65

 100.00

    21.40

 2.89

 - 

 1.87

 26.16

 53.85

 19.99

 73.84

100.00

(หนวย : บาท)
2558

อัตรายอสวนตามแนวดิ่ง
2559      2558

105รายงานประจำป 2559
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา           



สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงฐานะการเง�นเปร�ยบเทียบและอัตราร�อยละของแนวดิ�ง (COMMON SIZE)

ณ วันที่ 30 กันยายน 2559

หนี้สิน

     หนี้สินหมุนเวียน

 เจาหนี้ระยะสั้น

 เจาหนี้เงินโอนและรายการเงินอุดหนุนระยะสั้น

 เงินรับฝากระยะสั้น

 รวมหนี้สินหมุนเวียน

     หนี้สินไมหมุนเวียน

 เจาหนี้เงินโอนและรายการอุดหนุนระยะยาว

 เงินทดรองราชการรับจากคลังระยะยาว

 รวมหนี้สินไมหมุนเวียน

รวมหนี้สิน

สินทรัพยสุทธิ/สวนทุน

สินทรัพยสุทธิ/สวนทุน

          ทุน

          รายไดสูง/(ต่ำ)กวาคาใชจายสะสม

          องคประกอบอื่นของสินทรัพยสุทธิสวนทุน

รวมสินทรัพยสุทธิ/สวนทุน

หมายเหตุประกอบงบการเงินเปนสวนหนึ่งของงบการเงินนี้

   18,729,939.13

 917,805.90

 7,626,276.79

 27,274,021.82

 5,596,611.93

 4,000,000.00

 9,596,611.93

 36,870,633.75

 260,667,740.66

 164,902,700.20

 95,765,040.46

 -  

 260,667,740.66

 (หนวย : บาท)
2559

   11,114,881.11

 2,172,240.00

 20,434,265.39

 33,721,386.50

 5,037,046.77

 4,000,000.00

 9,037,046.77

 42,758,433.27

 232,898,480.05

 164,902,700.20

 67,995,779.85

 -  

 232,898,480.05

    6.29

 0.31

 2.56

 9.17

  1.88

 1.34

 3.23

 12.39

 87.61

 55.42

 32.19

 87.61

    4.03

 0.79

 7.41

 12.23

  1.83

 1.45

 3.28

 15.51

 84.49

 59.82

 24.67

 84.49

(หนวย : บาท)
2558

อัตรายอสวนตามแนวดิ่ง
2559      2558

106 รายงานประจำป 2559
         สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา



สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงฐานะการเง�นเปร�ยบเทียบและอัตราร�อยละของแนวดิ�ง (COMMON SIZE)

ณ วันที่ 30 กันยายน 2559

รายได

 รายไดจากงบประมาณ

 รายไดจากการขายสินคาและบริการ

 รายไดจากการอุดหนุนและบริจาค

 รายไดอื่น

รวมรายได

คาใชจาย

 คาใชจายบุคลากร

 คาบำเหน็จบำนาญ

 คาตอบแทน

 คาใชสอย

 คาวัสดุ

 คาสาธารณูปโภค

 คาเสื่อมราคาและคาตัดจำหนาย

 คาใชจายจากการอุดหนุนและบริจาค

 คาใชจายอื่น

รวมคาใชจาย

รายไดสูง/(ต่ำ)กวาคาใชจายกอนตนทุนทางการเงิน

 ตนทุนทางการเงิน

รายไดสูง (ต่ำ) กวาคาใชจายสุทธิ

หมายเหตุประกอบงบการเงินเปนสวนหนึ่งของงบการเงินนี้

 945,303,962.90

 413,400.00

 4,385,103.03

 3,042,813.60

 953,145,279.53

 348,727,121.04

 96,455,801.11

 3,123,281.00

 370,372,014.41

 19,028,339.48

 18,618,048.48

 68,401,545.95

 580,000.00

(625,111.55)

 924,681,039.92

28,464,239.61

28,464,239.61

 (หนวย : บาท)
2559

 930,443,732.71

 7,800.00

 10,007,719.07

 3,939,904.00

 944,399,155.78

 334,701,690.40

 83,493,145.60

 2,284,290.00

 373,664,558.08

 16,432,842.72

 21,769,470.31

 59,072,283.25

 -  

 683,083.29

 892,101,363.65

52,297,792.13

52,297,792.13

 

 100.00

  36.59

 10.12

 0.33

 38.86

 2.00

 1.95

 7.18

 0.06

(0.07)

 97.01

 2.99

 2.99

 100.00

 35.44

 8.84

 0.24

 39.57

 1.74

 2.31

 6.26

 - 

 0.07

 94.46

 5.54

 5.54

(หนวย : บาท)
2558

อัตรายอสวนตามแนวดิ่ง
2559      2558

107รายงานประจำป 2559
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา           



คุมครอง หวงใย ใสใจผูบริโภค
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา






